
日医発第 735 号（法安 86） 
平成 26 年 10 月 16 日 

都道府県医師会長 殿 
 
                                                     日 本 医 師 会 

会長 横倉 義武 
 
 
 

医療事故情報収集等事業第 38 回報告書の送付について 
 
 今般、公益財団法人日本医療機能評価機構より医療事故情報収集等事業第 38
回報告書が公表された旨、厚生労働省医政局総務課長並びに医薬食品局安全対

策課長より本会宛連絡がありました。 
 つきましては同機構より送付された当該報告書並びにその概要をお送りいた

します。報告書につきましては下記の同機構ホームページからダウンロードで

きますので、貴管下会員へご周知方宜しくお願い申し上げます。 
 
 

記 
 
・日本医療機能評価機構 医療事故情報収集等事業 報告書の URL 
http://www.med-safe.jp/contents/report/index.html 
 

以上 



公益社団法人日本医師会長殿

国
医政総発 1003 第

女発 1003 第

26年10月

医療行政の推進にっきましては、平素から格別の御高配を賜り厚く御礼申し上げます。
医療事故清報収集等事業につきましては、平成16年10月から、医療機関から報告さ

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

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

全対策の一層の推進を図ることを目的として実施しており、今般、公益財団法人日本医

療機能評価機構より、第38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

厚生労働省

(公

医療事故情報収集等事業第38回報告書の公表にっいて

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

(公印省略)

医政局

印省

総務課長

略)

3日

周知方お願いいたします。

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

宛に送付されており、同機構のホームページ(h此P:ガ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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報告の現況

(1)医療事故t青報4喋・分析・提し共事業

表1 報告1牛数及び報告医療機関数

医療事故↑青報収集等事業第38回報告書のご案内

報告義務対象

医療機関

による報告

参加登録申請

医寮幾関

による報告

報告件数

報告医療

機関数

報告義務刻象

医療機関数

4月

平成26年

(対象:平成26年4月~6月に報告された事伊D

表2 事故の概要

報割牛数

222

参加登録申請

医劉幾関数

報告医療

機関数

5月

209

傑38回報告書53~58頁参照)

(2)ヒャリ・ハツト事例↓1又集・分析・捌共事業(対象:平成26年4月~6月に発生した事伊D
1)参加医療機関数 1,138(事例情報報告医劉幾関数 617嬬受を含む)
2)報割牛数(第38回報告書 78~88頁参照)

①発生イ牛数'1哉&報告イ牛数:186,856件(報告医劉幾関数 482施設)
②事例情報報告件数:6,345件(報告医療機関数 69施設)

6月

34

268

合計

165

18

699

274

事故の概要

12

32

701

274

薬郵」

64

2.医療事故1哉&等分析作業の現兄(第38回報告書 106~185頁参照)

従来「共有すべき医療事故情報」として取り上げた事例1二さらに分析を加え、「個別のテーマの検討状況」
の項目で取り上げています。今回の個別のテーマは下記の通りです。

(1)1調重〒,.土験1年未満の看護師・准看護師に関連した医療事故
(2)後発医薬品に関する誤認から適切な薬物療法がなされなかった

事例

(3)無線式D電図モニタの送受イ言機に関連した事例

(4)調乳およて刈受乳の管理に関連した事例

輸血

704

275

治療・処置

医療機器等

【別添 1】

706

ドレーン・チューブ

検査

平成26年4月~6月

*詳ネ剛こつきましては、本事業のホームページ(http://脚".med一訟fo.jp/)をご覧ください。

療養上の世話

その他

イ牛数

合計

46

171

%

19

3.再発・類似事例の発生1犬1兄佛38回報告書 186~205頁参照)

6.6

43

【第38回報告書 108~143頁参照】

【第38回報告書 IU~158頁参照】

【第38回報告書 159~173頁参照】

【第38回報告書 174~185頁参照】

0.1

これまで個別テーマや「共有すべき医療事故情報」、「医療安全情報」として取り上げた内容の中から再発.
類似事例力溌生したものを取りまとめています。今回取り上げた再発・類似事価"は下記の通りです。
(1)「ガベキサートメシル酸塩使用時の(医療安全清報NO.33)【第38回報告書 189~197頁参照】
血管外漏出」

「ガベキサートメシル酸塩使用時(医療安全情報NO.フフ)
の血管炎佛2報)」

(2)「歯矛斗診療の際の韶立の取り違えに(第15回報告書) 【第38回報告書 198~204頁参照】
関連した事瓶1」

42

24.5

286

2.フ

91

傭38回報告書融頁参照)

6.2

699

6.0

40.9

13.0

100.0



Ⅲ医療事故情報等分析作業の現況

3 再発・類似事例の発生状況

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

とヒヤリ・ハ、ソト事例を併せて総合的に検討・分析を行い、更に、個別のテーマのイ也に「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上げ公表してきた。

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

た再発・類似事例の発生状況について取りまとめた。

【1】概況

これまでに提供した「医療安全情報」について、本報告書分析対象期間(平成26年4月~6月)

に類似事例の内容は21であり事例数は31件であった。このうち、類似事例が複数報告されたもの

は、「跨胱留置カテーテルによる尿道損傷」が4件、「入浴介助時の熱傷」、「小児の輸夜の血管外漏出」、

「アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与」、「電気メスによる薬剤の引火」、「画像診断報告書の確

