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ヒヤリロハット事例等収集結果

― 医療機器 ―

本報告は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構が、医療機器の使用方法及び

名称・包装等の物的要因の観点から、公益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27回 (平成23年 12月 21日公

表)及び第28回 (平成24年 3月22日公表)報告書及びホームページ上の公開データ

中のヒヤリロハッ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。

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

2)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
・医療事故事例
・その他

3)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

●……自P.6

・……口P.6

●口●●●● P,47

●●●●0● P,48



平成24年8月 31日

平成 24年 度 第 1回 医薬品 口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

調査対象の範囲

財)日 本医療機能評価機構 (以下、「評価機構」という。)に よる医療事故情報収集等

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

連する医療事故及びヒヤリ・ハット事例

1)医 療事故関係について                          ′

評価機構による医療事故情報収集等事業第 27回 及び第 28回 報告書 (以下、「当該報

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

平成 23年 7月 1日～12月 31日 の間に報告された事例。

2)ヒ ヤリ・ハット事例関係について

当該報告書中の記述情報から抽出した平成 23年 7月 1日～12月 31日の間に報告され

た事例。

3)そ の他

当該報告書中の記述情報から別途抽出した医療機器にかかる以下の事例。
・眼内レンズに関連した事例

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ついて、調査対象の全

136事例を調査したところ、以下の結果となった。



調査結果 事例数 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 0.0%

製造販売業者等により既に対策がとられているも

の、もしくは対策を既に検討中の事例
12 8.8%

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
93 68.4%

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

０
０ 22.8%

計 136 100%

4.調 査結果の内訳

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

①人工呼吸器の動作不良の事例 (1番日2番)

②アルコール含有消毒剤使用下における電気メスの引火事例 (3番)

③AEDの仕様範囲外ECGによる解析不能事例 (4番)
④歯科用ドリルのメンテナンス不足による加熱 =やけどの事例 (5番)

⑤手術台用上肢台の脱落事例 (6番)

⑥中心静脈カテーテルによる薬液漏れの事例 (7番)

⑦皮下植込み型ポート用カテーテルの断裂事例 (8番日9番 日10番)

③中心静脈カテーテルによる血栓形成の事例 (11番)

⑨カテーテルガイドワイヤのコーティング剥離の事例 (12番)

2)ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例

3)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

以上



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

No. 詢離
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

1

障害なし ベンテレー

タ840

コウイテイエ

ンジャバン
開心術当日術後、鎮静下に人工呼吸器
(ベネット840)を使用していた。当初問題な
く稼働していたが、突然アラームが鳴り、
「警報異常」と表示。すぐにジャクソンリ

ース
による用手換気に切り替え人工呼吸器の

接続状況を確認。警報の解除できず原因
も不明のため、新たに別の人工呼吸器に

交換をした。患者の状態には変化がなかつ

た。

不明。当瞬で8年以上使用している人工畔
吸器である。使用時間ば3万時間を超える
機種である。メーカーによる定期点検と臨
床工学校師による点検も受けていた機種。

職器 に問題があると考え、メ
ー刀一 くコ

ブィディエンジャバン)に調査依頼中。
当該事例については企業から楽事法に
基づく不具合報告が行われており、解析
の結果、当該事象は再現されていない

が、GUI基板内の電子部品の一時的な
通信不良による動作不良と推察されて
おり、当該基板を交換・修理したとのこ

と。

暉署なし ベンテレー

タ840

コワイテイエ

ンジヤパン
術後1日目。人工呼吸器(ベネット340)を
使用していたが、突然警報が鳴り、「異常」
のアラームメッセージが表示された。すぐに
ジャクソンリースによる用手換気に切り替
え人工呼吸器を交換した。患者の状態に

変化はなかつた。

不明。当院で8年以上使用している人工呼

吸器である。使用時間は3万時間を超える
機種である。メーカーによる定期点検と臨
床工学技師による点検も受けていた機種。

機器 に問題があると考え、メ
ーカー (コ

ヴィディエンジャバン)に調査依頼中:
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、解析
の結果、アナログ基板の不調により、規
定の電流が安全バルブヘ供給されな
かつたものであり、当該基板を交換・修
理したとのこと。

障害なし

一赫
ステリクロ

ンRエ タ
ノール液0.5

コウイテイエ

ンジヤパン

健栄製薬

1255手 lTIF至人至 :勝眈司;分切豚情 腸
切除・療孔閉鎖術」施行
1635消 化管外科医師Aは 、開創前に「ス

テリクロンRエタノール液05」(0.5%クロル
ヘキシジン入り、アルコール83%入 り)にて

皮膚を消毒、綿球で創を消毒後、周りの皮
膚に薬液をふりかけた。その後助手の医師
(消化管外科医師B)に 開創を依頼し、家
族への説明のために手術室を出ようとし
た。助手の医師が閉創しようとしたが、一

部出血があつため、電気メスを使用したと
ころ、創の上においたガーゼに引火した。
すぐに生理食塩水をかけて消火し、滅菌ド
レープをはずしたところ、創正面に1度熱傷
と思われる表皮景1離が見られ、リンデロン

軟膏を塗布した。
1641  手 術終了
16:57 気 管チユーブ抜管
19:00 病 棟へ帰室
皮膚科にコンサルトし「2度浅層、一部2度

深層レベルの熱傷」の診断ステロイド外用
使用の指示がでた。患者・家族へ、消化管
外科医師より「電気メスと消毒の反応で熱

傷をきたした」ことを説明し理解を得た。

1執刀医は通常1ま閉副莉に消毒はしていな
いが、本事例は結腸膀脱療であつたため、
特にSSI予防が必要と判断し消毒薬を使用
した。
2術者は、「ステリクロンRエタノール脚 .5」

の消毒薬成分、使用方法について理解し
ていない。(エタノール83%、05%ク ロルヘ

キシジン入りであるが、05%エ タノール液
と思つた)
3執刀医は、閉創を助手医師に依頼しその
場を離れた。助手医師は「ステリクロンRエ

タノール液05」が使用されたことは見てお
り、アルコール消毒薬と電気メスによる発
火の可能性があることも知つていたが、こ

の時は考えが及ばず止血することが優先
になり電気メスを使用してしまつた`

1手術創の洗浄には創傷治癒に悪影響
を与えるため消毒薬を用いない。
2「ステリクロンRエタノール液0.5」は、健
常皮膚の消毒に使用する事を徹底す
る。
3アルコール含有消毒剤は、気化したア
ルコールが充満すると電気メス使用時
に引火するため、やむを得ず使用する
場合には、乾燥させ、アルコールの拡散
を確認してから使用する。
4「ステリクロンRエタノール液05」のボト
ルに注意喚起のシール「傷・粘膜使用
禁・火気厳禁(電気メス使用注意)」を貼
付する。
上記内容に関して連絡速報での通知及
び各セーフティ会議にて通知した。

当該電気手術器の添付又害には、アル
コール性皮膚消毒材等の可燃性物質に

引火する可能性があることが記載され
ている。
なお、これまで同様の事例が集積されて

おり、PMDA医 療安全情報No.15「電気メ
ス取扱い時の注意について(その2)」を
作成・配信し、注意喚起も実施していると
ころ。
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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(医療事故)

No.
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

4

厚吾残
存の可
能性が

ある(高
い)

ハートス
タートFRx

フイリツフス
エレクトロニ

クスジヤパ

ン

脱力のため当日午前中に救急殿藤 れ人

院となつた患者。入院時には著明な低カリ
ウムと肝障害・黄疸などを認めており肝膵
内科主科で入院となつていた。脱力精査の

ため当日夕方に大腿部造影MRIを行つた

後、病棟のお迎え待ちの間に突然心肺停
止となった。

使用し石薙⊃は新しいものであつたが、そ
のAEDの 不具合(心電図解析の誤り)と考
えられる。

AttDの自動記録を分析したがやはりVF

波形に対し「ショック不要」と判断されて

おり、現在AEDの メーカーにより原因調
査中。

当該企票に確認したとこう、lL●電凶痰形

は当初Ⅵであつたが、途中で波形の変
動を認め、除細動不要と判断されたとの
ことである:なお、解析の結果、当該
AEDには異常を認めず、その旨を医療
機関に説明し、了承を得ているところ。

その際にMRI室のAEDを装着、さらに別の心拍監視モニタも装着して蘇生を行つていた。心拍監視モニタでは除細動の必要な

心室細動(VF)を確認したが、AttDでは「ショック不要」と判断されたため、急逮別のマニュアル式除細動器を取り寄せ、その除細

動器でショックを行つて心拍再開した。VFに至つた原因は低カリウム血症が疑われるが、蘇生の際のAED不 具合により患者ヘ

の除細動が2分程度遅れたと判断される。

5

厚吾残
存の可
能性なし

ストライカー

社ドリルア
タッチメント
I

日本ストラ
イカー

抜歯の際、使用していたマイクロドリルが

過度に加熱して、患者の口唇に当たつてい

た部分の熱傷を起こした。

匡用後の洗浄が不十分であつた。 使用後の洗浄や乾燥などの工程をマ
ニュアルに沿つて、実施することを教育・

指導した。

多 儡 撃 ボ 僻 爾 蘇
の結果、アタッチメントの保守・点検が十

分に行われていなかつたことから、ドライ
ブシャフト上のベアリングがノーズハウ
ジング内で回着して過剰な負荷がかか

り、発熱に至つた可能性が推察された。
なお、当該製品の取扱説明書には保
守・点検に関する注意点がすでに記載さ
れているが、当該事例を踏まえ、当該企
業から医療機関に対して、再度、保守等
の必要性について情報提供が実施され
ているところ。

暉青残
存の可
能性が
ある(低
い)

上服台
100119

城東熔工所 術中体位は砕石位であつたが、開始30分

後手台が外れ肩関節より斜め下45度方向
に上肢とともに転落した。直ちに再固定す
るも、手術終了間際に医師が手台にもたれ
かかつた際に再度同様に手台が脱落した。
上肢に骨折は認められなかつたが、右前
腕部に内出血を認めた。

コマッケ。ジャバンは平成20年から改長し
た手台を装着し供給を開始したが、当院納

入の該当手術台の手台のみ旧式の手台
が混入していた。当初t同社側は旧式手台
と事故は因果関係がないと説明してきた

が、本院の請求の結果、耐加重実験を施
行したところ、旧式手台は特に横荷重に対

する強度が劣ることが明らかになつた。
2マ ッケジャバンの手台が横荷重に弱い
ことを周知できていなかつた。

1新 式手台との変換をfTつた。
2マ ッケジヤバンの手術台が横荷重に

弱いことを周知じ取り扱い方法の見直し

を行つた。
3体 位検討チームを結成し各科単位で

の体位の見直しを開始した。

当該事例については食栗から楽事法に
基づく不具合報告が提出されており、_L

肢台に横方向からの荷重がかかつたた
めに、上肢台から手台が脱落したとのこ

と。
当該上肢台の添付文書には、横方向に
力を加えないこと、本製品にもたれか
かつたりしないことと記載されているとこ

ろであるが、当該製品は2008年に横方
向耐荷重に対する改良を実施している。
なお、当該事象の発生は現時点まで、こ
の改良前製品で発生した当該1件のみ
とのこと。
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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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

7

暉署なし フリセツフ
CVオ キシ
メトリカテー

ァル 8 5Fr
20cm ト リ
プルルーメ
ン (中心静
脈カテーテ
ル 酸素飽
和度測定機
能付)

エト'ノーートフ

イフサイエ

ンス 卜l:倉 層I曇 汁

めに手術室入

|
9:02麻 酔開始        _   |
9:08気 管チューブ挿管        |

舗、葛留理♀綿轄棋/腸
レーメン
|

!1欅ギ橘団|
輛饉姜懃鞠,iπ録甥目
12:58 ACT249と延長 「人工血管置換術」
施行
16:47手術終了。体位を戻し、ドレープを

16:48直ちに点滴を中止し、右内頸CVCtti
17:48右大腿にCVカテーテル留置(トリプノι
18:10抜管せずCU入 室 SIMV 40%BP
18:45 CT施行「皮下に輸液が多量に貯留L

皮膚科にコンサルト 「局所のたまりはないブ

麻酔部、血管外科医師より家族に説明
翌日気管チューブ抜管 呼吸状態問題なし
IC∪より病棟へ帰室。その後軽快退院

1、点滴が落ちにくかったり、トリブルルーメ
ンの近位側からのヘパリンの投与後もAC
Tが伸びず、遠位側から投与したエピソード
があったが、確認や早期の問題発見のた
めの行動がとられていない。
2、患者の体格が大きくまた、手術のための

体位が上肢を頭側にして右恨1臥位であつ
たため、術中の刺入部の観察が困難で

あったがそれを踏まえた対応ができていな
かつた。
3、体格上ルートの固定が困難な事例では

あつたが、固定が不十分であつた可能性が

1、中心静脈カテーテルの固定に関し
て、針と糸を用いて麻酔科レジデント全
員で上級医の指導の下、マンツーマンで

技術の実施訓練を施行した。
2、ヘパリンの投与は、血液の逆流を確
認してから行い、逆流がない場合にはヘ

パリン投与は行わず術者へ報告し協力
を得て刺入部の確認を行う。
3、検討中、このルートは水に濡れると滑
りやすく固定が滑りやすいとの意見や、
トリプルルーメンの近位側の穴〈ポート)
は遠位側の穴(ポート)から7cmと離れ
たところに位置しているため少しでも引
き抜かれると血管外に穴が出てしまう可
能性があるとの意見があつたため、製造
元へ改善策があるか検討を依頼した。

CVカテーテルが抜けかけ側孔が反下に

位置したために薬液が皮下に漏れたと
のことである。当該企業に問い合わせた
ところ、当該製品のPro対mal側孔は先端
から7cmの部位にあり、他社製の側孔位
置よりも先端からの位置が遠いため、当
該製品の添付文書には、点滴の際には
側孔が血管内に位置していることを確認
する旨を記載している。なお、当該企業
は当該事例を受け、さらに2011年11月
から製品に側孔位置を明示したラベル

を貼付し出荷しているところ。

,:12G、留置長20cm)
117/65 HR34 Hb102
ているが気管圧迫までには至らず」
こめ切開は不要・二次感染予防にゲンタシン軟膏を予防的に使用」
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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(医療事故)

No 却離
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

不明 ′ヽ―ドX・
ポート

メティコン FOLF:R15クールロ施行するため入院。11:
20アバスチン投与開始時、「ポートの挿入
部が少し痛い気がする」との訴えあり。刺

入部、発赤、腫脹、熱感、疼痛など無いた
め経過観察した。12:45アバスチン投与終
了時、「ちよつと痛いかもしれない」と訴えあ
り。ポート挿入部に腫脹があるのを発見し
たため投与―旦中止し、医師に報告、診察
を依頼した。しばらくすると腫脹軽減してき
たため、経過観察の指示にて投与再開。
13:00レポホリナート、カンプト同時投与開
始。ポート挿入部の腫脹軽減。疼痛無し。
13:35腫脹消失。14:05「やつばり痛くなつ

てきた」との訴えあり。右前胸部から右側
胸部にかけて腫脹あり。投与―旦中止し、
医師に報告、診察依頼。病棟科長に報告。

断裂したカテーテルは石=か ら石房に移
動していた。
XP画像(添付資料参照)から見ると、カ

テーテルの血管挿入部は右胸郭外側で右
に屈曲している所で、抜去したカテーテル
の長さから、切断はこの部分で起きたと推
察される。

バードX・ボートはシリコン裂のため切れ
やすく、本事例のよう社ケースが時おり

あると認識されていたため、現在、素材
がポリウレタン製のオルカCVカテーテ
ルキット(住友ベークライント)と併用で

採用器材を検討中。
兆候については、患者確認したところ時
おり動悸があつたとのこと。
当院ではCV挿 入専用同書を使用してお

り、これにカテーテル断裂の可能性と説
明を追記して皮下ポ,卜埋め込み時にも

共用できるよう改訂した。
また、CV挿 入ガイドライン、患者に渡し
ている皮下ポート使用の説明冊子にもカ

テーテル断裂の可能性と兆候の説明を
追記した。

当該事例については、これまで同稼争塚
が集積されていることから、平成23年5月
25日付薬食安発0525第1号・薬食機発
0525第1号連名通知「皮下用ポート及び
カテーテルに係る添付文書の改訂指示
等について」が発出されており、当該製
品の添付文書においてもカテーテル断
裂について注意する旨を記載し、医療機
関へ情報提供を行うよう指示されている
ところ。

障晋娠

存の可

能性なし

ハードホー

トーTi

メディコン 週軍の外米1好 療漱地fT仮、瞑司Sじ:ttLfT

にて、CVカテーテルが断裂し心房内にある
ことを確認した。当日緊急入院し、翌日放
射線科医師により浮遊カテーテル先をスネ
アカテーテルのリング内にキャッチし抜去し
た。患者に異常なし。抜去後の断裂したカ

テーテルが保存されなかつた。

断裂判明時と異なる診察日に点滴の洒下

不良があり、輸液ポンプでの点滴を実施し
ていた。判明した当日も、問題なく点滴を
行つたが、予定していたCT撮影により、CV

カテーテルが断裂していることが判明した。

警鐘事例として、瞬囚周知するととも
に、抜去後の断裂したカテーテルの保有
をリスクマネジャーに依頼した。

当該事例については、これまで同様争塚
6 集ヾ積されていることから、平成23年5月
25日付薬食安発0525第1号

・薬食機発
)525第1号連名通知「皮下用ポート及び
カテーテルに係る添付文書の改訂指示
等について」が発出されており、当該製
品の添付文書においてもカテーテル断
裂について注意する旨を記載し、医療機
調へ情報提供を行うよう指示されている
ところ。

障害なし オルカCV

キット

ハイ7「フツ
クス メディ
カルデバイ
ス

石鎮骨下にCV不―卜を通設した。

挿入後5日日、CVポートより化学療法を実
施。実施中は異常がなかつたが、最後の抗
ガン剤を投与終了後に穿刺部周囲の皮下
に液漏れが生じた。
すぐに抜針し、皮膚にはリンデリンVGク

リームを塗布じクーリングを実施した。翌日
に腫脹は消失し皮膚の変化は見られな
かった。そのご予定通り退院した。
化学療法目的で入院。
挿入後20日日、15時 頃CVポートに針を留
置し点滴を開始したところ皮下膨隆が生じ
た。カテーテルの離脱を疑い、透視下で確
認したところ、心・大静脈に脱落しているこ

とを確認した。

・なぜカテーテルが離腕したのか不明。医
療機器の不具合の有無について販売業者
に調査を依頼中。
・CVポート留置時にポートとカテーテルを
しつかり接続したが、生理食塩水を流して

漏れがないか確認しなかつた。
・CVポートから点滴を開始する前に、ス
ムーズに注入できるか確認しなかつた。
・確認する適切な方法を統一していなかっ

た。

。CVボートのマニュアルを作成し、続
―

した方法で挿入から挿入後の管理が実
施できるようスタッフを教育するも
。CVポートの学習会を開催し知識を深め

る。
・CVポート挿入に関わる合併症などの

患者への説明内容をわかりやすく改善
する。

当該事例については食栗かb楽 争法に

基づく不具合報告が行われており、解析
の結果、カテーテルがセプタムポートの
コネクタの根元まで挿入されておらず勘

合不足により離脱してしまつたとのこと。
当該製品の添付文書には、セプタム

ポートのコネクタの根元までカテーテル

を確実に差し込む旨を記載している。な
お、当該企業では当該事象を受け、
2012年2月から製品に同様の注意を記
載したラベリレを貼付し出荷しているとこ

ろ。
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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(医療事故)

No
事故の

程度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚吾残
存の可
能性なし

Plじじ刀7-

テルキツト
fl4:21
f<->

直ちに看護師より主治医へ電話連絡が入
り、主治医は外来診療中であつたため、看
護師付き添いで患者を外来診察室に連れ |
て行つた。               |

|
上記所見を認めたが、胸部症状や呼吸苦日

ため、血栓症の鑑別で当日CT予約検査をf
の血栓形成、右肺動脈の肺塞栓が確認さカ
ワーフアリン内服)開始となつた。

担癌状態(上咽頭癌 頸部リンバ節転移)、
化学療法中で、中心静脈カテーテルを挿入
していたため、血栓形成しやすい背景が

あつた。

1血 栓症の予防として、治療終了後は
できるだけ速やかにカテーテルを抜去す
る。当科の場合、月曜日に開始し5日間
持続投与の場合がほとんどで、土曜日
の準夜帯に点滴が終了する事が多い。
抜去時にカテーテル周囲に付着した血
栓を飛ばす可能性も否定は出来ず、そ
の際に迅速に対応できる時間帯として、
夜間の抜去は避け、翌日(日曜日)の午
前中に主治医もしくは当直医が抜去す
る。2血 栓症の早期発見のために、カ
テーテルを挿入している上下肢の腫脹
や疼痛などの症状や、胸痛、呼吸苦な
どの胸部症状の有無について定期的に
チェックし、血栓症が疑われる場合には
速やかに造影CT検査などを行う。

当該企栗に確認したところ当該肇1/1と考
えられる事象は情報入手されておらず、
当該カテーテル抜去後のCTで挿入血管
内の血栓形成と肺塞栓が確認されたと

のこと。なお、当該製品の添付文書には
カテーテル留置中の静脈血栓症のリス

クが記載されている。

:認めなかつた。外来でPICOルートを抜去じリ

Fい、経過観察とした。同日17時に造影CTを
,た。20時頃循環器内科へ往診を依頼し、同

=ところ、鬱血、腫月長、しびれ感も改善した

に行したところ、左腕頭静脈～上腕静脈
日抗凝固療法(ヘパリン持続点滴及び

障吾残
存の可
能性なし

ラジフオー

カスガイド
ワイヤーM

テルモ 後日、遺残があることが判明。透視下に異
物除去した。
心臓・中心循環系カテーテルガイドワイヤ
(アングル型)のウレタン外層。

道残物はガイドワイヤーのウレタン外層。
景1離原因としては併用した金属針(金属外
層)にウレタン外層が接触した状態でガイド
ワイヤーを抜去したためと考えられる。

メーカーヘ調査を依襲 た。晉通事例と
して院内周知を行つた。

当該企業に確認したところ同様事象が

複数報告されており当該事例を特定で
きないが、ガイドワイヤのウレタンコー

ティングが金属針との接触により景1離し
たものと考えられるとのこと。
なお、当該製品の添付文書には金属針
や金属製外套管と併用しない旨が記載
されている。
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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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

1

障害なし 人上呼収番
ハミングV

患者回路
セット(15M
-10ジ ョイ
ント)

メトラン 吸入後、吸引した時に回路の水を破業した。
その時、呼気側回路を吸入器に接続した。
そのため、吸気側に装着するはずの吸入器
を呼気側に接続し、吸入を施行した。患者に

変化はなかつたが、吸入薬剤が投与されな
かつた。

人 ⊥ 畔 収 器 の 目吊 黒 碩 損 日 に 1不 ノフ 4

ザーは吸気回路に接続されているか」の項

目があるが、呼気回路に接続していることに

気づかなかつた。吸気回路と呼気回路がほ
ぼ同一のものであり、見分けがつかない。

点検項目を確実に実施する。当該磯檀
に色分けした矢印シールを吸気側と呼

気側に貼り、ネブライザー装着時の誤認
を防止する。

・確認が不十分であつた

2

年冒なし 31PAP フイリツフ
ス・レスピロ
ニクス合同

会社

l BIPAP使用中。食事中は酸素マスクとカ
ニューラを使用して食事介助。
2食事途中で食事介助の看護師が交代し
た。
3食事終了後、BiPAPの 電源を入れ、フェイ
スマスクを調整したが、SP02が 低下した。
4アラームがなつた為、バックパルブマスク
換気開始。SP02上 昇。
5その後、フェイスマスク装着するとSP02低

T・。
6主治医が酸素配管の未接続を発見。

1通常、BIPAP使 用時はY字管に人工呼吸

器と酸素流量計を接続して使用するが、こ

の患者の場合|ま流量を酸素マスクと酸素カ
ニューレに接続し、同時に2本Y字管から使
用していた。
2食事介助時は人工呼吸器の酸素配管を1
つ外していた。
3配管を外している事がわかるように、外し
た配管を人工呼吸器の手前に置くなどの工

夫がなかつた。
4普段からBiPAPの アラームはリーフが多
く、酸素マスクのみに気を取られた。

1:酸素配管は基本的に外さない事となつ

ている為、Y宇管を2本接続するなどの
工夫が必要だつた。
2もし、酸素配管を外したのであれば、

引き継ぎを確実に行う。

確認が不十分であつた

連携

障害なし エスティバ
7100

GEヘルスケ
アジャパン

脳外科医師が、局所麻酔下(ドルミカム4ミリ
グラム投与)で穿頭血腫洗浄術を開始する

際、麻酔器を用いて酸素3リットルを投与じ

手術を開始した。手術終了時に覚醒遅延が

あり異変と気付き、使用していた麻酔器を確

認すると、セボフルラン1、5%の バルプが開
いており、投与予定のないセボフルランが酸

素と同時に投与されていた。直ちに、セボフ

ルランをOFF、酸素8リットル投与を開始し
た。同時に麻酔科医にコンサルトし、「自発
呼吸があれば問題なし」と診断を受けた。そ
の後、カプノメーターからセボフルランは検
出されず、手術終了後より30分 間様子観察
を行つた後、バイタルサイン安定し、病棟に

帰室した。手術後、意識レベルは術前と変
わりなく、順調に経過し、術後10日 目に軽
快退院されている。

。当該患者の1件前の患看は、=身 吸人麻

酔で手術が行われ、麻酔をかけたままICU

入室となつた。担当麻酔医は麻酔器のセボ
フルランをOFFすることを忘れていた。
・臨床工学士は、看護師から酸素のみの投
与方法を尋ねられ、酸素が投与できるか確

認したが、セボフルランがOFFになっている
ことは確認していなかつた。
・局所麻酔下で行う手術に、麻酔医は関与し

ていないため、担当医が麻酔器を介して酸
素投与を行うこととしていた。
・担当医は麻酔器の動作確認を怠つた。しか
し、セボフルランが漏出しているとは想定外
だつた。

・使用前チエック項目を各麻酔器に貼付
し、使用前点検を確実に行う。
・使用前点検が実施できているか点検
表を確認する。
・麻酔医、診療科医師、手術室看護師、
臨床工学士の連携を強化し、確実な確
認を行う。

確認が4 十ヽ分であつた

連携



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(医療事故)

No 勒離
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

4

暉署なし エスティ′ヽ

7100
GEヘルスケ
アジヤパン

全身麻酔下での広汎子宮全摘出術予定の
患者が、8時¬0分に手術室入室し、その後
通常通り、規程の麻酔器使用前点検を行
い、麻酔導入と挿管を行つた。手術力ぐ開始さ
れ、9時40分 頃に、カプノメーター波形が消
失したため、麻酔器を確認すると液晶画面
が消え、作動していないことに気付いた。用
手換気を行い、麻酔科上級医、臨床工学士
に応援を依頼。臨床工学士が、麻酔器正面
のサブ電源をリセットするが、起動せず、裏
面を見ると、麻酔器背面にある主電源が
入つていないことを確認した。主電源を入れ
ると、通常通りの喚気ができたため、手術は
続行され、問題なく手術は終了した。

・エスティパの麻酔器には、電源を立ち上げ
るスイッチが2つあり(背面に主電源、前面
にサブ電源がある)、主電源がOFFの まま
でも、サブ電源を入れることで作動する。主
電源が入つていなかつたため、コンセントか
らの電源の供給がなされず、内部バッテリー

で駆動していたが、バッテリーの残量低下に
よつて電源が突然落ちた。
・担当麻酔医と臨床工学士は規程の使用前
点検をそれぞれ行つているが、主電源はON
になつていると思い込んでおり、ACラ ンプ点
灯の確認をしていなかつた。
・バッテリー駆動であり、主電源を確認する
よう液晶画面の表示とアラームが鳴つてい
たが、認識できていなかつた。

・エスティパlま他の麻酔器と異なり、三
電源とサブ電源の2つがあることを認識
できるよう、規程の使用前点検項目に
「裏面の主電源ON確 認」を追加した。ま
た、主電源は「常時ON」と表示シールを
見占る。
・麻酔医と臨床工学士が声をかけ合い、
アラーム音量設定を含む点検を確認し
合う。

・確認Mヽ 十分であつた

・心理的状況(慌てていた。思い込
み等)

障吾娠
存の可
能性が
ある(低
い)

フイフス

コープ14
BSM-8800

生体情報モ
ニタBP一
608EV

ナルコメド
CS

日不光電工

業

オムロンヘ

ルスケア

ドレーゲル・

メディカル
ジヤパン

伸菅テユ
ーフと麻酔器を素ぐチユ

ーフを運絹
しているコネクターが外れていることに心外
科Drの指摘により気が付いた。その時、モニ

ター及び麻酔器の無呼吸を示す警報は鳴ら
なかった。無呼吸によって惹起された脳の低
酸素状態は最大10分位であつたと思われ
る。手術終了後の状態は意識障害も運動障
害もなかつた。今のところ重篤な後遺症は発
生していないと思われた。

アラームが作動しなかつた。
・循環器管理と呼吸管理は別々の機械でモ
ニタリングしている。
・麻酔機、モニタ2台の計3台で管理してい
たが警報は鳴らなかつた。

・循環器管理と呼吸管理のモニタリング
が別々の管理でよいのか、また必要な
警報については全手術統一管理する設
定などについて麻酔科と臨床工学部で
検討する。
・アラームが鳴つた時のスイッチを切る
状況と手順を手術部運営委員会で検討
する。
・麻酔科では毎日の始業点検をチェック
リスト等で記録として残るような管理方
法を指導する。

・雄誰刀`4 †`方でめつた

気管チ五一ブと呼吸回路が外れた
際にアラームが発生しなかつたと
のことであるが、当該企業に確認
したところ、解析の結果、3社いず
れの装置も正常に作動することが
確認されており、ドレーゲル社製麻
酔器については気道内圧が低Ft
アラーム設定値に達しておらず、ォ
ムロンヘルスケア社製生体情報モ
ニタについては動作記録から無呼
吸アラーム発生後に消音されたこ
とが判明している。なお、日本光電
工業社製ベッドサイドモニタについ
てはSp02アラームが設定されてい
なかつたとのこと。

。人工心肺中も使用するためSp02の 警報は
B)生体情報モニタ(オムロンコーリン):無呼り
'呼吸管理用のみの使用のためSp02の モニ
・メーカニ報告書より、無呼吸アラームは感女
動しない。
・記録用紙には無呼吸の警報を表示した履遍
・無意識に誰かが警報を切つた可能性はあ′
0)麻酔機(ドレーゲル)
・警報は鳴らなかつた。
・徐々に漏れが生じている場合、警報が鳴ら

、Sp02をモニタリング
切つて使用している。デフォルトで鳴らない設ラ
支、呼気002をモニタリング
タリングはしていなかつた。
口した時点で2分毎に鳴るが、一度スイッチを切

香があるが、アラーム音を聞いた記憶のあるス
トが追跡は不可能。

ないよう換気をする事は可能であった(メーカー

こだつた事は周知されていなかつた。

|ると再度呼吸を感知するまで警報は作

はいない。

―報告書より)。

7/61



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

6

厚青残
存の可
能性が
ある(低
い)

S/O AυU淋

酔ワークス

テーション

GEヘ リレスケ
アジャパン

18時36分、術中造影のため、人工呼吸器を
停止させた。その後、人工呼吸器を再開させ
ることを忘れていた。左手指に装着していた

経皮的酸素飽和度が90%に 低下してアラー

ムが鳴つていたが、手術操作によるものと考
えていた。

人工呼吸器管理における確認不足、モニ

ター管理における知識の不足、術式の理解
の不足

麻酔厠のalI式の十分な埋解
モニター管理における知識の習得

・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

術者より左手への血行再建は終了しているた

無侵襲混合血酸素飽和度監視装置の値も4C
ことに気づいた。18時43分に100%酸素にて1
し、昇圧剤で血圧も上昇した。手術終了後は:

併症は認めていない。

:め酸素飽和度が低下しているのはおかしいとの指摘を受けた後、血圧も低下し始め、
に低下した。このため、麻酔科上級医に連絡し、人工呼吸器が作動再開されていない

興気を再開後、経皮的酸素飽和度、無侵襲混合血酸素飽和度監視装置の値は上昇

呼吸循環状態とも安定しており、指示動作も可能であつた。現在、明らかな神経学的合

7

陣晋嬌
存の可
能性が
ある(低
い)

メラ 人 エ

心肺装置
(HAS型 )

メラエクセラ
ン回路N

尿 工 医 科 ⊥

業

泉工医科工
業

冠動脈還流担当の臨床工学技師Aは、心筋
保護液は2000ミ リリットル準備し、初回は1
000ミリリットル注入。その後は30分 おきに
500ミリリットルずつ分速260ミリリットルで
注入することになつていた。最後の500ミリ
リットル残つた段階で注入を開始し始めたと

き、輸血フィルターが必要となり、輸血フィル
ターはマニュアルの中の定数とはなつておら

ず準備されていなかつたため、Aは外廊下に
とりにいつた。Aは 戻り補液の準備をしたとこ

ろ、ライン内がカリウムの黄色の液体で満た

されていないことに気がつき、すぐに術者に

報告。冠静脈から逆行性に心筋保護液を流
した空気を吸い出したが、ほとんど引けな
かつた。ライン内は100ミリリットルほどあ
り、時間から計算すると約200ミリリットルほ

どの空気が入つたと考えられた。その後経
過は順調で、14日 目に退院した。

体外循環に2名、冠動脈還流に2名AB(B

は新人)で教育訓1練中、O」Tであつた。不足
物品があり目を離したことが原因。不足物品
を生じた原因は定数の見直しがされなかつ

たこと、回路に気泡センサーがなかったこ

と、技師に余裕がなかつたことが考えられ
る。
不足物品を生じた原因として定数見直しがさ
れなかつたことに加え、手術室内が狭く物品
カートが室内に入れられないというハード面
も原因。室内の手の届く範囲に物品があれ
ば、外廊下に行くこともなかつた。目を離すよ
うな原因を作つたことが大きな要因と考え

る。また、保護液貯液槽は常に液体で満た

すような状態にすることも対策の一つと考え

る。

心筋保護液回路に気泡センサーを設置
する
心筋保護液担当者が目を離さない環境
を作る
新入教育の見直し(0」Tの前にビデオ
教育する)

