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医療事故情報収集等事業第25回報告書の公表にっいて

　医療行政の推進につきましては、平素から格別の御高配を賜り厚く御礼申し上げます。

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

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

な情報を共有するとともに、国民に対して情報を提供することを通じて、医療安全対策の一

層の推進を図ることを目的として実施しており、今般、（財）日本医療機能評価機構より、

第25回報告書が公表されました。

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

類似事例の発生状況が報告されています。

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

容を御確認の上、別添の内容について留意されますとともに、貴会会員に対して、周知方お

願いいたします。

　なお、本報告苦につきましては、別途、（財）日本医療機能評価機構から貴職宛に送付さ

れており、同機構のホームページ（http：〃www．med－safe．jp／）にも掲載されていますことを申

し添えます。
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医療事故情報収集等事業　第25回報告書のご案内

1．報告の現況

　（1）医療事故情報収集・分析・提供事業（対象：平成23年1月～3月に報告された事例）

表1報告件数及び報告医療機関数

平成23年
合計

／月 2月 3月

←
210 196 322 728

報告義務

対象医療

機関‘

報告医療

撒
148

＝ 4／　　8　　　U　　60参加登録

申請医療

機関

乾昔罫

蹴
28

報告義務対象医

療機関数
272 272 272、 一

参加登録申請医

療機関数
583 584 588

一

表2事故の概要

事故の概要
平成23年1月～3月

件数 ％

薬剤 70 9．6

輸血 4 0．5

治療・処置 132 18．1

医療機器等 19
2．6

　　　　　　　、ドレーン、チューブ 104 14．3

検査 34
4．7

療養上の世話 294
40．4

その他 71
9．8

苓計 728
LOO．0

第25回報告書42頁参照

第25回報告書33～36頁参照

（2）ヒヤリ・ハット事例収集・分析i提供事業（対象：平成23年1月～3月に発生した事例）

1）参加医療機関数　1，024施設（事例情報報告医療機関数　565施設を含む）

2）報告件数（第25回報告書58～64頁参照）

　　　①発生件数情報報告件数：138，827件　（報告医療機関数457施設）

　　　②」コ例情報報告件数：7，209件（報告医療機関数88施設）

2，医療事故情報等分析作業の現況

　従来「共有すべき医療事故情報」として取り．ヒげた事例に、さらに分析を加え、「個別のテーマの検討状況」の項

　目で取り上げていま．rgT。今回の個別のテーマは下記の通りですL

（1）薬剤の施設問等情報伝達に関連した医療事故

（2）食事に関連した医療事故

（3）医療用照明器の光源により発生した熱傷に関漣した医療事故

（4）集中治療室（ICU）の入室時の薬剤の指示に誤りがあった事例

［第25回報告書　86～107頁参剰

［第25回報告書108～12B頁参照】

1第25回報告書129～133頁参照】

【第25回報告書134～137頁参照】

3、再発・類似事例の発生状況（第25回報告書138～160頁参照）

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

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

（1）

（2）

（3）

（4）

「薬剤の取り違えゴ

「誤った患者への輸血」

「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管タ喘出」

「清拭用タ1フレによる熱傷」

姪療安全情報M．4）

値顕青報南．11）

（医束安全青報尚．33）

一報M．’46）

【第25回報告書］40～145頁参照】

【第25回報告書146～150頁参照】

【第25回報告書／51～／58頁参照】

【第25回報告書159～160頁参照】

＊詳細にっきましては、本事業のホームページ（http：〃ww、　med－sare．　jp／）をご覧ください。
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口　医療事故．「胃報等分析作業の現況

3．再発・類似事例の発生状況

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

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

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

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

た再発・類似事例の発生状況にっいて取りまとめた。

【1】概況

　　これまで提供した「医療安全情報」において、本報告書分析対象期間（平成23年1月～3月）に

　報告された類似事例は、17項目30件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、，F薬

’剤の取り違え」が3件、「アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与」が3件、「ガベキサートメシ

　ル酸塩使用時の血管外漏出」が3件、「小児の輸液の血管外漏出」が2件、「MRI’検査室への磁性体（金

　属製品など）の持ち込み」が2件、「間違ったカテーテル・ドレ・一ンへの接続一1が2件、，．注射器に準

　備された薬剤の取り違え」が2件、「持参薬の不十分な確認が2件、「セントラルモニター一一受信患者

　間違い」が2件、「清拭用タオルの熱傷」が2件、であった。

　　また、これまで取り上げた「共有すべき医療事故情報」において本報告書分析対象期間に報告され

　た類似事例は、17項目37件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、「熱傷に関

　する事例（療養上の世話以外）」が5件、「ベッドなど患者の療養生活で使用されている用具に関連し

　た事例」が4件、「施設管理の事例」が4件、「体内にガーゼが残存した享例」が4件、「眼内レンズ

　に関連した事例」が4件、「「療養上の世話」において熱傷をきたした事例」が2件、「左右を取り違

　えた事例」が2件、「薬剤の注入経路を誤って投与した事例」が2件、ニベッドからベッドへの患者移

　動に関連した事例」が2件、であった。

　　最後に、にれまで取り上げた「個別テーマの検討状況」において本報告書分析対象期間に報告され』

　た類似事例は、6項目9件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、「皮．．卜用ポート．

　及びカテーテルの断裂に関連した医療事故」が3件、「薬剤内服の際、誤ってPTP包装を飲んだ事例」

　が2件、であった。

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

　例の報告件数を図表皿一3－1に示す。

　　本報告書分析対象期間において発生した類似事例のうち、医療安全情報に取り上げた、「薬剤の取

　り違え」、「誤った患者への輸血」、「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」、「清拭用タオルに

　よる熱傷」、について事例の詳細を紹介する。
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3．再発・類似享例の発生状況

図表M－3－1　平成23年1月から3月に報告された再発・類似事例

・『 ．主．　占・㌧「きA’．’ぶ1㌔

．「 ．．」

漸鐵：
↑

薬剤の取リ違え 3 医療安全情報No，4（平成19年3月）

入浴介助時の熱傷 1 医療安全情報No，5（平成19年4月）

小児の翰液の血管外漏出 2 医療安全情報NO，7（平成119年6月）

MRl検査室への磁性体（金属製品など）の持ち込み 2 医療安全情報No．10（平成19年9月）

誤った患者への輸血 1 医療安全情報Nα11（平成19年10月）

間違ったカテーテル・ドレーンへの接続
2 医療安全情報No．14（平成20年1月）

注射器に準備された薬剤の取り違え 2 医療安全情報No．15（平成20年2月）

伝達古れなかった指示変更 1 医療安全情報No，20（平成20年7月）

化学療法の治療計画の処方間違い 1 医療安全情報NO，22〔平成20年9月）

処方入力の際の単位間違い 1 医療安全．清報NO，23（平成20年10月）

小児への薬剤10倍量間違い
1

医療安全情報No，29（平成21年4月）

アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与 3 医療安全情報No．30（平成21年5月）

ガ㊦キサートメシル酸塩使用時の血管外漏出 3 医療安全情報Nα33（平成21年8月）

持参薬の不十分な確認 2 医療安全情報No，39（平成22年2月）

セントラルモニター受信患者間違い 2 医療安全情報No，42（平成22年5月）

清拭用タオルの熱傷 2 医療安全f青報No．46（平成22年9月）

酸素残量の未確認
1 医療安全情報No．48（平成22年11月）

グリセリン涜腸に伴い直腸穿孔などをきたした事例 1 共有すべき医療事故情報（第3回報告書）

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

左右を取り違えた事例 2 共有すべき医療事故情報（第8回報告書）

外形の類似による薬剤間違いの事例 1 共有すべき医療事故情報（第9回報告書）

熱傷に関する事例（療養上の世話以外）． 5 共有すべき医療事故1吉報（第9回報告書）

未滅菌の医療材料・器材を使用した事例 1 共有すべき医療事故情報（第／1回報告書）

ベッドなど患者の療養生活で使用されている用具に関連

した事例
4 共有すべき医療事故情報（第］1回報告書）

施設管理の事例 4 共有すべき医療事故情報（第11回報告書）

薬剤の注入経路を誤って投与した事例 2 共有すべき医療事故情報（第12回報告書）

ベッドからベッドへの患者移動に関連した事例 2 共有すべき医療事故情報（第13回報告書）

口頭での情報伝達の間違いが生じた事例 1 共有すべき医療事故情報（第13回報告書）

体内にガーゼが残存した事例 4 共有すべき医療事故情報（第14回報告書）

検体に関連した事例 ／ 共有すべき医療事故情報（第15回報告書）

眼内レンズに関連した事例 4 共有すべき医療事故情報（第15回報告書）

歯科診療の際の部位間違いに関連した事例 1
共有すべき医療事故情報（第15回報告書）

アレルギーに関連した事例 1 共有すべき医療事故情報（第15回報告書）

凝固機能の管理にワーファリンヵリウムを使用していた

患者の梗塞及び出血の事例
1 　　　　　　　．

個別のテーマの検討状況（第20回報告書）

皮下用ポート及びカテーテルの断裂に関連した医療事故 3 個別のテーマの検討状況（第21回報告書）

注射器に分割した輸血に関連した医療事故 1 個別のテーマの検討状況（第21回報告書）

MRlの高周波電流ループによる熱傷 1 個別のテーマの検討状況（第22回報告書）

薬剤内服の際、誤ってPTP包装を飲んだ事例 2 個別のテーマの検討状況（第23回報告書）

予防接種ワクチンの管理に関する医療事故 1 個別のテーマの検討状況（第23回報告書）
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皿　医療事故情報等分析作業の現況

【2】「薬剤の取り違え」（医療安全情報No．4）について

（1）発生状況

　医療安全情報No．4（平成19年3月提供）では、薬剤の名称が類似している「ことによる「薬剤の

取り違え．’を取り上げた（医療安全情報掲載件数7件集計期間：平成16年／0月～平成18年12

月）。更に21回報告書においても、報告吉分析対象期間に該当事例が報告されたことを受け、再発・

類似事例の発生状況（第21回報告書Pl21～123）で取りまとめた。更に本報告書の分析対象

期間（平成23年1月～3月）においても類似の事例が3件報告されたため、取り上げることにした。

　これまで、薬剤の名称が類似していることによる「薬剤の取り違え」の事例は、平成17年に3件、

平成18年に4件、平成19年に4件、平成20年に3件、平成21年に3件、平成22年は1件であっ

た。（図表皿．3－1）。

図表IU－3－2「薬剤の取り違え」の報告件数

：㍉

1～3月
（件）

　4～6月〒　　r（件）　．： …、7～9月
　　（件）

10～．12息
　：〔件）　　・・

　　合計
．、　〔件）㍉．．

平成16年 0 0

平成17年 ］ 1 0 1 3

平成18年
1 2 1 O 4

平成19年
2 1 0 1 4

平成20年 0 0 0 3 3

平成21年
2 1 o 0 3

平成22年 ］ 0 0 0 1

平成23年 3
．

．一 ・ L’
3

図表M－3－3　医療安全情報No．4「薬剤の取り違え」

巴仰事故1‘；鳳即F●凛巨口安ガx諸　戸4“ml＃gn

閣財団法人日本医療機能評価機構

◆　　◆　　◆　　◆ ◆◆◆◆

　　　渓剤の取り違え〕

鏑⇔烏ツぱ鼠していることにぶワ．版⊃違X△軍升がフ社句呑亡nごL、まTCS

副簡聞り’“〕D碑ID月lB～20〔合匡12月3旧．：口団報舌蓄「共肩3「ぺ芭旺

G9萄t一頴」に・is？RE）．

アルマー」頃　　、
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ラクチック注

薬剤の名称が類似していることによる

　　　　取り違えが報告されています。
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．　3．再発・類似事例の発生状況

