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医療事故情報収集等事業第 30回報告書の公表について

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おり、今般、公益財団法人日本医

療機能評価機構より、第 30回報告書が公表されました。

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、貴会会員施設に対し

て、周知方お願いいたします。

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貴職

宛に送付されており、問機構のホームページ(http:/，九Tww.med-safe.jp/)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30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(対象:平成 24年4月~6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

平成24年

4月 5月 6月
事故の概漠

宅成24年4月叶月

件数 % 

報告義務 級倉件数 183 163 186 532 薬剤 31 5.8 

対象医療 報告医療

機関
144 

情宮朝包

車fij.rfn. 。 0.0 

治療・処置 152 28.6 

参加登録 毅告件敏 53 14 27 94 医援制錯誤宰 13 2.4 

申請目医療 報告医療

27 
ドレ}ン、チューブ 37 7.0 

機関 機関数 検査 20 3.8 

報告義務対象医
273 273 273 

療機関数

療養上の世話 222 41. 7 

その他 57 10. 7 

参加登録申請医
617 618 621 

療機関数

合計 532 100.0 

第 30回報告書42頁参照

第 30 回報告書33~36 頁参照

(2) ヒヤリ・ハット事例収集 E 分析・提供事業(対象:平成 24 年4 月 ~6 月に発生した事例)

1)参加医療機関数 1，063(事例情報報告医療機関数 577施設を含む)

2)報告併設焼却回報告書58"-63頁参照)

①発生件数情報報告併設:178，677件(報告医療機関激 470施設)

@湾例情報報告討牛数 7，349件(報告医療機関数 76施設)

2 医療事故情報等分析作業の現況

従来「共有すべき医療事故f南唱Jとして取り上げた事伊Hこ、さらに分析を加え、「個別のテーマの検言材対日の項

目で取り上げていま七今国防個別のテーマは下記の通りて寸。

(1) MR  1検査に関車した医療事故

(2) 自己管理薬に関車した医療事故

(3)患者持参薬が院内耳強用であることに気付かず、薬剤の頭3文字検索て安示され

た他の車剥を虹坊した事例

(4)組み立て方を誤った手動式肺人工蘇生器を使用した事例

(5)東日本大震災による影響を一因とした事例

3. 再発・類似事例の発生状況(第 30 回報告書 164~174頁参照)

I第初回報告書 86-116頁参照I

[第初回報告書 117-141頁参照]

[第羽田報告書 142-150頁参照]

[第30回報告書 151-157頁参照]

[第30回報告書 158-163頁参照]

これま相個別テーマや「共有すべき医療事故情報J、「医療安全情報Jとして取り上げた内容の中から再発・類似事

例が発生したものを取りまどめています。今回取り上げた再発・類似事例は下記の通りです。

( 1) rガヘキサ}トメシル徴塩使用時め血管舛漏出」 医療安封育報恥 33) ['第30回報告書 l関-169頁参照】

(2) C抜歯郁位の取り違えj 医療安全情報No.訂) [第30回報告書 170-174頁参照]

*詳細lこつきましては、本事業のホームベージ(http://www.med"s.fe.jp!)をご覧ください。



【別添2】

皿 医療事故情報等分析作業の現況

3 再発・類似事例の発生状況

本事業では、医療事故情報及びヒヤリ・ハット事例を収集し、個別のテーマに関する医療事故情報

とヒヤリ・ハット事例を併せて総合的に検討・分析を行い、更に、個別のテーマの他に「共有すべき

医療事故情動や「医療安全情報」により、広く共有すべき医療事故情報等を取り上げ公表してきた。

ここでは、これまで個別のテーマや「共有すべき医療事故情報」、「医療安全情報Jとして取り上げ

た再発・類似事例の発生状況につい"取りまとめた。

【1】概況

乙れまでに提供した「医療安全情報」について、本報告書分析対象期間(平成24年 4月~6月)

