
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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

1

障害残存
の可能性
がある
（高い）

アロー中
心静脈カ
テーテル
シュアプ
ラグAD

テレフ
レックスメ
ディカル
ジャパン
テルモ

夜中、0時すぎ点滴交換のため訪室するとベッド
上でうずくまり中心静脈カテーテルの接続部が
はずれて出血しているところを発見した。ベッド
上坐位の状態で前傾姿勢となり努力様呼吸、チ
アノーゼがみられた。意識障害のためCT検査を
行ったところ空気塞栓による脳梗塞と診断され
た。

日中に中心静脈カテーテルを挿入。21時
の時点では会話は成立、23時は入眠して
いた。カテーテル挿入時から接続外れ発
見までに巡視は行っていたが、輸液ルート
などの接続部にゆるみが無いかの確認は
行っていなかった。

・巡視ごとに輸液ルートの接続部は1
つ1つ手繰ってゆるみや外れがない
ことを確実に行い、記録に残す。
・輸液ルートを交換する時は手でしっ
かり固定し取り替えを行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

2

障害残存
の可能性
がある
（高い）

未熟児・
新生児PI
カテーテ
ル末梢静
脈式中心
静脈用カ
テーテル
ダブル
ルーメン
スルーザ
カニュー
ラタイプ

コヴィディ
エン

PIカテーテルが原因と考えられる心タンポナー
デの発生。出生日にPIカテーテルを挿入。カ
テーテル先端は右房内であったが、児の状態が
安定しないため翌日にレントゲン再検した後、カ
テーテル位置を調整する予定であった。しかし
レントゲンで確認してもカテーテル先端の位置
がはっきりしなかったため出生2日目のレントゲ
ン後に行う予定でいたが、レントゲン撮影する前
に児の容態が悪化、心エコーで心嚢液の貯留
を認めた。

翌日撮影したレントゲンではカテーテル先
端位置がはっきりわからなかったため、更
に翌日のレントゲン撮影後に位置を調整し
ようとした。

心エコー等で心嚢液貯留の確認を
連日行い、異常の早期発見に努め
る。

ヒューマンファクタ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
調査結果
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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）

No.
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3

障害残存
の可能性
がある
（高い）

SMACプ
ラスダブ
ルルーメ
ン12Fr

不明 退院に向け、経口摂取が進んでいたため、CV
抜去の方針となった。本人に説明し、環境を整
えた。姿勢はもともと疼痛があったため、完全水
平臥床にはできず、仰臥位ベッドアップ15～20
度程度の状態であった。元々、水平臥床は呼吸
促迫となり苦しくなるため拒否があった。看護師
が介助しながら医師が処置を行った。CV刺入
部を消毒後8つ折り滅菌ガーゼを刺入部に当
て、ゆっくりCVルートを抜去し、直ちに圧迫を
行った。その間は、患者の咳き込みや発語はな
かった。圧迫は3分間行い、8つ折りガーゼ1枚を
3つ折りにしてシルキーテックス2枚でガーゼ全
体を覆うように固定し、患者に20分間安静にす
るよう説明し、医師はその場を離れた。25分後
看護師が訪室した際、「大丈夫です、すっきりし
てよかったです」と話された。それから25分後、
看護補佐が配膳のために訪室すると、患者は
自分でリモコンを使用し、ベッドアップ45度程度
でテレビを見ていた。食事の準備のため、本人
が一度ベッドアップを戻し、倒したところで頭の
位置を確認し、再度ベッドアップを行った。40度
程度アップしたところで「気持ち悪い」と訴え、そ
の後眼球上転、上肢痙攣を認めた。緊急コール
行い、蘇生行為実施、緊急CTを行い、空気塞
栓の所見（右優位で両側の頸静脈、右房、右
室、肺動脈に大量の空気）を認めた。

・CVC抜去による空気塞栓症発症の危険
性に対する認識が不足していた。
・院内CVCガイドラインに抜去時の注意点
が記載されていなかった。
・医療事故情報収集等事業等からの警告
文書の回覧はしていたが、強調した周知を
していなかった。
・CVC抜去時に完全水平臥床にはできず、
仰臥位ベッドアップ15～20度程度の状態
であった（完全フラットにしていなかった）。
・CVC抜去時に患者に息を止めてもらわな
かった。
・CVC抜去部は、密封式ドレッシング材を
使用せずに、ガーゼで圧迫保護した。
・CVC抜去部の圧迫は3分程度であった
（推奨は5分以上）。
・抜去後の安静は20分間であり、特に観察
は実施していなかった（推奨は仰臥位30
分間であり、慎重に観察する）。
・CVCを長期（28日間）留置しており、皮膚
にろう孔が生じていた。
・患者は脱水と低血圧であった（抜去時の
出血は少なかった）。
・看護技術の手順については、オンライン
ツール（NursingSkillエルゼビア作成）を採
用しており、抜去時の手順について記載さ
れていたが、周知されていなかった。

・院内ニュース（リスクマネジメント
ニュース速報）を発生日当日に発行
し、職員全体へ事例発生の周知と
CVC抜去時の空気塞栓発症の注意
喚起を実施した。
・院内のCVCガイドラインを改訂した
（CVC抜去時の注意点を追記、診療
看護師・特定看護師の役割範囲を
追記）。
・実務者会議（医師の中堅クラスの
会議）で、事例を周知した。事例をも
とに、CVC抜去時の空気塞栓発症に
注意喚起を実施した。
・院内公開事例検討会の実施（予
定）。
・同意書の改訂（空気塞栓の危険性
を追加）を検討する。
・CVC認定医・指導医向けのセミ
ナーでの講義内容にCVC抜去時の
注意点を追加。
・看護師向けの院内教育システムを
作成し、受講状況を把握できるシス
テムとした。看護師全職員受講を必
須とした。

ヒューマンファクタ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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調査結果

4

死亡 Percutan
eous
Tracheos
tomy Kit

ポーテッ
クス気管
挿管
チューブ
7.5Ｆｒ

smith
medical

smith
medical

14時32分、医師ＡがPercutaneous
Tracheostomy Kitを使用して気管切開術を施行
した。胸部単純Ｘ線撮影にて、肺野には特に問
題がないことを確認した。酸素飽和度は99％
だった。
15時05分、看護師Ｂが吸痰、顔面清拭、髭剃り
を実施した。
17時46分、作業療法士Ｄが床上リハビリを実施
した。リハビリ後に看護師Ｅに吸痰してもらった
ところ、酸素飽和度が上昇したことを確認した。
19時25分、気切カニューレのカフが気切孔から
見えていたのを当直看護師Ｆが発見した。ただ
ちに酸素飽和度を確認したところ、100％であっ
たため、主治医Ａに報告した。次いで病棟にい
た内科医師Ｇにも報告した。医師Ｇが状態を確
認していた矢先に医師Ａが到着し、経口による
挿管（7.5Fr気管挿管チューブを使用）を試み
た。挿管後送気したが酸素飽和度が上がらない
こと、胸部全体に皮下気腫があることを認めた
ため、１８Ｇ針にて脱気処置を施行したが、モニ
ター上波形フラットとなる。心肺蘇生術を実施し
たが、同日死亡を確認する。

気管挿管チューブの気切孔からの逸脱は
まれであり、一度逸脱した場合に再挿入を
1回は試みることについては合理的ではあ
るが、再挿入が困難であることが通常考え
られるので、抜けないように体位変換等の
際は特に注意を要する。

1．気切カニューレ留置日当日は観
察を密に実施する。
2．体位変換、床上リハビリを実施す
るときは、気切カニューレと人工呼吸
器の接続を外して行う。
3．挿管チューブの逸脱が疑われる
場合には、先端位置をずらして換気
が改善されるかを選択肢に含める。

ヒューマンファクタ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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5

死亡 ポーテッ
クス ソフ
トシール
カフ付気
管内
チューブ

スミスメ
ディカル
ジャパン

挿管後、鎮静剤持続投与を開始し両上肢抑制
した。約1時間経過後より、血ガス採取や吸引に
よる刺激で体動を認めたので鎮静剤を増量し調
整していた。しばらくして吸引を行った後、著明
に体動を認め患者に覆いかぶさるように上肢を
抑えていたが、患者が頸部を右後方に激しく動
かしたときに気管チューブが抜けてしまった。そ
の後バッグバルブマスクに切替え再挿管を試み
たが挿管中に心停止を認めた。挿管後は人工
呼吸器の圧で呼吸状態をキープ出来ていた
が、バッグバルブマスクでは圧が足りず痰が詰
まった状態となり呼吸できず、心停止に至ったと
考えられた。家族に抜管や急変した状況を説
明、これ以上の蘇生は希望されず死亡確認と
なった。

・吸引後に患者の体動が激しくなり、自己
抜管のリスクを考え医師一人で上肢を抑
えていたが、患者が頭を右後方に急に動
かした際に抜管してしまった。患者は体を
左右に大きく動かしており上半身を抑えな
いと起き上がりそうだったため、患者の体
に覆いかぶさるように押さえていた。上肢
を抑えれば大丈夫だと思っていたが首の
動きまで想定できなかった。抑制帯で両手
抑制していたが血ガス採取のため一時的
に外していた。看護師は物品を取りに一時
退室したが、入院患者の夕食の時間帯で
スタッフが足りないと思い、医師に抑制を
依頼し許可を得て退出し戻ったらすでに抜
けていた。約10秒間の出来事だった。気管
チューブはトーマスホルダーで固定し固定
状況に問題なかったが、患者の首の急激
な動きには耐えられなかった。挿管中の気
管チューブカフエア漏れなし。
・鎮静剤については、持続投与開始後は
採血やルート類確保行うが体動は無かっ
た。約1時間後より吸引や採血時に体動を
認め、患者の体動をみて鎮静剤を少しず
つ増量していた。使い方には問題無かっ
たが患者の体動からすると量が足りな
かったのかもしれない。

・体動が激しい患者の対応は複数人
で行う。一人が両上肢を抑制しもう
一人が首を固定する。ナースコール
を押す、大声で人を呼ぶなどしてス
タッフを集める。抜管のリスクが無く
なるまで側を離れない。
・鎮静剤の量の調整。
・気管チューブは使用方法に従い固
定する。固定していても抜管のリスク
があることを想定しておく。
・挿管している患者の不穏時の対応
についてマニュアル整備、周知。

ヒューマンファクタに起因すると考え
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）

No.
事故の程
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製造販売
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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
調査結果

未記入 未記入 気道確保目的で気管切開術を施行した。術後3
日目、カフ付気管カニューレからスピーチカ
ニューレへ変更し吸引方法などの指導を開始し
た。術後7日目、声門への唾液貯留や誤嚥があ
り、カフ付気管カニューレへ戻し、術後8日目に
自宅退院となった。
退院日の21：50頃、自宅で自己吸引中に卒倒し
心肺停止状態となり、救急搬送となった。救急
隊が心肺蘇生法を行ない来院時は心拍再開し
ていた。自発呼吸はなし、その後無脈性電気活
動の波形となり、再度心肺蘇生法を行なった。
家族へ病状説明し看取り方針となり、死亡確認
となった。抜去した気管カニューレの内腔は、か
なり粘稠の痰でほぼ閉塞している状態であっ
た。

1．医療者側：状態が安定するまで退院を
急ぐべきできはなかった。喀痰吸引ができ
なくなった場合の対処法を明確にすべきで
あった。
2．患者側への気管カニューレ閉塞時の対
処法の確認。
3．救急隊員への気管カニューレ装着者に
対する対処方法の教育。
4．気管切開術後、気管孔状態は良好で気
道に問題はなかったとしても、1週間しか経
過していない状態で、退院とした判断は適
切ではなかった可能性がある。主治医は
自分より上級の医師へ相談したが、診療
科部長へは相談をしていなかった。
5．患者への指導は、当初スピーチカ
ニューレでの管理として行ったが、退院前
日にカフ付カニューレへ変更となった。トラ
ブル時の対応として逸脱時はスピーチカ
ニューレへ変更するよう指導しカニューレ
閉塞時の指導はされていなかった。家族
へは1回のみの指導で吸引操作の指導は
行っておらず、実際にカフ付気管カニュー
レからスピーチカニューレへの交換練習も
行っていない。患者急変時に対応すること
は困難であったと予想される。

・退院決定のカンファレンスが望まし
い。病棟では気管切開術後早期に、
カフ付きカニューレを挿入したまま退
院となった患者は、今までいなかっ
た。看護師は主治医へ退院について
確認した際、主治医が「（退院しても）
いい」と回答したため、それ以上の議
論や疑義は発生していなかった。看
護師の視点で、再度確認しても良
かったのではないか。当該科では今
回の事象を振り返り、退院決定のカ
ンファレンスの開催を考慮して欲し
い。
・家族からは、入院していたら防げた
のではないかとの発言があった。救
命救急センター担当医が、入院時の
主治医に、今後の対応について電話
連絡している。家族が病状説明を受
け、看取りとする選択肢しかなかった
状況下ではあったが、主治医が「家
族がよければ看取りでよい」という電
話対応のみで済ませた事について
は疑問を感じる。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

6

・カフ付気管カニューレ使用のまま自宅退院する事例が他施設でもあるのか調査を行なうとともに、院長とも相談の上、当該部署
の医師、看護師長、医療安全管理室で、本事例に関してのカンファレンスを実施して再発防止策を検討する。
・気管カニューレの閉塞は入院中の患者にも起こりえた事例である。緊急時の対応を明確にしていく必要がある（耳鼻咽喉科頭頚
部外科医師とRST、医療安全で協議をすすめていく）。

死亡
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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
調査結果

キャピ
オックス
経皮カ
テーテル

テルモ １ヶ月前、高血圧性心筋症を背景とした貧血進
行によるうっ血性心不全と診断でＸ病院入院。フ
ロセミド、サムスカ投与し下腿浮腫消失、冠動脈
造影で有意狭窄を認めなかった。上下部消化
管内視鏡検査で、Ｓ状結腸癌を認め、腹腔鏡下
Ｓ状結腸切除術、Ｄ３郭清を施行。術後７日目、
腹腔鏡下腸管修復、洗浄ドレナージ、腹腔鏡下
人工肛門造設術を施行。２度目の手術後１１日
目、自宅退院。
退院翌日、家族の話しによると、患者はだるそう
にしていたが、特段の変化はなかった。２１：０
３、トイレから自力歩行で戻り、椅子に座ったと
ころで意識消失し倒れた。バイスタンダーＣＰＲ
施行し救急要請した。２１：１５、現着。到着時Ｐ
ＥＡ、Ｘ病院に連絡し補助循環不可、Ｙ病院は満
床不可で当院に搬送された。搬送中ＶＦ持続
し、アドレナリンを２回投与した。２２：０８、病着。
ＣＰＲ継続、２２：１４、気管挿管、右口角２４ｃ
ｍ、８ｍｍ、ＥｔＣＯ２波形確認、５点聴診可。２
３：３９、ＶＡ-ＥＣＭＯ（送血管：左大腿動脈、脱
血管：右大腿静脈）駆動を開始した。２８００回
転フロー３Ｌ／ｍｉｎ。０：００、ＩＣＵ入室。４：２６、
ＣＨＤＦ開始。１２：００、左大腿送血管刺入部か
ら出血が持続し、イソジンドレープが剥がれてお
り、包交した。

・送血カニューレと回路を誤接続したこと
で、亀裂が生じ、送血負荷により破損し
た。
・キャピオックスカニューレはストレートタイ
プとワンタッチタイプの２種類がある。接続
方法は、ストレートが切って接続、ワンタッ
チはそのまま接続と２通りあるが、切らなく
ても接続できた。ただし亀裂が生じた。
・新規採用を検討している過程で２種類の
送血カニューレが存在した。
・医師はカニューレ挿入経験は有していた
が接続方法は知らなかった。
・臨床工学技士がその場にいなかった。

１.製品を問わず切離して接続する方
法に手技を統一する。
２.高度管理医療機器の使用に伴う
医療材料について、医療機器と同様
に研修を行う。
３.医師は生命維持にかかわるアクセ
スラインの固定状況やゆるみなどを
観察・記録するよう指示をする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

7

死亡

１３：１５、ＥＣＭＯの流量低下でアラームが鳴動し、医師Ａが送脱血管を点検すると、左大腿動脈に留置した送血カニューレから
出血を認めた。カニューレと回路の接続部からの出血を認め、用手的に塞いで応援を要請し、輸血を指示した。送血管カニューレ
と回路の接続部に亀裂を認めた。出血が持続し、１３：１８、心静止となりＣＰＲを開始した。臨床工学技士が、ＥＣＭＯの回路をクラ
ンプし、破損部位をコネクタで置換し止血を得た。１３：２０、ＥＣＭＯを再開した。翌日死亡。
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

8

障害残存
の可能性
がある
（高い）

ＳＢ
チューブ

住友ベイ
クライト

消化管出血で意識障害、救急搬送された（当院
初診）。消化管出血で、ショックバイタルが持続
し、輸血が急速投与が必要な状況であった。消
化管出血の止血目的で内視鏡予定であった
が、緊急止血を目的にSBチューブを挿入
（55cm）したが、食道近くでバルーン（300mL）を
膨らませた。画像確認し、直ぐに脱気したが食
道裂創と食道穿孔を起こしてしまった。

・救急医として経験不足。
・SBチューブのバルーンを膨らませるタイ
ミングや量が統一されていなかった。
・アルコール性肝硬変、食道静脈瘤等の
場合、2重管やSBチューブなど挿入するリ
スク把握が低かった。

・救急外来での手順マニュアルの統
一。
・SBチューブ挿入後バルーンを膨ら
ませる前に画像確認を必須にする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

9

障害残存
の可能性
がある
（高い）

未記入 未記入 再大動脈基部置換術の術後14日目でPCPSを
装着（右腋窩送血・右大腿脱血）していた。背部
清拭・更衣を行うために看護師4名で右側臥位
とし、背部清拭と更衣を行った。右側臥位から
仰臥位への体位変換直後に右腋窩送血管挿入
部から出血しているのを発見した。右大胸筋周
囲が腫脹してきたため、SICUで緊急で創切開
し、観察するとPCPS送血管が抜けかかってい
た。出血多量であり視野確保困難、操作中（血
管露出中）にPCPS抜去となりCPR開始。右腋窩
からの送血は断念、右大腿より送血管挿入し
PCPS駆動。循環が安定した後に右腋窩周囲を
観察、再送血可能と判断。右大腿部解離あり、
右腋窩へ再度送血管を挿入し送血路変更し
た。以後意識レベル低下（呼びかけに開眼する
のみ）、瞳孔散大なく対光反射あり。脳波はみら
れるが低酸素の影響を疑う所見となった。

・前日に手術室にてPCPS抜去を試みてお
り、送血管の挿入状況が変化している可
能性について気づいていなかった（前日ま
で体位変換・更衣を実施していたが、問題
なく実施できていた）。
・PCPS送血管の血管内挿入長が数cm程
度であったこと、側孔がある送血管のた
め、少しでもずれると出血のリスクがあるこ
とについて診療科医師・看護師間で共有
できていなかった。

・PCPS挿入時、体位変換など看護
行為の初回実施時には、主治医と
共に実施し、方法や注意点について
認識統一を行う。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

障害残存
の可能性
がある
（高い）

SP-200 不明 ICU入室後脳保護目的で34℃で24時間低体温
療法実施予定であったが、入室6時間後より体
温の上昇を認めた。その後体温は37度台が持
続し、低体温管理に難渋した。入室3日後に
ECMOの点検をした臨床工学技士が、ECMOと
冷温水槽が接続されていないことを発見した。

・IVRセンターからICUに患者移動後、臨床
工学技士がECMO・IABPの接続回路の確
認を怠った。臨床工学技士間のコミュニ
ケーション不足があり、2名の技士が関
わっていたが、お互いに接続したものと思
い込んだ。
・人工肺とホースは接続してあったが、そ
のホースと冷温水槽が接続されていな
かった。
・当該機種は、使用頻度の少ない医療機
器であり、技士が不慣れであった。
・ECMO使用時の本体機器に関して、通常
メインで使用している機器は、泉工医科工
業社製メラ遠心血液ポンプHCS-CFPであ
り、HCS-CFPは専用架台に冷温水槽を搭
載し、一体型となっている。今回使用した
テルモ社製SP-200はバックアップ機として
使用しているため、単体での使用になり、
そのため冷温水槽を別途準備して使用し
ている。
・ECMO本体と冷温水槽の接続回路が長
く、接続部が機器の陰になり、確認しにく
かった。
・低体温管理が困難な時に、他の代替とな
る体温管理（ArcticSunなど）を実施しな
かった。

1.臨床工学技士の対策：
・通常使用しない機器運用時の点検
項目とポイントを周知する。
・接続回路を短く、また無色のものと
し、接続部が見えやすく、かつ流れ
ている水が見えるものに変更する。
・業務引継ぎ時の申し送り内容と責
任の所在を明らかにする。
・医療機器を患者に初回装着時、必
ず、回路の根元から患者までを指差
し、かつ実際に触って確認をする。
・患者のバイタルサインの異常値
や、医療機器における異常値がみら
れた時は、医療機器の不具合を疑う
こと徹底できるよう教育する。
・誤作動、接続忘れを防止できるよう
なチェックリストを作成する。ECMO
導入時のチェックリストに「熱交換器
カプラーの接続、水循環の確認」項
目を追記した。
・ECMO実施時にに送血温をモニタ
に表示し、医師、看護師を含めチー
ムでモニタリングする。
2.医師と看護師は、低体温療法時は
ACSYS（部門システム）に低体温ス
ケジュールを入力し、それを元に指
示出し、指示受けを確実に行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

3.臨床工学技士、看護師が協働して
生命維持装置の安全管理を行える
ように、共通の安全観察チェックリス
トを作成する。

10

・低体温管理療法中であるという認識はあったが、体温上昇の原因が医療機器の未接続が
関連しているとは考えなかった。また、低体温療法に関する指示（体温設定、医師コール条
件など）が明確に出ておらず、指示出し・指示受けが不十分であった。
・看護師は、臨床工学技士が点検していると思い込み、医療機器の観察に至らなかった。
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

死亡 intellivue
テレメトリ
システム

フィリップ
ス

頸椎椎間板ヘルニアで整形外科受診した患者
に、頸椎前方固定術施行後、両上肢不全麻痺、
両下肢の麻痺が出現した。翌日2回目の手術と
して、頸椎椎弓形成術を施行したのち、一般病
棟に転棟した。その後、誤嚥性肺炎を発症し、
呼吸状態、意識レベルが悪化したためICUに転
棟し、気管挿管を施行、人工呼吸管理を行っ
た。その後、気管切開術を施行した。肺炎軽快
し人工呼吸器離脱、その後呼吸状態や意識レ
ベルの改善が見られていたためICUから救急病
棟に転棟した。麻痺によりナースコールが押せ
ないため、ベッドサイドモニターでの監視を継続
した。当該病棟にベッドサイドモニターが必要な
患者が入室したが、病棟にある全てのベッドサ
イドモニターが使用中であったため、状態の安
定していた当該患者のベッドサイドモニターを新
たに入室した患者に使用し、当該患者には、セ
ントラルモニターの送信機を使用した。翌日、痰
の吸引のため訪室した看護師が心肺停止状態
の患者を発見し、心肺蘇生処置施行も死亡し
た。急変の原因を調べるためモニターの記録を
確認したところ、心肺停止状態を発見する3時間
前から送信機の電池が切れていたことが判明し
た。

・患者のベッドサイドモニターを外し、セント
ラルモニターの送信機を装着した際、新し
い電池を入れ、セントラルモニターに心電
図波形が出ているか、電池量表示が「フ
ル」表示であるかどうかを確認した。
・当該病棟では、セントラルモニター送信
機の電池を24時間で交換をするという手
順が定められていた。しかし、当該病棟の
送信機（PHILIPS社製テレメトリーシステ
ム）は電池量が「フル」表示状態では、心
電図モニタリングのみであれば44時間持
つが、心電図モニタリングとSpO2モニタリ
ングを同時に行う場合は17時間しか持た
ないという機械の仕様であったため、今回
電池交換前に送信機の電池切れが生じ
た。
・当時、病院内では心電図モニタリングと
SpO2モニタリングを同時に行う場合には
電池は17時間しか持たないという機械の
仕様については共通認識されていなかっ
た。このため当該送信機の電池交換手順
は適切ではなく、送信機の電池残量への
注意喚起も不足していた。

・当該病棟においては、ベッドサイド
モニターを増やし、送信機を使用しな
い環境をつくった。
・当該病棟においては、セントラルモ
ニターの画面を部屋毎に固定し、常
に画面と部屋が一致するようにし、
見逃しを防ぐ環境にした。
・他の病棟においては、当該病棟と
は仕様の異なる送信機を使用してい
るため、各勤務毎に電池残量を確認
し、ローバッテリーのマークが出た時
点で電池交換を行う。
・送信機の使用に関するマニュアル
を見直し、周知徹底を行う。また、研
修会を実施する。
・セントラルモニターのアラームの音
量設定に基準を設け、基準設定より
小さな音にしないよう徹底する。ま
た、アラームが鳴った際には、モニ
ターを確認し、なぜ鳴っているのか、
患者の状況確認を徹底する。さらに
各勤務毎に患者のモニター表示の
確認を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.29改訂版｢
セントラルモニタ、ベッドサイドモニタ等
の取扱い時の注意について」を作成･ 配
信し､注意喚起も実施している｡

11

・また履歴から、セントラルモニターにローバッテリーのアラームが鳴っていたが、アラームが消されていた事実があった。電池量
表示がローバッテリーの状態になった際にセントラルモニターでアラームが鳴るという機械の仕様についても、当時病院内で共通
認識されていなかった（セントラルモニターでローバッテリーの表示は画面右上部に小さく英語で表示されるため、ローバッテリー
表示に気付かずにアラーム音を消した可能性がある）。
・アラーム音が鳴った時、当該患者のモニター画面でSpO2の値が下がっていたり、異常波形がでているということが無かったこと
を確認しても、モニターアラームの内容を確認してからアラームを消すという対応が出来ていなかったため、送信機の電池切れに
対応することが出来なかった。
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

12

障害残存
の可能性
がある
（高い）

なし なし 弾性ストッキング・フロートロン着用開始4日目
に、左下肢第1趾、足背、踵部に色調変化を認
めたが、抗凝固剤の使用が原因とアセスメント
し経過観察とした。また5日目には下肢全体の
皮膚観察を怠り、ドプラーで足背動脈の聴取を
確認後、弾性ストッキングの着用を継続した。6
日目には左踵5cm大、第5趾2cm大、第1趾3cm
大、足背8cm大の内出血斑・黒色変化を認め、
不可逆的な下肢壊疽であると診断された。

1．ASOの既往があり、症状安静により
DVTの発生リスクが上がることは予測がで
き、弾性ストッキング着用・フロートロン使
用の適応であるかの十分な検討やリスク
に関する情報共有が実施されていなかっ
た。
2．弾性ストッキング・フロートロン着用によ
る、合併症リスクが高い患者に対しての、
観察・ケア方法が不十分であり実践されて
いなかった。皮膚の観察方法に差があり
早期対応ができなかった。
3．医療従事者のASO・DVT・弾性ストッキ
ングに対する知識不足。

1．ASOの既往がある場合は、症状
安静によりDVTの発生リスクが上が
ることは予測ができるが、弾性ストッ
キング着用・フロートロン使用の適応
であるかの十分な検討を実施する。
弾性ストッキング、フロートロン使用
時の警告、禁忌・禁止対象を確認す
る。必要時、専門スタッフ（皮膚科・
形成外科・足疾患センター・皮膚排
泄ケア認定看護師）へコンサルトを
行う。
2．弾性ストッキング・フロートロン着
用による、合併症のリスクが高い患
者に対しての十分な観察とケア実
践・評価・情報共有を行う。
3．ASO・DVT・医療関連機器圧迫創
傷（MDRPU）・弾性ストッキングに関
する学習会を実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.56｢弾性ス
トッキング取扱い時の注意について」を
作成･ 配信し､注意喚起も実施している｡

13

障害残存
の可能性
がある
（高い）

不明 不明 無痛分娩目的にて硬膜外カテーテルを留置し
た。しかし翌日となり、分娩停止状態で、緊急帝
王切開となり、硬膜外カテーテルをそのまま使
用した。帝王切開は無事に終了し、手術室から
帰室した際も両下肢のしびれと動かしにくさが
あり10：30には、硬膜外カテーテルを抜去。腰椎
の胃MRIでも血腫や膿瘍などの所見はなく、脊
椎クモ膜下麻酔後の合併症と考えられている。

事故原因は不明である。 無痛分娩を希望される際は、馬尾症
候群という合併症が起こる可能性が
ある。この点については、同意書に
も記載されているが、ある一定の確
率で起こることを、しっかりと事前に
お伝えし、そのリスクが生じることを
確認していく必要がある。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

14

障害なし アストラ
ル

フクダ電
子

他患者の対応のため訪室した看護師がアラー
ム音とベッド柵をたたく音に気づき確認すると、
人工呼吸器の回路（本体接続部）が外れている
のを発見する。SPO2モニターが外れており、装
着するとSPO2：76％であり酸素0.5L/Mで投与
開始し改善を認めた。人工呼吸器の履歴から
回路が外れていた時間は18分間であった。ま
た、モニターの履歴よりモニター外れは17分間
であった。

１．事故日にRICUより転入し、複数回転床
を行っており、移動により人工呼吸器の接
続部が緩んだ。
２．人工呼吸器チェック時に差し込み箇所
までの確認ができていない。
３．ベッド周囲の環境が患者の安楽を優先
し、安全を考慮した状況になっていなかっ
た。
４．アラーム対応が速やかに行えていな
い。セントラルモニター、ページャーが鳴っ
ていても管理・対応者がおらず、アラーム
に鈍麻になっていた。
５．人工呼吸器の知識不足。
７．モニター、ページャーなどの管理不足。

１．人工呼吸器回路の確認時は差し
込み部分まで確認する。
２．安全を優先したベッド周囲の環境
調整を行う。
３．人工呼吸器の知識を習得する。
４．モニター、ページャーアラームに
対する意識の向上。
５．ページャーのバッテリー状況の確
認と適正な稼働台数を調査し、必要
台数の検討をしていく。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

10/85



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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

15

障害なし なし なし 入浴介助の為、酸素カニューレを外すと患者の
左耳介部に褥瘡（D3-e1s3i0g1n0po:R5）を発見
した。患者は入院時から酸素カニューレを使用
していた。また、患者は認知機能低下があり、
ルートの自己抜去防止の為両手にミトンを装着
していた。皮膚科受診し、軟膏塗布、ドレッシン
グ材の使用、及び耳介部以外のカニューレ固定
により、5日後に痂皮形成し、治癒と判断され
た。

1.患者要因：患者は低栄養(Alb：
1.9mg/dl)・電解質不均衡状態(Na:152、
K:3.1、Cl：122)であり、全身浮腫が強く、自
力による体位変換は困難な状態であっ
た。更に認知機能低下の為、自らの苦痛
の表現が難しい状況であった。
2.局所の観察不足・固定方法の工夫の不
足：全身の観察を行い、保湿剤によるスキ
ンケア、体位変換等を実施していた。しか
し、MDRPUに関する認識が不足しており、
耳介部の観察、カニューレの固定位置の
変更等の工夫が不足した。

1.知識向上のための教育：褥瘡委員
会を利用してMDRPUに関する情報
共有を行い、防止の為の観察・予防
的ケア方法について継続的に指導
を行う。また、リンクスタッフを中心に
各部署内で伝達を行うよう支援す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

16

不明 ＊ ＊ 右鼠径部の創を切開し、PCPSの脱血管を露
出。PCPSを中断し、遮断して脱血管をチューブ
から外した。内筒とガイドワイヤーを挿入し、右
房まで脱血管を進め、再度PCPSのチューブに
つなぎ直した。その間、血圧低下、SpO2低下を
認めたが、PCPS再開とともに安定。flowも良好
となった。皮膚を縫合した後、創部を保護するた
めにイソジンドレープで覆った際に、脱血管の接
続が緩み、airを引き込んだためにPCPSが停
止。その後心停止を認めたため、すぐさま心臓
マッサージを開始。血圧はA-lineで60台を認め
ていたが、瞳孔は5/5mmまで散大した。新たな
PCPSを組み、回路と接続しPCPS再開。血圧が
出たところでVTが出現したため、150JでDCをか
けるが戻らず、200JでDCをかけたところでsinus
に復帰。その後血圧は安定し、瞳孔も3/3mmま
で改善を認めた。

接続部の確認不足。 ・接続部の確認を行う方法を記載し
たPCPS取り扱いマニュアルの改訂。
・接続部はロック式等でないため、接
続のゆるみの有無の確認がしにくい
構造である⇒業者へ情報提供し改
善を望みたい。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

17

障害残存
の可能性
なし

V60ベン
チレ－タ
－　ＡＴ＋

フィリップ
ス　ジャ
パン

酸素投与をはじめようとして、酸素ボンベの残
量を見ると０になっていた。その病棟で酸素ボン
ベとバッグバルブマスクを再度借りて研修医が
酸素投与15Ｌで用手換気を行った。主治医たち
もこの病棟へ駆けつけ用手換気が継続された。
SPO2は50台まで低下していたので、用手換気
をしながら転棟先の病棟へ向かった。転棟先の
病棟でNIVを速やかに中央配管へつなぎ変え、
人工呼吸器の設定を変更した。酸素化が上昇
するにしたがって意識レベル、血圧共に上昇す
ることを確認した。また、血圧は補液負荷で改
善傾向となった。

