
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
（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

脳神経内科で神経サルコイドーシス（肺門リン
パ節生検で病理診断）として外来フォローされて
いる。3ヶ月前から入院してmPSL1g/dayでパル
ス治療を行い、PSL60mg（1mg/kg）から内服開
始し、1週間毎に減量、1ヶ月前の外来時点で
20mgの内服量であった。その時点で複視が再
度出現し、免疫抑制剤併用のためリウマトレック
ス（MTX）4mg/week（月：2mg×2朝夕）とフォリア
ミン5mg/week（木：5mg×朝）の内服を開始。2
週間後にMTX6mg/week（月：2mg×2朝夕、火：
2mg×1朝）へ増量。さらに2週後にPSLを17.5mg
へ減量と共にMTX8mg/week（月：4mg×2朝夕）
へ増量の予定であったが、処方日数を外来院
外処方時に28日分処方（フォリアミンとともに）し
ていた。

・当該患者へのリウマトレックス
の処方は3回目であった。
・医師は週１回内服とコメントに
記載し、処方せんを渡していた
が、院外薬局（行きつけ）の手
続きにおいて薬袋にコメントの
記載がなされていなかった。そ
の際、薬剤師の監査（処方せ
んと薬袋記載内容の照合を含
む）が確実にできていなかっ
た。さらに、リウマトレックス（メ
トトレキサート）の処方日数に
ついて、疑義照会がなかった
（28日分なので28週分に該当
するが、薬剤師はリウマトレッ
クス、フォリアミンのみ“長期処
方“されたと思い込んでいた）。

・免疫抑制剤などリスクの
高い薬剤については、特
に注意して投与量、日
数、コメントについてダブ
ルチェックを行う必要があ
る。
・リウマトレックス（メトトレ
キサート）を処方する患者
には、特に内服タイミング
について回数を重ねて注
意深く指導することが望ま
しい。

その際、処方せんのリウマトレックスのコメントに
「週1回（月）に服用」およびフォリアミン錠のコメ
ントに「週1回（木）に服用」との記載があったが、
持参薬のお薬手帳の記載を確認すると、上記コ
メントの記載はなく、患者は上記2剤を連日内服
していたことが判明した。患者も、リウマトレック
ス（薬局からは後発品メトトレキサートとして処
方）増量の旨は主治医から説明を受けていたが
増量の際の具体的な用法については主治医か
らの説明は記憶になく、院外薬局薬剤師からは
内服日・用法について患者の良好な理解度を考
慮して説明を省略していた。患者は、おかしいと
感じながらもリウマトレックスの内服を薬袋に書
かれている指示通り連日内服していた。咽頭痛
が出現し、14日後頃からかかりつけ医や他院の
耳鼻咽喉科受診し、お薬手帳の提示をしていた
が内服薬の妥当性についての検討はなされて
いなかった。28日後の当院定期受診時にリウマ
トレックスの合併症が疑われ、翌日入院し、入院
2日目に病棟薬剤師が本人からの聴取により過
剰内服が判明した。主治医に報告した。

・院外薬局の薬剤師は、リウマ
トレックスが特に注意が必要で
週に1～2日服用する薬剤であ
ることは知っていた。恐らく骨
髄抑制や間質性肺炎が起こる
などの知識はあったと推測され
る。
・院外薬局薬剤師は患者の理
解度を考慮し、患者に対する説
明省略（内服期間、内服方法）
をされていた。
・リウマトレックス、フォリアミン
のみ処方日数が28日分（次回
外来まで毎日内服分と同日）と
なっており、外来主治医は処方
せんの日数に気付かず患者に
渡した。医師はリウマトレックス
の1日量である4Cap（8mg）と日
数の4日分の記載とを誤認した
可能性があった。
（以下、次ページ）

・リウマトレックス（メトトレ
キサート）の内服タイミン
グは他薬剤に比較して難
しく（毎日内服でないが週
1回や週2回の場合があ
る）、内服間違いが有害
事象としても重大となるた
め、システム上の処方（当
院ではメトトレキサート処
方する場合にポップアップ
がある）間違いのブロック
や日数の入力を毎回する
必要がある方式にするな
どの案についてシステム
上実施が可能か検討は
望ましいか。検討した結
果、システム上日数制限
をかけるのは現実的でな
いとの結論に至った。
（以下、次ページ）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

その他の処
方に関する
内容

サンド株式
会社

メトトレキ
サート

障害残存の
可能性があ
る（低い）

平成20年8月29日付薬食
安発第0829001号通知
「抗リウマチ剤メトトレキ
サート製剤の誤投与（過
剰投与）に関する 医療事
故防止対策について」、
PMDA医療安全情報
No.49「抗リウマチ剤メトト
レキサート製剤の誤投与
（過剰投与）について（そ
の2)」により、医療機関等
に注意喚起等していると
ころである。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

1
障害残存の
可能性があ
る（低い）

メトトレキ
サート

サンド株式
会社

その他の処
方に関する
内容

・院内処方、院外処方とも
に、リウマトレックスカプセ
ル、メトレート錠を処方す
る際には、処方せん薬剤
名の下行に「1週間のう
ち、特定の日に服用しま
す。」「用法用量を確認し
てください。」の2つのコメ
ントが自動的に印字され、
院内処方では薬袋にも自
動的に印字されるようにし
た。これにより、院外薬局
薬剤師や患者が用法に
関して気付く機会が増え、
結果連日服用を避けるこ
とにつながる。

平成20年8月29日付薬食
安発第0829001号通知
「抗リウマチ剤メトトレキ
サート製剤の誤投与（過
剰投与）に関する 医療事
故防止対策について」、
PMDA医療安全情報
No.49「抗リウマチ剤メトト
レキサート製剤の誤投与
（過剰投与）について（そ
の2)」により、医療機関等
に注意喚起等していると
ころである。

2
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ワントラム
錠100mg

日本新薬株
式会社

その他の与
薬準備に関
する内容

入院前からワントラム錠100mgを服用していた
が、食事摂取不良となり看護師が粉砕して内服
介助を行った(2日間)。その後は錠剤のまま食
事に混ぜて内服介助を行った。その後、経口摂
取不能となり、薬剤部に粉砕を依頼したところ、
ワントラム錠が粉砕不可薬であることが判明し
た。

・看護師は徐放性製剤は粉砕
不可であると知っていたが、ワ
ントラム錠が徐放性製剤と知ら
なかった。
・薬剤粉砕時は薬剤師に連絡
するよう文書で通知されている
ことを知らなかった。

・薬剤粉砕が必要と判断
した場合は、薬剤部に粉
砕の可否を確認する。

ワントラム錠を粉砕、分割
等をした事例が複数報告
されていることから、製造
販売業者は医療機関等
へさらなる注意喚起を検
討しているところである。

・処方せんの内容は、「プレドニン錠5mg　3.5錠/日　1×朝食後　28日分」、「ダイ
フェン配合錠　2錠/日　2×朝夕食後　8日分　週2回（月・木）」、「メインテート錠
2.5mg　2錠/日　1×昼食後　28日分」、「ネキシウムカプセル20mg　1C/日　1×
朝食後　28日分」、「ボナロン錠35mg　1錠/日　1×起床時　4日分　週1回（月曜
日）」、「リウマトレックスカプセル2mg　4C/日　2×朝夕食後　28日分　週1回（月）
に服用」、「フォリアミン錠5mg　1錠/日　1×朝食後　28日分　週1回（木）に服
用」。
・患者は医師より増量することについては説明を受けていたが、具体的にどのよ
うに増量するのか理解しておらず、薬局薬剤師から具体的な説明がなかったた
め、薬袋の記載通り28日分内服していた。
・メトトレキサート2mg「サンド」のPTPシートへの服用日の記載について、院外薬
局では必要に応じて記載はするようだが、本事例では患者は自己管理ができる
と判断して、薬局にて服用日の記載はしていなかった。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

3 障害なし
イーケプラ
錠（500ｍｇ）

ユーシー
ビージャパ
ン

その他の与
薬準備に関
する内容

19時頃、夕食後薬を持参した際に、患者から「も
う少しして飲む」と言われたので、蓋付き容器に
2種類の薬剤（イーケプラと酸化マグネシウム）
をＰＴＰシートごと入れた。看護師は「薬を飲んだ
ら殻を置いておいてください」と患者に声をかけ
て部屋を出た。院内の手順では、蓋付き容器に
ＰＴＰシートから薬剤を取り出して入れることに
なっているが、手順を守らなかった。患者は70歳
代であるが、受け答えが普通にできるのでＰＴＰ
シートごと渡しても大丈夫と思った。今までも、Ｐ
ＴＰシートごと患者に渡すことがあった。10分後
に訪室したら患者から「何故かわからないが、
シートごと飲んだ。2錠とも飲んだが1つは吐き出
した」と言われた。オーバーテーブルの上に酸
化マグネシウムの殻と吐き出された薬が1錠
あった。ベッド周囲やゴミ箱の中を探したがイー
ケプラ錠は見つからなかった。主治医に報告し、
レントゲンとＣＴ撮影の結果、食道にＰＴＰシート
があることを確認した。緊急内視鏡でＰＴＰシート
を取り出す必要があると判断し消化器内科医師
に相談した。20時30分頃、緊急内視鏡実施、食
道入口にあるＰＴＰシートを回収した。内視鏡
後、出血や痛みの訴えは無かった。

1．手順の逸脱。内服介助する
場合、薬剤をＰＴＰシートから取
り出して蓋付き容器に入れて
渡すことになっているが、ＰＴＰ
シートごと患者に渡した。患者
は、普通に会話が出来るので
ＰＴＰシートごと渡しても大丈夫
と考えた。過去にも、ＰＴＰシー
トごと渡すことがあった。2．医
療従事者の危機意識が低い。
ＰＴＰシートごと渡すことで、患
者が一緒に飲み込むかもしれ
ないという予測ができていな
い。3．該当部署では、蓋つき
容器の取り扱いが当事者だけ
でなく、手順通りに実施してい
ないことがわかった。日頃から
手順が守られていなかった。

1．手順に沿った内服介助
を行う。内服介助をする場
合、必ず薬剤をＰＴＰシー
トから取り出して蓋付き容
器に入れて渡す。2．看護
師全てに対して、内服介
助の現状について調査を
実施した。調査の結果、３
割の部署で手順が遵守で
きていないことがわかっ
た。手順遵守の周知を
図った。3．該当病棟で、
手順通りに内服介助が実
施されているか定期的に
調査を行う。

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。加えて、令
和元年9月11日付事務連
絡「内服薬等の包装の誤
飲の発生について（情報
提供）」が発出されてお
り、継続的な注意喚起が
なされているところであ
る。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

4 障害なし
マグミット錠
500ｍｇ

協和化学工
業株式会社

その他の与
薬に関する
内容

午前中に化学療法治療のために入院する。院
内処方薬を担当看護師が患者に手渡す。同日
の13時10分頃、主治医と看護師長が病室を訪
問した際に、患者本人から「シートごと内服した
かもしれない」と報告を受ける。すぐに、胸部～
骨盤CT撮影を行い、幽門前庭に異物発見す
る。内視鏡を行い、PTPシートを回収した。その
後予定通り、治療を行い退院した。1ヶ月後、治
療のため4日間入院した際に別のインシデント
報告あり、医療安全管理者がカルテで内容を確
認した際に、PTPシート誤飲があったことがわ
かった。

マグミット錠500ｍｇ　1日6錠、1
回2錠が処方され、当院の薬剤
部で調剤された。薬は本人管
理であり、本人管理の場合に
は薬はシートで渡すことを原則
としている。今回は1週間分の
42錠が20錠のシート2枚と2錠
が調剤された。その中の2錠が
調剤の都合で、1錠ずつ切り離
された状態で患者に渡された。
患者は1回分を服用する際に、
1錠はシートから薬剤を取り出
し、もう1錠をシートから取り出
すのを忘れて服用した。

・1錠に切り離したPTP
シートは、角をカットしてお
く。・可能な場合には一包
化にする。・１錠ずつ切り
離したPTPシートは、誤飲
の危険性があることを患
者に説明する（パンフレッ
トを渡したり、ポスターを
掲示して注意喚起をおこ
なっていく）。・医療者への
教育（事例について繰り
返し周知し、情報が途切
れないようにする）。

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。加えて、令
和元年9月11日付事務連
絡「内服薬等の包装の誤
飲の発生について（情報
提供）」が発出されてお
り、継続的な注意喚起が
なされているところであ
る。



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
（医療事故）
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名
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

5 障害なし

エルネオパ
NF1号液
1000ｍｌ1
キット

大塚製薬工
場

その他の与
薬準備に関
する内容

夜勤の看護師Aは日勤の看護師Bと中心静脈カ
テーテルと点滴類の投与ルートを確認しながら
申し送りを受けた。中心静脈カテーテルの白ラ
インからはエルネオパNF1号液/1000ml（塩酸チ
アミン+KCL20mEq/Lが40ml/h混注）が持続投
与されていた。21時頃に、他患処置のため夜勤
の看護師Cに応援を依頼したが、その際にエル
ネオパNF1号液が未開通のまま投与されている
ことを指摘された。看護師Aが詳細に確認すると
エルネオパNF1号液には開通を確認するシール
が貼られておらず、上室と下室の隔壁は未開通
で、小室も未開封であることが発覚した。電解質
異常はなく、医師指示に従い、新規にオーダー
された製剤の投与に変更した。

・看護師BがエルネオパNF1号
液を準備する際に上下の隔壁
を開通する作業を怠った。・看
護師BがエルネオパNF1号液
の上下隔壁を開通させないま
ま塩酸チアミンとKCL20mEq/L
を混注し、持続投与を開始し
た。・看護師Aは点滴ルートや
デバイス、挿入部位等は確認
していたが、遮光袋が掛かって
いたこともありエルネオパNF1
号液のバックは確認していな
かった。

・製剤準備は、添付文書
に記載されている手順を
遵守する。・投与状況の
確認は製剤の準備が適
切に行われていることも
含めて確実に行う。・隔壁
の開通が必要な薬剤が使
用されている場合には目
視のみならず用手的に製
剤の開通状況を確認す
る。

平成16年6月2日付薬食
発第0602009号通知「医
薬品関連医療事故防止
対策の強化・徹底につい
て」により、隔壁の未開通
防止のための開通確認
シールを吊り穴部に貼る
等の工夫が製造販売業
者により行われているとこ
ろである。

6 障害なし
ビーフリード
輸液/500ｍ
L1キット

大塚製薬工
場

その他の与
薬準備に関
する内容

右前腕軟部肉腫術後、直腸穿孔・汎発性腹膜
炎術後の患者に対して入院での全身管理を
行っていた。医師指示ではビタメジン1Aをビーフ
リード輸液500mlに混注して、○/11 22時から○
/12 10時に投与する予定であった。点滴を準備
した看護師Aは、22時にビタメジン1Aをビーフ
リード輸液500mlに混注する時のみ看護師Bと確
認作業を行った。看護師Aはビタメジンを混注す
る作業のみに気を取られ、ビーフリード輸液
500mlの上室液と下室液の隔壁を開通する作業
を失念したままビタメジンを混注し、ビーフリード
輸液の開通プラグを開放した。その後、看護師A
は他看護師とビーフリード輸液500mlの隔壁開
通に関する確認作業は行わず患者に点滴を開
始した。○/12、看護師Aは6時頃に巡視で訪室
した際、輸液ポンプのアラーム解除時にビーフ
リード輸液500mlの下室液のみの投与が終了し
ていることを発見し、ビーフリード輸液500mlの隔
壁を開通していなかったことが発覚した。看護師
Aから当直医師に事象報告され、当該輸液は投
与を中止し、○/12 10時から投与が予定されて
いた輸液を開始して経過を観察する方針となっ
た。

・看護業務の標準的な手順が
遵守されていなかった。・ビーフ
リード輸液/500mL1キットの使
用に関する添付文書上の注意
事項が遵守されていなかった。

・看護業務手順における
ダブルチェックの遵守を徹
底する。・ビーフリード輸
液/500mLは必ず下室を
両手で押して隔壁を開通
させる。・隔壁開通後は上
室と下室を交互に押して
両液を十分に混合し、薬
剤を混注する際には隔壁
の開通後に行う。・ビーフ
リード輸液/500ｍLキット
は投与前に隔壁が開通さ
れていることを必ず確認
する。・ビーフリード輸液
/500mL1キットの使用に
関する添付文書上の注意
事項を病棟内で再度教育
する。

平成16年6月2日付薬食
発第0602009号通知「医
薬品関連医療事故防止
対策の強化・徹底につい
て」により、隔壁の未開通
防止のための開通確認
シールを吊り穴部に貼る
等の工夫が製造販売業
者により行われているとこ
ろである。



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
（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

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

7 障害なし

ビーフリード
輸液
/500ml1
キット

大塚製薬
その他の与
薬準備に関
する内容

甲状腺乳頭がん、左咽頭後部リンパ節転移、慢
性辺縁性歯周炎に対する入院管理中の70歳代
男性。経口摂取困難に対して輸液管理を行って
いたが、17時から5時間で投与予定のビーフ
リード輸液の上室と下室の隔壁を開通させずに
投与を開始。22時の輸液更新時に発覚した。

・日勤の看護師は、製剤を準備
する際に、ビーフリード輸液の
上室と下室の隔壁を開通させ
なかった。・勤務の交代時、日
勤と夜勤の看護師との間で製
剤の準備状況等に関する情報
の共有がなかった。・夜勤の看
護師は、製剤の準備に問題は
ないとの思い込みで巡視し、輸
液の滴下を確認する際に隔壁
の開通状況を確認しなかっ
た。・夜勤の看護師が、22時に
輸液を更新する際に、17時か
ら投与していたビーフリード輸
液の上室と下室の隔壁が開通
されていなかったことに気が付
いた。

・薬剤を混合させる必要
がある製剤の準備時は、
添付文書の記載にある使
用上の注意を遵守して準
備をする。・薬剤を混合さ
せる必要がある製剤の投
与が勤務帯をまたぐ際
は、担当者同士で適切な
情報を共有する。

平成16年6月2日付薬食
発第0602009号通知「医
薬品関連医療事故防止
対策の強化・徹底につい
て」により、隔壁の未開通
防止のための開通確認
シールを吊り穴部に貼る
等の工夫が製造販売業
者により行われているとこ
ろである。

8 障害なし

エルネオパ
NF2号輸液
/1000ml１
キット

大塚製薬
その他の与
薬準備に関
する内容

24時間投与のエルネオパNF2号輸液に混注薬
をミキシングした後、上室液と下室液を分離して
いる隔壁を開通した。その後、患者の元へ行き
薬液交換を患者に行い投与を開始したが、次の
勤務帯に患者を担当した看護師からエルネオ
パNF２号輸液の上室液と下室液の隔壁が完全
に開通されていなかったことを指摘された。

エルネオパNF2号輸液の調製
時、上下２室の隔壁を開通する
操作を行う際、すべての小室
が開通したことの確認を怠っ
た。

エルネオパNF2号輸液の
調製時は上下2室の隔壁
と上室内にある黄褐色及
び赤褐色の小室を同時に
開通して十分に混合され
た維持液となったことを目
視で確認した上で患者に
投与する。

平成16年6月2日付薬食
発第0602009号通知「医
薬品関連医療事故防止
対策の強化・徹底につい
て」により、隔壁の未開通
防止のための開通確認
シールを吊り穴部に貼る
等の工夫が製造販売業
者により行われているとこ
ろである。



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
（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

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

9 障害なし メプチン 大塚製薬
投与方法間
違い

開腹術後の患者。他の内服薬とともに、咳嗽時
に投与指示のあったメジコンも腸瘻チューブか
ら注入していた。しかし、腸瘻チューブを自己抜
去したため、内服薬を注射薬へ移行し、PICCか
らの静脈内投与指示に変更されていた。患者よ
り呼吸困難感の訴えがあったため、担当看護師
は事前に医師から出されていた咳嗽時指示を
確認した。その際、医師指示には「メプチン吸入
呼吸症状のあるときに投与してください　１回あ
たりメプチン0.3mL/生食10mL　症状増悪時は1
日4回まで可」とあったが、担当看護師はメプチ
ン吸入を実施した経験が無く、メプチンをPICC
から静脈内投与すると思い込み準備を始めた。
メプチンの準備時は、まず、担当看護師が、1mL
の注射用シリンジにメプチンを0.3mL、10mLの注
射用シリンジに生理食塩水10mLを用意し、次
に、看護師2名で電子カルテ画面の医師指示を
確認した。この時、患者氏名、薬剤名、用量、時
間は確認したが、投与経路の確認は行っていな
かった。確認時、もう1名の看護師はメプチンが
吸入薬であるため、吸入薬の準備、確認をして
いるものと思っていた。約9時間後、実施した看
護行為を振り返った際に、メプチンの投与経路
を間違えたことに気づき、医師に報告した。誤投
与後、患者から気分不良等の訴えは無く、夜間
の病室ラウンド時も変わった様子はなかった。

・担当看護師はメプチン吸入を
実施したことが無く、メプチンが
吸入薬であると気づかなかっ
た。・メプチンの準備時に看護
師2名で確認を行ったが、投与
経路の確認を実施していな
かった。・吸入薬の準備時も注
射用シリンジを使用する場合
が多いため、もう1名の看護師
は静脈内投与をするつもりでい
ることに気づけなかった。

・メプチン吸入薬の保管場
所に「禁注射」の表示を加
え、注意喚起を促した。・
投薬経路の確認を再度徹
底するよう部署内に周知
した。・血管内に投与しな
い薬剤の準備時は、注射
用シリンジ以外のもので
準備することを検討中で
ある。

当該製剤については、平
成12年9月19日医薬発第
935号通知「医療事故を防
止するための医薬品の表
示事項及び販売名の取
扱いについて」別添1「バ
イアル又はアンプル入り
経口剤及び外用剤の取
扱い」で示す事項に則し
た表示を実施しているとこ
ろである。

10 障害なし ビケンHA MSD
期限切れ製
剤

翌日、4名のインフルエンザワクチン接種のオー
ダーが入り、ビケンHA１Vを2名で使用するよう4
名分のラベルを袋に入れ、２V払い出した。接種
当日、1名の患者は中止となり、他の3名に
0.25mLずつ投与した。約1ヶ月経過し薬剤部の
在庫確認した際に有効期限切れのワクチン（前
年分）がある事に気付く。接種歴と在庫薬剤を
確認したところ、1ヶ月前に払い出したワクチン２
Vも期限切れであったことに気付く。

・調剤者は、払い出す際の期
限を確認しなかった。・ワクチン
の在庫確認は3ヶ月毎に行って
いたが、有効期限の確認はし
なかった。・インフルエンザシー
ズンが終了した○月には、残っ
たワクチンは廃棄する取り決め
となっているが遵守されていな
かった。・ワクチン投与時の有
効期に、有効期限の確認をし
なかった。

・在庫確認時は必ず期限
確認まで行うことを再教育
する。・インフルエンザ
シーズン終了時のワクチ
ン廃棄ルールの順守。・
ワクチン準備時は、期限
を確認する。

期限切れワクチンを接種
した事例であり、期限切
れワクチンの誤使用を防
ぐために、最終有効年月
日の識別性を高める目的
で、包装の変更が行われ
ているところである。



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
（医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

11
障害残存の
可能性なし

ミールビック
田辺三菱製
薬

期限切れ製
剤の交付

1．○月12日、小児科外来で予防注射を実施し、
キャンセルのため使用しなかったMRワクチン1
本を薬剤科に返納した。薬剤師はMRワクチンの
使用期限が○月17日であることを見て所定の置
き場に戻した。MRワクチンの在庫は1本だった。
2．○月16日、小児科外来看護師が○月19日の
予防注射のワクチン数を確認し薬剤科に伝票で
発注した。ヒブワクチン8本、プレベナー4本、4種
混合ワクチン1本、ロタワクチン5本、B型肝炎3
本、日本脳炎3本、BCG1本、MRワクチン1本。薬
剤科事務助手が発注伝票を受領した。3．○月
17日、薬剤科事務助手は、在庫にMRワクチン
が1本あることを確認し、それ以外の予防注射
の薬剤を薬剤メーカーに発注した。4．○月18
日、薬剤科事務助手は、○月19日の小児科外
来で使用の予防接種のワクチンを発注伝票を
確認しながら準備した。MRワクチンは在庫の1
本から準備した。その際使用期限は確認してい
ない。5．○月19日、予防接種日14名の患者予
約あり、MRワクチンは当該患者1名だけだった。
9:00に外来看護師が薬剤科にMRワクチンを取
りに行く。薬剤師は他業務をしていたため薬剤
事務助手が対応した。薬剤事務助手と外来看
護師で、予防注射の薬剤名と本数を○月16日
に発注した伝票と確認し14人分のワクチンを受
領した。使用期限は確認していない。6．12:30、
小児科外来担当看護師2名と外来助手で予防
接種予約患者の来院順に受付を開始する。
（以下、次ページ）

1．外来から使用期限の近い
MRワクチン1本が薬剤科に返
納された際に、期限が近いこと
への注意を促す表示は特にせ
ず定位置に戻した。また、それ
について薬剤科内で情報共有
ができていなかった。2．ワクチ
ン返納時は、薬剤師が、商品
名・規格・本数をチェックし定位
置に戻しているが、使用期限を
確認する取り決めはなかった。
3．薬剤科での薬剤管理は、月
末の棚卸の際に在庫数と使用
期限を確認している。期限が半
年未満のものは、電子カルテ
の使用送信一覧表に薬品名、
規格・単位、成分名、現在残
量、有効期限を掲載している。
在庫のワクチンについても同
様の確認を行っている。ワクチ
ンには特に使用期限が近い表
示はしていなかった。4．一覧
表の共有は、月に1度の薬剤
委員会で薬剤部長が報告し、
電子カルテ画面の掲示板に掲
載し有効活用への協力を要請
しており、職員が閲覧できるよ
うにしている。
（以下、次ページ）

1．薬剤科での棚卸の際
は、使用期限が半年未満
の薬剤に関して、ユニパッ
クに別に保管し最終有効
期限の表記を行い、使用
期限の長い薬剤とは別の
場所に管理する。使用期
限の長い薬剤の場所に
「使用期限□月△日の薬
剤■個あり」と記載した札
を置き注意喚起する。2．
ワクチン払い出し日は、薬
剤科長が予めワクチン払
い出し責任者を決め、そ
の薬剤師が責任をもって
払い出しを担当する。3．
薬剤科で見直した使用期
限確認手順は、マニュア
ル化しスタッフ全員に周知
し、実践する。4．ワクチン
管理は薬剤師が行う。5．
薬剤科でワクチン払い出
しは、外来看護師と薬剤
師が薬剤名と本数・使用
期限・使用予定日を確認
する。
（以下、次ページ）

期限切れワクチンを接種
した事例であり、期限切
れワクチンの誤使用を防
ぐために、最終有効年月
日の識別性を高める目的
で、包装の変更が行われ
ているところである。
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調査結果

その際、予約票と母子手帳を見て、患者名・予
約日・予防接種の種類・予防接種の間隔・期間
に間違いがないか確認した。1患者に1トレイを
準備し使用ワクチンをセットした。7．13:04、当該
患者が来院し受付をした。8．14:00、小児科医が
当該患者の問診・診察を行い、その後MRワクチ
ンを注射した。9．16:00、市役所より外来に問い
合わせの電話あり「本日MRワクチンを受けた患
者の母より有効期限の切れたワクチンを接種さ
れたと電話があった。確認してほしい。」問診票
の薬剤ロットシールの使用期限を確認すると○
月17日とある使用期限が2日過ぎていた。他患
者に使用したワクチンと薬剤科にあるワクチン
については使用期限の切れたものはなかった。
10. 母に電話し、使用期限の過ぎたワクチンを
打ってしまったことを伝え謝罪した。その後自宅
を訪問し改めて謝罪した。

5．薬剤科で伝票請求によるワ
クチン管理の担当者が明確に
決まっておらずワクチン払い出
し手順もなかった。6．伝票での
ワクチン請求から払い出しまで
のプロセスで、通常は払い出し
前に薬剤助手が準備したもの
を薬剤師が確認していれば薬
剤助手が手渡してもよいことに
なっていた。しかし、今回は外
来看護師がワクチンをとりに来
た際に、薬剤師が多忙で近くに
おらず、薬剤師の確認前に薬
剤助手の判断で払い出されて
しまった。薬剤助手への薬剤
払い出し業務に関する教育が
行き届いていなかった。

6．外来でワクチンを準備
時・実施時は、薬剤名・本
数・使用期限を、医師と看
護師で確認する。実施時
は患者の保護者にも確認
してもらう。7．予防接種手
順に使用期限を確認する
ことを明記し、スタッフへ
周知徹底する。

11

期限切れワクチンを接種
した事例であり、期限切
れワクチンの誤使用を防
ぐために、最終有効年月
日の識別性を高める目的
で、包装の変更が行われ
ているところである。

7．薬剤師は外来への払い出し前に、注射名と規格・数量を確認する決まりだが、使用期限の確認をしてい
なかった。8．薬剤事務助手は薬剤師に確認の依頼ができていなかった。9．外来看護師は、注射当日に薬
剤科にワクチンを受け取りに行くため、当日払い出されたものに使用期限が切れたものはないと思い、期限
を確認せず薬剤名と本数だけを確認した。10．小児科外来でワクチン準備時、実施時に使用期限を確認し
ていなかった。予防接種手順にも、使用期限を確認することが明記されていなかった。

期限切れ製
剤の交付

田辺三菱製
薬

ミールビック
障害残存の
可能性なし
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

12 障害なし

セレネース
注５ｍｇ サ
イレース静
注２ｍｇ

大日本住友
エーザイ

処方薬剤間
違い

夜間巡回時、患者は不穏状態であり、体動は激
しく介助者を叩いたり、足で蹴ったりと攻撃性が
見られたため、当直医にコール。不穏の指示に
て「セレネース１Ａ」の指示はあるが、静脈ライン
を確保できる状況でないことを医師に説明し、筋
注指示となった。看護師Aは「セレネース注」の
投与について医師に復唱にて確認した。その
後、鎮静薬は金庫で管理していると思い、金庫
内を確認。「サイレース注」があり、「セレネース
注」と同様の薬剤かを看護師Bに口頭で確認し
た。その際、医薬品情報を確認しないまま、両
看護師でダブルチェックを行い、「サイレース注」
を準備。患者に「サイレース注」を投与。加えて
体重換算で２倍超の過量の投与を行った。０時
３０分、看護師Ａが「サイレース注」と「セレネー
ス注」は異なる薬剤とわかり、血圧測定を実施
し、また１時間おきにバイタルサインを観察し著
変ないことを確認。更にインシデント発覚後、直
ちに医師へ報告せず、朝、医師に報告を行っ
た。バイタルサインの変動はないものの、鎮静
が効きすぎ、日中、声掛けや体の揺さぶりに対
して反応が鈍い状態。その後徐々に覚醒状態
は良好となった。

・類似名称薬剤の取り違え事
例であり、指示出し（一般指示
による「セレネース注」の指示
出し、投与量の指示が１Ａのみ
で規格指示がされていない）、
指示受け（６Ｒが不十分な口頭
指示、反復復唱やチェックバッ
クの不徹底）、準備（６Ｒに沿っ
た準備）、調剤（６Ｒに沿った調
剤、有効なダブルチャックに
なっていない）、２つの薬剤の
異同に関して疑問を持ったにも
関わらず医薬品情報等の確認
を行わなかった等、医療安全
管理上、多くの問題があっ
た。・また、指示とは異なった注
射薬を投与した誤薬投与であ
り、加えて体重の2倍超の過量
投与であることから、インシデ
ント発覚後は直ちに医師へ報
告し、指示を仰ぐ必要があっ
た。

・上記事故の背景要因の
概要を踏まえた指示や確
認行為を徹底する。・類似
名の医薬品への対策とし
て、どちらかの薬剤の名
称の異なる他薬剤への変
更（フル二トラゼパム注射
液はサイレースのみであ
るが、ハロペリドール注射
液はセレネース以外にも
ハロペリドール注などの
商品があり、セレネース注
を変更）を薬事委員会へ
提案することとした。・院
内に向けて「インシデント
事例」等で周知を行う。

サイレースとセレネースの
販売名類似については、
薬剤取違え事例等が複数
報告されていることから、
製造販売業者は医療機
関へ注意喚起を実施して
いるところである。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

1 障害なし
デカドロン
錠０．５ｍｇ

日医工 患者間違い

夜勤者は担当患者分の内服薬を個々の配薬
ケースに入れた上で、一つのトレイに置いてい
た。その中に同姓患者（男性・女性）がいること
は認識していた。当該患者に配薬する際に、患
者にフルネームを名乗ってもらわなかった。配
薬ケースの氏名を目視で確認し、名字のみをみ
て同姓患者の薬を内服させた。また、この時、電
子カルテの指示を再度確認することもしていな
かった。内服直後に患者誤認に気がついた。

・手順違反、患者にフルネーム
で名乗ってもらわなかった。
・配薬時に指示簿で確認してい
ない。

・個人及び部署内指導
（患者確認方法の遵守）。
・看護師長会で周知。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

2 障害なし
K.C.L.エリキ
シル
(10w/v%)

丸石製薬株
式会社

過剰投与

12:45、K.C.L.エリキシル(10w/v%) 15mL / 3x 朝
昼夕食後 5日分がオーダーされた。
15:30、薬剤部からK.C.L.エリキシル(10w/v%)（1
日量15mL×5日分＝75mL ）が1本の内服ビン
に入って届いた。リーダー看護師は医師に夕食
後・寝る前の投与としてよいか確認した。医師は
「1日分を1回で投与してよい」と口頭で指示し
た。リーダー看護師はその指示を受け持ち看護
師に口頭で伝えた。
16:05、受け持ち看護師は内服ビンに1日量が
入っているものと思い込み、処方箋を確認せず
K.C.L.エリキシル(10w/v%)75mLを経鼻胃管
チューブから投与した。コストを取るため処方箋
は処理した。
4日後、継続分が追加処方された際、元々処方
されているはずのK.C.L.エリキシル(10w/v%)がな
いことに気づき、発覚した。カリウム値は
3.3mEq/Lから4.4mEq/Lまで上昇した。心電図
異常や消化管穿孔などは見られなかった。

・処方箋の記載内容を確認しな
かった。
・薬液量を確認しなかった。
・口頭での指示受けであった。
・6Rの確認を怠った。
・1ボトルに5日分まとめてKCL
エリキシルが届いた。

・処方箋だけでなく電子カ
ルテのオーダーも確認す
る。
・薬剤の1回量を測って投
与する。
・口頭指示ではなく医師指
示として出してもらう。
・やむを得ず口頭指示を
受ける場合は、口頭指示
受けメモの活用を徹底す
る。
・6Rを確認する。
・KCLエリキシルを1回に1
ボトルずつ希釈した状態
で払い出すことは可能
か、もし希釈できない場合
は原液のまま1回に1ボト
ルずつ払い出すことは可
能か、検討する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

3 死亡 イムラン
アスペン
ジャパン

その他の与
薬に関する
内容

他院にてSLEと診断された患者。5年前よりPSL
にて治療開始。その後、セルセプトを併用するも
改善みられず。また、プログラフを併用するも副
作用が出現し中止。1年前よりSLE活動性の増
強がみられたため、イムランの投与を開始した。
3週間後に顔面に紅斑と丘疹、リンパ節腫脹や
倦怠感が出現。採血の結果、汎血球減少がみ
られ、イムランの投薬を中止した。さらに、1週間
後、NUDT15遺伝子多型検査を行い、結果は
Cys/Cysであった。その2週間後、発熱、頭痛が
あり、解熱剤を準備し訪室したところ、心肺停止
状態となっていた。頭部CTにてクモ膜下出血を
認めた。血小板が1万台であり、易出血性であっ
た。

・本症例では自己抗体や補体
値から考えると、血清学的に活
動性は抑制できておらず、今
後、臓器障害が顕在化する可
能性は否定できなかったため、
免疫抑制剤併用は妥当な選択
であった。
・骨髄抑制はイムランによる可
能性が高いが、白血球減少が
主であり、血小板減少を来たす
ことは少ない。また、SLEでのく
も膜下出血は日本人では欧米
人に比べ発症しやすいとされて
いる。そのため、汎血球減少は
イムランの副作用とSLEの両面
が考えられた。
・NUDT15遺伝子多型Cys/Cys
では重度な白血球減少、脱毛
が必発するとされているが、今
回、白血球減少とともに想定外
に重度な血小板減少をきたし
た原因にもNUDT15遺伝子多
型Cys/Cysの関与は否定でき
ない。

・イムランの投与を検討す
る患者に対しては、原則
全例にNUDT15遺伝子多
型検査を行う。
・免疫抑制剤の投与開始
直後は、頻回に血液検査
を実施する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

4
障害残存の
可能性なし

ワーファリン
錠1ｍｇ

エーザイ 無投薬

必要な薬剤が数日に渡り、内服出来ていなかっ
たために再梗塞を起こしてしまった。当日朝に
医師指示を確認すると、前日より「持参薬一時
中止」となっていた。当日以降も持参薬は中止
で良いのか医師が朝の回診に来た時に再確認
し、「持参薬は中止」と口頭で指示を受けた。持
参薬の中にワーファリンが含まれていた。院内
処方で当日夕分よりワーファリン内服の指示に
なっていた。
夕方にワーファリンが薬剤部よりあがってきた
（院内処方）。その時、病棟にいた薬剤師から
「持参薬の鑑別が終わりました、休薬でいいん
ですよね？」と声を掛けられた。「ワーファリンな
どの持参薬は一時休薬と医師が話していたの
で、休薬で大丈夫です」と返答した。同時刻に病
棟へ上がってきていた院内処方のワーファリン
を含む内服薬をペア看護師と確認した。「休薬で
よかったんですよね？」と確認されたが、「そうそ
う、休薬」と話し、しっかり確認せずに院内処方
の薬剤を返却処理してしまった。薬剤師は、担
当看護師から内服薬（ワーファリン、ファモチジ
ン）休薬と伝達あり、服薬情報を休薬に変更し
た。
3日後、医師は内服していると認識していたた
め、INRの伸びがなく追加処方したことで発見さ
れた。

・受持ち看護師はワーファリン
を休薬だと途中から勘違いして
しまっていた。
・ペア看護師は「ヘパリンと
ワーファリンは被せていかな
い」という医師指示を朝にも
らったと思っていた。
・そのため持参薬も院内処方も
ワーファリンは休薬だと思って
しまい、「休薬でいいんですよ
ね」という確認のみになってし
まった。
・服薬画面は休薬なため、その
日以降の他受け持ち看護師も
気付くことが出来なくなってい
た。

・持参薬、院内処方に同じ
薬がある場合、口頭で確
認するときは持参薬の○
○錠、院内処方の○○錠
と確認する。
・口頭指示はペア間で必
ず再確認する。
・薬を返却処理する際は、
必ず服薬画面を再確認す
る。
・返却に値する根拠を考
える。
・当該部署内でRCA分析
を実施した。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

5 障害なし
モルヒネ塩
酸塩水和物
「タケダ」

武田薬品工
業

その他の調
剤に関する
内容

薬剤師Aが頓用の10％モルヒネ塩酸塩散を調
剤し、薬剤師Bが監査した。監査した麻薬を他の
一般薬と一緒に置いていたため、薬剤師Aは気
付かずに一般薬と一緒に病棟へ払い出してし
まった。病棟からの指摘で事象が発覚した。

・現行のシステムでは、麻薬処
方せんの薬剤部控えには、定
期内服薬の場合は「医療麻薬
控」と印字されるが、頓用では
「入院必要時」と印字され麻薬
と表記されない。

薬袋に麻薬と分かるよう
な印字を行う。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

6 障害なし

ニカルジピ
ン塩酸塩注
１０ｍｇ「タイ
ヨー」 ニトロ
グリセリン
点滴静注２
５ｍｇ／５０
ｍＬ「ＴＥ」

武田テバ
ファーマ
トーアエイ
ヨー

薬剤間違い

急性大動脈解離（Stanford B)で循環器内科
CCUに緊急入院、保存的加療となった。血圧コ
ントロール（120～130mmHg程度）のためシリン
ジポンプでニカルジピン 2.0ml/hr投与開始、2日
後にはニトログリセリン２.0ml/hrが追加となっ
た。ニトログリセリンの流量は、sBP>140mmHg
の場合+1ml/h　sBP＜100mmHgの場合-
1ml/h、と指示されていた。循環器内科病棟に転
棟したが、その後心臓外科で手術予定となった
ため心臓外科病棟に転棟となった。転棟時は、
ニカルジピン 2.0ml/hr、ニトログリセリン8.0ml/h
で引き継がれた。
看護師Aは夜勤受け持ち（1年目）、看護師Bは
夜勤リーダー（5年8ヶ月）であった。
看護師Aは、8：40他患者の出室を担当、帰棟後
他の受持ち患者の食事介助を行う。介助中に、
当該患者の点滴アラームが鳴っていると連絡を
受けた。すぐに下膳を済ませ、口腔ケアを実施
していた。
看護師Bは、「何か手伝うことがないか」と聞く。
看護師Aは、実施中の口腔ケアを終わらせるこ
とと受け持ち患者のニトログリセリンを替えない
といけないことを伝えた。
看護師Bは、私が「替えるわ」と言いトレーに準
備した（このときニトログリセリンと言ったが、ニ
カルジピンと認識した）。そして「シリンジに準備
したニカルジピンを接続してきてよいか」と聞い
た。
看護師Aは、「自分で接続に行く」と答えた。
看護師Bは、「5A吸った」と言い、トレーを渡し
た。
看護師A:シリンジをトレーごと受け取った（このと
き「5A吸った」の言葉を聞けていなかった）。
その後看護師Aがベッドサイドに行き、患者のリ
ストバンドと注射のラベルを認証した。電子カル
テの『○』は確認しシリンジをセット、流量8.0ml/h
で確認し開始した。その後日勤看護師に、ニトロ
グリセリンを交換したことを申し送った。12：00
頃、日勤看護師が、更新のためニカルジピンを
準備しようとするが、事前に準備したところに見
つからず、注射ラベルの貼っていないシリンジと
セットされたシリンジポンプ本体にニカルジピン
の注射ラベルが貼られているのを発見した。ニト
ログリセリンが投与されずに、ニカルジピン
8.0ml/hrで投与されていた。薬剤の誤投与と
2.0ml/hに加え8.0ml/hの過剰投与も発覚した。

1．看護師A/B間のやり取り時
のコミュニケーションエラーが
あった。
・言葉のやり取りでは復唱や再
確認（チェックバック）していな
いためズレが生じた（チーム
STEPPS：メンタルモデルの不
一致）。
・準備する者と実施するものが
異なっていた。
2．シリンジポンプ使用時の注
射ラベルに関する手順が院内
統一されていない。
・看護手順（ナーシングスキル）
にはラベルをどのように貼るか
明記されていなかった。
・注射ラベルの使用方法が個
人によりバラバラであり、今回
注射ラベルが確認しやすいとこ
ろに貼付されていなかった。
・今回、準備されたシリンジに
はラベルが一部二つ折りにさ
れて貼られていたため、シリン
ジポンプにセットできず、ラベル
を剥がしシリンジポンプ本体に
張り直していた。
3．バーコードで認証し【○】が
出たが、薬剤名等の表示内容
はしなかった。
4．転棟・転科時の指示の引き
継ぎ・更新が曖昧であった。心
臓外科の医師に引き継ぎ時の
指示を確認、医師からは続行
と口頭指示を受けた。指示の
入力を依頼したが、入力された
かの最終確認はされていな
かった。医師は主治医ではな
いため入力しなかった。
5．転棟～3日目の事故発覚ま
での間、シリンジポンプの流量
指示がないまま8.0ml/hで投与
されていた。看護師は確認が
不十分な状況で投与していた。
6．血圧値に応じたニトログリセ
リンの流量変更
（sBP>140mmHgの場合+1ml/h
sBP＜100mmHgの場合-
1ml/h）が入力されていなかっ
た。

1．シリンジに氏名・薬剤・
目盛りがわかるように貼
る。シリンジの先にある延
長チューブにも薬剤名の
フラグを貼る。
2．薬剤の認証時は薬剤
と電子カルテ、注射ラベル
を見て6Rを確認する。
3．薬剤接続時は薬剤と
接続ルートのフラッグが
あっているか確認する。
4．準備する者と投与する
者が異なる場合や勤務交
代時の引き継ぎは、二人
で薬剤を見ながらチェック
する。
5．輸液ポンプ・シリンジポ
ンプで複数投与中には引
き継じに6Rを確認する。
6．薬剤および流量は指
示簿での確認を徹底す
る。
7．医師は転科・転棟時の
指示変更は速やかに入
力する。看護師は入力さ
れているか確認する。
なお、現在院内統一が必
要な注射ラベルの貼り
方、血圧値に応じた流量
の変更については分析対
策会議を開催し検討して
いる。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

7
障害残存の
可能性なし

アザニン錠
５０ｍｇ

田辺三菱
その他の与
薬に関する
内容

○/15～アザニン併用を検討する。W29，000、
Hb11.7、PLT42.1万。
○/22、プレドニン20mg＋アザニン25mgを○/31
～服用開始するよう指示。
翌△/9、アザニン25mg内服終了後、△/17～
50mgへ増量の指示。W21，600、Hb12.2、
PLT31.7万。
△/30、アザニン50mg終了後、翌□/15～75mg
へ増量の指示。W9，500、Hb11.8、PLT28.2万。
□/28、汎血球減少を認めアザニンを中止。
W2，400、Hb9.0、PLT8.7万。
□/31、W1，600、Hb8.3、PLT6.7万。
翌◇/ 2、感染症のリスクが高いため入院し経過
観察。W1，800、Hb8.3、PLT6.0万。
◇/ 3、37.9℃まで発熱を認め発熱以外に症状
なく発熱性好中球減少症と判断しセフェピム2g
×12時間毎で投与開始。
◇/ 6、セフェピム→メロペネム1g×8時間毎に
変更。
◇/ 9、◇/3の血培は陰性でありCRP横ばいで
推移しており感染が原因でない可能性があり、
メロペネムを一度中止とする。
◇/14、CT上明らかな感染源なく皮膚筋炎の増
悪よりプレドニン40mgで増量。
◇/15、増量後解熱傾向。CRPも改善傾向であ
り血球も上がってきており治療継続中。W4，
700、Hb8.2、PLT8.6万、CRP7.73。
◇/24、軽快退院。

・本来、来院時に検査等を行っ
た上で増量の可否を検討すべ
きであったが、患者都合で来院
が難しく途中での増量を指示し
た。
・△/30の来院時に白血球が減
少していることは確認していた
が、皮膚筋炎の症状が悪化し
ており、治療効果を優先し治療
量である75mgへの増量を指示
した。
・過去に当院でアザニンで劇症
肝炎が発生した事例や再発予
防策は認識はしている。

・過去に同薬剤で劇症肝
炎が発生した際の対策で
ある「アザニンを含めた免
疫抑制剤の使用を開始す
る際は、合併症の発生に
ついて可能な限り短期間
で経過観察する」が、遵守
されていない状況であり
再度診療科内の医師へ
対策の周知を行う。
・本来であれば、増量のタ
イミングで来院し検査等を
実施するべきであったが、
患者都合で来院が出来ず
その間での増量を指示し
まったことが本事例発生
の大きな要因となってい
ることから、治療効果およ
び有害事象発現が確認で
きるような診療体制を整
えていく。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

8
障害残存の
可能性なし

イクセロン
パッチ18mg
ニュープロ
パッチ18mg

ノバルティ
スファーマ
大塚製薬

薬剤取り違
え調剤

ニュープロパッチ18mgの処方のところ、イクセロ
ンパッチ18mgが調剤され、監査でも気づくことが
できず、患者へ払い出された。患者はいつもと
違うことに気が付いていたが、包装変更と思い、
14日間使用し続けた。その後、体調がすぐれ
ず、歩くことが難しくなってきたので、薬品を確認
したところ薬品名が違うことに気付き、薬剤部に
電話で確認し、薬剤間違いが発覚した。

両剤ともパッチ剤で規格が同
一の物もある。さらに、ニュープ
ロパッチ18mgは紫色で、イクセ
ロンパッチ18mgも紫色であり、
単位、色が同じであった。単
位、色に意識がいってしまい、
薬剤名が違うことに気が付か
なかった。

・ダブルチェックの強化と
して、ピッキングした者と
最終監査者の前に確認
者を設ける。
・処方箋に薬剤注意の記
号を付け、注意を促す。
・ピッキングは薬剤の棚ご
とに分担しているため、
別々のピッキング者にな
るように配置を変更する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

9
障害残存の
可能性なし

該当なし 該当なし
その他の与
薬に関する
内容

ＣＶポートを用いて抗がん剤投与をしている患
者。薬剤投与終了間際に違和感の訴えがあり、
抗がん剤の皮下漏出が発覚した。

・抗がん剤投与前に逆血を確
認するステップを省略してし
まったことが原因と考えられ
る。
・ＣＶポートまで深めの患者で
あり、固定が甘く投与中にずれ
てしまった可能性もある。

・逆血確認の重要性をス
タッフに周知する。
・ＣＶポートが深い患者で
は固定にとりわけ注意す
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

10
障害残存の
可能性なし

該当なし 該当なし 薬剤間違い

鎮静薬とインスリンを持続注射していた患者。担
当ではない看護師が鎮静薬の更新を依頼され
た。鎮静薬、インスリンのいずれも準備されてい
たが、鎮静薬と誤り、インスリン製剤を接続し投
与開始したことで、インスリンが過量に投与され
血糖値の低下、糖液投与が必要となった。

・注射薬接続時の確認作業（６
Ｒ）のをスキップしてしまった。
・準備はダブルチェックをしてい
たが、接続時はシングルチェッ
クになっていた。

・作業の重要性について
周知の徹底。
・接続時もダブルチェック
を行うようにする。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

患者は、整形外科処置室の処置台の後ろにあ
る椅子に座ってイベニティの注射を待っていた
（その時間、処置室には処置室入り口近くでプラ
リアの注射を待つ患者もいた）。看護師は、処置
台にてプラリアを投与する患者の注射準備をし
ていた。看護師は準備を終えた後、処置台の後
ろに座っていた患者のもとへ向かった。看護師
は処方箋（以下指示実施記録）にある患者の名
前（プラリアを投与する）を読み上げたが患者は
返事をしなかった。続けて、「アルコール綿は大
丈夫ですか」と確認を行うと患者は「大丈夫」と
答えた。また、「注射をしてはいけない腕はない
ですか」と確認すると「ない」と返事をし右腕を出
された。看護師は、プラリアを見せながら「6ヶ月
に1回のお注射ですね」と声をかけ、患者は返事
をしなかったが注射をした。注射後、患者が指
示実施記録の名前を確認し自身の名前を名
乗った。看護師が患者の持っていた終了案内票
と指示実施記録を確認し、患者誤認による誤薬
が発生したことが分かった。