（2）事例概要

本報告書対象期間に報告された事例概要を以下に示す。

事例1

〔内容〕

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

を処方した。再診日に内服によるめまい症状の訴えがあり、処方確認するとアマリールを処方

．していた。

【背景・要因〕

　カルテには「処方アルマール」と記載したが入力時にアマリールを選択した。入力画面には

アマリール1 （糖尿病薬）の注意喚起表示あり。腎内分泌内科医師として両薬剤についての知識

は十分にあったが、確認不足であった。

事例2
〔内容】

　患者の持参薬であるアイデイト錠について、薬局DI室において、薬剤名および薬効の鑑別

が行われた。この際、「アイデイト錠（高尿酸血症治療薬）」とするところを、「τイデイト錠（β

遮断薬）」と記載した。これは、アイデイト錠の鑑別の際に医薬品情報共有システムを使用して

薬効を検索した際、アイデイト錠よりも上部にアイデイトロール錠（β遮断薬）の項目が表示

されたためだと考えられた。

　鑑別報告書は一旦病棟に上がったが、医師がこれらを参考に「して処方を行う前に薬剤師が記

入ミスに気付いたため、不適切な処方がされることはなかった。

〔背景・要医1〕

　アイデイト錠とアイデイトm一ル錠は頭文字5文字が共通しており、また両薬剤は同じ製薬『

メーカーの製品であり、医薬品情報共有システムに「アイデイト」と入力した際に判別できな

い状態であった。当院では、アイデイト錠は非採用薬品であり、間違いに気付かなかった。ジェ

ネリック医薬品の増加や複数の類似医薬品名が存在していた。‘

↓
／

’
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皿　医療事故情報等分析作業の現況

t

事例3
〔内容】

　患者は肝不全の状態であった。20時30分　医師はアミノレバン200mL－1－　50％ブドウ糖液

20nlLの追加指示をした。看護師Aは医師から注射指示箋を手渡しされ、薬剤部へ電話連絡し薬

剤を受け取りに行った。薬剤部では，当該患者の時間外処方が入力され、払出し明細表（病榛用・

薬剤部用）及び注射処方箋が出力されていた。薬剤師はこの間問い合わせや他科依頼の注射払

出しを行っていた。その後、急がなければとあせる気持ちのまま出力されていた当該患者の注

射処方を読み、アミノレバンを名称類似薬であるアミグランドと勘違いして保管場所から取り

揃えた。さらに、アンプルピッカーで調整された大塚糖液50％20mLの入ったラベル付き薬袋

を輸液に貼付する際にはラベルと薬剤を照合すべきところ、高カロリー輸液に少量のブドウ糖

液20mLを加えなければいけないのだろうかとの疑問を持ち、気をとられラベルと薬剤の照合

が不十分なまま搬送用ボックスに入れた。

　看護師Aは、薬剤師から「アミノレバンですよね」と言われ「はい」と返事をし、注射ラベ

ルを見て薬剤を搬送用ボックスに入れ、病榛に戻った。指示箋と大塚糖液50％20mLを照合し

ミキシングを行った。その際、看護師Aはダブルチェックしなかった。

　21時10分病室に行き輸液ポンプで流量40mL／h，積算量220mLと設定し側管から持続点

滴を開始した。

　22時・23時・24時　看護師Aは巡回時、点滴流量と積算量を確認した。

　2時　深夜看護師Bは、看護師Aから申し送りを受け、患者の点滴が終了する頃だと思い病室

に行った。輸液ポンプの流量は40mL／hで積算量187mLであったが、本体の残量が多くアミ

グランド500mLであることに気付いた。

【背景・要因】

　薬剤師は、業務が重なり多忙だったため、思い込みで間違った薬剤を払出した。

　薬剤を受領した看護師はダブルチェックを行わなかった。

（3）事例が発生した医療機関の改善策について

事例が発生した医療機関の改善策として、以下が報告されている。

　1）システムによる取り違い防止

　①　名称類似薬の過誤であることから、間違いの生じた薬剤の処方箋名称表記の際、薬効を併記

　　　するよう変更し、類似名称及び思い込みによる取り違いを防IEする。（例：アミノレバン（肝

　　　不全用））

　2）確認の徹底

　　①類似名薬剤について、処方確認を徹底する。

　　②　業務が重なり忙しい時でも、落ち着いて処方箋を読み、処方箋と薬剤の照合は確実に行い安

　　　全を優先した調剤を行う。

　　③　薬剤部が一人勤務体制時間帯は、可能な限り薬剤搬送時に他の医療従事者とダブルチェック

　　　を行う。

　　④　普段使用しない薬剤．・初めて使用する薬剤は、作用を知り、用法・用量等は必ずダブルチェッ
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3．再発・類似事例の発生状況

　　　クを行い患者に使用する。

3）事例の共有・教育

①院内安全情報を発信する。

4）環境の整備

①　新採用者には、先輩看護師からダブルチェックを働きかけ、聞きやすい環境を整える。

（4）取り違えた薬剤について　　　　．

’本報告書分析対象期問において、報告された事例の「投与すべき薬剤」と「取り違えた薬剤」、お

よびそれぞれの「薬効分類名」を次に示す。当該医療機関から「保険収載医薬品名称の見直しを提案

したい」というご意見もあり、多様化する薬剤の製品名の対応に苦慮している医療機関の現状がうか

がえる。

図表皿一3－4

　　　1L．r1へそこ，乏』・：．：ざ密泡評、 …　　　＾　、「矯三☆滋・
（薬効分類名） （薬効分類名）

：．．、　　　　　　　　　　　．．・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　恒　＼　、
r・r・　　　　・L‘．・

、、　．㌔　　　　　　、r．づ∨．噛ス．愚y・→・一．．　　　　　　　・rス．』イ1．1．・
L

l－、㌔．w．悩．㌧、．　　　「馳　　　．1川、．』『、　．、、、．．、．．・，托経．フ「．

事例1 （高血圧症・狭心症・不整脈治療剤 （スルホニルウレア系経口血糖降下剤）

本態性振戦治蕎勒
ン　　　　　　　1　　　　　　　　　　　　　’　　　、一　　r　　　う．．　→　・・1　　　　　　　　　　　　　　　／・、‘　＝べF　ら　F　、　・」 ．　　　、1馳1．べ、1‘ン　．一噛　L　．　　　　　’－．1べL　　‘　、、‘．’　　　　　　　　　　　　　　　ぺ　　．

事例2
（高尿酸血症治療剤） （β一遮断剤）

ち＾．ミニ　　　　　　．’㌦．」

事例3
｝”了㌦：・，、ジ』　　　　　　　　　　　　　、『1＿，t・wl・ラ∨‥・．、L』「

　　　（肝性脳症改善アミノ酸注射液）

㌫．’．ロぷ9糠‘」，．．．．、、’．．1＿エパ㌦「＿・｝．、し：．，×、，，♪…難ジ●予皐」

　（アミノ酸・ビタミンB1加総合電解質液）

（5）薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業における「名称類似に関するヒヤリ・ハッ

　　　ト」について

　当事業部において運営している薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業では、平成22年10月、

平成21年年報を公表した。年報では、半期ごとの集計報告のほかにテーマ分析を行っており、その

中に「名称類似に関するヒヤリ・ハット」を取り上げている二薬剤取違えとして報告があった事例を、

1）販売名の頭文字が2文字一致している医薬品、2）販売名の頭文字が3文字一致している医薬品、

と図表に整理し、諸たる薬効とともにわかりやすく示している。また、薬局ヒヤリ・ハット分析表と

して情報量を絞り込み、薬局内で活用しやすいデザインの媒体どして「名称類似による薬剤取り違え」

を別途作成し、注意喚起を促している。
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田　医療事故情報等分析作業の現況

●　薬局ヒヤリ・ハット田例収集・分桁事窯　平［R21年年報　No．1　●

安際に理局で発生したヒヤリ・ハット事例のうち、「躍剤取違え」と報告された吊例が

181件報告されています。（矩；1朋間：2009年4月1日・－2〔19年12月31日）

このうとx分析対象としたTT1件について、販売名の頭文字が2文字以上一一tuしてい．

る卓例が41件尊告されていますe

呂称類似として報告され巨竺なi冗薬品名及びその1たる工効1ま衰の遇りです。

《主な伝ボ品呂）

処方帥培顕＿手たる殉∴．

アスベリンS20　　　　順版去たん川　　　7⊃ト≡ン緩10mε

クラビット碇

ブリt，1；フン旋5mg

プレラン1n9庄

ムコダインin－iOemf

コリノー∠．m25mg

ユ［〕一ツ．鉦600mg

タリビ・ンドぱ敦る0、3％

6成抗を、剤

たん日同化ステロ

イド剤

ζDF巨字ド副

≡…たん菜L．

茄頂治旅刮

四聖臼当剤

〔i¢れの“班責衡珂｝

］；料自剤

ノイロトロPン江4呈位　　　頗♪％釦苗泊炎剤

　　　　　　　　1ミ該量

　　　　　　　　王としてクラム陽
クラリシツト£［20bmE　憧ふマイ⊃ブラズ

　　　　　　　　マに作月捕倫石の

　　　　　　　　その他の消化訟冨．ブリンベラコ証5

　　　　　　　　用蚕

フレロンび1m：　　　　　副s示1レモンS」

ムコユタぼ100mi　　　三’ヒ．レ三1昂肖三剤

　　　　　　　　その他の泌尿生袖
ユリーフ凝4m芭
　　　　　　　　認官及〔’肛「「］用憂

　　　　　　　　無懐芦さ渕
コロ“ンィ．亘50m9　’〔鎮化宙和袈dlぐ習恒竣

　　　　　　　　妖EEΦ））
タリビ．ノド亘↓rl≡ilヌo．3x　　己犀君三えL

　　　　　　　　．昆合　t’タミンるL
ノイロピタン征　　　　　　　～ピクニンニ・D亘○

　　　　　　’　　　製均をばく．｝

M出興：王局ヒヤリ・ハット己倒四工・う」軌巴真「平M21年　年報」P39－aO

　　　　　　財日法人日本医療機能評価機栖　医療事故防止事業部
　　　　　　菜局ヒヤリ・ハット事｛列収隻・分祈事業

　　　　　　〒1じ1’0品i鯨部〒イCEヨ区三蛭町1．417栞洋ご〃

　　　　　　電登：03．5217．C281〔直蓮）　FA×：02－5217・02詔〔直⑥

　　　　　　htlPノ／…．yaktVek陸hiy∂r｜戊cqhc．o「．jp／

（6）まとめ

　平成19年3月に医療安全情報No．4・「薬剤の取．り違え」を提供したが、その後も薬剤名の類似し

ていることによる取り違えの事例が報告されている。また第21回報告書において、当該医療機関の

取り組みとして、各医療職種同士のチェック機能を強化させる、ことを紹介したが、その後も同種事

例の報告があることから、事例や改善等を紹介した。また、本事業と連携している薬局ヒヤリ・ハッ

ト事例収集・分析事業における名称類似による薬剤取り違えに関する成果も併せて紹介した。．

　安全な薬剤投与のためには、医療機関においては、より注意する必要があるとともに、製薬業界には、

分かり易く、思い込みを生じさせない販売名やその表記などの改善が期待される。

　今後も引き続き注意喚起するとともに、類似享例発生の動向に注目していく。
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3、再発・類似事例の発生状況　　「

（7）参考文献

　1．アルマール錠5mg，10mg添付文書．大日本住友製薬株式会社．2009年11月改訂（第7版、

　　薬事法改正に伴う改訂）．

　2．アマリール錠0．5mg，　lmg，3mg添付文書サノファアベンティス株式会社．2011年1月改

　　訂（第18版）．

　3．アイデイト錠50mgアイデイト錠］00mg添付文書．鶴原製薬株式会社．2010年10月改訂（第

　　　16版），

　4．アイデイトロール錠1Omg添付文書，鵡原製薬株式会社．2009年8月改訂（第8版規制区分

　　変更に伴う指定医薬品の削除を含む）．

　5．アミノレバン点滴静注添付文書．．大塚製薬株式会社．2009年7月改訂（第5版）．

　6．アミグランド輸液添付文書。‘テルモ株式会社、2009年10月改訂・（第6版、指定医薬品廃止

　　に伴う改定　他），

　7、財団法人日本医療機能評価機構．薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業平成21年年報．平

　　成22年10月5日；39－43．（online）．　avai］able　frorn〈http：〃www．yakkyoku－hiyari．jcqhc、

　　orjp／pdf／year＿report．－2009．pdf＞　（last　accessed　2011－04・12）

　8．財団法人日本医療機能評価機構．薬局ヒヤリ・ハット分析表「名称類似による薬剤取り違え」．

　　（online），　available　from＜http：／／www．yakliyoku－hiyari．jcqhc．or．jp／pdf／analysis＿tabIe．－20b9＿O　l、

　　pdf＞　（last　a（二cessed　20］1－04－12）
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皿　医療事故情報等分析作業の現況

【3】「誤った患者への輸血」（医療安全情報No．11）について

（1）発生状況

　医療安全情報No．11（平成19年10月提供）では、「誤った患者への輸血」とし、輸白用血液

製剤を接続する際に、患者と使用すべき製剤の照合を最終的に行わなかった事例を取り一ヒげた（医療

安全情報掲載件数6件　集計期間：平成16年10月～平成］9年6月）。誤った患者への輸血の事

例は、平成17年に1件、平成18年に3件、平成19年に2件、平成20年に1件、’lz成21年に

2件、平成22年に2件、であった。また、本報告書分析対象期間（平成23年1月～3月）に報告

された事例は］件であった（図表ロ・3・5）。

図表IH－3－5　「誤った患者への輸血」の報告件数

1・～3月．

（件）

4～6月
　（件）

7～9月
　（件）

10～12月．
・

　〔件）；・　　、1

合計　今．．

〔件）’、、

平成16年
0 0

平成17年
0 1 0 0 1

平成18年
1 1 O 1 3

平成19年
2 0 0 o 2

平成20年
0 ／ O 0 1

平成21年
O 1 O 1 2

平成22年 0　， 2 0 0 2

平成23年
1

一 一 一
1

図表IH－3－6　医療安全情報No、11「誤った患者への輸血」

「誤った患者への輸血1

報告事例のうち6件は、輪血用血液製剤を

接続する隙に、患者と使用すぺき製剤の
照合を最終的に行わなかった事例です。

［誤っ培者への轍｛］
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3．再発’類似事例の発生状況

（2）事例概要　　’

本報告書対象期間内に報告された事例の概要を以下に示す。

事例

【内容〕　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　’

　広範囲熱傷のため入院の患者に対し、大量輸液をしながらCHDFを行った。当日、担当看

護師は患者に対しFFP（A型（Rh（＋））1－2単位目が投与された状態で日勤者より引き

継がれた。当該患者に対してはFFP6単位を輸血する予定であり、その後の業務が忙しくな

ることが予想されたため、早めに3－4単位目を準備しておこうと保管用の冷凍庫からFFP

を取り出した。その際、A型Rh（＋）を取り出したつもりが、実際に手に取ったのは当事者

が受け持っていた他患者のFFP（O型Rh（＋））であった。保管用の冷凍庫内は一患者にっ

き一段を使用することになっていたが、引き出しが上下に隣接しており残数も同じであったこ

とから混同した。また、同時間に重症患者が搬送され、多忙であったため確認を怠り、誤った

輸血をそのまま解凍器にセットした。　　　　　　　　　　　　・

　その後も多忙により他のスタッフが周囲におらずダブルチェックが実施できなかったため、

先にバーコードによる輸血認証を行おうとしたが、何度試してもエラーが出た。その閲に急患

の入室連絡を受けたことからサポートに入るため認証を中断した。この時、実際には血液型が

異なることによるエラー（アラーム）が認証システムの画面上に表示され、当事者もそれを確

認していたが、エラーは機械の故障によるものと思い込んだ。

　急患入院の手伝い等の後、当該患者の輸血がなくなっているのに気付き、解凍していたFF

P（0型Rh（＋））に急いで繋ぎ替えた。早く交換しなければという焦りから、実施時の確認

を怠った。

　実施5分後、15分後の観察では、患者に変化は見られなかった。

　その後、輸血伝票の処理などを行っていないことを思い出し、伝票処理の際、血液型ごとに

決められているシールめ色が異なっていることに気付き、異型輸血がわかった。

（3）事例の背景・要因について

事例の背景・要因について、業務の流れに沿って1）輸血用血液製剤の準備、2）業務中断からの

再開、3）投与直前の確認、と輸血用血液製剤を患者に投与するまでの業務を大きく3つの場面で整

理した。

　1）輸血用血液製剤の準備

　　①　保管用の冷凍庫内は一患者につき一段を使用することになっていたが、引き出しが上下に隣

　　　　接しており残数も同じであった。

　　②　冷凍庫に保管されていたA型、0型のFFPがどちらも当事者の受持ち患者めものであった

　　　　ため混同し、冷凍庫から取り出す時点で誤った患者名、血液型のものを手にとった。

　　③業務が多忙なためY他のスタッフとのダブルチェックが出来なかった。

　2）業務中断からの再開

　　①輸血用1血液製剤の準備を行っている途中で、重症患者の搬送により業務を中断した。
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nI　医療事故情報等分析作業の現況