認不足」、「手術中の光源コードの先端による熱傷」がそれぞれ2件であった。

また、「共有すべき医療事故情報1について本報告書分析対象期間に類似事例が報告された共有す

べき医療事故情報の内容は18であり、事例数は49件であった。このうち、類似事例が複数報告さ

れたものは、「体内にガーゼが残存した事例」、「病理検体に関連した事例」がそれぞれ6件、「『療養上

の世話』において熱傷をきたした事例」、「熱傷に関する事例(療養上の世話以外)」がそれぞれ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」、「施設管理の事例」、「アレルギー

の既往がわかっている薬剤を投与した事例」、「ベッドのサイドレールや手すりに関連した事例」が

それぞれ3件、「左右を取り違えた事例」、「小児への薬剤倍量問違いの事例」、「食物アレルギーに関連

した事例」がそれぞれ2件であった。

個別テーマについて本報告書分析対象期間に類似事例が報告されたテーマは、3つのテーマであり、

事例数は6件であった。 3つのテーマは、「凝固機能の管理にワーファリンカリウムを使用してぃた

患者の梗塞及び出血の事例」、「予防接種ワクチンの管理に関する医療事胡、「医薬品添付文書上【禁忌】

の疾患や症状の患者へ薬剤を投与した事例」がそれぞれ2件の報告であった。

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

事例の報告件数を図表Ⅲ・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、医療安全情報として取り上げた「ガベキ

サートメシル酸塩使用時の血管外漏出、ガベキサートメシル酸塩使用時の血管炎(第2報)」、共有す

べき医療事故として取り上げた「歯科診療の際の部位間違いに関連した事例」について事例の詳細を

紹介する。

医療事故情報収集等事業第38回報告書(平成26年4月~6月)

【別添2】

,186.



医療事故情報収集等事業第謁回報告書(平成26年4月~6月)

図表Ⅲ
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入浴介助時の測語

弐

Jι、J、、熱

、Y、ミ金f再゛、)ニ

小児の輸液の血管外漏出

平成26年4月から6月に報告された再発・類似

手術部位の左右の取り違え

手術部位の左右の取り違え(第2報)

'゛、、 Ji-"ノ,,',.さ、

".'4●j内
j"瓢、、".

製剤の総量と有効成分の量の間違い

誤った患者への輸血

注射器に準備された薬剤の取り違え

未滅菌の医療材料の使用

畷"、^^・一心゛

口頭指示による薬剤量間違い

小児への薬剤10倍量問違い

アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与

ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出

ガベキサートメシル酸塩使用時の血管炎(第2報)

雛

"兇'

電気メスによる薬剤の引火

1゛,魚 J'、、
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3 再発・類似事例の発生状況

清拭用タオルによる熱傷

契

2

MR1検査時の高周波電流のループによる測纂

医療安全情報NO.5 (平成 19年4月)

2

画像診断報告書の確認不足

医療安全情報NO.フ(平成 19年6月)

1.心、、。、ご裁讐師誤轡4

アレルギーのある食物の提供

医療安全情報N08

医療安全情穀NO.50

手術中の光源コードの先端による熱傷

持参薬を院内の処方に切り替える際の処方量間違い

医療安全情報NO'9 (平成 19年8月)

跨胱留置カテーテルによる尿道損傷

医療安全情報NO.11(平成 19年10月)

ベッド操作時のサイドレール等のすき問への挟み込み

医療安全情報NO'15 (平成20年2月)

禁忌薬剤の投与

(平成 19年7月)

(平成23年1月)

医療安全情報NO,19 (平成20年6月)

グリセリン浣腸に伴い直腸穿孔などをきたした事例

医療安全情報NO.27 (平成21年2月)

「療養上の世話」において熱傷をきたした事例

医療安全情報NO.29 (平成21年4月)

2

左右を取り違えた事例

医療安全情報NO.29 (平成21年5月)

医療安全情報NO.33

医療安全情報NO.フフ

外形の類似による薬剤間違いの事例

2

熱傷に関する事例(療養上の世話以外)

医療安全情報NO.34 (平成21年9月)

注射器に準備された薬剤の取り違えの事伊」(名前の記載あり)

医療安全情報NO.34 (平成22年9月)

小児への薬剤倍量間違いの事例

医療安全情報NO.56 (平成23年7月)

2

輸血の血液型判定間違いの事例

医療安全情報NO.63 (平成24年2月)

(平成21年8月)

(平成25年4月)

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

医療安全情報NO.69 (平成24年8月)

2

施設管理の事例

医療安全情報NO.70 (平成24年9月)

アレルギーの既往がわかっている薬剤を投与した事例

医療安全情報NO.70 (平成25年5月)

4 医療安全情報N080 (平成25年7月)

医療安全情報N081(平成25年8月)

Ⅱ

医療安全情報NO.86 (平成26年2月)

共有すべき医療事故情報(第3回報告書)

5 共有すべき医療事故情報(第5回報告書)

2 共有すべき医療事故情報(第8回報告書)

共有すべき医療事故情報(第9回報告書)

5 共有すべき医療事故情報(第9回報告書)

共有すべき医療事故情報(第10回報告書)

2 共有すべき医療事故情報(第 10回報告書)

共有すべき医療事故情報(第10回報告書)

3

概
況

共有すべき医療事故情報(第Ⅱ回報告書)

3

、187、

共有すべき医療事故情報(第Ⅱ回報告書)

3 共有すべき医療事故情報(第12回報告書)

〔次項につづく〕
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Ⅲ医療事故情報等分析作業の現況

'ξ卓
'1、、

、188、

ベッドからべッドへの患者移動に関連した事例

ベッドのサイドレールや手すりに関連した事例

体内にガーゼが残存した事例

病理検体に関連した事例

眼内レンズに関係した事例

'

