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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

1

障害なし エビタ2
デュラ

ドレーゲ
ル・メディ
カル ジャ
パン

入院患者の維持透析のため、病棟から透析
室へ移動して透析予定であった。医師が病棟
から届いた人工呼吸器の配管を繋ぎ、電源を
入れ、セッティングを行った。その際には呼吸
器の作動は確認された。呼吸器につながって
いたテスト肺が外れてアラームが鳴ったため、
透析担当技師がスタンバイモードに変更し、
口頭で医師へその旨を伝えた。その後、医師
が患者への人工呼吸器を装着したが、この際
に呼吸器の作動確認を行わなかったため、ス
タンバイモードになっており作動しなかった。

人工呼吸器装着時の動作確認を怠った。
医療安全の院内共通マニュアル（メディカルリ
スクマネジメントマニュアル）に人工呼吸器の
項目はあるが、スタンバイモードについての記
載はない。
院内では、長期間使用しない場合、または一
時的に使用しない場合にはスタンバイモード
を使用している。

診療科医師と透析室看護師で、人工呼
吸器装着時の動作確認を行う。

・確認が不十分であった

2

障害残存
の可能性
がある（低
い）

大動脈内
バルーン
ポンプ　Ｃ
Ｓシリーズ

マッケ・
ジャパン

【発生状況】
圧迫している最中に血圧が徐々に低下、循環
作動薬および、ボリューム負荷を行うも、血圧
低下が治まらなかった。圧迫部は腫脹なし。
更に中枢部からの出血による出血性ショック
も考えられたため外腸骨動脈にかかるまで圧
迫したが変化なし。血圧低下が治まらず、30
台で意識消失で救命処置を開始。
【対応と経過】
動脈からの出血が考えられたため、100％酸
素投与下に心マッサージ開始。同時にPCPS
を右鼠径部から挿入し、循環および脳血流の
維持をしながら、エコーで評価。動脈からの腹
腔内出血を考えられ緊急開腹術を施行。左外
腸骨動脈から出血を認めたため直接縫合施
行した。その後、蘇生後脳症の懸念があるた
め、低体温療法を24時間施行。意識状態は問
題なく、CTでも特に脳合併症はなかった。そ
の後、経過良好につき一般病棟に転棟した。
【患者の健康被害の程度】
ICUでの緊急で腹部正中創の追加および止血
術の追加が必要であった。またICU管理の延
長が必要であった。
【患者の反応】
治療が奏効したためか、心機能低下および脳
合併症は認めなかった。意識回復時は特に不
満等はなかった。

実際にはIABP穿刺部が鼠径靱帯より腹腔側
に穿刺されていた事が判明したが、これは大
腿動脈の石灰化が著しかったことと関連する
と思われる。

本症例のような場合、抜去前のエコー
での評価などで確認し、開創下に動脈
穿刺部を確認のうえ抜去する。または、
直接挿入時に切開し、穿刺可能な部位
を露出し、直接挿入を施行する。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った
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3

障害なし キャプシュ
ア-Sense
MRI　リー
ド

日本メドト
ロニック

14：00～　7Hカテ室でペースメーカー挿入術開
始。左前胸部切開しガイドワイヤー挿入し、
14：45リード２本挿入リード固定用のスリーブ
の羽部分をカットし、アプローチ開始。
14：55　右房リードのスリーブがないことに気
づき、探すが見当たらず。
15：20　心外に依頼し、電メスでリード穿刺部
の剥離するがスリーブ見つからず、心房リー
ド、心室抜去する。
17：22　右前胸部にアプローチ変更。
18：00　ペースメーカー挿入終了。
18：45　声掛けに開眼　レベルクリア。
19：15　カテ室よりCCU入室。
19：31　ポータブルＸＰ撮影したが、スリーブ確
認できず。
20：30　ＣＴ撮影、左下葉に向かう肺動脈内に
遺残スリーブ確認。
翌日、緊急会議開催。
スリーブの羽部分の切断のタイミング・遺残の
可能性があると判断した際の処置・対応方
法・遺残予防方法を情報共有し、遺残による
患者への影響を考え遺残位置を確認後、造
影下での抜去を検討することで一致した。
2日目14：10～CT確認し、スリーブの遺残位置
確認し放射線部医師により『スリーブ抜去術』
実施　肺の出血等なく無事終了した。
その後、ペースメーカーも問題なく、経過良
好。

本来、スリーブの羽は脱落防止に効果がある
が今回、固定の際に邪魔になるため、事前に
切断していた　スリーブは術者により切断して
使用することはおこなわれているが、通常は
固定直前まで切断しない。右室リードの操作
の際に右房リードが奥に進んでしまったことで
血管内に到達してしまった。
2本のリードのうち、心室用のリードを操作して
先端を右心室心尖部に留置している際に他方
（心房用）のリードがそれと同時に（意図せず
に）移動し気付いた時には術者が予想してい
るよりも奥へと入り込んでいた。このリードの
近位側はまだ大胸筋よりも外側にあったが
リードのコネクター（機械への接続部）近くに位
置していたリード固定用スリーブが筋肉内から
血管内へと入り込んでしまった。気付いた術
者は、心房リードを手前に引くことでスリーブ
を回収しようと試みたが血管内に陥入したス
リーブは回収できず、リードを引いたこと絵先
端から脱落し迷入した。

1、1本目のリードを心尖部に固定する
時点まで2本目はガイドワイヤーのまま
（イントロデューサーおよびリードへの入
れ替えは行わない）そのガイドワイヤー
の先端は上代静脈に留置し最近位部を
ペアンを用いて固定する。1本目のリー
ド固定が終了した後に、2本目のイント
ロデューサーおよびリード挿入主手技
に移行する。
2、スリーブに付属しているタブ（羽・突
起物）の部分を切除しない。
3、ペースメーカ技能講習会を開催
4、現在卒後10年以内の医師は、卒後
10年以上の医師とともに5例以上の手
技を経験する
5、今後、執刀医として主義を行う医師
は、卒後5年目以降とし、施術までに上
級委の手技を10例以上見学することを
義務とする

・判断に誤りがあった
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１１時２５分頃、腹部大動脈瘤の人工血管置
換術中において、体内埋め込み医療材料（イ
ンプラント）の不適切な取り扱いにより、術野
が汚染された。
患者係看護師が、器械出し看護師にインプラ
ント（人工血管）を渡す手順において、通常は
袋の中から外トレイを取り出し、外トレイの中
の内トレイを無菌的に術野に展開するところ
を、未滅菌の外トレイを手渡した。内トレイは
滅菌されているが、外トレイは滅菌されていな
い。
直介看護師は、滅菌されていないトレイを触っ
た手のまま手術を続けた。
１０分ほど経過したところで患者係看護師が、
先程の展開手順が間違っていたことに気づき
手術が中断した。術者から使用中の汚染され
た器械をすべて新しい物に交換するよう指示
があり実施した。
縫合しかけていた人工血管を抜去、腹腔内を
洗浄し、器械・ドレープなどを新たな物に交換
した。医師、看護師は手洗い、手袋・ガウン交
換。人工血管は新たな物を展開し、手術再開
となった。
この間２１分ほどかかり、手術時間は３０分ほ
ど延長した。

１．医療材料の注意表示に関わる問題
・インプラントの包装には二重包装、三重包装
など複数あり紛らわしい。
・製品の包装に貼付してある注意を促す写真
が注意内容を一目で理解できない。
２．医療材料の取り扱いに関する問題
・インプラントの管理に関して取り扱い基準や
運用マニュアルがない。
・インプラントが複雑な包装形態であることは、
その取り扱いには専門的な知識と技術が必要
である。
３．職員間のコミュニケーションに係わる問題
・手術には３人の看護師が担当していたが、
注意が必要であることが３人の共通認識と
なっていない。
・不安があっても業務の流れを止められない、
人手が必要なときに応援を呼べないなど相互
支援が成り立っていない。
４．手術に関する学習、教育、指導、管理の問
題
・少ない人数で多くの手術をこなすため、全員
が全科の手術に対応できるように、多くの術
式を覚えなくてはならない。

5

障害なし オサダ
ファイン
ジョイント
ヘッド

オサダ タービンをインスツルメントホルダーに戻した
際，置き方が不十分であり落下し，それに気
づくことなく，
踵で踏んで刺傷した。

タービンをホルダーに戻した際，置き方が不十
分であることを確認できず，落下させてしまっ
たこと。
サンダルは踵部分が無く靴カバーも着用して
いなかった。

サンダル履きの禁止，足全体を覆うス
ニーカー等の履物の着用を義務付け
る。
鋭利なものを使用する際は，落下など
の危険も考慮した安全な取り扱いをす
ること。

・確認が不十分であった

マッケ・
ジャパン

ミードック
ス　ヘマ
シールド
ウーブング
ラフト

障害残存
の可能性
がある（低
い）

4

・確認が不十分であった当該部署で取り組む対策
１．インプラントの詳細な取り扱い基準
を作成する。
２．材料の展開を複数で確認し合う。
３．術前ミーティング（ブリーフィング）を
行う。
４．術中でスタッフが必要になる時間帯
を明確にし、確実に人員を確保する。
５．重要な時間帯に人数が不足しない
ような昼交替の方法を検討する。
６．手術に関する学習会を定期的に行
い、スキルアップを図る。

当該部署と関係者で取り組む対策
７．インプラントの提供方法を統一する。
８．インプラントの種類を減らし簡素化す
る。
９．術中に使用する機材について事前
に指示に記載する。

医療安全部で取り組む対策
１０．製品の包装に貼付してある注意を
促す写真が分かりやすいように改善を
要求する。
１１．外袋に貼付されている注意文書が
誤認されやすいことの改善を要求する。

病院として取り組む対策
１２．手術の各チームを科別にし、その科のスペシャリストを養成するなど手術室の体制を見直す。
１３．看護師の増員が難しい現状であり、多職種による協力を要請する。

・特殊な手術においては、それに当たる頻度も少ないため各スタッフの経験も少なく、知識も
希薄にならざるを得ない。
・各スタッフの事前学習が必要であるが、不十分な学習がリスクになる。
５．人員体制の問題
・人員不足で他からの応援を要請できない。

3 / 76



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

6

障害残存
の可能性
がある（低
い）

リライア
ティ

バイオトロ
ニックジャ
パン

完全房室ブロックに対し，ペースメーカ電池消
耗による電池交換（本体交換）術を行う目的で
入院。術前のペースメーカチェックでは，心室
100％ペーシングでペースメーカに依存してお
り，ペースメーカリードから本体を外す際に心
臓が停止するリスクがあったため，本体摘出
後は体外式ペースメーカでなく外部装置
（Pacing analizer system)から心臓へ刺激を行
い電池交換術を開始した。腹部切開時に電気
メス使用のため外部装置の設定モードをVVI
からVOOへ変更し開始したがエラーメッセージ
が表示され刺激が停止，心拍数が0bpmに
なったため心臓マッサージを開始。外部装置
の再起動を実施するも改善されず体外式ペー
スメーカへ機器の変更後心拍数60bpmへ復帰
した。心拍再開は事象発生から約1分後で患
者の意識は消失していなかったため，事情を
説明し手術を継続し終了した。

ペースメーカ挿入及び交換時に外部装置（リ
ライアティ）を使用していた。
ペースメーカを付け替える際に一時的に心停
止が起こるリスクを考慮し使用していたが，電
気メスとの干渉及び相互作用等についての情
報が少なく仕様書の確認も怠っていた。
ペースメーカと電気メスの同時使用時，機器
の動作が停止することに対する知識の欠落。
取扱説明書，医療機器添付文書等の確認不
足，製造・販売担当者からの情報提供が無
かった。

今後は，施行前に仕様書（添付文書）を
確認する。

・確認が不十分であった

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった

7

障害残存
の可能性
がある（高
い）

不明 日本光電
工業

大動脈便狭窄症、慢性腎不全にて血液透析
中で閉塞動脈硬化症の治療の為入院中の患
者。当日、１８時頃呼吸困難の訴えあり、座位
にて症状緩和した。Ｓｐｏ２９７～９８％　１９：２
０再度、息苦しいとの訴えあり、医師の指示に
て酸素投与、心電図モニタ装着し、病室での
胸部エックス線撮影の指示がでた。Ｘ線撮影
は放射線技師2名で行い、心電図のリードを
外してよいか看護師に確認し外した。撮影が
終了後、技師は、患者の寝巻を直し、看護師
に終了した事を伝えて退室した。看護師は、
他の患者のケアをしており、直ぐに心電図モ
ニタのリードを付けなかった。約10分後、同室
患者の処置の為、医師と看護師が訪室した際
に患者の様子がおかしい事に気が付いた。意
識レベルの低下、呼吸停止、ＥＣＧ装着にてＶ
Ｆを認めＣＰＲを開始した。約10分後、自己心
拍再開し重症集中治療が必要となった

・Ｘ船撮影が終了し技師が声を掛けたが、他
の患者に対応中であったので、直ぐにベッドサ
イドに行かなかった。
・患者の病態について医師と看護師の情報共
有が不足していた。
・患者の病態のアセスメントが出来ていなかっ
たので心電図モニタのリード装着の優先順位
が低くなった。
・ＥＣＧモニタの電極外れのアラームがほとん
ど聞こえない音であったため。モニタ外れに気
づかなかった。
・ＥＣＧモニタのアラーム音についてスタッフが
良く知らなかった。

・胸部Ｘ線撮影の際は、（原則）リードを
外さず撮影する。但し、リードが読影に
影響を及ぼす症例は、リードを外す。Ｅ
ＣＧ電極やリードを外した際は、速やか
に再装着する。
・ECGモニタの機能について再度、教育
し、警報音には迅速に対応するよう周
知・徹底する。
・患者の病態について医師・看護師間
で症例カンファレンスを通して共有す
る。
・ECGモニタの認識し易い警報音につい
て業者に申し入れが必要か。

・観察が不十分であった
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8

不明 不明 日本光電
工業

膠原病：混合性結合識病疑いで精査中であっ
た。6：54に血糖測定を実施し、会話を交わし
た。心電図の送信機の電池表示は確認しな
かった。7：50訪室した際に、顔色不良、口角
から唾液様の流出あり、血圧測定不能、橈骨
動脈触知できなかった。発見時心電図モニ
ター電波切れでモニター監視できなかった。吸
引実施、下肢挙上実施したが回復せず呼吸
停止、心停止の確認をされた。蘇生処置拒否
指示であった為、当直医に報告し、家族へ連
絡した。家族が来棟し、家族に見守られ死亡
確認された。セントラルモニターのリコール
上、6：58からモニター電波切れであったことが
わかった。電池切れしている間はせん妄や不
穏な患者の対応や血糖測定や体重測定など
を行っていて気がつかなかった。モニター電池
切れについては当直医師、当直師長に報告し
た。

・急変発見時の心電図波形はほぼフラット（１
５回/分程度の心拍あり）であったことをリー
ダー看護師が確認している。
・当該患者に使用されていた心電図モニター
は送信機付きであった。この機種はベッドサイ
ドモニター電源を入れていたとしても送信機の
電池が切れると作動せず、モニター画面に
『電波切れ』と表示される。電池残量が少なく
なると送信機やモニター画面に表示がなさ
れ、交換が必要になったときはホーンによる知
らせがある。
・心電図モニター管理において、電池残量確
認が不十分であったものと思われる。
・電池切れでモニタリングされていなかった
間、夜勤看護師3名は患者ケアを行っており
ナースステーションに戻っていない。7時から
勤務となる早出看護師は始業時から夜勤看
護師のフォローに入り、以後、ナースステー
ションに戻らなかった。送信機電池切れの間、
勤務者全員ナースステーションに戻っておら
ず、セントラルモニター上で電池切れに気付く
機会がなかった。

・週２回、日勤受け持ち看護師が送信
機の電池交換を行う。
・勤務交替時、検温時、消灯時に電池
残量を確認し、少ない場合は交換する。
・心電図モニター管理について再学習
する。

・確認が不十分であった

なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療安全情報No.29「心電図モニタの取扱
い時の注意について」を作成･配信し、
注意喚起を実施している。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例(ヒューマンエラー、ヒューマンファクター)

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

11：00　担当放射線技師が患者をRI検査室内
に誘導、検査の説明をし、脳血流検査目的の
ためRI検査装置にヘッドレストを装着し、寝台
に寝てもらい準備を進めた。
11：05　患者よりMRI検査が次にあるので何時
に終了するのか確認があり、担当放射線技師
から「11時45分から50分頃に終わります」と声
かけをした。
11：10　ある程度検査の準備が終わった時、こ
の患者の検査を行うためには、現在装置に装
着されているコリメータでは目的の検査が遂
行できないため、検査に適合したコリメータに
交換が必要であることに気付いた。通常、コリ
メータ交換は人を乗せていない状態で行って
いるが、担当技師は患者を降ろしてから交換
すると10分程度の時間を要するため、このま
までも交換出来ると判断し、コリメータの交換
操作のスィッチを入れた。交換途中で装置の
寝台が上昇し、患者の頭部がコリメータに近
づき始めたため、危険を感じ寝台の上昇を停
止させようと安全センサーに触れ作動を試み
たたが停止せず、とっさに緊急停止ボタンを押
して装置の電源を落とし停止させた。患者の
頭部が装置に挟まった状態になった。

・RI検査装置の寝台に患者を載せた状態でコ
リメータ交換をすることは、寝台の上昇による
頭部のコリメータへの接触、コリメータ回転に
よる頭部との接触を起こす可能性が高く、装
置の行動を考えれば実施する行為ではなかっ
た（そもそも安全装置が働く行動を期待し、交
換作業を行ったことが問題であった）。
・RI検査装置更新時のマニュアルの改訂の不
備、また、担当技師の操作手順を理解不足で
あった（安全教育が不十分であった）。
・RI検査装置の安全機能が不充分（緊急停止
後、寝台を手動で操作できる機能導入をメー
カーに依頼済）
・技師の心理的なあせりがあった(次のRI撮影
の予約が詰まっていたため)。
・当日はRI検査予約が多く入っていた。

・患者の受け入れから検査までのマ
ニュアルを整備済み（コリメータ要交換
患者の前日把握と、交換確認後の患者
の呼び込みの徹底）。
・放射線技師全員でマニュアル改訂後
の再研修を３日間行った。
・RI検査装置操作手順マニュアルの整
備済み。
・緊急時における対応措置の改善（検
査室に職員が一人でいた場合、電話ま
でが遠く即時の応援要請が困難なた
め、RI検査室外へ緊急事態発生を知ら
せる非常ボタンを設置予定）。
・迅速なエマージェンシーコール実施の
工夫（RI検査室に限らず、今後の緊急
事態発生の場合、コールの放送者が発
生場所を慌てずコール出来るよう、各装
置にコール文を明記した）。
・RI検査装置の安全機能の充実をメー
カーに要望済み。

9

障害なし シンビアＴ
６／Ｔ１６

シーメン
ス・ジャパ
ン

患者は、ヘッドレストを装着した状態で仰向けに寝ている顔面が、寝台の上昇によってコリメータの底面部分に押し付けられる状態とな
り一時的に呼吸困難となった。患者の判断で頭を左側に傾けてとっさに呼吸出来るようにされた。
担当技師は患者の状況確認をし、直ぐに他スタッフの応援を呼び、緊急招集のためのエマージェンシーコールを放送するよう要請をし
た。医師、看護師をはじめ職員が複数集まり、患者の安全確保、救出に取り掛かった。
11：13　身体状況観察のために定期的に血圧等バイタルサインの測定を開始した。
血圧124/80mmHg　脈拍78 bpm、SPO2　97％　医師より、頭とコリメータとの空間を確保する目的でジャッキ、ヘッドレストを外す目的で
のこぎりの要請があり、救出に取り掛かった。
11：18　血圧114/80 mmHg　脈拍80bpm　SPO2　97％
11：21　血圧116/54 mmHg　脈拍80 bpm　SPO2　96％
ヘッドレストを切り外すことが出来たことにより、患者の右側よりRI装置から体を抜くことが出来た。ストレッチャーにて救急処置室へ移
動した。
11：25　救急室到着、鼻出血と口腔内出血少量あり、口腔清拭など行う。
11：27　血圧155/80 mmHg　脈拍73 bpm　SPO2　98％　呼吸数19回/分
11：30　医師診察にて、靴下を脱がし、下肢の動き、両手の動作、触っている感覚などを確認。Ｘ－Ｐをポータブルにて胸部、頚椎2方向
を撮影し、点滴を開始した。
11：40　血圧169/81 mmHg　脈拍71 bpm　呼吸数20回/分　その後CT検査へ移動。
　　　　全身所見を診た結果、骨折等の異常は診られなかった。
11：45　主治医へ連絡、主治医から院長へ詳細な報告がなされた。

・判断に誤りがあった

6 / 76



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

10

障害残存
の可能性
なし

不明 パラマウン
トベッド

1．8：00　ベッドを45°ギャッジアップして朝食
をセッティングし、ベッドコントローラーは左の
ベッド柵につられていた。このとき一人で食事
を摂取しているのを確認する。
2．8：30　ギャッジアップ90°の左側臥位に
て、左手をベッド柵とマットの間（約3cm）に挟
み右手をベッド柵より出した姿勢で、顔面蒼白
になっているのを発見

1．下肢動かないため、ベッド柵の上から離れ
た物（テレビカード）を取ろうとして、誤ってベッ
ドコントローラーを体の下に敷き押してしまっ
た。
2．手がベッド柵とマットの間に挟まってしま
い、抜けなくなった。

1．自力でギャッジアップのできる患者へ
は床頭台等より離れた場所の物を取る
ときは、看護師へ連絡するようにギャッ
ジアップ時に説明する。
2．ベッドコントロールの位置については
手の届かないところに置いておく。
3．不良となっている機器に関しては速
やかに修理依頼を行うこと。

・観察が不十分であった

11

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ＨＯＹＡ エ
イエフ－１

HOYA 白内障手術の際には水晶体の代わりに眼内
レンズを挿入するが、術前に挿入する眼内レ
ンズの度数を視能訓練士がIOLマスターという
機器で計測し、得られた結果を電子カルテ上
に転送する。その際、以前に撮影された他の
患者データを削除してから転送しなければな
らないところを、削除しなかったために、他の
患者のデータも一緒に転送された。その後、
担当医は他の患者のデータということに気づ
かずに眼内レンズの度数を決定し、手術を施
行した。その結果、予想より大幅に近視眼に
なった。

眼科外来では毎日数百人規模の患者が来院
するが、現在の電子カルテのシステムは毎回
検査時に以前撮影した別の患者のデータを手
動で視能訓練士が削除してから、新しい患者
を撮影する方式を取っている。多数の患者
データを手動で削除するため、ミスが起こりや
すい背景があった。担当医も他の患者のデー
タが入力されている可能性は想定外だったた
め、そのようなミスが見逃されやすい環境だっ
た。

現在の毎回検査時に以前撮影した別の
患者のデータを手動で視能訓練士が削
除してから、新しい患者を撮影する方式
から、以前に撮影した患者のデータは
自動的に削除されるようにシステム上
変更した。手術前のチェックリストに担
当医2名以上で挿入される予定の眼内
レンズが正しいかどうか、IOLマスターな
どで得られたデータを再確認することを
追記した。

・確認が不十分であった

12

障害なし エクシード
ｅｆ

吉田製作
所

歯科治療が終了後、歯科用ユニット肘掛下の
あたりから火花が飛び散り焦げ臭いにおいが
した。
確認すると患者のライターが背もたれ付近に
落ちており背もたれを自動で動かした時にそ
のライターが着火したようであった。
すぐに確認ができたため大事には至らなかっ
た。
診療終了後は背もたれ付近に何も落ちていな
いか確認の徹底をするよう指示した。

診療終了後、歯科用ユニット周りの落し物等
の確認の不備

今後は診療終了後は歯科用ユニットの
周りや背もたれなど何も落ちていないか
確認の徹底をする。

・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)

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

13

障害残存
の可能性
がある（低
い）

フォース電
気手術器

コヴィディ
エンジャパ
ン

先天性胆道閉鎖症に対して胆道閉鎖症根治
術が施行された。腹腔鏡から開腹手術に移行
し、創部切開を行っていた際、電気メスのブ
レードが腹壁皮膚に接触し、腹壁に深達性2
度の熱傷を併発した。その後、電気メスは、ネ
ラトンカテーテルで保護し使用をした。使用さ
れた電気メスのブレード：針型電気メス　通電
部分2.8cmであった。
熱傷部は、湿らせた柄付きガーゼが置かれ、
術後皮膚保護材（カラヤヘッシブ）で保護し、
以後創部のガーゼ交換時に保護剤の交換が
行われた。術後8日目に、皮膚科にコンサルト
し、保護材（ハイドロサイトジェントル）貼用し経
過観察となった。
熱傷創部は痂皮形成を認めており、経過観察
となった。

１． 術者は、手術室看護師より、電気メスのグ
レードはコーティングされており通電しないと
説明を受けており、ブレードの保護はしていな
かった。
２． 手術室看護師は、電気メスのブーレード
が変更された際、コーティングされた電極とし
て説明を受けていた。本来焼痂防止のための
コーティングが施されていたが、コーティングを
断熱されていると間違って認識されていた。
３．　手術室では、以前にシリコン等を利用し、
ブレード部分をカバーし保護していたが、カ
バーしたシリコン等の脱落がありブレードのカ
バー使用を取りやめていた。
４．　添付文章書の確認がされていなかった。

１．断熱が施されている電極ブレードに
使用を変更した。
２．焼痂防止のためのコーティングが施
されており、通電することを周知した。
３．物品の添付文書を確認し、正しく認
識し使用する。

・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)

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

14

障害なし ＣＶレガ
フォース
ＥＸ

テルモ ＜患者状況＞
直腸低位前方切除後１日目の患者。絶食管
理のため、ＣＶ（ダブルルーメン）ラインによる
中心静脈管理中であった。ダブルルーメンの
白ラインはメインの点滴と抗生剤に使用し、青
ラインはロック中であった。その他、持続硬膜
外麻酔チューブ留置し、創部はサージット保護
をしていた。
＜発生状況＞
看護ケア時、ダブルルーメンルートの分岐部
より点滴側に開放型の三方活栓が白・青ルー
ト共についており、その上からハイガーゼによ
り保護されていた。ハイガーゼは筒状に三方
活栓を巻いて、周囲に優肌絆とシルキーを使
用し、固定されていたため、看護師はラインの
整理を行うため、ハサミを使用しガーゼを除去
した際にガーゼとともに白ルートを切断した。
＜対応＞
当日、主治医より患者・長男へ「処置中に栄養
点滴の大事なチューブが切れたので手術室で
もう一度、留置する必要があります。治療のた
め絶食が続くので、ＣＶの再留置は必要であ
る」と説明があり、再度、手術室へ搬入となり、
ＣＶの再挿入となった。

ＣＶラインについては、慣習的に部署では三方
活栓の周囲をガーゼで保護する傾向があっ
た。また、手術室から帰室の際に不要な器具
は除去することも必要であった。

これまでの三方活栓のガーゼによる保
護を再度見直し、ルート管理を見直す
機会となった。部内におけるルート管理
について、ガーゼの保護は中止するよ
う周知された。重要なルート周辺を整理
する際は、刃物は使用しない。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った

