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第30日31回 ヒヤリニハツト事例等収集結果

― 医療機器 一

本報告は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構が、医薬品の使用方法及び名

称・包装等の物的要因の観点から、財団法人日本医療機能評価機構がホ
ームペー

ジ等で公開している医療事故情報収集等事業第17回 (平成21年6月24日公表)及

び第18回 (平成21年9月29日公表)報告書中のヒヤリ・ハツト事例記述情報及び医

療事故事例の概要について、安全管理対策に関する調査・検討を行い結果を報告し

たものである。
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平成 22年 3月 3日

平成 21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

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第 17回及び第 18回の報告

書中の医療機器に関するヒヤリ・ハット事例記述情報及び医療事故事例

【第 17回報告書】

1)医療事故関係については、平成 21年 1月 1日～3月 31日の間に報告された人工呼吸

器(回路を含む)に関連した事例、及び平成 18年 1月 1日～平成21年 3月 31日の間

に報告された電気メスに関連した事例

2)ヒヤリ・ハット関係については、平成20年 11月 11日～平成21年 2月 9日の間に報告さ

れた事例(事例発生月:平成 20年 10月～平成 20年 12月)

【第 18回報告書】

1)医療事故関係については、平成 21年 4月 1日～6月 30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 21年 2月 10日～5月 11日の間に報告された事例

(事例発生月:平成 21年 1月～平成 21年 3月)

注)第17回及び第18回の報告書中の医療機器については、人工呼吸器(回路を含む)及び電気メスに

関連した事例である。

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   ・

医療機器の製造販売業者等による安全使用対策の必要性の有無により、報告書中の記述

情報91事例を調査したところ、下記表の結果となつた3



調査結果 第 17回 第 18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
1 0 1 11%

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 3 121%

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
42 20 62 68191

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        ‐
9 8

７
′ 187%

計 60 31 91 100%

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

事例鰐り添1)

(事故事例)
バイポーラ電極を有する電気手術器における出力端子への誤接続事例 (1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

(男嗜シヽ2)

(事故事例)

【人工呼吸器関連事例】
人工呼吸器の内蔵バッテリーに関する事例 (1番 )

人工呼吸器の駆動スイッチに関する事例 (2番 )

人工呼吸器のメイン基板故障に関する事例 (3番 )

【電気メス等関連事例】
アルコール含有消毒剤使用下における電気メスに関する事例 (4、 5、 6番 )  |
非絶縁型パイポーラ電気メスによる意図しない組織の熱傷に関する事例 (7、 8番 )
ラジオ波焼灼療法時の有害事象に関する事例 (9番 )

(ヒヤリ・ハット事例)
【人工呼吸器関連事例】
気管切開チュープの異所留置に関する事例 (1番)
ウオータートラップの不具合に関する事例 (2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鰯り添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暢1添4)



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、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。
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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。

2́ 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国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、専円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、それぞれ右欄に

掲げる専円的事項の検討を行うものとする。
① ヒ ューマンエラー部会    2(2)に 関する事項

② 医 薬品‐医療機器等対策部会 2(3)に 関する事項

5 検 討会議の運営等
(1)検 討会議は、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。

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 (部会にあっては、当該部会長)が 定める。



医療安全対策検討会議ヒュー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、専門の事項にらぃ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)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

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。

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。



資料3-1

医政総発 0903第 2号

薬食安発 0903第 1号

平成 21年 9月 3日

各

都 道 府 県

保健所を設置する市

特   別    区

衛生主管部 (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安全対策課長

サリドマイド製剤の入院時持参薬の取扱いについて

(医療機関への注意喚起及び周知徹底依頼)

医療機関における医療安全の確保については、従来より適切な対応をお願いしていると

ころです。

今般、医療機関において、厳格な安全管理方策が必要なサリドマイド製剤 (販売名 :サ

レドカプセル100)を 、入院時に持参した患者とは別の患者へ誤投薬した事例が判明い

たしました。

このサリドマイド製剤は 「サリドマイド製剤安全管理手順」(TERMS)によりその製造販

売、使用等の適正な管理が求められる製剤であることから、下記について、貴管下医療機

関へめ周知徹底及び指導方お師 しヽます。

記

1.サ リドマイ ド製剤を使用する患者については、他施設又は他科から入院する場合の持

参薬の確認 ・管理を徹底すること。



2.サ リドマイ ド製剤の外来処方時に他施設又は他科へ入院する場合の留意点を患者本人

又は家族等に説明するよう努めること。

3 患 者への医薬品使用にあたつては、各医療機関で定める医薬品の安全使用のための業

務に関する手順書に基づく業務の実施状況を確認するとともに、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、従業者に対し、改めて周

知徹底すること。

4.薬 剤に起因する医療事故等が発生した際には、各医療機関における医療安全管理者、

医薬品安全管理責任者等への速やかな報告と共に当該医療機関内における情報の共有 ・

注意喚起等必要な安全管理対策を講じること。

(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

に対しても周知されるようご配慮願います。

(参  考 )本 通知を含め、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、その情報をメールによって配信する 「医薬品医療機器情報配信サービス」が、独立行

政法人医薬品医療機器総合機構において運営されております。以下のURLか ら登録できま

すので、ご活用下さい。

医薬品医療機器情報配信サービス  http://Ⅶ 躙L info ぬ̈.go jp/info/idx―push html



事 務 連 絡

平成 21年 9月 3日

(別記)御 中

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課

厚生労働省医薬食品局安全対策課

サリドマイ ド製剤の人院時持参薬の取扱いについて

(医療機関への注意喚起及び周知徹底依頼)

標記について、別添のとおり、各都道府県衛生主管部 (局)長 等あて通知しましたので、

当該通知の内容について、了知いただきますとともに、関係者に周知方よろしくお願いし

ます。



(別 記 )

社団法人 日 本E■l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 本看護協会

社団法人 日 本助産師会

社団法人 日 本病院薬剤師会

社団法人 日 本医療法人協会

社団法人 全 日本病院協会

社団法人 全 国自治体病院協議会

社団法人 日 本精神科病院協会

社団法人 日 本病院会

独立行政法人 国 立病院機構

社団法人 日 本血液学会

日本製薬団体連合会

米国研究製薬工業協会在 日技術委員会

欧州製薬団体連合会技術小委員会

文部科学省高等教育局医学教育課

宮内庁長官官房

防衛省人事教育局

法務省矯正局

独立行政法人 国 立印刷局病院運営担当部

財団法人 日 本医療機能評価機構

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構

4



資料3-2

医 政 総 発 0924第 1

薬 食 安 発 0924第 1

平成 21年 9月 24

各都道府県衛生主管部 (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安全対策課長

血液浄化療法における血液回路の接続部位のルアーロック化について (周知依頼)

血液透析、血液濾過、血漿交換等の血液浄化療法において、血液回路の接続部位が外れ

たことにより、血液が漏出するなどの事故事例が知られております。

血液浄化療法時の血液回路の接続部位での接続の確実1生と標準化を図るため、これまで

に厚生労働科学研究においてや関係‐学会又は職能団体が作成した指針等において、各接続

部位にはルアーロック式 (ねじ遅榔場 とすることが示されているところです。

今般、接続部位外れを防止するために、日本医療器材工業会は、血液回路の血液漏出の

リスクが高い接続部位をルアーロック式の製品へ統一化し、スリップイン式 (差し込み式)

の製品については、力順次ルアーロック式の製品に切り替えることなりました。

ついては、貴管下の医療機関に対して、接続部位がスリップイン式の血液浄化療法時の

血液回路は順次、ルアーロック式に統
一されること及び血液浄化療法時の血液回路に接続

する医療機器 (例えば、血液凝固阻止剤投与用の注射筒又は輸液セット等)の 接続部位に

あっては、ルアーロック式を採用すべきであることについて、周知方お願いいたします。

(留意事項)本 通知の内容については、血液浄化療法を実施している貴管下医療機関の医療安全

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、医療機器の安全使用のた

めの責任者等に対しても周知されるようご配慮願います。

号

号

日



(参 考 )本 通知を含め、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、その情報をメールによつて配信する 「医薬品医療機器情報配信サービス」が、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構において運営されております。以下のURLか ら

登録できますので、ご活用下さい。

医薬品医療機器情報配信サービス http:〃w,v info pmda.go jp/info/idx push.ht肛1

(問い合わせ先)

現在、各医療機関で使用中のスリップイン式製品の販売中止

時期等については、各製造販売業者にお問い合わせ下さい。

厚生労働省医薬食品局安全対策課

TEL:03-5253-1111(内 線2751,2758)



<参 考>

血液浄化療法における血液回路の扱いに関する指針等

0透 析用血液回路の標準化に関する報告書 (平成16年3月 )抜 粋

社団法人日本臨床工学技士会 透析用血液回路標準化委員会、日本血液浄化技術研究会、日本

医療器材工業会 人工腎臓部会・血液浄化部会合同血液回路標準化WG 作 成

5.透 析医療事故防止のための標準的透析操作マニュアルにより規定される血液回路の

fLa

(1)血 管アクセス等接続部ヘルアーロックの設置

血管アクセス、機器、ダイアライザ、ヘパリン等注入ライン、及び動静脈液面

調整ラインの接続部等全てルアーロックとする。

Oア フェレシス装置 ・器材の安全基準についての提案 Ver.1.1(平 成19年11月)抜 粋

日本アフェレシス学会技術委員会 作成

, 4.安 全基準の提案

4-9回 路

安全性に配慮して以下に示す規格とする。     ′

4-9-1全 ての接続部 (動/静脈アクセス部、抗凝固薬注入ライン、圧カモ

ニターライン、各種分離器 ・吸着器接続部はルアーロック式とする。血漿分

離器および血漿分画分離器の濾過側の接続もルアーロック式とすることが望

ましい。

0持 続的血液浄1ヒ療法 ∞rrLinuals blood pじrificaLlon therapy(CBけ装置 Ⅲ回路の安全

基準についての提言 (平成20年5月 ) 抜 粋

社団法人 日本臨床工学技士会 血 液浄化関連標準化検討委員会ワーキンググループ1(透 析

装置・回路関連〉 作成

2.安 全基準の提言

2-9 CBP用 回路

安全性に配慮 して以下に示す規格とする。

2-9-1接 続方式について

ルアーロック式の接続部にスリップイン式の注射器などを接続 した場合には、

容易に離断する場合があることから、動/静脈アクセス部、抗凝固薬注入ライン、

圧カモニターライン、浄化器の血液側接続部は全てルアーロック式とし、今後は

透析液 (濾過液)側 の接続部もロック可能な構造に随時変更することが望ましい。



血液浄化療法における血液回路の構成と主な接続部

隣 デユーサ
… "
華
・壕

量

．

］”

くルアーロック式の医療機器となる血液回路の接続部>

①動/静 脈アクセスとの接続部

②血液浄化器 ・血液透析器との血液側の接続部

③抗凝固薬注入ラインの接続部

※ヘパリンナトリウム等を注入する注射宙もル7-ロ ック式形状のものを使用下さい。

④トランスデューサ保護フィルタとの接続部

⑤液面調整ラインの接続部



医療機関のみなさまヘ

血液浄化用回路等の接続部のルアーロック化について

謹啓 平 素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

当工業会及びカロ盟会社は血液浄化用及び血液透析用の回路 (以下、「血液回路」という)

の接続部について、接続部外れ等の医療事故防止対策としてルアーロック化を厚生労働科

学研究事業、関係学会及び日本臨床工学技士会の提言等に基づき推進してまいりました。

この度、よリー層の安全性の確保の点から下記のルアーロック製品への移行を推進する

ことといたしましたので、医療機関のみなさまのご協力とご理解を賜りますようお願い申

し上げます。

なお、切換時期等の詳細につきましては、ご使用製品を提供する加盟会社からご連絡申

し上げますので、合わせて宜しくお願い申し上げます。

謹白

記

■ ル アーロック化対象の血液回路等

1)血 漿交換などのアフェレシス用の回路

2)CIID、 CHEIFなどの持続的血液浄化法用の回路

3)血 液透析用の回路

4)ト ランスデューナ保護フィルタ

■ ル 7-ロ ッタ化対象の血液回路の接続部

① 動/静 脈アクセスとの接続部

② 血液浄化器 ・血液透析器との血液側の接続部

③ 抗凝固薬注入ラインの接続部

④ ト ランスデューサ保護フィルタとの接続部

⑤ 液面調整ラインの接続部

■ ご 留意事項

・ 血 液回路のルアーロック化に合わせ、血液浄化及び血液透析時に医薬品を持続注入す

る注射筒 (プレフィルド製剤を含む)は 、ルアーロック形状の製品のご使用をお願い

いたします。

平成 21年 9月

日本医療器材工業会



医 政 総 発 0924第 2号

薬 食 安 発 0924第 2号

平成 21年 9月 24日

(別記)御 中

厚 生 労働省 医政局総務課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

血液浄化療法における血液回路の接続部位のルア
‐ロック化について (周知依頼)

標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部 (局)長 あてに通知しました

ので、血液浄化療法における血液回路のルア
ーロック化等について、御了知いただくと共

に、関係者への周知方よろしく願います。

10



(別 記 )

社団法人 日 本医療法人協会

社団法人 全 日本病院協会

社団法人 日本助産師会

社団法人 日本臨床工学技士会

社団法人 全 国自治体病院協議会      日 本医療機器産業連合会

社団法人 日 本精神科病院協会      米 国医療機器 。IVD工業会

社団法人 日 本病院会           欧 州ビジネス協会協議会医療機器委員会

社団法人 全 国老人保健施設協会      日 本医療器材工業会

財団法人 日 本訪間看護振興財団      日 本製薬団体連合会

財団法人 日 本医療機能評価機構     独 立行政法人 医薬品医療機器総合機構

独立行政法人 国 立病院機構医療部医療課  薬 事法登録認証機関協議会

防衛省人事教育局衛生官 一般社団法人 日本アフェレシス学会

法務省矯正局矯正医療管理官        一 般社団法人 日本救急医学会

文部科学省高等教育局医学教育課     特 定非営利活動法人

日本急性血液浄化学会

宮内庁長官官房参事官
一般社団法人 日本集中治療医学会      =

独立行政法人 国 立印刷局病院運営担当部

社団法人 日本腎臓学会

社団法人 日本医師会

社団法人 日本透析医会

社団法人 日本歯科医師会

社団法人 日本透析医学会

社団法人 日本薬剤師会

社団法人 日本内科学会

社団法人 日本病院薬剤師会

社団法人 日本看護協会

11



薬 食 安 発 0924第 3

薬 食 機 発 0924第 2

平成 21年 9月 24

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

血液浄化療法に用いる血液回路に係る添付文書の改訂指示等について

血液透析t血 液濾過、血漿交換等の血液浄化療法において、血液回路の接続部位が外れ

たことにより、血液が漏出するなどの事故事例が知られております。

血液浄イヒ療法時の血液回路の接続部位での接続の確実性と標準化を図るため、これまで

に厚生労働科学研究においてや関係学会又は職能団体が作成した指針等において、各接続

部位にはルアーロック式 (ねじ込鶏 とすることが示されているところです。

今般、接続部位外れを防止するために、日本医療器材工業会は、血液回路の血液漏出の

リスクが高い接続部位をルアーロック式の製品へ統
一
イヒし、スリップイン式 (差し込み式)

の製品については、順次ルアーロック式の製品に切り替えることとなりました。

ついては、血液浄化療法に用いる血液回路を扱 う貴管下製造販売業者に対し、ルア
ーロ

ック式の製品への統一を図り、下記のとおり添付文書の改訂等を行うとともに、医療機関

への情報提供の徹底を指導いただくよう願います。

なお、別添のとおり、各製造販売業者の代表者に対しては、既に通知済みであることを

申し添えます。

記

1 血 液浄化療法に用いる血液回路の添付文書の「警告」欄に以下のとおり追記すること。

ただし、2)の 「ただし書き」については、血液漏出等を防止できるアクセスポートを

有する場合のみ記載すること。

号

号

日

13



1)ヘ パ リンナ トリウムなどの血液凝固阻止剤を希釈若しくは溶解して持続投与を行 う

場合には、ルアーロックタイプの注射筒や注入ラインを使用し、血液回路と接続する

こと。[注射筒等との接続が外れ、血液漏れや空気混入の危険性があるため。]

2)動 脈側回路及び静脈側回路上に輸液等の持続投与を行 う場合には、ルアーロックタ

イプの輸液セット等を使用 し、接続すること。ただし、接続外れ時に血液漏出等を防

止できるアクセスポー トを利用する場合は除く。E輸液セット等との接続が外れ、血

液漏れや空気混入の危険性があるため。]

2 上 記 1に 従い改訂した血液浄化療法に用いる血液回路の添付文書を独立行政法人医薬

品医療機器総合機構 (以下 「総合機構Jと いう。)の 「医薬品医療機器情報提供ホーム

ページ」上に掲載すること。

3 上 記 1、 2の 対応及び添付文書の改訂内容の医療機関等への情報提供快況について、

本年 10月 23日 (通知発出の 1か月後)ま でに、総合機構安全第一部医療機器安全課

あて報告すること。

4 承 認又は認証申請中の血液浄化療法に用いる血液回路についても、当該申請者は、添

付文書 (案)に ついて同様の修正を行 う旨を承認申請中の場合は総合機構に、認証申請

中の場合は申請先の登録認証機関に申し出ること。

5 治 験を実施中の血液浄化療法に用いる血液回路についても、治験依頼者は、必要に応

じて治験実施医療機関に対して速やかに情報提供を行い、注意喚起すること。

以 上

14



薬 食 安 発 0924第 4号

薬 食 機 発 0924第 3号

平 成 21年 9月 24日

各製造販売業者代表者 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

血液浄化療法に用いる血液回路に係る添付文書の改訂指示等について

血液透析、血液濾過、血漿交換等の血液浄化療法において、血液回路の接続部位が外れ

たことにより、血液が漏出するなどの事故事例が知られております。

血液浄化療法時の血液回路の接続部位での接続の確実性と標準化を図るため、これまで

に厚生労働科学研究においてや関係学会又は職能団体が作成した指針等において、各接続

部位にはルアーロック式 (ねじ込み式)と することが示されているところで九

今般、接続部位外れを防止するために、日本医療器材端 は、血液回路の血液漏出の

リスクが高い接続部位をルアーロック式の製品へ統
一イヒし、スリップイン式 (差し込み式)

の製品については、順次ルアーロック式の製品に切り替えることとなりました。

ついては、貴社においても、血液浄化療法に用いる血液回路については、ルア
ーロック

式の接続方式のみを採用することとし、既存又は今後製造販売を行うルア
ーロック式製品

について、下記のとおり添付文書の改訂等を行うとともに、医療機関への情報提供の徹底

を実施願います。

記

1 血 液浄化療法に用いる血液回路の添付文書の「警告」欄に以下のとおり追記すること。

ただし、 2)の 「ただし書き」については、血液漏出等を防止できるアクセスポ
ー トを

有する場合のみ記載すること。
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1)ヘ パリンナ トリウムなどの血液凝固阻止剤を希釈若しくは溶解して持続投与を行 う

場合には、ルアーロックタイプの注射筒や注入ラインを使用し、血液回路と接続する

こと。E注射筒等との接続が外れ、血液漏れや空気混入の危険性があるため。]

2)動 脈側回路及び静脈側回路上に輸液等の持続投与を行 う場合には、ルアーロックタ

イプの輸液セット等を使用し、接続すること。ただし、接続外れ時に血液漏出等を防

止できるアクセスポニ トを利用する場合は除く。[輸液セット等との接続が外れ、血

液漏れや空気混入の危険性があるため。]

2 上 記 1に 従い改訂した血液浄化療法に用いる血液回路の添付文書を独立行政法人医薬

品医療機器総合機構 (以下 「総合機構」という。)の 「医薬品医療機器情報提供ホーム

ページ」上に掲載すること。

3 上 記 1、 2の 対応及び添付文書の改訂内容の医療機関等への情報提供状況について、

本年 10月 23日 (通知発出の 1か月後)ま でに、総合機構安全第一部医療機器安全課

あて報告すること。

4 承 認又は認証申請中の血液浄化療法に用いる血液回路についても、当該申請者は、添

付文書 (案)に ついて同様の修正を行う旨を承認申請中の場合は総合機構に、認証申請

中の場合は申請先の登録認証機関に申し出ること。

5 治 験を実施中の血液浄化療法に用いる血液回路についても、治験依頼者は、必要に応

じて治験実施医療機関に対して速やかに情報提供を行い、注意喚起すること。

以 上

Ｃ
Ｏ



(各製造販売業者)

川澄化学工業株式会社

ガンプロ株式会社

株式会社ジェイ ・エム ・エス

」llNKEN MEDICAR式会社

泉工医科工業株式会社

浪華ゴムエ業株式会社

日機装株式会社

ニプロ株式会社

ハナコメディカル株式会社
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資料3-3

医政総発0115第1号

医政指発0115第1号
′

薬食安発0115第1号

平成22年 1月15日

都 道 府 県

保健所を設置する市 衛生主管部 (局)長  殿

別    区

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長

厚 生 労 働 省 医 政 局 指 導 課 長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

在宅酸素療法における火気の取扱いについて

(注意喚起及び周知依頼)