・確認が不十分であつた

。知識が不足していた・知識に誤り
があつた

。技術(手技)が未熟だつた・技術
(手技)を誤つた

・環境

厚音残
存の可
指性なし

不 明 不明 ベーシンク装置と思看ullワィャ
ーをつなぐ

ケーブルの断線により、ペーシングが行わ
れない時間があつた。

本来デイスボーザフルで使用する部品を減

菌して慣習的に再利用していたらしい。滅菌
過程におけるケーブルの断線が疑われた。

本釆テイスポーサフルで1更用する
・判断に誤りがあつた



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

9

厚 警手な し テリレモ
フュージョン
シリンジポ
ンプ TE―
331S

テルモ 室内リハビリ合格し軍椅子でトイレから戻つ

た際に胸部症状が出現した。その際、シリン

ジポンプのヘパリンが50miのまま残つており
10時の更新から4時間投与されていない事

が判明。直ちに医師に報告しヘパリン開始

するが、患者は再梗塞を発症し緊急カテに

至つた。前回と同様の箇所の心血管閉塞あ

り治療後、lABP開始しICUに入室した。

思者の凝固機能が1氏く血栓ができや丁い柄

態であることの認識が不十分であつた。シリ
ンジポンプの動作確認やシリンジ内の定期

的な残量確認を怠うた。シリンジが「シリンジ

押え」に正しくセツトされていなかつたため開

始忘れアラームが作動しなかつた。日中の

日差しの中だと開始の点滅ランプが目立た

ず見にくい。

スタート崎ほ彊差畔神 Cンリツンマツト

の確認及び開始ランプの点滅を確認す
る。シリンジの目盛に合わせてテープを

貼り巡視毎に薬液量の目盛をテ
ープに

記載し確実に注入されている事を確認

する(全部署で一斉スタ
ートしている)。

nE誌 ″ 4ヽヽT7TCα )つ ′こ

技術(手技)が未熟だつた。技術
手技)を誤つた

その後、シリンジポンプの使用状況確認とシ
l

ていない可能性が高いと判断された。また開|

ていなかつたためと推察された。

患者は軽快退院された。

'ンジポンプのログ調査をM巨に依頼。その結果、シリンジボンプの開始ボタンがTllされ

冶忘れアラームが作動しなかつた原因は、シリンジが「シリンジ押え」に正しくセットされ

障吾残
存の可
能性なし

bronchofibe
rscope

オリン′ヽス
メディカルシ
ステムズ

気管支鏡検査に看護師A石 がついた。1件

目終了後、看護師Bは使用したフアイバ
ーを

通水し、新しいファイバーに取り替えた。使

用したフアイバーはユニットに掛けた。医師C

が、とつた検体が2件日との混乱を回避する

ため、看護師Bに検査室に持つていくように

指示した。その間、2件目の患者が来たた

め、看護師Aはフアイバーを1件目に使用し

たものだと思い込み、ユニツトにかかつてい

るフアイバーを付け替えた。

介助についた看護師Aは今回初めての気官

支鏡検であり、看護師Bは指導の立場であつ

たが、通常の内視鏡検査はできていたの

で、看護師Aもわかるだろうと思いこみ、二人

の役割は分業化された。そのため、Bの行動

をAはみていないし、声かけもしていない。医

師も1件目と2件目の実施した医師が違うた

め気付かない。だれも、ユニット画面に表示

されるファイバー番号も確認していない。

1件日終 了後必丁戸つlプ、21午日の睛よ

る時に1件目のものは無い環境にする。
ユニット画面に表示されるファイバー番
号を指さし呼称する。看護師の配置替え

の時の教育内容を検討する。

・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

ユニットの画面上に表示されるファイバ
ー番1

ポート結果を出したとき、ファイバ
ー番号が同

た。

|は医師も看護師も確認していない。2件日は医帥Dが地行した。グカ、■冒文観レ

じことに気づく。1件目に使用したフアイバ
ーを未洗浄のまま、2件目の患者に使用し



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(医療事故)

No 詢離
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚吾残
存の可

能性なし

u4t7
a-J700
O:zU-/

フクタ電子 11■30点滴、抗生剤の開始のため点滴
ルート確保しようとしていたがルートがとりに
くく複数の看護師で対応していた。
2パルスオキシメーターを装着していると、
駆血するとアラームカぐ鳴り、病室で消音して
もスタッフステーションのアラームが鳴り続け
るため、電源を切つて処置をしていた。
318Ю5点 滴ルート確保後、気切孔から吸
引実施、少量の分泌物が吸引された。患者
に声をかけると、問題ない旨のアイサインが

あつた。
4.1&10同 室患者の点滴漏れを発見したた
め、準備に病室を出ようとした時に患者の顔
色不良に気づく。
5モニターの電源がはいつていない事を発
見しすぐに電源を入れるとSp021ま40%代 で

あつた。
6気管カニューレ挿入しているため、すぐに
アンピューバツグを接続、用手換気を行い、
Sp02は回復、意識も戻つた。
7用手換気を中止するとSp02が低下するた
め家人、本人の同意を得て人工呼吸器を装
着した。

1当該思者は末梢血管確保が困難で四反
の部位を替えてルート確保できる部分を探じ

ていた。
2処置のため、アラームが鳴つたとき、病室
のモニターは消音できるが、スタッフステー

ションのセントラルモニターは消音されない

ため、ずつと鳴り続けることになる。
3他 のスタッフがスタッフステーションに戻つ

て患者を確認し、訪室しても処置中、というこ

とが続くとアラームに鈍感になるという懸念
があった。
4ベッドサイドにいるときは、処置等でセン

サーを外す等、アラームが鳴るような場合で

あれば電源を切つておき、処置後に入れ直

すことにしていた。
5点 滴がなかなか取れなかつたことや、同室
の他の患者の処置をしないといけないという

焦りがあつた。
6当 該患者は、処置後に声をかけた際に通

常と変わらない様子でアイサイン(気管切開
しているため)があったため、大丈夫と思つ

ていた。

1モニタ‐の電源は切らないよつに徹凰
する。
2血管確保の際には、駆血しない部分
にセンサー装着する。
3パルスオキシメーターのセンサーはク
リップ型だけでなく、テープ型のものも常
備し、患者に合わせ対応できるようにす
る。
4。今後の整備として、ナースコールにモ
ニターアラーム連動させ退所できるよう
にしたり、モニター機種についてベッドサ
イドモニターからセントラルモニターの消
音ができるものを検討していく。

・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)



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

光 = てントフル

モニタCNS―

9701

日本光電 午前3時頃、受け持ち看護師A(経験年数1

0年 目)は休憩に入る際、特に当該患者が

薬物療法で落ち着いていたことから他の看

護師らに申し送りをしなかつた。看護師Aの

休憩中、ナースステーションには3人の看護

師が業務に従事していた。心電図モニタの

アラーム鳴動に対しモニタ波形の判断・確認
を行いアラームの解除を行つていた。
4時30分頃、休憩より受け持ち看護師Aが 戻
り、当該患者のモニタ波形が擬似ペーシン

グであることに気が付き訪室。心停止を確
認、心肺蘇生を要請した。CPRをただちに開
始し蘇生困難のためCC∪に転出したが、心

拍再開せず同日永眠。
心電図のリコールから以下のことが挙げら
れた。
3時25分までAAIペーシング(擬似波形、P

波、低いQRS波 計)
3時25分頃よリスローVTl10から115/mhア

ラーム音なし ICD闘 値 120。
3時38分分頃より自己脈の後に房室ブロック
から心静止。但しAAlペーシングとP波と思わ
れる波形が認めるなど心電図の異常に気が

付きにくい波形であつた。

コ 医 療機器の磯1日に起囚丁¨ の

(1)心電図モニタの不整脈解析性能に起因
するものである。当該モニタは本来、致死性
不整脈であるVTが発生した場合、警報を発
生させ使用者に注意喚起する機能を有して
いるが、今回のY「は脈拍数が115と通常よ

り低かつたため、VTとは認識されず警報を
発生させる事が出来なかつた。
(2)擬似ペーシングの表示方法に起因する

ものである。この表示はペーシング不全発
見には有効であるが、擬似ペーシング波形
が生体情報を表す心電図波形に重複して表
示されることで一見すると心臓が動いている
波形(QRS)と見間違うリスクを内在してい

ナ=。

2医 療機器を操作する人的側面から
(¬)当該患者のようにQRSが 4 さヽい場合は、

検出感度の倍率をあげて感知する
一方、擬

似ペーシング波形を画面内に表示させるた
めに表示上の振れ幅を縮小する方法を選択
した。擬似ペーシング波形を通常のQRS波

形に見間違えやすい表示となり誤判読に繋
がった:

1露 首 云 r f l惟

循環器内科病棟の看護師を対象にモニ

タの基礎知識を含む心電図の表示、擬

似ペーシング波形、判読困難例などの

講習会を開催しほぼ全員が参加した。
2モ ニタアラーム削減の運用方法の見

直し
(1)電極張替の定期的実施。
(2)アラーム感度の設定変更
3モ ニタ運用のための手順の確認と‖買
守の徹底
4医 師との情報交換の徹底
看護師は、受け持ち患者の状態や治療
の方向性を担当医師と共有する。
当直医師は、受け持ち医より得た日中
の患者情報をもとに夜勤看護師と情報
交換を実施し夜間の患者対応を強化す

る。

・知識が不足していた・知識に誤り
があつた

(2)AAlペーシングモード時に心至に電気僣→

を予測していなかつた。
(3)頻回なアラーム音鳴動の発生(当日3時フ

当日の病棟状況
*患 者総数41名(担送0名、護送22名、独歩
カテコラミン点滴使用3名、抗不整EFK剤点浦

検査 1巌血管造影1名

手術 ICD交換、ペースメニカー植え込み、ア

その他 不穏状態患者2名 あり。
*輸 液ポンプ16台、シリンジポンプ13台、BIF

手が伝道されない場合、擬似ペーシング波形そ

から4時34分まで789回アラーム鴫動)があリア

9名)
使用1名、 セ ンサーコール使用3名、

ブレーション、緊急PC4名

)AP2台 、CPAPl台 を使用中、夜間もアラー.

IP波に続くQRS波形と判断され

ラームヘの信用性が低下した。

へが鳴動していた。



ヒューマンエラーやヒューマンファクタニに起因すると考えられた事例(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

早音残
存の可
推性なし

HυYA/4
サートMbr O

HOYA

ンズを挿入したが誤つて次の手術の症例に

準備していたレンズが挿入されてしまつた。

ヒ。器械だし看護師はワゴンの上にあるレンヌ
リロの方に出してしまつたことが発覚した。

・清潔野にレンズを出す直前に助手の

医師と患者氏名・指示簿・レンズの確認
を行なう。
・指示するレンズ(手術室へ入れ込むレ

ンズ)は必要最小限とする。
・ダブルチェックした後のレンズはカルテ
の指示簿のページに置く
。手術室看護師の業務分担の見直し

確認が不十分であつた

連携

レンスを術野に出すE厠 に潅流瀬が不足しス

野にレンズを出したのは器械だし看護師だづ

準備の際使用予定のレンズが見つからず20

師の変わりに機械操作を担当。結果術
は確認済みと思つて出した。3例 目手術

障害なし 皿瀬保冷庫
(MBR―

107T4)

バナソニッ
クヘルスケ
ア

血液保冷庫のアラームが鳴つたため、日勤
看護師リーダーA(当事者1)は保冷庫のド
アが開いているためアラームが鳴つていると

思い、看護師B(当事者2)にドアを開める指
示とアラームのスイッチを切る指示をした。
指示を受けた看護師Bは、ドアが開いていな
かったため、ドアを一度開け、再度閉め、ア

ラームのスイッチを切つた。看護師リーダー

Aは、後でアラームを付けようと思つていた
が、スイッチを入れ忘れた。夜勤への申し送
り時に保冷庫の温度表示が消えていたた

め、確認すると電源コードが抜けていた。保

冷庫内の温度が上昇し、庫内の血液が使用
不可となつた。

ドアの開放がアラームの原因であると思い

込み、電源コードが抜けていることを確認し
なかった。本来アラームが鳴つているときは

アラームの原因を特定する必要があるが、
当該事例においては、アラームに対する意
識の低さから原因究明を怠り、アラームのス

イッチを切つたことや入れ忘れたことが冷蔵
庫の温度上昇を招いた要因といえる。
また、電源コードからコンセントまで34メート
ルと長く延長コードで接続していたこと、その

間にレントゲンラックなどが煩雑に置かれて
いたことにより、電源が抜けていることに気
がつきにくい状況であつた。

アラームが鳴つているときは必ず原因を
確認するよう心がける。
保冷庫などの機器類を扱うときは取扱
説明書を確認し、正しく使用する。
アラームを一時的に消した場合は、血液
を業務冷蔵庫に移動し、保冷庫が正しく
作動するように点検を行う。
保冷庫はコンセントの近くに移動し、電
源が抜けないように環境整備する。

・確認が不十分であつた

。知識が不足していた。知識に誤り
があつた

。心理的状況(慌てていた・思い込
み等)

厚舌残
存の可
能性なし

エンドスコ

ピック リニ

ヤーカッ
ター

ションソン・

エンド・ジョ
ンソン

転移IIllt揺に対し、4 開`限 卜肘石栗朝豚何

中に発生。肝切離をほぼ終え、最後に肝静
脈と一部の肝組織を切離する際、エチコン

製60mmを 使用した。その際何らかの理由
で片側のステイプラとカツターのみが動き、
中枢側(患者側)のステイプラは動いていな
い(歯力`出ていない)状態であつた。そのた
め右肝静脈と下大静脈の一部に大きな穴が
開いてしまい多量に出血した。そのため―

時的に血圧が30代(収縮期血圧)まで低下
し、脈も除脈になつた。心停止にはいたらな
かつた。出血量:12250mL。

目動縫含器の誤rF動 医療機器メーカーに聞い合わせた:メ
ー

カーからは、「当該製品のナイフ及び
カートリッジ表面に損傷が認められたこ

とから、使用時、何らかの硬いものを挟
み込んだ等の原因により、この部分にお
いて抵抗が発生し、スレッドが破損した

ため、先端側のステイプリレが形成されな
かつた可能性が考えられます」との回答
であつた。

・駁TIT(手預'か禾暴たつた

(手技)を誤つた
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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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

陣吾嬌
存の可

能性が

ある(低
い)

囚硯観元勝

消毒装置
0匡R-2

エンドクイツ

ク

不1′ンハ人

メディカルシ
ステムズ

サラヤ

内視鏡センターで洗浄機のアルコールを外

すため,蓋を開けたところ,洗浄剤の接続が

出来ていないことに気づいた。
当日,その洗浄機を使用したファイバーは2

本。患者は7名に使用した。そのうちの2人

がC型肝炎,1名がB型肝炎陽性
であつた。
これにより,3名 の患者の肝炎ウイルスの暴

露の可能性が発生した。

確認不足 囚硯鏡洸浄装置に囚硯魏を滉浄する除

に,毎回,使用前後に洗浄液の減り具

合を確認する。

・確認が4 十ヽ分であつた

・技術(手技)が未熟だつた。技術
(手技)を誤つた

なお、当該製品の取扱説明書に
は、使用前に毎回機能点検とし
て、洗浄ノズルから洗浄液が流れ
出ることを確認するよう記載されて

障害なし PENTAX ι´
ニューシ
リーズ 鋏
チップ ミニ
エンドカット

■OYA 前立腺癌に対し、当院泌尿器科にて腹腔鏡

下前立腺全摘術施行
1年経過し膀勝結腸疲と診断、消化管外科
ヘコンサルト
手術目的にて入院
1255手 術室入室 「膀勝部分切除・結腸

切除・慶孔閉鎖術」施行
術中、大綱より、前回の手術時に使用した

ディスポーザブル機器の一部(カバー部分

の一部が剥がれ落ちたと思われる遺残物、

約18mm、XPには写らない)の遺残物発見
し摘出(ディポーザブル製品 カバー部分の

全長は約28mm)

術後泌尿器科医師より「前回手術時の鉗子

の一部が残存していた」事を説明し理解を得
た。

1遺残物はデイボーザブル製品の一部で

あった。手術時には医師と看護師で機器の

部品の破損が無いか確認しているが、前回
の手術時には破損は確認されていない。
2遺残物に関しては、通常は剥がれないカ
バー部分の一部が最1がれ落ちた。
3当院では、全ての開胸・開腹手術(胸腔鏡
下・腹腔鏡下手術を含む)に対し、手術終了

時に体内遺残確認のための画像診断撮影
を行つているが今回は、レントゲンではうつ

らないものであつた。

通常は剥がれないカバー部分の
一罰∫が

剥がれ落ちたと考えられるため、業者ヘ

確認を依頼した。
術後の機器の破損確認をより慎重に行
う。

・確認が不十分であつた

陣吾残
存の可
能性が

ある(低
い)

レビ

ター
ア ー 喘穂医科工

業
膀既癌手術を午前 900～午前 030によひ

開腹手術を行つていた。膀勝癌のために、

砕石位で膀眺全摘、代用膀勝造設術を施行

した。砕石位にはレビテーターを使用した。

手術開始前に下肢を正しくポジションした
が、固定に関してはマット型固定パッドがな

ぃタイプであったため、当院手術部で作製し

た緑色のオイフで作成した固定パッドで固定

をし、消毒して手術を開始した。手術終了

後、手術ドレープを取り外し体位を元に戻す

際、左下腿外側部と右下腿外側部に発赤
・

硬結を認めていたことと、左足は完全に架台
からずれて乗つていることにきづいて医師に

報告した。麻酔覚醒後、患者に痛み「痺れの

有無を確認した。両側に発赤・痛みあり、左

下腿外側部に痺れの訴えがあつた。

長時間同一体位による手術だつた。体位
ローテーションをかけた後の、下肢の観察が
十分に行えてなかつた。日勤帯で踵部がレ

ビテーターよりずれ落ちていないことを確認
したが、下腿全体の観察は、行えていなかつ
た。その後、術中、出血していたため、輸血

の対応におわれ足の固定部の観察が十分
に行えなかつた。日勤から夜勤者の看護師
に引き継ぎ交替した後、術中体位の観察は

十分に行えていなかつた。また、交替時にレ
ビテーターと足のずれがないかを確認してい

なかった。砕石位とその固定は医師がとつた

が、用意されていた固定システムは手術部
の自家製品であり、安全な固定かどうかの

認識が医師、看護師ともになかつた。

医師と共に定期的に観察を行う。レビ
テーター固定部の位置を確認し、手術の

進行状況をみながら、適宜術者に声掛
けを行い、体位を確認していく。術中、医

師に声をかけ定期的に観察を行う。患
者の可動位範囲を超えた無理な固定を
しない。長時間の手術に負荷のかかる

場合は、砕石位でなく仰臥位で、手術が

進行できるか医師と検討する。ポジシヨ
ニングに対する勉強会をメーカー、医師
とともに行ない体位固定に対する認識を

強化する。手術体位・固定検討の取り組
みを強化していく環境を整える。砕石位
用具の正しい使用方法の講習会などで

認識を深める。また、今回の固定具は自

家製のため、業者の作製したパーツの
みを使用することが製造者責任を明確
にするためには望ましいと考えるので、

推奨策をメーカーとともに検討する。

囃 認が不十分であつた

。観察が不十分であつた

なお、固定パッドがないタイプで
あつたとのことであるが、当該企業
は当該レビテータにレビテーター用

固定パッドを付属して販売している
ところ。

13/61



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(医療事故)

No.
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

先 E 7~不 ヘ

ンチレー

タシリー

ズ

フクタ電子 意識がなく、自発呼吸がほとんどない人
工呼吸器装着中の患者に対し、吸引時
スタンバイに設定し、吸引終了後スタン
バイを解除し忘れた。

吸引時には通常使用しない、人工畔吸
器のスタンバイ機能に設定した
当院では、通常はサクションサポートで
の吸引を推奨していた。しかし、以前患
者に対し何らかの処置を行つた看護師
がたまたまスタンバイの機能を使用した

ところ、吸引時に換気の吹き上げがな
く、使い易さを感じたのがきつかけで、そ
の後も使い易さを理由にごく少数の看護
師が使用を継続していた。
当該看護師は、スタンバイ機能を使用
中は換気が行われないことを知つてお
り、自発呼吸がある患者に限つて吸引
時のスタンバイ機能を使用し、使用後は

確実にスタンバイ機能を解除し、換気が
行われていることを確認してから使用し
ていた。

・fT為後の確認、fr為後のLT.石醜祭り

徹底
・人工呼吸器の本体部分の目に付くとこ

ろに「処置後、胸郭の動きを確認」と表

示し注意喚起した。
・吸引時には、スタンバイ機能の使用禁

止:マニュアルに追加。部署のリスクマ

ネージャーである看護師長がスタツフ
ー

人ひとりに伝え、マニュアルの追加を周

知した。医師には医療安全室長が事故
の経過とともに伝えた。研修会で周知し

た。また周知の結果確認をラウンドを通
して行つた。

暉 認が 4 十ヽ 分であつた

・人工呼吸器の初緻編の研修そ呼吸器そ
た、人工呼吸器中級編の研修を現在人ニ

定を取得した認定看護師、ME、呼吸療)
・今後人工呼吸器マニユアルの改定と、■

来た者のみが、人工呼吸器の操作を行:

:使つたことがない、あるいは何年も便つた
こ呼吸器管理を行つている看護師を対象::
晨士が中心となつた。医療安全管理者、看
rニュアルが安全に実践できるかどうかの
ことが出来る体制を確立していく。

ことがない看護師を対象に実施した。ま
二行つた。講師は今年度集中ケアーの認
護部も参加し、留意点を説明した。
チェックリストを作成し、チェックにより出



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚音残仔
の可能性
なし

NIP´ 作
~

ザル皿
軍 人 ノア

~

マ KK

夜勤看護師が朝6時に加湿器の水を追
加するためスイッチを一旦停止にしたが
そのまま次の業務に移行し約1時間半
が経過した(マスク内に酸素は流れてい
た状態)。740ごろに主治医が発見し直
ちに作動開始させたが意識レベル低下
していた。1時間後に痛覚出現、2時間後
に通常の意識レベル(呼名にうなづく程
度)まで戻つた。

1)診療科で購入した機器のためMEが

関与しておらず点検等が不十分。また

使用手順についても十分な指導の実施
ができていなかつた。
2)給水時に一旦電源を停止させないと
し圧で水が噴き出す。
3)器械の吸気・呼気音が静かなため他
の音にまぎれて気付きにくい(フットポン
プ排気音、酸素流量計音、ベッドサイド
モニター音など)

1,診療科で購人した機器や覆署“ 込
み機器についてはMEに 「使用状況の杷
握と管理」をお願いし医療機器管理責任
者へ相談中。また在宅用機器の持ち込
み事例もあるため「機器届出表」を含め
た検討をM巨委員会等で予定している。

惟 誰 刀 4`｀† 万 Cめ つ た

2)MEの 介入で病院所有の加湿器用自動給水チヤンバーが接続可能となり給水0
た。また夜勤看護師が一人で給水作業をすることも無くなリリスクを低減できた。入
準とすべく(1個2千円2週間毎交換)次回の安全管理委員会で提案予定。メーカー

・

アル化されていな い 。
3)業者に依頼じ機器の使用方法と注意について再学習を行つた。

キの作動開始忘れの回避が可能となつ

院中はこのチャンバーを使用を当院の基
Cの給水時の手順については特にマニュ

陣吾残存
の可能性
なし

テクニス
マルチ
フオーカ

ル アクリ
ル

エイエム

オー・ジャ
パン

自内障手術で挿入すべき眼内レンスの
度数を誤つて挿入した。
手術前日に主治医と執刀医により、挿
入する眼内レンズの度数を+235Dに 決
定し、カルテにも+23.5Dのレンズを挿入
する旨を記載した。レンズを準備する際
に、主治医はカルテの度数を「眼内レン
ズ確認用紙」に転記し、レンズの包装箱
に貼付するルールになつているが、カル
テを十分確認することなく思い込みで、
「眼内レンズ確認用紙」に+235Dの とこ

ろ誤つて+135Dと記載した。Wチェックの
際、もう1名の術者である医師も誤りに

気づかず、結果的に誤つたレンズが準
備され誤挿入に繋がつた。手術中にも間
違いに気づかず、翌朝、術後の屈折度
数を確認したところ、遠視側へ大幅なず
れがあることが判明し、誤挿入が判明し
た。

1:眼内レンズ確認用紙に記入する際に
は、カルテの度数を確認して記入する
が、確認が不十分で思い込みにより
誤つた数字を記入した。
2.眼科の自内障手術は、短時間の入れ
替わりで手術が開始されるため、確認す
る時間の余裕がない。
3事例は朝一番の手術であり、当日は

開始時間が遅れており、あせりがあつ
た。
4Wチェックの際、再確認も不十分であつ

た。

1術前の挿入レンズの度数を決定する

際に、患者確認の上、入院用と別のリス
トバンドに度数を書いて挿入側の腕に装
着する。
2カルテ画面から眼内レンズ確認用紙
へ、度数を正しく転記しているか指差し
呼称により確認する。
3包装箱からレンズを取り出す際、包装
箱の度数とリストバンドの度数が一致し
ているか指差し呼称により確認する。手
術が終わつた時点でリストバンドを切つ
て回収する。
4上記の新たな運用をマニュアルに追加
し、周知徹底する。

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)

オーダリング時等の誤入力



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚膏残仔
の可能性
がある(低
い)

なし なし
一時洗浄だけした禾滅国の手術器材を
使用し眼科の手術をしてしまつた。

【当院のガス滅菌の流れ】
ガス滅菌は隣接している他院で行い、週
2回(火・木)で未滅菌と既滅菌の行き来
をしている。手術室で使用した器材は

一

時洗浄した後、滅菌期限と器械名を記
載しシーラー包装をする。包装済みの器

材はまとめて専用の衣装ケースに入れ
られ、他院中材室に搬送される。その後
ガス滅菌され、既滅菌専用衣装ケース

に入れられ当院手術室に届けられる。

・禾凛園物と助凛困物を人7LO辱用の

衣装ケースを使用していたが、形状が同
じであり確認しづらかつた。
・手術器材の搬送ルートに、看護助手と

搬送室職員、他院中材職員の複数の職

種を介しており、責任の所在が曖昧で

あつた。
・手術室内でシーラー包装をしているた

め、未滅菌と既減菌との区別がつきにく
かつた。
・専用のチェック用紙を用い、器材の数

や滅菌ルートを通つているかの確認を

行つていたが、そのサインがないのに気
付かず未滅菌である器材を棚に収納し

てしまつた。
・収納した看護助手と手術介助の看護

師が各々インジケーターの変色の確認

を怠つた。
・シーラーパツクの表面からは、裏のイン

ジケーターの確認ができない。

・衣装ケースを色分けし、禾滅国物を入

れる衣装ケースを黄色、既滅菌を入れ
る衣装ケースを水色で分かりやすく表示
した。
・複数の職種が搬送に関与していたた
め、当院の中材職員が直接他院中材職

員に渡すような搬送ルートに変更した。
・手術室でシーラー包装を行わず、すべ

て他院中材で包装から滅菌までを行つ

てもらうこととした
・シーラーパツクの表面からでもインジ

ケーターが確認できるように、ビニール

面にテープのインジケーターを貼付する
こととした
・滅菌器材を取り扱う際は、1、インジ
ケーターの変色の確認 2、有効期限の

確認 3、破損や汚れがないかの確認を
徹底するよう注意喚起した。

確認が不十分であつた

岬青残rT
の可能性
がある(低
い)

二笠嗅
骨固定
用歯牙

結繁線

アンソノフ

イ三金

ペクスタニバー抜去術後、入学時の検

診のため胸部レントゲンを撮影した際に

異常を指摘され、当院を受診。レントゲ
ン及びCTによる精密検査において、指

摘された胸部異常陰影は挿入していた
バーの周囲にできた異物反応に伴う療
痕組織及び仮骨増生と判断した。

ペクタスバーを抜去する際、バーを固定
していた細いワイヤーを切断したが、ワ

イヤー自体が腐食しており、この部分で
一部断裂し、バーを引き抜くタイミングで

胸腔内の廠痕部分に遺残したと考えら
れる。

1定用ワイヤーとして口腔外科用ステン
ス綱線を使用していたが、今後は絹糸
)使用に変更する。

判断! 誤 があつ

当該結索線は顎骨の骨折時に、副木や

シーネ等と歯牙を固定するために使用さ

れるものであり、漏斗胸手術でバーを固
定するための製品ではないとのこと。

その後、療痕拘縮により両側胸部廠痕形

固定していた細いワイヤーが胸腔内に残

残した経過及び原因について、母親及び
残存異物をこのまま放置しておいても、事
に摘出は可能であることを伝えたが、体|

ため、長期にわたり定期的(2～3カ月に1

成術を施行。その術後経過を観察中に、胸部レントゲン写真の読影から、ハ
ーを

存していることに初めて気付いた。本人に遺残について説明、胸腔内に異物が遺

本人に説明を行つた。
「来何か問題が起こるとは考えにくいが、絶対何も起こらないとも限らない。鏡視下
二これ以上負担や傷をつけたくない理由から外科的摘出は希望されなかつた。その

回くらい)に経過を診ていく旨を伝えた。



No.
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚膏残
存の可
能性が
ある(低
い)

不明 4 1`月 ●む↑=ひ 果物¬じほコントロール4 民`こ
なり,本年両方向性グレン手術,遺残短
絡VSD閉鎖,三尖弁輪縫縮術を施行し
た。人工心肺から離脱出来ずに術後は
補助循環を行つたが離脱可能となつた。
その後気管切開術を施行した。術後数
日後より無尿となつたためCHDFが 導入
されていた。病棟へ移動し,引き続き人
工呼吸器管理を行つていた。左前腕に
は内シャントを作成した。

約d力月後40度近い発熱を認め,sIRSの
状態となり再びICUで管理を行つた。この
ときの血液培養からCNSが 検出された。
CT検査で右鎖骨下静脈から無名静脈,
上大静脈に血栓を認めていた。一般病
棟へ転出前に左大静脈からCVラインを
確保出来た。その翌月より病棟で人エ

呼吸管理,週3回の透析を行つていた。
ノルアドレナリンは04γ使用していた。
CVラインの固定糸は固定用の羽から外
れてしまつていたため,後日CVラインそ
のものに2箇所再固定を行つた。発生当
日、午後2時に透析室で透析を行つた。

・ベッドに移動したあとで頭部の位置を
直すためにラインの状況をよく確認しな
かつた状態で移動したことに最大の原因
があると思われる。
・患者は中心静脈ラインが左大腿静脈じ
か確保出来ない状態であり,長時間同
部位からラインが確保されてたが,固定
糸が外れてしまつたため,後日刺入部を
再固定していたが,1針のみであつた。

・中心静脈ラインが確保された状況下で
の移動は周囲に妨害物があるか無い
か,あるいはラインが引つ掛かつていな
いかをきちんと確認する必要がある。
・中心静脈ラインの固定糸が外れた場
合には,ただちに適切な形で再固定す
べきである。

・惟 誰 刀` 4 す` 万 じめつ7こ

・ヘツ澤 期70除 にほ,思石の販惧Uにし

引つ掛かつていないか目配りすることがE
・ハイリスク患者の移動そのものが危険そ
る場合,ラインが多い,人工呼吸器管理'

理が難しい患者を診る病棟としてHCU(H
る。

iるスタッフがリーダーとなり,ラインが
三要である。
i伴う。従つてICUから一般病棟へ転出す
透析が必要となるなど,一般病棟での管
igh care un■)の設置が望ましいと思われ

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(医療事故)
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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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚冒なし じV刀 ア ー 丁

ルキット
日不コワイ

ァィエン

14時30分ごろ、点滴をつないだまま入浴

を行つた。入浴後、三方活栓を開じ接続
をはずし、衣服の袖を通した。病室に患

者を送り届け、一度病室を離れた。同日
14時45分GV挿入部の包交を行つた際、

液溜め部分に輸液が満たつているのを
確認したので、点滴バッグに液溜め部
分からの輸液を戻した。その際、滴下の

確認せずに病室を離れ、受け持ち看護
師に点滴の滴下の確認を依頼した。同
日15時50分頃、受け持ち看護師が点滴
の滴下を確認したところ、滴下していな
いことが分かつた。フラッシユなどして開
通を試みたが、CVカテーテルは閉塞し
ており、開通することはなかつた。医師
に報告し、CVカテーテルは抜去され、末

梢から点滴挿入を行つた。

・急逮入つた入浴介助だつたため、時間

を20分しか取ることが出来ず、次に入浴
する患者がいたため焦つていた。
・早番の業務が終わる時間が追つてお
り、他にも清拭をする患者がいたため、
焦つていた。
・三方活栓を開じて着衣の介助を行つた

後、三方活栓の向きを元に戻すのを忘
れた。
・滴下の確認を行わずに、患者を病室に

送り届け、病室を離れた。
・液溜めに輸液が満たつていたときに、
CVラインの開塞の可能性を考えられな
かったため、その後も滴下の確認を行
わなかつた。
・以上のことから、点滴の開塞に気が付
くのが遅れてしまつた。

・不り人司;の確認、三万清種の同き、滴 ト

の確認、ラインの閉塞・屈曲、クレンメが

閉じていないかを確認する。
・lヶ所に異常があつたときには、その場
所だけでなく、点滴ボトルから刺入部ま
でのライン全体をチェックする必要があ
る。
。その業務が終了した後にも点滴ライン
の確認を行う。
・急いでいて焦りがある中でも、現在
行つていることの重要性(患者の人体に

関わること)を考え、その業務に集中す
る。

:いようであれば、介助が必要な患者に
ことを提案する。今回の患者は、入浴を
5ようなケアを提案しても良かつた。
5か相談する。また、受け持ち看護師や、

,一業務の看護師、ヘルバーに相談す

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)

焦らないためにはどうしたら艮いか。
・次に入浴する予定になつている患者に日

本日は入浴することが難しいことを伝え、

強く希望していため、少しでも入浴に近い
。次の清拭を行う患者に何時頃にケアカヤ

フリー業務の看護師に手伝つてもらうこと
・入浴介助以外のCVの 包交や着替えを言

る。

キ間をずらしてもらえるか相談る。ずらせち

清拭など他に行える清潔ケアに変更する

洗髪や足浴を行うことで爽快感が得られ'

守えるのかを伝え、時間をずらしてもらえ´
が出来ないか相談する。
■伝つてもらえるか、受け持ち看護師やフl

厚署なし 甲 lい爾 〕R刀

テーテル
(セルジン
ガー用)CV
レガフォー

スSX(フ ル

キットトリプ

ルルーメン
15G)

テルモ 上記目的(ブドウ糖の負荷目的(静注し
ようとした)
)のため患者の右頸部に挿入されてい
たCVカテーテルのトリプルルーメンより
静注しようとした。トリプルルーメンの青
色はメインボトルでソリタックス、ビタメジ
ン、カルチコールが自色はボスミン、イノ
バンが、緑色はミルリーラ、フエンタニ

ル、マスキュラックスがそれぞれシリンジ
ポンプで持続注入されていた。

ルーメンの色とカテーテル出口の色が

同じだつたため誤認した。
深夜業務にて疲れていた。
各ルーメンおよびシリンジポンプには各
薬剤の名前が明記してあるがわかりにく
かつた。
深夜で薄暗かつた。

・トリブルルーメンの色、またはカテーテ
ル出口の色を変える(おなじ色にしない)
→業者に要望する。
・医療者は処置時は明るくする
・医療者はワンショットしてはいけない、
三方活栓はテープ等で 、ヽさぐ
・医療者は静注時は複数の日で確認す
る

・確認がイヽ十分であつた

,身体的状況(寝不足・体調不良等)

・環境

なお、医療機関はトリブルルーメンの色
もしくはカテーテル出日の色を変えると
ことを業者に要望するとコメントしている
が、当該企業に確認したところ、これま
でに、そのような要望はないとのこと。ま
た、当該製品のカテーテル出口(ハブ
部)は異なる色となつている。

トリプルルーメンのカテーテル出回はルーメンの青色とほぼ同色である。静注した医師は、青色のル
ーメンより静注するつも

りであつたが、カテーテル出口の青色からまつすぐのびた白色を青色と誤認し静注したところ、1ミリリットルほど入れたところ

で抵抗力がいつもと違うことに気がつきすぐに間違いにきがついた。注入を止めたが血圧はいつたん上昇した後下降し、す

ぐに上級医に報告し凍結血漿とポスミンを増量し、約20分後に血圧が落ちついた。



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

障害なし 不明 不明 体動が激しく気官カニユーレの目己薇云
の危険があつたため両上肢に抑制帯を
使用していた。
夜間はミトンもする計画であつたがして
いなかつた。
訪室すると中心静脈カテーテルが抜去
されベッドサイドに置かれているのを発
見した。
シーツに50cm× 80cm程 の出血があ
り、呼名に対して反応はあつたが、顔面
蒼白、皮膚冷感あり血圧低下がみられ
た。