15

死亡 ジェイ
フィード栄
養カテーテ
ル

ジェイ・エ
ム・エス

嘔吐と共に胃管の先端が口腔内に抜けたた
め再挿入となった。挿入中、啼泣激しくチア
ノーゼが増強したため処置を中止したが、胸
郭の動きが確認できず心電図モニターを装着
した。動脈血酸素飽和度59％、徐脈を認め
バックバルブマスクによる換気を開始したが、
大腿動脈触知できず胸骨圧迫を開始した。気
管内挿管を施行し心肺蘇生を継続しながら硫
酸アトロピン、ボスミンなどの薬液投与を行っ
たが、心拍は70回/分以上には上昇せず血圧
測定は不可であった。ご両親に回復が困難で
あることを説明し御理解いただき、胸骨圧迫を
中止しその後永眠された。

チューブ挿入時の迷走神経反射による徐脈や
激しい啼泣による低酸素状態が要因として考
えられた。
今回のような安定している児の場合は、栄養
チューブ挿入時にモニター装着はしていな
かった。しかし、退院を考慮している児であっ
ても、一旦急変すると回復が困難な場合もあ
り、モニター装着は必要であったのではない
かと思われる。急変後の対応は、早急にでき
たと思われる。

心疾患の児は、状態は安定していても、
児に応じてSpo2モニター、心電図モニ
ターを装着し栄養チューブの挿入を行
う。挿入時はすぐに急変に対応できるよ
う、救急カートなど物品を準備しておく。
常に急変時の対応ができるよう、現在も
行っているシミュレーションを継続して行
う。
以前から、児の状態に関しては急変の
可能性も含めて医師から説明はされて
おり、今回は処置中の急変であったが
御理解はされていた。今後も十分な説
明を行う。

・判断に誤りがあった
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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)
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16

障害なし ジェイ
フィード栄
養カテーテ
ル

ジェイ・エ
ム・エス

4歳男児。胃管閉塞にて再挿入を行ったが、
誤挿入にて気管内に挿入された。挿入時にむ
せ込みがあったが一次的であったため挿入を
継続した。挿入後、吸引にて胃内容物なし空
気音を聴取した。内服注入時にむせ込みあ
り、多量の唾液用分泌物が口腔内にみらた。
15分程して栄養を注入開始、注入後50分経過
したところでむせ込み、嘔吐あり、注入を中止
した。医師へ報告し、Ｘ線撮影にて胃管が右
気管支に挿入されていることがわかった。そ
の後は酸素開始し、抗生剤・ステロイド投与に
て治療、発熱もなく肺炎所見なく経過した。

・胃管挿入時、むせ込みがあったが一次的で
あったため挿入を継続した。また、内服注入
時、むせ込み、多量の唾液様の分泌物が口
内に見られた。しかし、気管内挿入の可能性
を予測できていなかった。
・空気音聴取を二人で確認しているが、胃液
は引けていない。エアーが多量に引けることも
なかった。誤挿入後の確認X-Pでは、気管内
を歪みもなく深く挿入しており、空気音と間違
えるくらいの状況まで挿入されていた。本来、
気管内にはこのようにスムーズに28cmまで進
む事は稀であり、どこかであたり、挿入困難に
なることが考えられるが、今回はスムーズに
挿入されてしまった。先端が壁にあたり、エ
アーが引けなかった可能性もある。
・注入開始後、SaO2低下、HR上昇のバイタル
サインの変化と気管内注入が関連づけて考え
ることができなかった。リーダーへの報告もタ
イムリーにできていなかった。

・むせ込みや咳嗽がある時は、気管内
挿入の可能性が高いため、むやみに挿
入しないことが原則。むせ込みが続く時
は一度抜去し、再挿入することが望まし
い。
・空気音の確認だけでなく、胃液が引け
ない場合は、胃液の分泌を30分程待
ち、再確認する。さらに、引けない場合
は入れ直しを検討する。
・胃液のPHを確認する。
・注入開始後のバイタルサインの変化
に注意をして観察をする。原因は何か、
あらゆる原因を推測するとともに、原因
の追及を行うため、リーダーに報告、相
談する。判断に迷う時は医師へ相談す
る。特に、胃管入変え初回時は、誤注
入がないことの観察は慎重に行う。
・注入目的での胃管挿入時は、挿入後
Ｘ－Ｐにて部位を確認する。

・確認が不十分であった

・判断に誤りがあった

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った

なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療安全情報No.42「経鼻栄養チューブ取
扱い時の注意について」を作成･配信
し、注意喚起を実施している。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例(ヒューマンエラー、ヒューマンファクター)

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

患児は、34週4日で体重1780ｇで誕生し保育
器管理されていた。8時50分、看護師は経鼻
栄養チューブ（5Fr）の交換を行った。児の鼻か
らチューブを挿入したところ、途中でチューブ
内に胃内容物の逆流を認めた。17.5センチ
メートルまで挿入したところで児が暴れ、
チューブが半分ほど抜けたため、慌ててその
まま押し込み、17.5センチメートルで固定した。
胃泡音は認めたが、カテーテルチップで胃内
容物は引けなかった。9時10分、X線撮影が実
施された。チューブ挿入に関わった看護師は、
10時、胃内容物が引けなかったことが気にか
かり、X線撮影の結果を電子カルテで確認した
が、まだ、結果が反映されておらず確認できな
かった。10時30分、母乳の注入時間になっ
た。通常、チューブを交換した後は、スタッフ2
人で胃内容物を確認してから母乳を注入する
ことになっているが、看護師は、胃内容物が引
けないことに不安を感じながらも他者との確認
を行わず母乳の注入を開始した。注入中、2
回、SpO2（80台前半）と心拍（90台）の低下を
認めたが、数秒で自然回復したため観察を続
けた。

・小児病棟3つの間で経鼻栄養チューブ挿入
に関する共通した取り決めがない。
・病棟内での栄養チューブ交換に関する取り
決め事項の周知が不足していた。
　当該看護師は、栄養チューブは、X線撮影日
に行うことは知っていたが、結果を確認しなけ
れば母乳を注入してはいけないことを知らな
かった。
・病棟スタッフ間のコミュニケーションおよび協
力体制の不足

・小児病棟で働く医療者全てが統一した
見解を持って、安全に医療行為を行え
ることを目的とし、小児版「経管栄養
チューブ挿入フロー」病棟用および外来
用を作成した。
（内容）原則、全例Ｘ線撮影を実施し、カ
テーテルの位置確認をする。（患者名、
撮影日、撮影時間、チューブの先端の
位置が気管分岐部を通過し横隔膜より
下にある）Ｘ線の位置確認は、原則2名
以上で行い、1名は必ず3年目以上の医
師が行う。正しく挿入されていることを確
認後、経腸栄養ルートとして使用を決定
する。
・スタッフへの教育・周知徹底の強化
（医師、看護師全員が参加できる勉強
会を実施し、情報周知の評価を3ヶ月
後、6ヶ月後、1年後に実施する。）
・スタッフ間のコミュケーションを取りや
すい環境・風土の改善に努める。

18

障害なし バードＩ．
Ｃ．シル
バーフォ－
リートレイ
Ｂ

メディコン 上記の処置を行なう際、尿道カテーテルと採
尿バックの接続部を外してインジコカルミン液
を注入するべきところを滅菌水注入ルートから
注入した。そのため、バルンが膀胱内で破裂
した。術後、尿流出不良のため病棟看護師が
確認したところバルンが抜けた状態のカテー
テルに気づいた。メーカーに尿道カテーテル
の調査を依頼し、その結果、バルン部に欠損
があるという報告を受ける。すぐに膀胱鏡を施
行し、膀胱内に欠損バルン部分を認め、摘出
する。

・尿道カテーテルには、採尿のためのニードル
レスサンプルポートがあり、そこからインジコカ
ルミン液を注入するように直接介助看護師が
間接介助介助看護師に言葉で伝えた。
・間接介助看護師は処置が初めてであった。
「横にある小さな入口」という言葉から滅菌水
注入ルートだと思い、そこから注入した。尿道
カテーテルの仕組みは理解していたが、注入
を自分が行なうという緊張もあり、このルート
で間違いないと思い込んだ。

・バルンカテーテルに関する安全な挿入
管理についての研修を開催。
・医療材料の添付文書の重要性の認識
と、記載内容に従った使用の周知徹
底。

・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）

11時、医師がX線撮影の結果を見てカテーテルが肺に挿入されていることを発見した。直ちに患児のところに行き、看護師に母乳の注
入を中止するよう指示した。この時点で、患児への母乳の注入量は、自然落下にて17mLであった。栄養チューブからの減圧、口腔か
らの吸引を実施し、3mLの母乳が引けた。その後、SpO2の変動（90台前半）を認めたため、酸素投与を施した。児への栄養は、経管か
ら経静脈に切り替えられた。

・確認が不十分であった

・判断に誤りがあった

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った

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

アトムメ
ディカル

アトム栄養
カテーテル
Ｔ

障害残存
の可能性
なし

17
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例(ヒューマンエラー、ヒューマンファクター)

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

19

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 メディコン 耳鼻咽喉科入院中の患者。両側の慢性副鼻
腔炎のため汎副鼻腔根本術・鼻中隔矯正術
のために手術室入室。麻酔導入後に全身麻
酔の場合はルーチンで尿留置カテーテルを挿
入していた経緯があり、当事例も看護師が
14Frのサイズの尿留置カテーテルを挿入し
た。挿入の際抵抗感があり、一旦抜去しサイ
ズを12Frに変えて再度挿入した。やはり抵抗
感があり抜去し次は10Frサイズに変更し挿入
した際尿留置カテーテルの根元まで挿入でき
たために、尿の流出を確認せずカフを注入し
たところ、尿道より出血みられたためすぐに尿
留置カテーテルを抜去した。すぐに主治医か
ら泌尿器科医師へ診察を依頼し膀胱鏡実施。
尿道損傷の診断あり急遽膀胱瘻造設し耳鼻
科の予定手術は延期された。

尿留置カテーテル挿入は医療行為であること
の認識がなかった。挿入後に尿流出を確認せ
ずにカフを注入した。抵抗感を感じた時点で医
師へ相談できていない。

1．医師の指示を必ず確認する
2．抵抗感等の異常があった場合はすぐ
に抜去し医師へ報告する
3．尿留置カテーテル挿入時は必ず尿
の流出を確認し、さらにカテーテルを先
に進めてからカフを注入する

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

14時15分頃、入浴介助後、スタッフ4名で患者
を浴用ストレッチャーからベッドへ移動した。看
護師1名は患者上半身浴用ストレッチャー側、
業務技術員（看護助手）1名は患者足元浴用
ストレッチャー側、看護師1名と准看護師1名が
ベッド側に立っており、看護師が患者の身体
にバスタオルを掛け、ウロバックを患者の腹部
の上に乗せた。移乗は2段階で行い、まず、ス
トレッチャーからベッドの端まで移動し、次に
ベッドの中央まで移動した。2回目の移動の直
前、業務技術員（看護助手）がストレッチャー
の柵付近にカテーテルが引っかかっているよ
うに見えたため「待って」と声をかけたが、間に
合わず、移動してしまった。患者が「痛い」と訴
えたためバスタオルを外して確認すると、膀胱
内留置カテーテルが固定用バルーン（蒸留水
10mL）が膨らんだまま抜けており、尿道口から
少量出血しているのを発見した。患者は苦痛
様表情だった。状況を主治医に報告し、経過
観察との指示を受ける。

1.浴用ストレッチャーからベッドに移動する際
に、ウロバックの位置は確認していたが、カ
テーテルラインの確認をしていなかった。
2.患者の体格が大柄だったため、勢いをつけ
て移乗動作を行っていた。
3.業務技術員（看護助手）が、カテーテルライ
ンが引っかかっていることに気付いて声を上
げたが間に合わなかった。
4.膀胱内留置カテーテルの抜去防止のための
テープ固定を行っていなかった。
5.患者の身体にバスタオルを掛けていたた
め、膀胱内留置カテーテルの挿入部の観察が
出来ていなかった。

1.移動前のカテーテル類の確認は、目
視だけでなく手でラインをたどって確認
し、安全な位置に設置する。
2.安全確認の責任者である入浴内介助
の看護師は、ラインの長さは移動動線
で余裕があるかどうかの確認を行う。
3.全員で患者の全身や周囲を声だし確
認し、安全が確認されたらリーダ－の声
掛けによって静かにゆっくりと、観察しな
がら移動する。
4.スタッフ全員が移動時に同じ項目を確
認できるように、チェックポイントをリスト
アップし、脱衣室に掲示する。
5.移動動作中は、移動だけに専念する
のではなく、患者の表情を観察する担
当者と、ライン類から目を離さない担当
者など役割分担し、様々なリスクに対し
ての安全を確保する。
6.膀胱内留置カテーテルは誤抜去防止
のためにテープで固定する。

・観察が不十分であった

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った

なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療機器安全情報No.36「チューブやライ
ンの抜去事例について」を作成･配信
し、注意喚起を実施している。

エフス
リィー

コンファ ウ
ロシステム
Ⅱ

障害残存
の可能性
なし

20

約1時間後の15時30分頃、患者は顔面蒼白となり、全身振戦と全身の疼痛を強く訴え、血圧190台と上昇。尿道口からの出血が誤抜
去直後より増量した。主治医へ状態報告し、指示にて輸液開始。止血剤、抗生剤の投与実施。患者は意識がやや朦朧とした状態で
あった。
16:15頃自排尿が見られないため、主治医が膀胱内留置カテーテル再挿入実施。新鮮血混入の褐色尿の排尿が見られた。
19時頃、体温39.7℃と上昇。尿流出は不良。
尿流出不良が続き、輸液増量、カタボンHi注投与開始するが尿量出不良が持続。血圧は70台～170台と変動大きい状態であった。ラ
シックス投与で反応あり。
末梢血管確保が困難なため、右鎖骨下よりCV挿入となった。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例(ヒューマンエラー、ヒューマンファクター)

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

21

障害残存
の可能性
なし

トロッカー
アスピレー
ション キッ
ト

日本コヴィ
ディエン

右胸水貯留、癌性胸膜炎治療目的入院。入
院当日、右胸腔穿刺、アスピレーションキット
8Fr挿入し、胸腔内ドレナージ開始となった。ア
シピレーションキット挿入時、外筒翼部分は皮
膚固定されたが、内筒のキット自体への固定
は行われなかった。ドレーン挿入部分をテガ
ダームと周囲をシルキーポアで固定されてい
た。また、ドレーンを紙テープで固定されてい
た。3日後、19:20ナースコールにて訪室する
と、患者の右胸腔内ドレーンが抜けてしまって
いた。確認すると、テガダームはそのままの状
態で皮膚に残り、ドレーンのみ抜けていた。患
者に付き添っていた妻より、「トイレ歩行時に
抜けてしまった。」との報告があった。呼吸状
態変化なし。直ちに主治医へ報告。主治医に
て再度アスピレーションキット再挿入。ドレーン
自体を含む3点固定が行われた。

１．胸腔内ドレーン挿入後3日目に自然抜去さ
れた。ドレーン刺入部の観察時、どの部分で
固定されており、異常がないかどうかの記載
がなく、テガダムや固定テープが付いていれ
ば異常ないと判断していた。
２．呼吸困難があり、ドレーン挿入中の患者の
トイレ歩行介助を妻が行うことは、ハイリスク
な状態であったと考える。たとえ家族が申し出
られても、看護師による観察、介助も必要で
あった。
３．ピシバニール局注治療後、治療効果を上
げるため、何度も体位交換が必要である。抜
去当日治療が施行されている。そのことより、
いつもよりさらに固定が剥がれやすかったり、
外力が加わったりし易い状態であった。
４．ドレーン自体の皮膚固定が、挿入時より、
外筒翼の部分だけであり、内筒のドレーン自
体が固定されていなかった。

１．胸腔内ドレーンは、ドレーンと固定翼
の3点固定を行う。また、テープも抜けな
いように固定し、剥がれかけたらすぐに
交換し、補強する。
２．ドレーン挿入時の記録は、挿入部
位、長さで固定されているか明記し、そ
の後の観察時にもチェックしていく。
３．呼吸困難感、倦怠感が強い患者の
移動介助は看護師が行う。患者家族へ
ご理解頂き遠慮なくナースコールを押し
て頂けるように、危険性をわかりやすく
説明しておく。
４．患者のベッド周囲を安全な環境に整
える。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

22

障害なし トロッカー
アスピレー
ション キッ
ト

日本コヴィ
ディエン

患者は緊急入院し右性胸水のアスピレーショ
ンキットによる胸腔穿刺が行われた。本来、胸
腔穿刺の排液は、アスピレーションキット、延
長チューブを通ってチェストドレーンバック（閉
鎖式）に排液される。しかし、この時、間違って
チューブをハルンバック(開放タイプ)につなぎ
排液した。患者の状態の悪化が予測されたた
め、看護師は間違いに気づかないままアスピ
レーションキットをクランプした状態で留置し、
同時に、ドレナージに使用する延長チューブも
ハルンバック(開放タイプ)に接続した状態で留
置した。3日間一時的にチューブを開放し胸水
の排液を行った。３日後の排液は、常時開放
状態で管理された。(当該科において短期間
の留置は、開放状態で排液することを日常的
に行っているため)約１週間後ピシバニールの
胸腔内注入を実施した。（ハルンバックは開放
状態）その翌日、呼吸管理と排痰ケアについ
てＲＳＴ（呼吸療法サポートチーム）に相談し
た。ＲＳＴは、アスピレーションキットでの排液
がチェストドレーンバックではなく、ハルンバッ
クにされていること発見し、チューブ管理の方
法に過ちがあったことが発覚した。

・胸腔穿刺における排液はアスピレーション
キットを使って陰圧下で行い、排液にはチェス
トドレーンバックを用いることをスタッフが知ら
なかった。
・短時間の胸水排液の場合、チェストドレーン
バックではなくメスシリンダーを用いた開放式
の方法が伝承的に行われていたため、ハルン
バックがつながっていることが間違いであるこ
とに誰も気づかなかった。

・短時間の胸水ドレナージの場合でも、
必ずチェストドレーンバックを使用する。
・医師・看護師において、胸腔穿刺に関
して知識不足があったことから、院内Ｒ
ＳＴの協力の下、勉強会を開催し周知す
る。
・胸腔ドレーンマニュアル内に、アスピ
レーションカテーテルの取り扱いについ
て追記する。

・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

23

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 エコーにて　air space を確認したのち左前胸
部からドレーン挿入、外筒が抵抗なく胸腔内
へ入っていく事を確認。挿入後12cm固定。喀
血やドレーン内の出血といった重篤な合併症
は認められず、カテーテルチップで抵抗なくair
が引けるところを確認したため、画像にてド
レーン位置確認する方針とした。X-Pでは位置
がはっきりしなかったためCTでサイド確認した
ところ、ドレーンが左上葉に入りそのまま貫い
ていた。

肺腺癌、多発肺転移あり、化学療法中で肺が
非常に脆くなっていた可能性のあるハイリスク
な症例。エコーを用いた実施であったが、肺の
状態把握が十分でなかった可能性は残る。

今回は幸いにも出血等を認めなかった
ため、呼吸器外科と相談し、緊急時対
応（呼吸器外科・ICU・麻酔科へ情報共
有）を準備したうえでベッド上安静の徹
底をし、その後採血データ・X-P・身体所
見を確認の後、ドレーン抜去となった。
現在安静度フリー。
今後の改善として、ハイリスク症例に対
し、十分なリスク把握をし、トラブル発生
時の対応準備・患者、家族の説明を実
施してゆく。
今回も行われたが、事象確認後直ちに
呼吸器内科部長に報告し関連する部署
へ情報共有し備えた。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例(ヒューマンエラー、ヒューマンファクター)
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24

死亡 不明 不明 救急外来へ搬入された右気胸患者に対し、緊
急処置として誤って左胸腔ドレーンを挿入し
た。ドレーン挿入後も酸素化改善乏しいため、
患者の体位を改めて考え、挿入側を確認し、
目的とする右側ではなく、左側に挿入している
ことに気づく。即座に右胸腔にもドレーンを挿
入した後、酸素化改善、緊急入院とした。入院
後、徐々に皮下気種全身に拡大し、左右胸腔
ドレーンの位置調整、前胸部に皮下ドレーンを
留置。呼吸促迫。朝、突然４０度の高熱あり。
その後状態急変し、死亡。

患者の呼吸困難が強く、生命危機で至急の対
応が必要な最中、左右の確認を怠った。

１．呼吸器内科における左右部位誤認
再発防止対策の明文化と周知。
２．医療安全管理委員会により、救急外
来処置における事前のタイムアウトの
強い推奨。

・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

25

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 慢性大動脈解離にて上行弓部置換、胸部下
行人工血管置換術後。低心機能、腎不全、多
発性脳梗塞にて気管切開、人工呼吸管理、経
管栄養中であった。胸部Ｘ－Ｐにて左肺の透
過性の低下を認め、胸水貯留を疑った。２０Ｆｒ
のトロッカーを第７肋間より挿入、排液がない
ため一旦引き抜いて再度挿入した。１９時頃
から血圧、Ｈｂ低下、ＣＴ検査にてドレーンが腹
腔内に挿入されていることを確認。ドレーン抜
去部から出血を認め開腹、止血術となった。

ドレーンの刺入に関しては、エコーを用いて実
施していたが、癒着の程度までは判断が不十
分であった。

腹腔内癒着の可能性のある患者には、
ＣＴ施行後に処置を行うこととする。

・判断に誤りがあった

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った
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26

障害残存
の可能性
なし

シラスコン
脳室ドレ
ナージ

カネカ 1.V-Aシャント機能不全にてシャント抜去術施
行のため手術室へ出棟する。
2.病棟からの出棟時は脳室ドレナージを継続
したままベッドで移送し、手術室へ入室した。
3.出棟時のドレン刺入部はガーゼ保護の上、
ループを作り固定し、ディスポーザブルの
キャップを被っていた
4.手術室から帰室時、ドレン刺入部は1針ナー
トがかかっているが、保護等、何もなく開放状
態であった
5.また、ドレンはクレンメで2か所クランプされ、
ドレンバックは頭元にそのまま置かれていた。
6.回路はチャンバー部分は出棟時と同じ
16cmH2Oでテープ固定されているが、ドレン
かけは上部の青い紐が最長の状態で支柱台
にぶら下がっているだけであり、ドレンかけ裏
側のネジによる支柱台への固定はされていな
かった。
7.帰室後すぐにドレンを整備し、ドレナージを
開放した。刺入部はガーゼ保護のみを行い、
ループは作っていなかった。
8.帰室後約1時間後にCT室へ出棟。その際は
一時的に回路を外しドレンバックまでビニール
に入れた
9.主治医より、CT画像でドレンが抜けてきてい
ると発見された。

1.V-Aシャント抜去術後、ドレンチューブにテン
ションがかかっていたかもしれないことを考慮
し、主治医やリーダーへ報告、相談ができて
おらず、複数で確認をしなかった。
2.事故抜去対策として、固定に関する認識が
薄く、帰室時のルート整理ではループを作る
等できていなかった。
3.脳室ドレンに関する刺入部観察の取り決め
が行われていなかった。

1.手術室からの帰室時、経時的にドレン
刺入部固定の観察を実施する。
2.固定が何cmとなっているか経過表に
記録する。

・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

27

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 小脳出血にて血腫除去術を施行。術後１日目
にフォローＣＴ後皮下ドレーン抜去の方針と
なった。皮下ドレーンのテープを外したが、同
一ガーゼの反対側に脳室ドレーンが固定され
ていることに気づかず、ガーゼを引っ張ったと
ころ脳室ドレーンを抜去してしまった。

皮下ドレーンを抜去する際、同一ガーゼの反
対側に脳室ドレーンが固定されていることを気
づかず引っ張った。十分な確認ができていな
かった。

システムとして予防することは難しく、注
意喚起していく。手術翌日に発生した事
例であり、手術室での固定法について
も周知が必要。

・確認が不十分であった
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28

障害なし 不明 不明 患者をベッドから車椅子に移動させようとした
際、腎瘻に繋げているハルンパックをベッド柵
から外さなかった為、引っ張られた。

チューブの確認ができていなかった。 腎瘻の固定方法・確認方法の統一を行
う。患者移動時には環境の確認を行っ
てから行う事を周知する。

・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

なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療機器安全情報No.36「チューブやライ
ンの抜去事例について」を作成･配信
し、注意喚起を実施している。

29

障害残存
の可能性
なし

マルチチャ
ネル ドレ
ナージ
セット

日本コヴィ
ディエン

右大腿骨頚部骨折に対して、人工骨頭置換
術を施行。
翌日、マルチチャネルドレーンを抜去時に容
易に抜けず、引っ張ると途中でちぎれた。
直後にＸ－Ｐ撮影し、ドレーンの一部が残存し
ていることを確認する。
その後、局所麻酔下でドレーンを抜去する。

筋膜を縫合する際に、ドレーンを誤って縫合し
てしまったため、ドレーン抜去時に容易に抜け
ず引っ張ると途中でちぎれた。

1．縫合時に筋膜をまとめて縫うなど、
手技を改善する。
2．手術途中にドレーンが誤って縫合さ
れていないか確認する。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った

30

障害なし トロッカー
カテーテル

日本コヴィ
ディエン

急激な排液は，呼吸・循環状態に影響を及ぼ
す可能性があるため，段階的に排液すること
とし， 400mLの排液をし，ドレーン鉗子でクラ
ンプした。その後，内科病棟の感染症室で管
理することなり，搬送することになった。その
際，医師の指示簿にドレーンに関する指示は
記載されておらず，医師にクランプについて確
認した。医師の返答は不明確であったが，そ
の時の反応からクランプを外しても良いと判断
し，感染症室へ搬送後，クランプを外した。そ
の後，患者が咳嗽をした際に胸腔ドレーンか
ら約２リットルの排液があり，呼吸状態が悪化
した。直ちにドレーン鉗子でドレーンをクランプ
し，主治医に連絡，呼吸状態の悪化に対する
処置として酸素投与，ステロイド投与等を行っ
た。

主治医に確認せず指示を続行したことで、急
激な再潅流現象が引き起こされ、肺水腫をき
たした。
救命救急センターにおいては、一患者に対
し、複数科の関わりがあり、指示系統が明確
でない点がある。口頭での指示受けに関する
取り決め及び搬送の原則（主治医と共に病棟
へ行く）が遵守されていなかったことが原因で
あった。

医師からの指示については，口頭では
なく文書（指示簿）用いて行う等の改善
策を部署で検討してもらうこととした。

・判断に誤りがあった

・連携
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31

障害残存
の可能性
がある（低
い）

マイクロ
ニードル
セルジン
ガー　キッ
ト

日本コヴィ
ディエン

11:00　非常勤医師が左鎖骨下にCVカテーテ
ルを留置。
11:20　留置直後の胸部X-Pにてカテーテル先
端の反転、軽度の左気胸の診断となり、カ
テーテルを軽度引き抜固定した。
14:00　2回目のX-Pにて気胸の進行があっ
た。
15:00　SpO2：91%、呼吸困難は軽度であり、
O2吸入を2L/分から3～4L/分に増量し、
SpO2：96～97%となる。
18:00　主治医・呼吸器科医師が検討し、保存
的治療を決定。
19:00　主治医が妹に電話し、「静脈栄養のた
めのカテーテル挿入の際、左気胸が発生し
た。2時間後のX-Pで気胸が進行したため、呼
吸困難が進行する可能性がある。転移性肝
がんが増大しているため、死期は時間の問
題。苦痛を伴う胸腔穿刺や持続吸引は行わな
い」と説明。
翌日　O2吸入3L/分下でSpO2：95%前後を維
持。苦痛緩和目的にて塩酸モルヒネ持続皮下
注射を開始。
3日後　主治医が妹に「気胸は発生したが、現
在モルヒネ持続注入開始後穏やかになってい
る」と説明した。SpO2：95%。
その後　胸部X-Pで気胸は消失した。

