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厚生労働省医政局地域医療計画課医療安全推進・医務指導室長

(公印省略)

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いるところです。今般、公益財団

法人日本医療機能評価機構より、第75回報告書が公表されましたのでお知らせします。

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等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、貴会会員に対する周

知をお願いいたします。

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各都道

府県知事、各保健所設置市長及び各特別区長宛に送付されており、同機構のホームペー

ジ(https://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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集三f報告(対象:2023年7月~9月)

(1)医療事故情報収集・分析・提供事業

表1 報告件数及ぴ報告医療機関数

2023年

7月8月

医療事故情報収集等事業第75回報告書のご案内

報告義務対象医療機

関による報告件数

参加登録申請医療機

関による報告件数

報告義務対象

医療機関数

参加登録申請

医療機関数

372

89

527

(2)ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業

1)参加医療機関数 1,368(事例情報報告参加医療機関数

2)報告件数(第75回報告書 18頁参照)

①発生件数情報報告件数:294,888件

②事例情報報告件数:5,833件

9月

275

116

436

合計

表2 事故の概要

事故の概要

薬剤

輸血

治療・処置

医療機器等

ドレーン・チューフ

検査

療養上の世話

その他

合計

913

275

924916

(第75回報告書 14頁参照)

1,335

87

2.事例の分析

今回、「分析テーマ」で取り上げたテーマは下記の通りです。

【22~48頁参照】(1)インスリンバイアル製剤の過量投与に関連した事例

R9~64頁参照】(2)閉鎖式コネクタに関連した事例

3.再発・類似事例の分析

これまでに、「分析テーマ」や「医療安全情報」として取り上げた内容の中から再発・類似事例が報告されたテ

ーマを取りまとめています。今回取り上げた再発・類似事例の分析のテーマは下記の通りです。

【71~99頁参照】(1)外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

708施設を含む

275

292

【別添 1】

2023年7月~9月

件数 %

123

3

422

43

99

61

409

175

1,335

(第75回報告書

*詳細につきましては、本事業ホームページ(http.://W".mod一訟fo.jp/)をご覧ください。

9.2

0.2

31.6

3.2

フ.4

4.6

30.6

13.1

100.0

巧頁参照)



Ⅳ 再発類似事例の分析

本事業では、報告書において分析対象となるテーマを設定し、そのテーマに関連する事例をまとめ

て分析、検討を行っている。また、これまでに報告書で分析テーマとして取り上げた事例の中から、

特に周知すべき情報を「医療安全情報」として提供している。ここでは、提供した「医療安全情報」

の再発・類似事例の報告件数について取りまとめた。

本報告書の分析対象期間に報告された「医療安全情報」の再発・類似事例のタイトルは60あり、

件数は116件であった。このうち、類似の事例が複数報告されたのは、rN07:小児の輸液の血管外

漏出」が5件、 rN080:勝胱留置カテーテルによる尿道損傷およびNO.142:勝胱留置カテーテルに

よる尿道損傷(第2報)」、「NO.144:病理検体の未提出」、 rNO.181:腹腔鏡下手術時の切除した臓

器・組織の遺残」、「NO.197:離床センサーの電源入れ忘れ」がそれぞれ4件などであった。

2023年7月から9月に報告された「医療安全情報」の再発・類似事例の報笥牛数

タイトルNO.

NO.1

NO.66

NO.フ

NO.8

NO.50

NO.10

N094

NO.198

NO.15

NO.19

N024

N027

N029

NO.30

N032

N039

NO.47

NO.48

NO.146

NO.54

NO.57

NO.82

NO.17フ

NO.58

NO.59

NO.63

NO.138

NO.69

N071

NO.80

NO.142

NO.83

インスリン含量の誤認

インスリン含量の誤認(第2報)

小児の輸液の血管外漏出

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)

MR1検査室への磁性体(金属製品など)の持ち込み

MR1検査室への磁性体(金属製品など)の持ち込み(第2報)

MR1検査室への磁性体(金属製品など)の持ち込み(第3報)

j錫す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

人工呼吸器の回路接続問違い

口頭指示による薬剤問違い

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

ウォータートラップの不完全な接続

持参薬の不十分な確認

抜歯部位の取り違え

酸素残=の未確認

酸素残量の確認不足(第2報)

体位変換時の気管・気管切開チューブの偶発的な抜去

PTPシートの誤飲

PTPシートの誤飲(第2報)

PTPシートの誤飲(第3報)

皮下用ポート及ぴカテーテルの断裂

電気メスペンシルの誤った取り扱いによる熱傷

画像診断報告書の確認不足

画像診断報告書の確認不足(第2報)

