
平成 21年 1月 19日

平成 20年度 第 3回医薬品・医療機器安全使用対策検討会結果報告

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

1.調査対象の範囲

【第 11回報告書】

1)医療事故関係については、平成 19年 7月 1日 ～9月 30日 の間に報告された事例

2)ヒヤリ・ハシト関係については、平成 19年 5月 22日 ～平成 19年 8月 20日 の間 .
に報告された事例 (事例発生月 平成 19年 4月 ～平成 19年 6月 )

【第 12回報告書】

1)医療事故関係については、平成 19年 10月 1日 ～12月 31日 の間に報告された事例

2)ヒヤリ・ハット関係については、平成 19年 8月 21日 ～平成 19年 H月 19日 の間

に報告された事例 (事例発生月 平成
.19年

7月 ～平成 19年 9月 )

【第 13回報告書】

1)医療事故関係については、平成 20年 1月 1日 ～3月 31日 の間に報告された事例

2)ヒヤリ0ハット関係については、平成 19年 11月 20日 ～平成 20年 2月 18日 の間

に報告された事例 (事例発生月 平成 19年 10月 ～平成 19年 12月 )

注)第 H回～第 13回報告書中の医療機器については、①人工呼吸器 (回路を含む)、 ②輸液ポンプ又はシリ

ンジポンプ (以下、「輸液ポンプ等」という。)、 ③ドレーン又は低圧持続吸引器 (以下、「ドレーン等」という。)

に関連した事例である。なお、輸液ポンプ等については第 12回報告書までの記述情報収集テーマであり、

ドレーン等については第 H回報告書までの記述情報収集テーマであつた。

2.検討方法

医療機器に起因するヒヤリ・ハット等の事例について、医療機器としての観点か

ら安全管理対策に関する専門的な検討を行なうため、各医療関係職能団体代表、学

識経験者等の専門家及び製造販売業者の代表から構成される標記検討会を開催し、

医療機器の物的要因に対する安全管理対策について検討した。

3.調査結果

医療機器製造販売業者等による安全使用対策の必要性の有無により、報告書中の

記述情報 157事例を調査したところ、下記表の結果となつた。



調査結果 第 11回 第 12回 第 13回 件数 割合

医療機器の安全使用に関 して製造販売業者等

による対策が必要又は可能と考えられた事例
0 2 0 2 1.3%

製造販売業者等により既に対策がとられてい

るもの、もしくは対策を既に検討中の事例
■
■ 8 20 12.7%

ヒューマンエラーやヒュ
=マ

ンファクターに

起因すると考えられた事例
65 31 20 116 73.9%

情報不足等のため製造販売業者による対策が

困難と考えられた事例
10 4 5 19 12.1%

計 86 45 26 157 100%

4.検討結果の調査結果

1)医療機器の安全使用に関して製造販売業者等による対策が必要又は可能と考えら

れた事例 (別添 1)

① ウォータートラップの嵌合不良に関する事例 (1番・2番 )

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

の事例 (別添2)        .

① 人工呼吸器に関する事例 (1番～3番 )

② 輸液ポンプに関する事例 (4番～16番 )

③ シリンジボンプに関する事例 (17番γ20番 )

3)ヒ ューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例 偶り添 3)

4)情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例 (別添 4)
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医療機器の安全使用に関して製造販売業者等による対策が必要又は可能と考えられた事例  (事故・ヒヤリハット)

分類 発生場所 事故の程度 事例概要 調査結果

1 第12回 回路 病室
障害の可能性

(高い)

人工呼吸器管理(サーボ900E)使用中の患者。看
護師は、ウォータニトラップヘ水が溜まつていたた
め、接続を外し溜まつた水の処理をした:人工呼吸
器のアラニムが鳴つたため別の看護師が患者の
病室へ訪室したところ:一回換気量のメーターが
Omし になつていた。新しい人工呼吸器に交換後:

使用中だつたサァボ90oEを確認すると、ウォァ
タートラツプ接続が十分できていない状態であつた
事が判明した。

ウオ■タートラツプの嵌合に
関する同様事例は、繰り返し
報告されており、安全使用対
策が必要榜 える。   |

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

2 第12回

先天性心疾患既往の心臓手術後、
術後酸素化不良で循環動態にも影
響を及ぼしている状態であつた。循
環動態が更に悪化し、PCPS(経皮

肥 奪房ぽ
気量が不十分な事に気付き、臨床
工学技士が呼吸器を点検すると、回

路のウォ=タートラップ(水受け)の

接続部分にリークがあつた。

夜間ウォータートラップに水の貯
留は無かつたので排液は行つて
いないため外す事は無く、換気量
は問題なかつたが、何故、突然換
気量が低下したのか不明。データ

記録では低換気によるアラ
=ムがなつている記録は残されていた

がそれに対しての対策がとられて
いイェい。

・ICU(集中治療室)の看護師はアラームに対する
対応が取れるトレーニングをしておく。
・呼吸器の異常を知らせるアラームが鳴つている
場合は、早急に対応し、分からなければ医師、又
は技師を呼びアラームを放置しない。
・パイタルサインなどの観察の際、ラインの点検も
するが呼吸器などの医療機器の作動状態も確認
し、アラームに全て頼らない。

ウォータートラップの嵌合に
関する同様事例は、繰り返し
報告されており、安全使用対
策が必要と考える。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例 (ヒヤリ・ハット)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

人
工
呼
吸
器
関
連
事
例

1 第11回

アラームが鳴り、訪室すると呼吸器(NIPPV・ ナイトス
タニ)の表示画面が固まつた状態であり、送気されてい
なかつた。患者は自発呼吸があり車椅子に移乗した。主

野票瓶翻訳端嶽離義型ぎ
源を入れてテストすると「44」のメッセージがでた。

呼吸器の停止事例が2件
続いて発生していたため、
注意喚起を徹底していたた
め対応が迅速にとれた。

・自発の弱い患者に関して、評価し
呼吸器の変更を実施した。

製造販売業者の報告によると、「44」 は
プロアーモーターの不良を示すエラー
メッセージである。本事象の原因は22日
間の連続使用による機械的ストレスで
あり、当該部品を含む定期交換部品を
変換し、対応したとのこと:今後、同様
事象が発生するようであれば、適切な
対策を講じる必要がある。

2 第11回

合躙 編 高 酬 肥 絶嘲
を入れた後、数秒して呼吸器が作動しなくなつた。吸気
流量の増量のランプが3回点滅し、主電源を入れなおす
と作動しはじめたが、再度、吸気流量増量のランプが点
滅した。その後は正常に作動した

医療機器の管理、点検の
問題.調査、解析を依頼し
たところ器械内部のメイン
制御基板(デジタルボード)

に搭載されているマイクロ
プロセッサーの通信不良が
考えられると結果が報告さ
れた。

・業者に報告。
・定期点検の項目に細部まで点検
してもらうよう依頼する。

製造販売業者にて点検するも事象の再
現はなく、異常簡所を確認できなかっ
た。一時的な電波障害等による外的要
因も考えられるが:メイン制御基板の故
障の可能性もあり、当該基板を交換した
とのこと。今後、同様事象が発生するよ
うであれば、適切な対策を講じる必要が
ある。

3 第13回

カリオペα HFDにて人工呼吸管理中の小児患者に対
し、1時間チェックを行つていた。3時のチェツクでは間
題なかつた。4時のチェック時、平均気道内圧の設定
が、「12」 のところ「5」 になつており実測値も「5」であっ
た.アラームは鳴らなかった。患者の状態に変化はな
く、以降も安定していた。日勤で機器を交換し点検を依
頼した。

設定が変わつた時は、ア
ラニムが鳴るはずだつたが
鳴らなかった。人工呼吸器
は定期的に医療機器管理
課が点検している。以前、
今回とは別のカリオペαの
不具合があった。

・医療機器管理課へ上記の旨報告
し、さらに購入業者に点検を依頼し
た。

製造販売業者にて点検・修理を行つた。
現象は再現されなかったが、念の為、当
該現象に関連すると考えられるエンコー
ダーを交換したとのこと。今後、同様事
象が発生すようであれば、適切な対策
を講じる必要がある。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例 (ヒヤリ・ハット)

輸
液
ポ

ン
プ

関
連
事
例

4 第11回
輸液ポンプを使用し点滴を行つた。ポンプ内でルートが
屈曲していたが、ポンプのアラームが鳴らず、丸1日 滴
下されなかつた。

輸液ポンプの保守管理の
不徹底。

・確認の徹底。

当該事象においては機種が不明である
が、平成15年3月 18日付医薬発第
0318001号医薬食品局長通知「輸液ポ
ンプ等に関する医療事故防止対策につ
いて」により、輸液ポンプには輸液セット
が正しく装着されるよう構造的に促す装
着ガイドを装備することとしている。 :

5 第11回

編晟黎L5キ騎ι夢里繁」    諸隆
暑↑翼摯彙詣島響滉譲語よ溜鏃議警‰
鷲だ巡裏f醐認野 t製ボ繁歴稔7語

警藷麟預1詐儀型濃饒篇翠囲彙
難な』辞霜艦キ嚇緊
翻 翻 ヒ舅ちζ蹴 織 ξ翻騰

`

巨葉勇源ソ事
=去

薔梨島たな発館
デント発見まで

土曜勤務で人が少なかつた
こともあリポンプ内のル‐ト
のセットし直しを1人で行つ
てしまつた。また、その後の
観察が不十分であつた。1

4時のトータル計算時も20
mL/hであり、残量は目視
で大文夫だと判断し、イン
シデントに全く気付かな
からた。ポンプのアラームモ
作動せず積算のカウントも
通常通り進んでおり、準夜
の看護師も異常に気付くこ

とができなかつた。

・輸液ポンプ設定し直しの際のダブ
ルチェックの徹底。
・滴下・残量チェツクの徹底。
・機器が正常に作動していれば点
滴は滴下されているだろうという思
い込みをなくす。

当該事象においては機種が不明である
が、平成15年3月 18日 付医薬発第
0318001号医薬食品局長通知「輸液ポ
ンプ等に関する医療事故防止対策につ
いて」により、輸液ポンプには輸液セット
が正しく装着されるよう構造的に促す装
着ガイドを装備することとしている。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例 (ヒヤリ・ハット)

輸
液
ポ

ン
プ
関
連
事
例

6 第11回
輸液ボンプ内フィンガー部でル‐卜がよじれていたた
め、輸液されていないことを翌日の日勤看護師が気付
いた。                ´

朝9時にフルカリックを交換
した際、輸液ポンプ内の
ルートの位置を移動させて
開始した.15時の検温時
のチェックでポンプの積算
量480mLに比べ、袋の減
りは少ないと思い:クレンメ
や刺入部の確認を行つた
が、滴下筒・ポンプ内は確
認しなかった。点滴がハイ
カリックに変更になったた
め、交換したが差し替えし
か行なつていない。この患
者は術後でシリンジボンプ
を5台使用しており、それ
に注意が集中してしまつ
た。

・輸液ポンプの積算量を過信せず、
滴下筒で滴下を確認する

`・輸液ポンプ内のチュープの装着を
確実に行なう。

当該事象においては機種が不明である
が、平成15年3月 18日付医薬発第
0318001号医薬食品局長通知「輸液ポ
ンプ等に関する医療事故防止対策につ
いて」により、輸液ポンプには輸液セット

馨牙ン結 整許 2亡2讐露 蹴
姓

7 第11回

朝6時の輸液ポンプチェック時に、輸液ポンプの表示上
は積算量が増量していたがボトル内の残量は全く減つ
ていなかつたことに気付いた。ポンプを開いてみると
ルートが中で屈曲して通つていた。閉害アラームは鳴ら
なかった。

点滴ルートをポンプの中の
ルート固定部にしうかり固
定されたか確認しないで閉
めてしまつた。

・更新時ルートをポンプ内固定部に
しつかり通し:ロックが確実にされて
いるか確認してから開始する。
・ポンプチェック時に滴下、積算量を
確認すると共に、ポトル内の残量を
確認する。

当該事象においては機種が不明である
が、平成15年3月 18日付医薬発第
0318001号医薬食品局長通知「輸液ポ
ンプ等に関する医療事故防止対策につ
いて」により、輸液ポンプには輸液セット
が正しく装着されるよう構造的に促す装
着ガイドを装備することとしている。

8 第11回

時間指定のある抗生剤の点滴を輸液ポンプで施行して
いた。施行時、ポンプ内の溝にルートを押し込み、設定
と滴下していることを確認した。完了のアラームが鳴り、
看護師が訪室すると全量近く残っていた。ポンプの設定
をし直して、再開したら4mL滴下したので退室した。し
かし、その後再度アラームが鳴り、他看護師が確認した
ところ、滴下していなかつたのでポンプを開けるとポンプ
内のルートがはみ出していた。

1時間の点滴であつたが、
その間、訪室し確認ができ
ていなかった。ボンプ内の
ルートの設定が正しくセット
できていなかった。アラーム
が鳴ったにも関わらず、ポ
ンプを開けて確認する作業
ができていなかつた。.

・点滴施行中は、何度か訪室し、異
常がないか確認をする。・

・ポンプのアラームが鳴つた際、ポ
ンプ内のルート異常が無いか確認
する。

当該事象においては機種が不明である
が、平成15年3月 18日付医薬発第
0318001号 医薬食品局長通知「輸液ポ
ンプ等に関する医療事故防止対策につ
いて」により、輸液ポンプには輸液セット
が正しく装着されるよう構造的に促す装
着ガイドを装備することとしている。



製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討申の事例 (ヒヤリEハット)

輸
液
ポ

ン
プ
関
連
事
例

第11回

輸液ポンプで持続点滴を行なつている患者に点滴薩更
新しようとしてクレンメを閉じて輸液ポンプの電源を入れ
直し、新たに流量42mL/hと 設定量500mLを入れた。
チェックシートを見てもう一度流量と設定量を指示と確認
しクレンメを開け、開始ボタンを押して退室した。その10
分後に男1の看護師が流量500mL/h、 設定量42mLと逆
に入力していたことに気付き、すぐに入力し直した。

輸液ポンプの設定を新たに
入力し直そうとし、日には
出さずに、頭の中で流量と
設定量を言いながら入力し
てしまつた。自分で流量と
設定量を確認したつもりに
なつており、点滴を開始した
際に滴下状況を見てはいな
かった。ポンプのチェック
シートに沿つて確認したつ
もりになつていた。

・指差し確認と口に出しながら輸液
ポンプの流量と設定量を確認する。
・開始ボタンを押した後には必ず滴
下状態を観察する。
・確認をするときには流量と設定量
とをもう一度声に出して指さしをしな
がら指示とチェックシートと再度確
認する。

当該事象においては機種が不明である
が、平成15年3月 18日付医薬発第
0318001号医薬食品局長通知「輸液ポ
ンプ等に関する医療事故防止対策につ
いて」により、輸液ポンプは入力間違い
を容易に発見できるよう流量及び予定
量の入力画面を独立表示とすること、及
び入力間違いを防止するために設定し
た予定量よりも流量が大きい場合には
一時停ILの機能を搭載することとしてい
る。

10 第11回

持続点滴を追加し80mL/hで設定したが1時間半後に
輸液が終了した。当事者は正しく設定したといつていた
が、メーカーで輸液ボンプ(輸液ポンオ E-161c)の
履歴を調査したところ、予定量と設定量を間違えてい
た。ボタジ1つて予定と設定を切り替えるタイプだつたた
め、量の設定を誤つた。

流量設定後の確認が不十
分だつた。設定後に確認巡
回をしていない。

・指さし呼称を徹底する。
・機種が2種類あり古し`タイプは間
違いが生じる危険性が高いことを
周知する。 1
・設定10分後に巡回して滴下状
態、ポンプ作動状態を再確認する。

平成15年3月 18日付医薬発第0318001

号医薬食品局長通知「輸液ポンプ等に
関する医療事故防止対策について」に
より、輸液ポンプは入力間違いを容易に
発見できるよう流量及び予定量の入力
画面を独立表示とすること、及び入力間
違いを防止するため設定した予定量よ
りも流量が大きい場合には一時停止の
機能を搭載することとしているが、当該
機種はその対策前の製品であつた。

第12回

輸液ポンプを使用して持続点滴実施中、23時にポトル
交換した。3時の巡視時に輸液が減つていないことに気
付いた。ポンプを開けてみるとルニトが折れ曲がつた状
態になつていた。ルートを吸引し逆血を確認して再セット
した。

ボトル交換してポンプを再
セットした後、滴下筒の部
分の滴下を確認しなかつ
た。テルモ輸液ポンプ508
タイプは、輸液セットを溝に
入れる時に組みがあつてず
れやすい。

・テルモ輸液ポンプ508タイプを使
用時の注意事項について「お知ら
せ」を配布する:

L輸液ポンプの勉強会を企画実施し
た。

平成15年3月 18日付医薬発第0318001

号医薬食品局長通知「輸液ポンプ等に

関する医療事故防止対策について」に
より、輸液ポンプには輸液セットが正しく
装着されるよう構造的に促す装着ガイド

を装備することとしているが、当該機種
はその対策前の製品であつた。

い 4/8



製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討申の事例 (ヒヤリ「ハット)

輸
液
ポ

ン
プ
関
連
事
例

12 第11回

プレドパ200mg 10mL/hで施行中であつた。輸液が終
了したので同薬剤を追加した。その際に、積算をクリア
してスタートボタンを押すだけでよいところ、誤つて設定
切り替えボタンを押した。30分弱後に同患者が腹痛を
訴えナースコールしたため、当直医とともに訪室し、流
量が200mL/hにセットされていることに気付いた。

看護師は、中途採用で配
属lヶ月位であつた。輸液
ポンプの操作指導は行わ
れていたが、まだ不慣れな
点はあつた。また、使用して
いた輸液ポンプは予定量
設定中10秒経過すると自
動的に流量設定画面に切
り変わるタイプであったた
め、予定量200mLを設定
するつもりで流量200mL
と設定した可能性がある。
また、スタートボタンを押す
前と部屋をでる前に設定を
再確認するというマニュア
ルが守られていなかった。

・個別には、輸液ポンプについて再
教育.

・全体には、10秒経過すると予定
量が流量に切り替わることを広報
し、周知した。
,また、カテコラミン類にはこのタイ
プの輸液ポンプは使用しないことと
した。

当該事象においては機種が不明である
が、平成15年3月 18日付医薬発第

甥 徹 奎曇曇量需整朧
いて」により、輸液ボンプは入力間違い
を容易に発見できるよう流量及び予定
量の入力画面を独立表示とすること、及
び入入力間違いを防止するために設定
した予定量よりも流量が大きい場合に
1ま
一時停上の機能を搭載することとして

いる。  .

13 第12回

救急入院してきた患者にO時ごろより生食500m亡 にヘ
パリン2V入りの点滴を2omL/h、 輸液ポンプで開始し
た。同日9時ごろ主治医が点滴の投与量が50～ 60mL
しか減つていないのに気付き、輸液ポンプ(STC-50
8)の ドアをオープンすると:ポンプ内のルニトが外れて
いた。          ′

経年の看護師でポンプにつ
いては熟知していたが、そ
れが返つて機器の過信に
つながった。ボンプの表示
していた積算量の確認だけ
行い、実際の輸液の残量
確認ができていなかった。
そして機械の不備・異常が
あれば、アラームが鳴ると
だろうと思つていて、アラー
ム音がなかつたため、正常
に作動しているとし、確認し
なかつた。また、勤務状況
として他の重症患者がほぼ
同時に入院してきたため、
そちらのほうに気をとられ
ていた事も要因として挙げ
られる。またポンプのチェッ
クシートを活用していなかつ
た。

・輸液ボンプを使用する場合は全て
ポンプチコンクシ~卜を使用すること
とし、ポンプの近くに設置する。
・医療機器に対しての使用方法の
確認と、機械の過信をしないことの
注意を喚起する院内メールを配布
した。
。そして業務量の適正について病棟
でカンフアレンスを持ち、適正な配
置ができる援助体制を構築する。

平成15年 3月 18日付医薬発第0318001
号医薬食品局長通知「輸液ポンプ等に
関する医療事故防止対策について」に
より、輸液ポンプには輸液セットが正しく
装着されるよう構造的に促す装着ガイド
を装備することとしているが、当該機種
はその対策前の製品であつた。



製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例 (ヒヤリニハット)
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輸
液
ポ

ン
プ
関
連
事
例

14 第12回

フサン使用のため輸液ポンプを使用していたが、明らか
に指示量より遅かつた。輸液ポンプの作動状況を確認し
たところ、輸液セットをロックさせる所がしつかりと作動部
分に挟まつていなかつたために滴下に狂いが生じた。

輸液ポンプ、シリンジポンブ
にはそれぞれ確認事項の
カードが付いているがその
確認を怠つた

`

・業務手順の連守を促す。

当該事象においては機種が不明である
が、平成15年 3月 18日付医薬発第
0318001号 医薬食品局長通知「輸液ポ
ンプ等に関する医療事故防止対策につ
いて」により、輸液ポンプには輸液セット
が正しく装着されるよう構造的に促す装
着ガイドを装備することとしている。

15 第12回

輸液ボンプ(テルフュージョン輸液ポン方 E-161)を
使用して化学療法を行つていた。最後に生理食塩液を
実施する際に「予定量500mLを 25omL/h」 で実施すべ

きを流量と予定量を逆に設定してしまつた。25omL
入つて輸液完了アラ‐ムが鳴つて気付いた。

ポンプ操作に不慣れな状態
であつた。化学療法中の患
者の点滴流量はダブル
チェックシステムになつてい
るが守られていなかつた。

・該当病棟管理者へ厳重注意と再
指導・周知徹底した。
口看護部リスクマネージメント会議で
事例を紹介し、手1度の連守につい
て指導する。

平成15年3月 18日付医薬発第0318001

号医薬食品局長通知「輸液ポンプ等に
関する医療事故防止対策について」に
より、輸液ポンプには入力間違いを防止

票懲 器   梅
載することとしているが、当該機種はそ
の対策前の製品であつた。

16 第12回

R―CHOP(化学療法)2クールロ施行の患者。予定よ
りも早く、輸液完了のポジプアラームが鳴つた。100
mL/hで1時間投与したあと、200mL/hに流量変更し
て全量投与する指示であつた。流量を変更する際、流量
200mL/hと設定するところを予定輸液量のフ00mL/h
と設定し、投与した。部屋持ち看護師が気付くまでの

間、15分間程で100ML強のリツキサンが注入された。

ポシプ設定変更の際、流量
と積算を変更したが、各項
目の確認不足があった。設
定変更の際、ダブルチェッ
クをしていなかつた。

,ポンプ設定変更の際はダブル
チェックをし、指差し声だしで十分|

確認を行なう。

当該事象においては機種が不明である
が、平成15年3月 18日付医薬発第
0318001号 医薬食品局長通知「輸液ポ
ンプ等に関する医療事故防止対策につ
いて」により、輸液ポンプは入力間違い
を容易に発見できるよう流量及び予定
量の入力画面を独立表示とすること、及
び入力間違いを防止するために設定し
た予定量よりも流量が大きい場合には
一時停止の機能を搭載することとしてい
る。



製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例 ‐(ヒヤリ0ハット)

シ
リ
ン
ジ
ボ

ン
プ
関
連
事
例

第11回

患者はCV挿入の処置をしていた。介助には看護師が
ついていた。介助中にフローラン(シリンジポンプ)を看
護師が交換した。20時に処置が終わリフローランのシリ
ンジの残量を確認し印をつけた(残 5mL)。 その後他の
看護師が患者の身の回りを整理し再度フローランを確
認すると残量が減つていないことに気付いた:確認する
と押し子にスライダーが密着しておらず、離れた状態で
あつた。直ぐに押し子にスライダニを密着させ正常に作
動している事を確認した。

フローラン交換する際に看
・

護師がダブルチェックをして
いたか不明である。20時
に印をつけた際、フローラ
ン更新をした際のチェック
がなく何時に更新して残量
が何mLだったのかすぐに
把握が出来なかった。20
時に確認した際に押し子が
スライダーに密着していな
かつた可能性が高いが確
認できていなかった。介助
を交替する際に場所が狭
く、医師が清潔操作してい
たため点滴のダブルチェッ
クが出来ていなかつた。何
時に更新したたか残量がど
れくらぃか申し送りを聞く声
かけが出来ていなかった。

・介助した看護師、受け持ち看護
師、準夜のフリニの看護師が関わ
り情報共有が上手く行えておらず、
また責任の所在も曖味であった:

・介助の看護師が、点滴更新をした
が準夜の看護師が一緒にダブル
チェックに行くべきであった。
・介助を文書する際にはお互い声
をかけあって申し送り、情報を共有
する。
・文書の際には必ずダブルチェック
を必ず行う。

当該事象においては機種が不明である
が、平成15年3月 18日付医薬発第

明 職 奎曇曇最需霊雛
いて」により、シリンジポンプにはシリン
ジの押し子を正しく位置づける手段とし
て押し子外れ警報を装備することとして
いる。

18 第12回

午前3時ころ深夜看護師がイノバンシリンジをシリンジポ
ンプ(テルフュージョンテルモシリンジポン方 E-331)
に変更した。日勤看護師が午前10時ころにアラームが
鳴つて止まつたので確認するとシリンジポンプのスリット
にシリンジがはまつていなかつた。薬剤はほぼ予定通り
の量が注入されていたため患者への影響はなかつた。

院内のシリンジボンプは型
番が統一されていない。シ
リンジポンプが古い型番
で、シリンジを感知するセン
サーのある機種でなかつた
ため:シリンジがきちんと
セットされなくても作動して
しまつた。シリンジポンプ
は、レバーのところでシリン
ジの大きを感知するが、そ
の感知には余裕があるた
め、シリンジの羽をはさみこ
んでも、シリンジの大さの誤
差をすぐには感知できな
かつた。シリンジボンプにあ
るガリット部分が、溝にはめ
るのか、溝の手前にはめる
のか分かりにくい。

・シリンジポンプの機種による安全
装置の違いについて周知・教育す
る。
・今後、買い替えの時期には安全
装置付のシリンジボンプの機種ヘ
の統‐する。
・シリンジポンプのスリット部分に色
をつけるとか、矢印をつけるなど
し、スリットを目立たせる.