・NIVのS/Tモード　IPAP:8／EPAP:4／
Fio2:55%で管理で、酸素ボンベの500Ｌは
何分投与できるのか理解せずベッド移動
を行った。
・CO2が貯留している患者のため、NIV装
着のままの移動を医師も許可し、研修医
が付き添いで移動したが、緊急時の対応
不足があった（アンビュバッグを持参しな
かった、予備の酸素ボンベを用意しなかっ
た）。
・移動は長い時間ではないので、その間の
み酸素投与にしたほうがいい判断ができ
なかった。
・ベッドとNIVをエレベータに乗り込むことが
できなかった理由は通常の設定位置と違
い手間取った。
・ベッドごと移動したこと（ストレッチャ－を
使わなかった判断をした）。

・NIVでの観察事項を再認識する。酸
素投与について換算式を活用するこ
と（必要酸素量を知る）。
・NIV使用で移動する際の酸素必要
量とボンベの残量の把握を行う。
・病棟内に周知し、NIV使用のまま移
動をする際は必要な分の酸素ボンベ
を用意する。
・移動時には呼吸器管理として監視
体制の強化と 急変時に備え、バッグ
バルブマスクを必ず用意してすぐに
対応できるようにする。
・NIV装着のまま移動する際は、スト
レッチャーに移してから移動する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

18

障害残存
の可能性
なし

テル
フュージョ
ン輸液ポ
ンプ　TE-
161

テルモ社 ブドウ糖注射液5%250mLにサンドスタチン300μ
gの合計253mLを輸液ポンプ（TE-161）を使用し
て24時間持続で投与中。12:45に薬剤を交換し
た。10.5mL/hで設定するところ、誤って105mL/h
に設定してしまった。ダブルチェックを依頼した
がチェッカーも気付けなかった。お昼休憩の時
間になり本来15分後チェックを依頼すべきで
あったが忘れた。15:30に患者からナースコール
あり。輸液ポンプの完了アラームが鳴っており
速度設定の間違いに気付いた。

・ダブルチェックの依頼を交換時にせず交
換後にしてしまった。
・(本来2人で確認となっている)ダブル
チェックが形骸化されている。
・15分後のチェックを依頼するのを忘れ
た。
・使用していたポンプが小数点以下の設定
が出来ないポンプだということを知らな
かった。

・輸液ポンプの開始時には必ず2人
の看護師でベッドサイドで交換時に
実施することを病棟で徹底する。
・15分後のチェックを必ず徹底する。
・輸液ポンプが2種類（TE-161とTE-
171（小数点が入る））が混在してい
ることを再周知した。
・今後1種類(小数点以下は設定でき
ないもの)に統一予定。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.50
｢シリンジポンプセット時の注意につ
いて」を作成･ 配信し､注意喚起も実
施している｡
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

19

障害残存
の可能性
なし

ＴＯＲＡＹ
ＴＲ3300
Ｍ

不明 8:51、透析開始。12:00、ナファモスタットシリンジ
残量アラーム。12:03、回路をクランプし、更新用
シリンジを付け替えて再度クランプを解除(その
際増し締め施行)。クランプを解除し逆流防止の
為に1mlフラッシュ施行・目視で確認して、作業
終了し経過記録に記載した。12:24、ベッドの近く
にいた看護師より装置より血液が垂れているこ
とを指摘され、クランプとシリンジの接続が完全
に外れていることに気づく。12:27、周辺にいた
看護師により失血量の測定をした(約550g)。
12:30頃、透析担当医より主治医に報告。透析
担当医指示にて除水の停止・採血・バイタルサ
インの確認を行い、血圧低下に対し生食補液を
行った。採血結果を基に主治医より患者に説明
を行い、その後再度自身で説明・謝罪し納得い
ただいた。13:05、採血結果で貧血の進行は認
めなかった（Hb HD前 9.3→9.0mg/dl）が、近く手
術を予定しており輸血を施行する事となり病棟
で施行した。
患者・家族へは、「血液回路の一部が外れてい
て、そこから血液が漏れていた。血圧が低下し
たので生食付加を行った。採血も行い著しい貧
血の進行はなかったが、場合によっては輸血が
必要になるかもしれない。」と説明し、確認不足
で血液が漏れてしまったことを謝罪した。本人よ
り「そんなこともあるやろ。大丈夫。」と納得して
もらった。

・ナファモスタットの接続用チューブが外れ
てたが、回路内圧低下などのアラームは
ならなかった。
・接続はロック式のチューブであるが、接
続時に増し締めして、フラッシュ施行して回
路中に薬液が流れていることを確認したと
思うが、完全に外れていたことを考えると
思い込みがあったのかもしれない。
・接続が外れ、透析器の横についている備
え付けのかごの中に血液が垂れていたが
外から気付きにくくなっていた。

・シリンジの更新時には、接続を再
度確認する。
・透析器の横の籠は取り除き、
チューブのはずれ等異常の早期発
見に努める。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.22｢血液浄
化用回路の取扱い時の注意について」
を作成･ 配信し､注意喚起も実施してい
る｡

20

障害なし ４Ｋ/ＩＣＧ
内視鏡手
術システ
ム　ＩＭＡ
ＧＥ１-Ｓ

ＳＴＯＲＺ 腹腔鏡下両側卵巣嚢腫摘出術を施行した。通
常の皮様嚢腫と形態が異なり脂肪が融解液状
ではなく固形であった。手術中、摘出の可否を
上級医に相談するため、ライブ映像を上級医へ
転送して確認してもらおうとしたが、その操作に
手間取り、手術が１時間程度中断した。その
間、カメラ光源をＯＦＦにしないままカメラ・スコー
プを患者の右大腿部上に３０分程度置いていた
（手術室映像支援システムで手術室内の全景
の画像確認により確認）。手術室から病棟へ患
者が帰室後、右大腿部内側に３×２ｃｍ大の発
赤と中央に白色変性した膨隆疹が発見された。
術後２日目に皮膚科に紹介され３度熱傷と診断
された。

・当事者にカメラ・スコープの先端が熱くな
るという認識がなかった。
・患者の大腿部上にカメラ・スコープが置
かれていたが、誰も気づかなかった。

・カメラ・スコープを患者の体の上に
置かず、メーヨ台の上に置くこと、手
術が中断する場合は光源をスタンバ
イにすることをリスクマネジメントマ
ニュアルに載せる。
・内視鏡手術に使用するカメラ・ス
コープの先端、ライトガイド接続部は
高温になることを周知する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.33｢光源装
置、電気メス、レーザメスを用いた手術
時の熱傷事故について」を作成･ 配信
し､注意喚起も実施している｡
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

21

障害なし 植え込み
型除細動
器

ボストン
Resonete
EL
D433

持続性心室頻拍(植込み型除細動器挿入中)が
既往にあり、閉塞性イレウスにて入院中の患
者。今回、患者は叫び声を頻繁にあげており、
「胸が9回大きい音がなった。」と発言があったた
め、2名の看護師が心電図モニタの波形を確認
し、ノイズの波形と判断した。リーダー看護師に
は、患者の言動・行動等は報告し、心電図モニ
タの波形も異常なしと報告した。翌朝には患者
より「胸の音は聞こえなくなった。」と発言があっ
たため、医師へ報告はしていなかった。5日後、
植込み型除細動器の確認のため業者がデータ
を抽出した結果、植込み型除細動器の作動が
あったことが判明した。その段階では、心電図モ
ニタのリコールは消去されており波型の確認が
できなかった。

閉塞性イレウスにより絶食中で内服薬も止
めていたため、心電図モニタで非持続性
心室頻拍の出ている情報はとっており心
電図モニタ波形に気を付けていたが、看護
師が認識していた植込み除細動器作動時
の波形と違っており判断に誤りがあった。
心電図モニタ波形をノイズと判断したた
め、リーダー看護師には異常なしと報告さ
れ、医師への報告に至らなかった。患者は
夜間大きな声をあげたり不穏になることが
多く、心電図モニタもノイズ波形になること
があったため、ノイズ波形と思い込み、電
極の貼り換えを怠った。

・患者の訴えに沿った観察を実施す
る。
・巡視時にはレベルの変化、バイタ
ルサイン、心電図モニタの波形を随
時確認していく。
・心電図モニタ波形は自己判断せ
ず、リーダー看護師及び医師に確認
を行う。
・正しい波形が確認できるよう電極
の貼り換えを行う。
・心電図モニタで異常波形が出た際
には、印刷し医師に確認してもらうこ
とを、部署全体に申し送り、徹底す
る。
・心電図モニタに関して看護師任せ
になっている一面もあるため、今後
は心電図モニタ装着している患者の
リコール記録は医師も確認し、再発
防止に努めていく。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

22

障害残存
の可能性
なし

パルスオ
キシメー
ター「オ
キシバ
ル」

日本光電 終日パルスオキシメータ装着の指示で、2時間
毎にプローブ装着部位交換を実施していた。4
時に右第1趾に装着されていたプローブを左第4
指に変更した。その際除去した部位の観察が不
十分で6時に発赤（0．4×0．5ｃｍ）を発見した。
医師診察後、ロコイド外用薬を一日2回塗布の
指示あり。

3ヶ月前にも同様の事象が発生した。再発
予防策として、2時間毎のプローブ装着位
置の変更と装着部位の記録とした。今回2
時間毎のプローブの装着部位の変更は実
施されていたが、記録が無く観察が不十
分だった。

・2時間毎にプローブ装着部位を変
更する。
・プローブ除去時、装着されていた部
位の観察を丁寧に行う。
・プローブ装着部位以外の手指や足
趾の観察も2時間毎に行う。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

23

障害なし 生体監視
情報モニ
ター8600

メドラッド VATER症候群、高位鎖肛根治術後、C型食道
閉鎖術後、自宅療養中にパンを喉に詰まらせ窒
息状態で他院に救急搬送されるが当院に通院
中であったため緊急搬送され挿管実施、人工呼
吸器管理となる。5日後、蘇生後脳症の評価の
ためMRI実施、検査室でMRI対応生体監視情報
モニタに付け替え、サチュレーション測定のため
左足に成人用のサチュレーションプローブ（ク
リップタイプ）を外側より上下に挟むように装着
しテープで固定した。検査開始から45分後検査
終了のためサチュレーションプローブを外すと、
左足背（プローブが当たっていた箇所）に5ｍｍ
×5ｍｍの暗赤色のスキントラブル発見。皮膚
科に診察を依頼。熱傷1度と診断、クーリングを
行い経過観察となった。

・検査室では「大」「中」「小」のフィンガープ
ローブを所有しているが、小児に対して
「大」のフィンガープローブを使用した。
・フィンガープローブは指を挟み込むように
使用するが、小児のサイズに「大」のフィン
ガープローブが即さず左足の足背を横か
ら挟み込むように使用した。
・検査室は4室あり各部屋にMRI対応生体
監視モニターは各部屋に設置されており、
「小」のフィンガープローブも5本保有してい
たが「小」のフィンガープローブは使用時外
れることが多く装着の加減で測定値が正し
く表示されないこともあり「小」のフィンガー
プローブは日頃から使用されていなかっ
た。
・「小」のフィンガープローブについて検査
室職員に周知されておらず「小」のフィン
ガープローブの保有状況を知らない職員
もいた。

・患者のサイズに即したフィンガープ
ローブを使用する。
・医療機器は取扱説明書の使用方
法通りに使用する。
・医療機器販売元に事象の報告を行
う。また、フィンガープローブが効果
的に使用できるよう確認する。
・「小」のフィンガープローブが5本検
査室に保有されていることを職員に
周知する。
・サチュレーションプローブの受発光
部による熱傷が発症することを院内
で共有する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

24

障害残存
の可能性
がある
（低い）

Dr.
Arabin
ペッサ
リー

原田産業 双胎妊娠による切迫早産に対して、避妊用ペッ
サリーを使用していたが、体型に適していな
かったと考えられる膣壁裂創が生じ、裂創部よ
り大量の出血をきたした。輸血と緊急手術（裂
創の縫合）にて回復した。

Dr. Arabinペッサリーはアメリカ製であり、
日本人である患者の体型に適していない
サイズであった可能性が考えられる。挿入
時にやや過大であるという印象（所見）が
記録されていなかった。

ペッサリーのサイズの選択の検討を
慎重に行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

当該事例については、薬機法に基づく不
具合報告が提出されており、調査の結
果、本品は子宮や膀胱等の骨盤内臓器
を支持する目的で使用されるが、当該事
例は、早産予防目的の保険適用外で使
用されていたとのこと。また、本症例の
身長を踏まえると、選択したペッサリー
の高さは高すぎる可能性があるとの見
解であった。
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

25

障害残存
の可能性
がある
（低い）

未記入 未記入 誤嚥性肺炎で入院となる。禁食、点滴治療によ
り症状は改善し、介助で食事開始となった。本
日夜間、呼吸状態悪化しNPPV装着となる。マス
ク装着時より、前額部、鼻骨、両頬に皮膚保護
剤（エスアイエイド）を貼布しフィッティング、各勤
務帯でマスク接地面の皮膚の観察と1時間毎の
除圧を実施した。18日後、左鼻翼下の皮膚発赤
あり。皮膚保護剤の使用と除圧を継続していた
が、患者は痛みの訴えあり。皮膚・排泄ケア認
定看護師に依頼し、皮膚の清潔、マスク内結
露、マスクの除圧、保護剤の貼付について指導
をうける。27日後、左鼻翼下に0.4×0.3cmの潰
瘍形成。保護剤を変更、1時間ごとの除圧を継
続。28日後、左鼻翼下に瘻孔形成を発見する。
歯科衛生士により、口腔内を観察、左鼻翼下の
創部（瘻孔）と一致する口腔内に歯槽骨鋭利な
部位を確認した。NPPVマスクを変更（鼻孔の下
にあてるタイプから口鼻マスクへ）し、保護剤と
除圧は継続した。形成外科と口腔外科へ依頼
し、1日1回の洗顔、軟膏塗布等の指示があり実
施した。

・るい痩が著明であり、マスクのフィッティン
グが困難であった。
・患者は呼吸状態不良で、マスクを外すと
急激にSpO2が低下するため口腔内の観
察、ケアが十分に実施できなかった。その
ため歯槽骨が残存していることに気付けな
かった。
・マスク内の結露が多く褥瘡発生しやすい
状況であった。

・患者の状態に合わせたマスクの選
択と除圧。
・マスク着用中の皮膚の観察と口腔
内の観察。可能であれば装着前に
口腔内の丁寧な観察と確認。
・事例の共有（褥瘡対策委員会、
RST委員会等で事例の伝達と情報
共有）をする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

26

障害残存
の可能性
がある
（低い）

血管縫合
用シング
ルクリッ
プ３SC０
１　No.10

河野製作
所

2回目のマイクロサージャリーで、近位血管断端
のマイクロ血管クリップは回収し、ディスポの血
管クリップでの血管結紮を予定していたが、術
者が失念してしまった。マイクロ血管クリップが
血腫に隠れていたこと、器械出し看護師が不在
となっており、クリップの回収ができなかった。術
後、レントゲンを確認したが、骨接合の状態や
遊離腓骨移植の設置位置などの確認に目が行
き、マイクロ血管クリップを認識できなかった。手
術後、器械カウント時、小物器械（マイクロクリッ
プ）が1個不足していることに気づいて、看護師2
名で器械台およびごみ箱等を捜索した。朝に
なっても見つからず、レントゲンを確認すると、
マイクロクリップと思われる陰影があった。すぐ
に整形外科医師へ連絡したところ、レントゲンで
マイクロクリップを確認した。

・当該手術は長時間の手術となり、さらに
脳外科の緊急手術が並行して実施されて
いた。各診療科と手術部看護師で協議し、
各手術に外回り看護師として、器械出しは
医師に委譲する状況で手術を継続してい
た。
・本事例では、術後のレントゲンで、器械
の体内遺残が発見できなかった。
・手術安全チェックリストのサインアウトで
外回り看護師と手術担当医師で後でカウ
ントすることを確認し合い、ガーゼ・針・器
械カウント（小物以外）にチェックした。
・器械出し看護師不在のため、小物器械
（マイクロクリップ）のカウントは術中に行
われることはなく、手術室退室後であっ
た。
・臨時・定期手術が2例のケースは、手術
の内容および現場の判断によるが、深夜
勤務者2人が外回りで対応するのが標準
であったが、本事例では十分な人員であっ
たとは言えない。勤務予定以外の看護師
を呼び出す規定は可視化されていない現
状がある。

・器械出し看護師が不在で、器械カ
ウントを後で行う場合は、外回り看護
師と医師で体内遺残がないことの確
認を徹底する。
・手術室内でレントゲン写真を確認
する際は、体内遺残を念頭に確認を
行うことを再度周知し、共通認識とす
る。
・マイクロ血管クリップは、体内遺残
しやすいものとして再認識し、カウン
トを実施する。
・夜勤時間帯での器械出し看護師が
対応可能となるよに看護師の勤務調
整および呼び出しに係る業務基準の
可視化を検討する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
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製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

27

障害なし 対極板断
線アラー
ム付電気
手術器
下平式Ｍ
ＧＩ-202

株式会社
オネスト
メディカ
ル

当事者は、円錐切除術の外回り担当が２回目
であった。腰部に対極板を装着時に金属が直接
肌に接触するのを避けるため敷布の外側から
対極板を装着した。手術終了後病棟に帰室し、
右腰部に周囲に水疱を伴う皮膚変色（１ｃｍ×
０．５ｃｍ大）を２ヶ所、看護師が発見した。手術
室看護師（当事者）が対極板装着部位であった
ことを確認。対極板の一部が皮膚に接触してい
た部位の熱傷であり、皮膚科で３度熱傷と診断
された。

・手術室の電気メスのほとんどの対極板
は、粘着式のディスポ製品を使用してお
り、金属製の対極板は、下平式電気メスだ
けであった。
・当事者は、下平式電気メスを使用する手
術の介助が２度目だった。
・当事者は、金属製の対極板の装着方法
を知らなかった。
・手術室で毎年実施している電気メスの勉
強会では、金属製対極板の使用方法につ
いての内容はなかった。
・当事者は、金属の対極板を直接皮膚に
接触させるのは良くないと判断した。
・手術開始前に、担当医が対極板の位置
を確認するルールがなかった。

・下平式電気メスも粘着式ディスポ
製品の対極板に変更した（専用のア
ダプターと、メーカーが推奨している
ディスポ対極板を使用）。
・電気メスの勉強会では、金属製の
対極板使用方法も含めた内容にす
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

28

障害なし 該当なし 該当なし 医師は、尺骨突き上げ症候群の患者に対して
尺骨短縮骨切り術を施行中に、使用予定であっ
たプレートが届いていないことに気付いた。主治
医はオーダしたはずとのことから業者に確認を
したところ、業者側は依頼されていないとのこと
であった。看護師が術前確認をした際にも物品
が不足していることに気付かなかった。使用予
定のプレートは当日には届かないとのことから
手術を中断することとなり、患者と家族の承諾を
得て、翌日に再手術を施行した。

インプラントのオーダは医師と業者間で口
頭のみで実施されていた。看護師はカル
テ内容・手術申し込みの詳細によって不備
がないかを確認している状態であり、医師
が手術申し込みの時点で外部手術手配の
欄にインプラント内容の記載があれば、事
前に確認は可能であった。

・手術使用物品の確認を確実に行
う。
・インプラントを使用する際には、看
護師から医師へ確認の声かけを実
施する。
・オーダ方法の見直しを行う。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

29

障害なし PICCキッ
ト　3Fr ×
45cm
1930-18-
G

日本コ
ヴィディ
エン株式
会社

・10：30頃、パートナーシップのペア看護師2名
で訪室し、看護師Aが点滴交換を始め、看護師
Bは検温を行った。エルネオパをメインで輸液ポ
ンプから落としており、側管から小型シリンジポ
ンプでオキファストを流している状態であった。
・10:40過ぎ、看護師Aは、輸液ポンプの電源を
一旦OFFにし、メインの輸液ルートを交換した
後、PICCカテーテルに接続して輸液ポンプの電
源を入れたが、流量の設定をせず、開始しな
かった。また、輸液ルートの側管から、セフェピ
ムを自然滴下で投与開始した。この時、側管に
接続しているオキファストのルートも交換しなけ
ればと思い、オキファストのルートを交換し、中
断していた輸液ポンプの設定を失念した。その
後、2名の看護師は、輸液が投与されているか
確認せず退室した。
・11：25頃、家族からのナースコールで看護師C
が訪室し、終了したセフェピムを外したが、輸液
ポンプが開始されていないことに気づかなかっ
た。
・12時頃、看護師Bは訪室したが、点滴は確認し
なかった。
・13：50、家族から「点滴が落ちていない。」と
ナースコールあり、看護師Aが訪室すると輸液
ポンプの予定量0、投与量0になっていた。11:25
のセフェピム投与終了から13:50までの間、点滴
が投与されていなかった。ヘパフラッシュを使用
したが閉塞は解除できず、PICCの入れ替えと
なった。

・点滴交換時に、他の業務に気を取られ、
輸液ポンプの開始設定を失念し、点滴のメ
インルートが2時間以上投与されなかっ
た。
・パートナーシップのペア看護師2名ともに
最終確認を行わなかった。

本事例を院内周知し、以下の事項を
徹底していく。
・1つの作業は最後まで実施してか
ら、次の作業に移る（中途半端に作
業しない）。
・訪問した際には、自分の目的以外
の点においても、一通り観察し、異
状がないことを確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

30

障害残存
の可能性
なし

パワー
ポート
MRIisp

メディコン 右内頚部にCVポート造設しているため、CV
ポート部消毒後に穿刺。パワーポートMRIisp（グ
ローションカテーテル）を留置しているが皮下脂
肪によりポート部位が確認しずらく、看護師2名
で皮膚を伸展させ22G5／8で穿刺。生食を使用
し逆血を確認するが確認困難。ポート針を22G3
／4へ変更し再穿刺するが逆血確認困難。化学
療法室担当医へ報告し医師が穿刺するも逆血
確認困難。生食を投与すると滴下は良好である
が速度を速めると右内頚部の違和感（口内炎
が軽減した頃より自覚）・疼痛増強あり。胸部レ
ントゲン撮影実施。CVポートの形状変化はな
く、カテーテルの断裂は認めなかった。造影検
査実施し、造影剤流出、頭側に内頚静脈に血
栓を認めた。

・患者体型（148.5cm、60kg）により、仰臥
位と立位でCVポート位置がずれていた。
そのため、カテーテルが動き、たわみや屈
曲が生じることで亀裂へ繋がったと考えら
れた。
・CVポート留置による血流の変化（血栓発
生のリスク）。

・乳房の大きさや年齢、体型により
CVポートの位置が変化することを考
慮し、CVポートの留置位置を決定す
る。
・輸液開始後のCVポート部、および
カテーテル留置部の違和感などが生
じていないか確認を行い、異常の早
期発見に努める。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.57｢皮下用
ポート及びカテーテルの取扱い時の注
意について｣を作成･ 配信し､注意喚起を
実施している｡
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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）

No.
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製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

31

障害残存
の可能性
がある
（低い）

ブラッドア
クセスＵ
Ｋカテー
テルトリ
プル

ニプロ 右内頸静脈よりエコー下でカテーテル挿入を試
みた。穿刺しカテーテルをすすめていたところ皮
下血腫の拡大を認めすぐに圧迫した。咳嗽、呼
吸苦があり更なる血腫の拡大を認めた。血中酸
素飽和度も低下し血腫による気管圧排を考慮し
て、気管支鏡併用して気管挿管施行した。頸
部、声帯、気管内に浮腫を認めた。

・エコーでは静脈に入っていたことは確実
であるが、貫通し動脈穿刺していた可能性
やダイレーター挿入後の静脈からの出血
であった可能性が考えられた。
・止血点のずれによる出血拡大の可能性
あり。

・カテーテル穿刺後もエコーを行う。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

32

障害なし ＊ ＊ ＣＶポートからの点滴投与を行っていた。１４：３
０に点滴を確認し、１６：３０に確認したところ輸
液が空になり、血液が逆血し閉塞していた。医
師が確認したが閉塞しており、後日ＣＶポート入
れ替え術を行った。

点滴の速度が体位変更により早くなり、予
定より早く終了していた。そのため点滴が
空になっている状態でクレンメが開放に
なっていたこと、咳嗽が続いている病状
で、ポートとカテーテル内まで逆血し、血栓
により閉塞していた。

ＣＶポート留置中のトラブルや管理
方法についてスタッフ全員で学習し、
再発防止に努める。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

33

障害なし パワー
ポート
MRI　isp

メディコン 4ヶ月前の消化器内科カルテに、ポート注入が
固かったとの記載あり。
15日前の消化器内科カルテに、固くてフラッシュ
できず。圧をかけると皮下に漏れるとの記載あ
り。
今回、CVポート再造設依頼で当科紹介。触診
上、カテーテルが離断している所見あり。レント
ゲン、CTで心臓内に離断したカテーテルを確
認。その際にカテーテル以外に金属ワイヤーが
下大静脈から肝静脈にかけて存在しており、Ｃ
Ｖカテーテル留置時にスタイレットを抜去せずに
挿入していたことが判明した。

本来はカテーテル内のスタイレットを抜去
してから適切な長さにカテーテルチューブ
をカットしてポート本体と接続しなければな
らないが、スタイレットを抜去しないままカ
テーテルごとスタイレットを切断してポート
に接続したものと思われる。術者は正しい
手順で行われていないことに気づいておら
ず以後そのままポートは使用されていた。

新たな施設、新たな手技を行う場合
には慣れた上級医の立ち合いのもと
に行うことが必須であると考える。
使用する材料のマニュアル・注意書
き等は熟読する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

34

障害なし なし なし 看護師2名で患者にグリセリン浣腸・摘便・おむ
つ交換を実施した。当該患者はNIPPV装着によ
る呼吸管理を行っており、人工呼吸器が患者の
左側に配置されていた。このため、左内頸静脈
に中心静脈カテーテルが留置されていたが、メ
イン点滴用の輸液ポンプ、麻薬の持続注入用
のシリンジポンプを固定した輸液スタンドは患者
の右側に配置されていた。患者の左側に位置し
た看護師Aが患者を左側臥位とし、呼吸状態を
観察しながら中心静脈カテーテル・人工呼吸器
回路に留意していた。担当看護師Bが患者の右
側（背側）から浣腸を実施した。反応便がなかっ
たため、摘便を追加すると、多量の水様便が排
泄され、リネンが汚染された。このため、一旦患
者を右側臥位に体位変換し、汚染リネンを除去
した後、仰臥位とした。担当看護師Bがリネンを
取りに行ったとき、看護師Aが中心静脈カテーテ
ルが抜けていることに気付いた。抜去部位から
の出血はなく、カテーテル先端の欠損等がない
ことを確認し、主治医に報告した。カテーテル再
挿入となった。

1.設備・構造上の問題による不適切な点
滴スタンドの配置：ベッド頭側の中央パイ
ピングが患者の左側に配置されているた
め人工呼吸器を患者の左側に配置してい
た。このため、中心静脈カテーテルは左内
頸静脈に留置されていたが、輸液スタンド
を右側に配置しており、体位変換等の際に
ルートに張力がかかりやすい状態であっ
た。
2.事前準備・監視の不足：排便処置の実施
前に、中心静脈カテーテルの固定状況の
確認が不足した。また、当該患者は排便
処置の際に水様便によるリネン汚染するこ
とが多かったが、汚染防止、汚染時の対
応が速やかにできる準備が不足していた。
これにより、中心静脈カテーテルへの注意
が向かず、刺入部位の観察やルートの固
定ができていなかった。

・ルートの固定状態の確認とケア時
の適切な観察・固定：体位変換や移
動などの前に、患者に挿入されてい
るルートの固定状態を確認し、必要
時補強する。ケア時には、体位変換
等によるルートへの張力を考慮し、
余裕があることを確認し、ケア時に
は介助者が患者の身体と共にルート
を把持・固定する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No36｢チュー
ブやラインの抜去事例について｣を作成･
配信し､注意喚起を実施している｡

35

障害残存
の可能性
がある
（低い）

PICCカ
テーテル

未記入 膿瘍に対し、ドレナージチューブの位置調整、交
換を行った。処置の難渋、および処置に伴った
痛みが予測されたため、左上肢に留置された
PICC（ダブルルーメン）より鎮痛剤、鎮静剤を投
与。寝台を動かして撮影した後、PICCが逸脱し
ているのに気づかれた。

引っかかったのに、固定が悪く重みで抜け
たのかは不明。 ただ、寝台を動かした際
はX線撮影のため術者（記載者）以外は退
室しており、また術者からは清潔覆布の死
角となって、ルートは見えていなかった。観
察不足の要因がある。

・寝台を移動させる際、特に初回の
移動においてはルートをはじめ、周
囲の状況に十分注意をする。
・術者から見えていない場合は、他
のスタッフに観察してもらえるよう、
声かけをする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No36｢チュー
ブやラインの抜去事例について｣を作成･
配信し､注意喚起を実施している｡
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

36

障害残存
の可能性
なし

該当なし 該当なし 化学療法6コース目でCVカテーテルダブルルー
メン挿入中の患者。夜勤帯でCVカテーテル挿
入患者であることを確認したが、刺入部の長さ
やナートはずれの観察を怠った。翌日、朝より、
点滴開始。点滴開始前に患者にCVダブルルー
メンの青・白どちらから薬剤を投与しているか確
認すると患者から「分からない。」と返答あり。
青・白ともに逆血はなし。青・白ルートともに自
然滴下良好、疼痛の訴えもなかったため、青
ルートよりソルデム1を120ml/hで投与開始し
た。20分後、他看護師がナースコールにて訪
室。患者の衣服が濡れており、刺入部を固定し
ているテープが薬液と血液で濡れていた。医師
に報告。生理食塩水でフラッシュすると、刺入部
より漏れあり。白ルートは生理食塩水フラッシュ
漏れなく注入良好。CVカテーテル挿入時のナー
トは刺入部から外れており、固定テープを剥が
すとルートが容易に動いていた。レントゲン撮影
後にCVカテーテルが抜けていることが発覚し、
その後抜去となった。予定されていた抗がん剤
治療は延期。再度CVカテーテルを挿入すること
となった。

・ラウンドの際に、カテーテルの長さ、ナー
ト外れの確認を怠った。
・輸液開始前に刺入部の観察を怠った。
・前回の入院時と今回の入院時のカテー
テルの長さを経過表の記録から比較しな
かった。
・アーガイルとブロビアックの仕組みを理
解しておらず、ブロビアックの場合はナート
がなくても良い場合があると思っていたた
め、今回アーガイルだったがナートの必要
性を認識できていなかった。
・看護師によって、カテーテル挿入の長さ
の測定方法が異なっており、患者ごとに統
一もされていなかった（カテーテルの目盛
りで見る、体外に出ているカテーテルの長
さを紐で測って見る）。

・CVカテーテル挿入患者は前回の
入院時と長さの比較を行う。
・長さの計測方法を看護師間で統一
する。
・入院時のカテーテル長さの確認は
【刺入部メモリ○○センチ、紐○○セ
ンチ】と電子カルテの掲示板と経過
表に記載する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

37

障害なし エクステ
ンション
チューブ

トップ ２２時、持続点滴の側管から、抗生剤に点滴
セットと延長チューブを接続して投与した。
２３時、抗生剤が終了したので持続点滴の側管
から点滴セットと延長チューブを外すべきとこ
ろ、点滴セットと延長チューブの接続から外し
た。
１時３０分、スタッフステーションの心電図モニタ
の心拍数が低下したため訪室したところ、床に
大量の血液が流れ出ていいた。

１．２２時に抗生剤投与と血糖測定の患者
が複数いた。
２．病棟ルールとして、抗生剤投与は、持
続点滴がある場合は点滴セットだけ接続
し、へパリンロックしている場合は点滴セッ
トに延長チューブを接続していた。
３．患者担当ではない看護師が、とりあえ
ず全ての抗生剤投与する患者に、点滴
セットと延長チューブを準備した。
４．担当看護師は、持続点滴中の患者で
あったのに抗生剤に点滴セットと延長
チューブを接続した。
５．２３時に抗生剤を外す患者が複数い
た。
６．１時のラウンド時にルート確認を行って
いなかった。
７．点滴セットと延長チューブの接続を外
すと、ルートが解放されることに思いが及
ばなかった。

１．ラウンド時にはルート確認をおこ
なう。
２．持続点滴中の患者に不用意に延
長チューブを接続しない。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

38

障害なし イントラリ
ポス

大塚 点滴開始2週間後、9:00看護師Aと看護師B2名
で点滴ラインの確認をし点滴の漏れはなかっ
た。11:00看護師Bが陰部洗浄を行い、診療看護
師と看護師Bで褥瘡の処置を行った。診療看護
師が点滴の漏れを発見した。点滴刺入部に貼ら
れたフィルム内に乳白色の液体の貯留があり、
膝下に使用していたクッションとシーツが濡れて
いた。フィルムを剥がすと乳白色の皮膚の変色
が3×6cmあった。担当医、形成外科医の診察
の結果、皮膚内部に液体の貯留が認められ
た。局所麻酔下で切開、圧迫したところ乳白色
の液体の流出があった。表層壊死を起こしてい
る可能性があり、1日1回消毒、ゲーベンクリー
ム塗布しメロリンガーゼで保護した。

点滴を開始してから2週間、点滴の差し替
えがされていなかった。血管確保が難しい
患者であった。麻痺している下肢から点滴
が入っていた。点滴刺入部の観察が各勤
務帯の交代時しか行われていなかった。