杯動 が潔しく人上畔収器 rJp破続 っヽ外れ

ることがあつた。
繰り返しの説明にも理解は得られず、身
体抑制の承諾を得て実施していた。
徐々に危険行動が落ち着きナースコー

ルが押せるようになつていたため日中は

抑制を解除し,夜間は両上肢の抑制とミ
トンをする計画になつていたが、ミトンは
していなかつた。

医B41と看護Bpを言のたカンフアレンスを

行い、患者の状況に合わせた抑制方法
や夜間の入眠の工夫をしていく。
カンフアレンスで決めた計画は確実に実
施し評価を行う。
抑制に伴うストレスの軽減を図りなが

ら、危険行動のアセスメントを行う。
ルート類の整理などの工夫をする。

・判断に誤りがあつた

障害なし じV刀ア~丁

ルセルジン
ガーキット

日不コワイ

ァィエン

麻酔科医にて右内頸静脈にCVカテーテ
ル留置。CVカテーテルがほぼ自然抜去
され、刺入部の硬結・発赤・悪臭を認め

たため、カテーテル感染を疑い、留置後
11日目の17時頃主治医にて抜去。抜去

する際、皮膚に縫合された固定糸の根
本を抜糸鋏で切断する際、CVカテーテ
ルが切断されたことが判明した。カテー

テルの断裂・遺残を疑い、胸部・頸部レ
ントゲン写真を撮影し、右内頸部の皮下
領域にCVカテーテルの先端が存在する
のを確認した。

縫合糸の固定位置とCVカテーテルの刺
入部が非常に近い位置にあり、縫合糸
を切断する際にカテーテルも切断した可

能性がある。刺入部位が発赤していたこ

とで、視野の確保が不十分であつた。
メーカーからの報告では、カテーテルの

破断した断面は、顕微鏡下において、鋭
利なもので破断した部分とちぎれた部分
があることが判明していることから、縫
合糸を抜糸鋏で切断する際、鋏がカ
テーテルに当たった可能性が考えられ

る。

CVカテーテル抜去時は縫合糸とカテー

テルの位置を充分に確認し、慎重に操
作する。
CVカテーテル抜去後のカテーテル先端
の長さ、形状の確認を必ず行う。
CVカテーテル刺入部位の観察を定期的
に行い、感染兆候を疑う場合はCVカ
テーテル抜去の判断を早目に行う。

・技術(手技)が禾黒だつた・硬術(キ夜'

を誤つた

心臓血管外科・循環器内科にコンサルトし、頸部超音波エコ
ーでカテーテル先端が

認した上で、心臓血管外科医執刀にて手術室で局所麻酔下に皮膚小切開(1 5cm)

位置を検索し、遺残カテーテル(4 5cm)を抜去した。カテ
ーテル先端は血管内に認`

合し、手術を終了した。現時点で感染兆候は認めなかつた。その後、カテ
ーテルを,

因の分析を依頼じ、メーカーから報告書が届いた。

を行い、超音波ガイド下にカテーテルの
わず、皮下組織に存在した。切開創を縫
ι―力に手渡し、カテーテルが破断した原



ヒューマンエラーやヒュ=マ ンフアクターに起因すると考えられた事例(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

暉 琶ヲまし 不 明 不 明 肺結核の悪化による呼吸不全からCPA

となり、その後CPAリ カバーした患者。
入室後、個室管理で人工呼吸器管理の

もと、結核やCPAリ カバー後に対する治
療を行つていた。意識は徐々に覚醒し、
上肢は挿管チューブを掴む程度まで動
きがみられた為、上肢抑制帯を使用して
いた。日勤帯、訪室するとマジックテープ

式の抑制帯から腕が抜け、挿管チュー

プを触つている姿が見られる。その際
は、すぐに挿管チューブから手を離し、

抑制帯のマジックテープをしつかりとしめ
た。

一度抑制帯から腕が抜けていた際に、
ただ安易に「抑制帯をしつかり締めれば
いいだろう」と考えてしまつた。
抑制帯のマジックテープの部分をしつか

りと締めたが、患者の腕と抑制帯の間に
ゆとりがないか実際に触れて確認しな
かつた。
その抑制帯が、患者に適正であるのか

検討しなかつた。
自己抜去のリスクが高いと知りながら、
訪室する時間の間隔が長かつた。
今の患者の体力ではじつかりと締めた

抑制帯をとることは無理だろうと考えて
しまった。
個室であり、モニターや人工呼吸器のア
ラーム音が聞こえず、患者の異変に気
づくことが出来なかつた。

思者の体形を考えて、IIll刷帝がその思

者にとつて適正であるのか先輩看護師
と共に検討し、抑制帯を選択する。
抑制帯をしめた後は、患者の腕と抑制

帯の間にゆとりがないか実際に触れて

確認する。
自己抜去のリスクが高い場合、部屋を
離れる際は他の看護師にも注意をかけ
てもらうように確実に声かけを行う。

個室内の人工呼吸器やモニターのア
ラーム音が、他の病室にいても気づくこ

とができるように、個室外でもモニタリン

グを行う。

・観察が不十分であつた

・判断に誤りがあつた

その後は、患者の身体は細身で抑制帯 、挿管チユー リスクが高いと考 え

を使用する場合はきつくしめた。その時のバイタルは血圧:¬04mmHg、 日R:¬32回 (サイナスリズム)、呼吸回数:38回。

呼吸器設定:CPAP、Fi02:45%、 PttEP:7cmH20、 PS:20cmH20。 しかし、その後4～ 5回訪室した後、体交のため

に訪室すると挿管チューブを自己抜去している姿が見られる。バイタルは血圧:84mmHg、 HR:90回 (Paf出現)、SAT:3

5%訂 吸器ヨむき割MV、 日02″ 0%、 岬 麟 20回 、P拝
≠ 猫 『縦 磐 :詭 鱈 『籐 墨 覗 馴 暉ゑっ0、PS:20cmH20。 事故発見時は人工呼吸器やモニターσ

た。その後、再挿管となる。

厚 吾 な し 不明 不明 洗浄中に挿管チユープのカフラインを
引つ張らないように呼吸器回路に掛け、
よけていた。
洗浄が終わり、頭の下に敷いていた吸

｀

水シーツ(紙オムツ)を取るために、
一旦

呼吸器を外そうとしたと同時にカフライン

が呼吸器回路にひつかかつたまま引つ

張られるようにして、挿管チュープが2～

3センチ抜けた。
C02モ ニターが0となり、すぐに主治医
へ報告。再挿管となる。

洗浄中にカフのラインを畔吸器回路の

蛇管に掛けていたことを忘れていた。
気管内挿管チューブをしつかり固定して

呼吸器をはずさなかつた。

気 官 囚 膏 官 ナ ユ
ー ノを 取 つ崎 ほ 利 lDの

注意を図る。
チューブをしつかり固定できた状態で呼
吸器を外す。

判断に誤りがあつた



ヒューマンエラーやヒユーマンフラクタニに起因すると考えられた事例(医療事故)

No.
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

暉冒なし 不明 小 明 緊急手III後、人工畔吸器営埋甲でフロ

ポフォール10m1/Hでの鎮静中であつた。
時折、指の動きを認める程度でプロポ
フォール早送りはしていなかつた。
気管と口腔を吸引した後、刺激で覚醒し

たようで、顔を左右に動かす動作が出て
きた。
その動きで、気管チューブがlcmずれ
た。同時にETC02モニタの数値が低下
し緊急ナースコールが鳴つたため、同勤
務者が駆けつけた。
iCU当直医師により、再挿管となる。

吸引の刺激で思者が覚醒し、体動が現
れた。十分な鎮静が図れていなかつた。
挿管チューブと人工呼吸器の蛇管の
アーム部分が短くゆとりがなかつたた
め、顔の動きでチユープがひつばられ
た。

吸引前には、寛醒を予測して鎮静楽の

早送りをし実施する。
顔を動かしても影響のない範囲で、挿管
チューブと人工呼吸器の蛇管のアーム
のゆとりを調整していく。

・判 断に誤 りがあつた

年署なし セーフティク
リアソフト挿
管

スミスメディ
カル

1腸管穿孔術施行後、人工呼吸器管
理。
21¬時過ぎ、看護師からSP02低 下、B

VM換 気不全の報告
3吸痰やBVM換 気しても酸素化改善な
し。
4挿管チュープ固定18cm、呼吸音減弱
の所見から挿管チューブ抜去と判断。

1主治医が思者に合わせて、あえて神
管を通常より浅く固定している情報が他
のスタッフに伝達されていなかつた。

1通常とは相違する意図した事がある場
合は必ず他のスタッフに情報を伝達す
る。

'運携

年冒なし シヤーリ気
管切開
チューブ

コワイテイエ

ン ジャパン
¬ 5時50分に経管栄養が終了した
2.6時に訪室すると固定用の紐が付い

たまま気管カニューレが抜去していた
3患 児は自発呼吸がなく、顔面蒼白、
口唇色暗紫色を呈していた
4直 ちに気管カニューレを再挿入した
5気 管カニユーレを挿入すると患児の

自発呼吸は回復した
6当 直医師へ連絡した
76時 05分 当直医師の診察があり、こ

のまま様子観察の指示
89時 、主治医にて気管カニューレ交換
が施行された

1 反層トラフルがあり、カフ付き40気官
カニューレからカフなし4.5気管カニュー

レに変更していた
2気 管カニューレ変更により、気管カ
ニューレが抜けやすくなるというリスクに
対する計画が立案されていなかった為、
観察や確認をしていなかつた
3固 定組の緩み具合の表現が曖昧
で、スタッフにより緩み具合が違つてい
た
4患 児が気管カニューレを引つ張る事
があつた

1.カフ付き気管カニューレに戻した
2気 管カニュ=レ の固定紐のゆとりを
具体的表現で立案し統一した
3気 管カニューレのカフチューブ部分を
固定紐に沿わせるようにして、患児が容
易に引つ張れないようにした

・観察が不十分であつ

・判断に誤りがあつた



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

惇吾残
存の可
能性が
ある(低
い)

トラキオソフ
トエバック

コウイテイエ

ンジヤパン
当日は夜勤勤務であつた。当日、転入
の患者である。クモ膜下出血の患者で
呼吸不全あり気管切開を行つていた。嘔
吐と発熱を繰り返していたとの情報あ
り。日勤帯では、ルームエアにて酸素飽
和度92‐93%に て主治医へ酸素低下時
の指示を受けていた。吸引にて2‐3時間
の吸引を行い粘調痰が吸引できている
との申し送りあり。

勲 棟されてきたばかりであり、きち
んと患者の全体像がつかめていなかつ

た。
2日後のトラキオソフト交換日が翌日と

変更になつていたため閉塞する可能性
もあつた。
嘔吐をするかもしれないことにとらわれ
ており吸引力tきちんとできていなかつ

流動中であつてもきちんとアセスメントし

吸引を実施する。

・判断に誤りがあつた

翌日にトラキオソフト交換予定であつた( ヒとのことであつたが申し送りで

り)。17時に勤務交替を行つたが嘔吐もあるとのことで流動がゆつくり流れている状態であつた。その時の酸素飽和度は

95%で あつた。嘔吐をするといけないと思い、流動中は吸引を実施しなかつた(転入を受けた看護師は流動前に吸引を実施

し抵抗はなかつたとのことであつたが、転入後に他のスタッフが吸引したときは痰が固かつたため転入受けの看護師へ報告

を行つたとのこと。転入受けの看護師力ぐ吸引したのは夕食前の1回のみであつた。その他は別の看護師が担当したとのこ

と)。選出が転入を受けており自湯注入まで行うと思つていたが流動終了後も白湯は流されておらず、自湯注入を行つた。

流動は200mi、その後の白湯は200miであつた。18時前後には流動をはずした。18時45分、気管切開部での痰がらみあり。

閉鎖式吸引での吸引を実施するが、挿入に抵抗あり、酸素飽和度90‐95%。呼気時の開塞音あり。開鎖式吸引を除去し

12F「の吸引カテーテルにて吸引実施。粘調痰少量吸引できるも抵抗あり10Frの吸引カテ
ーテルに変更。酸素飽和度一時

77%ま で低下あり当直医にてトラキオソフト交換行う。その後、酸素投与にて酸素飽和度95%を保つ。

厚青残
存の可
能性が

ある(低
い)

７
′

工

　

η

ス ′ト
ー

ース8m

日不コワイ

ァィエン

患者は気管切開、人工呼吸器管理中で

あつた。意識レベルは清明で終日ベッド
上での寝返りを行つていた。7:40患者が

寝返りを打つたため、ベッドサイドに行く
と低圧換気アラームがなり、気管カ
ニューレが1 5cm程抜け、回路は引つ張
られている状態であった。

体動、回路のテンションによる気管力
ニューレのずれ、固定ひもは2横指入る

程度であつたが固定ひもが緩かつた可

能性がある。

ソフトシールカニューレの回疋翼を縫含
した。固定ひもの緩さは1横指入る程度
とした。

・観察が不十分であつた

その時点でのSp02は99%だつたが、徐々に85%まで暉下した。医師が抜けかけたカニュ
ーレを挿入し、ジヤクソンリースで

用手換気を行うとSp02の上昇は認めたが、胸郭の挙上は不十分であつた。人工呼吸器へ接続したが有効な換気は行え

ず、Sp0240%まで低下した。その間、カフ圧が保てず、すぐに脱気してしまうため、ソフトシ
ールカニューレに交換した。交換

後、速やかにSp02は100%まで上昇した。Sp02低下時の意識消失はなく、患者の気管にはフィットしなかつたことが考えら

れる。



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(医療事故)

No 勒離
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚音残
存の可

能性が
ある(低
い)

コワケンツ

リコーンカ
_ュ ーレ

日研 2340吸引と体位変換のため訪室。吸引

後体位変換し人工呼吸器装着を装着し

たがアラーム鳴り止まず、徐々に顔面蒼

白となりSP025跳まで低下。胸郭、上肢

挙上し呼吸を改善しようとしたが改善せ

ず、夜勤をしていた先輩看護師を呼び当

直師長に連絡した。当直師長は当直医
・

主治医に連絡した。来棟した当直師長
は頸動脈触知できず、心臓マッサージ

開始。2350主治医・当直医来棟後主治

医が気管カニューレが抜けていることを

確認しすぐに再挿入。人工呼吸器装着

後気管内ヘアドレナリン注入しHR¬20
～130台 SP0298%になる。

体位変換後、SP02低 下時に気官力
ニューレの確認をしなかつた。気管カ
ニューレ装着中の患者の吸引時や体位

変換時の技術・手技が未熱であり危険
を予知じ迅速に対応できる緊急時の経
験がなかつた。SP02の 値だけに頼つて
いた。ケア時に部屋が暗く顔色等が見え
にくく異常が早期に発見できなかつた。

家族には、王后医より,回 の写回の■

故について説明と謝罪した。家族は「わ
かりました」と納得された。
事故発生時の状況をロールプレイング
で共有し、問題点を抽出し改善策を話し

合つた。
1ケ ア時の気管カニューレの確認方法
をベッドサイドに掲示した。

・知識が不足していた蜘 識に誤りが

あつた

・技術(手枝)が未熟だつた・技術(手技)

を誤つた            ｀

レ 緊急時の連絡方法を電話横に掲示した。携帯にも番号を明記した。3穂 急時`

時の輸液関係のセットを救急カートに準備した。5夜 間のケア時は枕灯をつけるん

時の研修を定期的に実施する。(抜き打ちで2カ月に1回)フ 医療機器についての1

当事者および事故時に関わつた看護師へのメンタルケアを怠らない。

)医療機器を1か助にまとのた。4.緊 思
ど異常の早期発見に努める。 6急 変
:習会の実施

暉吾残
存の可
能性が
らる(高
′ヽ)

不明 0時のオムッ交換のとき、ミニトラックの

違和感を訴えていた。訴えていた為体制

を整え、ミニトラツクの固定の紐を結び直
し、その後ラウンドを行つていた。その後
3時のラウンドの際ミニトラックを自己抜

去しているところを発見した。バイタルサ

イン測定をしtその後口腔・鼻腔より吸

引を行い、呼吸苦、バイタルサイン変化

なかつた為、朝の回診時医師に報告し、

様子観察となつた。

ミニトラックの違和感を訴えていた。ま
た、以前より酸素マスクをはずしたりす
る行動があり抑制を行つていた。しかし、
DNRのためライン類(ミニトラックを含め)

を抜去されても問題ない(抑制禁止)と医
師より指示をうけていた抑制を行つてい

ほかつた。認知能力低下。

頻回なラウンド.患看への必要性の調

明不足。Nsの 日の届くところへの移動。

家族の付き添い。 ミトン等抑制帯の使

用。

判 断 に 誤 りか あ つた

23/61



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

暉青残
存の可
能性なし

エンテラル
フィーァィン

グ チュー

ブ

日不コワイ

ァィエン

入だつた。3回目の挿入で冒内に入つた |
が気胸の疑いがあり担当医は主治医に |

報告した。

|
17:35 SP02低下し酸素10L/分で供給i
外科医長にも報告しつつ胸部レントゲン『
18:00胸 部CT施行。胸部C丁では気胸`
18:30頃 胸腔ドレナージを施行した。脱`

1 ′ヽ一キンソン病による願下障害があ
りうまく飲み込みができなかつた。咳反
射も弱かつた。
2誤 囃性肺炎を繰り返しており肺に脆
弱なところがあつた。
3ス テロイドの内服による肺の脆弱
化 。

4担 当医師は午前中外来で処置は午
後になってしまう。
処置は平均させていた力ぐ、当日EFT

チューブ交換6件+フォーリー交換4件+

カニューレ交換14件であつた。

1押 人しにくい場貧ほ王満医つ`美胞7

る。(実施者を換える)
2抵 抗が強いときは慎重に実施する。

3交 換時のリスクを考えると胃療造設

する方向で本人・家族と相談する。

・薮術(手板)が禾黒たつた・駁何 キヽ孜'

を誤つた

『度施行。徐々に気胸の所見がはつきりし
)全体像が明らかとなつた。
五後右肺拡張し呼吸音も聴取できるように

てきた。

:なつた。

39

障音策
存の可
能性なし

不明 不明 食適優で化字療法をされて而設に人所 |
中であつたが,癒着性イレウス・誤鳴性
肺炎で搬送入院となり呼吸不全のため

気管切開され状態改善し,lCUか ら病棟
に転棟した患者。点滴は末梢から基剤,
側管からヘパリンとインスリンがシリンジ

ポンプで投与,胃管から経管栄養が注
入されていた。

6時頃胃管が抜けていたので,再挿入し
・

ダーをしてもらつたが,その間低血糖にち
ブル)の結果,NGチ ュープが,気管内に1

栄養チュープが抜けていて,再伸入した

時,レントゲンで確認するまで栄養
チュープを止めておかなかつたため気管
内に挿入した。

l―Gチューフなど巡硯の時間1こ薇け【

るヽか否かの確認を強化し,巡視の時

]を頻回にする。NG抜 去について医師
)指示に従う。

刊 詢 に 融 リカ あ` つた

C,空気注入,音による確認を行つた。その後,当直医に報告し,レントケンのオ
ー

ることを警戒して20m1/時 で経腸栄養を摘下した。その後レントゲン撮影(ポ
ータ

市入されていたたため栄養注入は中止。酸素開始となり経過観察中。

40

厚署なし 栗 資 ナ ユ
ー

ブ
生後9日で宋委官埋のたの栗査ナユー

プが口腔から挿入されていた。哺泣と体
動が盛んであつたが落ち着いたため、そ
の場を離れた時に再度体動が盛んにな
り手に栄養チューブが引つかかり抜けて

しまつた。今後も栄養管理必要のため再
挿入した。

哺泣と体動が盛んな児の栄養チユーフ
が手に弓lつかかり抜けた

暉泣、体動だ霊んなため学L百寺で鎮静
を図る。
一時的に落ち着いても傍を離れる時に
は他のスタッフに協力してもらい見ても
らう
必要に応じて児の手をガーゼなどで抑
制する

・観察が不十分であつた

。判断に誤りがあつた



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚音残
存の可
能性なし

不明 l胃菅諜挿入」
24時間持続経管栄養中の患者。昨日か
ら熱発あり。
12時の時点でのど元でゴロ音あリロ腔
内に痰貯留していたため口腔内吸引施
行しSP02値 99%で あつた。
13時35分訪室時にも口腔内に痰の貯留
見られ吸引しSP02測 定実施。その際
SP02値 62%口 腔内に胃管チュープの
たわみなし、鼻翼固定テープ異常なし。
すぐに投与中の栄養は中止し、担当外
科医師へ報告し診察依頼した。

24時 間持続で経管茉養を施行していた
ため、確認作業が不十分となつた。

1鼻翼回足テープのズレ確認(気泡音
の確認を毎勤務確実に行う。
2気泡音が確認されない場合には生理

食塩水注入にて確認。それでも確認で
きなければ、レントゲンにて確認する。
32週 間毎に胃管カテーテルの再挿入を
行つていく
4.吸引後は必ず気泡音確認を実施する
5.24時間持続注入の必要性を再検討
する        ・
6.手技のみにとらわれず、患者の全身
状況を把握する

確 認 刀 4`｀† ガ Cめ つた

13時40分リザーバーマスクにて酸素投与10L/分にて開始。SP02 67%白 色粘棚痰中等量引ける
13時45分小型簡易モニター装着。SP02値 85%心 電図モニター上洞調律。
13時50分タッピング・吸痰施行SP02値 88%胸 部X線のオーダーあり施行。主治医に状況報告した。
13時57分 SP02値 97%
14時20分主治医X線確認され冒管先端が冒内に入つていないため抜去指示あり抜去した。
誤廉性肺炎治療のため抗生剤、血液製剤投与開始となつた

42

厚雷なし 禾 褒 ナ ユ ー

ブ
アトム ミルγ江人甲に末歪ナユ~ノ 刀`児の手

に引つかかり途中まで抜けてしまつた。
誤廉はなし、再挿入となる。

生後52日日であり栄養管理のため口腔
より栄養チュープを挿入してミルクを注
入していた。
児の指がチューブに引つかかリチューブ
が途中まで抜けてしまつた。ミルクは一

旦中止して栄養チューブを再挿入してか
ら
再度ミルクを注入開始。誤廉はなかっ
た。

莉 王 児 C椰 期 や 岬 江 刀猛 ん で め 0た

め、ミルク注入中は児の手がチューブに
届かないように腕をタオルやシーツで囲
む

・観祭 ひ4 T`tt Cめ つた

。判断に誤りがあつた

暉署なし 宋養チユー

ブ
アトム 体動が霊んであり輛江時に目然に口か

ら挿入してあつたチュープが抜けた。栄
養管理必要なため再挿入となる。

生後9日 目であり栄養管理が必要なた
めに口腔から栄養チュープを挿入してい
たが体動が盛んで哺泣時にチューブが
自然に抜けてしまった。

新生児であり体動が盛んであり、晴泣す
ることが多いため喘泣時は乳首をくわえ
させて鎮静を図る。

・判断に誤りがあつた



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

44

厚 舌 な し て4フムフ
ンプチュー

ブ

日不コワイ

ァィエン

消灯後落ち着かない様子であつたが
チュープを触る事がなく抑制はせずに頻
回ラウンドにて(30分毎)様子を見ていた
が、10分後ベッドサイドに行くとチューブ

を抜いていた。今後も栄養管理が必要
のためチューブを再挿入した。

見ヨ恵議厚膏刀`めつた刀`すユ~ノ の始
要性を看護師は患者に説明をしていた。
消灯後に落ち着きがなかつたがチュープ

を触る様子がなかつたため、チュープの

固定の確認と30分から1時間毎にラウン
ドを行つていたが、ラウンド10分後に訪

室した時にはチュープが抜けていた。本
人は「すみません、大変な事をしてし
まつた」と言われていた。

見当意識障冒があり夜間は無意識に

チュープを抜いてしまう事を考えて患者
に抑制の必要性を説明して夜間のみ抑

制を行う

・判断に誤りがあつた

障害なし セイフム7
ンプチュー

ブ

8zFa21
i1->

恵識陣吾があり稚官宋委官埋のたのN
Gチューブを挿入していた。抑制を行つ
ていたがベッドアップ時体がずり落ちて、
顔に手が届きチューブを抜いた。再挿入
となる。

医師がベッドアップした後、多忙のため
にすぐに訪室出来なかつた。訪室時に
体がずり落ちてNGチ ューブを抜いてし

まつた。

医師がベツドアップした後すぐに訪軍出

来ない時には他の看護師に依頼する。
医師にベッドアップした時には抑制帯の

陸置を直してもらうよう協力を得る。

・判断に誤りがあつた

。技術(手技)が未熟だつた。技術(手技)

を誤つた

障害なし 茉養チユー

ブ
アトム 抑制していたが抑制帯が緩んで経管栄

養チュープを抜去した。
児は5か月で鼻に管が押入されている事
で、チュープを抜いてしまう可能性が高
いため、親の許可のもと抑制を行つてい

たが、手の抑制帯が緩んで抑制帯から
手がすり抜けてチュニプを抜去してし

まつた。再挿入となる。

椰制帯の緩みが無いように抑制の位置
を考えて行う。

・技術(手夜,が禾熱たつた・駁fly t手硬′

を誤つた

障害なし セイラムサ
ンプチュー

ブ

目不コワイ

ァィエン

言識障害があり経管栄養管理のためN
3チューブを挿入して手の抑制をしてい

に。経管栄養施行のためベッドアップし

て終了後そのままにしていた。体がずり

落ちて手が顔に届いてチュ
ーブを抜去し

に。再挿入となる。

意識障害があり経管栄養管理のため手
首グリップ型とミトン抑制してNGチ ュー

ブを挿入していた。日中はグリップ型抑

制帯のみで行つていたがが夜勤帯に
なつてもそのままでいた、体が下にずり
落ちて手がチューブに届いてしまい抜い
てしまつた。

ベッドアップの時には体が下にすり落ち
ないように両脇に枕を入れてラウンド時
には体位を整える事
夜間はグリップ型抑制とミトン抑制を
行つていく

・判断に誤りがあつた

。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ューマンフアクターに起因すると考えられた事例(医療事故)

No.
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

た E 」MS宋 委刀

テーテル

ジエイ・エ

ム・エス
痰を目己排痰できないため、痰吸ラ1日
的でミニトラックが挿入されていた。
経口摂取しているので、栄養カテーテル
は8号を選択した。
回診番の医師と看護師で挿入したが、1

回目は咳がひどく、空気が引けたので肺
に挿入したと判断した。2回目は挿入の
はじめに咳が少し出たがすぐに収まり、
空気も引けず冒泡音も聴取できたので、
腹部X―Pを撮影した。回診番の医師に

位置確認を依頼すると

胃の噴門部で浅いので10cm挿入して注
入食を開始するように指示があつた。看
護師は栄養チューブを10cm挿入して栄

養剤を1時間100mlの早さで注入を開始
した。1時間後ミニトラツクから注入食が

吹き出たので、1時間50miの速度に変更
した。注入開始から3時間後、注入量
175mlで患者の血圧が下がり、呼吸が浅
くなりせん妄状態となり、まもなく心肺停
止する。挿管のため栄養チューブを抜
き、挿管後栄養チューブ挿入し胸部冷P

撮影した結果、挿管前の栄養チューブ
の肺に挿入されていたことに気づく。、

成人に′J 児ヽ用のチューフを使用した。
腹部X―Pが肺門部が撮影されていない
ためチューブの走行がわかりにくかつ

た。
10cm挿入後のX―P撮影がされていな
い。
挿入困難時の対処がマニュアルに記入
されていない。
注入食開始後の患者状態をチューブ挿
入に関わつた医師に報告していない。

威人の宋委チユーフは12号厩人用を使
用する。
チュープ位置確認のX―Pは肺門部が撮
影される乳頭～騰の間とする
正しい位置に挿入されるまでX―Pを撮影
する
挿入困難時の対処をマニュアルに入れ
る
15分かかつたら人を変える、ガイドワイ
ヤ入りのチュープに変更する
生理食塩水を50mi～100mlの試験注
入を行う
チュープ挿入後患者の患者の状態が変
化したら、主治医とチューブ挿入に関
わつた医師双方に連絡する

・硬術 (キ駁 ,が禾 黒たつた 駁゙ ntI キヽ 取 リ

を誤つた

厚吾残
存の可

能性が
ある(低
い)

不 明 不 明 酪酎状態で救急搬送された思者に、救
外点滴室で一時導尿をし排尿が得られ
たため、抜去しようとした。患者より、ま
だ出るのでそのままにしておいてほしい

と言われたため、カテーテル挿入したま
まバスタオルでしつかり固定し、手を離
し、警察官の対応をしていた。身元確認
終了後、カテーテルを確認すると見当た

らず、C丁検査にて膀眺内に入つている
ことが発見された。

カテーテルを抜云しよつとしたが患者の

留置希望強かつたため、医師看護師が

周囲にいるので大丈夫であろうと思い、
留置したままバスタオル固定で患者の
そばで警察官の対応をした。そのため、
カテーテルが目視できない状況となつ
た。また、患者は半覚醒状態で、「見る
な。隠せ。」と怒つている状況の上、警察
が来院したことも重なり、一旦手を離し
てしまった。患者がバスタオルの中に手

を入れ、動かしている事に気づいたが、
警察官も対応中であり、確認が遅れた。
患者が触り抜いてしまうかもしれないと

思つたが、膀洸内に入つてしまう可能性
は考えていなかつた。

一時導尿そする際1ま、導尿後留直せ丁
抜去する。看護行為中は、他職種の訪

室があつても、終わるまで待つてもらう。

・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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

50

障害なし 不明 不明 入浴後ストレッチャーで病至に戻り、スト
レッチャーをベッドの左足下に斜めにつ

け2人でベッドに移動させた。腎カテーテ

ル・尿道カテーテルのパックをベッドサイ
ドの左足下に掛け、他の処置を済ませ

た。腎カテーテル・尿道カテーテルの

チューブがストレッチャー下方に引つか

かつた事に気が付かず、ストレッチヤ
ー

を動かしたためチューブが引つ張られ抜
去した。

1 チューブ類をストレッチャーの近くに
掛けてしまつた事による安全に対する意
識の不足
2処 置が終了した安心感から、ストレッ
チヤーを動かしてしまつたチューブ類の

確認不足
3危 険を予知したストレッチャーを動か

す強さ加減の不足
42人 で声だし確認すること等のコミュ
ニケーションを含む安全意識の不足

1 移動時のストレッチヤー・ヘツト・

チューブ類の位置関係の統一を図る
2安 全意識の向上(声だし確認・指さじ

確認・スタッフ間のコミュニケーションの

向上)
3危 険を予知した技術力の向上

確認飼 十`分であつた

連携

暉冒なし 不明 不明 不眠の訴えがあり、2¬時30分 にレンド
ルミン1錠内服後、寝息を立てていた

が、23時 のラウンドの時に、尿道留置カ

テーテルを自己抜去している所を発見
する。

・以前にも点滴、尿道留置カテーテルロ
己抜去歴があり、家族に付き添いを依
頼していたが、本日、大部屋に移動し、
家族の付き添いが外れていた。
・レンドルミン内服後、寝息をたててお
り、「よく寝ている」と思い込んでいた。

。目己抜云歴がある患者稼は、ス藤の

付き添いが外れた時には、監視で見守

る必要がある。
・眠前薬を内服したから大文夫と思い込
まず、頻回にラウンドする。

観察が不十分であつた

障害なし 不明 不明 前日の夜に入瞬した患者であつた。思

者に睡眠導入剤を与薬し、朝方訪室す
ると、点滴と膀眺留置カテーテルを自己

抜去していた。「なんだか分からなくなつ

た。」と答えていたが、病院にいることは

理解していた。点滴挿入部位は止血さ

れていた。尿道口からは血液が見られ
ていた。当直医に報告、経過観察の指
示受ける。

入院による環境の変化

睡眠導入剤の影響

睡眠導入剤与薬後は頻回に訪至して観

秦する。
自齢でもあり、環境の変化に対する不適
芯を予測して訪室頻度を設定し行動す
る。

観祭 が イヽ 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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚音残
存の可
能性が
ある(低
い)

IP しA55
ヒ:IEレイ
グリッド

フジフイル
ム

患者は胸痛のため,救命救急センター

ヘ来院。(独歩)呼吸器疾患を疑い,胸
部X線写真を撮影した。その際,リスを
裏表逆にセットしていたため,画像が左
右逆になつていたが,それに気付かず
に左肺(心陰影・下行大動脈が右側にあ
ることは内臓偏位と考えた。)に気胸が
あると診断し,左肺に胸腔ドレーン
チューブを挿入した。その後,再び救命
救急センターで胸部X線写真を撮影し,
画像を確認するとドレーンは左胸腔内に

あるが右の肺が虚脱しており,心陰影・

下行大動脈が左側で内臓偏位もないこ
とから,最初に撮影した胸部X線写真が
左右逆になつていたことに気付き,改め
て右肺に胸腔ドレーンチュープを挿入し
た。

取節稼急センターで取射線硬帥以外の

者が撮影したXPが左右逆になつていた
がそれに気が付かなかつた。

X線写真の撮課 スは今後も起こり得る
可能性が高いので,救命救急センター

におけるX線撮影における以下の事項
について,改善策を検討することとした。
カセッテの設定に関することについて
原則として放射線技師に撮影を依頼す
ることについて

歩行可能者,緊急時以外は放射線部で
撮影することについて
また,X線 画像を転写する等差し替える
場合は,履歴を残しておくように放射線
技師に注意喚起することとした。

・
惟 誰 刀 ↑` † 万 じめ つた

・判断に誤りがあつた

左肺胸腔ドレーンは翌日に抜去。患者は
入院から1週間後に退院した。
本人及び家族(患者の息子)に一連の経:
について謝罪を行つているが,特に問題`

日について説明しており,また,本人に対
:なる反応はなかつた。

）

は

一
　
て 胸腔ドレーンの左右挿入間違い

29/61



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 (医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

障晉なし トロッ刀
―刀

テーテル

日不コワイ

ァィエン

1施 設で倒れている所を発見され入
院。入院時右肺気胸の診断で胸腔ドレ
ナージ実施し、持続吸引開始する。
2左 肺気胸あり、胸腔ドレナージ実施
し、持続吸引開始する。
3)00巡 視時、穏やかでライン等のトラ
ブリレなし。

1チ ューフ類(中心静脈カテーテル・尿
道カテーテル・胸腔ドレーンの自己抜去
防止のため、四肢、体幹の抑制やルート

をいじらないよう、バスタオルで覆うなど
の予防を行つていた。
2930体 動が日立っていたが、拘束開
放観察可の指示があつたため、下肢の
拘束を行わずにいた。また、体幹拘束帯
が正しく使用されていなかつた。
3自 己抜去防止のための予防策はとっ
ていたが、患者の体動に合わせた拘束
帯の適切な使用や観察が不十分であつ
た。

1患 香 の状睦 十分観祭 し、上 しい嗣

束を行う。
2.衣類の調整を行う。
3拘 束帯の使用について、用途、目的
を理解し、全スタッフが正しい使用がで
きるように学習会等を実施する。

・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

4930包 交のため訪室時、「苦しい、苦し

らの反応と判断し、直腸診を行つたが排{
レーンを含むチューブ類に届かないことを
51000ド レーン挿入部の包交を含む全

・

610Ю5同 室患者受持看護師が訪室した

↓ヽ」と訴えがある。体動激しく、左右のドレーン近くを触ろうとしていた。腹部症t
Eなし。本人の動きに変わりがないため、上肢の拘束帯を適切に調整し、手がド

確認。
Cの処置を終え退室する。
ところ、左胸腔のドレーンが抜かれているのを発見する。

暉馬罫なし トロッカーア
スピレー

ションキット

E5f  9 , r
itv)