②認証システムの画面上に血液型が異なることによるエラー（アラーム）が表示されたが、エ

　　　ラーは機械の故障によるものと思い込んだ。

3）投与市前の確認

①当該患者の輸血がなくなっているのに気付き、早く交換しなければと焦り、実施時の確認を怠っ

　　た。

（4）事例が発生した医療機関の改善策について

　1）バーコー一一ド認証システムの改善

　　①　ITセンターにおいて、バーコードによる認証について、リーダーによる読取りの範囲を調

　　　整することで誤反応の確率を下げ、また、読取りの速度についても調整を行い認証が確かに

　　　行われたことがより分かりゃすくなるようシステムの改善を行った。

　　②　システムの改善点を併せ使用方法に関するマニュアルを作成し、各部署へ配布し操作方法の

　　　再周知を行った。

　2）スタッフ教育

　　①当該部署においては、事故の内容とともに輸血について日頃どう感じているかをスタッフ内

　　　　でブレインストーミングし、日々の輸血業務に関する意識を共有した。

　　②　リスク係を中心にマニュアルの見直しを行い、改善策を周知することにした。

（5）誤った患者への輸血に関連する注意喚起

　日本赤十字社は、平成21年10月輸血借報「患者取り違えに関連した医療事故の概要：輸血関連」

において、本事業第17回報告書をもちいて、輸血に関連した事例をわかりやすいイラストをっけて、

注意喚起している。
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患者取り違えに関連した匿療事故の亮裏：篇目血閤遵

：の嵐國団巳人巳家咀寝臨6閥貝曝JM防ll．tAtthttpVh…v．med－占tε）Pのから．百ま

粛嚇

㌻
　
麟⑳

⑬

酉⑲
◎
屑

⑳轟

漏舗圃

づ鼎

【ケーズ1】（医癬故融収慕礫第17回賠書P．151より抜粋）

〈事故の内容〉

医師は、患者Aの血液製剤実施の指示を出した。看護師は、輸血部から患者Aの血液製剤を持ってきた他の看護師と

ともに、ナースステーションで血液製剤と伝票の患者氏名、血液型の照合を行った。その後、看護師は、患者Bのベッドサイド

に行き、その患者が患者Aであるかを照合せずに接続した。2時間後医師が忠者Bのベッドサイドに行き、指示していない

血液製剤が接続されていることに気付いた。

磨看Aさんに
紅をしτ下さし』

■口頭での指示。

悟害Aさんの民名、血液　　翰匡L部から

煩を雪留しましよう，

　　　　　　束まし島

φ

・醐嚥・唾禦

‖難麹i鋼
●カルテの昧ぽ認。　　　　　●末確認のまま翰血e

φ

富示コ（tSL、ぞ，f　　　ら

●2時間後・・

（6）まとめ　　　　　　　「．　　　　　　　　　　　一　’

　平成19年10月に医療安全情報No．lI「誤った患者への輸血」を提供した。その中で事例が発

生した医療機関の取り組みとして、院内の輸血マニュアルを遵守し、輸血用血液製剤を接続する際は、

患者と使用すべき製剤の照合を最終的に行う、という取り組みを紹介した。

　しかし、再度同種事例の報告があったことから、事例や改善策の紹介に加え、本事業の事例を活用

した他団体の注意喚起の資料も紹介した。患者認証が行われたことを一層分かりやすく認識するため

には、人による確認の精度を上げるだけではなくkシステムの改善も重要であることが示唆された。

　今後も引き続き注意喚起するとともに、類似事例発生の動向に注目していく。
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（7）参考文献

　1．日本赤十字社．輸／血情報09／0－122「患者取り違えに関運した医療事故の概要：輸血関連1〔online），

　　　available　from〈http：／／www．jrc．oi’．jp／vcms＿lf／iyakuhin＿yuketujO910－122mO91015．pdf＞（last

　　　acccssed　2011・03－29）

r

「

一 150一



3．再発・類似事例の発生状況

【4】「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」（医療安全情報No．33）について

（1）発生状況

　医療安全情報No．33（平成21年8月提供）で、「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」

を取り上げた（医療安全情報掲載件数6件集計期間：平成18年／月～平成21年6月）。また、20

回報告書においても、報告書分析対象期間に該当事例が報告されたことを受け、再発・類似事例の発

生状況（第20回報告書、Pl57～159）で取り」二げた。更に、本報告書分析対象期間（平成23

年1月～3「月）においても類似の事例が3件報告されたことから、今回の報告書で再度取り上げた。

　本事業開始以降、患都こガベキサートメシル酸塩を投与する際、添付文書の「用法・用量に関する

使用上の注意」に記載されている濃度を超えて使用した事例は、平成16年に1件、平成17年に3件、

平成20年に2件、平成21年に6件、平成22年は2件であった。（図表皿一3－7）。

図表M－3－7　「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」の報告件数

：…犠勲・已▽一．Zせ’　・：．㌔　　　　、．．・

　　　　　　蔀’べ・ぷ己’・1…へ・．＼．’．．い、：L　ヤで　　　　．〒　i　一　φ　”　F

　L11）．．．　’．　メシ’．〉’・

．．「1、、㌧．　r．・L、rr　　．．

縫一〃・」ソτ．L　．　、．　　　　r　　．・

　11ぷL「、’　　　　　　　　．’「‘∠冨

　　．㎡し．、、・　．r・L．5「・

㍉言（件）1・三：㌻

鱗葎、三欝二、，．、　　　　噛　．・．　　．／

平成16年
1 1』

平成17年
1 1 1 0 3

平成18年
0 0 0 0 0

平成19年
0 O O 0 0

平成20年
1
、

1 0 0 2

平成21年
1 3 ．1 1 6

平成22年
1 0 0 1 2

平成23年
3

一 一 　
3

図表1皿一3－8　医療安全情報No、33「ガベキサー・トメシル酸塩使用時の血箆外漏出」

匿但事彗情：‘c旦κ字ぽ疋惇民剖口　Los｝ 鍋已頚

器財団法人日本医療織評醗構

◆ ◆　　◆　　◆　　　　　　　‘　　　◆　◆　　◆

　　　　　　　　　　　　　　云r

◆

No332009年8月
・

［ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出］

旦蜘こ元パキウートメシ．C島堤を投与アる臨斑●宜曾列に泌出し同恥◇差但

を歪した田例が8樗碍肯さnてし遠す．モのうち測」又田の1腕・用且に開ヲる

画上¢活∫に牒τ1てい話震看超えて回8した刷《が6R朝舌さnていよ

互．〔泉肘用聞：2006年）月1ロー2口09年6月30日．罵3凹魍ぎr共有すぺε

匿僚冨紋蠣刷に→腿湖間．

ガベキサートメシル霞塩は、高濃度で投与
すると血管内壁を障害する乙とがあります。

ガペキサートメシル酸塩の齪畠

アガリット●注用100mg　　注虜」用｝Cナベート100

注射用バナベート500

アロデート注射用100mg　　注射用フロビトール100m8
アOデート注屑用50Cmg　　注射用フロビトールSOO

、

注銅用工フオーワィ）00　　注射用メクロセート100nlg

注対用工フオーワィ5DO　　注射用メクロセート500mg

ソクシドン注　　　　　　　　レミナロンZU捕100mg

レ三ナロぷ］用500mg

◆ガベ亭ウートンシ、．ン顛顕用‘こつし、て劇又‘をごH巳くだごし、

［ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出］
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（2）ガベキサートメシル酸塩の製品

平成23年4月現在ガベキサートメシル酸塩の製品は以下の通りである。

○アガリット静注用100mg

Oガベキサートメシル酸塩注射用100mg「サワイ」

○ガベキサートメシル酸塩注射周500ni9「サワイ」

○注射用エフオーワイ100

0注射用パナベートIOO

O注射用メクロセート100mg

O注射用プロビトール100mg

Oレミナロン注射用100mg

○注射用エフオーワイ500

0注射用パナベート500

0注射用メクロセート500mg

O注射用プロビトール500

0レミナロン注射用500mg
（

（3）事例概要

本報告書分析対象期問に報告された事例の概要を以下に示す。

事例1
〔内容〕

　患者は脳梗塞、肺炎、腎不全などで全身状態が悪化していた。末梢持続点滴の血管確保が困

難となり、漏れやすい状態であり、刺入部位を変更し再挿入を繰り返していた。患者はDIC

となり、レミナロン1000mg＋生理食塩水250mLを輸液ポンプ使用し投与していた。開始翌日、

右前腕部痛の訴えあり、点滴を刺しかえた。その4日後、右前腕部発赤あり、冷湿布貼布した。

その3日後、レミナロン投与ルート刺入部の左大腿部の発赤を発見したが、点滴漏れで生じた

かどうか判断できなかった。．その後も点滴漏れがあり、適宜刺しかえた。末梢での血管確保が

困難であうたため、主治医は中心静脈カテーテルを挿入した。その後、右前腕部に漬瘍形成が

あり、処置を看護サイドで行っていた。右前腕部の皮膚潰瘍の症状が改善されないため主治医

から皮膚科受診を依頼され、点滴漏れによる皮膚壊疽と診断され、皮膚科処匿を開始し、デブ

リドマンしながら症状は改善した。

〔背景・要因】

　細い脆弱な血管にレミナロンを投与していたため、血管外漏出を来たし潰瘍形成した。細い

脆弱な血管に輸液ポンプを使用しレミナロンを注入していた。浮腫もあり、病状によるものか、

点滴漏れによるものか判断できず、潰瘍形成は病状によるものと思い込んでいた。輸液ポンプ

使用時は血液の逆流を確認することになっていたが、マニュアルが遵守されていなかった。薬

品の添付資料には「中心静脈カテーテルにて投与するのが望ましい．…となっていたが、血小板

減少や感染リスクもあり、医師は中心静脈カテーテルの挿入を躊躇していた。溶解濃度は0．2％

以下の濃度を推奨しているが、腎不全もあり、医師は水分負荷を制限していた。看護師はレミ

ナロンの副作用に皮膚潰瘍や壊疸があることを知らなかったため、対応が遅れた。医師も高濃

度で投与する．リスクを知らなかった6
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～

事例2
〔内容〕

　患者は高齢であるため、総胆管結石の治療は、内視鏡的治療を行っていた。途中DICを併

発し、レミナロン1500mg＋5％ブドウ糖250mLを開始した。患者は、認知症があり、点滴ルー

トを引っ張ったり、自己抜去することがあった。また、血管確保が困難であり、点滴が漏れてt／

差し替えることが何度かあった。レミナロン投与開始後4日目、看護師はレミナロン投与中で

ある右足背部の点滴刺入部が暗赤色を呈していたため、、点滴を抜針し、刺しかえた。看護師は

右足背部に膿性の浸出液と周囲の発赤を発見し主治医に報告した。その後、ゲンタシン軟膏を

塗布、連日処置を行っていた。しかし、皮膚症状は改善しないため、皮膚科受診した。皮膚は

壊疽化しており、感染をコントm一ルしながら壊疽部をデブリドマンした。

〔背景・要因〕

　患者は高齢、敗血症もあり、血管が脆弱状態であった。認知症があり、点滴ルートを触るな

ど危険行為が見られ、E己抜去するなど、薬剤が血管外に漏出する状況であった。また、自己

抜去防止のため、』患者の手が届かない足背の血管を選択していた。足背の細い血管にレミナロ

ンを輸液ポンプを使用しながら投与していた。細い血管のため血流が悪く、壊疽も治癒しにく

い状況であった。レミナロンの濃度は0．2％以上の高濃度であり、血管外漏出すると皮膚潰瘍・

壊疽を発生するリスクが高い状態であった。レミナロンの副作用の知識が不足していたため、

皮膚観察が不十分であり、対応が遅れた。医師も危機意識がなかった。

事例3
〔内容】

　患者は重症感染症を伴った重篤な状況でDICが危倶され、大量輸血後でもあるため、肺機

能障害対策も考慮してレミナiilン投与が開始された。1500mg／dayのレミナロン投与が行われ

たが、中心静脈ルートはカテコラミンなどの投与のため使用できず、新たな巾心静脈ルートの

確保を試みられたが不可能であったため、末梢ルートより単独で、循環不全のため極力輸液量

を減少（0．6％）し調整して投与した。その後ルート挿入部の発赤（2cm）が認められ、投与を

中止、ルート抜去した。2日後、発赤部位は生理食塩水ガーで湿潤環境の保持に努め、褥瘡チー

ムが介入し処置を行ったが、腫脹発赤の増悪が認められ、壊死部位のデブリドマンを開始した。

〔背景・要因〕

　やむを得ない状況下であったが、0，6％という濃度は末梢静脈投与において推奨されている上

限の3倍であったため、2日間弱という短期間であっても今回の事象のような皮膚潰瘍’壊死

を惹起したと推察される。大量のカテコラミンが投与され末梢循環が低下していたことや、重

度の糖尿病を患っており、創傷治癒能力の低下も加わっていたと考えられるが、高濃度レミナ

ロンの末梢静脈投与が皮膚潰瘍・壊死の主因と言わざるを得ない。患者は生命が危機的な状態

であったことから、抗DIC投与量（／SOOrng／day）でのレミナロン投与が選択された。またレ

ミナロンがO．6％の濃度で末梢ルートから投与されたことに関しては、他の薬剤投与のため中心

静脈ルートが使用kきず、新たなルート確保を試みられたが不可能であったこと、DICなど

重篤な病態に移行させないことの重要性などを考慮して行った。
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（4）ガベキサートメシル酸塩を投与する際の濃度について