歯科診療の際の部位間違いに関連した事例

食物アレルギーに関連した事例

凝固機能の管理にワーファリンカリウムを使用していた

患者の梗塞及び出血の事例

予防接種ワクチンの管理に関する医療事故

医薬品添付文書上【禁忌】の疾患や症状の患者へ薬剤を

投与した事例

医療事故情報収集等事業第38回報告書(平成26年4月~6月)

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

、 赴y

2 共有すべき医療事故情報(第13回報告書)

3 共有すべき医療事故情報(第13回報告書)

6

ー^

共有すべき医療事故情報(第14回報告書

6 共有すべき医療事故情報(第15回報告書)

共有すべき医療事故情報(第15回報告書)

、、S

工で9剛斗'゛

共有すべき医療事故情報(第15回報告書)

2 共有すべき医療事故情報(第 15回報告書)

2

魯典ξ、

個別のテーマの検討状況(第20回報告書)

2 個別のテーマの検討状況(第23回報告書)

2 個別のテーマの検討状況(第29回報告書)
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医療事故情報収集等事業第38回報告書(平成26年4月~6月)

【2】「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)、

「ガベキサートメシル酸塩使月突の血管炎(第2報)」(医療安全儔aNO.フフ)につし、て

(1)発生状況

医療安全情報NO.33 (平成21年8月提供)では、「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1月~平成21年6月)。その後、

第20回報告書において、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 157~159頁)で取りまとめた。更に、第25回報告書におい

て類似の事例が報告され、ガベキサートメシル酸塩の濃度などの発生状況や患者への影響を掲載した。

医療安全情報NO.33は、患者にガベキサートメシル酸塩を投与する際、輸液が血管外に漏出し何

らかの治療を要した事例についての情報提供であるが、そのほとんどの事例が添付文書において、末

梢血管から投与する場合、望ましいとされている濃度(0.2%)より、高濃度で投与されてぃた。

そこで本事業では医療安全情報NO.フフ(平成25年4月提供)「ガベキサートメシル酸塩使用時の

血管炎(第2報)」により、再び注意喚起を行った。

このたび本報告書分析対象期問(平成26年4月~6月)においても類似の事例が1件報告された

ため再び取り上げることとした。

3

図表Ⅲ

再発・類似事例の発生状況
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「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」の報告イ牛数
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Ⅲ医療事故情報等分析作業の現況

図表Ⅲ・3-3 医療安全情報NO.33 「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」
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ガベキサートメシル酸塩の製晶

アガリット嚇注用10Dm三注射用バナベート100
注射用バナペート500

アロデート1掛,用10om宮注射用ブロピトール1001旭
アロデートj主肘用50omg 注射用ブロビトール500

注射用メクロセート1001旭注劇用エウオーワイ100
注射用メクロセート50om底注射用工フオーウイ500

レミナロン注射用10om8ソクシドン注

レミナロニ1^用50omg
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ガベキサートメシル酸塩使用時の血答外漏出
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図表Ⅲ・3-4 医療安全情報NO.フフ「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管炎(第2報)」
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(2)ガベキサートメシル酸塩の製品

平成26年9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。

0ガベキサートメシル酸塩注射用50omg「サワイ」
0注射用工フオーワイ500

0注射用パナベート500

0注射用メクロセート50omg

0レミナロン注射用50om今
0注射用プロビトール500

0ガベキサートメシル酸塩注射用10omg「サワイ」
0注射用工フオーワイ 100

0注射用パナベート100

0注射用メクロセート10om8

0レミナロン注射用 10omg

0注射用プロビトール10om8

(3)事例概要

第25回殺告書対象分析期間から本報告書分析対象期間までに報告された事例6件について概要を

以下に示す。

事例1

【内容】

主治医は、 D ICに対しパナベート150om8を末梢から投与する指示を出した。この時点

で中心静脈ラインの挿入の予定はなかった。薬剤科は、パナベートの投与量に対し希釈量が少な

いと思ったが、医師に疑義照会せず、病棟へ薬剤を払い出した。

19時、看護師が左下肢に血管確保し、パナベート150om宮十生食250mLを10mL/h
で開始した。

翌日8時30分、バナベートを投与している静脈ラインの点滴漏れがあった。再度左下肢足部

へ末梢血管ラインを確保した。点滴漏れした左下肢に血管の走行に沿った発赤と白色のびらんを

認めたため、研修医はワセリン塗布の処置を指示、施行した。

2日後の夕方、中心静脈ラインを挿入し、バナベートも投与経路に指示変更になった。同日、

形成外科へコンサルトし、パナベートによる壊死性血管炎と診断された。

【背景・要因】

・ガベキサートメシル酸塩投与時の血管外漏出について、医師が知識不足だったため、指示を出

した。

・ガベキサートメシル酸塩投与時の血管外漏出について、看護師が知識不足だったため、開始時

に疑問を持たなかった。

・ガベキサートメシル酸塩を払い出す際、薬剤部は医師に疑義照会を行わなかった。

・ガベキサートメシル酸塩投与時の血管外漏出について、看護師が知識不足だったため、投与後

に適切な観察ができず、速やかに発見し対応ができなかった。

3 再発・類似事例の発生状況
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Ⅲ医療事故情報等分析作業の現況