在宅酸素療法に使用する酸素濃縮装置、液化酸素及び酸素ボンベ (以下 「酸素濃縮装置

等」という。)に ついては、酸素は支燃性 (燃焼を助ける性質)が 強いガスであることか

ら、その添付文書や取扱説明書等において、火気を近づけてはならない旨が記載されてお

りますL

また、医療用酸素ガス等の事業者の業界団体である‐般社団法人日莉産業・医療ガス協

会 (以下 「協会」という。)が 、啓発のためのパンフレットやDVDを 作成 ・配布し、平

成20年 6月には独立行政法人医薬品医療機器総合機構が、PMDA医 療安全情報M4

「在宅酸素療法時の喫煙などの火気取扱いの注意について」を公表するなど、酸素吸入時

の人気の取扱いについて注意喚起が行われているところです。

しかしながら、酸素濃縮装置等を使用中の患者が、喫煙等が原因と考えられる火災によ

り死亡するなどの事故が別紙のとおり発生しております。

同様の事故を防止するため、下記のとおり、在宅酸素療法を受けている患者やその家族

等に対して、適切な注意喚起が継続的に実施されるよう、貴管下医療機関への周知及び指

導方お願いいたします。

あわせて、貴職におかれましても、在宅酸素療法を受けている患者やその家族等に対し、

火気の取扱いに関する注意等を呼びかけていただくとともに、酸素濃縮装置等は適切lr使

用すれば安全な装置であり、治療を受けている患者等に対する正しい理解をいただくよう

各

特

住民への啓発をお願いいたします。
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なお、別添通知のとおり、協会あてに、医療機関及び患者やその家族等に対して酸素吸

八時における火気の取扱いに関する注意喚起を改めて徹底すること等を依頼していること

を申し添えます。

記

1.在 宅酸素療法を受けている患者やその家族等に対して、以下の点を説明し、酸素吸入

時の火気の取扱い等について、注意喚起すること。

1)高 濃度の酸素を吸入中に、たばこ等の人気を近づけるとチューブや衣服等に引火

し、重度の火傷や住宅の火災の原因となること。

2)酸 素濃縮装置等の使用中は、装置の周囲2m以 内には、火気を置かないこと。特

に酸素吸入中には、たばこを絶対に吸わないこと。

3)火 気の取扱いに注意し、取扱説明書どおりに正しく使用すれば、酸素が原因でチ

ューブや衣服等が燃えたり、火災になることはないので、過度に恐れることなく、

医師の指示どおりに酸素を吸入すること。

2.注 意喚起を実施する際に使用するための文書や動画等の資材は、各酸素濃縮装置等の

製造販売業者又は販売業者から提供されるので、適宜活用すること。

(参考情報)   ~

1.厚 生労働省ホームページ

在宅酸素療法における人気の取扱いについて

http://www.mhl■.go.jp/stf/houdou/2r98520000003n115.html

厚生労働省作成 啓 発リ
ーフレット

「在宅酸索療法時は、たばこ等の火気の取扱いにご注意下さい。」

http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/2■ 98520000003n115-img/2r985200000031n2n.pdf

2.PMDA医 療安全情報No.4

「在宅酸素療法時の喫煙などの火気取扱いの注意について」

http://―  info pmda.go.jp/anzen plnda/file/iryo_anzen04 pdf

3.一 般社団法人 日本産業 `医療ガス協会ホ
ームページ

http://www jinga.or.jp/medica1/specia1/dvd01 htllll

4.神 戸市消防局ホームページ

「在宅酸素療法中の火災危険について」

http://www.city.kobe lg.jp/safety/fire/information/zaitakusanso.html

(留意事項)本 通知の内容については、在宅酸素療法を実施している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、医療安全管理者、医薬品及び医療機器の安全使用のための

責任者等に対しても周知されるようご配慮願います。
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(参  考 )本 通知を含め、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、その情報をメールによって配信する 「医薬品医療機器情報配信サ
ービス」が、独立行政法人

医薬品医療機器総合機構において運営されております。以下のURLか ら登録できますので、ご

活用下さい。

医薬品医療機器情報配信サービス  http://― .info.plnda.go.jp/infO/idx push.ht●1
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在宅酸素療法を実施している
患者居宅で発生した火災による重篤な健康被害の事例

―役社団法人日本産業・医療ガス協会

在宅酸素部会

この度、当協会会員会社において、過去6年間(平成15年10月以降)に 購 宇酸素療法実施中の患者居

を調査・集計しましたのでご報告致します。

貴医療機関におかれましては、同様の事例の再発防止のため、在宅酸素療法を行う患者様及びご家族ヘ

の機器の正しい取扱い方法の周知、安全にそして快適な在宅生活を送つていただくための火気取扱いにつ

いて、引き続きご指導の程宜しくお願い致します。
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一般社団法人日本産業・医療ガス協会

在宅酸素部会

煙禁

在宅酸素療法での火気との距離制限

火気厳禁

■

１

2.

酸素濃縮装置、酸素ボンベ、
液化酸素容器からは

い……・2m以 上

液化酸素を設置型装置(親容
器)から携帯型装置(子容器)
に移充填するときは

[……・5m以 上

吸入用のカニューラ、携帯型
の酸素ボンベや液化酸素装
置及び延長チューブ、吸入中
の患者自身も火気の直近に
近寄つてはならない

3.

一度火がつ|ナば、すこもヽ勢しヽで大が燃え移ります!一度消えたはすの大が、再度点火することもあり

ます。

出典:(独)医薬品医療機器総合機構 医療安全情報 No4 2008年 6月

※人気の取扱いに注意し、取扱説明書どおりに正しく使用すれば、
酸素が原因でチュープや衣服等が燃えたり、火災になることはありません。
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薬食安発0115第3号

平成22年 1月 15日

一般社団法人  日 本産業 ・医療ガス協会会長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

在宅酸素療法における火気の取扱いについて

在宅酸素療法に使用する酸素濃縮装置、液化酸素及び酸素ボンベ (以下 「酸素濃縮装置

等」という。)に ついては、酸素は支燃性の強いガスであることから、その添付文書や取

扱説明書等において、火気を近づけてはならない旨が記載されており、また、貴会や関係

する会員各社においても、火気の取扱いに関する注意を呼びかける資材等の提供を実施い

ただいているところです。

しかしながら、貴会の調査によれば、酸素濃縮装置等を使用中の患者が、喫煙等が原因

と考えられる火災により死亡した事故が、年間数例、発生しております。

在宅酸素療法時の火気の使用に伴う重篤な事故事例が、繰 り返し発生している状況を踏

まえ、本日、男り添のとおり、各都道府県衛生主管部 (局)長 等あてに通知を発出し、医療

機関の主治医から患者やその家族等に対して、適切な注意喚起が実施されるよう依頼した

ところです。

つきましては、貴会としても、下記のとおり、同様の事故事例の発生防止等を図るため、
一層の対策に取 り組むようお願いします。

記

1 人 気の取扱い等に関する注意喚起等について、医療機関の主治医が患者やその家族等

に対して説明するために必要な資材を提供すること。

2.酸 素濃縮装置等の設置や′点検のために患者の居宅等を訪問する際に、在宅酸素療法時

における火気の取扱い等について、販売店等からも注意を呼びかけること。

3.酸 素吸入時の火気の使用に伴 う重篤な事故事例を公表することにより、火気の使用に

関する危険性及び酸素濃縮装置等の適切な使用の重要性を広く呼びかけること。

4 人 気の使用に伴う事故事例を継続的に収集し、当課まで定期的に状況を報告するとと

もに、死亡等の重篤な健康被害事例を把握した際には、速やかに報告すること。
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医政総発0115第2号

医政指発0115第2号

薬食安発0115第2号

平成22年 1月15日

(別記 1)殿

厚 生 労働 省 医政局総務課 長

厚生労働省 医政局指導課 長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

在宅酸素療法における火気の取扱いについて

(注意喚起及び周知依頼)

(標 記にういて、別添のとおり、各都道府県衛生主管部 (局)長 等あて通知いたしました

ので、御了知いただくとともに、在宅酸素療法を実施中の患者やその家族等に対して、在

宅酸素療法における火気の取扱い等に関する注意喚起を繰り返し実施いただきますよう、

関係者:J司知方お願いいたします。
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(別記 1)

社団法人 日 本医療法人協会 会 長    文 部科学省高等教育局医学教育課長

社団法人 全 日本病院協会 会 長     宮 内庁長官官房参事官

社団法人 全 国自治体病院協議会 会 長   防 衛省人事教育局衛生官

社団法人 日 本精神科病院協会 会 長   法 務省矯正局矯正医療管理官

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

社団法人 日 本呼吸器学会 理 事長

社団法人 日 本内科学会 理 事長

独立行政法人 国 立病院機構 理 事長

財団法人 日 本訪問看護振興財団 理 事長

財団法人 日 本医療機能評価機構 理 事長

独立行政法人

国立印刷局病院運営担当部長
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事 務 連 絡

平成22年 1月15日

(別記 2)御 中

厚 生 労働 省 医 政 局 総 務 課

厚 生 労働 省 医 政 局 指 導 課

厚生労働省医薬食品局安全対策課

在宅酸素療法における火気の取扱いについて

標記について、別添のとお り、各都道府県衛生主管部 (局)長 等あて通知ぃたしました

ので、御了知願います。
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(男ll罰己2)

日本医療機器産業連合会

米国医療機器 ・IVD工業会

欧州ビジネス協会協議会医療機器委員会

日本医療器材工業会

日本在宅医療福祉協会

日本製薬団体連合会

米国研究製薬工業協会在日技術委員会

欧州製薬団体連合会技術小委員会

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構
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資料3-4

医政指発0301第1号

薬食安発0301第7号

平成 22年 3月 1日

都 道 府 県

保健所を設置する市

特   別   区

衛生主管部 (局)長  殿

厚 生 労 働 省 医 政 局 指 導 課 長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

耳柔穿刺時等の微量採血のための穿刺器具の取扱いについて

(注意喚起及び周知依頼)

微量採血のための穿刺器具は、血糖値の測定時等に指先等の皮膚を穿刺する器具です。

穿刺器具の穿東U部位に関しては、指先での穿刺が行われることが多いですが、痛みの軽減

や指先を傷つけたくないとの患者の希望等の理由から、指先以外の部位での穿刺も行われ

ております。
し だ

今般、医療従事者が穿刺器具で指先以外の部位での採血として患者の耳架 (耳たぶ)を

穿刺したところ、穿刺針が耳柔を貫通し、耳架を支えていた医療従事者の指を穿刺したと

いう事例が複数報告されております。穿刺器具は医療機関等で広く使用されており、この

ような指刺しが起こりますと、患者 ・医療従事者間での血液を介した感染のおそれがある

ことから、下記の点に留意し、医療機関等において同様な事例の発生が防止されるよう関

係者に対する周知方よろしくお願いします。

なお、別添のとおり穿刺器具の製造販売業者に対し、添付文書の使用上の注意欄を確認

し、必要な注意事項を記載するよう通知済みであることを申し添えます。

記

1.耳 架等の組織が薄い部位への穿刺を行 うと、組織を貫通した針で指を穿刺し、血液を

介 した感染のおそれがあること。

ヽ
―
―
―
―
―
―
―
ノ

各
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2.貫 通のおそれがある場合には、他の組織の厚い部位での穿刺について検討すること。

3.耳 架等の組織が薄い部位への穿刺を行 う場合には、穿刺部位の裏側を直接指で支えな

いこと。

4.穿 刺する部位に関わらず、採血時には針刺しや血液との接触による感染のおそれがあ

るため、施術者は手袋着用等の血液曝露予防の対策をとること。

以上

(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、医薬品及び医療機器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ご配慮願います。

(参  考 )本 通知を含め、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、その情報をメ
ールによつて配信する 「医薬品医療機器情報配信サービスJが 、独立行政法人

医薬品医療機器総合機構において運営されております。以下のURLか ら登録できますので、ご

活用下さい。

医薬品医療機器情報配信サービス  http://― info pmda.go jp/info/idx―push html

(照会先)

医薬食品局安全対策課安全使用推進室

電  話 :03-5253-1111(内線2751、2758)

夜間直通 :03-3595-2435
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□

報告された症例の一部の概要

【症例 1】                                    ´

2008年 8月、血糖測定用に耳架より微量採血した際に、穿刺針が耳柔を貫通し、貫

通した穿刺針が耳柔の裏側で支持していた施術者の指に刺さり、針刺し損傷を受傷した。

なお、患者に感染症の既往はなく、施術者への感染による健康被害はなかつた。

【症例2】 `

2009年 3月 、看護師が患者の耳架から採血しようとして、耳柔を指で押さえて穿刺

した際に、穿刺針が耳果を貫通して看護師の左第二指を刺傷した。なお、看護師への感染

による健康被害はなかった。

31



微量採血のための穿刺器具

〈器具全体がディスポーザブルタイプの製品〉
例 )

〈針の周辺部分がディスポーザブルタイプの製品〉

例)

〈針の周辺部分がディスポーザブルタイプでない製品〉

例)
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薬食安発0301第10号

薬食機発0301第 2号

平成 22年 3月 1日

Gり記に示す各製造販売業者の代表者)殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

微量採血のための穿刺器具に係る添付文書の自主点検等について

微量採血のための穿刺器具は、血糖値の測定時等に指先等の皮膚を穿刺する器具です。

穿刺器具の穿刺部位に関しては、指先での穿刺が行われることが多いですが、痛みの軽減

や指先を傷つけたくないとの患者の希望等の理由から、指先以外の部位での穿刺も行われ

ております。

今般、医療従事者が穿刺器具で指先以外の部位での採血として忠者の耳柔 (耳たぶ)を

穿刺したところ、穿刺針が耳架を貫通し、耳架を支えていた医療従事者の指を穿刺したと

いう事例が複数報告されているところです。

このため、微量採血のための穿刺器具の添付文書において、耳柔等の組織が薄い部位ヘ

の穿刺を行 うと針が貫通し指を穿刺するリスクや、穿刺器具に係る使用上の注意事項等を

周知する必要があることから、貴社が製造販売する当該医療機器について、下記のとおり、

添付文書の自己点検を行い、自主点検の結果に応 じて添付文書の改訂を行 うとともに、医

療機関等への情報提供を実施するようお願いします。

●
言じ

1 微 量採血のための穿刺器具を取り扱う製造販売業者は、当該添付文書の 【使用上の注

意1の 「重要な基本的注意」欄に、以下の旨の記載がされていることを確認すること。

1)【使用目的、効能又は効果】欄で穿刺部位を限定していない製品、又は 【禁忌・禁

止】欄で耳柔穿刺を禁止していない製品
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耳架等の組織が薄い部位への穿刺を行 う場合には、穿刺部位の裏側を直接指で支え

ないこと。〔組織を貫通した針で指を穿刺し、血液を介した感染のおそれがある。貫

通のおそれがある場合には、他の組織の厚い部位での穿刺について検討すること。〕

2)1)以 外の製品

組織が薄い部位への穿刺を行うと、組織を貫通した針で指を穿刺し、血液を介した

感染のおそれがあるため、添付文書上にある穿刺部位を守ること。

2 上 記 1に よる確認の結果、必要な記載がされていない場合においては、速やかに添付

文書を改訂 し、上記 1の 内容を記載するとともに、医療機関等に対して改訂内容につい

て文書による注意喚起を行 うこと。なお、既に添付文書で必要な記載がされている場合

でも、改めて文書による注意喚起を行うこと。

3 承 認申請中の当該製品についても、当該申請者は、添付文書 (案)に ついて修正を行

う旨、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)に 申し出ること。

また、認証申請中のものについてもt当 該申請者は、添付文書 (案)に ついて修正を

行う旨、申請先の登録認証機関に申し出ること。

4 治 験を実施中の当該製品についても、治験依頼者は、必要に応じて治験実施医療機関

に対し速やかに情報提供を行い、注意喚起すること。

5 本 年 3月 31日 (通知発出の lヶ 月後)ま でに、上記の添付文書の自主点検結果及び

医療機関等への情報提供状況を機構安全第
一部医療機器安全課医療安全情報室に報告す

るとともに、上記 2に 従い改訂した添付文書を機構の 「医薬品医療機器情報提供ホ
ーム

ページ」上に掲載すること。

なお、上記 1の 自主点検の結果、既に必要な記載がされていた添付文書についても、

同様に本年 3月 31日 までに掲載すること。

以上
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( 別 記 )

バイ■ル薬品株式会社

日本ベクトン ・ディッキンソン株式会社

株式会社旭ポリスライダー

ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

パナソニック四国エレク トロニクス株式会社

ニプロ株式会社

テルモ株式会社

ミサワ医科工業株式会社

アボット ジ ャパン株式会社

ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社

株式会社アークレイファクトリー
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医政指発0301第 2号      ・

薬食安発0301第 8号

平成 22年 3月 1日

( 別 記 )殿

厚 生 労 働 省 医 政 局 指 導 課 長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

耳架穿刺時等の微量採血のための穿刺器具の取扱いについて

(注意喚起及び周知依頼)

標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部 (局)長 等あてに通知しまし

たので、耳架穿刺時等の微量採血のための穿刺器具の取扱いについて、御了知いただくと

共に、関係者への周知方よろしく願います。
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( 別記 )

社団法人 日 本医師会長           独 立行政法人

社団法人 日 本歯科医師会 会 長        医 薬品医療機器総合機構 理 事長

社団法人 日 本薬剤師会 会 長        薬 事法登録認証機関協議会 代 表幹事

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 本糖尿病学会 理 事長

社団法人 日 本助産師会 会 長        社 団法人 日 本透析医学会 理 事長

社団法人 日 本臨床工学技士会 会 長     一 般社団法人 日 本臨床検査医学会 理 事長

社団法人 日 本臨床衛生検査技師会 会 長   一 般社団法人 日 本救急医学会 代 表理事

日本糖尿病教育 ・看護学会 理 事長

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 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

財団法人 日 本訪問看護振興財団 理 事長

財団法人 日 本医療機能評価機構 理 事長

社団法人 全 国老人保健施設協会 会 長

社団法人 日 本糖尿病協会 理 事長

日本糖尿病療養指導士認定機構 理 事長

防衛省人事教育局衛生官

法務省矯正局嬌正医療管理官

文部科学省高等教育局医学教育課長

文部科学省初等中等教育局

児童生徒課産業教育振興室長

宮内庁長官官房参事官

独立行政法人 国 立印刷局病院運営担当部長

日本医療機器産業連合会 会 長

米国医療機器 ・IVD工業会 会 長

欧州ビジネス協会医療機器委員会 委 員長

日本医療器材工業会 会 長

日本製薬団体連合会 会 長

社団法人 日 本臨床検査薬協会 会 長
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薬食安発0301第9号

薬食機発0301第1号

平成 22年 3月 1日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

微量採血のための穿刺器具に係る添付文書の自主点検等について

微量採血のための穿刺器具は、血糖値の測定時等に指先等の皮膚を穿刺する器具です。

穿刺器具の穿刺部位に関しては、指先での穿刺が行われることが多いですが、痛みの軽減

や指先を傷つけたくないとの患者の希望等の理由から、指先以外の部位での穿刺も行われ

ております。

今般、医療従事者が穿刺器具で指先以外の部位での採血として患者の耳架 (耳たぶ)を

穿刺したところ、穿刺針が耳柔を貫通し、耳架を支えていた医療従事者の指を穿刺したと

いう事例が複数報告されているところです。

このため、微量採血のための穿刺器具の添付文書において、耳架等の組織が薄い部位ヘ

の穿刺を行 うと針が貫通し指を穿刺するリスクや、穿刺器具に係‐る使用上の注意事項等を

周知する必要があることから、当該医療機器を取り扱 う貴管下製造販売業者に対し、下記

のとおりt添 付文書の自己点検を行い、自主点検の結果に応じて添付文書の改訂を行 うと

ともに、医療機関等への情報提供を実施するようご指導願います。

なお、別記に掲げる製造販売業者の代表者に対しては、既に通知済みである旨、念のた

め申し添えます。

争
言El

l 微 量採血のための穿刺器具を取り扱う製造販売業者は、当該添付文書の 【使用上の注

意】の 「重要な基本的注意」欄に、以下の旨の記載がされていることを確認すること。

1)【使用目的、効能又は効果】欄で穿rll部位を限定していない製品、文は 【禁忌・禁

止】欄で耳柔穿刺を禁上していない製品
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耳柔等の組織が薄い部位への穿刺を行う場合には、穿刺部位の裏側を直接指で支え

ないこと。〔組織を貫通した針で指を穿刺し、血液を介した感染のおそれがある。貫

通のおそれがある場合には、他の組織の厚い部位での穿刺について検討すること。〕

2)1)以 外の製品

組織が薄い部位への穿刺を行 うと、組織を貫通した針で指を穿刺し、血液を介した

感染のおそれがあるため、添付文書上にある穿刺部位を守ること。

2 上 記 1に よる確認の結果、必要な記載がされていない場合においては、速やかに添付

文書を改訂 し、上記 1の 内容を記載するとともに、医療機関等に対して改訂内容につい

て丈書による注意喚起を行 うこと。なお、既に添付文書で必要な記載がされている場合

でも、改めて文書による注意喚起を行うこと。

3 承 認申請中の当該製品についても、当該申請者は、添付文書 (案)に ついて修正を行

う旨、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)に 申し出ること。

また、認証申請中のものについても、当該申請者は、添付文書 (案)に ついて修正を

行 う旨、申請先の登録認証機関に申し出ること。

4 治 験を実施中の当該製品についても、治験依頼者は、必要に応じて治験実施医療機関

に対し速やかに情報提供を行い、注意喚起すること。

5 本 年 3月 31日 (通知発出の lヶ月後)ま でに、上記の添付文書の自主点検結果及び

医療機関等への情報提供状況を機構安全第
一部医療機器安全課医療安全情報室に報告す

るとともに、上記 2に 従い改訂した添付文書を機構の 「医薬品医療機器情報提供ホ
ーム

ページ」上に掲載すること。

なお、上記 1の 自主点検の結果、既に必要な記載がされていた添付文書についても、

同様に本年 3月 31日 までに掲載すること。
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( 別 記 )

バイエル薬品株式会社

日本ベクトン ・ディッキンソン株式会社

株式会社旭ポリスライダー

ロシュ ・ダイアグノスティックス株式会社

パナソニック四国エレクトロニクス株式会社

ニプロ株式会社

テルモ株式会社

ミサワ医科工業株式会社

アボット ジ ャパン株式会社

ジョンソン・エンド・ジョンノン株式会社

株式会社アークレイファクトリー
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■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
http://―mfoomdago』 p

N● 12 2009年 9月

゛
一

資料3-5

止血用圧迫帯 (止血用カフ)
誤接続使用について

の

安全使用のために注意するポイント

(事例 1)止 血用圧迫帯(止血用カフ)を圧迫するために使用する専用加圧器を空気注入口に接続せず、
空気の入つている注射用シリンジを使用したために、誤つてカテーテルイントロデューサ(シース)の
三方活栓の薬液注入口に接続して血管内に空気を注入させてしまつた。

1/4
43

2009年

Ｄ
” ●】 N

空気注スロ

カテーテル
イントロデューサ
(シース)

(三方活栓)

止血用圧迫帯 (止血用カフ)の 使用時には、 「専用加圧器」を使うこと !
一般の注射用シリンジを使用しないてください !