アレルギーのある食物の提供

病理診断報告の確認忘れ

勝胱留置カテーテルによる尿道損傷

勝胱留」カテーテルによる尿道損(第2報)

脳脊髄液ドレナージ回を開放する際の誤り

【別添2】

件数 提供年月

2006年12月

2012年5月

2007年6月

2007年7月

2011年1月

2007年9月

2014年9月

2023年5月

2008年2月

2008年6月

2008年11月

2009年2月

2009年4月

2009年5月

2009年7月

2010年2月

2010年10月

2010年11月

2019年1月

2011年5月

2011年8月

2013年9月

2021年8月

20H年9月

2011年10月

2012年2月

2018年5月

2012年8月

2012年10月

2013年7月

2018年9月

2013年10月

5

2

2

3

3

3

-69

2

4

2
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再発・類似事例の分析

NO.

N0β5

NO.86

NO.90

NO.92

N099

NO.101

NO.193

NO.102

NO.104

NO.105

NO.109

NO.111

NO.114

NO.122

NO.125

NO.126

NO.130

NO.132

NO.137

NO.141

NO.144

NO.147

NO.149

NO.150

NO.152

NO.153

NO.154

NO.159

NO.161

NO.162

NO.165

NO.166

NO.176

NO.181

NO.189

NO.192

NO.197

N0200

タイトル

移動時のドレーン・チューブ類の偶発的な抜去

禁忌薬剤の投与

はさみによるカテーテル・チユーブの誤った切断

人工呼吸器の配管の接続忘れ

胸腔ドレーン挿入時の左右の取り違え

薬剤の投与経路間違い

薬剤の投与経路問違い(第2報)

口頭指示の解釈問違い

腫癌用薬処方時の体重閻違い

三方活栓の開閉忘れ

採血時の検体容器間違い

パニック値の緊急連絡の遅れ

抗凝固剤・抗血小板剤の再開忘れ

透析前の体重現'定の誤り

術前に中止する薬剤の把握不足一経口避妊剤一

輸液中の四肢からの採血

中心静脈ラインの開放による空気塞栓症

オーバーテーブルを支えにした患者の転倒

ホットパック使用時の熱傷

検査台からの転落

病理検体の未提出

車椅子のフットレストによる外傷

薬剤の中止の遅れによる手術・検査の延期

病理診断報告書の確認忘れ一上部消化管内視鏡検査一

手術時のガーゼの残存①ーガーゼカウントー

手術時のガーゼの残存②一X線画像の確認一

電子カルテ使用時の患者問違い

誤った接続による気管・気管切開チューブ挿入中の呼気の妨げ

パルスオキシメータプローブによる熱傷

ベッドへの移乗時の転落

アラートが機能しなかったことによるアレルギーがある薬剤の投与

患者が同意した術式と異なる手術の実施

人工呼吸器の回路の接続外れ

腹腔鏡下手術時の切除した臓器・組織の遺残

温めたタオルによる熱傷

医療関連機器による圧迫創傷

離床センサーの電瀞入れ忘れ

腹腔鏡のり止め用の湯による熱傷

件数 提供年月

2013年12月

2014年1月

2014年5月

2014年7月

2015年2月

2015年4月

2022年12月

2015年5月

2015年7月

2015年8月

2015年12月

2016年2月

2016年5月

2017年1月

2017年4月

2017年5月

2017年9月

2017年H月

2018年4月

2018年8月

2018年11月

2019年2月

2019年4月

2019年5月

2019年7月

2019年8月

2019年9月

2020年2月

2020年4月

2020年5月

2020年8月

2020年9月

2021年7月

2021年12月

2022年8月

2022年11月

2023年4月

2023年7月

本報告書では、分析対象期間に報告された再発・類似事例のうち、第45回報告書で取り上げた「外

観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例」について事例の詳細を紹介する。
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再発・類似事例の分析

【1】外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

(1)報告状況

第45回報告書(2016年6月公表)の分析テーマとして、「外観の類似した薬剤の取り違えに関連し

た事例」で、薬剤の外観が類似していたことが要因となり、薬剤を取り違えたと記載された事例を取

り上げ、分析を行った。その後、医療安全情報NO.118 「外観の類似した薬剤の取り違え」(2016年9

月提供)では、アンプルや包装の色が類似していたことが薬剤取り違えのーつの要因となり、患者に

誤った薬剤を投与した事例について注意喚起を行った。

本報告書の分析対象期間(2023年4月~6月)に、看護師が患者にピコスルファートナトリウム内

用液0.75%を経口投与する際、誤って形状が似ている外用薬のフルメタローションを経口投与した事

例が報告されたため、「外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例」について再び取り上げるこ

ととした。今回は発生場所で分類し、「部署・病棟で発生した事例」と「薬剤部で発生した事例」に

ついて分析した。第45回報告書の分析対象期間後の2016年4月以降に報告された事例は28件であっ

た。

外観の類似した薬却」の取リ違えに関連した事例(第45回報告書)