・患者確認が未実施だった（氏
名呼称なし、診察券での確認
なし）。また、整形外科外来独
自のルールで患者確認を行っ
ていた（診察券は用せず、診察
終了後の案内票での確認）。
・患者と共に指示実施記録の
内容を確認し投薬するとルー
ルがあったが、自分は間違え
ないという過信からルールを逸
脱していた。
・誰が患者を処置室へ案内す
るかのかルールが決まってお
らず、注射待ちの患者が二人
処置室にいた。
・与薬直前に6Rの確認を行っ
ていない。
・処置室には、注射待ちの患者
の他にも処置を受けている患
者など複数おり、混雑していた
ため早く業務を進めたいと思っ
ていた。
・15時30分までの時短勤務者
が2名いたため、帰宅までに少
しでも処置や注射の患者を終
わらせようと焦りが生じてい
た。

・注射を行う患者は注射
担当の看護師が、一人ず
つ処置室へ呼びいれる。
・整形外科独自の患者確
認方法をやめ、院内で決
まっている方法にて患者
確認を行う。
・投与直前に6Rの確認
チェックシートを用いて患
者と共に指示実施記録と
確認を行う。
・骨粗鬆症外来で、注射
や処置患者の多い木曜
日15時30分以降に整形
外科へのリリーフ体制を
整える。
・外来スタッフ（看護師、看
護補佐、診療アシスタン
ト）は、水曜日に2人1組に
なり、患者確認の方法を
確認しあう。
・患者確認の実施が正確
に出来ない外来スタッフ
は、主任と患者確認を行
い、正しい患者確認の教
育を受け、安全な医療を
患者へ提供出来るように
する。

11 障害なし

イベニティ
皮下注
105mgシリ
ンジ プラリ
ア皮下注
60mgシリン
ジ

アステラス
製薬株式会
社 第一三
共株式会社

患者間違い

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

・外来への異動や産休明けの看護師へ、業務初日に行う外来医療安全オリエンテーションの中に患者確認
の内容を追加し実施する。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

入院中、アルコールアレルギーの既往のある患
者に、家族がアルコール入りのウエットティッ
シュを持ち込みベッドサイドなどの拭き取りに使
用した。家族が置いていったウエットティッシュで
手を拭いたら、手が赤くなったとナースコールが
あり、アレルギー症状を確認した。発赤以上の
症状出現なく経過観察となった。９時間後、腹
痛、口唇の腫れ、頚部・前胸部の発赤及び発
疹、咽頭の違和感あり、アナフィラキシーと判断
され、看護師は「アドレナリン筋注して」と医師に
口頭で指示をされた。投与する際、アドレナリン
シリンジを医師の目の前に差し出して、これです
ねと確認して筋注した。その後、頻脈、血圧上
昇、頭痛が出現した。看護記録にアドレナリン１
Ａ投与と記載されていたため、当事者に投与量
を確認すると１Ａ投与したことが確認され、過剰
に投与されたことが発見された。看護師と医師
で確認する際に、アドレナリンシリンジを持った
看護師は、１Ａ投与と思って医師に確認した。医
師は、０．３ｍｌ筋注と認識し、アドレナリンシリン
ジを確認した。投与後の医師の電子カルテ入力
は、アドレナリン注シリンジ（１ｍｇ－１ｍｌ）１本の
指示で、指示コメントによる０．３ｍｌ投与指示は
なかった。医師の診療録には、アナフィラキシー
に対し、アドレナリン注シリンジ０．３ｍｌ筋注の記
録があった。

・医師は、看護師に「アドレナリ
ン筋注して」と口頭で指示をし
た。その際、投与量を指示した
か覚えていない。
・看護師は、投与する際にアド
レナリンシリンジを医師の目の
前に差し出し、アドレナリンシリ
ンジは確認したが、投与量は
確認しなかった。
・口頭指示書が使用されていな
かった。
・症状からは、アレルギーで、
アナフラキシーショックの対応
の是非が検討されたが、投与
量を間違っていなければ影響
はなかった：判断の誤り、知識
不足。
・薬剤確認時の６Ｒの確認がさ
れていない：確認不足。
・アナフィラキシーショック時の
アドレナリン投与量を知らな
かった：知識不足。

・薬剤確認の６Ｒの再周
知。
・7ヶ月前に発行した医療
安全基本マニュアル（ポ
ケット版）医療安全基本マ
ニュアルＡ４版、電子カル
テ端末医療安全の項目内
に「アナフィラキシー初期
対応（症状を明記して該
当する場合はアナフィラキ
シーショックとして対応）及
び、アナフィラキシー対応
フロー（フローと共に、アド
レナリン（ボスミン）0.3mg
（0.3mL））」を掲載して周
知している。
・8ヶ月前にセフティ・トピッ
クス（医療安全情報）発行
し、「アナフィラキシー初期
対応（症状を明記して該
当する場合はアナフィラキ
シーショックとして対応）及
び、アナフィラキシー対応
フロー（フローと共に、アド
レナリン（ボスミン）0.3mg
（0.3mL））」周知していた。

12 障害なし

アドレナリン
注０．１％シ
リンジ「テル
モ」

テルモ 過剰投与

・アナフィラキシーショック時の対応について、医療安全・感染防止セミナーで再周知する。
・医療安全・感染防止セミナーで医療安全管理責任者（副院長）、専従医療安全管理者、専従医療安全薬
剤師等より複数回説明し、その他会議体でも案内している。
・救急カート内にアナフィラキシーショック時、アドレナリン投与量を明記するなどの注意喚起をする。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

担当看護師は糖尿病があり、血糖指示が入っ
ていないことを確認し、医師へ血糖指示が入っ
ていないためオーダを依頼。担当看護師が研修
医に「先ほど頼んでいた血糖指示どうなりました
か」と確認、研修医は「あ、これです。入れまし
た」と指示票を渡した。担当看護師は先輩看護
師と、定時打ちの持参あるけど今回は使わない
ことを確認、昼食前の時間であり患者元を訪
室、入院期間中はヒューマリンRのみで血糖管
理すよう指示があり、持参したインスリン注射は
使用しないよう説明。退院日には退院後のイン
スリンの使用に関する説明は特に行っていな
い。
（インスリン指示経過）
入院1日目　昼：268（4単位）　夕：240（2単位）
入院2日目　朝：340（6単位）　昼：カルテ記載な
し　夕：327（6単位）
入院3日目　朝：455（10単位） 昼：248（2単位）
夕：253（4単位）
退院日　朝：435（10単位）　昼：カルテ記載なし
退院翌日に自宅にて起床時より話のつじつまが
あわず様子がおかしかったため血糖測定したと
ころ「High」の表示。

・入院後持効型インスリンが投
与されず、高血糖となり糖尿病
性ケトアシドーシスにいたった
と考えられる。
・入院時医師はヒューマリンR
のスケール指示は行っている
が、インスリングラルギンの定
時打ちの指示は行っていない。
・患者は化学療法を毎回入院
で行っており、前々回は内科に
コンサルト行いインスリングラ
ルギンの定時打ち＋ヒューマロ
グのスケールで対応、前回は
コンサルトは行っていないが
前々回同様の血糖コントロー
ルを主科（外科）で行っている。
・退院後食欲不振、嘔気が強
く、食事もインスリン投与も出
来ていなかった。

・１型糖尿病患者に対す
る治療について院内で周
知を行うとともに、実際に
患者が入院してきた場合
には積極的に専門である
糖尿病内科医師へコンサ
ルトを行う旨を院内速報
やセーフティマネージャー
会議で周知を行う。

13
障害残存の
可能性なし

リリー リ
リー

その他の処
方に関する
内容

9:00にヒューマログ8単位を家族が投与し外来受診。受診時BG1167で糖尿病性ケトアシドーシス。救急室に
てインスリン6単位ボーラス投与後に、4単位/hで持続投与と輸液を実施。意識障害を呈していたためICU管
理する旨を患者家族へ説明しICU入室。入院翌日、BG220まで低下、アシドーシスも解除され意識レベルも
JCS1程度まで改善し一般病棟へ帰室。2日目、FBG83、調子よくなってきたと、発言あり。昼から5分がゆへ
食上げ。その後、血糖コントロール等を継続して行い10日間の入院後退院。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

インスリン
グラルギン
ＢＳ注ミリオ
ペン「リ
リー」 ヒュー
マログ注ミ
リオペン



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

14
障害残存の
可能性なし

1%ディプリ
バン注-キッ
ト

アスペン
ジャパン

過剰投与

麻酔科医師Ａ（研修医）は、手術に対し８時２０
分に脊髄くも膜下麻酔を施行した。８時３５分に
鎮静のためディプリバンを３ｍＬボーラス投与し
た。医師Ａは麻酔管理計画書において、３ｍｇ/ｋ
ｇ/ｈで投与する予定となっており、麻酔科上級
医師Ｂに、ディプリバン１５０ｍｇ/ｈなので、１５ｍ
Ｌ/ｈで投与することを伝えた。シリンジポンプは
ディプリバン専用に設定変更（薬剤量１０．０ｍ
ｇ、溶液量１．０ｍＬは自動設定）され、体重を５０
ｋｇで設定していた。流量設定の表示単位は「ｍ
Ｌ/ｈ」で表示されていたが、「ｍｇ/ｈ」と思い込
み、１５０ｍＬ/ｈで設定し投与開始した。
その後、自発呼吸が徐々に減弱し、血圧低下も
みられたため、医師Ａは上級医師Ｂの指示のも
と呼吸補助とエフェドリンを投与した。ディプリバ
ン投与開始８分後に、上級医師Ｂが流量設定間
違いによる過剰投与に気づき、ディプリバンを中
止した。ディプリバンの総投与量は２０ｍＬだっ
た。最大血中濃度は７μｇ/ｍＬ、効果部位濃度
は５．５μｇ/ｍＬだった。血圧７１/４４ｍｍｈｇ、Ｓ
ｐＯ２：８８％まで低下した。ディプリバン投与中
止後、自発呼吸が安定するまで補助呼吸を行っ
た。徐々に呼吸状態が安定したため、ディプリバ
ンによる鎮静を再開した。

・流量設定の表示単位は「ｍＬ
/ｈ」で表示されていたが、「ｍｇ
/ｈ」と思い込んだ。
・「ｍｇ/ｋｇ/ｈ」を３.００ｍｇ/ｋｇ/
ｈへ設定するように調整する
と、自動的に流量は１５ｍＬ/ｈ
で設定されるが、今回は流量
の画面のみを見て調整し、さら
に「ｍｇ/ｈ」と思い込んだことも
重なり、気づくことができなかっ
た。
・流量設定後は、「流量」と「ｍｇ
/ｋｇ/ｈ」の設定数値を確認する
ルールになっているが、「流量」
の表示しか確認しなかった。
・投与開始時に上級医師と流
量設定の確認を行えていな
かった。
・投与開始後に薬剤の注入状
況を確認しなかった。
・当該事例で使用したシリンジ
ポンプの販売名・型番・製造販
売業者：テルフュージョンシリン
ジポンプTE-332S　テルモ株式
会社。

・事前にディプリバン専用
シリンジポンプの使用・設
定方法について教育を行
う。
・「ｍｇ/ｋｇ/ｈ」の設定調整
を行い、流量を確認する。
・投与開始前に「ｍｇ/ｋｇ/
ｈ」と「流量ｍＬ/ｈ」の数値
の両方を確認する。
・投与開始後、上級医師
と設定を確認する。
・投与開始後、注入状況
を定期的に確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

15
障害残存の
可能性があ
る（高い）

ノルアドリナ
リン注1mg
（0.1%）

アルフレッ
サファーマ

その他の与
薬に関する
内容

1．インフルエンザ罹患後、人工呼吸器管理中で
あった。
2．人工呼吸器管理を開始してから2日後（入院
33日目）より、血圧低下ありノルアドレナリンの
持続投与の指示があった。
3．足部外側部より血管確保を行い、ノルアドレ
ナリンを１時間3mLにて持続点滴を開始した。
4．血管確保より2日目が経過した7時30分に、
右下肢：大腿内側・膝下・下腿外側・下腿後面・
足背・足部外側にかけて水疱形成を認めた。
5．下肢の浮腫によるものと判断し、輸液は持続
した。
6．9時15分、主治医へ下肢に水疱形成している
ことを報告した。この時点で、末梢ルートを抜針
し別ルートで輸液を持続するように指示を受け
た。
7．水疱形成部は、皮膚保護のためにジェントル
ロール貼付し経過観察となった。
8．持続点滴は、右大腿部に血管確保していた
ルートより開始した。
9．水疱形成から4日目、水疱破綻し右下肢が暗
紫色に変化したため、WOCに依頼し、足部外側
部穿刺による末梢輸液（薬剤：ノルアドリナリン）
の血管外漏出が原因であると判断された。
10．発生直後は、末梢点滴の抜針と水疱部の
破綻予防のためのジェントルロール貼付し経過
観察した。
11．発生4日後より、WOC介入し創傷処置を開
始した。

1．水疱発見時、末梢点滴（ノル
アドレナリン使用）との関連性
が薬剤の影響を含め考えられ
ておらず、すぐに抜針する行為
には至っていなかった。
2．全身浮腫もあり、他の末梢
ルート確保が難しく、躊躇した
可能性がある。
3．水疱発見時、医師への報告
を実施したが、同職種との情報
共有ができていなかった。
4．末梢血管でのルート確保が
困難な状況で、医師への相談
が不足していた。

1．末梢点滴全てにおいて
の刺入部の記録（どこに
刺入されていたか、皮膚
状態はどうか）と異常発生
時の速やかな報告を行
う。
2．薬剤の影響が及ぼすリ
スクについて指導する。
3．末梢血管での血管確
保が難しい場合は、早期
に中心静脈ルートへの変
更を医師と相談する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

16
障害残存の
可能性なし

なし なし
その他の与
薬に関する
内容

腰部脊柱管狭窄症に対し、硬膜外癒着剥離術
施行した患者。うつ病、双極性障害の既往あり、
向精神薬内服中。物音あり、同室者よりナース
コールあり、訪室するとベッドの左側に患者が座
り込んでいるところを発見する。疼痛、出血無
く、皮膚状態正常。転倒前後の状況を確認する
ために呼びかけるも、首を動かす程度。閉眼し
たままで、疼痛の有無は確認できず。転倒後の
バイタルサインは問題なし。小声で「トイレ。」と
言われたため、看護師２名で車椅子に移乗さ
せ、トイレへ誘導。しばらく付き添い、ベッドへ臥
床させた。呂律回らずで会話困難なため内服薬
に関して問うと「薬を１５０・・・飲んで・・・死のう
と・・・」と過剰内服が判明。引き出し内に持参眠
剤の袋のみ（約１７０錠）残っている所を発見し
た。当直医報告後、精神科コンサルトし、観察室
収容で状態観察強化となった。精神科から、胃
洗浄などの処置は不要で、呼吸状態に注意す
るように指示を受けた。経過観察にて、事例発
生当日の夕方には覚醒され、翌朝には会話もス
ムーズとなり、「こんなことしてすみません。」と
謝罪発言が聞かれた。

・うつ病や双極性障害の既往
あったが、入院時から内服が
自己管理になっていた。
・入院時持参した薬の残数把
握ができていなかった。（本人
の申告では、２泊３日分の持参
のみ確認したが、実際は眠剤
のみ別のポーチに２７日分持
参されていた。）

・精神疾患のある患者
は、過剰内服する可能性
も踏まえ、数日間の入院
期間でも看護師管理にす
る。
・入院時に持参した薬の
残数を把握し、不要分は
家族に持って帰ってもらう
か、看護師預かりとし、退
院時返す。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

17 障害なし

リスパダー
ル錠１ｍｇ
ストラテラカ
プセル４０
ｍｇ ストラテ
ラカプセル
５ｍｇ バル
プロ酸ナトリ
ウム徐放錠
Ａ２００ｍｇ
「トーワ」 セ
ロクエル１０
０ｍｇ錠 ベ
ルソムラ錠
２０ｍｇ ブロ
チゾラムＯ
Ｄ錠０．２５
ｍｇ「タイ
ヨー」 ゾル
ピデム酒石
酸塩ＯＤ錠
５ｍｇ「ＥＥ」

ヤンセン リ
リー リリー
東和薬品
アステラス
ＭＳＤ テバ
製薬 エル
メッド

過剰投与

夜勤看護師からは、本日外出を希望をしている
こと、勤務交代の時点で入眠していることが日
勤担当看護師に申し送られた。それから1時間
後、他の看護師から患者に声かけを行うが反応
が悪く、バイタルサイン測定し異常はないという
ことを送られ、巡視するように言われた。そのた
め担当看護師が15分後病室を訪室した。バイタ
ルサイン測定し異常はないが声掛けをするが反
応無かった。大声でゆすると「う～ん」という反応
はあるが開眼しない。すぐにリーダー看護師に
患者の状態を報告した。今まで勤務交代時やそ
の後1時間後になっても入眠していることがあっ
たので、経過観察をすることになった。しかし昼
になっても覚醒しなかったためリーダー看護師
に報告し、主科である膠原病科の担当医師に報
告した。診察を行ないバイタルサインの異常が
無いため経過観察の指示があった。患者は内
服自己管理であり、睡眠薬が処方ででているた
め、リーダーと相談して内服薬の残数を確認す
ることになり内服薬を回収した。処方箋上の正し
い残数と実際の薬剤の残数を比較すると大幅
に少なかった。また、入院時の薬剤師の記録に
はない持参薬を所持し、過剰内服をした可能性
が高くなった。

・既往歴にADHDや解離性障害
が背景にあった。
・すべての自己管理薬の確認
を実施していなかった。
・内服薬を入院時に提出したも
の以外にも所持していた。
・内服自己管理であったので、
内服薬をすべて把握していな
かった。

・入院時にすべての内服
薬の確認を行っていな
かった。
・メンタルの既往があった
為、内服管理方法を検討
する。
・日頃から9時過ぎまで寝
ていることがあったため、
今回も問題ないと考えて
いたが、もっと早い時点で
的確なアセスメントを行う
必要があった。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

18 障害なし
アンジュ２８
錠

あすか製薬
その他の与
薬に関する
内容

初診の際に入退院センターでの聞き取りで，ピ
ルを服用している情報は把握していたが，１回
目の入院時は検査のみであったため休薬の必
要がなく対応されなかった（この時に手術予定
があれば休薬の確認はされた）。今回，手術目
的の入院は２回目であったため，入退院セン
ターは手続きのみであったため，チェックされ
ず，当日，持参薬の確認時に発覚した。

診療科の性質上，ピルを内服
するような年代の患者の診療
をすることが少なく，低用量ピ
ルに関する確認不足・知識不
足があった。

周術期の中止薬剤に関す
るチェックを医師も行う
が，主治医のみだと確認
不足・知識不足のため，
入退院センター等で入院
が決まった時点で他職種
（薬剤師等）で確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

19 障害なし
アスベリン
散

ニプロＥＳ
ファーマ

処方量間違
い

1歳の患児にアスベリン散10% 100mg/day、ムコ
ダインDS50% 540mg/dayが処方された。常用量
から考えるとアスベリンが5倍量、ムコダインが2
倍量であった。調剤をした薬剤師も気付かず、
薬は患者に渡った。

・アスベリン散10％　0.1g/day
3回毎食後、ムコダインDS50％
0.54g/day　3回毎食後を処方
予定であった。
・処方した研修医は有効成分
量を表す「mg」と秤取量を表す
「g」の意味が解っていなかっ
た。
・添付文書も確認したが、見方
を理解していなかった。
・薬剤師は疑義照会をしなかっ
た。処方医と同様、10％散とし
ての0.1g=100mg、50％散として
の0.54g=540mgと認識し、処方
確認を行っていた。
・当院では「g」は製剤量、「mg」
は有効成分量を表すという取り
決めはない。標準的な共通認
識のもと、慣例的に行われてき
た。
・研修医は、事案発生時には
小児科研修は受けていなかっ
た。事案発生の翌月に小児科
ローテーション予定であった。し
かし、1年目研修医は単独で患
者を診ることはなく、2年目と共
に診察している。 また、診察後
は小児科医によるカルテ確認
を行っているが、事案発生時は
連休中ということもあり、カルテ
確認が遅れた。

・成分量と商品用量の区
別を周知する。
・処方時に電子カルテで
の警告に注視する。
・薬剤部での調剤システ
ムの警告に注視する。
・救急外来でのアスベリン
の使用制限をする。
・事案発生後、全病院職
員に「gは製剤量、mgは有
効成分量を表す」旨の通
知文をメール配信し、周
知している。また、新入職
員に対しての教育も検討
中である。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

20
障害残存の
可能性があ
る（低い）

キシロカイ
ン注シリン
ジ0.5％ リド
カイン静注
用2％シリン
ジ「テルモ」

アスペン
ジャパン テ
ルモ

薬剤間違い

骨髄穿刺部へ局所麻酔を行うため、医師は看
護師に救急カートより局所麻酔薬を持ってくるよ
う依頼した。看護師は救急カートより局所麻酔
用0.5％キシロカインではなく、静脈注射用2%リド
カインを選び、医師に渡した。医師は薬剤名に
違和感を覚えたが、確認せず使用した。

・医師は看護師に局所麻酔薬
の準備を依頼した際、薬剤名
を伝えなかった。看護師も確認
しなかった。
・該当部署の救急カートには、
院内統一で配置されている不
整脈用のリドカイン製剤だけで
なく、局所麻酔用のリドカイン
製剤も配置されていた。

・薬剤使用時、６Rを遵守
する。
・救急カートには緊急時に
必要な薬剤を配置し、局
所麻酔薬は配置しない。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

21 障害なし チラーヂン あすか製薬 処方忘れ

お薬手帳から情報をとって、薬剤師が持参薬登
録をする際に、当院の内分泌代謝科から処方さ
れているチラーヂンを見落として登録しなかっ
た。そのため、整形外科医師もチラーヂンを内
服していることに気づかず、処方しなかった。退
院後に予定の内分泌代謝科外来を受診した際
の採血で甲状腺機能低下、甲状腺刺激ホルモ
ンの高値がみられ、内分泌代謝科医師がカルテ
からチラーヂンが入院期間の約1ヶ月間無投薬
であったことに気づいた。

・薬剤師が持参薬登録をする
際は、お薬手帳、薬剤情報提
供書、液体・薬品の現物、紹介
状の確認、当院入院歴、処方
歴、患者本人・家族からの情報
など色々あるが、薬剤部でマ
ニュアル化されておらず、統一
されていなかった。
・今回は、お薬手帳のみ直近
数頁の内容のみ確認して登録
した。
・整形外科医師も既往歴に橋
本病と記載はしていたが、薬剤
師の登録のまま処方していた。

・薬剤部で持参薬登録を
する際のマニュアル改正
を行い、複数の情報源で
確認を行う。
・お薬手帳の確認は、少
なくとも6ヶ月以上は遡っ
て確認する。
・処方薬を持参していただ
くように患者に周知し、で
きるだけ持参していただき
内容確認する。
・主治医は、処方する際
に、もう一度病歴に照らし
て、登録された薬剤に過
不足がないかチェックを行
う。
・患者が入院した場合、外
来で診療している他科の
医師に連絡がいくようなシ
ステムを構築する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

22 障害なし
ＫＣＬ注２０
ｍＥｑキット
「テルモ」

テルモ
投与速度速
すぎ

全身熱傷で入院中。朝の採血で血性カリウム
２．７ｍＥｑ/Ｌと低値であった。診療科のカンファ
レンスで補正するよう指示を受け、臨床研修医
がカリウム補正の指示を入力した。１２時・２１時
にＫＣＬ１Ａ/生食１００ｍｌ（３０分かけて）投与の
指示が出された。看護師(４年目）と看護師（３年
目）で５Ｒで薬剤を確認し、輸液ポンプを使用し、
２４０ｍｌ/ｈで投与した。同日、２０時ごろに、次勤
務者である夜勤勤務の看護師より、２１時投与
予定のＫＣＬ１Ａ/生食１００ｍｌ（３０分かけて）投
与について確認され、輸液ポンプを使用し、２４
０ｍｌ/ｈで投与した説明を行った。夜勤看護師
は、投与速度についてＤＩ照会及び当直薬剤師
に確認し、カリウムの補正は１時間で２０ｍＥｑ
以下で投与することを確認した。上級医に報告
し、ＫＣＬ１Ａ/生食１００ｍｌを３時間かけて投与
する指示に変更された。

・臨床研修医：カリウム補正に
関してＫＣＬ２０ｍＥｑ/時間を超
えない速度で投与することを知
らなかった。また、投与速度に
ついて上級医に確認しなかっ
た。
・上級医：カリウム補正に関し
てＫＣＬ２０ｍＥｑ補正するよう
指示されたが、投与時間（速
度）について具体的な指示がさ
れなかった。
・看護師：カリウムの投与速
度、濃度を知らかった。知識が
不足していた。医師の指示に、
違和感（いつもと違う）を感じた
が、確認をお怠った。ＤＩ照会で
確認しなかった。
・ダブルチェックした看護師：
リーダーが指示受けしたカリウ
ム補正であるため、大丈夫だと
思った。投与速度が通常より速
いと思ったが、血清カリウム２．
７ｍＥｑ/Ｌと低値であったため、
医師の判断で速い投与速度と
なったと思った。自分で解釈
し、医師へ確認を行わなかっ
た。
・薬剤師：ＫＣＬ１Ａ/生食１００
ｍｌを２４０ｍｌ／ｈを確認した
が、３０分で投与すると考える
ことが出来なかった。

・カリウム注射製剤安全
使用のための院内ルール
の再周知を図る。
・カリウム注射製剤安全
使用に関するセフティ・ト
ピックスを発行する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

23 障害なし

モルヒネ塩
酸塩注射液
10ｍｇ「第一
三共」

第一三共プ
ロファーマ

処方量間違
い

医師は疼痛コントロール目的でモルヒネ塩酸塩
注射液10ｍｇ（1ｍＬ）1管を生理食塩液と混注し1
時間2ｍＬの速度で投与する予定であった。しか
しモルヒネ塩酸塩注射液10管と入力した。指示
を受けた看護師は投与量が多いと感じたが、上
級医指導のもと出されたオーダーであったため
確認せず準備し投与した。

・指導医は薬剤量を正確な単
位で伝達できていなかった。
・オーダー入力状況を指導医
が確認していなかった。
・看護師も薬剤師も投与量に
疑問を感じ自他が確認してい
なかった。
・研修医の知識不足。

・指示の伝達について、薬
剤の単位は「ｍｇ」「ｍＬ」
で正確に伝える。
・研修医のオーダーにつ
いて、必ず指導医または
上級医が同席して行う。
・看護師の指示受けにつ
いて、投与量に疑問を抱
いた場合は必ず医師に確
認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

以前に小腸癌に対し空腸部分切除術が施行さ
れ，その後に生じた小腸癌腹膜播種および直腸
浸潤に対してはハルトマン手術が施行され，以
後二度のイレウスの既往もあった。昨年，術後
サーベイランス目的で下部消化管内視鏡検査を
施行。その際には，S状結腸ストーマから回腸末
端まで，そして肛門から残存直腸末端までを観
察し，通常の経口腸管前処置を施行して特に問
題は生じていなかったが，残存直腸に径6mm大
の１sポリープが認められた。この残存直腸のポ
リープに対して内視鏡的粘膜切除術（EMR）を施
行することとなった。EMRで内視鏡を挿入するの
は残存直腸のみであったため，前処置はグリセ
リン浣腸のみの予定であったが，その下部消化
管内視鏡のオーダ時に，医師は外来検査オー
ダのコメント欄に前処置がグリセリン浣腸のみと
記載することを失念してしまい，看護師から患者
へは通常の経口腸管前処置の説明，並びに下
剤（マグコロールP及びピコスルファートNa）が手
渡されていた。内視鏡の前日，患者が下剤を内
服した後から排便が減少し，腹痛及び悪心，嘔
吐を生じた。内視鏡の当日に，腹痛及び悪心は
改善せず，サブイレウスの疑いで緊急入院と
なった。

通常，外来において消化管内
視鏡を医師がオーダする際に
は，医師は外来処置連絡票を
患者に渡して，その外来処置
連絡票の情報をもとに中央処
置室で看護師が消化管内視鏡
の前処置等の説明を患者に行
う。通常と異なる前処置が必要
な場合には，オーダ医師は説
明担当の看護師に分かるよう，
外来検査オーダにその旨のコ
メントをつける運用となってい
た。しかし本事例では，残存直
腸病変の治療目的の消化管内
視鏡なので，前処置はグリセリ
ン浣腸のみであることを医師は
認識していたが，外来検査
オーダのコメント欄にその旨を
記載することを失念したため，
通常の経口腸管前処置がされ
てしまい，それがサブイレウス
の発症に影響した可能性があ
る。

消化管内視鏡検査オーダ
時に，通常とは異なる前
処置が必要な場合の，外
来検査オーダのコメント欄
への記載を徹底する。

25
障害残存の
可能性があ
る（低い）

デカドロン 不明
投与方法処
方間違い

肺臓炎に対して加療目的でステロイド投与が必
要とされた。このためプレドニンを処方する必要
があったが、思い込みでデカドロンを処方したた
め過剰投与となった。

・薬剤の力価に対する知識が
不足していたため、プレドニン
を処方する必要があったが、思
い込みでデカドロンを処方した
ため過剰投与となった。
・調剤薬局からの疑義照会や
近医から過剰投与との指摘が
あったが、思い込みで確認する
ことなく処方をし続けたため、
過剰投与への対応が遅れた。

ステロイド投与が必要と
なった場合には上級医へ
の相談を行うこと及び疑
義照会や指摘があった場
合には、再度上級医へ相
談するなど放置すること
無く対応するよう指導す
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

24
処方薬剤間
違い

絶食，補液，抗菌薬投与を施行。入院翌日，ストーマより多量の排便を生じて腹部症状は改善。その後の下
部消化管内視鏡検査では，腹膜播種あるいは結腸の高度屈曲に起因して結腸狭窄が認められており，そ
こへ下剤の影響が加わってサブイレウスを生じたものと考えられた。その後，腸管の狭窄部において便通過
に支障がないことを内視鏡下で確認し，１週間後に退院となった。

障害残存の
可能性があ
る（低い）

マグコロー
ルP ピコス
ルファート
ナトリウム
内用液
0.75％「日
医工」

堀井薬品工
業株式会社
日医工株式
会社

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

26 障害なし
ワソラン静
注

エーザイ株
式会社

患者間違い

循環器内科医師より点滴室で臥床されている患
者Aに対しワソラン静注1筒＋生食50ccが初療
室からオーダーされ、指示書が出力された。看
護師Xが初療室に合流した際に患者氏名を把握
しておらず、患者Bの近くに置いてあった患者A
の点滴指示書を見つけ、患者Bを患者Aだと思
い込んでしまった。この時、点滴指示書のダブ
ルチェックはされていなかった。しかし看護師X
は、もう一人の看護師Yは患者Bの処置で忙しく
ダブルチェックのサインが出来なかったのだと
思った。さらに薬剤と指示書が一緒に置いて
あった事から看護師Yの確認は済んでいると考
え、点滴作成を行った。その後ダブルチェックを
後回しにし点滴投与を行った。循環器内科医師
より患者Aにワソランは投与されたかと確認され
たことを機に、患者Bに患者Aの薬剤が投与され
たことが発覚した。

・普段より周りにスタッフが少な
い時には後で確認してもらうこ
とが習慣的になってしまってい
たため看護師Xは、投与後にダ
ブルチェックを実施しようと考え
てしまった。
・薬剤の適応、薬効、副作用の
知識が不足していたことから、
本当にその患者に必要な薬剤
なのか疑問に思う・気づくこと
ができなかった。
・当日は看護学生が初療室の
見学を行っていた。見られてい
るからには、行動で示さなけれ
ばいけないと思ってしまい、相
談や確認を怠り、自分になら点
滴準備や投与はできると思い
動いてしまった。

・患者自らに氏名を名
乗ってもらい、確実に氏名
を確認できるようにする。
・指示書や薬剤を使用す
る際には手順通り、日付、
氏名、薬剤、用法・用量は
正しいかを常に指差呼称
して確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

27 障害なし
ダイアモック
ス

三和化学 患者間違い

研修医は、上級医からダイアモックスをオー
ダーするように言われた患者を間違えてオー
ダーしてしまう。担当看護師も術直後の状態で
のダイアモックス投与に疑問を感じたが口にし
て上級医や研修医に確認せず投与してしまっ
た。その後、別の上級医がダイアモックスが担
当患者に必要ないのに投与されていることに気
付き患者誤認していたことが発覚した。

・上級医は患者のIDと名前を言
わずに、研修医へダイアモック
スのオーダーを依頼した。
・ダイアモックスをオーダーする
はずであった患者は部屋移動
をしたため、研修医は部屋番
号で患者を確認しダイアモック
スをオーダーした（IDと名前は
確認しなかった）。
・上級医と研修医は本来オー
ダーする患者と誤ってオーダー
した患者と同じチームの受け持
ちであった。
・研修医と上級医との確認が不
十分であった。
・この患者に必要かどうか研修
医や上級医に確認しなかった。

・研修医からの指示は基
本的に上級医に確認して
から投与する。
・患者に必要かどうか疑
問に思ったら必ず上級医
に確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

28
障害残存の
可能性なし

ワイスター
ル配合静注
用

ニプロ株式
会社

その他の与
薬に関する
内容

慢性膵炎、膵管狭窄に対して、定期膵管ステン
ト交換目的で入院した。本日ＥＲＣＰ。予防的抗
生剤（スルタムジンの使用歴あり）を投与したと
ころ嘔気と皮疹が出現した。アナフィラキシーの
診断。気道狭窄所見はなく、サクシゾン投与し改
善。ＥＲＣＰは延期となった。

・当院では過去に数回、スルペ
ラゾンによるアナフィラキシーを
経験している。その多くがＥＲＣ
Ｐのクリニカルパスに組み込ま
れていたスルペラゾンで起きて
いたため、当該パスの抗生剤
をセファゾリンへ変更していた。
しかし今回はパスを使わずに
ワイスタールがオーダーされ、
アナフィラキシーが発生した。
パスを使用しなかった理由は
不明である。
・当院の電子カルテにはアレル
ギー記入欄があり、院内周知
もされている。患者のアレル
ギー情報は把握していた。患
者は以前にワイスタールを使
用した経験があり、その時はア
レルギーは起きていなかった。

・院内の会議でワイスター
ルによるアナフィラキシー
が多いことを再度周知し、
注意喚起を行う。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

・金曜日より流動食が開始されたが2割程度し
か食べれていなかった。また、オピオイドも内服
薬に変更となっていた。
・医師は、土曜日以降も高カロリー輸液が必要
と考えていたが、土曜日以降の処方を失念し
た。
・当該診療科では、週末の補液指示がない場
合、金曜日に週末の指示を看護師が医師に依
頼することになっており、金曜日に土曜日以降
の点滴指示が出ていないことを日勤看護師は
口頭で担当医に伝えたが、電子カルテ上でメッ
セージや紙媒体でのメッセージは送らなかった。
しかし、その時、担当医は、緊急入院患者の対
応をしており、看護師から言われたことの記憶も
なかった。
・土曜日の7：49、夜勤看護師は、当日の高カロ
リー輸液が処方されていないことを認識してい
たが、日勤中に医師が処方すると思い、トレ
シーバ36単位を投与した。
・日勤看護師は、初回ラウンド時、当日の高カロ
リー輸液の処方がないことを確認した。

・医師が高カロリー輸液の処方
を失念した。
・看護師は、医師へ高カロリー
輸液の処方依頼を口頭のみで
行った。
・看護師は、医師へ処方依頼し
た後も高カロリー輸液が処方さ
れていないことを夜勤看護師に
申し送りしていたが、夜勤看護
師は、そのことを次の日勤看護
師に申し送りしなかった。
・インスリンを投与していたが、
看護師は、担当医に確認せず
輸液を終了した。

・医師に対し週末の指示
を出し忘れないよう、当該
診療科部長を通じて周知
した。
・看護師は、医師への処
方依頼をするときはルー
ル通り、紙ベース、若しく
は電子カルテのメッセー
ジ機能を活用する。
・処方依頼後に医師の
オーダーがない場合、看
護師は、次の勤務者への
申し送りとメッセージ機能
を活用し、必要なことの申
し送りを途切れさえないよ
う徹底する。
・中止の指示が出ていな
い場合は、薬剤を看護師
判断で中止せず、医師へ
の確認を徹底する。

・日勤看護師は、食事が開始され退院が近いことから、輸液は中止になったと思い込み、担当医への確認
を行わず、9：43に補液は終了し抜針した。
・インスリンの投与量からして低血糖を起こす可能性があると判断し観察は行っていたが、15：49の最終ラウ
ンド時、低血糖（血糖値20）にて意識が低下しており、当直医がグルコース投与で対応し、意識レベルは改
善した。
・その後、高カロリー輸液は再開され、後遺症なく患者は退院となった。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

29
障害残存の
可能性なし

エルネオパ
ＮＦ２号輸液
トレシーバ
注フレックス
タッチ

大塚工場 ノ
ボ

処方忘れ



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

30 障害なし
アピドラ注ソ
ロスター

サノフィ 薬剤間違い

患者は、糖尿病でインスリンポンプ導入目的で
入院。毎食前の血糖測定とインスリン投与指示
があった。朝食直前がアピドラ５単位、昼食直前
トレシーバ５単位・ノボリンＲ５単位、夕食直前が
ノボリンＲ５単位の指示であった。看護師は昼食
前の血糖測定後、インスリン指示を確認しトレー
に指示のインスリンを準備した。その際、朝食前
のアピドラも準備しベッドサイドに行った。インス
リン単位セット時、トレー内のアピドラとノボリンR
を手に取り単位数を５単位にセットし、患者に皮
下注した。皮下注後、患者より薬剤が違う事を
指摘され間違いに気付いた。

・昼食前のインスリン準備時に
朝食直前のインスリンを準備し
た。
・皮下注前の６Ｒを遵守してい
なかった。

・皮下注前の６Ｒ遵守。
・患者の入院目的から、
患者教育の意味からも皮
下注前の薬剤・単位数確
認には患者も参画させ
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

31 障害なし
ワソラン錠
４０ｍｇ

エーザイ
投与方法処
方間違い

持参薬なくなり、継続のため、ワソランを処方し
たが、最初に1錠×朝食後でオーダーした。持
参薬内容が3錠×毎食後であることに気づき、3
錠に修正したが、朝食後→毎食後に変更し忘れ
た。朝の内服で、ワソラン3錠内服したとおもわ
れ、10時30分に40台まで心拍数が低下し、徐脈
と血圧低下を認めた。

持参薬の詳細の画面と、臨時
処方の処方オーダーを画面
いったりきたりするうちに、1日
の錠数間違えには気づいた
が、内服方法の誤入力に気づ
かなかったと思われる。

・持参薬の一覧表などを
印刷し、紙と画面上で確
認しながら、薬剤オーダー
する。
・看護師にも確認をしても
らい、極力、時間外に薬
剤オーダーをしないように
する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

32
障害残存の
可能性なし

ナベルビン
注 20％マン
ニットール
注射液
「YD」 シス
プラチン点
滴静注「マ
ルコ」

協和キリン
株式会社
陽進堂 株
式会社ヤク
ルト本社

その他の与
薬に関する
内容

右下葉肺癌術後化学療法目的で入院した患
者。ナベルビン、生理食塩液＋KCL、マンニッ
トール、シスプラチン、生理食塩液＋KCLのレ
ジュメンでの化学療法を点滴にて実施した。投
与開始時、15分後に刺入部の確認を行い、発
赤や腫脹、疼痛の訴えはみられなかった。しか
し、マンニットール投与中に疼痛の訴えあり、逆
血確認し、逆血を認めた。ケモ剤ではなかった
が、疼痛の訴えあったため、担当医へ報告し、
逆血を認めており、ケモ剤ではないため経過観
察とし、疼痛持続するようであれば末梢ラインを
入れ替えるよう指示あり。今後も点滴の投与が
続くため、すぐに末梢ラインの入れ替え実施。そ
の後、点滴投与終了時まで適宜刺入部の観察
を行ったが、入れ替えを行った部分、最初にライ
ンが入っていた部分ともに発赤や腫脹、水疱は
認めなかった。また、本人に確認し、投与終了
時には疼痛は消失していた。点滴投与実施した
日から2日後、退院となった。点滴投与実施日よ
り7日後、患者が外来を受診した際に発赤や水
疱の出現あり、皮膚科を受診することとなった。

疼痛が出現し、末梢ラインを入
れ替えたことの記録がなく、最
初の刺入部の観察を経時的に
実施することができていなかっ
た。ケモ剤を投与した翌日以降
に担当医へ刺入部（最初の部
位）の診察を依頼しなかった。

疼痛など異常があり、末
梢ラインを入れ替えた際
は他看護師が経時的に
観察を行えるよう記録を
必ず記載する。ケモ剤を
投与した翌日にも最初に
使用していた刺入部の診
察を依頼し、有害事象の
出現の兆候がないか確認
してもらう。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

33
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ナベルビン
注 20％マン
ニットール
注射液
「YD」 シス
プラチン点
滴静注「マ
ルコ」

協和キリン
株式会社
陽進堂 株
式会社ヤク
ルト本社

その他の与
薬に関する
内容

肺がんのためナベルビン＋シスプラチンによる
治療を受けている患者。ナベルビン、20％マン
ニットール注射液投与終了後、シスプラチンを投
与しようとした際に刺入部の腫脹を発見、サーフ
ロ交換を行なった。患者に疼痛について確認し
たが疼痛はないとの返答があった。また腫脹以
外の発赤もなかった。シスプラチン投与後と勤
務交換時に再度血管外漏出部位を確認した
が、腫脹は見られず、発赤・疼痛も認めなかっ
た。しかし7日後の外来で血管外漏出した部位
に発赤硬結と水疱形成が出来ていると連絡が
あった。

抗癌剤の血管外漏出は担当医
に報告するという認識があった
が、マンニットールが漏れた
為、医師に報告しなくて良いと
思い込んでしまった。

マンニットール投与前にナ
ベルビン、KCLが残ってい
る可能性もあることを考
え、医師に報告する。血
管外漏出をしてしまった場
合にはカルテ記載を行な
うとともに、必要時マーキ
ングや写真撮影を行い継
続して観察できるようにす
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

インスリン負荷試験として、ヒューマリンRを５単
位（０．１単位/ｋｇ換算）静脈注射予定であった。
ヒューマリンRは１ｍｌ=１００単位であり、生理食
塩水で希釈し１ｍｌ=１単位としたものを５ｍｌ使用
しなければならなかったが、９時３０分に誤って
原液のヒューマリンRを５ｍｌ(５００単位)静脈注
射してしまった。
９：４０、ヒューマリンR容器の残量をみて、希釈
していないことに気づいた。
９：４５、ＢＳ５４ｍｇ/ｄｌ、発汗、気分不良あり。２
０％ブドウ糖４０ｍｌＩＶ、１０％ブドウ糖５００ｍｌをｄ
ｉｖ全開投与開始。
９：５５ 、もう一方の末梢静脈血管路より、１０％
ブドウ糖５００ｍｌをｄｉｖ全開投与開始。その後、リ
ンゴジュース２００ｍｌを経口摂取。
１０：００、ＢＳ１６４ｍｇ／ｄｌ、スポーツ飲料５００
ｍｌ経口摂取。
１０：１５、ＢＳ１９７ｍｇ／ｄｌ。
１０：３０、ＢＳ２７８ｍｇ／ｄｌ。
１０：４５、ＢＳ４５６ｍｇ／ｄｌ。
１０：５５、ＢＳ３１２ｍｇ／ｄｌ。
１１：１０、ＢＳ２８６ｍｇ／ｄｌ。
１１：３０、ＢＳ１８６ｍｇ／ｄｌ、ソルデム３ＡＧ５００
ｍｌ＋５０％ブドウ糖２０ｍｌをｄｉｖ。
１１：５０、ＢＳ２９３ｍｇ／ｄｌ。
１２：０５、ＢＳ２６６ｍｇ／ｄｌ、Ｋ２．５、１０％ブドウ
糖５００ｍｌ＋アスパラギン酸カリウム１０ｍｌ ｄｉ
ｖ。
１３：３０、ＢＳ２７６ｍｇ／ｄｌ、Ｋ３．６。
１３：４５、ＢＳ１８０ｍｇ／ｄｌ。
１４：００、ＢＳ１９３ｍｇ／ｄｌ。

・負荷するインスリン量を０．１
単位／ｋｇとするか０．０５単位
／ｋｇ（下垂体性の副腎皮質機
能低下症の場合は半量投与で
試験を行うこともあるため）とす
るか事前に上級医に相談して
いなかった。他の業務も重なっ
たことで焦り、検査予定開始時
間も過ぎていたため慌ててい
た。
・インスリン専用のシリンジが
あることを知識として知ってい
たが、慌てて焦っていたため失
念していた。
・インスリン負荷試験マニュア
ルがあったが、必要物品等の
記載がなかった。
・検査の準備として、トレイに１
０ｍｌシリンジと注射針とヒュー
マリンＲバイアルを準備してい
た。
・検査実施前に、他者と薬品の
確認（ダブルチェック）をしてい
なかった。
・インスリン負荷試験を実施す
ることが２回目で、かつ半年ほ
ど期間も空いていたため、
ヒューマリンＲのバイアルを直
接取り扱うことにも慣れていな
かった。

・薬剤部よりインスリンバ
イアル製剤を払い出す際
は、注意喚起文書を添付
し製剤と同じ袋にいれて
払い出す。病棟において
は、その注意喚起文書を
袋から出さずに、インスリ
ンバイアル製剤とともに冷
所に保管する。
・インスリン負荷試験時に
準備する物品のチェックリ
ストを作成する。また、イ
ンスリン負荷試験マニュア
ルを改訂しインスリン専用
シリンジ（写真付き）を使
用すること、投与するイン
スリンの溶液の作成方法
など具体的に記載する。
・マニュアルを病棟に常置
し、内分泌負荷試験前に
主治医と指導医が確認で
きるようにする。
・インスリン負荷試験の前
日に、投与するインスリン
量を主治医と指導医で確
認し、検査当日は物品や
手技をダブルチェックする
体制をとる。

34
日本イーラ
イリリー株
式会社

過剰投与

その後、血糖値は安定した状態で経過。

障害残存の
可能性なし

ヒューマリン
Ｒ注100単
位/ml

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

消化器外科入院中にせん妄疑いで消化器外科
医師より精神科医師に緊急コンサルトがあり、
不眠対策としてカルテ上に「ハロペリドール0.5A
＋生理食塩液50mL　30min　div眠前」と記載し
た。消化器外科担当医は「ネオペリドール0.5A
＋生理食塩液50mL」で処方を行い、そのまま調
製されて投与された。なお、5日間連続投与さ
れ、最初の2日間は薬剤師の確認はなく調製・
投与されたが、残りの3日分は薬剤師が調剤・
鑑査を行ったがそのまま払い出され、病棟で調
製・投与された。患者は後日転院となったが、そ
の後、精神科医師がカルテを確認して間違いに
気付いた。

・当院はIBMの電子カルテを使
用している。
・注射薬オーダー画面で薬品
検索する際に「ハロペリ」と検
索語を入力するとネオペリドー
ル注100とハロペリドール注
5mgが表示された。［危］ネオペ
リドール注100、ハロペリドール
5mgの順に表示された。
・カルテ上に「ハロペリドール
0.5A」を記載した際に、規格を
記載しなかった。

・当院の注射オーダーについて
1．火曜日～金曜日投与分：前日の午前11時までに入力されたオーダーについ
ては、薬剤師が調剤・鑑査を行い、病棟に払い出す。前日の午前11時以降に入
力されたオーダーについては、病棟で注射薬を請求して対応している。
2．土曜日～月曜日投与分：金曜日の午前11時までに入力されたオーダーにつ
いては、薬剤師が調剤・鑑査を行い、病棟に払い出す（金曜日に3日分払い出
す）。金曜日の午前11時以降に入力されたオーダーについては、病棟で注射薬
を請求して対応している。
・本事例は、最初の2日分を1日目の夜に当日分と翌日分ということでオーダーし
たため、薬剤部で調剤せず、病棟で注射薬を請求して対応した。
・3日目以降については、土曜日から月曜日にかけての投与分であり、金曜日の
午前11時までにオーダーされていたため、薬剤部で3日分を調剤・鑑査して病棟
に払い出した。
・調剤した薬剤師と鑑査をした薬剤師は異なるが、ほとんど調剤したことのない
薬であり、2人とも用法を把握していなかった。
・薬剤部で調剤したのが金曜日で、3日分の調剤を行う日であり繁忙であった。
繁忙であり、注射薬そのものの確認はしたが、用法（投与経路、投与間隔）の確
認をしなかった。
・ネオペリドール注100は持効性の筋肉内投与製剤であり、通常4週間隔で投与
する注射薬であるが、生理食塩液に混合して連日点滴静注という処方に対して
確認されなかった。
・脂溶性の製剤であり、生理食塩液に混注すると分離した状態になるが、そのま
ま投与された。

・医師、薬剤師、看護師
は、医薬品の用法・用量
がわからない場合には、
投与前に確認するよう周
知した。
・注射薬の容器には承認
された投与経路が記載さ
れているので、指示と異
なる場合には確認するよ
う周知した。
・処方指示をカルテに記
載する際は、薬品名と規
格を記載するよう周知し
た（特に他科コンサルトの
場合は詳細に伝える）。
・ネオペリドール注100を
使用するのはほとんど精
神科であるため、精神科
限定薬に変更した。
・注射オーダー画面、指
示書等のネオペリドール
注100の薬品名表示の頭
に【筋注】の表示を追加し
た。
・注射薬オーダー時のネ
オペリドール注100の検索
語を商品名のみにした。
・注射薬オーダー時にネ
オペリドール注100を選択
した際に、「通常4週間隔
で筋肉内投与する注射薬
です」のアラートを表示す
るようにした。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

35

ネオペリ
ドール注１０
０ ハロペリ
ドール注５
ｍｇ「ヨシト
ミ」

障害なし
ジョンソン
田辺三菱

処方薬剤間
違い



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

36 不明
プログラフ
注射液2mg

アステラス
製薬株式会
社

過剰投与

・肝芽種に対する自家末梢血幹細胞移植併用
大量化学療法後（他院）の骨髄異形成症候群
（ＭＤＳ）に対して、当院で同種骨髄移植を実施
した。
・移植３ヶ月後に腸炎を発症しＧＶＨＤが活性
化、抗ウイルス薬、免疫抑制剤、ステロイドによ
る治療を行うも肺ＧＶＨＤの進行に伴い呼吸状
態が徐々に悪化した。
・移植５ヶ月後、呼吸不全となりＧＩＣＵへ転棟し、
本人希望にて気管挿管人工呼吸を開始した。免
疫抑制剤（プログラフ）等の薬物療法を続行する
ものの奏効なく、家族とＤＮＡＲを確認した。肺Ｇ
ＶＨＤ治療のためプログラフの投与は継続し、毎
日同薬の血中濃度値をみて投与量を変更して
いた。
・ＤＮＡＲ確認４日後の１０：３０、担当医はプログ
ラフの投与量を０．２ｍｇ／２４ｈｒで指示していた
が、看護師は、誤って指示量の１０倍量(２．０ｍ
ｇ／２４ｈｒ)を投与開始した。
・投与翌日６：２５の血液検査にて、担当医がプ
ログラフの血中濃度の異常に気付き、前日から
同薬が過剰投与されていたことが判明した。直
ちにプログラフの投与を中止し、同日１９：３７の
検査では血中濃度が想定濃度内に低下した。
・過剰投与の前日から尿量の減少を認めていた
が、過剰投与後に更に尿量が減少した。呼吸不
全終末期であったが家族の意向に沿い、可能な
限り薬剤投与にて状態安定を試みたが、過剰投
与が判明した翌日に死亡した。

