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医療事故情報収集等事業第 47回報告書の公表等について

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。

医療事故情報収集等事業につきましては、平成 16年 10月から、医療機関から報告さ

れた医療事故情報等を収集、分析し提供することにより、広く医療機関が医療安全対策

に有用な情報を共有するとともに、国民に対して情報を提供することを通じて、医療安

全対策の一層の推進を図ることを目的として実施しているところです。今般、公益財団

法人日本医療機能評価機構より、第 47回報告書が公表されましたのでお知らせします。

本報告書における報告の現況等は、別添1のとおりです。また、別添2のとおり、再

発・類似事例の発生状況が報告されています。

貴職におかれましては、同様の事例の再発防止及び発生の未然防止のため、本報告書

の内容を御確認の上、別添の内容について留意されますとともに、貴会会員施設に対す

る周知をお願いいたします。

なお、本報告書につきましては、別途公益財団法人日本医療機能評価機構から各都道

府県知事、各保健所設置市長及び各特別区長宛に送付されており、問機構のホームペー

ジ（http://www.med-safe.jp/contents/report/index.html）にも掲載されていますこ

とを申し添えます。



【別添 1]

医療事故情報収集等事業第47回報告書のご案内

1 .報告の現況

( 1)医療事故情報収集・分析・提供事業側象： 2016年7月～9月に報告された事例）

表1報告件数及び報告医療機関数 表2事故の概要
’‘ 2016年

~、圭ロ＋ 事故の概要
2016年7月～9月

7月 8月 9月 件数 % 

報告義務対象 報告件数 298 278 290 866 薬剤 68 7.9 

医療機関 報告医療
181 

による報告 機関倣

輸血 2 0.2 

治療・処置 273 31. 5 

参加登録申請 報告件数 74 33 26 133 医療機器等 21 2.4 

医療機関 報告医療
40 

による報告 機関数

ドレーン・チューブ、 56 6.5 

検査 37 4. 3 

報告義務対象
276 276 276 276 

医療機関数

療養上の世話 322 37.2 

その他 87 10.0 

参加瞳録申請
755 755 756 756 

合計 866 100.。
医療機関数 〈第47回報告書 66頁参照）

（第47回報告書 54～60頁参照）

( 2）＿ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業（対象： 2016年7月～9月に発生した事例）

1）参加医療機関数 1, 195 （事例情報報告参加医療機関数 644施設を含む）

2）報告件数（第47回報告書 84～92頁参照）

①発生件数情報報告件数： 221,007件（報告医療機関数 503施設）

②事例情報報告件数： 7,566件（報告医療機関数 76施設）

2. 医療事故情報等分析の現況（第47回報告書 110～159頁参照）

今回、「個別のテーマの検討状況」で取り上げたテーマは下記の通りです。

(I）腫療用薬に関連した事例

(2）歯科治療中に異物を誤飲・誤嚇した事例

(3）小児用ベッドからの転落に関連した事例

3.再発圃類似事例の発生状況（第47回報告書 160～189頁参照）

【第47回報告書 112～139頁参照】

【第47回報告書 140～152頁参照】

［第47回報告書 153～159頁参照】

これまでに、「共有すべき医療事故情報」や「個別のテーマの検討状況J、「医療安全情報」として取り上げ

た内容の中から再発・類似事例が報告されたテーマを取りまとめていまブ九今回取り上げた再発・類似事例の

テーマは下記の通りです。

(I) 「薬剤の取り違えJ

（医療安全情報No.4 第2報No.68）について

(2) 「腸脱留置カテーテノレによる尿道損傷」

（医療安全情報No.80）について

【第47回報告書 164～176頁参照】

［第47回報告書 177～189頁参照】

＊詳細につきましては、本事業のホームページ（http:I /www. med-safe. jp／）をご覧ください。
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班 医療事故情報等分析の現況 医療事故情報収集等事業翼~47＠］報告率（20 1 6年7月～9月）

3 再発＠類似事例の発生状況

本事業では、第3～ 1719:1報告書において「共有すべき医療事故情報」として、医療事故情報を分析

現等で個別に検討し、広く共有すべきであると考えられた事例の概要を公表してきた。また、第 1回

～本報告書において「個別のテーマの検討状況」として、分析対象となるテーマを設定し、そのテーマ

に関連する事例をまとめて分析、検討を行っている。

さらに、これまでに「共有すべき医療事故’情報Jや「個別のテーマの検討状況」として取り上げた

事例の中から、特に潟知すべき情報を提供するため「医療安全情報Jを公表している。

ここでは、「共有すべき医療事故’措報ム「個別のテーマの検討状況jや「医療安全情報」として取

り上げた内容の再発・類似事例の発生状況について取りまとめた。

【1】 概況

これまでに取り上げた「共有すべき医療事故情報」の再発・類似事例の件数について図表部同与し

円国別のテーマの検討状況Jの再発・類似事例の件数について図表盟－ 3-2にまとめた。

本報告書分析対象期間に報告された「共有すべき医療事故情報」の再発・類似事例の内容は 21で

あり、事例数は 53件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、「体内にガーゼが残

存した事例」が7件、「左右を取り違えた事例」、「歯科診療の際の部位間違いに関連した事例jがそ

れぞれ5件、「インスリン投与間違いの事例」、「熱傷Lこ関する事例（療養上の世話以外）Jがそれぞれ

4件、「『療養上の世話Jにおいて熱傷をきたした事例J、「ベッドなど患者の療養生活で使用されてい

る用具に関連した事例」、「病理検体に関連した事例」がそれぞれ3件、「薬剤の名称が類似している

ことにより、取り違えた事例」、「小売の輸液の由管外漏出j、「三方活栓使用時の閉塞や接続はずれ等

に関する事例」、「薬剤の注入経路を誤って投与した事例J、「ベッドからベッドへの患者移動に関連し

た事例」、「ベッドのサイドレールや手すりに関連した事例」がそれぞれ2件で、あった。

また、本報告書分析対象期聞に報告された「儲別のテーマの検討状況」の再発・類似事例のテーマ

は20であり、事例数は 39件であった。このうち類似事例が複数報告されたものは、「凝固機能の

管理にワープアリンカリウムを使用していた患者の梗塞及び出自の事｛殉」、「皮下用ポート及びカテー

テルの断裂に関連した医療事故」がそれぞれ4件、「画像診断報告書の内容が低達されなかった事例」、

「蹄脱留置カテーテル挿入の際、尿流出在確認せずにバルーンを膨らませ尿道損傷を起こした事例」、

「院内での自殺及び自殺企留に関する事例」がそれぞれ3件、「薬剤内服の際、誤ってPT P包装老飲

んだ事例」、「散剤の薬剤量間違い」、「気管切開チューブ、が皮下や縦踊へ迷入した事例」、「与薬時の患

者または薬剤の間違いに関連した事例J、「胃管の誤挿入に関連した事17LlJ、「観由的医療行為前に休薬

する薬剤に関連した事例」、「外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例」がそれぞれ2件で、あっ

た。
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医療事故悩報収集等事業第47回報告審（20 1 6年7月～9月） 3 再発・類似事例の発生状況

図表III-3・1 2016年7月から9月に報告された「共有すべき医療事故’措報Jの再発・類似事例

;'£' 、ごみ、v以内容；；；；；~＇. 5 （ ヘジ、今 件数人j 密警書記ミ義年月下三
薬剤の名称が類似しているととにより、取り違えた事例 2 第 3IBI(2005年 10月）

ガ、ベキサートメシル酸塩を投与する際、翰液が血管外に漏出した事例 第 3回（2005年 10月）

抗リウマチ剤（メトトレキサート）そ過剰投与した事例 第 3囲（2005年 10月〉

インスリン投与間違いの事例 4 第 4田（2006年 3丹）

「療養上の世話Jにおいて熱傷をきたした事例 3 第 5附（2006年 6月〉

ま右を取り違えた事例 5 8間（2007 2月）

小児の輸液の血管外漏出 2 8間（2007 2月）

熱｛霧に関する事例（療養上の世話以外） 4 第 9個（2007 6月）

MR i検査室に磁性体を持ち込んだ事例 第 9閤（2007 6月）

注射器に準備された薬剤jの取り違えの事例（名前の記載なし） 第 10回（2007年 9月）

来減麓の医療材料・器材を使用した事例 第 11閉（2007 12月）

三方活栓使用轄の閉塞や接続はずれ等に関する事例 2 第 11囲（2007 12月）

ベッドなど患者の療養生活で使用されている用異に関連した事例 3 第 11自（2007 12月〉

薬剤の注入経路を誤って投与した事例 2 第 12回（2008年 3月）

アレルギーの既往がわかっている薬剤を投与した事例 立~ 12 fi:i] (2008 3月）

ベッド、からベッドへの患者移動に関連した事例 2 13回（2008年 6月）

ベッドのサイドレールや手すりに関連した事例 2 第 13匝（2008年 6月）

体内にガーゼが残存した事例 7 第 14匝（2008年 9月〕

病理検体に関連した事例 3 ttns悶（2008年 12月）

限内レンズに関連した事例 第 15阻（2008年 12月）

鐙科診療の擦の部位間違いに関連した事例 5 第 15田（2008年 12月）
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Ill E療事故情報等分析の現況 医療事故↑警報収集等審業主喜47回報告警（20 1 6年7月～9月）

国表亜” 3”2 2 0 1 6年7月から 9月に報告された「個別のテーマの検討状況jの再発・類似事例

ヘCシ〉、vム～＇，、二' ＇〆、／ド、〆入＼〈〆、可 内容 。 f 件数 川、揚“ .. :: f公護忽月〕；ノ
1 、、♂、.•' A て、 震調 ' 句

貯血式自己淘翰J1nに関連した事例 第 18閉（2009 9月）

生殖補助医療に関連した事例 第四閲（2009年 12月）

凝固機能の管理にワーファリンカリウムを使用していた患者の梗審及び
4 第20回（2010 3丹）

出血の事僻

皮下用ポート及びカデーテルの新裂に関連した窪療事故 4 第21昭（2010 6月）

薬剤内服の際、誤ってPTP告装を飲んだ事例 2 第23閤（2010年 12月）

散剤の薬剤翠関連い 2 第24凹（2011年 3月）

医療用照明器の光源により発生した熱傷に関連した医療事故 第251亘I(2011年 6月）

画像診断報告警の内容が伝達ざれなかった事例 3 第26自（2011 9月）

薬部処方時の検索結果としての彊薗表示に起因した霞療事故 第 26回（2011年 9丹）

医薬品添付文番上【禁忌】の疾患や疲状の患者へ薬剤を投与した事例 第29閤（2012年 6月）

東自本大震災による影響を一菌とした事倒 第30回（2012年 9月）

勝脱留置カデーテル挿入の際、尿流出を確認せずにバルーンを蕗らませ
3 第31思（2012 12丹）

尿道損傷を起とした事倒

薬剤の自動分包機に関連した医療事故 第36閉（2014年 3月〉

気管切罷チューブ、が皮下や縦隠へ迷入した事伊j 2 第37由（2014年 6月）

事務職員の業務における医療安全や情報宮理に関する事例 第37回（2014年 6月）

院内での自殺及び自殺企図に関する事例 3 第41回（2015年 6月）

与薬持の患者または薬部の関連いに関連した事例 2 第421司（2015年 9月）

腎管の誤挿入に関連した事例 2 第43田（2015年 12月）

観血的産療行為訴に休薬ずる薬剤に関連した事例 2 44田（2016年 3月）

外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例 2 第45田（2016年 6月）

次に、これまでに敢り上げた「医療安全情報jの再発・類似事例の件数について、図表理－ 3 -3 

にまとめた。本報告書分析対象期間に報告された「医療安全情報jの再発・類似事例の内容は 23で

あり、事例数は 43件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、市0.8：手術部位

の左右の取り違えおよび No.5 0：手術部位の左右の取り違え（第2報）J、市o.4 7：抜歯部位の取

り違えJ、「No.5 8：皮下用ポート及びカテーテルの断裂jがそれぞれ4件、「No.6 3：画像診断報

告書の確認不足」、「No.7 1：病理診断報告書の確認忘れ」、市0.8 0：梼蹴留置カテーテルによる

尿道損傷」がそれぞれ3件、「No.4：薬剤の叡り違えおよびNo.6 8：薬剤の取り違え（第2報）」、

「No.7：小児の輸液の血管外漏出」、「No.4 6：清拭用タオルによる熱傷ム「No.5 4：体位変換時の気管・

気管切IJr.Jチューブの偶発的な抜去ム「No.5 7 : PT Pシートの誤飲および No.8 2 : PT Pシート

の誤飲（第2報）Jがそれぞれ2件で、あった。
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医療事故情報収集等事業第47回報告惑（20 1 6年7月～9月） 3 再発・類似事例の発生状況

