
平成 26 年 9 月 1 日

平成 26 年度 第 1回医薬品・医療機器安全使用対策検討会結果報告

－医薬品関連事例－

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

１．調査対象の範囲

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

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

連する医療事故及びヒヤリ・ハット事例

１）医療事故関係について

評価機構による医療事故情報収集等事業第 35 回及び第 36 回報告書（以下、「当該報

告書」という。）中の記述情報及び評価機構ホームページ上の公開データから抽出した

平成 25 年 7 月 1 日～12 月 31 日の間に報告された事例。

２）ヒヤリ・ハット事例関係について

当該報告書中の記述情報から抽出した平成25年 7月 1日～12月 31日の間に報告され

た事例。

３）その他

当該報告書中の記述情報から別途抽出した医薬品にかかる以下の事例。

・医療機関と薬局の連携に関連した事例

・造血幹細胞移植に関する ABO 式血液型の誤認に関連した事例

２．検討方法

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

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

表、学識経験者等の専門家及び製造販売業者の代表から構成される標記検討会を開催し、

医薬品の物的要因に対する安全管理対策について検討した。



３．調査結果

医薬品の製造販売業者等による安全使用対策の必要性の有無について、調査対象の全 104

事例の調査結果を表１に示す。

表 1 医療事故及びヒヤリ・ハット事例に関する調査結果

調査結果 事例数 割合

医薬品の安全使用に関して製造販売業者等による

対策が必要又は可能と考えられた事例
0 0.0%

製造販売業者等により既に対策がとられているもの、

もしくは対策を既に検討中の事例
5 4.8%

ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると

考えられた事例
84 80.8%

副作用や情報不足等のため製造販売業者によるモノの対

策が困難と考えられた事例
15 14.4%

計 104 100%

４．調査結果の内訳

1） 製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例

（P.１～４）

①PTP シートの誤飲の事例（1～3 番）

②内服散剤の処方箋の書き方によるヒヤリ・ハットの事例（4～5 番）

2） ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（参考資料 P.１～６８）

3） 副作用や情報不足等のため製造販売業者によるモノの対策が困難と考えられた事例

（参考資料 P.６９～７６）

以上



製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者
名

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

1
障害
なし

クラリ
ス

大正
富山

その
他の
与薬
に関
する
内容

倦怠感強く、精査目的で入院。既往に、DMによ
る末梢神経障害がある。NH3 134、Cr 3.83
下肢の浮腫あり。もともと、薬剤管理・食事制限
のセルフケアが困難で、入退院を繰り返してい
る。排便と血糖コントロールし、6月には退院予
定で調整中であった。内服薬はパック処方で内
服していた。
歯肉炎悪化にて抜歯。歯科でクラリスを1回/日
で処方となり、自己で1回分ずつシートを切り、
BOXセットで内服していた。患者より「（内服薬
シート）を飲んじゃったみたい。のどがイガイガ
する」と訴えあり。13時頃、XP・CT実施。画像
上、薬剤シートが見当たらないため、経過観察
とした。翌日、患者の腹部違和感が続いていた
ため、改めてCT・レポートを見るとPTPシートが
食道にある疑いと記載。 PTPシートの誤飲が
判明した。20時患者に説明 21時 GIF実施 食
道裂創あり。PTPシートを取り出す。穿孔はな
し。クラリスのシートは開けてはいたが、シート
内に残っている状態であった。その翌日の昼～
食事再開。その後、軽快退院。

クラリスは、歯科外来で処方さ
れ、情報が不足していたため
パック処方の指示がされな
かったが、病棟の看護師も危
険を意識できなかった。
患者は自分でシートを切り内
服しており、患者への教育も不
足していた。

・薬剤師・看護師による患
者教育の徹底
・他科での処方の際に
は、患者の服薬情報を申
し送る。
・PTPシート誤嚥による危
険性の教育研修の実施

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

2
障害
なし

ロキ
ソプロ
フェン

サン
ノー
バ

投与
方法
間違
い

腰痛、左股関節痛のため入院。入院時、家族で
1回分ずつに分けられた糖尿病他の持参薬が
あり継続内服となった。入院後5日目に鎮痛剤
ロキソプロフェンが朝夕で1錠ずつ与薬開始と
なった。患者は痛みのため臥床がちであり、ロ
キソプロフェンは持参薬と同様ナース管理とし
た。当日、日勤リーダーが夕食後の薬を与薬し
た。この時、家族により１包化された持参薬と
PTPシートを１回分ずつカットしシートごと患者
の薬杯に入れた。夕食後に患者が薬をシートご
と飲んだようだと準夜看護師に訴えた。主治医
へ報告しCT検査で、確認後内視鏡でPTPシー
トを摘出した。幸い粘膜のびらんはなかった。

