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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

1 障害なし

自動縫合
器
（EndoGIA
45White）

コヴィディ
エンジャ
パン

左肺がんに対する左上大区域切除、リン
パ節郭清中。自動縫合器
（EndoGIA45White）で肺動脈を遮断・切離
の際、stapling fairuerにより出血した。圧
迫止血後、鉗子で遮断、縫合止血し多量
出血を回避した。

自動縫合器による血管処理は通常に行
われる操作であるが、学会等でStapling
failuerなどトラブル報告を視聴した経験か
ら、常に慎重に捜査している。本事例に関
しても通常通り慎重に捜査しており、現時
点では原因は不明であるが、機器の不
良、操作手順の再確認を行っている。

肺がん手術では通常行う操作でも
重大なトラブルを起こす危険性があ
る。手術操作ポイントごとのトラブル
および回避手段を再認識し、周知す
る。

当該事例については、企業から薬
機法に基づく報告が提出されてお
り、クラスⅡ自主回収が実施されて
いる。当該事例については、調査の
結果、ステープル収納部がカート
リッジに正しく組み立てられていない
ことが判明し、製造工程時に発生し
た不具合である可能性が想定され
た。当該事象を受けて、製造販売業
者では検査の追加、作業員に対し
ての再教育等を行ったとのことで
あった。

2 障害なし

DCS-１０
０
NXDCS-
１００NX

日機装株
式会社日
機装株式
会社

20台のうち2台のみが透析監視装置の血
圧データのみが電子カルテ上のシステム
に反応しなくなった。

透析メーカーと電子カルテメーカー（SSI
Newtons2）が異なり、共通プロトコール上
での使用であること、また、共通プロトコー
ルのVr.4.0という新しいバージョンが出た
ばかりの時に行っている。

透析メーカーの回答によると、電子
カルテとの連携時に送受信エラーが
起こるとのことで、治療終了時に監
視装置内のシステム動作チェックを
行う事で改善する可能性が有るとの
ことで、毎回実施すること。また、
メーカー側が近日中に対策ソフトを
作成しバージョンアップさせるとの返
事を受けた。

当該事例については製造販売業者
の調査により、電子カルテとのデー
タ送受信の際に発生する透析装置
側のソフトエウェアのバグが原因で
あることが判明した。そのため、製
造販売業者は当該エラーが発生す
るバージョンを使用している３機種
についてバージョンアップを行った。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果
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製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

3

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明
GEヘルス
ケアジャ
パン

心房細動に対するアブレーション治療目
的で入院し、カテーテル治療を施行。右大
腿動脈からシースを1本、右大腿静脈から
シースを2本挿入し、心房中隔穿刺後、左
房内にクライオアブレーション用のリング
状カテーテルを挿入しようと、同カテーテ
ルのインサータをシースイントロデューサ
に挿入したところ、空気が引かれる音がし
たため、直ちにインサータを抜去。透視で
確認すると左房内、左室内、上行大動脈
内に空気が認められた。左房内の空気を
シースイントロデューサで可及的に吸引。
ほぼ同時に心電図の下壁誘導でST上
昇、血圧低下、高度徐脈に移行したため
心肺蘇生を開始。エピネフリン1/2A静注
後、血圧および脈拍が回復。循環動態の
安定後に透視で確認すると左室内、上行
大動脈の空気は消失していた。左前頭葉
に出血性梗塞を来したが、一過性の痙
攣、症候性てんかんを起こしたのみで、永
続する神経障害はない。なお、予定してい
たPCI治療は行うことができなかった。

・空気塞栓は起こりうる合併症として事前
に文書で説明されており、説明していた合
併症である。
・リング状カテーテルをシースイントロ
デューサに挿入する際に使用するイン
サータの隙間から空気が入ったと考えら
れる。
・2018年9月に日本不整脈心電学会から、
心房細動カテーテルアブレーションでカ
テーテルとシースの間から空気が入る合
併症の緊急注意がなされており、これと同
様の現象が発生したと考えられる。

リング状カテーテルをシースイントロ
デューサに挿入する際は、インサー
タを使用せず、用手的にカテーテル
を直線化し挿入する。

当該事例については、2018年8月に
日本不整脈心電学会より、空気塞
栓が原因と推測されるグライオバ
ルーンアブレーション症例における
重篤な脳梗塞・心筋梗塞の発生が
注意喚起されている。

4 障害なし
イノバン
注０．３％
シリンジ

協和キリ
ン

患者は前日にデンバーシャント施行して
おり放射線科の指示でイノバンを頸部CV
より3cc/Hで静注していた。血圧は130～
150台で経過していたが、シリンジポンプ
の閉塞ランプが頻繁に点灯しており圧抜
き、シリンジをセットし直す、CVの固定の
張り替え、CVからの逆血確認を行い閉塞
アラーム対する対応を行っていた。投与
は予定時間通り投与されていた。13時に
ナースコールがあり、急激な頸部の痛み、
頭痛、目眩を訴えた。血圧
191/103mmhg、脈拍112/minであった。

患者は前日にデンバーシャント施行して
おり放射線科の指示でイノバンを頸部CV
より3cc/Hで静注していた。

シリンジポンプはその後ヘパリンの
持続投与に使用しており、閉塞ア
ラームが生じることなく投与された。
イノバンシリンジの内筒のしぶりを
若干感じる印象にあり、注入に抵抗
が生じた可能性も否定できないため
病棟薬剤師へ報告し、メーカーへ問
い合わせを行っている。

イノバンシリンジの高摺動抵抗につ
いては、企業から薬機法に基づく報
告が複数提出されている。原因とし
ては、シリンジ外筒原料の製造プラ
ント変更に伴い、シリンジの摺動抵
抗が規格の範囲内ではあったが、
規格の範囲内で高い傾向にあるた
めである。摺動抵抗を改善すること
を目的に、ガスケット原料の配合比
を見直した製品が開発され、2020年
8月から順次市場に投入されてい
る。
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製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

5

障害残存
の可能性
がある（高
い）

エラスト
ゲル
TM7008

有限会社
ＭＡＳＩ

今回、weekly PTX療法開始約60分経過
後、患者より手の指先が痛いとの訴えが
あり、フローズングローブを外すと、両手
の指先が白く、手掌は赤くやや腫脹してい
た。すぐにホットパックによる温罨法を開
始して様子を見るが、右環指先端の一部
が暗紫色に変色、両手指先の数ヶ所に水
疱形成を認めた。主治医の診察により、
当日は経過観察として帰宅された。翌朝
に痛みが出てきたと電話連絡があり、診
察すると水疱形成が顕著となっており、抗
がん剤治療に伴う易感染症状態と両手の
受傷による生活への支障を考慮し、2日後
入院加療となった。

・当該フローズングローブは、2年前の日
付けでクラス2（回収理由：凍傷）の自主回
収通知が発出されていたが、回収できて
いなかった。
・フローズングローブの用途は消炎鎮痛
処置（寒冷治療）であり、抗がん治療の副
作用予防に使用することは、適応外使用
に該当していた。
・使用に関する適応基準や使用時の観察
方法等について、院内で標準化されてい
なかった。
・年間約3600回使用しているが、現在まで
凍傷の発生事例はなく、安全に使用でき
るものと思い込んでいた。
・従来は-30℃の冷凍庫で凍結し取り出し
直後に使用していたが、事故の数日前よ
り、運用効率を改善する目的で、-80℃で
凍結し1時間常温で解凍した後に使用す
る運用に変更していた。

・自主回収については、製造メーカ
もしくは販売会社が責任を持って情
報収集と回収を行うよう通達する。
・副作用予防目的のフローズング
ローブの使用について、学会のガイ
ドラインや各種文献を参考に今後の
使用を検討する。
・医療機器を適応外使用する場合
は、医療倫理検討委員会で検討し、
患者への十分な説明と同意書を取
得する。
・使用に関する適応基準や使用時
の観察方法等について、院内でマ
ニュアル化する。
・医療機器の適応外使用であって
も、添付文書の記載に従った使用
方法（冷却時間）を遵守する。

当該事例については薬機法に基づ
く報告が提出されており、クラスⅡ自
主回収が実施されている。当該事例
については製造販売業者により既
に対策がとられていたものの、当該
医療機関では販売業者からの自主
回収の通知、回収対応については
実施されていないとのことから製造
販売業者へ確認したところ、原因と
しては販売業者内での情報伝達不
足があったとのことであり、販売業
者への再教育を行うことで再発防止
を図ったとのことであった。
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製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）
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事故の内容 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
調査結果

約７年前、悪性リンパ腫と診断。化学療法
を施行することになり、末梢静脈ラインの
確保が困難であることより、CVポートシス
テムを留置した。その後外来で化学療法
を行った。約４年前、ほぼＣＲとなり治療は
終了した。その後約３ヶ月毎に受診しフォ
ローしていた。約３年前より主治医が交代
した。ＣＶポートシステムはそのまま留置し
ていた。
血液内科主治医より外科医へＣＶポート
抜去を依頼し、抜去された。カテーテル抜
去時に抵抗あり、ゆっくり引き抜いたとこ
ろ２０ｃｍほど抜去できた。しかし、約１７ｃ
ｍが血管内に残ったまま抜去困難となっ
た。

１.摘出したカテーテルの表面には細かい
傷があり一部屈曲していた。カテーテル抜
去時に血栓性静脈炎を発症していた部位
にカテーテルがひっかかったと推測される
（カテーテルに付着していた静脈の組織
診によると、血栓性静脈炎という診断で
あった）。
２.治療が終了してから約３年間、ＣＶポー
トシステムを使用していなかった。使用し
ていない期間にヘパリンフラッシュも行っ
ていなかったことより、カテーテルがいつ
から屈曲したのか不明である。
３.当院では、テルモデュークスＣＶポート
システムはこれまでもカテーテル断裂が
数件発生している製品であるため、今回
もカテーテルに傷がついた部分より断裂し
た可能性がある。

１.すでに実施していることではある
が、テルモデュークスのＣＶポートシ
ステム製品抜去時には、断裂や今
回のようなカテーテル表面の傷があ
ることから透視化下で慎重に抜去す
る。
２.事例についてはＰＭＤＡへ報告す
る。

放射線科医師、心臓血管外科医師へコンサルト行った。透視を行ったところ、皮切部から約８ｃｍのカテーテルに石灰化の
ような陰影あり。当初の皮切から５ｃｍ中枢側に皮切を置きカテーテルを露出した。神経損傷を招かないように注意しなが
ら中枢側に剥離し血管刺入部を確認。血管内のカテーテル周囲に石灰化様の組織が付着していた。刺入部の中枢側、末
梢側を血管テープで確保し、静脈を長軸方向に石灰して石灰化ごとカテーテルを抜去した。静脈を結紮、創部を縫合した。
ガーゼとテープで圧迫し帰宅とした。前腕の腫脹やしびれ、運動障害などは見られなかった。疼痛時のために鎮痛剤を処
方した。
翌日、外科再診。摘出したカテーテルを病理診断科医師へ依頼し精査を行った。カテーテルの表面には細かい傷があり一
部屈曲していた。自宅で疼痛あり鎮痛剤を内服した。創部は出血なく、感覚障害や運動障害もなかった。創部の圧迫を解
除した。
１４日後、外科再診。創部問題なし。外科診は終診となる。

6 障害なし

デューク
ス（テル
モ　インプ
ランタブ
ルポート
セット）

テルモ株
式会社

当該事例については、これまで同様
事象が集積されていることから、平
成23年5月25日付薬食安発0525第1
号・薬食機発0525第1号連名通知
「皮下用ポート及びカテーテルに係
る添付文書の改訂指示等について」
が発出されており、当該製品の添付
文書においてもカテーテルの断裂に
ついて注意する旨を記載し、医療機
関へ情報提供を行うよう指示されて
いる。また、これまで同様の事例が
集積されており、PMDA医療安全情
報No.57｢皮下用ポート及びカテーテ
ルの取扱い時の注意について」を作
成･配信し､注意喚起も実施してい
る｡なお、当該事例におけるCVポー
トカテーテルの留置期間は約4年で
あった。
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製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

7
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

8年前に留置したCVポートの抜去術。術
前から長期間の留置による高度の癒着が
予想された。実際に抜去を行ってみると、
右鎖骨下静脈で高度に癒着しており、そ
のまま引き抜くとカテーテルが断裂する恐
れがあったため、スネアを用いた抜去術
を行い、抜去した。

以前、CVポート抜去後すぐに再発のため
にCVポートを再留置した。そのため今回
は、他院での化学療法の必要性がなくな
るまで留置した。添付文書に記載されて
いる、4週間に1度のシステムのフラッシュ
は定期的にはおこなっていなかった。

不必要となったCVポートは速やか
に抜去を行うこと、長期留置を行う
場合は添付文書に基づいて定期的
なフラッシュを行うことを医師PSM会
議にて周知徹底を行った。

当該事例については、これまで同様
事象が集積されていることから、平
成23年5月25日付薬食安発0525第1
号・薬食機発0525第1号連名通知
「皮下用ポート及びカテーテルに係
る添付文書の改訂指示等について」
が発出されており、当該製品の添付
文書においてもカテーテルの断裂に
ついて注意する旨を記載し、医療機
関へ情報提供を行うよう指示されて
いる。また、これまで同様の事例が
集積されており、PMDA医療安全情
報No.57｢皮下用ポート及びカテーテ
ルの取扱い時の注意について」を作
成･配信し､注意喚起も実施してい
る｡なお、当該事例におけるCVポー
トカテーテルの留置期間は約8年で
あった。
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製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

8 不明

Safe
Guide　マ
イクロ
ニードル
ポート

日本コ
ヴィディエ
ン株式会
社

炎症所見上昇にて輸液開始のため主治
医にて造設していたCVポートよりヒュー
バー針刺入しヘパリン生食注入するが抵
抗あり閉塞状態であった。主治医より母親
へ状況説明後、外科医師よりCVポートが
閉塞状態で局所麻酔下でCVポートを抜去
し、再度CVCルートを確保する上での合
併症も含め手技を説明し納得・同意され
る。術中閉塞していたCVポートは左前胸
部にあり、CVポートを摘出。ポートはス
ムーズに抜けるも、カテーテルがポートよ
り5cmで破綻しており、カテーテルの遺残
あり（約14.7cm）。透視下で離断している
先端を追うも不明。静脈壁への癒着も考
慮し、さらなる探索は出血リスクもあり、そ
のまま閉創。手術後、CT撮影し、内科医
師にて心エコー実施。離断していたカテー
テルは心内で、先端は右心室にあり。断
裂した根元部分の位置は不明。外科医師
より母親に状況説明。翌日、臨時の医療
安全管理委員会開催し、今後の対応につ
いて検討し、3日後に再度、主治医・外科
医師にて母親へ状況説明し、カテーテル
の遺残による合併症も考慮し今後の処置
の必要性を含め、他病院での精密検査の
必要性を説明し同意される。

・CVポートカテーテルが離断した原因は
不明（CVポート造設：3年6ヶ月前)。

・離断したCVポートのカテーテルを
メーカーへ提出し検証依頼中のた
め、カテーテルの検証結果をもって
今後の対応策を検討する。・カテー
テルに注視して過去の画像を検索
すると約1年前からCVポートカテー
テルの断裂が確認できるため、画像
確認の見落としがないよう注意す
る。

当該事例については、これまで同様
事象が集積されていることから、平
成23年5月25日付薬食安発0525第1
号・薬食機発0525第1号連名通知
「皮下用ポート及びカテーテルに係
る添付文書の改訂指示等について」
が発出されており、当該製品の添付
文書においてもカテーテルの断裂に
ついて注意する旨を記載し、医療機
関へ情報提供を行うよう指示されて
いる。また、これまで同様の事例が
集積されており、PMDA医療安全情
報No.57｢皮下用ポート及びカテーテ
ルの取扱い時の注意について」を作
成･配信し､注意喚起も実施してい
る｡なお、当該事例におけるCVポー
トカテーテルの留置期間は3年6ヶ月
であった。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（医療事故）　　　

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

１．診療看護師がベッドサイドのエコー下
で右上腕からＰＩＣＣシングルカテーテルを
挿入し２８ｃｍで固定した。自然滴下あり。
挿入後２０ｍｌ/ｈのためメインの輸液はポ
ンプを使用していた。
２．挿入１日目、0：30側管からの点滴で自
然滴下なし。シリンジで吸引するが逆血な
し。診療看護師に報告し、血管壁に当たっ
ている可能性があり、メインと側管点滴と
もにポンプを使用し、明日まで様子を見る
ように指示あり。閉塞アラームが鳴る場合
には、報告をするように指示を受けた。そ
の後輸液ポンプ使用で閉塞アラームな
し。その後閉塞アラームが鳴らなかったた
めそのまま使用していた。
３．挿入後１日目、日勤担当看護師は、診
療看護師に自然滴下が不良だが、メイン
側管よりポンプを使用して閉塞アラームが
鳴っていないことを報告する。
４．挿入４日目より頚部（甲状腺部）隆起し
発赤あり。挿入後１０日目に発熱あり、抗
生剤投与。

１.診療看護師はＰＩＣＣ挿入でガイドワイ
ヤーを進める際に抵抗感があったため、
ガイドワイヤー挿入の抵抗がなく逆血の
あるところまで引き抜いた上で留置した。
２.挿入後の胸部レントゲンで鎖骨下静脈
角あたりに位置していたが、がんの影響
で狭窄している可能性もあると判断した。
高カロリー点滴でなければ、静脈路の確
保としての使用は可能であると思った。
３.甲状腺部の発赤は甲状腺炎、蜂窩織
炎と診断され治療されていた。
４.ＰＩＣＣの自然滴下不良であったが、ポン
プアラームが鳴らなかったので継続してメ
インと側管の点滴に使用していた
５.診療看護師は滴下不良の報告を受け
た翌日に看護師から「順調です」と言わ
れ、頚部の向きの問題だと判断した。受け
持ち患者ではなかったためその後は患者
の状況を確認していない。

１．ＰＩＣＣ自然滴下不良の時は逆血
を確認する。逆血がないときは胸部
レントゲンとＣＴでカテーテル先端を
確認する。
２．ＰＩＣＣの挿入時に抵抗があると
きは、手技を一旦中止して再挿入を
検討する。
３．上大静脈にカテーテル先端が留
置されていないときは抜去する。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

５．挿入２２日目に頚部発赤部より浸出液あり。疼痛あり。
６．挿入２３日目にフェジンを静注した際に、頚部の瘻孔部よりフェジンと同色の液が漏出した。主治医に報告しＰＩＣＣは中
止、胸レントゲン撮影をした。
７．心臓血管外科に紹介され、ＣＴ施行しPICC先端が鎖骨下静脈穿通を起こし皮下甲状腺に先端があった。ＰＩＣＣ穿孔の
診断で抜去した。

1

障害残存
の可能性
がある（高
い）

PICCキッ
ト

日本コ
ヴィディ
エン

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

2

障害残存
の可能性
がある（高
い）

パワー
ポートス
リム

メディコン

1．8：00、患者は看護師と会話をし食事摂
取していた。8：10、医師がチーム回診を
行い、患者と会話している。2．8：40、日勤
の担当者が訪室すると、座位で意識消失
している患者を発見した。声かけに反応な
く、酸素1L／分でSPO2：88％のため吸引
施行。SPO2：80～90％、BP：145／70。3．
応援の看護師、医師を呼び診察。患者の
体勢を臥位にするとSPO2が74％まで低
下したため、医師の指示で酸素10L／分
まで増量。患者のSPO2は徐々に上昇あ
り。4．患者の体勢を整えた際に、右上腕
に留置されていたパワーポートから点滴
ルートが外れているところを発見した
（ヒューバー針はパワーポートのセプタム
（穿刺部位）に留置のままヒューバー針の
開口部が大気に触れている状態）。逆血
を確認し、点滴を再接続した。5．医師の
指示で臨時CTへ。患者の酸素化良好な
ため酸素3L／分カヌラヘ変更。6．CTにて
空気塞栓と診断される。7．家族へIC施
行。8．患者の意識レベルの改善はないま
まとなった（JSC200）。

患者が使用していた点滴ルートは、患者
側からみて、1）ヒューバー針、2）シュアプ
ラグ、3）延長チューブ、4）輸液セットと接
続されており、今回は1）と2）の間が外れ
ていた。点滴ルート接続部が外れヒュー
バー針の開口部が大気に触れていたこと
で、空気塞栓が発症する可能性はある
が、流入した空気は一定量であれば肺に
トラップされるはずである。右左シャントに
よって右心系から大循環への血流があれ
ば、脳内への空気塞栓（奇異性脳空気塞
栓症）が起こる可能性がある。しかし、3週
間後に施行された経食道エコーでは、卵
円孔、心室中隔欠損症、心房中隔欠損な
どの所見はなかった。CTでは頭部以外に
空気が流入した所見がなく、脳の動脈側
に空気塞栓が発生している。右左シャント
によって起こりうる所見であるが、かなり
大量の空気が注入しなければありえない
という意見が多かった。一方で原疾患の
間質性肺炎の合併症として空気塞栓が発
生する可能性もあるが、証明することは困
難である。部署への聞き取りの結果、
ヒューバー針・点滴ラインの固定方法が
ナーシングスキルに則った固定方法では
かった。また、点滴ライン接続部の確認
は、6日前にパワーポートを挿入後から当
日まで、点滴ラインが緩んでいないかの
確認をしていなかった看護師が多かった。

・座位での空気塞栓の事故事例を
調査し、ポートやCVカテーテル管理
において空気塞栓のリスクが十分に
あることを再度病棟スタッフへ発信
した。・院内で発信しているポート針
の固定方法を参照し、接続部が観
察できるような固定方法をモデルを
作成し、わかりやすく病棟全体へ再
度発信した。留意点として、固定部
をガーゼで被ってしまうと接続部の
確認ができないため被わない。接続
部のゆるみを確認することを徹底す
る。・各勤務帯（体位調整後含め）
で、必ず刺入部から辿って点滴接続
部も含めて点滴ラインを触って確認
することを再周知した。これらは、当
該部署に改善を依頼し対応してい
る。ポートや中心静脈カテーテル留
置中に点滴ラインが外れ大気開放
になった場合、空気塞栓のリスクが
十分にあることを認識し適切な管理
をお願いしたい。・右左のシャントに
よって右心系から大循環への血流
があれば、脳内の空気塞栓が発生
する可能性もあるが今回の患者は
該当しない。しかし、その他の原因
は解明できず、ポートの接続外れに
よる空気注入との関連性は低いと
の見解である。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

3

障害残存
の可能性
がある（高
い）

ＰＯＲＩＥ
Ｘ・気管
内チュー
ブ（シリコ
ンナイズ
ドＰＶＣ）
４．２ｍｍ

スミスメ
ディカル

椎体手術のためのＭＲＩ検査を行った。自
発呼吸のある患者だが、呼吸をサポート
するため、医師が患者と共にＭＲＩの検査
台で横になり、バッグバルブマスクで補助
換気を行いながら実施した。出棟前にトリ
クロールシロップ１０％（１００ｍｇ／Ｌ）を３
ｍＬ注入し、イソゾール注腸で鎮静した
が、検査中は吃逆を繰り返していた。酸素
飽和度モニターを装着。モニター表示は
介助の看護師が監視をしていた。酸素飽
和度モニターに数値が表示されなくなった
ため、すぐに検査を中断。バッグバルブマ
スクサポートでも酸素飽和度が表示され
ず、計画外抜管と判断して、胸骨圧迫を
開始、院内緊急コールにて応援要請し、
再挿管を行う。抜けた気管チューブは口
角にテープできちんと固定された状態は
保たれていたが、チューブの先端は口腔
内まで抜けてきていた。患者は低酸素脳
症と思われる症状を示し、計画外抜管前
には、月齢相当の反応、表情を示してい
たが、計画外抜管後は反応は乏しく、不
随意運動が続いている。

体重、身長は月齢に応じて成長しても、出
生時に挿入した気管内チューブの入れ替
えができなかったため、体の大きさに比べ
て細くて短い気管チューブだった。日常ケ
ア中も、気管チューブの太さでは十分な換
気ができずに顔色が悪くなり、補助換気を
必要とすることもあった。気管チューブは
通常の挿入位置に比べてかなり浅く、安
静にしていてもいつ抜けるかわからない
程であった。計画外抜管を避けるため、気
管内チューブを患者の大きさに合わせた
サイズに入れ替える相談も多診療科合同
で行った。先天性の気道異形成、気道狭
窄のため、入れ替えは困難であると結論
づけ、計画外抜管を避けるためには気管
切開が必要であると治療方針を決めてい
た。そのためには椎体手術が必要であ
り、その準備としてのＭＲＩ検査であった。

患者の状況から、リスクが高いこと
が予測される処置・検査を行うとき
には、院内の関係部門、診療科に
応援を要請し、リスク発生時に迅速
に対応できる人員、器材を用意した
状態で処置・検査を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

4

障害残存
の可能性
がある（高
い）

マイクロ
カフ小児
用気管
チューブ
（マギル
タイプ）内
４.０

ハリヤー
ド・ヘルス
ケア・イン
ク

腹臥位で入眠中、換気不良のためか首を
激しく振り始めたため仰臥位に戻して多量
の分泌物を取り除いたが、SpO2低下、徐
脈をきたした。すぐに心肺蘇生を開始し2
時間後に蘇生した。

急変時、PICUという環境のために医師が
常駐しており、直ちに対応は可能であっ
た。しかしながら気道が確保されているか
どうかの判断が不十分であった可能性が
ある。気道管理に高度に習熟した専門医
（麻酔科等）との連携が不十分であった。

PICUの急変時においては、PICUに
常駐医もおりまた関連科の医師も多
人数集まるため、その上、外部から
気道管理に習熟した医師（麻酔科当
直など）をコールすることを想起しな
い、あるいは状況としてコメディカル
からはコールしにくい状況があった
ものと思われる。今後は気道のトラ
ブル発生時には麻酔科医師を含む
気道管理に習熟した医師をコメディ
カルからでも常時コールができるよ
うな体制づくりを検討している。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

5

障害残存
の可能性
がある（高
い）

ポーテッ
クス
7.5mm

該当なし

A型急性大動脈解離で緊急入院、緊急手
術（部分弓部置換術）施行。術後17日目
（気管切開術後3日目）。当該事象発生日
の15時頃、人工呼吸器の換気アラーム鳴
動、TV200前後となり、カフ圧調整（30～
35）し、TV改善する。18時頃より人工呼吸
器の換気アラーム鳴動、カフ圧調整。血
ガス・SPO2・呼吸回数に異常なし。20時
前、BP70台へ低下、SPO2:70台低下、20
時TVゼロとなり、麻酔科・当直医に知らせ
る。20時2分、PEAペーシングスパイク。麻
酔科医は気切チューブからの換気を試み
るが換気できず、ジャクソンリースにより
経口換気行う。20時8分、モニター
Asystole、CPR開始。20時12分、ROSCす
る。20時30分、ファイバー下で経口挿管試
みる。

術後6日目に術後覚醒遅延あり、頭部CT
実施：新規脳梗塞認める。解離発症時あ
るいは術中の脳梗塞発症が考えられる。
術後15日目意識障害若干改善してきたと
思われるが、抜管はできず、気管切開術
施行。術後17日目左ミオクローヌス用の
動き出現。体動大きくなる。術後18日目セ
フェピム脳症の可能性あり、抗生剤中止と
なる。事象当日（術後18日目）の15時頃リ
ハビリ（端坐位）実施、その後より人工呼
吸器換気アラーム鳴動。解剖学的要因
（頚が太く短い）、脳梗塞によると思われる
ミオクローヌス様の動き、体動による気切
チューブのずれ（気切チューブ用固定バン
ドで固定、皮膚との縫合はされていなかっ
た）。

・情報共有：気切チューブの迷入・逸
脱のリスク（医師・看護師・臨床工学
技士・理学療法士など）。・気管切開
術後1週間は皮膚との縫合を行う
（当該診療科及び心外など外科で統
一）。・報告連絡相談をタイムリーに
行う：異変に気付いた時点ですぐに
医師へ報告する。・当直及び集中治
療室医師のラウンドシフトの検討。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

気管切開術後覚醒を確認し、看護師およ
び担当リハが気切チューブの固定を行い
ながら体位変換を行っていた。座位から
臥位にしたところで人工呼吸器のアラー
ムが鳴り、急激にSpO2が低下した。人工
呼吸器からバッグバルブマスク換気に切
り替えるが換気が入らず、心肺停止となっ
た。2回経口挿管でチューブの入れ替えを
試みたが、気切部から奥へ進まず。気切
部を指で広げて気管内に指を挿入し、ガ
ムエラスチックブジーを挿入し、それをガ
イドとして気切チューブを挿入した。

術後の頚部の安静を保つことが出来てい
たのか、気切後のチューブ逸脱が疑われ
る状況での気道確保の手段。

・気切チューブ逸脱時のトラブル
シューティングのシミュレーションを
行う。・「経皮的気管切開術マニュア
ル・チェックリスト」による基準を作成
した。1) 気管切開術を行う際、手技
の選択基準。2）対象者の頚部等術
前評価（レントゲン、気管支鏡、エ
コー、CTなど）、カニューレの選択。
3）部位の選択、確認方法。4）挿入
後の画像確認（レントゲン、気管支
鏡、エコー、CTなど）。

・リハビリ指示について1）多職種で術後リハビリの方針を双方で確認し医師は指示を出す。2）術後リハビリ介入の場合、
「早期離床プロトコル」逸脱していないか確認する ・気管切開術直後のリハビリ介入の有無、リハビリ内容（端座位の必要
性）について1）イベント後、主治医と介入前に確認し、イベント後リハビリ指示を再考する。2）セラピストは多職種ラウンドや
カルテ記録等より、方針や処置内容を把握しリハビリ介入する。・気管切開術早期（当日～術後2週間）のリハビリ、看護介
入時体制（複数名）について1）「リスクの高い行為」として複数名の介入する基準を作成。2）瘻孔不十分な状況で抜けると
再挿入困難、侵襲の高い処置であることを再教育する。3）リハビリスキルの再教育。・リハビリ中のモニタリング、アラーム
対応について1）リハビリ前後のバイタルサイン変化、モニタリング変化か常に協働し共有する。2）リハビリ中の外れやすい
ため、プローブ等物品の使い分け再検討。・気管切開チューブ逸脱・迷入後の対応に関する対策：バッグバルブマスク換気
について1）気管切開チューブ逸脱・迷入を疑う場合、緊急時宣言を宣言する。2）気管切開チューブカフを抜き、経口バル
ブマスクマスク換気を行う。3）医師は、気管切開チューブを抜去し経口挿管（気管支鏡）を行う。・気管切開チューブ逸脱・
迷入後の対応に関する対策：経口挿管困難な状況1）気管切開孔から指、ブジー、ペアン等で気管孔を確認、6mm挿管
チューブ挿入を試みる。・気管切開チューブ逸脱・迷入後の対応に関する対策：急変時のドクターコール・ドクターコール名
称を変更する。

6

障害残存
の可能性
がある（高
い）

不明 不明

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

5/115



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

１．11：00、卒後２年目看護師が注入の
為、前日に挿入した胃管から空気を注入
したところ腹部で気泡音が確認できなかっ
たため胃管を抜去した。
２．副看護師長が胃管を数回挿入するが
咽頭部で気泡音が最大に聞こえる為、中
断し主治医へ報告した。
３．主治医が胃管を挿入し40cmの位置で
固定した。
４．主治医へ報告した副看護師長とは異
なる副看護師長が主治医に胃の位置を
確認し、約15ｍｌの空気を注入し右寄りの
季肋部で気泡音を聴取した。胃残渣様の
液体の吸引は胃管内にわずかであった。
５．主治医の指示で看護師が栄養補助飲
料（へパス）の注入を開始。約50ｍｌ注入
後嘔気が出現し注入を中断した。
６．11：10、主治医診察後の指示によりへ
パス＋白湯の注入を中止した。胃管より
へパス様の残渣物が少量吸引され、空気
の注入によって腹部から極小さな気泡音
を聴取した。
７．主治医の指示によりフェロミア0.6ｇ＋
白湯20mlの注入施行。

１．医師及び看護師の胃管の誤挿入に対
する認識が低かった。
２．胃管の挿入困難があったにも関わら
ず、挿入後レントゲンで位置の確認を怠っ
た。
３．胃管挿入後、空気を注入し４ヶ所（気
管分岐部、右下肺野、左下肺野、上腹部）
で気泡音を確認するところを１ヶ所のみ聴
取し、看護手順を遵守しなかった。
４．当日の受け持ち看護師が病棟の他患
者の入浴を担当し、患者の観察や処置等
を看護師が交替で行っており、看護師の
患者に対する認識が低かった。
５．胃管挿入時の事故防止対策に対する
知識及び認識が甘い職場風土があった。

１．初回の胃管挿入時はレントゲン
撮影を実施し、チューブ先端部の位
置を確認する。
２．胃管の再挿入時、胃液の逆流が
確認されない場合は、上記のレント
ゲン撮影で確認された胃管先端部
の位置で気泡音が確認できても注
入を行わず、ＣＯ２検知器によって
CO2濃度を測定し 医師へ状況を報
告する。報告を受けた医師は諸状
況を勘案し、レントゲン撮影等の要
否を判断する。
３．すでに挿入されている胃管から
の栄養剤および薬剤の注入を行う
際には、先ず胃管からの逆流の有
無を確認し、胃液の逆流が確認され
ない場合は、２人以上で患者ごとに
確認されている胃管先端部の位置
を含めた複数部位で気泡音を確認
し、正しく挿入されていることが確認
できない場合は胃管を抜去し、再挿
入する。
４．看護基準を修正し、胃管挿入時
のフローチャートを作成し、病院職
員へ周知する。

８．14：10、呼吸状態が悪化し酸素5L/m投与開始。胃管より薄い血液様の物を少量吸引した。
９．15：15、胃管の挿入位置確認のためにポータブルで撮影された胸部レントゲン写真を確認した。
10．放射線科医師より主治医に対して胃管が右気管支へ誤挿入されていることを直ちに報告し、主治医が胃管を抜去し
た。
11．16：10、病態の検索のためにＣＴ撮影を施行した。
12. 18：20、呼吸状態改善の為の脱気目的で透視室へ移送し胃管挿入施行。帰室途中に、心肺停止ありＣＰＲ開始し、心
拍再開後人工呼吸器を装着した。
13．2日後に心停止あり死亡診断施行。

7 死亡

ジェイ
フィード
栄養カ
テーテル
造影ライ
ン入り

株式会社
JMS

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

8

障害残存
の可能性
がある（高
い）

JVACド
レーン

不明

遊離皮弁術後であり、皮弁の生着のため
にJVAC皮下ドレーンでの吸引が必須で
あったにもかかわらず、陰圧が効いている
ことを確認していなかったため、皮下滲出
液により皮弁が圧迫されうっ血した。

JVACドレーンの吸引圧のかけ方、確認の
方法が理解できていないまたは確認を
怠った。

看護師の手順に問題があったとは
言い難いが、再確認のため操作方
法の手順を配布した。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

PIカテーテル（Wルーメン）と末梢ルート留
置中の児。PI）１：グルアセト35％＋50％
TZ・・・19.2％維持液：5ｍｌ/H、○/15に左
内果へ確保。PI）２：グルアセト35％＋
50％TZ・・・19.2％維持液：2ｍｌ/H。末梢）
ソルデム3AG : 1.5ml/H、○/12に左手背
へ24Gで確保。2:20、PIカテーテル１を更
新した。更新時、0.5mlプライミング後に接
続し積算量11.7mlであることを確認した。2
分後、再度ポンプの作動、接続のゆるみ
がないか確認。2:40、指示にて実施した
BS=17mg/dl。前日21時のBS72mg/dlだっ
たためおかしいと思い、再検したが
BS22mg/dlであった。深夜リーダーへ報告
後、当直医へ報告をした。当直医から指
示簿（低血糖時の指示）に沿い20％糖液
2ml静注指示があった。深夜リーダーがPI
ルートの閉塞や漏れの可能性を考え、一
緒にPI挿入部（左内踝）と左下肢、PI先端
部の臍下を確認したが発赤・腫脹なくPI閉
塞や漏れはないと判断した。

１．当事者はシリンジのみ確認すれば良
いと思い、三方活栓の向きの確認をしな
かった。また作動状況を確認記載する「輸
液・シリンジポンプ使用時確認表」を正し
い手順で記載しなかった。さらに輸液・シ
リンジポンプ使用時確認表の項目をひと
つひとつ確認せず、確認していない項目
をチェックすることがあった。２．低血糖が
児に及ぼす影響について知識不足、新生
児特有の低血糖症状の観察や治療への
理解が乏しかった。３．医療機器の取り扱
い（過負荷を解除する方法）は知っていた
が、反射的に三方活栓を開放している。
４．リーダー看護師は、三方活栓の閉塞
に気づいたが、受け持ち看護師が対応す
ると思い、リーダー看護師自らシリンジポ
ンプの停止ボタンを押さなかった。

１．看護手順の遵守：「輸液・シリン
ジポンプ使用時確認表」項目に沿っ
て確認。過負荷状態時には、落ち着
いて除圧しプライミング実施後に三
方活栓の操作を行う。２．業務の優
先度と緊急性を判断し行動する：薬
液更新時には、シリンジポンプの操
作に加え三方活栓の操作、シリンジ
更新など多くの行程を行うため、より
慎重に集中し確認行動をとる。その
ために、薬液更新時間を予測して業
務の時間配分を行う。３．輸液ポン
プ、シリンジポンプの作動状況、輸
液ルートは患者から薬液までを、直
接手で触り、記録用紙に項目ごとに
見た事実を確認する。2時間おきの
確認は、慣れや思い込みでしない。
４．患者に有害事象発生時は『受持
看護師』などは関係なく、すぐさま対
応し患者に最善の対応をする。

一旦、当該児を離れ、低血糖時の指示の20％糖液の準備に移った。深夜リーダーは担当児のケアを行った。2:45、20％糖
液準備中、深夜リーダーが再び該当児のベッドサイドに行った時、シリンジポンプの圧感知灯が3つ点灯しているのに気づ
き「三活が開いてないよ！」と注射準備台前にいた当事者に声を掛けた。すぐに三方活栓を開放しなければと思い、深夜
リーダーが引き留める間もなく慌てて三方活栓を開放した。発生直後、積算量が13.8ml、閉塞していた約2.1ml注入されて
いなかった。その後、当直医へ報告した。2:50、PIカテーテル１ルートより、指示の20％糖液2mlを静注し、ミルク注入開始し
た。深夜リーダーより当直看護師長へ報告した。3:10、当直医が来棟した。採血を実施しBS＝74mg/dlと血糖上昇してお
り、点滴流量の調整は行わなかった。5:00、血糖測定指示あり（BS63mg/dl）。上記を当直師長に報告した。8:30、当番医が
来棟され、状況を報告した。10:30、当番医から家族への説明を行った。

9

障害残存
の可能性
がある（高
い）

なし なし

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.48
「三方活栓の取扱い時の注意につ
いて」を作成・配信し、注意喚起を実
施している。

7/115



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

10 死亡 - -
右内頚静脈から送血管の挿入を試みた
が，逸脱し気管内に迷入した。この迷入の
ため空気塞栓を来たし，患者は死亡した。

挿入時に使用したガイドワイヤーに折れ
曲がりはなかったことから，送血管の挿入
時に，ガイドワイヤーの先進がない状況で
挿入してしまったため，静脈を突き破り縦
隔を経て気管内に迷入してしまったと推測
される。

挿入時に頻繁にＸ－Ｐで確認するこ
と。可能な限り，透視室／ＴＶ室で実
施する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

11

障害残存
の可能性
がある（高
い）

不明 不明

V-A ECMOのため、左大腿動脈より送血
管を挿入していた。救急外来でも血圧30
台で橈骨動脈の触知もできず、そのた
め、通常行う足背動脈のマーキングを行
わなかった。EICU入室時も血圧40台にて
足背動脈の触知はできなかった。徐々に
循環が安定し、足背動脈の触知は困難で
あったが、ドプラで右足背動脈は確認でき
た。しかし、左足背動脈は確認できなかっ
た。リーダー看護師は１時間後、左下肢
の色調も悪くなってきたため、医師にその
状況を報告した。その際に、左下肢が送
血管が挿入されている側であることを伝え
た。医師は他の病棟からRRT要請され、
そちらの対応をしており、経過観察を指示
し、患者の状態を診察することはできな
かった。それから4時間後、左下肢の冷
感、色調変化があることをもう一人の麻酔
科医師と診察し、心臓血管外科医に診察
依頼をした。心臓血管外科医は依頼から1
時間後診察し、その時にはすでに下肢拘
縮を認めていた。その後バイパス術を施
行したが、CPK、Kの著明な上昇があり、
急性腎不全の状態となり透析を実施し
た。

・看護師からの報告を受け、速やかに対
応すべきであったが、多忙で優先順位が
さがり対応が遅れた。
・ICU入室時より、BP40台で循環動態が安
定せず、下肢の状態よりも脳循環保護の
方に意識が強く向いてしまった。
・他の麻酔科に応援要請することは可能
であったが、緊急手術が行われていること
を知っていたため躊躇した。
・看護師は医師に報告し、経過観察と指
示されたことで安心し、再度報告し対応す
ることをしなかった。
・診療科を超えた応援体制が明確には確
立されていない。

・医師と看護師とMEで連携した下肢
阻血を回避するためのフローを作成
する。
・ICU入室後にECMO挿入中の下肢
阻血を回避するためのチェックリスト
を作成する。
・マンパワーが不足している状況で
は、病院の支援体制のシステムを
活用する。
・不安な時は声に出し、CUSやツー
チャレンジを実践する。
・医師間での報告、連絡、相談を徹
底する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

8/115



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

6日前、朝右半身麻痺と呂律が回らないた
め、救急車で搬送された。救急車内より急
激な呼吸状態悪化が見られ、病院到着
時、マスク5LでSPO2 90％、意識レベル
GCSにて14点であった。頭部MRIでは両側
小脳半球および脳幹に急性脳梗塞を認
めた。心原性脳塞栓症も考えられ、循環
器に転科となった。集中治療室に入室し、
経過観察していたが、○月2日4時20分VF
出現し、呼びかけに反応なくなった。DC施
行後、緊急心臓カテーテル検査へ移動。
入室時、名前が言える程度まで回復した
が、5時9分　意識レベル低下、呼吸停止。
モニター上PEAにて心臓マッサージ開始と
なった。5時10分エマージェンシーコール。

・PCPS抜去は、再度急変する可能性があ
る場合は再挿入が困難となるため、止血
デバイスを使用し、循環器科で抜去してい
る。血管縫合が必要な場合の時は心臓血
管外科へ依頼している。・心カテ室入室時
看護師と医師とのタイムアウトは行われて
いた。日常、医師とMEの間でのタイムア
ウトは行われていなかった。普段から声
掛けをしてくれるものだと思いこみ、抜去
時には医師からMEへ声をかけてくれると
思い込んでいた。お互いが声をださず、医
師はクランプしていると思い込み、MEは声
をかけてくれるだろうと思っていた。・介助
についていた看護師も医師が今何を行っ
ているか予測しているのみで声かけして
いなかった。

・検査中看護師、医師だけではなく
何か行うたびに全員がタイムアウト
を行う。・お互い声掛けを行い今、何
を行っているか確認しながら行う。・
術者が手元でクランプを行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

5時１5分気管挿管行う。VFのためDC200J行う。5時31分PCPS挿入したがその間23分心停止していた。冠動脈造影にて右
冠動脈閉塞ありステント挿入治療おこなった。体外式ペースメーカー挿入し終了。○月3日15時、循環動態落着きPCPS抜
去とIABP挿入のため心カテ室へ移動した。循環器医師Aと循環器医師B、○月から着任の循環器医師2名の計4名、看護
師2名、ME1名でおこなった。15時48分炭酸造影行うため、送血管をクランプするよう循環器医師Aより指示がありMEがクラ
ンプした。造影後、解除指示ありMEがクランプ解除した。MEはこの時、抜去後の止血物品の準備をしていた。16時送血管
抜去。大量出血あり。16時3分、VF波形、血圧30台へ低下あり、心臓マッサージを開始した。VFにてDC200J2回行う。16時
6分送血管再挿入、16時11分PCPS再開した。VF続きDC200J　1回行う。16時18分DC200J　1回施行後、16時21分アンカロ
ン静注。16時25分DC200J　4回目で心拍再開し、ペーシング波形へとなる。終了後ICUへ帰室。○月6日循環動態安定たた
め13時40分ICU内で心臓血管外科に依頼しPCPS抜去した。○月7日IABP抜去後HCUへ転棟となった。意識レベルGCSに
て3～4点で経過。○月7日頭部CTにて右小脳出血、右前頭葉梗塞、低酸素脳症診断。○月8日妻、知人へ今後の治療方
針について循環器医師AがICを行った。○月13日再度循環器医師AがIC行い今後の方針決定。循環動態落ち着いている
ため体外式ペースメーカー抜去と気管挿管抜去後一般病棟へ移動となった。

12

障害残存
の可能性
がある（高
い）

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

14時12分：妻の話では妻と訪問看護師2
名が病室に入った際、人工鼻がついてお
り、職員が「付けておきましたからね。」と
いった。人工鼻は自宅から持ってきていな
いと話すが、当院で扱っておらず人工鼻を
付けたという職員はいないため詳細は不
明。その後、加湿器を取り外そうとしたが
回路をつなげるアダプターがかなったため
加湿器を取り外すことができなかった。

1.退院する際人工鼻を付けたが加湿器を
外さなかった。2.介護タクシーの中でパル
スオキシメーターをもっていなかった。退
院前カンファレンスを行っていなかった。
退院する際の物品や妻の介護力の評価
等準備の不備があった。3.移動時に用手
換気ができるバッグバルブマスクなどの
器具は用意していた。4.車内でアラームが
鳴っていたが自宅に到着するまでアラー
ム解除しなかった。

1.人工鼻に関する職員の教育実施。
3ヶ月後に看護職員全員終了。2.人
工鼻と加湿器の併用について院内
への周知、お知らせ配布。3.人工鼻
の取り扱い、注意事項について医療
安全管理マニュアルに追加、改訂す
る。4.退院調整実施のため、パスの
作成。介護力の評価、退院前カン
ファレンスの実施、退院する際の物
品の準備、呼吸器会社の立ち合い。

14 死亡 ＊ ＊

centralECMO回路交換時、送血管を持ち
上げた際に鼠径部からの噴出性の出血
みとめ、用手圧迫し手術室に向かうベッド
移動時にECMOのフロー低下あり、皮下で
送血管が脱離と判断された。直ちに開胸
し心臓マッサージ施行。左鼠径部を開け
て、再度送血管を挿入しECMO再開した。
その後、心機能の回復は厳しく、家族に
説明し、緩和ケアに移行した。徐々に血圧
低下し、徐脈化。事故から8日後に死亡確
認となる。家族へ経過を説明し納得を得ら
れている。

・組織脆弱性が考えられた。手術時の血
圧低下で薬剤での改善が得られず
centralECMO開始となった。術中低血圧
は、左房内血栓、人工弁血栓が付着し血
液の流れが遮断されたこと、術前からの
低心機能に加えて心停止時間が6時間以
上に及んだ影響の可能性がある。・組織
脆弱性があったこと、術前からの低心機
能がさらに悪化したことが影響した。

・もともとの低心機能の患者には、
予め十分なシミュレーションが重要
になる。出来るだけ早く心停止を終
えるようにする。・血栓リスクがある
場合は、血管内皮を損傷しないよう
に操作する。・組織脆弱性が考えら
れるため送血管操作等慎重にす
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.7
｢人工呼吸器の取扱い時の注意に
ついて（その１）」を作成･ 配信し､注
意喚起を実施している｡

その場にいた訪問看護師が「そのまま行きましょう。」と言ったので、そのまま出発することになった。当院職員は人工鼻を
取り外すことを提案しなかった。14時50分：呼吸器の電源を抜いた際、外部喪失電源アラームが発生した。おそらく加湿器
の電源も抜いたと思われる。移動前に人工呼吸器のバッテリ残量を確認した。15時00分：車いすに乗る。移乗時に数名の
看護師がかかわっているが、人工鼻については覚えていないと話す。看護師1名が付き添い正面玄関まで行く。介護タク
シーのリフトが上がる所まで確認し、看護師は病棟に戻った。呼吸器は正常に作動していた。15時26分～16分間：ハイプレ
スによりアラームが鳴り続けたことによりタービンが緊急停止した。妻の話では、病院を出発してから10分位してアラーム
が鳴り始め、到着するまで鳴り続けていた。妻からはアラームを止めることができない位置に座っており、患者の顔色は確
認できなかった。これまでも介護タクシーの中でアラームが鳴り続けることがあったが、対応しなくても問題なかったのでア
ラームを止めなくても大丈夫だろうと思った、と話す。15時45分頃：自宅についた際に顔色不良、訪問看護師が用手換気、
吸引を行ったが改善しないため救急要請する。16時45分：病院到着、意識レベルJCS3-300、T35.5℃、P66回/分、BP106/
触、SPO2100％、換気不全により低酸素脳症になった。

13

障害残存
の可能性
がある（高
い）

ＬＴＶ２　２
２００

パシ
フィックメ
ディコ株
式会社
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（医療事故）　　　

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

妊娠38週、他院で帝王切開の麻酔導入
時にCPAとなり13:50当院に到着。救急棟
アンギオ室で蘇生処置を続けながら死戦
期帝王切開施行、循内Dr.がPCPSを挿
入。PCPS駆動後に緊急CAGと帝王切開
後閉腹処置・子宮摘出術施行。患者状態
は不安定で、夜勤看護師と日勤看護師の
デバイス類の申し送りが十分に出来ない
まま処置が終了し、CT撮影のため処置台
からベッドへ、多数の医療者で患者を移
乗した（移乗時のデバイス・ライン確認の
声かけはなし）。

・通常、循内はPCPSを挿入後にバイオク
ルーシブを刺入部から膝上程度まで貼布
するが、今回は腹部出血が多く、PCPS挿
入後すぐに骨盤内の止血、子宮摘出処置
が行われたため、バイオクルーシブは
貼っていなかった。・PCPS挿入後に骨盤
腔内の手術を行っておりシースが引き抜
けるリスクが高かった（このリスクは、心臓
外科から循内医師に助言された）。

・シース挿入後はバイオクルーシブ
を貼る、もしくは貼れない時は手術
中・後に刺入部の確認を医師、看護
師双方で確認する。・PCPS挿入後
に腹部、後腹膜臓器の手術を行う
と、ある程度自然抜去のリスクがあ
る（腹腔内手術操作と動脈管シース
の圧が拮抗することで抜けやすくな
る）ことを医療者間で共有する。・院
内ではICU、OP、救急救命センター
で挿入や管理が行われているが、
PCPS刺入部ナートや周囲の固定に
関する手順はないため、イラスト（画
像）や固定具などの使用物品を明文
化していく。

16

障害残存
の可能性
がある（高
い）

ー ー

1：15に人工心肺を装着作動の状態でＩＣＵ
へ入室。初療室で人工心肺が開始された
のちは，循環動態良好となり，血ガス所見
も3時過ぎまで経時的に改善していた。5：
22心電図が心静止となった。血液ガス所
見の異常値か人工心肺をチェックしたとこ
ろ，酸素の配管が酸素ボンベのままに
なっていることに気づき、5：25に修正し
た。

人工心肺装置を装着した後に酸素供給を
ボンベから中央配管に切り替えることを失
念しその後も発見されず，状態が悪化し
てから発見された。

人工心肺装置装着後の観察チェッ
ク表による観察等を入室後速やか
に行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

CT撮影後、18:00に救急救命センターへ入室。PCPS回路は右大腿部と刺入部でナート固定（刺入部1ヶ所、15cm外(下)側
に1ヶ所を2本分）していたが、ドレッシング剤、テープの固定はせず。夜勤看護師が右大腿部にドレッシング材とテープで回
路を固定し、刺入部出血が続くため、18:10ガーゼ圧迫した。18:40にPCPSのアラームとともに、PCPS動脈管シースの刺入
部出血が著明となり直後にPCPSが停止。刺入部の動脈管シースの先端は血管内に入っていたが、ナートにずれはなく刺
入部からたわんで10cm程度抜けていた。循内Dr.がシースは血管外であると判断し抜去、18:51にPEAとなり、すぐにCPRを
開始し、19:00心拍再開。20:00心機能も改善され、カテコラミン使用しSBP100-150mmHgとなりPCPSは不要と判断。21:50酸
素化維持できず、22:05にPCPS再開した。

15

障害残存
の可能性
がある（高
い）

キャピ
オックス
EBSエマ
セブ

テルモ
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（医療事故）　　　

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

胸部大動脈瘤（78mm）に対し入院、入院
時は左反回神経麻痺による嗄声あるある
がADLは自立していた。手術は、胸部大
動脈瘤に対して右総頚動脈-左総頚動脈
-左鎖骨下動脈バイパス術、胸部大動脈
ステントグラフト内挿入術施行しICU管理
となる。
術後2日目　病棟へ転棟。頚部の腫脹あり
嗄声もあったが、お茶のむせ込みなはなく
喉で引っかかる感じであった。喀痰喀出
は自己で可能、肺雑音の聴取はなかっ
た。20：15、巡視の際は問題なく、「もう寝
る」といって就寝された。21：15、消灯時に
訪室すると、顔面蒼白、呼吸停止、脈拍
触知不可、心肺停止状態で発見。CPR開
始、ボスミン計3回投与する。21：30、挿
管、気管内吸引で喀痰中等量回収あり。
21：36、心拍再開、HR= 120回/分、BP=
100mmHg、全身管理のためICUに転棟と
なった。

心停止の原因は痰で気道が閉塞した可
能性が高い（解剖していないので断定は
できない）。
・診療科
1)手術の適応に特に問題ない。人工血管
の適応外使用についても術前説明でされ
ている。適応外については、医療安全推
進室に連絡が入っている（適応外の申請
をするように説明）。
2)事前カンファレンスは医師と手術部で2
～3時間実施されており、他大学より執刀
医を招聘し手術を実施している。
3)ICU退室については、カテコラミンがOFF
となり、ルートも末梢1本となっている。患
者の意識もあり端座位と可能であり病棟
転棟には問題なかった。4名転棟について
の判断は、医師と病棟看護師と相談の上
決定されているが、病棟業務が多忙に
なった可能性は否定できない。

・心電図モニタ管理を再度周知す
る。
・医師と相談しICU退室患者は原則3
人までとする。
・心臓血管外科の術後患者につい
ては、ICU退室後はマシモジャパン
社の呼吸モニタリングを必ず行う。
・当院ではこのような事案をなくすた
め、一部の病棟においてマシモジャ
パン社の呼吸モニタリングのアラー
ムはナースコールに連携しており、
アラームの通知でPHSがなるように
なっている。現在、心電図の生体情
報モニタからの通知がナースコール
に連携できるようにプロジェクトとし
てSafetyNetシステムの構築すすめ
ているところである（残念ながら予算
の関係上、全病棟に構築できるには
数年かかる予定である）。

・看護師
1)術後の転棟であり心電図モニタを装着していたが、確認すると20:44の時点で電極が外れている波形であった。21：15訪
室時までの約30分間モニタアラームに気づいていないことが発覚した。
2)普段、心電図を装着している患者については、セントラルモニタをまめに確認していた。当時夜勤看護師は当事者含め4
人であったが、全員が消灯前の処置や患者のナースコールに対応しており、詰め所には誰もいなかった。不整脈アラーム
の音は、「ピロピロリン、ピロピロリン」と激しい音であるが、当該時間のセンサ－外れの音は「ポーン」とやや低い音であり
気づかなかった。

