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医薬発第 0829009号

平成 14年 8月 29日

各都道府県 薬 務主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬局長

医療安全推進総合対策への取 り組みの推進について

医薬品 ・医療用具の安全対策につきましては、日頃より種々御尽力いただいて

いるところであります。

本年 4月 17日 に 「医療安全推進総合対策～医療事故を未然に防止するために

～」がとりまとめられ、その中で、現状、医療上必要不可欠なものとして使用さ

れている医薬品や医療用具にかかわる安全性の向上についても提言されていると

ころです。

このほど日本製薬団体連合会、日本医療機器関係団体協議会に対 して、別添の

とお り通知 したので、御了知のうえ、適宜、貴管下関係企業に対 し、御指導方お

願いいたしたい。

別 添

医薬発第 0829006号

平成 14年 8月 29日

日本製薬団体連合会会長

日本医療機器関係団体協議会会長

厚生労働省医薬局長

医療安全推進総合対策への取り組みの推進について

厚生労働省では、近年、医療機関における医療事故が相次いでいる中、医療安

全対策の目指すべき方向性を示すため、平成 13年 5月 に医療安全対策検討会議

(座長 :森亘 日 本医学会会長)を 設置し、医療安全対策について、主として医

療事故を未然に防止するためにはどのような対策を講じるべきかという観点から

検討を行い、本年 4月 17日 に検討結果を 「医療安全推進総合対策
～医療事故を

未然に防止するために～」としてとりまとめたところです。その中には、医療上

必要不可欠なものとして使用されている医薬品や医療用具の安全性の向上につい

ても提言されています。

ついては、本報告書における医薬品、医療用具に関する提言を踏まえ、患者の
°
安全を最優先に考えた医療安全を確保するための積極的な取り組みを推進するた

め、貴会傘下会員に対し、下記について周知いただきますよう、よろしくお願い

いたします。

また、貴会におかれましても、特に、下記 I.4に 示しているとおり、傘下会

員が収集した意見
0要望等の情報を集約 し整合化する等、医療従事者の意見 ・要

望等への対応を検討するための体制 ・組織の整備を進めていただく等、医療安全

の確保に向けた積極的な取り組みをお願いいたします。

殿



記

Ⅱ 医 薬品に関する事項について

1.医 薬品の販売名 ・外観の類似性について

(1)開 発段階の対応

(ア)新 たに開発する製品について、既存のものとの撃 り違え
・誤使用等のリ

スクを軽減するための対策に取り組むこと。

(イ)容 器、包装等の外観写真に関する情報等を組み込んだデ
ータベースが開

発され次第、活用するとともに、医療従事者等の意見を幅広く聴取する等

により、製品に関する取 り違え ・誤使用等のリスクを適切に評価すること。

(2)市 販後の対応

(ア)市 販後において指摘される製品間の類似性に関する情報を収集し、医療

機関等や患者に対して注意を喚起するため広く公表するとともに、そのた

めの体制を整備すること。

(イ)リ スクの特に大きいものについては、必要なリスク軽減策を講じること。

(ウ)リ スク軽減策として、販売名 ・外観を変更した場合には、医療関係者に

対して外観の変更等に関する注意を喚起するような表示をするとともに、

変更後の新たな事故発生等への影響も十分に考慮すること。

2.製 品に関する情報の記載方法等の標準化 D統
一化について

記載方法や記載場所の標準化 ・統
一化に従い、規格や剤型等の製品の多様性

を考慮しつつ、取り違え ・誤使用等のリスクを回避するための情報を確実に医

療機関等に対して提供すること。

3.医 薬品情報の提供 ・活用について

(1)医 薬品情報の提供

医薬品の取り違え、誤使用等を回避する観点から、医療従事者に対して、

医薬品の販売名 ・外観の類似性に関する情報を提供すること。

(2)医 薬品情報の活用

安全性を一層考慮した医薬品等の使用が医療機関等において可能となるよ

う、医薬品全体の情報を医療機関等が活用するために、必要な医薬品情報デ

ータベースの整備へ向けて取り組むこと。

(3)国 民 ・患者への情報提供

国民 ・患者に対して、医薬品の販売名 ・外観の類似性に関する情報を積極

的に提供すること。
       4  `

I 基 本的事項について

1.医 薬品、医療用具の取り違えや誤使用等がないようにするため、製品の開発

・改良、関連情報の提供等、製品側からの対応に積極的に取り組むこと.

2.製 品を開発する段階から、実際の使用に供された時の取り違えや誤使用のリ

スクを想定し、それらを極力軽減させる設計や製品開発を行うこと.

3.製 品の市販後の安全対策として、より多くの医療従事者から製品に関する意

見 ・要望等の情報収集に積極的に取り組み、製品の改良に反映させること。

4。 医療従事者の意見 0要望等への対応を検討するにあたっては、個々の企業と

しての取り組みのみならず、各企業が収集した意見 ・要望等の情報を集約 ・整

合化するために団体が行う取り組みに協力すること.

5。 医療機関におけるリスク管理のため、収集した情報を医療機関等向けの情報

として発信すること6

6。 その他、以下の (1)～ (4)に 掲げる事項が、医薬品、医療用具を供給す

る企業としての責務と役割であること.

(1)医 薬品、医療用具の供給を通じて医療にかかわつている立場として、国民

の保健医療の向上のため、医療従事者等の安全にかかわるニーズを尊重する

こと。            ‐

(2)研 究 ・開発 ◆製造 。流通の各段階において安全対策に取り組むことにより

最終使用段階における安全な製品の供給が確保されるよう努めること.

(3)製 品間の類似性 ・誤使用を招きやすい構造等、医療従事者等とのかかわり

(インターフェイス)に より生じる問題に関して、医療安全を確保する観点

から積極的に取り組むこと。

(4)類 似性に関する情報等、医療機関に注意を喚起する情報を迅速に提供する

こと。
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Ⅲ 医 療用具に関する事項について

1。人の行動特性、限界を考慮した設計について

(1)医 療用具を設計 。開発する段階において、人間の行動や能力その他の特性

を考慮し、操作する者が安全かつ有効に使用でき、誤使用 しにくいような設

計の考え方 (ヒューマンファクターエンジニアリング)を 積極的に導入する

こと。

(2)単 純な操作ミスが生命の危機に直結するような医療用具については、でき

るだけ構造又は機能の単純化、操作方法の簡略化を進めること。

(3)事 故防止対策に関する国際基準等が存在 しない医療用具にあっては、我が

国における防止対策のための基準を国際基準化するための働きかけを産学官

がよリー層協力し、積極的に行うこと。

2,適 切な保守管理について

(1)医 療機関等に対して、現在必ずしも徹底されていない耐用期限の設定や、

保守点検に関する必要な情報提供を行うこと。

(2)医 療機関における保守管理の実効性を高めるため、保守点検に必要な情報

を添付文書に記載すること。

3.使 用方法等に関する医療機関内の研修への支援について

医療機関内で使用目的及び操作方法等の情報提供を行 う等、医療機関におけ

る研修の取組を支援すること。

4・ 医療用具情報の提供 `活用について

(1)医 療機関に、医療用具情報を入手するために設置された窓口に対して、迅

速かつ的確に医療用具に関する情報を提供すること。

(2)医 療従事者に対して効率的に情報提供するため、医療用具の情報に関する

専門家を育成すること。

(3)医 療用具の添付文書の書式や記載内容の整備 0標準化を進めるとともに、

提供方法等の充実を図ること。

(4)バ ーコー ドチェックが普及するよう検討すること。

医政 発 第 1 1 2 7 0 0 4号

薬 食 発 第 H2 7 0 0 1号

平成 15年 1 1月 2 7日

各都道府県知事

各政令市市長

各特別区区長

厚生労働 省 医政局長

厚生労働省医薬食品局長

医療機関における医療事故防止対策の強化について

標記については、平成 12年 9月 29日 付け健政発第 1129号 。医薬発第989号

厚生省健康政策局長 ・医薬安全局長通知 「医療施設における医療事故防止対策の強イしに

ついて」により貴管下医療機関における医療事故防止の取組強化が図られるよう周知徹

底方お願いしたところである。

しかし、依然として医療事故報道が後を絶たず、最近の特定機能病院や大学医学部附

属病院等における医薬品の過量投与や誤投与のように、従来から危険性の指摘されてい

る医薬品による患者死亡事故が依然として発生していることから、貴管下医療機関にお

ける医療事故防止の取組強化が図られるよう、改めて周知徹底方お願いする。

あわせて、貴管下医療機関において下記事項について確認及び検討を行うよう、御指

導方お願いしたい。

また、下記事項の趣旨を踏まえて、薬局においても、事故防止対策について確認及び

検討を行うよう、御指導方お願いしたい。

記

1.間 違いやすい医薬品の採用状況の確認



。各医療機関において別添 「処方点検や調剤時、病棟への供給時に注意を要す

る医薬品」(日本病院薬剤師会)等 を用いて、間違いやすい医薬品の採用状

況を把握すること。

・間違いやすい医薬品の組合せの双方が採用されている場合には、双方を採用

することの必要性を再検討すること。

2.間 違い予防のために講している方策の確認

間違いやすいことが指摘されている医薬品を採用している場合、間違いを予

防するために講している方策を再確認するとともに、それが有効に機能してい

るかどうかを確認すること。

3.抗 がん剤の使用体制の確立

抗がん剤の使用に際しては、これまでも過量投与に伴う重大な事故が発生し

ていることに鑑みて、各医療機関において抗がん斉1を処方する場合の条件を明

確にするなど処方ミスを防ぐための方策を講じることや、薬剤部において抗が

ん剤の種類、投与量等の二重確認を可能な限り行うことなど、抗がん剤を安全

に使用するための体制を確立するとともに、それが有効に機能しているかどう

か確31tる こと。

(別 添 )

処方点検や鯛剤時、病棟への供給時に注意を要する医薬品

1 誤 処方による事故、ヒヤリハット報告があつた医薬品名の組み合わせ

。アマリール,ア ルマール

・サクシン,サ クシゾン                   、

・タキソール,タ キソテール

・ノルバスク, ノルバデックス

。オーダリングシステム等を採用している医療機関において先頭3文字が

同一の医薬品

2 名 称類似によると思われる調剤エラ
ーや誤投与のヒヤリハット報告が複数

あらたもの

。アロテック,ア レロック

・ウテメリン,メ テナリン

・テオドール:テ グレトール

・プレドニン,プ ルゼニド

3 投 与量のチェックを厳しく行うべきもの

。タキソール                   ・

・タキソテール

・インスリン製剤

,′l 児ヽにおけるアミノフィリン

4 投 与方法についての注意喚起 (他の医薬品との供給方法の差別化)を 行う

べきもの

。カリウム製剤

・リドカイン製剤 (特にキシロカイン10%)

(日本病院薬剤師会)
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医政発第 1204001号

薬食発第 1204001号

平成 2 0年 1 2月 4日

各 都 道 府 県 知 事

各保健所を設置する市の市長 殿

各 特 別 区 区 長

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

厚生労働省医薬食品局長

医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化 ・徹底について

(注意喚起)

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

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

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

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

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

貴管下医療機関に対し周知徹底方お願いしてきたところである。

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

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

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

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

う指示したところである。

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

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

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

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

る。

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

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

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

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

方お願いしたい。

記

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

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

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

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

ては、安全管理委員会との連携の下に行うこと。

1 各 医療機関にお、ける採用医薬品の再確認

医薬品の販売名の類似性に起因した取り違えを防ぐため、各医療機関においては、

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

似性等に関する確認を行い、その薬剤を採用する必要性について改めて検討すること。
・ 平 成 15年 11月 27日付け医政発第 1127004号・薬食発第 1127001号厚生労働省医

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

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

え等の報告があった医薬品

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

テムホームページ」(URL:httpl〃剛 .ruijimeisho.ip/)において、他の既採用薬同士

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

絡 「医療用医薬品類似名称検索システムの公開について(情報提供)」

http://www.hfa pmda gQ jp/静 youjiko/file/20080325-L pdf

2 医 薬品の安全使用のための方策についての確認 ・検討

1)医 薬品の安全使用のための手順書の見直し

各医療機関及び薬局で定める医薬品の安全使用のための業務に関する手順書 (以

下 「医薬品業務手順書」という。)に基づき、特に安全管理が必要とされた医薬品 61

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

について、その妥当性及び取扱い上の注意を検討するとともに、医薬品業務手順書

に基づく業務の実施状況及びその方策が有効に機能しているかどうかについて確認

し、同手順書の内容を改めて検討すること。

なお、各医療機関及び薬局において医薬品業務手順書を見直す際には、「医薬品の

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



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

httDソ WWπ mhlw.gOJpノ tODiCSあ ukvoku/お eyi・anzen/hourei′ dV070330‐ 8.odf

, 「 手順書作成マニュアル」

httD:〃WW‐ mhlw.go.1ったoDiCSゐukvoku/isei/i・anzen/hourei/dlノ070330・la.Ddi
。 「 手順書作成マニュアル」巻末資料 (別添 2)
。 「 手順書作成マニュアル巻末参考」            ′

http7www.mhl■ go.ip/toDiCS/bukvoku/iseiノlanzen/houreiノd1/070330・lb.pdf

2)従 業者に対する医薬品の安全使用のための方策の周知徹底

採用医薬品の再確認や医薬品業務手順書の見直し等を踏まえ、販売名の類似性に

注意を要する医薬品及び要安全管理医薬品について、その使用目的及び取り違え 0

誤使用等を防止する方策や適正に使用する方法等について、従業者に対し、改めて

周知徹底すること。

3 処 方せん等の記載及び疑義内容の確認の徹底

販売名の類似性に注意を要する医薬品及び要安全管理医薬品を処方する場合並びに

当該薬剤を投与する患者を他の医療機関又は他の診療科に紹介する場合にあっては、
当該薬剤名を確認し、服用方法及び用量等を処方せん又は紹介状等に分かりやすく記

載すること。

また、注射薬など、医薬品業務手順書における要安全管理医薬品が処方又は指示さ

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

量等に疑義がある場合には、処方医に対して疑義照会を徹底して行うこと。処方内容
に関する照会や確認が円滑に行われるよう、職種間の連携体制を築くこと。

特に、今般の医療事故に鑑み、ヒドロコルチゾン製剤 「サクシゾン」と筋弛緩剤 「サ
クシン注射液」の使用に対しては十分注意されたい。

(参考)

h t t p : / / m e d 2 . a s t e l l a & j p / m e d / j p / m e s t t g e / 2 0 0 8 1 1 2 1 s C , p l f

llttp://www.kowa―souyal(ut Qo.jp/medica1/prOduct/inform/market/szv 0807.Ddf

4 オ ーダリングシステム等の病院情報システムにおける工夫

オーダリングシステム等の病院情報システムを導入して処方が行われている医療機

関においては、同システムの薬剤選択機能や警告画面表示について、911えば、その医

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

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

を検討されたい。

5 医 薬品の安全使用のために必要となる情報の収集等について

医療法及び薬事法の規定により、医薬品安全管理責任者は、医薬品の安全使用のた

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

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

扱う従業者に迅速かつ確実に周知徹底を図る必要がある。

また、迅速な安全性情報の収集を可能にし、その業務を円滑に実施するため、医薬

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

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

で登録できるので、積極的に活用されたい。

。 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器情報配信サービス」

httpノwwLinfo=Юmda.go.ipたnfo/idx‐push.html

なお、別添3の とおり、社団法人日本病院薬剤師会から平成 20年 H月 21日付けで
「疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書の緊急点検について」が通知されている

ので、上記の事項を実施する際の参考とされたい。 :
。 「疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書の緊急点検について」

http:〃ww■ ishp.o■iDノcOnt/081121・2.Ddf

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

の関係者、安全管理者、医薬品及び医療機器の安全使用のためめ責任者並びに薬局

の医薬品の安全使用のための責任者等に対し、周知・徹底されるよう御配慮願いま

す。



国
薬剤の名称の類似性等に注意を要する医薬品について

「医療機関における医療事故防止対策の強化について」(平成 15年 11月 27日付け

医政発第 1127o04号 ・薬食発第 1127001号厚生労働省医政局長 ・医薬食品局長通知)
の別添及び医療事故情報収集等事業において、薬剤の名称の類似性等が指摘されてい

る取り違え等の報告があった医薬品は以下のとおり。

(1)平 成 15年 11月 27日付け医政発第 1127004号・薬食発第 1127001号厚生労働

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

いて」の別添

URL:http://www.mhlw.go.jp/tOpics/bukyoku/isei/i―anzen/hourei/di/0311

27-1.pdf

l 誤 処方による事故、ヒヤリハット報告があった医薬品名の組み合わせ
。アマリール、アルマール
・サクシン、サクシゾン

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

名称類似によると思われる調剤エラーや誤投与のヒヤリハット報告が複数あ

つたもの
。アロテック、アレロック
・ウテメリン、メテナリン
・テオ ドール、テグレトール
・プレドニン、プルゼニ ド

医療事故情報収集等事業

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

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

薬剤の名称が類似していることに関連した事例

(医 療 安 全 情 報 N O . 4「 薬 剤 の 取 り違 え」 ( 2 0 0 7年 3月 )