・看護師は、注射薬を確認する
とき、プログラフ１アンプル中の
プログラフ含有量（ｍｇ／ｍ
Ｌ）、投与量まで確認しなかっ
た。
・ＩＣＵ病棟では、免疫抑制剤を
使用することは稀であり、転棟
前の病棟より、明文化された薬
剤情報（調剤方法等）が渡され
ていたが、ＩＣＵ病棟では、情報
共有が不十分であった。

・注射薬確認時は、薬剤
名、１アンプル中の含有
量と投与量の確認を徹底
する。
・重要な薬剤や処置に関
する情報は、電子カルテ
のメッセージに記載し、看
護師は、情報収集の時に
必ず確認する。重要事項
は昼の病棟カンファレンス
で情報共有する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

37 障害なし
フロセミド注
射液２０ｍｇ
「日医工」

日医工
処方単位間
違い

完全大血管転位症の生後8日目で体重が3752g
の患児。全身浮腫のため利尿剤静注の方針と
なり、NICU経験1年の医師が、フロセミド1.9mg
（0.19mL）投与のところ1.9mL（19mg）でオーダー
した。その後、上級医がオーダーのダブルチェッ
クを行ったが、投与量の数字を見て合っている
と判断し、単位の間違いに気づかなかった。ま
た、準備をした看護師は、投与量が多いと思
い、0.5mg/kgという記載があったことから再度計
算を行ったが、数字の部分が合っていたため、
mgで計算した量をmLの量と思い込み大丈夫と
判断した。その後、NICU経験1年の医師がフロ
セミド注1.9mLを静注した。投与後、多尿となった
ことに担当看護師が気づき投与量が10倍量で
あったことがわかった。

・NICUは満床であり、重症で集
中管理を要する児も複数入院
していたこと、および勤務して
いた医師4人中2人が当月から
NICUに配属となった医師であ
り、繁忙であった。
・医師・看護師共に投与量の確
認時に、数字は確認していた
が、単位の確認がされていな
かった。
・投与した医師のNICUでの経
験が1年と短く、投与する際に
投与量（液量）が多いことに気
づかなかった。
（以下、次ページ）

・投与量の入力・確認を行
う際には、単位まで確認
する。
・投与量に疑問を持った
際には、上級医が確認し
た量であっても医師に確
認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

37 障害なし
フロセミド注
射液２０ｍｇ
「日医工」

日医工
処方単位間
違い

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

38 障害なし
サワシリン
カプセル２５
０

ＬＴＬ
禁忌薬剤の
処方

○月8日、ペニシリンアレルギーのある根尖性歯
周炎の患者に、外来で抜歯後の感染予防目的
として抗菌薬を処方する際に、ペニシリンアレル
ギーがカルテに登録されていることを見落とし、
サワシリンカプセル250mgを処方した。患者は抜
歯後にサワシリンカプセル250mg1カプセルを服
用し、帰宅後にサワシリンカプセル250mg1カプ
セルとロキソニン錠60mg1錠を服用した。その
後、全身にかゆみが生じたため、かゆみ止めの
クリームを塗って対応した。
○月9日の昼分までサワシリンカプセル250mgを
服用していたが、昼過ぎに頭痛と発熱が出現し
たため、当院の救急外来を受診した。サワシリ
ンカプセル250mgによるアレルギー反応と判断
し、ポララミン注とソルコーテフ静注用を投与して
症状は緩和したが、経過観察のために1泊入院
となった。入院時は皮疹・そう痒感があったが、
退院時の○月10日には軽快していた。

・電子カルテにペニシリンアレ
ルギーの情報を登録する際
に、フリー入力で登録されてい
たため、処方入力時にシステ
ム上のチェックがかからなかっ
た。
・院外処方であったが、調剤薬
局でとまらなかった（お薬手帳
にペニシリンで熱と湿疹が出る
と記載があったが、今回の処
方情報が新しいお薬手帳に貼
られていた。お薬手帳の更新
が影響したかは不明だが、調
剤薬局でお薬手帳がきちんと
活用されていなかったと思われ
た）。
・患者本人もペニシリンアレル
ギーであることはわかっていた
が、薬品名がサワシリンであっ
たため、関連して認識できな
かった可能性がある。

・電子カルテにアレルギー
情報を登録する際には、
できるだけ薬品名から選
択するようにする。
・アレルギー情報登録画
面のフリー入力欄に「処
方入力時のチェックに反
映されない」旨を知らせる
表記を追加する。
・処方入力前にアレル
ギー情報の確認をするこ
とを徹底する。
・薬品名で入力できない
場合（ペニシリン系など）
の対応は現在検討中であ
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

・薬をオーダーするシステムに体重当たりの投与量と体重から投与量を自動計算する機能がない。
・NICUでは、注射薬の投与量を入力する際、液量で入力しているため、オーダー時に成分量から液量に変
換する必要がある。
・フロセミド注を準備をした看護師は、担当看護師ではなかったが、担当看護師が昼休憩中であったため、
指示を受けて準備をした。さらに、準備をした看護師は他の小児部門（PICU）での勤務経験があり、症状に
よってはフロセミド注を多く使用する経験があったこと、および上級医が投与量を確認していたことから、当
該患者にも多い量を投与すると解釈してしまった。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

39 障害なし

塩酸モルヒ
ネ注射液
「シオノギ」
１０ｍｇ

塩野義 混合間違い

帝王切開術を行うにあたり、出血リスクが高い
患者のため、脊髄くも膜下麻酔単独での麻酔を
行うことになった。麻酔科医A（担当医）は、脊髄
くも膜下麻酔に使用するモルヒネの準備をした
際に、本来はモルヒネ塩酸塩注（10mg/1mL）
1mLに生理食塩液9mLを加えて10倍希釈してか
ら0.1mLを準備するところ、10倍希釈をせずに原
液のまま0.1mLを準備した。続いて麻酔科医Aが
穿刺を行い、くも膜下投与を行うにあたり麻酔科
医B（上級医）は、麻酔科医Aが清潔野で局麻薬
を吸引したシリンジに準備されたモルヒネを混注
したため、最終的には1mgのモルヒネが調製さ
れ、これが投与されることとなった。麻酔科医B
（上級医）は、準備されていたシリンジには「モル
ヒネ0.1mL（100μg）」の記載があったため、準備
された量は合っていると思いそのまま使用した。
残液の確認はしなかった）。麻酔科Aが薬剤師
に麻薬を返却する準備をした際にモルヒネ塩酸
塩注を10倍希釈した残液がないことに気付き、
モルヒネ塩酸塩注の10倍希釈を忘れたことに気
付いた。
手術後は、遅発性の呼吸抑制の可能性がある
ため、ICUに入室して経過観察となった。手術日
の夕方にチェーンストークス様呼吸や一過性の
SpO2低下が見られたが、夜間以降は問題なく
経過し、手術の次の日には産科病棟へ転棟、そ
の後退院となった。

・調製の手順が煩雑だった。
・モルヒネ注の10倍希釈液を調
製した医師とは別の医師が、
準備された薬が正しく調製され
たか投与前に確認しなかった。
・調製する際に、組成や調製方
法が記載された資料等はない
状況で調製を行った。
・脊髄くも膜下麻酔単独での麻
酔は、硬膜外血腫のリスクの
高い症例、出血リスクの高い症
例に行う麻酔方法であり、通常
行われる麻酔方法（硬膜外麻
酔＋脊髄くも膜下麻酔）ではな
く、まれな方法だった。

・モルヒネ塩酸塩注の10
倍希釈液を0.1mL調製し
た麻酔科医（担当医）とは
別の麻酔科医（上級医）
が、準備されたモルヒネ
の量（0.1mL）と残液（10倍
希釈液9.9mL）を投与前に
確認する。
・脊髄くも膜下麻酔に使用
するモルヒネの調製方法
を帝王切開術を行う可能
性のある手術室に掲示す
る。
・緊急で時間的猶予がな
い場合は、準備が煩雑な
モルヒネを使用する脊髄く
も膜下麻酔とは別の麻酔
方法についても検討す
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

40 障害なし
献血グロベ
ニン‐I（5ｇ）
溶解液付

日本製薬‐
武田

投与速度速
すぎ

外来で献血グロベニンI 5000mgを150ml/Hで初
回投与開始した。同剤の添付文書に則れば、投
与開始1時間までは24ml/H（体重40kg）で開始
し、その後の最高速度は72ml/Hであるところ、
担当医の指示は150ml/Hであり、その通りに投
与された。131mlまで投与した際に悪寒戦慄と
38.6度の発熱、嘔気を認めた。同剤の急速投与
に伴う副作用と判断された。

1）担当医は、患者の体重は
35kg、補充量400ml/kgより、
15gの補充を決定した。そして、
ヴェノグロブリンIH10％の使用
を予定し、オーダーした。しか
し、当時は同製剤の院内在庫
が希少であり、適用疾患患者
への優先使用の必要性から、
薬剤部から他剤オーダーを要
請された。そのため、担当医
は、オーダーをヴェノグロブリン
IH10％から献血グロベニン‐Iに
変更した。
（以下、次ページ）

・医師はカルテに指示を
記載する際は、投与量の
みならず投与速度につい
ても記載することとした。
・看護師は、患者がガンマ
グロブリン製剤が初回投
与の場合、添付文書記載
の投与速度よりも早い指
示の時は、添付文書を示
しながら医師に確認する
こととした。
・起こった事象を広報誌の
使用と会議の活用によ
り、院内周知した。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

40 障害なし
献血グロベ
ニン‐I（5ｇ）
溶解液付

日本製薬‐
武田

投与速度速
すぎ

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

41 障害なし
アセリオ静
注液１０００
ｍｇバッグ

テルモ 過剰投与

鼠径ヘルニアに対して手術目的で入院し、翌日
に手術となった。術後の鎮痛目的でアセリオ静
注用1000mgバッグ（アセトアミノフェン）を投与し
たが、児は1歳なので2歳未満の7.5mg/kgで投
与量を計算するところ2歳以上の15mg/kg（今回
は160mg：16mL）で計算し、投与してしまった。本
来の予定量の2倍量投与となったため、経過観
察のため入院が1日延長となった。なお、患者の
体重は、10.8kgであった。

・当日の手術は、本症例を含め
て小児外科症例4件を担当して
おり、患者ごとに身長・体重、ア
セトアミノフェンの投与量を記
載していたが、他の症例と同様
に15mg/kgで計算していた。
・添付文書の「用法及び用量」
には、2歳以上と2歳未満で投
与量が別に設定されている
が、別の項目（用法及び用量
に関連する使用上の注意）で
は、体重5kg、10kg、20kg、30kg
の投与量の目安が記載されて
おり、わかりづらい表記になっ
ている。
・小児では、年齢と体重双方を
見て投与量を決める必要があ
る。

・小児では、アセトアミノ
フェンの投与量を決める
際には、年齢と体重双方
を見て投与量を決めるこ
とを徹底する。
・薬剤を投与する際には、
投与前だけではなく、投
与直前にも投与薬剤、投
与量、投与経路等を確認
する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

そのオーダーをした際、急いでいたため、速度計算を誤ってしまい、「3本を2時間で」という指示を出してし
まった。
2）外来患者であり、投与が遅くなると帰宅が遅くなることが気になっていたため、十分な確認を怠った状態
でオーダーした。
3）他にも診察中の外来患者がおり、落ち着いて対応することができていなかった。
4）『他診療科では170ml/Hという指示もあったこと』『医師の指示であれば大丈夫という思い込み』『初回投
与であることの失念』があったため、担当医の150ml/Hとの指示を、看護師は疑問に思わなかった。また、体
重あたりで投与量を調整する薬であり、患者は37kgだったのだが、それも全く抜けてしまっていた。
5）現在、院内で使用されるグロブリン製剤は3種類あり、その3割以上が外来での投与である。診療科も複
数であり、科内マニュアルを作成しその通りに運用しているのは1診療科のみであった。その他の診療科
は、指導医レベル以上の医師がオーダーを出しているので、マニュアルなどはなく、看護師もその指示に
従っているという状況である。マニュアルがないことから、初回投与は低速から行うことを知らない医師もい
る。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

42 障害なし
ヘパリンナ
トリウム

不明
投与速度速
すぎ

他院から緊急搬送となった患者が一般病棟に
直接入院した。救急搬送には前医の研修医が
付き添っていたが、医師への申し送りをし、看護
師用の添書をステーションの机の上に置いて
帰ってしまった。搬送時に末梢ルートからソルデ
ム3A（500ml）がフリーハンドで投与されていた
が混注されている薬剤は記載がなかったため、
ソルデム3Aのみの投与として全量の滴下が終
了した。
転院後の採血でAPTTが過延長となっており、薬
剤性が疑われたため前医に問い合わせたとこ
ろ、ヘパリン10mL+ソルデム3号液500mLを12，
000単位/日投与予定であったが、救急車に乗
車する際に輸液ポンプを外してしまったことが分
かった。搬送してきた研修医もヘパリン投与のこ
とは認識していなかったようだとの返事であっ
た。来院時接続されていた薬剤ボトルには、ラ
ベルが貼られていない状態であったが前医では
患者名と混注薬剤名の書かれたラベルを貼るこ
とがルールとなっていたので、なぜ貼られていな
かったのかは解明できなかった。添書はステー
ションの机の上に置かれていたがヘパリンの投
与についての記載は漏れていた。

・搬送患者以外に緊急入院が
あり、対応に追われていたので
付き添いの看護師と十分にコ
ミュニケーションが取れなかっ
た。
・他の施設から一般病棟に直
接緊急入院することの経験が
ほとんどなかった。
・患者に投与されていた薬品ボ
トルの内容が確認できていな
いのにそのまま全量投与してし
まった。

・転院患者の受け入れ時
には、搬送してきた担当
者にはこちらから声をか
けて医師・看護師双方で
患者情報を共有する。
・他院からの転入患者に
投与されている輸液内容
の詳細情報がない場合
は、直ちに担当医師が指
示を出して交換をする。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

43 障害なし

セファクロ
ルカプセル
２５０ｍｇ「日
医工」

日医工
その他の処
方に関する
内容

薬剤師が持参薬確認を実施したときに患者の
母からケフラールにアレルギーがあることを聴
取した。患者プロファイルのアレルギー情報にケ
フラールは登録したが，セファクロルは前方一
致で検索できなかったため登録できなかった。
医師が患者本人にアレルギーを聴取した時に
は問題ないことを聴取し，セファクロルを処方し
た。その際，患者アレルギー情報は参照しな
かった。看護師が患者へ薬を届け1回分服用
後，母から先ほど薬剤師にアレルギーだよと伝
えたということで発覚した。内服後，注意深く観
察したがアレルギー症状は認めなかった。セ
ファクロルは直ぐに中止し，ホスホマイシンを処
方した。

・アレルギー情報の患者情報
の確認不足。
・セファクロルでオーダー時ア
ラートが出なかった。

・ケフラールでアレルギー
情報を登録してもセファク
ロルでもアラートが出るよ
うに設定した。
・患者プロファイルの薬剤
アレルギー情報を処方前
に必ず確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

44 障害なし
ソル・メド
ロール静注
用４０ｍｇ

ファイザー
処方量間違
い

身長90.8cm，体重13.2kgの患児にソルメドロー
ル1日24mgを3回に分けて投与することにした
が，ソルメドロール24mg＋生食20mLを1日3回
3時，11時，19時とオーダーした。3時に看護師
は指示通りに投薬開始したが，間違いに気づき
半量12mgを投与したところで中止した。その後，
ソルメドロール8mg＋生食20mLを1日2回　11
時，19時とオーダーした。

・当直帯で救急外来が混み合
う中，焦ってしまっていた。
・処方は1日量，注射は1回分を
その回数にオーダーすることか
らこんがらがってしまった。

オーダー確定する時に必
ず投与量を確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

45 障害なし

レミフェンタ
ニル静注用
５ｍｇ「第一
三共」

丸石
その他の与
薬準備に関
する内容

心臓手術患者へレミフェンタニルを使用し，手術
終了が夜間であったためレミフェンタニルの残
薬は麻酔科医員室金庫へ保管した。翌朝5時に
同一患者が再手術となり，金庫から前日の残薬
を取り出し手術室へ持ち出した。再手術時に開
腹手術へ移行したためレミフェンタニルの使用
を検討したが不要と判断した。その時点で，そ
の場にいた麻酔科医師2名は，そのレミフェンタ
ニルの残薬を，他方の麻酔科医師が新規に溶
解したものと認識していた。そのレミフェンタニル
を予定の乳腺外科手術に使用することとした。
乳腺外科手術患者のレミフェンタニル未溶解バ
イアルと心臓手術で使用したレミフェンタニルシ
リンジを交換した。そのシリンジには患者名，使
用量などの記載は無かった。その後，乳腺外科
手術時に，心臓手術患者使用後のレミフェンタ
ニルが投与された。

同一患者の再手術が早朝緊急
実施のため麻酔科医員室金庫
からレミフェンタニルを持ち出し
たこと。レミフェンタニルには記
名を行っていなかったこと。
持ってきたことを失念し，他の
麻酔科医が新規にレミフェンタ
ニルを調製したと思い込んでし
まった。

使用後のレミフェンタニル
には使用患者の名前と使
用量を記入する。溶解し
た未使用のシリンジは薬
剤部へ返却し他患者へ使
い回ししない。可能な限り
手術毎に新規に麻薬処方
をオーダーする。緊急手
術のため，時間的人的余
裕がない場合は，主治医
に患者入室時に患者の手
術麻薬を持参するよう依
頼する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

46 障害なし
ムコソルバ
ンL錠 ムコ
ソルバン錠

帝人 帝人 薬剤間違い

持参薬の継続使用、指示としてムコソルバンL
錠1錠夕食後。ムコソルバン錠はそれ以前に服
用していた薬を持参していた。内服薬セットのた
めにムコソルバンL錠1錠夕食後のためにムコソ
ルバンL錠をピックアップするところ、ムコソルバ
ン錠を取り出してしまい1日1回夕食後にムコソ
ルバン錠を与薬してしまった。

平日は薬剤師がセットするが、
休日は看護師がセットしてい
る。薬剤師のチェックもない。

６Ｒの確認の徹底。薬剤
は類似名称が多い、最後
まで一致しないといけない
ことを医療安全研修で伝
達する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

47
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ノボリンR
ノボノルディ
スクファー
マ

薬剤間違い

看護師A・Bは、昼食前の血糖測定を行いインス
リン指示を確認しヒューマログ2単位皮下注指示
である事を確認した。インスリン準備をする際、
患者のインスリンが処方されなかったため当直
医にノボリンRの処方を依頼した。皮下注前に看
護師B・Cで指示票の薬剤名と単位数を確認し、
ノボリンRを2単位皮下注した。翌日の受け持ち
看護師が当該患者のインスリン指示のヒューマ
ログが無いことに気付き誤投与が発覚した。

・看護師間でインスリン指示票
を確認する際、読み上げた看
護師Aに誘導され看護師Bは指
示内容を見ていなかった。
・インスリン指示にある薬剤が
処方されていなかった。
・薬剤投与時の6R遵守不履
行。

・ベッドサイドでの薬剤投
与時の6R遵守。
・インスリン指示にある薬
剤は事前に処方する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

48 障害なし
アレビアチ
ン錠１００ｍ
ｇ

大日本住友
製薬

処方忘れ

緊急入院の翌日、薬剤師が持参薬鑑別を行
い、常用薬として服用中の薬剤が薬剤師により
持参薬の入力された。持参薬を入れるボックス
に、持参薬と電子カルテに持参薬入力した紙を
出力し、アレビアチン錠１００ｍｇ２Ｔ分２朝夕食
後は、持参を忘れ後日持参予定であるため、必
要であれば院内処方入力をお願いしますとコメ
ントされていた。医師の指示は、薬剤師が入力
した持参薬を承認する形で指示が出された。し
かし、アレビアチン錠１００ｍｇ２Ｔ分２朝夕食後
の院内処方入力はなかった。
緊急入院から１０日後に、痙攣重積を認めＩＣＵ
入室となった。

・電子カルテに持参薬入力した
紙を出力し、アレビアチン錠１０
０ｍｇ２Ｔ分２朝夕食後は、持参
を忘れ後日持参予定であるた
め、必要であれば院内処方入
力をお願いしますとコメントした
が、紙を持参薬を入れるボック
スに入れたのみで、医師及び
看護師への情報提供がなされ
なかった。
・薬剤師と看護師間で重要な
情報を伝達するルールがな
かった。
・看護師は、持参薬入力とコメ
ントを熟読せず、医師へ依頼し
た。
・医師は、持参薬鑑別記録を確
認していなかった。
・薬剤師は、入院前に、抗てん
かん薬服用患者について、入
院後の再開確認が行えていな
かった。また、当該薬剤師は、
抗てんかん薬の再開確認ルー
ルを知らなかった。
・薬剤師は、抗てんかん薬使用
の経緯等も確認していたが、記
録したので伝わると思った。

・薬剤師は、入院時持参
していない常用薬・処方
切れ薬を把握した場合、
医師に直接報告をする。
・医師へ連絡が取れない
場合は、リーダー看護師
に申し送りをする。
・薬剤師へ抗てんかん薬
の再開確認ルールの周
知をする。
・薬剤鑑別記録に医師へ
の確認・連絡済みである
ことの記載をする。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

49 障害なし
リボトリール
細粒0.1％

太陽ファル
マ

処方量間違
い

小腸イレウスで入院した患者。持参薬のランドセ
ン細粒0.5％1日0.5ｇ1回0.25ｇ1日2回で服用して
いた。持参された薬が少なくなったため入院処
方へ切り替えた。その際、院内採用はリボトリー
ル細粒0.1%であったが、1日5g1回2.5g1日2回で
処方されたことに薬剤師が気づいた。持参薬の
成分量として倍量が処方されていたため、医師
に疑義照会し修正され正しい量が継続された。

持参薬と院内採用薬で薬剤名
と規格が異なっているため、計
算を間違えた。

・電子カルテに持参薬
オーダ入力ができるよう
にする。
・持参薬オーダと院内採
用薬が自動で変換される
ようなシステムの導入が
望まれる。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

・アセリオの隣にドパミンが保
管されていた。
・確認行動すべてのタイミング
で「指さし・声だし確認」は実施
しなかった。日常的に声は出て
いるが，指差しが自身含め全
体的にできていないとスタッフ
より。
・思い込みで準備し，注射ラベ
ルと薬剤を照らし合わせて確
認をしなかった。
・薬剤が正しいかの確認が済
んでいない状況で，外包が開
封されている。
・ラベルを貼付した状況でボト
ルの裏から確認していた。
・ゴム栓が黄色であることに疑
問を持ったが，他の薬剤も調
剤しており深く考えず，そのこと
へアクションを起こさずに行動
を続けた。
・薬液を引いたボトル内の輸液
が50mlであることの確認は未
実施。
・認証時の指示と薬剤の確認
は未実施だった。
・意識障害の患者で投与直前
の患者との薬剤確認が未実施
（できなかったので）。

・薬剤保管場所の変更。
・薬剤の袋は開封せずに
ダブルチェックする。
・ダブルチェック時，指示
を読むのが早く追いつけ
ないことがあり，ダブル
チェック者に合わせてゆっ
くり確実に読み上げること
を徹底する。
・薬剤は表面で薬剤名・
量を確認する。
・疑問を持った時には，必
ずおかしいという思いで疑
問が解決するまで行動を
止めて確認する。一人で
解決できないときは、他者
にも疑問を伝え解決す
る。
・投与する薬剤の量の確
認を徹底する。
・投与開始時には薬液ボ
トルにラインを引く（投与
中も投与状況の確認のた
めにラインは必要）。
・患者認証時には，表示さ
れた指示と薬液を照らし
合わせ指示と薬剤が合っ
ているか確実に確認す
る。

50 障害なし
ドパミン塩
酸塩200ｍｇ

武田薬品工
業株式会社

薬剤間違い

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

未破裂脳動脈瘤の術後，人工呼吸器管理中。
肺炎のため抗生剤投与あるが，熱発あり。
注射ラベルを出力し，アセリオだと思って取り出
したドパミンの裏側に貼付した。電子カルテで熱
発時指示をダブルチェックした。注射ラベルと薬
剤をダブルチェックしなかった。アセリオ５０ｍｌの
指示だったので，５０ｍｌ注射液で引き，５０ｍｌシ
リンジに引いたものを夜勤責任者とダブルチェッ
クした。受持ちは薬液を引いている際にゴム栓
が黄色であることに疑問を持ったが，他の薬剤
も調剤しており深く考えず，そのことへアクション
を起こさずに行動を続けた。夜勤責任者は，調
剤印を押し，成人ルートをつけて受持ち看護師
に渡した。患者認証後，６６滴／分で合わせて
６：５１輸液投与を開始した。
６：５９，６：４０脈拍１１０が脈拍１６０～１７０と
なった。他看護師にも相談し，熱発によるものと
考え経過観察。
７：０９，脈拍１８０台。末消冷感あり。ＳｐＯ２測
定不安定であり，医師へ診察の依頼をした。
７：１１，当直医来棟し診察時，受持ち看護師
が，輸液が１２０ラインであることに気付き，ボト
ルを確認した。総量・薬剤を確認しドパミンであ
ることに気付き，投与を中止した。すでに３０ｍｌ
ほど投与されていた（実際には，残１０６ｍｌで約
４４ｍｌ投与されていた可能性がある）。夜勤責
任者、夜勤師長に報告。イベントレビュー記載の
指示あり。薬剤部へ対応の確認をし，薬剤部よ
り薬効が短いので１時間経過観察し，その後も
頻脈続くようであればベーター遮断薬投与する
ことも考慮されると返答があった。医師へ報告し
１時間後も脈拍１７０以上の場合にはワソラン投
与，５分ごとの血圧測定と脈拍１４０以下も報告
するように指示された。
８：２０，血圧１５０台，脈拍１２０台。医師へ報告
し，ワソラン投与は中止となった。

・投与開始時の総量確認，ボトルにラインを引くなどが未
実施。
・アセリオだったので血圧上昇と関連付けることは難しかっ
たと思われるが，薬剤投与直後だったので，誤薬の可能
性も含め投与開始した薬剤による影響を考えることが必
要だった。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

51
障害残存の
可能性があ
る（低い）

なし なし 過剰投与

急性心筋梗塞にて入室中、血液型Rh(-)の患者
であり、側管からヘパリンを持続投与していた。
10時、担当医よりメインボトル作成の指示を受
ける。この時点で医師からヘパリン持続投与中
止の指示なし。
11時、担当看護師がメインボトルを準備し、他の
看護師が作成する。
12時、担当看護師の業務が忙しかったためボト
ル作成者がボトル交換を行う。担当看護師はメ
インボトルと持続投与でヘパリンが流れているこ
とを知っていたが、持続投与を終了するか医師
に確認していなかった。また、ピアーレシロップ
の内服開始。腹痛の出現とともに多量の水様便
を認める。腹痛はピアーレ投与によるものと考
えていた。
16時、ヘパリンを過剰投与したまま夜勤帯担当
看護師へ申し送る。16時に夜勤者は点滴確認
を行ったが、過剰投与に気づかなかった。18
時、夜勤者がヘパリンの過剰投与を発見する。
21時、腹痛持続していた。22時、血ガス採血を
行うとHb:6.6mg/dl、Lactate:2.6mmol/Lであっ
た。20分後、原因精査のため造影CTへ出棟す
る。
23時、CT上、後腹膜周囲に血腫および
extravasationを認めTAE施行し止血得られる。
また、Hb低下に対してRBC投与開始する。

・ヘパリン持続投与を中止する
か医師へ確認ができていな
かった。
・点滴確認時のダブルチェック
ができていなかった。
・点滴の指示を出した医師から
のヘパリン持続投与中止の指
示がなかった。

・ヘパリンの過剰投与によ
る影響を理解し、考えな
がら行動する。
・ヘパリン投与時は投与
量を計算する。
・ヘパリンの投与が被って
いる事に気づいた時点で
メモを残す。
・ダブルチェック時は指差
ししながら6Rに沿って内
容を確認する。
・ヘパリンの指示止めの
有無を医師に確認する。
・ヘパリン投与量が増量し
たことに気づいた時点で、
医師に確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

52
障害残存の
可能性なし

ラピアクタ
点滴静注液
バッグ３００
ｍｇ

塩野義 過剰投与

入院後、ラピアクタが開始になり、点滴をつない
で他の看護師とダブルチェックを行った。点滴終
了のアラームが鳴り、訪室した際に点滴ボトル
の残量がないことに気づき再度ラベルの確認を
行った。その際にラピアクタが120mgの指示表
示のところを、ポンプの予定量を120mlで設定し
てしまったため、ラピアクタ全量の300mg／60ml
が投与されていることを発見した。点滴ラベルと
指示簿には薬剤のmgでの記載はあったが、指
示量のmlでの記載はなかった。

・小児の場合は、成人とは違
い、年齢や体重によって投与
量が変わる。
・多くの薬剤は粉末状でそれを
生理食塩水等で溶解し、そのう
ち必要量をml表記で指示され
ることが多い。
・ラピアクタは、組成量300mg／
60mlの液体薬剤であり、表記
がどちらでも使えるようになっ
ていた。そこに明確な決まりも
なかった。
・当該看護師は、120mg投与を
120ml投与と思い込んでしま
い、ポンプにセットした。
・ダブルチェックのリーダー看
護師も思い込んでしまった。

報告を受けてすぐに、ラピ
アクタの投与量をmg表記
できないよう薬剤部にシス
テム変更を依頼し、翌日
にはマスターの変更を完
了した。
また、点滴投与する薬剤
はすべてml表記で指示す
ること、過剰投与を防止す
るために、患者のもとには
投与する分の薬液量に調
整した薬剤を持参するこ
とを周知徹底するよう医
療安全室が指導した。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

53
障害残存の
可能性なし

ミダゾラム
注10mg「サ
ンド」

サンド株式
会社

投与方法間
違い

入院中、MRI撮像に向けて鎮静目的でミダゾラ
ム1Aと生理食塩水50mlの混合液が準備されて
いたが、直前にミダゾラム1Aと生理食塩水8ml
静脈注射に指示が変更された。医師は自ら投
与するつもりであったが、指示を受けた看護師
は出棟時に看護師が投与すると思い、静注して
しまった。その後、一時的に呼吸抑制、血圧低
下をきたしたが、いずれの状態も酸素投与と輸
液にて後遺症なく回復した。

・入院中のMRI撮像は時間が
確定しておらず、検査前の呼び
出しが病棟に来ることになって
おり、急に呼び出されたことと
指示の変更がなされたことで、
確認が不足してしまった。
・看護師がミダゾラムの静注を
行わないルールであったが、検
査に間に合わないという焦りも
あり投与してしまった。
・投与のタイミングについても
看護師は「投与後に出棟する」
と連絡したと記憶しているが、
医師側は「準備後に連絡がく
る」と記憶しており、相互の確
認が不足していた。

・ハイリスク薬についての
知識の再周知。
・指示出し、指示受け時に
医師・看護師がお互い復
唱するなどの確認を徹底
する。
・鎮静が必要な入院患者
のMRI検査については、
事前に時刻を確定する
か、ゆとりをもって1時間
前などに連絡をもらえるよ
うな体制にする。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

54
障害残存の
可能性があ
る（低い）

レミフェンタ
ニル注5mg
ノルアドレナ
リン注1mg

第一三共
アルフレッ
サファーマ

薬剤間違い

レミフェンタニルのシリンジポンプを更新する際
に、誤ってノルアドレナリンシリンジをセットした。
血圧上昇がみられ、シリンジを確認したところ、
シリンジポンプ更新時の薬剤間違いが発覚し
た。

シリンジポンプ更新時、思い込
みで薬剤名を確認しなかった。

更新時、6R確認を遵守す
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

手術前日，薬剤師は手術予定患者に使用する3
種類の麻薬を準備し，鑑査後に薬剤部の麻薬
金庫に保管した。
手術当日，手術麻薬当番の薬剤師が薬剤部の
麻薬金庫から当日分の手術患者用の全ての麻
薬を取り出し，台車に乗せて手術部へ移動し
た。薬剤師は，麻薬金庫のある手術部麻酔モニ
ター室において，当日分の麻薬を麻酔科医とダ
ブルチェックし，医師は処方箋に受取のサインを
した。その後薬剤師は，当日分の麻薬を麻酔モ
ニター室の麻薬金庫に保管した。麻酔科担当医
は，麻酔モニター室の麻薬金庫から，自身の担
当する患者に使用予定の術中麻酔用の麻薬2
種類が入った袋（袋1）と術後IV-PCA（経静脈的
自己調節鎮痛法）用の麻薬1種類が入った袋
（フェンタニル注0.5mg， 10mL　2A）（袋2）を取り
出し，手術室に持ち込んだ。手術中に袋1は使
用したが，袋2は使用しなかった。手術終了後，
麻酔科担当医は袋1の麻薬施用票に必要事項
を記入の上，麻酔モニター室の麻薬金庫へ返却
した。この時点で，袋2をどのように処理したの
かは，記憶が曖昧である。手術後に，麻酔カート
を片付けるために麻酔科助手が手術室へ入室
した時には，麻薬は全て無かった。術後5日後，
医務課職員が当該患者の入院費用を計算する
ためにデータを確認したところ，当該麻薬の実
施入力が行われていないことを発見し，手術室
クラークに確認を依頼した。

手術室内の映像では麻薬の保
管状況を詳細に確認できな
かったが，室内で明らかな不審
な動きや，必要以外に麻薬に
触れた者は確認されていない
こと，手術の関係者全員にヒア
リングを行った結果，明らかな
異常は確認できなかったことか
ら，麻薬の盗難の可能性はか
なり低いと考える。また，麻酔
科担当医が麻薬（3種類2袋）を
手術室に持ち込んだという記
憶，手術終了後は麻酔科担当
医が使用済みの麻薬（2種類1
袋）を手術室から持ち出した映
像の記録，手術後に麻酔カート
を片付けるために麻酔科助手
が手術室へ入室した時には麻
薬は全て無かったことから，手
術中に保管していた麻酔カート
上からゴミ箱に落ちて，気づか
れないまま誤廃棄された可能
性が高いと考える。

・麻薬を取り扱うことの重
大さを再認識させた上で
の管理の徹底。
1)麻薬金庫からの麻薬の
持ち出し・返却の際の
チェック表の項目の見直
しと，麻酔科医によるサイ
ンの徹底指導。
2)IV-PCA用として麻薬を
使用したことをチェックす
る項目を新たに追加し，
麻薬使用量を確実に確認
する体制の構築。
3)麻酔科医による使用後
の空アンプルを確認した
上での施用票への使用量
の記載の徹底。
・手術室内での麻薬の保
管方法の見直し。
・麻酔モニター室金庫及
び薬剤部分室金庫を撮影
するモニターカメラの設置
並びに2週間分の映像記
録の保管。
・麻薬の紛失が疑われる
事案が発生した時点での
連絡先として、GRM及び
病院長を追記・周知。

56
障害残存の
可能性なし

プレドニン
錠５ｍｇ

シオノギ
ファーマ

処方忘れ

特発性肺線維症急性増悪のステロイドパルス
療法施行、プレドニン後療法でプレドニン55mgを
内服していた。本日朝から処方が切れていたが
誰も気づいておらず、朝から患者はプレドニンを
服用していなかった。22時10分頃ベッドサイドで
排尿中に呼吸困難出現し、22時30分頃低酸素
血症となった。本来酸素吸入1L/分であったが
15L/分の酸素を要した。翌朝までに徐々に酸素
量を調整し、朝には1L/分まで減量可能となり、
翌日からプレドニン55mgの内服を再開した。

・患者の病態を把握しての診察
や看護が行えていなかった（何
の治療を受けているのか把握
していない）。
・看護師管理の内服準備時に
次の処方がなくなった場合の
行動が徹底できていなかった
（受領準備、確認行動）。

1．患者の病態と薬と合わ
せての患者把握をする。
2．内服を減量しながら調
整する治療の場合は、処
方がいつ切れるのか複数
の職種がわかるようにカ
ルテ記載する。
3．内服準備の際、処方が
なくなったら必ず中止なの
か、終了なのか、処方切
れなのかカルテから確認
して対応する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

55 障害なし
フェンタニル
注0.5mg

ヤンセン
その他の製
剤管理に関
する内容

手術室クラークは麻酔モニター室の麻薬金庫を確認したが，当該患者の麻薬は残っていなかったため，薬
剤部に照会した。薬剤部では当該麻薬の麻薬施用票を捜したが，発見できなかったため，手術室クラーク
にその旨回答した。念のため，麻酔科助手が麻薬回収チェック表を確認したところ，回収欄にチェックが無
かったことから，当該麻薬は返却されておらず，所在不明となっていることが発覚した。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

57 障害なし
セルシン注
5ｍｇ　１Ａ

武田薬品
その他の与
薬に関する
内容

既往に肺がんがある。痙攣にて搬送された。Ａ
医師より頭蓋内疾患精査のためＣＴ検査の指示
を受けた。経鼻酸素４Ｌを投与しながら、Ｂ救命
士とともにＣＴ室移動した。Ａ医師より、ＣＴ検査
前にセルシン１Ａを側管より静注してくださいと
指示を受けた。その時患者は痙攣しておらずそ
れでも投与するか再度確認行ったが、投与して
くださいと。ＣＴ室にて、セルシン（５ｍｇ）１Ａをシ
リンジに吸い、側管より静注した。

・薬剤に対する知識不足。
・薬剤の必要性のアセスメント
不足。
・投与に疑問は残っていたが、
医師の指示であることを過信
し、疑問の残った状態で投与を
行った。
・疑問に思っている内容を医師
に確認できていなかった。
・口頭指示に対する確認不足。

・投与前に、薬剤の必要
性を再度アセスメントす
る。
・口頭指示にて薬剤投与
を行う際は、医師としっか
りと確認を行う。
・薬剤投与時、疑問のあ
る際は先輩看護師、医師
へ確認を行う。
・疑問に思った内容を医
師に確認行う（ＳＢＡＲ、２
ルールなどの活用）。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

58 不明
ミダゾラム
ケタラール

不明 過剰投与

病棟処置室で抗がん剤治療の髄腔内注射を静
脈麻酔下で実施する際、ミダゾラム3mgで導入
し、体動を認めケタラール20mg（2ml）投与し入
眠した。ルンバールの際に体動あり、ミダゾラム
を2mg投与しメインルートAをフラッシュしようとし
て、誤ってメインルートBの抗がん剤がつながっ
ているラインをフラッシュ(約8ml)してしまい、間
違いに気がついて体動を抑制するためにケタ
ラール10mgをメインルートBからフラッシュした際
にルート内の鎮静薬が一気に体内に投与され
一時的に過鎮静に陥った。それでも体動を制し
できなかったためミダゾラム1mgを投与しメイン
ルートAをフラッシュした際に2回のフラッシュをメ
ソトレキセート（メインルートB）で行っていたこと
が判明した。 事前に準備していた酸素投与用
のアンビューバッグでバギングを開始。
発生時に少量の嘔吐および薬剤の影響と思わ
れる唾液分泌の亢進もみられ口腔内吸引を要
した。バギングは数分であったがその後は過鎮
静および分泌物によると思われる気道狭窄があ
り酸素投与を20分程度要した。上記の経過で血
圧や心拍に問題ないことを確認しながら自発呼
吸がしっかり出たことを確認し酸素を漸減中止し
た。
主治医チームの担当医および病棟医長から、
発生時に付添していた祖父母に上記の経過を
口頭で説明した。同日夕方に両親が来院した後
に担当医から再度同様の内容を説明した。
（以下、次ページ）

髄腔内注射時、患者を左側臥
位にして医師一人が患者腹側
に患者固定に入り、さらに上肢
および頭部の固定に医師一人
が入っていた。頭部、上肢固定
者が鎮静対応も兼ねており、そ
の医師の後ろ側に点滴スタンド
が2台（鎮静薬が接続されてい
る点滴と抗がん剤様の点滴）
が並んでいた。処置中に鎮静
が浅くなり鎮静薬を追加投与
時、当事者が患者固定をしな
がら鎮静薬を投与したあと、
ルート内フラッシュをする際に
体を左側にひねり、手の届いた
方の点滴ポンプのフラッシュを
した。そのときの点滴ポンプが
抗がん剤投与用であった。追
加投与を2回行っており、3回目
のフラッシュ前に間違ったポン
プをフラッシュしたことに気付
き、周囲に報告、体動がまだみ
られていたため鎮静薬投与用
の点滴を慌ててフラッシュした
ところそれまでの追加投与して
いた分の一部も含めて一気に
体内に投与されたため、その
後に呼吸抑制が発生した。

・役割分担として個人が
複数担わないように人員
確保をする。
・鎮静処置前のタイムアウ
ト時複数名でルートの確
認を行う。
・鎮静用の薬剤投与の際
は、フラッシュ用生食をシ
リンジに用意し輸液ポン
プのフラッシュは行わな
い。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

58 不明
ミダゾラム
ケタラール

不明 過剰投与

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

59
障害残存の
可能性があ
る（高い）

メイン：KN3
号　側管・ノ
ルアドレナ
リン1mg生
長19ml
2ml/h ・ピト
レシン20u
＋生長19ml
0.1ml/h

不明
その他の与
薬に関する
内容

午前8時30分頃、看護師交代時のルート確認を
行っていた際に、患者の左下腿に留置されてい
る末梢静脈ルート刺入部より中枢側に広がる皮
膚壊死（約12×15cm）を発見した。すぐに末梢
ルートを抜去し、別部位に新しいルートを確保し
た。医師と相談し、DVT予防の為に使用している
フットポンプは除去した。翌日に皮膚排泄ケア認
定看護師に介入を依頼し、軟膏処置や被覆剤
は使用せず、チューブ等による圧迫を避けて経
過観察するよう指示があった。

患者はSAHで入院中。昇圧剤
を使用しても血圧維持が困難
な状態で、末梢循環不全が
あったうえに点滴漏出が重な
り、重度の皮膚障害が発生し
たと思われる。

末梢循環不全が考えられ
る患者の場合、普段より
もルート刺入部や周囲の
観察の頻度を増やし、少
しでも漏出を疑う際には
すぐに抜針する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

60 障害なし

イコサペント
酸エチル粒
状カプセル
600mg「日
医工」

日医工
その他の処
方に関する
内容

肝嚢胞腺癌に対する手術予定の患者に、◯月
27日周術期外来で内服薬の確認を薬剤師が
行った。お薬手帳を確認すると、直近の処方で
イグザレルトがあり、医師からの休薬指示ととも
に術前の休薬開始日を患者と確認した。○月28
日入院後となり、病棟薬剤師が持参薬を確認し
たころ、イコサペント酸エチルを入院日朝まで内
服していることが判明し、手術は延期した。

患者に確認すると、イコサペン
ト酸エチルの残薬があったた
め、前月および当月◯月の近
医受診時にからの処方はされ
ておらず、最後に処方されたの
は3ヶ月前であった。術前外来
受診時に服薬中の薬剤を持参
することにはなっておらず、お
薬手帳にも直近の処方内容し
か印字されていなかったため、
外科外来や周術期外来での術
前内服薬確認の際にチェックで
きなかった。

術前内服薬確認の際に
直近に処方されたもので
なくても、患者本人にその
時に内服している薬剤を
すべて申告して頂くよう徹
底する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

患者に投与されていた薬剤、投与方法は以下の通りである。
Wルーメンカテーテル
・青ルート
《メインルートA》KNI号500ml＋アスパラギン酸カリウム10ｍEq10ml+メイロン注7％20ml＋ヘパリンNa注5000
単位/5ml　20ml/H（輸液ポンプ）
《側管》シリンジポンプ(1)ケタラール　50mg（5ml）、シリンジポンプ(2)ミダゾラム注10mg　2ml+生食20ml
・白ルート
《メインルートB》生食注480ml＋メソトレキセート注1000mg40ml　1600mg　20ml/ｈ（輸液ポンプ）



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

61
障害残存の
可能性なし

ノルアドリナ
リン注1mg

アルフレッ
サファーマ

薬剤間違い

造影CTにて、ヨード系造影剤を注入直後にく
しゃみがあり、撮影終了後、血圧低下があった
ため、医師よりアドレナリン0.3mLの口頭指示が
あった。緊急カート内のアドレナリンシリンジに
静脈注射用プラスチックカニューラを接続し、医
師に渡したところ「これは静注用だから筋注用に
変えて」と言われた。アドレナリンシリンジは静
注用で筋注用のアドレナリンがあると思い、同じ
カテコールアミン製剤のノルアドレナリンを緊急
カートから出して準備を始めた。その時、読影室
にいる医師を呼ぶように指示があり、他の看護
師に依頼したが読影室の場所がわからないこと
もあり、薬剤準備を途中で交代した。他看護師
は医師の筋注という指示は聞こえていたため、
用意されていたノルアドレナリンを5mlシリンジに
1A準備して医師に手渡した。その後、アドレナリ
ンではなく、ノルアドレナリンが間違って投与さ
れたことが発覚した。

血圧低下時にアドレナリンの指
示がでたが、医師より投与経
路に関する指示がなかったた
め、プラスチックカニューラをつ
けてしまった。投与量に関して
も指示を聞き逃し減量しないで
渡してしまった。その際に「筋
注用に変えて」という言葉に
「違う薬剤に変更」という意味に
捉えてしまい、ノルアドレナリン
を手に取った。医師に確認する
前に他看護師に依頼し、その
場を離れてしまった。

・医師は口頭指示を出す
際に薬剤名、投与量だけ
でなく投与ルートもしっか
りと指示をする。
・放射線科での処置に放
射線技師も含め、緊急
コールにてスタッフを集め
る。
・薬剤を準備している途中
で他のスタッフに交代しな
い。
・現場を離れず、PHSにて
他のスタッフに連絡をでき
るようにする。
・緊急カート内のカテコー
ルアミンをアドレナリンの
みとし、ノルアドレナリンを
撤去する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

62 障害なし
エリキュー
ス錠 2.5mg

ブリストル・
マイヤーズ
スクイブ

その他の処
方に関する
内容

早期大腸癌のためESD目的に入院し、翌日ESD
予定となっていた。49日前の外来で、入院前日
よりエリキュースの休薬指示が出ていた。入院
後に薬剤師が持参薬を確認すると、エリキュー
スは1日2回朝夕で内服しており、夕分は単剤、
朝分は一包化薬剤に含まれていた。患者に休
薬について確認し、「休薬を守れている」、「エリ
キュースは抜いて飲んでいる」との話であった。
その後にエリキュースを抜いた一包化処方を本
人に渡し、説明した際に、本人は朝分の一包化
薬剤の中にエリキュースが含まれていることを
理解しておらず、入院前日・当日共に夕分のエ
リキュースは休薬していたものの朝分のエリ
キュースを内服していたことがわかった。入院当
日夜よりエリキュースを休薬し、ESDは予定通り
に行われた。

患者はエリキュースが一包化
薬剤の中に入っていることを理
解していなかった。

・休薬指示の薬剤が一包
化薬剤に含まれている場
合、調剤薬局に相談する
か、処方した医師に相談
するよう指導する。
・外来でお薬手帳を見な
がら、いつ何を飲んでいる
か患者と確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

63
障害残存の
可能性があ
る（高い）

リスペリドン
細粒１％
「トーワ」

東和薬品
処方量間違
い

内服薬増量のためリスペリドン細粒１％「トー
ワ」を成分量として１mg処方するところを誤って，
１g（成分量として10mg）処方し，薬剤師の監査
でも気付かず，患者が過量内服となった。２日
後に再診したが，もともと覚醒状態不良の患者
であったため，過鎮静に気付かずに内服薬継続
の指示を出し，翌日，転院となった。翌々日に転
院先から覚醒不良のため疑義照会があり発覚
した。因果関係は不明だが転院先で誤嚥性肺
炎，ＣＯ２ナルコーシスとなり，人工呼吸器装着
となった。

根本的な原因は処方量の単位
の確認を怠ったことである。副
次項目としては，内服薬変更
のためリスペリドン細粒１％
「トーワ」を１mg処方するところ
を誤って，１g処方し，患者が過
量内服となったが，処方した時
間が１９時台であり，病棟薬剤
師のチェックはなく処方されて
しまったこと及び処方箋監査も
当直帯であり，ダブルチェックさ
れなかったことが挙げられる。
また，もともとの基本単位がグ
ラムであったため過量内服と
なってしまった。再診時に内服
薬継続の指示を出すのみで再
度内服薬の量を確認しなかっ
た点も発見が遅れた原因と
なった。さらに複数職種で製剤
量の１gと成分量の１mgを誤認
したため気付かなかった。

・内服薬の単位確認を徹
底し，処方は日中に行う
よう心掛ける。
・オーダリングシステムで
成分量の表示を分かりや
すく改修する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

64 障害なし

ゲムシタビ
ン点滴静注
用１ｇ「ヤク
ルト」 シス
プラチン点
滴静注５０
ｍｇ「マル
コ」

高田 日医
工ファーマ

処方量間違
い

入院時看護師が電子カルテへ患者の身長を
158.0cmと入力するところ誤って168.0cmと入
力。医師がレジメンオーダを入力。電子カルテに
入力された身長・体重から自動計算された体表
面積1.720から、GEM1，700mg、CDDP120mgで
オーダし、実施した。GC療法2コース目実施のた
め入院した際に、オーダを受けた薬剤部で処方
監査を行った際、減量指示がないにも関わらず
GEMが全コース1，700mg→1，600mgでオーダさ
れていることに気付き、身体情報を確認。7/29
の身長入力が誤っていたことが発覚した。結果
として1コース目の投与が、ゲムシタビン1，
600mgのところ1，700mg（6%）、シスプラチン
110mgのところ120mg（10%）の過量投与となっ
た。

・病棟看護師は入院時、身長
および体重を実測し電子カル
テへ入力を行うが、158.0cmと
入力するところ168.0cmと誤入
力した。身長の値に大きな差が
ある場合は入力時にアラート
がでる仕様となっている。
・1コース目をオーダした医師は
電子カルテに登録された身長
および体重から計算された体
表面積で自動計算された投与
量でオーダを行っている。
・薬剤部での抗がん剤の監査
手順では、前回投与量との照
合や体重の増減（±10%）の確
認は行っているが、初回投与
における身体情報の確認は電
子カルテに入力された情報で
確認を行っている。