BFrアスピレーションチューフを使用し=

胸腔穿刺を行つた。625ml胸水を除去し

アスピレーションチューブを抜去した。3

時間後穿刺部から出血を認め圧迫止血

を行つたが、止血困難で穿刺部を縫合し

圧迫を継続していたが、じわじわと出血
は持続していた。3日後、血液検査でH
b48g/d、Ht13 9%と低下し、胸部GTで左

側胸部から背側にかけて巨大血腫を認
めた。

胸腔穿票J後の出血に対してl■退の処置
が不十分であつたことが要因の一つと

考える。また、穿刺針も出血のリスクを
考え細い穿刺針を使用を考慮すべきで

あつた。

出皿傾回の高い患看の芽票u崎ほ、芽禾リ
後の圧迫を十分行うこと、持続する出血
に対し早急に対処する。
出血のリスクを考慮し細い穿刺針を使
用する。

・
駁 耐 t手 孜 りか 禾 飛 わ た

・
孜 何 t千 枚 ノ

を誤つた

圧迫による止血は困難と考え穿刺部をも
は認めず穿束1部直下の皮下や筋肉から

枝を塞栓し止血した。

1開して約1000Mlの血腫を除去した。出血源を検索したが胸腔穿Fll部からの出血
か出血が考えられた。その後も完全止血は得られず、血管造影を行い肋間動脈分



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 (医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

埠詈評3し /一 刀4ル

トロッカーカ

テーテル

日不コワイ

ァィエン
固定部のガーゼ交換時には、神入の長
さもみて、抜けている兆候はなかつた。
数分後に他の看護師が見た時、リーク
があり挿入部の観察をすると抜けてきて
いる事が確認できた。
テープを患者がはがし、引つばつてし
まつたと言われた。
軽度の呼吸困難感が出現したため再挿
入となった。

王 洒 も 日 工 し恵 凛 も肩 明 の 思 石

皮膚の掻痒感があり、固定がはがれる
と抜ける可能性があるという事を知らな
かつた

ドレーンの仁直の確認万法の彊導。薇
けた場合のリスクの教育。患者へのド
レーン留置中の注意のパンフレット作製

患右 ・不族へ の説明

惇苦娠
存の可
能性が
ある(低
い)

ンフスコン
ス′`イナル
ドレナージ

カネカ クモ膜下出血にて脳動脈層コイリング術
施、術後よリスパイナルドレーン留置し
排液管理していた。術後5日 目のO時過
ぎより排液少なくなつており、拍動もなく
なつていた。医師へ報告し刺入部確認を
すると、挿入部の根元よリドレーン
チュープが切断されている事が発覚。
しつかり固定(ナート+テープ固定)されて

おり原因は不明。病室で体内に残存じ
ているドレーンチューブを除去しようと試
みるも発見できず、透視下で確認。脊髄
腔内に入つてしまつていることがわかつ
た。

瀑 囚 ほ イ` 明 L刀 、`来 石 ヘ ヨ槍 ほ 猥 し

た。結果、留置操作時に、腰椎穿刺針の
刃先でカテーテルに傷が入り、留置中に

引つ張られて破断に至つたのではない
かと推察された。

商品の検討と、手技の確認 ・硬 ■lI(手硬 'が禾 黙 たつた 駁゙術 (手薇 リ

を誤つた

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、解析
の結果、腰椎穿刺針の刃先によるドレー

ンチュープの損傷から、留置中の応力に

より破断に至つた事例と推察されるとの
こと。

厚吾残
存の可
能性が
ある(低
い)

不明 不明 10時15分 医師と共に回診を行い、左脳
室ドレーン部のガーゼ交換を行つた。そ
の際、脳室ドレーンが8cm程 度、抜けか
けているところを発見した。1針縫合され
ていたが、縫合糸は残つていた。
1図室ドレナージの継続は必要であるた
め、緊急手術となり局麻下で左脳室ドレ

ナージ術を行われ再度ドレーンが留置さ
れた。

・脳室ドレーンからの排液は少しずつあ
り、発見が難しかった
。ガーゼでドレーン周囲が覆われていた
。縫合糸で縫合(1針)され、ガ=ゼ ・テー

プでの固定がされていたが、テープを剥
がす際などに少しずつ引つ張られていた
可能性がある

・脳室ドレーンの回足万法で、カーセと
テープの固定方法を変更し、テープを剥
がす際にドレーンが引つ張られないよう
1こした
。体位変換時にもドレーンが引つ張られ
ないように注意して行う
・定期的なドレナージ波動の確認、リー

クの有無、ガーゼ汚染の有無の観察を
これまで同様継続し、異常の早期発見
に努める

・判 断に誤 りが あつた

障害なし シラスコン
脳室ドレ

ナージ

カネカ 1.脳至ドレナーシ711而行。脳至ドレーン

留置中。
2.術後より起き上がり動作が激しく両上

肢抑制帯を使用したが、激しく叫びなど
したため、30分 程度抑制を解除
3同 日2¬時不穏行動でロヒプノール使
用し、傾眠傾向。10～15分毎に訪室。
4.22時30分 ドレナージ抜去を発見

1患者が抑制帯使用にょり、激しく叫ぶ
などした。
2患者は指示に従う事が出来た。(ドレ

ナージに触らないでとの指示に同意し
た。)
3当該ドレナージは治療上、重要なドレ
ナージだつた。

1抑制するなら確実に抑制する。鎮静剤
を投与するなら中途半端に与えないな
ど、自己抜去の予防策を着実に実施す
べきだつた。

・
甲:町 :こ誤 り刀｀̀つつた
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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 (医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

60

障害なし ベンローズ

ドレーン
不明 胸髄腫瘍摘出術施行し、16時40分に帰

室した。19時に創部のガーゼ交換を行つ

た。その際、ペンローズドレーンがあるこ

とを確認した。21時創部ガーゼ汚染が上

層まであるため、ガーゼ交換しようとす
ると、ペンローズドレーンが見えなくなつ
ていることに気が付いた。ガーゼに紛れ
込んでいないか確認し、医師・当直師長
に報告した。医師よリレントゲン指示あ
り。レントゲン撮影の結果、内部に入り
込んでいることを確認した。医師に再度
連絡、医師により創部開口部からドレー

ンを引き抜きドレーンと皮膚を縫合固定
された。

術副に揮入されたドレーンが回疋されて
いるものと思い込んだ(OP室 と病棟看
護師との伝達が不十分であつた)
ドレーンの長さの確認が不十分であつた

前後トレーンロ疋の徹嬌
OP室 と病棟間の情報伝達の徹底

惟 誰 刀 4` T` 万 じめ つた

心理的状況(慌てていた・思い込み等)

連携

障青娠
存の可
能性が
ある(低
い)

ジャクソン・

プラット
ケアフュー

ンヨン・ンヤ
パン228

膀肌癌に対する手術目的に泌尿器科に

入院した患者。膀眺全摘術を施行しICU

入室、翌日病棟に転棟した。術後1週間
日、全抜糸施行時に、術中に挿入した

皮下ドレーンを抜去しようとしたが抜け

ず、皮下のパイクリルが引つかかつてい

るものと考え、バイクリルの張力がなくな
るまで様子を観ることとした。3週間後、

皮下ドレーンを抜去しようと引つ張つた

際に、ドレーンが途中で切断し皮下に残

存したため、局所麻酔下で皮膚切開を
施行し、残存したドレーンを摘出した。

本思者Iま反下脂肪が厚く副離開が予想
されたため、皮下ドレーンを挿入して廃
液を行うこととしたが、皮下をバイクリル

で縫合して絞めたときにドレーンを挟み
込んで、また、ドレーンに側溝があるタイ
プなのでそこがバイクリルに引つかかつ

て抜けなくなつたと思われる。

皮下ドレーン挿入時の皮下縫合を慎重
に実施すること。

・
孜 爾 t十 枚 リカ 禾` 暴 た つた

・
孜 何 t千 枚 ノ

を誤つた

専害なし セイフAプラ
グ

セイフCカ
ニューラ〈高
流量タイプ)

日本コヴイ

ァィエン

日本コヴィ

ァィエン

透術開躊時に、思有の刀アーアルと透
析回路の接続を行い、医師と看護師と

共に接続に問題ないことを確認の上、透
析を開始した。開始後患者は臥位から
座位になり、食事やテレビを見たりして
いたが、3時間経過した頃に横になりた
いとの訴えがあり、看護師の介助のもと
で横になつた。その後に静脈圧低下の

アラームが鳴り、医師が回路・透析器の

確認をしてアラームを消音した。その直

後に患者が嘔吐したため、看護師が布
団をめくつたところ、出血に気づき、透析

器の返血側の回路が外れていることに

気づいた。

透析開始時には思者のカテ
ーテルと透

析回路の接続が確実に行われているこ

とを医師、看護師ともに確認しており、そ
の後に接続部位がゆるんで外れてし
まつた可能性が考えられる。透析をした

状態で臥位から座位、座位から臥位ヘ

の体位変換を行つており、透析による内

部の高圧循環と外部からのねじりの圧
力とで接続部位がゆるんだ可能性があ
る。また、患者のカテ=テ ルと透析回路
との直接の接続部分は洋服の中にある
ために、透析開始後は確認がしにくく、
今回もアラームが鳴つた際にこの確認を

怠つてしまつたため、発見が数秒から1

分ほど遅れた可能性がある。

患有刀7~ア ルと透研回碕との慣爾 ゝ

のコネクターが適切なものであるか確認
する。また、接続部の補強として外部か

らテープで固定するなどを検討する。
体位変換の際には接続部に問題がない
ことをその都度確認し、アラーム対応に
ついては再度危険性を認識し、確実に

確認を行う。

囃 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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚晉娠
存の可
推性なし

プラッドカ
テーテルUK
カテーテル

キット

■ニチカ 血液浄化用のダフルルーメンカテーテ

ルを鼠径部から挿入留置した。その後
血液浄化装置にて血液透析を開始した

ところ送血管の圧が高く、脱血管に切り
替えた。送血管の圧の高さを調べるた
めにレントゲン撮影したところ、ガイドワ

イヤーの遺残を発見した。小切開にて、
ガイドヮイヤー・カテーテルを抜した。改
めてカテーテルを挿入し透析を開始し
た。

カテーテルそ貿直した際Iこ、カイトワイ
ヤーを抜くことを失念した。早く透析を開
始したいと焦リカtあつた。処置後のレント
ゲン写真を注意深く読影しなかつた。

院内での事例の共有。診療科カンフアレ
ンスでの報告。処置後のレントゲン写真
は担当医師が読影のポイントを明確にし

て記録する。(位置・深さ・異物の有無)
血液浄化を担当するME技師もレントゲ
ン写真を確認し、カテーテルの位置を
チェックする。

・
薇 爾 十ヽ 薇 ,か禾 烈わ た 残゙■l I手ヽ 孜 ,

を誤つた

厚吾残
存の可
能性なし

サフィード

延長チユー

ブ

不 明 看護師Aが ,CVC輸 液セットのシュアプ

ラグ(逆流防止機能がある)の側管より
デカドロン点滴を開始。その後,シュアフ

ラグの側管にサフィニド延長チューブ

(逆流防止機能がない)が接続されたま
ま点滴を外してしまつたため,血液の逆
流が起こつた。約1時間後の1300,看護
師Bがそれを発見。発見時患者Xは意識
は清明だつたが,顔色不良,末梢冷感,
尿失禁があつた。Sp02は 99%。

末梢点滴の場合,輸液セットの長さの調
整のため逆流防止機能のないサフィー

ド延長チュープを使用しているが,患者X
にはCVC輸 液セットや側管からの輸液
セットの長さの調節のためにサフィード
延長チュープを使用する必要はなかつ
た。当該看護師が同時に輸液準備をし
ていた患者Yにはサフィード延長チュー

ブが必要だつたためトレイに準備をして
いた。患者X及び患者Y両名にサフィード
延長チュープを無意識に接続し,輸液を
施行した。患者Xの輸液終了後「見て,
指差して,声を出して」の基本の確認行
為を行わずサフィード延長チューブを残
したまま輸液セットのみを外した。

・:見て,指差して,声を出して」の基本
の確認行為を行い,接続部位まで
チューブをたどることを確実に実行す
る。
:シユアプラグに接続する輸液セットの長
さの調整の際は,必ずシュアプラグ延長
チュープを使用する。

・
惟 認 刀 4`｀† ガ で め つた

・心理的状況(慌てていた・思い込み等)

看護師Cが直ぐに主治医Dへ連絡し,主,
BP85/56mmHg,
P125,Sp021ま98～99%(022L/min;カヌ
上に改善した。酸素投与も中止となつたく
デント前後にて,Hbが2.0低下(93→73)

ラ)。その後も,30分後ごとのパイタル測定
患者Xの末梢冷感は持続していたが,眩J

:認めたため,LR4単 位の輸血を行つた。

13:3Uω忠百入リハ4γ4ル ほ,

を継続し,18:00以降血圧が100mmHg以

1などの自覚症状はなかった。本インシ

以後症状の増悪なく経過した。
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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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚青残
存の可
能性が

ある(低
い)

不明 不 明 14:25、ペーシング不全がし出現した。
直ちに医師を呼び、ペーシング位置の
確認を行つたところ、昨日40cm固定し
ナートしたところが、10cm弱抜けてきて
いた。首の位置を調整するとペーシング
できるため、位置調整しつつカテ室に移
動し、ペーシングワイヤーの再挿入を
行つた。ペーシング不全は断続的であつ

たがトータル15分 程度あり、その間意
識レベルの低下、血圧の低下を認めて
いる。

術後より上半身の発汁が者明であり、ロ
定テープがはがれやすいため、9時と12

時頃に貼り替えを行つている。ペーシン

グ不全出現時、ガーゼごとはがれそうに

なつていた。覚醒時に首の動きが見ら
れ、固定が緩みやすい状況だつた。

ネJ人部、界u人長の観祭の側 5t現 仕
ガーゼにくるみハイラテテープで止める
ため、刺入部の観察がしづらい)。固定
の工夫(透明ドレッシング剤は汗に弱く
はがれやすいため、発汗時の固定方
法、固定に使用するドレッシング剤の検
討を行う)。

観祭が 4 十` 分であつた

でに低酸
素脳症で
あり評価
不能

キヤE不 ツ

クスERS経

皮カテーテ
ルキット

テルモ 心筋梗塞の既往のある患者。かかりつ

け医へ定期受診後帰宅途中、9時50分

頃突然値|れて、救急隊により除細動さ

れ当院に搬入となつた。搬入時から薬
剤抵抗性の心室細動→心拍再開→心
室細動を繰り返す状態であつたため 初
療室にてPCPS(経皮的人工心肺補助黎
置)導入を決断した。指導医の基に、救
命専修医Aが行つた。

脱血管を挿入時に途中で抵抗を感じた

ため、救命専修医Bに交代したがBも抵
抗を感じた。循環器内科専修医Cに交代
したところ、ガイドワイヤーがスムースに

動いたため、ダイレーターを挿入した。
A、B医 師の異常を感じた時点で抜去す
るべきであつた。

カニューレ挿入時 抵抗があつた時点で

位置を変えるべきであつた。
透視下に行えば更に安全であつたであ
ろうと思われる。

・判断に融りがあつた

・技術 (手技)が未熟だつた・技術 (手技)

を誤つた

左鼠径部で大腿動脈と大腿静脈を穿刺し、ガイドワイヤ
ーを挿入し、X線写真にて位置確認を行い、下大静脈と下行入動lllK

に挿入されている事を確認した。この時点まで異常はなかつた。次に静脈側脱血管を挿入した。ダイレ
ーター挿入に際し、

抵抗は認めなかつたが、脱血管を挿入時に途中で抵抗を感じたため、救命専修医Bに交代したがBも抵抗を感じた。循環器

内科専修医Cに交代したところ、ガイドワイヤニがスム
ースに動いたため、ダイレーターを挿入した。挿入後ガイドワイヤーは

抵抗なく抜去可能であつた。左大腿動脈からの送血管挿入に際しては異常は認めなかつた。PCPS開始に際し逆血を確認

すると明らかに脱血側(下大静脈側)の返血が不良でありPCPSは接続せず、さらに確認のためX―Pを撮影したところ、脱血

管が脊椎の左側を上行しており、静脈血管を突き破つて後腹膜へ迷入していることが予想された。出血を助長する恐れが

あるためカニューレは抜去せず新たに右鼠径部で脱血側回路を作製した(こちらは抵抗など
―切なし)。X線撮影で確認後

PCPS接続し、体外循環をスタートした。脳循環が確保されたこの状態で冠血管造影検査施行したところ#131こ狭窄を認め、
バルン拡張し循環動態は安定した。経皮的冠動脈形成術後、腹部

～
骨盤造影CTにて迷入カニューレの位置確認し、心血管

外科にコンサルトし手術室にて全身麻酔下にPCPS施行しつつ、後腹膜より侵入して直視下に左腸骨静脈を破つて後腹膜
に迷入している脱血カニューレを確認した。カニューレを抜去し5-0プロリンにて静脈壁を縫合開鎖。洗浄後、創を開鎖した。

術中ショックや再度の心停止等は起こらなからた。専修医A、B、Cは院内CVCインストラクタ
ーの申請終了している。

障害なし 不 明 不明 毎日腸洗浄をして、腸炎を生じないよう
にしている状態で、腸洗浄中に、手に

持つていたネラトンが回腸ろう内へ誤落
下した。

一人で処置を行つていたため、チュープ

を持つ手に注意が散漫となつた。
チュープをしつかりと手に持ち、洗浄介
助を行う人手を必要とする。

'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ーに起因すると考えられた事例(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

暉音残
存の可
能性が
ある(低
い)

スティムフ
レックス
ニードル
A15020G
X150mm

E― ・ノフワ
ンエースク
ラップ

当該患者に人工膝関節形成術を施行。
既往歴に高血圧及びBM136の肥満が

あつたことから、麻酔は、硬膜外麻酔で

なく大腿神経ブロック法が選択された。
ブロックに使用したカテ=テ ルは、大腿
部前面から挿入し抜けないよう刺入部を
1針縫合にて固定されており、手術後2

日目には抜去することとなった。病室は
4人部屋で他の3人は睡眠中であつたた
め、部屋は消灯されており暗い中、小さ
なライトのもとでの処置となつた。

1カテーテル抜去の際、暗く不適切な環
境下であつた。
2.カテーテル切断の可能性にもかかわら
ず、抜去したカテーテルを廃棄してしま
い、遺残の発見が遅れた。
3レントゲンに撮像されない素材のカ
テーテルを使用しており、遺残カテーテ
ルの有無および部位を断定できなかつ

1カテーテルの抜云時は明るく環境の艮
い条件下で行う。
2カテーテル切断の可能性のある場合
は、抜去したカテーテルを必ず残してお
き、すぐに遺残の有無を確認できる体制
にしておく。
3切れにくく、レントゲンにも撮像される
素材のカテーテルに採用を変更する。
4,硬膜外麻酔では同意書や手順書が整

備されており、その他の神経ブロックに
おいても同様の整備を進める。

・
孜 71r t子孜 ′刀 本` 暴 た つた

・
枚 仰 千ヽ 枚 ノ

を誤つた

・環境

このとき、固定していた絹糸を切断する陽
したが、その長さは確認していなかつた。
るような感触があリカテーテル遺残の可1
できなかつた。その後、既に廃棄されてし

した。患者本人、患者家族に事故の経緯
一応の納得をされた様子であつた。

:に一緒にカテーテルを切断してしまつた。直ぐに近傍を切開してカテーテルを抜去
切開した部分は縫合し、2日後に抜糸した。刺人部の確認をしたところ、少しこすれ
ヒ性を考慮してレントゲン撮影を行つたが、透過性素材により明らかな遺残は確認
た抜去後のカテーテルを探し出し確認したところ、5cm遺残している可能性が判明
と遺残カテーテルの除去が困難である旨の説明を行い謝罪した。患者及び家族は

厚舌残
存の可
能性なし

不 明 不明 :gA腎症による腎不全にて、腹膜透析導
入のため入院。腹膜透析用カテーテル

挿入術を施行。腹膜透析を開始し、経過
良好のため退院となつた。退院までは発
熱や局所の疼痛、発赤や炎症反応の上

昇などなく、出口部感染を疑う所見はな
かつた。退院前日に、入浴について患者
から質問があつた際に、主治医が消毒
薬を用いての浴槽入浴を許可した(主治
医はパイオガードにて出口部周囲を完
全に覆つていることを前提にしての入浴
と考えていた)。

=治 医の知識不足及び確認不足による
判断ミス。腹膜透析用カテーテルケアに
ついては部局内でマニュアルが作成さ
れているが、主治医が正確に把握して
おらず、また患者の質問を正確に確認し
ていなかつたために発生したカテーテル
感染症と考えられた。

マニュアルの見直し。若宇医帥の叡冑
の徹底。患者説明用バンフレットの見直
し。メーカーに依頼し、腹膜透析管理に
ついて腎臓内科医師、看護師が共通の

資料で再度勉強会を行い、また、同じ資
料を用いて患者教育も行う。新年度ごと
に新人教育を行い、また、資料などに改
訂があるときにも周知徹底する。

・確認が不十分であうた

・知識が不足していた'知識に誤りが
あつた

当科の出口部ケアマニュアルでは、術後
オガード使用)、3ヶ月以後は医師の許可
オープン入浴を許可したと理解したため、

をしていた。退院後4日目の昼に腹痛がL
びトンネル部感染の診断で同日夜、緊急
退院時の入浴指導が不適切であつたたど

因として強く疑われた。当初38.9℃程度C

lヶ月～3ヶ月は、医師の許可後にオ
ーブンシヤワー使用(湯船につかる際はバイ

後にオープン入浴とオープンシャワーが可となっている。しかし患者は主治医が

退院後より、自宅で消毒薬(クリニンバス)を用いながら浴槽入浴(オアプン入浴)
日現。翌朝になつても症状が持続したため、来院。腹膜透析用カテーテル出口部及
で左腹膜透析用カテーテル抜去及び右腹膜透析用カテーテル挿入術を施行した。
)、マニュアルより早期に自宅で浴槽入浴(オープン入浴)を行つたことが感染の原
発熱が認められたが、その後は解熱しており、術後の経過は良好である。



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

早音残
存の可
推性なし

4 l`lH 不明 患者は、大動脈弁再置換術目的に入院
し、全身状態の改善と諸検査が行われ
た後、入院29日 目にベントール手術が

行われた。手術は終了後、CVCの 入れ

替えが行われ、コ7時 15分 に患者はIC
∪に入室した。術後、循環作動薬が投与

されたが、血圧が70～ 80/40～ 50
mmH」こ変動、低下が見られたため、22

時00分 にlABPが 挿入され、心電図トリ
ガー1:1で駆動され、血圧は80～ 100
mmHg/に 維持できるようになつた。
手術翌日、看護師は医師と共にCVC挿

入が8センチの位置であることを確認し
た。10時 30分 頃、担当看護師が清拭を
行つた際、患者に咳嗽反射があり、挿管
チュープに痰が噴き出しているのを目視
した。看護師は、吸引(閉鎖式)を行おう
としてt患者の顔を右側に向けた。

・CVCカ テーテルは、回疋]]の縫含|ま

行われていてもデバイスに正しく固定さ
れておらず、テープのみで固定された状
態だつた。
・CVCル ートには、接続された三方活栓
と輸液ラインの重みが加わつていた。
・医師と看護師は、CVCカ テーテルが浅
くなつていても、患者は鎮静薬を使用中
のため体動がなく、カテーテルは固定さ

れているため抜けないと思いこみ、対応
しなかつた。
・気管吸引のため患者の顔の向きを変
えた事が刺激になり、CVCが 一気に抜
けた
。CVCの 固定テープは、発汗などにより
固定が緩くなつた可能性がある。

・レントケン撮影崎ほ、刀7~ア ル銀の

先端位置を確認し、挿入の深さを評価す
る。
・CVCカ テーテルに、接続する輸液ルー

トの重みがかからないようにルート管理

を行う。 '
・固定テープは、発汗や皮脂により景」が

れる可能性があるため、固定方法を検

討する
・カテーテル及びデイバイスの縫合固定
方法を検討する。

確認脳 十`分であつた

判断に誤りがあつた

磐轟 乱 91弊 謬 了寛 :藻 雹え濤 乱 :酪 鶴 唾 禦 f騨 曽 磐酬 府 認 馳 鶴 層]際 霊 喬

脈を穿刺したため、右内頚静脈からCVCが 再挿入され、処置中の十分程度の間は、血圧60/mmHg代で経過した。ノルアド

レナリンとイノバンが再開後、血圧は1¬0/mm鼈代に回復し
縫が、Юu入室時は9センチの位置にあることが確認された。患者のCVCは 、手術後の挿入時は15センチで固定されてい

当日の朝、確認時に抜けてきていることが認識されず、固定の追加は行われなかつた。また、CVCル
ートには、3連の三方

活栓が2個接続され、それぞれの三方活栓から輸液が投与されており、カテ
ーテルに重みがかかつていた。



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(医療事故)

No 抑離
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚青残
存の可
能性なし

ド1刀ア
ー
プ

リレキット27G
日不コワイ

ァィエン

l NICU入院中の患看。
2出生時よりPIカテーテルを治療の目的
にて留置していた。
3 Plカテーテル(27G)の留置に関して同
意書は取つていなかつた。
4日齢46日で点滴の必要が無くなつたた
めに、抜去しようとPlカテーテルを引つ張
ると先端が引つかかる感じがありなかな
か抜けなかつた。
5何度か引つ張つているうちにカテーテ
ルが断裂し、レントゲンで確認したところ
7cm程の長さのカテーテルが残存してい

ることを確認した。
6炎症や血栓がなければ経過観察とし、
時期を見て手術し抜去する事とした。
7カテーテル残存部分の肘付近に発赤・

腫脹がみられたことから、外科的処置に

よリカテーテルを抜去した。

l PIカテーテルの留直期間に関して当院
の基準がなかつた。
2留置期間が長かつた可能性がある。
3 PIカテーテル(27G)の強度に問題の可

能性がある。(細く改良された製品であ
り、従来の製品より耐性・強度が劣る)

l PIカテーテル留置期間そ4週間以困と

する。
2従来の製品(25G)も常備し、PIカテー

テル留置期間が長期化する患者には
25Gカテーテルを使用することとする。
3 PIカテーテル留置に関する説明書・同
意書を作成し、リスクを説明し同意を得
ることとする。

・判断に誤りがあつた

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、カ

テーテルに付着したフィブリンシースが

カテーテル抜去時の抵抗となり引張負

荷により破断したと推察されている。
なお、細く改良された製品とのことである
が、当該企業に確認したところ、そのよう

な事実はなく、引張強度等の変更もない

とのことであつた。

暉冒なし 熟 官 閤

チューブ
入院2日 日、外来にて呼吸停止をきた

、́外来で気管内挿管され入院となつ
た。全身管理のため、冒管チューブ、cV
Эカテーテル、B丁挿入、心電図もモニタ
リング(ベッドサイドモニター)。従来服用
されていた、デパケンシロップ、ロゼレム

等の内服薬は中止されていた。

挿管中にもかかわらず、意識はあり、不

快感が強かつた。
上体の可動範囲が予測できなかつた。
入院前のADLの 状態のアセスメント不
足
抑制方法が不適切であつた

況に応じた医師による薬物の使用の

討
切な抑制方法の検討

判 pJ Tに誤 りがあつた

言を出す等の不穏行動もみられており、チユー で両手にミトンを装着し、抑制をおこなつていた。
重きに観察、家族の付添もあった。スタッフステーションのモニター上SP0285%ま で低下したため訪室すると、患者は上体

を起こし、挿管チューブを抜管したところであつた。家族は不在であつた。ただちに高濃度マスクにて酸素8L開始し、SP02

ま97%に上昇。主治医報告し、様子観察の指示があつた。以後も酸素飽和度は下がらず、血圧も変化なく経過した。

37/61



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(医療事故)

No
事故の

程度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

死亡 ソフトシー

ルカフ付気
管内チュー

ブ・クリア
PVC 70ミ
lプ

入ミスメァィ
カメレ・ジャパ

ン

準夜帯で狭窄音を確認したが、Sp02の

低下がないことから、翌日朝に主治医に

報告し、インスピロン吸入が開始となる。

午前中に吸痰しようと吸引チュ
ーブを挿

管チュープに内にいれるが、閉塞ぎみ
で、挿入困難な状態であつた。主治医に

報告し、ビソルボンlM、抗生剤開始とな
るが、依然改善傾向はなかつた。
Sp0280%に 低下あり、呼吸器装着とな

る。呼吸器装着直後より、閉塞を疑わせ

る高圧アラTム が鳴りつばなしの状態で

あった。その後心停止があり。死亡が確

認される。

気官硬冨ナユーノ刀`、閉丞ざ分 Cめ0こ
感じていたが、報告がうまくいかず、痰
による窒息をまねいてしまつた。2回チャ
レンジコールカtできていなかつた。

報告時の状況を的確に行うこと。報告因

容を検討し、すぐに連絡が必要かどうか

の判断ができるようにする。2回チヤレン

ジルールを行い、医師に意見を言えるよ

うにすること。

・判断に誤りがあつた

・報告等(忘れた・不十分・間違い・不適

切)

障署娠
存の可
能性が
ある(低
い)

ジェイフィー

栄ヾ養カ
テーうリレ

ジェイ・エ

ム・エス
小脳膠芽腫術後状態。腫場の増大に伴
い、廉下障害が進行し、日常生活動作も

低下し全介助状態であつた。呼吸障害も

あり、気管切開の適応であつたが、ご家
族の希望もあり出来るかぎり気管切開を

行わず加療中であつた。畷下食2開始し

ていたが、臓下障害による誤囃があり、
食事を中lLし、栄養管理目的で経管栄

養目的の胃管挿入となつた。昼よリラ
コール100mLと内服薬を注入する。SP
02の低下は認めなかつた。翌日5時30

分頃経鼻栄養チュープを自己抜去して
いるところを発見し再挿入を行つた。そ
の際、気泡音が不明瞭であつたため、7

時50分頃ラコ
ール100mlと内服薬を注

入する際、他の看護師2名、研修医との

複数で確認し経管栄養を再開した。9時

30分頃SP02が 80台に低下した。酸素
2L開始。症状改善しないため夕方(18時

頃)胸部レントゲン撮影を施行する。肺炎
の診断にて抗生物質を開始した。2日

後、7時30分経管栄養200mlと内服薬を
注入。喀痰の量も多く、気管切開の術前

評価のため同日15時胸部レントゲン撮

影を施行し誤挿入が判明した。

自己抜去により再挿入された経鼻栄養
チュープが誤って気管に挿入され、栄養
補給のための栄養剤が4回(計500mD注

入されたことにより重篤な呼吸障害を生
じた。15日後の気管切開術前評価のた
めの胸部レントゲン撮影まで気づかれな
かつた。判明後、当日に気管切開を施行
し、人工呼吸器装着、抗生剤治療を実
施。時点で肺炎は改善傾向にあり危機
的状態を脱した。
1チ ュープの位置確認を聴診法による

気泡音を過信し、現在奨励されている胃
液・胃内容物の吸引での確認が実施さ
れていなかつた。
2注 入後のSpo2の低下、呼吸音の低
下などの誤挿入による誤廉症状を患者
の基礎疾患による症状の増悪と判断し

た。
39時 間後のレントゲン撮影で、経鼻栄

養チュープの位置を見過ごした。

1 本院のマニュアルl経鼻宋委テユー

プの誤挿入防止は」の以下の点の見直
しを行う。
・位置確認の方法を胃液・胃内容物
の吸引を第一とする。
・位置確認の方法は、初回挿入・再

挿入時、薬剤や栄養剤の注入時と分け
て明記する。
・気泡音の確認は、補助的に確認す

る。
・位置確認は、複数で行う。
・誤挿入防止のための注意点を記載

する。
2高 齢者、脳神経疾患、呼吸器疾患の

ある誤挿入のハイリスク患者は、胃液・

胃内容物の吸引による経鼻栄養チュ
ー

ブの位置確認を特に厳重に行い、薬剤
などの注入前後で呼吸音、パルスオキ
シメーターによる動脈血酸素飽和度を観
察する。
31レントゲン撮影の読影は、複数の医

師で確認するよう医師への再教育を徹
底する。

・判断に誤りがあつた

。技術(手技)が未熟だつた・技術(手技)
を誤つた

・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ユーマンファクターに起因すると考えられた事例 (医療事故)

No 勒離
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

障吾嬌
存の可
能性が
ある(低
い)

不明 不明 統合失調症で、悪性症候群、混迷で入
院中の患者。誤囃性肺炎のため胃管カ
テーテルから経管栄養を注入していた。
当日15時40分にフィーディングチューブ

を自己抜去。当直医が再挿入する。挿
入後、空気の注入音のみの確認であつ

た。夜勤者が経管栄養注入前に空気の

注入音を確認後、18時に注入開始。19

時にモニターが外れているため訪室し、
呼吸状態の急激な悪化と嘔吐している
のを発見。酸素投与開始し、サクション

施行し当直医に連絡する。診察し、高酸
素投与で経過観察となる。しかし呼吸状
態は回復せず担当医診察後、胸部X線

を施行、胃管カテーテルが左下葉に留
置されていること発見。直ぐにチューブ

抜去。呼吸不全とARDSの 危険性あるた

め気管挿管し、lCU管理が必要となり入
室となる。

医師が胃営カテーアルをF人 したので

大文夫だと思つた。夜勤で看護師二人
で勤務していた。冒管カテーテル挿入時
に当直医が空気の注入音のみで確認
し、胃液の逆流や胸部X線での確認をし
ていなかつた。流動食注入前に、腹部の

空気の注入音を聴診器で確認したが弱
かつた。流動食注入後、他患者の食事
介助のためナースステーションに看護師
不在でモニターのアラームが聞こえな
かった。

昏迷で反応が乏しい思者には冑菅カ

テーテル挿入後はX線で位置の確認を
しているか確かめる。RCA分 析を行い、
根本原因を明確にして再発の防止に努
める。経管栄養の病棟マニュアルを作
成する。

・
推 誰 刀 4`｀† ガ で め つた

。技術(手技)が未熟だつた・技術(手技)
を誤つた

障害なし 胃模父礫用
カテーテル

クリエ
ー トメ

アイツク
距 類のlA版果をOUm:の日所に沿刀`し
注入を行う際に酸化マグネシウムが十
分に溶解できておらずカテーテルチップ
内で沈殿していた状態のまま注入を
行つた。その後フラッシュすることも吸引
することもできずチューブ閉塞してしまつ
た。主治医にて診察しチューブ入れ替え
が必要となる:内服薬は注射へ変更さ
れた。

駿化マグネシウムが溶解しにくく注入楽′

も多かったため更に溶解しにくい状況と
なつていた。溶解水を他の患者と同様の
50mlで溶解するものと思い込んでいた。

叫罷な限り不楽処万を標根丁0。

胃療チュープは13Frから14F‖こ変更し

た。
水薬に対応できない薬剤については充

分にすり潰す。

・
孜 I T I J千ヽ 孜 ノ刀 本` 識 た つた

゛
枚 何 t干 慎 ノ

を誤つた

。心理的状況(慌てていた・思い込み等)

暉青残
存の可
能性が
ある(低
い)

不 明 不明 1.看護師2名で体位変換を実施。
2右側臥位から左側臥位に変換する

際、患者の腰周辺と右腕を持ち、体の向

き手前に引き体位を変えた。
3患者の拘縮した手は、冒度チューブ

(チュープ型バンパー式)を握つており、

看護師が患者の右腕を引いた際、胃度
チューブが抜けた。
5直後は、胃内容物と出血を認め、ガー

ゼで圧迫止血した。

1患看ullの要因として、上反のコ縮が,コ
く、常に胃療周辺に手が位置しているこ
とが多かつたが、自己にて抜去できる能
力はかなり低い。
2チュ_ブ 型バンパー式の胃療チューブ
のため、チューブが長く、患者が握りや
すい形状になつている。
3体位変換の際、胃療チューブを握つて
いることの確認がされなかつた。ドレー