URL:http://www2.Jcqhc.or.jp/html/documents/pdf/med―safe/med―safe_4.)
・タキソール注射液、タキソテール注 (再掲)
。セフメタゾン静注用、注用セフマゾン
・ファンガー ド点滴用、ファンギゾン
・アレロック錠、アレリックス錠
・アルマール錠、アマリール錠 (再掲)

2

ラクテックD注 、ラクテック注

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

薬剤の名称が類似していることに関連した事例

(平成 19年年報 「Ⅳ 医 療安全情報の提供 1医 療安全情報の提供事業の

概要」 (216頁))

ニューロタン錠、ニューレプチル (内服)

スロービッド (内服)、 ス回―ケー錠

ヒル トニン (注)、 ヒルナミン (注)

フ土ノバール散、フェニ トイン散

(2)



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

=安全管理が必要な医薬品 (要注意薬)

上夏馨響鐙歪「緯i』基奪畿げ義ユ層富響モ墳吉髯霧寒沓忌二:こ
十分配慮し、使用

内服薬を主とした記載となっており、「注射薬に関する特記事項」を別途記載し

看襲][:i:書IR藝 獄 畔
器響鑑 F曇葉i
( )内 は代表的な商品名

1.投 与量等に注意が必要な医薬品

0 抗 てんかん薬
フェノバルビタール (フェノバール)、フェニトイン (アレビアチン)、
カルバマゼピン (テグレトール)、バルプロ酸ナ トリウム (デパケン)等

0 向 精神薬
ハロペリドール (セレネース)、レボメプロマジン (ヒルナミン)、エチゾ
ラム (デパス)等

0 ジ ギタリス製剤
ジギトキシン、ジゴキシン (ジゴシン)等

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

0 テ オフィリン製剤
テオフィリン (テオドール、テオロング)、アミノフィリン (ネオフィリ
ン)等

0 抗 がん剤
タキソテール (ドセタキセル)、タキソール (パクリタキセル)、シクロホ
スファミド (エンドキサン)、メルファラン (アルケラン)等

0 免 疫抑制剤
シクロホスファミド (エンドキサンP)、 シクロスポリン (ネオーラル、
サンディミュン)、タクロリムス (プログラフ)等

2.休 薬期間の設けられている医薬品や服薬期間の管理が必要な医薬品
メトトレキサー ト (リウマ トレックス)、ティーエスワン、ゼローダ、ホ
リナー ト・テガフール ・ウラシル療法薬 (ユーゼル ・ユーエフティ)等

3.併 用禁忌や多くの薬剤との相互作用に注意を要する医薬品
イ トラコナゾール (イトリゾール)、ワルファリンカリウム (ヮーファリ
ン)等

4.特 定の疾病や妊婦等に禁忌である医薬品
ガチフロキサシン (ガチフロ)、リバビリン (レベ トール)、エ トレチナー

ト (チガソン)等

5。 重篤な副作用回避のために、定期的な検査が必要な医薬品
チクロピジン (パナルジン)、チアマゾール (メルカゾール)、ベンズプロ
マロン (ユリノーム)、ピオグリタゾン (アクトス)、ア トルバスタチン (リ
ピトール)等

<注 射薬に関する特記事項 >

1.心 停止等に注意が必要な医薬品

0 カ リウム製剤
塩化カリウム (KCL)、 アスパラギン酸カリウム (アスパラカリウム)、
リン酸ニカリウム等

0 抗 不整脈薬
ジゴキシン (ジゴシン)、キシロカイン (リドカイン)等

2.呼 吸抑制に注意が必要な注射薬

0 筋 弛緩薬
塩化スキサメトニウム (サクシン、レラキシン)、臭化ベクロニウム (マ
スキュラックス)等

0 麻 酔導入・鎮静薬、麻薬 (モルヒネ製剤)、非麻薬性鎮痛薬、抗てんかん薬 等

3.投 与量が単位 (unlt)で設定されている注射薬

0 イ ンスリン (100単位/mL)   .

0 ヘ パリン (1000単位/mL)

4.漏 出により皮膚障害を起こす注射薬

0 抗 悪性腫瘍薬 (特に壊死性抗悪性腫瘍薬)
マイトマイシンC(マ イトマイシン)、 ドキソルビシン (アドリアシン)、
ダウノルビシン (ダウノマイシン)、ビンクリスチン (オンコピン)等

0 強 アルカリ性製剤
フェニトイン (アレビアチン)、チオペンタール (ラボナール)、炭酸水素
ナトリウム (メイロン)等

0 輸 液補正用製剤
マグネシウム製剤 (硫酸マグネシウム)、カルシウム製剤 (塩化カルシウ
ム)、高張ブドウ糖液等

0 そ の他
メシル酸ガベキサート (エフオーワイ)、造影剤等



平成 20年 11月 21日

医薬品安全管理責任者殿

薬剤部長殿

(社)日 本病院薬剤師会

会 長  堀 内 龍 也

医療安全対策委員会

委員長 土 屋 文 人

疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書等の緊急点検について

今般徳島県で発生したサクシンとサクシゾンの処方違いによる医療事故に鑑み、各医療

機関では下記の点につき、疑義照会の徹底と 「医薬品の安全使用のための業務に関する手

順書」に関して再検討を行うとともに、その実施状況について緊急点検を実施して下さい。

1 筋 弛級薬に関する疑義照会を徹底して下さい

筋弛緩薬が、通常注射オーダされることがない、あるいは注射オーダ頻度が少ない診療

科の医師から処方された場合には、他の薬剤とのオーダーエラーが発生している可能性を

考慮し、処方医に対して疑義照会を徹底して行って下さい。なおその際には、処方意図を

確認する等、具体的な疑義内容を示して照会を行うことが重要です。

2 オ ーダリング等における薬剤名称表示を工夫して下さい

オーダリングや電子カルテ等、病院情報システムを利用して処方が行われている施設に

おいては、名称の前に下記の例のように筋弛緩薬等の文字を付加して、当該薬剤が筋弛緩

薬であることを明示する、あるいは索引名の頭にハイリスク薬である記号等を付加して他

の薬剤と同時に検索されないことにする等の工夫を行つてください。

例.★ 筋弛緩薬★サクシン注〇〇mg(筋 弛緩薬であること、規格を明記すること)

3 名 称類似医薬品の取扱等について

名称類似等医薬品関連の医療事故を防止するための対策については、これまでも当委員

会から注意喚起をしてきましたが (参考文献参照)、名称類似の薬剤選択のエラーを防止す

る為に、一方を採用中止にする方法は、医療機関が単独で行える方法ではありますが、オ
ーダリングシステムの薬剤選択や警告画面で注意喚起されないで、確定画面に展開する等

の事例が見受けられます。また、医師が異動した為に、採用薬剤名や規格を十分に把握さ

れていない可能性もありますので、この対策方法は抜本的なものではないことを再確認し

て下さい。

また、薬剤選択については、できれば五十音方式ではなく、薬効別選択方式、あるいは

医師別に使用薬剤を登録する方式など、各医療機関で使用しているシステムの薬剤選択機

能を再確認して、その活用についてあらためて検討を行って下さい。

なお、当委員会では、今後病院情報システムを担当する保健医療福祉情報システムエ業

会 (JJttIS)と安全な薬剤選択方法について話し合いを行う予定です。

4 医 薬品安全管理手順書等の緊急点検をして下さい

今般の事故事例を参考に、医薬品安全管理責任者は、各医療機関で定める 「医薬品の安

全使用のための業務に関する手1頂書」のハイリスク薬に関する定義品目および手1原等の妥

当性について改めて検討を行うとともに、その実施状況について緊急点検を行って下さい。

また、当該医療機関におけるハイリスク薬及びその取扱に関して院内で各職種に周知徹底

を図つて下さい。

【参考文献】

日本病院薬剤師会リスクメネジメント対策特別委員会からの通知

平成 15年 10月 27日 :「医薬品関連医療事故防止への病院薬剤師の緊急自己点検につ

いてJ(httD″WWWishD OriDたOnt/031027 DAfl

平成 15年 11月 12日 :「処方点検や調剤時、病棟への供給時に注意を要する医薬品に

ついて」(hito″wwwisho.or.10/cont//031112.Ddfl

平成 16年 5月 10日 :「医薬品管理と患者安全に資する調剤方法の更なる徹底について」

(htinll′wwishD.o■ iDたOnt/0405H.D」)



医政発第 1 2 0 4 0 0 2号

薬食発第 1 2 0 4 0 0 2号

平 成 2 0年 1 2月 4日

(別 記 )

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

厚生労働省医薬食品局長

医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化 ・徹底について

(注意喚起)

標記について、別添のとおり各都道府県知事、保健所を設置する市の市長及び各特別

区長あてに通知しましたので、貴職におかれましても、当該通知の内容について了知い

ただきますようよろしくお願いします。

<別 記 関 係団体>

社団法人 日 本医療法人協会 会 長

社団法人 全 日本病院協会 会 長

社団法人 全 国自治体病院協議会 会 長

社団法人 日 本精神科病院協会 会 長

社団法人 日 本病院会 会 長

独立行政法人 国 立病院機構 理 事長

社団法人 全 国老人保健施設協会 会 長

社団法人 日 本医師会長

社団法人 日 本歯科医師会 会 長

社団法人 日 本薬剤師会 会 長

財団法人 日 本訪間看護振興財団 理 事長

財団法人 日 本医薬情報センター 理 事長

保健医療福祉情報システムェ業会 会 長

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構 理 事長

財団法人 日 本医療機能評価機構 理 事長

社団法人 日 本病院薬剤師会 会 長

社団法人 日 本看護協会 会 長

社団法人 日 本助産師会 会 長

社団法人 日 本臨床工学技士会 会 長

日本製薬団体連合会 会 長

宮内庁長官官房参事官

法務省矯正局長

文部科学省高等教育局長

防衛省大臣官房衛生監

独立行政法人 国 立印刷局 理 事長



参考資料 1-1 - 4

AstraZenec'医政発第 1 2 0 4 0 0 3号

薬食発第 1 2 0 4 0 0 3号

平 成 2 0年 1 2月 4日

医療関係者各位

各地方厚生 (支)局 長 殿
「ノルバデックス町と「ノルバスク

゛
」の

取り違え注意のお願い

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

( 公  印  省  略  )

2012年4月

アストラゼネカ株式会社

謹啓

厚 生 労働 省 医薬食 品 局長                  時 下ますますご清祥の段、お慶び申し上げま
‐
九平素は弊社製品につきまして格別めご高配を賜り、

(  公  印  省  略  )                   厚 く御礼申し上げま九

さ(弊 社製品「ノ′レ デヽックス(一般名:タモキシフェンクエン酸塩):抗乳癌剤」とファイザー株式

会社製品の「ノJり スヽク(一般名:アムロジビンペシル酸塩):高血圧症・狭心症治療薬/持続性Ca

医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化 ・徹底について                拮 抗薬」につきましては、これまでに薬剤取り違えによるヒヤリ・ハット事例及び医療事故事例が

(注意喚起)                               報 告されており→直近におきましても取り違えの報告がございま九        ´

裏面に2011年に新たに報告された事例2件を掲載しております。

これらの薬剤を処方又は田剤頂く際には、薬効及び販売名等を今一度ご確認くださいますよう

標記について、別添のとおり各都道府県知事、保健所を設置する市の市長及び各特別             お 願い申し上げま■

区長あてに通知 しましたので、貴職におかれましても、当該通知の内容について了知い              今 後ともご指導ご鞭撻の程、よろしくお願い申し上げま丸

ただきますようよろしくお願いします。 謹白

※公益財団法人日本医療機能評価機構「医療事故情報等収集事業Jおよび「薬局ヒヤリ・ハット事例

収集。分析事業」公開データより

「医療事故情報等収集事業:http://ww.med‐safeJp/」

「薬局ヒヤリ・ハット事例収集・夕昴事業:http://www.yakkyoku¨hiya‖おqhc.OLip/」

お問い合わせ先:アストラゼネカ株式会社 メディカルインフォメ…ションセンター:0120‐189ol15

〒531‐0076大 阪府大阪市北区大淀中1‐1‐88梅 田スカイビルタワーイ=ス ト

「ノルバデックスJは、アストラゼネカグループの登録商標です。

「ノルバスク」は、ファイザ…株式会社の登録商標で九
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うとして、10とあつたノル′ヽデッタスを選

択、院外薬局で3ヶ月分が処方され内服さ

れた。内層薬が終了し、次の処方を出して

もらうため他院へ行つたところ発覚した。

ノルバスタ10mgを 処方するつもりで、

ノルバデックス10mgの 処方箋を発行。

薬局にて取り扱いが無い薬剤であつたた

め、患者は翌日再来局.前日の担当者は

不在であり、別の薬剤師{非常勤)が対応.

その後、前回アムロジン5mgが 処方され

ていたことから電嬌にて患者に確認。併せ

て病院にも確認を取つたところ処方間違

いがあつたことが発覚した.

。オーダリングシステムの不備
・処方内容を担当医が十分に確認していない.

・処方薬について患者に分かりやすく説明(処方

内容、口用方法、副作用等)を行つていない。
・病院側への確認不足(院外藁局でおかしいと

思つていた)
・患者は薬の説明書で「悪い細胞が増えすぎる

のを抑える薬である」と説明を受けているが誤

りに気付いていない.

・病院側の確認作業の怠リ

煩雑時であつたため通常の2人確7を しな

かった.
・薬局側の説明不足

患者の来局の際に鮮しく確認をしなかつた.
・情報伝達M‐ 「分
・知識不足

両薬剤とも未採用品であつたため、知識不足

による思い込みが生じた

・アラート
抗がん剤等に関してアラートの設定Jヽイリスク薬な

どに関じでは全薬品黒表示から色分けした表示ヘ

・薬剤説明の徹底

薬品名、用法、副作用等
・注意喚起
職員へ類似薬品に対して
・チェック体制
レセプト上で病名と薬品名の確認ヽ 医師と薬剤師

との連絡体制の強化

・確認体制の強化

薬剤師間、患者べの十分な確認〔初処方嘲
・注意喚起

未採用品であつても間違えやすい薬品
一覧をスタッ

フに配布

―

ヽ

牲二抽出品 く離ιこ
蝉聯閾押中岬由餞“ⅢⅢⅢ111Ⅲヒモ"ウト

鵬 ニニー担轟:島p/」"義`ださ:、

勁 ソザゝグ
(‐般名 :タ モキシフエンクエンロ蝙)

アストラゼネカ株式会社
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1.PTPシ ート

2.個 装ケ=ス

表示例

以上

■呂をご便目のH― … ■c― Fさい.

外来を臨時に担当した医師Aは前医の紹介状に基づき降

圧剤ノルバスク(5mg)1錠 を処方しようとしたが、誤つて

ノルバデックス(20mg)1錠 を1週間分、臨時処方した。以

後、医師B(主治医)はノルバデックスが前医で追加処方さ

れたものと思い込み、11カ月にわたり誤処方を継続した。

本来処方されるべきノルバスクの処方量は通常2.5-5mgで あるのに対して、実際に

処方されたノルバデックスは20mgで あり、薬剤名及び薬剤量の両方に関わる誤処方

である。しかしながら、医師Aが最初に誤処方した日は外来および病棟業務が多忙で、

ノル′ヽデックスがノルノヽスクの後発医薬品と思い込み、薬効および

用量の確認を怠つた。また、医師B(主 治医)もノルバデックスが前医で追加処方された

ものと勘違いし、前医の紹介状を改めて確認することなく、誤処方を継続した。

さらに、医事システムにおける処方薬剤の検索は3文字検索となつており、「ノルバ」と

入力するとノルバデツクスしか表示されず、抗腫瘍薬であることの警告もなかつた。

分かりやすい表示

アラート

入力手順の制限

:①ノ′り スヽクを検索した時に、「不採用品」と表示される。

②薬剤名と適応症が同時に表示される。

:抗がん剤選択時には、「抗がん剤である」旨のアラートや確認画

面が表示される。
:抗がん剤は、専用画面に行かないと処方できない。

0■ 饉事故防止‖燎については.平■20年12月4日 暉生"口●E●●●
・●生"口省E3m■  ■畑

□ 品の口覺名Ommり によるE菫軍敏鮨lLHHOnt,■屁につしてl・H曖 日)J
tURL劇ゆJA硼昭mlw.g●.●ハOplcln虫p¨ mm-Olrdlro81204・ 1コ0
t“ ください。

●取リコ鵬mfる■部詢etL4&財 口法人… 0ホ=ムベ‐ 公■嗜れてヽ嗜、

日ur関 するEE●亀亭"13口D A7Ct651030EEFFE日、
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ータより
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【ノルバスク、ノルバデックス販売名類似による誤処方事例】

事

例

１

全
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一
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＞
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）

