
製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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ヘルニア手術目的のため、予定入院されてき
た。持参薬を確認する際に、連絡票と違う薬が
あった。薬の中に手術1日前には中止にしない
といけないリマプロストアルファデクス錠がある
のを発見した。発見後直ぐ主治医に連絡し、来
棟。患者は、リマプロストアルファデクス錠とベ
シケアは自己判断で飲んだり飲まなかったりさ
れていた。入院前日の夕にはリマプロストアル
ファデクス錠は内服したが、入院当日朝は内服
したかどうか覚えていなかった。主治医は、入
院時からリマプロストアルファデクス錠は中止、
手術1日前の中止で良い薬剤であったことから
翌日の手術はそのまま実施した。

・連絡票は、正式には「入院予
約票」という名称で、予定入院
患者へのメモと、コピーしたも
のは病棟への連絡票という意
味合いで使用している。連絡
票には、入院病棟や入院日
時、中止薬や現在内服中の薬
剤名、入院時に必要な書類な
どが記載されている。また、中
止薬指示内容の記載欄があ
る。

高齢者夫婦のため、飲ん
でいる薬だけでなく、飲ん
でない薬も確認していく。

1
障害
なし

リマプ
ロスト
アル
ファデ
クス
錠5μ
g

サワ
イ

過剰
投与

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

・通常外科患者に関しては、入院支援依頼時に、他院からの紹介状内容や当院受診歴のある場合は当院
処方内容、お薬手帳などから薬剤師が仮の持参薬鑑別を行う。現状では、外科以外の診療科は薬剤部の
人員等の関係で対応できていない。
・当該患者の外来受診時に入院支援依頼があり、入院支援看護師が連絡票を記載した。患者の持参薬
は、入院支援時点で紹介状や医師の診察記事からわかる範囲が記載され、中止薬指示はなしだったた
め、連絡票には「なし」と記載されていた。
・当該患者には他院からの紹介状内容・医師の診察記事のみの情報しかなかったため、持参薬は入院時
に持参され、入院病棟看護師が確認した。
・連絡票：ランソプラゾール・メサフィリン・ベシケア。持参薬：ランソプラゾール・メサフィリン・リマプロストア
ルファデクス錠・牛車腎気丸エキス（リマプロストアルファデクス錠・牛車腎気丸エキスは、紹介状病院以外
の病院で処方されていた）、ベシケアは持参されていなかった。
・紹介元以外に受診している医療機関は把握していたが処方薬の有無について患者や受診していた医療
機関に確認していなかった。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

恒久的ペースメーカー植込み手術中、造影剤
を投与するべきところ、局所麻酔薬１％キシロ
カインの心腔内投与を行ってしまった。以下経
過の詳細を記載する。
１．ペースメーカー植込み術開始時点で、看護
師Ａが既に１％キシロカインをステンレスカップ
に入れ、清潔野である荷台上に出していた。
２．手術に立ち会っていた医師Ｆが上記キシロ
カインを見失い、新たに１％キシロカインを出す
よう看護師Ｂに指示した（看護師Ｂも1％キシロ
カインが入っているステンレスカップを認識でき
なかった）。看護師Ｂが新たに滅菌カップを荷台
に出し、１％キシロカインを入れた。この時点で
医師Ｄおよび医師Ｆは術野を注視しており、荷
台の状況を確認、共有はしていなかった。

・麻酔薬と造影剤はどちらも無
色透明であり、両者の見分け
が難しかった。
・医師が多数関わっており、ま
た看護師も途中で交代してい
て、手技中の関連者間の確認
作業が徹底されていなかっ
た。
・ラベリングなど薬剤の取り扱
い方法に不備があった。

１．局所麻酔薬であるキ
シロカインは原則としてス
テンレスカップを使用す
る。
２．滅菌カップを使用して
臨時に薬剤を出す際に
は、細心の注意を払うとと
もに、内容薬剤の共有を
適時行う。
３．看護師および医師も
含めて、手術手技に立ち
会うスタッフ同士での申し
送りやリードバックや
チェックバックを徹底す
る。特に薬剤の受取の際
には、必ず指差しおよび
口頭で申し送りやリード
バックを行う。

４．内容が明確でない薬
剤は使用せずに破棄す
る。
５．看護師が交代する際
には清潔野に出ている薬
剤の申し送りを一つずつ
行うことを徹底する。
６．薬剤名シールの入っ
たセットを導入する。また
は、薬剤名を滅菌ペンで
記載するなどの方法によ
る容器の取り扱い改善を
計る。

３．執刀医である医師Ｄから医師Ｆへ造影剤を準備するよう指示した。医師Ｆ
は、造影剤は滅菌カップに入れることが多いので、滅菌カップの中の薬液を造
影剤と誤認識してしまった。医師Ｆから医師Ｇへ滅菌カップから造影剤をシリン
ジに引くよう指示した。この時点で看護師Ｃが立ち会っていたが、滅菌カップに
関する申し送りはされていなかった。
４．上記３のシリンジが医師Ｄへ渡され、造影剤ではなく１％キシロカインが左
心腔内に注入された。左室が造影されないため、直ぐに誤投与に気付き、バイ
タルチェックしたが、患者の全身状態に変化なく、手術手技は特に問題なく終了
した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

3

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

バイ
アス
ピリン
錠
100m
g

バイ
エル
薬品

禁忌
薬剤
の投
与

他院からACS疑いの患者を受け入れた。患者
は、ECG、心エコー検査等でST上昇型急性心
筋梗塞と診断し、緊急心臓カテーテル検査が必
要と判断した。経皮的冠動脈インターベンション
(PCI)に向けて、バイアスピリン200mg＋エフィエ
ント20mgを内服させた。患者には喘息の既往
があり、さらに両側で呼気性喘鳴を認めていた
ため、カテーテル挿入の前処置としてソル・コー
テフ100mgを静注した。右橈骨動脈から冠動脈
造影を行い、有意狭窄なく造影のみで終了と
し、病態としてはたこつぼ型心筋症と診断した。
心臓カテーテル検査終了後より呼吸困難を訴
え始め、喘息の悪化と診断してネオフィリン
200mgを投与してICUに入室となるも喘息症状
は持続した。メプチン吸入を2回行うが症状は
改善しないため、家族に説明して挿管管理を
行った。セボフルラン吸入・挿管後より呼気性
喘鳴の改善を認め、サルタノール吸入を行っ
た。医師がカルテを確認するとアレルギー欄に
ボルタレン、ロキソニンと記載があった。

・ST上昇型急性心筋梗塞を
疑ったACS症例であり、90分
以内の早期再還流が必要と判
断した。
・接触時すでに問診が終わっ
て心電図なども施行されてい
たため、問診は胸部症状につ
いて簡単に行い、エコーでの
病態把握、カテーテル検査に
向けての準備（同意書取得な
ど）を優先した。さらにアスピリ
ンは必須薬剤と考え内服を指
示した。
・限られた時間において、詳細
な問診をすることができず、ま
たカルテをレビューしなかった
ため、アレルギーの詳細を把
握できていなかった。

・薬剤投与前にアレル
ギーを確認する。
・チェックリストをつくり、
漏れがないようにする。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

4

障害
残存
の可
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フィコ
ンパ
錠
4mg

エー
ザイ
株式
会社

過剰
投与

患者は、痙攣重責で気管挿管され、救急科が
主科でＥＩＣＵに入院し、翌日抜管した。入院翌
日、救急科医師Ａはイーケプラ注の増量の指
示を出した。その際、患者の腎機能が低下して
おり、過量投与になる可能性があったため、病
棟担当薬剤師は疑義照会をしてイーケプラ注
を減量する方針となった。救急科医師Ａによる
イーケプラ注の先行治療の後、イーケプラ錠の
内服へ切り替えたが、側頭葉に部分発作が見
られたため、救急科医師Ａは脳神経内科医師
に他の抗てんかん薬の併用についてコンサル
トした。脳神経内科医師はフィコンパ錠あるい
はビムパット錠の併用を提案し、救急科医師は
フィコンパ錠を選択した。この際、用法・用量に
ついての議論はなかった。本来、フィコンパ錠
は1日1回2mgから投与を開始し、1週間以上の
間隔を空けて2mgずつ増量するが、救急科医
師は効果を早く得たいと考え、添付文書から逸
脱していることを承知の上で1日1回4mgから投
与を開始した。病棟担当薬剤師は用量が逸脱
していることに気が付いたが、脳神経内科医師
が救急科医師Ａに対してフィコンパ錠の投与量
についてもコンサルトしていると思い込み、疑義
照会をしなかった。フィコンパ錠投与開始3日目
に依然として部分発作がみられた。
(以下、次ページ)

・救急科医師Ａは、脳神経内
科医師に抗てんかん薬の併用
についてコンサルトした際、投
与薬剤の種類のみ確認した
かったため、用法・用量は確認
しなかった。脳神経内科医師
にコンサルトした後、フィコンパ
錠の添付文書を見た上で主治
医の救急科医師Ｂ（職種経験
19年4ヶ月）に相談してフィコン
パ錠を4mg/日で開始すること
とし、救急科医師Ｃ（職種経験
0年4ヶ月）に処方入力を依頼し
た。
・救急科医師Ａは、フィコンパ
錠の抗てんかん効果をより早
く得たいと考え、添付文書から
逸脱した用量を指示した。
・救急科医師Ｃは、添付文書
の用法・用量を逸脱していると
認識していたが、救急科医師
Ａの指示で処方入力した。
(以下、次ページ)

・診療科間におけるコン
サルト時は、薬剤の選択
のみならず用法・用量に
ついても確認を行い、コン
サルトした内容は診療録
に残す。特に、使い慣れ
ていない抗てんかん薬等
のハイリスク薬の場合
は、用法・用量についても
適宜確認する。
・診療科間でのコンサルト
がある場合であっても、
添付文書から逸脱した薬
剤の使用については、薬
剤師は疑義照会を実施
する。
・普段使用しない薬剤に
ついては、添付文書を確
認する。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

フィコンパ錠投与開始4日目から1日1回8mgへ
増量したところ、部分発作の消失を認めた。こ
の日は休日であり、病棟担当薬剤師の介入は
なかった。フィコンパ錠投与5日目に退院となっ
た。患者は退院時よりふらつきや会話が噛み
合わない等の症状が持続し、退院後8日目には
辻褄の合わない発言や混乱している様子で
あったため、家族とともに当院脳神経内科を予
約外受診した。脳神経内科医師は患者の見当
識障害や異常行動はフィコンパ錠の過剰投与
によるものであると考え、患者は同日緊急入院
となった。

・院内共通の他科依頼の
フォーマットはあるが、救急科
では他診療科へのコンサルト
は口頭で行うことが多く、今回
も電話で行った。
・救急科ではイーケプラの使用
頻度は多いが、フィコンパ錠の
使用頻度は少ない。救急科医
師Ａにフィコンパ錠の知識がど
の程度あったかは不明であ
る。また、救急科で抗生剤を投
与する場合に添付文書の用量
を超えて投与することがあり、
抗てんかん薬についても抗生
剤と同様に考えていた可能性
がある。

・抗てんかん薬等のハイ
リスク薬や特別な注意が
必要な薬剤について、可
能な限り薬剤師が退院時
指導できるような体制の
整備について、薬剤部を
中心に引き続き検討す
る。
・医療の質・安全推進室
と薬剤部で「抗てんかん
薬の適正使用」を作成
し、病棟薬剤師が各診療
科の医師、救急病棟・ＥＩ
ＣＵ看護師を対象に勉強
会を開催した。

・救急科で使い慣れていないフィコンパ錠の知識がなかった。
・救急科の医師は、高用量での投与を決めた理由を診療録に残さなかった。
・脳神経内科医師は、救急科医師Ａよりコンサルトされ、診察記事に「現在ＬＥＶ（イーケプラ）2000mg、腎機
能障害があり漸増やその他薬剤併用に関して御相談。新規抗てんかん薬の中では部分発作に対してはＬ
ＣＭ（ビムパット）、その他ＰＥＲ（フィコンパ）等が検討される。ラミクタールは効果発現まで時間が掛かるた
め、上記の方が良いのではとコメントした。」と記載した。コンサルトされた際、用法・用量については聞か
れなかったため、回答しなかった。
・病棟担当薬剤師は、添付文書から逸脱した用量であったことは確認したが、脳神経内科医師のコンサル
トに関する診察記事を見て、用量に関しても脳神経内科からの指示があったと思い込み疑義照会しなかっ
た。
・看護師は、フィコンパ錠が抗てんかん剤であることは認識しており、他の抗てんかん剤において2剤併用
療法の経験があったため、フィコンパ錠の添付文書情報を確認せずに投与した。
・看護師は、救急科から直接自宅に退院する患者が少ないこと、使い慣れていないフィコンパ錠を内服し
ていることなどから、今回は病棟薬剤師に退院時指導を依頼した。
・病棟担当薬剤師は、退院当日に看護師から退院時指導を依頼された。患者が待っていたため急いで対
応し、フィコンパ錠が８ｍｇ／日に増量されていることに気付かず退院時指導をした。その後、退院時指導
後の記録をしている際にフィコンパ錠の増量と、増量の間隔が短いことを認識したが、そのことについて医
師に確認しなかった。
・患者にフィコンパ錠と相互作用がある薬剤は投与されていなかった。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

過剰
投与

エー
ザイ
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会社
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ンパ
錠
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残存
の可
能性
なし

4



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

5
障害
なし

キュ
ビシ
ン静
注用
350m
g(一
般名：
ダプト
マイ
シン)

ＭＳＤ
株式
会社

禁忌
薬剤
の処
方

ダプトマイシン投与後に皮疹が出現し、医師は
翌日のダプトマイシンのオーダに中止指示を入
力した。翌々日に皮疹は退縮消退し創部感染
が落ち着いていたため、ダプトマイシンは中止
の方針となった。医師は翌々日のオーダを中止
指示を入力したが、翌々日以降の指示が残っ
ており、看護師は指示に従い投与した。

・医師がオーダを中止入力す
る際、翌々日以降を一括中止
せず、翌々日のみを中止した。
・看護師は、ダプトマイシンを
再開したものと思い投与した。

・医師は中止入力後、適
切に中止されたか確認す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

6
障害
なし

パン
スポリ
ン

武田
薬品
工業
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

看護師は、自分たちが業務上使用している台
帳（カルテから情報を取って患者情報を転記し
ている）を基に、パンスポリン投与の指示が出
ているものと認識していた。当院は手術中に使
用する点滴薬剤は個人処方ではなく、準備して
いる薬剤カゴから取り出して投与するシステム
となっている。そのため、パンスポリン投与の指
示が出ているものと思い込み、医師に投与確
認をした後投与を開始した。投与後にカルテを
確認するとパンスポリン投与の指示は出ていな
かった。

・本来、指示はカルテを確認し
て実施するところであるが、転
記をした台帳を基準に指示確
認をしていた。
・薬剤が個人処方ではないこ
と。

・現在、抗生剤の投与方
法を術前から開始するこ
とを検討している。これに
伴い、薬剤の処方を個人
処方に切り替えることで
誤投与を防ぐ。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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7 不明

オロ
パタ
ジン
塩酸
塩錠
２．５
ｍｇ
「ＴＯ
Ａ」

東亜
薬品

過剰
投与

オロパタジン2.5mgは、5回分処方、リンデロン
9mlは、1回分処方した。看護師に内服薬を処方
したので、内服させてくださいと口頭指示をした
ところ、5回分を一度に内服させてしまったこと
がわかった。

オロパタジンは今後も使用す
る可能性を考えて5回分処方し
たが、リンデロンともに頓服で
の処方であり、両方とも1回分
で処方すべきであった。また、
深夜帯であり、通常なら2人で
確認することにマニュアルでは
なっているが、実行できなかっ
た。看護師は、「内服させてお
いて」といった口頭指示を「全
て飲ませてください」という指示
だと思ったとこのこと。5回分を
1回でということに違和感を感
じることがあれば、医師に再度
確認したと思われるが、そこも
確認せず誤投薬に至った。

夜間の頓服薬は1回分ず
つの処方とする。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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8
障害
なし

1％プ
ロポ
フォー
ル注
「マル
イシ」

丸石
製薬
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

[医師]
ミダゾラム注（濃度50mg/50mLに希釈）
9.0mL/hr＋フェンタニル注（濃度0.5mg/50mLに
希釈）6.5mL/hrで鎮静を行っていた。しかし覚
醒傾向であり、体動が著しく十分な鎮静が得ら
れなかったため、鎮静強化の目的で看護師に
プロポフォール注の投与（1000mg/100mL）
5.0mL/hrを指示した。
[看護師]
指示を受け、配置薬からプロポフォール注を取
り出して準備し、午前10時50分から5.0mL／hr
で患者へ投与を開始した。
[薬剤師]
午前0時15分、配置薬使用分と翌日分の追加
オーダーを看護師が取りに来たため、プロポ
フォール注を払い出そうとした。しかし棚に「小
児に処方が出たら問い合わせ（小児の集中治
療における人工呼吸中の鎮静は禁忌）」の表示
があったため、医師に疑義照会した。院内の決
まりではチェックリストと同意書が必要であった
が、取られていなかったことが発覚した。午前3
時過ぎに投与終了となった。投与速度は
1.1mg/hr（院内基準：4mg/hr以下）、投与時間
は約16時間（院内基準：24時間以内）であった。

・小児を診療する機会が無く、
小児に対するプロポフォール
注の使用に関して失念してい
た。
・小児に対して使用が禁忌とな
る薬剤が存在することを知らな
かった。
・配置薬からプロポフォール注
を使用したため、薬剤師の
チェックが入らなかった。
・疾患の特性から主科が循環
器内科となり、小児科と併科す
ることを失念した。

・プロポフォール注に関す
る同意書とチェックリスト
の周知を再度行なう。
・小児に対してプロポ
フォール注を使用する場
合、禁忌となる場合があ
ることを周知する。
・プロポフォール注をオー
ダーする時、電子カルテ
にアラート表示されるシス
テムの構築を検討する。
・配置薬の場所に注意喚
起を表示し、薬剤師が不
在の時にも認識できるよ
う検討する。
・同様の事例の場合、他
の診療科と併科する。
・詳細は小児プロポ
フォール対応ワーキング
グループで検討中（現時
点ではチェックリストの書
式変更、オーダー時にア
ラート表示されるシステム
を検討、他施設での管理
方法を確認する、が決
定）。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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５日前から嗄声、膿性鼻汁、咳嗽症状が出現、
悪化したため耳鼻咽喉科を受診した。受診時、
喉頭ファイバー検査で両側声帯炎（辺縁不
整）、膿性後鼻漏を認めた。またＣＴ検査で以前
の副鼻腔炎状態より、炎症の悪化を認めた。以
上より点滴加療を選択し、生食100ｍＬ＋ダラシ
ンＳ注射液600ｍｇと、生食100ｍＬ＋ソル・コー
テフ注射用100ｍｇの点滴を実施した。点滴後
特に問題ないため、帰宅とした。翌日に診療予
定であったが、体調不良の連絡があり、キャン
セルとなった。週明けに皮疹が出現したとの連
絡があった。週末に再診予定であったが、皮疹
加療のため近医内科に通院加療していたこと
の報告を受けた。約２年半前の初診時、ダラシ
ンで薬剤アレルギーの既往ありと診療記録に
記載済み。今回、点滴実施前に確認を怠った。

・医療行為の前に電子カルテ
を確認することが基本である
が、確認していなかった。
・当院では、富士通の電子カ
ルテを使用している。
・アレルギー情報は、患者プロ
ファイルのアレルギー・注意情
報に入力することになってい
る。
・電子カルテの入力方法など
に関する説明や取り決めがな
く、各自が各々の方法で入力
している。
・電子カルテの入力方法が、
処方入力の際にアレルギー薬
剤を選択した場合にアラートが
表示される入力方法でなされ
ていなかったため、アラート機
能が活用できていなかった。
登録済のリストから薬剤を選
択することで薬品マスタと紐づ
けられアラートが表示されるよ
うになる。当該事例ではフリー
入力にて名称のみが入力され
ており、薬品マスタと紐づいて
いなかった。

・全医療者はあらゆる医
療行為を実施する前に、
必ず電子カルテ内のアレ
ルギー・副作用情報等を
確認し、情報の共有を行
う。
・処方入力の際にアレル
ギー薬剤を選択した場合
にアラートが表示される
入力方法の存在を周知
する。
・アラートが表示される入
力方法の利用について院
内通達等で周知し、各自
でカルテの整備を行う。
・実際にアラートが表示さ
れた場合に改めて患者よ
り情報収集し、重大な副
作用が生じうる恐れがあ
ると考えられる場面では
別の薬剤の選択等を考
慮する。

9

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

禁忌
薬剤
の処
方

ファイ
ザー
株式
会社

ダラ
シンS
注射
液
600m
g

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

・患者プロファイルのアレルギー・注意情報にはフリー入力で入力されており、患者情報画面（患者バー）
にアレルギー有りを示す〈ア〉と表示されていた。
・処方医及び指示を受けた看護師は点滴実施前の電子カルテ内のアレルギー・副作用歴の確認を怠っ
た。
・電子カルテのアレルギー・注意情報の入力は、誰もが情報を得られた時点で入力し、また誤入力を正す
べきであるが反映されていないことがある。
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10

障害
残存
の可
能性
なし

トリク
ロリー
ルシ
ロップ
10％

アル
フレッ
サ
ファ
ーマ
株式
会社

過剰
投与

母親は患児を、経腟分娩にて出生した。母親と
第一子が常染色体優性遺伝のOsler病である
ため、母親の入院中に生まれた児のOsler病検
索のために頭部・脊髄MRI検査を施行すること
となった。日齢4の13時30分、鎮静目的でトリク
ロリールシロップを児に内服させた後に頭部及
び脊髄MRIを施行し、検査は問題なく終了し、
脳の構造異常、血管奇形等は認められなかっ
た。その後も、患児は鎮静状態からの覚醒が
乏しく、呼吸状態も不安定で、経口哺乳も不良
であったため、日齢5の0時、脱水など患児への
影響を考慮して経鼻胃管を留置し、1時に児は
経過観察目的でGCUへ入院となった。過鎮静
状態の原因を調べたところ、MRI時の鎮静目的
で投与したトリクロリールシロップは、本来容器
内から2.4mlを量り取ったうえで投与されるべき
であったが、担当看護師は薬剤部から病棟へ
届いたトリクロリールシロップの容器内の全量
が指示の2.4mlだと思い込み、その全量(3.3～
5.0ml）を投与してしまい、トリクロリールシロップ
が過量投与となって過鎮静状態になったことが
判明した。その後、過鎮静状態から徐々に回復
し、日齢8に呼吸及び哺乳状態が安定したた
め、児は退院となった。

トリクロリールシロップは粘稠
度が高いため、オーダより多
い分量の溶液が容器に入れら
れ、使用時にスポイドで必要
量を吸うルールであった。本来
容器内から2.4mlを量り取った
うえで投与されるべきであった
が、トリクロリールシロップの容
器に入っている全量(3.3～
5.0ml）が指示の2.4mlだと思い
込み、指示量を量らず内服さ
せた。また、内服前のダブル
チェックも未実施であり、確認
を怠った。

・新生児への内服前のダ
ブルチェックを確実に実
施する。
・薬剤投与前に用法、用
量及び副作用の確認を
行う。
・指示量を確実に量ったう
えで児に投与する。
・内服液剤は、処方指示
量よりも多くの量が容器
へ入れられていることを
関係部署へ周知する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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11

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

プレド
ニン

塩野
義製
薬

処方
忘れ

△／２０、患者はネフローゼ症候群の診断で入
院した（既往：２型糖尿病）。△／２３、ソル・メド
ロール静注用（４０ｍｇ／日）を開始した。血糖
値が高いためトラゼンタ錠（５ｍｇ／日）を開始し
た。△／２９、ステロイドによる高血糖予防目的
でグリメピリドＯＤ錠（０．５ｍｇ／日）を開始し
た。△／３０、ソル・メドロール静注用からプレド
ニン錠（３０ｍｇ／日）へ変更した。翌月○／１、
１週間後にプレドニン錠を減量する予定であ
り、医師Ａは、○／５付で臨時処方（入院中に
使用する薬剤）として、「プレドニン錠２０ｍｇ／
日」を入力した。○／４、翌日に退院が決定した
ため、午前１１時頃に医師Ｂは退院時処方を入
力した。その際、プレドニン錠を処方しなかっ
た。○／５、薬剤師は退院時処方を確認した
が、プレドニン錠が処方されていないことに気
付かなかった。患者に退院時の指導を行い、退
院時処方の薬剤を渡した。プレドニン錠は臨時
処方であったため、退院時に渡されなかった。
○／１５、患者は低血糖症状で外来受診し、緊
急入院した。

・退院時処方の場合、主疾患
での処方パターンを当該部署
の薬剤師が気付くシステムに
なっておらず、病棟看護師も退
院時処方の内容確認を行うシ
ステムが無かった。
・腎臓内科医師は、総合内科
医師からコンサルトがあった。
△／２９、カルテに「△／３０～
ソル・メドロールはプレドニン錠
６Ｔ／１×、朝　内服に切り替
えます。○／５～　４Ｔ／１×、
朝　変更後退院を検討したい
です」と記載した。プレドニン錠
（３０ｍｇ／日）を、△／３０～○
／２の４日分処方した。
・総合内科医師Ａは、患者の
主治医であった。○／１に、○
／５付のプレドニン錠（２０ｍｇ
／日）の臨時処方を入力した。
(以下、次ページ)

・薬剤部に関しては、教
育のやり直し（1年目で
あったため）。薬剤部にお
ける当該薬剤師への教
育・対応として、１）～３）
を実施した。１ヶ月後に評
価を行い、その後も継続
して指導した。その３週間
後に評価を行い、対応方
法に問題なしとして１名の
体制に戻した。
１）担当している病棟に追
加で１名薬剤師を配置し
た。
２）１日の介入患者の目
標を退院指導３名とした。
３）毎日、２年目以上の薬
剤師と共に業務の振り返
りを行い、必要な点等が
あればその都度指摘を
行った。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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・医師に対しては、カルテ
の処方カレンダー画面で
処方内容を把握、確認し
ないように情報を共有し
た。
・診療部に関しては、処
方内容が継続して見れる
電子カルテの処方画面の
システムの導入を検討す
る。

・薬剤師は、職種経験年数２年で、当該病棟の病棟薬剤師として１年目であった。入院中に開始されたプ
レドニン錠の内服について確認していた。退院時にプレドニン錠が継続されるという認識が低く、入院中に
開始された薬剤について継続するとは思っていなかった。
・薬剤師は、退院当日に退院時処方の内容を確認した。カルテにプレドニン錠２０ｍｇの内服継続の方針
が記載されていたが、プレドニン錠の処方が漏れていることを見落とした。退院時処方を確認した際、持参
薬と退院時処方の相違のみ確認した。持参薬の残薬もあり、同成分薬に関して日数の調整を行った。患
者に退院時の指導を行った際、入院中に開始されたプレドニン錠について失念していた。
・看護師は、退院時処方に対して指示受けを２回実施しているが、処方内容は把握していなかった。処方
内容については、薬剤師が確認すると思っていた。

・総合内科医師Ｂは、○／４に退院が決まり、○／５付の退院時処方を入力し
た。プレドニン錠を継続することは知っていた。退院時処方を入力後、処方カレ
ンダー画面（患者の処方内容を一覧で見ることができる）で、処方内容を確認し
た。処方カレンダー画面には、入力した退院時処方の下方に「臨時処方　プレド
ニン錠５ｍｇ　１回４錠　１日１回朝食後　６日分」と表示されていた。プレドニン
錠は入院中に使用する薬剤として「臨時処方」で処方されており、既に調剤・払
い出しがされ患者が持っていると思い込み処方しなかった。
・総合内科医師Ｂは、以前から内服していた薬剤（持参薬）と新規で開始した薬
剤の１２種類の薬剤を退院時処方として入力した。
・退院時における薬剤管理指導業務フローは以下の通りである。
１）電子カルテの退院・転出一覧から退院予定の患者を確認する。
２）退院時処方の有無を確認、内容を確認して疑義がある場合は医師へ疑義
照会を行う。
３）持参薬の有無を確認して調整が必要な際は調整を行う（残薬調整、中止・変
更の対応）。
４）退院処方・持参薬をまとめて用意し、患者または家族、施設職員へ説明・介
入して受け渡す。
５）担当看護師へ退院指導が終了したことを伝える。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

処方
忘れ

塩野
義製
薬

プレド
ニン

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

11



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

12

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

ブドウ
糖注
50％

大塚
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

ＣＶルートから５０％ブドウ糖５００ｍｌ投与指示。
看護師はＣＶルートが他の薬剤で接続箇所が
無かったため「末梢」からの投与変更の許可を
医師に確認した。末梢静脈ラインから２０時に１
時間１０ｍｌ投与を開始した。投与量を徐々に増
量し３時から４０ｍｌとなった。翌朝８時に穿刺部
位の腫脹を発見したが、逆血があったため投
与を継続した。１０時１５分に穿刺している上肢
全体の硬結を認め抜針した。上肢挙上で様子
観察したが改善無く翌日減張切開実施した。

看護師は末梢からの投与が禁
忌とは知らなかった。
医師（研修医）も深く考えず末
梢投与を口頭で許可した。

・システム改善で「末梢禁
忌」の薬剤に印字する。
・医療者に末梢禁忌薬剤
の周知する。
・血管漏出発見時はすぐ
に抜去する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

13

障害
残存
の可
能性
なし

ミダゾ
ラム
10mg
2ml/A
サンド

サン
ド

その
他の
与薬
に関
する
内容

壊死性筋膜炎で加療中の70歳代、男性患者。
○月14日、眠前21時のベルソムラを内服後も
入眠なく、起き上がりやNPPVマスクを外すなど
の危険行動がみられたため、安静の保持を説
明するが聞き入れず危険行動は継続した。そ
の際の意識レベルはGCS:E4V4M6。その後も
危険行動は続いたため医師の指示でプレセ
デックスの投与が開始となった。プレセデックス
の投与開始から40分が経過するが、起き上が
り、点滴ルートやモニターコードを引きちぎろう
とし、NPPVマスクを外す行為を繰り返していた
ため医師へ報告。ミダゾラムの投与開始指示
があり、メニューには「ミダゾラム」のみの表記
であったため、「薄めたほうですか、原液です
か」と医師へ確認。医師より「原液」と返答が
あったため、メニュー指示のミダゾラムの後に
原液と付け加えた。
(以下、次ページ)

・上席看護師とミダゾラム投与
前の確認の際にも、原液で3ml
の投与は多いのではないかと
話をしたが、再度医師へその
旨を伝えなかった。
・ミダゾラムを開始する前に本
当に原液投与であるのかの確
認を怠った。
・過鎮静になっていないか意識
レベルの評価ができていな
かった。

・投与前に再度、医師へ
原液投与であるか確認を
行う。
・意識レベルの確認を行
う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

13

障害
残存
の可
能性
なし

ミダゾ
ラム
10mg
2ml/A
サンド

サン
ド

その
他の
与薬
に関
する
内容

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

14

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ニカ
ルジ
ピン
塩酸
塩注
射液
２５ｍ
ｇ「サ
ワイ」

沢井
無投
薬

20:30頃の検温で血圧が161/58であったが他患
者の対応に追われ、血圧は測定したが薬剤の
投与と医師への報告を忘れてしまった。翌朝の
血圧は126/64。胃部不快感とめまいの訴えが
あったが、横になったら落ち着いてきたと言わ
れたため緊張感を感じず、医師の来棟を待って
報告しようと考えた。十二誘導を測定したが異
常はなかった。8:30医師が来棟し報告。CT施行
したところ解離の進行が認められたため緊急手
術となった。

・他患者の対応でアセスメント
が疎かになてしまった。
・医師指示を流し読みしてしま
い、指示をはっきりと認識して
いなかった。
・訴えが曖昧で苦悶様表情も
なかったため、緊急性に気づ
けず報告を疎かにしてしまっ
た。

・医師指示の確認。
・血圧指示の体温表への
明示。
・異常値の即時報告。
・疾患の学習。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

上席看護師に薬剤（ミダゾラム）とメニューを持って行き、ミダゾラムを3ml/hで開始することを伝えダブル
チェックを実施。ミダゾラムをシリンジポンプへ繋げ流し始めた時に医師より「3mlフラッシュした？」と問わ
れ、行っていなかったため3mlフラッシュの後、ミダゾラムを3ml/hで開始した。ミダゾラムのフラッシュ後、血
圧がＡラインで80mmHg台まで低下したため、プレセデックスとジルチアゼムは中止となった。その後も血圧
低値であったため医師へ報告、ミダゾラムを減量するか確認し経過観察となった。2時頃採取した血液ガス
でCO2が48.7と貯留傾向であり医師へ報告し「朝までこのままでいきます」と返答あり。朝7時頃、患者へ声
をかけるが返答無く、痛み刺激に反応なし。朝採取された血液ガスでCO2が67.1であり、意識レベルと合わ
せて医師へ電話報告を行い、医師によりNPPV設定の変更が行われた。引き継ぎ後、日勤帯でフルマニゼ
ルの投与、頭部CTが行われた。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

15

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ミダゾ
ラム
注射
液
10mg

武田
テバ
ファ
ーマ

過剰
投与

1.13時55分、看護師は医師指示に基づきミダゾ
ラム2ml(10mg)と生食8mlを準備した。
2.14時15分、主治医は「ミタゾラム１ml入れてく
ださい。昨日も1mlでもしっかり効いたので」と看
護師に伝えた。
3.14時20分、看護師は「ミダゾラムフラッシュし
てください」言われ、30秒かけミダゾラム
2ml(10mg)＋生食8mlを復唱せずに全量投与し
た。

1.看護師は注射オーダに基づ
きミダゾラムの準備を行った
が、前日まで投与されている
使用量の情報収集ができてい
ない。口頭指示に対して投与
量の確認をせず注射を実施し
た(コミュニケーションエラー)。
2.前月から毎日気管支鏡下に
よる採痰を行っているが、必要
物品と時間についての指示の
みが記載されており、ミダゾラ
ム10mg/2ml＋生食8mlで準備
した注射のうち投与量につい
ては、血圧のコントロールが困
難であり毎日、口頭指示によっ
て注射を実施していた。
3.看護師はミダゾラムの投与
量に関する知識が不足してお
り、全量投与するリスクが理解
できていなかった。

1.看護師は薬剤に関する
再学習を行う。
2.緊急以外の口頭指示を
なくすように努める。
3.口頭指示におけるハイ
リスク薬投与については
投与量の確認を通して実
施する。
4.処方に関して原則に基
づき用量を明確に記載す
る。また医師指示簿に記
載し留意点を注意喚起す
る。
5.RCAにて根本要因を分
析し対策立案後実行評
価をする。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

16
障害
なし

アレビ
アチ
ン散
10％
フェノ
バー
ル散
10％
プリミ
ドン細
粒
99.5
％ セ
ニラン
細粒
1％
ラック
ビー
微粒
N１ カ
ルバ
マゼ
ピン
細粒
50％

大日
本住
友 第
一三
共 日
医工
サン
ド株
式会
社 興
和創
薬 共
和薬
品

患者
間違
い

5時30分頃、経管栄養を注入するため薬の準備
を行った。次回1週間分の薬のセット日であった
ため、全患者の本日分の薬を与薬車から出し、
別のトレイにまとめて保管していた。そのトレイ
から本人の薬を取り出す際に、氏名を確認した
が、姓のみの確認であった。同姓患者がいるこ
とはわかっていた。患者Ｂの内服薬を手に持
ち、患者Ａの側に行く。与薬直前、時間・薬の内
容は確認したが、本人確認（顔確認）をせず与
薬した。与薬後、薬包の最終確認をせずに始
末した。患者Ｂの与薬を行おうとした看護師が
患者Ｂの薬がないとの声掛けで、誤薬したこと
に気付いた。

・1週間の薬セット日であり、本
日分は与薬車から出し他の患
者の分とまとめてトレイに出し
てあった（与薬車が7列のた
め）。
・姓しか確認せず、患者Ｂの薬
を持ちながら、患者Ａのものと
思い込んでいた。
・与薬直前の本人確認（顔確
認）と内服確認をしていない。
声を出し、氏名を呼称しなかっ
た。
・同姓の患者がいることに注意
が不足していた。

・同姓及び同姓同名の患
者がいることを把握する。
与薬ケースに「同姓注意」
と表示を行い注意喚起を
図る。
・声を出し、氏名を呼称す
ること、薬包氏名と本人
確認（顔確認）を行う事を
徹底する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

胃瘻から経管栄養剤を投与後、水分として白湯
を投与する予定であった。経腸栄養ポンプの終
了アラームで訪室した看護師Aが、栄養剤が終
了したことを担当看護師Bへ電話で連絡し、白
湯の投与方法について確認した。担当看護師B
は、白湯は部屋にある認識しており、投与する
ことを伝えた。看護師Aは病室内を見渡し、洗
面台付近に透明な液体が入ったアミノレバンの
溶解容器を見つけた。それを準備されている白
湯だと思い、投与が終了した栄養剤の空パック
に入れ投与した。アミノレバンの溶解容器は病
室から処置室の流し台へ持って行った。
その後担当看護師Bが訪室し、白湯が終了して
いることを確認し、胃瘻から接続されている胃
瘻チューブを外した。その時ミルトンの臭いがし
たため、栄養剤の空パックの臭いを確認する
と、ミルトンの臭いがした。洗面台周囲にいつも
置かれている胃瘻チューブ消毒用ミルトン希釈
液入り容器を探したが見当たらず、ミルトンの
希釈液を投与したことが判明した。

・脳梗塞後の意識障害の患者
に対し、胃瘻から看護師にて
栄養剤と水分として白湯を注
入していた。担当看護師が別
の対応中の時は、担当外の看
護師が白湯の投与を行うこと
もあった。
・当該病棟では胃瘻造設患者
のケアをする機会が少なく、胃
瘻チューブの消毒や保管方法
の手順がなかった。処置室に
は個人の物品を保管するス
ペースは確保しておらず、患者
は個室入室中のため、部屋に
洗面台や物品を置くスペース
があることから、病室にミルト
ンの希釈液を置き、胃瘻
チューブを消毒していた。消毒
用容器として、適当な大きさで
あったアミノレバンの溶解容器
を代用していた。容器にはミル
トンの希釈液とは明記されて
いなかった。

・少しでもわからないこと
は実施しない。
・ミルトン専用容器を使用
しない時は、ミルトンが
入っていることを明記す
る。
・消毒用ミルトンの希釈液
は病室内に置かない。
・消毒液に使用する容器
の統一について検討後、
院内統一の容器を選定
し、病棟で試用した結果
が問題なかったため、事
例発生4ヶ月後より統一
ルールとして周知を予定
している。

・アミノレバンの溶解容器は本来の使用目的以外での使用が習慣化されていた。病院内の他の部署でも
本来の使用目的以外で使用されていた。当院では胃瘻チューブの消毒時に使用する容器が統一されてお
らず、タッパーやアミノレバン溶解容器などが使用されていた。
・看護師Aは当該患者の担当ではなかった。また、胃瘻管理の経験はなかったが、経管栄養の投与方法
は理解しており、アミノレバンの溶解容器は白湯を入れる容器として使用することもあった。アミノレバンの
溶解容器には「1時間浸したらミルトンから出して乾燥」と書かれていたため、容器の消毒方法についての
説明が書かれていると思い、ミルトンの希釈液が入っているとは気づかなかった。