平成15年 3月 18日付医薬発第0318001
号医薬食品局長通知「輸液ポンプ等に
関する医療事故防止対策について」に
より、シリンジポンプにはシリンジを正し
く位置づける手段としてシリンジ外れ警
報を装備することとしているが、当該機
種は対策前の製品であらた。

7/8
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例 (ヒヤリ・ハット)

シ
リ
ン
ジ
ポ

ン
プ
関
連
事
例

19 第12回

重度の心疾患患者の治療で麻薬の持続投与がシリンジ
ポンプで施行されていた。シリンジ交換の際シリンジが
ポンプに確実にセッティングされなかつた為、ポンプが44

動できず薬剤が投与されなかつた。

1度も使用したことが無い
シリンジポンプを、1度見学
で見ていて出来ると思い込
んで、自分一人でシリンジ
交換をしてしまつた。

・一度見学したからという事だけで
なく実際自分で実施し出来ると許可
されてから行なう。
・CCU内の教育、プリセプターにつ
いて見直し指導者が共通の認識を

持ち情報共有する。、
・安全管理についても現場責任者
はスタッフ教育・指導を行う。

当該事象においては機種が不明である
が、平成15年 3月 18日付医薬発第
0313001号医薬食品局長通知「輸液ポ
ンプ等に関する医療事故防止対策につ
いて」により、シリンジポンプにはシリン
ジを正しく位置づける手段としてシリンジ
外れ警報を装備することとしている。

20 第12回
エホチールの時間注入量が4mL/hで投与されるところ、
40mL/hで投与されていた。

40mLの設定を4mLと読
み間違えたも前日にシリン
ジポンプのメジテナンスを
実施した時に注入速度を変
えていたがリセットせずに
実施をしてしまつた。シリン
ジボンプの注入速度をリ
セットする事がマニユアル
に記載されていなかつた。

・マニュアルに記載する。メンテナン
ス記録表に注入速度確認欄、ゼロ
をカロえる。
・透析経過表に注入速度を記録す
る。
・院内使用のシリンジポンプ使用経
過表を使用する。

当該事象においては機種が不明である
が、平成15年3月 18日付医薬発第
0318001号医薬食品局長通知『輸液ポ
ンプ等に関する医療事故防止対策につ
いて」により、シリンジポンプはに入力間
違いを防止するために電源投入時の流
量表示はOm/h及び予定量表示は0品 :

となる機能を搭載することとしている。

8/8
り



添 3
ヒューマンエラ…やヒューマンフラクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ・ハット「人工呼吸器」)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【電源】

1

入浴のため人工呼吸器を取り外し、沐浴
室へ行つている間、人工呼吸器のアラー
ムが鳴つていたため、部屋にいた医師が
電源を切つた。入浴から戻つた時t看護師
は人工呼吸器の画面を確認せずに装着さ
せた。3時間後、児の所に行つた時、人エ
呼吸器のスイッチが入つていないことに気
付いた。患児は自発呼吸があるため、酸
素飽和度は00%後半を維持しており:発
見が3時間後になつてしまうた。

看護師は、人工呼吸器の設定や電源の
操作は自分以外には行わないという思い
込みがあうた。「電源は切らない」という決
まりが徹底されていない。電源を切つてい
たことが伝達されてぃない:装着時に設
定の確認をしていない。

・「電源は切らない」ことが適切な対処方
法であるのか検討する。
「設定を確認してから装着する。

0確認が不十分であつた

【酸素供給】

2

人工呼吸器の始業点検後、患児に装着し
たがSp02(動脈血酸素飽和度)が上が
らず始業点検時の設定(Fi0 2:21%)の ま
まであった。また、保育器への酸素供給
が外れていた。人工呼吸器を使用するた
めにこアウトレットを抜き差した際に、継ぎ
忘れていたと思われる。

NICU(新生児集中治療室)の場所が変
わつており、慣れていなかつた。人工呼吸
器の初期設定が決められていない。人エ
呼吸器開始時の指示書がない。

統 一され た呼 収器 初期 設 足 を作 属す る。

呼吸器の開始時指示書を作る。
NECUのレイアウトを考える。

・確認が不十分であつた

【回路】

3

深夜勤務で、思児の装看している人工呼
吸器の設定や回路を確認したところ、吸
気回路の口元の温度センサーが淳いてい
るのに気が付いた。すぐに正しくセットした
が、吸気回路の口元温度が45度に上昇
していた(設定は40度).3分ほと 、ロ

元の温度は設定値に戻つた。いつから温
度センサーが浮いていたかは不明であ
る。患児に高温の吸気ガスが供給された
ことになり、気道熱傷などのおそれが考え
られた。患児の状態に変化はなかつた。

いつから温度センサーが浮いていたかは

不明である。
・異 軍を早期に発見できた事例。 ・観察が不十分であつた

1/3



ヒューマンエラーやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ・ハット「人工呼吸器」)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

4

呼吸器 (seⅣO― i)回路の交換を施行した
が、吸気と呼気の回路が逆になつて接続
されていたのを、5時間後の訪室時に発
見した。

医師の監視下で回路変換を行つたが、施
行後しつかりと確認されていなかつた。判
断に誤りがあつた。訪室するまでしつかり
回路が正確かどうか確認できておらず、
発見できなかった。

・回路交換を行つた後は、回路に沿つて確
認する施行後、医師や他の看護師と共に
回路の接続が正確であるかどうかしつか
りと確認する。        「

・部屋周りの際、呼吸器の回路まで正確
にしつかりと接続されているかどうか確認
する。
・回路交換のマ■ュアルを作成し、医師、
看護師共に統―して正確に回路交換が
行えるようにする。
・回路交換の訓練を行う。

確認が不十分であつた

【加温加湿器】

5

人工呼吸器の加湿器の水を交換した。水
は所定の場所から持つてきたが場所にラ
ベルの記載はなかつた。他チァムの看護
師がt加湿器の水がKN補液になうてい

るのを発見した。

ラベルを確認しなかうた。所定の場所から
取つてきた物だつたので注射用水だと思
い込んでいた。所定の場所にラベル記載
がなかった。

ラベルの確認を確実に行う。

交換時は必ず確認をしてからっなげる。
物品がある場所にラベルをつけた。

・確認が不十分であつた

6

使用中の人工呼吸器 (ゼクリスト)のカロ湿
の水が残り少ない為交換した。その際、加

湿器中の水が流出しないょう加湿器のス
トッパーを開じた。加湿器の水を交換後、
数回ポンピングし、チユープ内に水が循環
するのを確認しないままその場を離れた。
日勤勤務者がゼクリストの呼吸器回路に
加湿がついていない事に気付き、加湿器
のストッパーが閉じたままになつている事
を発見した。直ぐに加湿の水を循環させ、
加湿器を交換した。

ポンピング後加湿器の水が循環している

事を確認しないままその場を離れた(手順
どおりの行動を取つていなかつた)。

・カロ湿器の水変換後、水が循環する畢を
確認した上でその場を離れる。
・吸気回路に十分に加湿されているが必
ずチェックする。
・人工呼吸器の加湿の水の交換方法につ
いて再度指導する。
・回路内が加湿されているか常に注意し
ていく必要があることを指導した。

0確認が不十分であつた



ヒューマンェラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例 、(第 11回ヒヤリ・ハット「人工呼吸器」)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【設定口操作部】

7

受け持ち看護師が休憩中に、思児のSp
02低下のアラームが鳴つたため人工呼
吸器(VIPバード)のSth(深呼吸)を押し
て対応した。圧モニタ=を見ると25
cmH20まで上がっていたためダイアルを
確認したら、設定自体が25cmH20となつ
ていた。特に指示が見あたらなかつたの
ですぐに20cmH20に設定し直した。

ダイアルに触れて設定がいつの間にか変
わつてしまったのではないか。設定の確認
は各勤務で行つているが、Sgh圧の項目
がないため見逃されていたと思われる。

・チエック表の空自欄にSth圧の項目を
追加し、各勤務で設定の確認をするように
した。

確認が不十分であつた

8

準夜帯に呼吸状態悪いため人工呼吸器
の設定をFi0 2(酸素濃度)25%に変更し
た。その後一度医師はF10221%へ下げ
たが、体位変換にて再度Sp02が悪化し
たため、F:0225%へ 上げた。深夜帯で

|

Fi0 2 26%で 申し送りを受け、呼吸器設
定を準夜看護師とダブルチェックした。巡
回時深夜看護師が呼吸器チェックした際、
チエックリスト上日0221%に下げたとこ
ろまでの記録になつているが、記録忘れ
だと思い後で医師に記録してもらおうと考
えた。朝 医師に確認したところ、日02
は21%のままで、体位変換時等Sp02戻
りが悪いときのみ25%にあげるようにとの
指示であつた。

呼吸器チエツクリストが週切に使用できて
いない。F:0225%に上げた時の記載が
なかつた。準夜看護師と人工呼吸器をダ
ブルチェックするときに深夜看護師は
チェックリストをみていないため設定の連
いに気付かなかつた6気が付いた時に医
師へ記載を依頼していない。医師の指示
の確認不足。医師に報告したのは準夜看
護師であったが、その後ケアにあたつた
のは深夜看護師であり、準夜看護師がど
のような内容で報告したか、どのような指
示を受けたか(Fi0 2 21%で Sp02悪化
したときに一時的に25%にあげてよいな
ど)を確認していない。

・呼吸器チェックリスト有効に使用する。設
定を変更した場合必ずその場で指示を書
いてもらう(すぐに設定を下げることが予
測されても、設定を変更して医師が離れる
ときには必ず。)

・ダブルチェック時は二人とも指示・実際
の設定両方をみる。
・勤務交代間際に出た指示は、お互いに
伝わつているか必ず確認する。

・確認が不十分であつた

・連携

【その他】

9

人工呼吸器使用前に、回路設置月日を確

認すると、滅菌の有効期限が過ぎてい
た。マニュアルでは設置月日をメモに記入
して機械を覆い、シニツに貼ることになつ
ていた。

決まりのない用紙に記入していた。滅画

物は有効期限を記入する用にしており、
混乱した。頻度が高くないので、何を記入

するかあやふやであつた。

・設置年月日をId人丁●用泄をf属し、
吸器上部に置くこととした。

・確認が不十分であつた



具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【電源】

1

帰棟した際、人工呼吸器のコンセントを優
先電源につながつている延長コードにつな
げてしまつた。

延長コードが無停電電源につながつている
と思い込んでいた。人工呼吸器は延長コ■
ドを介さず無停電電源に直接接続すると
いうことを理解していなかつた。

。今後は思い込みでなく接続部まで声だ
し、指差し確認していく。

・確認が不十分であつた

【酸素供給】

2

カニユーラからNIPPV(フ眠 襄的問歌陽
圧換気)へ切り替えの際、酸素の接続切り
替えを忘れた

`

作業の途中でナ
=ス

コールが鳴り対応し
てしまう。

・ひとつひとつの作業を確実に行つてから
次の業務に入る。
・忙しい時は、他スタッフの協力を得る。

・確認が不十分であつた

【回路】

3

人工呼吸器管理中の思児の抜管を主治
医が行い、介助についた。抜管後、酸素
に加湿をかける必要があつたため、保育
器内のBO測こ呼吸器の回路をつなぎ酸
素を流した。しかし、誤うて吸気側ではなく
呼気側の回路をBO測こつなげてしまつ

諭腫 鵬 跛 鷲 轍 議難 ど堀
素が患児のもとへ流れる状態になつてい
た。日勤で抜管し、深夜の同職種者が発
見したため、約12時間上記の状態であつ
た。バイタル計測時、酸素濃度を計測して
いたため患児への影響は小さかつたと考
えられるが、加湿をかけた酸素を有効に
患児に投与することができなかつた。

人工呼吸器回路とBOXの接続の方法を
正|しく理解していなかつた。

百人工呼吸器の仕組み、取り扱いについ
て確認し、再発防止に努める。

・確認が不十分であつた

ヒユーマンエラーやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 12回ヒヤリ・ハット「人工呼吸器」)
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ヒューマンエラーやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 12回ヒヤリEハウト「人工呼吸器J)

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果

4

夜間思者が吐血し、シーツ交換を行なつ
ていると人工呼吸器 (ニューポ=ト

ベンチ
レータE200ウェープ)のアラームが
鳴つた。呼吸器からほとんど換気がされて
いない状況だつた。回路の接続やチュー
プを確認したが 接ヽ続には問題なく、気道
内吸引で多量の痰を引いても換気状態は
改善しなかつた。医師と:CU(集中治療
室)スタッフに確認してもらつたところ、回
路のウォータートラップに水が溜まってい
た。医師の指示により、別の呼吸器に替
えたことで、換気も問題なく行なえるように
なつた。

思者に使用していたのは、加湿器付きの
呼吸器だつた

`加
湿を行なうことで、回路

(蛇管)内が結露を起こし、閉鎖させること
があることは知つていた。そのため回路内
の水は訪室毎にウォータTトラップ今流し
ていた。しかしウォニタートラップに水が溜
まることで、溜まった水が少しても呼気弁
に付着すると、弁がうまく作動せずt換気
不良を起こすことがあるということを認識し
ていなかった。その日は忙しかったことも
あり、ウォータートラップに溜まつた水を空
けることを重要視していなかつたため、水
が溜まっていることにも気付いていなかつ
た。

・カロ湿器付きの呼吸器を管理する場合
は、回路内の水をウォータートラップに流
すだけでなく、その度に中に瘤まった水を
空ける。
・回路やチュープの点検をする時には、
呼気弁もチェッタするようにする。
・呼吸器における、呼気弁の働きと換気
不良になる原因を自己学習する。
・関係した看護師(リーダー及び担当)が
個々に事例検討し、カンファレンスにて呼
吸器の管理について病棟内で学習する。
・:oUと協力し呼吸器管理のチェックリ
ストを作成中であり、安全に呼吸器管理
が行えるように体制を整える。

・確認が不十分であつた

5

気管切開部ガーゼ交換のため、人工呼吸
器を一時解除し、ベッドを下げた際、

「

ウオータートラップをベッドの間に挟み、破
損した。

蛇管その他のルートの確認不足。 観祭を思らず、物品管理を通切に行う。・確認が不十分であつた

6

訪里した際、空気の音が気になり、人エ
呼吸器の蛇管 (フィッシャー&パイケル呼
吸回路)の接続の確認を行つた。呼気側
蛇管の本体に1番近いところに亀裂が
入うているのを発見した。患者は良眠して
おり、呼吸器のアラームは鳴らなかつた:

蛇管の交換は月末に行つていた。

蛇菅が長く、ウオータートラップ(水受け)

などの重みや呼吸器を動かしたことで蛇
管が劣化したため亀裂が入つたのではな
いかと考えられる。患者用に長めに調整
した蛇管であった。交換時に、入りにく
からたため、かなり力をいれて挿入してい
たため、圧がかかり、破損の可能性が高
かった。

・交換時に力を加減して行い、蛇管に重
みが掛からないように、紐などで蛇管を吊
り上げて、工夫する。

・確認が不十分であつた
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具体的内容 背景口要因 改善策 調査結果

【加温加湿器】

7

思児の体温が36.6℃まで下降見られ、保
育器内温度を上昇させるが体温上昇しな
かった。保育器内の加湿を上げて様子見
ていたら、呼吸器の加湿器に水が入つて
いないことに他のスタッフが気付いたし水
の入つている容器が陰圧になつており、加
湿器に水が落ちていなかつた。呼吸器回
路内にも水滴はなくフードを使用し、加湿

器内に水が入つてからは体温37.0'Cま で
上昇した。回路内も水滴が付着していた。

呼吸器チエツク時にカロ湿器内の水量を確
認していたが、水が入つていることで良い
と思い、量が少ないことを異常として認識
していなかつた。また体温低下時になぜ
低下したのかということを十分にアセスメ
ントできていなかつた。

・呼吸器チェック時に加湿器内の水量と
加湿器温度を手で確認する。 |
・回路内に加湿がかかっていない時や体
温低下時には呼吸器の加湿器の水量を
確認する。

確認が不十分であつた

8

午前中にN―CPAP(経鼻的持続性気道内
陽圧呼吸)を一時的にOFFにした。14時
頃に多呼吸を認め、N…CPAPを同条件で
再装着した。その時に加温器の電源を入
れ忘れており、1時間毎の観察時にも気
付かなかつた。準夜勤務者へ申し送りして
いる時に指摘され気付いた。

N=CPAPの電源をつけた時に加温器の

電源を入れ忘れ、また1時間毎のチエツク
時にも確認できていなかつた。点検事項を
指差し呼称していない。

・1時間毎チエツク時に必ず呼吸器・カロ温
器・クベースの設定確認を怠らないように
する。

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた

【設定・操作部】

9

リーダー看護師から人工呼吸器の呼吸回

数設定が変更になつたことを申し送られて
いたが、準夜勤務中に呼吸器設定の確認

をしていないことに気付いた。呼吸器条件
表と確認すると、申し送りで聞いていた呼
吸回数と違う設定になつていた。児の呼
吸状態は落ち着いており、朝まで経過観
察とし、主治医に確認したところ、実際に

設定されていた呼吸回数が正しいことが
わかつた。   .    .  :

人二呼吸器装着中の患者の呼吸器設定
は勤務の切り替わり時に前の勤務者と確
認となつていたが、準夜勤務時に忘れて

確認を怠つてしまった。無意識だつた。看
護師2人以上で確認を行わなかつた。

業務マニュアルを適切に行う。 ・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた

ヒューマンエラーやヒューマンフアクタニに起因すると考えられた事例 (第 12回ヒヤリ・ハット「人工呼吸器」)
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ヒューマンエラ■やヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 12回ヒヤリ・ハット「人工呼吸器」)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【その他】

10

人工呼吸器管理中の思児.チュ
=プの回

定テープが分泌物で湿潤しており、その
張り替えをするために腹臥位から仰臥位
にしたところ、Sp02が低下し、酸素濃度
を上げてもSp02上昇がなく、人工換気し

奪営唇翼歴1肝葬寡島顧与]
と、入りきつた:主治医が呼吸音聴診した
が確認できなかつた為、抜管した。

数日可の胸部レントゲン写真で、挿管
チュープが浅めに入つていた。腹臥位管
理にしており、さらにチュープが浅あに
なつていた可能性があつた。口腔内の分
泌物で挿管チュープの固定テープが湿潤
していた。そのため、固定位置が浅くなら
たり、糸がゆるんでいた可能性があつたら
腹臥位から仰臥位に変換するのを,人で
行つた。体位変換した時にSp02が下降
したが、心拍の落ち込みは一過性であつ
た。しかし、F102(吸入酸素濃度)をあげ
てもSp02は上昇しなかつたが、自発呼
吸があつたため徐脈は続かず全身色に変
化なかつたので、自己回復できるだろうと'

思い、しばらくの間他スタッフに助けを求
めなかった。

・レントゲン上、挿管チュープが浅めで腹
臥位管理をしているときは、さらに浅くなる
可能性があることを十分意識して観察を
する。
・腹臥位から仰臥位に体位変換するとき
は、一人で行わず、他看護師と行う。

沢 鵬 壌 お輩 鴨 露 原讐農察
してから、体位変換やテープの張り替え慎
重に行う。     ,
・自分が行つたケアに対して、パイタルサ
インが回復しない時は、すぐにリーダー看
護師や先輩看護師の助けを呼ぶ。

・技術 (手技)が未熟だった・技術
(手技)を誤つた
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ヒユーマンエラーやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 13回ヒヤリ・ハット「人工呼吸器」)

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果

【電源】

1

夏症新生児収死のため1凶低温療法中
であり、自発呼吸は全くなかつた。停
電作業による電源の切り換えの際、瞬
時停電により人工呼吸器が停止、再
起動となつた。その間、人工呼吸器が
停止することにより、酸素飽和度が下
降した。担当看護師が直ちにアン
ピューバックで加圧し、回復した。人エ

呼吸器は強制シャットダウンから再起
動したので、最低数十秒は停止してい
た。

人工呼吸器の電源はNICU内の無停
電電源 (UPS)経 由の押し口に正しく
入つていたが、無停電電源が作動しな
かった。人工呼吸管理中の児の横に
アンビューバックが置いてあつたので
大事には至らなかつた。UPSは 6年半
前に設置されたものでtバッテリーの

交換時期が近くなつていた。(但し事前
の調査では正常作動していると判断さ
れており、前日の瞬時停電でも問題は

なかつた。)

・今回の電源が切れた原因は不明だ
が、従来の調査のみでは不十分であ
ることが明らかになつたので、今後瞬
時停電前には新たな確認作業をして
いく。

・確認が不十分であつた

・施設。設備

【酸素供給】

2

人工呼吸器管理中の思者を心臓カ

テTテル検査室へ移動するため、使
用中の人工呼吸器ニューパックの配

管を中央管理からストレッチャこの酸
素ボンベに切り替える作業を、医師A
と看護師Bで行った(配管側に看護師
B、 ボンベ側に医師A)。 その後モニタ
リングしながら医師A、 Ct看護師Bで
移動を開始した。救急処置室から出た
ところで応援に駆けつけた看護師Dが
ボンペの元栓が締まつたままでニュニ

パックが作動していない事に気付き、
元栓を開けた。患者の容態に変化は
なかつた。

ボンベの切り替え作業を行つた時に、
作動元栓開放の確認がされてなかつ
た。緊急検査のため急いでいた。

・移動開始前に、作動状況、思者の状
態を指差し、声だし確認する:

・確認が不十分であつた

・心理的状況(慌てていた・思
い込み等)
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ヒューマンエラーやヒューマンフアクタァに起因すると考えられた事例 (第 13回ヒヤリウ ッヽト「人工呼吸器」)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【回路】

3

深夜に入院連絡があり、人工呼吸器
(ゼクリスト)を準備していた。人工呼
吸器の作動確認で、加湿のヒーターの
温度の上昇がなかつた。温度セン
サー、加湿のヒTターの交換をしたが
上昇がなかつた:加湿器自体は熱く
なつておりそのまま様子を見ていた。
入院患者が入室し、その間に医師より
加湿ヒーターを再度変更との指示があ
り、変更したが温度は上昇しなかつ
た。30分後、医師より呼気と吸気の呼
吸器回路が反対に接続されていると
指摘された。患者にバイタルサイン
上、著しい変化はなかつた。

回路を組み立てた際に呼吸器の作動
確認を行い、圧の上昇、呼吸回数など
はチェックしたが加湿器の温度はこれ
から上昇してくるものと思つていた。時
間が経つても加湿器の温度が29.0℃

前後から上昇しないため、他のスタッ
フにも確認を求めたが回路の誤りには
気付かなかつた。加湿器と温度セン
サ‐の故障と考え交換し、様子を見た
が状態変わらず、再度加湿器を交換
した。当事者は、加湿器の温度が上昇
しない時点でパニックになり加湿器と
温度センサーにしか目がいかなくなつ
ており、基本的な回路の再確認には
至らなかつた。

・呼吸器準備の際の作動確認も基本
に戻り、指差し呼称で確認していくよう
スタッフを指導した。

・確認が不十分であつた

・判断に誤りがあつた

4

12時20分、人工呼吸器チェックリスト
に沿つて呼吸器確認を行い、ウォー
タートラツプ内の水を捨てた。その際t

加湿器と吸気側回路の接続部は外さ
なかつた。10分後、他の看護師Aが
吸引施行すると酸素が上昇したため
患者の傍を離れた。12時40分、SP
のアラーム音が鳴り患者の傍へいくと
顔色不良であつた。呼吸器の高圧ア
ラームが鳴り初め、確認したが原因分
からず、看護師Aを呼んだ。回路漏れ
のアラームが鳴り初め、確認したが原
因不明。テストラングを付け、接続確
認したところ、加湿器と吸気側回路の
接続が外れている事に気付いた。

回路接続確認後にウォータTトラップ
の水を捨てており、戻した後に接続の
確認ができていない。人工呼吸器の
接続確認ができていない。

口人工呼吸器に触れた時や児の傍を
離れる時には必ずその都度人工呼吸
器の設定・接続を確認してから離れ
る。
・人工呼吸器のチェックリストに沿つて
毎時間確認を行うが、日でみるだけで
はなく、必ず手で触れ、緩みの有無ま
で確認する。
日正確にチェックを行う。

・確認が不十分であつた

2/5



ヒュニマンエラ=やヒ三―マンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 13回ヒヤリ0ハット「人工呼吸器」)

Ｐ
り

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果

5

人工呼吸器ハミンタ の水抜きを行
おうとしたところ、ホースヒータ■の接
続部が外れ、確認するとコネクターが
なく、接続出来ず、呼吸器回路をすべ
てを取り替えた。患者に状態の変化は
なかつた。

匡用前の点検不足。 ・使用前に確認をしつかり行う。 ・確認が不十分であつた

6

2日 前より低換気アラームと無呼吸ア
ラ=ムの警報が、以前よりも多くなつ
ていた。気道内圧の低下アラ‐ムは
無かつた。夜勤看護師より自発呼吸が
あるのに低換気アラームが鳴つている
と報告を受け、人工呼吸器の点検を
行うと、回路内部のパクテリアチュー
プの一部に亀裂が入り、その部分から
エアーリァクしているのを発見した

`部品交換後低換気アラームは消失し、
換気量は安定した。

人工呼吸器回路の部品の一部が、パ
クテリアチュープの一部に常時接触し
ていた部分に加圧が加わり、亀裂が

生じたのではないかと推測する。

・警報アラームが持続して鳴る事が多
い場合、患者側の問題でなく、器械に
問題があるのではないかと言う視点で
機器点検を行う。
コスタッフヘのアラーム対応時の指導、
教育を再度行う。   ´

・パクテリアチュープの交換は常時使
用している場合は1000時間点検時
に本体交換の際に行われいるが、消
耗品という観点で定期交換の目安を
MEと検討する。

・確認が不十分であつた

【加温加湿器】

7

勤務交替し、人工呼吸器の確認を
行つた際、回路が保温されておらず、
確認したところ加温・加湿器の電源が
OFFであることを発見した。

|

前日、呼吸器離脱し、再装着した際電
源を入れるのを忘れ、次の勤務でも発
見することができていなかつた。

・E500便用する際は、院内の観察
チェック項ロリストを使用する。

・確認が不十分であつた

3/5



ヒューマンエラ‐やヒューマンフアクタニに起因すると考えられた事例 (第 13回ヒヤリ,ハット「人工呼吸器」)

１

‐

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

8

準夜のスタッフと呼吸器の加湿のため
のポトルの水位の確認はしたが、加湿
器の水位の確認しなかつた。1時・4時
ともに加湿のためのポトルに蒸留水が
あることのみ確認し、加湿器の水位は
確認しなかつた。7時のミルク前に気
管内吸引時、分泌物の引けにくい感じ
があつた。呼吸器の蛇管内の水滴も
なかつたが、加湿器の水位は確認しな
かつた。8時に患者は苦痛様表情 0頻

拍となり、吸引を行つた際、加湿器内
の蒸留水がないことに気付いた。

知識不足、確認不足であつた。不注意
であった。

・3時間後との加湿器の水位の確認
はボトルの水位を見るのみでなく、必
ず加湿器内の水位を確認する。
・ボトルをセツトする時、加湿器内に蒸
留水が入つていることを確認する。

・確認が不十分であつた

。判断に誤りがあつた

・知識が不足していた・知識に
誤りがあつた

【設定・操作部】

9

思者は人工呼吸器装着中。医師の指
示で酸素濃度21%で設定されていた。
朝、訪室の際 指゙示票を見ながらレス
ピレーターの設定確認をしたところ、酸
素濃度が60%で投与されているのを
発見した。

指示票と照らし合わせながら、院内規
定のチェック表で各勤務設定確認をし
ているにもかかわらず見落としがあっ
た。

・日で見て、指差し、声だし、前勤務者
と設定確認行つていく。

・確認が不十分であつた

10

17時眼科診察となるため、診察前に
一般状態観察し人工呼吸器設定につ
いては、声だし、指差し確認した」眼科
診察までにS102の低下があり、何度
か手動送気を行つた。準夜勤務者に
申し送る際、吸気時間が0.45秒のと
ころ0.4秒になつていることに気付い
た。

手動送気のダイヤルの上に、吸気時
間調節のつまみがあつたため手が触
り動いた可能性がある。技術不足で
あつた。確認不足であつた。

口処置などで人工呼吸器を操作した時
は、その都度設定値を確認する。
・アラームが鳴つた時にはなぜ鳴つた
のか確認してから止める。

・確認が不十分であつた



ヒユニマンエラーやヒューマンフアクタニに起因すると考えられた事例 (第 13回ヒヤリ・パツト「人工呼吸器」)

Ｎ
Ｆ

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果

【その他】
ⅥPバードにベア1000のコンプレ

'サーを使用していた。ベア100oの内
部温度上昇アラームが鳴つたが原因
がわからなかつた。他の看護師の助
言でフィルターの目詰まりであることが
わかつた。患者のパイタルサインは間
題なかつた。          ・

ⅥPバード取り扱いについて知識不足
であつた。教育不足。フィルター掃除
力`できていない。

:ⅥPバードについて病棟勉強会実
施。
・メンテナンスの徹底。

・知識が不足していた。知識に
誤りがあつた

・教育・訓練

12

低体温の患者の体温回復の為に挿管
し、人工呼吸器の加温装置による体
温回復を計うたち患者が蘇生室退室

後、呼吸器を片付ける際に、コード付
呼吸器回路を医療ごみに破棄した。

コTド付呼吸器回路を破棄するもと勘
違いしていた。

・片付けの方法、返却場所を確認して
確実に行う。
・片付けた後に、そのやり方で正し
かつたのか確認する。
8自 分で行う事に責任を持ちt不慣れ
な事や不安に思う事があれば必ず確
認する。
・思い込みで作業しないため、作業内
容を確認してから行う。

・確認が不十分であつた

5/5



Ｎ
Ｎ ヒ三―マンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ0′ ウヽト「輸液ポンプ等J)

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果
【指示】

1

シリンジボンフによる麻薬投与時、注射処
方箋のみで薬剤を準備した。アンペック1

0mg生食40mLを注射器に吸い上げ同
じ速度0。 4mL/hで与薬開始した。約10
時間後申し送り時カルテで確認すると生
食47mLであったと気付いた。前回処方
では麻薬が効きすぎたため生食を増やし
ていたが結果的に前回より高温度となつ
た。

莉回処万と同じ内容でオーダー入力され
ていた。カルテとオーダー入力が異なつて
いた。カルテ確認しないで注射処方箋の
みで準備した。マニュアルはダブルチェッ
クするようになつていたが一人で行つた。

マニュアルを遵守する。
カルテを確認する。
2人でダブルチェックする。
カルテどおりのオーダー入力をする。

・確認が不十分であつた

【電源】

2

鞠版不ンフを点滴拝につけ軍椅子で検査
に行く時、搬送する看護助手が輸液ポン

プの電源コードを外し車椅子のポケットに
入れた。しかし、患者はストレッチャー移
動に変更となり、電源コードは車格子のポ

象棚辮 劉福鮭業3君
方が分からなくなつた。

覇液ラインや機器の電源コードは間違え
てひつかけやすいものとの認識があり、そ
れを防ぐために外したものである。途中で
車格子からストレッチャーに変更となつた
ため、一連の行動が中断し電源コードの
事を失念してしまったものと思われる。

:霧事Z縦朧 職竃3奮艶
て移動する。

・確認が不十分であつた

3

持続注入中のニカルビン2mL/hの残量
アラ■ムがなつた。シリンジポンプの電源
を切り、そのまま更新するのを忘れた:勤
務交替時他の看護師が発見した。

残量アラームで、すぐに薬剤を準備しな
かつた。残量アラームでシリンジポンプの
電源を切つた。

・残量アラームですぐに薬剤を準備する。
・薬剤業務を中断せぎる得ない状況が発
生した場合は、他者の協力を得る。
・薬剤更新方法を理解する。

・確認が不十分であつた



Ｎ
ω

ヒi責マンエラーやヒュニマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ・ハット「輸液ポンプ等」)

具体的内容 背景 0要因 改善策 調査結果

【回路】

4

シリンジ内の薬剤が減量しておらず、停止
のままになつているのに気付いたもICU
(集中治療室)から帰室後、ベルジピン1

mL/hの指示にて10mLのテルモシリン
ジを使用していたが、テルモポンプのシリ
ンジ規格は20・ 30・ 50mLであつた。

シリンジボンプ作動開始時に、ダブル

チエックをしていなかつた。開始されたもの
と思いこんでいた。ICUから」MS製の10
mLシリンジがつながり帰室していたた
め、テルモポレプも1 0mLシリンジが使用
できると思い込んでいた。ルート類チェック
表を用いて確認していなかつた。