当院受診され、ノルバスク 10m gの処方を希望

された。海外の紹介状を担当医が読み、ノルバ

スク 10m gを処方するためにオーダリング画面

を開いた。 「ノルパ」と入力したところ、ノル

バスクに続いてノルバデックスが表示された。

10m gを処方しようとして、10とあつたノルパ

デックスを選択し処方した。院外薬局で 3ヶ 月

分の処方がされ内服された。内服薬が終了し、

次の処方を出してもらうため他院へ行つたとこ

ろ発党した。約 2週 間後に電話で問い合わせの

連絡があつた。

オーダリングシステムの本備がある。処方を担

当医が出力した後、担当医がその内容を十分に

確認を行っていない。また、処方した内容につ

いて患者にわかりやすく処方内容や内服方法、

副作用等の説明を行つていない。院外薬局でお

かしいと思つたとのことであつたが、病院側ヘ

問い合わせていない。患者は処方された薬の説

明書で、ノルバデックスについての説明を受け

ている (悪い細胞を増えすぎるのを抑える薬で

す)が 、誤りに気づいていない。

オーダリングシステム画面で、抗がん剤等に関

してはアラー トを設定するなど、注意喚起でき

るようなアラ
ー トの導入を検討。内服処方オー

ダリング画面において、全薬品黒表示していた

ものから、抗がん剤や糖尿病治療薬等ハイリス

ク薬品は青表示、麻薬に関しては赤表示するよ

うアラー ト機能として追加し注意喚起できるよ

うにした。類似薬品に関しては、さらなる注意

喚起を関係職員全員に行う。処方箋を出した後、

患者への薬剤の説明を徹底する。 (薬品名、用

法、副作用等)レ セプト上で病名と薬品名との

チェック体制を強化する。医師と薬剤師との連

絡体制の強化を行う。

事
例
２

全
ワ
８
８
８
８
‘“式
）

病院としてはノルバスク錠 10mgを 処方する
つもりで、ノルバデックス錠 10mgの 処方箋

を発行した。当薬局に来局され、取り扱いがな

い薬品だつたので、翌日患者に再来局していた

だいた。その際、前日担当した薬剤師は不在で、

異なる薬剤師 (非常勤)が 不足分として渡した。

その後、前回アムロジン錠 5mgが 処方されて

いたことから不審に思い、患者宅に電話で確認

すると 「ホルモン関係の薬を出すなどの話はな

かった。」と言われた。急いで病院に電話をし

たところ、記載間違いがあつたことが発党した。

体調変化はなかつたが、すでに 1回分服用され

ていたこともあり、受診していただいた。診察

でも異常はなく、患者からもクレ
ームはなかつ

た。

病院側としては、処方箋発行時には2人 で確認

するところを、繁雑時であつたため確認を怠つ

たようだつた。薬局は、来局された際に患者に

詳しく確認せずに薬品を準備した。また準備不

足もあつたため、他の薬剤師への情報伝達が不

十分だつた。さらに両薬剤は当薬局で未採用で

あったため、薬品に関する知識も不足し、思い

込みが生じた。

薬剤師間で確認する。初処方の際は患者に十分

な確認を行う。採用のない薬品に関しても、い

つ処方されても良いように、間違えやすい薬品

の一覧をスタッフ全員に配布する。
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医療従事者の皆様

サノフィ・アベンテイス株式会社

謹啓 時下ますますご清祥の段、お慶び申し上げま,平 素は格別のご高配を賜り、厚く御礼

申し上げます。

これまでに「アマリ…ル(一般名:グリメピリド):経口血糖降下剤」(サノフィ・アベンテイ不株式

会社)および「アルマール(一般名:アロチノロール塩酸塩):高血圧症
0狭心症・不整脈治療剤/

本態性振戦治療剤」(大日本住友製薬株式会社)につきましては、薬剤取り違えによる死亡を

含tr医療事故事例やヒヤリ・ハット事例が公表されております。

貴施設におかれましては、以下の内容をご参考の上、オ
ーダリングシステムで名称の前に

薬効を記載するなどご注意いただき、よリ
ー層のご配慮をお願い申し上げま丸

謹白

くアマリール、アルマール取り違え事例〉

詳細は裏面をご覧下さい。

公益財団法人 日本医療機能評価機構「医療事故/ヒ ヤリ・ハット報告事例検索」

「薬局ヒヤリ・ハット報告事例検索」システムより(20H年 10月末時点)

お問 い合わせ先

サノフイ0アベンテイス株式会社 くすり相談室 TEL 0120‐109‐905

受付時間/月 ～金9:00～17:00(祝0祭日を除く)

〈アマリール、アルマール取り違え事例〉
詳細は下表のとおりで現

No.1 公 益財団法人 日本医療機能評価機構
「医療事故/ヒ ヤリ・ハット報告事例検索」システムより(2011年 10月末時点)

No.2～ 4 同 機構「薬局ヒヤリ・ハツト報告事例検索Jシステムより(2011年 10月本時点)
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フ7リーぽと7Jb7-Jじの
販売名類似による取り違え防止について

No: 取り違えの内容

1
医師による間違い。カルテにはアルマールと記載したが、処方時にアマリ

ールと入力.

入力画面、処方画面に「糖尿病薬」の注意喚起表示があったが確認不足。

2 医師処方間違い。薬局で、患者との確認から疑義照会を行い発見.

3 薬剤師の取り違え。確認を怠った、技術。手技が未熟だったことによる。

4 医師処方間違い。薬局で、患者との確認から疑義照会を行い発見。

NO. 施設■ 内  容

1 病院

【事故の内容】

外来にて新たに高血圧治療薬(アルマール)を処方するところを糖尿病治療薬(アマリ
ール)を

処方した。約2ヵ月後め再診日に内服によるめまい症状の訴えがあり、処方確認するとアマ

リールを処方していた。当日、空腹時血糖121 mg/d:、刀♭マ
ールの投与を開始した。

【事故の背景要因の概要】       ・

カルテには処方:アルマァルと配載。通常、アルフアペツト、カタカナ1文字、2文字、3文字

入力で、画面に一覧表が出て、選択表示可能。アルマ
ールの場合は、スアル、刀レマ、A、AM、

AMAで す。3文字のアルマを入力し、クリックで直接、処方画面にアマリ
ール(糖尿病薬)と

表示される。糖尿病治療案には薬剤名の後に糖尿病薬と明示されており、入力画面にはアマ

リール(糖尿病薬)の注意喚起表示がされている。当該事例では選択画面からではなく、医師が

カタカナで『アマリールJと入力し、実行キーで「アマリ
ール(糖尿病薬)」と処方に表示された。

処方した医師は、腎内分泌内科医師として両薬剤につしての知識は十分にあった。類似薬剤に

ついて、確認不足であつた。腎臓内分泌代謝内科医師の院内処方であり、薬剤9投 与量、

使用方法など処方内容に疑間がなかったため、案剤師からの疑義照会はなかった。

2 病院

【事例の内容】

アルマール錠10をアマリールlmg錠 で処方されていた。患者との確認で処方ミスを発見

した。疑義照会を行い、処方変更となった。

【発生要因】

確認を怠った

コンピュータシステム

【背景・要因】

オーダリングのミス.アルマール錠10は処方頻度の少ない薬であり、誤ったと考えられる.

3 薬局

【事例の内容】

アルマール錠10カt処方のところ、アマリ
ールlmg錠 を取ってしまった。

【発生要因】

確認を怠った

技術。手技が未熟だつた

医薬品

教育。訓練

【背景。要因】

接頭語が類似していた。

4 病院

【事例の内容】

メンタルクリニックの患者に血糖降下剤であるアマリ
ールlmg錠 が処方されていたため、

患者本人に確認をしたところ、「震えの薬である。Jと回答があつた。処方医に疑義照会した

ところ、処方薬はアマリールlmg錠 ではなく、刀レマ
ール錠5の間違いであることが分かつた,

【発生要因】

コンピュータシステム

医薬品

【背景。要因】

メンタレクリニックにおいても血糖降下剤が処方されることはあるが、当該薬を間違えて服用

した場合にその影響度が大きいため、必ず患者本人に確認を行つていた。
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アルマー′囃からアロチノロール塩酸塩錠rDSPJヽ の

販売名変更等のこ案内

2012年 6月

大日本住友製薬株式会社

拝啓 時 下益々ご清祥のこととお慶び申し上げます。

平素は弊社製品に格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

さて、このたび弊社は、アルマール錠5/錠 10につきまして、名称類然に関連した医療事故防止対策
の

一環として、以下のように販売名の変更を行いました。この変更に伴い、包装、各種
コードも変更いたし

ましたので、併せてご案内申し上げます。

なお、
′
アルマール錠5/錠 10の経過措置期間満了はη13年3月末です。2013年4月1日以降は保険請求が

できませんのでご注意ください。しばらくの間、新旧製品が混在し、ご迷惑をおかけ
いたしますが、事情

ご賢察の上、今後とも、よリ
ー層弊社製品のご愛顧を賜りますよう、よろしくお願い申し上げます。

敬具

【雌 蒻 】

変更前 変更後

アルマール錠5   ‐

アルマール錠 10  ‐

‐   ア ロチノロ
ール塩醸塩錠5mgrDSPJ

‐   ア ロチノロ
ール塩薗躇価H OmgrDSPJ

【患者さんにこ説明いただきたいこと】

お薬そのものは変わらない旨、

患者さんにこ説明ください。

本変更に関し「患者さん向けお知

らせ」を]u途ご用意しています。

「息者さん向けお知らせ」は弊社

医薬情報担当者またはくすり情報

センターにご請求ください。

なお、「封入メモ」も個装箱に

封入しています。   ・

大日本住友製薬株式会社 く すり情報センタ
ー TEL 0120‐03489

受付時間/月 ～金 9:00～ 18:30(視
・祭日を除く)

【変更内害】

■I PTP

変更点
0裏面 :

・裏面 :
・表面 :

■ 個装箱

囲みの効能に係る文章を、効能のみ箇条書

本態性振戦治療剤)。
社名を新たに記載しました。

「αoβ遭断剤」の記載を削除しました。

きとしました(高血圧症
・狭心症 ・不整脈治療剤/

記

中

― ●            100腱 mex●l

|

■ 各種コード等

新販売名製品の出荷予定時期は、2012年7月中旬頃です。

ございますが、ご了承くださいますようお願υl申し上げます。

弊社在庫状況により、出荷時期が前後する場合が

なお、今回、薬価の変更はありません。

以上

-41(PTP 100T)

100盤̀ロロX301

鞘 薔31蘇 :‐

「息者さん向けお知らせ」

新販売名 薬価甚革収載医薬品コ
ード レセプト電算処理システムコ

ード

アロチノロールt-5m9「 DSPJ 2123014F1094 620255102

アロチノロールー 錠10mg「DSP」 2123014F2201 620255302

新販売名 包義
JANコ=ド

14987キ麟■由品コーFD

GSl‐RSSコード
HOTttH]

目剤包義単位 販売包装単位

アロチノロール

塩破颯錠5mg
「DSP」

PTP 100T 4987116140171 o3)04987116562515 《】)14987116140178
1025514020104

PTP 500T 4987116¬40188 0304987116562515 COl)14987116140185
1025514020105

PTP l,000T 4987116140195 COl〕04987116562515 COl)14987116140192
1025514020106

′'ララ500T 4987116140164 COn)04987116562508 0)14987116140161
1025514020202

アロチノロール

増田腱彗田皇10mg
「DSP」

PTP 100T 4987116140218 《‖)04987116562539 o)14987116140215
1025538020104

PTP 500T 4987116140225 OID04987116562539 0)14987116140222
1025538020105

PlP lメ】〕OT 4987116140232 401)04987116562539 101)1498H16140239
1025538020106

バラ500T 4987116140201 g)04987116562522 401)14987116140208
1025538020202

お問い合わせ先



参考資料1-2

医政総発 0915第 2号

薬食総発 0915第 5号

薬食安発 0915第 1号

平成 2 2年 9月 1 5日

衛生主管部 (局)長  殿

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長

厚生労働省医薬食品局総務課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

PTP包 装シー ト誤飲防止対策について

(医療機関及び薬局への注意喚起及び周知徹底依頼)

医薬品のPTP包 装シー トについて、医薬品を包装シートから押し出すことなく服用
'した場合、喉や食道などを傷うけるおそれがある旨、「注意 !高齢者に目立つ薬の包装

シー トの誤飲事故」(平成 22年 9月 15日付独立行政法人国民生活センタ=報 告書。

httpイ′ww‐ kokusen.go.jprnewsrdatarn・20100915_1.html)において指摘されています。

つきましては、このようなPTP包 装シートの誤飲を防ぐため、下記の留意事項につ

いて、貴管下の医療機関及び薬局への周知方よろしくお願いします。

なお、PTP包 装シー トの包装・表示等の技術的な改善等については、別添のとおり、

日本製薬団体連合会等に依頼したことを申し添えますご

記

1.PTP包 装シー トには誤飲防止のため、1つずつに切り離せないよう、あえて横

又は縦の一方向のみにミシンロが入つていることから、調剤 。与薬時等に不必要に

ハサミなどで 1つずづに切り離さないよう留意すること。

2.患 者及び家族等に、可能な限り1らずっに切り離さずに保管し、服薬時にはPT

P包 装シー トから薬剤を押し出して薬剤のみを服用するよう、必要に応じて指導す

ること。特に、調剤 ・与薬時に薬剤数に端数が生じ、やむを得ず、1つ に切り離し

て調剤 ・与薬を行う場合には、PTP包 装シ
ー トの誤飲がないよう、十分指導する

こと。

また、高齢者、誤飲の可能性のある患者及び自ら医薬品の管理が困難と思われる

患者に対しては、家族等介護者に対して注意喚起(内服時の見守り等)を行うこと。

3.高 齢者、誤飲の可能性のある患者及び自ら医薬品の管理が困難と思われる患者に

ついては、必要に応じて一包化による処方を検討すること。なお、薬局においても
一包化による調剤の対象となるかどうかを検討し、必要に応じて処方医に照会の上、
一包化による調剤を実施すること。

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

員会の関係者、医療安全管理者、医薬品の安全使用のための責任者等及び貴管下

薬局の管理者、医薬品の安全使用のための責任者等に対しても、周知されるよう

御配慮願います。

(参 考 )本 通知を含め、医薬品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された際

に、その情報をメールによつて配信する 「医薬品医療機器情報配信サ
ービス」が、独

・

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

登録できますので、ご活用下さい

医薬品医療機器情報配信サービス  http■ttw.info.pmda.gojprinfdidx‐push.html



薬食安発 0915第 3号

平成 2 2年 9月 1 5日

日本製薬団体連合会 会 長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

PTP包 装シー ト誤飲防止対策について

医薬品のPTP包 装シー トについて、,医薬品を包装シ
ー トから押し出すことなく服用

した場合、喉や食道などを傷つけるおそれがある旨、 「注意 !高齢者に目立つ薬の包装

シー トの誤飲事故」 (平成 22年 9月 15日付独立行政法人国民生活センタ
ー報告書。

httpイ′ww.kokusengo.jpノnewsノdata/n‐20100915_1.html)において指摘されています。

貴会におかれては、従前より、PTP包 装シ
ー トに対する様々な検証を行つていただ

いているところではありますが、改めて関係者に対し、PTP包 装シ
ー トの誤飲につい

て注意喚起を行うとともに、将来的な技術の進歩を見すえた改良及び改善のための研究

開発を継続し、もつて医薬品の安全性の向上に努めていただきますようよろしくお願い

します。

牌道発表資州

I     平 成22年 9月 15日

独立行政法人国民生活センタ
ー

注意 !高齢者に目立つ薬の包装シ
ー トの誤飲事故

―飲み込んだPTP包装が喉や食道などを傷つけるおそれも
―

薬を包装ごと飲みこんでしまい、喉や食道などを傷つけたとい,事 故が危害情報シ
ステム鮭1)

に86件にD寄せられている。

薬の包装は、プラスチックにアルミなどを貼り付けたPTP包装シ
ート(Press―ThroЧgh~Package)

と呼ばれるものが主流である(以下 「PTP包装Jと いう)。1996年以前のPTP年装は、縦横にそれ

ぞれミシンロが入つて、1錠ずつ切り離せる構造だつたが、錠剤と
一緒にPTP包装を誤飲してし

まう事故が頻発したため、1996年3月の業界団体の自主申し合わせにより、ミシ
ンロを一方向の

みとし、1錠 ずつに切り離せないような構造にすること、誤飲の注意表示を増やすなど
の対策が

とられた。また、1998年 1月には、国民生活センタ
ーでも、消費者へ注意喚起した。しかし、そ

の後も依然として誤飲事故は後を絶たない。事故は薬を服用すう機会の多い高齢者に多
い傾向が

見られる。1錠単位に切り離した薬ケPTP包装のまま鉢み込んでしまうと、自力下
取り出すこと

は難しく、X線 写真にも写りにくいため、内視鏡で取り出すことになり、身体
への負担も大きい。

そこで、被害の未然防止 ・拡大防止のため、あらためて消費者
への注意を喚起する。  ・

住D翼
菫覇IIttif舗獲榎質饗疑ば軍野[J夏考驚解塾朧
餞D翼蹴∴il蹴剛l言::呉λE藁源露撃書鰍 1lξ:fm日

時点のものであP、件

PTP包 装 イメージ写真

H電

回民生活センター

電 報



1.PTP包 装について

PTP包装は、塩化 ビニルもしくはポリプロピレンとアルミ箔もしくはポリエチレンラミネ
ー ト

フィルムを貼り合わせた包装であり、1960年代より導入され、現在も薬剤包装の主流となつてい

る。薬を清潔なまま取り扱うことができ、錠剤が包装の外から見えるため、管理のしやすさなど

から広く普及している。

1996年 3月に日本製薬団体連合会から加盟団体への自主申し合わせがされ、PTP包装にミシン

目を入れる場合は横または縦の一方向のみとすること、PTP包 装の裏面には薬の取り出し方を画

像付きで説明すること、適用上の注意にPTP誤飲の危険性を記載することが決められた。(P.6<参

考>参照)