気胸の発生は合併症であるが、侵襲的治療
に関する説明等に不備があった。
1.主治医は中心静脈カテーテル留置について
説明したが、合併症（気胸）については説明し
なかった。
2.中心静脈カテーテル留置に関する説明内容
及び家族の反応が継時的にカルテに記載さ
れていなかった。
3.中心静脈カテーテルに関する説明・同意書
の内容が不足していた（目的・方法・合併症
等）。

1.中心静脈カテーテル留置に関する説
明・同意書の改善。
2.中心静脈カテーテルを含む侵襲的治
療・処置は事前に説明・同意書を用い
たICを行うことを徹底する。
3.説明内容、本人・家族の反応をカルテ
に記載することを周知する。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った
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32

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 透視室でUS ガイド、頭低位として造設を開始
した。
マニュアルに準じてモニター装着を行い状態
を確認しつつ処置を行った。
当初右鎖骨下ルートよりポート造設を試みる
も右耳下腺癌術後で挿入不能であった。
左鎖骨下よりUSガイド下でCV挿入を行い、留
置を確認しポートを造設した。
この際、穿刺の異常や明らかな呼吸状態の変
化などは認めなかった。
処置が長時間となったため、翌日にも確認目
的で胸部Ｘ線撮影を行ったところ、左気胸を確
認した。
患者に状況を説明し胸腔ドレナージ目的にて
アスピレーションキットを挿入した。低圧持続
吸引にて肺野拡張を確認しドレーンを抜去し
た。

脱水状態でCVポートを必要とされていた。
右鎖骨下ルートは右耳下腺癌手術の影響の
ためか蛇行が強く、挿入不能であった。

今後も異常の早期発見、早期治療に努
める。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った

33

障害なし 不明 不明 22:30輸血が終了し、看護師Aがルートを外し
た。その後巡視の際は流量残量の確認は
行ったが、ルート確認は目視のみであった。
3:30父親より床が濡れているとコールあり。
ルートを確認すると、輸血パックを外した際セ
イフCカニューラを接続したまま外しており、そ
こから薬液が漏れていた事がわかった。

・看護師A（経験2年目）は、セイフCカニューラ
は取扱い経験あり。
・CVルートの閉塞はなし。
・ペア看護師は、看護師Aが輸血ルートを外し
た後、ルート確認を行わなかった。

・器材の取扱いについて再度周知教育
を行う。
・教育体制の整備

・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

34

障害なし 不明 不明 22:00～23:07化学療法が終了し、看護師Aが
シリンジと延長チューブをルートから外した。
23:30トイレからコールあり、ルート内に血液の
逆流を認めた。ルートを確認すると、シリンジ
と延長チューブを外した後のセイフTポートに
Ｃカニューラが接続され、ルートが解放された
状態になっていた。

・セーフＣカニューラは接続され、ルートが解
放されていたが、薬液や血液の漏れはなかっ
た。
・ＣＶルートの閉塞はなかった。
・ペア看護師Bは、看護師Aがシリンジを外した
後のルート確認を行わなかった。

・器材の取扱いについて再度周知教育
を行う。
・教育体制の整備。

・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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35

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 潰瘍性大腸炎の患者に対して高カロリー輸液
施行目的にCV挿入施行した。ADL自立してい
る患者であり、鼠径部ではなく、右内頚静脈よ
りCV挿入を選択した。挿入後、ポータブルＸ－
Ｐにてカテ先確認したところ、左鎖骨下静脈に
留置されており、カテ先修正目的に透視下で
処置施行。施行後、呼吸困難認めないものの
胸部違和感あり念のため胸部CT施行したとこ
ろ、右気胸認めた。直ちに呼吸器アレルギー
内科コンサルトし、トロッカー挿入した。挿入翌
日にはクランプテスト施行し、肺虚脱認めず、
挿入後４日目にはトロッカー抜去に至った。

内頸静脈に挿入前にエコーにて血管走行確
認したところ、頭側では動静脈が隣接して走
行しており、安全に穿刺できる位置を探ったと
ころ鎖骨に近い穿刺点を選択してしまった。

本症例はCV挿入時に発生した医原性
の気胸を引き起こした一例である。施行
前に本人、家族に合併症の説明をし、
承諾書にサイン頂いたためトラブルは
起きずに済んだ。また、当院気胸の診
断に至ってから直ちに呼吸器アレル
ギー内科にコンサルトし、トロッカー挿入
したことで、早期にトロッカー抜去に至
れた。改善点としては穿刺点を経験の
浅い研修医の自己判断で決断してしま
い、医局員に穿刺点、挿入角度等を確
認して頂いた上で実施していれば医原
性気胸を発生させる確率は減少できた
と思われる。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った

36

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 トップ 左上腕からサンドスタチンを持続皮下注射
中、１９：１５刺入部を確認時は異常はなかっ
た。２０：００、０．９ｍｌ／Ｈでサンドスタチンが
投与されていることを確認する。２１：３０サンド
スタチン刺入部を確認すると、軽度腫脹してお
り、固定テープに汚染があった。針の差し替え
のため、抜針すると針が見当たらない。当直
医に報告し、Ｘ線撮影を施行となる。２２：３０Ｘ
線にて皮下に針を確認。キシロカイン麻酔を
行い、メスで切開して針を探すが、除去でき
ず、３針ナートして終了。２３：１０、整形外科に
コンサルトし、透視下で針除去となる。

２０：００に訪室した際には刺入部の確認を行
わなかった。勤務始めにサンドスタチンがいつ
差し替えられたか確認を行っていなかった。毎
週金曜日にケア計画でルート交換の指示が
入っており、針の交換を行ってていた。持続皮
下注射用の針は添付文章には２４時間毎の
交換となっていたが、看護手順には１回／週
の交換となっていた。

添付文章通り２４時間毎に持続皮下注
射の針の差し替えを行う。持続皮下注
射で３日間使用できるトップ留置針携帯
ポンプ用の針に切り替える。

・確認が不十分であった

・判断に誤りがあった
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37

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ミニトラック
Ⅱ

スミスメ
ディカル・
ジャパン

ミニトラック挿入時の気管膜様部の損傷：食道
癌術後患者に対し、ミニトラック挿入時通常通
りの手技(局所麻酔行い、輪状甲状軟骨をメル
クマールに皮切+試験穿刺行う。空気が返って
くることを確認の上、本穿刺施行した。本穿刺
後も空気返ってくること確認の上ガイドワイ
ヤー挿入した。ダイレータを挿入し、本穿刺行
いミニトラックを挿入する)を施行したが、ミニト
ラックより痰を吸引しようとするも胸水様のも
のしか引けないため、緊急CT検査を行った。
CTにてミニトラックが気管膜様部を貫く形で縦
隔内に挿入されていたため、呼吸器外科医に
コンサルテーションを受け、気管内挿管を行
い、人工呼吸器管理による治療の指示を受け
た。

食道癌術後ミニトラック挿入時のトラブルであ
り、気管周囲を剥離しているため気管の可動
性が通常より動くこと、またガイドワイヤーが
処置中に浅くなっていた可能性のためと考え
る。

今回のミニトラック挿入時の気管膜様部
損傷の報告は全国的にも報告されてい
る合併症であり、その損傷理由として多
いのがミニトラック挿入過程時にガイド
ワイヤーが抜けて浅くなることである。
本事例では上級医の監視のもと挿入を
行ったが、ガイドワイヤーが抜けてきて
いたかは施行時には当事者、上級医と
もそのような違和感はなかった。しかし
損傷の状況をみるとガイドワイヤーが
通常より抜けていた可能性が高く、改善
方法としてはまずガイドワイヤー挿入時
前にガイドワイヤーのマーキングを予め
行い、マーキング部位より抜けないよ
う、また浅くなっても再挿入することを意
識できるなどの工夫が必要と考える。ま
たガイドワイヤーが深くなりすぎても気
胸などの合併症のリスクがあるため適
切な挿入長を離開するためガイドワイ
ヤの挿入長のマニュアル作成となども
必要と考える。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った
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38

不明 不明 不明 患者（生後２ヶ月）の身体の移動時や移動後
に、トラックケア付き気管内挿管チューブ（以
下気管内チューブと略す）が把持・固定されて
おらず、気管内チューブが事故抜管された事
例。

患者は保育器に収容されており、体外付属物
として、気管内チューブ及び人工呼吸器・脳室
ドレーン・点滴ルート（シリンジポンプ２台）・経
口胃管などがあった。眼科医の診察のため、
保育器からラジアントウォーマーに移動させ
た。その際に医師は、ジャクソン・リースを準備
して傍に待機し、看護師３人で役割（患者の身
体の移動担当・点滴類担当・脳室ドレーン担
当）を分担し声を掛け合い移動した。この時、
気管内チューブは把持されないまま、患者の
胸の上に置いた状態で移動した。ラジアント
ウォーマーに移動後、頭部の固定用の砂嚢を
取るため、患者の身体を担当していた看護師
が傍を離れた。その後、医師がジャクソン・
リースによる用手換気を開始したが、酸素飽
和度が上昇せず、声が聞こえ気管内チューブ
内にミルクの逆流もみられたため、事故抜管
されたことがわかった。

・ラジアントウォーマー上にあらかじめ砂
嚢等を準備し児の安全を確保する。ま
た、小児科医師の立ち位置や他科医師
の立ち位置、挿管チューブの位置をシ
ミュレーションし、挿管チューブとジャク
ソン・リースが接続しやすい位置（安全
な位置）へ向けておく。
・ラジアントウォーマーに児を移動する
際は、挿管チューブにテンションがかか
らないよう、看護師が挿管チューブを持
つ。また児を支え固定する時は、児の
固定に集中し目を離さない。
・挿管チューブを接続する際も必ず、
チューブ挿入部の口元を押さえる。自分
で押さえることができない場合は他者に
依頼する。
・児の個別性や（当患者は顔が右に向く
癖があった）チューブ位置や長さを確認
し、児に顔の向きやチューブ位置にあっ
た固定方法を選択する。
・当患者には挿管チューブ、頭部カテー
テル、点滴カテーテルが入っているた
め、声に出して全ての安全をダブル
チェックし、眼科医に声をかけた後に診
察を開始するよう依頼する。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った

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

23 / 76 



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

39

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 側彎症に対し全身麻酔下に後方固定術施
行。術中らせんチューブを使用し人工呼吸管
理を行っていた。術後、呼吸・循環管理のまま
ICUに入室。挿管チューブは、挿管困難を懸念
し、術中使用していたらせんチューブのまま人
工呼吸管理を行っていた。入室後、プロポ
フォールやプレセデックスにて鎮静・鎮痛して
いたが、首振りや体動を認めた。同日、２３時
５０分頃、吸引チューブが挿入困難となり看護
師から報告あり。その際は、キシロカインスプ
レー使用により容易に吸引チューブは挿入可
能となったため、そのまま経過観察とした。翌
日８時頃から呼気CO2の上昇を認め、同日１
８時頃には吸引不可能、呼気CO2 ７０mmHg
へ上昇。受持ち看護師がバイトブロックを除去
し、挿管チューブを確認したところチューブが
狭窄していた。

らせんチューブは患者に噛まれることにより容
易に閉塞するため、術後、挿管のまま人工呼
吸管理が必要な症例ではスタンダードチュー
ブへの入れかえを行っていた。今回は、挿管
困難が予想され、呼吸状態が悪かったため入
れかえを行わず。看護師から挿管チューブの
閉塞を疑わせるような事象について報告が
あったが、らせんチューブの閉塞に気付かず
対応が遅れた。

・使用されている器材の特性について
の知識の習得及び共有を図る。
・挿管中の患者の観察項目の再確認。
・らせんチューブは今後なるべく最初に
スタンダードチューブに入れかえる。

・観察が不十分であった

40

障害残存
の可能性
なし

セイラム
サンプ
チューブ

日本コヴィ
ディエン

幽門側胃切除術時に、胃再建(Billroth 1法)を
行った。術中PCEEA本体を挿入した胃小弯側
と十二指腸を、自動縫合器のステープラーで
縫合したが、そのステープルが重複した部分
に対して3-0polysorbによる全層縫合を追加し
た。
術後1日目に経鼻胃管の抜去を試みたが、抵
抗があり、抜去困難であった。腹部X線ではス
テープルは不明瞭あり確認できなかったた
め、腹部CTを施行した。腹部CTで、ステープ
ルによって経鼻胃管が縫合部でかみこまれて
いることが疑われた。上部内視鏡を施行したと
ころ、縫合部において経鼻胃管がステープ
ラーと3-0polysorbにより、胃切除部に縫合さ
れていることが確認された。本人および家族
に説明し、経鼻胃管を抜去するための緊急手
術を行った。
手術は経鼻胃管が縫合された部分を剪刀で
経鼻胃管ごと切離し、経鼻胃管を抜去して再
度全層縫合および漿膜筋層縫合を行った。

・胃管が胃内で曲がっていた
・1回目の縫合時にはセッシで胃管を押し、縫
い込みを防止しながら縫合したが、2回目の3-
0polysorbによる縫合時に胃管が跳ね返り、と
もに縫い込まれた。
・当院では幽門側胃切除施行時、胃管を術後
1日目まで留置していた。

・再建に移行する際に、経鼻胃管の位
置を確認して噴門部まで抜去する。吻
合および縫合後に、経鼻胃管を再度胃
内に留置する。
・胃管留置の必要性について担当科で
検討した結果、胃管からの術後廃液は
通常多くて100ml程度であり、そのため
胃管留置の必要はないと判断した。
従って、手術終了前に胃管を抜去する
こととした。

・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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41

障害残存
の可能性
なし

シリコーン
バルーン
カテーテル

富士シス
テムズ

バルンカテーテルのクランプを解放したら尿量
800mL流出あった。腹部膨満消失した。

バルンカテーテルをクランプした後、開放する
のを忘れていた。

各勤務帯でルートの確認を実施するよ
う指示した。

・確認が不十分であった

心臓カテーテル検査目的にて入院。13時より
心臓カテーテル検査施行の為、前処置として
尿道カテーテル留置の指示があった。新人看
護師が担当であった為、14年目看護師がサブ
についていた。
12時30分ごろ、サブ看護師の指導のもと、新
人看護師が尿道留置カテーテル16Frで挿入を
試みた。患者からの痛みの訴えが強く、また
抵抗があり挿入困難であったため、サブ看護
師が手技を交代し挿入を試みるが、挿入でき
なかった。
カテーテルサイズを14Frに換え、再度、新人
看護師が挿入を試みたが、抵抗があり挿入で
きなかった為、再度サブ看護師に交代した。
挿入時、抵抗はあったが、強い抵抗では無い
と感じ、カテーテルが尿道より10cm程度残る
部分まで挿入し、固定水を注入した。その後、
カテーテルを引き抜いたところ、途中で止まっ
たこと、カテーテル挿入の長さから膀胱内に留
置できたと判断した。しかしカテーテル内に尿
が流出してこなかったため、リーダー看護師代
行者へ報告、リーダー代行から主治医に報告
した。医師より、「そのまま留置した状態で検
査に出棟して欲しい。留置できていないような
らカテ室で抜去します」と指示があった。

・カテーテル挿入時、抵抗あり挿入困難であっ
たが、数回挿入を試みた。
・カテーテル挿入後、尿の流出がなかったにも
関わらず、固定水を注入し、バルンを膨らませ
た。（事前にトイレで排尿したため、尿の流出
がないと思った）
・看護手順では、男性患者の場合、カテーテ
ル挿入は20～25ｃｍとなっているが、今回挿
入の長さは、20ｃｍまで到達していなかった。

1.新人看護師に対して、男性患者の尿
道留置カテーテル挿入に関する、看護
技術教育を徹底する。
・導尿シミュレータを購入し、技術を習得
できる環境を作る。
・泌尿器科医師による、技術教育を実
施し、技術向上に努める。
・チェックリストに沿って、技術チェックす
る。
2.看護手順に沿った、カテーテル挿入の
実施を行うよう、注意喚起する。
・挿入困難な場合は無理に続けず、医
師に行ってもらう。必要時、泌尿器科医
師にコンサルトする。
・尿の流出を確認後、固定水を注入す
る。
3.看護手順の見直し、ガイドラインの作
成を行う。

・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

検査出棟のため、患者がベッドより起き上がったところ、カテーテル内に血液が5mLど流出があった事を、カテ室到着時に主治医へ報
告した。コンサルトを受けた泌尿器医師が、膀胱造影行ったところ、尿道損傷を確認した。泌尿器科医師により、透視下にて尿道留置
カテーテル18Ｆｒ挿入を試みたが挿入できず、尿道ガイドワイヤー挿入し、18Ｆｒカテーテル挿入した。

メディコンバードＩ．
Ｃ．フォー
リートレイ
Ｂ

障害残存
の可能性
なし

42
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43

障害残存
の可能性
がある（低
い）

バーデック
ス シル
バールブリ
キャス 温
度セン
サーカ
テーテル

メディコン １．ESDの前処置として看護師が膀胱カテーテ
ルを挿入した。
２．カテーテルを15cm挿入した時点で、抵抗
があり陰茎の角度を変えながらカテーテルを
数mm出し入れした。
３．カテーテルが15cm以上挿入できなかった
ので、固定液２mL挿入したところ、患者が痛
みを訴えた。
４．固定液を抜き、カテーテルを抜去したところ
尿道より出血した。
５．医師がカテーテルを挿入し、挿入直後に血
液を数ミリ認めたので挿入できたと思い、固定
液を入れた。
６．ESDの間、尿の流出がなかったのでカテー
テルを抜去した。
７．再度カテーテルの挿入を試みたが挿入で
きなかった。

１．看護手順の内容が遵守できていなかった
（カテーテルの挿入の長さ、実施前に医師に
確認すること、挿入中につかえる感じがあった
場合、無理に入れないこと、尿の流出後さらに
5cmいれること）。
２．カテーテル挿入実施中に、手順を忘れてし
まった。
３．自分で入れなければと考え、中断しなかっ
た。

１．膀胱留置カテーテル挿入は、尿道損
傷のリスクが高いことを学習会を行い、
再認識させる。
２．経験年数に応じて、技術確認を行
う。
３．膀胱留置カテーテル挿入前に、看護
師実施の有無を医師に確認する。

・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

44

障害残存
の可能性
がある（低
い）

バードシル
バールブリ
シルフォー
リートレイ

メディコン 男性看護師の膀胱留置カテーテルを看護師
が施行した。男性のカテーテル挿入は４回目
であった。看護師は左利きで患者の左側に
立って実施した。カテーテル挿入はスムーズ
であった。カテーテル内に尿の流出が認めな
かったが、抵抗なく管が入り２０センチ挿入し
たところで滅菌蒸留水１０ＣＣでバルーンを膨
らめ固定した。その後、１０分、２０分、１時間
後と確認しても尿流出がないため、リーダー看
護師に報告してカテーテル挿入部から出血し
ており、すぐにバルーンより滅菌蒸留水を抜い
たところ、カテーテル内および尿道口より出血
を認め、循環器内科医師に報告した。泌尿器
外科医にコンサルテーションし、尿道損傷と診
断された。

１．手順を逸脱した（尿の流出がないのにバ
ルーンを膨らませた）
２．経験が４回ほどで浅かった。以前に尿が出
なくとも数十分後に流出があった経験からそ
のうち尿が出ると思った。

１．手順の遵守と教育に修正
２．マニュアルの点検
３．カテーテル挿入後、経験のあるもの
に確認してもらう

・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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45

不明 バードシル
バーＴＳＣ
トレイ

メディコン 全身洗浄のため男性医師多数で患者を持ち
上げベッド上に防水シートを敷きつめ洗髪器
のシャワーを利用し背部臀部洗浄実施。その
際、頭側の医師が他メンバーに各ルートへの
注意を促していた。しかし防水シートを引き抜
く際にバルンカテーテルがシートに引っかかっ
た形で抜去されてしまった。その後尿道からの
出血が持続しHb5.9まで低下したため、RCC6
単位、血小板30単位、FFP8単位を輸血した。
医師から家族へ（夫、母親）バルン抜去の経
緯と輸血実施について説明され了解を得た。
その後、全身状態の増悪にて死亡。

１）頭側の医師がリーダーシップを取るのが原
則であるが徹底されておらず、あちこちから掛
け声がかかっている。
２）バルンに近い医師と頭側のリーダー医師と
の意思疎通が不十分なままシートが引き抜か
れてしまった。
３）防水シートを抜く際に看護師もバルンカ
テーテルの位置確認ができていなかった。
４）患者は浮腫のため体重増加もあり皮膚び
らんによってリフトアップ時は手が滑りやすく
長時間アップしていられない状況であった。
よって処置を行うスタッフも急いでいた。

１）移動や処置時の掛け声については
頭側医師がイニシアチブを取り安全確
認を遂行できるよう救急科医師から医
師全体へ再認識するよう注意喚起す
る。
２）頭側医師は注意を投げかけるだけで
なく各メンバーの了解が正しく得られて
いるかを把握し全体への指示に繋げる
こととした。
３）今後は全ての移動時にも頭側の医
師を中心とした安全確認が図れるよう
徹底して行く。

・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

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

46

障害なし 不明 不明 １．腹腔鏡下に開始するも癒着が強くポート留
置出来ず、開腹手術にて胆嚢摘出した。
２．モリソン窩にペンローズドレーン15ｍｍを
留置して、開腹創から数ｃｍ離れた部位にド
レーンを出し、角針5号と2.0絹糸で縫合固定し
ていた。
３．固定時には、固定できたかどうかドレーン
を引き確認したが、縫合糸はドレーンを刺通し
ているように見えた。
４．翌日8時の診察時は異常なかった。
５．16時ガーゼ確認時、ドレーンが消失を発見
し固定糸だけ残っていた。

１．ドレーン固定時、固定できたかどうかドレー
ンを引き確認した時ドレーンは動かなかった。
２．固定の縫合糸はドレーンを刺通しているよ
うに見えたが、刺通していなかった。

ドレーンの固定時、固定の確認を確実
に行う。

・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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47

障害なし ブラッド ア
クセス カ
テーテル

日本コヴィ
ディエン

血液透析施行のため、血液浄化用カテーテル
留置を行っていた。前前回右鼠径部、前回左
鼠径部に挿入しそれぞれ閉塞した。閉塞した
ため、透析のためにカテーテル留置が必要で
あった。右鼠径部もしくは頚部への挿入を検
討した。安静度が病棟内フリーの状態であっ
たため、座位や歩行することが多く、本人と相
談の上、右頚部への挿入を決定した。エコー
により頸動脈、内頚静脈の走行を確認し、皮
膚にマーキングを行った。その後消毒を行い、
清潔操作により穿刺を行った。まずＡ医師が
局所麻酔を行い、血管の位置を把握すること
が出来なかった。そのため、Ｂ医師と交代し
た。近い部位を数回試験穿刺し、血液の逆流
を確認したがガイドワイヤーの挿入が出来な
かった。そのため、再度エコーを行い、血管の
位置を再確認した。再度試験穿刺を行ってい
たところ、息苦しさの訴えがあり、穿刺部位の
膨隆に気づいた。皮下血腫による気道狭窄を
考え、直ちにハリーコールを行った。
救急部・集中治療部医師らが速やかにかけつ
けた。当事者の説明から気管内挿管が必要と
考え、本人へ気道閉塞の危険と気管内挿管
の必要性を説明し、本人の承諾を得た後、鎮
静を行った。集中治療部医師により気管内挿
管を行った。単純エックス線写真により気管内
チューブの位置が適切であることを確認した。
またＣＴにより気道の健側への偏位と気道狭
窄を確認した後、集中治療室に入室した。４日
後にＣＴにより皮下血腫の縮小傾向および気
道偏位の改善を認めたため抜管した。

患者側因子として高度の肥満があるため、血
管の位置が把握しにくく、また皮下血腫の発
生を早期に察知しにくい状況であった。

内頚靜脈穿刺する際は必ずエコーガイ
ド下で行う。
頸動脈を触れにくい症例では、鼠径部
穿刺を選択する。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った
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48

障害なし ブラッドア
クセス　Ｕ
Ｋ－カテー
テル

ユニチカ 上記目的で、カテーテル中間部をペアンで把
持して、カテーテルを切断した。次に断端部の
管腔からガイドワイヤーを挿入する手順で行
なった。ペアンで内腔閉塞させているとガイド
ワイヤーの挿入が困難であるため、鈎鑷子で
カテーテルを把持し直した。このときのカテー
テルの残存部は約15ｃｍで刺入部からは体外
に約2ｃｍ程度出ている状態であった。ガイド
ワイヤーが十分挿入されたところで、カテーテ
ルを把持していた鈎鑷子がはずれカテーテル
断端部が皮下に脱落した。近位端が皮下に残
存していることを期待し、頚部刺入部の切開を
し、摘出を試みたが困難であった。その後血
管内治療によるカテーテル除去を放射線科医
師にて依頼し実施。右大腿からスネアカテを
挿入し除去できた。

1.ガイドワイヤー挿入時、体外に出ていたカ
テーテルの長さが2ｃｍ程度と余裕がなかっ
た。
2.鈎つき鑷子での把持が不十分であった。

1.ガイドワイヤー挿入時には多少は体
内に押し込まれることがあるため、十分
な長さ(最低5-6ｃｍ）が体外に出るよう
に調整する
2.カテーテルを把持する祭は2カ所以上
で行なう。
3.ガイドワイヤーを挿入するときには残
存カテーテルの深さに注意しながら実
施する
4.カテーテル刺入部に装着している固
定装具を外さずに操作する。挿入の長
さの調整に抵抗を生じ操作がやや困難
になるが脱落予防には役立つ

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った

49

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 PCPSの送血管トラブル。左視床出血で入院
中IE発症し緊急手術となり術後ICUでPCPS管
理していた。6：36多量排便あり看護師2名で
おむつ交換をしようと両足30度程度開脚した
ところ右の送血管刺入部より多量出血ありす
ぐに圧迫止血開始し同時に近くにいた看護師
スタッフ、医師、MEに応援要請をした。すぐに
輸液負荷し心外科医師にも連絡する。6：55心
外科医師到着しベッドサイドで止血術開始とな
る。7：03にPCPS駆動不良となりHR20前後と
徐脈となり心臓マッサージ開始、エピクイック1
本投与し7：12心拍再開する。7：38止血術終
了。術中5％アルブミナー11本、RCC10単位、
PC20単位、FFP6単位投与、PCPS駆動も正常
駆動となる。心外科医師より家族に連絡し状
況説明を行った。原因は長期にPCPSを挿入
していたことで血管が脆弱となりおむつ交換
のタイミングで血管が裂けPCPSの送血管の
抜去に至った可能性が高い。

PCPSが長期に挿入されていたことで血管が
脆弱となっていた。また刺入部感染していたた
め通常はイソジンドレープで固定するがガー
ゼ固定していた。送血管が刺入部から10ｃｍ
と短く右下肢を動かすことで抜けやすい状態
であった。