関表Ill-3-3 2016年7月から9月に報告された「罷療安全構報Jの再発・類似事例

ケ4左手：兵、＂t'.;S~，：：今、：？て：.... ?;z.：ィ：トル：ふこの、ヘノ＼
..・．、一

IY ／提供年丹~／.行部v

No. 4 薬期の取り違え 2007年 3月

No. 68 薬部の取り違え（第2報）
2 

2012年 7月

No. 6 インス1）ン単位の誤解 2007年 5月

No. 7 小児の輸液の血管外漏出 2 2007 6月

No. 8 手術部位の左右の取り違え 2007年 7月

No. 50 手術部位の在右の取り違え（第2報）
4 

2011年 1月

No. 10 MRI検査室への磁性体（金属製品など）の持ち込み 2007 9月

No. 94 MR l検査室への磁性体（金属製品など）の持ち込み（第2報） 2011年 1月

No. 19 来減蕗の匿療材料の使用 2008 6月

No. 33 ガベキサートメシlレ酸塩使用時の血管外漏出 2009年 8月

No. 77 ガベキサートメシル酸場使用時の血管炎（第2報） 2013年 4月

No. 38 清潔野における注射器に準備された薬剤の取り違え 2010年 1月

No. 46 i青拭用タオルによる熱傷 2 2010年 9月

No. 47 抜歯部位の取り違え 4 2010年 10月

No. 54 体位変換時の気管・気管切開チューブ、の偶発的な抜去 2 2011年 5月

No. 57 PT Pシートの誤飲 2011年 8月

No. 82 PTPシートの誤飲（第2報）
2 

2013年 9月

No. 58 皮下用ポート及びカデーテルの翫裂 ヰ 2011年 9月

No. 63 関像診断報告警の確認不足 3 2012年 2月

No. 70 手術中の光源コードの先端による熱傷 2012 9月

No. 71 病理診断報告審の確認忘れ 3 2012年 10月

No. 78 持参議を院内の処方に切り替える擦の処方蚤障違い 2013 5月

No. 80 跨脱留置カデーテルによる尿道損傷 3 2013年 7月

No. 85 移動時のドレーン・チューブ類の偶発的な抜去 2013年 12月

No. 87 足浴やシャワー治時の熱傷 2014年 2月

No.101 薬部の投与経路間濃い 2015年 4月

No.105 三方活栓の開閉忘れ 2015年 8月

No.116 与薬時の患者取り違え 2016年 7月

※医療安会情報の事例件数は、共有すべき[2£絞字放’情報や、個別テーマの検討状況に計上ざれたなH§Uf千数と重複している。

本報告書では、本報告書分析対象期間において報告された再発・類似事例のうち、医療安全情報と

して取り上げた「No.4：薬離の敢り違えおよび No.6 8：薬剤の取り違え（第 2報）」、「No.8 0: 

勝脱留置カテーテルによる尿道損傷j について事例の詳細を紹介する。
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班 医療事故情報等分析の現況 Z室療事故情報収終等事業第47回報告審（20 1 6年7月～9月）

【2]r薬剤の取り違え」（産療安全情報 No.4 第2報 No.6 8）について

( 1)発生状況

薬剤の名称が類似していることによる「薬剤の取り違え」については、医療安全情報No.4 

(2 0 0 7年3丹提供）で取り上げ、注意喚起を行った。その後、第21自報告書（2 0 1 0年7月公表）

では、分析対象期聞に類似の事例が報告されたことから、再発・類似事併の発生状況で取り上げた。

さらに、第 25田報告書（ 2 0 I I年6月公表）、第 29回報告書（ 2 0 I 2年6月公表）におい

ても再発・類似事例の発生状況で取り上げている。また、底療安全情報No.6 8「薬剤の取り違え

（第2報）」（ 2 0 1 2年7月提供：集計期間2007年 1月～20 I 2年5月）では、「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）Jの通知 I）がJlJi.生労働省より

出されたことを紹介し、再び注意喚起を行った。

今圏、本報告書分析対象期龍（2 0 1 6年7月～9月）に類似の事例が2件報告されたため、再び

取り上げることとした。医療安全情報No.6 8の集計期館後の 20 I 2年6月以降に報告された類似

事例の報告件数を図表面白シ 4に示す。

図表圃－ 3-4 「薬剤の取り違え」の報告件数

2 

4 

3 

2 0 1 3年

2014年

2 0 1 5年

2 0 1 6年

O
一2
一2
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一nu
一ハ
υ

。
。

園遊田－ 3-5 医療安全靖報 No.4 「薬剤の取り違えJ

oc略家飽矯鰭＂＇是認宅密接箆き襲安念待費努 P弘 4

鵠服法人 B本臨御問機構 • E案書筆家鈴伐鎗奴＇＂＇撃事費農 、oI 2以n<r:m

毛争 場参 を診 今
llli淘jの取り違え

:'¥o. I ~007<F:llJ 著書係官

薬剤の取り違え
幾3家診語義務でi率化堅議足元去の渇7.ilζ縁仏パソコンI'llこ~量化した教自の日

Z裂を使用していた事fタキソ＿，レ200mg＋バラプラチン・4oomsJを役与

する予毘であったが．綴って『タキソテール争パラブラテンjの伝授を衛力し

たことに気付かす‘投与鐙をZ記入したため．総示がfタキソテ－Iv
E印ひmg＜トパラフラチン＇400mgJと怒り．銀脅！：！震2察したお

＂黙の名綜が銭似している Zとにより．費支り潟えた務闘が7伶綴F号されてい表す

（鐙喜十周掲：2004年10;]18～2006忽 12;]31呂、鍔3.，；綴l'i！器r；亀有すべを

医療事ta協環jに－Elを銭毅〉。

喜善傍2

アルマール蓄率 アマリーjむ滋

アレロック鍵 アレジックス後

セフメタジン静注調 3主F語1!フマジン

タキソー・Iv注射滋 タキソテーjレ主主

タキソテール注 ヲキソー｝~漆綴号室

ファンガード点溺淘 ファンギヅン

ラクテックロ注 ラクデック；3;

2え生務「セフメヲゾンJI>処方された守系銘銘惨『包フマノンJをIll務し．監
ま撃の薬務努ゐ気付かずにfセフマゾン•JV'第擦に払い出されたe第携看護努

民注射箔ml窃と払い復された祭F誌を霧詑したがfセフマソ／jをfセフメタ
ジンjと怒い込み惣努1こ裟Eをした，
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再発・額似事例の発生状況3 医療事故↑警報収集等事業第47回報告審（20 1 6年7月～9月）

（第2報）J「薬剤の取り違え霞療安全情報 No.6 8 

＂＇畷家紋翁緩 C電電覧等著者請書＂＇家安愛露鍾 ？弘容器

陸表盟－ 3-6 

九＂ 6~ 2012<1'7/J 今令＠4 -Q ¢ f!言寄与需給？貧弱絞集号撃事象

薬剤の取り逃え（第2報）

著書例

議争争

'.¥o.68 2012<J'71J 

建争

の議問を緩務い懇議t率向援したa建築議l>'Z延命処方のため鰭援を受診した

とこる．薬務ゐ1議うことが3すかコfふ

隊第翁の館発名の媛似後等による医療事録防止持続の強化・磁J5について
し全怒鳴舘｝の遇如が‘厚生労鎗翁ょっ出されています．

迄＂＇宅忽＂＂ユ .mo1勾議食免量1¥1204001音寺 7彪乏0＇泰12月481J
'mwrγ作、多：＇.；；！＇＇＼認定乞か~1勃ふ心キ ゑ勺r;,hx;'怒らiiV)l2会4)p:ll 

薬剤の取り違え（第2報）

3義務の叡り潔えを総額安全復綴NoA(2007f手3月）で鈎綴鐸俊いたしましたe

その後、1'111議似の署長後が20件弱銭されてい蕊すので、ill！室、繍報復｛突いたします。
｛銭設問問・2007写Jill目～2012をさ51l318).

議議普の善吉署撃が霊薬事立しでいるこむにより、護霊露司令
絞り滋えた警察雲寺が認U'害警鋒されてい言語す。

「
薬
剤
の
取
り
違
え
」
（
医
療
安
全
情
報
陥
4

第
2
報
地
問
）
に
つ
い
て

(2）事例の概要

①発生段階

医療安全情報 No.6 8の集計期間後の 20 1 2年6丹以降に報告された事例 10件を発生段階で

分類したところ、処方の事例が5件、調剤の事例が5件であった。

事例の分類図表m-3-7 

件数発生段階

処方

調剤

5 

5 

1 0 

②当事者職種

報告された事例の当事者職種には、処方を行う佳師、調剤を行う薬剤師の他に、内服薬の与薬や

注射薬の準備・投与に関わる看護師が多く含まれていた。

計d』
ロ

当事者職種図表圃幽 3・8

当事者職種 件数

6 医師

看護師

薬剤師

1 0 

5 

合計

※当ゴト{1とはさ当E該’H象にi氾係したと泌総長造的が半！Jllfrしたおであり、複数1111符が可能である。
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III 医療事故’情報等分析の現況 医療事故情報奴室長等審業第47旬報告番（20 1 6年7)寺～9F.l) 

(3）事例の内容

2 0 1 5年以持に報告された事例7件の内容を以下に示す。

図表面” 3”9 事例の内容

No. 一警察放の内容 家裁の議長饗鴎 J改還を紫
処方の事例

医師はアモキサンカプセルの処方を議関し、｜外来で、罪事痛管壊と共！こ化学療法中の患者であつい処方内容の再確認が必
誤ってアモキシシリンカフ。セルの処方を行っ it：：：。毎回化学療法の内容変獲が続いていたため、 i要である。

1 Iた。誤った内服薬の処方が継続され、在宅医！指示出しの煩雑な状態が続いており新規内服薬

擦問的で、他院に紹介した際［こ処方内容の照会｜の処方の硲認を怠った。

があり、判明したc

患者はアレルギ一位鼻炎があり、他院から｜他院で処方されたアレロック錠5は、屯用で51・持参薬の処方希望があっ

アレロック錠5が処方され内服していた。！回分の処方で、あった。入院時、担当した看護獅｜ た時、検薬されていな
入院中にアレロック錠5を飲み切ったため、 iが内服状況を確認し、持参築、お菜手帳そ預か｜ い場合には検築後の処
当院からの処方を希望した。問診時に看護iり、薬剤科lこ検薬を依頼することになっていたi方とする（医師は検薬
師はアレロック錠5の空シートを読み上げ、［が、今回は患者からの情報提供がなく、検草案用i用紙芝E見ながら処方の