できるだけ麻痺がある部位で血管確
保しない。点滴が長期になる時は中
心静脈栄養を検討する。点滴刺入部
の観察は訪室ごとに確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

ジェルコ
I．V．カ
テーテル

スミスメ
ディカル

手術室入室後、左手背にジェルコ22G（末梢血
管確保留置針　長さ25mm外径0.9mm）を挿入、
輸液を開始し滴下は良好であった。麻酔薬の静
脈注射を施行しようとした時に、薬液の静脈外
漏出を認めたため、輸液を中止し、カテーテル
を抜去した。抜いたカテーテルが短いこと（先端
部約0.5‐0.7mm程度欠損）に気づき、体内残留
を疑い駆血帯で上腕を駆血し、経皮的にエコー
（超音波検査）で検索した。皮下にカテーテルの
像を認めたため、患者、主治医、麻酔科医師に
よる相談の上、局所麻酔下での異物除去術を
行った。主治医による皮膚切開での検索では発
見できなかったため、CT（コンピュータ断層撮
影）での検索を行った。CTでも血管内、肺動脈
内に異物は発見できなかった。経過観察とし、
手術は2件目の患者を先に行い、患者の意志も
確認後に夕方から予定の手術を施行した。患者
状態に著変なく経過した。

未記入。 医療材料メーカーからの報告では、
末梢血管確保留置針の断裂による
体内残存の報告例がなく、今後の明
確な対処法や、どのような検査をい
つまで行っていくべきか不明であると
のことだった。末梢血管確保留置針
の挿入時には、製品の添付文書に
記載されている使用方法に則り使用
されており、どの段階でなぜ断裂し
たのかについて、現段階では不明で
ある。断裂したカテーテルの回収部
分は、業者に依頼し、現在、製品の
不具合なども含め調査中である。患
者・家族より、原因究明や補償につ
いて、病院側への対応要求があっ
た。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

当該事例について企業に問い合わせた
ところ、企業が医療機関へ行ったヒアリ
ングにて内筒針の再挿入が行われたと
のことで、現品調査でもカテーテルの破
断部は内筒針が接触した痕跡が確認さ
れたとの情報を得た。なお、これまで同
様の事例が集積されており、PMDA医療
安全情報No.45｢静脈留置針操作時の注
意について」を作成･ 配信し､注意喚起も
実施している｡

入院中に患者・家族と面談し、事象の原因や再発防止に関して、病院の責任や医療費の負担に関して協議していくこと、結果が
出た後に再度面談などの対応をしていくことを説明し承諾が得られている。患者は、不安症で近医のメンタルヘルス科へ通院中
であり、事象後に精神的動揺・不安感の増悪があり、不眠などの症状が出現したため、臨床心理士の介入を依頼し、症状の軽快
が見られた。患者は術後D‐ダイマーの上昇があったことと、手背創部の回復遅延があり、入院期間が延長となった。延長分の自
己負担額分（食事代と寝衣代）を病院負担とした。今後外来通院で行うD‐ダイマーなどの検査料金に関しても病院負担として対
応する。

39

障害残存
の可能性
がある
（低い）
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

40

障害残存
の可能性
がある
（低い）

なし なし 心臓外科術後、V-A ECMO管理中であり左鼠
径部より送血管と逆行性動脈ラインが挿入され
ていた。看護師2名で左側臥位30度程度に体位
変換後、ベッドサイドを離れようとした際、掛けて
いたタオルケットに血液が少量付着していた。タ
オルケットを外し確認すると、左鼠径部より出血
しているのを発見した。保護フィルム内が血液
で充満していたため出血源は不明であったが、
動脈性の出血であったため仰臥位へ戻し用手
圧迫し応援要請した。直後よりlow flowアラーム
が鳴り始め、血圧40mmHg台へ低下したため外
液・血液製剤・輸血投与開始した。心外医師が
診察し、体表面上ではデバイス抜去はなかった
ため開創したところ、逆行性動脈ラインが皮下
組織内で完全に抜去されている状態であった。
逆行性動脈ラインを新しいものに入れ替え、組
織出血に関しては焼灼止血が施された。

挿入されているデバイス位置に問題がな
いか、計画外抜去に至る危険性はないか
を確認していなかった。また、皮下組織が
厚くショートシースでは長さが不十分で
あったことを医師は認識していたようだ
が、コミュニケーション不足であったため連
携ができていなかった。

生命維持装置などの重要なデバイ
スがある場合、体位変換を開始する
前に医師にレントゲンでデバイスの
位置などを確認してもらう。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

41

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 患者入室後麻酔導入し経口挿管を行った。入
室時より診療科医師はいたが、別の診療科医
師が入室して来た際に挿管してあるチューブを
見てレイチューブへ変更してほしいと麻酔科医
師へ伝え、挿入中の挿管チューブを抜管しレイ
チューブを再挿入した。

事前にレイチューブでの指示はなく、患者
入室時からいた診療科医師も把握してい
なかった。

事前に指示を出して連携を取ってい
く。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

42

障害残存
の可能性
なし

標準型小
児用

気管内
チューブ
マーフィタ
イプ３．５
ｍｍ

肺炎治療中の新生児に対し、挿管管理（SIMV-
PC）中であった。気道分泌物が多く、定期的な
体位変換を行い、痰のドレナージを行っていた。
午前4時に左右の体位変換を行った。体位変換
時直後より換気量が低下し、カプノメーターでの
CO2の検出が不能となった。自発呼吸が温存さ
れていたため呼吸音は両肺野で確認できたが、
ジャクソンリースでの換気補助に胸郭運動が同
調せず、腹部の膨隆があったため食道挿管と
判断した。胃内容を用手的に吸引し、気管
チューブを抜管した。抜管後よりジャクソンリー
スで酸素投与、換気補助を行った。小児科医師
に応援を要請し、共診していただいた。抜管直
後は頻脈傾向にあったが、酸素投与のみで安
静時の心拍数に戻り、ABGでも換気障害がな
かったため、酸素投与のみで経過観察すること
とした。

体位変換に伴い、チューブが気管内より抜
管され、食道に再挿入された。

体位変換前にチューブの視診は行っ
たが、口腔内で浅くなっていた可能
性はあるため、より丁寧な視診を行
う。
喀痰排出を促すため児は鎮静され
ておらず、体位変換時には毎回興奮
していたため、鎮静下に管理するこ
とを考慮する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

43

障害なし ボーカ
レード

スミスメ
ディカル

心肺停止で救急搬送。入院12日目に気管開窓
術施行。入院26日目に胃ろう造設し帰室した。
ストレッチャーからベッドに移乗する際、バッグ
バルブマスクを装着のままであった。そのため、
引っ張られて気管切開チューブが抜けてしまっ
た。主治医もいたため、すぐに再挿入を行った。

・移乗する際には、バッグバルブマスクを
外して移乗しないといけないことはわかっ
ていたが、医師に言えなかった。
・医師がいるから大丈夫と思っていた。
・移乗する際に患者の周りの環境を確認
できていなかった。

移乗時はお互いに声を掛け合い、
チューブ類が引っ掛かっていないか
確認し、バッグバルブマスクを外し
て、呼吸状態を確認して安全に行
う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.36｢チュー
ブやラインの抜去事例について｣を作成･
配信し､注意喚起を実施している｡

44

障害残存
の可能性
なし

インターミ
ディエイト
気管内
チューブ

コヴィディ
エン

開腹術後，気管挿管実施し人工呼吸管理の患
児。病室にて術後ポータブルレントゲン撮影を
実施した。看護師3名と放射線技師1名でレント
ゲン撮影のIPを挿入した。看護師が人工呼吸器
回路の固定，頭部が動かないように砂嚢で両サ
イドを挟み，SpO2が96％であることを確認し，放
射線技師に声を掛け部屋を離れ，隣のステー
ションへ移動し，放射線技師が残り撮影を行
なった。放射線技師は撮影の直前に患児が動
いたので，体の一部を押さえながら撮影を行
なった。看護師は時間がかかっていると思い硝
子越しに覗いた。その際放射線技師がアームを
引き上げようとしており，ガチャガチャという音と
同時に呼吸器のレッドアラームが頻回にあり，
急いでベッドサイドへ行くと気管チューブの固定
テープが剥がれほぼ抜けていた。

・看護師がレントゲン撮影時にベッドサイド
に付き添わなかった。
・レントゲン撮影時の被爆を予防するため
のプロテクターを病棟に整備していなかっ
た。
・看護師のレントゲン撮影時の被爆の危険
性やリスク認識の教育不足。
・放射線技師は患児の体動時に看護師を
すぐに呼ぶということをせず，自身で押さえ
ながら撮影をした。
・看護師の人工呼吸器の固定が不十分
だった可能性がある。

・気管挿管実施中の患児のレントゲ
ン撮影は，主治医，もしくは看護師が
ベッドサイドに付き添って実施する。
・プロテクターの配置する。
・レントゲン撮影時は2m離れれば影
響は受けないことの院内周知する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

45

障害残存
の可能性
なし

クリア－
ロ－プ気
管内チュ
－ブ
7.5Fr

メドトロ
ニック

4:36、SCU当直医が到着。挿管チューブが食道
挿管になっていないか確認依頼した。エア入り
確認できたが、挿管チューブが入りすぎている
とのことで口角22cmに戻し、補助換気を続行し
た。同時刻に同室の不穏患者や歩行障害のあ
る他患者のナースコールあり、他スタッフがその
対応に追われた。そのため、人手不足となり、
4:50に救急内科医コール(4:54着)。4:51に看護
部当直コール(4:55着)。合計20分程度バッグバ
ルブマスクでの換気を行い、酸素飽和度は一時
的に90％台になるが安定しなかった。喉頭鏡を
使用しチューブの挿入位置確認をし、気管に
入っていることが確認されたが上気道からのエ
ア漏れの疑い。5:00に再挿管となった。挿管後
は酸素飽和度100％(ISP5L35％投与下)となり
呼吸状態は安定した。挿管チューブは右犬歯
23cm固定にし、レントゲンで先端位置確認し
た。

・体位変換後に蛇腹にゆとりがあるかの確
認ができていなかった。挿管中の固定の
観察も不十分であった。
・健側で柵を把持できることを知らなかった
（情報共有不足）。
・テープを固定し直した際に再挿管となる
と認識できていなかった。
・人手不足であったが早急にコードブルー
できていなった。

・健側で柵を把持できるのであれ
ば、ミトンを使用するなど抑制方法の
検討、カンファレンスを行う。
・抜管された時の対応などマニュア
ルを作り院内でのルールが統一でき
るようにする。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

46

障害残存
の可能性
がある
（低い）

トラキオ
ストミー
チューブ
アスパー
エース

コヴィディ
エン

COPDのため入院し、ICUにてNIPPV管理、その
後人工呼吸器管理していた。
入院5日目、気管切開しカニューレ挿入後人工
呼吸器管理となった。気切後よりリーク多く、声
もれしていた。看護師とCEとでカフ圧を上げな
がら様子をみていた。
術後5日目、声もれ、リークあり。患者と会話もで
きていた。カフ圧は50ｍｍHgで経過みていた。
血ガスデータ上問題はなかった。
術後6日目7：00頃、朝食を看護師介助で摂取し
て口腔ケアを行いファーラー位にした。その後、
気道閉塞アラームが出現し、吸引用のチューブ
を入れたが入らず。そのまま激しい胸痛を訴え
るとともにSPO2が低下したため、カニューレの
交換を行ったがリークが多かった。近くにいた麻
酔科医に経口用の挿管チューブを入れていた
だきXP撮影後、緊張性気胸、皮下気腫あり。気
切チューブの迷入が原因だった。

１．声もれ、リークが多かったことがどうい
うことなのか理解できていなかった。
２．主治医に報告したが、主治医も状況が
つかめず、主治医は上の医師に相談でき
なかった。
３．リーク率を確認することなく、リークア
ラームだけの対応で、カフ圧を最大80ｍｍ
Hgまで上げて様子を見ていた。
４．食事の摂取などで座位になることが多
く、気切カニューレが動きやすい状態だっ
た。
５．気切カニューレの糸固定は2点だった。
６．Y字がーぜを挿入部にあてていること
から、カニューレ挿入部の観察ができてい
なかった。

１．看護師、コメディカルに対して、気
切の術後管理と人工呼吸器の基本
というテーマで研修を行った。
２．主治医に声もれ、リーク率を早期
に報告し、気切の迷入・逸脱の疑い
があることを訴える、また他の医師
にも相談する。
３．座位や体位が変わることで、カ
ニューレが動きやすくなっていること
を周知する。
４．Y字ガーゼは浸出液があるときの
み使用し、なるべく使用しないように
する。
５．カニューレの糸固定を４点とし
た。
６．提言書を食堂のモニタに写し職
員がいつでも確認できるようにした。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

47

障害なし テーパー
ガードエ
バック気
管チュー
ブ7.5mm

コヴィディ
エンジャ
パン株式
会社

くも膜下出血で緊急入院。意識レベルJCS300。
翌日挿管チューブの固定直しと口腔ケアを行っ
た。医師が挿管チューブを保持し看護師が左側
の口腔ケアを行った。その後右側の口腔ケアを
行うため、挿管チューブを右口角から左口角へ
移動させたところ酸素飽和度低下と嘔吐があっ
た。挿管チューブの位置異常が生じたと考えマ
スク換気が必要なため、挿管チューブを抜去し
た。その後吐物を吸引し、再挿管した。

1.セイラムサンプチューブ挿入中であった
が、開放しなくてもよいとの指示であった。
2.看護師は胃液が貯留しているとは予測し
ていなかったため、減圧せずに口腔ケアを
行った。
3.フルストマックの患者に、気管チューブの
移動操作をしたことにより、嘔吐反射が刺
激された。

1. 固定直し前には、胃部膨満感がな
いか観察を行う。
2. 必要に応じ、胃管カテーテルから
の減圧や開放を行う。
3. 早期の重症患者やフルストマック
の患者に無理に口腔ケア介入しな
い。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

48

障害残存
の可能性
なし

パーカー
気管
チューブ

日本メ
ディカル
ネクスト

入院。2日後より酸素化悪化、無気肺にて挿管
となった。準夜交代時間帯よりカフ漏れの音が
していた。チューブの位置によりカフ漏れの音が
しないこともあった。23時頃よりアプニアアラー
ムがなり主治医へ報告。挿管チューブが抜けか
かっていることが判明し、挿管チューブを入れ替
えた。

・患者は歯がなく、挿管チューブ固定が不
安定で、ずれやすかった。
・CHDFもあり、呼吸器とは逆の口角に固
定されており、チューブが傾いていた。
・カフが頻回に漏れていることに気づいた
時点で、抜去の可能性も考えて主治医に
報告しておくべきであった。
・準夜で主治医が来ていたのでわかってい
ると思っていた。

・挿管チューブの安全な固定方法の
実施。
・異常に気付いたときは早めに報告
する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

49

障害残存
の可能性
なし

ポーテッ
クスブ
ルーライ
ン気管切
開チュー
ブ

スミスメ
ディカル

朝、日勤看護師が交換予定日であることを確
認。担当医（研修医）に報告を行った。報告を受
けた研修医は上級医に報告・相談しないまま自
分１人でカニューレ交換を行った。カニューレ交
換後、人工呼吸器に接続した後より一回換気量
が保てなくなりSATの低下を認め、心拍も低下し
始めた。上級医が到着し気管カニューレを挿入
し直した。徐脈、血圧低下に関してエピネフリ
ン、アトロピン投与し心拍は回復した。その後CT
施行し、頸部・縦隔に気腫を認めて気管カ
ニューレの皮下への迷入を指摘された。

・研修医が初回の気管カニューレ交換を単
独で行っている。研修医が単独で行っては
いけない処置、手技に関して提示している
が、浸透しきれていなかった。
・研修医は過去に交換したことがあり、一
人で出来ると思い、相談はしていなかっ
た。初回交換だとは思っていなかった。
・このユニットは当月に開棟したばかりの
HCUであり、医師間・看護師間のコミュニ
ケーションが十分とれていなかった（当事
者が研修医であることを知らなかった）。

・研修医が単独で行ってはいけない
手技・治療に関して再度周知を行う。
・気管カニューレ交換時のルールを
作成する。
・研修医は必ず指導医に確認を行
う。
・カニューレ交換時の必要物品、手
順を作成する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.35｢気管切
開チューブの取扱い時の注意について｣
を作成･ 配信し､注意喚起を実施してい
る｡

50

障害残存
の可能性
がある
（低い）

該当なし 該当なし 患者は進行性核上性麻痺あり、前医で心肺停
止となり蘇生後、全身管理目的で当院に入院。
長期にわたる呼吸管理にて気管切開施行。気
管切開後より2週間経過したため、気管カニュー
レ交換をした際、SpO2低下ありマスク換気で一
時的に改善するが、気管カニューレが押し出さ
れる状況あり。カニューレ位置調整等行い、経
過観察していた際、カニューレの事故抜去によ
るSpO2低下と徐脈を認めた。

気管カニューレ交換後、カニューレが浮き
上がる状況があり、カニューレバンドやカ
ニューレの位置調整が必要であった。

・呼吸状態異常を認めたときは、気
管切開チューブ逸脱・迷入を疑い
ETCO2の波形確認、吸引カテーテル
の挿入などで気管カニューレが気管
内に留置されたかを確認する（医療
事故再発防止に向けた提言　第4号
提言5）。
・気管切開後、早期の気管切開
チューブ交換は、チューブ閉塞やカ
フ損傷などなければ、気管切開孔が
安定するまで避ける（医療事故再発
防止に向けた提言　第4号　提言6）。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

シルバー
ラセン入
り気管切
開チュー
ブ（ID4.0)

メラ 対象の患児は幼児であり、クループ性症候群に
よる気道閉塞により気管切開され呼吸管理され
ていた。呼吸状態は安定しているため、退院に
向けて家族に在宅ケアについて指導されてい
た。7：56頃ナースコールがありスタッフステー
ションに隣接した病室であったため、ドアを開け
て訪室しようとした時は、父にて椅子に座らせて
吸引をしようとしている様子であった。ベッドサイ
ドに行くと父より「やばい。やばい。」と発言あり、
児を確認すると脱力と全身のチアノーゼ、意識
レベルの低下あり。呼びかけにも反応せず開眼
なし。スタッフステーションにいた医師に緊急対
応依頼。医師にて酸素5L/min使用しアンビュー
バッグで換気されるが胸郭の上がり不良あり。
人工鼻にカバーを装着されており、そのカバー
と人工鼻を外したところで気切カニューレが抜け
て気切孔の上に当たっているのを発見される。
医師にて気切カニューレの再挿入を実施する。
気切カニューレ再挿入後、換気開始時はSpO2
値測定不能であったがすぐに90%後半まで回復
し、顔色不良も改善した。ネックバンドは外さず
気切カニューレを再挿入されているのもあり、再
挿入後は指1本半分ぐらいであった。夜勤帯で
ネックバンドの確認をしたときは人工鼻カバーも
装着されていることあり、明らかな緩みは認めて
いなかった。呼吸状態安定していたため、退院
に向けて2日前よりSpO2モニター監視も中止さ
れていた。

座位での実施と人工鼻カバーを装着した
ままの吸引により、気切カニューレの異常
に気づきにくい状態であった。また、前屈し
ており、気切カニューレが抜けやすい状態
であったことが事故抜管に繋がったと考え
る。気切カニューレ事故抜管後、気切孔を
カニューレと人工鼻が塞ぐような形となり、
呼吸障害による全身チアノーゼと意識消
失を認めたと考える。また、父は視覚障害
があるため全身の脱力を認めた時に初め
て児の異常に気づいた。以前から抜けや
すい状態ではあったため、ネックホルダー
の緩みも事故抜管に繋がったと考えられ
る。

家族のみでの気管内吸引は禁止と
して、再度看護師見守り下で実施。
吸引時は仰臥位にする。また、吸引
時は必ず人工鼻と人工鼻カバーを
外して実施する。上記内容を家族だ
けでなく、医療者も共通の認識で対
応できるようにする。心電図・Spo2モ
ニターを装着し、異常の早期発見に
努める。ネックホルダーの確認を適
宜行い、緩みを認めた時は適宜看
護師2名で調整する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

51

家族に看護師より気管内吸引の指導がされており、自立して吸引実施できていたが父の判断で座位で吸引を実施していた。以前
に気切部のケアとネックバンドの交換を看護師2人で実施しており、気切カニューレを看護師にて押さえていても事故抜管をした経
緯あり。気切カニューレに対して気切孔も広く抜けやすい状態ではあった。
全身チアノーゼと意識消失を発見してすぐに医師に緊急対応依頼し、気切カニューレ再挿入しアンビューバッグで用手換気を開
始された。また、全身状態安定後、主治医より父に以下の内容で指導実施された。主治医より気切カニューレ再挿入により呼吸
状態が安定したこと、基本的に家族のみでの気管内吸引は中止し看護師見守りに戻すこと、座位での吸引は基本的に禁止、異
常の早期発見に努めるため心電図・SpO2モニター監視を再開することを父に説明した。

障害残存
の可能性
なし
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

52

障害残存
の可能性
がある
（低い）

コーケン
シリコンカ
ニューレ
Ｐ型ＰＨＳ
内径4．
0mm

株式会社
高研

気管切開後、人工呼吸器管理中の児。勤務開
始時よりSBS0であり、児のケアを行っていた。
刺激により徐々に体動は増加していたが穏や
かに覚醒していたため児への抑制は行っておら
ず、児から目を離した隙に、気切カニューレが抜
けてしまった。TV波形不良、HR、ABP上昇のの
ちHR、ABP、SpO2低下を認める。医師よりカ
ニューレ再挿入を試みるが時間を要し、再挿入
後、用手換気を開始するが更にHR40台、ABP
＝36／25mmHgまで低下あり、1分程度上記症
状持続し、顔面チアノーゼ著明となる。ボスミン
0.02mg投与されるが、諸症状改善得られず、医
師にて胸骨圧迫開始された。約1分間の胸骨圧
迫により緩徐にHR、ABP上昇得られたが、分泌
物増加を来しており、開放吸引にて分泌物回収
後、鎮静薬IV行い再入眠に至る。再入眠後、安
全を確認して他看護師と共に気切カニューレの
再固定を行った。

勤務開始時には気切カニューレの固定が
確実であることを確認していたが、ケア介
入や体動により緩んできてしまっていた可
能性があり、逐一確認することができてい
なかった。また、体動増加していた際に、
安全にケア介入ができるよう人員の確保
や環境の調整が行えていなかった。

・いかなる場合でも、安全確認を怠ら
ない。
・安全にケア介入ができるよう、児の
状態に応じて必要な人員を確保した
り環境の調整を行う。
・呼吸器回路は予想できる体動の範
囲内でゆとりを持たせて固定する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

53

障害残存
の可能性
がある
（低い）

アジャス
トフィット
NEO

富士シス
テムズ株
式会社

1．3ヶ月前に気管カニューレが抜けかけてSpO2
低下をきたしたことを受けて、今回に小児科病
院を受診して気管カニューレのサイズ等の相談
をした。
2．帰院直後に気管カニューレが口腔側に反転
し、顔面蒼白、SpO2低下があり、担当医が直ち
に抜去、再挿入を行い、SpO2は改善した。
3．翌日18時30分頃、看護師が訪室し、顔面蒼
白になっている患児を発見した。
4．SpO2低下を認めたため、気管吸引を試みる
と吸引チューブが口腔内に出ていることに気づ
いた。気管切開部を見ると口腔側にカニューレ
が反転していた。

1．前日の小児科病院での診察の際に、カ
ニューレホルダーの使用方法を2点固定と
4点固定の併用から4点固定のみに変更し
たため、気管カニューレに遊びができ、反
転しやすくなったのではないか。
2．気管カニューレ（アジャストフィットNEO
4.5mm）6cm固定中である。患児は頚部を
伸展することが多く、抜けやすくなったり反
転しやすいのではないか。
3．気管カニューレの長さを調節するウイン
グ部のネジがゆるいとカニューレが回転す
る可能性があるかもしれない。とメーカー
より返答あり。

1．患児は気管狭窄が強く、現在使
用のカニューレからのサイズ変更は
困難であるため、カニューレホル
ダーを2点固定と4点固定の併用で
固定する。
2．カニューレ挿入の長さを6cmから
7cmと1cm深くした。
3．気管切開部位、呼吸状態の観察
を行い、異常の早期発見に努める。
4．気管カニューレの観察項目にウイ
ング部のネジのゆるみを追加した。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

54

障害残存
の可能性
がある
（低い）

トラキオ
ソフト　エ
バック

コヴィディ
エン

１．気管切開術当日、レスピレーター管理中気
管切開部からは出血少量見られていた。
２．指示にてカフ圧は１時間ごとに観察し、カフ
エアが１０ｍｌ抜けていたことがあった。
３．２３時４５分、訪室すると咳嗽反射あり、吸引
しようとすると気切チューブが１ｃｍ浮いていた。
４．気切チューブを支え吸引を行うがＳｐＯ２低
下見られ、当直医報告する。
５．当直医２名にて、気管支ファイバーで気切
チューブを確認すると肉芽様。
６．主治医到着後、気管切開部に挿管チューブ
７ｍｍを１２ｃｍで留置し、ＸＰにて位置確認を行
い、人工呼吸器管理となった。
７．家族到着後主治医からＩＣとなり、説明に対し
て理解しているのを確認した。

１．カフ圧を1時間ごとに観察していたが、
１時間で１０ｍｌカフエアが抜けていたこと
があった。
２．カフ漏れがあった時点で主治医に報告
が必要であった。

１．異変を感じた時には、速やかに
主治医へ報告をする。
２．体位変換は看護師３名で対応す
る（１名はチューブ固定、２名は体位
変換）。
３．チューブ固定、カフ圧点検は各勤
務帯で確認する（看護師２年目以上
で）。
４．固定テープ検討をする。
５．緊急時用に気切セットを病棟保
管する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

55

障害なし 不明 不明 ・嘔気、食思不振強いため本日緊急入院となっ
た。
・食事摂取不良のためNGチューブを挿入する
方針となった。
・初任実務研修医一人＋病棟看護師にて挿入
を試み、60cmにて留置した。
・50mLカテーテルシリンジにて気泡音を確認し
たところ、微弱ながら音を確認した。
・その後、確認のために撮影した胸部Xpにて右
気管内にカテーテル挿入されていることを確認
した。
・カテーテルを抜去し、喉頭ファイバー観察下で
再度挿入した。
・その後撮像した胸部CTにて右気胸を確認し
た。

・NGチューブ挿入時に咽頭反射を認めた
ものの咳嗽反射はなく、カテーテルシリン
ジにて気泡音を確認した際は音が小さい
ものの聴取できたと判断してしまった。
・原病が上咽頭癌であり、嚥下機能の低下
や咳嗽反射の低下を来していることが想
定されていたにも関わらず、喉頭ファイ
バー観察下ではなくブラインドで挿入した。

・嚥下機能の低下や咳嗽反射の低
下が想定される患者に対してNG
チューブを挿入する際は指導医と共
に、喉頭ファイバー観察下で挿入す
ることを徹底する。
・高度の嚥下障害が疑われる場合に
は内視鏡下またはX線透視下での挿
入手技を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.42「経鼻栄
養チューブ取扱い時の注意について」を
作成･ 配信し､注意喚起も実施している｡

56

障害残存
の可能性
なし

フォー
リーカ
テーテル

メディコン トイレ歩行後、テーブルの上に切断されたバ
ルーン・ドレーン・エピ・ペンチ状の爪切りあり。
バルーンは先端から15cmの所で切られていた
が切断された先端が見つからず。膀胱鏡で確
認することになった。結果膀胱内残存なくおそら
くトイレに行った際に落下したものと判断され
た。

術前にせん妄のリスクが上がっていたが
準夜まで現状認識が取れていたため、せ
ん妄により危険行動に至るとは予測できな
かった。爪切りやはさみなどの危険物の除
去を行っていなかった。せん妄のリスクが
上がっているのに眠前にマイスリーを内服
させてしまった。

せん妄リスクのある患者に対するタ
イムリーなアセスメントを実施し対応
策を早めに実施する。爪切りやはさ
みなどの危険物は患者の周りに置
かないなど環境を整える。不眠時の
内服を検討する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

57

障害残存
の可能性
なし

尿道カ
テーテル

株式会社
メディコン

全身麻酔し左大腿骨頸部骨折のため人工骨頭
挿入予定であった。フォーリーカテーテル挿入
のため看護師が先に実施したが、挿入出来ず、
医師と交換した。しかし医師も挿入ができず。そ
の際血尿が流失、最終的には泌尿器医師にて
膀胱瘻を造設した。患者は以前に、尿閉にて泌
尿器手術歴があることを手術後家族より情報収
集された。

高齢患者の尿閉のリスクを予測し手術前
に情報収集が不足していた。

情報収集の標準化（入院時のアナム
ネの聴取の仕方）。
上記の情報によっては、先に泌尿器
コンサルテーションを予定できる体制
整備を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

58

障害なし 不明 不明 ・術前に研修医で尿道カテ－テル挿入の際に、
抵抗があったにも関わらず挿入を試みて損傷を
引き起こした。
・泌尿器科当直医に診察依頼し、触診とエコー
検査をしたところ、尿道損傷を指摘され、同日夜
間は圧迫止血で対応した。
・翌早朝に泌尿器科医師に膀胱瘻造設して頂
いた。
・造影CTでは内臓損傷などなく、バイタルサイ
ン・尿量ともに問題なく経過となる。

・高齢かつ前立腺肥大症の既往のある患
者だった。
・尿道カテーテル挿入後、尿の流出はな
かったが、これまでの経験上それでも問題
無く挿入出来ていることもあったので、そ
のまま手術を開始してしまった。

・高齢者・前立腺肥大症既往のある
患者への尿道カテーテル挿入は細
心の注意を払う。
・挿入中抵抗があった場合は上級医
に相談する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.54「膀胱留
置カテーテルの取扱い時の注意につい
て」を作成･ 配信し､注意喚起も実施して
いる｡

59

障害なし 不明 不明 ・腎生検施行前に尿道カテーテル留置を行うこ
ととなり、カテーテルを挿入したが、根元まで挿
入困難であった。
・尿の流出が認められなかったが、トイレに行っ
て間もないということもあり、一緒にいた研修医
にバルーンが膨らむかを確認させた。
・抵抗なく10mLの蒸留水が注入可能であった
が、念のためエコーにて膀胱内を観察した。
・膀胱内にカテーテルらしきものを認めたため、
そのまま腎生検を行った。
・腎生検後も排尿が認められなかったため、泌
尿器科に診察を依頼した。
・カテーテル位置を確認したところ、膀胱内に
入っていなかったため、カテーテルを抜去した。
・抜去後に出血を認め、尿道損傷が疑われ、透
視下で再度カテーテルを挿入した。

・カテーテル挿入後に排尿の確認を怠っ
た。

・カテーテル挿入後、排尿が確認さ
れるまではバルーンへの蒸留水の
注入を行わないようにする。
・カテーテル挿入困難である場合
は、上級医の指示を仰ぐ。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.54「膀胱留
置カテーテルの取扱い時の注意につい
て」を作成･ 配信し､注意喚起も実施して
いる｡
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

60

障害残存
の可能性
なし

シルバー
フォー
リートレイ

メディコン 救命外来にて研修医が単独、看護師介助の元
で尿道カテーテルを挿入した。研修医は尿道カ
テーテルの手技に関しては研修を受けていた。
9割ほどカテーテルを進めた。尿の流出は認め
なかったが、9割程度挿入できていること、抵抗
を感じなかったこと、患者が疼痛を訴えなかった
ことから上級医に確認せずそのまま固定水を注
入した。注入したのは介助についていた看護師
であり、注入時抵抗は感じなかった。入院後3時
間経過しても尿の流出がないため、確認すると
尿道口から出血を認めていた。泌尿器科医師
へ相談。尿道カテーテルが尿道内で留置されて
いたことによる尿道損傷と診断された。2週間
後、尿道カテーテルを抜去したが即日尿道口か
ら出血を認め、再度尿道カテーテルを留置し、
入院継続となった。15日後、膀胱鏡にて確認。
出血がないことを確認して尿道カテーテルの抜
去に至った。

・救急外来にて上級医は忙しそうにしてい
た。
・研修医は研修を受け、尿の排出を確認し
て固定水を注入することは知っていたが、
忙しそうな上級医に確認しなかった。
・些細なことと認識していた。
・手順の遵守違反。

・手順を必ず遵守する。
・気になったことは必ず上級医へ相
談・報告する。
・言いにくい環境であったかもしれな
いので、上級医は言いやすい環境を
作るようにする。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

61

障害残存
の可能性
なし

バードI.C.
フォー
リートレイ
B　14Fr

株式会社
メディコン

19時30分頃、看護師Aは、当該患者に膀胱留置
カテーテル挿入していた。カテーテルを根元より
15cm程度残した位置で、固定水を注入した。固
定水規定量は10mlのカテーテルであったが、患
者自身が体動活発となったため、看護師Ａは尿
流出を確認し、固定水8mlで大丈夫だと判断、
挿入手技を終了した。患者は、夜間も端座位に
なったり、簡易トイレに座るなどの行動があっ
た。翌日の日勤リーダー看護師Bが排便介助の
ため、簡易トイレに誘導したところ、便器内に排
尿を認めた。日勤担当看護師Cが、固定水注入
量を確認したところ、3mlしか抜けなかった。固
定水の漏れと判断した担当看護師Cは、固定水
を7ml追加した。その後、カテーテル内には極少
量の尿しか認めなかったため、カテーテル自体
の再挿入を試みようと既に入っているカテーテ
ルの固定水を引いたところ、2mlしか抜けず、カ
テーテルも抜去できなかった。患者が腹部膨満
感を訴えたため、休日当番医により腹部エコー
を実施したころ、尿貯留は確認できたが、膀胱
留置カテーテルの位置確認はできなかった。CT
実施したところ、カテーテルの屈曲を認めたが、
当院対応困難と判断し、近医の病院へ転院搬
送した。転院先にて、陰嚢に尿道バルーン固定
と思われる硬結を触知し、CTで救部尿道内でバ
ルーン留置されていることが判明したため、ガイ
ドワイヤー挿入にて抜去した。