・日本医療機能評価機構より配信される「医療安全情報」は、すべて院内掲示板で全職員に対し、

安全情報が出されてから2、3日中に医療安全ニュースとして情報提供しているが、今回の当該

事例に関連した医師、看護師は、日本医療機能評価機構から配信された医療安全情報NO.33

[ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出]、 NO.フフ[ガベキサートメシル酸塩使用時の

血管炎(第2報)]を認識していなかった。

・全職員が医療安全情報を目にしたかまでは確認が出来ておらず、一方通行になっている現状がある。

事例2

【内容】

患者は、縢炎・DIC治療のため右下腿末梢静脈点滴から工フォーワイ50om今十生食

50omLを開始(メインルート120mL/hの側管より)した。入院当日中心静脈カテーテル

の挿入を試みるが入らず。その後、エフォーワイ20oom8十生食50omLを20mL/h

で末梢静脈持続点滴を実施した(メインルート80mL/hの側管より)。

エフオーワイ開始6日目、右下腿熱感・発赤あり。末梢点滴を抜去し、クーリング、アケリノール

湿布を実施し、末梢静脈点滴は右上腕に刺しかえた。

約2週間後、右下腿発赤なし、熱感極軽度あり一点滴刺入部痕に少量膿付着あったため洗浄、消毒、

オプサイトにて保護をする。形成外科医師が診察し、蜂禽織炎と診断した。減張切開、デブリー

ドマン実施し、創倍"洗浄、軟膏塗布をした。

【背景・要因】

・中心静脈カテーテル挿入を試みたが挿入できず、長期闘の下腿末梢静脈ライン管理となった。

(中心静脈カテーテルは工フオーワ.イ開始8日目に挿入となった)

・メインラインではなかったが、高濃度(0.4%)の工フオーワイを末梢血管から持続で8日間

行った。

・末梢ラインの観察を実施していたが、視診のみで触診を実施していなかった。

・エフオーワイなどの血管炎を引き起こしやすい薬剤について知識が不足していた。

医療事故情報収集等事業第38回報告書(平成26年4月~6月)

事例3

【内容】

他院からダブルルーメン中心静脈カテーテルが挿入された状態で転院してきたため、そのまま

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

(2)からレミナロン150omg/生食48mLで投与を開始した。その後、抗生剤と輸血を追

加する指示があり、確保した末梢のルートが22Gと細かったため、輸血を中心静脈の(D か

ら投与した。その後、輸血とレミナロンは原則単独投与であることから、看護師2名で相談して

右手背の末梢ルートからレミナロンを投与するよう変更した。右手背から投与中のレミナロンが

漏れたため、医師に依頼して右前腕に入れ替えた。その後、右手背の発赤・腫脹が増強したため、

皮膚科受診してりンデロンの局所注射等行っていたが、潰癌・壊死が拡大し、デプリードメント

を実施した。その後右環指伸筋膿断裂を認めた。

・192・
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【背景・要因】

・薬品の投与ルートは医師が指示するが、単独投与の薬剤や配合変化などの問題から、医師が指

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

ることがある。

・投与ルートを変更した場合、医師の指示を変更すれぱ、システム的に新たに処方が発生するた

め、指示の変更入力を行わない場合が多い。

・薬品により投与ルート、単独投与、配合変化、フィルターの有無などの問題があり、さらに同

一薬品においても投与濃度により規制があることもあり、知識が伴わないことがある。

事例4

【内容】

転科時よりD ICを合併していたため、中心静脈カテーテルより「レミナロン150omg十
生食48mι」が開始されていた。しかし、その後のCT上、中心静脈カテーテル先端に血栓の付着

を認めたことと、 DICが改善し食事摂取可能となったことから、中心静脈カテーテルを抜去し、

左前腕末梢ライン針より同じ指示内容でレミナロンを接続し、開始した。

点滴開始3時間後にレミナロン点滴挿入部の瘻痛があり右前腕に血管確保し点滴を入れ替えた。

翌日、右前腕の血管に沿って発赤を認めたため、担当医へ報告し、血管確保ラインを抜去した

(右手から入ったレミナロンの量は937.5mg)。皮膚科受診し、血管外漏出性血管炎の返事が

あり、ステロイド軟膏を塗布し、生食ガーゼを貼付した。

その後右前腕の血管炎部痔痛が増強、硬結を認め、皮膚科再診の際、硬結の一部が自潰し、

内部は真皮から脂肪層まで壊死していた。そのため2か所を切開し、創部洗浄を毎日行った。

【背景・要因】

・末梢血管よりレミナロンが投与された。

・イ氏アルブミン血症、 2型糖尿病を合併している患者であり、創部の治癒が遷延した。

のの
血血
昌畠

3 再発・類似事例の発生状況

事例5

【内容】

左前腕の末消静脈ルートのメインはビーフリード50omL、その側管からガベキサートメシ

ル酸塩注射用 10om目6V+5%プドゥ糖液50omLの指示を点滴をしていた。タ方、刺入
部観察のため訪室すると、発赤が軽度あるように見えたが患者本人は自覚症状がなかった。日勤

看護師に相談し念のため医師への報告をしておくこととなったが、医師は手術中のため電話がつ

ながらず患者の自覚症状もなかったことから経過観察とした。

その後、発赤は軽減傾向にあったが医師より1%キシロカイン(3mD 十デキサート(1mD

十生食(2mL=6mL中5mL)を発赤部へ皮下注射し、デルモベート軟膏塗布後ガーゼで保

護を行い、冷却を続行した。
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Ⅲ 医療事故情報等分析作業の現況