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
h“ ://― 、́■info omdagoip

N●.12 2009年 9月

…

(事例 2)止 血用圧迫帯(止血用カフ)を圧迫するために使用する専用加圧器を、カテーテルイントロデュー

サ(シース)のカテーテル挿入口(ハブ)に接続して血管内に空気を注入させてしまつた。

止血用圧迫帯
(止血用カフ)

空気注スロ

専用加匡器

カテーテル
イントロデューサ
(シース)

2/4
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カテーテル挿スロ
(ハ7)
カテーテルを挿入する

ため様々な大きさの

挿入□がある

専用加圧器が空気注入口に正しく接続されていることを確認 !

専用加圧器を使用しているからといつても、過僣は厳禁 !!



■医薬品医療機器総合機構PMDA医 療安全情報
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TR′ ンヽド x・写■の上血用圧迫帯は鶴骨(手■)用

:テルモ 《株)テ ルモ・コールセンター

誤接続防止対策がとられていても、
専用加圧器が空気注入用のルー トに

接続されているか、複数名による目視の
確認も重要です !

トレープ等に隠れて
一日でルートが判別できない



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
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No.1220091二 9月

TEL 03-35009486(ダ イヤルイン)
FAX Q3-35009543  http://w～ ～～vJnt,pmdagojp発行者

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、医療従事者の載量を制限したり、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。

■目安全情嘔=

4/4
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まだ院内で、誤接続防止対策のとられていない古い製品が使用されている
可能性があります。それらを発見した場合は、事故防止の観点から

すみやかに廃葉をお願いします。

BLEttD SAFE(プ リードセーフ旧製品)ダ イリン(榊

※ 上 記のように古い製品は、止血用圧迫帯 (止血用カフ)
の空気注入□にシリンジを接続して加圧していました。

止血用カフ単体として販売されていたものや、他の医療機
器のセットに一部構成品として含まれて販売されていた

ものがありますが、いずれも再使用禁上であり、未使用で

あっても既に使用期限は経過しています。

※ 誤 接続防止対策品に
ついては、前ページ参照。

:舗
鏃 薇機器鐵含機相 調 合せ先

:



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
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資料3-6

J
Fr dr No.1 3 2oos+ 1o.Fl

ガスボンペの取り違え事故について

安全使用のために注意するポイント

(事例)手術後に手術室から病室へ戻る際に、酸素ボンベによる酸素吸入を行うつもりが、
液化炭酸ガス(二酸化炭素)ボンベを誤接続し、患者に吸入させてしまった。

゛
一 Ｄ】 「

‥
ョ● 田

●

　

●

　

●

必ず使用時は、ガスの種類をラベルで確認すること。

種類の異なるガスのポンペを同じ場所に保管しないこと。

工業用のガスボンペを院内で使用しないこと.

イラストのボンペはイメージです。

ポンベの色は、ガスの種類によって決まっています。

事故の多くは、ベットサイドや搬送時などに使用する

小型容器ボンベの取り違え (誤接続)で す。

注)高圧ガス保安法容善保安規則により、容器の塗色は表面積のl12以上と定められています。
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工業用には、

の表示がない。

これは会社名です !
間違えないように !

医療用ガスには、
必ず、添付文書が

貼付されている !

必ず、医薬品である旨の

表示があるので確認すること !

ガス種の異なるボンベ
が混在している !

種類の異なるガスのボンベを同一場所で保管すると取り違え

の原因となります ! 薄 暗い保管場所では、ポンベの色に

よるガスの識別が困難な場合があり危険です。

“
4
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繊舗爛謡
ています。

腹腔鏡下での手術の普及に伴い、気腹用に
工業用の液イヒ炭酸ガスボンベが手術室など
で使用されている可能性があります。

注)工業用のボンベでは、添付文書が付いておらず、また
「日本薬局方」(医薬品)などのラベル(表示)がない。

工業用の液イヒ炭酸ガスボンベには、酸素用
のレギュレータが接続可能なため、誤接続
が起きる恐れがあります。取り違えに気づ
かなければ、重大な事故につながります !

酸素用レギュレータ

工業用ガスボンペ

κ
4
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士∃―ク形バルプヘの切替えに関しては、 (社)日 本産業 。医療ガス協会

医療ガス部P3htto://m/vw i mga orio/medica1/にお問い合わせ下さい。

この 「PMDA医 療安全情報No13」 に関連 した通知が厚生労働省より出されています。

●平成21年3月3日付医政指発第0303001号通知
「診療の用に供するガス設備の誤接続防止対策の徹底について」

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(htt。〃www info Dmda go b)

>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。

本情報の留意点

*こ のPHDA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。

発行彗 :鳥 由 雛 鮒 鮒 合誦 お問合せ先 :E薔 安全情報=駐
g輩 蚕婆3名 奮潟

(榔
協 而 帥 “劇 p
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●ガス毎に特定化 (ヨーク形パルプ)された医療用ガスの小型ボンペを使用すること。

ヨーク形バルブ

ボンベのパルプはガス毎に特定イヒ
(非互換性の確保)さ れており、
機械的に接続できません。

院内でヨーク形パルプヘの切替えが
事故防止につながります。

(医療用)

ネジ式パルブ

ガス毎にピンの位置が異なる

医療用二酸イヒ炭素用
ヨーク形パルプ
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資料3-7

゛
一

No.142010年 2月

電気メスの取扱い時の注意について (その1)

I●】lN 安全使用のために注意するポイント

(事例 1)人 工呼吸器による管理下で電気メスを使用した気管切開を施行中に、切開部から
火が出て、患者は気道や咽頭部、顔面などに大火傷を負つた。

酸素は支燃性物質のため、電気メスの電極先端で発生する火花が

近づくと、急激にその人が大きくなります。一度ヨ1火した場合は、

酸素供給源を開じるまで、消火が困難となる可能性があります.

４／

１

１

５
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管チューブ

電気メスの放電により
メス先電極部は高熱
(約300℃ )に なる。

高熱のメス先電極部が気管チュープ
に触れて、塩化ビニール製の気管
チュープを溶かして穴を開ける。

▼

▼

▼

酸素により大きな炎となり、
塩化ビニール製の気管チュープ
に31火し、急速に溶ける。

溶けたチュープの穴によって
酸素が漏れ、そこに電気メスの
火花が近づく。

(実験協力 (社)日本医療機器工業会手術用メス委員会 技術部会)

酸素投与下での気管切開時には、原則、外科用メスを使用しましょう l
やむを得す電気メスを便用する場合でも、気管開窓時の使用は控え、
また、止血を行う際も、気管チュープの損傷やノVレーン収縮による酸素
漏れに十分注意して下さい。

４／

２

２

５
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手技中にカフの収縮を行う操作や気管チュープ上の
インフレーションルーメン (カフを膨らませるための内腔)に
電気メスが触れることにより、酸素が気道内に漏れてしまいます。

上記の実験のように、酸素を充壇した燃焼窒で電気メスを
通電させることにより、火花は激しく燃え上がり、肉片や
気管チューフは、一気に燃焼して黒焦げになります。

(実験協力

3/4
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(社)日本医療機器工業会手術用メス委員会技術部会)
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組織を止血 。凝固したりすると、
メス先は高温となり容易に気管
チュープを溶かし穴を開けます !

(実験協力 (社)日本医療機器工業会 手術用メス委員会技術部会)

士これらの実験は、動画でも見ることができます。

(社)日本医療機器工業会 httpム鰤則 bmdi Orq/anzenハndex htmi

本情報の口意点

ホこのPHDA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。

キ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。

発行者 :鳥 山 翻 論 機園総含機椰 調 含せ先
:目腋 全情報=駐

g蓼霞翼き暑輩3(薇 _ 1詭。耐 餞到 。

4/4
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資料3-8

N
No.152010年 3月

電気メスの取扱い時の注意について (その2)

安全使用のために注意するポイント

く事例 )気 化したアルコール含有消毒剤に電気メスの火花が引火し、患者がやけどを負つた。

●アルコール(エタノール又はイツプロパノ…ル)を含有する消轟剤は、火気厳難です。
消毒剤の乾燥を十分確出すること。

゛
一 ●
ロ 0】 諄

アルコール含有消毒剤

消毒剤が浸み込んだ

綿球などの放置

気化したアルコールが

充満 し、電気メスの

通電 によ り 31火 !

多量の消毒剤の使用により、ドレープ (覆い市)、 マットレスに

吸収された消毒剤などから気化したアルコールに31火します。

また、引火した炎は、はじめ青白く気付かないので大変危険です.

51r3
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気イヒしたアルコールに
引火する !

イツジンフィールド液10%

(綿球なし)

イツジンフィールド液10%

(綿球あり)

05%ク ロルヘキシジンエタノール潜液

アルコールが気化しているため、

電気メスが消毒剤に触れなくても、

近づけるだけで引火します。

ボンゴール消毒液10%

アルコールを言有しない

消毒剤は引火しません。

(実験協力 (社)日本医療機器工業会手術用メス委員会 技術部会)

十これらの実験は、動画でも見ることができます。

(社)日本医療機器工業会 http:〃w― iamdi oro/anzen力ndex html

アルコールを含有する消毒剤やアルコールで希釈した消毒剤を使用する際には、

原貝」、電気メスの使用は控え、やむを得す電気メスを使用する場合には、

アルコールを含有しない消毒剤の使用を考慮して下さい。
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イソジンフィールド液1096 ポピヨレフィールド1096 プレポダインフィールド196 ノベタタン馘プレー

【適用上の注意】
エタノールを含有しているので、電気メスを使用する場合には、

本剤を乾燥させ、エタノール燕気の拡散を確認してから使用す
ること。特にドレープ(覆い布)等の使用時には、本剤が液状と

して残つたり、ドレープ下に気化したエタノール蒸気が充満する
ことで、引火しやすくなるおそれ力`ある。

アルコール含有消毒剤の添付
文書には、左のような注意書きが

記載されています。

〔

明治製薬(株)イ ツジン

子集訓 ョ?:裏 粋 〕

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。

発行者 :舗 翻 詮 二横田お aleお 間合せ先 :■目安全情報=駐 g妻顧婆88霞 潟
σイ切レイ"
43  htpソ /v n゙～vinfo pmdm」 p

下記の消彗剤などの中には、これまでに電気メスの使用

によるヨ1人の事例報告があります。商品名 (販売名)に

「エタノール」や 「アルコール」などの表記がないので、

使用時には十分注意して下さい !

詳
3
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メテナリン販売名変更のお知らせ

2010年 1月

♪ζあすか製薬株式会社

平素は格別のご高配を賜り、誠にありがたく厚く御礼申し上げます。

さて、この度、弊社の子宮収縮止血剤 「メテナリン」につきまして、以下のように

販売名を変更いたしますので、お知らせ申し上げます。

「メテナリン」は、切迫流。早産治療剤である 「ウテメリン」(キッセイ薬品工蒸)

と名称が類似しているため、両剤による取り違え事故やヒヤリ・バット事例が発生し

ております。そこで、規制当局の指導のもど、関係団体とも相談の上、販売名を一般

的名称である 「メチルエルゴメトリン」に変更することとし、販売名変更代替新規承

認申請を行い、この度、承認を取得いたしました。

今後の予定でございますが、販売名変更品の薬価基準収載が本年5月に予定されて

おり、変更品の出荷時期は、今のところ6月中旬を予定しております。薬価基準収載

や各種の医薬品コード等が決まり次第、あらためてご案内申し上げます。

販売名の変更により、いろいろとご面倒をおかけすることになり、誠に恐縮に存じ

ますが、ご理解とご協力を賜りますよう何卒よろしくお願い申し上げます。

【変更時期】
薬価基準収載 :2010年 5月 予定

変更品出荷時期 :2010年 6月 予定

【変更内容】

現在の販売名 変更後の販売名

メデナ EJコ錠0125 メチルエJレゴアトリン錠0125mg隣けな」

メデナEJコL02 メチルエルロロトリン注0.2mgi朴 ゝ

59

以 上



資料4-2

～厚生労働省からのお知らせ～

ご存知ですか?

内服薬処方せんの記載方法の標準化に向けた取組について
～内月風薬処方せんの記載ミス、情報伝達エラーを防止するために～

内服薬処方せんの記載方法の在り方に関する検討会報告書※より
※本報告書は、平成21年5月に厚生労働省に設置された「内服薬処方せんの記載方法の在り方に関する検討会Jにおいて、
5回にわたり幅広く検討を行つてきた結果、取りまとめられた報告書であり、処方せんの記載方法が統―されていないこと
に起因した記載ミス、情報伝達エラーを防止する観点から、「内服薬処方せん記載の在るべき姿」が取りまとめられ、短期
的方策、長期的方策及び移行期間における対応を示しています。

「内服薬処方せん記載の在るべき姿J

最も望ましい内服薬処方せんの記載方法は、下記1)～5)の事項全てを記載することです。

勒

1)「薬名」 薬価基準に記載されている製割名を記載することを基本とします。

2)「分量」 最小基本単位である1回量を記載することを基本とします。

3)散剤及び液剤の「分量」
製割量(原薬量ではなく、製剤としての重量)を記載することを基
本とします。

4)「用法・用量」における

服用回数・服用のタイミング
標準化を行い、情報伝達エラーを惹起する可能性のある表現方
法を排除し、日本語で明確に記載することを基本とします。

5)「用法・用量Jにおける服用日数 実際の投与日数を記載することを基本とします。

00錠 15mq l回 1錠朝昼夕食後、1日 3回 服用するように処方する場合

現状例

00(15)3錠 分3毎 食後 7日分 ζ夕食後 7日分

内服薬処方せんの記載方法についての詳細は

ホームページの
ご案内

厚生労働省

窓ロ

「内服薬処方せんの記載方法の在り方に関する検討会報告書」は、厚生労働省医政局総務課
医療安全推進室でお配りしている他、ホームページからダウンロードできます。

http:〃www.mhhLgo.ip/Shingi/2010/01/s0129‐4.htmi

厚生労働省医政局総務課医療安全推進室

電話番号:03-5253-1111

受付時間:[月～金19時30分～18時15分(祝日・年末年始を除く)

60
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薬局ヒヤリ・ハット事:例収集・分析
「
事業

のお知らせ

(財)日本医療機能評価機構では、

この度、すべての薬局を対象として、

薬局で発生または発見した

ヒヤリ・ハット事例の収集を開始しました。

全国から収集し、分析されたヒヤリ・ハット事例は、

広く薬局等において有用な情報として共有し、

医療安全の向上を目的として利用されます。

医療安全対策の推進のために:

積極的な参加登録をお願い致します。

[苺

開始日

せ :

自ヨ=,、

参加
マ

方法

慟

平成21年 4月 1日 (水曜日)

下記のホームページから、参カロ登録の
受付けを行つています。

酔E財 団法人 日本医療機能評価機構

![iti-ta-vztst z

61



(0アドレスに「h“y/www yakkyoku‐hけa“JCqhC・OrJp/」と入力します。

● ホームベージにある 参ガ障録1 のボタンをクリックします。

申
“
店舗
"ごとの基本情報を各項目に沿って入力します。

場 すべての項目が入力完了しましたら、画面下にある 卑 劃 ボタンをクリックします。

11「 薬局ヒヤリ・ハット事例収集 ・分析事業 参 加登録申請書」のPDFファイルが表示されま

すので、入力内容が正しく記載されていることをコ確認の上、印刷をして下さい。

■1薬局名、薬局開設者名の記入及び捺印をしていただき、下記までご郵送下さい。

来 「申晴書」に記載されている「ユーザlDJは、ログイン時に必要とが,ますので、3選前に複写等をし、大切に保管して下さい。

申請後に当事業事務局より「′叡ワード」

届きます。なお、「ユーザ:D」につぃては、

が記載された「参加登録手続きのお知らせ」のメールが

上記 「申請書」内に記戴されます。

.‐ ′

ヽ●′

ご郵送いただきました申請書が事務局に届きますと、ご提出書類の確

認が行われ、数日以内に事務局より本登録を承認した「参加登録手

続き富了のお知らせ」のメールが届きます。

ホームベージのトップ画面上【菜局の方】』1にある 彗り」堅豊ログをン
からログインを行ってください。

■
〓
”

″

ｒ
．
′

′

■

■

■

′ ０
１
Ｐ

財団法人 日 本医療機能評価機構
医療事故防止事業部 薬 局ヒヤリリ ッヽト事例収集・分析事業
〒101‐0061東 京都千代田区三崎町卜牛17 東洋ビル10階

電話:03‐5217■ 2ol(直通)
メールアドレス:ph_inf60yakkyoku‐hiyan.lcqhC.0「'p
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2004年 9月 24日発出 薬 食審査発第0924006号 薬 食安発第0924004号通達
「バイポーラ電極を有する電気手術器に係る自主点検について」

棗食審査発第 0924006号

栞食安発第  0924004号  口 遠情報

バイポーラコー ド接続時の注意事項 :

(二股φ4mmプラブ付きバイポーラコードに関する接続注意)
(別名 :フライングリー ド)

バイポーラコードニ股φ4mm(別 名 :フライングリード)に関する接続時の注意喚起事項
① バイポーラコード2股 φ4コードの電気メス側プラグ形状は、モノボーラの3Pハ ンドスイッチメスホルダー電気
メス側プラグ形状と同じであり、バイポーラ2股φ4コードを誤つて電気メスのモノポーラ3Pア クティブ端子に
誤接続する可能性があり、誤接続 (バイポーラ電極をモノポーラ端子に接続)に気付かず使用すると、バイポーラ
ピンセットの電極先端同士が接触した時にモノポーラの出カスイ,チが押されたと同じ状態になり、通常の′ヽイポ
ーラ出力の数倍～10倍 のモノポーラ出力が出力されます。
② 微 細なパイポーラによる手術を行う脳外科、形成外科等においては、重篤な有害亭象を引き起こす可能性があり、
本コードの接続には十分な注意が必要です。
③ つきましてfよ、下記の電気手術器とバイポーラコードの正しい接続確認を励行し、安全にご使用くださいますよう
お願い申し上げます。                      ‐

二又φ4mプ ラブ付き
バイポーラコー ド

バイボーラの出力端子に正しく接競してく
ださい。

′豪τ襦発り、
ヽ

′

ヽ

(別名メフライングリー ド)

本コードの接続には注意が必要です。

モ ノポー ラ とバイポー ラ を搭 載 して
二又 φ4m mプ ラグ付きバイポーラコー

い る電 気手術器 に、
ド接続時の注意事項 :

【誤つた接続】
モノポーラハンドスイッチ端子にど
のような組合せでも、バイボーラコ
ー ドを1奎続してはならない。 【正しい接続】

二F.tφ 4プラグ付きバイポーラコードを使用する場合は、下記の出力前の安全
確認を行つてください。

【注意】本コードが正しく横衝されたかを確認する方法
1)電 気手術器の全ての出力設定を零又は最低にする。
2)バ イポーラコードを確実にバイボーラ端子に接続する。
3)バ イボーラの電極間を不潔にならないように注意し、短絡させる。
4)こ のとき、モノポーラ側の発振ランプなどが点灯しないこと及びモノポー

ラの発猥音がしないことを確認する。
5)モ ノポーラ発振ランプの点灯や、モノポーラ発信音がした場合は、晨った
綺縞です。ご注意ください :
6)接 続確alt、¬富用者 (医師)・が、ME技 士、又は“床工学技士のもとに
行つてください。

【確認事項】

接続検登で事故を起こさないために、

注意事項を守つて検証して下さい。



″暦=ガ 安全僣響

二股φ4プラグのパイポーラコードを使ちてい
二股φ4プ ラグのパイポーラコードの危険性つて知つていますか?
二股φ4プ ラグのパイポーラコードを誤つて接続した経験はないですか:
接続を間違えると・・・・大変です。