膀胱留置カテーテル時に尿の流出を確認
したが、カテーテル根元より15cm程度残し
た位置で蒸留水固定していることから、挿
入が浅かった可能性が考えられた。更に
固定水の規定量が10mLであるところ、
8mLしか注入しなかったこと、患者自身が
激しく体動していたことから、膀胱留置カ
テーテルが抜けやすい状況であった可能
性が考えられ、尿道内にカテーテル先端
が転位したり、屈曲していることに気づか
ず固定水の追加をしたことにより、事故が
発生したと考えられた。

・手順の追加
1)男性患者への膀胱留置カテーテ
ル挿入時は、カテーテルをいったん
根元まで挿入する。
2)挿入後、尿の流出を確認してか
ら、滅菌蒸留水を必ず規定量注入
し、バルーンを拡張させる。その後、
カテーテルを軽く引いて、抜けないこ
とを確認する。
3)夜間、膀胱留置カテーテルを挿入
する場合、緊急やむを得ない場合を
除き、可能な限り業務が集中する時
間を避ける、または業務調整し、余
裕をもって実施する。
4)休祭日は、対応できる医師・看護
師が少ないためカテーテル交換を行
わない。
・トラブル発生時の対応
1)カテーテル挿入後に尿漏れがある
場合は、滅菌蒸留水の入れ替えを
禁止とし、カテーテル自体を入れ替
える。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

62

障害残存
の可能性
がある
（低い）

なし なし 気胸患者の胸腔ドレーン抜去後に、ステプティ
で圧迫固定中であったが、担当看護師が圧迫
固定を解除してしまった。気胸のため胸腔ド
レーン挿入中であったが、前日にクランプテスト
を実施し問題なかったため、抜去の予定であっ
た。9時包交時にリークがないため右胸腔ドレー
ンを抜去した。その際、Drにてステプティを使用
し圧迫固定を行った。その後のレントゲンで明
かな肺の虚脱はないが、不明瞭でありはっきり
しない所見であった。17時頃に当直医が回診し
た際、ステプティが剥がしてあることに気がつ
き、報告を受けた。担当看護師に確認すると13
時頃に剥がしたとのこと。また皮下気種が再燃
していることを当直医へ報告し、再度レントゲン
撮影し、肺の虚脱を認めたため、胸腔ドレーン
再挿入となった。患者は酸素1L投与中であり、
SpO2　97%、呼吸苦などの症状はなかった。

・朝の包交時、ステプティで圧迫固定中で
あったが、ステプティには何も書いていな
かったため、いつまで圧迫が必要かを記
入しておく必要があった。
・胸腔ドレーン抜去部のステプティを、担当
看護師が勝手に剥がすことはないだろうと
思い込んでいた。
・担当看護師がなぜ圧迫固定しているの
かを理解していなかった。
・医師へステプティを剥がして良いか確認
せずに剥がしてしまった。

・気胸の病態生理、胸腔ドレーンの
管理について、担当看護師へ指導・
教育していく。
・圧迫固定中のステプティには、いつ
まで固定が必要なのかを記入する。
・ステプティで固定している理由を担
当看護師に伝える必要があった。
・医師にいつステプティを剥がしてよ
いか、確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

63

障害残存
の可能性
がある
（低い）

ハッピー
キャスＶ
16G

メディキッ
ト

右緊張性気胸のため、一時的に右第五肋間前
腋窩線を16Gハッピーキャスで穿刺し、テガダー
ムで固定した。その後、シリンジで脱気を行った
が、胸部レントゲン上、気胸の改善には至らな
かった。そこで、低圧持続吸引を開始することに
なり、SpO2は70～80％台で安定していた。勤務
開始時に前勤務者と二人で胸腔ドレーンの刺
入部や接続部に問題ないことを確認し、以降も
適宜確認を行っていた。SpO2が60％台に低下
し始めたため、気管吸引や体位変換を行った
が、SpO2の回復はみられずその後も、SpO2は
51%まで低下があり、胸腔ドレーンを確認したと
ころ、事故抜去していた。徐々に心拍数が58回/
分まで低下したが、右側臥位から仰臥位に体位
変換をすると、心拍数、SpO2共に自然回復し
た。医師に報告し、同部位に8Frトロッカーアス
ピレーションキットを再留置され、経過観察と
なった。

ハッピーキャスを留置していたが、ナートな
どはかかっておらず、フィルムのみの固定
であった。そのため処置や体位変換など
により徐々に針が抜け事故抜去に至った
と考えられる。

・処置や体位変換後には必ず穿刺
部やドレーン接続部の確認を行う。
・胸腔ドレーン刺入部はナートをかけ
た上でフィルムで固定し、さらに2箇
所以上テープでルートの固定を行
う。
・今回は病状からドレーンの入れ替
えが困難ではあったが、可能であれ
ばハッピーキャスでの持続吸引は行
わず、アスピレーションキットを入れ
替えを行う。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

64

障害残存
の可能性
がある
（低い）

開放式脳
室ドレ
ナージ

シラスコ
ン

2時間おきに脳室ドレーンの排液量を確認し、排
液量や患者の状態に応じてドレーンクランプな
どの管理をしていた。事故発生時、2名の看護
師で脳室ドレーンクランプの開放を行った。その
際、フィルタークランプのみが閉鎖したままであ
り、約1時間オーバードレージとなった。オー
バードレナージの間に、歯科衛生士による口腔
ケアを実施。取り決めでは、処置前に看護師を
呼び、ドレーンをクランプすることになっている
が、フィルタークランプが閉じているのが見えた
ので「クランプ中」だと思い込んだ。そのため、看
護師を呼ばなかった。嘔吐などの症状が出現
し、清拭などで体動も重なった。その後のレント
ゲンで脳出血を認め、血小板やアセリオなどを
投与した。

・ドレーンクランプの際に、看護師の手元を
見ており、クランプそのものが閉鎖、開放
しているかの確認が不十分であった。
・多職種が処置を行う際には、看護師を呼
ぶ取り決めになっていたが、クランプしてい
ると思い込んだため、呼ばなかった。

・脳室ドレーンのクランプを取り扱う
時は、クランプの状態（開放、閉鎖）
を確認する。
・多職種が処置を実施する際は、必
ず看護師を呼ぶことを、関与する医
療スタッフが周知、実施する。
・脳室ドレーン販売会社にクランプの
状況が、確認できるような商品改良
を依頼する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.52「開放式
脳室ドレナージ回路使用時の注意につ
いて」を作成･ 配信し､注意喚起も実施し
ている｡
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

65

障害残存
の可能性
がある
（低い）

なし なし 脳腫瘍にて腫瘍摘出術施行後の患者。術後脳
室ドレーンが挿入されていた。日勤より申し送り
を受けた後、頭部に敷かれていた防水シーツが
浸出により濡れていたため、防水シーツを交換
する。18時に脳室ドレーン刺入部の浸出が多
かったためガーゼ交換のため脳外当Dr Call、創
部確認を依頼し包交となる。診察後圧設定の変
更なく経過観察となる。2時に刺入部の漏れが
あり拍動がなかったため脳外当直Drへ報告す
る。Dr診察後ドレーンが2cm程度しか入ってい
なく、正しい場所に留置されていなかったため抜
去となる。抜去後は経過観察とし日勤帯にてCT
施行との指示得る。7時におむつ交換のため看
護師2名にて訪室すると意識レベルの低下あ
り、III-300。再度脳外当直医へ報告し、至急で
CT施行となる。CT施行後、7：45からSpO2の低
下あり酸素投与開始、さらにSpO2低下したため
ジャクソンリースにてバギング施行。脳外当直
医来室し、挿管となる。その後、脳室の減圧目
的にて小児科・手術室連携のもと手術室へ出棟
する。

・脳室ドレーンの管理方法についての知
識・勉強が不十分であったこと。
・脳室ドレーンからの漏れが以前からみら
れていたことや準夜帯にて受け持った際も
頭の下に敷いた板オムツが濡れていたた
め、漏れていることを異常であると考えて
いなかった。
・18時に医師手技にて包交した際、漏れの
原因について医師へ確認しなかった。

・脳外科病棟のマニュアルを確認す
ることや、ナーシングスキルを見て
チェック項目やテストを病棟職員全
員で実施し、病棟全体で知識確認・
手技を統一していく。
・患者の元へ訪室した際、脳室ド
レーンのチェック項目を点滴台に掛
けて毎回確認できるようにする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

66

障害残存
の可能性
がある
（低い）

ペリフィッ
クスキット

ビー・ブラ
ウンエー
スクラッ
プ株式会
社

直腸癌、人工肛門形成状態に対する人工肛門
閉鎖術の施行に際して、全身麻酔に先立ち、硬
膜外カテーテル留置を試行。硬膜外麻酔針を穿
刺し、抵抗消失法にて硬膜外腔に達したことを
確認。硬膜外カテーテルをチュービングしたとこ
ろ、側腹部にしびれ感が出現したため、硬膜外
カテーテルを途中まで抜去し、しびれ感が消失
したのを確認した。その後、もう一度チュービン
グしたところ、再度しびれ感が出現したため、硬
膜外カテーテルを抜去しようとしたところ、少し
抵抗があり抜去するとカテーテルが11.5cmのと
ころで切断されていた。レントゲンを撮像し硬膜
外カテーテルの位置を確認しようとしたが、レン
トゲンには写っていなかった。その後CTを撮像
したところ、第11‐12胸椎付近の硬膜外腔に約
5cmの硬膜外カテーテルと思われるものを認め
た。

本来であれば、硬膜外カテーテルの位置
を調整する際は、硬膜外麻酔針とカテーテ
ルを同時に操作しないといけないが、カ
テーテルのみを動かした事でカテーテルが
損傷し、切断されてしまった。

・カテーテル操作時には硬膜外麻酔
針とカテーテルを同時に動かす。
・シリコン製の硬膜外カテーテルへの
変更を考慮する。
・経験の浅い医師が手技を行う際
は、複数の麻酔科医が指導やフォ
ローを行う。
・疼痛コントロールのための代替案と
してし侵襲度によって、末梢神経ブ
ロックに変更を考慮する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.41「硬膜外
カテーテル操作時の注意について」を作
成･ 配信し､注意喚起も実施している｡
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

67

障害残存
の可能性
なし

透析用血
液回路
セット
シュアフ
ローNクラ
ンピング
チューブ
付メディ
カットカ
ニューラ
17Ｇ×38

ニプロコ
ヴィディ
エン

シャント穿刺後、血液回路を接続し、透析開始し
た。1時間15分後、患者ベッドが血液汚染してい
るのを発見し、接続部が外れていたことによるも
のであった。返血処理、および血圧低下に対し
て生理食塩液による補液、酸素吸入をおこな
い、ショック状態からは脱することができた。ヘ
モグロビン低下が認められたので輸血を含めた
加療・経過観察入院となった。その後、患者は
回復、状態安定し、退院となった。

当事者は技術的にも透析看護に長けてい
た看護師であり、事故当時も他のスタッフ
では難しい患者の穿刺を依頼されていた。
「早くしなければ」との思いから、通常はお
こなっている接続部の緩みがないかも確
認を怠ってしまった。また、これまで起きな
かったことや平時からの反復作業で慣れ
が生じていなかったと考えられる。

１．処置実施者自身による確認を行
う。
２．処置中の定時確認の徹底する。
２．医師事務作業補助者や看護補
助者の配置により、看護師や臨床工
学技士が業務に専念できる環境とす
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

68

障害残存
の可能性
なし

ジェント
ルキャス

コヴィディ
エン

鼠径部から挿入する血液浄化用カテーテルを
内頸静脈に用いて挿入した。上級医から指摘さ
れて再挿入となる。カテーテル長さの確認をして
いなかった。

確認不足。 カテーテル確認の徹底。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

69

障害なし パワー
PICC

メディコン 外傷性動脈損傷の患者に対し胸腹造影ＣＴを施
行する際に、挿入されていたパワーＰＩＣＣ（高圧
注入可能型・末梢静脈挿入式中心静脈カテー
テル）：トリプルルーメンカテーテルの非耐圧
ルートを使用し造影剤を注入したところ、圧に耐
え切れず離断し、造影剤が体外に漏出してし
まった。

・当院採用の造影剤高圧注入可能型・末
梢静脈挿入式中心静脈カテーテルはシン
グル、ダブル、トリプルの３種類あり、上記
のシングル・ダブルはすべてのルートが耐
圧だが、トリプルはルート１本のみが耐圧
対応、それ以外は非対応となっている。ま
た、耐圧と非耐圧が判別しにくい表示で
あった（海外製品であり英字による表示と
なっている）。
・当事者は上記のシングル、ダブルの使用
に慣れていたため、確認を怠りトリプルの
使用に至った為、適切なルートの選択がで
きなかった。
・耐圧ルートには昇圧剤がポンプ注入で管
理されていたため造影剤の側管注入が安
易にできない状態だった。
・患者は気管切開をして人工呼吸管理中
であったため注入の指示をした医師と接
続をした看護師、準備にあたっていた放射
線技師の注意が分散していた。

・パワーＰＩＣＣトリプルルーメンカテー
テル使用時の注意事項（耐圧・非耐
圧ルート）を再周知する。
・当該部署（救急病棟）及び中央放
射線部職員に対し情報の周知を
行った。
・当院発行の医療安全ニュースペー
パーに事例報告と注意事項を掲載し
全部署向けに情報の周知を行った。
・造影前チェックにて本品の使用状
況の有無を確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

当該事例については、薬機法に基づく不
具合報告が提出されている。
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

70

障害なし 体外式
ペース
メーカー

不明 3日後、放射線治療の事前診察目的で、歯科へ
ストレッチャーで出棟した。歯科ではストレッ
チャーから移動することなく診察。その後、病室
へ帰室した。帰室後、ベッドへ移動前に心電図
モニタを再装着した。モニタを観察すると心拍が
20～30回/分であったが、ペーシング機能は作
動しなかった。ペーシングカテーテルの接続を
確認すると、接続部の一部が外れていた。医師
へ報告し、ME、RRT、循環器内科がそれぞれ診
察するもペーシングカテーテルが断線しており
修復不可能であった。患者の状態から入れ替え
が必要となり、入れ替え術となった。

看護師は体外式ペースメーカーを管理す
るのが初めてであった。ルートの取り扱い
には注意を払っていたが、どの時点で断
線されたかは不明である。患者は自分で
ルートを触る様子はなかった。

・体外式ペースメーカーの扱いは、
循環器病棟、RRTに問い合わせ、安
全管理に努める。
・体外式ペースメーカーのマニュアル
を院内統一で整備していく（循環器
内科、医療の質・安全推進室が中心
で行う）。
・体外式ペースメーカーを挿入した患
者管理を、当該科が行うのか、循環
器内科で行うのか、安全面や治療を
考慮し、診療科同士で検討する。
・体外式ペースメーカー挿入中の患
者の出棟は、他部門と調整し、必要
であれば往診にする。
・看護補佐とも、重要なルートが挿入
中であるということを情報共有する。
移動時は細心の注意を払い、外力
が加わったり挟まって断裂しないよう
にする。
・移乗時は人手を確保する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

71

障害なし Ｍｉｃｒａ経
カテーテ
ルペーシ
ングシス
テムＭＣ
Ｒ６５５１
０８Ｓ

日本メドト
ロニック

リードレスペースメーカー挿入術後、15：45に病
室へ帰室された。右鼠径より穿刺し、穿刺部に
枕子を当てている状態であった。帰室後は入眠
されており、安静に過ごすことが出来ていた。主
治医の許可にて点滴は中止し、生食ロックを
行った。15分後、30分後に創部の確認を行い、
45分後の15：30に覚醒され、食事を食べたいと
訴えがあったため、主治医へ食事について確認
し、許可を得た。ベッドギャッジ90度まで上げ、
娘の見守りのもと、食事を摂取開始された。16：
42ナースコールが鳴り訪室すると、家族より、食
事を摂取していたら意識がなくなったと報告が
あり、訪室した看護師によりスタッフコールが鳴
らされた。病室のそばにいた医師より、収縮期
血圧が40台まで低下している状態であり、輸液
開始の指示があり、生食500mlが2本開始され
た。鼠径部を確認すると、シーツ半分程度の出
血がみられており、16：50よりアルブミン投与が
追加された。アルブミン投与時点での収縮期血
圧は60台であった。医師による穿刺部の用手圧
迫により、止血は確認でき、主治医は娘以外の
家族へ電話連絡し、来院依頼を行った。17:20、
主治医より娘、長男夫婦へ状態の説明がされ、
上体を起こした際、創部を圧迫していた枕子が
ずれ、1L近くの出血があったことを伝えられる。
説明時には、収縮期血圧は130台まで回復し、
意識も清明になっていた。

16:30、患者覚醒後の安静指示において、
医師、指示を受けた看護師の双方とも、危
険に対する予測が不十分であった。また、
看護師は上体を起こした後の観察ができ
ていなかった。医師も静脈からのアプロー
チで動脈ではないので安静解除の認識が
甘かった。リードレスペースメーカーは昨
年から使用開始され、看護師も鼠径部か
らのアプローチ経験が少なく体位を変えた
後の刺入部の観察ができていなかった。
静脈からの穿刺でカテ室で十分な止血確
認ができていても、穿刺部位の大きさが９
ｍｍほどあるため、止血確認後の安静解
除の時間が早すぎた。

リードレスペースメーカー専用のパス
を作成し、観察項目と安静解除時間
を6時間とする。体位を変えた後の観
察を5分間そばを離れず行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

72

障害残存
の可能性
なし

SBドレー
ン

－ バセドウ病で甲状腺亜全摘術を実施した。その
際ドレーンを頸部創内に左側へ1本挿入した。
術後3日目に抜去しようとするが、抵抗があり無
理な抜去をしなかった。頸部X-Pで確認したが、
問題なし。再度試みるも抜去できなかった。この
ドレーンの挿入方法は、以前から実施されてい
る方法であり、過去に同事例の報告はなかっ
た。無理に抜去すると体内遺残のリスクもあり、
全身麻酔下で抜去となった。手術は注意深く行
われた。まず1針、前頸筋の縫合を外したが抜
去できなかった。2針目を外すと、ドレーンは容
易に抜去できた。糸を外す際も、注意深く観察し
ながら確認したが、筋肉とドレーンが縫合された
形跡は確認できなかった。

筋肉とドレーンが縫合された形跡は確認で
きなかったことから、正中部の前頸筋間を
通過するところで、圧迫され固定されてい
たと考えられる。

このドレーンの挿入方法は、以前か
ら実施されている方法であり、過去
に同事例の報告はなかった。しか
し、今後ドレーンが前頸筋間を通過
しないようにするためには、両側から
左右別々にドレーンを留置する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

73

障害残存
の可能性
がある
（低い）

不明 不明 病室より呼吸器のアラーム音とエア漏れの音が
聞こえたため看護師が訪室すると、気管チュー
ブと人工呼吸器回路の接続が外れて意識レベ
ルが低下し、全身チアノーゼ状態の患者を発見
した。直ちにスタッフを招集して処置を開始した
ところ、患者の意識レベルは徐々に改善がみら
れた。頭部CT検査・脳波検査の結果からは、明
らかな低酸素所見はなかった。呼吸器のアラー
ムが長時間鳴っていたにもかかわらず周囲ス
タッフはすぐに気づくことなく、数十分経過した
後に意識レベル低下の状態で発見された。

高ストレス下、ステロイド投与の影響もあっ
て、体動が激しく安静を保てない状況であ
り、脳神経内科と内科により併診で加療中
であった。呼吸不全状態であり人工呼吸
器からは離脱できない状態であった。

・関連部署が集まってミーティングを
開催し、モニタリング体制、診療体
制、今後の対応について協議した。
・SpO2モニターをナースコール連動
対応できるもの、外れにくいテープタ
イプのものに変更した。
・人工呼吸器のアラームをナース
コール連動対応に変更した。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

74

障害残存
の可能性
がある
（低い）

トリロジー
O2 Plus

フィリップ
ス株式会
社

人工呼吸器のアラームが鳴り訪床。アラームの
原因を20分ほど探索したが分からず、臨床工学
技士へ連絡した。臨床工学技士が確認すると、
マスクを収納していたビニール袋を点滴棒（加
湿蒸留水用）に縛り付けていたため吸気口に吸
い込まれ塞がれたため、十分な医療ガスが供
給されずSpO2が90～94％に低下した。

・加湿するための蒸留水を設置する点滴
棒にビニール袋を括り付けたため、十分な
酸素が供給出来なかった。
・アラームが鳴り続けた原因の発見が速
やかに出来なかったため、人工呼吸器再
開に時間を要した。

・医療機器使用時の環境整備、周辺
に不必要な物品は置かないようにす
る。
・アラームの原因が分からないと判
断した際は速やかに臨床工学技士
へ連絡する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

75

障害なし ハミルト
ン

日本光電
株式会社

別患者に使用していた人工呼吸器を未点検、
回路交換をしないまま当患者に接続してしまっ
た。

・人工呼吸器は朝に抜管されそのまま病
室に置いてあった（再挿管になる可能性が
あった）。
・不穏の患者や緊急入院等で繁忙であっ
た。
・挿管下で帰室することを知っていたリー
ダーが受け持ちに伝えるのを忘れていた
（伝えたと思い込んでいた部分もある）。
・院内に未使用の人工呼吸器が1台もない
と思っていた。
・当直師長に相談しなかった。

・院内人工呼吸器の保管場所の統
一。
・どんな理由であっても回路交換をし
ていない人工呼吸器は使用しない。
・不要となった人工呼吸器はすぐに
MEに回路交換してもらう。
・院内に接続できる人工呼吸器がす
ぐにない場合は、用手換気を継続す
る。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

76

障害なし 汎用人工
呼吸器
SERVO-
U

Maquent
Critical
Care
AB、
SWEDEN

患者は、手術後2日目に重症集中治療室から
NICUへ転出した。NICUへ入室後、予め臨床工
学技士により回路を接続して準備された人工呼
吸器を、医師と看護師で回路の閉塞やリークの
漏れがないかの動作確認をしてから患者に装
着し、人工呼吸器管理が再開された。装着後よ
り加温加湿器のアラームが頻回に発生してお
り、看護師や臨床工学技士がその都度対応し
ていた。しかし通常よりアラームの発生頻度が
多いため、臨床工学技士が人工呼吸器の回路
を確認したところ、吸気口に呼気側回路が、呼
気口に吸気側回路が接続されていた。

・本院では、1人の臨床工学技士が人工呼
吸器と回路を接続し、必要時速やかに患
者に装着できるよう準備しておく手順と
なっている。
・当該人工呼吸器の準備を担当した臨床
工学技士は、回路を正しく接続したと記憶
していた。インシデント発覚までの間に患
者を担当した他の臨床工学技士や看護師
は、回路の接続部分に触っていないため、
いつから反対に接続されていたのかは不
明である。
・人工呼吸器の種類は複数あり、吸気口
が右側の機器と左側の機器があるため分
かりにくかった。
・人工呼吸器へ吸気側回路と呼気側回路
を反対に接続した場合、加湿加温器の低
温アラームが持続して発生するため回路
の接続間違いに気づきやすいが、患者は
ウォーマーを使用して全身を保温していた
ため、アラームの発生は断続的であった。
・臨床工学技士は、人工呼吸器使用患者
に対して人工呼吸器管理のために毎日ラ
ウンドを実施していたが、吸気口と呼気口
への回路の接続が正しいかは確認項目に
はなかった。

・使用前の準備された人工呼吸器
を、翌日に準備した者とは別の臨床
工学技士が回路の接続が正しいか
を確認する。
・人工呼吸器を患者へ装着する前
に、医師と看護師でも回路の接続が
正しいかを確認をする。
・臨床工学技士が毎日実施する人工
呼吸器使用者に対するラウンドで
は、回路の接続が正しいかを確認項
目に含める。
・看護師への人工呼吸器の勉強会
において、回路の接続の確認につい
て説明する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

障害なし Infinity
ACS
ワークス
テーショ
ンCC2
（V500）

ドレーゲ
ル・メディ
カルジャ
パン株式
会社

22：00、医師が人工呼吸器の患者装着前ウォー
ミングアップを開始した。その際、「補助音響ア
ラーム」は鳴動していた。何度もリセットするが
アラームは消えなかった。そのまま23：40に患
者に同呼吸器を装着した。アラームは鳴動した
ままだったが、換気は問題なく行われていること
が確認できていた。臨床工学部技師（以下ME）
による確認を行うと、換気には影響ないアラー
ムのためそのまま使用可とのことにて使用継続
した。1：16、EtCO2波形が揺れていたため、訪
室したところ、突然電源が落ちた。電源が落ちる
前には異常を知らせるアラームは鳴らなかっ
た。1～2分換気停止状態となったが、自発呼吸
も得られていたため患者には影響はなかった。
最初から検証すると、ウォーミングアップを開始
する時点で主電源はOFFであった。この状態下
で人工呼吸器は作動した。

1）ウォーミングアップの時点で、主電源を
入れ忘れた。
2）アラームが鳴っていても人工呼吸器自
体が作動していたため、医師も看護師もア
ラームが鳴ったままであっても1時間40分
以上装着を続けていた。
3）主電源がOFFの状態で呼吸器が作動で
きてしまった(呼吸器の電源部の故障と判
明)。
4）（たまたま今回は故障下で作動したが）
電源を入れ忘れても気づかない仕組み
だった。
・補助音響アラームは音に対して以外では
主電源やバッテリー放電など電源部の異
常の場合に鳴動する。電源部単体の故障
で鳴動することはない。MEが今回確認し
た際にはコンセント、バッテリーチャージ共
に正常に行われているということを示すラ
ンプがついていた。そのため、電源部の故
障はないものと判断した。音響に対するア
ラーム（音の大小の異常を示す）であれば
緊急性は低いため翌日対応可と考えた。

1）アラームの鳴動時の対応の見直
し：アラームが鳴動時は自己判断で
アラームが鳴っているまま使用はせ
ずに、すぐにMEを呼ぶ。また、臨床
工学技士はアラームの鳴動が止まら
ない時は早急に機器の交換を行う。
2）予防保全の実施：業者は、同様の
該当事象はなく、今回の故障につい
ては主電源の故障であり、偶発的に
起きたものと判断した。現在当院で
は同機種が8台稼働している。内4台
は今回の故障機種と同一時期に定
期保守をしたものであったため、そ
れらから主電源の交換を依頼した。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

78

障害残存
の可能性
なし

該当なし 該当なし 気管切開し、人工呼吸器管理中であった。14：
27、臨床工学技士が人工呼吸器のメンテナンス
のため病室を訪室した際、呼吸器回路と気管カ
ニューレの接続部が外れているのを発見した。
意識レベル低下なし、SpO2：87%であり、人工呼
吸器再装着後はすぐにSpO2：95％に上昇した。
人工呼吸器の履歴では、14：21からPEEPと分
時換気量のアラームが持続し、消音はされてい
なかった。監視モニターでは、アラームの直前
に、患者の上肢が気管カニューレ接続部に触れ
ていたことが確認された。EtCO2モニターは、
ナースコールと連動するように接続されていな
かった。セントラルモニターはSpO2下限アラー
ムの作動履歴があった。

・人工呼吸器のアラームは通常音量8で設
置しているが、2日前より音量5に変更され
ていた。
・ETCO2モニターは、ICUからの退室時は
ナースコールに連動するようにMEで設置
されていたが、その後体動センサーを接続
するために取り外された。
・モニターアラームに気付いたが、観察の
継続や患者の訪室を失念していた。

・モニターアラーム時は、アラーム内
容を確認後、ベッドサイドに行き患者
の状態を観察する。
・人工呼吸器のアラーム音量、
ETCO2が正しく設定されているか確
認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

77

・取扱説明書には、補助音響アラームに対してはまずは音響に対するアラームであることが記載されており、その下位に電源部
分のアラームであることが記載されていた。医療機器の専門家であるMEが読んでも、「電源部は問題なく、緊急性は低い」と読み
取れる取扱説明書であった（呼吸器のマニュアルでも補助音響アラームの優先度は中程度とされており、優先順位は高くはな
かった）。
5）院内では複数の人工呼吸器が使用されており、部署により異なったものが使用されている。
6）人員不足により、研修医の教育まで手が回りにくい環境にある。
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

79

障害なし 医療用酸
素

（株）ティ
アイメディ
カル

1.排泄のため酸素カヌラを中央配管から酸素ボ
ンベに付け替え、看護師Ａ付き添いでトイレに
行った。
2.排泄終了し、看護師Ａ付き添いにてベッドに
戻ってきた時、別患者のナースコールが鳴っ
た。転倒リスクが高い患者の離床センサーコー
ルだったため、トイレから戻った患者に看護師Ａ
は「すぐに戻るので待っていてください」と伝え
ナースコール対応。看護師Ａは待たせているこ
とを失念してしまった。
3.ベッドサイドで待っていた患者は、再びトイレ
に行きたくなった。ちょうど酸素ボンベに繋がっ
ていたので、通常ならば看護師を呼ぶところ、1
人でトイレに向かって歩き出した。
4.1人で歩いている姿を通りかかった看護師Ｂが
発見、付き添いトイレに送った。
5.トイレ終了時にナースコールを鳴らすようお願
いし、トイレから看護師Ｂが出てくるとスタッフス
テーションでセントラルモニターのアラームが鳴
り始めた。
6.看護師Ｂがセントラルモニターを確認すると、
今トイレ誘導した患者のSpo2が88%に低下して
いるアラームであった。
7.慌ててトイレに行き確認すると、酸素ボンベが
空になっていることを発見した。Spo2は58%で
あった。すぐに酸素ボンベを未使用のものと交
換した。
8.Spo2はすぐに94%にまで回復した。

1.酸素ボンベ使用時の残量確認の実施状
況が徹底されていない。検査に出室等一
時的に使用する場合は残量の確認を確実
に行っているが、間欠的に使用する患者
の場合、残量確認を怠ることがある。
2.業務が重複した時の対応が、優先順位
をつけ継続的に動けていない。

1.酸素を中央配管からボンベに繋ぎ
変える時は、必ず残量を確認する。
2.使用する酸素ボンベには、残量と
流量から使用可能時間がわかる早
見表をつける。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

不明 体外式循
環装置用
遠心ポン
プ駆動装
置キャピ
オックス
遠心ポン
プコント
ローラー
SP-1０１
PLUS

テルモ株
式会社

患者は同日手術中に大量出血をきたし、術後
ICUに入室となった。21：25にPCPS開始し、壁側
コンセントへの電源接続を確認した。22：50に
バッテリー低下アラームが鳴り、血圧が70台ま
で低下した。当直の臨床工学技士（以下ME）に
連絡後、医師と壁側コンセントの位置を変更す
るがアラームは不変だった。そのためテーブル
タップ経由から直接壁側コンセントに接続する
がACチャージにならなかった。22：55にMEが
PCPS本体からPCPS台車につながる電源コード
が切れかかっていることに気付き電源コードを
はめ込んだが、22：57に電源バッテリー残量が
なくなり電源が落ちてしまった。アラームの原因
が瞬時にはわからなかったため、手動でのポン
ピングに切り替えたが、チャージに時間を要す
ることから23：08に新しいPCPSに切り替えること
により、バイタルサインは大きく崩れることなく回
復した。

1)PCPSの機器は、メーカー製造の専用台
車を使用している。この台車の構造とし
て、外から見えないところにコンセントがあ
り、今回はコンセント口の差込が抜けてい
たことに気付かず使用していた。また、本
体から台車へつながる電源コードは点検
時以外にあまり触ることはない。そのた
め、点検の際の電源コードのはめ込みが
甘かったことが考えられた。
2)バッテリー稼働に切り替わる際にアラー
ムが鳴るが、本機器は製造から9年以上
経過した古いものであり、この際のアラー
ムは1回しか鳴らないものであった。その
ため、そのアラームには気付かなかった。
バッテリー駆動となり約90分後バッテリー
低下アラームが鳴り、その5分後には電源
が落ちてしまうため、代替機器の準備が間
に合わなかった。
3)PCPSは、コンセントが抜けて、バッテ
リー作動となっている時は、ランプが点灯
しているという認識がなかった（ランプは作
動時に点灯という思い込みがあった）。そ
のため、バッテリー駆動を回避するという
対応をしなかった。

1)電源ランプ点灯時はバッテリー駆
動であるということを周知し、機器に
も表示をした。
2)PCPS使用時のチェックリストの見
直しを実施した（・スタッフ使用時用・
MEチェック時用）。
3)PCPSの点検時、払い出し時には
台車側のコンセントのはめ込みを確
認すると同時に、MEにおける3ヶ月
チェックリストにこの確認項目を追加
した。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