17 死亡

心電図モ
ニタ
CNS-
6201

日本光電
株式会社

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.29改訂版｢セントラルモニタ、ベッ
ドサイドモニタ等の取扱い時の注意
について」を作成･ 配信し､注意喚起
を実施している｡
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（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
調査結果

18 死亡
生体情報
モニター

日本光電

○月７日、１３時２９分、当事者２は患者の
モニター画面に電極確認とメッセージが出
ていることに気づいた。そしてモニター
シールを持って病室に行くと、患者は
ギャッチアップ４５度くらいの体勢で目を閉
じて座っていた。酸素マスクをしていた
が、口唇はチアノーゼであることに気づき
声をかけたが反応がなかった。モニター
シールを貼り直し、スタッフコールで他の
看護師を呼んだ。モニター波形は心室細
動、反応はなく呼吸停止していた。心臓
マッサージを開始、主治医が駆けつけ心
肺蘇生術を施行したが、死亡した。モニ
ターを見直すと、電極は１３時から１３時２
９分まで外れていたことに気づいた。

当事者１は他の患者の食事介助や内服
介助、下膳にまわりモニターアラームに気
づかなかった。また、スタッフステーション
には３名の看護師がいたが、配薬準備や
記録等行っておりアラームに気づかな
かった。モニターアラームの音量は７段階
中の３、電極確認のアラームは間欠的に
ポーンポーンと鳴る。ナースコールや電話
の音よりも小さく、スタッフステーション内
でも雑踏で聞こえにくい。画面には電極確
認とメッセージが出て青色に変わる。

・モニターシールは毎日変える。
・アラーム音量は７段階中５に上げ
る。
・患者に合った設定値とする。
・アラームは必ず確認し止める。
・モニターアラームと院内ＰＨＳを連
動させる、もしくはタブレット端末の
購入（検討中）。
・青アラームは５分経過したら黄色
アラームに変化させる（検討中）。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.29改訂版｢セントラルモニタ、ベッ
ドサイドモニタ等の取扱い時の注意
について」を作成･ 配信し､注意喚起
を実施している｡

19 死亡

セントラ
ルモニタ
形式ＣＮ
Ｓ－6201

日本光電

心不全にて入院中、症状安定、トイレは付
き添い歩行、転院調整中。認知症や健
忘、夜間せん妄があり、心電図モニタや
酸素カヌラを外しがちで、２時脱衣更衣等
あり。３時、受け持ち看護師ラウンド実施
し、モニタのペーシング波形と呼吸状態を
観察した。３時３０分、受け持ち看護師が
仮眠休憩に入った。３時４０分、他看護師
がラウンド実施した。ベッド上右側臥位で
寝ている姿を確認。５時、採血やナース
コール対応、即入患者対応でラウンド実
施できなかった。５時３０分、受け持ち看
護師が仮眠から戻り、ラウンド実施すると
心肺停止状態の患者を発見。モニタと酸
素カヌラは装着されていない状況であっ
た。コードブルー要請、心肺蘇生術施行、
ルートキープ、採血、アドレナリン１Ａ静注
施行。１５分程、心肺蘇生術施行。家族の
希望で、死亡確認となった。モニタ履歴で
３時４１分より履歴がなく、モニタが外れて
いたことが判明。ペースメーカーチェックで
不整脈のイベントはなかった。

・４人夜勤、受け持ち看護師は仮眠中であ
り、他３名の看護師は心電図モニタが外
れていることに気づいていなかった。１時
間ごとのモニタリングできていなかった。・
３時４０分に他看護師がラウンドを実施し
ているが、呼吸状態の観察をしていない。
夜間せん妄のある患者で起こさないよう
にしていた。・採血、ナースコール対応、
即入対応と多重課題であった。・３名の看
護師は２年目、４年目、リリーフ看護師で
あった。・転院調整中の患者であり、急変
のリスク認識が希薄であった。

・医師、看護師、医療安全管理室ス
タッフによる合同カンファレンスを実
施し、振り返りを行った。・循環器内
科医師、看護師によるモニタに関す
るチームを結成し、アラームに対す
る意識調査や改善策を検討してい
る。クリニカルエンジニア部、医療安
全管理室スタッフもチームに参加し
ていく。・医療安全ニュースの配信：
看護師対象に夜間のラウンド時の
呼吸状態観察するよう注意喚起す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

13/115



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

20 死亡
心電図モ
ニター

日本光電

・心電図モニター装着ししバイタルサイン
測定を実施した。・看護部当直と当直医師
にコールした。・バッグバルブマスクによる
補助換気を行った。・家族来院後、急な状
態変化があった事を説明した。

・心電図モニターが外れている事に気が
つかず、装着されていると思い込んでい
た。・家族が帰った後、心電図モニター不
意に外れる事も考えられる為抑制帯の使
用を検討すべきであった。・心電図モニ
ターが外れた際にアラームが1回しか鳴等
無いため気がつかない事がある。・患者
の部屋回りのためにラウンドを行っていた
ため、看護師がモニターが外れている事
に気がつかなかった。

・ラウンドを行う場合でも心電図モニ
ターの確認は必ず行うようにする必
要がある。・心電図モニターが外れ
た際にアラームが鳴るような機器を
使用する。・状態変化がある患者
で、自分でモニターを外すリスクの
ある患者には抑制帯の必要も考慮
する必要がある。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.29改訂版｢セントラルモニタ、ベッ
ドサイドモニタ等の取扱い時の注意
について」を作成･ 配信し､注意喚起
を実施している｡

21

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

人工呼吸器のアラームが鳴動していたた
め訪室すると、顔面蒼白で眼球上転し、
下顎呼吸になっている患者を発見した。
人工呼吸器を確認すると、吸気回路と
チャンバーの接続部が外れていた。直ち
に呼吸器回路を接続し、外れていたSpO2
モニターを装着するとSpO2：48％まで低
下していた。白色痰を多量に吸引し、徐々
にSpO2値は改善した。患者に呼びかけ刺
激を与えると開眼して声のする方に追視
があり、呼びかけに頷いた。動脈血液ガ
ス検査を施行し、前回値と大きな変化は
なかったため経過観察となった。

・40分前に訪室した際は呼吸器を触る行
為はなかった。また、呼吸器を患者から届
かない位置に置いていたため、患者が呼
吸器回路をたぐり寄せて回路が外れると
いう予測が出来ていなかった。
・ベッド柵にベッドコントローラーがかかっ
ていたため自己でベッドを動かそうとし
て、間違って呼吸器回路をたぐり寄せた
可能性が考えられる。
・患者はアシドーシスになっており、意識
が朦朧としていた可能性がある。

・ベッドコントローラーは患者の手の
届かない箇所に設置する。
・機械のアラーム音が鳴ったときは
素早く訪室する。
・アシドーシスになっている患者は頻
回に訪室し、スタッフで情報共有して
おく。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

22 障害なし
トリロ
ジー

フリップ
ス・レスピ
ロニクス
合同会社

レスパイト目的入院3日目。日中はサーモ
べントで過ごしている。夜間のみ呼吸サ
ポートのため在宅用人工呼吸器（加湿器
付き）トリロジーを装着していた。受け持ち
看護師Aが1年目のため、リーダー看護師
Bが独りで、21時30分に人工呼吸器を装
着した。チェックリストによる確認はダブル
チェックを後で行おうと思っていたが忘れ
た。患者はその後入眠しており、受け持ち
看護師Aは呼吸状態と酸素飽和度の確認
を行った。3時15分、リーダー看護師Ｂが
休憩中であり、看護師Cが巡視を行い、人
工呼吸器加湿器の電源が入っていないこ
ととチェックリストが使用されていないこと
に気づいた。看護師Cは、受け持ち看護
師Ａに人工呼吸器チェックリスト使用につ
いて、6時間以上加湿器の電源が入って
いなかったことによる気管カニューレ閉塞
のリスクがあること、痰の性状を確認する
よう指導した。3時25分、看護師Aが吸引
をしようとしたら、吸引チューブが入らな
かったので、ナースコールを押した。直ぐ
に看護師Cが来て、気管カニューレ交換を
行った。ジャクソン加圧を行い、酸素飽和
度は90%まで上昇した。その後、医師が診
察を行い、呼吸状態は安定しており、患者
は5日目に予定通りに退院となった。

・在宅用人工呼吸器トリロジーは患者の
痰の状態等で「加湿器使用」と「人工鼻」
の2つがある。
・確認不足：人工呼吸器装着時にチェック
リストのシングルチェックを行っていない。
ダブルチェックを後で行うつもりが忘れて
いた。
・受け持ち看護師もリーダー看護師が装
着した人工呼吸器の設定や加湿器の電
源の確認を行っていない。
・病棟は4人夜勤でリーダー看護師は、他
の看護師のフォローもしなければと思い、
焦っていた。
・リーダー看護師はリーダーとしてはフォ
ローが必要であった。

・人工呼吸器装着時のチェックリスト
の見直しを行い、人工呼吸器装着
時チェックリストの使用を徹底する。
・チェックリストの必要性の教育を行
う。
・在宅用人工呼吸器トリロジーの加
湿方法の統一は困難であり、加湿
器あり、人工鼻あり等管理方法を見
える化する。
・教育体制の見直し：夜勤リーダー
の役割、人工呼吸器を装着している
患者の受け持ち看護師としての役
割認識について

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.11｢人工呼吸器の取扱い時の注
意について（その２）」を作成･ 配信
し､注意喚起を実施している｡
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（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
調査結果

23 障害なし

ニュー
ポート ベ
ンチレー
タ モデル
e360

東機貿

生体肝移植術後でＰＩＣＵから病棟に移動
した当日に、「ＡＣ電源途絶」の表示がされ
た（アラーム音には気づかなかった）の
で、コンセントを確認したところ無停電用
に差し込まれていた。コンセントを差し直
すと表示は消えたためそのまま使用して
いた。３０分後、アラームが鳴り、低バッテ
リーの表示になり、再度コンセント抜き差
ししたが表示は消えず確認中に機器が停
止した。用手換気を開始し原因がわから
ないため新しい人工呼吸器に交換した。Ａ
Ｃ電源が途絶されバッテリー稼働になって
いることを本体の表示ランプで確認しな
かった。

・機器にＡＣ電源途絶という表示があった
際にコンセントの差し直しで対応し、当直
臨床工学技士に相談・連絡をしなかった。
・バッテリー駆動になっていることに気づ
かなかった。
・メーカーで検証したところ機器の電源ユ
ニットの故障があった。

・アラーム発生時の対処について原
因が明らかでない場合は臨床工学
技士等に相談する。
・機器の安全稼働のチェックポイント
を共有し、必要な確認を怠らない
（チェックリストの見直しをおこなう）。
・院内安全ニュースに掲載し院内全
体で注意喚起（バッテリー搭載の医
療機器を使用する際は、ＡＣ／バッ
テリーのランプ表示を意識して確認
する）をする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
当該事例については、薬機法に基
づく報告が提出されており、調査の
結果、電源ユニットの一部である
AC-DC基板の不具合に起因したア
ラーム鳴動であるとのこと。

24 障害なし

SMACプ
ラス　16G
×20cm
シングル
ルーメン

日本コ
ヴィディ
エン株式
会社

・医師は、左鎖骨下にCVカテーテルを挿
入し、20cmの位置で刺入部を2針固定し
たが、カテーテルの翼部分の縫合固定を
行わなかった。
・挿入2日後の14時、看護師は、CVカテー
テルが20cmで固定されているのを確認
し、挿入3日後の7:40に確認した際もカ
テーテルトラブルはなかった。
・挿入3日後の10時、看護師がカテーテル
の刺入部を確認したところ10cm抜けてい
ることを発見した。縫合糸は切れておらず
IV3000が貼付されていた。PSは3だが、排
尿は患者自身でベッドサイドの尿器を使
用されていた。患者はルートを引っかけた
覚えはなく、固定が弱かったことで自然に
抜けてしまった可能性が考えられた。挿入
4日後にCVカテーテルの入れ替えとなっ
た。
・院内ルールとして、CVカテーテルの挿入
時は、カテーテルの翼部分を縫合すること
としていたが、そのルールが遵守されてい
なかった。

・医師がCVカテーテル挿入時にカテーテ
ルの翼部分を縫合固定することを失念し
た。

・医師に対してCVカテーテル挿入時
にカテーテルの翼部分を縫合固定
するよう当該診療科部長を通じて、
再度周知した。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

16/115



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

25

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

左上肢の動きが乏しく，一般病棟への転
棟から9日後に整形外科へ頼診した。翌
日，PICCによる血管炎，腕神経叢への波
及を除外するためにカテーテルの入れ替
えを行った。透視下で行い，PICCの先端
が無名静脈内にあることを確認した。その
翌日より発熱，炎症反応の上昇あり，抗
生剤投与開始となる。6日後，胸部レント
ゲン写真で肺野に浸潤影あり，抗生剤を
変更して加療したが熱が下がらず，翌日，
カテーテル感染を考慮して右内頚静脈CV
の入れ替えを透視室で行った。9日後，頚
部～骨盤部のCTを行ったところ，放射線
診断科より，PICCの先端が傍椎体静脈に
迷入し，血管炎と頚椎の周囲に炎症を起
こしていると報告があり，PICCを抜去し
た。

右内頚静脈よりCVカテーテルが留置され
ており，左上腕静脈から留置したPICCの
先端が浅くなっていた。右CVカテーテル
の入れ替え時を含めて，胸部レントゲン写
真を3回施行していたが，PICCの先端に
注意を向けることができなかった。原疾患
により意識障害が続いたこと，廃用性筋
委縮による筋力低下を認めていたことも
あり，発見が遅れた可能性があった。

迷入を防ぐため，PICCの先端を上
大静脈に留置する。レントゲン画像
は回診前にグループ内で写真見せ
を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

26 障害なし
Ｐ－Ｕセ
ルサイト
ポート

ＴＯＲＡＹ

輸液ポンプを使用していたが、検査出しの
ため手動にした。検査終了し帰室したが、
担当看護師は休憩中であり、休憩中見て
もらう看護師に手動で検査出しをしている
ことを伝えていなかった。患者に更衣をし
たいと言われた看護師が空液を発見。血
液が逆流していた。輸液更新を試みる
が、自然滴下せず。主治医に報告し、
ポート針を変えて再留置試みるが、閉塞し
ており使用不可となった。

・自然滴下にして病棟クラークに搬送依頼
した。
・休憩中見てもらう看護師に自然滴下で
検査に行っていることを伝えていなかっ
た。
・クラークは戻ってくると看護師に声をか
けてくれるので大丈夫だと思い込んでい
た。
・帰室後看護師が確認に行っていなかっ
た。

・点滴のある患者は、検査前、帰室
時の観察を行う。
・昼休憩時間に検査呼び出しがあっ
たが、人手が少ない時間帯であり、
急ぐ検査か考えて検査時間を調整
する。
・輸液ポンプを外して検査出しをした
場合、ポンプをスタッフステーション
に保管し、帰室後はダブルチェックし
て再開する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

17/115



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

27
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

ＣＶＣより本体（輸液ポンプで３０ｍｌ／Ｈ）と
ＲＢＣを投与中の患者。１９時５５分ナース
コールあり看護師１が訪室すると「歯磨き
とトイレに行きたいです」と発言あり。その
際ＲＢＣが終了していたためクレンメを閉
じ、洗面台まで看護師付き添いで歩行。
付き添いが必要な患者であったため、看
護師１は看護師２に付き添いとＲＢＣの終
了後のバイタルサインの測定、ＲＢＣの外
しを依頼する。看護師２は２０時１０分にＲ
ＢＣを外す。２０時３０分、輸液ポンプの閉
塞アラームにて看護師３が訪室する。自
然滴下なく、フラッシュ施行するも抵抗あ
り。看護師１にてサイドフラッシュ行うが抵
抗強い。主治医に報告し、主治医にて１．
０ｍｌシリンジにてフラッシュ行うが抵抗あ
り。ＣＶＣ抜去し、末梢にて投与再開するこ
ととなる。

・点滴本体の流量が少なく輸血がしっかり
ながれきっていなかった。
・クレンメは閉じていたが、側点についた
ままの状態で排便、洗面を行ったことで逆
血した可能性がある。
・しっかりクレンメが閉じきっていなかった
可能性。

・側点など外した際にも本体の落ち
を確認する。
・クレンメを閉じる際はしっかりしめ
る。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

28
障害残存
の可能性
なし

該当せず 該当せず

移植目的で○/1に無菌室に入院となり、
同日左内頚にCVCが挿入されていた。
○/19感染のため右内頚静脈に入れ替え
た。挿入後のレントゲンで鎖骨下静脈に
迷入が判明し7cm引き抜き、7cm固定とし
た。この時点では、逆血確認はできてい
た。
○/24の0:55頃に頚部が腫れている感じと
体動時の疼痛があると患者申告があっ
た。CVC周囲の腫脹があり、逆血は確認
できなかった。当直医Aが診察しカテーテ
ル先が動いて内出血したのではないかと
の判断で、圧迫止血の指示を行ない、点
滴は継続した。4時頃に看護師が圧迫を
外すと、頚部全体が腫脹しており、当直医
Bに報告したところ朝まで点滴を止めるよ
う指示があった。この時点での固定は5cm
であった。7時に耳鼻科医師が診察し、粘
膜浮腫が強く、挿管が必要と判断され挿
管し、全身管理目的でICU入室となった。
経過を通してSpO2を含むバイタルの変動
や貧血の進行はなかったこと、自覚症状
が軽度であったことからCVCの血管外漏
出と判断された。

1）右内頸からCVCを挿入したが、5cmと浅
い固定であった（成人男性は13から15cm
固定：当院マニュアルにも記載）。
2）医師は、治療のためではなく、ルート
キープのためのCVCであるから、浅い固
定でも問題ないと思い、そのまま継続して
使用していた。
3）安静度が病棟内フリーであったのに、
浅い固定ではCVCが抜けやすいという認
識が、医師・看護師共に欠如していた。
4）使用していたトリプルルーメンカテーテ
ルは、カテーテルの構造として、先端から
2ｃｍ程離れた部位に側孔があった。その
ため、固定が浅い場合は、より、血管外漏
出を起こしやすい。CT、レントゲンでもカ
テーテルの先端の位置しかわからなかっ
た。
5）血液データ不良のため、CVCの入れ替
えは困難であった。また、末梢静脈ライン
も確保しづらく、・末梢ラインを代替として
使用することはできなかった、・PICC留置
も困難であったという、患者側要因もあっ
た。

・逆血確認ができない場合は、滴下
は継続して行わない。
・CVCの入れ替えを要すにも拘ら
ず、CVCや末梢静脈カテーテルの
挿入困難な場合は、院内他部署の
医師にも応援を要請する。
・カテーテル先端の位置が浅い場
合、また、患者の活動性が高い場合
は、抜けやすいことも想定し、固定
は確実に行う。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

29
障害残存
の可能性
なし

該当せず 該当せず

○/23に化学療法目的で入院となり、同日
に右肘窩からPICC（末梢静脈挿入式中心
静脈カテーテル）を挿入した。鎖骨下で
PICC先端が回旋したため、回旋分7cmを
引き抜き32.5cm固定とした。逆血は認め
なかったが、滴下はしていた。また、レント
ゲンでの位置も問題ないことが確認でき
たことから、そのまま使用した。
翌日、通水できなかったため、看護師から
医師に報告したが、医師はカテーテルが
先当たりしていると考え2cm引き抜いた
（30.5cm固定）。その後は通水は可能と
なった。
○/25は問題なく滴下していたため、○
/26から化学療法（500mlを24時間で投与）
が開始となったが、この時点では逆血は
確認できていなかった。
○/27に日勤の看護師は夜勤の看護師
に、「滴下ムラがあり、座位では殆ど落ち
ない」と申し送りをした。このことは、看護
師から医師にも報告されたが、そのまま
滴下を続けるよう指示があった。翌朝3時
過ぎから患者は右肩に違和感を自覚し、
5:40に患者から左前胸部腫脹（圧痛等は
なし）の報告があり、棟内にいた医師から
点滴中止とヘパリンロックの指示が出され
た。日中、検査の結果、血管外漏出と判
断された。そのため、PICCは抜去し、化学
療法は一旦中止となった。

・右肘窩からPICCを挿入したが、30.5cmと
浅い固定であった（成人男性は45から
50cm固定）。
・逆血がないのは、PICCの先端が血管壁
に当たっているためであるとの思い込み
があった。
・看護師から医師へ、滴下が不安定で
あったとの報告を行っていたが、看護師か
らのその報告をきちんと受け止めていな
い。
・医師、看護師の解剖学的知識の不足が
あった。
・滴下が不安定等の際の、院内ルールの
不備があった。

・滴下が不安定の場合は逆血確認
を必ず行うこととした。
・逆血がない場合は、抜去し、別
ルートの挿入を検討することとした。
・これらを事例と共に院内広報誌に
て配布し、周知を図った。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

30

障害残存
の可能性
がある（低
い）

SMACプ
ラス　フ
ルセット１
２G　20セ
ンチ　トリ
プル

日本コ
ヴィディ
エン株式
会社

急性大動脈解離発症のため緊急手術と
なった。手術前に、PICCカテーテルを右内
頚静脈から留置となった。手術は人工心
肺使用、順行性脳灌流補助下に上行大
動脈置換術を行い、良好な経過で終了し
た。開胸時心タンポナーデがあったため、
急いで人工心肺を装着する必要があった
が、その操作中に無名静脈を損傷し、5-0
プロリーン糸にて2針止血した。手術は順
調に終了した後、ICUに帰室した。術後4
日目に状態も安定したため、ICU退室前
に、PICCカテーテルを抜去しようとした
が、抵抗があり抜去不能であったため、手
術室にて開胸下に抜去することとした。無
名静脈においた縫合糸を外したところ、
PICCは簡単に抜去することが出来た。手
術室で抜管し、ICUに帰室、翌日一般病棟
に転棟した。PICCカテーテルが抜去でき
ない事による一連の操作で後遺障害は認
めない。

緊急手術で急いで開胸しており、すぐに人
工心肺を装着する必要があり、止血操作
の際の確認がおろそかになったかもしれ
ない。PICCがどのレベルまで入っている
かは、術前に十分確認出来ていなかっ
た。

緊急手術とは言え、点滴の状況は
良く確認するべきである。Swan-
Ganzカテーテルの縫い込みに関し
てはルーチンでチェックを行っている
が、PICCラインは、確認が不足して
いた。術前に、留置されているカ
テーテルが、どこまで留置されてい
るかの確認を必ず行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

31
障害残存
の可能性
なし

ＳＭＡＣプ
ラス　フ
ルキットト
リプル
12G
20cm

日本コ
ヴィディ
エン株式
会社

心不全で全身状態管理中の患者で、中心
静脈カテーテルで輸液管理をしていた。全
身清拭を行い、中心静脈カテーテル挿入
部のフィルムドレッシングがはがれかけに
気付き、貼り替えを行った。その約1時間
後、夜勤者との引継ぎの際に14cm固定で
管理していたものが、3cm固定となってい
る状態で発見した。医師へ報告、すぐに挿
入中の物を抜去され、別部位に中心静脈
カテーテル再挿入となった。

・全身状態管理で患者の装着機器やド
レーンが多く、適切な整理整頓がされてい
ない。
・整理整頓がされない事により、ドレーン
やルート類が絡まりやすい環境。
・絡まったまま、体位変換などを実施する
事により、ルートの重みで張力がかかり引
き抜ける状況。

・フィルムドレッシングの貼り替えな
どを行う際は、カテーテルの挿入長
の確認を併せて確認を行う。
・経験値が少ない職員対し、事例の
共有と継続した指導を実施する。
・こまめに、ベッド周囲の環境調整を
実施し、ルート類が絡まったり、余計
な張力がかからないように整理す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

32
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

6ヶ月前に当院にて、PIカテーテル挿入し
た。その後心臓疾患治療のため他院へ転
院。1ヶ月前に他院より帰院しPIカテーテ
ル不要となり、抜去を試みたができなかっ
た。留置期間を振り返り、前医に確認する
と5ヶ月以上留置していることが発覚した。
その後、関連診療科と連携し抜去術を行
い、抜去した。

転院した他院での5ヶ月間入れ替えを行っ
ていないことが当院スタッフに伝わってい
なかった。また本来は、1ヶ月前に帰院し
た際、前医から持ち込まれる全てのルート
を継続使用するか判断が必要であるが、
その判断がなされていなかった。

前医から持ち込まれるすべての
ルートについて、継続して使用する
か否かの判断を徹底する。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

末梢血管確保困難であり、ＣＶカテーテル
留置依頼あり、右上腕にエコーガイド下に
留置。エコー上は穿刺部位として問題な
かった。２３Ｇの注射針で穿刺した際、び
りっとした感じがあると訴えがあったがす
ぐに消失し一時的でダイレーターやカテー
テル挿入時は痺れはなかったため留置し
た。

血管造影室

痺れや痛みの訴えは個人差があ
り、一様に判断するのは困難である
が、痺れがあるとの訴えには穿刺
ルートを変更するなど慎重に対応す
る必要があると思われた。

また手技終了後も血管造影室では痺れは認めなかった。その他、留置に伴う合併症はなかった。病棟へ帰室後から右３，
４，５指の痺れが続いていると３日後に主治医より当科紹介あり。痺れが持続しているためＣＶカテーテルを抜去する方針
とした。病棟にて抜去すると、１０ｃｍくらいは特に抵抗なく抜けたがその後抵抗あり、また痺れが増悪したため透視下に抜
去を試みたが困難であった。原因として血栓性静脈炎などの可能性も考えられ、血管外科医師に相談。診察、ＵＳでカテー
テル刺入部から２ｃｍの距離に血栓の形成を認め、抜去困難の原因と思われた。外科的に静脈を露出しカテーテルを抜去
する方法もあるが、再生不良性貧血なども背景にあり、手術できるかどうかは血液内科の判断が必要と思われる。また血
小板低値で血小板輸血が必要であった。患部をあたためることで静脈炎が改善し経皮的に抜去できるとの報告もあり、そ
れを行いながら、外科的抜去に備え血小板輸血を行った。経皮的抜去を試みたが困難であり、外科的抜去術を行った。そ
の際、尺骨神経が尺側皮静脈の直上を走行し、解剖学的破格を認めた。またＣＶカテーテルが尺骨神経を貫き、尺側皮静
脈へ留置されていた。また、尺側皮静脈内には血栓を認め、血栓性静脈炎の状態であった。外科的にカテーテルは抜去で
きた。抜去後から右第５指のしびれは消失したが、右第１，２指の痺れが出現した。また、神経内科にも診察を依頼しメチコ
バール内服が開始されている。

33

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（医療事故）　　　

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

34

障害残存
の可能性
がある（低
い）

SMACプ
ラス　中
心静脈用
カテーテ
ル　ダブ
ルルーメ
ン　セル
ジンガー
タイプ
15G×
30cm

COVIDIE
N

・自宅で妻の介護で生活していた。食欲不
振と発熱持続しかかりつけ受診。外来で
抗生剤の点滴を受けたが発熱が持続す
るため翌日当院へ紹介入院となった。入
院後発熱が続き、薬剤を使用しつつ原因
検索等行っていた。入院16日目上肢を中
心としたけいれん発作・舌根沈下による無
呼吸疑あり、てんかんとして治療開始。
CO2ナルコーシスもあり経鼻エアウェイを
挿入しBIPAP開始するがその後血圧低下
あり、気管挿管し人工呼吸器管理となっ
た。
・人工呼吸器管理後、輸液にて管理を
行っていたが入院35日目経管栄養を開
始。家族の希望と四肢浮腫の出現、末梢
静脈ルート確保が困難なことから中心静
脈にカテーテルを留置することとなった。
・右内頚静脈よりエコーガイド下で穿刺を
行った。穿刺後、注射器からエアが引け、
XP撮影により気胸があることを確認した。
・外科医師へ相談し、家族へ説明の後、
右第5肋間から局麻下に12Frアスピレー
ションキットを挿入した。
・当初は多量のエアリークがあったがしば
らくしてほぼリークは消失した。人工呼吸
器管理中でありウォーターシールで経過
観察し、入院40日目エアリークなくドレンク
ランプ。入院41日目クランプテスト後も気
胸の悪化なく、ドレン抜去となった。

・エコーガイド下で確認を行いながら施行
したが、患者が血管内脱水であったことか
ら十分な確認ができない状態で穿刺し
た。
・経口からの気管挿管による人工呼吸器
使用中の患者であり、体位の調整が難し
かった。
・右内頚静脈穿刺部位が下方であった。
・患者の身体状況として頚部が短めで
あった。
・当事者は前回実施から同処置実施の間
隔があいていた。

・エコーガイド下で行ったが、患者の
体勢（姿勢の確保）や事前の輸液負
荷を行うなど対策を行い、他の熟達
した医師との連携が必要と思われ
た。
・実施者、介助者とお互いに声を掛
け合い、協力して体位調整等患者
の準備を整える。
・穿刺部位について検討し選択す
る。
・穿刺の必要性について再検討を
行った上で実施へ繋げる。
・処置の実施時は合併症の説明も
含めたICを行い、それを記録に残
す。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

35 障害なし サーボI
フクダ電
子

患者は髄芽腫術後で長期人工呼吸器管
理を行なっており、気切のため移動用人
工呼吸に載せ替えＭＥ同伴で手術室搬
入。手術終了し、移動用人工呼吸器設定
は麻酔科医指示の設定指示でＭＥ同伴
のもと帰室した。帰室後、ＭＥは移動用人
工呼吸器設定を病室の呼吸器に乗せ換
えた。約３時間後、主治医がＳｐＯ２低下
に気付き人工呼吸器の設定が、主治医の
出した指示（ＳＩＭＶ／ＰＳ　Ｒ：２０　ＰＥＥ
Ｐ：５　ＰＳ：１２　Ｆｉｏ２：０．３　Ｒ：２秒）と違
う事に気付き指示通りの設定にしＳｐＯ２
改善する。

・手術室から帰室時、移動用人工呼吸器
は麻酔科の設定指示で、その設定をME
が病室の呼吸器に載せ替え看護師・医師
との共有はしていなかった。・看護師は、
帰室時呼吸器設定と指示の設定と合って
いるか確認しなかった。・病室の人工呼吸
器は、点検のため点検済みの同機種の
呼吸器と交換されており、初期設定（ＳＩＭ
Ｖ／ＰＳ　Ｒ：１２　ＰＥＥＰ：５　ＰＳ：１８　Ｆｉｏ
２：０．５　Ｒ：５秒）の状態であった。

・人工呼吸器は生命に直結する機
器でもあることから帰室時は最優先
して設定モードや作動状況を確認す
る。・帰室時は職種間で、人工呼吸
器設定の共有を図り、指示と合って
いるか確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

36
障害残存
の可能性
なし

ピューリ
タンベ
ネット

コヴィディ
エン

人工鼻装着時間が終了したため人工呼
吸器へ接続変更時に、人工呼吸器の電
源が入っていると思い込み、作動確認を
実施せずに接続した。接続後直ぐに顔色
不良となり、リーダー看護師を呼び、患者
対応を行った。バギング実施し、呼呼吸状
態は安定した。確認すると、人工呼吸器
はスタンバイ状態で作動開始をしていな
いことが判明した。

・電源を入れれば作動してると思い込んで
おり、作動確認を怠った。・ペア看護師と
酸素投与方法変更時の注意点等の共有
が行えていなかった。

・人工呼吸器の機種の変更や作動
確認は手順に沿って必ず作動確認
を行い、患者の呼吸・状態変化がな
いか確認する。・ペア看護師間で、
勤務開始時に患者の1日のスケ
ジュールを共有すると同時に、今日
しておくべき看護の知識・技術の確
認をする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

37
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

ＰＩＣＣから抗生剤の一時点滴を施行する
ため、施行前に生食でフラッシュをしようと
したが抵抗が強く注入できなかった。力を
入れて再度生食フラッシュを試みたとこ
ろ、カテーテルの途中から液が漏れた。固
定のテープを剥がすとＰＩＣＣの青いカテー
テルと固定のプラスチックの接続部が屈
曲しておりそこから液漏れがあった。抗生
剤投与は末梢ルートを確保して行い、主
治医の診察を受け放射線科にカテーテル
の入れ直しを依頼した。

前の勤務者から、点滴注入時抵抗が強
かったと情報があった。透明の保護剤に
よりカテーテルの見えている部分は屈曲
していなかった。キノホワイトで固定してい
る部分などカテーテルの見えない部分が
屈曲しているかもしれないと思ったが、体
格から、上肢の屈曲時にカテーテルが腕
のしわなどで折れ曲がることはないと思っ
た。ＰＩＣＣの逆血がなく、ＰＩＣＣ固定の長さ
も少しずつ短くなっており、それによりＰＩＣ
Ｃの注入も困難になっているかもしれない
と思った。

薬剤注入時に抵抗が強いときは、
屈曲の可能性を考慮し、固定のテー
プを一度全て剥がして確認する。薬
剤注入時に抵抗が強いときは、無
理に薬剤を注入しない。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

38

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

再挿入した麻酔科医は、右内頸静脈穿刺
によりガイドワイヤーを挿入しカテーテル
を通したところ約10cm付近で抵抗があり、
一旦抜去した。再度エコーガイド下にてガ
イドワイヤーを挿入すると、今度は抵抗な
く進めることができたため、13cm挿入して
カテーテルを留置した。この時にスムーズ
な吸引逆血を確認している。また、同カ
テーテルを使用した麻酔薬投与にて鎮静
管理ができており、CVカテーテル先端は
問題無く留置できていると考えていた。手
術翌日の○月27日、右肺野の透過性低
下を認めていたが、元来誤嚥があり、喀
痰による気管閉塞を原因とした無気肺と
考えていた。その後も酸素飽和度の低下
が継続しており、○月28日より人工呼吸
器管理を開始したが、右肺の透過性低下
と虚脱に改善がみられなかった。○月29
日、CT検査を実施したところ、CVカテーテ
ルが右胸腔内に迷入していることが判明
したため、直ちに点滴を中止した。右胸腔
内にアスピレーションキットを留置したとこ
ろ、約1600mLの排液を認めた。その後、
右肺の透過性は改善し○月30日に人工
呼吸器を抜管した。

・CT検査以前の胸部レントゲン画像にお
いて、カテーテルの走向が外側に向かっ
てカーブしており、この時点で気付くことも
可能であったが、肺野にのみ注意が向い
ていた。・カテーテル挿入に難渋した情報
が主治医に引き継がれなかったために、
無気肺の原因であるカテーテル先端に注
意が向けられなかった。・超音波ガイド下
による挿入が徹底されておらず、ガイドワ
イヤーが血管内にあることの確認が不十
分であり、この時点で血管を損傷させた可
能性がある。・トリプルルーメンカテーテル
挿入直後に3本のカテーテル全ての逆血
を確認していなかった可能性がある。

・CVカテーテル挿入に関する記録を
電子カルテ上でテンプレート化する
など、記録の標準化を行い異常の
早期発見に努める。・継続的にCVカ
テーテル穿刺および留置に関する
教育を行う。・院内マニュアルである
「CVカテーテル穿刺，固定に関する
手技マニュアル」を改訂する。・CVカ
テーテルに関するインシデント事例
の全例報告を義務化する。・上記改
善策を総合的に検討するプロジェク
トチーム（医療の質管理委員会）を
立ち上げる。・日本医療機能評価機
構 認定病院患者安全推進協議会
（PSP）の「CVカテーテル挿入，管理
に関する指針（改訂第3版2020）」に
則り、CVカテーテルの安全に係る組
織作り、認定医制度の確立や安全
管理状況のモニタリングの実施など
に取り組む。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
なお、日本医療機能評価機構 認定
病院患者安全推進協議会より「CV
カテーテル挿入，管理に関する指針
（改訂第3版2020）」が発出され、超
音波ガイド下での穿刺を推奨する旨
記載されている。

39 障害なし 不明 不明

COVID-19疑いのため個室隔離中。7:53、
ナースコール、院内PHSにて本人より「息
が苦しい」と訴えあり。PPEを装着し看護
師が入室。患者状態を確認しバイタルサ
インを測定しようとしたところVT波形出
現。患者の意識消失なし、胸痛訴えなし。
呼吸苦のみ持続していたため医師の指示
に従い酸素投与量を3Lカヌラから9Lリ
ザーバーに変更しSPO2　90％台へ上昇。
8:00、医師が心エコーを実施したところ右
室内に大量のAirを確認。CVルートを確認
するとCVラインがシェアプラグごと外れて
いた。循環器内科コンサルト実施。空気塞
栓に起因する脳梗塞の神経学的症状の
出現なく経過。

・CV挿入時、CVカテーテル接続部と点滴
ラインの接続が不十分だった可能性。・
CVルート患者側から輸液までの接続部に
ゆるみが無いか確認が不十分であった。・
患者対応をする医師・看護師の思いとし
て、感染してしまうかもしれないという恐
怖、早く退出したいという気持ちがあり、
普段なら見逃さないが今回は見逃してし
まったということも考えられる。

・CV挿入時に各接続部にゆるみが
無いかを確認を行う。・ルート確認の
際には接続状況にゆるみがないか
訪室ごとに確認をする。・長時間入
室できない環境下にある場合には、
患者に必要な観察項目等をリスト化
し短時間で必要な観察や確認が行
えるよう環境を整えていく。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

25/115



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

40
障害残存
の可能性
なし

該当なし 該当なし

3週間ほど前にCVを挿入する。最初に右
鼠径部にエコーを使用し挿入を試みるも
挿入できず、左鼠径部にエコーを使用し
左鼠径部にCVを挿入する。挿入後は、輸
液ポンプを使用し輸液管理を行う。事故
発見当日、主治医がコンサルトした循環
器内科医師が抗生剤もポンプで注入して
いる状況に疑問を呈して連絡し、CT撮影
を行った結果、動脈への刺入が確認され
た。

・CV挿入直後に自然滴下しなかったが、
輸液ポンプを使用し注入したため異常が
あるという判断には至らなかった。・主治
医は手技として正しいものであると認識
し、動脈に挿入しているという疑いは無
かった。・CV挿入時に逆血が少量であり、
動脈の逆血とは判断できず、また血液の
色も静脈血様であった為、判断できなかっ
た。

・輸液の自然滴下が確認できない場
合は、CT撮影を行い、刺入部の確
認を行う等、今後の対策を検討する
必要がある。さらに他の施設のCV
挿入後の確認方法も学習し当院の
再発防止に取り入れる予定とし
た。・今回CV挿入に関する医師研修
会を翌月に開催。具体的な今後の
対策として以下の内容を挙げる。1）
施行前には必ずエコーで血管の走
行を確認する。カテーテル留置後は
スムーズな逆血と自然滴下を確認
し、さらにエコーで静脈内に留置で
きていることを確認する。2）XPでカ
テーテルの位置やカテ先に問題が
ないか確認する。・上記の確認方法
で何か少しでも問題があればCT撮
影を行う。・挿入困難であれば、無
理せず手を変える(術者を変える)、
場所を変える、日を変える。CVに限
らず侵襲的な処置を行う際は可能で
あれば複数で行う等、の改善策を講
ずることとした。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

41 障害なし
アキュガ
イドトリプ
ル

ビー・ブラ
ウンエー
ススク
ラップ株
式会社

呼吸困難があり外来を受診し、心不全の
診断にて入院となった。入院時より、酸素
および利尿剤の持続静注を開始され経過
観察となった。以前より大動脈閉鎖不全を
指摘され、心不全を繰り返していたため手
術適応となった。１ヶ月後、大動脈閉鎖不
全に対し大動脈弁置換術が行われた。９
時１８分患者が手術室入室した。９時２０
分吸入麻酔開始され、９時３５分気管挿管
を行われた。９時４０分橈骨動脈ラインに
挿入を試みたが、挿入困難があり、時間
を要したため、左足背動脈へ挿入した。１
０時１７分エコーを確認し、プレスキャンで
右内頚静脈へ中心静脈カテーテル挿入し
た。挿入後、ＣＶＰラインを接続したところ
圧が異常に高かったため、経食道エコー
にて確認したところ、中心静脈カテーテル
を右総頸動脈へ挿入していたことがわ
かった。スワンガンツカテーテルも挿入す
る予定であったが、動脈穿刺による右頸
部の血腫があり中止した。人工心肺使用
でヘパリン化していたため、右総頸動脈に
挿入した中心静脈カテーテルはそのまま
にし、１３時４４分他の麻酔科医が左内頚
静脈より中心静脈カテーテル挿入した。１
７時１２分手術終了、１７時３２分麻酔終了
となった。未抜管のまま集中治療室入室
した。

・麻酔導入後、動脈ラインに時間をとられ
手術開始までの時間が押していたため、
焦ってプレスキャンで行った。・自分自身
の精神的ストレスがあった。・中心静脈カ
テーテル挿入は今まで５０００事例は挿入
していたため自信があった。

必ずエコーガイド下で行う。
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

42 障害なし

ブラッドア
クセスカ
テーテル
12Fr×
25cm

不明
ブラッドアクセス用トリプルルーメンカテー
テルではなく、通常のＣＶトリプルルーメン
カテーテルを挿入した。

オーダー医師は、「血漿吸着療法のため
のトリプルルーメンカテーテル挿入」のコメ
ントを入力していたが、具体的な器材名は
記載していなかった。一方、実施者（医
師、看護師）は血漿吸着療法は透析用カ
テーテルを使用するとは知らず、トリプル
ルーメンのＣＶカテーテルで血漿吸着療法
が可能と判断した。

ＣＶカテーテル挿入のオーダー時
に、カテーテル種類（ＣＶ用、透析用
等）を選択しなければならないよう改
修する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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調査結果

43

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ＳＭＡＣ
プラス　１
６Ｇ　３０
ｍｍシン
グルフ
ラット

日本ＣＯ
ＶＩＤＩＥＮ

１．経口摂取困難なため末梢ルートにて
点滴管理をしていた。２．入院長期となり、
末梢ルート困難なため内科Ｄｒから外科Ｄｒ
にＣＶ留置の依頼があった。３．ＣＶ留置の
処置説明は、内科Ｄｒから家族に説明さ
れ、危険性についても理解され同意を得
た。４．外科Ｄｒにて、エコー下で右鎖骨下
にＣＶ留置、１５ｃｍ固定。５．ＣＶ位置確認
ＸＰにて、右肺気胸を認めた。

１．患者はかなりの脱水状態であり、右内
頸静脈は狭小化していた。２．患者は拘
縮があり、適切な体位がとれなかった。

１．患者の状態に適した部位を選択
する。２．処置時の危険性（合併症）
も考え、マンパワーのある時間帯の
実施とする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

44

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

医師のみで右内頚に挿入されていたCV
を抜去し、止血確認後テルマポア貼付。
15分ほど経過した後、患者の様子を観察
しに行くと、抜去部から大量に出血してい
ることを発見。

・抜去後、止血がしっかりなされていな
かった。・観察をもっと強化するべきであっ
た。・他患者の処置のため同席できないと
きは、他スタッフに声をかけ援助を求め
る。

直ちにCV抜去部の用手圧迫を開始
し、医療従事者の応援要請実施。そ
の後、医師によって止血確認行いテ
ルマポア貼付。しばらく、血圧低値で
あり循環動態の破綻を容易に招き
やすい状況であったため、バイタル
サインの変動に注意しながら観察を
強化した。また、出血後よりHb：6.6
に低下見られたため、RBC：4U、
FFP：4Uの投与行った。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

45

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

CVが挿入されており、高カロリー輸液を
行っている。7：40頃から輸液ポンプのア
ラームが鳴っていたが、勤務が多忙であ
りアラームに気づかなかった。7：50に日
勤看護師よりアラームが鳴っている報告
を受け、患者の状態を確認しに訪室する。
点滴を再度開始するが、再度閉塞アラー
ムあり、医師に報告をする。側管から逆血
の有無を確認するが、逆血なく、整形外科
Drよりコンサルトし、循環器内科医師にて
CVを抜去し再挿入する。

・約10分間、輸液ポンプのアラームが鳴っ
ていたが、勤務が多忙であり、輸液ポンプ
のアラームに気づかなかった。・アラーム
が鳴っていたが対応に遅れた。

・医師に報告し、医師が逆血を確認
したが、逆血がなかった。・CVの再
挿入。・アラームが鳴っていたら、勤
務時間に関わらず患者の状態を確
認しにいく。・体動が激しい患者で
あったため、ルートが身体の下に入
り、屈曲・閉塞していないか体位、
ルートを確認していく。・適時訪室す
る必要があった。・優先順位を考え
てまわる。・スタッフ全員にアラーム
時に早期対応をしていくことを周知
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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調査結果

46

障害残存
の可能性
がある（低
い）

SMAC+ covidien

左鎖骨下静脈からエコーガイド下でCVカ
テーテル入れ替えを施行。7日後、呼吸状
態が比較的安定し全身状態も改善あった
ため一般病床へ転棟。12日後、呼吸状態
増悪傾向、全身検索、フォロー目的で造
影CT施行したところ、右胸水の著明な貯
留あり、CVカテーテルの先端が上大静脈
を穿孔し縦隔内に迷入しておりそれにより
輸液が貯留したと考えられた。右胸水穿
刺ドレナージ施行し呼吸状態は改善傾
向。バイタルは問題なく胸腔ドレーンに血
液もひけないため待機的に胸腔鏡下に穿
孔部を縫合しCV抜去する予定。14日後、
胸腔鏡観察下中心静脈カテーテル抜去、
止血術を施行した。

CVカテーテル挿入時は、レントゲン上も特
に問題なくその後のレントゲンではCVカ
テーテルが浅くなってきており、6日後のレ
ントゲンあたりから上大静脈の外に見え
る。状況を想定できていれば胸水貯留、
早めに気づき対応が早くなった可能性が
ある。

連日のレントゲンでCVカテーテルの
先端位置は病態の本態でなくても毎
日確認し浅くなっていれば穿孔のリ
スクを想定する。抜去、入れ替え考
慮する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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47

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

本院で急性大動脈解離の保存的治療入
院中に，腸管虚血及び小腸壊死を併発
し，小腸切除及び回腸人工肛門造設術を
施行した。術後の短腸症候群等の加療継
続のため他院へ転院した。他院におい
て，短腸症候群の栄養管理として高カロ
リー輸液を行うために，左鎖骨下静脈より
CVポートを挿入，留置され，高カロリー輸
液が開始された。その約1週間後より頻脈
性心房細動を繰り返し，うっ血性心不全を
来したため，精査加療目的で本院へ再度
転院となった。うっ血性心不全は薬物治
療により改善したためCVポートの穿刺針
は一度抜去して末梢ルートからの輸液の
みとしたが，その後に末梢ルートの使用
が困難となったため，前医で挿入された
CVポートより，逆血を確認したうえで輸液
を再開した。脱水状態であったため輸液
量を増量したところ，頻脈性心房細動を伴
う呼吸不全となったためICUへ転棟した。
CT検査で既存の間質性肺炎の増悪，胸
水貯留及びA病院で挿入された中心静脈
カテーテルの血管外（前縦隔内）への逸
脱を認めた。血管外へ逸脱したカテーテ
ルからの高浸透圧性輸液が胸腔・縦隔に
流入したことより化学性肺炎，縦隔炎を生
じたものと考えられ，気管挿管及び人工
呼吸管理，CVカテーテル抜去，縦隔ドレ
ナージ術を施行した。

CVカテーテルはA病院では問題なく使用
できており，本院では逆血確認をしたうえ
で，他院で挿入・留置されたCVカテーテル
の使用を再開したのであるが，その時点
ではカテーテルが血管外へ逸脱している
ことを担当スタッフは認識できておらず，カ
テーテルの血管外への逸脱は後日に施
行されたCT検査で判明した。

他院で挿入された中心静脈カテーテ
ルを用いて輸液を行う際には，使用
開始前にカテーテルの位置並びに
逆血等の確認を十分に行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

30/115



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

1.腹腔鏡補助下結腸全摘術、術後7日目
開腹回腸ストマ造設術、洗浄ドレナージ術
を行った。2.再手術2日目、8：15に高熱、
呼吸性アシドーシスの状態のため、CT撮
影の指示があり出棟する。医師1名、看護
師4名で介助し、移送した。3.9：35、CT検
査より帰室した。血圧60台まで低下、体温
は40.7度のため、冷却生理食塩水500ml
を全開で滴下する。昇圧剤を5mlフラッ
シュし、5ml／Hから10ml／Hと指示量変更
となった。右内頚より中心静脈カテーテ
ル、ダブルルーメンより輸液を実施してい
たが、ディスタルラインの閉塞を認めた。
医師に報告し、ディスタルラインは使用禁
止となった。プロキシマルラインは逆血が
あり、輸液を継続した。

1.再手術2日目、結腸全摘術後の腹膜炎
による開腹回腸ストマ造設、洗浄ドレナー
ジ術後2日目であった。状態悪化により緊
急CT撮影を行った。人工呼吸器装着中で
あり、気管チューブ、ドレーン2本、中心静
脈カテーテル、胃管カテーテル、尿道カ
テーテルが挿入されている状態だった。
複数のライン管理、医療機器管理が必要
であり、重症患者であった。2.患者は気管
挿管中であり、シリンジポンプを用いて鎮
静、循環動態に影響を及ぼす薬剤を持続
投与していた。3.中心静脈カテーテルは右
内頚に留置されており、体型の影響もあり
固定しづらい状況であった。発熱による発
汗もあり、貼付剤がはがれるリスクは高
かった。4.中心静脈カテーテル刺入部周
囲、長さ、固定状況等の観察、記録が不
十分であった。5.勤務交替時に、患者に挿
入されているラインの引き継ぎが不十分
であった。

1.患者の移動には、細心の注意を払
う。医師または受け持ち看護師が主
導し、ドレーン・チューブ類が抜けな
い位置にあることを全員で確認す
る。2.中心静脈カテーテルは固定状
況や刺入部の観察を行い、記録に
記載する。観察は、薬剤から刺入部
をたどって異常のないことを確認し、
次勤務者に引継ぎをする。3.中心静
脈カテーテルの固定は剥がれがな
いか確認し、テンションがかからな
いように工夫をする。

4.10：10、血圧低下が続き、右末梢ラインよりアルブミナーを全開で投与。体温39度。5.11：00、右末梢ラインよりダントロレ
ン20mg＋蒸留水60mlを2回実施。6.11：30、ダントロレンの投与が終了。血圧90mmHg台を維持。7.11：45、右末梢ラインより
ベニロン5000mg投与。血圧100mmHgを維持。8.12：00、右内頚部に腫脹を確認し、プロキシマルラインからの逆血がなかっ
た。プロキシマルラインからの輸液を中止し、左末梢ルートに切り替えた。9.12：40、右鼠径部にダブルルーメン挿入。医師
がカテーテル挿入状況を画像で確認後、末梢ラインから右鼠径部へ輸液を切り替えた。右内頚中心静脈カテーテルを抜去
したが、3cmほどしか挿入されていなかった。

48 不明 該当なし 該当なし
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

49
障害残存
の可能性
なし

なし なし

担当看護師が、入浴介助していた看護師
から「右耳介部後部に潰瘍が発生してい
る」と報告を受けた。確認すると深い皮膚
損傷があり、入浴後に皮膚排泄認定看護
師に相談後、皮膚科受診した。その結
果、D4:e1s3i0g1n0p0-5点のMDRPU（医療
関連機器圧迫創傷）と診断され、プロスタ
ディン軟膏処置が開始となった。

1.管理・観察不足：患者は誤嚥性肺炎の
為2週間ほど前に入院し、入院時から酸
素カニューレを使用し、呼吸管理を行って
いた。患者に挿入されている胃瘻カテーテ
ルや膀胱留置カテーテルの管理、ポジ
ショニング等に目が向き、MDRPUに関す
る観察が不足し、発見・対応が遅れた。

1.学習の場の提供、看護手順の見
直し：褥瘡対策委員会、医療安全推
進担当者部会等による症例報告や
再発防止について共有する。また、
酸素吸入中の看護手順に観察項
目・固定方法を記載し、標準化を図
る。
2.固定方法の工夫：当該患者の固
定を耳介を使用せず、カニューレを
頬にΩ貼りにし、毎日の観察、固定
部位の変更を全職員が実施できる
ようケア方法の図示化を行った。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

肺炎加療目的で入院していた。入院後、
せん妄症状徐々に悪化あり、精神腫瘍科
介入し、指示による薬剤の使用、両手の
みミトン使用して身体抑制を行っていた。
酸素はカニュレ2Lで投与中、準夜帯より
変動はあるが、酸素飽和度94-96％くらい
であり、動いて酸素飽和度のモニターが
はずれたり、装着がずれるなどは繰り返し
ていた。7：05頃より深夜の検温実施、酸
素飽和度が徐々に低下あり、90台から80
台へ低下し始め、酸素飽和度のモニター
装着状況、末梢冷感、呼吸音など観察し
た。不穏症状あり、体動は落ち着かなかっ
た。7：15頃、マスクへ変更しようとしたが、
せん妄にて変更できなかった。7：22、酸素
を2Lから4Lへ変更し、酸素飽和度のモニ
タープローベを新しいものに交換した。7：
30頃、床頭台にあった開封済の酸素の加
湿パックで加湿開始。。

・朝まで酸素カニュレ2L投与で、酸素飽和
度は安定していたが、誤嚥などの明らか
な徴候もなく、酸素を増量しても改善みら
れず、また酸素飽和度のモニターのトラブ
ルとも考えられない中で、酸素飽和度が
徐々に低下し、患者も不穏が強くなる傾向
で焦りがあった。・酸素飽和度の改善がな
く、酸素を増量するなら加湿が必要と思
い、患者の床頭台にあった開封済の酸素
の加湿パックを使用したが、いつ使用した
ものか不明であり、新しいものを準備すべ
きであった。・酸素の加湿のパックを使用
する際に、加湿加温可能なタイプであった
が、加温用の接続の穴があいていること
に気づかず、また確認していなかった。・
夜勤明けの後、休日や外来勤務で、1週
間ぶりに患者を担当した際、開封済の酸
素の加湿のパックが床頭台においてあ
り、患者が近日中に使用したものだと思い
込んで、使用した。

・不確かな物品は、使用しない。・使
用しない酸素の加湿パックは破棄す
る。・加湿加温可能なタイプのもの
は、使用開始時に未開封だとしても
加温時に使用する穴が閉じている
状態か、確認する。

内科当直医へ呼吸状態について報告と相談、鎮静剤の使用についても判断を聞くと、担当医へ連絡するよう指示があっ
た。副担当医師へ電話連絡。病棟師長へ状態を報告した。心電図モニター装着開始。7:35頃、副担当医師が到着し、診
察。指示にて12誘導心電図、採血準備を行った。7：50頃、副担当医師の指示にて病棟師長より長女へ電話連絡。7：54
頃、副担当医師にて動脈採血実施。8:30過ぎにレントゲン検査実施。9：15頃、他看護師にて酸素の加湿に加温時に使用
する穴があいている状態を発見、酸素が正しく投与されていなかったことが発覚した。発見した他看護師にて加湿のパック
を交換すると酸素飽和度改善あり。状態を見ながら徐々に酸素減量し、4Lまで減量となった。副担当医、病棟師長へ報
告。副担当医より主治医へ報告。病棟師長同席し、副担当医より家族へ状況について説明となった。

50
障害残存
の可能性
なし

- -
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

51
障害残存
の可能性
なし

該当なし 該当なし

乳腺外科の外回りについていた。部屋準
備の際、ベッドの手台は元々健側側に設
置されていた。しかし、外回り看護師は患
側側で末梢ルートを確保すると思い込
み、患側に手台を設置し直した。外回り看
護師は末梢挿入部の間違いに気付か
ず、患側側でのルート確保の介助を行っ
た。その後、手術開始前に主科医師に指
摘され、健側上肢に再確保することとなっ
た。患側で確保した末梢ルートは抜去し、
健側で再度末梢ルートを確保した。