口頭にて医師に処方そ依頼した。オーダリ！紙が作成されていなかった（当院にはアレロッ［ 入力者E行う）。
ング入力をした際、 fアテレック錠 ci o) Iク錠がないため、同効薬を処方するためにもいオーダリング入力の際、

0. 5錠 5 lill分」と入力されていたが、確i検薬を行っておく必裂があった）。検殺は、土｜ 処方間違いそしやすい
認なせずに指示受けを行った。内服自己管 IEl祝日の日中は平日と河じく猿剤科で対応する 12総剤については終斉日名
期中であったため、薬部科から届いた策剤｛が、夜間は翌朝の処理となる。オーダリング入｛の後に種類などの注立
を夜勤看護Ailiが患者に渡した。内服そした iカの際、 3文学入力で、の入力だが、有議師もし i:;11きが入れられるので、

21患者から γいつもと薬が逢う気がする」と｜くは医師が薬剤:tiを勘違いし、“アテレ”と伝｜ アテレック（待圧剤）と

言われ、内服薬が悶透っていることに気が｜えたか入力をした。問診前に別件で患者から訴｜ 11！窓諮きそ入れる。

31 

付いた。 ｜えがあり、すぐに対応しなければという然りが！・自己管理の内総草案を怒

抗がん斉lj治療目的で入！涜し、翌日からMEC 

あった。処方依頼を行った看護飾は、アレロッ i者lこ渡す際lこは、薬剤

ク錠・アテレック錠の薬効さ昨日っており、処方l情報用紙を患者lこ見せ
間違いしやすい薬部という認識はあった。持参｜ ながら説明し、薬剤につ

草案の切り替え時に検薬結果用紙芝E医師に見せな！ いて理解しているか評
がら依頼するというルールがあったが、検楽さ i価を必ず行う。理解し

れていなかったため、医締から薬剤名を関われ、 iていない場合には、自
口頭で伝えた。空のシートを残しであったが、｜ 己管理を中止する。
医師lこ見せて処方の依頼をするというルールは
なかった。

他の患者への対応lこ追われており、隊認を怠っ

療法（メソトレキセート、エピルピシン、 iた。
シスブラチン）を行うことになった。前日

－処方画面lこは薬剤名を
最後まで入力し、処方
した薬剤の名称と祭、投

与日数を何度も確認す1 3時頃に、翌日投与のメソトレキセート
の副作用紡止のため、ロイコボリン錠 l臼
4回l回 1錠を処方するつもりでオーダリ
ングシステムの処方断面に「ロイコ」と入

カし、ロイコボリン錠を処方したつもりで

誤ってロイコン錠 1日4Jill 1 !ill l錠を処方
したc ！怠者ーは翌朝sa寺頃にロイコン錠を内

服したc その日の額9時頃に薬剤音flより誤っ
ていることの指摘があり、残りのロイコン

錠を返品し、ロイコボリン錠を改めて処方
したc

る。

司霞気があり、脱水で入院予定の患者の点滴ifプリンJで3文字検索した医師は、上部に候！・ブリンクそ別の後発医

lこ制吐剤のプリンペラン0.6Af§:入れるたi補表示されたプリンク（劇 ブリンク l0 fl g i薬品のアルプロスタジ
めに処方しようとして、誤ってブリンクそ処I2 m L （パルクス）と表示された）をクリック｜ ルに変更した（当競の

方した。間違った処方（プリンク 1o /1 g Iして処方した。施行した審議姉に尋ねられた｜篭子カルテでの警告は
0. 6 A十KN 1等 200mL）を受けた肴｜看護師は、血液をさらさらにする薬と答えた｜ 今以上出せない）。

議師は、初めて使用する薬剤jで疑問を持ち iが、それ以上の判断はできなかった。薬剤師はi・ニュースの発信と医局
4 I I I 

ながらも、別の看護締に薬郁の効能を毒事ね、 i小児に使用すると鴎いたが、 0.6 Aなので考i報告を行った。

主主剤師から払い出しを受ける時に添付文書！慮されたよでの処方と思い尋ねなかったc 施行
ももらったが、医師に確認せずに施行した。｜した務談師は、初めて使IllするllYl剤であり、日lj

診療そ引き継いだ別の低師が気づいた。主主｜の看護師に薬効を確認し、薬剤師に添付文書そ
剤による彩縛はないと判断した。 ｜もらったが、それ以上議ねず医師にも確認しな

かった。
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再発・類似事例の発生状況3 医療率故情報収録等審議室第47回報告審（20 1 6年7月～9月）

スイニー錠（ 100mg)56日分 1日｜謂制する薬は、錠剤台に薬の効能別にまとめて
鐙 2錠朝l錠タ 1錠内綴と処方されたが、｜おり、今回取り間途えたスイニー錠とスーグラ

草案剤部で認斉日時；こ取り遼え、スーグラ錠｜錠は、肉じ糠尿病に対して使用されることから、 iすることにより、薬剤
(50mg) 56日分 1 E3怒2錠朝 l錠！同じ織で隣陶土の記盤となっていた。また、両iの位霞を離した。
タ l錠を調剤した。芸誌をどッキングする滋｜採剤の名称が似ていたこと、外観の包装が類似i・リスクの高い一部の薬
剤j締と鑑査する凝部仰は加の者であったが、｜していたこと、採F持されて問もないため滋識が｜ 剤に関しては、別の芸車

両方の磁認をすり抜けた。忠義は口渇・ふ｜低かったことなどから、部部者と鐙王筆者の両方｜ 剤姉が確認を行うこと
らつき・倦怠感が生じたが、薬が異なって｜を通過した。また、患者に慈の内容について説｜ によりチェック体制を
いる惑に気が付かずに服用を継続した。次！明そ十分に行っていなかった。受け取った患者｜ 強化した。
の受診臼の箇前に薬の説明惑と内服していjも、薬剤j名が少し異なるが後発医薬品へ変更さ

る薬の名前が異なることに気がfすき、病院｜れたものだと思い込んでいた。
へ連絡そして誤認剤が判明した。この時点

まで患者は5聖なる薬を約2か月間内服して
いた。今回の服用により 8%前後であった

HbAl cが9%に上昇し血糖コントロー
ルが乱れたお追いがあるために、予定されて

いたn眼科の手術は中止となり、血糖コント
ロール日約の入院となった。

「半夏厚キト湯jが処方されたが、薬剤師が誤っ｜「半JlJで始まる名称類似薬剤のため、思い込1・j薬方議の番号の確認を
て「半変潟心湯」を払い出した。病棟［こ薬｜みが生じた。薬剤j部では誤調剤rJ;;r防ぐために薬！ 徹底する。

剤が払い出され、夜勤看護附A・Bで翌臼｜剤名の前にツムラrn蓄と番号を印字するようicI・ 内服薬準備・投草案時の
分の準備の際、看護師Aが指示岡部そひ、lしており、その主番号も含めて読み上げるように i指差し呼称を徹底する。

ンゲコウボクトウJと読み上げ、事号護師Bl指導している。今回はそれを怠っていた。漢方｜・投薬時の確認方法（6沢）
は現品を凝袋から取り出し、「ハンゲコウボ｜薬の番号の確認不足と類化薬（渓方草案）に関す｜ の周知と滋査を行う。
クトウJと予告に出し、一臼分;;r各食前菜のiる知識不足も要因としてある。内照準備時や投｜・渓方薬は名称類似が多

袋に入れる作業そ行った。翌初、朝食前lこ［与時のルールに沿った確認、方法や、誤認な防止｜ いことはよく知られて

看護師Bが当該薬剤そ投与し、経食前の分iするための指笈し呼称などが不足していた。 ｜ いるため、必ず孫号も

をお談師Cが投与した。夜勤の看護師Dがl l含め以後まで呼称して
夕食前芸誌を投与しようとした際に、指示と i I 調剤をするように指導
議斉リの現品の名称が逐うことに気がついた。 i I を行った。

SR寺にベニロンー l(2.5g)8Vが処方iグロベニン－ Iとベニロン－ Iは過去にも誤調｜・総血同様クロスチエツ
されたc 当直の薬剤師が、 n寺30分頃、｜剤があり、様々な注意喚起がなされてきた。そ｜ クを実施する。
I C U看護飾より薬剤を取りに行くとの連iの上で必ず薬剤名を指でなぞりながら呼称する｜・同時に読み上げるので
絡を受け、誤ってグロベニンー I(2.Sg)jように厳しく指導されてきた。しかしながら、 lはなく、 1八ずつ読み
8Vを調剤し、緩まをそすり抜けtlい出された。 i当事者はそのルールを遊守していなかった。夜｜ 上げる。
IC U宥護服が、薬剤j夜：IC Uに持ち帰り、 Iii!Jflf§の単独業務のために特に悦環に行うべきでい GRをil'1守する。

看護締B・Cで指示在確認後、 8時より lVI あった。主主剤郊の払い出しにrm泣いはないとい｜・臨時カンフアレンスで、

関の投与を開始した。 11時、看護師D・Eiう思い込みと、急変対応による焦りがあった。！血液製剤jが総血同様の
でダブルチェック後、 2v13の投与を開始し｜環境問子としてお互いの声が翻き取りにくい状！ 重要性があることを得

た。 16持、看護師0・Eでダブルチェック｜況であったが、思い込みもありそのまま投与し［認識し、投与する索任
後、 3V自を関始した。 18時、夜勤看護締｜た。 ［ について話し合い共有

F・Gで確認の際、指示薬剤と投与されていl I を行った。また、特に
る薬剤が異なることに気がついた。 I i救急対応時は間違うリ

スクが高いことを認識
し、気持ちの然りや環
境lこ左右されない＇lH’に
基本的な信頼できる確
認が実践できるよう注

意喚起した。
－グロベニンー Iとベニ
ロンー Iの誤調剤はこ

れまでも複数回あり、そ
の都度対策を立ててき
た。指差し呼称の徹底
とともに、処方せんへ

の印学色を製品イメー
ジカラーに合わせてグ

ロベニン－ Iが緑、ベ
ニロン－ Iが赤で表示
されるように変Eをした。

5 
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ill 医療事故情報等分析の現況 医療事故悩報収集等事業第47回報告書芸（20 1 6年7月～9月）

（刑事例の分析

①取り違えた薬剤の組み合わせ

報告された事例に記載された内容から、「投与すべき薬剤」と「取り違えた薬剤」、および主な薬

効を次に示す。

臨表盟“ 3幽 10 取り違えた薬剤の組み合わせ

発生段蕗 種類
投与すべき薬剤 数り違えた薬剤

主な言葉効税1 i設な策効滋1

アスペリン錠弘Z アスペノンカプセルリ

鎮咳剤 不fr~脈治療剤

アモキサンカプセル、i'2 アモキシシリンカプセルリ

内撮薬
うつ病・うつ状態治療剤 合成ペニシリン製剤

処方
アレロック錠5 アテレック錠10 (0. 5錠）

アレルギー性疾患治療剤 持続性Ca給抗i海圧斉lj

ロイコボ＇）ン錠リ ロイコン錠10mg

抗3実際代謝拍抗斉日 白血球減少疲治療剤

注射薬
プリンベラン注射液10mg プリンク注10 μ g 

消化2号機能異常治療剤 ブロスタグランジンE，製剤

ガスコン錠40mg ガスロンN・00錠2mg

消化管内ガス駆除制 粘膜防御性胃炎・腎波書喜治療剤

スイニー錠100mg スーグラ錠SOmg

選択的Dp Pゃ 4阻議剤 選択的SGLT2組答剤

内競薬 -2型糖尿病治療剤一 -2型糖尿病治療剤一

調剤
ツムラ半重厚朴湯エキス頼粒（医療用） ツムラ半夏濡心湯エキス頼粒（窪療用）

j美方製剤 i見方製剤

デ、ユファストン錠Smg フェアストン錠40

レトロ・プロゲステロン製剤j 手し施治療斉リ

献血ベニロンー l静活用2500mg 献血グロベニンー l静活用2500mg
注射薬 血幾分間製剤 Ifn疑分磁製剤

静注用人免疫グロプリン製剤 静注用人免疫グロブリン製剤

※ l 主な薬効は添付文洋の記絞そもとにした。

※ 2 事例の内務lこIE式な販売名が記殺されていないため焼絡は不明である。

報告された事例 10件のうち、主な薬効が異なる組み合わせが7件と多かった。主な薬効が異な

る薬剤と取り違えると、患者への影響が大きくなる可能性がある。また、漢方製剤は、主な薬効は

同じ分類に入るが成分は異なり、効能又は効果が異なるため注意が必要である。

②薬剤名の類似について

本財団が運営する薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業は、保険薬局で発生した、または発

見したヒヤリ・ハット事例を収集・分析し、情報提供を行っている。同事業では、平成21年年報

～平成27年年報で、分析テーマとして名称類似に関するヒヤリ・ハット事併を取り上げている。

それらの分析では、名称が類似した医薬品を取り違えた事慨について、頭文字が3文字以上一致す

る組み合わせ、頭文字が2文字一致する組み合わせ、その｛自の組み合わせに分類しており、本報告

書でも同様に事偶者分類して分析を行った。
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再発・類似事例の発生状況3 医療婆故情報収主義等事業第47回報告塁審（20 1 6年7!'1～9月）