IEい002D/M「17電気メ綱 応委員会ては、このコー出中ライングリードと言つてLttQ
IE←電気メス対応委員会でも、規格を改定LC7ラ イングリー屁昴事ユないように検討しているが、規格制定は未定Q

彙食口査発第092006号
藁食安発第 092“ o4号  関 遭情報

手術用メス・内視鏡下手術機器委員会

′`イポーラコー ドの電気メス側φ4二 般プラグを誤つて電気手術器の、モノポーラ3極 ハンドスイッチ出力端
子に誤接続するとビンセット先端から、モノポーラの切開又は凝固出力が発生する可能性があります。

~¨・

不適切な接続ミスは、熱傷誘因と共に、微細なバイポーラ手術を行う、整形外科、形成外科、脳外科等におい
ては、意図しない強力なモノポーラ出力が発生し、重大な医療事故を引き起こしかねません。

つきましては、バイポーラFttφ 4ブラグコードの正しい接続確認を励行し上記の事項を良く理解の上、安全
にご使用くださいますようお願い申し上げます。



藁食審査発第 092411116号

菓食安発第 0924004号  関 連情報

電気手術器用φ4二股プラグ付きバイポーラコード
(別名 :フライングリード)出荷に関する
日本医用機器工業会ガイドライン

フライングリードに関する注意喚起事項
・バイポーラ2股 φ4コードの電気メス側プラグ形状は、モノポーラの3Pハ ンドスイッチメスホルダ
ー電気メス側プラグ形状と同じであり、バイポーラ2股 φ4コ中ドを誤って電気メスのモノポーラ3
Pア クティブ端子に誤接続する可能性があり、誤接続 (バイポ=ラ 電極をモノポーラ端子に接続)に
気付かず使用すると、バイポーラピンセットの電極先端同士が接触した時にモノポーラの出カスイッ
チが押されたと同じ状態になり、通常のパイポーラ出力の数倍～10倍 のモノポーラ出力が出力され
ます。
・微細なバイポーラによる手術を行う脳外科、形成外科等においては、重篤な有害事象を引き起こす可能
性があることから、下記の注意票を適切に貼るよう医療機関に注意喚起すること。

フライングリー ド (バイポーラコー ド)に 関する日本医用機器工業会ガイ ドライン内容

① 電 気手術器用バイポーラコード(フライングリード)の 誤接続による危険は既にご承知のとおりであるが、
今後の出荷時及び既に出荷した製品について、下記文言を記入した、例 :シール又は札等の票を配布及び
当該製品l_同相し医療機関に注意喚起すること。
② 記 入デザイン1ま、地色を鮮やかな責色として、黒枠、暴文字で表し、注意マ

ークの後に 「バイポーラ専用」
と記述すること。

③
④
⑤

⑥

材料、大きさは各社の半J断とするが、見え易い大きさのこと。
表示材料は、オー トクレーブや他の減菌工程中に痛まないこと。
反復使用に耐えられる材料とすること。
上記実施を平成 17年 4月 1日より出荷する製品に、
業食審査発第 0924006号及び薬食安発第0924004号の通達内容
文書と本注意票を当該製品に同梱し医療機関に注意喚起すること。
実施時期について|ま、準備が整い次第繰り上げて実施しても良い。
注意票は二股φ4プ ラグ近傍に取り付けるよう指示すること。
当該製品性格上、代理店 ・小売店等の販売業者が医療機関に納入
するため、薬食審査発第0924006号及び薬食安発第 0924004号
通達内容文書及び本書を以つて適切な対応を周知すること。

二股φ4プラグ
パイボーう■_ド

別名 :フライングリー ド

②

③

3



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(事故事例「電気メス等」)
月ll

４
１
１

L 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

【熱傷

1 第17回
障害
の可能性
なし

使用方法
の間違い

患者が手術室に入室後、全身
麻酔による手術の準備をすす
めた。Ell部を消毒し、リネンを
かけた後にコード類を術野か
ら下ろして外回り看護師に渡し
た。外回り看護師はあわてて
おり、バイポーラのコード(エー

スクラップGK200)を モノポー

ラの端子(本体:パリーラブ
フォースFX― C)に接続してし
まつた。この為、常に通電の状
態になつた。手術医は通電し
ていないと思いS状 結腸を把
持したため、熱傷をきたした。
外科医により熱傷部の漿膜を
縫合した。

バイボーラの純正コードに、
当院で使用している腹腔鏡用
の鉗子(エースクラップ社)は
接続できない。

・端子とコードに同色の色
テープを巻いた。
・電気メス本体に取扱い上の
注意を貼つた。
・手術開始直前にタイムアウ
トを導入し、確認するようにし
た。

当該′ヽイボニラコードはフ

ライングリードであり、フラ
イングリードをモノポーラ
出力端子へ誤接続するリ
スク等につしヽては、すでに
行政も注意喚起等の通知
を発出し、業界団体もフラ
イングリードの販売に際
し、医療安全対策等を
行つているところである。
しかしながら、IECにおい
てフライングリードの製造
が禁止され、すでに欧米
では販売が中止されてお
り、国内においてもフライ
ングリードの販売中止等
の安全使用対策が必要と
考える。



別添 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(事故事例「人工呼吸器」)

NQ 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景 要́因 改善策 調査結果

1 第17回 電源 障害なし

人工呼吸器(ニユーボートE36
0)の 始業前点検時に内蔵した
パッテリーが駆動しなかった。
′くッテリーの寿命は3年で、当
該人工呼吸器の購入時期は2
008年 4月であつた。当該バッ
テリーの過放電などの履歴が
ないことから、購入時の段階で
短寿命のパッテリーが内蔵さ
れていたと考えられた。バッテ
リー不良発見後、半日充電を
行い、再度点検を行つたが、
パッテリーは駆動しなかった。
同じロット番号のパッテリーの
製造不良が考えられるため、
院内にある8台のパッテリーを
交換した。

明 ・メーカーに精密点検の依頼を
した。
・同じロットの製造不良が考え
られるため、院内にあるニュー

ポートE360(8台 )のパッテ
リー交換をした。

当該事例については、当
該医療機関から薬事法に
基づく医療機関報告が行
われており、納入後¬年程
度で内蔵バッテリーの劣化
に至つたものである。製造
元の調査結果によると、
出荷検査では特段の問題
が確認されなかつたが、さ
らなる品質向上のため
に、パッテリー製造日の管
理及び製造から6カ月以
内の再充電を行うこととし
たとのこと。



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(事故事例「人工呼吸器」)

血 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

,2 第18回 電源

障害
の可能性
なし

思者が車から降りようとした際
に、BIPAPフ ォーカスの電源
が切れ、アラームが鳴り続けて
いると母親が、アンピューバッ
クにて人工呼吸をしながら、駐
車場から病院玄間入り口に到
着し救いを求めた。業者に連絡
し、担当者は電話の内容か
ら、主電源が切れている可能
性を指摘した。確認するとBiP
AP本 体の後面の主電源ス
イッチがOFFに なつていた。B;
PAPフ ォーカスの電源を再度
入れ直し、正常に作動した。

家族が車から降りる際に、
誤つて後面のスイッチに触
れ電源が切れた。家族のB
PAPフ ォーカスに関する知
識不足であつた。呼吸器本
体の後面に主電源があり、
誤つて触れる可能性がある
位置にある。主電源に接触
しただけでも簡単に電源が
切れてしまう。

当該人工呼吸器は、医薬
審発第1157号医薬局審
査管理課長通知「人工呼
吸器警報基準の制定等に

伴う製造〈輸入)承認申請
の取扱いについて」に基
づき、本体を駆動させるス

イッチが背面の奥に配置
されており、容易に電源が

切断されることがない構
造となつているところ。
本事例は、患者の移動に

伴い当該人工呼吸器を移
動する時に駆動スイッチ
に触れたために発生した
ものであるが、取扱説明
書においても人工呼吸器
を持ち運ぶ場合は本体側
面を持つこととされてい

る。しかしながら、当該人
工呼吸器は在宅医療で使
用されることもあり、取扱
説明書による注意喚起の

1蜀
1群



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(事故事例「人工呼吸器」)

Nι 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第18回
呼吸器
本体

障害
の可能性
なし

業者が交換のために持参した
人工呼吸器ニューポートHT5
0レンタル機の使用前点検、セ
ルフチェック、回路リークテスト
を行ない、臨床工学技士立ち
会いの下、器械の交換を行
なつた320分 後同室の隣の患
者のケアをしていた看護師が
異常音「ピー、ピッピッピッピッ
…」に気付き、患者の側に寄る
と呼吸器は停止していたのを
発見した。直ぐに手動式人エ
呼吸開始、交換に立ち会つた
業者を呼び寄せた。病棟巡視
で別な部屋にいた臨床工学技
士が病室に戻り呼吸器の画面
を確認すると、「作動不良」が
表示され、人工呼吸器は停止
している状態であつた。病棟に
所有している別の人工呼吸器
ニューボートHT50患 者に装
着した。

人工呼吸器ニューボートHT
-50レ ンタル機の不良(原
因調査中)

・予め思者の装着前に30分 間
動作点検の後、患者に装着す
る。

当該事例については、企
業から薬事法に基づく不
具合報告が行われてお
り、当該人工呼吸器は運
用開始から5年6カ月間経
過した時点で動作不良と
なったとのことである。製
造元にて点検を行つたとこ
ろ、ガス送気用駆動ポン
プを制御するメイン基板の
故障が判明し、当該基板
を交換したとのこと。



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(事故事例「電気メス等」)

L 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

【 傷

4 第17回
障害
の可能性
なし

薬剤等の

併用

急性腹膜炎の診断で緊急開
腹手術を開始した。手術台に
シーツと四角布を敷き、その上
に患者は仰臥位になり、電気
メスの対極板を左大腿に貼付
した。まず、消毒薬「ベンクロジ
トVエタノール」にて手術野を
消毒、消毒薬の乾燥を待って

ディスポーザブル覆布をかけ
た。次にメスで腹部正中の皮
膚の切開を行い、続いて電気
メスにて同部位皮下の切開を
はじめたところ、「ボン」という
音と発煙を認知した。覆布を除
去したところ、患者の体幹右側
面の四角布が青白い炎で燃
焼し、患者の右側胸部から右
側腹部にかけて2度程度の熱

傷を認めた。

アルコール含有消毒栗での

消毒に際しては、消毒薬の

乾燥を待つて執刀の開始、
電子メスを使用しており、本
件においても通常と同じ手
順で手術を進行していた。
結果として何らかの残留した

発火性のある物質と電気メ
スの使用が要因となったと

推測される。

・アルコール含有消毒薬での手

術前消毒の見直しを行う。
・また消毒薬全般について、消

毒薬の乾燥確認とともに、揮発

性のある成分の蒸散を考慮し

執刀の開始、電子メスを使用す
る。

ベンクロジドVエタノール
の添付文書には、引火性
があるため十分注意する
ことと記載されている。ま
た電気メスの添付文書に
おいても、可燃性液体や

物質等の存在する環境下
では使用しないことと記載
されている。

5 第17回
障害
の可能性
〈低い)

薬剤等の

併用

潰瘍性大腸炎の患者に結腸
亜全摘、回腸ストマ、S上 結腸
粘液ろうを造設することとなつ

た。閉腹後、ストマを造設する
ため正中創にノベクタンスプ
レーを墳霧した。その後、皮膚
切開に電気メスを使用してい

たところ、皮膚のノベクタンス

プレーに引火した。すぐにガー

ゼを用い消火したが熱傷を受
傷させた。

有機溶媒を用いていることを
忘れていた。

・ノベクタンスプレーはよく乾燥
させてから、電気メスを使用す
るようにする。

ノベクタンLスプレーの添
付文書には、引火性があ
るため十分注意することと

記載されている。また電気
メスの添付文書において
も、可燃性液体や物質等
の存在する環境下では使
用しないことと記載されて
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(事故事例r電気メス等」)

血 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

6 第17回
障害
の可能性
(低い)

薬剤等の
併用

術野をマスキンエタノール消
毒液で追加消毒した。その

際、消毒液がシーツに浸透し、
電気メス放電火花がシーツに
引火し発火した。患者の右側
胸部に2度および3度の熱傷
を生じた。

マスキンエタノールの乾燥を
確認せずに電気メスを使用
した。シーツで覆つた後、マ
スキンエタノールで追加消
毒した。

・マスキンエタノールは発火す
る恐れがあることを周知する。
・追加消毒時はマスキンエタ
ノールを使用しない。

マスキンW・エタノール液、
マスキンR・エタノール液
の添付文書には、引火性
があるため十分注意する
ことと記載されている。ま
た電気メスの添付文書に
おいても、可燃性液体や
物質等の存在する環境下
では使用しないことと記載
されている。

7 第17回 障害なし その他

患者に左口腔粘膜切開及び

排膿を行つた。その際、止血に

使用したバイポ=ラ が患者の

下口唇にあたり3度熱傷をきた
し、下口唇左側13X10omほ
どの潰瘍を形成した。使用した
バイポーラは、先端部以外全

面コーティングしたものではな
かつた。

口腔内の深部の倉り部の処
置にもかかわらず、先端都
以外全面コーティングしたも
のを使用せず、通常のパイ
ポーラーを使用したのが原
因と考える。

・緊急手術であつても口腔内の

深部の手術の際は、先端以外
絶縁されたバイポーラーを使用
する。
・先端以外絶縁されたバイポー

ラーに順次切り替えていく。

当該事例については製品
名が不明であるが、非絶
縁型パイポーラ電気メス
の添付文書には、意図し
ない組織の熱傷に注意す
るよう記載されている。



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(事故事例「電気メス等」)

Nc 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

8 第17回
障害
の可能性
(低い)

使用方法
の間違い

右口蓋扁桃摘出し、左口蓋扁
桃摘出を行う際、止血処置の
ため使用していたバイポーラ
の不具合があり、普段使用し
ない他社のパイポーラを使用
した。その他社のバイポーラの
非絶縁部が右口角に触れた
上体で使用し、右口角に10×
10mm程 度、外観上は3mm
の熱傷をきたした。翌日皮膚
科受診し外用剤で保存療法、
難治であればデプリードマン、
縫縮も考慮して治療することと
なった。

交換して使用したパイボーラ
(エースクラップ社製)の取リ
扱いに慣れていなかつた。
不具合となったバィポーラの
保守点検が確実ではなかつ
た。
それぞれのパイポーラの機
能と構造、使用方法の理解
が不足していた。

・使用前に実際に確認して使用
する。それぞれの器具の特殊
性を知り、正確な知識と使用方
法を理解しておく。
・器具不具合時の点検を確実
に実施する。
・バイポーラ本体・コードだけで
なくピンセットの点検を実施す
る。
・常に予備の器具を準備してお
く 。

当該製品の添付文書に
は、意図しない組織の熱
傷に注意するよう記載さ
れている。

【近隣組織 (臓器)の 損傷】

9 第17回
障害
の可能性
(高い)

他機器等
の併用

肝S8の 積隔1莫下にある肝癌
をCT下 で経皮経胸腔的にガ
イド針を刺入し、CTで 針先が
肝癌に当たつていることを確認
し、ラジオ波焼灼療法(以下
RFA)を 12分 間行い、問題なく

終了した。終了約2時間後、呼
吸状態が低下し、US下 で右

胸水が大量に貯留していた。
胸部CT撮 影後、試験穿束1し
た結果血性液であつた。点滴
および輸血開始し呼吸器外科
により緊急手術を行つた。

C型肝硬変(ALb 3 4・PL6
6万 。PT 8 9%腹 水少量
あり)でRF Aの 基準 (P L 5万

以上)は満たしているが
Ch‖ Aで はない。技術的
にはこれまで行つてきたこと
なので問題はない。

・今後はできるだけ経横隔膜的
ルートを避ける。
・直径2cm以 下のHCCな ら細
い針のP EITで 行う。

ラジオ波焼灼療法(RFA)
施行時の当該事象などに

関しては、平成17年12月2

日付薬食安発第1202001

号・薬食機発第1202001

号連名通知『ラジオ波焼

灼療法(RFA)に際して使
用する電気手術器の「使
用上の注意」の改訂等に
ついて』により注意喚起し
ており、関係企業の添付
文書改訂も行われている
ところ。



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・ハット事例「人工呼吸器」)

・気切術直後のリスクについて再詔
し、他のメンパーヘの声出しやリー

ダー、周囲への状況報告をしつかり行
い、関わるスタッフが現状を把握して
迅速に処置が行えるようにする。

管切開チュープを皮下に異所
留置したことにより皮下気腫を
生じたものと考えられる。気管
切開チュープの抜けや再挿管
時のリスク等に関しては、添
文書でも注意喚起されている
ところ。

気管切開を行つた患者。吸引を行お:
とした所、カフ漏れと低TVアラームが
なり、lVが 2桁まで低下していた。患
者のエコー中であつた医師に伝え、カ
フ圧を確認し、圧を高めたがカフ漏れ
と低換気状態は変らず顔面の腫張を
認めた。呼吸器からジャクソンリース
に接続するが入らないため、他の医師
の応援を要請した。開口せず経口挿
管困難と医師が判断し気切口を確認
するために肩枕を挿入したところ、両
肩に皮下気腫認めた。鎮静投与後救
急要請を行い、マスタベンチを行つて
いる際にHR低 下し、CPRを 開始し
た。心臓マッサージ、経口挿管施行。
緊張性気胸となつたため、両側胸腔ド
レーン挿入となつた。

甘さ、対応の仕方や応援の要請の仕
方に問題があつた。また患者の体型
からくる「カニューレの抜け、迷入のし
やすさ、再挿入の困難さ」といったリス
クアセスメントが十分ではなかつた。

についての認識の

第17回

・販売元のパシフィックメディコでは、
同様の事例が発生した事実につい
て、1月15日付で情報紙を出している
ようだが、Wob上 でも発見できなかつ
た。この情報紙は、人工呼吸器の業
者によつて知らされた。販売元では、
すでに改良品を作成中とのことだつ
た。人工呼吸器回路は患者の生命に

影響が大きいので、速やかに情報提
供をしてほしい。       、

については、ウォー

タートラップの品質上の問題
から当該企業により自主回収
が実施され、既に対策品が出
荷されているところ。

ラップについていた「0リング」に不具
合があり、改善された回路だつた。し
かし、今回のようにプラスチックの一

方弁に不具合があつた(人工呼吸器
の業者が検証中に湿気があると弁が
戻らないが、乾燥した状態では弁がス
ムーズに下りた、という情報をもらつ
た)。

LTV)の 作動状況確認の

中にウォータートラップから
「シュー」というエア漏れの音に気付い
た。ウォータートラップの蓋を開め直し
たが音が消えないので、他の看護師
が再度実行した。しかし、エア漏れは

改善せず回路交換を実施した。交換
後はエア漏れなく患者に影響はなかつ

た。人工呼吸器の業者が検証した結
果、ウオータートラツプの蓋に付いてい

るプラスチツクの一方弁が上がったま
まになつていたことが分つた。

第18回



嗜添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(事故事例「人工呼吸器」)

L 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 17回 酸素供給 障害なし

人工呼吸器装着中の患者をCT

検査の目的で移送した際、酸素
ボンベの残量の確認を怠つた。そ
のため、ジャクソンリースによる
人工換気を行つていたが検査室
に到着後、検査室前でボンベ内
の酸素が切れ、ボンベを交換して
いる最中に心肺停止状態となつ

た。

移動に際し、酸素ポンベの残圧
確認がされず、移動途中で酸素
が切れた。酸素の使用流量とボ
ンペの残圧から、ボンベが使用
可能な時間を計算し準備する習
慣が無かった。酸素が無くなり
ジャクソンリースが膨らまず、ボン
ベ交換中に人工換気ができな
かった。

・酸素ボンベ使用時には、必ず酸
素残圧を確認し、使用できる時間
を考慮して準備すること速報にて
通知した。
・注意喚起のための「酸素残量時
間の目安」の換算表と「換算式」
をすべての酸素ボンペ設置場所
にポスターとして貼つた。
・特に人工呼吸器や高濃度の酸
素を使用中の患者を移送する際
には、未使用の酸素ボンペを使
用する。
・ジャクソンリースを使用して、患
者を移送する場合には、パックパ

ルプマスクも持参する。
・万が一の場合のため、マウス
TOチ ューブなどの応用につい
て、BLS講 習の内容を強化す
る。

・確認が不十分であつた



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

Na 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

|

■
Ｃ

2 17回 酸素供給
障害
の可能性
なし

して、院内非常召集を行い、他の
人工呼吸器装着患者にも対応を
行つた。全館で人工呼吸器を装
着していたすべての患者それぞ
れに医師及びスタッフを配置し、
酸素供給配管から酸素ボンベに
切り換え、手押しパッグの呼吸で
対応した。業者が設備の不具合
の対応を始め、緊急連絡網で院
外にいた関係者を召集し、緊急
対策本部を防災センターに置き、
医師をはじめ職員の迅速な対応
により、患者の容体へ甚大な影
1響を与えることはなかつたし

液体酸素タンクからの酸素供給
配管にある緊急遮断弁(火災時
酸素供給を停止するための法規
制の弁)の開放を維持する駆動
用窒素ボンペのエア漏れにより
圧が低下したため、緊急遮断弁
が聞じ、酸素供給が停止した。エ

ア合成装置内のセンサー故障の
ため、液体窒素タンクからの窒素
供給が止まらなかつた。エア合成
装置で窒素分圧が過剰になり、
酸素供給配管に窒素が混入し
た。酸素配管への窒素混入によ
り酸素供給配管での圧が下がら
ず、(圧の低下により作動すべ