PCPSの固定は頑丈に抜去しないよう工
夫していく。体動時は医師を含めて複数
人で安全に行う。ICUスタッフで事例の
原因分析と再発防止策の話し合いを実
施した。固定が十分出来ない場合は3
名以上のスタッフで体位変換援助を行
う。PCPSトラブルを想定しオムツ交換時
などはMEやDrに協力を求める。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.36｢
チューブやラインの抜去事例について｣
を作成･配信し､注意喚起も実施してい
る｡
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50

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 腸閉塞のため拡張腸管に２か所外瘻チューブ
を挿入した手術を実施後６病日目。
外瘻チューブから浸出が多いと日勤看護師か
ら報告を受けて19時に受け持ち看護師がガー
ゼで包交実施。
20時37分に再度浸出量と固定ができている事
を確認した。腹痛と便意の訴えあり。排便な
し。鎮痛剤使用したが改善しないため、22時
12分腹部観察でガーゼを剥がすと外瘻チュー
ブが抜けている事を確認。抜去部より緑色の
排液が多量流出していた。固定しているバ
ルーンが萎んでいた。体温38.9度、血圧
127/71mmhg、脈拍85回/分、呼吸回数15回/
分、SPO2 93％。意識清明、指示動作可能。
副担当医、外科当直へ報告。モニター類装着
する。
医師到着後、外科当直医師指示にて外れた
外瘻チューブの固定水注入口より10ml蒸留滅
菌水挿入する。バルーンが膨らみ、破損がな
い事を確認。
腹腔内で腸管に縫合糸で固定されているにも
かかわらず抜けているため、腹腔内への便汁
の漏出を懸念し緊急手術し外瘻チューブを再
留置した。

・外瘻チューブ抜去の可能性についての判断
が甘かった。
・腹腔内には縫合糸で固定されていたが、皮
膚には縫合糸で固定されておらず、テープの
みの固定であった。

・抜去の可能性があるドレーン類につい
ては、必ず充分な固定がされているか
確認する。
・術後、固定が不十分と判断した場合
は、その旨を医師へ伝える。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った

51

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 胃外科手術終了後、器械台を術野から離す
際、器械台の車輪にオイフが絡まっている状
態で器械台を動かした。
そのため、オイフにくっついていたドレーンが
オイフと一緒に引っ張られ抜去した。
通常、ドレーンとドレーンバッグを接続してから
オイフをはがすが、未接続のまま鉗子でかん
でいる状態であった。
執刀医は退室後であったため連絡し、ドレー
ンを再挿入し直すために再開腹となった。

・器械台を動かす際に周囲の状況を観察せず
に移動させた。
・手術終了後であったため、術野に背を向け
た状態だった。
・オイフは上半身まで剥がし、テープ面が露出
しており、ドレーンの先端は鉗子で挟みオイフ
の上に置いた状態であったため、更にオイフと
くっつきやすい状況であった。

・手術終了後、器械台を動かす際にも、
周囲に目を配り、動かす事による影響
がないか確認する。
・移動する際は医師等にも声をかけ、移
動に問題がないか、確認する。
・術野から離れる際は、ドレーン類は
バックに接続し、刺入部からバックまで
抜ける因子がないか確認する。更に、
医師等にも気をつけるように声掛けを
行なう。

・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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52

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 【発生状況】
申し送りを受けている間に、患者の情報を知
らないスタッフがシャントのある左上腕に血圧
計を巻いて測定を開始した。その直後シャント
のことを聞いた担当看護師がカフを左腕から
はずした。結果的に左腕シャント部への加圧
がわずかながら行われた。
【対応と経過】
その場にいる担当医師に報告してシャント音
を確認するがシャント音が弱いことから主治医
に報告しPTAの処置となった。
【患者の健康被害の程度】
血圧測定をしたことが原因か不明だが、PTA
の処置を受けることとなった。
【患者の反応】
昨日まではシャント音は良好だった。時々詰
まってしまうことはある。シャントがあることを
いつもは言うが、今回は忘れていた。

慢性腎不全にて血液透析中の患者。左上腕
に内シャントあり。シャント閉塞の既往あり。
（３回）

カテーテル室患者の検査準備について
方法を検討する。それまでは、事前のカ
ルテからの情報収集と重要事項の申し
送りで、共有することは早く他のスタッフ
に知らせる。

・確認が不十分であった

・連携
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53

障害なし 不明 テルモ 手術麻酔の全身麻酔導入時に、レミフェンタニ
ルを0.5μｇ/ｋｇ/minで投与開始するつもりで
シリンジポンプのダイヤルを0.5に設定した。そ
のため、設定単位が0.5mg/kg/hr投与で開始
となってしまった。患者は筋硬直が起こり呼吸
困難をきたし、麻酔専門医が異常に気付き過
量投与を発見。迅速に麻酔導入・気管挿管を
行ったため20分後には改善された。

研修医による知識不足。
指導医の確認が不足していた。
当院の手術部においては5種類（TE-3120C、
TE-371、TE-3320C、TE-351Q、TE-352Q）の
ポンプを使用していた。
当該事例でどのシリンジポンプを使用したか
特定できないが、いずれの機種もμ/kg/minと
mg/kg/hrの単位設定を切り替えられるタイプ
であった。
設定時に、「μｇ」の単位設定に切り替えてあ
ると思い込み、単位を確認せずに設定したと
ころ、「ｍｇ」の設定であった。

シリンジポンプ設定数値のみでなく、設
定単位を理解及び確認する。
投与開始時には、専門医との確認を行
う。

・確認が不十分であった

・心理的状況（慌てていた・思い込み等）

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった

54

障害なし プログラフ
注射液５
ｍｇ

アステラス ６台の輸液ポンプを使用し薬剤投与していた。
そのうちの2本が点滴ベース150mL/h、プログ
ラフ2mg＋5%ブドウ糖500mL 10mL/hで投与さ
れていた。プログラフを150mL/ｈに誤って速度
変更し3時間投与した。
【経過】
当日、アデノウィルス治療のためシドフォビル
が投与され、腎機能保護のため生理食塩液を
250mL/hで4時間で投与する指示であった。ま
た生理食塩液を負荷している間はベース点滴
を150mLから10mL/hに速度変更し、生理食塩
液の負荷が終了したらベース点滴を150mL/h
に戻すことになっていた。日勤看護師が生理
食塩液を250mL/hで開始し、点滴ベースを
10mL/hに変更した。準夜看護師が生理食塩
液の負荷が終了し、点滴ベースを150mL/hに
変更するときに、同じ10mL/hで投与されてい
たプログラフを150mL/hに変更した。

投与速度を変更する際に薬剤ボトルを確認し
なかったこと。

輸液ポンプは薬剤と設定するポンプが
離れるので、投与速度等設定を変更す
る際は必ずラインをたどり薬剤を確認す
る。

・確認が不十分であった
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事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

55

障害なし ソリューゲ
ンＦ注

アイロム 15時50分、尿の流出が不良で医師から輸液ソ
リューゲンFの流量を60mL/Hrから20mL/Hrに
減量するように口頭指示を担当看護師が受け
た。担当看護師は経過表の流量入力と点滴
ボトルの流量表記、成人用輸液セットから小
児用輸液セットに変更し、リーダー看護師に報
告した。リーダー看護師は準夜勤看護師に水
分出納バランスをアウトに移行させていく方針
でラシックスの静注、経管栄養を開始し、輸液
流量変更をしたと引き継ぎをした。準夜勤看護
師は勤務前の患者情報で輸液流量を
60mL/Hrと把握しており、夜間、注射ワーク
シートの流量も60mL/Hrとなっていると思い込
み、引継ぎ後の確認で輸液セットが小児用で
あり60mL/Hrに合わせにくいと思ったので輸
液セットを成人用に変更して輸液管理を行っ
た。夜間1回輸液の更新をした。翌日日勤看
護師が輸液流量の違いに気がつき、昨日日
勤看護師、夜勤看護師に確認し、流量間違い
がわかった。20mL/Hrで470mL輸液を行うとこ
ろ、60mL/Hrで1190mL輸液を行い720mL過剰
に輸液をした。患者は同日11時頃から喘鳴が
出現し、喘息発作・心不全のためにICU入室
し、管理を行うことになった。

１．当日日勤看護師は経過表の流量入力と点
滴ボトルの流量表記、輸液セットの交換の3点
を実施していた。
２．リーダー看護師は注射ワークシートの流量
変更をすることになっていたが忘れていた。
３．当日準夜勤看護師は輸液実施時には電
子カルテで最新指示を確認して実施すること
になっていたが、輸液内容は確認したが輸液
流量を確認していなかった。
４．準夜勤看護師は注射ワークシートも
60mL/Hrであり、情報収集時の輸液流量と一
致していたので電子カルテで確認時も輸液変
更流量 を60mL/Hrと思い込んでいた。
５．準夜勤看護師は夜勤中に電子カルテを何
回も開き、確認する機会はあったが最新指示
の確認を怠った。

１．医師は口頭指示を避け、速やかに
指示入力を行う。
２．看護師も口頭指示を受けない、指示
入力をするように対応する。
３．輸液管理時には電子カルテによる
最新情報の確認を行う。

・確認が不十分であった

・心理的状況（慌てていた・思い込み等）
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56

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ヘパリンナ
トリウム２
万単位

味の素製
薬

複数に点滴ラインが整理されておらず、複雑
であると感じていたが、そのままにしていた。１
５時の点滴更新、ルート交換セットする際に、
輸液ボトルと流量の確認を目視にて行った。
また、セット交換終了後も点滴ルートが間違っ
ていないかの指差し確認を行わなかった。さら
に、１６時より点滴アラームが頻回に鳴ってい
たためその都度、滴下の確認、ねじれや三方
活栓の向き、気泡の有無の確認を焦りながら
行っていた。１７時１０分患者の体位交換を手
伝ってもらった看護師がヘパリンの点滴ボトル
が空であることを発見。ルートをたどると、輸
液ポンプにセットされておらず、クレンメが全開
になっており２４時間かけて投与するはずのヘ
パリン２万単位が急速投与されてしまってい
た。さらにフロセミドの１本のルートが、２台の
輸液ポンプにセットされていた。直に医師へ報
告。バイタルサイン変動なし。歯肉出血やライ
ン刺入部の出血なし。ヘパリン中止し、プロタ
ミン５mＬを２回投与。夜間も他出血傾向や意
識レベル低下なし。翌朝、凝固系検査結果基
準値まで改善。ヘパリン点滴再開となった。

１．朝患者の部屋を最初に訪室、輸液確認を
行った際、１本のスタンドに輸液ポンプが複数
設置されポンプの位置やラインが複雑に交錯
し分かりづらいと感じたが、そのままにして業
務を進行させてしまった。
２．点滴更新、アラームの対応を行う際、指差
し声だし確認を怠った。
３．点滴ルートの整理をしなかったため、管理
が複雑なままで何度もアラームが鳴り焦りが
あった。
４．他スタッフへの応援や協力を依頼しなかっ
た。
５．一般病棟の経験の浅い看護師への輸液
管理に関する教育の問題

１．複数の点滴管理を行う際は、安全な
輸液管理が行えるように安定したスタン
ドの選定、ポンプの位置、ラインの長
さ、輸液内容の表示などに注意する。
２．ライン整理や輸液表示の工夫など経
験の浅い看護師と共にベッドサイドで病
棟全体で事例の共有と学習会を開催す
る。
３．管理がしにくくおかしいと感じた事は
後回しにしないでその時に対処し、改善
していく。責任をもって慎重に行動す
る。
４．自分一人で出来ない時、困っている
時は他スタッフへ相談し、協力をお願い
する。
５．指差し、声出し確認。ラインをたどっ
て触っての確認の徹底。

・確認が不十分であった

・心理的状況（慌てていた・思い込み等）
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57

障害なし マルイシ
（1％プロ
ポフォール
注）

丸石 静脈内鎮静法併用の歯科治療が必要な患者
に対して、プロポフォールを投与する際、薬剤
量を１０ｍｇ・溶液量を１ｍLと入力するところを
誤って薬剤量１ｍｇ・溶液量１ｍLと入力した
（実際にシリンジポンプ内にあるのは薬剤量１
０ｍｇに対して溶液量１ｍLのプロポフォー
ル）。これにより実際の１０分の１の濃度が設
定され、この場合、シリンジポンプの投与速度
は本来の１０倍の速度に自動的に設定され
た。歯科医師は、歯科治療を始めた。投与開
始時は、患者の様子を観察していたが、投与
開始から３分後にシリンジポンプの投与量設
定の誤りに気づき直ちに投与を中止した。患
者に対して本来の１０倍の速度でプロポフォー
ルが投与されていた。患者に呼びかけるも呼
名反応なく、気道確保し補助呼吸開始、約８
分後に呼名反応回復。呼吸状態も回復し、バ
イタルサインにも異常ないため治療を再開し、
本来の投与量設定においてプロポフォール投
与も再開。治療終了後も著変は確認されな
かった。

シリンジポンプの設定の誤り。本来の10倍の
投与速度に設定していた。
今回、使用したシリンジポンプはテルフュー
ジョンシリンジポンプであった。薬剤を投与す
る場合、シリンジポンプの設定を薬剤量１００
ｍｇg・溶液量２０．０ｍＬにダイヤル入力する
必要がある。しかし、ダイヤル入力に手間が
かかるため、同じ割合である薬剤量１０ｍｇ・
溶液量１ｍＬに設定し、ダイヤル入力の手間を
少なくしていた。結果、計算ミスによる入力設
定の誤りが生じた。

シリンジポンプ設定の確認を複数人で
行う。
計算ミスによる設定間違いを防ぐため，
実際の投与薬剤量・溶液量と同じ量を
設定入力する。

・確認が不十分であった
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58

障害残存
の可能性
がある
（低い）

土曜日の１０時頃、新人看護師は１人でオム
ツ交換を行った。看護師は患者を右側臥位に
して汚れたオムツを取り除いた後、患者を右
側臥位にしたままオムツを捨てようと患者から
目を離し、足元から１ｍほど離れた所にある
バケツに手を伸ばした。その際、ベッド柵が下
がったままになっており、患者はベッドから床
に転落してしまった。ベッドの高さは約１ｍで
ある。直ぐに看護師２名で患者をベッド上にあ
げ、観察、バイタルサイン測定を行い、当直医
に報告した。当直医の診察を受け、患者は左
側頭部に軽度腫脹発赤が見られた以外は目
立った外傷や発赤はなく、当直医は経過観察
と2 時間毎の全身状態観察を指示した。翌
朝、左肩～頚部に暗紫色の皮下出血認め、
当直医に報告。当直医が診察し、Ｘ－Ｐ撮影
後、左鎖骨遠位端骨折を指摘された。同日午
後に整形外科医が診察し、鎖骨固定帯を装着
し、保存的療法で経過観察の治療方針を決定
した。

看護師は患者を右側臥位の状態でベッド柵を
降ろしたまま患者から目を離してしまった。患
者は常時不随運動があり、２年前には骨折の
既往があった。このことから、オムツ交換は２
人の看護師で実施することにしていたが、１人
でオムツ交換を実施してしまった。看護師はこ
の患者のオムツ交換は看護師２人での実施
対象者というルールを知らなかった。患者のオ
ムツ交換を今まで１人で行っていたが、先輩
やスタッフから注意されたことがなかった。

・骨折のリスクのある患者への援助は
必ず２ 人で実施していく。
・２ 人での実施対応者がどの患者かが
一目でわかるように、カードを作成し、
ベッドに貼付した。
・ベッド上での患者への援助中に患者
から目を離すときは必ずベッド柵をその
患者に適した高さまで上げておくことを
徹底する。
・新採用者や配置替え時のオリエン
テーションの内容に、患者毎の特徴や
援助時の注意点等を明文化し、指導内
容の修正を行う。
・新採用者が常に疑問や不安なことを
その場で質問し、その日に解決できるよ
うに、１年間を通してその日の指導者が
誰であるのかがわかるように提示して
おく。

・確認が不十分であった

・判断に誤りがあった
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59

障害なし Ｓ状結腸癌に対して腹腔鏡下結腸悪性腫瘍
切除術を行っていた。当事者の新人看護師Ａ
は手術終盤で交代を行った。交代後、手術途
中でガーゼの確認をした際は手にとって数を
数えながらカウントを行った。閉創時のガーゼ
カウントの際、医師はカウントを待つことなく閉
創に入り、看護師Ａは器械出しの業務に追わ
れた。そのため、ガーゼをカウントする余裕が
なく、外回り看護師Ｂがカウントを手伝い一緒
に清潔野のガーゼカウントを行った。清潔野
には１０枚の半切ガーゼがあり、７枚は使用さ
れ１枚ずつ丸められて置かれていたが、他は
未使用で数枚が折られた状態で置かれてい
た。外回り看護師Ｂから見て折られていたガー
ゼは３枚に見え、看護師Ａに確認したところ、
３枚だと言った。看護師Ａと看護師Ｂはその時
点でガーゼカウントが合っていると判断し、医
師に報告した。その時点で皮下の閉創はほぼ
終了していた。手術終了後、麻酔覚醒前に腹
部のＸ－Ｐ撮影を行った。医師がＸ－Ｐを確認
したところ、左下腹部にガーゼらしき陰影が
写っているという発言があった。透視を使用し
確認したところ半切ガーゼと同じ陰影が確認
でき、再度腹腔鏡下での開腹をすることになっ
た。鏡視下で腹腔内を観察したところ、陰影が
写っていた場所から半切ガーゼが摘出され
た。

本事例では手術時間が長時間になり、器械出
し看護師Ａは数回交代していた。看護師Ａの
前の器械出し看護師は左の下腹部に半切
ガーゼが１枚留置されていることを申し送り、
外回り看護師Ｂとも情報の共有はできてい
た。しかし、ホワイトボードに記載するなどのメ
モは取っていなかった。看護師Ａは卒後１年目
の看護師で、部署経験が浅い状態であり閉創
時に手術器械類カウントを行ったが、カウント
と平行して閉創が行われていたために閉創介
助でカウントに集中できていなかった。そのた
め、外回り看護師Ｂが清潔野である器械台上
のガーゼを目視で確認し、使用され血液が付
着した７枚と器械台上で未使用であったガー
ゼの束を３枚あると認識し、器械出し看護師Ａ
へ確認を取った。器械出し看護師Ａはカウント
を行う余裕がなかったため実際には手にとっ
て数えずに目視で３枚と認識し外回り看護師
Ｂへ報告を行った。そのため半切ガーゼが清
潔野に１０枚あることとし、不潔野には１５枚の
半切ガーゼがあり合計２５枚で開封したガー
ゼ枚数と合致したためカウント一致の報告を
行い閉創となり１枚が腹腔内に遺残した状態
となった。

・閉創前に必ずタイムアウトをして、ガー
ゼカウントを行う。
・ガーゼカウントは必ず指差しまたは
触って行い、カウントしにくい状況であ
れば術者に伝える。
・体内に一時的にでもガーゼを留置する
場合は、必ずホワイトボードに記載す
る。
・長時間手術など必要時には看護師の
助言に基づき、術者がタイムアウトの宣
言を行い、機器類のカウントを行う。

・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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60

障害なし 経皮的冠動脈形成術（ＰＣＩ）の術前処置とし
て、膀胱留置カテーテル（１４Ｆｒ）の挿入を指
導者看護師の監視のもと、１年目看護師が
行った。患者の尿道口よりカテーテルを挿入
し、カテーテルの付け根近くまで挿入したが、
患者は直前に排尿されていたため尿の流出
がみられなかった。指導看護師に言われ、新
人看護師は固定水を少量注入してみたが、患
者が痛みを訴えたため直ちに固定水を抜い
た。２～３ｃｍカテーテルを引き抜き、再度２～
３ｃｍ挿入したところ、血尿（血尿スケール３）
がみられたが、その後血尿がスケール１～２
に改善したため固定水を入れ固定した。挿入
後、医師に血尿が流出したことを報告した。再
度訪室すると血尿がスケール５になっていた
ため、泌尿器科医師にコンサルトし尿道損傷
と診断される。血尿の程度が強く、ＰＣＩは延期
となった。元々内服していた抗凝固薬のワー
ファリンは休薬継続、プラビックスは翌日より
中止となる。

患者は元々抗凝固薬を服用していたため出
血傾向にあった。前立腺肥大の既往はなかっ
た。当該看護師は新人看護師で手技が未熟
であった。患者にカテーテルを挿入を３回ほど
試みたことはあったが、清潔操作、挿入の手
技において指導者より自立と判断されず、一
人で実施したことはなかった。当該看護師は、
カテーテル挿入による尿道損傷の事例につい
て報告された医療安全情報（評価機構発行の
医療安全情報No. ８０と院内事例をまとめたも
の）や院内事故防止委員で報告された院内警
鐘事例については認識していた。

・膀胱留置カテーテル挿入による尿道
損傷については、院内警鐘事例発生
時、泌尿器科医師のアドバイスのもと、
手順に以下の２項目を追加していた。
１．挿入が浅いと、尿の流出が確認でき
ても尿道でバルーンを膨らませることに
なる。カテーテルを根元まで挿入して、
尿流出を確認後、固定水を注入する。
２．正しい手順で入らなければ、誰が挿
入しても同じである。早めに泌尿器科に
コンサルトする。出血がひどくなると挿
入も難しくなる。
・今回の事例においては、患者は事前
に排尿していたため尿の流出は確認し
難かったと思われるが、尿の流出が確
認できなかった時点でカテーテルを抜
去し、時間をおいて再度挿入したほうが
よかった。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った
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No.
事故の
程度

事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

61

死亡 ４ヶ月前に気管切開を行った気管切開孔が、
肉芽形成と瘢痕化で狭小化し易出血性であっ
たため、日頃より気管切開チューブの交換に
支障があり耳鼻科に診察を依頼していた。当
日１３：５０頃より、病室で主治医（４年目）が付
き、耳鼻科医（５年目）が内視鏡で診察した。
チューブ装着のまま内部を観察した後、チュー
ブを抜去し周囲を観察後直ぐに気管切開
チューブ（６．０Ｆｒ）を再挿入（１回目）するが入
らなかった。一時的に同サイズの気管チュー
ブを挿入（２回目）した（１４：００頃）。指導医
（２１年目）が到着した。現状を患者本人に説
明しながら、その後、耳鼻科医により再度気
管切開チューブ（６．０Ｆｒ）を挿入（３回目）する
が換気不能であった。経口挿管も入らず、気
管切開孔を切開し挿管チューブを挿入し換気
可能となる。

主治医（４年目）は患者本人に対する気管切
開チューブ交換の経験が無く、指導医が到着
していない中で診察が始まった。初診の耳鼻
科医が、診察直後（今回の１回目）の気管切
開チューブが挿入できなかったが、日頃気管
切開チューブの交換を行っている耳鼻科医師
であれば可能であったかもしれない。挿管
チューブから気管切開チューブに変えるため
に、３回目の挿入をした時に、気管切開チュー
ブ先端が不完全なろう孔から気管外へ出た可
能性がある。

・気管切開チューブ再挿入不能の場合
は、細いチューブ（または、挿管チュー
ブ）で気道を確保し、次の段階の対応に
ついて検討する。
・人材・必要物品・環境場所などを検討
する。
・他科への診察依頼時は、診察内容を
主治医と相談し次の対応を考える。

・判断に誤りがあった

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った
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事故の
程度

事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

62

障害残存
の可能性
がある
（高い）

ＩＣＵにて１９：１０から術後胸部エックス線撮影
を医師2 名、看護師1 名、放射線技師１名で
行なった。１９：１６より血中酸素飽和濃度が不
安定となり不整脈が出現し、気管内吸引を試
みるがチューブ挿入できず、気管支鏡にて気
管切開チューブの逸脱が判明した。

胸部エックス線撮影時の気管切開チューブへ
の注意不足、撮影後の換気の確認の遅延、
切開チューブの固定不良

・術直後人工呼吸器が装着されている
患者移動時（Ｘ‐Ｐ撮影等）は当該科医
師が立ち会い、十分に気管切開チュー
ブ等に注意を払い、移動後は換気の確
認を行う。

・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

63

障害残存
の可能性
なし

気管切開術後、逸脱予防のためにチューブと
皮膚に２針固定を行った。患者は時折、首振
りの動作があった。気管切開９日後、皮膚切
開部分に発赤はあったが、固定の絹糸を抜糸
した。同日午後１２時頃、看護師より人工呼吸
器のアラームの報告を受けて観察した。用手
換気を試みるも空気が入らず、逸脱していると
判断し、気管切開チューブを抜去した。

ろう孔が完成していない状態で、固定の絹糸
を抜糸した。患者は首振りの動作があった。

・気管切開チューブの固定がなされてい
るかを、体動等により位置がずれてい
ないかを評価する。

・確認が不十分であった

・判断に誤りがあった
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事故の
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64

不明 患者には、夜間のみ（２２時から起床時）心電
図モニタ装着監視指示が出ていた。２２時に
看護師が患者に心電図モニタ送信機を装着し
たが、ナースステーションのメインモニタ画面
の電波接続処理を行わなかった。定時巡回
（２３時５分頃）では、患者は仰向けで布団を
口元まであげ、顔を横に向け開眼し、テレビを
見ているようであった。看護師が巡回から戻
り、２３時１２分に心電図モニタの電波接続を
行うと、心電図モニタはＶＦ ( 心室細動）であっ
た。直ちに患者のところへ行き、患者の状態を
確認すると、呼名反応なく、自発呼吸・脈拍触
知ができなかった。緊急ナースコールで当直
医・他の看護師を呼び、気道確保・心マッサー
ジを行った。ＩＣＵとＣＣＵ医師に応援を要請し、
救命処置を行った。

ナースステーションの心電図モニタ画面入力
後、速やかに患者の送信機を着ける手順で
あったが、画面入力中に、他の患者からナー
スコールがあり、業務が中断した。心電図波
形が送られてきていないことに、他の勤務者も
気づかなかった。

・心電図モニタ装着マニュアルの遵守
（マニュアル遵守できているかチェック
する）。
・モニタ監視中の要注意患者に対して、
夜間の監視体制を強化する。

・確認が不十分であった

65

障害なし A病棟の心電図モニタの送信機が不足したた
め、Ｂ病棟から送信機を借用した。借用した送
信機が故障したため業者に修理を依頼した。
業者は同じＩＤ番号の貸し出し用の送信機をA
病棟で故障品と交換した。患者はその送信機
を使用していた。業者は修理を完了したが、Ｂ
病棟に返却したため、Ａ病棟とＢ病棟に重複し
たＩＤ（周波数）の送信機が存在することになっ
た。A 病棟で送信機を使用継続し、Ｂ病棟で
は修理から返却された送信機を患者に装着し
て使用を開始した。Ａ病棟の患者の送信機を
ｏｆｆにした際に、Ｂ病棟の患者の波形がA 病棟
のモニタに送信されていることがわかった。

心電図モニタの送信機の電波は隣あるいは
上下の病棟に受信される可能性がある。院内
の送信機は重複するＩＤ番号はない体制に
なっている。それぞれの病棟に存在する送信
機のＩＤ番号は把握されている。病棟間で送信
機の貸し借りは頻繁に行われているが、故障
した場合の対応にはルールが無かった。