名称類似の分類

薬剤名の類似Z二、二投与す！ベミき薬剤： 取り違えた薬弼＼ 九
アモキサン アモキシシリン

頭3文字が一致 プリンベラン ブリンク 処方

ロイコボリン ロイコン

アスペリン アスペノン 処方

頚2文字が一致 ガスコン ガスロンN
謂剤

半翠！写本ト湯 半裏i協心湯

アレロック アテレック 処方

その他
スィニー スーグラ

デ、ュファストン フェアストン 調剤

ベニ口ンー i グロベニンー l

図表E幽 3-1 1 
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頭3文字が一致している組み合わせの事例は3件あり、いずれも処方の事例で、あった。薬剤の処

方オーダでは、 3文字入力者行って表示された薬剤名一覧の中から薬剤名を選択することが広く行

われているが、その際の選択を誤ると意図していない薬剤を処方することになる。薬剤名を選択す

る時の確認と、オーダを確定する時の再確認が重要である。

頭文字が2文字一致している組み合わせの事例は 3件あり、処方が l件、謂離が2件であった。

いずれの組み合わせも頭文字2文字の他に一致する文字が含まれており、音韻的および視覚的な類

似性が高いことが取り違えの要因として考えられた。

その他の組み合わせは 4件あり、そのうち 3件は調剤の事例で、あった。これらの組み合わせでは

頭文字の2文字以上の一致はないが、薬剤名の中に一致する文字が2文字以上含まれていた。調剤

の過程においては、処方せんに記載されている薬剤名と薬剤棚や薬剤に表示されている薬剤名在日

で見て確認するため、視覚的な類似性が高いことが薬剤取り違えの要因と考えられた。
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田 窪療事故情報等分析の現況 医療議故情報収集等率主主翼~47回報告童書（20 1 6年7月～9月）

(5）医療機関から報告された事例の背景・要因

報告された事例の内容から、主な背景・要因を場面別に整理し、図表ill-3-12に示す。

図表闇幽 3-1 2 主な背景・要因

。処方の入力

・当院では処方時「アスヘ」と検索するとアスペノンカプセルが表示されるが、外来医師は非常勤であり、他

院ではアスペリン錠が出るので無意識にクリックして処方した。

・「プリンJで3文字検索した医師は、上部に候補表示されたプリンク注（劇 プリンク lOμg2mL

（パルクス）と表示された）をクリックして処方した。

・オーダリングシステムの処方画面に「ロイコ」と入力し、ロイコボリン錠そ処方したつもりで誤ってロイコ

ン錠そ処方したc

0処方の確認

・毎回化学療法の内容変更が続いていたため、指示出しの煩雑な状態が続いており新規内服薬の処方の縫認を

怠った。

• f告の患者への対応lこ追われており、確認を怠った。

Oその他

・持参薬の切り替え時に検薬結果用紙を医師に見せながら依頼するというルールがあったが、検薬されていな

かったため、医師から薬剤名を関われ、口頭で伝えた。

0調部時の確認

・必ず薬剤名を指でなぞりながら呼称するように厳しく指導されてきたが、当事者はそのルールを遵守してい

なかったc

－薬剤部では誤調剤.ii:防ぐために漢方製剤の薬剤名の前にツムラO番と番号を印字するようにしており、その

番号も含めて読み上げるように指導しているが、今回はそれを怠っていた。

0調~J鑑査

・本来であれば、処方せん監査、調剤、調剤鑑査はそれぞれl.Jljの薬剤師が行うことになっているが、急いでい

たため、処方せん監査と調剤を同一人物が行い、最終盤査のみ別の薬剤師が行ったc

・調剤鑑査を行った薬剤師は、処方せんの薬剤名を確認したが、薬袋に入っていた薬剤の錠数のみ確認しただ

けで薬剤名を確認しないまま、鑑査を終アした。

0鵠斉u室の状況

－名前が類似した薬剤が問一棚の同一切IJlこ配龍されていた。

・スイニー錠とスーグラ錠は、同じ糖尿病に対して使用されることから、同じ初jで隣同士の配践となっていた。

・薬剤棚と調剤の作業棚が離れているため、薬剤師は処方せんを見ながらピッキング、を行っていなかったc

・調剤スペースが狭くなってから、ピッキングしたその場で薬袋に入れることがあった。

0その他

・外観の包装が類似していた。

・夜勤講の単独業務のために特に慎重に行うべきであった。

．薬剤が採用されて間もないことから意識が低かった。

－院外処方であり、当院への疑義照会はなかった。
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再発・類似事例の発生状況3 医療答故＇I育報収録等事業主主喜47回報告書喜（20 1 6年7月～9月）

－交付する際、薬剤師は患者とともに薬剤を確認せずそのまま渡し、説明や指導はしなかった0

．患者に薬の内容について説明を十分に行っていなかった。

－薬を受け取った患者は、薬剤名が少し異なることに気付いたが、後発医薬品へ変更ざれたものだと思い込ん

でいた。

0審護訴による確認

－看護師は、初めて使用する薬剤であり、 Jjljの看護師に薬効を確認し、薬剤師に添付文書をもらったが、

それ以上尋ねず医師にも確認しなかった。

－薬剤部の払い出しに潤違いはないという思い込みがあった。

－内販準備時や投与時のルールに沿った確認、方法や誤認を防止するための指差し呼称、などが不足していた0

．漢方薬の呑号のJi11；認が不足した。

－ダブルチェック時、お互いの声が聞き取りにくい状況であったc

－多忙な業務で焦り、確認が不十分だった。

PT Pシートに記載された文字を「ガスコンJ・ガスロン錠とガスコンN・OD錠の名称・外観が似ていたため、

と見間違えた。

・漢方薬に関する知識不足があった。

．急変対応による焦りがあった。

0その他
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直 医療事故清報等分析の現況 医療事故’情報収集等事業第47回報告議（20 1 6年7月～9月）

(6）事例が発生した医療機関の改善築

事例が発生した医療機関の主な改善策を整理して図表面－ 3-1 3に示す。

国表亜， 3-1 3 主な改善策

処方時

－処方画面には薬剤名を最後まで入力し、処方した薬剤の名称と塁、投与臼数を何度も確認する0

．処方内容のド3確認が必要である。

・持参薬の処方希望があった時、検薬されていない場合には検薬後に処方する。医師は検薬用紙を見ながら

処方の入力を行う。

オーダリングシステム

－オーダリング入力の際、処方間違いをしやすい薬剤については薬剤名の後に種類などの注意議きが入れら

れるので、アテレック（降圧制〕と注意書ぎを入れる。

－オーダリング麗面の薬剤検索の仕様を、；爵点を含む正規の薬剤名3文字でなければ、選択画面に表示され

ないよう検討している。

・処方せんへの印字色を製品のイメージカラーに合わせてグロベニンー Iが緑、ベニロン－ Iが赤で表示さ

れるように変更した。

採用薬剤

・プリンクを日ljの後発麗薬品のアルプロスタジルに変更した。

調剤時

－調剤の手／I僚を遵守する。

．指差し呼称を徹底する。

・調剤時の指差し声出し確認を淘知徹底し、調剤室のリーダーが1臼2回10時・ 14時に見廻り確認する。

実行できていない場合は、その場で注意する。

－漢方薬は名称類似薬が多いことはよく知られているため、必ず番号も含め最後まで呼称して調剤をするよ

うに指導を行った。

・リスクの高い一部の薬剤に関しては、日IJの薬剤師が確認々行う kJ~によりチェック体制を強化した。

調節j室の工夫

・名前が類似した薬剤の同一列を禁止し、向じ棚に讃く場合は概段を2つ以上離すことで、取り間違いをし

ないように薬剤の配簡を見臨す。

－使用頻度に関わらず、類似した名称の薬剤は離れた場所に配罰することにした。

－スイニー錠とスーグラ錠を配置する棚を変克することにより、薬剤の位置を離したc

－抗がん剤については棚の薬剤名に紫色のラインを引き、（自の薬剤と匹別がつくようにした。

外来患者への交付時

・交付窓口での患者との薬剤確認を、ハイアラート薬のうち特に誤薬が重大な事故につながる薬が処方され

ている患者そ対象に開始し、全科・全処方に対応できるよう進めていく。

病棟での準備・投与時

－内服薬準備・投与時の指差し呼称を徹底する。

・投与時の確認方法（6R）の周知と監査を行う。

・ダブルチェックのシミュレーションを行い、意識付けを国り、忙しい業務の時こそ正しい6Rのダブル

チェックを実施する意識を持つよう注意喚起する。

・ダブルチェック時は同時に読み上げるのではなく、 l人ずつ読み上げる。

－自己管理の内服薬そ患者に渡す擦には、薬剤情報吊紙を患者に見せながら説明する。

その他

・ニュースの発信と医局報告を行った。

－特に救急対応時は間違うリスクが高いことを認識し、気持ちの焦りや環境に左右されない常に基本的な

信頼できる確認が実践できるよう注意喚起した。
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再発・類似事例の発生状況3 医療事故情報収室長等事業第47回報告議（20 1 6年7月～9月）

(7）薬局ヒヤリ・ハット事伊j収集・分析事業に報告された事例

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業の平成27年年報では、分析テーマのーっとして「名称類似

に関する事例J21〕を取り上げ、調剤の捺に薬離を取り違えた事例を分析している。同年報では、テー

マ毎に事例を集計し、分析するとともに、「事191肋、ら学ぶ」というページで、代表的な事例に専門家に

よるポイントを付して掲載している。「事例から学ぶ」に掲載された名称類似に関する事例とポイン

トを以下に紹介する。

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業平成27年年報

[ 1]名称類似に関する事例－ r事例から学ぶJ2 2) 
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｛名称類似に関する事例｝