き)緊急用予備酸素ボンベからの

酸素供給も作動しなかつた。その

結果、酸素供給配管で純粋な酸
素が流れず、酸素濃度が低い窒
素混合ガスが流れた。

・酸素供給配管の緊急遮断弁お
よび駆動装置の修理、また緊急
遮断弁の駆動装置の点検を定期
点検の項目に加えることにした。
・窒素混入の原因になつたエア合
成装置内のセンサーの修理を
行つた。
・センサーの点検を定期点検項

目に加えることにした。
・酸素配管べの窒素の混入防止

のため逆流防止弁を設置した。
・酸素配管の病棟に入る直前の

アウトレットに酸素濃度計を常
設、監視する。
・酸素供給配管にある緊急遮断
弁駆動装置の誤作動の原因にな

る、駆動用ボンベにセンサ‐を取
り付けることやボンベの予備を追
加することを検討する。
・エア合成装置内のセンサー自
体は3年に一度新しいものと交換
する。
・センサーが一つしかないのでも
う一つ追加する。
・従来の圧センサーに加え、酸素
配管の酸素濃度監視をする装置
の設置を検討する。
・医療ガス供給設備の基本構造
について、酸素供給タンクを専用

1争意P等
、抜本的な変更を検討

施設・設備

保守・点検の不備



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

阻 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 17回 回路 障害なし

人工呼吸器装着中の思者を看護
師2名で右側臥位に体位変換を
行うため、看護師は右側に立ち
人工呼吸器の蛇管を持つてい
た。しかし蛇管を人工呼吸器の
アームから外さなかったため蛇管
が引つ張られて気管カニューレが

抜けそうになった。瞬時に蛇管を
引き寄せようとしたが、気管カ
ニューレを保持していなかつたた
めに気管カニューレが逸脱した。

看護師2名で体位変換したが、事
前に2名で役割の確認、気管カ
ニューレの確認ができていなかつ
た。また蛇管を呼吸器のアーム
からはずさず実施したのでアーム
の動きが悪く、蛇管の引き寄せが
十分に行われなかつた。今まで
何度も体位変換し、逸脱の認識
が薄かつた。

・人工呼吸器装着中の体位変換
において、実施する看護師の役
割を明確にし、人工呼吸器と気管
カニューレの保持を確実に実施
できるよう周知する。
・人工呼吸器装着患者の体位変
換手技により気管チュープの逸
脱事故のリスクも考え、主治医を
交えてアセスメントし、体位変換

時の手順の統
―を図る。

・判断に誤りがあつた

H

4 17回 回路 障害なし

気管挿管チュープにて人工呼吸
器を使用していた。自己抜管の
危険性があつたため、家族の同
意を得て、両上肢の抑制を行つ
ていた。人工呼吸器のアラーム
音がしたため訪室すると、抑制中
の手がチュープに届き、挿管
チュープを抜けているのを発見し
た。すぐに、アンビューにて換気
を実施し、医師にて再挿管し呼吸
器管理を続行した。

主治医と鎮静剤の使用の検討を
していたが、神経難病の診断の

途中であるため、鎮静剤の投与
を控えていた。患者は意識があ
り、挿管と抑制による苦痛が増強
していた。そのため、6時に看護
師の監視下で抑制を解除し上肢
の解放をはかつた。その後、前腕
が少し動くように抑制をしたが、

体動により抑制中の左前腕が挿
管チュープに手が届き、自己抜
管に至つた。

・人工呼吸器装着中の患者の苦

痛と抑制による苦痛の増強が自
已抜管に至ることを予見し、患者
の状態を正しくアセスメントして鎮

痛剤の使用を主治医と検討す
る。
・効果的な抑制ができるよう検討
する。
・安全で効果的な抑制具の検討
をする

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた



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

N● 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

5 17回 回路

障害
の可能性
なし

患者を移動する為、コンセントを

抜き人工呼吸器(ニューポートベ

ンテレータHT50)を 内部バッテ

リー作動に切り替え、一時的に呼
吸器回路を外したため「低圧ア
ラーム」が点灯し、アラーム音が

鳴つた。患者は、ストレッチャーに
右側臥位の状態で、看護師3人

が患者の搬送に関わつた。移動

中、「低圧アラーム」が鳴り続ける
ため、通路の途中でストレッ
チャーを停上し、回路の接続部の

点検をしたが、回路の外れはな
く、患者の呼吸状態は安定してい

たため、搬送した。その後、患者
は顔色が不良となり、Sp02が 5

0%ま で低下していた。

呼吸器装着患者の移動時準備

時の点検が不十分であつた。人
工呼吸器装着中患者の観察が
不足し (移動中にSp02値 を見
ていなかつた)。責任分担が不明
確であつた。人工呼吸器アラーム
に対する看護師のリスク管理に

対する認識、判断に誤りがあつ
た。主治医に、搬送中の呼吸器の
アラーム状態を知らせてなかつ

た。

・アラーム音の異常を理解し、正

しく回避することが出来る。
・移送中、患者の顔色、胸郭の動
き、Sp02値 を観察する。看護師
の責任者を明確にする。
・アラームの問題点が回避するま
で病室から移動しない。
・移動前に医師に報告をし、医師
の同行により安全を確保する。

・判断に誤りがあつた

6 17回 回路 障害なし

患児は挿管中で人工呼吸器管理

中であつた。呼吸状態が悪化した
ため、呼吸器の条件を変更した
が改善しないため、バギングしよ
うとアンビユーバツグと挿管チュー

プをつなげた瞬間ワイヤーを固
定しているテープ(左側)がはが
れた。

固定用テープが貼がれやすい状

態であつた。初めの心拍低下が

みられバギングしようとした時、
焦りがあり酸素チュープもひっか
かりやや突っ張つた状態であつ
た。

・17時 の観察時は回足用テーフ
が貼がれるような状態でなくても
分泌物が多ければ状態が変わる
為、常に観察しテープを貼り変え
る等の対処する。
・急変時はどうしても焦りが出て
しまう為、アンビューパッグなども
つっ!」lつたりなどしないようすぐに
スムーズに使用出来るようセット
しておく。

・心理的状況(慌ててい

た・思い込み等)



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(事故事例「人工呼吸器」)

L 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

7 17回 回路 障害なし

思者カンファレンスのため、遅出
の看護師以外の日勤の看護師
ほぼ全員が集合していた。廊下
にいた医師が人工呼吸器のア
ラームが鳴つていたため患者の

部屋に入ると、人工呼吸器の回
路が患者の気切カニューラから
外れており、酸素飽和度も80台
に低下していた。ナースセンター

のセントラルモニターの酸素飽和
度低下のアラームが鳴っていた
が誰も気が付かなかつた。セント

ラルモニターのアラームの音量
は、いつの間にか8か ら4の レベ

ルに下げられていた。

カンフアレンス中の患者対応の看

護師が¬人であつた。この看護師
は、別な患者を対応していた。呼

吸器だけでなくセントラルモニ

ターのSp02の 低下でのアラー

ムも鳴つたが、気付かなかつた。
セントラルモニターのアラーム音
のレベルがいつの間にか8か ら4

に下げられていた。

・全ての人工呼吸器のアラーム

を最大にした。
・セントラルモニター音を4から8
にレベルを上げた。
・アラームの音量を下げないよう
に全員に周知し、セントラルモニ

ターにアラームレベルを下げない
ことを表示した。
・カンフアレンスの時は、患者対
応1人から2人に増やす。
・カンフアレンス中にセントラルモ
ニターのアラームが作動した場合
は、モニターの近くにいる看護師
がアラームの原因を把握し対応
する。

・判断に誤りがあった



ヒュ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(事故事例「人工呼吸器」)

L 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

8

■

０

17回
呼吸器
本体

障害
の可能性
なし

患者が車椅子でトイレに行くた
め、人工呼吸器(servdユニバー

サル)を外し酸素3Lを人工鼻から
一時的に投与した。その際、フォ
ローに入つていた看護師Aが 、ア
ラームが鳴りつばなしになるため
人工呼吸器をスタンバイモードに
した。患者がトイレから戻り、看護
師Bは患者の痰の吸引を行い、
その後、人工呼吸器をスタンバイ
モードのまま装着した(スタンバイ
モードになつているのは分かつて
いたが、早く人工呼吸器をつけな
いといけないと思い、焦つてい
た)。すぐに人工呼吸器を作動さ
せようとしたが開始ボタンが解ら
ず、看護師Cに聞き、スタンバイ
モードを解除し、換気を開始し
た。

スタッフ個々の知識の違いがあつ
たがくスタン′`イモードにすること
がある、危険だからしない、両方
の声があり)、ルールとして徹底
されていなかった。呼吸器再装着
の際、スタンバイモードになつて
いるにもかかわらず装着した。

・呼吸器をはずした際は、スタン
バイモードにしないことをルール
化し、再度徹底する。
・今回の事例をもとに、スタッフ教
育を再度行う。

・知識が不足していた・知
識に誤りがあつた

9 17回 その他 死 亡

入院時よりNPP∨ を24時 間使用
し、治療を行つていた。前額部と

鼻骨部にマスクが接触し発赤が

あり、皮膚保護した。WOC認 定
看護師にコンサルトし、ケアを続
行していたが、10日 後、鼻骨部
に2X15omの 褥創を発見し

た。マスクをフルフェイスマスクに

変更したが、褥創は進行した。そ
の後、創部外縁上皮化し、改善
傾向見られたが、死亡退院となっ
た。

NPPVマ スクが鼻骨、前額部を
圧迫しており、24時間人工呼吸
器を必要とする状態であつた。適
切なマスクの選択と固定方法に
おける知識が不足していた。人エ
呼吸器と接続チュープの固定が
不安定で鼻骨部に摩擦とずれが
生じていたことが、悪化させた要
因と考える。

。NPP∨装着患者のマスク管理に
おける知識と技術の習得、適切
なマスクの選択、適切なマスクの
固定方法の徹底する。
・ずれと圧迫がかからない人工呼
吸器と接続蛇腹の固定する。
・医師、ME、専門領域看護師を
含め、NPPVの 使用に伴うマスク
管理について検討する。

・観察が不十分であつた

・知識が不足していた・知
識に誤りがあつた



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(事故事例「人工呼吸器」)

血 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1い
u
18回 回路 不明

看護師は、セントラルモニターの

警報レベルのアラーム音に気付
き、モニター上心停止を確認し
て、直ちにベッドサイドに行うた。
患者の気管切開カニューレと人
工呼吸器lt管の接続部が外れ、

患者は、チアノーゼが出現し、心

停上の状態であつた。看護師は

直ちに人工呼吸器蛇管を再装着
し、病室のドアを開けてスタッフの

応援を呼び、胸骨圧迫を開始し

た。蘇生処置を行ない、人工呼吸
器を再装着した。

(続き)
そのため、常時、接続の程度の

患者はICU内 の個室で隔離管理
していた。事故発生後、呼吸器の

アラーム音を100%ま であげ、個

室外から警報音を確認したが、
認識しづらい状態にあることがわ
かった。ここ1週間の痰は膿性痰
であり、痰量が一時的に増え、気

管支を開塞し気道内圧が上昇
し、気管チュープが逸脱した可能
性も示唆された。患者自身による

自己抜管は、両上枝の可動制限
があることから、可能性は低いこ

とが予想されたが、患者の首振り
による自己抜管の可能性は不明
である。呼吸器のアラームの音
量が下がつていた。また、人工呼

吸器によつてはアラーム音に差
がある(Servo 300で は、警報

音がリセットされないと音量がさら
に増量し異常が発見されやす
い)。今回使用したServo i(Serv
o300よ り新機種)は、その設定
がなくやや発見しづらい。気管切

開用のチューブ(ボーカレード、
サクションエイドなど)と呼吸器の

延長チユープ(フレキシブル

チュープなど)の接続の間はス

・担当看護師がベッドサイドを離
れる時には、観察が途切れない

ように、必ず周りの看護師に離れ

ることを伝え、協力を得ることを
徹底する。
・個室管理の患者のベッドサイド

を離れる時は、各種警報音が聞
こえるようヽ ドアを開放する。
・人工呼吸器、ベッドサイドモニ

ター、セントラルモニタ
ーのアラー

ム音量は100%に 設定・記録・報

告することを周知徹底する。
・誤アラームを出来る限り防止す

るために、アラーム音のレベル

(「クライシスアラームJとその他ア

ラームレベル)の設定を明確に

し、ベッドサイドモニター横に明示

する。
・担当看
彎 町5蔀 l

確認し、記録する。

・確認が不十分であつた

。施設・設備



ヒュ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(事故事例「人工呼吸器」)

NQ 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

卜

σ

18回 回路

障害
の可能性
(低い)

思児は気管カヌラより人工呼吸
器 (CPAPモ ード)で管理中で
あつた。自宅療養目的でSLE20
00か らLTV1 200(貸 出機)に人
工呼吸器を変更していた。病室
で、人工呼吸器のアラーム音が
鳴つたが、モニター上、Sp02 1
00%、 HR140～ 150回 、回路外
れはなかった。患児に少しずつチ
アノーゼ出現したため、0210
0%に上げたが効果なく、バギング
施行するがチアノーゼは増強し
た。看護師力ヽい臓マッサージを行
いながら状況確認すると、気管カ
ヌラの固定ヒモが結ばれた状態
で気管カヌラ先端を自己抜管して
いた。

新しい呼吸器になり蛇管が短くテ
ンションがかかりやすく自己抜管
されやすい状態にあった。気管カ
ヌラを固定してあるヒモがゆるむ
可能性を意識してヒモの状態を
確認していなかつた。

・固定ヒモのゆるみのチェックは
意識して患児をさわるたびに行な
う。
・テンションがかかりやすくあぶな
いと思つていたが医師に回路に
ついての相談を早期に行なわな
かった。
・気付いたことは早期に先輩、医
師へ相談し対応を考える。

・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ユーマンファクターに起因すると考えられた事例 (事故事例「人工呼吸器」)

肛 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

12

卜

ヽ

1 8回
設定・

操作部
不明

思者は自発呼吸をサポート(5
回)するために人工呼吸器(SER
∨Oi)を 装着していた。看護師A
は、患者の病室に入室し血圧、
酸素飽和度、体温を測定し、看護
師Bと共に、人工呼吸器のモード
を「オン」から「スタンバイ」に切り
替え、患者の体位交換を実施し
た。体位交換を終え、看護師8は
退室した。その後、看護師Aが
ウォータートラップの水抜きをし、
経管栄養のチュープを接続し、退
室した。約40分後、当事者が経
管栄養の経過観察のため患者の
病室に入室したところ、患者心肺
停止しているのを発見した。翌
自、家族の要請により人工呼吸
器の記録を確認したところ、約40
分間の稼動停止が判明した。

当事者がウォータートラップの水
抜き後人工呼吸器のモードを「ス
タンバイ」から「オン」に切り替え
ていなかつた。
当事者が病室を退室する際、人
工呼吸器の画面が「オン」に切り
替わっていることを確認しなかつ
た。人工呼吸器を装着する患者 ,
には生体情報モニターを設置して
いなかった。

・患者が離床する時以外は「スタ
ンバイ」モードを使用しないことを
徹底する。
・人工呼吸器を取り扱う職員に対

する教育の内容・方法を見直す。
・人工呼吸器取扱マニュアルの

内容を見直す。
・以前に「スタンバイJモードを使う
中で危険性を指摘された事例が
あったが全職員には展開されて
いなかつたため、「ヒヤリハット」
報告体制の充実を図る。
。人工呼吸器を装着した患者に
は、生体情報モニターの設置を
必須とする。

・確認が不十分であつた

・技術(手技)が未熟だつ
た 技術(手技)を誤つた

13 1 8回 その他 障害なし

患者は鎮静の為プロポフォール2
0mL/hで 持続注入を行なつてい

た。吸引後など右上肢・下肢の動
きがあり随時プロポフォールlmL

をフラッシユしていた。2時間後人
工呼吸器のアラームが鳴り患者
の元に行くと気管チュープを自己

抜去しているのを発見した。速や
かに隣室にいた担当医に連絡し

再挿管となつた。

鎮静効果が不十分であつた。

抑制が十分でなかつた。

・持続セデーシヨン中の患者の評

価を密に行う。
・確実な抑制を行う。

・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ァクターに起因すると考えられた事例(事故事例「人工呼吸器」)

血 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

14 18回 その他 障害なし

患者は呼吸状態が悪化し、人エ
呼吸器管理としていた。挿管前に
呼吸苦にてパニック状態になつて
いたため、セルシンlAを筋注し
た。Sp02上 昇せず、挿管した。
挿管後、自己抜去予防としてミト
ン装着した。患者はセルシンの効
果でウトウトしていた。セルシン投
与から1時間20分 後、患者の声
がし、人工呼吸器のアラームが
鳴つたため直ちに訪室すると、患
者がミトンで挿管チュープをはさ
み自己抜去していた。

挿管時、挿管後の患者の意識レ
ベルのアセスメントが充分出来て
いなかつた。薬剤の効果も含めた
アセスメントが出来ていなかつ
た。

・挿管後の患者(鎮静が充分さ
れていない患者)には、自己抜去

を予防するため、抑制帯やソフト
シーネなどを使用し確実に防止
出来るような対策を実施する。
・医師と相談し、鎮静剤の投与も
考える。

・確認が不十分であつた

・観察が不十分であつた

卜

α

15 18回 その他
障害
の可能性
(高い)

患者は、他院から搬送され、呼吸
状態不良であリリザーバーマスク
で酸素が維持出来ない状態で

あつたが、本人が気管内挿管を
拒否したため、BIPAPを 装着し
非侵襲的人工呼吸管理、薬剤投
与、CHDFな どの濃厚治療開始
した。BIPAP装 着時、鼻骨部に、
褥療形成予防のためにデユオア

クティプを貼付した。この時、皮膚
状態に異常はなかつた。患者は
体位交換などでBIPAPの マスク
がずれたり外れると、Sp02が 著
明に低下する状態であつた。5日

後、口鼻腔吸引を実施する際、
デュオアクティプを除去したところ
鼻骨部に2 2cm X5cmの 赤色
から黒色の褥清形成が認められ
た。

BIPAP装 着時の褥療形成予防
のためには、デュオアクティプは
適切ではないことが周知徹底さ
れていなかつた。また、患者は、
Sp02が 低下するとはいえ、るい
そう著明で低栄養と褥清発生の
リスクが高い状況で、皮膚状態を
観察していなかつたことが要因で
ある。

・病棟のスキンケアリンクナース
が中心となって、皮膚トラブル防
止のための教育を定期的に実施
し、スタッフ全員が、適切な皮膚ト

ラブルの予防対策を遂行できる
ようにする。
・局所の圧迫による褥痣形成は

予測しうる皮膚トラブルであり、全

身状態の観察と記録を残すことを
徹底する。

・観察が不十分であつた

。知識が不足していた。知

識に誤りがあつた



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

血 報告回 分類 事故の程度 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

16

ト
ヾ

18回 その他
障害
の可能性
なし

経鼻カテーテルより栄養を注入。
気管切開し人工呼吸器を装着し
ていた。モニターのアラームが

鳴つたため病室へ行つたところ、
患者が右側臥位の状態で経管栄
養剤(エンシュアリキッド)と痰の

混ざつたものを嘔吐しているのを
発見した。栄養カテーテルが抜け
かかり、El腔内に痰や吐物が少
量あつた。栄養カテーテルを抜き
口腔、鼻腔及び気管カニューレ内

を吸引した。しかし、患者は後弓
反張状態で、しだいにSp02が 8
0台 に低下した。2人の看護師で

酸素を8Lから10L使用しアン

ピュー加圧を開始したが、Sp02

は上昇しなかつた。確認すると、

気管カニユーレ(アジヤストフィット
NEO)が 抜去しているのを発見し

た。

Yガーゼの下で気管切開部が隠
れて見えなかつた。気管カニュー

レ抜去の発見が遅れたもYガーゼ
で気管カニューレ挿入部が見え
なかつた。筋緊張による後弓反張
で気管カニューレが抜ける危険
の認識不足があつた。

・患者異常時の観察力の向上
(重要なものから順に見る)。
・Yガーゼを使用しない。
・気管カニューレは、ひもをたすき
掛けにして固定する。
・気管カニユーレの変更を検討す
る。

・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ユーマンファクターに起因すると考えられた事例(事故事例「電気メス等」)

L 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

【熱傷】

17 17回
障害
の可能性
なし

使用方法
の間違い

ストリッビングの手術中、電気メスを
2台使用し医師5名、看護師1名が

直接介助で手術を行つていた。電
気メスはフットスイッチにしており、
使用時は足で踏んで出力するよう
にしていた。その際、電気メスの先
端が患者の右大腿内側に触れてい

たのに気付かず、医師が位置を移
動した際に誤つて電気メスのフット
スイッチを踏んでしまつた。その結
果、患者の右大腿内側に軽度の火
傷をきたした。

医師5人に対して看護師が1名で器
械出しの直接介助をしていた。看護
師の位置から電気メス、器械類を把
握するのが困難であつた。

・電気メスの先端は必ず定位置に

置くよう指導する。
・フットスイッチの配置を位置がわか
るように検討する。
・手術中の声掛け確認を徹底する。

・確認が不十分であつた

ヽ
C

18 17回
障害
の可能性
(低い)