・モニタ送信機の貸し借り、修理等はＭ
Ｅ部が一括して把握する体制にした。
・業者とも話し合いを持ち、修理した送
信機と貸し出した送信機を必ず交換す
る事とした。

・確認が不十分であった
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事故の
程度

事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

66

障害残存
の可能性
なし

患者Ａは徐脈があり、ペースメーカ植え込み
術が必要かどうか経過を観察していた。他の
患者の入院があり、心電図の送信機を別のも
のに交換した。患者Ａの心電図波形で、Ａｆ、徐
脈があったため来棟中の循環器医師へ報告
した。その後主治医が一時ペーシングを実施
した。ペーシング終了後に、看護師が他の患
者Ｂの心電図波形が、患者Ａのものとして表
示されていたことに気がついた。

当該患者Ａは、入院時より心電図を装着して
モニタリングを行っていた。患者が使用してい
た送信機○○○○は、セントラルモニタ（8人
用）で表示されていた。その後患者Ｂの入院
があり、心電図を装着する必要性が生じた。
送信機○○○○は、セントラルモニタのチャン
ネル選択が可能であったため、セントラルモニ
タ（３人用）で受信するようにした。看護師が、
セントラルモニタに患者Ｂに使用する予定の
送信機○○○○の入床・チャンネル設定を
行った。しかし、患者Ａ送信機は、新しく△△
△△へ変更されたが、チャンネル設定変更を
誰もセントラルモニタで行っていなかった。そ
のため、セントラルモニタ（8人用）、（3人用）の
双方に患者Ｂの心電図波形が送信されていた
が、誰も間違いに気づかなかった。モニタが
ナースステーションの別々の入口にそれぞれ
設置されていたので、比較することはなく間違
いに気づかなかった。モニタ管理において、口
頭で新人や異動者へ指導を行っていたが、成
文化されたマニュアルがなかった。

・送信機を複数のモニタで受信できない
ように、固定チャンネルへ変更した。
・事例の周知を行い、モニタ管理におい
ての方法・手順を再確認した。
・モニタマニュアルの成文化を早急に行
う。
・早急に、新しいモニタへの移行を検討
している。

・確認が不十分であった
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67

障害なし 午前１０時３０分、モニタ装着を要する患者Ａ
が入院してきた。担当看護師は本来であれ
ば、（１）詰め所でモニタ本体のチャネル番号
を確認し、（２）ディスプレイ上で正しいチャネ
ル画面を開き患者名を入力、（３）ベッドサイド
に行き患者にモニタを装着したうえで、（４）詰
め所に戻り波形がディスプレイに正しく表示さ
れたかどうかを確認しなくてはならないが、慌
てていたため、（１）は行ったが、（２）をせずに
（３）を先に行った。その後看護師は詰め所に
戻り、（２）を行おうと○○○○画面を選択し、
入退床の操作画面を開いた（この時誤って別
患者Ｂの△△△△を選択した状態で入退床画
面を開いたと思われる）。入退床操作画面に
は患者Ｂの名前が入力されていたが、看護師
は一瞬疑問に思ったものの、Ｂの名前を削除
し、Ａの名前を上書きした。その結果、もともと
空白だった○○○○の欄には無名の状態でA
の波形が表示され、△△△△欄にはA とラベ
ルされたＢの波形が表示されることになり、ス
タッフは二時間にわたってB の波形をAのもの
と認識することとなった。午後１時３０分、Ｂが
検査に出棟したにも拘らず波形が表示され続
けていることに気づいた。

患者名を上書きする場合、モニタ本体のチャ
ネルと、画面のチャネル、表示された患者名を
入念に確認しなくてはならないが十分でな
かった。モニタ装着時の手順不履行があっ
た。

・送信機の番号と入力画面のモニタ番
号が合っているか確認する。
・画面の波形が出るかの確認をする。

・確認が不十分であった
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病棟にはセントラルモニタは３６人分の枠があ
り、送信機も３６台ある。それ以外に送信機付
きベッドサイドモニタが3台あり、そのうち１台
は救急カートに配置している。３６人分のセン
トラルモニタ枠のうち、１枠は常に救急用に確
保されている。また、ベッドサイドモニタ装着中
に、セントラルモニタでも表示する場合がある
ため、セントラルモニタ用送信機は最大3 台余
る可能性がある。このように、使用できるモニ
タ枠の数が３３～３５人分と一定せず、送信機
の数（３６個）と一致していなかった。モニタの
チャネル番号を固定しないで使用していた。新
しい患者の入床の操作時、本来は「画面で空
床の枠を探し、そのチャネル番号と同じ番号
の送信機を選ぶ」のが正しい手順であるが、
実際には「空いている送信機を手に取り、その
チャネル番号を画面上空床の枠に登録する」
ことが、しばしば行われていた。同じチャネル
番号を2 ヶ所に登録しようとした場合、同じディ
スプレイであればアラートが表示されるが、同
一機種であっても別のディスプレイとは情報が
リンクしていないため、アラートは出ない。本事
例では別々のディスプレイに同じチャネル番
号△△△△が登録されたため、アラートは出
なかった。

・心電図モニタを装着する時は、送信機
とセントラルモニタのチャネル番号が一
致していることを２名で確認する。
・セントラルモニタに登録する送信機の
チャネル番号を固定する。
・3台のセントラルモニタの情報をリンク
させて、別のモニタでもチャネル番号が
重複するとアラートが表示されるように
するという対策が提案されたが業者に
相談したところ、不可能とのことであっ
た。

・確認が不十分であった

・心理的状況（慌てていた・思い込み等）

障害残存
の可能性
なし

68

2ヶ所にあったチャネル番号△△△△のモニタ枠のうち、ディスプレイ（右）は患者Ｂの
データを受信・表示中、ディスプレイ（左）は「空床」モードで電波を受信していなかった。
○○○○の送信機は本日退院した患者C が直前まで使用していた。本来はモニタ上退
床の入力をするべきところをしていなかったため、モニタでは○○○○には患者C の氏
名が表示されていた。看護師はモニタを一見して○○○○は使用中だと思い、「空床」
と表示されたディスプレイ（左）の△△△△の枠を選択した。送信機にはチャネル番号
が○○○○とテプラで明示してあるが、看護師は△△△△と思い込んでいた。看護師
はディスプレイ（左）の△△△△の枠に患者Ａの氏名を登録した後、一時退室モードに
しておいた。一時退室モードにするとモニタリングが3分間中断されるため、3分間患者
Ｂの波形は表示されなかった。このため看護師は△△△△の波形が重複していること
に気付かなかった。

看護師はＩＣＵから転棟予定の患者Ａの心電
図モニタ装着の準備をしていた。準備作業で
は、患者に装着する送信機を選び、該当する
モニタ画面の設定（患者氏名入力）を行う。当
該セントラルモニタは同種のディスプレイが3
台あり、１台に１２名分の表示枠があり、計３６
名分の心電図が表示される。患者A に装着す
る送信機のチャネル番号は○○○○であった
が、看護師はセントラルモニタで空床モードに
なっていた△△△△と思い込み、その枠に患
者A の氏名を登録し、一時退室モードにして
おいた。看護師は患者ＡをＩＣＵから病棟に搬
送し、１２誘導心電図を記録した。この時不整
脈は認めなかった。その後看護師は患者A に
送信機（○○○○）を装着してスタッフステー
ションに戻ったところ、セントラルモニタで心室
性不整脈を認めたため医師に報告し、患者Ａ
にリドカインが静脈注射された。この後、患者
Ａの送信機が電波切れの状態になったため交
換したところ、正常洞調律の波形が表示され、
それまでの不整脈はチャネル△△△の送信
機をつけた患者Ｂの波形を受信していたこと
がわかった。患者Ｂの波形は検査室に行った
ために電波切れになっていた。セントラルモニ
タは3 台のディスプレイ（左、中、右）が並んで
いるが、（左）（右）の２台にチャネル番号△△
△△の枠があり、両方とも患者Ｂの波形が表
示されていた。患者氏名の表示は、ディスプレ
イ（左）は患者Ａ、ディスプレイ( 右) は患者Ｂで
あった。患者A の波形はどこにも表示がされ
ていない状態であった。患者B には以前から
心室性不整脈があり経過観察中であった。患
者Ａは実際には不整脈は出現していなかっ
た。
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後腹膜ドレーン（セイラムサンプチューブ）から
持続洗浄を行っていた。その方法として、セイ
ラムサンプチューブの空気取り込み部分を
カットし、三方活栓を装着し輸液用生食水を点
滴注入していた。担当看護師Ａは、９時に訪床
した時、生食１００ｍＬが後腹膜ドレーンから投
与されているのを見て、洗浄と思わず、ここか
ら点滴を行っていると思った。その後、フォ
ローの看護師Ｂと処置確認をして、イントラリ
ポスを側管からいくことを確認した。また、看
護師Ｂと共に患者のベッドサイドに行き、後腹
膜ドレーンと十二指腸側ドレーンが挿入されて
いること、ＮＧチューブ、ＣＶルートを確認した。
１１時、看護師Ａは洗浄のための生食１００ｍ
Ｌが後腹膜ドレーンから投与されているのを見
て、イントラリポスも後腹膜ドレーンの三方活
栓からいくと思い込み、イントラリポスを後腹
膜ドレーンの三方活栓に接続した。その際の
点滴速度は約８０ｍＬ／ｈで調整した。

看護師Ａは、本患者が大部屋にいる時、数回
受け持った。ドレーンが ２ 本になり、Ｎ Ｇ
チューブが挿入され感染のため個室管理に
なった後は、はじめて受け持った。病状と後腹
腔ドレナージが行われていることは説明により
把握し、実際のドレーン挿入の確認もベッドサ
イドで指導されていた。洗浄のための生理食
塩水を見て、ここから点滴をしているのだと思
いこみ、その理由を確認しなかった。イントラリ
ポスの成分を知らなかった。看護師Ｂは、ド
レーンについて何がどこに入っているか説明
はした。三方活栓への接続は、すでに一人で
行えるため、同行しなかった。医師は後腹膜ド
レーンから洗浄のため、セイラムサンプチュー
ブに三方活栓を付けて持続洗浄することを１０
日前から行っていた。この特殊処置が医師・
看護師間に周知されていなかった。

・新人看護師の指導について、学生時
代経験することが稀な点滴や処置に関
しては、新人の思考過程を確認しなが
ら、なぜ行うのかを説明する。
・初めて行う処置の場合、ベッドサイドに
おける指導を行う。
・新人看護師が初めて行う処置や疑問
に思ったことを必ず確認するように指導
する。
・点滴ルート以外に三方活栓が使用さ
れ洗浄がされていたことは、医療事故
スタンダードマニュアル10「チューブに
は輸液用三方活栓を使用しない」の
ルール違反であるが、医師・看護師間
でその意味や危険性を十分認識し、情
報を共有する。

・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）

障害残存
の可能性
なし

69

１３時４５分に看護師Ａが訪床した時、後腹膜ドレーンから白い液が排出されていることを不審に思い、看護師Ｂに報告し、イントラリポ
スが後腹膜ドレーンから誤投与されたことが発覚した。イントラリポス２５０ｍＬはすでに全量点滴されていた。点滴ルートと後腹腔ドレ
ナージ（白ビニールテープに黒字）を区別する表示はされていた。すぐに医師に報告。後腹膜ドレーンの排液バック内（白色）６０ｍＬ 、
十二指腸側ドレーン排液バック内（白色）１７０ｍＬを確認し、医師は後腹膜ドレーンからシリンジで４２ｍＬの白い液体を吸引した。その
後、まず、生食５００ｍＬで洗浄を行った。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例(ヒューマンエラー、ヒューマンファクター)

No.
事故の
程度

事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

患者は、疾患により二酸化炭素が溜まりやす
い状態であり、入眠剤の投与により、呼吸状
態が抑制される可能性が高かった。患者が不
眠を訴えたため、受け持ち看護師Ａが当直医
(主治医) 指示にてアモバン１錠投与した。受
け持ち看護師はＣＯ 2 ナルコーシスになるお
それがあることを注意し、呼吸状態の変化、酸
素飽和度濃度について注意した。休憩に入る
ため、引き継ぐリーダー看護師Ｂに睡眠剤内
服後ＳｐＯ２が９４％～９５％で経過していると
申し送った。病棟ラウンド中に患者が寝息をた
てて入眠しており、リーダー看護師Ｂがベッド
サイドのＳｐＯ２モニタ送信機でＳｐＯ２：９４
パーセントを確認し、内服による呼吸状態、Ｓ
ｐＯ２の変化はなく、休憩後の看護師Ａに呼吸
状態に変化がなかったことを伝えた。看護師Ａ
は、セントラルモニタでＳｐＯ２：９５％を確認
後、ベッドサイドで患者の状態を観察し、呼吸
を確認し、入眠剤の影響による呼吸抑制は少
ないと判断した。このときすでに送信機の電池
がきれており、実際に確認した数値について
は他の患者のものであった。その４５分後、看
護師Ａは、セントラルモニタで送信機からの
「電波切れ」の表示に気付いた。訪室し患者が
呼吸停止状態であることを発見、緊急コール
を鳴らし、直に心臓マッサージ・バッグバルブ
マスク換気を開始した。 医師が０．１％アドレ
ナリン静注２回投与２０分間心臓マッサージ・
バッグバルブマスク換気を施行した。

セントラルモニタで確認したことを過信し、ベッ
ドサイドで送信機の表示を確認しなかった。 ま
た、セントラルモニタの数値を他の患者の数値
と見間違えた。モニタ上の患者名の確認がで
きていなかった。セントラルモニタ上の電池交
換・電波切れの表示、アラーム音に気づいて
いない（ アラーム音は１回／２０秒「ポーン」と
1 秒程度の音が鳴るのみ。）ＳｐＯ２モニタ送
信機の電池の残量表示に気づかなかった。
（電池の残量が減ったときは電池が切れる約
１５～３０分前に表示され、アラームは鳴らな
い。）

・モニタについてスタッフが異常に気が
付きにくい傾向にあり、下記について改
善した。
１.　夜間休憩前、後の引継ぎは、セント
ラルモニタの前で患者氏名、表示の有
無、数値、波形の確認を２人の眼で確
認して行う。
２.　夜間ラウンドの前後でセントラルモ
ニタの患者氏名、表示、数値、波形を確
認する。
３.　夜間は送信機を確認しやすい場所
に置き、訪室時に必ずＳｐＯ２値を確認
する。
４.　送信機を使用している場合は、必ず
送信機の液晶画面のＳｐＯ２値と電池
マークの表示を意識して確認するよう明
文化し、周知する。
５.　セントラルモニタの確認は患者氏
名、数値、波形、メッセージ表示を確認
する。
６.　夜間はセントラルモニタが見える位
置で記録などをすることは今後も継続
し、意識的、定期的に３０分に１回にモ
ニタを確認する。
・また、送信機の電波切れやモニタの異
常に気付きやすいようにアラームの頻
度やモニタの表示についてメーカーに
改善を依頼した。

１.　送信機の電池残量が表示される時間帯は電池切れ前の１５分であり、この間送信機からアラーム音がならない。送信機の電圧が
１．８Ｖ以下にならないと電池残量が表示されないため、常時表示できないか。
２.　電波切れ時のアラーム音について２０秒に１回「ポ～ン」という音がなるが、聞き逃しやすいため、警告アラームに変更できないか。
３.　セントラルモニタのディスプレイを改善して監視しやすくできないか。

・確認が不十分であった死亡

70
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例(ヒューマンエラー、ヒューマンファクター)

No. 事例 調査結果

71

【内容】
患者は敗血症にて入院。感染源の特定の為に全身精査された。その結果、右側術後性上顎嚢胞が感染源の可能性が高いと診断される。その
治療の為、内科から口腔外科に紹介され、外来で治療されることとなった。
当日、１６時頃から口腔外科外来で右上７根管治療を行ない歯牙から排膿をする予定であったが、誤って左側の上７の抜髄を実施してしまった。
処置の経過を内科医に報告しているときに間違いに気づいた。すぐに患者へ説明後、右側の治療を実施した。

【背景・要因】
・歯科処置を担当していた医師が1 名で実施していた。実施時の左右確認を行なわずに実施した。
・検査所見の記載に「左」と誤りがあった。その記載が間違ったのは、思い込みの可能性がある。

・確認が不十分であった

・心理的状況（慌てていた・思い込み等）
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

２０：５４　突然呼吸器のアラーム（ピーーー）と
鳴り、次の４つのアラームあり。「３８５００２
移行します」「４４６０１１　ウォッチドッグエ
ラー」「４４６０１６　ウォッチドッグエラー」「４８５
００１　セーフティーモードへ移行しました」
患児のもとへいくと、「ベンチレーションソフト
ウェアオフ」と画面表示あり呼吸器作動してい
ない。ＨＲ１４０台、Ｒ６０台に上昇あり。ジャク
ソンリースでバギング開始。一時的にＳＰＯ２
９３％まで低下あるも、数秒で回復し、ＳＰＯ２
１００％となる。
ＭＥに連絡、当直小児科医Ａ医師コールし状
況報告
２０：５７　ＭＥに確認し、呼吸器再起動する。Ａ
医師来棟。
２０：５８　呼吸器につなぎ、換気開始。ＨＲ１４
５回　Ｒ４７回　ＳＰＯ２１００％　胸郭上がりよ
し、肺エア入良好。

新生児用にデモンストレーションで借用してい
た機器であった。
メーカーによるログ確認によると、外部からの
何らかのノイズにより基盤に異常信号が入っ
たことで、機器が正常な動作を続けられないと
判断し、呼吸器の異常で加圧呼吸になること
で患者に害を及ぼさないように送気を止める
セーフティモードになった。
同機種のユーザーは、ノイズにより呼吸器が
緊急停止することがあることを知っておく必要
がある。
メーカーは通常の保守の中での対応としてお
り積極的とは思えない対応であったが、NICU
でスタッフが常に居たため大事にならずに済
んだものの、病棟などスタッフの少ない場所
で、自発呼吸の出来ない患者であった場合、
対応が遅れて重大な後遺症を残す結果に
なった可能性がある。

基盤にノイズシールド加工を施す。
現在販売されているものは既にシール
ド加工が施されており、既に販売されて
いる機器については、今後順次メー
カーの定期保守で対応していく予定で
あったとのこと。

2

障害残存
の可能性
なし

人工呼吸
器　クリー
ンエア ＶＳ
ＵＬＴＲＡ

フクダ電子 ＡＬＳにて人工呼吸器装着患者から口の動き
で訴えがあったにもかかわらず，他患者の対
応のため当該患者の対応を少し待ってもらっ
た。その後訪室したところ、人工呼吸器回路
の接続部の一部が外れていることに気付い
た。また、アラーム音に気付くのが遅れ、一時
的にＳＰＯ２が５０％まで低下した。

呼吸器回路の接続状況の確認不足。普段使
い慣れていない住宅用呼吸器であったため、
アラームの音色や大きさを把握できていな
かった。

呼吸器回路の接続は目視だけでなく、
手で直接外れ・緩みを確認する。患者
からの訴えがあった場合は、すぐに対
応が難しい場合でもベッドサイドに行
き、優先順位を判断する。普段使い慣
れていない呼吸器を使用する際は、ア
ラーム音・大きさを情報共有する。

呼吸回路の接続が外れていたとのこと
であるが、接続状況等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。

1

障害残存
の可能性
なし

人工呼吸
器
HAMILTO
N-Cシリー
ズ

日本光電
工業

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は特定されておらず、ノ
イズにより換気停止したとのことである
が、ノイズの発生原因等の詳細が不明
であり、検討困難と考える。

２１：１０　ＨＲ１１６回　Ｒ４１回　Ｓｐｏ２１００％　肺エア入良好、固定口角９ｃｍ
２１：５０　ＭＥより「メーカーに問い合わせたところ、使用継続は危険とのことで、呼吸器を変更する」と連絡あり。Ａ医師にも報告。
２２：１５　主治医Ｂ医師、Ａ医師来棟。
２２：３０　サーボｉの呼吸器到着
２２：３３　サーボｉ装着　ＨＲ１４７～１５７回、Ｒ４７～６０回、Ｓｐｏ２　９８～１００％で経過
２２：５０　ＨＲ１２０～１３０台　Ｒ３５～４０台　Ｓｐｏ２　９８～１００％で経過
２２：５５　主治医Ｂ医師と設定確認。換気モードＳＩＭＶ（従圧）＋ＰＳ、吸気圧１５、吸気時間０．５、ＰＳ　５、ＰＥＥＰ５、Ｆｉｏ２　２１％
２３：００　ＨＲ１２５回　Ｒ４１回　ＳｐＯ２　９９％　肺エア入良好
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

3

障害残存
の可能性
がある（高
い）

ザビーナ ドレーゲ
ル・メディ
カル ジャ
パン

人工呼吸器の接続部の外れ。（３時１０分には
看護師が訪室し喀痰吸引実施、SpO2、95％
確認。３時４５分モニターの外れ（履歴より）。
４時１０分に他の患者の体位変換のため巡視
開始。（その時アラームは聞こえず。）４時２０
分に他の患者のアラームが鳴っているのを聞
き看護師が向かう途中、該当患者のアラーム
が鳴っているのに気づき訪室。）

１．SpO2モニターが外れていたが、確認がさ
れていない。２．SpO2モニターがプローベタイ
プで外れやすい。３．当日、病棟内で人工呼
吸器が他に３台、モニター監視が１０名いた。
４．２カ所で人工呼吸器のアラーム音が鳴った
ときに適切に優先順位を考えられなかった。
５．アラームが鳴ったと思われる時間に他の
患者の対応中であった。６．心電図モニターが
装着していなかった。

１．レスピレータ装着患者は、心電図・
呼吸数・パルスオキシメーターにより連
続的にモニタリング出来ること。２．
SpO2モニターは指に巻くタイプのものを
使用する。３．引継はその場に行き実施
する。４．アラームに対する意識・認識
を再確認し注意喚起を図る。５．患者重
症度に合わせた看護力のバランスをみ
た病床管理、人員配置を考える。

呼吸回路の接続が外れていたとのこと
であるが、接続状況等の詳細が不明で
あり検討困難と考える。

4

障害残存
の可能性
がある（低
い）

フットポン
プ

足底板

不明 ヒルシュスプルング病根治術施行（手術時間
１０時１１分～０時４８分、術中体位は載石位。
術中出血量１６０５ｍＬ、総輸液量１１４７５ｍ
Ｌ。）術後の麻酔スコアカウント時に左下腿外
側に硬結・熱感を伴う反応性充血を発見した
（７×７ｃｍ）。
　左下腿のしびれと疼痛は続いており、術後５
日に整形外科対診し左腓骨神経不全麻痺と
の診断で、ビタミン剤の処方とリハビリ加療と
なった。感覚障害は残っているが、運動機能
の改善はあり独歩可能である。その後リハビ
リ加療は終了となった。

１．長時間の同一体位および浮腫の増悪によ
る圧迫の可能性がある。
２．長時間の手術であったが、装具装着部位
の観察が出来なかった。

長時間手術において装具装着部の観
察を徹底する。

フットポンプ使用後、左腓骨神経不全麻
痺と診断されたとのことであるが、製品
名や使用状況等の詳細が不明であり、
検討困難と考える。

5

障害なし テルフュー
ジョン三方
活栓

テルモ 昇圧剤（プレドパ）を20ｍＬ/時間で持続投与し
ており、血圧は80台で経過していた。20時31
分の血圧は83/38であったが、20時59分の血
圧が40/24まで低下した。患者状態や点滴
チューブ等の確認をしたところ点滴チューブを
つないでいる三方活栓の接続部より薬液の漏
れがあることが確認された。三方活栓を三連
タイプの新しいものに取り換えたところ、薬液
の漏れは消失して血圧も徐々に上昇して患者
状態も安定した。

・薬液漏れは三方活栓のひび割れが原因で
あった。・当該、三方活栓を業者に調査依頼し
たところ三方活栓のひび割れ部の肉厚に異
常は認めなかった。（成形時のひずみ等はな
く、品質異常によるひび割れで無いことが確
認された。）・三方活栓はポリカーボネート製
樹脂で成形されており、接続時の締め込む力
のみで当該ひびわれが発生することはない
が、脂肪乳剤・ヒマシ油・アルコール等を含む
薬剤投与時に接続部に薬剤がしみ込むことで
ひび割れが生じた事例はあるとのことであっ
た。

・三方活栓の破損（ひび割れ等）により
薬液が漏れてしまうことがあることを再
認識する。特に昇圧剤等の患者状態維
持に直結するような薬剤を投与している
場合は三方活栓を含む点滴ルートの確
認を定期的に実施する。・三方活栓の
側管接続部は繰り返し締め付けを行う
ことになるので、同部位にはクレーブコ
ネクターを必ず装着して繰り返しの締め
付けを避ける。・脂肪乳剤・ヒマシ油・ア
ルコール等を含む薬剤を3日以上連続
で投与する際には、コネクター部分が
破損することがあることを念頭に注意し
て観察し、3日毎にコネクター部を含む
ルートを交換する。

三方活栓にひび割れが生じ、薬液が漏
れていたとのことであるが、使用期間や
接続状況等の詳細が不明であり、検討
困難と考える。

49 / 76



製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

6

障害なし 不明 不明 入室時の体重測定時の体重計がエラーとな
り、透析管理システムに連動しなかった。その
ため、体重一覧表（用紙）に記載された測定
値を手入力で、透析用ＰＣに前体重の数値を
入力し透析を4時間施行した。透析終了後当
事者以外の臨床工学技士が体重一覧表の透
析前後の体重を見て、透析終了時体重がドラ
イウエイトに達してなく、除水されていないこと
が判明した。翌日臨時で透析を施行した。

9-10時の業務が煩雑であった。（当日は10名
の透析予定者で、入室を10分毎に対応してい
た）
透析管理システムが正しく作動しなかった。
担当医師は常に在席していなかった。

透析管理システムの連動が確実にでき
ているかダブルチェックで確認する。体
重一覧表のレイアウトを変更する。（誤
認防止）
透析中の体重変化量を経時記録し、除
水が正しく行われているか確認する。
機器設定に留意する。担当医師は、常
に在室し患者の状態を把握する。

体重計と透析管理システムの連動が正
しく作動しなかったとのことであるが、透
析管理システムの製品名や使用状況
等の詳細が不明であり、検討困難と考
える。

【発生状況】
3時半、経管栄養を切り替えようと思い訪室し
たところ、患者の呼吸異常、顔面蒼白、Spo2：
30％、HR40台の徐脈になっており、痰詰まり
による窒息の状態であったところを発見した。
2時の検温では異常はなかった。発見が遅れ
た原因を検索したところ、モニターは装着して
いたが、アラームの設定がHR40以下、Spo2
はoffになっていたため、訪室しないと気がつ
かない環境になっていた。また、患者はナー
スコールは握っていたが、睡眠中の出来事で
あり押すことができなかったと思われる。

当該部署より、モニターの電源を切り30分以
内に再度電源を入れると、退床していても前
患者のアラーム設定が継続されてしまう、電
源を入れるとSpo2のアラーム設定が上下限と
もにoffになる場合がある、との情報があった。
しかし、通常は考えられない仕様であり、医療
安全管理部で動作状況を確認した。その結
果、退床の操作を行うと、設定がリセットされ
標準のアラーム設定になるはずが、原因不明
の理由で、アラーム停止設定になることが判
明。業者による確認を行ったところプログラム
の故障と判明した。
また当該部署では、始業前点検の未実施、ア
ラームoffが表示されているにもかかわらず知
識不足から認識していないことが判明した。