　ガベキサごトメシル酸塩の添付文書において、高濃度で使用した場合、血管内壁を障害し、静脈炎

等を起こすことがあるとして、以下の注意が記載されている。

《用法・用量》添付文書より　一部抜粋

　　　　　－－’「－「　　J　u　’　　－　－－－－ドJJ－　－L－　－　－　　－　””　　－コ　－　’　　　”’　　u－－－－－　－－－　u　　－－－リリ－‘　　　　’－－－　7
　　　　　t　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　i　　　　＜用法・．用量に関連する使用上の注意＞　　　　　1
　　　　　コ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　：

　　　　　1汎発性血管内血液凝固症には本剤は高濃度で血管内壁を障害i
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　に

　　　　　…し，注射部位及び刺入した▲flt管に沿って静脈炎や硬結，潰瘍・「
　　　　　し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　i壊死を起こすことがあるので，末梢血管から投与する場合，　i
　　　　　，　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　1本剤100mgあたり50mL以上の輸液（02％以下）で点滴静i
　　　　　t　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コ

　　　　　1注することが望ましい。　　　　　　　　　　　　　　　1
　　　　　‘　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　F

　また、本報告書対象期間までに本事業に報告された全事例で溶解されていた！OOO～2000mgの範

囲で添付文書で掲載されているガベキサートメシル酸塩の濃度を0．2％以下にする場合の輸液量の例

を表に示す（図表皿一3－9）。

図表皿一3－9

1．ガベキサ［トメシル酸塩σ浦軍 「　望ましい希釈輸液量

IOOOmg　　・ 500mL以上
15001ng

750mL以上
2000mg 1000mL以上

（5）事例の発生状況について

　本事業に報告された、患者にガベキサートメシル酸塩を投与する際、添付文書の「用法・用量に関

する使用Eの注意」に記載されている濃度を超えて末梢静脈から点滴した事例17件を分析した。

①発生状況について

　本事業に報告された、患者にガベキサートメシル酸塩を投与する際、添付文書め「用法・用量に

関する使用上の注意」に記載されている濃度を超えて使用した事例17件について、患者の状況、

ガベキサートメシル酸塩の溶解量、濃度等について整理した（図表Uユー3－10）。ガベキサートメシ

ル酸塩の濃度は0．32～4．17％であり、希釈した輸液は生理食塩水やブドウ糖液、投与速度は

2～20mL／hであった。高濃度で使用する場合、配合物の少ない希釈液を使用したり投与遮度を

緩徐にしても、皮膚の障害が生じている。
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3、再発・類似事例の発生状況

図表皿一3－10　本事業に報告された全事例（17例）の発生状況

1 亘

≧懲鰍繊・三一、、．・、．．FX・

き　．ば
　　　　　　羅『鷺

脳、　難1議 　　　　「〉．．1・ll・　　　　「三三当

徽

、灘響版．’．乙

顔寒．・’　　　《lc’1

1 膵腫瘍術後　・ パナベート2000mg 5％ブドウ糖48mL 約4．17％ 2mL／h

2 細菌性腸炎に合併した急性

膵炎
FOY1500mg 生理食塩水50mL 3．0％ 不明

3 腹部大動脈瘤術後のDIC FOYl200mg 5％ブドウ糖48mL 2．5％ 2mL／h

4 DIC パナベー一ト2000mg 5％ブドウ糖100mL 2D％ 4mL／h

5 急性膵炎 アロデート2qoqmg 生理食塩水100mL 2．0％ 4mL／h

6
左腎・尿管全摘術、経尿道

的膀胱腫瘍切除術後の
DIC

FOY2000mg
5％ブドウ糖］00mL、

その後5％ブドウ糖

500mLへ変更

2％→0．4％ 4～20mレh

7

肝臓癌、間質性肺炎急性増

悪によるステロイド投与な

どに合併したDIC

パナベート］500mg 5％ブドウ糖200mL 0．75％ ．不明

　8
（事例1）

DIC レミナロン1000mg 生理食塩水250mL 0．4％ 不明

　9
（事例2）

DIC レミナロン1500mg 5％ブドウ糖250mL 0．6％ 不明

　lO
（事例3）

重症感染症を伴ったDIC レミナロン1500mg 輸液250mL 0．6％ 不明

ll 卯巣癌 パナベート2000mg 生理食塩水500mL 0．4％ 不明

12 DIC レミナロン1000mg 5％ブドウ糖250mL 0．4％ 10mL／h

13
敗血症に合併したDIC FOY2000mg 5％ブドウ糖500mL o．4％ 2mL／h

14 DIC パナベニト1・…9 生理食塩水250mL 0．4％ 4mL／h

15 DIC
レミナロツ1000mg、

3日間、その後レミナ

ロン1600mg

5％ブドウ糖5DOmL
　0，2％

→α32％
20mL／h

16 肝動脈合併膵切除後の膵酵

素阻害
不明 不明 高濃度 不明

17 感染性心内膜炎に合併した
DIC 不明 不明　． 高濃度 不明
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皿　医療事故情報等分析作業の現況

②患者に及ぼす影響

　報告された事例について、患者の初期の症状を図表皿・3－11に示す：発赤が5件、腫脹が4件

と多く、ほとんどの事例で何らかの初期の症状が出現していた。

図表M－3－11

　　　初期に生じた症状 件数

発赤

腫脹

潰瘍

点滴刺入部の皮膚の暗赤色化

点滴刺入部の皮膚の白色化

なし

不明

5
4
1
2
1
2
3

※初期に生じた症状は複数の症状が該当する事例がある。

　次に、患者への主な影響を図表皿一3－12に示す。患者への主な影響は、壊死が8件と最も多く、

その他に、壊疽、潰瘍、ろう孔などがあった。また、ほとんどの事例で患者へ影響を及ぼしている

ことがわかった。

図表lil－3－12

　　　患者への主な影響 件数

壊死

壊疽

潰瘍

ろう孔

組織障害

腫脹

不明

8
2
2
2
1
1
1

　また、治療の内容を図表皿：3・13に示す。治療の内容は壊死組織除去（デブリドマン）が6件

と最も多かった。その他の治療の中には植皮手術を行っている事例も2件あった。

図表jll－3－13

　　　　　治療の内容 件数

壊死組織除去（デブリドマン）

皮膚切開

植皮手術

軟膏処置

内服

不明

6
3
2
2
1
3 一 156一



3．再発’類似事例の発生状況

　最後に、主な背景・要因を図表m－3－14に示す。ガベキサートメシル酸塩についての知識不足

があった事例が12件と最も多く、その他に、治療上め理由で末梢静脈から高濃度で投与したとす

る・事例があった。

　また、医師や看護師の知識が不足していた内容は、ガベキサートメシル酸塩を末梢静脈から投与

する際に、1）望ましい希釈濃度がある、2）血管炎や組織壊死などについての使用上の注意がある、

ことであった。例えば事例1、事例2の背是は、副作用の知識が不足し、皮膚観察が不十分であり

対応が遅れた、というものであった。

　このようにガベキサートメシル酸塩についての教育や注意喚起を継続的に繰り返し行っていくこ

とが必要なことが示唆された。

図表皿一3－14

主な背景・要因 件数

ガベキサTトメシル酸塩についての知識不足があった

やむを得ず末梢静脈から高濃度で投与した

不明

12

　4

　／

（6）事例が発生した医療機関の改善策について

事例が発生した医療機関の改善策として、以下が報告されている。

　1）システムの改善．

　　①オーダリングシステム上、アラート表示「中心静脈使用」とポップアップ、詳細欄に重要な

　　　　お知らせ「皮膚潰瘍危険あり0．2％以下で使用」を提示することとした。

　2）ガベキサートメシル酸塩についての情報の周知および教育

　　①　副作用を周知。日本医療機能評価機構からの情報や文献資料を提示。

　　②　事例の共有。

　　③　高濃度によるリスク発生の危険性を周知。

　3）血管外漏出の観察や対応

　　①　抗がん剤を含ム血管外漏出による皮膚損傷を起こしやすい当院採用薬のリス．トを作成レ周：

　　　　知。

　　②　初期行動が取れるようフローチャートを作成し、感染徴候が出現したら皮膚科医師に相談で

　　　　きるよう道筋を作り職員に周知。

（7）まとめ

　ガベキサートメシル酸塩使用時の血液外漏出について再度報告し’た。医療安全情報No．33では、

①ガベキサートメシル酸塩を投与する際は、可能な限り、．中心静脈から投与する、②ガベキサートメ

シル酸塩を末梢血管から投与する際は、輸液の濃度を0．2％以下（本剤100mgあたり50mL以上の

輸液）とする、ことを事例が発生した医療機関の取り組みとして紹介した。ガベキサートメシル酸塩

の濃度にっいて、繰り返し周知していくことも必要である。また、患者の状況に応じてやむを得ず望

ましい希釈量を超えた濃度でガベキサートメシル酸塩を末梢静脈から投与する際は、点滴刺入部の観

察を継続的により注意して行い、症状の出現に対しては、迅遠に対応をする必要性があることが示唆
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1［　医療事故情報等分析作業の現況

ttれた・

　今後も、引き続き注意喚起するとともに、類似事例発生の動向に注目していく。

（8）参考文献，

　1．レミナロン注射用添付文書、塩野義製薬株式会社．2009年6月改訂（第9版指定医薬品の規

　　　制区分0）廃止に伴う改訂）．

，
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3．再発・類似事例の発生状況

【5】「清拭用タオルによる熱傷」（医療安全情報No．46）について

（1）発生状況

　医療安全情報No、46（平成22年g月提供）では、「清拭用タオルによる熱傷」とし、清拭の際、

ビニール袋に準備した熱いタオルが患者の身体にあたり、熱傷をきたした事例を取り上げた（医療安

全情報掲載件数4件　集計期間：平成19年1月～平成22年7月）。清拭用タオルによる熱傷の事

例は、平成19年に1件、平成20年に2件、平成21年に工件、平成22年に2件であった。また、

本報告書分析対象期間（平・成23年1月～3月）に報告された事例は2件であった（図表皿一3－

15．）。

図表皿一3－15　「清拭用タオルによる熱傷」の報告件数

’プ∨；．㌔㌦、」’【11『．”

　．ノ．7『　ン・．・・ぺ「，〉．ぺ・．

麟難織緩 熱離一“1
ン．∵〉．　一．．、．．

。繍難
’．◇「 　ギ　’　　　　べ

1㌢　　「　「「．．

平成16年
0 0

平成17年
0 0　　馳 0 0 0

平成18年
0 0 0 0 0

平成19年
0 1・ 0 0 ］

平成20年
2 0 0 0 2

平成21年
1 0 0 0 1

平成22年
0 0 2 0 2

平成23年
2

　 一 一
2

図表皿一3・16　医療安全情報No．46「清拭用タオルによる熱傷」

◆　　◆
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　　　　No．462010年9月

［清ttmタオルによる纏］

◇　　◆
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清拭の障、ビニール袋に準循した貼いタオルに

より熟懐をきたした事例が報告されています。
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皿　医療事故情報等分析作業の現況