機器の
不具合・

破損

肝拡大右葉切除術終了後、シーツ
除去すると、患者の下顎皮膚に約7
×2cmに 黒く炭化した熱傷に気付
いた。リンデロンVGを 塗布したの
ち、ガーゼにて被覆しt継続加療を
行う方針とした。
手術中は電気メス(アルゴンピーム
コアギュレーター、ティッシュリンクな
ど)を使用した。シーツが水でぬれ
ておリコードや電気器具先端力`金
属部分に触れていた可能性があつ
た。電気凝固器具のスイッチが血液
凝固により回着し、指を離してもス

イッチがオンになつたままで、シーツ

を焼き、患者に熱傷をきたした。

この手術では、開胸器を通常と反
対向きに使用していた。患者の下
顎に開胸器のハンドル部分が接し
ていた可能性が高い。
手術中は電気メス(アルゴンビーム
コアギュレーター、ティッシュリンクな
ど)を使用し、シーツが水でぬれて
おリコードや電気器具先端が金属
部分に触れていた可能性もある。術
者が気がつかずに開胸器の金属
(ハンドル部)が皮膚(下顎)に接触
し圧迫壊死を起こした可能性があ
る。

・看護師は術前のみならず、手術中
も患者の身体に金属が接触してい
ないかの確認を随時行つていく。
・術者は、交流電流を発生する手術
器具を使用するにあたって、これら
の機能・理論を理解したうえで使用
する。
・交流電流発生器具に関する勉強
会を行つていく。

・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ァクターに起因すると考えられた事例(事故事例「電気メス等」)

L 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

19 17回
障害
の可能性
(低い)

突然の

発火

扁桃摘出術後出血の愚者に全身麻
酔下で止血処置を行つた。凝固止
血装置を使用中に突然発火した。
口腔内のそばにあつた綿に引火し
口腔内粘膜及び舌粘膜を火傷し
た。

術野におくガーゼ等が乾燥していた
可能性がある。
カフなし気管内チュープを使用した
ため、局所の酸素濃度が高くなった
可能性がある。
器械の危険性について、診療部で
のインフォメーションが不十分で
あつた。

・術野におくガーゼ等は十分に水分

を含ませておく。
・カフなし気管内チュープを使用す
るときは、周囲をぬれガーゼ等で
しつかリパックして局所の酸素濃度
が高くならないように心がける。
・可燃性のあるガーゼやシーッの近
くでの本器の通電を控える。
・器械の危険性について、診療部で
のインフオメーションを徹底する。

・知識が不足していた・知

識に誤り

"
■

20 1 7回
障害
の可能性
(低い)

対極板の

不適切な
使用

ラジオ波焼灼術終了後、大腿部に
貼つていた対極板の後が赤くなつて
いた。両大腿部の発赤部分を冷却
するとともに、形成外科医BTによる
診察を行つた。対極板は古いもの
が使用され、ラジオ波装置にあつた
対極板を使用しなかつた。ラジオ波
装置に対極板の抵抗値、抵抗異常
時の警報機能がなかつた。

宙い対極板を使用した。ラジオ波装
置にあった対極板を使用しなかつ
た。ラジオ波装置に対極板の抵抗
値、抵抗異常時の警報機能がな
かった。

・有効期限内の製品を正しく使用す
る。
・機器にあつた製品を使用する。
・機器の点検を行う。
・警報機能がない機器については
異常がないか観察をする。

・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(事故事例「電気メス等」)

L 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

21

ヽ

ヽ

1 7回
障害
の可能性
(低い)

使用方法
の間違い、
対極板の

不適切な
使用

全身の皮膚状態に異常のないこと
を確認し、体位固定後、右大腿部
(膝上1 0cmm程度外側より)に対
極板(メラNEジ ェルパッドスタン
ダード)を貼布した。執刀開始、電気
メスは使用できていたが、術中、医
師が超音波メスやバイポーラのフッ
トスイッチを何度も誤つて踏んでい
た。メス先はリネンのポケットに入れ
た状態だった(熱傷の起きた部位と
は離れた場所)。手術開始から2時
間後、手術中突然電気メスが使用
できなくなつた。電気メスの警報は
鳴らなかつた。電気メス本体とコード
を別の物に交換したが同じように使
用できないため、対極板を確認する
と、皮膚から完全にはがれイエロー

フィンの棒に着いていた。この時点
で皮膚の観察はできていない。対
極板を他の部位に貼りかえ手術を
継続した。その後、電気メスのトラブ
ルはなかつた。手術終了後リネンを
剥がすと、患者の右大腿部膝蓋骨
から上1 2cmに¬cm X3●市の黒
色に皮膚変化し熱傷をきたしてい
た。

対極板が手術中に幸1がれた。(対
極板の貼布していた皮膚は乾燥し
ていなかつた。湿潤はなかつた。部
位は適当であった。貼り方に問題は
なかつた。)。対極板に接続している
コードが長く床にたれている状態
で、術者の足元にあつた。引つ張ら
れた可能性がある。マニュアルどお
りの部位と貼り方をしていて対極板
がはがれる危険性があることの認
識が薄かつた。対極板がはがれた
が電気メス本体の警報が鳴らな
かつた。対極板が予1がれた状態で
も通電できた。対極板の種類が剥
がれても警報の嗚らないタイプであ
ることを認識していなかった。

・定例会で事例を共有し、解決策を
検討した。
・対極板が半分以上Vllがれた時に

警報のなるタイプの対極板を試行し

変更した。
・電気メスの講習会を実施し、電気
メスの使用上の注意点を教育した。
・手術室の看護師の異動等入れ替
わりが多いので毎年定期的に行う。
・対極板についているコードが術者
や看護師の足元にこないよう指導し
た。

・確認が不十分であつた



ヒューマンエラーやヒユーマンファクターに起因すると考えられた事例(事故事例「電気メス等」)

肛 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

２

　

Ｎ

Ｌ

２ 17回
障害
の可能性
(低い)

薬剤等の

併用、
他材料等
の併用

両側口蓋扁桃摘出術施行した。日
角部の炎症を生じないよう、日角・

口唇部の保護を目的に生理食塩水
で湿らせたガーゼを回唇周囲に留
置、保護し手術を開始した。術野の
焼灼にはパイポーラ凝固ピンセット
を使用した。手術終了時にガーゼを
外すと右下口唇の上皮剥離と皮下
組織の損傷を認め、開口器などに
よる機械的損傷と考え、ステロイド
含軟青を塗布した。しかし、翌日に
は下口唇部の腫張が増強し、右下
口唇部の損傷は赤唇縁を超えてい
たため、形成外科を受診した。その

結果、バイポーラ基部の絶縁部か
ら生理食塩水を含んだガーゼを介
し、通電したため熱傷をきたしたと
診断された。

思者の皮膚が脆弱であつたため、
口唇及び口角の保護のために湿ら
せたガーゼを使用したが、通常は

実施しない処置であつた。ガーゼを
湿らせるために生理食塩水を使用
した。今回使用したバイポーラ凝固
ピンセットは、通常、当科が使用し
ている非絶縁性のものではなかつ
た。

・当科の外来手術では、本症例のよ
うな事態を避けるために、絶縁性の
パイポーラ凝固ピンセットを使用し
ていた。
・手術部には、非絶縁性と絶縁性の
パイポーラ凝固ピンセットがあり、手
術部運営部会にて機器の取り扱い
について周知した。

・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ァクターに起因すると考えられた事例(事故事例「電気メス等」)

肛 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

23

ヽ

●

17回
障害
の可能性
(低い)

薬剤等の
併用

手術が創縫合に進み直接介助者で
ある看護師は、術野の清拭用にマ
スキンWア ルコール綿を医師に手
渡したが、医師には「マスキンアル
コールである」事を伝えなかつた。
医師はそれを生食綿と思い込み、
その綿球で創部を拭いた後、少量
の出血を認めたため電気メスを使
用した。そのため、置いてあつた
ガーゼに引火した。看護師がその
ガーゼを床に落として消火している
間に、医師が手術器材台のビー

カーに入ったマスキンWア ルコール
を(生食と思い込んでいたため)消
火のために創部にかけ、患者の右
側腹部に2～3度の熱傷をきたし
た。

医師が電気メスを使用するとは思
わなかった。看護師は、当院でのヘ

ルニア手術は5回程度経験してお
り、そのつど同様の方法ををとつて
おり1術野の清拭は生食を使用す
るという決まりを知らなかつた。ま
た、手術器材台の上には手術前皮
膚消毒に用いた消毒薬のビーカー

は薬品の明示がなかつた。

・手術野に引火の危険のある消毒
薬を使用しない:
・直接介助と術者で確認の声かけ
を行う。
・術野に使用する薬品の容器には
薬品名を明示する。
・不必要な薬品は使用後すばやく間
接介助者に渡す。
・手術室のマニュアルの全般的な見
直しを実施する。

・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)

・連携

24 17回
障害
の可能性
(低い)

使用方法
の間違い

左膝変形性関節症の手術終了後、
手術台の上で患者が横になつた状
態で、医師が包帯を巻いている時、
看護師が患者の左第1趾底面に約
2●m X2mmの 熱傷を発見した。手
術時に使用した電気メス(電気メス

用ハンドコントロールペンシル)のペ

ンシル部分を、手術台に置いたた

め、麻酔がかかつた患者の膝を屈

曲した際に、患者の足で電気メスを
踏み、スイッチに触れ電源が入り、

熱傷となつたと推察された。

器具を入れるボケセLを使用してい
るにもかかわらず、医師が電気メス
をすぐに置きやすい手術台に置い
てしまうくせがついていた。電気メス
の色は黄色で目立つが、プラスチッ
ク製で見た目がやわらかい印象で、
刃物という危険な意識をもちづら
い。ベンシル部分のスイッチがすぐ
に手元で入りやすい構造であつた。

・手術時に、医師が電気メスを手術
台に置かない。
・ポケットに入れやすいよう工夫す
る。
・介助する看護師が医師に注意す
る。

・確認が不十分であった

・技術(手技)が未熟だっ
た・技術(手技)を誤つた



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(事故事例「電気メス等」)

肛 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

25 17回
障害
の可能性
(低い)

金属が

接触

患者に右扁桃摘出術施行した。出
血に対して、電気凝固的に止血処
置を行つた。その際に金属に接して
いた部分に電気が走り熱傷を起こ
した。

確認が不十分であつた。視野を確
保するため口蓋弓鈎で広げて上血
をしていたが、その際に右口角に口
蓋弓鈎が接している状態で通電し
たと考えられた。

今後、電気メスを使用しない。
十分な注意を心がける。

・確認が不十分であつた

・技術(手技)が未熟だつ

た。技術(手技)を誤つた

2ヘ
0
17回

障害
の可能性
(低い)

使用方法
の間違い

手術はC02レ ーザーと電気メスの
併用して行つた。手術終了の直前
にC02レ ーザーから電気メスに変
更した。このとき誤つてレーザーの
ペダルを踏んでしまい、緑布に引火
し、患者の左大腿後面が熱傷した。
熱傷は約10om x 30cmほ どで、
一部3度まで達している可能性が
あつた。

手術操作に夢中になり、確認を怠つ

た。

・レーザー使用時はこまめに電源を
おとし誤発射を避ける。
・不燃性の布の使用を検討する。
・誤作動を防ぐような機械の開発依
頼をする。

・確認が不十分であつた

27 18回
障害
の可能性
なし

対極板の

使用に
関連

肝嘱に対してラジオ波焼灼術を施
行した。対極板除去時、右大腿部に
貼用していたものが一部はがれて
おり、熱傷が生じていた。すぐに冷
却し皮膚科医の診断では、熱傷の
深度は深い可能性があるため、エ

キザルベ塗布し経過観察し加療を
行なつた。その後、植皮術を施行し
た。

治療中体動が激しく対極板の一部
が外れていた。治療中は清潔シー

ツをかけているためはがれている
かどうかの確認が困難であつた。対
極板の損傷の可能性も考えられ
る。

・対極板装着時の確認を徹底する。
・体動が強い時は、外れていないか

確認する。
・対極板は壊れやすいものと考え、
シールを取り外す際、丁寧に扱う。

・確認が不十分であつた



ヒューマンエラーやヒユーマンファクターに起因すると考えられた事例(事故事例「電気メス等」)

L 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

【近隣組織 (臓器)の 損傷】

28

ヽ
σ

17回
障害
の可能性
(低い)

機器の

不具合・

破損

腹腔鏡下で腸切除術開始後、医師
が手術操作で触つた部分以外に電
気メス(フォーカス40)による熱傷の
ような損傷箇所を発見した。術者の
把持している鉗子の先と電気メスが
ぶつかり通電したものと思い、手術
を続行したが、その後、同じような
部分が発見されたため、使用してい
た電気メス先を点検したところ、先
端から1 0omほどのところのコー

ティングに傷があり、そこから通電
し、腸の損傷がおきたことが疑われ
た。全腸を検索するため、開腹手術
を行い、大腸に6ヶ所の同様の損傷
を発見し修復した。

腹腔鏡下手術において電気メスの
使用に伴う事故としては、絶縁不
良、内視鏡用鉗子の容量結合、トロ
カーの容量結合、直接結合が考え
られる。今回の症例では、使用され
ていたトロカーが安全性の高い全
金属性のRTカニューレであること
から、容量結合が原因であつた可
能性は少なく、電極の絶縁部分に
損傷が見られることから、絶縁の破
損部分より放電した可能性が高い
と考えられる。また、高電圧モード
(スプレー凝固等)の使用により電
極の絶縁部分が破損した可能性と
使用中に温度が高くなったメス先で
絶縁部分を損傷させた可能性が考
えられた。

・使用前にアクティブ電極の絶縁部
分に傷、破損等がないか注意深く
チエックする。
・可能な限り低い出力設定で使用す
る(切開・凝固ともに40W以 内)。
・高電圧モード(スプレー凝固)は使
用を避ける。
・低電圧モード(デイシケートモード)
を使用する。
・開回路の状態(刃先が目的組織
に接触していない状態)では作動さ
せない。

・確認が不十分であつた

29 17回
障害
の可能性
(低い)

その他

人工血管置換術を行うために胸骨
正中切開を施行した。縦隔剥離操
作中に、医師Aが通常靭帯のある
部位を電気メスで切開した。医師B
が開胸器をかけ術野を確認したとこ
ろ、胸骨上縁直上の気管が2cmに

わたって露出しており、よく見ると気
管軟骨(輸状軟骨)が縦切され、気
管内挿管チュープの一部が見えて
いた。気管損傷と判断し、人工血管
置換術は中止とし、気管損傷の修
復をした。

胸骨柄部が内反していたため、通
常の靭帯の位置と誤り、軟状軟骨
を切開した。

・出血もあり視野が不良な中での剥

離切開ではあつたが、靭帯と誤認し

て気管を切開することは通常では

ありえない。今後、より慎重に手術

操作を行うように注意喚起する。

・確認が不十分であつた

。技術(手技)が未熟だつ

た。技術(手技)を誤つた



ヒューマンエラーやヒユーマンファクタ=に 起因すると考えられた事例(事故事例「電気メス等」)

・技術(手技)が未熟だっ
ヒ・技術(手技)を誤つた

多く、腹壁の剥離部分の漿膜が欠
損して薄くなっていることに気付か
なかつた。

切除術が実施された。回腸、大綱
の癒着が高度で、その癒着剥離を
行つたが、回腸末端から約25cm
の部位を剥離したところ、剥離部分
から出血があった。その出血点を
セッシで挟鉗して電気メスで焼灼し
た時に小さな穴があき、腸液の漏出
があつた。すぐに縫合修復が行わ
れた。

1 7回
障害
の可能性
(低い〉

・
鷺 "り 十ヽ 鷺 ′/」不 “ ′こ■

た・技術(手技)を誤つた

。おこりうる確率をもつた合併症で1

り、本ケースは消化器外科チーム
が患者及び家族に説明し納得して
いただき、周術期に合併症が起き
ないように、厳重に経過観察を行つ
た。
・消化器内視鏡スタツフの充実も必

要であることを検討する。

リペクトミーの経験が未だ浅い

めか、術後強度癒着症例であり、大
腸内視鏡挿入も困難であつた。ポ

リープの存在部が癒着により保持
が困難であつた。心疾患・精尿病が

、腸管ぜん動のコントロールに

るセスデンや、グルカゴンが

アをかけた後、通電する際に本来
は周囲の腸管と十分離れているこ
とを確認して行つた。患者は術後で
あり、腸管の癒着の影響でファイ
バーの保持が困難であつた。このた
め、通常よりもやや周囲の腸管に
し当てた状態で、通電した。通電直
後に腹痛等は生じなかつたため、穿
孔はないと判断し、療痕部をクリッ
ピングした。翌日になり、患者に腹

部の圧痛が出現し、発熱も認めた
ため、腹部CTを 行つたところ、腹腔
内に遊離ガスを認めた。穿孔性腹
炎と判断し緊急手術を行つた。

障害
の可能性

(低い)



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(事故事例「電気メス等」)

肛 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

32 1 7回 障害なし その他

側方発育型大腸腫瘍の内視鏡的

切除を予定していたが、通常使用
するスネアでは病変絞Fcできない
ため、周囲を切開してから切除する
方法に変更した。病変周囲を盛り上
げて電気メス(フラッシュナイフ)で
切開を行つたが、切開電流が粘膜
の深部に及んで微小な穿孔が生
じ、大腸内に送気した空気により腹
腔内気腫が生じた。

大腸粘膜は薄いために切開には常
に穿孔の危険がある。同病変は微
小癌の可能性が高く、内視鏡的切
除により患者が受ける思恵は高い
ために、まだ大腸腫瘍に対しては保
険適応ににはなっていない内視鏡
的粘膜下切開・剥離法が専門施設
で広くおこなわれているのが現状で
ある。

・リスクを説明して了解は得ていた
が、通常手技ではの治療が切除が
できないと判断された時点で、外科
的切除に方針転換することで防止
できた。
・手枚の確立と普遍化、普及を行
う。

・判断に誤りがあつた

一
∞



ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起国すると考えられた事例(ヒヤリ・ハット事例「人工呼吸器」)

皿 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【電源

1 1 7回

クモ膜下出血で入院中の患者、人工呼吸
器装着中である。右脳室ドレニン、左脳槽
ドレーン挿入中であり、右脳室ドレーンは
患者の右側、左脳槽ドレーンは左側に設
置されていた。ドレーン管理を確実に行な
うために、左1固槽ドレーンも右側に設置し
ようと、患者の頭側を通つたところ、人工

呼吸器のコンセントに足をかけてしまい、
コンセントが抜けかけ、人工呼吸器のL0
Wパ ッテリー機能が作動した。

すぐにコンセントを確実に入れ、人工呼吸
器の誤作動がなかつたため、経過観察と
なる。

・コンセントやルートが複数ある場合は、
ルート整理を徹底して行なうことや、患者
の頭側に一人入れるようベッドを配置し、
急変や処置時確実な対応を迅速に行な
えるよう環境を整えておく。
・医療機器の主電源が抜けた場合、患者
にどのような影響があるかを念頭におき、
機械の管理をしていく。

・確認が不十分であつた

【醸 熙給】

2 17回

夜間のみBipapを装着する患者であり、
リーダー、メンバーでダブルチェックの元
でBIpapを装着したが、酸素の指示量が
lLのところを10Lで装着されていたのを
次勤務に発見された。酸素の量を指示量
の1しに戻し、経過観察した。意識レベル
等に変1ヒは見られなかつた。

Bipapを装着していない時は酸素を05
Lの微量計で吸っており、Bipap使用時に
使う15L計の10Lの位置と微量計のlL
の位置が同じだつた為に見間違えた。

・見間違える可能性もある為、1つ1つT
寧に指でたどりながら確認する。
・また不必要なものは外したり、間違えに
くいように記載する。

・確認が不十分であつた

【回路

3 1 7回

MEに よるラウンド点検において人工呼

吸器ハミングVの 回路のインピ
ーダンス

パルプが抜けかかっていた。そのままの

状態であつたらインピーダンスパルブが
完全に抜けてしまい、回路内の圧が大き
く下がつてしまう可能性があつたが、ME
によるラウンド点検が機能したために患
者に大きな影響はなかつた 輸注ポンプ
の高さを変更することで対応した。

人工呼吸器ハミングVと輸注ボンブタワー

が触れていたため、インピーダンスパル
プのロックが外れていたためと考えられ
る。

・インピーダンスパルプのロックが外れな
いように人工呼吸器の周りの環境を整備
する必要がある。

・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ァクターに起因すると考えられた事例(ヒヤリ・ハット事例「人工呼吸器」)

Nι 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

4 1 7回

緊急入院で挿管となったため、人工呼吸
器(ベビーログ)を組立装着した。呼吸器
回路に破損があつたり酸素較正の表示が
出るため、呼吸器本体を変えたり、回路
を新しいものに変えたりしたが、加湿器の
温度が上昇しないため、再度回路の点検
を行つたところ、回路の付け間違い(加湿
器から呼気弁、呼気側が吸気についてい
た)を1時間後に発見し医師に報告、再度
セットし直した。患児に異常はなかつた。