【背景・要因】

・患者の自覚症状の有無に委ねてしまい観察点を軽視する結果となった。

・外科医師が手術中で電話に対応できなかった。入院病棟での外科医師への対応に不慣れであり、

連絡が遅くなった。

事例6

【内容】

入院時全身状態不良であり、血管確保も困難な状態であった。レミナロン持続点滴(レミナロン

注射用50omg、,ブドゥ糖注射液5% 250mL、 24時間で滴下)のため、左手背に血管

確保し点滴実施していた。血管外漏出直後は冷器法とステロイド軟膏の塗布を行った。その後、

経過を追っての観察が不十分で、潰癌化が見られた。漏出から1週間後、主治医の指示で被覆材

(ハイドロサイトADジェントル)にて経過をみていたが、皮膚の乾燥が激しく、患者が被覆材を

はがしてしまうこともあった。'漏出から 1か月後、乾燥強く、デュオアクティブETを貼布し.て

いたが、これもはがすことがあった。漏出から40日程経過した頃、壊る既且織へと変化してぃった。

【背景・要因】

・発生直後は観察を行っているが、その後の皮膚の変化を客観的に正しく評価できておらず、皮

膚科へのコンサルトもなく、当該部署だけで対応していた。

医療事故情報収集等事業第38回報告書(平成26年4月~6月)

(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

ガベキサー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、注射部

位及び穿入した血管に沿って静脈炎等を起こすことがあるとして、注意が記載されている。先発医療

品である使用された注射用工フォーワイの添付文書に記載されている内容を参考として以下に掲載す

る。

《用法・用量》注射用工フオーワイ添付文書一部抜粋

,・・<用法・用量に関連する使用上の注意>ー・ーーー・・

: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し、注射部位及び刺入した

血管に沿って静脈炎や硬結、潰傷・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、本剤10omgあた
り50mL以ヒの輸液(0.2%以F)で点滴静注することが望

ましい。
ーーーーーー』一ーーー●一"、ーーーーーーーーーーーーーーーー."ー、ー.』、ーーーーーーー、ー..ー.ーーーーーーーーーーー+"ーーーJ

ー..ーー甲一ーーー'
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医療事故情報収集等事業第謁回報告書(平成26年4月~6月)

(5)ガベキサートメシル酸塩を高濃度で投与された事例の発生状況について

第25回報告書対象分析期間から本報告書分析対象期問までに報告された事例6件のうち、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末梢静脈から点滴した事例

4件(事例1~4)について分析した。

なお、事伊」5はガベキサートメシル酸塩注射用の濃度が0.12%、事例6はレミナロン注射用の

濃度が0.2%であったが、血管炎が生じ治療を必要とした事例であり、添付文書に記載されている
ノ

濃度を超えていない場合も、血管炎を生じることがあるので、薬剤投与にあたっては、点滴刺入部や

近位血管に沿った皮膚の観察を注意深く行う必要がある。

①発生状況

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

する使用上の注意」に記載されている濃度を超えて使用した4件の医療事故事例において、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Ⅲ・3-5)。ガベキサー

トメシル酸塩の濃度は0.4~3.13%であり、希釈した輸液は生理食塩水であった。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速度をゆっくりとしても、なんらかの障害が

生じる危険性があることがうかがえる。

3 再発・類似事例の発生状況

図表Ⅲ・ 3-5

事伊」1

1カンゞキサ÷欝〆シル亀塩φ溶冬毒1

事例2 工フォーワイ 20oo m8

パナベート

事伊B

ガベキサートメシル酸塩を高濃度で投与された事例の発生状況

事例4

塩塩
使使
用用
時時
のの
血血
昌昌

レミナロン

②背景・要因

背景・要因では、医師や看護師がガベキサートメシル酸塩についての知識が不足していた

(事例1、 4)ことがあげられていた。ガベキサートメシル酸塩には望ましい希釈濃度があり、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は、医療機関内でも教育がなされており、

また医療安全情報や過去の報告書においても掲載しているが、時問の経緯の中で、医療者の認識が

薄れることや知識のない医療者が新しく就業することがある。そこで、ガベキサート酸塩について

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。

ガベキサートメシル酸塩の投与経路が、中心静脈ラインからであったものが、何らかの事情で末

梢血管ラインに変更された際に、濃度の見直しが行われなかった(事例2、 3)ことも背景にあげ

られた。投与経路を変更する際には、投与経路の特徴を理解し、濃度や注入速度などが適切である

かどうか検討を行う必要がある。

150o m今

レミナロン

150o m 8

§怠希起区た輪液毒,■

150o m 8

生理食塩水250ml

生理食塩水50omL

生理食塩水 48mL

生理食塩水 48mL

0.6

0.4

%( 6 m g /1τIL)

1 3 %(4m今ノd)約3

%(4 m g /mL)

約3 1 3 %(4 mg ノΠ止)

下肢の末梢静脈

手背の末梢静脈

下腿の末梢静脈

望ま心い趣璽毒

前腕の末梢静脈

750 mL

10oomL

750 mL

750 mL
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Ⅲ医療事故情報等分析作業の現況

図表Ⅲ・3-6 ガベキサートメシル酸塩を高濃度で投与された事例の主な背景・要因

事伊」1

'
*y '"

・ガベキサートメシル酸塩投与時の血管外漏出について、医師や看護師が知識不足だったため、

高濃度で指示を出し、指示受けをした。

・ガベキサートメシル酸塩を払い出す際、薬剤師は医師に疑義照会を行わなかった。

・看護師が知識不足だったため、投与後に適切な観察ができなかった。

事例2

・中心静脈ラインの挿入を試みたができなかった。

・末梢血管ラインの観察を実施していたが、視診のみで触診を実施してぃなかった。

・エフオーワイなどの血管炎を引き起こしやすい薬剤について知識が不足してぃた。

事伊B

ご'゛N゛き'

▲ J 、¥↓採,0'、
然'ゾ癌'、δ

イ

事例4

医療事故情報収集等事業第38回報告書(平成26年4月~6月)