・この器機の定期点検は最近実施され
たばかりであったが、一見動作に不具
合がないため、その際には発見でき
ず。10年以上前の機種であるため、修
理も不可能とのこと。当面は設定に注
意して使用する。早期に買い替えを検
討する。
・モニター使用の際は、（どの機種で
あっても）業務開始毎にアラーム設定を
確認する。

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、アラームの設定が変更されていた
とのことであるが、製品名や設定変更
の原因等の詳細が不明であり、検討困
難と考える。

日本光電
工業

不明障害残存
の可能性
なし

7

【対応と経過】
緊急コールを行い、速やかにアンビュー加圧、酸素投与、吸痰にて呼吸補助を行った。当直医にコール。当直医より主治医へ報告。3：
34にはSpo2値は100％に上昇。3：50にはJCS1に回復した。
患者には窒息した状態であったこと、苦痛を与えてしまったことを謝罪。再発予防には加湿が必要であることを伝え、酸素5リットルイン
スピロンを使用しTチューブで呼吸管理を行った。
【患者の健康被害の程度】
モニターのリコール上、3：14～Spo2は80台、3：17には50台となっており、発見までの15分間は低酸素状態であったことから、脳に障害
が出ることが予測されている。
【患者の反応】
意識が回復した時点で氏名を言えるようになった。状況は苦痛であったことを表出され、今後の再発予防ケアに関して同意を得られ
た。
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8

障害残存
の可能性
がある（低
い）

スリムライ
ン

日本ルミ
ナス

8ヶ月前、経尿道的スコープ下ホルミウムレー
ザーによる前立腺切除実施。退院後2ヶ月毎
の検診継続中も血尿認められた。術後7ヶ月
検診で肉眼的血尿消失したが顕微鏡的血尿
認め膀胱癌精査目的で尿組織診提出した。
約1ヵ月半後、再度血尿増悪あり患者が自主
的に外来受診、膀胱鏡実施したところ多数ぼ
膀胱結石と膀胱内壁にレーザー照射のファイ
バー４cmが突き刺さり出血を引き起こしてい
ることが判明。CT撮影にて周辺臓器への損傷
認められないこと確認し、入院のうえ膀胱鏡
による結石除去術と残存ファイバー回収を行
なった。

損傷しやすい材質 ファイバー破損時の確実な残遺物回
収・治療終了時術野内観察の徹底を診
療科内で共有。

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、レーザー照射のファイバーが破損し
たとのことであるが、使用状況等の詳
細が不明であり、検討困難と考える。

9

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 日本コヴィ
ディエン

横隔膜ヘルニアの根治術を実施中に使用し
た胸腔ドレーンの種類が医師が本来使用した
いものではなかった。
その医療材料を使用した後に肺実質より出血
を認めた。トロッカーではなく心膜排液用のセ
ルジンガーキットを用いた。

名称確認が不十分であった。
看護師は「アスピレーションキット」が２種類あ
ることを知らなかった。

医師との確認、ダブルチェックを徹底す
る。
医療機器に関する知識の再確認を怠ら
ない。

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、胸腔ドレーンの種類が本来使用し
たいものではなかったとのことである
が、製品の詳細情報が不明であり、検
討困難と考える。

10

障害なし 不明 エドワーズ
ライフサイ
エンス

感性性心内膜炎に対して、生体弁を用いて、
大動脈弁置換術を施行。9日後、超音波検査
で人工弁の機能不全を認め、人工弁を用いて
再置換術を施行した。

・原因は不明。過去の報告数も少ない。 ・現在原因検索中のため、原因わかる
までは、機械弁の使用を考える。

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、留置後の生体弁に機能不全を認め
たとのことであるが、製品名や留置状
況等の詳細が不明であり、検討困難と
考える。

11

障害なし 不明 テルモ 左内頸静脈から挿入した中心静脈カテーテル
が、術後2日目に胸腔内に逸脱し、胸腔内に
輸液が貯留し呼吸不全となった。

中心静脈カテーテルの先端が静脈壁にあたっ
ていたか、左内頸静脈に流入する細い枝に先
端が挿入されていた可能性が考えられた。

左側から中心静脈カテーテルを挿入す
る際は、X線透視装置を用いてカテーテ
ル先端が適切な位置になるよう調節す
る。

ＣＶカテーテルが胸腔内に逸脱したとの
ことであるが、製品名や留置状況等の
詳細が不明であり、検討困難と考える。
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12

障害なし 不明 不明 他院より転院。急性胆嚢炎で腹腔鏡下胆嚢摘
出術実施。術中、右内頸静脈にＣＶステーテ
ル留置。帰室後、ＣＶカテーテル挿入部はオプ
サイトのみで固定されていたため、フィクソム
ルで上下より挟み込み固定を強化した。訪室
すると酸素マスクをはずしており、頻回に訪
室。ラウンド時、酸素マスクをはずし、ＣＶカ
テーテルを自己抜去していた。

緊急入院、緊急手術で、患者状況を十分把握
できなかった。落ち着かない様子であったた
め、訪室回数を増やし、ＣＶカテーテルの固定
を強化していた。ラインが目にふれないように
隠す等の工夫はしていなかった。患者自身も
環境・状況の変化が急速で、適応の猶予がな
かった。麻酔覚醒過程における不穏、憺妄に
より、自己抜去したものと思われる。

麻酔覚醒過程における抜去リスクを理
解し、ライン・ドレーン抜去マニュアルに
則り、固定の強化に加え、ラインを隠す
などの工夫を行う。

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

13

障害なし 不明 不明 胸腔内ドレナージの際、シンプルキットを使用
すべきところをダブルセットを使用した。その
際クランプすべき未使用のルートが開放され
ており、適切に吸引されなかった。

胸腔内ドレーンの原理・管理に関する知識が
薄かった。また繁忙さが加わり、正しい取り扱
いを確認しながら行うことができなかった。

胸腔内ドレーンの原理・取り扱いに関し
て、医師・看護師一緒の勉強会の開
催、院内マニュアルの再周知。

胸腔ドレーンの未使用ルートが開放さ
れていたために、適切に吸引が行えな
かったとのことであるが、製品名や留置
状況等の詳細が不明であり、検討困難
と考える。

14

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ソファポー
ト

TKB 患者は肝細胞がんのために化学療法を行っ
ていた。開始２日目、右そけい部の動注ポート
からシスプラチン、その後５-FUが投与されて
いた。開始時刺入部の異常は見られなかっ
た。開始3時間後、患者から痛みの訴えあり、
確認すると５-FUが漏れていた。皮膚の発赤、
腫脹なし。医師に報告しポートを抜去。圧迫固
定30分後再度ポートに針を刺し逆血を確認し
た。2時間後ポートのところのガーゼの一部が
濡れており、漏れているのを発見。発赤、軽度
の疼痛あり。中止となった。

動注ポートのマニュアルがないため、対応が
統一されていない。初めて化学療法を受ける
患者に対して異常時などの説明が不足してい
た。鼠径部のポートであったため、患者の羞
恥心に配慮し観察が十分でなかった。

動注ポートを使用して化学療法を行う
患者の看護マニュアルを作成する。化
学療法を行う患者に対して薬剤師から
薬剤指導を行う。看護師は患者の理解
状況を確認し、異常時は看護師を呼ぶ
ように指導する。動注ポートを医師が刺
すときに同行し最初の状況を確認す
る。３０分、１時間、点滴更新時は必ず
刺入部まで確認する。現在メーカーに
原因の究明を依頼中であり、結果が出
次第、事例検討会を行う予定。

血管外漏出を認めたとのことであるが､
手技を含めた原因等の詳細が不明で
あり､検討困難と考える｡
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15

障害なし パワー
ポートMRI
isp

メディコン 皮下埋没型中心静脈ポートを留置した患者
で、9ヵ月後に栄養状態不良、癌性疼痛の治
療のために入院し、入院時よりポートから持
続点滴を行っていた。10ヵ月後も持続点滴中
であり、16時に点滴の残量を確認するために
看護師が患者の部屋へ訪室すると、輸液ポン
プのアラームが閉塞で鳴っていた。点滴を確
認すうると点滴ルートの50cm程まで血液が逆
流していたので注射器でフラッシュしてみた
が、抵抗があり押せなかった。そのため点滴
セットを交換してポート針を入れ替え再度フ
ラッシュしたが抵抗があり押せなかったので、
医師に報告して確認したところ、ポート内が血
液で充満し、凝固していた。
後で確認すると、同日14時ころ脂肪乳剤であ
るイントラリポスを滴下している時に、滴下不
良でフラッシュしていた。

今回患者が使用していたポートはパワーポー
トという種類で化学療法を施行する患者が多
く使用している。このポートは逆流防止弁がつ
いているため、構造上今回のような逆流は滅
多に起こらないと言われているが、業者に確
認したところ持続的に強いくしゃみや、腹圧が
かかった場合に可能性があるといわれた。し
かしこの患者の病状からは考えにくい。医師
は輸液ポンプの使用で輸液が終了した際に
すぐに交換できないことで逆流がおきた可能
性を指摘したが、そのような状況はなかった。
　また今回患者以外にポートを使用して点滴
をしている患者が５名いる。５名の滴下状態を
調査したところ、そのうち４名が脂肪乳剤を使
用のおり滴下が不良のことがあったので業者
に確認したところ否定された。

１　ポート使用患者については滴下状
態の確認を徹底し、滴下状態が不良の
場合は早めにフラッシュする。
２　フラッシュしても抵抗がある場合は、
医師に早めに報告する。
３　脂肪乳剤のイントラリポスを使用す
る時は、滴下状態の確認に注意してい
く。
４　ポートの取扱について業者に依頼し
説明会を開く。

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、ＣＶポートから輸液セットに血液が
逆流していたとのことであるが、血液が
逆流した原因等の詳細が不明であり、
検討困難と考える。

16

障害残存
の可能性
なし

バード　Ｘ
ポートiｓｐ

メディコン ポートで輸液管理を行っていた患者。事故2日
前まで、輸液ポンプで管理していたが、アラー
ムが頻回に鳴るとのことで患者の希望があり
自然滴下での輸液管理を行っていた。17：50
に訪室し、残り150ｍＬであることを確認した。
この時、19時に更新できるよう120ｍＬ/ｈで滴
下を調整した。18：55トイレから帰室した患者
から点滴がなくなっていると言われ確認する
と、数十ｃｍにわたり血液が逆流していた。す
ぐに生食を注入したが、抵抗があり注入でき
なかったため当直医（主治医）に報告。翌日、
ポートの製造先に相談し対応を試みたが開通
せず、ポートを除去することとなった。

事故2日前より輸液ポンプのアラームが鳴って
いたが、自然滴下で滴下良好だったためア
ラームの原因追究をしていなかった。また、患
者は、多血症で血小板が高値であり凝血しや
すい事も予測できたが、早目の確認もできて
おらず、滴下調整を行った後は1時間以上も
滴下の確認をしていなかった。医療機器の要
因としては、静止状態では血液の逆流の起こ
らない製品であったにも関わらず血液が逆流
していたため凝固しやすい環境であった。

ポートの構造についての学習を深め、
注意点を十分理解した上で管理してい
く。また、ＡＤＬの状態に合わせて滴下
速度の変動を予測して観察する。ア
ラームが鳴った時は、原因追究を行い
対処する。

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、ＣＶポートから輸液セットに血液が
逆流していたとのことであるが、血液が
逆流した原因等の詳細が不明であり、
検討困難と考える。

17

障害残存
の可能性
がある（高
い）

サーフロー テルモ 開心術には４時間要した。末梢静脈ラインを２
本確保し、ドレープをかける前にVラインの注
入を確認した。薬剤は輸液を少量持続投与
し、途中で1～2mL/hにて20mLの薬剤を投与
した。手術終了後、ドレープをはがして、足背
の点滴漏れに気付いた。

生後２０日の児であり、心臓の手術のための
ドレープでルート刺入部が覆われてしまうの
で、確認できなかった。シリンジポンプの流量
が1～2mＬ/hであり、閉塞アラームも鳴らな
かった。

改善策として現状では良い方法が思い
当たらないため、現在の確認方法であ
る「Ｖライン確保の際の開通の確認」と
「滴下不良、閉塞アラーム」等の対応を
継続する。

血管外漏出を認めたとのことであるが､
手技を含めた原因等の詳細が不明で
あり､検討困難と考える｡
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18

障害なし 不明 テルモ 日勤帯に点滴の滴下スピードにムラがあるこ
とに気付いたが、足の向きや包帯による圧迫
の為と判断して、包帯の表面からの観察しか
せず、点滴針の刺入部の確認はしていなかっ
た。滴下スピードのムラについては準夜勤務
者に申し送りをしていた。準夜勤務帯に刺入
部の確認をしたところ点滴が漏れたことによる
腫脹・水泡形成が認められた。

・点滴薬剤の血管外漏出の事例。
・点滴ルートの保護を目的に点滴刺入部に包
帯を巻いていて刺入部が表面から観察でき
なった。
・滴下スピードのムラに気付いていたが、足の
向きや包帯による圧迫の為と思い込み、点滴
針の刺入部の確認をしていなかった

・点滴ルート（刺入部）が今回の事例の
ように表面上からすぐに確認できない
症例では、各勤務帯に定期的に点滴
ルート（刺入部）の確認を実施する。
・点滴のムラがあるなど普段と違う状況
にある時や有害事象がおこっている可
能性がある時には、思い込みをせずに
必ず状況を再確認する。

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

19

障害残存
の可能性
がある（高
い）

不明 不明 アクラシノンの血管外漏出：右上肢に２４Ｇ留
置針よりアクラシノン20ｍｇを医師にて点滴施
行し看護師も確認した。終了後血小板輸血１
０Ｕを滴下し生食でロックした（この留置針は、
化学療法のために挿入したもの）。アクラシノ
ンの点滴を実施する為にルートを確認した
所、刺入部の周囲に発赤・腫脹・圧痛あり、逆
血確認するもなく主治医に報告しサクシゾン１
００ｍｇを局所注射、デルモベート軟膏を塗
布、クーリング、患肢挙上開始。翌日、水疱形
成あり抜針部から数センチ中枢側に内出血痕
ある。2日目、好中球減少し発熱ありメロペン1
ｇ×３回/日開始。以後、発熱・疼痛に対してカ
ロナールを頓用で内服しコントロールしてい
た。その後、皮膚科紹介となり３日間ケナコル
トＡ４０ｍｇ+1％キシロカイン１０ｍＬを局所注
射施行した。症状は、一時軽快方向に行った
が、皮膚科再診時抜針部から数センチ中枢側
の傷は壊死を形成しておりデブリードマンが
必要と診断あり、デブリードマン施行の経過を
たどる。

看護師はケモの翌日には発見はしたものの、
皮膚科紹介に至るまでに日数が経過してい
た。頚椎症にてＯＰされておりその後も両上肢
にしびれが続いており感覚がにぶっており、
自覚症状が鈍感になっていた。ＤＭもあり、傷
の治りが緩慢、化学療法後で好中球減少し易
感染状態などの影響で症状が進んだ。

異常を発見したら、経過観察するととも
に、タイムリーに適切な処置を行う。症
状が軽快しない場合は、皮膚科などの
専門医に診察依頼をする。完全に治癒
するまで経過を見届ける。

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

20

障害残存
の可能性
なし

気管切開
チューブ

コヴィディ
エン ジャ
パン

気管切開術後、声漏れを認めた、カフ周囲か
らのリークと考えて呼吸器の設定で対応して
いたが、改善が乏しく、低酸素の状態が数分
続いた。何らかのタイミングでカニューレが皮
下に迷入が生じた可能性が高い。

・患者は皮下組織が厚く、通常の気管カ
ニューレでは適切な位置に挿入できていな
かった可能性が高い。
・咳嗽や高いカフ圧管理で気管カニューレが
抜けやすかった可能性がある。

・頸部の皮下組織の状態などを考慮し、
カニューレを選択する。

気管切開チューブが皮下に迷入したと
のことであるが、挿入手技や固定状況
の詳細等が不明であり、検討困難と考
える。
なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療安全情報No.35「気管切開チューブの
取扱い時の注意について」を作成・配信
し、注意喚起を実施している。
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21

障害残存
の可能性
がある（高
い）

不明 不明 気管狭窄症に対し、気管切開施行後。人工呼
吸器は離脱し、高研式気管切開チューブを挿
入し、リハビリテーションを行っていた。軽度の
認知症があるため、在室時は、上肢抑制、ミト
ン装着をしていた。20時頃、モニターのアラー
ムがなり看護師が患者の元に行ったところ、
呼びかけに反応せず、顔面のチアノーゼを認
め、気切チューブが抜けているのを発見し、急
変との報告を受けた。気切孔から痰は引け
ず、気道が閉塞している所見はなかったとも
報告を受けた。病室に駆けつけたときには、
看護師により心臓マッサージとアンビューバッ
クによる換気が行われていた。ボーカレード
7mmを挿入しジャクソン・リースによる換気を
行った。同時に末梢ラインを確保し、ボスミン
1Aをivした。気管支鏡により、気管内を確認し
たが、痰の貯留は認めなかった。ボスミン投
与から4分後の心拍確認で、自己心拍再開を
認めた。その後、人工呼吸管理に移行した。
一時カテコラミンの投与を要したが、バイタル
は安定し漸減できた。

現在はリハビリを行うために、高研式気切
チューブを挿入していた。高研式気切チューブ
はカフがないため、通常の気切チューブより
は抜けやすい。軽度認知症があり、自分の置
かれた状況を完全に理解しているとは言いが
たく、在室時は上肢抑制、ミトン装着を行って
いた。気切チューブ抜去に対しては注意を
払っていたが、抜去という結果となってしまっ
た。この患者の特徴として、皮膚切開部から
気管までの距離が長く、瘻孔が形成されてい
たとしても、首の屈曲により気切孔が狭くなる
危険性はあった。

猪首の気管切開患者は、カフなし
チューブの選択・管理に注意する。四肢
抑制を厳重に行う。カニューレのホル
ダーの装着を確認する。医師、看護師
でカンファレンスを行い、再発防止策と
して、肥満で猪首の方には高研式気管
切開チューブは利益が不利益を上回る
場合以外は原則使用しない。使用する
場合は高研式チューブを頸部に縫いつ
け固定する。

気管切開チューブが抜けているところを
発見したとのことであるが、製品名や固
定状況等の詳細が不明であり検討困
難と考える。
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22

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 18：45頃呼吸器の「接続不良」のアラームを確
認する。呼吸器回路の接続を確認するも、回
路接続異常を認めなかった。SAT85％へ低下
したため、他の看護師に応援要請を行なう。
呼吸器のモニター上換気流入を確認できな
かった為、本人から呼吸器回路を外しテスト
肺に接続し、呼吸器が正常に作動しているの
を確認し、呼吸器異常は認めなかった。再度
本人へ呼吸器接続するが、呼吸器より換気流
入しておらず、SAT50％へ下降認めた為医師
へ報告を行う。アンビュー補助呼吸開始する
も換気に抵抗認めた、また心電図モニター上
HR40台へ下降認めた為、看護師により心臓
マッサージを開始した。8：47A医師来棟。気管
切開チューブより吸引するも抵抗あり、吸引不
可能。B医師にて気管切開チューブ縫合糸抜
糸し、気管切開チューブが皮下に入っていた
のを確認した。麻酔科エマージェンシーコール
を行なう。アトロピン・ボスミンを麻酔科医師に
て投与、プレドパ10ml／ｈ、MAP・FFPポンピン
グ開始する。
19：05　HR130台、Bp110台、SAT96％へ上
昇。意識レベルはJCS300点であり、急変前の
意識レベルへは改善できていない。瞳孔2．5
×2．5　対光反射微弱。

はっきりした原因は不明だが、可能性としては
以下を考えた。
・体位変換や体動時に気管切開チューブが呼
吸器の重みで引っ張られ抜けかかっていた可
能性。
・気管切開チューブが皮膚に縫合してあった
ため抜ける可能性は少ないことから、閉鎖式
吸引時に気管切開チューブを押さえずに吸引
を行ない気管切開チューブが徐々に引っ張ら
れていた可能性。
・咳嗽反射により気管切開チューブが押し出さ
れた可能性。

・閉鎖式吸引時の手順がなく、看護師
が統一した閉鎖式吸引の手技を得てい
なかった可能性あり。閉鎖式吸引を行
なう際の、注意点・情報の統一を行なっ
ていく。
・気管カニューレを挿入している患者の
観察項目の見直し・統一。

気管切開チューブが皮下に迷入したと
のことであるが、挿入手技や固定状況
の詳細等が不明であり、検討困難と考
える。
なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療安全情報No.35「気管切開チューブの
取扱い時の注意について」を作成・配信
し、注意喚起を実施している。

23

障害残存
の可能性
なし

シェリダン
気管内
チューブ

インターメ
ドジャパン

未破裂脳動脈瘤クリッピングのため、9:15手
術室搬入。9:23麻酔科医師にて麻酔導入、
シェリダン気管内チューブ７Fr挿管。カフエ
アー5ml固定。動脈ライン、フォーレなど挿入。
9:50麻酔科医、脳外科医、看護師で仰臥位頭
部固定後にチューブのカフ（インフレーション
チューブ）が手術台より落下しているのを発
見。患者の呼吸、循環状態変化なし。直ちに
気管内チューブ抜管。新しいシェリダン気管内
チューブ7Fr再挿管、カフエアー７ml固定。
チューブを引っ張ったり、ハサミで切断した経
緯はなし。チューブ自体の不具合調査のた
め、業者へ連絡、調査を依頼。手術自体は問
題なく経過、術後の経過良好。

１．挿管した麻酔科医師、介助した手術室看
護師共にチューブを引っ張ったり、ハサミで切
断した記憶はない。
２．使用前のカフエアー漏れ等点検し、問題な
し。
３．チューブ自体の不具合の可能性もあると
思い、調査へ提出。約1ヶ月後業者より返事あ
り。
４．インフレーションチューブのチューブ接着部
分での断裂確認。
５．拡大観察の結果、接続部分がちぎりとられ
ているように見えることより、インフレーション
チューブに過度に外的な押圧が加わったため
と考えられる。
６．麻酔導入後から、各種ライン挿入、体位調
整、右上肢巻き込み施行中、インフレーション
チューブ自体が何かに引っかかりちぎれた可
能性が高い。

１．手術器材の使用前点検。
２．麻酔導入後、体位調整や移動時、
特に各種ラインの取扱いに注意する。
３．複数のスタッフが協力し合い処置を
行う中、コミュニケーションをとり、異常
の早期発見に努め、適切に対応してい
く。

当該事例については企業から薬事法に
基づく不具合報告が提出されており、イ
ンフレーションルーメンがメインチューブ
より脱落したとのことであるが、接着跡
から製造上の問題は認められておら
ず、脱落時の使用状況等の詳細が不
明であり、検討困難と考える。
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24

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 コヴィディ
エン ジャ
パン

当直医師が気管支鏡治療を実施したが（1時
15分）、治療終了後にファイバースコープを挿
管チューブから引き抜くことができなかった
（直径7mmの挿管チューブを使用しており、先
端部分が引っかかった様子）。その際、SAT80
台へと低下したためカテーテルマウントからア
ンビューバッグを接続して補助換気を行った
が、酸素化が改善せずSAT60台へ低下したた
めコードブルーを要請した。その直後に心肺
停止となったため（1時19分）、直ちにCPRを開
始し、アドレナリン1A投与後に心拍再開した
（1時22分）。その後、直径8mmの挿管チュー
ブに入れ替え、再度人工呼吸管理を開始し
た。現在、患者のバイタルサインは安定してお
り、意識レベルはGCS：E4VtM5とほぼ変化は
ない。

使用されている挿管チューブの直径が7mmで
あり、気管支鏡治療に申し分のない太さでは
なかった。
医師も看護師も気管支鏡検査の際の合併症
について熟知はしていたが、予期しない偶発
症についての知識が不十分であった。

挿管チューブ径などを事前確認して処
置にあたる。
複数の医師・看護師による処置を行う。

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、気管チューブから気管支鏡を抜去
できなかったとのことであるが、気管支
鏡および気管チューブの製品の詳細情
報が不明であり、検討困難と考える。

25

障害なし 不明 不明 他院より、紹介転院。ICU入室。
意識レベルGCS　E3VｔM6
患者が自己抜管しないよう観察。監視中、両
手のミトンを咬んで外そうとする動作あったた
め一旦ミトン除去。
前室から輸血ポンプのアラームがなったた
め、患者が入眠しているのを確認して前室に
行き点滴更新を行った。
患者が挿管チューブを引っ張っているのを発
見。挿管チューブが約2～3cm抜けていた。

看護師はミトンを外した後、10分程度付添患
者の入眠を確認し、再抑制はせず、その場を
離れてしまった。他の看護師にミトンをはずし
た事を申し送りしなかった。
前日のカンファレンスで抑制の継続が必要と
情報は知っていたが、その場の判断で解除し
た。
分泌量の増加により、患者自身による自己抜
管に至ったと思われる。

抑制解除は身体抑制マニュアル通りと
する。
抑制に対する苦痛が強く、解除する場
合は、そばを離れない。
離れる時は、他の看護師に申し送り、
行動観察を続ける。

気管チューブを自己抜去していたとのこ
とであり、モノの観点からは検討困難と
考える。
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26

障害なし 気管内
チューブ

コヴィディ
エン ジャ
パン

1.くも膜下出血、左広範囲脳梗塞で救急外来
で気管内挿管しHCU入院。人工呼吸器管理と
なった。プレセデックス、エスラックス使用し鎮
静をかけていた。
2.21時40分頃よりHR30～40回と低下認める。
血圧、酸素飽和度低下なし。
3.主治医に報告しエスラックス5mL/h→2mL/h
減量の指示。
4.その後体動認め首を左右に振る動作があっ
た。HRは40～50回で経過。血圧、酸素飽和度
変化なし。
5.2時頃より体動激しくなり、人工呼吸器の分
時換気量、1回換気量低下認める。
6.主治医に連絡し、エスラックス2mL→5mL増
量指示。その後体動落ち着く。
7.3時頃よりエアリーク、発声認め、チューブ固
定位置20cmやや浮き気味のため再固定。内
科当直医師に確認依頼し、浅めの挿入で抜
け気味であるが自発呼吸があるので経過観
察の指示あり。
8.主治医にもエアリーク、発声があること報告
しチューブ位置の再固定の指示を受ける。
9.4時48分より酸素飽和度の低下認め、外科
当直医師に連絡。気管内チューブの挿入試み
るも進まないため、抜管し再挿管となる。

1.エスラックス・プレセデックスで鎮静をしてい
たが、除脈となりエスラックス減量し体動がみ
られた。
2.体動時やファイティング時の指示はなかっ
た。
3.前日に胸X-P撮影し、気管内チューブの位
置が浅かった。
4.気管内チューブが抜けかけ、換気量が低下
していることが主治医に十分伝わっていな
かった。知識不足による伝達不十分。
5.緊急時でも当直医師ではなく、主治医に報
告し指示をもらう習慣だったため、対応が遅く
なってしまった。
6.気管内チューブとバイトブロックが一緒に固
定されており、バイトブロックを舌で押し出す
動作があり、チューブも押し出された可能性が
ある。