2.相 談の概要

危害情報システムには、薬の包装に関する危害が 2000年度から2009年度までに86件寄せられ

ているに°。

寄せられた 86件の事例のうち、26件は PTP包装であることがわかつている。他の60件は、事

例からは包装の種類が断定できない(プラスチックのシ
ー ト、アルミ、包み、シー ト台紙などの記

載)ものであるが、症状などからPTP包装での事故例が相当数含まれると考えられる。なお、以後

出てくる数値は、特段の説明が無い限り、P10-NETと病院情報を併せた数値である。

(注3)前回の公表以降の推移を見るために、2000年4月 1日から2010年9月3日までについて調査した。

(1)年 度別件数の推移

86件の年度別件数の推移を見ると、1998年1月の発表以降も依然として事故が発生し、年

間 10件前後の件数が寄せられていることがわかる。

(2)相 談者の属性

性別で見ると、86件 中、61件 (70.%)が女性、25件 (29。1%)が男性であり、女性が 7割を

占める。

年代別にみると、70代 29件 (33.霧)、80代 23件 (26.鶴)、60代 17件 (19.8%)などとなり、

70代、80代、60代で8割を占め、高齢者に事故が多いことがわかる。

図 1 年 度別危害件数 図2 年 代別危害件数

(3)危 害部位

危害部位では、「食道」37件 (43%)、「腹部J22件 (25.鶴)、「鼻
・咽喉」16件 (18.6%)など

が目立った。

、  図 3 危 害部位別件数

全身
1件(1 . 2 % ) 胸部・背部

1件(1 . 2 % )

口。口腔・

歯
9似 10"

鼻・咽喉
16件

(18.6%)

(4)危 害内容など餞。

危害の内容で最も多いのは、「異物の侵入」79件 (91,9%)である。なお、危害程度を見ると、

比較的軽症な事例が76件 (PIO―NET 4件、病院情報 72件)であり、ほとんどの事例は軽症で

済んでいるが、病院情報では、入院を要する事例が 10件よせられている。

(注4)PI∈NETと病院情報の危害内容・危険内容を集計したもの

3.主 な事例の概要

【事例11                              ・

処方された薬を包装ごと飲みこんだ。喉が痛く救急車で病院に行つたが、喉仏の裏側に薬

が引つかかつてレントゲンでは見つからず、数時間かけて内視鏡で取り出した。自分は怪我

せずに取り出せたが、間違えば大変な事になつていた。
・
                (2009年 1月受付、80代 ・男性 P10-NET)

【事例2】

薬を包装ごと誤飲し、病院で検査を行った結果、声帯の陰に包装が見つかり内視鏡で取つ

た。現在も妻が数種類の薬を
一度に服用しており、1回分ずつ薬を分けている。錠剤を 1錠

ずつに分けていなが、角が鋭いと危険なので全ての角を丸く切つているぎ1錠 単位に分ける

際に最初から角が丸くなる、あるいは包装を誤飲しても大事に至らぬよう柔らかいものに変

えてもらいたい。

(2008年10月受付、80代 。男性 P10-Nm

【事例3】

貧血検査のため内視鏡を飲んだところ、十二指腸球部にPTP包装が刺さつていた。取り出

したが葬乳してぉり、手術した。術後はHCU(準集中治療室)へ入院。

(2008年2月受診、80代 ・男性 病 院情報)

【事例41

薬の包装を朝昼晩の分に分けて小さく切つている。小さいので薬だと思い、そのまま包装

ごと飲んでしまい、喉に刺さつた。

(2008年1月受診、80代 。女性 病 院情報)
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4.専 門家の見解

埼玉社会保険病院外科 副院長 橋 本光正医師               _

PTP包 装の誤飲は、薬を常用する機会の多い高齢者に目立つ。飲み込んだことを気付かない場

合がほとんどであり、腹痛などの症状が出てから病院へ行くことが多い。腸などの消化管を突き

破った場合 (穿孔)は 腹膜炎を起こす。特に大腸の穿孔の場合には、腹腔内に便汁が流れ出し、

敗血症などの合併症を引き起こすため状態が悪くなることが多い。

間違えて飲み込んだとしても、食道を通過して他の器官にPTP包装がひつかからなければ、便

と一緒にツト出される。PTP包 装の角が体内を穿孔しない限りは、包装の成分としては悪さはしな

い。PTP関 連の論文を見ると、癌の症例が見られるが、誤飲したから癌になるというわけではな

い。ただ、癌があつて消化器などが狭窄していると、飲み込んでしまつたPTP包装が通りにくく

なってしまい、体内に留まる可能性がある。

飲み込んだ PTP包装を体内から取り出す医療行為には高度なテクニックが必要である。取り出

すときに包装の角が消化管の壁を傷つける場合もある。

PTP包 装を飲み込むとこのような事が起こりうることは、あまり知られていない。特に高齢者

の場合、薬を服用する際には本人だけではなく家族などの周りの人も誤飲に注意を払つてほしい。

現在、薬の処方については院外薬局が主である。1回分の薬を 1つ の袋にまとめて包む
一包化を

してくれる薬局もあるので、服用する薬が適しているかなど確認して、利用することも望ましい。

また、高齢者の事故例や、1回 あたりの薬の服用数が多い場合などにおいて、消費者が誤飲し

ないように気をつけるには限度がある。誤飲してしまった場合に体内で溶ける素材や、X線 を透

過しない材質の開発の他に、PTP包 装の角を丸くして体内に刺さらない形状にするなど、製品側

の事故防止策も望まれる。

5.問 題点

。 薬 を 1錠 ずつに切り離せない構造が主流となつているが、携帯時などに消費者がハサミで 1

錠分に切り離してしまい、これが誤飲しやすいサイズであるため、事故につながる。

。 PTP包 装は切り離すと角が鋭利になるため、人体内部を傷つけることがあり、部位によつては

穿孔するおそれがある。

・ 痛 みなどの症状が表れるまで誤飲したことに気付きにくい.ま た、誤飲を自党せず体調不良

などで検査しても、PTP包装の素材はX線 を透過してしまうため、発見されにくい。発見が遅

れると重症化するおそれもある。

・ 高 齢者で事故が目立つ現状などから見て、消費者側が誤飲を防ぐには限度があると思われる。

・ 製 薬業者は過去から、誤飲しても体内で溶ける素材やX線 を透過しない素材などを含めた製

品側からの安全策の研究を進めているようであるが、薬の品質を保ちつつ事故防止につなが

る有効な手段は見つかつていないようである。

6.消 費者へのアドバイス

(1)PTP包 装には誤飲防止のため、積か縦の
一
方向にのみミシンロが入つているので、

1錠ずつ

に切らない

'PTP包 装が 1錠ずつに切り離せないように横又は縦の
一方向にのみミシンロが入つてい

るのは、誤飲を防ぐ目的のためである。ハサミなどで 1錠ずつに切つてしまうと、誤飲事

故を招きやすいサイズになる上、切つた角が鋭くなり、誤飲した場合に体内
の組織を傷つ

ける危険がある。携帯のために 1錠ずつに切ることは避ける
べきである。

(2)高 齢者での事故が目立つので、家族など周りにいる人も気を配る

特に高齢者の場合や、1回分の薬の量が多い場合は、PTP包装のままの錠剤に気付かな
い

こともある。周りにいる人も気を配ることが事故を防ぐ上で重要である。

(3)PTP包 装を飲み込んだかもしれないと思うたら、ただちに診察を受ける

消化管などを傷つけ、場合によつては切り裂いてしまうなど、重い症状につながること

もある。誤飲したと思つたら、すぐに専門医を受診する。自党がない場合でも、薬
の服用

後に喉や胸などに違和感があるなどで誤飲が疑われる場合は、受診 したほうがよ
い。

(4)1回 分ずつの薬を袋にまとめて入れる 「
一包化」を活用する

1回に複数の薬を服用する場合は、1回分の薬を袋に入れる
「一包化」にしてもらうこと

も飲み忘れや誤飲を防ぐことに役立つ。薬剤によつては
一包化が行えない場合があり、そ

の場合は、薬剤師等に相談する。

フ.業 界への要望

PTP包装の誤飲事故防止に向け、業界団体を中心に過去から様々な対策が実施されて
いるが、

事故が依然として起こつている実態を鑑み、消費者に向けて
「誤飲の危険性と誤飲防止のた

め、PTP包装を1錠ずつに切らない。割らない」などの啓発をさPに 努
めてほしい。特に、消

費者に薬を渡す窓口での薬剤師などによる徹底した注意喚起が望まれる。

一方で、誤飲しにくい構造や、万が
一飲み込んでも身体への負担が軽減される策の検討な

どについて、製薬メーカーなどによる過去からの研究を踏襲しつつ、製品側からのさらなる

安全策追求も継続して行つてほしい。

また、処方薬については患者の状態などをふまえた 1回服用分の
一包化が普及していくこ

とも望まれる。

【要望先】

。日本製薬団体連合会

・社団法人日本薬剤師会

・社団法人日本病院薬剤師会

【情報提供先】

・消費者庁政策調整課

。厚生労働省医薬食品局安全対策課

・社団ご人日本医師会
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厚 生労働省 医薬食 品局長

内服薬処方せんの記載方法の在り方に関する検討会報告書の公表について

(周知依頼)

医療行政の推進につきましては、平素から格別の御高配を賜り厚く御礼申し

上げます。

標記につきましては、平成 21年 5月 に厚生労働省に設置されました
「内服

薬処方せんの記載方法の在り方に関する検討会」において、医療安全の観点か

ら、内服薬処方せんの記載方法に係る課題やその標準化等、今後の処方せんの

記載方法の在り方について、これまで 5回 にわたり幅広く検討が行われ、今般、

別添のとおり報告書が公表されたところです。

本報告書では、処方せんの記載方法が統
一されていないことに起因した記載

ミス、情報伝達エラーを防止する観点から〔「内服薬処方せん記載の在る
べき

姿」が取りまとめられ、今後、本報告書を基に、内服薬処方せんの記載方法の

標準化に向けた取組について関係者に協力を求めることとしています。

貴職におかれましては、本報告書の内容を御確認の上、管下関係機関等に対

し、周知方お願いいたします。

(留意事項)本 通知の内容については、貴管下医療機関等の医療に係る安全管理のた

めの委員会の関係者、医療安全管理者、医薬品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。

お薬を1日用される習憐ヘ

錠剤0取 り出し方
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・薬の添付文書への記載文

(医療用医薬品)          ―

薬剤交付時

PTP包装の薬剤はPTPシー トから取り出して服用するよう

指導すること。(PTPシー トの誤飲により、硬い鋭角部が

食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の

重篤な合併症を併発することが報告されている)

(一般用医薬品)

取り扱い上の注意(錠剤又はカプセルの取り出し方)

PTPシー トの凸部を指先で強く押して裏面のアルミを破り、

取り出してお飲みください。(誤つてそのまま飲み込んだり

すると食道粘膜に突き刺さるなど思わぬ事故につながります。

薬の取り出し方画像

(PTP包装裏面に記載)

3、 PTP包装誤飲の注意喚起ポスター

包装シートのまま敵んでしまうと
0どや彙遭などをキズつけ
大=rJことになります。
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1.内 服薬処方せんの記載に関する現状と課題

我が国において、医師及び歯科医師は、患者に対し治療上栞剤を調剤して投与する必要があ

る場合には、患者等に対して処方せんを交付する義務があり、処方せんに記載すべき事項は関

係法令において
一定程度示されている (参考1)。しかしながら、医師、医療機関の間で統

一さ

れた記載がなされておらず、多様な記載がなされているのが現状である (参考 2)。

このため、平成 14年 度より、厚生労働科学研究において、処方せん記載方鴻 化に向

けた検討がなされ、あわせて、財団法人日本医療機能… %子つている医掠暉敵情田収集

等事業において、薬剤に関する医療寧故並びに与案準備及び処方
・与薬に関するヒヤリ・ハツ

ト事例の具体例を収集し、必要に応じて個別事例について注意嘲 枷 てきたところであ

る (参考3)。

また、平成 17年 6月 に、医療安全に関する対策の企画、立案等の審議を行い、医療安全の

推進を図ることを目的として設置された医療安全対策検討会議において、「処方せんの記載方法

等に関する意見」が医政局長あてに提出された (参考4)。その中で、医師、医療機関の間で処

方せんの記載方法等が統一されていないことに記園した処方せんの記載ミス、記載漏れ、指示

受け間違い等のヒヤリ・八ット事例や医療事故は後を絶たない状況にあり、記載方法、記載頂

目の標準化を含めた処方せんの記載等に関する検討を早急に行うべきとの指摘がなされた.

さらに、平成17年度厚生労働劇学研究において、「情報伝達エラ
ー防止のための処方に関す

る記載についての標準案」が示され、弓|き続き、平成20年度まで調査
。検討が重ねられてき

たところである。

これらを受け、平成21年 5月に、厚生労働省に 「内服粟処方せんの記載方法の在り方に関

する検討会」(以下 「本検討会」という.)を設置し、医療安全の観点から、内服薬処方せんの

記載方法に係る課題やその標津化等、今後の処方せんの記載方法の在り方ついて、これまでに

5回にわたり幅広く検討をイテつてきたところである。

2.本 検討会における主な議論

本検討会は、平成 20年 度厚生労働劇学研究 「処方せんの記載方法に関する医療安全対策の

検討」において公表された「-3mラ
ー防止のための処方に関する記載についての標準案」

(以下 「標準案」という.)を 議論のたたき台として検討を行つてきた 参ヽ考 5)。

標準案の中で、「薬名」については、販売名又は
一般名 (原薬名)と され、勝】口 について

は、1回内服量 (以下 「1回薔 lとぃう。)で 記載し、用法
。用量として1日胆用回数、服薬時

期及び服用日数を記載するとされている。

「分量」については、これまで、内服薬のように1日分の服用量を表す場合と、頓服薬のよ

うに1回分の服用量を表す場合とがあり、また、「HE」 については、薬剤の服用日数を自味す

る場合や、薬剤の服用総量を意味する場合があるとの議論がなされた。現行の法令等の規定に

おいても、内服薬の 「分日 については、1日内服量 (以下 「1日量」という。)を 記載するこ

ととされているが、「用法」及び 「用E」 について|ま、「用法」と 「用量」とを明確に分けた定

義がなされていないとの議論がなされた.そ の上で、処方せんには服用回数、服用のタイミン

グ、服用日数等の 「用法 ・用到
1を
記載することが確認された。

内服薬処方せん記載の実態としては、「診療報酬請求書等の記載要領等について」(昭和 51

年 8月 7日保険発第 32号 )において、処方せんの記載事項は 1日量と1回量との両方を記
載

することとされているが、実際には、この規定は必ずしも遵守されておらず、多様な記載がな

されている現状が確認された。

このため、現行の法令等の意義を認識しつつも、将来的には、「薬名」については、薬価基準

に記載されている製剤名
2を
記載することを基本とすべきであること、「う】口 については、注

1本報告書における 「用法・用Jは 、処方せんの記載に小●J欠な服用回数、服用のタイミング、服

用日数等をいうのであつて、医薬品の添付文書の記載に見られる 「用法
。用量」とは必ずしも

一致

しない.

2薬価基準に収載されていない医薬品については、販売名又は原案名に剤形
・― 付記した名称.

１

４９

２

５。



射薬等と同様に、内服薬についても1回量を記載することを基本とすべきであること、1日量

から1回量による記載方法へと変更する際の移行期間には、処方時、調剤時及び与薬時の過誤

に対する懸念があり、医療事故を防ぐための取組が必要であること等が議論された。

散剤
3及
卿 の 「薬名」及び 「分」  については、従来 「g(mD配 載は製剤

5量、mg

記載1劇卿ぽヨロのように、慣例的に重量 (1劉D単 位により判別・記載している例もあつたが、

薬名は製剤名、分量は製剤量を記載することを基本とすべきであり、例嚇的に、分量を原薬量

で記載した場合には、必ず 【― と明示することとすべきとの議論がなされた。

「用法・用E」 における服用回数・服用のタイミングについては、「X3」、「3X」 等の情報

存遠Tラ ーを惹起する可能性のある紛らわしい表現を排除し、「1日 3回朝昼夕食後」のように、

日本語で明確に記載することにより標準化を図るべきとの議論がなされた.

その他、医療従事者¨ 薬剤の添付文書等の記載等についても対応が必要であるとの議

論がなされた。また、医療システムメーカーの立場である保健¨ システムエ業会に

対してヒアリングをイ乱 、ヽ処方せんの記載方法の標準化に向けた協力を得られることとなつた.