・入院時身長および体重
を実測し入力する際の確
認の徹底。
・化学療法をオーダする
医師も、身長および体重
により投与量が自動計算
される事の周知と確認の
徹底。
・将来的には、計測値が
直接電子カルテに反映さ
れるシステムの導入。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

65
障害残存の
可能性があ
る（低い）

なし なし 重複投与

心筋梗塞に対しCABG後の患者、側管よりニカ
ルジピンとシグマートが投与されていたが、救命
医師に持参薬の内服の有無の確認を行い、ニ
コランジルとニフェジピンの内服を行った。内服
後徐々に血圧・脈拍が低下し、ショックバイタル
になり、アトロピン・カルチコール・ネオシネジン
の投与、ノルアドレナリンショットを行い、血圧の
上昇得られないため、ノルアドレナリン・ピトレシ
ンの持続投与開始となった。

・側管と内服での重複投与にな
る事を気づいていたにもかか
わらず、内服させてしまった。
・医師とのコミュニケーション不
足であった。
・当科に確認しなかった。
・救命医師に確認する際に、側
管薬は口頭で伝えたが内服薬
の内容は伝えていなかった。

・救命ではなく当科に確認
するべきであった。
・現時点で点滴投与され
ている薬剤名、および内
服しようとしている薬剤名
をはっきりと医師に確認
し、内服の必要性がある
のかを相談する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

66
障害残存の
可能性があ
る（低い）

バクタ配合
錠

塩野義製薬
（株）

処方忘れ

水疱性類天疱瘡の患者に、プレドニン錠（1日
35mgで開始）の服薬を開始した。1ヶ月間の入
院加療中にプレドニン錠を漸減し、他院への外
来通院が可能となり退院した。
退院後10日目の夜から胸部痛があり、12日目
に急性肺炎のため他院に入院となった。治療が
開始されたが呼吸状態が悪化し、13日目に当
院へ転院となった。急性肺炎、ニューモシスチス
肺炎と診断され、治療を継続した。患者はステロ
イド導入後、ST(スルファメトキサゾール・トリメト
プリム)合剤の処方がされていなかった。

予防薬をオーダーするつもりで
あったが忘れた可能性があ
る。

ステロイド導入時に、
ニューモシスチス肺炎予
防策を行うよう取り決めを
作成する。また、薬剤部で
チェックできないかも検討
する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

67
障害残存の
可能性なし

オキサリプ
ラチン カペ
シタビン

日医工 サ
ワイ

処方量間違
い

・1年5ヶ月前、進行胃癌の診断あり。SOX療法
導入し、1年前に他院で胃全摘術を施行。術後
補助化学療法としてS-1を開始されたが仕事の
都合で自己中断し、10ヶ月前に当院へ再診し
た。仕事もありS-1単独療法を実施し7コース目
まで実施後、2ヶ月前に経過フォロー目的での
CT検査で膵体部に腫瘍性病変を認め腫瘍マー
カー上昇もあったことからPET-CT、MRI施行し
胃癌術後再発の可能性が高いと判断され
XELOX療法を開始した。
・1ヶ月前に1コース目施行後、治療当日より上
肢の末梢神経障害が出現したが経過観察によ
り軽減した。血液検査でも明らかな有害事象を
認めず、7日後に退院して外来にて治療継続す
ることとなった。
・退院9日後、食欲がなく、1週間で体重が5～
6kg減少し、点滴希望し来院あり。輸液500ml施
行し帰宅した。
・退院14日後、2コース目の治療目的で来院。オ
キサリプラチン終了後トイレ歩行した際にめまい
と声が出にくい感じ、呼吸困難感の出現あり。臥
床にて症状が軽減したため主治医へ報告し様
子観察となった。しびれ感の増強ありこの点に
ついても報告し、次回投与量の調整を行うことと
なった。
（以下次ページ）

・医師はレジメン作成時、（当院
書式で）赤枠内（患者名・ID、年
齢、性別、身長、体重、投与割
合、処方量、今回投与スケ
ジュール、減量理由、制吐剤、
CVポート使用の有無）を入力
する必要がある。身長・体重の
手入力により薬剤の標準投与
量、計算値が自動入力される
が、処方量は計算値を基に手
入力が必要である。レジメンは
作成当初、赤枠内の身長・体
重を大まかな数値で手入力し、
計算値や入力の連動の確認を
行った。その後使用しているレ
ジメンは当初入力された数値
が残されたもので、医師が赤
枠内を再入力することとなって
いた。
・処方量の欄には、ゼローダ錠
300「3600」mg/日、オキサリプ
ラチン（I-OHP）「230」の数値が
入っていた。
（以下次ページ）

・レジメンの医師入力欄の
数値を削除し空欄にした。
・薬剤科での確認時、事
前チェックを2名で行うよう
手順を変更した。
・内服薬管理表について
は記載内容の見直しを行
い、他コースについても誤
りがないか確認した。
・医師はレジメン作成後、
記載内容を再確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

67
障害残存の
可能性なし

オキサリプ
ラチン カペ
シタビン

日医工 サ
ワイ

処方量間違
い

 ・薬剤科で入力値の連動等を確認するために用いた数値
がそのままデフォルトとして残されたまま入力用レジメンと
して用いられていた。赤枠内は手入力するという入力方法
であることを当事者である医師は知っており、これまでにこ
のレジメンによる入力の経験もあった。しかし、この時は計
算値よりも処方量の記載が多くなっていることに気付かず
処方してしまった。すでに数値の入力があったことでそこを
確認するに至っていなかった。確認不足、注意不足、思い
込みがあった。
・主治医は手入力が必要なことは知っていたが、今回は、
もともと入力されていた数値の調整（1桁の位の数字を調
整する）を行うのみとなってしまっていた。確認も不足し
た。
・ゼローダ錠の欄の入力は以前も現在も4200、3600、
3000、2400、1800からの選択式となっている。
・治療方法については消化器カンファレンスで医師間で検
討するが、処方量の確認を医師間で行うことはしていな
かった。
・薬剤科はレジメンが届けられたら前日に準備をする薬剤
師が内容の確認を行う。このため当日の薬剤の調剤の際
は確認が終わったものとして記載量をそのまま調剤してい
た。1コース目は確認者が不明。2コース目の確認を行った
薬剤師は、レジメンの確認を行う際、通常は医師の入力欄
すべてを上から確認していくが、今回誤っていたことから、
見たつもりだったが見ていなったのかもしれないとの言葉
あり。薬剤科では他者と確認するシステムにはしていな
かった。
・薬剤科はレジメンを確認する際、電子カルテを患者名で
開くと患者名の横に最新の身長・体重が表記されており、
そこを見て身長・体重を確認している。しかし、以前は身
長・体重の確認はあまり行われておらず、2回目の治療時
にレジメン確認を行った薬剤師は確認していなかった。
・内服薬（カペシタビン）については、3ヶ月前から、個人別
に投与スケジュールを確認する内服薬管理表を作成し、
管理を行っていた。裏面に投与方法毎の投与量を錠数に
換算した一覧表を作成しそれを基に投与量の確認を行っ
ていたが、その記載が誤っており、過剰であることに調剤
の際、気付かなかった。
・内服管理表は当院薬剤科で作成した。ゼローダ錠300の
添付文書ではゼローダ錠の体表面積に対する1回用量の
mgでの記載であるため、これを体表面積に対する1日錠
数の記載としたものと患者個人毎に内服スケジュールがカ
レンダー式で記載できる様式を作成し使用していた。
・ゼローダ錠をC法で用いる場合、患者の体表面積が計算
上1.487平方メートルであるため1日錠数としては10錠で
あったのだが、ここが12錠と記載されており、医師の作成
したレジメン、処方箋共に同量であったことから薬剤科でも
誤りに気付くことができていなかった。
（以下、次ページ）

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

・2コース目から9日後、体重が減り体調が悪い
と点滴を希望し来院。食欲なく、無理して食べて
前日嘔吐あり。輸液500ml施行し帰宅した。
・2コース目から11日後、点滴をしたが改善しな
いと外来受診あり。休日当番医が消化器内科
の別の医師でありカルテ記録を確認する中で前
回投与量が過剰だったのではないかと気付い
た。
・2日後に薬剤科へ消化器科部長より連絡あり。
確認していく中で、1コース目、2コース目共にオ
キサリプラチン、カペシタビン共に過剰投与（約
1.2倍の投与）となっていることが分かった。
・1コース目・2コース目施行時の実際の身長・体
重と入力されていた身長・体重は下記の通りで
ある。
1コース目：実際の身長・体重、159.0cm・
50.0kg、入力されていた身長・体重、158cm・
50kg。
2コース目：実際の身長・体重、157.4cm・
44.6kg、入力されていた身長・体重、158cm・
50kg。
・1コース目・2コース目施行時の本来投与すべ
き薬剤量と患者に投与した薬剤量は下記の通り
である。
1コース目：本来投与すべき薬剤量、カペシタビ
ン3000mg10錠・オキサリプラチン190mg、患者に
投与した薬剤量、カペシタビン3600mg12錠・オ
キサリプラチン230mg。
2コース目：本来投与すべき薬剤量、カペシタビ
ン3000mg10錠・オキサリプラチン180mg、患者に
投与した薬剤量、カペシタビン3600mg12錠・オ
キサリプラチン230mg。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

67
障害残存の
可能性なし

オキサリプ
ラチン カペ
シタビン

日医工 サ
ワイ

処方量間違
い

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

68 障害なし

グラセプ
ターカプセ
ル１ｍｇ グ
ラセプター
カプセル５
ｍｇ

アステラス
アステラス

処方量間違
い

18年前に献腎登録しており、他院で脳死ドナー
が発生したため、当該患者がレシピエントとなり
緊急入院し、入院翌日の朝に腎移植を行うこと
となった。入院後、免疫抑制剤であるグラセプ
ターカプセルの内服が開始となったが、オー
ダー時、本来はグラセプターカプセル7mg（5mg
を1capと1mgを2cap）処方するところ、mgとcapを
間違え27mg（5mgを5capと1mgを2cap）で処方し
てしまった。
薬剤師は、調剤時には量が多いことに気付かず
処方通りに調剤・鑑査を行い、病棟に払い出し
た。その後、落ち着いた状態で処方箋を見返し
た際に処方量が多いのではないかと感じ、処方
医に確認したところ処方量間違いであることが
発覚した。病棟に連絡したが、すでに患者に投
与した後であった。
通常、グラセプターカプセルは体重当たり0.1～
0.2mgを1日1回投与するようになっており、血中
濃度も0～1ヶ月の目標トラフ値は6～12である
が、今回、入院当日夜に服用して、入院翌日朝
の測定で46.2、入院翌々日の朝の測定で26.3と
かなり高値であった。この時、移植の是非に関
する検討がなされたが、患者本人、家族に十分
な説明がされており、手術の同意もあり強く移植
を希望されていること、グラセプターによる副作
用がこの時点では出現していないことから手術
を行うこととなった。

・医師は緊急入院で忙しい状
況下で処方入力したため、確
認が不十分になってしまった。
・グラセプターカプセルを処方
する際に、1回量及び1日量が
体重当たり0.3mgを超える場合
には注意コメントが表示される
ようになっているが、注意コメン
トが出てもそのままオーダーで
きるシステムであり、オーダー
してしまった。
・薬剤師は、看護師より至急で
薬が欲しいと連絡が入り急い
で対応したため、確認が不十
分であった。また、薬剤師2名
での夜勤中であったが、もう1
人の薬剤師が休憩中であった
ため、1人で調剤・監査して払
い出すことになった。

薬剤師が調剤時に気が
付くように、薬剤部のグラ
セプターカプセルの保管
棚（引き出し）に、
「0.2mg/kg/日まで　1日1
回」という基準となる投与
量の上限を表示した。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

・また、この薬剤を用いた治療としては1コース目が初回の処方であり前回処方との比較がなかったこと、2
コース目は処方内容が初回と同様であったことから薬剤科での前回処方内容との比較でも気づかれなかっ
た。
・間違いをなくすために分かりやすく作成したものであったが、作成時に誤りがあった。この換算については
1名の薬剤師が作成したが、その内容の他者による監査は行われていなかった。
・病棟看護師はレジメン内容と注射戔、処方箋の記載量が異なっていないかの確認を主に行っている。処方
量が誤っていないかについては確認していなかった。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

69 障害なし
インクレミン
シロップ５％

アルフレッ
サファーマ

過少投与

入院中にインクレミンシロップを1mL/回、1日3回
（朝，昼，夕）で服用していた患者に、退院後も
同じ用法用量でインクレミンシロップが処方され
た。退院薬を患者に渡す前に看護師が処方指
示書と薬容器のラベルを確認したところ、指示
書とラベルで１回投与量の記載が異なることに
気付いた。（指示書：1mL/回、薬袋：2mL/回）看
護師は、服用量について医師や薬剤師にも確
認をしたが、薬剤師の説明が看護師にきちんと
伝わらなかったこと（看護師はシステムの都合
上1回2mLで表示されていると解釈した）、医師・
看護師が調剤方法（賦形）を理解していなかっ
たことから、患者に1回服用量を説明する際に
「ラベルは2mL/回となっているが、1mL/回で飲
むように」と伝えてしまった。

当院における小児病棟の内用
液剤の調剤方法は、入院処方
は原液調剤で行っており、処方
箋や指示書に記載された通り
に看護師が1回分を量り投薬し
ているが、退院処方や外来処
方では患者や患者の家族が1
回量を量るため、量りやすいよ
うに原則として1回服用量が
2mL以上の整数になるように単
シロップを加えて調製する方法
をとっている。そのため、内用
液剤は入院中の薬と退院薬で
は1回服用量が異なる場合が
あり、また、退院薬の内用液剤
では指示書の1回服用量と容
器ラベルの1回服用量が異なる
場合がある。さらには、入院中
の薬が原液調剤であることや、
内用液剤の使用量が減少して
いることも影響していると考え
られるが、内用液剤の賦形剤
について知らない看護師や医
師が多くなっていると思われ
る。

・小児病棟の退院薬で、
入院中の薬と退院薬で調
剤方法の違いにより1回
服用量が異なる内用液剤
がある場合（賦形が必要
な内用液剤がある場合）
には、医療者（看護師,医
師等）がわかるように退院
薬にお知らせを添付する
こととした。
・お知らせには、「退院薬
では1回服用量が量りや
すいように量を調節してお
り、入院中と1回服用量が
異なることがあるが、ラベ
ルの指示通りの1回服用
量で飲むこと」について記
載した。
・なお、患者向けには、容
器ラベルの指示通りに服
用するようにというお知ら
せを以前より添付してい
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

フェンタニル12Aを生理食塩水 26mlに混注した
ものをiv- PCAから、ベース0.7ml/h、ボーラス
0.7ml/hの設定で投与し、2日に1回の頻度で交
換していた。日勤帯で投与が終了せず、準夜帯
で交換するよう引き継ぎを受けた。日勤帯リー
ダー看護師より準備している物品に間違えはな
いことを説明され、準夜帯リーダー看護師より、
金庫内に麻薬が混注した薬品を保管していると
説明されていた。準夜勤務のファーストラウンド
の際PCAポンプの薬液残量が少なく、アラーム
が点滅していたため、交換準備を行った。フェン
タニルの交換作業が初めてであり、準夜帯リー
ダー看護師が休憩中であったため先輩看護師
に指導を受けながら準備を行った。準備室の作
業台上に、生理食塩水ボトル50mlにラベルが貼
られた状態で置いてあった（前日の日付のラベ
ルであったことが後で発覚）。当事者は金庫内を
確認しないまま、その生理食塩水のボトルを担
当患者のものと思い込みラインをつなぎ準備し
た。患者のベッドサイドで認証した際、「×」の表
示があったため日勤帯看護師（薬液作成者、1
年目）にそのことを確認した。日勤看護師は、そ
のラベルの貼られた生理食塩水のボトルを見ず
に「ラベルを貼り間違えた可能性がある」と返答
があった。そのため、当事者は、新しくラベルを
印刷して貼り替えた。その後、そのボトルを接続
投与した。

準夜帯リーダー看護師から金
庫内にフェンタニルを混注した
ボトルが入れてあることを説明
されていたが、作業台にその
患者のラベルが貼られたボト
ル（前日の日付の物が放置さ
れていた）があったため金庫内
を確認しなかった。処置台の上
にあったということを、日勤担
当看護師やリーダー看護師、
指導を受けた先輩看護師にも
伝えていなかった。生食ボトル
の蓋を自分自身が空けている
ため、その際にもそれが混注し
ていないものだと気付くことが
できなかった。患者のベッドサ
イドで点滴を認証して「×」の表
示が出た際、日勤帯看護師へ
ラベルの日付が違うことしか指
摘せず、作業台に置いてあっ
たことまで伝えていなかった。
さらにそのタイミングでも金庫
内の確認をしていなかった。

・引き継ぎ事項と相違が
あった際、前の勤務帯の
看護師やリーダーと確認
する。また、認識の相違に
ついては、自分自身が納
得するまで状況を確認す
る。
・作成していない薬液にラ
ベルを貼らない。
・処置台に薬剤を放置し
ない。
・マニュアルを遵守し、煩
雑な状況の際にも逸脱し
た行動をしない。
・勤務上、他の看護師に
よって作成された薬物を
投与しなければならない
時は、一緒に物品を確認
し口頭のみの引き継ぎは
行わない。原則に従い、
薬剤交換の際には、調製
者が接続することを徹底
する。そのために、状況を
適切にアセスメントするよ
うに行動する。必要時、
リーダーや他のメンバー
に相談する。

準夜帯のリーダー看護師が、深夜帯のリーダー看護師へ引き継ぎをした際、金庫内に日勤から引き継ぎを
受けた麻薬を混注した生理食塩水のボトルが発見され、フェンタニルが混注されていない生理食塩水のみ
のものが約6時間投与されていたことが発覚した。

無投薬

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

70 障害なし

フェンタニル
注射液０．１
ｍｇ「第一三
共」

第一三共プ
ロファーマ



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

71 障害なし
ワーファリン
錠１ｍｇ

エーザイ 処方忘れ

退院時に退院処方の中にワーファリンが処方さ
れていなかったことに気づかず退院してしまっ
た。退院後、薬剤師がワーファリンが処方されて
いないことに気づき、報告を受けた。外来処方
箋を作成し、患者に近隣の薬局ヘワーファリン
を取りに行ってもらった。

・医師：退院処方が担当医では
なく、病棟番であり引き継ぎが
不十分であった。
・看護師：退院処方の内容を確
認する際に、ワーファリンが処
方されていないことを見落とし
てしまった。退院処方を確認す
る際に、入院中の処方が継続
されているか、確認する時に、
ワーファリンが確認項目に抜け
たことで、処方がされていない
ことに気づくことができなかっ
た。
・薬剤師：ワーファリン以外の
退院処方の内容は退院前日に
確認しており、退院当日9時す
ぎの時点でワーファリンの処方
が出ていないとこを確認してい
たが、掲示板に記載された
ワーファリンのみ退院当日に処
方するという医師の内容をうの
みしに、検査値(PT-INR)確認
後に処方すると考えてしまっ
た。しかし実際は採血はなく、
また業務の繁忙が重なり、患
者退院時にワーファリンの退院
処方の確認を怠った。

・医師：前日引き継ぎの際
に、退院当日処方の薬剤
については確認し、掲示
板にも必ずその内容を残
すこととする。
・看護師：パスカレンダー
にて上から順に退院処方
が継続されているか確認
していたが、抜けてしまっ
た。抜け落ちないように、
パスカレンダーだけでな
く、処方カレンダーにてダ
ブルチェックしていくことと
する。
・薬剤師：当日処方される
退院処方については、当
日確認した時点で処方さ
れていなければ電話し、
処方されるまでを確認す
る。採血オーダの予定も
確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

72 障害なし

ヘパリンＮａ
注５千単位
／５ｍＬ「モ
チダ」

持田
投与速度速
すぎ

僧帽弁閉鎖不全にて手術を受けた。術後、抗凝
固療法として術後3日目13時頃、医師よりへパリ
ンナトリウムN注(5000単位/5ml/A) 30mlを持続
投与の指示が出た。医師はヘパリン原液、流量
0.2ml/hで投与開始の注射指示と指示簿を入力
し、担当看護師に「ヘパリンを流量2ml/hで開
始」と口頭指示をした（実際言い間違えたか、聞
き間違えたか不明）。担当看護師は、指示簿の
ヘパリン流量0.2ml/h」を見たが、流量2ml/hで開
始と思い込み投与を開始した。準夜勤務者がラ
ウンドで発見するまで14:10～18:50の4時間40分
の間、ヘパリンが指示量の10倍の速度で投与さ
れた。

・指示の確認不足と思い込み。
・ロ頭で指示された流量2ml/h
(と聞き取った）を、正しい投与
速度と思い込んだ。
・指示簿を確認したが、0.2で2
という数字だけ認識し、流量
2ml/hで投与という思い込みを
是正することはできなかった。
・前勤務していた施設でヘパリ
ンを原液で使うことが殆ど無く、
小数点以下の投与量があり得
るという認識が不足していた。

・院内ルール通り、口頭指
示は復唱して双方で指示
内容を確認する。
・実際の投与時、指示内
容を指差し声だし確認す
る。
・勤務交代時の初回ラウ
ンドは確実に行えるように
業務調整を図る。
・異動者など、まだICU勤
務に慣れてないスタッフが
新たに薬剤投与を行うと
き、支援者は指示受けし
た内容が正しいかどうか
を確認をする。また、相談
しやすい環境を整える。
・新たにICUで勤務するス
タッフにヘパリン原液投与
と規格の原則について、
指導する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

73 障害なし
アセリオ静
注液１０００
ｍｇバッグ

テルモ 過剰投与

当該患者(5.2kg)の麻酔を当事者が麻酔科指導
医のもとで担当した。麻酔導入に関してはス
ムーズで有り手術開始され、当事者が麻酔維持
に当たっていた。術後鎮痛のためにアセトアミノ
フェン点滴製剤（アセリオ1000mg/100mlバッグ）
を使用する計画としており、手術終盤に本来な
らば75mg投与するつもりであったがmgとml誤っ
て認識したことに起因し、結果として輸液ポンプ
を用いて同剤を400mg(40ml) 投与したところで
過量投与に気付いた。

当該患者(5.2kg)の麻酔を当事
者が麻酔科医師の指導のもと
で担当した。麻酔導入に関して
はスムーズであり手術開始さ
れ、当事者が麻酔維持にあ
たっていた。術後鎮痛のために
アセトアミノフェン点滴製剤（ア
セリオ1000mg/100mlバッグ）を
使用する計画としており、手術
終盤に本来ならば75mg投与す
るつもりであったがmgとml誤っ
て認識したことに起因し、結果
として輸液ポンプを用いて同剤
を400mg(40ml)投与したところ
で過量投与に気づいた。

薬剤投与の際には必ず
濃度を確認しmgとmlの誤
りがないように留意する。
また、小児患者の場合に
は投与量が少ないため予
め使用量のみをもともと
の製剤から分注しておくよ
うに徹底する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

74 障害なし

ジゴシンエ
リキシル０．
０５ｍｇ／ｍ
Ｌ

太陽ファル
マ

過剰投与

心室中隔欠損に対してパッチ閉鎖後心臓カテー
テル検査目的で入院していた男児。入院前から
自宅でジゴシンエリキシル内服中。検査当日の
準夜勤務帯で朝夕に内服しているジゴシンエリ
キシルを準備する際に容器に添付してあるラベ
ルを確認し、0.2mlと記載されていたところ、2mlと
見間違え投与してしまった。投与後、再度容器
のラベルを確認し過剰投与したことに気がつい
た。

・投与前の6Rの確認で電子カ
ルテ、薬袋と容器のラベルで投
与量の単位が異なってることを
確認した。異なっていたが、ラ
ベルに記載された量が正しい
かどうか計算をせずに、ラベル
のみを見て薬剤を準備してし
まった。
・薬剤を準備する際に容器のラ
ベルに記載してある投与量を
見間違え、0.2mlのところを2ml
で準備した。
・薬剤を準備した後、（投与する
前に）容器内の薬剤がほとん
どなくなっていたが、残りの投
与予定量と残量が合っている
か確認できていなかったため、
残量が少ないことから準備した
薬剤量が多すぎるということに
気づかなかった。
・初めて扱う薬剤だったが、先
輩のフォローを受けられなかっ
た。

・マニュアルに沿った投与
量の確認ができていなっ
かったため、電子カルテと
実際の薬剤の量の表記
が異なった際は正しいか
どうか計算をして確認をす
る。
・薬剤を準備したあと、水
薬の残量確認をする。
・初めて扱う薬剤の場合
や薬剤を準備していく過
程で不明点があった場合
は、その都度周りの先輩
に声をかけ支援を得る。
・ラベルの記載を見間違
えないよう、貼り方や印字
方法について薬剤部と検
討する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

75 障害なし
フルマリン
静注用１ｇ

塩野義 薬剤間違い

背部皮下腫瘍に対し切除術が予定されていた。
術前に、術中に使用する抗生剤としてフルマリ
ンが形成外科よりオーダーされていた。患者は
ペニシリンとセフェムにアレルギーがあるため、
薬剤師より薬剤変更の依頼が形成外科にあり、
当日朝に薬剤が変更されていたが、手術室に
は変更前のフルマリンが用意されていた。16時
半頃に手術室へ入室した。麻酔導入し、17時
頃、術前の抗生剤を投与する際、コンピュータで
認証を行わずに用意されていたフルマリンを投
与してしまった。誤投与が判明した時点で有害
事象が発生していないことを確認した。術後、手
術中に誤った抗生剤が投与されてしまったが、
有害事象は生じなかったことを形成外科主治医
より説明した。

術前に、術中に使用する抗生
剤としてフルマリンが形成外科
よりオーダーされていた。本
来、アレルギー登録がある患
者において、処方した時点で注
意喚起が出るシステムとなって
いたが、フルマリンはオキサセ
フェム系で登録されており、セ
フェム系薬剤のアレルギーが
登録されている患者に対してエ
ラーが出ない設定となってい
た。患者はペニシリンとセフェ
ムにアレルギーがあるため、薬
剤師より薬剤変更の依頼が形
成外科にあり、当日朝に薬剤
が変更されていたが、手術室
へは変更前のフルマリンが用
意されていた。麻酔導入し、17
時頃、術前の抗生剤を投与す
る際、コンピュータで認証を行
わずに用意されていたフルマリ
ンを投与してしまった。

・患者投与前に必ず認証
を行ってから投与すること
を科内のカンファレンスで
周知し徹底する。
・セフェム系にアレルギー
が登録されている患者に
対して注意喚起が出る設
定へ変更した。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

76 障害なし
セルセプト
カプセル２５
０

中外 過剰投与

患者は脳死肝移植後、免疫抑制剤の用量調整
中であった。前日までセルセプトを11時と23時に
500mg/回服用していた。本日より250mg/回に
減量の旨が医師カルテに記載されていたが、指
示薄指示は500mg/回のままであり修正されて
おらず、日勤帯ヘ看護師へセルセプト減量が伝
わっていなかった。500mg/回の前処方の中止
指示は夕食後分からとなっていたため、日勤帯
看護師は23時分より減量と解釈し、11時分は指
示簿指示に従い500mg/回を患者に配薬。準夜
帯23時でのセルセプト準備時に、医師カルテの
記載量と指示簿指示の用量、新処方の用量
(250mg/回）が合致していいなことに気付き間違
いがわかった。

医師が免疫抑制剤が減量とな
ることを看護師へ連絡せず、看
護師もプログレスノートの内容
を確認せずに与薬してしまっ
た。

医師が薬剤の内容を変更
する際には、看護師へそ
の旨を連絡し、特に免疫
抑制剤においては指示も
変更されていることを互い
に確認し指示と処方に相
違ないことをチェックす
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

肺癌の患者に対し、本来であれば鎮痛のため
術後硬膜外カテーテルを留置するが、脂肪腫の
ため硬膜外カテーテルが留置できず静脈カテー
テルでPCAポンプを使用していた。術直後から
フェンタニル10ml＋生理食塩液30mlが投与され
ており、午前1:30に薬液が終了した。次回の輸
液内容が0.75%ポプスカイン56ml＋生理食塩液
250mlへ変更（医師は静脈投与とは知らずに硬
膜外投与のつもりでオーダー）されており、深夜
勤務帯の看護師は輸液を作成して投与を開始
した。投与方法は持続注入はOml/h、ボーラス
投与は1ml/回であった。日勤担当看護師がポプ
スカインが静脈に投与可能であるかを疑問に思
い調べたところ、硬膜外注射のみの投与であり
医師へ報告した。ボーラスは合計4回使用され
ていた。

【深夜看護師】
・ポプスカインの投与経路が硬
膜外のみであるという知識が
不足していた。
・注射薬の準備段階でポプスカ
インの薬液アンプルに「禁静
注」と記載されていたにもかか
わらず、「ワンショットでの静注
禁」と解釈してしまった。
・注射薬の準備段階で「手術部
用硬膜外麻酔」という投与方法
で指示されていたにもかかわら
ず、その点を確認せずに投与
してしまった。
【日勤看護師】
・日勤担当看護師はフェンタニ
ル終了後、ポプスカインを投与
する指示を病棟当番医師に依
頼しており、病棟当番医師が通
常は硬膜外カテーテルから投
与するものと考えており、PCA
が静脈投与とは知らずに指示
していた。
・投与経路が静脈であることを
失念し、硬膜外からの指示を
受けた。

・使用している薬剤が普
段と異なる使用方法で入
力されていた場合は、添
付文書で投与方法・投与
経路について確認する。
・薬液の注意内容を自身
の判断で解釈せずに、自
身の理解が正しいか添付
文書で確認する。
・注射薬の手技欄が実際
の投与内容と異なる場合
には必ず医師へ確認す
る。
・処置室の薬剤庫の扉に
ポプスカインの画像を貼り
出し、静脈投与禁止の注
意喚起を行った。
・カンファレンスで今回の
インシデントの振り返りを
行った。
・電子カルテ上に、静脈投
与禁止の薬剤について
「禁静脈内投与」と表示す
るよう設定した。

78 障害なし
フルカリック
３号輸液

テルモ 患者間違い

15時より、ベース点滴（硫酸MG20ml、アミパレン
1 袋、フルカリック3号、ヒューマリンR100 24単位
合計1323ml) を投与開始する指示であったが、
他患者のベース点滴(50%ブドウ糖180ml、KCL2
本、硫酸MG20ml、ヒューマリンR100 24単位、フ
ルカリック3号 合計1343ml) を1～2分間程度投
与してしまった。

投与開始時にはマニュアル通
り、電子認証を行い、○が表示
されたことを確認したが、電子
カルテワゴン1段目と2段目に
それぞれの患者の点滴をトレ
イに入れて置いており、認証後
に認証していない点滴を手に
取り、ラインに接続して投与を
開始した。同じ形態の点滴で
あったため、患者のものと思い
込み、手に取る際に再度名前
の確認を怠った。

形態の似ている点滴交換
をする際は、電子カルテ
ワゴンに同時に置かな
い。患者認証後患者に点
滴を投与する際は必ず再
度患者名を確認してから
投与を行う。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

77 障害なし

ポプスカイ
ン０．７５％
注１５０ｍｇ
／２０ｍＬ

丸石
投与方法間
違い

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

【準夜看護師】
・PCAを静脈投与していること、硬膜外投与でポプスカインが指示されていることを結びつけて考えなかっ
た。
・ポプスカインのバッグに点滴ラベルを添えて深夜看護師に渡しており、「禁静注」の指示が見えていなかっ
た。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

79 障害なし
ボスミン注１
ｍｇ

第一三共
処方量間違
い

計算ミスにより流量1ml/hで0.01γとなってしまっ
た。組成ミスに気付かずに患者に流量0.4ml/hで
投与したため、0.004γでの投与となってしまっ
た。

23時ごろ、当直医がボスミン
2000μg/30ml(流量1ml/hで0.1
γ）の組成としてオーダーする
ものを200μg/30ml(流量1ml/h
で0.01γ）の組成でオーダーし
た。その結果、0.04γで投与開
始する予定のところ、実際には
0.004γで投与が開始された。
翌日11:30頃、日勤担当医に薬
剤部より投与後確認の問い合
わせがあり、その時点で初め
てボスミンが過小投与となって
いたことが判明した。過小投与
中に患者のバイタルには異常
は見られなかった。

投与量間違いの再発が
起こさないよう、薬剤投与
量を自動計算できるExcel
ファイルを早急に作成し、
今後は使用する方針とし
た。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

80
障害残存の
可能性があ
る（高い）

ワーファリン
錠１ｍｇ

エーザイ
処方量間違
い

入院時、病棟担当薬剤師はワーファリン1.5mg
内服していることを患者・妻にセッティング内容、
お薬手帳を参考に確認して報告した。研修医が
持参薬報告内容を確認し、指示変更なく持参薬
処方指示を出した。入院時採血にてINR2.3。入
院後、患者より「錠数が足りない気がする」と発
言があった。看護師より医師に確認した。入院
時の採血でINR問題無く、入院前の処方が継続
されていると考え、問題無いと返答した。
入院3日目に歩行時、右足が動かしづらく、ふら
つきを認める。患者より「入院前の症状であり、
筋力低下だと思っている」と反応があった。
入院4日目、経食道エコーでは、僧帽弁の明ら
かな肉芽や血栓所見なし。
入院5日目、定時処方として処方した医師は以
降のワーファリンを1mgで処方した。利尿剤調整
し体重、心不全コントロールを図る。その後、退
院処方もワーファリン1mgの指示を出した。歩行
時に患者より「右足が動かしづらい」と発言あ
り。
退院日、内服管理は妻が実施しているため、妻
に服薬指導をして退院した。
退院後の外来受診時、XPでCTR58%を確認し
た。患者と妻より「入院前はワーファリンが2.5mg
であったが大丈夫か」と発言あり。採血予定で
はなかったため、診察終了後に採血、結果は電
話で報告とした。
（以下、次ページ）

・入院時持参薬報告を行った
薬剤師は1.5mg/日で誤った処
方量で報告し、医師は持参薬
処方1.5mg/日（1mg錠×1錠＋
0.5mg錠×1錠）でオーダした。
・持参薬処方から定時処方へ
切り替た医師に確認したとこ
ろ、1.5mg→1.0mgに減量した理
由は不明。おそらくワーファリン
指示表（月日・PT-INR・ワー
ファリン投与量・指示医師・確
認看護師を記載する表）による
調節がされていると思い込み、
指示票用に1mgで出してしまっ
たのではないかと考える。
・通常ワーファリン指示表で運
用しているかは、総量処方をし
た際に与薬ツールの処方カレ
ンダー内に「ワーファリン指示
表に従って投与」と記載される
ことで把握しているが、今回は
ワーファリン指示表で運用して
いるかどうかの確認はしていな
い。
・定時処方はコピペで指示を出
した。ワーファリンはワーファリ
ン指示表による管理がされて
いると思い、ワーファリンを削
除したつもりが1mgが残った。
（以下、次ページ）

・病棟薬剤師が持参薬報
告をする際の確認の徹底
と、お薬手帳等の情報源
を電子カルテに残すことを
徹底する。
・ワーファリンを服用中の
患者にINRを確認するとい
うことが他職種で行えてい
ない状況であり、確認する
ことを徹底する。
・ワーファリンを服用中の
患者が退院する時には、
必ず他職種でINRを確認
し記録を残すようにする。
・これらの対策を適切に行
うために、システムを構築
するワーキングを立ち上
げ病院全体で再発防止に
取り組む。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

80
障害残存の
可能性があ
る（高い）

ワーファリン
錠１ｍｇ

エーザイ
処方量間違
い

採血の結果、INR1.2→1.0と低下していること、
ワーファリンが1.0mgとなっていることを確認し、
外来担当医は自宅に電話し、2mgに増量して調
整してもらうように妻に説明した（急激な増量は
リスクを伴うと判断）。
その6日後に、脳梗塞発症し他院へ救急搬送。
右総頚動脈閉塞による脳塞栓症の診断。翌日
外来担当医に脳梗塞で救急搬送されたと報告
あり。診療情報提供を行った。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

81 障害なし
ソルデム３
Ａ

テルモ 患者間違い

その後、呼吸状態悪化したと加療中の病院より
連絡あり、全身管理目的で転院となりICU入室し
た。ショックバイタルで精査した。手術の必要性
と今回の脳梗塞の要因としてワーファリン調整
不十分によるものであったことを説明した。妻
「信頼していたのにショックです。よくなっている
ようなので、よろしくお願いいたします」と反応が
あった。

・手順違反
１)患者ＩＤを手入力した（夜間で
もリストバンドでの認証を徹底
している）。
２）業務中断後、最初から確認
を行っていない。
３）１患者１トレイになっていた
が、実施する患者以外のトレイ
もワゴン上に並べていた。
・患者の名字が似ていた
１）同様検査後、同時刻に薬剤
更新患者を３名受け持ってい
た。

・個別指導及び部署内手
順確認・周知。
・看護師長連絡会にて周
知。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

82
障害残存の
可能性なし

オラビ錠口
腔用 ワー
ファリン錠

富士フイル
ム富山化学
株式会社
エーザイ株
式会社

禁忌薬剤の
投与

慢性心不全に伴う血栓予防のため、ワルファリ
ンを継続処方されている患者。口腔外科を受診
したところ、併用禁忌であるミコナゾール付着錠
が処方され、ワルファリンの血中濃度が上昇し、
下腿の紫斑およびPT-INRの過延長を認め緊急
入院となった。

ミコナゾール付着錠の処方時
点で、システムの日数計算上、
ワルファリンは前日で服用終了
とみなされ、相互作用チェック
システムが機能しなかった。ま
た、同日の循環器内科外来で
ワルファリンが処方された際
は、併用禁忌のエラーが出た
が、普段の診療でエラーメッ
セージに慣れてしまっていたこ
とが考えられる。院外薬局から
の疑義照会が行われなかっ
た。

・他科の処方内容の把握
に努める。
・併用禁忌のエラーメッ
セージに適切に対応する
よう注意喚起する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

83
障害残存の
可能性なし

オレンシア
皮下注オー
トインジェク
ター アクテ
ムラ皮下注
オートイン
ジェクター

ブリストル・
マイヤーズ
スクイブ株
式会社 中
外製薬株式
会社

薬剤間違い

退院後から週1回、オレンシア皮下注オートイン
ジェクターを開始していた。退院後初回外来に
て、同効薬のアクテムラ皮下注オートインジェク
ターが誤って処方され、2回実施されてしまっ
た。

両剤が同効薬かつ用法が同じ
製剤であること、処方医の外来
ではアクテムラ注の処方例が
多いこと等が誤認の原因と考
えられる。また、誤って処方さ
れた薬剤は適応が同じで用法
用量も添付文書の範囲内であ
り、院外薬局からの疑義照会
は無かった。

重要な治療薬について
は、外来処方時に薬剤の
投与歴を確認できるよう、
外来カルテに記録を残
す。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

・実施した採血データのINRを確認した記載はない。
・退院処方を出しているが、通常ワーファリンは採血を確
認してから処方するが、ワーファリン処方はそのままとなっ
た。
・入院初日に処方指示を出した研修医は、当時の状況は
覚えていないが、薬剤師の持参薬報告をもとに作成した。
上級医に確認し処方指示を出した可能性が高い。
・病棟薬剤師は定時処方の際に持参薬処方からワーファ
リンが1.5mg→1.0mgに減量された理由を確認できていな
い。退院指導を行った際にはワーファリンが処方されてい
ることは把握しているが、INR1.2は確認できていない。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

84 障害なし

アイリーア
硝子体内注
射液４０ｍｇ
／ｍＬ ルセ
ンティス硝
子体内注射
用キット１０
ｍｇ／ｍＬ

バイエル薬
品 ノバル
ティスファー
マ

薬剤間違い

加齢黄斑変性に対しアイリーアの硝子体注射予
定の外来患者。診察後、医師より硝子体注射指
示が出たため処置室前に移動した。指示を出し
た医師は、カルテにアイリーア投与と記載し注
射箋はアイリーアを発行したが、指示書にはル
センティスと誤って入力した。処置準備を行った
看護師Aはカルテ、注射箋、指示書の内容が一
致していることを確認してから注射準備を行うべ
きところ、指示書を見て外来配置薬からルセン
ティスを準備した。処置室内で一式を受け取っ
た看護師B、硝子体注射を行った医師は、誤っ
た注射薬であることに気がつかずにルセンティ
スを投与した。全ての外来診療終了後、看護師
Cは当日の注射箋と外来配置薬の残数が合わ
ないことに気づいた。当日投与された患者のカ
ルテ、指示書、注射箋を全て確認すると、本患
者においてアイリーアを投与する予定であった
がルセンティスを投与してしまったことが判明し
た。発見後、医師へ報告。医師は患者へTELで
謝罪し、了承していただいた。患者は予定通り、
次回の診察日に来ていただくこととなった。

・医師は指示書に誤った薬剤を
入力した。
・医師がカルテ記載、注射オー
ダー、指示入力、処置オーダー
を、診察時に行う必要があり、
これらが連動しておらず、処置
開始までに入力が必要である
ため、間違いが起りやすい。
・注射薬の準備を行う際、カル
テ、注射箋、指示書の3つを照
合してから注射薬の準備を行う
べきところ、指示書のみ確認し
て準備してしまった。
・準備された注射薬は間違いな
いと思い込みがあった。
・注射を行っていた時間帯は、
注射予定の患者がたくさんお
り、非常に混雑していた。また、
看護師の欠員があり、本来の
看護師の人数より少ない数で
対応していた
・処置前に医師と看護師で最
終確認を行う際に、薬剤名まで
確認していなかった。

・注射を指示する医師は
注射箋と指示書が一致し
ていることを確認する。
・指示を受ける看護師、注
射を実施する医師はカル
テの記載と注射箋、指示
書に相違がないことを確
認する。
・処置前の最終確認時に
薬剤の確認も行う。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

85
障害残存の
可能性があ
る（低い）

タケプロン 不明
その他の処
方に関する
内容

近医から精査・加療目的で紹介され、当院の総
合診療科で初期対応し入院治療となった。CTで
虫垂炎疑い、腹腔内膿瘍形成を認めたため翌
日外科へ転科したが、禁食、抗菌薬で保存的治
療の方針となった。8日後、症状回復し退院。退
院4日後、腹痛を主訴に当院を救急来院。十二
指腸潰瘍穿孔の診断で同日、緊急手術を施行
した。

・初診時に診察した総合診療
科の医師記録には「最近、黒
色便が出た。」という情報をカ
ルテ記載しており、入院日に点
滴でPPI（タケプロン）を処方し
ていた。翌日に外科へ転科し、
外科で点滴処方した際に潰瘍
治療薬を処方していなかった
（ファモチジンの処方はあり）。
・総合診療科から外科への院
内紹介状には黒色便の情報記
載がなく、また、外科主治医は
初診時のカルテ記載を確認し
ていなかったため黒色便の情
報をキャッチできず、消化管潰
瘍の疑いをもっていなかった。
・入院中に排便回数は記載さ
れていたが、便の性状につい
ては看護記録にも記載がな
かった。

・他科へ紹介する際には
申し送りを適切に行う。
・初診時の情報や経過に
ついてはカルテ記載を十
分に確認する。
・患者の情報から排便の
状況を確認し、記載する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

86
障害残存の
可能性なし

指示薬剤間
違い

前日の血液検査結果から赤血球輸血をオー
ダーするべきところ、血小板輸血がオーダーさ
れ、実施された。

頻回に血小板輸血を要する患
者であったことから、血小板が
輸血されたことに他職種の看
護師等も疑問を抱かなかった。

・本事例はインシデント・
アクシデントレベルHと判
断し、小児科に対し本事
例の発生経緯について報
告書の提出を依頼してい
る。
・報告書受領後、医療安
全に関する各種委員会に
て検証を行うこととしてい
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

87 障害なし

メトリジンＤ
錠２ｍｇ ドプ
スＯＤ錠２０
０ｍｇ

大正製薬
大日本住友

無投薬

シャント狭窄のためシャントＰＴＡを目的で入院し
た男性患者。入院時、薬剤師の鑑別した持参薬
鑑別書には「メトリジンＤ錠２ｍｇ　１日１回医師
の指示通り　『透析３０分前』、ドプスＯＤ錠２００
ｍｇ　１日１回医師の指示通り　『透析２時間
前』」と記載があった。医師は持参薬を続行とい
うコメントを指示に入力していた。患者は持参薬
を継続し、自己管理していた。シャントＰＴＡ翌
日、９時半より透析の予定であった。病棟看護
師は透析出棟前に朝の内服薬を服用したか患
者へ尋ねると、本人からは「飲みました」と返事
があった。透析３０分前、２時間前に服用する内
服があることを病棟看護師は知らなかった。透
析室からドプス、メトリジン内服について確認が
あり、病棟看護師は服用の確認が出来ていない
ことを伝えた。透析開始後、血圧低下、酸素飽
和度低下、呼吸苦出現し薬剤投与、酸素投与を
要した。経過観察目的で透析後の退院は延期と
なった。事後に患者に確認するとドプス、メトリジ
ンは内服していなかったことが判明した。

・他院からの血液透析情報提
供書はこれまで病棟で確認せ
ず、血液浄化治療部へ送って
いた。患者の透析中の様子を
病棟看護師として把握する習
慣がなかった。・患者が内服を
自己管理していたため、入院
後も引き続き自己管理と看護
師は判断したが、持参薬の内
容について確認していなかっ
た。・院内の取り決めとして、患
者が内服薬を自己管理する際
には薬剤内容を考慮する必要
があったが、内容の確認はして
いなかった。

・患者による内服の自己
管理の手順の周知を図っ
た。・薬剤師が作成した持
参薬確認表で薬剤の内容
や、内服時間を確認す
る。「医師の指示通り」と
いった服用時間が変更し
うる薬剤には、看護オー
ダで対応することとした。・
血液透析情報提供書は
病棟でも確認し、血液浄
化治療部と内容を共有す
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

腹部大動脈瘤破裂のため救急搬送され、緊急
手術。術後、集中治療部門に入室して全身管理
が行われていたが、せん妄が出現。しかし、集
中治療部門では鎮静剤の投与により、コント
ロールできていた。原病の治療から十二指腸狭
窄があり、経口投与は困難であり、消化管運動
を抑制する薬剤の使用も難しかった。一般病棟
に移動後、せん妄への対応に苦慮。本人もゆっ
くりと眠ることを希望していた。専攻医（当事者
２）が上級医（当事者４）と相談のうえ、セレネー
スでせん妄のコントロールが困難な際の指示と
して、サイレースの対症指示オーダー（不眠・不
穏時：セレネース５ｍｇ＋生理食塩水　５０ｍｌ
回数制限なし、または、サイレース静注１ｍｇ＋
蒸留水２０ｍｌを点滴投与して下さい）、さらに頓
用の注射オーダー（末梢静脈ワンショット：サイ
レース静注２ｍｇ＋大塚蒸留水ツイスト２０ｍｌ
１分以上かけて落とす）。オーダーした専攻医は
サイレースの使用に慣れておらず、添付文書を
確認してオーダーした。

１．サイレースの使用に習熟し
ていない医師によりオーダーさ
れ、看護師により投与された。
２．上級医に投与方法などの
確認がされていなかった。３．
当院のルールでは、サイレース
投与時には呼吸モニターも必
須となっていたが、直接指示を
出した医師・投与した看護師と
もに、サイレースが対象の薬剤
と理解できていなかった。４．ロ
ヒプノールは対象薬と理解でき
ていたが、サイレースが同じフ
ルニトラゼパムと認識できてい
なかった。５．ワンショット静注
投与は一般病棟では通常行っ
ておらず、点滴静注で投与す
る、また、投与量にも注意が必
要であることについて知識がな
かった。

１．当院のルールを変更、
「一般病棟でのワンショッ
ト静注投与は禁止」。２．
病棟ストック中止。３．薬
剤部で一般病棟からワン
ショット静注でのオーダー
があった場合には疑義照
会。４．モニタリングの必
要性について再度周知す
る。５．鎮静研修の受講に
ついてのモニタリングを強
化する。

89 障害なし
セファゾリン
Ｎａ注射用１
ｇ「ＮＰ」

ニプロ
その他の与
薬に関する
内容

切迫早産、子宮収縮抑制剤持続点滴をしている
状態で母体搬送され入院となった。セファゾリン
Na点滴静注の指示を受けた看護師Aは看護師
Bに点滴を依頼した。看護師Bは、歩きながら看
護助手より病棟案内を受けていた妊婦の点滴ラ
インの側管よりのセファゾリンNaの点滴を開始し
た。16:05、セファゾリンNa点滴を始めて2分後妊
婦は顔面蒼白、意識がもうろうとなりその場に倒
れ込んでしまう。16:08、セファゾリンNa点滴中
止。血圧89/55mmhg、脈拍60回/分、脱力感あ
り、意識朦朧としておりストレッチャーにて移動、
医師に報告する。16:10、心電図モニター装着、
救急カート準備、子宮収縮抑制剤からソルラクト
に変更。血圧125/70mmhg、脈拍91回/分、
SpO298％。
（以下、次ページ）

・病棟案内を行った看護助手に
安静度を伝えていない、また妊
婦にも安静度の説明を行なっ
ていない。・抗生剤点滴をベッ
ドに臥床した状態で行なってい
ない、開始後観察を十分に行
なっていない。・1回目の抗生
剤投与時、妊婦に皮膚症状出
現がなく立位だったため、医師
はアナフィラキシーショックと判
断するには難しい状況であっ
た。・2回目の抗生剤開始直前
のバイタルサインを見てその場
にいた医師と助産師は、アナ
フィラキシーと判断できなかっ
た。

・入院時患者等に安静度
を説明する。・ベッドに臥
床した状態で投与後5分
は観察を十分に行う。・医
師への報告は、患者の状
態や状況などをアセスメ
ントしながら正確に報告す
る（SBARの徹底）。・おか
しいと感じた時は声に出し
確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

88
障害残存の
可能性があ
る（高い）

サイレース
静注２ｍｇ

エーザイ
投与方法間
違い

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

日勤帯からセレネースよりサイレースを使用した方がよさそうとの申し送りを受けた夜勤看護師（当事者１）
が、オーダー医とは違う専攻医（当事者３）に、サイレースを第一選択で使用することについて確認。オー
ダーから２日間経過後、１７時頃から「寝かせてくれ」と発言あり。２１時ごろ定期クエチアピン５０ｍｇ投与し
た。その後もなかなか落ち着かず、頻コールだったり、「おーい、おーい」と呼ぶなど落ち着かず。「薬を使っ
てほしい」との発言あり。様子を見ていたが落ち着かず０時ごろまで続いたため、サイレースの投与決定。投
与した看護師（当事者１）もサイレースの投与に慣れておらず、診療端末から添付文書を確認した後に投与
した。深夜０時５分頃、サイレース２ｍｇ＋生理食塩水２０ｍｌを１分以上かけて静脈注射した。投与の際、持
続の酸素飽和度モニターはつけられておらず、投与後に携帯用のモニターで酸素飽和度を確認し、問題な
いことを確認し退室した。０時２２分、ナースステーションで確認した心電図モニター上　２０－３０台の徐脈。
０時３３分、心静止のため心臓マッサージ開始。救急コール後、ＡＣＬＳ開始。０時４２分、ＲＯＳＣ。以後、集
中治療部門で管理。低酸素脳症が残存。人工呼吸器からの離脱も困難。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