ン・チューブ類が入つている患者の体位
変換時確認が不足していた。
4腕を掴んで体幹を回転させ、側臥位に
した。

1対象の状況によるが、目己にて胃獲
チュープに触れるリスクがある場合は、
ボタン式胃療チュープを検討する。
2チューブ・ドレーン類の管理において、

移動、体位変換時は、体動に応じたゆと
りがあること、確実に固定されているか
を確認することの遵守。
3体位変換の基本的技術の確認。

・
確 認 か 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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

陣青残
存の可
能性が
ある(低
い)

′ヽ―ドシル
バーフォー

リートレイ

メティコン 大腸ESD実施予定のため、術前処置と
して尿道留置カテーテルを挿入した。事
前に前立腺肥大の有無や、泌尿器科受
診の既往を聞き、本人よりないことを確
認した。看護師による尿道カテーテル留
置の適応と判断し、挿入した。カテーテ
ル挿入中抵抗なく尿道内に進められ、カ
テーテル全長を挿入した後尿の流出を
確認し、固定のため滅菌蒸留水でカテ
先を膨らませた。その後カテーテルを
ゆつくり引いて固定を確認した際、血液
の流出を認めた。約5分ほどで血液が
30ml程度バッグ内に貯留し、その後流
出力t止まつた。

・男性の尿道カテーテル留置経験は数
回あつた。実施時90度直角で尿道にカ

テーテルを進め球部尿道あたりで抵抗
があるので角度を倒してからさらに膀眺
内へと進めていく。としているがその感
覚がわからなかつた。
・泌尿器科医師によると、診察時尿道狭
窄を認めず尿の流出もみられなかつた
ことから、おそらく抵抗があつた部位で

患者が反応したためにそれより先に進
めずバルンを膨らませた可能性があり、
手技的な問題があるとの判断であつた。

・尿遭カテーテル留置手硬についての解
剖生理を含む再トレーニングの実施。
・疼痛や苦痛がないかを確認しながら行
う。また、事前に痛み等がある場合は無
理をせず伝えてもらえればよいことを説
明し、患者が訴えやすい雰囲気や関係
作りに配慮する。

・夜lTlrく手薇か 禾熱たつた・孜lTr t千枚ノ

を誤つた

挿入中軽度の疼痛の反応を認めたが、舅
泌尿器科にコンサルトした。ベッドサイド1

行したところ、球部尿道で後方にむかいう
テーテリレを留置した。約1週間の尿道カテ

:物挿入による不快感であると考えた。すぐに病標担当医に診祭を依頼し、診祭そ
,膀脱洗浄を試みるも不可能であり、泌尿器外来処置室に移動し、尿道造影を施

R道損傷認めた。軟性膀眺鏡下に膀眺内ヘガイドワイヤ
ーを挿入し、18Fr腎孟カ

ーテル留置が必要と診断され、それに伴い入院期間も延長となつた。

厚音残
存の可
能性が

ある(低
い)

なし 60歳代男性、ASOに より緊急入院・緊急
手術となつた患者。入院時より医療者の
説明に対する理解力は良好であり、治
療の協力は得られていた。

ASO術 後3日目であつたが疼痛強く、下
肢循環障害あるために尿道カテーテル

留置していた。患者からは尿道カテ=テ

ルについての違和感などの訴えが特に

ない。尿道カテニテルについての説明:よ
してあつて、了解していた。

思者がドレニン等の捕入している場合
は、毎日違和感や、苦痛などの訴えの
有無を確認する。尿道カテーテル留置
の必要性については、毎日主治医と検
討して早期に抜去していく。

確認が不十分であつた

入院時より尿道カテーテル挿入しており、
ド上が血まみれであり、周囲を確認する2
ことに気付き、本人に問うと「管が痛いか
とであった。切断された尿道カテーテルロ
告し診察。エコー上でも尿道カテーテル引
となつた。

前後3日日の6崎キ、不人より呼ひlLの0戸 刀`したたのヘツトワイトにfr とヽ、ヘッ
:尿道カテーテルが自己抜去されていた。その際カテ

ーテル先端が切断されている
らハサミで切つて抜いた」と訴えあり。ハサミは同室患者(隣ベッド)から借りたとのこ

:約30cmであり先端見つからず、膀眺内に残存している可能性があった。当直医覇
:端が見つからず泌尿器科Drコンサルトし、日勤帯で泌尿器科外来に受診すること



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚音残
存の可
能性なし

トロツ刀一

カテーテル

(ダブリレ
ルーメン)

サフィードコ

ネクター

コネクティン
グチューブ

チェスト・ド
レーン・バッ
グ

H4:r1
f <->

テルモ

71林ヽメディ
カル

秋田住友
ベーク

食道掘(気管、胸肥への穿孔)、多発リ
ンパ節転移にてStageIVBと診断され、緩
和的放射線照射を施行されていたが、

経過中に気胸を発症した。気胸が改善
しないためトロッカーカテーテルを留置し
た。患者の希望によリドレナージの
チューブを延長するためにコネクティン
グチューブを接続した。トロッカーカテー

テルとコネクティングチュープの接続に
サフィードコネクターを用いた。この固定
には幅広ユティールテープ(伸縮性のあ
る布製)を巻き、さらにその上からタイガ
ンで止めた。その後もエアリークが続
き、呼吸器外科に相談した。術前、持続
吸引下で持続性にエアーリークあり、水
封でも会話時に激しいエアーリークを認
めたため大きな胸膜欠損の可能性が示
唆された。1週間経過しても気胸が改善
しないために気胸に対する手術が施行
された。しかし、肺尖に3cmほどのブラは
あつたが、そこからも手術所見ではエア
リークはなく、肺の膨らみは良好であつ
た。術直前に抜去したドレナージのライ
ンを確認すると、チュープが延長されて
おり、ユティールテープを外すと、黄色の
コネクターがあること力ぐわかり、卜ロッ
カーカテーテルとの接続部が動き、フィッ
トしていない状況だつた。この接続不良
が今回の気胸が改善しなかつた原因と
判明した。延長せず、いつもどおりにドレ
ナージできていたら、手術をする必要が
なかつた可能性があつた。(術式:胸腔
鏡補助下ブラ縫縮術)

′が確認されていなかつた。担当医も指導

′ないので、延長されているという認識が4
予われなかつた。:観察不足

ます最も重要なことは、添付文書を確認
し医療機器に定められた適切な使用方
法を遵守することと考える。本事故は担
当医師が無理な接続を行わず、適切な
使用方法を守ることで防止することがで
きたと考えられる。患者希望のために何
らかの対応が必要なときは、機器に精
通した医師と一緒に処置を行うこと、機
器の専門家、製造業者にコンサルトする
ことが必要と考える。
エアリークが続くときには、患者側要因
の他にドレナージの回路自体に問題が
ある可能性を検討する必要がある。
胸腔ドレーンの開鎖回路に対する担当
医の理解が不十分であつたと考える。開
鎖回路の特殊性についても再度勉強す
る必要がある。
診療チーム内で情報を共有し、間違い
に早く気付き改善できるような関係を作
る。
看護師も疑間に思つたことが担当医で
解決できない場合には、看護師長や上
級医,専門医に報告し、正しい判断か確
認する。

・
惟 御 4` †` 分 で あ つた

。知識が不足していた。知識に誤りが
あつた

。心理的状況(慌てていた・思い込み等)

・連携

しかし、翌日以降受持ちにならず、他の暴
外の医師に延長されていることの善じ悪t
ラー・教育指導不足
呼吸器外科の医師も、このような工夫は[
術前にドレナージラインのリークテストがイ

医に報告はしていなかつた。:連携エ

こかつた。:思い込みによる確認不足
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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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

専晉娠
存の可

能性が

ある(高
りヽ)

不明 不明 旦腸切宙笥Sの難右圧漣言↑=の たの、
腹腔ドレーンを留置中で、横行結腸痕を
造設後に経口摂取良好となり、退院と
なつた。自宅にてドレーンが逸脱されて
いたが、経過観察し、翌日午後当院救
急外来に受診し、細いサフィードチュー

プを抵抗なく挿入したところ排液を認め
たため、レントゲン透視室に移動し、造
影したところ小腸造影され、医原性の小

腸損傷が疑われた。緊急CTを撮影し、
腹膜炎を評価し、緊急入院として,禁食
点滴加療とした。腹部からガーゼ圧迫
で、腸液の排液がなく経過しており、保
存的治療経過観察中。

踵合不全が治癒していないため、ドレ
ー

ン留置されていた。ドレーン逸脱後すぐ
こ受診していれば、療孔が閉じていな
く、円滑にドレーン再留置できたと予想さ
れるが、ドレーン逸脱後から1日時間が

経過してから来院したため、ドレーン挿
入部の度孔が閉じて、再挿入の際に痩
孔損傷し、小腸損傷を起こした可能性が

らつた。

最初は釈思外釆でトレーン再戸人した

が、透視下で造影しながらドレ
ーン再挿

入していれば、小腸損傷を回避できたか

もしれない。

判断に誤りがあつた

4 り`1:月凶
幹部腫
瘍内出
血による
水頭症
及び意
識障害
のため、
事故が
与えた影
響の判
定ができ
ない

不明 不明 水頭症に対し、右脳室ドレナージ中の思
児。ドレーンチューブを絹糸2針で皮膚
に固定していたが、15時頃に看護師が

ガーゼ交換の際、チユープの逸脱を発
見した。ドレーンバッグ圧を下げるとド
レーンヘの髄液の流出が良好であり、
翌日に全身麻酔下での左脳室ドレナー

ジ術を予定していたため、逸脱していた

位置でドレーンチューブを絹糸2針で皮
膚に再固定し、経過をみる方針とした。
19時 、上記より4時間経過後ドレーン
バッグヘの髄液流出が全く見られなく
なつた。水頭症による呼吸循環動態の

急激な悪化を予防する目的で、緊急で

前回手術部を利用した右脳室ドレナー

ジ術を局所麻酔下に手術室で行つた。

ドレーンチュープを長期留置していたこ

とによる固定糸の摩耗、劣化。

ドレーン挿入部にマーキングをし、糸で

の固定部までの長さを明示して記録に

残し、ガーゼ交換時にズレ等が無いか

確認を行う。また、絆創膏による固定を
追加するが、ガーゼで覆われていない

部位での固定が確認できるよう、チュ
ー

ブにマーキングを行い、各勤務帯で行つ

ている確認に長さやズレ等についての

確認項目を追加して、チェックを行うこと

とする。

確認が不十分であつた



No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

暉吾残
存の可
能性が
ある(低
い)

不 明 不明 右頬部の粘液線維肉腫に対し、6年前
当科で悪性腫瘍切除術、皮弁形成術を
施行した患者。
5年前前回の手術での疲痕を改善する
ため、搬痕形成術を施行した。手術は皮
膚科医師1名、耳鼻咽喉科医師1名、本
報告者の計3名で行つた。術中、疲痕形
成の強い部分を一部生検したため、前
回の手術時に葬薄化していた腫瘍直下
の上顎骨に欠損が生じ、上顎洞へ交通
が生じた。

1)術後処置の際にドレーン抜去が確認
されていないことから、2006年2月の手
術時に使用したドレーンが上顎骨欠損
部から上顎洞内に落ち込んだと思われ
る。
2)ドレーンはカットされており、鉛線が
入つていない部分を使用していたため、
レントゲンに写らずに見逃されていた。

ドレーン抜去を複数の医師、看護師で確
認する。
原則ドレーンは加工しないが、必要に応
じて加工する際は必ず鉛線を入れた部
分を用いる。

・
惟 認 刀 4`｀す ガ で め つた

手術翌日は2名(執刀した皮膚科医師と本報告者)で処置を行つており、カルテに「ペンロニ           「 がご次
の処置時にソフラチユール(手術時に創部直上に置いた網状の貼付剤)を除去して確認する」という内容の記載があるが、
その後の記録ではベンローズドレーンを抜去したという記載はない。
以後、療痕修正のために、他院で複数回の手術を受けられているが、当院では外科的処置を行うことなく、再発の有無を確
認するため、定期的な画像検査を行っていた。現在までに再発所見なし。
本年、斜鼻、鼻中隔弯曲症、副鼻腔炎に対しての治療希望があり、当科より他院へ紹介。
形成外科、耳鼻咽喉科にて斜鼻、鼻中隔弯曲症、副鼻腔炎の手術を施行された。その際、右上顎洞内に幅5mm、長さ4cm
のドレーンが見つかり、翌日当院へ連絡があつた。ドレーンには鉛線は含まれていないとのことであった。
異物確認の連絡を受けた後に当院での画像検査を見返してみると、5年前に撮影したCT写真で初めて上顎洞内に遺物様
のものがみられている。ベンローズ抜去の記載がないことと併せると、5年前に行つた手術時に入れたドレーンが上顎洞ヘ

迷入したと考えられる。

暉吾残
存の可
能性なし

不明 不 明 開頭動脈層クリッビング術後にCT撮影
しようとして,ストレッチャーからCT台に
移動したときに,皮下ドレーンがストレッ
チャーに引つかかり,引き抜けた。

CT台への移送は5人程度で行つており,
普段はドレーンに注意して,引つかかり
がないことを確認して移動しているが,
事故発生時はその注意を怠つていた。

殿送時それぞれが戸を掛け含い,ドレー

ン,点滴等のラインに注意する。
確認が不十分であつた

連携

障害なし イレウス

チューブ

経肛門挿入
セットST

フロントトッ
プバルーン

型22F

クリエートメ

ディック
イレウスにて経肛門イレウス管挿入中。
不眠を訴え就寝前にマイスリー5mg与

薬して様子みていたところ、21:20ハ サ
ミとオムッを持つて廊下を歩いていた。
点滴は自己抜去されて、経肛門イレウス
チューブは40cmの ところで切断されて
いた:緊急CT撮 影で腸管内に残存して
いるのを確認。翌日、内視鏡下において
抜去し再挿入した

絶良によるストレスの畜横

チューブ挿入によるストレスの蓄積
睡眠剤服用による精神症状の出現
ハサミをもっている事を知らなかった

O患 者の状態観察 ・絶食に対する訴え
はないか
。過度にラインを気にしていないか  .
・不穏状態にないか
・睡眠剤投与後の精神状態はどうか
Oチ ユープの状態観察
OT般 病棟におけるナイフ、ハサミ等を
持参して入院することに対して、今後検
討していく

・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(医療事故)
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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 (医療事故)

No 詢離
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

暉冒なし ′ヽフレーーン
ジェクター

人研医器 食通層のため良通悪性厘場手III懺硯
下食道切除、2領域郭清、胃管再建、頚
部吻合)施行。
術後疼痛コントロールのため、硬膜外カ
テーテルよリドロレプタン、ポプスカイン、
塩酸モルヒネを持続的に注入。
術後3日 日、保清時に硬膜外カテーテル

刺入部の発赤、腫脹を認め、カテーテル

を見たところバルニンジェクターの接続
部がはずれており、接続されているはず
のパルーンジェクターをたどつてみると
CVカテーテルに接続したシュアプラグ延
長チユーブにバルーンジェクターが接続
されていた。

・パルーンジェクター(クーデツクパルー

ンジェクター)がフィルター接続部から何
らかのはずみで外れた。接続が外れて
いたことに焦り、ルートが外れている事
に気がついた何者かが、誤つてCVポ ー

ト(トリプルルーメン)に接続されたシュ

アプラグ延長チューブ(内径21mm長 さ
10cm)に接続した
・接続後、ルートの確認をおこなつていな
い
・硬膜外ルートにもCVルートにも接続さ
れてしまう
・各勤務内で、留置されているすべての
ルートの確認、観察ができていない
・バルーンジェクターの場合、薬液の注
入量、残量が見ただけでは測りづらいた
め観察を怠つた

・ルート類の端から端丁でたとつて確認
することを徹底
・当院では、バルーンジェクターとシリン
ジジェクター(lV用、硬膜外用)を採用し

ている。Ⅳ用はシリンジジェクター、硬膜
外用はパルーンジェクターを使用するこ

とで静脈用と硬膜外用を客観的にも区

別することとした。短期で抜去する診療
科において′ヽ レーンジェクターは容量が

大きすぎるという問題があり、硬膜外用
のシリンジジェクターは必要であること
から、接続部に(エピ用)(Ⅳ用)というタ

グを付けることで対応することとなつた。
またタグ、保管用袋の紐の色を(エピ用)
を青(IV用)をピンクとし、視覚的にも区
別できるようにした。

確認 M｀ †分でめつた

厚音残
存の可
能性が
ある(高
い)

不明 不明 体位変換後に、ルンバールドレナージの
クレンメを開放し忘れたため、患者の元
にもどり開放した。その際にフィルターの

クレンメ2箇所を開放し忘れ、その後、医
師により発見された際には150mI程 度
血性の排液が流出していた。

(1)脳=ドレナーシ留直患看を最後に受
け持つたのが約1年程前であつた。(2)他
の受け持ち患者が循環動態不安定であ
り、同じ時間にCVを 取り直すなど処置
が多くあつた時間帯だつたため、焦つて
いたこともあり確認不足になつた。(3)当
日ICUを退室した患者であり、普段から
のドレナージの排液の性状や量のアセ
スメントが不足したため、クレンメを開放
時に淡血性の排液が流出したが異常だ
と思えなかつた。(4)体位変換時にクレン
メの開放について看護師間で声掛けを
行えなかつた。(5)患者の意識レベルが111

桁であり訴えがなかつた。

ドレナージの原理、管理をもう一Fx見直
し、処置時の確認を確実に行う。日視で

も確認できるよう「4点クランプ確認」と見
やすいところに掲示する。体位変換時な
ど、複数の看護師が処置に関わつた時
には看護師間で声掛けを行う。

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

厚吾残
存の可
能性が

らる(低
′ヽ)

PTBD

チューブ
秋 出 任 友

ベァク
車椅子からソファーに移動する際、看護
師が患者の前から抱えるようにしてズボ
ンの腰の部分を持ち、患者に声をかけ
て立ち上がつた。その際、患者が痛みを
訴えたため、痛みの部位を確認すると
PTBDチ ュープの三方活栓が車椅子の

座面と側面の隙間にはまり、引つ張られ
た状態でチューブが途中まで抜けてい

た。レントゲン撮影にて抜去を確認し、
再挿入した。

移乗の際、点洒ラインとPTBDチューフ
の見えている部分はラインをまとめたが
衣服で隠れていた三方活栓に気づかな
かつた。

移乗の際には必ず、ライン類や付属物
の全体を確認し、患者の安全を守る。

確認が不十分であつた



ヒューマンエラーやヒユニマンファクターに起因すると考えられた事例 (医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

兄亡 不 明 4 1`月 ICUに人院甲の慢性肯髄早塚lI日皿柄
の患者で,感染症性ショック,低血糖,
呼吸不全,呼吸器管理,全身管理のた

め,別のICUに転棟。ノルアドレナリンを
持続点滴注入して,血圧の維持を行つ

ていた。12時55分に,突然の脈拍の減

少があり,主治医を呼んだ。硫酸アトロ

ピンを投与したが,脈拍は改善せず,輸

液の全開をするように医師が指示したと
ころ,看護師が,ルートが上下逆さに輸

液ポンプに挿入されていることに気づ

き,是正した。輸液が全開となり,血圧
は一時期上昇した。しかし,まもなく,心

停止に至つたため,心臓マッサージを行
い,蘇生に成功した。別のlCUでは,カ
テコラミンで血圧の維持,人工呼吸器で

呼吸管理をしていたが,死亡を確認し
た。

輸液ボンフのルートが上 卜運蒸 に薔

入されていた。

ルートを輸液ボンフにセット後,ルートを
刺入部からボトルまで指さし確認する。
再度,他者により指さし確認,ダブル

チェックを行う。

・確認創 十ヽ 分であつた



ヒューマンエラーやヒユτマンフアクターに起因すると考えられた事例(医療事故)

No.
事故の

程度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

不明 イノ′ヽン注
03%シ
リンジ

不明

4 明`

不明

2時20分頃モニター上spo2低下あり,訪
室するとシリンジポンプアラーム鳴つて
おり,イノバン注24m1/hの表示で開始忘
れのアラームであることを確認した。

シリンジ更新時の開始確認4 足`。循環
器用剤使用患者の循環動態観察不足。

シリンジ更新時は必ず開始されているこ

とを確認する。指さし,声だし確認を徹底
する。循環器用剤使用患者の循環動態

観察を強化(引き継ぎ後すぐに患者状態
の観察,点滴ライン類の確認に行く)す
る。

・確認 が4 十ヽ分 であつた

年害なし 不明 不明 胆込型綿切人上jL順装看甲 C、八期]R

弁開鎖術後1日目の患者。血圧の実測
ができず、血圧はモニター値で観察して
いた。動脈圧モニター値が60か ら100
へ上昇した。医師の指示で血管拡張剤
を投与した。それ以後もモニタ

ー値が10
0台持続し、さらに指示で降圧薬を投与
した。医師が動脈ラインをフラッシユする
と、モニター値が24まで低下。直ちに輸
液負荷、カテコラミンを増量した。尿量低
下を認めたためCHFを 開始。また、心不

全悪化予防のためNO吸 入療法を施行
した。

思者は、大動脈弁閉鎖術後(補助人工

b臓 )であり、圧較差がなく圧波形がフ
ラットであつた。動脈圧ラインのヘパリン

生食の圧バックの残量が少なく、正確な
ltLが表示されていなかつた。針先が血
管壁にあたつていた可能性がある。圧
バック残量の確認手順が明確でなかつ
た。

勤務交代時の確認事項に、l■ハツクをフ

ラッシュし圧波形が正確に表示されてい

るかを確認する項目を追加。手術帰室
時に圧バックのヘパリン生食を交換す
る。

・確認 が4 十ヽ 分であつた

4｀1月 :ヨた

当なし
5-F U注

不明

協相発酵

バクスター

bw dose FP療 法中で、卜FU注 とシスフ

ラチン注の併用療法がオニダーされて
いた。看護師はシスプラチン投与終了

後、5-FU 1250mgと生理食塩水15mlが

充填されたインフューザーポンプを接続
して患者に施行した。
ポンプ内の薬剤が終了していると患者
が予定外受診したことにより、速度規格

を誤つて調剤したため急速投与されたこ

とがわかった。

・充填に際し十分な確認ができていな
かつたことが原因であるが、外来化学療
法室で採用されていない規格のパクス
ターポンプが誤つて納品されていた。
(bw dose FP療法で使用するポンプ

は、パクスターポンプ 05m1/hrである
が、5mソhrが納入されていた。)
・看護師は、薬剤師が調剤しポンプ内に

薬液注入しているため間違つていると思
わなかつた。また、持続注入ポンプ接続
時のルート開通性などはダブルチェック
をしていたが、外来化学療法室に納品さ
れるポンプは1種類であつたため速度の
チェックはしていなかつた。

・照言の瓢爆と香何綱人崎の惟誰、'ト

来化学療法室における抗がん剤調整業

務について、繁忙時以外は1名で対応し
ていたが、今後は薬剤師2名以上での薬
品・器材のダブルチェックを徹底する。
・看護師は、患者にポンプを接続する

際、クレンメの開放のみでなく、ポンプの

種類・流量速度をダブルチエツクすること
とした。

・確認が不十分であつた



No 事例 調査結果

1

【円谷」

白内障患者の手術にて間違つた眼内レンズが挿入された。もともと両眼白内障手術予定(右眼の1週間後左眼)であつたが、右眼の手術日に用意さ
れていた眼内レンズが1週間後の左眼手術予定のものであつた。1週間後の朝、眼内レンズをそろえるときに、1週間前の右眼手術分の眼内レンズ
が残つていたことに気付き調べたところ、左眼手術分の眼内レンズが1週間前の右眼手術時に使用されていたことがわかった。眼内レンズに関し
て、医局にてその日分の眼内レンズをかごに入れ、手術室に持参し、手術室で看護師が日付、手術眼の確認、さらには眼内レンズ挿入時に医師と
ダブルチェックが行われるが間違いに気付かなかつた。

【背景・要因】
今回の件に関しては、まず医局にて用意した眼内レンズが間違つていたこと、手術室でのダブルチェックがしつかりとなされていなかつたことが原因
と思われる。

確 認力` 4 十`分 でのつた

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 (その他)
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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(医療事故)

No 詢離
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

1

厚音幾
存の可
能性なし

ヒIVVЭ υ

コウケンネ
オブレスス
ピーチタイ
プlomm

フイリツフ
ス・レスピロ
ニクス合同
会社

高研

12030に患者にLTV950を装着する(電

動車椅子乗車で活動をしている患者で、

自発呼吸があり呼吸状態も安定してい

たため人工呼吸器の使用は夜間のみで

あった。また会話が可能で、他者に自己
の体調について伝えることができ、必要
時はナースコールを押すこともできたた
め、患者の生活の質と病状の両面を考
慮して生体モニターを装着していなかつ

た)。その時、呼吸器画面のメーターで

気道内圧が上昇していることを目視し

た。その際、呼吸器のアラームは鳴つて
いなかつた。患者とも会話できており、苦
痛の訴えはなくいつも通リタオルケットを

顔まで掛けてその場を去つた。

1病状進行による機能低下がみられた。
2常夜灯が眩しいことにより掛物を顔ま
で掛けていた。
3人工呼吸器の設定が従量式ではなく

従圧式であつた。

1呼吸器装看患者の観祭の硯厳 5螢1ヒ
(装着後は胸郭の動きを目視できること

を確認し呼吸器に異常がないことを確認
してからその場を離れることを徹底する)
2常夜灯が眩しいことにより掛物を顔ま
で掛けていたが、今後は日だけを隠す

対応にしていく。
3患者の病状進行、機能低下に応じた
人工呼吸器の設定を検討する。

当 該 父 たとしつヨ該争例 こ石

えられる事象は情報入手されていない

が、タオルケットを顔まで掛けていたとこ

ろ、チアノーゼの状態で発見されたとの
ことである。タオルケットにより呼気の排

出が阻害された可能性などが考えられ

るが、詳細が不明であり検討困難と考え

る。

22035、隣の患者の消灯準備で顔拭きに向かう。その間も患者の呼吸器のアラ
ームは鳴つておらす呼吸器は作動してい

た。
32040、隣の患者の顔拭き後、消灯前の吸引のため患者のタオルケットをはがしたところ、患者の全身にチアノ

ーゼがみら

れ意識が消失していた。
4すぐに応援要請し吸引を実施、その後も吸引、バックパルブマスク換気を続けた。

52045、患者の顔色が戻り、脈拍触知可能となつた。SP02 97%

62047、当直医師来棟じ気管支鏡下で吸引を行うが、痰の貯留なし。心電図モニタ
ー装着。血圧116/54mmHg、脈拍130回′

分、SP02 97-98%
72128に個室全部屋移動後、当直医師が呼吸器トラブルの可能性も否定できないとの判断で人工呼吸器をエビタ2デュラ

に変更し、呼吸回数設定を16から18回に変更した。
82130痛み刺激に体幹を動かす反応あり。顎関節脱日に気付き応急処置として脱臼予防のチンストラップを装着した。

障害なし ベンテレー

タ840

コヴイデイエ

ンジャパン
ME軍 で点検済みの機器を病棟へ殿人
し、電源をいれたところ、換気停止ア

ラームが鳴り使用不可能の状態であつ

た。

Ⅵ巨室にて貸出点検異常なし。
10日後、病室で人工呼吸器を立ち上げ
たが、立ち上がらず換気停止状態。
簡易式人工呼吸器にて対応。(患者ヘ

の影響なし)
同日、製造販売業者へ情報提供。厚生

労働省へ事例報告を行う。

製造販売栗看へは情取提供そ行つた。

予備機として2台確保した。
当該事例については企栗から楽争法に

基づく不具合報告が行われており、解析
の結果、動作記録から安全バルブの

一

時的な動作不良によリアラームが発生し

たと判断されたものである。しかしなが

ら、その後、当該事象は再現されておら

ず、動作不良の原因は不明であるとのこ

と。
なお、当該製品は、正常動作を確認後、

現在も当該医療機関にて問題なく使用さ

れている。



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

3

年署なし ベンチレー

タ840

コンプレッ
サ

コウイデイエ

ンジヤパン

コヴィディエ

ンジヤパン

人工呼吸器に装備されているコンフレッ
サの作動不良によるコンプレッサ作動停
止。

人工呼吸器に装備されているコンフレッ
サが、使用してから1時間後くらいにコン
プレッサ作動不良エラーを発し、コンプ
レッサ作動停止した。
新しい機器と交換した。

κ 奮 磯 を 維 休 し tお ヽ。 当該事例については企栗から楽争法に
基づく不具合報告が行われており、内蔵
コンプレッサヘ過電流が流れたことによ
リコンプレッサ用のブレーカが遮断、コン
プレッサが作動停止したものである。解
析の結果、当該製品には異常を認め
ず、過電流は、電源電圧の低下によリコ
ンプレッサ内のモータが回転を維持する
ために生じたものと推察されるが、当時
の当該医療機関における電源環境等が
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(医療事故)

No
事故の

程度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

死 亡 BIPAP フイリツフ
ス・レスピロ
ニクス合同
会社

22時30分 頃 BIPAPのアラームにて同
室者から「何の音さつきから何回もなつ
てうるさい」「眠れない」と訴えあり看護

師がアラーム音を6から3に下げ頻回に

訪室していた。深夜勤務看護師に口答
で伝えたが記録には残さなかつた。
深夜勤務看護師は頻回に巡視し、
BIPAPマスクをはずしているため必要性
を説明し装着した。時々起きあがリマス

クの接続からはずれていることもあり、

その都度へ説明し装着した。
翌日朝食摂取のためカヌラとするとsPO
245%ま で低下しBIPAP装着98%に 上

がつたのを確認し退室したのが8時頃で

あつた。
9時 40分 看護師がバイタル測定のた

め訪室すると左下肢がベッド柵の隙間
から出た状態で発見。BIPAPのマスクと

ホース接続部が外れていた。手足チア
ノーゼ著明、呼びかけに返答なし。棲
骨・頸動脈触知できず。HR50代 。SP02

モニターは外れていて装着するが測定
不能。蘇生の効果なく死亡を確認した。

¬ BIPAPの アラームの音量が下げられ
ていたためBIPAPのアラーム音がナー

スステーションに聞こえず:患者の異変
に気づくのが遅れた。
2 BIPAPはリースの機器だつたため、
当院のものと違つてナースコールと運動
されていなかつた。
3 BIPAPのマスクとジヤバラの接続が
外れていた。以前から接続はずれが

あつたが臨床工学科への報告が無く、
外れなくする工夫はなかつた。
4.患者は自分でもBIPAPを外していた
が、抑制はしなかつたのか。
5患 者が外したり、接続が外れたり管
理が難しい患者であることで医師や臨
床工学科と何らかの検討を行つたか。
6 BPAP使 用で外れること力t多かつた

患者であるが、観察時間が1時間30分

位空いた。
7事 故発生時の連絡体制が遅い。事
故発生時の共通報告ルートが実施され
なかつた。
8病 棟の看護体制の中で、BIPAP使用

中の患者管理が出来る状態であつたか
どうか。
9診 療部からBIPAPの適応について、
入院時に担当医からDNRの 事が話され
ていた。この患者にBIPAPの適応があつ

たかどうか。(患者は80歳 代・非協力
的・AS重 症などの背景と家族との話し

合いなどについて)

l BIPAPのアラームは同至者の:アラー

ム音がうるさい」との苦情に対し音量を
下げる行為を行つた。巡回を含めて他種

類の機器に関してもアラームを確認す
る。
2ナ ースコールと運動されていない機
器に関しては、臨床工学科でアラーム設

定が変更出来ないように機器に注意を
表示する。出来るだけ当院で使用してい

る機器と同じものをリースしアラーム対
応を行えるようにする。
3 BIPAPの接続が外れる事に関して
は、臨床工学科と連携を取つて対策を行
う。現時点で有効な対策はないが、接続
時に深く力を入れることにより外れにくく

なるが、使用中の湿潤した状態での確
認を行う。
4患 者さんがBIPAPを外す事について

は、説明すれば理解するため抑制の対
象とはしなかつた。しかしヾ 外すことによ

りSP02が 下がることが有るため、
BPAP使 用の有効性と危険性について

医師と認識を共有する必要がある。

ンス時での情報共有を活発に行う。
t伝わつていない状態では見落としとな

る管理基準を作成し原則、呼吸器使用

行い適応と判断する。

当該貧栗に確認したとし0自 該争例こ石
えられる事象は情報入手されておらず、

使用されたマスクや呼吸回路の製品

名、接続状況等が不明であり検討困難

と考える。

6申 し送り前後の患者観察は重要であt

る。伝達内容が漏れないような対策が必:

7 1CU病棟は入室基準を持つて患者さメ

患者はlCU病棟管理とする。
8診 療部としてはBIPAPの適応を十分|〔

=―ムによる対応が三要である。刀ンフアレ

リ、特にBIPAPが外れやすいなどの状況カ

要です。          ′
′を管理している。呼吸器使用患者に関す

:検討、使用するとした時は十分な説明を



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(医療事故)

No 勒離
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

惇音既
存の可
能性が
ある(低
い)

S/5 ADU勝

酔ワークス

テーション

GEヘルスケ
アジャパン

患看入至前に麻酔器のリークチエツクを
行つたがその際には異常は認められな
かつた。GOSに て緩徐導入し、入眠後、
用手換気可能であることを確認後、筋弛
緩薬を投与した。自発呼吸停止後も用
手換気可能で胸郭挙上、C02波 形、
Sp02ともに良好であつた。4mmカ フ無し
チューブを挿入後麻酔回路につなぐ際
に人工鼻を装着した後、胸郭挙上せず、
C02波 形も抽出されなかつた。食道挿管
と判断し、チューブ抜去した。用手換気

を行つている時に人工鼻からのリークに
気づき、キャップを開めた。しかし、麻酔
回路のリークが続いていたため、確認し
たところ、加湿槽上部の接続孔が開いて
いた。すぐにSP02は 回復したが―時的
に低酸素血症になり、SP02は 最低値
58%を 示した。その後、気管挿管し、両
肺呼吸音確認し、チューブ固定。手術中
バイタルサイン異常なく、10分ほどで手
術終了した。抜管後も呼吸状態良好。開
眼し、四肢の運動良好、脳障害の可能
性は低いと考えられる。

「冨依、/ン にユーハツγほ輌町に叶収

回路がリークしていることに気づかな
かつた。

呼吸器回路リークチエックの徹底、SP02

低下時の原因検索・対処法の徹底

当該企業に確認したところ当該争例と考
えられる事象は情報入手されておらず、
加湿槽上部の接続孔が開いていたとの
ことであるが、当該製品には構成品の回

路等を含め「加湿槽上部の接続孔」に該
当すると考えられる部位は存在せず、他
の製品との併用状況等の詳細が不明で

あり検討困難と考える。

死亡 PCPS
CAP10X
SP-101

PCPS回

路

テルモ

テルモ

2日後、3時26分 勤脈圧が低下し、心臓
マッサージ、輸血等施行
その際、PCPSを 確認。表示がおかしく

(回転数=0、流量=0、作動時間が進
んでいない)PCPSが 停止していること
が発覚した。すぐに予備のPCPSに 切り
替え循環再開したが、その後死亡され
た。この時アラームはなつていなく、コン
セントの接続も問題なく異常はなかつ
た。

PCPS力 ヨヽに停止をする。と、いうことが
今までになく予見が出来なかつた。

・予備機器の使用方法の勉強会
・トラブル時の対応方法のパンフレット設
置、注意喚起

当該事例については食票から楽争法に
基づく不具合報告が行われており、AC電

源は供給されていたが、突然動作停止
したとのこと。何らかの原因でバッテリ及
びモータ駆動部に電力が供給されてい

なかつた可能性があるとのことである
が、当該事例については当該医療機関
の協力が得られず、企業は現品及びそ
の他の詳細情報が入手できず検討困難
と考える。

厚吾なし 不明 不明 透析による浴血、回路の開塞が起きや

すい病態にあり、透析機器、回路をたび
たび交換している際に回路に問題が生

じたと考えられる。

1フライミンク(透和装置の準備'をア
ラームが鳴ることがなく終了したため、
問題はないと思い込んだ。
2このため、折れ由がりに1ま気づかな
かった。
3血液浄化装置の回路の二部に折れ曲
がりがあつても、アラームが鳴らない機
器。   .