内服薬のナース管理に患者の
状況では「１回分にして配薬す
れば患者が内服できる」と「直
接内服まで確認する」とに分か
れている。患者は認知症がなく
１回分にすれば自分で服薬で
きると看護師は判断していた。
普段は患者は朝食後は看護
師に開封を依頼し、夕食後は
家族が面会時に開封してい
た。この日は家族が急いで帰
宅したため、開封していない
PTPシートのままの薬を、オブ
ラートに包んであると患者は思
い内薬していた。

・PTPシートは基本的に
は切らない。
・ナース管理薬において１
回分にカットした場合は
必ずPTPシートを開封し
与薬する（認知症の有無
などで配薬のみ、や開封
するなどの違いを作ら
ず、必ずシートは開けて
与薬する）。

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

販売名
製造販
売業者
名

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

3

障害
残存
の可
能性
なし

パリ
エット
10

エー
ザイ

その
他の
与薬
に関
する
内容

15：30頃転倒。会話ははっきりしておりＣＴ上も
問題がなく書き物をしたり同室者と談笑する様
子があった。
独居のため退院にむけ内服薬自己管理をして
おり、当日も夕食摂取後に内服準備をして、内
服後のシートをオーバーテーブルの上に置いて
あった。担当看護師は、訪室時に殻のＰＴＰ
シート数が不足していたが、患者は時折内服確
認行動を拒否しやや易怒的になる事もあったた
め、ゴミ箱へ捨てたと思い確認しなかった。
夜間喉の違和感があったが、以前魚の骨が
引っ掛かったときご飯を飲み込み症状消失した
ため放置。翌朝、朝食摂取後症状消失したこと
を、10時頃主治医と看護師に報告。
ＰＴＰシート誤飲の可能性あり、消化器科コンサ
ルテーションして、上部内視鏡を実施。食道頸
部にひっかかっているシート（1.5×1.8ｃｍ）を除
去する。

転落により状態が不安定で
あった。
単身で退院にむけ内服薬自己
管理をしていた。
頑固な性格で内服確認行動も
時折拒否する経緯があった。
薬シートを切り、錠剤管理して
いた。

内服薬の1包化
薬杯の利用
内服後のシートの確認
内服指導時に切り込みを
してカットしないよう注意
喚起

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

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者
名

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

医師は電子カルテのオーダリングシステムを用
いて、レシピ１としてプレドニゾロン散1% 9mg分
3 3日間（○/1～○/3）、レシピ２としてプレドニ
ゾロン散1% 4.5g分3 3日間（○/4～○/6）とい
う処方を行った。レシピ２において、本来であれ
ばプレドニゾロン散1% 4.5mg分3 3日のところ
処方単位を間違い、製剤量として4.5g分3で処
方した。薬剤師も気付かず調剤し、成分量とし
て10倍投与の45mg分3が患者の元にわたっ
た。患者家族の管理であり、5回分を服用した。
付き添いの家族が1包落としたため、医師が薬
剤を再度請求した際、1回分のみを処方するた
め、コピー＆ペーストをすることなく「プレドニゾ
ロン1%散（10mg/g） 1.5g 1回分」と入力した。
至急調剤を依頼するため、薬剤部に電話連絡
したところ、電話対応した薬剤師が、処方内容
確認のため「プレドニゾロン散1.5gの処方です
ね。」とオーダー内容の確認を行った。そこで、
医師が自分自身の処方間違いに気付いた。 患
者に体調の変化は認めなかった。