89 障害なし
セファゾリン
Ｎａ注射用１
ｇ「ＮＰ」

ニプロ
その他の与
薬に関する
内容

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

90
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ナファモス
タット「ＭＥＥ
Ｋ」 オノアク
ト

明治製薬
ファルマ 小
野薬品

過剰投与

○/16に亜全胃温存膵頭十二指腸切除術施
行。術後腹腔内感染を認め、○/19に開腹洗浄
ドレナージ実施。その後仮性動脈瘤出血あり○
/21にはIVR出棟し動脈塞栓術施行されている。
心房細動のためオノアクト2.5ml/hで使用。術後
経過で腎機能低下あり、また手術や処置の際に
輸液・輸血投与にて水分出納がかなり多くなり
CHDF使用し除水開始となっていた。受け持ちの
当事者Aは朝方更新に必要な薬剤をミキシング
しミキシング台に保管。(インシデント時ミキシン
グ台上にあった薬剤オノアクト、ナファモスタッ
ト、プロポフォール、フレセデックス)していた。
5:35オノアクトを更新するところを間違えてナファ
モスタットを接続。7:26にCHDF回路につながっ
ているナファモスタットを更新するところを薬剤
が間違っていることに気がつかずオノアクトを接
続。8：34日勤者のルート確認で接続間違いが
発覚する。5:35ー7:26までオノアクト無投薬、ナ
ファモスタット10.5ml/h(ブラッドアクセスルート、
CHDF回路)、7:26ー8:34までオノアクト
8ml/h(CHDF回路)、ナファモスタット2.5ml/h(ブ
ラッドアクセスルート)となった。日勤者に報告を
受けた時点でオノアクトとナファモスタットを正し
いルートにつなげ直し麻酔科医に報告し、ナファ
モスタットを2mlフラッシュする。CHCF回路にトラ
ブルは認められず治療は継続できた。

ミキシング後シリンジには組成
シールのみ貼付しており、更新
前にバイアルは破棄、薬剤ラ
ベルも貼付していなかった。7
時ナファモスタツト更新時にも
薬剤間違いに気づけず、6Rが
徹底できていなかった。早くに
ミキシング準備してしまい結果
ミキシング台上が煩雑になって
しまった。

6Rの徹底。投与更新後に
確認するまでバイアルは
保管しておくというルール
を厳守。薬剤ラベルもシリ
ンジに必ず貼付する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

91
障害残存の
可能性なし

不明 不明
その他の処
方に関する
内容

食道がん再建術予定で既往に心筋梗塞がある
入院患者が看護師管理のもとクロピドグレルを
内服していた。術前日に麻酔科医師の指摘によ
りクロピドグレルが休薬されていないことが発覚
し、手術が延期となった。

本来は手術5～7日前に休薬す
べきであったが、処方カレンダ
には中断指示はなく、医師記
録にも休薬に関する詳細が記
載されていなかった。

・術前に休薬を要する薬
剤を五十音順位表にした
早見表を作成中。・手術を
受ける患者に対し、入院
時に休薬に関する案内文
を配布する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

16:13、意識回復、会話可能となり、医師よりアナフィラキシーショックの可能性もあるが、本日水分摂取が少
なく脱水による可能性も考えられるため、再度抗生剤投与する旨説明し妊婦の了承を得る。16:18、血圧
80/50mmhg（側臥位で上になった上肢で測定）、脈拍115回/分、SpO296％、医師指示にてセファゾリンNa点
滴再開する。16:24、血圧91/50mmhg、脈拍119回/分、SpO297％。16:26、血圧80/42mmhg、脈拍104回/
分、呼吸苦、脱力感、気分不快の訴えありセファゾリンNa点滴中止する。16:27、血圧63/33mmhg、吐気、意
識レベル低下あり。16:28、血圧73/40mmhg、脈拍103回/分、SpO290％、10Lリザーバーマスクにて酸素投
与開始する。16:29、血圧53/29mmhg、SpO293％、アナフィラキシーショック発症、エピペン筋注施行。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

92
障害残存の
可能性なし

不明 不明
その他の処
方に関する
内容

看護師は術前オリエンテーションの際、医師か
ら中止薬なしとの指示を受けていたため、その
まま患者に説明した。しかし、入院日にビビアン
トを内服していたことが判明し、手術延期となっ
た。

オリエンテーションの際、医師
の指示通りに説明を行ってし
まったが、看護師も内服薬確
認をすべきだった。

術前オリエンテーションの
際に看護師も内服薬確認
を行うことを徹底する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

93 障害なし 不明 不明
その他の処
方に関する
内容

低カリウム血症に対してカリウム補正指示が
あったが、院内で取り決めた濃度(400Eg/l)より
高濃度（800Eg/l）で投与した。

・看護師が前回投与時の濃度
と異なるため、疑問に思い指示
医である麻酔科ローテータ医
師に再度確認したが、指示通り
の濃度での投与指示があった
ため、投与した。・上記の際休
憩中であった麻酔科医師に再
度相談したところ、処方変更と
なり、正しい濃度での再投与を
行った。

・カリウム補正手順「作業
手順書」を部署内にて周
知徹底する。・麻酔科ロー
テータ医師への教育を徹
底する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

94
障害残存の
可能性なし

不明 不明
その他の処
方に関する
内容

入院時の持参薬確認時にタケルダを内服してい
ることが発覚し、手術延期となった。

・紹介状にはタケルダ内服中と
の記載があるが、お薬手帳の
コピーをカルテ取り込み時に、
タケルダの記載を見落としてい
た。・入院前のサマリー作成時
にも再度確認したが、タケルダ
の記載を見落としていた。

・外来にて医師1人で他院
処方の内服薬管理を行う
ことは困難であるため、ダ
ブルチェック等、複数人で
の確認が必要と考える。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

95
障害残存の
可能性があ
る（低い）

セボフルラ
ン吸入麻酔
液

ニッコウ 過剰投与

全身麻酔における鎮静目的でセボフルランを投
与していた。手術が終了し、全身麻酔からの覚
醒のため、医師Ａ（研修医）は、上級医Ｂの指示
を受けて、フレッシュガス流量を１０Ｌ（酸素３Ｌ、
空気７Ｌ）に増量した。その後、セボフルランを中
止するため、１％（目盛り表示１）から０％(目盛
り表示０)にする予定であった。しかし、目盛りを
合わせるときに反対回しにし、８％の投与量とな
り、それに気づかず１～２分間投与した。上級医
Ｂが、麻酔器モニタのＥｔＳｅｖｏ高値の表示に気
づき過剰投与が判明した。すぐにセボフルラン
を中止したが、その後、ＢＰ５０/２５ｍｍＨｇへ低
下あり。昇圧薬を投与し血圧上昇を認めた。

・セボフルランの目盛りを１から
０にするには、上部ダイアルを
右に（９０度ほど）回すが、今
回、思い込みで左に最後まで
（１８０度ほど）回した。設定中、
設定後ともに目盛り表示を確
認していない。・上級医とのダ
イヤル設定の目視確認ができ
ていなかった。・上級医は、麻
酔器モニタのＥｔＳｅｖｏ高値の
表示で気づいているが、研修
医は、麻酔器モニタを常時観
察できていなかった。

・ダイアルで設定した目盛
りを指さし呼称で確認す
る。その後、上級医と確認
する。・麻酔器モニタを常
時観察し異常の早期発見
に努める。・麻酔器モニタ
のＥｔＳｅｖｏアラームを設
定する。起動時に、統一し
たアラーム設定になるよう
に設定を変更する。・麻酔
科研修医マニュアルの改
訂と集合教育を実施す
る。・研修医採用時研修
での事例共有。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

96 障害なし
リクシアナ
OD錠３０ｍ
ｇ

＊
対象患者処
方間違い

進行食道胃接合癌の患者。腫瘍は潰瘍病変を
伴い、易出血性であった。担当医師は、21時21
分に過去に受け持った患者の電子診療録も開
いた状態で当該患者の治療計画を立案してい
た。同時に開いていた別患者の情報を、当該患
者の臨床情報と混同し抗凝固薬を処方し翌日
から服薬を開始した。13日後、16時頃に黒色便
あり。精査で行った血液検査で貧血の進行が確
認され造影CT検査で腫瘍出血の疑いと診断。
緊急内視鏡検査を行い腫瘍潰瘍底からの
woozingを確認した。焼灼止血は困難な病変でト
ロンビン散布にて止血を図り、治療後は止血剤
の点滴治療を継続した。内服薬の中止指示を
行う際に抗凝固剤の服薬が誤って行われてい
たことが判明した。19日後、誤った処方が腫瘍
出血の交絡因子となった可能性があることの説
明が主治医から患者と家族に行われた。

・多重業務を抱える中で同時に
2つの課題を遂行しようとしてい
た。・誤った認識で行った処方
だが、正しく病態を把握した判
断のもとに行ったと思い込んで
いたために修正は困難であっ
た。・抗凝固薬を入院処方とし
て継続した際に病棟薬剤師に
よる監査も行われたが疑義照
会は行われなかった。

・多重業務を抱える状況
でも電子診療録の展開及
び入力作業は一人の患
者に対してのみ行うよう周
知徹底する。・病棟薬剤
師の業務マニュアルを改
訂しハイリスク薬が新規
に処方された際は適切な
処方監査が行われる体制
を整備する。・重大な有害
事象に関する患者説明
は、事実が判明した時点
で速やかに行う体制を整
備する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

97
障害残存の
可能性があ
る（低い）

－ －
薬剤取り違
え調剤

尿膜管癌BSCで、CVポートよりオキファストの静
脈投与中の患者。夜勤業務出勤前の情報収集
にて翌日の10時に自宅退院のため、退院前に
PCAポンプ内のオキファストを詰め替える必要
があることを知る。夜勤帯で、日勤がスムーズに
交換できるよう、薬剤以外の必要物品の準備を
していた。同日8：45分頃、日勤担当者に、患者
の退院準備で手伝えることがないか尋ねたとこ
ろ、「オキファストを詰めて」と指示を受ける。そ
のとき、日勤・夜勤リーダーが金庫薬の申し送り
をナースステーションのテーブル上で実施中で
あり、そこから伝票の名前や薬剤名、容量を見
ずに麻薬の箱を取り出した。麻薬の箱は1つし
か見当たらず、箱を開けると2アンプル入ってお
り、前回詰替えた際も2アンプルであったため、
伝票患者名や薬剤名を確認せず、当患者のオ
キファストであると思い込んでしまった。電子カ
ルテを開き、薬剤指示を見ながら薬剤を準備
し、オーダー票に投与量の指示を記入したが、
このときも電子カルテの薬剤指示、伝票、アンプ
ルを確認したつもりで実施できていなかった。電
子カルテ上の指示通り希釈用の生食40mlをシリ
ンジに吸い上げ、日勤担当者にダブルチェック
を依頼。このとき、おそらくカルテ画面は薬剤指
示を表示したままであった。ダブルチェック後、
希釈用の生食を吸ったシリンジでアンプルの薬
剤を吸い上げた。
（以下、次ページ）

・勤務時間の終了や患者の退
院時間が迫っており、気持ちが
焦ってしまっていた。・1週間ほ
ど前に同患者のオキファストを
詰替えており、自分が手にした
薬剤を疑わず6R確認をしたつ
もりになっており、正しい薬剤で
あると思い込んでしまった。・麻
薬の投与における6Rの確認が
正しい手順、タイミングで実施
できていなかった。・ダブル
チェックを正しく依頼できておら
ず、流れ作業になってしまって
いた。・麻薬の取り扱いの危険
性や重要性、6R確認徹底への
意識が低下していた。・早く終
わらせることを第一に考えてし
まい、重要な確認手順を飛ばし
てしまった。・正しい容量に対
する正しい製品を使うことがで
きていなかった。

・再度麻薬の取り扱いや
危険性への意識を持ち、
6Rの徹底と正しいダブル
チェックを実施する。・麻
薬に限らず、どんな薬剤
でも患者への作用・副作
用を常に考え、6Rの確認
を徹底する。・自分が用意
したものに対して、正しい
と思い込みをせずに6Rの
確認を行う。・同じ患者の
同じ薬剤の交換への実施
経験があっても、思い込
みをせずに正しく6R確認
を実施する。・注射薬ミキ
シング時には院内の「医
療事故防止対策マニュア
ル」に沿って、注射薬を取
り出すとき、つめるとき、
詰め終わった後の必ず3
回6Rの確認を行う。・物品
の正しい使用方法・使用
量を再度確認する。・急が
なければならない状況で
も、冷静になり、正確な薬
剤投与ができるような確
認を徹底する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

97
障害残存の
可能性があ
る（低い）

－ －
薬剤取り違
え調剤

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

１０年前に強皮症と診断され、近医でプレドニゾ
ロンによる加療開始。２年数ヶ月前に当院に紹
介され治療を継続していた。プレドニゾロン投与
量を漸減しており、２９日前に７ｍｇから６ｍｇへ
減量、今回○月、６ｍｇから５ｍｇへ減量して処
方しようとして、担当医（当事者）は、処方を忘れ
ていた。その後も患者は、１～２週間ごとに受診
し投薬が行われていたが、担当医はプレドニゾ
ロンの処方忘れに気付かなかった。プレドニゾ
ロン内服が中断して約２ヶ月後に買い物中に意
識消失し当院へ救急搬送され１泊入院となった
が、プレドニゾロンの処方忘れには気が付かれ
なかった。処方忘れから約１００日後、胸痛、食
思不振、倦怠感の訴えがあり、当院へ救急搬送
され救急救命センターへ入院となった。その時
の担当医がプレドニゾロン減量とカルテに記載
されているが○月から処方されていないことに
気付いた。急性副腎不全が疑われヒドロコルチ
ゾンの投与が行われた。治療によりプレドニゾロ
ン５ｍｇ内服まで減量することができた。その
後、心不全等の状態が悪化し、徐々に多臓器障
害が進行し死亡退院となった。＜○月の１４日
前の処方内容＞１．サイザル錠　５ｍｇ　１錠、タ
ケキャブ錠　１０ｍｇ　１錠、モンテルカスト錠　１
０ｍｇ「ＫＭ」　１錠１日１回　夕食後　１４日分２．
トコフェロールニコチン酸エステルｃａｐ２００ｍｇ
「サワイ」　３ｃａｐ（１回１ｃａｐ）、モサプリドクエン
酸塩錠　５ｍｇ「ＥＥ」　　３錠（１回１錠）、ミヤＢＭ
細粒　３ｇ（１回１ｇ）、ビオフェルミン配合散　６ｇ
（１回２ｇ）１日３回　食後　　　１４日分

・外来担当医は、プレドニゾロ
ンを６ｍｇ（プレドニン錠５ｍｇ、
プレドニゾロン錠１ｍｇ）から５
ｍｇ（プレドニン錠５ｍｇ）へ減量
して処方する際に、前回処方を
コピーし、プレドニゾロン錠１ｍ
ｇのみを削除するところ、誤って
プレドニン錠５ｍｇも同時に削
除した。・当患者の処方は院内
薬局で調剤されたので、調剤
時に薬剤師による前回処方と
の照合は実施されておらず、プ
レドニゾロンの処方漏れに気付
かなかった。・当患者の処方
は、プレドニゾロンを除いて２１
種類（外用薬１種類除く）有り、
患者は、処方忘れに気付かな
かった。・プレドニゾロン５ｍｇ
以下の減量の予定はなかっ
た。・ステロイド非投与に伴って
副腎不全が生じたが、入院時
の濃厚な治療により病状は回
復することができた。しかし、強
皮症に伴って併存している心
不全、腎不全、腸管障害など
の多臓器障害の自然経過とし
ての進行、増悪に起因し死亡
に至った。
（以下、次ページ）

・外来患者の処方は院外
処方とし、薬剤師による薬
歴の照会が受けられるよ
うにする。・長期投与を
行っている薬剤の処方が
中断した場合に、アラート
が出る仕組みを医療情報
部と検討を行ったが、有
効な方法は見つからな
かった。・外来患者の院内
処方・院外処方の選択基
準について以下に記載す
る。１）例外対応による院
内処方について次の項目
に該当する場合は院内処
方とする。本院入院中の
患者への処方（入院患者
が他の診療科を受診した
時の処方）ｉ）18時以降の
処方及び土日祝日の処
方ｉｉ）保険の都合により院
外処方ができない場合。
交通事故、委託（警察関
係等）、移植患者のド
ナー、他病院に入院中の
患者ｉｉｉ）院内製剤、治験
薬、検査薬、試薬及び保
険適用外での処方ｉｖ）レブ
ラミド、サレド(サリドマイド)
及び

３．メインテート錠　２．５ｍｇ　１錠、ワンアルファ
錠　０．５μｇ　１錠、チラージンＳ錠　５０μｇ　１
錠、エナラプリルマレイン酸塩錠５ｍｇ「ファイ
ザー」　１錠、アテレック錠　１０ｍｇ　１錠、★プレ
ドニン錠　５ｍｇ　１錠１日１回　朝食後　　　１４
日分
（以下、次ページ）

ポマリストなど調剤可能
施設が限定されている薬
※患者理由によるものは
認められない。
（以下、次ページ）

98
障害残存の
可能性があ
る（高い）

プレドニン５
ｍｇ プレド
ニゾロン１
ｍｇ

塩野義製薬
旭化成

処方忘れ

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

オキファストは総量10mlであったがフェンタニルは総量20mlであり、50mlのシリンジに総量60ml吸い上げて
いたが、それに気付かずにPCAポンプの50mlのカセットに詰め、ルートをつなげ、カセットにオーダー票を貼
付した。その後空アンプルを箱に戻し、伝票にサインをして金庫に戻したが、このときも伝票の患者名やアン
プルの薬剤をチェックしなかった。9：00頃、日勤者への申し送り実施。9：20ごろ、日勤看護師と共にPCAポ
ンプに新しいカセットを接続し、患者のもとへ行き、投与を再開した。10:20、患者は退院。12：40、他患者の
フェンタニル更新のため他看護師が麻薬金庫を確認したところ、未使用のオキファストと、使用済みのフェン
タニルを発見し、患者の薬剤間違いが発覚した。発覚後、すぐに主治医・在宅診療医・訪問看護ステーショ
ンへ状況を電話連絡。本日退院後初回訪問日であったため、在宅診療医で本来の指示通りのオキファスト
注を処方してもらいPCAポンプ本体とカセットを在宅用に切り替えて頂いた。主治医より本人に電話連絡して
もらい体調面を確認。退院後に疼痛の増強や諸症状の出現なく経過していたことを本人より確認し、発生し
た事態を謝罪した。患者に使用していたフェンタニル注の残薬は在宅診療医の施設で保管してもらい、同日
病棟副師長が回収に伺った。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

98
障害残存の
可能性があ
る（高い）

プレドニン５
ｍｇ プレド
ニゾロン１
ｍｇ

塩野義製薬
旭化成

処方忘れ

４．サムスカ錠　７．５ｍｇ　２錠、ダイアート錠　６
０ｍｇ　１錠、スピロノラクトン錠２５ｍｇ「ＴＣＫ」１
錠１日１回　朝食後　　　１４日分５．プラザキサｃ
ａｐ　１１０ｍｇ　２ｃａｐ（１回１ｃａｐ）１日２回　朝夕
食後　　１４日分６．★プレドニゾロン錠　１ｍｇ
（旭化成）１錠１日１回　昼食後　　　１４日分※１
～６の処方を自動錠剤分包（散剤、細粒の薬剤
は分包内には入らない）７．フラジール錠　２５０
ｍｇ　４錠（１回１錠）１日４回　食後と寝る前　１４
日分８．ロキソプロフェンＮａテープ１００ｍｇ「科
研」　３袋（１日４枚使用）全量＜精神科からの
処方＞１．トラゾドン塩酸塩錠　２５ｍｇ「アメル」
２錠、レメロン錠　１５ｍｇ　１錠、フルニトラゼパ
ム錠　１ｍｇ「アメル」　２錠、ブロチゾラムＯＤ錠
０．２５ｍｇ｛サワイ｝　１錠１日１回　寝る前　　　２
８日分＜処方忘れがあった日の処方内容＞・★
のプレドニン錠、プレドニゾロン錠を削除・１～
５，７（４のダイアート錠が１錠⇒０．５錠へ変更）
の処方に加え、パンビタン末　１ｇ　１日１回夕食
後　１４日分が追加・消化器内科から以下を処
方ロペミンｃａｐ　１ｍｇ　　１ｃａｐ　　内服頓用　１
０回分、協力ポステリザン軟膏　２ｇ　１０本　　全
量

・外部の専門家の意見は、当
患者にステロイド非投与であっ
ても平時では問題なかったと思
われるが、下痢をきっかけとし
た脱水等のストレスに対して、
併存している腎機能障害、心
不全などもあり、コルチゾール
動員による抗ストレス対応が追
い付かなかった可能性がある、
というものであった。・院外処方
率は、事例発生年度：８６．
９％、翌年度：９１．１％、翌々
年度：９２．０％である。

２）特別な事情により院外
処方が困難な場合につい
て特別な事情により院外
処方が困難な場合につい
ては、院内処方許可申請
書を提出する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

99
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ホリゾン －
過剰与薬準
備

乳がん。食道狭窄あり、嚥下困難な患者。心因
性を否定する為、本日7時・11時にホリゾン2mg+
生理食塩液50mLを10分で投与の指示あり。5時
30分頃、調製準備実施。本人用処方が出てお
り、ダブルチェックは不要と思い、ダブルチェック
せずに指さし確認をしながら調製を行った。その
際、2mgを2mLと単位を見誤り、ホリゾン
10mg/2mLを1Aすべて溶解した。調製後7時過
ぎに投与した。10時過ぎに日勤帯看護師から眠
気が強いこと、ホリゾンを過剰投与していないか
と指摘を受け過剰投与が発覚した。バイタルサ
イン測定。測定値を精神腫瘍科Drに報告。
SpO2値が90％前半で通常より低下見られたた
め、酸素カヌラで吸入と指示を受けた。呼吸抑
制のリスクもあるため、心電図・酸素モニター装
着。

・調製時、投与時ともに指差し
確認を行ったが単位まで確認
をできていなかった。声だし確
認をしていなかった。正しい6Ｒ
の確認ができていなかった。・
向精神薬を投与する際の副作
用、有害事象のことまで考えて
おらず、向精神薬の取り扱いに
対する認識が甘かった。・ホリ
ゾンが痙攣発作時によく使用さ
れる薬剤であること、今回は嚥
下困難の要因が心因性かどう
か判断するためという使用理
由についても理解していたが、
使用場面の違いに伴う投与量
について考慮することができて
いなかった。

・薬剤の調製、投与時とも
に指差しだけでなく声出し
確認も行う。mg、ml等単
位まで1語1句落とさず読
み上げ確認する。・向精
神薬の取り扱い方法を確
認する。・ダブルチェック
が必要な薬剤に向精神薬
は入っていないが、自身
で向精神薬を投薬する際
は経験年数が上の先輩
にダブルチェックを依頼す
る。・救急カート内の薬剤
の作用、副作用、使用場
面について学習をする。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

100 障害なし

レバミピド顆
粒20％ ツ
ムラ芍薬甘
草湯エキス
顆粒（６８）
カルボシス
テインＤＳ
50％ 一硝
酸イソソル
ビド錠 パル
モディア錠
リオレサー
ル錠 ヨクイ
ニンエキス
散

日医工 ツ
ムラ 高田
沢井 興和
サンファー
マ 小太郎

患者間違い

患者Ａの就寝時薬投与のため訪室した。患者Ａ
の同室で隣ベッドの患者Ｂを患者Ａと思い込み、
患者Ｂのベッドサイドで薬剤の確認を行った。処
方箋とベッドネームを照合しての本人確認を行
わなかった。患者Ｂに患者Ａの内服薬を投与し
た。別の夜勤看護師が、就寝時薬がないはず
の患者Ｂに与薬している姿を見て声掛け、患者
を間違えていることに気づいた。与薬をしてし
まった後だった。主治医の指示により胃瘻より
胃洗浄を行った（300mlの白湯を注入し回収、3
回繰り返した）。胃洗浄後1時間、その後は2時
間間隔でバイタルサインを測定し観察継続の指
示あり。

・当日、処置等が他患者の状
態により増えていた、ナース
コールが頻回にあり対応に追
われており、就寝薬与薬時間
が1時間程度遅れていたため、
焦りがあった。・病棟異動から
間もないため患者の顔と名前
を十分に把握していない状態
であったにも関わらず、患者を
思い込みの状況で判断し、与
薬手順で明記している本人確
認（ベッドネームと処方箋の確
認）を行わなかった。・日頃から
ベッドネームと処方箋での本人
確認することが習慣づいていな
かった。

・焦っているときは間違い
や思い込みが起こりやす
いことを認識し、決められ
た与薬手順（ベッドネーム
と処方箋での本人確認）
を確実に実施する。・師
長・副師長・推進委員が
中心となり、与薬手順が
遵守されているか確認動
作をチェックしていく。・
ベッドネームと処方箋での
本人確認をスタッフ全員
が実施できているか確認
する。・医療安全推進委
員会メンバーでの与薬ラ
ウンドを定期的に実施す
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

101 障害なし
デパス錠
０．２５ｍｇ

田辺三菱
その他の製
剤管理に関
する内容

入院当日、患者は他院で処方されたデパス錠
(0.25mg)53錠とデパス錠(0.5mg)3錠を持参した。
薬剤師は持参薬の内容を確認し、デパス錠
(0.25mg)53錠を電子カルテに登録した(1回1錠、
頓用、53回分)。その際、デパス錠(0.5mg)3錠は
現在使用していないことを患者から聴取したた
め、患者同意の上で廃棄した。デパス錠
(0.25mg)53錠は薬剤師から看護師A(ロングデイ
リーダー)に引き継がれた。看護師Aは錠数を確
認の上、デパス錠(0.25mg)を薬袋へ保管し、薬
袋の表面に「薬品名」、「日付」、「錠数（53錠）」
を記載した。薬袋は頓用薬の保管Box（患者別）
に収納した。入院当日、デパス錠(0.25mg)の使
用はなかった。入院2日目、看護師B(ロングデイ
リーダー)はデパス錠(0.25mg)の指示を確認した
ものの、残数の確認は行わず、夜勤引継ぎ時に
デパス錠(0.25mg)の錠数については申し送らな
かった。看護師C(ロングナイトメンバー)は、患者
からデパス錠(0.25mg)内服の希望があったた
め、薬袋からデパス錠(0.25mg)を取り出し、残数
を確認した。しかし、デパス錠(0.25mg)が31錠し
かなく、残数が22錠不足しており、内服薬を管理
している引き出しとその周辺を探したが見つか
らなかった。看護師Cは、入院当日に確認した錠
数（53錠）が誤っているかもしれないと思い、夜
勤師長や当直医師へは報告しなかった。入院4
日目、入院時持参薬確認をした薬剤師と看護師
Aへ確認が取れ、確かに53錠あったとの回答が
得られたため、デパス錠(0.25mg)22錠の紛失が
発覚した。

・当該病棟（MFICU）のクラー
ク・看護師は産科病棟へリリー
フに行くことがあり、MFICUのス
タッフステーションにスタッフが
不在の時間帯があった。・向精
神薬の管理に関する問題意識
と報告の遅れがあった。・当該
病棟では向精神薬を看護師管
理としているが、内服薬管理に
ついて十分アセスメントしてお
らず、本事例は十分に自主管
理が可能な患者であった。

・スタッフステーションにス
タッフが常時配置する体
制を確保する。・向精神薬
が紛失した場合は、単位
責任者や担当医師へ速
やかに報告する。・向精
神薬や院内の内服管理
基準についての勉強会を
行う。・看護師管理の向精
神薬については、使用時・
勤務交代時に在庫確認
のダブルチェックを行う。・
内服薬管理について医
師・看護師・薬剤師間で
十分アセスメントし、自主
管理が可能な患者に関し
ては持参薬を本人管理と
する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

患者は左乳癌術後再発に対してホルモン療法+
放射線治療の予定で当院の乳腺外来を受診し
た。患者にはフェソロデックス筋注500mgを与薬
する予定であったが他患者に対する与薬が予
定されていゾラデックスLA10.8mgデポが筋注さ
れた。

・前日に外来主治医が薬剤を
オーダーした時間はアンプル
ピッカーで払い出しをする運用
の時間を過ぎていたため、薬
剤部では手差しで追加オー
ダーがされた人数分のラベル
を発行した。

・背景要因に基づき、薬
剤部と当該科に業務改善
を要請する。・改善された
業務運用の状況をモニタ
リングしながら改善の定
着を図る。

103 障害なし

メトクロプラ
ミド 芍薬甘
草湯 セル
シン

武田テバ
ファーマ ツ
ムラ 武田テ
バファーマ

投与方法間
違い

右肺扁平上皮癌の患者に対して実施されてい
た化学療法によって、副作用である吃逆が見ら
れた。そのため、看護師は医師の指示に従って
頓用の内服薬、メトクロプラミド5mg　1錠、芍薬
甘草湯1包、セルシン2mg　1錠を1度に患者に渡
して服用させた。

・医師は吃逆指示として、「メト
クロプラミド5mg　1錠内服 1日3
回まで使用可能、芍薬甘草湯1
包内服 1日3回まで使用可能、
セルシン2mg　1錠内服 1日3回
まで使用可能」と指示簿に記載
していた。医師は、メトクロプラ
ミド、芍薬甘草湯、セルシンを、
吃逆が止まらなければ1種類ず
つ順に投与していくつもりで
あったが、指示簿に優先順位
が記載されていなかった。・医
師によって同様の内服薬が頓
用として処方され、病棟に払い
出されていた。・担当した看護
師は、卒後1年目の看護師で
あった。看護師は、指示簿の記
載内容と処方された内服薬を
見て、1度に3種類全ての内服
薬を服用させるものと思い込
み、1度に3種類の内服薬を患
者に渡して服用させた。

・医師は、同じ項目に対し
て指示が複数ある場合
は、指示簿に優先順位を
明記する。・看護師は、医
師が指示した内容が適切
であるか、確認したうえで
実施する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

102
障害残存の
可能性なし

ゾラデックス
LA10.8ｍｇ
デポ

アストラゼ
ネカ

患者間違い

・薬剤師Ａは、当該患者に投与が予定されていたフェソロデックスは疑義照会中であったため調剤を保留と
したが、薬袋ラベルが印字された用紙には別患者に投与する予定のゾラデックスも印字されていためゾラ
デックスは調剤した。・業務規程では、一枚の用紙に2人分のラベルが印字された場合は、1患者に対して1
ラベルとなるように、用紙を切り離してその後の運用に進める手順となっていたが、薬剤師Ａは遵守せず用
紙の切り離しを行わなかった。・ラベルが印字された用紙が折りたたまれた状態でゾラデックスとラベルが監
査に廻り、薬剤師Ｂは1人分の処方であると思い込み、2人分の薬袋ラベルとゾラデックスを1つの袋に入れ
て外来に搬出した。・医師が与薬前に行ったバーコード認証ではエラーメッセージが表示されたが、医師は
システムエラーと思い込み、薬袋ラベルが印字された用紙の裏に印字されていた別患者のバーコードを読
み込んだところエラーメッセージの表示はなく、フェソロデックスを投与する予定であった患者にゾラデックス
を投与した。・その後、当該患者に与薬が予定されていたフェソロデックスが調剤されていないことが判明し
誤投与が発覚した。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

104 障害なし
ビビアント
錠２０ｍｇ

ファイザー
その他の処
方に関する
内容

慢性虫垂炎のため、手術を予定している患者が
外来受診した。患者は紹介元からの紹介状を持
参していたが、他にも２ヶ所のクリニックへ通院
し、それぞれ処方を受けていた。医師は、紹介
元の処方内容だけを確認し、入院前の薬剤師
による服薬指導は不要とした。手術前日、入院
時に薬剤師による持参薬チェックがあり、院内
規定では静脈血栓症を予防するため、術前３日
前から休薬にしている薬を内服していたことが
判明した。患者に事情を説明し、手術を２日延
期、入院期間も延期となった。

患者は３ヶ所のクリニックへ通
院していたが、１ヶ所の紹介状
を持参した。医師は、１ヶ所の
紹介状だけを確認し、薬剤師
による入院前の服薬チェックを
不要と判断した。

医師は、紹介状だけでな
く、他に通院している病院
などを確認、おくすり手帳
なども活用する。手術など
出血を伴う治療の入院前
の服薬チェックは、薬剤師
など他職種とも連携し、多
職種による確認を行う。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

105
障害残存の
可能性なし

エディロー
ルカプセル
０．７５μｇ
イーケプラド
ライシロップ
５０％ リオ
レサール錠
５ｍｇ アレ
ビアチン散
１０％ ツム
ラ柴胡清肝
湯エキス顆
粒（医療用）
マイスタン
細粒１％ カ
ルボシステ
イン細粒５
０％「ツルハ
ラ」 プルス
マリンＡ３％
ＤＳ ダントリ
ウムカプセ
ル２５ｍｇ
オスポロット
錠５０ｍｇ

中外 ＵＣＢ
サンファー
マ 大日本
住友 ツムラ
大日本住友
鶴原 高田
オーファン
パシフィック
共和薬品

患者間違い

名前を確認せず、ベッドサイドに準備されていた
他者の薬剤を胃瘻注入で与薬してしまった。

本来、薬剤の溶解と配膳、与
薬の一連の行動は一人で行い
途中の他者の確認があること
になっていたが、繁忙なため分
業して、溶解者、配膳者、与薬
者が全て異なり、特に配膳者と
最後の注入与薬者は似ている
名字の患者の取り違え確認も
怠った。

なぜマニュアル通り行え
なかったのか、分析中。
声出し、指差し確認の実
行を進める。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

106 不明
オキファスト
注１０ｍｇ

シオノギ
ファーマ

過剰与薬準
備

医師がオキファスト2mg/0.2ml　皮下注射を指示
し、看護師Aに手渡した。看護師Aは医師と内容
確認した際にオキファスト10mg/1ml皮下注射と
思い込んだ。看護師Bに指示内容を伝え、薬剤
部へ薬剤を取りに行ってもらった。その後看護
師Aと看護師BでWチェックを同時に行い、使用
量を見落としてしまった。オキファストを10mg準
備し皮下注射を実施した。1時間30分後に心拍
数が低下と共に呼吸状態も悪化し死亡した。3
日後休みの際の麻薬残量の確認を薬剤部が
行った際に残薬が返品されておらず、カルテ記
載の内容からオキファストの使用量に間違いが
あることが分かった。

・麻薬を処方の際に「ml」表記
のところ「mg」で指示が出され
ていた。指示した医師は今月
から赴任したばかりで院内の
ルールについて知らず、また薬
剤部での処方の監査も不十分
であった。・看護師は思い込み
からWチェックを行い、注射
ワークシートの「2mg」の使用量
記載を見逃していた。・時間差
でWチェックを行うところ、急い
でいたため同時にWチェックを
行った。・緩和での麻薬投与の
経験がないため緩和の麻薬初
回内容に関しての知識もなく、
使用量に疑問を持てなかった。

・麻薬処方の際に使用量
の入力を「ｍｌ」以外ではで
きないようにシステムを変
更した。・緩和での麻薬の
初回メニュー院内統一化
しテンプレート化し処方で
きるようにし、内容を院内
周知した。・注射ワーク
シートの使用量の表記と
麻薬の施用票の使用表
記と残量表記を見やすく
変更した。・Wチェックの方
法を明確にし、チェックリ
ストを改定後院内に周知
した。・各部署での麻薬の
取り扱いに関する学習会
の開催。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

107
障害残存の
可能性があ
る（低い）

デノタスチュ
アブル配合
錠

日東薬品
その他の処
方に関する
内容

ランマーク投与時に、低カルシウム血症予防の
ためのデノタス投与を行っておらず、その後低カ
ルシウム血症を発症し採血検査の追加、カルチ
コール点滴投与を行った。

投与翌週の採血で低カルシウ
ム血症の発症が無く、デノタス
投与は不要と考えてしまった。

・薬剤投与時に、合併症
のリスクおよびその予防
について、より注意を払う
よう徹底する。・薬剤師の
確認時に、入院時ラン
マーク投与がある患者は
Ca値、経口Ca製剤の確
認を行うと良いと考える。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

108 障害なし 不明 不明 重複処方

既往に糖尿病がある患者に対し、朝食前の持
参薬のランタスを中止し、入院後に処方された
グラルギンに変更予定であった。しかし、医師が
ランタスの指示止めを失念しており、指示が重
複してしまい、両薬剤が投与された。

指示受けを行った看護師も、指
示が重複していることに気が付
かなかった。

院内の手順書に明記され
ているように、指示変更が
ある場合、確実に入力し
変更確認を行うことを徹
底する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

109 障害なし
ドセタキセ
ル点滴静注
80mg/4ml

ニプロ
処方量間違
い

1.乳がん術後補助化学療法としてFEC4コース、
ドセタキセル4コース、その後放射線療法の予定
であった。○月15日はドセタキセル1コース目で
あった。2.主治医は21日前にドセタキセル
75mg/m2投与のところ100mg/m2のレジメン処
方を選択しオーダー受付した。3.前日に薬剤部
で処方内容の確認をした。100mg/m2になってい
たが、前年度の医師が、適応外使用をしていた
ため、この患者も100mg/m2での投与と思い主
治医には確認しなかった。4.当日の採血結果で
医師が投与可能であることを確認し、100mg/m2
での実施を指示した。5.化学療法室で看護師は
レジメン表示に違和感を感じたが、主治医に確
認しなかった。6.医師は標準投与量が75mg/m2
であることを知らなかった。事前に上級医と治療
方法についてカンファレンスしたが、薬剤名のみ
の確認になっていた。7.投与5日後発熱あり、○
月23日に発熱性好中球減少症で入院となった。
その後CTの結果薬剤性の過失性肺炎と診断さ
れ、ステロイドパルス療法を実施中である。

1.医師の教育。2.処方手順。3.
多職種の確認。

1.登録レジメンからの削
除。2.適応外使用薬剤の
処方方法の見直し。3.確
実な多職種とのコミュニ
ケーション。4.外来化学療
法室における認定看護師
の活用。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

110 障害なし

アフロクア
ロン錠 ツム
ラ　大建中
湯エキス顆
粒 ポラプレ
ジンクＯＤ
錠 酸化マ
グネシウム
細粒 ラック
ビー微粒Ｎ

東和製薬
ツムラ 沢井
ヨシダ 興和

患者間違い

18時、患者Ｘの食事介助に行くことを他のスタッ
フに伝えて配膳車より患者Ｘの食事を取り出し
た。与薬車より患者Ｘの薬を取り出したつもりで
いたが、下の段の引き出しを開け患者Ｙの薬を
取り出す。与薬車の引き出しより薬を取り出す
際に、日時・曜日の確認はしたが、処方箋と薬
包の氏名の確認はしなかった。食事トレーごと、
処方箋・薬を床頭台の上に置いた。処方箋と
ベッドネームでの患者確認は行わなかった。与
薬直前に処方箋と薬包の確認をしたが、薬剤名
のみ確認し、氏名確認を行わずに与薬介助し
た。別の看護師が患者Ｙの与薬介助をしようとし
た際に薬がないことに気づき確認したところ、患
者Ｘの薬を間違えて与薬したことに気づいた。

・与薬手順を守らず、すべての
確認において患者氏名を確認
していなかった。患者本人の薬
だと思い込んいた。・本人確認
手段の1つでもあるベッドネー
ムが掲示されていなかった。
（テレビ台の上の荷物の下に
置いてあった）普段より、他の
看護師も含めベッドネームでの
確認が習慣化されていなかっ
た。

・与薬手順通り、確認すべ
き行動を徹底する。与薬
手順の遵守。患者と薬包
氏名があっているか確実
な確認を行う。・本人確認
できる手段を整える（ベッ
ドネーム位置等）。・与薬
手順に沿った与薬行動が
実施できているか定期的
に確認・指導を行う。病棟
師長・副師長・医療安全
推進担当者が実施。ま
た、医療安全推進委員会
メンバー（他部門で構成）
での与薬ラウンドを実施し
ていく。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

111 障害なし 該当なし 該当なし 患者間違い

看護師Aは翌日転棟の患者Xの薬剤の準備を
行う。その後、看護師BとCで、看護師管理薬、
頓用薬を入力画面と薬袋の確認を行う。その
際、持参薬の中止薬剤は確認しなかった。翌
日、転棟前に看護師BとCで物品の確認を行っ
たが、薬袋は確認しなかった。後で、転棟先病
棟より患者Yの持参薬中止薬が混入していると
連絡があった。

・薬剤は、患者ごとに透明の袋
に入れて管理されていた。・混
入した経緯については、確認
ができなかった。・持参薬の中
止薬については、転棟元看護
師、転棟先看護師とも確認して
いなかった。

・転棟時の薬剤準備時
は、指示画面と薬剤を確
認する。・転棟時は、受け
入れ部署の看護師と正し
い患者の薬剤が確認す
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

112 障害なし 該当なし 該当なし 患者間違い

患者Aと患者Bはノボラピッド注使用中で、当日
は両患者検査で朝遅食であった。患者Aの検査
終了後、日勤担当看護師はインスリンの準備を
行なった。患者Aのノボラピッドは採血ワゴンの
脇に置かれていたが、別のワゴンの上に置いて
あった患者Bのノボラピッドを取り、指示と確認し
患者Aの元に持参した。9時5分、 患者Aとインス
リンの種類、単位数の確認後、皮下注射を実
施。処置室で片付けの際、患者Aのノボラピッド
注に気付き、他患者のインスリンを使用したこと
に気付いた。また、リスクマネージャー報告の
間、患者Aに使用した患者Bのインスリンがその
まま患者Bに使用されたことも分かった。

・インスリンが当該患者のもの
と思い込み、患者氏名の確認
をしなかった。

・インスリン実施時は5Rに
そって指さし声だし確認す
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

113 死亡
ジェムザー
ル注射用
1g、200ｍｇ

日本イーラ
イリリー

その他の処
方に関する
内容

膵頭部癌stage４の患者に対し初回化学療法と
してゲムシタビン＋パクリタキセル療法が計画さ
れた。外来診察室にて医師は患者へ、生検結
果の説明、化学療法の説明、疼痛に対し麻薬投
薬開始の説明、今後の見通しと医療連携などの
患者サポートの説明を行った。医師は診察診療
時に、この日に投与する化学療法に対し実施指
示をカルテへ入力した。初回化学療法に対し薬
剤師による服薬指導が行われ、外来化学療法
治療センターにてゲムシタビンとパクリタキセル
が投与された。点滴治療終了後、患者は帰宅し
た。治療8日目の朝9時台に、患者の家族より食
事がとれず、ふらつきと呼吸苦があり歩行困難
な状況であり予定通りの受診でよいかと相談の
電話があった。すぐに車で来院いただくよう指示
し13時頃に来院。脱水による急性腎不全、胆管
炎、血液凝固異常合併にてICU管理を開始と
なった。治療開始する際に、初回投与日の採血
結果を振り返ると、この時点ですでに白血球
17000と上昇、T-Bil3.4ｍｇ/dLと高値を認め抗が
ん薬投与基準を逸脱しており、抗がん薬投与日
の採血結果見落としが発覚した。人工呼吸器管
理下にて、ERCPなどの治療を行い、2日後には
集中治療管理を要する状態は脱したが、病状進
行による肝不全進行。初回投与から21日目に
死亡した。

・進行膵臓がんに対する初回
化学療法であり、同日に病状
説明、今後の治療方針のIC、
化学療法スケジュール・副作用
説明、麻薬導入時の副作用を
含めた説明を行っていた。他の
患者の予約時間もあり多重業
務となる外来診療において、こ
れらのことを同時に行った流れ
のなかで、検査結果の確認を
失念した可能性が高い（通常、
検査結果をカルテメイン画面へ
貼り付けて実施確定としている
が、当該患者の初回投与日の
カルテには、検査結果の貼り
付けはなかった）。・医師の診
察後、薬剤師による服薬指導
が行わているが、薬剤師は実
施が確定した患者に対する説
明のみを行い、血液検査結果
の確認はしていなかった。

・医師診療計画としてすべ
てのことを1日で行うので
はなく、業務を分散させ
る。・医師、薬剤師、看護
師と多職種が患者へ説明
を行うため、重複する内
容などは整理し、医師説
明の負担を分散させる。・
薬剤師面談、服薬指導の
場面でも、初回導入時の
指導では抗がん薬投与基
準を満たしているかの確
認を行う。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

114 障害なし

ニカルジピ
ン塩酸塩注
射液10mg
「サワイ」

沢井製薬 過剰投与

ニカルジピン点滴投与（0.5mL/hr)されていた
が、血圧が140-150台と安定していたため、担
当医にニカルジピン継続の可否を相談したとこ
ろ、ニカルジピンを一旦終了し2時間後に再度血
圧測定してから検討するように指示を受けた。
当該看護師は、ニカルジピンの投与を中止した
際、延長ルート分に残留していたニカルジピン
2.5mL(2.5mg）を生食ロックに伴いフラッシュし、
急速静注してしまった。フラッシュ後血圧測定に
て血圧の低下はなく、2時間後（16時）に再度測
定した時点でも血圧は問題なかった。

当該看護師は経験年数1年で
あり、ニカルジピンが血圧を下
げる効果があることは認識して
いたもの、持続点滴している薬
剤を生食ロックすることによっ
て延長ルート分の薬剤がフラッ
シュされてしまうことの認識が
欠けていた。

生食ロックの前に薬剤の
投与方法、薬効を確認し
て生食ロックをするべき薬
剤かどうかを考え、分から
なければ相談する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

115
障害残存の
可能性なし

ルリコンク
リーム・ルリ
コン液

サンファー
マ

患者間違い

患者はA病棟からB病棟へ転棟予定であった。
前日、A病棟の看護師は内服薬を準備し、当
日、担当看護師はチェックリストに沿って確認し
B病棟の看護師へ申送った。B病棟の薬剤師は
内服薬を持参薬入力した。4日後、再びA病棟に
転棟となり、A病棟薬剤師が持参薬入力を行
なった際、処方指示画面に入力のある抗真菌外
用剤がないことに気付いた。B病棟への転棟
時、A病棟の他の患者の外用剤が混入し、当該
患者の持参薬として入力されていたことが分
かった。

・2名の患者の姓は類似してお
り、A病棟で抗真菌外用剤が混
在した。・看護師は転棟準備
時、指示画面と薬剤を確認しな
かった。・B病棟の薬剤師は薬
袋の患者氏名の確認をせず持
参薬入力した。

・転棟時の薬剤準備時
は、指示画面と薬剤を確
認する。・転棟時は、転
出・転入部署の看護師で
正しい患者の薬剤である
か確認する。・持参薬入
力時は全ての薬袋の患者
名を確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

116 障害なし

ノルアドレナ
リン注1mg
エフェドリン
「ナガキ」注
射液40mg

アルフレッ
サファーマ
日医工

薬剤取り違
え調剤

患者は血圧維持のためにノルアドレナリンを持
続投与していた。継続処方として、医師はノルア
ドレナリン1mg 6アンプル＋生理食塩液94mL
（計100mL）を1日3回分処方した。調剤時のノル
アドレナリンは、注射薬自動払い出し機器より払
い出されるが、その中にエフェドリンが混在して
いた。薬剤師による鑑査時も気付くことができ
ず、ノルアドレナリン5アンプルとエフェドリン1ア
ンプルのセットが2回分誤って病棟に払い出され
た。病棟で看護師が薬液調製時に発見し、患者
への実施は未然に防ぐことができた。また、誤
調剤発覚後、同様の事例が発生していないか
確認し、同病棟の別の患者においてもエフェドリ
ン1アンプルが混在していたため、ノルアドレナリ
ンと交換した。

・ノルアドレナリンとエフェドリン
は、アンプルの外観が類似して
いるために薬剤師による鑑査
で気づけなかった。また、薬剤
名の照合を怠った。・注射薬自
動払い出し機器への薬剤充填
は、箱単位または1アンプル単
位（バラ）で実施される。箱単位
の場合は、箱のバーコードを照
合し非薬剤師（SPD）が充填す
る。バラを充填する場合は、
SPD1名と薬剤師1名が相互に
確認し充填歴を記録してい
る。・バラは調剤時の端数や病
棟からの返品によって発生し、
調剤棚へ戻される。病棟から
の返品を調剤棚へ戻す場合、
SPDは照合機器を用いるルー
ルとなっているが、薬剤師はシ
ングルチェックで照合機器を用
いず戻していた。本事例では、
バラを調剤棚へ戻す際にノル
アドレナリンの棚にエフェドリン
が混在し、そのまま注射薬自
動払い出し機器へ充填された
と考えられた。

・薬剤師によるバラのノル
アドレナリン返品を禁止
し、すべてSPDがバーコー
ド照合を用いて調剤棚へ
戻すこととした。また、両
薬剤の調剤棚の場所が
近かったため、棚の位置
を離して配置した。・当院
薬剤部におけるノルアドレ
ナリンとエフェドリンの取り
違えは計2件となり、メー
カーへ外観変更を要望し
た。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

患者は血圧低下を認めていたため、ノルアドレ
ナリンを投与していた。継続処方として、医師は
ノルアドレナリン1mg3アンプル＋生理食塩液
47mL（計50mL）の組成を1日4セット処方した。ノ
ルアドレナリンは、注射薬自動払い出し機器より
払い出されるが、今回は1処方あたり計12アンプ
ル必要であったために機器から払い出されず手
集計した。ノルアドレナリンの調剤棚にはバラで
2アンプルしかなく、調剤者は別の保管庫にある
未開封のノルアドレナリン1箱（10アンプル）を
ピッキングしようとし、横にあったエフェドリンを
手に取って調剤した。結果、4セットのうち2セット
はノルアドレナリン1アンプルとエフェドリン2アン
プルが混在し、残り2セットはエフェドリン3アンプ
ルが払い出された。病棟では、薬剤部から薬剤
が届くまでに常備薬から薬液が調製されたた
め、1セットは正しく実施された。2セット目は薬剤
部から払い出されたノルアドレナリン1アンプル
とエフェドリン2アンプルで調製され、投与が開始
された。次の薬液準備中、50mLのうち23mL投
与された時点でエフェドリンが混在していること
に気づいた。誤投与後に明らかな血圧低下は
認められなかったが、状態に影響を与えた可能
性は否定できなかった。

・事例発生時は当直時間帯（早
朝）であり、薬剤師1名で調剤
業務を行っており、他の調剤や
疑義照会など多くの業務が重
なっていたために焦りがあっ
た。・薬剤部での注射薬調剤業
務では、アンプルやバイアルで
頻度が高い薬剤を自動払い出
し機器から施用単位ごとにセッ
トされるよう設定されている。し
かし、1処方あたりの払い出し
本数が多い場合には、機器で
はなく手集計でピッキングが必
要となっている。ノルアドレナリ
ンは1処方で11本以上オー
ダーされた場合に手集計となる
よう設定されており、今回は12
本オーダーされたため手集計
となった。・薬剤師は、未開封
の箱の状態で配置されている
保管庫からピッキングする際の
薬剤名の照合が不十分であ
り、箱の開封時など薬剤名の
照合をする機会は複数回ある
が、確認を怠った。