・判断に迷った際に、マニュアルや外回り
課題、部屋準備の配置図等の資料を確認
することを怠った。・また、頭の中でイメー
ジした際に、患側側に末梢確保すると思
い込んでいた。

・乳腺外科をはじめ患側によって末
梢ルートの確保が左右で異なる術
式では、それぞれどちらで末梢ルー
トを確保するのかマニュアルにメモ
する。・判断に迷った際には各科の
マニュアルや外回り課題等持参して
いる資料を確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

52

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

術後12：30頃、麻酔科医によって覚醒が
確認され抜管したが、呼びかけに対し反
応もなく、筋硬直が起き自発呼吸が停止
した。直ちに麻酔科医がロクロニウム
20mgを投与し気道確保を行った。その
後、ブリディオン400mgを投与し、自発呼
吸再開、呼びかけに対して反応見られ
た。その後自発呼吸良好であり、呼吸苦
もないことから病棟へ帰室となった。

術中12：00頃、輸液が空になりルート内に
エアーが入ってしまった。その際に研修医
とともにクレンメを止めエアー抜きをした
後、解放し忘れていた。約30分間、レミ
フェンタニルのみが側管から投与されてい
た状態であった。術直後、指導医がクレン
メが閉じていることに気がつき、解放させ
た際、ルート内に残存していたレミフェンタ
ニルが一気に投与され、血中濃度が上
がったことから、筋硬直や呼吸停止したと
考えられる。研修医とともにクレンメを止
めルート内のエアー抜きを行った後、「ク
レンメを解放するだろう。」と思い込んでお
り、解放の依頼をせず、輸液が落ちている
ことの確認を怠った。研修医は、今月から
麻酔科で研修中であり、麻酔科初日で
あった。

・クレンメを止めエアー抜きを行った
際は、解放したことを必ず確認し、
滴下が良好であること確認する。・
研修医が麻酔科研修初日であった
ことから、看護師側から確認事項を
声かけする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
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製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

53
障害残存
の可能性
なし

Care
Station
650

GEヘル
スケア
ジャパン

麻酔前にリークテストを行う目的で，麻酔
器の始動テストを行った。この機種の始動
テストは吸入麻酔を実際に流して，気化
器のバルブのチェックを行う。本来指示通
りにテストを行えば，吸入麻酔をOFFして
テストは終了するが，テスト実施中に薬剤
などを取りにその場を離れたため，吸入
麻酔をストップせず，デスフルランを12％
にて流したまま，テストを終了してしまっ
た。そのまま患者の麻酔導入となったが，
実際の麻酔を導入する前に患者の意識レ
ベルが低下したことに看護師が気づき吸
入麻酔薬を停止した。その後麻酔導入を
行い気管挿管し手術を行った。

麻酔器（本機種では）始業点検（フルテス
ト）を実施する場合、気化器のリークテスト
の項目がありガイダンスに従って，吸入麻
酔薬デスフルランを12％に開け閉めする
工程がある。この際、実際には気化器の
弁の開閉を装置は認識しておらず、あくま
でも気化器を含めた回路内のリークを確
認している。そのため、ガイダンスで弁を
閉める指示があっても工程を忘れてしまう
とそのまま、吸入薬が流れたままになって
しまう。
麻酔器使用後の点検は臨床工学技士が
始業点検（フルテスト）を行い，使用直前
のリークテストのみ麻酔科医が行ってい
る。そのため，始業点検の実施方法につ
いての周知がなされていなかった。また，
本来行わないはずの始業点検を行ってし
まったことにより，テスト実施時の吸入麻
酔薬を停止させない事例につながった。

・使用後点検の際，点検後に気化器
の設定を確認する。
・非常勤医師や研修医も含めて，点
検方法を再度教育する。
・当該麻酔器に注意事項を掲示し，
注意喚起する。
・原則，始業点検は臨床工学技士
が行う。
・フルテスト実施時の吸入薬の濃度
が高いため，少ない濃度で行うこと
ができないかとメーカーに問い合わ
せるも，メーカーとしては推奨されな
いとのことであった。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

54 障害なし Apollo

ドレーゲ
ルジャパ
ン株式会
社

9：00、当該患児に対し全身麻酔下、仰臥
位で手術、10：06問題なく終了。特に既往
のない4歳男児の腹腔鏡下ヘルニア手術
であった。普段押すことがないExt.outletと
いうボタンが気づかないうちに偶発的に押
されてしまい、ジャクソンリース回路に切り
替わってしまったため換気不能となり、
SpO2=90%に低下した。すぐに手動ボタン
に切り替えたが、決定ボタンを押すことを
失念し、さらに換気不能状態が続きSpO2
が60%台まで低下した。直ちにバッグバル
ブマスクで換気を行いSpO2が上昇した。
その後抜管し退室、合併症なく同日夕方
に退院された。

何らかの拍子に普段押さないボタンが押
されてしまった。

普段使用しないため、Ext.outletとい
うボタンに「×」のシールを貼り、使
用しないことを明示した。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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製造販売
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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
調査結果

55

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

麻酔導入後気管挿管したが換気ができな
かった。食道挿管を疑い抜管・再挿管する
がやはり換気不能。原因検索および対応
中にSpO2が次第に低下し、HR30台の徐
脈へ進行、胸骨圧迫を行った。その後、麻
酔器の蛇管が麻酔器の下敷きになって閉
塞し酸素を患者へ送気できないことが判
明。これを除去したところ換気可能となり、
バイタルサインも安定した。有効な換気ま
でに10分程度の低酸素血症が疑われた。

手術の特性より術中CT撮影を行うなどの
状況から、患者を移動させることに備えて
麻酔器の蛇管が長く、床につくような状況
であった。また、麻酔器の車輪に輪留め
がついていなかった。麻酔器の始業点検
は問題なくパスしたため、麻酔器の異常
が鑑別に挙がらなかった。また、換気不能
となった際の対応について、まずバッグバ
ルブマスクを用いた換気を施行するという
フローにたどりつけなかった。この要因と
して、普段の診療で麻酔器を用いた用手
換気で大半がマネジメントできてきた状況
があったこと、および過去のインシデント
の共有が不十分であったことが挙げられ
た。

1.麻酔器のタイヤに巻き込み防止リ
ング設置を徹底する。2.麻酔導入時
には長い蛇管は使用せず通常の蛇
管で導入。その後必要であれば長
い蛇管に切り替える。上記対応とす
る。換気不能の際のパニックカード
を作成し、アンビューの早期使用を
徹底できる体制を作る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

56
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

脳梗塞を発症し左上下肢麻痺、右共同偏
視、構音障害を認め、17：50救急搬送と
なった。その後、t-PA治療と、右大腿動脈
より9Frシースを挿入し経皮的脳血栓回収
術を施行した。20：00、救急集中治療室へ
入室。GCS：E3V3～4M6、左上下肢麻痺
あり、構音障害軽度あり。24：00頃から入
眠し、それ以降も危険行動等はなかった。
2時間毎に体位変換等を実施した。翌日、
7：10に体位変換を実施。7：30、シーツに
出血痕があり、確認すると、右大腿動脈
シースが抜去している状態を発見した。用
手的圧迫止血を施行。一過性に血圧
110mmHg台から70mmHg台へ低下みられ
たが、徐々に上昇した。出血量742g、
Hb7.7（前日8.7）にて輸血（RBC4単位）を
施行した。

・患者の危険行動がなかったため、シース
抜去の危険性への意識が低かった。・患
者の傍から離れた位置で患者を観察して
いた。・治療、処置に伴う血栓溶解剤や抗
血栓薬の使用のため、シースを抜去でき
る状態ではなかった。・シース挿入部は
テープ固定されていたが、シース自体の
縫合等はなかった。

・勤務開始時に、同勤務帯の看護師
間で患者状態について情報共有す
る。・身体抑制の基準に沿って観察
を行い、安全対策について他看護
師・医師と検討し看護計画を立案し
実施する。必要に応じ抑制帯使用に
ついて、他看護師と共通テンプレー
トを用いて検討する。・意識が清明
でない患者は、ベッドサイドで常時
観察する。・シースをすぐに抜去でき
ない場合は、シース刺入部のテープ
固定に加え、患者の状態に応じシー
ス自体を縫合し予定外抜去を予防
する。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

IC-PC破裂のクモ膜下出血により入院。
21時より全身麻酔下でステントアシストコ
イル塞栓術施行。術後、人工呼吸器管理
をしていた。術後に、動脈ライン挿入した。
術後JCS1－2で経過する。翌日10時、気
管挿管抜去、人工呼吸器から酸素6L/分
開始となる。入院5日目、敗血症による急
激な血圧低下60mmhgを認め、ノルアドレ
ナリン5A＋生食45ml　5ml/hで開始とな
る。

1.刺入部の針穴が拡大していたがそのま
ま留置していた。2.滲出液がある時点で、
状態を観察することが不足しており発見
が遅れた。3.刺入部よりの出血がこれほ
ど多量になるとは思わなかった。4.刺入部
がテープで覆われており観察しにくかっ
た。5.動脈ラインが不必要となっていた
が、早期に抜去していなかった。

1.滲出液がある場合はこまめに観察
し異常の早期発見に努める。2.血液
ガスの値によって、点滴や人工呼吸
器の設定を変更する必要がなく動
脈圧ライン留置が不要となった際は
医師・看護師間で連携をとり早期に
抜去する。3.今回緊急対応で動脈圧
ラインを看護師が抜去してしまった
が医師に依頼する。

58 障害なし HAS 不明

ICUに入室し、しばらくしてから脱血不良を
認めた。右手に末梢が確保されていた
が、滴下不良であるため、医師に相談し、
ECMOの回路陰圧側より輸液を投与した。
投与後回路から輸液ルートを外した。そ
の後、再度脱血不良となったため、もう一
度回路から輸液を投与した。投与終了後
ルートを外す際に三方活栓の操作を誤
り、回路内にエアが混入した。すぐに回路
をクランプし、ECMO中断、胸骨圧迫し医
師とともに回路の空気を抜いた。その後
安全を確認しECMO再開した。

・ECMO施行患者が脱血不良となった場
合に補液を行うマニュアルがなかった。
・通常は、末梢から補液を行うが、やむを
得ず、ECMO回路陰圧側から補液を行うこ
とがあり、初めて実施するわけではなかっ
た。
・補液を行った後、末梢や中心静脈との輸
液と誤認しないよう、回路につながってい
る輸液ルートは外すことになっていた。

・ECMO実施患者の脱血不良時マ
ニュアルを作成した。
・ECMO回路から輸液投与を禁止と
した。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

呼吸状態悪化のため、気管挿管、人工呼吸器管理となる。JCS2－20～3－100、麻痺判定で四肢ALL1という判定であっ
た。入院9日目、腎機能悪化のため右頸部よりHDカテ挿入し、CHDF開始。入院22日目、2時、動脈ラインの刺入部の拡大
を発見、少量血性浸潤がある程度だった。１時に刺入部よりの浸潤が床に垂れていたが様子観察した。ノルアドレナリン
5A＋生食45ml3.0ml/hで施行していた。4：30血圧50mmhgへ低下。ノルアドレナリン1A＋生食50mlを4.0ml/hへ増量した。6：
00採血時に刺入部よりメディマットに1/3～2/3出血あり。大きいマットを敷いた。8時血圧60mmhgへ低下あり。動脈ライン刺
入部より多量に出血していたのを発見寝衣まで汚染していた。体重とHb値変化より算出し、出血量は約200mlと推測され
る。5：32ノルアドレナリン1A＋生食50ml5.0ml/hへ増量。主治医へ報告、来棟時に動脈ラインを抜去するため刺入部を圧迫
するように指示を受ける。動脈ラインの針先確認のためにテガダームを外すと針の2/3程度抜けている状態であった。その
まま留置しておくのは困難と判断して抜針。用手圧迫5分以上実施し止血確認後にステプティ貼付。その後徐々に血圧上
昇しBP90mmhg台へ上昇した。。メディマットを計測したところ810gであった。CHDF除水0ml/hへ変更しソルアセトF500mlを2
時間で施行した。採血施行し前日Hb7.0g/dlよりHb6.5g/dlへ低下していた。RBC2単位施行した。敗血症、急性腎不全の治
療を継続していたが、回復せず入院45日目死亡。

57 障害なし 不明 不明
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（医療事故）　　　

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

59

障害残存
の可能性
がある（低
い）

特管
キャピ
オックス
遠心ポン
プコント
ローラー
SP-101

テルモ株
式会社

PCPSで循環動態を管理中、医師の電話
による口頭指示でPCPSのFiO2設定変更
の指示と15分後に血ガス採取を看護師が
依頼される。
看護師がPCPSのFiO2設定を100％から
30％へ設定変更し、指示通り血ガスを採
取した。再度主治医より電話連絡があり、
血ガスの結果（PaO2 43）と夜間のPCPS
のFiO2設定値が100％であったことを告げ
た。PCPSのFiO2設定値を100%へ戻し経
過観察となった。

・PCPSのFiO2設定を100％から30％へ設
定変更することに不安を覚えたが、その
不安や疑問を他の職員へ相談する前に
行動に移していた。
・医療機器の設定を電話での口頭指示で
あり、曖昧なやり取りをしていた。口頭で
のやり取りも「はい」「いいえ」で回答する
方法で
あったことから、相手の声が聞き取りにく
い際にコミュニケーションエラーが発生し
やすい環境となる。

・原則口頭指示を受けず、主治医の
口頭指示を当直医師へ伝え、実行
可能判断を看護師のみで行わな
い。
・当直医師へ設定変更の電子カル
テ上の指示を入力してもらう。
・指示の復唱確認ルールに則り、現
在の設定値は100％、100％から
30％へ変更する。
・詳細な内容を相手に伝え、コミュニ
ケーションエラーを防止する。
・口頭指示の基本の確認ルールを
順守する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

60 障害なし なし なし

人工呼吸器管理中の患者の呼吸器接続
を外しベッド毎、CT室に移動しようとした
際、自動カフ圧計にカフチューブが接続さ
れた状態で移動しカフチューブが断線し、
頭側に立ちバッグバルブマスク換気して
いた医師がカフチューブクランプし気管
チューブ交換を行った。

患者移動時に、最終安全確認者を決定し
ない状況で移動開始した。

患者移動する際は、患者の安全確
認の最終チェック者を決めて、チェッ
ク者の声出し後に移動開始する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

61 障害なし

気管内
チューブ
スパイラ
ルマー
フィー型
ソフト

クリエート
メティック
（株）

事故前日、大後頭孔減圧開頭術および後
頭蓋拡大術施行、術中スパイラルチュー
ブ使用（11cm固定）、術後ICUでもそのま
ま管理していた。気管チューブを固定して
いるテープに汚染があり、麻酔科医師、看
護師2人でテープを巻き直しチューブを固
定した。その際医師は9cmと認識していた
が、看護師は術中の深さを確認していな
かった。夜間は、呼吸状態、循環動態とも
に安定しない状態が続いていた。
翌朝、胸部レントゲン（予定）で左肺の無
気肺があり、チューブが深く入っており
2cm抜去する方針となった。麻酔科医師、
看護師を含めた3人で実施した。医師が
チューブを持ち2cm抜いたとき、患児の体
動があり、鎮静剤（プレセデックス、フェン
タニル、ミダゾラム）を早送りした。体動が
なくなったが呼吸器の1回換気量が「0」と
なったため、医師が計画外抜管であると
判断しチューブ抜去した。抜管後15秒で
心停止となり、胸骨圧迫を開始。心停止
直後にマスク換気を開始すると徐々に心
拍が再開し40秒後に心拍再開、気管挿管
実施後はBP=80mmHg、HR=160回/分、心
電図も安定した。CTで頭部の評価が行な
われたが画像上は著変なし。
家族に心停止に至った状況、鎮静剤のoff
後は開眼・体動があり今回のイベントでの
影響は少ないと説明された。

・片肺換気によって生じた無気肺が、計画
外抜管により更に換気不良となったことが
心停止の一因と考えられる。
・看護師は術後を担当したが、術中の挿
管チューブの深さを確認していなかった。
・医師はチューブの深さについて、お互い
が声に出すなど明確な確認ができていな
かったコミュニケーションエラーである。
・スパイラルチューブは弾性が強く抜けや
すい特性がある。医師・看護師ともに抜け
やすい特性を認識していたため、1回目の
チューブ固定のテープ巻きかえ時は喉頭
鏡やマスク、同種類・同サイズの挿管
チューブを手元に置くなど慎重にしていた
が、2回めの深さ調節の際は、救急カート
がベッド付近にはあったが手元に置くなど
十分な準備ができていなかった。

・コミュニケーションエラーを防ぐた
めにチームSTEPPS（再確認や2回
チャレンジルール）を実践する。
・ハイリスクの処置時は起こった時を
想定し予測され処置や対応につい
て事前に準備する（ブリーフィングや
ハドル）。
・挿管された患者の担当看護師は
チューブの深さを確認し、観察・ケ
ア・処置に望む。
・再挿管時などの場合、鎮静をどの
ようにするのか事前に医師と協議し
ておく（ブリーフィングやハドル）。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

62 障害なし

ハイ
ロー気管
内チュー
ブ

ＣＯＶＩＤＩ
ＥＮ

急性大動脈解離ＳｔａｎｆｏｒｄＡで緊急手術
後、呼吸管理中の患者。胸部レントゲン撮
影のため、看護師と放射線技師で撮影用
の板を背中に挿入した。放射線技師は、
右斜め後ろを振り返る動作をした。その
後、シーツ交換のために看護師が訪室す
ると、自動カフ圧コントローラ（Ｓｈｉｌｅｙ Ｐｒｅ
ｓｓｕｒｅ　Ｃｏｎｔｒｏｌコヴィディエンジャパン）
のアラームが鳴っていた。自動カフ圧コン
トローラのルートを辿ると、挿管チューブ
のパイロットバルーンの接続部より切れて
いるのを発見した。また、システムの呼吸
状態を確認すると徐々に一回換気量（７０
ｍｌから２００ｍｌ）が低下していた。医師に
報告し、挿管チューブの入れ替えが行わ
れた。放射線技師は、右斜め後ろを振り
返る動作をした（技師に確認するとそのよ
うな動きをしたことを覚えていないとのこと
であった）。

撮影用の板を挿入する際、挿管チューブ
のパイロットバルーンと自動カフ圧計が接
続されているルートの確認が行えていな
かった。

・検査前にドレーン・チューブ類の確
認（指さし呼称）をする。
・検査時のルート確認方法について
セフティ・トピックスを発行する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

63

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

鎮静はミダゾラム4ml+生食16mlを
0.15ml/hで実施中で，両上肢は抑制され
ていた。気管チューブの固定位置はレント
ゲンで確認し，2日前に11→10cm，1日前
に10→9.5cm，当日は再度10cmにもどっ
ていたため，救急科医師と共に9.5cmで再
固定した。21:50，口腔内吸引後に体動あ
り，気管チューブの固定テープがついたま
ま口腔内でループ状になっている気管
チューブを発見した。ナースコールで応援
を呼び，救急科医師が駆け付け，気管
チューブのテープを取り抜管，バッグバル
ブマスクで換気した。一時的にSpO2:60%
台であったが，すぐに90％台へ上昇した。
小児科医師へ連絡し，22:10に小児科医
師により挿管され，気管チューブ3.5mm右
口角10cm固定した。救急科医師の指示で
ミダゾラム4ml+生食16ml，0.3ml/hに増量
した。両肺の換気は良好で，SpO2;100%と
上昇。22:45，胸部レントゲンで気管チュー
ブが深く，小児科・救急科医師とともに気
管チューブ10cm→9cmに変更した。

再固定の際に伸縮性がないマルチポアド
ライサージカルテープではなく，少し伸縮
性のあるキノプレスのテープが使用されて
いた。生後1ヶ月で処置時の体動や唾液も
あり，気管チューブが抜けやすい状況で
あった。救命病棟の環境としては，緊急入
院患者2名，手術患者2名の帰室，インフ
ルエンザの隔離を要する状況もあり，極
めて煩雑な環境であった。

乳児の気管チューブの固定は，マル
チポアサージカルテープを使用す
る。体動が多い場合は，医師と鎮静
の相談をする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

64

障害残存
の可能性
がある（低
い）

テーパー
ガード

コヴィディ
エンジャ
パン

CT室には担当医2名、看護師2名、放射線
技師2名がいた。撮影中はジャクソンリー
スをCT室内の酸素チューブに接続し、担
当医が撮影室に付き添って検査を行っ
た。撮影後に放射線技師2名がルートを確
認し、寝台を動かした際、酸素チューブが
寝台とローラーの隙間に挟まり、接続して
あるジャクソンリース・挿管チューブが牽
引され抜管された。一度寝台をもとの位
置へ戻し牽引されているチューブを緩め、
気道確保後、用手的補助換気を行った。
看護師の応援を呼び、担当医、看護師、
放射線技師によりルート整理を行った後、
患者をベッドに移乗した。患者の酸素化
が用手的補助換気で維持できているこ
と、CT室では十分なスペースが確保でき
ないことを考慮し、ICUへ移動した。ICU帰
室時のバイタルサインは、SpO2 100％、
HR159回/分、RR36回/分、
BP188/106mmHgであったが、抜管に伴う
呼吸苦がありバイタルサインHR:180回/
分、BP:190mmHgまで上昇し、鎮痛・鎮静
剤を使用し再挿管を行った。

・放射線技師は寝台の移動スイッチを押
す前にチューブ類の安全確認ができてい
なかった。
・CTの寝台を動かした際、放射線技師－
医師間で互いに声掛けを行ったがコミュニ
ケーションエラーがあった。
・抜管後、CT室に設置してある救急カート
のバッグバルブマスクを使用しマスク換気
を行った。
・挿管チューブが抜管された際、すぐに
RRSの要請ができなかった。

・患者の移動はその場にいるスタッ
フ全員で患者の付属物を確認し、
ルート整理、安全確認を行い互いに
声をかける。
・移動時は気管チューブが抜けない
ようチューブを把持し、ジャクソン
リースを外して移動させる。
・患者搬送の際は、事故抜管を考慮
しマスク換気ができるようにバッグ
バルブマスクを準備する。
・患者の異常事態には、RRS要請し
応援を依頼する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

65
障害残存
の可能性
なし

シリコン
製カ
ニューレ
吉田式ス
トレートタ
イプ

高研

喉頭摘出術後咽頭漏の為、大胸筋使用し
縦隔気管孔作成手術実施。術後２日目に
抜管し、ストレートタイプのカニューレを挿
入した。手術後３日目に患者から呼吸苦
のナースコールがあった。対応した看護
師Ａは酸素飽和度が低下していたため、
カニューレの閉塞を疑いカニューレを抜去
し吸引した。一時的に酸素飽和度は回復
したが、すぐに低下し顔面蒼白、眼球上
転、意識レベルＪＣＳ：１００。他看護師の
応援を呼び救命コールした。駆けつけた
担当看護師Ｂがカニューレ挿入した。酸素
投与後酸素飽和度上昇し意識レベルが
改善した。

・縦隔気管孔のため、気管カニューレに
よって皮弁部の閉塞を防止していた。
・カニューレを抜去することで皮弁の気管
孔が閉塞してしまうため、カニューレは抜
去禁止であった。しかしそのことをグルー
プ内の医師だけが共有していて、夜勤医
師や看護師への指示が出ていなった。対
応した看護師はカニューレの閉塞と思い
抜去してしまった。
・酸素飽和度の低下の原因は、カニュー
レの閉塞ではなくカニューレ先端が皮弁
側壁に当たっていたことによる機能的狭
窄だった。

・厚労省の通達文だけではなく、永
久気管孔ケアについて医師と看護
師が共有できる手順を診療科と病
棟で作成する。
・医師は特殊な手術の場合は術後
のケアや対応について指示を入力
する。
・夜間看護師は術後患者に対して他
チームの患者であっても情報を共有
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

66 障害なし 該当なし 該当なし

COVID－19患者のECMO管理中であっ
た。人工肺機能低下のため、人工肺・遠
心ポンプを含むセット一式の回路交換を
前日19時頃より医師1名、臨床工学技士2
名、看護師1名で行った。ECMOを停止さ
せ、約1分程で送血回路、脱血回路の交
換を行い再開した。その後、処置が終了し
覆布を外そうとした際に、送血カニューレ
が脱落した。医師が「送血カニューレが抜
けた」と声を上げ、すぐに臨床工学技士が
ECMOを停止させた。その際、約300mLの
血液が飛散した。医師は回路を保持しな
がら、抜けたところを押さえた。早急にカ
ニューレの挿入が必要であり臨床工学技
士が新しいカニューレと挿入キットを準備
した。医師が再度カニューレを回路に接続
しECMOを再開させた。導入時のカニュー
レの固定が不十分であった。その間、患
者の心拍数は180～200台へ上昇したが、
徐々に改善された。本日3時頃、ABP60～
70/mmhgまで低下し、イノバンシリンジ開
始となる。また、前日Hb11.1であったが翌
日8.7まで低下し、連日3日間、RBC4単位
施行し改善された。

・導入時のカテーテルの固定が不十分で
あった。・回路交換時、回路の固定が出来
ていなかった。・初めて使用するカニュー
レであった。・回路交換がスムーズに行え
たため、油断した。

・回路交換時は回路を固定する布
鉗子などを使用する。・カニューレ交
換時は人数を増やし役割分担をして
から実施する。・ECMOに関する手
順書の整備をしていく。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

67 障害なし

ハイ
ロー気管
内チュー
ブ

コヴィディ
エンジャ
パン

意識障害にて来院。レベル低下（ＪＣＳ１０
０　ＧＣＳ１－２－５）、左上下肢麻痺、右顔
面神経麻痺、ＣＴにて右視床出血、脳室穿
破認め緊急手術(神経内視鏡的血腫除去
術+脳室ドレナージ術）が行われ集中治療
室にて全身管理されていた。意識レベルＪ
ＣＳ２００（ＧＣＳ１－Ｔ－４）にて、術後より
挿管（挿管１５日目）管理されていた。昼に
口腔ケアを実施した際は、問題はなかっ
た。夕方、ベッドサイドモニターのアプニア
が頻回に出現した。酸素飽和度の低下や
呼吸状態の異常は認めなかった。挿管
チューブのカフもれ確認のため、カフ圧を
測定しようとした際に、気管内挿管チュー
ブのカフチューブ（パイロットバルーン）が
ないことを確認した。パイロットバルーン及
び気管内挿管チューブを確認すると、気
管内挿管チューブからパイロットバルーン
が枝分かれする根元から抜け、患者の右
肩に乗っているのを発見した。

・気管内挿管チューブからパイロットバ
ルーンが枝分かれする根元から抜けてい
るが、断面の確認、インフレーションライン
の長さを確認するとインフレーションライン
に一定のテンションが加わり、断裂したと
考えられる。・心電図モニターのアプニア
前のイベントとしては、体位変換を行って
いることから、体位変換時にパイロットバ
ルーン、インフレーションラインが引っ張ら
れる状態が発生したと考えられる。

体位変換等を行う際は、パイロット
バルーンを体位変換用の枕などに
巻き込まないように確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

68
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

患者が反り返り、計画外抜管の可能性が
あった。８時に胃残渣確認のため胃管を
吸引すると多量の空気が引けた。異変を
感じたため同職者に相談し、食道内挿管
を疑いＣＯ２ディレクター装着したが反応し
なかった。医師に報告し、再挿管すること
となったが、計画外抜管は明らかでなく、
実際は挿管チューブの入れ替えとなっ
た。再挿管中に心拍数低下とＳｐＯ２低下
を認めたが速やかに回復し、大きなバイタ
ルサインの落ち込みはなく経過した。

７時５０分頃に実施した採血の際にぐずつ
きが強く、弓なりに反り返ったりなど体動
が激しかった。その後から酸素化不良と
なり異変を感じたが、酸素増量でＳｐＯ２
改善を認めていた。以前より啼泣時に反
り返ったりなど体動が激しい児であり、ま
た、ネオバーを使用して挿管チューブを固
定していたため固定長の変動があり、計
画外抜管のリスクが高い状態であった。

・計画外抜管のリスクが高い患者に
対しては、日頃から鎮静や抑制方法
について医療者間でカンファレンス
し、より安全に管理することができる
よう検討する。・患者の気道と食道
の解剖生理から見分けが困難な状
態であり、今後も全身状態の観察を
注意深く行っていく。・異常時はずぐ
に医師に対応依頼する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

１０時２０分、ミルクを経腸栄養注入を開
始すると、激しい啼泣とともに気管内と口
腔内に多量の分泌物を認めたため、適宜
一時的吸引を実施していた。その間、経
皮的酸素飽和度は９５％前後で経過して
いた。１１時００分、経皮的酸素飽和度は
９７％だった。１１時０３分、栄養注入中、
口腔内に分泌物を多量に認めたため呼
吸音を聴診したところ、呼吸副雑音を確認
した。口腔内一時的吸引すると多量の血
性混じりの分泌物を回収した。栄養注入と
持続吸引を中止し、気管内吸引を開始す
ると、激しく啼泣し顔面チアノーゼが出現
した。経皮的酸素飽和度は、一時的に７
０％台まで低下するが概ね８３～８５％で
経過した。

・元来、気道内・口腔内分泌物が多く、持
続吸引と頻回な吸引を行っていた。・通
常、経皮的酸素飽和度が70～80％台に
低下したり、陥没呼吸を呈しており、その
際には吸引処置にて改善をしていたの
で、今回も回復すると判断した。・体動や
チューブ類を触る行動が見られ始めてい
た。・計画外抜管の可能性をも考えた急
変時の応援要請が遅れた。・主治医は、
当日の胸部X-P検査結果で気管内チュー
ブの位置がやや浅めに入っているとの認
識はあったが、許容範囲であったため、入
れ替えなどの処置は行わなかった。

・気管内チューブの位置が浅めの場
合は、早めに位置を調整する。・
NICU内での患者急変（トラブルが生
じている）時の応援要請体制の見直
し（医師がエリア外にいる場合な
ど）。・計画外抜管時のマニュアルに
沿って、リスクを考えた行動をとれる
よう繰り返しのトレーニングを行う。

気管内
チューブ
（カフな
し）

スミスメ
ディカル
ジャパン

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

近くにいた３年目看護師にバギングを依頼し、４年目看護師が気管内吸引を実施しようとした。１１時０６分、児の体動が激
しくモニターが外れ、経皮的酸素飽和度は４０％台と表示されるが測定値は不安定だった。気管内吸引中、３年目看護師
が気管内チューブ固定ワイヤーの左頬のテープがはがれていることに気づき、ワイヤーを押さえたときに気管内チューブ
が口元８．０ｃｍであることを確認した（固定の糸は外れていなかった）。体動が激しく経皮的酸素飽和度は測定できなかっ
た。心拍に変化はなかった。気管内チューブが抜けている可能性も考慮し、６年目看護師にバギングを交代し、４年目看護
師が気管内吸引を実施した。その間、経皮的酸素飽和度は７９～８０％で経過した。１１時１０分、３年目看護師が呼吸音を
聴診すると、体動激しく聴取ができなかった。６年目看護師が医師を呼ぶように指示すると、主治医が新生児集中治療室
へ入室することころだった。経皮的酸素飽和度は３０～８０％台の変化を認めた。１１時１３分、主治医が到着したときの経
皮的酸素飽和度は40％台だったため主治医がバギング開始し、４年目看護師に聴診を依頼するが聴診できず、主治医が
聴診するも聴診できなかった。１１時１５分、経皮的酸素飽和度が３７％へ低下し状況改善しなかったため、主治医は気管
内チューブの部分逸脱の可能性を考え、抜管した。その後バッグバルブマスクで人工換気に切り替え、経皮的酸素飽和度
は１００％へ改善した。１１時２６分、気管挿管を実施した。その後、呼吸状態徐々に安定。経皮的酸素飽和度は９４～９
９％で経過した。

69
障害残存
の可能性
なし

45/115



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

70 障害なし
小児用気
管内
チューブ

コヴィディ
エン

重症新生児仮死、新生児遷延性肺高血
圧症、肺低形成のため呼吸管理中の患
児。フェンタニル、ロクロニウムを使用し鎮
静中であった。８時頃、看護師Ａは挿管
チューブの固定位置が７ｃｍであることを
確認し気管内吸引を実施した。その際、
胸郭の震えなく、ＳｐＯ２：７０～８０台へ低
下した。挿管チューブの固定テープに剥
がれやずれはなかった。すぐに他の看護
師、当直医へ連絡し、用手換気を開始し
た。ペディキャップを装着したが、色の変
化はなく挿管チューブの自然抜去と判断
し、再挿管となった。呼吸状態は改善し
た。注意を払いながらも発生した事象で
あった。部署では発生しうる事案として、
速やかに対応する器材の準備がなされて
いることを確認した。

挿管チューブが動くと、換気量が減少し換
気不良となるため、換気量が保てるよう挿
管チューブの固定をやや引き気味で管理
していた。児の体格が小さく、些細な事で
挿管チューブの位置が動く可能性があっ
た。

・固定位置がずれないよう、可能な
限り二人で吸引を行う。・速やかに
再挿管等の対応ができるよう、引き
続き物品を備えておく。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

71

障害残存
の可能性
がある（低
い）

アジャス
トフィット

富士シス
テムズ

経口挿管が長期となったため、気管切開
を実施。アジャストフィット８Ｆｒ８ｃｍ挿入し
４ヶ所固定した。同日に泥状便多量のた
め、おむつ交換を看護師２名で実施した。
左側臥位時に酸素飽和度が８０％まで低
下した。仰臥位に戻し吸引したが、吸引
チューブに抵抗があった。主治医がカフ圧
調整し９０％まで上昇したが、バッグバル
ブマスクで換気しても抵抗があり、酸素飽
和度低下。そのため救急応援チームの医
師に連絡し、救命科の医師により気管
チューブを抜去し経口挿管へ切り替えた。
その後人工呼吸器で管理し、呼吸状態安
定した。抜去したチューブを確認すると、
挿入の長さが３ｃｍ程浅くなっていた。

・アジャストフィットのウイング部の固定が
緩かった可能性があった。・前日から下痢
症状が続いていたが、対応していなかっ
た。

・アジャストフィット挿入時の注意点
を医局会などで再周知する。・気管
切開当日の体位交換は慎重に行い
観察を強化する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

72
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

深夜帯より気管切開部の右側のナートが
外れており不安定な状態と申し送りあり。
勤務始めで固定部位を確認し、咳嗽時は
チューブが抜けやすい状態であることを
本人に伝え、チューブを気に掛けるように
依頼した。ナースコールがあり訪室すると
気管切開部を指さしているため、確認する
と気管切開チューブのカフが１／２見えて
いる状態であった。呼吸状態著変無し、Ｓ
ｐＯ２＝１００％維持、呼吸苦訴え無し。他
看護師に応援要請し、救急医に報告。気
管切開チューブを再留置し４点ナートにて
固定実施した。

深夜帯より気管切開固定部のナートが外
れており、深夜帯では医師へ報告せず
テープでの固定強化やフィルターの調整、
本人への注意喚起で様子をみていた。深
夜帯より申し送りをうけていたが、医師へ
の報告が遅れ縫合ができていない間に咳
嗽により抜けかけた。普段より痰の喀出
が多く咳嗽による体動が激しかったため、
気管切開チューブが抜けやすい状態で
あった。以前より患者は自己にて内筒を
外している様子があり、注意喚起だけで
は留置物の理解が不十分であった可能
性がある。

縫合部の外れに気づいた時点で医
師へ報告し固定の依頼をする。ま
た、頻回に固定部位の観察を行い
異常の早期発見に努めていく。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

73 障害なし

シャイ
リートラ
キオソフ
トエバッ
グトリロ
ジー人工
呼吸器回
路

コヴィディ
エンジャ
パンフィ
リップス

人工呼吸器(トリロジー100プラス)装着し
呼吸管理中。また、心電図モニター、経皮
的動脈血酸素飽和度のプローブ装着し全
身状態の観察行っていた。常時、母親が
付き添い入院されていた。気管切開して
いたが、意識レベルはクリアであり、文字
盤などを使用して意思疎通可能であっ
た。また、母親不在時はタッチコール設置
し使用できていた。
10時54分、母親の外出前に母親と看護師
が一緒にタッチコールの位置確認を実施
し、舌先でタッチできる位置へ設定した。
11時前後、母親が外出される。その際、
呼吸器回路外れはなかった。
11時40分、受け持ち看護師が他患者のラ
ウンド後にナースステーションに戻ると、
セントラルモニター上、経皮的動脈血酸素
飽和度13％の表示を発見し、他看護師と
2名で病室へ向かう。訪室時、呼吸器回路
が気切部より1～2cm下方へ外れている
状態であった。看護師の呼びかけに対し
て返答なく、左側を向いた状態で開眼して
いた。JCS：3-300。末梢、口唇チアノーゼ
著明。睫毛反射(－)。タッチコールの位置
は変わっていなかった。
（次ページへ）

１．以前自宅でも咳をして回路が外れるこ
とがあり、以前の入院時にも咳嗽反射で
外れることがあった。今回外れた原因も咳
嗽反射により外れたことが考えられる。
２．常時付き添い中であった母親が外出
後、他患者の対応に追われ訪室出来てい
なかった。重症肺炎であり、病状から母親
不在時に呼吸状態の観察が必要であった
が、訪室出来ていなかった。病状のアセス
メントが適切でなかった。
３．当日、入院患者が7名あり、ほとんどの
看護師が入院患者対応していた。発見時
は、ナースステーションに看護師が不在と
なっておりＳＰＯ２低下していることのア
ラームに気付かずに対応が遅れてしまっ
た。
４．日頃から心電図モニターのアラームや
ナースコール対応について、病棟職員の
対応が遅いことが考えられる。何の問題
でアラームが鳴っているのか、その対応を
どのようにしならければいけないのか等
のアセスメントや危機管理が薄れていた。
（次ページへ）

１．患者の以前の情報をアセスメント
して、母親不在時に呼吸器回路が
外れるリスクを考えて適宜訪室して
いく。
２．患者の状態に合わせて適切なタ
イミングで観察できるように、患者の
病状をチームで話し合って病状の把
握をしていく。付き添いがいる患者
は、付き添い者が不在になったタイ
ミングで必ず患者の状態を確認しに
行くことを徹底する。
３．今回の事例を振り返り、スタッフ
ステーションが不在とならないように
各チームリーダーが声を掛け合い
協力できるようにしていく。入院や処
置などが重なり対応できない時は、
業務内容の調整をしていく。入院患
者が多くアナムネ聴取などでスタッ
フが動けないときは、業務内容が分
散できるように入退院支援室や外来
などにも協力を依頼していく。
（次ページへ）

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

73 障害なし

シャイ
リートラ
キオソフ
トエバッ
グトリロ
ジー人工
呼吸器回
路

コヴィディ
エンジャ
パンフィ
リップス

その後、緊急コールし、病棟スタッフへ応
援依頼する。バギングにて酸素10L/分開
始。酸素上昇みられず、酸素15L/分へ増
量。他看護師が脳外科医師へ電話連絡
する。その後、徐々に経皮的動脈血酸素
飽和度の上昇あり、経皮的動脈血酸素飽
和度90％台前半まで回復みられた為、人
工呼吸器(トリロジー100プラス)を再装着
する。酸素:6L/分で送気開始。
12時25分、瞳孔散大あり、対光反射なし、
JCS：3－300、血圧91/53、脈拍107回/
分、リズム不整なし。経皮的動脈血酸素
飽和度98％、トリロジー100プラス装着、
酸素:6L/分使用中。
17時35分、呼びかけると開眼し、頷く様子
あり。
19時、医師診察時、タブレット端末でビデ
オ鑑賞あり。問いかけを理解している様子
が出てきた。意識レベルは改善傾向。人
工呼吸器のアラーム履歴を確認すると、”
11時25分　呼吸器回路外れ”の表示あり。
また、セントラルモニターのリストでは11時
30分に経皮的動脈血酸素飽和度31％の
表示履歴あり。

５．病室はナースステーションから遠い位
置であり、加えて病室のドアを閉めていた
ため、呼吸器回路外れのアラーム音が聞
こえなかった。スタッフステーションへア
ラームが聞こえる場所での入院が必要で
あった。
６．母親が不在にしている情報を、チーム
で共有できていなかった。また、当日の受
け持ちも、患者本人がタッチコールで呼ん
でくれるだろうと思っていた。
７．普段から気道内圧アラームが鳴ってい
た。肺機能が低下している患者であり呼
吸状態が不安定であった。気切部からエ
ア漏れもしており、肺への送気に負荷が
かかり外れた可能性が考えられる。気切
部からエアが漏れ異常な状態であった
が、その状態が続いていたため普段の患
者の状態と認識しており、呼吸器回路が
外れると思っていなかった。

４．モニターを装着している患者は、
モニターを装着している必要のある
患者であることを再確認する。また、
日頃から本当にモニター管理が必
要である患者かどうかもアセスメント
し、アラームが鳴ったら直ぐに反応
できるように、スタッフ同士が声を掛
け連携しあいながらアラーム対応し
ていくようにする。
５．呼吸器のアラームがドアを閉め
た状態でどの程度聞こえるのか、日
勤帯の騒がしい時間帯でスタッフス
テーションのアラーム音がどの程度
聞こえるのか検証し、呼吸器使用患
者の個室使用について今後安全対
策がとれるようにしていく。また、マ
ニュアルに記載されているアラーム
音量でも聞こえないときは音量を高
く変更していく。
６．母親が不在にするという情報は
速やかにリーダーに伝え、患者が呼
べないことも想定する。異常な状態
の呼吸状態であることをアセスメント
して受け持ち看護師が訪室できない
時は、他のスタッフが観察できるよう
に情報周知の体制をとっていく。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

74
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

気管切開され人工呼吸器管理中の患者
の体位変換を行った際、看護師2人で行っ
た。体を平行移動した際に気切チューブ
が引っ張られ抜去してしまった。レスピ
レーターの蛇腹は固定具に留めたまま
で、チューブの挿入部は手で固定してい
なかった。

不明

体位変換等を行う際に、気管カ
ニューレを固定して実施することは
知っていたが行動に移せていなかっ
たため、スタッフ個々の技術を確認
していく。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

75 障害なし
アジャス
トフィット

富士シス
テム株式
会社

1.入浴後、濡れた気管カニューレの固定
紐の交換を看護師2名にて実施していた。
気管カニューレが抜けやすい患者である
ことから、首以外の胸用の固定紐は外さ
ず、看護師2名で声をかけあい1名が気管
カニューレを抑えていたが、もう1人の看
護師が気管カニューレに通した紐の長さ
を調整のために固定側引っ張った際に気
管カニューレが抜けた。
2.気管カニューレが抜けた際、看護師は
とっさに気管カニューレの上から手で押さ
えたところ気管孔からカフエアが入った状
態で再挿入の状態となった。

1.気管カニューレが抜けた際、手で押さえ
たところカフエアが入ったまま再挿入状態
になるほど気管孔が大きい状態であっ
た。
2.気管内の肉血形成のため1ヶ月前より気
管カニューレの長さを7cmから6cmに変更
していた。
3.気管カニューレ紐の長さ調整のため気
管カニューレ固定側にテンションがかかっ
てしまった可能性がある。

1.気管孔が大きく抜けやすい状態に
ある患者の気管カニューレの固定
紐の長さ調整の際に気管孔側にテ
ンションがかからないように手順を
統一した。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

76

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

夜間は一睡もせず，体動も大きかったた
め巡回毎に体位調整を行っていた。5:30
頃に口腔ケアを行った後，患者を右側臥
位へ体位調整を行った。人工呼吸器の回
路には屈曲しないように余裕を持たせて
いた。6:52，患者の病室よりアラームが
鳴っていたため，他看護師が訪室すると，
人工呼吸器の呼気分時換気量が低下し
ており，気管切開部のカニューレが抜け
かけているのを発見した。再挿入は不可
能であった。スタッフコールをかけて応援
要請を行い，気管切開部のガーゼ保護と
バックバルブマスクで用手換気を開始し
た。7:03に当直医が到着し，同じ気管カ
ニューレを再挿入し，人工呼吸器へ再接
続した。

・体動過多であり，カニューレが抜けてし
まった可能性があった。
・CO2ナルコーシスもあり，人工呼吸器か
らの離脱を目指していたため，鎮静を浅く
していた。

・患者の体動が大きく，頻回に訪室
できない場合には，行動制限を強化
する。
・ナースステーションから近い部屋に
移動し，観察を継続する。
・本事例では，気管カニューレを無
理に再挿入せず，気管孔を塞ぎな
がらバッグバルブマスクによる用手
換気を行ったことは良かった点と言
える。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

77
障害残存
の可能性
なし

該当なし 該当なし

気管カニューレの事故抜去による気道狭
窄。
気管切開後の症例。瘢痕性に気管狭窄
がみられたため、狭窄解除術・気管孔形
成術目的にて他院より転院してきたが、
転院翌日にカニューレが事故抜去され、
重度の気道狭窄による呼吸障害による意
識障害を生じた。病室内に予備のカ
ニューレがなく、処置室に移動しなんとか
気道確保は出来たが肺水腫をきたした。
意識障害は酸素化の改善にて速やかに
消失したが、肺水腫の治療のため１週間
の集中管理を要した。狭窄解除術は日を
改めて実施された。

既に前医でも事故抜去があり、その際に
気管狭窄のためにカニューレ再挿入が極
めて困難で、当院に転院になった。経過
からも事故抜去は注意すべきであった
が、防げなかった。特に手技や体位交換
などの誘因があったわけではないが、患
者自身の注意を含めて、指導不足であっ
た。また、病室内に患者用の予備カニュー
レがなかったため移動を要しており、改善
すべき点がある。

・事故抜去を防ぐための注意点など
を、患者によく指導する。特に事故
抜去歴がある患者には過去の経緯
を含めて医療者側も把握、対策を練
るようにする。
・カニューレは再挿入に備えて、同
型のものを病室内に置いておくよう
にする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

78
障害残存
の可能性
なし

特になし 特になし

ベッドサイドで端座位訓練を実施した。終
了後、臥床させたところ、人工呼吸器の
チューブがベッド柵に引っかかり、カ
ニューレの事故抜去が起こった。体格が
大きく、首回りが太く、気管までが深かっ
たため、用手での挿入が困難で、一時的
に酸欠による意識消失が出現した。ファイ
バーを用いて挿入可能であり、意識状態
も改善した。

・リハビリ前のカフ圧の確認ができていな
かった。・気管切開後間もない時期で、瘻
孔が完成していなかった。・首回りが太く、
気管までが深かった。・カニューレのサイ
ズが適当でなかった。

・リハビリ前等にはカフ圧の測定を
行う。・患者を動かすときにはカ
ニューレの挿入部をしっかり確認す
る。・カニューレの径が適切なものに
変更した。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

79 障害なし

クリニー
トラキオ
ストミー
チューブ
サーモベ
ントＴ

クリエート
メディック
スミスメ
ディカル

クモ膜下出血でクリッピング術後の男性
患者。気管切開し、サーモベントＴ（自発
呼吸用人工鼻）を装着していた。粘稠痰
が多かった。気管切開９日後、看護師Ａは
人工鼻に痰が付着するとフィルターが詰
まり、閉塞のリスクがあると考え、人工鼻
を除去しエプロンガーゼに変更した。以
降、人工鼻とエプロンガーゼは担当した看
護師が使い分けを判断していた。気管切
開１１日後の日勤帯、人工鼻を外しエプロ
ンガーゼを装着し、夜勤帯に引き継がれ
た。夜勤帯で気管カニューレから吸引する
際カテーテルの滑りが悪くキシロカインス
プレーを噴霧し、吸入で加湿すると痰の吸
引は可能であった。吸引前後で呼吸回数
の変化はなかった。深夜２：３０頃、体位変
換前に吸引をすると気菅カニューレから
閉塞音と努力呼吸を認めた。ＳｐＯ２　８
０％台まで低下し呼吸回数４０回／分、血
圧２００台へ上昇した。当直医へ連絡し気
管カニューレを交換すると閉塞音、呼吸状
態ともに改善した。

・ＨＣＵではエプロンガーゼの配置はなく、
使用することはこれまでなかった。看護師
Ａは他病棟の勤務経験があり、気管切開
後にエプロンガーゼを使用している患者を
見たことがあった。・痰が噴き出すことで
人工鼻が詰まるリスクを懸念し、エプロン
ガーゼの使用を判断した。・人工鼻を外す
ことで加湿が不十分となり、痰の粘調度
が増すという知識や認識が不足してい
た。・気管カニューレの交換は２週間ごと
に行っており、通常より早いタイミングでカ
ニューレを交換する必要性まで考えが及
んでいなかった。

・痰の多い患者では汚染時に交換
することで、フィルターの詰まりから
の閉塞を防止する。・人工鼻を外す
ことで起こる乾燥のリスクを周知す
る。・定期の気管カニューレ交換の
ほか、閉塞が懸念される段階でカ
ニューレの交換を実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

80

障害残存
の可能性
がある（低
い）

アスパー
エース

コヴィディ
エンジャ
パン

動脈瘤切除術後、長期挿管管理になった
ため、気管切開術を耳鼻咽喉科医師へ依
頼し実施した。１週間後、耳鼻咽喉科後期
研修医が１人でカニューレ交換を実施し
た。しかし気管孔周囲に血塊が付着し、皮
膚縫合部が３針すべて離開していた。カ
ニューレ挿入時に肉芽に迷入し換気不能
で酸素飽和度が低下した。すぐに麻酔科
に応援を求め、ジャクソンリースでも換気
ができなかったため気管挿管を実施した。
気道確保し換気が保たれてから、耳鼻咽
喉科上級医と共に気管切開チューブを再
挿入した。

初回気管切開術実施時に、上級医から気
管カニューレを１週間後に交換するように
指示されていた。前日にカンファレンスで
話し合った内容（気管カニューレ交換時は
麻酔科と共に実施する）が実施医に伝達
されていなかった。

・１回目の気管カニューレ交換は上
級医と共に実施する。・気管カ
ニューレ交換時の合併症を念頭に
入れ慎重に行う。・カニューレ交換
の時期は患者の状態に合わせて検
討する。・カンファレンスで決定した
ことを各医局内で周知する。・気管
切開チューブ交換についてのマニュ
アルを作成する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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事故の程
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製造販売
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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
調査結果

・○/6、PCI施行後、集中治療室にて
PCPS管理中の患者。
・PCPSを導入する前にプライミングマニュ
アルを用いて装置を確認した。プライミン
グマニュアルには、必要物品が記載され、
手順と写真が記載されている。また、開始
操作についても手順が記載されている。

・確認不足。
・僅かな溝と上部の爪のみで固定されて
いるため、外れやすい。
・また、医師は移動時の注意すべき点を
把握していなかったが、事前に臨床工学
技士への相談をしなかった。
・専門職不足。

・教育を行いシステムを理解する。リ
スクマネージャー全体会議、安全管
理委員会、部長会で情報共有を
行った。
・臨床工学技士との連携強化する。
・臨床工学技士を増員する。

82
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

当日、看護師1は内服薬と経管栄養注入
のため訪室。EDチューブが閉塞しており、
当直医へ連絡した。看護師2が処置室で
EDチューブ再挿入を介助した。看護師1が
カテ先確認のためにレントゲン室へ付き
添い、X線を撮影。病棟へ戻ったときに、
看護師3が看護師1へ、「カテ先確認連絡
したよ」と声をかけるが、看護師1は「カテ
先OK」と認識した。看護師1は、気泡音を
確認し不明瞭と感じたが、内服薬を投与
する。5ml程度注入した時点で、患者がむ
せこんだため注入を止めた。その後当直
医からEDチューブが気管に入っている連
絡が入り、使用せず抜去するよう指示が
あり、抜去した。

・EDチューブから注入していた内服薬が、
EDチューブ内でつまり3、4日ごとにED
チューブを入れ替えていた。
・再挿入直後、医師、看護師共に気泡音
や胃内容物の確認はしていない。
・薬剤注入前に気泡音を確認した看護師
は、おかしいと思ったがX線で確認してい
るのだから、大丈夫と思い込み、他者へ
発信することはしなかった。

・チェックバックや、CUSを用いて思
い込みやコミュニケーションエラーを
防いでいく。
・カルテの記載を確認する。
・経管栄養にかかわる実施手順の
再確認を行い、解剖生理学的根拠
の再確認や起こり得るリスク共有を
していく。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

・PCPS開始時、始業時、終業時にはチェックリストを用いて2名でチェックを行っている。チェック項目には、電源の確保、流
量・回転数表示、FiO2・ガス流量の値、酸素・圧縮空気接続、酸素チューブ接続、遠心ポンプ固定、加湿器電源、プライミン
グライン・採血ラインの三方活栓の向き、送・脱血ライン固定などがある。
・PCPSを準備する際、遠心ポンプのモーター部から遠心ポンプを外して気泡がないか確認した。
・○/9、IABP導入の方針となり循環器内科医師複数名にてPCPSを稼動しながらカテ室へ移動した（臨床工学技士の立ち
会いなし）。
・ベッドからカテ台に患者を移動する際、駆動装置から遠心ポンプ（血流・血圧を作り出す部分）が外れた。
・その場にいた医師が遠心ポンプを駆動装置に再装着したが、異音とともに血流・血圧が全く出なくなったため、胸骨圧迫
を開始した。
・臨床工学技士に連絡が入りカテ室に到着し現状を確認すると、異音とともに遠心ポンプは回転しているが血流・血圧は全
く出ていなかった。
・いったん駆動装置の回転数を下げ遠心ポンプを確認し再び回転数を上げると異音は消失し、血流・血圧とも出るように
なった。
・再度不具合が出ることも危惧されるため新しい回路に組み直した。

SP-101
キャビ
オックス
カスタム
パック
EBS心肺
キットLX
タイプ

テルモ不
明

81 障害なし

53/115



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

83

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ジェジュノ
ストミイ
カテーテ
ル

日本コ
ヴィディ
エン株式
会社

頸部食道瘻作成術で、ジェジュノストミイカ
テーテルを用いて、横隔膜で離断した食
道断端より胃内にチュービングし腸瘻を作
成した。術中このチューブが胃内ではな
く、網嚢内に誤挿入されており、術後経腸
栄養剤が腹腔内に投与されていたことが
発覚した。

・横隔膜上の食道断端から胃内への
チュービングを行う際、通常食道断端を牽
引して胸腔内に胃の一部が見えるような
状態で胃の内腔の穿刺を行っているが、
今回はその牽引が不十分であったため食
道下端の屈曲が直線化されておらず、網
嚢内に先端が誤挿入されたと考えられ
る。
・経腸栄養剤が腹腔内に投与され、炎症
を起こしていたため、経腸栄養剤による腹
膜炎と判断し開腹ドレナージ術を施行し
た。

カンファレンスを行い、「穿刺針」を
用いて食道断端からブラインド刺入
を行う方法が、安全かつ術者を選ば
ずに事故再発の防止ができる手技
といえるのか、という点について議
論した結果、当該診療科の方針とし
て、食道亜全摘・2期再建症例にお
いて食道断端からのチューブ瘻造
設は安全のため行わず、小開腹で
の経腸栄養ルート作成を推奨すると
いう結論に至った。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

84

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

急性脳症にて、鎮静をかけ治療中の患
者。8：30と9：30に飲水しており、軽度むせ
込み見られた。NG挿入中であり、10時の
エネーボ250ml注入前後バイタルサイン変
動なし。14時エネーボ250ml注入開始、胃
残3ml、air0、胃air音確認する。開始時む
せ込みは見られなかった。14：30にSpO2
低下のアラームが鳴る。SpO2：80前半ま
で低下、エネーボ100ml注入したところで
あった。シバリング見られ、酸素マスク5L
投与し、SpO2：95％まで改善。Drへ報告。
注入中止、採血・血培・鼻培提出、X-p撮
影。X-p撮影後、DrよりNG6cm進めるよう
説明あり。実施後、気管に挿入されている
可能性あり、入れ替えの指示を得る。再
挿入し、もう一度X-p撮影、挿入位置Dr確
認してもらう。