に報告された類似事例の内容は 17であり事例数は 24件であった。乙のうち、類似事例が複数報告

されたものは、，pT Pシートの誤飲」が4件、「小児の輸液の血管外漏出」、「未滅菌の医療材料の使用」、

「アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与J、「持参薬の不十分な確認Jがそれぞれ2件であった。

また、「共有すべき医療事故情報Jについては、本報告書分析対象期間に報告された類似事例の内

容は 11であり、事例数は 35件であった。 ζのうち、類似事例が複数報告されたものは、「熱傷に

関する事例(療養上の世話以外)J、「体内にガーゼが残存した事例」がそれぞれ6件、「アレルギーの

既往がわかっている薬剤jを投与した事例Jが5件、「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Jがそれそ、れ4件、，f療養上の世話』において熱傷

をきたした事例」、「外形の類似による薬剤間違いの事例J、「施設管理の事例」、「歯科診療の際の部位

間違いに関連した事例」がそれぞれ2件であコた。

個別テーマについて本報告書分析対象期聞に類似事例が報告されたテーマは、 lテーマであり、事

例数は 1件で「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」であった。個別のテー

マでは類似事例が複数報告されたものはなかった。

「医療安全情報」、「共有すべき医療事故情報」及び「個別のテーマの検討状況」に取り上げた類似

事例の報告件数を図表団ー 3-1に示す。

本報告書分析対象期聞において発生した類似事例のうち、医療安全情報として取り上げた、「ガベ

キサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」、「抜歯部位の取り違えJについて事例の詳細を紹介する。
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【別添2】

3 再発・類似事例の発生状況

図表皿-3凶 1 平成24年4月から 6月に報告された再発・類似事例

議援護襲警警護欝護霊主主J肘養護議議薄曇警護会議緩i;37言語霊長嚢皇警議室誇議室副饗謹鞍祭経言語弘主主

薬剤の取り違え I 医療安全情報NO.4 (平成 19年3月)

小児の輸液の血管外漏出 2 医療安全情報NO.7 (平成 19年6月)

製剤の総量と有効成分の量の間違い 医療安全情報No.9 (平成 19年8月)

MRI検査室への磁性体(金属製品など)の持ち込み 医療安全情報Nd.1 0 (平成 19年9月)

未滅菌の医療材料の使用 2 医療安全情報No.l.9(平成20年6月)

伝達古れなかった指示変更 1 医療安全情報No.20 (平成20年7月)

処方入力の際の単位間違い 医療安全情報No.23 (平成20年 10月)

アレルギーの既往がわかっている薬帝jの投与 2 医療安全情報No.30 (平成21年5月)

ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出 医療安全情報No.3 3 (平成21年8月〕

電気メスによる薬剤の引火 医療安全情報No.34 (平成21年9月)

持参薬の不十分な確認 2 医療安全情報No.39 (平成22年2月)

抜歯部位の取り違え 医療安全情報No.47 (平成22年 10月)

病理診断時の検体取り違え 医療安全情報No.5 3 (平成23年4月)

体位変換時の気管・気管切開チューブの偶発的な抜去 医療安全情報No.5 4 (平成23年5月〉

PTPシートの誤飲 4 医療安全情報No.57 (平成23年8月)

皮下用ポート及びカデーテルの断裂 医療安全情報No.58 (平成23年9月〉

併用禁忌の薬剤の投与 I 医療安全情報No.6 1 (平成23年 12月)

「療養上の世話」において熱傷をきたした事例 2 共有すべき医療事故情報(第5回報告書〉

外形の類似による茶剤間違いの事例 2 共有すべき医療事故情報(第9回報告書〉

熱傷~;:関する事例(療養上の世話以外) 6 共有すべき医療事故情報(第9回報告書〕

注射器に準備古れた薬剤の取り違えの事例(名前の記載なし) I 共有すべき医療事故情報(第 10回報告書) I 

アレルギーの既往がわかっている薬剤を投与した事例 5 共有すべき医療事故情報(第 12回報告書)

施設管理の事例 2 共有すべき医療事故情報(第 11回報告書)