さらに、現行の処方せん様式について、特に手書きで処方せんを記載する場合、情報伝達エ

ラーを防止するため、― 関の実情に即し、罫線を設ける等により、必要な事項を網雁的に

記載する工夫が必要であるとの提言がなされた (参考6)。

本報告書では、これらの議論を踏まえ、内服栞処方せんの記載方法を標準化することが必要

であるとの考えから 「内服薬処方せん記載の在るべき姿」を取りまとめ、可及的速や力ヽこ着手

し、その後も継続的に実施すべき方策については、「短期的方策Jと して示し、全ての医療機関

において速や力ヽこ対応することが困難な場合があることも踏まえ、長期的な視点に立つて取り

'原楽□賦形剤、結合測、崩壊剤等の添カロ剤を加えて粉末又は微粒状に製したもの.

4原楽をそのまま用いるか、又は溶則に潜解して用いる、液獣の内用液又は外用液。

5医薬品の原果に目影剤等を加え、使用するのに適当な形にしたもの.

6医楽品に含まれる物質のうち、生体の生理的翻酬 に対して作用する物質.有 効成分.

3

51

組むべき方策については 「長期的方策」として示すとともに、

ても整理した。      ・

「移行期間における対応」につい

４

５２



3.内 服栗処方せん記載の在るべき姿

処方せんの記載方法が統■されていないことに記園した記載ミス、情報伝違エラ
ーを防止す

る観点から、患者、医療従事者を含め、誰が見ても記載内容を理解できる処方せんの記載方法

を標準化し、医師法、歯科医師法等の関連法規との整合性を含め、我が国の全ての医療協関に

おいて統一された記載方法による処方せんが発行されることが望ましい.

最も望ましいのは、処方せんに、案名、1回量、1日 量、1日 の服用回数、服用のタイミン

グ及び服用日数等の事項を全て記載することであるが、現状では限られた時間で全て記載する

ことは困難であるとの指摘もある。

このため、「内服薬処方せん記載の在るべき姿」として、以下のような基準を示すものとする。

1)「薬名」については、薬価基準に記載されている製剤名を記載することを基本とする。

2)「チ】Ш については、瑠J 基ヽ本単位である 1回量を記載することを基本とする。

3)散 剤及び液剤の 「分」  については、製剤量 (原薬量ではなく、製剤としての
置書)を 記

載することを基本とする.

4)「用法 ・用E」 における服用回数 ・服用のタイミングについては、標津化を行い、情報伝達

エラーを惹起する可能性のある表現方法を排除し、日本語で明確に記載することを基本とす

る.

5)「用法 。用量」における服用日数については、実際の投与日数を記載することを基本とす

る。
7

7休累期間のある場合、それが
一意的に解甲できるように明示する.

4.内 服案処方せんの記載方法の標準化に至る短期的方策

「3.内 服薬処方せん記載の在るべき姿」に基づき、まず、
●J及的速やかに着手すべき方策

として実施すべきものに示す.

1)処 方オーダリングシステム、電子カルテシステム等 (以下 「処方オ
ーダリングシステム等J

という。)の 処方入力回口については、1回量又は 1日量のいずれを基本とした入力方法で

あっても、同
一回回上において、1回 量と1日量とを同時に確認できることとする。なお、

処方入力回回への入力方法については、現行は医療システムメ
ーカーによつて入力方法が異

なるが、今後は医療システムメ
ーカーによらず標準的な入力方法になるよう、保健医療福祉

情報システノ、T業 会等の業界団体に協力を求めていく.

2)処 方オーダリングシステム等により出力された処方せんには、1回量及び 1日量の両方
が

併記されることとする.

3)散 剤及び液剤の 「薬名J及 び 「分量」については、従来 「g(mL):己 載は製剤量、
mg記

載は原薬量」のように、慣例的に着■ (容量)単位により判別
・記載している例もあつたが、

薬名を製剤名で記載し、分量は製剤量を記載することを基本とする。例隣的に、分量
を原薬

量で記載した場合には、必ず 【原薬■】と明示する.

4)「用法 ・用日 における服用回数
・服用のタイミングについては、「

X3」、「3X」 等の情

報存薔Tラ ーを惹起する可能性のある紛らわしい表現を、「1日 3回朝昼夕食後」
のように日

本語で明確に記載することにより、扮らわしい記載を速や力Чこ
早Tす る。なお、当分の間、

1回量と1日量を併記する場合には、「分3」等の 1日量を前提とした表現も許容する
。

5)「用法 ・用量」における服用回数
・服用のタイミングについては、処方オ

ーダリングシステ

ム等において用いられる■回量による処方を前提とした標準用法マスタを作成し公表を行
う。

6)入 院患者用の薬剤を調剛する際に、口 を行つ旭場合には、薬剤師が、与薬する看護師等

8医
薬品の取扱いや服用を容易にするために添カロ副をカロえること。―

~ン
プンがよく用いられる.

５
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に対し、賦彫後の調剤量及び1回量を明確に伝達する必要がある.

7)医 師、歯科医師、薬剤師及び看護師の養成機関においては、内服薬処方せんの標準的な記

載方法に関する教育を実施し、内服果処方せんの標準的な記載方法を基に国家試験等べ積極

的に出題する。
9

8)医 師、歯科医師、案剤師及び看護師の臨床研修等の中像が関■においても、上記養成機関

における対応等を踏まえ、医師臨床研修指導ガイドライン等に内服薬処方せんの標準的な記

載方法を明記し、内服薬処方せんの颯眸的な記載方法に関する教育を可及的速やかに実施す

る.

9)薬剤に関する書籍や医薬品の添付文書の記載については、本検討会の議論を踏まえ、分量、

用法・用量等の記載方法について、関係団体等と協力の下に改訂を進める。

10)手 書きで処方せんを記載する場合には、現行の法令等の規定において、1日量及び1回

量の両方を記載することとされていることに留意し、上記3)の 散剤及び液剤における 「分

量」の記載並びに4)の 「用法・用コ における服用回数・服用のタイミングを日本語で明

確に記載する対応を関係者に依頼し、調剤に際しては、薬剤師は疑義照会を徹底する.

5。内服栞処方せんの記職方法の標準化に至る長期的方策

次に、長期的な視点に立つて取り組むべき方策として、実施すべきものを示す。なお、長期

的方策とは、可及的速やかに着手すべきであるが、全ての医療機関において対応するには時間

を要するため、各国療機関や各調剤薬局において計画的に実施していく必要があるものである。

1)「チ】口 については、処方オーダリングシステム等の処方入力画面において、1回量を基本

とした入力方法に対応できる処方入力回口を装備し、かつ1回量と1日量についても同
一画

面で確認できることとする。また、処方オ
ーダリングシステム等には、原則として服用回数。

服用のタイミングに関する標準用法マスタを使用することとする.

2)与 薬の実施記録としての院内の看護システムにおいては、処方せんによる与薬の指示が患

者に確実に実施されるために、arj、基本単位である1回量を基本単位とすることを推進する.

3)調 剤薬局において処方内容を再入力することによる情報伝違エラ
ーを防止するとともに、

院外処方せんの利便性の向上に資するような、情報技術等 (二次元バ
ーコード等)の導入に

ついて検討する.

9フ)及 び8)の 「内服薬処方せんの標準的な記載方法」とは、

き姿Jに 示した1)～ 5)及 び 「フ.処方例」の (在るべき姿)

「3.内 服薬処方せん跡 るべ

を憩味する.
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6.移 行期間における対応

内服薬処方せんの記載方法の標準化にかかる移行期間は短い方が望ましいが、中長期的か視

点に立ち、計画的に実施していく必要がある.

厚生労働省は、関係者に対し本報告書の内容を周知するとともに、移行期間における留意事

項に関する取組についても関係者に協力を求める。さらに、「ノⅧ叫 せん記載の在るべき姿」

の移行状況について、摘官、中間評価を行い具体的な対策を再検討しながら進めていくべきで

ある。

移行期間において厚生労働省が実施すべきもの吃次に示す。

1)本 報告書に基づき、関係者に対し可及的速や力ヽ こ各方策に着手するよう周知する。

2)全 ての医療機関等に対し、処方オ
ーダリングシステム等の更新のタイミングに合わせて、

1回 量を基本とした入力方法に対応できる処方入力画面を装備したシステムに切り換えてい

くよう促す.

3)本 報告書に準拠した処方オ
ーダリングシステム等を可及的速やかに、全ての医療機関等に

提供するべく、医療システムメ
ーカーに協力を求める。

4)内 服栗処方せんの記載方法の標準化の進捗状況について、財団法人日本医療機能評価機構

が実施している医療事故情報収集等事業及び薬局ヒヤリ
・八ット事例収集 ・分析事業の情報

等を用いて、2～3年 のうちに中間評価を行う.

5)遅 くとも5年後に、酬 叫 せんの記載方法の標準化の進捗状況等についての調査
。研

究を行い、対策について再検討する.

9
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(]り1't'そ)

フロモックス(100)      3錠

メジコン(15)        3錠

ムコソルバン(15)     3錠

分 3 毎 食後 7日 分

(移行期間 :1回 菫と1日量の併記)

2)不 均等投与の場合

10
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フロモックス錠 100mg l回 1錠 (1日 3錠 )

メジヨン錠 15mg   l回 1錠 (1日 3錠 )

ムコソルバン錠15mg l回 1錠 (1日 3錠 )

1日 3回  朝 昼夕食後 7日 分

フロモックス錠 100mg   l回

メジヨン錠 15mg      l回

ムコソルバン錠 15mg   l回

1日 3回  朝 昼夕食後 7

峨
囃
囃
助

プレドニン錠(5mg)   7錠 (4-2-1)

分 3 毎 食後 7日 分

プレドニン錠5mg 朝 4錠、昼2錠、夕1錠(1日 7錠)

1日 3回  朝 昼夕食後 7日 分

プレドニン錠5mg  l回 4錠  1日 1回 朝食後 7日 分

プレドニン錠5mg  l回 2錠  1日 1回 昼食後 7日 分

プレドニン錠 5mg  l回 1錠 1日 1回 夕食後 7日 分

(移行期間 :1回 量と1日量の併記)



3)広 月日環E(樹懸刊)暖

テグレトール細粒 5眺を1日量として 1.6g(原薬量として800mg)を1日 2回に分け

て朝夕食後に服用するように処方する場合

酬

テグレトール細粒50% 1日 1.6g分 2  朝 夕食後 14日分

4)内 服薬 (液剤)の 場合

ジゴシンエリキシル0.0賦/止を1日量として朧  (原薬量として0.3mg)を1日 3回に

分けて朝昼夕食後に服用するように処方する場合

酬 )

ジゴシンエリキシル0“m♂mL 6mL

分 3 毎 食後 7日 分

5)休 薬期間のある場合

リウマトレックスカプセル2昭を日曜 9時、21時及び月曜 9時に 1回 lカプセル服用し、

翌週の日曜9時に服用するまでを休薬期間とする処方 (4週間分)を する場合

6)そ の他 (1日量 1.Og又は2.09を 1日 3回に分けて処方すめ

(1月]1メξ)

酸化マグネシウム     lg

分3 毎 食後 14日 分

マーズレンS配 含顆粒   2g

分3 毎 食後 14日 分

〔注】現状においてもマーズレンS配合顆粒、沈降炭酸カルシウム、(0.67g分包)、菫質酸化マグ

ネシウム (0.33g分包)等 があり、0,01gの差が薬効等において問題となる例は見受けられない.

(移行期間 :1回 量と1日量の併記)

テグレトール細粒50% 1回 0.8g(1日1.6g)

1日 2回  朝 夕食後 14日 分

・
カルバマゼピン(散剤)1回 400mg(1日800mg)【原薬量】

1日 2回  朝 夕食後
‐
14日分

テグレトール細粒50%  1回 08g

l日 2回 朝夕食後 14日 分

(移行期間 :1回 量と1日■の併配)

リウマトレックスカプセリレ2mg l回 1カプセル(1日 2カプセル)

日曜9時、21時 4日分(投与実日数)

リウマトレックスカプセル2mg l回 1カプセル(1日 1カプセル)

月曜9時 4日分(投与実日数)

リウマトレックスカプセル2mg l回 1カプセル

週3回 (日曜9時、21時、月曜 9時 )服用を1つの周期として4周期分

(移行期間 :1回量と1日日の併記)

ジゴシンエリキシル0.05mg/mL l回 2mL(1日 6mL)

1日 3回  朝 昼夕食後 7日 分

ジゴキシン(液剤) 1回 0.lmg(1日0.3mg)【原薬量】
1日 3回 朝 昼夕食後 7日 分

ジゴシンエリキシル0.05mg/mL l回 2mL

l日 3回  朝 昼夕食後 7日

酸化マグネシウム   1回 0.33g l日 lg
‐
    分 3朝 昼夕食後 14日分

ヤーズレンS配合顆粒 1回 0.67g l日 2g

分3朝 昼夕食後 14日分

酸化マグネシウム    1回 0.33g

l日 3回  朝 昼夕食後 14日 分

マーズレンS配合顆粒  1回 0.67g

l日 3回  朝 昼夕食後 14日 分



(参考 1)

処方せんに関する法令つ規定について

医師法に和23年 法律第 201号 )       ・

第20条  医 師は、自ら診察しないで治療をし、若しくは診断書若しくは処方せんを交付

し、自ら出産に立ち会わないで出生証明書若しくは死産証書を交付し、又は自ら検案を

しないで検案書を交付してはならない。但し、診療中の患者が受診後二十四時間以内に

死亡した場合に交付する死亡診断書については、この限りでない。

第22条  医 師は、患者に対し治療上薬剤を調剤して投与する必要があると認めた場合
に

は、患者又は現にその看護に当つている者に対して処方せんを交付しなければならな
い

ただし、患者又は現にその看護に当つている者が処方せんの交付を必要としない旨を申

し出た場合及び次の各号の
一に該当する場合においては、この限りでない。

(略)

露TT耐 』:誕[蔦轟工 :窃机絲為羅縫
所を記載し、記名押印又は署名しなければならない。

露]吾翼F鼈 雲漉算凛現』′fまで治療をし、又は診断書若しくは処方せんを交付
してはならない。

第
:こ奮、意馨曼霞境|こ暑房暑裏に」ξ寺否]喜[畔し耳亀勇[λ懲夏髯t象与1:な:
ない。ただし、患者又は現にその看護に当つている者が処方せんの交付を必要

としない

旨を申し出た場合及び次の各号の
一に該当する場合においては、その限りでない。

(略)

婁〕吾翼片響須雷留ごF冒:こ賃得事管遮身:L[k霞写繰手角ゑ鞣霊b李色逸舗
医師の住所を記載し、記名押印又は署名しなければならない。

制 T野 鷺 ∬ 1黛 鋪 葛 高 又は獣EETあ処方せんによらなければ、販売
又は授

与の目的で調剤してはならない。

2 薬 剤師は、処方せんに記載された医薬品につき、その処方せんを交付した医師、歯科

医師又は獣医師の同意を得た場合を除くほか、これを変更して調剤してはならな
い。

電詰F鮎:鞘]猟黙認緊tミI器 ミ詭孟l熙騰 、
これによつて調剤してはならない。

庸懇T義環離警麟製」興習]:雰暮倉言l理塾2叡にれに準ずる
様式の処方せんに必要な事項を記載しなければならない。
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保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則 (昭和32年 省令第16号 )

第8条第1項 保 険薬局において健康保険の調剤に従事する保険薬剤師 (以
下 「保険薬剤

師」という。)は 、保険医等の交付した処方せんに基いて、患者の療養上妥
当適切に壼

型並びに薬学的管理及び指導を行わなければならな
い

診療報酬請求書等の記載要領等について (昭和 51年 8月 7日保険発第82号 保険局医
療

課長、歯科医療管理官通知)

別紙1 診 療報酬請求書等の記載要領

Ⅳ 調 剤報酬請求書及び調剤報酬明細書に関する事項

第2 調 剤報酬明細書の記載要領 (様式第5)

2 調 剤報酬明細書に関する事項

Tァ

嚢提七十漫鋼置瑳詰製源質電L週:|=::l』り層懇鷺こ
し
1正露巣受馨粛言巣モ弩

なお、浸煎薬及び湯薬の用量については、投薬全量を記載し、投薬日数
につ

いても併せて記載すること。

ゥ 麿 蔓L名 は原則として調剤した薬剤の名称、剤形及び含量を記載する
こと。

°"ぶ
贋1鰍覗l   ll=夏 =l謁ぅ龍定リヌ奨為
を記載すること。(後略)

やめ
ア
I欝 :曇1彙島嚇鋼1■驚羹F理露曼夏悪彙指嚢に'こ
ては調剤回数)を 調剤月日ごとに記載すること。

別紙 2 惨 療録等の記載上の注意事項

第 5 処 方せんの記載上の注意事項

7撃

臭争i嘗 糧異二理、分量、用法及び用量を記載し、余白がある場合
には、斜線等

(3よ ι築星蒐亀3尋 葬麗 マ朧 桑に記載されている名称を記戦することとするハ

~誉

亀十書最舌彙舌景テ彙希量釜量テ号被上の規格単位がある場合には、当該規

格

言I「 農覆警真亀畠i凛険薬局との間で約束されたいわゆる約束処方による医

ω)電こif論詔 ll橋認F寓晶驚魯蹴:塁爵奥皇ふ鼻L薬については

0

14

62



2)

処方例についての記述事項の種類及び

【内用錠剤の処方例】

降圧薬のニルパジピンを原薬量として4mgを 1日 2回に分けて朝食後と夕食後に服用するよう

処方したい。ニルバジピン錠 2mgの 製品 (製品名 :ニバジ
ール錠 2mg)を 14日分処方する

場合、処方せんにはどのように記載されますかつ

【研究班の想定した現状 (1日 量)での記載例】
ニバジール錠2m9  2錠  分 2 朝 夕食後 14B分

【参考 :研究班提案する標準案 (1回 量)で の記載例】
ニバジール錠2m9   1錠  1日 2回朝夕食後 14日 分

陽
徽

薬品名
ニパジール (2

=. r t i ) -7v (  2^e ,
=ts'l-11tfift2 ^ *
=)v \ rv '>  (2 )
= t \ ' ) - 1 r " 6  ( 2 m g )
=A!-1y 2  ̂  *
=)v) t*V>/ '  (ZmS)
=A-)-11'6 127
= , {2 - t v
=)\ tv tv> (2mg)
=)v)t. ' lcl,,
=)v/\UYYffi 2m e

墜

３５

・９

■

９

８

７

３

２

分量
墜

６８

・６

５

３

２

2 錠

2tab

4mg

( 2 T )

2 C

Ⅱ

4T

記載なし

【内用 ・散剤の処方例】

心不全治療薬のジゴキシンを原薬量として0.15mgを 1日 3回 に分けて毎食後に服用するよう

処方したい。ジゴキシン散 0.1%の製品 (製品名 :ジゴシン散 0.1%)を 14日分処方する場合、

処方せんにはどのように記載されますか?