・鎮静中で、レベルクリア～II、変動あり。
・不穏状態で、体幹・四肢抑制しており、
上体を起こしNG抜こうとする動作あり。NG
自己抜去を繰り返している。
・NGの挿入cmを確認しなかった・観察を
怠った。
・むせ込み後、肺音聴取していなかった。

・必ず、NG挿入位置・cm・固定確認
する。
・肺音・SpO2値の確認をする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.42｢経鼻栄養チューブ取扱い時
の注意について｣を作成･配信し､注
意喚起を実施している｡
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調査結果

85
障害残存
の可能性
なし

ジェイ
フィード
栄養カ
テーテル

JMS

定期胃管カテーテル交換を行った。口腔
内でとぐろを巻き、前回に比べやや挿入
が難しいと感じたが挿入し直すとスムーズ
に挿入できた。挿入直後に咳があったが
直ぐに消失した。胃内容物の吸引はでき
なかった。心窩部１ヶ所で気泡音を確認し
た。音は聞こえにくいとは感じず、いつもと
同じ音のように聞こえた。別の看護師も心
窩部１ヶ所で気泡音を確認した。音が聞こ
えにくいように感じた。患者に大丈夫か確
認すると「大丈夫です」と答えた。患者との
会話の際、咳嗽や喘鳴もなく、２名の看護
師は誤挿入しているとは思わなかった。
翌日９時、３８．２℃。１１時、４０℃の発
熱。唸り声と悪寒の出現があったが受け
持ち看護師（前日気泡音が弱いと感じた
看護師）は呼吸状態が悪いとは感じず、
呼吸音の聴取はしていない。手指の振戦
が強くＳｐＯ２測定はできなかった。当直医
診察。血液培養・尿検査・インフルエンザ
検査・ＰＩＣＣ抜去しカテーテル先端培養に
提出。夕方の薬とカロナールを注入すると
直後に喘鳴あり。ＳｐＯ２：５０％に低下。
胸部ＣＴで胃管カテーテルが左気管支に
誤挿入されていることがわかった。３回／
日で約１５０ｍｌの水分を注入していた。

１．胃内容物が吸引できず、気泡音が弱
いと感じていたが医師への相談・報告はさ
れていなかった。
２．気泡音の確認は３ヶ所としているが、
１ヶ所のみの確認となっている。
３．チューブ挿入時、薬剤注入時に咳込
みが見られているが、気管への誤挿入を
疑うアセスメントに繋がらなかった。
４．経鼻胃管誤挿入に対する認識の欠
如。
５．経鼻胃管チューブの交換時及び注入
前の位置確認を、胃内容物の吸引と心窩
部１ヶ所で気泡音を確認している現状が
あり、看護手順を正確に理解し実施してい
ない。
６．看護手順の記載内容が不明確。
７．胃内容物の吸引ができなかった事に
ついて、内服薬のみの注入であったため
吸引できないのだろうと判断した。体位を
変え、時間をおいての吸引確認はしてい
ない。
８．日勤帯終了間近の時間帯に交換を
行った。
９．患者は頸部の後屈があり誤挿入のリ
スクはあったが、情報共有はされていな
かった。

１．初回胃管挿入時・入れ替え時に
はＸ線による位置確認を行う。
２．夜間自己（事故）抜去した場合は
原則再挿入しない。翌日日勤帯で
再挿入し、Ｘ線による位置確認を行
う。
３．夜間再挿入が必要な場合は、再
挿入後Ｘ線による位置確認を行う。
４．挿入困難な場合はＸ線透視下で
挿入する。
５．胃内容物の吸引と３ヶ所での気
泡音確認は継続する。
６．毎回の注入直前の確認は、固定
長さの確認、口腔内の観察、胃内容
物の吸引確認、３ヶ所での気泡音の
確認とする。
７．チューブ交換を行う時間は医師
と調整し、遅い時間は避ける。
８．新人研修では今回の事例を基
に、挿入手順・確認方法について具
体的な指導を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

86 障害なし 不明 不明

嚥下困難のため注入栄養を行っている患
児に対し、日勤から夜勤への勤務交代時
に17時分の栄養が注入されていたが、注
入前に胃管交換をしたと申し送りがあっ
た。夜勤始業時、外観からは胃管挿入長
は問題なく、たわみもなかったが、患児が
多量嘔吐していたため医師に報告しレント
ゲンを撮影したところ、胃内に胃管が入っ
ていなかったことが発覚した。その後、医
師と再挿入を行い、排液・胃泡音を確認
し、レントゲンを再度撮影して胃管の位置
が問題ないことを確認した後、栄養を再開
した。

日勤担当者は胃管交換の手技に十分に
慣れていなかった可能性があり、挿入後
に胃泡音・胃残渣の確認ができていな
かった可能性がある。

NICU内の会議にて、胃管定期入れ
替え時は、胃管挿入後看護師が3点
聴診を行い、加えて胃残渣の確認と
レントゲンの確認を行うこととしてい
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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調査結果

87 障害なし

カンガ
ルーバン
パーG-
チューブ
20Fr

コヴィディ
エン

上記の際に、職員とストレッチャーの間に
胃ろうチューブがあることに気づかず、
チューブが引っ張られ抜去されてしまっ
た。

体位交換に気を取られていた。
患者の身体を動かす際はチューブ
類のはさまりがないか確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

88
障害残存
の可能性
なし

該当なし 該当なし

電池交換の予定で手術室に入室し、ペー
スメーカーを取り出した。ペースメーカー
からリード線を取り外そうとしたところ、心
室リードを固定するネジを緩めることがで
きない状態になっていた。ペンチでペース
メーカーのリード取り付け部を壊して取り
外すことを試みたが、ネジ部分は外れず、
リードを破損した。

・前回の手術の際（１１年半前）、ペース
メーカーリードを固定するネジが斜めにね
じ穴に入ってしまったことが予測された。
斜めに入る要因としては、1）誤ってネジを
逆方向に回した、2）最初の固定が浅かっ
た場合、再固定をする必要が生じるが、そ
の際には、一度締めたネジを緩め、再度
奥に押し込めてから締めることとなる。そ
の際に斜めに入れてしまった、が考えられ
る。
・ペースメーカーの植込みの際は、必ず
リードを引っ張って確認している。そのた
め、植え込み時には斜めに入ったことに
気付かなかったことが考えられる。
・ネジを締めると、それが斜めであったとし
ても、リードは電極にあたり、電気は通
る。そして、少しでも当たって入れば、ペー
スメーカーは作動する。そのため、植え込
み時に異常には気付かなかったことが考
えられる。
・電池交換手術が目的であり、リードを外
して本体を変えることが必要であった。心
室リードを外すことが必要であったため、
鈍的方法による取り外す方針としたが、本
方法以外の代替手段はなかったため、結
果的にはリード破損に至った。
・ネジの固定状況を術前から予想すること
は不可能である。

ペースメーカーの植込みの際には、
ネジは斜めに入れない様にとの注
意喚起を行う。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

89 障害なし

短期的使
用泌尿器
用フォー
リーカ
テーテル
バードI.C.
フォー
リートレイ
B 　2way
カテーテ
ル

村中医療
器

遺残胎盤摘出術のため、子宮鏡をおこ
なった。執刀医から「生食を200mL入れて
欲しい」と指示があった。術前に執刀医は
カテーテルを指さしながら「術中ここから
生理食塩水を入れるから」と外回り看護
師に説明した。外回り看護師は執刀医が
指をさした箇所が固定水を注入すると認
識した。介助についた外回り看護師は
30mLシリンジを用いて、ドレナージファネ
ルから生理食塩水を注入するところ、誤っ
てバルブから生理食塩水を注入した。
50mL程度注入した時点で、膀胱内でバ
ルーンが破裂した。膀胱内にゴム片が残
存したため、泌尿器科医師により膀胱内
異物除去を行った。

・この術式を行った際は、膀胱損傷の有
無を確認するため、膀胱内に生理食塩水
を注入し、リークがないか確認している。
・医師は挿入した膀胱留置カテーテルか
ら、膀胱内に生理食塩水を注入するつも
りであった。医師は、術前にカテーテルの
箇所を指でさしながら、ここから生理食塩
水を注入すると外回り看護師へ説明し
た。
・外回り看護師は、カテーテルではなく、
固定水を注入する箇所から注入すると認
識した。要因として、医師は指差しで説明
をしており、具体的な注入箇所を明示しな
かったこと、外回り看護師は初めて経験
する処置であった。また、外回り看護師
は、固定水を注入する箇所から注入する
のは、おかしいと疑問に思ったが、確認し
なかった。
・外回り看護師は当該術式の経験はな
かった。膀胱内に生理食塩水を注入する
手技も初めて携わった。
・当該術式のマニュアルには膀胱内に生
理食塩水を注入する手技について記載が
なかった。

・疑問に感じた場合は、その都度確
認する。
・医師も説明する場合は、具体的に
説明をする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

90

障害残存
の可能性
がある（低
い）

バードI.C
フォー
リーカ
テーテル
14Fr

(株)メディ
コン

膀胱留置カテーテルの挿入を試みたが、
挿入困難であった。施行者を変更して実
施したが、尿道から出血を認めた。泌尿
器科に依頼し、膀胱鏡を実施した。尿道
狭窄、尿道損傷を認め、膀胱瘻作成する
こととなった。尿道狭窄の既往はなく、通
常の手技でおこなったが、挿入困難で
あった。

出血が生じた時点で、泌尿器科へ依頼す
るべきであった。

挿入困難症例は、泌尿器科へ相談
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

91 障害なし

バードシ
ルバーＴ
ＳＣトレイ
（滅菌泌
尿器用カ
テーテ
ル）

ＢＡＲＤ

体動不可のため尿道カテーテルを挿入し
た。精査目的で単純ＭＲＩ検査を実施し
た。検査中患者が背部の熱感を訴えた
が、電波照射による背部熱感と説明し検
査を続行した。検査後患者の背部を確認
すると尿道カテーテルが温度センサー付
きでありプラグが患者の背部にあり、直接
患者に接触して１×０．５ｃｍの発赤で熱
傷が発覚した。帰棟後、医師の診察によ
り冷罨法の指示で経過観察となった。翌
日発赤は消失した。

尿道バルンカテーテルはＭＲＩ撮影可能品
であり、通常は金属部分を患者から離し
て撮影を行っていた。しかし看護師の報告
が不十分であり、緊急撮影依頼だったた
め技師のチェックが不十分となり、温度セ
ンサー付きに気が付かなかった。

・病棟に温度センサー付き尿道カ
テーテルを配置しないこととした。
・スタッフへ温度センサー付き尿道カ
テーテルの金属部品があることを周
知した。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

92 障害なし
フォー
リーカ
テーテル

メディコン

ラテックスフリーの患者にラテックス製品
の膀胱留置カテーテルを準備した。サイン
インに参加していなかった医師がカテーテ
ルを挿入したためラテックスフリーではな
いものを挿入してしまい執刀医が気付き
入れ替えた。

ラテックスフリー対応だということは知って
いたが、部屋準備の時からラテックス製品
を準備してしまった。最終確認がおろそか
だった。入室前のサインインに立ち会って
ないスタッフへの周知が不十分だった。

部屋準備の段階でラテックス製品を
部屋に置かない。サインインに立ち
会ってっていないスタッフへ確実に
情報を周知する。部屋の前に表示し
てある注意事項をしっかり共有す
る。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

・手術室に「膀胱留置カテーテル挿入のマ
ニュアル」は存在するが、細かな注意事項
などは記載されていなかった。
・使用した膀胱留置カテーテルに異常は
認めなかった（挿入前に担当歯科医師と
介助の看護師の２人で異常がないことを
確認）。
・全身麻酔下による予定手術であり、術者
にとって膀胱留置カテーテル挿入は、時
間的にも精神的にも余裕があった。
・患者に前立腺肥大など泌尿器系の既往
はなく、術前の尿検査で潜血は認められ
なかった。
・カテーテルを挿入した担当歯科医師は、
男性の膀胱留置カテーテル挿入は数回
経験があり、当日の手技はスムーズに行
えていた。

・口腔外科医・看護師全員に膀胱留
置カテーテル挿入手技について解
剖生理を含む研修会（泌尿器科の
医師による実技を伴う研修）を実施
するとともに、模擬模型を購入し、随
時研鑽を積めるような体制を整備す
る。
・リスク回避のための細やかな注意
事項等を追加するなど膀胱留置カ
テーテル挿入のマニュアルを見直
し、口腔外科医・麻酔科・看護師全
員で共有する。
・安全な挿入の為に、今まで通り担
当歯科医と介助者の看護師の２人
で声出し確認しながら実施する。
・カテーテル挿入時に少しでも抵抗
を感じたり、挿入が困難だと感じたり
した場合はすぐに中止する。
・男性患者で挿入時のリスクの高い
患者に対しては、担当歯科医・麻酔
科・看護師と事前に十分に協議し、
膀胱留置カテーテルの必要性につ
いて検討する。

93
障害残存
の可能性
なし

サフィー
ドシリ
コーンバ
ルーンカ
テーテル
温度セン
サー付

テルモ株
式会社

１３：００に全身麻酔下での手術のため、
患者が手術室へ独歩で入室。
１３：２０に気管挿管を完了し、担当歯科医
師と看護師で膀胱留置カテーテルを挿入
することとし、挿入は担当歯科医師が実
施し、その介助を看護師が行った。具体
的には担当歯科医師が患者の陰茎を手
で把持し塩化ベンザルコニウムにて亀頭
を消毒。亀頭部にキシロカインゼリーを塗
布し、尿道カテーテルにも併せて塗布し
た。十分にゼリーが塗布されたのを確認
後、カテーテルを右手に持ち、左手に亀頭
を把持したまま、尿道カテーテルを挿入し
た。挿入の際、抵抗なくスムーズに挿入で
きたことを確認（約３０ｃｍカテーテルを挿
入するにあたり抵抗はなく、下腹部圧迫に
て尿道カテーテルに排尿ができていること
を担当歯科医師と看護師が確認）後、看
護師が固定液を５．５ｍL流し、尿道カテー
テルを固定した。固定までの間、担当歯
科医師は陰茎を左手に把持した状態を保
ち、固定されたことを確認後に手を離し
た。
その時点での尿の色は淡黄色を示し、麻
酔器移動時に麻酔科歯科医師も尿の色
は淡黄色を確認した。
１３：４５に手術開始。
１４：２５に看護師が血尿を確認した。
１５：４２の手術終了後も尿道カテーテル
内に血尿がみられることを担当歯科医師
と麻酔科歯科医師と看護師で確認した。
１６：００の麻酔終了に伴い帰室。帰室後
も経過観察とした。
１６：３４に「尿は淡血性ではあるが、赤み
が増している」と病棟看護師から報告が
あった。
（以下、次ページ）

・介助者の看護師と２人で声掛けしながら一つ一つの手技を確認しながら実施
した（陰茎を腹部に対して垂直に十分に伸展させ、また尿道粘膜との摩擦を少
なくするためにキシロカインゼリーを十分に使用しカテーテルを挿入した。挿入
時に抵抗等なく、バルーン注入分岐部位（根本）まで挿入し尿の流出を確認し
た）。
・膀胱留置カテーテル挿入は担当歯科医師と介助者の看護師と２人で行うルー
ルであるが、本件の手技ではマニュアル通りに実施され挿入時に異常を認めな
かった。
・介助者の看護師は挿入者の担当歯科医師と声掛けしながら一つ一つの手技
を確認しながら実施した。
・カテーテル挿入後に１時間経過後ぐらいより肉眼的血尿流出が見られたた
め、麻酔科担当医と看護師上席者に報告した。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

93
障害残存
の可能性
なし

サフィー
ドシリ
コーンバ
ルーンカ
テーテル
温度セン
サー付

テルモ株
式会社

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

１７：１０に本院医科医師の対診を得、血尿の状態を確認し、止血剤（アドナ５０ｍｇ）を処方、点滴に投与した。
１７：３０頃に麻酔科歯科医師から、患者家族へ血尿が出ていることを説明した。その際、家族に経過観察を行い、状況次
第で他院泌尿器科を受診してもらう必要がある場合も考えられると説明した。夜間から翌日早朝にかけての血尿スケール
は、１６：００＝３、１７：００＝４、１８：００＝３、２０：００＝４、２２：００＝４、０：００＝２、２：００＝２、４：００＝１、６：００＝２で
あった。
８：３０に麻酔科歯科医師と担当歯科医師で血尿の状況を確認。本院での血尿への対応は困難と判断し、他院泌尿器科の
受診を決定した。
９：００に患者本人へ血尿に対する精査のため他院泌尿器科を受診してもらうことを伝え、担当歯科医師から患者に謝罪を
行った。
１０：１０に救急車にて担当歯科医師同乗の上、他院へ搬送。
１６：３５に患者家族が説明を受けたいと来院。口腔外科外来科長と看護師長と担当歯科医師が患者家族へ謝罪と状況説
明を行った。以降、他院にて検査となった。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（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
調査結果

・◯/7、呼吸苦と倦怠感を主訴に受診。○
/9、RIによりRCA末梢領域の虚血が示唆
され◯/14～バイアスピリン内服開始。
・○/22、CAG/PCI stanbyで◯/21に入院
となった。
・PCIスタンバイであり主治医へ確認し、バ
ルンカテーテルを留置することとなった。
・カテーテル挿入途中抵抗あり、患者に痛
みがないか何度か確認するが痛みはな
いとのことであり、処置を続けた。ルート
内に尿の逆流はなかったが、留置直前に
患者が排尿していたことから固定液の注
入を行った。８mL程注入したところで抵抗
があるため注入を中止しカテーテルを抜
去した。痛みの訴えはないが少量ずつ出
血あり。5分程すると止まり、主治医へ報
告し、バルンカテーテルは留置せず様子
をみることになる。その後検査室への移
動前にトイレへ行くと尿道から多量に出血
あり（排尿込みで出血量不明）。ガーゼで
圧迫し、主治医へ再報告した。

・抵抗を感じたが痛みの訴えがなかったこ
とで処置を継続した。
・前立腺肥大の既往について処置中患者
に確認するが、今まで言われたことはな
いとの返答であり、処置継続に繋がった
一因でもある。
・ルート内に尿の逆流がなかったが、排尿
直後であるため溜まっていないと考えた。
・挿入したカテーテルの長さが不十分で
あった（当事者は十分な長さを入れたと
思ったというが、カテーテルの根元までは
入れられていなかった）。
・検査前であり処置を1人で実施した。
・患者は糖尿病の治療中断歴もあり、コン
トロールが不良であった。このため末梢神
経障害もあり感覚が鈍くなっていた可能
性があり、痛みに気付かなかった可能性
がある。
・看護師経験年数も９年目であり、バルン
カテーテル留置はこれまで男性女性問わ
ず何度も実施しており、前回実施時から
の期間も長く開いているものではなかっ
た。

・バルンカテーテル留置時の注意事
項を確実に実施する。
・看護部はほぼ全スタッフが同処置
を行う機会がある。バルンカテーテ
ル留置時の注意点について過去の
医療安全情報を再配布し全スタッフ
に確認してもらい、実施時に基本に
沿って行うよう指導を行う。
・処置時抵抗があったり通常と異な
ると感じたときは無理せず医師へ報
告する。
・処置は時間的余裕をもって実施す
る。
・看護手順の記載内容を確認し、追
加・修正を行う。

・主治医にてエコーにて膀胱内に尿貯留があることを確認し、14Frバルンカテーテルを留置した。その後予定のCAG実施さ
れる。留置後ハルンバック内の尿に血液混入はみられていない。陰茎先端から少量の出血あり。CAG結果にてバイアスピ
リン内服は、◯/23～中止となる。
・再留置後のバルンカテーテル内からは血尿が見られなかったため尿道損傷の可能性あり。泌尿器科医師へ相談しバル
ンカテーテル留置継続となった。
・泌尿器科医師の指示により、◯/28に泌尿器科受診する。膀胱鏡にて球部尿道手前６時方向に尿道損傷あり。損傷が大
きめで◯/28のバルンカテーテル抜去は困難となりカテーテル再留置となった。前立腺肥大は軽度。翌月△/4再診予定と
なった。
・掻痒感や不快感（おしっこがしたくて仕方ない）があり、◯/31～この管は抜けないのかという発言あり。またこの日から発
熱が見られ△/1早朝バルンカテーテルを自己抜去される。看護師の確認時はカフの固定液は抜けており、その後出血や
疼痛は見られず。発熱に対し前立腺炎として抗生剤の点滴開始。
・△/4、膀胱鏡にて球部尿道の損傷の改善が確認され、△/6に退院となった。

94

ハイドロ
ジェル
コート
フォー
リー　カ
テーテル
クローズ
ドトレイ
（モノフ
ロー）
14Fr

COVIDIE
N

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.54「膀胱留置カテーテルの取扱
い時の注意について」を作成･ 配信
し､注意喚起を実施している｡

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

95
障害残存
の可能性
なし

バードＩ.Ｃ
フォー
リートレイ

メディコン

16Frの膀胱留置カテーテルを挿入しスタッ
トロックで固定していた患者。膀胱留置カ
テーテル挿入当日におむつ内に多量の尿
が漏れていたため、カテーテルの閉塞を
疑いカテーテルを確認したがスタットロック
は外さなかった。カテーテルの固定水が
抜け尿が尿道から漏れていると考えた。
そのためスタットロックを外さず固定水を
抜き確認した。固定水は減っておらず、固
定水を再注入した。その際にカテーテルを
1～2センチ膀胱内に進め、固定水を抵抗
なく注入した。全量注入したところで患者
が痛みを訴え、その後血尿を認めた。泌
尿器科にコンサルトし、尿道損傷を認めた
ため膀胱留置カテーテルを1週間留置す
ることとなった。

・膀胱留置カテーテルの閉塞確認時に固
定しているスタットロックを外さずに確認し
ていた。スタットロック内でカテーテルが捻
じれていたが気づかなかった。・また、固
定水を抜いた後、カテーテルが膀胱内に
あることを確認せずに固定水を再注入し
た。膀胱留置カテーテル挿入の手順が遵
守できていなかった。当事者の知識不足
によるヒューマンエラーである。

・看護手順を再確認し確実な看護技
術を実施する。・カテーテルの観察
時は、カテーテルを固定しているス
タットロックや固定テープを外しカ
テーテル全体を確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.54「膀胱留置カテーテルの取扱
い時の注意について」を作成･ 配信
し､注意喚起を実施している｡

96

障害残存
の可能性
がある（低
い）

泌尿器用
カテーテ
ル挿入・
採尿セッ
ト

クリエート
メディック
株式会社

受け持ち看護師は、患者に前立腺肥大症
および排尿障害が無いことを確認した。膀
胱留置カテーテル（14Fr）を挿入、抵抗感
は無かったが尿の流出を認めなかった。
受け持ち看護師は、患者が挿入前に排泄
を行っていた影響と思い、カフに固定水
（10Fr）を入れた。その後、経過観察を
行ったが、1時間経過しても尿の流出を認
めなかったため、主治医へ報告する。主
治医がカテーテルを抜去した際、カテ先に
血液が付着、少量の血尿を認めた。主治
医により、再挿入を試みるが挿入困難で
あり、泌尿器科に対診を依頼する。泌尿
器科医師により、膀胱鏡検査施行され、
偽尿道形成および前立腺肥大症が判明
した。泌尿器科医師により、圧迫止血の
意味も含めて、膀胱留置カテーテル
（20Fr）挿入される。止血剤点滴、感染予
防目的のため抗生剤投与を開始した。

・患者側の要因として、膀胱留置カテーテ
ル挿入前に前立腺肥大症・排尿障害の有
無について問診を行い、無いことを確認し
たが、実際には前立腺肥大が存在した。・
看護師側の要因として、看護手順に沿っ
て、カテーテルを挿入したが尿の流出を確
認せず、カフに固定水（10cc）を注入した。
また、排尿後であってもカテーテル挿入後
には残尿があり、尿の流出が確認できる
という知識が不足していた（経過を見てい
れば、尿は流出してくると思い込んだ）。・
看護師の知識不足のため、PNSペア看護
師やリーダー看護師に報告・連絡・相談を
しなかった。

・問診で前立腺肥大や排尿障害が
無くても、70歳代の男性であれば前
立腺肥大の可能性があることを考
慮する。・挿入後、尿の流出が確認
できなければ速やかに抜去して、主
治医に報告する。・看護手順に沿っ
て、確実に挿入する。挿入後、尿の
流出が確認できなければ速やかに
抜去して、主治医に報告して挿入を
依頼する。また、尿道・膀胱・前立腺
等の解剖生理に関する知識の向上
を図る。・処置を行った際、PNSペア
看護師と情報を共有する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.54「膀胱留置カテーテルの取扱
い時の注意について」を作成･ 配信
し､注意喚起を実施している｡
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（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
調査結果

97 障害なし なし なし

1.症候性てんかんの診断で入院。痙攣発
作は消失したが、経口摂取が困難となり
入院39日目に胃瘻造設術施行、同日膀
胱留置カテーテル留置した。入院40日
目、嘔吐数回あり、術後の麻痺性イレウ
ス疑いあり、点滴加療行った。その後、入
院45日目より経管栄養開始となっていた。
2.入院50日目11：40に入浴用ストレッ
チャー使用し入浴中、患者が自力で側臥
位となった際、膀胱留置カテーテルがスト
レッチャーの金具の部分にひっかかり膀
胱留置カテーテルがひっぱられバルーン
が膨らんだまま事故抜去となってしまっ
た。尿道より出血あり。3.主治医へ報告
し、泌尿器科受診となった。4.入院50日目
13：00、泌尿器科で膀胱鏡施行、6時方向
に軽度偽尿道と静脈性の出血あり。ガイド
ワイヤー下に膀胱瘻18Frカテーテル挿入
した。5.血尿わずかにあり。尿道より出血
わずかに持続し、パット交換施行。6.入院
50日目15：00、体温40.1℃へ上昇した。血
液培養、尿培養を実施。抗生剤を開始、
後日尿培養にて陰性桿菌（緑膿菌）が検
出された。抗生剤は入院60日目まで施行
した。7.入院66日目泌尿器科再診、尿道
カテーテル16Frへ交換した。尿道損傷は
改善していた。入院70日目に膀胱留置カ
テーテル抜去。自排尿あり。

1.膀胱留置カテーテルのバックをストレッ
チャーの上に置いているのを確認したが、
その後位置がずれてストレッチャーの隙
間にカテーテルが挟まっていることに気が
付かなかった。2．患者は胃瘻造設後に麻
痺性イレウスを発症して状態が安定して
いなかったため膀胱留置カテーテルを留
置していた。その後、経管栄養開始となっ
ており、抜去してもよい状況であったが、
留置したままであった。

1.挿入、抜去基準に準じて早期に不
要となった膀胱留置カテーテルを抜
去する。2.移乗時、側臥位になる場
合などは、挿入部から辿って膀胱留
置カテーテルの位置の確認を行い
引っ張られることがないようにする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

98
障害残存
の可能性
なし

該当なし 該当なし

検査のために尿道カテーテル留置が必要
となった男児。初期研修医が指導医指導
のもとに挿入した。カテーテルならびに尿
道口から多量に排尿があったことを確認
しバルーンを膨らませた。検体採取のた
めにカテーテルを用いて吸引を試みるも
吸引されず、一度抜去したところ血尿があ
り、尿道造影の結果尿道損傷が発覚し
た。小児であり、膀胱瘻造設の可能性も
あったため、全身麻酔下に再挿入が行わ
れた。

尿道からも排尿が見られたことから、カ
テーテルの刺激での排尿を見て、カテー
テル先端が膀胱内にあると誤認したもの
と考える。

以下マニュアル化し徹底する。・尿
道カテーテル留置に関して説明する
際に、尿道損傷のリスクについて口
頭で説明する。・カテーテルが根元
近くまで留置できていることを確認
する。・カテーテル内に尿が逆流して
くることを確認する。・バルーンのイ
ンフレートは、決まったシリンジで決
まった量のみ注入する。・インフレー
トの際に抵抗を感じたらその時点で
一旦インフレートを中止する。・挿入
後に用手圧迫でカテーテル内に尿
が流出するのを確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.54「膀胱留置カテーテルの取扱
い時の注意について」を作成･ 配信
し､注意喚起を実施している｡

99 不明

バードシ
ルバール
ブリシル
フォー
リートレイ

メディコン

全身麻酔下で乳房切除術予定の患者。
入室後、麻酔導入。麻酔科医師と診療看
護師間の相談で尿道カテーテルを挿入す
るよう指示あり。麻酔科医師立会いの下、
バードシルバールブリシルフォーリートレ
イ14Fｒを尿道へ留置。カテーテル留置後
10ml蒸留水を注入した。蒸留水注入時に
抵抗はなかった。尿はわずかに流出し
た。術中、尿の流出なく手術終了後に尿カ
テーテルを入れ替えることとなった。蒸留
水は9ml吸引された。その後尿カテーテル
内に血尿流出あり。尿カテーテル抜去とと
もに20ml～30ml程度の出血あり。執刀医
師へ報告。その後泌尿器科医師へ相談し
た。泌尿器科医師により軟性膀胱鏡で観
察。膀胱側の尿道1/4が損傷されていた。
泌尿器科医師が止血の目的でユーシン
膀胱瘻カテーテル16Frを留置した。1週間
留置するよう指示があった。血尿は翌日
には、ほぼ改善していた。尿道痛は持続
し、尿道口より少量出血持続しガーゼ交
換を行った。11日後、尿カテーテル抜去、
排尿時痛経度あり、排尿障害なし。その
翌日自宅退院となる。

・全身麻酔下の処置であり、尿道内で蒸
留水を膨らませた際に本人は痛みを感じ
なかった。・当院看護業務基準・手順には
「（男性の場合）尿道カテーテル末端付近
まで挿入する」としているが、末端付近ま
では挿入していなかったため挿入部位が
浅かった。

1．今回の事例を院内で共有し、看
護業務基準・手順　「（男性の場合）
尿道カテーテル末端付近まで挿入
する」を看護部全部署で遵守する。
2．尿カテーテル挿入が困難な場合
には、速やかに医師へ報告を行い、
処置者を交代する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.54「膀胱留置カテーテルの取扱
い時の注意について」を作成･ 配信
し､注意喚起を実施している｡
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（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
調査結果

100
障害残存
の可能性
なし

本事例と
無関係

本事例と
無関係

手術台からベッドへの移乗時はVラインの
引っ掛かりが無いことは確認したが、膀胱
留置バルーンカテーテルは器械出し看護
師が確認したと思い込んでいたため、自
身での確認を怠ってしまった。手術台から
ベッドへの移乗時に疼痛の訴えとともに膀
胱留置バルーンカテーテル14Frが移乗時
に引っ掛かり抜去した。手術台からベッド
への移乗前に膀胱留置バルーンカテーテ
ル刺入部からバッグまで引っ掛かりがな
いことの確認を怠った。医師から膀胱留
置バルーンカテーテルが移動に伴い引っ
掛かったために抜去したこと、もともと血
尿があり膀胱留置バルーンカテーテルを
留置しなければ血液凝固のために尿道閉
塞が生じることを患者に説明し、膀胱留置
バルーンカテーテルの再留置の同意を得
て、14Frを再挿入した。再挿入後、医師か
ら今後経過観察するとともに泌尿器科に
対診することを説明し同意を得て退室し
た。バルーンカテーテル留置のまま退院と
なり、1週間後カテーテル抜去された。

・先輩看護師が確認していたためベッド移
乗時の確認をしてくれているだろうと思い
込んでいた。・執刀医の腹部とベッドの間
にカテーテルが挟まってしまっていた(医
師は挟んでいた自覚はなさそう)が気づか
なかった。

手術台からベッドへの移動直前に
ルート類・カテーテル類・ドレーン類
が手術台等に引っ掛かりがないこと
を指さし呼称で確認した上で、手術
台からベッドやベッドから手術台へ
の移乗を行う。また、上記の改善策
に対するマニュアルを整備する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

101
障害残存
の可能性
なし

該当なし 該当なし

去勢抵抗性前立癌、多発性骨転移、多発
リンパ節転移の加療目的で、近医より本
院泌尿器科紹介受診の患者。放射線治
療による両側尿管狭窄を認め、両側尿管
ステント留置。以降、3ヶ月毎に尿管ステン
ト交換を実施していた。右尿管ステント交
換の際、先端付近に目印のついたメタル
チップポジショナを挿入する際に、本来と
は逆に入れたために、透視で目印を確認
することができず、尿管ステントをプッシュ
アップし、膀胱内におくべき膀胱側の先端
を尿管内にいれてしまった。全身麻酔下
で腎瘻造設術を行い、尿管ステントを抜去
する計画としたが、閉塞性腎盂腎炎を発
症したため、緊急経皮的腎瘻造設術を施
行し、尿管ステント抜去は後日実施するこ
ととした。

膀胱内に先端を置くためのプッシュナのメ
ルクマールを十分に確認できなかった。

画像を確認すること。
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

66/115



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

102
障害残存
の可能性
なし

フォー
リーカ
テーテル

バード

術後16日目14時、看護師が清拭時に、尿
道留置カテーテルの固定テープが剥がれ
ており、オムツ内に少量の出血しているの
を発見した。亀頭部から出血しており、尿
道口から尾側に1cm程度の裂傷があっ
た。

・尿道留置カテーテルの下方への張力に
より裂傷したと考えられる。発見時固定
テープ（キープシルク）は剥がれていた。
発見時に張力がかかっている様子はな
かったが、張力によりテープが剥がれた
可能性もある。後日患者に確認すると、
「当日10時の（術後創部の）処置時には異
常はなかった。清拭前にベッドサイドで立
ち上がった時に引っ張られたかもしれない
が、感覚がないからわからない。これまで
もチューブのことを忘れて歩き始めて引っ
張られることがあった。」と話す。・直腸癌
術後（7ヶ月前）、膿瘍ドレナージ術後より
尿道カテーテル留置中。・鎮痛目的に硬
膜外麻酔が持続注入されており、感覚が
鈍麻していた。・10時の術後創部の処置
時には、主治医、看護師も亀頭部の異常
がないことを確認できているが、その後14
時までの4時間はカテーテルの固定は観
察できていないため、発生の状況、テープ
が剥がれた原因は明確には分からない。

・尿道カテーテルの固定部位、方法
の検討、固定部の適宜の観察を行
うべきであった。・硬膜外麻酔中であ
り、感覚が鈍麻しているため、尿道
カテーテル挿入部の異常がないか
看護師が客観的に観察、確認すべ
きであった。また、尿道カテーテルに
よる張力がかからないよう、生活指
導や適宜の声掛けを行うべきであっ
た。・長期の留置で自己管理に委ね
ているところがあったと考えられる。
長期のカテーテル留置や硬膜外麻
酔によるリスクをアセスメントし、看
護計画の立案実施が必要であっ
た。カンファレンス実施時等に患者
の生活面の詳細まで把握、検討して
いく必要がある。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

103 障害なし

ツイストド
リルコント
ラアング
ル用1.5
×7.5mm
Stop 品
番 01-
9180

トップ

1：00、CVポートから輸液、塩酸ドパミン投
与中の患者。ポンプアラームにて看護師
が訪室し、ルート内の気泡を取り除いた
後、上下逆さにポンプに装着した。1：20閉
塞アラームにて他看護師が訪室すると
ルート内の逆血、閉塞を発見。担当看護
師は生食シリンジで吸引を試みたが引くこ
とができなかったため、点滴ルートの交換
とCVポート針の交換を行い、フラッシュを
試みたが抵抗があった。その間40分は輸
液、塩酸ドパミンが中断となり、頚動脈は
蝕知できたが血圧測定ができない状態と
なっていた。

輸液ポンプアラーム対応後、滴下の確
認、ルートをたどっての確認などの手順が
遵守されていなかった。逆血の原因と対
応が理解できていなかった。ルート閉塞に
より血圧低下を招くリスクが高い状態であ
るという危機意識も薄かった。

・輸液ポンプの取り扱いを再確認
し、トラブルシューテイングを含めた
学習、CVカテーテル、CVポート管理
に関する看護手順の周知徹底をす
る。
・昇圧剤の薬効と影響、安全な援助
について職員教育をしていく。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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事故の程

度
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製造販売
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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
調査結果

104
障害残存
の可能性
なし

テルモシ
リンジポ
ンプ　TE-
3311-N

テルモ

モルヒネ注入中に、病衣の着替えを行う
際に、一旦シリンジポンプより回路を外し
て再セットする際に、スリットとフランジが
正しくセットされておらず、1時間後に
チェックした際に注入総量と残量に誤差が
あることに気付き違和感を感じたが、注入
速度が0.5ml/hと微量であったため判断が
付かず、更に2時間半後に確認した際に、
注入総量との誤差が1.5mlと成った為注意
して確認したところ、シリンジのフランジが
シリンジポンプのスリットに入ってなかった
ことに気付いた。

モルヒネ注入中に、病衣の着替えを行う
際に、一旦シリンジポンプより回路を外し
て再セットする際に、スリットとフランジが
正しくセットされておらず、1時間後に
チェックした際に注入総量と残量に誤差が
あることに気付き違和感を感じたが、注入
速度が0.5ml/hと微量であったため判断が
付かず、更に2時間半後に確認した際に、
注入総量との誤差が1.5mlと成った為注意
して確認したところ、シリンジのフランジが
シリンジポンプのスリットに入ってなかった
ことに気付いた。

シリンジポンプ（その他医療機器も
含め）のセット取り付け後（再設定時
も含む）の確認は別のスタッフによっ
て極力早いタイミングで確認して貰
う。また、セットした時に指差し確認
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.50
「シリンジポンプセット時の注意につ
いて」を作成・配信し、注意喚起を実
施している。

105 障害なし - -

胸腔ドレーン挿入中の患者、ウォーター
シールから-10cmH2Oで持続吸引の指示
がでたため、開始するとリークあり。刺入
部確認すると先端がみえる状態であっ
た。

・胸腔ドレーンの脇もれ多く、刺入部が
ガーゼで保護されており、刺入部確認が
できていなかった。
・浸出液があるため、ドレーンの固定が剥
がれやすい状況であった。
・固定確認のラインが何本もひいてあり、
いつの時点で抜けていたか不明であっ
た。
・刺入部が汚染されている場合は刺入部
の包交をすると統一されておらず、上から
ガーゼで保護するスタッフもいた。
・固定テープの剥がれはなかったが、刺
入部を確認するとすでに抜去されており、
ガーゼの浸出液は乾燥した状態であっ
た、いつ抜けたか不明である。

・刺入部のガーゼが汚染されている
場合は感染のリスクも考え早期に交
換をする。
・浸出液が多い場合は固定のテー
プが剥がれやすいため、濡れていた
ら交換をする。
・ドレーンのマーキングは挿入時の
みのものとし、ずれている場合は抜
去の可能性があるため医師へ報告
し、ずれていた記録を残す。
・スタッフがどのマーキングで観察、
確認すればよいのか分かるようにす
る。
・刺入部からマーキングまでの長さ
を確認できるようにする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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製造販売
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

106

障害残存
の可能性
がある（低
い）

Argyleト
ロッカー
ダブル
ルーメン
16Fr

日本コ
ヴィディ
エン株式
会社

1.9時、看護師は胸腔ドレーンの固定を確
認しようとすると固定テープのはずれに気
が付き、呼吸移動およびエアリークはな
かった。また、ウォーターシール中でありメ
ラサキュウムのブザーはなっていなかっ
た。患者は意識清明にて、酸素2L投与下
にてSpO2:99%。直ちに主治医へ報告をし
た。
2.9時20分、主治医とともに刺入部のガー
セを外すとドレーンは完全に抜けた状態
にて抜けた部分の皮膚は完全に閉じてい
た。

1.長期に及ぶ胸腔ドレーン固定にて頻回
に皮膚損傷を呈した状態であり固定につ
いては縫合ではなくテープ固定を選択せ
ざるを得なかったが事故抜管後1針固定
を行い専用テープを導入し、体動後およ
び6・10・15・18・21時に固定状況の確認を
行っていた。発見時固定糸は皮膚に固定
されドレーンのみが完全に抜けた状態で
あった。特記事項記載のとおりドレーン
チューブの長さや太さの問題があり患者
衣類のボタンホール活用や胸帯によるテ
ンション軽減の対策が実行できていな
かった。
2.認知症があり、胸腔ドレーン管理に関す
る注意点の理解を得ることが難し不用意
な動作にて引っ張られた。

1.胸腔ドレーン固定方法については
導入した固定専用テープの継続を
行い適時固定状況を確認継続す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

107
障害残存
の可能性
なし

エバキュ
エース

秋山製作
所

食道癌術でICU入室後、病棟に退室となっ
た。左右胸腔に留置されたドレーンがエバ
キュエースダブルのバッグに接続されて
いた。病棟帰室時バッグ内の排液が充満
していたため、新しいバッグを準備し吸引
圧調節部より、交換前の吸引圧設定の－
５cmまで蒸留水を入れ、医師へ手渡し、
医師は患者側ドレーンとバッグに接続し
た。交換後は、吸引圧はかけずに水封管
理指示となった。約２時間後、呼吸苦の訴
えあり。頚部から腹部にかけて皮下気腫
あり。ドレーンを確認したところ、水封部に
蒸留水が入っていないことが発覚する。

・胸腔ドレーンバッグ交換時の手順として
吸引圧・水封部の注水確認があるが医
師・看護師とも失念していた。・ＩＣＵ退室
時にバック内の排液が充満していたが、
バッグを交換せず病棟帰室し、帰室時の
慌ただしい中でのバッグ交換となった。

・ドレーン挿入・吸引バッグ交換時
は、医師・看護師で吸引バッグの吸
引圧と水封部の注水を確認する。・
病棟退出時、各ドレーン排液バッグ
が充満している際は、必ず排液バッ
グを空にして退出する。・胸腔ドレー
ンの構造・仕組みについて、再教育
しドレーン管理の手順について読み
合わせを行った。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

緊張性気胸を反復し、他院呼吸器外科で
右胸膜癒着術をおこなわれた。右緊張性
気胸となり右胸腔ドレナージを開始した。
以降、気胸治癒後も緊張性気胸再発予防
にドレーンは右胸腔に留置したままとし
た。その後、何度か気胸再燃あったがド
レーンに陰圧をかけることやドレーン交換
などで改善した。その後、SpO2低下・頻脈
あり右気胸の再発を認めドレーン交換を
おこなったところ速やかに脱気され処置後
の胸部単純X線では気胸像は消失してい
た(深さ12cm固定)。

1．担当医が十分に習熟している手技では
なかった。2．胸郭変形・胸膜癒着術後・筋
疾患で横隔膜菲薄化している可能性があ
る。気胸再燃後の再挿入であるなど通常
とは異なる要素が多くあった。3．医師1名
で処置をおこなった（当初は位置調整の
みと考え人手を集めなかった）。

1．新規ドレーン挿入時はトロッカー
カテーテルではなくより組織損傷の
リスクの低いソラシックエッグを使用
すればよかったかもしれない。ソラ
シックエッグで挿入できなかった場
合はCT検査をし、もっともsafety
marginのある部位に再穿刺を試み
るのがよかったかもしれない。2．今
回のように抜去した穿刺孔から再挿
入する場合、トロッカーカテーテルの
内筒を始めから外して挿入を試みる
のが安全である。

109
障害残存
の可能性
なし

トロッカー
カテーテ
ル22Gダ
ブルルー
メン

不明

胸腔ドレーン挿入後に寝衣汚染のため、
寝衣交換を行った。その後身体がベッド
の下の方に下がっていたため、看護師2
名で移動しようとしたところ、ドレーンが
ベッド柵にひっかかり抜去となった。抜去
部はガーゼで圧迫し医師に報告。医師が
いたため、すぐに再挿入することになっ
た。

更衣時の左右体位交換時にはドレーン位
置を確認し、十分たゆみをもたせるように
観察・確認していた。しかし、ベッド上方に
身体移動する直前の確認をしてておら
ず、更衣が終了したことでの気のゆるみ
で確認・観察を怠ってしまった。

・体位変換や姿位調整時にはドレー
ンやチューブの直前・直後の確認を
怠らない。・始業時に刺入部の挿入
長・固定を確認し、ゆるみや固定
テープがはがれないなどの異常が
ないか確認し、必要があれば早急に
対応すす。・ルート整理ほか環境整
備に努め、偶発的な事故発生がな
いよう安全な環境の提供に努める。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

108 障害なし 特になし 特になし
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

発熱あり肺炎を想定し抗生剤SBT/ABPC投与を開始した。胸部単純X線で気胸の再燃を認めたが緊張性ではないと判断
し経過観察とした。気胸像の増大を認め、SpO2の低下も出現した。ドレーンを用手的に少し押し込むと脱気されたためド
レーンの位置調整を行うこととした。ドレーンを深めても期待したほどの脱気が得られず位置調整を続けた。いったんドレー
ンを抜去し新しいトロッカーカテーテルを同じ穿刺孔から挿入した。10cm挿入したところで抵抗あったため押し込まずに抜き
差しをし抵抗なく挿入できるところを探ったところ途中から漿液が多量に引け、途中から血液が引けるようになった。外科医
に電話で相談し止血困難であり自然止血を待つ方針となった。気胸への対処ができていないため再度新しいトロッカーカ
テーテルに交換し挿入したところ抵抗なく15cm挿入できやはり血液まじりの漿液が引けたが呼吸性変動を認めたためそこ
で固定し処置終了した。病棟医長・母に状況を説明した。以降連日採血したが貧血の進行なく経過したが、血液検査で炎
症所見の増悪を認め抗生剤をSBT/ABPC→VCM+MEPMと変更した。単純X線で腹腔遊離ガスが疑われたためCT検査を
おこなったところ胸腔ドレーン先端が肝表面に接しており周囲に出血があり、気腹・気胸も認めた。外科医により腹腔ドレー
ン・新規の胸腔ドレーンを挿入した。当初の胸腔ドレーンは持続吸引を止め翌日抜去した。以降、抗生剤やアルブミン補充
をしつつ慎重経過観察をしている。
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調査結果

110

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ブレイク
シリコンド
レイン

ジョンソン
エンドジョ
ンソン

1.ベッド上臥位、ギャッジアップ30度にて
両側胸腔ドレーンを、深呼吸してもらい呼
気終末の息止めにて抜去した。2.抜去孔
にイソジンシュガーを塗布する予定であっ
たが、看護師が捜したが見つからなかっ
たので、抜去後刺入部をガーゼにて圧迫
のみ行い、追加針をかけずにガーゼ保護
のみとした。3.ドレーン抜去し15分後に、
患者から呼吸苦の訴えあり。口唇チア
ノーゼあり。SPO2　52％。4.主治医に報告
し胸X線撮影し、右気胸と診断した。

1.抜去孔から胸腔内に空気が流入し、緊
張性気胸となり肺の虚脱が急速に進行し
呼吸困難となった。2.通常、心臓血管外科
では胸腔ドレーン抜去した際は抜去孔に
イソジンシュガーを塗布し吸気の入り込み
を防止するのだが、処置の際に見つから
なかった。3.イソジンシュガーを準備するよ
うに医師は指示したが、看護師は包交車
にあった「ポピドンヨードゲル」が同様のも
のと気づかず、探し回っていた。4.心臓血
管外科の胸腔ドレーン抜去は、救命セン
ターで行われることが多く、当該病棟での
処置の経験がなく看護師が不慣れであっ
た。5.一般の胸腔ドレナージは胸腔に直
角にドレーンが挿入されるが、心臓血管
外科の胸腔ドレーンは皮下に沿わせて挿
入するため、ガーゼ圧迫のみで通常気胸
になることはなかった。そのため、ガーゼ
圧迫と保護のみでの処置を選択した。

胸腔ドレーン留置時は、抜去部圧迫
継続し追加針にて抜去孔閉鎖する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

111
障害残存
の可能性
なし

J-VAC

ジョンソ
ン・エン
ド・ジョン
ソン株式
会社

卵巣癌に対して単純子宮全摘術および両
側付属器摘出術等を実施。術中に右下腹
部よりダグラス窩へドレーンを留置した。
術後4日目、午前の診察当番医がドレー
ンの抜去を試みるも抵抗があり抜去でき
なかった。15時頃より、主治医2人で超音
波検査下にドレーン抜去を試みた時に、ド
レーンが刺入部より約10cmのところで断
裂した。単純腹部X線でドレーンの体内遺
残を確認したため、18時頃より、手術室に
おいて全身麻酔下で前回創部の一部を
再開腹してドレーン（約10cm）を抜去した。

・ドレーンを留置した手術での閉腹時に、
ドレーンに縫合糸をかけてしまっていた可
能性があることが手術時のビデオで確認
された。縫合糸によるドレーンの破損部分
が、断裂の要因になっていると考えられ
た。・また、ドレーン抜去時に抵抗があっ
たものの、ドレーンの強度への信頼性が
高く、ドレーンの断裂の可能性についての
配慮が不十分であった。

・縫合時には、ドレーンに糸をかけな
いようにする注意を徹底する。・ド
レーンの抜去時に抵抗があった場
合には、ドレーンが予期せぬところ
で固定されている可能性、それによ
り破損があり、断裂に繋がる可能性
があることについて認識し、抜去方
法を慎重に検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

112
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

下部消化管穿孔に対し、緊急手術でハル
トマン手術を施行し術後10日目。術後リハ
ビリとして、理学療法士が介入のもと、下
肢の可動域訓練や歩行、移乗のリハビリ
を実施していた。術後せん妄もあり、リハ
ビリを拒否することもあり移乗動作への患
者の協力を得ることは難しかった。患者に
はダグラス窩ドレーンが挿入されていた
が、看護師と理学療法士が患者を車いす
に移す時にも拒否する様子があり、患者
の様子を見ながら移動していたところ、ド
レナージバッグの位置などの確認がおろ
そかになり、ドレーンが引っかかり事故抜
去となった。術後の経過は良好であり、翌
日にはドレーン抜去予定であったため再
挿入や確認の検査は行わず経過観察と
なった。

・リハビリの前に、ドレーンのテープ固定
の状態を確認していなかった。・腹腔ド
レーンが挿入されていたが、看護師も理
学療法士も移乗を行うときに注意を払って
いなかった。・術後せん妄のある患者であ
り、リハビリを拒否することもあった。患者
の協力を得ることが難しく、また拒否する
こともあったため患者の様子を見ていた
が、ドレーンに注意を払うことができな
かった。

・リハビリの前に、ドレーンの位置や
固定の状態を確認する。固定方法
に問題があれば、再固定をしてから
リハビリを開始する。・移動をすると
きは、患者の体動だけではなくド
レーンの位置にも注意をして移動の
介助を行う。・看護師と理学療法士
で役割を分担し、患者の移動を行う
者と、患者の周囲の安全を確認する
者に分け、コミュニケーションを密に
行いながら患者の移動を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

113
障害残存
の可能性
なし

シラスコ
ン　脳室
ドレナー
ジ回路

株式会社
カネカメ
ディックス

自宅前で倒れている所を発見され救急搬
送。外傷性SAHと診断され、緊急開頭血
腫除去術後に救急ICU入室となる。約3週
間後、気管切開施行されCTで脳梗塞と診
断。翌日HCUへ転棟となる。その後、頭部
CTにて水頭症を認め、スパイナルドレー
ン留置、後日VPシャント術を予定してい
た。
スパイナルドレーン留置後1週間目、16：
00に看護師2人で体位変換施行。スパイ
ナルドレーンのクランプを相手看護師が
実施した。体位変換後、ゼロ点設定を行
いクランプの開放を担当看護師が行っ
た。相手看護師は最後確認は自分でする
と言われたため、その場を離れた。17：
30、勤務交替時、夜勤者とスパイナルド
レーンのダブルチェック時に4点クランプの
2点（チェンバー上部と排液バック上部：ワ
ンタッチ式クランプ）がクランプされたまま
ドレーンチューブの2点のクランプ（ロール
クランプ）が開放されていたことが発覚、
オーバードレナージの可能性が考えられ
た。すぐに4点クランプ行い医師へ報告、
スパイナルドレーンは抜去となる。頭部CT
撮影し、脳ヘルニアなど著変ないことを確
認されたため経過観察となる。

・クランプ解放後のドレーンの最終確認を
怠った。
・看護手順では4ヶ所のクランプの順番と
開放の順番が記載されてる。しかし、一部
のスタッフでローカルルール（体位変換時
は2点クランプでも構わない）が作られて
おり、看護手順が遵守されていなかった。
・ローカルルール：以前クランプの開放忘
れのインシデントが多く、その対策で体位
変換時は2点のクランプ（ロールクランプ）
とすると決めた経緯があるとのこと。いつ
からかは不明でスタッフ全員に周知されて
いない。

・ローカルルールは作らない。
・看護手順（ナーシングスキル）の確
認、再教育を行う。
・脳室ドレーンの製品を再度確認す
ると、チェンバー上部のワンタッチク
ランプに「警告：クランプは搬送時以
外は開放のこと」と記載されたラベ
ルが添付されていることがわかっ
た。現在はそれに従っている。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.52「開放式脳室ドレナージ回路
使用時の注意について」を作成･ 配
信し､注意喚起を実施している｡
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（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
調査結果

1.左視床出血、急性水頭症に対して、19
日前より右脳室ドレナージ実施中。
2.最低でも2時間おきに看護師2名でド
レーン圧の観察と排液管理、観察を行っ
ていた。
3.ドレーンからは淡々血性の排液が見ら
れており、前日は1日排液量85mLであっ
た。
4.当日、頭部CTでわずかに脳室拡大があ
り引き続き20ｃｍ圧で経過をみていた。
5.12時よりSCUから重症個室へ移動し部
屋担当看護師が交代した。その際、患者
の情報について引継ぎを2名の看護師で
受けた。

1.脳室ドレナージ回路上部のワンタッチ式
クレンメが閉鎖していることに気づかず、
他のクレンメを開放したことによるオー
バードレナージが発生した。
2.16時の体位交換終了後の開放を看護
師1人で行った。
3.発見時のバッグ上部のクレンメ開放を看
護師1人で行った。

1.必ず2名の医療者で脳室ドレーン
のクレンメの開放や閉鎖の確認をす
る。
2.2時間おきの排液確認のみではな
く、排液ドレーンのたるみや屈曲が
ないか、クレンメの誤った開閉は行
われていないか、上部クレンメが開
放しているかを更に確認する必要が
ある。
3.病棟スタッフへ今後再発防止のた
めに確認動作の再徹底と周知を行
う。

6.14時、16時体位交換のため患者側の脳室ドレナージのロールクレンメをクランプし、体位交換を実施した。再度看護師2
名で確認し定量計下部ワンタッチ式クレンメ以外すべて開放した。
7.16時50分、患者の部屋を訪室し脳室ドレーンを確認すると排液チャンバー内に髄液が貯留していた。排液チューブの屈
曲やたわみがないか確認したが排液バッグに落ちなかった。そのままバッグを確認すると通常開放されておくべきバック上
部のクレンメが開放されていなかったため開放すると勢いよく排液あり。
8.もう一人の看護師を呼び116mLの排液を確認した。漿液性だった排液がコアグラ混じりの血性になり一旦患者側クレンメ
を閉じた。ＢＰ180/116、ＨＲ105、ＳＰＯ２：100％。
9.担当医へ報告し、ＣＴ撮影。脳室の急激な縮小、急性硬膜下血腫が発症した。

114

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.52「開放式脳室ドレナージ回路
使用時の注意について」を作成･ 配
信し､注意喚起を実施している｡