・ルートチェック表にシリンジボンブとシリ
ンジ規格があつているか、開始しているか
チエッタ項目を追加する。    1
・各勤で必ず残量の確認を行なう。
・シリンジポンプセット時必ずダブルチェッ
クを行なう。

・確認が不十分であつた

【設定・操作】

5

日勤帯でシリンジボンプを用いてノボヘパ
リン注を施行中の患者を受け持つていた。
検温時、シリンジボンプ(テルフュージョン
シリンジボンプTE-525)の流量は指示
通りの3.5mL/hであり、シリンジサイズ
の表示が50mLでライトが点灯していた
ため、電源が付いており開始していると判
断した。準夜帯で他の看護師がノボヘパ
リン注の残量が多いことに気付き、シリン
ジボンプの確認を行つたところシリンジホ
ルダーが上がっており、停止状態となうて
いるところを発見した。シリンジポンプのブ
ザーは発見するまで一度も鳴つていない。
残量から逆算すると約11時間前から停
止していた様子であり、再び開始した。

シリンジボンプを使用している思者を受け
持つた経験が浅く、シリンジボンプの確認
事項・回数不足であつた。また日勤帯で更
新する予定ではなかつたことで、どこか気
持ちに油断があつたと考える。ノボヘパリ
ン注の次回の更新は準夜帯であると思い
込んでおり注射器の目盛りで正しく施行さ
れているか総量の確認を行つていなかつ
た。

・もう=度シリンジボンプの管理方法を見
直し:正しく行えているか他の看護師に確
認してもらう。
・訪室回数を増やし検温時だけでなくトイ
レ介助時などでも、シリンジボンプの確認
を確実に行つていく。
・同じ勤務帯の看護師にも訪室時には確
認するよう声をかける:

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた

．　

　

６

シリンジボンフ(テルモシリンジボンフ TE
-331S)を使用してノルアドレナリンを投
与している患者。シリンジの外簡がシリン
ジポンプの溝にはまっていなかつた。シリ
ンジを交換する時に他のスタッフが気付い

た。設定量は患者に輸液されていた。血
圧の変動はなかつた。

シリンジのフランジが確実にスリットに挿
入されていなかうた。シリンジ交換時の確
認不足。患者観察のため度々訪室してい
るが、ポンプ作動の確認は不十分だつた。
当院では「シリンジポンプ使用中の確認事
項」を作成し、看護スタ

'フ

はそれを見な
がらポンプを使用することになつている
が、確認行為が曖味であつた。

・シリンジ交換時は、確認事項を一つずつ

確実にチ三ックしてし、く。
・患者観察時、使用中の医療機器の作動
状況も必ず確認する

・確認が不十分であつた

0観察が不十分であつた

2ノ
/6



Ｎ
ト ヒューマンエラーやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ・ハット「輸液ポンプ等」)

3ノ/6

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果

7

受持ちでない思者の輸液ボンプのアラー
ムが鳴つていたため、訪室した。点滴筒セ
ンサーの感知不良と判断し、1-度電源を
切り設定し直した。その際、以前自分が受
け持つていたときは、2mL/hだったため、
その速度で設定したが、2日前にlmL/h
に変更になつていた。ポシプにも現在の指
示量が記載されていたが見落とした。誤つ
た速度で約4時間滴下され、.深夜看護師
が発見した。

数日、指示変更がなく2mL/hで洒下され
ていたため、思い込んだ。設定時、指示の
再確認を怠った。受持看護師も24時の確
認時発見できていない。

・電源を切って設定し直すときは、指示を
再確認する。
・相手チームの処置施行後はt速やかに
報告する。

・確認が不十分であつた

8

前日、輸液ポンプにて塩酸モルヒネ注30
由g4mL/hで投与されていたが、塩酸モ
ルヒネ注60mg 2mL/hへの変更された。
交換時間が休憩時間と重なつてしまった
ため、他の看護師に交換を依頼した。この
際、点滴内容と速度を一緒に確認した。
投与した他の看護師は速度を変更せず、
休憩後、当事者も速度の確認をせず、準
夜看護師が過剰投与を発見した。約7時
間倍量投与となつた。

病保ではボンフ類の運圧設定の確認を看
護師2人でダブルチェックすることになつて
いたが、休憩後、他の看護師が速度も変
えたと思い込んでしまい、速度の確認をし
ていなかつた。日―テーションをしたばかり
であり、慣れない環境や業務などでインシ
デントを起こしやすい状態と思われる。

・ボンフ類の運反をダフルチェックすること
を徹底する。
・インシデントを起こしやすい状態であるこ
とを念頭に確認を徹底する。
・コミュニケーションを積極的にとっていく。

確認が不十分であつた

連携

9

シリンジボンプで投与中のディプリ′ヽン

を、7mL/hから6mL/hへ減量したつもり
であつたが、実際には5.9mL/hとなつて
いた。

滴下運度のデジタル表示が :6.0」 となつ

たところでダイヤルを回すのを止め、ス
タートボタンを押したが、以前、滴下速度
を変更した後に、スタ

=ト
ボタンを押すこと

を忘れたというインシデントを起こしたこと
があるため、スタートボタンが押されてグ
リーンランプが点いているかどうかは見た
が、滴下速度のデジタル表示を確認しな
かつた。速度変更した後、30分以内に点
滴速度の再確認をするのを意った。

0シリンジボンプを操作するときは、必ず滴
下速度のデジタル表示を必ず指差し確認
する。
・急いでいても、シリンジポンプの滴下を
操作するときには、ダイヤルを勢いよく回
しすぎない:

「点滴管理の基本を怠らず、点滴交換をし
た場合や速度変更した場合は、30分以
内に再度確認することを徹底して行なう。
・指差し確認だけでなく、指差し呼称も徹
底して行うよう指導した。

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた



具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果

10

点滴漏れにより針を刺しかえた際、シリン
ジボンプの電源を切つた。電源を入れ再
開した際に、3mL/hで設定したが、実際
は5mL/hの投与であつた。翌日の深夜が
投与量に疑間を感じ確認したところ、投与
量の間違いが発覚した。主治医に報告
し、5mL/hで投与続行の指示を受けた。

訂日勁務時、3mL/hであったため思い込
んでいたし投与再開時に注射指示一覧で

投与量を確認しなかつた。

・更新、開始時は、シリンジボンプの投与
量と注射指示一覧を照らし合わせて施行
する。

・確認が不十分であつた

輸液ボンフ3台、シリンジボンプ1台使用
中の患者の輸液ポンプの完了アラームが
鳴つていた。1年 目の看護師が訪室し、ど
のポンプを停止すればいいのか判らず、
日についた輸液ポンプを停止してしまっ
た。輸液ポンプはアラ=ムが鳴り続けてい
た。アラームの原因は深夜の更新した
際、積算量のリセウトされていなかつたた
めであった。

4台のボンプがあり、そのうちの1台のア
ラームが鳴つたが、どのポンプの完了ア
ラームか確認することなく、シリンジの消
音を押してしまつた。患者の点滴ポンプは
4台あつたが1台しか見えていなかつた。

・まだ、慣れない輸液ボンプやシリンジボ
ンプを使用する時には先輩看護師に声か
けをする。
,どのポンプのアラームは鳴つているの
か、確認する6

・判断に誤りがあつた

12

準夜動看護師より23時にジルチアゼムを
OFFにしたと申し送りを受けた。1時の巡
視時に中止したはずのジルチアゼムが2
品L/hで滴下されており、滴下されるべき
シグマートがOFFとなつていた。

爾顧ボンフが多く、また、滴下致も同重で
あつたことで間違つてしまつた。ポンプに
は、薬剤名が記載されていたが、確認不
足であつた。  .

・中止する薬剤は、ボトルからルT卜を
辿って輸液ポンプをOFFにする。
・中止、開始後に他のスタッフと確認す
る。

・確認が不十分であつた

ヒューマンエラーやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ・ハット「輸液ポンプ等」)

4//6



ヒューマンエラーやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ・ハット「輸液ポンプ等」)

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果

【観察二管理】

13

右下肢の静脈ルートから、赤血球濃厚液
を投与していた。勤務交替時に静脈ルー
トの確認をした。投与から3時間後にシリ
ンジボンプの閉塞のアラームが鳴り、下肢
を確認すると点滴漏れをしていた。下肢の
状態は、硬結・腫脹・内出血していたた
め、すぐに静脈ルートを抜去し、指示のリ
バノール湿布を貼付した。

投与中の下版の状態を勤務の最初しか

確認せず、適宣観察することを怠つた。
・楽剤破与甲 :ま 、適E、 浦れがないか確

認する。

・観察が不十分であつた

14

塩酸モルヒネ8A+生食4 2mL(トータ
ル50mL)をシリンジポンプ(テルフージョ
ンシ1リンジポンプ)にて注入中であつた患
者の更衣の際、塩酸モルヒネの三方活栓
をオフにした。その後再開するのを忘れ、
夜勤者より塩酸モルヒネの三方活栓がオ
フであつたことを指摘された.

シリンジボンプの使用前点検を行うことに
なつていたが、実施したかの確認を行うシ
ステムがなかつた。シリンジポンプのア
ラームが鳴らなかつた。

0シリンジボンフについてすぐに業者によ
る点検を行つた。

・確認が不十分であつた

15

持続点滴を行つていた。思者は母とプ
レールームにおり、輸注ポンプを確認する
と、電源が切れており1時間点滴が流れて
いなかつた。

足期的なボンフ確認不十分。 ・足期的にボンフの確認を行う。
・原因不明でポンプが停止した場合は、点
検が必要なため他の物を使用して点滴再
開するようにする。

哺 認 が 不十 分 であつた

16

22時の抗生剤を60分タイマーをかけて
シリンジポンプで0.4mL/hで 開始してい
た。23時のミルク片付け中に終了のタイ
マーが鳴つたのに全く気付かず、そのまま
続行していた。1時30分に深夜の看護師
がおかしいと気付き、その時点で注入を
中止した。ハベカシン0.4mLを 1時間か
けて投与する予定が約2.5倍量投与し

‐

たご

60分タイマーをかけて行つていたが、終
了の確認をしていない。処置に追われて
意識下になく忘れてしまつた。

・注射をセツトする時は指示量のみ準備 し

て行う。
・終了の確認をきちんと行うち
・タイマーに頼らないこと。メモなどを書い
て貼り、相手のスタッフにも伝える。

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた
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具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

17

思者右ソケイ部よりⅣH(中心静脈栄養)

施行していた。準夜看護師は23時に輸・
・●

パックを交換した。深夜看護師は巡視時
に輸液ポンプが動いてぃることは確認して
いた。朝方訪室した際、輸液の残量が
減うていないことに気付き、ルートを確認
したところ、点滴のクレンスが開放されて
おらず、8時間点滴ルートは閉塞してい
た。

準夜看護師は思者が点滴のクレンメを触
るため、輸液ポンプより上部にセットした。
上部にセツトしても異常時はアラームが鳴
ると思っていた。また深夜看護師は輸液
ポンプが動いているため適切に作動して
いると思い込み、積算量と輸液残量の確
認を行わなかつた

・輸液ボンフの正しい便用について各部
署へ周知した。
・各病棟看護師に輸液ボンプ使用時でも
流量、積算量、残量はチェックするように
指導した。
・マニュアルにも1 0 0omLの ′`ツクは
目視では残量の確認がしにくいので、残
量をチェックするよう、周知徹底した。

0確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた

【その他】

18

勤務終了時患者の輸液の注入量チェツク
時、輸液ポンプ(テルフュージョン輸液ポ
ンプ TE-161S)の開始されておらず、
8時間強心剤が注入されていない事に気
付いた。

勤務開始時に各点滴のルートを確認し、
チエックシァトにもサインしているが起つて
しまった。処置等で病室を訪室するときは
開始ボタンの点灯確認を必ず行うべきで
あつた。このポンプは、流量設定のみで予
定量設定をしない場合は、スタートボタン
を押した直後に「“ピーピービ

="」
とアラー

ム音が鳴るがその後はならないがアラー
ム音でスタートしたと思い違いをした。

・アラァムだけに頼らず日で確認を行う。
・病室巡回時の機器類の作動チェックす
る。

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた

ヒュニマンエラすやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第11回ヒヤリ・ハット「輸液ポシプ等」)
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ヒューマンエラーやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 12回ヒヤリ・ハット「輸液ポンプ等J)

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果

【指示】
16時にⅣHを挿入し、:ラクテックG250
mLを24時間かけて落とす」と口頭指示
があつた。準夜から、「16時に終わる予定
だが、残量から考えて、合わない」と深夜
勤者は申し送りを受けた。確認すると残量
が100mL弱であうたが流量についての
指示が指示簿に記載されていなかつたた
め、そのまま、10mL/hで落とした。その
ため、午前中には残量がほとんどなくなつ
ていた。医師に報告し、16時までの輸液
指示を受けた。

開始者は、:16時から24時間で注入」と
して流量を設定したが、実際の輸液ボン
プでの施行は、17時からであつた。16時
挿入から17時までの1時間は、自然滴下
であつたため、輸液ポンプ開始時の残量
の確認不足があうたと推測される。連絡・

報告システムの不備。医師と看護師の連
携不適切。夜勤だつた。

・医師に指示薄への記入を確実 にしてもら

つ。
・輸液ポンプのトータル輸液量を確認す
る。
・輸液残量と残りの時間確認をして申し送
る。
・各勤務者は、輸液量の最後の確認時に
輸液ボトルにラインを引く。

確認が不十分であつた

連携

【電源】

2

心lb7手前後、槙温時に点滴の信示確認で

内容と速度確認を行うと、3種類のうち1

台の点滴ポンプの電源が切れていた。

最後にボンプ確認をしたのは速度変更の
時であつたが、その時の担当看護師によ
れば変更後もポンプは作動していたとの
ことで原因は不明。可能性としては、長時
間のポンプ内蔵パッテリーの作動で電源
切れが起こつた。定期点検とメンテナンス
の不備.

・長時間のボンフ内蔵パツテリーの作動だ
けでは、電源切れが起きる可能性がある
のでAC電源を使用する。
・定期点検とメンテナンス.

・確 認 が 不 十分 であつた

3

化学療法後の患者で、午前中に7mL/h
で滴下中のカタボンHiが切れたためア

ラニムが鳴つた。ダブルチエック後に1人
で交換するため訪室した。輸液ポンプが
古いタイプのため、アラームを止めるため
に電源OFFのボタンを押した。交換した後
に慌てていた事もあつたため:実際に滴
下するのを確認せずに電源ONのボタン
を押し忘れて退室した。その日の深夜勤
の看護師が巡回時にカタボンHiの輸液
ポンプの電源がOFFになつている事に気
が付き、すぐにカタボンHi7mL/hでス
タートした。その後、血圧は上昇したもの
の呼吸状態変化なく尿流出も少なかつた
ため主治医へ報告した。

点滴が多く、他の作業にも慌てており、実
際に滴下しているか確認不足であつた。
全身状態が悪かつたため、何度も訪室し、
随時点滴チェックにも訪室していたが、滴
下数表示の部分のみしか見ておらず、残
量がどのくらい減つているかまでは確認し
ていなかつた:輸液ポンプの作動確認は
これまでは実際に滴下しているか自分の
日で確かめるようにしていたが、その時は
他の作業に追われており慌てていたため
確かめていなかつた。新人も3ヶ月経過
し、少しずつ自分で実践できる事が増えて

夢写糠路稀庸獄慨:Z属昌は
新人1人で実践し、その後の確認をお互
いにできていなかった。 ヽ

・輸液の残量が目分の勁務帝でどの位
減つているか、実際に滴下しているか、日
で見て意識しながら確認を行う。
・輸液ポンプで点滴を施行、交換する時
は、セットしてから点滴部から刺入部に向
かうて指示し確認を行う。その後、スター
トを押して実際に滴下を確かめる。輸液ポ
ンプの取り扱いに自信がつくまでは自分
で一度セットし確認してから他のスタッフ
にも確認してもらうようにする。
・チーム内で話し合い、輸液・輸注ポンプ
作動時の確認を必ずリニダーと一緒に
行つていく。(夜勤も同様にパート内でサ
ポートしていく)

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた
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ヒューマンエラーやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 12回ヒヤリ・ハット「輸液ポンプ等」)

具体的内容 背景 L要因 改善策 調査結果

4

ⅣHを輸液ボンプ(テルフュ=ジョン輸液
ポンプTE-112)で管理していたが処置
の際、輸液ポンプのコードを抜き、喉頭鏡
のコンセントと差し替えた。その後、他の
患者の処置が続いていたので、受け持ち
ではないスタッフに後の処理を任せて次

象鴨歯翻 翼5臨 農
すのを忘れており、輸液ポンプの電源が
落ちてしまっていた6Ⅳ自の開塞を来たす
恐れがあつた。

アラーム設定の確認、パッテリー機能の
確認ができていない。多くの電源やコンセ
ントの利用状況の中で、機器用コンセント
を効率良く機能しやすく安全に活用できて
いlIい。

・コンセント活用状況を確認する。
・輸液ポンプのアラームやバッテリーを確
認するも
しスタッフ間での共有確認は、上記につい
て改善する意識を持つ。

・確認が不十分であつた

【回路】

5

コンクライトMg20mLを 10mし/hで更新
した。30分後に次勤務者との点滴ダブル
チェックでシリンジからルートが外れてい
ることを発見した。更新した際に挿入物
チェックを行つたが、その際には異常がな
かった:

接続後の確認を行つていない。20mL'の
シリンジにはルニト接続部にロックがなく、
接続が外れやすい(ロック式シリンジを使
用しなかつた)。      ′

ロロックシリンジを必ず使用する。
・接続時、確実に接続状況を確認する。

・確認が不十分であつた

6

15時に研修医がランダ2mL/hをセツトし
ていた。その後の投与中の深夜1時にシ
リンジ内の残量を確認時、日盛りがなく、
シリンジが上下逆に設置されていた事に
気付いた。開始後から指示通りの量は投
与され、空気の注入など問題はなかつた。
日勤看護師は残量の確認をしておらず、
準夜勤務の看護師は、日盛りが分からな
いまま自分量で判断していた。

研修医がシリンジをセットした際に、確認
をする指導者がいなかつた。各勤務で患
者を担当した看護師は、いづれも1年目
の看護師であり、勤務交代時のシリンジ
ポンプのチエックができていなかつた。

・新人ヘシリンジボンフ使用時の確認亭

項の再教育を行なつた。
・特に、勤務開始と終了時の機器使用点
検事項の連守に付いての指導を行なつ

た。

・確 認 が 不 十 分 であつた

・知識が不足していた。知識に誤
りがあつた

Ｎ
り
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ヒュニマンエラーやヒューマンフアクタ∵に起因すると考えられた事例 (第 12回ヒヤリ・ハット「輸液ポンプ等」)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

7

アリメポンプ(輸液ポンプ)で高カロリー輸
液を行なつている患者の点滴回路交換を
行なつた。その際、回路装着ルートを誤つ
て逆側 (ドリップから装着)から接続してし
まったもそのままローラーの回転方向と逆
側に回路を巻きつけ、作勁させた。そのた
め、逆方向に吸引される状態になり、逆血
した。一時間ほどして、血圧が低下してき
てることに気付き訪室すると、高カロリー
輸液と同じルートで点滴されていた、カ
コージンのパツクに血液が逆流していた。
血圧、脈拍ともに低下したが、すぐに、
ルートを正しく装着して、患者の血圧も安
定した。

lI続時、瓢液回路の振着手 llRを誤つた。 ・アリメボンプの接続手順通りに施行する
ことと、接続後の確認をしつかり行う。

,確認が不十分であつた

・技術 (手技)が未熟だった。技術
(手技)を誤つた

【設定・操作】

8

中ib静脈栄養 (フリレカリック1号 +KCL2
A+SMC2A)を 24時間で持続点滴を
行つていたが、日勤看護師が12時に接
続する際に、24時間ペース(40mL/h)の
ところを12時間予定(80mL/h)で の流量
速度で輸液ポンプを設定してしまった。夜
勤看護師が20時の検温で訪室した際、
流量設定の間違いに気付いた。患者は糖
尿病の既往があり、インスリンの皮下注射
を行つており高血糖になる可能性と、KCL
が混注されていたので高ガリウム血症に
なる可能性があつた。

輸液速度(予定時間)を 12時間であると
思い込んでいた。接続時に注射伝票での
確認が不十分であった(業務手順やルー
ル、チェック方法を連守していなかつた)。

・注射の準備から施行における業務手順
やマニユアルを再度確認し連守すること。
・接続時に予定時間予定流量を再度確
認する。         ‐

・必ず、ベッドサイドヘ注射伝票を持つて
いき確認する。

・確認が不十分であつた
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ヒューマンエラーやヒュニマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 12回ヒヤリ・ハツト「輸液ポンプ等」)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

9

ソリタT1200mLを 80mL/hで投与の
後、次の点滴はソリタT3500mLを 20
mL/hで投与する指示であうた。PDA(携
帯情報端末)で患者・点滴の照合をし、入
力・薬剤・用法・照合者を確認した。20
mL/hで点滴ボトルに時間割り振りの
チェックをしたあと、別の患者の人工呼吸
器アラームが鳴つていたため、いったんそ
の場を離れた。その後、輸液ポンプの流
量ボタンを押して流量変更をしたつもりで
退室した。しかし、実際には流量のボタン
を押しただけで、流量変更をしていないま
ま開始していた。約1時間後に別の看護
師に指摘されて気付いた。

作業を途中で中断した。確認を怠つた。再
度確認を行なわなかった。指示が複雑で
あつた。

作業を中断せず、1つ 1つの動作を確実
こ行なう。

・確認が不十分であつた

10

テルフュージョン輸液ボン方 E-172に
てカタボンH:を 2ガンマで投与中の患者。
当日カタボンHiからプレドバヘ変更の指
示あり、準備をして交換した。前の薬剤と
同じ設定のまま、薬剤とルT卜を交換し開
始した。1時 FEl半後に当日のリーダー看
護師が薬剤のチェックに入うた際に、点滴
ポンプの薬剤量と溶液量の設定が、カタ
ボンHiのままになつており、流量が変更さ
れていないことに気付いた。

これまでもド′iミン投与用のボンプをチエッ
クしていたが、薬剤変更に伴うルートの交
換と設定入力は未経験でありt知識の未
熟さと、投与開始時のダブルチエツクが不
十分であつた。伺ポンプチェックの際、薬
剤量・溶液量までの確認が出来ていな
かつた。薬剤のドパミン含量の違いを正確
に把握できてないまま取り扱つていた。

・ドバミン投与用のポンプ使用時はチェッ
ク時・薬剤の交換時共、必ず薬剤量と溶
液量の確認をする。
・薬剤内容変更時は、薬袋のドパミン含量
と設定を照らし合わせ、ダブルチエックに
で確認をする。   .
・この種のポンプに関して、取り扱い方法
の分からない人もいる為、再度業者ヘポ
ンプ機器に関する取り扱いの説明会を依
頼する。  1           .

囃 認 が 不 十 分 であつた

生後12日 目の思者で、高カロリー輸蒲 ll

をシリンジボンプを使用し注入していた。
注射液の変更指示が出たため、薬液を作
り、シリンジボンプにつなぎ変えた。その
後、注射指示票と確認すると流量が違つ
ていたことに気付いた。薬液変更とともに
流量も変更になつていた。

薬液の変更とともに流量も変更になつて
いたが気付かなかった。流量設定を注射

指示票を見て確認しなかつた。流量の変

更が多かつた。

。江射の見前時ほ江射彊示果の彊示と確

認する。

囃 認が不十分であつた
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例 (第 12回ヒヤリ・ハット「輸液ポンプ等」)

_具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

12

シリンツボンフでディフリ′ヽンを持続注入
するのにディプリバシモードに設定してし`
なかったため正常に作動せずアラ■ムが
鳴り、間違いに気付いた。

ァィプリバンは専用のシリンジポンプで施
行するが、安全管理上一般病棟ではディ
プリバンを使用しないことになつているた
め、通常は集中治療室にしか専用ポンプ
を置いていない。しかし、一般病棟で呼吸

霧範肥魂錢翡発ス錯争
ンプの取り扱いに慣れていなかった。

・やむを得ず一般病棟でディプリバンを使
用する場合があるので、スタッフは専用ポ
ンプの使用方法を事前にマスターしておく
よう研修をする。

・確認が不十分であつた

【観察・管理】

13

禾硝より鞠液ボンフを使用し、80mL/hで
ドパストンを滴下していた。夜間体位変換
前に巡視した時には、刺入部に異常は見
られなかった。3時間後に医師が刺入部
前腕の腫れ、刺入部周囲が発赤している
のを発見した。

多lEであつたこと、輸液ボンプを使用して
いたため、滴下は大文夫だという過信が
あつたことから、十分に観察が行き届いて
いなかうた。30分毎に点滴は見ていた
が、5時半以降は刺入部の観察をしてい
なかつたため、発見が遅れてしまうたち

・体位変換前だけでなく、体位変換後にも
しつかり刺入部まで観察する。′
・輸液ポンプを過信せず、全身状態と滴下
状態の確認を怠らない。
・刺入していない方の腕との左右差まで観
察する。

・確認が不十分であつた

`観察が不十分であった

14

思者は将続注入ボンフにて1日 1本 (24
時間)点滴が入つていた。本体の側管か
らはカタボンHiが3mL/hで持続点滴され
ていた。日勤帯で14時の時点(残440
mL)でチェックがされていた。準夜帯最初
のチェック時、14時チェック時点より少量
しか点滴が入つていな力つたが、日勤のメ
ンパーがおらず、確認を取る事ができな
かつた。確認をしなければと思つていた
が、他の患者の処置に追われ、点滴
チェックが疎かになつており、結局、22時
の点滴チェックの際、輸液が14時から少
量しか滴下されていなかつた。輸液ポンプ
の作動ボタンは押されておらず、ランプも
点滅していなからた。14時のチェツク時か
ら量が減うていなかつた為、14時チェック
時以降より作動していなかつた事になる。
その間、アラーム音は一度も鳴る事はな
かった。

輛液ボンフだと油断して確認が疎かに
なつていた。作業ボタンを確認しておら

葛   鰹 疑 糠 縮 缶 (

けなかったが、それも徹底できておらず、
作動ボタンを確認できていない要因となう
た。また、ァラームも鳴つておらず、輸液
ポンプの点検等も疎かになつていた。

・TEしい中でも必ずすべき事は優先順位を
守つて協力を得るなどして行つていく。
・また、疑間に思つた事は必ず引き継ぎの
際に確認する事を徹底する。
・輸液ポンプの日頃の点検も行い、勤務
始めには必ず作動を確認する。
・点滴挿入部から点滴ボトルまでのチェッ
クの仕方、輸液ポンプのチエックについて
再度チームで確認する。

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた
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ヒュニマンエラーやヒユーマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 12回ヒヤリ・ハット「輸液ポンプ等J)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【その他】

15

ラステツトを投与する際に、輸液ボンフは
TE171を使用しなければならなかつた
が、通常の輸液ポンプを使用してしまつ
た。遅れ気味で滴下していることに気付い
たが、他の輸液を輸液ポンプで投与する
際も度々起こりうることであつたため、輸
液量を増量して滴下し続けた。結果的に2
時間で投与しなければならなかつたラス
テットを2時間20分で投与した。

用意されていた輸液ボンフがラステツト用
でないことに気付かず、通常の輸液ポン
プで滴下してしまつた。滴下が遅れがちで
あることも、輸液ポンプの誤差範囲と誤う
た判断をして使用機器が間違つていること
に気付くのが遅れた。その結果、2時間で
投与しなければいけないラステツトを2時
間2o分で投与してしまつた。

0ラステット投与時の専用輸液ボンフと輸
液セットの存在の周知を徹底する。
,具体的には、しばらくの間各パートで申し
送ること、ラステット専用輸液セットを病棟
内に常置して、日にする機械を増やすこと
でラス

"卜
専用輸液セットと輸液ポンプ

の存在を周知する。
・インシデントレポニトとして病棟内のス
タッフ間で周知して、同じ事故を起こさな
いように情報提供する。

・確認が不十分であつた

16

思者からナースコールあり訪里するとシリ
ンジボンプが点滴台の脚の上に落ちてお
り、シリンジポンプ側から約10cmのル‐ト
部分が破損していた。患者に問うと「段差
のところで(シリンジポンプが)落ちた。」
「管(ルート)の途中から血が出ているみた
いだ」とのことであつた。輸液のルートは、
2日前に交換したばかりであつた。1時間
程前にポンプをチエックしたときには、出
血等なく、ルーHまきちんと確認したが、シ
リンジボンプのネジは確認しなかうた。

シリンジボンフのネジが緩んでいた可能
性(シリンジポンプの下の部分と、輸液ス
タンドに固定する部分の2つ )がある。輸
液のルートがポンプの落下によつて破損
した苛能性がある。

・シリンジボンプのネジを定期的にチェック
する。     、  ・

・ルートを確認する際は、破損がないかも
確認する。

・確認が不十分であつた

い
い
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ヒューマンエラ=やヒュニマンファクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリロ′、ット「ドレーン等1)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果
【頭部ドレーン】

1

クモ膜下出血、水頭症のため脳塁ドレー
ンを挿入し、ドレナージ開始となつた。ド
レーンから血性排液が多量に流出してい
るところを発見した6ドレーンの確認をする
と、フィルターの部分のクランプをしたまま
であつたため、設定圧が下がり、多量の
排液を促してしまっていた。CT上、脳室
の虚脱はなく、ドレナージ続行となつた。

1時間毎にしているドレーンのチェック項
目を確認しながら開放にし、その後で、
チエックリストに印をしていたため、もれが
でてしまった。       .