常に緊急時のシミュレーションをしたり、
人工呼吸器を組立練習を行う。人工呼吸
器を常に組み立てておく。

。本体と回路の連結するところが、わかり
やすいように呼吸器側にラベルを貼る。

・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

5
(
` 1 7回

臨床工学科のラウンドにて呼吸器回路の
接続が吸気と呼気が反対になつているの
がわかった。

回路を2人で確認する際に呼吸器の接続
が外れていないかばかりに集中し、吸入
器が呼器側についていることをおかしい
と思わなかうた。

・回路をたどりながら、声出し確認、指差
し確認を行つていく。

・確認が不十分であつた

・技術(手技)が未熱だつた・技術(手

技)を誤つた

6 1 7回

人工呼吸器回路の呼気側フィルターの接
続が外れていた(ロックするレパーが解除
になつていた)為、人工呼吸器が作動せ
ず、換気が開始されなかつた。

呼気フィルターを接続するロックが解除に
なつていたが、そのレバーは人工呼吸器
回路の点検、準備時にME部 が操作して
いる。そこでのヒューマンエラーが原因で
あると考える。またその後の確認不足も
要因の1つである。

・呼気フィルターの接続するロックレ′i―

に「触るな」シールを貼る(レパーを覆うよ
うに)。
・点検終了後は人工呼吸器の呼気フィル
タのロックレバーを基本的には操作しな
いよう徹底する。
・点検終了後に人工呼吸器を操作した場
合は、必ず再度点検を行い人工呼吸器
が正常に動作するか確認する。

。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



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(ヒヤリ・ハット事例「人工呼吸器」)

NQ 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

7 17回

呼吸器を外すたびに加湿器のアラームが
鳴るため回路を確かめると、呼気と吸気
の回路が逆になつていることに気付い
た。加湿器の温度は39.0度 前後であっ
たが、回路がやや熱くなっていた。

体位交換時など呼吸器の回路を組みか
える時にしっかり確認せず変えた。

・呼吸器の回路を組み替える時は必ず口
元に一番近いところを組み替えるように
する。
・勤務の始まりの時に呼吸器を指さし確
認する。
・いつもと違うアラームが鳴ったり、違いに
気付いたら、チェックリストを見ながら確
認する。
・回路を外し、再度取り付ける時は必ず取
り付けた後に接続の誤りがないか確認す
ることを徹底する。
・また、処置で外した時は、外す部分が最
小限となる部分から外すようにする。

・確認が不十分であつた

・技術(手技)が未熟だつた。技術(手

技)を誤った



ヒュ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(ヒヤリ・ハット事例「人工呼吸器」)

肛 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

8 18回

患者は急性呼吸不全のため、経鼻挿管・

人工呼吸器管理を行なつていた。午後か
ら、看護師2名で挿管チュープの固定
テープを巻きなおした。夜勤看護師から
気管内チューブとコネクターの接続が甘
いと申し送りを受けたため、看護師2名で

退室時チューブとコネクターの接続状況
を確認し、弛みがないことを確認し退室し
た。ナースステーションに戻り、他の患者
の点滴準備をし、ナースステーション設置
の生体情報モ■ターを確認すると、患者
のsp02値 が低下していたため患者のも
とへ訪室した。気管内チューブとコネク
ターの接続部が外れたのに気付いた家
族が、接続しているところであつた。

気管内チュープを留置後、13日 日であつ
た。患者は時々、気道内圧が高まり、気
管支鏡下で硬い痰を吸引していた。潤滑
剤などで、気管内チュープの内腔が滑り
やすい状態であつた可能性がある。気管
内チュープは経鼻挿管されており、人エ

呼吸器に接続する際、気管内チューブと
コネクターの接続部あたりに負荷がか
かっていた可能性がある。気管内チュー

ブとコネクターの固定方法が看護師に
よつてまちまちであつた。前日も接続ハズ
レが起きたが、Sp02値 の変動がなかつ
たため、主治医に報告。相談していなかつ

た。一旦、接続ハズレを起こしたことで、
接続部があまくなつていた可能性があ
る。日々の家族とのコミュニケーションが

不十分だつた可能性がある。退室時、コ

ネクターとチュープの接続の弛みがない
ことを確認していたため、接続が外れると
は思わなかつた。

・すぐに主治医へ連絡した。患者家族ヘ

状況説明を行なつた。Sp02の 低下がみ
られたため、主治医来棟後、家人の希望
により気管支鏡下で喀痰の吸引を行なっ
た。
・気管内チューブとコネクターの接続部を
テープで固定した。
・気管内チュープの入れ替えについて、
主治医に相談した。
・定期的な気管内吸引の必要性につい
て、主治医に確認した。
・人工呼吸器の取り扱い上で不手際が
あつたことを、家族へ看護師長が謝罪し
た。

・判断に誤りがあつた

9 18回

夜間、思者の体がベッドの下の方に下
がってきていたため、他の看護師に体位

を一緒に整えてほしいと依頼する。ベッド

サイドに行き、体位を整えようと他の看護
師と患者をベッドの上の方に移動した。そ
の際、蛇管の下の方がべ'ドImに引つか
かり、ボーカレードがつれて3分の2程度
抜けてしまつた。事故発生時から挿入後
まで呼吸状態の変動はなかつた。

お互いにポーカレードと蛇管に注意でき
ていなかつた。声かけもしていなかった。

・ボーカレードの挿入部だけでなくt蛇管
の方もつれないようゆとりがあるか体位を
整える前に確認する。
・体位を整えている際もゆとりがあるか確

認しながら行なう。
・蛇管がある側の看護師にゆとりがある
か声をかける。
・お互いに声をかけ合い確認しながら対
応をする。

・確認が不十分であうた



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(ヒヤリ・ハット事例「人工呼吸器」)

肛 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【加温加湿器】

10 17回

人工呼吸器(Ln/)を使用している愚者の
呼吸器の加湿器が外れているのを発見し
た。加湿器内の水、回路を触れてみたと
ころ冷たかつた。

愚者の呼吸状態と分泌物か引けることを
確認。

。加湿器に水を足したあと、留め具がか
かつているかを確認する。
・また、時間毎に、加湿の設定だけでな
く、加湿器が接続されているのかを触れ
て確認する。

・確認が不十分であつた

17回

心停止になつた患者。急変にてPICUに 早
めに移動させたかつた為、場所を開け呼
吸器の準備を行つた。その後、移動となる
が、次の勤務者に加温器の電源が入つて
ないことを指摘された。

加温器の水を満たし、電源を入れたつもり
でいたが、電源が入つているかの確認を
怠つた。

・急変時であつても、最終確認を怠らな
い 。

・確認が不十分であつた

12 18回

人工呼吸器の作動点検の為、病三訪間
したところ、加温加湿器内に水が入つてお
らず、空焚き状態であった。それと同時に
回路のウォータートラップ内に水が温れ、
水による回路の開塞を起こしかけてい

た。このとき、気道内圧アラーム設定はシ
ビアに設定されておらず、アラームは鳴っ
ていなかつた。

既存のチェックリストの活用をしておら
ず、加温加湿器内への給水、回路内水分
の排水が行われていない。

・チェックリストの活用を徹底する。
・アラーム設定を出来る限リシビアに行
う。
・何らかの理由で設定をあまくする場合に
は、現場で責任者を決め、確実に管理を
行う。

・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(ヒヤリ・ハット事例「人工呼吸器」)

となつた。その際に加温加湿器を
ONに していなかつた。次の勤務者に発見
された。

エックリストにてチェックを行うようにす

・設定内容も含め、ダブルチェックを行う
ようにする。
・加温加湿器がONに されていない場合、
患者にどのような影響があるか考える。
・呼吸器の電源と加温加湿器は必ず同時
につける習慣を身につける。

CTよ り帰=後 人工呼吸器を再装看した。
出棟中にモードが変更されていて、確認
しないまま装着したため、約10分 間、出
棟前と異なるモードで作動していた。

TVや Sp02の 確認はしていたが、モード
の確認は行なつていなかつた。

・
¬ 瞑 :よllE“て lTい ‐ ■ τ 7n/7ワ
・出練時はモードの変更をしない。

器のPEEP設 定を4から0にして測定して
いた。朝8時の測定の際に変更したPEE
Pの設定を、元に戻していない事を、日勤
者が呼吸器設定を確認した際に気付い
た。

夜間帯はできていたが、朝になり、緊張
や疲労が蓄積していたことも考えられる。

・CVルートの操作部に測定時はPEEPを
0にすることが表示されていたが、測定後
は戻すことを加えた。
・呼吸器の設定を変えて処置を実施する
場合には、基本的にダブルチェックであ
る。処置後に設定を戻す時に必ず看護師
間で或いは医師が近くに居たらダブル
チェックを行つていく。

・身体的状況(寝不足・体調不良等)



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(ヒヤリリ ッヽト事例「人工呼吸器」)

の思者にてSIMV+PS

(量)0248%の 管理中であつた。朝勤務
時9時 に呼吸器の設定確認する。10時
頃CT検 査のため医師が呼吸器を外し、
呼吸器は人工肺装着し設定そのままで出
かけた。帰室後医師が呼吸器装着した。
自分はそのまま呼吸器の設定条件の確
認をしなかつた。準夜勤務者出てきて02
設定が100%に なつていること発見した。
医師に確認したが「酸素濃度をあげた記
憶はない」との返事であつた。

呼吸器を外し移動した後は必ず設定確i
をすることになっていたのに気が急いて
いてマニュアル通りにしなかつた事が一

番の要因である。医療機器使用に関する
患者へ装着する前後の確認を怠つた。

・呼吸器は重要な医療機器であり患者に
る前後の確認は基本であり大切な

ことである。
・ルート類の確認と同時に呼吸器の設定
の確認点検を徹底していく。

手術終了後次の手術のため、麻酔器(S
/5エ スパイヤ)の回路交換を行つた。そ
の際、ソーダーライムの上方が紫色に変
わっていたため、交換した。本来なら交換
後リークテストをする手順だつたが、次の
手術入室時間が迫っており、また器械出
しの準備もしなければならず、リークテス

トするのを忘れてしまつた。麻酔導入中エ

アリークが発生し、アンピューにて呼吸調
整が行われ、その後麻酔器を別のものと
交換し麻酔再開になつた。患者は、

一次

的に酸素飽和度の低下と心拍数の上昇
が見られたが、麻酔器交換後パイタルサ
インも落ち着き手術が行われた。

題点。必須業務項目の省略。 ライム交換は不要とし、必要時は麻酔科
医が行う事として、業務を分散させた。



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(ヒヤリ・ハット事例「人工呼吸器」)

肛 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

18 1 8回

医師が気管切開チュープを交換後、カ
ニューレの圧が空気を追加しても、15～
20分 ごとにカフ圧が低下し、低換気ア
ラームが鳴つた。夜間になり、当直医にカ
ニューレ交換を依頼した後、空気・

・Bれ を
確認したところ、パイロットパルーンの部
分に小さな亀裂が発見された。

メーカーにも調査依頼したが、製造過程
～開封～使用中のどの段階で亀裂が生
じたものか特定は出来なかつた。挿入前
の確認ではカフの空気漏れは確認出来
なかった、もしくは発見しづらかつた。(事
後に空気を入れた時はカフやパイロット
パルーンは膨らんだため異常ないように
みえ、破損部は=旦 膨らむくらいの弁状
の小さな亀裂であつたため、発見しづらい
と思われる。)

・挿入前のカフに空気を注入して確認を
継続して徹底していく。
・繰り返しの低換気アラーム際には、破損
の可能性を考え、気管チュープを交換す
る。

・確認が不十分であつた

9:1 1 8回

患者は、挿管されていて、体動が激しい
患児であつた。患児の近くを通りかかつた
際にチュープを児がつかみ自己抜管をし
ているのを発見した。勤務に入つた際に
固定がされていることは確認していた。抜
管時には入眠していたため、頭の抑制の
みを行ないミトンは使用していなかつた。
抜管はしていたが人工呼吸器のアラーム
はならなかつた。また、ジヤクソンリースを
使用しようとした際に、インフアントの酸素
の配管がつながつておらず、すぐに使用
が出来なかつた。

医師に報告し、吸引、ネブライザーを行な
い、再挿管をした。

・ラウンドや処置の際には、チュープの回
定がしつかりされていたかを手が届いたり
しないかを観察していく。
・体動が激しい患児は自己抜管のリスク
が高いことを念頭におき、必要時には体
動や在胎週数にあわせたミトンなどの抑
制を行なつていく。
・スタッフ全員が、勤務開始時には同じよ
うに急変の可能性を予測した環境整備を
していく。

・確認が不十分であつた

。観察が不十分であつた

20 18回

蛹筐8畳万ど層尽葛嚇
吸器を装着した。モニター類をつけ終わ
り、看護師2人でベッドを設置されている

場所よりも壁側へ移動させようとした。呼

吸器を先に壁側に移動した際に挿管
チュープが呼吸器に引つ張られ誤つて抜
管された。

すぐに医師に報告。医師により気道確保
しアンビュー加圧。自発呼吸ありSp029
0台後半で保てているため酸素投与とな
る。

・入室の際に呼吸器の配置場所なども考
慮してベッドを設置する。
・挿管されている場合のベッド移動は挿
管チューブに細心の注意を払い3人 以上

で行なう。
・挿管チュープの固定はしっかりと確実に
行なう。また、常に挿管チュープの固定の
観察を行い、必要であればすぐに再固定
を行う。
・なぜその患者は挿管されているのか、
挿管チュープが抜去された場合患者にど
のような悪影響があるのかを考え行動す
る。

・判断に誤りがあつた

,



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(ヒヤリ・ハット事例「電気メス等」)

雌 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【異物残存(可能性も含む)

21 17回

腹腔鏡下手術後、パイポーラの把持錯子
のセラミック部分が破損しているのを、洗
浄委託業者が洗浄中に発見した。術前の
確認では破損は見られなかった。どの時
点の破損かは特定できず、破損部品を見
つけ出すことができなかった。また、他部
位の手術中であり、用手的に探したが見
つからず、術後に患者・家族にセラミック
部分の遺残の可能性を説明した。セラミッ
ク部品の身体への影響は少ないことを説
明され、本人・家族共に了承はしていただ
いた。

把持鉗子メーカーによると、セラミック部
品は衝撃に対し破損しやすいとのことで、
洗浄方法について指導していると話して
いた。9月にも同製品の同部位の破損が
あり、洗浄業者は注意点を守って洗浄し
ていた。今回の要因は不明。把持鉗子
メーカーによると、どの時点の破損かは不
明だが、セラミック部品の破損は多いと
言つていた。

・術前、術後の器械の点検と確認を徹底
する。
・術中も、機器の焦げを落とす際に、看護
師が破損の有無を確認する。

・確認が不十分であつた

・保守・点検の不備

ヨ
ヨ
コ

ｒ
‥
ヽ 1傷】

22 17回

直腸癌手術中、術野にあったソノサージ
の電源に左肘が触れた。ソノサージが作
動し、ブレードの先端が患者の大腿に置
かれていたため、シーツの上から患者の
大腿にピンホールの熱傷を負わせた。執
刀医が気付き、皮膚確認後、カラヤヘシ
プを貼付した。

操作方法に慣れていなかつた。ソノサージ
の電源が手元に重なつていた。手術中に

物を置く場所が狭い。

・手術室配属時の機器教育を強化する。
・ソノサニジ・ポンプ類他、手術室で使用
する機器の説明、注意事項の説明を臨床
工学士で実施する。
・術野で長時間使用しないものは、術野
外の合に引き上げる。

・確認が不十分であつた

・知識が不足していた・知識に

誤り

23 17回

慢性扁桃炎に対し両口蓋扁桃摘出術施
行中、使用したバイポーラのコニテイーン
グ部分が一部予1げており、患者の左口角
に8平方ミリメートルの熱傷を起こした。

パイボーラのコーティーングの剥げていた

部分が両側同部位であり、下面になつて
いたので確認が出来ていなかつた。

・パイポーラの全チェックと使用前の確認
を行う。

・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ァクターに起因すると考えられた事例(ヒヤリ・ハット事例「電気メス等」)

肛 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

24

０

０

18回

腹腔鏡補助下子宮全摘、両側附属器切
除、骨盤リンパ節生検を行なった。体外用
のベン型電気メス(ハンドスイッチ)と体内
用のモノポーラー電気メス(フットスイッ
チ)を接続し手術を開始した。体内用モノ
ポーラーを使用するため、モノポーラーの
フットスイッチであることを口頭で確認し、
フットスイッチ3秒ほどを押し通電音は
鳴つたが、凝固止血されなかうたためフッ
トスイッチを押すのをやめた。この際、下
腹部の覆布上に置いてあつた体外用のペ

ン型電気メスに通電しており、覆布の下の
皮膚が7mmほ ど凝固切開された状態と
なつた。電気メスコードの接続を確認した
ところ、体内用と体外用の電気メスコード
の接続が逆になつており、フットスイッチを
押すとペン型電気メスに通電する状態と
なつていた。

内視鏡下手術でラパロ下用Aコードと開
腹用ハンドピースを1台の電気メスに接続
していた。本来、ラパロ用Aコードを接続し
たallにフットスイッチを接続するはずが、
開腹用ハンドピース側に接続されていた
ため、医師がフットスイッチを踏んだ際、
ハンドピースから出力し、患者の腹部に
熱傷を負わせた。

・電気メスの接続部に、フットスイッチ用か
ハンドスイッチ用かわかるように表示をす
る。
・電気メスなどのパワーソースを使用する
際には、使用前に通電状況と接続状況を
確認する。
・使用しないパワーソースは、術野におか
ないか、置く場合には容器に収納する。
・使用前に通電状態を確認する。
・使用していないものは術野に置かない。
・接続箇所を臨床工学技士に確認後、接
続する。
・臨床工学技士の代わりに看護師が接続
した後、必ず確認する。
・看護師の中には、フットスイッチが作動
するほうの接続部がどちらなのか、はじめ
の電気メスのオリエンテーシヨン時でフット
スイッチに関する指導を行う。
・誰もがすぐわかるように、電気メス本体
にどちらがフットスイッチ用の接続か明記
する。
・操作方法が曖昧な時はきちんと確認す
る。新人には指導する。
・始業点検、確認してから使用する。

・確認が不十分であつた



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(ヒヤリ・ハット事例「電気メス等」)

慨 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【患者への影響なし】

25 17回

腹腔競下RFAの 手術の際、対極板が2枚
あり、コーディネーターに相談したが、わ
からず、予備であると勘違いした。このた
め、RFA用 の対極板を2枚貼るべきとこ
ろ、1枚しか貼らなかった。翌日、MEが 対
極版が1枚あまっている事を発見した。幸
い患者皮膚トラブルは発生しなかった。

事前にマニュアル確認時、対極板につい
て「事前確認するJと記載されていることに
対する対応をしていなかつた。対極板を2
枚貼るという点について、知識が不足して
いた。通常手術では電気メス1台の使用
につき対極板1枚を貼付していた。手術室
内にあるマニュアルが更新されていな
かつた。腹腔鏡下RFAは 年間数件と少な
い。手術が立て込み多忙な日が連日続い
ていた。

・少ない症例については特に事前確認を
行い、不明点を明ら力ヽ こしておく。
・症例についた看護師はマニュアル変更
点を担当者に伝達する。
・内科医師・看護師から更新情報の伝達
を受ける。
・早急にマニュアルを見直し、整備する。

・確認が不十分であつた

・知識が不足していた'知識に

誤り

Ч

26 18回

特殊タイプの対極板の補充が途切れてい
ることに土曜日気付き、メーカーに直接依
頼し月曜日朝補充してもらった。

前回補充時、受け取り者は物品カードを
添付していない。NHS以 外の物品の流
通・取り扱いに関する知識不足。最後の1

枚を使用した看護師から欠品報告がな
かった。

・NHS物 品に変更することの検討
・最後の1個を使用したものはコーディ
ネーター報告をする。
・管理数を10枚から20枚 に増やし、2
カード方式とする|

・確認が不十分であつた

・報告等 (忘れた・不十分・間違
い・不適切)

・保守・点検の不備

27 18回

電気メスのコードを接続したところゆるくて
通電しなかった。他の機種を使用し手術
に影響はなかつた。

手術が重なり確認が不十分であった。同
機種の接続コードが新しい物と古い物の
2種類あつたが、全機種に接続可能と

思つていた。

・接続コニドと器械の接続状態をすべて点
検する。
・使用前の確認を徹底する。

・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(ヒヤリロハット事例「電気メス等」)

肛 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

28 18回

鏡視下婦人科電気メスコ=ドを手術翌日
の器械組みの係がAC減 菌に出した。そ
の翌日準備室のスタッフが、婦人科鏡視
下電気メスコードはステラット滅菌である
ことに気付いた。電気メスコードに破損は
なかった。

確認が不十分、思い込んでいた、医療機
器に複数の規格が存在した。

'単品器械はきちんと滅菌方法を確認し
滅菌する。

・確認が不十分であった

・知識が不足していた。知識に
誤り

【不明】

29

諄
C

17回

人工肛門造設術時、電気メスのスイッチ
を入れ、切開時は「PURE」 で立ち上が
り、使用時は「BLEND」 に変更しなけれ
ばならない。しかし、「P∪RE」のままで変
更を忘れていた。他に看護師に指摘され
OP開 始直後すぐに「BREND」 に変更し、
トラブルなく終了した。

電気メス使用時の確認手順に問題があつ ・電気メス本体の操作パネルに、誰が見
てもわかるよう注意喚起する表示を貼る。

・確認が不十分であつた

30 18回

電メスホルダーを術後器械カウントし忘れ
ていることに気付かないまま、廃棄してし
まった。

電メスホルダーはディスポリネンについて
おり、術後回収しようとしていた。最終器
械カウントで、追加器械記入表を確認した
が、単品カードと照らし合わせなかった。
器械点数が多く、患者の退室に間に合う
ようにカウントを終わらせなければと慌て
ていた。