トップ

障害残存
の可能性
がある（低
い）

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

115 障害なし

ファイコン
脳室ドレ
ナージ
チューブ

富士シス
テム（株）

左肺上葉切除術後の患者、脳転移発覚し
開頭腫瘍摘出術も施行されている。その
後継続加療されていたところ肺腺癌の転
移と診断され、放射線治療施行された。
今年になり、気分不快等の症状の悪化、
意識障害も認めるようになった。意識障害
の改善目的で全脳照射施行、水頭症に対
して右脳室ドレナージ術の方針となった。
右脳室ドレナージ施行、術後1週間後、夜
勤看護師がドレーンに拍動なく医師に報
告、+8cmH2Oから+9cmH2Oに変更、刺入
部のゆるみもあり再縫合する。翌日、もと
もと予定していた頭部CTにてドレーンが
抜けていることが確認された。水頭症の
進行しているため、同日緊急手術：脳室ド
レーン再留置となる。

ドレーンは通常1ヶ所ナートをかけて固定
している。夜勤看護師より報告を受けたと
き、糸に緩みがあり再固定したが、この時
点で抜けているとは考えていなかった。

・ドレーンの固定を確実に行う。
・複数の医師で確認を行う。
・ドレーン刺入部の消毒は毎日あ
り、その都度固定も確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

8：30～脊髄空洞症にて減圧開頭術施行。
14：10看護師Aと看護師Bが手術室へ迎え
に行き、医師Dとともに帰室した。椎弓後
方部にSBドレーンが挿入されており看護
師Bが医師Dより（執刀医ではない）口頭
で指示を受け、SBバッグのバルーンを鶏
卵大に膨らませて圧をかけた。カルテ上
にはドレーンの指示入力はなかった。夜
勤看護師Cもそのまま同じ圧をかけてい
た。19：00淡血性排液150ml流出あり。
術後1日目、2：00淡血性排液、計300ml排
液あり。頭重感訴えあり。4：30淡々血性
排液、計350ml排液あり。頭痛吐気あり医
師Dへ報告、SBバッグの圧を自然圧にす
るように指示あり。

1.医師Dは医師Eへ確認せず、ドレーンの
圧を指示したが、その指示が誤っていた。
2.手術より帰室後、約14時間本来かける
べきではない陰圧をドレーンにかけてしま
い、髄液漏が発生してしまった。
3.計350ml排液があった時点で医師へ報
告した。それ以前にも頭重感の訴えあり、
早い段階で医師へ報告し指示を確認する
べきであったが、術式に関する理解不足
があり排液量が多いことに異常を感じな
かった。
4.ドレーンからの排液について正常、異常
の判断をするために術後に医師への確認
をするべきであった。

1.手術後受け持ち看護師は、SBバッ
クの圧に関して必ず主治医（執刀
医）に指示を確認する。
2.SBバックの性状や量を観察し、異
常時は速やかに医師に報告し指示
を仰ぐ。
3.ドレーン挿入部位やドレーン留置
の理由を理解し、看護実践を行う。

116 障害なし なし なし
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

5：20頭痛あり、アセリオ施行。意識レベル清明、運動麻痺なし。6：20排液増量なし。医師Eへ報告しそのまま自然圧で開放
するよう指示あり。医師Eよりドレーンは自然圧で管理する予定であった、管理間違いである旨指摘される。臥床安静継続
の指示となる。8：30医師Eの回診にて、ドレーンより髄液が漏出されていたことが確認される。頭部CT上は異常所見なし。
13時にドレーンよりべリプラストPコンビセット組織接着用5ml、ゲンタシン10mg注入する。注入時に一時的に疼痛訴えあり。
安静臥床継続となる。
術後4日目、ドレーン抜去、抜去部位2針縫合。安静臥床継続の指示となる。
術後7日目、安静度、座位まで可能となる。
術後8日目までセフォチアム静脈注射用バッグ1g1日2回施行。体温37.4℃程度の微熱あるが、その他バイタルサイン異常
なし。
術後11日目、安静度歩行可能となる。見守りで歩行が可能となる。
術後13日目、創部全抜鈎施行。
術後15日目、頸椎MRI施行　術後、脊髄空洞症の経過は良好であり退院許可あり。
術後20日目、自宅退院となる。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（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
調査結果

117

障害残存
の可能性
がある（低
い）

シラスコ
ン脳室ド
レナージ
回路

不明

10時57分担当看護師Aが理学療法士か
ら、脳室ドレーンのドレナージ回路の4ヶ所
（ロールクランプ2ヶ所、フィルタークランプ
2ヶ所）のクランプを依頼され実施した。し
かし、その情報をペアの看護師には引き
継がず、リハビリが終了したことを確認せ
ずに休憩に入った。理学療法士は、11時
23分にナースコールでリハビリの終了を
知らせたが看護師の訪室を待たずに退室
した。その後、看護師Bが清潔ケアのため
に訪室し、ドレーンバッグがいっぱいに
なっていることに気付いたが担当看護師
には報告しなかった。また、Bは脳神経外
科のドレーン管理の経験が浅く、実際にど
のようにケアを行ったか記憶が曖昧で
あった。11時54分日勤リーダー看護師が
頻脈アラームが鳴ったため訪室すると、
患者は全身性の痙攣を起こしていた。直
ちに医師に報告し頭部CT検査、抗痙攣薬
の投与が実施された。

・担当看護師間および清潔ケアを担当し
た看護師との情報共有が不足しており、ド
レーンの管理状況の確認を確実に実施で
きていなかった。また、理学療法士と看護
師の連携も不十分であった。
・ドレーン管理の経験が浅いにも関わら
ず、担当看護師と共に確認することなく清
潔ケアを実施していた。
・本事例に関わった看護師に聞き取りした
が詳細は不明であったが、可能性として
は以下の3つがある。
1)リハビリ開始時のクランプが不十分で自
然に緩んだ。
2)11時23分のリハビリ終了のナースコー
ルから11時54分に日勤リーダー看護師が
異常に気付くまでに看護師B以外の看護
師が訪室し、クランプを開放した。
3)看護師Bが清潔ケアを開始する際にクラ
ンプを開放した。

・担当看護師ペアは責任をもってド
レーン管理を行う。特に脳室ドレ
ナージは厳重な管理が必要であり、
医師の指示に関係なく2時間毎に排
液量や性状、管理状況の確認を行
う。
・リハビリ開始・終了時は、看護師2
名でドレーンの管理（クランプ・開放）
を行う。
・担当看護師以外の看護師は、必ず
担当看護師との報告・連絡・相談を
行ったうえで清潔ケア等の手伝いを
行う。
・理学療法士は、リハビリ開始・終了
時に必ず担当看護師との情報共有
を行う。
・看護基準書を毎年見直し、部署内
で周知している。また、勤務異動者
や新人には、チェックリストを使用
し、見学→見守り→自立の段階を踏
んで指導している。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.52「開放式脳室ドレナージ回路
使用時の注意について」を作成･ 配
信し､注意喚起を実施している｡

118 障害なし
メラサ
キューム

泉工医科
工業株式
会社

卵巣癌、癒着性イレウスにてイレウス
チューブ挿入された。挿入後は、ドレーン
バックに接続し病棟に帰室した。その後、
間欠的持続吸引の指示（間欠的吸引　３
０秒吸引　３０秒休止　－１５ｃｍＨ２Ｏ）が
出された。イレウスチューブの吸引孔から
ドレーンバックを外し、止め栓を行った。イ
レウスチューブをメラアクアシールＤ２バッ
クに接続時、イレウスチューブのエアーベ
ントをメラアクアシールＤ２バックのドレー
ンポートに接続し、間欠的持続吸引を開
始した。イレウスチューブの位置確認等の
ため、検査室で処置を行う際に発見され
た。

・間欠的持続吸引の設定確認は、２名で
確認したが接続間違いには気づかなかっ
た。
・イレウスチューブの間欠的持続吸引は、
初めての処置であった。
・抵抗なく接続できた。

・イレウス管及び間欠的持続吸引の
手順書・プロトコールの遵守。
・イレウス管及び間欠的持続吸引の
手順書・プロトコールに基づく教育を
行う。
・看護部会議体での周知。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

119 障害なし
ペリフィッ
クス

ビー・ブラ
ウンエー
スクラッ
プ株式会
社

内服での疼痛管理が容易となったため，
術後5日目にチューブを抜去したところ，
途中でチューブが切断された。患者本人
にチューブの体内遺残がある可能性を説
明し，CTを撮像した。CTではチューブの
遺残部位は分からなかったが，チューブ
の遺残は明らかであるため，摘出術の方
針とした。術後経過問題なし。チューブ抜
去2日後に胸痛，心電図変化を認め，冠
攣縮狭心症疑いで循環器内科へ転科。
Ca拮抗薬を変更，冠血管拡張薬を追加し
症状は軽快。心房中隔欠損閉鎖術後17
日目に退院。
患者への健康被害の程度は、チューブの
摘出術を要することになったことである。
患者は、チューブの摘出術を要することに
ついては，心配とショックがあった。

摘出術の術中所見にもよるが，恐らく皮下
組織を縫合閉鎖した際の，縫合糸が
チューブを巻き込んだため，抜去できない
状態になったと考えられる。

・閉創の際に注意して縫合すること
が必要と考えられる。
・2年前に類似事例が報告されてい
る。参考として，当時の改善策を再
掲する。
1)内容：創部留置ドレーンの抜去時
に抵抗が強く，ドレーンが破損、一
部が創内に遺残した。
2)改善策：閉創中にドレーンの縫い
込みがないか十分に確認する。抜
去時に抵抗がある場合，体内で破
損するリスクがあるため無理に引き
抜かず，再度，創を開けることも考
慮する。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

120
障害残存
の可能性
なし

該当せず 該当せず

呼吸器外科にて腰椎麻酔の下、左肺下
葉、S1、S2区域、胸壁（第5－8肋骨合併
切除）を施行した。麻酔の際、体位は左側
臥位で硬膜外カテーテルはTh6－7に挿入
された。左傍正中法でのアプローチであ
り、担当麻酔科医は、挿入部位が硬膜外
であることは、抵抗消失法、吸引試験、麻
酔薬の試験投与いずれも問題がないこと
を確認している。
術中、肋骨を椎体から外す作業をしてい
た際、カテーテルが一度、術野に見えた。
この時、術者である呼吸器外科の医師
が、硬膜外カテーテルの抜去を提案した。
しかし、術中に見えたのは　棘突起の外
側に過ぎず、同カテーテルの先端は硬膜
外の目的の位置に問題なく入っていたこ
とから、麻酔科医師は抜去の必要性はな
いと判断し、術後の疼痛管理目的もあっ
てそのまま留置した。抜去の際、テンショ
ンを要したことから、この時点でのカテー
テルの損傷はなかったと推察される。抜
去の際に力をかけたことから、カテーテル
が棘突起にこすれ、そこを無理に引っ張っ
たためにカテーテルの損傷に至ったと考
えられた。

本術式から術中に硬膜外カテーテルが術
野に見えたということ自体が考え難く、麻
酔科医師は今回腰椎麻酔の際の硬膜外
カテーテルの挿入角度、深さ、位置等は
問題なかったと認識していた。そのため、
このようなことは解剖学的にはあり得ない
と思い込んだ。また、術後の疼痛管理に
硬膜外カテーテルの留置を継続する必要
性があった。

・手術の際、麻酔のための硬膜外カ
テーテル挿入の時は、術側の反対
側からのアプローチにする。
・術者が術中に気付き伝えたこと
は、必ずその場で確認をする。
・術中に術野に硬膜外カテーテルが
見えた際は速やかに抜去する。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

121
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

術中に挿入した硬膜外カテーテルに薬液
を注入する為に逆流を確認したところ、逆
流がみられたため、一旦使用を中止し挿
入したまま病室に帰室した。術後の疼痛
コントロールの為に再度逆流を確認したと
ころ、逆流が見られなかった為に、同じ
チューブからポプスカインの注入を開始し
た。１８時過ぎに病室に帰室していたが、
その後、０：００頃、呼吸促拍、酸素飽和濃
度の低下がみられ、緊急的に気管挿管を
行った。その後、硬膜外カテーテルの挿
入による呼吸障害を疑い、確認した所、硬
膜外カテーテルが、くも膜下に迷入してい
ることが分かった。

硬膜外カテーテルの挿入に関してのルー
ルの不備。

硬膜外カテーテルの挿入に関して
の管理方法のルールを決めた。今
後マニュアルの作成の予定である。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

○月13日、術前化学療法施行中食欲不
振あり食事摂取できず緊急入院。○月25
日、全身麻酔下にて手術施行（胸腔鏡下
食道亜全摘、腹腔鏡補助下胃管作成、頚
部吻合、手術時間：9：56～17：56。ドレー
ン3本：1）右胸腔内（背側）ソラシックUKカ
テーテル（直線型）20Fr　-10cmH20。2）右
胸腔内（前胸部）トロッカーカテーテル12Fr
-10cmH20。3）頸部吻合部　マルチチャン
ネルドレナージセット　ラウンド5.0。右胸腔
内ドレーン２本は、それぞれメラの低圧吸
引器に接続しICUに入室した。○月26日
8：19、胸腔内ドレーン背側・前胸部ともに
吸引圧を-8から-5に変更。○月27日、夜
間はBP=100～120/40～60mmHg、HR=60
～80、SpO2=95～97％で経過（立位で低
下あり）。8：10、主治医診察、ドレーンは
前胸部・背側ともに淡血性の排液で、皮
下気腫の悪化はなかった。ともに-
5cmH20で持続吸引していた。11：30、外
科病棟へ転棟。右前胸部ドレーンは低圧
吸引器でリークの点滅があった（消音
中）。右背部ドレーンからはエアリーク、脇
漏れがあった。右頚部～前胸部に皮下気
腫あり、呼吸苦、胸痛の症状なし。医師
（夜間当直の医師とは別の医師：後期研
修医）に報告するが朝の時点から変化な
いため経過観察の指示であった。

１．通常ドレーンは２本（胸腔内背側と頸
部吻合部）であるが、今回肺の癒着がひ
どく剥離による肺損傷が大きかったため、
胸腔内前胸部に１本追加した。２．主治医
はICUでのエアリークは確認しているが、
病棟への転棟時は外勤のため不在となっ
ており、エアリークの変化を確認できな
かった。３．病棟看護師はエアリークの状
況を医師（後期研修医）に報告している
が、研修医から上級医への報告がされて
おらず、上級医は把握していなかった。上
級医が確認したのは20：00頃であった。
４．メラが故障していた可能性があり医療
技術センターに点検に出されたが、確認し
た結果、廃液ボトルのチューブ２本のうち
１本が外れていた。ICUに迎えに行ったと
きから外れていたと思われエアリークの状
態であったと考えられる。添付文書には
「使用前には回路内にリークがないことを
確認すること」と記載【警告】されている
が、病棟からICUに持参する際、使用前点
検しないで使用した。５．排液ボトルは病
棟で使用後洗浄し、再度接続をしている。
６．メラサキュームの背面に破損があっ
た。廃液ボトルのチューブが外れたのが、
背面の破損時に外れたか、洗浄のために
外した時かは不明である。７．メラサ
キュームの背面の破損は、ベッドに挟まっ
て破損したか後ろ向きに倒れた可能性が
あり、左右２ケ所に破損が見られた。

・医療機器は使用前点検を必ず行
う。点検方法を知らなかった職員も
おり、新規採用者および途中の異動
者もいるため、定期的な教育体制を
整備する。故障や不具合に気がつ
けば速やかに点検依頼する。・当院
ではメラ低圧吸引器は中央管理で
はなく病棟管理の機器となってい
る。教育や点検の現状を看護部・臨
床工学技士が連携し現状把握に努
める。・医師に報告するが適切な指
示がなく不安な場合は、上級医への
報告を行い指示を仰ぐ。・経験年数
の若い医師と上級医とのコミュニ
ケーションを十分にとり、患者情報・
状態把握の共有を行う。・新しい機
種に変更する。

122
障害残存
の可能性
なし

MERAサ
キューム
MS-008

泉工医科
株式会社

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

20：00、SpO2=80％台前半まで低下、夜勤始めに観察した時と比べ右前胸部の膨張があり粗雑音著明。全体的にエア入り
が弱い印象であった。右前胸部ドレーンは日勤帯よりメラはリーク点滅しており、右背胸部ドレーンも持続してエアリーク認
めた。医師（上級医）に報告、レントゲンにて皮下気腫増大、気胸の悪化を確認。呼気時にエアリークあり、周囲からの空気
の吸い込みの可能性と考え、ドレーン周囲をテープで補強した。トロッカーの再留置を考え心臓外科に連絡、CT撮影し右
気胸、左肺炎、無気肺と診断、ドレーンの位置は問題なかった。メラの吸引圧を-20に変更するとSpO2=90％程度、患者は
不穏あり喀痰吸引も困難な状況であった。家族に連絡し、気胸、肺炎になっており全身状態が悪くICUに入室すること、人
工呼吸器管理が必要になる可能性もあることを説明した。23：30、全身管理目的にICU入室。メラを交換するとエアリークが
改善した。ICUから病棟のメラに交換後、十分なドレナージができず皮下にエアが貯留し肺が長時間にわたり圧迫され萎ん
でしまった可能性があると判断された。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（医療事故）　　　

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

○月16日、定時手術(右付属器切除、体
網切除、ポート造設術)に対し、硬膜外麻
酔併用の全身麻酔を予定した。硬膜外穿
刺時、4cmほどの深さで髄液の漏出があ
り、硬膜穿刺と判断し手技をやり直した。
3.5cmほどの深さで抵抗消失を認め、硬膜
外カテーテルを留置した。術中の硬膜外
麻酔の使用に問題はなく、全身麻酔の経
過は安定していた。手術終了し、退室時
の確認時に硬膜穿刺したことについて申
し送ることを失念してしまった。

やせ型の体型で、想定よりも浅い深さで
硬膜穿刺してしまった。その件につきすぐ
に主治医にその旨を伝えていなかったた
め、症状が出た際の対応がスムーズにで
きなかったと考えられる。また、患者本人
にも説明が遅くなってしまったため、本人
と家族に強い不安を与えてしまった。

1．麻酔時の有害事象については、
迅速に主治医、看護師に報告し術
後の注意点などの情報共有をはか
り対応していく。2．麻酔科内でも有
害事象の情報共有をはかる。3．有
害事象発生後は術後回診の徹底す
る。4．患者の状態に合わせ迅速
に、有害事象の発生、治療の説明を
患者、家族に行う。

124 障害なし

神経麻酔
用ベリ
フィックス
カスタム
キット

ビー・ブラ
ウンエー
スクラッ
プ株式会
社

固定するテープが長かったので、テープを
カットするときにカテーテルも一緒に切断
した。

カテーテルの位置を確認したつもりだった
が、固定用のテープをカットするときに、カ
テーテルも一緒に切断した。

当該部署において、基本は貼付す
る前にテープをカットすること、貼付
後にカットしなければならないときは
２人以上で確認することを厳守す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

123

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

○月17日の朝は術後回診実施できず、日中、硬膜外カテーテル刺入部より髄液漏出が多く、婦人科医師により硬膜外カ
テーテル抜去された。抜去後、頭痛と吐気が出現した。症状の経過より、硬膜穿刺後頭痛が疑われたため、22時に麻酔当
直医が診察、髄液の漏出は減少傾向であり、さらに整形外科当直医に対応についてコンサルトし、安静、輸液療法などの
対症的な対応に加えカフェイン、PL顆粒の内服などの助言をうけた。○月17日は安静、輸液管理で経過観察、○月18日朝
に麻酔担当医(当事者)が診察し、症状は硬膜穿刺によるものと説明した。その際は髄液の漏出はほとんどみられなかっ
た。○月18日夜間に発熱があり、経過より髄膜炎も疑われ、○月19日にCT検査、神経内科医紹介となったが髄膜炎の可
能性は低いとの診断であった。婦人科医師と共に本人・家族へ麻酔時の状況と経過について説明した。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（医療事故）　　　

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

125 障害なし
生体監視
モニター

日本光電

入院29日後の23時27分セントラルモニタ
のアラームが鳴ったため看護師が確認す
るとHR50台でAライン圧低下と波形変化
を発見し、すぐに病室へ向かった。患者は
意識、呼吸がなくNHFのカニューラが外れ
て胸元にある状態であったため応援要請
とCPRを開始し心拍再開となる。入院30日
後12時ごろ集中治療科医師と看護師で原
因検索のためセントラルモニタの確認を
行ったところ、入院29日後の22時19分か
らSpO2モニターの「プローブ確認」アラー
ムが1時間9分鳴り続けていたことを発見
した。

・受け持ち看護師が検査出床時やアナム
ネ聴取時に患者の申し送りをせず、患者
の受け持ち看護師が不明確な状態となっ
ていた。
・受け持ち看護師が不在であることは業
務リーダーも把握していたが人員采配を
怠った。
・アラームが頻繁に鳴っていたため危機
感が薄れており、アラームを消音するとき
の原因検索と対応が不十分であった。

・受け持ち看護師をペア体制にし、
患者の対応とアラーム対応者を明
確にする。
・受け持ち看護師の多重業務時や
席を外す際は業務リーダーが人員
采配を確実に行い、責任の所在を
明確にする。
・アラームを止めた看護師は、必ず
受け持ち看護師に報告し対応依頼
するか、自己で患者を観察し原因検
索と評価を必ず行う。
・夜間は業務リーダーが中央で監視
モニタアラームの対応を行う。
・多忙時は多職種と連携してアラー
ム監視を行う。
・アラームが鳴った際はすぐ対応で
きるように看護師の教育を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

126
障害残存
の可能性
なし

ブラッドア
クセスＵ
Ｋカテー
テルダブ
ル

ニプロ

医師が単独で右鼠径部留置のカテーテル
を抜去し5分程度用手圧迫した。圧迫後に
止血を確認しテープ貼付後ガーゼ圧迫固
定し、病室を離れた。看護師へ「抜去指
示」を出さず口頭指示もなかった。抜去1
時間後に患者家族から車椅子への移乗
介助のコールがあり、担当看護師は家族
と共に移乗介助した。すぐにコールがあり
訪室すると車椅子の下に多量の出血を確
認した。患者は顔面蒼白で呼名反応な
し、橈骨静脈触知不可能だった。出血源
検索するとカテーテルが抜去されていて
そこからの出血だった。用手圧迫20分実
施、点滴治療し患者の意識は回復した。
Ｈｂ8.5のため翌日RBC2単位実施した。

・夜間カテーテル抜去を実施した。
・初期研修医2年目が単独で実施した。腎
臓内科のラウンドは当月からだった。

・医師と看護師間のコミュニケーショ
ンを密にとる。
・処置実施前に必ず看護師に声掛
けと指示をオーダー入力する。
・患者に安全な環境で処置を実施す
るために夜間は避ける。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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127 障害なし

個人用多
用途透析
装置
（DBB-
100NX）

日機装株
式会社

腰椎固定術翌日、集中治療室からハイケ
アユニット（同フロア）へ転出後、左前腕内
シャントより穿刺し血液透析を開始した。
その際、脱血側の穿刺に難渋し3回目で
留置、固定は通常通り行った。開始2時間
後、背部痛訴えありアセリオを投与した。
10分後、透析機器の静脈圧下限アラーム
で看護師が訪室すると、ベッド上、床まで
血液汚染あり、送血管が抜けた状態だっ
た。患者は顔面蒼白、血圧測定不能と
なっていた。

・送血管が抜けた時点で透析機器は緊急
停止したが、警報リセット操作によりポン
プが再開し多量出血に至った。
・看護師の透析中トラブル発生時対応に
関する知識・技術が不足していた。
・休日体制での血液透析実施であり、人
員や患者監視体制も十分ではなかった。
・ハイケアユニットでアクシデントが発生し
た場合の集中治療部内での緊急コール、
対応する仕組みの不備。

・アラーム対応、機器操作方法、救
急対応の再教育、透析室との合同
勉強会の実施する。
・ハイリスク手術は週前半とし、手術
後初回透析は平日体制での実施を
基本とする。
・ハイケアユニットでアクシデントが
発生した場合の集中治療部内での
緊急コール、対応する仕組みを検討
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

128
障害残存
の可能性
なし

パワート
リアライ
システム
（ダイレー
ター）

不明

挿入中にカテーテルが進まなくなり、血腫
が形成されていたため処置を中止した。
呼吸状態悪化ありICU/CCUへ移床し挿
管、持続透析開始となる。その後CD陽性
となり超音波検査で腸の虚血を認めた。
家族に重篤な状態であるとインフォームド
コンセントを行った。その後DNARの方針
となり死亡した

1. 透析カテーテル挿入日のINRは3.9で
あった。
2. 通常透析カテーテルは腎センターで
行っているが、祝日のため腎センターでは
行えず、病棟処置室で施行となった。

今後、検討対応していく。
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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129
障害残存
の可能性
なし

ラジ
フォーカ
スガイド
ワイヤー

テルモ

重症緑膿菌肺炎のため、◯/7に緊急入院
となった患者である。入院直後の処置を
行っているうちに急変したため、緊急対応
を行った。肺胞出血の疑いがあり、循環
動態が不安定だったためECMO補助下に
治療を行った。腎障害に関しては、◯/18
からCHDFを行った。ECMOに関しては脱
血不良や溶血状態があり、あまり良い状
態ではなかったが、◯/16の朝にどうして
も脱血不良が改善しないため、心臓血管
外科と検討し、内頚静脈に入っているCV
（ブラッドアクセス）を抜去してECMOの脱
血管に入れ替える方針となり、ガイドワイ
ヤーを用いて入れ替えを行った。１度ガイ
ドワイヤーに当たる感じがあり、ガイドワイ
ヤーをラジフォーカスに変更し、入れ替え
が完了した。交替時は特に問題なく経過
していた。しかし回路の調子が悪く、午後
になって回路交換を行った。○/25に発熱
等で状態が悪くなり、CTを撮りその読影で
ガイドワイヤーの一部が内頚静脈内に残
存していることが確認された。関係部署で
検討し、◯/30に脳神経外科が血管内治
療でスネアを使って除去した。

・ガイドワイヤーの使用上の注意が周知さ
れておらず、金属針と併用してしまった。
・ガイドワイヤーを使用した際にコーティン
グの剥離に気づかなかった。

・院内周知（安全ニュースペーパー、
ＱＳマネージャー会議、該当診療科
担当者）を行った。
・製品の収納エリアに注意喚起の
カードを貼付した。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

130

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

多臓器不全で入院し溶血性貧血・血小板
減少がある患者。ライン整理し、10：30右
頚部FTL抜去を行った。その後30分間研
修医が圧迫止血をし出血ないこと確認
後、デルマポアで保護した。担当看護師
は出血がないことを確認し11：10頃リー
ダー看護師（報告者）に申し送りをし休憩
に入った。11：30、SpO2低下アラームが鳴
り、他看護師がベッドサイドに行くと患者
が右側臥位で右手を枕にしている状態で
寝ていた。SpO2プローベ確認するとシー
ツに多量の出血をしているのを発見し医
師報告。再度圧迫止血実施。採血上、朝
Hb10.1だったが出血確認後、8.9まで低下
し、RBC2単位投与となった。シーツでカウ
ント上出血量991g。

溶血性貧血・血小板減少がある患者であ
り、出血しやすい状況であった。研修医が
圧迫止血し、その後担当看護師が出血な
いことを確認していることから、11：10～
11：30の間で出血をしたことになる。申し
送りを受けてから、自分の目で確認をして
いれば早期発見できた可能性がある。ま
た、患者指導として、右側になりFTL抜去
部に自らの腕で枕を行っていたことで出
血につながったと思うので仰臥位安静を
指導すれば良かった。

・自分の目で確認をしていれば早期
発見できた可能性があるため、申し
送り後に確認しに行く。・患者指導と
して、出血しやすい患者には、抜去
後に自己体動しないように指導す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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131
障害残存
の可能性
なし

経皮的挿
入用カ
ニューレ
送血用
PCKC-
A-20

泉工医科
工業株式
会社

ウイルス性肺炎でICUにてVV-ECMO管理
下であった。右頚部に送血管、右鼠径部
に脱血管が挿入されていた。状態改善傾
向であったため、ECMO離脱を検討してい
た。前日にICU看護師が2人でおむつ交換
を行った。左側臥位にした際に送血管が
引っ張られたような感覚があったため、仰
臥位に戻し、送血管の長さを確認したとこ
ろ、10cmほど抜け、刺入部からの出血も
認めた。看護師1人がガーゼで圧迫止血
し、もう1人がICU医師に報告した。ICU医
師が刺入部を確認すると、送血管はほと
んど抜けた状態であった。血圧低下を認
めたため、輸血と急速補液投与を行い、
循環動態は安定した。送血管の再挿入を
試みたが、挿入困難であった。翌日に
ECMO離脱を検討していたこともあり、
ECMOは再導入せずに経過をみることと
なった。ECMO離脱の経緯について、家族
へ説明を行った。ECMO離脱後は人工呼
吸器管理で酸素化、循環動態は保たれて
いた。

・体位変換時の声かけやカテーテル位置
の確認が不十分であった。
・送血管がベッド上でたわみ、マットレスの
端に引っかかってしまっていた可能性が
ある。
・縫合糸が緩んでいた可能性がある。
・3針固定していたが、血餅があり、確認
がしにくかった可能性がある。

・体位変換時などの前には必ずカ
テーテルやチューブの位置を確認
し、声かけをしてから行う。
・カテーテルが長い場合は、マットレ
スに引っかからないよう固定をす
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

132 障害なし なし なし

・左冠動脈主幹部の心筋梗塞で緊急経皮
的冠動脈形成術を施行した。
・血行動態が不安定のため右鼠径部、動
静脈にPCPSを確立し手技を実施してい
た。
・手技が終了し各ドレーン類を絹糸で固定
している際に右鼠径部の動脈に穿刺して
いたPCPS送血管が血管外に抜けてしま
いPCPS回路が閉塞し、その後一時CPAと
なった。
・左鼠径部に送血管を再挿入しPCPS再
確立したところ血行動態も安定した。

・PCPS確立後にシースを仮固定せずに手
技を継続し徐々にPCPS回路の重みで抜
けてきてしまっていた。
・PCPS確立時の術者と糸固定の術者が
異なっており抜けてきてしまっていること
に気がつかなかった。

・PCPS確立後はその直後に絶対に
抜けてこないように糸で固定を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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133

障害残存
の可能性
がある（低
い）

CVポート 不明

直腸癌（肝転移、肺転移、骨転移、ダグラ
ス窩播種）で当科外来紹介、外来化学療
法が開始となる。紹介病院でCVポート挿
入され、今回が初使用であった。ポート穿
刺した際、逆血がないが生理食塩液は抵
抗なく投与可能であり、看護師と医師で投
与可能と判断し化学療法開始となる。途
中、胸痛、冷感、手の冷感などを訴え、化
学療法によるアレルギーが疑われ、投与
中断。ステロイド投与などを行うも改善な
いため入院となる。翌日も症状が持続す
るため胸部CT検査を行ったところ、CV
ポートのカテーテルが血管外にあることが
確認された。胸水貯留も認め、前日の化
学療法の薬剤が貯留していると考えられ
たため、本人、家族にICの上、胸腔ドレー
ン挿入、約550mLの排液を認めた。数日
～約1週間後ドレーン抜去、退院した。

・現在のアルゴリズムでは、ポート穿刺し
た際に逆血がなくても、生食が抵抗なく投
与可能であれば、化学療法施行可能であ
る（実際には＋滴下不良でないことが条
件。今回も最初は滴下不良あり、医師が
刺し直して最終的には投与可能と判断し
た）。
・患者が持参した胸部レントゲン写真では
カテーテルが血管内に入っているかどう
か判別困難であった。胸部レントゲン写真
でそれを判別するのは困難と思われる。
・他院で挿入されたCVポートの場合、現
在のアルゴリズムでは不十分と思われ
る。他院で挿入されたCVポートの初回使
用時、逆血がない場合はCT撮影を行うべ
きである。
・手術室利用委員会の下のCVラインセン
ター小委員会にこのインシデントを伝え、
現在のアルゴリズムに、他院で挿入され
たCVポートの場合の対応を追加すること
を検討してもらう。

1.他院で挿入されたCVポートを使用
する際、逆血がない場合はCT撮影
または造影にてCVポートカテーテル
の迷入がないか確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

134
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

IABPの計画外抜去防止のため抑制を
行っていたが、抑制が不十分であったた
め起き上がり、IABPカテーテルがシース
から10cm程度抜けており、再挿入となっ
た。

IABPの計画外抜去防止のため抑制を
行っていたが、抑制が不十分であったた
め起き上がったことから、IABPは計画外
抜去となった。

抑制についての評価を再確認する
とともに、患者家族へも説明し理解
を得ることとする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

135 障害なし
保護
キャップ

テルモ
腹膜透析終了後練習用にワゴンに置か
れていたキャップを接続してしまった。

使用物品の確認を怠った。清潔なキャッ
プの準備を忘れた。ワゴンにあった練習
用のキャップを清潔なものだと思った。不
慣れな手技だったのに暗い環境下で実施
してしまった。

ワゴンには清潔なキャップのみを置
き整理整頓する。練習用の機械や
キャップは機材室に保管する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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36日前、急性心筋梗塞の合併症である心
室中隔選考を発症し、当院救命救急セン
ターに入院した。35日前心臓血管外科で
VSP修復術＋CABG（2枝）を受けた。
本日○月1日から敗血症を契機に致死性
不整脈（pulseless VT）が頻発し、薬剤で
のコントロールが不能なため、同日人工
肺を組み込んだ経皮的心肺補助（PCPS）
を導入した。以後PCPS導入後脱血管の
挿入位置は露出部の視認やレントゲン写
真にて時々確認していたが、送血管の位
置確認は○月9日に挿入部の処置時以降
は行っていなかった。

1．送血管は3点で結紮固定されていた
が、中間部の固定が甘く可動性があり、
挿入部に負荷がかかってしまった。
2．送血管の位置は、チューブを固定して
いた大腿部の末梢部分のマーキング箇所
を確認していたが、挿入部はガーゼで覆
われており、中までは確認していなかっ
た。マーキングの位置が1cmずれていた
が、許容範囲であると思い込んでいた。

1．本体とスリーブを直接１本の糸で
まとめて固定する。送血管を固定す
る際に刺入部と接続部の間は口径
差があるため、糸ではなくテープで
固定する。
2．刺入部を外側から確認できるよう
透明なフィルムで覆い、刺入部にも
マーキングをして、毎日ずれがない
か確認する。
3．新しいチェックリストを使用して、
刺入部の確認を医師と看護師で毎
朝行う。
4．今回作成したPCPS使用マニュア
ルをもとに、説明会や勉強会、研修
を行い、他科で共有する。

137
障害残存
の可能性
なし

なし なし

放射線性膀胱炎にて血尿コントロールに
難渋し、両側尿管皮膚瘻造設にて尿路変
向を施行されている患者で両側尿管皮膚
瘻に尿管ステントが留置されており、定期
交換をしている。尿管ステントの閉塞症状
にて当院救急外来に受診された。両側の
尿管ステントを透視下で交換している際
に、誤って古い右尿管ステントを体内に
5cm程度迷入してしまった。新しい尿管ス
テントで引っかけて抜去しようと試みた
が、困難でさらに体内に迷入してしまっ
た。

古い尿管ステントが体内に迷入されない
ように確認を怠った。

・閉塞していた尿管ステントの脇から
ガイドワイヤーを挿入する際に誤っ
て古い尿管ステントが体内に迷入し
てしまった。
・古い尿管ステントを手や鉗子を用
いてガイドワイヤーと一緒に挿入さ
れないように保持する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

○月11日夜、PCPS挿入部の出血汚染が増加傾向であることから、23時当直医Bに報告し、ガーゼ交換を実施した。
○月12日2時30分頃、看護師Bが確認時もPCPS回路のマーキング位置は、1時の時と変わりなかったが、右大腿下部が濡
れていることに気づいた。PCPS挿入部のガーゼを見ると、血液がだらだらと流れ出ているのを発見した。ガーゼを外すと、
回路挿入部より血液が噴き出してきたため、ガーゼで圧迫し、看護師C、当直医、MEに連絡した。大腿部の2ヶ所の固定は
外れていなかった。この時点で血圧は平均血圧35mmHgであった。2時45分、当直医が来棟し、送管チューブが抜けててお
り、送血管自然抜去状態と判断した。PCPSは停止させ、一時的に自己心のみでの循環維持となった。循環血液量減少性
ショックのため血圧20台まで低下し、胸骨圧迫（心マッサージ）を行った。その後輸液負荷、薬剤で血圧は収縮期で70-
80mmHg程度に保たれた状態となった。3時10分、主治医が到着した。循環動態は自己心のみで安定していたため、右大
腿動脈の送血管刺入部の縫合止血を行った。その後、血行動態は保たれていたが、離脱後に致死的不整脈を危惧し、再
度反対側の左大腿動静脈からPCPSを導入した。

136
障害残存
の可能性
なし

不明 不明
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138 障害なし 不明 不明

1.術前体位固定後にシャント音を確認し
た。
2.腹腔鏡下手術であり、手術中にヘッド
アップ、ヘッドダウンなどをするため、上肢
が手術台より落ちないように体側に沿わ
せ約20cm幅のシーツで巻き込むように固
定した。体幹は特殊なマットでずれないよ
うに固定した。
3.シャントがある場合は外転させて抑制し
ていたが、今回は上肢の関節の疼痛があ
り体側に沿わせて固定した。上肢をシーツ
で固定する際、シャント部位から遠い場所
である肘関節上部で行い、特殊なマットで
圧迫しないようにした。シャント周囲を保
護するような物品は使用していない。
4.シャント音、スリルの確認は入室時、体
位固定後に実施した。手術中は執刀医の
立ち位置、周囲に医療機器が多数あり実
施できていない。
5.手術終了後、シャント音、スリル音を確
認すると聴取できなかった。

1.手術時のシャント造設側の固定方法に
より上肢を圧迫した。
2.手術中の観察が行えなかったため、気
付くのが遅くなった。

1.シャント造設側の上肢固定時方法
および物品の検討。
2.術中、シャント音の観察方法の検
討。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

139 障害なし
ペンロー
ズドレー
ン

不明

1．15時30分頃、左上腕皮下にペンローズ
ドレーン2本挿入し、縫合糸でドレーン1ヶ
所結紮し皮膚に固定した。2．翌日10時50
分、看護師が包交時にペンローズドレー
ン1本がないことに気づく、固定糸は皮膚
に残っていた。3．15時、医師の診察ありＸ
－Ｐにて皮下にペンローズドレーンを確認
する。4．翌々日、局麻下でペンローズド
レーン抜去。ドレナージチューブ2本挿入
し、ＳＢバッグに接続する。

1．ペンローズドレーンは縫合糸で結紮し
皮膚に固定してあり、縫合糸から抜けた。
2．排膿が多くガーゼ汚染し、ずれやすい
状況であった。3．患側を下にして臥床す
ることが多く、ガーゼがずれやすい状況で
あった。4．皮下にポケットがありペンロー
ズドレーン入るスペースがあった。5．皮下
に入ることが予測できなかった。6．ペン
ローズドレーン挿入後から迷入までの間、
固定状況が記録されておらず状況が確認
できなかった。

1．皮下ドレーンであっても迷入する
可能性があることを予測する。2．皮
下にスペースがある場合は、ドレ
ナージ方法をドレーンバッグに接続
する等迷入しない方法を選択する。
3．ガーゼ汚染・患部の圧迫等、固
定がずれやすい状態を可能な限り
少なくする。4．ドレーン挿入時から
固定状況を観察し記録に残す。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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間質性肺炎急性増悪で緊急入院した男
性患者。自宅でＡＳＶが導入されていた。
入院後、リザーバーマスク９～１０Ｌ／分
使用し、酸素飽和度９０％以上をキープし
ていた。入院２日後、日勤帯で患者は病
棟を移動した。移動した病室では、酸素の
中央配管はベッド右側にあったが、患者
の希望によりベッド左側にＡＳＶが設置さ
れた。患者は眠前にＡＳＶの装着を希望し
た。夜勤看護師Ａは待機医へ報告した。
待機医からは酸素同量投与し、装着許可
が出た。

・酸素配管と反対側にＡＳＶを設置し、酸
素投与のため酸素ルートを延長したこと
により接続箇所が増えたこと。・患者のＡ
ＤＬによって、酸素チューブの延長は日常
的に実施していたため、延長することに対
する危険の認識が薄かった。本事例にお
いては、患者の呼吸状態が悪く酸素
チューブが外れることの影響度の高さま
で考えが及んでいなかった。

・チューブ類の延長は接続箇所を増
やし、外れる危険性が高まる行為と
して周知した。・リスクとベネフィット
を考慮した上で、延長が必要と判断
するのであれば接続部の確認の徹
底と、患者とのリスクの共有を図るこ
ととした。

141
障害残存
の可能性
なし

ウイング
ド　シュア
カン

東レ

医師にポート確認してもらい、ポート針さし
てもらったが逆血なし。ヘパリンも通らな
かった。左前腕に24Gで医師にルートキー
プしてもらい、そこから18時の抗生剤は投
与した。本人へも医師からそのときに状況
を報告。当事者・発見者は上記状態を管
理者へ報告した。

・ポート管理に関しての認識が甘かっ
た。・薬剤管理に関して注意してみること
ができていなかった。・認知機能が良好な
対象であり、患者本人が必要時ナース
コールで知らせてくれるかもしれないとい
う勝手な思い込みがあった。・周囲に自身
の業務状態を報告・相談できていなかっ
た。・物品委員と6S委員のチェックや看護
必要度のテストの実施、がんリンクナース
の評価など業務以外のこともまとめて行っ
ており、ポートのことを忘れてしまってお
り、確認や報告が確認や報告が遅れた。・
ポート交換を後回しにしてしまっていた。

・ポート・薬剤管理に関して、今回の
事例もふまえて振り返る。・認知機
能が良好な対象であっても自分自
身で確実に確認する。・周囲に自身
の業務状態を報告・相談し、業務が
被った際に助けを呼ぶ。・メモなどに
書くことができていなかった。おかし
いと思ったら直ぐに報告し、他の人
にも確認してもらう。・費用のことや
突発的なイベントが発生する可能性
も考慮し、ポート交換など早めに行
えることは先に終わらせる。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

夜勤看護師Ａはベッドの右側に酸素の中央配管があるためＡＳＶを移動することを患者へ提案した。患者からはＡＳＶの位
置を変更せず、酸素チューブを伸ばしてはどうかと意見があった。看護師は酸素チューブを接続コネクターとスネーク
チューブをつなげ延長し（酸素コルベンにスネークチューブを接続し、スネークチューブと人工呼吸器側のチューブを透明Ｔ
ＰＸコネクターでつなげた）、ＡＳＶを使用開始した。１時の巡視時、訪室した夜勤看護師Ｂは酸素チューブの接続部位が外
れていないことを確認した。１時２３分頃からモニター上酸素飽和度が低下しはじめ、１時３０分酸素飽和度７０％へ低下し
た。夜勤看護師は他患者の対応のためスタッフステーションに不在であり、アラームに気づかなかった。１時３１分患者が
ナースコールし、夜勤看護師Ｂが訪室した。患者が「酸素が外れた」と訴えた。夜勤看護師Ｂは酸素チューブを延長したコ
ネクタ部分（スネークチューブとＴＰＸコネクターの接続部）が外れている事に気づき、接続し直すも患者の呼吸状態が改善
しなかった。リザーバーマスク１５Ｌ／分へ変更し待機医へ連絡した。患者は呼吸管理のためＮＰＰＶ装着となった。＜使用
していた人工呼吸器の情報＞・販売名：ＡｉｒＳｅｎｓｅ １０レスポンド ・型番（型式）：３７４１７ ・製造販売業者：レスメド株式会
社

140
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

障害なし

スネーク
チューブ
透明TPX
コネク
ター923

ニプロｅａ
ｓｔｓｉｄｅｍ
ｅｄ
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142
障害残存
の可能性
なし

関連なし 関連なし

手術2日後、整形外科担当医がドレーン
抜去中に鈍い音がし、ドレーンが創内に
遺残した。CT撮影施行し、ドレーンの遺残
を確認し手術室での抜去となった。CTで
椎弓という骨の一部に巻き付いて引っか
かっているため、抜去時に破損したと考え
られた。2cmほどの再切開で、ドレーンの
ループが見え、スムーズに抜去した。残存
がないことを確認し出血がなかっため、ド
レーン再設置はしなかった。

創が長いため、長いドレーンが必要であっ
た。予期しがたい合併症である。

ドレーンを短めにすること(血腫除去
のため長いドレーンは必要のため、
判断が難しいと思われる）、また種
類など検討することとした。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

143

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

ECMO逆刺しシースについている三方活
栓破損による予想外出血。5時30分に体
位変換実施した。6時45分にベッドサイド
訪れると床に多量に出血を認める。出血
源確認したところ、逆刺しシースの三方活
栓が下肢の下敷きになっており、戻すとリ
プル接続部から吹き出す出血を認めた。
すぐに医師に報告し、医師により三方活
栓を新しいものに追加、破損している部分
を蓋で詰めたことで止血した。Hb:8.8→
7.3、血圧の低下認めたためRBC4単位投
与となった。

体位変換施行時に、三方活栓が下肢の
下敷きとなり重さの圧迫により破損したと
見られる。発見までに血圧の低下がなく、
1時間近くベッドサイドに訪室しなかったこ
とから多量の出血となってしまった。

・体位変換後、ライン確認。・ライン
が体幹の下敷きにならないよう確認
する。・ベッドサイドへの訪室を長時
間空けないようにする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.48「三方活栓の取扱い時の注意
について｣を作成･ 配信し､注意喚起
を実施している｡
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144
障害残存
の可能性
なし

メディキッ
トスー
パーシー
ス

東郷メ
ディキット
株式会社

高血圧・多発性骨髄腫に対し他院で化学
療法中であった。先月末より多発性骨髄
腫に対する抗癌剤治療施行、動悸を自覚
するようになったが安静にすると改善して
いたため経過観察されていた。当日15時
頃、突然うめき声をあげ意識消失したとこ
ろを娘に発見され救急要請。DrHeliにて病
院着、JCS 300、 HR 136回/分、RR 27回/
分、 BT 33℃、病着時PEA状態。心嚢液
貯留、大動脈解離の所見はなし、病歴よ
り心原性の可能性が高いことから
VAECMO導入となり、心停止から1時間10
分程度でECMO開始となった。ECMO挿入
時、右鼠径部Aシース付近から大量出血
認め圧迫止血施行。CTでは明らかな心停
止の原因となる疾患は認めず。Aシース
部は圧迫止血では対応困難と判断し、外
科的止血術を要した。Aシースを抜去し血
管縫合を施行した。

・抜去されたAシースはシース基部より
15mmあたりで2つに破断した状態であっ
た。・おそらく静脈穿刺の時に、動脈を傷
つけた可能性が高い考えられた。詳細確
認のためメーカに依頼した。・メーカーの
調査結果の概要1)シースの破断部分の
調査をしたところ、鋭利なものが接触した
と考えられる痕があることが確認された。
2)製造過程を調査したところシースチュー
ブに傷や破損が発生するような作業は確
認できなかった。3)同種品シースで引っ
張ったり、メスで損傷させた後破断させて
みたが、今回と異なる形状となることが確
認できた。4)シースチューブに針で損傷さ
せ引っ張り破断させたところ、今回と類似
した形状になることが確認できた。以上よ
り、今回の事象はシースチューブが体内
に留置された状態で鋭利なものが接触し
たために、接触傷が生じてシースチューブ
の強度が低下したため、シースを引き抜く
力で破断したことが考えられる。

・救命処置の場面であり切迫した状
況と考えられるが、落ち着いてルー
ト確保や処置に携わる必要があ
る。・今回の事象を医局員に周知し
同様の事象を起こさないように務め
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

145 障害なし ＊ ＊

膀胱瘻入れ替え。1日2回膀胱瘻洗浄して
いた。シャワーで濡れていたため固定実
施されていた。2回目洗浄した際に膀胱瘻
カテーテルが抜けかけており、先端バ
ルーンは破れて膨らんでいなかった。当
直医へ報告すると看護師にて挿入するよ
う指示あり。16Fr挿入できず14Fr挿入し固
定した。主治医へ報告し、緊急で透視造
影を行い膀胱内への留置を確認した。

交換時期の2週間を過ぎていた。勤務交
代時、洗浄時に膀胱瘻固定は見ていた
が、長さは測っていなかったため、少しず
つ抜けているのを早期発見できなかった。

膀胱瘻挿入の長さを測定する。
ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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146

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

○月9日から○月16日まで床上安静だっ
た。○月17日よりトイレ歩行可となり、ベッ
ド上で端座位になった際、ヒダリ足背の疼
痛の訴えあり。立位になり歩行器を使用し
て歩行したところ、ヒダリ足関節の屈曲が
できず鶏歩様歩行を認めた。○月16日～
ヒダリ足背にピリピリとした感覚があったと
患者より訴えあり。整形外科にコンサルト
し、腰椎・ヒダリ足関節のレントゲン撮影。
診察後に腓骨神経麻痺疑いと診断された
(○月22日に腰椎MRIを施行。軽度狭窄を
認めたが、それによる症状ではないと判
断された)。

・弾性ストッキング着用やAVインパルス装
着時、皮膚障害や血栓予防の視点での
観察は出来ていたが、神経障害(腓骨神
経麻痺)の視点での観察は出来ていな
かった。
・○月16日にヒダリ足関節の屈曲が軽度
弱かったことを受け持ち看護師は確認し
ていたが、患者が「大丈夫です」と話して
いたため異常はないと自己判断し、リー
ダー看護師や医師へ報告しなかった。ま
たそのことを看護記録に記載しておらず、
情報共有が図れていなかった。

・弾性ストッキング着用やAVインパ
ルス装着時は、3時間毎に皮膚障
害、血流障害、神経障害の有無を
観察する。
・患者状態に変化がみられた場合、
いつもと違うと気付いた時は自己判
断せず、リーダー看護師への報告と
医師への診察依頼を行う
・患者の「大丈夫」という言葉を鵜の
みにせず、具体的に何が大丈夫
か、他に症状はないかなどの観察を
十分に行う。
・患者の状態変化は看護記録に記
載し、情報共有を図る。
・弾性ストッキングによる有害事象に
ついて院内全体に周知を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

147 障害なし 該当なし 該当なし
手術中に使用した電気メスの先端が手術
部以外の皮膚と接触し熱傷した。

電気メス先端は使用後熱くなるため、専
属のホルダーで管理することになっていた
が、無造作に置いてしまった。

・ルールを遵守する。
・電気メスは、専属ホルダーや器械
出し看護師に渡して安全に管理す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.33｢光源装置、電気メス、レーザ
メスを用いた手術時の熱傷事故に
ついて」を作成･ 配信し､注意喚起を
実施している｡
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（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
調査結果

148
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

腹腔鏡下の手術の最中に電気メスを使用
していた。電気メスを使用している最中、
術野に置いていたが、その間にスイッチ
が入ってしまい、患者の腹部に熱傷をき
たした。

電気メスを使用していない間は、専用の
ボックスに入れておくこととなっているが、
術野においてしまった。

・電気メスを使用する場合は、必ず
ボックスを使用する。
・医療安全管理委員会にて、周知を
行った。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.33｢光源装置、電気メス、レーザ
メスを用いた手術時の熱傷事故に
ついて」を作成･ 配信し､注意喚起を
実施している｡

149
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

手術に使用するケント鉤を準備する際、
前日の緊急手術にてケント鉤を使用して
いたため、当日早朝に高圧滅菌を行っ
た。手術の準備を行っている間に滅菌が
終了し、セッティングを行った。この時もま
だ、ケント鉤は熱い状態であった為、生理
食塩液にて冷却し、セッティングした。手
術後、ケント鉤と患者の左上腕が接してい
る部分に熱傷を生じたことが分かった。

当日使用の機材の滅菌の方法と、セッ
ティングの方法が要因である。

当日使用機材の滅菌方法を変更し
た。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

150
障害残存
の可能性
なし

未記入 未記入

虚血性心疾患の診断で冠動脈バイパスを
全身麻酔下に施行中、大伏在静脈を上行
大動脈に吻合する際にハートストリング３
を使用した。吻合後、大動脈内に留置さ
れたデバイスを抜去する手順となっている
が、その際にデバイスが大動脈内に迷入
した。大動脈を部分遮断し、吻合部を検し
てみたがデバイスは見つからず、大動脈
内に移動してしまったと判断した。鼠径部
の動脈触知良好で頭部の酸素飽和度も
左右差無く良好であったため、致命的な
状況には無いと判断し、手術を予定通り
遂行した。心臓の状況は一貫して安定し
ており問題なかった。デバイスは大動脈
腸骨分岐部に位置しており、経皮的にカ
テーテルを使用して回収を試みたが、デ
バイスが透視には写らない性状の物であ
り、形状からもカテーテル的回収は困難を
極め、５時間試みたが回収は不能であっ
た。開腹手術を行っての回収を考慮した
が、腹部大動脈が全周性に石灰化してお
り、回収のための手術はかなり高侵襲に
なると思われた。デバイスが末梢に塞栓し
ないようにステントを使用して大動脈壁に
押しつけることとし、腹部大動脈ー両側総
腸骨動脈にステントを留置した。その後集
中治療室に帰室した。帰室後の経過は安
定しており、翌日に人工呼吸を離脱した。

ハートストリング３は吻合後にデバイスを
抜去する仕組みになっているが、抜去す
る際に金属のハンドルを引っ張って抜くよ
うになっているが、吻合手技の都合上、そ
の金属のハンドルを除去した。通常であ
れば迷入する前にそのハンドルが引っか
かり、大動脈内には迷入しないはずであ
るが、今回はハンドルがないため迷入の
防止機構が働かなかった。術者はハート
ストリング３の仕組みとして、ハンドルが無
くてもデバイスは大動脈圧に押されて吻
合部に圧着すると考えており、今回の事
態は想定できなかった。

ハンドルを外さず、使用手順書に
添った方法で使用する。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

151
障害残存
の可能性
なし

FORCE
FX c
S/N F1A
16132A

株式会社
イノメ
ディックス

電気メスの先端が患者の前腕尺側に触
れている状態に気づかず、助手が腕で電
気メスを誤作動させて通電し、患者の皮
膚の熱傷を来した。熱傷部の切除、皮下
縫合を行った。

シャント造設術の最中、本来は通電を避
けるために患者の身体からは離しておく
べき電気メスを直接接した状態で置いて
しまった。その状態で、医師の腕でボタン
を押してしまい電気メスが作動、患者に熱
傷を生じた。

電気メスの管理について周知。ポ
ケットなどの使用。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.33｢光源装置、電気メス、レーザ
メスを用いた手術時の熱傷事故に
ついて」を作成･ 配信し､注意喚起を
実施している｡

152 障害なし
スパイ
ダー

スミスア
ンドネ
ヒュー

左三角線維軟骨複合体(TFCC)損傷に対
して、鏡視下TFCC縫合術施行予定の患
者。全身麻酔下で手術体位をとるため
SPIDERを装着し、稼働させようとしたとこ
ろ、バッテリーの充電が不十分であったた
め稼働できない状態であった。綱などで代
用し、手術を実施しようと試みたが、適し
た物品がなかったため医師により延期と
判断され、抜管し退室する運びとなった。
抜管後、医師から患者に説明し、手術を
延期することになった。MEに確認しても
らったところ、充電アダプタの断線が疑わ
れるとのことであった。夜勤帯ではバッテ
リーのコンセントは接続していたが、充電
ランプが　点灯しているかどうかは確認で
きていなかった。当日、日勤帯の手術担
当者がバッテリーのコンセントがつながっ
ていることは確認していたが、充電ランプ
が点灯しているか確認できていなかった。
バッテリー充電方法については月1回各8
時間充電し、使用する手術前は夜勤帯で
充電し使用する方法をとっていた。