・ひとつ開放したらチェックリスHこチェック
をするなど、一つ二つチェックをしていく。

・確認が不十分であつた

2

両側慢性硬膜下血腫にて、両側に血腫腔
内ドレーン挿入中であった。釘検査に呼
ばれたため準備をした看護師が両側ド
レーンをクランプした。その後他の2人の
看護師で検査に出し、帰室した:1人の看
護師は右側のドレーンを開放した。もう1

人の看護師は医師の指示でクランプをし
ていると思つたため、左側のドレーンを開
放しなかつた。

硬食出しの準備れ た看護師と横歪に殿

蓮票寡鍵重電奮着Fた
6看護雪同

=の
伝

・クランフを開放するかどうかその日の担
当看護師に確認する。

・確認が不十分であつた

3

脳室ドレナージを一時クランプの指示のた
め、設定圧はそのままにクランプだけをし
た。口頭指示で「クランプ開放100mLま
で」とあり、0点を確認不十分のままサイ
フォンの先端OcmH20を見て開放した。ド
レーンからの流出がないため次の勤務者
が確認すると0点が1 0cmH20となつてい
た。

以前に同思者に対するクランフエラーが
発生していた。医療安全管翠委員会にお
ける審議の結果勉強会などの実施を伝え
ていたが、この事例が発生するまで対策
は取られていなかつたき原則はダブル
チiックであるが、ひとりでクランプを開放
した。勤務場所の異動後2ヶ月であり、ド
レーンの管理に慣れていなかつたため知
識不足・経験不足であつた。o点は変更さ
れていないと思い込んでいた。

剋強会を興施する。

根本原因分析の実施をする
マニュアルの作成と整備をする。

・確認が不十分であつた



い
い

ヒューマンエラーやヒユ■マンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリロハツト「ドレーン等」)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

4

看護帥は1歯至ドレナージ思者の有護は

行つたことがなかつたため、看護師は勤務
前の情報収集の後、脳室ドレナージにつ
いて他の看護師に確認しようと思うたが、
確認をとらないまま夕食が配膳されたた
め、他の患者と同様にベッドをギヤッジ
アップをしてしまった。その後、移動時に
は圧が変らないように1図室ドレーンをクラ
ンプする必要があることが分かつた。患者
は頭痛の訴えは無く、経過観察となつた。

脳里ドレナージについて理解できてない
看護師が、患者の脳室ドレナージに管理
にあたる場合に脳室ドレナージに管理に
ついて確認を行なわなかつた。また、事前
に脳神経外科看護についての学習が不
足していた:

・初めての思者を担当する場合で、わから
ないことがある場合は事前に他の看護師
に確認してから業務につく。
・脳神経外科看護について勉強する。

・知識が不足していた・知識に誤
りがあった

【胸部ドレーン】

5

胸水のため、ドレーン留置中の思者。これ

までは-2cmH20で間歌的に開放の指
示であつたが、当日よリー1 0cmH20で常
時吸引の指示を受けた。排液パックの交
換の時間と重なつた為、新しいパックの吸
引圧制御ボトルに蒸留水を指示通り満た
し、他のスタッフとともにバックを交換しt

常に開放の状態にしてその場を離れた。
深夜勤務者がラウンド時に吸引器に接続
されていないことを発見し(準備もされて
いなかつた)、 吸引器に接続した。

′ヽック変換については本を見て、他のス
タツフにも確認したが、吸引器に接続する
という、ごく当たり前の手順であつたため、
そこまで確認するという意識もはたらかな
かつた。

・不慣れな器具や処置 は必ず熟知した人

とダブルチェックをする。
・知識の欠如を十分自覚し、そのことを周
囲に伝え、スタツフだけでなく受持ち医に
も実際に見て確認してもらうなどの予防策
をとる。             、1

・確認が不十分であつた

6

胸水貯留のため、右胸腔ドレーン挿入中
であつた。体位変換後、寝衣が胸水で汚
染されていた。低圧持続吸引器に繋がつ
ていない方の三方活栓が取れ、胸水が流
出していた。三方活栓はオムツの中で見
つかつた。ドレーシには逆流防止弁が付
いており感染の危険性は低いと考え、経
過観察とした。

当事者は当ドレーンを扱つた経験がな
かつた。ダブルチェックの際、ルートを全て

触つて確認していなかつた。CCU(集中治

療室)勤務経験の浅いスタツフ同士のダブ
ルチエックであうた。

・経験のない処置、ドレーン類の取扱いは

事前に学習または先輩に確認しておく。
・挿入されているカテーテルの構造を理解
する。
・ドレ

=ン類は挿入部から排液パッグまで
確認する。

・確 認 が 不 十 分 であつた

・観察が不十分であった
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ω
０ ヒューマンエラーやヒューマンフアクタニに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ・ハット「ドレーン等」)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

7

石手L癌術後で、SBバック(ドレーン)を挿
入されていた。2時間おきに、SBパックの
排液量の観察を行っていた。勤務中、ミキ

繁墾塑薔:動懸籍
た。

SB′ ッヽクとリリアバックの使い方を同じだ
と思いこんでしまい、クランプがあるとは知
らずに業務に至ってしまった。

・初めて見る物品は思いこまず、必ず確認
する。
・知らないまま業務に就かない。
L排液が全くないことをメンパーに伝える。

・確認が不十分であつた

8

目然気胸のためメラサキュームで持続吸
引している患者が、胸部CTに呼ばれた。
担当看護師は電源を切り、ドレーンをクラ
ンプして検査に搬出した。主治医が胸部C
T画像を見て肺が膨張していないことに気
付き、クランプをしていけないことの指摘を
した。

持続吸引している患者の検査の際の注意
事項の知識不足であった。胸腔ドレナー
ジ管理の知識不足であつた。胸腔ドレナ:

―ジしている患者の移動時の注意事項
等、情報共有がされていなかった。

・胸肥ドレナージ管理の知識の習得、勉
強会等を行う。    .
・カテーテルをクランプする時、してはいけ
ない時の情報を共有するも
・患者にもドレナニジ時の注意事項をよく
説明し、協力を得る。

・知磁が不足していた・知識に誤
りがあった

9

医師の回診時に、胸腔ドレーンより洗浄
が行なわれていた。洗浄時に、医師により
ドレーシ(アスピレーシヨンキット)のクレン
メが操作されていたが、医師からの申し送
りはなかった。洗浄が終了し、クランプ鉗
子を用いて胸腔ドレーンのパッグ交換を
行つたが、クレンメがクランプされているこ
とに気付かなかった。

ドレーンチェック時に、排液が増加してF
た為、クレンメの状態を確認しなかつた。
胸腔ドレニシの洗浄後、クレンメが開放さ
れていると思いこんでいた。

・ドレーン挿入部から排液パッグまでの
ルートを屈曲や閉塞、破損がないか、訪
室しドレニンチェックする度に確認する。
・胸腔ドレーンにタレンメをつけないように
医師と調整する。

・確認が不十分であった

10

左肺に胸水F47留 している為、アスピレー
ションキットが挿入されていた。医師の指
示で30分間ドレーンを開放し、その後クラ
ンプしていた。翌朝、医師からドレーン開
放し、排液が1500mL流出した時点でク
ランプするように指示を受けたため、ド
レーンの鉗子をはずした。その後、アスピ
レーションキットのクレンメが開放されてい
ない事に気付き、ドレニンがクランプされ
たままであることを発見した。

1人でアスピレーションキットを操作したこ
とがなかつた。アスピレーションキットにク
レンメ、三方活栓がついていることを知ら
なかった。トロッカーカテーテルと同じ操作
でよいと思い込んでいた。ドレーン開放
時、挿入部から′ψグまでのドレーンをた
どつて確認していなかつた。

。点滴と同じように、挿入部から′ヽックの
接続まで問題ないかたどっていく。
・カルテでの情報収集、申し送りを受ける
時点で使用しているドレーンの種類、管理
方法を理解しておく。
・ドレーンの基本的管理方法について学
習し直す。
・初めての操作の時は、り

=ダ
ーなどと操

作確認を行う。

・確認が不十分であつた
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ヒューマンエラーやヒユニマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第‖回ヒヤリ・ハット「ドレーン等」)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果
石 目然気胴の手術が終了し、手術台から
4名で介助し、患者用ベッドに移動する
際、胸腔ドレーンが手術台レールに引っ
掛かつており、胸腔ドレーンが抜けた。す
ぐに圧迫、縫合した。その後レントゲン撮
影し、肺の膨張に異常なくドレニンは再挿
入せずに経過観察し、患者は予定通りに
退院した。

移動時には声をかけて一斉に行つている
が、「チューブ類よし」などの掛声がなかつ
た。ベテランが行つていることが多かつた
が、その時は不在で、誰が声をかけるか
決めていなかつた。ドレーンは挿入部の固
定のほ力Чこ1か所ニラテックス絆創膏で
固定しているが:慣れていないスタッフで
固定するのを忘れた。胸部ドレーンパッグ
などを持つた者がライン類の確認をするこ
とになうているが、忘れていて注意してい
なかつた。

・移動時の戸をかけるスタッフを決めてお
く。
・ドレーン固定を確実に行うように手術前
に絆創膏を切つて準備しておく。
・チi―ブ管理の責任者はチユープ確認を
徹底をする。

・確認が不十分であつた

12

胸水ドレナージを施行し、2時間で1500
mLの排液予定であうた。30分毎に訪室
し、排液の確認を行つた。看護師が訪室
し、排液されているかを確認し流出には間
題は見られなかつた。その後再び看護師
が排液を確認するため訪室したところ、排
液が止まっていることに気付いた。ドレニ

ンの状態を確認したところ、三方活栓の蓋
がなく、また、三方活栓が開放されてお
り、そこから刺入部まで空気が満たされて
いること、刺人部は固定がされておらず
ハウピーキャスの翼状になつている部分
が2cmほど飛び出ているのを発見した。
緊急でトロッカ‐留置術が施行された。そ
の後、呼吸苦や胸痛の訴えはなく、経過
観察となつた。

胸水ドレナージ施行中に、ドレーン上の三
方活栓の状態を確認しなかつた。ハッピー
キャスがしつかりと固定されていなかつ
た。排液の流出を確認する際に、三方活
栓の状態まで確認できていなかつた。

・ドレナージをする際には、ドレーンに問題
がないか確認する。
・流出を確認する時には、三方活栓の向
きや刺入部の確認も行なうし

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた

13

思者は左右胸腔ドレーンを留置しており、
持続吸引していた(歩行時ウォーターシー
ル可)。 受け持ちが、左右のドレーンパック
を交換した。翌日回復室から自室ヘベット
移動する際、ドレーンパックの水封部に水
が入つていないことに、医師が気付いた。

ドレーンパック交換時にマニュアルを参照
しなかうた。水封部に水を入れなければ
ならないという認識はあつたが、入れる方
法を正しく理解していなかつた。交換後も
ドレーンパッタの観察を行つていたにもか
かわらず、水封部に水がはいつているか
の確認をしていなかつた(観察点のマニュ
アルを徹底していなかうた)。 交換から発
見までの勤務者もドレーン挿入時の確認
が徹底されていなかつた。

・観察が不十分であつた

・技術(手技)が未熟だつた・技術
(手技)を誤つた

4/10



ω
∞ ヒューマンエラーやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ・ハット「ドレーン等」)

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果

14

心のうドレーンと前縦隔ドレーンを接続
後、低圧持続吸引に記載する表記を反対
につけてしまった。

ドレーンを接続後、すぐ低圧持続吸引に
表記せず、後回しにした。

・ドレーンを接続後直ちに低圧持続吸引に
表記する.

・確認が不十分であつた

15

思看はPTCD押入中であり、1日 1000
mL排液後、クランプの指示があつた。回
診時より開放し、1000mLの排液あった
ため、付属の三方活栓にてクランプしてい
た。その後ナースコールがあり、患者は
「何かにひつかけて知らないうちに開いて
しまつたらしい。腹が少し楽になつた」と話
す。排液はすでに650mLあり、三方活栓
は閉じた状態になっていた。患者自身で
二方活栓を開じたと話した。三方活栓を開
じ、鉗子でクランプをし経過観察をした。

思看の行動範断 確認できていなかう
た。患者に危険性について説明が足りな
かつた。三方活栓がすぐに動いてしまう仕
組みだつた。

・思者に危険性についての説明を行う。
・三方活栓がすぐに動くものから、固定で
きるようにする。

・確認が不十分であつた

16

右早Lがん手術後、胸水が貯留しており右
胸腔ドレニン挿入していたがレントゲン写
真上抜けかけていた。前日までは正しく挿
入されていた。胸腔ドレーン挿入部は固
定テープを2ケ所しており、マーキングされ
ていたが、ドレーン挿入部はたくさんの
マニキングがされていたため、どれが初
回マーキングしていたものか不明であつ
た。ドレーンの5chと 1 0cmのところに
マーキングされていた。

挿入部のマーキングが多数あり、どれが
正しいのかわからなかつた。

・マーキングは正しく行う。(変更があれば
誰が見ても分かるようにマーキングす
る。)      .
・看護師もレントゲン写真を見てドレーン
の位置を観察する。

つ た

5/10・
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ヒューマンエラーやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ・ハット「ドレーン等」)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【腹部ドレーン】

17

術後ドレーンが6本と多く、腹腔内持続洗
浄を行つていた。末梢の側管より点滴を
開始しようとして持続洗浄ラインと似てい
たために、間違えないように気をつけてい
た。ラインをたどつて確認するマニュアル
になつていたが、途中から目視で確認し
持続洗浄されていた三方活栓から接続し
てしまつた。回診に回つていた医師が発見
した。患者には変化がなかつた。

末梢のラインと腹腔内持続洗浄に使用し

ていたラインが同じであつた。
・末梢ラインを閉鎖式ラインに変更した。
・ラインに目印をしたも

三確認が不十分であつた

・技術(手技)が未熟だった・技術
(手技)を誤つた

18

回診時に左横隔膜下ドレーンの脇の漏れ
が多量にあり、腹帯・寝巻き、固定のテー

プにも排液汚染がある事を発見しJし そ
のため回診後に寝巻き交換、固定部の包
帯交換を行つた。テープの浸出液で汚染
が強く、固定も頑丈で素手で固定は取れ
なかつた。そのため切り込みいれようと慎
重にハサミを使用したが、つい力を入れす
ぎてドレーンに傷をつけてしまい、そこか
ら排液が漏れた。すぐに逆流防止のため
医師に報告し、損傷部消毒した後、テガ
ダームテープで3重に補強し経過観察す
るよう指示を受けた。排液、圧の漏れはな
く、陰圧がかかつており、特に患者に影響
なく経過した。          

′

ドレーンの包帯交換を素手で取る事はか
なり困難に思い、ハサミを使用する事を禁
上されていたが慎重に行えば問題ないと
思つてしまつた。先輩に相談せずに自分
自身の判断で勝手に行動してしまつた。
処置中に患者に話かけられて少し注意が
それてしまったも

・処置 で困つた時 は 目分ひとりで判 断せず

に必ず先輩に相談してから行動する。
・ドレーン類の近くで処置を行う場合tド

レーンを傷つけてしまう可能性のある器具
は絶対に使用しない。
・J―VACの仕組みから、管を傷つけてし
まうと逆向性感染リスクが上昇してしまう
という危険性の意味を考える:

・技術 (手技)が未熟だつた。技術
(手技)を誤つた

6ノ
′
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一
〇 ヒューマンエラーやヒュニマンフラクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ0ハット「ドレーン等」)

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果
【その他】

19

卜量杯 IE場のため人瞬甲の思者に対し、
スパイナルドレーン挿入中であった。準
夜、深夜を通して3mLしか排出されていな
かつた。排液中に浮遊物があり、拍動も弱
めであったことから、患者の背部を確認す
るも屈曲部が見当たらなかったも同じ夜勤
者の看護師に相談し、様子観察する事と
なつた。夜勤から日勤へ申し送り、日勤者
が患者の観察へ行つたところ、背部にド
レーン屈曲があり、ミルキングにて流出を
し始めた。    、

先輩看護師に相談するだけでなく、実際
に患者のもとへ行き、一緒に確認できて
いなかつた。ドレーンの拍動が弱い事や
浮遊物があることから、閉塞や屈曲を考
え、ミルキングや刺入部、背部の観察を
きつちりと行うべきであつた。

・観察を密に行う。観察方法を確認する
為、病棟内でカンフデレンスを行つた。

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であった

20

夏季刀`織わリヘツトの千ヤツングワンをし
た際、三角巾がはずれて腰のほうに落ち
ているため直そうとしたところ皮下ドレTン
が抜け出ている事に気付いた。食前、ベッ
ドをギヤッジアツプした時には三角巾の中
までの確認はしていないが上層ガニゼは
汚染なく、排液の量も増えていた(この時
は排液力

'30mLか
ら40mLに増えている

ように見えた)のでドレーンは有効である

淵 躙 雪 」劣
ドであつたので横に立ち患者の様子を見
ながらであつた。食後訪室時排液パッグ
の固定テープははずれていたがルーHま

十分余裕のある長さであった。どの時点
でドレーンカく抜けていたかは不明である。

食事莉にドレーンは有効(この時点では抜
けていない)と判断したが、排液量の確認
(正確な量を見れるように十分に垂直に出
来ていなかった)や上層汚染の確認(三角
巾の上から一方向から見ただけで注意深
く後ろのほうにまで気を配うてはいなかっ
た)が曖昧であった。ギャッジアップ前に

離密

`驚
雰鐵謂禦覇

認したが三角巾のずれがないかにまで注
意を払つていなかつた。その時点では確
認したつもりが後で思い返した時にどうで
あつたかが曖昧なのは確認項目を確実に
確認出来ていなかつた可能性がある。

・ドレーンの固定はトランスポアで行う。 ~
。排液パックの量の確認時は垂直にし誤
差が少ないようにする|
。上層汚染確認は確実にチェックする。
・ドレァン挿入中、体位を変えた前後など
ドレーンだけでなく三角巾など固定に関す
るものにも十分に注意を払う。

・確認が不十分であつた



０
日

ヒュ=マンエラ=やヒュニマンフアクタ■に起因すると考えられた事例 :(第11回ヒヤリ・ハット「ドレーン等」)

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果

21

手術室から病棟のストレッチャーヘの移
動時に、患者の背部に挿入されていたド
レァンが、テープと共にシーツに貼りつい
た状態であり、移動時に5人で移動をした
にもかかわらず、患者を確実に持ち上げ
る事が出来ず背部を引きずつてしまった。

ドレーンの束1入部は縫合されていなかつ
た(執刀医の方針で、ドレニン刺入部の
ガーゼを開放しないため)・。

・ベツドの移動時には、十分な人員の確保
を行い、実施する。
L背部の創や、ドレーンのテープ固定につ
いて、,移動時の安全が確保されるような
方法を、スタッフと共に検討していき、医
師とも糸針固定など、すぐ抜去されないよ
うな固定方法を検討する。
・整形外科脊椎班内でドレーンの固定(縫

合糸による固定)について検討中である。

・確認が不十分であった

22

ス′ヽイナルドレーン挿入中の思者がCTよ
り帰室した。別の看護師がドレーンの圧設
定を行いこのときにドレニン解放後の髄液
博動を確認していなかつた。体位を整えよ
うと患者を側臥位にしたら、寝衣が濡れて
おり、背部のスパイナルドレーンが切断さ
れているのを発見した。

CTの移動の際ドレーンを体の下に敷い
たまま移動させた可能性がある。

・移動の際には責任者を決めドレーンの
名称とルートの状態を確認する。
・ドレ‐ンは必ず刺入部より末端部まで確
認する。

・確認が不十分であつた

23

スパイナルドレーン留置中の思者。ドレー
ンの高さと外耳孔の高さ調整を行うため
に体位変換を行つた。その際、枕にドレニ

ンがかかり、切断してしまった。医師に報
告し、ドレーンを抜去し経過を観察した。

ドレーンの位置を体位変換前に確認でき
ていなかつた。

・体位変換を行う際には、ドレーン、点滴
ルートなどの確認を行い実施する。

・確認が不十分であつた

24

硬膜外チュープを固定する際:テープが
長すぎたため医師より「切つて」と言われ
た。患者の体位固定をしていたため、はさ
みを持つ手しか自由にならず、硬膜外
チ2-ブは医師が把持してくれた。いつも
のように、患者の首元でテープを切つた。
しかし、テープが半分しか切れておらず、
残りの半分を切る際に、テニプにチュープ
がひっついてきてしまつたためにチューブ
とこ緒に切ちてしまつた。

外回リスタッフとの連携がうまくいかず、体
位固定をしているスタッフがテTプを切ら
なくてはいけなかつた。また、テープも切り
にくく、二度もはさみを入れなければいけ
なつかた。

・体位固定をしているスタッフがテープを
切るのではなく、外回りのスタッフがテT
プを切つた方がよい。
・硬膜外チ三―プを固定する際は、患者の
首元でテニプを切るのではなく、頭側から
下肢側ヘテープで固定する。
・テープが長い場合は患者に触れないよう
にはさみで切る。

・薇術辟 薇)が禾熙たつた。薇術

(手技 )を誤つた

8/10



具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

25

登形外科の手術後にSBドレーンが留置
されていた。帰室時、SBドレーンの風船
と吸引ボトルの切続面がマーキングされ
ていた。1時間ごとにドレーンと排液の観
察を行つていた。マーキング部分は風船と
吸引ボトルの切続面ではなく、風船全体
の輪郭をマーキングしていると思い込んで
いた。1時間ごとにチェックしている際に
徐々に風船がしばんでいき、0時のチェッ
クに明らかに小さくなつていたため、看護
師に相談し一緒に確認を行なつた。その
際、マーキングの意味を取り違えているこ
とに気付いた(マニキングの意味を取り違
えていたため、本来よりも低い圧でドレ ・

ナージされてぃた可能性がある)。 看護師
と共に風船をマーキングの部分まで膨ら
ませ、その後、整形外科の当直医、小児
科医に報告した。インシデントの前後で、
排液量に大きな差はなかった。

SBドレ=ンについての知識が不十分で
あつた。当病棟にドレーン留置の患者が
少なく、知識や実践が不十分であつた。日
勤と夜勤勤務者の情報の伝達が不十分
であつた。

・ドレーンについての知識を深める。
・実際に留置している患者を見る前には、
手順や参考書を必ず目を通す。
・不明であれば、ドレーンについての知識
のある他のスタッフに依頼して説明しても
らうようにする。

´

・勤務交替時には、申し出るスタッフが確
実にドレーンの確認を行なつた状態で、次
の勤務者に申し出るようにする。

・確 認 が 不 十 分 であつた

イ

・連携

【部位不明】

26

イレウス管挿入予定の思者で、挿入後療
孔造影を急速行うことになり、ドレーン刺
入部固定に使用されていたオプサイトを
医師がはがした時に縫合が外れているこ
とを発見した。造影の結果、ドレーンの位

覇曇薦麟縁駒勢下路纏
した。

遺影の結果、ドレーンの位置にずれはなく
再度縫合をして刺入部の観察がされやす
いようにオプサイト固定をした。オプサイト
の上からでは縫合が外れているようには
見えなかつた。

・テープをはがす際には縫合が外れてし
まっていることも考え、ドレーンを押さえな
がらテープ除去をする。

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた

ヒュTマンエラーやヒューマンフアクタニに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ・ハット「ドレーン等」)
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具体的内容 背景口要因 改善策 調査結果

27

他のチームの思者からナースコールがあ
り、持続吸引器の吸引圧設定がおかしい
といわれたため訪室した。吸引器はコンセ
ントが刺さつたままで、圧設定がされてい
なかつた。患者が、「先ほどまでコンセント
を抜いてベッドを離れていた」と言つたた
め、電圧低下により電源が落ちてしまうた
のではないかと思つた。吸引器にぶら下
げてある吸引圧チ土ック板に「-7
cmH20」と書いてあったため、その通りに
設定した。詰所に戻り、患者のチームの検
温者と指示簿を確認したところ、1時間前
に医師により、ウォーターシールに変更さ
れたばかりであった。検温者は、そのこと
を把握していた(吸引圧設定して作動後、
5分経過していた)。    ‐

確認不足、記録・記載不備、勤務多忙、当
直・夜勤、同職種者間の連携不適切、思
い込んでいた。

・他のチームの患者の処置は、チームの
検温者に確認するか、指示簿で確認して
から行うようにする。
・吸引圧チェック板の表示は、圧の変更が
あつたらすぐ書き直す。
・患者本人にも設定の変更などについて
説明するようにする。

確認が不十分であつた

記録等の記載

連携

ヒューマンエラ‐やヒューマンファクターに起因すると考えられた事例 (第 11回ヒヤリ・ハット「ドレーン等」)

10/10



ヒユーマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例 (第 11回事故「人工呼吸器」)

分類 発生場所 事故の程度 事故の経緯 調査結果

1 回路
救命救急
センター

障害の可能性
(低い)

体位変換のため看護師3人で体を頭側に動かそうとした際、頚部が過伸展の状態と
なった。医師が顔面チアノーゼに気付き、Sp02(動脈血酸素飽和度)低下と人工呼吸
器表示での一回換気量の異常値を認めた。気管チュープが逸脱していると判断し気管
チュープを抜去した。

・技術(手技)が未熟だつた・技術
(手技)を誤つた

2 回路 ICU 障害の可能性
(低い)

日勤帯で看護師が加温加湿タイプの小児用人工呼吸器(サーボベンチレーション300
A)回路の組み立てを行い、ICU(集中治療室)の医師が人工呼吸器の作動点検をつ
た。人工呼吸器管理を開始後、換気量が低下し、医師が気管内チュープの入れ替えを
行つたところ気管内チュープの先に器質化した痰が詰つており開塞していた。人工呼吸
回路組み立ての際に、吸気側につけるべき加湿器が呼気側に付いていたため7時間
加湿されていなかつた。

・確認が不十分であつた

3 回路 病室
障害の可能性

(なし)

体位調整時t人工呼吸器 (ニューポートHT50)の送気口に接続してあつた蛇管が外
れ、アラームが鳴つた。誤つて外れた蛇管の先端を患者からの呼気の排出口に接続し
た。

・確認が不十分であつた

1ノ/1



ヒユーマンエラーやヒユーマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 12回事故「人工呼吸器」)

分類 発生場所 事故の程度 事例概要 調査結果

1 回路 病室 不 明

看護師は、人工呼吸器 (レジェンドエア)の高圧アラ
=ム

が鳴つたため体位を軽度の右
側臥位から仰臥位へ変換した。
Spo2(経皮的動脈血酸素飽和度)を確認しその場を離れた。別の患者の対応中t別
の看護師が呼吸器とモニターのアラームが聞こえたためt確認すると気管カニューレと
回路が外れていた。

・確認が不十分であつた

2 回路 病室
障害の可能性

(なし)

回路交換の4日後、人工呼吸器(BIRD8400STi)点検中に回路の組み立てがおかし
い事に気付いた。
本来ならば呼気弁ボディ(機器本体から呼吸回路へ接続する部分)に

'日

―センサー
を接続するところ、フローセンサーと呼吸回路が接続できたため、誤つて接続してしまつ
た。

・確認が不十分であつた

3 回路 病室
障害の可能性

(低い)

看護師が一人で患者を側臥位にした際に、加湿器のアラームが鳴リアラームを止め確
認したが問題はなかつた。その後、人工呼吸器(CV5000)の アラームが鳴り出しSpO
2(経皮的動脈血酸素飽和度)が降下した。人工呼吸器の加湿器の蛇管の接続が外れ
ているのを発見した。

・確認が不十分であつた

4 回路 ′病室 死 亡

患者は気道内圧の上昇が続き、ファイティングを起こし気管カニューレが外れやすく
なつていたため呼吸器(サーボ9ooE)設定変更や鎮静剤の使用、気管カニュニレの固
定の補強等で対応した。その後詰所のモニターが徐脈を示しアラームがなつたため看
護師が訪室すると、人工呼吸器の蛇管と気管切開部のポーカレートの接続チュープが

外れていた。

・確認が不十分であつた

5 その他 ICU 障害の可能性
(高い)

iCU(集中治療室)にて術後胸部レントゲン撮影を行なつた。その際、背部に厚さ1.5
cmのカセッテを挿入するため、人工呼吸器(ベンチレニタ‐840)を装着した患者の
上半身の上げ下ろしを医師2名 、看護師1名 、放射線技師1名で行なつた。直後、血中
酸素飽和濃度が不安定となり不整脈出現し、気管内吸引試みるがチューブ挿入でき
ず、気管支鏡にて気管カニューレの逸脱が判明した。

・確認が不十分であつた

1/1



ヒューマンエラーやヒューマンフアクタ■に起因すると考えられた事例 (第 13回事故「人工呼吸器」)

分類 発生場所 事故の程度 事例概要 調査結果

1 酸素供給 放射線撮影室
障害残存の
可能性(高い)