81

障害なし 不明 不明 デバイスチェック外来にて心臓埋め込みペース
メーカー（CRT）の左室リードの閾値の上昇があ
り、すべての極性の閾値をチェックしなおした
が、その際に患者はペーシング不全を起こし、
失神した。外来診察室の椅子では（背もたれ、
手すりなどはなかった）、患者の失神、転倒に対
応できず、患者は椅子から転落し、頭部を打撲
した。患者の意識はすぐに戻り、頭部CTの撮
影、脳神経外科の受診にても異常は見られな
かったが、抗血栓薬と抗凝固薬を内服中であ
り、経過観察の為に緊急入院となった。翌日、
症状は変化なく、軽快退院となった。

治療環境として、患者が失神する可能性
があることが予測されていたが、患者の安
全を担保した環境となっていなかった。ま
た、あらかじめ患者の情報を医師、臨床工
学技士、外来看護師と共有が不十分で
あったことが要因である。

心臓埋め込みデバイスチェックマ
ニュアルを作成。医療安全管理委員
会にて承認し、マニュアルとして電子
カルテに格納している。その内容
は、治療環境の整備、また各職種の
役割の明確化と、情報の共有を行っ
ていく事が掲載されている。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

80

4)機器の駆動がコンセントによるものかバッテリーによるものかを示すランプが他の機器と異なり、AC offが消灯していることが正
常であるということがわかりにくく、通常使用しているチェックリストの項目にもないため、改めて確認することがなかった。そのた
め、バッテリー駆動を回避するという対応をしなかった。
5)1ヶ月前に実施された点検の際の電源コードのはめ込みが甘かったことが考えられる。
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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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事故の程
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製造販売
業者等
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

82

障害残存
の可能性
なし

心電図モ
ニタ

PHILIPS 上記モニタリング中に心電図モニタにある電極
を患児が誤食した。

○月初旬から感冒様症状（鼻汁、発熱→
解熱）あり。
○/9～眼瞼腫脹あり他院受診するがアレ
ルギーと診断。
○/16、顔面浮腫、喘鳴あり当院受診。
TP3.7　Alb1.1　尿蛋白+4、上気道炎、ネフ
ローゼ症候群の可能性あり、緊急入院と
なる。
○/17、消化管浮腫疑いアルブミン投与、
モニタリング中。
○/20、プレドニン投与開始。
○/27、付添中の母親より「最近食欲が増
してきた気がする」と発言あり。Alb2.5、尿
中蛋白+3、PSLの効果が得られている。14
～15時頃、母親より「モニタを食べてしまっ
た」とコールあり。母親が側を離れた際に
キャンディのように食べていた様子。ジェ
ル部分のみ紛失している。

・成人用モニタシールを背部に貼用
した。
・院内会議にて現場へ周知を行っ
た。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

83

障害なし 該当なし 該当なし 看護師は、患者Aの心電図モニターの送信機を
変更した。、監視モニターに入床入力する際、
誤って中断中の患者Bの画面に入力した。その
後、患者Bも送信機を再装着した。患者Aの送信
機変更後約6時間経過し、監視モニター上の患
者Aの画面のモニタリング波形は、患者Bのもの
である事に気付いた。

・監視モニターに入床入力する際、中断中
の画面に入力した。
・入床入力後、監視モニター上の波形が患
者Aの波形であるか確認しなかった。
・入床入力後、モニター上に表示される送
信機の番号と一致しているか確認しなかっ
た。

・監視モニターに入床入力する際
は、退床中の画面に入力する。
・監視モニター入床入力後は入力内
容に間違いないか、画面を見ながら
Wチェックする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.29
改訂版｢セントラルモニタ、ベッドサイ
ドモニタ等の取扱い時の注意につい
て」を作成･ 配信し､注意喚起も実施
している｡

84

障害残存
の可能性
がある
（低い）

不明 不明 気管カニューレ抜去4日後、SpO2モニター管理
を行っていたが外れており、CPAとなった。

・術後せん妄のためミトンを装着していた
が、せん妄改善してきていたため、前日か
ら経管栄養中のみミトン使用となってい
た。
・睡眠剤を経管投与した際は意識清明で
声掛けに返答があったが、2時間後にモニ
ターの波形が延長しアラームが鳴った。訪
室したところ、意識消失し嘔吐していたた
め緊急コールを行った。

気管カニューレ抜去後等の気道閉
塞を発症する可能性を有する患者に
対して、SpO2モニターが外れないた
めの工夫の検討を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ

た事例。

45/85



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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
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85

不明 エキスプ
ローラー
（両頭）
#EXPL-
16リー
マー（詳
細不明）

ノーデン
ト社/(株)
ヨシダ
ジッペ
ラー

サプライ洗い場の超音波洗浄機にて、タンパク
溶解処理後の探針を水洗いした後、タオルで拭
く際に左手人差し指を刺してしまった。直ちに流
水下で血液を絞り出し内科に受診した。発生時
グローブは1重ずつ装着していた。さらに3日後
に同様の操作時にリーマー（歯科根管治療用）
で左手の掌中央部を刺してしまった。事象発生
後の処置、発生時の状況は同じである。

・サプライで行う一次洗浄作業時は、グ
ローブを二重に装着するルールが存在し
ていたが、すべての看護補助者に周知及
び遵守されておらず、相互にチェックする
ルールもなかった。
・リーマー等の一次洗浄後の乾燥工程は、
タオルによる拭き取りを行うこととしている
が、その具体的な作業手順や動作方法は
統一されていない。
・当事者は医療安全・感染対策に対する
知識及び意識が低いまま日常的に業務に
従事していたが、それを顕在化し改善する
システムが存在しない。
・すべての使用済器材は、中央滅菌室で
処理することとされているが、本院では中
央滅菌室の作業スペースや工程の効率化
等の理由により、やむを得ず、一部業務を
サプライにて部分的に行っているが、十分
な作業場所が確保できていない。
・使用後の器具を取り扱う際のルールが
存在するにも関わらず、作業時にグローブ
を二重に装着していなかった。
・医療安全・感染対策に対する認識や改
善意識が低いまま、日常的に業務に従事
していた。
・他のサプライ従事者は、当事者の作業状
況を把握していなかった。

・サプライ内で使用済器具を取り扱う
際は、グローブを二重に装着するこ
とを徹底する。
・サプライの主要な業務について、作
業内容を統一するようマニュアルを
作成し周知徹底を図る。
・サプライに従事する全看護補助者
に対し、新規採用時には個別に、ま
た通年的に全員に対し医療安全・感
染対策の知識及び情報の共有のた
め、歯科衛生士が他の従事者とは
別に教育指導を行う。
・ICTのラウンド結果を踏まえ、再発
防止及び改善に努める。
・今後、器材等の消毒・滅菌機器の
入れ替えに伴い、使用後の器具洗
浄からセット組・滅菌・保管までの一
括管理及び供給をすべて、中央滅菌
室で行うことを検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

86

障害残存
の可能性
なし

MESA
Deformity
Reductio
n jack

日本メ
ディカル
ネクスト
（株）

医師は、脊椎側弯症の患者に対して脊柱整復
固定術を施行後、異物遺残確認のためのレント
ゲン検査にて、体内に金属片の異物遺残を認
めた。患者は抜管前であり、家族に状況を説明
して同意を得た後、再度開創し異物を除去し
た。術後レントゲン検査により、体内には金属片
遺残がないことを確認した。金属片は5mm×
2mmの大きさで、整復器具の一部分が破損した
ものであった。

使用した製品は業者貸出器械であり、耐
用年数等を含め破損原因などの詳細が不
明であった。

業者に対し、貸出器械の耐用年数
等を含め破損原因などの調査を依
頼する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

当該事例については薬機法に基づき、
不具合報告が提出がされており、調査
の結果、腐食や薬剤が原因で劣化した
ことによるものではなく、回収された破損
片が変形(湾曲)していることからも、強い
負荷による破壊の可能性が考えられる
とのこと。
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

87

障害なし 該当なし 該当なし 胃癌のため腹腔鏡下胃全摘術を行った。鏡視
下操作で、EEAのトロッカーを出し、先に挿入・
固定した食道断端のアンビルヘッドと結合して
食道ー空腸吻合を行ったが、吻合直後にEEAの
圧着を解除すると、吻合したはずの部分が離開
した。この時点で、開腹にconventionする方針と
し、上腹部正中切開にて開腹。吻合操作を行っ
た空腸の断端を確認したが、この部分にもス
テープルは全くかかっておらず、アンビルヘッド
のリング部分にもステープルは全くかかってい
なかった。製品の不具合の可能性もあり業者に
報告し調査を依頼した。結果、当該本体からス
テープルが排出されたと思われる痕跡が認めら
れた。

・自動吻合器（EEA)を医師に渡す際、誤っ
て本体を軽く握ってしまったため先に器械
が作動し、吻合時に不具合が生じた可能
性がある。器械だし看護師は、自動吻合
器（EEA)を使用した経験がなかったため、
外回り看護師に使用方法を確認しながら
準備したが、正確には理解できていなかっ
た。
・当院が使用している自動吻合器には、準
備手順が異なるEEAとCDHの2種類が存
在する。
・開封後に黒い回転ノブに何らかの負荷が
加わりグリーンバーが表示された状態と
なっていた可能性がある。

・機器自体に問題はなかったのか業
者に確認中。
・手術部内で事例を共有し、使用方
法の説明会を実施した。
・当該製品をパッケージから取り出
す際等に黒い回転ノブに触れないよ
う周知徹底する。
・手術事前に使用する医療機器・医
療材料について学習する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

当該事例については薬機法に基づき、
不具合報告が提出がされており、調査
の結果、打針操作を行う前の段階で、回
転ノブに意図せず触れ、セーフティリリー
スが解除できる状態となり、且つ、ハンド
ルが握り込まれる方向への負荷が加わ
りステープルが打針された後に、再度吻
合操作を行った等の手技的要因が考え
られるとのこと。

88

障害残存
の可能性
がある
（低い）

なし なし 右下葉肺癌の手術症例で下葉への肺動脈を自
動縫合器：Powered ECHELON white-45mm(1)
で切離した後、下肺静脈を同自動縫合器
/white-45mm(1) で切離中、打針作動が途中で
止まってしまった。万が一の重篤な出血を回避
するために中枢の肺静脈遮断したが、傷の延
長や手術手技の追加などの必要性はなかっ
た。肺静脈を中枢で遮断した後、自動縫合器の
Reverseボタンで打針を中止し、肺静脈は結紮
で処理した。打針途中で回収した本体とカート
リッジをそのままの状態で、業者に渡し、原因を
調べてもらうこととした。肉眼的には初回の
Staplingの遺残ホチキスはなく、カートリッジも本
体にしっかり固定されている状況であった。

右下葉肺癌の手術症例で下葉への肺動
脈を自動縫合器：Powered ECHELON
white-45mm(1)で切離した後、下肺静脈を
同自動縫合器/white-45mm(1) で切離中、
打針作動が途中で止まってしまった。万が
一の重篤な出血を回避するために中枢の
肺静脈遮断したが、傷の延長や手術手技
の追加などの必要性はなかった。肺静脈
を中枢で遮断した後、自動縫合器の
Reverseボタンで打針を中止し、肺静脈は
結紮で処理した。

自動縫合器自体の不具合がないと
すると、もしかすると操作上の問題
かもしれない。下肺静脈を切離する
際に、カートリッジが十分に末梢まで
届いている(切りきれることに集中し、
中枢のカートリッジに肺の一部が入
り込んでいることに気づかず打針を
行った。そのため、打診中に
Powered ECHELONのセンサーが異
常を感知し打針を中止した可能性が
ある。胸腔鏡下手術で可視可能であ
るため、みんなで打針の安全性、妥
当性を評価すべきだった。また、手
術動画から後方視的に客観性をもっ
て、事象の検証ができるため、引き
つづき、手術動画を保存していく必
要がある。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

89

障害残存
の可能性
がある
（低い）

該当なし 該当なし 腹腔鏡下膣式子宮全摘術後3日目に腸管（直
腸）穿孔が発生した。

事故の背景要因としては、病理学的に穿
孔箇所の大腸憩室が確認され、腹腔鏡手
術の何らかの影響があったものと推測さ
れる。

・腹腔鏡下手術にあたり、電気デバ
イスや鉗子を使用する際は、十分に
腸管を拳上し、腸管周囲での操作を
避ける。
・腸管損傷が疑われた場合には、エ
アーリークテストを行い、損傷の有無
を確認する。
・腹腔鏡下手術後のクリニカルパス
では、術後1日目の昼より食事開始
であるが、排ガス状況を確認のうえ
個別に食事開始時期を検討する。

ヒューマンファクタ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
調査結果

90

障害なし 腎盂鏡 ストルツ 1.9時A看護師は、膀胱砕石セットを滅菌パック
する際、腎盂鏡先端に空洞があることに違和感
がありB看護師に相談。
2.B看護師は、光学視管レンズに破損がないか
確認のため、腎盂鏡を肉眼的に確認。空洞部に
あるべきレンズが欠損していると判断。
3.B看護師は、代行の副看護師長へ腎盂鏡が
破損しており、使用できないと報告。
4.副看護師長は、腎盂鏡の先端部分のレンズを
確認した。使用できないと判断し、業者へ代替
え品の手配をした。
5.10時、業者より代替え品の手配ができないと
連絡があり、主治医へ電話にて報告。B医師、
副院長と相談の結果、術式変更となり、主治医
より、本人と家族へ術式変更について説明。
6.10時30分、C看護師が欠損部の確認をし、「ど
うしてこんなところがはずれるのか」と疑問に感
じたことで、改めて副看護師長が確認。欠損し
たと思っていた空洞は、鉗子孔であると気づい
た。
7.B医師・副院長へ報告し、実際の機器を確認し
て貰い、破損ではないと判明した。
8.すでに患者・家族には術式変更について説明
がされており、変更後の手術となった。

1．前日外筒（膀胱結石セット内の外筒）の
活栓部の内部のバネ部品がなくなり、他の
膀胱鏡の部品を代用し使用可能となって
いた。
2．腎盂鏡は10年前に購入したものであ
る。交換時期となっていた。
3．腎盂鏡が一つしかなく、手術時間が
迫っており、落ち着いて考えることが出来
なかった。
4．業者や医師に口頭で器械の故障を相
談しており、実際に器械を見て確認しても
らっていなかった。

1．機械器具類の形状を写真に撮
り、カウントカードに添付する。
2．使用後に器具が故障していない
か確認する。故障と思われる場合
は、業者と医師に実際に見て確認し
て貰い、故障かどうかの確認（判断）
をしてもらう。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

91

障害残存
の可能性
がある
（低い）

－ － 血栓性の病変であり、ステント留置に際して血
栓の末梢への飛散から末梢閉塞になることを予
防するために、通常のカテーテルワイヤーに加
えて、末梢にてフィルタを展開できるワイヤーも
同時に血管内に通過させ、手元に2本のワイ
ヤーがある状態であった。本来であればフィル
タワイヤーステントを乗せ病変部に運ぶはずで
あったが、この時にもう一つのワイヤーにステン
トを乗せ病変部で拡張させてしまった。フィルタ
ワイヤーを回収するカテーテルがステント部を
通過しないことでステントを誤ったワイヤーに乗
せて拡張したことに気づいた。拡張されたステン
トの外側をフィルタのワイヤーが通りステントの
末梢側にてフィルタが展開されている状態であ
り、このままではフィルタの回収が不可能とな
り、ステントの外側のフィルタワイヤーに小径バ
ルンを乗せ、ステント外側にて拡張させてス
ペースを確保したところで、そのステント外側の
スペースをフィルタ回収用のカテーテルを通過さ
せステント末梢側にてフィルタと結合し、回収で
きるように試みたが、途中でフィルタがステント
遠位部にて絡まってしまいスタックされた状態と
なった。この時点でカテーテルでの回収は不可
能と判断し、心臓外科にて緊急開胸OPEを施
行、左前下行枝と右冠動脈にバイパスをたて、
右冠動脈を切開の際にフィルタとステントを血管
外に出し、右橈骨動脈から2本のワイヤーを抜
去した。

カテーテル治療の際に複数のワイヤーが
手元にある状態で手技をしており、確認作
業が不十分であった。目的の異なるワイ
ヤーの色が酷似しており判別を誤った。

・複数ワイヤーを操作しながらステン
ト留置やバルーン拡張を行う際には
ダブルチェックを欠かさない。
・ステント留置やバルーン拡張などを
する際に、拡張する直前にもワイ
ヤーを動かして確認する。
・その時点で使用しないワイヤーに
はマーカーを付けて、使用するワイ
ヤーとの区別をする。
・製造メーカーへワイヤーの配色を
判別し易くするよう要望をする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

92

障害なし リードポ
イント

メドトロ
ニック社

視床下核刺激術の予定であった。通常、手術は
リードポイントで神経核の活動を記録、試験刺
激を行い電極留置を完了している。術者は皮膚
切開、穿頭、硬膜切開実施、同時並行で業者が
リードポイントのセットアップを行っていた。しか
し操作PCが起動せず、同じ型のバッテリーと接
続しても起動が得られなかった。手術の安全性
と確実性が担保できないと判断し、中止とした。

・リードポイントは手術ごとにメーカーよりレ
ンタルしている。メーカーが受け取り時に
機器をチェックしているが、同様の報告は
これまでなく、原因は不明。
・業者持ち込み機器については、手術安
全チェクリストでチェック完了の確認はして
いない。

手術に使用する機器について、タイ
ムアウト時に問題がないか確認す
る。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程
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製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

93

障害なし 該当なし 該当なし 全身麻酔下に上顎骨切り、両側下顎枝矢状分
割術施行（上顎骨には4穴吸収性プレート4枚、
スクリュー16本を使用。下顎骨はチタン製プ
レート使用）。
術後1週間、顎間固定（ワイヤーによる結紮）を
行った後、当院歯科口腔外科・矯正歯科の矯正
歯科医が顎間固定を解除した。その際に上顎
骨片の動揺に気が付いた。主治医に報告があ
り、同日CBCT撮影。3D化して確認した所、プ
レートの破折および脱離を認めたため、翌日患
者に再手術の必要性について説明。患者の同
意が得られたため全身麻酔下に上顎を固定し
ていた吸収性プレートを抜去し、チタン製プレー
トでの再固定を行った。

上顎骨切り、両側下顎枝矢状分割術施行
（上顎骨には4穴吸収性プレート4枚、スク
リュー16本を使用。下顎骨はチタン製プ
レート使用）。術後1週間、顎間固定（ワイ
ヤーによる結紮）を行った後に上顎骨片の
動揺に気が付いた。プレートの破折および
脱離を認めたため、全身麻酔下に上顎を
固定していた吸収性プレートを抜去し、チ
タン製プレートでの再固定を行った。

・業者によるプレートの検査を依頼
中。
・吸収性プレートを用いた場合は、術
後に単純レントゲンだけではなく、CT
撮影も行う。
・骨片の大きな移動を伴う骨切り時
（特に前後的な移動）には、吸収性プ
レートではなく、チタン製プレートを使
用する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

当該事例については薬機法に基づき、
不具合報告が提出がされており、調査
の結果、手術中、抜管後、手術後のいず
れかの時点で過剰な負荷がかかった可
能性があるとのこと。

94

障害残存
の可能性
なし

治療用治
療用電気
手術器
Ｖａｌｌｅｙｌａ
ｂ　ＦＴ１０
エネル
ギープ
ラットホー
ム電気手
術器　Ｖａ
ｌｌｅｙｌａｂ
ＦＴ１０エ
ネルギー
プラット
ホーム

コヴィディ
エンジャ
パン（Ｍｅ
ｄｔｒｏｎｉｃ）

急性虫垂炎の診断で腹腔鏡下虫垂切除術。６
時５６分に手術室入室。７時１分麻酔導入。清
潔野でブラントポートを挿入するため、臍部を確
認したところ汚染を認めたため再度クロルヘキ
シジンによる消毒し、７時３１分に加刀し、電気メ
スを使用した。７時３４分に陰毛を伝ってオイフ
テープに引火。すぐに濡れたガーゼで消火し
た。発見時は明らかな皮膚の熱傷等は認めな
かったが、事象発生から２０分後、改めて皮膚
の状況を確認すると右側腹部に発赤（１４ｃｍ×
４ｃｍ）を認め軟膏を塗布した。最終の熱傷範囲
は、２度熱傷（ＳＤＢ）を含む熱傷（１０ｃｍ×３ｃ
ｍ）・（２ｃｍ×７ｃｍ）・（１．５ｃｍ×４ｃｍ）・（１．５
ｃｍ×３ｃｍ）４ヶ所が確認され、軟膏による治療
が行われた。

臍処置が不十分であった。手術時の消毒
薬（クロルヘキシジングルコン酸塩エタノー
ル消毒液１％：吉田製薬）今月の初旬に変
更され、アルコール含有の周知が不足して
いた。クロルヘキシジングルコン塩酸アル
コール消毒液１％で消毒後、乾燥の確認
が不十分であった。

ＰＭＤＡ医療安全情報Ｎｏ１５改訂
版、医療事故情報収集等事業医療
安全情報Ｎｏ１０７を参考に、セフ
ティ・トピックスを作成し回覧した。医
療安全感染防止セミナー、ＲＭ会議
等で周知を予定している。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.15｢電気メ
スの取扱い時の注意について（その2）」
を作成･ 配信し､注意喚起も実施してい
る｡

95

障害残存
の可能性
がある
（低い）

電気メス
Force
FX

コヴィディ
エン

電気メス使用後に専用ポケットにペンシルを収
納しなかった。肘枕の下にペンシルが置かれて
おり、不用意に電気メスの電源が押されており
煙が立ち上がり異変に気が付いた。周囲を確認
したところ、左上腕近位内側に２０ｍｍ×３ｍｍ
の熱傷を認めた。船底状に切開しデブリードマ
ンを施行後マットレス縫合した。

電気メスペンシル使用後は、使用者が責
任をもって専用ポケットに収納することに
なっているが守られなかった。

・電気メスペンシルは使用後必ず専
用ポケットに収納することを徹底す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.33
｢光源装置、電気メス、レーザメスを
用いた手術時の熱傷事故について」
を作成･ 配信し､注意喚起も実施して
いる｡
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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）

No.
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製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

96

障害なし インナー
ヘッド

日本スト
ライカー
社

患者に適合しないインプラントの挿入。
1ヶ月前から両股関節痛、不安定感あり、当院
整形外科で5ヶ月前に左人工股関節再置換術
施行。今回、右人工股関節再置換術のため手
術室に入室する。outer headとinner headを除去
し、大腿骨ステムには弛みがないためそのまま
使用した。新規に臼蓋cup、linnerを設置後inner
headを挿入した。ステムの形状より、接合部を
「morse taper」と把握していたが、インプラント
メーカーの立会い員が「C-taper」を取り出し、外
回りの看護師に手渡した。術者が「C-taper」を
使用し挿入固定した。その後、患者が筋肉質と
いうこともあり股関節の緊張度が強く、安定的に
固定されていると判断した。13：11に手術室を退
室した。
術翌日にリハビリ開始。術後2日目の午後、シャ
ワー浴後に「手術した人工関節のところ、コキコ
キ言ってるよ」と手術部位の違和感訴えた。レン
トゲン撮影を行ったところ間違ったインプラントを
挿入していることに気づいた。

整形外科領域では、人工関節置換術や脊
椎固定術、骨接合術などの際にインプラン
トが用いられる。これらのインプラントは、
手術に際して使用予定のインプラントを
メーカーや業者に伝え、手術室に直接納
品されたものや手術室で保管しているイン
プラントを補充して使用している。今まで立
会い員が間違ったインプラントを出したこと
がなかったため確認がおろそかとなった。
接合部を「morse taper」と把握していた
が、インプラントメーカーの立会い員が「C-
taper」を取り出し、外回りの看護師に手渡
し、術野に出されたときに確認をせず「C-
taper」を使用し挿入固定した。手術直前ま
で、使用するインプラントを口頭で確認して
いたが、メーカーの立会い員と術者と術野
での相互確認ができていなかった。その
後、患者が筋肉質ということもあり股関節
の緊張度が強く、安定的に固定されている
と判断した。

インプラントを準備する時点、実際に
開封し使用する時点、手術終了前に
コスト請求を含め使用した物品を確
認する時点で適切に確認すれば手
術終了までに発見、防止できていた
可能性がある。インプラント持込み業
者との相互確認が必要である。
人工関節などインプラントを使用する
際は、インプラントメーカーの立会い
員、外回り看護師、術者の３者によ
る確認を徹底する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

97

障害残存
の可能性
なし

エースク
ラップ　エ
ラン４

Bブラウ
ン

1.胸椎脊柱管狭窄症の患者が入院し手術予定
となった。術前の患者は立位不可、歩行不可で
あった。
2.胸椎7.8.9後方固定術、ヘルニア切除術の手
術が開始され胸椎を駆動器で削っていたところ
時間の経過とともに駆動器のハンドピース部分
が熱を持ち異音が発生するようになった。
3.看護師が駆動器のバーを交換する際、バーと
ハンドピースの接続が悪く、何度か試した後に
接続することができる状態だった。
4.その後、術者から「駆動器のバーがぶれる」と
報告があった。
5.看護師は一度、バーを接続し直してみたが改
善はみられなかった。
6.術者に駆動器の変更を提案したが「様子をみ
る」と言われ変更はしなかった。
7.術者が駆動器で胸椎8／9を削っていたところ
硬い部分にあたり駆動器の先が滑り硬膜を損
傷した。
8.その後、駆動器の変更指示があり他の駆動
器に変更したがバーのぶれや異音、熱の発生
は無かった。
9.術直後、患者の両下肢MMTは1～2だったが
時間の経過にて両下肢MMT3に回復した。上肢
は問題なかった。
10.主治医より駆動器の点検依頼あり現在、業
者にて確認中（回答待ち）。

1.手術開始直後の駆動器作動確認をおこ
なったが駆動器にバーは問題なく接続で
き、異音は無く駆動器のエラー表示は無
かったため駆動器とバーには問題は無
かった。
2.手術中に駆動器の不具合があったが、
駆動器の不具合時に交換を速やかに施行
しなかった。

1.駆動器の点検を手術使用前、手術
終了後に施行する。
2.手術使用前に主治医と駆動確認を
施行する。
3.駆動器の不具合を発見した際は声
を掛け合い、駆動器の変更をおこな
う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

当該事例については薬機法に基づき、
不具合報告が提出がされており、調査
の結果、ハンドピースで内部に汚損が見
られ、ボールベアリングの破損が確認さ
れ、ハンドピースの発熱とバーのブレは
ボールベアリングの破損によるものと判
断された。また、文書にて定期的オー
バーホールを依頼したとのこと。
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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
調査結果

98

障害残存
の可能性
なし

キューイ
ンポット

大研医器
株式会社

胃癌にてロボット支援下幽門側切除術施行され
た。術中に筋弛緩薬を25mg/h持続静注、18時
半の持続投与終了後に25mg静脈注射を追加し
ていた。抜管前評価は問題なく、19時半ごろに
抜管し、20時ごろHCU病棟へ帰室した。病棟で
はリカバリー部屋を準備し、入室した。20時34分
に家族より、呼吸困難感が見られるということで
ナースコールがあり、看護師が訪室した。自己
喀痰ができなかったため、吸引を施行しようとし
たが、吸引器（キューインポット）内に取り付ける
排液パックのディスポがセットされていなかっ
た。看護師は1度退室し、ディスポを補充した。
再び吸引を施行しようとしたところ、キャップコン
テナユニットが脱落していたため吸引圧がかか
らなかったため、看護師1人が吸引器の脱落部
分を手で押さえ、もう1人の看護師が吸引を施行
しようとしたが、吸引圧はかからなかった。そこ
で、別に準備した吸引器と交換し、吸引にて黄
色粘稠痰が多量に引けた。吸引実施中に意識
消失・全身脱力・呼吸停止となり、院内Medical
Emergency Team（MET）callした。パルスオキシ
メーターで計測するとSpO2 31%まで低下してい
た。METにより、アンビューバッグでのマスク換
気は良好。橈骨動脈は触知可能であったが、全
身脱力・自発呼吸は停止していた。術後筋弛緩
薬の再分布と考え、ブリディオン1A投与すると、
速やかに意識レベル・筋力・自発呼吸が回復し
た。全身状態の経過観察のため、ICU病棟へ転
棟となった。

・環境要因
1)手術後の部屋の準備が出来ていなかっ
た。
2)吸引器の機器点検が行われていなかっ
た。
・患者要因
1)筋弛緩薬の再分布により、低酸素血症
となった可能性がある。

・新たに患者が入室する前にセットさ
れている吸引器の破損の有無や作
動確認を行う。
・筋弛緩薬の総投与量や最終投与
量について手術室から他部署へ申し
送り、全身状態を十分に確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

当該事例については薬機法に基づき、
不具合報告が提出がされている。
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

障害なし 末梢静脈
挿入式中
心静脈カ
テーテル
シングル
ルーメン
セルジン
ガータイ
プ

東洋紡 急性リンパ性白血病で入院中の6歳の女児。左
肘窩より末梢静脈挿入式中心静脈カテーテル
（シングルルーメンセンジルガータイプ、以下
PICC）にて点滴管理中で刺入部静脈炎スケー
ル1であった。付き添いが母親から父親へ交
代。入浴準備のため訪室。ルート固定部の包帯
の巻きが緩かったため包帯を巻き直し、ヘパリ
ンNaロック用シリンジで通過、逆血を確認し、
PICCルートのクレンメでロックを実施した。PICC
ルートの先端が不潔にならないように先端のみ
を包帯の間に入れ、その上からビニール袋とテ
ガダームロールトランスペアレントオプサイト
ロールで刺入部の防水保護を実施した。入浴
後、患児と一緒にテガダームロールトランスペア
レントオプサイトロールを剥がしていたが、テー
プが束になり患児の腕が圧迫され患児が痛
がっていたことと、手で剥がすことが困難だった
ため、患児と父にはさみを使用することを説明し
上腕側から2回はさみを入れテープを切断した。

・ルート管理している患者に対して、単独
の判断でハサミを使用してしまった。
・日頃から、手でロールオプサイトテープを
切れない時はハサミを使用していた。
・ロールオプサイトテープを剥がす際に
PICCルートが挿入されていた上側（肩側）
から剥がしていた。
・日常的にはさみを使用していた。
・入浴時の保護方法に手順がなく、看護師
により方法が異なっていた。
・後日調査で全病棟看護師の86%が常時
ポケットにハサミを入れていることが判明
した。

・防水テープを剥がす際は、束にな
らないよう丁寧に剥がしていく。
・うまく剥がせない場合は、他のス
タッフに相談する。
・処置をする際は、起こり得るリスク
や予測されることを考えて行動する。
・丁寧に確実に処置に当たる。
・緊急時は患者の傍を離れずナース
コールを押して他の看護師を呼ぶな
どして対応する。
・病棟スタッフ全員が過去の医療安
全情報を閲覧する。
・病棟内で入浴時の保護方法をマ
ニュアル化する。
・ドレーン・チューブ類の取り扱いに
ついて、はさみ使用のルール作りと
明文化を検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

99
ビニール袋を剥がした際に切断されたルートの一部が出てきたことを確認した。その際に誤ってPICCルートを切断したことに気付
いた。点滴ロックしていた部分より外側を切断したため、ルートから血液の漏れは無く、患児に疼痛の自覚無し。患児と父に謝罪
し、父より「大丈夫です。血は出てないから。」と返答有り。父に患児の傍にいてもらいリーダー看護師を呼びにナースステーション
に戻り状況を説明しながらリーダー看護師と患児のもとに戻った。リーダー看護師により当直医に報告された。当事者は、患児の
側で当直医が診察に来るのを待ち、バイタルサイン測定を実施した。T：36.6℃、P：88回、R：22回。呼吸音良好、肺雑音無し。不
整脈無し。消化器症状無し。父から母に電話で連絡して頂き、父から「なんて言ったらいいか分からないから、看護師さん伝えても
らってもよろしいですか。」と言われ、当事者が母親に電話で状況の説明と謝罪をした。母は「そんなことがあったんですね。血は
出てないんですよね。PICC差し替えになりますよね。今日しますかね。」と言われ、確認して再度連絡する旨を伝えると「分かりま
した。」と、電話を終了した。当事者が電話で母親に説明している間、他の看護師が2名訪室した。当直医とリーダー看護師も訪室
し、当直医の指示のもと、他の看護師にて切断ルート部分にクレンメを1個追加し2重でクランプし、ルートを滅菌ガーゼで保護し、
新しい包帯で巻き直して固定した。当直医より担当医師へ事故の詳細を説明し、担当医からPICC抜去の指示有り。父親と患児へ
事故の状況とPICCルート抜去することについて当直医より説明され、再度当直医とリーダー看護師にて謝罪し父親と患児に了承
得られた。当直医にてPICCルート抜去施行。刺入部発赤あるが熱感、腫脹、疼痛無し。出血ないことを確認しステプティ貼付。再
度、患児と父へ当事者看護師より謝罪し、二度と同じことが無いよう再発防止に努めることをお話した。父より「大丈夫です。次に
同じことが無いように対策を取って頂けたらいいので。」と穏やかに話す様子あり。患児「大丈夫だよ。」と発言有り。PICCルートが
無いため、当直医から父親と患児に脱水予防のため、水分の経口摂取について説明され、週明けに採血しPICC再挿入予定であ
ることも説明し了承された。担当医と病棟師長、当事者看護師より患児と母親に謝罪し、その翌日にPICC再挿入となった。
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