（2）事例概要

事例1

　清拭を行うため、ビニール袋に入れたタオルを準備した。タオルを一枚取り出し、残りの一

枚は畳まれた状態のまま、患者の体幹と右前腕の問に置いた。約3分後、タオルを片付けると

右前腕に7Cm、3cm大の発赤を発見した。冷却開始したが、発赤持続し皮膚科を受診した。そ

の結果、1度熱傷と診断され、デルモベート軟膏塗布、冷却持続、経過観察する。

　鎮静中で認知レベルの低下した患者に対して、温タオルを当てたままにした。

事例2

　清拭思熱いタオルが6本入ったビニール袋を患者の足元に置いた。右側臥位、左側臥位の

順に2分程度清拭ケアを実施した。右側臥位にした時に左膝外側め発赤と表皮剥離に気がっい

た。膝下にビニール袋に入った未使用の熱いタオル3本があった。患者からの訴えはなかった。

皮膚科受診し、軟膏処置開始。表皮剥離部分は消毒・軟膏塗布、ガーゼ保護を行った。

　熱傷の危険に対する意識が薄か5たため、熱いタオルをベッド上の患者の近くに置いた。日

本医療評価機構医療安全情報No．46「清拭用タオルによる熱傷」の警鐘事例として、タオル

はベッド上に置かない。という内容を配布・看護師長会議等で注意喚起していたが、周知され

ていなかった。

（3）事例が発生した医療機関の改善策について

事例が発生した医療機関の改善策として、以ドが報告されている。

　1）ベッドの上に熱い清拭タオルを置かない

　①ベッド上に物品を問かず、オーバーテーブルやワゴン等を使用し、その上に物品を罰くこと

　　　を徹底する。

　②　清拭タオルは洗面器に入れて持ち運ぶ等院内統一を検討する。

　2）清拭の際の環境整備

　①　処置やケアの実施前後に物品などが触れていないことを確認する。

　3）情報の周知

　①医療安全情報No．46「清拭用タオルによる熱傷」の警鐘事例と当院の事例を再度周知。

（4）まとめ

　平成22年9月に医療安全情報No．46「清拭用タオルによる熱傷」を提供し、事例が発生した医

療機関の取り組みとして、熱い清拭用タオルはベッド上に置かない、ことを紹介した。本報告書分析

対象期間内にも類似事例が報告され、同様の改善策を行っていることを紹介した。紹介した事例のよ

うに、短時間であっても、清拭タオルの温度や患者の状況により熱傷をきたす場合もある。医療機関

の改善策として、「ベッド上に物品ぱ置かない」と清拭する際の準備を徹底することの重要性を挙げ

ている。

　今後も、引き続き注意喚起するとともに、類似事例の発生の動向に注目していく。
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皇ー〆‖医政総発0623第5号薬食安発0623第2号平成23年6月23日公益社団法人日本看護協会　会長　殿　　　　　　　　　　　　　　　ど　ごニハト厚生労働省医薬食品局安全対策課厚酬働崖藁i記冒帽扇甜鱒謡蕗［塑呈医療事故情報収集等事業第25回報告書の公表にっいて　医療行政の推進につきましては、平素から格別の御高配を賜り厚く御礼申し上げます。　医療事故情報収集等事業につきましては、平成16年10月から、医療機関から報告された医療事故情報等を収集、分析し提供することにより、広く医療機関が医療安全対策に有用な情報を共有するとともに、国民に対して情報を提供することを通じて、医療安全対策の一層の推進を図ることを目的として実施しており、今般、（財）日本医療機能評価機構より、第25回報告書が公表されました。　本報告書における報告の現況等は、別添1のとおりです。また、別添2のとおり、再発・類似事例の発生状況が報告されています。　貴職におかれましては、同様の事例の再発防止及び発生の未然防止のため、本報告書の内容を御確認の上、別添の内容について留意されますとともに、貴会会員に対して、周知方お願いいたします。　なお、本報告苦につきましては、別途、（財）日本医療機能評価機構から貴職宛に送付されており、同機構のホームページ（http：〃www．med−safe．jp／）にも掲載されていますことを申し添えます。ー〆w別添1医療事故情報収集等事業　第25回報告書のご案内1．報告の現況　（1）医療事故情報収集・分析・提供事業（対象：平成23年1月〜3月に報告された事例）表1報告件数及び報告医療機関数平成23年合計／月2月3月←210196322728報告義務対象医療機関‘報告医療撒148＝4／　　8　　　U　　60参加登録申請医療機関乾昔罫蹴28報告義務対象医療機関数272272272、一参加登録申請医療機関数583584588一表2事故の概要事故の概要平成23年1月〜3月件数％薬剤709．6輸血40．5治療・処置13218．1医療機器等192．6　　　　　　　、ドレーン、チューブ10414．3検査344．7療養上の世話29440．4その他719．8苓計728LOO．0第25回報告書42頁参照第25回報告書33〜36頁参照（2）ヒヤリ・ハット事例収集・分析i提供事業（対象：平成23年1月〜3月に発生した事例）1）参加医療機関数　1，024施設（事例情報報告医療機関数　565施設を含む）2）報告件数（第25回報告書58〜64頁参照）　　　�@発生件数情報報告件数：138，827件　（報告医療機関数457施設）　　　�A」コ例情報報告件数：7，209件（報告医療機関数88施設）2，医療事故情報等分析作業の現況　従来「共有すべき医療事故情報」として取り．ヒげた事例に、さらに分析を加え、「個別のテーマの検討状況」の項　目で取り上げていま．rgT。今回の個別のテーマは下記の通りですL（1）薬剤の施設問等情報伝達に関連した医療事故（2）食事に関連した医療事故（3）医療用照明器の光源により発生した熱傷に関漣した医療事故（4）集中治療室（ICU）の入室時の薬剤の指示に誤りがあった事例［第25回報告書　86〜107頁参剰［第25回報告書108〜12B頁参照】1第25回報告書129〜133頁参照】【第25回報告書134〜137頁参照】3、再発・類似事例の発生状況（第25回報告書138〜160頁参照）　　これまで個別テーマや「共有すべき医療事故晴報」、「医療安全情報」として取り上げた内容の中から再発・類似事例が発生したものを取りまとめていま尤今回取り上げた再発・類似事例は下記の通りです。（1）（2）（3）（4）「薬剤の取り違えゴ「誤った患者への輸血」「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管タ喘出」「清拭用タ1フレによる熱傷」姪療安全情報M．4）値顕青報南．11）（医束安全青報尚．33）一報M．’46）【第25回報告書］40〜145頁参照】【第25回報告書146〜150頁参照】【第25回報告書／51〜／58頁参照】【第25回報告書159〜160頁参照】＊詳細にっきましては、本事業のホームページ（http：〃ww、　med−sare．　jp／）をご覧ください。別添2口　医療事故．「胃報等分析作業の現況3．再発・類似事例の発生状況　本享業では、医療享故情報及びヒヤリ・ハット事例を収集し、個別のテーマに関する医療事故情報とヒヤリ・ハット事例を併せて総合的に検討・分析を行い、更に、個別のテーマの他に「共有すべき医療事故情報」や「医療安全情報」により、広く共有すべき医療事故情報等を取り・ヒげ公表してきた。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　s　ここでは、これまで個別のテーマや「共有すべき医療事故情報」、「医療安全情報」として取り上げた再発・類似事例の発生状況にっいて取りまとめた。【1】概況　　これまで提供した「医療安全情報」において、本報告書分析対象期間（平成23年1月〜3月）に　報告された類似事例は、17項目30件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、，F薬’剤の取り違え」が3件、「アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与」が3件、「ガベキサートメシ　ル酸塩使用時の血管外漏出」が3件、「小児の輸液の血管外漏出」が2件、「MRI’検査室への磁性体（金　属製品など）の持ち込み」が2件、「間違ったカテーテル・ドレ・一ンへの接続一1が2件、，．注射器に準　備された薬剤の取り違え」が2件、「持参薬の不十分な確認が2件、「セントラルモニター一一受信患者　間違い」が2件、「清拭用タオルの熱傷」が2件、であった。　　また、これまで取り上げた「共有すべき医療事故情報」において本報告書分析対象期間に報告され　た類似事例は、17項目37件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、「熱傷に関　する事例（療養上の世話以外）」が5件、「ベッドなど患者の療養生活で使用されている用具に関連し　た事例」が4件、「施設管理の事例」が4件、「体内にガーゼが残存した享例」が4件、「眼内レンズ　に関連した事例」が4件、「「療養上の世話」において熱傷をきたした事例」が2件、「左右を取り違　えた事例」が2件、「薬剤の注入経路を誤って投与した事例」が2件、ニベッドからベッドへの患者移　動に関連した事例」が2件、であった。　　最後に、にれまで取り上げた「個別テーマの検討状況」において本報告書分析対象期間に報告され』　た類似事例は、6項目9件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、「皮．．卜用ポート．　及びカテーテルの断裂に関連した医療事故」が3件、「薬剤内服の際、誤ってPTP包装を飲んだ事例」　が2件、であった。　　「医療安全情報」、「共有すべき医療事故情報」及び「個別テー・マの検討状況」に取り上げた類似事　例の報告件数を図表皿一3−1に示す。　　本報告書分析対象期間において発生した類似事例のうち、医療安全情報に取り上げた、「薬剤の取　り違え」、「誤った患者への輸血」、「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」、「清拭用タオルに　よる熱傷」、について事例の詳細を紹介する。一138一3．再発・類似享例の発生状況図表M−3−1　平成23年1月から3月に報告された再発・類似事例・『．主．　占・�d「きA’．’ぶ1�`．「．．」漸鐵：←薬剤の取リ違え3医療安全情報No，4（平成19年3月）入浴介助時の熱傷1医療安全情報No，5（平成19年4月）小児の翰液の血管外漏出2医療安全情報NO，7（平成119年6月）MRl検査室への磁性体（金属製品など）の持ち込み2医療安全情報No．10（平成19年9月）誤った患者への輸血1医療安全情報Nα11（平成19年10月）間違ったカテーテル・ドレーンへの接続2医療安全情報No．14（平成20年1月）注射器に準備された薬剤の取り違え2医療安全情報No．15（平成20年2月）伝達古れなかった指示変更1医療安全情報No，20（平成20年7月）化学療法の治療計画の処方間違い1医療安全情報NO，22〔平成20年9月）処方入力の際の単位間違い1医療安全．清報NO，23（平成20年10月）小児への薬剤10倍量間違い1医療安全情報No，29（平成21年4月）アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与3医療安全情報No．30（平成21年5月）ガ��キサートメシル酸塩使用時の血管外漏出3医療安全情報Nα33（平成21年8月）持参薬の不十分な確認2医療安全情報No，39（平成22年2月）セントラルモニター受信患者間違い2医療安全情報No，42（平成22年5月）清拭用タオルの熱傷2医療安全f青報No．46（平成22年9月）酸素残量の未確認1医療安全情報No．48（平成22年11月）グリセリン涜腸に伴い直腸穿孔などをきたした事例1共有すべき医療事故情報（第3回報告書）「療養上の世話」において熱傷をきたした事例2共有すべき医療事故情報（第5回報告書）左右を取り違えた事例2共有すべき医療事故情報（第8回報告書）外形の類似による薬剤間違いの事例1共有すべき医療事故情報（第9回報告書）熱傷に関する事例（療養上の世話以外）．5共有すべき医療事故1吉報（第9回報告書）未滅菌の医療材料・器材を使用した事例1共有すべき医療事故情報（第／1回報告書）ベッドなど患者の療養生活で使用されている用具に関連した事例4共有すべき医療事故情報（第］1回報告書）施設管理の事例4共有すべき医療事故情報（第11回報告書）薬剤の注入経路を誤って投与した事例2共有すべき医療事故情報（第12回報告書）ベッドからベッドへの患者移動に関連した事例2共有すべき医療事故情報（第13回報告書）口頭での情報伝達の間違いが生じた事例1共有すべき医療事故情報（第13回報告書）体内にガーゼが残存した事例4共有すべき医療事故情報（第14回報告書）検体に関連した事例／共有すべき医療事故情報（第15回報告書）眼内レンズに関連した事例4共有すべき医療事故情報（第15回報告書）歯科診療の際の部位間違いに関連した事例1共有すべき医療事故情報（第15回報告書）アレルギーに関連した事例1共有すべき医療事故情報（第15回報告書）凝固機能の管理にワーファリンヵリウムを使用していた患者の梗塞及び出血の事例1　　　　　　　．個別のテーマの検討状況（第20回報告書）皮下用ポート及びカテーテルの断裂に関連した医療事故3個別のテーマの検討状況（第21回報告書）注射器に分割した輸血に関連した医療事故1個別のテーマの検討状況（第21回報告書）MRlの高周波電流ループによる熱傷1個別のテーマの検討状況（第22回報告書）薬剤内服の際、誤ってPTP包装を飲んだ事例2個別のテーマの検討状況（第23回報告書）予防接種ワクチンの管理に関する医療事故1個別のテーマの検討状況（第23回報告書）一i39一皿　医療事故情報等分析作業の現況【2】「薬剤の取り違え」（医療安全情報No．4）について（1）発生状況　医療安全情報No．4（平成19年3月提供）では、薬剤の名称が類似している「ことによる「薬剤の取り違え．’を取り上げた（医療安全情報掲載件数7件集計期間：平成16年／0月〜平成18年12月）。更に21回報告書においても、報告吉分析対象期間に該当事例が報告されたことを受け、再発・類似事例の発生状況（第21回報告書Pl21〜123）で取りまとめた。更に本報告書の分析対象期間（平成23年1月〜3月）においても類似の事例が3件報告されたため、取り上げることにした。　これまで、薬剤の名称が類似していることによる「薬剤の取り違え」の事例は、平成17年に3件、平成18年に4件、平成19年に4件、平成20年に3件、平成21年に3件、平成22年は1件であった。（図表皿．3−1）。図表IU−3−2「薬剤の取り違え」の報告件数：�_1〜3月（件）　4〜6月〒　　r（件）　．：…、7〜9月　　（件）10〜．12息　：〔件）　　・・　　合計．、　〔件）�_．．平成16年00平成17年］1013平成18年121O4平成19年21014平成20年00033平成21年21o03平成22年］0001平成23年3．．