・ボンブ装着部の構造上、トラブルはあり
得る事を認識し、準備の再確認をするよ
う周知する。
・医療機器メーカーヘ安全システムにつ
いて、検討するように依頼した

回路の屈曲に対し、アラームが発生しな
′ヽ血液浄化装置とのことであるが、使用
された装置の製品名や回路の装着状況
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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

8

暉膏残
存の可

能性なし

フィッシヤー

バー(カー

バイトバー)

不 明 局所麻酔下にて左下水平埋伏智歯薇歯
時にフィッシャーバーを用いて歯根分割
する際、バーの先端3mm程 が破折して
下顎骨内に埋入した。除去しようと試み
たが、更に押し込んだ形となり、一旦縫
合した。レントゲン検査の結果、下歯槽
神経近くにあることがわかり、改めて全
身麻酔下にて異物摘出術を施行した。

函根分割の処置に集甲し、細いハーか
折れやすいことの認識が不足していた。
滅菌リユースのパーの可能性(外見上

問題が無ければ通常滅菌リユースして
おり、今回使用のバーについては特定
できていない。)バーが折れた際に、当

事者が除去しようとしたことで更に奥に
入つた可能性がある。

細いバーを使用しての処置では、バー

が破折する可能性について診療科内で
共通認識する。今回の事例を共有する。
口腔外科バーのディスポ化について検
討する。事故発生時は、上級医に相談じ
対処する。

彗根分割の際にフイッシヤーバーの元端
が破損したとのことであるが、使用され
に製品名や使用状況等の詳細が不明で

あり検討困難と考える。

暉モ封なし マルチフア
イヤーエン
ドGIA30
カートリッジ

コヴィァイエ

ンジャパン
1&58患 者は、生体腎移植のドナーと
して手術室入室する。
2内視鏡下にて手術を開始。腎の剥離、
尿管切離、腎動脈2本切離(エンドフアイ
ヤーGIA30使 用)する。
31a382本 目の動脈に使用したエンド
フアイヤーGIA30が 術者からもどつてき
たが、直接介助者はすぐに刃をとりはず
さず、器械台の上に置いた。(器械台の
上には2本のエンドフアイヤーGIA30が
混在)
4ガーゼを渡した後、替え刃を交換した
と思つたエンドフアイヤーを術者に渡し
た。
51■39腎 静脈をエンドフアイヤーGIA3
0を使用して切離した際、切離はされた
がステープルされず出血した。

1使用した自動吻含器を医師から受け

取つた際に、自動吻合器の替え刃をす
ぐに取り外さずに器械台の上に置いた。
(器械台の上には替え刃を交換したもの
とそうでないものが混在していた)
2.本来であれば新しく替え刃をした自動
吻合器で行うはずの静脈に対して、使
用済みの替え刃が付いている自動吻合
器を渡しそれで静脈を切離した。
3使用済み替え刃にセーフティ

ーロック
がかからなかつた。
4指導者が傍についていたが、チェック
できなかつた。

1目動吻含器を使用する隊は、必丁2名

にて立ち会い、替え刃のチェックを指さ
し、声だじ確認する。
2自動吻合器がもどつたら、替え刃をす
ぐに外し刃を術野からおろす(これまで
は、術野の中で使用済みと未使用を分
別していた)。
3下ろした替え刃はシリアルナンバーで
管理する。
4自動吻合器本体それぞれに別なもの
と区別できるように色別のシールを貼付
じ管理する。
5指導体制の見直し。

当該事例については企業から楽事法に

基づく不具合報告が行われており、当該
ステープルを腎静脈の吻合・切離に使
用した際、吻合せず切離のみ行われた

ものである。解析の結果、吻合不全は術
野のクリップ等を挟みこんだことが原因
と推察されるが、吻合時の状況等が不

明であり検討困難と考える。
なお、医療機関のコメントによると、誤打

防止機能が働かなかつたとのことである
が、返却された製品を確認した結果、誤
打防止機能が適切に働くことが確認され
ている。

61a39開 創し、4-0プ ローリンにて止』
71341腎 摘出。腎静脈表面はタココンラ
81420血 ガスHb10 5
91542手 術終了(出血量計1705mD
lo、l alo麻酔覚醒し抜管。Bp141/54m:
11輸血せず、創と貧血の回復を待ち退膨
(血液データ:OPttHb149 0P当 日HL

ユする。ヘスバンダー急運輸液。Bp140台。
'で覆い、出血のないことを確認し、」一vacDrainを留置し閉創する。

nhg P93 SP02 98%IC∪へ入室した。

,106退院前日Hbll l)



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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

暉吾残
存の可

能性なし

ライビン
ガー骨手術

器

目不ストフ
イカー

1受暢
2整復固定手術目的で入院
3同 日15:00左 第5中手骨を観血的に

整復し、ミニプレート1枚とスクリュー5本

で固定
4同 日術後にレントゲン撮影。中手骨髄

腔内に金属片(3mm棒 状)を発見。
5手術室看護師より術中に使用したドリ
ルの先端破損の連絡あり。
6術中にドリル先端が折れ、中手骨髄腔
内に遺残したとの判断。

1医療機器いリル,の釜属疲"
2医療機器安全情報報告書(医療機器
の不具合)を提出する

1現在、整形外科ではレントゲン撮影を
手術後に行つているが、術中撮影を今

後検討する。

当該争倒についてほ貧栗“ 楽季漱に

基づく不具合報告が行われており、単回
使用である当該ドリルを切れが悪くなる

まで再使用していたとのことであり、適正
な使用ではなく、モノの観点からの検討
は困難と考える。

暉吾残
存の可
能性なし

道 首 戒 千 何

システム

SonoSurg

オリン′ヽス
メディカルシ
ステムズ

胃質百に対し、四『■lll胃切ほ311を胞fT。
閉腹直後、血圧が下がリドレーンから出
血を認めたため再開腹じ止血。超音波

手術システムSonoSurgにより上血して
いたが、弾けて出血した。

機械の適正使用に係る情報不足と思わ
れるが、使用機器の保全がなされておら

ず不明

現在検討中 当該企業に確認したところ当該事例と考
えられる事象は情報入手されておらず、
術後、処置部位から出血したとのことで

あり、術後の合併症とも考えられるが、
出血に至つた経緯等の詳細が不明であ
り検討困難と考える。

岬吉残
存の可
能性が
ある(高
い)

テクトロン

EMS2H

ディスポ電
極Fビトロー

ド

テ クノ :ノン ク

日本光電工

業

1右下肢麻痺出現に対し、腰椎ヘルニア
摘出術施行。
2麻痺回復までの筋萎縮防止のために

低周波刺激による筋刺激を指示。
3低周波刺激による筋収縮を確認した

状態で10分間の刺激継続。
4.刺激部位に低温熱傷。

1腰椎ヘルニアによる下腿等の麻辱が

存在し、熱さの訴えが出来ない患者。
2この患者は筋麻痺が強く、通常使用す
る電極パッドでは感知しなかつたため、
1箇所に集中して刺激する目的で、心電

図モニター用の小型の電極パッドを使用
した。
2当該電極パッドは、言語療法士も低周
波刺激用に使用していた。但し、使用時
には専用コ

ードを使用し、電圧も低いも
のだつた。

1.医療材の日田外使用。
2当初から医療機器業者に治療目的に
適合した電極の有無について相談すべ

きであつた。
3現在は当該機器業者から純正の小型
パッドを購入し、使用している。

当該企業に確認したところ当該争例と考
えられる事象は情報入手されておらず、

低周波治療器に心電図千二タ
ー用の電

極パッドを接続して使用したところ患者
が熱傷を負つたとのことであるが、当該
低周波治療器のコードおよび心電図モ
ニター用電極パッドの接続部分の形状
は異なるため、通常は接続不能である。
なんらかのコードを介して接続したものと

推察されるが、接続状況等が不明であり
検討困難と考える。

53/61



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 (医療事故)

No.
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

陣吾残
存の可

能性が

ある(高
い)

NIPネーザ
ルII

ミラージユア
クティバLT
マスク

デュオアク
ティブET

帝人フアー

マ

帝人フアー

マ

コンバテッ
クジャパン

マスク圧追部位に、創傷被覆材(デユオ
アクティブEつを貼付しNIPPVを装着した
が、不穏状態でマスクを外す動作がた

びたび見られた。4日後にフェイスマスク
に変更。その後デュオアクティブETを除
去したが溶けてこびりついていた。景1離
部から滲出液をみとめ、数日後t鼻周
囲・前額部の圧迫部が全体的に黒色化
した。

思者はほとんど歯がなく、鶏部がこけた
状態であり、マスクのフィッティングが難
しいため、強く締め付けた可能性があ
る。
マスク装着時の観察が不十分で、鼻周
囲・前額部の圧迫部が全体的に黒色化
するまで、適切な予防策を行えていな
い。
これらNIPPV使用時の総合的な知識が
現場では不十分であつた。

NPPVの 適応、医療機器の説明、マスク
の装着方法、NPPV療 法患者のスキンケ
ア等の知識。技術習得。

救命救急センター内で看護師にNPPV勉

強会を開催し49名(742%)参 加した。各
部署へは、リスクマネージャー会議議事
録確認用紙の回収により周知の確認を
した。経過、結果は、院内LANホーム
ページに掲載した。また、安全管理部
褥療対策室主催で、NPPV研 修会を開催
し218人出席。今後も継続して実施予
定。

当該マスク及び創傷被覆材の企業に確

認したところ当該事例と考えられる事象
は情報入手されておらず、鼻周囲・前額

部の黒色化の原因について、マスクの

圧迫または創傷被覆材の有害事象等の

可能性が考えられるが、装着状況等の

詳細が不明であり検討困難と考える。

障晋残
存の可
能性なし

流EE百ヤPK―
-ヽ102

二 辛 裂 rF助 酸彩 Lで吸入している思者のベットサイ
ドで、02チ ュープを直している時に、酸
素フローメーターが患者の左目横に落
下した。左目の下に2～ 3mm裂 傷を認
めた。

駿索フローメーターの劣化 (10年 以上

度用して、弛んでいた)
酸素フローメーターをメンテナンスし、ゆ
るみのあるものは、全て捨てて更新し
た。
日常点検を実施することとした。

当該企業に確認したところ当該事例と考
えられる事象は情報入手されておらず、

接続部分が弛んでおり、酸素フローメ
ー

ターが落下したとのことであるが、保守・

点検の実施状況を含め、弛みが生じた

原因等の詳細が不明であり検討困難と

考える。

死 亡 Sapphire2
バルーンカ
テーテル

オーハス不
イチメディカ
ル

しかし、同部位の血流は保たれており、カ
ルーンふくめて、器具の挿入が非常に困:
した。

1 心肺停止の思者。以前よリカテ治
療。左主幹、右冠動脈にステント留置。
今回は右冠動脈のステント開塞。カテで
冠動脈開塞。PCPSつ けて、lABP→
PCI。開塞部がかたく、ガイドヮイヤーは
通過したが、バルーンカテーテルが通過
むずかしかつた。何とか通過したが、バ
ルーンが破裂した。
2業 者からの報告 :「製造元に調査を
依頼した。外観、電顕では、切断面がギ
ザギザしており、外的な力でちぎれた。」

:具挿入困難な状況の際、リスクとベネ

ィットを考慮し、治療の続行の必要性
判断する。

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、解析
の結果、当該製品には品質上の問題は

認めず、以前より留置されていたステン

トあるいは石灰化病変等との接触により
バルーンが破裂したものと推察された。
当該事象は、患者の病変等によつては
PClを施行する上で避けられない有害事
象と考えられ、モノの観点からの検討は

困難と考える。

誰であったため末梢の破損したチップの巨
Iのステントが留置されており、wire′ヽ
収は困難と判断し、そのまま手技を続行
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暉吾残
存の可
能性なし

メドトロニッ

クミニメド
CGMS― G

old

目 不 メトトロ

ニツク
外涸翌日昼瓢アラームが頻回になるよ
うになり,患者が病棟に連絡された そ
の時居合わせた今回穿刺,接続を担当
した研修医がトラブルシューティングガイ
ドをみて原因表記がキャリブレーション
エラーであるのを見つけだし,待機であ
り主治医でもある医師に連絡 モニタリ
ングは中止とし,機械を外しに自宅より
帰つていただき退院となった

いままでトラフリレが発生していなかつた
のと,入院2日間問題ないので何も起き
ないだろうとの油断があつた その後メド

トロニック社のフリーダイヤルにアラーム
の原因を問い合わせたが,センサーに
だんだんずれが生じて値を拾えなくなつ

たのではということであつた.これ1ま日数
を追つて生じやすいとのことであつた た
だし上記の内容の話は当初使用前のメ
ドトロニック社からの説明では聞いてい

なかつた。

升米?デト,日でもしじGMを fTつこざIよ/

ラーム対応ができるようにあらかじめメド

トロニック社のフリーダイヤルを伝えてお

くか,責任医師を決める必要がある.

当該企栗に確認したところ同稼争家か

複数報告されており当該事例を特定で

きないが、センサ部の位置ずれ等によ

り、センサー挿入3日目にグルコ=ス 濃

度が測定不可となったことから、アラー

ムが発生した可能性が考えられるとのこ

と。当該センサーの添付文書には、「セ

ンサ部の位置がずれていないことを定
期的に確認すること。」と記載されている
が、挿入状況等が不明であり検討困難
と考える。

陣吾娠
存の可
能性が

ある(低
い)

VerSys人 工

股関節シス

テム

ジンマー 本年レントゲンで人工関節の動部の変
形に気づいた。保存的に経過観察して
いたが・歩行時に大きな音と共に歩行
不能となつた。救急外来受診じレントゲ
ンで人工関節の軸部の折損と診断され
た。入院となり人工関節再置換術を行つ
た。

人工関節置換術後9年が経過しており、
金属疲労による折損と考えられる。

折損の原因を業者に依頼中。変形を確
認してからの対応に関して検討をする予

定である。

当該事例については企業から楽事法に
基づく不具合報告が行われており、解析
の結果、当該製品には品質上の問題は

認めず、当該折損は9年間にわたる留置
中の疲労破壊によるものと判断されてお
り、人工関節の留置に伴う合併症と考え
られ、モノの観点からは検討困難と考え

る。

障害なし 不明 全麻下での左鎖骨骨折術後に清潔シー

ツを取り去った時、左前腕に約2～3cm

の熱傷が出来ていることに気付いた。
シーツに1箇所穴が開いておりそこに電
気メスが当リシーツを焼き、患者の前腕
に熱傷が発生したものと考えられた。
(患者の体幹と腕の間に電気メスが入り
込みスイッチが入つたと考えられる)

術野に集中し周囲の安全確認が出来て
いない

使用しない電気メスを最後まで本体のス

イッチを入れていた

電気メスの位置の確認を直接'卜期者は
する
ポケットの使用、電気メスの置き場所の
設置
電気メス使用時の音量を上げる

電気メスをシーツの上に置いた際に、思
者の体幹と腕の間に入り込み、スイッチ
が入り出力したために患者が熱傷を
負つたとのことであるが、使用された電
気メスの製品名等が不明であり検討困
難と考える。
なお、電気メスの添付文書には、熱傷の

可能性があるため、ドレープ等の上に置
かないよう記載されているところ。



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(医療事故)

No 勒離
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

先 I I 小 明 4 鴫ヽ月 悪性リンパ腫,播種性血管内凝固にて,
終末期医療を行つていた。
(今回の入院は,放射線療法,化学療法
施行。本人から延命行為は希望しないと

意思表示有り,急変時はDNRで あると確
認した。)
フェンタニルの持続点滴を開始した。意
識レベルは簡単な会話が可能程度で疼
痛は軽減した。
夜,時に寝たり起きたりして不隠な様子
はなかつた。
2日後8:50看護師が訪室すると,会話は
可能だつた。
9:20看護師が訪室し,CVカテーテル刺
入部を確認するとうなずきがあつた。刺
人部の異常はなかつた。
9:50看護師が麻薬の残量を確認するた
め訪室すると穏やかに入眠していた。

1モ ニター装看患看の観祭が不十分で

あつた。当時,6～7人の患者に対してモ
ニターが装着されていたが,アラームに

対してきちんと対応していなかつた。
2モ ニター装着に対して慢性的になっ
ており,その必要性を理解し,はずすこ

とのアセスメントができていなかつた。
3出 血傾向のある患者(PLT1 5万そ
の後輸血)に対して,CVカテーテル挿入
が適切だつたかどうか。→今回,PICC挿
入力`困難だつた
4患 者は医師であり,カテーテル自己

抜去のリスクが高いと認識していなかっ
た。  |
5 CVカテーテルが完全に抜去されてお
り,意図的,または無意識に抜去された
のではないかと思われる。

1モ ニター表看の日的,必要圧につい

て理解して,アラームなどに対応する。
(検査などに伴う一時退室設定を使用す
る)
2患 者観察を行い,必要時,モニター

の必要性についてアセスメントし,不要
なモニターをはずす。        ｀
3 CVカ テーテルの自己抜去はありうる
という前提で,患者観察を行い対応す
る。

CVカテーテルが抜けているところを発見
したとのことであるが、使用されたカテー

テルの製品名、固定方法等が不明であ
り検討困難と考える。

10:50シニツ交換のスタッフ(外注業者)カ
ろを発見した。すぐに看護師に連絡があ|
スタッフステーションにいる医師を呼び体
ていた。ジヤンクシヨンハプの固定糸はつ

かった。
直ちに蘇生試みたが回復なく,宏族の来|
も拒否され退院された。

'かけつけると,シーツ,床に出血有り,心
陸を整えると,固定していたドレッシング斉
いたままであつた。カテーテル先端の破拝

完を待ち,死亡確認。家族に対して,司法

電図モニターはフラットの状態だつた。
1はなく,CVカテーテルが刺入部から抜け

:などはなかつた。患者に打撲痕などもな

,病理解剖について説明したが,いずれ

20

専著残存
の可能性
なし

不明 不明 緊急手術にて全身麻酔導入後、CV力
テーテル挿入。
高度脱水・短類もあり左右頚静脈への

挿入は困難であつた。
手技者を交代しても挿入できなかつたた
め中止とした。
術後に再度挿入を実施。
右鎖骨下静脈ヘカテーテルを挿入し胸
写を撮影したが、そのときは気胸は認め
られなかつた。
病棟帰室後¬時間で胸写で気胸が発
見 。

両齢で全身状態が恐く、局皮肌水や短
頚があり、解剖学的にも穿刺困難な患
者であつた。
CVカテーテル挿入の基本的手技は守ら
れていたが、エコ‐で穿刺結果の確認
はしていなかつた。
術後管理上必要なCVカテーテル挿入で

あつたので、穿束1が困難でも繰り返し、
場所を変えて穿刺を行わざるを得なかつ

た。         ´

術後の脱水は輸液にて補正を行つてお
く。
予めエコーにて穿刺血管の確認を行う。
穿刺のため基本的手技を確実に身につ

ける。

中心静脈カテーテル留直後に気洞そ認
めたとのことであるが、解剖学的にも穿
刺困難な患者とのコメントもあり、モノの

観点からは検討困難と考える。
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暉冒なし アロー中心

静脈カテー

テルセツト

ダブルルー

メン

アレノレツγ
スメディカル
ジヤパン

1てんかん手術(焦点切除)の術前、左_

鼠径部よりCVカテーテルを挿入
2術後抜管後ICUへ移動の際に、CVカ

テーテルの抜去を発見
3.固定は通常通り絹糸で結び、オプサイ
トを使用していた

1.いつ、1可が原因で抜云したかlま不明。
26か 月の子供で、カテーテルが短く
ループは無かった。
3移動時にスタッフ5名が関わつていた。

1移動時に1ま、関わるスタツフの役割分

担(ライン管理担当など)を明確にする

手術軍から'CUへ移動後にCVカテ
ーテ

ルが抜けていることを発見したとのこと
であるが、抜去の原因等が不明であり
検討困難と考える。

年害なし 不明 点滴施行中の午前に、授乳のため訪室
した際、同時に点滴刺人部を確認したが

腫脹や発赤等の異常はなかつた。その
1時間30分 後、おむつ交換、内服のた
め訪室した際、点滴刺入部周囲が腫れ |

ていることに気づき、刺入部を確認した
ところ点滴漏れであることが判明した。

看護手llLEでは、点滴時1時間毎の硯祭
となつているが、実施していなかつた。使
用した薬剤が血管外露出すると皮膚損
傷をきたしやすいという認識はあつた
が、行動として実践できていなかつた。

看護手llR通りに点滴の確認を行つ。漏れ
ると重大な皮膚損傷を起こしやすい薬剤
であることを再認識し、患者の状態にあ
わせて刺入部の観察を頻回に行う。

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

暉青嬌仔
の可能性
なし

不明 不明 ′ヽンコマイシン270mgを 生埋良嘔水2
5mlに溶解し、末梢ラインより1時間か
けて投与した。投与開始20分 後に刺入

部を確認した時は腫脹などの異常は見
られなかつたが、投与終了時、刺入部に

腫脹と皮膚の変色を認めた。

骰与開賄から20分 後の不J人罰S確認の

際に照明をつけず、漏れ発覚時に電灯
をつけた。暗い中での作業による観察不
足の可能性がある。刺入部固定のテー

プで漏れ部の大半が覆われており、発
見が困難になっていた。また、末梢漏れ
を繰り返している患者であり、漏れると
重大な皮膚障害を及ぼす薬剤であるた
め、PIカテーテルを挿入したが閉塞気味
で使えず、末梢ラインを使用した。

投与前、投与中の東u入部確認時には、
照明や懐中電灯を用いる。漏れると重
大な皮膚障害を及ぼす薬剤であることを
再認識し、患者の状態にあわせて刺入
部の観察を頻回に行う:観察しやすい固
定方法を検討する。リスクの低い投与方
法で行えるよう努める。

血管外漏出を認めたとのことであるが、
手技を含めた原因等の詳細が不明であ

り、検討困難と考える。
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4 l`lB:』ミ
滴漏れと
末梢色黒
色変化の
関係の区
別が困難

イントロカン ア ル モ 胆道閉塞症の疑いで入院となつた。入
院翌日の4時 30分 頃から全身硬直が
出現し始め、硬直と弛緩を繰り返してい
た。8時頃から酸素飽和度の低下、意識
レベルが低下し、心肺停止状態になつ
た。蘇生を行い約20分後心拍が再開し
たが深昏睡状態であつた。CT上右急性
硬膜下血腫、くも膜下出血、蘇生後脳死
の所見が見られた。全身管理目的で集
中治療室に移室した。右下肢に末梢
ルートが確保されており、ノルアドレナリ
ンやグリセオール、他薬剤が輸液ポンプ

等で投与された。

静脈路確保部位が包帯で覆われ観祭で
きにくい状況にあつた。
ポンプ等で輸液がなされ、漏れや滴下
不良に気がつかなかつた。
他に静脈路がなくこのルートを使用する
しかなかつた。
db低値で浮腫が強く腫脹に気付かな
かつた。
低血圧状態及び昇圧剤の使用で末梢
への血流力`乏しかつた。
刺入部の観察が行われた記録がない。

点滴栗J入部の観祭は勤務ことに実麗ず
ることを周知する。観察の結果が記録に
残される。広報を行い、啓発する。

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

人工呼吸器装着のままで病棟に転室した

先端の皮膚黒色化に気づいた。母親は南
行つたが翌日には皮膚の黒色化が進行L

。右下肢の静脈路を固定しなおしたときに点滴の滴下不長と下駁の腫llk、石下
日に皮膚色の変化に気付いていた。静脈路を他に変更し、アクリノール湿布を
、形成外科、心臓血管外科にコンサルテーションを行つた。

厚吾矯存
の可能性
がある(低
い)

不明 不 明 抗がん剤(ナベルビン単独療法)を実施
の患者。
la50主 治医にて左前腕内側にルート
キープされ、化学療法開始。
1340末 梢点滴ルートの逆血の確認、
刺入部の観察を行い異常がないことを
確認しナベルビン点滴の投与開始。
1345末 梢点滴刺入部異常なく、逆血く
確認できた。

・末梢血管からの投与であり、血管外漏
出の可能性があつた

・輌がん剤血管外漏出マニュアルに沿つ
て対応する
(皮膚科診察あり、漏出部位の局所注射
(ステロイド剤)は不要と診断され、軟膏
塗布の指示のみあり)
・皮膚の状態を継続して観察する

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

la48末 梢点滴刺入部の掻痒感の出現|
している血管の走行とは違う部位)。

末梢点滴ルートの逆血なし。主治医に報
`

を穿刺し、全量を投与した。
15ЮO水 疱と発赤は消失しているが、硬`

らり、刺入部より4cm左 上と8cm右 上に発赤を伴つた約¬cm人 の水疱あり(漂u入

当し、念のためシリンジで吸引を行いながら抜針した。残りの抗がん剤は他の血管

吉あり。皮膚科診察あり、デルモベート軟膏塗布の指示あり。
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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(医療事故)

No
事故の
程度

販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

暉吾残仔
の可能性
なし

ミニトラック
2

スミスメアイ

カル ・ジヤパ

ン

JFがん71r後呼嚇器不金の患看。
喀痰排出困難で耳鼻咽喉科によるミニト
ラック挿入。翌日右大葉性肺炎による呼

吸状況悪化。ICU入室。挿管時にミニト
ラックが上を向いていることが判明した。

巣作上の問題はなかつたが、位置確認
を行つていなかつた。

讐鐘事例として、ミニトラック神入後にレ
ントゲンで位置確認をするよう院内周知
する。

当該企栗に確れ たところ当該争例と考
たられる事象は情報入手されておらず、
当該カニューラが上を向いていたとのこ

ヒであるが、使用状況等が不明であり検
討困難と考える。

厚舌残仔
の可能性
がある(低
い)

不明 不明 本来の用途とは違う使用法にて、それま
で入つていた経胃十二指腸チューブが

徐々に浅くなってきたために少し押し込
んだ。その2日後に腹部に膨満が出現し
て炎症反応が急上昇した。CTに て大量
の腹水を認め、穿刺にて十二指腸
チューブから流しているミリレクであること
が判明し、チューブが十二指腸または小

腸を穿破したと思われた。腹腔穿刺にて

減圧ドレナージ直後、腸管麻痺によつて

胃内に貯留していた胆汁が気道に逆流
して誤廉しRDSを 来たした。

それまで何事もなく栄養できていた
チュープであり、大文夫であろうと思つて
しまつた

本来の目的外の使用法であるため、
チューブ先端位置と腸管内腔の関係の

把握を定期的に行う。交換可能になつた
ら、目的に合致したチュープに早期に交
換する。

経胃十二捐腸チユーフを碑し込んだ際
に十二指腸もしくは小腸を穿破したとの
ことであるが、使用されたチュープの製
品名や使用状況等が不明であり検討困
難と考える。

惇吾嬌存
の可能性
なし

P.TCDセッ
ト(内筒
チューブ)

トッフ 術後11日 日、PttCDチューフそ薇云し
ようとした際に切断。レントゲンで確認。
先端は拳上空腸内に存在。後日、先端
カテーテル消失。

抜去時に先端数センチに作成している
nll孔が糸に引つ掛かり切断されたと推
定される。

先端の側孔作成をしない。 当該企業に確認したところ当該事例と考
えられる事象は情報入手されておらず、
当該カテーテルの側孔に糸が引つ掛か
り切断されたとのことである。この側孔は

当該医療機関において作成されており、
モノの観点からは検討困難と考える。
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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(医療事故)

No 抑離
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

厚音残
存の可
能性なし

不 明 4 1`月

ξII嘗 [if]]I]li]ヨ :::|

気切カニューレのカフ圧は最終11時20`
なかつたが、カニューレホルダーで固定‖

また13時に患者の元へ行つた際は、人]

吸器を動かすこともなかつた。患者の痰彙

・気切カニューレ神入部位の観祭が不カ
していた(ガーゼの下)
・痰が多くバッキングしていることがあつ
たが、気切チューブの固定をカニューレ
ホルダー(マジックテープ式)で固定をし
ていた
気ヽ切孔が縦長であつた

・外観上は回疋できているよつでも、気」
カニューレが浮いてくることもあるため、
定期的な観察に加え吸引後や体位変換
等により頭の位置を変えた場合などは

必ず挿入部位の観察を行う。
・気切カニューレの固定は、カニューレホ
ルダー(マジックテープ式)からさなだ紐
の使用に変更した。
・気切孔が縦長であつたため、耳鼻科医
に診察を依頼した。結果、抜去時に使用
していたカニューレより長い気切カニュー

レに変更され、チューブと頸部を縫合しさ
れた。

気官刷開テユーフかす反1丁ιい0こLOこ

発見されたとのことであるが、使用された

気管切開チュープの製品名や留置状況
等が不明であり検討困難と考える。

Irに惟誰しιおり、ZO C m H zυ cめつフこ。
:されていた。
二呼吸器のアラームも鳴つておらず、気切
に多く、パッキングしていることがあつた。

罵切カニューレの固定部は縫合されてい

部からのエア漏れ音もなかつた。人工呼

30

障害なし フレンタED
カテーテル
フレカEDカ
テーテル
(胃療造設
キット)

フレセニワ
ス カービ

ジャパン

2230オムツ交換時に、音がしたので確
認した所、フレンタニチューブが根本か
ら外れ落ちていた。先端のバンパーはS
状結腸に落ちていた。胃痕が閉塞しなし

'

ようバルンカテーテルで応急処置を行
い、後国内視鏡で新しいフレンター

チューブを挿入した。パンパーは6日後
に排便内に混入し排泄された事を確認
した。

業者も含めて、冒療チユーフの破損の

原因を確認した。内服薬との関連を確認
していただいたが、劣化の原因ではない
とのこと。また、他の医療機関からは、
劣化の報告は上がってきていないとの

事だつた(当院は、冒度の患者のほとん
どをフレンターチューブ交換している事。
2010年4月にも同じように劣化して
チューブ破損があり、業者への報告は
今回は2回目である)。

今後の観祭及ひ、胃授チユーフ変換時
期などのついて検討を行つているが、現
在明確な解決策に至つていない。胃痕
管理の方が入院中であれば対応ができ
やすいが、施設や在宅にも多くいるため

今後の管理方法が必要と思う(今回の

患者も在宅の管理の方であつたがたま
たま調子が悪く入院してありその中での

事故であつた)。

当該事例については企業から楽手法に

基づく不具合報告が行われており、当該

胃度チューブは25ケ月間留置されていた

とのこと。解析の結果、経時的な劣化に

より破損に至つたものと判断され、モノの

観点からは検討困難と考える。



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(医療事故)

No 勒破
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

暉吾残
存の可

能性なし

アイフリハ

ン

シリンジポ
ンプSP5
00D

アストラゼ
ネカ

ジェイ・エ
ム・エス

集中治療=に て人工呼吸管理をしてい
た患者であつたが、呼吸状態がいったん
改善したため、抜管し、ディプリバンを中
止した。しかし、その後不穏となつたた
め、同日シリンジポンプ(」MSシ リン
ジポンプSP群 8722500D)の 電源を0
Nにし、早送リボタンを押し、ディプリバン
2ccフラッシュした(持続投与なし)。追
加でフラッシュする可能性があるため
ディプリバンはシリンジにセットしたまま
流量0としていた(投与中断の状態)。
ディプリバンをフラッシユしてから覚醒し
ない状態が続いていた。呼吸状態悪化
のため再挿管となつた。同日デュプリバ

ンのシリンジにエアが入つていることに
気づいた。ディプリバンの液はエア混入
分25mL減少していたため、体内に注入
された可能性がある。

患者にCVは 留置されておらず、石手の
Vラインから薬剤が投与されており、メイ
ンの側管の体側に一番近いコネクター

からディプリバンが投与されていた。そ
の時に投与されていた薬剤はフェンタニ

ル、ヘパリン、ソルデム3A、プレセデッ
クス、フィジオ40、インスリン、Aラインで
あった。
患者が不穏のために、ルアコネクターが
緩み、外れかけていたので、いつたん外
して再度ルアコネクターを開めた経緯が
あつた。その際に、ゴムに挿入した針穴
が拡大して、その隙間からエアが漏れて
内部に注入され、エアに押し出される形
で、シリンジ内の液が注入された可能性
を考える。覚醒しない状態が続いたこと
は、これらの事故を反映している可能性
が高い。

一時的に薬剤の投与を中断する際に
は、こまめにクランプをしたり、ルートを
外す等、誤つて薬剤が注入されないよう
に物理的に遮断する。

当該企業に確認したところ当該事例と考
えられる事象は情報入手されておらず、
注入停止中のシリンジポンプに装着され
ていたディプリバンが誤投与されたとの
ことである。ゴムに挿入した針穴が拡大
して空気が混入しシリンジ内の薬液が注
入されたとのことであるが、ゴムに針穴
が開いた原因等が不明であり、検討困
難と考える。
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電気メスの取扱い時の注意について (その2)
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医療機器ヒヤリロハット事例等収集結果 参考資料

・アルコール含有消毒剤使用下における電気メスの引火事例
・歯科用ドリルのメンテナンス不足による加熟 口やけどの事例
・中心静脈カテーテルによる薬液漏れの事例
・皮下植込み型ポート用カテーテルの断裂事例
・カテーテルガイドワイヤのコーティング剥離の事例

P l～ 3

P4 ～10
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P 1 9～3 1

P32-33

０

゛

参考 資料 2- 1

- 
re[DB i?c:nottorc*f,r6r#.( 7 F
(事傷 )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(エタノール又はイソプロパノール)を含有する消毒剤は、火気厳熱です.
消轟剤の乾燥を十分確目すること.

多Eの 消毒剤の使用により、ドレープ (覆い布)、 マットレスに

吸収された消毒剤などから気lLしたアルコールにヨ1火します。

また、ヨ1火した炎は、はじめ青自く気付かないので大変危険です.

アルコール含有消毒剤

気1ヒしたアルコールが
充満し、電気メスの
通 電 によ リヨ1火 !

ドレープの下に
消毒剤の波だまり



甲胃浙艦柵鰐盟f療
安全脚 No.15201ヽ 0年 3月 ■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報

ht,//v出帆infogКhЮ わ
No.152010年 3月

イツジンフィールド液1096 ポピヨD′フィールド1096 プレポダインフィールド1% ノベクタン曖 ブレー

【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、エタノール蒸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がある。

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
配載されています.

〔

明治製菓(株)イ ソジン

子芸尋饗:1:准 粋 〕

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 huDノA蘭肌iamdi.oro/anzenЛndex.html

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あ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。

気化したアルコールに
31火する !

イソジンフィールド液10%         イ ッジンフィールド液10%     o5%ク ロルヘキシジンエタノール溶液

(綿球なし) (綿球あり)

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。

アルコールを含有しない

消毒剤はヨ1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)

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、

原則、電気メスの使用は控え、やむを得ず電気メスを使用する場合には、

アルコーメレを含有しない消毒剤の使用を考慮して下さい。 節 者 :鳥 己 ■ 選E置議晨… 構 調 合せ先 :■

F全
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1.桂書事項

∠ゝ漫議できません
コンソール・フツトスイッチ・ハンドビース・アタッチメント・標準接続ケープルを水や消■濯・洗澤波に演きないてください。

※カッティングアクセサリーはすべて、使用は1日■りです。

※ECHす ると.ハ ンドビ…スやアタッチメントに■荷がかかり、故日の目目となります |

2.洗浄の前に
洗澤 ・滅■前にカツテイングアクセサリー.ア タツチメント、目奉接観ケ

ープル、ハンドスイッチをハンドピースから取り外します。

流澤の目は、血液 ・体液●口を予防する為に、グロ
ープ、マスク、アイゴーグルなどを着用してください.