。クレメジン細粒分包2gを調剤するところ、クレスチン縮粒を誤って調剤した。調剤直後に気

｛すき、調剤し誼した。

。アレロック錠5をアテレック錠5と取り違えて調剤し、鑑査・交付した薬剤師も間違いに気付

かないまま患者に薬を渡した。付添いのヘルパーから「前田と違う薬が入っているJと電話が

あり、判明した。

Oセレキノン錠l00mg3錠分3毎食後30日分の処方せんを受け、調剤・交付したが、セレキノ

ン錠100mg90錠のうち、セレスタミン記合錠が 10錠混在していた。自宅に帰った患者本

人が気付き、薬局lこ連絡をした。この2つの医薬品の棚は上下隣り合わせで、外見もよく似て

いるため、棚への戻し臨違いが発生していた。

。ツムラ柴胡桂枝湯エキス頼粒（医療用）をツムラ柴胡桂枝乾菱湯エキス頼粒（陸療用）と間違

えた。薬剤服用歴を記載する時に気付き、直ちに患者宅へ連絡し薬を交換した。入力者は、名

称が類似していたために誤入力して、調剤者は誤入力された調剤支援表に基づき調剤していた。

鑑査者は医薬品本体を調剤支援表と照合し、処方せんと照合しないまま鑑査を終了していた。

交付者は、薬をみて薬効の確認と説明のみに集中していた。
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国 医療事故情報等分析の現況 医療婆故熔報収集等事業第47回報告警（20 1 6年7月～9月）

名称鎮似に関するポイント

調剤を含め、物品取り揃え時には、人間は慣れるにつれ、また急いでいる時ほど、名称をすべて読まず、

「邑装（箱サイズ、デザインパターン、色使い等〕の印象」「名称の文字数（名称の長さ）」「名称の最初

の2～3文字」を手掛かりにパターン識別により業務を進める傾向がある。

⑧自局で採用している名称類似・外観類似の医薬品について把螺し、ミーティングなどの機会を通じて

取り違えが生じやすい旨の注意喚起・情報共有を行う。

⑧医薬品名を指さし、名称を読み上げて（声出しして）調剤する。

＠類似底薬品は、医薬品搬や引き出しに配置する際に場所そ離して保管する。

＠取り違えやすい医薬品のうちハイリスク薬などに対しては、法薬品棚の配置場所に類似陸薬品の取り

違え注意を促すラベルを鈷りつけるなどの対策も有効である。

＠取り違えの頻発が懸念される名称類似や外観類似の医薬品については、製薬企業に対して改善を申し

入れるなどの対策も必要な場合がある。

(8）製薬企業による注意喚起

本事業および薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業の事例データベース等を活用して、製薬企業

から注意喚起が行われている。本報告書で取り上げた事例のうち、「デ、ュファストンとフェアストン」、

「プリンクとプリンペランj の叡り違えについて、製薬企業から注意喚起が公表されているので紹介

する。なお、「プリンク＠注・注シリンジ5μg/10μg」の製造販売元では、根本的な再発防止対

策として一般名（アルプロスタジ、ル注・注シ 1）ンジ）への名称変吏手続きを進めていることが、当該

文書に記載されている。このように、名称類似による薬剤の取り違えを防止するには、注意喚起だけ

ではなく、薬剤の名称を変更することがより有効な対策と考えられる。

関表闘” 3幽 15 「ヂュファストン＠錠j と「フェアストン＠錠Jの取り違え事偶発生のお知らせ
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再発・類似事例の発生状況3 医療事故矯報収集等事業第47＠］報告審（20 1 6年7月～9月）

「プリンク＠注・注シリンジSμg/10μg」と「プリンペラン＠注射液10mg」

の販売名類似による取り違え注意のお願い

図表盟需 3” 16 

、ν:i：浪費守と文現必ろう5〆主主
ご申請巨費撚方または繍爾いただく際にはご注意〈だ幸い＠

ヨE稔議媛4臨海 .，ロスタグランyン＂＇語調 フロスタダランジン＂＇超舞鶴

プリンク·，.~’Jン~
竃実名 プリンタ混5μル’＂＂＇ S.c/10μc 

μ 成3者名 アルブロス，ジル アルプロスタクル

山＂弓＇•＇l

rブリンク義主主・主主シリン！－＇ 5μg/10μgJと『プリンベラン＠違射車市格J

の滋売名類似による取り違え連軍司お闘い

注調度メトクaプラ2患ド

. ＇パ慨糊
者一?47v1ザヲヲベ酷

アステラ＇＂ Ill徐式傘錐チパ製集線望者会栓

，電信元会
利震.. 議後式会後

「
薬
剤
の
取
り
違
え
」
（
医
療
安
全
情
報
ぬ
4

第
2
報
池
田
）
に
つ
い
て

(9）まとめ

医療安全情報No.4「薬剤の取り違え」および医療安全情報No.6 8「薬剤の取り違え（第2報）」に

ついて、医療安全情報No.6 8の集計期開後の20 1 2年6月から本報告書分析対象期龍（2 0 1 6年

7月～9丹）に報告された事例を分析した。本稿では、事例の発生段階、当事者職種を分類し、

2 0 1 5年以降に報告された事例の内容を掲載した。また、殺り違えた薬剤の組み合わせと主な薬効、

薬剤の名称類似パターンを殺到！して示した。さらに、本ll~慣が運営する薬局ヒヤリ・ハット事例収集・

分析事業に報告された事例や、製薬企業による注意喚起の取り組みを紹介した。

発生段階が処方の事例では、 3文字入力によるオーダリング、の際に誤った薬剤を選択した事例が

報告されており、改善策として処方内容の確認やシステムの工夫が挙げられていた。発生段階が調離

の事例では、頭文字の2文字以上の一致はないが、薬剤名の中に一致する文字が2文字以上含まれ、

視覚的に名称が類似している薬剤名の組み合わせがあり、調剤時、鑑査時の確認とともに、調剤室内の

薬剤の配置などに関する改善策が報告されていた。

名称類似による薬剤の取り違えの事例は継続的に報告されていることから、今後も引き続き推移に

注目し、注意喚起を行っていく。
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町 医療事故』博報等分析の現況 医療事故情報収集等事業第47間報告番（20 1 6年7月～9F.l) 

( 1 0）参考文献

1.厚生労働省．医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化・徹底について

（注意喚起）．平成20年 12月4日付医政発第 1204001号・薬食発第 12 0 4 0 0 1号．

Conline) available from < http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i悶 anzen/hourei/

dl/C〕81204-1.pdf> Clast accessed 2016田9四 26). 

2.アスペリン錠 10添付文書．田辺製薬販売株式会社． 2 0 1 5年4月改訂（第 12版）．

3.アスペノンカプセル 10 添付文書．バイエル薬品株式会社.2 0 1 0年 11月改訂（第 10版）．

4.アモキサンカプセル 1Om g添付文書．ファイザー株式会社.2 0 1 0年8月改許（第 12版）．

5.アモキシシリンカプセル 12 Sm g「NPJ添付文書．ニプ口株式会社. 2 0 1 5年 12月改訂

（第4版）．

6.アレロック錠5添付文書．協和発酵キリン株式会社． 2 0 1 5年 11月改訂（第 18版）．

7.アテレック錠 10添付文書．持田製薬株式会社． 2 0 1 6年9月改訂（第 16版）．

8.ロイコボリン錠5mg添付文書．ファイザー株式会社． 2 0 1 0年 10丹改訂（第 11版）．

9.口イコン錠 10mg添付文書．大原薬品工業株式会社． 2 0 0 7年 11月改訂（第6版）．

1 0.プリンペラン注射液 lOmg添付文書．アステラス製薬株式会社． 2 0 1 5年 7丹改訂

（第 10版）．

1 1.プリンク注 1Oμg添付ー文書．武田テパファーマ株式会社.2 0 1 6年 10月改訂（第 11版）．

1 2.ガスコン錠40mg添付文書．キッセイ薬品工業株式会社． 2007年6月改訂（第4版）．

1 3.ガスロンN・OD錠2mg添付文書．日本新薬株式会社． 2 0 1 0年4月改富（第3版）．

1 4.スイニー錠 1OOm g添付文書．興和株式会社． 2 0 1 5年 12月改訂（第6版）．

1 5.スーグラ錠SOmg添付文書．アステラス製薬株式会社. 2 0 1 6年6月改訂（第7版）．

1 6.ツムラ半菱厚相、湯エキス額粒（医療用）添付文書．株式会社ツムラ． 2 0 1 1年8月改訂

（第5版）．

1 7.ツムラ半夏潟心湯エキス頼粒（医療用）添付文書．株式会社ツムラ． 2 0 1 4年 10月改訂ー

（第8版）．

1 8.デ、ユファストン錠Smg添付文書．マイランEp D合同会社.2 0 1 6年7月改訂（第 10版）．

1 9.フェアストン錠40 添付文書．日本化薬株式会社． 2 0 1 4年8月改訂 14.献血ベニロン

-I静注用 2500mg添付文書．帝人ファーマ株式会社. 2 0 1 6年3丹改訂（第27版）．

2 0.献血グロベニンー I静注用 2500mg添付文書．日本製薬株式会社.2 0 1 6年9月改訂〔第

3 0版）．

2 1.公益財団法人日本医療機能評価機構．薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業 平成27年

年報〔l〕各称、類似に関する事関. 2 0 1 6年11月8日. (online) available from <http://www. 

yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/pdf/year_report_2015_T001.pdf> (last accessed 2016-11-8) . 

2 2.公益財団法人日本医療機能評価機構．薬局ヒヤリ・ハット事例坂集・分析事業平成27年

年報「事例から学ぶ」①名称類似に関する事例. (online) available from < http://www. 
yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/pdf/learninιcase_2015_0 l.pdf > (last accessed 2016-11-8). 
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再発・類似事例の発生状況3 医療事故悩報収主義等事業第47＠］報告審（20 1 6年7月～9月）

「勝脱留置カデーテルによる尿道損傷」（医療安全情報 No.8 0）について【3】

2 0 1 0 

る。

「蹄蹴留置カテーテルの尿道損傷」の報告件数No. 8 O 図表m-3幽 17 

2 0 1 3年

2014年

2 0 1 5年

2 0 1 6年

1 0 

6 

3 3 2 

2 

2 

3 2 

「臆統留寵カテーテルによる尿道損傷」医療安全情報 No.8 0 図表盟欄 3-1 8 
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示。＇＂＇ 2013fl'7JJ • • Z長若者認絵＂務総銘き参考算要量

( 1 ）発生状況

第 31 Ii]報告書（ 2 0 1 2年 12月公表）の個別のテーマの検討状況において「脱税留置カテー

テル挿入の際、尿流出在確認せずにバルーンを拡張し尿道損傷を起こした事｛殉」を取り上げた。その

後、医療安全情報 No.8 0 「蹄脱留罷カテーテルによる成道損傷」（ 2 0 1 3年 7月提供：；集計期間

1月～20 1 3年5月）を作成し、情報を提供した。

今回、本報告書分析対象期間（ 2 0 1 6年7月～9月）において医療安全情報No.8 0の類似事例

が3件報告されたため、再び取り上げることとした。医療安全情報No.8 0の集計期間後の 20 1 3 

6月以降に報告された類似事例の報告件数を図表盟但 3-1 7に示す。 20 1 3年7月以降、 3ヶ月

ごとの各集計期聞において再発・類似事例の報告が続いており、本報告書では 34件の事例を分析す

＂療者集会主傍稼緩諸島等家第＂翁安全侵考委 Eがゑ。

｝防！比WIi註カテーテルによる！ぷ巡航傷
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尿道損傷

:->o』0 20J3{J07JJ 

宅診

時間関法人一一一止家間

協Eえlil1'£カテーテルを認Z惑した稼‘Will老後傷した事例が15伶搾2きされていZます
（集計協関 2010年1/llB～2013年5月31沼、鍛31Ell弱J'il察ff諸説のテ…マ

の検討欽況J(P126)1ζ Ellそ鈴繁lo

E菜E議室喜鐙カデーテルを溺愛する綴‘E霊の滋酪号ま
E霊露還せずバルーン号話器！；~棄したことにより、 E霊i翠
苦言綴震還した雪露関が警護fきされてい容す。

側 177”



ill 医療事故情報等分析の現況 医療事故十警報収集等挙業第47回報告塁審（20 1 6年7月～9月）

(2）腸脱留置カデーテルを挿入する際の手！｜贋

勝脱留置カテーテルの挿入について、カテーテルの挿入と滅菌蒸留水を注入しバルーンを拡張する

までの手順の一部を示す。蹄脱留置カテーテルを挿入後、尿の流出を確認したうえで、バルーン内に

滅菌蒸留水を注入することが記載されている。しかし、報告された事例はいずれも尿の流出の確認を

行わずに、バルーン内に滅菌蒸留水を注入している。

院内の手順書等においては、尿の流出がない場合に具体的にどのように対臨するのかを記載してお

いた方がよいだろう。

,,. 