充電の確認方法を知らなかった（充電ラン
プの色など）。

・バッテリーの充電について
1)チャージャのバッテリーをセットす
る（オレンジ色点灯）。
2)点灯しない場合は通電していない
ため修理を依頼する。
3)充電完了する（緑色点灯）。
4)バッテリーの充電確認は、点灯の
色を確認する。
・使用前点検について
1)手術開始前に準備時に「SPIDER」
本体の電源をつける。
2)装着されているバッテリーの充電
状況が本体に表示（点灯）される（点
滅：充電不足、バッテリーの残がな
ければ電源が入らない）。
3)予備のバッテリーは、ルーム内に
準備しておく。
4)機器の故障など不備があれば、
リーダーまたは所属長に連絡し、早
急に修理依頼する。

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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

1.前日に放射線技師ＡがMRI撮影実施。
患者は車いす（MRI用）でMRI室に入室し、
移乗介助を行い撮影した。

1.MRI室入室前の手順を守れていない（金
属チェックの実施）。
2.職員間の連携が取れていない。
3.確認せずに思い込みでの行動。

1.MRI室入室手順を遵守する（車椅
子で検査室に来て、検査時に歩行
可能な場合の対応についての手順
作成）。
2.患者の状態を把握し、確実に伝達
する。

153 障害なし
3.0テスラ
MRI

シーメン
ス・ジャ
パン

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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

2.本日MRI撮影が17：10からになると放射線科から病棟に連絡し、看護師は看護助手に出棟依頼する。看護助手は病棟用
車椅子でMRI室に搬送する。MRI室前で放射線技師Ｃに「この患者さんは歩いて検査できます。他の業務があるので離れ
ていいですか」と尋ねる。放射線技師Ｃは了解し、点滴支柱台のみMRI用に交換し、患者は病棟用車いすに座ったまま撮
影室の前で待機していた。
3.放射線技師Ｃは放射線技師Ｂに問診票を渡し、患者が「歩いて撮影できる」ということを報告したが、放射線技師Ｂは画
像処理に集中していたため覚えがない。放射線技師Ｃは撮影室から離れた。
4.放射線技師Ｂは放射線技師Ａに問診票を渡し、問題がない事を伝えた。歩行可能であることは伝えていない。放射線技
師Ａは撮影しようと撮影室前で待機していた患者を見た。前日に自分が撮影した患者であり、点滴支柱台はMRI用に替
わっていたので、車椅子も変更されていると思った。金属チェックが終了していると思ったので、入室する時に、入室点検や
金属探知機は使用しなかった。
5.病棟用車いすで患者が入室する。患者は撮影台に移動し、車椅子を撮影台から離そうとし、少しガントリー側に動かした
途端、大きな音がした。患者が倒れたと思い患者を確認すると、ガントリーに車椅子が吸着していることに気がついた。患
者は撮影台に座ったままで異常なかった。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）（医療事故）　　　

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

154
障害残存
の可能性
なし

OHST人
工股関節
システム

株式会社
ロバート・
リード商
会

手術当日、アウターヘッドがセラミック製、
インナーヘッドが金属製と異材質のインプ
ラントが準備されていた。手術中の確認
は、インプラントの種類とサイズを外回り
看護師、器械出し看護師、執刀医と行うこ
ととしており、手順に準じて確認し挿入し
た。手術当日に、使用インプラントの補充
のため種類を確認した搬入業者より、イン
プラントの組み合わせが不適合である可
能性があると連絡を受ける。販売元メー
カーへ情報提供を依頼し、術後5日目にイ
ンプラント材質の組み合わせが不適切で
あると回答を得た。本人・家族へ説明し、
翌日再手術を行い正規の適合部品を用
いて人工骨頭再置換を行った。リハビリ施
設への転院後、3ヶ月後に外来受診。通
常の経過と相違なし。

通常この手術のインプラントは、種類とサ
イズを複数そろえて手術室のインプラント
倉庫にある、インプラント用のコンテナの
中へ収納している。この日は、前日に他
手術で使用した当該インプラントの補充が
間に合っておらず、執刀医が搬入業者へ
電話で発注し、午後に搬入することとなっ
ていた。さらに、インプラント搬入時に業者
と一緒に確認する看護師が確保できず、
異材質のインプラントが搬入されている情
報を看護師は持っていなかった。手術前
までに手術を担当する看護師がコンテナ
内のインプラントの種類とサイズを確認す
ることになっていたが、インプラント用コン
テナの中でアウターヘッドを確認できたも
のの、インナーヘッドは確認できず。コン
テナを乗せたワゴンの下段に「予備」と書
かれた袋を発見。その袋の中に、イン
ナーヘッドを発見し、種類とサイズの確認
をした。しかし、材質については確認しな
かった。執刀医師・看護師ともに、術野に
準備されたインプラントが異材質であると
認識していたが、この組み合わせが不適
切であるという知識がなく使用した。

1.人工骨頭インプラントの不適切な
組み合わせは納入させない。
2.インプラント倉庫のコンテナの整理
整頓を行う。
3.インプラントはサイズの確認と共に
材質の確認を行う。
4.材質の異なるインプラントでも、可
能な組み合わせがわかるように、コ
ンテナへ表示する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
当該事例については薬機法に基づ
く報告が提出されている。

98/115



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

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

155
障害残存
の可能性
なし

ハーモ
ニック

ジョンソン
＆ジョン
ソン

手術の際、業者持ち込みのハーモニック
ＨＤを使用していた。ハーモニックの先端
は熱をもち、皮膚に当たると熱傷を起こす
危険性が高い為、使用後は看護師で受け
取るようにしていたが、頻回に使用を繰り
返す中で、受け取りが間に合わないこと
があった。患者の身体の上にハーモニッ
クが置かれたため、すぐに回収したが、患
者の皮膚を確認すると、ハーモニックの熱
くなったワニ口の先端が両方とも腹部皮
膚に当たっており、右側腹部の２ヶ所に
1.5cm×2mmと1.5cm×2mmの熱傷を起こ
していた。すぐに執刀医に報告し、皮膚の
露出している部分に柄付きガーゼを敷き、
皮膚を保護した。手術終了後、再度医師
と熱傷部を確認し、皮膚科受診や治療は
不要と判断され経過観察を行うとの指示
を受けた。その旨を病棟看護師へ申し送
りを行い、退出となった。

・電気メスやハーモニックなど熱を持つ器
械はすぐに受け取るように注意していた
が、頻回に使用を繰り返す中で、受け取
れなかった際に皮膚に接触してしまった。
すぐに回収したが、すでに熱傷を起こして
いる状態であった。・受け取れなかった場
合のことを予測し、露出皮膚の保護が行
えていなかった。・皮膚に当たると熱傷を
起こすため、先端が皮膚に当たらないよう
に管理していくことについて、医師への説
明が不足していた。

・使用後の手術器械は必ず受け取
ることを徹底する。・皮膚が露出して
いる部分には柄付きガーゼ、ディス
ポシーツ等を敷くなどし、露出皮膚
部分を最小限にするようにする。・熱
傷の危険性について、医師へも事
前に説明し、注意してもらうようにす
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報
No.33｢光源装置、電気メス、レーザ
メスを用いた手術時の熱傷事故に
ついて」を作成･ 配信し､注意喚起を
実施している｡

156 障害なし

Ｅvera
XT DR
DDBB2D
4

日本メド
トロニック

消化管出血にて他院から紹介された患
者。内視鏡センターからＣＥへペースメー
カーが入っている患者の内視鏡的な治療
を行う旨の連絡が入った。患者は手帳を
持参していなかったが、ＣＥは紹介状にてＩ
ＣＤが入っていることを確認した。救急外
来医師（研修医）と消化器内科医師もＩＣＤ
が入っていることを認識していた。ＣＴ撮影
にて出血源の精査を行おうとしたが、放射
線科技師よりペースメーカーらしきものが
写っているため、そこを外した範囲で撮影
をするか消化器内科医師に確認したが、
胸部も見たいため撮影範囲に入れるよう
にとの指示があり撮影を行った。ＣＥもそ
こに同室していたが、ＩＣＤのメーカーや設
定等に関する情報が得られておらず対応
が困難な状況の中撮影されてしまってい
た。

・ＣＥは内視鏡的な手術までに状況を把握
できればいいと思っていた。・消化器内科
医師は知識不足にもかかわらず自己判断
でＣＴ撮影をしてしまった・院内でのＩＣＤに
対する対応基準が明確になっていなかっ
た。

・ＩＣＤに関する対応について院内
ルールをＣＥが作成する。・作成後
内容を院内職員に周知徹底する。・
患者には常に持参するように教育
し、厚労省から通達されている使用
上の注意について手帳にＣＥが記載
する。・患者自身がＩＣＤ等入ってい
ることを申告することをポスター等で
促す。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

157

障害残存
の可能性
がある（低
い）

本症例と
は無関係

本症例と
は無関係

手術中、柄付きガーゼに包まれた摘出臓
器が器械出し看護師から外回り看護師を
介して、術野外の不潔エリアに置かれた。
途中、外回り看護師はその柄付きガーゼ
から、標本を包む専用の「生食ガーゼ」に
交換した。閉腹時のガーゼカウントでは、
生食ガーゼに交換した看護師は交代を終
えて退室しており、摘出臓器を包むガーゼ
を交換したと申し送りしなかった。結果、
看護師の交代や閉創前のガーゼカウント
で柄付きガーゼが１枚足りなかったが、不
足分に関して医師・看護師は不潔エリア
にあると思い込み、外回り看護師もガー
ゼを広げて確認せず、ガーゼカウントは一
致と判断された。閉腹後のレントゲン撮影
で柄付きガーゼの体内遺残がわかり、再
開腹をして柄付きガーゼを摘出した。手術
途中、器械出し看護師と外回り看護師は
休憩交代があり、4人の看護師が関わっ
た。

・外回り看護師は臓器を包んでいた柄付
きガーゼを生食ガーゼに交換したが申し
送りをしなかった。・ガーゼカウント時に、
摘出臓器を包んでいた生食ガーゼを柄付
きガーゼと思い込んで数えていた。・外回
り看護師はカウント時に、柄付きガーゼの
ひもを広げて確認しなかった。・医師、看
護師は術野に留置しているガーゼ枚数を
把握していなかった。

・器械出し看護師、外回り看護師が
交代する際は、ダブルチェックを通し
て術野と不潔エリアにあるガーゼの
所在まで申し送る。　・カウント時、
外回り看護師はすべてのガーゼを
広げて確認する。・ガーゼ、衛材カウ
ント用紙に 標本を包む「生食ガー
ゼ」を追加する。・医師、看護師間の
術野へのガーゼ留置状況の報告・
把握の体制を見直す。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

158
障害残存
の可能性
なし

該当なし 該当なし

患者が手術室に入室した際は、貸出手術
器材（LI: Loan Instruments）は材料部で滅
菌を終えて冷却中であった。材料部よりLI
の滅菌不良の報告があった時点で、患者
は手術体位（側臥位）に固定されていて体
位を仰臥位へ戻すことを検討したが、体
位の調整が終わっていることから再び体
位を取り直すことのリスクを考慮し、その
ままの状態でLIの再滅菌が終了するのを
待つこととなった。約1時間30分後にLIの
再滅菌が終了し、手術が開始された。

患者の手術は前日に決定したため、医師
は前日に業者へLIを依頼し、手術当日の
朝に搬入された。材料部では、通常通り
の手順でLIを受け取り、洗浄・滅菌を行っ
た。手術部では、材料部からの情報をもと
に、患者の手術室入室時間を決定した。

・業者に対し、手術器材は極力早く
材料部へ搬入するよう依頼する。・
滅菌が必要な手術器材が手術当日
に届く場合は、手術の順番を遅らせ
る。・患者の手術室入室時刻は、滅
菌物品が材料部から到着した後に
決定する。・滅菌物品の到着を待て
ない場合は、主治医・麻酔科・手術
部で協議し入室時間を決定する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

159 障害なし なし なし

骨盤側人工関節（カップ）に設置するポリ
エチレンライナーには通常32ｍｍ内径の
ものを使用するが、誤って36ｍｍ内径の
ライナーを使用していた。大腿骨側人工
関節（ステム）には32ｍｍ径骨頭を使用し
た。閉創し、機械も不潔にしたあとに、レン
トゲン撮影をして、おかしいと感じたため、
再度角度を変えて撮影し直した。それでも
おかしいため、ライナーと骨頭のサイズ不
適合を疑い、使用機種のサイズを確認し
たところ、サイズ不適合が判明した。閉創
していたため、一旦病棟に帰室し、手術器
具の再滅菌を行った後、同日（帰室約3時
間後）再手術を行い、骨頭を32ｍｍ径から
36ｍｍ径へ変更した。

・通常は32ｍｍのライナーを使用。今回も
32ｍｍを使用予定としていた。・業者は32
ｍｍのつもりで36ｍｍを出してしまった。・
インプラント開封時、業者が「フラットあけ
ますね」と声かけをした際に、医師・看護
師ともに「はい」と答えるのみで、サイズの
確認をしていなかった。・受け取った看護
師はサイズを確認することなく医師に渡し
た（サイズの声出しはしていない）。

・通常頻用している人工材料でも、
開封前には必ず術者が目視・声出
しにて、人工材料の規格を確認する
ことを義務付ける。・看護師は医師
が確認したものを開封する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

160

障害残存
の可能性
がある（低
い）

MiniMed6
20G

MMT-
7730

日本メド
トロニック

日本メド
トロニック

1型糖尿病にて外来通院中、持続皮下イ
ンスリン投与（CSII）、センサー付きポンプ
療法（SAP）を行っていた。これまでに重症
低血糖で救急搬送歴が4回あったが、ここ
数年は重症低血糖なく、SAPにて血糖変
動が目視できるため、患者自身で補食や
インスリン投与量等を調整できていた。事
例発症前日の夕方にポンプ交換をし、そ
の後低血糖領域で推移していた。23時過
ぎには機械を操作した様子もあり、血糖
低めで経過していたことは理解していたと
考えられるが、その後も血糖上昇すること
なく夜間低めで推移していた。翌日朝に別
室で寝ている夫が本人が起きてこないた
め確認しにいき、意識のない本人を発見
した。夫がSMBG（自己血糖測定）を行い
低血糖であったためグルカゴン皮下注を
行った。血糖上昇あるものの意識レベル
の改善ないため救急要請し、当院へ搬送
となった。

・血糖が低めで推移していたことはSAPか
らも理解されていたと考えるが、SMBG値
との乖離があるため(SAP値の方が低め
にでることがほとんどであった)、実測では
低くないと考えていた可能性がある。・以
前より低血糖ぎみに調整してしまうことが
あった。・SAPにて低血糖時には必ず
SMBGを行うよう指導していたが、受診の
際にその確認をしていなかった。・ポンプ
の低血糖アラームは使用していたが、音
がうるさいとのことで普段からバイブモー
ドにしていたため、本人だけでなく家人が
気づきにくかった可能性がある。・新しい
ポンプにはインスリン一時停止機能がつ
いたものがあり、情報提供を行い提案した
が、希望はされなかったため、機能を活用
できていなかった。

・指示の通りに、SAPの低血糖時に
SMBGも行えているか確認する。・家
族を含めて治療方針等につき病状
説明を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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事故の程

度
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製造販売
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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
調査結果

161
障害残存
の可能性
なし

なし なし

日勤担当が15時にメインの点滴ルートを
全て交換し、高カロリー輸液で自然滴下
の確認をした。その後低カロリー輸液を輸
液ポンプに接続し投与を開始したが、輸
液ポンプから外した高カロリー輸液の
ルートのクレンメは閉じることを失念し、三
方活栓の向きも変更していなかった。18
時23分に抗菌薬を投与のためにメインの
点滴を停止しようとした際に、15時-21時
の間投与しない高カロリー輸液のクレンメ
が全開になった状態で投与されていること
に気付き、約3時間半の間に高カロリー輸
液が414．85ml急速投与されていることが
判明した。
IVHの高カロリー輸液の急速投与により18
時30分にBS　596 まで上昇し、その後
徐々に血糖値が低下し20時55分にBS 13
までの低血糖を呈した。輸液の調整・グル
コースの静脈注射を実施するが20時45分
から約3時間、重度の低血糖状態となっ
た。

1．輸液ルートのルートを刺入部からボト
ルまでたどり確認しなかった。
2．輸液ポンプの扉を開ける際に、ルート
のクレンメを閉じる操作を行わなかった。
3．ダブルチェックを依頼できるスタッフが
おらず、実施しなかった。
4．点滴交換作業中に患者の家族と会話
をしており、点滴交換業務に集中できてい
なかった。

1．部署の全ての看護師が指示内容
と輸液ボトルを照合した上ですべて
のルートを刺入部からボトルまでた
どり、観察できているか手技を確認
する。
2．輸液ポンプの扉を開ける前にクレ
ンメを閉じているか部署の全ての看
護師の操作手順を確認する。
3．15時前後の点滴交換時間に看護
師がその後に点滴交換時のダブル
チェックが実施できるように、チーム
リーダーが業務調整を行いダブル
チェックを実施する体制にする。
4．点滴交換時は、他の作業は行わ
ない。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

162 障害なし

ヘパリン
ナトリウ
ム注1万
単位
/10ml

ニプロ株
式会社

閉塞性動脈硬化症術前からヘパリン持続
投与中（ソリューゲン500ml，ヘパリン
12000単位＋ソルデム200ml）であった。ヘ
パリンはポンプにて9ml/hrで投与していた
が、輸液ポンプを外して手術室へ移動し
たため、全開投与となりフリーフローとなっ
ていた。
手術室での申し送りの際、チェックリストに
ヘパリンについて記載漏れがあり申し送り
をした看護師がヘパリンが投与されてい
ることを申し送らず、またサインイン時に
手術室看護師、麻酔科医、主治医もヘパ
リンが投与されていること、フリーフローで
投与されている薬剤があることに気付か
ず、手術が実施された。術中体位、点滴と
患者との落差により送滴となり手術室在
室の2時間30分で約7000単位のヘパリン
が投与された。術中ACT測定も250以上と
の報告のみであったため過剰投与に気が
つかなかった。手術終了後に、空のボトル
があることに執刀医が気付き、1日量のヘ
パリンが急速投与されたことがわかった。
病棟にてACT値測定後、プロタミン投与を
行った。

・「ope出し時は輸液ポンプを外さなければ
いけない」という思い込みがあり、輸液ポ
ンプを外して手術だしした。
・薬剤の重要性などが十分に理解できて
いなかったので、輸液ポンプで投与するも
のとその他の薬剤の違いがわかっていな
かった。
・チェックリストへの記載漏れ。
・サインイン時に輸液の確認が不十分。
・術中ベッド操作等で患者の高さが変わっ
た際に早滴になった。

・チェックリストには、すべての点滴
を記載し申し送りをする。
・手術へ点滴投与方法の徹底。ポン
プを外すのか否かは、1人で判断せ
ず、他のスタッフにも確認する。
・術前のサインイン時に点滴に薬剤
が混注されている場合は必ずその
旨を申し送りを行う。
・術中に点滴投与滴数の確認。
・術中ACT数値確認の徹底。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

163 障害なし
ボスミン
注１ｍｇ

第一三共

小児欠損孔閉鎖術当日。帰室後より持続
投与されていたボスミンのシリンジ交換を
行ったが、終了後に新規シリンジラインと
旧シリンジラインを取り違え、投与すべき
シリンジラインの三活を閉じた。ボスミンの
未投与時間が1時間30分ほどあり、血圧
低下に伴い医師がラインを確認した際に
三方活栓が閉まっていることに気が付い
た。薬剤は手術室から投与継続されてい
る注射薬で、電子カルテ上での点滴速度
変更ができない。帰室後に流速変更を複
数回行うことが予測されるため、点滴認証
時に投与速度が正確に反映できるよう、
循環動態が安定していることを医師と確
認し、相談した上で新規に同じ組成の薬
剤で点滴交換を行うことになった。循環動
態の変動を考慮してシリンジ交換を開始
したが、終了後にラインを辿った際にライ
ンを取り違えた。発見時点で投与再開し、
30分程で血圧上昇した。

・シリンジ交換終了時にラインを辿った際
に新旧ラインを取り違え、新規ラインの三
方活栓を閉めた。
・同時に複数の薬剤が投与されていた
が、ライン整理が不十分であり容易にシリ
ンジから三方活栓まで辿りにくい状況だっ
た。

・手術当日の呼吸循環動態が不安
定となる可能性がある状況での血
管作動薬他、重要薬剤の点滴交換
は必要性を判断する。
・患者の全身状態に影響を及ぼす
状況でのヒューマンエラーを生じ得
る行動は、ラインなど整理されてい
ない状態で行わない。
・交換の必要がある場合は指示簿
入力で速度を入力、変更時はその
都度更新してもらうよう医師とも相談
する。
・点滴交換をした場合は、スタッフ同
士で交換後のダブルチェックを行う
ようにする。
・投与中止・終了した薬剤のシリンジ
はラインから外す、シリンジから三活
を辿ることが容易となるようにライン
をまとめ、複数薬剤の投与がある際
にも投与の有無が迅速に確認でき
るようにする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.47
「薬液投与ルートの取扱いについ
て」を作成・配信し、注意喚起を実施
している。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

心筋梗塞に対し経皮的冠動脈形成術を
施行後ＩＣＵに入室した。治療後のためヘ
パリンをシリンジポンプを用いて投与して
いた。治療２日後、状態が落ち着いていた
ため患者はＩＣＵから一般病棟へ転棟する
こととなった。ＩＣＵ退室前の１０時半過ぎ、
循環器内科医師は採血データを確認し、
投与中のヘパリン生食の投与速度を２．０
ｍＬ／ｈから２．５ｍＬ／ｈへ変更した。ＩＣＵ
看護師Ｘは医師から情報を得て、１０：３７
に投与速度を確認しＩＣＵの記録システム
へ記録した。その後、患者は一般病棟に
移動した。ＩＣＵ看護師Ｘは病棟看護師Ｙ
に、ヘパリン生食の投与速度が２．５ｍＬ
／ｈへ変更となったこと、注射ラベルの指
示量とは異なっていることを口頭で申し
送った。注射オーダ上ヘパリン生食の投
与速度は２．０ｍＬ／ｈのままであった。

・投与速度が変更となった後の処方内容
がオーダ変更されていなかった。その結
果、点滴を更新する際に口頭で引き継ぎ
があった内容を失念したままヘパリンを交
換した。・当院ではＩＣＵは点滴投与速度を
ＩＣＵの経時記録に記載することができる
が、一般病棟の電子カルテシステムでは
点滴の投与速度を経時的に記載する項
目がない。一般病棟では点滴のラベルに
変更毎に投与速度を記載する運用で、指
示内容を引き継いでいる。ＩＣＵと一般病
棟の間で、点滴の投与速度を引き継ぐ共
通のルールがなかった。

・医師は点滴の投与速度を変更した
際には、以降の処方オーダの変更
も合わせて実施することを周知し
た。・ＩＣＵから一般病棟に患者が移
動する際、点滴の投与速度変更が
発生していれば以下のことを実施す
ることを周知した。1）ＩＣＵから退室
前に、投与速度の変更内容を点滴
ラベルに記載する。2）輸液ポンプ等
の投与速度設定とラベルの投与速
度設定の一致を確認する。

164 障害なし

ヘパリン
ナトリウ
ム注１万
単位／１
０ｍＬ

エイワイ
ファーマ

１７時半頃、ヘパリン生食を更新する際に看護師Ｙはヘパリン生食を投与速度２．０ｍＬ／ｈで交換した。夜勤看護師Ｚがそ
の後病室を訪問したが、ヘパリン生食の注射ラベルには投与速度２．０ｍＬ／ｈと印字されており、シリンジポンプの設定も
２．０ｍＬ／ｈであったため、投与速度が変更となっている事は知らなかった。その夜、患者は胸部症状を訴え、冠動脈の狭
窄を認めたため再度心臓カテーテル治療を施行しＩＣＵへ再入室となった。その際更新されたヘパリンが増量されていない
ことが発覚した。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

165 障害なし
フルオラ
ウラシル

トーワ

抗がん剤投与目的にて入院当日、ＣＶ
ポートより、抗がん剤投与開始。メイン
ルートの側管にケモセーフを接続し、投与
していたため、シュアプラグ延長チューブ
が接続されたまま、シュアヒューザーポン
プにてフルオラウラシルを投与開始した。
日勤看護師、夜勤看護師それそれに抗が
ん剤の残量確認を実施した。２１時以降、
患者が入眠していたため、ルートや残量
を確認していなかった。翌朝、６時過ぎの
検温時、抗がん剤の残量があまり減って
いないことに気づくも、インヒューザーポン
プは変動あるため、そのまま経過観察し
た。９時１０分、日勤看護師がシュアプラ
グ延長チューブのクレンメが開放されてい
ないことに気づき、医師に報告。ポート開
通し、投与開始とした。

・延長チューブを接続したままシュア
ヒューザーポンプを接続したため、ポンプ
のクレンメは外したが、延長チューブのク
レンメは外していなかった。・薬剤師から
延長チューブは外すように言われていた
が、ルートが短いと看護師は判断し、延長
チューブを接続したままにしてしまった。・
刺入部から薬剤までのルートをたどって
確認していない。・夜間帯の患者が入眠
中は残量やルートの確認をしていない。・
シュアヒューザーポンプは外来で使用す
ることが多い、しかし、患者が抜針するこ
とができなかったため、入院対応となって
いた。・当該科ではなく、主たる科が異な
る病棟への入院であったため、看護師の
知識不足や技術があった。・病棟薬剤師
による資料提示や伝達はあったが、看護
師に周知されていなかった。・外来用の取
り決めはあったが、入院患者用のマニュ
アル作成がされていなかった。

・事例発生後、病棟内でシュア
ヒューザーポンプ使用チェック表を
作成し、再発防止策を実施してい
る。・抗がん剤の部会に事例を提示
し、入院患者用のマニュアル作成に
ついて、医療安全管理室から提言し
た。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

166 障害なし

ポプスカ
イン０．２
５％注２５
ｍｇ／１０
ｍＬ

丸石

無痛分娩のため、看護師Aと看護師Bは
硬膜外投与指示であるポプスカイン＋生
食を50mlの青シリンジに作成し分娩室に
持参した。疼痛増強し、医師は看護師Cに
準備されたシリンジにフェンタニルを追加
し硬膜外より6ml/hで投与開始を指示し
た。看護師Cはフェンタニルを追加した注
射器に延長チューブを接続し、静脈ライン
三活に先端を接続後、14：30より開始し
た。開始後、疼痛軽減せず医師は15：10
より流量増量するが痛み持続。ルートを
確認したところ静脈ラインに接続されてい
ることが発覚する。

・看護師は、注射器接続時にルートをた
どって刺入部までの確認を行わなかっ
た。・神経麻酔分野の注射器・針等は誤
接続対応に更新する事となっていたが、
更新されておらず、硬膜外麻酔用薬剤を
青シリンジに作成・準備した。・硬膜外無
痛分娩は年間数例しか実施されない。

・薬剤投与時は接続ルートをたどっ
て、投与部位に間違いないか確認
する。・神経麻酔分野の物品は全て
誤接続防止物品に更新する事とス
タッフへの再周知を図る。・チームと
して、安全な無痛分娩実施に向けた
再教育を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.47
「薬液投与ルートの取扱いについ
て」を作成・配信し、注意喚起を実施
している。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

167
障害残存
の可能性
なし

ドブポン
注0．3％
シリンジ
150ｍｇ50
ｍL

テルモ

僧帽弁置換術・冠動脈バイパス術の手術
の麻酔において、人工心肺離脱前にドブ
タミン（150mg／50mL）を5μg／kg／min設
定で投与したが、2mg／20mLの別の薬剤
（レミフェンタニル静注用2mgもしくはノル
アドリナリン注1mg）と認識を誤り、生食に
て全量20ｍLに希釈し準備した。5μg／kg
／min投与する予定で、シリンジポンプに
投与量を設定し、体重、製剤含量、製剤
用量を入力すると自動で流量が設定され
るが、この製剤含量を「150mg」のところ
「2mg」、製剤用量を「50ｍL」のところ「20
ｍL」で入力し設定したため、流量4.7mL／
hのところ129.9mL／hの投与となった。投
与開始14分後にVT出現し、10J、20Jで
DC施行し改善した。その後、設定ミスの
指摘を受け正しい投与設定で投与を行
い、1時間後に人工心肺を離脱した。＜本
事例で使用したシリンジポンプの情報＞
販売名：テルフュージョン　シリンジポンプ
35型　 型番：TE-352Q 製造販売業者：テ
ルモ株式会社

・シリンジポンプ設定時の確認不足（思い
込み）。・投与開始時の確認不足（流量確
認）。・製剤含量と製剤用量入力時、日常
的に使用しているレミフェンタニルもしくは
ノルアドリナリンの組成を無意識に入力し
てしまった。

・確実なダブルチェックを行う。・設定
時に、μg／kg／minのみならず、実
際の投与流量の確認を徹底する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

168

障害残存
の可能性
がある（低
い）

エスラッ
クス静注
５０ｍｇ／
５．０ｍＬ

ＭＳＤ

手術中、20mlシリンジにエスラックス原液
25mlを吸い上げ、1.8ml/h（18mg/h）にて
投与中、指導医から減量の指示があっ
た。システム上の投与量を18→16（mg/h）
へ変更入力後、シリンジポンプの操作を
行った。本来なら1.6ml/h（16mg/h）のとこ
ろを16ml/hに設定した。エスラックスは麻
酔導入のためボーラス注入を行っており、
流量を誤って増量した時には残量15ml程
度であった。約2時間後に他の手術の麻
酔導入を終えて訪室した上級医がシリン
ジポンプの設定値を見て、エスラックスの
投与量間違いに気が付き、投与終了とし
た。その後、術中バイタル、TOF/PTC（四
連刺激/ポストテタニックカウント刺激）を
30分ごとに確認し、手術終了後にポストテ
タニックカウント（PTC）刺激が10発出たこ
とを確認し、ブリディオンを投与した。抜管
後30分間バイタル正常であることを確認
し、予定通りICU入室となった。＜使用した
シリンジポンプ＞販売名：テルフュージョン
シリンジポンプSS型型番：TE-SS800N製
造販売業者：テルモ

・1.6ml/h（16mg/h）にするところを16ml/h
に設定したが、なぜそうしたのか当事者の
記憶はなかった。エスラックスが10mg/ml
である事を忘れていたわけでもなかった
が、結果としてmgとmlを間違った計算に
なってしまった。・通常、筋弛緩薬の追加
投与時には上級医に連絡して追加分の
持参を依頼するが、今回は他の研修医に
依頼していた。・途中で薬液の残量が少な
くなり、シリンジ更新を2回行ったが、その
際に予定時間よりも早く薬液がなくなって
いることには気づかず、そのまま投与継
続した。間違いに気付く17分前にTOFの
数値が低下したため上級医に報告し減速
している。しかし、その際も流量が速すぎ
ることに気付かなかった。

・シリンジポンプの流量設定におい
てリミッターやアラート機能をもたせ
る。・「ml（ミリリットル）」は「cc」で言う
ことを診療科内で共有する。・研修
医のスキルに合わせて、任せる範
囲を判断する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.50
「シリンジポンプセット時の注意につ
いて」を作成・配信し、注意喚起を実
施している。
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No.
事故の
程度

事例の内容 背景・要因 改善策

169

ブドウ糖注射液５％２５０ｍＬ＋サンドスタ
チン３ ０ ０ μ ｇ の合計２ ５ ３ ｍ Ｌ を輸
液ポンプ（ Ｔ Ｅ －１６１Ｓ）を使用して２４
時間持続で投与していた。１２：４５に看護
師は薬剤を交換した際、1０．５ｍＬ／ｈで
設定しようと思っていたが、誤って１０５ｍ
Ｌ／ｈに設定した。ダブルチェックをした確
認者も誤りに気付かなかった。昼休憩の
時間になり、１５分後のチェックを依頼する
ことになっていたが、依頼を忘れた。１５：
３０に患者からナースコールがあった。訪
室すると、輸液ポンプのアラームが鳴って
おり流量設定の間違いに気付いた。

・ 交換時ではなく、交換後にダブルチェッ
クを依頼した。
・ 本来２人で確認することになっているダ
ブルチェックが形骸化していた。
・ １５分後のチェックの依頼を忘れた。
・ 使用していたポンプが小数点以下の設
定が出来ないことを知らなかった。

・ 輸液ポンプの開始時は、必ず２人
の看護師がベッドサイドで確認する
ことを病棟で徹底する。
・ １５分後のチェックを必ず行う。
・ 院内には、小数点以下が入らない
ＴＥ－１６１Ｓと、小数点以下が入るＴ
Ｅ－１７１の２種類の輸液ポンプがあ
ることを再周知した。
・ 今後、小数点以下は設定できない
機種１種類に統一する予定としてい
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.50
「シリンジポンプセット時の注意につ
いて」を作成・配信し、注意喚起を実
施している。

170

ＣＶポートから高カロリー輸液のエルネオ
パＮＦ２号輸液１０００ｍＬ２本を０時～１２
時と１２時～０時で投与していた。１２時、
受け持ち看護師が休憩で不在のため他
看護師が輸液を更新した。その際、輸液
ポンプの流量を８３．０ｍＬ／ｈとすべきと
ころ、誤って８３０ｍＬ／ｈと設定した。受け
持ち看護師は流量が誤っていることに気
付かなかった。１時間後に輸液ポンプの
アラームが鳴り、訪室した看護師が流量
設定の間違いに気付いた。１時間で８３０
ｍＬ投与され、血糖コントロールの不良を
きたした。

・ ４ヶ月前から輸液ポンプの機種が変更
になっていた。
　変更前：テルフュージョン輸液ポンプＴＥ
－１６１Ｓ
　変更後：テルフュージョン輸液ポンプＬＭ
型ＴＥ－ＬＭ８００Ａ
・ 輸液ポンプの流量の表示形式が従来と
異なり小数点以下２桁表示となっているこ
とを認識しておらず見間違えた。
・ 院内手順の基本に則った輸液開始前後
の確認ができていなかった。
・ 休憩交替時の連携が不足していた。

・ 手順に基づいた業務の実施を徹
底する。
・ 輸液ポンプの使用方法について
再教育を行う。
・ 休憩交替前後のスタッフ間の連
携、患者の状態の確認を徹底する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.50
「シリンジポンプセット時の注意につ
いて」を作成・配信し、注意喚起を実
施している。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

171

シンビット静注用４V＋生理食塩液５０ｍＬ
を０時〜１２時で投与を予定していた。担
当看護師は点滴接続時に投与速度を電
卓で計算して４．１ｍＬ／ｈであることを確
認した。患者認証後、末梢ルート挿入部
の確認等を行い、ダブルチェックを依頼し
た。シリンジポンプ（ＴＥ－ＳＳ７０２Ｎ）の流
量の設定時に４．１ｍＬ／ｈではなく、４１
ｍＬ／ｈにしてしまった。一瞬疑問を抱い
たが再度確認せず間違いに気が付かな
かった。ダブルチェック者は他患者のア
ラームが鳴っていたため、シリンジポンプ
の前まで行かず通路から液晶画面を見
た。４と１の数字は確認できたが、小数点
は見えなかった。声出し確認はしたが、指
差し確認はしなかった。３０分後にアラー
ムが鳴り訪室すると点滴は終了していた。

・ 流量を４．１ｍＬ／ｈで設定することを確
認したが、設定時に失念して４１ｍＬ／ｈに
してしまった。
・ 設定時に一瞬疑問を抱いたが確認をし
なかった。
・ ダブルチェック者は多忙であり、数値だ
けを確認し、小数点が見えなくても４１は
あり得ないため小数点があると思い込ん
だ。

・ シリンジポンプの前で声出し指差
し確認し、小数点は必ず確認する。
・ 多忙であっても点滴交換時は集中
できるように十分な時間をとる。
・ ダブルチェック者は、間違っている
ことがあるという前提で確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.50
「シリンジポンプセット時の注意につ
いて」を作成・配信し、注意喚起を実
施している。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

172

５％ブドウ糖注射液５００ｍＬ＋リトドリン２
Ａを輸液ポンプを使用して１５ｍＬ／ｈで投
与中であった。５時に閉塞アラームが鳴っ
たため訪室した。看護師はルートをクラン
プ後、停止・消音スイッチを押して輸液ポ
ンプのドアを開けた。逆血、点滴漏れを確
認し、特に問題がなかったため、ルートを
セットし直してドアを閉めて開始スイッチを
押した。７時３０分の配膳時、他の看護師
がポンプの流量が１１５ｍＬ／ｈになってい
ることを発見した。２時間３０分、１１５ｍＬ
／ｈで滴下していた。流量を１５ｍＬ／ｈに
して医師に報告した。患者に自覚症状は
なかったが、脈拍は通常７０～８０回／分
のところ、一時的に１００台になった。

・ 勤務の交替時は、開始時に必ず流量・
残量を確認して記録している。しかし、ア
ラームの対応をした時のチェックの決まり
はなく、流量確認の記載はしていなかっ
た。
・ 輸液ポンプを使用する患者は平均５～
６名おり、流量変更の指示があるときは、
ダブルチェックをしているが、アラームの
対応に関しては、シングルチェックになっ
ている。
・ 通常通りの操作をした認識のため、確
認をしたつもりで、指差し呼称は行ってい
ない。
・ 左手で輸液ポンプを支えて操作を行っ
た際に流量の１００の位を誤って押したと
思われる。
・ アラームの対応時、停止スイッチを押
し、流量の変更が可能な状態になってい
た。
・ 発生時間が５時前であり、身体的疲労
からの注意力の低下が考えられる。

・ ポンプ操作時のチェック表を作成
する。
・ 輸液ポンプ、シリンジポンプに
チェック表を添付し、ポンプを操作し
た時には必ず流量を記載するように
した。定時のチェック時にも記載す
る。
・ ポンプ操作時には、指差し呼称を
徹底する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

173

患者は下血し、フレキシシールが長期留
置になっていたため、医師は抜去を指示
した。看護師が抜去する際、固定水が最
大４５ｍＬまでのところ１００ｍＬ入っている
のを発見し医師へ報告した。フレキシシー
ル抜去前のＨｂは８．０〜９．０ｇ／ｄＬで推
移しており、下血直後１４時のＨｂは８．４ｇ
／ｄＬであった。腸管粘膜の潰瘍、壊死も
考えられるため、経管栄養を中止した。同
日１９時にはＨｂ６．９ｇ／ｄＬまで低下した
ため、輸血を行い、経過観察となった。２
日後、内視鏡にて肛門７時の方向に潰瘍
が形成されていたが出血は認めなかった
ため経過観察となった。

・ フレキシシールの閉塞予防のため各勤
務で洗浄を行っていたが、イリゲーション
／薬液注入ポートではなくバルーン膨張
ポートに洗浄水を注入していた可能性が
ある。
・ フレキシシールの挿入、管理について
の知識不足があった。

・ フレキシシールの管理について勉
強会を実施する。
・ フレキシシールの管理について手
順を作成し、スタッフ全員に周知す
る。
・ 固定水の注入口と洗浄水の注入
口を間違えないよう、固定水の注入
口にキャップをつける、テープで塞ぐ
など、通常使用できないようにする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

174

患者は、癒着性イレウスのためイレウス
チューブが挿入された。挿入後、ドレーン
バッグを接続し病棟に帰室した。その後、
間欠的持続吸引の指示（ ３ ０ 秒吸引　３
０ 秒休止　−１５ｃｍＨ２Ｏ）が出たため、イ
レウスチューブの吸引口からドレーンバッ
グを外し、止め栓を付けた。イレウス
チューブのエアーベント口にメラアクア
シールＤ２バッグのドレーンポートを接続
し、間欠的持続吸引を開始した。イレウス
チューブの位置確認等のため、検査室で
処置を行う際に誤りに気付いた。

・ 間欠的持続吸引の設定を２名で確認し
たが、接続間違いには気付かなかった。
・ 看護師は、イレウスチューブの間欠的
持続吸引の処置は初めてであった。
・ 抵抗なく接続できた。

・イレウスチューブ及び間欠的持続
吸引の手順書・プロトコールを遵守
する。
・ イレウスチューブ及び間欠的持続
吸引の手順書・プロトコールに基づく
教育を行う。
・ 看護部の会議で周知する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

175

内視鏡室で胃瘻交換後、排液バッグを接
続してＨＣＵへ帰室した。その後、胃瘻の
挿入部の長さと固定を確認し、経管栄養
を投与した。翌日、胃瘻の栄養注入口に
排液バッグが接続されていることを発見し
た。

・ 排液バッグを接続する際、「胃減圧口」
ではなく、「栄養注入口」に誤って接続し
た。
・ 排液バッグが接続された状態で病棟に
帰室した後、空いていた「胃減圧口」に経
管栄養をつなげた。
・ 経管栄養をつなげるときに「栄養注入
口」の表示を確認しなかった。

・ チューブを接続する際は、接続口
を確実に確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

176

手術翌日、他覚的屈折検査にて予定の度
数より遠視が強く出た。眼内レンズの度数
を再検討したところ、眼内レンズの選択
時、誤ったデータが電子カルテに取り込ま
れていたことが分かった。患者と相談し、
再手術にて眼内レンズの入れ替えを行う
こととなった。

・ 検査機器が電子カルテと連動していな
いため、人為的な間違いが起こる可能性
が高かった。
・ 眼科外来受診患者の８～９割程度に検
査を実施し、データの取り込みを行ってい
る。
・ 執刀医は電子カルテに記載された検査
データを利用して眼内レンズを選択した。

・ 検査機器が電子カルテと連動して
いないため人為的ミスが起こる可能
性は高いが、現時点では以下の３
点を対策に挙げ再発防止に努め
る。
　１） 検査台紙が複数枚になる場
合、２枚目以降は氏名の記載がな
い白紙にデータを貼っている。デー
タには患者ＩＤが記載されているが
文字が小さく読みづらい。今後は２
枚目以降の台紙に氏名を明記す
る。
　２） 医師事務作業補助者はスキャ
ン取り込み時、２枚目以降について
も患者ＩＤに間違いがないことを確認
する。
　３） 医師は検査データの確認及
び、術眼と僚眼（健側眼）の比較をし
て眼内レンズを選択する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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調査結果

177

手術翌日の診察時に、術眼の屈折値が
予側値から大幅にずれていた。原因を精
査したところ、約２ヶ月前に実施した検査
結果として、他患者のデータがカルテに取
り込まれていた。誤ったデータをもとに度
数の計算が行われ、想定していた度数よ
り術後近視が残存した。手術２日後に眼
内レンズ交換のための再手術を施行し
た。

・ 外来検査室では、ＩＯＬマスター（光学式
眼内寸法測定装置）の検査データを順次
手動でＮＡＶＩＳ−ＡＺＵ（医療情報システ
ム）へ転送するシステムとなっている。
・ 今回は検査施行後にタイムリーに転送
せずに、時間が経過した後に検査データ
をＮＡＶＩＳ−ＡＺＵへ転送した。
・ ＩＯＬマスターで患者を選択した時に、ほ
ぼ同時刻に検査をした一件前の患者の
データを電子カルテへ転送した。

・ 現時点でシステムを早急に変更す
ることは困難であるため、診療科内
で次の取り組みを開始する。
　１） 担当医はＮＡＶＩＳ−ＡＺＵへ取り
込まれているＩＯＬマスターの検査
データの患者氏名を確認する。
　２） 電子カルテ内に取り込まれた
検査データに相違が無ければ、「ＩＯ
Ｌマスター　本人のものと同一である
ことを確認した」とカルテに記載す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

178

患者は１例目の手術であった。外回り看
護師Ａは、１例目と３例目の患者のコスト
伝票を一つの板に挟んでいた。外回り業
務を看護師Ｂに交代した際、看護師Ｂは３
例目の患者のコスト伝票を受け取った。
眼内レンズは本日手術予定の３名分が一
つの袋に入れてあり、手術室内に置いて
あった。手術中、コスト伝票を見て、器械
出し看護師と患者氏名・レンズ内容を指
差し声出し確認を行い、眼内レンズを袋
から出した。手術後、申し送りでカルテの
名前とコスト伝票が違うことに気付き、レ
ンズの誤挿入が判明した。

・ 当該患者以外の伝票・レンズが手術室
内にあった。
・ 申し送り時に、電子カルテ・ネームバン
ド・患者氏名等を確認しなかった。
・ 看護師は、医師とダブルチェックを実施
しなかった。

・ 患者確認は電子カルテ・ネームバ
ンドで行う。
・ 他の患者の伝票・レンズを手術室
に持ち込まない。
・ 看護師は、医師と指差し声出し確
認してからレンズを清潔野に出す。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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179

両眼の白内障のため超音波乳化吸引
術、眼内レンズ挿入術を施行した。手術
当日、両眼の眼内レンズが眼科の医局か
ら手術部に持ち込まれた。メーカーの異な
る２種類のレンズが左右それぞれに準備
された（第１選択レンズと第２選択レンズ
があった）。右眼から手術を開始した。手
術中、医師は看護師Ａに「レンズを下さ
い」と言った際、看護師Ａは２種類あるメー
カーのどちらを出せば良いか医師に口頭
で確認した。種類（メーカー名）を確認し、
看護師Ａは右眼の手術を行っている事は
理解していたが、左眼用のレンズを手に
取った。右眼用のレンズと思い込んだま
ま、レンズの種類（メーカー名）・サイズ・期
限を医師に口頭で確認して術野に出し
た。医師はレンズを受け取り挿入した。そ
の後、左眼の手術に移り、医師がレンズ
を求めた。その際、看護師Ａは器材を取り
に出ており、手術室にいた看護師Ｂがレン
ズを出そうとしたところ、左眼用のレンズ
の箱が既に開いていることに気付いた。
看護師Ａに確認し、右眼に左眼用のレン
ズが挿入されたことが判明した。

・ 両眼の手術を同時に行う件数が増えて
いたが、眼内レンズの確認手順は片眼の
手術時と同じであった。
・ 左右の眼内レンズを並べて準備してい
たことで、左右を取り違えた。
・ 左右を取り違えるリスクに対する手順が
定まっていなかった。
・ 医師、看護師間の眼内レンズの確認が
口頭のみで実施され、レンズのオーダと
照合して確認するような具体的な手順が
決まっていなかった。

・ 左右の眼内レンズを並べて準備し
ない、置き場所を定める、左右の確
認方法の手順等、医師・看護師で具
体的なルールを定め共通認識を図
る。
・ 上記手順は医療安全管理部ととも
に手術部、診療科でカンファレンス
を開催し検討する。
・ 左右の誤認に関する事例発生とし
て院内に周知した。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

1
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

肝細胞がん治験後irAE筋炎でBSCの患
者。1ヶ月前頃、浮腫による末梢静脈路確
保困難のため、右内頚からCVカテーテル
挿入（13cm固定2針ナート）せん妄があり
両上肢抑制とミトンを使用していた。以前
から、夜間帯に体位のずれがあった。今
回、夜勤から日勤へ引き継ぎ時、CVは
13cm固定から6cm固定となっていること
が分かった（カルテ記録から最終8:00に固
定を確認、このとき固定されているかは確
認しているが長さの確認はしていな
い。）。主治医へ報告し、逆血ありinもス
ムーズなため当日は使用可能、翌日入れ
替えすることとなった。

・患者はもともともヒップアップなどベッド
上で動くことが多い患者であり、両上肢抑
制帯とミトンを使用していたが、自己にて
ベッド下まで下がりCVルートまで、手が届
いていた可能性があった。
・CVの固定がフィクスチャーウイングのみ
であり、この固定では、カテーテルが中抜
けしやすく、引っ張ると容易に抜けてしま
う可能性が高かった。

・抑制帯やミトンを使用していても、
抜去リスクのある患者は頻回に訪
室し観察強化する。
・観察時、刺入部に手の届かない体
位であるかを観察ポイントにする。
・体位が崩れていたらその都度体位
を整える。
・中心静脈カテーテルは、4点以上で
ナートする。

CVカテーテルが抜けてきたとのこと
であるが、原因等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。

2
障害残存
の可能性
なし

PIカテー
テルキッ
ト２７Ｇ　Ｌ
ｇ　２０ｃｍ
ダブル
ルーメン
１９２７－
８－（Ｎ）
ＷＰ

日本コ
ヴィディエ
ン

感染の疑いがあり、留置していた27Gの
末梢型中心静脈カテーテル（PIカテーテ
ル）を抜去した。その際に最後の1cm程度
が抜去困難となり、レントゲン・エコーなど
でねじれの有無などを評価した後にガイド
ワイヤーを内腔に再留置して抜去した。
抜去後、カテーテル全長が20cmある事を
確認したが、レントゲンを撮影したところ、
左肘（刺入部）に遺残2cmが確認された。
抜去したPIカテーテルは抜去時に引き延
ばされて20cmに延びていた可能性がある
ため、御家族へ電話で局所麻酔下に摘出
することを説明し小児心臓血管外科にて
摘出した。

切断されたカテーテルを、業者に検証して
もらったが、製品に不具合はなかった。カ
テーテル留置期間は39日で標準的な使
用期間とは思われるが、抜去したカテー
テルにはフィブリン鞘が付着しておりカ
テーテル感染が影響した可能性がある。
また、留置期間が1ヶ月を超えると血栓を
形成しやすいというデータもあるため、血
栓が形成し抜去困難となった可能性もあ
る。

・カテーテルが長期留置とならない
ように、定期的なカテーテルの入れ
替えを検討する。
・血栓が形成しにくい製品の導入を
検討する。

カテーテルが抜去困難となった事例
であるが、原因等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果
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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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
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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

調査結果

小児腫瘍内科からの依頼を受け、先天性
間葉芽腎腫に対する化学療法目的に○
月13日に手術室で全身麻酔下にブロビ
アックカテーテル（4.2Fr）挿入術を実施し
た。従来通り予防的抗生剤は実施されな
かった。小児外科医師により、エコーガイ
ド下に右内頚静脈穿刺にて血管内挿入さ
れ、皮下トンネルを経由して右前胸部から
体外へ誘導した。4-0ナイロン糸にて右頚
部穿刺部を1針縫合閉鎖し、右前胸部に
てカテーテルと皮膚を4-0ナイロン糸3針に
て縫合固定し手術終了した。カテーテル
は有害事象なく安全に挿入された。

・化学療法中であり、組織の脆弱性、組織
治癒遷延、易感染性を有していると考えら
れる。・発症機序としては、上記に加え乳
児期の組織脆弱性から右頚部に微細な
血腫を来たし、同部位に感染を生じたと考
えられる。しかし、ブロビアックカテーテル
挿入に関して予防的抗生剤のエデビデン
スはないため、当院では予防的抗生剤投
与は行っていない。当科では過去10年で
352件のブロビアックカテーテル挿入術を
実施してきたが、本事例のように術翌日
から創部感染を生じたものは今まで、例を
見なかった。

1．予防的抗生剤投与は、小児腫瘍
科と相談し、患者の状態に応じて検
討していく。2．術後48時間は創部の
密封を検討していく。3．引き続き消
毒、無菌操作を徹底していく4．創部
の異常発見時は、速やかに当該科
への連絡を周知していく。

4
障害残存
の可能性
なし

中心静脈
カテーテ
ル　ダブ
ルルーメ
ン

テルモ

右乳がんに対し、乳房切除+センチネルリ
ンパ節生検+広背筋皮弁再建を実施。全
身麻酔導入後、右内頚静脈よりCVC挿
入。術中呼吸・循環動態には問題なく終
了。手術終了後、麻酔からの覚醒を確認
し、抜管。20時ICU入室。その後、CV位置
確認のため術後レントゲン撮影しレントゲ
ン透過性悪化あり、右気胸所見あり。
SpO290%であり、酸素投与開始。21時頃
よりHR100～120回／分へ上昇。呼吸困
難感訴えありCT撮影実施し、胸腔ドレー
ン挿入方針。

CV留置時の肺損傷。穿刺時に2回要した
が、ガイドワイヤーなどもスムーズ。頚部
からなので絶対的な原因と断定できな
い。手術中の針操作による肺損傷、皮切
部の仮縫合の閉創プロセスでは肺胸壁損
傷は考えられない。形成外科では、皮切
前に、乳腺下溝線に刺入マーキングを皮
下に。そして止血目的でボスミン液を皮下
に注入しているが、そのプロセスで、胸
壁・肺に到達することはまずあり得ない。
術前CTでは捉えられなかった小さなブラ
からの自然気胸（長時間の手術）。

CVCを留置し、長時間手術などで、
気胸発生リスクがある症例の場合、
抜管前に胸部XPの撮影も考慮す
る。

術後気胸が認められたとのことであ
るが、原因等の詳細が不明であり、
検討困難と考える。

3

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ブロビ
アックカ
テーテル

不明
創部感染が生じたとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

2ヶ所（頚部・前胸部）の創部には5mmほどに厚くしたガーゼを用い、その上にフィクソムルテープを貼付することで軽度圧
迫とし創部保護を行った。術後は問題なく麻酔覚醒し病棟へ帰室したが、術後右前胸部から軽度出血があり創部消毒と絆
創膏貼付および再度圧迫固定を行った。その際に右頚部から前胸部にかけて皮下出血は認めなかった。その後は出血無
く経過し、術翌日（○/14）の朝に当事者が創部を観察し、皮下血腫や発赤腫脹は認めなかった。右頚部の創部はナイロン
糸での縫合であり、観察を容易にするために絆創膏を剥がしオープンとしていた。同日発熱が生じたため、小児腫瘍内科
医師により血液培養提出がなされ、さらに抗生剤投与が実施された。同日夕方には頚部の発赤腫脹に母親が気付き、病
棟看護師と小児腫瘍内科主治医により観察されたが、状態は軽度であり経過観察の方針となった。○/15も解熱せず、頚
部発赤について夕刻になり再度訴えがあり、小児外科医師が診察し右頚部の創部に皮下膿瘍形成を認めた。同部位が感
染源と判断し、右頚部創部は開放して排膿をえた。ブロビアックカテーテルは抜去として、右前胸部の創部からはペンロー
ズドレーンを留置した。その後は連日創部洗浄を行い、創部感染は○/19の段階で改善しドレーン抜去とした。抗生剤は4
週間投与の方針とし、翌△/3に予定していた左腎腫瘍に対する手術は△/17に延期する方針となった。両親には○/15の
処置時から連日ICを実施し、○/19に手術延期の件も含め説明し理解を得た。
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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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

5 障害なし 不明 不明

腹部大動脈切迫破裂により19時緊急入
院、21：10より腹部大動脈置換術開始し
た。術中に右内頚静脈へCVカテーテルを
挿入した。翌日1：10、ICUへ帰室。5日後、
人工呼吸器離脱、NPPV装着。22時から
創痛と言動異常あり、フェンタニル早送り
2ml施行、予測指示に参照し、夜間の鎮静
のためプレセデックス3ml/hで開始した。6
日後1：20「家に帰ります」などと発言あり、
せん妄状態となる。静止が聞かず、プレセ
デックス5ml/hから7ml/hへ変更。2：15起
き上がり、NPPVマスクを外している。一緒
にCVラインが引っ張られ9cmまで抜けてし
まう。2：15CV刺入部を消毒し固定した。
2：20診療看護師へ報告、CVカテーテル
からの逆流があれば使用して可、日中で
入れ替えの指示あり。身体拘束の必要性
を複数看護師でアセスメントし必要と判
断、両上肢抑制を開始する。日勤帯で、
CVカテーテルを抜去、PICCカテーテル再
挿入となる。

1. 緊急入院、ICU入院、創部痛の持続な
どせん妄状態を引き起こしやすい状況で
あった。2. せん妄出現時、身体拘束がさ
らにせん妄を悪化させることになると考え
身体拘束を行わなかった。3. 担当看護師
が、一時的にベッドサイドを離れることを
他の看護師に伝えたが十分な対応ができ
なかった。4. 術後のせん妄により酸素マ
スクを外そうとし、その際CVラインも手に
届く範囲で引っ張りCVラインを引き抜いて
しまった。