3.ハ ンドピース洗浄時の注意点

C l e a n i n g & S t e H l i z a t i O 1 1

TPS′ CORE関 係 洗浄0滅菌の手引き

On‐51-all接 饉ケープル

TPSイリゲーションポンプ付コンツール

スポンジか糸くすの出なし市でハンドピースを流澤し、贅水で読ι重します。

参考資料 2- 2 - 2

…

4.標 準接続ケーブルの洗浄時の注目点

口率饉薔ケープj-0-9に

水が口=入 らないように、口出の饉

続“分を上に向けてもちます。

「
。「smoo"ハ ンドスイッチ(―■)

ー

ー

アタッチメント←■"

糸■0で なし姉に′ヽンドピースを

よく拭きます。■攀接観ケープル

のコネクター椰分は特に注菫して

乾かせてくださしヽ 麟躙日はエア

ガン(Eag、 日素ガス)を使つ

て水気を欧せ用ばしてください.

●― またはアルコールをつけた市で

表口を軽く拭きます。コードコネクター

のビンを損僣しないようにコネクターの

汚れを拭取ります。

●lmケ ープル両燿の機組コ分を上に

して露水で洗い溝します。

※コード外麟饉日に損目が薔いことを目日してください。

※コネクタービンが自がつた0■ 薔していない― してください。

第2版 2012/09/10
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5.ア タッチメント洗澤時の注意点
日本ストライカ=株 式会社

H釧 知“東京都文京区後楽 独気

t a : H 8 9 4 8 3 6 7
-轟 力“∞ jp

No VSlX,01

中性洗月またはクリーナーをつけた

プランかスポンジで安ロー します。

非金口0■ 毛プラシでカニューレを

読澤します。

拭

洗浄するアタッチメントにあわせ、ノカレ
をヨ択しスプレーヘットヘ姜着させます。

非金属口0口 毛プランでカニューレを

沈浄します。Uシ リーXEリ ート・セー

パー0カ ニューレ浣月にはプランを

口わないてください.

お客様各位

J●Pan

2 0 1 2 年9月

≪マイクロドリル用アタッチメント》使用に際してのご注意とお願い

拝啓 時下ますますご清祥のこととお喜び申し上lffす。平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し
上げます。

さて、弊社製マイクロドリル用アタッチメントをご使用の際、適正な使用方法がなされていないため

にアタッチメントが過熱し、口腔外科における使用においては息者様への熱傷などの事故につながる

不具合事象が報告されております。

つきましては、添付文書や取扱説明書を良くお読み頂き、特に下記の注意事項を連守いただけま

すようお願い申し上げます。

添付文書及び使用説明書にて定めた方法以外での使用に起因する不具合事象について、弊社は

責任を負いかねますのでご了承願います。

ご不明な点がございましたら、弊社営業担当者へお問い合わせ頂きますようお願い申し上げます。

敬具

■マイクロドリル用アタッチメント使用上の注意

1)併用されるパー類は単回使用製品です、再使用は絶対にしないてください。

2)連続使用時間制限(添付文書や使用説明書に記載)を守つて使用してください。

3)「洗浄・メォ ナンス、減菌の手引きJ、「洗浄スプレーの使用方法」等の記載事項

を違守し、十分かつ正しい洗浄と乾燥を行つてください」

浣浄スプレーの使用方法

記

スプレーを■射し、賦取つた液が無色にな
るまで口射と拭取りを■り返してください。

※読鱒スプレーは、アタッチメントの読浄とヨ層を目的に.アタッチメントの読澤■毎にぶす行なつてください。
※正■に使目することにより、アタッチメントだけでなく、ハンドピース本“0トラブルを防ぜます。

6.瀬 m瀬 朝

※アタッチメント、日中饉籠ケーブル、ハンドスイッチはハンドピースから口"してmし てください。
※薔菌糧ハンドビースのコEDS菫灌まで下がるのを■日し、操作する時の■凛が遍切になるようにして下さい。
※TPS・ 00REヨ ンソール.フットスイツチ、■ヨコードは■■できません。■対にEEし ないてください。

フ.ハンドピース・標準接続ケーブル・アタッチメント 轟 目推奨条件

mの 圧力に充分注意して、アタッチ
メントをしっかり把腱します。

■対象製品:マイクロドリル用アタッチメント

マイクロドリルストレートアタジ メント2ミディアム

マイクロドリルアングルアタッチメント2ミディアム

マイクロドリルアングルアタッチメント2ロング

第2版 2012ノ00/10

以 上



■不具合事象を生ずる主な要因
*複数回使用などで庫耗したバーの使用

損饉したバーのシヤフト椰   ベ アリングの敏損片

*他社製パーの使用

ホ過度な負荷により、変色変形したアタ"メ ントの先端

前述のベアリングの破損、パーを穿孔・切削する箇所への過度な負荷が生じた状態での不適切な

使用の結果、アタッチメントの先端が発熱またはパーとの接仙により変色変形します。
複数回使用するなどして庫籠したバーは切れ味の低下からアタ

ッチメントに対する過度な負荷要因となり、アタッチメントの早期

故障(先端部ペアリング破損等)に至る原因となります。

損傷したバーはアタッチメント内部部品(ペアリン

グ・パーロック機構)の破損要因となり、アタッチ

メントの早期故障や部品落下などのリスクを生じ

ます。

*そ の他の要因

/規 定以上の連続使用

/穿 孔や切削時のパーおよびアタッチメントに対する過度な負荷

/不 適切な洗浄および乾燥に起因する錆等の店食

/ハ ンドピースやアタッチメントの経年劣化

■不具合事象が生じているときの状態
*先 端部ペアリングの破損
バーの複数回使用、庫耗や損傷したバーの使用、他社製バーの使

用、規定時間以上の連続使用、乾燥工程不十分などの洗浄不備な

どでベアリングは内側の金属リング及びボールが欠損するなどして

破損し、正しい回転を損ないます。これによリアタッチメント先端部の

発熱を引き起こし、術部の熱壊死等のリスクを生じます。

他社製パーとの併用はパー先の振幅を大きくし、

パーの折損のみならず、アタッチメントの早期

故障に繋がります。

ベアリングの政損
が遭んだ状饉

汚れて腐食したドライプシヤフトと破損した
ペアリング

正常なドライプシヤフトとベアリング

(バーはドライブシヤフHこ固定され、ベアリングで

支持された状態で回転します)

- バーとの接触による壼形

*損傷したバーの使用
*不 具合事象を生じたアタッチメントの分解写真
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(検証)ア タッチメントの発熱について

正常なアタッチメントの動作時温度測定 (弊社テストデータ)

測定方法:20秒 ON、20秒 OFFを 5セット動作させた直後に温度を測定

以下結果の通り、複数回使用のパーを装着した場合のアタッチメント温度は新品のパー装着時に
比べて高い温度を示し、アタッチメントの動作不具合、しいては破損につながる要因であることを示
しております。
破損した状態で使用した場合においては

“
A"先端部(ベアリング付近)の温度が100℃以上に達す

ることがあります。

(測定結果)※ 新品バーは0卜 1608-2-15 0 0mmを 使用

新品のパー装着時  複 数回使用のパー装着時
(℃)        (℃ )

27.8

20.3

236

アタッチメントの動作不具合、破損を未然に防ぐための点検として、パーを装着し、

手回しをしながら興音等の発生の有無を確□して下さい。異常がみられる場合は

弊社カスタマーケア部 (連絡先下記参照)にご連絡ください.

(連絡先)
日本ストライカー株式会社 カスタマーケア部

電話番号:072-925■548
住所:〒581-0067大阪府人尾市神武町2-24日 本通運株式会社 天王寺支店

Ａ

　

Ｂ

　

Ｃ

温度測定宙所

先端部

シゼフト部

カラ琳

38.1

■.0

鉾 0

2012年 6月12日作成 衝 様式第10
医蒙機器承認番号 21800Bzz10■ 7

機機器具51 医 療用嘴管及び体液誘導管

高度管理医療機器 ヘ パリン使用中心静脈用カテーテルイントロデューサキット 16615200

生物由,圏品プリセップCVオキシメトリーカテーテル

【形状・構造及び原理等】

,7ヤ
~":ン11プリ1:`

~「｀パ分フォーム ″■ルシャ押

|テーテルサイズ

0

長 20cr
からの側7L位置

(}roxix

5o■

先綱 OcD

雲島毎の仕様についてはカタログを'照 して下さい.

本島は,プ タの場粘膜に由来するヘパリンコーティングを鐘し
ています。

本品のカニューレ針、π針、注射針、ステンレス鋼製ガィトヮ

イヤー、針つき縫合糸 (直針)、針つせ饉合糸 (曲針)、ディス
ポーザプルメス及び持針器/鉗 子/ピ ンセットにはステンレス
(ニッケル ・クロムを含む)を 使用しています.ま た、本品の
ニッケル・チタン合金製ガィ トヮィヤーにはステンレス (ニッ
ケル ・クロムを含む)及 びニッケル チ タン合金を使用してい

まi

l動 作原■

本品の動作原理は以下の通りです。

中心静鵬注射

パルーンなしの薬剤注入用カテーテルとして、所有する輸液孔
より体外から体内へ無日的に薬剤を注入します。

/ 6

1 1

【警告】
1本 出と併用する医薬品及び医療機器●の添付文書及υ轍授

説明●●も精読した上で、本品を使用すること.
2熱 綸した医師又はその指示の下て使用すること.
3併 用医療機器がある●合,そ の機器を切断又は破損しない

ように注着して、本島を操作すること.

4体 外 (in vitro)キ ャリブレーションを行う場合は カ

テーテル挿入準● (ルーメンのフラッシュ)前 に行うこ

と。また、体外 (in,ltro)キ ャリブレーションを行う前
にカテーテル先燿及びキャリプレーションカップを濡らさ

ないこと。

5カ テーテル先燿部が血管内に達していない疑いがある場合
は、カテーテル先端部の正確な位置を確認するための措置

は、カテーテル側孔の正饉な位置を薇IBするための措置を

購じ7●こと.朧 液 葉 液等が血管内に投与され

破晰や欠損がないか薔認すること。

【禁忌・禁止】
使用上の整患

1日 使用禁止

2再 減日禁止

3ガ イ トワィャーをlEn押 し進める際には、右心房に挿入し

ないこと.[不整脈や心節びらん、心タンポナーデの原因と

なるため.]

4カ テーテルを右心房内にll入又はロロしないこと。膵 整朦

や心筋びらん、心タンポナーデの原因となるため。]
5穿 劇器具を介してガイトワイヤーll入後、抵抗を感じ容3
に接去できない場合はガイ トワイヤーを無理に,1っ薇ら

ず、穿刺器具と共に抜去すること.[ガイトワイヤーを無理
にヨ|っ豪ると破損ヌは離断が起こる限因となるため.]

0カ ニューレ針の金属内針をカニューレに再拝入しないこ

と.[カニューレの損傷や切断が起こる原因となるため.]

遭用上の彙想
ヘパリン過敏症の患者

【原則黎忌】
〈次の患者には適用しないことを原Jと するが、特に必要と

する10合には慎■に適用すること)

再発生敗菫症 凝 日系が九進している菫者

[カテーテル自体が敗血症や血栓形成の病果となるため.]

10



中心●疇腱霜饉和H定

中心静脈畿素燿和度は、分光光度法によって測定されます。分

光光度法は 近赤外光を作り出す見光ダイオー ト ●BDlを 使用

します。これらの光は、カテーテル内の光ファイバーを通して

豊波に照射され、その反‖光がもう一つの光フアイパーをヨし

てオブティカル ・モジュールに伝送されます.オ ブティカル・

モジュールが受けた信号をもとL腱 秦腱和魔測定機鮨を有す

るモニタにて中心静鳳腱彙鐘和度を算出しまi

aそ の他の― 名称
・カテーテル拡張書 32338000
・プラスチックカニューレ型減菌済み秦Hl1 70204010
・導入針 70104000
・単口使用皮下注射用針 12745002
・単口使用注計用針 30880000
,X10注 射籠 130200111
・■● ・中心癬 用カテーテルガイトワイヤ 35004114
・滅薔済み鋼“饉含糸 130100∞

単日使用メス 35180002
・輪技 ・カテーテル用アクセサリーセット 70320000
・活栓 32172011
・カテーテル●保持月ホルダ 15735000
・カテーテル用クランプ 10440110tl
・国自ガーゼ 1370m0
・医療用スポンジ 18005000
・医自用不‖布 34055000
・カテーテル技覆 ・保霞材 70444000
・コットンポール 11028000
・単回使用機  12720020
,単口使用■子 10311002
・単口使用ビンセット 35070002
ヘパ リン使用光ファイバオキシメトリー用カテーテル

3165020tl

【使 用 目的、効能又 は効果】

本品は 中心静朦注射、中心静■圧の測息 酸素飽和慶の測に、

採嵐等の目的で中心静晨内に椰入 ・留量して使用するカテーテ

ルである。

【品目仕爆●II

l最大許春圧力:300tP●

2引豪り盤

カテーテルシャフト

カテーテルシャフトとチップ顎麒部

′ヽックフォームとカテーテルシャフトー
パックフォームと鮨長チュープ検崚“
バックフォームと属長ファイパーー

ォブティカル・モジュールコネクターと■■ファイ7t―螢繊̀

躾 作方法又は使用方法簿】

… 器具

本品の他に、次の器具が必要でt.

1当 社の腱秦飽和度モニタ 供は同等の装D

2ォ ブティカル・モジュール CIEデル :側■)
3輸 織システム

4-Eモ ニタ ∝は日●の襲D

5心 電ロモニタ 供 は日●の生D

I圧 トランスデューサ

中`静 鵬血畿素飽和度■定に使用するモニタのセットアップ及

びキャリブレーシコン

当社の酸素亀和度モニタのキャリブレーションはカテーテル揮

入mに 体外 (1■,1lrの 法で行えます。体外 (ln▼ltrOキ ャ

リブレーションは、カテーテル押入準備 (ルーメンのフラッ

シュ)前 に行つて下さい。体外 (h▼ ltro)キ ャリブレーショ

ンを行う■にカテーテル先颯及びキャリブレーションカップを

口らきないて下さい。体外 (1■▼1lro)キ ャリブレーションを

行わない場合には 体内 0口 ▼ivoDキ ャリブレーションが21

になります。体内 (i口▼:70D法 は腱秦亀和度モニタの定期的再

キャリブレーションにも使用で含ます。キャリブレーションの

詳口な方法については餞素亀和農モニタの取技説明書を,照 し

て下さい.

1.オブティカル ・モジュールを酸素亀和魔モニタに接餞しま■
2.腱秦飽和魔モニタの■日を入れます.

ヽ口秦饉和慶Hleの キャリブレーションを行います。

カテー"レ 押入申償

l.次のような手顧r準 伯を行って下さい。

(1)カテーテルキットの包襲を■けます。

(2Xほ ヨ喘膚位 0顧 ●鵬又は麟骨下静mを 4● しま,

(D― ■B理 に穴■書ドレープを■きまi

10燿 者のカテーテル押入“位を消毒して、25Ga"針 と3己注

射簡を用いて"所 麻諄を行いま■

■カテーテルの各ルーメンの日祥を薇認し、また回路内への空

気の優入を妨ぐために、カテーテルの各ルーメンを生理食塩

水0で フラッシュします。

注意 :抵抗感があり、スムーズにフラッシュできない場合

は ヵテーテルを交換して下さい。

注意 :コーテイングしたヘパリンが取れてしまう可能性が

あるので、神入首にカテーテルを拭いたり洗浄した

りしないて下さい。

3カ テーテルの各ルーメンを輪液システム及びノ又は圧トランス

デューサに接錬しますヽ ライン及び匡トランスデューサに気

溜がないことを■“しま■

カテーテル挿入手H

ホ品は、凛 遺視装置の市無に係わら■ カットダウン漁 又lt

ガイトヮィヤーを用いた饉皮的椰入法によって絆入することが
で書ます。カテーテル"入 手技中は、連縞的ム匡モニタリング
を構員します。

1 5DLttHnに 取り付けた2"注"針 を用いて、血管穿刺を行い

ます.静 朦■の吸う:を■日したら、注射針と注射籠を抜き取
りま現
&本 穿劇

(1)カニューレ針と5DLE射■を使月する方法
1)ヘバリン加生壇食生水を2～鍼日U鳳 ヨ|した5-● に

カニューレIIを●●し、自管内に寡劇して静厳の場所を

■■田しま'
、    こ の鳳 陰圧をかけながら寡剌し、菫波が注射角内に抵

抗無く逆流してくるまで遣めます。

静脈血流が■日できない場合は、押入深度の微口菫や再

穿‖を行つて下さい。

),燎 二が段ヨlできたら、カニューレのみlL管内に残し、

金属襲内針と注射備を一■に抜き取ります。

注菫 :注射宙を押し戻さないて下さい.

注=:吸 ヨlした菫液の色が必ずしも静晨穿綱の指標ではあ
りません。▲流とあわせて菫口して下さい。勁鳳を

募劇した増合、朦動の■流が綸口できます。

oTralと … を使用する方法

1)ヘバリン如生Ц食塩水を2～LLEE吸 弓:した5●-0に
IOlを 接続し、虫雷内に響劇して静麟の場所を再薇Bし

ます。
この朦、陰圧をかけながら算用し、lL波が注射籠内に抵

抗無く逆流してくるまで遺めます。

●朦血薔が■認できない●合は、押入潔度の薇口整や再

2/6

1 2

穿制を行って下さい。

D"釉 が吸引てきたら,W針 を上管内に残し、注劇備を

取り外します。

Tr針を介してガイトワイヤーを直接押入することができ

ますので、日骨下静脈を算劇する場合には この方法が

適しています。

注=:注 ‖備を押し戻きないて下さい。

注意 :吸引した▲波の色が必ずしも静晨響月の指=で はあり

ません。菫流とあわせて,日 して下さい。■瞭を算鯛

した●a量 鵬の菫流が●取 きます。

3ガ イトヮイヤーの先嬌 (,型又はストレート)を 口置されてい

るカニューレ又はπ針に挿入します (日1).ガ イトワィヤー

の操作l■mに 行って下さい。

注童 :ガイトワイヤーは決して無理に押入しないて下さい。

抵抗を感じたら違めないて、一度完全にガイトワイ

ヤーを11き抜き、抵抗の凛ロセロベて下さい.抵 抗の

鷹日を取り除き、再度押入を試みて下さい.ガ イ トワ

イヤーを無理に3:っ要ると、破損又は切断を起こす可

鮨性があります.

注意 :ガイ トワイヤーが切れるのを通けるために、針先に対

して、斜めにガイトヮィヤーを抜かないて下さい。

注=:"PBコ ーティング付きガイトワイヤーのコーティング

が‖がれるおそれがあるので、金■針からガイトワイ
ヤーを餞かないて下さい。

4ガ イトワイヤーを目置したまま、カニューン又はIrrを引き

技きます。
5ガ イトワイヤーを介してダイレーターを押入し、伸入部を拡

彊します。必要に応して、メスで椰入部位を小切田します。

注意 ,メスで押人部位を小切■する際、ガイトワイヤーを“
つけないように注意して下さい.

0ガ イトワイヤーを留置した状●でダイレーターを引き抜き、

カテーテルをガイトワイヤーを介して適切な位置までl●入し

ま,黎 ‖“位から目的とするカテーテル先蠣位置までのカ

テーテル押入長を■躍して下さい。カテーテルロ盛り表示:
一本帯は10cL=本 書は20c口を示します。各小点はhttm.

15“では― 示します。

注菫 :揮入課度は 挿入椰位と息者の体格によって員ぬりま

■
7ガ イトワイヤーを数去し.遺 位ルーメンハプから簡単に静廉
血が吸引できることを■認しま'綸 液を目始します。

8連 続輪液を行う場合、輸波セットルアーコネクターを餞当す
るルーメンハプに接続し、医燎機||の手順に従い輪波を行い

ます。

注菫 :鷹長チュープの損●を通けるため、輸波を行う前にス

ライドクランプを目けて下さい。

0連続的■圧モニタリング下で、必要に応して動 下で、カ

テーテルを上大静麻に徐々に進め、上大静凛と右心房の結合

部の手"で 止めます
10カテーテルの位●が決まったら, スヽーチャーウィングを皮膚
に腱合し、カテーテルを固定して下さい。

11`晏 に応じて、スーチャーループとポックスクランプをカ

テーテルの上にセットし,皮 膚に■台することができます.

①スーチャーループのウィングを広17rヵテーテルに押し付

臥 スーチャーループをカテーテルに取り付けます (図2)。

口1 ガ イ トワイヤー

(2)ボックスクランプをスーチャーループの上から′ヽチンと嵌

め、口方をカテーテルに日定します (国D.

(Dカテーテルがずれないように、スーチャーループとポック
スクランプを Hに■者の皮膚に礎合して下さい (□4)。

;:馴以上

:生嶼

:1駅以上

:15Na上

::駅以上
:根以上

注=:カテーテル交換でガイトワイヤーを通す尋合には,必
ず事前にポックスクランプをカテーテルから取り外し
て下さい。

12押 入直後及び定期的に、胸中 により、上大静鳳におけ

るカテーテルの先燿の位置を●8し て下さい。[I●.

注意 :カテーテルの側孔が▲書内に位置していない疑いがあ

る場合も,詢 … によリカテーテルの位置を●38

して下さい.

"入 餞のカテーテルの鍵持に日する手燿

Lカ テーテルの日=を 訪くために、道切な摯持があ晏です。ヘ

バリン加生理― により間欠的フラッシュ、持載的又は任

流量輪波を行う、又はヘパリン・ロックを行い、血圧モニタ

リング及び輸腋ルーメンの目存性を保って下さい●●.

2採 ■の目は、螺地器具を餞当するルーメンハプに取り付けて、

医菫機関の手Hに 従い採血して下さい。

■中心静諫腱素飽和度は、餞秦飽和度モニタの取敏屁明書に

従って測陀して下さい。

この他に、カテーテル押入時に発生しうる緊急事鮨に僣えて、

次のものをすぐ使用できるよう撃●しておいて下さい :抗不整

朦剤、除細動装置、呼吸柏助襲壼



■以下について、定期的に薇“して下さい。同題があれは 接
続部の増し締め、新しい製品への交換、その他遭切な処置を
行って下さい.但 し、過度の締め付けには注意して下さい。
・ラインや圧 トラン^デ ュ

ーサに気胞がないか。
・ラインや活栓等の捜綺にゆるみはないか。
・本品の破損や血液 ・― o漏 れはないか.
・医療櫨口手順や本品の澤付文書に従って、本轟が遭切に留

置されているか。

5カ テーテルの留量期間は、■者の状菫によって求められる最
小の時憫だけにして下さい。

注菫 :留置時目が72時口を超えると、合Of症の発生領虔が有

意に増加します●●.

コ品の魔嘉

使用後の製品は、魔棄場処理法及び医療機関方針に従って、魔
束して下さい。特に針やメスについては、鋭利枷処理容出等に

入れるなど、取り損いに注意して下さい。
なお、挿入手技中に発生する使用済みの針は、廃葉物処理法及
び医na関 方針に従って魔素するまでの間、一時的にトレイ付
属の■利輸受器に用しておくことができます (日,。 ただし、
トレィを廃素する臓には、 ト レイ付属の麟利働受彗に■されて
いる針は彙利綺知理害器●に入れるなど、取り投いに注意して
下さい.

く使用方法に日連する使用上の注菫>
・包姜が破損したり開封されていた場合は使用しないて下さ

。使用前に全ての構成品をチェックし、異常が認められた場

合は使用せず、他の襲品と交換して下さい.
・ラベルに配載されてぃる使用期限を過ぎたものは使用しな
いて下さい。
・無菌的に操作して下さい。
・アセトン、イツプロピルアルコールをカテーテルに検触さ

せないて下さい。
・へ′ヽリンコーティングされたカテーテルを挿入前に拭くこ

とは選けて下さい。
・包装客器はカテーテ,レの損“を防ぐようデザインされてい

ます。使用までカテーテルをトレイに収めたままにしてお

くことを推興しまi
・製品又は包装内に万が一員働じが認められたら、使用しな
いて下さい.
・使用中に、構成品に変形 ・ひび覇れ●を薔露した場合、又

は発生した場合には、新しい製品との交換又は適切な処置

を検討レて下さい。
・使用中に、構成品や接続贅所0か ら空気混入や血液 ・薬剤

等のリークが発生した●合には、新しい製品との交換又は

適切な処置を検討して下さい.

【使用上の注意】
菫 な鉢 的趙

1.カテーテルを留置した後、X線透視下でカテーテルが目的部位
に正しく留置されていることを確露して下さい。異常が認め

られた場合は、患者の状餞に適した処置を行つて下さい。

2ダ イレーターによる劇入薔拡甕の自い慎■に操作し,必 要以
上に押し遣めないて下さい.腱 管●を損傷する可能性がある
ため。]

aカ テーテルの留躙時日が72時間を超えると,合 併産の発生頻

度が有童に増加します●0。中心静諫カテーテルの使用に自し、

予防的抗凛日薇法やenT訪 措置を考慮すべきt
4鵬 肪乳用及び鵬E6乳剤を含むE菫 品、ヒマシ油等の油性成永
界口活性剤又はアルコール●の藩解補助剤などを含む医薬品
を投与する場合及びアルコールを含む浦毒帰を使用する●合
は 誨 びハプのひび自れについて注意して下さい.蹴
により活栓及び猛長チュープ0の ハプにひび割れが生し、二
校及び葉液涸ヽ 空気混入等の可鮨性があります。特に、全
身麻酔剤、昇庄剤、抗層性■●剤及び免費抑制剤書の投与で

は、必要な投与量が確保されず患奢への量常な影書が生じる
可能性があります。なお、ライン交換時の締め直し、過度な

綸め付け及び増し締め●は、ひび罰れの発生を助長する要因
となります。]

不員合 ・有害事亀

■大な有書事象

1.山b自 "

本品押入後、本品表面に■性が形成されることがあり、肺
橿=、 敗菫息 籠血栓、政血性静朦炎などの発生菫因とな
りま■

2.政血″ 感染注 t■鷹="

本品の挿入中に綱菌が体内に侵入し、体の防衛機能が破腱
した朦に起こりえます.湾 染や■の■殖の結果としてカ

テーテル先耀の培養口性及び敗血自やベジテーションの発
生が報告されています.敗 血壼.“ 上壼増大に関与する国
子としては、自薇採取、●横注入及■ カテーテルに起因
する血腱症などが挙げられまi

敗ntに 日連した合併皇は、日薔性心内腱炎、感染鴎
敗彙性の肺書L ttu、 日虫 気管支胸腱ふ ショック、
死亡を含みます。菫行動饉のモニタリングに織観的な"嶺
が必要なのと同様、感染を防ぐために感染予防措置 輌 え

は 無苗的操仁 局所用抗生的費の使用、 ド レッシングの

顔繁な"が 必要で'

3.心穿乳 ●■lL:。

本品の輝入時の操作不信により心房昇孔、心室穿孔、それ

に伴う心タンポナーデを引き超こす場合があります。予肪

策として、挿入後直ちに胸鵬 撮影で押入位置を饉認して

下さい。

4■ 管穿孔 ●■■1●"

本品の位置口整不俯などによる●諫諄孔、及び穿孔の原因
となる●題 の壇死が起こりえます。予防策として、挿入

後菫ちに胸中 で"入 位置を■口して下さい。

その他の有書事魚

l lEH腱 出″ 縦隔腱水■ 0●

本品の押入時の操作不薔により縦隔腱年■ それに伴う縦
鵬膜出雌 隅膜水嵐を,:き起こす場合があります.予 防策
として、■入後直ちに胸淑 燎撮影で挿入位置を■認して下
さい.

a気 胸 。わ

本品の胸映への多孔により、胸農内に空気又は気体が混入
することがあります。予防策として、掃入後直ちに、胸籠
饉撮影で挿入位置を■日して下さい。

3.― On

本品の体内挿入中に本島を介して空気が●●内に流入する
ことによります。対応陳として,空 気の流入を■日したら、

項を下げて気泡が中枢神経系に流れるのを防止する、CVPラ

インより空気を吸引する0が あります.

4カ テーテル豊栓 00

本品の挿入により血管が目富されることがあります。
5水 胸 。●

本畠押入時に、本品を介し担苗やウィルスなどの優入によ

り起こりえます.

0ニ トログリセリン吸収 uo

本品には一部ポリ塩化ビニルが使用されており、ニトログ

リセリンはポリ菫化ビニルに吸収される性質がありま'

7ヘ バリンロ発性血小板減少症 。●

本品のコーティング剤として使用されている、ベンプルコ

ニウムヘパリンにより血小板の減少が発生することがあり

ます。

3.その他
・不剛鵬“"

・出″ 虫腱 嗜10

・心タンポナーデ ■D

・カテーテル田=喘 D

・血胸 “つ

.乳■胸 ¨

・神経損傷 ¨

妊■.■ 月、長乳爆及び小児等への適用

本品にはヘバリンがユーティングされているため、小児0へ の

使用は注意する必要がありまi

麟 日 彙囁 切
ヘバリンコーティングを施したカテーテルで盤菫し、イオン選

択性電橿 (ISDで 分析した血敏サンプルについては、ナトリウ

ム及びカリウム濃度が実際の値よりも高饉に出ることが■書き

れています.

この現象は、サンプル中に存在するベンザルコニウムヘパリン

に対し、一部のlSEが敏感に反応したために生じるものです。
iSBを用いて測定したナトリウム及びカリウム濃度が疑わしいサ

ンプルについては、炎光光度法で分析を行うことを推異しま

す0.

腑 蔵 ・保管方法及び使 用期 目罰

絆■ ・保管方法

菫射日た 水ぬれ、富置多菫.化 学薬品、埃僣を通け、童二に

て保管して下さい.

使用翻ロ

推員する一回あたりの留置時間は72時間以内で'

有効用口。使児の期限

ラベルに掟載 〈自社基準による)

砲 姜 】
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館 餞

エトワーズライフサイエンス綸式会社

欧 ―ケティング“
〒10●0023東京都請宿区EmOTttm■ 1号

・― :00‐“・500

Ku遺販売業者及び■遭彙者の氏名又は名称及びm
エトワーズライフサイエンス絆式会社
¬rloo―oo23

lEtHl : 03-rrerH500 (rc',trt >, -)
4Elrtt <Ri4' I attv _/.)4 2rr1 a>74f (*fl

ldrrrds Lllesclenccs IJX

参考資料 2- 3 - 2

Ｅ
Ｍお客様各位

平成 23年 12月吉日

エドワーズライフサイエンス株式会社

VCC事 業部 マ ーケティング部

プリセップCVォ キシメトリーカテーテル (X3820HSJD)

側孔案 内ラベル追加 のお知 らせ

拝啓

時下ますます御健勝のこととお慶び申し上げます。平素は格別のお引き立てをいただき、厚く御礼申し

上げます。

さて、この度、弊社のプリセップCVォ キシメトリーカテーテル (品番 :X3820HS」 D、 ト リプルルーメ

ン)の 製品トレイ上にカテーテルの側孔位置をご案内するラベルを貼付することとなりましたのでお知

らせいたします。ラベルの貼付筒所、およびラベル内容の詳細につきましては下記をご確認いただけま

すようお願い申し上げます`尚 、製品の品名、品番、構成内容等には一切変更はございません。

今後とも、弊社製品をご愛顧くださいますよう、お願い申し上げます。

記

製品名称 :   プ リセップCVォ キシメトリーカテーテル

X3820HS」 D

※品番の変更はございません。

変更開始時期 : 平 成23年 12月中旬以降

変更箇所 :

変更前 変更後

1/2



参考資料 2-4

薬食安発 052 5第 1

薬食機発 052 5第 1

平成 23年 5月 25

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

皮下用ポート及びカテーテルに係る添付文書の改訂指示等について

皮下用ポート及びカテーテルは、セルフシールセプタムをもつポ
ートに、カテーテルに

接続して医薬品等を血管内に送達するために用いる、埋込み可能な医療機器です。

これまでに、皮下用ポート及びカテーテルを留置した患者において、ポ
ートとカテーテ

ルの接続外れ、ポートコネクタ上や第
一肋骨と鎖骨間等でのカテーテルの断裂。破損を生

じた事例が報告されており、その中には、断裂したカテーテルが′い臓や肺動脈に迷入した

事例もあります。

当該事象は、留置時の操作手技や長期留置中の患者の体動や心拍等による物理的な負荷

等の要因等が複合的に関与しているものと考えられるため、皮下用ポ
ート及びカテーテル

を留置する際には、長期留置に伴うカテーテルの断裂等のリスクや、留置の必要性が無く

なった患者に対する抜去の検討を、使用者が認識する必要があると考えられます。

ついては、皮下用ポート及びカテーテルを扱う貴管下製造販売業者に対し、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。

号

号

日
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記

1. 添 付文書の 【警告】欄に、以下の内容を記載すること。

1)鎖 骨下静脈ヘカテーテルを留置する場合、第一肋骨と鎖骨の間にカテーテルが挟ま

れないようにすること。[カテーテルが断裂又は閉塞するおそれがある。]

2)長 期留置に伴いカテーテルの断裂、心臓等への迷入などの可能性があることから、

患者の状態等により、本品を引き続き留置することが医学的に必要とされず、かつ抜去

が安全に行えると判断される場合には、抜去することが望ましい。

2. 添 付文書の 【使用上の注意】の 「重要な基本的注意」の欄に 1)、及び 「不具合 ・

有害事象」の欄に2)の 内容を記載すること。

1)ポ ートチャンバ内へ薬液注入又はフラッシングを行う場合、容量Oml以上のシリン

ジ (検証結果に基づき適切なサイズを指定すること)を 使用すること。[Oml未満のシ

リンジを使用した場合、ポートチャンバ内の圧力が上昇し、ポー ト本体やカテーテルの

破損等を引き起こすおそれがある。コ

2)。 ポートの移動又は反転     ・ カテーテルの血管等への迷入
。ポート本体の破損       ・ カテーテルの閉塞
・セプタムの破損        ・ カテーテル留置静脈の開塞
・ポート埋没部の感染      ・ フィブリンシース

・ポート埋没部の血腫      ・ 薬液の皮下漏出
。ポートとカテーテルの接続外れ ・ システムに関連する感染
・カテーテルの穿孔       。 針穿刺部の皮膚障害
・カテーテルの断裂       ・ 肺血栓塞栓症

3. 上 記 1、 2に従い改訂した皮下用ポート及びカテーテル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。

4. 上 記 1から3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、平成23年6月24日までに、総合機構安全第一部医療機器安全課あてに報告すること。

5.承 認申請中の皮下用ポート及びカテーテルについては、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総合機構に申し出ること。

6. 治 験を実施中の皮下用ポート及びカテーテルについては、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。

(留意事項)本 通知の内容については、皮下用ポ
ート及びカテーテルを使用している責管下医

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御配慮願います。

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、御活用

下さい。

医薬品医療機器情報配信サービス http:″繭 infO.ptta.go jp/info/iよっush.htttl

(問い合わせ先)

厚生労働省医薬食品局安全対策課

TEL:03-5253-1111 (ツ¬瑠泉2751, 2758)
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薬食安発 0 5 2 5第 2号