17

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

障害
残存
の可
能性
なし

ミルト
ン

キョ
ーリ
ン製
薬

薬剤
間違
い



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

18
障害
なし

セパ
ゾン
散
１％
0.2ｇ
フェノ
バー
ル散
10％
0.25ｇ
リオレ
サー
ル錠
5mg
2錠
酸化
マグ
ネシ
ウム
細粒
0.5ｇ
調剤
用パ
ンビタ
ン末
0.5ｇ

第一
三共
藤永
サン
ファ
ーマ
吉田
製薬
武田
テバ
薬品

患者
間違
い

18：30、患者Ａと患者Ｂのいずれかの食事介助
をしようと配膳車へ向かう。患者Ａの食事介助
を行うことを決め、配膳車より患者Ａの食事を
取り出す。与薬車より薬を取り出そうとするが、
患者Ｂの与薬ケースより薬を取り出す。患者Ａ
の元に行き、処方箋と薬包の薬名のみ読み上
げ、名前を確認せず、患者Ｂの薬を患者Ａに与
薬した。同室者の患者Ｃの食事介助を行ってい
た他看護師Ｘと患者Ａの皮膚状況について会
話をしながらの確認行動であった。与薬直後、
患者Ｂの食事介助に入ろうとした看護師Ｙより
患者Ｂの薬が見当たらないと言われ、誤薬に気
付いた。

・患者Ａと患者Ｂの食事介助で
迷ったことにより、患者Ｂと重
なる部分もあった。
・患者Ａの与薬車から出した薬
だと思い込んでいたため、与
薬時も患者Ａだという思い込み
のまま行動した。
・一番行うべきはずの氏名の
確認を怠った。手順が遵守さ
れていなかった。
・同室にいる看護師Ｘと会話し
ながらであり、与薬行動に集
中していなかった。
・いつもは声を出し確認してい
るため、自分は間違えないと
いう過信があった。

・過信や思い込みがある
ことを念頭におき、確認
すべき行動を徹底する。
患者と氏名が合っている
かの確実な確認を行う。
・与薬時は他者と会話を
行わずに、与薬に集中す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

19

障害
残存
の可
能性
なし

エル
ネオ
パ
NF2
号輸
液
1000
mL

大塚
製薬

投与
方法
間違
い

患者を担当し始めたとき、CVカテーテルよりエ
ルネオパ2号が投与されていた。数日前より、
高熱が続いており当院の感染症科にコンサル
テーションをした結果、CRBSIの可能性が指摘
された。そのため、CVカテーテルを抜去し一
度、末梢静脈カテーテルへの管理へ変更する
こととなった。医師が13時頃にCVカテーテルを
抜去し、末梢静脈カテーテルを留置した。その
際、担当看護師はそのままその場にあった高カ
ロリー輸液を末梢静脈ラインに接続し投与を開
始したが、すぐに他の看護師が気づき投与を中
止した。

・当事者は高カロリー輸液は
中心静脈より投与することは
知っていた。
・しかし、点滴の投与経路が変
わった時、深く考えずにそのま
ま傍にあった点滴を接続し投
与をした。
・また、投与を再開するときに、
点滴の内容を確認していな
かったため、高カロリー輸液を
末梢静脈ラインより投与した。

・点滴を投与する経路が
変わった時は、点滴の内
容を確認する。
・点滴を投与するときは、
点滴を目視してその内容
を確認する。
・中心静脈カテーテルを
抜去した後、高カロリー輸
液はすぐに廃棄する。
・末梢静脈カテーテルの
挿入時は、投与する点滴
を予め準備しておく。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

20

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

レミ
フェン
タニ
ル静
注用
5mg

第一
三共

混合
間違
い

手術室で前症例の覚醒に時間がかかり、麻酔
科医が当該症例の搬入時間までの準備時間
が短くなった。レミフェンタニル5mgを50mLに希
釈するところを、レミフェンタニル2mgの希釈量
である20mLに希釈し投与開始した。2V目も同
様に希釈し投与、3V目を準備中に間違いに気
付いた。

・レミフェンタニルは、体重や手
術時間に応じて2mgと5mgが
オーダされる。医師は患者情
報から2mgがオーダされている
と思い込んだ。
・薬剤準備時の確認不足。

・薬剤準備時の手順を遵
守する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

21

障害
残存
の可
能性
なし

バン
コマイ
シン
塩酸
塩点
滴静
注用
0.5ｇ
「ＭＥ
ＥＫ」

小林
化工
株式
会社

処方
量間
違い

小児入院患者。担当医から重症感染症に対す
るバンコマイシン投与開始に伴い、投与量の問
い合わせが当直薬剤師にあった。当直薬剤師
は誤って１日量を１回量と誤認し、推奨用量を
担当医に回答し、過量投与となった。業務が落
ち着いた後に、薬剤師自身で見直しをし、担当
医に連絡をしたが、既に投与は終了してしまっ
ていた。

・夜間休日当直帯の薬剤師の
勤務量が過大であり、十分に
時間を取って調査できず、医
師の問い合わせに焦って回答
をしてしまった。
・医師側は投与量の知識が不
足しており、薬剤師にまかせき
りの姿勢になってしまってい
た。

１．緊急時に投与が必要
な薬剤について、体重や
クレアチニンクリアランス
を考慮した投与量を確認
できる資料を科内で準備
しておく。
２．忙しい時でも、不確か
な知識では回答しないよ
うに周知する。
３．薬剤部に重要な薬剤
の使用法等の問い合わ
せがあった際は、回答内
容の妥当性を複数名で確
認する。
４．薬剤部の当直業務量
を把握し、体制の改善を
検討する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

持参薬（カルバマゼピン細粒50％「抗てんかん
薬」）から病院処方薬（代替候補薬：テグレトー
ル細粒）へ切り替えを行った際に、処方システ
ムの引用機能の不備からハイドレア（抗がん
剤）が引用され、処方した。主治医、薬剤師、看
護師のチェックが不足しており、そのまま患者
へ投与されてしまった。

・当院では、3文字検索入力の
引用機能においては、薬剤名
と一般名で検索がかかり代替
候補薬として表示される仕組
みとなっている。

・処方時に薬剤と病名確
認を徹底する。
・全薬剤を対象に引用シ
ステムの設定内容の確
認と整備を実施する。
・持参薬から病院処方へ
の切り替え時には担当薬
剤師の薬剤管理指導の
確実な介入の取り決めを
設けた。

23
障害
なし

セルト
ラリン
錠 セ
ルニ
ルトン

第一
三共
他 東
邦薬
品他

処方
薬剤
間違
い

他院より紹介された患者の処方薬を処方する。
セルトラリン錠を処方する際に、誤ってセルニ
ルトン錠を入力した。入力後に再確認したが、
精神科医は間違いに気づかなかった。3ヶ月後
に再度紹介先病院へ入院することになった。そ
の際に、処方されていた抗うつ剤のセルトラリ
ン錠がなく、前立腺肥大症のセルニルトン錠が
処方されていることが発覚した。入院まで5回処
方されているが、院外薬局も女性患者にBPH
が処方されていることを発見することができな
かった。

・類似名称だった。
・院外薬局に処方薬を取りに
来るのは夫だった。
・本人へ内服薬の指導ができ
なかった。
・3文字（4文字を推奨）検索を
していない。
・院外薬局であり、患者の状況
の把握がしにくい。

・類似名称の誤薬防止の
ため、前立腺肥大症の薬
（セルニルトン）に前立腺
肥大症の薬というアラート
を表示するようにした。
・院外薬局へも注意喚起
を行った。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

・当院では、3文字検索入力の引用機能においては、薬剤名と一般名で検索がかかり代替候補薬として表
示される仕組みとなっている。
・医師は処方時、カルバマゼピン細粒の頭文字3文字「カルバ」と入力した。入力した際、ハイドレアのみ表
示された。
・引用処方システムの設定エラーとして、ハイドレアは薬剤名「ハイドレア」、一般名「ヒドロキシカルバミド」
であり、この薬に限り、一般名が「ヒドロキシ」と「カルバミド」に分割されて設定登録されていた。よって、3
文字検索した「カルバ」に対して「カルバミド」が引用されハイドレアが代替候補薬として表示された。
・また、テグレトール細粒は外来・院外限定の処方設定となっていたため、入院のオーダ処方画面には代
替候補薬として表示されなかった。
・主治医は薬効確認をせずに表示されたハイドレアを代替処方薬として選択した。引用処方の際の病名確
認不足により誤投与を招いた。

薬剤
間違
い

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

ＢＭＳ

ハイド
レアカ
プセ
ル５０
０ｍｇ

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

22



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

24

障害
残存
の可
能性
なし

セル
シン
シロッ
プ
0.1％

武田
薬品
工業
株式
会社

処方
量間
違い

平日、日勤終了間際に緊急入院となった。患者
は26種類の散薬・水薬を服用していた。その中
にホリゾン散1％0.2ｇ/日があったが、当院採用
薬ではないためセルシンシロップ0.1％へ切り替
える必要があった。主治医Aから依頼されたレ
ジデントが薬剤を処方した。その際、換算を間
違い、10倍量をオーダした。オーダを受けた薬
剤部では、そのまま調剤して病棟に払い出され
た。主治医Bは他病院から戻り、入院した患者
の処方内容を確認したが、セルシンシロップだ
け見落とした。その後も処方箋通りに薬剤は投
与され、8日後に薬剤が無くなった。処方を依頼
された主治医Aが前回処方分をコピーしてセル
シンシロップのみをオーダした時に薬剤部から
疑義照会があり、10倍量で処方し、投与されて
いたことが発覚した。

・当該患児は、先天性心疾患
（大動脈弓離断、VSD、ASD）
術後、脳性まひ、てんかんで
当院通院中のため、26種類す
べての薬剤を当院で処方して
いた。薬剤は院外処方で受け
取っていた。
・日勤帯終了間際の緊急入院
であり、主治医Aとレジデント
は業務を分担した。レジデント
が処方した内容を主治医Aは
確認していなかった。
(以下、次ページ)

・当該事例を院内で共有
した（各種会議で伝達し
た）。
・自然科学の世界では
「1g＝1000mg」だが、医療
業界では「mgは成分
量」、「gまたはmLは製剤
量」を表しているというこ
とを委員会やニューズレ
ターで共有した。
・事例が起こった薬剤の
みでなく、向精神薬を一
括としてチェックできるよ
うにした（常用量を制限量
に設定する、明らかに最
大量であるもの、例えば
「最大○mgまで」や「1日
上限○mg」の場合には制
限量に設定するなど、シ
ステム上でフラグを立て
るように変更した）。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

24

障害
残存
の可
能性
なし

セル
シン
シロッ
プ
0.1％

武田
薬品
工業
株式
会社

処方
量間
違い

・医療安全から全診療科
に変更案を提示し、医薬
品安全管理委員会で薬
剤名称の表記を変更する
こととした。例えば「コカー
ルドライシロップ40％
（400mg／g）」と薬剤名称
の後に「成分量／製剤
量」を併記することで、成
分量の正確な換算ができ
るようにした。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

・持参薬報告には「ホリゾン散1％　0.2ｇ　1日2回朝・夕食後　本院採用薬と剤形
違い　採用の有無：有【同成分：セルシンシロップ0.1％】」と記載されていた。
・レジデントは上級医から任されたため、自分で何とかしなければならないと
思った。
・レジデントは患者に処方されていた「ホリゾン散1％0.2g/日」は製剤量を表して
いたが、成分量で解釈した。
 ・レジデントは換算に苦手意識があり、毎回2～3回計算するようにしていた。今
回も2回計算したが、2回とも同じ答えになったため大丈夫だろうと思った。
・レジデントは「セルシンシロップ0.1％　20mL　1日2回朝・夕食後　7日分」を処
方した。
・薬剤部では日勤終了間際に26種類の散薬・水薬調剤のオーダが入り、応援を
依頼して数人で手分けして調剤した。
・入退院を繰り返している患者であったため、薬剤部に届いた処方は前回処方
分をコピー＆ペーストしたものだろうと思い込み、疑義照会されなかった。
・入退院を繰り返している患者であり、毎回、薬剤は持参していたが、今回は持
参していなかった。入院の契機となった疾患に関する内服薬は院内処方に変
更するが、それ以外の薬剤は持参薬を継続して服用している。
・当院の電子カルテシステムでは、セルシンシロップは「適応症」と「最大量」で
止まる仕組みになっている。添付文書上、「適宜増減」の言葉がある薬剤は、そ
の倍量までは許容されシステムでは止まらない。セルシンの場合、「40mg／日」
の「適宜増減」の設定であるため、最大80mgまで処方が可能となる。更に当該
患者は8歳だが体格は3歳児程度であり、年齢でチェックしても自動的には止ま
らないシステムであった。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

25
障害
なし

プラ
ビック
ス

サノ
フィ

投与
方法
間違
い

患者は当院外来を受診した。初めに麻酔科外
来で薬剤師に会い、一般的なプラビックスの休
薬期間（14日間休薬）の説明を受けた。次に乳
腺外科で医師から手術の説明およびプラビック
スの休薬期間（4日間休薬）の説明を受けた。
薬剤師と医師の説明が異なったため、患者は
外来看護師Ａにプラビックスの休薬期間のこと
と、後日受診予定の呼吸器内科の受診方法に
ついて尋ねた。外来看護師Ａは医師に説明内
容を確認して休薬期間は4日間と返答し、呼吸
器内科の受診方法については確認して説明す
ると伝えた。
さらに患者は入院前ステーションに行き入院の
説明を受けて帰宅した。入院前ステーションの
看護師Ｂは薬剤師と医師の休薬期間に関する
説明が異なっていたため、電話で看護師Ａに
「休薬期間の確認と、呼吸器内科受診方法」に
ついて確認依頼を行った。看護師Ａは呼吸器内
科の受診方法を確認し、電話で患者に受診方
法を伝えた。手術4日前に患者が入院した。手
術2日前に休薬期間が不足していることが判明
した。本来の休薬期間は14日間を予定してお
り、手術は延期となり退院した。

・看護師Ａが看護師Ｂからの確
認依頼内容をメモを取らずに
対応したため、確認事項の内
容が不足した。
・看護師Ｂから医師へ、直接懸
念内容を確認しなかったこと
で、伝達ミスが起きた。
・看護師Ａのプラビックスの休
薬期間に関する知識が不足し
ていた。

・電話の内容はメモに残
して後で確認できるように
する。
・業務整理を午前中、終
業時などタイミングを決め
て行う。
・業務が重複している中
での電話対応は折り返し
返答にするなど、落ち着
いた環境で応対できるよ
う調整する。
・医師への確認事項は、
疑問を感じている本人か
ら直接確認してもらうよう
に依頼する。
・手術・検査前などに休薬
が必要な薬剤の一覧表を
イントラネットから入手し
復習した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

26 死亡

メイロ
ン静
注８．
４％

大塚
工場

処方
薬剤
間違
い

心不全の悪化のため入院となった患者。持続
する難治性の痒疹の原因検索（腫瘍随伴症候
群疑い）目的で、造影CT検査を実施することに
なった。腎機能が低下しているため、造影剤に
よる急性腎不全のリスクを低減する目的で炭酸
水素ナトリウム液の点滴を行うことになったが、
1.26%炭酸水素ナトリウムではなく、8.4%メイロン
（炭酸水素ナトリウム）を誤って処方した。
正：炭酸水素Na 静注1.26%バッグ1000mL
180mL/時 検査前後各1時間
誤：メイロン静注 8.4%バッグ
(250mL)1000mL(4bag)180mL/時
薬剤師2名が監査したが、疑義照会には至ら
ず、払い出された。看護師も誤処方には気付か
ず、投与した。
(以下、次ページ)

・院内には造影剤腎症予防の
マニュアルがあり、放射線診
断科医師は処方医に腎機能
が悪く検査前後の輸液が必要
であることを伝えた。
・放射線診断科医から「炭酸水
素ナトリウムバッグ1000mLを
180mL/時」（1.26%と伝えたか
は不明）と聞いた当該医師は、
メイロンと考え、注射薬処方画
面で「メイロン」と入力した。表
示された薬剤のうち、バッグの
製剤はメイロン静注8.4%バッグ
(250mL)だけであったため、選
択した。炭酸水素ナトリウム
バッグ1000mLと聞いていたた
め、メイロン8.4%　250mLを4
バッグ（1000mL）処方した。
 (以下、次ページ)

外部調査委員の指摘も
踏まえて、再発防止策を
検討し、以下の内容とし
た。
・マニュアルの改訂：院内
の造影剤腎症予防対策
のマニュアルを改訂し、
「メイロン静注8.4%バッグ
は高濃度製剤であり、ア
シドーシスの是正等に用
いるものであり、誤って使
用してはいけない」との文
言を追加した。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

26 死亡

メイロ
ン静
注８．
４％

大塚
工場

処方
薬剤
間違
い

患者は、造影CT検査前後で8.4%メイロン点滴を
受けていたが、急変し転倒した。心電図モニ
ターの警報（心室細動）により看護師が覚知し、
直ちに医師と看護師が駆けつけ、蘇生処置を
行った。蘇生後の胸部CT検査にて気胸と胸腔
内の液体貯留が判明し、酸素化も悪化した。気
胸に対しては胸腔ドレーンを挿入し、脱気を
図った。その後も胸腔内の出血は続き、止血の
ために開胸したところ、左下葉に損傷部位を認
めた。止血を試みたが難渋し、最終的には止血
のために左下葉を切除した。その後、胸腔内出
血が続き、輸血、体外循環、持続的血液濾過
透析を含む集中治療を継続していたが、出血
傾向から脱却できず、播種性血管内凝固症候
群（DIC）となり、事故から6日目に死亡した。

・処方医はオーダーの際マ
ニュアルは確認しなかった。
・薬剤師は、本患者は心臓血
管外科の患者であり、あり得る
投与量と判断し、疑義照会を
行わなかった。
・薬剤師2名が監査し、1人目
は処方箋を出力して薬剤を取
り揃えて、2人目は1人目が取
り揃えた薬剤を監査した。
・投与中、血管痛や顔のほてり
等の訴えがあり、看護師は医
師に報告したが、造影剤アレ
ルギー疑いとされ、投与は継
続された。

・薬剤の名称、検索の変
更：電子カルテ内の薬剤
名称を「炭酸水素Na静注
1.26%バッグ(1L)」から「炭
酸水素Na注1.26%Bag1L
【造影用】」に変更した
（バッグ(1L)をBag1Lに変
更したのは文字数制限に
よるもの）。また、「メイロ
ン」と検索した場合も、炭
酸水素Na静注1.26%バッ
グ(1L)が表示されるように
した。
・メイロン8.4%バッグの上
限量設定：事故前は1回
5bagを超える量（1251mL
以上）でないと電子カルテ
の警告が表示されなかっ
た（26年前に採用された
薬剤であり、なぜそのよう
な上限であったかは不
明）ため、事故後は1回お
よび1日量が1バッグを超
える量（251mL以上）は警
告が出るよう上限量を変
更した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

27
障害
なし

ビソノ
テー
プ

トー
アエ
イ
ヨー

無投
薬

ビソノテープを救急診療部で処方していたが、
次の診療科へ十分に引き継がれす、一旦終了
していた薬剤が再処方の必要性を検討されて
いなかった。そのため患者は一過性の頻脈に
なり、一過性の心房細動となり経過観察が必要
になった。

診療部の引き継ぎ連携体制に
不備がある。

・診療部内で、診療科の
引き継ぎの際、治療内容
も含めたサマリーの記載
の標準化など検討する。
・薬剤部もふくめた薬剤
管理の方法の検討をす
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

急性膵炎で入院し、緊急ERCP施行。その後ガ
ベキサートメシル入り点滴（ガベキサートメシル
酸塩注射用500mg 2瓶＋大塚糖液5％500mL 1
袋）を末梢静脈より輸液ポンプを使用して投与
していた。投与2日目の早朝、点滴漏れを発見
する。

・事故発生時、輸液ポンプを使
用して投与していた。患者は入
眠中であり、認知機能も正常
であったため、点滴漏れ等で
疼痛があれば訴えがあるとい
う思い込みがあり、刺入部の
観察を怠った。
・事故発生後、医師・薬剤師に
確認し冷罨法を実施したが、
院内での初期対応のルールが
統一できていなかった。

・院内の静脈注射実施に
関する指針を改訂し、ガ
ベキサートメシルの血管
外漏出時は、壊死性及び
炎症性抗癌剤の血管外
漏出時の対処方法に準
ずるとし、初期対応方法
を具体的に明記した。

29
障害
なし

炭酸
リチウ
ム錠

田辺
三菱

重複
処方

・他院を退院した際に、退院時処方として内科
薬と精神科薬(当科外来処方と同様の内容）を
両方出されていた。
・3日後、当科受診時に当科から新たに処方を
出したところ、他院で処方された向精神薬と当
科で処方した向精神薬を重複して内服した。
・処方には炭酸リチウム製剤が含まれており、
リチウム中毒に至った。

他院からの退院時処方はすべ
て一包化されており、内科薬と
精神科薬を患者が区別するこ
とは困難であった。

・他院から処方されてい
る可能性がある時にはそ
の処方内容を確認し、重
複して内服しないよう患
者へ説明する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

丸石
製薬
株式
会社

注射
用エ
フ
オー
ワイ
500

障害
残存
の可
能性
なし

28

・医師のオーダ時に投与時の濃度注意を促すメッセージを出すようにした。メッセージの内容は「血管外漏
出の恐れあり、濃度は0.2％以下で投与する」。
・薬剤部より血管外漏出注意と初期対応を明記したラベルを薬剤と共に払い出し、投与中は点滴ボトルに
貼り注意を促した。ラベルには、「ガベキサートメシル酸塩血管外漏出注意！処置方法1.投与中止、抜針
せずシリンジで薬液を回収／2.ステロイド局注（デキサート3.3mg1A＋生食3mL）／3.デルモベート軟膏1日2
回塗付＜セットが薬剤部調剤室E-1-hにあり＞／4.皮膚科受診」と記載した。
・夜間休日等(薬剤師不在時)にも速やかに対応できるよう初期対応時に使用する薬剤をセットし薬剤部内
に設置し、設置場所を明記したものを各部署に配布した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

その
他の
与薬
に関
する
内容



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

30
障害
なし

ワー
ファリ
ン

エー
ザイ

その
他の
処方
に関
する
内容

外来人工透析中で、止血が中々出来ず、カルト
スタットや、ボスミン使用し止血を確認し透析終
了した。その後一旦帰宅したが、自宅でも出血
止まらず、再診し、経過観察のため入院となっ
た。ワーファリン服用中で、ＩＮＲ値に応じてコン
トロールしていたが、情報が共有されておらず。
採血がされていなかった。前回（２週間前）はＰ
Ｔ－ＩＮＲは3.44であった。

心房細動でワーファリン服用
中の患者のＩＮＲの基準値やコ
ントロールの仕方が、医師だ
けに任されていた。
外来透析中で穿刺がある患者
の出血傾向を予測した体制で
なかった。

外来透析室で、実施前の
採血の確認を必須にす
る。
出血傾向が高い患者の
場合の対応方法を標準
化する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

31 死亡

ノルア
ドリナ
リン注
１ｍｇ

第一
三共

その
他の
与薬
に関
する
内容

・21：10頃、ノルアドレナリンのシリンジポンプの
残量アラームが鳴っていたため、受け持ち以外
のB看護師がアラームを消音して、受け持ちA
看護師に伝えた。この時の血圧はBP
68/43mmHgであった。
・21：12頃、A看護師は交換準備のためにスタッ
フステーションに戻ったが、ナースコールがあり
対応した。
・21：15頃、シリンジが空になり閉塞の警報ア
ラームが鳴った。B看護師が警報を消音し、A看
護師に閉塞アラームが鳴っていること、血圧や
SpO2が低下していることを伝えた。A看護師
は、患者の痰の吸引中であったが「自分で交換
するから大丈夫です。」とB看護師に伝え、自分
で交換するつもりであった。
・21：20、 2度目の警報アラームが鳴る。B看護
師が消音し、再度アラームが鳴っていることをA
看護師に伝えるが、まだ痰の吸引中であった。
主治医は病棟に待機しており、ノルアドレナリン
がなくなっていることから、A看護師に直接、早く
交換してほしいことを伝えた。B看護師は、A看
護師が戻ってこなかったため、シリンジ交換が
できない状況であると判断した。
(以下、次ページ)

・16：30にノルアドレナリンは交
換していたため、勤務の初め
にまだ準備しなくても大丈夫と
いう判断から、薬剤の準備を
行っていなかった。
・準夜勤務時間に余裕を持っ
て出勤できていなかったため、
引継ぎや患者対応を優先し、
薬剤の準備は後回しになって
いた。日常的に薬剤の準備
は、交換の20分前に行ってい
た。
・勤務開始時の血圧が70台で
あり、自分の勤務帯で亡くなる
かもしれないという思いが働
き、薬剤の準備はしなくてもい
いかもしれないと思っていた。
・DNARの同意は得られてお
り、すぐに交換しなくてもいい
かなという思いがあった。
「DNAR＝何もしない」という認
識であった。
・残量アラームが鳴ったときに
交換しなければと思ったが、
ナースコール対応を優先した。
(以下、次ページ)

・勤務帯で交換する薬剤
は、交換時間を把握し、
事前に準備を行いすぐに
交換できるようにしてお
く。
・ノルアドレナリンの作用
を正しく理解し、薬剤交換
時の注意点についても学
習し理解を深める。病棟
で学習会を実施する。
・シリンジポンプのアラー
ムに対して、速やかに対
応できるように、日常から
習慣化する。
・DNARの認識について、
病棟スタッフでカンファレ
ンスを行う。DNARの同意
のある患者に対し、看護
師として行わなければな
らないことは何か意見交
換を行い、共通理解す
る。
・夜勤の2名体制の中で、
相手の看護師と相談しや
すい環境や業務依頼を
行いやすい職場風土を構
築する。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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事故
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販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

・B看護師は、薬剤のミキシングを行おうとした
が、薬剤は準備されておらず、薬剤の入ってい
る袋から取り出すところから準備を始めた。
・21：28、A看護師も部屋に来たが、シリンジ交
換はB看護師が行った。この時血圧は40台まで
低下していた。
・21：30、心拍数は80台であったが、徐々に低
下した。主治医も部屋にいたため、すぐにアドレ
ナリンを１A静注した。
・21：40、更にアドレナリン１A静注したが、心拍
の変化はなく、心マッサージを開始するが心停
止となった。
・家族が揃ってから、死亡確認した。

・痰の吸引が必要な患者は、
気管切開をしており痰の量も
多かったため、ノルアドレナリ
ンのシリンジ交換と優先順位
の判断ができなかった。
・ノルアドレナリンの知識が薄
かったため、薬剤が投与が中
断されることによる影響が予測
できなかった。
・夜勤者の情報交換では、患
者の血圧が低下していること
は伝えていたが、薬剤交換に
ついては情報共有していな
かった。

・夜勤時は相手チームの
状況について、わかりや
すく情報交換を行う。患
者状況だけでなく、使用し
ている薬剤や交換時間、
業務依頼するかもしれな
いことなども含めて情報
交換を行ってから、業務
を開始する。
・重症患者の多い時に
は、準夜勤務時間の体制
として、遅出看護師の勤
務時間を変更し、消灯時
間まで3名にするなどの
体制を整える。

・B看護師がアラームが鳴るたびに声をかけてくれていたが、自分で交換するから大丈夫と依頼しなかっ
た。自分の受け持ち患者のことは自分で行うという風土があり、日常から業務依頼や協力体制ができてい
なかった。
・病棟の背景として、夜勤は2名体制である。当日、重症患者が1名、人工呼吸器（NPPVを含む）管理をし
ている患者が4名いた。
・相手の看護師は2年目であったため、業務依頼や相談ができなかった。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

その
他の
与薬
に関
する
内容

第一
三共

ノルア
ドリナ
リン注
１ｍｇ

死亡31



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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名
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

1.外来受診時、併用禁忌であるイトリゾール内
用液とイグザレルトを処方した。
2.15日後、左下肢の紫斑、腫脹、血腫にて経過
観察の目的で、5日間入院した（経過観察のみ
で軽快退院）。
3.初回処方時は院外薬局より併用禁忌薬が処
方された指摘はなく、2回目の処方時（1ヶ月後）
に指摘があり併用禁忌薬が発見された。
4.併用禁忌薬であるイトリゾールとイグザレルト
を処方してしまった事実を伝え、またそのことが
今回の左下肢の症状と関連性について説明し
た。患者本人からは「足もすっかり良くなったし
気にしないで下さい」との返答があり、再発防
止に努めることを伝えた。

1.初回処方時は院外薬局より
併用禁忌薬が処方された指摘
はなく、2回目の処方時（1ヶ月
後）に指摘があり併用禁忌薬
が発見された。
2.イトリゾールとイグザレルトの
併用によりイグザレルトの血中
濃度が上昇、患者が連日スク
ワットを行った等の外的刺激も
加わり、下肢の紫斑・腫脹、血
腫に至ったと考えられる。
3.電子カルテ上で禁忌に該当
する組み合わせがあった場合
には、処方確定時にアラートが
出る仕組みになっている。今
回はアラートが出るようには
なっていなかった。調査したと
ころ、臨時採用薬であったた
め、対象となる薬剤の組み合
わせに対する禁忌データが存
在していなかった。

1.今回の該当薬剤につい
ては添付文書を基に禁忌
データを入力した。
2.今後は、新しく入力する
薬剤に対しては、禁忌
データを確実に入力する
ようにする。3ヶ月後以降
に更新される電子カルテ
システムでは、既存の医
薬品情報のデータから禁
忌データを取り込み、そ
のデータを用いてチェック
を行いアラートを表示す
る予定である。現在、移
行に向けてマスターを
チェックしている。さらにこ
れらのデータも定期的に
自動更新されるよう調整
している。

33
障害
なし

モル
ヒネ
塩酸
塩注

不明
過剰
投与

通常、脊髄クモ膜下麻酔で投与する薬剤の中
にモルヒネ塩酸塩注10mgを10倍希釈したうち
の0.2ml（0.2mg）を投与していたが、10倍希釈せ
ず0.2ml（2mg）投与してしまった。

脊髄クモ膜下麻酔実施前に、
他者との薬剤内容のダブル
チェックを行わなかった。

今回の事例を周知し、ダ
ブルチェックなど薬剤投
与量の確認を徹底する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

32
障害
なし

イグ
ザレ
ルト
錠１５
ｍｇ
イトリ
ゾー
ル内
用液
１％

バイ
エル
ヤン
セン

データはマスター作成時に添付文書を参考にその時点での既採用薬との組み合わせにおける禁忌内容
を1つ1つ手入力するものであり、電子カルテ稼働時以降の新規薬剤のマスター作成時については、禁忌
データを入力されていることが多いが、それがすべての禁忌データではないという状況がわかった。今回
も、対象薬の一つは稼働時以降の薬剤であり、入力したと思われる担当者も異動しており、当時の経緯は
不明である。

禁忌
薬剤
の処
方



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

34 死亡 なし なし

その
他の
与薬
に関
する
内容

23時半頃、ICUの患者のベッドサイドでノルアド
レナリンのシリンジ交換の際、併用交換せずに
シングル交換をしてしまった。100-120台で過ご
されていた患者の血圧が67/34mmHgと低下し
てしまったため、そばにいたリーダー看護師に
報告をし、医師にすぐ連絡、ノルアドレナリンを
ショットで静脈注射した。

ノルアドレナリンの併用交換の
ことは教えてもらっており、普
段も行っている方法であった
が、今回交換する際誤ってシ
ングル交換をしてしまった。ま
た、それと同時刻に末梢の漏
れがあり、点滴の抜去とルート
の変更をするといった業務が
あった。初めての多重業務が
重なった経験であったため、早
く行わなければという気持ちが
強く、併用交換のことを忘れて
しまっていた。

ノルアドレナリンやピトレ
シンといった循環動態に
大きく影響のある薬剤は
必ず併用交換をすること
を忘れない。他業務と重
なってしまったら、優先順
位を考えて丁寧かつ慎重
に行えるように心がける。
決まっていることは確実
に正しい方法でしっかり
行っていく。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

35
障害
なし

ミダゾ
ラム
注
10mg

サン
ド

その
他の
製剤
管理
に関
する
内容

麻薬と向精神薬をそれぞれ専用の金庫に保管
していた。該当部署では麻薬や向精神薬が量
が多く金庫に入らない場合、別の施錠可能な薬
品庫に麻薬と向精神薬の区別なく保管してい
た。今回、看護師が麻薬金庫に入らない麻薬を
薬品庫に入れようとした際、処方患者不明のミ
ダゾラム5Aが発見された。

・麻薬や向精神薬が金庫に入
りきらないことがあった。

向精神薬は注射カートを
施錠して管理し、向精神
薬の金庫を麻薬金庫に
変更する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

36 死亡

ノルア
ドリナ
リン注
1ｍｇ

第一
三共

処方
遅延

小腸穿孔による腹膜炎に対して加療中であっ
た。0時頃から血圧低下を認めたためカテコラミ
ン開始し、徐々に増量しながら経過をみてい
た。16時30分頃、ノルアドレナリンの交換アラー
ムが鳴り始め、家族や看護師サイドも認識して
いたが交換はなされずに亡くなられた。

14時10分、担当看護師が医師
にノルアドレナリンの処方を依
頼した。医師は処方を入力し
たが送信されていなかったた
め、薬剤部に処方が届いてい
なかった。16時12分、ノルアド
レナリンのシリンジポンプのア
ラーム（残アラーム）が鳴った
ため看護師がシリンジポンプ
の電源をOFFにして担当看護
師に伝えたが、担当看護師は
他患者と看護師フォローです
ぐに患者の部屋に訪室するこ
とが出来なかった。17時00分、
生体監視モニターアラームが
鳴ったため準夜帯勤務の担当
看護師が訪室したところ、ノル
アドレナリンが投与されていな
いことに気付いた。ノルアドレ
ナリンは準備が間に合わず追
加投与されなかった。

標準化救急カートに配置
されているノルアドリナリ
ン注の配置数を変更し
た。ノルアドレナリン使用
時のルールを周知した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

37
障害
なし

リクシ
アナ
錠
30mg

第一
三共

処方
忘れ

薬剤師が入院時初回面談を行った。その際、
持参薬を患者と共に確認し電子カルテへ登録
（プレ処方を作成）した。医師はその内容を確認
し、薬剤師のプレ処方を全てコピーし持参薬処
方として処方オーダし入院中の持参薬投薬が
開始された。
入院７日目８時半頃、看護師のラウンド時に左
下肢のしびれ、不全麻痺を確認。頭部、下肢
CT撮影にて左下肢動脈血栓症を認めた。継続
中のリクシアナ錠が中断されてることが発覚し
た。化学療法中の発症であり、血栓治療のため
他院へ転院となった。

・当該患者は心房細動既往あ
り血栓予防としてリクシアナ継
続中であった。前回の入院時
の退院処方で処方された１０
日分服用後、抗凝固薬の投薬
が途切れていた。
・前回の入院中に他院処方の
ワーファリンをリクシアナへ変
更しており、退院中にかかりつ
け医への受診を予定してい
た。かかりつけ医でリクシアナ
が変更となる可能性も考慮し
退院処方は１０日分だった。か
かりつけ医はリクシアナ継続で
可としたが、継続分の処方を
出さなかった。
・薬剤師は、持ち込まれた薬剤
を登録したため、処方が切れ
た薬剤があることに気づかな
かった。
・医師は、薬剤師の登録内容
を確認したが、不足している薬
剤があることに気づかなかっ
た。

・入院時の持参薬確認で
は、持ってきた医薬品だ
けでなく投薬歴も考慮し
た薬剤確認を行う。
・外来主治医、入院担当
医との間で、かかりつけ
医への紹介状の内容、処
方変更の状況などを共有
する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

38
障害
なし

チ
ラー
ヂン
S50μ
ｇ 乳
酸カ
ルシ
ウム
水和
物3ｇ
カル
フィー
ナ錠
1.0μ
ｇ

あす
か製
薬株
式会
社 ヨ
シダ
製薬
株式
会社
マル
ホ株
式会
社

無投
薬

先月末に下咽頭摘出術、頚部郭清術、遊離空
腸再建術、甲状腺全摘出術を受けた患者。術
後、経過良好で当月初旬にチラージンS、乳酸
カルシウム、カルフィーナなど、21日分の退院
処方を持って退院した。術後化学放射線療法
目的で翌月初旬に再入院した際、採血検査で
低Ca血症、甲状腺ホルモン低値があり、テタ
ニー症状をきたしていることに気付いた。退院
後の初回外来受診時に、入院中に追加された3
種類の薬剤オーダが漏れていたことが発覚し
た。

・入院中の主治医が診察した
のだが、入院中に追加した薬
剤を見落とした。
・入院処方と外来処方は処方
の方法が異なり、薬剤採用の
有無などで処方を修正しなけ
ればならない。そのため、医師
は前回の外来受診時のオーダ
をコピー＆ペーストすることが
多い。その場合に、入院中の
追加薬剤を見落としやすい。
・診察に付く看護師は、事前に
受診目的を確認している。しか
し、当日は多忙で他の診察室
と掛け持ちで対応しており、患
者に処方箋が手渡される時に
看護師は傍にいなかった。
・患者に対する教育が十分で
はなかったため、継続内服が
必要な薬剤について、患者が
理解していなかった。

・退院サマリーに、必ず入
院時に追加した薬や気を
付けることを記載する（当
該事例は単科で発生した
事例であったが、複数科
に亘る場合は、更に注意
が必要）。
・患者教育を徹底する。
薬剤の種類によっては医
師・薬剤師・看護師から
繰り返し指導を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

39

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ビクシ
リン
硫酸
アミカ
シン

不明
不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

出生直後に左手背に末梢静脈ルートが留置さ
れ、ソルデム３ＡＧ５００ｍｌに５０％ブドウ糖２０
ｍｌを加えて１２ｍｌ/ｈで持続点滴されていた。生
後２日目２２：００の検温時に観察した時は、刺
入部に問題なかった。２３：００～２３：３０にビク
シリン３ｍｌ/ｈで投与した。生後３日目０：００～
０：３０に硫酸アミカシンを１．８ｍｌ/ｈで投与し
た。１：００検温時に、左手背の血管外漏出に気
付いた。手背に３ｃｍ大の表皮壊死を伴った血
疱を認め、デブリードマンと軟膏塗布の処置が
必要になった。

23：00と0：00の抗生剤投与開
始時に、刺入部の観察を怠っ
た。

点滴更新毎に刺入部の
観察を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

40
障害
なし

パクリ
タキ
セル
注

日本
化薬

その
他の
与薬
準備
に関
する
内容

乳癌、肺転移、肝転移でパクリタキセル、アバ
スチン投与中の患者。化学療法前採血にてヘ
モグロビン5.1ｇ/ｄLと低下を認めた。しかし確認
を怠り、抗がん剤がミキシングされて投与され
た。薬剤師が翌週の化学療法のメニューを確
認している時にヘモグロビン低下に気付き、す
ぐに化学療法センターに連絡した。点滴終了間
際であったため医師に相談し、一旦帰宅して、
週明けに入院することとなった。患者は2泊3日
で入院し、合計8単位輸血することとなった。