医師2名 と看護師1名 が、研修医1名に人工呼吸器 (ポータブル人工呼吸器パラパッ
ク200D)を装着した患者の観察を任せ、検査室である現場を離れた。酸素を救命
センターから持参した酸素ボンペから供給する予定であつたが人工呼吸器に酸素配
管が未接続の状態であつたため患者は一定時間の無酸素状態となり、T時的に心
停止した。

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた

2 回路 病室 死亡

気管切開部より人工呼吸器 (ザビーナ)のアラーム音消すため、人工呼吸器から気
管チュープを外し、テストパックに繋ぎ看護師2人で処置を実施した。1時間半後、受
持ち看護師が部屋に入るとテストパツクに繋がつたままの状態であつた。

0確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた

3 回路 病室 障害なし
注入食終了のため受持ち看護師が訪室すると、顔色チアノーゼが出現し、意識消
失、Sp02低下していた。人工呼吸器(LP-6 PLUS)点検の結果、人工呼吸器裏
面にある酸素接続回路が外れていた。

・確認が不十分であつた

4 回路 不 明 死 亡

訪室時、気管切開カニュァレと人工呼吸器の接続回路が外れているのを発見した。
外れていた時間は1分20秒であつた。リザーバーバッグで加圧換気を開始したが心
肺停止となつた。

・確認が不十分であつた

5 回路 病室
障害の可能性

なし

看護師は患者の人工呼吸器回路を片手で気管カニューレと接続し、次の部屋へ移
動した。PHSに当該患者のモニターのアラームの表示がされたが、前からモニタニ

のノイズが頻回に出ていたため、今回もノイズだろうと判断してPHSを切つた。もう1

度当該患者のアラームの表示が出たので隣のナースセンターヘ行き、モニター画面

為確 輝 蛾 麗 鴛 闊 勢 彩 l製彎 乙豫 釧 腰 盤 雷

・判断に誤りがあつた

1/2



ヒュニマンエラーやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 13回事故「人工呼吸器」)

分類 発生場所 事故の程度 事例概要 調査結果

6 回路 その他 障害なし

救命センタニから病棟へ移動し脳卒中集中治療室全入室したも救命センターで装着
した人工呼吸器(LTV1200)は そのまま使用した。作動確認も複数で行い、正常に作
動していたが患者の呼吸状態が悪化し一時的に心停止したため心臓マッサージに
て心拍再開した。その時点でアラームは鳴らなかった。その後、人工呼吸器にテスト
ラングを付けリーク等の点検したが異常のないまま作動しなかつた。まもなく業者が
来て作動点検したところが同様であつた。

=電
源を切り蛇管やウォータートラップ等

を接続し直す作業を行い作動開始した。業者によるとウォータートラップのリニクが
原因ではないかとのことであつた。

・確認が不十分であった

7 回路 病室 不 明

夜間、人工呼吸器(LIV1200)の 分時換気量下限アラームが頻発して鳴るため、リー
クを疑い確認したが異常はなかつた。当直医は救急外来で蘇生対応中、MEは緊急
手術で対応困難であつたため、他科の医師が来てジャクソンリースで加圧開始し、
患者に異常は見られなかつた。その間に点検したが異常個所は見つからなかった。
2時間後、業者が呼気弁のズレを発見した。業者の調査により呼気弁部分のダイヤ
フラムがケ=ス内でズレてきちんと接続されていない状態になつていたことがわかっ
た。

・確認が不十分であった

・技術 (手技)が未熟だつた。

技術 (手技)を誤つた

8 加温・加湿器 病室 障害なし

人工呼吸器(日γシリーズ)の加温加湿器に給水(チャンバTと呼吸器回路を外し給
水)した。訪室途中で処置介助に呼ばれたため中断し、退室時、人工呼吸器のア
ラニムに気付き『LOW」の表示であつたため点検したが異常なしと判断した。2～ 3
分後処置のため隣室に入り、患者の人工呼吸器のアラーム音に気付き訪室すると、
顔画チアノーゼを呈している患者を発見した。人工呼吸器を点検した結果、加湿チャ
ンパニの給水キャップの外れを発見した。

0確認が不十分であつた

・判断に誤りがあつた

一
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ヒユーマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例 (第 11回事故「輸液ポンプ等」)

事故の発生過程 事故の程度 事例概要 調査結果
【シリンジポンプ】

設定・操作 流量設定
障害の可能性

(なし)

シリンジポンプ(テルフュージョンシリンジポンプSTC525)にて持続注入中の麻薬フェ
ンタニール12A+生食26mLを更新し、1回の早送り6mL施行、その後6mL/h時間
で開始した。40分後残量アラーム音が鳴り訪室すると、設定流量が60mL/h時間に
なつていた。  1

・確認が不十分であった

2 設定・操作 流量設定
障害の可能性

(なし)

夜間、ドルミカム注入に使用しているシリンジポンプ(テルフュージョンシリンジポン方
E331)の残量アラームが鳴り、看護師は他看護師と確認を行い注射薬を交換した。
流量指示は3mL/hから2mL/hに変更されていた。電源を切り再起動し、流量を2
mL/hに合わせた。2時間後、終了アラームが鳴つたため他の看護師が訪室し、確認
すると流量が20.OmL/Aとなつており10倍の速度で実施していた。

・確認が不十分であった

3 観察管理 刺入部
障害の可能性

(低い)

低カルシウム状態で治療のため、持続点滴(右下肢)の側管より、カルチコール2mL
+注射用蒸留水2mLを4mL/hで持続点滴と同時にシリンジポンプ(アトムシリンジポ
ンプ1236N)を使用して静脈注射施行が開始された。点滴3日 目右大腿から下腿に
かけ腫脹あり、点滴を抜去した。右足、下腿外側から、後方の皮膚と右足関節に硬結
を認め、点滴漏れの影響が考えられた。

・観察が不十分であつた

4 観察管理
観察管理
(その他 )

障害の可能性
(低い)

輸液ルートを移動した時、シリンジポンプを使用していたヘルベッサーのルT卜の三方
活栓が閉塞したままとなつておりt血圧の上昇があつた。シリンジボンプの微量投与の
設定では、閉塞アラニムが鳴るのに時間がかかるなどの知識が不足していた。

・観察が不十分であった

・知識が不足していた。知識に誤
りがあつた

1ノ′1



ヒューマンエラTやヒューマンフアクターに起因すると考えられた事例 (第 11回事故「ドレーン等」)

発生場面 事故の程度 事例概要 調査結果
【胸部ドレニン】

1 挿入時・留置時
障害の可能性

(低い)

弁置換術後、心のう縦隔ドレーンが挿入されていた。腹部膨満感があリエコー下での腹
腔穿刺で腹腔内に大量の血性腹水の貯留を認めた。緊急手術で心のう縦隔ドレーンが
腹膜を貫いているのが発見された。

・技術 (手技)が未熟だった。技術
(手技)を誤つた

2 挿入時・留置時
障害の可能性

(低い)

胸水穿刺を行うたところ強く陰圧をかけなければ引けてこないほど粘調であつた。検査
上、膿胸と判断し、レントゲン、エコーで膿胸腔と牌臓を確認しトロッカーカテーテルを挿
入した。レントゲンで位置を確認したところ腹腔内に迷入していた。

・技術 (手技)が未熟だつた・技術
(手技)を誤つた

3 観察・管理
障害の可能性

(な し)

看護師は右胸腔ドレーンバックの排液が1300mL溜まつており、翌朝まで排液バックが
許容できないと判断し、当直医師に報告し、医師よリドレニンパック内の排液を吸引器で
吸引するよう指示を受けた。1本の鉗子でドレTンをクランプ(閉塞)し、吸入器で600mL
吸引したところ、患者から「苦しい」と訴えがあつた。ドレーンのクランプが不十分で肺に
空気が逆流したと考えられた:

・技術 (手技)が未熟だつた・技術
(手技)を誤つた

4 観察・管理 不 明

気胸のため胸腔ドレァンを持続吸引していた患者を病室から処置室に移動する際、ド
レーンバッグの排液が胸腔に逆流しないように看護師はドレーンをクランプ(閉塞)した。
移動後、クランプを外すのを忘れ吸引が再開されなかつた。患者の酸素飽和濃度が下
がったため、ドレーンを確認しクランプのままであることに気付いた。

・確認が不十分であうた

1ノ/1



』1添 4
情報不足等のため、製造販売業者等による対策が困難と考えられた事例 (ヒヤリ・ハット)

具体的内容 背景0要因 改善策 調査結果

人

工
呼
吸
器
関
連
事
例

1 第11回

カリオペα(人工呼吸器)装着中の児。加湿器
チャンパーの向きを変えるため、看護師2人で
回路の接続を一瞬外した。その際、インピー
ダンスパルブ(吸気ガスの流れを制御する回
路)の位置を、本来は加湿器モジュールOUT
に接続するものを、吸気出口と加湿器モ
ジュール(lN)の 間に接続してしまった。翌日
巡回時に、深夜看護師が接続間違いに気付
いた。児はIMV(間欠的強制換気)モードで
あったため機器は正常に作動し、一般状態に
も影響なからた。

巡回時、回路の接続異常についての
確認が十分行えていなかった。イン
ピーダンスパルプが加湿器モジュ=
ルIN、 OUTどちら側にも接続すること
力くできるようになつていた。EMVモード
では、インピニダンスパルプは作動し
ないので機器は正常に動いており、ア
ラームなどで異常を知らせることがな
かつた。回路の組み立ての際、加湿
器モジュニルの給水口が手前に来て
いなかつた。

・巡回時や回路に触つたときは、機
器の作動や回路の接続に異常がな
いか確認する。
・加湿器モジュールの給水回は、給
水しやすいように手前にセットする。

本事例は:MVモードで使用されており、
インピータンスパルプは加温加湿チャン
パーのIN側・OUT側のいずれに接続さ
れても問題ない。しかし、呼吸状態によ
りHFOモードに切り替えることもあり、常
に正しい接続がなされている必要があ
るが、記述内容からは問題の所在が不
明である。

2 第11回

経鼻的陽圧呼吸法 (N「DPAP)を組み立てる
際、加湿器からでている回路が2本あり、体
側へ接続しなければいけないところを患者側
へ、患者側に接続する回路を本体接続した。

本来、人三呼吸器は作成時、装着
時、各勤務開始時、アラニム作動時、
条件変更時にチェックシニHこ沿つ
て、回路図をみながら一う一つの回
路を順番に確認しなければならないと
ころを、作成時に自分の記憶だけで
確認をした。いつも作成しているもの
であり今までは付け間違いが無かっ
たため、チェックシ‐卜を用いなくても
大文夫だろうとの甘えがあった。準夜
看獲師はチェックリスト通りに確認して
いたが、回路図を確認しなかつた。ま
た、あ らにも接続できる器械の問題
もあった。

霜富陶 首M、 |

・今回の事例を全員と共有し回路図
を用いての確認を周知徹底する。
・2種類の回路が接続できるようコネ
クターを使用することを中止するた
め回路の改良をME(臨床工学技士)

を通じて業者に要望した。

使用されていた加温加湿器が現在主
流のパスオーバー型であれば、加温加
湿器の本体側・患者側の回路が入れ替
わっても問題ない。また本件について、
製造販売業者も改良等の要望を把握し
ていないとのことである。



情報不足等のため、製造販売業者等による対策が困難と考えられた事例 (ヒヤリ・ハット)

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果

人

工
呼
吸
器
関
連
事
例

3 第11回

麻酔器使用中、手動換気から人工呼吸換気
に切り替えた際、人工呼吸器の圧カセンサニ
の故障によリアラームを発生し人工呼吸幕が
作動しなかった(医師が気付いたため手動に
戻し換気は行われていた)。

状況確認後、麻酔器の交換を行つ
た。麻酔科:看護係長への報告を
行った。

・麻酔器ヌーカーに故障の原因の究
明を依頼。
・アラーム音量をあげる。
・アラームが発生した場合、患者の
状況を確認するように再度依頼

圧カセンサーの故障とのことであるが、
製造販売業者や製品が特定できず、詳
細が不明である。

4 第12回

申し送りで呼吸器の設定を25%と送られ、そ
の情報だけを頼り呼吸器再着後の呼吸器設
定をした際に、酸素23%を25%にして投与し
ていたところ、次の勤務帯の人に指摘を受
け、設定の間違いに気付いた。

申し送りだけの情報に頼ってしまっ
た。

・ 申し送りだけの情報に頼らず、患
者の前後の経過から、呼吸器の設
定を理解、把握する:

製品が特定できず、また設定内容等の
詳細も不明である。

5 第12回

未熟児の手術準備の際、麻酔器 (ェスティバ
5)の呼吸回路用モジュールを小児用に交換し
た。交換したモジュールのパーツの二部が浮
いていたことに気付かずに取付けてしまった。
これにより呼吸回路内にリークが発生。医師
が麻酔器の警報に気付き、パーツが浮いてい
ることを発見した。

モジュァルのパーツが容易に外れる。
また、外れていても非常に気付きにく
い構造である。

・発生要因を踏まえ、外観を点検を
してから取付を行う。
。メーカ‐に当インシデントを報告
し、改善を求める。    '

製造元はモジュ‐ルに異常はなく、不
完全な取付け方によるユーザーエラー
であるとの見解を示している。一方、医
療機関は慎重に取付けたにも関わらず
同様事象が再発しており、ラッチ(パー
ツを固定するつめ)の強度の個体差が
原因と述べている。現在、製造元にお
いてラッチの強度に関する規格や経年
劣化の予測値、また当該製品が規格内
であつたか等について調査中である。
現時点では製品の不具合か、ユーザー
エラーか判断するだけの詳細な情報が
不足している。



ｕ
Ｎ 情報不足等のため、製造販売業者等による対策が困難と考えられた事例 (ヒヤリ7ハット)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

人

工
呼
吸
器
関
連
事
例

6 第12回

ナースステーシヨンのモニターのSp02(経皮
的動脈血酸素飽和度)の値が80代となつた
為訪室した。吸入したばかりだつた為、痰がた
まっていると思い吸引したが、ほとんど引けず
Sp0284%まで低下した。人工呼吸器(KV
5)が作動していない事に気付きアンピューに
て補助呼吸を実施しようとすると、少しずつレ
スピレータTが動き出した。

最初に訪室した時人工呼吸器のア
ラームは鳴つていなかつた。21時頃
は正常に人工呼吸器は作動してい
た。気道内圧のチュープや回路に水
滴はあまりなかった(気道内圧チュニ

プは水滴はなかつた)。 フンルターは本
日交換したばかりだらた。

・人工呼吸器の交換.

・人工呼吸器の点検を業者に依頼
する。
・回路の異常のチェック.

人工呼吸器の故障の可能性もあるが、
製造販売業者及び修理業者に確認し
たが、本事例に関する報告を医療機関
より受けておらず、詳細が不明である。

7 第13回

バイパップビジョンで呼吸管理していた。フェイ
スマスクを交換し、約2時間後にシンクロニー
に機種変更したが、フェイスマスクはそのまま
使用した。10分後Sp02が80台に低下した
ため医師が診察した際、フェイスマスクの呼気
弁が作動しておらず、フエイスマスクが違つて
いるのに気付いたg

フエイスマスクに1日 式、新式の2タイプ
あり古いマスクのジヨイントに新しいマ
スクのコネクターがついていた。組み
立てや交換の時に気付かなかつた。
患者がマスクを時々外して分解してし
まう事があつたので部品が混ざつてい
た。

。旧式のマスクをなくした。
・回路、物品の勉強会をした。

ビジョンとシンクロニーでは同じフエイス
マスクが使用できる。しかしtマスクによ
リエクスハレ,ションポート(呼気排出
のための穴が空いたコネクタ)が必要な
ものがあり、これが使用されなければ
炭酸ガスの再呼吸や呼気の呼出不能
が起こり、呼吸状態の悪化を招く危険
性もある。しかしながら、報告中に旧
式・新式と記されたマスクの詳細が不
明である。

8 第13回

3歳の患者のベッド柵に結びつけてあった人
工呼吸器 (レジエンドエアニ)のジャノ`ラを水
抜きしようと紐を解いた瞬間、ウォータートラッ
プ2個の重みで在宅用の回路がベッド柵の間
からずり落ちた。とつさにジャパラを引つ張つて
しまい、その瞬間ジヤパラが破損した。

レジェンドエアニを扱うのは初めてで、
慣れてなかつた。緊張していた6ジヤ
パラの素材が薄くもろい。

・レジエンドエアーの回路はもろしヽこ
とを念頭において扱うし
・慌てず、慎重に行動する。

レジェンドエアーの標準呼吸回路には
ウォータトラップが2個の仕様はなく、当
該施設で使用していた呼吸回路の製品
名が不明である。また、標準呼吸回路
にはいくつかの種類があり、いずれも
ディスポーザブルタイプであるが、「薄く
もろい」との印象は受けない。



′
情報不足等のため、製造販売業者等による対策が困難と考えられた事例 (ヒヤリッ ッヽト)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

人

工
呼
吸
器
関
連
事
例

9 第13回

3歳の患者の母親が人工呼吸器の回路の水
を排除するために、振つたところ人工呼吸器
からモジュールに接続している側のウォー
タートラップの上のところの在宅用回路が切
れた。

回路が脆弱であること、回路内の
ウォータートラップの水抜きが十分で
なかったため、重さが増した(回路に
対してウォニタートラップが重い)。

・水抜きをこまめに行う。
・人工呼吸器回路の検討。

人工呼吸器や呼吸回路の製品名が特
定できず、詳細が不明である。

10 第13回

人工呼吸器装着中患者の病室から空気の漏
れる音がしたため、点検すると呼気弁のコント
ロール用チュープと人工呼吸器本体の接続部
が脱落していた。MEが回路交換した直後で
あつた。アラームは鳴らなかつた。Sp02は9
2%まで低下し、チアノーゼ出現もみられた
が、接続後回復した。         :

MEが回路交換をした直後だつたた
め、MEへ連絡した。回路交換リセット
の後の確認不足の可能性がある。
ロック式ではない接続箇所だつた。ア
ラームの設定域値内のため、アラー
ムも鳴らなかつたと思われる。

・点検してもらつたMEと病棟看護師
とのダブルチエック。
・他職種間の連携の強化。
・ME側の対策として、実施者以外の
MEが、事後に再チエックする事を決
めた。
・毎回の巡回チエックで接続部のゆ
るみを点検している。

人工呼吸器や呼吸回路の種類が特定
できない。

・
また、アラームは設定域値内

であつたために鳴らなかつたとのことで
あるが、アラームの種類やどのような設
定値であったか等の詳細が不明であ
る。

第13回

NO療法(―酸化窒素を用いた肺血管拡張療
法)中、換気条件をlMV(定常流10L)からHF
O+Sth(定常流8L)に変更したところ、NO
測定値が急激に下がつた。最終的に本体およ
び回路を含めた一式を交換し、正常にもどっ
た。

測定器の不良を疑い測定器交換し、
NO流量計の交換を行つたが原因不
明。呼吸回路一部の故障であつた
が、発生した部位は通常の点検では
発見できない故障であつた。

・故障した部位の単独での点検を検
討して、項目を加えることにより貸出
時の故障を未然に防ぐと共に、使用
中のNO濃度の急激な変化に注意し
ていく。
・故障原因を発見するのは、困難か
つ高度な技術が必要であつた為、
ル カヘのフィードバックと共に、メー
カと対策を講じていく。
。また、メーカとしても製品の改良を
含めた安全性の向上を検討してもら
うよう要請する。

人工呼吸器やNO供給装置の機種等が
特定できず、詳細が不明である。

4/6



ｕ
心 情報不足等のため、製造販売業者等による対策が困難と考えられた事例 (ヒヤリ・ハット)

具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

輸
液
ポ

ン
プ
関
連
事
例

12 第11回

メイン点滴の輸液ポンプ(テルモ)のコンセント
を抜いてベッドの位置を移動したが、終了後コ
ンセントの差し込みを忘れた。1時間半後訪室
した際、輸液ポンプの電源が切れ、1時間半メ
インの点滴が上まっていたことに気付いたし
輸液ポンプは充電できない機種であつた。他
に側管から薬液が注入されていたため、点滴
ルートの開塞は無からた.

ベッド移動後コンセントの確認をして
いない。ベッド移動後、輸液ポンプの
作動状態を確認していない。「充電不
可」と表示されていたが、後面に小さく
表示してあり、日立たなかった。ポン
プには、機器毎に使用中に電源等を
チエックするための点検表を下げてい
るが、活用されず、外されていた。

・輸液ポンプ使用中の点検表の活用
方法を見直し、周知する。
・充電不可のポンプには、表示方法
を取り決め、前面に見やすいように
表示することにした。
・充電不可のポンプはできるだけ使
用しない。もし使用する場合は、移
動しない患者に使用する。

当該品は充電機能の無い機種であつ
たか、内部パッテリーの消耗による充
電不能状態であったか、詳細が不明で
ある。なお、テルモ社製輸液ポンプで、
充電機能を有さない機種は1976年頃の
製造である。

13 第11回

患児に投与されているドルミカムが日勤帯で1

mL/hから0.5mL/hに減量となり0.5mL/h
に設定した6昼にドルミカム作成後より24時
間たつていることに気付きドルミカムを作り直
し設定した。その後も時間と指示量を確認して
いた。日勤の終わりでドルミカムが設定量より
lmLほど遅れていたが、それほど気にかけて
いなかつた。準夜帯で予定量より3mL遅れて
いたためシリンジポンプを変えてみたが同様
に遅れて動いていた。深夜帯に入り20mLの
シリンジから10mLのシリンジに変えてみた。
その後やや遅れはあるが設定どおりに動いて
いた。

シリンジポンプを過信していた。1時間
毎に積載量での確認を行わず、シリン
ジでの量の確認を行わなかつた。投
与量にあったシリンジを使用していな
かつた。どのサイズのシリンジを使え
はよいか判断ができなかつた。

。シリンジボンプを過信しない。
・投与速度にあわせたシリンジの選
択基準を作成する。
・シリンジポンプ・輸液ポンプに関す
る勉強会を行う。

シリンジボンプに適合したメーカー及び
サイズのシリンジを使用していればサイ
ズの違いによる流量誤差はないと思わ
れるがt詳細が不明である。

14 第11回

患者を内視鏡室へ移送中に点滴棒について
いた輸液ポンプ(テルモ輸液ポンプ STC-5
08)が本体と留め具部分が割れて、本体が落
下した。落下したポンプは患者には当たらず、
外傷はなかった。近くにいたME(臨床工学技
士)に依頼して、別の輸液ポンプに交換しても
らい、輸液は継続した。

段差のある所で輸液ポンプに振動を
与えてしまった。

・輸液ポンプに破損部分がないか常
に確認.

・患者の移送時・移動時は輸液ポン
プに過度に振動が加わらないように
考慮する。

留め具の金属疲労等による破損と考え
られるが、破損状況や使用期間等の詳
細が不明である。



情報不足等のため、製造販売業者等による対策が困難と考えられた事例 (ヒヤリ・ハット)

具体的内容 背景日要因 改善策 調査結果

輸
液
ポ

ン
プ
関
連
事
例

15 第12回

前月から右鎖骨下にダブルルーメンカテ‐
ル挿入し、高カロリー輸液を施行中であった。
朝t点滴の点検と流量の確認を行つている際
に接続下部に気泡を発見した。ボンプの中を
確認したところ、内部にも気泡があったが、ア
ラームが作動しなかつた。

機器の作動不全。定期点検を行つて
いない。長期間点検せず使用を続け
た

・長期使用のポンプは点検に出す。
・ME(臨床工学技士)が定期的に点
検できるシステムをつくる。

製品名やアラームが作動しなかった原
因等の詳細が不明である。

ド

レ
ー

ン
関
連
事
例

16 第11回

胸水貯留にて胸腔ドレナージロ的で胸腔ド
レーンを挿入し、前日にピシパニールを注入、
その後-1 0cmH20で吸引していた。ドレーン
パッグ交換時に蒸留水を入れずにェアシール
で接続した。他のスタッフに確認後、すぐに
ウォーターシールに繋ぎ変えた。

通常胸腔ドレーン挿入時、ドレーン
パッグの交換の際はウォーターシー
ルで接続しているが、今回の場合計
画の欄に「挿入時水なしで接続」と記
載があり、その後の勤務もエアシール
と思い込んでしまつた。エアシールの
記載の際は一気に胸水の流出があ
り、蒸留水を入れなくともすぐにシール
の状態が作られていたためそのような
記載力ヽあうたことが判明した。

・疑間に感じた時や、いつもと違う場
合は他めスタッフゃ医師に確認を行
つ。

記載内容の『エアシール』の意味や、実
際の接続方法等の詳細が不明である。

ｕ
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情報不足等のため、製造販売業者等による対策が困難と考えられた事例 (事故)

分類 発生場所 事故の程度 事故の経緯 調査結果

人

工
呼
吸
器
関
連
事
例

1 第‖回 電源
救命救急
センター

障害の可能性
(低い)

救命病棟へ入院後、血管造影室へ移動のため移動用の簡
易呼吸器(パラ・パック)につなぎ替えた。血管造影室到着
後、簡易呼吸器が作動してない事が分かり血管造影室の
パイビングヘ切り替え呼吸器を作動した。

酸素ボンペ内の酸素がなくなつたために当
該装置は作動しなかつたものと考えられる
が、製造販売業者に対して医療機関から
の報告はなく詳細が不明である。

2 第11回 電源 ICU 死 亡

家族との最後のお別れの場面で、アコーディオンカーテン
を開じてプライパシーを守つていた。内臓パッテリァで作動
していた人工呼吸器(ニューポートベンテレーターモデル
e5oOウェープ)が低バッテリーとなつたが、アラーム音に気
付かなかつた。

アラーム音の設定レベル、病室やスタッフ
の配置等の情報が不明である。

3 第11回 その他 病室
障害の可能性

(なし)

BiPAP(BIPAPビ ジョン)により酸素投与していたが、患者
が嫌がつたたため一時的に日iPAPのマスクを外し、リザT
バ=マスクにて酸素投与していた。Sp02が低下し、担当
看護師は再度BiPAPのマスクを装着したが改善せず挿管
した。

NPPV施行時、患者がマスクの装着を受
容できない場合には、一時的に酸素マスク
等に切り替え酸素投与を行うことは一般的
な手法である。また、NPPVで換気状態が
安定しない場合は、気管挿管を行うもので
あり、本事例には特段の問題がないと考え
られるが、患者状況などの情報が不明で
ある。
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ウオータートラツプにかかる安全使用対策について
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ウオーター トラップにかかる安全使用対策について

【はじめに】

加温カロ湿器の加湿作用や患者の呼気により、人工呼吸器回路内の結露から発生

した水滴が人工呼吸器本体や患者への流入を防ぐために水滴を貯留させる機器 `

(以下、「ウォ∵タートラップ」という。)は、一般的に貯留した水滴の排出のため、

ウォニター トラップ下部にあるカップ部分を取り外す構造となっている (別紙写|

真 1参照)。 このため、1接続時にカップ部分を適切に嵌合しなかった場合には、そ

の箇所からエアが漏れ、患者は低酸素状態となる恐れがある。

【報告事例】

これまでに、(財)日 本医療機能評価機構の「医療事故情報収集等事業報告書」

中の事故事例及びヒヤリ・ハット事例記述情報から、ウォ■ター トラップの接続

に関する事例が散見されており、その主な事例を以下に示す。

<医療事故事例 >
場所 事故の程度 事例概要

病室 障害残存 (低い)

人工呼吸器 (ニューポ=卜E200)ディスポ回路のウォーターとラ

ップ(水受け)から水を抜き、カツプを取り付けた。4時間20分後、

呼吸器のアラ=ムがなり訪室した。患者の顔面は蒼白しており、

胸郭の動き確認できなかうた:ウォータ=トラップのカップを取り

付け直すと呼吸状態は改善した。4時間20分の間2回訪室した

がアラームは鳴らなかうた。          `

((財)日本医療機能評価機構 医療事故情報収集等事業第9回報告書)

場所 事故の程度 事例概要

病室 障害残存 (高い)

人工呼吸器管理 (サーボ900E)使用中の患者.看護師は、ウォ
ータートラツプヘ水が溜まつていたため、接続を外し溜まつた水の

処理をした。人工呼吸器のアラームが鳴つたため別の看護師が

患者の病室へ訪室したところ、一回換気量のメーターがOmLに
なっていた。新しい人工呼吸器に交換後、使用中だつたサーボ9
00Eを確認すると、ウォータートラップ接続が十分できていない状

態であった事が判明した。

((財)日本医療機能評価機構 医療事故情報収集等事業第12回報告書)



<ヒ ヤ リ・ハ ッ ト事例 >

具体的内容 背景・要因 改善策

ウオータートラップ(人工呼吸器の

回路の接続を取り除く装置)がわず
かに傾いてセットされていた。

・アイスポ回路を使用しているが、
リユーザブル(再利用可)のウォ
ータートラップより軽いためセット
がしにくい。
・水を捨てる回数が多いため、確
認が安易になりやすい。(人工呼
吸器の台数が多いため。)

記述なし

((財 )日本医療機能評価機構 医療事故情報収集等事業第4回報告書)