＼ 

1 ）患者に口で深呼吸を行ってもらいながら、腰脱留置カデーテルを少しずつ挿入し、尿の

涜出を確認する。

※尿の流出により、韓航に達した乙とが確認できる。

※挿入時、異常な抵抗がある場合は無理に挿入せず、鰐脱留置カデーテルを抜去する。

※原の流出が確認で告ない場合は、続けて挿入する。さらに流出がなければ、下腹部

を軽く圧迫する。

※それでも尿の流出が確認できない場合は、いったん瞬脱留置カデーテルを抜去し、

医師の指示を求める。

2）減欝蒸留水注入口に注射器を接続し、規定量の滅菌蒸留水をバルーンに混入する。

＼ 

ノ

※「完全版 ビジュアル蹴床有議技術ガイドJ l）を参考に作成

また、医嬢安全情報No.8 0には、留置時の手順と事例のイメージを簡略化してイラストで示した

（図表ill-3-19）。院内の手順書などにおいても、イラストで示すと状況が視認でき理解しやすいで

あろう。

関表阻“ 3“19 医療安全靖報 No.8 0のイラスト部分

事劉のイメージ‘

①尿の流出を確認 国尿の流出を確認せ？

②蒸留水を注入 ［［］蒸留水を注入
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再発・類似事例の発生状況3 Z霊療事故情報収集等率業第47回報告落書（20 1 6年7月～9F.D 

(3）事例の内容

医療安全情報No.8 0の再発・類似事例について、本報告書分析対象期間（ 2 0 1 6年 7月～9月）

に報告された事例を含む主な事例在留表亜ー 3-2 0に示す。

事例の内器図表聞刷 3幽 20

• ij書脱留霞カテーテル内

に尿の流出があること

を確認しでからバルー

ンを拡張させる。

・お互いに声を掛け合

い、共通認識を持って

対処する。

－事例を！涜内で周知し

て、！司様の事例の発生
~防ぐ。

看護姉は研修医の手が止まったこ

とで勝統内にカテーテルが入った

と！.！.＇－ った。バルーンを拡張させて

よいか研修尽に確認しなかった。

看護姉は務脱留鍛カテーテル内に

尿が流出したことな確認しないで

バルーンに滅菌蒸留水を注入し

た。

心臓カテーテル検査前、務脱留置カテーテル

の挿入を研修医と看護師で、行った。研修医は

総統悶置カテーテルそ尿道へ押入していたと

ころ途中で進まなくなったため、まだ勝統ま

で透していないと考えていた。しかし、介助

していた看護問は研修｜去の手が止まったので

跨脱内に入ったと判断し、「入れますねJと

声をかけてバルーン内に滅菌蒸留水を 5mL

投入した。 ζのH寺に抵抗はなかった。研修医

はすぐにバルーン内の滅蔚蒸留水そ抜くよ

うに指示した。出血がなかったため、研修医

はさらに勝脱留関カテーテルミ[:g尽に進め、務

！流部i訂カテーテルがすべて入った状態で尿の

流出を篠認し、滅菌蒸留水を注入してバルー

ンを拡張させた。その後、血尿はなかったが

外尿道口から出血を認めたため尿道の民俗と

判断し、勝枕留霞カテーテルで圧迫している

状態で予定通り心臓カテーテル検主主主E筋行し

た。検資終了後、勝IIえ留針カテーテルを抜去

したところ出血が続いており、泌尿器科にコ

ンサルテーションを行った。尿道鏡で確認し

たところ尿道球部に損傷があり、圧迫止血の

ために再度廃脱留趨カテーテルを留霞したc

箆姉

「
勝
股
留
置
カ
デ
ー
テ
ル
に
よ
る
尿
道
損
傷
」
（
医
療
安
全
情
報
ぬ
加
）
に
つ
い
て

－！務脱f'{jfi'!ヵテーテルの

指入国難例に対して

は、持入操作の際に先

端部が湾曲する可能性

があり、抜去の際はそ

の可能性も十分考慮す

る必婆がある。

. ~雨入困難例や符i入の際

に出血がある例につい

ては、早い段階で泌尿

ii§科へ粉談する。

i玄怖は、！傍！抗fl／［白カテーテルを押入後Lこパii間流f夜間カテーテルの挿入の際に

lレーンそ拡張し回定そ行った。その後、 PI<のi抵抗そ感じたにも関わらず、無漂

流出がないため抜去を試みたが途中で抜去困jに掃入を進めたことが、カテーテ

店長となり、陰茎部の一部にn1e降がみられた。 iルの先端部が湾曲した愛国と考え

出血を認めたため泌尿器科医姉へ連絡し、抜｜る。また、勝脱留霞カテーテル内

去を依頼した。しかし、勝脱留置カテーテ｜への尿の流出を確認せずバルーン

ルの先端が湾出していることにより抜去が飼｜そ拡張したことや、カテーテルの

芸［￥.で、あった。泌尿器科医師が勝脱税問カテー｜先端が湾曲した状態で抜宏君E試み

テルを抜去後に再挿入し、 5＃お臼自に抜去し｜たことが尿道損傷の婆函と考え

たが、尿道音防、らの出血が続くため、 6病日｜る。

自に泌尿器科に紹介し、透視で尿道部からの

リークを倦認し、 lヶ月程度続脱留鐙カテー

テルそ留蜜することになった。

医師2 

・勝統留蜜カテーテル挿

入時の手技について、

留意点、観察点、危険

性について指導した。

－研修医は、必ず上級医

の指示のもとに実施す

る体ifi!Jを検iばした。

畑 179”

患者は吐血のため救急搬送され、ショック状i出血性ショックにより救急搬送さ

態（血圧・意識レベル低下）であった。気管iれ、意識レベル・会身状態が悪く、

挿管し、人工呼吸器管涯を開始した。医自事がi緊急処債が必要な状態であった。

尿汲の綴祭のために脱税関霞カテーテルをfilI !l録者は人工呼吸認を装殺し鋲静さ

鐙した。その際、尿の流出lこより勝統内lこ留iれていたため、苦痛を訴えること

歯されたことを確認しないまま滅磁蒸留水に iがなかった。医師は勝脱留置カテー

てバルーンを拡張して悶定した。｛也の医筋力主iテJvの:fi1i入の経験があり、男性ヘ

尿の流出がないことに気づき、エコー下にて jの勝統留霞カテーテルの挿入と女

勝脱留霞カテーテルが勝脱内に留援されてい｜性への務枕留鐙カテーテルの帰入

ないことを存在認した。抜去したところ、外尿｜の手技は変わりないと考え、！務！流

選口より血尿を認めた。 11翠霞カテーテルそ挿入した。医師

は勝目JI:留箇カテーテルを挿入しで

も尿の流出がないことに疑問を持

たず、証書！坑内にカデーテルが関宿

されたかどうか確認せずに、滅菌

蒸留水lこてバルーンを拡張した。

震締3 



III 医壊事故情報等分析の現況 医療事故悩報収集毒事審芸霊祭47間報告警（20 1 6年7月～9F.I)