患者は2年前から化学療法を
受けていたが、ヘモグロビンは
7～8ｇ／ｄLで推移していた。当
院の採血データのパニック値
報告は、ヘモグロビン8.0ｇ／ｄ
L以下、若しくは20ｇ／ｄL以上
の時に報告されることになって
いる。前回値が無い場合や、
前回値がパニック値ではない
場合に報告することになってい
る。当該患者は7ｇ／ｄL台で推
移していたため、常にパニック
値の状況であり、5.1ｇ／ｄLに
低下したが報告されていな
かった。

・採血結果確認後、点滴
ミキシング実施のオーダ
をする（ルールの遵守）。
・中央採血室における、
パニック値報告基準の見
直し。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

41
障害
なし

タケ
ルダ
配合
錠

武田
テバ
薬品

その
他の
与薬
準備
に関
する
内容

○/25、内服確認時に、本来周術期管理で休薬
が必要なタケルダを休薬しないまま、手術を
行ったことが判明した。

循環器内科から腎臓高血圧内
科に転科転床した際、内服状
況の把握が不十分であった。
転科時には手術は検討中で
あったため、抗血小板薬内服
中という認識が薄れた。
医師・看護師・薬剤師共に手
術を行うにあたり、患者の内服
薬に関する再確認が不十分で
あった可能性。
患者の早期社会復帰の希望
などがあり、手術決定から手
術実施までの過程を急いだた
め、薬剤管理の注意が欠如し
た。

日頃からの内服薬の確
認の徹底化、手術申し込
み時に中止薬確認の徹
底化。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

42

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

ヘパ
リン
Na1万
単位

持田

その
他の
与薬
に関
する
内容

右冠動脈に対する冠動脈インターベンション当
日。患者が血管造影室に入室し、医師3名と看
護師1名、臨床工学技士1名で治療を開始し
た。医師Aと医師Bの2名は局所麻酔後にエコー
ガイド下で右大腿動脈穿刺を開始し、医師Cが
薬剤の準備を行った。医師Cは臨床工学技士
の介助により、赤シリンジにヘパリン、青シリン
ジにニトロールをそれぞれのバイアルから清潔
操作で吸引した（当院では青シリンジにヘパリ
ン、赤シリンジにニトロールを準備するルールと
なっていた）。
医師Aはシース挿入後に、ルール上はヘパリン
が充填されているはずの青シリンジの薬剤（実
際はニトロール）を動注し、右冠動脈に対するカ
テーテル治療を開始した。治療開始前に赤シリ
ンジの薬剤（ヘパリン）の投与は行われなかっ
た。治療中、医師Aはガイドワイヤーに血栓が
付着していることに気付いた。薬剤を準備した
医師Cに確認したところ、青シリンジに充填され
ていた薬剤はニトロールであり、患者にヘパリ
ンが投与されていないことが判明した。直ちに
末梢よりヘパリン8，000単位を静注したが、そ
の直後に患者は軽度の胸部違和感を訴え、心
電図でもST上昇が認められた。冠動脈造影、
血管内超音波で冠動脈内の血栓形成が確認さ
れたため、血栓吸引・バルン拡張を行った。
(以下、次ページ)

・当院では、カラーシリンジを4
色採用している。清潔野：赤は
ニトロール等の危険系の薬
剤、青はヘパリン、緑は造影
剤。清潔野以外：オレンジは経
管注入薬、緑は吸入薬。以上
の用途で使用することになって
いる。
・当院では、青シリンジにヘパ
リン、赤シリンジにニトロールを
準備する取り決めになってい
た。
・医師Cは当月からの新規採
用（2週間目）であり、上記の
ルールを確認する機会は１回
だけであった。
・医師Cが採用前に在籍してい
た施設では、青シリンジにニト
ロールを準備することになって
いた。
・シリンジには薬剤名の記載は
されていなかった。
・医師Aと医師Bは穿刺中であ
り、薬剤の準備に立ち会えて
いなかった。
(以下、次ページ)

・シリンジに準備した薬剤
は、色による識別だけで
はなく、文字でも認識でき
るようにする。確実なラベ
リングを行うために、術野
にサージカルスキンマー
カーを準備し、薬剤名を
シリンジに記載する。
・切り替え可能な薬剤に
関しては、プレフィルドシ
リンジへの切り替えを行
う。
・薬剤の準備時と投与時
は、薬剤名を声に出して
他の術者とダブルチェッ
クする。
・清潔野における注射薬
取り扱いマニュアルを作
成し、それを用いた教育
手順を定めて実行する。
マニュアルは以下の内容
を記載した。
・清潔野における薬剤の
取扱い
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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の程
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製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

処置中、血圧低下を認め、昇圧剤で改善しな
かったため、救命処置を開始しながらRRS要請
した。人工呼吸器管理、経皮的心肺補助
(PCPS)を開始し、右冠動脈に対するステント留
置後に自己心拍が再開した。左冠動脈造影を
行ったところ、左冠動脈主幹部にも血栓性の亜
完全閉塞を認めたため、同部に対してもバルン
拡張、血栓吸引を行った。左冠動脈の血流は
改善したが、ショック状態が遷延していたため、
補助循環用ポンプカテーテル「インペラ」を挿入
し、集中治療室に入室した。

・薬剤を要求された臨床工学
技士は、赤シリンジにヘパリン
を準備することに違和感が
あった。
・臨床工学技士は後で医師A
に確認する予定であったが、
他業務の対応でその場から離
れた。

1.消毒薬：四角の平型容
器（縦７ｃｍ×横７ｃｍ×
高さ３ｃｍ程度）を使用し、
消毒終了後すぐに清潔野
から除く。

持田

ヘパ
リン
Na1万
単位

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

42

その
他の
与薬
に関
する
内容

2.造影剤：円筒型容器（φ７ｃｍ×高さ４ｃｍ程度）を使用する。
3.注射薬：１）サージカルスキンマーカーで薬品名をシリンジに記載する。２）上記の方法に加えて各診療科
が必要に応じてカラーシリンジを使用する。
○赤シリンジは、危険薬系薬剤を使用する（キシロカインE、ボスミン希釈液、エタノール、抗がん剤など）。
○青シリンジは、ヘパリン系薬剤を使用する。
○緑シリンジは、清潔野に限り造影剤を使用する。
○ロック付シリンジの使用は、原則として一種類の薬剤に限る。
○局所麻酔剤はキシロカイン注シリンジの使用を原則とする。
・ヘパリン投与3分後に活性化凝固時間を測定後、確認してから手技を開始する。手技開始後は活性化凝
固時間をモニタリングする手順を追加する。
・他職種連携教育を充実させる。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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の程
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販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

同日19：15、他院より患者が駅で心肺停止とな
り搬送されたと連絡があり、腫瘍・血液内科当
直医が診療情報提供書を作成した。
翌日14：13、外来担当医が他院に電話し状況
確認したところ、駅で気分不快を訴えうずくまっ
てたところ、近くを通りかかった医療者が救急
要請し、その後に蘇生開始。救急搬送され、他
院に到着し、約50分間蘇生を続け、自己心拍
再開し低体温療法中であると報告をうける。画
像上は肺うっ血所見、心筋梗塞否定的。心停
止につながるものはないとのことであった。診
療部長、医療安全推進部に報告。10日後、他
院より死亡したと報告をうける。死因は不明。

1）外来受診時の患者の様子
について
通常、問診は診察前に行う
が、今回は忙しく診察後に行っ
た。診察後、患者が記入した
化学療法シートを基に看護師
から、「体調に問題はないか」
「今日から新しい治療に変更と
なるけど大丈夫か」と尋ねたと
ころ、患者からは「大丈夫で
す」と返答があった。

1）ハラヴェン投与による
副作用発現が否定できな
いことから、当院副作用
調査委員会に報告するこ
ととした。
2）ハラヴェンのオーダが
あった時は、初回心電図
検査を実施しているか
オーダ医へ確認すること
とした。また、同様のレジ
メンを使っている診療部
の有無を確認し、周知す
ることとした。

死亡43 2）薬剤変更時の主治医の対応について
薬剤をハラヴェンに変更する際、主治医は投与前に必須な検査はないと思い、また、前の週に採血検査を
実施していたため当日は採血を行わなかった。患者より労作時の呼吸苦の訴えがあり、胸部レントゲンを
行い、胸水・肺転移を疑う所見があり、ハラヴェンへ変更することとした。
3）薬剤使用時の注意事項ついて
ハラヴェンの添付文書には、「QT間隔延長があらわれたとの報告があるので、投与開始前は心電図検査
及び電解質検査を行うこと。本剤投与中は適宜心電図検査を行うなど患者の状態を十分に観察し、異常
が認められた場合には、適切な処置を行うこと」と記載がある。本記載は2016年2月に追記されたものであ
り、主治医はその情報を知らず、心電図検査を実施していない。薬剤部の医薬品情報室では警告禁忌項
目が改訂された場合は院内全体へ周知を行うが、使用上の注意の項目が改訂されても、特に院内周知は
行っていない。
4）薬剤師の対応について
外来受診後、外来化学療法室で患者にハラヴェンに関する説明を行った。パンフレットを用いながら、副作
用を中心に説明を行った。実際の投与量や投与時間に関しては問題なかった。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

その
他の
与薬
に関
する
内容

エー
ザイ

ハラ
ヴェン
静注
１ｍｇ



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

44
障害
なし

フェン
タニ
ル注
射液
０．５
ｍｇ
「ヤン
セン」

ヤン
セン

過剰
投与

救急搬送され、挿管が必要な状況であった。Ｅ
Ｒで医師より通常通り、口頭で挿管するための
薬剤準備の指示あり「フェンタニル5ＣＣ吸って」
（フェンタニル５００μｇ/１０ｍｌ＋生食４０ＣＣより
５ＣＣ）と指示があった。薬剤を準備した看護師
はフェンタニル5ＣＣ＝原液5ＣＣと勘違いし、フェ
ンタニル５００μｇ/１０ｍｌから5ＣＣを吸って準備
し投与する看護師に渡した。投与する看護師も
口頭で確認することになっていたが、確認をせ
ず投与した。その後、ミダゾラムも同様に投与し
た。患者はその後に血圧低下等をきたし拮抗
薬等を使用し回復した。

・挿管時の薬剤投与の仕方
が、暗黙知で経験の浅い看護
師はその決まりを理解してい
なかった。
・ＥＲでの口頭指示のあり方
が、薬剤名以外で量の表し方
がＣＣのみであったりと標準化
されていない。
・口頭指示などを受ける際の
復唱することが遵守されてい
ない。
・挿管時の薬剤の使用に関す
る知識不足。

・挿管時の薬剤投与の仕
方を明文化する。
・口頭指示の量の表し方
を統一する。
・復唱の徹底。
・挿管時の薬剤使用の知
識学習。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
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事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

45
障害
なし

ミダフ
レッサ
静注
０．
１％

アル
フレッ
サ
ファ
ーマ

過剰
投与

痙攣群発で救急搬送され、小児科外来処置室
で初療を行った。痙攣群発を確認し、抗痙攣薬
の投与が必要と判断した。看護師へ50mlのシリ
ンジにミダフレッサ（10ｍｇ/10ｍｌ）を5A準備する
ように指示し、投与量は口頭で0.2mg/kgと伝え
た。患者の体重は25kgであり、正しい投与量は
5ｍｌ（5ｍｇ）であったが、誤って50ｍｌ（50ｍｇ）を
投与した。医師は過量投与に気付いていな
かったが、痙攣後であり、入院が必要と判断
し、モニタリングを行いながら病棟へ移動した。
入院後、生体モニター上は問題なかった。処置
1時間後に上級医と経過および方針を確認した
ところ、量の間違いの指摘があり、家族へ説明
した。モニタリングをし、経過観察を行った。部
屋をナースステーションの近くに移動した。ま
た、SpO2：90%前半であり、鼻カヌラでの酸素投
与を行い、対応した。また、薬剤の排泄を促す
ことを目的に補液対応とし、嘔吐などの防止の
ため、禁食管理とした。経時的に症状は改善
し、さらなる医療的介入は行わずに経過した。

1.ミダフレッサと同成分の薬剤
にドルミカム、ミダゾラム（ジェ
ネリック）がある。ミダフレッサ
が10ｍｇ/10ｍｌであるのに対
し、ドルミカムは10ｍｇ/2ｍｌで
あり、濃度が異なる。小児のて
んかん重積状態に対する適応
はミダフレッサのみであるが、
当該医師は前任地でドルミカ
ムを使用していたため、ミダフ
レッサの使用に慣れていな
かった。
2.睡眠不足のため不注意が多
い体調であった。
3.緊急入院を受ける準備が不
足していた。
4.思い込みがあったにもかか
わらず、薬剤投与時ダブル
チェックが不十分だった。外来
処置室の定数から使用したた
め、薬剤師によるチェックが入
らなかった。

1.体調がすぐれない場合
は、緊急入院をうけること
を断る。または、体調が
すぐれない旨を伝え、同
職種の力を借りて確認し
ながら対応するべきだっ
た。
2.思い込みのまま行動し
てしまった。実際に紙に
書き記し、一人ではなく、
複数人で確認するべきで
あった。
3.薬剤を準備する段階で
実際の投与量をダブル
チェックする。また、投与
するタイミングでもダブル
チェックを行い、投与量に
ついて複数人で確認する
べきであった。
4.小児科外来にミダフレッ
サの投与量を確認できる
資料を準備し、注射薬が
入っているボックスに配
置した。
5.新任の医師に対してミ
ダフレッサについての勉
強会を開催する方針と
なった。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

46

障害
残存
の可
能性
なし

KCL
注
20ｍ
Eq

テル
モ

患者
間違
い

患者Ｂに投与するカリウム製剤を、患者Ａの氏
名でオーダした。患者Ｂのカリウム値は2.8であ
り、合計80mEqの補正オーダを出したつもりで
あった。患者Ａのカリウム値は4.0であった。カリ
ウム補正の注射処方箋と補正後の検査指示を
リーダー看護師に渡した。オーダを受けたリー
ダー看護師は、患者Ａのカリウム値が4.0である
ことを確認していたが、連日電解質補正を行っ
ていたと思い、予防的に80mEq投与するものと
思い指示された電解質補正の順番だけを確認
した。指示を受けたリーダー看護師は受け持ち
看護師に指示内容を伝えた。受け持ち看護師
もカリウム値が4.0であることはわかっていた
が、リーダー看護師が担当医師と話をしている
様子を見て確認済みと思い、実施をした。担当
医師が患者Ｂの補正後の検査データが出てい
ないことに気付き、患者誤認が発覚した。患者
Ａのカリウム値は6.3と上昇、心電図もテントT波
が見られた。GI療法を行い、カリウム値は低下
した。

・電子カルテ上複数人のカル
テを同時に開いてオーダして
おり、間違えやすかった。
・オーダを受けた看護師は思
い込みでオーダを受けた。
・確認を行っていない。
・電解質補正後の改善予測値
が理解できていない。

・複数人のカルテを同時
に開いて指示を出さな
い。
・カリウム補正に関して
は、処方箋のフリーコメン
トに現在の患者のカリウ
ム値を記載する。
・オーダを受けた看護師
はカリウム値を自分の目
で確認する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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PMDAによる

調査結果

47

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

5-FU

協和
発酵
キリ
ン

患者
間違
い

肝動注化学療法目的で入院し、○月3日簡易リ
ザーバーを留置し肝動注化学療法（Low dose
FP：少量のシスプラチンと5‐FUの併用療法）が
開始となった。○月10日肝動脈動注化学療法8
日目であり、本来「シスプラチン10mg/30分」・
「5-FU250mg＋大塚生食注15mL/3時間」を投
与する予定であった。
医師と看護師が抗がん剤投与の為に訪床する
が、看護師は他患者の抗がん剤、1)5-
FU250mg＋大塚生食注5mL/ワンショット・2)5-
FU1250mg＋生食注20mL/48時間、を誤って持
参した。医師が抗がん剤投与時に、PDA照合
（携帯情報端末照合）を失念し1）の抗がん剤投
与後に2)のシュアフューザーポンプを接続し
た。2)の接続直後に看護師が他患者の抗がん
剤であることに気づき、薬剤間違えが明らかと
なった。

・抗がん剤は薬剤部で調剤さ
れ病棟に搬送されるが、担当
看護師は搬送された抗がん剤
と注射指示箋の確認を実施し
ていない。
・抗がん剤投与に訪れた医師
は患者の主治医ではないカ
テーテル実施医であり、十分
に患者のレジメン内容・当日の
抗がん剤の投与内容を理解し
ていなかった。
・医師が多重業務により焦って
いる状態であり、また看護師も
焦っていたため本来実施すべ
きPDA照合（携帯情報端末照
合）を実施しなかった。
・薬剤投与時は、PDAにより患
者のネームバンドのバーコー
ドと薬剤に貼付されているラベ
ルのバーコードを照合するが
実施されなかった。

・薬剤投与時の患者認証
の目的と方法を医師看護
師へ周知し、実際の照合
場面をリスクマネー
ジャー、師長、主任が確
認する。
・また肝動注療法に関す
る手順を改訂し、改訂し
た手順が遵守されている
かをリスクマネージャー、
師長、主任が確認する。
・医師による肝動注療法
に関する学習会を実施し
治療に対する理解を深め
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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PMDAによる

調査結果

48

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

50％
ブドウ
糖液
200ml
ネオ
アミ
ユー
200ml
ヒシ
ファー
ゲン
配合
静注
20ｍｌ
/A グ
ルタ
チオ
ン注
射用
200ｍ
ｇ「タ
イヨ
ウー」
KCL
補正
液１
ｍEq/
ｍｌ

扶桑
薬品
エイ
ワイ
ファ
ーマ
ニプ
ロ 武
田薬
品工
業 大
塚製
薬工
業

その
他の
与薬
に関
する
内容

8時に末梢静脈ラインでの輸血指示と、ブラッド
アクセスからの輸液として緊急注射指示票で
50％ブドウ糖液200ml/V　1袋、ネオアミュー
200ml/袋　1袋、ヒシファーゲン配合静注
20ml/A　4A、KCL補正液「１mEq/ml」2A、グル
タチオン注射用200mg　1Aの指示があった。輸
液は24時間持続投与のため11時に交換した。
13時にヒダリ下肢末梢静脈ラインから輸血を開
始するが、15時に滴下不良で輸血が時間通り
に滴下しないため、ブラッドアクセスの輸液と交
換して投与した。17時に夜勤看護師がヒダリ下
肢末梢の血管外漏出による色素沈着と水疱に
気付いた。当院の皮膚科で軟膏処置やデブ
リードマン施行したが、完治せず。2ヶ月後転院
となった。

・高カロリー輸液の末梢静脈
投与は禁忌であることの理解
はあったが、輸血ルートの変
更をする際は失念していた。
・輸血が予定通りに終了しな
かったため、時間切迫し焦って
輸液とのルート変更を自己判
断した。
・医師の指示：緊急処方におい
て投与ルートが末梢静脈ルー
トで入力されていた。
・末梢静脈留置が7日経過し自
然滴下不良の場合に、差し替
えやブラッドアクセスのメイン
側管からの投与など医師と看
護師で検討されていなかった。
・既往歴に糖尿病、腎不全、脳
梗塞（ヒダリ麻痺）等もあり、全
身状態を考慮し血管外漏出後
の対応として、緊急性の高い
対処法が必要であった。
・患者はICU→HCU→一般病
棟と転棟していたが、表皮壊
死に関する診療録記載が褥瘡
スキンテアとの表現であったた
め、高カロリー輸液の血管漏
出があったことの情報伝達が
遅れたとの補足説明があっ
た。

・ブラッドアクセスと末梢ラ
インとの投与ルートの変
更の際は医師に確認す
る。
・薬剤投与経路の指示が
異なる場合には、指示受
けの時点で医師に確認し
修正を依頼する。
・高カロリー輸液・末梢静
脈投与の輸液の違いに
ついて学習会を開催す
る。
・患者の状態に合わせ
て、血管外漏出の対処法
を多職種で検討する。
・当事例をふまえて、高カ
ロリー輸液投与の際は中
心静脈しかオーダーでき
ないようシステム(末梢静
脈を選択するとアラート
がでるよう)に変更した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

49

障害
残存
の可
能性
なし

ヘパ
リン
Na注5
千単
位
/5mL

持田
製薬
株式
会社

薬剤
間違
い

ICU入室4日目20:20頃，当直医師より準夜勤看
護師に「インスリンを2ml/Hへ変更」と口頭で指
示があったが，「ヘパリンを2ml/Hへ変更」と聞
き間違え，持続投与中のヒューマリンRの流量
は1.5ml/Hのまま変更せず，ヘパリンNaの流量
を5ml/Hから2ml/Hへ変更した。翌日5:20頃，
PCO2が43～44mmHgから50mmHg台へ，P4圧
が1.10kPaから2.10kPaへ上昇，人工肺内の白
色血栓が増加していた。5:30頃，当直MEが
ECMO内酸素の吹き付けを実施，PCO2 36～
38mmHg，P4圧0.75kPaとなった。8:10頃，
35mmHgで経過していたPCO2が38～40mmHg
へ上昇，人工肺内の白色血栓が増加傾向とな
り，看護師が訪床中の医師とMEに報告した。
8:25頃，医師（インスリン変更の指示をした医師
とは別の医師）の指示でヘパリンNaの流量を
2ml/Hから3ml/Hに変更した。9:00頃，ECMO抜
去の方針となり，回路内の血栓多数のため，ヘ
パリンNa流量が3ml/Hから5ml/Hに変更となっ
た。

持続投与薬剤の流量変更の
指示を受けた際に，看護師か
ら医師へ薬剤名・流量の復唱
をしていなかった。
看護師は，APTT値の推移や
ヘパリンNaの流量変更の状況
を確認していたが，医師への
相談を怠っていた。

持続投与薬剤の流量変
更指示を受けた際は，看
護師から医師へ薬剤名と
流量を復唱する。
ヘパリン流量変更を
ECMO条件確認表に記載
し，医師が確認サインを
する。条件確認の際に
は，MEも流量を確認す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

50
障害
なし

フェン
タニ
ル注
0.1mg
フェン
トス
テー
プ

ヤン
セン
ファ
ーマ
久光
製薬

投与
方法
処方
間違
い

子宮体癌に対して疼痛緩和目的にフェンタニル
注0.3mg/dayで持続静注されており、嘔気が強
いことから緩和ケアチームも介入していた。フェ
ントステープへ投与経路を変更することとなり、
主科医師は「フェントステープ貼付2時間後に
フェンタニル注を中止する」指示を出した。当院
では緩和ケアチームが緩和ケアマニュアルを
作成されており、点滴静注から貼付剤への変
更は「貼付6時間後にフェンタニル注を半量、12
時間後に中止する」ことが推奨されている。しか
し、主科医師は推奨を守らずに指示を出し、看
護師は指示通りにフェントステープへ切り替え
た。その後緩和ケアチームが指示を確認し、疼
痛が悪化するリスクが生じたことを病棟スタッフ
と相談し対応した。

・主科医師は、各オピオイド製
剤の知識が不足していた。
・当院の疼痛管理は、主科が
主体となる場合、緩和ケア
チームが主体となる場合が混
在しており、緩和ケアチームは
コンサルト制である。本事例で
はフェンタニル注に対する嘔気
対応のためにチームが介入し
ていたが、主科が投与経路を
指示したタイミングでチームが
カルテを確認していなかった。
・当院の緩和ケアマニュアル
は、電子カルテシステム上で
閲覧可能であるが、その存在
はあまり認識されていない。
・このような事例は度々発生し
ているため対応に苦慮してい
ると緩和ケアチームの意見が
あった。

・院内全体会議等で、オ
ピオイドスイッチ時に推奨
される指示などを周知し、
質向上に努めていく予定
である。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

51
障害
なし

ミダゾ
ラム
注射
液１０
ｍｇ
「テ
バ」

武田
テバ
ファ
ーマ
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

発熱、咳嗽あり、心不全増悪のため小児内科
受診し、小児科病棟に入院した。
入院１２日目、１６時、心室頻拍となり、医師Ａ
は看護師Ｃへ、ミダゾラム原液（１０ｍｇ／２ｍ
Ｌ）を１ｍＬずつシリンジに入れたものを２本準
備するよう口頭で指示した。看護師Ｃはその通
りに準備し、２本のシリンジに油性ペンで「ミダ
ゾラム」と記載した。その後ＩＣＵに転棟し、準備
した２本のシリンジも持ち込まれたが、看護師
間の引き継ぎはなかった。再度心室頻拍出現
したため、医師Ｂは看護師Ｄへミダゾラム注を
準備するよう指示したが、小児病棟から持参し
たミダゾラムが２本あることに気づいた。医師Ｂ
は、それを静注しようとしたため、看護師Ｄは
「シリンジの組成が分からない」と伝えたが、医
師Ｂは返答せず静注した。結果的に、医師Ｂは
１ｍｇ投与したいところを５ｍｇ投与した。

・小児病棟では、ミダゾラム注
を生食で希釈して１ｍｇ／ｍＬ
とし、投与することが多い。
・医師は口頭指示しており、
オーダーにより出力される患
者個人注射ラベルはなかっ
た。
・ミダゾラム注を準備した者は
薬剤名のみシリンジに記載し
た。
・ミダゾラム注の準備に対し、
口頭指示受けメモは作成され
なかった。
・ミダゾラム注投与直前、看護
師はシリンジ内のミダゾラム注
の組成が不明であることを医
師に伝えたが、医師の反応は
なかった。
・患者は心室頻拍を繰り返す
緊急の事態であり、医師はシ
リンジ内のミダゾラム注が１ｍ
ｇ／ｍＬと思い込み、投与した。

・シリンジに薬剤を充填す
るときは、薬剤名に加え
て用量（成分量）をシリン
ジに記載する。
・薬剤名と用量の記載が
ないシリンジは破棄する
（麻薬の場合は薬剤部へ
返却する）。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

52
障害
なし

ボスミ
ン注１
ｍｇ

第一
三共

薬剤
取り
違え
調剤

1．患者は、7日前頃から咳嗽、鼻汁、一回発熱
あり近医受診、投薬あり。
2．入院前日18時過ぎ、38.5℃の発熱、入院当
日朝も39℃あり。昼食後寝かしつけていたとこ
ろ、眼球上転を伴う強直性痙攣出現、3分後に
は泣き始め5分後に開眼。その後眼球は右に
偏位し閉眼、反応も悪かった。当院に救急搬
送。12:45、医師診察し熱性痙攣群発疑いの診
断で15時頃に入院。熱性痙攣のパス適用。心
電図・酸素モニター装着。39℃の発熱が継続す
るも夕食は半分摂取した。
3．21:40、HR130～140、SAT90%後半（室内
気）。ぐずつき啼泣あり。痰吸引施行。その後お
茶150ml飲み「おいしい」と発言あり。パッティン
グにて入眠。
4．23:44、HR160～180でアラームあり。看護師E
が訪室、痙攣あり、時々四肢強直あり眼球左偏
位、意識障害を伴っていた。病棟にいた医師B
（当直医）、医師C（当直医）が診察、T40℃、
SAT60%台（室内気）で酸素10Lをフェイスマスク
で投与、SATは99%に上昇。痙攣は4分で消退
するも意識はクリアとは言えず。医師Bの指示
でアンヒバ坐薬100mg挿入した。
(以下、次ページ)

１．緊急時の投与薬剤の確認
方法が確立されていなかっ
た。
・小児科病棟では、緊急時の
薬剤投与手順を明記したマ
ニュアルはなかった。そのた
め、薬剤投与に関連した手順
が周知されておらず、教育訓
練も定期的に実施していない
ため、医師Ｂは、薬剤投与時
に薬剤名を確認する習慣が身
についておらず、投与量は確
認したが渡された注射器の薬
剤名を確認せずホリゾンと信じ
込み投与をした。
・看護師Ｄは、薬剤を取り出す
時にアンプルの薬剤名の名称
を確認していないためボスミン
をホリゾンと思い込んだまま取
り出し、間違いに気付くことなく
注射器にボスミンを吸引した。
(以下、次ページ)

１．緊急時の投与薬剤の
確認方法が確立されてい
なかった。
・投与手順を明記したマ
ニュアルを作成、周知さ
せる。
・緊急時はアンプルと注
射器を1患者1薬剤1トレイ
で運び、医師と看護師で
アンプルを見て薬剤名と
投与量を読み上げ確認
する。
・看護師は薬剤準備や投
与時に少しでも疑問を感
じたときは、医師に質問
する。医師はすべての質
問に向き合う。２チャレン
ジルール（疑問を感じたら
再度医師に確認する）を
行う。このようなことを常
態化させる。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

52
障害
なし

ボスミ
ン注１
ｍｇ

第一
三共

薬剤
取り
違え
調剤

5．23:53、痰がらみあり吸引。嘔吐少量あり。時
折四肢強直あり。意識障害も継続。医師Bは痙
攣持続と判断し、患者にジアゼパムを注射しよ
うと思い、ナースステーションで看護師Dにジア
ゼパムを用意するように口頭指示した。看護師
Dは「ホリゾンですね。」と復唱しナースステー
ションの棚からボスミン１アンプル（1mg/1ml）を
取り出した。
6．医師Bは「0.32mgで」と口頭指示した（患者の
体重を実際12kgのところ8kgと勘違いしている。
ホリゾン0.4mg/kg 投与を意図、計3.2mgのとこ
ろ、桁を間違う）を、看護師D「0.32mgですね。」
と復唱した。0.32mlを1ml注射器に吸引、薬剤名
は復唱せずボスミンのラベルを貼ってトレイに
入れて医師Bに渡した。
7．医師Bはもらったボスミン0.32mgをIVした。特
に患者に変化なく、医師Cは救急外来へ行く。
その後、医師Bは「10mg2mLですよね？」と看護
師Dに問い、看護師Dは「1mg1mLです。」と答え
た。医師Bはそういう用量の製剤があると思っ
た。
8．23:56、医師Bはホリゾン0.32mg静注の指示
を打ち込む。
9．一時HR120～130、SAT90%後半となり酸素
3Lまで減量。痙攣の自然頓挫の可能性を考え
た。
(以下、次ページ)

看護師Ｄはナースステーション
でボスミンを注射器に吸引した
後、アンプルは残置し注射器
に薬剤名のシールを貼りトレイ
に入れた。医師Bはトレイにあ
る注射器の薬剤名シールを確
認せず薬剤を投与した。看護
師DとEは用量等に不安をもっ
ていたが医師と向き合って疑
問をつきつめることをしなかっ
た。
２．口頭指示の受け方のマ
ニュアルが遵守されていな
かった。
・当該病棟では口頭指示が出
されることが稀であり、口頭指
示を受ける機会が少なくマニュ
アル順守が出来ていなかっ
た。
・口頭指示を受けた時にメモを
するルールであったが、看護
師Ｄはメモをしなかった。メモで
の視覚的な確認はできず、ホ
リゾン=ボスミンという思考が出
来ており、間違いが訂正される
ことなく痙攣患者にホリゾンを
投与すべきところボスミンを投
与した。
(以下、次ページ)

・安全な薬剤投与を実施
するための６R（正しい患
者・薬剤・目的・用量・用
法・時間）を周知、遵守す
る。ポスター掲示をする。
２．口頭指示の受け方の
マニュアルが遵守されて
いなかった。
・口頭指示運用マニュア
ルを再度周知させ、口頭
指示時は、患者名、使用
薬剤、使用量は必ず復唱
する。
・ポケットサイズ版の口頭
指示マニュアルを作成
し、看護師は常に携行す
る。
３．痙攣対応を病棟で訓
練をしたことがなかった。
・痙攣発作の基礎知識、
対応について勉強会を実
施する（特に薬剤使用に
ついて）。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

52
障害
なし

ボスミ
ン注１
ｍｇ

第一
三共

薬剤
取り
違え
調剤

しかし、観察中に再度四肢の強直、HR上昇。看
護師Dはホリゾンの量が少ないのではないかと
思っていたところ（ホリゾンは通常0.3-0.5mg/kg
で投与）、医師Bは小児科当直医マニュアルを
確認、体重を確認して投与量が少なかったので
追加投与の指示をする。常用量は体重から
3.6mgであるので、0.32mg引いた3.28mgの追加
投与を指示した。
10．看護師Dはボスミン4アンプル（ナースス
テーション棚から1アンプル、救急カートから3ア
ンプル）用意し、ナースステーションで3.28mLを
5mL注射器に3mL、1mL注射器に0.28mL吸引し
て各々の注射器にボスミンのラベルを貼りつけ
てトレイに準備した。アンプルはミキシング台上
に残している。医師Bと投与量のみ確認し、看
護師Dは準備しながら不安を感じたが他の看護
師に相談はしていない。薬剤名の読み上げ確
認はせず。
11．病室でトレイを見た看護師Eは、ホリゾンに
しては薬液が多く5ml注射器を使用していたた
め「希釈したんですか？」と医師Bに聞くと、「自
分の施設とは組成が違うのでこのままでいいみ
たいです。」と答えた。
12．翌0:08頃、医師Bはホリゾン3.6mg静注の指
示を打ち込む。ボスミン3.28mg IV施行。HR上昇
（～180）、その後四肢の強直、さらに啼泣あり。
(以下、次ページ)

・経過中、文字により薬剤名を
確認する機会を逸し、看護師Ｄ
の頭の中でボスミンとホリゾン
の名称の区別がなくなってい
た。また、口頭指示メモは電話
の脇にしか常備されておらず、
電話対応以外で使用されにく
い状況であった。
３．痙攣対応を病棟で訓練をし
たことがなかった。
・当該病棟では痙攣対応を病
棟で訓練をしたことがなく、し
かも看護師Ｄは当院で痙攣発
作の児の対応経験がなかった
ため、ホリゾンを実際に当院で
使用した事もなかった。その結
果、ホリゾン１アンプルの容量
を認識しておらず、実際にホリ
ゾンを使用した場合より液量
が多くなっていることに気付か
なかった。救急時使用薬の一
覧表は救急カートの脇にあっ
たが、古くなっており、わかりに
くかった。
(以下、次ページ)

・救急時使用薬の一覧表
を改訂しミキシング台にも
常備する。
４．ボスミンアンプルの使
用頻度は比較的高く、緊
急時使用薬剤でもあった
が、注射や吸入など複数
の用途に使われていた。
・ボスミンアンプルを吸入
用として使用せず、吸入
用外用製剤の採用を検
討する。
・吸入用として使用するボ
スミンと注射で使用する
ボスミンを別の場所に保
管する。
・痙攣時使用薬剤をミダフ
レッサに変更し病棟に常
置する。ホリゾンは引きあ
げる。
・ボスミンの棚に”ホリゾン
等との混同注意”の扉を
付ける。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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52
障害
なし

ボスミ
ン注１
ｍｇ

第一
三共

薬剤
取り
違え
調剤

数分後、喀痰吸引施行するもSAT低下、酸素
10LでSAT80～90%。バッグバルブマスクによる
換気開始。
13．看護師Dは救急カートの薬剤組成表を確
認、ホリゾンは0.06mL/kgの投与となっており、
多く投与されたと思い、看護師Eに「間違った量
を行ってしまったかもしれません。」と問いかけ
たところ、「でも医師と確認したんだよね？」と言
われ、救急カート脇の「新生児蘇生のための薬
物」のホリゾン0.3mg/kgを見て「はい、しました。
ホリゾン0.3mg/kgです。」と答えている。
14．0:20頃、医師C来棟。この頃SAT57%まで低
下。
15．0:30、医師Bの指示で看護師Dはミダゾラム
１アンプル（10mg/2mL）を生食8mLで希釈して
用意し、医師Bは1.8mL投与した。
16．0:35、医師Bは同量のミダゾラムを再度IVし
た。
17．0:45、HR160～170、四肢の強直は消失す
るが意識障害あり。バッグ換気にてSAT100%だ
が止めるとSAT低下あり。気管挿管の必要性を
考え医師Fに電話で応援要請。小児専門病院
に転院要請。患者の母親に来院要請した。
(以下、次ページ)

４．ボスミンアンプルの使用頻
度は比較的高く、緊急時使用
薬剤でもあったが、注射や吸
入など複数の用途に使われて
いた。
・喉頭蓋炎や喘息で対象者が
いればボスミン注射用アンプ
ルを吸入用として使用してお
り、多い時は一日3アンプル～
8アンプル使用することもあっ
た。
・食物アレルギーテストの患者
が多く、食物アレルギーテスト
実施時にボスミンを引き出しか
ら出してすぐに使えるように患
者の元でアンプルのまま準備
していた。すなわち使用頻度
が高い薬で、緊急時使用薬と
いう認識があった。
(以下、次ページ)

５．一度に大量のアンプ
ルを消費することに違和
感がなかった。
・救急カート内の薬剤の
使用目的・投与量を確認
する勉強会を開催する
（特に急変時に複数アン
プルを使用することがな
いことを勉強会の内容に
含む）。
・救急カート内の薬剤を
使用するときはカート脇
の救急時使用薬の一覧
表を参照する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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52
障害
なし

ボスミ
ン注１
ｍｇ

第一
三共

薬剤
取り
違え
調剤

18．0:45、血液ガス：pH:7.030、pO2:54.7Torr、
pCO2:54.7Torr（静脈血）。
19．1:00頃、医師F来棟した。
20．1:12、T38.6℃、HR158、BP80/36mmHg、
RR68。啼泣ありその後傾眠。医師Fの指示でホ
ストイン270mg＋生食30mL点滴開始。
21．1:15、来院した母親に事情を説明した。
22．1:25、血液ガス：pH:7.260、pO2:40.1Torr、
pCO2:38.4Torr（静脈血）。
23．2:00、小児専門病院スタッフ到着。気管挿
管し人工呼吸器装着。胃管挿入するもレントゲ
ン写真上食道で滞留しており再挿入。また、右
肺優位の透過性低下あり。
24．3:00、母親同乗し、小児専門病院に転院し
た。
25．4:11、片付け中、看護師Dは医師Bが処置
後打ち出した臨時処方箋を確認したところホリ
ゾンとの記載あり、ミキシング台上の空アンプ
ル（ボスミン）を確認したところ投与薬剤が記載
と違うことに気付き、医師Bと管理師長に連絡。
医師Bが転院先の病院に事情を電話で説明し
た。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

・それに比べて当該病棟ではホリゾンの使用頻度は極端
に少なく、今回の緊急対応においても看護師Ｄは緊急薬
剤＝ボスミンだと思い込み、ボスミンの棚からアンプルを
取り出してしまった。
・ホリゾンとボスミンは名称としては近似しているとも言
え、これも取り違えの一因と思われる。
５．一度に大量のアンプルを消費することに違和感がな
かった。
・ボスミンは吸入用として大量に使用されることもあり、救
急カートから持ち出して使用することがそれまでも起こっ
ていた。その結果、今回も救急カートから一度に3アンプ
ル取り出し使用することが行われた。
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53
障害
なし