具体的内容 背景・要因 改善策

看護室のモニターで心拍数が130
台と上昇しており、訪室するとチアノ

ーゼ出現していた。sp02も 80台と

低下。当直医に報告し、アンピュー
バッグによる換気を実施。チアノー

ゼ消失。Fi02を 60から80%へ変
更した。呼吸器確認後に吸痰し、排
水した際、吸気回路のゆるみと排
液キャップのはずれが発見された。
患者はすぐ安定した。

人工呼吸器の確認の手技が逆に

なっている:安全に作動している
かどうか確認するのは人工呼吸

器の吸痰、排液が終わってから
実施するべきであった。呼吸器管
理に不慣れであったことが要因6

また、一般病棟で管理する人エ

呼吸器の台数が多い。3人夜勤
で5台の呼吸器管理は危険であ
る。

記述なし

((財)日本医療機能評価機構 医療事故情報収集等事業第6回報告書 )

具体的内容 背景・要因 改善策

Tバード(人工呼吸器)の低圧アラ
ームが鳴るため、回路,カニューレ

のカフなど空気漏れがないか点検
したが、異常を発見できず丁バード

を交換したtその後、再点検すると

ウオータートラップ(水受け)が斜め

に接続されており、接続部に隙間
があつた事がわかつた。アラーム発
生10分前に水抜きを行い、ウォT
タートラップを接続していた。最初の

点検では、ウォータートラツプを見た
だけで、接続し直さなかった。

人工呼吸器の研修会は、新採用

者には参加を義務付けている
が、その他の職員は自由参加で

あり、2度・3度と参加するスタッフ

は少ない。

・ウオータートラップの水抜
き、接続は慌てず慎重に行
う。接続後は空気漏れがな
いか:音や換気量の変化に

注意して確認する。

・全職員を対象に、病棟内
で人工呼吸器のトラブル内

容に応じた確認場所、対処
方法の知識や技術チェック

を実施する。

((財)日本医療機能評価機構 医療事故情報収集等事業第7回報告書)



具体的内容 背景"要因 改善策

ウオータートラップ(水受け)の水を

捨て、PG(気道内圧)20・ Sp02
(動脈血酸素飽和度)値98-99%
と異常ないことを確認。約30分後、
パルスオキシメーターのアラームが

鳴り訪室すると、Sp02 9396・ PG
13まで低下していたためアンピュ

ーにて補助呼吸を行つた。呼吸苦
なし。蛇管等に異常なく、ウォーター

トラップを接続し直すとS102値は
上昇したも

ウォータートラップを閉めた際、し
つかり閉まったことを確認せずに

離れてしまった6閉めた後、わず
かな緩みだつたのか、すぐにSp
02値・PGが下がらず、徐々に低
下したため30分後の発見となっ

た。

/

ウ`ォータートラップを外した

際は、ウォータートラップが

しつかり閉まったことを目と

手で確認してから側を離れ

る。

・ウォータートラップを開あ

た後はSp02値・PGに注意

してラウンドを行う。

((財)日本医療機能評価機構 医療事故情報収集等事業第8回報告書)

【調査結果について】     `
1)ウ ォーター トラップの添付文書記載状況について

ウォーター トラップ単体及びウォータートラップを含む回路等の添付文書の記

載状況については、概ね回路の接続時にはリークがないように注意する旨やウォ

ーター トラップの水抜き後のカシプ再接続時には、しつかり締まっていることを

確認する旨の記載がなされていた。

2)医療従事者の嵌合に対する認識等について

ウォーター トラップのカップ部分の接続については、「はめ込みタイプ」と「ね

じ式タイプ」があり、いずれのタイプも接続には注意を要するが、特に「ねじ式

タイプ」の製品は力まかせに接続すると、不確実な嵌合となリエアリークの原因

となる可能性が高いと考える (別紙写真 2参照)。 なお、不確実な嵌合の場合は、

人工呼吸器から低圧アラーム等や低酸素状態を示すパルスオキシメーターのアラ

ームが鳴る。

しかし、低圧アラニム発生時等のリーク確認箇所としては、人工呼吸器回路上

iの ①患者側気管カニューレ接続部、②加温加湿器チヤンバー接続部、③人工呼

吸器本体との接続部、④フィルタ、呼気弁、ウォーターラップなどの接続部、⑤

回路上の蛇管の破れなど、を確認することが一般的であり、当該事例などからも

カップ接続箇所の確認に対する意識は低いと思われた (別紙写真 3参照)。

カップ接続に関するエラ‐は、ヒューマン的な要素が大きく、あわてず慎重に

確実な嵌合を行なうことが重要であるが、ウォーター トラップの目的からその接

続箇所は、人工呼吸器回路上の最も低い位置にあり、観察や確認が不十分となる

可能性が否定できない。また他の接続箇所に比べ貯留した水分の排出のため、カ



ップ部分の開閉に伴う再接続が頻国に行なわれるため、嵌合不良となるリスクはt

他の接続箇所に比べ高いと考える。

【今後の安全対策措置案について】

これ:ら上記の調査結果等を踏まえ、医療従事者がカップの嵌合を意識し、丁寧
かつ確実に行えるように、また低圧アラーム等が発生した場合でもカップの嵌合

状態に意識が及ぶよう、以下の安全使用対策についてウォーター トラジプを取扱

う製造販売業者等に指示することが適当と考える。

1)注意ラベルの作成等について

当該機器を取扱う製造販売業者等は、ウオータートラップのカップ嵌合に関す

る注意喚起を医療機関に行なうと共に、以下のような「注意ラベル①」、または「注

意ラベル②」を作成し、医療機関の求めに応じて提供、若しくは製品の外箱等に

添付すること6

注意ラベル①

△旗レタ‖ △畑 ″ 性
=‖

△旗り‐譴

注意ラベル②

△菫颯職 菫 △ 菫盤もれ性童 鮮 颯も田

2)注意ラベルに関する留意点について

(1)注意ラベルについては、赤枠白抜きとし、先頭に IS07010の safety dgns

「どゝ」を配置 した上で、「ガスリーク注意」又な 「空気もれ注意」あ文字を必

須表示とすること。                  ・

(2)注意ラベルのサイズについては、ウォ‐ター トラップのカップに貼付する

際に、注意ラベルをどの方向からでも医療従事者が日視できるように、取扱う

製品の全周囲の大きさ程度とすること。

(3)注意ラベルの貼付位置を医療機関に説明する際には、ウォーター トラップ



内の水量の目視確認が妨げられることのないようウォーター トラップのカッ

プ上部とするなどの情報提供を併せて行なうこと。偶J添 イメージ参照のこ

と。)

<ねじ式タイプのウォー ター トラップ>
別紙写真 1

くはめ込みタイプのウォーター トラツプ>|

別紙写真2



別紙写真 3

サポ■トアニム

テリアフィJ「タ

主な接続注意箇所



注意喚起シールの貼付の例



製造販売業者名 一般的名称 販売名

1

アイ・エム・アイ

新生児・小児用人工呼吸器
「vIPバードシリニズ小児用人工呼吸器」の付属品 (岬
吸回路・フローセンサ )

2 汎用人工呼吸器 「CV-5∞0長期人工呼吸器」の付属品(回路・呼気弁)

3 新生児・小児用人工呼吸器
「ベアーカブ750psv小 児用人工呼吸器jO付属品(両

吸回路・呼気弁・フローセンサ)‐

4 成人用人工呼吸器 「人工呼吸Tバードシリーズ」の付属品(呼吸回路)

5

アコマ医科工業

単回使用人工呼吸器呼吸回路 ァィスポ回路ART

6
単回使用人工呼吸器用ウオータート
ラップ ウオァタTトラップ

7

インターメドジャパン

単回使用人工呼吸器用ウオータニト
ラツプ ウオータートラップ

8 単回使用人工呼吸器呼吸回路 ベンテレーター回路

9 単回使用人工呼吸器呼吸回路 シングルホニスヒータニ付人工呼吸回路

10

エアロウオーター

新生児・小児用人工呼吸器 脇 轟昭諭淵冒轟l諏貢:銚紺
品71

新生児・小児用人工呼吸器 凛彙颯買踏留敢瞥冨署町政網ヒ手夢力;」

の付属テ新牛

12 新生児・小児用人工呼吸器 冒1見踏 ガ 槻 詐 ふ

『

卜Ⅳ
プ
∞

:」

の付属品、呼吸F

13 新生児・4ヽ児用人工呼吸器 暴里7]ん諄霞晋露樅島、瑯 留β
付属品、ディ

F

14

木村医科機械

再使用可能な人工呼吸器用ウォー
タートラップ

ウオータートラップ

15 単回使用人工呼吸器呼吸回路 呼吸回路VC-15シリーズ

16 汎用人工呼吸器 「キムラ ベンチレーター KV-1+1」の付属品

17 成人用人工呼吸器 「ラングベンテレーター KV-3N」 の付属品

18 成人用人工呼吸器 「キムラ ベンチレーター kV-5Jの付属品

19 小林製薬
単回使用人工呼吸器用ウオータTト
ラップ ウオータートラ

'プ
20

佐多商会

呼吸回路セツト 「SLE呼吸回路(ディスポーザブル)」の構成品

21 呼吸回路セット 「SLE呼吸回路 (リ ユーザブル)」の構成品

22 呼吸回路セット 「ニューボート呼吸回路」の構成品

23 単回使用人工呼吸器呼吸回路
「ニューボートベンチレーターシリーズ モデルHT50Jの
付属品

24 呼吸回路セット
「フィッシャー&パイケル 呼吸回路」の構成品 (リ

ユーザブル)

25 呼吸回路セット フィッシャー&パイケル呼吸回路

26 スミスメディカル・ジャパン 人工呼吸器用呼吸回路 「PORTEX・ 呼吸回路Jの構成品

27 汎用人工呼吸器 「レジェンドエア」の付属品

28 汎用人ェ呼吸器 「ベンチレータ アチ
=バ

プラスJの付属品

29 成人用人工呼吸器 「ベンチレータ 840」 の付属品



製造販売業者名 一般的名称 販売名

30

タイコヘルスケアジヤパン

汎用人工呼吸器 『ベンチレニタ 700シリーズJの付属品

31 単回使用汎用ウォータートラップ DARウオニタートラッ玄未滅菌)

32 単回使用人工呼吸器呼吸回路 DARブリニジングシステムS

33 人工呼吸器用呼吸回路 「DAR患者回路セット」の構成品

34 人工呼吸器用呼吸回路 「リユーザブル呼吸回路」の構成品

35 単回使用人工呼吸器呼吸回路 DARディスポーザブル呼吸回路部品

36 加温加湿器 bD温加湿器 MR850の付属品

37

ドレーゲル・メディカルジャパン

呼吸回路セット 「F&Pディスポ呼吸回路」の構成品

38 汎用人工呼吸器 「エビタ 4」の付属品

39 汎用人工呼吸器 「エビタXL」の付属品

40 汎用人工呼吸器 「エビタ2デュラJの付属品

′
” 凡用人工呼吸器 「ザビ=ナ」の付属品

42 日本光電工業 成人用人工呼吸器 「人工呼 吸 器 HAMILTON― G5」 の付属 品

43
パシフィックメディコ

単回使用人工呼吸器呼吸回路 日Vディスポ呼吸回路

44 単回使用人工呼吸器呼吸回路 ビンセント社PLV用ディスポ呼吸回路

45

フクダ電子

汎用人工呼吸器
「人工呼吸器 サーボベンチレーター 900シリーズJの

付属品

46 単回使用人工呼吸器呼吸回路 ディスポーザブル呼吸回路 RT100.RT105,RT126

47 単回使用人工呼吸器呼吸回路 ディスポーザブル呼吸回路呼吸回路 RT134

48 人工呼吸器の付属品 「加温加湿器MR-850」 の付属品

49 成人用人工呼吸器
「人工呼吸器クリーンエアVS ULTRA」 の付属品ダブ
ルサーキツト用エアホース

50

フジ・レスピロニクス

呼吸回路セット LTV加温加湿呼吸回路キット(成人/オートクレ′ヽブル)

51 成人用人工呼吸器 LTV加温加湿呼吸回路キット(1ヽ児/オートクレバブル)

52 呼吸回路セット PLV加温加湿呼吸回路キット(成人/オ=トクレバブル)

53 呼吸回路セット PLV加温加湿呼吸回路キット(成人/リユーザブル)

54 呼吸回路セット
PLV加温加湿器呼吸回路キット(小児/オートクレバブ
ル)

55 呼吸回路セット PLV加温加湿器呼吸回路キット(小児/リユーザブル)

56 呼吸回路セット
BPAP加温加湿器呼吸回路キット(マスク/オートクレ
バブル)

57 呼吸回路セット
B:PAP加温加湿器呼吸回路キット(マスク/リユーザブ
リレ)

58 呼吸回路セット ディスポーザブル加温加湿器呼吸回路

9



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
htpブ/wMMinfopttago。ゎ

N07200J「  1月

゛
一

イ鴫nd. 雨。。7 2000年 1月

人工呼吸器の取扱い時の注意について (その1)

安全使用のために注意するポイント

(事例 1)人工呼吸器のアラームが鳴り、患者さんはチアノーゼ状態であった。ウォータートラップの
カップを取り付け直すと呼吸状態が改善した。

I●】N

● 低圧アラームや低換気アラ=ムが鳴つた時は、回路からのガスリークが考えられます。

「不確実な接続」,「誤接続」

十分注意して<ださい。特に、

,「蛇管の亀裂やチャンノヽの破損」などに

ウォータートラップは見落としがちです !
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ウォータートラップからの水抜き後は、必ずていねいにカップ

の再接続を行ないましょう !

●カップからの水抜きの後は、カップが確実に接続されたか確認すること。

使用中に見落としてしまいそうなリーク箇所に、

旗 り→ 性壼 JREJ→性菫

注意シールを貼つておくと気づきやすいですよ !

どの方向からでも

見えるように、
カップ全周に貼ることが

ポイントです。



1月■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
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(事例2)本■鼻11ょる人二呼吸管理を行つていたが、

"温

加湿器に変薫する際にも人工鼻をう1'たまま、
加温加湿器を接続した。

人工鼻と加温加湿器やネブライザなどを併用するとt過度の吸湿により
人工鼻が閉塞し、患者さんの換気が困難となる恐れがあります !



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
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'200dF l月

●人工鼻内部のフィルターが、患者さんの呼気に含まれる熱と水分を補足し、フィルターが

吸湿することで、人工呼吸器からの乾いた吸気が加温・加湿されます。

"

"
人工鼻

この「PMDA医療安全情報No.7」 に関連した通知が厚生労働省より出されています。

●平成20年 9月 11日付薬食審査発第091lo04・薬食安発第0911002号通知          、
「人工呼吸器回路における人工鼻と加温加湿器の併用に係る添付文書の自主点検等について」

本通知については、医薬品医療機器情報提供ホームページ

(httoノ /www.infO.Dmda.gOJD)>医 療機器関連情報>医療安全情報>医薬品・医療機器に関連する医療安全対策
に掲載しております。

お問合せ先 :医療安全情報
=

4/4

TEL.03-3506く M86(ダイヤルイン)

F嵌 03-3506-9543 籠 o//―.濠、口漱ねョ可p

本情報の留意点

*こ のPMDA医療安全情報は、財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業報告書及び

薬事法に基づく副作用・不具合報告において収集された事例の中などから、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機器の安全使用推進の観点か ら医療関係者に

より分かりやすい形で情報提供を行うものです。

*こ の情報の作成に当たり,作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来に

わたり保証するものではありません。

*こ の情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではなく、

あくまで医療従事者に対し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を支援する情報として作成したもの

です。                             、

発備 :ギh由 醍 櫂 雌 轟 舗 構



資  料  4-2

人工呼吸器回路内のウォ‐タートラップの取扱いに

関する医療事故防止対策について(依頼)

平成21年 3月 6日

医薬食品局安全対策課



薬 食 安 発 第 0305001

平 成 21年 3月 5

(別記 1)の代表者 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

人工呼吸器回路内のウオータートラップの取扱いに関する

医療事故防止対策について (依頼)

カロ温加湿器の加湿作用や患者の呼気により、人工呼吸器回路内の結露から発生し

た水滴が人工呼吸器本体や患者への流入を防ぐために水滴を貯留させる機器 (以下

「ウオーター トラ、ップ」という6)は、
二般的に貯留した水の排出のため、ウオータ

ートラップ下部にあるカップ部分を取り外す構造となつています。そめため、接続

時にカップ部分を確実に接続しなかつた場合には、その箇所からエアが漏れ、患者

は低酸素状態となるおそれがあります。

これまで、財団法人日本医療機能評価機構医療事故情報収集等事業報告書のしヤ

リ・ハット事例等において、ウォータートラップ接続不良の事例が複数報告されて

います。ウーォータートラップ単体及びウォータートラップを含む回路等の添付文書

には、回路,の接続時にはリークがなぃように注意する旨や、ウォ■タートラップの

水抜き後のカップ再接続時にはしっかり締まらてぃることを確認する旨め記載がき

れています。   |
今般、人工呼吸器回路内のウォータートラップの取扱いに関し、接続不良を防止

する対策の一つとして、医療従事者がカップ部分を確実に接続するよう注意ラベル

による注意喚起を実施することとしました。当該製品を取扱う製造販売業者等にお

いては、下記のとおり、ウォータートラップの適正使用のための取り組みの実施を

お願いします。    ′

なお、当該対策に係る注意ラベルのデザイン案を、別紙のとおり参考として示し

ます。         ′
.

号

日



記

1.注意ラベルの作成等について

当該機器を取扱う製造販売業者等は、別添のような「注意ラベル①」、または「注

意ラベル②」を作成し、医療機関に対しウォァタートラップのカップ部分を確実
に接続するよう注意喚起を行うと共に、医療機関の求めに応じて注意ラベルを提

供する。若しくは製品の外箱等に注意ラベルを添付する。

2.注意ラベルに関する留意点について

(1)注意ラベルについては、赤枠自抜きとし、先頭に Is07010の safety signs

「∠ゝ」を配置した上で、「ガスリーク注意」又は「空気もれ注意」の文字を
必ず表示する。

(2)注意ラベルのサイズについては、ウォーター トラップのカップ部分に貼付す

る際に、注意ラベルをどの方向からでも医療従事者が日視できるように、取扱

う製品の全周囲の大きさ程度とする。

(3)注意ラベルの貼付位置を医療機関に説明する際には、ウォーター トラップ内

の水量の日視確認が妨げられることのないようウォーター トラップのカツプ上

部とするなどの情報提供を併せて行 う。 (別紙注意ラベルの貼付の例参照。)

上記 1～2の事項以外にも、ウォーター トラップの取扱いに関する医療事故を

防止するため、貴社の製品を使用 している医療機関に対 して、ウォーター トラ

ップの適正使用に関する情報提供を継続的に講じる6

各社の対応状況を、本年 4月 6日 (通知発出の lヶ 月後)ま でに独立行政法人

医薬品医療機器総合機構安全部医療機器安全課医療安全情報室に報告する。

以  上

3。

4.



注意ラベルのデザイン案

注意ラベル①

轟 調 噸 濶 ″ 譴 I饉測 ″ 譴

轟
・・ ―

H嵐

注意ラベルの貼付の例

注意ラベル②



(別記 1)      i

アイ・エム 0アィ株式会社

アコマ医科工業株式会社

株式会社インタニメ ドジャパン

エア・ ウォーター株式会社

木村医科器械株式会社

小林製薬株式会社

株式会社佐多商会

スミスメディカル・ジキパン株式会社

タイコヘル不ケァジャパン株式会社

ドレーグル・メディカルジャパン株式会社

日本光電工業株式会社  :

パシフイジクメディコ株式会社

フクダ電子株式会社

フジ |レスピロニクス株式会社



事   務

平 成 21
連

年 3月
絡

5 日

(別記 2)御 中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

人工呼吸器回路内のウォーター トラップの取扱いに関する

医療事故防止対策について

標記については、別添のとお り、各製造販売業者あてに通知いた しましたので、

御了知いただくと共に、医療事故防止対策 として、ウォーター トラップの適正な使

用の確保に積極的に努めるようお願い します。



(男 J言己2)

各都道府県衛生主管部 (局)薬務主管課

日本医療機器産業連合会

日本医用機器工業会

日本医療器材工業会

在日米国商
=会

議所医療機器 ,IVD小委員会

欧州ビジネス協会協議会医療機器委員会

社団法人 日本医師会

社団法人 日本歯科医師会

社団法人 日本薬剤師会

社団法人 日本病院薬剤師会

社団法人 日本看護協会

社団法人 日本臨床工学技士会

社団法人 日本病院会

社団法人 全日本病院協会

社団法人 日本医療法人協会

社団法人 全国自治体病院協議会

社団法人 日本私立医科大学協会

社団法人 日本精神科病院協会



連

年 3月 5

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 御中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

人工呼吸器回路内のウォータ∵ トラジプの取扱いに関する

医療事故防止対策について (依頼)

ノ標記については、別添のとおり、各製造販売業者あてに通知いたしましたので、

御了知いただくと共に御協力願いたい。
リ

絡

日

事   務

平 成 21



事

平 成 2

財団法人 日本医療機能評価機構 御中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

人工呼吸器回路内のウォーター トラップの取扱いに関する

医療事故防止対策について

標記にういては、別添のとおり、各製造販売業者あてに通知いたしましたので、
御了知願います。

絡

日５月

連

３
・年

務

■



資 料 5

′医療用配合剤及びヘパリン製剤 (注射剤)の販売名命名

並びに注射剤に添付されている溶解液の表示の取扱い

について

平成21年 3月 6日

医薬食品局安全対策課



薬食審査発第 0922001

薬食安発第 0922001

平 成 20年 9月 22

日 本 製 薬 団 体 連 合 会 会 長

米国研究製薬工業協会在 日技術委員会代表

欧州製薬団体連合会技術小委員会委員長

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

医療用配合剤及びヘパ リン製剤 (注射剤)の販売名命名並びに

注射剤に添付 されている溶解液の表示の取扱いについて

医療事故の防止を図るため、医薬品の表示事項及び販売名の取扱いや使用される製品
の仕様等を医療事故を引き起こしにくいものに改めていくことについては、平成 16年 6

月 2日 付け薬食発第 0602009号厚生労働省医薬食品局長通知により、関係企業における

積極的な取組を要請しているところです。

今般、ヒヤリ0ハ ット事例収集事業等で報告された事例を基に、医療用配合剤におい

て配合剤であることに気づかず、誤つて重複または過量に投与されることを防ぐための

対策、人パリン製剤 (注射剤)の単位当たりの含量の間違えを防ぐための対策及び注射

剤に添付されている溶解液の誤用を防ぐための対策について、「医薬品・医療機器等対策

部会」の下に設置した「医薬品類似性ワーキンググループ」において具体的な対策の検

討を行い、医薬品・医療機器等対策部会の意見等も踏まえて、「医療用配合剤の販売名命

名の取扱い」偶暉添 1)、 「ベパリン製剤 (注射剤)販売名命名の取扱い」偶J添 2)、 「注射

剤に添付されている溶解液の表示の取扱い」偶J添 3)を取りまとめました。
ついては、これら医薬品の医療事故を防止するための対策を行うことが重要であるこ

とから、貴会会員に対する周知方御配慮いただきますようお願いいたします。

号

号

日

殿



医療用配合剤の販売名命名の取扱い

目的

医療用配合剤について、配合剤であることに気づかず、誤って重複または過量に投

与されるおそれを防 ぐための対策 として、販売名に 「配合剤」である旨を明記する

など販売名を命名する際の事項等を規定する。

2.適応範囲

医療用配合剤のうち、内用剤について適用する。なお、内用剤のうち、生薬製剤、

漢方製剤、経 口避妊剤は除く。

3.下般原則

(1)保健衛生上の危害の発生するおそれのないものであり、かう、医薬品としての品

位を保つものであること。

(2)原則 として、配合剤にあつ.て は、含量の単位の記載はしないこと。

4.販売名

(1)配合剤であって、配合成分の種類の異なる品目又は配合成分の配合量が異なる品

日について同一の販売名を使用する場合には、適宜接尾字等を付し、それぞれが
,明 確に判別でき、誤用のおそれのないものとすること。この場合、特に販売名の

一部の記載が省略された場合に、他に該当する製剤が存在しないことに留意する
:こ と。  ´

例)「○○○ (販売名)」 +「剤型」十「接尾字等」

ただし、医療用医薬品については、今後はアルファベット1文字での判別は避け、

アルファベット_を使用する場合には原則として 2文字以上とすることが好ましい。

(2)二う以上の有効成分を含有する製剤で、特定の成分のみの製剤と誤解されるよう

な販売名は不可とする。

例)「エフェ ドリン散」

(配合成分 エフェ ドリン塩酸塩、

男llシ尽1

ノスカピン塩酸塩水和物、キキョウ末)

配合剤であるのに特定の単一有効成分からなる単味剤と誤解される。また販売名



が特定の有効成分を強調することから適当でない。

5。 剤型

(1)原則として、医療用配合剤とわかるようにt錠剤であれば「ヽ配合錠」、顆粒剤であ

れば「配合顆粒」等とすること。

(2)剤型にアルファベ ット等の記号を付す場合には、その意味が誤解なく、十分澤解

できるようなものとすること。

(3)小児専用の場合には、小児用であることが明確 となるようにすること。

6:接尾字等の付け方

(1)配合成分が同一で効能・効果も同下であれば、配合比の異ならた製剤の存在又は

配合量の異なった製剤の存在が分か りやすい命名 とし、誤投与の防止を図る。

(2)配合比又は配合量が異なる製品について、効能・効果も同一であれば、販売名又

は販売名の主要部分が一致していても良い。その場合は、配合比率等の組み合わ

せを表す記号等で表記すること。

(3)配合成分が同すであつても、効能・効果が異なる場合は、明確に区別できる販売

名 とすること:

接尾字を付ける場合の例示 )

次のような例が考えられる。

a 有効成分 (Xと Y)の一方の含量が同じ場合

[1墨8:17 11::鮒議雰糞:: 1貪l:] i暮鰍儀雰¥::|:‖:l;::墨客ill〕

・ アについて 「○○○ (販売名 )」 +「剤型」+甲
・ イについて 「○○○ (販売名 )」 +『剤型」+乙

*甲及び乙は、数字のみを記載することは不可とする。 1

b 有効成分 (Xと Y)の含量がそれぞれ異なる場合であつて、Xと Yのい

ずれかを主軸に他方の用量を変更 して処方 していくことが一般的である

と考えられる場合

[:暑客ilヱ  |:日鰍:[::要 :: 1舎‖:l il::動餞::¥:: |:1:1 2護::覇動;]
0 ウについて 「△△△ (販売名 )」 +「剤型」
0 土について 「××× (販売名 )」 +「剤型」

*既承認医薬品と個々の有効成分の分量や配合割合、効能 0効果等

で同一性が認められない品目については、同一の販売名で区別す

ることが難 しいことから異なる販売名 とすること。

c 有効成分 (Xと Y)の含量がそれぞれ異なる場合であって、Xと Yのいず

れかを主軸に他方の用量を変更するのではなく、Xと Yのいずれも主軸に



して他方の用量を変更して処方していくことが一般的であると考えられ

る場合

・ 配合剤として、効能・効果も同一であれば、販売名又は販売名の主要部

分が一致していても良く、
′
その後ろに剤型を付記する。なお、その場合

は、配合比率等の組み合わせを表す記号等で表記すること。



男りi恭 2

ヘパリン製剤 (注射剤)販売名命名の取扱い

1.販売名の基本

(1)人に直接注射する用法用量を持つ製剤は、濃度表示ではなく含量表示の情報が重
要であり、含量表示にあたつては、単位当たりの含量と容器当たりの含量 (総量)

とめ混同を回避するため、基本的には総量表示とする。
(2)血液透析時の灌流血液の凝固防止や静脈内留置ルー ト内の血液凝固の防止の場合

は、単位あたりの含量の情報が必要であるため「mL」 当りの単位数を記載する。
(3)単=用途製剤では、用途を示す「透析用」、「(例)ヘパリンナ トリウムロック用」

等を表示し、注射剤を示す剤型は表示しない。その場合、シリンジ製剤 .(キ ット)

には、「シリンジ」と記載する。
(4)単位当りの含量の数字の後には必ず、「単位/mL」 を記載する。
(5)容量の数字の後には必ず、「mL」 を付ける。   .
(6)=般名の場合は、平成 17年 9月 22日 付け薬食審査発第0922001号厚生労働省医

薬食品局審査管理課長通知 「医療用後発医薬品の承認申請にあたっての販売名の

命名に関する留意事項について」に従う。        :
(7)単位当りの含量「単位/mL」 と容量「mL」 が連続しないよう配慮する。

2.ヘパ リンナ トリウム製剤販売名の例

(1)人に直接注射する用法用量を持つ製剤

① 「ブラン ド名」+「剤型」+「総含量単位/総容量血L」

②「一般的名称」+「剤型」+「総含量単位/総容量mL」

(2)透析用製剤

①「ブランド名」

②「下般的名称」
+「屋号」

③ 「一般的名称」
+「□mL」

(3)静脈内留置ルー

①「ブランド名」
+「シリンジ」+
②「一般的名称」
+「シリンジ」+
③「一般的名称」
+「シリンジ」+

+「屋号」

+「透析用」 +「△単位/mL」 +「シリンジ」+「□mL」

+「透析用」十「△単位/mL」 +「シリンジ」+「□mL」

+「透析用」+「△単位/mL」 +「シリンジ」+「屋号」

卜内の血液凝固の防止用製剤

+「 (例)ヘパ リンナ トリウムロック用等 *」 +「△単位/mL」
「□島L」                     :
+「 (例)ヘパ リンナ トリウムロック用等 *」 +「△単位/mL」
「□mL」 十「屋号」