ガベキサートメシル酸塩の投与経路は中心静脈ラインからの指示であったが、他の薬剤と

調整し、看護師が投与経路を末梢血管ラインに変更した。

(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。

投与されるガベキサートメシル酸塩の濃度が適切であるかどぅか、薬剤師の関与が対策としてあげ

られている。

・ガベキサートメシル酸塩は中心静脈ラインから投与していたが、血栓ができ、中心静脈ライン

を抜去してあったが、末梢血管ラインから同じ濃度のまま投与した。

゛ '☆^y '翫'ー

゛ー

1)システムによる注意喚起

・ガベキサートメシル峻塩の指示が出た場合は、電子カルテで注意警告の表示が出るようにする。

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

・ガベキサートメシル酸塩投与時の血管外漏出について、医師・看護師とも知識を確認し、周知する。

3)薬剤部の関与

・ガベキサートメシル酸塩の指示が出た場合、薬剤科は、主治医へ濃度について疑義照会する。

・病棟へ払い出す際は、注意喚起の用紙を薬剤の袋ヘ一緒に入れて看護師が気付けるようにする。

・薬斉嶋市は、平日日勤帯は払い出ししている患者のべッドサイドへ行き、投与経路を確認する。

・ガベキサートメシル酸塩0.2%以上の濃度の処方がされた場合は薬剤科も注意する。

4)血管外漏出の観察や対応

・マニュアルの血管外漏出時の対応の項目で、必ず、速やかに皮膚科への相談を行うことを追加した。

5)その他

・皮膚損傷を起こしやすい薬剤について知識の共有を行う(薬剤科と協働し当院採用薬剤のピック

アップと啓蒙)。
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医療事故情報収集等事業第38回報告書(平成26年4月~6月)

(フ)まとめ

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10om8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。

医療安全情報NO.フ7では、中心静脈などから末梢血管へ投与経路を変更する場合は、濃度に注意

することを総合評価部会の意見として掲載した。

本報告書分析対象期間では、ガベキサートメシル酸塩の適切な輸液濃度の知識がなかった事例の

報告があり、ガベキサートメシル酸塩の濃度について、繰り返し教育していくことが必要であるため、

再発・類似事例として取り上げた。

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

注射用工フオーワイ@添付文書.小野薬品工業株式会社

」

3 再発・類似事例の発生状況

20 12年9月改訂(第 1 0版)
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Ⅲ医療事故情報等分析作業の現況

B】共有すべき医療事故「歯科診療の際の部位の取り違えに関連した事例」

(第15回報告書)について

(1)発生状況

第15回報告書対象分析期間(平成22年10月~12月)において、歯科診療の際の部位間違い

に関連した事例が報告され、「共有すべき事例」として取りあげた。さらに第21回報告書においても、

分析対象期間(平成22年1~3月)に類似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127頁)において、事例の概要、改善策などを取りまとめた。

その後、抜歯する部位を取り違えた事例については、医療安全情報NO.47 「抜歯部位の取り違え」

を作成し、情報を提供した(平成22年10月)。

このたび、本報告書分析対象期間(平成26年4月~平成26年6月)において、歯科診療の部位

間違いに関連した類似事例が報告されたため、本報告書で取り上げた。

これまで報告された「歯科診療の際の音剛立の取り違え」の件数の推移を図表Ⅲ、3-7に示す。なお、

図表Ⅲ・3-7の報告件数には医療安全情報「抜歯部位の取り違え」(NO.47)の類似事例も含まれ

ている。

医療事故情報収集等事業第38回報告書(平成26年4月~6月)

図表Ⅲ・3-フ「歯科診療の際の部位の取り違え」の報告件数

欝f篭蕪
平成16年

平成17年

平成18年

髭'藩工陛、1、§1己^予、

嘉嘉1

平成19年

平成20年

'1、宅'丘、縫

平成21年

・198、

平成22年

平成23年

平成24年

平成25年

0

平成26年

0

0

(2)事例概要

本報告書分析対象期間に報告された事例概要を以下に示す。

3

0

3

0

2

0

事伊」1

【内容】

患者は敗血症にて入院。感染源の特定の為に全身精査された。その結果、右側術後性上顎嚢胞

が感染源の可能性が高いと診断される。その治療の為、内科から口腔外科・に紹介され、外来で治
療されることとなった。

当日、 16時頃から口腔外科外来で右上7根管治療を行ない歯牙から排膿をする予定であった

が、誤って左側の上7の抜髄を実施してしまった。処置の経過を内科医に報告してぃるときに間

違いに気づいた。すぐに患者へ説明後、右側の治療を実施した。

0

'ー"製

0

2

5

."イ'J"、ゞJ〔}

▲、J §、 J 昂

ブゾ、、註1111ξき§1'

0

2

0

0

0

1.゛辱畷
,鄭・・

0

2

0

.叩゛、、"、ー,,゛゛"昂,゛

0

2

0

4

0

2

0

2

0

0

3

0

0

4

3

7

11

10

8

2

0

i
 
、
.
奥

偽

御
ミ

ク
一

ノ
'

,
ψ

W
タ
ゞ
゛
、
,

5

式.