1．患者対応で患者の傍を離れる場
合は、他看護師へ応援要請を行
い、観察が継続的に行われるよう引
継ぎを行う。2. 鎮静剤の使用の効
果をアセスメントし、鎮静剤量を調整
する。3. CVが途中で抜けた場合に
は、感染防止のために再使用しな
い。

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

6

障害残存
の可能性
がある（低
い）

サム点滴
静注セッ
ト

大塚製薬

重症の糖尿病性ケトアシドーシスで意識
障害があった8ヶ月の女児。脱水があり、
末梢ライン確保には難渋。輸液やインスリ
ン投与後もケトアシドーシスが継続し、呼
吸性代償も限界であり人工呼吸器管理を
開始。アシドーシス改善のため、右前腕末
梢ラインよりサムセット投与。15分後に水
疱を認め、左手背末梢ラインに投与ライン
を変更。その30分後にPIラインを確保でき
たため、投与ラインを再度変更。1時間15
分後に左前腕の腫脹に気付き、固定テー
プを剥がしたところ、刺入部の中枢側に発
赤あり。末梢ラインを抜去し、保温・ステロ
イドを塗布。形成外科にコンサルトし、診
察依頼。皮膚壊死を認めるが、まずはそ
の時の対応を継続し、経過観察。主治医
グループの医師複数名で両親に説明。翌
日より患部を冷却したが左手背に皮膚壊
死を来した。血糖コントロールがついたタ
イミングで、デブリードマン・局所皮弁形成
術を施行。

投与したサムセットの使用経験が少な
かった。添付文書の確認、グループ内で
の相談は行ったが、さらに詳細を調べて
から投与すべきであった。重症のアシドー
シスであったため、補正液を使用しない判
断としたが、補正するべきであった。右上
腕で漏れた際、ライン確保困難だったこと
による皮下出血があったせいだと考えて
しまったが、もう少し慎重に原因を考える
べきだった。アシドーシスを早く改善した
いと思うあまり、PIカテーテル挿入まで投
与を中断する判断ができなかった。点滴
刺入部が手背であること、乳児であるこ
と、意識レベルが低下していること、投与
薬剤が強アルカリ性剤であったことは、全
て点滴漏出のリスク因子であり、より点滴
管理を注意深く行う必要があった。その認
識が不足していた。サムセットは添付文書
上は、末梢静脈点滴は禁忌とされていな
い。

・使用経験が少ない薬剤について
は、薬剤部への確認も含め、詳細に
調べてから投与する。
・異常が生じた場合には、原因を考
えた上で継続が可能か考える。
・重症患者に対しても、焦らず冷静
な判断を行う。
・小児は点滴漏出のリスクが高いと
いう認識を持ち、特に強アルカリ性
剤など、漏出により障害が出やすい
薬剤を投与する際には注意深く観
察する。

血管外漏出を認めたとのことである
が、 手技を含めた原因等の詳細が
不明であ り、検討困難と考える。
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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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

7

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ポタコー
ルR50ml

大塚製薬

○月12日、18時47分点滴をポタコールRを
輸液ポンプで87ml/時間で更新した。刺入
部発赤なし、逆血を確認した。2時間毎に
刺入部位の観察をした。○月13日1時、点
滴終了したため、ヘパリンロックする際に
右下肢の腫脹、水疱に気づき、抜針し下
肢挙上とクーリングを行った。7時、体動に
て右下腿後面とシーツが擦れるため保護
目的デュオアクティブCGを右下腿後面に
貼付した。日勤で主治医へ報告し4時30
分診察され経過観察の指示があった。16
時、皮膚排泄ケア認定看護師へコンサル
トし水疱の破綻があるため、創部の洗浄
とメイスバン配合軟膏の塗布の助言を受
け実施した。主治医より家族に謝罪した。
○月15日下肢の色調不良、発熱、CRP，
CK値上昇あり、壊死性筋膜炎疑いにて治
療目的のため、他院に転院となった。

・輸液ポンプの使用基準を定めていな
かったため、流量が多くても使用すること
が習慣化していた。
・血管外漏出に対しては輸液ポンプの閉
塞アラームが感知しにくい。
・輸液ポンプの使用時の観察が不十分で
あった。
・輸液の血管外漏出の発生後、報告、連
携が取れていなかった。
・輸液の血管外漏出対応フローチャートが
明示されていなかったため、適切な処置
ができなかった。
・症状の悪化を予測することができず対応
が遅れた。
・自覚症状を訴えることができなかったた
め、発見が遅れた。

・アクシデント時の報告体制を遵守
する。
・輸液ポンプの使用基準を作成・周
知。
・血管外漏出時の対応の明示と職
員教育をする。

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

8

障害残存
の可能性
がある（低
い）

インサイト
静脈留置
カテーテ
ル

ＢＤ

1.6日前、他院からリンパ腫の加療にて転
院後化学療法実施。転院時から左下肢に
点滴ルートが留置されており、入院時から
ビーフリードが持続投与されていた。
2.今回○/4、　若干の血管外漏出の所見
及びルート差し替えのために抜針した。こ
の後、夕食配膳時に看護師が点滴抜針
部の水疱形成を発見しガーゼで保護し
た。
3.○/7、浸出液が多かったためカラヤヘッ
シブを貼付した。
4.○/12、カラヤヘッシブがはがれ、水疱
が破れ浸出液を多量に認めた。ハイドロ
サイトADジェントルを貼付し、○/13に
WOC看護師が介入となった。
5.○/13、WOC看護師の診察の結果、創
周囲の発赤、膿性浸出液、下肢の浮腫、
全身状態を加味して形成外科介入を判断
された。
6.形成外科医師診察あり。○/13小切開
後、圧迫排膿、洗浄。○/14デブリードマ
ン術施行となった。

1.患者は下肢の浮腫が著明であった。
2.脳梗塞後で左麻痺があり感覚麻痺、血
流障害があった。
3.上記のリスクがあり血管外漏出や患者
自身の違和感を訴えにくいと認識し観察
できていなかった。
4.水疱発症後の被覆材の選択は不十分
だった可能性。

1.毎日の観察を徹底する（観察ケア
指示を活用し、観察した結果を記録
として反映し継続したケアを実施す
る）。
2.水疱形成した時点でスキンテアの
可能性があるためWOC看護師への
介入依頼や医師の診察を依頼す
る。
3.皮膚保護剤・ドレッシング材の正し
い選択について知識を身に着ける
（学習会の実施）。

血管外漏出を認めたとのことである
が、 手技を含めた原因等の詳細が
不明であ り、検討困難と考える。
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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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

9 障害なし 未記入 未記入

・22：50、点滴ルートや膀胱内留置カテー
テルのルート類は点滴スタンドにからま
り、病室の入り口に立っている患者を発見
する。「おしっこしたくて、トイレに行こうと
思って」と話す。点滴が抜けて、床に液だ
まりができていた。寝衣も濡れていた。部
屋は自室の洗面台上の電気のみがつい
ていた。・持続流量中のフェンタニルを一
時中止し、床の液だまりを注射器を使用し
て集めようとしたができなかったため、
ペーパータオルに吸収させた。・場所や状
況について正答するが、フェンタニル持続
点滴再開するため、両手ミトン・体幹・上
肢拘束開始した。・寝衣にもフェンタニル
が吸収された可能性あるため、ペーパー
タオルとともに薬局へ提出した。

未記入

・麻薬流量開始時は疼痛レベルだ
けでなく意識状態等にも注意して観
察が必要。・転室したことについても
患者本人に十分理解が得られるよ
う説明や声がけを行っていく。

点滴が抜けて、床に液だまりができ
ていたとのことであるが、原因等の
詳細が不明であり、検討困難と考え
る。

10
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

○月11日～○月28日神経内科へ入院。
外来通院中で「入院中に手背に点滴して
から同部に皮下腫瘤が残っている」とあっ
た。皮膚科へ検診依頼し、留置針の一部
が残存していた。

なぜ、留置針が切断されたか不明である
が、穿刺時の操作が適切でなかった。

穿刺を正しい手順で行い、抜針後に
局所を確認する。

留置針の一部が残存していたとのこ
とであるが、製品名、手技を含めた
原因等の詳細が不明であり検討困
難と考える。

11

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

就前ラウンドの際にFTLカテーテル挿入部
が痒いと触る様子あり。固定テープに髪
の毛が挟まっていたため、直すと痒みが
治まったと聞かれた。以降刺入部に触れ
る様子はなかった。頻回なナースコール
あり。口渇の訴えあり、意思疎通はできて
いた。6時に訪室するとカテーテルは挿入
されており退室した。7時45分頃訪室する
と、右頸部に留置されていたFTLカテーテ
ルが抜去されていた。頸部周囲のシーツ
に出血がみられ抜去部位から少量の出
血あり。リーダー看護師に報告し、ガーゼ
とハイラテで圧迫する。P116回/分、
Bp126/85mmHg、マスク2LでSpO2：94％。
循環器腎臓内科の当直医に報告し診察
する。本日予定の採血を医師にて施行
し、以降は主治医の判断を待つよう指示
を得る。日勤帯となり、FTL再挿入のた
め、カテ室へ出棟、右内頚へ12Fr15cm挿
入となった。

・痒みの訴えがあった際に、詳しく傾聴で
きなかった。・訪室頻度が１時間以上空い
てしまった。・意識レベルの変化に注意し
て観察ができていなかった。・カテーテル
の目的を十分に患者に説明できていな
かった。

・夜間の意識レベルの変化をモニ
ターする。・カテーテルの目的を患
者にその都度説明をする。・抑制が
必要な状態かどうか他の看護師と
検討する。・不穏症状にあると判断
した際は、早期よりミトン装着や抑
制帯を使用していく。

シースが抜去されていたとのことで
あるが、原因等の詳細が不明であ
り、検討困難と考える。
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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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

12
障害残存
の可能性
なし

特になし 特になし
児の体動により計画外抜管（自己抜管）
が発生した。

児の処置準備のため、そばを離れた数分
の間に、児の体動により計画外抜管（自
己抜管）が発生した。児の体動が多かっ
たにも関わらず、数分なら大丈夫だろうと
判断し、他の勤務者に応援の依頼をせ
ず、児のそばをはなれた。

体動が続いている児のそばを離れ
るときは、頭部の固定などの抜管防
止の対応を実施してから離れる。一
人での対応が難しい時には、児の
安全を優先し、他の勤務者に応援を
依頼する。

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

13

障害残存
の可能性
がある（低
い）

トラキオ
ストミー
チューブ
７．５ｍｍ

日本コ
ヴィディエ
ン株式会
社

両側声帯麻痺があり緊急入院し気管切開
術施行。術後４日目位からわずかに発声
が聞かれるようになった。術後６日目から
明らかな発声が聞かれるようになったた
め、カニューレ交換を実施したが挿入困
難だった。耳鼻咽喉科へコンサルトし、ス
コープで確認すると皮下への逸脱と考え
られた。そのため術後７日目に全身麻酔
下で、再度気管切開と皮膚瘻形成術を施
行した。

・カニューレが皮下へ迷入した原因は不
明。
・発声が見られた段階で対応が必要だっ
た。

・気管切開後に発声を発見したら直
ちにカニューレの逸脱を考え、入れ
替えを実施する。

カニューレが皮下に迷入したとのこ
とであるが、原因等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。

14 障害なし

マイクロ
カフ小児
用気管
チューブ
内径
4.5mm

ハリヤー
ド・ヘルス
ケア・イン
ク

全身状態悪化の為、挿管管理にて呼吸
管理をしていた。刺激などで体動は認め
るが鎮静・鎮痛剤の持続投与でSBS-１を
維持できていた。勤務帯も概ね入眠し危
険行動なく経過できていたが、突如腹ば
いになり首振りしていたため、急いで元の
体勢に戻すがEtCO2はフラットで声漏れ
あり。用手換気下に両肺音聴取出来ず、
喉頭展開にて事故抜管と判断される。マ
スクホールドに切り替え、鎮静剤・筋弛緩
剤投与後に喉頭展開するが浮腫が強く視
野確認出来ず。適宜鎮静・筋弛緩剤追加
投与し麻酔科医にてAWS使用し再挿管さ
れる。その際徐脈は認めず、一時的な
SpO2低下は認めるが持続はせず経過し
た。

刺激時には体動認め、また痰の貯留など
でも首振りをしていた経緯はあった。危険
行動は認めなかったため、抑制の追加や
鎮静の強化を必要とするとは判断しな
かった。しかし年齢や体格的にも体動時
の事故抜管のリスクは高かった。前日の
朝のレントゲンを再確認した所、チューブ
の位置がかなり浅くなっており、事故抜管
のリスクを高めた可能性もある。

・至適な鎮静深度の評価と抑制の
評価を行う。
・レントゲン撮影時にはチューブの
位置確認を行い必要時は再固定を
行う。

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

6 / 38 



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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

15
障害残存
の可能性
なし

気管内挿
管チュー
ブ

コヴィディ
エン

薬剤性間質性肺炎に対してステロイドパ
ルス中の患者。準夜帯で酸素化不良とな
り、NHF装着するが改善せず、翌日に経
口挿管され、人工呼吸器管理となった。4
時25分にミダゾラム5mg（10mg2ml＋生食
10mlの半量）をivし、4時33分に経口挿管
された。4時45分まではRASS-5～-6程度
で経過しており、呼びかけや刺激にはほ
とんど反応がなかった。4時45分までは吸
痰や使用物品の整理を行い、ベッドサイド
に付き添った。医師は点滴処方のため、
ベッドサイドを離れ、ナースステーションへ
向かった。受け持ち看護師A、Bも他患者
の対応や点滴準備のためナースステー
ションへ向かい、患者のベッドサイドには
誰もいない状態であった。5時頃に人工呼
吸器のアラームが鳴り、看護師Aが訪室
すると、患者が挿管チューブを両手で握り
しめ、振り回していた。すぐに緊急コール
を押し、訪室した医師がバッグバルブマス
クで換気を開始する。再度経口挿管され、
人工呼吸器管理となった。両上肢抑制帯
と離床センサー装着した。

気管挿管時にミダゾラムをivし、RASSス
ケールが-5～-6であり、自己抜管の可能
性を予測できていなかった。通常であれ
ば挿管直後の患者に対して、医師と共に
抑制の検討を行っているができていな
かった。患者の病室に誰も居らず、観察
が不十分であった。

鎮静剤の効き具合を十分観察、確
認する。除痛や鎮静が不安定な患
者については、他職種で抑制につ
いての検討を行い、患者のそばから
離れる場合は抑制も考慮する。

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

16

障害残存
の可能性
がある（低
い）

気管カ
テーテル

不明

十二指腸狭窄による吻合術を受け、術後
１日目、人工呼吸器管理をしておりプロポ
フォールとデクスメデトミジンで鎮静、両上
肢抑制をしていた。抜管予定であり、９：３
０頃からプロポフォールを中止し、意識状
態としては声掛けに閉眼のまま体動もな
かった。１０：０５突然動き出し、上肢の抑
制が緩み首を持ち上げてチューブを自己
抜去した。

精神遅滞あり、以前実施した手術後も鎮
静薬剤が切れる頃に体動が激しくなるよう
なことがあったとの情報あり。プロポ
フォールをきればおおよそ３０分程度で体
動が出てくることはある程度予測がつい
たがそれに応じた対応はできていなかっ
たと考える。

覚醒後の患者の状態を予測しマン
パワーを整える、適切な抑制の判断
を行う。

チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と
考える。
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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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

17

障害残存
の可能性
がある（低
い）

テーパー
ガード・エ
バック気
管内
チューブ

コヴィディ
エン

2型呼吸不全、細菌性肺炎で人工呼吸器
管理中の患者。プロポフォール、プレセ
デックスで鎮静をかけており、覚醒時は
RASS+3。両上下肢抑制とミトン装着、手
足をばたつかせ暴れており、日勤帯でNG
チューブ自己抜去している。そのため抑
制強化し、頻回に訪室していた。22時頃、
激しく体動みられ、RASS＋3。プロポ
フォール7ml→8ml/h、プレセデックス8ml
→9ml/hへそれぞれ鎮静アップした（鎮痛
フェンタニル2A（10ml/A)＋生理食塩液
20mlを1ml/hで固定投与）。23時15頃訪室
し、吸引行うとRASS-2、体動ない状態で
あった。退室時、抑制の固定を確認。23
時30分頃、他看護師が巡視のために訪
室すると挿管チューブが抜けている状態
であった。抑制は両上下肢装着されてい
たが手袋型のミトンの指が確実に挿入さ
れていなかった。右手を顔に近づけ、体
が右斜めによっている状態で発見され
た。挿管されるまでの間、意思疎通可能
であり、SPO2 87～95％台で経過。バッグ
バルブマスクで換気し、当直医、研修医に
報告。23時40分、8.0Fr　25cm固定で再挿
管となった。

・指示は、RASS0～－2でコントロール。
鎮静を上げると過鎮静となり換気量低下
し、下げると覚醒し、激しく両手足動かし、
コントロールが難しかった。・手袋型ミトン
が正しく装着されていなかった。

・適切に鎮静をかける（コントロール
不良時、医師に相談する）。・目的に
あった抑制具を選択する。1)ミトン：
手関節の動きを制限する。2)抑制帯
（上肢）：前腕・肘の屈曲を制限す
る。3)抑制帯（下肢）：下肢・膝の屈
曲を制限する。4)ソフトシーネ：関節
の屈曲を制限する。・患者の体位、
患者の手が届かないようにチューブ
の位置を整える。・抑制具を正しく装
着する（紐の長さ、固定の強さ・緩み
の有無）し、訪室の度に観察・確認
する。

挿管チューブが抜けていたとのこと
であるが、原因等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。

18

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ブルーラ
イン気管
支内
チューブ
左用　３２
ＦＲ　１９８
－３２Ｌ

スミスメ
ディカル

術後4日目の患者が、呼吸苦を訴え、耳
鼻科で精査された。気管支鏡で、声門下
狭窄と診断され、気道確保のために緊急
気管切開術となった。声門下狭窄の原因
として、前回手術時の気管挿管による気
管の器械的刺激や薬剤や輸血によるアレ
ルギー、複数回の気管挿管の既往の影
響が疑われた。

分離肺換気が必要とされた手術に対し、
ダブルルーメンチューブを気管挿管した。
低身長であったため最も細い32Frの
チューブを選択した。カフ声門通過時には
少し抵抗を感じたが、声門通過は可能で
あった。気管支鏡を使用し、適正位置に
誘導を試みたが、通常より抵抗を認めた。
他の専門医と共に手技を続行したが、適
正位置への留置は困難であった。外科医
と相談し、ダブルルーメンチューブの先端
を気管支内に留置することは断念した。
術後、覚醒は良好であり、自発呼吸を確
認後抜管した。抜管後は明らかな呼吸困
難感は認めなかった。

分離肺換気を必要とされた手術で
あり、ダブルルーメンチューブを使用
した。外科医と相談し、両肺換気で
手術を行うことに決定した際、更な
る気道への刺激を避けるため、ダブ
ルルーメンチューブをそのまま留置
することとした。その時点で、細いシ
ングルチューブへの入れ替えを考慮
しても良かったと考えられる。気管
支ブロッカーの使用も選択肢として
あった。また、術前の麻酔科ＩＣで使
用する麻酔説明書には、挿管による
かすれ声、反回神経麻痺、披裂軟
骨脱臼の記載はあるが、気道狭窄
の記載はされていない。今後は麻
酔説明書に記載すると共に、ダブル
ルーメンチューブ使用の際は、口頭
での説明も必ず行う必要があると考
える。

声門下狭窄の原因として手術時の
挿管・抜管による影響が挙げられて
いるが、手技を含めた原因等の詳
細が不明であり、検討困難と考え
る。
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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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

5年前より妄想型統合失調症により、当院
精神科病棟入院中である。嚥下障害があ
り、経管栄養を施行していた。本日より誤
嚥性肺炎があり抗生剤治療を施行してい
た。意識障害、呼吸不全により気管挿管
施行、呼吸器内科へ転科し院内ICU管理
となった。人工呼吸器管理となり8日目、
17：30より鎮静のため、ミダゾラム50mg＋
生食40mlを4ml/h、フェンタニル0.3mg＋生
食18mlを0.5ml/hを開始した。11日目に気
管挿管を抜去する予定となり、10日目の
5：40よりミダゾラム中止。フェンタニル
0.3mg＋生食18mlは0.5ml/hで継続してい
た。19：00、開眼していたが、体動はほと
んどない状態であった。ライン自己抜去予
防のために両上肢拘束を行っていた。

1．気管挿管チューブを抜管予定であり、
当日朝よりミダゾラムでの鎮静を中止して
いた。患者は、開眼し周囲を見回すような
視線や膝を立てする仕草はあったが、両
手はほとんど動かさず、起き上がり動作
等もなかった。両上肢拘束帯は装着して
いたため、自己抜去までは至らないと考
えていた。2．発汗・皮膚湿潤も著明であ
り、末梢ラインの固定テープがはがれや
すい状況であった。そのため左上肢はミト
ンを装着せずに点滴刺入部を弾性包帯で
保護していたが、拘束帯の装着時には指
先の動きが可能であり気管内挿管チュー
ブに触れることが可能であったためミトン
も装着しておくべきだった。3．CO2ナル
コーシスの患者であり、抜管前に鎮静剤
を継続することは医学的に困難であった。

1．挿管患者の受け持ち看護師は自
己抜管予防のため、指先の動きが
不明な場合・活発な場合、原則とし
てミトンと抑制帯を両方使用する。
末梢静脈ラインを手背に留置してい
る場合は他部位へ確保し直し、ミト
ンを装着する。2．鎮静が行えないた
め、自己抜管にならないように厳重
に身体拘束を実施する。3．気管挿
管中やカテーテル類が複数挿入中
の患者を受け持つ看護師は、患者
の状態が把握しやすいようにカーテ
ンを開けておく。

20 障害なし 不明 不明

RASS－1で鎮静中。意思の疎通が可能で
ルート類などの説明に理解を示しており
危険行動が見られなかったが、看護師は
動脈瘤再破裂、自己抜管のリスクを考え
医師に鎮静について報告相談を行ってい
た。患者は意思の疎通が図れる状態であ
るため鎮静薬の投与量は変更せず経過
観察となっていた。準夜帯も危険行動な
いため抑制実施せず見守りで対応してい
た。19:30看護師が他患者対応のためベッ
ドサイドを離れたところ挿管チューブ自己
抜管に至ってしまった。

・鎮静が十分ではなかった。・従命可能で
あり危険行動が見られなかったため、観
察が不十分になってしまった。

外部環境や抑制実施などが刺激と
なり再破裂を誘発する要因となり得
るため手術前は鎮静による安静を
重視していく。

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

19 障害なし 不明 不明
チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と
考える。

20：00、人工呼吸器のアラームが鳴り、体幹部をベッド左側に寄せ、気管挿管チューブを左上肢で抜去していた。来棟して
いた他科の医師によりバッグバルブマスクで換気、ドクターコールし救急科医師が気管挿管施行、人工呼吸器管理継続と
なった。鎮静のためプロポフォール5ml/h開始した。自己抜管時に胃チューブも抜けてしまったため再挿入した。20：30、呼
吸器内科医師来棟、血液ガス実施、プロポフォール開始となり一回換気量低下が予測されるためPS8から10へ変更する。
酸素化は良好であった。プロポフォールは4ml/h～10ml/hで推移した。人工呼吸器離脱を試みるが、CO2貯留を認めるた
め23日目、気管切開術施行。33日目より人工呼吸器を離脱した。45日目精神科病棟へ転科転棟となる。
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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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

21
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

左鼻腔は経鼻エアウェイ挿入時抵抗あ
り、右鼻腔から経鼻エアウェイ＃6、＃7、
挿管チューブ＃6.5の順で挿入した。喉頭
展開したところ、挿管チューブが粘膜下に
迷入していることが判明。再度経鼻エア
ウェイ＃7を挿入したが、やはり粘膜下の
ため、経口挿管に変更した。術後、鼻腔
内に迷入口を確認。多量の出血や浮腫は
なかったため、通常通り抜管の方針となっ
た。

エアウェイ挿入手順の標準化がされてい
ない。

エアウェイ挿入手順の整備をする。

挿管チューブの粘膜下への迷入を
認めたとのことであるが、製品名、
原因等の詳細が不明であり、検討
困難と考える。

22

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

病室に訪室すると声を発声しており、自己
にて気管カニューレを抜いている姿を発
見する。SpO2：88％まで低下、意識レベ
ルGCS：M3VTE2。担当Drに連絡し気管カ
ニューレの再挿入を実施。実施後Spo2：
86％に低下。ベッドギャッヂアップし
SpO2：97％まで上昇。O2：12L送気する。
内視鏡下で気管に挿入されているか確認
する。

・4点柵のみで経過していたこと。
・抑制の種類のアセスメント不足。
・観察不足。

・患者の状態のアセスメントを行い、
適した抑制の種類を検討し実施す
る必要があった。

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

23

障害残存
の可能性
がある（低
い）

アジャスト
フィット

富士シス
テム株式
会社

1.7時、SpO2アラームが鳴り訪室すると
SpO2:22%まで低下しチアノーゼを認めた。
気管カニューレのカフエアーは入った状態
で完全に抜けており首の固定はベルトは
ついたままの状態であった。また、右上肢
に可動域制限のため装着している装具に
変化はなかった。
2.看護師は直ちに抜けている気管カ
ニューレのカフエアーを抜き再挿入後、酸
素10Lにて補助換気を実施しハリーコール
を要請した。

1.患者は自閉症による自傷行為があるた
め右手側に抑制具(可動域制限のための
装具)およびミトンを使用していたがはず
れはなかったため、痙攣等が発生した可
能性が高く、その刺激が誘因となり抜去し
た可能性が高いと考えられた。

1.抑制方法(可動域制限のための装
具)については現状を維持した上で
痙攣等の刺激に耐えうるような固定
方法を検討する。

チューブが抜去されていたとのこと
だが、抜去時の詳細が不明である
ため、評価困難である。
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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（情報不足等）
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調査結果

24
障害残存
の可能性
なし

コーケン
シリコンカ
ニューレ

株式会社
高研

スタッフステーション内にいた看護師が生
体モニターのアラームでSpO2が70％まで
低下していることに気付いた。すぐに病室
に駆け付け確認すると、気管カニューレが
抜けており全身チアノーゼあり、呼吸停止
していた。スタッフステーションにいた主治
医もすぐに駆け付け、抜けていた気管カ
ニューレを再挿入しジャクソンリースで補
助換気を行った。SpO2は98～100％へ改
善した。その後血性淡が持続し、肺出血・
ARDSの再燃を疑い他院救急科へ転院と
なった。

1．気管カニューレはカフなし、ショートタイ
プを使用しており、抜去リスクは高い状態
だった。
2．気管カニューレ挿入部にＹガーゼを使
用しており、カニューレが抜けてもガーゼ
に隠れ見えにくい状態だった。
3．事例発生前にオムツ交換を行ってい
る。2名の看護師で実施する手順になって
いるが1名で実施しており、観察が十分で
きない状況だった。
4．オムツ交換後ベッドサイドを離れる際、
人工呼吸器の蛇管の確認は行ったが、気
管カニューレ挿入状態や気管カニューレ
固定用の首紐の緩みまでは観察していな
かった。
5．患者の側を離れる前に気管内吸引を
行っているが、その際に人工呼吸器のア
ラーム消音ボタンを押しており、1分間は
人工呼吸器のアラームが鳴らない状態に
なっていた。

1．他院転院後も気管カニューレ抜
去あり。耳鼻科医師よりカニューレ
挿入部のＹガーゼを使用しない方が
良いとの意見あり。Ｙガーゼの使用
を中止し、観察しやすい状態とした。
2．人工呼吸器装着患者の観察は、
回路の接続状況及び気管カニュー
レ挿入状態を観察する。
3．人工呼吸器装着患者のケア・処
置は手順に沿って複数の看護師で
行う。

チューブが抜去されていたとのこと
だが、抜去時の詳細が不明である
ため、評価困難である。

25
障害残存
の可能性
なし

アジャスト
フイット

富士シス
テム

1.16時20分人工呼吸器の低換気アラーム
が鳴ったため、近くにいた看護師Aがカフ
圧を確認した。低換気が持続したため気
管カニューレの挿入部を確認したところ首
の紐固定がされたまま抜けていることを
発見した。
2.看護師Aは直ちに、受け持ち看護師Bを
呼び状況を伝え、受け持ち看護師Bが気
管カニューレを再挿入を行いバッグバル
ブマスクにて補助換気を行い小児科医師
をコールした。

1.上肢を活発に動かされ筋力もある患者
にて、当日も頻回に回路外しがみられて
いた。回路を引っ張った際に自己抜去し
た可能性がある。

1.上肢の位置にかからないよう呼吸
器回路の位置に注意し、ミトン装着
は継続とする。
2.気管カニューレ 自己抜去のリスク
がある患者の人工呼吸器のアラー
ムが鳴っている場合は直ちに対応
する。

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

26
障害残存
の可能性
なし

アスパー
エス8.0

コヴィディ
エン

ICU当直医に報告後にトラキオ入れ替え
施行。施行後にレントゲンで位置確認を
行った。

カフ圧が頻回に少なくなっている状態でカ
フ圧確認、吸引を行っていた事によりトラ
キオカフが破損したと考える。

カフ圧が頻回に少なくなっている時
点でインテリカフ装着や医師に報告
を早めに行う。

トラキオカフの破損を認めたとのこと
であるが、原因等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。
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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（情報不足等）
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調査結果

27 障害なし

滅菌済
コーフ
ロー
フィーディ
ング
チューブ
10Fr

不明

1.急性大動脈解離Stanford　A型にて治療
中、左上下肢麻痺あり。昨日もNG自己抜
去しており両手ミトン、両上肢拘束施行
中。
2.見当識障害あり、昨日のNG自己抜去も
覚えていないとの発言あり。
3.DDSTのラウンドあり、一旦上肢拘束を
外して座位にしたりしていた。診察中は病
棟看護師は他患者の対応をしていたため
同席していなかった。診察終了後にDDST
のラウンドのスタッフが再度拘束したがマ
グネット式の拘束帯であり、柵に巻いてい
たため顔まで手を持っていけるくらいの余
裕を持たせて拘束されていた。病棟では
前日もNGを自己抜去していたため適宜体
位を調整し、上肢拘束は少しゆとりを持た
せていたが顔まで持って行けるほどの余
裕は持たせていなかった。
4.数分後にリハビリスタッフよりナースコー
ルあり、NG自己抜去されている所を発
見。
5.特定看護師に報告し再挿入となった。
6.両上肢拘束、ミトンに加え体幹拘束も追
加した。

未記入

・個室からナースステーションに近い
部屋に移動した。
・体幹拘束を追加した。
・拘束の正しい実施方法を再周知す
る。

NGチューブを自己抜去したとのこと
であり、モノの観点からは検討困難
である。
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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（情報不足等）

No.
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

28

障害残存
の可能性
がある（高
い）

＊ ＊

心原性脳梗塞発症し血栓回収術施行。術
後2日目、一般病棟に転棟した。経管栄養
目的に経鼻胃管チューブを挿入した。胃
管挿入後のエックス線画像にて胃管の位
置が浅いため、指示により看護師が胃管
挿入長を進めた。エックス線画像で胃管
先端が胃内にあることを確認し、内服薬
から注入を開始した。翌日の夕方より、尿
量の減少を認め、その翌日の血液検査に
て腎機能障害と高度炎症所見を認めた。
さらに翌日に腎機能障害、炎症所見の増
悪を認め、胸腹部CT施行。画像上、胃管
が消化管を穿孔し腹腔内に達し、栄養剤
が腹腔内に流出し、汎発性腹膜炎を起こ
している状態であった。消化器内科医にコ
ンサルトし、高齢であること、腎機能障害
が高度であることから全身麻酔での手術
は危険であるため保存的療法を選択する
こととなる。家族は説明に納得された。ま
た、急変時には心肺蘇生しないことが確
認された。

栄養チューブ挿入時に先端で消化管穿孔
を起こすことはなく、何らかの原因で潰瘍
化した部分が穿孔し、胃管チューブが腹
腔内に出たことで腹膜炎をきたしたと考え
られる。原因不明。高齢、低栄養など低ア
ルブミン血症など、穿孔のリスクはある。

・指示者が指示内容、胃管チューブ
挿入後のエックス線検査所見などの
カルテ記載をする。・胃管チューブ挿
入後の栄養剤注入手順について、
再確認し診療科内で画一化する。・
胃管チューブの挿入困難の事例に
ついては、消化器系の診療科にコン
サルトする。

消化管穿孔とのことであるが、原因
等の詳細が不明であり、検討困難と
考える。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

29

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

看護師より，尿道カテーテルを挿入しよう
としたが抵抗を感じ入っていかず，少量の
血液が付着していると医師に報告があっ
た。コンドーム型収尿器を装着して血管造
影室へ入室したが，尿器の管内に血尿が
見られ，尿道損傷の可能性が考えられ
た。主治医が，止血目的に14Fr，12Frの
尿道カテーテルの挿入をそれぞれ一回試
みたが不可能であった。泌尿器科医師に
挿入を依頼し，14Fr尿道カテーテル挿入
を試みたが不可能であり，18Fr腎孟カ
テーテルを挿入した。その後まもなく尿道
から持続性出血を認めたため再度泌尿器
科医師へ連絡，再診察の結果，尿道損傷
が疑われた。牽引による圧迫止血がなさ
れ，約25分程で止血された。カテーテルア
ブレーションは中止し，病棟へ帰室した。
約90分後に患者が座位になった際に，牽
引固定が外れ再出血した。泌尿器科当直
医師によりガーゼによる陰茎の圧迫止血
がなされ，翌日の抗凝固療法は中止と
なった。その後再出血はなく，翌日ガーゼ
圧迫を終了，翌々日抗凝固療法を再開，
出血の再燃は認めなかった。尿道バルー
ン留置期間は1週間程度の予定で，その
後，泌尿器科へ前立腺疾患の有無につ
いて評価を依頼することとした。

未診断の前立腺疾患が存在したものと予
測される。

ルーチンでの尿道カテーテル挿入を
行わないようにする（ただし，カテー
テルアブレーション時にモルヒネ，
フェンタニル，ラボナールによる鎮静
を施行し尿意を訴え不穏になる等，
尿道カテーテル挿入が必要な場合
は行う）。尿道カテーテル挿入の適
応について院内で取り決める。

尿道から出血が認められたとのこと
だが、患者状態を含む原因の詳細
が不明であり、モノの観点からは検
討困難と考える｡

30 障害なし

バードシ
ルバール
ブリシル
フォー
リートレイ

メディコン

難治性てんかんに対し焦点切除目的で入
院となった。入院4日目に脳葉切除術施
行し尿道カテーテルを留置した。翌朝に廊
下を歩いている患者を発見し、点滴ボトル
からルートが抜け、尿道カテーテルが途
中でちぎれた状態であることを確認した。
尿道カテーテル先端が見当たらず、CTに
て体内に残っていることを確認、泌尿器科
へコンサルトし膀胱鏡にて摘出した。尿道
損傷はなかった。

・術後で慣れない病室から出たかったた
めにドレーン類に無関心で動いてしまっ
た。
・朝方まで母親の付き添いがありよく寝て
いたという情報があり、帰宅した後の危険
予知への配慮が足りなかった。
・術後は多尿であり、安静確保のために
早期尿管カテーテル抜去の判断には至ら
なかった。

・できるだけ早期に尿道カテーテル
が抜去できないかをチームで検討
する。
・入院生活への適応困難患者への
対応は、患者の安全確保が確実に
できるよう家族への協力を要請す
る。家族の協力が得られない場合
は観察しやすい病室への移動や離
床キャッチセンサーの設置等を検討
する。

患者が病室を出る際に自己抜去し
てしまったと考えられ、モノの観点か
らは検討困難と考える｡
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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（情報不足等）
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31
障害残存
の可能性
なし

バードIC
フォー
リートレイ
18Fr

メディコン

8時30分本人より腹満苦痛の訴えあり、尿
留置カテーテル交換しようとしたところ、固
定水が抜けず、日直医師と師長に報告す
る。腹部エコーにて膀胱内にバルンの拡
張認められる。当院での対応困難にて他
院へ緊急搬送する。カテーテルシャフト切
断とインフレーションルーメンのガイディン
グするが固定水の排水出来ず、エコー下
で経腹壁にてカテラン針穿刺しバルーン
破膜し、カテーテル交換となる。

患者側の要因として、浮遊物や沈渣が尿
中に多くインフレーションルーメンの閉塞
に至った。製品に何らかの問題があった。
本事例においては蒸留水以外の固定水
の使用やカテーテルのクランプなどはな
かったと確認している。

尿留置カテーテルの評価を医師と
共に行い、可能であれば早期抜去
につとめる。カテーテルの構造や固
定水が抜けない要因の知識を持
ち、適切に行動する。当院は泌尿器
科がないため、専門施設への相談
をしていく。

固定水が抜けなかった原因として、
患者の尿成分による内腔閉塞が考
えられるとのことであるが、詳細が
不明であり､検討困難と考える｡
なお、当該事例については、薬機法
に基づく報告が提出されている。

32 障害なし なし なし

脳梗塞治療目的で入院となった。JCS１－
３（失語症）、明らかな運動麻痺は認めな
かった。点滴加療開始、尿カテーテル留
置となった。体動が著明であり点滴ライ
ン、尿道カテーテル自己抜去の危険性あ
り２３：５０より体幹抑制、両上肢にミトンを
装着した。２日後、９：００よりライン自己抜
去をする動作があり、上肢抑制帯も追加
して使用開始した。３日後、せん妄状態と
なり１６：００頃、末梢点滴ライン自己抜去
あり。また尿道カテーテルを引っ張る動作
がありパジャマのズボン内にカテーテルを
通し手に届かないように配置。準夜帯も
不穏状態であった。両上肢のミトン・抑制
帯使用と体幹抑制は継続していた。５日
後、６：００ベッド上で座位となっている。ミ
トンや抑制帯を外してほしいという動作を
呈していた。８：１８、尿カテーテルが断裂
し床に落ちているのを発見した。ベッド周
囲にカテーテルの先端を発見できなかっ
た。出血なし。主治医へ報告。腹部CT、
X-Pの結果尿道・膀胱内にカテーテル残
留を認めた。泌尿器科医師へ診察依頼し
た。ペアンで摘出を試みるが摘出困難で
あった。膀胱鏡施行し異物鉗子でカテー
テルを把持し摘出を行った。尿道カテーテ
ルは再留置しないこととした。血尿が少量
ずつあり経過観察の指示あり。その後、７
日後より消失した。１０日後、心不全のた
め死亡。

１．自己抜去が発生する直前の日勤帯
で、点滴自己抜去があった。他のライン類
の自己抜去も予測し早期に抜去するとい
うアセスメントができていなかった。
２．手に届かないように配置したが、患者
がミトンと抑制を外し尿道カテーテルを抜
去した。麻痺がない患者であり抑制帯を
外すことが可能であり、抑制の緩みを考
えた観察ケアが不十分であった。
３．患者は失語症があり、急遽な入院でも
ありせん妄状態であった。せん妄予防の
ためのケアが不十分であった。

１．自己抜去が予測される患者は、
早期に不要と考えられるカテーテル
を抜去する。
２．せん妄状態であることに関して
チーム内での情報共有と早期にカ
ンファレンスを実施し対応に関して
検討する。

尿道カテーテルを自己抜去したとの
ことであり、モノの観点からは検討
困難と考える｡
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製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

頭部血管肉腫術後で当院皮膚科通院
中。同疾患の脾臓転移が疑われ、肝胆
膵・移植外科に紹介となり、○月25日全
身麻酔下に腹腔鏡下脾臓摘出術を施行
した。全身麻酔導入後に手術室で膀胱留
置カテーテルが挿入された。術後経過は
良好で、○月27日膀胱留置カテーテル抜
去とした。10:00頃に病棟看護師が膀胱留
置カテーテルを抜去するために、バルー
ン内に注入された蒸留水を回収しようと試
みたが、通常10cc注入されている蒸留水
が7cc程度しか回収できず、カテーテルも
抵抗があり、抜去できなかった。10:30頃
担当医に連絡があり、担当医が超音波検
査にて膀胱内にバルーンが拡張した状態
で残っていることを確認した。まず、シリン
ジで蒸留水を回収しようとしたが、回収さ
れなかった。インフレーションファネルの不
具合で回収できないことを想定し、同部を
ハサミで切断したが、蒸留水は排出され
なかった。

1．術中・周術期管理のために挿入された
膀胱留置カテーテルのバルーン内蒸留水
が、通常の方法で回収できなかった。今
回の膀胱留置カテーテルは当院で採用さ
れているキット化された製品であり、挿入
時の手技は手順書に従って手術部看護
師が挿入し、留置中の管理や抜去の手技
上にも問題は確認できず、蒸留水が回収
できなかった理由は不明である。2．出血
の危険性がある穿刺が必要となったが、
超音波下でUS対応針を使用しバルーンを
穿刺し破裂させ、予防的に止血剤の点滴
投与を行ったが、カテーテル抜去後血腫
による尿閉が生じた。

1．膀胱留置カテーテル挿入時や抜
去時の手技に問題がなかったか不
明のため、手順に沿った手技が遵
守できるように院内で周知、情報共
有をはかる。2．製品の不具合の可
能性も考えられるため、メーカーへ
の問い合わせをおこない確認する。

バード
固定水が抜けなかった原因が不明
であり､検討困難と考える｡

カテーテル先端のバルーンが縮小されず、カテーテルが抜去困難であるため、泌尿器科に紹介となった。泌尿器科にてイ
ンフレーションルーメンからワイヤー等を挿入したが抜去できなかった。泌尿器科医から本人に説明して、経皮的に膀胱内
のバルーンをUS対応針18Gで穿刺して、破裂させ、カテーテルを抜去した。膀胱内出血の懸念があるため、止血剤の点滴
投与を行なった。17時過ぎに尿意はあるが排尿ができない症状を認めた。超音波検査で膀胱拡張が確認され、泌尿器科
に再コンサルトとなり、膀胱内血腫による尿閉と診断された。膀胱留置カテーテルを再挿入、膀胱洗浄処置が行われた。
症状は軽快・消失した。○月28日泌尿器科医の診察にて、膀胱留置カテーテルが抜去された。その後、尿閉はなく、排尿
に関する症状の再燃は認めていない。

33

障害残存
の可能性
がある（低
い）

バードＩ．
Ｃシル
バー
フォー
リートレイ
Ｂ　１４Ｆｒ
１０ｍｌ

16 / 38 



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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

34 障害なし なし なし

発熱、嘔吐あり、胆嚢炎疑いの診断で精
査加療目的で入院。入院当日に膀胱留
置カテーテルを挿入した。意識レベル1-
2、重度の難聴あり、入院時より「家に帰
る」という言動あり。また、膀胱留置カテー
テルを引っ張る動作見られる。医師の指
示により、体幹部拘束、両上肢の拘束を
開始する。入院2日目16：30、せん妄状態
の悪化を避けるために両上肢の拘束は
行わないように指示あり、体幹拘束のみと
し両上肢拘束を中止した。17：10に膀胱留
置カテーテルが抜去されており、病棟に
血液付着あり。ベッド周囲には先端部分
が発見できなかった。医師へ報告し腹部
エコー実施し、膀胱内に先端部分が残存
していることが分かった。主治医より泌尿
器科医師へコンサルトし、再度膀胱留置
カテーテル14Frを再挿入。主治医の指示
で両上肢の拘束を再開した。入院3日目、
泌尿器科受診、局所麻酔施行の上、軟性
膀胱鏡施行、カテーテル先端部位を抜去
した。尿道損傷が軽度みられ、尿道狭窄
の危険があるためオールシリコンフォー
リーカテーテル16Frを留置した。1週間後
に抜去するように指示あり。症状が軽快し
ており、早期に自宅退院を目指す方針と
なり、入院4日目に膀胱留置カテーテル抜
去した。血尿は見られなかった。

1.高齢、重度の難聴、緊急入院した経緯
があり入院時よりせん妄状態にあった。2.
せん妄の悪化を防ぐため上肢の拘束を中
止したが、カテーテル類抜去の危険性に
ついて医師、看護師間で検討することが
不足であった。

1.高齢者であること、緊急入院など
せん妄リスクを予測し、不要なカ
テーテルを留置しない、また早期に
抜去を行う。

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

35 障害なし

バードI.C
フォー
リートレイ
B

バード

7時にオムツ交換時に膀胱留置カテーテ
ル留置を確認した。7時44分頃、離床セン
サー反応あり訪室時に患者がベッドで上
体を起こし切断した膀胱留置カテーテル
を手に持っていた、膀胱留置カテーテル
先端部がないことを確認した。レントゲン
で膀胱留置カテーテル先端部の確認でき
ずＣＴで膀胱留置カテーテル先端部が膀
胱～尿道内にあることを確認した。翌々
日に膀胱鏡下でカテーテル抜去、膀胱留
置カテーテル欠損部分がないことを確認
した。

1．治療上、膀胱留置カテーテルは必要で
あった。2．身体拘束基準スコア5で対応が
必要な状態であった。3．離床センサーと
介護衣で予防できると判断した。4．脳アミ
ロイド血管症による出血で薬剤（ステロイ
ド）が奏功し意識レベルが急速に改善し
た。5．意識レベルの改善状況が予測でき
なかった。6．患者の行動が予測できな
かった。

1．脳内出血後の治療経過において
意識レベルが急速に改善することも
予測する。2．意識レベルの変化に
応じた抜去予防方法の検討をする。

尿道カテーテルを自己抜去したと考
えられ、モノの観点からは検討困難
と考える。
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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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

36
障害残存
の可能性
なし

バードＩＣ
フォー
リートレイ

株式会社
メディコン

1．カテーテル治療の為尿道バルンカテー
テルを挿入した。検査中は鎮静剤を使用
し、治療後はベッド上安静で、翌朝までは
バルン留置予定であった。2.カテーテル治
療後、つじつまの合わない行動や落ち着
きのない様子であり、尿道バルンカテーテ
ルの違和感を訴えていた。3.検査当日20
時にベッド上安静になり、座位になってい
るが尿道バルンカテーテルの違和感の訴
えなし。検査翌日2時は入眠していた。4．
検査翌日の4時にルート類なく廊下を歩行
している姿を見つけ、病室で先端のちぎ
れたバルン（Ｙ字より31cm）を発見した。出
血なし。血尿レベル1。5．泌尿器科医に連
絡し、緊急的に処置の必要なく経過観察
となる。6．後日、泌尿器科で膀胱鏡を使
用し、バルン遺残（約10cm）を除去した。

1.下肢動脈カテーテル検査には大腿動脈
穿刺のため、尿道カテーテル挿入が必要
だった。2.下肢動脈カテーテル検査中は
実施時間が長く疼痛も伴うこともあるため
検査中の不快感を取るために鎮静剤を使
用し眠っていた。3．患者から理解が十分
得られなかったが、安静保持を継続する
ために留置を継続した。翌朝医師にて圧
迫解除予定だったため主治医診察までは
ベッド上安静と考えていた。4．バルンの
違和感の訴えがあったが、バルン留置の
必要性を説明、検査後付き添いの家族の
協力を得て留置の継続をした。5. 検査の
流れは前日に口頭で説明し、検査後は
ナースコールを押すよう依頼する札をベッ
ドサイドの見える位置に設置した。安静度
などを患者自身が確認できるものをベッド
サイドに設置していなかった。6．動脈穿
刺のため4～6時間はベッド上安静その後
翌朝までベッド上フリーとし、今回の検査
後の安静度としては妥当だった。7. 検査
前は、説明に理解があり危険行動はな
かったため、バルンを自己抜去するという
認識は医師、看護師ともなかった8．バル
ン製品の不良の可能性がある。

1.安静保持できない場合は主治医
に報告し薬剤使用や尿道バルン抜
去を検討する。下肢動脈穿刺時や
鎮静し検査を行った場合は患者の
状態にあわせセンサー設置、抑制
の可能性について家族へ説明して
おく。2.検査後環境カンファレンスを
実施、患者の状況や説明内容を看
護記録に残し次の勤務者が状況を
把握できるようにする。3.安静度など
患者自身が分かるように、パスなど
見える位置に設置する。４.破損と
なった尿道バルンについて、業者に
製品の調査依頼した。

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

37 障害なし

ブレイク
シリコンド
レーン　１
９Ｆｒ（６．
３ｍｍ）ベ
ンタブル
針

ジョンソ
ン・アン
ド・ジョン
ソン株式
会社

右上葉肺腺癌に対し、肺切除術施行され
た。術後1日目嘔吐し、足側のベッド柵の
隙間より降りようとしている発見。胸腔ド
レーンを確認すると、挿入部から約１０ｃｍ
付近で胸腔ドレーンが切断された状態で
あった。直ぐにドレーン鉗子で残存ドレー
ンをクランプした。刺入部にあるべき縫合
糸が、２ｃｍ程度ズレ、約５ｃｍ抜けてい
た。胸部レントゲン撮影のために、ドレー
ン鉗子を保持しながら車椅子に移動した。
撮影のための立位となった際に胸腔ド
レーンが完全に抜去されてしまった。呼吸
困難や酸素飽和度の低下は認めなかっ
たが、胸部レントゲンにて肺の虚脱を認め
たため、胸腔ドレーン再挿入となった。

・患者は、胸腔ドレーン挿入について自覚
し、注意を払い動いたと説明されており、
どのように外力が加わり切断されたかは
不明である。
・臥位から急に坐位となり、自力で動こうと
した時に胸腔ドレーンが牽引され張力に
よる切断が生じたことが考えらる。
・胸腔ドレーンの刺入部から１０ｃｍ付近に
何らかの外力が加わった。
・胸腔ドレーンが切断するリスクがあるこ
とを想定していなかった。
・胸腔ドレーン自体に問題があった可能性
がある（メーカーへ切断されたドーレンを
提供、血液汚染等あるため調査はメー
カーの判断になる）。
・切断後の残存ドレーン自然抜去につい
ては、ドレーン鉗子の固定保持が不十分
なために、ドレーンが完全に抜けてしまっ
た。

・挿入前に製品の外観確認を行う。
・患者へのオリエンテーションを徹底
する。

ドレーンが切断されたとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。
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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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

肺炎の診断で緊急入院となる。
１１日後、定期のＸ－Ｐ施行したところ気胸
が発生していた。肺の虚脱は軽度であり
保存的治療で経過観察の方針となった。
１３日後、呼吸苦、ＳｐＯ２低下を認めＸ－
Ｐ撮影施行。気胸の増大を認め右第６－
７肋間に１６Ｆｒトロッカーカテーテルを挿入
した。ライン自己抜去の危険性ありミトン
装着、上肢抑制開始。

自己抜去の危険があり上肢抑制をしてい
たが、家族が来棟しており抑制を外してい
た。患者は認知症がありドレナージの必
要性は理解できていなかったため自己抜
去してしまった。

・家族が面会中でも誤抜去のリスク
の高い患者は最小限の抑制をアセ
スメントし実施する。
・家族へ、抑制の必要性をその都度
説明をし協力を得る。

１８日後、１０時半、気胸が改善せず右第４－５肋間鎖骨中線上に２本目の１８Ｆｒトロッカーカテーテル挿入。
１９日後、１０時に妻が来棟した。面会中は抑制を外すようにしており、抑制を解除した。１３時に１本目、第６－７肋間に挿
入していたカテーテルを自己抜去していたのを発見した。医師に報告し、３針縫合を行った。ＳｐＯ２　９０％と変化なし。直
後のＸ－Ｐ撮影で肺虚脱の軽度進行を認めた。１６時にも抜去部位の胸部Ｘ－Ｐ撮影施行し、１３時の所見と同様であった
ため当日再挿入はせず。１７時体位変換とともにＳｐＯ２　８８％程度へ低下、酸素１L開始。２１時酸素２Lへ増量した。２３
時ＳｐＯ２　８０％へ低下した。酸素８Lまで増量し医師へ報告。
２０日後、０:００胸部Ｘ－Ｐ施行、肺虚脱進行していた。1時半、右第６－７肋間に１６Ｆｒのトロッカーカテーテルを再挿入し
た。低圧持続吸引器へ接続し－１５ｃｍＨ２Ｏで吸引開始した。２時、ＳｐＯ２値改善し酸素を中止した。１５時半挿入済みド
レーンより空気注入し虚脱腔確認の上、第２から３肋間鎖骨中線上に１２Ｆｒトロッカーカテーテル挿入。
２１日後、１３時半、右第６－７間カテーテル抜去。
３３日後より肺炎の加療を開始した。
３４日後、９時ごろよりＳｐＯ２低下し酸素5L/分施行、下顎呼吸となった。１７時より酸素８Ｌ/分へ増量。その後死亡。

38 障害なし なし なし
チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と
考える。
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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（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

39 障害なし
アスピ
レーショ
ンキット

コビディエ
ン

意識レベル低下にて当院へ救急搬送さ
れ、胃がんの末期による肝転移、胸水、
腹水貯留あり緩和治療目的にて入院と
なった。入院時、体動困難あり体位交換
実施し排泄はオムツで行っていた。食事
は自己にて摂取可能であったが、徐々に
食欲低下あり経口栄養食と併用してい
た。4ヶ月後、癌性胸膜炎に対し右胸腔へ
アスピレーションキット留置となった。たび
たびベッドコントローラーを自分で使用し
ギャッジアップを行ったりするため、本人
へ渡さないようにするも、理解力なく、落
着きなくなるため本人へ渡していた。1ヶ月
後の朝、内服与薬のため訪室したところ、
ベッドの高さが高くなっており、心電図モ
ニター、酸素チューブを外し、右胸腔ド
レーンが抜けている状態を発見した。右
胸腔ドレーン挿入部は皮膚にナートした
糸のみ残っていた。前日の夜から落着き
なくつじつま合わない発語など聞かれて
いた。SPO2低下などなかったため、すぐ
に当直医師へ報告した。レントゲン撮影の
指示あり、その後主治医へ報告行った。

・癌末期による疼痛や息苦しさがあり、全
身状態が落ち着かない状況であった。末
期症状に対する対処がされていなかった
ためせん妄状態になっていた可能性が
あった。・息苦しさによりギャッジアップを
頻回に行っていた可能性あった。・ギャッ
ジアップしても抜けないような固定がされ
ていなかった。・時間が朝食配善後の与
薬の時間であり目を離す時間が多く頻回
に行くことができなかった。

・ベッドコントローラを手元から離し
ておく。・癌末期の状態悪化も考えら
れるため疼痛のコントロールや安楽
について多職種と検討を行う。

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

40
障害残存
の可能性
なし

アクアコ
ンフォート

泉工医科
工業

右続発性気胸に対し胸腔ドレーンを留置
し持続吸引を行っていた。既往に認知症
あり指示が入らず入院後より度々不穏行
動など出現しており終日ミトン＋体幹抑制
にて抜去予防行い、家族来院時と食事の
際は体幹抑制とミトンを外している状態で
あった。
本日も家族が来院されていたため、ミトン
を外している状態であった。家族からナー
スコールにて「管が外れました。」と報告あ
り、訪室するとドレーンが抜去されている
状態であった。家族からは「見ていないう
ちに床に管が落ちていました。」との発言
見られた。直接抜去の場面に気付いてい
ないとのこと。

・家族来院中にはミトンを外しており、家
族が居られるため抜去のリスクは低いと
考え、訪室回数を減らしていた。・家族に
患者の態勢がどのようなときに抜去してし
まうのかリスクの説明が不足していた。