当院の処方は、高規格単位を
製剤量、低規格単位を成分量
とする申し合わせになっている
が、オーダリングシステム上
は、成分量と製剤量が明示さ
れず、いずれも医師が選択で
き、かつデフォルト設定は、製
剤量の「ｇ」であった。
医師はレシピ１では単位表示
を切替えて正確に入力した
が、レシピ２では単位の切替え
をし忘れた。
調剤者である薬剤師Ａ（入局1
年目）と一人目の鑑査者であ
る薬剤師Ｂ（入局2年目）は、プ
レドニンが漸減を要する薬剤
であることや処方内容が小児
のプロトコールであるという知
識が不足していた。

１）電子カルテのオーダリ
ングシステム上の単位設
定について検討予定。
（成分量と製剤量）
現在、院内で検討中であ
るが、薬剤部では製剤量
に統一する方向で考えて
いる。 成分量、製剤量の
違いが理解できている医
師もいるが、中には成分
量の方が理解しやすい医
師もいるため、製剤量とし
て単位を固定することで
生じるリスクが予想され
る。 オーダリングシステ
ムの有効な利用や単位
の統一について十分な周
知、教育が必要であると
考える。

２）薬剤師の知識不足に
対する勉強会の実施と鑑
査体制の見直し。・若手
薬剤師が関与していたた
め、若手薬剤師に対して
ステロイド剤の使用方
法、ALLのプロトコール、
小児に対する散薬調剤に
ついて教育を行った。そ
の後、部内で行っていた
勉強会内容を若手薬剤
師の教育を主眼に置いた
形に見直した。

4

二人目の鑑査者である薬剤師Ｃ（2年目）は、それらの知識はあったが、プレド
ニゾロンを10%散と思い込んでしまった。
通常、処方せん監査において電子カルテよりステロイド剤の薬歴を都度確認す
ることはなく、今回の症例はALLのプロトコールに基づき、水溶性プレドニン注
18mg/日、内服9mg/日、4.5mg/日へ漸減している途中であった。
経験豊富な薬剤師であれば気付く内容であったが、今回関わった入局１、２年
目の薬剤師も疑問に思い、指示簿等の確認を行ったものの記載内容を見誤
り、結果的に自分達のみで自己解決し払い出してしまった。
相談できる先輩薬剤師が身近にいれば良かったが、病棟薬剤業務など新たな
業務も多く、全体的に人員不足な状況で実務を行っていることも要因である。
医師は電子カルテ上の指示簿にステロイドの漸減を記載していたが、指示を受
けた看護師は処方内容と指示内容が異なることに気付かなかった。

・事例発生後の振り返りを行うなかで、若手薬剤師が疑問を相談できる体制への配慮が欠けていたため、
鑑査者に若手薬剤師以外の薬剤師を配置するよう努めた。また、若手薬剤師が相談し易いよう他の薬剤
師への協力を依頼した。
・部内全体で若手薬剤師を育てていくという意識を持つと同時に、お互いのコミュニケーションを良くし、聞
きやすい雰囲気のチーム作りを目指している。

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

処方
単位
間違
い

武田
薬品

プレド
ニゾ
ロン
散1%

障害
なし

3 / 4



製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）
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事故
の程
度

販売名
製造販
売業者
名

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

5

障害
残存
の可
能性
なし

ジゴ
シン
散
0.1％

中外
製薬

処方
量間
違い

ジゴシン散0.1％ 0.03mg／日を処方していた。
外来受診時、ジゴキシン血中濃度が低値のた
め、ジゴシンを増量するつもりで、ジゴシン散
0.1％ 0.3mg／日を28日分処方した。処方から
15日後より、全身倦怠感と食欲低下が出現、さ
らに6日後に嘔気・黄視の症状があり、救急外
来受診。徐脈制心房細動及びジゴシン血中濃
度上昇により、ジゴキシン中毒と診断され入院
となる。

・ジゴシン散0.1％という標記か
ら、成分割合、処方量を薬剤
量と思い処方をした。実際には
薬剤表示は関係なく成分量で
の処方形式となっていた。
・当院採用から、日が浅く、電
子カルテのオーダーシステム
に慣れていなかった。
・当該事例は、院内処方であっ
た。
・ジゴシン散0.3mg/日は、通常
投与範囲内で逸脱していない
ため、薬剤部の処方箋監査に
おいてジゴシンの薬歴確認は
行われていない。

・医師の新入職者（中途
採用者）に対する電子カ
ルテ・オーダリングの講
習。

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