'

゛
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【背景・要因】

・歯科処置を担当していた医師が1名で実施していた。実施時の左右確認を行なわずに実施した。

・検査所見の記載に「左」と誤りがあった。その記載が問違ったのは、思い込みの可能性がある。

(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を以下に示す。

・外来処置室での患者名・部位などを確認するため、処置実施者、介助者、もしくは患者を含めた

タイムアウトを取り入れる。

・1人で実施する場合は、左右の確認は指さし、声出しなどで確認行動を確実に行なう。

(4)これまで報告された「歯科診療の際の部位の取り違え」の事例について

本報告書では、歯科診療を、「抜歯」と抜髄などの根管治療や歯冠治療を含む「治療」の2つに大

別した。

図表Ⅲ・3-7で示した歯科診療の際の部位の取り違え事例のうち、平成22年1月1日以降に

報告された38件について、取り違えが生じた状況ごとに「隣在歯」、「左右の歯」、「上記以外(近接

する外形から判断し難い歯)」「不明」の4つに大別した。「上記以外(近接する外形から判別し難い歯)」

はさらに判別し難かった形状について「過剰埋伏歯」と「残根状態の歯」に整理した(図表Ⅲ.3-8)。

3 再発・類似事例の発生状況

図表Ⅲ・3-8 部位の取り違えが生じた状況の分類

隣在歯

(うち埋伏歯)

左右の歯

(うち埋伏歯)

上記以外(近接する外形から判断し難い歯)

過剰埋伏歯

残根状態の歯

不明

雫
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隣の歯との取り違えが最も多く22件であり、そのうち抜歯が17件、抜歯以外が5件であった。

隣の歯との取り違えのうち5件は埋伏歯との取り違えであり、目視では外形から歯の位置を正確に

確認できない状況であったことが推測できた。

抜歯以外の内容は抜髄、禽洞形成、歯の削合などの治療であった。
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Ⅲ医療事故情報等分析作業の現況

<参考:医療安全情NO.47 「抜歯部位の取り違え」>

抜歯部位の取り違え
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に一誰を鴬虹1

抜歯する部位を取り違えた事例が
報皆されています。
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左右の歯の取り違えは7件であり、抜歯は4件、抜歯以外が3件であった。左右取り違えにつぃては、

次項(5)で分析をする。

上記以外(近接する外形から判別し難い歯)の取り違えは8件であり、すべて抜歯の事例であった。

そのうち、過剰埋伏歯の取り違えは6件であり、過剰埋伏歯の部位取り違えにつぃては、第30回

報告書において(第30回報告書170~173頁)エックス線画像からは埋伏歯のうち、健常歯と

過剰歯の正確な前後の位置を把握することは難しく、 CT画像からも乳歯の萌出状態と埋伏してぃる

健常永久歯および過剰歯の位置関係がわかりにくいうえに、過剰歯の生え方が複雑であり、健常永久歯

との区別が困難であった事例について紹介した。埋伏過剰歯の存在や位置関係の理解に資するため、

事例が発生した医療機関のエックス線写真及びCT画像写真の一部を供覧してぃるので参考にしてぃ

ただきたい。
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<参考:事例の術前CT画像一部抜粋第30回報告書172頁>

"
熊亀

熟

肇'、

^

軸位断

残根状態の歯の取り違えは2件であり、歯が残根であり見誤った、歯の破折片をエックス線画像で

骨吸収を認めたことで勘違いした、という事例であった。

3 再発・類似事例の発生状況

(5)左右の歯の取り違え事例について

本報告書分析対象期間に報告された事例1と同様な左右の取り違えの事例はこれまで7件報告され

ている。歯科治療においても左右取り違えに対する防止策を講じることは重要である。そこで、本報

告書では、"歯科診療の際の部位の取り違え」の中でも、,左右の歯の取り違えに着目し、分析を行った。

術前

誤って抜粛した右側切歯

轟

亀

①事例の発生段階

7件の事例の内容を、取り違えが生じた段階を、ア)診断、イ)実施に分類した(図表Ⅲ、3-8)。

それぞれの分類に該当する事例は次のとおりである。

冠體断

ア)訟断

イ)実施

歯科医師が疾患を診断した時点で左右を取り違えた事例。

診断や準備は正しい部位に対して行われたが、歯科医師による医療実施時に左右を取り

違えた事例。

取り違えが発生した段階が「診断」の事例は3件、「実施」の事例は4件であった。

図表Ⅲ・3-9 発生段階別分類
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Ⅲ医療事故情報等分析作業の現況

②発生段階別の背景・要因の分析

左右の取り違えの報告事例7件のうち、取り違えの発生段階が「診断」の事例3件及び「実施」

の事例4件について、分析を行った(図表Ⅲ、3-9)。

ア)「診断」事例について

「診断」の事例は、歯科医師が治療すべき歯を診断する際に、左右を取り違えた事例である。事

例3件は、歯科医師が診療録に記載する際に左右を取り違えた事例2件と、左右を取り違えた状況

でエックス線画像を読影した事例1件であった。

図表Ⅲ・3-10 「診断」の左右取り違えの場面と主な背景

医療事故情報収集等事業第38回報告書(平成26年4月~6月)