ワー
ファリ
ン錠1
ｍｇ
ワル
ファリ
ンK錠
0.5ｍ
ｇ
「NP」

エー
ザイ
株式
会社
ニプ
ロ株
式会
社

処方
量間
違い

当院退院時のワーファリン処方は1.25mgであっ
た（11日前から10日分処方）。しかし、A医師（当
事者）が作成した退院時の診療情報提供書へ
の記載は3.25mgとなっていた。紹介先のX病院
はA医師の外勤先であり、同医師はこの外勤先
で当該患者の診療をすることとなっていた。
1.25mgの服用下で、退院前日のPTINRは2.02と
延長気味であった。
今回、患者は○月3日に診療提供書を持参して
X病院を受診した。この際、PTINRは3.14とさら
に延長がみられていたため、A医師は同日より
2日間、当該患者にワーファリンの休薬を指示
した上で、診療情報提供書記載量よりも少ない
3mgを処方した。そのため、患者は○月6日から
同17日まで、ワーファリン3mgを服用した。その
結果、口腔内出血、皮下出血を認めたため、○
月18日にX病院を受診した。この時点での
PTINRは14と過延長をしていたことから、そのま
まX病院へ緊急入院となった。X病院から当院
に送られた診療情報提供書により情報の誤入
力による過量処方が発覚した。

過去のカルテより、当該患者
に対してA医師からワーファリ
ンが3.25mg処方されたという
履歴はなかった。そのため、A
医師自身も無意識下での誤入
力になったと考えざるを得な
い。また、誤入力に気付かな
かった背景としては、1）紹介先
のX病院でA医師が目にした診
療情報提供書はA医師が自分
で記載した紹介状であったた
め、間違えるはずがないと思っ
ていたことから、その診療情報
提供書の読み直しををしな
かったこと、2）読み直すという
確認作業を怠ったため、書き
間違いをしたことに気付かな
かったこと、3）当院には診療
情報提供書を監査するシステ
ムがないため、他の医師が誤
入力に気付きにくいこと、4）患
者や家族がワーファリンに対
する知識がなかったこと、が挙
げられる。

1）今回は、A医師は電子
カルテ内の処方箋内容を
診療情報提供書に転記し
ている。そのため、患者
情報を転記する際は、必
ず指差し呼称で確認す
る。
2）診療情報提供書作成
時には、退院処方を転記
するのではなく、処方入
力をしたものが自動的に
紹介状に反映されるシス
テムの導入を検討する。
3）患者教育（高齢患者で
あったため、患者家族も
巻き込んで、ワーファリン
管理の重要性を伝える）
を実施する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

54
障害
なし

ロクロ
ニウ
ム注

丸石
製薬

投与
方法
処方
間違
い

胆嚢炎にいて緊急手術となった患者の麻酔導
入後、研修医に30分に10mgの筋弛緩薬の投与
を指示したが30分に50mg投与を行っていた。
上級医は他室の麻酔導入を行っていた。手術
終了後、ＴＯＦモニター装着後、拮抗薬投与（ス
ガマデクス200mg）。しかしＴＯＦモニターは2発
であったため追加で200mg投与を行った。ＴＯＦ
モニターで4発確認し、自発呼吸下で1回換気
量が十分であること、従命を確認後に抜管とし
た。挺舌、頭部挙上・保持は問題なく行えた。

薬剤投与を口頭指示し過量投
与となった。

口頭指示だけでなく、書
式による指示を行う。また
研修医単独での薬剤投
与は直前に上級医に連
絡してもらう。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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移植後40日目の19:52、プログラフ0.4mg＋生食
47.2mLを50mLの注射筒に準備し、交換のため
患者の病室に持参した。PDA認証を行い、注射
指示箋と照合し、注射筒を交換したが、プログ
ラフと交換したつもりでミダゾラムと交換してし
まった（ミダゾラム30mg＋生理食塩液24mLを
30mLの注射筒に準備）。
さらに、プログラフの流量の指示は1.0ml/hで
あったが、指示箋の流量を確認する際、一行違
いのミダゾラムの流量をプログラフの流量だと
見誤って確認し、交換前のミダゾラムの流量
0.5ml/hのまま持続を開始した。その後、次勤務
者の夜間巡回時には、点滴の流量確認はして
いたが、内容までは確認していなかった。翌日
8:30過ぎ、患者の様子がいつもと違うことに母
親が気付き他看護師に報告。主治医が診察
し、ミダゾラムが点滴されず、プログラフが二重
に投与されていることに気付いた。すぐにプロ
グラフを中止し、ミダゾラムを開始した。

・当事者は注射係で、当日は
業務繁忙のためプログラフの
交換が遅れてしまい焦ってい
た。
・注射筒交換後確認をしなかっ
た。
・注射筒にはラベルが貼付さ
れていた。
・プログラフのラベルには、「実
施予定日、病棟名、診療科
名、部屋番号、生年月日、氏
名」「精密持続（IVH）、劇 プロ
グラフ注射液2mg/0.4mL
0.4MG　生理食塩液0.9％20mL
47.2mL」と記載、下部にコメン
ト欄があり、コメント欄には「［プ
ログラフ0.4mL＋生食3.6mL］の
うち0.8mL　点滴速度1mL/h
47時間」と記載されていた。

・注射指示箋の内容確認
は、一つ一つ確実に行
う。
・繁忙な時は、一人で抱
え込まず他スタッフに依
頼する。
・業務内容により注射係
の人数を調整する。

薬剤
間違
い

アス
テラ
ス製
薬株
式会
社 サ
ンド
株式
会社

プロ
グラフ
注射
液
2mg
ミダゾ
ラム
注射
液
10mg

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

55

・ミダゾラムのラベルには、、「実施予定日、病棟名、診療科名、部屋番号、生年月日、氏名」「精密持続
（IVH）、向 向）ミダゾラム注10mg「サンド」　30MG　生理食塩液0.9％20mL　24mL」と記載、下部にコメント
欄があり、コメント欄には「1mL＝1mgで作成　点滴速度0.5mL/h　60時間」と記載されていた。
・次勤務者の夜間巡回時、流量確認はしたが薬剤の内容を確認しなかった。
・プログラフとミダゾラムは、テルフュージョンシリンジポンプSS型（TE-SS 702N）で投与されていた。
・シリンジポンプは、上段：プログラフ、中段：ミダゾラム、下段：抗生剤の位置に配置されていた。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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56

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

アレビ
アチ
ン散１
０％
（フェ
ニトイ
ン）１
２００
mg＋
フェノ
バー
ル散
１０％
（フェ
ノバ
ルビ
ター
ル）４
００mg

不明
処方
量間
違い

持参薬ヒダントールF配合錠1回4錠1日2回から
の切り替えにより、薬剤師記載の同効薬（アレ
ビアチン散10％1回1200ｍｇ1日2回、フェノバー
ル散10％1回400ｍｇ1日2回）でオーダした。極
量のアラートが表示されるも、「継続分」と入力
してオーダした。 薬剤部では書記、調剤１、調
剤２、監査と確認し極量を越えているが、「継続
分」というコメントを見て、カルテ確認済と思い
込み、どの薬剤師も疑義照会をしなかった。
翌日の朝の担当看護師はダブルチェックして患
者のベッドサイドに行った。患者から「これは本
当に私の薬ですか？」と聞かれ、看護師も多い
と思ったため担当医（処方医）に聞いた。持参
薬を院内処方に切り替えているため、内服させ
てよいという指示だった。患者にその旨を説明
し（アレビアチン散10％1200mg＋フェノバール
散10％400mg）与薬した。その後、嘔気・嘔吐の
症状があり、水頭症とてんかんの病態の確認
のために、頭部ＣＴと頭部ＭＲＩを実施したが、
１ヶ月前の画像と比べて変化はなかった。吐き
気に対してはプリンペランを投与した。夜勤の
看護師も内服薬が多いと思い、当直医とカルテ
の処方画面を確認した。
(以下、次ページ)

・医師は、持参薬の量と薬剤
の含有量を確認することなく処
方時の確認を怠った。
・医師が処方した際に「極量」
のアラートが表示された。
チェック結果として「【RP01】ア
レビアチン散10％100ｍｇ/ｇの
用量【2400mg】が1日の常用量
【600mg】を超えています」
「【RP01】アレビアチン散10％
100ｍｇ/ｇの用量【1200mg】が1
回の常用量【200mg】を超えて
います」「【RP01】アレビアチン
散10％100ｍｇ/ｇの用量
【800mg】が1日の制限量
【400mg】を超えています」と表
示された。
・「極量」のアラートが表示され
た場合、「突破理由」の欄にコ
メントを入力すると「OK」ボタン
を押すことが可能になりオーダ
ができる。今回は「継続分」とコ
メントを入力してオーダした。
(以下、次ページ)

・医師は「極量」のアラー
ト表示時は必ず許容量等
の確認を行う。
・薬剤師は「極量」で処方
された薬剤はカルテで確
認し必ず疑義照会を行
う。
・入院時より専門の脳神
経内科にコンサルトして
薬剤調整等をお願いす
る。
・臨床症状の原因が不明
の場合、専門外の病態の
判断は専門医師の診察
を依頼し判断を仰ぐ。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

56

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

アレビ
アチ
ン散１
０％
（フェ
ニトイ
ン）１
２００
mg＋
フェノ
バー
ル散
１０％
（フェ
ノバ
ルビ
ター
ル）４
００mg

不明
処方
量間
違い

当直医は量が多いと思ったが、以前から内服し
ている薬であり悪化しないためにも、必ず内服
させるように指示した。22時、患者に説明し内
服させた。また、消化器内科医に相談し腹部Ｃ
Ｔとエコーを施行するも否定的で様子観察と
なった。
翌々日の朝、呂律が回らず意識障害があった
ため、当直医に相談し、脳神経内科医師の往
診あり。診察にてフェニトイン中毒を疑い血中
濃度を測定し、フェニトイン47.8μｇ/ｍＬ、フェノ
バルビタール30.8μｇ/ｍＬと高値で内服中止と
なった。入院時の持参薬と比較すると、用量が
12倍多いことが判明した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

・病棟薬剤師は、入院時に持参薬の代替薬をＲＰコメント
（処方内容、用量/単位、コメント）に入力する際に「今日
の治療薬」より用量を調べてコメントへの記載を行った。し
かし、「今日の治療薬」には12錠中の用量が記載してあ
り、これを1錠中の量と誤って認識してしまい、入力時に12
錠中の量（アレビアチン散10％1回1200ｍｇ1日2回、フェノ
バール散10％1回400ｍｇ1日2回）を記載してしまった。正
しくはアレビアチン散10％1回100ｍｇ1日2回、フェノバルビ
タール散10％1回33.332ｍｇ1日2回であった。
・その後、病棟薬剤師はカルテの経過記録に記載する際
に添付文書より正しい1錠あたりの用量を調べて記載を
行ったが、その際にＲＰコメントの訂正入力を忘れてし
まっていた。カルテの経過記録には、【てんかん薬につい
て】ヒダントールＦ配合錠8T2×朝夕食後→3種類の配合
錠（1錠あたりの成分：フェニトイン25mg＋フェノバルビター
ル8.333mg＋安息香酸ナトリウムカフェイン16.667mg）と記
載した。
・通常、薬剤師は処方コメントに「継続分」と記載がある場
合でも、処方目的や過去の処方歴について確認し、必要
に応じて疑義照会を行っている。しかし、今回は疑義照会
が行われなかった。
・薬剤部では、薬剤師が入力した持参薬の内容と医師が
処方した内容について、病棟薬剤師がカルテチェック時に
確認している。処方内容に疑義がある場合は調剤・鑑査
時に確認している。
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57
障害
なし

リツキ
サン
点滴
静注

中外
製薬
株式
会社

投与
速度
速す
ぎ

白血病に対するリツキサン初回投与にあたり、ｉ
ｎｆｕｓｉｏｎ　ｒｅａｃｔｉｏｎや腫瘍崩壊といった大きな
副作用が発生する可能性があったため、通常５
０ｍＬ／ｈで開始し３０分ごとに４００ｍＬ／ｈまで
速度ｕｐしているところを、２５ｍＬ／ｈで開始し
ＭＡＸ５０ｍＬまでに変更を予定していた。リツキ
サン投与２日前までに指示簿にその旨は記載
したが、看護師へ口頭での伝達はしておらず、
また通常パスで入力される４００ｍＬ／ｈまで速
度ｕｐの記載も残っていたため、看護師が通常
通り４００ｍＬ／ｈで投与してしまった。患者に症
状なくｉｎｆｕｓｉｏｎ　ｒｅａｃｔｉｏｎなく投与終了した。

リツキサンパスにもともと初回
投与の速度指示が登録されて
いた。通常はその速度指示通
り投与すれば問題ないが、今
回、リツキサンｉｎｆｕｓｉｏｎ　ｒｅａｃ
ｔｉｏｎのリスクが高いと判断した
ため、さらに、ゆっくりの速度で
投与するように指示を変更し
た。しかし、パスでもともと入っ
ている速度指示を消し忘れ、
それが残った上で新たな指示
を入れていたため、看護師も
新たな指示に気づかずもともと
のパス指示に従い投与をし
た。また、オーダ自体の変更を
していなかったため、リツキサ
ンの注射ラベルにもパスの速
度指示が残ったままだった。さ
らに、上記の指示は投与２日
前に記載していたため伝わっ
ていると考え、当日口頭での
指示は行わなかった。

１．パスでもともと速度指
示が入っていることを認
識し、その都度確認す
る。変更する場合は、指
示簿に記載するのではな
く、オーダを変更する（そ
うすることによって、注射
ラベルに記載される速度
指示も変更される）。
２．リツキサンの速度指
示はそもそも間違いやす
いことを認識し、変更した
際は特に、必ず口頭でも
伝達するようにする。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

58
障害
なし

ノル
バス
クOD
リピ
トール

ファイ
ザー
アス
テラ
ス

薬剤
取り
違え
調剤

42日前、外来処方でノルバスク1錠朝食後処方
のところ、リピトール1錠で調剤しており、監査間
違いに気付かずそのまま投薬した。患者は特
に変更など伝えられていなかったが、薬が変更
になっているのかと思い、42日間リピトールを
服用した。再診時血圧が高くなっていた為、ノ
ルバスク2錠朝食後に増量となる。その時主治
医に前回の薬がおかしかったと伝えるも、名前
等が分からなかったので間違いではないと思
われた。18日後の再診時PTPシートの残りを持
参されてリピトールが入っていたことが発覚し
た。

・後の処方薬にリピトール、ノ
ルバスクが並んでいた。咳止
めシロップを作成している間に
トレイが前後してしまったかも
しれない。
・出し終わった後に最終確認を
怠っていた。
・前後処方箋にリピトール、ノ
ルバスクが並んでおり、監査
時に処方箋、薬情の確認を
怠った。

・一つの処方箋の最後必
ず再度最終確認を行う。
・1つの監査後、自分が全
監査した薬剤と薬情で間
違いがないか確認をす
る。
・監査時一つの薬袋に入
れる薬情と処方箋の薬剤
が正しいか錠数を数える
時と薬袋に入れる時、二
回確認をする。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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59

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

なし なし
過剰
投与

心臓血管外科医師よりサムスカ処方される。日
勤帯からは、救命医師より中止の指示を受け
たこと、翌日朝分のサムスカは当直医に相談す
るよう申し送りを受けた。また日勤帯で投与しよ
うと準備中に中止の指示を得たことから、破損
伝票として処理しており、破損分が薬剤から上
がってくる旨を申し送られた。準夜帯で薬剤部
から上がってきたサムスカを誤って内服させ、
翌日朝分も確認することを忘れ内服してしまっ
た（深夜帯で利尿によりHRがPafに移行し、DC
をかけた経緯あり）。

破棄伝票として処理したサム
スカが薬剤から上がってくる旨
の申し送りで、日勤帯より依頼
されたことを、内服を依頼され
たと勘違いした。また医師に薬
を投与するか確認することを
忘れて確認を怠ってしまった。
薬剤の効果を確認しておら
ず、何のために内服している
のか、起こりうる副作用を把握
出来ていなかった。医師から
の中止指示は口頭のものであ
り、電子カルテに記載されてい
なかったため、投与するもので
あると思っていた。

指示を受けるときは、口
頭ではなく指示簿に記載
してもらうことを厳守す
る。口頭での指示受けや
申し送りは行わない。患
者の投与する薬剤に関し
ては、必ずすべての薬剤
の効能を調べてから投与
する習慣を付ける。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

60 不明

ジェノ
トロピ
ンＴＣ
注 ヒ
トＣＲ
Ｈ静
注 Ｔ
ＲＨ注
ＬＨ‐
ＲＨ注

ファイ
ザー
二プ
ロES
ファ
ー
マー
二プ
ロES
ファ
ー
マー
二プ
ロES
ファ
ー
マー

患者
間違
い

脳神経外科入院中の患者Aに対して行なうホ
ルモン負荷試験を、患者誤認をして他診療科
の患者Bに施行した。朝ホルモン注射の準備を
看護師と共に行ない、当事者はパソコンの病棟
マップで患者の部屋を確認して病室へ行き、診
療科を名乗ったが患者には聞こえていなかっ
た。ルート確保について確認すると、患者Bは
明日が造影検査の予定であることや静注ポー
トから注射出来ないかと尋ねられたため、それ
は別の検査であることを説明した。静注ポート
の有無については上級医に確認したが、上級
医も患者Aと思い込んでいたため、末梢から
ルートを取るように指示した。当事者は患者B
にルートを確保し、ホルモン注射を施行した。そ
の直後に患者Ｂの担当看護師が訪床して患者
誤認が発覚した。

・患者のリストバンドやベッド
ネームを確認しなかった。
・検査入院のため事前に患者
訪問しておらず患者と面識が
無かった。
・患者の氏名の確認を漢字の
印字のみで同定し患者Aと患
者Bの名前の最初と最後が同
じ漢字で類似していた。

・前日の患者訪問を厳守
する。
・検査の一覧表を看護師
と共に把握し、ダブル
チェックする。リストバンド
やべッドネームを必ず確
認する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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61

障害
残存
の可
能性
なし

患者
間違
い

14時、担当看護師Ａは担当医師Ｂに輸血継続
の確認を行った。担当医師Ｂに患者Ｘ（血液型
ＡＢ型）の血小板がＩＣＵ内に届いているか確認
された際、担当していたもう一人の患者Ｙ(隣の
ベッドの小児、血液型O)の血小板を当該患者
の血小板と思い込み、あると返答した。担当医
師Ｂより継続の指示を受けた。担当看護師Ａ
は、患者Ｘのベッドサイドにいた医師Ｃに「投与
しますね」と血小板のバッグを見せて患者Ｘに
投与を開始した。前勤務帯で患者Ｙに50mL使
用し、バーコード認証実施済の血小板であった
ため、再度のバーコード認証は行わなかった。
患者Ｘに投与後、バイタルサインの変化等の副
作用は現れなかった。次の更新時、投与済み
の血小板の空バッグを破棄する際に、14時から
投与された血小板が別の患者Ｙの血小板であ
ることに気付いた。輸血後、副作用や臓器障
害、アレルギー反応は無かった。血液検査で
は、抗A、B抗体などは検出されず、溶血を示唆
する所見も術後の経過と考えられる範囲だっ
た。

・患者Ｘ（３０歳代）は、前日に
開始した心臓の手術が当日早
朝に終了し、６時にＩＣＵに入室
した。
・隣のベッドの患者Ｙは、０歳
代の小児でＥＣＭＯの離脱時
期であった。
・９時、看護師Ａと看護師Ｄは、
夜勤看護師から、「患者Ｘは現
在アルブミンを投与しており、
次に投与するＦＦＰを融解中で
あること、患者Ｙは現在ＦＦＰを
投与中で、前日２３時５０分に
５０ｍＬ投与した血小板の残り
（輸血ライン付き）が振盪機に
ある」と申し送りを受けた。患
者Ｙの血小板のバッグには、Ｉ
Ｄ・患者氏名等を表示したラベ
ルが貼ってあった。
(以下、次ページ)

・輸血実施時のルールを
再確認し徹底すること、
小児等で輸血を複数回に
分けて投与する場合の確
認方法を改善することと
した。
・電子照合端末の表示の
種類を確認し、「×」でも
「異なる患者様の製剤で
す」「指定した製剤は返品
または破損処理済です」
「既に実施されています」
など色々な種類があるこ
とを共有した。
・使用途中の血液製剤を
投与する場合、電子照合
端末で再度照合すること
にした。その際、実施入
力済であるため「×　既に
実施されています」と表示
されるが、投与してもよい
ルールに変えた。
・院内の緊急ニュースを
作成し、事例を共有した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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61

障害
残存
の可
能性
なし

患者
間違
い

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

・９時１５分、看護師Ａは患者Ｘのアルブミンが終了し、ＦＦＰの投与を開始した。この頃、医師Ｂは患者Ｘに
血小板をオーダしたが、指示は出しておらず、看護師Ａはオーダされていることを知らなかった。
・その後、医師Ｂから「血小板があるか」と聞かれ、看護師Ａは振盪機に保管していた患者Ｙの血小板を患
者Ｘの血小板だと思い込み、あると回答した。その後、医師Ｂから患者Ｘに血小板を投与するよう口頭で看
護師Ａに指示があった。
・１４時、看護師Ａは患者Ｘのベッドサイドにいた医師Ｃに血小板の確認を行ってもらったつもりで、患者Ｘに
患者Ｙの血小板（Ｏ型）を投与開始した。
・血液型の確認は、輸血伝票と血液バッグでダブルチェックを行い、更にリストバンドと血液バッグのバー
コードで照合することになっているが、すでに実施入力済の血液製剤（使用途中のもの）を照合する場合
は電子照合端末を使用せず、血液製剤と伝票で確認するルールになっていた。
・使用中(開封後)の血小板であったが、成人患者に対して使用することに疑問をもてなかった。
・小児用で払い出された血小板に輸液ラインを付け、そのラインからシリンジに投与量を吸引して使用し
た。使用中の輸血バッグにラインが付いた状態で保管していた。
・血小板のバッグのまま保管していたため、患者氏名、ID、バーコードは表示されていた。
・看護師Ａは、患者Ｘのベッドサイドにいた医師Ｃに「投与しますね」と声をかけ血液製剤と輸血伝票を見せ
た。この動作で医師Ｃが照合してくれたと考え、ダブルチェックができたと判断した。ベッドサイドにいた医
師Ｃは学生の指導中であり、血液製剤と輸血伝票は見たが、照合を依頼されたという認識はなかった。
・ICUでは、血液型が表示されたリストバンドをベッドの足元に貼付している。
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62
障害
なし

患者
間違
い

日勤看護師が輸血の準備が出来て医師をコー
ルするが、医師はカンファレンス中であった。医
師と看護師がダブルチェックをＩＣＵ内センター
テーブルで実施した。ダブルチェックでは、血液
製剤の患者氏名、患者血液型、使用日、種類、
血液型、単位数、番号と輸血記録伝票の患者
氏名、ＩＤ番号、血液型、製剤種類、単位数、製
剤番号、有効期限を確認した。医師が、ＩＣＵ内
センターテーブルで携帯端末（ＰＤＡ）にログイン
した。日勤看護師が代理で実施登録を行うこと
を伝え、携帯端末での確認作業途中に、医師
はカンファレンスに戻った。看護師が、引き続き
携帯端末（ＰＤＡ）での照合作業を継続した。本
来、携帯端末で照合する場合はベッドサイドに
行くことになっているが、今回は、ベッドサイドに
行かないでＩＣＵ内テーブルで実施した。勤務交
替時間であり、夜勤看護師は携帯端末（ＰＤＡ）
で照合した日勤看護師から、「ＰＤＡで実施登録
は済んでるからよろしくね」と別の患者のベッド
サイドで凍結血漿と輸血記録伝票を渡された。
輸血製剤と伝票を照合して投与した。1本目の
凍結血漿が終了し、2本目をつなぐ際に、患者
氏名・伝票を確認した際に患者間違いが発覚し
た。血液型は一致していたため、副作用は生じ
なかった。

１．マニュアル遵守不足：
・投与時にネームバンドと輸血
伝票の患者氏名の照合をして
いない。
・当院では、医師と看護師がダ
ブルチェックすることになって
いる。
・輸血事故が起こった時のリス
クを考え、医師と看護師が患
者のベッドサイドに行くことに
なっている。
・ベッドサイドで医師が携帯端
末でログインし、照合すること
になっている。実際にルートの
接続等は看護師が実施するこ
とになっている。携帯端末認証
のログインが１回（１人）しかで
きない。認証システムでの照
合＝実施登録（記録）であり、
現認証システム導入時にログ
インは医師に決まった。
・ＩＣＵ内のテーブルで携帯端
末（ＰＤＡ）による確認をしてし
まい、ベッドサイドで認証シス
テムは使用しなかった。
(以下、次ページ)

１．至急回報（安全ニュー
ス）を配信して注意喚起
を行った。診療科・病棟間
で合同カンファレンスを開
催し、その結果を医療安
全管理室に提出してもら
う。
２．マニュアル遵守チェッ
クを輸血部・看護部・医療
安全管理室にて実施す
る。
３．輸血部を含め、マニュ
アルの見直しをする。他
の施設やeラーニング等
の教材で、必ずしも医師
と看護師２名でベッドサイ
ドにおいて、輸血の照合
（患者確認）を行っていな
い。また、当院の診療科
によっても、夜勤等医師
が手術で不在時には遵
守できていない状況もみ
られた。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

62
障害
なし

患者
間違
い

そのため、現場で実施可
能なマニュアル改訂を輸
血委員会や医療安全会
議で、検討した結果以下
へ変更予定である。
・病棟に払い出された輸
血製剤と輸血記録伝票
の確認は看護師を含む
医療者２名でダブル
チェックを行う。
・ベッドサイドの輸血照合
（確認）は、1）患者にフル
ネームで名乗ってもらう。
2）輸血の確認は、必ず携
帯端末（ＰＤＡ）使用し、医
師または看護師１名で確
認する。
４．事故後も、輸血の携
帯端末（ＰＤＡ）の実施登
録の未実施が２％程あ
り。未実施に関しては所
属長へ電話連絡し、医療
安全レポート報告を依頼
し、携帯端末の確実な使
用を指導している。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

63
障害
なし

ピレ
チア
細粒
10%0.
15g

不明
過剰
投与

持参薬のピレチア細粒10%　0.15gがなくなった
ために、院内処方のピレチア細粒10%の150mg
を医師が処方した。看護師が薬剤部から上
がってきた薬剤を確認したが、間違いに気付か
なかった。そのまま、3日間患者に投与された。
4日目に関わった看護師が、製剤の総量と有効
成分の量の違いに気がつき、結果、10倍量の
薬剤が3日間投与されていることがわかった。

ピレチア細粒10%　0.15gは製剤
量であったが、医師は成分量
と考え、院内処方をしてしまっ
た。看護師も製剤量と成分量
の違いに気がつかなかった。

・持参薬を確認した際に、
病棟薬剤師が当院で処
方する場合の薬剤名と量
を記載しておくこととした。
・処方を製剤量で統一で
きないか検討する予定で
ある。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

２．ベッドサイドで他患者の凍結血漿を手渡されている。その際に、明確な指示
や確認（患者氏名・復唱等）を怠っている。
３．責任の所在が曖昧である。
４．カンファレンスが優先される職場風土、患者の安全を第１に考えられていな
い。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

64
障害
なし

クラ
ビット
点眼
薬１．
５％
ベスト
ロン
点眼
０．
５％

参天
製薬
武田
薬品
工業

無投
薬

入院翌日に左眼、入院3日目に右眼の白内障
手術予定の患者。自宅では手術前の点眼薬を
自己で施行していた。入院当日より、右眼に術
前の点眼を実施予定であった。医師から点眼
の指示はでていたが、指示受けが適切にでき
ていなかった。そのため、術前の点眼が右眼に
投与できておらず手術が延期となった。

・指示受け処理ができておら
ず、術前からの点眼薬が投与
できなかった。
・思い込みで点眼薬の袋に
「左」と記載した。薬袋に記載さ
れている項目（左）で目薬を投
与していた。
・患者の入院後の手術スケ
ジュール（両眼の手術スケ
ジュール）を把握できていな
かった。

・指示受け時は、指示内
容、薬剤、薬袋を一緒に
確認する。
・患者の入院後の手術ス
ケジュール（両目の手術）
を把握する。
・クリニカルパスの【看護
ケア】に点眼薬と点眼方
法を追加する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

65
障害
なし

シロ
スタ
ゾー
ル錠
１００
ｍｇ「Ｊ
Ｇ」

日本
ジェ
ネリッ
ク

過剰
投与

入院時の確認では持参薬はなかったが、その
後家人によって内服薬は本人に渡され、申し出
なく、当日夕は持参薬を服用した。院内処方薬
が薬剤室から届き、配薬に伺うと、さっき服用し
たと患者から報告があり、入院処方薬を服用し
なくてすんだ。

・看護師及び薬剤師と、患者と
の内服管理が不十分であっ
た。
・入院時持参薬預かり書を提
出時に持参薬の所持の確認
はしているが、「本日分」とまで
確認できていなかった可能性
が高い。

・患者が勘違いしないよう
に持参薬か預かり時は本
日分や翌日以降分かを
はっきり聴取する。
・特に高齢患者に関して
は看護師や薬剤師で重
複して十分に確認を行
う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

66

障害
残存
の可
能性
なし

なし なし

その
他の
与薬
に関
する
内容

耳鼻科の顔面神経麻痺に対する顔面神経減
圧術（手術時間：３時間２３分）終了後、覚醒抜
管を行った。その後左前腕の点滴漏れが左上
腕の抑制帯まで腫脹していたのを発見した。抜
針のため抑制帯解除した直後に意識レベル低
下と呼吸停止を認めた。バッグバルブマスクに
て換気し、ＳｐＯ２低下等のバイタル変化は認め
なかった。マスク換気にて１時間程度経過を見
ていたが、意識レベルは開眼やうなずきを認め
る程度まで改善してきたが、呼吸回数が少な
かったため再度鎮静を行い、再挿管の後人工
呼吸器管理とした。翌日鎮静中止し、呼吸状態
改善を確認して抜管を行った。抜管直後は呼吸
状態やや不安定であったが、徐々に改善し、抜
管して２時間後には意識レベル、呼吸状態とも
に良好となった。覚醒にともない、左前腕の穿
刺部周囲の圧痛を認めている。点滴漏れ内容：
フィジオ１４０（３５０ｍｌ）、アセリオ（７５ｍｌ）、ロク
ロニウム（３ｍｌ）、ブリディオン（２ｍｌ）、レミフェン
タニル（２５ｍｌ）、セファゾリン（１００ｍｌ）なお正
確な発生時間が不明であるため全量漏出した
訳ではない。

確保された点滴が術野側で
あったため刺入部の確認が困
難であった。

今回病棟にて左前腕に
点滴確保が行われてい
たが、術野が左であった
ため術中に確認できな
かったため、今後考えら
れうる改善案としては、特
に理由が無ければ、術野
と反対側の上肢に確保し
てきてもらうように指示を
出す等が考えられる。術
中も可能な限り点滴刺入
部を確認する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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67

障害
残存
の可
能性
なし

プロ
グラフ
顆粒

アス
テラ
ス製
薬株
式会
社

過剰
投与

プログラフ顆粒を調剤する際に、製剤量として
総量0.2g秤取するところ、2.0g秤取してしまい、
結果として10倍量のタクロリムスが計4日間投
与されてしまった。血中濃度が想定よりも高値
を示したため、調剤時のエラーが発覚した。

・秤量前に、プログラフ顆粒
（0.1g/包）を20包準備した。
・小児への極めて少量の処方
に対応するための調剤方法で
あるため、調剤支援システム
のアラート機能を活用できな
かった。
・最終鑑査において、調剤支
援システムから出力されるレ
シートの2.0gという記載を正し
いと思い込んでしまった可能
性がある。
・分包紙には正しい投与量が
印字されていた。

・ヒートシール散剤を開封
して調剤したり、錠剤等を
粉砕して調剤する際は、
事前に必要数をダブル
チェックで確認することを
ルール化する。
・計量調剤鑑査の手順を
見直し、マニュアルを更
新する。
・TDM室にて異常値を確
認した際の病棟担当薬剤
師との情報共有を強化す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

68

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

リス
パ
ダー
ルコ
ンスタ
筋注
用
25mg

ヤン
セン
ファ
ーマ
株式
会社

処方
薬剤
間違
い

術直後よりせん妄が出現。せん妄に対して19
時頃にリスパダールコンスタ25mgの筋注を施
行(持続性薬剤との認識がなく誤って施行)。持
続性薬剤のため効果がなく、セレネース1.5A追
加して鎮静。○/2夕食より食事を開始したが、
むせあり。○/3未明に呼吸状態が悪化し、RRS
要請(誤嚥性肺炎であった)し救命ICUに転棟。
○/5、ICUに転棟。○/8、呼吸器内科に転棟。
○/28、肺炎再燃し、気管切開施行と抗生剤投
与により呼吸状態安定。現在は筋力低下・嚥下
能低下に対してリハビリ継続中。
持続性薬剤のため効果がないことを医療スタッ
フ・家族に説明しセレネースを追加した。妻にリ
スパダールコンスタ投与直後に持続性薬剤で
あり、すぐに効果がでないこと、眠気等が長期
間続く可能性があることを説明した。

術後せん妄でベッド上で暴れ
る状態であったが、脊髄損傷
があり、安静が必要であった。
早く鎮静剤を投与しなければと
いう焦りがあり、十分に確認し
ないまま薬剤を処方・投与して
しまった。

急を要する場合も不慣れ
な薬剤は必ず添付文書
等を十分に確認してから
処方する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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PMDAによる

調査結果

69 死亡

オプ
スミッ
ト錠１
０ｍｇ

アク
テリ
オン

処方
忘れ

・患者は、前月に肺動脈性高血圧症で入院して
おり、呼吸状態が悪化して再入院した。
・○月3日、入院時の持参薬（前回入院時の退
院処方として出された12種類の薬剤）の中にオ
プスミットを10錠持参しており、持参薬の鑑別で
は10日分の鑑別書と持参薬指示書を薬剤科で
作成した。
・医師は持参薬指示書に、オプスミットの継続
指示を出した。
・看護師は継続の指示通りオプスミットを朝1錠
の内服管理を開始した。
・○月10日、オプスミットは当院の採用がなかっ
たため、内服継続をするために医師は薬剤科
に個別購入の依頼を行った。薬剤科ではすぐ
に発注し、○月11日には納品されていた。
・○月11日、看護師は○月12日から○月18日
の7日分の薬剤のセットを行った。入院時の持
参の数からオプスミットは○月13日でなくなるは
ずであったが、入院後、誰がいつ受け取ったか
は定かではないが５錠を追加で持参したため、
○月18日までセットできた。
・持参薬は薬剤によって残数がバラバラであっ
たため、薬剤名となくなる日を医師への伝達用
紙（メモ）に「オプスミットとザイザルこの2種はま
だ残ってます」と記載し、依頼した。それ以外の
薬剤はなくなる日を記載した。
(以下、次ページ)

【医療機関の体制】
・カルテは紙カルテで、持参薬
鑑別書、持参薬指示書など全
てを紙で運用している。処方は
オーダリングシステムが導入さ
れている。
・入院時の持参薬は基本的に
そのまま使用し、不足した薬剤
から順次院内処方に切り替え
ている。
・入院中の指示は、カルテ内
の入院指示書に記載する。院
内処方を行うと院内処方指示
表がプリントアウトされるが、
指示内容は入院指示書に記
載する必要がある。
【患者】
・オプスミット錠が大切な薬剤
であることを理解していた。
・入院後も看護師から配薬され
る薬剤を確認して内服してい
た。しかし、呼吸状態が悪化
し、確認ができない状況になっ
ていた。
(以下、次ページ)

【医師】
・薬剤の処方は、看護師
から依頼があってから処
方するのではなく、薬剤
がなくなる前に処方する。
・入院後、定期処方の入
力のタイミングで持参薬
を全て定期処方に切り替
えるよう院内の医師に依
頼した。
・持参薬から院内処方に
切り替わるときのルール
として、切り替えコメントを
入れることを徹底する。
・処方箋が複数にならな
いように、可能な限りまと
まるように処方し管理し
やすいように調整する。
【薬剤師】
・病棟担当薬剤師として、
入院時から持参薬につい
ても情報収集を行い、処
方内容や持参薬の残数
を把握する。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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69 死亡

オプ
スミッ
ト錠１
０ｍｇ

アク
テリ
オン

処方
忘れ

・○月13日、主治医は依頼のあった薬剤の処
方を行ったが、オプスミットはまだ残っていると
いう記載があったため処方はしなかった。
・○月19日、主治医は、オプスミット以外の薬剤
を定期処方として処方した。オプスミットは、看
護師からの依頼がなく、まだ残っているというこ
とを信用し処方しなかった。しかし、実際は、○
月19日からオプスミットはなくなっており無投薬
になった。
・○月30日より患者の呼吸状態が悪化したた
め、BiPAPを装着し呼吸管理を行った。
・○月31日、腹痛の訴えが続くため、主治医は
胃薬を処方しようとして、現在内服している薬剤
を確認したところ、オプスミットが無投薬になっ
ていることに気づいた。
・翌日さらに呼吸状態が悪化。気管挿管を行
い、人工呼吸器管理を行ったが同日に死亡確
認した。

【医師】
・オプスミット錠の個別購入は
電話で依頼した。その際、投与
予定日などは伝えなかった。
・前月の退院時処方は、○月
10日（外来予約日）までの処方
だと思っていたが、看護師から
のオプスミットはまだ残ってい
ますという記載から残っている
と思い込んでいたため、19日
からの定期処方にオプスミット
錠のみ入れなかった。
・19日の定期処方の際、持参
薬から院内処方に切り替わる
ときのルールとして、処方の際
に「持参薬から切り替え」のコ
メントにチェック入れることに
なっていたが行っていなかっ
た。
・内服薬の処方に関して、看護
師の依頼があってから処方す
る傾向にあった。
・持参薬が薬剤によって残数
がバラバラで、なくなる薬剤ご
とに院内処方に切り替えてい
た。
(以下、次ページ)

・持参薬が薬剤ごとに院
内処方に切り替わってい
ることを把握し、管理上リ
スクがあることを病棟看
護師と相談し、処方内容
について医師へ提言す
る。
・病棟担当薬剤師は、入
院患者の定期処方に関し
て持参薬が漏れなく処方
されているか、薬剤の量
の誤りがないかなど、看
護師がセットした１週間分
の薬剤を週1回確認する
ことを徹底する。
・個人用として購入した薬
剤は、購入から1週間処
方がされなかった時は主
治医に確認する。
【看護師】
・持参薬の残数は正確に
把握し、持参薬の追加が
あった場合には必ず再鑑
別を薬剤科に依頼する。
・持参薬の残数を正確に
把握し、持参薬指示書で
管理する。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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PMDAによる

調査結果

・薬剤をセットする際に
は、残数確認を行う。残
数が少ない時には、処方
の有無を確認し医師に処
方依頼を行うが、依頼の
タイミング（残数が何日
分）を病棟内で統一する。
・患者の病態や治療状況
を理解した与薬業務を行
う。
【病院】
・持参薬の残数が薬剤ご
とに違う場合、どのように
持参薬を使用するか院内
で検討する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