・術野に出ている器械は、開創終了前に
医師の協力を得て必ず手元に戻す。
・器械カウントの大切き、単品カードは確
実な回収と正しい滅菌のために使用して
いることを再教育する。

・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)



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(事故事例「電気メス等」)
別添4

血 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

【異物残存 (可能性も含む)

留 第17回 障害なし
機器の

不具合・

破損

腹肥鏡下前立腺全摘除術中、
腹腔鏡用′ヽイボーラ鉗子(アド
テツクパイポーラ)が故障し、使
用を中止した。術後、その鉗子
を確認すると、蝶番の根本にあ
る05X3mmく らいのセラミック
部分がなくなつていることに気
付いた。患者の体内にあるかど
うか定かではないが、体内に残
存している可能性がある。

器具のF_重な使用、破損の確
認が充分でなかった。

・当器具の使用を中止した。
・パイポーラより破損することが
少ないとされるモノポーラヘ変
更した。
・執刀医、看護師による器具使
用前・使用後の器具確認を徹底
した。
・看護師、委託業者による洗浄
後の器具確認を徹底した。
・臨床工学技師による滅菌後の
器具確認 (通電・操作性も含む)
を徹底した。
・添付文書等、使用上の注意と
内容確認と管理を徹底した。
・器具の耐用使用回数の確認、
添付文書に照らしたオーバー

ユース、リユースの禁上を徹底
した。
・類似事例発生時のインシデン
ト報告を徹底した。

当該製品は、セラミックを
使用しており、添付文書で
も衝撃に弱い特性がある
ため、衝撃を与えないよう
取扱しヽ こ注意し、減菌・保
管時にはプロテクション
キヤップを装着するよう使
用上の注意がなされてい

るが、当該医療機関での
使用状況や管理状況等
の詳細力`不明であり、検
討困難と考える。



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(事故事IFl「電気メス等」)

詭 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

卜
い
　
２ 第17回

障害
の可能性
なし

機器の
不具合・

破損

経腟式子富鏡下子宮筋腫核出
術を施行中、電気メスのループ
型電極の尖端部分(約7mm)が
破損した。子宮内掻把、腟内洗
浄及び吸引等を行い排出を試
みたができなかった。製造元に
確認したところ、電極の材質
は、タングステンであり、それ自
体は生体に悪影響を及ぼすも
のではないとの事であつた。

今回の手術における電極の操
作方法については、特に問題
は見受けられなかつた。使用さ
れたループ型電極は先端が細
く比較的破損しやすい器具であ
り、今回はその劣化による破損
が遣残の原因と考えられる。
ループ型電極は、リユース可能
な製品として販売されており、
破損が確認された場合はt新
製品と交換していたが、肉眼的
な破損が無い限り再減薗を行
い使用していた。業者からは使
用する症例により耐久性に影
響を受けるため、耐用期間の
設定はされていず使用法は病
院に一任されている。今回は、
度重なる使用の結果、劣化が
生じ使用中に破損したものと考
えられる。

・現存のループ型電極は使用回
数が明確でないため全て廃棄
し、新製品とした。
'現状の滅菌管理方法では、再
減菌の回数を明確にすることは
作業上きわめて困難で煩雑なた
め、ループ型電極を手術セット
器械から外し、単包として管理を
行い、リユース回数をパックに記
入して3回までの限定として管
理する事とした。
・手術時、電極の使用前に電極
部分の劣化状況を術者が手で
触れて検査することとした。
「基本的には消耗品であり使用
可能例数、期間も設定が困難な
ものであるが、破損したら交換
するというこれまでの使用法で
はなく、劣化を予測して管理する
対応が望ましいと考える。

ループ型電極が破損した
とのことであるが、これま
での使用状況や管理状況
等の詳細が不明であり、
検討困難と考える。



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(事故事例「電気メス等」)

N■ 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

【近隣組織 (臓器)の 損傷】

ヽ
い

3 第17回
障害
の可能性
(低い)

その他

経尿道的内視鏡的膀肌腫瘍電
気的切除術中、電気メスによる
切除を左側壁の腫瘍より開始し
た。電気メスからの電気刺激に
よる左閉鎖神経の東1激からくる
と思われる左下肢の大きな内
転が生じ、急な体動により電気
メスが膀眺壁を貫通した。

閉鎖神経澤‖激が無いと思われ
ていた状況で下肢の内転があ
り、体動により電気メスが膀肌
を貫通した。

・潅流下に穿孔部の上血処置を
施行した。止血に当たつては再

度の神経刺激に十分注意しな

がら行つたが、内転の再発はな
く、幸い止血も膀肌壁のみで上
血可能であつた。術中、患者も
モニターにて手術を見ていたの
で、下肢の動きにより電気メスで
膀洸穿孔したこと:止血の様子
もご覧頂きながら、その時点で
は引き続き手術を進めることは
できない(潅流による上記問題)
ことを説明した。当面約1週間の
間、膀脱壁の開鎖を待つ必要が
あり、その後再手術をさせてい
ただきたい旨ご了承いただい
た。加えて今後の問題点とし
て、穿孔部よりのがんの播種の
可能性はあるが、報告者は今ま
で経験した本術式中の膀脱穿
孔例で穿孔による播種というの
を経験したことはないこと、ただ
し、その可能性については今後
CT等 で経過観察していく所存
であることも申し加えた。報告
者としては予想外の出来事であ
ることも説明した。

急な体動により膀批を穿
孔したとのことであるが、
神経ブロックの有無や使
用時の状況等の詳細が
不明であり、検討困難と
考える。



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(事故事例「電気メス等」)

阻 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

【熱傷】

4 第17回
障害
の可能性
(低い)

不明

ラジオ波焼灼療法を実施した。
熱傷の可能性については、患
者に治療前に十分に説明を
行つた。癌細胞が肝表にあり、
皮膚の熱傷が,い配されたため、
皮下には念入りに麻酔を行つ
た。翌日、治療部の発赤と刺入
部の硬結が認められたため皮
膚科を受診し、加療した。その
後の増悪がないため、経過観
察とし、患者は退院した。退院
後、創部の熱傷範囲が広がり
植皮の必要が生じた。

従来から使用していた機器
(クールチップRFシ ステム)が
平成17年9月から12月の間、
保険適用を取り消されていたた
め、保険適用されていたRFA
システム・レビーンニードルを
使用した。この機器を使用中
は、この他にも術者が熱さを感
じ、通電を上めることもあった。

・従来から使用していた機器(タ
イコヘルスケアジャバン社製:
クールチップRFシステム)が再
度保険適用が認められたため、
問題のあった機器は現在使用し
ていない。

当該製造販売業者に確認
したが、当該事例に関す
る報告を医療機関より受
けておらず、詳細が不明
であり、検討困難と考え
る。

心

5 第17回
障害
の可能性
なし

機器の
不具合・

破損

執刀前、電気メスの切開・凝固
ボタンの作動確認していた。静
脈採取時、電気メスの作動音が
鳴り続けていることを医師と外
回りの看護師が気付いたも作動
音が鳴っていた時間は不明で
あつた。手洗い看護師が電気メ
スを持ち上げると、リネンが焼
け、右大腿約l X0 5om程 度
の皮膚変化(中央が自く周縁が
黒)があった。電気メスは凝固
ボタンが押されたままの状態に
なつていた。手術中、電気メスを
誤つて押すような事はなかつ
た。電気メス凝固ボタン復帰不
具合により患者に熱傷をきたし
た。熱傷部をメスで切除し、ス
テープラーで縫合した。

電気メスは全て回収し、点検依
頼し業者へ原因を文書で出す
よう指示した。電気メスはリ
ユースで60回 まで滅菌対応と

報告があつた。

・器材室・MEと カンファレンスを
施行し、手洗い看護師が滅菌タ
オルを術野に敷き、その上に電
気メスを置くようする。
・カンファレンスで伝達し、主任・

係長(ラウンドリーダー)はラウン
ド時声かけし、徹底していく。
・耐久性について業者へ文書で
期限までに出すように指示し
た。

電気メスの凝固ボタンが

押されたままの状態となつ
た原因が製品の不具合等
によるものかどうか、製品
名やこれまでの使用状況
等の詳細が不明であり、
検討困難と考える。



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(事故事例「電気メス等」)

肛 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

6

一
い

第17回
障害
の可能性
(低い)

対極板の

不適切な
使用

開腹による肝臓がん手術中に、
ラジオ波を使用することとなっ
た。対極板は手術リネンの下に
もぐり患者の両大腿に横張りに
した。通電確認し放射線科医師
の確認も行い通電した。1回 12
分で計8回行つた。使用途中に

対極板の状況は確認していな
い。手術終了後に対極板を剥
がすと右大腿部の2箇 所に3度

熱傷をきたしていた。

手術中にラジオ波使用となり、
予定外のことであり放射線科
から借り準備した。機械操作に

関して放射線科医の確認を取
り操作した。通電回数と通電時
間は許容範囲内であつたが、
何らかの操作上の影響があつ
たかは判断がつかない。フロー

トロン(肺塞栓や深部静脈血栓
防止のため使用する間歌的空
気圧迫装置)使用したことが対
極板への影響を及ばした可能
性がある。

・ラジオ波管理は手術室が行
い、診療材料は使用する部署
(放射線科・手術室)で管理す
る。
・機械の操作方法は、関連する
医師や看護師、臨床工学技師
等に定期的に行うように計画す
る。
・安全に使用できる手順書の見
直し等に取組む。
・使用する可能性がある手術
は、事前に機械等準備する。
・使用頻度が少ない場合の診療
材料の管理方法を検討する。
・期限チェックされていない対極
板が使用されており、メーカーに

調査依頼した。

対極板装着部に熱傷が生
じたとのことであるが、対
極板の貼付位置とフロー

トロンの装着部位の位置
関係などが不明であり、
検討困難と考える。

7 第18回
障害
の可能性
なし

対極板の

使用に

関連

全身麻酔で腹腔鏡下ラジオ波
焼灼術を瞬時最大出力を152
W、焼灼回数を4回、針種は
●od● p単針、針長は25cm、
針先電極は30mmの 条件の
下、施行した。手術終了時、対
極板を剥がしたところ水泡状の

熱傷が生じていた。対極板の貼
付不良はなかつた。皮膚科に受
診した結果、■度の熱傷と診断
された。

当初、高出力での焼灼が原因
と考えていたが、業者に確認し
たところ、「把握している範囲で
は、対極板に不備があつた事
例が多くを占めた。今回も否定
出来ない」との回答であつた。
既に対極板は破棄されており
確認出来ない。

・使用前の対極板を確認する。
,より低出力での治療を行なう。

対極板装着部に熱傷を生
じたとのことであるが、対
極板の貼付部位や貼付
時の状況等が不明であ
り、検討困難と考える。



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(事故事例「電気メス等」)

L 報告回 事故の程度 事故の内容 事故の内容 背景・要因 改善策 調査結果

い
。

　

８ 第18回
障害
の可能性
なし

不 明

子宮頚部円錐切r・t術をヤグ
レーザを使用して行なつてい
た。ヤグレーザをいつも通りに
使用し病変部を切除した。切除
面よりの出血をヤグレーザでの
上血を試みたが、止血しないた
め、電気メスを使用することにし
た。主治医はフットベダルから
足を外し、レーザガイド用プロー

プ先端から赤い光が出ていな
いことを確認し、ドレープにつけ
ていたメッキンポケットにプロー

プを入れた。次に、電気メスに
より止血を開始した。焦げる臭
いがしたため確認すると、メッキ
ンポケットが炎上していた。急い
でドレープとメッキンポケットを
取り外したが、手術台のシーツ
にも引火し、患者の左殿部大腿
内側の皮膚に7×6 5om範囲で
熱傷をきたした。

レーザプロープからのエネル
ギー出力が続きメッキンポケット
との接触部分の温度が上がり発
火しメッキンポケットから引火し
周辺のドレープが炎上した可能
性が考えられた。レーザのスイッ
チはフットペダルで術者の左側
前方足元に設置し、誤操作防止
のため術者は足を伸ばし足先で
操作する位置にしていた。フット
ベダルはカバーが付いており足
先を差し込まなければ踏めな
い。レーザに出力中は警報音が
大きく鳴るが発火時には警報音
が無かつた。発火時に警報音が
鳴つていないことから発火時に
はレーザのスイッチ は入つてい
なかったことも考えられるが、発
火時に警報音エラーの可能性も
ある。使用中のレーザガイド用プ
ロープはファイバー先端部に汚
れが付着することで高熱になる
可能性がある。ファイバーはテフ
ロンでコーティングしてある。ファ
イパーは時々先を研磨に出し再
生し使用する。ドレープ炎上の原
因は着火温度330℃ のメッキン
ポケット内でレーザーが照射され
た。レーザガイド用プロープは再
生していたため、ファイバーの傷
などでテフロン部分にレーザが
乱反射しテフロンが溶解した。更
に溶解したテフロンは発熱し容
易にドレープに引火し炎上したと
考えられる。しかし、レーザの照
射がなぜ起きたのか原因は突き
止められなかった。

・フアイバー再生使用を極力避
ける。
・手術中に使用するレーザガイド
用プロープや電気メスなど熱を
発生する先端部分は不燃性の
ハードケースに入れる。
・手術チームは準備したハード
ケースを使用するよう周知徹底
する。
・手術室・内視鏡室など熱源を
使用する処置には火災発生の
危険があることを周知徹底し回
避のための手順書の整備を行
う。
・本ヤグレーザは事故翌日の臨
時医療安全管理委員会で検討
し使用禁止とした。

レーザーの意図しない照
射の原因が製品の不具
合等によるものかどうか、
製品名等が不明であり、
検討困難と考える。



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(ヒヤリ・ハット事例「電気メス等J)
L 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【穿孔】

一
『

1 第17回

経尿道的膀脱腫瘍切除術中に電気メス
による開鎖神経刺激にて大腿内転筋の
収縮が起こり膀肌を穿孔した。術前には
同収縮を防止するために開鎖神経ブロッ
クを行つたが、防止できなかつた。

通常の手技・判断であつたと考えるが、結
果的に麻酔効果が不十分であつた。閉鎖
神経プロック時の大腿内転筋の収縮は弱
かったが、弱い収縮が認められた部位と
閉鎖管内に広く局所麻酔薬を十分量散布
したのでブロックは完成されていると判断
したが結果的には効果が不十分であつ
た。閉鎖神経プロック時の大腿内転筋の
収縮の大きさは個人差があり、さらに左右
においても誘発度が異なることは日常よく
みられる事象であり視認だけでは効果の
判定は難しかつた。プロック時に大腿内転
筋の収縮がきれしヽこ誘発されこれを停止
させることができた場合においても術中大
腿内転筋の収縮が生じる事があり、現在
の開鎖神経ブロックではloo%の 効果は
保証できないと考えられる。

・術中の電気メス束1激にて閉鎖神経刺
激が生じる可能性のある症例では閉
鎖神経ブロックの効果が十分である
かどうか慎重に手術手技を進めてい
く。
・科内で検討会を行う。

術前に神経プロックを実施し
たにも関わらず、開鎖神経刺
激による大腿内転筋の収縮を
誘発し、膀眺を穿孔したとのこ
とであるが、神経プロックの手
技や電気メス使用時の状況等
の詳細が不明であり、検討困
難と考える。

【異物残存(可能性も含む)】

2 第18回

婦人科の腹腔鏡下腟式子宮全摘術で使
用した、電気メスと吸弓|が

一体化したディ
スポーザブル製品のSURGIWAND■ 5
mmの 先が、腹腔鏡下での操作から経腟
的操作への移行時に、変形していること
に気付いた。術者に報告し、腹部の洗浄
を実施し、吸引物を調べたが、変形したも
のは見つけられなかつた。術後の腹部X

線も確認したが、変形したものは見つけら
れなかつた。変形している部分は、X線で
も確認出来ないことが腹部X線撮影後に

販売業者に確認してわかつた。術中使用

したSUttGIWAND E 5mmの 変形してい

る部分が溶けているのか、切れているの
か、欠けてしまつたのか不明なのでSUR
CIWAND 1 5mmの 販売業者が現在検査

中である。

婦人科の腹腔鏡下腟式子富全摘術で、
腹腔鏡下での操作から腟式に移行する際
に、電気メスと吸引が一体化したディス

ポーザブル製品のSURG蝋 ミND■ 5
mmの 先が変形している可能性があるとい

うことに気付いた。要因については、現在
販売業者が検査中である。

。使用している器具に変形などがみら

れないか確認を行なう。今回の事例
の要因が確定していないので、今後、

検査結果がわかりしだい改善策を考
えていく。

製造販売業者による検証の結
果、変形は電気メスL型フツク
の内側への曲がりであり、欠

損はないことが確認された。
変形の原因は、操作中の過度
の負荷によるものと考えられ
るが、使用状況や手技等の詳
細が不明であり、検討困難と

考える。



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(ヒヤリ・ハット事例「電気メス等」)
肛 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

【熱傷】

3 第18回

腹腔鏡胃部分切除を施行。術後患者の
鼠径部に熱傷を負わせてしまった。

医療器材の不適正な使用。 ・適正な使用の徹底。
・光源を使用しないときは、「スタンパ
イ」にする。

不適正な使用による鼠径部の
熱傷とのことである力`、使用状
況等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

4 第18回

腹腔鏡補助下S状結腸切除術を施行じ
た。術後、患者の左側胸部に熱傷を負わ
せてしまった。

医療器具の不適正な使用。 ・医療器具の適正な使用の徹底。
・安全対策文書の発行。

不適正な使用による胸部の熱
傷とのことであるが、使用状況
等の詳細が不明であり、検討
困難と考える。

卜
∞
　
　
　
　
　
　
５ 第18回

手術中、電気メスコードを2本使用してい
た。片方の電気メスは術野で使用してお
り、もう片方は患者の上にかかっている
シーツ上においていた。血液などの付着
はなかった。誰も触れていないが突然電
気メス先から火花が出、ドレープが焦げ
た。すぐに気付き患者の体から離したが、
出力は続いている状態であつた。そのた
め執刀医により電気メスコードを切断し、
誤作動を停止させた。手術終了後、ドレー

プを外すと焦げていたドレープと同じ部位
に、φ7mm大 の楕円形状の火傷が出来
ていた。

使用しない時に差し込んでおくための、電
気メスホルダーを使用していない。電気メ
スを再減菌して使用している。

・電気メスホルダーの使用を習慣化す
る。再減菌して使用するかは検討中で
ある。

当該電気メスの誤作動とのこ
とであるが、製品名やこれま
での使用状況等の詳細が不
明であり、検討困難と考える。

藤 の影響なし】

6 第17回

患者は泌尿器科の手術で、全身麻酔中
であつた。前立腺切除時、一旦電極を抜
いたところ、電極が破損していることを執
刀医が発見した。展開時は電極に破損は
なかつた。

医師、看護師で連携して術野・標本内・床
に破損した電極の断端がないか、捜索を
行つた。ツーミー(膀肌鏡用注射器)で洗
浄後、ツーミー内に断端があることを発見
した。術野のレントゲンも撮影したが、写
らなかつたため、手術続行、終了した。

・展開時に電極の先に破損がないか、
手順通りの確認を徹底する。
・電気メスの先を何度も使用、滅菌す
ると術野で破損する可能性が高まる
ため、ディスポーザブルを使用してい
く。

電極の破損とのことであるが、

製品名及び使用状況等の詳
細が不明であり、検討困難と

考える。



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(ヒヤリ・ハット事例「電気メス等」)

肛 報告回 具体的内容 背景・要因 改善策 調査結果

7 第18回

舌腫偏切除術中、使用していたエルマン
社製メス(dlmanサージマックス)先電極
が破損していることを、看護師から報告を
受けた。直前に術野で使用した時には異
常所見を認めていなかつたため、術野外
を確認したところ、ドレープ上に破損したと
思われる電極先端を発見した。発見した
電極先端の長さと元の破損した電極の長
さ・形状を観察・測定し、術野に残存して
いないことを確認した。

エルマン社製のメス光電極は、単回使用
でないために劣化していたことが原因と考
えられる。

・エルマン社製のメス先電極は単回使
用でないために、繰り返しの使用での

劣化が避けられない。今後は、使用回
数の制限などの対策を検討する必要
性がある。

メス先電極の劣化による破損
とのことであるが、これまでの

使用状況や管理状況等の詳
細が不明であり、検討困難と
考える。

【その他

卜
０

8 第17回

牌臓摘出の患者に対し、術中使用する電
気メスの対極版を左殿部に貼付した。手

術後対極板をlllがすと発赤・表皮景1離が

あったため医師へ、上申した。そのままで

大文夫と指示があつた。ICUへ 申し送り

時、再度観察し、医師へ上申し、軟膏塗

布ガーゼ保護と指示あり。

不明 不 明 対極板貼付部に皮膚障害を
生じたとのことであるが、対極
板の貼付状態等が不明であ
り、検討困難と考える。

【不明】

9 第18回

手術中に電気メスを使用しようとした際、
先端から火花がでた。

医療機器の使用方法・管理の問題。 ・ネラトンカテーテルの引人によるもの
と判明したので、コーティングメス先の

ものを購入するようにし、既存のもの
についてはシリコンチュープで保護し

使用することにした。

ネラトンカテーテルヘの引火と
のことであるが、使用時の状

況等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。