取り違えの場面

診療録への記載の際の左右

取り違え

・検査所見の記載に「左」と誤りがあり、処置を担当してぃた医師が
1名で実施していた。

・実施時の左右確認を行なわずに実施した。

・次の患者を待たせていたこともあり、 1患者毎のカルテ記載を怠り、

一定の処置が終了した段階でまとめて診療録の記載を行った。

・右側智歯抜歯をした際に「左」と診療録に記載したため、左側の智歯

抜歯目的で患者が来院した際に「右側ですね」と患者に問いかけたと

ころ患者から「右側」と返答があったため、右側智歯部の歯肉を切開
した。

・埋伏歯であり、外観からはわからなかった。

エッケス線撮影画像読影の際の

左右取り違え

内容

診療録への記載の際の取り違えは、2件とも実施の段階でエックス線写真や患者の所見を適切に

確認していれば、診療録の誤りに気がつく可能性があった事例であった。

実施時に、エツクス線画像や患者の所見から治療する部位の確認を行うことは重要であるが、

患者毎のカルテ記載を怠り、一定の処置が終了した段階でまとめて診療録の記載を行ったという背

景が挙げられている。患者の診察直後に診療録に記録ができない時は、エックス線画像などで部位

を確認するなど、誤った診療録の記載を予防する対策を講じることが、まず重要であると考えられた。

また、歯列は左右対称であることが多いため、エックス線画像を読影する際には>思い込みで判

断することがないよう、左右の標記を確認したうぇで歯列を見ることが重要と考えられた。

イ)「実施」事例について

「実施」の事例は、歯科医師の診断は正しい部位でなされたが、治療する際に左右を取り違えた

事例であり、 4件とも歯科医師の思い込みが主な背景にあった(図表Ⅲ、3-10)。

・撮影を担当した診療放射線技師は、バノラマエックス線撮影の際にマー

カーにL標記を使用したが、現像後の写真に患者氏名ラベルを貼付す

る時点で、 R標記で撮影したと思い込み、バノラマエックス線写真の

みR標記を使用した時と同じ写真の状態で患者氏名ラベルを貼付し診
療科へ届けた。

・写真の左下部に反転した「L」の番号が標記されていたが、当院では

パノラマエッケス線撮影は、 R標記が頻度的には多く、撮影者も担当
歯科医師も思い込んだ。

L
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医療事故情報収集等事業第38回報告書(平成26年4月~6月)

図表Ⅲ・ 3-11

取り違えの場面

発生段階が「実施」の取り違えの場面と主な背景

歯科医師の思い込み

・手術部位確認を患者とともに行わなかった。

・患者及び母親にも右側の智歯を抜歯することを確認して開始したが、

6ケ月前にすでに抜歯していた。

・術者の当日の勤務状況が繁忙だった。

・局所麻酔前に術者、助手で左右の確認をしたが、術者の思い込みによ

り誤った部位(左)の処置を行った。

・エックス線画像は術野が右側であることを示すようクローズアップし

て表示していた。

・マーキングやタイムアウトのルールはなかった。

・急な執刀医の変更があった。

・第三者を含む部位の確認をしていなかった。

一旦治療が始まると、必ずしも良好な視野が確保できない口腔内を扱うことになる歯科治療にお

いて、他の歯科医師や医療スタッフが関与することは難しく、治療にあたる歯科医師の思い込みが正

されずに治療が進行する現状がある。手術部位の確認を患者とともに行わなかったことや第三者を

含む部位の確認を行わなかったことを背景としてあげている事例があり、①直前に、②関わる医療ス

タッフ全員で、③根拠となるエックス線画像などとともに治療音畔立を確認する、ことの重要性が示唆

された。

3 再発・類似事例の発生状況

内容

③左右取り違え事例の改善策について

事例が発生した医療機関の改善策の中からア)「診断」

て内容を整理し、以下に示す。

武

ア)訟断

i診療録記載に関するもの

・一患者の処置力泌冬了する毎にカルテ記載することを徹底する。

iiエックス線画像処理に関するもの

・L標記による撮影は頻度的に少ないため、 R標記のみを使用して撮影を行う。

・現像後のエックス線写真の確認を徹底する。

市エックス線画像に関するもの

・診療科においては、エックス線写真が表裏逆になっていない事を、標記されたフィルムナンバー

等で確認する。

・口腔内全体の所見とエックス線写真を見て左右の誤りがないか確認をする。

Ⅱ

、イ)「実施」のそれぞれの段階につい
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Ⅲ医療事故情報等分析作業の現況

イ)実施

i実施直前の部位確認のルール化

・手術開始前にタイムアウトを行う。

・外来処置室で、処置実施者、介助者、もしくは患者を含めて患者名・部位などを確認するタイ

ムアウトを取り入れる。

・1人で実施する場合、左右確認は指さし、声出しなどで確認行動を確実に行う。

"思い込みに気付く工夫

・ユニツトに貼っている患者名、処置内容等を記載したラベルを拡大し見易くし、術者、助手は

必ずラベルを確認する。

・同一患者で複数の抜歯を別の日に行う場合、チェッケリストを作成し、抜歯済みの記録を行う。

Ⅲチームでの確認

・手術開始時には外来小手術においても第三者(看護師、歯科衛生士)を含めた病名、部位の確認
を徹底する。

・医師毎の予約表の記載を徹底し、主治医が執刀することを原則とするが、止むを得ず執刀医変更

する場合には、画像、カルテで確認を行い詳細な伝達を行う。

(6)まとめ

第21回報告書に掲載した「歯科診療の際の部位の取り違えに関連した事例」では、歯科の治療に

おける部位の誤認の背景のひとっには、'様々な患者に対する歯の部位の確認方法の難.しさがあげちれ、

部位の誤認を防ぐためは、慎重な配慮のもとに、適切な診断、正確な情報伝達を行い患者を含めた

確認方法を確立することの必要性が示唆された。

本報告書では、平成22年~本報告書分析対象期問までに報告された事例にっいて、部位の取り違え

が生じた状況で分類し、医療安全情報NO.47 「抜歯部位の取り違え」や第30回報告書で掲載した

「過剰埋伏歯の取り違え」について再掲した。

また、本報告書では、左右の取り違えに着目し、取り違えの発生段階が「診断」の事例3件及び

「実施」の事例4件について分析を行った。

「実施」の取り違えは歯科医師の思い込みが背景として挙げちれており、①直前に、②関わる医療

スタツフ全員で、③根拠となるエックス線画像などとともに治療音剛立を確認する、ことの重要性が
示唆された。

今後も引き続き類似事例の発生について注意喚起するとともに、その推移に注目してぃく。
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