一・L’3図表M−3−3　医療安全情報No．4「薬剤の取り違え」巴仰事故1‘；鳳即F●凛巨口安ガx諸　戸4“ml＃gn閣財団法人日本医療機能評価機構◆　　◆　　◆　　◆◆◆◆◆　　　渓剤の取り違え〕鏑⇔烏ツぱ鼠していることにぶワ．版⊃違X△軍升がフ社句呑亡nごL、まTCS副簡聞り’“〕D碑ID月lB〜20〔合匡12月3旧．：口団報舌蓄「共肩3「ぺ芭旺G9萄t一頴」に・is？RE）．アルマー」頃　　、　アレロック錠セフメタゾン曽注用タキソール注射液夕手ソテール注ファンガrド点滴用ラクfvクD注アマリール捉アレリックス錠注后セフマゾンタキソテール注タキソール注射液ファンギソンラクチック注薬剤の名称が類似していることによる　　　　取り違えが報告されています。◆モΦf由にb．　．−V景の罵7回陥害p64・65でtt．ヒヤリ・八シトSfflsqpか5名麻の蹟似が蹴寄えらnるm蜘E取り．f．げてい衷亨．ウ　　◆　　●一一「薬剤の取り違え〕」　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　一事例1一一ヨ臨僚科で匡tヒ学mほの処万にぼし、∬膨コツの‘誕型Hヒした腔lIの匠莫モ里問していご．「タ亭ソー1レPOO．�u計パラブラテン400r川逐ぽちずる予足ご■つにが．買って「夕．1ソブー∫戸バラ方チン」の巨亨を問乱たこと．こ気信びず、投与艮セ2入したため、握示±：「夕手ソテ・一ル砲m巨←∫ε方ラン400凹sjとぶう．竺1に距した．事例2�ofセブメタソン」が処万芒nた．叉鳥師睦「セブマジン」�c四対し．鮪　　　　　　F五のエモ怠目ひ7rこ陛フ∨ゾ／」D署虜こ巳し己亡れ�`馴O醐亜監注助蒜漠ζ凱咄さnた気用せぼ2しにか日コフマソン∫を「セブメタソン」⊂思L、蹄芭蓄にヌ臥．た．已o｛胆・匡口蜘叩工叩■’いワ銭閉適鯵●婦o、・τ皿即栢．■眠r志．．‘噺，の一岨τxけ厭の皿一●．…夢θの�`，決．痴止供め“亘蹴防w．‘“らlww山』」w、‘駆■一“．洲．郎＃Aや・6“括却可ぷ忠い．‘駁1P”〆』＝x幽“〉．　A」吟【」“梛1臨凱情■螂†旺同につい、oカ“肌て舗艮悼、、’帰�a卿妬w．りr皿“�P醐民L“汐r丙⊥ぷ琴●桔“臼叉し〔匹■厩ボ冒W銭囎ロ冒Aす勒η村♪切∨ぺL一　　　　　財団法人巳オ込睡●則臣評田亮椅　医可食柘Lrセンター一140，．　3．再発・類似事例の発生状況（2）事例概要本報告書対象期間に報告された事例概要を以下に示す。事例1〔内容〕　外来にて新たに高血圧治療薬（アルマール）を処方するところを糖尿病治療薬（アマリール）を処方した。再診日に内服によるめまい症状の訴えがあり、処方確認するとアマリールを処方．していた。【背景・要因〕　カルテには「処方アルマール」と記載したが入力時にアマリールを選択した。入力画面にはアマリール1（糖尿病薬）の注意喚起表示あり。腎内分泌内科医師として両薬剤についての知識は十分にあったが、確認不足であった。事例2〔内容】　患者の持参薬であるアイデイト錠について、薬局DI室において、薬剤名および薬効の鑑別が行われた。この際、「アイデイト錠（高尿酸血症治療薬）」とするところを、「τイデイト錠（β遮断薬）」と記載した。これは、アイデイト錠の鑑別の際に医薬品情報共有システムを使用して薬効を検索した際、アイデイト錠よりも上部にアイデイトロール錠（β遮断薬）の項目が表示されたためだと考えられた。　鑑別報告書は一旦病棟に上がったが、医師がこれらを参考に「して処方を行う前に薬剤師が記入ミスに気付いたため、不適切な処方がされることはなかった。〔背景・要医1〕　アイデイト錠とアイデイトm一ル錠は頭文字5文字が共通しており、また両薬剤は同じ製薬『メーカーの製品であり、医薬品情報共有システムに「アイデイト」と入力した際に判別できない状態であった。当院では、アイデイト錠は非採用薬品であり、間違いに気付かなかった。ジェネリック医薬品の増加や複数の類似医薬品名が存在していた。‘↓／’一f4］皿　医療事故情報等分析作業の現況t事例3〔内容】　患者は肝不全の状態であった。20時30分　医師はアミノレバン200mL−1−　50％ブドウ糖液20nlLの追加指示をした。看護師Aは医師から注射指示箋を手渡しされ、薬剤部へ電話連絡し薬剤を受け取りに行った。薬剤部では，当該患者の時間外処方が入力され、払出し明細表（病榛用・薬剤部用）及び注射処方箋が出力されていた。薬剤師はこの間問い合わせや他科依頼の注射払出しを行っていた。その後、急がなければとあせる気持ちのまま出力されていた当該患者の注射処方を読み、アミノレバンを名称類似薬であるアミグランドと勘違いして保管場所から取り揃えた。さらに、アンプルピッカーで調整された大塚糖液50％20mLの入ったラベル付き薬袋を輸液に貼付する際にはラベルと薬剤を照合すべきところ、高カロリー輸液に少量のブドウ糖液20mLを加えなければいけないのだろうかとの疑問を持ち、気をとられラベルと薬剤の照合が不十分なまま搬送用ボックスに入れた。　看護師Aは、薬剤師から「アミノレバンですよね」と言われ「はい」と返事をし、注射ラベルを見て薬剤を搬送用ボックスに入れ、病榛に戻った。指示箋と大塚糖液50％20mLを照合しミキシングを行った。その際、看護師Aはダブルチェックしなかった。　21時10分病室に行き輸液ポンプで流量40mL／h，積算量220mLと設定し側管から持続点滴を開始した。　22時・23時・24時　看護師Aは巡回時、点滴流量と積算量を確認した。　2時　深夜看護師Bは、看護師Aから申し送りを受け、患者の点滴が終了する頃だと思い病室に行った。輸液ポンプの流量は40mL／hで積算量187mLであったが、本体の残量が多くアミグランド500mLであることに気付いた。【背景・要因】　薬剤師は、業務が重なり多忙だったため、思い込みで間違った薬剤を払出した。　薬剤を受領した看護師はダブルチェックを行わなかった。（3）事例が発生した医療機関の改善策について事例が発生した医療機関の改善策として、以下が報告されている。　1）システムによる取り違い防止　�@　名称類似薬の過誤であることから、間違いの生じた薬剤の処方箋名称表記の際、薬効を併記　　　するよう変更し、類似名称及び思い込みによる取り違いを防IEする。（例：アミノレバン（肝　　　不全用））　2）確認の徹底　　�@類似名薬剤について、処方確認を徹底する。　　�A　業務が重なり忙しい時でも、落ち着いて処方箋を読み、処方箋と薬剤の照合は確実に行い安　　　全を優先した調剤を行う。　　�B　薬剤部が一人勤務体制時間帯は、可能な限り薬剤搬送時に他の医療従事者とダブルチェック　　　を行う。　　�C　普段使用しない薬剤．・初めて使用する薬剤は、作用を知り、用法・用量等は必ずダブルチェッ一142一3．再発・類似事例の発生状況　　　クを行い患者に使用する。3）事例の共有・教育�@院内安全情報を発信する。4）環境の整備�@　新採用者には、先輩看護師からダブルチェックを働きかけ、聞きやすい環境を整える。（4）取り違えた薬剤について　　　　．’本報告書分析対象期問において、報告された事例の「投与すべき薬剤」と「取り違えた薬剤」、およびそれぞれの「薬効分類名」を次に示す。当該医療機関から「保険収載医薬品名称の見直しを提案したい」というご意見もあり、多様化する薬剤の製品名の対応に苦慮している医療機関の現状がうかがえる。図表皿一3−4　　　1L．r1へそこ，乏』・：．：ざ密泡評、…　　　＾　、「矯三☆滋・（薬効分類名）（薬効分類名）：．．、　　　　　　　　　　　．．・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　恒　＼　、r・r・　　　　・L‘．・、、　．�`　　　　　　、r．づ∨．噛ス．愚y・→・一．．　　　　　　　・rス．』イ1．1．・Ll−、�`．w．悩．�d、．　　　「馳　　　．1川、．』『、　．、、、．．、．．・，托経．フ「．事例1（高血圧症・狭心症・不整脈治療剤（スルホニルウレア系経口血糖降下剤）本態性振戦治蕎勒ン　　　　　　　1　　　　　　　　　　　　　’　　　、一　　r　　　う．．　→　・・1　　　　　　　　　　　　　　　／・、‘　＝べF　ら　F　、　・」．　　　、1馳1．べ、1‘ン　．一噛　L　．　　　　　’−．1べL　　‘　、、‘．’　　　　　　　　　　　　　　　ぺ　　．事例2（高尿酸血症治療剤）（β一遮断剤）ち＾．ミニ　　　　　　．’�j．」事例3｝”了�j：・，、ジ』　　　　　　　　　　　　　、『1＿，t・wl・ラ∨‥・．、L』「　　　（肝性脳症改善アミノ酸注射液）�l．’．ロぷ9糠‘」，．．．．、、’．．1＿エパ�j「＿・｝．、し：．，×、，，♪…難ジ●予皐」　（アミノ酸・ビタミンB1加総合電解質液）（5）薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業における「名称類似に関するヒヤリ・ハッ　　　ト」について　当事業部において運営している薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業では、平成22年10月、平成21年年報を公表した。年報では、半期ごとの集計報告のほかにテーマ分析を行っており、その中に「名称類似に関するヒヤリ・ハット」を取り上げている二薬剤取違えとして報告があった事例を、1）販売名の頭文字が2文字一致している医薬品、2）販売名の頭文字が3文字一致している医薬品、と図表に整理し、諸たる薬効とともにわかりやすく示している。また、薬局ヒヤリ・ハット分析表として情報量を絞り込み、薬局内で活用しやすいデザインの媒体どして「名称類似による薬剤取り違え」を別途作成し、注意喚起を促している。一143一田　医療事故情報等分析作業の現況●　薬局ヒヤリ・ハット田例収集・分桁事窯　平［R21年年報　No．1　●安際に理局で発生したヒヤリ・ハット事例のうち、「躍剤取違え」と報告された吊例が181件報告されています。（矩；1朋間：2009年4月1日・−2〔19年12月31日）このうとx分析対象としたTT1件について、販売名の頭文字が2文字以上一一tuしてい．る卓例が41件尊告されていますe呂称類似として報告され巨竺なi冗薬品名及びその1たる工効1ま衰の遇りです。《主な伝ボ品呂）処方帥培顕＿手たる殉∴．アスベリンS20　　　　順版去たん川　　　7⊃ト≡ン緩10mεクラビット碇ブリt，1；フン旋5mgプレラン1n9庄ムコダインin−iOemfコリノー∠．m25mgユ［〕一ツ．鉦600mgタリビ・ンドぱ敦る0、3％6成抗を、剤たん日同化ステロイド剤ζDF巨字ド副≡…たん菜L．茄頂治旅刮四聖臼当剤〔i¢れの“班責衡珂｝］；料自剤ノイロトロPン江4呈位　　　頗♪％釦苗泊炎剤　　　　　　　　1ミ該量　　　　　　　　王としてクラム陽クラリシツト£［20bmE　憧ふマイ⊃ブラズ　　　　　　　　マに作月捕倫石の　　　　　　　　その他の消化訟冨．ブリンベラコ証5　　　　　　　　用蚕フレロンび1m：　　　　　副s示1レモンS」ムコユタぼ100mi　　　三’ヒ．レ三1昂肖三剤　　　　　　　　その他の泌尿生袖ユリーフ凝4m芭　　　　　　　　認官及〔’肛「「］用憂　　　　　　　　無懐芦さ渕コロ“ンィ．亘50m9　’〔鎮化宙和袈dlぐ習恒竣　　　　　　　　妖EEΦ））タリビ．ノド亘↓rl≡ilヌo．3x　　己犀君三えL　　　　　　　　．昆合　t’タミンるLノイロピタン征　　　　　　　〜ピクニンニ・D亘○　　　　　　’　　　製均をばく．｝M出興：王局ヒヤリ・ハット己倒四工・う」軌巴真「平M21年　年報」P39−aO　　　　　　財日法人日本医療機能評価機栖　医療事故防止事業部　　　　　　菜局ヒヤリ・ハット事｛列収隻・分祈事業　　　　　　〒1じ1’0品i鯨部〒イCEヨ区三蛭町1．417栞洋ご〃　　　　　　電登：03．5217．C281〔直蓮）　FA×：02−5217・02詔〔直�E　　　　　　htlPノ／…．yaktVek陸hiy∂r｜戊cqhc．o「．jp／（6）まとめ　平成19年3月に医療安全情報No．4・「薬剤の取．り違え」を提供したが、その後も薬剤名の類似していることによる取り違えの事例が報告されている。また第21回報告書において、当該医療機関の取り組みとして、各医療職種同士のチェック機能を強化させる、ことを紹介したが、その後も同種事例の報告があることから、事例や改善等を紹介した。また、本事業と連携している薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業における名称類似による薬剤取り違えに関する成果も併せて紹介した。．　安全な薬剤投与のためには、医療機関においては、より注意する必要があるとともに、製薬業界には、分かり易く、思い込みを生じさせない販売名やその表記などの改善が期待される。　今後も引き続き注意喚起するとともに、類似享例発生の動向に注目していく。一144一3、再発・類似事例の発生状況　　「（7）参考文献　1．アルマール錠5mg，10mg添付文書．大日本住友製薬株式会社．2009年11月改訂（第7版、　　薬事法改正に伴う改訂）．　2．アマリール錠0．5mg，　lmg，3mg添付文書サノファアベンティス株式会社．2011年1月改　　訂（第18版）．　3．アイデイト錠50mgアイデイト錠］00mg添付文書．鶴原製薬株式会社．2010年10月改訂（第　　　16版），　4．アイデイトロール錠1Omg添付文書，鵡原製薬株式会社．2009年8月改訂（第8版規制区分　　変更に伴う指定医薬品の削除を含む）．　5．アミノレバン点滴静注添付文書．．大塚製薬株式会社．2009年7月改訂（第5版）．　6．アミグランド輸液添付文書。‘テルモ株式会社、2009年10月改訂・（第6版、指定医薬品廃止　　に伴う改定　他），　7、財団法人日本医療機能評価機構．薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業平成21年年報．平　　成22年10月5日；39−43．（online）．　avai］able　frorn〈http：〃www．yakkyoku−hiyari．jcqhc、　　orjp／pdf／year＿report．−2009．pdf＞　（last　accessed　2011−04・12）　8．財団法人日本医療機能評価機構．薬局ヒヤリ・ハット分析表「名称類似による薬剤取り違え」．　　（online），　available　from＜http：／／www．yakliyoku−hiyari．jcqhc．or．jp／pdf／analysis＿tabIe．−20b9＿O　l、　　pdf＞　（last　a（二cessed　20］1−04−12）一145一皿　医療事故情報等分析作業の現況【3】「誤った患者への輸血」（医療安全情報No．11）について（1）発生状況　医療安全情報No．11（平成19年10月提供）では、「誤った患者への輸血」とし、輸白用血液製剤を接続する際に、患者と使用すべき製剤の照合を最終的に行わなかった事例を取り一ヒげた（医療安全情報掲載件数6件　集計期間：平成16年10月〜平成］9年6月）。誤った患者への輸血の事例は、平成17年に1件、平成18年に3件、平成19年に2件、平成20年に1件、’lz成21年に2件、平成22年に2件、であった。