100

障害なし SMACプ
ラス　16G
×20cm
シングル
ルーメン

日本コ
ヴィディ
エン株式
会社

・左鎖骨下にCVカテーテルを挿入し、先端から
19cmの位置で刺入部を一針縫合固定した。
・カテーテルには、15cmと20cmの部分に黒い太
線（15cmは1本線、20cmは2本線）とその長さ
（cm）が記載され、1cm毎の目盛線が引かれて
いた。また、看護師は、連日、固定位置を確認
して、診療録にその値（cm）を記載していた。
・挿入4日後、看護師Aはカテーテルの固定位置
が18cmであることを確認し、診療録に固定位置
を18cmと記入した。
・挿入52日後、63日後に撮影していた胸部単純
レントゲン写真にて、カテーテルが挿入時より抜
けかかっていたが、当時、誰もそれに気づかな
かった。また、その時の看護師の記録では、固
定位置は18cmと記載されていた。
・挿入79日後、看護師Bが、患者のシャワー浴
後にCVカテーテルの消毒、保護をするため挿
入部を確認すると、18cmで固定されていたはず
のカテーテルが13cmの部分で固定されていた。
発見時、縫合糸の弛みはなく、ヘパリンシリンジ
による注入と逆血も問題なかった。担当医に報
告し、担当医は、カテーテルが抜けかかってい
ると判断して、CVカテーテルの入れ替えを行う
こととなった。

カテーテルは1ヶ月以上前に挿入されてお
り、目盛も薄くなっていたため、看護師は、
カテーテルに記載された15cmの太線を
20cmと誤認した。

・本事例を共有し、看護師による固
定位置の確認とその記録を確実に
行うよう徹底していく。
・カテーテル固定について原則とし
て、刺入部だけの1点固定でなく翼部
分の2点を含めた3点で固定する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

101

障害残存
の可能性
なし

該当なし 該当なし カテーテル挿入後、１ヶ月が経過し、カフが固着
するため、ダブルチェックによるカフ位置の確認
せず、接続部のみの確認を行っていた。起床後
にカフ挿入部を衣類の上から触診で確認は行っ
たが、視診による確認はしていなかった。日勤
時間帯に視診によるダブルチェックを行うと、カ
テーテルが脱落していた。当日にヒックマンカ
テーテルの入れ替えを行った。

カテーテル挿入後、１ヶ月が経過し、カフが
固着するため、ダブルチェックによるカフ位
置の確認せず、接続部のみの確認を行っ
ていた。患者が若く、自身の管理能力・理
解力も十分と思い込み、患者にに対する
脱落に関するの教育が不十分であった。ト
レプロストによる食欲不振があり、食事摂
取がすすまず、低栄養状態にあり、肉芽形
成能力が低下していた可能性がある。

対象患者に同様にカテーテルの自
己抜去・自然抜去に関する患者教育
に努める。食事摂取が不良な患者で
は肉芽形成不良で、固着しにくい場
合があり、固着確認までは１ヶ月経
過後もカフ位置の確認を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

55/85



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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

障害なし ＥＸＣＶカ
テキットＳ
ＭＡＣＶ

日本コ
ヴィディ
エン株式
会社

１１時３０分、ＴＶ室にてエコーガイド下で初期研
修医（１年目）が右内頚静脈からＣＶカテーテル
（シングルルーメン１３ｃｍ）を留置。カテーテル
留置直後、血液の逆流を確認時は指導医も目
視で確認。胸部レントゲン写真でも挿入部位の
確認を行った。１２時３０分頃、主治医は病棟看
護師にＣＶカテーテルから点滴開始を指示した。
看護師は点滴接続前にカテーテルをヘパリン生
食でフラッシュ後に吸引したところ血液の逆流
がないため主治医に報告。主治医は挿入直後
に逆血があったことを理由に使用して良いと指
示。看護師は注入に抵抗がなく主治医の指示
通り１０時よりＣＶカテーテルから点滴を開始し
た。翌日１５時頃より徐々に冷汗と動悸、頻脈、
喘鳴が出現し１８時に主治医の指示で１２誘導
心電図検査とＨＲモニタリングが開始され心電
図上ＰＳＶＴとし２１時すぎにワソラン１Ａ＋生理
食塩水２０ｍｌを静脈投与。２２時息苦しさの増
強と喘鳴の悪化、酸素飽和度の低下がみられ
た。胸部写真にて右肺虚脱と大量胸水の貯留
がみられたため胸部ＣＴを施行した。検査にて
右内頚から挿入されたＣＶカテーテルが右縦隔
内に位置し誤挿入されていたことが発覚。すぐ
に右胸腔ドレンを留置し貯留した輸液の排出と
その後持続吸引が行われた。

１．ＣＶカテーテル挿入の手技について
１）ＣＴ画像の所見で、ＣＶカテーテルは上
大静脈外を通り右縦隔内に抜けていること
から穿刺当初より血管外への誤穿刺が発
生し、漏れ出た血液の吸引した可能性が
ある。
２）初回穿刺で静脈に接触したものの、血
管内ではないところでガイドワイヤを進め
た可能性が考えられる。
２．ＣＶカテーテル留置後の逆血確認につ
いて
１）ＣＶカテーテル留置直後に血液の逆流
があったとされているが、血管内に留置さ
れていれば吸引になんら抵抗なく逆血は
スムースであり、経験ある指導医が直接
確認していれば違和感に気が付いた可能
性が高い。
２）ＣＶカテーテル挿入後１ヶ月も経過する
とカテーテル先端や内腔にフィブリンが付
着し逆血がみられない現象はたまにある
が、本事例は挿入当日に血液の逆流がな
いということから、カテーテルが血管内に
位置していないと疑う必要があった。

１．ＣＶカテーテル挿入後の逆血の
確認方法について
１）ＣＶカテーテル挿入後は、カテー
テルから抵抗なく十分な血液の逆流
があることを確認する。
２）ＣＶカテーテル挿入後の逆血確認
は執刀医とし、研修医が挿入した場
合は指導医の直接確認を必須とす
る。
２．ＣＶカテーテルから血液の逆流が
確認されない場合は以下の対応を
行う。
１）ＣＶＣ挿入直後に逆血がない場合
にはまず誤挿入を疑い、抜去するか
造影剤によるカテ先の造影、または
ＣＴ等で確認し、カテーテルが血管内
にあることを確認されなければ使用
しない。
２）上記が確認されない限り、医師は
ＣＶＣの使用指示を出してはならない
し、看護師は使用指示を受けてはな
らない（検査室以外の場所でＣＶＣが
挿入された場合においても同様と
し、ＣＶＣ挿入直後か挿入後日数の
経過を問わず同様の対応とする）。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

３．「ＣＶＣ院内ガイドライン」に上記
１、２を追記する。また、医師会例会
において周知し認定制度の確実な
運用を図る。
４．ＣＶＣチェックリストを用いてＣＶＣ
挿入前後の観察において医師・看護
師・放射線技師が協働し異常の早期
発見に努める。
５．研修医によるＣＶＣ挿入実技につ
いては、上記対策を網羅した「ＣＶＣ
院内ガイドライン」の修正と周知が完
了した上で再開とする。

102

３．ＣＶカテーテル挿入後に異常の早期発見が可能な体制がなかった。
１）看護部ではＣＶＣフラッシュの際、血液の逆流を確認することになっているが、今回のよう
に逆血が無かった場合の対応が明確になっていなかった。
２）以前着任していた消化器内科の医師が外部のCVCトレーニングを受講した際、CVC挿
入後
の合併症を鑑み、チェックリストを試作した経緯があったが運用に至っていなかった。
４.当院の「ＣＶＣ院内ガイドライン」では、研修医のＣＶＣ挿入に関して認定制度を設けていた
が、数年前よりほぼ機能していなかった。
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

103

障害残存
の可能性
なし

未記入 未記入 腹部大動脈瘤の術後患者。CVカテーテル・尿
道カテーテル・胃管を挿入中であった。
11時30分頃、ルート類を目視で確認。接続部
等、ルート類の異常はなかった。本日昼から経
管栄養が開始されるため、12時ごろ、バイタル
サイン確認後にギャッチアップ60度とした。
12時45分頃、経管栄養を開始する。5分後、
SpO2低下、血圧低下あり。栄養注入中止して
酸素投与開始するが改善なく、当直医へ報告、
診察あり。指示にて採血、心電図等実施。心エ
コー実施中にエコー上、右心/肝静脈内にエ
アー像あり。CVルート確認すると接続外れあ
り、シーツに10×10cm程の点滴漏れがあった。
CVをすぐに接続し直し、逆血を確認。空気の吸
引はなかった。
13時07分、血ガスの結果でNPPV装着する。す
ぐにSpO2、血圧の改善あり。
16時ごろ、NPPV離脱。呼吸・循環動態安定し、
経過観察となる。

・勤務交替時にはルート類の確認、接続の
ゆるみ等をダブルチェックしていたが、勤
務中、2時間ごとの確認は目視のみになっ
ていた。
・ギャッチアップや体位変換後のルート類
の確認が徹底されていなかった。
・CVカテーテル接続外れからの空気混入
リスクに対する知識不足、認識不足があっ
た。

2時間ごとのチューブ類の確認の徹
底。目視ではなく、ルートをたどって
接続部のゆるみを確認する。CVカ
テーテルの接続外れによるリスクに
ついて勉強会を実施し、知識を得た
うえで観察する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

104

障害なし DewX
Eterna
DX-
EM65C15
ポートサ
イズM　カ
テーテル
6Fr　Lg
50ｃｍ

テルモ 化学療法施行目的に右鎖骨下静脈へCVリザー
バーポート留置後15日目。10：30頃　CVポート
から投与中の高カロリー輸液の側管から抗生
剤の投与を開始した。看護師は、自室での洗髪
や血糖測定で患者の傍にいたが、11：30頃に点
滴の残量を確認するのみで退室した。11：45頃
に患者からナースコールがあり訪室するとリ
ザーバー針から抗生剤のルート内まで50cmほ
ど逆血していた。生理食塩水を通そうとしたが
抵抗があり通らず。リーダー看護師と医師はそ
れぞれ針を差し替え再開通を試みたが、生理食
塩水は通るが逆血は無かった。放射線科の医
師に相談し、血栓除去を試みるが開通せず、点
滴は末梢から実施した。閉塞から6日後、再度
CVポートの入れ換えを行った。

1.高カロリー輸液（インスリン入り）を輸液
ポンプで行っていた為、抗生剤が終了した
後に、抗生剤のルート側に高カロリー輸液
が押されて、刺入部から逆血し血液により
閉塞した可能性がある。
2.抗生剤が終了したらナースコールを行う
ように患者に指導を行えていなかった。

1.抗生剤の終了時は速やかに取り
外し逆血を予防する。
2.抗生剤が終了したらナースコール
を行うように患者に指導を行う。
3.退室時は点滴の残量のみではな
く、ルート内の逆血の有無、針の刺
入部からの漏れがないかなどを確認
する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

105

障害なし 不明 不明 カテコラミンルートの直列交換時に、シュアプラ
グを一緒に外してしまい、一時開放状態となっ
ていた。

カテコラミンルートの直列交換時にシュア
プラグを外してしまい、2時間後他看護師
に指摘され発覚した。逆血や血圧低下は
見られなかったが、ルート内にエアがある
ことを認めたため、血管内エア混入による
塞栓扱いとなり、カテコラミンルートを別
ルートに変更した。本来はルートを外すと
ころまでダブルチェックを行うことになって
いるが、チェックを怠っていた。

カテコラミン直列交換時の手順を順
守する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

障害なし アロー中
心静脈カ
テーテル

テレフ
レックスメ
ディカル
ジャパン
株式会社

右内頚からCVカテーテルを挿入。CVカテーテ
ルからはドパミン12ml/H、ドブタミン12ml/H、ノ
ルアドレナリン6ml/H、ソルデム3A 6ml/H流量
中。13時頃、背部に挟まった枕を自分で取ろう
として誤ってCVカテーテルを引っ張り4cm抜去。
医師に報告、医師がカテーテルの固定状況、逆
血の有無、胸部レントゲン撮影でカテーテルの
位置を確認後に継続使用となっていた。カテー
テル刺入部をテガダームと優肌絆で固定を強化
したが、カテーテルの縫合固定は追加しなかっ
た。また、ホスピタルフリップを使用してカテーテ
ルの固定補助を実施した。

今までも同患者の保清を複数回1人で実
施した経験があり、今回も1人で実施可能
と判断した。陰部洗浄時に側臥位になった
りしたため、点滴ルートが枕などに引っか
かり引っ張られて抜けたことが考えられ
る。保清や体位変換の前後でカテーテル
の長さを確認していなかった。

体位変換時や移動時には点滴ルー
トやカテーテルなどの長さに余裕が
あるのか確認してから行う。カテーテ
ルの固定が適切であるか確認する。
体位変換をした際は前後でカテーテ
ルの抜けがないか観察する。援助に
入る前に患者の重症度やデバイス
類の知識を踏まえて1人で行える患
者であるのかを考え、必要な場合は
先輩看護師に相談し応援を依頼す
る。4点以上でカテーテルの固定を医
師に依頼する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

106

16時30分、CVカテーテルの固定状況を確認後に清拭と陰部洗浄を看護師1人で開始。清拭終了時にCVカテーテルに抜けがない
ことを確認。その後、陰部洗浄を開始した。陰部洗浄終了頃にCVカテーテル刺入部から出血しているのを発見。すぐに出血部位
を圧迫、PHSでペア看護師に報告。ペア看護師が確認するとCVカテーテルが抜けていることが分かった。カテコラミンを高用量で
投与中であり、すぐにペア看護師がリーダーや他スタッフに応援要請し当直医に報告。末梢ルートを確保し点滴を再開。一時的に
血圧低下、顔色不良となったが、当直医がドパミン3mlを早送りし循環動態改善。血圧70～80台と普段通りのバイタルサインに
戻った。患者に、カテコラミン高用量投与中で、末梢ルート確保が困難なためCVカテーテルの再留置が必要であることを説明、左
内頚静脈からCVカテーテル再挿入された。
今までも同患者の保清を複数回1人で実施した経験があり、今回も1人で実施可能と判断した。陰部洗浄時に側臥位になったりし
たため、点滴ルートが枕などに引っかかり引っ張られて抜けたことが考えられる。保清や体位変換の前後でカテーテルの長さを確
認していなかった。
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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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事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

107

障害残存
の可能性
がある
（低い）

ブラッドア
クセスカ
テーテル

コヴィディ
エンジャ
パン株式
会社

水疱性類天疱瘡の治療で血漿交換を行うた
め、○/4に右内頚静脈からブラッドアクセスを挿
入し、血漿交換を行った。2回/週の血漿交換実
施日以外は病棟で診療科の医師がヘパリンフ
ラッシュを行っていた。○/10ヘパリンフラッシュ
処置中に意識消失となり院内緊急コールを呼び
気管挿管となった。右共同偏視と左片麻痺があ
り頭部ＣＴにて上行大動脈にエアーが確認さ
れ、エアー混入による脳梗塞と考えられた。今
回のヘパリンフラッシュは、医師2名で実施して
おり、患者は立位でフラッシュの処置を受けて
いた。青ルートのフラッシュ終了し、赤ルートの
フラッシュをする直前に一人の医師が不足物品
を取りに席を外したため、一時中断して立位で
待機中に患者は意識を消失した。赤ルートのフ
ラッシュは未実施であるが、赤ルートにエアーが
残っていたことが確認されている。経食道エコー
にて、卵円孔開存が確認されていることからそ
のことが脳梗塞に関与したものと考える。挿管
管理が必要でＩＣＵに入室したが、保存的経過
観察で症状は改善した。

・皮膚科医師達は立位でヘパリンフラッ
シュをしてはいけないと思わなかった。
・患者は立位での皮膚科処置が多く、毎
回、立位でヘパリンフラッシュを実施してい
た。
・ＣＶ抜去時の事故に関わるニュースは周
知していたが、フラッシュ時にも体位の注
意や息止め等の注意をすることに結びつ
かなかった。
・クランプがどこかのタイミングで（不完全
に）外れてしまったことに気づかず、空気
混入があったものと推測される。
・ブラッドアクセスのルートに逆流防止弁は
使用されていなかったため空気混入は防
げなかった。
・透析センターでは、全例ではないが逆流
防止弁を着けているものの、マニュアル化
はされていない。また、今回は医師が2名
で処置を行っており、一連の操作の感覚
がわかりずらくクランプ部分の外れに気づ
かなかったのではないかと考えている。

１．ブラッドアクセス管理手順の作成
・ブラッドアクセスのフラッシュは原
則、透析センター以外で行わない。
・透析センター以外のところでフラッ
シュが必要な場合の院内統一手順
を作成し、遵守する。
２．職員教育
・事故概要の周知（院内安全ニュー
ス、ＱＳマネージャー会議等）。
・ブラッドアクセスの管理手順の周知
（院内ポータルサイト）。

ヒューマンファクタ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
調査結果

障害なし スーパー
キャス20
Ｇ

メディキッ
ト

患者は、原因不明の鉄欠乏性貧血および鉄剤
に対するアレルギーがあり、妊娠中は頻回の輸
血を要する状態であった。輸血を施行しないと
Hb 6.0g/dl台の貧血となってしまい、2-3日に1回
の頻度の輸血を必要とし、倦怠感や動悸の症
状も強くなったため、入院管理となっていた。○
/7にHb 6.7g/dlと貧血を認めたため、濃厚赤血
球製剤輸血の指示があり、右手背にスーパー
キャス20Gを確保し輸血が施行された。以後は
ヘパリンNaロック製剤を使用し留置は継続され
ていた。○/11閉塞のため抜針したところ、先端
の2-3cmが折れた状態で、留置針の外筒が破
損し血管内に遺残している可能性あり、と助産
師より医師Aが報告を受けた。医師Aが診察した
ところ、右手背刺入部の中枢側に外筒と思われ
る硬い部分を触知した。医師Aは患者へ外筒の
血管内遺残の可能性があることを説明した。

輸血を数日に1回は要する状態で、患者本
人も毎回の穿刺より留置針を希望している
状況であった。静脈穿刺を頻回に要してお
り、穿刺できる部位も限られていた。患者
本人からも、利き手だったので、あまり気
にせず動かしたり手をついたりしていた、と
いう発言があった。ただ、留置の期限を超
えたり無理な抜去をしたというエピソードは
なく、留置針自体の強度などの問題もある
かもしれない。

１、引き続き、抜去した留置針外筒
の先端をよく確認する。
２、留置針の強度につき確認する。
３、可能であれば、どうしても動かし
やすい手背などの穿刺を避ける。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

当該事例については企業から薬機法に
基づく不具合報告が提出されており、現
品調査の結果カテーテル切断面及び付
近に鋭利な刃物が接触したと思われる
傷が確認されたことから、使用時に外套
針のカテーテル部分に金属内針刃先が
接触したことによりカテーテル切断したと
推察される。なお、これまで同様の事例
が集積されており、PMDA医療安全情報
No.45｢静脈留置針操作時の注意につい
て」を作成･ 配信し､注意喚起も実施して
いる｡

108

医師Aおよび病棟副師長は、医療安全管理部・産科リスクマネージャー（報告者）に報告の上、心臓血管外科へ連絡し診察を依
頼した。診察および血管エコーでの確認の結果、静脈内に2.3cmの遺残物が認められ、残存した外筒と考えられた。手術室で局
所麻酔下での摘出術が必要となり、心臓血管外科医師より患者へ手術につき説明された。また、医師B（患者の加療を中心となっ
て担当していた医師）から再度本人へ説明、夫はすぐに来院困難なため、電話連絡し状況と処置の必要性を話した。いずれから
も同意が得られたため、12時30分に手術室に入室した。手術室にて局所麻酔下に手術が行われ、皮静脈切開の上直視下に外
筒を摘出された。術中の合併症等は認めなかった（手術時間16分）。帰室後、再度患者と夫に医師Bから、抜去の際に何らかの
理由で外筒が断裂し血管内に遺残したこと、そのままにしておくと感染や迷入のリスクがあり、緊急手術を要し心臓血管外科の先
生が摘出したことを説明した。夫からは「適切に管理して頂いたと思っており、すぐに対応してもらえてよかった」と話があり、本人
も「わかりました」と理解が得られた状況であった。
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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
調査結果

109

障害残存
の可能性
なし

ニプロ輸
液ポンプ
対応　ニ
プロFP
チャン
バーセッ
ト　ポンプ
用　FPC-
201E00
M180-
ZJMS
延長
チューブ
JV-
PNP4030
ーA　330
ｍｍアダ
プター

不明不明 当日心臓カテーテル検査を控え、やや呼吸困
難あり午前中より父親が抱っこしていた。15時
52分頃、準備のため訪室。父親は患児を抱き
ベッド上で足を伸ばしていた。観察するとルート
内に逆血があり、チューブと三方活栓の接続部
が外れ、布団をめくると脱血があった。出血量
はシーツに20×20cm大で、横シーツ・シーツ・
マットレスパット・マットまで染み出し、その他包
布や父親の衣類にも付着していた。15時の時点
でルート内の逆血や脱血は見られなかった。血
圧113/88mmhgで低下はなかった。すぐに三方
活栓を閉じ、バイタルサイン測定と状態観察し
医師に報告。ルートは医師の指示にてヘパリン
ロック10単位でフラッシュを行った。
その後、16時40分にカテーテル室へ出床。検査
直前の採血の結果、Hb10.8g/dlで、以前の
Hb13.0g/dlより低値となっているため、カテーテ
ル検査終了後にRCC10ml/H×10時間で輸血を
実施した。バイタルサイン、全身状態に変化なく
経過し、Hb12.8g/dlと上昇がみられた。

・日中よりルートの確認はしていたが、目
視だけの確認であり、接続のゆるみがな
いかの確認を行っていなかった。
・患児は入退院を繰り返しており、ほとんど
が父親の付き添い入院であったため、
ルート管理については理解があると思い
込み指導を行わなかった。
・父親は患児を抱っこしていたが、ベッド上
やベッドサイドでの移動が多く、ルートを
引っかける等トラブル発生の可能性が高
いことを予見できず、観察や確認が不足し
た。

・特に小児の場合、脱血や点滴漏れ
による侵襲の大きさを理解した上
で、点滴ラインの確認時はマニュア
ルに従い、患者側から手でたどり確
認する。
・接続部にゆるみ、破損、薬剤漏れ
等ないかの確認を徹底する。
・家族に対し、点滴ラインの取り扱い
について起こり得るリスクを具体的
に上げながら随時指導を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

110

障害なし 該当なし 該当なし 右乳がんで既往に認知症があった。造影CT検
査で放射線科医より左腕での血管確保の指示
がでていた。指示を確認し、家族同席の元問診
を行ったが、指示を失念、右腕で血管確保を
行ってしまった。

・事前に指示画面を確認し、付箋に左と書
いていたが、確認することを忘れていた。
・注射前に指示画面は確認しなかった。

処置前には指示画面を最終確認す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

111

障害残存
の可能性
なし

テルモ
ラジ
フォーカ
スイントロ
デュー
サー造影
用

テルモ 8日後、Aシースが折れ曲がっていたことを発見
したが、血小板低値であったため血小板投与後
にAシースを抜去する予定だった。体位変換
時、シース挿入部を観察し出血は見られなかっ
た。その後、ABPの低下がみられたためノルア
ドレナリンを増量しABP上昇がみられたが、再
度血圧64/44mmHgと低下がみられたため、確
認するとミギ鼡径のシースから800mlほど出血し
ていることを発見した。その後、医師によるミギ
鼡径の圧迫止血を行い、CHDF除水0ml、CHDF
返血、アルブミン5%250ml全開投与、ノルアドレ
ナリン流量変更、生理食塩水の全開投与を行っ
た。

・シースは縫合されていたが、もともと2cm
程抜けたところで固定されており、シース
が抜けやすく出血しやすい状況だった。
・Aラインが挿入されており、循環動態の把
握は出来ていたが、医師からAシースは血
小板投与後に抜去すると指示がでていた
ため、Aシースが不要なルートが挿入され
たままになっていた。
・血小板数が低く、出血のリスクが高い患
者であったがアセスメントが不足しており、
シース刺入部の観察が不十分であった。

・シースが折れ曲がっていた時点で
多職種で抜去を検討する。
・不要なルートはアセスメントした上
で抜去を多職種で検討する。
・出血しやすい患者のアセスメントと
出血しやすい部位は、経過表で観察
を徹底する。

ヒューマンファクタ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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112

障害なし 不明 不明 経口挿管で人工呼吸器管理中の患者。RCU入
室24日目、日中はテレビを見て過ごすことが多
く、ナースコールや意思疎通は容易にできてい
たので両上肢抑制はしていなかった。前日の日
中は元気がないようで閉眼していることがかっ
た。日中のリハビリテーションで呼吸器をつけた
まま立位訓練や歩行などRCU内で実施してい
た。21時ごろ眠前薬注入したが不眠でテレビを
見ていた。0時30分頃追加の眠剤を注入し、せ
ん妄はなしと判断して両上肢の抑制はしていな
かった。1時10分頃呼吸器アラームがなったた
めベッドサイドに行くと、気管挿管チューブが抜
けているのを発見する。

・長期化する人工呼吸器管理に対する患
者のストレス状況の把握不足。
・不安の訴えや不眠が続くことへの対応が
できていなかった。
・抑制の判断基準が明確でなかった。

・本人の訴えに傾聴し随時不安の軽
減につとめる。
・あらゆる状況に合わせて抑制の判
断を行う。
・長期化し鎮静を使用していない場
合、昼夜のリスムをつけることや夜
間の睡眠が確保できるようにする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

113

障害残存
の可能性
なし

PORTEX
Tracheal
Tabe
3.5mmID
カフなし

不明 術後7日目、21時半頃に人工呼吸器のアラーム
発生。受け持ち看護師Aは休憩中であり、看護
師Bは休憩中の交代を依頼され経過観察してい
た。看護師Bは隣の患者の口腔ケアを実施中で
あり、そのことを同勤務者に伝えていなかった。
看護師Cが物品を取りに行く途中、病室で人工
呼吸器のアラームが鳴っていることに気づき、
様子を見に近づくと、患児の体勢は崩れてお
り、嘔吐をしていた。直ちに吸引をおこなった
が、誤嚥している様子であり、挿管チューブ内か
ら嘔吐物が返ってきているのを発見し、他の看
護師に応援要請し、当直医師に報告した。誤嚥
の可能性が強く疑われ、呼吸器設定FiO2：100%
にして対応するも、SpO2値改善せず、呼吸器の
異常波形、発声を認め、事故抜管の可能性が
あった。筋弛緩薬を使用し、医師が喉頭鏡で確
認すると、食道内に挿管チューブがあるのを確
認（発生当日の日中に抜管していたが、気道狭
窄認めたため再挿管となっていた。再挿管時に
はX-Pで気管内に挿管されているのを確認して
いる。）。喉頭鏡で確認時、一時的に呼吸停止、
心拍低下を認め、CPRを開始した。CPR開始お
よそ30秒後、心拍上昇。その後、再挿管を実施
した。

浅鎮静、見守りが必要な患者であったが、
同勤務者に対して応援要請ができなかっ
た。

見守りが必要な患者から離れる時
は、同勤務者への報告の徹底が必
要。
適切な鎮静の評価。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.30｢気管
チューブの取扱い時の注意について｣を
作成･ 配信し､注意喚起している。
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

114

障害残存
の可能性
なし

テーパー
ガードエ
バック気
管チュー
ブ　内径
8.0mm外
径
11.8mm

アンカー
ファスト

コヴィディ
エンジャ
パン株式
会社

株式会社
ホリス
ター

患者には頬骨の突出とるい痩があり、皮膚保護
材パットの装着面が浮いて頬には貼れないた
め、看護師Ａ・Ｂ２名でパットの一部をはさみで
カットして調整した後、パットを口角付近に貼る
こととした。右頬の皮膚保護材パットの固定を行
おうとした際、皮膚保護材が口唇に触れてしま
うため、右口角付近で皮膚保護材パットをカット
したが、その際、インフレーションチューブが近く
にあることを確認せず、はさみを入れた。カット
したのと同時に空気が抜ける音がし、患者の声
が漏れ出るとともに1回換気量の低下がみられ
た。インフレーションチューブを切断し、カフの空
気が抜けてしまったことに気がついた。直ぐに
看護師Ｂが対応し、スーパーキャスの外筒を切
断されたインフレーションチューブに接続してカ
フに空気を注入し鉗子でクランプした。同時に
リーダー看護師Ｃを応援に呼び、看護師Ｃが担
当医に報告、医師が来棟するまでの間、挿管
チューブを保持し呼吸状態を観察していたが、
SpO2や1回換気量の低下はなかった。その後、
医師が来棟し、挿管チューブの入れ替えとなっ
た。

・患者の頬骨突出とるい痩により、口角付
近で皮膚保護材パットをカットしたが、イン
フレーションチューブが近くにあることを確
認せず、誤ってインフレーションチューブを
切断した。

・やむを得ず、口角付近で皮膚保護
材パットをカットする際には、チュー
ブ類が周りにないことを確認して実
施することを徹底する。
・誤ってインフレーションチューブを切
断したが、適切にリカバリーできた症
例であるので部署内で共有していく。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

115

障害残存
の可能性
がある
（低い）

なし なし Ａ型食道閉鎖に対し食道閉鎖症根治術を施行
した。元々気管挿管を維持して病棟重症室で管
理する予定であり、予定通り手術室で挿入した
気管挿管チューブを留置したまま重症室へ入室
した。用手換気の間はＳｐＯ２　１００％で保たれ
ていたが、人工呼吸器に接続すると、換気量が
確保できず、ＳｐＯ２低下が見られたため再度用
手換気を行い、ＳｐＯ２が上昇してから人工呼吸
器に接続すると換気量が確保出来ない状態で
あった。動脈血液ガス分析で低酸素血症と高炭
酸ガス血症を認め、徐々に用手換気でもＳｐＯ２
低下がみられるようになり、両側呼吸音が不良
となったため、チューブ閉塞を疑い気管挿管
チューブの入れ替えを施行した。新しいチュー
ブを挿入したところ人工呼吸器管理が可能と
なった。抜去したチューブを確認したところ、下
端に硬い血餅が付着しており、サクションカテー
テルも通らないほどの閉塞状態となっていること
が判明した。

手術が開胸手術であり、肺の圧排や気管
周囲の剥離を要しており、気道分泌物が
多くなる可能性があった。術中に何度か換
気不良があったが、肺の圧排を解除する
ことで改善したと麻酔科医師から指摘され
ていたため、チューブ閉塞を早い段階で疑
うことができなかった。

手術室退室前に換気量が確保さ
れ、気管挿管チューブの状態が問題
ないことを複数の医師で確認する必
要があると考えられた。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

116

障害残存
の可能性
なし

トラキア
ルチュー
ブ　3.0ｍ
ｍ（ＩＤ）カ
フなし

ポーテッ
クス

人工呼吸器管理中の児。覚醒し啼泣していたた
め、看護師Aが3:30頃におむつ交換、右側臥位
に体位交換実施する。その後入眠したため、児
のベッドサイドを離れる。3:36にSpO2値88％で
生体モニターのアラームが鳴ったため看護師B
がベッドサイドに行くと、児は顔を大きく右に振り
挿管チューブが口腔内でたわんでおり、人工呼
吸器波形描出不良となっているのを発見する。
NICUと小児科当直医にDr.Callし、医師により再
挿管を行った。

・児の可動範囲を見越した、呼吸器回路の
固定が不十分であった。
・前日から口角8cm固定であったが7.5cm
まで浅くなり、固定テープも補強している状
態であった。翌日にレントゲン撮影し挿入
長確認予定であった。

・児が覚醒している際には、すぐに対
応を行いチューブ位置の確認、体位
の調整を行う。
・挿入長が違う場合には、チューブ
固定のし直しを医師に依頼する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

117

障害なし シャイ
リー
NEO２０
Fr

コヴィディ
エンジャ
パン

10時4分、入浴後に看護師2名で気管カニューレ
の固定ベルトを交換した。A看護師がカニューレ
のネックプレートと人工呼吸器の接続部を押さ
え固定した。B看護師が固定ベルトをネックプ
レートの左側に通し首の後ろから右側にベルト
を回したあと2名の看護師が役割を交替しA看
護師が、右側のネックプレートにベルトを通そう
としたとき気管カニューレが抜去されていること
に気づいた。気管孔からアンビュー換気をし、主
治医へ報告した。SpO2は88％まで低下した。

・気管孔周囲に軟膏処置を行った後だった
ため、滑りやすくなっていた。
・固定ベルト交換時、看護師2名の声かけ
と連携をとらず安全確認が不十分であっ
た。
・気管カニューレのサイズが患者の体格に
適していなかった。
・自発呼吸のない患者のベルト交換という
リスクの高いケアに対して医師との連携、
フォロー体制がとれていなかった。

・気管カニューレの固定ベルト交換
時の手技の再点検、再教育をする。
・気管カニューレの固定ベルト交換
時は医師の在棟時に実施する。
・気管カニューレのサイズの見直し。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

118

障害なし GBアジャ
ストフィッ
ト　３３Fr

富士シス
テムズ

18時、看護師Ａがカフ圧計を用いてカフ圧20～
30ｃｍH2Oであることを確認した。
19時、看護師Ｂが、一人でおむつ交換をするた
め、右上肢の抑制を外し、人工呼吸器の接続部
を外して左側臥位にした。おむつ交換後に体位
を仰臥位に戻した際に気管カニューレが抜去さ
れていることに気づいた。気管カニューレのカフ
はしぼんでいた。自発呼吸はあるが、気管孔を
ガーゼで塞ぎ口鼻からアンビュー換気を開始し
主治医へ報告する。SpO2：８０～９５で経過し
た。