【参考 :研究班提案する標準案 (1回量)での記載例】

ジゴシン散0。 1% 0.059 1日 3回 毎 食後  14日 分

薬品名     件 数

シン散(0.1

ジゴキシン散CO。1°/。D   16

ジゴシン散       8

ジゴキシン       6

ジゴキシン散      5

o.1%ジゴキシン散   5

ジゴシン 1000倍散   2

ジゴシン散 0.1%(lmgrg)2

(以下は件数 1件のもの)

ジゴシン散 0.1,ジゴシン(0.1)

ジゴキシン (0.1)

出典 :処方せんの記載方法に関する医療安全対策の検討 (主任研究者 :齋藤壽
―)

平成 18年 度厚生労働科学研究報告書          ´
出典 :処方せんの記載方法に関する医療安全対策の検討 (主任研究者 :齋藤壽

―)

平成 18年 度厚生労働科学研究報告書

15
63

・６

６４

分量

0.15mg

O。15g

l.5g

150m g

O。1 5 m g力 価

0.15

(以下は件数 1件のもの)

0,15mg(ジゴキシンとして),0.15g(0.15mgl
5mg,1.5mg,0,45mg,0.45(D,⑩ 。15mυ

O.15g(力 価として0.15mD,(0.05m」 3P

O.15mgまたは0.15g,0。15mg(原 末)
0.15m氏成分D,0.15mg(実 薬量),1.5

Q.15mg原案量で記載,0.150.15m∂

一
堅

４。

１２

６

４

４

２

日数

/14T
14TD

( 1 4 )

14T

1 4日
X 1 4日分  ~

/14TD

/14Td
/ 1 4日 分
X(10

X14T

1 4

014TD

/14ds
X14days

X14TD

X14日

0月0日から14日間

14d

1 4Td

⑭

g 1 4 T D

g14TH

g14T‖

3 x N

3x

3xndE

l日 3回毎食後

分 3后

分 3後

分 3各食後

3x毎食後

3×食後
3Xl
l日 3回朝 ・昼 ・夕食後

ノ分 3 食 後

ノ3xnde
ノ3Xn
ノ3X

(以下は件数 1件のもの)

毎食後すぐ,分子毎食後,分3毎食後,分 3

分 3:朝 昼夕食後 30分 ,分 ×3毎食後

3回 :朝.昼.夕食後,3x朝 、昼、夕食後

3X各 食後,3×后  ,3Xl 毎 食後,

〔分 311日 3回 毎食後,/毎 食後

ノ分 3 後 ,ノ分 3 nde,ノ分 3    ,7N x,/N3xl

/3食後,ノ3x毎 食後,ノ3 nde,空欄

14

7

6

4

3

3

2

2

2

2

2

2

2

2

2



(参考3)

医療事故情報収集等事業医療安全情報 No.9 2007年8月

o ◆  ◆  ◆  医 療事故情報収集等事業 No。9 2007`年 8月  ◆  ◆ ◆ ◆

‐財団法人 日本医療機育ヨ評価機構

剤の総量と有効成分の量の間違い]

事例 1

事 例 2

◆◆◆◆◆◆事◆

[製剤の総量と有効成分の量の間違
い]

製剤の総量と有効成分の量との誤認による事例が4件報告されています(集計期間:

2004年 10月 1日～2007年 3月31日 、第8回報告書「共有すべき医療事故情報」

に一部を掲載)。

内服薬処方においても製剤の総量と

有効成分の量との誤認に起日する

過量投与が報告されています。

iくこの医療安全情報は、医療事故情報収集等事業(厚生労働省補助事業
)において収集された事例をもとに、当事業

の一環として専門家の意見に基づき、医療事故の発生予防、再発防止のために作成
されたものです。当事業の趣旨

等の詳細については、当機構ホ
ームベーカこ掲載されている報告書および年報を

ご覧ください。

http://iCqhC.Or.ip/htm1/accidenthtm#med‐safe

スこの情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全を用しておりますが
、その内容を将来にわたり保証

するものではありません。

業この情報は、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l測bりません。

財団法人 日本医療機能評価機構 医 療事故防止センタ
ー

医療事故防止事業部

VIざ星::17恵習駆葵福渇ず
旧習覇訂竃ll」2調躍I潤計

鵬曰レ7階
mp:〃 icqhc.Or.lp/html/1ndex.htm

No。9 2007年 8月

有効成分の量として

1日 1250mgの 処方と解釈

∴製剤の総量=3125mg(1250÷ 0,4)

を調剤

有効成分の量として

1日 500mg(1250XO.4)の 処方を意図

∴製剤の総量=1250mg

を指示

注)有効成分 :パルプロ酸ナトリウム



◆  寺

医療事故情報収集等事業 医療安全情報 No.18 2000年 5月

渉曇‐財団法本 日本医療機能評価機構
今 ◆  ◆  ◆  医 療事故情報収集等事業 No.18 2008`年 5月  ◆  ◆ ◆ ◆

◆◆◆◆◆◆

[処方表記の解釈の違いによる薬剤量間違い]

事 例 1

呼吸器科の医師Aは、皮膚科で入院している患者を主治医Bの依頼により

診察した。産師Aは、リン酸」デイン10% 1日 投与量60品 とを1白ё回に

驚 艦    箪 配 l木 裔 胤 響 :

1日投与量180mgを 1日3回に分けて1回60mg投 与だと解釈し、「リン酸

コデイン180mg分 3」と処方し、患者に投与した。

事例 2

患者は他科から処方されてし、たアレビアチン250mg(1日 量)を内服して

いた。内1風が困難となうたため:主治医はアレビアチンを点滴に変更した。

記載された内服指示の「アレビフチン250mg分 3」を注射増示にする際、

「1回26omgを 1日3回投割 だと勘違いして指示を出し、患者に投与した。

の解釈の違いに、よ
剤量間違い

,にの医療安全情報は、医療事故情報収集等事業(厚生労働省補助事業)において収集された事例をもとに、当事業

の一環として専門家の意見に基づき、医療事故の発生予防、再発防止のために作成されたものです。当事業の趣旨

等の詳細については、当機構ホ
ームベーЙこ掲載されている報告書および年報をご覧ください。

httpノ/icqhC.Or.jp/htm1/accidenthtm#med‐safe

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

するものではありません。

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

財団法人 日本医療機能評価機構 医 療事故防止事業部
〒101‐0061東 京都千代田区三綺町1‐4‐17東 洋ビル10階

電話 :03‐5217‐0252(直 通) FAX:03‐ 5217‐0253(直 通)

http:〃iCqhC.OrJp/11tmi/1ndex.htm

２。

６８

No.18 2008年 5月

処方表記の解釈の違いによる薬剤量の間違いが3件報告されています。(集計期間:

2006年 1月1日～2008年 3月31日、第11回報告書「共有すべき医療事故情報」

に一部を掲載)。

「3X」や「分3」の表記を
3倍と解釈したことによる
薬剤量の間違いが報告されています。

く事例1のイメージ図〉

リン酸コデイン 10%

60mg 3X

1日投与量 180mg、 1日3回投与、1回60mg



(参考 4)

平成 17年 6月 8日  ′

厚生労働省医政局長

岩尾絶一郎殿

処方せんの記載方法等に関する意見

医療安全対策検討会議

座長 高久史麿

本検討会議は、医療安全対策について議論を重ね、今般、処方せんの

記載方法等に関し、別添のとおり意見をとりまとめたので、これを報告

する。

処方せんの記載方法等に関する意見

当検討会議においては、医療安全対策について検討を行つて

きたところであるが、Lユ
ーマンエラー部会から処方せんの記

載方法等についての意見が提出|れ たため、これに■
づき議論

を行ったところである。

処方せんについては、医師法等に基づき記載が行われているが、

記載方法、記載項目等については、医師、医療機関の間で統
一

されておらず、そのことに起因した処方せんの記載ミス、記載

漏れ、指示受け間違い等のヒヤリ
0ハ ット事例や医療事故が後

を絶たない状況にある。

このような認識の下、当検討会議としては、医療安全の観点

からも、記載方法、記載項目の標準化を含めた処方せんの記載

等に関する検討を早急に行うべきであるという結論に達したと

ころである。                  、

厚生労働省においては、本件について適切に対応されるこ|

を強く期待するものである。



(参考 5)

情報伝達エラ
ー防止のための処方に関する記載についての標準案 (平成2“離:研究)

1 「 薬名」について

薬名は販売名または一般名 (原薬名)を 記載する。

プランドを指定する場合においては、「プランド名J、「剤形」、「規格
・含量 (配合剤の

場合を除く)」の 3要素を必ず含むように記載する。

2 「 分量」「用法」「用量」について

(1)内 用薬

分量は1回服用量で記載し、用法
・用量として1日服用回数、服薬時期、服用日数を

記載する。

散剤、液剤において薬名を販売名で記載した場合には、分量は製剤量 (薬剤として
の重量)

で記載する。

散剤、液剤において薬名を一般名(原薬名)で記載した場合には、分量は原薬量で記載す

る。

尚、ラキソベロン液等については総量 (本数等)も 記載する。

(例外)漠 方生薬 (漫煎剤、湯剤)の 分量については1日量を記載する。

(2)外 用薬

分量は原則として 1回量を記載し、「用法」「用量」として 1日の使用回撃
、使用時期、

使用部位、使用日数を記載する。

坐薬等の分量は 1回量を記載し、用法 (回数
・使用時期 。使用方法)、投与日数を記載

して最後に全量を記載する.

外用液剤の分量は 1回量を記載し、用法 (回数、使用時期、使用方法)、投与日
数を記載

して最後に全量を記載する.

(3)注 射薬

分量は 1回 量を記載する。

(4)在 宅自己注射薬

分量は原則として 1回量を記載し、「用法」「用量」として
1日の使用回数:使 用時期、

署塁塁摯1「警I亀1蟹電轟rt塁藁野ヽ嘉異露嘉婁
場合には使用
〒
を使用時期年に定め

尚、過渡期においては 1回量で記載しているのか1日量で記載
しているのかを明示すること

が必要である。また、現状で1日量を記事している場合の用法とし
て 「1日 3回」等の表現

は不適切である。「分3」あるいは 「1日 3回に分けてJと 表記す
ることが必要である

(参考 6)

【注意】この様式は参考例であり、新たに様式を示したものではありません。

ん
¨
せ

鰤儡
一コ

ゎ《この処方せんは、

鯖
＝
嬌
　
鉾
胆

発行年月日

0外 来諄薇科→0計 算鷹口→0票 剤科受付
→0朧 肉受付

保 臓 者 番 号

検■菫書E・櫨曇瞼
●手饉OE号 ・■■

保 険 ■ 饉 ● ■

く饉姜取■●口)

の 所 在 地 及 び

名     称

電 蹟 番 号

静  饉   鴇

保 険 E 鰤 名

処方せんの使用

翻間のF載 な●

場合は、発行の日

を合め4日固有効

■■■■品〈ジエネリックロロ品)1」Lll瑾
保 険 E 書 名

２３

「



(別紙)

内服薬処方せんの記載方法の在り方に関する検討会委員名簿

( 五十音順 /○ :座長 )

日本医師会常任理事

日本薬剤師会常務理事

日本歯科医師会常務理事

筑波大学附属病院医療情報部長

国立病院機構大阪医療センター院長

江戸川大学メディアコミュニケーシヨン学部教授

社会保険中央総合病院名誉院長

電力中央研究所社会経済研究所

ヒューマンフアクター研究センター上席研究員

慶応義塾大学看護医療学部教授

日本病院薬剤師会常務理事

日本看護協会常任理事

特定非営利活動法人ネットワーク医療と人権理事

名古屋大学医学部附属病院総合診療部教授

東京理科大学案学部薬学科教授

東京慈恵会医科大学附属病院長

薬食安発

平成 22

参考 資料 1- 4 - 1

1 0 0 8第 1号

年 1 0月 8日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

産婦人科領域における医薬品の誤投与に係る医療安全対策に
ついて

(メチルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤及びリトドリン塩酸塩製剤)

子官収縮止血剤のメチルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤及び切迫流
0早産治療

撃響晨嘉I孟 新楊雷撃号型児:FT;し 二じlι 釜盤よ葛禦埋奪:糞 :二 言
lI≧

例が複数報告されています。いずれも産婦人科領域で妊婦又は産婦に使用
されるも

のであることにかんがみ、同様の誤投与を防止するため、医薬品製造販売業者
に対

し、該当する製品 (今後製造販売承認される後発医薬品を含む。)に 関
して下記の

対策を講じるよう御指導方お願いいたします。

なお、別添のとおり、既存の該当する製品の各製造販売業者
の代表者及び関係団

体に対しても通知していることを申し添えます。

記

1.リ トドリン塩酸塩製剤の内m薬 の PTPシ
ー ト及び注射剤のラベノィには

「妊婦

専用」の文字の表示を行うこと。

2.メ チルエルゴメ トリンマレイン酸塩製剤の内服薬のPTPシ
ートには 「妊婦 0

妊娠の可能性のある方は服用禁止」、注射薬のラ
ベルには 「妊婦禁忌」の文字の

表示を行うこと。

飯沼 雅 朗

岩月 進

江里口 彰

大原 信

○楠岡 夢雛

隈本 邦 彦

齊藤 壽
一

佐相 邦 英

嶋森 好 子

土屋 文 人

永池 京 子

花丼 十 伍

伴 信 太郎

望月 正 隆

森山 寛



別  紙

3.当 該両製剤の PTPシ ー トは、1錠ずつ切り離された場合でも1錠 ごとに上記 1

又は2の文字が判別できるような配置等の工夫を行うこと。また、字の大きさ、

抜き文字についてはi患 者等への視認性を配慮した目立つものとすること。

4.線 等のデザイン及び記載事項の抜き文字などについては、別紙 【変更デザイン

例】を参照し、本取扱いの趣旨が損なわれないように配慮すること。なお、現状

のPTPシ ートが小さく文字等の視認性が担保できない場合にはPTPシ
ート自体

を大きくするなどの工夫を行うこと。

5。上記 1～ 4の他、平成 12年 9月 19日付け医薬発第935号厚生省医薬安全局長

通知 「医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いについて」

の別添4「 PTPシ ート (内袋)の 記載事項の取扱いJに 従うこと。

6。上記 1～ 5の PTPシ ート並びに注射剤ラベルの改良を行つた製品を製造販売し

た後も、当該改良後の製剤の誤投与に関する医療事故を防止するため、当該製品

を使用している医療機関に対して、注意喚起を徹底する等の対策を積極的に講じ

ること。

以  上

【変更デザイン例】

―錠ずつ切り離しても、あ須表示の
記載が必ず―錠毎に表示されるよ
う配慮すること.

・ケアマーク、リサイクル
マークの表示位置は任意.