ベッドからベッドへの患者移動に関連した事例 4 共有すべき医療事故情報(第 13回報告書〉

ベッドのサイドレールや手すり忙関連した事例 4 共有すべき医療事故情報(第 13回報告書〉

体内にガーぜが残存した事例 6 共有すべき医療事故情報(第 14回報告書)

歯科診療の際の部位間違いに関連した事例 2 共有すべき医療事故情報(第 15回報告書)

アレルギーに関連した事例 l 共有すべき医療事故情報(第 15回報告書)， 

医療用照明器の光震により発生した熱傷に関連した医策事故 1 個別のテーマの検討状況(第25回報告書)

※共有すべき医療事故情報や、個別テーマの検討状況に計上された事例は、医療安全情報と重複している場合がある。
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【別添2】

E 医療事故情報等分析作業の現況

【2]rガベキサー卜メシル酸塩使用時の血管外漏出J(医療安全情報 No.33)について

(1)発生状況

医療安全情報No.3 3 (平成21年8月提供)では、「ガベヰサートメシル酸塩使用時の血管外漏出J

を取り上げた(医療安全情報掲載件数6件 集計期間:平成 18年1月~平成21年6月〕。更に第20

回報告書、第25回報告書においても、分析対象期聞に該当事例が報告されたととを受け、再発・類似

事例の発生状況(第20回報告書 157-159頁、第25回報告書 151-158頁)で取りまとめた。

これまで、患者にガ、ベキサートメシル酸塩を投与する際、添付文書の「用法・用量に関する使用上

の注意」に記載されている濃度老超えて使用した事例件数とその推移老、図表団 3-2に示す。

本報告書分析対象期間(平成24年 4月~6月 30 日)に報告された「ガベキサートメシル酸塩使

用時の血管外漏出Jの医療事故は l件であった。

図表団-3-2 1ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」の報告件数

図表m-3-3 医療安全情報 No.3 3 
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【別添2】

再発・類似事例の発生1決況3 

(2)ガベキサードメシル酸塩の製品

平成24年6月現在薬価収載品百は以下の通りである。

0アガ、リサト静注用 100mg

0ガベキサートメシル酸塩 100mg注

0ガベキサートメシル酸塩 500mg注射用

0ガ、ベキサートメシル酸塩注射用 100mgrサワイ」

0注射用エフオーワイ 100 0注射用エフオーワイ 500

0注射用パナベート i00 0注射用パすベート 500

0注射用メクロセート 100mg

0レミナロン注射用 100mg 0レミナロン注射用 500mg

(3)事例概要

本報告書分析対象期間に報告された事例概要を以下に示す。

ヨ
ベ
キ
サ
l
ト
メ
シ
ル
酸
塩
使
用
時
の
血
管
外
漏
出
」
(
医
療
安
全
情
報
ぬ
お
)
に
つ
い
て

事例1

【内容】

当院で勝臓癌のため亜全胃温存豚頭十二指腸切除術を施行し他院に転院していたが、膝癌術

後局所再発、右尿管浸潤のため当院に転院となり、右水腎症に対して右腎痩造設を行った。入

院後には、トリプルルーメン中心静脈カテーテルを挿入予定で準備を行っていたが、他院から

すでにダブルルーメン中心静脈カテーテルが揮入された状態で転院してきたため、そのまま利

用することになった。最初、ダブルルーメンの、(1 )から高カロリー輸液とヲリトパン(側管〕、

(2)からレミナロン 1500mg+生理食塩水48mLで投与を開始し光。その後、抗生剤と

輸血を追加する指示がおり、確保した末梢のルートが22Gと細かったため、輸血を中心静脈

の(1 )から投与した。その後、輸血とレミナロンは原則単独投与であるととから、看護師2

名で相談して右手背の末梢カテーテルからレミナロンを投与するよう変更した。右手背から投

与中のレミナロシが漏れたため、医師に依頼して右前腕に入れ替えた。その後、右手背の発赤・

腫脹が増強したため、皮膚科受診してリンデロンの局所注射等行っていたが、潰湯・壊死が拡

大し、デブリートメント実施、その後右環指伸筋鍵断裂を認めた。

[背景・要因]