1.気管内チューブ挿入中は、体動やファ
イティングにより事故抜管の危険性が
あることを認識し、鎮静のレベル、体動
時の対応など医師に確認しておく。
2.気管内チューブとバイトブロックは別
に固定する。
3.X-P撮影後は、チューブの位置が適
切か確認をする。
4.緊急時には、当直の医師に報告し早
めの対応を依頼する。
5.咽頭・喉頭の解剖、気管内挿管の手
技に関して知識の向上を図るとともにコ
ミュニケーション能力を高める。

気管チューブが抜けかけていたとのこと
であるが、固定状況等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。
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27

障害なし 不明 不明 ネブライザー終了し、家族からナースコール
があり看護師が対応。吸引を行った。白色か
ら血性の水様から粘稠痰が多量に吸引でき
た。この時、チューブ挿入にも抜去にも抵抗が
あった。痰を引ききれないため再度ネブライ
ザーを行った。様子観察していると、狭窄音が
強くなり、呼吸停止。脈拍触知不可能で、応援
要請とともに心マッサージを開始。看護師で
吸引などして対応。3分後医師が到着し、アン
ビューバッグを気管カニューレに接続したが送
気できなかった。気管カニューレが閉塞してい
ると判断し、抜去。抜去されたカニューレの周
囲には多量の痰が付着していた。酸素投与開
始し、カニューレも新しいものに交換し、呼吸
停止から7分後、SaO2 100%を確認。10分後に
は、自発呼吸を確認できた。意識状態300に
て、人工呼吸器管理を必要とし、集中治療病
棟に転棟。翌朝まで人工呼吸器管理。2日間
集中治療病棟で管理し、低酸素による後遺症
は出現しなかった。

吸引時のチューブの挿入・抜去時に抵抗感が
あった。粘稠痰があったと思われる。そのため
にネブライザーも行っている。
交換用の気管カニューレはベッドサイドに配
置していなかった。
日中だったのですぐに担当科医師が駆けつけ
てくれた。
術後間もない患者の気管カニューレを看護師
が抜去するのには躊躇する。

１．看護師も閉塞していると判断したら、
カニューレを抜く判断をする。医師に連
絡して抜いてよいか聞く。
２．ベッドサイドに交換用の気管カ
ニューレを準備しておく。
３．今回のようなことが起きた際にどの
ような対応をしたらよいか一人一人の
ケースで対応策を検討し、スタッフ間で
共有しておく。
４．頭頸部外科の場合、予期せぬ気管
カニューレの抜去が起きた際に、すぐに
再挿入が不可欠な場合がある。しばらく
様子観察可能かどうか、看護師や夜間
休日に対応する医師がわかるように
ベッドサイドに表示するなどの対応策を
検討する。

粘稠痰により気管切開チューブが閉塞
したとのことであり、モノの観点からは
検討困難と考える。

28

障害なし 不明 不明 呼吸不全状態で術後長期に呼吸管理必要な
ため、気管切開実施。
廃用症候群予防のため、座位を進めていくよ
う医師指示あり、端座位訓練開始。
患者はヘッドアップ４５°、左半側臥位の状態
からセラピー開始。
右側の輸血ポンプラインは看護師介助、PTは
左側の人口呼吸器側より介助。起き上がりは
ベッド左側（人工呼吸器側）
PTが端座位性を調整中、看護師が喀痰吸引
実施するために人工呼吸器側に回り、吸引の
準備中に咳嗽とともに痰が吹き出し、観ると気
管切開チューブがカニューレホルダーに固定
されたままの状態で抜けていた。

セラピスト、看護師連携不足。
技術・観察不足。
セラピストはチューブが抜けるリスクの高さや
対応に関する知識はなかった。

セラピストは電子カルテだけでなく、看
護師と直接情報交換、共同でリスクア
セスメントする。
人工呼吸器、気管切開チューブ、患者
の安全管理を行える位置につく。

咳嗽により痰が吹き出し、気管切開
チューブが抜去したとのことであり、モノ
の観点からは検討困難と考える。
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11:00　呼吸器外科医師により気管切開術施
行。7.0 Fｒの気管カニューレを挿入。
呼吸器の設定はＳＩＭＶ＋ＰＳとした。
15:00　気切部周囲から出血ありガーゼ交換。
様子観察の指示あり。
リユース回路からディスポーザブルの回路へ
交換を行う。この時、気管カニューレと人工鼻
の間にL字コネクターを使用しなかった。部品
の不足には気づかなかった。
21:00　人工呼吸器の気道内圧上昇のアラー
ムが鳴る。
看護師が吸引したところ、気切部から5ｃｍ程
しか吸引チューブが入らなかった。
23:30　気切部から空気が漏れる音があり、気
切部の縫合糸が切れている状態を発見する。

１．L字コネクターを使用しなかった事により、2
時間おきの体位交換等で、気管カニューレに
テンションがかかり、気管カニューレの位置が
ずれた可能性がある。
２．看護師は、気管切開実施直後のケア・観
察ポイントにおける知識が不足していた。
３．医師・看護師は、気管カニューレが皮下へ
迷入する事があるという知識が不足してい
た。
４．当直医（内科医師）は、夜間であり、外科
医に連絡する事に遠慮があった。

１．日本医療安全調査機構から出され
ている警鐘事例（2012年9月発行）、医
薬品医療機器総合機構から出されてい
るＰＭＤＡ医療安全情報（2012年10月発
行）を、全職員に周知する。
２．人工呼吸器取扱いマニュアルの見
直し。
・回路交換時の手順を、写真入りで作
成する。
３．医師間において、夜間・休日の応援
態勢を整える。
４．病棟で初めて実施する処置や検査
等を実施した場合は、当該病棟看護師
長から当直師長へ、その内容やアシス
トして欲しい事等を伝達しておく。

気管切開チューブが閉塞していた可能
性が考えられるとのことであるが、閉塞
した原因等の詳細が不明でり、検討困
難と考える。
なお、気管切開チューブの皮下への迷
入については、これまで同様の事例が
蓄積されており、PMDA医療安全情報
No.35「気管切開チューブの取扱い時の
注意について」を作成･配信し、注意喚
起を実施している。

不明不明障害残存
の可能性
なし

29

0:00　看護師は、気切部の縫合糸が切れている事を当直医に報告した。
0:30　当直医診察。自発呼吸あり。SPO2　92 ％保たれており、胸郭が上がっている事を確認。看護師が「吸引チューブが入らない」と
報告する。
当直医は「気管カニューレが血液か何かで閉塞しているかもしれない。本来であればカニューレ交換をした方が良いと思うが、自発呼
吸があり、胸郭が上がっているため、このまま朝まで様子を見るよう」「ＳＰＯ2低下時は酸素マスクを開始するよう」指示を出し「アラー
ムは鳴っていても仕方ない」と看護師に伝える。
1:30　ＳＰＯ2　88％～84％　に低下したため、酸素マスク1Ｌ／分開始し、ＳＰＯ2　95％に上昇する。その後もＳＰＯ2　90代で経過する。
8:30　当直医から来院していた外科医へ状況を報告する。
9:00　外科医師診察。気管切開部から気管支鏡を挿入したが、挿入できず。鼻腔より気管支鏡挿入。気管内側からファイバーで気切
部を再開通し、8.0Fｒの気管カニューレを挿入する。気管カニューレの先にL字コネクターがない事に気づく。
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30

死亡 ニュー エ
ンテラル
フィーディ
ング
チューブ

日本コヴィ
ディエン

6:45頃、経鼻胃管より経腸栄養の注入前。看
護師により鼻奥６０ｃｍマーカーを認め、尚且
つ注射器によるエアー入りの確認では胃部の
エアー音を確認。その後にメイバランスを注入
した。その後、看護師が他の病室での処置に
向かった後、当該患者の病室に戻った際に呼
吸状態悪化に気付く。その際、看護師が確認
したところ、エアー音聴取できず。マーカー１５
ｃｍ部分まで抜けていることを認めた。その
後、胸部Ｘ線撮影で経鼻胃管咽頭部まで抜け
ていることが判明。両肺野の浸潤影も増悪。
死亡された。日頃から度々自己抜去され、再
挿入歴あり。メイバランス注入中に自己抜去さ
れた可能性が非常に高いが、確認観察不足
も否めない。その後、主治医より家族への説
明あり。特に家族側から病院側への訴え等は
ない。

注入前は、胃気泡音を確認し、鼻腔と頬に固
定され、チューブのぐらつきもなかった。注入
をつなげてから発見するまで訪室することは
なかった。発見当時、胃気泡音聴取できず、
胃液も回収できなかった。抜去すると胃管カ
テーテルを固定していたテープの粘着力が低
下しており、固定力がなかった。チューブその
ものの材質によりテープが粘着しづらい状態
にあった。

マニュアルの見直し
固定方法の仕方（赤テープ目印など）
複数方法でチューブ位置確認（胸部Ｘ
－Ｐ・気泡音など）
チェックシート作成
チューブの材質等の見直し

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、経鼻胃管カテーテルが抜けている
ところを発見したとのことであるが、固
定状況等の詳細が不明であり、検討困
難と考える。

31

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 【発生状況】
2日後採血で貧血の進行を認めた。夕方に経
鼻胃管から出血を認めた。
【対応と経過】
内視鏡で止血試みるも出血源同定されず，手
術施行。幽門輪の出血を縫合閉鎖した。その
翌日再出血胃瘻チューブ挿入部の出血を血
管造影で確認した。同日手術にて縫合止血術
を行った。
【患者の健康被害の程度】
術後早期の出血のため血圧低下を認めた。
【患者の反応】
術前にも出血の危険を説明しており説明を理
解されたうえで治療を受けられた。

結果的には出血点が2箇所存在した。
患者の背景因子にも考慮した術式の選択が
必要であろう。

白血病で長期グリベック内服中であっ
た患者に高侵襲の手術を行った（グリ
ベックによる血小板機能低下がまれに
起こることは知られている）。このような
場合，予期せぬ合併症を併発するた
め，胃瘻の造設も穿刺ではなく直視下
で切開，止血しながら胃瘻チューブ挿
入を行なうべきである。

胃管カテーテル留置中に幽門輪から出
血、その後、挿入された胃瘻チューブの
挿入部からも出血を認めたとのことであ
るが、出血の要因は白血病による内服
薬の影響が考えられるとのことであり、
モノの観点からは検討困難と考える。

32

障害なし トロッカー
カテーテル

日本コヴィ
ディエン

トイレ行く事を看護師へ知らせようと廊下を歩
いている所を発見。しかしメラはもっておらず、
自己抜去された様子。主治医連絡し、再挿入
した。

認知症があることの把握ができていなかっ
た。

高齢者の入院時には、認知症の把握を
する。高齢者であり、処置の危険度に
合わせた病室の選択を検討し、目視で
きる環境をとる。また、家族に危険性を
説明し、家人の付き添い等の検討をす
る。

胸腔ドレーンを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と考え
る。
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33

障害残存
の可能性
なし

トロッカー
カテーテル

日本コヴィ
ディエン

前日に胸腔ドレーンを留置した。日勤帯で抜
けかかっておりエアーのリークもあったため、
先生に報告し診察を行ない、そのまま経観と
なった。認知の低下もあり安静が保てない患
者であったため、センサーマットを使用し、妻
の付き添いも依頼して経過をみていたが、夜
間も不隠で殆ど休まれていない状況であっ
た。朝妻が弁当を買いに行き不在であった間
に、本人が動いてしまい、チューブを引っ張っ
たまま移動したためドレーンが抜けてしまっ
た。

不隠への対応が十分でなかった。病室をス
タッフステーションからすぐに対応できるように
３度部屋移動し、妻も付き添っていたが、妻が
病室から離れた時に発生した。

動けない人ではなかったが、抑制など
の検討・センサーマットの位置など確認
するべきであった。

患者の移動により、抜けかかっていた
胸腔ドレーンが抜けてしまったとのこと
であるが、抜去の要因は患者が不穏で
あったためとのことであり、モノの観点
からは検討困難と考える。

34

障害残存
の可能性
がある（高
い）

気管切開
チューブ

カルトス
タット

コヴィディ
エン ジャ
パン

コンバテッ
ク

気管切開。4日後創出血あり、外科医師対応、
止血困難で創部にカルトスタット挿入。再出血
のリスクあるとの判断で4日後までそのままの
状態で経過観察の方針。抜去時は泥状にカ
ルトスタットが溶けた状態で気管周囲、気管内
に残留、悪臭あり。可能な限り除去。抜去2日
後確認時、おそらく感染により気管前方が壊
死し消失している状態を発見。周囲の感染は
落ち着いた印象。現在肉芽形成されるのを待
つ状態。

再出血のリスクはあっても早期にカルトスタッ
トは除去すべきであった。その上で止血処置
を考えるべきであった。気管切開術後の観察
が不充分だった。

気管切開の合併症を減らすためにセル
ジンガーキットでの気管切開の道具を
導入検討する。
気切後の合併症を念頭にした観察等を
確認し早期発見できるようにする。

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、気管切開後、止血困難な創部にカ
ルトスタットを使用したとのことである
が、創部止血は適用外使用であり、モノ
の観点からは検討困難と考える。
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35

障害残存
の可能性
なし

エドワーズ
体外循環
カニューレ
NC

エドワーズ
体外循環
カニューレ
NC

不明

エドワーズ
ライフサイ
エンス

エドワーズ
ライフサイ
エンス

マッケ・
ジャパン

人工心肺離脱時には血液のair抜きのため一
旦人工心肺リザーバーに血液を送る操作を行
う。そのため助手担当医師が大動脈用ルート
カニューレと人工心肺air抜きチューブを接続
するところ、誤ってスタビライザー吸引チュー
ブを接続した。吸引瓶は可動式で2Ｌ瓶が4本
セットされており計8Ｌの血液が吸引され、満タ
ンにて自動停止していた（この間、約10分）。
執刀医が心臓に返血されてこない点を指摘し
たため、ＭＥが点検したところ器械台脇の吸
引瓶全てに血液が満たされているのを発見。
血液データではＨｂ2.1と低下したため直ちに
低体温療法及び大量輸液、大量輸血を開始
し（RCC26単位、FFP6単位、血小板20単位）Ｈ
ｂ9.0代へ改善させ閉胸。ICU帰室後、覚醒し
意識確認・四肢従命可能。臨時安全委員会開
催、現在患者の経過は現時点では良好であり
認知機能等にも影響は見られない。

・CABG＋AVR、両方の手術であったため複数
のラインが存在し煩雑な環境下にあった。
・スタビライザー接続部を外す事によりチュー
ブの選択枝が増え、よりリスクが高まる結果と
なった。
・各種ルート類はどのラインにも接続可能な形
状であった。
・大動脈ルートカニューレとair抜きチューブを
接続後、誰もチューブや吸引瓶を確認しな
かった⇒通常血液が吸引されることは無いた
め意識していなかった。
・吸引瓶が器械台の陰に配置されており視界
に入っていなかった。
・ＭＥがルートベントチューブ（返血ルート）の
血液流入を確認できなかった：心臓内の圧が
戻らずボリュームアップの指示が盛んに出さ
れていた時であったため、当然ルートベント内
に血液は流れてこないと判断していた（通常
は確認している）。今後はチェックリストの使用
等も視野に入れ検討して行く。
＜家族への説明＞
妻と娘二人に「手術中に人工心肺のチューブ
等のトラブルで大量失血し大量輸血を必要と
したこと、適切に対処したことにより現段階で
明らかな合併症の発生等はなく、経過良好で
ある」旨を伝えた。
大部屋にて歩行しており全身状態良好で近日
退院予定。

＜OP室での対策＞
・最後に使用するair抜き用チューブは
使用時に器械出しの看護師から医師へ
手渡す。
＜ME室での対策＞
・万が一の場合、血液の大量吸引防止
のため吸引ビンを８Ｌから500ｍＬ仕様
に変更する。
・ＭＥの足元、死角範囲に設置されてい
た吸引ビンを麻酔科医師も見える頭側
位置へ変更する。
・air抜き用チューブとルートカニューレ
接続部に黒いテープを貼りチューブの
用途を明確にする（メーカーでの対応と
なるため二か月程要する）
・吸引ボトルの観察を行う。
・ＭＥは返血ルートに血液が流れている
か否かを必ず確認する。
＜医師側＞
・スタビライザー吸引チューブは接続部
から外さない事として周知させる。

体外循環カニューレにスタビライザーの
吸引チューブを誤接続したために血液
を大量に吸引してしまったとのことであ
るが、使用された製品名や使用状況等
の詳細が不明であり、検討困難と考え
る。
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36

障害残存
の可能性
なし

三孔先穴
カテーテル

冨士シス
テムズ

縫合不全防止目的に経肛門ドレーンを挿入し
た。術後7日目39度台の発熱のため縫合不全
を疑いＣＴ施行、明らかな異常はなかった。
CD toxin陽性のためプラジール内服を開始、
熱が下がってきたため、肛門ドレーンを抜去し
た。吻合部ドレーン抜去後、37度台の発熱が
持続したため、ＣＴを施行、骨盤内膿瘍形成を
疑い抗生剤投与で経過観察となった。ＳＦ施
行、直腸吻合部口側の穿孔を確認、肛門ド
レーンの先端部で腸管の壁が弱くなり穿孔し
たとみられ、緊急で一時的人工肛門造設術を
施行した。経過は良好で退院となった。

かなりの低位部だったため縫合不全防止のた
めに経肛門ドレーンを挿入した。ドレーンは先
端の丸い硬いチューブで、CD toxin陽性だっ
たので通常より長く留置したこと。

経肛門ドレーンをソフトプリーツにする
など材質と留置期間の改善

当該企業に確認したところ当該事例と
考える事象は情報入手されておらず、
縫合不全防止目的に当該製品を経肛
門ドレーンとして留置したとのことである
が、腸管内への留置は適用外使用であ
り、モノの観点からは検討困難と考え
る。

37

障害残存
の可能性
なし

麻酔器用
ディスポー
ザブルセッ
ト

インターメ
ドジャパン

SPO2低下のアラームで看護師が訪室。
SPO250％台、他のスタッフを呼び医師へ報
告。他のスタッフが部屋に入った時にはSPO2
アラームと呼吸器のアラームが鳴っていた。
HR低下あり心マッサージとアンビュー用手換
気を開始。医師診察し吸引、酸素増量投与を
行いSPO2改善あり。人工呼吸器アラーム持
続、患者に接続するがSPO2上昇せず。酸素
を増量してもSPO2の改善が見られず、人工
呼吸器のアラームが鳴りやまないためＭＥへ
連絡。呼吸器点検を行いメインフローバクテリ
アフィルターが呼吸器側から外れていることが
分かった。回路を接続、患者に呼吸器を接続
するとSPO2の上昇あり。アラームも停止した。

患者の急変を発見した看護師が２年目であ
り、他スタッフへの応援は呼べていたが状況
の把握が不十分であった。人工呼吸器のア
ラームが最初からなっていたかは不明。患者
急変の対応時に呼吸器回路が外れた可能性
もあり、直接的な要因は不明である

患者急変時の対応に関する実践的な
教育
患者の身体的状況を観察、判断する
フィジカルアセスメント能力を高める教
育
人工呼吸器の管理のための手順など
の見直し

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、バクテリアフィルターが呼吸器側か
ら外れていたとのことであるが、人工呼
吸器の製品名や接続状況の詳細等が
不明であり検討困難と考える。
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38

障害残存
の可能性
なし

大動脈バ
ルンパンピ
ングカテー
テル
YAMATO

マッケジャ
パン

1.右鼠径部のガーゼ保護を看護師が除去。右
上肢が鼠径部に届かないように上肢の抑制
帯を締めなおした。右手は、PCI後でシースを
抜去し血腫があったため、ミトンは未装着、観
察中であった。
2.主治医が消毒後、右鼠径部にドレープをか
けた。
3.ドレープ上に穿刺針など置き、局所麻酔を
かけようとしていた。
4.ＩＡＢＰのアラームが鳴った。
5.ドレープ下で拍動しているような動きがあり、
主治医がドレープの下を確認すると、ＩＡＢＰが
抜去され、患者がチューブを握っていた。
6.主治医が用手圧迫止血実施。
7.研修医応援要請、ＣＥを呼んだ。

1.ドレープで死角があり、観察ができていな
かった。
2.意識レベル10であり、鎮静していなかった。
3.四肢抑制されていたが手指は動かせてい
た。
4.シース抜去後で血腫があり、観察を要し、ミ
トンを装着していなかった。

1.処置時は、死角をできるだけなくす。
2.鎮静を検討する。
3.今回のようなハイリスク患者の処置時
は特に、医師と抑制の確認をしてから
実施する。
4.安全に処置ができるような抑制を工
夫する（上肢の拳上、手が届かないよう
枕で保護するなど）。

IABカテーテルが抜去されているのを発
見したとのことであるが、抜去の要因は
抑制が不十分であったためとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と考え
る。
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39

不明 不明 不明 化学療法のため鼡径部（左大腿静脈）から挿
入されていたＣＶカテーテル（アローダブル
ルーメンカテーテル７Fr　１６cm）を、患者が右
足を使って抜去し、再挿入となった事例。

患者は、松果体部腫瘍・非交通性水頭症によ
り、脳室ドレナージ術・腫瘍生検術を施行後で
あった。不穏状態のため、以前にも脳室ドレ
ナージを自己抜去したことがあり、両上肢は
拘束していた。
夜間の体動が激しく、足を組んだり、輸液ポン
プ・ベッド柵を蹴ったりしていたため、巡視毎に
点滴ルートの置き場所に注意し、テープ固定
の補強・刺入部の観察等を実施していた。

・体動の激しい患者で、付き添い者がい
ない時は、早めに四肢抑制をする。
・鼡径に挿入されているＣＶルートの場
合、足で届かない場所に固定方法を変
える。
・ＣＶルート挿入時、医師にフィクス
チャー部位に固定糸をかけるよう依頼
する。

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

40

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 加療目的のため、転院日に右内頚静脈より
CVカテーテルを挿入。エコーガイド下で穿刺
施行。穿刺時の逆血は良好であり、ワイヤー
挿入時に抵抗は無かった。終了後の胸部Ｘ－
Ｐ上はカテーテル先端位置は問題なくSVCの
走行と一致している事を複数の医師で確認後
に薬液の投与を開始した。
翌日撮影した胸部Ｘ－Ｐ上右胸水の著名な増
加あり。心不全の増悪を疑い、右胸腔内ド
レーンを留置し、排液1800mLの時点でドレー
ンをクランプした。ドレーン位置確認の為の胸
部Ｘ－Ｐにて、CVカテーテルの先端位置が
SVCの走行と異なっていることを確認。併せて
胸水中の糖濃度が549mg/dlと高値を示したた
め、CVカテーテルの胸腔内迷入を疑い輸液を
中止。呼吸器外科・心臓血管外科にコンサル
トし、大血管の損傷がないことを確認。DIC傾
向による出血を懸念し当日は抜去処置を保留
し、5日目にCVカテーテルを抜去した。

・CV挿入は、研修医2名指導医4名で実施。
・穿刺時の逆血確認は手順どおり施行された
が、輸液開始直前の逆血確認は実施せず。
・院内におけるCVカテーテル挿入の手順や管
理について、標準化を行い体制を整備する必
要性がある。
・「救急部入室中の検査・処置に関する説明
書」には、CV挿入による合併症の項目として
カテ先の位置不良等の記載がなく、事前の説
明が不足。
・迷入確認後の対応や家族説明は適切に行
われた。

・処置、治療についてリスクを踏まえた
十分な説明を行う（説明用紙等の見直
し）
・穿刺時、薬剤開始時の確実な逆血確
認と慎重操作
・CVカテーテル挿入手順や管理の標準
化に向けての体制整備（WG発足　院内
マニュアル整備等）

ＣＶカテーテルが胸腔内に迷入していた
とのことであるが、固定状況等の詳細
が不明であり、検討困難と考える。
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41

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 化学療法中の患者。末梢ルート確保困難にて
皮下埋め込み式CVポート造設。翌日、副担当
医にてCVポート針挿入し1度点滴実施されて
いた。その後、点滴なく経過。
造設から約1週間後、抗癌剤投与のため、再
度副担当医がCVポート針挿入したところ疼痛
あり、CVポート使用せず。末梢ルート確保し
抗癌剤投与となっていた。1コース目終了し退
院。増設から1ヵ月半後、2コース目目的で入
院。
入院翌日、化学療法2コース目のため、副担
当医がCVポート針挿入しようとした際、CV
ポートが反転しており使用できなかった。
副担当医と相談し、CVポートIVR相談窓口に
連絡。すぐにIVRの医師が来棟し、診察あり。
皮膚の上からCVポートの位置を戻そうと試み
たが、癒着しておりできず。皮膚切開しCV
ポートの位置を修正した。尚、抗癌剤は末梢
ルート挿入し、予定通り開始されている。

・CVポートが反転した後、長期間処置をしな
かったため、皮下でCVポートが癒着してしまっ
た。
・高齢であり、急激に体重が減少したことで、
CVポートの位置が変わりやすい状況にあった
が、観察が不足していた。

・CVポートに異常が見られる際には、す
ぐにIVR相談窓口に連絡し、指示を仰
ぐ。

CVポートが反転し癒着していたとのこと
であるが、製品名や固定状況等の詳細
等が不明であり、検討困難と考える。

42

障害残存
の可能性
がある（低
い）

テルフュー
ジョン輸液
セット

テルモ 1:30深夜勤務開始時に訪室すると、左足背の
点滴刺入部に1.5センチ程度の水疱形成と腫
脹があるのを発見し点滴を中止し下肢挙上と
する。（輸液ポンプ使用、アミノフリード500mL
を80mL/hで注入していた）
主治医報告し皮膚科紹介となる。翌日、皮膚
科診察の結果、点滴部水泡との診断にて軟
膏処置となる。１週間後、皮膚状態の乾燥傾
向にあり軟膏処置継続していた。皮膚科再
診、壊死組織を認めた為、デブリードマン実施
となる。

１．点滴刺入部の確認・観察が不足または
怠った可能性があり、漏出発生の発見が遅れ
た。
２．輸液ポンプを使用し輸液を注入していたた
め、点滴が漏れた場合の皮膚へのダメージが
大きくなった。
３．血管が脆弱であること、体動があること
で、血管外漏出しやすい状況にあった。
４．輸液製剤の種類による皮膚トラブル・輸液
ポンプ使用のリスクについて知識不足があっ
た。

１　血管留置針を穿刺時は、下肢や足
背、感覚麻痺の四肢を避ける。
２　刺入部点滴ラインの固定は強く圧迫
せず固定する。
３　輸液成分の血管障害性を確認し理
解する。
４　輸液ポンプ使用によるリスクを再確
認し、輸液ポンプは使用の必要性をア
セスメントしてから使用する。
５ 脆弱な皮膚や細い血管の場合は輸
液ポンプ使用せず、自然滴下とする
６　点滴中は、漏出のリスクを理解し血
管炎や静脈炎の徴候がないか滴下不
良がないか観察を十分に行う（勤務開
始時と終了時・体位変換時点滴交換時
経管栄養注入時など訪室毎、巡視
毎）。
７経過を予測して観察・記録を怠らな
い。

血管外漏出を認めたとのことであるが､
手技を含めた原因等の詳細が不明で
あり､検討困難と考える｡
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43

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 左手背の末梢ラインよりソルデム３AG:40ml/h
で持続投与中。
翌日の朝６時のラウンドでは異常なし。
６時の確認が深夜帯最終確認となり、９時５０
分に日勤者の初回ラウンドで、点滴漏れが確
認された。
皮膚科により、プレドニン内服開始、左前腕、
手背にリンデロン軟膏を２時間おきに塗布し、
ラップ保護となった。