69 死亡

オプ
スミッ
ト錠１
０ｍｇ

アク
テリ
オン

処方
忘れ

【薬剤師】
・前月に入院していた患者であったため、持参薬の処方内容は理解しており、
入院後は介入していなかった。
・医師が持参薬から院内処方に切り替えた際、「持参薬からの切り替え」に
チェックが入っていなかったため、院内処方の切り替えに気づかなかった。その
ため、本来、薬剤名や規格などを鑑別書と照合させることになっていたが行わ
なかった。
・看護師が処方の依頼を行っていたため任せていた。
・オプスミットは患者個人用として購入していた薬剤であったが、購入後に処方
されないことに疑問を持っていなかった。患者の状態の変化等で使用しなくなっ
たと思い込み、また必要があれば翌月1日に納品したらよいと思い、医師へ確
認しなかった。
・オプスミットは月末になっても使用されなかったため、返納した。この時も使用
予定について、主治医に確認しなかった。月末であったため、一度返納し、使用
予定があったときに購入すればよいという考えがあった。
・普段から、薬剤師と医師間のコミュニケ－ションは取れていなかった。

【看護師】
・数年前に医師数が不足した際に看護師が医師の業務を補助することが多くなった。その名残で、全ての
病棟で看護師が処方薬の残薬を管理し、不足したら医師に処方を依頼する体制が続いている。しかし、残
薬がどの程度になったら医師に処方を依頼するかなどのルールはなく、看護師によって違いがあった。
・入院時オプスミットは10錠（10日分）の持参で、○月13日で終わる予定であったが、それ以上にオプスミッ
トが残っていたことを把握していなかった。入院後、患者からオプスミットを新たに預かっている可能性があ
るが、詳細はわかっていない。
・持参薬を追加で預かったときは、薬剤科に再鑑別を依頼し、新たな鑑別書（持参薬指示書）を作成するこ
とになっているが行っていなかった。
・薬剤がなくなる前に医師に依頼している。○月11日に○月18日までセットしているが、残数の把握が正確
にできていなかったため、この時点で依頼ができなかった。
・持参薬の残数が薬剤ごとにバラバラであったため、管理が困難であった。
・持参薬が定時処方に切り替わったときに、持参薬指示書と照合することになっていたが、確認をしなかっ
たため、オプスミットが定時処方になかったことに気づかなかった。
・患者の病態と内服薬を関連付けて与薬業務を行えていなかったため、治療薬がなくなっていたことに気
づけなかった。
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70

障害
残存
の可
能性
なし

ノルア
ドレナ
リン注

第一
三共
株式
会社

混合
間違
い

担当看護師は、処置が立て込んでおり、ノルア
ドレナリンを調製する事ができない状況だった
ため、他の看護師に調製を口頭で依頼した。調
製を依頼された看護師は、「ノルアドレナリン
38Aと生食12cc」（本来は、ノルアドレナリン12A
と生食38ccの組成であった）通常とは違う組成
のノルアドレナリンであった為、再度担当看護
師に確認したが、担当看護師は思い込んでい
た為、そのままの組成で作成を依頼した。その
後CTの為に出室したが、患者の血圧が200台
まで上昇し、ノルアドレナリンの組成が間違って
投与されていたことが分かった。

調製を依頼する場合に、ラベ
ルと患者スケジュール上での
確認行動を行わないまま作成
した。また、ノルアドレナリンと
いう循環動態に変動を起こし
やすい薬剤を、患者の移動前
という準備が立て込んでいる
環境で行った事が、インシデン
トが発生しやすい状況となっ
た。

・ノルアドレナリンなど、重
要薬剤は、環境が整って
いる中で交換作業を行
う。また、他者に依頼をす
る場合でも、お互いに、薬
剤のラベルと患者スケ
ジュールを確認し、間違
いがないことを確認する。
・ノルアドレナリンなどの、
重要薬剤における標準組
成の導入を現在検討中で
ある。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

71
障害
なし

注射
用ソ
ル・メ
ル
コート

Fuji
Phar
ma

異物
混入

ソル・メルコート12.5mgを処方入力するところ、
125mgで処方入力した。看護師も誤りに気付く
ことなく、そのまま投与された。

患者の主治医が病棟の担当
医師に口頭で、1mg/kgと指
示、電子カルテに入力する際
に、125ｍｇで入力をしてしまっ
たが、入力間違いに気が付か
なかった。また、看護師も造影
検査の前のステロイド投与に
関して、知識が足りず、適切な
容量を確認しないまま投与を
行った。

指示を出す際は、必ず、
体重まで確認を行い、実
際の投与量を確認した上
で、入力作業を行う。また
指示を受ける看護師は、
指示量が患者にとって適
切である判断を行った上
で指示受けと、ミキシング
を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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72

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

オー
グメン
チン、
サワ
シリ
ン、ロ
キソ
ニン

未記
入

禁忌
薬剤
の処
方

ユナシンやロキソニンで以前アレルギー症状が
あったと聞いていたが、同作用であるオーグメ
ンチン、サワシリン、ロキソニンを処方してし
まった。帰宅後、13：45に内服し、1時間後より
両眼瞼浮腫、咽頭の閉塞感、呼吸苦軽度あり、
当院ERへ独歩で受診。アナフィラキシーの診断
でエピネフリンim、ポララミン点滴され観察目的
で緊急入院となった。

初診時にカルテに記載した
が、患者プロファイルに記入せ
ず、処方時に確認不足であっ
た。

アレルギーを確認した時
点で患者プロファイルに
記載する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

73
障害
なし

オム
ニ
パー
ク３０
０

第一
三共

その
他の
与薬
に関
する
内容

化学放射線療法を行い、followのため当院呼
吸器内科に定期通院中。検査当日、外来CT撮
影日のため来院。以前イオメロンで嘔気あり、
以降3回オムニパークで問題なかったため、医
師に確認し今回もオムニパークを使用した。喘
息の既往はあるがコントロールされており、前
処置無しで造影CTを施行。造影剤注入後より
軽い咳嗽認めたが、意識レベルの低下や症状
の持続がないため90秒後の１相目の撮影開
始。その後咳嗽の持続あるため放射線科医に
報告、SpO2の低下、気分不快あり、顔面蒼白と
なりCPAとなる。CPR開始し院内救命コール、ア
ドレナリン１mg投与にて心拍再開する。気管挿
管等の処置施行後救急ICUに入室した。

・喘息の既往はありコントロー
ル良好であったが、アレル
ギー体質であった。
・他の造影剤で有害事象があ
り、造影剤に対するアレルギー
反応を起こすリスクがあった。
・喘息がコントロールされてい
たため、前処置せずに実施し
た。

・アレルギー体質の患者
には、造影剤の適応をよ
り慎重に行う。
・アレルギー体質の患者
に造影剤使用が必要と判
断される場合には、アナ
フィラキシーショックの可
能性も含めて説明し同意
を得る。
・ステロイド剤や抗ヒスタ
ミン剤による前処置を行う
ことを前提とする。
・放射線科と共同で造影
剤に対するマニュアルの
整備、周知を図る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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74

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ヨンデ
リス

大鵬
薬品

その
他の
与薬
に関
する
内容

ヨンデリスは漏出リスクが高いため、CVルート
確保のため右内頚静脈から右前胸部のポート
を局麻下に留置した。創傷治癒は問題無いと
判断し、ヨンデリス投与目的にポート針穿刺し、
治療を開始した。24時間投与のため、翌日まで
投与継続しており、翌日の15時頃にポート穿刺
部の湿った感じがあるという患者の報告で確認
したところ、ポート針が表皮近くまでほぼ半抜去
されていると判断し、ルート内を吸引したのちに
抜去し、針穴から漏出する薬液をできるだけ絞
り出し、ステロイド局注など必要処置を行った
が、化学療法薬漏出性皮膚炎を発症し、入院、
投薬を要する状態が持続している。抗がん剤
漏出リスクの一般的な説明はしたが、起壊死性
抗がん剤による長期の疼痛や、皮膚移植など
のリスクまであることは説明しておらず、次回投
与の延期等、患者負担が大きい事例である。
血管外漏出疑いあり、医師がポート針抜去。疼
痛の訴えはなく、ポート周囲軽度発赤あり。

・トラベクテジンが起壊死性抗
がん剤であり、リスクが高いこ
とは把握していたが、ポート針
が抜けてくるという自体は想定
していなかった。
・ポート針を保護するテープの
剥離はなかったが、ポートから
のルートを固定するものがなく
なっており、ポート針にルート
チューブの牽引などの力が直
接かかるかたちになってしまっ
ていた。
・CVポート造設後4日目の化学
療法投与であり、患者へ化学
療法投与中の注意点について
十分に説明できていなかった。
・点滴ルートを確認した際に貼
付材のみの固定であったた
め、ルートをテープ固定したが
ホスピタルクリップを使用して
おらず、固定方法が不十分で
あった。
・点滴速度の変わりやすい薬
剤であったため点滴速度の調
整に気をとられ、点滴刺入部
の目視での確認の頻度が少な
かった。

・ポート使用時は、ポート
そのものの固定テープ
と、ルートチューブの２点
固定を徹底する。
・ポート使用時の針脱落
事例は少ないがあること
を、スタッフ、患者とも周
知を徹底し、観察、患者
の違和感などの早期発
見に努める。
・点滴固定方法が確実で
なかった可能性があるた
め、特に中心静脈より投
与中の患者の場合はポ
スピタルクリップを使用し
固定を確実に行う。
・点滴施行中の確認方法
として薬剤から患者（刺入
部）まで確認することを徹
底する。
・点滴施行中の患者へは
点滴ルートの注意点につ
いて説明し、患者参画を
促す。
・医療安全情報にて本事
例を提示して注意点を院
内周知する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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75
障害
なし

セフト
リアキ
ソン
（セフ
トリア
キソ
ンＮａ
静注
用１ｇ
「ファ
イ
ザー」

ファイ
ザー

禁忌
薬剤
の投
与

感染性腸炎疑いで入院となった、７０歳代男性
患者。救急外来での診察の際、患者、妻からア
レルギー歴はないことを聴取していた。入院の
際に電子カルテでのアレルギー歴の確認を怠
り、セフトリアキソンナトリウムの指示を出した。
担当薬剤師もアレルギー歴を聴取し、過去にロ
セフィン禁忌とカルテに記載したが、セフトリア
キソン投与の指示に疑問を持たなかった。担当
看護師（１年目）も入院時よりセフトリアキソンの
点滴の指示が出ていたため、早く投与しなくて
はという思いが強く、アレルギー歴の確認を怠
り、セフトリアキソンを投与した。その際、初回
投与であることに気がつかず、アナフィラキシー
観察表での観察を怠った。電子カルテにはロセ
フィンにアレルギー歴ありと記載があった。投与
開始３日後に全身の紅斑を認めた。その時に
改めてカルテを確認し、ロセフィンにアレルギー
歴があったことが発覚し、抗菌薬を中止変更し
た。

・入院前の救急外来で事前に
アレルギー歴を患者、家族か
ら聴取していた為、アレルギー
は無いと思い込んでいた。
・入院時、アレルギー歴の確認
をしていなかった。
・電子カルテでのアレルギー歴
を確認する習慣がない。
・投与前にアレルギー歴の確
認を怠った。

・入院時に必ず、アレル
ギー情報を確認する。そ
の際患者が理解しやすい
言葉で説明し確かな情報
を得るようにする。
・アレルギー薬を登録した
場合に簡単に処方できな
いようなシステムの検討。
・抗生剤投与について新
人看護師に勉強会を行
う。
・他職種間での情報共有
の強化をはかる。
・勤務開始時に受け持ち
患者のアレルギー情報を
確認することを習慣化す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

76
障害
なし

インス
リン
ヒュー
マロ
グ

日本
イー
ライリ
リー
株式
会社

単位
間違
い

患者は、食事摂取量と、定時血糖採血によるス
ライディングスケールを行っていた。朝食を配
膳するが、体調不良にて食事摂取を行うことが
できず、主食は0であった。そのため本来は、
（医師の指示は）インスリン投与中止のところ
を、指示を誤って理解し、ヒューマログを6単位、
食後に投与した。11時30分頃、昼食前の血糖
値を測定したところ、血糖39mg/dlまで低下して
おり、意識もぼんやりした状態となっていた。

・インスリンの指示の理解がし
にくい表記になっていたこと
と、食事量によってスライディ
ングを行う場合は、食事量を
含めダブルチェックした後に投
与する事を知らなかったことが
要因である。
・患者のインスリンの指示は以
下の通りである。
(以下、次ページ)

・インスリンの指示（特
に、食事摂取量に応じた
スライディングスケールに
ついて）の表記について、
わかりやすい指示をルー
ル化する。
・インスリンの指示として
以下の案を検討した。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

76
障害
なし

インス
リン
ヒュー
マロ
グ

日本
イー
ライリ
リー
株式
会社

単位
間違
い

【ヒューマログ注ミリオペ
ン皮下注射】1日3回（朝
食直後、昼食直後、夕食
直後）
1＋2の合計量を投与。
1：食事摂取量に応じた定
時インスリン。
朝食直後：6単位、昼食直
後：6単位、夕食直後：6単
位。
主食量≧7割：指示通り、
4割≦主食量≦6割：半量
（少数切り捨て）、1割≦
主食量≦3割：2単位、主
食量＝0：0単位。
2：食事摂取量とは関係な
いスケール。
血糖：0～250mg/dl：0単
位追加、血糖251～
300mg/dl：2単位追加、血
糖301～350mg/dl：3単位
追加、血糖351mg/dl～：4
単位追加。
・上記の案を検討したが、
当院の電子カルテ（富士
通）のシステム上改修が
必要であり、現状では運
用に至っていない。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

【ヒューマログ注ミリオペン皮下注射】1日3回（朝食直後、昼食直後、夕食直後）
朝食直後：4単位、昼食直後：4単位、夕食直後：4単位。
血糖：0～250mg/dl：0単位追加、血糖251～300mg/dl：2単位追加、血糖301～
350mg/dl：3単位追加、血糖351mg/dl～：4単位追加。
1＋2の合計量を投与。
1：食事摂取量に応じた定時インスリン。主食量≧6割：指示通り、2割≦主食量
≦5割：半量（少数切り捨て）、主食量＝0～1割：中止。
2：食事摂取量とは関係ないスケール。
・ヒューマログという即効性のインスリンを、食事摂取ができていない患者に投
与する事の危険性を理解していなかったことも要因である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

77

障害
残存
の可
能性
なし

コート
リル
錠１０
ｍｇ

ファイ
ザー

処方
忘れ

服薬オーダー管理の問題で患者が副腎不全を
きたしたもの。経口摂取不良で元々内服してい
たコートリルを中止し、デカドロン投与を開始し
たが効果がなく、高血糖の副作用が大きいと判
断したため４日後に投与を中止した。このとき
コートリル投与を再開しておらず、翌日より患者
の発熱、シバリングを認めた。副腎不全と判断
し、ステロイドカバー開始後、解熱が得られ、血
圧も安定した。

・終末期患者の細かい指示変
更に伴う指示もれ。
・高用量ステロイド使用時の注
意点の知識不足。

・指示変更に対する相互
確認。
・ステロイド使用に関する
教育。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

78
障害
なし

セフト
リアキ
ソンナ
トリウ
ム静
脈注
射用

日医
工株
式会
社

患者
間違
い

手術中に投与する予定では、クリンダマイシン
の投与の指示であったが、看護師がセフトリア
キソンを手術室内に（間違って）搬入した。麻酔
科研修医は、そのまま認証を行わず、看護師
が持参した抗生剤セフトリアキソンを患者に静
脈注射した。手術が終盤になったころ、看護師
が、残っている薬剤のラベルと、薬剤のボックス
名が、現在手術を行っている患者名と違ってい
ることに気が付き発覚した。患者への有害事象
はなかった。

薬剤を準備する際、また投与
する前には、患者確認と、指示
されているものかを確認する
作業が必須であるが、その確
認行動が不十分なままに、薬
剤が投与されたことが原因で
ある。

薬剤を投与する際は、指
示確認、患者確認を必ず
行うことを教育・指導を継
続して行っていく。現在研
修医に対しての医療安全
の教育については、検討
中である。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

79

障害
残存
の可
能性
なし

スベ
ニー
ルディ
スポ
関節
注
25mg

中外
製薬
株式
会社

患者
間違
い

投与が必要のない患者の両ひざにスベニール
ディスポ関節注25mgを投与した。

本来注射を行う予定であった
患者の名前を呼んだ際、別の
患者が「はい」と返事をしたた
め注射を実施した。

少なくとも高齢者の処置
ではダブルチェックを行う
必要がある。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

背部の異所性蒙古斑に対して全身麻酔下でル
ビーレーザー手術を予定。午前8時20分、術後
鎮痛のための「アルピニー坐剤」が必要であっ
たため、麻酔科医が手術部のサテライト薬局に
行った。サテライト薬局には薬剤師がいたが、
坐薬は冷蔵庫にあることを知っていたので、冷
蔵庫内の棚の「坐剤」の文字だけを見て、誤っ
て「ジクロフェナク坐剤」を取り出した。薬剤持ち
出し用紙にも、「ジクロフェナク坐剤」と記載し
た。全身麻酔導入前に外回り看護師に渡し、麻
酔導入後の8時50分頃に「坐薬1.5個お願いしま
す」と口頭指示を出して、外回り看護師が投与
した。電子カルテにも、「ジクロフェナク坐剤」の
指示を入力した。10時30分過ぎに手術が終了。
11時45分頃、サテライト薬局の薬剤師から確認
があり、間違った坐薬を投与したことが判明し
た。

・麻酔科医師はアルピニー坐
剤が必要であると認識して取
りに行った。
・手術室のサテライト薬局の保
冷庫には、ジクロフェナクナトリ
ウム坐剤の２５ｍｇと５０ｍｇ、
アルピニー坐剤１００ｍｇの３
種類を常置していた。保冷庫
の最上段左にジクロフェナク坐
剤２種類、最下段にアルピ
ニー坐剤を配置していた。
・サテライト薬局には薬剤師が
いたが、坐薬は冷蔵庫にある
ことを知っていたので、冷蔵庫
の「坐剤」の文字だけを見て
誤ってジクロフェナク坐剤を取
り出してしまった。

・手術室のジクロフェナク
坐剤の常置について検討
した結果、ジクロフェナク
坐剤は使用頻度が少な
いため、サテライト薬局に
配置するのを中止した。
アルピニー坐剤は従来通
りサテライト薬局に配置
する。
・薬剤取り出し時は薬剤
師と確認する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

薬剤
間違
い

日本
ジェ
ネリッ
ク株
式会
社

ジクロ
フェ
ナック
坐薬
５０ｍ
ｇ
「JG」

・サテライト薬局から薬剤を持ち出す場合、「医師等が薬剤を取りに行った際は薬剤名をサテライト薬局の
薬剤師に伝え、薬剤師が薬品を渡して記録簿に記載する。薬剤師の不在時や繁忙時には、薬品を取りに
行った医師等がサテライト薬局から薬品を取り出し、記録簿に患者名、薬品名、数量、持ち出し者の氏名、
手術室番号を記載する」運用としている。
・麻酔導入後、麻酔科医は看護師に対して「坐薬1.5個お願いします」と薬品名を言わずに口頭指示を出
し、看護師が投与した。

障害
残存
の可
能性
なし

80
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

81
障害
なし

ドルミ
カム
注

アス
テラ
ス製
薬

過剰
投与

1.10:00、患者より頭痛の訴えあり、
BP116/88mmHg、P91、T37.0。
2.11:10、ナースコールあり訪室すると、患者は
ふらつきながら隣の病棟の浴室の前の廊下で
横たわる、頭から水をかぶるなど異常行動が見
られた。
3.12:15、患者の状態を当直医師報告し、採血
の指示があり、採血をしようとすると患者は激し
く拒否し看護師を突き飛ばすなど、看護師3名
でも対応困難な状態となる。個室に移動し、体
幹抑制、両上肢抑制を開始し採血を実施した。
4.12:45、当直医師の指示でセレネース1A
（5mg）筋肉注射するも効果なし、再度セレネー
ス0.5A（2.5mg）＋生食50mLの点滴を開始する
も、異常行動に変化なし。
5.当直医師は、HCU当直医師に相談し、ドルミ
カム注を投与し鎮静させ頭部CT検査をすること
にした。
6.当直医師は、ドルミカム10mgの静脈投与の指
示を出し、「医師が投与するので準備ができた
ら教えてほしい」とリーダー看護師Ｂに指示し
た。
7.リーダー看護師Ｂは、担当看護師Ａに上記指
示を伝え、「指示受け時に声かけをするよう」に
伝える。
(以下、次ページ)

1.担当看護師Ａは、ドルミカム
注による副作用の知識もなく、
取り扱うことも初めてであっ
た。
2.担当看護師Ａは、患者の異
常行動（暴れる、奇声を上げる
など）に慌てていた。
3.担当看護師Ａは、ドルミカム
投与前に、薬剤名、投与量、
投与方法を聞こえるよう声に
出して医師に確認しなかった。
4.看護師Ｃは、経験3年目で
あったがドルミカム注を取り
扱ったこともなく、2年目の看護
師Ａの支援や指導ができな
かった。
5.緊急場面で、医師2名、看護
師2～3名で対応していたが
リーダーシップを図る人がいな
かった。

1.初めて取り扱う注射薬
剤は、単独で取り扱わず
必ず確認する。
2.緊急時に薬剤を投与す
る時は、投与前に必ず薬
剤名、投与量、投与方法
を他スタッフに聞こえるよ
う声に出して確認する。
3.院内における看護師の
静脈注射実施基準につ
いて再教育をする。
4.経験年数（2年目以下）
の少ない看護師が緊急
時の対応にあたる場合
は、経験年数のある看護
師が支援、指導できる体
制を考慮する。
5.緊急場面においては、
医師がリーダーシップを
図る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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PMDAによる
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81
障害
なし

ドルミ
カム
注

アス
テラ
ス製
薬

過剰
投与

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

8.担当看護師Ａは、薬局より払い出されたドルミカムの準備をするため組成方法をHCU当直医師に確認
し、ドルミカム注1A＋生食8mLをシリンジに準備した。HCU当直医師は、担当看護師Ａに「投与する前にCT
室に電話をしてくる。」と伝えて一旦退室する。病室には、当直医師と看護師Ｃが検査出棟準備をしていた
中で、17：10に担当看護師Ａは、下肢末梢確保ラインよりドルミカム注10mLを投与した。担当看護師Ａは当
直医師に投与したことを小声で報告し、モニターが装着されていないことに気付き、一旦モニター準備のた
め看護室に向かった。
9.その時、当直医師と看護師Ｃは、担当看護師Ａがドルミカムを静脈投与したことに気づかなかった。
10.当直医師は、患者を見るとすでに鎮静されていたため、担当看護師ＡがHCU当直医師の指示のもとド
ルミカム注を投与したと思った。
11.HCU当直医師がCT室に検査依頼の電話を終えて病室に戻ると、患者が鎮静されていたため当直医師
にドルミカム注を投与したか確認をすると、当直医師より「指示していない」と返答あり。
12.17:15、担当看護師Ａは、モニターを持参し病室に戻ってきたときに、HCU当直医師よりドルミカム注を投
与したかを確認され、投与したと報告した。
13.17:28、当直医師、HCU当直医師、担当看護師Ａでアンビューを持参し患者をCT室に搬送した。患者は
CT室で覚醒し、体を動かしたり、声を上げたりした。
14.17:50、HCU当直医師の指示でアネキセート１A注＋ソルデム１500mL開始する。
15.20:00、異常行動が落ち着かず、結核病棟での管理が厳しいと判断し、一時的にHCU移動し管理するこ
とになった。翌日結核病棟に戻る。
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82
障害
なし

ヘパ
リン
Na注
5000
単位
/5ｍL

モチ
ダ

過剰
投与

当院には通常注射（事前に患者用として処方さ
れた注射薬）と臨時注射（通常注射以外）があ
り、今回は臨時注射の取り扱い場面で事例が
発生した。
ICUでは看護師が定数配置薬から薬剤を取り
そろえ、指示内容のラベルとともに注射トレイに
準備し、薬剤師がミキシングを行う。処方はヘ
パリン2mLをブドウ糖液5％50mLに希釈する指
示であったが、看護師はヘパリン2Vと生食
50mLを取りそろえた。薬剤師Aが処方監査をし
たが指示内容と現物が違うことに気づかなかっ
た。そして、別の薬剤師Bが生食50mLとヘパリ
ン2Vを手に取り、指示簿に目を移したが、ICU
でいつも作成するヘパリン2V＋生食50mLだと
思い込み、作成を開始した。薬剤師Aが監査を
行ったが、間違いには気づかず払い出した。作
成された薬剤は13時から投与された。担当看
護師が日勤終了後に定数配置薬から使用した
薬剤を確認したところ、使用量と溶解液の違い
に気づいた。18時に主治医に報告し、ヘパリン
を中止した。

・通常注射ではなかったため、
ICU定数配置薬から取り出して
使用しなければならなかった。
・通常注射で処方されていて
も、約8割は変更になり返却さ
れるため、積極的に通常注射
をオーダしてもらうように医師
に働きかけていなかった。
・本来、処方箋と指示簿・現物
が合っているか、各自が確認
しなければならなかったが、確
認が不十分なまま溶解されて
しまった。
・成人用の約束指示を用いる
ことが多いため、思い込みで
溶解されてしまった。

・当該事例の周知。
・ICUでの薬剤取り扱い手
順の見直し。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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83

障害
残存
の可
能性
なし

ソセゴ
ン
15mg

アス
テラ
ス

その
他の
与薬
に関
する
内容

午後オンコールでDSA予定であった40歳代患
者に対し、前投薬としてソセゴンを使用すると医
師Aからの指示がありソセゴン15mg１A準備し
ていた。16：10に搬入予定と医師Aから聞き、16
時過ぎから搬入準備をするとともに前投薬の指
示を確認し、「ソセゴン15mg１Aをivしてください」
との口頭指示と指示簿への記載あり、ソセゴン
１Aをivは投与量が多いと思い再度医師へ「ソセ
ゴン15mgを１Aですか？0.5Aではなく1Aをivです
か？」と確認した。医師は「今からソセゴン15mg
１Aをivしてください。」との指示であった。上席
看護師が同席しておりソセゴン1Aを16：06にivし
ますと口頭で確認しiv施行した。投与前・投与
直後・16：08出棟直前は意識レベル清明であり
バイタルサイン変動はなかった。ベッドで搬入
する予定であったが、医師より車椅子で搬送す
るよう指示あり、ソセゴンを１A投与しているた
め血圧低下や意識レベル低下に不安があり、
医師へモニターを付けてベッド搬送でなくてよい
か確認したが車椅子で搬送するよう指示あり看
護師Cとともに患者を車椅子へ移乗し搬送準備
を行った。看護師Cへ術前チェックリスト・ソセゴ
ンを投与した旨を申し送りし搬送依頼を行っ
た。DSA到着時に患者Aはショック状態を呈し、
DSA室で下肢挙上・輸液負荷等の対応が必要
となった。

・ソセゴンを筋注・皮下注で行
うのか予め投与方法を医師へ
確認すべきであった。
・ソセゴンを静注で投与する際
の量や速度が適切であるか、
投与方法や速度が適切である
か、今回の指示を受けた際に
不安があったものの当事者の
看護師の医師への確認方法
が不十分であった。

救急カートや金庫薬品の
薬効や用法用量について
十分に把握する。前投薬
の指示を受けた際には予
め医師に用法用量やそ
の薬剤を使用した後の搬
送方法について確認す
る。ソセゴンなど重大な作
用のある与薬をした際に
は急変時を予測し迅速な
対応ができるよう搬送準
備を行う。指示に不安を
感じた際には必ず医師・
上席看護師へ確認を行
う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

84 死亡
キイト
ルー
ダ

ＭＳＤ

その
他の
処方
に関
する
内容

左下葉肺癌（扁平上皮癌　Stage4　PD-L10%）・
腰椎転移と診断され、放射線治療（36Gy)施行
後にキイトルーダ単剤投与を開始。2クール目
投与日の採血結果でGOT/GPTが
482/410U/L、総ビリルビンが1.8mg/dLと上昇し
ていたが、気付かないままキイトルーダを実
施。2クール目の12日目に意識障害がありER外
来を受診。眼球結膜・皮膚黄疸があり、NH3
155μg/dL、GOT/GPTが2900/1993U/L、総ビ
リルビンが12.8mg/dLとさらに上昇。キイトルー
ダによる劇症肝炎と診断、プレドニゾロンの大
量投与・アミノ酸製剤の治療を開始。肝機能は
低下を認めたが、入院3日目に肝不全で死亡と
なった。

・抗がん剤を処方する際に血
液検査をしたが、検査結果を
見落としていた。
・キイトルーダ投与後の肝機
能・腎機能の副作用症状に対
する中止基準が設定されてい
ないため、薬剤師からの疑義
照会の対象ではなかった。
・薬剤師外来は呼吸器内科を
含む7つの診療科であり、キイ
トルーダを含む31種類の薬剤
のレジメンを使用している患者
が対象であり、医師の同意を
得て行う。薬剤師は抗がん剤
の服薬指導、支持療法の適正
使用に関する介入、副作用の
継続モニタリング、面談時に当
日の採血結果が出てる場合は
検査値の確認を行う。今回は
薬剤師外来の依頼がなかった
ため、副作用のモニタリングお
よび採血結果が確認されな
かった。

・抗がん剤のオーダーを
する際に、血液検査結果
を照合するようなシステ
ムの構築を検討する。
・外来化学療法当日に薬
剤師が免疫チェックポイ
ント阻害剤を含めて抗癌
剤毎に肝機能や腎機能
の有害事象に関するスク
リーニングの基準を設け
て問い合わせていく。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

直腸癌に対しロンサーフ（5日間内服2日休薬5
日間内服2日→2週間休薬）＋アバスチンの化
学療法を施行していた。3コース初日にあたる
受診日にグレード2の好中球減少を認めアバス
チンのみ投与した。2週間後には投与基準を満
たしたため代行医がロンサーフの内服を開始し
た。外来担当医はこの事実を把握しており、さ
らに2週間後にはロンサーフは休薬とする予定
であった。しかし、外来受診日には血液検査の
結果が内服基準を満たし、その他の有害事象
も認めなかったため、開始日を誤りロンサーフ
内服を開始した。患者は10日間内服し、下痢と
発熱を認め発熱性好中球減少症と下痢のため
緊急入院となった。

・薬剤師が診察前面談を実施
していたが、ロンサーフは休薬
期間に入るため処方されるこ
とはないという思い込みがあっ
た。
・薬剤師の診察前面談は、前
回の外来受診日以降の副作
用の発現状況などの聞き取り
から当日に化学療法施行可能
か、副作用対策のための薬剤
が必要かの確認が主な業務で
ある。本事例では、血液データ
や尿検査等の結果を確認し、
当日の化学療法（アバスチン
投与）は予定通り施行できるで
あろうと患者に説明した。ま
た、皮膚掻痒感に対して追加
されたレスタミンが奏功してい
ることを確認し、医師にはレス
タミンの再処方を依頼した。
・院外処方であったため調剤
薬局から疑義照会があった
が、医師が本来は休薬期間で
あったことに気付かずそのまま
調剤されることとなった。

・レジメンに沿って化学療
法が実施されているが、
今回のように注射薬と内
服薬を併用し、さらに休
薬期間をおく事例におい
ては管理が困難である。
医師同士、医師と薬剤師
間のダブルチェックを確
実に行う。
・薬剤師が医師に提供す
る情報として、有害事象
のモニタリングや対策、
休薬減量基準該当理由
に加え、休薬に入る抗癌
剤についても対象とす
る。処方された後の確認
を確実に行う。
・お薬手帳に抗癌剤の休
薬に関する情報提供を行
い、院外薬局での疑義照
会の一助とする。抗癌剤
内服・休薬のタイミングで
患者へも情報提供を行
う。

お薬手帳には、化学療法
開始時には化学療法レジ
メンを、その後は当日の
血液検査値を貼付してい
た。本事例発生後にはお
薬手帳にその都度休薬
期間も記載するように変
更した。

投与
方法
処方
間違
い

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

大鵬
薬品

ロン
サー
フ錠

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

85

・疑義照会の対応をしたのは外来主治医であったが、適正な休薬期間を経た適
正な処方であると思い込んでいたため修正されなかった。また、調剤薬局として
は処方した医師から「患者の状態は把握した上で処方した」との返答を得たた
めそのまま払い出した。
・患者は化学療法開始時に医師・薬剤師から薬剤の投与スケジュールの説明
を十分に受けているが、副作用の出現により休薬せざるを得ない場合にその
都度の説明は確実ではなかった。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

86
障害
なし

ヘパ
リンＮ
ａ注１
万単
位／
１０ｍ
Ｌ「モ
チダ」

持田

その
他の
与薬
に関
する
内容

アスピリンとエフィエント内服中の患者。シャント
拡張術施行目的に血管造影室入室。15：01、ひ
だり肘骨動脈近位にシースを留置。医師は造
影し狭窄部を確認してからヘパリンを使用する
と指示。15：03、造影開始。時間不明だが、医
師がヘパリン5000単位を投与するよう指示した
が看護師は他の作業で一度失念。15：30、10～
15分ほどして残っていたシリンジを見てヘパリ
ンが未使用であることに気づき、ヘパリン5000
単位を静注し医師に報告。ほぼ同時に医師が
ワイヤーに血栓付着しており、ヘパリン投与の
有無の確認をしたと報告。15：58、バルーン治
療開始。16：25、静脈側に血栓が発生し吸引実
施。16：35、ヘパリン2000単位追加静注。シャン
ト内に血栓あり拡張困難のためブラッドアクセ
ス挿入の方針になりみぎ内頚静脈に挿入して
退室。

通常はヘパリンはシースが
入ってすぐに投与するため忘
れることはないが、今回は造
影確認後に投与の指示あり、
他の業務を行っている中で、
失念した。

「血管造影検査時でヘパ
リン投与は最も最優先で
実施しなければならない
業務である」と血管造影
室の看護師間でルールと
し、医師にはヘパリン投
与を実施するので、他の
業務は待ってもらうように
声掛けする事を検査の担
当である循環器医長とも
確認した。既に検査室内
にヘパリン投与忘れを防
ぐための表示は行われて
いる。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

87
障害
なし

ラン
マー
ク皮
下注
１２０
ｍｇ

第一
三共

処方
量間
違い

デノスマブ（ランマーク）投与に伴う低カルシウ
ム血症予防のための乳酸カルシウムを処方す
る際、1日4gを4回に分けて処方とすべきとこ
ろ、1回4gを1日4回（16g）を処方した。その後血
液検査で高カルシウム血症を指摘され、入院と
なった。

・院外処方のため、薬剤部に
おける疑義照会がなされな
かった。
・保険薬局から疑義照会はな
かった。
・当院で作成した「ランマーク
投与時の低カルシウム血症予
防について」というマニュアル
の表記が分かりにくかった。
・当院のマニュアルには処方
剤を3例記載している。処方1：
乳酸カルシウム+アルファロー
ル。処方2：乳石錠+ワンアル
ファ錠。処方3：デノタスチュア
ブル配合錠。
・当院のマニュアルは6年前に
作成しており、デノタスチュア
ブル配合錠には56錠/ボトル
単位で処方するよう注釈が
あったため、処方しにくかった
可能性がある。

・「ランマーク投与時の低
カルシウム血症予防につ
いて」というマニュアルの
改定を行う。
・保険薬局に事象を伝え
た。また、薬剤部から指
導を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

88
障害
なし

ヘパ
リンＮ
ａ注５
千単
位／
５ｍＬ
「モチ
ダ」

持田

処方
単位
間違
い

医師からヘパリン10000単位+生食40mlを4ml/h
で開始と指示があり、看護師はそれを聞き24時
間投与ではなく12時間投与になってしまうことを
確認した。医師が再度確認したが4ml/hで開始
してよいと指示されたため、そのとおりに投与を
開始した。他の医師から過剰投与を指摘され、
2ml/hへ変更した。その後ドレーンより出血し、
ヘパリンは中止となった。

・医師が指示を
「2ml/h,400U/h」と書かず、
「4ml/h」と書いていたため。

・該当部署におけるヘパ
リン化のルーチン組成
（10000U+生食40ml　計
50ml）のルールを徹底す
るようスタッフに教育す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

89
障害
なし

ヒュー
マリン
R注

日本
イー
ライリ
リー
株式
会社

処方
量間
違い

医師Ａがブドウ糖液５％５００ｍL＋ヒューマリン
Ｒ注１０単位をオーダーすべきところ、ブドウ糖
液５％５００ｍL＋ヒューマリンＲ注１００単位を
オーダーした。投与開始５分程度経過した時点
で、同患者の明日分の注射薬を用意・個人セッ
トをしていた当該病棟担当の薬剤師がヒューマ
リンR注の量が多すぎることに気づき、病棟の
看護師へ連絡。看護師が医師に確認したとこ
ろ、オーダー量の間違えが発覚、滴下は中止と
なった。また医師Ａが糖尿病代謝内分泌科医
師に相談し、直ちにブドウ糖液１０％５００ｍＬの
滴下、６時間程度の経過観察と３０分おきの血
糖測定５回の指示をもらい対処した。患者は一
時軽度血糖低下を認めただけで重大な事態に
は至らなかった。

医師はその他もオーダーなど
が立て込んでおり上級医に確
認することを怠った。看護師の
ＧＩ療法に関する知識不足。

オーダリングシステムの
ヒューマリンR注の医薬品
マスターを変更し、ヒュー
マリンR注の最大投与量
を50単位に設定、オー
ダーミスによる極端な過
量投与が起こらないよう
対策を講じた。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

日勤帯の看護師2名で昼分の内服・吸入薬の
準備を行った。その際、患者名・吸入時間・回
数・残量を確認した。10時頃、病棟内をラウンド
していた師長が当該患者の吸入薬がオーバー
テーブルの上に置きっぱなしになっていること
に気づき、ケースを見るとカートリッジが入って
いないことに気づき、インシデントが発覚した。
さかのぼると患者が入院した際、新品の吸入薬
を持参しており箱は未開封のままだったことか
ら3週間無投薬のままだった。また、看護師はメ
モリで残量を確認していることから、カートリッジ
が入っていなくてもメモリは120を指しており、気
づくことができなかった。

・自己管理のため患者に渡し
たのは薬剤師だった。また、持
参したときは新品で箱から出し
てカートリッジを装填せず、渡
してしまった。
・看護師はこの吸入薬をはじ
めから使用したことがなかった
が、自己判断で箱の中のカー
トリッジは予備分と考えてしま
い装填しなかった。

・看護師の教育・研修を
行う。
・業者への要望：吸入薬
をシムビコートのように初
めから薬剤が入っている
ものに変えることはできな
いか、外からカートリッジ
が見えるような工夫をして
ほしい。