家族来院時でもミトンを外さずに装
着したままにすることを家族に同意
して頂き、看護師がベッドサイドにい
る場合にのみミトンを外す機会とす
る。

チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と
考える。
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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（情報不足等）

No.
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調査結果

41

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

自宅で転倒し外傷性血気胸となり、左胸
腔ドレーン挿入中。危険行動や不穏言動
等も見られず、夕方ラウンド時も会話は可
能であった。ドレーンを気にする様子など
は見られず、行動抑制の承諾は得ていた
が、抑制は開始していなかった。２３時３０
分頃のラウンド時は入眠しているのを確
認する。その後、０時３０分頃、ＳｐＯ２モニ
ター外れでナースステーションのモニター
アラームが鳴り、訪室する。患者はベッド
上で臥位になっており、胸腔ドレーンが抜
去されているところを発見する。他スタッフ
へ報告し、他スタッフがドレーン抜去部を
ガーゼで圧迫している間、呼吸器外科当
直医へ連絡する。５分程度でＤｒ来棟し、
創部はナートし、再挿入となった。膿胸予
防のため抗菌薬投与開始となった。

・患者への説明が不足していた。・患者の
状態を観察しアセスメントが不足してい
た。・患者の不穏症状に気がつけなかっ
た。

・日頃の患者状態を観察、アセスメ
ントし、ドレーンや点滴、自己抜去リ
スクある患者は、行動制限を承諾の
上で開始する。・不穏になる可能性
がある患者はこまめにラウンドし、
状態観察する。・以前、不穏となった
経緯があるため危険行動に注意す
る必要があった。・ドレーン挿入の必
要性について各勤務帯で説明して
いく。

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

42 障害なし

プリーツド
レーン
チューブ
ＭＤ－４５
１０６

秋田住友
ベークラ
イド株式
会社

右腎盂腫瘍の診断にて右腎尿管全摘出
およびリンパ節郭清を施行した。術後２日
目にドレーンの排液量が少ないため、泌
尿器科腫瘍班３名の医師の内１名が患者
のドレーンを同抜去した（患者のドレーン
を抜去した担当医は不明である）。この抜
去の際にドレーンの先端を破断してしまっ
たと推測される。その為、体内にチューブ
が残存してしまった。退院３ヶ月後に外来
で腫瘍の再発確認の為の定期ＣＴ時に外
主治医がＣＴ上に遺残する腹腔内ドレーン
を発見した。遺残を発覚した１ヶ月後に小
切開法にてドレーン抜去を施行した。患者
は感染兆候や体調不良は認められなかっ
た。抜去したドレーンを販売業者に調査し
てもらい、推定原因は引張負荷が加えら
れたことによっての破断と報告を受けた。

・術後２日目にドレーンの排液量が少ない
ため、当日担当の泌尿器科腫瘍班医師３
名の内１名が患者のドレーンを抜去し
た。・病棟に当日ドレーンを抜去する術後
患者は合計４名いた。その４名の患者の
ドレーン抜去を３人の医師が１人ずつ病
室に出向いて抜去した(介助者はいなかっ
た）。・患者のドレーン抜去をした医師を確
認したが、不明であった（３名の医師に確
認したが、患者のドレーンを誤って切断抜
去した記憶はなかった）。・３名の医師に
抜去時の手順を確認したところ、抜去時
に先端まで必ず確認する方法を行なって
いる医師と、確認をきちんと行わない医師
が存在することが分かった。・患者の担当
であった看護師はチューブ抜去の介助に
ついていなかった。

・確実に抜去後のドレーン先端を確
認すること。ドレーン全体が全長に
わたり抜去されているか否か確認す
る。・看護師なども含めた２人以上
のスタッフにて同処理を行い確認す
る。

ドレーンの先端が破断したとのこと
であるが、原因等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。
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調査結果

43

障害残存
の可能性
がある（低
い）

１０Ｆｒ．マ
レコットカ
テーテル

不明

脳腫瘍加療中に急性胆嚢炎を発症し、Ｐ
ＴＧＢＤを施行した。以後、定期的にドレ
ナージチューブを交換していた。１年３ヶ
月後、チューブ交換目的に来院。ｔｕｂｅ内
は、完全に固形化した異物で閉塞してい
た。内腔は生理食塩水もガイドワイヤーも
通らない状態であった。ドレナージ効果が
ない状態であり、すくなくとも交換が必要
な状況と判断。交換するためには、一度
チューブを抜去する必要がある。旧チュー
ブを抜去する際、チューブが途中で断裂
し、腹腔内に遺残した。皮膚を小切開し、
可及的に除去を試みたが、チューブ先端
の一部が残存した皮膚はナイロン糸にて
閉鎖した。処置後、腹部のＣＴ撮影を行
い、臓器損傷がない事を確認した。処置
の内容、画像所見など、家族へ説明を
行った。

原因として、ｔｕｂｅの劣化やｔｕｂｅ内異物の
ため、本来であれば直線化するはずのｔｕ
ｂｅ先端のマレコット部が、直線化されな
かった、などが考えられる。

慢性胆嚢炎に対するドレナージは、
長期の経過で胆嚢が萎縮するケー
スが見られる。胆嚢が萎縮したケー
スでは、チューブ周囲の体腔内にス
ペースがなく、チューブの側溝など
に組織が迷入する状況も予想され
る。今回使用していたチューブは、
抜去してくる際に、先端の開いた部
位が直線化されることで体外へ抜去
できる。今回、チューブ内に固形化
した異物や周囲組織が迷入してい
る事で、チューブの直線化ができ
ず、途中で断裂、先端遺残となっ
た。長期留置の可能性がある場合
や、ドレナージ対象の空間が萎縮す
る可能性が高い場合など、が予想さ
れる際には、他ドレナージチューブ
を使用する。

チューブが断裂したとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

44

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

術後3日目、脳室ドレーンは左頚部まで皮
下トンネルを行い、ドレーンチューブは左
肩にテープで固定していた。 13時にバイ
タルサイン測定を行い、脳室ドレーンの拍
動があることと、固定の長さを確認した。
その後体位変換を定期的に行っており、
ベッド上での激しい動き等も見られなかっ
た。 15時の排液量の確認時にドレーンの
拍動は確認はしたが、長さの確認は行わ
なかった。当日7時～15時までの脳室ド
レーンの排液量が25mlであり、前勤務帯
と比較して量が減っており、15時に脳神経
外科医師に報告した。その際にはドレー
ンの拍動なく、閉塞が考えられたため、医
師にて生理食塩水でフラッシュできたが、
吸引できなかった。頭部CTを施行し、脳
室側のドレナージチューブ先端が脳室内
から逸脱していることが判明した。 患者
状態は意識レベルJCS1-1で変わらず。新
たな神経症状の出現はなし。CT後にド
レーンの長さを確認すると3cm抜け出てい
た。刺入部の糸固定とテープ固定は外れ
ていなかった。 主治医より家族に電話で
現状を報告した。家族の来院後に改めて
説明を行い、再手術の承諾を得た。緊急
で脳室ドレナージ再建術を行った。

患者はドレーンを気にすることなく動くこと
があった。 ドレーンと反対側を向くことが
多く、寝返りをすることでドレーンが引っ張
られている可能性があった。 排液量が激
減した時点でドレーンの長さの確認ができ
なかった。

・排液量が少なくなった時点でドレー
ンの固定位置、拍動を確認し、考え
られる原因、閉塞していないか、抜
けていないかの確認を行う。
・ 患者に体動で抜ける可能性があ
ることを説明し理解を得るが、忘れ
る可能性があるため頻回に観察と
説明を行っていく。

ドレーンが逸脱していたとのことであ
るが、抜去原因は厳密には不明で
ありモノの観点から検討は困難であ
る。
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45
障害残存
の可能性
なし

なし なし

硬膜外カテーテル抜去時抵抗ありとのこ
とで泌尿器科医師から麻酔科にcall。抵抗
あり側臥位でゆっくり抜去していたが8cm
のとこで断裂、コイルだけが残っている状
態となった。整形外科医師に相談し、XP
で確認したところ遺残が確認でき局麻下
に切開したがカテーテルは深部に位置し
ており抜去困難であった。その旨を本人・
妻に説明し全麻下に抜去を行う方針と
なった。
整形医師、泌尿器科医師にて手術施行
し、無事にカテーテル抜去できた。カテー
テルの先端まで抜去できていることを肉
眼整形医師、泌尿器科医師に確認しXPで
も遺残のないことを確認した。麻酔の覚醒
も良好で問題なく帰室された。泌尿器科
医師と麻酔科医師とともに本人・妻に説明
した。

休日であったが主治医からは速やか麻酔
科に抜去を依頼している（緊急手術への
対応も速やかになされていた）。

・抜去困難な場合には複数人で対
応する。
・硬膜外カテーテル挿入適応を少な
くする。

切断・破損を認めたとのことである
が、使用されたカテーテルの製品名
や原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

46 障害なし 特になし 特になし

代謝性脳症と考えられる意識障害があ
り、右内頸静脈に留置していたブラッドア
クセスを自己抜去していた。10cmの抜去
であったが、脱血不良のため、入れ替え
をおこなった。

意識障害があり、指示に従えないことも
あった。また、無意識に挿入部を触ってい
たが、ミトン抑制は不要と判断していた。

穿刺部をタオルで保護するなど、直
接触れないようにする。夜間など常
時観察できない場合は、ミトンなどで
抑制する。

チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と
考える。
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47

障害残存
の可能性
がある（低
い）

透析用血
液回路
セット

日機装

透析開始4時間経過後（5時間透析）、血
圧再検タイマーが鳴ったのでベッドサイド
に行くと、V側穿刺針を自己抜針している
のを発見する。静脈圧は120‐130mmHgで
警報は鳴らず血液ポンプも止まっていな
かった。すぐに出血部位を押さえポンプを
停止した。血圧は50台まで低下、返血開
始するも血圧上昇みられず追加補液実
施。計約1000ml補液する。酸素10Lスター
ト、 Hb値前12．0g／dL、後9．9g／dL呼び
かけに反応あるが、顔色不良・表情うつ
ろ。出血量はガーゼカウントでは100mlだ
が、着衣・寝具・ベッド周辺の飛散分を考
慮すると約250mlだと思われる（装置記録
や静脈圧グラフ的に、Qb250ml／minで1
分は血液ポンプが回っていた）。1時間後
には血圧105／65まで回復され、空腹訴
えあり食事したのち抜針する。娘の迎えあ
り。車いすにて循環器受診される。

腕に保護カバーをしていたが、全部はず
しておりテープ固定もほとんど外してい
た。抜針し針先に抵抗が無くなると『静脈
圧下限警報』が鳴り血液ポンプも止まるは
ずだが、抜いた針先を脇の間に挟んでお
り、静脈圧が120‐130mmHgを維持され警
報は鳴らなかった。発見直後の対処とし
て最初にポンプを止めるべきだったが
焦ってしまい、まず出血部を押さえ、その
後ポンプ停止したことも出血量増加の一
因であった。昼休憩中でありスタッフは少
なかった。10分前に血圧測定を行い、低
めであったので対処した後、再検タイマー
10分をセットした際の針先確認では問題
なかった。通常のテープ固定に加えて布
カバーをしているが、普段は穿刺部を触
るような患者ではない。しかし、その日は
14時(予定透析終了時刻より30分後)から
循環器受診を予定しており、しきりに時間
を気にしており、何度間に合いますよと説
明しても「早く終わってくれ」と不穏を繰り
返していた。

・かんち君（漏血センサー）使用・
テープをアルファ固定へ変更。・固
定の上から包帯を巻く。・危険行動
があった場合３h経過で透析終了で
きるよう予め指示をもらう。・以前は
不穏を示すような方ではなかった
が、最近では会話のやり取りができ
ない時があった。まず全患者の現状
を把握するため、認知症患者の度
合い、介護度等を数値化もしくは表
にし、その後必要な対策を模索す
る。また、継続的な見直しも行って
いく。

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

48 障害なし 該当なし 該当なし

腹膜透析中の患者。透析液を吊るした点
滴台を高く設定したが、直後に点滴台が
下がってしまいジョイント部に注液バッグ
が挟まり破損した。外気と透析液が触れ
てしまったため、チューブの交換、ならび
に抗生剤投与がなされた。

過去に生じたことのないトラブルだった。
点滴台の固定を確認することの徹
底。

点滴台が下がったとの事例である
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

49 障害なし
腎盂バ
ルーンカ
テーテル

クリエート
メディック

便意がありナースコールあり。訪室すると
端坐位で待っていた。看護師が輸液ポン
プのコードを抜いている時に立ち上がり歩
きだした。制止し腎瘻を確認するとバルン
が膨らんだまま抜けていた。「一回立って
ズボンをあげたときに引っ張った」と話さ
れる。泌尿器科医に報告し、来院後泌尿
器科外来で再挿入となった。

・訪室前にズボンの上げ下げをした際に
引っ張ったと話されていることがらその時
に抜けた可能性がある。
・急に立ち上がり歩き出すことがあった。
・左腎瘻があるが、ベッド右側で乗り降り
するようにしていた。
・腎瘻カテーテルをベッド上に置いていた
ので、布団などに引っ掛かった可能性が
ある。

・左側で乗り降りできるようにセン
サーマットやベッド柵など変更した。
・センサーマットだけでは急な起き上
がりはわからないため、うーご君を
装着した。
・夜間はウロガードに接続し、ドレ
ナージする。

腎瘻カテーテルが自己抜去されたと
のことであり、モノの観点からは検
討困難である。
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50 障害なし - -

10時に検温に行き、イレウス管の挿入部
を確認すると100cm固定のはずが25cmほ
ど抜けており約75cmとなっていた。検温
の前にフリーの看護師が鼻固定のテープ
を交換していたがその時は、鼻固定の剥
がれなく鼻と頬にテープで固定されていた
こと確認する。深夜看護師が帰宅後であ
りいつから抜けていたのか不明である。
昨日の日勤帯では100cm固定である事確
認されていた。外科医師来棟時に報告を
してレントゲンをとる。

・イレウス管の固定テープはされておりい
つ抜けたのか不明である。
・看護師が抜けたのを知らない状態で再
固定した可能性がある。

・朝の回診時やケアの際など訪室し
た際は、挿入部の長さを確認する。

イレウス管が抜けていたとの事例で
あるが、原因等の詳細が不明であ
り、検討困難と考える。

51 死亡
バスキャ
ス

テレフレッ
クスメディ
カルジャ
パン

1．22時59分右鼠径部のバスキャス固定
テープを触る行為見られてたため、テープ
固定しなおし抑制着に着替える。
2．23時、ハロペリドール＋生食50ml点滴
施行。
3．24時、叫び声聞かれなくなり、入眠して
いるところを確認する。
4．1時20分巡視時、穏やかに入眠してい
るところを確認する。
5．3時巡視時、呼吸停止状態を発見。
CPR開始するが甲斐なく、その後死亡とな
る。発見時、右鼠径部に留置されていた
バスキャスが抜かれており、多量に出血
していた。抑制着のファスナーが開いてい
る状態であった。

1．症候性てんかん発作があり、患者は意
識明瞭とは言えない状態であった。
2．抑制着に着替えるが、「隣の爺が怒っ
てる。ママ助けて。」と叫び続け、歌いだし
たりしていた。
3．これ以上の対策としては、四肢の抑制
となるが、身体拘束による行動制限は問
題となる。
4．巡視時間は、本来1時間ごとであるが、
急変患者の対応をしていた。

1．抑制着に着替え、対策をとってい
たが、自己抜去となってしまったた
め、自己抜去のリスクが高い患者の
留置期間の検討をする。
2．2人体制での夜勤帯での急変患
者対応時、連携体制について指導
していく。

バスキャスが抜けていたとの事例で
あるが、抜去時の状況等が不明で
あり、検討困難と考える。

52
障害残存
の可能性
なし

PTEGキッ
ト

住友ベー
クライト

朝7時半ごろバイタルサインの測定のため
に訪室するとPTEGが20cm程度抜けてい
るところを発見。バンド固定部からの挿入
部、寝衣に固定している部位の2ヶ所は固
定位置が変わっていらず、バンド固定部
位から挿入部にかけての数cmの部分を
患者が引っ掛けるなどして抜けてしまった
可能性がある。

挿入部を固定していない。入院時から現
在まで、同様の固定方法であったことや、
自分自身が大腿ルート類の固定は2ヶ所
でおこなっていたからこの方法でよいと考
えがあり、追加しなかった。また固定部位
にマーキングがされておらず、観察ができ
なかったため、少し抜けていても気付けな
かった。決まった固定方法がなかった。

・PTEGの承諾書がPEGのもので代
用をしていたため、PTEG専用の承
諾書を作成した。
・挿入部の固定するバンドを検討し
ている。
・挿入部にマーキングをおこない、
観察しやすいようにした。

PTEGが抜けていたとの事例である
が、抜去時の状況等が不明であり、
検討困難と考える。
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No.
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

53
障害残存
の可能性
なし

関連なし 関連なし

硬膜下膿瘍に対し手術を施行した後、腰
椎ドレーン抜去時に、ドレーンが皮下2cm
で離断していたため脊髄腔内に遺残し
た。ドレーン抜去時に抵抗は無く、もともと
離断していたと考えられた。同日、手術室
で除去術を施行し腰椎ドレーンの断片を
先端が離断することなく抜去した。

高齢のため、腰椎の棘突起の変形が強
く、体動時に離断したと考えられる。

改善策として、腰椎の変形が強い場
合は、正中アプローチより傍正中ア
プローチを検討することとした。

患者の腰椎の変形や体動による影
響でドレーンが離断した事例であ
り、モノの観点からは検討困難であ
る。

54
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

IVRにて、フォンタン導管ー肝静脈に対し
てステント留置を行った。次に、側副血行
路が心内に開口していたため、2ヶ所にバ
スキュラープラグを留置した。その結果、
酸素飽和濃度は上昇し改善した。その
後、ストレッチャーに移乗したころより酸素
飽和濃度の低下がみられ、CTを行った
所、デバイスの脱落（腹部大動脈に落下）
していることが分かった。

移動による脱落の可能性はあるが、明確
ではない。また、IVRのカテーテルの問題
も可能性としてはあったが、不明である。

脱落した原因は定かではないが、い
ずれにしてもリスクの高い手術であ
り、可能性としてICをしっかりと行う
こと。また、技術の面からは、バス
キュラープラグの脱落が起きない様
に、タンデムに2,3個置く事として、対
応策とした。

デバイスが脱落した事例であるが、
原因等の詳細が不明であり、検討
困難である。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

腎後性腎不全で入院加療中の80歳代の
患者。治療のため両側SJステント留置中
だった。十二指腸狭窄があり、胃管カテー
テル挿入し、絶飲食、内服も中止となって
いた。高カロリー輸液管理のため右内頚
静脈にCVカテーテルダブルルーメン挿
入。既往に認知症はなく、入院後は危険
行為なく経過していた。9日後、十二指腸
狭窄に対し腸管ステントを留置。11日後
飲水開始、12日後胃管カテーテル抜去
し、内服が再開となった。同日20時30分
頃、以前より内服していたエゾチラム
1mg、トリアゾラム0.25mgを内服し入眠さ
れた。23時、夜勤担当看護師が訪室した
際に入眠しているのを確認した。CVダブ
ルルーメンの白ルートはエルネオパ2号輸
液持続投与中。青ルートはロックされた状
態だった。

・既往に認知症はなかったが、80歳代と
高齢で環境の変化や病状により、ルートト
ラブルや転倒転落のリスクはあった。・入
院後、危険行為なく経過していたため、留
置されているカテーテル類が多かったが、
事故抜去のリスクアセスメントと対策がで
きていなかった。・中止になっていた薬剤
（ベンゾジアゼピン系）が内服再開された
当日であったため、薬剤の注意事項にも
ある、せん妄症状が誘発された可能性が
ある。・以前より定期内服していた薬剤で
あったため、せん妄の発生リスクは低いと
アセスメントしていた。・SJステント事故抜
去の対応をしている間にCVカテーテルが
閉塞した可能性がある。・ステント抜去に
よって患者に及ぼす侵襲を考慮し環境整
備や患者指導を行う必要があった。

・認知症の既往がなくても、年齢や
環境の変化、侵襲によりルートトラ
ブルや転倒転落の危険性について
アセスメントし、事前の対策を検討
する。・高齢者へのベンゾジアゼピ
ン系内服後は、状態の変化を早期
発見できるように内服後の観察・巡
視を強化する。 ・高齢者への薬剤
の影響について再度学習を行う。 ・
事故発生状況から、複数の処置が
必要な場合は応援を要請し、同時
に対応できるようにする。・せん妄リ
スクのある患者へのベンゾジアゼピ
ン系薬の投与は慎重に行う必要が
ある。

メディコン
ステントが抜去されていたとのことだ
が、抜去時の詳細が不明であり、検
討困難である。

また、尿道留置カテーテル、SJステントの左側はGボトル、右側はウロガードに繋がっていることを確認し退室した。23時30
分頃、患者の部屋から物音がしたため夜勤担当看護師がすぐに訪室すると、患者がベッドで端坐位になり右手でSJステン
ト2本を持ち先端が体外に抜去された状態でいるところを発見。明らかな出血はなし。またCVの白ルートと輸液ルートの接
続部が外れていた。右内頚のカテーテル固定状態は挿入時と同じ17cmで抜けはなし。直ちに当直医に報告した。患者に
確認したところ、「何も覚えてない」と発言あり。SJステント2本は膀胱留置カテーテルと一緒に3本を3ケ所を糸でまとめてい
る状態で、さらにテープで固定されていたが、発見時は固定用テープは腹部に固定されたままであった。尿道口から糸固
定部まで2cm程の幅からSJステントのみ抜去していた。SJステントの再挿入が検討されたが、今後の自宅退院を考慮して
手術室で腎瘻造設術を行う方針となった。膀胱留置カテーテルとSJステントの縫合部を当直医が切断、夜勤担当看護師
が介助を実施。介助終了後CV白ルートのヘパリンフラッシュを行おうとしたところルートが閉塞していた。ステント抜去の発
見からヘパリンフラッシュ実施まで約20分が経過していた。当直医と一緒にCVの刺入長さと閉塞を確認し、使用可能な青
ルートから輸液を投与実施し、経過観察の指示となった。当直医から妻へ電話報告し、手術・抑制の同意を得た。当直医・
夜勤看護師で検討し、CVカテーテル事故抜去予防のために両手ミトン・両上肢・抑制、体動コール装着開始。起き上がり
動作が頻回にあったため、体幹抑制も追加となった。その後もせん妄状態が持続したため当直医に報告しセレネース投与
の指示あり。3：10セレネース投与。5：00頃まで入眠された。内服再開していたエチゾラム・トリアゾラムは一旦中止となり薬
剤変更を検討する方針となった。同日、手術室で右腎瘻造設術施行となった。

55 障害なし

アンジオ
メット　ウ
ロソフト
ダイバー
ジョンステ
ント
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

1年前、子宮体癌の診断でロボット支援下
子宮全摘術及び両側付属器切除術施行
した。その後化学療法は希望されずBSC
の方針となり当院でフォローしていた。む
くみ、無尿を主訴に受診した。両側水腎
症、腎不全の診断となり加療目的で入院
となった。泌尿器科を紹介し経皮的左腎
瘻造設術施行した（8FrPigtail 5cm挿入、2
針縫合）。入院2日目、6：00に弾性ストッ
キングを自分で脱いでしまう、点滴を気に
掛けるなど落ち着かない行動が見られて
いた。

・80歳代と高齢であり緊急入院、腎瘻造
設術施行と環境の変化によりせん妄状態
であった。そのため腎瘻カテーテルを留置
していることを理解できずにトイレへ行こう
として体を動かし結果カテーテルがひっぱ
られて抜けてしまった。・入院2日目、6：00
にせん妄出現兆候が出現していたが、カ
テーテル自己抜去に対する固定を強化す
る、患者がカテーテルを触れられないよう
に対応するなどの対策が不十分であっ
た。

・当院では精神科認定看護師が講
師となり、せん妄ケア研修を開催し
ている。研修内容を活かしせん妄の
直接因子、促進因子を減らすことが
できるよう看護ケアを実践する。・入
院時にせん妄スクリーニングを実施
し、リスクが高い場合は特にカテー
テルの固定を強固にする、患者自
身がカテーテルに触れられないよう
な誤抜去防止の対策を検討する。

57
障害残存
の可能性
なし

関連なし 関連なし

39.7度の発熱、創部痛の訴えがあったた
め、採血と血液培養を行った。創部は創
縁の軽度発赤のみで排膿も見られなかっ
た。翌日、血液培養の結果、陰性桿菌が
認められたため局所麻酔下でCVポートの
抜去を行った。血液培養及びカテ先から
エンテロバクター・アエロゲネスが検出さ
れた。意識レベル低下はないが、低血圧
遷延ありショックバイタルのためICU入室
となった。

一ヶ月前、直腸癌に対してロボット支援下
腹腔鏡下直腸切除術を施行した。4日後、
術後イレウスに対して緊急でイレウス解
除術を行った。その後、右腹部、人工肛
門の横に3cm大の潰瘍形成があり、内部
は皮下脂肪～深部にかけて脂肪壊死が
見られた。術後創離開に対して、形成外
科にてデブリードマンを行い壊死組織を
取り除いた。直腸癌・イレウス術後加療中
であり、ポート感染によると思われる敗血
症性ショックが要因である。

改善策として、早期発見と早期対応
することとした。

ポート感染があったとのことだが、
原因等の詳細が不明であり、検討
困難である。

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

16：00、訪室時にベッド上四つん這いになっており腎瘻カテーテルが引っ張られていた。刺入部を確認すると縫合糸は残っ
ていたが、腎瘻カテーテルはほぼ抜けていた。主治医より泌尿器科医師へ連絡し、16：30に泌尿器科医師来棟、診察し腎
瘻カテーテルを抜去した。一時的にネラトンカテーテルを挿入しガーゼ保護する。16：30に透視室へ移動、腎瘻カテーテル
再挿入となった（8FrPigtail 8cm挿入、3針縫合）。入院3日目、4日目、夜間になると再度腎瘻カテーテル刺入部のテープを
自ら外すなどの行動あり、再度自己抜去の危険があるため抑制衣着用、ミトン装着、離床コール設置し継続的に観察を
行った。入院5日目ごろより夜間のせん妄状態は改善傾向となった。入院8日目より自力で尿バッグから尿の廃棄が可能と
なった。入院10日目、腎瘻カテーテル留置のまま自宅退院となった。

56 障害なし 不明 不明
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調査結果

58
障害残存
の可能性
なし

ラジ
フォーカ
スイントロ
デュー
サー ２H

テルモ株
式会社

術後7日目の準夜帯は、患者は酸素マス
クを外す動作はあったがドレーン類を触る
動作はなく眠っていたため、体動自動通
知モニターのみ使用して頻回に訪室し観
察していた。午前0時に体位変換を実施
し、その際はドレーン刺入部と固定がされ
ていることは確認していたが、右鼠径部の
シースは確認できていなかった。1時頃に
患者に装着したモニターのSpO2低下ア
ラームが鳴り病室を訪室すると病衣まで
出血汚染があった。他看護師も駆けつけ
確認したところ、右鼠径部シースのルート
が途中で引きちぎれているのを発見した。
すぐに圧迫止血を行い、バイタルサインを
測定して当直医に報告し、診察後シース
を抜去した。

・患者は、急性汎発性腹膜炎小腸腫瘍疑
い、多発肝転移、肺転移、左副腎転移、
膵頭部腫瘍疑いで緊急手術（急性汎発性
腹膜炎手術、小腸部分切除術）を受け
た。手術から3日後に肝腫瘍より出血が
あって塞栓術を施行し、DICに近い状態で
あることからシースを右鼠径に留置してい
た。術5日後にICUより病棟へ帰室し
DNARの指示となっていた。・術後は意識
レベルにムラがあり、日中は体動自動通
知モニター、夜間は追加で両上肢抑制を
使用する場合があった。術後7日目の準
夜帯は、酸素マスクを外す動作はあった
がドレーン類を触る動作はなく、眠ってい
たため体動自動通知モニターのみ使用し
て頻回に訪室し観察していた。

意識レベルにムラがある患者は、ド
レーン類を触って自己抜去する可能
性があることを踏まえ、身体行動制
限を考慮する。また可能であれば看
護師が付き添い危険行動を回避で
きるように援助する。

シースが引きちぎれていたとのこと
だが、引きちぎれた時の詳細が不明
であり、検討困難である。

59

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

脊椎後方固定術後に創部離開し、1ヶ月
前に洗浄とデブリドマンをしSBドレーンが
【陰圧】で留置していた。1週間以上留置
の予定であった。夕食前に創部を確認し、
ガーゼ保護となっていることを確認。ま
た、SBドレーン圧を卵大にし、陰圧がかか
ることを確認していた。消灯前に創部を確
認すると、ガーゼからSBドレーンのカテー
テル先が見えている状態を発見。先端か
ら20cmの所にナートされており、ハイラテ
やシール固定されていることを確認。手術
中のため診察は困難と返答あり。看護師
3名でカテーテル先端まで抜けていること
を確認し、消毒とガーゼ保護をした。ま
た、カテーテル先は優肌絆で保護しDr診
察を待つこととなった。翌日2時に当直Dr
と他Drの診察あり。抜去部の写真を撮影
後にナート部抜糸となり、担当班Dr来棟
時に報告するように指示受ける。担当班
Drから主治医に報告あり。局所麻酔下で
SBドレーン再挿入する方針となった。

・自己で体位変換やギャッチアップしてし
まう患者であった。・術後のガーゼ交換や
ガーゼ内の観察は医師が実施しているた
め看護師はガーゼ上でしか創部状態を観
察せざるおえなかった。

・今までの観察を継続していく。・Dr
包交時の介助につき、ナート部位を
確認していく。・時間ごとにドレーン
の観察、陰圧の確認ができていたた
め同様の観察を継続していく。

カテーテルが抜けていたたとのこと
だが、抜去時の詳細が不明であり、
検討困難である。
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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（情報不足等）

No.
事故の程
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

術後2日目の午後、患者が突然胸部の不
快感を訴え胸痛が持続したため医師に報
告。応援に来た看護師が、心嚢ドレーンよ
り気胸セット内に大量の血性排液がある
ことを発見し到着した医師に報告。医師の
指示で心嚢ドレーンをクランプし、輸液を
全開投与、経鼻酸素からマスクに変更し
10L/minまで上げる等の処置を継続した
が、呼名反応が乏しくなり自発呼吸が停
止したためバッグバルブ換気を行う等の
蘇生を行った。心電図モニター上
wideQRS波形、血圧測定不能となったた
め胸骨圧迫を開始、経口挿管下で手術室
に緊急入室、再開胸・止血手術を行った。
出血点は、右上肺静脈の左室ベントカ
テーテル挿入部の巾着縫合の中央（カ
テーテル抜去部）で、同部をＺ縫合したこ
とで止血が得られ、新たな出血点は認め
なかったが、術後は心タンポナーデに起
因する急性循環不全に伴う重篤な虚血性
脳症の状態が続いている。

・最初の手術の際に、上下大静脈の脱血
用カテーテル挿入部の右心房壁がぜい
弱であったため追加縫合を要した。また、
左心ベントカテーテルの抜去に際しては、
巾着縫合を行なった上で止血を確認し
た。・出血点が右上肺静脈の左室ベントカ
テーテル挿入部の巾着縫合の中央であっ
たことから、出血を来した原因として、巾
着縫合によって閉鎖されていたカテーテ
ル抜去部が何らかの原因で開いたことが
考えられる。1)「右心房壁脆弱であった」と
の執刀医の所見から、肺静脈および心房
周囲の組織が脆弱であったことが伺わ
れ、本疾患が加齢に伴う動脈壁の変性が
あり、巾着縫合を行った肺静脈壁の針穴
部分がわずかに裂けて、糸が緩んだ可能
性が考えられる。2)術後数日の経過より、
手術中や手術の直後は手術操作や循環
遮断に伴い周囲組織に浮腫を来たすこと
で、巾着縫合を行なったカテーテル挿入
部が閉鎖していたものが、時間の経過に
加えて、手術後に患者の尿量が少なかっ
たことから、患者が脱水傾向にあったた
め、浮腫が軽減して縫合口が緩んだこと
も考えられる。

患者の管理にあたって本院の看護
師らは、生体モニターの装着および
患者の観察を適切に行っており、特
に業務上不適切な点は認めなかっ
た。患者の病状の急激な変化に際
して本院の医師ならびに看護師ら
は、自らがその場で果たすべき業務
を確実に遂行しており、医学的に不
適切な点は認めなかった。しかし、
患者の急激な変化を間近で目にし
た家族の心情を慮り、適時な声かけ
や説明をしないままに患者の処置を
行ったことに関しては、不適切で
あった。また、患者の急激な容体変
化に際して行った判断や処置等に
関する診療録等の記載、ならびに患
者の状態変化を記録した生体モニ
ター情報の保存が確実に行われて
いないことについては、不適切で
あったと指摘する。

更に、患者の容体変化後に行った家族への説明において、患者の容体の変化に応じて初期に行った説明においては、不
確実な情報と不十分な分析に基づく不正確な内容となることはやむを得ないものの、状況が安定した後には、十分な分析
と検討を加えた上で、必要に応じて訂正を加えることで正確な情報提供を行うべきである。更に、実態とは齟齬がある説明
を行ったまま、正確性を欠き、誤解を招きかねない表現のままで説明を行っていたことについても適切性を欠く。これらの
課題が生じた原因として、本院における患者や患者家族への適時の声かけや説明および患者の容体が急激に変化した
際の診療録等への記載や患者情報の保存、ならびに診療情報共有の重要性に関する、職員への啓発および周知の不行
き届きがあった。病院は、本件に際して患者の家族が感じた大きな不安や不信感を真摯に受け止め、患者だけでなく患者
家族に対しても適時適切に職員が声かけや説明を行うとともに、診療に関わる記録の診療録等への記載や患者情報の保
存と診療情報の共有が確実に行われるよう、病院および医療安全管理部門が改めて対策を講じる。

障害残存
の可能性
がある（高
い）

特記事項
なし

特記事項
なし

ドレーンからの出血があったとのこ
とだが、患者状態等の影響によるも
のであり、モノの観点からは検討困
難と考える。

60
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No.
事故の程
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

61 障害なし 不明 不明

18:00、経管栄養剤を胃瘻につなぎ投与開
始した。接続部やルートは患者が気にな
らないよう掛物などで覆っていた。注入中
は30分毎に訪室し患者状態や滴下状況
の確認をしていた。19:20、 訪室すると経
管栄養が外されていることに気が付き、胃
瘻部を確認すると胃瘻ボタンがなく瘻孔
のみの状態であった。翌日、胃瘻再造設
術施行となった。

患者は危険行動なく過ごしていたため、胃
瘻自己抜去について予測することができ
なかった。

患者行動や言動も注意するとともに
その日あった検査などを把握し、患
者の状態や心情に変化がないか注
意していく。

経管栄養剤等を自己抜去したとのこ
とであり、モノの観点からは検討困
難と考える。

62 障害なし 該当なし 該当なし

24時間人工呼吸器管理中（TPPV)であっ
たが、19:52にページャーのSPO2値低下
アラームにて訪室。訪室時、カニューレと
人工呼吸器の接続部が外れており、気管
切開部の下にコネクタがあるのを発見し
た。人工呼吸器のアラーム履歴を確認し
た結果、回路外れが発生してから8分後
の訪室であり、患者は顔面蒼白の状態で
SPO2:50％台まで低下していた。酸素10L
投与してバッグバルブマスクでの換気を
行いSPO2:98％まで上昇認めた。

・勤務交替時の人工呼吸器の確認時に
は、回路の接続部にゆるみがないかを手
で触れて確認することになっているが、
ナースコール対応に追われて目視での確
認となっていたため、気管カニューレと回
路の接続部のゆるみに気が付けなかっ
た。・人工呼吸器の回路外れが発生した
際、看護師2名は休憩中であり、1名は他
のSPO2値低下患者の対応中で、残りの2
名は一緒に他患者のケアにあたっていた
ため、SPO2値低下のアラームに気が付
けず、また、気が付いていても対応困難な
状況であったため、速やかな対応が図れ
なかった。

・人工呼吸器の確認時には、回路の
ゆるみが生じていないか手で触れて
確認することを徹底する。また、人
工呼吸器の確認時は、確認に集中
できるよう、ナースコール対応は他
の看護師が行うなどの調整を行
う。・人を集めないといけない緊急事
態においては、休憩室の固定電話
にて休憩中の看護師に応援依頼す
る。・夜勤帯は人数が少ないため、
夜勤リーダーが業務調整を行い役
割分担を行うことで、すべての看護
師がモニターのアラーム対応ができ
ない状況を回避する。

接続部が外れていたとのことだが、
原因等の詳細が不明であり、検討
困難と考える。
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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（情報不足等）

No.
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製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

1.前月○月11日、発熱、血圧低下、経皮
的酸素飽和度低下、意識障害にて救急
車にて来院する。2.肺炎、尿路感染症治
療目的にて入院となる。3.○月17日に胃
管挿入する。4.転院調整に伴い、誤嚥が
あり、食事開始は困難なため、家族より胃
瘻造設の希望がある。5.今月△月3日、消
化器内科医師より家族に胃瘻造設の説
明をし、家族の同意を得られる。6.△月6
日、胃瘻造設予定であったが発熱、下痢
認め延期となる。

1.パーキンソン病による長期臥床により四
肢の拘縮があり、胃瘻を作成する場所に
余裕がなかった。2.上肢の拘縮のため両
腕をもってスペースを作る必要があった。
3.内視鏡で観察すると胃の変形があり、
観察するのも困難であった。4.ダイレー
ター挿入時に胃壁に対して斜めに挿入さ
れたために胃壁に無理な力がかかり裂け
た可能性がある。5.２ヶ所の腹壁固定位
置が比較的近かったため、ダイレーター
挿入時に胃がローテートした可能性があ
る。

1.リスクの高い患者の処置を行う際
には時間を確保し余裕をもって行
う。2.ダイレーター挿入時の挿入角
度に気を付ける。3.腹壁固定位置を
変更する。

63

障害残存
の可能性
がある（低
い）

イディア
ルPEG
キット

オリンパ
ス

胃穿孔が生じたとのことだが、患者
状態等の影響によるものであり、モ
ノの観点からは検討困難と考える。

7.△月16日、胃瘻造設のため15時36分内視鏡室へ出棟する。経鼻内視鏡下で穿刺部位を確認後、局所麻酔下で2針腹壁
固定を行いガイドワイヤーを留置、ダイレーターを挿入した。その後、胃瘻器具を挿入し、胃瘻先端が胃内に挿入されたこ
とを確認し、展開したが内視鏡的に確認した際に胃瘻が腹腔内に逸脱し、胃壁が裂けていることが判明した。経鼻内視鏡
を抜去し、経口内視鏡を挿入、縫合を試みたが、胃壁の裂創が大きく縫合困難にて断念した。8.胃穿孔が生じたため、消
化器外科コンサルトする。9.消化器内科医師より家族（長男）へ胃穿孔を起こした経過について「パーキンソン病や長期臥
床等により拘縮が強かった。胃瘻を作る場所に余裕がなかったが、少しでも栄養状態が改善するために行った。注意して
行ったが、結果として胃瘻が造設できず、胃に穴が開いた状況になった。」と説明を行った。10.消化器外科医師より「胃に
孔が開いている状態であり孔を閉じる必要がある」と説明し、手術の同意を得た。11.△月16日16時52分、手術室へ入室す
る。手術時間1時間41分。手術所見としては1cm程度の穿孔を認め、胃内容物もなかったことから腹腔内に漏れたような様
子ではなかった。19時14分退室する。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

64

障害残存
の可能性
がある（高
い）

フィリップ
ス　トリロ
ジー

メディック

6:00、看護師2枚で左側臥位に体位を変
換し、吸引で白色粘稠痰多量に吸引し
た。その際、気管切開孔ガーゼ汚染が
あったため、ガーゼ交換を行い経管栄養
注入を開始した。
6:30、訪室時には人工呼吸器の回路異常
はなく患者は問いかけに対してうなずく動
作は見られた。BP122/56mmhg、HR98、
SPO2：98%。
7:00過ぎにセントラルアラームのAsysア
ラーム音が鳴り訪室すると、人工呼吸器
の回路が気管孔とカテーテルマウントの
接続部が外れているのを発見した。心肺
停止状態を確認しCPRを開始した。ICUに
ベッド移動し、集中管理を行っている。

自宅からの持ち込みの人工呼吸器のア
ラーム設定がソフトモードになったままで、
入院の環境ではアラーム音が聞き取りに
くい小さい音であった。そのため、記録室
前の部屋でドアを開けてアラーム音が聞
こえるように対応していたが、聞き取れな
かった。また、CO2モニターを使用してい
なかったため、逸脱への対応が遅れた。

・原則持ち込みの人工呼吸器は使
用しない。
・持ち込みの人工呼吸器を使用する
場合は、RSTチームやMEに報告し、
使用するか検討する。
・CO2測定モニターの台数を増やし
装着し接続外れが早期に把握でき
るようにする。

人工呼吸器回路の接続が外れたと
のことであるが、原因等の詳細が不
明であり検討困難と考える。

65

障害残存
の可能性
がある（低
い）

該当なし 該当なし

心臓カテーテル検査中に一時的にV-V
ECMOを中断する可能性があり、回路の
凝固を防ぐ為にリサキュレーションライン
を作成した。各接続部は複数名の医師が
結束バンドで固定した。3時間後、リサ
キュレーションラインの送血管の接続部分
が外れ出血し、血圧38/23mmhg、SpO2測
定不能となった。患者の処置中であった
ため医師がチューブを鉗子でかみ止血、
再度接続し、チューブ内の空気を抜いた
後にクランプ解除した。ECMOのフロー改
善し、ボリューム負荷を行い、バイタルサ
イン安定した。

・事象発生時、チューブの屈曲はなく接続
部の外れの原因は不明。

・接続部の緩みがないか、コネク
ターの差し込みは十分か複数名で
確認する。・ECMO管理マニュアル
への追加（接続部の差し込み確認、
タイバンドでの補強）。

V-V ECMOの送血管の接続部分が
外れたとのことだが、外れた原因等
の詳細が不明であり、検討困難と考
える。

66
障害残存
の可能性
なし

不明 不明
突如テンポラリーの電源が落ち、洞停止
17秒超となった。

・深夜帯でもペーシングフェラーあり、担当
医には電話が繋がらなかったと連絡あ
り。・ラウンド時には著変なし、退室直後に
モニターアラームあり確認すると当患者が
洞停止。・訪室すると眼が上転していた
が、刺激を与えた声に反応あり、HR20～
30台の自己脈出現。・ICU当直が来棟、テ
ンポラリーの電源がおちているとのこと。・
電源を入れると再びPacing波形に。その
後循環器医師来棟、再挿入することにな
る。

・フェラーがあった日の日勤で医師
に報告する。・ME当直に相談す
る。・履歴をプリントアウトして保管
する。

テンポラリーの電源が落ちていたと
のことだが、原因等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。
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No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

67 障害なし

ツイストド
リルコント
ラアング
ル用1.5
×7.5mm
Stop 品
番 01-
9180

メディカル
ユーアン
ドエイ

上顎骨のプレート固定終了し、下顎骨の
プレートを固定する際最後のスクリュー挿
入のため、ドリルで穴を開けた際にドリル
先が破損。その時に周囲や術野で使用し
ていた吸引ボトル内も探したが見つから
ず術中レントゲン撮影を側方から撮影し
た。側方からの写真ではドリル先確認でき
ず。正面からレントゲン撮影するとドリル
先が骨内に混入しているのを確認した。
手術再開し骨内にあるドリル先摘出。プ
レート固定後閉創し手術終了した。

器械だし看護師がバー先が折れることは
何回か経験しており、それを意識していた
ため気がつき医師に伝えた。

下顎骨骨切り術術後には、頭部X線
写真を2方向（正面と側面）で必ず撮
影すること。チェックリストの項目を
検討し、手術で使用した器具の尖端
が破損していないことを手術最後に
確認することとした。

破損したとのことであるが、原因等
の詳細が不明であり、検討困難と考
える。

68 障害なし 不明 不明

副腎腺腫の診断の為に、副腎静脈のサン
プリングを行う目的であった。下横隔動脈
へのマイクロカテーテル挿入も困難であっ
たので、カテーテルにスリットを入れてマイ
クロカテーテルを側方に出す方法を試み
ることとした。やはり選択をすることができ
なかったでの、終了する事としたが、カ
テーテルを抜去する際に、スリットより遠
位の７ｍｍ程度が断裂している事が分
かった。シースを通過させる際に抵抗感を
感じたので、その際に断裂したと推察し
た。終了後、右深大腿動脈の一筋枝に迷
入していると判明し、患者に不利益を与え
る位置ではないので、そのまま経過観察
する事とした。

サンプリングの検査についてのＩＣや、カ
テーテルに操作を加えての手技の、院内
でのルールの整備等が背景要因としてあ
る。

院内の適応外の使用にあたっての
ルールや、ＩＣの方法、内容について
現在院内の検証委員会にて再度検
討中。

カテーテルの断裂が確認されたとの
ことであるが、原因等の詳細が不明
であり、検討困難と考える。

69

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

術後回路交換を行った後に、24時間を待
たず、再度閉塞傾向をきたした為、午後3
時～回路交換を行った。回路交換は手技
の問題もなく、終了したが、直後より血圧
の低下を認め、一時蘇生行為が必要な状
況まで悪化、緊急に再開胸を行い、
VAECMOを導入した。

明確な原因は不明のままである。

部内検証の結果、循環動態に変動
をきたした明確な原因は不明のまま
であるが、輸血によるショック、また
回路交換は問題なく行われたが、何
らかのカテトラブル、等が考えられ
た。しかし、回路交換を行う場所や、
人員、を検討し、十分な対応ができ
る体制を整えていく事が必要である
との結果となった。

回路交換を行った直後に血圧低下
を認めたとのことであるが、原因等
の詳細が不明であり、検討困難と考
える。
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70
障害残存
の可能性
なし

確認中 ニッコウ

今回エコープローベの小部品（4mm大）が
脱落していることが、機器洗浄担当のス
タッフより指摘あり発覚。体内遺残がない
か、泌尿器科医師により全症例のビデオ
を見直したところ、該当患者において、部
品の脱落が術中に発生した可能性が示
唆された。術後のCT検査を見直したとこ
ろ、術前には認めなかった筋膜直下に小
部品の可能性が高い物体が写っているこ
とが確認でき、体内遺残が確定した。

・部品の脱落が起こる可能性があることを
認識していなかった（製造企業からの情
報がなかった）。
・脱落が生じた後も、9ヶ月間機器は使用
されてたが、小部品の脱落に気づいてい
なかった。

・小部品はチタン製であり生体適合
性がある。現在炎症、痛みなどの有
害事象は発生していない。検査上
移動もしておらず、今後も同じ場所
にあると予想される。そのため摘出
手術は行わずに経過観察を予定し
ている。
・検索した限りではこれまでに同様
の報告はないが、今後も予想できな
い事象が生じる可能性は否定でき
ない。
・2ヶ月後該当患者の外来受診。経
過観察の方針を説明し、納得いただ
いており、コンフリクトなし。

部品の脱落及び体内遺残が発生し
たのことであるが、経緯等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。

71 障害なし 特記なし 特記なし

1.○月10日、頚椎症性頚髄症に対し後方
固定術を実施。2.術後より頚部保護のた
めオルソカラーを常時装着。3.○月17日
頃よりオルソカラーと後頭部の接触部分
に発赤が認められエスアイエイドを貼付し
除圧に努める。4.毎日観察するが、○月
30日褥瘡発生する。

1.強皮症、やせ型。2.ステロイド剤内服
中。3.オルソカラーによる圧迫。

1.頚椎カラーの調整と観察。2.整形
外科医師、形成外科医師による診
察と褥瘡の処置（デブリードマン実
施）。3.毎日洗髪、頭皮の清潔保
持。4.栄養状態のチェック。

発赤及び褥瘡したとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

72

障害残存
の可能性
がある（低
い）

エクソ
シール

Cardinal
Health
Japan 合
同会社

下肢閉塞性動脈硬化症の血管内治療後
に使用したエクソシールの吸収性局所止
血材が血管内に迷入した。

血管内に迷入したエクソシールの吸収性
局所止血材は、手術にて除去することと
なった。

レベルHと判断し、事実経緯や再発
防止策をまとめた報告書の提出を
依頼中である。

当該製品が血管内に迷入したとの
ことであるが、原因、経緯等の詳細
が不明であり、検討困難と考える。
なお、当該事例については、薬機法
に基づく報告が提出されている。
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73 障害なし
MMIバイ
ドブロック

村中医療
機器株式
会社

準夜勤務帯22：00頃、看護師が、吸引を
行うためにバイトブロックを挿入、固定は
していなかった。翌日5：05、患者が痙攣し
たため、付き添っていた家族（母）より、
コールがあり看護師が訪室、患者の口元
にバイトブロックがないことに気づいた。
主治医の指示で7：00頃CT撮影を行いバ
イトブロックが気管と食道分岐部の食道
側にあるのが確認された。全身麻酔によ
り、喉頭異物（バイトブロック）摘出となっ
た。

・意識障害のため口腔内および気道内分
泌物の自己喀出が困難だった。・発熱も
ありSpO2の低下があった。・口腔からの
吸引が必要な状態であったが、意識障害
があり開口困難だった。・吸引するには開
口させる器具（バイトブロック）が必要と考
えたが、開口器や経鼻エアウェイを使用
することに考えが及ばなかった。・この事
例の10日ほど前に他の患者で痙攣時に
バイトブロックを使用していた。・定期的な
吸引が必要でその都度、バイトブロックを
挿入するのは大変だと思った。・バイトブ
ロックを強くかみしめていたため、口腔内
に落ちるとは思わなかった。・固定してい
なかったため口腔内に入り込んだ・口腔
内にあったが、痙攣を止めるためにジア
ゼパムを使用した。・ジアゼパムによる筋
弛緩作用もあり、咽頭部まで入り込んでし
まった。

・バイトブロックを気管内チューブの
保護以外の使用方法はしない。・開
口困難な患者の口腔内吸引は無理
に実施しない。SpO2の低下がある
際は医師に対応を相談する。・気道
確保、吸引のための看護師が使用
可能な緊急用の器具としては経鼻
エアウェイを使用する。・痙攣時の
対応として舌や口腔粘膜の咬傷防
止のために指や器具等を無理に挿
入しない。

バイトブロックが気管と食道分岐部
の食道側に落下したとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。
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経管栄養輸液ポンプ（カンガルーｅポン
プ）を使用し、ニューエンテラルフィーディ
ングチューブ（６．５Ｆｒ）よりミルクを時間１
５ｍｌ（１日量３６０ｍｌ）で投与していた（カン
ガルーｅポンプポンプセットは、１日３回約
８時間ごとに交換）。清潔ケアを行うため
に、経腸栄養ポンプを一時間程度停止し
た。再開するにあたり、白湯を流す際に少
し抵抗があった。経管栄養ポンプでのミル
クを時間１５ｍｌで再開した。３０分後に閉
塞アラームが鳴り確認すると、下方閉塞
を示唆するものであった。経管栄養バック
交換に時間であった為、準備をして確認
するとカンガルーｅポンプポンプセット内に
複数の気泡が見られた。カンガルーｅポン
プからカンガルーｅポンプポンプセットを外
す際に、バルブ部分からミルクが噴出し、
バルブが破損しているのを確認した。
ニューエンテラルフィーディングチューブを
確認すると白湯の注入が困難であった。

・１回目１)胃内のチューブのたわみによる
ニューエンテラルフィーディングチューブ
の一時的な閉塞。２）カンガルーｅポンプ
ポンプセットの不具合。・２回目１）カンガ
ルーｅポンプポンプセットの不具合による
破損。・経管栄養輸液ポンプカンガルーｅ
ポンプを使用している別の患者において
も気泡発生しているカンガルーｅポンプポ
ンプセット（ＲＴＨアダプターセット）の不具
合が考えられる。・メーカーによる調査結
果 １）事象が発生した事例の５回路の
リークテストでは、４回路においてＡＦＦバ
ルブのコック部分よりリークが確認され
た。２）今回の事象は、製品の不具合に関
連した事象と判断した。また、未使用回路
２０回路についてリークテストが行われた
結果では、ＡＦＦバルブよりのリークはな
かったと報告があった。

・ロッドの違うカンガルーｅポンプポ
ンプセットの使用。・ロッドの違う医
材使用後は再現されないが、投与
中は１～２時間毎の投与状況確認。

74 障害なし

経管栄養
輸液ポン
プ（カンガ
ルー　ｅポ
ンプ）

経管栄養
輸液ポン
プ（カンガ
ルー　ｅポ
ンプ）

日本コ
ヴィディエ
ン株式会
社

日本コ
ヴィディエ
ン株式会
社

当該事例については、現品調査の
結果、AFFバルブより液漏れするこ
とを確認したものの、変形や嵌合不
良といった異常は確認できなかった
とのことであった。
AFFバルブからの漏れが発生したと
のことであるが、原因等の詳細が不
明であり、検討困難と考える。

２日前に挿入したチューブであり閉塞の可能性は低いと考えられ、レントゲンで確認し、胃内のチューブのたわみを透視下
で調整が行われた。翌日、輸液バック及びカンガルー　ｅポンプ　ポンプセットを交換し、ミルクを時間１５ｍｌで投与してい
た。２時間３０分後、カンガルーｅポンプポンプセット内に複数の気泡が確認されてため、カバーを空けてカンガルーｅポンプ
ポンプセットを外すとバルブ部分よりミルクの漏れを認めたため、新しいカンガルーｅポンプポンプセットに変更した。ポンプ
セット交換し、３時間２０分後に経管栄養輸液ポンプ（カンガルーｅポンプ）の閉塞アラームが鳴った。確認するとカンガルー
ｅポンプポンプセット内に７～８ｃｍ程度空気が混入していた為、ポンプよりルートを外し点検したが、ミルクの漏れや破損は
ないため、再装着して再開したがルート内のミルクは進まないため、ニューエンテラルフィーディングチューブの閉塞を考
え、白湯１５ｍｌをフラッシュするとスムースに投与された。ニューエンテラルフィーディングチューブからカンガルーｅポンプ
ポンプセットを外した状態でポンププライミングを行った所、ミルクは進まず空気が混入した。ロッドの違うカンガルーｅポン
プポンプセットへ変更した（その後、同事象の発生なし）。
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75 障害なし

温度モニ
ターカ
テーテル
（鼻咽頭
温度用）

株式会社
インターメ
ドジャパ
ン

大動脈離断症に対し手術、同年大動脈弓
形成術、心内修復術、大動脈弁下狭窄解
除術施行、以降他院でフォローされてい
たが、術後大動脈弁下狭窄が進行したた
め当院小児科に紹介となる。手術前日小
児センターに入院。翌日心内修復術施
行。手術時間10：51～21：16（10：25）、手
術後半、人工心肺離脱時深部温測定の
ため鼻咽頭温プローベ挿入、術中より鼻
腔から出血はあったが手術終了しICUに
入室した。術後ICUにて止血試みるも困難
であり耳鼻科にコンサルト、手術室での止
血術を要した。アデノイド損傷による出血
であった。

・通常人工心肺離脱時深部温測定は直
腸温で復温状況を確認するが、直腸温度
計が不良であったため鼻咽頭温プローベ
を使用した。・人工心肺使用の手術のた
めヘパリンを使用していた。・12歳ごろは
アデノイドからの出血リスクが高いといわ
れている。

術中の直腸温不良時の深部温測定
の第一選択は鼓膜温度とする。

鼻咽頭温プローベを使用したことに
よるアデノイド損傷による出血とのこ
とであるが、原因等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。
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