・人工呼吸器患者の単独でのおむつ交換
は、マニュアルから逸脱した手順であり側
臥位で気管カニューレの状態を観察でき
ないままケアを実施した。
・看護師2名でケアをしなければならないこ
とは知っていたが、多忙な時間であったた
め依頼しにくい雰囲気があった。
・看護師は、一人で実施することでのリス
クを十分理解できていなかった。
・患者は、チューブなどを触るため上肢の
身体抑制を常時していた。側臥位にするた
め右側の抑制を外したため手をカニューレ
にもっていくことができた。
・抜去されたときにカフがしぼんだ状態で
あったため、カフ圧計を外す時にバルブか
らエアーが抜けた可能性がある。

・看護師2名でケアが実施できるよう
に人員配置、業務体制の見直し。
・人工呼吸器患者のケア方法につい
て再教育する（特定行為看護師との
連携）。
・協力依頼や意見交換ができる風土
作り。

ヒューマンファクタに起因すると考え
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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

119

障害残存
の可能性
なし

ブルーラ
インウル
トラサク
ションエイ
ド7.5mm

PORTEX 間質性肺炎急性増悪により人工呼吸器管理中
（CPAP/PS）であった。人工呼吸器離脱に向け
てウイニング、リハビリテーション中であった。理
学療法士と主治医、看護師の介助のもと、人工
呼吸器管理を行いながらリハビリテーションで
端座位練習を施行していた。呼吸、循環動態安
定し、しばらく端座位可能であった。リハビリ
テーション中、排痰や咳嗽により、気管カニュー
レ（気管切開術後8日目）が気管前鞘への迷入
を疑い応援要請があった。主治医にて気管支
鏡で観察が行われた。気管カニューレは気管前
鞘に迷入し、再挿入が困難であった。挿入中の
気管カニューレを抜去し、サクションエイド8.0に
サイズアップして再挿入が行われた。その後、
再度気管支鏡で気管支内に正常に再挿入が行
われたことが確認された。施行中はFIO2は6.0
に一時的にアップした。

気管切開8日目であり瘻孔形成が不十分、
頻回の咳嗽、喀痰吸引、前回気管カ
ニューレが気管前鞘に迷入した際の空間
が残存している。

リハビリテーションや体位変換、咳嗽
等時には、気管カニューレの観察を
強化する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

120

障害残存
の可能性
なし

ブルーラ
インウル
トラサク
ションエイ
ド7.5ｍｍ

PORTEX 間質性肺炎の急性増悪のため、気管切開後4
日目人工呼吸器管理中の患者。14時40分の全
身清拭・陰部洗浄施行時は気切部の異常はな
かった。15時20分患者からナースコールがあ
り、「便が出た。」との訴えがあり、頻回に咳き込
んでいた。人工呼吸器の自発呼吸無し・分時換
気量上限のアラームが鳴っていた。看護師Aが
口腔より吸痰を施行後、気切部を固定し、看護
師B・Cがオムツ交換を施行した。オムツ交換
中、気切部を確認すると1.5cm程度気切チュー
ブが見えており、さなだ紐の弛みがあった。おか
しいと思い、オムツ交換は終了させ、回路確認
するが、回路外れなく、リーク無し。カフ圧漏れ
無し。引き続き自発呼吸無しのアラームが鳴る
ため、部屋持ち看護師を呼び、気切部を確認し
てもらった。気切チューブ抜去の可能性がある
ため、医師コール。気管支鏡で確認され、抜け
があったため、気管支鏡下で入れ直しされた。
さなだ紐を再度固定し直した。施行中、リザー
バー5Lマスクを使用し、SpO2：94％程度で経過
した。入れ直し施行後アラーム消失した。主治
医にコールし、再挿入・再固定された。ドレーン
チューブアセスメントを再評価し、危険度1から2
に変更となった。

患者は気管切開術後4日目であり、瘻孔形
成できていない時期であった。顔を動かす
ことができ、咳嗽も頻回であったため、自
然抜去のリスクは高かったが、気管カ
ニューレ自己抜去のリスクアセスメントが
できていない状態でケアを実施した。体位
が変わることでさなだ紐が緩むことができ
ておらずケア前後でさなだ紐のゆるみや
気管カニューレの確認が遅れた。

気管カニューレの事故抜去時は迅
速な処置が必要であることを認識
し、躊躇せず緊急コールで応援を要
請する。清潔ケアより人工呼吸器の
異常アラームの原因追及を優先す
る。人工呼吸器の回路の固定を患
者の体動範囲を考慮して検討する。
ケア前後でさなだ紐の固定や人工呼
吸器回路の固定を確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

121

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 ICUより転入時にベッドを頭側に少し移動する
際、気切カニューレが事故抜去された。看護師
二人が左側ベッド柵と足下側を持ちベッドを動
かし、MEが気切カニューレとサーボの接続部を
持っていた。

不明 転床した瞬間から、転床元の病棟か
ら気管カニューレが抜けやすい事を
事前に知っておくべきだった。移動時
はカニューレが抜けるかもと予測を
立てて行動するべきあった。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.36｢チュー
ブやラインの抜去事例について｣を作成･
配信し､注意喚起している。

122

障害なし ブルーラ
イン・ウ
ルトラ・カ
フ付き
内径7.5
ｍｍ

スミスメ
ディカル
ジャパン

使用中のものと同じポーテックスブルーラインウ
ルトラ・カフ付きチューブ内径7.5mmを準備、挿
入を施行した。カフに表示されているφ30mmを
見て、30mLのエアをカフに注入した。その後カ
フ圧が低下していることに気づき抜管し、カフの
破れを確認した。別のものを再挿入。呼吸苦や
バイタルの変化はなかった。

・φ30mmをカフエア30mLと勘違いした。
・30mLが多いということに気付かなかっ
た。
・挿入する前にカフのふくらみの確認をし
ていなかった。

・適切なエアの量について学習す
る。
・研修医への教育。
・上級医の指導のもとに挿入する。
・カフのあるものは挿入前に膨らみを
みて破損の確認をする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

123

障害残存
の可能性
がある
（低い）

ソフト
シール

スミスメ
ディカル

医師2名にて気管切開チューブの交換を行っ
た。医師Ａが気管切開チューブを抜去し，新しい
チューブを挿入し，バッグバルブマスクにて換気
したが胸部挙上が見られなかった。EtCO2モニ
タにて確認すると，波形出力されず，チューブが
気管に挿入されていないと判断した。すぐに抜
去し，医師Ｂが再度気管切開チューブを挿入し
バッグバルブマスクにて換気するも胸部の挙上
が見られなかったため抜去し，手指ガイドにて
気管切開チューブを挿入したところ，気管内に
挿入された。その後皮下気腫出現し，気管切開
チューブが右前縦隔に迷入していたことが分
かった。

カニュレ挿入時に頭部を十分進展させて
いなかったため，挿入部の視野を十分確
保できないままカニュレ挿入を行った。

気管切開カニューレを挿入する際に
は，頭部を十分に後屈させ，挿入部
の視野を十分に確保する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.35｢気管切
開チューブの取扱い時の注意について｣
を作成･ 配信し､注意喚起している。

124

障害残存
の可能性
がある
（低い）

メラソ
フィット4P

泉工医科
工業株式
会社

用手換気下に気管吸引を実施後、体位変換の
際に、気管カニューレの事故抜去予防に、医師
１名、看護師２名で体動を制止するが、それを
上回る激しい体動により、気管カニューレの事
故抜去に至った。ETCO2波形の消失、吸引
チューブの挿入困難、胸郭運動の消失、SpO2
の低下より、気管カニューレの事故抜去と判断
し、耳鼻科医師コールの上、居合わせた医師に
て、鎮静薬の投与、気管カニューレ再挿入を行
い、換気の安定化とともにバイタルサインの安
定を得た（事故抜去の際、SpO2はモニター上
8％、HR55回まで低下を認め、ABPは106／
47mmHgを維持していたが、15秒ほどの胸骨圧
迫を実施し、換気の改善に伴いバイタルサイン
は速やかに改善）。

前日に気管切開術を施行。術中にも換気
不全のエピソードあり。術後も、覚醒に伴う
換気不全や著しい体動により創部安静が
困難な状況であり、鎮痛鎮静管理に難渋
していた。吸痰や体位変換に伴う体動の
増悪を懸念し、人員を確保し、鎮静薬の準
備を行った上で実施したが、体動を制止し
きれなかった。気管カニューレの固定ひも
の緩みはなかった。

・体動が予測される場合には、制止
ができる人員確保と事前に鎮静薬を
投与するなどの検討が必要である。
・必要時は主治医、集中治療医、耳
鼻科医、小児科医、看護師にて、カ
ンファレンスを実施する。
・事故抜去時、迅速な判断と再挿入
を試みることができるように、ベッド
サイドに同サイズと小さいサイズのカ
ニューレを準備する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

125

障害残存
の可能性
なし

該当なし 該当なし 16：25、気管内より痰吸引。SpO2：94％。16:28、
痰が硬く、吸引チューブが気管内に入らず、
SpO2：68％に低下あり。16:29、SpO2:42％、チ
アノーゼあり、意識レベル3桁。16:30、気管内よ
り吸引できず、16:32、院内急変コール。16:33、
気管カニューレ抜去、チューブは喀痰で閉塞し
ていた。16:35、医師で気管カニューレ再挿入。
15:37、酸素10Lバッグバルブマスク換気下で
SpO2：81％、人工呼吸器開始する。

・前回の気管カニューレ交換後9日目で
あった。
・以前より痰は粘性でネブライザー使用し
排痰を促している状態であった。当日も痰
は硬く、去痰剤の処方が追加されていた。
・予備の気管カニューレはベッドサイドに設
置され、応援のスタッフ到着までに当該診
療科で速やかに対応はされていた。

医師、看護師間で情報共有を行い、
危険を予測し早めに対応する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

126

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 ○月24日に病棟看護師2名にて経鼻胃管の挿
入を行った（鼻腔より60cm）。挿入後、胸部X線
撮影を行い、病棟にいた脳神経内科医師にて
胸部X線を確認、適切でないと判断し鼻腔より
63cmの位置に留置しなおし再度胸部X線写真
を撮像した。同じ脳神経内科医師および担当研
修医により胸部X線を確認し、聴診による最大
気泡音も1回目は弱かったが、2回目は改善して
おり、適切に留置されたとの判断し、担当研修
医がカルテに記載した。主担当医である脳神経
内科医師（報告者）は、外来診察室にて肺炎評
価目的で同X線写真を確認したが、その際は経
鼻胃管の留置状況は確認していなかった。
○月24日の昼、夕、夜間、○月25日の朝、昼に
病棟看護師により約20mlの水とともに薬剤投与
が行われた。
○月24日夜に喀痰量が多く、吸引すると血痰が
引けると脳神経内科医師（報告者）に電話連絡
があったが、呼吸状態は安定している、とのこと
で経過観察とした。
○月25日8時45分頃の回診時は、呼吸状態は
安定していた。12時10分頃、経鼻胃管から鮮血
を少量吸引したと病棟看護師より報告があり脳
神経内科医師（報告者）が診察した。その際、○
月24日施行の胸部X線写真を確認し、気管から
左主管支に経鼻胃管が誤挿入されている可能
性が高いと判断し、胸部CT写真で確認し確定し
た。

3名の医師の胸部X線確認不足。 経鼻胃管の先端位置のみならず、気
管と経鼻胃管の位置関係、過去画
像との比較を行う等、慎重に読影す
る。
今回の事例を踏まえて研修会を実
施予定。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No42
｢経鼻栄養チューブ取扱い時の注意
について｣を作成･ 配信し､注意喚起
も実施している｡
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

127

障害残存
の可能性
がある
（低い）

不明 不明 医師は、みぎ誤嚥性肺炎の患者に服薬・経口
摂取困難があって低栄養状態が認められたた
め、経管栄養の開始を予定して胃管を留置し
た。胃管挿入時は患者に咳込みはなく、痛がる
様子も見られなかった。医師は胃泡音を確認
し、ポータブルレントゲン撮影後、装置のディス
プレイで胃管の位置確認を行った。もう少し胃
管を深く挿入したいと考え、5cm進めて、挿入長
を60cmとした。夕方、看護師が胃管より内服薬
を注入した後から患者の体動が激しくなり、喘
鳴が出現し、SpO2値の低下がみられたことか
ら、医師は酸素投与量を増やしてポータブルレ
ントゲン検査を実施した。レントゲン検査の結
果、肺野には変化のないことを確認した。
翌日にも朝と昼の内服薬の注入が行われた。
夕方に胸部ＣＴ検査を実施後、放射線科読影医
師によって胃管が気管に誤挿入されていてひだ
り気胸を発症していることが発見された。胃管
は直ちに抜去され、呼吸器外科医によりひだり
胸腔ドレーンが留置された。

・経鼻胃管の誤挿入のリスクについての検
討がなされなかった。
・挿入後の胃管の位置確認は、医師が
行った気泡音の確認とポータブルレントゲ
ン撮影装置のモニターでのレントゲン画像
の確認のみであったこと、その確認は一名
の医師のみの確認であり十分な確認であ
るとは言えなかった。
・その後、3度経鼻胃管より内服薬の注入
が行われているが、いずれも胃管からの
胃内容物が吸引されなかったが、疑問を
感じずに投与がなされた。また、そのこと
の申し送りがされなかった。
・当院の胃管挿入後の位置確認の手順で
は、気泡音は4点で確認することが定めら
れているが、今回の事例ではいずれの確
認も心窩部のみで気泡音を聴取したもの
であった。

・胃管挿入困難例ではレントゲン以
外にもCTを撮影し、確認を行う。
・レントゲンの確認に関しても上級医
とダブルチェックを行う。
・当院の医療事故防止マニュアル・
看護手順での経鼻胃管の位置確認
方法は、医療事故調査・支援セン
ターの提言に即していない部分があ
るため、当院の現状を考慮して提言
に沿ったマニュアルに改訂する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No42｢経鼻栄
養チューブ取扱い時の注意について｣を
作成･ 配信し､注意喚起も実施している｡
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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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

128

障害残存
の可能性
なし

ニューエ
ンテラル
フィーディ
ング
チューブ
８Fr　120
ｃｍ

日本コ
ヴィディ
エン株式
会社

・フィーディングチューブを挿入し、リーナレンを
47mL/Hにて24時間持続投与を開始した。フィー
ディングチューブは、先端がトライツ靭帯を超え
た辺りまで挿入していたため、ED活栓は患者の
顎の辺り（パジャマの襟付近）に位置していた。
また、フィーディングチューブ挿入部にマーキン
グがされていた。
・挿入8日目、担当医及び看護師Aは、挿入時と
変わらず、ED活栓が患者の顎の辺りにあること
を確認した。
・挿入9日目、看護師Bは、朝のラウンドで、
フィーディングチューブが鼻、頬で固定され、ED
活栓がお腹の辺りにあることを確認したが、
チューブのマーキングの位置を確認せず、
チューブが抜けかけていることに気が付かな
かった。また、同日16時にも、看護師Ｂはラウン
ドにて、フィーディングチューブが朝と固定位置
に変化はないことを確認したが、やはり、チュー
ブが抜けかけていることに気が付かなかった。
・同日16時15分、看護師Ｂが担当医と共に予定
されていた上部消化管造影検査に行く際、担当
医より、フィーディングチューブが抜けかかって
いるとの指摘があった。フィーディングチューブ
を確認したところ、マーキングが本来固定されて
いた部位ではなく、胸の当たりまで、ずれている
のを確認した。
・その後、上部消化管造影検査に併せて、
フィーディングチューブの入れ替えを行うことと
なった。

・当初、ED活栓が顎の辺り（パジャマの襟
付近）に位置しており、チューブ固定が難
しかった。また、ED活栓の重みで固定テー
プが剥がれやすかった。
・フィーディングチューブをマーキングした
記録がなく、また、連日、マーキング位置
を確認しなかった。

・フィーディングチューブには必ず
マーキングを行い、看護師はチュー
ブのマーキング位置を確認するとと
もに、その位置を診療録に記載す
る。
・この改善案を基に、今後院内で統
一した管理方法を策定する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

129

障害残存
の可能性
がある
（低い）

不明 不明 慢性虚血性心疾患で経皮的冠動脈形成術施行
予定であった患者に対して、検査前に尿道カ
テーテル留置が必要であった。患者はカテーテ
ル挿入前に排便・排尿を済ませていた。看護師
が病室にて尿道カテーテルを留置した際、痛み
の訴えはあったが、挿入には抵抗はなかった。
カテーテルのＹ字の部分まで挿入したものの、
尿の流出は得られなかったが、排泄直後であ
り、カテーテルを奥まで挿入できたことから、固
定水を注入して固定した。固定水注入時も抵抗
はなく、注入による痛みの増強はなかった。検
査出棟時、濃い血尿の流出と尿道カテーテル挿
入部の痛みが出現。緊急でCTを施行したとこ
ろ、尿道でカテーテルバルーンが拡張しており、
尿道損傷を起こしている事が明らかになった。
カテーテルが尿道内で屈曲していた可能性が
考えられた。

尿道カテーテル挿入時に尿の流出の確認
ができなかったが、排泄直後であったた
め、尿道カテーテルに固定水を注入し、留
置した。カテーテル挿入時や固定水注入
時に抵抗はなく、カテーテルを分岐部まで
挿入でき、固定水注入による痛みの増強
がなかったため、問題ないと判断した。そ
の後、様子を見に行ったが、腹部不快は
あるものの、挿入時より痛みは軽減したた
め、経過観察でよいと判断した。

・尿の流出がない場合は、固定水を
注入せず、尿道カテーテルを一度抜
去し、医師に報告する。
・排尿直後は尿道カテーテル留置を
せず、時間が経ってから留置をす
る。
・患者へは留置する予定の時間を伝
え、挿入前に排尿しないように説明
をする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No54｢膀胱留
置カテーテルの取扱い時の注意につい
て｣を作成･ 配信し､注意喚起も実施して
いる｡

130

障害残存
の可能性
なし

キューイ
ンワン

- 左乳癌の患者。癌性胸水コントロールのため胸
腔ドレーンを留置しており、○月18日より水封管
理としていた。○月21日16時頃にチェスト・ド
レーン・バッグの交換を実施した。
○月23日9時頃、他看護師が患者を出棟する際
に、以前より息苦しそうな様子であることを不審
に思い患者のチェスト・ドレーン・バッグを確認し
たところ、水封部に水が入っていなかった。直ち
に胸腔ドレーンをクランプし、SPO2、バイタルサ
インに問題がないことを確認。担当医に報告し、
レントゲン撮影直後であったため、至急レントゲ
ン画像を確認してもらった。レントゲン画像で肺
の虚脱が確認された。担当医より、水封で管理
再開と指示を受けたため、チェスト・ドレーン・
バッグの水封部に水を入れ、クランプを開放し
た。

・チェスト・ドレーン・バッグの構造について
理解ができておらず、水封部の水がないこ
とによる患者への影響を十分に考えること
ができていなかった。
・久しぶりに行う手技であったため、前日に
チェスト・ドレーン・バッグの交換の方法を
振り返ってはいたが、実施する際には業務
が煩雑であり、手順を見ずに行ってしまっ
た。
・観察項目にエアリークの確認があった
が、観察を怠ってしまった。

・チェスト・ドレーン・バッグの構造と
肺腔の解剖生理の知識を整理する。
・久しぶりに行う手技や業務が煩雑
の場合、手順書を必ず確認する。
・観察項目の意味を理解し、観察を
実施する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

131

障害残存
の可能性
なし

Argyleト
ロッカー
ダブル
ルーメン

日本コ
ヴィディ
エン株式
会社

12時15分、看護師Aが訪室した際、患者の両大
腿部の間に胸腔ドレーンが完全に抜けているこ
とを発見。 直ちに応援を要請しガーセにて抜管
部を圧迫した。意識清明、O2 2LにてSPO2：
98％、P：80、BP：149/62。

1. 長期に及ぶ胸腔ドレーン固定にて頻回
に皮膚損傷を呈した状態であり固定につ
いては縫合ではなくテープ固定を選択せざ
るを得なかった。テープ固定は刺入部およ
びその下の部分のチューブと皮膚固定の
2ヶ所のみでテンションがかかりやすい状
況にあった。
2. 認知症があり、胸腔ドレーン管理に関す
る注意点の理解を得ることが難し不用意
な動作にて引っ張られた可能性がある。

1. 胸腔ドレーン固定方法の検討およ
び固定専用テープの検討。
2. 胸腔ドレーンのテンションを低減す
るためのバストバンドの使用や衣類
のボタンホールを活用することを検
討。
3. 観察記録の確認を徹底する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

132

障害残存
の可能性
なし

トロッカー
カテーテ
ル　シン
グルルー
メン

日本コ
ヴィディ
エン株式
会社

左側の胸腔よりドレーンが挿入できるよう、処置
室のセッティングを担当看護師が実施した。胸
腔ドレーン挿入介助のみ、遅出看護師が引き継
いだ。医師より処置台の頭の向きは反対と言わ
れ、遅出看護師は枕の位置を足側に変更した。
医師の習慣で挿入時の患者の頭の向きは反対
と言われ、遅出看護師は枕の位置を足側に変
更した。医師のこれまでの習慣で、挿入時の患
者の頭の向きは必ず左側とし、挿入する方向
（左右）で患者の側臥位の向きを変えていた。本
来、頭が左であれば患者の腹側が見えなけれ
ばならなかったが、患者が背を向けたため上に
なったった側が左だと思い込み、確認をせずド
レーンを右側に挿入した。挿入後エアーリーク
はあったが、すぐに弱まったことから、空いた肺
の穴が小さかったと患者に話した。挿入後確認
のためのX-P撮影時、放射線科技師より誤挿入
を指摘された。

医師は、左側に挿入するという自覚はして
いた。医師は患者の右側を左側と思い込
んだ。医師は以前の病院の診察室と配置
が違うことに違和感を感じていた。医師は
患者には「左」と伝えていたので、患者が
上にしたほうが左だと思い込んでいた。介
助した看護師は担当看護師ではなく、処置
のみ引き継いだ遅出看護師だった。遅出
看護師は左右どちらの胸腔ドレーンを入
れるか情報を取っていなかった。患者は左
の空気は右から取るのかと思っていた。医
師は事後承諾でよいと判断し、同意書を
取っていなかった。

・処置直前に、電子カルテの情報を
元に医師・看護師・患者（可能な限
り）の3者で、挿入部位を含めたタイ
ムアウトを必ず実施する。
・同意書は原則記入してもらう。
・決定事項を医療安全管理マニュア
ルに掲載し、院内の周知を図る。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

133

障害なし カテラン
針NN-
2270C
22G×
70mm

テルモ 疾患の診断は確定困難な状況があり、対処療
法と原因検索を行っていた。事故当日、当院予
約受診日であったが、受診手段がなくキャンセ
ルの電話あり。しかし呼吸困難感認めるため近
医を受診し胸水貯留を指摘された。
翌日、近医からの紹介状を持参し当院を受診、
外来にて左胸腔穿刺実施、胸水400ml採取。終
了後他院でのCT撮影を依頼、そのまま帰宅予
定であったが、CTにて気胸が発見されたと連絡
が入り当院に戻ってきてもらった。自立歩行可
能、安静時呼吸苦はなかったが、気胸の経過観
察のため緊急入院、トロッカーは挿入せず経過
観察となった。気胸発生の報告を受け詳細確認
すると、胸水穿刺の処置前に、処置の内容や合
併症等の詳細な説明をせず、かつ同意書を取
得せず実施したことが発覚した。

・当事者は育児休暇明けで2年ぶりの職場
復帰であり、4ヶ月前に更新となった新電
子カルテにも不慣れであった。
・以前患者の主治医であったことから面識
もあり、手技の前に有害事象の説明、合併
症の説明、同意書の取得を失念してしまっ
た。
・手技中は同僚の医師も立ち会っていた
が、手技に対する説明や同意書は取得済
みと思い込んでいた。看護師も介助してい
たが同意書は確認していなかった。
・穿刺前にエコーで確認し坐位にて穿刺し
た（手技手順に問題はなかった）。
・気胸については、手技中に気胸ができて
しまったか、もしくは、胸水を抜いている最
中にairが混入してしまった可能性が考えら
れる。
・穿刺後のCTは原因検索のため実施し
た。緊急性がないため他院に依頼、1週間
後再診の予定であった（緊急CTが入らな
いため他院に依頼することも多い）。

・侵襲を伴う処置については必ず説
明と同意書を取得することを厳守。
医師、看護師複数で同意書の確認
を行う。
・処置時はタイムアウトを実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

134

障害残存
の可能性
がある
（低い）

なし なし ３日間ドレーン挿入部の観察が行われておら
ず、挿入基部でのドレーン捻転により、組織壊
死が起こっていた。壊死部分を切除し、縫合し
た。

ドレーン挿入位置に関する観察は行って
いたが、挿入部の観察は行われておら
ず、挿入部での捻転に気が付かなかっ
た。観察のルールが徹底されていなかっ
た。

決められた処置日には確実に創部
の観察、処置を行う。業務終了時に
やり残した処置が無いか再度振り返
り、確認を行い、確実に観察・処置を
行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

135

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 ドンという音が聞こえたため訪室すると、患者が
ベッド手前の床にしゃがみこんでいた。点滴支
柱は窓側にあり、点滴ルートが突っ張っていた。
胸腔ドレーンの先端がベッド上にあったため、す
ぐに右胸部（ドレーン抜去部）を手で押さえナー
スコールした。当直医に報告し、医師にてドレー
ン抜去部をナートした。患者はその際、尿失禁
しており、また起こっている状況を理解していな
かった。

右胸腔ドレーンであったため、ベッドの右
側（窓側）にＨＡＭＡを乗せた点滴支柱が
あった。そのためトイレまで行くにはベッド
を回らないといけなかったが、点滴支柱を
持たずに移動しており、ドレーンやルート
が引っ張られる形になり抜去されたと考え
られる。ドレーンはテープにて２ヶ所留めて
あったが、剥がれた状態であった。その時
の状況を覚えていないため、せん妄が生じ
ていたと考えられる。

万が一点滴支柱を持たずに移動し
た場合でも点滴支柱がベッドに引っ
かかることがないように、トイレ側に
支柱を置き、移動がスムーズな状態
を作って置くことを患者の年齢や状
態に応じて検討する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

136

障害なし PTCD
キット（内
瘻用カ
テーテ
ル）

クリエート
メディック
株式会社

留置後のドレーンが下大動脈（IVC）を圧排し、
IVC内に血栓が出現し、その血栓が飛散して肺
動脈塞栓をきたした。

最後にカテーテル交換をした際はIVCの手
前にドレーンを留置されていたことを確認
したが、1週間後の次の外来にてドレーン
先端がIVCを圧排しているのが発覚した。
外来にてドレーン治療を行っていたため、
発覚が数日遅れた可能性がある。

IVC前にドレーンを留置する際は、や
や浅めに留置する。また、説明・同
意書にも発症の可能性について明
記する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

137

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 術後縫合不全を認め保存的治療を行っていた。
術後１５日目に急にドレーンの排液が尿に変
化。精査の結果左の尿管がドレーンの圧迫に
伴い損傷をしていることが判明した。

ドレーンの留置位置に留意が必要と思わ
れる。

ドレーンが尿管などに当たらないこと
を術中にしっかりと確認をする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

138

障害なし 8.5Fr　ウ
ルトラサ
ン多目的
ストレート
カテーテ
ル

COOK 胃全摘術施行術後再発、閉塞性黄疸（ステント
留置中）、胸髄損傷にて両下肢完全麻痺あり、
多数褥瘡も存在、尿道バルン・CVポート・PTCD
挿入中の患者。今回、腎機能障害が悪化し入
院、2週間後PTCD入れ替え実施された。5日
後、15：00、褥瘡処置と清拭を看護師3人介助で
実施した。側臥位から仰臥位に体位変換した際
にPTCDが完全に抜去しているのを発見。医師
に報告し同日再留置となる。

・ケア開始時はPTCD刺入部の確認は行っ
ていなかったためいつ抜去されたか不明
であったが、排液状況から清拭中に抜去さ
れたと考えられた。
・PTCDの管理として、挿入はIVR室で放射
線科医が留置しテープ等で固定するが、
消化器外科病棟では翌日外科医がテープ
固定をやり直ししていた。消化器内科病棟
では、テープ固定が剥がれたとき再度固
定し直したが、IVR室からの固定と同じとは
限らない。つまり、IVR室では放射線科医と
看護師で検討された固定方法が、そのま
ま引き継がれず診療科ごとに変更されて
いたことが発覚。それぞれ抜去に至らない
ようにとの思いは同じであったが、実施者
の意図が病棟の管理する側に伝わってお
らず、認識の不一致が発覚した。

・放射線科医と消化器外科医で固定
方法の検討を依頼し、その案をIVR
室看護師や消化器内科医師、病棟
看護師、WOC認定看護師等で共有
し、同じ認識のもと病棟での管理が
継続されるような対策会議を開催し
た。
・自己抜去等のインシデントの再発
状況をみて、その固定方法の評価を
行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No36｢チュー
ブやラインの抜去事例について｣を作成･
配信し､注意喚起も実施している｡

139

障害残存
の可能性
なし

該当なし 該当なし 意識障害があり体位変換困難であるため看護
師が実施した際、メラ吸引固定のために使用し
ていたホスピタルクリップが患者の体の下敷き
になってしまった。取り出そうとしたところ、左脳
室ドレーンの回路がクリップに絡まっており、左
脳室ドレーン回路の一部が損傷していた。

左右の脳室ドレーン、気切、人工呼吸器装
置、胃カテ・CV挿入中、持続で唾液を吸引
するチューブなど上半身にデバイスが多く
みられていた。

体位変換時はこれらのデバイスや医
療機器に干渉しないよう可動域を考
慮した位置の調整・整理を行う。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

140

障害残存
の可能性
なし

なし なし 術中硬膜外ドレーンを挿入し、術翌日ＣＴ検査
後ドレーン抜去を試みたが、抵抗があり、縫合し
た皮膚を一部開け、皮下からドレーン抜去を試
みたが遊離骨の下で抵抗が見られたため、再
手術によるドレーン抜去を要した。ドレーンは硬
膜をつり上げるためのｔｅｎｔｉｎｇ用ニューロロンに
て固定されていた。

硬膜つり上げ時に硬膜が裂けてドレーン
チューブを巻き込んだ。

皮膚を縫合する前に再度ドレーンの
可動性を確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

141

障害残存
の可能性
がある
（低い）

特になし 特になし CHDF補液ルートよりヘパリン１ml／H投与中
だった。7：30、体位変換を行った際にヘパリン
の残量アラームが鳴り、ダブルチェックを行い看
護師Aが更新した。7：40、CHDFブラッドアクセス
異常アラームがあり、看護師Bが透析カテーテ
ルの刺入部の確認し屈曲などがないことを確認
し再駆動した。7：42、再度ブラッドアクセス異常
アラームが鳴り、看護師Bがルート類の確認を
行った際に、ヘパリン投与中のシリンジから延
長チューブが外れ逆血していることが発覚した。
ショック状態となり、アルブミナー、イノバン投与
開始となった。

ヘパリン更新時、三活側の接続の緩みは
確認したが、シリンジ側からルートをたどっ
て確認していなかった。

更新時、薬剤の6R確認をシリンジか
らルートをたどって行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

なお、これまで同様の事例が集積されて
おり、PMDA医療安全情報No.22｢血液浄
化用回路の取扱い時の注意について｣
を作成･ 配信し､注意喚起も実施してい
る｡

142

障害残存
の可能性
なし

腎盂バ
ルーンカ
テーテル
（Fタイプ）
16Fr・Lg
34cm
3ml

クリエート
メディック
株式会社

腎ろうカテーテル挿入中の患者が、ストマ造設
目的で外科病棟に入院した。術前、どのような
管理をしていたか患者から情報収集を行い、
リーダー看護師は看護ワークシートに【腎ろう
7.5cm　ワッサー交換　3回/週】と入力した。ワッ
サー交換日、リーダー看護師はこの指示をみ
て、担当看護師に「固定水は7.5cc」と伝えた。
担当看護師が新人であったため、先輩看護師
に一緒に手技を確認してもらえるよう依頼した。
担当看護師は「7.5cm」と記載されていることに
疑問をもって声に出したが、先輩看護師は
「7.5cmが7.5ccである」と伝えた。ワッサー交換
を行う際、固定水を引くと1ccにも満たなかった
ため、先輩看護師は抜けなくてよかった、と思い
7.5cc注入した。
2日後、尿量が低下し、38度台の熱発みとめ、
泌尿器科医師が診察したところ、本来固定水が
2ccであるところ、固定水が7cc引けた。このこと
が原因で腎盂腎炎になったと思われ、抗菌剤投
与開始となった。

・腎ろうカテーテルの管理に必要な情報が
不足した。腎ろうカテーテルの固定水の量
を知らなかった。
・腎ろうカテーテルの固定の長さ7.5cmが、
固定水の量7.5ccと誤って伝達された。
・腎ろうカテーテルの管理について不慣れ
な状態で実施した。
・看護ワークシートには、固定水の量を入
力することになっていない。病棟として、腎
ろうの情報を入力する、というルールにも
なっていない。看護師が情報共有目的で
入力をした。
・看護ワークシートの上方にワード入力で
「腎瘻7.5cm　ワッサー交換3回/週　次回（
）」と表示される。（　）の中には次回の交換
日を入力している。

・不慣れなケアを実施する時は、マ
ニュアル、診察記事や関連診療科等
で確認する。
・看護ワークシートには確かな情報
（医師の診察記事など）を記載する。
・看護ワークシートに記載されている
単位まで確認する。
・看護ワークシートを確認して指導、
実施する。
・実施者も指導者も正しい知識を獲
得した上で、実施する。