薬剤の投与ルートは医師が指示するが、単独投与の薬剤jや配合変化などの問題から、医姉が

指示したルートから投与できない場合があり、その場合は看護師が判断して投与ルートを変更

することがある。投与ルートを変更した場合、医師の指示を変更すれば、システム的に新たに

処方が発生してしまうため、指示の変更入力を行わない場合が多い。また、薬剤により投与ルー

ト、単独投与、配合変化、フィルターの有無などの問題があり、さらに同一薬品においても投

与濃度により規制があることもあり、知識が伴わないことがある
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E 医療事故情報等分析作業の現況

(4)事例が発生した医療機関の改善策について

事例が発生した医療機関の改善策として、以下が報告されている。

①注射薬オーダーシステムの改良。

②医師、看護師聞の情報交換の強化。薬剤に対する知識の向上。

③投与経路や配合変化に注意が必要な薬品に対する情報提供システムの構築。

(5)当該事例の薬剤の濃度と投与経路について

薬剤lを静脈投与する際は、末梢静脈カテーテル(p V C :peripheral venous ca出eter)は、上肢で

は上腕榛側皮静脈、前腕榛測皮静脈などから、下肢では足背静脈などの表在静脈から選択する。また、

中心静脈カテーテル(C V C :central venous catheter)は、高浸透圧、高濃度の輸液が、血管内に投

与された場合、急速に希釈されることによって血管壁を刺激しないように、より深部の上大静脈や下

大静脈内にカテーテル先端を留置することが一般的である。

ガベキサートメシル酸塩の添付文書には「末梢血管から投与する場合」と但し書きをした上で薬剤

100mgあたり 50mL以上の輸液が望ましい、と記載されている。

当該事例で中心静脈カテーテルで投与されていたレミナロン(ガベキサートメシル酸塩)はレミナ

ロン 1500mg+生理食塩水48mLであり、その濃度は 3.1%である。もし、レミナロン 150 Omg 

を添付文書に添って 0.2%以下で投与するとすれば、輸液は750mL以上となる。

《当該事例で使用されたレミナロン注射用500mgの用法・用量に関連する使用上の注意》

添付文書一部抜粋

<用法・用量に関連する使用上の注意>

汎発性血管内血液凝周痛には

本剤は高濃度で血管内壁を障害し，注射部位及び刺入した血!

管に沿って静脈炎や硬結./貴蕩・接死を起こすことがあるの i
で，末梢血管から投与する場合，本剤 100mgあたり 50mL以 i

，上の輸液 (0.2%以下)で点滴静注することが望ましい。 i 

中心静脈カテーテルおよび末梢静脈カテーテルの投与経路は両者とも静脈であるが、ガベキサート

メシル酸塩のように、濃度に注意が必要な薬剤の投与経路を変更する場合、皮膚の発赤や腫脹から潰

療、壊死者E来たし、外科的な創処置を必要とする場合もあり、患者に大きな影響を与える可能性もあ

るため、投与経路や濃度を適切にアセスメントし、投与内容の指示変更を検討することが重要である。
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3 再発・類似事例の発生状況

(6)まとめ

平成21年8月に医療安全情報No.33 Iガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」を提供し

たが、その後も類似事例が報告されている。事例が発生した医療機関の取り組みとしで、ガベキサー

トメシル酸塩を投与する場合、可能な限り、中心静脈から投与する、ガベキサートメシル酸塩を末梢

血管から投与する際は、輸液の濃度を 0.2%(本剤 100mgあたり 50mL以上の輸液)とする、こ

とを掲載した。

本報告書分析対象期聞において報告された事例より、中心静脈からの投与から末梢血管への投与経

路を変更する際には、ガベキサートメシル酸塩の濃度を検討することが重要であることが示唆された。

今後も引き続き類似事例の発生について注意喚躍するとともに、類似事例発生の推移に注目してい

く。

(7)参考文献

1 レミナロン注射用 500mg.添付文書.塩野義製薬株式会社 2009年6月改訂(第8版，

指定医薬品の規制区分の廃止に伴う改訂〉
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【3】抜歯部位の取り違え(医療安全情報No.47)について