90

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

その
他の
与薬
準備
に関
する
内容

日本
ベー
リン
ガー
イン
ゲル
ハイ
ム

スピ
リー
バレ
スピ
マット

障害
なし

・看護師教育は不十分であり、当事者のみならずわからない看護師が数人いた(分からないまま使用して
いたことが長期にわたり無投薬となった原因だった）。
・薬の確認項目にカートリッジが入っていることがなかったため、確認不足となった。
・ケースの外側にラベルが貼っているため、カートリッジが入っているかの目視がしにくい状態だった。
・カートリッジが入っていなくてもメモリが120を指していたことから残量の確認があいまいだった。
・自己管理のため患者が自分で持っていたが、看護師は吸入したかの確認をしなかった。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

91
障害
なし

ジェノ
トロピ
ン
ゴー
クイッ
ク注
用５．
３ｍｇ

ファイ
ザー

薬剤
間違
い

21時30分、看護師Aは薬品冷蔵庫にあるジェノ
トロピンゴークイック注用5.3mgを確認したとこ
ろ、残量が不足しており、交換が必要であっ
た。さらに、在庫もないことに気付き、ストックを
探した。また、看護師Aは溶解手技の確認もし
たいと思ったため、薬剤の取扱説明書を探し
た。スタッフステーションの本棚にあるファイル
ボックスを開けたところ、取扱説明書と未開封
の「手技練習用」ジェノトロピンゴークイック注用
5.3mgを発見した。看護師Aは看護師Bへダブル
チェックを依頼した。その際、「手技練習用」ジェ
ノトロピンゴークイック注用5.3mgには、「手技練
習用（人体には使用しないこと）」と書かれてい
たが、看護師Aと看護師Bは共にその表記を見
落とした。
22時00分、看護師Aは患児の左大腿部に「手技
練習用」ジェノトロピンゴークイック注用5.3mgを
皮下注射し、薬品冷蔵庫に戻した。
(以下、次ページ)

・ジェノトロピンゴークイック注
用5.3mgは普段病棟で使用す
ることが少なく、取り扱いが不
慣れなキット製剤についての
周知ができていなかった。
・手技練習用のジェノトロピン
ゴークイック注用の外箱には、
赤色の背景の枠内に白字で
「手技練習用、人体には使用し
ないこと」と記載されていた。
手技練習用の注射器には、中
央に薬剤名・規格、その下に
赤色の背景の枠内に白字で
「手技練習用、人体には使用し
ないこと」と記載されていた。ま
た、手技練習用の外箱と、ジェ
ノトロピンゴークイック注用の
外箱は、薬剤名の配置、配色
が類似していた。
(以下、次ページ)

・病院内で推奨している
「2人双方向役割分担」の
ダブルチェックを行う。双
方向のダブルチェックが
確実にできるように業務
を整理する。具体的に
は、対象薬剤を絞ること、
タイミングを投与直前の1
回に絞ることなどを実行
する。
・多忙な中でダブルチェッ
ク要員を探して頻回にダ
ブルチェックを行うことも、
確実に実施できない要因
と考えられたため、ダブ
ルチェックの方法を変更
した。末梢の輸液、抗生
剤については「1人2回双
方向」でダブルチェックを
して、1人で開始してもよ
いこととした。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

91
障害
なし

ジェノ
トロピ
ン
ゴー
クイッ
ク注
用５．
３ｍｇ

ファイ
ザー

薬剤
間違
い

23時30分、ブリーフィング時に他の看護師より
患児の自己注射手技の取得について質問が
あったため、看護師Aはスタッフステーションの
本棚にあるファイルボックスを再び開けたとこ
ろ、未開封の「手技練習用」ジェノトロピンゴーク
イック注用の外箱に、「手技練習用（人体には
使用しないこと）」と書かれていることに気付い
た。そのため、薬品冷蔵庫に戻した注射器を再
度確認したところ、「手技練習用（人体には使用
しないこと）」と書かれていることを確認し、22時
00分に患児へ皮下注射した製剤が「手技練習
用」ジェノトロピンゴークイック注用5.3mgである
ことが判明した。また、その製剤は使用期限が
6年前であることも判明した。

・看護師Aは、ファイルボックス
の中のジェノトロピンゴークイッ
ク注用（手技練習用）を見つけ
た際、患児が2日前に小児病
棟に戻ってきたこともあり、薬
品冷蔵庫に入れ忘れたと思っ
た。なお、患児は3ヶ月前から
当院に入院していた。
(以下、次ページ)

・小児病棟の看護師を対
象に、末梢からの輸液・
抗生剤投薬ダブルチェッ
ク手順評価表に沿って手
順を評価する予定として
いる。
・取り扱いが不慣れな
キット製剤については、病
棟の看護師全員が学習
できているかを確認す
る。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

91
障害
なし

ジェノ
トロピ
ン
ゴー
クイッ
ク注
用５．
３ｍｇ

ファイ
ザー

薬剤
間違
い

・患児への自己注射手技
の指導計画について、主
治医や他の看護師と立
案、検討を進める。また、
計画の情報共有を図る。
・原則として、病棟には
「手技練習用」機材を置
かないこととし、使用日に
必要なデモ器を外来から
取り寄せ、使用後は片付
ける。また、取り寄せた場
合は適切な場所に配置
し、期限確認を徹底す
る。
・院内のデモ器に関する
取扱い規定を定めた。
1）患者の手技獲得目的
で使用する場合：取り扱う
際は、メーカーから各外
来が請求する。各外来で
一括管理を行う。部署で
患者指導が必要な場合
は、管理している外来へ
指導依頼を行う。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

・半透明のファイルボックスには、ジェノトロピンゴークイック注用のガイドブッ
ク、使い方等の3種類の説明書と、未開封の手技練習用のジェノトロピンゴーク
イック注用5.3mg2本、12mg1本が入っていた。また、ファイルボックスには、「手
技練習用」と分かるような記載はなかった。
・看護師Aは、ガイドブックとジェノトロピンゴークイック注用（手技練習用）が同じ
場所にあったため、ストック薬と思い込んだ。
・看護師Aは、ジェノトロピンゴークイック注用の注射器は見たことがあったが、
外箱は見たことがなかった。
・看護師Aは、ジェノトロピンゴークイック注用は、開封前も開封後も冷所保存と
いう知識がなく、開封前は冷所保存が不要と思っていた。
・看護師Aは、患児への皮下注射は1回経験していたが、注射器にカートリッジ
をセットして薬剤を溶解する手技は初めてであった。看護師Bの見守りのもと、
ガイドブックに記載されている手順に沿って薬剤を溶解した。
・看護師Bは、患児のジェノトロピンゴークイック注用の溶解は週1回の頻度で
あったが、以前に溶解した経験があった。
・看護師Aは、ジェノトロピンゴークイック注用（手技練習用）の溶解後に看護師
Bにダブルチェックを依頼した。看護師Aは、ワークシートと注射器を交互に見な
がら、患者氏名・薬品名・用量・投与経路・投与時間を読み上げ、看護師Bに確
認してもらった。看護師Bは、看護師Aが読み上げている患者氏名・薬品名・用
量・投与経路・投与時間をワークシートと注射器を確認しながら頷いた。看護師
Aは、看護師Bが頷いたため、正しいと思った。
・薬品名・規格を確認した際、薬品名・規格の印字の下を両手の親指で押さえ
て持っていた。そのため、指を置いた場所に「手技練習用」の注意書きがあり、
指で隠れてしまっていた。
(以下、次ページ)



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

91
障害
なし

ジェノ
トロピ
ン
ゴー
クイッ
ク注
用５．
３ｍｇ

ファイ
ザー

薬剤
間違
い

2）医療者が手技獲得を
望む場合：原則デモ器は
使用せずにパンフレット
やＤＶＤで手技を獲得す
る。やむを得ずデモ器が
必要な場合は、管理して
いる外来へ連絡する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

92

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ヴォト
リエン
ト錠
200m
g

ノバ
ル
ティス
ファ
ーマ
株式
会社

処方
量間
違い

医師は、腎細胞癌多発転移に対し外来加療中
の患者に病状進行を認めたため、ヴォトリエン
ト錠（抗悪性腫瘍剤）を処方した。その際、ヴォ
トリエント錠200mgを4錠　1日1回で投与すべき
ところ、6錠　1日1回で処方し、患者は院外薬局
にて薬剤を受け取り、内服を開始した。内服開
始後、腹痛などの症状があり、5日間程度で服
用を中止していた。その後、発熱などが出現し
たため当院で約1ヶ月の入院加療を行った後、
他院へ転院となった。処方日から約1ヶ月半後
の院内レセプトチェックにおいて、ヴォトリエント
錠の過量処方が指摘され、確認すると過量投
与であったことが判明した。院外薬局もヴォトリ
エント錠の1日最大量を超えていることに気が
つかず、処方通りの用量で調剤して患者に交
付していた。

・医師の処方の確認不足が
あった。
・用量過量の処方オーダーを
入力した際に、アラートは出る
がオーダー入力することが可
能なコンピューターシステムで
あった。
・院外薬局の監査を行った薬
剤師と服薬指導を行った薬剤
師は別であったが、監査を
行った薬剤師は薬剤の監査に
気をとられ、用法用量の監査
を怠っていた。
・服薬指導を行った薬剤師は
用法の説明に気をとられ、用
量の確認ができていなかっ
た。

・処方オーダーを入力し
た際に、アラートが出た
場合は処方内容を確認
のうえオーダーを行う。
・システム上で過量投与
ができない仕様に改修す
る。
・院外薬局では、ハイリス
ク薬剤や抗癌剤で最大用
量が決まっているもの、ま
た用法が特殊なものに関
しては電子薬歴のチェッ
ク機能を用いて、用法用
量の注意喚起の文章が
出てくるようシステムを改
修し、調剤・監査・服薬指
導時に確認できるように
した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

・22時に看護師Aは看護師Bに投与前のダブルチェックを依頼した。溶解後のダ
ブルチェック時と同様に「手技練習用」の文字が指で隠れてしまっていた。この
時も、看護師Aは看護師ABが読み上げに対して頷いたため、正しいと思った。
・小児病棟では、静脈注射は全て双方向のダブルチェックをすることになってい
るが、一方向のダブルチェックになっていた。ダブルチェックが多すぎることと、
慣れすぎて形骸的になっていた。
・ジェノトロピンゴークイック注用は外来で導入することが多い。そのため、小児
病棟で業者主催の勉強会を実施したが、看護師Aと看護師Bは参加していな
かった。
・患児は腎不全で翌日腹膜透析を開始する予定であった。腹膜透析を導入す
るため、主治医の指示でジェノトロピンゴークイック注用の自己注射の指導はし
ないことになっており、看護師が皮下注射をしていた。患児への自己注射手技
の指導が進んでおらず、指導計画についても共有がなされていなかった。ま
た、患者への自己注射手技の指導について、いつから指導を開始するかは決
まっていなかった。
・薬剤部は、院内の手技練習用の器材の管理には、一切関与していなかった。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

93
障害
なし

2%キ
シロカ
イン

不明

禁忌
薬剤
の投
与

左白内障手術で2%キシロカイン0.5mlテノン嚢下
麻酔を施行した。手術は10分程度で終了。手
術終了後に傾眠の訴えあり、バイタルサインの
変化なし。車椅子移乗のため声をかけると反応
なく意識レベル低下を認めた。麻酔科、脳神経
外科医師にコール。心房細動（ワーファリン内
服）、狭心症があり脳卒中疑いでCT・MRI撮影
をした。CT・MRI上は明らかな脳卒中を示唆す
る所見はなし。発症から2時間程度で意識状態
正常化した。病歴から抜歯時の麻酔で同様の
事例が過去にあり、ステロイドを使用していたと
のことでソル・コーテフの点滴を実施した。

キシロカイン過敏症疑い。外来
主治医がキシロカインのアレ
ルギー登録を行ったが、入院
センターでの確認時にアレル
ギーないと聞き取り、アレル
ギーなしと再登録を行った。

・術前の病歴を詳細に聴
取する。
・入院センターでの聞き取
りでアレルギーの判断が
できない時は、登録変更
を実施せず診療科医師
に連絡する。
・掲示版にアレルギーの
再確認が必要であること
を記載する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

94 死亡 不明 不明

その
他の
処方
に関
する
内容

手術前日に、院内ルールにて本来3日休薬が
必要なビビアント錠の内服が発覚し、急遽手術
中止となった。

予定手術の患者が手術前日
に入院。持参薬確認時点（手
術2日前）で薬剤師は添付文
書の内容をカルテに記載した
が、ビビアント錠は院内規程で
休薬期間が3日必要であること
に気づくことができなかった。
入院前日の麻酔科受診時にも
医師等が気づくことができな
かった。また、薬剤師は約5ヶ
月前に改定した院内規約につ
いて把握できていなかった。

薬剤部では、改定された
院内規程の周知徹底を
行った。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

95
障害
なし

不明 不明
過剰
投与

経管栄養終了後、ヒューマリンRの中止、継続
の確認を行わなかった。4時間後に血糖低下し
ていたが、確認を怠っており、採血結果より血
糖が低下している検査部から報告を受け、発覚
した。医師に報告し、50％ブドウ糖の投与を
行った。ブドウ糖投与後、Glu:107まで上昇し
た。

・21時にGlu:204であり、1時に
はGlu:129と低下しており、5時
にはGlu:41まで低下していた。
・22時に経管栄養が終了→
ヒューマリンRの中止、継続の
確認を怠った。
・ヒューマリンRの中止や継続
の指示は事前に出ておらず、
その都度医師に確認を行って
いるが、確認を失念した。

経管栄養終了後には、
ヒューマリンR持続投与の
継続または中止につい
て、確認を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

96
障害
なし

不明 不明
処方
量間
違い

臨時受診時、担当医師が次回外来予約までの
つなぎ処方をした際、リウマトレックス6週分を6
日分ではなく、42日分処方し、過剰処方となっ
た。患者の内服行動が習慣化されており、過量
内服とはならなかった。

・週1回の処方剤も処方箋には
「○日分」と記載されており、間
違えやすい。
・現状では週1回の処方薬オー
ダ時は、実際に服用日のみを
日数として数える必要があり、
42日分処方である今回の場合
は「6日分」と入力する必要が
あった。

既に休薬期間のある薬剤
をオーダする際、電子カ
ルテ上で注意喚起を行っ
ているため、事例を院内
で共有し、再発防止につ
とめる。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

97
障害
なし

不明 不明

投与
方法
間違
い

僧帽弁閉鎖不全症、CABG+MVP+Mase施行し
ている患者に対し、アスパラギン酸カリウム製
剤を投与した際、希釈量を間違えたため、高濃
度投与となった。

ベースの輸液が10ml/hで投与
されているため、本来チャン
バー内にベースの輸液を20ml
にし、アスパラギン酸カリウム
を10mEq/10ml入れ希釈した上
で投与を行わなければならな
かった。しかし、知識不足、確
認不足によりチャンバー内の
ベースの輸液10mlにアスパラ
ギン酸カリウム10mEq/10mlを
入れて投与してしまった。

投与方法について投与前
に適切であるか確認を行
う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

98

障害
残存
の可
能性
なし

なし なし
無投
薬

深夜２時分の抗生剤投与を忘れた。８時５０分
日勤看護師より、本日２時分の抗生剤が残って
いたと報告を受け、投与を忘れたことが発覚し
た。夜勤前の指示確認時に、２時の抗生剤が
ある事を確認しフリーシートに記入していたが、
チェックしておらず投与していないことを確認し
なかった。９時５分主治医へ電話連絡し、２時
分の抗生剤は中止として、本日分の投与を継
続と指示を得た。ＫＴ３６．６℃、Ｂｐ１３４/８９、Ｈ
Ｒ６８と変動はなかった。

・２時の抗生剤が２人いたが、
１人の患者だけと思い込んで
いた。
・フリーシートに投与後の確認
チェックをしなかった。
・以前の病棟は深夜勤の点滴
は、前日の日付にてオーダー
していたため、当日自分が準
備したものより使用する事がな
く気がつかなかった。
・習慣も要因の１つであるが、
指示受けと業務内に行なうべ
き事が統一されていなかった。

・フリーシートに実施後必
ずチェックを行ない、未投
与のものを勤務内に確認
していく。
・当日の点滴準備時に、
注射作業箋と薬剤をよく
確認していく。
・習慣で業務を行なわな
いよう、指示受けと業務を
区別していくよう指導を行
なった。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

ロボット支援腹腔鏡下括約筋間直腸切除術の
際に、執刀医が止血を目的として、器械出し看
護師に「キシボス出して（局注用「1%キシロカイ
ン注射E液」のつもり）」と指示した。 通常手術
室では「キシボス」は4%キシロカイン＋ボスミン
外用液の略称として使っており、特定の診療科
しか使用しない。

・執刀医の薬剤準備指示の不
備（あいまいな指示）。
・薬剤を準備するときや注射す
る際の確認不足。

・医師の指示、看護師の
指示確認について、それ
ぞれ正式な薬剤名を用い
た　文言で統一する。
・各手術室に掲示してあ
る血管収縮剤の希釈方
法の表に、1%キシロカイ
ンE液、ボスミン外用液の
写真を入れる。
・看護師は外用薬のボス
ミンを注射器で準備して
渡さない。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

過剰
投与

第一
三共
株式
会社

アドレ
ナリン
液ボ
スミン
外用
液
0.1％

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

99 そのため器械出し看護師はボスミンのみ準備すると思い、外回り看護師に「ボスミン下さい」と伝えた。 外
回り看護師は外用として使用すると思い、ボスミン外用液を室内に持参し執刀医へ見せた。 執刀医より
「倍希釈でください」と返答があり、看護師はボスミン外用液を生理食塩水で２倍に希釈し、外用としてガー
ゼに浸して提供しようとした。 執刀医より「シリンジで下さい」と言われたため、外回り看護師はシリンジと
注射針を出しながら2000倍希釈ボスミンであることを伝えた。執刀医は通常使用している局注用ボスミン
の倍希釈が準備されていると思い「いつも使っている」と返事をした。器械出し看護師はシリンジに10ml
吸って準備し、「倍希釈です」と言って執刀医に手渡し、肛門粘膜周囲に全周性に局注した。直後から患者
の血圧、脈拍が急上昇し（動脈圧ラインで収縮期血圧>300mmHg、不整脈が出現した。麻酔科医が循環器
用薬の投与を行った。5分間程異常血圧が持続したが、その後バイタルサインは徐々に安定した。 1時間
30分後、看護師長が訪室し、執刀医に本当に2000倍希釈ボスミンで合っていたのかを尋ねたときに、本来
は20万倍希釈ボスミン（1%キシロカインE液2倍希釈）であったことが判明し、100倍投与していたことが判明
した。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

100

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

チ
ラー
ヂンＳ
錠50
μg
アトル
バス
タチン
錠
10mg
トリク
ロルメ
チア
ジド錠
2mg

あす
か製
薬 日
医工
タイ
ヨー

処方
忘れ

入院時、当日分の昼・夕食後薬しか持参され
ず、持参されなかった朝食後薬(チラーヂン・ア
トルバスタチン・トリクロルメチアジド)が継続処
方されないまま、経過した。中止41日目、他院
外来受診時に下腿の浮腫とチラーヂン未服用
の訴えがあり、中止前と同量でチラーヂンが再
開された。再開11日後、心不全、肺水腫等によ
り入院となった。

・持参されていない内服薬は
持参薬入力できないため、薬
剤師はカルテにチラーヂン等
の薬剤を持参されていないこ
とを記載していた。持参薬の入
力のあったもののみ承認さ
れ、内服薬が継続されていた。
・手術で主治医の承認ができ
ず、他の医師による承認となっ
た。
・中止薬の再開が心不全発症
に影響を与えた可能性があ
る。

持参薬入力システムの見
直し、取り決めを検討す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

101

障害
残存
の可
能性
なし

ミダゾ
ラム
注10
ｍｇ
「サン
ド」

サン
ド

過剰
投与

○月11日、脳挫傷、外傷性くも膜下出血等の加
療・精査のため、当院に入院となった。7ヶ月の
乳児であることを考慮し、脳神経外科主科とし
てPICUに入室、小児科も併診となっていた。
○月12日、頭蓋内出血の拡大等無いことから
手術適応はなく経過観察の方針となった。
○月13日、PICUより救命救急センターHCUへ
転室、それに伴い救急科へ転科となった。
○月14日、18時45分と20時41分の2回、母親よ
り「痙攣があった」との報告が担当看護師にあ
り、救急科医に報告された。ミダゾラムの小児
投与量を知るために小児科当直医へPHSにて
相談した。患者の体重が8kgである事を伝えた
ところ、「ミダゾラムの投与量は0.8mgである」と
の返答があった。21時9分に救急科医は患者
へミダゾラム8mgを静注した。脳外科当直医
師、小児科当直医師が診察のため来室した。
協議した結果、１：痙攣重積発作を示唆するこ
と、２：頭蓋内画像評価が必要なこと、
(以下、次ページ)

１．当事者は臨床研修のうち
小児科で研修を行ったのは1ヶ
月間のみであった。救急科で
診療した患者の大半は成人で
あった。小児科領域の経験・知
識が乏しかった。
２．小児科医師に相談した結
果で決定したミダゾラムの投与
予定量を医師と看護師間で情
報共有しなかった。
３．普段から鎮静剤の希釈内
容を口頭指示出し指示受けで
作成し、実施後に投与量を確
認することが多かった。
４．医師同席で緊急口頭指示
受けをする場合に、院内ルー
ルで用いることが決まっている
「口頭指示受けメモ」を使用で
きていなかった。

１．救急科と小児科との
連携を密にする。
２．救命センターICUと
PICUの診療連携や看護
師の病棟間研修について
協議していく。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

101

障害
残存
の可
能性
なし

ミダゾ
ラム
注10
ｍｇ
「サン
ド」

サン
ド

過剰
投与

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

３：転院は延期が妥当と思われること、４：抗痙攣薬の調整が必要なこととなった。協議の過程でミダゾラム
が0.8mgではなく10倍量の8mg静注されてしまったことに気付いた。救急科上級医へ報告。救急科上級医
は患者家族へ１：ミダゾラムの過量投与があった件、２：痙攣発作の原因精査の為、頭部CT撮影が必要な
件を説明した。その際、患者家族から医療スタッフに対して不信感の表明があった。CT撮影後、痙攣重積
発作への加療及びミダゾラム過量投与による副作用出現のモニタリング目的で救急救命センターICUへ転
室となった。
○月15日、3時3分に呼吸状態の悪化、痙攣も見られたため気管挿管、人工呼吸器管理が行われた。その
後も痙攣を認めていたことから、脳波検査を行ったところ、棘徐波を認めた。9時35分にラボナール0.5gの
静注を実施した結果、痙攣と棘徐波の頓挫を認めた。協議した結果、痙攣のコントロールは引き続き小児
科で行う方針となり、救命救急センターICUからPICUへ転棟、担当科も救急科から小児科へ転科となった。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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PMDAによる
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102

障害
残存
の可
能性
なし

ニカ
ルジ
ピン

サワ
イ

過剰
投与

白内障でOPをした患者。基礎疾患に生体腎移
植、CABGなどを行っている。術前より血圧が高
く、イソソルビドテープなどを使用していた。白
内障術後血圧が160mmHg、胸が締め付けられ
るように痛いと訴えがあり、眼科当直医が診
察。循環器内科医師当直へ相談がされた。循
環器内科医師の診察後、ニカルジピン原液で2
～3ml/ｈでという指示が出された。処方は循環
器内科医師がオーダーしたが流速まではコメン
トがなかった。眼科当直医は2～3ml/hを2～3A
投与と聞き間違った。看護師へ「側管からニカ
ルジピンを2行って」と指示を出した。聞いた看
護は「時間2ですか？」と確認を行ったが、2Aと
指示を出された。またその後2Aじゃあ効かなさ
そうだから3A行ってと再度指示を出した。看護
師が30mgをIVした。その後20分後血圧を再検
し血圧80mmHgまで低下した。循環器内科医師
へ眼科当直医が相談しRRSを起動。血圧が安
定するまで救命センターで経過を見ることに
なった。その後重大な有害事象は見られず、予
定通り退院となる。

・看護師は2チャレンジルール
を行い医師に確認している
が、医師の指示は変わらな
かった。いつもと違う投与方法
に疑問を持っていたが、眼科
医師と循環器内科医師が話し
合って決めたのだろうとそのま
まIVをしてしまった。また、当院
はニカルジピンは看護師が静
脈注射してはいけない薬剤で
あり、処方箋にもマークがされ
ているが、急がなければならな
いという気持ちの焦りから看護
師で行ってしまった。
・医師は当院に来て間がなく、
RRSのシステムや静脈注射の
ルールなどを知らなかった。ま
た、薬剤に関する知識もなかっ
た。
・マイクロドロップする薬剤に関
しての統一したルールがない。
診療科や病態によって使用方
法が変わるため指示の統一は
困難である。・看護師は3人夜
勤中、1名は休憩中。もう1名は
1年目であり相談できる相手が
いなかった。・眼科当直医も急
患対応している途中であり、気
持ちに焦りがあった。

・看護師に対しては、疑
問に思ったことは自部署
のスタッフだけでなく、使
い慣れている病棟に看護
師や、夜勤師長に相談を
するよう注意喚起を行っ
ている。
・医師はRRSのシステム
や静脈注射のシステムを
知らなかったため、今回
教育を行っている。
・また、院内ルールという
つは困難かとは思われる
が、良く使用する診療科
などの集まってもらい、統
一した指示が出せないか
検討する予定である。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
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103
障害
なし

ヘパ
リンナ
トリウ
ムNa5
千単
位
/5ml

持田
製薬
株式
会社

投与
速度
速す
ぎ

9時20分にABI検査のため担当看護師は患者
の点滴を一時ロックした。10時20分頃に患者は
検査を終え帰室したが、担当看護師はすぐに
対応できない状況であった。点滴が再開されて
いないのを（担当でない）看護師が見つけ、注
射箋を確認せずボトルに貼付されている点滴ラ
ベルを見て、輸液ポンプの流量設定し点滴を再
開させた。その際に、それぞれの点滴ボトルの
直下に設置されていた輸液ポンプの流量設定
を行ったが、2つの輸液ルートが途中で交差し
た状態となっており、ポンプが逆転した状態と
なっていた。その後、看護師二人でのダブル
チェックを行わず、担当看護師へ点滴確認をす
るよう伝えた。担当看護師も輸液ポンプの流量
設定のみを確認し、点滴ルートなどの確認は実
施しなかった為、ポンプが逆転していることに気
が付かなった。12時45分頃、輸液ポンプの気泡
アラームが鳴り病室に訪室すると、ヘパリン
15000単位+ソリタT1号200mlが80ml/hで設定さ
れボトルが空になっているのを発見した。2時間
24分で12450単位（20倍量）が急速投与された
ことが判明した。

1.当院でルール化されている、
点滴管理（刺入部から点滴ボ
トルまでの確認）と輸液ポンプ
使用時のダブルチェックを実施
していない。10分後の点滴確
認も実施していなかった。
2.心臓血管外科病棟であり、
過剰・急速滴下による心負荷
予防のために、ほぼ全例に輸
液ポンプを使用していた。輸液
ポンプの取り扱いに対する危
機意識が低下していた。
3.ヘパリンを使用する頻度が
多い部署であり、取り扱い注
意が必要な薬剤であるという
意識が低くなったいた。

1.点滴管理（刺入部から
点滴ボトルまでの確認）と
ダブルチェックの方法が
手順通りに実施されてい
るか、全スタッフの手技を
確認し、手順を確認す
る。
2.輸液ポンプ・シリンジポ
ンプの使用基準を検討
し、不必要な輸液ポンプ・
シリンジポンプは使用し
ない。
3.ヘパリンの作用・副作
用・注意点について、薬
剤師より講義を実施し、
知識確認のテストを行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

104

障害
残存
の可
能性
なし

セファ
ゾリン
Na注
射用
１g
「NP」

ニプ
ロ株
式会
社

過剰
投与

医師の注射オーダーがセファゾリン50mgのとこ
ろ、セファゾリン500mgで作成し実施した。

キリの良い数字であったため
紙に書いて計算せず、暗算で
計算した。担当患者以外の複
数人の点滴作成を行ってお
り、流れ作業になっていた。

点滴作成時は計算式を
表記のうえ、電卓を使用
して計算する。計算後、
式が正しいか逆算する。
年齢に対し投与量が適切
か考えながら点滴作成を
行う。一度に多くの点滴を
作成する場合は注意が
散漫になる為、指差呼称
を徹底する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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105

障害
残存
の可
能性
なし

デノシ
ン

田辺
三菱
製薬

過剰
投与

翌朝9時移植外科医師より昨夜のデノシンの投
与量について問い合わせあり、確認するとデノ
シン50mg投与するところを生食10mlで500mg/
瓶を溶解し、全量（500mg）投与していたことに
気付く。

・デノシンの溶解調製方法につ
いて知識が不足していた。
・体重あたりの量を確認してお
らず、計算していなかった。
・「生食10mlで溶いて10ml/hで
投与する」ということに意識が
向いていて、500mgのデノシン
を生食10mlで溶いて（全量を）
10ml/hで投与すると思い込ん
でしまった。

デノシンのオーダー・溶解
方法についてルール化す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

106

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明
処方
量間
違い

静脈奇形に対するポリドカノールフォームを用
いた硬化療法の際、3％ポリドカノール1アンプ
ル（2ml）に蒸留水4mlを加え6mlとした溶液2ml
にCO2 8mlを加え、撹拌し、フォーム状とすると
ころを、3％ポリドカノール原液2mlにCO2 8mlを
加え、撹拌した。ポリドカノールの投与量上限
は、2ml/kgで10 kgの本患児の上限は20mgとな
る。実際には、60mgを投与した。フォームの誤
調整により、上限の3倍量を投与した。治療手
技終了直後に、3倍量投与に気づいた。

フォーム作成、実際に硬化療
法手技含め慣れない手技（当
施設で2回目）であったこと。
フォームの作成の複雑さにつ
き、タイムアウトの際に関係者
に表明することを怠ったこと。

慣れない手技の場合、前
回の手技に関する報告
書を掲示するといった対
応だけでなく、フォーム作
成、実際の手技などを
シートにわかりやすく記載
し、関係者が手技の際に
一覧できるようにする。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

107

障害
残存
の可
能性
なし

ワー
ファリ
ンカリ
ウム
0.5mg
錠
ワー
ファリ
ン
1.0mg
錠
ワー
ファリ
ン5mg
錠

不明
不明
不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

重症心不全に対して心臓移植待機中の患者。
心臓移植へのブリッジ治療として埋込型補助人
工心臓を移植し外来通院中。抗凝固療法のた
めワーファリンを内服し、家庭で自己検査用血
液凝固分析器でINRを毎日チェック。この結果
を電話で病院へ報告しワーファリン内服量を調
整していた。家庭測定にてINRが上昇、8以上と
の報告があったため緊急入院となり、リバース
を行った後に再度ワーファリンの調整を行っ
た。
ワーファリン錠5mgと0.5mgの規格違いの誤薬
は2日間連続で発生していた。1日目は、ワー
ファリンの指示量4.75mgに対して、患者は、
ワーファリン錠1mgを4錠、ワーファリン錠5mgを
1錠、ワルファリンＫ錠0.5mg「NP」を0.5錠、計
9.25mg服用していた。本来であれば、ワルファ
リンＫ錠0.5mg「NP」を1.5錠服用すべきだが、同
系色である5mgを1錠と0.5mg錠0.5錠を服用され
ていた。2日目は、ワーファリン指示量4.5mgに
対し、患者は、ワーファリン錠5mgを9錠、計
45mg服用していた。

・処方内容：ワーファリン錠
1mg5錠、ワルファリンＫ錠
0.5mg「NP」1.5錠、1日1回夕食
後 14日分、その他高血圧薬
等。
・ワーファリンの処方を、ワー
ファリン錠1mg1日5錠、ワル
ファリンＫ錠0.5mg1日1.5錠と処
方したところ、院外薬局でワー
ファリン錠1mg1日5錠をワー
ファリン錠5mg1日1錠と規格変
更を行い処方された。患者が
ワーファリン錠5mgを、ワーファ
リン錠0.5mgと思い過剰内服と
なった。
・患者は退院後、初めて院外
薬局で処方薬を受領しており、
その際、処方箋には直近の
INR値（2.99）が印字されてい
た。
・院外薬局の薬剤師は、患者
が日々、INR値により内服量を
調整されていることを患者から
聞き出せず知らなかった。
・薬剤師はワーファリン錠の規
格変更について指導時に患者
へ説明したが、患者は説明は
なかったと言っている。

ワーファリンを処方入力し
た場合、処方箋にはワー
ファリン錠１mg（規格変更
不可）と記載される様にし
た。近隣の処方薬局対
し、当院のワーファリンの
規格変更に関する情報
提供を行い、周知をお願
いした。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

108

障害
残存
の可
能性
なし

エブ
トール
250m
g錠

科研
製薬
株式
会社

過剰
投与

本来であれば2ヶ月前でエブトールを中止する
はずであったが、中止できていなかった。今月
末に事象の発生に気付き、同日、患者に説明し
謝罪した。

眼の症状を以前から訴えてい
たが、超過投与されていたエ
ブトールの有害事象の可能性
もあり、眼科受診依頼をした。

改善策として、医師本人
が、今後注意を怠らない
ようにすること、結核患者
に対して、治療開始時点
で各薬剤の投与期間を明
示することとした。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

109
障害
なし

アダ
ラートＣ
Ｒ錠２０
ｍｇ マ
グミット
３３０ｍ
ｇ ガス
ターＤ
錠２０
ｍｇ ド
ネペル
ジル塩
酸塩錠
５ｍｇ
「クニヒ
ロ」 ク
エチア
ピン錠
１２．５
ｍｇ「ア
メル」 ミ
ルナシ
プラン
塩酸塩
錠１５
ｍｇ ア
リピプ
ラゾー
ル錠３
ｍｇ「ア
メル」

バイ
エル
薬品
協和
化学
工業
ＬＴＬ
ファ
ーマ
皇漢
堂製
薬 共
和薬
品工
業 沢
井製
薬 共
和薬
品工
業

患者
間違
い

朝８時半に看護師は配薬をしようと患者Ａの配
薬箱をもって患者Ｂの部屋に訪室した。患者Ｂ
に「患者Ａですね」と聞いたところ、患者Ｂは「は
い」と返事した。看護師は「はい」と言われたた
め患者Ｂに患者Ａの薬を与薬した。その後、看
護師が患者Ａの部屋に配薬をしに行こうとした
ところ、患者Ａの薬がなく患者間違いをしたこと
が発覚した。患者Ａの内服薬には向精神薬や
精神神経用剤が４種類あり、患者Ｂは日中ほと
んど入眠し、夜間も傾眠傾向でＳＰＯ２低下もみ
られたため酸素投与が開始された。

・配薬をした看護師は、患者確
認の時は患者に名乗ってもら
う手順を怠った。
・配薬をした看護師は、患者確
認のとき本人からの確認のみ
の照合しかしていなかった。
・配薬をした看護師は、患者が
「はい」と返事をしたため患者Ａ
であると思い込んだ。
・患者Ａと患者Ｂは名字のはじ
めの一文字が同じ「と」であり、
患者Ｂは看護師の「と」の口の
動きで自分であると判断した。
・患者Ｂは難聴であり看護師の
言葉が聞き取りにくかった。

・内服薬を与薬する時
は、配薬箱の名前とリスト
バンドで照合する手順を
遵守する。
・患者に名前を確認する
時は、患者にフルネーム
を名乗ってもらい確認す
る手順を遵守する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

110
障害
なし

ラボ
ナー
ル マ
グネ
ス
コー
プ

ニプ
ロES
ファ
ーマ
ゲル
べ・
ジャ
パン

薬剤
間違
い

1歳女児、体重6.2ｋｇ。心臓MRI検査のために、
造影剤はガドテル酸メグルミン（商品名：マグネ
スコープ）、鎮静薬としてチオペンタール（商品
名：ラボナール）を使用予定であった。小児科医
師は、造影剤マグネスコープを10ｍLシリンジ製
剤から2.5ｍLシリンジに1.24ｍLを分注して準備
を行った。また、鎮静用にラボナールを10ｍLシ
リンジにて溶解し、さらに2.5ｍLシリンジに2ｍL
を分注して準備を行った。また、この時シリンジ
には薬剤名を記載していなかったが、準備した
液量が異なっていたため、医師は両薬剤の判
別が可能であると考えていた。
患児は病棟にて予めラボナールを投与されMR
室に入室した。医師は分注したマグネスコープ
を持ってMR室に入った。しかし、マグネスコープ
投与直前に患児が目を覚ましたため、医師は
前室に戻り持参したラボナール入り2.5mLシリ
ンジを持ってMR室に入り、1mL追加で使用し鎮
静した（この時点でラボナールのシリンジ残量
は1mL）。次にマグネスコープを投与したが、造
影剤の効果が画像で確認されなかったため、シ
リンジの取り違えの可能性も考慮し確認を行っ
たところ、造影剤と考えて投与された薬剤はラ
ボナールであったことが発覚した。発覚後、再
度マグネスコープを投与し、検査を行った。ラボ
ナールの総投与量は小児薬用量として問題な
い投与量であった。

当院では、造影剤はMR室の
技師、鎮静剤は診療科医師が
準備している。成人の場合は
造影剤がプレフィルドシリンジ
製剤をそのまま使用するが、
小児の場合は使用量が少ない
ため2.5mLシリンジへ分注して
使用していた。溶解後のラボ
ナールはほぼ無色透明、マグ
ネスコープも無色透明であっ
た。分注後のシリンジに薬剤
名を記載していなかった。シリ
ンジの規格は同一であり、ラボ
ナール使用により2剤の液量
がほぼ同量となり、識別困難
であった。本事例では、造影剤
投与直前に追加の鎮静薬投
与が必要となったため、マグネ
スコープを手に持ったまま前室
に戻り、追加でラボナール入り
シリンジを持ってMR室に戻る
という通常と異なる動作を行っ
たことも要因として考えられ
る。

薬剤準備から使用までが
短時間の場合であって
も、薬剤をシリンジに分注
した際に薬剤名を記載す
ることやカラーシリンジの
導入等のルールを検討
中である。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

111
障害
なし

不明 不明

禁忌
薬剤
の与
薬

CVポート造設予定の患者に対し、バイアスピリ
ンを休薬していたにもかかわらず、外泊出発時
に渡してしまい、外泊中内服していた。また、血
小板値が低く、CVポート造設術は中止となっ
た。

外泊から帰院時に外泊中の内
服薬の確認をすると、休薬中
であったバイアスピリンを内服
してしまったことが発覚した。
バイアスピリンの服用指示は
中止としていたが、次の定期
処方で処方され、病棟にあ
がってきてしまい、そのセットさ
れた薬を外泊出発時患者に渡
してしまった。

・これまでの内服と、定期
処方が異なる場合は、理
由を確認する。
・外泊時の内服薬に関し
て、患者に渡す前に手順
通りの確認を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

112
障害
なし

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

ミダゾラム使用の鎮静処置後、覚醒が悪かっ
た。原因検索をしたところ、ミダゾラム併用注意
薬を常用していることが発覚した。また、抜歯処
置に対し、ミダゾラムを合計8.5mg使用してお
り、呼吸及び循環動態を観察できる医療従事
者を置いていなかった。