図表Ⅳ一 1 -1

2016年

2017年

2018年

2019年

2020年

2021年

2022年

2023年

「外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例」

フ~9月1~3月 4~6月

0

医療事故情報収集等事業第75 回報告害

(2)発生場所

事例の発生場所を示す。部署・病棟で発生した事例と薬剤部で発生した事例について、それぞれ分

析する。

3

図表Ⅳ一 1 -2

発生場所

部署・病棟

薬剤部

合計

2

の報笥牛数

10~12月

発生場所

件数

18

・ 71

合計

3
2
3
5
6
6
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再発・類似事例の分析

(3)部署・病棟で発生した事例
部署・病棟で発生した事例18件について、事例を分類して示す。部署・病棟の配置薬等を取り違

えた事例が14件と多かった。

図表Ⅳ一1-3 事例の分類

事例の分類

部署・病棟の配置薬等を取り違えた

患者に処方されていた薬剤を取り違えた

その他

外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

1)部署・病棟の配置薬等を取り違えた事例

①発生場所の詳細と薬剤を取り違えた職種

発生場所の詳細と薬剤を取り違えた職種を整理して示す。手術室の事例が6件であった。薬剤

を取り違えた職種は様々であった。

合計

件数

14

図表Ⅳ一 1 -4

発生場所

手術室

集中治療部門

放射線部

ーフ2 -

病棟

救急外来

スタッフ

ステーション
看護師

看護師

合計
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再発・類似事例の分析

②予定した薬剤と取り違えて投与した薬剤

予定した薬剤と取り違えて投与した薬剤を整理して示す。予定した薬剤は、剤形が注射液の事

例が多かった。14件の事例のうち、添付文書上の用法に記載された投与経路とは違う経路で投

与した事例が8件報告されており、薬剤の取り違えによって投与経路も間違えていた。その中に

は、予定したアセリオ静注液10oomgバ、ツグと誤って硬膜外腔に投与する局所麻酔薬を静脈内に

投与した事例が3件あった。バッグ製剤は、静脈注射用の輸液セットを接続することができるた

め、神経麻酔分野の誤接続防止コネクタ製品が導入されていても誤った投与を防止できないこと

に留意が必要である。

図表Ⅳ一1-5 予定した薬剤と取り違えて投与した薬剤

予定した」 取りえて投与した」

投与 1添付上1投与し
薬剤名 薬剤名

1の投与経路1た

外観の類似した薬高」の取リ違えに関連した事例(第45回報告害)

投与

グリセオール注

アセリオ静注液

10oomgバツグ

が違う薬郵」との取り違え

キシロカイン注

ポリアンプ1%

プロカニン注知

静脈内

ロカイン注1%

(5mLの製剤)

ポプスカイン0.25%注バッグ

250mg/10oml

アナペイン注2m8/m上

ロキソプロフェンナトリウム

内服液60m8 「日医工」

ドパミン塩酸塩点滴静注液
※2

10om今「タイヨー」

※1

※2

※3

アルスロマチック
関節腔

関節手術用濯流液

投与経路が同じ薬剤との取り違え

KCL注10mEqキツト
「テルモ」

アセリオ静注液

10oom8バツグ

大塚蒸留水(20mL管)