薬食機発 0 5 2 5第 2号

平成 2 3年 5月 2 5日

(別記 1)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

皮下用ポー ト及びカテーテルに係る添付文書の改訂指示等について

皮下用ポー ト及びカテーテルは、セルフシールセプタムをもつポ
ー トに、カテーテルに

接続して医薬品等を血管内に送達するために用いる、埋込み可能な医療機器です。

これまでに、皮下用ポー ト及びカテーテルを留置した患者において、ポー トとカテ
ーテ

ルの接続外れ、ポー トコネクタ上や第一肋骨と鎖骨間等でのカテーテルの断裂 ・破損を生

じた事例が報告されており、その中には、断裂したカテーテルがJい臓や肺動脈に迷入した

事例もあります。

当該事象は、留置時の操作手技や長期留置中の患者の体動や心拍等による物理的な負荷

等の要因等が複合的に関与しているものと考えられるため、皮下用ポ
ー ト及びカテーテル

を留置する際には、長期留置に伴うカテ
ーテルの断裂等のリスクや、留置の必要性が無く

なった患者に対する抜去の検討を、使用者が認識する必要があると考えられます。

ついては、貴社においても、皮下用ポー ト及びカテーテルについて、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. 添 付文書の 【警告】欄に、以下の内容を記載すること。

1)鎖 骨下静脈ヘカテーテルを留置する場合、第
一肋骨と鎖骨の間にカテーテルが挟ま

れないようにすること。[カテーテルが断裂又は閉塞するおそれがある。]

2)長 期留置に伴いカテーテルの断裂、心臓等への迷入などの可能性があることから、

患者の状態等により、本品を引き続き留置することが医学的に必要とされず、かつ抜去

が安全に行えると判断される場合には、抜去することが望ましい。

2. 添 付文書の 【使用上の注意】の 「重要な基本的注意」の欄に 1)、及び 「不具合
・

有害事象」の欄に2)の 内容を記載すること。

1)ポ ー トチャンバ内へ薬液注入又はフラッシングを行う場合、容量Oml以 上のシリン

ジ (検証結果に基づき適切なサイズを指定すること)を 使用すること。[Oml未 満のシ

リンジを使用した場合、ポー トチャンバ内の圧力が上昇し、ポ
ー ト本体やカテーテルの

破損等を引き起こすおそれがある。]

2)。 ポー トの移動又は反転     ・ カテーテルの血管等への迷入

。ポー ト本体の破損       ・ カテーテルの開塞

・セプタムの破損        ・ カテーテル留置静脈の閉塞

。ポー ト埋没部の感染      ・ フイブリンシース

・ポー ト埋没部の血腫      。 薬液の皮下漏出

・ポー トとカテーテルの接続外れ  ・ システムに関連する感染

・カテーテルの穿孔       ・ 針穿刺部の皮膚障害

・カテーテルの断裂       ・ 肺血栓塞栓症

3.上 記 1、 2に 従い改訂した皮下用ポー ト及びカテ
ーテル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。

4. 上 記 1か ら3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、平成23年6月24日までに、総合機構安全第
一部医療機器安全課あてに報告すること。

5,承 認申請中の皮下用ポー ト及びカテーテルについては、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総合機構に申し出ること。

6. 治 験を実施中の皮下用ポー ト及びカテーテルについては、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。
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  2041年
° "10年

3●H祉

27日面  (第12HD
l日改「 (第1l D

凛 74…
…  … 用り'テ‐‐テル 出ヽ層洲― ド…

Ⅳカテーテル

(男ll言]1)

株式会社 秋 田住友ベーク

CoOk Japan 株 式会社

クリエー トメディック 株 式会社

株式会社 佐 多商会

テルモ ・クリニカルサプライ 株 式会社

東レ 株 式会社

ニプロ 株 式会社

日本シャーウッド 株 式会社

株式会社 パ イオラックスメディカルデバイス

株式会社 メ ディコン

ユニチカ 株 式会社

a■ ¬日廂二ヵ■■"… 合、X椰 翻頭輌翻圏L、第1

助骨a■ O目 に執まれないよ引=、正中面書りの一 ルロ置

綱 な と.― Jレが第 1助■4■ Onc― ■断又

しιV寝レ:… ること。■un′ェ、り"■̈ テル農 ン労 る。]
カテーテルをポートl_― る臓、― ルの― ‥ こな

EIFで その原口を確用すること。鶴 が目bら れる場合は、カ

テーテルをガイドワイヤーごと抜去すること。口直閣口収"カ テーテ

ルの■韻が螂 可能性がある。]

本製品に付属の― ルは先蟷から颯,Rき なι世様で枯 た

め、― ルの揮入時及び働鳳嘲ま、珈 ヨけ=テ ル及びポー

… 鶴田“"唖 麟J日 ― プライミングして完全

に空気を置●してぶ こと。操作中は湘こ」mの=入 (― )の

雄 ¬劇こ入れ十創載口し、あず力升■テ′"尉乍:凛誦した

口田口"行うこと。

― ルの日=時及び鰤 中:ム2燿“載ιてX“日引いて

カテーテルの先端位置、走行状鳳 案Hい 布を定期削こ検壺L、カ

テーテルのキンク、ねじれ、織断、HE、 薬婦のコ出等の― E

め爺 た場合は、直ち:ヨ腑を中山し… と

― ′… る層日ま.―    (― … …

れ十州… 、らず― ¨ 熱 た日“締 こと。

I― … 蓄 ntに EELた 場合、カテ=テ′…

と血栓付着の可能性がある.檀去の日、血栓簿嗅 血ヽ管内に

紺 る中 ある。]

カテーテルやガイドワイヤーを抜去する際は、X線透視下で安全性

を■畷した後傾コこ行い、カテーテルやガイドワイヤーを無剛こ弓1つ

張らないこと。操伸中に異常な抵抗を軋 る場合ltulltttlLL、X

“□麟いてその原因を前■ながら傾コこ対知すること.レ庁―テ

ルやガイドワイヤーカ喘 、前 る… ある。1

タキンール注(パクリタキセル)及びタキンテール注(ドセタキセル水

和物)を使用する場合は、当麟薬用の添付文●I=記麟された用法・

用■を厳守すること。レ澤―テルの強度を低下させる可能性があ

る。]
カテーテルの挿閃こは必ず付属のシースイントロデューサーのシー

スを用ιること。口喘鵬嘲した場合t皮下脚 糧樹こより先端の

ソフ"プ が唆彩・薔腱する司朧性がある。]
田節等、頻鍬こ屋議 する日L盤 てか■→つ嗜 腐目する場合に

は、― ルのねじれや口由菫労も考菫u買臼=使用すること。

l― Jレカ匈蘭魔するコ旧腑掛協る。]

本動 中にアレルギニ、雌 、ユ海周酬翔帥躍HD■ 状

が現れた場合は、自引_●mを中止して適切な知置を実施するこ

と。
― ルを目置す劉鳳 aFttLIB40凛 鶴子、その値餞

… ることがないように注菫すること。ヌ=カテーテルの

BE4は 留置口樹近で注射や採血及び血圧潤定は行わはいこと。

[― Jゆ昴 ヽ̈ 漱 ‐・昴 喝 詢 横 。]

長期日田こ常 サ庁―テルの積断.lb― の選スなどの可能性

があることから患者の状●椰こより本品を=|き艦 雷置することが

医学的に囃 されず、かつ繊去が安雪こ行る 特 れる場合

には、機去することが望謝ル .ヽカテーテル薇劇=ヨしてはカテーテ

ル… コロ錦‖り・‖雌があり、… て血管四=

薄 る可■僣がとるこ構 考慮し、あずカテ…テ′"馴旧こ鶴田し

螂 札

…
次の3樹 こは使用uユ tと。
1)― -3-3か そヽ¨ あるRヽ

a ― ル又はポーHニアレルギニ反応を示すか、その員いの

ある詭 、
ゆ 血 液触口機溶諄書、あるいは何らかの要因こよる…

1日D動 J“ヒを1けJ■る1ユ■L
41 ●山¨ いl― m。 ため側臥睦 取れない●者.

● カ テー"レやポーH=乱 て身体が― にJき 麟ヽ L

O カ ー レ挿綱 から中b― の胸 い 卜が、榊

― neは 岬 離 れる患者。

つ 埋 め込み“位の皮膚及び皮下縮臓がポーい て保■でき

ない、― 謝ヽ 予想橘 ■者.

くJロロE着鷹菫〉
¬ 饂 "ン … く挨まないこと。υオーテル、ガ

イドワイ‐ 和 劇 出 “ 覗 げ “ .1

2カ テーテル、ポーHわ ラッシュ、又は雛 注入すd際には、高圧

注入暑や 10■L未 満のシリ″ 都腑磁いこと。鵠 l_nt繊

“ う場合には、無]=注 入しないこと。雌 圧力が加わり、血

管損に、力■="レ 及びポートの臓員が襲 る可能性がある。]

く…          (中>

1ポ ー の朝 こは、物 アリングニードル(― 晰 ― o)

囲 ま叫 いこと。[セプタムの穿‖耐久性が低下する。]
2付 日のポート、ガト■テル以外と!… て用し嗜↓嘔と。
こ付目のガイドワイヤー以昴を用し颯 tと .麟味性ガイドワイヤーは

― ル先端のソフけヮ九 ごかれて濶瀾整"5の で、用い

ないこと。
4ア ルコール、フェノール頗.OMSO● 0有■働を含有する藁翻を併

用する場合は、」瞭彙用の添付ヌ〕こ口邸遷れたポリウレタン■カ

テニ"レヘの回用歳規日Hも 、■願の機 喘ヽ合は使用魯Шするこ

と。1カテーフレ倒聞腱であるウレタン日日●受置し、4Lく倒自をほ
下させる… 。]
ヽ 強酸、強アルカリ戚いはこれらを包含する藁剤を併剛′“ こヽと。防
テーテルを劣ぼ る¬鮨Lがある。]

■ ― ルやガイドワイヤーの先Jを右心房、右心劇=川 ヴ=tt

と。[― 、●筋のびらん、■タンポー を=起する可能性があ

る。]
■カテーテルを直機饉含糸で綸熱しないこと。腱 、破損する可能性
があ 。]
a使 用する薬剤の澤付文書を必ず'照し、ポート本体(ポリエーテル

サ′じオン.シリ‐ ンゴム、"ン )及びカテ…テル(ポリウレタン)

に、それと佗学… すような藁期を機“させないこと.ly―ト

aJ― ′崚 する… ちる。]

電 ■□腫ス吸着性の強 潮 、詢 薬剤 リヽピオドー′L●0調 L
の藁剤は使用u=い こと。lx―卜及びカテ=詢 レが詰まり、日=又
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2 原 棚

椰 積

襴

富 ′●― _

°【麟 ・― ―
1 , I , 1 1 ' t ・補置
句)― Jレ

ー m― ― イ幼

嵌訪謝藉       ~ユ
~7′V

〔ソフ陶ゆラ"辮腱田

つポート

スタンダードタイプ

・
― E―

椰 :よ手日ヨ籠■し、+分な機■を■つ、い ない ご使用

下さい。また― 用い轍 瞬 は、X― Fで奉 ロニ

;鋼H昨して,下さい.
以下の観用は¬Шけ法です。鮮綱こついては、日瞑椰ゆ―

に■き、手段のIBm賣質をbrFさ い。

● ―
1 付 属の患者カーR… ます。

2 カ ■■洵鰤 止を目製ヒした脚 の規定・手口_tい、パリア

九 一 ンを実艶します。

3 カ テーテ′●●穿嘱田贈燿ポーЮ 観菫“位をポビル ‐ ド●で十分

4螢 雷臨 ドい プとトレイを取tJuします。誠ロドレープ

… てヽ 編野¨ ようにドレープをW伸 ナます。
・5 ト レイの■をmtLて 、本凛品のセット内塵を確露して下さい。カテ

ー

テル、ポート及び付属品に日、汚れ、漬れ、折れ、破損等の異常がな

ιtとを■露してからご嗜 い.

● E― Kar― oれ ―
1 鎖 骨下… ■合、■割ま̈ 反対剛=向け

ます。中心輌蘇庄が低いことが… る嘔合、トレンドレンプルグ体

●l_tat。
2 2-Jレ の鮒 岬 ―卜の出 呻 … 榊 =・・

切吃方法で局輌‖日をれ ます。
● 減 菫生理喰趙開を吸引した付属のシリン':の コアリングニ

ードル

を取り付け、ポートのコネクターを上側にした状態でポ
ーЮ プライミ

ングを行います。― ルの内鵬 滅薔生理瞼鮨臓電プライミング

し、曲 蟹 を担 こ■コしておきます。この風 蜘 の薬液

注ススリットと、先端のガイドワイヤースリットの3方向から吐出誡 ま

すが、ロリがあ 場合は"日 リプメК摘み3方向からの出

圏ぃntぃ 。さらに出N働 い メきιЧ含は、何ら力0コ 朧湾 え

られますので、鑑 ●■Lてヽ工 .`
● シ リンジI_― ン“を取り伸ナ、日‐ する血薔“劇話陣L討 .

¨ 逆渕こより血管への― 識 、鎖骨下静脈の位燿を杞■

します。
5 ニ ードルカヽ 一メ‐ ップ付詢で目的血管(n■T欄 を欄

します。(血薔への鉗麟欄け る目、■のプのフ″"― !“嵐を

通しますが血潮衝 しますので、キや プから血液が渭出すること

はありません。澤贈旺が低いこと力呼想される場合はキ″ フ時取リ

外してシリンジを取り付け、シリ″ で饉かな腱圧をかけることで‖脈

血の理臓口囃目が嗜嘲こなります。

C ニ ードルカニューラの外■カニ■-7を 残し、内側「―ドル(金属針)

を■戯します。■ちに力‐ ―うの′りを指R囀さえて、カニュ
ーラか

ら̈ 澤出、測t空気の“ 睦blLLます。

, ガ イドワイヤー スの洗JH■ ップ榔 'し、シース先端のアドバ

ンサーを撮酢してガイドワイヤーの先端をカニューラに挿入します。

ガイドワイヤーの先鯛畦 X― ― 攀 跡ヽ 位置

まで進めます。
電 ガ イドワイヤーがnかないように濃 ながら、カニユ

ーラとガイドワ

イヤーシースを抜熱 ます。
■ ビ ールアウエイタイプのシースク トロデユーサーをガイドワイヤ引こ

被せて血管内に進めます。嚢劇切切開を加えるとスム
ーズに揮入

できます。この風 シースイントロデユ
ーサーの― 押し込む凛

はありません。ミ″ スイントロデIL~サ
~ltAlrJイ レーターと外

日のシースが係り止めによリロッ舛 れており、ダイレ
ーターをげ

鯰ることで外れますので、ロックが外れている場合は再度嵌め合わ

せて衆 してご使用下さい。)

"0 シ ースイントロデューサーにセットされた内lHのダイけ ―をげ

捻つてシースイントロデユーt― のロッ先 凡 、ガイドワイヤ
ーを残

してダイレーターのみを鳳 ます。

・
額 予 協ブ誹陽鍋澱留ZW
ドワイヤースリットが田口してガイドワイヤーを導入できます(口1)。

oヮ 的 プ夢 ィドワイヤーのでき相 リー 指で摘むと、3■に

導 入 せ ま す 。)

―
一

―

0           -― ドイ・―

0″ 匡F● ヨ軋獨“魂 ― 倍 ― 江

口,ガイ陶 イヤーの動

カテーテルをガイドワイヤーに倒bせて、シースれ て血管内に挿

入し討 。X― F"秘 綱 制 か 、ゆメリ

と目的の位置n― Jい ます。

カー ル郷 動 固 蠅 に と廟 は ら.―

テルC苅口に■由きないよ引■目鹿しておきながら、シ
ースをゆつくり

と31壱嚇きます。シース末端の
一対の目状′ウ詢嗜籠につまみ、シ

ースを目る方向に力を蜆 てシースを弓虐甕磨、シ
ースー こ2分

乱 rLLま す.
x線透r、 c"=テ ルタ四い… こaあこと翻鵬んなが

ら、ガイドワイヤーのみ― Jレから抜孔 ます。力■■"レの

ハプから1いιシリンジを用いて一 注入しヽ -7

ル内の厳 浣舅し、通Jを■晨L討 。さらに日じシリンジてか

"レ 肉」取引圧をかけ、… 引きれないこ… ます。(こ

の鳳 力■=テル鋤 ソフけつヴのスリットは、注入圧(=か

テルnOnDに より田口します力ヽ 吸引圧(=― 'レ離'自D

で1… ので、一 ル鰤 弼 :-4喘 囲 固

作です。)
空気の混入を防止するため、シリンジをそのまま取り付ナておい 、

カテー"レのハプにイカ 物 ンキヤツプを取り伸ナ、議饉彙

塩″κ椰たして撻 討 .

ポーHD回 日… 位置の皮膚に釣&mの 切開を加え、鉗子と指

お て皮下― JEL、 ポ=睦 ― t・皮下ポ"睦

影減Lます。
九■■ルの― t鵬 … 、切用い らトンわ 蛸

を皮下昴リッH=向力つて穿嗣してトンネラを皮下ポケットまで導出

し、皮下トンタ"H媚 します。

農下トンネルの■き以」ヨゆとりをもたせて長めにカテーテ′̈

し、― ルハ郷 膨 ■ 7t取 り餞 す。― l訃ン

朽 末端D脚 こ協 、皮下ポ"日 ロリけ
―テ′嗜引き出し

ます。
― ルー 下ポケントの位置、さらに自者の体動やポ
ートとの機出を考白こ入れ、遭切は盤 にか,="嗜 υ"し ます。

その日Lカテーテルの― 電団日Й るように切晰します。

ポートのロッタを"‖ まシリコーンゴム0カ も力■ご"И =被せて

おきます。ガ,■テルとポ=陸 並べ薇 、3-7レ の撻

を目□します。
― ルをポートのコネク,―に檸u●み、コネクターの根元まで

確室こ揮仄します。ロッ贅 スア 腱せて、ポ
ート本体と礎剋こ嵌合

計 ます。この時、ロックの■― l… 、̈ 突趙

“田飲めたポ■H哺 の謝コ ヨ趙させ●睦い(日か。

テル

ミニタイプ

王 2 鉤

卜 e r l テ

ル

、

つ 御 賜

闘 日暉■― l卿

本製品は、血管内へ抗饉剤、栄義輸液等の薬剤の出 、血書造影、血栓溶

“■閣講‖調しもカテーテjLLットである。

卜海
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スタンダードタイフ

皮下ポ"卜 にポー睦 収めます。ポートの位置が切硼日の■下にな

らないよれ た上で、ポートの糸樹吠を使つてポ"卜 内の筋瞑

にナイロン糸で縄台置腱し、全‖を皮耐こ週り込みます。
寝  シ リンジに″ コアリングニードルを取り付け、ポートのセプタムを穿

颯し洲国国鵬戯開を注入してスムーズに注入できること、又ポ…ト

“"‐ テルの師 どから■れ力憶ιtと翻鮨Lま す。
24 WaLた 力■■テルとポートが■儀止間鷹はく使えることを租 た

後、再度ポートが切闘日の宦下にないことれ 、切開Jを饉合し

ます。

● 期わ 漱
1 埋 め動 テーテルとポートで相口される注入システムを腱つて奥

Fに藁腋を注入する椰こ、ポート埋め込み椰の目回鯛籠"晩あ着い

て針の身期、― び案厳の細 ●尋軸麟れ こヽと椰 ます。

2 3量 1●TL以上のシリン列ソンコアリングニード′略 取り伸ナ、滅ロ

ー 引しておきます。エクステ劾 ンチユープ付きの■

付きは“r針等を使用する■治も、コ薗生理食壇触で内腱をプア ミ

ングし― 鋼 れ ておきます。

a 身 劇ロポート風辺をH割 こ消出し、ポーH激 リセプタムの位ヨを特

,tョtモ́:す.
4 利 き手あ範の手臓でポー睦 醜 、セプタムの位ヨこ郷 モ伸十て
ノンコアリングニー詢レを自劇二穿鋼します。ゆつくりと針姓 遭め、

針先がポート肉自の底回こ当た鷲 とを■目します。

ユ シ リンジ内の議菌― 組やかに注入し、システムの―

月レロ角機 こヽとを■ロコ́ます。

目鮨 欄 ‐ml.― 凛 ます。

治壼終了後は、ポートとが■ギ"レの-10■ L以 上のシリ亥

用して、1●こ以上の議苗生理食塩液Cオ "シ ュして撻 ます。

利唐手と違の手指てポートを匿腱し、ノカ アリングニードルをteL

ます。

Ч側租0趨ロ
1…
1)併用する目菫颯日の― 必ず参照すること。
2 す べての操作は自由はこfうこと。
3 1  -円 纂 、… 颯ヽ嗣J口・ 口ヽ田口ЫL R

すること。また― Rい… 静 Xヽ― F―

く償」こ操作すること。
41 カテーフレとポーい て観 する前ミ珈 ヨ出がないこと

を■■讀"ること。
, カ テーテル、ポ=卜、その値… □置す劉口こは内饉を誠

菫生用口“開R"Lし 、n― の空気の混入を防止すること。
0 ポ ーけ 皮下相籠の厚みに注意すること。皮下縮崚が日 寝ヽ ブ

タムの¨ こなり、"い出期躙D睦 夕くコJ焼 る。

つ ― … れ たり、紳 は りい と。〔責

移、■田する司旧出b眺 。]
81 カテーテル表面蹄 てIE― 日`こガーゼ・を用いて掴む場合
は、■自生理食増″を含ませること。乾爆したガーゼを用いるll合

はtカテーテルと機触させた状鱚で激ヨしないこと。[ガーゼが菫水

性コーうイングと欄男し、引き撃すロコラ ングカ¶口する可能

働 く桃 .]

0)ポ ートは|1奥に饉含固定すること。[位置ずれ、反転の可能性があ

る.]
101 穿 劇時はEElこ 穿劇し、針先がポ

ート内腔の底面に当たつたことを

け ること。この■,Ma鵬 菫=傾けないこと。[`屁H口けるとセプタ

ムか中 れ 冠験があ 。1

11)繰 返じ穿‖する朦、せ る限リセプタムの穿嘲腱口 =■ヨなくlLし

て穿劇すること。[同U日 昴… 中し― すると、セプタムの

諄綱耐久性鰊ロメ損なわれる可籠性がある。1

121 セ プタムから抜針す劉際は、日わて手指などを穿‖囲 よヽう十分な

予防蝙目罐継 こと。日電腱"■ 画R繁 調嗜れた針で感彙する可

胸 くある。]
131 ]口 瞳Lttm=ら ず誠自生理食鮨蹟を注スしてシステムの■存を鷹B

し、― によるポート周辺の皮膚の隆起や、■者からの■■の訴

えなどの嶼‖"η熙 こヽと日蘭屁すること。
i41 剌 壊 常ない た場合はカテーテルのキンク、日書が考

えられるので、■ちに使用を中止 て造影用目を行い、システムの入

れ薔えを検討すること。[興常抵抗のあるまま使用を継績すると、シ
ステムを樹■月哺目れ出 る… 絲 。1

¬51 システムの使用倒ま、毎回ポ=比 カチー"レの内饉を1●こ以上の

シリンジを用いて、1●こ以上の議菌生理強曽開“ワラ″ ュするこ

と。[1●こ未満Cルリン却 した聡 、ポ・い ン′`慮D圧カ

が上舅し、ポート本体や― ルの議韻障を引きLす ことがあ

る。]
"101 システムー Jこ使用しなしJ陰 も、少なくとも4遇Ⅲ_―EOHE
でシステムの"ュ を市 こと。[哺 の■化●により肉口が

け る詢 ある。]
171 システムの使用中は体温・3m自・― EtO状 創二減 、員常

を躍めた場合は即日こ使用を中止するか、医師の判昴=より轟者の

状口田こ応した… を施すこと。

重大な不具合及…

‐― t 原因

ポー剛 椰及び、システムに

耐 奉 ¨

●月■不十分、日員の汚摯●(トンネル

鳳 第初レートからの抑

血栓童あるL■時    (肺血
― T― l

プリンシース)
プライン グ不十分嘲=より、鋼 颯

薔麻 議入

抗癌剤等の薬理作用による血液糧ロ
僣まつJHヒ
…

吉齢者への適用
―鯛=調齢普uよ生塵出能が低札 てしもので、患者の状盤

慟 こ勲 が喝組田日こ謝 ること.

患 餞 恥 ¨

― tmす 引引ョまXl■ 鵬巌Jめ ので、幽 …

0も 司― あるユ川こ:よ診断上の有菫性が危綸憎を上回

る日事略れ剰噺舗このみ適用すること。

小児専への適用

低出生体重児k新生児、乳児又は小児こ適用する場樹こは、身

師 ―   「malこ 熱 、x― Jこよリー ル先

端出贅なメI」"ヒ イリレの走誨 -1れ 、脚

鋤 られた縮 こIム」切な知■罐輌うこと。

0 そ の籠の注意

1)倒 詢珈こ包装がりD措れていたり、薔損、汚彙の絲 綸 .
また、獅 各剖こ… が見られる場合は櫻用し

なしヽ と。
力 償 閣口出ヨ譜f_tのは使剛コヽヽと。

31 J口鶴日J日鳳目躍田ま1島l_■Rし、雌 |ま層u閣方ШこEB
し、E■麟口謝産してけ ること。

U貯 口
・
I M E力 旧 日 鷹 U咆 □ 用 ‖ 目 田 1ロ

1 貯 戯・保管方法

高温多R直 射日L穀 菫灯の紫外線二び水濃れを目鷲 保饉

すること。

2 償 蝙服
撤 び層醸館麟聖自ヨロ載(自己塑田ロニよる)。

国
1‐ 卜/1箱

“不具合 朦困

襲、切断及び― ルの0
Lそ の他虫曽等ヘー

― ルのキンク

ー Jレカq口じ悧 =鍋 議
饉日R― 、メス、l― こよ徹

…
システムの日ふ 10t未 日のシリガ

xlJィカ クター注入事こより遭■
助 頗 礎 橘

親水― ングのH

盟
。― Jレ耐 れ… ガーゼ

… せ ―ヽ こ1!き“す
oカテーテ′断 へ… ル
コンコクロルヘキシジン… 槽

― ル叶 レ″フ

m● への押仄方向にれ て不自然な角
度でポート:紺 る
カテーテルやポーは齢V責 移鵬げる

～ レの移動

剛こ、カテーテルを写1張る
■者の体動やポートの日定不農
E者の威側これる仲檄か仲長

磁 り、担口襲E力が付加される

― 枷 性

… 自

皮下ポケかのサイズがポーHⅢ L
て大きい

相こよる中 ポー「OElネー の― Jレの

挿入が浅い ,
力‐テルα痛出路口 ■ つてい

る
壼者の鯛 こよるい て、情合

フィプリン ス 。… 襲 動

喘 1 3 8 ,こ1 1、リロじ口] '生・̈ い

薬剤、高粘度の藁剤の投与    ・

雌

カテーテルのキンク

賄 セプタムの議片、薬剤こ配含した

珈
醐 樹の。日

血管藁圭

システムによる日n的‖激
カテーテル、ガイドワイ‐ 蹄 “
nmE
システム由曇

鳳 慨 帥 測

勒 嬌 測

籠、― 、針寡颯部の皮膚

驚

ドワイヤー操網=よ…
。・詢 … ・ヽ自巳

不整晨 ●筋びらん 的として― JレEELた が、カテー

聰 … 。饉骨T― 紺 る翻こ、H●て■
4 「― 朝 した聡

脚 紳
o種 ― ルE― 鐘
した場合

口置血害の開墓 o劇 栓

臥
o担籠生体、うつ血慟じ不全、サルコイド



… 鵬 測― J―

疇
餞 ― イ…
〒140m

-31‖ -1に 丁目5書 8号 動 t― ・r寵 ル
TE―

…
― く″ ¨ ル7~rイス

〒…

神口l口閣臓諦彙Lぅ綸日押り肛170■滝
‐ 0071●1"
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2012年 2月吉日

住友ベークライト株式会社

医療機器事業部 御中

製造販売元

株式会社パイオラックスメディカルデバイス

Orca CV Kit(販 売名 ::Vカ テーテル)の 包装仕様について (お知らせ)

謹啓 時 下益々ご清祥のこととお慶び申し上げます。

この度、掲題の弊社製品におきまして、―部の施設でセプタムポー トのコネクターからカ

テーテルが外れる事象が発生致しました。

添付文書 「警告」欄におきましても記載しているところではありますが、更なる周知が

必要との判断に至り、下記の通り 「使用上の注意ラベル」を減菌バッグのフィルム面に貼

付する包装形態の変更を致しますので、ご案内申し上げます。

貴社におかれましては、今後も引き続き各医療機関に対し適切な使用方法の伝達、安全

情報の提供 ・啓蒙を進めて頂き、製品を安全円滑にご利用頂けます様、お取り計らいの程

お願い申し上げます。

饉白

記

【変更品種】

販売名 品番

オルカCVキ ット全品種 MD - 9 0 9 9 0 , M D - 9 0 8 9 0 , M D - 9 0 9 9 1 , M D - 9 0 8 9 1

M D‐ 9 0 8 9 2

【変更開始時期】

弊社2012年1月製造分より貼付。

【包装仕様変更の内容】

拡大写真

30

以上
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Ⅲ2∞7年11月21日改「 (新様式第6版)                          医 療機器承認番号 16000BZZ∞787
曖006年10月 2日改訂      機 構器具 51 医 療用嘴管及び体液麟尊管

高度 心 腱 ・中心籠環系カテーテルガイドワイヤ (」DHコ ー ド:35004114)
(血管用カテーテルガイドワイヤ (Л田 ゴード:35004103))

ラジフオーカス ガ゙イドワイヤーM

・Yコ ネクターで本品を強く固定した状態で本品を動かさないこ

と。[本品の損傷の原因となる。]
・すべての操作は無薗的に行うこと。
・診断部位と解割学的見地から、適切な先端形状、サイズを選択す

ること。
・術前に、手技に使用する全ての装置器具類が適正な状態であるこ

とを確認すること。
・本品は表面がぬれていないと潤滑性が発現しないので、ホルダー

及びカテーテル内をヘパリン加生理食塩液で満たして、本品表面

をぬらした状態にして取り扱うこと。
・抜き取つた本品の表面付着血は、ヘパリン加生理食塩液を入れた

トレーに浸し、すすぐように除去すること。なお、付着血がとれ

にくい場合はヘパ リン加生理食塩液を浸したガーゼで軽く一回

拭き取ること。
・トルクデバイスを締め付けた状態で固定位置を変えないこと。

[本品の損傷の原因となる。]
・包装が破根、汚損している場合や製品に破損等の異常が認められ

る場合は使用しないこと。
・包装を開封したらすぐに使用し、使用後は感染防上に留意し安全

な方法で処分すること。

【貯颯 ・保管方法及び使用期間等】

く貯口 ・保管方法>
・水ぬれに注意し、直射日光及び高温多漫を避けて保管すること。

く有効期間 ・使用の期限>
・使用期限は外箱に記載 (自己認証による)

【包寝】
・1本 /箱
・3本 /箱
・5本 /箱

名称及び住所尋】

再使用禁止

【警 告】

く併用E● 機暑>
・バスケットカテーテル等の把持具を使用する場合は、本品を

抜いてから操作すること。〔本品の破損、切断の可能性があ

る。〕

く使用方法>
・本品の管腔器官内の操作は、高分解能X線 透視下で先端の動

きや位置を確認しながら、ゆつくり慎重に操作すること。

〔側枝への迷入、書腔器官壁への突き当たりが確認できず、

管腔器官の穿孔、内農の損傷をワ|き起こす可能性がある。]
・操作中に少しても抵抗を感じたり、先端の動きや位置の異常

に気づいたときは操作を中上し、高分解能X線 透視下でその

原因を確屁すること。[管腔器官の損傷、本品の曲がり、薔

損、切断及びカテーテル損僣の可能性がある。]
・本品の同一簡所を繰り返して屈曲させたり、清曲した血管内

で長時間違続して回転させないこと。[本品の破損、切断の

可能性がある。]
・手技に際 しては患者へ適切な抗凝固療法を行うこと。〔血栓

形成により塞栓を生じる可能性がある。]

・本品を他のエネルギー (レーザー、fE力、超苦渡等)を 発す

る器具と併用する場合は、当該器具の操作にあたり、本品の

位置を十分確認のうえ、本品にエネルギーを加えないこと。

[エネルギーにより本品の破損、切断が生じたり、本品の破

損、切断による管腔署官損傷の可能性がある。]
・消毒用アルコール等、有機溶剤を含む薬剤への没漬、又は薬

剤による拭き取りを行わないこと。[本品の破損、切断が生

したり、潤滑性が損なわれる可能性がある。]
・形状付け (リシェイプ)は 行わないこと。[本品の破損、切

断の可能性がある。]
・本品を血管開塞部の開通、掘肖1操作には使用しないこと。

[本品の破損、切断の可能性がある。]

Ⅲ 【形状 ・襦遺及び原理等】

く構遺日 (代表目)>

絆 【使用目的、効鮨又は効果】

く使用目的>

本品は血書を含む管腔器官の診断、処置の際にカテーテル等

を脈管、消化管、胆管、尿管を経て目的部位へ導くための器

具 (ガイ ドフイヤー)で ある。

朴【品目仕様等】

林 く性能>
・曲げ強さ

ガイ ドフイヤーを5画の曲率半径で 00度 に曲げたとき、折れ

又はき裂を生じない。

神 【操作方法又は使用方法等】

1本 品をホルダーごと包装より取り出す。

2ホ ルダーハプにシリンジを接続 し、ホルダー内へ、ヘパリン

加生理食塩液を注入し満たす。

3本 品をホルダーから抜去し、表面が滑ることを確認した後、

使用する。もし、ホルダーから抜くときに抵抗を感じたら無

理に抜かずに、再度ホルダー内ヘヘパリン加生理食塩液を注

入する。

4使 用するカテーテルは事前にヘパリン加生理食塩液を注入し

満た丸

5本 品はカテーテル内で清りやすいので、カテーテルハブ後端

から少なくとも5cm程度出し、常に保持しながら操作する。

【使用上の注意】

く重要な薔本的注=>
・併用する医薬品及び医療機器の添付文書を確“後、使用する

こと。
・本品の内志には金属を使用しており、MRIな ど金属の影響

が考えられる場合は使用しないこと。

製造販売業者 :テフレモ株式会社

住    所 :東京都渋谷区幡ヶ谷 2丁 目44番 1号

電 話 番 号 : 0 1 2 0 1 2 8 1 9 5

製 造 業 者 |テルモ株式会社

ル類 (アテレク トミーカテーテル、金属ダイレーター等)と

の併用はしないこと。[本品の破損、切断の可能性がある。]
・金属製の トルクデパイスは使用しないこと。[本品の慣傷の

原因となる。]
・導入時に抵抗を感じるようなカテーテルとの併用はしない

こと。[併用するカテーテルの中には先鰐内径の許容颯差に

よつて操作中に本品の潤滑性が損なわれる可能性がある。]
・有機溶剤を含んだ薬剤及び油性造影剤の使用、併用はしない

こと。[本品が破損する可能性がある。]

く使用方法>
・手技に熱達した術者以外は使用しないこと。[不適切な操作

による不具合発生の可能性がある。]
・活栓付きカテーテル内に本品を挿入した状態での活栓操作

は行わないこと。[本品の破損、切断の可能性がある。]

中・カテーテルが折れ曲がつたり、ねじれている状態で本品を無

理に挿入 しないこと。[本品が破損する可能性がある。また、
・カテーテルの穿孔 ・破損又は血管損傷を生 じる可能性があ

る。]
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【熱屋 ・暴止】
・再使用禁止

くヨ用対象 (■者)>
・妊娠している、あるいはその可能性がある患者。[X線によ

る胎児への影響が懸念される。]

金属針や金属製外套管は使用しないこと。[金属針や

外套管を使用 して本品を引いたり本品を留置した状儘

属針や金属製外套管を前進させると、本品の破損、

能性がある。]
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