・鎮静処置後、覚醒が悪かっ
たためミダゾラム鎮静作用に
よるものと考えフルマゼニルを
投与した。しかし一時的な覚醒
はあるものの、再鎮静の状態
となり、原因検索を行ったとこ
ろミダゾラム併用注意薬である
シメチジンを常用薬で内服して
いた。
・時間経過とともに覚醒度は改
善してきたため、薬効が消失
するまで終日経過観察し、翌
朝安静度フリーとなり予定通り
の退院となった。

・常用薬と入院時使用薬
（特にハイアラート薬）と
の相互作用チェックを強
化する。
・添付文書の手順を順守
する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

113
障害
なし

オム
ニ
パー
ク

第一
三共

その
他の
製剤
管理
に関
する
内容

問診表には「造影剤により息苦しさ、ぜーぜー
した」との記載があったが、造影CT時の血管確
保を行った看護師が問診表の記載を見落とし
た（血管確保時に確認となっている）。造影剤を
投与した看護師も問診表を見落とした。また、
放射線技師は必ずダブルチェックもかねて確認
することになっているが、見落とした。

問診表を確認する看護師が部
署変更後、１ヶ月であり不慣れ
であった。
問診表自体がやや見にくい。

問診表の様式を一つ一つ
チェック欄を作成。
問診表の確認場所を、煩
雑している血管確保室看
護師でなく、外来受付に
変更できないか検討中。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

114

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ベム
リディ
錠２５
ｍｇ

ギリ
アド

処方
忘れ

術前検査でＢ型肝炎のキャリア指摘があり，消
化器内科へコンサルトし，再活性化予防目的に
ベムリディが処方された。耳鼻咽喉科の治療を
優先とし，治療終了後，消化器内科へ再度コン
サルトする方針となっていたが，連絡が滞って
いた。退院時に１４日分処方したが，その後，
耳鼻咽喉科では処方継続しなかった。患者より
Ｂ型肝炎に関する質問を受け発覚したもので，
約２ヶ月間無投薬となった。

消化器内科より，耳鼻咽喉科
へ退院時に連絡を依頼してい
たが，依頼を受けてから約３ヶ
月後の退院であったため，耳
鼻咽喉科担当医が失念した。

・指示簿への記載および
退院前の他科への受診
確認を徹底する。
・入院診療科のみに任せ
きりにせず，定期的にカ
ルテ診などでも確認を行
うよう努める。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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事故
の程
度

販売名
製造販
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名
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PMDAによる
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115
障害
なし

ヒュー
マロ
グ注ミ
リオ
ペン
300単
位
ヒュー
マロ
グミッ
クス５
０注ミ
リオ
ペン

リリー
リリー

処方
薬剤
間違
い

妊娠17週4日出血あり緊急入院、2週間後の土
曜日に退院となった。患者は妊婦糖尿病のた
め入院中にインスリン治療を開始、自己接種可
能のためヒューマログ注ミリオペン　300単位
/3mLを自己投与し退院後も継続となった（朝前
8単位、昼前8単位、夕前14単位）。使用してい
たヒューマログ注ミリオペンの残りが次回の外
来までは足らず、糖尿病センターの主治医（研
修医）より退院処方されていた。看護師は、病
棟に届いた薬とオーダー名を確認し、薬本体を
患者に見せ、目視で間違いないことを確認して
渡し、退院された。
1週間後の日曜日、患者から処方された製剤で
朝に1回使用したが、退院時に処方されたイン
スリン製剤が入院中に使用していたものと異
なっていると病院に連絡があった。救急外来受
診となり、退院時の処方がヒューマログ注ミリオ
ペン300単位/3mL（超速効型）ではなく、ヒュー
マログミックス50注ミリオペン300単位/3mL（混
合型）となっていた。明らかな低血糖発作など
副作用はなかったが、昼はスキップし夕から再
開となる。

＜当事者（研修医）＞
・カルテより週末退院の可能性
があることは把握していたが、
金曜日は退院決定されていな
かった。
・気になり土曜日9：30頃病棟
に行くと、本日退院（10：00）と
退院決定されていた。退院時
間まで時間がなく当直業務前
に処方した。
・上級医不在の状況で急遽退
院処方を出すことになった。
・「ヒュマ」の3文字検索すると、
ヒューマログミックス50注ミリオ
ペン300単位/3mLが目に入り
確定した。薬品名が違ってい
たことに気付かなかった。
・普段からコピーして処方して
いない。
(以下、次ページ)

・糖尿病センターを回る初
期研修医にはインスリン
の種類による違いや薬効
について教育を行う。
・原則研修医のオーダー
は上級医が確認する（急
遽退院の場合は必ずしも
できない）。
・インスリン製剤は名前の
類似品が多くあるためコ
ピペして処方することも、
薬剤間違い処方の予防
策である。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

115
障害
なし

ヒュー
マロ
グ注ミ
リオ
ペン
300単
位
ヒュー
マロ
グミッ
クス５
０注ミ
リオ
ペン

リリー
リリー

処方
薬剤
間違
い

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

＜糖尿病センターリスクマネージャー＞
・研修医のオーダー、記録については指導医が確認するが、タイムリーにはできない。指導医が個々に後
日承認している。研修医は承認が必要なことは知っているが、電話をかけて承認を依頼するよう指導して
いない。
・インスリンは、妊婦には安全が確保されているBランクの製剤を使用している。今回間違って処方した製
剤もBランクだったが、例えばCランクの製剤（ランタスなど）であれば胎児への安全性は担保できない。今
回出生後に胎児に奇形があったと言われても否定できない。
・今までも、3文字検索で今回と同様の間違いをしたことがあったが、薬剤師や看護師に指摘され未然で済
んでいる。滅多に処方しないヒューマログミックス50注ミリオペンが上位にあり、よく使用するヒューマログ
注ミリオペンが下位にありスクロールしないと表示されない。分かっていても間違えることがある。
・薬剤の序列変更を申し出たが診療科により優先順位が異なるため、序列の変更に責任と更新管理が困
難であるとの回答であった。
＜薬剤部＞
・オーダー内容と監査し薬剤を払い出す。オーダー内容と薬剤は間違っていないが、前回の処方内容と確
認はしない。
・平日の退院処方であれば、病棟薬剤師が前回処方と違うことを気付くことはあるが、必ず気付くとは限ら
ない。
＜看護師
・処方箋控えと薬剤、電子カルテのオーダーと薬剤は確認するが、前回処方内容との違いを原則確認して
いない。
・入院中にインスリンが変更になる場合もあり、前回処方と同じとは限らない。
・看護師管理もしくは介助でインスリン注射をしていれば、薬剤の違いに気付くこともあるが、今回は短期
間の入院期間であり、自己注射が可能となり薬品も自己管理されていた。
・患者と一緒に薬剤を確認したが、目視での確認であり、薬剤名まで読み合わせをしていなかった。
・インスリン製剤が多種あるが、よく似た表示、外装であり、患者は目視ではその差が判別しにくかった可
能性がある。
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116
障害
なし

サイ
レー
ス静
注
2mg

エー
ザイ
株式
会社

投与
速度
速す
ぎ

サイレース静注2mgを原液で急速静注した。投
与後1分程度でSPO2が低下し、心停止となり、
院内急変時対応コールして、心臓マッサージ、
アンビュー換気を行い、心拍再開し、その後自
発呼吸再開した。経鼻エアウェイ挿入し病棟帰
室となった。なお、拮抗薬については作用時間
が短時間であり再鎮静の危険性があるため使
用せず、経過観察し覚醒を待つことになった。
翌日の朝は傾眠傾向ではあったが、本事例前
から傾眠傾向のみられた患者であり、意識レベ
ルは回復してきており、意思疎通が可能なレベ
ルであることから、翌日には過量投与の影響は
ほぼなくなったと考えられた。

・サイレース静注2mg1Aを生理
食塩水で10mLに希釈（10倍希
釈）し、患者の状態を確認しな
がら2mLくらいずつ投与する予
定としていた。
・担当医は、サイレース静注
2mg1A　ワンショットとオーダー
を入力した。その後、上級医は
オーダー内容を確認しなかっ
た。
・サイレース静注2mgを原液で
急速静注した医師は、サイ
レース静注2mgの用法を知ら
なかった。
・上級医は、担当医に具体的
な用法・用量は指示せず、不
穏時にサイレース静注2mgを
投与するよう伝えただけだっ
た。
・サイレース静注2mgの投与を
指示した上級医は、投与した
担当医がサイレース静注2mg
の投与方法を知っていると
思っていた。
・不穏のある患者に検査の時
間の長いMRI検査が必要で
あったのか十分な検討がされ
ていない。

・医薬品の用法用量がわ
からない場合には、投与
前に確認する。
・院内の医療安全に関す
るお知らせの「号外」でサ
イレース静注2mgを使用
する際の注意を周知し
た。
・臨時請求されたサイ
レース静注2mgを薬剤部
から払い出す際には、注
意喚起のお知らせを添付
する。
・鎮静を必要とする患者
にMRI検査が必要かどう
かということを診療科内で
よく話し合いを行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

内視鏡医が検査を開始し、看護師Aはモニター
管理と記録をし、看護師Bが検査介助をしてい
た。主治医は検査途中から加わり、検査の様
子を見学していた。胃潰瘍部からの出血が見ら
れたため、焼灼止血術施行中、患者からの疼
痛の訴えが強く、体動も激しかったため、安全
に治療が行えないと判断。ミダゾラムを使用し
鎮静下での検査となった。

・薬剤投与直前の確認行為を
怠った。

・薬剤投与直前の指さし
呼称の徹底。
・ダブルチェックの周知徹
底（医師に対して）。
・トレイに薬剤名を書いた
大きな札を置き、札を外さ
ないとシリンジが取れな
いようにする。

117

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

薬剤
間違
い

製造
業者
不明

医薬
品名
不明

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

内視鏡医の指示のもと、ミダゾラム2mL＋生食8mL（以下ミダゾラムとする）、フルマゼニル1A（5mL）をシリ
ンジに準備し、別々のトレイに置いて上段にミダゾラム、下段にフルマゼニルとなるように重ねて処置台の
上に置いた。内視鏡医の指示のもと、看護師Aがミダゾラム2mLを静注した。検査が終盤になり看護師Bよ
り患者の迎えの連絡を病棟にしてほしいと言われ、検査室を離れた。検査が終了し、看護師Bは口腔内の
唾液の吸引をしていた。内視鏡医より主治医にフルマゼニルで鎮静の解除をするよう指示があり、主治医
は重ねて置いてある上段のトレイよりシリンジを取り、通常通りシリンジ内の半量、4mLを1/2Aと思い、静
注した。残りの半量をソルラクト内に混注しようとしたところ、キャップが空かなかったため、電話から戻った
看護師Aにシリンジを渡し、看護師Aがキャップを外した際、ミダゾラムであることに気付き、内視鏡医と主
治医へ薬剤間違いであることを伝えた。すぐに看護師Aがフルマゼニル1/2Aを静注し、残りの1/2Aをソル
ラクトに混注した。血圧は治療前：96/47mmHg、内視鏡中：収縮期140-150mmHg、ミダゾラム鎮静後：
101/62mmHg、ミダゾラム誤投与後：85/44mmHgであった。
フルマゼニル投与直後は73/34mmHgまで低下したが、呼びかけに対して開眼、返事をするまで回復した
ため、病棟に戻り慎重に経過を見ることとした。病室到着後、予定されていた濃厚赤血球2単位を輸血しな
がらモニター管理下で経過をみた。夕方には血圧108/60mmHgとなり、意識状態も治療前の状態まで改善
した。
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118
障害
なし

ランタ
ス注
ソロス
ター
ランタ
スXR
注ソ
ロス
ター
インス
リン
グラ
ルギ
ンＢＳ
注ミリ
オペ
ン「リ
リー」

サノ
フィ株
式会
社 サ
ノフィ
株式
会社
日本
イー
ライリ
リー
株式
会社

薬剤
間違
い

持参薬のランタス注ソロスター（当院未採用）の
残がなくなり、代わりに医師の指示なく他患者
のランタスXR注ソロスターを渡してしまい、1回
使用してしまった。

ランタス注ソロスターを持参し
た患者がいた。当院はランタス
注ソロスターは未採用でバイ
オシミラーのインスリン　グラ
ルギンＢＳ注ミリオペン「リ
リー」を採用している。また別
にランタスXR注ソロスターを採
用している。

必ず医師のオーダーを確
認してから、指示を実施
することを再確認した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

119

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

サワ
シリン

不明

処方
薬剤
間違
い

患者にペニシリンアレルギーあるにもかかわら
ず、サワシリンが処方され、帰宅し服薬後に薬
疹と呼吸困難を生じた。

・病院移転（医事システムの入
れ替え）によりカルテの薬物ア
レルギー記載が移行されてい
なかった。
・処方時にも薬物アレルギー
の確認が徹底されず、患者に
誤った薬を処方した。

医事システム移行の際の
転記ミスであり、その他適
応記載がある患者すべて
の再点検を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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120

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

フェン
タニ
ル注
射液
０．２
５ｍｇ
「ヤン
セン」

テル
モ

投与
速度
速す
ぎ

脊椎手術が終了し、気管チューブ抜去後、頻
脈・頻呼吸あり。右上肢末梢のボーラス投与
ルートからオノアクト5mg・フェンタニル25μgを
投与し生食20mlをフラッシュしたところ、意識消
失・呼吸停止となる。すぐに緊急コールしマスク
換気を試みるが、声門閉鎖により換気困難とな
る。ロクロニウム40mg投与しマスク換気可能と
なり、SpO2・血圧も上昇みられ、気管チューブ
再挿入しICU入室する。

・透析患者で左上肢はシャント
造設のため右上肢に末梢ライ
ンを２本留置し、フェンタニル
ボーラス投与用と持続投与用
に区別していたが、急変した状
況下での確認が十分でなかっ
た。
・患者は透析患者であり、術
中、ボーラス投与ルートの補
液流量は絞り気味で調整して
いたため、ルートにフェンタニ
ルが残っており、急速投与され
た可能性。

・補液スピードが緩徐な
ルートからのボーラス投
与後はルートの長さを考
慮した補液投与を行な
う。
・複数の点滴ルートがあ
る場合、ハイリスク薬の
急速投与用ルートが分か
るように表示する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

121
障害
なし

スル
ピリド
錠50
ｍｇ
「サワ
イ」

沢井
製薬

期限
切れ
製剤
の交
付

自動錠剤分包機内の薬剤の発注、期限切れ確
認を担当している薬剤師2名に対して、薬剤師
Ａが販売メーカーが変更になった薬剤のことで
質問した際に、分包機内の別の2剤が期限切
れであることが発覚した。自動錠剤分包機に
は、114種類の薬剤（バラ錠）がセットされている
が、そのうちの2種類の薬剤（タフマックＥカプセ
ル、スルピリド錠50mg）が期限切れであること
がわかった。スルピリド錠は、今年の○月に期
限が切れていた。調査の結果、8日～9ヶ月間
期限が切れたスルピリド錠が7名の患者に調剤
されていたことがわかった。タフマックＥカプセ
ルは、記録上では、昨年○月に期限が切れて
いる薬剤が分包機内に残っていることになる
が、当時の担当薬剤師が期限切れ前のタフ
マックＥカプセルを廃棄し、ＰＴＰシートのタフ
マックＥカプセルを補充していた。そのため、期
限切れ薬剤の調剤は行われていなかった。薬
剤を廃棄した記録は残されていなかった。薬剤
部では、半年間購入（発注）されていない薬剤
がある場合は、発注の担当薬剤師Ａがそれぞ
れの薬剤担当者に伝え、期限切れの確認を
行っている。

・期限切れ防止のため、発注
担当薬剤師が半年間購入され
ていない薬剤のリストアップを
行い、各薬剤の担当薬剤師へ
伝えていたが、当事者2名は期
限切れの確認を行っていな
かった。
・期限確認後の報告をする
ルールがなく、発注担当薬剤
師は、期限切れチェックが行わ
れたかどうかの確認をしてい
なかった。
・薬剤師は、日中、病棟業務、
調剤業務をシフトを組んで行っ
ており、薬剤管理の業務は時
間外に実施していることが多
く、薬剤師の業務であるという
意識が低かった。

・2回／年、薬剤の期限の
確認を行う。
・自動錠剤分包機内に使
用頻度の少ない薬剤を入
れない。不要なバラ錠製
品の購入を中止する。分
包機に搭載されている各
カセットの実装回数（実際
に払い出した回数・錠数）
を確認する。
・バラ錠購入を中止する
基準を設ける。
・分包機カセット内の薬剤
の期限をわかりやすく表
示する方法を検討する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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122

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ノルア
ドリナ
リン注
１ｍｇ

アル
フレッ
サ
ファ
ーマ

過剰
投与

受け持ちの看護師が3時から休憩となるため、
点滴内容の申し送りを口頭で受け、伝票のファ
イルのみを受け取った。3時40分頃メインが投
与されていた輸液ポンプの閉塞アラームが数
回鳴っており、観察すると左手のメインが投与
されている末梢ライン刺入部が腫れているよう
にみえたため、逆血を確認しようとした。メイン
のソルデム3Aのボトルからラインを刺入部まで
はたどらず、途中にあった三方活栓より10mLの
生食シリンジでまず逆血を確認、2‐3mL程度フ
ラッシュ投与した。投与直後よりモニター上の
脈拍は180台まで上昇、血圧も180台まで上昇
したため、点滴ラインを刺入部まで確認したとこ
ろ、フラッシュしたのはノルアドレナリンのライン
であった。血圧180/102、脈180-190台、SPo2：
99％、意識レベルJCS2-10、頻呼吸であったた
め、看護師が苦しいですかと問うと、頷きあり。
当直医に報告し診察依頼。10分後には血圧
130台、脈拍130‐150台まで下降し、頻呼吸も改
善された。医師来棟し、診察。呼吸安定してお
り、意識レベル、神経所見の変動はみられな
かった。ノルアドレナリンの投与をいったん終了
し、経過を見るよう指示を受けた。
4時30頃には血圧100台、脈拍80-110台で経
過。血圧が90台以下になるようであれば再度ノ
ルアドレナリン投与を再開することとなった。

・点滴のルートを刺入部まで確
認しなかった。
・点滴ラインが左右に入ってい
たが、同じ点滴台を使用してい
た。またライン類も絡まってい
たことやコード類も多く混在し
ていたことでルートをたどる動
作もスムーズにできなかった。
・看護師交代時に点滴ファイル
のみで送りであり、ルートの確
認はできていなかった。

・投与されている薬剤を
確認する時は6Rを守る。
・薬剤から末梢までしっか
りとラインをたどり、どの
ラインからどの薬剤が投
与されているかを確認す
る。
・点滴ラインが左右の手
に挿入されている場合
は、手順通り点滴台も左
右に分ける。
・点滴伝票のみではなく、
ベッドサイドでラインを指
で辿り、刺入部、投与量
を確認し、申し送る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

3ヶ月前に他院より胃線腫にて精査目的に紹介
になった際、紹介状の既往歴にはアジソン病と
の記載がなかった。しかし、治療経過記録の中
にアジソン病にて通院中、処方箋にはコートリ
ルの服用情報の記載があったが、主治医が見
落としてしまい、カルテの患者記録の既往歴に
記載漏れが生じ、その後も気づくことなく、治療
経過していた。前月のESDの際は3日間の内服
中断であり目立った症状もなく経過したが、今
回はいつから服用が中断していたかは不明で
ある（今回の紹介病院からの紹介状にもアジソ
ン病の記載はなく、副腎皮質ステロイド剤につ
いての情報もなかった）が、入院後は絶飲食の
ためステロイド剤の投与が行われていなかった
ことで、副腎不全となり急変に至ってしまった。

・紹介状の治療経過欄に「アジ
ソン病の治療中」と記載はあっ
たが、既往歴の欄にアジソン
病の記載がなかったことで、主
治医が患者カルテに入力する
際にアジソン病の認識を忘れ
見落としてしまった。
・持参薬確認書で副腎皮質ホ
ルモン剤の内服が確認できた
が、医師はしっかり確認してい
なかった。また看護師・薬剤師
も患者の状態でステロイド剤
が中止になっていると思い込
み確認をしなかった。
・急変の数日前より副腎不全
の兆候はあったが、アジソン病
を認識していないことで病変の
原因を特定できなかった。

・患者の既往歴・治療内
容はしっかり把握し、記録
に残す。
・副腎皮質ステロイド剤も
ハイリスク薬と認識し、持
参薬報告書に色付け
（マーキング）し、多職種
で服薬中止・継続の確認
を確実に行えるようにして
いく。
・持参薬報告書は医師と
看護師で確認し、服薬の
継続・中止・変更の確認
を行っていく。
以上の決定事項を医療
安全推進委員会、セーフ
ティマネジメント部会、看
護師長会で報告周知し、
各部署スタッフへも周知
した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

無投
薬

ファイ
ザー
株式
会社

コート
リル

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

123

急変の3日目から、せん妄・意識障害などの症状があり精神科へのコンサルトなどもしたが、せん妄とは診
断されなかった。もともとアジソン病を認識できていないことで、原因を判断することができず、結果、痙攣
発作から意識障害・心肺停止となってしまった。心肺停止後、すぐに近くにいた循環器医師が対応。蘇生
開始し最初のアドレナリンが8時10分、挿管して気道確保し心臓マッサージを継続している。その後心室細
動を認めたためアドレナリン2回目を投与して除細動したところで呼吸と心拍再開を8時23分に確認した。
△月4日の採血で、低ナトリウム血症と高カリウム血症を認めたため症状の原因が電解質異常からのもの
と判明。既往にアジソン病があったため、副腎不全の増悪と考えた。入院時よりアジソン病であることを把
握しておらず、以前から内服していたステロイド薬をどの時点からかは不明であるが中止されており、それ
に気づくのが遅れた。入院時より低血糖で電解質異常があることから当院入院時には副腎不全の兆候が
あったが、アジソン病であることを把握していなかったため原因を特定できなかった。
蘇生後は、ステロイド薬の投与と電解質の補正で心肺機能、腎機能等は問題なく経過している。開眼、瞬
きなどはあるが意識は戻らない状況。2ヶ月後の頭部CTではびまん性脳萎縮および広範囲な脳実質の濃
度低下があり低酸素脳症の変化が疑われる。全身状態としては19日後に気管切開、26日後から呼吸器
離脱、インスピロンにて酸素吹き流し管理、39日後に胃瘻造設し経管栄養管理中である。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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の程
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製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

124
障害
なし

コデイ
ンリン
酸塩
錠
20mg
オキ
シコン
チンＴ
Ｒ
10mg

武田
薬品
工業
株式
会社
シオ
ノギ
ファ
ー
マー
株式
会社

患者
間違
い

受け持ち看護師は、患者Ａが20時に内服するコ
デインリン酸塩錠を19時30分に遅出看護師と
共に準備を行った。準備したコデインリン酸塩
錠は、病棟が独自に作成した準備した麻薬を
紛失しないように貼りつけるプラスチック板（以
下プレート）に貼り付けた後に、メッシュの袋に
入れ麻薬金庫へ戻した。その後、緊急入院と
なった患者ＢにオキシコンチンＴＲ錠が処方さ
れ、患者Ｂの受け持ち看護師とリーダー看護師
で準備を行い、プレートへ貼り付けた後に患者
Ａとは別のメッシュ袋へ入れ麻薬金庫へ戻した
（患者Ｂのメッシュ袋は、患者Ａのメッシュ袋の
上に置かれる感じで保管された）。20時、患者Ａ
の受け持ち看護師は麻薬金庫の鍵をリーダ看
護師より預かり、メッシュ袋を取り出した（この
際、患者ＢのオキシコンチンＴＲ錠の入った袋を
取り出している）。その際に前日も患者Ａを受け
持っており、麻薬を内服しているのは患者Ａ一
人だけと思い込んでいた為、メッシュ袋の中身
と患者名の確認は行っていない。患者Ａのベッ
ドサイドへ行き、患者確認を行った後にＰＨＳに
電話がかかってきた。ＰＨＳの応答をしながら、
メッシュの袋より薬剤を出し、手を出した患者へ
ヒートから薬剤を取り出し配薬した。患者Ｂの受
け持ち看護師が麻薬金庫よりメッシュ袋を取り
出した際に、患者Ａのコデインリン酸塩錠が
残っていることを疑問に思い、患者Ａの受け持
ち看護師へ確認したところ、患者Ｂのオキシコ
ンチンを患者Ａに内服させていたことが発覚し
た。

・麻薬・向精神薬・毒薬・特別
管理薬品取り扱いマニュアル
に沿った管理が行われておら
ず、効率を重視した病棟独自
のルールにて麻薬管理が行わ
れている。
・患者へ投与する際に５Ｒの確
認が行われていない。
・電話応答しながら与薬業務を
行っている。
・メッシュの袋に準備した麻薬
を入れて保管しており、更に1
つのメッシュの袋には複数の
患者のプレート（準備した麻薬
を１患者毎のプレートに張り付
けてある）が入っており、メッ
シュの袋はチーム毎（Ａチー
ム、Ｂチーム）で準備されてい
た。

・患者へ与薬を行う際に
は、看護師は最終与薬者
として責任を持ち、内服
与薬直前に5Ｒ確認を必
ず行うことを徹底する。
・準備をした麻薬を入れ
ていたチーム毎のメッ
シュ袋はやめ、１患者１袋
（表に患者名、患者ＩＤラ
ベルを貼る）で準備をし患
者のベッドサイドへ持参
する。
・麻薬は、与薬をする際
に金庫から出し準備をす
る（事前準備はやめる）。
また、準備時には2人双
方向役割分担にてダブル
チェックを行う。
・病棟の主任看護師が、
麻薬管理・与薬責任・与
薬手順に対する勉強会を
病棟スタッフに行う。
・各スタッフの与薬手順・
行為を確認し、ダブル
チェック及び患者確認が
確実に行われているか確
認を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

125
障害
なし

ペン
レス
テー
プ

マル
ホ

その
他の
与薬
に関
する
内容

麻酔科術前指示票に「ペンレス、貼付時間：
7:00、部位：右手背」とあった。看護師は指示票
を指さしながらペンレスを貼付したが、貼付した
部位は右橈骨であった。手術室より連絡があ
り、貼付部位間違いに気付いた。

・右橈骨部に貼付指示の患者
を受け持った経験があり、右
橈骨と思い込んだ。
・指示は指さし確認していた
が、実施時の確認が不足して
いた。

・指示は指さし声出し確
認、実施時も対象の部位
を指さし声だし確認する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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売業者

名

事故の
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

126
障害
なし

ソル
コー
テフ
100ｍ
ｇ

ファイ
ザー

無投
薬

患者は造影剤アレルギー歴があり、カルテに造
影CT時はソル・コーテフの事前投与検討と記
載があった。検査前日、放射線部看護師はカ
ルテ情報を確認、主診療科外来へ連絡し血管
確保を依頼した。当日朝、医師はソル・コーテフ
を処方したが、外来看護師は注射の指示を知
らずに血管確保、患者は研修医と検査室へ移
動した。放射線部看護師は、問診票の造影剤
副作用歴ありを確認、投与前ステロイド点滴あ
りと記載されていたため、患者に注射をしたか
確認、「はい」と返答があったため、投与が済ん
だと思い込んだ。検査終了後、会計より注射薬
入力の問い合わせがあり、ソル・コーテフが未
投与であることが発覚する。

・看護師は問診票を確認した
が、造影剤副作用歴と投与前
ステロイドの記載を見落として
いた。
・医師と患者に同伴した医師、
外来看護師、放射線看護師間
で、患者の情報や検査前のス
テロイドの指示や実施につい
て共有されていなかった。
・検査前に点滴がある場合、
主診療科で行うという共通認
識がなかった。

・検査前の点滴が必要な
外来患者は、主診療科で
前処置を行う。
・患者情報や検査前の点
滴指示、実施状況につい
て、外来医師、外来看護
師、放射線部看護師で情
報を共有する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

127
障害
なし

プラリ
ア皮
下注
60mg
シリン
ジ ミ
ルセ
ラ注
シリン
ジ50
μｇ

第一
三共
株式
会社
中外
製薬
株式
会社

患者
間違
い

患者Aは腎性貧血があることから、ミルセラ注シ
リンジ50μgの注射を2～4週間に1度の頻度で
開始することとなった。患者Aは診察後、医師よ
り指示実施記録（注射指示等が入力されている
指示書）を受け取り「指示実施記録」「診察券」
を入れたクリアファイルを処置室前のボックス
（処置や注射を待つ人が指示実施記録と診察
券を置く所）に入れた。処置室を担当していた
看護師が、骨粗鬆症の皮下注射を待っていた
患者Bを呼び込むため処置室の待合室で「Bさ
んいらっしゃいますか」と呼んだ所、患者Aが
「はい」と手をあげたため処置室へ案内した。処
置室担当看護師は、患者Bの指示実施記録と
注射ラベル、患者Bに指示されていたプラリア
皮下注射シリンジを元に6Rの確認を行い、患
者Aへ「○○先生より注射がでているので、腕
に打ちますね」と言い、患者が腕を出したため
皮下注射を行った。その後患者Aが指示実施
記録を確認すると自身の名前でないことに気が
付き、看護師に「私Bじゃなわよ」と伝え患者誤
認による誤薬が発覚した。

・患者確認を行っていない（処
置室へ患者呼び込み後、患者
よりフルネームを名乗ってもら
い、診察券での名前の確認を
行っていない）。
・当事者は外来配置前は病棟
勤務を行っていたが、病棟で
はバーコード認証で患者確認
を行ており、患者へ直接名前
を名乗ってもらう行為を行って
いないことがあった。
・外来配置1ヶ月目であり、業
務に不慣れであった。
・患者に皮下注射を行う前に、
指示実施記録を元に患者と指
示の確認を共に行っていな
い。

・患者呼び出し時に違う
患者が来る可能性が高
いことを認識し、院内で取
り決めされている患者確
認マニュアルを遵守し患
者確認を実施する。
・ローテーション者、産
後、病欠等の復職者へ
は、患者確認と薬剤6Rの
確認が実践できるように
半日現場でシミュレーショ
ン研修を実施する。また、
外来スタッフ全員に対し
て外来の医療安全推進
部メンバーによる患者確
認が行えているか確認を
行う。
(以下、次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

127
障害
なし

プラリ
ア皮
下注
60mg
シリン
ジ ミ
ルセ
ラ注
シリン
ジ50
μｇ

第一
三共
株式
会社
中外
製薬
株式
会社

患者
間違
い

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

128

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

丸石
製薬

丸石
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

子宮筋腫手術開始後の麻酔導入後より、全身
麻酔薬（２％プロポフォール）の影響下で血圧
低下、ＢＩＳ値の低下あり麻酔覚醒遅延に繋が
ると判断し、減量を行った。手術終了前１０分で
２％プロポフォールを中止した。手術終了時麻
薬性鎮痛剤（アルチバ）を中止した。術後のレン
トゲン撮影時、覚醒され苦痛様表情出現した。
そのため、２％プロポフォールを１ｍｌフラッシュ
した。４分後苦痛様、体動持続にて気管挿管
チューブを抜去した。抜去後、呼吸換気不全と
なり心停止となった。直ぐに胸骨圧迫を行い、ラ
リンジアルマスク挿入し心拍再開された。

１．身長１６１、体重７８．４、Ｂ
ＭＩ３０．２５で肥満がありバッ
グバルブマスク換気を行った
が、効果的な換気が行えな
かった。
２．手術終了前１０分で２％プ
ロポフォールを中止した。手術
終了時麻薬性鎮痛剤（アルチ
バ）を中止した。想定外に覚醒
が早かった。
３．２％プロポフォールの効果
から１０分は待つべきであった
が、２％プロポフォールを１ｍｌ
フラッシュした後、４分後苦痛
様、体動持続にて気管挿管
チューブを慌てて抜去した。
４．麻酔カート内に経鼻エア
ウェイがなかった。

１．気管内挿管チューブ
抜去時は、慌てず周囲の
物品確認を行い抜管す
る。
２．２％プロポフォールフ
ラッシュ後は、１０分間は
待つ。
３．当院はリカバリ室がな
いため、病棟への帰室時
の対応として経鼻エア
ウェイを準備しておく。
４．手術室内でもＢＬＳの
トレーニングを行ってい
く。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

・6Rの確認を声に出しながら指さし呼称で行うことを徹底する。また実施が行えているか、チームモニタリ
ングを行う。実施していないスタッフを見かけた場合は、お互い指導を行う。
・注射実施時は患者と共に「指示実施記録」「薬剤」を確認する。
・「診察や処置を受ける際には患者名をフルネームで名乗って下さい」と患者へ協力を呼びかける放送を
定期的に行う。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
(医療事故）
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売業者
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事故の
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PMDAによる

調査結果

129
障害
なし

クロビ
ドグレ
ル

不明

禁忌
薬剤
の投
与

腹部大動脈瘤に対し手術目的で転院。前医よ
りクロピドグレル中止し、ヘパリン持続点滴と
なっていた。薬剤師の持参薬入力後、医師は
持参薬の承認を行ったが、クロピドグレルの中
止指示を入力していなかった。翌日より3日間ク
ロピドグレルが与薬され、手術が延期となった。

・医師の持参薬承認時の確認
不足。
・医師・看護師は、薬剤師の記
録（持参薬確認報告）を確認し
ていなかった。
・看護師は周術期に使用に注
意を要する薬剤であることに
気付いたが、指示に従い投与
した。

・術前休止薬を持参した
場合は、薬剤師は持参薬
入力を行い、医師は内容
を確認し指示をする。
・医師、看護師は持参薬
連絡カード、薬剤師の持
参薬確認報告を確認する
（医療安全管理マニュア
ル、2薬剤、2）内服・外
用、（6）持参薬確認シス
テムの運用方法の流
れ））。
・医療安全管理ニュース
に掲載する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

130
障害
なし

ノルア
ドリナ
リン注
１ｍｇ

アル
フレッ
サ
ファ
ーマ

過剰
投与

PCI術中血圧低下あり、9:58、医師は「ノルアド
レナリン１A＋生食100ｍｌのうち2CC投与」の意
図で「ノルアド2CC　iv」と指示を出した。看護師
は、ノルアドレナリン１CC１Aと解釈し１Aを静注
した。10:12、血圧下降あり、医師は「ノルアド１
CC　iv」と指示を出した。看護師はノルアドレナ
リン１CC１A静注した。10：15、モニター上でBP：
290/以上、P：183となり、過量投与が判明した。

・PCIではアドレナリンは１Aを
生食100mlに希釈し使用する
取り決めであった。
・看護師は当該部署での経験
が少なかった。薬剤希釈法は
手順に掲載、壁に表示もあっ
たが、指示内容と結びつけて
考えることができなかった。
・指示受け時、看護師は復唱
しなかった。投与時「１A、ivし
ます」と声出ししていたが、医
師に伝わっていなかった。

・口頭指示受け時は、指
示受け者は指示内容を
復唱確認、指示出し者
は、正しく指示内容が伝
達されたかを確認する。
・特殊薬希釈について、
PCI時のルールを再周
知。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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調査結果

131

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

リーマ
ス錠
200
オル
メテッ
クOD
錠
20mg

大正
製薬
株式
会社
第一
三共
株式
会社

過剰
投与

数年来当院精神科かかりつけ患者。○月より
ボーっとする状態あり。○月10日に受診しリチ
ウム濃度測定を行ったが、結果を確認しなかっ
た（この時点ですでにリチウム濃度が高値で
あった）。○月25日に意識障害で当院救急搬送
され、リチウム中毒と診断された。

受診のもととなった症状がリチ
ウムの中毒症状の可能性に思
い至らず、血中濃度確認がお
ろそかになった。

・定期的にリチウムの血
中濃度確認をすることを
決定した。
・リチウム濃度のパニック
値を設定した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

132

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

その
他の
輸血
実施
に関
する
内容

B型ドナーからO型レシピエントの血液型不適
合腎移植術中に、本来抗血液型抗体を含まな
いAB型の（新鮮凍結血漿）FFPを使用すべき
所、抗ドナー抗体である抗B抗体を含んだ、本
人の血液型（O型）FFPを輸血した。

・患者の術中出血に対し、FFP
を投与することとなった。血液
型不適合腎移植であったが、
患者の血液型であるO型(+)の
FFPをオーダーしてしまった。
輸血を施行することについて
は、術者に確認を取ったが、血
液型に関しては確認をしな
かった。
・輸血部スタッフは、輸血オー
ダー時に患者情報を確認の必
要があったが確認を怠り、オー
ダー間違いに気づかず、オー
ダー変更を依頼せずに、同型
のまま準備し、誤った血液型
の輸血が実施された。術後に
輸血部スタッフが、当事実を発
見し主治医に連絡をした。

・手術時のタイムアウトを
十分におこなう。
・輸血型不適合腎移植患
者の電子カルテを開くと、
確認するためのポップ
アップが出るようにする。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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133

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

患者
間違
い

冠動脈手術中にセルセーバから自己血を回収
した。手術後血圧が低下したため「回収式自己
血輸血」を開始した。翌朝、別の患者の輸血を
投与していたことが発覚した。Ｏ型の当該患者
に対しＡ型の別の患者の輸血だったため、異型
輸血による凝固繊維系の異常を起こした。

・手術中回収式自己血を手術
終了後、病棟冷蔵庫で保管し
ていた。
・病棟冷蔵庫は２台あり、他の
冷蔵庫に別の患者（呼吸器外
科）の自己血が保存されてい
てＣＡＴＳ回収のため名前シー
ルが無く、パックに直接記名し
ていた。輸血保管ボックスに患
者氏名を貼る運用になってい
たが、されていなかった。
・輸血使用時、冷蔵庫から持ち
出した看護師は、冷蔵庫が２
台あることを知らなかったた
め、別の患者の輸血を持ち出
した。
・輸血投与時、通常回収式自
己血は心臓血管外科しか作製
しないため、当日手術は患者
しかいなかったため患者の輸
血と思い込み、医師と看護師
は輸血パックの名前を確認し
なかった。
・輸血療法委員会は関与して
いなかった。そのため、回収式
自己血輸血に関する手順書が
無かった。

手術中回収式自己血輸
血取り扱い規約作成：
・患者の静脈路に非接続
の回収式自己血は手術
室から持ち出さない。
・術中自己血パック作製
は主治医オーダに基づい
て行う、臨床工学技士は
ラベルを作成しパックに
貼付し手術記録に記入す
る、麻酔科医は３者で確
認後患者の静脈路に接
続する。
・回収自己血の投与後
は、パックを静脈路から
外さない、作製４時間以
内に投与を終了する、開
始と終了時刻をカルテに
記録する。
・回収式自己血輸血も輸
血療法委員会で管理す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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PMDAによる
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134

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

患者
間違
い

緊急にて、整形外科、大腿骨ORIFのため14時
43分に手術室入室。入室後麻酔科医師より輸
血を使用したいとの依頼があり、14時50分頃輸
血室へ看護師Ａが「緊急手術の整形の患者Ｘさ
んの赤血球2単位をＤルームへお願いします」
と電話した。
14時56分頃、麻酔導入、挿管介助を看護師Ａ
が行っており、同室の看護師Ｂへ輸血の受け
取りを依頼した。看護師Ｂは、Ｄルーム前で輸
血部担当者と輸血部が持ってきた輸血伝票と、
輸血バッグの副作用カードで輸血の確認を行っ
た。その際に患者氏名、血型、番号を順に確認
し輸血部担当者が言った番号と副作用カードの
番号が違い、看護師Ｂは「番号違いますよ」と
言った。再度副作用カードと同じ番号を輸血伝
票で確認し、輸血バッグの有効期限を確認し
た。確認が終了した輸血を使用するか看護師Ｂ
が麻酔科医師に確認したところ、すぐに輸血を
使用するため、室温で保管するように指示が
あった。そのため、Ｄルーム内の記録台に輸血
を置いた。
(以下、次ページ)