41；看護問

s I審議締

61；審議師

習究室造設の当日で安静指示あり、患者と家族｜指諮問的lこて、新人看護師が挿入l－手順を遵守する。

の希望で勝脱関霞カデーテルを留讃すること｜し、先輩看護舗は介助に入った。卜勝脱留霞カテーテルの

になった。問機造設後に一年目の看護師とカ i先輩看護fl市は、自身が持入してい｜ 挿入時に燥の流出がな

テーテルを押入した。その際、尿の流出をlヨiないので押入時の抵抗感などはわ jい場合は、絶対にパ

視できなかったが、 20cm以上スムーズに｜からなかったが、見ていてスムーiル一ンにi威阪蒸留水を

入った。また、 l時間30分前｛こ自尿を確認｜ズに 20 c m以上挿入できてい｜ 注入しないことを看護

していたため、痛みがないことを確認し滅溺！た。尿の流出在確認したうえでバ｜ 部全体lこ潟知した。

蒸留水を注入した。 1時間後、務統留霞カテーiルーンを医定することになってい｜・新人看護師の指導の際

テル内に数潟の血液と少議の尿そ確認した。 Itとができていなかった。腹部を庄iは、正しい手順で指導

尿盤が増えるか綴察をしていたが増えず、挿i迫したが尿の流出を確認できず、 iすることを併せて周知

人から 2時間後に担当医；こ報告した。その後、｜患者に痛みがないため、滅菌蒸留｜ した。

泌尿器科医師が透視下にて確認し、勝目'It留霞l?J<itバルーンに注入し尿の流出を

カテーテルが勝目光に到達する前にバルーンを j待つζとにした。

拡張したことが分かった。！傍！抗綴i丘カテーテ

ルを2週間綿入することになった。

看護飾は、肝動脈霧桧術のために跨脱留誼カ｜カテーテルの挿入時に尿の流出が｜・マニュアルを遊守す

テーテルを関関したところ、忠者ーより尿道術｜認められなかったが、怨者が排尿iる。

の訴えがあった。カテーテルを抜去すると出！したばかりだと発言したため滅的ト経験の浅い夜談師への

血し、尿道お似そ起こしていた。 I~主惚水を注入した。看護業務マ｜ 教育主主充突する。

ニュアルでは、 PR.の流出が認めら

れなければ滅菌蒸留水を投入して

はいけないルールとなっていた

が、守られていなかったc

右設｛却は、定期の！閥抗f{/[l'iヵテーテルの交換II断流lfll!'lカデーテルが規定の長ざい決められた手！｜浜ゃ

を尖施した。カデーテルは抵抗なく規定の長［まで姉入されていたが、尿の流出｜ チェックリストの意味

さまで挿入できたが、尿の流出はなく、下腹｜がなかったことから、尿道でカ！ を考え遵守する。

部を圧迫しでも尿の流出を認めなかった。し｜テーテルが周歯していた可能性がい務統留澄カテーテル捧

かし、時間が経てば流出があると考え、パiあり、尿道でバルーンを膨らませ｜ 入時のチェックリスト

ルーンに滅菌蒸留水を投入した。しばらくし iたことで尿道損傷が生じた。一度｜ そ見直し、潟知する。

ても尿の流出がないため、滅菌蒸留水を抜き i11::血後、カテーテルのサイズそ変｜・前立線肥大や尿道損傷

カテーテルを抜去したところ、尿道口より鮮I！をし、何度も再掃入を試みたこと iの危険性のある患者を

紅色の出血があった。すぐに尿道臼を圧迫し、｜で尿道の損傷部を刺激し、出取をiアセスメントし、危険

11::血を確認後、担当活設師に綴告した。そのl助長させたと忠われる。勝l流f寄宿！伎のおいi浪者への勝統

後、主治医に報告し、新しい勝脱fl:lt百カテーiカテーテルtfl¥入時のチェックリス｜ 惚凶カテーテルの持入

テルを将持入し、挿入できなければカテーテiトを確認しながら拘入していた！ は陸自市に依頼する。

ルを 16 F r 、 1 4 F rとサイズダウンしiが、以前に凋様のケースで、時間i・モデル人形を使用し、

て再挿入するよう指示があった。看護飾は、｜が縫った後！こ尿の流出そ認めた経i手技の確認を行う。

1 8 F r、 1 6 F r、 14 F rを再挿入しよ｜験があったため、大丈夫だと思い、

うとしたが抵抗があり挿入できなかったc 主ii滅菌蒸留水を注入した。態省は、

治援が診察し、止血剤の投与を指示した。そi務脱留震カテーテルの挿入が難し

の後、外科医へ応援を婆誇し、外科医はエコーiいという情報があったことから、

下でガイドワイヤーを使用し、フォーリーカ i年締約にも書官立線肥大の可能性も

テーテル 16 F rを抑入し、践の流出再出向患｜あり、勝脱官1担カテーテルの挿入

したc ｜自体がハイリスクだったと思われ

るc
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－決められた手殿、チェッ

クリストの索、味を考え

遵守する。

－！跨！此f{/11~1カテーテル押
入時のチェックリスト

そ見直し、周知する。

・教脊研修にそデ、ル人形

を使用し、解f羽生理を

理解した手投を確認す

る。

午前中、看護師Aは、勝脱留霞カテーテルのi勝脱留鐙カテーテルを規定の長ざ

定期交換な実施した。カテーテルの 1/2ま｜まで抵抗なく挿入していたが、尿

で挿入した際に抵抗があり、カテーテルを抜｜の流出がなかったこと、カテーテ

去した。その後、宥設附B、Cに交代し挿入｜ルの挿入後に規定以の滅的蒸留水

そ試みたが、同じく途中で低抗を感じ、交換jが注入できなかったことから、 PR
.z.-..§.中止した。カテーテル交換ができな｜道でカテーテルが溜曲していた河

かったことを主治医、病棟自市長lこ報告した。 i能性が高く、尿道でバルーンを拡

午後、看護師D、Eにカテーテル交換を依頼｜張し尿道損傷が生じた。感者の勝

した。依頼された看護部Dはカテーテルを規1Ill'i留霞カテーテルの交換に計5名

定の長ざまで抵抗なく待入したが、 i塗議下部iの看護師が交代してカテーテルの

にカデーテルの先端が触れ抜去した。看護自制挿入を試みている。度重なるカ

Eに交代し、カテーテルを 1/2程度挿入し｜テーテルの挿入が科激となり尿道

たところ、カデーテルから約 20mLの尿の｜粘肢の胞弱化、抗i疑問剤!JIU日等に

流出があり、ベッドサイドの主治医にパルー｜より出血ミ与を助長させたと考え

ンの限定そ行つでも良いか線認した。医師のiる。出血後、カテーテルのサイズ

指示のもと、看護姉Eが滅菌蒸留水を 4mLIを変えて何度も挿入を試みた惑が

注入したところ抵抗があり、 j威一節蒸留水を回｜摂傷部を刺激したと考える。

収、カテーテルを抜去した。尿道口から出血

はなかった。潟度、看護師Eはカテーテルを

分岐部まで抵抗なく挿入したが、尿の流出は

なかった。看護飾Eは持入｛こ抵抗がなかっ

たため、回定のためバルーンに減箇蒸留水.z.
9m  Lまで注入したところ抵抗があったc カ

テーテルを引き、 i司定を確認し勝脱内にf{iff'i'.
されたと考えた。ルートに抗争ピンク包のPRが
少lii流出していたが、看護師Eは、数回のカ

テーテル交換による出血と考え処鐙そ終了し

た。他の処箇で訪室していた外科医婦と看護

飾Fは、患者の綴脱留置カテーテルの挿入の

長さが浅いことに気付き、 E患者の陰惑の下部

を触診したところ、バルーンに触れた。外科

医姉はカテーテルを抜くよう指示し、看護飾

Fがカテーテルそ抜いた。直後、尿道口から

出血があり、外科医師、内科主治医はエコー

ガイド下にチーマン・カテーテルのサイズを

変え押入を試みたが押入で、きず、泌尿器科医

締に往診を依頼した。泌尿穏科医自前は超音

波ガイド下、金属カテーテルの挿入は可能で

あったが、勝脱留澄カテーテルの挿入が困難

であったため、務脱豊富を造設することになっ

た。

餐議筋

5名
7 
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湿 医療事故情報等分析の現況

（刑事例の概要

①患者について

1)患者の性別および年齢

Z霊療ミ喜故↑警報収集等事業軍~47＠］報告書室（20 1 6年7月～9月）

報告された 34件の事例について患者の性別を集計したところ、すべての事例において患者は男

性で、あった（関表面向 3-2 1）。女性の尿道は約3～4c mで、あるのに比べ、男性の尿道は約 17 

c mと長く、勝脱留置カテーテルが何らかの要閣により尿道の途中で止まったり、成道内で折り返

したりすることによって、腸脱まで到達しない可能性がある。

題表彊剛 3幽 21 患者の性別

性別 件数

男性 3 4 

女性 0 

また、患者の年齢を年代で集計すると（国表闇値 3-2 2）、 50歳以上の事例が多く、 50、

60歳代はそれぞれ8件、 70歳代は7件の報告があった。

関表直” 3”22 患者の年齢

（件数）

9 

8 

7 

6 

5 

4 

3 

2 

。
0～9歳代 10歳代 20歳代 40歳代 50歳代 60歳代 70歳代 80歳以上

2）患者側の要因

事例の内容や背景・要因から勝脱留置カテーテルの挿入時に影響を与えたと考えられる要因が記

載されていたものについてまとめた（図表面白 3-2 3）。

3 4件中 4件は、尿道が狭窄していたことが記載されていた。また、麻酔下で患者に違和感など

を確認で、きなかった事例や、患者の状態から下腹部の圧迫が行えなかったと記載されている事例が

あった。

前立腺肥大症は、加齢とともに前立腺の内腺が肥大し、尿路を庄渇する疾患であり、 70歳代以

降の男性ではほぼ全開で認め、そのうち 10～20%で排康障害を呈する 2）とされ、特に 50歳代

から増加する。報告された事例の患者の年齢は 50歳以上が多いことから、事例内に記載がない場

合も原道の狭窄などにより鶴脱留置カテーテルの挿入に何らかの影響があった可能性がある。
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再発・類似事例の発生状況3 医療事故熔報収録等事業第47回報告審（20 1 6年 7F.I～9月）

鰐脱醤霞カデーテルの挿入に関連する患者側の要因園表阻－ 3・ 23

件数

4 

患者側の要因

「
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霞
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ル
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3）患者に行った処置

対象となった事例34件中、事故の穂度が「死亡」や「障害残存の可能性がある（高い〉」が選

択された事例はなかった。しかし、腸脱留置カテーテルのバルーンを誤って尿道で拡張した結果、

患者の尿道を損傷し、何らかの処置を必要とした事例が報告されている。そこで、事例に記載さ

れた内容から、尿道損傷の有無の確認、または尿道損傷の診断後に、患者に行った処置をまとめた

（関表ID-3-24）。

患者に行った処置が記載されていなかった 6件を除いた 28件の事例のうち、 25件は泌尿器科、

l件は外科に対応を依頼し、依頼された科の医師が処置を行っていた。最も多かったのは、泌尿器

科医師による診察が9件であり、これらは何らかの検査等を行った可能性があるが記載はなく、そ

の後、泌尿器科底師が蹄脱留置カテーテルを挿入している。次に、勝脱鏡や尿道鏡などの内視鏡検

査が6件、 X線透視検査が4件などであった。また、下記に示す処j援の後、最終的にi詩孟パルンカ

テーテル在挿入した事例や蹄脱惑を造設した事例がそれぞれ3件、予定していた手術が延期になっ

た事併が2件あった。腸脱留謹カテーテルの留置を安易に行うのではなく、患者の安全を優先した

手順で行うことが望まれる。

尿道が狭窄していた

前立腺肥大の既往 I 2 

前立腺i結成道に複数の結石が存在 I 
成道球部から！良様i切にかけての狭窄 I 

患者は小児で、尿道が細かった

脊髄くも膜下麻酔後に挿入したため、患者に違和感などを確認

できなかった

腹部大動脈婚、腸脅大動脈婚の患者のため、下腹部庄迫による

尿の流出確認ができなかった

患者に行った処置

行った処霞

図表随嗣 3剛 24

処置を依頼された i
診療科 I 

泌尿器科 I ~~ 
診察 I 9 
蹄脱鏡、尿道鏡などの内撹鏡 I ·~ 
X線透視検査（勝脱造影、尿道造影） I 4 

ガイドワイヤーを使用した勝脱留罷カテーテルの挿入 I ~ 
超音波ガイド下の金属カテーテルの挿入 I 1 

超音波検査、務脱鏡、成道ブジー I 
超資波検査、直腸診 I 

件数

外科
ガイ問ヤーを使用した臆蹴留置カデーテルの挿入 + 1 

依頼せず I ~ 
超音波検査 I 2 

6 

34 
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悶 医療事故J情報等分析の現況

②腸脱留謹カデーテルの挿入に関して

1 ）捧入の目的

医療事故憾報収集等事業第47＠］報告書芸（20 1 6年7月～9月）

勝脱留置カテーテルを挿入した自的をまとめた（図表面－ 3-25）。手術や生検の際に勝目光留置

カテーテルを挿入した事例が 15件と最も多かった。

図表面幽 3・25 鰐脱醤置カデーテルの挿入の目的

挿入の臣的 件数

手術・生検 1 5 

定期交換 5 

採尿、尿量の測定や管理 6 

心臓カテーテル検査 4 

｛山骨部の祷癒の汚染防止

安静のため患者・家族が希望

記載なし 2 

合計 34 

2）務蹴留置カデーテルを挿入した職種

事例に記載された内容から、勝脱留置カテーテルを挿入した職種をまとめた（図表面 3-2 6）。

このうち、職種経験年数 1年未満は 7名で、あった。

挿入した職種が看護師であった事例のうち 2件は、援数の看護師が交代して挿入を試みたと報告

されていた。また、尿の流出が得られないため、看護師が医師の指示に基づき、／jJJIJ光｛￥fl世カテーテ

ルのサイズダウンまたは素材を変更しながら楼数回挿入を繰り返した事例が2件あった。

図表面剛 3幽26 鰐脱留置カデーテルを挿入した職種

挿入した職種 人数

看護部 2 7＇り

l表f1市 1l 

歯科医師

※波数のお該自市が拘入を試みた事例が含まれる。
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再発・類似事例の発生状況3 医療事故』情報収集等審業主第47回報告惑（20 1 6年7月～9月）

3）腸脱留置カデーテルの挿入時およびバルーン内への滅菌蒸留水注入時の抵抗について

報告された事例の内容から、蹄脱留置カテーテルの挿入時の抵抗の有無、バルーン内への滅菌

蒸留水注入時の抵抗の有無を集計した（図表面－ 3-27)。カテーテルの挿入時に抵抗がなかった

事例が 17件、バルーン内への滅菌蒸留水柱入時に抵抗がなかった事例が20件と多い。さらに、

どちらも抵抗がなかった事例が 15件であり、鰐脱留置カテーテル挿入時の抵抗の有無や、バルー

ンへの減館蒸留水注入時の抵抗で、は、勝脱まで到達したかどうかを判断することは国雑である。

挿入時の抵抗の有無および滅菌蒸留水注入時の抵抗の有無

混入時の抵抗
-g.苦~＋

あり なし 詳細不明

あり 3 5 9 

挿入時の抵抗 なし 2 1 5 。 1 7 

詳綿不明 。 。 8 8 

合計 5 20 9 34 

図表闘” 3”27
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4）牒の涜出を確認せずに、バルーン内に滅欝蒸留水を注入した理由