。その他は、原則035通 知
の別澤4に従うこと。

リトドリ… C― のデザイン例

リトトリカ 贈 Om)の 7~7イン例

ε 鶉



薬食安発

平 成 22

1 0 0 8第 2号

年 1 0月 8日

・ケアマーク、リサイクル
マークの表示位置は任意。

。その他は,原則935通知
の別離4に従うこと。

(別記 1に示す各製造販売業者の代表者) 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

産婦人科領域における医薬品の誤投与に係る医療安全対策に
ついて

(メチルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤及びリトドリ
ン塩酸塩製剤)

子宮収縮止血剤のメチルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤及び切迫流
:早産治療

剤のリトドリン塩酸塩製剤については、ヒヤリ
。ハット事例収集事業等において、

子宮収縮止血剤のメチルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤が妊婦に誤投
与された事

例が複数報告されています。いずれも産婦人科領域で妊婦又は産婦に使用され
るも

のであることにかんがみ、同様の誤投与を防止するため、貴社の販売する製品に対

し、下記の対策を速やかに講じていただきたい。

なお、本対策に係る製剤のPTPシ
ート及び注射剤ラベルのデザイン案は、別紙

【変更デザイン例】のとおりなので、参考にしていただきたい。

また、これらの包装 0表示等の改良を行つた製品を製造販売するまでの間、貴社

の製品を使用している医療機関に対して、誤投与が起こらないよう十分な情報提供

をするなど必要な対策を継続的に講じること。

記

1.リ トドリン塩酸塩製剤の内服薬の PTPシ
ー ト及び注射剤のラベルには 「妊婦

専用」の文字の表示を行うこと。

2.メ チルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤の内服薬の PTPシ
ー トには 「妊婦 ・

妊娠の可能性のある方は服用禁止」、注射薬のラ
ベルには 「妊婦禁忌」の文字の

メデルエル ゴメ トリンマ レインm (注 射菫)の デザ イン例

メ到 レコ レゴメトリンマレイン酸塩 鰯 つ の7 ~ 7 インロ

患者等への視認性に配慮すること,.1

必須表示

r妊婦・妊娠の可能性のある

方は服用禁止」



表示を行うこと。

3。当該両製剤の PTPシ ー トは、1錠ずつ切り離された場合でも1錠ごとに上記 1

又は2の文字が判別できるような配置等の工夫を行うこと。また、字の大きさ、

抜き文字については、患者等への視認性を配慮した日立つものとすること。

4.線 等のデザイン及び記載事項の抜き文字などについては、別紙 【変更デザイン

例】を参照し、本取扱いの趣旨が損なわれないように配慮すること。なお、現状

のPTPシ ートが小さく文字等の視認性が担保できない場合にはPTPシ ート自体

を大きくするなどの工夫を行うこと。

5。上記1～ 4の他、平成 12年 9月 19日付け医薬発第935号厚生省医薬安全局長

通知 「医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いにっいてJ

の別添4「PTPシ ート (内袋)の 記載事項の取扱いJに 従うこと。

6。上記1～ 5の PTPシ ート並びに注射剤ラベルの改良を行つた製品を製造販売し

た後も、当該改良後の製剤の誤投与に関する医療事故を防止するため、貴社の製品

を使用している医療機関に対して、注意喚起を徹底する等の対策を積極的に講じる

こと。

以  上

(別記 1)

アイロム製薬株式会社

あすか製薬株式会社

株式会社 イ セイ

エール薬品株式会社

大原薬品工業株式会社

キッセイ薬品工業株式会社

共立製薬株式会社

サンド株式会社

大正薬品工業株式会社  ・

大洋薬品工業株式会社

辰巳化学株式会社

日医エファーマ株式会社

日新製薬株式会社

ノパルティ^フ ア
~マ 株式会社

富士製薬工業株式会社

株式会社 ポ ーラファルマ

持田製薬株式会社

株式会社 陽 進堂



薬食安発 10 0 8第 3号

平 成 2 2年 1 0月 8日

(別 記  2) 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

産婦人科領域における医薬品の誤投与に係る医療安全対策について

(メチルエルゴメ トリンマレイン酸塩製剤及びリトドリン塩酸塩製剤)

子宮収縮止血剤のメチルェルゴメトリンマレイン酸塩製剤及び切迫流
0早産治療

剤のリトドリン塩酸塩製剤については、ヒヤリ
・ハット事例収集事業等において、

子宮収縮止血剤のメチルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤が妊婦に誤投与された事

例が複数報告されています。いずれも産婦人科領域で妊婦又は産婦に使用されるも

のであることにかんがみ、同様の誤投与を防止するため、今後製造販売承認される

後発医薬品を含む該当する製品に関しては下記の対策を講じていただけますよう、

貴会会員に対して、周知方お願いいたします。

記

1.リ トドリン塩酸塩製剤の内服薬の PTPシ
ー ト及び注射剤のラベルには 「妊婦

専用」の文字の表示を行うこと。

2。 メチルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤の内服薬のPTPシ
ー トには 「妊婦 0

妊娠の可能性のある方は服用禁止」、注射薬のラベルには 「妊婦禁忌」の文字の

表示を行うこと。

3.当 該両製剤の PTPシ
ー トは、1錠ずつ切り離された場合でも1錠 ご|に上記 l

又は2の 文字が判別できるような配置等の工夫を行うこと。また、字の大きさ、

抜き文字については、患者等への視認性を諄慮した目立つものとすること。

4。線等のデザイン及び記載事項の抜き文字などについては、別紙 【変更デザイ
ン

例】を参照し、本取扱いの趣旨が損なわれないように配慮すること。なお、現状

のPTPシ ートが小さく文字等の視認性が担保できない場合にはPTPシ
ート自体

を大きくするなどの工夫を行うこと。

5。上記 1～ 4の他、平成 12年 9月 19日付け医薬発第935号厚生省医薬安全局長

通知「医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いに
ついて」

の別添4「PTPシ ート (内袋)の 記載事項の取扱いJに 従うこと。

6。上記1～ 5の PTPシ
ート並びに注射剤ラベルの改良を行つた製品を製造販売し

た後も、当該改良後の製剤の誤投与に関する医療事故を防止するため、当該製品

を使用している医療機関に対して、注意喚起を徹底する等の対策を積極中に講じる

こと。

以  上



参考資料 1-4 - 2

(別 記  2)

日本製薬団体連合会 会 長

米国研究製薬工業協会在日技術委員会 委 員長

欧州製薬団体連合会技術小委員会 委 員長

メテナリン販売名変更のお知らせ
Q彙虫菫雰颯S聟虫虫聟国国蓼国雪̀国5SSSS`3333ヨ ヨヨ3SS335ヨ ヨヨヨこJしυしととυとυ西とと襲"""と と西υ西2"四理"22堕 22"。

ののののののの

2 0 1 0年 1月

fiawrwxfril*tt

平素は格別のご高配を賜り、誠にありがたく厚く御礼申し上げます。 _

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

販売名を変更いたしますので、お知らせ申し上げます。

「メテナリン」は、切迫流 0早産治療剤である 「ウテメリン」(キッセイ薬晏工業)

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

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

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

認申請を行い、この度、承認を取得いたしました。

今後の予定でございますが、販売名変更品の薬価基準収載が本年5月に予定されて

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

や各種の医薬品コード等が決まり次第、ゎらためてご案内申し上げます。

販売名の変更により、いろいろとご面倒をおかけすることになり、誠に恐縮に存じ

ますが、ご理解とご協力を賜りますよう何卒よろしくお願い申し上げます。

【変更内容】

現在の販売名      1          変 更後の販売名

メ夢ナ BJり墨Q125 1 メ 引 bEド ネトリン鍵0125嘔防刻

メデナリコ裡Q2 1 メ チルエルコrトリン注0。2嘔防す倒

【変更時期】
薬価基準収載:2010年 5月予定

変更品出荷時期:2010年 6月予定
以 上



参考資料 1-4 - 3

医療関係者の皆様

2011年 2月

① キッセ イ薬品工業株式会社

謹 啓

平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

皆様には日頃より弊社製品の切迫流。早産治療剤「ウテメリンJをご愛顧いただき、

厚く御礼申し上げます。「ウテメリン」は子官の収縮を抑え、切迫流早産の防止にご

使用いただいておりますが、「ウテメリン」と正反対の薬理作用を有する子宮収縮止

血剤のメチルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤が妊婦に誤投与された事例が報告さ

れています。

このため、2010年 10月 8日 付にて薬食安発 1008第 2号 『厚年労働省医薬食品局

安全対策課長通知 「産婦人科領域における医薬品の誤投与に係る医療安全対策につい

て (メチルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤及びリトドリン塩酸塩製剤)」』が発出さ

れました。この通知に基づき、弊社では 「ウテメリン錠 5mg」 の PTPシ
ー ト及びボ

トルラベル、並びに 「ウテメリン注50mg」のラベルの各デザインを変更し、よリ
ー

目の対策を行います。皆様には改めてメテルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤との誤

投与にご注意いただきますようお願い申し上げます。なお、変更後のデザインにつき

ましてはt別 添の資料をご参照下さい。

弊社といたしましては、これまでにも 『ウテメリンJの 医療事故防止のための対策

を継続的に講じて参りましたが、引き続き、医療事故防止に取り組む所存でございま

す。皆様には今後とも 「ウテメリンJの適正使用にご協力賜わりますよう重ねてお願

い申し上げます。
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資 料 2

ヒヤリ・ハツト事例等収集結果

― 医療機器 一

本報告は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構が、医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29回 (平成24年 6月27日 公

表)及び第30回 (平成24年 9月26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・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ユーマンフアクター1魂 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

P 12

P 54



平成25年2月 15日

平成 24年 度 第 3回 医薬品
・医療機器安全使用対策検討会結果報

告

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

1.調 査対象の範囲

公財)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
29回及び第 30回報告書 (以下、

「当該報
一 ―   ヽ ハ ヽ ゛ :⌒ 八 日日ギ _カ ネ、こ 描 斗‖ シ計 側 懺 悟 Yしよ υ 降 //TN丁い :口Tド

いか り Jノ:｀

著 ホ
_ム ペ ー ジ 上 の 公 開 デ ▼ 夕 か ら抽 出

し た

告書」とい う。)中 の記述情報及び評価機
布

平成 24年 1月 1日
～6月 30日の間に報告された事例。

2)ヒ ヤリ0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
24年 1月 1

た事例。

日～6月 30日 の間に報告され

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。

・MRI検査に関連 した医療事故

・臨床化学検査機器の設定間違いに関連
した事例

・未滅菌の医療材料の使用事例

・皮下用ポ
ー ト及びカテ

ーテルの断裂事例

・組み立て方を誤つた手動式肺人工蘇生器
を使用した医療事故

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

138事例を調査したところ、以下の結果とな
つた。



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
７
′ 12.3%

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
０
０
７
′ 56.5%

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
43 31.2%

計 138 100%

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ライトガイドケーブルによる熱傷の事例 (1番)

②インプラント製品の:取i出しによる術野の汚染事例 (2番)

③透析用
:留
置針における外套針の破損事例 (3番)           .

④縫合糸の切離断端による心膜の損傷事例 (4番)

⑤皮下植込み型ポート用カテーテルの断裂事例
(5番・6番 ・7番 08番 ・13番・14番 ・16番・

・
17番)

⑥人工心肺装置の動作停止の事例 (9番)

⑦内視鏡用切除吸引装置の吸引用チュープの誤接続事例 (10番)
③蘇生バッグの組立て間違いによる換気不良の事例 (11番)_

⑨電気手術器による熱傷の事例 (12番)

①静脈用カテーテルアダプタの破損事例 (15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)

には、使用直後のケ
ープル先

示熱くなるため、やけど等の可能

f       tt」訪よ3&資さ
れており、PMDA医 療安全情報NoI

『手術時の熱傷事故についてJをt
・配信し、注意喚起も実施している

1、手術中は、メ
ーヨ台や、手

などで工夫して患者に直接、

たところで行なう。

コード類がかからないようにす

1'光源1からライトガイドケープル

:

ィングの磁損などは見られなかつな。

慨 郡葛式博意継あW請

ける際に、患児の凛膚に、熱くなつた口金
部が接触したと考えられた。

曇豊鵬 な部分ほ 術者が手で持つ

:21 日帰り手術でT尿道的内視鏡下ヒア
ルロン酸(デフラックス)注入術のため手術

室入室
9:03手 術終了
9:11 手術終了後ドレープをはがしたとこ

ろ、左大体部外側に皮膚の熱傷あり
9:45皮 膚科診察し、2度熱傷と診断、エキ

ザルベ軟膏、ソフラチユール、オプサイト貼

付し処置。手術終了後主治医より、母へ熱

塚8慶 ]章薯習L著 盾螺根:ヵ月後も外来

受診 熱傷の療痕が残る可能性があると

家族に説明した。

オリン′ヽヌ
メディカル
システム
ズ

オリンパス
メディカル
システム
ズ

の可能性
がある(高
い)

ドケープル
イトガイ

高輝度光
源装置
CLV―S40



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)

離
鰍 裏舗護犠琶5

百確認したと|ころ、今回のT弛のスタツフ、業者に確認を可

魚 回り、器械出し看護師共に

集蔭言含落侵躙 更テ
件力、らの事明型よ、

「ジ

=調運 鶏マ

なかつた。

翻諏爾R蝋嶽挿

鶏鮮1櫛1鷲翻蹄冒蔀緊幕l霙
業者に確認して開封したことを伝えた。

ジンマー

の可能性
がある(低
い)

聯 奏;昌雛
:言菖ぶ』鍵離3貫騨

ているところ。

lln.ann orlrtl*ffafifiFt
tt(L*ut=$OL*7.i'n6"

舞碁事51｀
属内針を前後に動かさないこと

動錦 麒 硫

研修医の全体研修時に定期的

に静脈留置針の扱い方につい

触れて戴くようにした,  0_

稿認界臨薯ζど島
よう徹底していただく。

隼

鰐  拝
の教育が十分ではなかつた。

罰耐=16Gの 穿刺針で

11看聖彎癖畷隊ぶ=辮
ハ ツE一

ャスク
ランプキヤ

ス

の可能性
なし
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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)

鷲菫響膨縄と1黒諄ξ『暮お篇署

:澤噺 量λ豪雷ゝ轟驚
による組織損傷の可能性につい

追記したところ。

繁茉騨鷺要都稲鴇

ぶ   塾

1)エンドループは分厚い

る(5mm程 度の短さでは組織を

場堪郡 iビ轟強用の貼付剤

を張るなどの対応も必要と考え

諜鳥   貼 理

誌覇色尾燿野早電暮:28轟島爵に
詠  街 :a亡
吾裂肺讐J淵 継、
添付文書からは具体的な内容

は把握できない。

i露警

思覇         量ヤ壼il
らなかうたと考えられた。

籠螂翻樫尋君頁i場 輌

驚:  酷
境蘇聴醍躊褥

I臨羅 棚稔
レインとしち象らiなヽFJ―ンを挿入し手術
は終了した。
術後2日目にドレ

ーンは抜去でき創部を含

め経過は良好であつた。血液生化学検査

程軍醜           :墨

の思看。

暑素

翌日早軌 全身倦怠等を■■亀晏生壺里
       1llξ JFじ曹菫ゲIIュ r h笙 = r、喜 書 ハ コ

ある。

ンロエンド0

ジョンソン

エンドルー

フ「PDS uの可能性
がある(低
い)



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)

暉吾残存
の可能性
なし

バードX―
ポーHsp
(グロー

ションカ
テーテルタ
ィプ)

メディコン 4ヶ月後、カテ∵テル走行部の痛みが出現
したがカテーテル造影検査では異常が無

翁    W
の漏出を確認した。ポートを摘出したとこ
ろ、カテーテルには頚部の彎曲部であった
と思われる辺りに穿孔を認めた。

躍 黒肝響里農聾騒峯iF甲
血可

~

mFOLFOXで あった。メーカーによる現品調
査では、原因の特定には至らなかった。

CVボ ートカテーテル断絶、穿
孔、キンク等はポート留置に伴う
合併症の一つである。今回、他
に報告した他の事例も含めて、
メーカー調査結果と個々の診療
録とを詳細に照合、検証したが
原因の特定には至らなかつた。
しかし、シリコンの機械的刺激ヘ
の脆弱性は否めず、当該製品か
らポリウレタン製カテーテルヘの
切り替えを行つた。

尋繁】電碧岳:鷲薯L三 1:誕 Ttt「
成23年,月25日付薬食安発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。

障害なし ′ヽ―ドX―
ポートヽ p
(グロー

ションカ
テーテルタ
ィプ)

メディコン

富認識 熱 師 麟 樽 翫 暑
疑い造影検査を実施したところ:カテーテ
ルキンクを認めたためポートを摘出したとこ
ろ、カテーテル穿孔を認めた。ヽ

CVボ ートカテーテル断絶・穿

番
生の原因特定には至らなかつた
が、カテーテルの素材であるシリ
コンの機械的刺激への脆弱性
は否めずt当骸製品からポリウ
レタン製カテーテルヘの切り替
えを行つた。

当該事例l手ついては、これまで同様
事象が集積されていることから、平
成23年5月25日付薬食安発0525第1
号連名通知「皮下用ポート及びカ

墓 誂 腰 饒 騒 界 晰 鷹
骸製品の添付文書においてもカテ…

テル断裂にう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。



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)

Fういては、こ

摯奪:儡豊琳暮1

郵
摯滲齢墨清       E『
し、医療機関へ情報提供を行うよ

tEmttL<L\6e=4"