・可能な限り機器から払い
出されるよう、上限本数を
1処方10アンプルから30ア
ンプルへ引き上げた。こ
れにより、当院で処方され
るノルアドレナリンの大部
分は自動払い出し機器か
らピッキングされるシステ
ムとなった。・両薬剤の外
観が類似していることを改
めて病院内で周知し、注
意喚起を行った。

118
障害残存の
可能性なし

リスペリドン
内服液

ヤンセン
ファーマ

禁忌薬剤の
投与

緊急入院の当日、家族からお薬手帳を渡され、
リスペリドンは傾眠、昼夜逆転の症状が生じ、レ
ビー小体認知症の可能性があるため避けるよう
に前医から言われていることを、外来で医療者
へ伝えていた。お薬手帳をコピーしていたが、そ
れにも同様のことが記載されていたことを、複数
の担当医は気が付かなかった。医師は不穏指
示にリスパダールを選択してしまい、その夜の
当直医も確認をせずリスパダールを使用した。
翌日、家族が面会時に傾眠傾向について指摘
があり発覚した。家族に医療者間の連携ミスで
あることを謝罪した。

・事前に緑内障についての情
報があり、禁忌薬剤には注意
を払っていた。リスパダールに
ついても禁忌でないことを薬剤
部に確認していたが、認知症
について前医の経過が主治医
に伝わっておらず、今回の紹介
状にも記載がなかった。・お薬
手帳の文字が小さく、隅に書か
れていて気が付かなかった。

・不穏時について、精神科
神経科へコンサルテー
ションし、ロゼレム、バル
ソムラの使用指示をもら
い、夜間不穏時はクエチ
アピンを使用することにし
た。・緊急入院時の連携
を強化する。また、お薬手
帳の記載には注意し、内
容について必ず上級医も
確認する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

117 障害なし

ノルアドレナ
リン注1mg
エフェドリン
「ナガキ」注
射液40mg

アルフレッ
サファーマ
日医工

薬剤取り違
え調剤

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

・ノルアドレナリンとエフェドリンは、箱の外観・大きさとアンプルのラベルが類似しており、調剤時に混在して
いても気づきにくかった。また、看護師による薬液調製時も、薬剤名の照合が十分ではなく、アンプルも類似
していたため気づけなかったと考えられる。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

119
障害残存の
可能性があ
る（低い）

なし なし
投与時間・
日付間違い

心房粗動、心房頻拍にて通院中。受診し、内服
薬の処方あり。次回再診は、35日後であり、内
服薬は35日分の処方となるが、実際には28日
分しか処方がされておらず、1週間分足りなかっ
た。再診日に心電図の検査あり、心電図室より
徐脈の所見あり連絡を受ける。本人に状態確認
すると、1週間分の内服薬が足りなかったため、
以前近医にて処方されていた薬剤を内服してい
たが、その後より体調不良がある、との報告あ
る。どの薬剤を内服していたかは不明である。
その後、医師の診察あり、一時的ペースメー
カー挿入となった。
<処方した内容>アンブロキソール塩酸塩徐放
OD錠45mg　1錠　 クロピドグレル錠75mg　1錠
アトルバスタチンOD錠　10mg　1錠 トラゼンタ錠
5mg　1錠 アゾセミド錠60mg　1錠 リクシアナOD
錠15mg　1錠 1日1回朝食後 パリエット錠10mg
1錠 1日1回就寝前1錠 ニフェジピンCR錠20mg
2錠 1日2回朝・夕食後 バソレーターテープ
(27mg /枚)1枚 貼付1日1回

・内服薬の処方が、1週間分足
りなかった。前回の診察では再
診予定が4週間後であり28日
分の院内処方だった。医師は
その処方をコピー&ペーストし
て28日分を処方した。しかし、
次回の再診は5週間後だった
ため、1週間分不足となった。・
外来担当看護師が診察券、処
方内容・処方日数が記載され
た用紙、検査予約票などが
入っているファイルを患者に返
却する際、患者と患者家族に
日数の確認をしたと思い込ん
でしまった。・処方が1週間分足
りなかったため、以前近医にて
処方されていた薬剤を内服して
いた。

・処方日数の確認は、返
却口に近い場所のカレン
ダーに日数分を明記して
確認する。・処方がある際
には、看護師の確認のみ
でなく、患者・家族にも内
服薬を受け取ったら確認
して帰宅してもらえるよう
に説明する。・次回再診ま
で処方が足りるか、患者、
家族と確認する。・薬を受
け取ったら、処方日数の
薬が入っているか、患者
が確認してから帰宅する
ことを説明する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

120 障害なし
フリウェル
配合錠ＬＤ
「トーワ」

東和薬品
その他の製
剤管理に関
する内容

入院4ヶ月前、初診を担当した脳神経外科医師
は患者の服薬状況を確認し、フリウェル配合錠
LDを内服中である旨をカルテ記載した。入院3ヶ
月前、脳神経外科主治医は手術日を決定し、患
者へ説明した。その際、初診時のカルテ記載は
確認したものの、休薬の指示をしなかった。入
院当日、病棟薬剤師が持参薬を確認した際、フ
リウェル配合錠LDを休薬していないことを発見
したため、脳神経外科医師へ報告した。血栓症
のリスクは低いと考えられたが、進行性疾患で
はないことから手術延期の方針となり、同日退
院となった。

・脳神経外科主治医は低用量
ピルの服用を把握していたも
のの、低用量ピルが休薬を要
する医薬品であるとの認識が
なかった。・外来看護師は、低
用量ピルが休薬を要する医薬
品であることを認識していた
が、術前休薬についての指示
確認を怠った。・当該科（脳神
経外科）は、他の診療科で導
入されている入院前薬剤師面
談を導入していなかった。・低
用量ピル休薬忘れの事例につ
いては、過去に当院のリスクマ
ネジメントニュースで職員へ周
知していたが、脳神経外科医
師はニュースの内容を覚えて
いなかった。

・入院前薬剤師面談を導
入する。・脳神経外科医
師は、カルテ記載時に休
薬を要する医薬品（低用
量ピル・抗凝固薬等）の服
薬状況を赤字で記載し、
注意喚起する。・低用量ピ
ル一覧表を診察室に掲示
する。・当院のリスクマネ
ジメントニュース（低用量
ピルの休薬忘れ事例）を
診療科内で再周知する。・
看護師は術前休薬につい
ての指示確認を確実に行
う。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

121
障害残存の
可能性なし

トレシーバ・
ヒューマロ
グ

ノボ　ノル
ディスク
ファーマ・日
本イーラー
リリー

その他の与
薬に関する
内容

昼のみ経口摂取が開始となった。経口摂取前に
定期のトレシーバ8単位とヒューマログ14単位を
投与。昼食は8割摂取したため、栄養士と看護
師は経管栄養はいらないと判断し中止した。夕
方の血糖測定でBS:33mg/dl、意識レベル3群。
低血糖時指示に従い、50％ブドウ糖40mlを静注
し改善した。

・経口摂取が開始となったが、
医師やリーダー看護師に相談・
指示確認をせず、従来通りの
指示通りにインスリンを投与し
た。・経口摂取量により低血糖
になるリスクを考えなかった。

・経口摂取が開始となった
場合、インスリン投与量の
変更の有無・経管栄養を
実施するかを医師に確認
する（リーダー看護師に報
告・相談する）。・インスリ
ンを投与する前に、直前
の血糖値と食事内容から
インスリン量が適切か考
える。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

・当該病棟ではニカルジピンを
投与する症例が少なく、当事者
の看護師はニカルジピンの投
与経験や知識が少なく、１Ａは
通常投与量ではないことは知
らなかった。・当院のニカルジ
ピンの採用は２５ｍｇ／２５ｍｌ
のみであり、ニカルジピンを使
用する場合には１アンプルの
処方以外選択肢がない。

・ニカルジピンの薬効や通
常投与時の投与量を部署
内で確認した。・院内のダ
ブルチェックの取り決め
と、対象薬剤について確
認し周知した。・予測され
る業務の重複は、偏りが
ないよう振り分ける仕組
みで確認し周知した。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

122
障害残存の
可能性なし

ニカルジピ
ン塩酸塩注
射液２５ｍｇ
「サワイ」

沢井 過剰投与

気管支鏡目的で入院した。入院時より血圧１７０
台と高値であり、気管支鏡検査中も血圧が高い
ためニカルジピン１ｍｇ静注し、気管支鏡検査は
実施された。検査終了２時間後に安静解除した
際、日勤看護師Ａは血圧が高いことを主治医へ
報告した。主治医はベッド上で安静に過ごすこ
と、血圧の指示を出す予定とすることを伝えた。
日勤看護師Ａは夜勤看護師Ｂへ、医師から血圧
の指示がでる予定だと申し送った。その後、１
７：４０頃、主治医は血圧指示とニカルジピンを
処方した。１８：３０頃、家族が患者の左額部分
に１ｃｍ大の皮下血腫に気付き、夜勤看護師Ｂ
に伝えた。患者はテーブルの角で頭を打ったと
のこと言い、血圧は２２０台（収縮期血圧）であっ
た。夜勤看護師Ｂは当直医に報告し、皮下血腫
については経過観察、血圧については主治医
の指示の通りと指示が出た。夜勤看護師Ｂは医
師指示を確認した。指示内容には「ニカルジピン
１ｍｇ投与２時間後のバイタルチェックで収縮期
血圧が１７０以上の時、アムロジピン２．５ｍｇ内
服して下さい」と入力されていた。看護師Ｂは薬
剤部へ処方されていたニカルジピンを取りに
行った。看護師Ｂは病棟に戻り、払い出された
ニカルジピン２５ｍｇ／２５ｍｌのアンプルと注射
指示画面を確認した。その際、注射指示画面に
は「ニカルジピン２５ｍｇ／２５ｍｌ　指示量１ｍｇ」
となっていたが、ニカルジピン１Ａと間違え、１９：
４５ニカルジピン１Ａ（２５ｍｇ）を静脈内投与し
た。投与後に血圧が心配になり測定すると収縮
期血圧は９０台であった。急激に血圧低下した
ため看護師Ｂは再度指示内容を確認し、１ｍｇを
１Ａと間違えたことに気づいた。当直医に報告
し、心電図モニター装着と３０分ごとの血圧測定
の指示が出た。補液が追加となり、血圧測定を
継続した。夜中３時ごろより収縮期血圧１５０台
となった。朝、医師の指示で輸液は終了となっ
た。

・また、気管支鏡検査時にもニカルジピンが投与されてお
り、同様の処方となった可能性がある。・業務が重複する
なかでの出来事であり、当事者が他のスタッフに報告や確
認すること、また周囲のスタッフから当事者へ声をかける
ことがなかった環境であった。・ニカルジピンは院内では危
険薬と定めており、投与前にはダブルチェックが必要な対
象薬剤としている。そのルールを当事者や他の夜勤者は
知らなかったため、一人で指示内容を確認し、他者の確認
が入る事はなく誤りに気づかなかった。・薬剤投与時のダ
ブルチェックの方法を以下の通りである。１）２人が１人ず
つ順番に「指示」と「薬剤投与などの患者に行う医療行為」
をチェックする。 ２）各個人は、上記を独立してチェックする
（２人連続型）。 ３） ダブルチェックの対象となる薬剤は「危
険薬」「麻薬」とする（対象となる薬剤以外のダブルチェック
は任意とする）。４）「配置薬」を使用する際はダブルチェッ
クを行う。 ５）同職種だけでなく、他職種で行う場合もあ
る。・「危険薬」のリストには、注射用カテコラミン、注射用カ
リウム製剤、ヘパリン、インスリン注射薬、注射用不整脈
薬、ジギタリス製剤、筋弛緩薬、注射用ベンゾジアゼピン
系薬剤、注射用血管拡張薬の医薬品名、一般名、規格単
位、規制区分が記載されている。「麻薬」に関するリストは
ない。・ダブルチェックが必要な対象薬剤以外の薬剤を投
与する際の確認方法は以下の通りである。（１）薬剤確認
の原則１）薬剤の３回確認のルール：投与する薬剤に間違
いがないか、１）薬剤を保管場所から取り出すとき、２）薬
剤を注射器などに準備するとき、３）薬剤を投与する直前
の３回の場面で確認する。２）６Ｒ（６つのＲｉｇｈｔ）の確認。
（２）薬剤準備・投与時の手順：看護師による準備時１）注
射実施入力画面で薬剤と注射ラベルを照合する。 ２）外観
の類似等の薬品に注意する。

 ３）点滴ボトル（バッグ）、注射薬剤、溶解液、輸液セット等
をトレイに用意する。 ４）点滴内容（栓の混入や内容物の
異常）に注意し、混濁時は医師・薬剤師に確認する。 ５）
用意した点滴ボトル（バッグ）、注射器には注射ラベルを貼
る。注射ラベルが無い場合にはフルネームをマジックで記
入する。同姓同名患者には特に注意する。
（以下、次ページ）



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

122
障害残存の
可能性なし

ニカルジピ
ン塩酸塩注
射液２５ｍｇ
「サワイ」

沢井 過剰投与

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

123 障害なし
ノルアドリナ
リン注1ｍｇ

アルフレッ
サファーマ

処方量間違
い

・右下葉肺癌術後、気管支断端瘻、アスペルギ
ルス膿胸、吸引性肺炎に対し加療中。・○月22
日5時、体位変換及び吸痰後に酸素低下。呼吸
状態の悪化、血圧低下、意識レベル低下を認
め、ノルアドリナリン投与開始の方針となった。
担当医Aが手術中であったため、他の医師Bより
ノルアドリナリン注1mg3A+生食47mlとオーダー
され、口頭で0.05γで開始の指示がされた。看
護師はカルテに、「医師より、指示簿指示に従い
ノルアドレナリン3mg＋生食47ml。0.05γから開
始の指示を受ける。」と記録を残した。・10時12
分、手術終了後、担当医Aが診察を引継ぎ、
0.05γではなく0.1γで開始するよう指示された。
担当医Aがシリンジポンプの流量を調節し投与
開始された。以降、病状に合わせ0.3γまで増量
したが、血圧60台を推移する状況であった。追
加の薬剤投与は行わず外液負荷とNADで経過
を見る方針となった。その後、死亡確認され
た。・○月31日、当該患者の担当看護師が、た
またま自身が担当していた患者が亡くなったこと
を知りカルテを見返してた際、0.05γ＝2.5ml/h
であるところ、実施記録の欄には「0.2ml/hで開
始」と記載されており、その後の増量の際にも、
0.3γ投与されているべきタイミングで0.6ml/hへ
増量と記載されており、実際に投与されていた
量が過小投与であった可能性が発覚した。＜本
事例で使用したシリンジポンプの型番、製造販
売業者＞TE-331SON　テルモ株式会社

・担当医Aから同診療科の別医
師Bへ口頭で投与指示が伝達
され、医師Bがノルアドレナリン
注の注射オーダーを入力した。
薬液の組成からガンマ計算を、
担当医Aは行っていない。開始
設定流用が合っていることを前
提に、増量されたため設定エ
ラーに気づかなかった。・手術
から戻った担当医Aが0.05→
0.1γへ増量するポンプ設定を
変更する際、0.05γとして設定
されていた流量0.1ml/hを、そ
のまま倍の0.2ml/hへ変更した
（0.1γから正しい投与速度の
計算をしていない）。・ノルアド
レナリンのガンマ計算の頻度
は低く、不慣れであった。・ノル
アドレナリン投与について初期
投与速度（流速）をまとめた
「ICUオペ室繁用医薬品一覧
表」という資料が電子カルテに
保存されていたが、本事例で
は活用されていなかった。本事
例に関わったスタッフはカルテ
に保存されていることを知らな
かった。
（以下、次ページ）

・ICU・オペ室繁用医薬品
一覧の院内周知。・速度
指示変更（特に開始時）
の際は、最初から投与
量・流量計算を行い、ダブ
ルチェックで開始する（院
内の運用ルールの順
守）。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

 ６）ミキシングした者の責任として空アンプルを保存しておく。 ７）ミキシング施行時、一連の作業を１人が責
任を持って行い、作業を中断しない。８）危険薬剤については、ダブルチェックで確認する。 ９）抗がん剤のミ
キシングは、原則薬剤部で実施する。薬剤部でのミキシングができない場合は、医師が外来化学療法室の
安全キャビネットのあるところで実施する。 １０）インスリンは専用注射器（ロードーズ）を使用。点滴内容（栓
の混入や内容物の異常）に注意し、混濁時は医師・薬剤師に確認する。 １１）インスリン使用時は、薬品名、
単位数、専用注射器を使用しているかについて、必ずインスリンバイアルを示しながらダブルチェックを行っ
てから投与する 。（３）薬剤準備・投与時の手順：看護師または医師による施行時１）患者確認は、患者本人
に氏名を名乗っていただき、ＩＤ番号または生年月日で確認することを基本とする。２）実施者は注射実施入
力画面で、リストバンドと注射ラベルを照合し責任を持って実施する。 ３）薬剤の投与目的を確認する。 ４）
薬剤に応じた輸液ポンプ、シリンジポンプの適正使用を行う。 ５）薬剤内容と投与経路が適切であるか確認
する。 ６）薬剤投与速度と所要時間の確認をする。 ７）投与時間に対して投与方法（留置針、翼状針）が適
切であるか確認する。 ８）清潔野を確保し、清潔操作により行う。 ９）中心静脈への輸液では、ラインの清潔
保持と空気の混入に注意し、点滴ボトルの付け替えに際しては十分な消毒を心掛ける。 １０）側管からの薬
液注入に際しては、ラインを患者側からたどり、フィルター位置を確認し薬剤に応じた部位に接続する。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

123 障害なし
ノルアドリナ
リン注1ｍｇ

アルフレッ
サファーマ

処方量間違
い

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

手術6日前、膵体部がんに対し手術目的に入
院。手術3ヶ月前に冠動脈狭窄に対しステント留
置後の患者であった。患者は外来の持参薬管
理センターにて薬剤師面談による薬の確認を受
け、継続中であったバイアスピリンとクロピトグレ
ル錠に対し休薬指示が出されていた。入院時、
薬剤師の面談にて適切に抗血小板薬が休薬さ
れていることを確認し、○月3日に手術が施行さ
れた。術後、食事再開後も問題なく経過している
ことが確認され、退院前日の○月16日より、持
参薬パイアスピリン錠とプラビックス錠の再開指
示と持参薬処方が2日分オーダーされ休薬して
いた薬剤含め全ての処方が再開となった。○月
17日、退院。退院前までは、パイアスピリン錠と
プラビックス錠を含む全ての薬剤を看護師が配
薬し、投薬されていた。退院時、患者へは持参
薬が返却され、退院処方としてネキシウムCap、
鎮痛薬、メインテート錠、クレストール錠、ビオス
リー錠が投薬された。退院1ヶ月後に自院循環
器内科外来を受診。患者より間欠的な背部痛の
訴えと、退院時に抗血小板薬が処方されなかっ
たとの発言があり、退院日よりDAPT内服が1ヶ
月程度中断されていたことが発覚した。狭心症
症状再燃、負荷心電図陽性であり、2枝ステント
後にて高リスクと評価され、他院紹介受診し2日
後にCAG施行された。

・バイアスピリンとプラビックス
錠は、退院前日に再開された
が、患者へ「再開します」という
説明はなかった。・通常、持参
薬も「持参薬処方」として処方
オーダーし、当院の薬袋に持
参薬を入れて看護師が投薬す
る体制をとっている。医師の再
開指示は持参薬処方がオー
ダーされたことで看護師に伝わ
り、看護師が通常の処方と同じ
ようにカルテ画面で指示受けを
する。病棟薬剤師により持参薬
も、その薬袋にセットされて、看
護師が通常の処方と同じ手順
で投薬となる。・バイアスピリン
錠とプラビックス錠は、休薬さ
れていたたため残薬があり、退
院処方として処方されず、持参
薬がそのまま返却された。・薬
剤師は、退院前日に処方再開
された記録を確認したことで、
再開済と認識し、患者へ直接
「再開されているので、継続し
てください」などの服薬指導は
行わなかった。

・退院の患者指導におい
て、持参薬、退院処方薬
全ての薬に対し、継続す
る薬を患者へ説明する。・
抗凝固薬服用患者など、
ハイリスク薬の管理を要
する患者においては、薬
剤師の退院時指導が入る
体制などを検討する。・周
術期の休薬管理に関し、
休薬すべき薬を患者へ伝
えるだけでなく、休薬のリ
スクについても患者へ説
明する。自身にとって重要
な薬であるため再開時期
を確認してから退院する
よう注意を促す。

・退院後、患者は「退院処方」として渡された薬のみを服用していた。バイアスピリン錠とプラビックス錠以外
の処方薬は、入院中に持参薬の残がなくなり当院処方として処方しおり、退院処方として処方されていたの
で、中断なく継続されていた。

124 障害なし
プラビックス
錠７５ｍｇ

サノフィ 処方忘れ

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

・「ICUオペ室繁用医薬品一覧表」は、 電子カルテトップページの「掲示板」という、いろいろなマニュアル類を
格納できる画面に格納されており、、誰でも閲覧できる体制にはなっていた。・「ICUオペ室繁用医薬品一覧
表」には、ノルアドレナリン注1mgの標準組成「3mg（3A）＋生食47mL」、初回投与量「0.01γ」、体重別初回
投与速度（例えば体重50kg：0.5mL/h）が記載されている。・ハイリスク薬のシリンジポンプ投与は、ポンプ設
定を2名でダブルチェックし開始する運用だが、担当医Aが自ら設定変更しシングルチェックでスタートしたた
め、ダブルチェックさていない。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

125 障害なし
KCL注
20mEqキッ
ト

テルモ
投与方法間
違い

主治医がビカネイト500mLの側管の中心静脈か
らKCL20mEq 2Aを持続投与する指示を出した。
リーダー看護師は、KCLのオーダーが原液投与
であったために、オーダーをした医師、薬剤部に
投与しても大丈夫なのかを聞いた。処方医師
は、前勤務施設のICUで行う集中治療におい
て、KCL原液の持続静注が通常管理の範囲内
で行われていたため、1日4回のK値測定及び値
に応じた投与量の調整をしていれば問題ないと
考えていた。薬剤師は、希釈して使用するという
添付文書の内容を理解していたが、他のメイン
点滴を投与している側管からの投与であるた
め、KCL原液投与は問題ないと看護師に返答し
た。医師・当直医師・薬剤部の3者共に「投与可
能」と返答があった。2Aの指示であったため
50mLシリンジを用意し、2A（40mL）を吸い上げ
た。ダブルチェックをして投与を開始した。投与
後は医師の指示に基づいて血液ガスでのK値
の推移と継続的な心電図モニター観察を実施し
た。全身状態の改善が見られたため患者は一
般床に転床することとなり、投与は終了した。

・看護師は、KCLの原液投与に
疑問を感じ、医師や薬剤師に
確認をしたが、いずれも「投与
可能という指示であったため、
投与をした。・また、医師は、前
勤務施設と同じICUという環境
から、慎重投与、管理をすれば
投与可能と考えた。・薬剤師は
メイン点滴を投与していたこと
から、患者の体内に入る時点
での薬液濃度的には問題ない
ため、KCL原液での処方への
疑義照会を行わなかった。

・薬剤添付文書通り、必ず
希釈して投与することを医
師、看護師、薬剤師へ再
周知し、誤った処方がさ
れない、また処方への疑
義照会が適切に行われる
ようにする。・本年度の当
院の医療安全マニュアル
に「原液投与禁止」という
文言を明記する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

126
障害残存の
可能性なし

ニフェジピン
ＣＲ錠20mg
「トーワ」

東和薬品株
式会社

その他の与
薬に関する
内容

ニフェジピンCR錠を粉砕し患者に内服させた。
内服後、実測血圧が120→90mmHgまで低下し
た。

徐放性製剤を粉砕し投与する
ことで、体内に有効成分が急
速に吸収されるため粉砕投与
は禁止であることを知らなかっ
た。

・内服薬剤を投与する前
に、薬効や投与経路を確
認する。
・医療安全情報に徐放性
製剤の粉砕投与禁止の
記事が提示されていたた
め、記事を読んでいれば
今回の事故を防げたと考
えられる。医療安全情報
は速やかに確認する。
・前日の記録から嚥下困
難感があった場合に、内
服投与以外に胃管挿入し
経鼻投与するなどを医師
と検討する必要があっ
た。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

127
障害残存の
可能性なし

ケタラール
静注用２００
ｍｇ

第一三共プ
ロファーマ

薬剤間違い

8:18、入室。8:40、麻酔導入終了後、抗生剤タイ
ムアウト実施。執刀医、麻酔科医、看護師で「ス
ルバシリン3gを3時間おきに投与」することを確
認。8:53、麻酔科医がミキシングを行い投与開
始　。8:57、術前タイムアウト時、麻酔科医に抗
生剤の投与を確認すると「スルバシリン3g投与
しました」との回答。8:58、手術開始　BISモニ
ターが0になり麻酔科医が上級医を呼び、投与さ
れた薬剤を確認していると、空のケタラールの
バイアルが置いてあり、スルバシリン3gではなく
ケタラール200mgが誤投与されたことが発覚。
9:13、スルバシリン3gを投与し執刀へ報告、手術
は継続となった。10:24、手術終了。誤投与によ
る副作用の悪夢、幻覚の発生防止を優先しプレ
セデックス鎮静下で挿管したままICU入室し、患
者家族に説明。16:15、抜管。　19:30、病棟帰
室。23:00、ラウンド時入眠。手術後4日で退院。

・ケタラールは通常の麻酔薬
セットには用意されておらず、
アセリオが使用できない2例目
の患者に使用予定であった
が、誤って本症例用に準備し
た。・通常、術前に抗菌薬を
オーダしている場合は、抗菌薬
が個人セットされ準備されてい
るが、本症例ではオーダがな
かったため使用する抗菌薬を
準備する必要があったが、準
備はされていなかった。・抗菌
薬タイムアウトの際に、抗菌
薬・投与量・投与間隔の確認は
行っているが、研修医はスル
バシリン3gと大きさが似ている
ケタラールのバイアルをスルバ
シリンと思い込んで、確認が不
十分のまま生食2ポートに接続
している。・生食2ポートに接続
後バイアルは接続したまま投
与するが、今回はバイアルが
外されており、投与されている
薬剤の確認ができなかった。

・予定手術の場合は、術
前に抗菌薬をオーダし薬
剤部で準備を行い個人
セットしたものを手術室内
に準備するようにする。・
本事例では、手術室内に
2例目の患者に使用予定
の薬剤が入れらていたた
め、手術室内には当該患
者に使用する薬剤のみを
準備する事を手術室内で
徹底する。・タイムアト実
施の際も含め、使用する
薬剤がオーダと一致して
いるか確認を行ってから
投与を行うことを周知・徹
底する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

128 障害なし
タペンタ錠
25mg ナル
ラピド錠2mg

ヤンセン
ファーマ 第
一三共

患者間違い

麻薬処方のない患者に対し、別の患者の麻薬
を内服させた。

患者確認をするときは患者に
氏名と生年月日を名乗ってもら
うことになっているが、部屋を
間違って入室し、当事者自ら
ベッドの頭部に表示している患
者名を呼んで確認し、配薬ケー
スの名前との照合を怠った。

・配薬の際には６Ｒの基本
に沿って配薬する、確認
不足や思い込みで間違い
を起こさない。・患者確認
のルールを徹底する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

129 障害なし
ピトレシン
注射液

ファイザー
株式会社

過剰投与

患者は中枢性尿崩症で、翌日下垂体腫瘍生検
術予定であった。手術前日２１:００より手術前の
脱水予防目的でピトレシン投与の開始指示が
あった。注射処方（注射指示）に従いピトレシン
注射液１Ａ・生食２０ｍＬ１Ａ・５％ブドウ糖２０ｍＬ
３Ａの薬液を５０ｍｌシリンジ２本に作成し、シリン
ジポンプで３ｍｌ/ｈで投与を開始した。開始後、
約６時間経過し注射指示にコメントとして溶解法
が記載されており、投与した薬液は１２５倍量で
投与していることがわかった。

・注射指示での使用量に投薬
量でなく薬剤処方量を入力され
ており、処方量で薬剤作成し
た。・注射指示では、以下のよ
うに表示されており、１施用の
各薬剤と速度指示にコメント
マーク（★）が入力されていた。
看護師は各薬剤のコメントマー
クのみ開封したが、コメントは
未記入であった。
（以下、次ページ）

・注射処方（注射指示）の
使用量は投薬量を入力す
る。・注射指示確認時、コ
メントマーク（★）は全て開
封する。・システム上、コメ
ント欄の文字制限解除の
検討。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

129 障害なし
ピトレシン
注射液

ファイザー
株式会社

過剰投与

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

130 障害なし
１％ディプリ
バン注－
キット

アスペン
ジャパン株
式会社

投与速度速
すぎ

1％ディプリバン注－キットの流量は5.5mL/hの
指示であった。当事者は指示確認時にmg/kg/h
と思い込み、16時の再開時にシリンジポンプ（テ
ルモシリンジポンプTE－352）でディプリパン
モードに設定した際、液晶表示側のmg/kg/hで
「5.5」と設定してしまい、結果流量は20ml/hと
なっていた。次勤務者が17:30に訪室し気づいた
ためディプリパンを止め、医師に報告。血圧低く
声かけに開眼するがすぐに閉眼する状態。持続
投与していたノルアドリナリン注を増量し、血圧
は上昇した。その後は覚醒もみられ、血圧低下
などの変動もみられなかった。

・当事者は部署移動してきてす
ぐであり、前配属部署では1％
ディプリバン注－キット使用
時、医師がポンプ設定も行って
いた。・テルモシリンジポンプ
TE－352でディプリパンモード
設定時、液晶画面のmg/kg/h
の数値と、本体右側のLED表
示にmL/hの両方が表示され
る。・また、当該部署では、ハイ
リスク薬であっても複数名での
ポンプ設定を確認するルール
はなかった。

・当該部署においては、麻
薬、鎮静剤、循環作動
薬、抗がん剤、輸血に対
しては開始時、更新時の
流量設定は2名で指示と
照合することとした。・病
棟でディプリバン注－キッ
トを使用する場合、指示
は通常mL/hで出される
が、投与量指示方法がマ
ニュアル等に記載されて
なかったため、単位を
『mL/h』に統一し明記す
る。・薬剤部からの1％
ディプリバン注－キット払
出時に、注意喚起として
『設定はmL/hに』等の注
意書を添付できないか検
討する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

ピトレシン注射液２０、１ｍＬ★生理食塩液【２０ｍＬ】★ブドウ糖５％　２０ｍＬ★点滴注射（速度指示）★・開
封しなかった「点滴注射（速度指示）★」については以下のコメントが記入されていた。点滴注射（速度指示）
ピトレシン注射液２０、１ｍＬ、生理食塩液【２０ｍＬ】、ブドウ糖５％　２０ｍＬ３ｍｌ／時間（スポット）ピトレシン
０．１ｍｌ＋生食１９．９ｍｌ→Ａ液Ａ液１．２ｍｌ＋５％ブドウ糖５８．８ｍｌ→Ｂ液Ｂ液を３ｍｌ／ｈだと０．３ｍＩＵ／ｋ
ｇ／ｈ・ 通常、薬剤組成の指示は薬剤コメントに入力されている事が多く、本事例では薬剤コメントの★開封
してもすべて未入力だったため、看護師は、速度指示コメント★も未記入であると思った。・システム上の問
題で、溶解方法は、２段階の長文で文字数制限のある薬剤コメント欄には入力不可であり、コメント文字制
限のない速度指示コメントに入力されていた。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

131
障害残存の
可能性があ
る（低い）

テモゾロミド 日本化薬 過剰投与

神経芽腫に対して入院後7日目から化学療法(ト
ポテシン56mg点滴静注×5日間、テモゾロミド
160mg内服×5日間)を開始予定だった。この化
学療法は患児にとって初めての化学療法だっ
た。テモゾロミド内服に先立ち、入院後6日目
に、看護師と母が相談の上、テモゾロミド160mg
×5日分を母管理とすることとし、母に預けた。テ
モゾロミド160mg×5日分を母に預けた当日、
15:30頃、テモゾロミド160mg(100mg錠×1、20mg
錠×3)/日を内服するところを、母が誤って5日
分(800mg)を患児に内服させてしまった。内服し
たことを母が看護師に伝えた際に、内服済みの
殻が大量にあったことを看護師が発見し過剰投
与が発覚した。過量投与であり、重篤な骨髄抑
制や予期せぬ合併症を来す可能性があるた
め、母に説明の上、胃洗浄を行った。小児科、
血液浄化部、薬剤師との協議の上、血液透析に
より除去が可能と判断した。ICUにて右鼠径部に
ショルドンカテーテルを挿入し血液透析を行っ
た。血液透析終了後、ICUから一般病棟へ帰
室。大量服薬後、定期的な採血で経過をfollow。
懸念された血球減少や肝障害は認めず入院後
20日目に退院した。

・患児が自閉症の傾向があっ
たため、抗癌剤内服時に看護
師が患児の目の前にいると、
患児のプレッシャーになると感
じた母が、看護師と相談の上、
母が内服管理を行うこととなっ
た。この際に、たとえ母が抗癌
剤内服を管理するとしても、5
日分一括で渡すのでは無く、1
日分ずつ渡していれば防ぐこと
は出来た。・抗癌剤の内服は
看護師管理で配薬・内服見守
りを行うルールであり、家族の
思いを尊重したとしても、どの
ように5日間の内服を母親と共
に管理するか、もう少しチーム
内での検討が必要であった。

・初めて行う入院化学療
法の場合は、内服抗癌剤
を一括家族管理とせず
に、毎回の内服毎に配薬
する。・重要薬の初回投
与時は、必ず見守りを実
施する。・実物をみせなが
ら薬剤説明を行う。初回
は1回分をお渡しする

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

132 障害なし

ヘパリンCa
皮下注2万
単位／
0.8mL「サワ
イ」

沢井製薬
処方量間違
い

くも膜下出血術後で入院中の患者。D-dimer上
昇(20.4μg/ml)と造影CT検査で肺塞栓症を認め
たことから、ヘパリンカルシウム1日1万単位 分2
朝夕皮下注で投与する方針となり、薬剤をオー
ダした。薬剤入力の際に「カプロシン」と入力す
ると、「ヘパリンカルシウム2万単位/0.8ml」が自
動的に選択された。処方医は2万単位製剤であ
ることに気づかず、5000単位の製剤だと思いこ
んで、1回2万単位 1日2回　朝夕(合計4万単位/
日)とオーダした。○/20夜は2万単位を1回投
与、○/21は2万単位を2回(合計4万単位/日)投
与、○/22朝2万単位を1回投与した。処方箋調
剤および最終鑑査を行った夜勤薬剤師2名は、
添付文書上の最大投与量を超過していることに
気がつかず、病棟に支給した。○/22の採血で
APTT157.6と過延長になっていることに気がつ
きヘパリンカルシウムの中止指示を出した。○
/22夜、処方医と別の医師が薬剤を確認し、過
剰投与となっていたことに気がついた。患者は
皮下注部位に皮下出血を認めたが、経過観察
の方針となった。○/23に脳室-腹腔シャント術
を予定していたが、ヘパリンの過剰投与があっ
たこと、感染徴候が見られたことから手術は延
期となった。

・処方医が以前勤務していた病
院では、カプロシンの有効成分
であるヘパリンカルシウム注が
5000単位製剤しかなかったた
め、当院も5000単位製剤と思
い込んでしまっていた。・当院
で採用しているヘパリンカルシ
ウム製剤は、ヘパリンCa皮下
注2万単位/0.8mL「サワイ」、ヘ
パリンカルシウム皮下注5千単
位/0.2mLシリンジ「モチダ」で
あった。・処方医は2万単位製
剤の存在を知らなかった。・ヘ
パリンカルシウムをオーダする
際に薬剤情報は確認したが、
規格の確認を怠ってしまっ
た。・注射オーダの薬剤検索画
面から旧商品名の「カプロシ
ン」で検索すると、ヘパリンカル
シウム2万単位/0.8mLのみが
自動で選択され、薬剤選択画
面は表示されないため、5000
単位の規格があることに気が
つきにくかった。
（以下、次ページ）

・処方医は、製剤の規格
をしっかり確認してオーダ
する。・調剤および最終鑑
査を行う薬剤師は、投与
量の確認を十分に行う。・
旧商品名を検索名称とす
る場合は、同一成分の全
ての規格が選択肢として
表示されるように、薬剤マ
スタを見直す。・2万単位
の製剤は使用頻度が少な
いことから、採用の見直し
を検討する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

132 障害なし

ヘパリンCa
皮下注2万
単位／
0.8mL「サワ
イ」

沢井製薬
処方量間違
い

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

133
障害残存の
可能性があ
る（高い）

ワーファリン
錠1mg・
0.5mg エリ
キュース錠
5mg

エーザイ株
式会社 ファ
イザー株式
会社

処方薬剤間
違い

1年1ヶ月前、急性大動脈解離に対して手術を施
行。術前に心房細動に対してエリキュース錠を
服用していたが、術後、SVGバイパスや無名静
脈・内頚静脈血栓症に対して抗凝固薬をエリ
キュース錠からワーファリン錠に変更した。退院
時にかかりつけ医には診療情報提供書にて変
更を伝え、退院後は当院の心臓血管外科でフォ
ローアップし、ワーファリン錠を処方していた。今
回、外来受診のため当院に来院した時に突然
右手足に力が入りにくくなり、診察で意識障害、
右不全片麻痺、右半身感覚鈍麻を認めた。頭
部CTにより左視床出血と診断され入院となっ
た。お薬手帳を確認したところ、3ヶ月前に中止
したエリキュース錠がかかりつけ医で再開され、
ワーファリン錠と重複投与していた。患者の症状
は改善傾向を示し、リハビリテーション病院に転
院した。

当院とかかりつけ医の処方せ
んは、それぞれ異なる保険薬
局で調剤されており、抗凝固薬
の重複投与に気付けなかった
可能性がある。関与した保険
薬局の一方は抗凝固薬の重複
投与に気付いて患者に確認し
たが、患者は医師が内容を把
握しているので問題ないと回答
したとのことであった。保険薬
局で医師に疑義照会しなかっ
たことや患者の薬剤に対する
理解不足もその要因であると
考える。

かかりつけ医には診療情
報提供依頼書を送付し、
情報の提供と治療経過の
確認を行っている（現時点
で返信はなくエリキュース
錠再開の経緯は不明）。
保険薬局には抗凝固薬
の重複について確認し、
情報共有を行った。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

134
障害残存の
可能性があ
る（低い）

フロセミド注
20mg「トー
ワ」

東和薬品
処方薬剤間
違い

急性リンパ性白血病に対する地固め療法でメソ
トレキセート（3g/m2）を投与した。尿アルカリ化
を保つために、利尿剤はダイアモックスを使用
するが、フロセミドの指示を出し、翌日にフロセミ
ドを投与した。2日後の採血でクレアチニン
3.6mg/dLと上昇し、メソトレキセートの血中濃度
7.37μmol/Lと高値を認めた。同日より計8日間
血液透析を実施した。その後、クレアチニン、メ
ソトレキセート血中濃度ともに低下し、血液透析
から離脱した。

・大量メソトレキセート療法時に
は、ダイアモックスを使用する
が、誤ってフロセミドの指示を
出した。汎用の化学療法指示
のテンプレートを使用すると、
利尿剤はフロセミドとなる設定
であった（ダイアモックスの場
合は修正して追記が必要）。・
尿pH測定による尿アルカリ化
の確認を行っていなかった。・
看護師は、化学療法レジメンが
「大量メソトレキセート療法」の
場合、ダイアモックスの使用
と、尿pH測定を意識するが、今
回「ALL地固めC2」であったた
め、大量メソトレキセート療法
の認識はなかった。

・大量メソトレキセート療
法用のテンプレートを作
成する。その内容に、尿
量測定・尿アルカリ化の
確認・メイロンの指示等が
オーダーできるようにす
る。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

・2万単位の製品はカプロシンからの名称変更品であり、5千単位の製品はカプロシンからの変更品ではな
いため、旧商品名の「カプロシン」で検索すると、ヘパリンカルシウム2万単位/0.8mLのみが自動で選択され
る薬剤マスタの設定となっていた。・薬剤オーダ画面で、薬剤名を選択後使用量を選択する際、使用量を1と
し、薬剤の第一単位はバイアルであったため1Vと入力された。・処方箋調剤および最終鑑査を行った薬剤
師は、いずれも投与量の確認が不足していた。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

135 障害なし
エルカトニ
ン注40単位
「NP」

ニプロ株式
会社

投与方法間
違い

看護師はエルカトニン40単位を投与のため準備
されていた薬剤の確認の際に薬剤を静注と思い
込み、指示書の投与経路を確認せずにメインの
点滴の側管から静注した。看護師が翌日分の
エルカトニンの指示書を確認した際に、投与経
路が筋注となっていることに気づき、間違いが
発覚した。

・基準手順では、筋注の場合
はインターに注射針を取りつけ
ることになっているが、今回は
トレイ内にインターのみが用意
されていたことから、静注と思
い込んでしまった。・基準手順
では、注射実施時に指示書の
投与経路を確認することになっ
ているが、確認しなかった。

基準手順にある注射薬の
指示書の6R（（1）正しい患
者（Right Patient）（2）正し
い薬剤（Right Drug）（3）正
しい目的（Right Purpose）
（4）正しい用量（Right
Dose）（5）正しい用法
（Right Route）（6）正しい
時間（Right Time））の確
認の周知と教育。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

136 障害なし

注射用ナ
ファモスタッ
ト10
「MEEK」 タ
ケプロン静
注用30mg

小林化工株
式会社 武
田テバ薬品
株式会社

薬剤間違い

深夜帯の看護師Ａは夜間に臨時請求した注射
薬の薬品トレーの中から、ナファモスタット注
10mg＋ブドウ糖5%とタケプロン注30mg＋生食
20mLを同時にとり出して点滴台の上で調製し
た。その際、タケプロンを混ぜるところ、誤ってナ
ファモスタットに生食20mL を溶解して調製し、薬
品保管ボックスに入れた。日勤帯の看護師Ｂ
は、ナファモスタット＋生食20mLを指示書に従っ
て患者に静注した。夕方になり、看護師Ｂがタケ
プロンのバイアルが1本多く残っていることに気
づき発覚した。担当医へ報告し、皮膚の発赤・
腫脹は認められず、バイタルも問題なかったた
め経過観察となった。

・薬品調製時に薬品を取り出す
ときにダブルチェックを行わな
かった。・点滴作成時に2つの
薬品を同時に取り出して点滴
台に置いた。・点滴指示書に確
認のレ点チェックを行う決まり
になっていたが、実施しなかっ
た。

・基準手順にある、点滴
指示書の薬品名へのレ点
チェックを必ず行うように
周知・教育。・夜間臨時請
求した薬剤は患者ごとの
個人セットにならないた
め、取り出し時に必ずダブ
ルチェックを行ってから調
製する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

7年前他院で冠動脈カテーテルインターベンショ
ンを受け2剤の抗血小板薬（バイアスピリン、ク
ロピトグレル）を処方されていた。計8剤を内服し
ておりこのうち2種の糖尿病治療薬は当院内分
泌代謝科が処方担当し、他6剤は外科が管理し
ていた（バイアスピリン、クロピトグレル、ビソプ
ロロールフマル酸、テルミサルタン、ピタバスタ
チン、ネキシウム）。盲腸癌の診断で手術目的
に入院、5日目、腹腔鏡下右結腸切除術施行。
術後経過は良好であった。術後9日目、16：50ご
ろ研修医は看護師より退院処方の指示入力の
依頼を受け、退院時処方を入力した。その際に
本来処方するべきネキシウムが処方より漏れて
しまった。その日の夜に看護師より退院処方を
本人へ手渡しする。この時退院時の内服薬の確
認や説明は行っていなかった。翌日に娘の自宅
へ退院した。退院5日目、胸痛を訴えて当院へ
緊急搬送となる。エコー検査、CT検査、採血施
行するが新規の虚血性心疾患は否定的であり
翌日胸部症状は波があるものの改善したため
退院となった。ネキシウムの処方もれは発見さ
れなかった。退院10日目、ふらつきあり、吐血あ
り、当院へ緊急搬送される。上部消化管出血あ
り、ACP焼灼術施行。RBC2単位施行、救命救
急センターへ入院となった。

1．前医で施行した3ヶ月前の上
部内視鏡検査では所見はな
かった。2．研修医は処方漏れ
がないように、敢えて持参薬鑑
別表の薬剤を確認しながら退
院処方を入力した。前回処方
がRp.5までであることと退院処
方もRp.5まで入力されているこ
とを確認し、処方漏れはないと
判断したが、前回処方のRp.5
には2剤の薬剤が入力されて
いることに気がつかなかった。
処方番号1つに処方薬1剤を入
力するといった決まりは特にな
く、医師により処方形態は様々
である。3．通常、退院処方の
オーダが退院前日の16：00ま
で入力された場合、病棟担当
薬剤師が調剤後の退院処方薬
を持参し患者に退院指導を行
う。本例の退院処方は退院日
前日16：57に入力され、薬剤部
から処方せんが出力されたの
が17：04であった。

1.医師は抗血小板薬を服
用中の患者には、PPIが
処方されるケースが多い
ことを念頭におく。2.処方
時に処方漏れが確認しや
すいように、1レシピ1薬剤
で入力することも推奨す
る。3.医師は退院処方を
原則退院前日の16時まで
に入力する。退院指導が
必要な患者の場合、医師
は病棟担当薬剤師に直
接連絡を行う。4.薬剤師
はハイリスク薬が退院処
方された場合は、優先的
に退院指導を行う。5.看護
師も退院処方薬に中止薬
の有無や処方漏れがない
かなどを確認の上、患者
に渡す。

消化器科医師が、抗血小板剤2剤を内服してい
るがPPIが処方されていないため疑問に思い、
外科入院時の持参薬を確認したところ、ネキシ
ウムが処方されていたのに対し退院処方から漏
れていたことを発見した。結果術後9日目から10
日間ネキシウムを内服していなかった。腹部CT
施行、胃内に400mlの貯留液体あり、胃チューブ
を留置して排液した。黒色貯留液であった。胃
体下部前壁の血管拡張部より出血を認め、ACP
焼灼で止血術施行、絶食となる。退院5日目と比
べ採血結果は、RBC271万より208万、Hb8.7ｇ
/dlから6.8ｇ/dlへ低下した。RBC4単位施行し
た。2回目の入院翌日、上部内視鏡検査施行、
止血を確認した。広範囲な食道炎あり難治性逆
流性食道炎の所見あり。退院5日目の緊急搬送
時の胸痛の原因であった可能性ありという所見
であった。RBC2単位施行した。夕食より流動食
開始となった。アルロイドG処方追加、翌日より
ネキシウムよりタケキャブへ内服変更となった。
2回目の入院4日目、患者家族へ、退院日（術後
10日目）よりネキシウムの処方が漏れていたこ
とを説明した。2回目の入院5日目、退院。

このため退院指導は行われなかった。薬剤師が退院指導
に入れば、持参薬鑑別書や入院期間の処方内容などと突
合しながら確認するため、処方漏れの確認ができたかもし
れない。4．看護師が退院処方薬を渡す際にも、中止され
ている薬剤や処方漏れの薬剤はないか等の確認を行って
いる。しかし今回、看護師はネキシウムの処方漏れに気
がつかなかった。5．外科退院の3日後、胸痛を訴え、循環
器内科に紹介された際、お薬手帳には退院処方内容の
シールが貼付されていなかった。また、内服薬を持参して
おらず、その日の遅くに家族が持参してきた。循環器内科
は1泊入院で退院しており、薬剤師による持参薬管理表の
確認作業を実施する時間がなかった。循環器内科医師
は、本人提出のお薬手帳を確認したが、そこにはネキシウ
ム処方は記載されていたため、前回退院時の処方でネキ
シウムが処方されていないことに気がつかなかった。6．2
回目の入院翌日より、ネキシウムよりも抗胃潰瘍作用の
強いタケキャブを投与したが、内服10日後にも再び同部位
より消化管出血を起こした。そのため循環器科と相談の
上、クロピトグレルは中止となった。以上の事実から、PPI
中止以外の要因も消化管出血に寄与していたと推定でき
る。

137 障害なし
ネキシウム
カプセル２０
ｍｇ

アストラゼ
ネカ

処方忘れ

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

1.オーダーをした医師は、メロ
ペネムがバルプロ酸の血中濃
度を低下させることは理解して
いたが、禁忌薬という認識はな
かった。2.今年度に新病院情
報システムへ更新した。その際
に旧電子カルテで使用してい
た薬剤相互作用チェックのデー
タを新システムへ移行した。そ
のシステムでは、採用品目数
の30～40％程度の薬品の薬剤
間の相互作用についてのみ、
チェックがかかっている状態で
あった。今回のメロペネムとバ
ルプロ酸が禁忌であることを示
すアラートは発生していなかっ
た。3.新病院情報システムへ更
新した後、相互作用チェックの
データが従来通りに稼働してい
るかどうかの確認が不足して
いた。4.薬剤相互作用チェック
が機能していると考えていたた
め、疑義照会はしていなかっ
た。5.旧システムから新システ
ムへの移行が十分にできてい
なかった。6.薬剤間の相互作用
チェックが行われた場合、併用
禁忌の薬剤を処方する際、理
由等を入力すると処方が可能
となる仕組みである。

7.薬剤相互チェックのデータ更
新は、1～2ヶ月に1回の更新を
行っている。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

結節性硬化症にて他院神経内科通院、両親が
在宅介護をしていた。意識障害を伴う痙攣は10
年以上なかった。元々コミュニケーションはとれ
ない状態であった。脱力感が出現した。4日後に
かかりつけ医を受診したが、特に所見なく経過
観察の方針であった。食事中にはよく嘔吐が
あった。6日後、14：20に体温39.0あり、意識障
害も出現し当院へ救急搬送された。来院時
JCS3-100、上肢をわずかに動かす程度。頭部
CT出血源なし、MRIは体内金属が不明であるた
め実施せず、胸部CTにて肺炎の所見あり。熱
源は肺炎と診断、血液培養、痰培養、尿培養実
施し救急センターへ入院。タゾピペ配合静注用
4.5g＋生食100mLを1日2回で開始となる。8日後
夕より胃チューブ挿入。入院前より処方受けて
いた抗痙攣薬（デパケン、ダイアモックス、フェノ
バール散、アレビアチン散）を再開した。同日、
酸素化不良にて気管挿管施行、人工呼吸器管
理となった。髄膜炎との鑑別のため腰椎穿刺施
行。髄液タンパク高値であり、炎症を認めた。抗
生剤をメロペネム点滴静注用0.5g４V＋生食
100mL1日3回、バンコマイシン点滴静注用0.5g２
V＋生食100mL1日2回へ変更した。9日後、
JCS2-10まで回復、13日後よりJCS1-3へ回復、
15日後に気管挿管抜管した。18日後より嚥下訓
練開始、一般病棟へ転棟となる。20日後、1：40
に痙攣あり、薬剤使用せず消失。6：20に痙攣あ
り、ホリゾン0.5A（iv)、当番医の処方によりイー
ケプラ施行。10：55、11：00、11：55、13：45酸素
５Lへ増量。15：30、15：50、16：05、17：22、17：
28に痙攣あり。医師へ報告しロラピタ4mg施行そ
の後も18：30まで数回の痙攣あり。CT施行、20：
10にノーベルバール施行、20：55にイーケプラ施
行。21：00、体温40.7℃、アセリオ施行。