尿の流出を確認せずに、バルーン内に滅菌蒸留水を注入した理由についてまとめた（図表

面－ 3-28）。「抵抗なく規定の長さを挿入できたj ため、バルーン内に減蘭蒸留水を註入した事

例が 15件と多かった。また、「排尿直後や禁食中であったため、蹄脱内に尿が溜まっていないと

考えた」事例が5件で、あった。勝目光留置カテーテルが勝目光に入ったことを確認できるのは尿の流出

によってのみであり、挿入後に尿の流出がない場合は、バルーンは拡張しないことを徹成すること

が重要である。

原の流出を確認せずに、バルーン内に滅菌蒸留水を注入した理由図表鹿幽 3幽28

件数バルーン内に注入した理出

1 5 

排尿酸後や禁食中であったため、勝！抗内に尿が溜まっていないと考えた 5 

勝脱毛E腹部エコーで確認した際に尿がj留まっていなかったため、援の流出がないと考えた

以前、女性患者の腸脱留龍カテーテルを挿入した際に、先輩看護師から「尿の流出が無くてもパ

ルーンを膨らませても大丈夫Jと言われたことを思い出した

｛也の看護師に相談したところ「直前に排尿していると尿が出ないこともあるので、とりあえず、

固定しでもいいのでは」と助言を受けた

医師に尿の流出がないことを報告したが、滅的蒸留水そ注入してよいと指示があった

ショック状態であったため、尿の流出がないことに疑問そ持たなかった

潤滑剤を少量の尿だ、と思った 1 

1 5 c m挿入したところでカテーテルが進まなくなったため、とりあえず、注入した

研修医は、カテーテルが途中で進まなくなったため手を止めて、勝脱に入っていないだろうと考
1 

えていたところ、看護師は医師の手が止まったため鰐就内に入ったと思った

不明 5 
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③その他

1 ）尿道損傷に気付いたきっかけ

時脱留置カテーテルの挿入後、尿道損傷に気付いたきっかけをまとめた（図表即時 3-2 9）。

最も多かったのは「出血したJ事例であり、「尿道口から出由」した事例が 13件、「カテーテル内

に出血または血尿」があった事例が9件であった。その他には、患者から痛みの訴えがあった事関

や挿入後しばらく様子を見ても尿の流出がなかった事例が報告されている。

臨表狸幽 3・29 尿道損傷に気付いたきっかけ

きっかけ 件数

尿道口から出血 1 3 
馴掛静岡恥骨骨情骨骨骨鴨甲車甲骨ー・ー島国司司 E 圃圃ー自画白幽幽幽－－幽樹齢陰陽”F開降骨胃司”・ー， a 司ーー－－ーーーー－－ー曲曲曲・・b曲師酬陪静骨院 骨骨骨柄曹司p・ a，ーー・‘ー・ A・

出血した カテーテル内に出血または血尿 9 
ーー－』b・世・－－ M陸由開岨‘.~.酔骨骨帽砕”－·柄欄押司咽’司－－－－ー・‘ー岨白自由也・·－世・・·－”－，静胃骨骨骨骨骨骨甲匹－・ー・·－－－－－ーーーーーー，－ －－－骨幽齢肋骨静岡－－明司F ‘

尿道口とカテーテル内の両方から出血 1 

尿の流出がなかった 4 

尿道口付近の痛みの訴えがあった 2 

陰議付近に拡張した鰐脱留置カテーテルのバルーンを触知した

撮影予定であったCT検査を行った

記載なし 3 

合計 34 

2）臆蹴留置カデーテル挿入の手順番の有無について

事例を報告した医療機関における蹄脱留置カテーテル挿入の手順書の有無について図表亜司 3-3 0 

に示す。手順書があったことが分かる事例は 16件で、あった。そのうち、手順書に「尿の流出がな

い場合は、滅菌蒸留水を注入してバルーンを拡張しないことjを記載していた事例は9件であった。

今後、「尿の流出がない場合、バルーンを拡張しない」ことを追加すると記載していた事例は3件、

具体的な内容は分からないが手順書を見直すとした事例が4件で、あった。

勝脱留寵カテーテル挿入の手順書に「尿の流出がない場合、バルーンを拡張しない。拡張すると

尿道損傷の危険性がある」などと具体的に明記し、それを医師や看護師が遵守できるよう周知する

ことがJ必要である。

また、手術宅内mの腸脱留置カテーテル押入の手願書がなかったと記載している事例が l件あり、

院内で手頼書を共有することが望まれる。

図表盟－ 3-3 0 挿入時の手順書の有無

手JI境警の有無 件数

あり 1 6 

手術室用はなかった 1 

記栽なし 1 7 

合計 34 

酬 186“



再発・類似事例の発生状況3 医療事故悩報収集等事業第47＠］報告審（20 1 6年7月～9,El)

因を図表ゴ己主主主ー
月尽．因から、勝脱留置カテーテルの挿入に関する

(5）事例の背景・要園

報告された事例の背景－

III-3-31に整理した。

図表阻幽 3-3 1 主な背嚢・要因

・手）I摸を基；こ挿入を実施したが、「尿の流出を確認し滅菌蒸留水を注入する」の手！績な守らなかった。

・院内における瞬脱留欝カテーテルの挿入（特に男性）についてのルールが示されていなかった。

－手術室における持続的導原マニュアルが無かった。

。手！駒ζ関するとと

・看護師は、尿の流出が確認できない理由そ、挿入の直前～ 1時間半前に自尿があったためだと思った。

（複数報告あり）

・宥護師はこれまで男性の脱！抗期間カテーテルの挿入で失敗したことはなかったため、大丈夫だと思った。

・看護師は、蹄！民間間カテーテルの折i入が医療行為であることの認識がなかった。

・涯闘は勝脱留置カテーテルの挿入の経験があるため、男性の場合と女性の場合の手技は変わりないと考

えていたc

・援師は脱税留置カテーテルを挿入しでも尿の流出がないことに疑問を持たなかった。

0認識の誤りに関するとと

「
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・看護部は勝脱留置カテーテル内の尿の流出を確認しないで、バルーンを拡張した。（複数報告あり）

・医師は、尿の流出がないため勝脱内にカデーテルが留讃できていない可能性を推測していたが、尿道か

ら出血したため「庄迫が必要」と判断してバルーンを拡張した。

・看護師は研修匿の手が止まったことで蹄蹴内にカテーテルが入ったと思った0

・滅菌蒸留水の注入時に抵抗があったが規定監を注入したO （複数報告あり）

• !JjJ就留間カテーテノレをfi'c/l置するため、何度も入れなおす、または複数の看護師が交代して挿入を試みた。

（複数報告あり）

・看護師は勝脱留讃カテーテル挿入時のチェックリストを確認しながら挿入していたが、以前に同様のケース

で、時間が経った後に尿の流出を認めた経験があったため、大丈夫だ、と思った。

0判断の誤りに関するとと

・看護師は男性の勝脱醍置カテーテルの挿入の経験はあったが知識や経験が十分ではなく、尿道内でのカ

テーテルの屈曲を予測で、きていなかった。

• 1年毘看護師の看護技術チェックの進捗状況を把援しないまま、半年過ぎたので一人でできるであろう

と判断し 1年目看護師一人に賠統留間カテーテルの持入を任せた。

－新人看護師で手技が未熱であり、勝脱留1!'1カテーテルの挿入を3回ほど、行ったことがあった。しかし、

清潔操作、挿入の手技において指導者より自立と判断されておらず、一人で、実施したことはなかった。

0教育・経験に関するとと

0業務上の環境に関するとと

・病棟が繁忙で、l'flく準備や処世を進めていかなければいけないという焦りがあった。
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(6）事例が発生した医療機関の改善策

事例が発生した霞療機関の主な改善策を以下に整理して示す。

①医師への相談

・男性患者で挿入時のリスクが高い患者に対しては、主治寵と十分に棺談して施行する。

・男性患者の場合、尿の流出がない時、抵抗がある時などは無理をせず、に医師に挿入を依頼する0

・挿入困難例や挿入の際に出血がある例については、早い段階で泌尿器科へ相談する。

・挿入時に少しでも抵抗を感じるようであれば、それ以上カテーテルを進めることは中止し、泌

尿器科にコンサルトする。

②手JI債の確認

・患者が 50歳以上の男性であれば、前立腺肥大の可能性があることを念頭に誼いて行う。

・男性患者に臆脱留寵カテーテルを挿入する場合は、カテーテルの根元まで挿入する。

－勝脱留置カテーテルの挿入時に抵抗があればすぐに抜去する。

－時抗留置カテーテルの挿入後、必ず尿の流出を確認してからバルーンを拡張させる。（複数報

告あり）

・以前、院内で、跨杭留置カテーテルの挿入による尿道損傷の事例が発生した捺、警鐘事例として

分析し、泌尿器科医師のアドバイスのもと、手）I慣に以下の2つを追加していた。

1 ）カテーテルを根元まで、挿入して、尿の流出を確認後、滅菌蒸留水を注入すること。挿入

が浅いと、尿の流出が確認できても尿道で、バルーンを拡張することになる。

2）正しい手順で、行っても尿の流出がなければ、誰が挿入しでも同じため、早めに泌尿器科

ヘコンサルトすること。出血がひどくなると挿入がさらに難しくなる。

③マニュアjレの作成・改訂

・手術室における肱i脱留i首カテーテル押入のマニュアルを作成する。

. I跨杭留置カテーテルの留置と管理」マニュアルの「カテーテルの担元まで挿入しでも尿の流

出を確認できない場合は、バルーンを安易に拡張しない」という文議を改訂した。

1）「安易に」ではなく「絶対Jと強調した。

2）「根元」を太字で強調した。

・瞬脱留置カテーテル挿入時のチェックリスト、看護手順、ガイドラインなどを見直し、周知する。

（捜数報告あり）

⑨教育

・勝脱留置カテーテルの挿入は尿道損傷のリスクが高いことについて学習会を行い、再認識する0

・1年目看護部全員を対象に蹄脱留置カテーテルの管理（挿入の技術も含む）の研修を行う。

その後、シミュレーターを用いた勝脱留置カテーテルの挿入の技術チェックを行い、技備チェッ

クに合格しないと鰐脱留置カテーテルの挿入はできないことにした。

・研修誌が実施する擦には必ず上級医の指示のもとに実施する体ff討を検訪した0

・泌尿器科医師による技術教育を実施し、技術向上に努める。
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⑤業務の調整

・夜勤帯での跨蹴留置カテーテルの挿入については、できるだけ業務が集中する時間を避ける、

もしくは、業務調整をして余裕を持って実施する。

(7）まとめ

本報告書では、霞療安全憤報No.8 0 「蹄脱留費カテーテルによる尿道損傷」について、医療安全

情報の集計期間後の20 1 3年6月から本報告書分析対象期間（2 0 1 6年7丹～9月）に報告された

事例について分析した。患者の性別や年齢を整理したところ、全ての事例が男性患者であり、 50歳

以上の事例が多かった。また、腸脱留罷カテーテルを挿入した目的、職種、挿入時やバルーン拡張時

の抵抗についてまとめた。いずれも、挿入後尿の流出が確認で、きないままバルーンを拡張させた事例

であり、報告された事例の主な背景・要国や攻善策をまとめた。

勝！此問題カテーテルを挿入後、尿の流出がない場合はバルーンを拡張しないことを撤蔵することが

重要である。説内のマニュアルや手願書などを再確認し、改めて蹄脱留置カテーテルの挿入時の注意

事項を認識する必要がある。

今後も引き続き類似、事例の発生について、その推移に注目していく。
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