また、本報告書分析対象期間（平成23年1月〜3月）に報告された事例は］件であった（図表ロ・3・5）。図表IH−3−5　「誤った患者への輸血」の報告件数1・〜3月．（件）4〜6月　（件）7〜9月　（件）10〜12月．・　〔件）；・　　、1合計　今．．〔件）’、、平成16年00平成17年01001平成18年11O13平成19年200o2平成20年0／O01平成21年O1O12平成22年0　，2002平成23年1一一一1図表IH−3−6　医療安全情報No、11「誤った患者への輸血」「誤った患者への輸血1報告事例のうち6件は、輪血用血液製剤を接続する隙に、患者と使用すぺき製剤の照合を最終的に行わなかった事例です。［誤っ培者への轍｛］一146一3．再発’類似事例の発生状況（2）事例概要　　’本報告書対象期間内に報告された事例の概要を以下に示す。事例【内容〕　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　’　広範囲熱傷のため入院の患者に対し、大量輸液をしながらCHDFを行った。当日、担当看護師は患者に対しFFP（A型（Rh（＋））1−2単位目が投与された状態で日勤者より引き継がれた。当該患者に対してはFFP6単位を輸血する予定であり、その後の業務が忙しくなることが予想されたため、早めに3−4単位目を準備しておこうと保管用の冷凍庫からFFPを取り出した。その際、A型Rh（＋）を取り出したつもりが、実際に手に取ったのは当事者が受け持っていた他患者のFFP（O型Rh（＋））であった。保管用の冷凍庫内は一患者にっき一段を使用することになっていたが、引き出しが上下に隣接しており残数も同じであったことから混同した。また、同時間に重症患者が搬送され、多忙であったため確認を怠り、誤った輸血をそのまま解凍器にセットした。　　　　　　　　　　　　・　その後も多忙により他のスタッフが周囲におらずダブルチェックが実施できなかったため、先にバーコードによる輸血認証を行おうとしたが、何度試してもエラーが出た。その閲に急患の入室連絡を受けたことからサポートに入るため認証を中断した。この時、実際には血液型が異なることによるエラー（アラーム）が認証システムの画面上に表示され、当事者もそれを確認していたが、エラーは機械の故障によるものと思い込んだ。　急患入院の手伝い等の後、当該患者の輸血がなくなっているのに気付き、解凍していたFFP（0型Rh（＋））に急いで繋ぎ替えた。早く交換しなければという焦りから、実施時の確認を怠った。　実施5分後、15分後の観察では、患者に変化は見られなかった。　その後、輸血伝票の処理などを行っていないことを思い出し、伝票処理の際、血液型ごとに決められているシールめ色が異なっていることに気付き、異型輸血がわかった。（3）事例の背景・要因について事例の背景・要因について、業務の流れに沿って1）輸血用血液製剤の準備、2）業務中断からの再開、3）投与直前の確認、と輸血用血液製剤を患者に投与するまでの業務を大きく3つの場面で整理した。　1）輸血用血液製剤の準備　　�@　保管用の冷凍庫内は一患者につき一段を使用することになっていたが、引き出しが上下に隣　　　　接しており残数も同じであった。　　�A　冷凍庫に保管されていたA型、0型のFFPがどちらも当事者の受持ち患者めものであった　　　　ため混同し、冷凍庫から取り出す時点で誤った患者名、血液型のものを手にとった。　　�B業務が多忙なためY他のスタッフとのダブルチェックが出来なかった。　2）業務中断からの再開　　�@輸血用1血液製剤の準備を行っている途中で、重症患者の搬送により業務を中断した。一147．nI　医療事故情報等分析作業の現況�A認証システムの画面上に血液型が異なることによるエラー（アラーム）が表示されたが、エ　　　ラーは機械の故障によるものと思い込んだ。3）投与市前の確認�@当該患者の輸血がなくなっているのに気付き、早く交換しなければと焦り、実施時の確認を怠っ　　た。（4）事例が発生した医療機関の改善策について　1）バーコー一一ド認証システムの改善　　�@　ITセンターにおいて、バーコードによる認証について、リーダーによる読取りの範囲を調　　　整することで誤反応の確率を下げ、また、読取りの速度についても調整を行い認証が確かに　　　行われたことがより分かりゃすくなるようシステムの改善を行った。　　�A　システムの改善点を併せ使用方法に関するマニュアルを作成し、各部署へ配布し操作方法の　　　再周知を行った。　2）スタッフ教育　　�@当該部署においては、事故の内容とともに輸血について日頃どう感じているかをスタッフ内　　　　でブレインストーミングし、日々の輸血業務に関する意識を共有した。　　�A　リスク係を中心にマニュアルの見直しを行い、改善策を周知することにした。（5）誤った患者への輸血に関連する注意喚起　日本赤十字社は、平成21年10月輸血借報「患者取り違えに関連した医療事故の概要：輸血関連」において、本事業第17回報告書をもちいて、輸血に関連した事例をわかりやすいイラストをっけて、注意喚起している。一148一3，再発・類似事例の発生状況患者取り違えに関連した匿療事故の亮裏：篇目血閤遵：の嵐國団巳人巳家咀寝臨6閥貝曝JM防ll．tAtthttpVh…v．med−占tε）Pのから．百ま粛嚇�n　麟�S�L酉�R◎屑�S轟漏舗圃づ鼎【ケーズ1】（医癬故融収慕礫第17回賠書P．151より抜粋）〈事故の内容〉医師は、患者Aの血液製剤実施の指示を出した。看護師は、輸血部から患者Aの血液製剤を持ってきた他の看護師とともに、ナースステーションで血液製剤と伝票の患者氏名、血液型の照合を行った。その後、看護師は、患者Bのベッドサイドに行き、その患者が患者Aであるかを照合せずに接続した。2時間後医師が忠者Bのベッドサイドに行き、指示していない血液製剤が接続されていることに気付いた。磨看Aさんに紅をしτ下さし』■口頭での指示。悟害Aさんの民名、血液　　翰匡L部から煩を雪留しましよう，　　　　　　束まし島φ・醐嚥・唾禦‖難麹i鋼●カルテの昧ぽ認。　　　　　●末確認のまま翰血eφ富示コ（tSL、ぞ，f　　　ら●2時間後・・（6）まとめ　　　　　　　「．　　　　　　　　　　　一　’　平成19年10月に医療安全情報No．lI「誤った患者への輸血」を提供した。その中で事例が発生した医療機関の取り組みとして、院内の輸血マニュアルを遵守し、輸血用血液製剤を接続する際は、患者と使用すべき製剤の照合を最終的に行う、という取り組みを紹介した。　しかし、再度同種事例の報告があったことから、事例や改善策の紹介に加え、本事業の事例を活用した他団体の注意喚起の資料も紹介した。患者認証が行われたことを一層分かりやすく認識するためには、人による確認の精度を上げるだけではなくkシステムの改善も重要であることが示唆された。　今後も引き続き注意喚起するとともに、類似事例発生の動向に注目していく。一149一皿　医療事故情報等分析作業の現況（7）参考文献　1．日本赤十字社．輸／血情報09／0−122「患者取り違えに関運した医療事故の概要：輸血関連1〔online），　　　available　from〈http：／／www．jrc．oi’．jp／vcms＿lf／iyakuhin＿yuketujO910−122mO91015．pdf＞（last　　　acccssed　2011・03−29）r「一150一3．再発・類似事例の発生状況【4】「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」（医療安全情報No．33）について（1）発生状況　医療安全情報No．33（平成21年8月提供）で、「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」を取り上げた（医療安全情報掲載件数6件集計期間：平成18年／月〜平成21年6月）。また、20回報告書においても、報告書分析対象期間に該当事例が報告されたことを受け、再発・類似事例の発生状況（第20回報告書、Pl57〜159）で取り」二げた。更に、本報告書分析対象期間（平成23年1月〜3「月）においても類似の事例が3件報告されたことから、今回の報告書で再度取り上げた。　本事業開始以降、患都こガベキサートメシル酸塩を投与する際、添付文書の「用法・用量に関する使用上の注意」に記載されている濃度を超えて使用した事例は、平成16年に1件、平成17年に3件、平成20年に2件、平成21年に6件、平成22年は2件であった。（図表皿一3−7）。図表M−3−7　「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」の報告件数：…犠勲・已▽一．Zせ’　・：．�`　　　　、．．・　　　　　　蔀’べ・ぷ己’・1…へ・．＼．’．．い、：L　ヤで　　　　．〒　i　一　φ　”　F　L11）．．．　’．　メシ’．〉’・．．「1、、�d．　r．・L、rr　　．．縫一〃・」ソτ．L　．　、．　　　　r　　．・　11ぷL「、’　　　　　　　　．’「‘∠冨　　．�uし．、、・　．r・L．5「・�_言（件）1・三：�n鱗葎、三欝二、，．、　　　　噛　．・．　　．／平成16年11』平成17年11103平成18年00000平成19年0OO00平成20年1、1002平成21年13．116平成22年10012平成23年3一一　3図表1皿一3−8　医療安全情報No、33「ガベキサー・トメシル酸塩使用時の血箆外漏出」匿但事彗情：‘c旦κ字ぽ疋惇民剖口　Los｝鍋已頚器財団法人日本医療織評醗構◆◆　　◆　　◆　　　　　　　‘　　　◆　◆　　◆　　　　　　　　　　　　　　云r◆No332009年8月・［ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出］旦蜘こ元パキウートメシ．C島堤を投与アる臨斑●宜曾列に泌出し同恥◇差但を歪した田例が8樗碍肯さnてし遠す．モのうち測」又田の1腕・用且に開ヲる画上¢活∫に牒τ1てい話震看超えて回8した刷《が6R朝舌さnていよ互．〔泉肘用聞：2006年）月1ロー2口09年6月30日．罵3凹魍ぎr共有すぺε匿僚冨紋蠣刷に→腿湖間．ガベキサートメシル霞塩は、高濃度で投与すると血管内壁を障害する乙とがあります。ガペキサートメシル酸塩の齪畠アガリット●注用100mg　　注虜」用｝Cナベート100注射用バナベート500アロデート注射用100mg　　注射用フロビトール100m8アOデート注屑用50Cmg　　注射用フロビトールSOO、注銅用工フオーワィ）00　　注射用メクロセート100nlg注対用工フオーワィ5DO　　注射用メクロセート500mgソクシドン注　　　　　　　　レミナロンZU捕100mgレ三ナロぷ］用500mg◆ガベ亭ウートンシ、．ン顛顕用‘こつし、て劇又‘をごH巳くだごし、［ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出］一151一皿　医療事故情報等分析作業の現況（2）ガベキサートメシル酸塩の製品平成23年4月現在ガベキサートメシル酸塩の製品は以下の通りである。○アガリット静注用100mgOガベキサートメシル酸塩注射用100mg「サワイ」○ガベキサートメシル酸塩注射周500ni9「サワイ」○注射用エフオーワイ1000注射用パナベートIOOO注射用メクロセート100mgO注射用プロビトール100mgOレミナロン注射用100mg○注射用エフオーワイ5000注射用パナベート5000注射用メクロセート500mgO注射用プロビトール5000レミナロン注射用500mg（（3）事例概要本報告書分析対象期問に報告された事例の概要を以下に示す。事例1〔内容〕　患者は脳梗塞、肺炎、腎不全などで全身状態が悪化していた。末梢持続点滴の血管確保が困難となり、漏れやすい状態であり、刺入部位を変更し再挿入を繰り返していた。患者はDICとなり、レミナロン1000mg＋生理食塩水250mLを輸液ポンプ使用し投与していた。開始翌日、右前腕部痛の訴えあり、点滴を刺しかえた。その4日後、右前腕部発赤あり、冷湿布貼布した。その3日後、レミナロン投与ルート刺入部の左大腿部の発赤を発見したが、点滴漏れで生じたかどうか判断できなかった。．その後も点滴漏れがあり、適宜刺しかえた。末梢での血管確保が困難であうたため、主治医は中心静脈カテーテルを挿入した。その後、右前腕部に漬瘍形成があり、処置を看護サイドで行っていた。右前腕部の皮膚潰瘍の症状が改善されないため主治医から皮膚科受診を依頼され、点滴漏れによる皮膚壊疽と診断され、皮膚科処匿を開始し、デブリドマンしながら症状は改善した。〔背景・要因】　細い脆弱な血管にレミナロンを投与していたため、血管外漏出を来たし潰瘍形成した。細い脆弱な血管に輸液ポンプを使用しレミナロンを注入していた。浮腫もあり、病状によるものか、点滴漏れによるものか判断できず、潰瘍形成は病状によるものと思い込んでいた。輸液ポンプ使用時は血液の逆流を確認することになっていたが、マニュアルが遵守されていなかった。薬品の添付資料には「中心静脈カテーテルにて投与するのが望ましい．…となっていたが、血小板減少や感染リスクもあり、医師は中心静脈カテーテルの挿入を躊躇していた。溶解濃度は0．2％以下の濃度を推奨しているが、腎不全もあり、医師は水分負荷を制限していた。看護師はレミナロンの副作用に皮膚潰瘍や壊疸があることを知らなかったため、対応が遅れた。医師も高濃度で投与する．リスクを知らなかった6一152一3，再発・類似享例の発生状況〜事例2〔内容〕　患者は高齢であるため、総胆管結石の治療は、内視鏡的治療を行っていた。途中DICを併発し、レミナロン1500mg＋5％ブドウ糖250mLを開始した。患者は、認知症があり、点滴ルートを引っ張ったり、自己抜去することがあった。また、血管確保が困難であり、点滴が漏れてt／差し替えることが何度かあった。レミナロン投与開始後4日目、看護師はレミナロン投与中である右足背部の点滴刺入部が暗赤色を呈していたため、、点滴を抜針し、刺しかえた。看護師は右足背部に膿性の浸出液と周囲の発赤を発見し主治医に報告した。その後、ゲンタシン軟膏を塗布、連日処置を行っていた。しかし、皮膚症状は改善しないため、皮膚科受診した。皮膚は壊疽化しており、感染をコントm一ルしながら壊疽部をデブリドマンした。〔背景・要因〕　患者は高齢、敗血症もあり、血管が脆弱状態であった。認知症があり、点滴ルートを触るなど危険行為が見られ、E己抜去するなど、薬剤が血管外に漏出する状況であった。また、自己抜去防止のため、』患者の手が届かない足背の血管を選択していた。足背の細い血管にレミナロンを輸液ポンプを使用しながら投与していた。細い血管のため血流が悪く、壊疽も治癒しにくい状況であった。レミナロンの濃度は0．2％以上の高濃度であり、血管外漏出すると皮膚潰瘍・壊疽を発生するリスクが高い状態であった。レミナロンの副作用の知識が不足していたため、皮膚観察が不十分であり、対応が遅れた。医師も危機意識がなかった。事例3〔内容】　患者は重症感染症を伴った重篤な状況でDICが危倶され、大量輸血後でもあるため、肺機能障害対策も考慮してレミナiilン投与が開始された。