21日後、0：00台も数回痙攣あり。人工呼吸器管理を要するため、12：00に院内ICU管理となる。薬物血中濃
度を測定したところバルプロ酸3.6μg/mlであり基準値より低値であった。改めてバルプロ酸の添付文書を
確認し、メロペネム水和物が併用禁忌であると分かり直ちに使用を中止した。抗生剤の変更を行った。メロ
ペネム中止後のバルプロ酸値確認を行った。22日後17.0μg/ml、25日後33.7μg/ml、30日後39.9μg/ml、
35日後37.39μg/ml、36日後35.60μg/ml、37日後43.6μg/mlであった。29日後に気管切開術を施行した。
人工呼吸器のモードをCPAPへ変更した。32日後、痙攣10秒程度出現したが薬剤を使用せずに消失した。
以降痙攣は出現していない。36日後、発熱、尿量減少を認めた。全身CT施行するが感染源は確定しなかっ
た。カテーテル感染疑いあり、抗生物質変更、昇圧剤開始となる。CVカテーテル入れ替え施行。40日後より
人工呼吸器離脱し、酸素投与を開始した。

138 不明

デパケンシ
ロップ５％
メロペネム
点滴静注用
０．５ｇ「明
治」

協和キリン
ＭｅｉｊｉＳｅｉｋａ

その他の処
方に関する
内容

1.当該科医師全員及び医
療安全管理委員会でこの
事例を共有した。2.今回
の事例発生後、電子カル
テのデータを更新し、相互
チェック作用が機能するこ
とを確認した。3.今後、薬
剤相互チェックのデータ更
新については薬剤部の担
当者が交替する際に、更
新の手順について引き継
ぐこととした。



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

139 障害なし 患者間違い

大動脈弁置換術の手術で止血中に大量出血が
あり、輸血を器械にて最大速度でポンピングし
ていた。麻酔科医からは大量の輸血依頼が何
度も続いていた。輸血の受け取りと、保冷庫へ
の保管は、夜勤リーダーが担当していた。夜勤
リーダーが休憩に入ったため、外回り看護師
は、麻酔科医からFFP解凍の依頼を受け、この
手術ではじめて冷凍庫にＯ型＋のFFPを取りに
行った。そのとき、トレイ内には、担当の患者の
FFPのみがあると認識していたため、患者氏名
の確認は行わなかった。輸血番号は輸血部か
らの受け取りの際に読み合わせをしていたた
め、そのまま麻酔科医へ渡した。結果として、他
患者のFFPを6単位手に取り、部屋に持って行き
全て溶解した。溶解後、麻酔科医に渡し、投与さ
れた(ポケットチャートを用いていない)。手術室
は、21:44に他患者(救命救急センターの患者)の
緊急手術を受け入れ、救命救急センターの患者
の同型のFFPが冷凍庫のトレイに保管されてい
た。そこにリーダー看護師が該当患者のFFPを
入れた。リーダー看護師は区別をしたつもりで
あり、外回り看護師に伝え返事を受けたが、外
回り看護師は多重業務に追われ、しっかり聞か
ずに返事のみしていた。他患者の手術が終了
し、輸血保管庫を確認したところ、足りずに確認
したことにより患者間違いが分かった。

・大量輸血によりポケットチャー
トによる確認が間に合っていな
かった。・保冷庫には該当患者
のFFPしかないと思い込んでお
り、患者確認をせず、溶かして
投与をくり返していた。・術野か
らもガーゼが大量に落ちてきて
おり、ガーゼカウント、出血量
のカウントに気を取られてい
た。・同時間に別ルームで
ショック状態の緊急手術が行
われ、その患者もＯ型であり、
同じ保冷庫のトレイに輸血が
入っていた。

・患者投与前に必ずポ
ケットチャートを通す事を
徹底する。・輸血の保管
場所の視認性を高める。・
早い段階から夜勤看護
長、遅出看護師などへの
応援依頼、緊急時の輸血
確認など、超緊急時の対
応方法を検討する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

140 障害なし 不明 不明

医療機器
等・医療材
料の不適切
使用

13時30分脳波・ABRの検査であった。11時20分
頃担当看護師が酸素ボンベの残量を確認し、
ベッドサイドに準備した。検査まで時間があるた
め、バルブを閉めた状態にした。12時30分に指
示のトリクロリールを内服し鎮静した。純酸素
0.25L/分投与中の児であったが、検査のため酸
素ボンベ0.5L/分へ切り替え検査室へ移動した。
13時30分に検査室到着後SpO2 92～94％で変
動するため、同行した看護師が酸素1L/分に上
げた。20分ほど検査室で担当看護師が様子を
見た。その後入眠しSpO2 97％以上保持し変動
見られなくなったことを確認後、担当看護師は14
時過ぎに病棟へ戻った。15時頃検査室から
SpO2が低下していると連絡があり、すぐに看護
師が向かった。到着すると検査室の酸素ボンベ
1L/分を使用しており、児はHR 140回/分台、
SpO2 100％で、顔色良好であった。検査技師か
ら酸素ボンベの残量がないと言われため、確認
するとバルブがopenになっていないことに気が
つき、約1時間30分酸素投与されていなかったこ
とを発見する。検査技師にSpO2変動時の様子
を確認すると、HR 170回/分台、SpO2 29％で、
うなって体動していたとのことであった。

・必要物品等はペアの看護師
とダブルチェックしたが、酸素
ボンベへ切り替えたときにダブ
ルチェックや指さし確認をしな
かった。
・酸素流量計にニップルコネク
ターを装着し、アクアパックを使
用していなかったため、酸素が
出ていないことに気がつかな
かった。
・母親のマザーリングや泊まり
マザーリングのオリエンテー
ションがあり、検査時間が迫り
焦っていた。
・SpO2の変動は鎮静の影響で
あると判断し、アセスメントが確
実にできていなかった。
・他の患児も受け持っており、
多忙であった。
・患児の病態や低酸素状態に
よる合併症などの知識が不足
していた。
・酸素を使用した患児の検査
は経験済みであったため、検
査への同行を他のスタッフへ
依頼し、ペアの看護師が同行し
なかった。

・検査の準備や酸素を使
用する際は導線をたどり
指さし確認、ダブルチェッ
クをする。
・検査があるときには、ス
ケジュールを見直す。
・検査中は担当看護師が
付き添い、状態変化が
あったときにはすぐに対
応できるようにする。
・患児の状態変化時の観
察力、分析力、アセスメン
ト力を強化する。
・患児の状態で変化が
あったときや判断に迷っ
たときはペアの看護師や
他のスタッフに相談する。
・患児の病態等について
の知識を深め酸素の必要
性を認識する。
・多忙なときには遅番やフ
ロアサポーターに仕事を
依頼する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

141 死亡

酸素吸入用
シャープ減
圧弁圧力調
整器

新鋭工業
使用中の点
検・管理ミス

1.9時15分頃、エレベータ扉前にいる患者に「もう
少し中の方に進んでください」と委託職員が声を
かけると、エレベータ内へうつ伏せに患者が倒
れたため居合わせた別の委託職員および出勤
途中の介助職に加え、患者護送中であった看
護師に応援依頼し4名にて近くのベンチに移動
介助した。看護師が酸素ボンベに気付き患者に
投与量を尋ねると「6L。ちょっと滑った」と答えら
れた。酸素ボンベの残量目盛は0を示しており
開栓にて変わらず、PHSを持参していなかった
ため委託職員に患者を頼み3階のリハビリ室ま
で駆け上がり車椅子と酸素ボンベを依頼した。
そのとき階下から「看護師さん」と声がしたため
患者のもとに戻ると流涎を認めレベル低下が疑
われた。ともに駆けつけた職員のPHSから緊急
コールを依頼した。
2.9時20分、緊急コール要請あり。
3.9時22分、内科外来ストレッチャー到着し、9時
24分に内科外来へ移動開始した。移動中、四肢
を動かし苦顔を呈している。酸素15Lにて、
SPO2測定できず。
4.9時25分、内科外来処置室へ到着した。

1.緊急コールを要請した職員が
酸素ボンベの圧力計が0になっ
ていることを確認していること、
および8時30分に外来にて酸
素ボンベを交換した際の圧力
は5MPaであったことから、6L投
与を継続した場合、約22分後
に酸素ボンベは空になることか
ら低酸素による急変の可能性
が高い。
2.酸素ボンベを交換した看護師
は酸素ボンベの圧力計が
5MPaの場合の残量が理解で
きていない。
3.原疾患の進行悪化に伴い、
心肺への負荷が増していた状
況の中、車椅子による護送を
せず検査後、坂道を自力で歩
行し低酸素を助長したと考えら
れる。

1.外来における酸素使用
患者の管理方法につい
て、ボンベ交換時は投与
量および酸素ボンベの残
量確認、早見表を用いて
使用可能時間について患
者に説明するとともに情
報共有のためのカードを
作成し活用していく。
2.高流量の酸素使用患者
のボンベ交換は原則、未
開栓のものから使用をす
る。
3.酸素ボンベの圧力計は
残量の危険度を知らせる
カラー表示がある製品に
統一し注意喚起を図る。
4.患者のフィジカルアセス
メントを行い適切な移動
方法を実行する。
5.病棟外での緊急コール
に備えストレッチャー等器
材を調達する担当役割を
決定した。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

患者は、作業中に転倒して救急搬送された。車
内で無脈性電気活動（ＰＥＡ）となり、心肺蘇生
が行われた。来院後にアドレナリン投与を行い
自己心拍再開した。気管挿管し、胸部レントゲン
撮影が行われた。レントゲン上、上縦隔の拡大
を認め、ＣＴ検査を実施することとなった。移動
式の人工呼吸器装着（HAMILTON－Ｔ１）し、移
動（移動距離約１５ｍ）を開始した。この時、人工
呼吸器に搭載されている酸素ボンベ１０Ｍｐａを
確認した。人工呼吸器の設定は、強制換気モー
ド、ＦｉＯ２：１．０、ＲＲ１５、ＰＳ８、ＰＥＥＰ５で呼吸
管理されていた。
ＣＴ検査中は、酸素ボンベより酸素を供給する
形で検査が実施された。ＣＴから蘇生室移動後
に中央配管より供給を開始した。ＣＴ所見は、急
性大動脈解離であること、救命率は非常に低
く、一命を取り留めても植物状態となる可能性
が高いことを説明した。家族の希望にて手術の
方針となったため、人工呼吸器の酸素供給を中
央配管から酸素ボンベに変更した。酸素ボンベ
に変更時、酸素ボンベの残量確認は行わな
かった。手術室内のエレベーターを降りた時点
で、酸素供給低下のアラームが鳴り、確認する
と酸素残量が０となっていた。手術室に入室し、
人工呼吸器の酸素供給を中央配管に変更し、
手術の準備が行われた。手術準備中にＰＥＡと
なりＣＰＲ施行も心拍再開せず死亡確認した。

中央配管から酸素ボンベにつ
なぐ時に酸素ボンベ残量を確
認しなかった。

・酸素確認を徹底する。
・酸素ボンベ残量１０Ｍｐａ
以下の場合は、ボンベを
交換する。
・移動以外は、中央配管
より酸素を供給することを
徹底する。
・酸素使用可能時間（分）
早見表を人工呼吸器につ
ける（分時換気量１０Ｌ・６
Ｌ、２種類の早見表を作
成：酸素濃度（％）・酸素
ボンベ残圧（Ｍｐａ）マトリ
クス表）。
・酸素残量アラームの導
入検討中。
・医療機器安全ラウンドに
よる酸素取扱との確認。
・医療安全・感染防止セミ
ナーでの酸素ボンベ取り
扱いに係る注意喚起。
・酸素ボンベが空になって
しまう事象は多くの医療
機関で経験する事象と思
われる。

143 障害なし
高圧ガスレ
ギュレー
ター

大陽日酸株
式会社

医療機器
等・医療材
料の不適切
使用

初療室への移動中に酸素ボンベが開栓してお
らず、酸素が投与されていなかった。幸い、ルー
ムエアのままでもSpO2が下がるなどの病状変
化には至らなかった。初療室で酸素ボンベを閉
栓しようとコックを回した際に酸素が勢いよく出
てきた。それで開栓側に回していることに気付
き、このことで、最初に開栓し忘れたということに
気が付いた。また、最初に開栓し忘れたというこ
とに、誰も気が付いてはいなかった。

・患者は、造影CT検査で造影
剤投与後にアナフィラキシー
ショックを起こした。
・患者急変ということで、検査室
には医師・看護師・放射線検査
技師が多数おり、混乱した状況
だった。そのため、酸素ボンベ
を用意した者、架台にセットし
た者、酸素ボンベに酸素マスク
を取り付けた者は誰なのかが
明白ではなかった。

・酸素ボンベに酸素マス
ク・カヌラに取り付けた者
が、開栓・流量確認を行う
ということが共通認識でき
るよう、情報提供と共に周
知徹底を図る。
・酸素投与中の患者搬送
時のモニタリングについて
検討する。
・急変時のリーダーの役
割に、酸素ボンベの開栓
確認を追加する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

酸素残量低下を知らせるアラーム機器はいくつか存在するが、「酸素調整器」と一体化した酸素残圧低下時
に警告される機器の開発も望まれる。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

142
障害残存の
可能性なし

ＨＡＭＩＬＴＯ
Ｎ－Ｔ１

日本光電工
業株式会社

使用中の点
検・管理ミス



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

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

144
障害残存の
可能性なし

不明 不明

その他の医
療機器等・
医療材料の
管理に関す
る内容

間質性肺炎でオキシマイザーマスクから酸素７
Ｌ投与中の患者。オキシマイザーマスクを酸素
ボンベに付け替え病棟を休み休み歩行してい
た。患者の部屋からナースコールあり訪室する
と、酸素ボンベの酸素が切れており、顔面蒼白
でしゃがみこみ意識朦朧としていたため、看護
師２人介助でベッドへ移乗した。ＳｐＯ２測定でき
ず、チアノーゼ・末梢冷感あり。リザーバーマス
クへ変更し酸素１２Ｌ投与。血圧・脈拍に異常な
し。意識レベルとＳｐＯ２は徐々に改善し、酸素
投与量を徐々に減量。当直医師へ報告し診察
依頼。医師により血ガス採取。心電図・ＳｐＯ２モ
ニター装着。ポータブルレントゲン施行。レントゲ
ン大きく変化ないため、オキシマイザーマスクへ
変更。指示に従い酸素投与し、週末の自主歩行
は自粛してもらうこととなった。

・患者の希望もあり、１５ＭＰａ
以上充填されている酸素ボン
ベを渡したたため大丈夫だろう
と看護師は考えていた。・患者
の歩行時間や歩行状態を把握
していなかった。・他看護師に
リスクの高い患者が１人で歩行
することを相談していなかっ
た。

・酸素使用量と酸素ボン
ベ内の酸素量から、使用
できる時間を計算してお
く。・病棟内歩行をする前
に歩行時間、歩行状態を
確認する。・酸素ボンベ内
の酸素をこまめに確認す
る。・酸素がなくなる前に
計算した時間でタイマーを
かけておく。・酸素使用量
が多い患者には付き添い
歩行を行う。・他看護師に
も酸素ボンベを使用し病
棟内歩行していることを伝
えておく。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例

145
障害残存の
可能性なし

該当なし 該当なし 誤作動

肺炎で緊急入院となった維持透析中の患者。入
院直後に急遽透析を行う必要があり、透析室に
て透析を行った。透析開始時の酸素流量は3L/
分であったが、透析中に酸素化悪化し7L/分ま
で増量されていた。透析室からストレッチャーで
病棟に戻ったが、病棟に戻った際に酸素流量が
0になっていることが発覚した(酸素ボンベ残量
はあり)。呼吸状態がさらに悪化していたため、
数日間の挿管管理がなされた。透析室を出る際
は、透析室看護師が酸素流量を確認し、移動中
も1度は病棟看護師が流量を確認していたとの
ことで、酸素投与低下時間は5分以内と推測さ
れている。

・緊急入院、急な透析であり慌
ただしい状況であった。・透析
中に酸素化が悪化したことを病
棟看護師は知らず、帰室時に
SpO2モニターを持参しなかっ
たので、発見が遅れてしまっ
た。移動中は患者状態に注意
が向いてしまい、酸素流量計
の確認が1度しかなされていな
かった。

・患者状態についてスタッ
フ間での情報共有を密に
する。・移動中の酸素投
与についての注意喚起を
改めて行う。・酸素投与時
には、実際に患者の口元
にエアが流れているかを
確認するように周知する。

ヒューマンファクターに起
因すると考えられた事例



製造販売業者等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）
（持参薬の処方・指示の誤りに関する事例）

No 事故の内容 事故の背景要因 改善策

医師は、他院の診療情報提供書に「炭酸リチウム６
００ｍｇ　２×」と記載されていたのを、６００ｍｇの２倍
と解釈し、１２００ｍｇ／日を処方した。患者に１０日間
投与後、血中濃度検査でリチウム濃度３.３ｍＥｑ／Ｌ
と中毒域であることを確認した。その後、緊急透析を
行うことになった。

・ 医師は、電子カルテに薬剤師から持参薬報告の記載があっ
たが、参照しなかった。
・ 持参薬報告を入力した薬剤師は、院内処方の誤りに気付か
なかった。

・ 持参薬報告や処方提案があった場合
には、内容を確認するよう各種会議等で
医師に周知する。
・ 医師が記録に気付きやすいような記
載の仕方などを、システムを管理する部
署と検討する予定である。

146

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

専門分析班の議論
・ 診療情報提供書の「２×」の記載は誤解を生みやすいため、「１日６００ｍｇ　１日２回朝夕食後」のように一回量と回数を表記する方法で記載すべきであろ
う。診療情報提供書の処方内容の記載方法が統一されることが望まれる。
・ 医師は、持参薬から切り替えて処方する際には必ず持参薬鑑別書を確認することを徹底すべきである。
・ 委員の所属する医療機関では、薬剤師の初回面談や持参薬のカルテの記載方法を院内で統一しており、一目で確認しやすくしている。医師は薬剤師がカ
ルテに記載した内容を見ることは当然であるが、薬剤師も医師が見やすいように書くことも一つの対策であろう。
・ 持参薬から院内処方に切り替えた際は、薬剤師が処方内容の確認ができるとよい。
・ 炭酸リチウムは、血中濃度モニタリングが推奨されるため、血中濃度をチェックすることで早期に発見できる可能性がある。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果



製造販売業者等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）
（持参薬の処方・指示の誤りに関する事例）

No 事故の内容 事故の背景要因 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

患者は、呼吸器内科を受診した際に肺癌が疑われ、
１５日後に入院し、入院翌日に気管支鏡を施行する
予定であった。問診票には「抗血小板剤内服あり」に
○印があったが、外来主治医は気付かず確認しな
かった。入院時、薬剤師は持参薬鑑別書を作成し、
タケルダ配合錠の備考欄に「アスピリン、７日間休薬
が必要」と記載した。 病棟担当の研修医は、持参薬
鑑別書の備考欄を見落とし、持参薬鑑別書をもとに
内服指示簿を作成した。研修医は、タケルダ配合錠
を胃薬だと思っていた。当日１５時の検査前、検査室
の看護師が最終確認を行ったところ、抗血小板剤を
飲んでいることを聞き、検査は中止となった。本来で
あれば、外来受診時に薬剤中止およびヘパリン置換
のため１週間程度の入院の予定を組むべきだった。

・ 患者はタケルダ配合錠（有効成分：アスピリン／ランソプラ
ゾール）や降圧剤など４剤を内服していた。全て他院で処方さ
れたものであった。
・ 患者の病歴を把握しておらず、タケルダ配合錠が処方され
ていた理由は不明である。
・ 抗血小板剤を内服している患者に気管支鏡で生検を行う場
合、１週間前に入院し、抗血小板剤を中止してヘパリン製剤に
置換する必要があった。今回は、抗血小板剤を内服しているこ
とに気付かなかったため、検査の前日に入院となった。
・ 外来の問診票には、「抗血小板剤内服あり」「血液をサラサ
ラにする薬を飲んでいる」という項目があり、患者はチェックを
付けていた。
・ 外来担当医は、診察時に患者が記載した問診票を見たが、
「抗血小板剤内服あり」、「血液をサラサラにする薬を飲んでい
る」にチェックがあるのを見落とし、患者に確認しなかった。

・ 外来主治医が問診票を確認するとと
もに、口頭でも患者に確認する。
・ 研修医の薬剤の知識を高める。
・ 持参薬鑑別書を備考欄まで確認して
から内服指示簿を作成する。
・ 問診する薬剤師は中止を要する薬剤
の内服歴を見つけたら、実際にいつまで
内服していたか、現在も内服しているの
か確認する。
・ 持参薬鑑別書を電子化した。
・ 病棟で抗凝固剤・抗血小板剤の休薬
一覧表を活用する。

・ 通常であれば、患者が内服している薬剤を外来担当医が把握し、その後、外来の看護師がチェックして、患者に休薬等の説明をすることになっていたが、
今回はいずれも行われなかった。
・ 入院後、病棟薬剤師は患者から持参薬を預かり、持参薬鑑別書（紙）を作成した。その際、入院前にタケルダ配合錠を飲んでいたか否かを確認しなかっ
た。
・ 薬剤師は、患者が抗凝固剤や抗血小板剤を内服している場合、医師に口頭で情報提供していた。しかし、今回は医師には伝えず、看護師に「抗血小板剤
を飲んでいる」と伝えた。看護師は医師と情報を共有しなかった。
・ タケルダ配合錠は院内採用されていなかった。
・ 病棟担当の研修医は、タケルダ配合錠が抗血小板剤であることを知らず、持参薬鑑別書の記載を見落とし持参薬の継続指示を出した。
・ 持参薬鑑別書を作成した病棟薬剤師は、医師の内服指示を確認していなかった。
・ 患者に関わった病棟看護師は、タケルダ配合錠が抗血小板剤であることを知らなかった。
・ 薬剤部は、薬剤のカラー写真付きの「抗凝固剤・抗血小板剤の一覧表」を作成し、外来や病棟に配布していた。その中には、タケルダ配合錠も記載されて
いた。しかし、一覧表の共有の仕方は、各外来・各病棟に任せており、患者が入院した病棟では、一覧表の共有ができておらず活用されていなかった。

専門分析班の議論
・ ７日間休薬する薬剤は、入院時に持参薬の鑑別を行って内服していることを発見しても予定通りに検査ができないため、外来を受診した際に休薬する薬剤
がないか確認する必要がある。外来での看護師の説明が抜けたことは要因の一つであるが、外来受診時の薬剤師の介入や入退院センターなど患者が内服
している薬剤を把握する仕組みがあれば防げた可能性がある。
・ 患者が記載した問診票の情報を見落としたり、薬剤師の記載した持参薬鑑別書の情報を見落したり、薬剤師が看護師へ伝えた「抗血小板剤を飲んでいる」
との情報が共有されなかったりしているため、医療チームの中での情報共有の在り方を見直す必要があるだろう。
・「 タケルダ配合錠」は、この事例以外にも薬効を間違えた事例が報告されている。同じように薬効がわかりにくい薬として、「コンプラビン配合錠」（プラビック
スとアスピリンの配合剤）もある。配合剤の処方・指示は注意が必要である。
・「 抗凝固剤・抗血小板剤の一覧表」が活用されていないのは残念である。活用されていない原因を調査し、現場が活用しやすい内容や運用について検討す
る必要がある。
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ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例



製造販売業者等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）
（持参薬の処方・指示の誤りに関する事例）

No 事故の内容 事故の背景要因 改善策
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患者はミグリトール錠２５ｍｇ１回１錠１日３回毎食直
前で服用していた。持参薬から院内処方に切り替え
る際、院内採用薬はセイブル錠５０ｍｇであり、持参
薬鑑別の際には規格が持参薬と院内採用薬とでは
異なることを薬剤師より申し送りされていた。しかし、
医師は、セイブル錠５０ｍｇを１回１錠１日３回毎食直
前でオーダした。病棟に薬剤が届いた際、病棟薬剤
師は、規格が違うため用量に誤りがあることに気付
いた。医師は患者に投与される前にオーダを修正し
た。

・ 持参薬と院内採用薬では規格が違っていたが、医師は院内
採用されている規格が把握できておらず、処方時に表示され
た規格のみと思い込み処方した。
・ 明らかに用量が間違っていなければ、調剤室の薬剤師では
処方の誤りに気付かない。
・ 病棟薬剤師がきめ細かく配慮するしかない状況である。

・ 現在の持参薬の確認は、そのまま電
子カルテオーダができず、院内処方に
切り替える場合は処方し直す必要があ
る。
・ 電子カルテ更新とともに、薬剤の全件
マスターを導入するとともに持参薬オー
ダを可能にするシステムを検討する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例
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患者が入院した際、病棟薬剤師が持参薬の確認を
行った。持参薬鑑別書に「ベタニス錠２５ｍｇ１錠分１
昼食後　代替薬：ベタニス錠５０ｍｇ（成分量違い・剤
形一致）」と記載した。院内処方に切り替える際、医
師は「ベタニス錠５０ｍｇ１錠分１昼食後」とオーダし
た。看護師は規格が異なっていることに気付き、医師
へ確認したところ、処方が修正になった。

・ 消化器外科の医師は、普段処方しない薬効の薬剤であった
ため知識が不足していた可能性がある。
・ 持参薬鑑別書からＤｏ処方が可能な仕組みにしているが、
院内で採用されていない薬剤は薬剤名を選び直す必要があ
る。
・ 院内で採用されていない薬剤の場合、持参薬鑑別書に代替
薬を記載しているが、薬剤を選び直す際に入力を間違えた可
能性がある。

・ 薬剤師による持参薬の確認と、院内
処方へ切り替える時の処方確認を徹底
する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例
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慢性閉塞性肺疾患の急性増悪で入院した患者は、
持参薬にアンブロキール錠１５ｍｇがあり、継続の指
示が出た。また、院内処方でムコソルバンＬ錠４５ｍｇ
の処方があった。同一成分薬であり、重複となるため
病棟薬剤師が主治医に確認したところ、アンブロキ
ソール錠は中止となった。

・ 持参薬と院内処方が重複した。
・ 後発医薬品は、薬剤名で重複と認識しづらい。
・ 持参薬は電子カルテに入力ができないため、薬剤師の持参
薬記録を医師がタイムリーに確認できない。

・ 電子カルテに持参薬オーダを入力で
きるようにし、院内処方との重複をシス
テム的にチェックできるようになるとよ
い。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例



製造販売業者等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）
（持参薬の処方・指示の誤りに関する事例）

No 事故の内容 事故の背景要因 改善策
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薬剤師は、別の薬剤師から医師に処方の確認をす
るように依頼をされた。患者は持参薬でニトロールＲ
カプセル２０ｍｇを１ 日２ 回朝夕食後１ 錠ずつ服用
していたが、院内処方にする際にニトロール錠５ｍｇ
１日２回朝夕食後で処方されていた。持参薬鑑別書
には代替薬としてフランドル錠２０ｍｇが表示されて
いた。持参薬のニトロールＲカプセルは徐放錠だが
ニトロール錠は徐放錠ではないため１日３～４回１錠
ずつ服用するのが通常の用法である。医師に疑義
照会し、ニトロール錠で処方する場合は用法を１日３
～４回にするか、同成分で徐放性のあるフランドル錠
に薬剤変更し、１日２回朝夕食後にするのはどうかと
提案した。医師はフランドル錠２０ｍｇ１日２回の処方
に修正を行った。

未記入 ・ 個々の薬剤の用法を把握する。・ 状
況に応じて持参薬鑑別書を確認する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例
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医師は、深夜帯に緊急入院した患者にお薬手帳を基
に内服薬を処方した。ジャヌビア錠の院内採用薬は
グラクティブ錠であるが、医師が「ジャヌ」で検索した
際、スージャヌ配合錠がオーダ画面に表示されたた
め、スージャヌ配合錠を処方した。日勤帯になり、薬
剤師が医師に配合剤に変更するのか疑義照会した
ところ、処方間違いが判明した。その後、処方をグラ
クティブ錠に変更した。

・ 時間外であり、薬剤師の持参薬鑑別が実施できず、医師が
自分でお薬手帳を見ながら処方した。
・ 医師はジャヌビア錠の代替薬がグラクティブ錠であることを
知らなかった。

・ 電子カルテのオーダ画面で薬剤情報
を確認する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例



製造販売業者等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）
（導尿の際に誤って濃度の高い消毒薬を使用した事例）

No 事故の内容 事故の背景要因 改善策
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看護師は間欠導尿を行うため、外尿道口を逆性石ケ
ン液０．０２「ヨシダ」（ベンザルコニウム塩化物０．０２
Ｗ⁄Ｖ％）で消毒するところ、逆性石ケン液１０「ヨシ
ダ」（ベンザルコニウム塩化物１０Ｗ⁄Ｖ％）で消毒し
た。患者の家族から「いつもの容器とデザインや色が
違う」と指摘があり、濃度の高い消毒薬を使用したこ
とが分かった。皮膚科医が消毒部位を洗浄し、ステ
ロイド外用薬を塗布して経過観察した。

・ 間欠導尿の際に使用する消毒薬の規格を確認せ
ず、濃度の高い消毒薬を使用した。
・ 看護師は似た名称で濃度の異なる２つの消毒薬
が採用されていることを知らなかった。
・ 逆性石ケン液１０「ヨシダ」は、製氷機の清掃に使
用されていた。
・ 消毒に使用する逆性石ケン液０．０２「ヨシダ」と環
境清掃に使用する逆性石ケン液１０「ヨシダ」は分け
て保管するルールであったが、濃度の異なる似た名
称の消毒薬が同じ場所に保管されていた。
・ 間欠導尿の手順書に消毒薬の濃度の記載がな
かった。

・ 間欠導尿の手順書に、必要物品とし
て逆性石ケン液０．０２「ヨシダ」の記載
と、導尿に必要な物品の写真を掲載
し、処置する者が確認できるようにし
た。
・ 消毒薬を用途別に配置することにし
た。
・ 逆性石ケン液１０「ヨシダ」の院内採
用を中止し、同じ成分で販売名の異な
るヂアミトール消毒用液１０Ｗ⁄Ｖ％に変
更する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
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製造販売業者等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）
（術前に中止する薬剤の把握不足－経口避妊剤－）

No 事故の内容 事故の背景要因 改善策
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外来受診時、９日後に肩腱板損傷の手術を行うこと
になり、術前検査や入院センターでの説明を行った。
その際、患者からの聞き取りにより、トリキュラー錠２
８を内服中であることを情報収集した。外来の医師や
看護師は、患者がトリキュラー錠２８を内服している
ことを確認したが、手術の４週間前に中止の必要が
あることについての知識がなく、中止の説明をしな
かった。９日後に入院した際、病棟看護師はトリキュ
ラー錠２８を中止していないことに気付いた。医師に
報告し、手術は延期となった。

・ 外来の医師や看護師は、経口避妊剤が術前に中
止が必要な薬剤であることの知識がなかった。
・ 院内の委員会等では、経口避妊剤が術前に中止
が必要な薬剤であることを伝達していたが、周知され
ていなかった。
・ 診察前に、経口避妊剤についての問診は実施して
いなかった。

・ 診療科部長、看護部各部署、関係部
署に医療安全情報を配布し、再度周知
を図った。
・ 経口避妊剤についての問診は、すで
に実施している診療科があり、当該科
でも追加することを検討する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

患者は左胸部原発の悪性黒色腫と左腋窩リン
パ節転移の術後に、多発肝転移、多発膵臓転
移、副腎転移、腹腔内リンパ節転移を生じてお
り、過去に膵転移に伴う急性膵炎のために消
化器内科で治療された既往がある。膵管ステン
トの留置と膵保護薬、抗生剤の投与で症状は
改善し、膵炎については入院中、再燃なく経過
していた。
○月12日の朝から昼にかけて、腹部の不快
感・腹痛の増強が認められ、○月10日時点で
正常値であったアミラーゼが、当日の血液検査
では374 U/Lと明らかに上昇していた。腹部エ
コー検査では膵炎の明らかな増悪、膵腫瘍の
増大は見られないものの、胆管の拡張と胆嚢
の壁肥厚が確認され、胆管炎については否定
できないとの報告であった。上記を踏まえ消化
器内科担当医師とも相談した結果、膵炎・胆管
炎の有無について造影CTでの評価が必要と判
断され、当科で緊急のCTを予定した。患者は
過去に同じ造影剤を用いて10回を超える回数
のCT撮影を行っていたが、アレルギー症状が
出現した事はなかった。当日の血液検査で腎
機能障害は認めず、また腹部の症状はあるも
のの、意識清明で会話可能であった。

・膵炎、胆管炎の有無は患者
の予後に直結する要素の1つ
であり、造影CT自体は病態評
価に必要な検査であったと考
える。
・患者は過去に10回以上の造
影剤使用歴があり、腹痛・腹部
不快感の増強は見られたもの
の、比較的活気のある状態を
保っていたため、事前にアナ
フィラキシーの出現を予測する
ことは難しい状況であった。
・アレルギー症状が出現した
要因としては、腫瘍の進行に
よる全身状態の悪化が関与し
ている可能性がある。
・造影剤投与時の患者の訴え
から点滴漏れが疑われたが、
直前に研修医と看護師がライ
ンの逆血を確認しており、実際
に造影剤がライン外に漏れた
のかは不明である。

1．造影剤アレルギーは
複数回投与した患者にお
いても低頻度ながら出現
するリスクがあるため、そ
の可能性を必ず想定した
上で患者本人に説明を行
い、検査オーダー者がそ
の危険性を十分に理解
する。
2．アナフィラキシーが出
現した場合に備え緊急時
の対応を科内の医師、科
を回る研修医に周知す
る。

1

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
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造影CTの同意書を取得する際、患者本人には、数回目の撮影であってもアレルギー症状が出現する可
能性はあり、胸の苦痛や呼吸困難、嘔気、全身のそう痒感、意識の遠のく感覚などが現れた際はスタッフ
にすぐに声をかけるよう説明している。緊急CTであったため、研修医が患者に付き添い、午後4時15分
頃、CT撮影室にて造影CTを施行した。造影剤を投与開始したところ、本人から点滴刺入部の右手が熱い
との訴えあり。研修医が刺入部を確認したが、明らかな腫脹はなくCT撮影前にラインの逆血も確認してい
たため、経過を観察していたところ、訴えの数秒後に、本人が胸部苦痛を訴え、顔色不良となった。明らか
な意識消失はなかったが、閉眼し、苦悶様表情で唸り声を上げたため、放射線科Dr.がボスミン0.3mgを筋
注し、コードブルーを要請した。コードブルー発生後、報告者、放射線科医師、研修医、臨場した救急科医
師とともに対応にあたった。状況からは造影剤によるアナフィラキシーショックが最も疑われ、全身管理目
的にICUへ入室した。ICU入室後、補液と昇圧剤・抗利尿ホルモン剤の投与などの加療が継続され、○月
13日の早朝にはショック状態を脱し、病棟へと転棟した。

障害なし

オイパロミ
ン３００注シ
リンジ１５０
ｍｌ

富士製薬
その他の与
薬に関する
内容

オイパロミンによる副作
用症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。
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2
障害残存の
可能性なし

ディプリパ
ン注キット
1%(50mL)

アスペン
ジャパン
（株）

過剰投与

概ね処置が終了したところでSpO2値が測定不
能となったため、直ちに内視鏡を抜去し、ディプ
リバン投与を中止した。経鼻エアウェイを挿入し
酸素投与を行ってSpO2値は上昇した。その
後、覚醒状態が改善し意思疎通が可能となっ
たところで、経鼻エアウェイを抜去し病棟へ帰
室した。

医師は、びまん性胃前庭部毛
細血管拡張症の患者に対し、
APC(アルゴンプラズマ凝固法)
処置を実施する際に、鎮静の
ため1%ディプリバン注の投与
を開始し、内視鏡を挿入した。
処置中患者の体動が強かった
ため、徐々にディプリバンの投
与量を増加し、体動が少なく
なったところでAPCによる焼灼
を開始した。

・内視鏡処置時は処置者
や介助者の注意は内視
鏡画面に向けられやす
い。
・患者の全身状態（モニ
ターや顔色、呼吸の性
状、有無など）にも注意を
して処置を行う。

ディプリパンによる副作
用症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。

3 死亡
セフトリアキ
ソンNa静注
用1g

ファイザー
その他の与
薬に関する
内容

１５時５４分セフトリアキソン初回投与開始。初
回で有り、担当看護師はｂｅｄｓｉｄｅで状態を見
守っていた。１５時５５分患者より「気持ち悪い」
と訴えあり。血圧測定開始しようとするも顔面
紅潮みられ、同病棟の看護師にナースコール
で応援を要請。すぐに駆けつけ、Ｄｒ．　ｃａｌｌ。医
師到着時、顔面チアノーゼ、四肢チアノーゼあ
り、聴診器をあてずにｓｔｉｄｏｒ聴取した。その後、
すぐに血圧低下、頚動脈触知困難と判断し、胸
骨圧迫を開始された。その後、ＣＰＲを行いなが
ら、ボスミンの投与を繰り返し行うも、ＲＯＳＣせ
ず。当院では初回の抗菌薬セフトリアキソンを
投与直後に、嘔気、顔面紅潮、血圧低下を認
め、数分以内に喘鳴やチアノーゼを伴い心停
止に至った症例である。臨床症状と経過から、
アナフィラキシーショックが疑われたが、診察途
中で心停止となったため、ＡＣＬＳに沿った心肺
蘇生術が開始された。なお、死亡後に前医（透
析施設）に問い合わせたところ　、前医によれ
ば確認できる範囲でセフトリアキソンは過去に
２度投与されており、いずれも症状は認めな
かったとのことであった。
（以下、次ページ）

他院より透析困難、うっ血性心
不全、虚血陽性で紹介なり、
入院していた。冠動脈の造影
検査および治療が予定されて
いたが、入院時のＣＴで肺炎の
合併も指摘されており、冠動脈
の治療を行うにあたり、少しで
も状態をよくしてからの治療が
望ましいため、３日前から肺炎
に対して、セフトリアキソン投
与が開始された。

事例検証会で本症例の
振り返りを行った。アナ
フィラキシーが生じた際
の治療手順はすでに院
内プロトコールがあるた
め、それをプリント・ラミ
ネートし、救急カートに配
置することで、万が一治
療手順や薬剤の投与方
法が分からなくなった場
合もすぐに確認できるよう
にした。循環器疾患患者
はアナフィラキシーのハイ
リスクであることや、セフ
トリアキソンはアナフィラ
キシーを生じやすい薬剤
であることを確認した。グ
ルカゴンについては、特
に循環器科では多くの患
者でβ遮断薬を使用して
いることから、今後使用
頻度は増えると思われ
る。現在保存場所などに
ついて検討中である。

セフトリアキソンによる副
作用症状の可能性も考え
られ、モノの観点からの
検討は困難である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

3 死亡
セフトリアキ
ソンNa静注
用1g

ファイザー
その他の与
薬に関する
内容

セフトリアキソンによる副
作用症状の可能性も考え
られ、モノの観点からの
検討は困難である。

4
障害残存の
可能性なし

イオプロミド
３００注シリ
ンジ１００ｍ
Ｌ「ＦＲＩ」

富士フイル
ム富山化学

その他の与
薬に関する
内容

これまで造影剤使用で副作用なく、既往・併存
疾患でもアレルギー疾患等がないことを確認し
腹部造影CTを施行。施行中・終了直後には特
に有害事象は認められなかった。検査5～10分
後、付き添いの家族が放射線部受付事務員へ
異変を訴えた。放射線科医・技師・看護師が急
行したところ患者はショックバイタルで意識レベ
ル低化していたため、緊急院内コールと救急
カートを要請。その後救急医が処置し状態は回
復した。

・ヨード造影剤による重篤な副
作用。
・受付付近には医療スタッフが
少ないこと、造影剤を使用する
検査室近くに救急カートやモニ
ターなどの物品が検査室付近
においてあること、受付からや
や遠いこと、受付出入り口が
狭いことなどが原因となり、救
急物品の運搬にやや時間が
かかった。

・放射線科受付付近に緊
急ブザーを設置して部内
に瞬時に周知する設備を
整える。
・受付付近にも救急カート
やモニターを配置する。
・造影CT検査後は15分
程度、医療スタッフや機
材の近くで経過観察をす
る。

イオプロミドによる副作用
症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。

5
障害残存の
可能性があ
る（高い）

ワーファリ
ン、クロピド
グレル

不明
その他の与
薬に関する
内容

1.精巣腫瘍に対して精巣摘除術目的で入院。
弓部大動脈瘤術後につき、ワーファリン
2.25mg、クロピドグレル50mgを内服中のため術
前は休薬の上1週間ヘパリン置換を行った。
2.7日後の0：00からヘパリンを中止し手術を
行った。術中は明らかな合併症は認めず、手術
は終了した。
3.術直後は一時的に見当識障害を認めたがリ
カバリールームで直ちに改善を認めた。
4.その後、夜間から意識レベルが低下し、ICS2
桁となった。体を揺さぶると開眼するが返答なく
オーダーが通らない状況となった。
5.脳内科コンサルテーションを行い、MR検査を
施行した結果脳梗塞を発症していることがわ
かった。
6.カテーテル治療は梗塞が完成していること、
血行走行を考慮するとリスクが高く適応外であ
ると判断され、ヘパリンによる抗凝固療法の再
開とリハビリテーションを実施することとなった。

1.7年前に弓部大動脈瘤術後
であり、ワーファリン等を内服
中。ヘパリン置換を行い手術
に臨み、休薬時のリスクにつ
いても説明は行っており、記録
もあるが同意書は未取得で
あった
2.手術当日0：00～ヘパリンは
中止した。手術時は抗血栓作
用が切れている状態であっ
た。その日の夜間に脳梗塞を
発症した。

1.術前休止薬のガイドラ
インに沿って診療科で協
議し休薬期間と対策を決
定し対応する。
2.患者、家族へも十分説
明し、手術等の同意を得
る。
3.抗血栓薬術前休薬に関
する休薬同意書を取得
し、記録として残す。

ヘパリン中止等による脳
梗塞の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。

また、当院でも抗菌薬使用歴はあるが、これまでに抗菌薬によるアレルギー反応は認めなかった。アドレ
ナリンは合計１１ｍｇ　投与された。点滴ルートはセフトリアキソンを投与した１本しかなかったため、最初の
２回は筋肉内注射で行い、その後別の末梢ルートが確保できたため、アドレナリン静注に変更となった。し
かし、アドレナリンを繰り返し投与しても自己心拍は再開しなかった。その原因について、科内および院内
事例検証会で討論し、次のように考えられた。１つは、心疾患患者でβ遮断薬を投与していたことが、アド
レナリンの効果を減弱した可能性が示唆された。次に、元々虚血性心疾患が疑われ、入院を予定してい
たこともあり、アナフィラキシーに伴うショックが心筋虚血や致死性不整脈を惹起して救命困難な状況に
陥った可能性が考えられた。また透析直後で体内水分量が減少した状態であったこともアナフィラキシー
に伴うショックからの離脱を困難にした可能性も考えられた。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

6
障害残存の
可能性があ
る（低い）

フィジオ３５
輸液 プレセ
デックス静
注液２００
μｇ「マルイ
シ」 献血ア
ルブミン
５％静注１
２．５ｇ／２５
０ｍＬ「ニチ
ヤク」 新鮮
凍結血漿

大塚工場
丸石 日本
製薬 日赤

その他の与
薬に関する
内容

生体肝移植術後の患者で、重症敗血症、DIC
のためPICUで管理していた。左上肢の末梢ラ
インよりソルアセトF輸液（30mL/時）、右手背の
末梢ラインよりフィジオ35輸液（30mL/時）、プレ
セデックス静注（1mL/時）、FFP（30mL/時）、5%
アルブミン（30mL/時）が投与されていた。定期
的に投与指示、刺入部、ルートを確認していた
が、朝、看護師が右手背の点滴漏れ、血色不
良に気づき、医師に報告後右手背の末梢ライ
ンは抜去となった。その後徐々に腫脹が強くな
り、形成外科コンサルトとなった。小指を中心と
する血流障害であり、創部の軟膏被覆処置の
保存的治療を継続したが、保存的治療では改
善しないため、4ヶ月後に手術（瘢痕拘縮形成
術、全層植皮術）を行った。現在リハビリを行い
ながら診療継続中である。

・全身状態が悪く、点滴漏れを
起こした場合に重症化しやす
い状態であった。
・点滴ルート確保が難しく、手
背から投与していた。また、静
脈ルートが2本しかなかった。
・輸液負荷、輸血補充をしなけ
れば循環動態を維持できず、
輸液・輸血を大量に投与して
いた。
・輸液ポンプ、シリンジポンプを
使用しており、ポンプで圧入し
た可能性がある。

・本事例においては定期
的（2時間おき）に観察を
行っていたが、血管外漏
出の起こりやすいリスク
がある場合には、こまめ
に刺入部の観察を行う。
・大量の輸液・輸血を投
与する場合には、確実な
点滴ルートで行う（留置針
の太さ、留置期間）。

投与部位の点滴漏れ等
を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等
の詳細が不明であり､モノ
の観点からの検討は困
難である。

7 死亡
ティーエス
ワン

大鵬薬品
その他の処
方に関する
内容

TS-1の副作用がきっかけとなり、腸管感染症
及び敗血症を発症し、死亡するに至った。

TS-1の内服治療を開始する
段階で、有害事象に対する説
明が十分ではなかった。

・治療の適応を判断する
に当たって、より慎重に
検討を行う。
・化学療法によって起こり
うる有害事象に関して、
十分説明し記録に残す。
・病状説明の際は、患者
家族の理解度を詳細に
確認し記録する。

ティーエスワンによる副
作用症状の可能性も考え
られ、モノの観点からの
検討は困難である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

直腸癌に対して2年10ヶ月前に骨盤後方全摘
術（術前FOLFOX6を5回）を施行され、2年8ヶ月
前から術後補助化学療法を行った。術後は
FOLFOX6を7回、エルプラット（オキサリプラチ
ン）を術前後で計12回投与された。1年3ヶ月前
に再発を認め、追加手術により腫瘍切除を施
行した。1ヶ月前に骨盤底の再発を認め、今月
○月からFOLFOX(Pmab併用)を再開した。○月
12日1回目の投与、○月26日2回目の投与時に
エルプラット投与直後から血圧低下、意識レベ
ル低下を認めた。
［アナフィラキシーショック時の対応］
13：43、エルプラット、レボホリナート投与開始。
13：53、エルプラット投与開始10分後、ナース
コールありベッドサイドに行くとナイロン袋を抱
えて空えづき。エルプラット投与中止し声かける
と反応鈍く後ろに倒れ込みそうになる。看護師2
人でベッドに臥床させショック体位をとる。意識
消失はないが意識レベル低下。

エルプラット（オキサリプラチ
ン）のアナフィラキシー出現は
投与後何コースかした場合に
出現することが多く、今回の事
例は合計で14回目に出現し
た。また、しばらく休薬して再
開後に起こりやすい印象があ
る。

・オキサリプラチンを使用
しないレジメン(FOLFIRI）
に変更予定（初回投与は
入院での対応）とした。
・アナフィラキシー出現後
の初期対応を含めて、
ショックに対する対応は
問題ない。

エルプラットによる副作用
症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。

13：55、緊急通報ボタン押しEKGモニター装着。主治医連絡。HR57、SpO2 95％。血圧測定できず。橈骨動
脈は微弱だが触知あり。CVポートから投与エルプラット、レボホリナートのルートは生食500mlに（エルプ
ラットin33ml、レボホリナートin30ml）。
13：57、HR53、SpO2 88～85％、主治医来室しバッグバルブ換気施行。SpO2 92％。
13：59、救急科医師来室。ポララミン5mg静注。酸素マスク10L/minで開始。
14：02、アドレナリン0.3mg筋注。HR77、SpO2 86％、BP84/41。
14：05、ソル・コーテフ300mg+生食100ml全開投与。
14：06、HR79、SpO2 95％、BP134/56。
14：10、HR80、SpO2 96％、BP148/59。
14：13、嘔気持続しており嘔吐(+)、プリンペラン10mg静注。
14：14、HR80、SpO2 93％、BP114/63、声掛けに開眼。
14：25、ストレッチャーに移乗し救急科医師にてEICUへ搬入。

その他の与
薬に関する
内容

ヤクルト株
式会社

エルプラット
障害残存の
可能性なし

8



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

9
障害残存の
可能性があ
る（高い）

不明 不明
その他の処
方に関する
内容

もともと心房細動にてエリキュース内服中の左
腎癌患者。前医より、エリキュース中止可能の
情報があった。当院の院内マニュアルを見ても
術前の休薬は可能と判断。術前に休薬し、腎
部分切除術を施行した。ヘパリン化は行わな
かった。術後2日目に脳梗塞を発症した。

・前医の診療情報提供書より、
手術が必要な場合はエリ
キュース中止可能の情報が
あった。
・術後すぐに元々内服していた
エリキュースを再開する選択
肢もあったが、術後2日目とい
うことで再開の判断が難しいと
ころだった。

休薬については院内マ
ニュアルを参考にしつ
つ、慎重に判断を行う。

エリキュース中止による
脳梗塞の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。

10 障害なし ミダゾラム 富士製薬
その他の与
薬に関する
内容

鎮静薬としてペチジン塩酸塩注射液35mg投与
し、その2分後ミダゾラム3mgを静脈注射した。
その後SpO2が70％台まで低下、酸素吸入開始
するもSpO2改善せず、呼吸停止・心停止とな
る。心肺蘇生術を行い、挿管施行する。全身管
理目的で集中治療室入室となる。

・口腔底がん術後で十分な気
道管理が必要であったが、そ
のリスクの情報が胃瘻造設を
行う消化器外科の医師に共有
されていなかった。
・高齢であり、心疾患の既往が
あるにも関わらず、通常行う鎮
静方法を実施した。量と投与
方法を検討すべきであった。