皮膚が脆弱な幼児の点滴確認が不十分で
あった。

引き継ぎ時に、患者の点滴の確認に出
向き、少しでも早く確認できるようにす
る。

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

44

障害残存
の可能性
がある（高
い）

不明 不明 血性嘔吐を主訴に小児科緊急入院となり、検
査の結果、肥厚性幽門狭窄症の診断にて、小
児外科に転科。
同日根治術を施行した。末梢点滴ソリタ-T3G
の輸液ポンプ15ml/hrによる持続投与を開始
し、同日２１時の確認では刺入部の異常は認
めなかった。翌１時の巡回時、患児は母と入
眠していたため観察を行わず、３時の巡回時
の際も患児の機嫌がよく異常を感じられな
かったため刺入部の観察を行わなかった。６
時の巡回時も、患児が入眠していたため観察
をせず、８時３０分に日勤の看護師が点滴漏
れを発見した。指先から前腕部にかけて腫脹
があり、水疱形成、刺入部の白色変化、抜針
の際にできたと思われる表皮剥離を手背全体
に認め、保存的に経過を見たが、植皮術が必
要となった事例。

入眠している児と母親に配慮して、巡回時に
刺入部の観察を行わなかった。

巡回時の観察を徹底する。
リーダー看護師は担当看護師から報告
を受け、末梢点滴患者一覧表で、もれ
なく観察が実施され、異常がないことを
確認する。
「点滴治療を受ける患者さまへ」という
文書を作成し、小児であるため十分な
観察が必要なこと、寝ているときも観察
を実施する旨を説明し、同意を得る。

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

45

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 直腸低位前方切除術術後6日目、人工呼吸器
管理中であった。抑制帯使用中であったが、
筆談で意思疎通良好で危険性はなかったた
め、患者の希望にて外し見守りを行っていた。
ディプリバン・フェンタニルを減量し経過観察と
したが抑制は外したままであった。呼吸器の
アラームが鳴り、訪室すると挿管チューブを自
己抜管していた。しばらく経過観察をして様子
を見たが、呼吸状態が悪化したため、18時再
挿管され人工呼吸器再装着となった。

鎮静剤減量により体動が活発となった。拘束
具を外した状態であった。

挿管中は体動の可能がある患者は必
ず抑制する。スタッフ間で拘束の状況を
共有し、連携して観察する。拘束拒否な
どされた場合は、スタッフ間で対策を検
討する。さらに抑制の使用方法につい
て周知する。

気管チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と考え
る。
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１．１２時２４分　療養介助員Aが患者の体位
変換枕を移動した。この時、気管切開チュー
ブとカテーテルマウントは、接続されており人
工呼吸器のアラームは鳴っていなかった。
２．１２時２５分　看護師Bが当該患者のとなり
の患者に気管内吸引をした後、当該患者を見
ると、気管切開チューブとカテーテルマウント
が外れていた。人工呼吸器のアラームは、
鳴っていなかった。経皮的酸素飽和度８８から
９０％（FIO２　０．２１）患者の顔色に変化はな
かった。
３．カテーテルマウントを気管切開チューブに
接続した後も、経皮酸素飽和度の上昇が見ら
れなかったため、気管切開チューブから吸引
を実施する。

１．１２時２５分まで経皮酸素飽和度の低下が
なく、気管切開チューブからの吸引がスムー
ズに実施されていたことから、気管切開チュー
ブが閉塞気味であるとは考えなかった。
２．肺炎による発熱・喀痰の増加により、気管
切開チューブ閉塞のリスクが高まるという危機
意識が低かった。
３．バックバルブマスクでの補助換気で胸郭
の挙上が不十分であったことから、気管切開
チューブの閉塞を知ることになった。
４．乾燥した痰が気管切開チューブを閉塞して
いた可能性がある。

１．患者の呼吸状態・胸郭の動き、人工
呼吸器の表示を十分に観察し、酸素飽
和濃度の低下について適切な判断が
行えるよう危険予知をしていく。
２．肺炎等の併発により、病状等が変化
することで気管切開チューブ閉塞の危
険性が高まることを認識し、ケアを行
う。

気管切開チューブとカテーテルマウント
が外れていたが、人工呼吸器のアラー
ムが鳴らず、また、痰により気管切開
チューブが閉塞していた可能性がある
とのことであるが、人工呼吸器の設定
状況や気管切開チューブの管理状況等
の詳細が不明であり、検討困難と考え
る。

富士シス
テムズ

ＧＢ気管切
開チューブ

障害残存
の可能性
なし

46
４．吸引すると、ごく少量の痰しか引けず、気管切開孔脇から多量に痰の流出を認めた。
５．経皮的酸素飽和度９０％から徐々に低下し、５９％となり顔色不良となった。他の看護師を呼び、主治医に連絡する。
６．１２時３０分　頸動脈触知不可となり、心臓マッサージを開始する。バックバルブマスク（酸素１０L／分）での補助呼吸を開始し、EM
コール（緊急コール）を要請する。
７．CPRを実施し、AEDを装着する。AEDの解析でショックは不要と判断され、アドレナリン注１％の静注を２回実施後、心拍が再開し
た。
８．バックバルブマスク（酸素１０L／分）での補助換気の際、胸郭の挙上が不十分であったことから、気管切開チューブ閉塞の可能性
があると判断され、気管切開チューブの交換が実施された。
９．交換時に取りだされた気管切開チューブの先端には、やや乾燥した粘ちょう痰が付着していた。
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気管切開から３ヵ月後より、気管孔の閉鎖に
むけて耳鼻科でカニューレ交換などの処置を
行っていたが、喀痰による気道閉塞を繰り返
すようになっていた。5時、呼吸苦による気管
カニューレの自己抜去あり。抜けたカニューレ
はチューブ内の2ヶ所に痰が付着しており、狭
窄していたため、カニューレの閉塞に留意して
呼吸状態を観察していた。18時の検温時、呼
吸状態問題なくSpO2　98％、意識レベルクリ
アであった。21時頃、ネブライザー施行後にサ
クションしたところチューブが入らず、当直医
に報告しカニューレを交換した。抜いたカ
ニューレのチューブ内には痰と血液が付着し
ており、内腔が狭窄していた。22時、受持ち看
護師がサクションをしようとしたが患者が拒否
したためサクションせず、呼吸状態や心電図
モニターの波形に異常がないことを確認し休
憩に入った。

発生時の状況は不明であるが、発見時に気
管カニューレが抜けていたため、気管内の肉
芽や炎症からの出血・粘稠性の痰により気管
カニューレが閉塞し窒息した可能性が高い。
心電図モニターが病室内にありアラーム音を
大きく出来ない為アラームが鳴っても勤務室
内のモニター音にかき消されてしまうこと・心
電図モニターを装着している患者が多くモニ
ター配置も一箇所でないため受持ち患者だけ
のモニター波形チェックになってしまい、受持
ち患者以外の波形チェックに対して意識が低
いことから心停止のモニター波形に気づか
ず、発見が遅れてしまった。
尿の廃棄や点滴交換などの業務が重なる忙
しい時間帯であり、ラウンドの時間が空いてし
まった。

病棟手順通りに心電図モニターの波形
を確認する。
心電図モニターの配置や病棟での管理
方法・波形確認に対する意識などにつ
いて病棟全体で話し合い、急変が早期
に発見できるシステムを検討する。
夜間の多忙時間の業務整理を行う。
病棟責任者は患者の安全が管理され
ているか確認し、スタッフが指示通りに
観察・ケアを実施しているか指導・教
育・監督をする。

気管切開チューブが抜けていたとのこ
とであるが、抜去時の状況等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。

不明不明死亡

47

23時、ナースコールありポータブルトイレに移動させる。呼吸状態問題なし。23時30分頃、リーダーナースがポータブルトイレに座って
いることを確認。0時30分、受持ち看護師が同室者の点滴交換後にモニターのアラーム音に気づき、モニター上オールペーシング波形
だがHR0となっていたためベッドサイドへ行くと、ベッド上に腹臥位で靴を履いたまま倒れている患者を発見した。カニューレを固定する
紐は首に巻かれていたが、気管カニューレは抜けていて、気切部は肉芽が盛り上がり気管孔が見えない状況だった。全身チアノーゼ
強く、全身に冷汗著明。意識レベルなし、自発呼吸なし、脈触れず。直ちに応援を呼び胸骨圧迫開始。エマージェンシーコールし、アド
レナリン投与・補液開始。気切部に抜けたカニューレを再挿入し肺へのエア入りは良好であったが、確実性を考えて経口より挿管し人
工呼吸器装着する。1時42分、蘇生処置を続けていたが反応がみられないため、アドレナリン投与・胸骨圧迫を中止し、家族の到着を
待った。夫が到着したため当直医から状況を説明し、その後、死亡確認する。
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48

不明 不明 不明 当院に緊急入院し、海綿状血管腫瘍摘出術
を実施した患者。他院入院中であったが、前
回の入院から５ヵ月後の深夜、再出血を認め
たため当院に緊急搬送・入院した。入院６日
目、自発呼吸停止。気管内挿管後、緊急手術
（腹臥位での後頭下開頭手術）を行った。
翌日、挿管チューブの舌接触による舌潰瘍形
成の疑いがあり歯科口腔外科コンサルト。舌
の膨張及び左舌前方に潰瘍形成を確認し、バ
イトブロックにより保存的経過観察となった。
同日16時頃、気管挿管チューブ抜管。
入院１１日目より３点含嗽開始、潰瘍部への
保湿継続指示。患者家族に対しては、舌先に
白い偽膜が存在し、偽膜がうまく取れていけ
ば治癒の方向に向かうとの説明がＩＣＵ歯科
医師からなされていた。
その後、ＨＣＵ転床となり、さらに脳神経外科
病棟に転床となった。
脳神経外科から歯科口腔外科に診察依頼。
舌先には黄白色の壊死組織があり、わずかな
力で除去できる状態であった。歯科医師から
壊死組織があるので切除する必要があること
を患者及び母親に伝えたところ、突然壊死の
ことを聞かされたことに大変驚き、その場で患
者の父親に電話で説明を求められ、改めて電
話で説明すると憤慨され、舌の壊死が生じた
ことに、これまでの対応を非難された。
患者父親からの原因究明の依頼があり、医療
安全管理委員会において医療安全調査専門
委員会を設置する事を決定した。

脳幹出血、脳幹部海綿状血管腫に対する手
術のため、腹臥位を取らざるを得ず、長時間
の腹臥位・頚部前屈により舌の腫脹を来し、
気管チューブあるいは歯牙による圧迫から潰
瘍を形成し、挫滅の程度が著しかったため
徐々に壊死を生じたものと考えられる。
また、右顔面神経の温存をはかるため右口輪
筋に顔面神経モニターを設置したため、挿管
チューブを左口角固定せざるを得なかったこ
と、口腔サイズが小さかったことなども要因と
してあげられる。
患者家族への説明に対しては、緊急手術によ
り救命を最優先していたため、細部の合併症
について予見して家族に言及する余裕がな
かったこと、また、舌壊死組織切除の必要性
を家族に説明する際に、歯科医師がそれまで
の家族への説明内容の確認が不十分なまま
現状説明を行ったことなどがあげられる。

・他科医師間の連携を緊密にする。ま
た、同科では上級医との連携を強化し
診療行為の客観的評価を徹底する。
・診療記録や説明内容のカルテ記載を
徹底する。
・他の医師が主体的に診察に関わって
いる場合、それまでの経緯や説明内容
を十分に把握した上でその後の診療を
行う。

気管チューブの接触により舌潰瘍を形
成したとのことであるが、潰瘍形成の要
因は術中の長時間の腹臥位によって、
気管チューブあるいは歯牙により舌が
圧迫されたためとのことであり、モノの
観点からは検討困難と考える。
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49

障害残存
の可能性
がある（高
い）

ジェイ
フィード栄
養カテーテ
ル

ジェイ・エ
ム・エス

5時　看護師にて経鼻栄養チューブを挿入し
ベッド上でセミファーラー位にて栄養剤注入開
始した。5時10分、内服薬注入し栄養剤残
20mLで患者のそばを離れる。5時20分、担当
看護師が訪室すると、栄養チューブが完全に
抜去されているのを発見、イルリガートルに栄
養剤は残っていなかった。患者は咳嗽なく喘
鳴もなかった。呼吸音聴取やSpO2測定はしな
かった。8時、経鼻栄養チューブ挿入し栄養剤
注入開始し、見守りのもと8時15分注入終了、
チューブ抜去した。そのとき体熱感に気づき、
体温測定実施。39.1℃、Spo2　78％、両肺雑
音あり、栄養剤が頭元のタオルに直径15cm
ほどしみこんでいるのを発見した。
Ｘ線撮影の結果、誤嚥性肺炎と判明した。

・経鼻栄養チューブ自己抜去の可能性がある
患者を見守りで注入中であったが、残量20mL
で患者のそばを離れ、その間に患者が自己
抜去した。
・担当看護師は他の看護師が同室者の対応
のため当該患者に声をかけ一瞬離れている
のを見て、看護計画には見守りと書かれてい
たが離れてもいいと判断した。
・担当看護師は1ヶ月前に配置換えされ患者
の状況の把握が不十分であった。（配置換え
者に対する患者説明、フォロー体制も不足し
ていた）
・夜勤帯で業務量の多い時間帯であり、他の
業務のことが気になっていた。
・経鼻チューブ抜去後の患者の状態観察が不
足（誤嚥の可能性を予測した観察）
・リスク感性が低いため、チューブ自己抜去し
た時に状況をタイムリーに報告していない

・経鼻チューブによる経管栄養中の
チューブ抜去時の合併症として誤嚥性
肺炎の危険性があることをスタッフ全員
が理解し、ハイリスクを認識した観察や
対応ができるよう教育する。
・業務が重複しないよう注入時間の見
直しを行う。見守りが必要な患者の見
守りができる時間帯への変更を医師を
含め検討する。
・注入時の確実な見守り方法の徹底を
する。自己抜去がないよう目を離さず見
守る。状況により、療養介助員が見守
れる体制にする。
・経鼻栄養チューブでの栄養方法のリ
スクについて話し合い、患者にとって安
全な方法であるか、他の方法はないの
かを家族を含めて検討していく。

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

50

障害なし バードＩ．
Ｃ．シル
バーフォ－
リートレイ
Ｂ

メディコン 22時15分頃病室で、騒いでいる声が聞こえる
ため部屋を訪室。尿道バルンカテーテルを自
己抜去し、ベッド上に座り込んでいる状態で
あった。患者は落ち着きがなく、抜かれた尿道
バルンカテーテルを確認すると先端が無く床
も調べたが発見出来なかった。直ぐに主治医
報告、医師来棟後先端確認をし、当日のうち
に主治医から泌尿器科医師に相談、自尿ある
ようだったら経過観察とし、無かったら尿道バ
ルンカテーテル再挿入するよう指示があった。
本人はわかりました、との返事をしたがその
後の行動にも硬膜外チューブの接続部を引っ
張り抜去したり、安静が守られていなかったた
め、主治医の指示鎮静剤を投与した。薬の投
与後は歩く事はなかったがベッド上での体動、
座位、見られ6時過ぎより入眠し始めた様子で
あった。8時頃に排尿を促したところ、尿器に
て約300mLの自尿があった。
週開け、泌尿器科の診察を受け、膀胱鏡でカ
テーテルの先端を除去した。

・術後でありせん妄状態であった、
・また、５０歳代という年齢から、せん妄や幻
覚などの危険行動に対する危険予知が充分
行えていなかった。
・薬剤（ゾルピデム）を服用していた。

・せん妄症状のある方は、自己抜去を
予測し、早期にカテーテル抜去を検討
する。
・年齢問わず術後はせん妄に注意し少
しでも異常を感じた時は事故予防でき
るように、ドレーン類に注意し、固定の
工夫や抑制を考慮しケアしていく。

尿道カテーテルを自己抜去したとのこと
であるが、固定状況等の詳細が不明で
あり検討困難と考える。
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51

障害なし 不明 不明 ９：３０　胸腔ドレーン固定部のエラスチコンが
外れかけており、固定し直す。
１３：３０　排便のためナースコールをあり、看
護師が胸腔ドレーンの持続吸引のつなぎ替え
を行い付き添いトイレまで歩行する。
１３：４５　トイレからナースコールがあり看護
師付き添い病室に戻る。看護師は胸腔ドレー
ンの持続吸引のつなぎ替えを行い、胸腔ド
レーンのエラスチコンの緩みと胸腔ドレーンの
マーキングにズレがないことを確認する。
１３：５５　看護学生が訪問時、ベッドサイド床
に胸腔ドレーンが１本落ちているのを発見し
た。学生はただちに看護師に報告。
看護師は直ちに駆けつけ、抜去部のガーゼで
挿入部を圧迫し、主治医に報告。術後に追加
挿入した胸腔ドレーンが尖端まで落ちており、
患者も面会中の家族も胸腔ドレーンが抜けた
ことに気づいていなかった。バイタルサイン著
変なし。SPO２　９２％で呼吸状態に変化は認
めなかった。刺入部のガーゼと土台のフィクソ
ムルは皮膚に残っており、固定のエラスチコン
は、フィクソムル上に残っていたが、ドレーン
の当たっていた部分がやや牽引された形で
あった。
他の部分は固定時のまま残っていた。

１）術後肺瘻。
１．胸腔ドレーン連続的エアリーク持続し、下
腿以外全身に皮下気腫を認めた。
２．癒着術施行するが、リーク持続変わらず。
３．癒着術翌日に、右肺前方に胸腔ドレーン
追加挿入。皮下気腫改善。
４．術時胸腔ドレーンは留置６日目、追加挿入
胸腔ドレーンは留置３日目であった。
２）患者
１．胸腔ドレーン挿入目的を理解し、移動時は
看護師を呼び付き添い歩行していた。
２．排便は２日に１回であり軟便であったがト
イレで腹圧をかけていた。
３．患者は抜けたことにも気づいていなかっ
た。
４．発見から胸腔ドレーン再挿入まで約２５分
経過したがバイタルサインに著変はなかっ
た。
３）看護師
１．胸腔ドレーンの事故・自己抜去リスクを予
測し、定期的に観察していた。
２．９：３０に胸腔ドレーン固定のエラスチコン
が外れ掛かっていたため、マニュアル通り再
固定している。
３．胸腔ドレーンのガーゼ交換は、医師の判
断で実施することになっているためドレーン刺
入部、縫合部の観察は、追加挿入時に観察
以降は行っていない。
４）固定テープは形状そのまま残っており、発
汗、掻痒感の訴えもなかったことから確定原
因は不明だが、固定糸が切れていたことで、
体動により固定部にテンションがかかり抜け
てしまった可能性。

１）医療安全対策：ライン・ドレーン類抜
去防止対策、胸腔ドレーンの１～７の実
施継続
２）肺瘻、皮下気腫著名患者の咳嗽、努
責時の抜去リスクを最小限にできるよ
う、症状発現時の事故抜去リスク、胸
部・胸部ドレーン周囲の用手固定方法、
テンション回避策の説明・指導。
３）症状の増悪等、患者の状態変化に
応じ、２）に関する声かけや観察・直接
介入を増やす。
４）今回実施した結束バンドを用いた固
定を必要時医師と相談する。

胸腔ドレーンが抜けているところを発見
したとのことであるが、抜去時の状況等
の詳細が不明であり、検討困難と考え
る。

52

不明 不明 不明 患者は、松果体部腫瘍・非交通性水頭症で緊
急入院となり、入院当日に、緊急脳室ドレナー
ジ術を受けたが、翌日脳室ドレーンを自己抜
去した事例。ドレーンの抜去部は1針縫合を行
い、同日に再度脳室ドレナージを行った。

患者の不穏状態は軽く、家族の付き添いも
あったため、身体拘束は実施していなかった。

・付き添いがいる場合でもドレナージ挿
入中は抑制を実施する。
・抑制を除去する場合は、カンファレン
スで相談する。

脳室ドレーンを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と考え
る。
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53

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 脳腫瘍による水頭症のため左右脳室ドレーン
留置中の患者。勤務交代の際は看護師でド
レーンのダブルチェックを行っていた。本日深
夜勤務時、準夜帯勤務者とダブルチェックを
行う際に、記録上14cmH2Oに圧設定されてい
るはずの左脳室ドレーンの圧が24cmH2Oに
なっていることを発見する。当直医に報告し、
圧を再度調整した。前日より挿入部から髄液
のもれや不機嫌、空えずきがある等様子に変
化があった。左側ドレーンの排液は減少して
いた。圧再設定後は落ち着いて過ごせてい
る。

検査で病棟を離れたあとに、医師による設定
が違っていた可能性がある。ドレーンの設定
を看護師で変更することはないが確認が不十
分になっていた。また、ドレーンの圧設定のた
めの目盛りが二つあり、混乱を招いた。

ドレーンに圧設定値を記載した用紙を
貼り、勤務交代時、検査等で出室した
時などは、二人で確認を行うようにす
る。混乱を招くような、目盛りはなくす。
ドレーン管理に関する学習会を実施す
る。

脳室ドレーンの圧設定が変更されてい
たとのことであるが、製品名や設定時
の状況等の詳細が不明であり、検討困
難と考える。

54

障害残存
の可能性
がある（高
い）

スパイナ
ルドレナー
ジキット

カネカ 胸部大動脈瘤に対しステントグラフト内挿術を
施行。ステントグラフト内挿にあたり、脊髄虚
血・対麻痺の可能性があったためスパイナル
ドレナージを挿入していたところ、術後の出血
傾向(ステントグラフト時は動脈瘤が体内に空
置となるため、空置した動脈瘤内で血栓化が
急速に進み血小板が消費される。通常は出
血傾向とまではならないが、本症例では術後
の皮下出血もあり出血傾向が強かった。)によ
り脊髄内・くも膜下腔に出血・血腫を認めた。
血腫による脊髄圧迫により尿閉・膀胱直腸障
害が出現し、現在のところ不可逆的である。ま
た、くも膜下出血による脈絡叢閉鎖により水
頭症を来たし、脳室ドレナージが必要となっ
た。

胸部大動脈瘤に対しステントグラフト内挿術を
施行。ステントグラフト内挿にあたり、脊髄虚
血・対麻痺の可能性があったためスパイナル
ドレナージを挿入していたところ、術後の出血
傾向により脊髄内・くも膜下腔に出血・血腫を
認めた。血腫による脊髄圧迫により尿閉・膀
胱直腸障害が出現し、現在のところ不可逆的
である。また、くも膜下出血による脈絡叢閉鎖
により水頭症を来たし、脳室ドレナージが必要
となった。

胸部大動脈瘤ステントグラフト挿入時の
スパイナルドレナージ挿入について、対
麻痺出現後に挿入とするか検討中であ
る。

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、スパイナルドレナージ施行後に血
腫を認めたとのことであるが、術後の出
血傾向が強かった等、患者背景が関与
している可能性もあり、モノの観点から
は検討困難と考える。

55

障害なし ＴＨＳポリ
バイオステ
ント

タカイ医科
工業

家族より、尿管皮膚瘻に挿入されていたカ
テーテルが見当たらず、奥に入ってしまってい
るようだと連絡あり。
尿管皮膚瘻のカテーテルが尿管内に迷入し、
抜去不能となっていた。
外来にて抜去できず、水腎症・腎盂炎をきたし
たため腎瘻造設となり、約4週間の入院となっ
た。

尿管カテーテルが自然に巻き上がる事象がま
れに報告されており。本症例もこれに値すると
考えられる。

尿管カテーテルの皮膚突出部を長くす
る。または、交換時に皮膚に針糸で固
定する。

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、カテーテルが尿管内に迷入してい
たとのことであるが、固定状況等の詳
細が不明であり、検討困難と考える。
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56

死亡 サフィード
吸引カ
テーテル

テルモ 血痰等が続いていた。訪室時患者から痰の吸
引希望あり。サクション施行。
サクションチューブを挿入したところ、思うよう
に痰が引けなかった。10秒程でチューブを抜
き、ミニトラックに蓋をしようとしたところ、ミニト
ラックから大量の出血あり。その後、ICUに転
棟し、治療を行っていたが約一週間後に死亡
となる。
その後家族より、看護師のサクション行為が
今回の急変の原因ではないかとの訴えがあっ
た。

1年半前に、弓部大動脈人工血管置換術を施
行。4ヶ月前に下行大動脈の残存解離部位の
動脈径の拡大のため、下行大動脈人工血管
置換術を施行。術中大量出血を認め、翌日も
出血が続いたため、再開胸止血術を施行し
た。その後、全身状態は改善したが手術から
2ヵ月半後から血痰が持続したため、ステント
グラフト内挿入（TEVAR)を実施していた。

サクション行為が事故の原因とは考え
ていないが、看護師の通常の痰の吸引
方法について、看護手順の再確認とス
タッフへの周知をはかる。

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、当該製品による痰の吸引後に出血
したとのことであるが、出血の原因等の
詳細が不明であり、検討困難と考える。

57

障害なし 腎瘻カ
テーテル

不明 腎瘻増設後4日目、皮膚掻痒感あり、掻いたこ
とによりチューブの自己抜去してしまった。
抜去後は経過観察し日勤で腎瘻の再挿入し
た。

意識清明ではなかったが、意思の疎通はでき
ておりライン類の自己抜去の危険は少ないと
判断し、末梢点滴ラインなどその他のラインの
ことも含め患者に説明し、抑制はしていなかっ
た。

患者に必要性を説明し、上肢の抑制（ミ
トン装着）をした。病室をスタッフステー
ション近くに転室し観察しやすくした。

腎瘻カテーテルを自己抜去したとのこと
であり、モノの観点からは検討困難と考
える。
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58

死亡 患者は肺炎、ＣＯＰＤ急性憎悪で当院に紹介
されＩＣUに入院した。事象発生時は、症状の
安定見られ一般病棟で加療していた。患者は
認知症があり不穏行動が見られるため、体幹
抑制・両上肢抑制・両手ミトンを使用してい
た。心電図モニタの接続部をはずす事が多く
みられていた。担当看護師が隣の患者を訪室
すると、同室患者の家族が来院しており患者
に呼びかけていた為、異変に気付いた。意識
なく、橈骨動脈触れず、ＳｐＯ２測定不能で
あった。発見した時、心電図モニタは子機の
接続部分が外れていた。患者の様子の最終
確認時間は約３０分前であり、その時はモニタ
外れはなく、開眼し発語が聞かれていた。

患者はＳｐＯ２のモニタリングを目的として心
電図モニタを装着していた。検温のためスタッ
フが詰所に居らずアラーム音が聞こえなかっ
た。患者は加齢に伴う認知症があり、説明し
てもモニタ装着の必要性を理解できず、除去
する行動があった。子機送信部の外れが繰り
返されていたので、物的工夫が必要であっ
た。

・各病棟の心電図モニタラウンドを開始
し、現状を調査する。
・適正な使用やアラーム音量、アラーム
設定を指導する。
・心電図モニタが監視できるような、ア
ラームが聞こえるように勤務体制を検
討する。（休憩時間、検温時間や体制、
業務内容等）
・心電図モニタには新旧様々な機種が
あり、機種ごとの取り扱いや機能を臨床
工学士により研修会を開く。

心電図モニタの接続が外れていたとの
ことであるが、製品名や接続外れの原
因等の詳細が不明であり、検討困難と
考える。
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