ヒューマンファクタ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）

No.
事故の程

度
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

143

障害なし 膀胱瘻造
設キット
12Fr800-
00-5632

クリエイト
メディック
（株）

エコーにて膀胱は十分に緊満していると判断
し、22Ｇカテラン針で試験穿刺して尿の流出を
確認後に、クリエートメディック社製の膀胱瘻の
カッター付き外套穿刺針（金属カニューレ）を膀
胱に向けて穿刺、尿の流出を認めたため膀胱
瘻カテーテルを挿入したが入らなかったので、カ
テーテルを引いたところ外套針でカテーテルが
切れて断裂した。ＣＴで確認すると、膀胱前腔の
右寄りに５ｃｍ程度遺残していることがわかっ
た。

・外来主治医は患者が受診した時点で報
告を受けており、本事例の担当医師が単
独で膀胱瘻造設が可能な経験を十分につ
んでいる泌尿器科専門医であると判断し
た。
・膀胱瘻造設時の合併症に、腹腔内の穿
刺や膀胱前腔へのカテーテル迷入があ
り、それを予防するためには膀胱が十分
に緊満した状態が必要である。本事例の
緊満は十分なレベルであったが、更なる緊
満をかけると排尿してしまうためできな
かった。
・カテーテルが断裂するリスクについてま
では、患者に事前説明されていなかった。

・膀胱瘻再造設と共に遺残している
カテーテルの回収を行った。
・膀胱瘻造設の際は、1.先に尿道か
らカテーテルを挿入し生理食塩水を
注入して膀胱を緊満させてから処置
を行う、2.確実性を考慮して全身麻
酔下、開腹で行う、3.疼痛を考慮して
処置を全身麻酔下に行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

144

障害残存
の可能性
なし

PTCD
チューブ

- PTCD挿入した患者。挿入後の病室への帰室の
際に移動方法をレントゲン技師より確認され、
医師に確認するよう依頼。挿入を介助していた
医師に確認し車椅子の指示あり車椅子にて帰
室。帰室の際に気分不快、ドレーン内の排液が
血性となり介助医師に報告し診察し病室へ帰
室。病室に帰室した際に主治医が訪室し状態
報告。移動方法についての質問を受け、スト
レッチャーでの移動であったことが発覚する。
PTCDチューブの体内での抜去があり、再挿入
となる。

・看護師は、PTCD挿入後の移動方法につ
いての知識が曖昧であったが、マニュアル
での確認を怠った(当院のマニュアルでは
原則ストレッチャー移動)。
・主治医はストレッチャーを希望していた
が、介助医師はそれを認識していなかった
ため、車椅子での移動を指示した。

・検査介助の際の曖昧なものは必ず
マニュアルの確認。
・患者の確認事項は主治医、検査施
行医師に確認する。
・PTCDに関して、関連部署で勉強会
の実施予定。
・PTCD挿入に際して、タイムアウト・
サインアウトの導入を検討。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

145

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 癒着胎盤に対し、帝王切開及び子宮全摘予定
の患者に対し、大量出血が予想されたため、出
血量減少目的のため放射線科に依頼し大動脈
閉塞バルーンカテーテル（IABO）挿入予定で
あった。しかし、実際には下大静脈に留置してし
まい、術中の大量出血を認め、大量輸血で対応
した。

・妊婦は大腿動脈穿刺が通常よりも難しい
ことが多く、さらに本事例では患者の皮下
脂肪も多かったため、穿刺が難しい事例で
あった。
・シース・ガイドワイヤー挿入時の確認不
足であったと考えられるが、動脈または静
脈の誤認に関しては起こりうる合併症の1
つであるため、常に慎重に判断する必要
がある。

カテーテル挿入時には、逆血の速
度、血液の色、ワイヤーの進行方向
などから、誤って穿刺していないか
確認が必要である。前述の穿刺の
基本原則の確認を確実に行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

146

障害なし ＊ ＊ 術後、呼吸状態問題なく一般病床へ退室。ド
レーン排液なく刺入部からのもれあり。皮下ド
レーンを留置する際、ドレーンを縫い込んでし
まったため抜去困難にて手術室にて抜去。病棟
に帰室後呼吸苦出現し、ICU入室し再挿管とな
る。

・ドレーンに関しては、ドレーンを縫合しな
いように注意していたが、観察が不十分で
あった。
・再挿管に関しては、ヘパリンの持続投与
が最も大きな要因と思われた。軟部組織
の腫脹であり止血操作のみでは防ぐこと
が難しいと思われる。

・持続ヘパリンが必要な症例では、
術後鎮静挿管下で管理した方が、安
全と思われた。
・再挿管について、合併症の発生頻
度について説明文書へ加筆する。
・ICU退室基準に基いて診療科内で
検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

75/85



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
販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

147

障害残存
の可能性
がある
（低い）

12Fr腎盂
カテーテ
ル

不明 腎盂カテーテル交換時、カテーテルを切断しガ
イドワイヤーを通し交換したが、カテーテル断端
を腎内へ押し込んで摘出困難となった。入院し
て摘出となった。

ガイドワイヤーを通しやすくするためにカ
テーテルを切断した。

腎盂カテーテル交換時はカテーテル
を切断しない。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

148

障害残存
の可能性
なし

マルチ
チャネル
ドレナー
ジカテー
テル

日本コ
ヴィディ
エン

根治的前立腺全摘出術を施行し、術後経過は
順調であった。術中に後腹膜腔内へ2本のド
レーンを留置し、2本のドレーンは左側腹部の隣
接した2ヶ所よりそれぞれ体外へ誘導されている
状態であった。術後4日目に執刀医が左側ド
レーンを抜去し、術後5日目に当番医が右側ド
レーンを抜去した。術後7日目膀胱尿道造影検
査時に、レントゲン透視下でドレーンの遺残が
疑われたため、直後に骨盤部CTを撮影し、後腹
膜腔内にドレーンの遺残を認めた。ドレーンの
断裂より遺残発見迄2日を要した。本人及び家
族へ、全身麻酔下、開腹でのドレーン抜去術の
必要性について説明し、筋膜切開後に後腹膜
腔内に遺残していたドレーンを摘出し、ほかに
破損残存がないことを確認し閉創して終了し
た。

・今回遺残したドレーンの販売元に当該ド
レーンについて調査を依頼したところ、破
断面の検証において「カテーテルに刃物等
が接触して損傷し、抜去時に引っ張り応力
が掛かった為、破断したもの」と見解がで
た。右ドレーンは抜去時には何も抵抗がな
かった点より、留置時のドレーンの縫込み
ではなく、2本目留置時の穿刺針で、一本
目に留置していたドレーンを傷つけたこと
で破断に至った可能性がある。ドレーンは
順調に機能しており、排液量から断裂は
予測できなかった。
・術後4日目に執刀医が抜去したドレーン
に異常はなく、術後5日目に当番医が右側
ドレーンを抜去した際に、本来の挿入長よ
り短いと感じながらも、留置の際に左右の
留置部位を誤ったのだろうと判断し、執刀
医へ確認はしなかった。抜去時に介助して
いた看護師も、左右の確認を行わなかっ
た。

・閉鎖式ドレーンは、販売時のドレー
ン長規格が明確なため、術中に廃棄
したドレーン長を計測し、留置したド
レーンの目印より体腔内側の長をカ
ルテへ記載する。
・抜去した際にはその長さを計測し
離断のないことを確認する。
・ドレーンに付属している穿刺針が不
要な場合は、あらかじめドレーンより
離断し、別途ドレーンの脱出路を形
成しドレーンを体外へ誘導する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

149

障害残存
の可能性
がある
（低い）

フレキシ
シール

ConvaTe
c

午前中に陰部洗浄した際は排便の漏れもなく問
題なかったが、午後になり下血がフレキシシー
ルの脇から漏れ出ているのを発見。計450gで
あった。担当医に報告し、長期留置になってい
るためフレキシシール抜去の指示あり。看護師
が固定水を抜いて抜去する際、固定水が最大
45mLまでのところ100mL入っているのを発見し
再度医師へ報告する。フレキシシール抜去前の
Hbは8.0-9.0で推移しており、下血直後14時の
簡易血算Hbは8.4であった。腸管粘膜の潰瘍、
壊死も考えられるため、経管栄養中止。
同日19時にはHb6.9まで低下したため、輸血投
与し、経過観察となった。
2日後、内視鏡にて肛門7時の方向に潰瘍が形
成されていたが出血は認めなかったため経過
観察の継続となった。

・フレキシシールの閉塞予防のため各勤
務で洗浄実施を行っていたが、洗浄ポート
ではなく固定水注入ポートに洗浄水を注入
していた可能性がある。
・フレキシシールの挿入、管理についての
知識不足。

・フレキシシール管理について勉強
会を実施する。
・フレキシシール管理について手順
化し、スタッフ全員に周知する。
・固定水の注入口と、洗浄水注入口
を間違えないよう、固定水の注入口
をキャップをつける、テープで塞ぐな
ど、通常使用できないようにする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

76/85



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）

No.
事故の程
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販売名等

製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

150

障害なし モルヒネ
塩酸塩注
射液１０
ｍｇ「シオ
ノギ」

シオノギ
ファーマ

胃癌術後外来通院にてフォローしていたが、脱
水、肺炎のため緊急入院、抗生剤治療やアル
ブミナーの点滴施行。入院後、喀痰量も多く吸
引でも喀出困難な状況、呼吸状態も悪化して
いった。入院2週間目ごろになり、努力様呼吸、
苦悶様表情であり、家族より事前に説明されて
いた麻薬（塩モヒ）の使用を希望される。11：50、
リザーバーマスク15L、SpO2=70～80%、HR=110
～120回/分、BT=38℃台、状態確認し生食
23ml+塩モヒ1ml（10mg）=24mlをシリンジポンプ
1ml/hで開始する。13：00、BP=60mmHg、HR=60
台、SpO2=60%台へ低下、医師の報告しDNARに
て経過を診ていた。その後、死亡確認。患者に
投与されているシリンジポンプ、輸液ポンプ停
止。15分後、シリンジポンプより塩モヒのシリン
ジをはずし、残薬の確認をしようとしたところ残
量7mlを確認、投与量との不一致が発覚した。
医師の指示のもと生食23ml+塩モヒ1ml（10mg）
=24mlで作成しており、ルート内1.3ml、早送りし
側管に接続、その後1ml/hで開始、積算量2.1ml
であったことを確認、つまり計3.5～4ml使用した
ことになる。本来であれば残量17～18mlのとこ
ろ実際は7mlしかなく、10mlの不一致であった。

・シリンジポンプ停止～外すまでの15分間
の出来事であった。
・医療安全推進室、薬剤部、医療技術セン
ターに報告、シリンジポンプ（テルモ社）の
使用履歴の状況を確認した。関係者の状
況確認お結果、死亡確認後片づけのため
に押し子をシリンジポンプより外してしまっ
た可能性があるとのこと。当事者に外した
記憶はなかったが、麻薬を使用している認
識はあり、速やかに残量を薬剤部に返却
しないといけないという思いがあり片づけ
かけたが、家族が泣き崩れている状態の
ため片づけを継続できず、最後のお別れ
の時間として15分間見守りその後片づけ
たところ今回の残量不一致となった。
・医療技術センターに確認すると、シリンジ
ポンプの設置された高さにもよるがサイ
フォニング現象で患者側に投与されること
もある。15分で10ml程度投与されることは
考えられる範囲であるとのことであった。
今回シリンジポンプはベッド柵と同じくらい
の高さに設置されていた。
上記内容を県の薬務課にも報告し、現場
確認等を行った。

・シリンジポンプのシリンジセット時の
注意点、プライミングの方法やサイ
フォニング現象などシリンジポンプの
使用及び管理について、実際の写
真を使用した資料を用いて再度教育
する。
・人事異動によりシリンジポンプに使
用経験も違うため、異動時や中途採
用者については、所属での教育プロ
グラムに組み込む。
・看護部全体にこの事案の共有と注
意喚起を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

151

障害なし セフトリア
キソンNa
静注用１
ｇ プロイ
メンド点
滴静注用
150ｍｇ

ファイ
ザー株式
会社 小
野薬品工
業株式会
社

セフトリアキソン、クリンダマイシンを1日に2回ず
つ投与していた。セフトリアキソンは、原則単独
での投与指示があるため、パートナーシップの
ペア看護師と相談し2剤の抗生剤投与後に化学
療法開始とした。セフトリアキソン投与終了後に
ルートを交換し、プロイメンドの投与を開始した。
しかし、ルート交換前にPICCカテーテル内に生
食を流すことを実施しなかった。プロイメンド開
始直後に閉塞アラームが作動したため、担当医
に診察依頼し、PICCカテーテルの入れ替えと
なった。原則単独投与となっているセフトリアキ
ソン投与後にプロイメンドを接続したことで配合
変化が起きたと考えられた。

担当看護師は、セフトリアキソンを単独投
与しなければならないことを理解しルート
交換は行ったが、カテーテル内に薬剤が
遺残していることに思い至らず、カテーテ
ル内に生食を流すことをしなかった。

本事例を院内に周知し、セフトリアキ
ソンやプロイメンドなど配合変化しや
すい薬剤を投与する際には、カテー
テル内を含めルート内に遺残しない
よう、生食を流すことを徹底する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

77/85



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
調査結果

152

障害なし ヘパリン
ナトリウ
ム

エイワイ
ファーマ
株式会社

透析開始後、初回ヘパリンを投与し、持続ヘパ
リンが2ml/HRの所、4ml/HRの設定で投与した
事に40分後に気がついた。コンソールの抗凝固
薬の投与速度の初期設定が4ml/HRとなってお
り、プライミングの速度を変更することになって
いるが、変更をすることを忘れてしまい、初期設
定のままの投与となってしまった。発見後、ACT
を測定したが、特に有害事象はなく、処置など
は行わなかった。

コンソールの初期設定がすでに4ml/HRと
決まっており、設定をすることを確認しなく
ても、そのまま4ml/HRで開始となってしま
う事が要因である。

コンソールの初期設定を4ml/HRで
はなく、一回ごとに設定するようにす
る。また、ダブルチェックの方法を確
立し、マニュアル化することとした。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

153

障害なし ヘパリン 不明 透析室では、標準の抗凝固剤の投与として流
量4として設定している。しかし、この患者の指
示は、流量1.6の指示となっていたが、ダイヤル
のチェックを行わなかった為、そのまま流量4の
ままで投与が開始されてしまった。透析の終了
前に発覚し、透析前通常30分にヘパリンを止め
るところを、45分前に停止した。患者には影響
はなかった。

透析室にて独自のルールとなっているこ
と。ダブルチェックが実際は昨日していな
いことが要因である。

ダブルチェックの方法を、プライミン
グ担当者が抗凝固剤の機械への
セッティングまで行う一連の行為とす
ることで、確認作業が確実にできる
ようにした。また、今後透析室の中で
の指示が分かりやすいように、現在
の紙媒体でのやり取りをシステムに
移行し、電子カルテによる確認作業
ができるように進めている。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

154

障害残存
の可能性
がある
（低い）

ドブタミン
塩酸塩点
滴静注液
１００ｍｇ
「サワイ」

沢井 ドブタミンシリンジ交換6時間後、収縮期血圧が
50台まで下降し気分不良訴える。主治医にて12
誘導・心エコーによる評価するが、所見見当た
らず原因検索中にシリンジと延長チューブ接続
部からの薬液漏れに気付く。シリンジに接続し
たエクステンションチューブの亀裂を発見する。

シリンジ交換時、過度な力が入り亀裂が
入った可能性。シリンジ交換時、６Ｒによる
確認は行ったが、シリンジとエクステンショ
ンチューブの接続部に亀裂が入っている
か確認する行動は日常的にとっていない

・シリンジ交換時に過剰な力を入れ
ないようにする。
・循環作動薬投与中の患者状態変
化時は点滴が確実に投与されてい
るかルートを手繰って確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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製造販売業者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

事例の内容 背景・要因 改善策

155

救急外来で内頚静脈から中心静脈カテーテ
ルを挿入する際に、ガイドワイヤーをカテーテ
ルから出すのを忘れ、そのままカテーテルを
挿入したため、ガイドワイヤーが体内に残っ
た。挿入後にガイドワイヤーを抜き忘れたこと
に気付き、胸部Ｘ線画像で体内に残っているこ
とを確認した。放射線科医師に相談し、血管
造影室で透視で確認すると、血管内のガイド
ワイヤーは上大静脈から右大腿静脈内に位
置していた。カテーテルを用いてガイドワイ
ヤーを回収した。

・ 正しい挿入手順で行うことが必須であるが
手技に不慣れであった。
・ 指導医も傍らで補佐していたが手技の誤り
に気付かなかった。

・ 正しい挿入手順で行うことが必須であ
る。
・ 慣れないうちは上級医とともに手順を
確認しながら行うことも必要である。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

156

患者はＳ状結腸穿孔、汎発性腹膜炎の診断
で、緊急手術が決定した。１９時に手術室に入
室したが、術前より血圧低下、酸素飽和度の
低下を認めた。麻酔導入、気管挿管後に麻酔
科医師が右内頸静脈から中心静脈カテーテ
ル及び血液濾過透析用カテーテルの挿入手
技を開始した。各々のガイドワイヤー留置後
に血液濾過透析用カテーテルを挿入し、血液
濾過透析用のガイドワイヤーを抜去した。そ
の後、中心静脈カテーテルのカテーテルを挿
入する際、血行動態が不安定になり対応に追
われた。このため、ガイドワイヤーを抜去しな
い状態で中心静脈カテーテルを挿入してし
まった。清潔野のトレイ上の血液濾過透析用
のガイドワイヤーが視野に入り、中心静脈カ
テーテル用のガイドワイヤーと錯覚してしまっ
た。２２時３０分に手術が終了し、術後の胸腹
部Ｘ線画像により、右大腿静脈内のガイドワイ
ヤー遺残に気付いた。主治医から家族に説明
し、２２時５０分、循環器科医師により異物回
収術を実施した。回収手技には、ヘパリン３０
００単位を使用し、血管内スネアにより回収し
た。回収後にプロタミンにより拮抗した。回収３
０分後のＡＣＴは１３１秒であり、術後出血等へ
の影響は無かった。

・ 作業環境の整理不足があった。
・ 複数のカテーテル挿入手技を同時に行う場
合、通常は各々のトレイに使用物品等を置い
ていたが、今回は緊急の為トレイの整理をし
ておらず、同じトレイ上に使用物品を置いてい
た。

・ 緊急時も通常通り、トレイを整理しな
がら各々のトレイに使用物品を置き、体
内遺残が無いことを確認しながら手技
を進める。

ヒューマンファクタに起因すると考え
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
調査結果
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157

食道潰瘍の治療のため、病室にて中心静脈カ
テーテルを挿入した。エコーガイドで穿刺し、
ガイドワイヤーを通した後に中心静脈カテーテ
ルを挿入し、輸液を開始した。輸液は問題なく
施行できた。中心静脈カテーテル挿入６日後
の朝に、胸部Ｘ線を撮影した。他医師の指摘
にてガイドワイヤー遺残が疑われたがはっき
りしなかった。中心静脈カテーテル自体が抜
けかけていたので抜去し、末梢ルートからの
輸液に切り替えた。翌朝、再度胸部Ｘ線を撮
影し、ガイドワイヤー遺残が確定的と思われ、
医療安全委員会に報告した。翌々日、医療安
全委員会にて対応を協議後にＣＴ画像にてガ
イドワイヤーの位置を確認した。循環器科医
師立ち会いのもと、局所麻酔下にて、放射線
科医師２名により右上大腿静脈より穿刺を行
い、６Ｆｒシースを留置した。血管造影にて上大
静脈～右心室内にガイドワイヤーと思われる
異物を認めた。スネアカテーテルを用いて上
大静脈内でガイドワイヤーと思われる先端を
捕捉し、シースを介してそのまま体外へ抜去し
た。合併症なく手技を終了した。その後患者の
状態は問題なく、順調に回復し退院となった。
ガイドワイヤーは上大静脈から右房、右室ま
で入っており、ＶＴなど致命的な不整脈の発生
が危惧されたが、致命的な不整脈は起きな
かった。患者への身体的影響はなかった。

・ 末梢ルートの確保が困難であり、中心静脈
カテーテルを挿入した。
・ 患者は不穏で体動が強く、ドルミカムにて鎮
静を行いつつ、中心静脈カテーテルを挿入し
た。
・ 患者が安静に体位をとれず、頭部を押さえ
ながら処置を行ったことも、要因の一つと推測
した。

・ 処置を行った後の器具をすぐにごみ
箱に入れず、遺残がないか数えることも
改善案として考えられる。中心静脈カ
テーテルキットの中身（カテーテル、ガイ
ドワイヤー、シース、注射器等の種類及
び本数）を確認するため、全部署の看
護スタッフへ情報の共有を行った。
・ 中心静脈カテーテル挿入時のガイド
ワイヤー遺残の可能性を検証し、再発
防止に向けて業者による研修を実施す
る。
・ 当院で使用している中心静脈カテー
テルのメーカー、納品数を調査し、今回
使用した中心静脈カテーテルを使用し
ている部署へは特に注意喚起を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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158

ＣＡＢＧ施行後、１ヶ月経過した頃に状態が悪
化しショック状態となったため、気管挿管しＩＣ
Ｕ管理とした。もともと透析患者であったため、
ＩＣＵで鼠径部からブラッドアクセスカテーテル
を留置した。手技の途中に再度状態が悪化し
心肺停止となり、救命処置を行うためカテーテ
ル挿入の手技を一時中断した。その後、心拍
は再開しカテーテル留置も終了した。約１ヶ月
後に撮影したＣＴ画像にワイヤー状のものが
体内に遺残していることを放射線科医から指
摘された。１ヶ月の間に単純胸部Ｘ線は複数
回撮影していたが、心電図や点滴などのルー
トが写っていると思い込み、ガイドワイヤーの
体内遺残に気付くことができなかった。即日に
カテーテル下でガイドワイヤーを抜去した。

・ 心肺停止したために救命処置を優先し、カ
テーテル挿入処置を中断した。
・ カテーテル挿入後に複数回のＸ線撮影をし
ておりガイドワイヤーが写っていたが、他の
ルートだと思い込み、誰も遺残に気付けな
かった。
・ 肺炎の治療に集中しており、肺炎像にばか
り注目し、遺残に気付けなかった。

・ 急変時には、処置後に物品確認、Ｘ線
画像確認を第三者の視点で確実に行
う。
・ 診療放射線技師にも事例を周知し、
気付いた点があれば指摘してもらう。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

159

腹腔鏡下Ｓ状結腸切除術、横行結腸人工肛
門閉鎖術を行った。医師Ａは閉創を終了後、Ｓ
ＳＩ（Surgical Site Infection）予防のためマスキ
ンＲ・エタノール液（０.５Ｗ⁄Ｖ％）を用い、創部
を追加消毒した。その際、医師Ｂは閉創中で、
電気メスを用いて止血しており、マスキンＲ・エ
タノール液（０.５Ｗ⁄Ｖ％）に引火し、下腹部に
広範囲のⅠ度の熱傷、一部Ⅲ度の熱傷を生
じさせた。

・ 医師間のコミュニケーションが不足した。
・ 追加消毒にエタノール含有消毒剤を用い
た。
・ 電気メスの使用が想定される場面で、エタ
ノール含有消毒剤を用いた。

・ 手術時の追加消毒の際にはエタノー
ル含有消毒剤を使わない。
・ エタノール含有消毒剤の使用の必要
性があれば、主任看護師に確認の上で
準備する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.15
改訂版「電気メス取扱い時の注意に
ついて（その２）」を作成・配信し、注
意喚起も実施している。
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160

開心術後、ＩＣＵで管理していた患者が、手術
後１５日目にＰＥＡとなりＣＰＲを開始した。心
拍再開したが再度心停止となり、ベッドサイド
で開胸することになった。医師より消毒剤を依
頼された際、ポピヨドン液を使い切っていた。
看護師は、処置カートや開胸セット内にポピヨ
ドン液がなかったため、クロルヘキシジングル
コン酸塩エタノール消毒液１％でよいか医師
へ確認して渡した。医師は渡された消毒剤で
消毒した。開胸時、電気メスを使用したところ、
クロルヘキシジングルコン酸塩エタノール消毒
液１％の入った綿球カップと、消毒剤の染みこ
んだガーゼから発火し腹部に引火、上肢まで
火が延焼した。すぐに医師が生理食塩水を発
火部にかけ、生理食塩水をガーゼに染みこま
せたものを発火部に当てることで鎮火した。左
頭部付近の毛髪にも一部燃焼があった。形成
外科へコンサルトし、熱傷部分の診察を依頼
した。腹部に１０×１５ｃｍのⅠ度とⅡ度の熱
傷を認め、ステロイド軟膏を塗布することと
なった。

・ 心停止に対する開胸、ＰＣＰＳ挿入に焦りが
あった。
・ エタノール含有の消毒剤であることが念頭
になく、適切な消毒剤を医師へ渡さなかった。
・ 看護師は、通常、使用することが多いエタ
ノール含有の消毒剤を医師に渡した。

・ 開胸カート、処置カートに準備するポ
ピヨドン液の本数を増やす。
・ エタノール含有の消毒剤であることを
明示し、周知する。
・ 消毒剤の用途や、禁忌に対しての知
識を深める。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.15
改訂版「電気メス取扱い時の注意に
ついて（その２）」を作成・配信し、注
意喚起も実施している。
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医師は２名で右脛骨を髄内釘で固定後、同側
の腓骨骨折の手術をすることにした。ドレーピ
ング前にイソジン消毒を行っていたが、すでに
１時間３０分程度経過していたため、ステリク
ロンＷエタノール液１％を浸した綿球で皮膚の
再消毒を行った。皮膚切開後に出血に対して
電気メスで止血したところ、創部周囲のストッ
キネットに引火し発火した。２枚の覆布も焼け
ていた。すぐに手元の生理食塩水で消火した
が、下腿外側（消毒範囲）に５×１０ｃｍの熱傷
を起こした。

・ 手術中、皮膚切開部分をエタノール含有製
剤で追加消毒した。気化が不十分な状態で電
気メスを使用したため、揮発したエタノールが
術野に停滞し、電気メスの火花で引火した可
能性がある。
・ エタノール含有製剤の使用量が多く、消毒
部位周囲のストッキネットや覆布にエタノール
液が染み込み、揮発する段階で引火につな
がった可能性がある。
・ １％エタノール液注）に引火する認識がな
かった。

・ 原則、手術中（清潔野）にエタノール
含有製剤は使用しない。術中に追加消
毒が必要な場合は、ポピラール消毒液
またはマスキン水で消毒を実施する。
・ 術前の消毒でエタノール含有製剤を
使用する場合は、消毒後表面が乾燥す
るまで１５秒は待つ（１５秒以下では殺
菌効果がない）。
・ 余分な消毒剤は電気メス使用前にふ
き取り、十分に気化させておく。また、垂
れた消毒剤を吸収させたパッドは覆布
をかける前に取り除く。
・ 引火性の消毒剤があること、重大な
医療事故につながる可能性があること
の認識をもち、発生防止に努める。

162

夕方、後期研修医は胸腔ドレーンを抜去する
ため、一人で包交車を持って患者の病室へ
行った。病室内は薄暗い状態であったが、処
置用ライト等は使用せず、病室の照明で処置
を実施した。胸腔ドレーンは、刺入部より少し
離れた所で皮膚に２ヶ所絹糸で縫合されてい
たため、絹糸を切ろうと眼科剪刃を使用した。
切った絹糸を取り除こうと見たところ、ドレーン
が体表面の直上で切断されており、胸腔内の
陰圧により、体側のドレーンが引き込まれた。
ただちに上級医を呼び、局所麻酔下で小切開
し皮下を探るがドレーンは見当たらず、ＣＴ撮
影を実施した。ＣＴ所見として胸腔内にドレー
ンが落ちていることを確認したため、３日後に
他院で体内に残存した異物摘出を胸腔鏡下
で行った。

・処置をする場所が薄暗かった。
・後期研修医が、日勤帯以外に一人で処置を
実施した。
・当院は、循環器内科の医師が少なく、後期
研修医も医師の一人として業務にあたること
が多く、上級医のいないところで処置を行う場
合もある。

・処置を実施する場合は処置用のライト
を使用するか、処置室を使用する。
・処置は日勤帯で実施する。
・胸腔ドレーンを抜去する際は、ドレーン
の体表面に近い部分をペアン等で保持
してから固定糸を切除する。
・後期研修医が処置を実施する場合
は、なるべく上級医と一緒に行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

161

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.15
改訂版「電気メス取扱い時の注意に
ついて（その２）」を作成・配信し、注
意喚起も実施している。

注） ステリクロンＷエタノール液１％は、クロルヘキシジングルコン酸塩を１％含む製剤で、添加物として日局エタノール８３vol%を含有
する。
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163

医師は、体外式ペースメーカーの抜去を行う
際、右内頚静脈の挿入部に固定のため結紮
していた糸を剪刃により切断した。その際、
誤ってペーシングカテーテルを切断した。牽引
されていた反動で、断端が右内頚静脈内に迷
入した。右大腿静脈に新たなシースを挿入し、
スネアを用いて抜去したが、カテーテルの先
端（１．０～１．５ｍｍ）が皮下組織に遺残した。

・ 感染予防目的に頭部まで覆布で覆ってい
た。
・ 覆布の下に潜り込んで固定糸の切断を試み
た。
・ 視野が悪い状態で糸を切断した。

・ 覆布で覆う前に、体外式ペースメー
カーのリード固定糸を切断し、テープで
固定しておく。
・ やむを得ず、覆布で覆った状態で固
定糸を切断する際には、ライトで照らし
ながら視野の確保に努める。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

164

スパイナルドレナージの穿刺部の出血が少量
ずつ持続していたため、医師と看護師２名で
穿刺部の貼り替えを実施した。固定のテープ
の血液汚染のひどい部分を切るように医師よ
り指示があり、看護師が切る部分を確認して
切った。 体位を整え、再度穿刺部を確認した
際、髄液様の排液があることを発見し、ドレー
ンの切断に気付いた。

・医師が急患対応中で慌てていたため、看護
師も早くしなければと思っていた。
・ 切る前に触ったり、自分の目でテープとド
レーンの離れ具合を確認したりしなかった。

・ドレーン固定のテープは途中で切らず
に貼り替えを行う。
・ドレーンなどの傍らではさみを扱う際
は、必ず手で触って、実際に見て確認
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

165

患者は脳外科手術後、意識障害があり体動
が激しく、両上肢を抑制していた。右橈骨動脈
ラインを抜去し、抜去部位にステプティＰを貼
付した。貼付したステプティＰを外すことを失念
し、１４時間後に除去したところ、褥瘡を形成し
ていた。

・ステプティＰは２時間で除去しなければいけ
ないが失念していた。
・ステプティＰが抑制帯のバンドに隠れてい
た。
・抑制帯を固定している部位の定期的な皮膚
の確認をしなかった。

・ステプティＰが隠れる際は、別途メモな
どに除去する時間を記載する。
・抑制帯下の皮膚確認を定期的に行う
ルールを遵守する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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166

９時２０分に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
は検査から帰室したが、担当看護師はすぐに
対応できなかった。別の看護師が、点滴ボト
ルに貼付されている点滴ラベルを見て、輸液
ポンプの流量を設定し点滴を再開した。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であった。
その後、担当看護師は輸液ポンプの流量設
定のみを確認し、輸液ルートなどの確認は行
わなかったため、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８
０ｍＬ／ｈで設定され、点滴ボトルが空になっ
ているのを発見した。２時間２４分でヘパリン１
２４５０単位（２０倍量）が急速投与された。

・当院のルールである、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。また、１０分後の点
滴確認も実施していなかった。
・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。
・ヘパリンを使用する頻度が多い部署であり、
取り扱いに注意が必要な薬剤であるという意
識が低くなっていた。

・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、全スタッフの手技と手順を
確認する。
・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。
・ヘパリンの作用・副作用・注意点につ
いて、薬剤師が講義を実施し、知識確
認のテストを行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

なお、これまで同様事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.47
「薬液投与ルートの取扱いについ
て」を作成・配信し、注意喚起も実施
している。
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患者は胃管が留置され、経管栄養投与ならび
に咽頭外瘻から気管への流れ込み防止で胃
管減圧ドレナージ中であった。１２時、看護師
Ａが血糖値測定を行い血糖値８０ｍｇ／ｄＬで
あった。１３時に看護師Ｂが食直前のヒューマ
ログ注９単位を皮下注射した。その後、胃管
の三方活栓部に経管栄養のルートを接続し、
栄養剤の投与を開始した。１５時３０分に胃管
減圧ドレナージバッグの内容を破棄するため
訪室した。栄養剤がすべてバッグ内に流れて
たまっており、三方活栓を確認すると患者側
が閉鎖されていた。患者は低血糖症状を認
め、１５時３１分には血糖測定不能であった。
医師へ報告後、１５時３５分に５０％ブドウ糖２
０ｍＬ２Ａを静注した。１５時４５分に血糖値１１
１ｍｇ／ｄＬとなり経過観察となった。

・ 経管栄養開始前の胃管留置位置確認後、
一時的に三方活栓の患者側を閉鎖していた。
・ 注入開始時にルートの確認を行わなかっ
た。

・ 注入開始時は、鼻孔から胃管の接続
部まで辿ってからルートを接続し、指示
された速度で投与されていることを確認
する。
・ 注入中は適宜患者の様子を観察す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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