+「 (例)ヘパ リンナ トリウムロック用等 *」 +「△単位/mL」
「屋号」+「□mL」

*:'ブラン ド名に用途を示す名称が含まれている販売名称の製品は、「ブランド名」



:  +「 (例)ヘパリンナ トリウムロック用等」とする必要はなく、そのブランド

名とすることで差し支えない。

ヘパリンカルシウム製剤販売名の例

(1)人に直接注射する用法用量を持つ製剤

①「ブランド名」+「剤型」+「総含量単位/総容量mL」

②「一般的名称」+「剤型」+「総含量単位/総容量mL」 +「屋号」
:

4.ダルテパ リンナ トリウム製剤販売名の例             :
(1)人に直接注射する`適応を持つ製剤

①「プランド名」十「剤型」+「総含量単位/総容量mL」

②「一般的名称」+「剤型」+「総含量単位/総容量mL」 十「屋号」
③「一般的名称」+「剤型」+「総含量単位/総容量mL」 十「シリンジ」

+「屋号」

パルナパ リ:シリにト

(1)透析用製剤

① 「ブラン ド名」

+「□mL」

②「一般的名称」
+「屋号」

③「一般的名称」
+「□mL」

リウム製剤販売名の例

+「透析用」+「△単位/血 L」

+「透析用」+「△単位/mL」

+「透析用」+「△単位/mL」

「バイアル・:シ リンジ」

「シリンジ」+「□五L」

+「ン リンジ」 +「屋号」

レビパリンナ トリ

(1)透析用製剤

①「ブランド名」

②「一般的名称」

③「一般的名称」
+「屋号」

④「一般的名称」
+「□mL」

ウム製剤販売名の例

「透析用」+「△単位/mL」
「透析用』+「△単位/mL」
「透析用」+「△単位/mL」

「透析用」+「△単位/mL」

＋

＋

＋

+「バイアル」

+「屋号」+
+「バイアル」

+「□
=L」「□mL」

+「□mL」

+「屋号」

7. その他 ヘパリン類似製剤 (注射剤)

製剤は、基本的には総量表示とする。

+「バイアル」

について、人に直接注射する用法用量を持つ



男UttR 3

注射剤に添付されている溶解液の表示の取扱い

1: 目的

粉末注射剤に添付されている溶解液を主薬剤と思い、主薬剤を溶解せずに添付溶解
液のみが投与される事例等が報告されていることから、このような誤用を防止する
ための対策として、注射剤に添付されている溶解液の直接の容器、包装に表示すべ
き事項を規定する。

2.適用範囲       '
粉末等の主薬剤と溶解液が月1々 の容器に製剤化した形態 (添付型)と する。溶解液
と粉木等の主薬剤を二体化した容器にそれらを隔壁によつて分けて製剤化した形
態 (一体型、二槽バッグ製剤)の製剤につしヽそは適用しない。

3.直接の容器への記載事項等
(1)注射剤に添付されている溶解液の表示につぃては、薬事法で規定されている直接

の容器等の記載事項を記載するとともに、「名称 (日 本薬局方に収められている
医薬品にあっては日本薬局方において定められた名称、その他の医薬品で一般的
名称があるものにあってはその一般的名称 )」 (例 :注射用水、生理食塩液、ブ ド
ウ糖注射液、 リドカイ ン注射液等)を、他の記載事項や 「溶解液 (溶解用液 )」

及び「主薬剤の名称」の表示より、大きく強調して梶認性の高い表示とすること。

(2)特に添加物を含有する等の添付溶解液の表示については、「専用溶解用液」とし
他の記載事項や「主薬剤め名称」の表示より、大きく強調して視認性の高い表示
とすること。

(3)注射剤に添付されている溶解液の配列方法 (溶解液と主薬剤の包装形態)が上下
2段式となっている場合、原則として、販売包装単位には、「添付溶解液あり」、
「添付の専用溶解用液あり」t「添付溶解液をご使用下さい」、「添付の専用溶解用
液をご使用下さい」等を記載して、主薬剤又は添付溶解液を格納するトレー等の
識別性が向上するよう努めること。                    ,

(4)表示方法の変更等、取り違え防止対策に関する情報が、医療機関の関係者に適切
に伝わるよう情報提供体制に対する対策を講じること。



(別 記  1)

日本製薬団体連合会会長

米国研究製薬工業協会在 日技術委員会代表

欧州製薬団体連合会技術小委員会委員長



薬食審査発第 0922002号

薬食安発第.0922002号
平 成 20年 9月 22日

ｒ
ト

ト

ｔ

各 衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

医療用配合剤及びヘパリン製剤 (注射剤)の販売名命名並びに

注射剤に添付されている溶解液の表示の取扱いにっいて

標記については、ヒヤリ・ハット事例収集事業等で報告された事例を基に、医療用配
合剤において配合剤であることに気づかず、ィ誤つて重複または過量に投与されることを
防ぐための対策ゃ、今パソン製剤 (注射剤)の単位当たりの含量の間違えを防ぐための
対策及び注射剤に添付されている溶解液の誤用を防ぐための対策について、「医薬品・医
療機器等対策部会」の下に設置した「医薬品類似性ワーキンググル■プ」において具体
的な対策の検討を行い、医薬品・医療機器等対策部会の意見等も踏まえて、「医療用配合
剤の販売名命名の取扱い」、「ヘパリン製剤 (注射剤)販売名命名の取扱い」、

′
F注射剤に

添付されている溶解液の表示の取扱い」を取りまとめたところです。
ついては、これら医薬品の医療事故を防止するための対策を行うことが重要であるこ

とから、別添のとおり、平成 20年 9月 22日 付き薬食審査発第 0922001号薬食安発第
0922001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び安全対策課長通知により日本製薬団
体連合会会長等に対して通知いたしましたので御了知願います。



薬食審査発第 0922003号

薬食安発第 0922003:号

平 成 20年 9月 22日

(別 記 2) 殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

医療用配合剤及びヘパリン製剤 (注射剤)の販売名命名並びに

注射剤に添付されている溶解液の表示の取扱いについて

標記については、ヒヤリ・ハット事例収集事業等で報告された事例を基に、医療用配

合剤において配合剤であることに気づかず、誤つて重複または過量に投与されることを

防ぐための対策や、ヘパリン製剤 (注射剤)の単位当たりの含量の間違えを防ぐための

対策及び注射剤に添付されている溶解液の誤用を防ぐための対策について、「医薬品・医

療機器等対策部会」の下に設置した「医薬品類似性ワーキンググループ」において具体

的な対策の検討を行い、医薬品・医療機器等
:対

策部会の意見等も踏まえて、「医療用配合

剤の販売名命名の取扱い」、「ヘパリン製剤 (注射剤)販売名命名の取扱い」、「注射剤に

添付されている溶解液の表示の取扱い」を取りまとめたところです。

ついては、これら医薬品の医療事故を防止するための対策を行うことが重要であるこ

とから、別添のとおり、平成 20年 9月 22日 付き薬食審査発第 0922001号薬食安発第

0922001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び安全対策課長通知により日本製薬団

体連合会会長等に対して通知ぃたしましたので御了知願います。
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(別 記 2 )         
‐

:

社団法人 日本医師会会長

社団法人 日本医療法人協会会長

社団法人 全 日本病院協会会長

社団法人 日本精神科病院協会会長
|

:  社団法人 日本病院会会長

社団法人 日本歯科医師会会長

社団法人 ,日 本看護協会会長

社団法人 日本薬剤師会会長

社団法人 日本病院薬剤師会会長

:社団法人 1日 本医薬品卸業連合会会長

財団法人 日本医療機能評価機構理事長

:    独立行政法人 国立病院機構理事長

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構理事長
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資 料 671

抗リウマチ剤メトトレキサ∵卜製剤の誤投与 (過剰投与)

防止のための取扱いについて(注意喚起 )

平成21年3月 6日

医薬食品局安全対策課
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各

医政総発第 1020001号

薬食総発第 1020001号

薬食安発第 1020001号

平成 20年 10月 20日

都 道 府 県

保健所を設置する市 (局)長 殿

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長

厚生労働省 医薬食 品局総務課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

抗 リウマチ剤メ トトレキサー ト製剤の誤投与 (過剰投与)防止のための

取扱いについて (注意喚起)

抗 リウマチ剤 として使用されるメ トトレキサー ト製剤は、その投与に際して、投与量、

服薬 日、休薬期間等に十分な注意を要する製剤ですが、休薬期間中に当該製剤を誤つて

投与 (過剰投与)したことにより、骨髄抑制等の副作用を来した事例等が、医療事故情

報収集等事業等において複数報告されています。このため、同種の事例等の発生を防止

するため、「医薬品・医療機器等対策部会」において検討を行つた結果、医療機関等に

対して、注意喚起を行 うことが適当であるとされたところです。

また、当該製剤の承認事項一部変更承認に伴い、平成 20年 9月 24日 付けで 「効能

又は効果」に「関節症状を伴 う若年性特発性関節炎」‐が追加 されてぃます。

今般、これらを踏まえ、当該製剤の誤投与の防止のための取扱いを下記のとおり、ま

た、現在の服用方法等に関する添付文書記載例等を別添のとお り示しますので、御了知

の上、貴管下医療機関及び薬局に周知を図るとともに、適切な指導を行い、その実施に

遺漏なきよう御配慮願います。

なお、当該製剤の包装・表示等の改良を行 うこと等も、同種の事例等の再発防止に資

すると考えられることから、当該製剤の製造販売業者に対し、別紙のとおり、速やかに

部管主生衛
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―

ト
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対策を実施するよう指示したところですが、特に当該製剤の包装・表示等の改良が実施

されるまでの間、誤らて投与することのないよう、注意することにつき、貴管下医療機

関及び薬局に御周知願います。

記

1.患者が服用 している薬剤の確認について

医療関係者は、患者が入院等の際に、他の医療機関等で当該薬剤を処方されてい

ないか、患者のお薬手帳等により確認すること。患者が当該薬剤を服用又は所持し

ている場合には、当該薬剤の服用方法等について確認すること。

2.包装シー トヘの服薬 日時等の情報を記入することについて

当該薬剤の交付時には、包装シー ト上の服薬日時等の記入欄に、服薬日時等の記

入を行 うこと。

3.包装シー トの取 り扱いについて

1錠‐
(カ プセル)毎に分離が可能な新包装のシ‐ 卜が供給され、新包装シー トの

製品を採用するまでの間は、当該薬剤の交付時には、包装シー トを切断しないよう

にするとともに、処方形態に応 じた包装シー ト (2錠、 3錠又は 4錠用包装シー ト

等)を備蓄するよう努めること。

また、包装シニ トからPTPシー トが分離可能な当該薬剤については、PTPシー

トのみ交付することのないよう配慮するとともに、患者又はその看護に当たってい

る者に対 して、包装シー トの切断又は PTPシー トの分離をしないよう伝えること。

4.処方せん等の記載について

当該薬剤を処方する場合又は当該薬剤を服用する患者を他の医療機関若しくは

他の診療科に紹介する場合にあつては、当該薬剤の服用方法及び用量等を分かりや

すく処方せん又は紹介状に記載すること。

5.薬局等における処方せんの確認及び情報提供の徹底について

薬局等においては、処方せん中の服用方法及び用量等に疑義がある場合には、そ

の処方せんを交付した医師に照会し、服用方法及び用量等を正確に確認すること。
また、調剤した当該薬剤を交付する際には、患者又はその看護に当たっている者

に対して分かりやすく書面等により情報提供すること。

(留意事項) 本通知の内容については、貴管下医療機関 (歯科診療所を除く。)の医療安全

に係る安全管理のための委員会の関係者、医療安全管理者、医薬品の安全使用の

ための責任者等及び貴管下薬局の管理者、医薬品の安全使用のための責任者等に

対 しても、周知されるよう御配慮願います。



<問い合わせ先>
厚生労働省医薬食品局安全対策課安全使用推進室

電話
=03-5253-1111(内

)2751
ファックス :03-3508-4364

厚生労働省医政局総務課医療安全推進室

電話 :03-5253-1111(内 )2579
ファツクス :03-3501-2048

厚生労働省医薬食品局総務課

電話置 03-5253-1111(内 )2712
ファックス :03-3591-9044



別 添

関節リウマチの場合

● 服用方法等に関する添付文書記載例

【効能・効果及び用法・用量】

〈用法・用量に関連する使用上の注意)

関節 リウマチの場合

1.通常、効果は 1～2ヵ 月後に得られるので、8週間以上投与しても効果が得 られな

い場合にメ トトレキサー トとして 8mgま で増量し、12時間間隔で 3日経口投与

する。

2.8mgま で増量する場合は、12時間間隔で、2、 1、 1錠 (カ プセル)の投与順とする。

なお、睡眠中はメ トトレキサー トの排泄能が低下するので就寝前は 2錠 (カ プセノ→

を服用しないことが安全性の面より望ましい。

また、3回 日に 2錠(カ プセノ1/Jを服用するとメ トトレキサー トの排泄が遅延するこ

とがあるので 2錠 (カ プセノL/hを服用しないことが望ましい。

3.投与量を8mgまで増量すると副作用、及び白血球減少、血小板減少等の臨床検査

値異常の発現の可能性が増加するので、患者の状態を十分観察すること。

● 投与計画例

12時間間隔で投与

効能 ,効果
用 法 ・ 用 量

関節 ノクマチ

個 去のほ療tこおい

く オステ″イ ハ艦

眈炎症熱及 びをの

タ ノクマ升剤 によ

ク十分な効果 の存

られ ない場合だ″

ろ。ノ

ガ膚亀ゴ薄猥財吻″a婚与量をメハハレキテーハとして先りとし、

初 ■錠(カプセ

"タ
ハハレキナーハとして初 を盪″″うら′

′鰤こかゲで J′ 時間間隔 でθ回経″投与ι、昼ン のσ″聞′ま

″薬する。これをノ週間ごとに深 ク返九

なお、患多 舛 貌 献 、民 魏 後 繊 明 に 施 喝 反応等 |こ応

εa斃 路 嚇 %。 ただ ι、増量 九 場 給 /1/ハ ハレキナー ハ

とιでゴ週間単位 で8mgま でとし、″ 笏 朝 解 でθ日経 ″″

与ナろ。

3～ 7日 目



関節症状を伴う若年性特発性関節炎の場合

● 服用方法等に関する添付文書記載例

【効能 0効果及び用法・用量】

〈用法・用量に:関連する使用上の注意)

関節症状を伴 う若年性特発性関節炎の場合

1。 本剤の投与にあたつては、特に副作用の発現に注意 し、患者の忍容性及び治療上

の効果を基に、個々の患者の状況に応 じて、投与量を適切に設定すること。

2.本剤については、成人の方が小児に比べ忍容性が低いとの報告があるので、若年

性特発性関節炎の 10歳代半ば以上の年齢の患者等の投与量については特に注意す

ること。

Zttβξ,塀 用 法 ・ 用 量

関節症状を″ラ

若夕艦″発姓関

移

層点 ゴ週間戦 の舞 重をメ ハハンキテーハとιでイ～」ぬププ

とι、嘉 昴 砕 夕 の投与量 を ゴ回又″′
～
θ回

=こ
分割 ιで経/7投与

ナろ。分割 ιで投与する場合、夕βから′β′だかゲて″ 輔 聞

層 で投与ナろ。ノ屁 磁 ″ 日分割投与の場冷ヤま残 クの θ′蔵 θ′

分割投与の場合|ま残 クの σ′庸7ま体案する。これを 」週間ごとに

深 ク返九

なお、意者の名齢、症状、民 魏 扱 沸絨 た ガ %反 応等 |こ応 ε

て適宜増減 ナろ。



● 投与計画例

①一週間単位の投与量を3回に分割して経口投与する場合

時間間隔で投

②一週間単位の投与量を2回に分割して経口投与する場合

12時間間隔で投

③一週間単位の投与量を1回で経口投与する場合

(参考)抗リウマチ剤メ トトレキサー ト製剤一覧

販売名 製造販売業者名

1 リウマトレックスカプセル2mg ワイス株式会社

2 メトトレキサートカプセル2mg「サワイJ 沢井製薬株式会社

3 メトレート錠2mg 参天製薬株式会社

4 トレキサメットカプセル2mg シオノケミカル株式会社

5 メトトレキサート錠2mg『タナベJ 田辺三菱製薬株式会社

6 メトトレキサートカプセル2mg「トーワJ 東和薬品株式会社

7 メトトレキサートカプセル2mg「マイランJ マイラン製薬株式会社

※本表は、平成20年 10月 20日 現在製造販売承認を受けている当該医薬品=覧である。



甲書1中肇寺督1申警甲

抗リウマチ剤 (メトトレキサート)の過剰投与に伴い骨髄抑制をきたした事例が報告

されています (集計期間:2004年 10月～2006年9月 30日、第3回および第フ回

報告書「共有すべき医療事故情報」に掲載)。

抗リウマチ剤として
使用されるメトトレキサT卜は ,

休薬期間が必要な薬剤です。

《投与例》

回 曰
=|≡

■

◆メトトレキサートは腫瘍用薬として使用されている薬剤です。

N6.2 20o7年 1月



● ◆ ● ◆ 医療事故情報収集等事業 N6.2 2007年 1月 ◆ ◆ ◆ ◆
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※この医療安全情報は、医療事故情報収集等事業 (厚生労働省補助事業)において収集された事例標史に、当事業
の一環として、医療事故の発生予防、再発防止のために作成されたものです。当事業の趣旨等の詳細については、
当機構ホームベージに掲載されている報告書および年報をご覧ください。
httpl//1cqhc.orjp/htm1/accidenthtm#med‐ safe

※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり保証
するものではありません。

※この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではありません。

財団法人 日本医療機能評価機構 医療事故防止センター
医療事故防止事業部
〒101¨0062東京都千代田区神田駿河台3‐ 11 三井住友海上駿河台別館ビルフ階
電話 :03‐5217-0252(直 通) FAX:03‐5217-0253(直 通)

http://icqhC.Or.ip/html/index.htm

li「 ,■III==十二註■,



男lJ 糸氏

薬 食 安 発 第 0829001

平 成 20年 8月 29

(別記 ) 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

抗 リウマチ剤メ トトL/キサー ト製剤の誤投与 (過剰投与)に関する

医療事故防止対策について

抗 リウ|マチ剤メトトレキサー ト製剤の誤投与 (過剰投与)に より骨髄抑制等を来した

事例などが、ヒヤリ・ハット事例収集事業等において複数報告されている。

今般、このような医療事故を防止するため、「医薬品 0医療機器等対策部会」におい

て検討を行つた結果、下記のような対策が必要とされたのでt速やかに当該対策を講じ

られたい。なお、当該対策に係る当該製剤の包装シァ トのデザイン案は、別添のとおり

なので、参考 とされたい。

また、これ らの包装・表示等の改良を行った製品を製造販売するまでの間、貴社の製

品を使用 している医療機関に対 して、誤投与 (過剰投与)防止の注意喚起文書の配布や、

適切な説明を通じて注意喚起を徹底する等、上記のような事例が起こらないよう必要な

対策を継続的に講じるようお願いする。

なお、下記 1～ 7の対策の実施状況については、速やかに独立行政法人医薬品医療機

器総合機構安全部医療機器安全課医療安全情報室に報告すること。

当該製剤の包装シー トとPTPシー トが分離できる構造は、原員Jと して認められな

いこと。

当該製剤の包装シー トには、① l週間のうち決められた日のみ服用すべき製剤であ

ること及び② l週間のうち休薬を必要とする日がある製剤であることを包装シー

トの表裏両面に必ず記載すること。なお、この注意表示は「赤字」とし、字の大き

号

日

記

2.



さについては、患者等への視認性を配慮した目立つものとすること。

(記載例)

① 「このお薬は、 1週間のうち決められた日にだけ服用してください。」

② 「このお薬は、1週間のうちお薬を飲まない期間 (又は、休薬期間、休薬を必

要とする日)がありますので、服用時には注意してください。」

3.当該製剤の包装シー トの表面には、服薬日時等の記入欄を設けること。

4,現行製剤の包装シー トが切られて使用されている実態にかんがみ、包装シー トを 1

錠 (カ プセル)単位毎に分離できるよう工夫すること。また、 1錠 (カ プセル)単
位の包装シー ト毎に、上記 2に示す注意表示を行 うとともに、上記 3に示す服薬日

時等の記入欄を設けること。

5。 線等のデザインや記載事項を抜き文字等とする工夫及び現行製剤の包装にある副作

用症状等についての記載は任意とするが、本通知の主旨が損なわれないように配慮

すること。

6.上記 1～ 5の他、原則として平成 12年 9月 19日 付け医薬発第 935号厚生省医薬

安全局長通知「医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いに

ついて」の別添 4「PTPシー ト (内袋)の記載事項の取扱い」に従 うこと。

7.上記 1～ 6の包装シー トの改良を行つた製品を製造販売した後も、当該改良後の製

剤の誤投与 (過剰投与)に関する医療事故を防止するため、貴社の製品を使用 して

いる医療機関に対 して、注意喚起を徹底する等の対策を積極的に講じること。

以  上



(別記)

沢井製薬株式会社

代表取締役社長 澤井 光郎

参天製薬株式会社

代表取締役社長 黒川 明

シオノケミカル株式会社

代表取締役社長 塩野谷 貫一

田辺三菱製薬株式会社

代表取締役社長 葉山 夏樹

東和薬品株式会社

代表取締役社長 吉田 逸郎

マイラン製薬株式会社

代表取締役社長 佐藤 公明

ワイス株式会社

代表取締役社長 倉田 進



2錠 (カプセル)用包装シニトのデザイン案

表面

裏面

別 添

必須注意表示②
(注意表示は、赤字とする。)

:翼彗垂露T摯掲属菖だ讐異ξ}る。:

:文字の大きさの指定はないが、  :
:.轟煮筆含9爆聾性に熙縣 R.… .:

必須注意表示②
(注意表示は、赤字とする。)

必須注意表示①
(注意表示は、赤字とする。)

メトトレキサートカプセル2mg
『○○○OJ

このお薬は、1週間のうち決妨 れた日にだけ

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、服用時には注意してください。

二 月 ___日

(  曜日)

朝・ タ

服薬日時の記入欄を作成する。

メトトレキサート

このお薬は、1週間のうち決められた日にだけ

_月 _日
(  曜日)

朝・ タ
このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、 服用時には注意してください。

01錠 (カプセル)単位に分

離できる構造 (ミシンロ入

り)、 又は分割箇所を切リ
取り線として明確にする。

・ 1シT卜を誤飲防止サイズ

とする。

必須注意表示①
(注意表示は、赤字とする。)

Methotrexate capsu:es 2m9｀
       『○○○○』

このお薬は、1週間の発 決められた日にだけ
服用してく

'安

彗い。

罐::鶉}
このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、服用時には注意してください。

夢
¨

Methotrexate capsu:es 2mg
『○○○○』 ・ 従来の副作用情報等の記載は、

原則無くて良い。

・ ケアマーク、リサイクルマークの

表示位置は任意とする。

・そ の他は、原則として935号通
知の別添4に従うこと。

このお薬は、1週間のうち決められた日にだけ

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、 服用時には注意してください。

０
こ



3錠 (カプセル)用包装シートのデザイン案
・

3,4錠 (カプセル)用包装シート

においても、記載事項等について

は2錠 (カプセル)用シートと同様
とする。

表面
メトトレキサートカプセル2m9

このお薬は,1週間の ち決められた日にだけ
服用してぐおい。

甲 □
お薬を館 ない期間を必要としま
晰 こは注意してくださしヽ

メトトレキサートカス多 2m

メトトレ■サートカプセル2m9

このお劇ま、1週間のうち決銚 れた日にだけ

じ□
子3縫調続ら翻警罫覇顔翼安習欝彎要と隊

コのお薬は、1週間のうち決められた日にだけ

このお薬は、お案を飲まない期間を必要としま
すので、服用時には注意してください。

このお薬は、1週間のうち決められた日にだけ
服用 してぐ指 い。

このお柔は、1週間のうち決められた日にだけ

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、服用時には注意してください。

このお薬は、1週間のうち決められた日にだけ

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、服用時には注意してください。



医政総発第

薬食総発第

薬食安発第

平成 20年

1020002

1020002

1020002

10月 20

号

号

号

日

(別記 1 関係団体の長 )

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長

厚生労働省 医薬食 品局総務課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

抗 リウマチ剤メ トトレキサー ト製剤の誤投与 (過剰投与)防止のための取扱いについて

標記について、別添のとおり各都道府県衛生主管部 (局)長あてに通知を発出いたし

ましたので、貴職におかれましても、当該通知の内容について了知いただくとともに、

貴会下会員に対して、周知方お願いいたします。

殿



<男1 記  1>

社団法人 日本医療法人協会 会長

社団法人 全 日本病院協会 会長

社団法人 全国自治体病院協議会 会長

社団法人 日本精神科病院協会 会長

社団法人 日本病院会 会長

社団法人 全国老人保健施設協会 会長

社団法人 日本医師会長

社団法人 日本歯科医師会 会長

社団法人 日本薬剤師会 会長 ‐

社団法人 日本看護協会 会長

社団法人 日本助産師会 会長

社団法人 日本病院薬剤師会 会長

財団法人 日本訪問看護振興財団

日本製薬団体連合会 会長

米国研究製薬工業協会在 日技術委員会 代表

欧州製薬団体連合会技術小委員会 委員長



医政総発第

薬食総発第

薬食安発第

平成 20年

1020003号

1020003号

1020003号

10月 20日

(別記 2 関係団体の長) 殿

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長

厚生労働省 医薬食 品局総務課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

抗 リウマチ剤メ トヽトレキサー ト製剤の誤投与 (過剰投与)防止のための取扱いについて

標記について、別添のとおり各都道府県衛生主管部 (局)長あてに通知を発出いたし

ましたので、貴職におかれましても、当該通知の内容について了知いただくとともに、

貴管下医療機関に対して、周知方お願いいたします。



<男り 記 2>

文部科学省高等教育局医学教育課長

宮内庁長官官房参事官

防衛省人事教育局衛生官

法務省矯正局管理官

独立行政法人 国立印刷局病院運営担当部長

独立行政法人 国立病院機構医療部長

独立行政法人 労働者健康福祉機構医療事業部長



医政総発第

薬食総発第

薬食安発第

平成 20年

1020004号

1020004号

1020004号

10月 20日

各 地 方 厚 生 (支 )局 長

財団法人 日本医療機能評価機構 理事長

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 理事長

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長

厚生労働省 医薬食 品局総務課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

抗 リウマチ剤メ トトレキサー ト製剤の誤投与 (過剰投与)防止のための取扱いについて

標記について、別添のとおり各都道府県衛生主管部 (局)長あてに通知を発出いたし

ましたので、貴職におかれましても、当該通知の内容について了知いただきますようよ

ろしくお願いいたします。

殿

１

１

ト

Ｉ

Ｊ



資 料 6二 2

PMDA医療安全情報

「抗リウマチ剤メトトレキサT卜製剤の誤投与 (過剰投

与)について」

平成21年3月 6日

医薬食品局安全対策課



1‐瑠囲麟嚇暇晰琴蓄す1
No10 1111年16克

イ鴫n由■ No口62008年 10月

抗リウマチ剤メトトレキサL卜製剤の
誤投与 (過剰投与)について

゛
『

=0
安全使用のために注意するポイント

(事例 1)男りの疾患のため他院に入院となつたリウマチ患者さんに対し、持参薬のメトトレキサート製剤を
連日投与してしまい骨髄抑制をおこした。

● 抗リウマチ剤として使用されるメトトレキサーHま、休薬期間(薬を飲まない期間)が必要
な、特殊な服用方法の内服薬です。

く飲み方の例〉以下の服用方法を、1週間毎に繰り返します。

用法・用量については、添付文書でご確認下さい。なお、小児の「関節症状を伴う若年性
特発性関節炎」に対する効能口効果及び用法・用量が、平成20年0月 に追加承認されて

おります。取扱い時には十分注意をお願いします。

1日 目 、2日 目 3日 日 4日 目 5日 目 6日 目 7日 日

朝
鯰

牲
薇

朝
薇 F薫

「
高t桑 甚飲きなら1甲 申)〕

あやまつて連日投与すると、重篤な副作用の発現のおそれがあります :

抗リウマチ剤として使用されるメトトレキサート製剤には、

休薬期間 (薬を飲まない期間)が必要であることを忘れずに :

1/4



●:医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
|:h雌 .ヽヽ 、infO・pmda.go.ゎ

に|||も

“

輌0お

し力`持参した

'ト

トレーキ■ 襲lllあ頗動 時欄|1荷寺1義赤Ⅲく|:|1嶽与・|で
(事例 2)リウマチ患者さノ

しまい白血球の減少をおこしたも 1 1■ ●  : ‐  |

薬剤交付時には、包装シート上の服薬日時等の記入欄に記入すること。

包装シートは切らずに交付し、また患者さん自身にも切らないように指導すること。

●

　

●

リウマトレックスカプセル加
(ワイス麟ロロ腱D

トレキサメットカプセ′曖mg
(シオノケミカル株式禽社)

メトトレキサー トカプセル2日暉『 トーワJ

(東和略

…

)

メトトレ響トートカプセJ"mg rマイラン』
(マイランロ劇陶山田D

メトトン           『サ
7イ』

各社の製品には、服薬日時に関する
注意が印刷されています。

包装シートを切つてしまうと、せっかく
の注意書きが切り取られてしまい、事故
につながる可能性があります。

このお業は一週間のうち医師に指示された日時 (何

月何日の朝・夕)に だけ服用するものです。服用

する日時を必ず医師・楽潮師に確認してください。



:‐11'7零雷Tη業[職覇
療安全脚 No16 .2o984111月

包装シートとPTPシートが分離可能な製剤があります。このような製剤では、

包装シートに円Pシートを挟み込んで交付し、また患者さんにも外さないよ

うに指導をお願いします。

取り出して患者さんに交付してしまうと、PTPシ■卜には服用方法に関する

注意書きや、服薬日時欄がないので、事故につながる可能性があります。

酷

鶉

メトトレキサート認 mg rタナベ』
(田コロ

ー
●D



'「

蹴 檎食鷲言』yょ鳳骨琴全情1 ,ヽ,10°
0響リ

|す|:1響霧嘉ぎ漕雪暫暫誓碧函舅覇El'FI警↑ず。議事内容Ⅲ十年1摯■すツすで :

●入院時の持参薬については、患者さんのお薬手帳や紹介状により十分確認を行い、
不明な点などがある場合は、必ず医師に照会すること。

●処方せんや紹介状などに記載する際には、服薬日時や服薬回数などをわかりやすく詳細に
記載すること。

持参されたお槃は、お薬手帳などで

その用法・用
=を

確認しましょう :

処方せんや紹介状には

何曜日のいつ、何錠飲むかなどが

わかるように !