蒟下耳画爾爾口約80Q恥

弾咄季薫瑞職華尋設 f
需鍋葬聾鵬 爺窯撃
は至らなかつた。

腫瘍の

躙 稿絲 よ郡理

[聾         著
誓
|

メディコン′ヽ―ドX―

ポートおp
(グロー

ションカ

の可能性
なし

誕響羅邸欝群震
辮 漁夕悪鐵
されておらす嵌合不足により離脱

晶謝」五署お謡構竜Lぃぜ午ピタ4
斃
il猟蹴 雖霞尋ら
を記載したラベルを貼付し出荷

しているところ。

外はない。
空な テ

鷺驚彙曹颯碧蕩殿r

精焦∬弼ど塁爵蠍琴職

雪嚇朧
は認めていない。

クスメディ
カルデバ

イス

の可能性
なし
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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)

暉吾残存
D可 能性
なし

メラ 人エ

心肺装置
HAS型

泉工医科
工業

CUで 昼夜ペッドサイドで連続で心肺装置

を回して循環維持。

人工心肺装置のローラーボンフ

息停止でアラームが鳴らなかう

ヒので、発見のしようがなかつ

た。

籠飾製鋼鶏壁Tttl
該基板を交換口修理したとのこと。

モーセレーター本体の上方、側
面、前面に接続方向を示す。
矢印を貼付する。
始動確認を実施する6

雲曇1堀」とL轟鷲R戦
―を図る。

策が実施されているところ。

10

障害なし バーサカッ
ト モーセ

レーターシ
ステム

日本ルミ
ナス 霧棚印55樹篤脚:孔]轟

は、立ち合い業者が実施しているが、この

雰諄  [  ふ
著臓「基混路」昴層評雰=
1型麗:轟 Fに

先端よりdrが出てい
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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)

孫塁覇轟 l  i
響聴勇窒:云L塁覆軍腎譜遥豫
語墓   f

重繭黎菅認町
蕊    み
予定されている。

邸誦
藷湾覆嘉鴛塁霧
雰零躊譜

M

堅 、1

要童塾凛霧壺l薯絶鰍豊ぜ吉『置〉
な

:肛屋機鸞‖激

畢i驚[緋 i縣閻 :]1熊鼻

i騨珊騨弾翼:  篇    F
貧   聯 職難l叩 服 島

趾 閻 硼 珊 躙 勇

した。

MMIシ リコ

ン蘇生
バッグ(品

番222 3 )
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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)

陣署残存
の可能性
がある(低
い)

下平式高 ||オネストメ
ディカル社

アムコ



製造販売業者等により既に対策がとられ
てぃるもの、もしくは対策を

既に検討中の事例(医療事故)

1珊
耀湿讐亀二魏躍ピ
タ

iI朝:≡摯寿晏曇雷葛済:ξξ
i諭醐降壼辮型里「

墓互  彎
≧U次患署あ秩現を拒握するべきであう
思われる。

副 きま露冒躍■聯E異
派万享三手ルあ涙現IE轟ができていな
認 珊  隅瑯    書 を茅

#i ".t-no i'r. fi g fi tt' ;,a h#
<|l[*ta=L.Ltict="

メデイコン

の可能性
なし

認熙F皐11欄
耀蕩讐亀重稿躍言
魃 彗ユt
II朝撃豊摯稀晏呉置:議:還響
積i需露降雰留褒竪行

骨下での圧迫や摩擦により詢裂
さ匹‐しに

盤酷識晰̀葛曇軍

[たI腰あ私あ
:対ぼがスムーズに実施で

恵:縛
る
Fヵテ_テ′レQ ィゞチ在型

]絆

Ⅸ弊蝉調閻手昇爵難、

下での圧迫や摩擦により断裂を起
こし

たと考えられる:

輩誓難義璽啓
暉

「

裂i現端部の右心房内脱落を認
め直ち

緊 覧幌 却 し、夕ゃ星叩 尋

留誦 調 郡 出
学

療法を開始した。

′ヽ・―ドX
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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)

:?L\( l tc*fr
法に基づく不具合報告が行わ
ており、解析の結果、セプタム

損はオスルアーを斜めに接
した、あるいは斜めに引き抜い
たことにより発生したものと考えら

なお、当該製品の添付文書には、
破損を回避するため、オスルアー

セプタムヘ接続する際の注意
入りで記載されているところ。

の可能性
がある(低
い)

日本ベクト
ン・ディッ
キンソン

アドレナリン交換時にも血圧低下(60ぃ
70mmHg)がみられていた。日勤でノルアド
シリンジを交換する際は血圧低下への対
処を主治医と相談し、自ルートのノルアドレ
ナリンと共に青ルートより5分間並列投与の
指示をもらい、13時に実施。その際、CVの
青ルーHま生理食塩水を持続投与していた
ため、ヘパロックしてぃた茶ルーHこ生食点
滴ラインをつなぎ変えた。直後に青ルート
に並列投与のためのノルアドレナリン点滴
ライン(延長エクステンションチュープ)を接
続し、投与開始した。
4分 後、mI王57/31 mmHgに 低

・
下、HR:7

0台 、Sp02測 定不可となる。処置の為ベッ
ドサイドにいた主治医がCVラインの根元を
すると、青ルーHこ付けていたQサ イト
(シュアプラグ)部より逆血みられ、Qサイト
の何処かより薬液が漏れている状況を発
見する。Qサイトを交換し、ノルアドレナリン
の投与再開し薬液が流れているのを確認。
13:10頃より血圧80台 、HR1 20回/分 、
SAT90台後半へ回復する。
漏れが見つかつたQサイHま2日前に交換
して以来、異常なく使用出来ていた。

の体幹部(本来薬液が漏れる筈のないとこ
ろ)より薬液の漏出がみられた。
事象が起きた時の、Qサイトの操作時(延
長エクステンションチュープを外したり、繋
いだりした際)にQサイトが破損した可能性
力tある。

については、こ

事象が集積されていることか
ら、平成23年5月25日付薬食安発
第1号0薬食機発0525第 1号

名通知「皮下用ポート及びカ
ルに係る添付文書の改訂
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
ル断裂について注意す

旨を記載し、医療機関へ情報
行うよう指示されているとこ

卜 T i 8 . 0

Fr

メディコン
れていた。外来でCVポ ートのフラッシュ(月
1回)をしたが抵抗があり,逆血もなかつた。
上級医に相談がありCT撮 影を実施し、カ
テーテルの断裂に気がついた。循環器内
科にコンサルトし、インターベンションによる
カテーテルの回収をすることとした。

6年前にポートを留置し、
が5年前であり、その後は月1回フラッシユ

をしていた。これまで順調に使用できてい
たが、耐久性に問題が出てくる時期だつた
のではないかと考えられた。

―卜が不要になつた症例に
いては,可及的速やかに抜去す
きと考えられる。しかし、悪性腫瘍の
場合は再発の危険性があり再使用
が必要となる可能性もあることから,
抜去の判断は難しいと言わざるを得
い。しかし、本例のようなインシデ
ントを周知し,不要となれば可及的
に抜去を推進する。
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製造販売業者等により既に対策がとられて
いるもの、もしくは対策を既に検討中の事例(そ

の他)

鵬 駅議
恐奮鶏譜馴醒郡濯
』絣 森青馴 職 聯
璽   ず 厨里覧「

ヘ
孵蕩耳画蕩西曙雇藝強静『為轟鵠麦(霊篇牌 鼎 臨 鵬 編醜 臨
輯≧it発見した:琶ぢに経カテ

ーテル的に回収した。

魔=零械露馴撃])三   性 層彗望当朋ゴ翼豚:讐席編請斃嘉
理
~卜及びカテー刊レ断劉ま合版
た。
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例(医療事故)

に作動していることを確認した。8:41に看
護師が点滴を見た時に正常作動を確認し
た。9:1引こ医師と共に吸引しようとした際に
医師がスタンバイモードになっており、停止
していることを発見した。患者のパイタルサ
インに変化はなかつた。

1.無意爾につまみに触つた可能性(レス
レーターに触れた記憶のある勤務者はい

2.誤うて身体や物品が触れてスタンバイ
ドになつた可能性

バイモードに切り替わることがないよう
にテープ固定、あるいはカバーを検討
中.

0確認が不十分で

レータ700
シリーズ

コワイティ
エンジャ
パン

ット740使用中 (SIMV 21%

:3o加温加湿器アラーム
:40鳴 り止まず、臨床工学部に電話で
相談。加温加湿器の電源を一度切り、すぐ
に再起動することをを指示された。看輝師
は、加温加湿器と人工呼吸器の主電源を
OFF/ONするよういわれたと思つた。主電
源を切り、カチカチっとすぐに電源を入れた
(呼吸器がすぐ再開すると思つた)
呼吸器が作動せず、患者の胸郭の動きが
悪くなりSat78%す ぐにジャクソンリースで
用手換気開始
:45臨床工学技士へ連絡
:48病棟へ技士が到着し、人軍呼吸器
力t「換気停止」状態であることを発見し、設｀

定後呼吸器再始動 以降Sat98-100%
その後、患者の状態には、影響はなかつ

1、看護師と臨床工学技士は、お互い
のないまま会話された。技士は加温加湿器
の軍源のみの再起動を伝え、人工呼吸機
の主電源を切るとは思わなかつた。看講師
が軍源の位置を理解しているか確認し、わ
かつていたので大文夫と思い任せた。看雄

雰需           g義こモ
かし、暉電源を切ることには不安があり「看
諄師がしていいのか?」と聞いたが(華電

F群じ薯R造史派窃島4研よ一度二源
を切るとモードを再設定しないと、再起動し
ないが、看諄師はそのことを知らなかつた。

2、TeamSTEPPSを 活用したコミニュ

ケーションエラー防止のためのシミュ

レーション教育の実施
、生命維持装置である人工呼吸機に
関する問い合わせの際には、電話での
対応ではなく臨床工学技士が現場に赴
く(当院は24時間体制で臨床工学技士
が院内にいるため)

・知識が不足していた・

の可能性
なし

V ′ ′、い′〕甲 口 ‐ ・‐ フ 町 緊 ■「 C 驀 燿 ψ ′ヽ 。

器装着後Spo2が 低下し始め、酸素
濃度を上げたり、呼吸回数等の設定を変
したりしたが改善無し。
管を確認したところ壁の配管は接続され
いたが、Y字 管との接続部にlmm程 度
の隙間があり、押し込むとカチッという手応
えがあり、その後SP02の 上昇を認めた。

で固定してあるが、これによリー見接続さ
れている様に誤認した可能性が有る̀
アラ■ムが鳴つていたが、メッセージを十分
確認しておらず、原因の発見が遅れた。

ていない実態があり、教育の強化を図
る。

12/78



ヒューマンエラ
ーやヒユーマンフアクタ

~に 起因すると考えられた事例(医療事
故)

口判断に誤りがあつた

・心理的状況(慌てていた
・思い

≧母群酬福田撫お毅青百百轟

:i尋騒薫草署会を年2回以上計画す

P暉暉器とマスクを使用するときは酸

諏    聾 置だぎ

雪亀嘉昆劃訂理続部を確認しやすい
T讐吸ケアサポートチームの始動

雨 夕′`ルプマろク、

垢騨緊纂縦ボ耗満

翻 発選電饗躍堕郵
ているものと思いアラ

ームの原因につ

事 的な治劇こ向け

た行動がとられなかつた。

:00呼 収書義層甲o町 ●螢午 gJ 7亀

墓蕊  :遷肇墜冠
場ぎ

蕊ぎ臨 凛署課243

淵訴鮮f蓄

彙椒 ■辮 旨躙

ア、5J」↓ラマスタを交互に繰り返し下い

竹:45から14:40す|はル■ムエ|―の

蠍需野剛¥瞳 L雪霊
化のためのアラ

ームと思い、確認せず止め
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ヒューマンエラーやヒューマンファクタマに起因すると考えられた事例(医療事故)

「
―
―
―
―
―
―
―
―
―
―

・技術(手技)が未熟だつた・技術
(手技)を誤つた

・手術室の透視装置の機能でスク
リューの出入を確認できるリードを使用
する。
・解像度の高い透視装置を手術室に導
入する。
・スクリューイン後にリードを引つ張るな
どでリードの心室への固定を確認す
る。                ・

リューイン
リード

日本ライフ
ライン

ロツクに対して永久ペースメー

カー移植術を施行した。この時、心室リァド
に格納式スクリューインリードを使用してお
り、体外でリードのスクリュー操作部を約8
回転することでスクリュァがリードから出て
くることを確認し、スクリユーを再格納した
後、リードを心室内の測定値の良い位置ま
で挿入しスクリュー操作部に12回転を加え
た。手術車の透視装置では解像度の問題
からスクリューを確認することができなかつ

ち鶴  栞   笥 屋)

上昇を認めており、リード位置の移動、本
体との接続不良、断線などが疑われた。こ
のため、一時ペースメーカーの挿入を行つ

響踊謝騨繭悸ヽ
爆うγ得「購努殊埜∬繁
ことが推測された.リ

ード再固定術を施行
予定である。  ・
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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)

・技術(手技)が未熟だつた
・技術

(手技)を誤つた

嚇
引してしまうリスクがあることを認識す

る。

単継 ヒ

毒Lざtil課国剤●隻ヵヒぅハ“.F町蔵J豊

索言:盟:現鮮舞絹朝雪
吸引される危険性を周知できていなか

つ

た。    ^   _ _に _ _ _ r

固剤が入る「へFてリンビフオ
ータイプ」の回

路に変更した。

bii o ro + iF Q 7 1 =>', ) ffi . *.1:.1 |.El H
i6fr'o;i i t i i +zf | * ffi fi r-+^fi Hil it
G6,' ti i > v wfrn<u <t;2i kn e a *'
nr*fnmfi{t2(Ltlf;t "
ADF.nt'2f,>J l=c L r ( l*' cno rH
L;< a Ag I da<. rcu^*vz t{Y' ) ZZ

移  灘 騨
;

:璃嘉館括静T量=ラ聾

いサブラツ

蜘 斃

辟 帥m
主治医連絡

JUNKEN

MEDICAL

(TR-525)

血液浄1ヒ
用装置の可能性

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

ラズマフ
ローOP ディカル 肝移植手術を受けた。もともと腎不金があ

り、術後、持続血液濾過透析を行つてい
た。

甜 :謹塀藝 麗 l轟
回路の交換が必要であると答えたため、応
援を要請した。医師Aは看護師Cに回路交
換が必要になつたためt医師Bに依頼した
ことを伝えた。看護師Cは、持続血液濾過
ではなく、プラズマフロー(膜型血漿分離
)とともに、その他必要な物品をそろえ
た。
その後、医師Aと医師Bが透析回路の交換
を行つた。その際、医師Bはいつも見てい
る子供のカラムと違つて大きいと言つたが、
成人サイズだから小児サイズとは違うのだ
と思つた:
患者は約2時間後に血圧が低下した。血液
濾過透析器の排液の色調がオレンジから
茶色に変わり、アルブミンの急激な低下が
あつた。昇圧剤、輸液により血圧は安定し
た。翌日午前に意識を失い、同日に死亡し
た。死亡後に、持続血液濾過透析の際に
エクセルフロー(持続血液濾過器)を取り付
けるべきところを誤つてプラズマフローを取
り付けていたことが判明した。

2名 が回路交換を行い

品を準備した。準備した際に、誤もた器具
が取り揃えられた。看諄師は普段これらの
準備を担当しておらず、医師が準備をする
ことになつていた。医師日は、医師Aが物品
を準備したものだと思い、医師Aは、看護
師Cが物品を準備したことは知つていた
が、医師日が確認するだろうと思つていた。″ ヽ ― "'r"″ ."F暉07~γ l‐‐́ ″‐ ― ´ ｀V・′―●

重蹴 :便雷犠   響
Cは、物品棚に血液濾過器以外のもの
が入つているという認識はなかった。
透析器具の取扱は、臨床工学練師が対応
することも多かつた力1、このときは夜間であすることも多かつたが、このときは薇間であ
り、医師が変換した。確認不足だけではな
く、背景要因が複数あると考えた。

ir聰 1響 鞭 輝 鯖
分離器を使用することがあつたため、どちら
も定数配置することになつた。また、直方体

ぅJill'Iテ1:l守覇髪電天晋讐語曹鸞峯
象雪落多
言や製品名は配幕されていな

臨床工学技士の増員(夜間などの臨目
工学技士不在を解消)、部署での物品
管理の変更(間違えないように1種類
の器具しか定数管理しない)。

0心理的状況(慌てていた・思い



ヒューマンエラーやヒユ
~了ンフアクタ~に起因すると考えられた事例

(匡療事故)

諄翻饉乖写諄轟ユ
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聯馳 郷欄
縦毛天孫薪優δ移動であり確認が不
足した。
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ラドのCAPシステ

壼野 秘 瑞翠獅
は違うものであつたo

管理シス

CAP-2100

の可能性
がある(低
い)
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環裏9=IF黒欄認淵貼墨J洗写
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・皮膚保諄シ

ードあ性軍を十分理解して
い

躍 r葦 離ジ=卜の使用上
の注意にカツト

1癬酬 霞極檄 :F
柿薔晨蒲■再輻正換気であることの
予見の甘さ。
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言論鎌轟薄:メ
胃管固定付近に貼付したシ

ートだつたo

騨淵:み群聯鰤ずれ予防
シート

の可能性
がある(高
い)