1500mg／dayのレミナロン投与が行われたが、中心静脈ルートはカテコラミンなどの投与のため使用できず、新たな巾心静脈ルートの確保を試みられたが不可能であったため、末梢ルートより単独で、循環不全のため極力輸液量を減少（0．6％）し調整して投与した。その後ルート挿入部の発赤（2cm）が認められ、投与を中止、ルート抜去した。2日後、発赤部位は生理食塩水ガーで湿潤環境の保持に努め、褥瘡チームが介入し処置を行ったが、腫脹発赤の増悪が認められ、壊死部位のデブリドマンを開始した。〔背景・要因〕　やむを得ない状況下であったが、0，6％という濃度は末梢静脈投与において推奨されている上限の3倍であったため、2日間弱という短期間であっても今回の事象のような皮膚潰瘍’壊死を惹起したと推察される。大量のカテコラミンが投与され末梢循環が低下していたことや、重度の糖尿病を患っており、創傷治癒能力の低下も加わっていたと考えられるが、高濃度レミナロンの末梢静脈投与が皮膚潰瘍・壊死の主因と言わざるを得ない。患者は生命が危機的な状態であったことから、抗DIC投与量（／SOOrng／day）でのレミナロン投与が選択された。またレミナロンがO．6％の濃度で末梢ルートから投与されたことに関しては、他の薬剤投与のため中心静脈ルートが使用kきず、新たなルート確保を試みられたが不可能であったこと、DICなど重篤な病態に移行させないことの重要性などを考慮して行った。一153一皿　医療事故情報等分析作業の現況（4）ガベキサートメシル酸塩を投与する際の濃度について　ガベキサごトメシル酸塩の添付文書において、高濃度で使用した場合、血管内壁を障害し、静脈炎等を起こすことがあるとして、以下の注意が記載されている。《用法・用量》添付文書より　一部抜粋　　　　　−−’「−「　　J　u　’　　−　−−−−ドJJ−　−L−　−　−　　−　””　　−コ　−　’　　　”’　　u−−−−−　−−−　u　　−−−リリ−‘　　　　’−−−　7　　　　　t　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　i　　　　＜用法・．用量に関連する使用上の注意＞　　　　　1　　　　　コ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　：　　　　　1汎発性血管内血液凝固症には本剤は高濃度で血管内壁を障害i　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　に　　　　　…し，注射部位及び刺入した▲flt管に沿って静脈炎や硬結，潰瘍・「　　　　　し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　i壊死を起こすことがあるので，末梢血管から投与する場合，　i　　　　　，　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1本剤100mgあたり50mL以上の輸液（02％以下）で点滴静i　　　　　t　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コ　　　　　1注することが望ましい。　　　　　　　　　　　　　　　1　　　　　‘　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　F　また、本報告書対象期間までに本事業に報告された全事例で溶解されていた！OOO〜2000mgの範囲で添付文書で掲載されているガベキサートメシル酸塩の濃度を0．2％以下にする場合の輸液量の例を表に示す（図表皿一3−9）。図表皿一3−91．ガベキサ［トメシル酸塩σ浦軍「　望ましい希釈輸液量IOOOmg　　・500mL以上15001ng750mL以上2000mg1000mL以上（5）事例の発生状況について　本事業に報告された、患者にガベキサートメシル酸塩を投与する際、添付文書の「用法・用量に関する使用Eの注意」に記載されている濃度を超えて末梢静脈から点滴した事例17件を分析した。�@発生状況について　本事業に報告された、患者にガベキサートメシル酸塩を投与する際、添付文書め「用法・用量に関する使用上の注意」に記載されている濃度を超えて使用した事例17件について、患者の状況、ガベキサートメシル酸塩の溶解量、濃度等について整理した（図表Uユー3−10）。ガベキサートメシル酸塩の濃度は0．32〜4．17％であり、希釈した輸液は生理食塩水やブドウ糖液、投与速度は2〜20mL／hであった。高濃度で使用する場合、配合物の少ない希釈液を使用したり投与遮度を緩徐にしても、皮膚の障害が生じている。一154一s3、再発・類似事例の発生状況図表皿一3−10　本事業に報告された全事例（17例）の発生状況1亘≧懲鰍繊・三一、、．・、．．FX・き　．ば　　　　　　羅『鷺脳、　難1議　　　　「〉．．1・ll・　　　　「三三当徽、灘響版．’．乙顔寒．・’　　　《lc’11膵腫瘍術後　・パナベート2000mg5％ブドウ糖48mL約4．17％2mL／h2細菌性腸炎に合併した急性膵炎FOY1500mg生理食塩水50mL3．0％不明3腹部大動脈瘤術後のDICFOYl200mg5％ブドウ糖48mL2．5％2mL／h4DICパナベー一ト2000mg5％ブドウ糖100mL2D％4mL／h5急性膵炎アロデート2qoqmg生理食塩水100mL2．0％4mL／h6左腎・尿管全摘術、経尿道的膀胱腫瘍切除術後のDICFOY2000mg5％ブドウ糖］00mL、その後5％ブドウ糖500mLへ変更2％→0．4％4〜20mレh7肝臓癌、間質性肺炎急性増悪によるステロイド投与などに合併したDICパナベート］500mg5％ブドウ糖200mL0．75％．不明　8（事例1）DICレミナロン1000mg生理食塩水250mL0．4％不明　9（事例2）DICレミナロン1500mg5％ブドウ糖250mL0．6％不明　lO（事例3）重症感染症を伴ったDICレミナロン1500mg輸液250mL0．6％不明ll卯巣癌パナベート2000mg生理食塩水500mL0．4％不明12DICレミナロン1000mg5％ブドウ糖250mL0．4％10mL／h13敗血症に合併したDICFOY2000mg5％ブドウ糖500mLo．4％2mL／h14DICパナベニト1・…9生理食塩水250mL0．4％4mL／h15DICレミナロツ1000mg、3日間、その後レミナロン1600mg5％ブドウ糖5DOmL　0，2％→α32％20mL／h16肝動脈合併膵切除後の膵酵素阻害不明不明高濃度不明17感染性心内膜炎に合併したDIC不明不明　．高濃度不明−155一t皿　医療事故情報等分析作業の現況�A患者に及ぼす影響　報告された事例について、患者の初期の症状を図表皿・3−11に示す：発赤が5件、腫脹が4件と多く、ほとんどの事例で何らかの初期の症状が出現していた。図表M−3−11　　　初期に生じた症状件数発赤腫脹潰瘍点滴刺入部の皮膚の暗赤色化点滴刺入部の皮膚の白色化なし不明5412123※初期に生じた症状は複数の症状が該当する事例がある。　次に、患者への主な影響を図表皿一3−12に示す。患者への主な影響は、壊死が8件と最も多く、その他に、壊疽、潰瘍、ろう孔などがあった。また、ほとんどの事例で患者へ影響を及ぼしていることがわかった。図表lil−3−12　　　患者への主な影響件数壊死壊疽潰瘍ろう孔組織障害腫脹不明8222111　また、治療の内容を図表皿：3・13に示す。治療の内容は壊死組織除去（デブリドマン）が6件と最も多かった。その他の治療の中には植皮手術を行っている事例も2件あった。図表jll−3−13　　　　　治療の内容件数壊死組織除去（デブリドマン）皮膚切開植皮手術軟膏処置内服不明632213一156一3．再発’類似事例の発生状況　最後に、主な背景・要因を図表m−3−14に示す。ガベキサートメシル酸塩についての知識不足があった事例が12件と最も多く、その他に、治療上め理由で末梢静脈から高濃度で投与したとする・事例があった。　また、医師や看護師の知識が不足していた内容は、ガベキサートメシル酸塩を末梢静脈から投与する際に、1）望ましい希釈濃度がある、2）血管炎や組織壊死などについての使用上の注意がある、ことであった。例えば事例1、事例2の背是は、副作用の知識が不足し、皮膚観察が不十分であり対応が遅れた、というものであった。　このようにガベキサートメシル酸塩についての教育や注意喚起を継続的に繰り返し行っていくことが必要なことが示唆された。図表皿一3−14主な背景・要因件数ガベキサTトメシル酸塩についての知識不足があったやむを得ず末梢静脈から高濃度で投与した不明12　4　／（6）事例が発生した医療機関の改善策について事例が発生した医療機関の改善策として、以下が報告されている。　1）システムの改善．　　�@オーダリングシステム上、アラート表示「中心静脈使用」とポップアップ、詳細欄に重要な　　　　お知らせ「皮膚潰瘍危険あり0．2％以下で使用」を提示することとした。　2）ガベキサートメシル酸塩についての情報の周知および教育　　�@　副作用を周知。日本医療機能評価機構からの情報や文献資料を提示。　　�A　事例の共有。　　�B　高濃度によるリスク発生の危険性を周知。　3）血管外漏出の観察や対応　　�@　抗がん剤を含ム血管外漏出による皮膚損傷を起こしやすい当院採用薬のリス．トを作成レ周：　　　　知。　　�A　初期行動が取れるようフローチャートを作成し、感染徴候が出現したら皮膚科医師に相談で　　　　きるよう道筋を作り職員に周知。（7）まとめ　ガベキサートメシル酸塩使用時の血液外漏出について再度報告し’た。医療安全情報No．33では、�@ガベキサートメシル酸塩を投与する際は、可能な限り、．中心静脈から投与する、�Aガベキサートメシル酸塩を末梢血管から投与する際は、輸液の濃度を0．2％以下（本剤100mgあたり50mL以上の輸液）とする、ことを事例が発生した医療機関の取り組みとして紹介した。ガベキサートメシル酸塩の濃度にっいて、繰り返し周知していくことも必要である。また、患者の状況に応じてやむを得ず望ましい希釈量を超えた濃度でガベキサートメシル酸塩を末梢静脈から投与する際は、点滴刺入部の観察を継続的により注意して行い、症状の出現に対しては、迅遠に対応をする必要性があることが示唆一157一1［　医療事故情報等分析作業の現況ttれた・　今後も、引き続き注意喚起するとともに、類似事例発生の動向に注目していく。（8）参考文献，　1．レミナロン注射用添付文書、塩野義製薬株式会社．2009年6月改訂（第9版指定医薬品の規　　　制区分0）廃止に伴う改訂）．，158’一、3．再発・類似事例の発生状況【5】「清拭用タオルによる熱傷」（医療安全情報No．46）について（1）発生状況　医療安全情報No、46（平成22年g月提供）では、「清拭用タオルによる熱傷」とし、清拭の際、ビニール袋に準備した熱いタオルが患者の身体にあたり、熱傷をきたした事例を取り上げた（医療安全情報掲載件数4件　集計期間：平成19年1月〜平成22年7月）。清拭用タオルによる熱傷の事例は、平成19年に1件、平成20年に2件、平成21年に工件、平成22年に2件であった。また、本報告書分析対象期間（平・成23年1月〜3月）に報告された事例は2件であった（図表皿一3−15．）。図表皿一3−15　「清拭用タオルによる熱傷」の報告件数’プ∨；．�`�j、」’【11『．”　．ノ．7『　ン・．・・ぺ「，〉．ぺ・．麟難織緩熱離一“1ン．∵〉．　一．．、．．。繍難’．◇「　ギ　’　　　　べ1�a　　「　「「．．平成16年00平成17年00　　馳000平成18年00000平成19年01・00］平成20年20002平成21年10001平成22年00202平成23年2　一一2図表皿一3・16　医療安全情報No．46「清拭用タオルによる熱傷」◆　　◆　　　　uradM｜SHPt頁捗故匿■盲針【，‘　Nole　201欲9月賭　am法人日本願競緬鯖・・國・◆　　　　No．462010年9月［清ttmタオルによる纏］◇　　◆；Fttの・．e＿＿」廉1．帽し頑し、錫ルn・MSe身＃f：S＝り．S．・zatrteLた●跡4碍“きさハ⊂し瞭す∫創けn閣2007年1月1日〜20tOtf7月31日、第LOΣ司旨書；nfiVべε法反罰a情曽」［こ一巡を｝脹）．清拭の障、ビニール袋に準循した貼いタオルにより熟懐をきたした事例が報告されています。◎匿興よOUttにTXJb患邑にラいて口匡顧金月司No、5「入浴介1賃の助邑」βよL唱M皇tt且N’o｜フ「匙tんぽ要嗣蔦力堅遇」をば良してbD−IT．一159−−皿　医療事故情報等分析作業の現況（2）事例概要事例1　清拭を行うため、ビニール袋に入れたタオルを準備した。タオルを一枚取り出し、残りの一枚は畳まれた状態のまま、患者の体幹と右前腕の問に置いた。約3分後、タオルを片付けると右前腕に7Cm、3cm大の発赤を発見した。冷却開始したが、発赤持続し皮膚科を受診した。その結果、1度熱傷と診断され、デルモベート軟膏塗布、冷却持続、経過観察する。　鎮静中で認知レベルの低下した患者に対して、温タオルを当てたままにした。事例2　清拭思熱いタオルが6本入ったビニール袋を患者の足元に置いた。右側臥位、左側臥位の順に2分程度清拭ケアを実施した。右側臥位にした時に左膝外側め発赤と表皮剥離に気がっいた。膝下にビニール袋に入った未使用の熱いタオル3本があった。患者からの訴えはなかった。皮膚科受診し、軟膏処置開始。表皮剥離部分は消毒・軟膏塗布、ガーゼ保護を行った。　熱傷の危険に対する意識が薄か5たため、熱いタオルをベッド上の患者の近くに置いた。日本医療評価機構医療安全情報No．46「清拭用タオルによる熱傷」の警鐘事例として、タオルはベッド上に置かない。という内容を配布・看護師長会議等で注意喚起していたが、周知されていなかった。（3）事例が発生した医療機関の改善策について事例が発生した医療機関の改善策として、以ドが報告されている。　1）ベッドの上に熱い清拭タオルを置かない　�@ベッド上に物品を問かず、オーバーテーブルやワゴン等を使用し、その上に物品を罰くこと　　　を徹底する。　�A　清拭タオルは洗面器に入れて持ち運ぶ等院内統一を検討する。　2）清拭の際の環境整備　�@　処置やケアの実施前後に物品などが触れていないことを確認する。　3）情報の周知　�@医療安全情報No．46「清拭用タオルによる熱傷」の警鐘事例と当院の事例を再度周知。（4）まとめ　平成22年9月に医療安全情報No．46「清拭用タオルによる熱傷」を提供し、事例が発生した医療機関の取り組みとして、熱い清拭用タオルはベッド上に置かない、ことを紹介した。本報告書分析対象期間内にも類似事例が報告され、同様の改善策を行っていることを紹介した。紹介した事例のように、短時間であっても、清拭タオルの温度や患者の状況により熱傷をきたす場合もある。医療機関の改善策として、「ベッド上に物品ぱ置かない」と清拭する際の準備を徹底することの重要性を挙げている。　今後も、引き続き注意喚起するとともに、類似事例の発生の動向に注目していく。．160一