本来、輸血部から搬送された
輸血は、輸血部と名前、カルテ
の検査結果用紙、輸血伝票、
輸血バッグ、輸血副作用カード
の名前、血液型、製造番号を
確認したあとに冷所に保管し
ている。今回は、輸血部から搬
送された輸血は患者名や血液
型が間違っていることはないだ
ろうと思い込んでしまい、カル
テの検査結果を確認せずに輸
血伝票と副作用カードだけで
名前、製造番号、血液型を確
認してしまった。また、実施前
のダブルチェックも同様にカル
テの検査結果を確認せずに輸
血伝票と副作用カードだけで
患者名、血液型、製造番号を
確認してしまった。

1．輸血実施までの確認
方法の変更
・搬送時：輸血部→手術
室（血液型検査結果用
紙、輸血伝票、輸血バッ
グ、輸血副作用カードの
確認の徹底）。・使用前：
個人確認（血液型検査結
果用紙、輸血伝票、輸血
バッグ、輸血副作用カー
ドを確認しiPad認証を行
う）。・使用直前：看護師
→麻酔科医師（血液型検
査結果用紙、輸血伝票、
輸血バッグ、輸血副作用
カードの確認を行う）。
2．リストバンドでの患者
認証が手術体位によって
は困難な為、手術伝票に
患者の汎用ラベルを貼付
して汎用ラベルと輸血伝
票の輸血バーコードで
iPad認証する。
3．この部屋で誰が何の
手術を受けているか分か
るよう手術伝票をコピー
し、各部屋の出入口の
ファイルに入れる。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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PMDAによる

調査結果

134

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

患者
間違
い

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

15時00分、麻酔科医師より輸血を投与したいと依頼があった。その時点で看護師Ａが患者の体位固定を
行っていたため、看護師Ｂと看護師Ｃに輸血をダブルチェックするように依頼した。看護師Ｃが輸血伝票
を、看護師Ｂが輸血バッグの副作用カードで患者氏名、血型、番号の確認を行い、輸血バッグの有効期限
を確認した。看護師Ｂが確認した輸血を麻酔科医師のところに持って行った。その際、麻酔科医師より「置
いておいて」と言われたため、看護師Ｂは「輸血を麻酔器に置いておきます」と伝え、麻酔器に輸血を置い
た。麻酔科医師と研修医で輸血ラインを作成し、15時11分に輸血を点滴側管より開始した。
15時20分頃、Ｄルームに輸血部担当者から「輸血バッグと副作用カードが違う」と入室介助にきていた看
護師Ｄが電話で連絡を受けた。看護師Ｄがその旨を看護師Ａに報告しようとした時に、看護師Ａが記録台
にあった輸血伝票をみて、患者の名前が違うことを発見し、患者誤認および異型輸血が発見された（B型
Rh陽性患者に対しA型Rh陽性を投与した）。
看護師Ａは、輸血をとめて師長に報告に行った。報告後、バイタルサインチェックでは、血圧123／76ｍｍH
ｇ、脈拍72回／分、SPO2：100％であった。研修医から、Ｄルームから離れていた麻酔科医師へPHSにて報
告。麻酔科医師が戻り輸血ラインをはずし、処置・治療として動脈圧ライン挿入、ポララミン注5ｍｇ／1ｍＬ
投与。メチルプレドニゾロンコハク酸Na1000ｍｇ投与。ハクトグロビン2000単位投与され手術は続行され
た。
16時14分、手術終了。
17時13分、ICU帰室となる。帰室時のバイタルサインチェックでは、血圧152／77ｍｍHｇ、脈拍70回／分、
SPO2：99％であった。尿性状血性なし。呼吸状態安定していた。
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障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

患者
間違
い

輸血は心臓血管外科で手術後の患者のため
ICUの冷蔵庫にストックされていた。そのため、
ICU看護師が、輸血検査報告書と輸血（RBC）
の氏名の確認はせず、血型・製剤名・製剤番号
と輸血の照合を行い、B型（＋）RBC2単位、2
バッグをカテ室に心臓血管外科の医師が届け
る（その際、輸血検査報告書は持参していな
い。また、輸血搬送用のバッグは使用していな
い。輸血のみ2バッグ持って行く）。カテ室看護
師（ER看護師）は、医師から輸血を受け取る
際、輸血だけを受け取る。
23：30、RBC2単位を輸血開始。輸血開始の
際、ER看護師は受け取った血液を輸血する。
輸血投与時の氏名、血液型等の確認は行って
いない。
翌日0：23、RBC2単位を追加。その際も患者氏
名の確認は行っていない。
0：26、血ガスのK値：5.7のため輸血中止。輸血
投与量：280ml＋50ml＝330ml。
1：15、治療終了、退室。1：20、ICU帰室。
1：45、ICUでバーコード認証できず。異型輸血
を投与してしまったことが発覚した。

・輸血を取り出す際の確認、受
け取る際の確認、投与する際
の確認時の輸血検査報告書を
見ながら氏名、血液型、製剤
番号、使用期限などダブル
チックができていなかった。
・担当医がICUに輸血を取りに
行き検査室に戻っていることか
ら、投与した看護師は、信頼で
きる医師が輸血を持ってきてく
れた、検査報告書を持参して
いないが、ICUで十分確認され
ているだろうと思い輸血の氏
名等の確認を怠っている。
・担当医は輸血を運ぶ際に輸
血バッグは使用せず、2バッグ
のみ持ち出している。
・医師が輸血を運ぶようなこと
は今までにしていなかった。医
師が輸血を運ぶときの一連の
動作を知らない（教育不足）。
・カテ室に認証器具類はない。

・カテ室でも認証できるよ
うにシステムを設置。その
他にも輸血を使用する箇
所には同様に設置。
・患者・指示・物の確認の
徹底啓発。
・ダブルチェックのタイミン
グ、ICU安全マニュアルの
追記。輸血を取り出す際
の確認方法の明記。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果

136

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

イグ
ザレ
ルト

バイ
エル
薬品
株式
会社

その
他の
処方
に関
する
内容

術後6日目、心電図モニタ上心房細動心拍数
160台回/分、心電図モニタ上乱れがあり看護
師が訪室すると、ベッドに倒れ尿失禁してい
た。従命が入らず、意識レベルGCS E4V2M5、
ヒダリ共同偏視あり。呼吸数28回/分、橈骨動
脈触知可能であり、消化器一般外科当直医
コールとなる。その後、緊急MRAにて、ヒダリ内
頚動脈血栓の判断となったが、術後で血栓溶
解療法の適応とならないため、緊急カテーテル
血栓除去術を施行した。一部血栓の残存を認
めるも、血流再開しその後ICU入室となった。
ICUにて一時状態落ち着くも、膵液瘻となり再び
ICU入室し、その後一般病棟に転棟した。脳梗
塞による麻痺症状はなし。

・心房細動がベースにあり頻
脈状態となって、血栓が飛びヒ
ダリ内頚動脈閉塞、脳梗塞と
なった。
・手術1ヶ月前、患者のかかり
つけ内科主治医に、イグザレ
ルトの休薬が可能か、またヘ
パリンブリッジの必要性を確認
したところ、最近は落ち着いて
いるため、休薬可能でヘパリン
ブリッジは必要なしと返答が
あった。
・術後の出血リスクやドレーン
抜去予定、またかかりつけ主
治医の指示もあり、抗凝固療
法は行わなかった。

・休薬や耐術評価等は当
院の専門医にもコンサル
トする。
・脳梗塞のリスクがある心
房細動患者へヘパリン投
与を投与する際の重要性
をスタッフ内で再確認す
る。
・院内で周術期のヘパリ
ン投与に関する教育の場
を設ける。
・術後出血リスクがある場
合の投与方法を検討す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

137

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

エリ
キュ
ース
錠５
mg

ブリ
スト
ルマ
イ
ヤー
ズ
スク
イブ
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

手術後，４日目の朝より意識レベルの低下。右
上肢麻痺が出現し，ＣＴ検査を実施した結果，
脳梗塞と動脈塞栓の所見あり。脳神経外科へ
コンサルトの結果，可及的早期の血栓除去が
必要なものの当院の血管造影室の空室がな
く，同処置のため他院へ転院し，脳動脈血栓除
去術を行った。エリキュースを再開していなかっ
た。

脳梗塞既往あり。心房細動あ
り。中止時に「医師の指示後，
再開」と記載。術後であり，出
血の危険性を考えていたが，
結果として再開が遅れた。上
級医に適宜相談すべきであっ
た。発症当日現在，エリキュー
スは休薬中であった。手術１週
間後，ＣＴを撮影して手術部位
に出血などの問題が無いこと
を確認してから再開する予定
であった。手術後１週間になる
まで再開することを考えていな
かった。その前に脳梗塞を起
こしたので，結果的に遅かった
と考えた。

１．観血的医療実施時に
おける抗血栓薬の休薬に
ついての説明承諾書を使
用する。
２．再開時期の予定（目
安）を指示簿に入力す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
（電子カルテ・オーダリングシステムを用いた薬剤アレルギーの情報共有に関連した事例）

№ 事故の内容 事故の背景要因 改善策

主治医より血液培養検査と尿培養検査、ピペラシリ
ンＮａ注射用２ｇ２Ｖ＋生理食塩液１００ｍＬを５０ｍＬ
／ｈで投与の指示が出た。血液培養と尿培養を採取
後、点滴を調製した。初回投与になるため看護ス
テーションにて看護師Ａと看護師Ｂで抗菌薬投与に
あたっての問診票を確認した。薬によるアレルギーと
して「ペニシリン」と記載されていることを発見した。投
与前に主治医へ電話で報告を行い、投与は中止と
なった。

・主治医と病棟薬剤師は患者カルテのアレルギー歴からアレ
ルギー薬剤を確認し、記載してあるのは「モルヒネ」と「ピリン
系」であったため注射指示を入力した。
・抗菌薬投与にあたっての問診票には、主治医が「ペニシリ
ン」と記載していた。
・入院時の問診票には「ピリン系」と家族が記載した。
・ 患者に確認すると、「ピリン」も「ペニシリン」もアレルギーで
あると返答があった。

・問診票を受け取った際は、患者と家族
にアレルギーの有無について記載内容
に間違いがないか確認する。
・点滴を調製する前に患者へ投与する
薬剤のアレルギーの有無を確認する。
・入院時の問診票や抗菌薬の問診票を
確認する時に、電子カルテにアレルギー
情報が反映されているかを確認する。

患者は、腎機能の悪化から尿毒症の症状が出現し
ており、連日嘔気の訴えがあった。本人用に頓用で
制吐剤のドンペリドンが処方されており、毎食後に内
服している。頓用薬がなくなっており、主治医に処方
を依頼していたが、臨時処方であったため使用した
いタイミングに間に合わなかった。看護師Ａは指示簿
に病棟ストック薬のプリンペランがあることを確認し、
ペアの看護師Ｂに投与を依頼した後に昼休憩に入っ
た。看護師Ｂは薬剤を準備して患者に投与するため
訪床した。ベッドサイドのアレルギー項目に「メトクロ
プラミド」と記載されていた。プリンペランを投与せず
ナースステーションのカルテで確認したところ、プロ
ファイルのアレルギー薬剤の欄に「メトクロプラミド：
錐体外路症状」と記載されていた。プリンペランと同
成分であることを確認し、さらに薬剤部に確認した。
患者へのアレルギー薬剤の投与を未然に防ぐことが
出来た。その後主治医に連絡し、指示簿の内容を修
正し、ベッドサイドのアレルギー欄に「プリンペラン」を
記載した。

・指示簿にアレルギー薬剤と同成分の薬剤が記載されてい
た。
・看護師Ａはアレルギー薬剤をプロファイルで確認しなかった。
・看護師Ｂは「メトクロプラミド」が制吐剤であることに気付き、
同成分ではないかと予測して確認した。

・よく使用される薬剤にアレルギーがあ
る場合は、ベッドサイドのアレルギー欄
に同成分である薬剤名（後発医薬品）も
同時に記載する。
・いつも使用している薬剤ではないもの
を使用する際は、カルテのプロファイル
でアレルギーがないか確認し、投与する
際にはベッドサイドに掲示しているアレ
ルギー欄を確認する。

139

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

専門分析班の議論
・ アレルギーがあることをベッドサイドのホワイトボードに書く、患者のリストバンドの色で識別するなどの方法もある。患者にアレルギーがあるということが一
目でわかる仕組みを作ることも一案である。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

138

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

専門分析班の議論
・ 問診票には主治医がペニシリンと記載し、オーダ入力する際にアレルギー歴にモルヒネ、ピリン系と記載してあることを確認したが、問診票の内容は忘れて
いた事例である。一般的に、問診票に戻ってアレルギー情報を見つけることは難しいだろう。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
（血液検査の結果の確認不足に関連した事例）

№ 事故の内容 事故の背景要因 改善策

140

外来受診時に血液検査を行い、その結果を家族に
話した。肝機能障害が悪化傾向であったため内科へ
コンサルトを行った。しかしこの時に低血糖（血糖３２
ｍｇ／ｄＬ）であったことを見逃した。帰宅後、患者は
いつもと様子が違い一点を見つめて反応がない状態
であったため、家族が救急要請した。入院となり、ブ
ドウ糖注射液の静注などによりバイタルサインは安
定したものの意識レベルは改善されず、数日治療を
続けるも肺炎を併発し死亡した。

・ 患者は、脳梗塞、認知症、失語症で脳神経内科外来に通院
中であり、コミュニケーションをとることが困難な状態であった。
・ 医師は、救急搬送後も循環不全であるにもかかわらず、乳
酸値が上がっていないことに注目し、血糖値が測定不可に
なっていたことを見逃した。
・ その後、血液検査の再評価を行った際に、低血糖であったこ
とに気付いた。
・ 血糖値のパニック値は、４０ｍｇ／ｄＬ以下、６００ｍｇ／ｄＬ以
上で設定していたが、外来の迅速検査であったため、電話連
絡の対象外であった。

・ パニック値や異常値の表示方法をわ
かりやすくする（異常値は高値が赤字、
低値が青字、パニック値は数値の枠を
青く塗りつぶす）。
・ 医師が選択した致命的になるデータ
項目は、外来・入院問わずにパニック値
として電話連絡する院内共通の体制を
作った（中央検査部よりオーダ医師に電
話連絡を行う。不在の場合は、外来は
責任看護師、入院は担当医もしくは看
護師長へ伝える）。
・ 低血糖は鑑別診断の最初に挙がるも
のなので、ＥＲ医師は意識障害の患者
が来院したら、低血糖を鑑別するという
基本教育を行う。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

141

３ヶ月前、リウマチ治療目的でゴリムマブ製剤を開始
するにあたり、Ｔ－ＳＰＯＴの検査をオーダした。医師
は、Ｔ－ＳＰＯＴを含む検査の結果を確認のうえ、診
療科内で治療方針を検討し、ゴリムマブ製剤を開始
する方針となった。２ヶ月前、１ヶ月前の外来にてゴリ
ムマブ製剤が投与された。今月中旬より呼吸苦、胸
水が増量し、他院で治療を開始するが、胸水の原因
が特定できず当院へ転院となった。治療を開始する
際、３ヶ月前のＴ－ＳＰＯＴの結果が陽性であったが、
その後、追検査が実施されず患者へゴリムマブ製剤
が投与されていたことが分かった。

・ Ｔ－ＳＰＯＴの検査の結果はオーダ医１名で確認しており、複
数の医療者での確認は行われていなかった。
・ 電子カルテの検査結果は、「ヨウセイ」が黒文字で表記され、
他の数値との差別化がなかった。
・ 化学療法に関連したスクリーニングに関する注意喚起はさ
れていたが、本症例治療での周知は不十分であった。

・ 検査結果が陽性であった場合の視認
性を向上（赤で表示）させる。
・ 電子カルテにゴリムマブ製剤オーダ時
の注意喚起ポップアップを表示する。
・ スクリーニングのチェックリストを作成
する。
・ 外来注射払い出し方法を変更し、薬剤
師が監査する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
（血液検査の結果の確認不足に関連した事例）

№ 事故の内容 事故の背景要因 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

142

患者は潰瘍性大腸炎の治療のため入院した。１４日
前より絶食・ＴＰＮ管理を行い、レミケード・プログラフ
で治療したが効果が乏しく、今後手術の予定となって
いた。４日前、高カリウム血症、貧血があったため、
代理医師に血液検査オーダを依頼して電解質・貧血
の経過は把握していた。しかし、同日の外科対診時
に臨床検査がオーダされていたが、普段より他科が
オーダした検査の結果を確認する習慣に乏しく、血
糖３８７ｍｇ／ｄＬ、尿糖４＋を見ていなかった。当日
の日勤で口渇・倦怠感の訴えがあり、準夜では手指
の振戦や意識レベル低下をきたしたため、主治医に
報告し血液検査を行った。その際、血糖値を測定す
ると「ＨＩ」と表示されたため当直医にコールした。当
直医が診察し、高血糖（検査部での値は１,８００ｍｇ
／ｄＬ）でアシドーシスであることを確認した。糖尿病
内科医師に連絡のうえ、電解質に注意しつつ大量輸
液とインスリン療法を開始し、コントロールを行った。

・ ３７日前の血糖値は、１１３ｍｇ／ｄＬであった。
・ 患者には糖尿病の既往はなく、ソフトドリンクの多飲、高カロ
リー輸液が原因と考えられているが、タクロリムスの血中濃度
のトラフ値が高値であり、薬剤の影響もあると思われる。
・ 高カロリー輸液を行っていたが定期的な血糖測定を行って
いなかった。
・ ４日前に気付く機会があったが、外科（他科）がオーダした血
液・尿検査の結果を確認していなかった。
・ 患者の症状として、口渇・多尿・多飲となったのは当日から
であり、明らかな高血糖症状を認めなかった。

・ 全科の検査結果の確認をするように
する。
・ 高カロリー輸液を行っている場合は、
血糖値に注意を払う。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

143

医師は外来受診した患者に検査の説明を行い、血
液検査と造影ＣＴ検査のオーダを行った。造影ＣＴ検
査を行う４分前に血液検査の結果が報告されていた
が、確認しないまま造影ＣＴ検査を実施した。その
後、クレアチニン４.８ ８ ｍ ｇ ／ ｄ Ｌ、ｅ Ｇ Ｆ Ｒ１０.２
５であったことが分かった。

・ 腎機能の検査値を確認しないまま造影ＣＴ検査をオーダし
た。
・ 電子カルテの造影ＣＴ検査のオーダシステムに腎機能の確
認項目がない。
・ 造影ＣＴ検査の実施時に腎機能の検査値を確認する決まり
がなかった。

・ 必ず検査結果（腎機能）を確認してか
ら、造影ＣＴ検査をオーダする。
・ 電子カルテの造影ＣＴ検査のオーダシ
ステムに腎機能の確認項目を組み入れ
る。
・ 造影ＣＴ検査の実施時に腎機能の項
目の入力を確認する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
（誤った患者への輸血）

№ 事故の内容 事故の背景要因 改善策

144

手術室で輸血オーダをする際、電子カルテでは一件
前の手術患者のカルテ画面が開いており、その患者
の輸血オーダをしたため、異型輸血がオーダされた。
輸血が手術室に運ばれた際、血液製剤と輸血伝票
の確認は行ったが、患者との確認を行わなかったた
め、異型輸血が行われた。結果的に、重篤な有害事
象は発生しなかったが、ＧＨＣＵ管理にて厳重な経過
観察が行われた。

・ 輸血オーダをする際に患者氏名を確認しなかった。
・ 輸血伝票が出された際に、患者氏名の確認を行っていな
い。
・ 輸血投与前の確認で輸血伝票と血液製剤は確認したが、患
者氏名・血液型の確認はしていない。
・ 手術中の患者の血液型が一目でわかる状況でなかった。

・ 電子カルテは手術が終了したら必ず
ログオフする（長時間開いたままの場合
は自動ログオフになる設定とした）。
・ 手術時、麻酔導入後は手首に巻いて
いるネームバンドを切って、カルテに貼
り、麻酔科管理とする。
・ 輸血伝票が出たら、ネームバンドで確
認する。
・ 術前タイムアウトで外科医に血液型を
呼称してもらい、血液型カードを外回り
看護師が点滴棒にかける。
・ 輸血投与前は医師・看護師で輸血伝
票・電子カルテ・血液製剤・ネームバンド
を用いてダブルチェックをする。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

145

術後当日の１４時、看護師は医師に輸血継続の確認
を行った。看護師は、医師に血小板の保有の有無を
確認され、担当していたもう一人の患者（隣のベッド
の小児、Ｏ型）の血小板を当該患者（成人、ＡＢ型）の
血小板と思い込み、あると返答した。医師より継続の
指示を受け、看護師は医師に「投与しますね」と血小
板のバッグを見せて投与を開始した。前勤務帯で隣
のベッドの小児患者に５０ｍＬ使用し、バーコード認
証実施済の血小板であったため、再度のバーコード
認証は行わなかった。投与後、バイタルサインの変
化等は現れなかった。次の更新時、投与済みの血小
板の空バッグを破棄する際に、１４時から投与された
血小板が別の患者の血小板であることに気付いた。
輸血後、副作用や臓器障害、アレルギー反応は無
かった。血液検査では、抗Ａ、Ｂ抗体などは検出され
ず、溶血を示唆する所見も術後の経過と考えられる
範囲だった。

・ 血液型の確認は、輸血伝票と血液バッグでダブルチェックを
行い、更にリストバンドと血液バッグのバーコードで照合するこ
とになっているが、輸血投与前のダブルチェックが適切に行え
ていなかった。
・ 開封後の血小板であったが、成人患者に対して使用するこ
とに疑問を持てなかった。
・ 小児患者に払い出された血小板に輸液ラインを付け、その
ラインからシリンジに投与量を吸引して使用した。その後、血
液バッグにラインが付いた状態でＩＣＵ内の振盪器で保管して
いた。
・ 血小板のバッグのまま保管していたため、患者氏名、ＩＤ、
バーコードは表示されていた。
・ 小児の場合は初回使用時にバーコード認証を行い、２回目
以降の投与時は目視確認のみの運用であった。前勤務帯で
小児患者に使用する際にバーコード認証済であったため、今
回はバーコード認証を行わなかった。
・ ＩＣＵでは、血液型が表示されたリストバンドをベッドの足元に
貼付している。

・ 輸血実施時のルールを再確認し徹底
する。
・ 小児等で輸血を複数回に分けて投与
する場合もバーコード認証を行う。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果
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日勤看護師が輸血の準備をして医師をコールした
が、医師はカンファレンス中であった。医師と看護師
がダブルチェックをＩＣＵ内センターテーブルで実施し
た。ダブルチェックでは、血液製剤の患者氏名、患者
血液型、使用日、種類、血液型、単位数、番号と輸
血記録伝票の患者氏名、ＩＤ番号、血液型、製剤種
類、単位数、製剤番号、有効期限を確認した。医師
が、ＩＣＵ内センターテーブルで携帯情報端末（ＰＤＡ）
にログインした。日勤看護師が代理で実施登録を行
うことを伝え、ＰＤＡでの確認作業の途中で、医師は
カンファレンスに戻った。看護師が引き続きＰＤＡでの
照合作業を行った。本来、携帯端末で照合する場合
はベッドサイドに行くことになっているが、今回は、
ベッドサイドに行かずにＩＣＵ内センターテーブルで実
施した。勤務交替時間であり、夜勤看護師は日勤看
護師から、「ＰＤＡで実施登録は済んでいるからよろし
くね」と別の患者のベッドサイドでＦＦＰと輸血記録伝
票を渡された。夜勤看護師は、血液製剤と伝票を照
合して、そのまま別の患者に投与した。１本目のＦＦＰ
が終了し、２本目をつなぐ際に患者氏名・伝票を確認
して患者間違いに気付いた。血液型は一致していた
ため、副作用は生じなかった。

・ マニュアルの遵守不足であった。
・ 投与時にネームバンドと輸血伝票の患者氏名の照合をして
いない。
・ 当院では、医師と看護師がダブルチェックすることになって
いる。
・ 輸血事故が起こった時のリスクを考え、医師と看護師が患
者のベッドサイドに行くことになっている。
・ ベッドサイドで医師が携帯端末でログインし、照合することに
なっている。実際にルートの接続等は看護師が実施することに
なっている。ＰＤＡ認証のログインは１回（１人）しかできない。
認証システムでの照合＝実施登録（記録）であり、現行の認証
システム導入時にログインは医師が行うことに決まった。
・ ＩＣＵ内のセンターテーブルでＰＤＡによる確認を行い、ベッド
サイドで認証システムを使用しなかった。
・ 他患者のベッドサイドでＦＦＰを手渡された。その際に、明確
な指示や確認（患者氏名・復唱等）を怠った。
・ 責任の所在が曖昧である。
・ カンファレンスが優先される職場風土で、患者の安全を第一
に考えられていない。

・ 至急回報（安全ニュース）を配信して
注意喚起を行った。診療科・病棟間で合
同カンファレンスを開催し、その結果を
医療安全管理室に提出してもらう。
・ マニュアル遵守のチェックを輸血部・
看護部・医療安全管理室にて実施す
る。
・ 輸血部を含め、マニュアルの見直しを
する。他の施設やeラーニング等の教材
では、必ずしも医師と看護師２名でベッ
ドサイドにおいて輸血の照合（患者確
認）を行っていない。また、当院の診療
科によっても、夜間等、医師が手術で不
在時には遵守できていない状況もみら
れた。そのため、現場で実施可能なマ
ニュアル改訂を輸血委員会や医療安全
会議で検討した結果、以下へ変更予定
である。
　１） 病棟に払い出された血液製剤と輸
血記録伝票の確認は看護師を含む医
療者２名でダブルチェックを行う。
　２） ベッドサイドでの輸血照合の際は、
患者にフルネームで名乗ってもらい、輸
血の確認は必ずＰＤＡを使用し、医師ま
たは看護師１名で確認する。
・ 当該事例発生後も、輸血のＰＤＡの実
施登録の未実施が２％程あった。未実
施に関しては所属長へ電話連絡し、医
療安全レポート報告を依頼して、ＰＤＡの
確実な使用を指導している。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例
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９時４０分、研修医は術後の患者Ａ（○○△さん Ａ
型）に自己血をつなぐよう指示された。研修医は、自
己血を看護師と血液製剤支給票を見てダブルチェッ
クし、部屋割りを表示しているボードで患者氏名を見
て、同じ病棟で別の病室に入院している同姓で名前
が同じく１文字の患者Ｂ（○○ □さんＢ型）のベッドサ
イドに行った。ベッドサイドにはＰＤＡ（患者認証シス
テム）を持って行ったが、患者氏名や血液型の確認
を行わなかった。患者Ｂに輸血する旨の説明を行
い、ヘパリンロックしていた輸血ラインに自己血を接
続した。開始する時に、患者認証システムを用いた
照合は行わなかった。滴下を確認した際、滴下が不
良であったことから看護師に報告したところ、患者Ｂ
に患者Ａの自己血を接続していたことに気付いた。
少量、輸血された可能性があった。接続した自己血
は血液型が不適合でありメジャー・ミスマッチであっ
た。異型輸血対応マニュアルに沿って対応し、患者Ｂ
はＩＣＵへ転棟となった。

・ 輸血を実施する際、ベッドサイドでの患者氏名、血液型を確
認しなかった。
・ ＰＤＡで患者と自己血を照合しなかった。ＰＤＡで認証を行う
目的は実施入力であると思っており、接続後に実施しようと
思っていた。
・ 患者Ｂは、化学療法施行中で、骨髄抑制が生じたため２日
前に輸血されていたことから、患者Ｂ自身は今回もそのための
輸血と思っていた。
・ 研修医は過去に輸血の実施をしていたが、輸血実施時のマ
ニュアルを理解していなかった。

・ 研修医を教育するシステムを見直す。
　１） 患者認証システムの手順に加え使
用する目的を教育する。
　２） 医療安全教育を複数回実施する。
　３） ヒヤリ・ハット事例検討会に参加さ
せる。
・ 研修医に関しての情報共有を行う。
・ 研修医は医療安全マニュアルを理解
し遵守する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例
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患児はＣＣＵで気管挿管され全身状態を管理されて
いた。ミダゾラム注、フェンタニル注射液で鎮静され
ていたが、覚醒傾向で体動が著しく十分な鎮静が得
られなかった。医師は鎮静強化の目的で看護師に
１％プロポフォール注５ｍＬ／ｈの投与を指示した。看
護師は指示を受け、配置薬から１％プロポフォール
注を取り出して準備し、午前１０時５０分から５ｍＬ／
ｈで患児へ投与を開始した。翌日午前０時１５分、看
護師は薬剤部に配置薬使用分と翌日分の追加オー
ダを取りに行った。薬剤師は１％プロポフォール注を
払い出そうとしたが、棚に「小児に処方が出たら問い
合わせ（小児の集中治療における人工呼吸中の鎮
静は禁忌）」の表示があったため、医師に疑義照会し
た。院内の決まりでは同意書の取得とチェックリスト
での確認が必要であったが、実施されていなかった
ことが判明した。その後投与を中止した。

・ 疾患の特性から主科が循環器内科となり、小児科
と併科していなかった。
・ 循環器内科は小児を診療する機会が無く、小児に
対するプロポフォール注の使用に関して失念してい
た。
・ 小児の鎮静の際、使用が禁忌となる場合のある薬
剤であることを知らなかった。
・ 配置薬から１％プロポフォール注を使用したため、
薬剤師のチェックが入らなかった。

・ プロポフォール注に関する同意書の
取得とチェックリストでの確認の周知を
再度行う。
・ 小児に対してプロポフォール注を使
用する場合、禁忌となる場合があること
を周知する。
・ プロポフォール注をオーダする際、電
子カルテにアラートが表示されるシステ
ムの構築を検討する。
・ 配置薬の場所に注意喚起を表示し、
薬剤師が不在の時にも認識できるよう
検討する。
・ 他の診療科と併診する。
・ 小児プロポフォール対応ワーキング
グループでチェックリストの書式変更、
オーダ時にアラート表示されるシステム
の検討、他施設での管理方法の確認に
ついて検討した。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果
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患者は頚椎症性脊髄症に対する手術後、リハビリ
テーション中に脳梗塞を発症し、他院にて治療を行っ
た。脳梗塞発症１４日後にリハビリテーション目的で
当院へ再入院となった。前回の当院入院中に内服し
ていたワーファリン錠は、今回の脳梗塞発症でエリ
キュース錠に切り替わっていた。医師は、エリキュー
ス錠の内服は紹介状から確認していたが、持参薬の
中にはワーファリン錠があり、治療のために２剤内服
していると思い込み、エリキュース錠に加え、ワー
ファリン錠も継続投与としていた。

・ 診療情報提供書の処方欄には、「エリキュース錠５ｍｇ ２.０
錠　分２：朝夕食後　７日」、看護サマリには、「現在は脳保護
療法とエリキュース内服にて対応」と記載があった。
・ 薬剤師が患者の妻に聴取した際、妻は患者が持参薬を内服
していると回答した。
・ 薬剤師は、持参薬・診療情報提供書を確認した上で、電子カ
ルテに持参薬の鑑別内容を入力しているが、持参薬は２回に
分けて妻から薬剤師へ提出されていた。１回目は入院当日で
あり、その中には脳梗塞発症前から内服しており、前回当院
入院中に預り転院を機に返却したものが含まれていた。２回
目は少し時間が経ってからであり、この時に転院先で内服して
いたエリキュース錠が提出された。
・ 薬剤師は持参薬を確認した際、「２剤を併用する時期もあ
る」という知識と、他院からのエリキュース錠の処方期間が１
週間であったことから、エリキュース錠は飲みきり終了とし、
元々内服していたワーファリン錠に切り替えるのだろうと思っ
た。
・ 薬剤師は、服薬指導をしていない患者の場合は、カルテを
確認していなかった。
・ 主治医は通常１剤の投与だと理解していたが、２剤併用と思
い込み、前医への確認やリハビリテーション科医師への相談
をしなかった。
・ 主治医は採血結果を確認しており、異常値ではなかったた
め、このまま併用しても問題ないと判断した。
・ リハビリテーション科医師は２剤投与されていると思っていな
かった。
・ 看護師はエリキュース錠とワーファリン錠の使用方法につい
ての知識が不十分であり、２剤投与に疑問を持っていなかっ
た。

・ 持参薬鑑別について見直す。
・ 紹介状と処方履歴の照合を確実に行
う。
・ 前医との連携を密にする。
・ 薬剤部門との情報交換を密にする。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果
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ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

専門分析班の議論
・ 入院時の持参薬には、投与の中止、別の薬剤への切り替えなどにより、現在は内服していない薬剤が含まれている可能性がある。
・ 転院前の医療機関から診療情報提供書や看護サマリが提供されており、持参薬だけで鑑別するのではなく、正しい情報で確認する必要である。
・ 抗凝固剤の処方は、循環器の専門医へ相談してから処方してもよいだろう。
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患者は、１２日の１６時過ぎに脳梗塞で緊急入院し
た。持参薬があり、日勤の受け持ち看護師は、薬剤
師へ持参薬の鑑別を依頼した。鑑別終了後、受け持
ち看護師は薬剤師と持参薬確認書・指示書を見なが
ら確認した。医師へ内服継続の確認と指示を記載し
てもらい、指示受け確認をした。１４日の日勤の受け
持ち看護師が、翌日分の内服薬（透析日）を用意しよ
うとした際、持参した薬剤がセットされていたシート
と、持参薬確認書・指示書が合っていないことに気付
いた。確認すると、他院からの診療情報提供書の記
載と持参薬確認書・指示書に相違があった。休日で
主治医に確認できず、１５日は透析日用の朝の内服
薬をセットした。翌日、主治医の来棟時に状況を報告
し、診療情報提供書に従い、内服となった。患者は正
しく内服し、影響はなかった。

・ 他院からの診療情報提供書に記載された処方内容が分か
りづらかった。リオナ錠２５０ｍｇ朝食直後は透析日、非透析日
に関係なく毎朝２錠内服、透析日はさらに昼食後に内服であっ
た。
　Ｒｐ１． リオナ２５０ｍｇ　２錠分１朝食直後　7日分
　Ｒｐ２． ファモチジン　１錠分１朝　７日分
　Ｒｐ３． リオナ２５０ｍｇ　２錠分１ホスレノール　１錠分１昼食
直後　透析日
　Ｒｐ４． ケイキサレート　２包分１アムロジピンＯＤ　１錠分１
昼、３日分、透析日
　Ｒｐ５． ケイキサレート　１包分１アムロジピンＯＤ　１錠分１
朝、４日分、非透析日
・ 持参薬確認書・指示書には、朝食直後のリオナ錠２５０ｍｇ
の用法に、１日１回朝食直後（非透析日）と記載されていた。
・ 入院日の受け持ち看護師は、薬剤師が読み上げた薬剤が
持参薬確認書・指示書に記載されているか確認していた。
・ 患者が持参した薬剤は、各シートに日付ごとに貼付されてい
たため、持参薬確認書・指示書と相違があることに気付けた。
・ １５日が入院後初めての透析であった。
・ 持参薬の鑑別の際、薬剤師がどのように確認したかは不明
である。

・ 入院時は、診療情報提供書と持参薬
確認書・指示書を照らし合わせながら、
薬剤師と確認する。
・ 処方内容が分かりにくい場合は、薬剤
師へ声をかけ再確認を依頼する。
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ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

専門分析班の議論
・ 他院の処方は、毎日内服、透析日に内服、非透析日に内服の３つに分かれており、今回の事例で問題となったリオナ錠は、毎日内服と透析日に内服する
場合の２つに分けて処方されている。情報提供した医療機関ではよくある処方かもしれないが、他の医療機関では理解するのが難しい。
・ 看護師が内服薬を準備する際に、診療情報提供書に戻って処方内容を確認したことはよかった。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
（持参薬の処方・指示の誤りに関する事例）

№ 事故の内容 事故の背景要因 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果

患者は入院時、シーブリ吸入用カプセル（抗コリン
薬）とシムビコートタービュヘイラー吸入（β２刺激剤
＋ステロイド薬）を持参し、薬剤師は鑑別書を作成し
た。その際、シーブリ吸入用カプセルの代替採用薬と
して、ウルティブロ吸入カプセル（β２刺激剤＋抗コリ
ン薬）を記載した。その後、医師はウルティブロ吸入
用カプセルとシムビコートタービュヘイラー吸入を処
方した。調剤して病棟へ払い出した後、他の薬剤師
が処方内容を見て、ウルティブロ吸入用カプセルとシ
ムビコートタービュヘイラー吸入の成分でβ２刺激薬
が重複していることに気付いた。患者は吸入前で重
複投与には至らなかった。

・ 鑑別書のシステムを過信してしまい、切り替える薬剤の成分
の確認を怠った。
・ シーブリ吸入用カプセルとウルティブロ吸入用カプセルが全
く同じ成分だと思い込んでいた。

・ システムを過信せず、曖昧なことは調
べて確実に鑑別する。
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ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

専門分析班の議論
・ 吸入薬は、薬剤名から配合剤であることが分からないため、このような間違いは他の医療機関でも発生していると思われる。
・ シーブリ吸入用カプセルの代替薬としてウルティブロ吸入用カプセルを選択した場合、シムビコートタービュヘイラーをステロイド単独の製剤に変更できたら
よかった。
・ 背景要因に「鑑別書のシステムを過信した」とある。このシステムは代替薬を探すことができるシステムと推測されるが、最終的には添付文書で薬効などを
確認する必要がある。
・ 本事例では、病棟に払い出した後に他の薬剤師が処方の誤りに気付いており、払い出し後でも処方内容を確認できる仕組みがあるのはよい。



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
（食事・経管栄養とインスリン投与に関連した事例）

№ 事故の内容 事故の背景要因 改善策
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患者は、食事摂取量と定時血糖測定によるスライ
ディングスケールでインスリンを投与されていた。朝
食を配膳したが、患者は体調不良で食事を摂取する
ことができず、主食の摂取量は０であった。そのた
め、本来の医師の指示ではインスリン投与中止で
あったが、指示を誤って理解し、ヒューマログ注６単
位を投与した。１１時３０分頃、昼食前の血糖値を測
定したところ、３９ｍｇ／ｄＬまで低下しており、意識も
ぼんやりした状態となっていた。

・ インスリンの指示が理解しにくい表記になっていた。
・ 食事摂取量によってスライディングスケールでインスリンを
投与する場合は、食事摂取量を含めダブルチェックした後に投
与することを知らなかった。
・ 食事摂取ができていない患者に超速効型のインスリンであ
るヒューマログ注を投与することの危険性を理解していなかっ
た。

・ インスリンの指示（特に食事摂取量に
応じたスライディングスケール）につい
て、わかりやすい指示の表記をルール
化する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容 PMDAによる
調査結果