(1)発生状況

医療安全情報NO.47 (平成22年 10月提供〕では、抜歯する部位を取り違えた事例が報告され

ており、「抜歯部位の取り違えJを取り上げた(医療安全情報掲載件数 11件集計期間:平成 19 

年1月~平成22年7月)。

本報告書分析対象期間(平成24年 4月~6月 30 日)に報告された「抜歯部位の取り違え」の医

療事故は 1件であった。

図表m.3. 4 r抜歯部位の取り違え」の報告件数

図表m.3・5 医療安全情報 No.4 7 r抜歯部位の取り違え」
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ヨ 再発・類似事例の発生状況

(2)事例概要

本報告書分析対象期聞に報告された事例概要を以下に示す。

事例

【内容】

近医より、上顎正中埋伏過剰歯の精査目的で当院紹介され手術を決定した。患児の負担を考

慮し全身麻酔下での抜歯を計画し、術前検査を施行した。その後、全身麻酔下にて、抜歯術直

前のレントゲン等の資料を医師3名(1名は研修医〕で確認した上で、上顎正中埋伏過剰歯 (2

本〕の抜歯術を施行した。 10日後、術後の経過観察および抜糸目的で当科受診待に、状況確認

のためオクルーザルレントゲンを撮影し、埋伏していた健常歯である上顎右側切歯を誤抜歯し

たことがわかったザ

【背景・要因】

・抜歯が必要な過剰歯だけではなく、永久歯も全て完全埋伏状態で位置関係が非常に複雑で

あり、通常のレントゲン画像では位置関係者E確認しづらかった。

・上顎骨内に上顎前歯および過剰歯が緊密に近接しており、永久歯を過剰歯と思い込み誤抜

歯した。

-現在、全身麻酔下の手術では、手術室に歯科用のレントゲン装置がないため、簡単に確認

する手段がない。頭部単純レントゲン撮影では、障害陰影となるものが多く映るため、そ

のような手法では詳細を術中に把握する乙とは難しい。

(3)事例の過剰埋伏歯および健常歯の画像

事例が発生した医療機関のレントゲン写真およびCT画像の一部を次に示す。画像からは乳歯と埋

伏している歯の区別は容易であるが、埋伏歯のうち、健常歯と過剰歯の正確な前後の位置を把握する

ことは難しい。そこで、当該医療機関はCT画像も活用して確認している。レかし、乳歯の萌出状態

と埋伏している健常永久歯および過剰歯の位置関係がわかりにくいうえに、過剰歯の生え方が複雑で

あり、健常永久歯との区別が困難であった可能性がある。
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3 再発・類似事例の発生状況

(4)事例が発生した医療機関の改善策について

事例が発生した医療機関の改善策として、以下が報告されている。

Oシステムによる支援

・歯牙の位置関係などの情報を可能な限り得られるようレントゲン撮影およびCT等を用い十分

に位置関係を確認し施術する

・手術室で使用可能なポータブルレントゲン撮影機器(オクルーザル)を購入し、抜歯前後の確

認ができるよう配備した。

(5 )まとめ

平成22年 10月に提供した医療安全情報No.4 7では、事例が発生した医療機関の取り組みとし

て、①事前に抜歯する部位の位置や形態を局所的に十分続察し、さらに各種画像所見と十分に照らし

合わせて確認する、②事前に、抜歯する昔日位君主忌者と共に確認する、ことを掲載した。

その後も抜歯部位の取り違えに関する事例は報告されており、本報告書対象分析期聞に報告された

事例の内容や背景.要因、改善策などを紹介した。また、埋伏過剰歯の存在や位置関係の理解に資す

るため、エックス線写真を供覧した。今後も引き続き類似事例の発生について注意喚起するとともに、

その推移に注目していく。
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