・予約診療科から内視鏡
施行医に内視鏡や治療
を依頼する際には、院内
紹介状に依頼する検査
や治療のみならず、患者
情報、とくに全身状態や
気道閉塞をきたす有無な
どについての情報を伝達
する。
・内視鏡施行医も検査を
行う前に患者情報の取得
に努め、検査説明および
同意取得は患者のみなら
ず家族も同伴の上行う。
・内視鏡チェックリストの
運用および麻酔科への
依頼条件などについて、
内視鏡センター、鎮静
ワーキングメンバーおよ
び関係する診療科で調整
する。
・看護師同士でも、基礎
疾患に関する情報を引き
継ぎ時に必ず申し送る。

ミダゾラムによる副作用
症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

11
障害残存の
可能性なし

パレプラス
輸液

エイワイ
ファーマ株
式会社

その他の与
薬に関する
内容

食思低下で摂取低下となり、インスリンを自己
中断し、高血糖高浸透圧症候群で救急搬送さ
れた患者。消化管出血疑いもあり、絶食管理中
で、末梢静脈栄養点滴（パレプラス輸液）を輸
液ポンプで投与中（入院時開始、4日目）。入院
４日目（前日留置差し替え）の夜間帯に点滴漏
れがあり、抜針した。同日中に右前腕右手背ま
で腫脹認め、接触すると疼痛が出現したため主
治医診察し、経過観察とした。翌日皮膚科受診
し、感染疑いのため抗生剤投与開始となった。
3日後の皮膚科再診時に点滴刺入部が潰瘍形
成しており、局所麻酔下でデブリードマン施行と
なった。

・認知機能低下による易怒性
等による医療参画の困難性。
・食思低下による食事未摂取
から自己判断によるインスリン
中断による血糖コントロール不
良。
・輸液ポンプ使用（血管外漏出
すると強制的に流入が継続し
てしまう）（糖が過量に流入し
ないよう一定の流量コントロー
ルが必要）。

・既往に糖尿病がある患
者に対する点滴刺入部
の観察強化（ＰＤＡでの写
真撮影）：血管の脆弱性、
易感染を考慮。
・輸液の選択検討（治療
に協力的でない等で点滴
漏れの可能性が拡大して
いる患者に対しての高浸
透圧比輸液使用など）。

投与部位の点滴漏れ等
を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等
の詳細が不明であり､モノ
の観点からの検討は困
難である。

12 障害なし

イオパーク
３００注シリ
ンジ１５０ｍ
Ｌ

富士製薬
その他の与
薬に関する
内容

造影剤のイオパーク300注シリンジを投与後、
造影CTを行った。撮影後、着替えて部屋から
出るところでふらつきがあり、SpO2低下（88%）、
血圧低下（102/65）がみられ、放射線科医師に
より院内急変コール、アドレナリン投与が行わ
れた。救急科医師到着後、ルートを確保しラク
テックを投与した。顔面紅潮、躯幹・両上肢発
赤が著明のため、初療室へ搬送し、ポララミン
とガスターを投与した。その後、経過観察目的
にHCUに入院となったが、アレルギー症状の再
燃なく経過したため、翌日に退院となった。な
お、本患者は過去にも今回使用した造影剤（イ
オパーク）の使用経験があり、その時は特に異
常はなかった。

造影CT撮影終了し、着替えを
した後に発症したアナフィラキ
シーショックであり、造影剤投
与後少し時間がたってからの
症状発現である。

・今回、放射線科医により
適切に対応できたと判断
している。
・なお、放射線部では、定
期的にアナフィラキシー
ショックに備えてシミュ
レーションを行っており、
迅速に対応できたと考え
られる。

イオパークによる副作用
症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

60歳代女性。核医学検査室（RI室）にて肺血流
シンチグラフィーを施行するため、テクネチウム
大凝集人血清アルブミン注射液（99mTc-MAA）
を投与した。撮影を開始したところ、患者が眠
気を訴えて徐々に閉眼し、意識消失し、脈が触
知出来なかったため、心停止を疑い心肺蘇生
法を開始した。その後気管挿管を行い、呼吸器
を装着し集中治療室入室となった。RI室に心電
図モニターは設置されていたが、医師は電極を
見つけることが出来なかったため、使用出来ず
波形診断が遅れた。テクネチウム大凝集人血
清アルブミン注射液（99mTc-MAA）によるアナ
フィラキシーショックであると考えられた。

・医師は、核医学検査室（RI
室）にて患者に心電図モニター
を装着しようとしたが、近くに電
極が見当たらなかったため、
使用出来ないと考えた。実際
は、電極は隣の検査室には準
備されており、臨床検査技師・
看護師は心電図モニターが使
用出来る状況であることを把
握していたが、医師と情報共
有が出来ていなかったため、
使用することが出来なかった。
当院において、本薬剤による
アナフィラキシーショックはこれ
まで経験がなく、肺血流シンチ
グラフィーを行う医療者は、本
薬剤による患者急変に対する
認識が低かったため、不測の
事態に対する焦りがあった。

本薬剤のように、副作用
に関する報告が少ない薬
剤においても、生命に関
わる副作用が発現する可
能性があることを念頭に
おいて、全ての医療者が
治療・検査にあたる。薬
剤患者の急変等不測の
事態でも、医療者間のコ
ミュニケーションを十分に
とり、対応出来る環境を
作る。RI室に電極を確実
に準備し、心電図モニ
ターをスムーズに使用出
来るようにする。本事例
は独立行政法人医薬品
医療機器総合機構へ副
作用報告を行った。

テクネMAAキットによる副
作用症状の可能性も考え
られ、モノの観点からの
検討は困難である。

13

・事例発生後に本薬剤の製造販売元メーカーに問い合わせを行ったが、自発副作用報告では、副作用発
現頻度は0.1％（発疹、低血圧、動悸、胸痛、悪心、失神）であり、本事例のように心停止まで至った報告は
なかった。本薬剤の添付文書には、承認前の臨床試験、承認後の調査における副作用の報告はなく、生
命に関わるような重大な副作用の記載はない。そのため、当院だけでなく、多くの病院において、本薬剤
投与によりアナフィラキシーショックにより心停止にまで至るという認識は低いと考えられる。

その他の与
薬に関する
内容

富士フイル
ム富山化学
株式会社

テクネMAA
キット

障害残存の
可能性なし



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

14
障害残存の
可能性があ
る（高い）

クロピトグレ
ル錠７５ｍｇ

日医工サノ
フィ株式会
社

その他の処
方に関する
内容

脳梗塞発症後５ヶ月後の患者に対して経尿道
的膀胱腫瘍摘出術を行うこととなった。患者は
抗血小板剤を内服中であったが、外来主治医
の指示どおりに、術前２週間前から血小板剤を
休薬した。手術翌日の起床時左麻痺を発症。
中大脳動脈領域に広範囲な脳梗塞を発症して
いると診断された。術前休止薬については、手
術の３ヶ月前の泌尿器科受診時に術前検査担
当医が、脳神経内科宛に依頼箋を提出、患者
へ脳神経内科を受診するよう説明をしたが、患
者は脳神経内科を受診しなかった。依頼箋に
医師を指定しなかったため、脳神経内科側も依
頼箋の出ている患者が来院しなかったことに気
付かなかった。1週間後の泌尿器科受診時、担
当医は検査結果などは確認したが、脳神経内
科へ受診していないこと、脳神経内科から抗血
小板剤休薬についての見解がないことに気付
かず、院内基準に従って抗血小板剤を術前２
週間前から中止するように患者へ説明し、患者
はその指示に従った。抗血小板を休薬したこと
と、脳梗塞の発症原因は明らかではない。

・脳神経内科宛の依頼箋を書
いた医師と外来担当医が異
なっており、抗血小板剤の休
薬の可否について、脳神経内
科から連絡がないことに主治
医が気づかなかった。・医師を
指定していない依頼箋は、外
来患者の場合、患者自身が受
診していなければ見落とされ
る仕組みになっていた。・他診
療科から外来の予約をとるこ
とはできず、患者自身が外来
受付へ行き、予約をとることに
なっている。

・医師指定のない他診療
科宛の依頼箋を作成する
ときは、患者自身にその
診療科受付へ行き予約を
とるように説明する。依頼
元は予約が取れたことを
確認する。・術前休止薬
は、休止することによる副
反応があることも理解し、
このような薬を内服中の
患者の場合は、手術まで
にもう一度、診察日を設
けて、休止予定の薬を処
方している診療科へ受診
していることなどが確認で
きるようにする。・抗血小
板剤、抗凝固剤を休止す
る場合は、休止すること
による副反応があること
も患者に事前に説明して
おく。

クロピトグレル中止による
脳梗塞の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

15
障害残存の
可能性なし

オプジーボ
点滴静注２
４０ｍｇ
ヤーボイ点
滴静注液５
０ｍｇ

小野 ＢＭＳ
その他の与
薬に関する
内容

○/5、15：25、倦怠感、食思低下のため、救急
受診。BP186/68、HR76、BT36.5、RR18、
SPO2100。採血を実施、AST1，752、ALT886、
T-Bil4.8、CRP14.37。薬剤性の急性肝障害を疑
い消内コンサルトし入院。内服を全て中止し輸
液とPPIで点滴加療となる。○/6、18：20、透析
開始。開始後、見当識障害、つじつまの合わな
い会話が出現。不穏になり協力が得られない。
20：50頃、不穏が強くなり、安静が保てなくなり
透析困難と判断し、予定より早く透析終了。消
内医師診察し採血実施しアンモニア上昇、脳症
もあり劇症肝炎の疑い。免疫関連有害事象
（IrAE）として、抗生剤併用でステロイド開始。
22：25　血漿交換を行うためICU入室。○/7、0：
00、血漿交換開始。○/10、AST334、ALT140、
T-Bil7.5、CRP1.354。○/14、AST/ALT=88/95、
T-Bil7.9、NH393。病棟帰室。ステロイド治療は
継続。○/20、肝機能は改善傾向。プレドニゾロ
ンテーパリング開始(60→50mg）。○/23、シャン
ト閉塞となり、PTA実施。L/D確認しながら、プ
レドニゾロン減量予定。○/27、プレドニゾロン
40mg/日に減量。11日後、AST/ALT=19/21、
T-Bil1.5。

・オプジーボ・ヤーボイ（免疫
チェックポイント阻害薬）による
免疫関連有害事象による急性
肝障害と考えている。・がん薬
物療法実施に関する同意書お
よび腫瘍センター作成のハン
ドブックの免疫チェックポイント
阻害薬の副作用には肝機能
障害が記載されている。

・免疫チェックポイント阻
害薬による有害事象で急
性肝障害が出現し、倦怠
感を主訴に救急受診を行
い、適切に対応出来た事
例と考えている。院内の
「腫瘍センター有害反応
対策室」に情報提供を行
い「副作用調査小委員
会」及び「腫瘍センター会
議」に報告している。本事
例をがん薬物療法を実施
する診療科に共有し、有
害事象発生時に患者から
の発信も含め適切に対応
出来るよう、引き続き病
院全体で取組んでいく。

オプジーボ等による副作
用症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

16 障害なし
カルボプラ
チン

ブリストル・
マイヤーズ
スクイブ

その他の与
薬に関する
内容

5年前、子宮頚癌、仙骨転移にて化学療法及び
放射線療法を行なってきた。3年前化学療法
（Taxol/Carboplatin/Bevacizumab）時に、12
コース目でCrboplatinアレルギー（発疹）発症の
既往があった。2ヶ月前、CTにて再発は認めら
れず、転居にて当院紹介となる。前日、フェキソ
フェナジン内服とベッドサイドにてアプレピタント
125mg、レスタミンコーワ5T内服確認。CVポート
逆血、滴下確認良好にて点滴開始。 前投薬後
パクリタキセル投与し、蓄積性アレルギー説明
後カルボプラチン施行した。 14：12、IN66mlの
所で気分不良、嘔気、冷感訴えあり。血圧
70/50、HR72、SpO296％アレルギーにて医師
報告。 14：14、血圧85/59、HR120、SpO295、ポ
ララミン1A IV施行。 14：15、右正中20Gルート
確保し生食全開で投与。呼吸苦自覚あり酸素
マスク8L開始。医師到着。 14：17、血圧90/69、
HR93、SpO297％、RR15。Dr指示にてボスミン
0.3ml右大腿im施行。14：18、血圧91/74、
HR95、SpO297％、RR20。ソル・コーテフ200mg
全開で投与。顔面、手掌うっすらと発赤あり。
14：20、血圧93/76、HR99、SpO298％、RR16。
14：22、血圧94/64、HR101、SpO297％、RR14。
発赤うっすらと徐々に全身に拡大。14：28、血
圧110/74、HR102、SpO297％、酸素5L。14：
55、血圧12/79、HR100、BT35.9、SpO2100％。
シバリングあり毛布追加。15：27、血圧110/75、
HR89、SpO298％、酸素1L98%、BT36.5。嘔気、
寒気あるもバイタル落ち着き病棟に入院とな
り、ストレッチャーにて移送した。

白金製剤に対するアレルギー
既往が有り、アレルギーリスク
は十分理解・対策を行なって
いた。

これ以上はなし カルボプラチンによる副
作用症状の可能性も考え
られ、モノの観点からの
検討は困難である。

17
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ニフレック
配合内用剤
137.155ｇ

EAファーマ
その他の処
方に関する
内容

既往で直腸癌に対し低位前方切除術を施行。
その後、吻合部狭窄を来し、定期的に内科に
依頼しバルーン拡張を依頼。前処置は微温湯
浣腸で行っていた。今回、便の貯留があり、食
事排泄が問題ないことから前処置をニフレック
に変更し再拡張術の予定を立てた。検査当日、
ニフレックを1400ｍｌほど内服したところで嘔吐
し、その後排便もなく、内科外来受診。嘔吐・血
圧低下あり。CT撮影し、吻合部狭窄によって、
口側腸管が拡張し、閉塞性腸炎の状態になっ
ており、同日に緊急でバルーン拡張を行った。

・閉塞性腸炎に関して慢性的
な便秘で既に発症していた可
能性が考えられる。・腸閉塞に
ニフレックは禁忌であるが、今
回のような腸管狭窄に対して
慎重投与となっており、判断が
難しい。

・自覚症状、臨床所見が
軽度であっても吻合部狭
窄の患者の大腸カメラの
前処置にニフレックを使
用しない。・消化器内科で
症例検討を行う。

ニフレックによる副作用
症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

18 障害なし

ネオシネジ
ン セボフル
ラン吸入麻
酔液

興和株式会
社 ファイ
ザー

その他の与
薬に関する
内容

1．前月○月30日術前検査施行され、今月△月
21日手術目的にて入院される。2．△月23日14
時05分手術室入室される。3．14時20分頃より
血圧低下（100/60）を認め、昇圧剤（ネオシネジ
ン）を0.2/Hで開始した。4．14時36分タイムアウ
ト後に手術開始する。5．15時05分頃より昇圧
剤（ネオシネジン）を1ml/Hへ増量した。6．16時
20分血圧110/70程度にて昇圧剤（ネオシネジ
ン）を中止した。7．術中他のイベントはなく、手
術終了した。8．バイタルサインを観察しなが
ら、腹部レントゲン撮影を行った。血圧保持でき
ていたため、昇圧剤中止し抜管行う。抜管後、
意識消失、血圧低下。9．16時40分麻酔科医師
にて抜管し、酸素3L/分マスクへ変更する。10．
16時42分体位変換後SpO268％まで低下し、意
識消失、血圧測定不能を認めた。11．直ちに
CPR開始し、3分後心拍再開となった。

・術中持続投与していた昇圧
剤の中止による高度血圧低
下、および抜管後の覚醒不十
分による呼吸抑制が重なり、
発症したと考えられる。また、
患者は既往症に糖尿病があり
コントロールがやや不十分で
あることも影響してている可能
性がある。・○/25データ：
HbA1c 7.5％、GLU 159。△/23
データ：身長155.3、体重65.5、
BMI27.16。

頻回な血圧測定、安全域
を持った薬剤投与中止の
判断を行う。

ネオシネジン中止等によ
る血圧低下等の可能性も
考えられ、モノの観点か
らの検討は困難である。

19
障害残存の
可能性なし

不明 不明
その他の処
方に関する
内容

ＥＲＣＰ施行時に日常的に行われている鎮静剤
を使用した。ドルミカムの投与により呼吸抑制、
喀痰の誤嚥により呼吸状態が悪化したためＲＲ
Ｓコールし、バッグバルブマスク・下顎挙上によ
る気道確保を行った。

・鎮静剤使用し入眠された状
態で内視鏡挿入したが検査中
に鎮静がきかなくなり、安全な
検査続行のためには鎮静剤の
追加が必要であった。・抑制の
効かない被検者に対して検査
室にいるスタッフが少なかった
ことが吸痰回数の不足や観察
不足の一因となった。

不明 ドルミカムによる副作用
症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

糖尿病性腎症による慢性腎不全で当院外来通
院中。左腎癌疑いと左鎖骨下リンパ節腫脹を
指摘され、鎖骨下リンパ節生検にて甲状腺癌
のリンパ節転移と診断された。1ヶ月後、甲状腺
全摘・頸部リンパ節郭清術施行。術後副甲状
腺機能低下症・低Ca血症に対して内分泌内科
併診となった。入院中の処方は手術を担当した
乳腺内分泌外科から行い、専門診療科である
糖尿病・内分泌内科が併診し、処方内容につ
いて指示等を行っていた。術後2日目、補正Ca
8.3mg/dl、アルファロール1μg、乳酸カルシウ
ム3g→6gへ増量。術後7日目、補正Ca
6.6mg/dl、アルファロール3μg、乳酸カルシウ
ム9gへ増量。術後9日目、補正Ca 7.0mg/dl、ア
ルファロール4μg、乳酸カルシウム12gへ増
量。術後13日目、補正Ca 9.3mg/dl、アルファ
ロール4μg、乳酸カルシウム9gへ減量。同日退
院。術後24日目、糖尿病・内分泌内科の外来
受診時、補正Ca 13mg/dlと高値であったため、
乳酸カルシウムを3gへ減量し、アルファロール4
μgは継続し、院外処方で処方した。次回予約
は1ヶ月後の腎臓内科の受診に合わせた。腎
臓内科受診時、補正Ca15.2mg/dlと上昇を認め
た。高Ca血症、慢性腎不全の急性増悪にて緊
急入院となった。

・甲状腺全摘術後、慢性腎不
全もあり、ビタミンD製剤による
高カルシウムリスクが高い症
例であり、慎重に投薬調整す
る事例で内分泌内科併診フォ
ローされていた。・（科内）ビタミ
ンD、カルシウム製剤の内服量
調整については、種々の病態
があり困難な症例であった。ま
た、腎機能悪化の原因として
は高Ca血症以外にも複合的な
要素があった可能性がある。
今後、血清Caのコントロール
以外にも透析導入・腎癌の手
術などを控えており、高Ca血
症について詳細に説明するメ
リットが大きいとは言えない。・
入院中、病棟薬剤師はアル
ファロール、乳酸カルシウムに
ついても服薬指導、薬剤管理
指導を行っており、カルシウム
値の変動についてフォローして
いた。・

・補正Ca値から判断し、
アルファロールの減量や
中止を判断すべき事例で
あった。個別医師の判断
に迷うときは、内分泌内
科内カンファレンスで症
例検討を実施しておく。・
医師の交代がある場合
は、引き継ぐ医師間での
情報共有、継続的に診療
が可能であることを患者
にも事前に説明しておく
（病態に変化が生じた場
合は、外来受診がスムー
ズにできる体制を整えて
おく）。・甲状腺全摘術
後、腎不全のある複合的
な病状の患者であり、他
科受診状況に対する受
診調整ではなく、病態に
応じて適宜受診調整を行
う必要がある。・複数診療
科併診が必要な状態であ
り、診療科間でのコミュニ
ケーションから合同カン
ファレンスなどを行う。

アルファロール等による
副作用症状の可能性も
考えられ、モノの観点か
らの検討は困難である。

20

術後24日目の外来受診時、補正Ca13mg/dlと高値のため乳酸カルシウムを9→3gへ減量したが、アルファ
ロールの減量や中止をしなかった。・再診の間隔を腎臓内科の受診に合わせ、4週間とした。・患者へ身体
的な変化が生じた場合は、病院へ受診するよう説明しているが、診療録には記載がない。・外来でフォ
ローしていた医師は、当月で退職となり、今回の事象が発覚した時点では、事実が不透明である。・当院
で院外処方した場合、院外処方せんに検査値が記載されるが、Ca値やアルブミン値は項目に入っていな
い。現在表記されている検査値は、白血球、ヘモグロビン、血小板、PT-INR、AST、ALT、総ビリルビン、ク
レアチニン、eGFR、CRP、カリウム、HbA1c、クレアチンキナーゼである。・また、処方せんを発行する際
に、検査値を記載するか医師が選択できるようになっている。

過剰投与
中外製薬
吉田製薬

アルファ
ロール 乳
酸カルシウ
ム

障害なし



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

21
障害残存の
可能性なし

エスラック
ス

MSD
その他の処
方に関する
内容

麻酔導入中に（筋弛緩投与後）換気不良あり。
挿管後も換気不良であり、血圧も低下し心停止
となった。緊急で右大腿Aと左大腿VにPCPSを
IABPを留置（PCPS開始まで約25分）。IABP留
置後に右下肢の血色悪く、ドップラーで血流確
認できなかったため、左大腿AからIABP留置、
末梢に右FAに5Frが留置され、血流を維持し
た。右下肢の色調の改善とドップラーで血流を
確認し終了となった。ICU帰室後、覚醒を確認。
四肢の動き、指示が認識できることが確認され
た。翌日にPCPSは離脱し、3日目にPCI（LAD）
が施行され、4日目にIABP離脱、10日目にPCI
（LCX）が施行された。

筋弛緩薬投与によるアナフィラ
キシーショックあるいは喘息発
作。

・麻酔導入時の観察体制
の強化。・迅速な状況判
断と応援医師の要請。・
術前の気道評価と、気道
浄化の徹底。・アレル
ギー既往の把握。

エスラックスによる副作用
症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。

22 障害なし
ケトプロフェ
ンテープ４０
ｍｇ

日医工
その他の与
薬に関する
内容

肺癌のためイレッサ内服中。頸部リンパ節に放
射線治療のため入院中の患者。脊椎圧迫骨折
による疼痛のため湿布使用し、腰部に広範囲
の皮膚びらんが発生した。経過は○月7日腰部
に湿布を貼付し、○月8日に剥がした。○月12
日に腰部のコルセットが届き12時頃コルセット
を装着。16時に腰部に湿布の痕が薄くあり、左
側4ヶ所に皮膚剥離を認め、ディオアクティブを
貼った。19時には右側も表皮剥離していたため
同様にディオアクティブを貼った。○月13日浸
出液が多く、シャワー後ワセリンとメロリンへ変
更した。19時にコルセットを外し、さらしに変更し
て対応した。○月14日も同様の処置をしたが、
○月15日の7時に患者から痛みの訴えあり更
に悪化していた。9時30分主治医に連絡しイ
レッサの内服が中止となった。○月16日皮膚科
受診し、腰部の湿布貼付部位を中心に紅斑、
びらんを認め、背部や肩にも小紅斑拡大を認
める接触皮膚炎と診断。プレドニン10mg/日の
内服、ダイアコート軟膏、亜鉛華軟膏を塗布しメ
ロリン保護の処置となった。

・ケトプロフェンテープの添付
文書に「接触皮膚炎を発現す
ることがあり、中には重度の全
身性発疹に至った症例も報告
されている」「使用後数日から
数ヶ月を経過して発現すること
もある」「本剤貼付部に発現し
た掻痒感、刺激感、紅斑、発
疹、発赤等が悪化し、腫脹、浮
腫、水疱、びらん等重度の皮
膚炎症状や色素沈着、色素脱
失が発現し、さらに全身に皮
膚炎症状が拡大し重篤化する
ことがある」との記載があっ
た。イレッサ内服による頭部の
皮疹を認めておりイレッサを中
止したが、ケトプロフェンテープ
の重篤な副作用と考える。・発
症当初の写真などがなく、観
察記録が不足していた。

・処方時には製薬会社発
行の注意文書が添付さ
れている。重篤な副作用
について周知し観察を行
う。・イレッサ内服中の患
者に、貼付剤の使用が適
切かどうか判断する。使
用する際には観察を強化
する。・適切に観察記録
を残し、病棟薬剤師等と
情報共有し、継続看護に
努める。

ケトプロフェン等による副
作用症状の可能性も考え
られ、モノの観点からの
検討は困難である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

23 障害なし 不明 不明
その他の処
方に関する
内容

卵巣癌の患者。数週間前より血圧が高く、化学
療法部より血圧コントロールの要請があった。7
日後、担当医は自宅血圧を聴取し、介入不要と
判断した。さらに15日後、外来化学療法室に来
室時にバイタルサイン測定(血圧の場合BP160
以下)を行い、1回目血圧160台、2回目血圧159
であったが医師に確認することなく、注射せん
を回してしまった。その後、問診の際に再検し
たところBP170台と高かったため、医師に報告
し投与中止となった。

化学療法室来室後、薬の調製
後に投与中止が決まることが
あり、患者の負担や無駄な薬
の破棄につながっている。

血圧測定・体温測定は主
治医の診察前に行い、主
治医が治療当日の全身
状態を考慮し化学療法の
可否を判断することが適
切ではないかと考える。

化学療法による副作用症
状の可能性も考えられ、
モノの観点からの検討は
困難である。

24
障害残存の
可能性があ
る（高い）

カロナール
錠２００ ゾ
ルピデム酒
石酸塩ＯＤ
錠５ｍｇ「Ｅ
Ｅ」

あゆみ製薬
エルメッド

その他の与
薬に関する
内容

定期ラウンドにて訪室時に転倒者発見。右腰
付近・右肩・右側頭部打撲した模様。ポータブ
ルトイレ使用時に転倒した模様。

４日後に退院を予定しており、
ＡＤＬ改善中。日中は歩行器で
トイレまで歩いており、２時間
前のラウンドでは、１人でポー
タブルトイレ使用していた。し
かし、就前に発熱していたこと
や、向精神薬を内服していた
ことを考慮すべきであった。

就前に体調の変化がある
時や向精神薬など内服
中は、移動の際のナース
コールや離床センサーの
設置など見守りの対応が
必要。

ゾルピデムによる副作用
症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

TAAフォロー目的で造影CT施行（イオパミロン
370使用）。検査中問題なく終了し検査室を退
室した。退室して5分後に家族から様子が違う
と受付に報告あり、すぐに患者のもとに駆けつ
ける。検査室前で上肢を拘縮するような状態
で、顔面はややチアノーゼ、橈骨Aは触知せ
ず、呼吸停止、CPA状態であった。すぐに胸骨
圧迫、バッグバルブマスク換気を開始。30秒程
度で体動あり胸骨圧迫中止、ボスミンは使用せ
ず。院内緊急コールで要請し救急科に搬送とな
る。初療室で舌根沈下あり経鼻エアウェイ挿
入、意識レベル　GCS E1V2M4、頸動脈は触知
可能。BP=140/70mmHg。アナフィラキシーでは
なく痙攣を疑い、セルシン投与で意識改善し
た。てんかん疑いで入院となった。

当初、症候性てんかんが疑わ
れたが、血圧低下などの症状
よりアナフィラキシーショックの
可能性は否定できないと思わ
れる。

・現状として、造影CT撮
影後5分程度で退室と
なっている事が多い。退
室時に看護師より問診を
行い、問題ないことを確
認し帰宅を許可してい
る。体調に変化があれば
CT室横の観察室に移動
し15分程度経過観察・治
療している。長引く場合に
は、依頼診療科の外来で
経過観察することもあ
る。・

イオパミロンによる副作
用症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。

25 障害なし
イオパミロ
ン注３７０

バイエル
その他の与
薬に関する
内容

今後可能であれば、造影CTを行った全患者に血管確保し一定時間観察し問題なければ抜針し帰宅が望
ましい。しかし、CT室横の観察室にはストレッチャーが1台しかなく、またスペースもない。CT検査数も年々
増加しており、CT検査室前の待合室にも患者がいるため、また看護師の目が行き届かないため経過観察
は困難である。よって、患者や家族にも遅延性アナフィラキシーの説明も行い、状態変化に少しでも早く気
づくよう協力を得ることも必要である（患者参加）。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

26 障害なし

メトホルミン
塩酸塩錠
250mg「トー
ワ」 イオ
パーク300
注シリンジ
150mL

東和薬品
富士製薬工
業

その他の処
方に関する
内容

造影CT撮影15分後に大きなくしゃみ、あくびあ
り。その後全身発疹の出現、血圧低下（80/50)
したため、造影剤アレルギーを疑い、緊急コー
ル要請となった。アドレナリン0.5mg筋注、酸
素、輸液、H2ブロッカー、ステロイド投与にて症
状軽快し、救命センターに入院された。造影剤
使用は今までにも何回かあったが、今回初め
て発症した。既往に2型糖尿病がありメトホルミ
ンを服用されていたが、担当医師は造影前の
中止指示は出しておらず、メトホルミンを内服し
たまま造影CTを行ったことが発覚した。発症1
時間後、血ガスの所見にてｐH7.324、
Lac8.2mmol/Lまで上昇し、乳酸アシドーシスを
発症した。

・メトホルミンが他病院で処方
されたものであった。・造影CT
の同意書に患者家族が内服し
ている薬剤の項目にメトホルミ
ンと記載していたが、担当医師
がチェックできていなかった。・
CT造影の前に造影室で同意
書の提出があったが、スタッフ
がメトホルミン内服中であるこ
とを確認していなかった。・造
影CT同意書にビグアナイド系
血糖降下薬休薬に関する注意
の記載がなかった。

・院内セーフティーマネー
ジャー会議で報告し、各
部署のセイフティーマ
ネージャーに周知する。・
院内ニュースを各部署に
配布し、注意喚起を行
う。・造影CT同意書の書
式変更を検討し、ビグア
ナイド系血糖降下薬の服
用有無および休薬確認
の徹底を促す。

イオパーク等による副作
用症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No 事故の程度 販売名
製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

2ヶ月前に労作時の息切れや動悸が出現。2週
間前の朝、呼吸苦が増悪し他病院へ救急搬送
され、処置中に心室細動が出現したため除細
動とアドレナリン投与で自己心拍が再開。その
後、本院へ転院。意識レベル（JCS）三桁であ
り、循環器内科のコンサルトを受け低体温療法
を行う方針となり、救急科に入院。徐々に意識
レベルは改善。本日、左室機能不全および不
整脈精査、加療のため循環器内科に転科。入
院当初より心房細動が持続しているため、翌日
からリクシアナ60mg/日の内服を開始。16日後
に非持続性心室頻脈が多発のためアミオダロ
ンの静注を開始し、19日後から内服へと移行し
た。25日後に完全皮下埋込型除細動器（ICD）
の植込み術を施行。27日後に非持続性心室頻
脈が頻発。ICD植込創部は、滲出液の漏出や
紫斑の増悪はないが、腫脹の拡大傾向が認め
られた。31日後にICD植込部は腫脹や紫斑の
拡大はなく、創部にやや新鮮な出血がみられ
た。

アミオダロンの併用によってリ
クシアナの作用が増強したこと
で血腫の遷延に影響した可能
性がある（リクシアナの添付文
書には併用禁忌ではないが、
アミオダロンと併用する場合に
はリクシアナの減量を考慮す
る記載）。

・アミオダロンを使用する
機会が多い医師に注意
喚起を行う。・併用禁忌で
あれば薬剤師はチェック
するが、禁忌でない場合
は難しいと考える。・病院
情報システムによるア
ラートの実装が困難な事
例と考える。

リクシアナを減量せずに
アミオダロンを併用したこ
とで出血等の症状が発生
した可能性も考えられ、
モノの観点からの検討は
困難である。

処方量間違
い

33日後にICD植込部の腫脹は軽減傾向、紫斑の増悪はなし。モニター上夜間の排尿時に26連（20秒前
後）非持続性心室頻脈がみられる。その後もモニター上の非持続性心室頻脈と創部に微小出血も認めら
れたため、39日後に血腫増悪のため血腫除去術の方針とした。40日後に心房細動は除細動にて停止して
いるためリクシアナを中止し抗菌薬（レボフロキサシン500mg）を開始。同日リクシアナの添付文書（用法及
び用量に関連する注意事項）を確認したところ、リクシアナとアミオダロンについて「併用が適切と判断され
る患者のみ併用し、併用する場合には、リクシアナ30mgを1日1回経口投与することを考慮すること」と記
載があることが判明した。43日後に皮下植込型除細動器創部の血腫除去術を施行し、その後創部腫脹は
認められない。

27
障害残存の
可能性なし

リクシアナ
錠OD60mg
アミオダロ
ン塩酸塩速
崩錠100mg

第一三共
トーアエイ
ヨー
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製造販売業者
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28
障害残存の
可能性があ
る（高い）

シンポニー
皮下注

ヤンセン
ファーマ株
式会社

その他の与
薬に関する
内容

患者には結核既往があり、CT像上にも陳旧性
結核と考えられる所見があったが、予防投薬が
なされておらず、TNF-α阻害薬導入後に肺外
結核を発症した。現在もステロイド治療が継続
されていること、基礎疾患として感染症が重篤
化しやすい成人T細胞白血病があること、肺外
結核としてかなり重症な病状と考えられること
から、今後抗結核薬を導入しても致死的な経過
をきたすリスクが高いことが危惧される。

・関節リウマチ、ACTH単独欠
損症にて内科で加療中であっ
た。・5ヶ月前からTNF-α阻害
薬であるシンポニー皮下注を
導入している。・当該薬剤添付
文書の警告の概要として、「結
核が発症し致命的な例も報告
されている。本剤投与に先
立って結核感染の有無を確認
すること。結核の既往歴を有
する患者及び結核の感染が疑
われる患者には、原則として
本剤の投与開始前に適切な抗
結核薬を投与すること。」重要
な基本的注意の概要には「胸
部画像検査で陳旧性結核に合
致するか推定される陰影を有
する患者、結核の治療歴（肺
外結核を含む）を有する患者
のいずれかの患者には、原則
として本剤の投与開始前に適
切な抗結核薬を投与した上
で、本剤を投与すること」の記
載があった。

・第3者のチェック機構を
設ける。・2次結核を起こ
しやすい治療薬を使用す
る医師に対し教育研修を
行う。

シンポニー等による副作
用症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（副作用、情報不足等）
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製造販売業者

名
事故の内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
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29
障害残存の
可能性なし

ダイフェン
配合錠

鶴原
禁忌薬剤の
処方

肺癌で当院通院中の患者。患者は全身の膨隆
疹で救急外来を受診し、重症のアレルギー性
皮膚炎であるスティーブン・ジョンソン症候群と
考えられ、肺癌の影響を考慮し呼吸器内科に
緊急入院となった。その被疑薬としてダイフェ
ン、イソバイド、アテゾリズマブが挙がり、ステロ
イド加療となった。呼吸器内科から皮膚科へ転
科し、症状が改善し自宅退院となった。その後
患者は呼吸器内科外来へ定期通院を継続して
いた。退院から１ヶ月半後、呼吸器内科外来主
治医は癌性リンパ管症に対しデキサート投与を
開始した。それに伴いニューモシスチス肺炎の
予防のためダイフェンを処方した。呼吸器内科
外来主治医はスティーブン・ジョンソン症候群の
被疑薬はアテゾリズマブと認識しており、ダイ
フェンとイソバイドが被疑薬であることは認識し
ていなかった。入院主治医の記載やサマリーに
は記載はあった。ダイフェンが処方された翌
日、皮疹が出現したため患者、妻が当院救急
外来を受診した。皮膚科医師が対応し、被疑薬
であるダイフェンが処方されていることに気付
いた。皮膚科医師は呼吸器内科外来主治医へ
連絡した。そのときに呼吸器内科外来主治医
はダイフェンが被疑薬であることを認識した。皮
疹は重度ではなくステロイドを投与し、患者は
帰宅となった。

・当院の電子カルテにはアレ
ルギーを登録する欄がある
が、本事例では被疑薬として
の登録はされていなかった。そ
の理由としては診断が確定で
きていない事が考えられた。・
現状としてアレルギー情報は
処方オーダに紐づけされてい
ない。「情報を確認する」という
動作が必要となるため、情報
の入力が職員にいきわたって
いない。・電子カルテには被疑
薬の名称は記載されていた
が、外来主治医は見落として
いた。

・現時点でアレルギー欄
に登録された情報は処方
オーダには紐付けされて
いない状況であり、「アレ
ルギー情報を確認しにい
く」という動作が求められ
る。得た情報を処方に反
映するためには、今後の
システム改修においては
検討が必要な事案として
長期的に取り組んでい
く。・診断のついていない
アレルギー情報であって
も、把握した内容は共有
する必要がある。アレル
ギー情報は「禁忌」「注
意」「申告あり」「申告な
し」のグレードがあり、把
握した段階で誰もが入力
する事を周知することと
なった。

ダイフェンによる副作用
症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。

30
障害残存の
可能性なし

ジプレキサ
筋注用１０
ｍｇ ロゼレ
ム錠８ｍｇ
リスパダー
ル錠１ｍｇ
セレネース
注５ｍｇ

日本イーラ
イリリー株
式会社 武
田 ヤンセン
大日本住友

その他の与
薬に関する
内容

自宅で倒れているところを発見され救急搬送。
四肢麻痺、呂律困難あり。MRIにて左椎骨動脈
急性閉塞症による左延髄外側症候群、小脳虫
部梗塞、左小脳半球梗塞と診断。レベルクリ
ア、左上下肢麻痺、失調、嚥下障害、構音障害
あり緊急入院。発症から10時間経過しているた
め、保存加療でヘパリン化を開始する方針とな
る。翌日よりリハビリ開始、入院3日目イグザレ
ルト内服に変更、ヘパリン中止となるが、頭部
CTにて右後頭葉新規梗塞、出血性梗塞認めイ
グザレルト中止する。胸部レントゲンにて胸水
貯留、誤嚥性肺炎の増悪を認めた。
(以下、次ページ)

・精神科に確認、せん妄、不穏
の対応として、特に問題のな
い処方であるとのこと。・ジプレ
キサ単独投与で呼吸抑制は
稀であるため、複数の薬剤を
使用しておりセレネース投与と
の相互作用で呼吸抑制をきた
した可能性がある。

せん妄患者への抗不安
薬や鎮静剤等の投与時
は、心拍や呼吸状態のモ
ニタリングを行うことや、
バイタルサインを頻回に
行い状態を継続して観察
を行う。

ジプレキサ等による副作
用症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。
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30
障害残存の
可能性なし

ジプレキサ
筋注用１０
ｍｇ ロゼレ
ム錠８ｍｇ
リスパダー
ル錠１ｍｇ
セレネース
注５ｍｇ

日本イーラ
イリリー株
式会社 武
田 ヤンセン
大日本住友

その他の与
薬に関する
内容

ジプレキサ等による副作
用症状の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。

31
障害残存の
可能性があ
る（低い）

セルシン注
射液10mg

武田薬品工
業株式会社

過剰投与

手術開始前にセルシン10mg1A、ソセゴン
15mg1Aを静注し鎮静を行った。手術開始15分
頃から頭部を動かしたり、手を頭部に持ってこ
ようとするなどの動きがあった。看護師から本
人へ動かないよう声掛けし、手を押さえたが抑
制が困難で手術継続が難しかったため、セル
シン1Aを追加で使用した。5分ほどで急激に
SpO2の低下が見られたが、麻酔科医師にてマ
スク換気施行、ラリンゲルマスク挿入され4分ほ
どでSpO2改善した。手術終了後自発呼吸が安
定したため抜管し退室となった。術後の覚醒に
問題なく、麻痺など新規の神経症状は認めな
かった。

術前よりせん妄がみられる患
者であり、通常よりも多い量の
鎮静薬が必要であった。せん
妄に対しての鎮静が直接関与
したかもしれないが、直接の原
因となる医療行為はないと考
える。入院前の耳鼻科受診時
に声帯の開大制限や下咽頭
の粘膜浮腫が強かった所見か
ら、もともとの中咽頭癌・喉頭
癌そのもの・もしくは治療後の
症状で気道狭窄を来していた
可能性があると考える。

改善策として、術中体動
が多く鎮静が困難な症例
については、鎮静の方法
を変更することとした。

セルシンによる副作用症
状の可能性も考えられ、
モノの観点からの検討は
困難である。

夜間不穏行動認め精神科コンサルト、せん妄に対し寝前にロゼレム8mg1錠内服、不眠に対しルネスタ中
止、不眠・不穏時頓用はリスパダール1mg処方された。18：45、リスパダール注入。19：45、 SpO2=80％前
後と低く喀痰吸引。体動激しくマスクも装着できない状態のため、寝前ロゼレム注入。20：00、不穏言動あ
り、セレネース1A＋生食100ml投与の指示あり投与、その後は体動は少し治まった。BP=170台HR=130～
150回/分であった。22：00、セレネース投与後も入眠しきれず、動きが再度活動的になり制止が効かない
ため精神科にコンサルト。脳神経外科医師、精神科医師がベッドサイドで患者を診察。身体拘束の上、ジ
プレキサ筋注10mgを蒸留水に溶解し半量投与した（22：35）。投与後しばらくして体動減少、その後SpO2
が急激に低下し49％となる。その後、換気続けるも呼吸状態改善せず自発呼吸消失したため気管挿管と
なる。心拍数が低下し頚動脈触知不可となったため胸骨圧迫を開始、11分後に心拍再開した。呼吸停止
の原因検索でCTを撮影したが、新たな病変はみられなかった。
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32
障害残存の
可能性があ
る（高い）

リクシアナ
錠３０ｍｇ

第一三共
その他の与
薬に関する
内容

前日からの腹痛と嘔吐のため当院救急室を受
診、イレウスの診断となり絶食補液ならびに常
用内服薬を中止した。もともと慢性心房細動の
ため他院通院中で、内服薬の中にはリクシアナ
が含まれていた。3日後、イレウスは改善し水
分開始、内服薬を再開した。翌日15：00、シャ
ワー浴をしているところが最終健常確認時刻。
17：25に検温のため看護師が訪室、意識レベ
ル低下を発見。頭部CT・MRIより右内頚動脈起
始部閉塞による心原性脳塞栓症と診断され
た。

慢性心房細動がある中、来院
時イレウスにより高度脱水状
態だったこと、また抗凝固薬内
服中止が影響した可能性があ
る。

・抗凝固薬中止時の代替
療法の要否を検討し、必
要時ヘパリン化などを行
うか、不明な場合は循環
器内科へコンサルトす
る。・かかりつけでない患
者の場合、かかりつけ医
への情報提供を早い段
階で求める。・緊急入院
の場合、早めに医師・看
護師・病棟薬剤師間で病
態と薬剤の関連性をアセ
スメントできるよう情報を
共有する。・院内の抗凝
固薬等の休薬の手引き
や説明同意書などを整備
する。

リクシアナ中止による脳
梗塞の可能性も考えら
れ、モノの観点からの検
討は困難である。
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再発卵巣癌の患者。パクリタキセルとカルボプ
ラチンによるＴＣ療法を実施することとなった。１
コース目実施時、パクリタキセルによる掻痒感
が出現した。２コース目実施時、アレルギーの
出現はなかった。３コース目実施時、カルボプ
ラチン投与開始後、咽頭部違和感が出現した。
投与速度を変更することで投与完了した。今
回、４コース目実施のため患者は婦人科に入
院した。入院当日、病棟看護師Ｘはアレルギー
症状の既往があるため、主治医Ａにカルボプラ
チンを脱感作法で行わないのか確認した。主治
医Ａが上級医Ｂに確認し、カルボプラチンを２倍
の時間かけて投与する方針となった。病棟看護
師Ｘは病棟薬剤師に相談し、病棟薬剤師も主
治医Ａにカルボプラチンを脱感作法で投与しな
いのか確認したが、主治医は脱感作法を行わ
ずにカルボプラチンを倍の時間かけて投与する
と答えた。病棟看護師Ｘはデキサメサゾンの増
量など前投薬変更を主治医Ａに提案したが、主
治医Ａは患者に糖尿病があるためデキサメサ
ゾンの増量は難しいと言い、前投薬の変更はな
かった。入院翌日、ＴＣ療法を実施した。パクリ
タキセルは問題無く投与終了した。カルボプラ
チン投与を開始し、投与開始５分後のバイタル
サインは問題なかった。その後患者から痒みが
出現したと訴えがあった。病棟看護師Ｙはカル
ボプラチンの投与を中止し、上級医Bに報告す
ると手術中で対応が出来ないため主科医師Ｃ
を呼ぶよう指示がでた。

・患者はカルボプラチンの投与
は計１０回目であったことか
ら、副作用の頻度は高くなる背
景があった。・主科医師は３
コース目はＧ１あるいはＧ２の
アレルギー症状であり、投与
速度の変更で投与できたこと
から、今回も同様な対応とし
た。・看護師、薬剤師は化学療
法の実施に慣れており、既往
からアレルギー症状出現の可
能性は高いと感じていた。その
懸念を医師に伝えていたが化
学療法実施対応の強化には
至らなかった。症状出現時に
主科の医師は速やかに対応で
きる状況になかったことは、ア
レルギーに対する過小評価の
問題と診療体制の問題があっ
た。￥当院ではＲＲＴ（Ｒａｐｉｄ
Ｒｅｓｐｏｓｅ　Ｔｅａｍ）を要請する
仕組みがある。本事例では症
状出現時に主科の医師に連
絡がとれたことで、ＲＲＴの要
請までは行わなかった。事後
振り返り、生命にかかわる事
案への対策をする上でＲＲＴ要
請の認識が低かったことも問
題として挙がった。

関係診療科において、化
学療法時のアレルギー対
応について以下のように
取り決めを改訂した。・ア
レルギーを疑う症状のカ
ルテ記載と共に、実施し
た対応策についてカルテ
記載する。・アレルギーの
既往のある患者への再
投与については、全例診
療科カンファレンスで実
施可能か検討する。・アレ
ルギーの既往のある患者
の投薬の際は、少なくとも
１０分間当該診療科の医
師がベッドサイドで観察
する。コメディカルが化学
療法実施に伴う問題事項
を診療科医師へ報告して
も懸念が残る場合、診療
科を問わずがん薬物療
法専門医等の他科の医
師へ相談ができる仕組み
について検討、調整をし
ている。ＲＲＴの要請状況
や効果について院内への
周知を定期的に実施。

カルボプラチンによる副
作用症状の可能性も考え
られ、モノの観点からの
検討は困難である。

障害なし

病棟看護師が主科医師に連絡をとっている最中に収縮期血圧６０台、酸素飽和度 ９０％前半と低下を認
めた（カルボプラチン投与開始２０分後）。病棟看護師Ｚは通りかかった内科医師に、化学療法中にアレル
ギー症状が出た患者がいると伝えた。すぐに内科医師は患者を診察し、アナフィラキシーショックと診断
し、補液を追加しソル・メドロール投与の処置を行った。その後主科の医師が到着した。処置後血圧は回
復し、酸素化も改善した。

33
その他の与
薬に関する
内容

サンド株式
会社

カルボプラ
チン点滴静
注液１５０ｍ
ｇ
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34
障害残存の
可能性があ
る（低い）

該当せず 該当せず 誤挿入

原疾患により胃瘻、気切管理中である。肺炎の
急性増悪に伴い、○/3-16までICU管理となっ
たが帰棟できた。○/25に、予定の気管カ
ニューレ交換を実施し、A医師が肺音を確認し
て、SpO2の低下もなかったが、10分後にSpO2
が47％まで低下した。著明な腹部膨満を呈して
おり、胃瘻に脱気チューブを接続したところ、エ
アの抜けがあった。また、アンビューバッグで送
気するタイミングで脱気チューブから空気の排
出を認めた。人工呼吸器を装着しFiO2を
100％、Peep7にして対応したが、胃瘻から常に
脱気されておりSpO2は維持できなかった。しか
し、用手吸引にて胃内容物の排液を認めたた
め、アンビューバッグによる送気は中止した。人
工呼吸器装着のまま緊急撮影したレントゲンで
は、胃内の著明なエアがあったこと、撮影時に
一時的な胃瘻閉鎖でも腹部膨満となることから
気管食道瘻を疑い、耳鼻科に診察依頼をした。
この間にもSpO2は47％と著明に低下したた
め。この時点で院内急変用コールがされた。著
明な顔面チアノーゼのため、アンビューバック
で換気を行ったB医師が気切孔から用手換気
を行ったがエアの確認が出来ないため気管カ
ニューレを抜去した。耳鼻科医師がカニューレ
交換を行ったが、ファイバーでは気切チューブ
の先端が食道内にあることが確認されたため
気管食道瘻の可能性があるとして経口挿管と
なった。その後、呼吸管理のため、ICU管理と
なった。その後、喉頭気管分離術を受け、13日
後には一般病棟に帰棟した。

・化学療法でアバスチンを長期
投与していたが、アバスチンの
重大な副作用として気管食道
瘻の発生率は0.3%であることを
意識していなかった。
・ICU入室時に呼吸器の換気
圧を上げていた。
・カフ圧を上げていたことで気
管組織が脆弱になったこと考
えられた。

起こりうる、重大な副作用
に関する情報共有を関係
職種間で行い、そのこと
を意識して、患者とかか
わっていくこととした。

アバスチンの副作用と考
えられる気管食道瘻の発
生を契機として、その後
の一連の事象が発生した
可能性も考えられるが、
詳細が不明であり、モノ
の観点からの検討は困
難である。

35

障害残存の
可能性なし

不明 不明 点滴漏れ 点滴漏れを起こしており、手術終了後に皮下に
貯留したアルチバによる意識障害が遷延した。
ナロキソンを用いて拮抗したが、皮下のアルバ
チが多量であったため効果は限定的であった。
意識障害の管理を目的にICUに入室した。

頻度は低いが手術麻酔中に
点滴刺入部が視認できない状
態で点滴漏れを起こすことが
ある。

点滴漏れを起こしていな
いかよく観察する。

投与部位の点滴漏れ等
を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等
の詳細が不明であり､モノ
の観点からの検討は困
難である。
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36

障害残存の
可能性があ
る（低い）

イントロカン
セーフティ
22G　Lg　25
ｍｍ

不明 点滴漏れ 右前腕より血管確保し、化学療法を施行した患
者。化学療法中に逆血は認めるが、疼痛の出
現があったため医師に報告し、点滴の差し替え
後、パクリタキセルの投与を続行した。当日は
抜去部に疼痛や腫脹を認めていなかった。数
日後より点滴抜去部に硬結、疼痛を認めた。医
師に報告を行い、夕方に診察が行われた。パク
リタキセルの血管外漏出による皮膚障害の可
能性も否定できない事から、ルートの差し替え
後、医師により水溶性ハイドロコートンの皮下
注射を行った。

1.化学療法中疼痛を認めた時
は、早急に抗癌薬投与を中止
し、医師に診察を依頼する。2.
化学療法後は、各勤で皮膚の
状態観察を行い早期発見に努
めることが大切である。

・血管外漏出がある場
合、毎日皮膚状態を観察
し、そのことをカルテに記
載すること。

投与部位の点滴漏れ等
を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等
の詳細が不明であり､モノ
の観点からの検討は困
難である。