この「PMDA医療安全情報No。 6」 に関連した通知が厚生労働省より出されています
`●平成20年8月 29日付薬食安発第0829001号通知

「抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与(過剰投与)に関する医療事故防止対策について」
本通知に基づき、現在、抗リウゼチ剤メトトレキサート製剤メーカ

=各
社は、包装デザイン変更に取り組んでおります。

●平成20年 10月 20日付医政総発第1020001号・薬食総発第1020001号・薬食安発第1020001号連名通知
「抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与(過剰投与)防止に関する取扱いについて(注意喚起)J

本通知については、医薬品医療機器情報提供ホームページ
(htpノ/wwwinfo.pmda.goJp)>医療機器関連情報>医療安全情報>医薬品・医療機器に関連する医療安全対策
に掲載しております。                      ・

なお、本医療安全情報に掲載した抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の添付文書についての情報は、

(htpノ/ww"infO.pmda.goJp)>医薬品関連情報>添付文書情報(医薬品)でもご覧頂けます。

本情報の留意点

*この医薬品 。医療機器安全使用情報は、財 団法人 日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業報告

書及び薬事法に基づく副作用・不具合報告において収集された事例の中などから、独立行政法人医薬品医療機器

総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機 器の安全使用推進の観点から医療関係者により分かりや

すい形で情報提供を行うものです。

中この情報の作成に当たり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり

保証するものではありません。 ′

*この情報は、医療従事 者の裁量を制限したり、医療 従事者に義務や責任を課したりするものではなく、あくまで

医療従事者に対し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を支援する情報として作成したものです。

お問合せ先 :医療安全情報
=4/4

TEL.03-3506-9価   (ダイヤルイン)

FAX 03-3506-9543  htt● //― .intpmda.gojp
発

~●
● :ギh歯 翼 腱 螂 綸舗 構



資 料 7

医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策

の強化・徹底について(注意喚起 )

平成21年 3月 6日

医薬食品局安全対策課



医政発第 1204001号
薬食発第 1204001号
平成 20年 12月 4日

各 都 道 府 県 知 事

各保健所を設置する市の市長

各 特 別 区 区 長

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

厚生労働省医薬食品局長

医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化・徹底について

(注意喚起)

.医療機関における医療事故防止対策については、これまで、平成 15年 11月 27日 付け

医政発第 1127004号・薬食発第 H27001号厚生労働省医政局長・医薬食品局長通知 「医

療機関における医療事故防止対策の強化について」、平成 16年 6月 2日 付け医政発第

0602012号・薬食発第 0602007号厚生労働省医政局長・医薬食品局長通知 「医療機関に

おける医療事故防止対策の強化・徹底について」により、その取組強化が図られるよう、

貴管下医療機関に対 し周知徹底方お願いしてきたところであるも

しかしながら、医療事故情報収集等事業においても、依然として医薬品の使用に関連

する取 り違え事例等が報告されているところである。さらに、今般、ヒドロコルチゾン

製剤 「サクシゾン」と筋弛緩剤 「サクシン注射液」を誤つて処方し投与したことによる

死亡事故が発生したことから、各製造販売業者に対し各医療機関への注意喚起を行 うよ

う指示 したところである。

ついてはt貴管下医療機関及び薬局において、患者の生命に直接かかわる可能性のあ

る医薬品による取 り違え事故等を防止するため、医薬品の販売名がお互いに類似 してい

る等の医薬品を処方、調剤、投与する際には、医療関係者が相互に確認・照会等を行 う

等協力 して、医療事故防止対策の取組強化が図られるよう、改めて周知徹底方お願いす

る。

あわせて、貴管下医療機関及び薬局においては、処方、調剤、投与等における誤 りは、1

患者に重篤な健康被害を及ぼす可能性があることから、販売名の類似性に注意を要する



医薬品の安全な使用及び特に安全管理が必要とされた医薬品の適切な管理によつて、医

療事故を防止するため、下記の 1～5ま での事項についての確認及び検討を行 うよう指導

方お願いしたい。

記

次に掲げる事項について、医療機関の管理者又は薬局の開設者の指示の下に、医薬品

の安全使用のための責任者 (以下「医薬品安全管理責任者」という。)は、各医療機関及

び薬局における使用状況下で、各事項が相互に関連 し効果的に機能するよう実施体制の

確保を図られたい。なお、病院及び患者を入院させるための施設を有する診療所におい

ては、安全管理委員会 との連携の下に行 うこと。

1 各医療機関における採用医薬品の再確認

医薬品の販売名の類似性に起因した取 り違えを防ぐため、各医療機関においては、

次に掲げる薬剤 (別添 1)の採用状況を確認 し、事故防止のため、採用規格や名称類

似性等に関する確認を行い、その薬剤を採用する必要性について改めて検討すること。

・ 平成 15年 H月 27日 付け医政発第 H27004号・薬食発第 1127001号厚生労働省医

政局長・医薬食品局長通知 「医療機関における医療事故防止対策の強化について」

の別添に記載されている薬剤
0 医療事故情報収集等事業において(薬剤の名称が類似 していることによる取 り違

え等の報告があつた医薬品

なお、財団法人日本医薬情報センター (JAPIC)が 運用する「医薬品類似名称検索シス

テムホームページ」(URL:http:〃m7Wo ruijimeishoo jp/)において、他の既採用薬同十

や新規採用薬との名称類似性を調べることができるので、併せて参考とされたい。
・ 平成 20年 3月 25日 付け厚生労働省医政局総務課・医薬食品局安全対策課事務連

絡「医療用医薬品類似名称検索システムの公開について(情報提供)」

http://wwwo infO.pmdao goo jp/iryoujiko/file/20080325-1.pdf

2 医薬品の安全使用のための方策についての確認・検討

1)医薬品の安全使用のための手1頂書の見直し

各医療機関及び薬局で定める医薬品の安全使用のための業務に関する手順書 (以

下「医薬品業務手順書」という。)に基づき、特に安全管理が必要とされた医薬品 偶1

添 2を参考に各医療機関及び薬局が定めるもの。以下「要安全管理医薬品」という。)

について、その妥当性及び取扱い上の注意を検討するとともに、医薬品業務手順書

に基づく業務の実施状況及びその方策が有効に機能しているかどうかについて確認

し、同手順書の内容を改めて検討すること。

なお、各医療機関及び薬局において医薬品業務手順書を見直す際には、「医薬品の

安全使用のための業務手順書作成マニュアル」(平成 19年 3月 30日 付け医政総発第



0330001号、医薬総発第 0330001号通知別添)を参考とされたい。
′ ・  「「医薬品の安全使用のための業務手順書」作成マニュアルについて」 (通知)

http:/rwwⅥりnhlwgo。 1っ/toDiCSrbukvokuノ iseiri‐ anzen/hourei/d1/070330・ 8.pdf

・  「手順書作成マニュアル」

httDイ′WW‐ mhlwgooio/tooicsrbukvOkurisei/1‐ anzen/houreydy070330‐ la.ndよ

。 「手順書作成マニュアル」巻末資料 (別添 2)

・  「手順書作成マニュアル巻末参考」

http:′′w、 _mhl‐賃ooiDノ toっics/bukvokuノ iseiri‐ anzen/hourei/dV070330‐ lb,pdf

2)従業者に対する医薬品の安全使用のための方策の周知徹底

採用医薬品の再確認や医薬品業務手順書の見直し等を踏まえ、販売名の類似性に

注意を要する医薬品及び要安全管理医薬品について、その使用目的及び取り違え・

誤使用等を防止する方策や適正に使用する方法等についてt従業者に対し、改めて

周知徹底すること。

3 処方せん等の記載及び疑義内容の確認の徹底

販売名の類似性に注意を要する医薬品及び要安全管理医薬品を処方する場合並びに

当該薬剤を投与する患者を他の医療機関又は他の診療科に紹介する場合にあつては、

当該薬剤名を確認 しt服用方法及び用量等を処方せん又は紹介状等に分かりやすく記

載すること。

また、注射薬など、医薬品業務手順書における要安全管理医薬品が処方又は指示さ

れた場合、処方医、診療科を確認 し、処方せん等における医薬品名、服用方法及び用

量等に疑義がある場合には、処方医に対 して疑義照会を徹底 して行 うこと。処方内容

に関する照会や確認が円滑に行われるよう、職種間の連携体制を築くこと。

特に、今般の医療事故に鑑み、ヒドロコルチゾン製剤「サクシゾン」と筋弛緩剤「サ

クシン注射液」の使用に対 しては十分注意されたい。

(参考)

http://med2.astellas.jp/med/:ip/message/20081121SCo pdf

http://wwwo kowa― souyakuo cO.jO/medica1/product/ittform/market/szv_0807,⊇df

4‐ オーダリングシステム等の病院情報システムにおける工夫

オーダリングシステム等の病院情報システムを導入 して処方が行われている医療機

関においては、同システムの薬剤選択機能や警告画面表示にっいて、例えば、その医

薬品の性質等を示す用語等が販売名に付加される表示方法や、薬剤選択画面表示及び

警告画面表示等において、リスクに応 じた確認方法とする等、誤処方を防止する対策

を検討 されたい。

5 医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集等について

医療法及び薬事法の規定により、医薬品安全管理責任者は、医薬品の安全使用のた



めに必要となる情報の収集その他の医薬品の安全使用を目的とした改善のための方策

を実施し、情報収集・管理を行い(必要な情報について当該情報に係る医薬品を取り

扱う従業者に迅速かつ確実に周知徹底を図る必要がある。

また、迅速な安全性情報の収集を可能にし、その業務を円滑に実施するため、医薬

品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された際に、電子メールによる

情報配信を行う「医薬品医療機器情報配信サービス」があり、以下のURLから無料

で登録できるので、積極的に活用されたい。

・ 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器情報配信サービス」

httD://WWvLinfo.Dmda.gooiD′ infOridx‐DuSh.html

なお、別添 3の とおり、社団法人日本病院薬剤師会から平成 20年 11月 21日 付けで

「疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書の緊急点検について」が通知されている

ので、上記の事項を実施する際の参考とされたい。

・ 「疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書の緊急点検について」

httD:〃 WWヽ耽ishD.OniD/COnυ 081121‐ 2。っdf

(留意事項 ) 本通知の内容については、貴管下医療機関の医療に係る安全管理のための委員会

の関係者、安全管理者、医薬品及び医療機器の安全使用のための責任者並びに薬局

の医薬品の安全使用のための責任者等に対し、周知・徹底されるよう御配慮願いま

す。



薬剤の名称の類似性等に注意を要する医薬品について

「医療機関における医療事故防止対策の強化について」(平成 15年 ‖ 月 27日 付け

医政発第 1127004号・薬食発第 ‖27001号厚生労働省医政局長・医薬食品局長通知 )

の別添及び医療事故情報収集等事業において、薬剤の名称の類似性等が指摘されてい

る取 り違え等の報告があった医薬品は以下のとおり:

(1)平 成 15年 ‖ 月 27日付け医政発第 1127004号・薬食発第 ‖27001号厚生労働

省医政局長・医薬食品局長通知「医療機関における医療事故防止対策の強化につ

いて」の別添

URL:い ttp://WWw.mhiw.go.jp/tOpics/bukyoku/isei/i― anzen/hourei/dl/0311

27-1.pdf

l 誤処方による事故、ヒヤリハット報告があつた医薬品名の組み合わせ
。アマリールtアルマール

・ サクシン、サクシゾン

・ タキソール、タキソテール

・ ノルバスク、ノルバデックス
。オーダーリングシステム等を採用している医療機関において先頭3文字が同
一の医薬品

2 名称類似によると思われる調剤エラーや誤投与のヒヤリハット報告が複数あ

つたもの

・ アロテック、アレロック
・ ウテメリン、メテナリン

・ テオドール、テグレトール

・ プレドニン、プルゼニド

(2)医療事故情報収集等事業

URL: http://jcqhc.or.jp/html/accident.htm#med― safe

l 平成 16年 10月 ～平成 18年 12月 までに、医療事故情報等事業に報告された

薬剤の名称が類似していることに関連した事例

(医 療 安 全情 報 NO.4「 薬剤 の 取 り違 え」 (2007年 3月 )

URL:http://www2.JcqhC.Or.jp/html/documents/pdf/med― safe/med― safe_4.)

・ タキソァル注射液、タキソテール注 (再掲)

・ セフメタゾン静注用、注用セフマゾン
◆ファンガード点滴用、ファンギゾン

・ アレロック錠、アレリックス錠

,アルマール錠、アマリール錠 (再掲)



注クツ一丁クラ注Ｄク

●
　

ツ一丁クラ

2 平成 19年 1月 ～平成 19年 12月 までに、医療事故情報等事業に報告された

薬剤の名称が類似 していることに関連した事例

(平成 19年年報  「Ⅳ 医療安全情報の提供 1医療安全情報の提供事業の

概要」 (216頁 ))
0ニューロタン錠、ニュー レプチル (内服 )

・ スロービッド (内服)、 スローケー錠

・ ヒル トニン (注)、 ヒルナミン (注 )

・ フエノバール散、フェニ トイン散



巻末資料 :

平成 19年 3月 30日付け「医薬品の安全使用のための業務手順書」作成マニュアル

こ安全管理が必要な医薬品 (要注意薬)

下記の医薬品は、事故発生により患者に及ぼす影響の大きさに十分配慮 し、使用
上及び管理上、特に安全な取 り扱いに留意 しなければならない。

内服薬を主とした記載となってお り、「注射薬に関する特記事項」を別途記載 し
た。剤形によらず、各項 目に該当する医薬品の取 り扱いには注意が必要である。

なお、規制医薬品 (麻薬、覚せい剤原料、向精神薬 (第 1種、第 2種 )、 毒薬・

劇薬)については、関係法規を遵守されたい。
( )内は代表的な商品名

1.投与量等に注意が必要な医薬品

0 抗てんかん薬
フェノバルビタール (フ ェノバール)、 フェニトイン (ア レビアチン)、

・カルバマゼピン (テ グレトール)、 バルプロ酸ナ トリウム (デパケン)等

0 向精神薬
ハロペリドァル (セ レネース)、 レボタプロマジン (ヒ ルナミン)、 エチゾ
ラム (デパス)等

0 ジギタリス製剤
ジギ トキシン、ジゴキシン (ジゴシン)等

0 糖尿病治療薬
経口血糖降下剤 (グ リメピリド (アマリ‐ル)、 グリベンクラミド (オイ
グルコン、ダオニール)、 グリクラジド (グ リミクロン)等)等

O テオフィリン製剤
テオフィリン (テオ ドール、テオロング)、 アミノフィリン (ネオフィリ
ン)等

0 抗がん剤
タキソテール (ドセタキセル)、 タキソール (パクリタキセル)、 シクロホ
スファミド (エ ンドキサン)、 メルファラン (アルケラン)等

0 免疲抑制剤
シクロホスファ_ミ ド (■ ンドキサンP)、 シクロスポリン (ネオーラル、
サンディミユン)、 タクロリムス (プログラフ)等

2:体薬期間の設けられている医薬品や服薬期間の管理が必要な医薬品
メトトレキサー ト (リ ウマ トレジクス)、 ティニエスワン、ゼローダ、ホ
リナー ト・テガフマル 0ウ ラシル療法薬 (ユニゼル・ユーエフティ)等

3.併用禁忌や多くの薬剤との相互作用に注意を要する医薬品
イ トラコナゾール (イ トリゾール)、 フルファリンカリウム (ワ ーファリ
ン)等                    ｀

4.特定の疾病や妊婦等に禁忌である医薬品
ガチフロキサシン (ガチフロ)、 リバビリン (レベ トール)、 エ トレチナー
ト (チガソン)等

5。 重篤な副作用回避のために、定期的な検査が必要な医薬品
チクロピジン (パナルジン)、 チアマゾール (メ ルカゾール)、 ベンズブロ
マロン (ユ リノーム)、 ピオグリタゾン (ア クトス)、 アトルバスタチン (リ

ピトール)等



く 注射薬に関する特記事項 >

1.心停止等に注意が必要な医薬品

0 カリウム製剤
塩化カリウム (KCL)、 アスパラギン酸カリウム (ア スパラカリウム)、

リン酸ニカリウム等

0 抗不整脈薬
ジゴキシン (ジゴシン)、 キシロカイン (リ ドカイン)等

2:呼吸抑制に注意が必要な注射薬

0 筋弛級薬
塩化スキサメトニウム (サ クシン、レラキシン)、 臭化ベクロニウム (マ

スキ三ラックス)等

0 麻酔導入・鎮静薬、麻薬 (モルヒネ製剤)、 非麻薬性鎮痛薬、抗てんかん薬 等

3.投与量が単位 (unit)で設定されている注射薬

0 インスリン (100単位/mL)

0 ヘパリン (10∞ 単位/mL).

4.漏出により皮膚障害を起こす注射薬

0 抗悪性腫瘍薬 (特に壊死性抗悪性腫瘍薬)

マイ トマイシンC(マイ トマイシン)、 ドキソルビシン (ア ドリアシン)、
｀

ダウノルビシン (ダ ウノマイシン)、 ビンクリスチン (オ ン7ビン)等

0 強アルカリ性製剤      、
フ三ニ トイン (ア レビアチン)、 チオペンタール (ラ ボナール)、 炭酸水素
ナ トリウム (メ イ■ン)等

0 輸液補正用製剤
マグネシウム製剤 (硫酸マグネシウム)、 カルシウム製斉1(塩化カルシウ

′ム)、 高張ブ ドウ糖液等

0 その他        、
メシル酸ガベキサー ト (エ フオーワイ)、 造影剤等



平成 20年 11月 21日

医薬品安全管理責任者殿

薬剤部長殿

(社)日 本病院薬剤師会

会 長 堀内

医療安全対策委員会

委員長 土屋

龍也

文人

疑姜照会の徹底及び医薬品安全管理手順書等の緊急点検について

今般徳島県で発生したサクシンとサクシゾンの処方違いによる医療事故に鑑み、各医療

機関では下記の点につき、疑義照会の徹底と「医薬品の安全使用のための業務に関する手

順書」に関して再検討を行 うとともに、その実施状況について緊急点検を実施して下さい。

1 筋弛緩薬に関する疑義照会を徹底して下さい

筋弛緩薬が、通常注射オーダされることがない、あるいは注射オーダ頻度が少ない診療

科の医師から処方された場合には、他の薬剤とのオーダーエラァが発生している可能性を

考慮 し、処方医に対して疑義照会を徹底して行って下さい。なおその際には、処方意図を

確認する等、具体的な疑義内容を示して照会を行 うことが重要です。

2 オ=ダリング等における薬剤名称表示を工夫して下さい            
°

オーダリングや電子カルテ等、病院情報システムを利用して処方が行われている施設に

おいては、名称の前に下記の例のように筋弛緩薬等の文字を付カロして、当該薬剤が筋弛緩

薬であることを明示する、あるいは索引名の頭にハイリスク薬である記号等を付加 して他

の薬剤と同時に検索されないことにする等の工夫を行つてください。

例.★筋弛緩薬★サクシン注○Omg(筋 弛緩薬であること、規格を明記すること)

3 名称類似医薬品の取扱等について

名称類似等医薬品関連の医療事故を防止するための対策にっいては、これまでも当委員

会から注意喚起をしてきましたが (参考文献参照)、 名称類似の薬剤選択の土ラーを防止す

る為に、一方を採用中止にする方法は、医療機関が単独で行える方法ではありますが、オ

ーダリングシステムの薬斉1選択や警告画面で注意喚起されないで、確定画面に展開する等

の事例が見受けられます。また、医師が異動した為に、採用薬剤名や規格を十分に把握さ

れていない可能性もありますので、この対策方法は抜本的なものではないことを再確認し

て下さい。                             ´



また、薬剤選択については、できれば五十音方式ではなく、薬効別選択方式、あるいは

医師別に使用薬剤を登録する方式など、各医療機関で使用しているシステムの薬剤選択機

能を再確認して、その活用についてあらためて検討を行つて下さい。

なお、当委員会では、今後病院情報システムを担当する保健医療福祉情報システムエ業

会 (JAHIS)と安全な薬剤選択方法について話し合いを行う予定です。

4 医薬品安全管理手順書等の緊急点検をして下さい

今般の事故事例を参考に、医薬品安全管理責任者は、各医療機関で定める「医薬品の安

全使用のための業務に関する手順書Jのハイリスク薬に関する定義品目および手順等の妥

当性について改めて検討を行 うとともに、その実施状況について緊急点検を行うて下さい。

また、当該医療機関におけるハイリスク薬及びその取扱に関して院内で各職種に周知徹底

を図らて下さい。

【参考文献】

日本病院薬剤師会リスクメネジメント対策特別委員会からの通知

平成 15年 10月 27日 :「医薬品関連医療事故防止今の病院薬剤師の緊急自己点検につ

いて」(http・ll…_ish。・OriD/COnt/031027.DdO

平成 15年 11月 12日 :「処方点検や調剤時、病棟への供給時に注意を要する医薬品に

ついて」(httD″WWW.ishD.OniD/COnt//031112.Od0

平成 16年 5月 10日 :「医薬品管理と患者安全に資する調剤方法の更なる徹底についてJ

(htto7/ww‐ ishD.0■ 10たont/040511.Dd0
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医政発第 1204002号
薬食発第 12o4002号
平 成 20年 12月 4日

(別 記 ) 殿

厚 生 労働 省 医 政 局 長

厚生労働省医薬食品局長

医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化 0徹底について

(注意喚起)

標記につぃて、別添の とお り各都道府県知事、保健所を設置する市の市長及び各特別

区長あてに通知 しま したので、貴職におかれま しても、当該通知の内容について了知い

ただきますようよろしくお願 いします。
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<別記 関係団体>

社団法人 日本医療法人協会 会長

社団法人 全 日本病院協会 会長

社団法人 全国自治体病院協議会 会長

社団法人 日本精神科病院協会 会長

社団法人 日本病院会 会長

独立行政法人 国立病院機構 理事長

社団法人 全国老人保健施設協会 会長

社団法人 日本医師会長

社団法人 日本歯科医師会 会長

社団法人 日本薬剤師会 会長

財団法人 日本訪問看護振興財団 理事長

財団法人 日本医薬情報センタ= 理事長

保健医療福祉情報システムエ業会 会長

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 理事長

財団法人 日本医療機能評価機構 理事長

社団法人 日本病院薬剤師会 会長

社団法人 日本看護協会 会長

社団法人 日本助産師会 会長  '

社団法人 日本臨床工学技士会 会長

日本製薬団体連合会 会長

宮内庁長官官房参事官

法務省矯正局長

文部科学省高等教育局長

防衛省大臣官房衛生監

独立行政法人 国立印刷局 理事長



医政発第 1204003号

薬食発第 1204003号
平 成 20年 12月 4日

各地方厚生 (支)局長 殿

厚 生 労 働磐 医 薬 食 品 局 長

( 公  印  省  略  )

医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化 ,徹底について

(注意喚起)

標記にっいて、別添のとお り各都道府県知事、保健所を設置する市の市長及び各特別

区長あてに通知しましたので、貴職におかれましても、当該通知の内容について了知い

ただきますようよろしくお願いします。

長

＞

局」
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省
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印
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生厚

＜
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参 考 資 料

医療安全対策検討会議 医薬品・医療機器等対策部会設置要綱

平成 13年 8月

医薬食品局安全対策課

1.設置目的

医療安全の専門的事項に関する審議を行うため、医療安全対策検討会議の

下に医薬品・医療機器等対策部会 (以下「部会」という。)を設置する。

2.検討事項

部会の検討事項は、医薬品、医療機器等の物の要因に係る安全管理対策に

関する事項とする:

3.組織等

(1)部会の委員は、別紙のとお りとする。なお、専門の事項について検討を

行うため必要があるときはt専門委員を置くことができる。

(2)部会長を置き、部会の委員の互選によりこれを定める。

4.部会の運営等

(1)審議は、原則として公開とする。

(2)部会は、審議の必要に応じ、適当と認める有識者等を参考人として招致

することができる。

5。 庶務

部会の庶務は、医薬食品局安全対策課安全使用推進室において総括し、及

び処理する。

6。 その他

この設置要綱に定めるもののほか、部会の運営等に関し必要な事項は、部

会長が定める。



厚生労働省医療安全対策検討会議

′・ ロロ・ 00・ ●・ 00口 ●0"口■●●口●甲0● ●■●ロロロ■

:各種作業部会 :

■■0.....ロ ロ■0ロ ロ●●●●■0● 0● ●■●●口●●●口●・

平成20年度

医療安全対策検討会議
中長期的な方針及び緊急対策の策定
わが国の医療安全対策の評価助言等

医薬品 :医療機器等対策部会
物の要因に係る安全管理対策の検討

ヒューマンエラー部会

襟男臭努綾罫
要因に係る安全管理体制の確

医薬品類似性検討WG
既存WG(規格,名称類似,注射薬,輸
液,眼科用剤)を統合し、継続検討

医療機器安全対策検討WG
医療用具 r医療機器等による事

故を防止するための検討



医療安全対策検討会議設置要綱

平 成 13年 5月
医 政 局 総 務 課

医薬食品局安全対策課

1 設置目的   |      ・

医療安全に関する対策の企画、立案及び関連事項に関する審議を行い、医

療安全の推進を図ることを目的とする。 ・

2 検討事項 =

検討会議の検討事項は、下記のとお りとする。 _
(1・ )医療安全の基本方針に関する事項    .      

｀

(2)医療機関の人的又は組織的要因に係る安全管理対策に関する事項

(3)医薬品、医療機器等の物の要因に係る安全管理対策に関する事項

(4)その他医療安全に関する事項

3 検討会議の位置付け

検討会議は、医政局長及び医薬食品局長の私的懇談会とする。

4 組織等      ‐

(1)検討会議の委員は、別紙のとおりとする。なお、専門の事項につい

て検討を行 うため必要があるときは、専門委員を置くことができる。

(2)座長を置き、委員の互選によりこれ,を 定める。

(3)検討会議に、次の左欄に掲げる2つの部会を置きtそれぞれ右欄に

掲げる専門的事項の検討を行うものとする。
ヒューマンエラー部会    2(2)に 関する事項

医薬品 。医療機器等対策部会 2(3)に 関する事項

二
検討会議の運営等

‐ ―

(1)検討会議は、審議の必要に応 じ、

して招致することができる。
・ (2)審議は、原則として公開とする。

適当と認める有識者等を参考人と

6 庶務

検討会議の庶務は、医政局総務課医療安全推進室において総括し、及び処

理する。
ただし、2(3)に係るものについては、医薬食品局安全対策課安全使用

推進室において処理する。

7 その他
この設置要綱に定めるもののほか、検討会議の運営等に関し必要な事項は、

座長 (部会にあつては、当該部会長)が1定める。

①

②



医療安全対策検討会議ヒュ‐マンエラー部会設置要綱

平成 13年 6月

医政局総務課

1 設置目的

医療安全の専門的事項に関する審議を行 うため、医療安全対策検討会議の下にヒュー

マンエラー部会 (以下「部会」という。)を設置する。

2 検討事項

部会の検討事項は、医療機関の人的又は組織的要因に係る安全管理対策に関する事項

とする。               、

3 組織等   '
(1)部会の委員は、別紙のとお りとする。なお、専門の事項について検討を行 うため必

要があるときは、専門委員を置くことができる。

(2)部会長を置き、部会の委員の互選によりこれを定める。

4 部会の運営等

、(1)部会は、審議の必要に応じ、適当と認める有識者等を参考人として招致することが

できる。

(2)審議は、原則として公開とする。

5 庶務

二―一一―一部会の庶務は、医政局総務課医療安全推進室において総括し_及び処理する。_1____二 __

6 その他   :
この設置要綱に定めるもののほか、部会の運営等に関し必要な事項は、部会長が定め

る。