プレセデッケス静注液 1静脈内

200μ8/50mエシリンジ1
「ファイザー」

ソセゴン注射液知

プリンペラン注射液

10m8

1局所

大塚食塩注10%

医療事故情報収集等事業第75回報告害

ヘパリンナトリウム注N

5千単位ノ5ml rAYJ

規格は不明である。
2021年8月に販売を中止している。
添付文書上は「静脈内」以外の投与経路があるが、ここでは出例の投与経路のみを示した。

ニトログリセリン注

25mg/50m上シリンジ 「テノ

ボスミン注lm8

ラシツケス注20mg

合計

ウロマチックS

泌尿器科用濯流液3%

73

アスパラギン酸カリウム注

10mEqキツト「テルモ」



再発・類似事例の分析

③予定した薬剤と取り違えた薬剤の配置状況

予定した薬剤と取り違えた薬剤の配置状況を整理して示す。薬剤棚や薬剤力ート内にあった事

例が11件と多く、そのうち、予定した薬剤の保管場所に取り違えた薬剤が混入していた事例も4

件報告されていた。

図表Ⅳ一 1 -6

薬剤棚や

薬剤力ート内

ワゴンなどの上

予定した薬剤と取り違えた薬剤の配置状況

予定した薬剤と取りえた薬郵」の状j兄

両剤がそれぞれの保管場所にあった

予定した薬剤の保管場所に取り違えた薬剤が混入していた

両剤を一緒に置いていた

取り違えた薬剤のみ置いていた

合計

外観の類似した薬剤の取リ違えに関連した事例(第45回報告書)

④患者への影響

報告された事例で選択された事故の程度と治療の程度を示す。事故の程度では「障害残存の可

能性なし」「障害なし」が多かったが、治療の程度では「濃厚な治療」が選択された事例が4件

あった。

図表Ⅳ一1-7 事故の程度

事故の程度

死亡

障害残存の可能性がある

障害残存の可能性がある

障害残存の可能性なし

障害なし

不明

件数

(高い)

q氏い)

{牛数

合計

11

図表Ⅳ一1-8

治療の程度

濃厚な治療

軽微な治療

治療なし

不明6

3

14

治療の程度

件数

合計
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再発・類似事例の分析

次に、事例内に患者への具体的な影響が記載されていた事例について、内容を整理して示す。

誤って投与した薬剤の影響や、投与するはずの鎮静薬が投与されなかったことによる覚醒などの

影響がみられている。

図表Ⅳ一1-9 患者への影響

予定した薬郵」

投与が違う薬剤との取り違え

アセリオ静注液
アナペイン注2m8/mι

10oom8バツグ

ドパミン塩酸塩点滴静注液
プロカニン注刈 ※2

10omg 「タイヨー」

投与が同じ」との取りえ

大塚蒸留水 大塚食塩注10%

プレセデッケス静注液 ニトログリセリン注

200μ8/50ml,シリンジ 25mg/50mLシリンジ
「テルモ」「ファイザー」

※1 規格は不明である。
※2 2021年8月に販売を中止している。

外観の類似した薬斉」の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

取り違えて投与した薬斉」

投与薬郵」名

静脈内

医療事故情報収集等事業第75 回報告書

局所

患者への則

局所麻酔薬中毒、窪塗、

心電図上VT波形

嘔吐、頻脈

静脈内

静脈内

高ナトリウム血症、浮腫

覚醒、不穏、呼吸苦

75



再発・類似事例の分析

⑤薬剤の外観と類似していた要素

主な事例の薬剤の外観と、類似していると記載されていた内容について示す。

図表Ⅳ一1-10 薬剤の外観と類似していた要素

予定した」 取り形態

」」棚や薬郵」カート内にあった例

両却」がそれぞれの保管場所にあった

ロカイン注1%(5mD

外観の類似した薬斉」の取り違えに関連した事例(第45回報告害)

無色ガラス

アンプル

"

えて投与した薬郵」射

褐色ガラス

アンプル

.

プリンペラン注射液10m目

ヘパリンナトリウム注N5千単位5mL

rAYJ

類似していると

されていた内容

プレフィルド

シリンジ

KCL注10m駒キツト「テルモ」

ラシツクス注20m冒

ユ

・アンプルの材質

・アンプルサイズ

Kcb1住白M
M,^

アスパラギン酸カリウム注10mEq
キット「テルモ」(10mD

監症

穰ξ
昂窯

10柚

KC
10.蜘

^^

噛
母
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再発・類似事例の分析

取りえて投与した薬郵」予定した薬却」形

予定した薬郵」の保管場所に取り違えた薬郵」が混入していた

アルスロマチック関節手術用濯流液ウロマチックS泌尿器科用濯流液3%

ソフトバッグ

外観の類似した薬斉」の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

プラスチック

製アンプル

キシロカイン注ポリアンプ1%

類似していると記載
ユ

されていた内客

倭

プレセデツクス静j主液200μ宮ノ50mL
シリンジ

プレフィルド

シリンジ

ロキソプロフエンナトリウム内服液

60m号「日医工」

医療事故情報収集等事業第75回報告書

・梱包箱

・バ、ソグの形状

・容量

ニトログリセリン注25m宮/50mL
シリンジ

・形状

・色調

扣炉地げhお,'/釦鳳圖"判、
^^^

叉毛>'
^

・外観

・形状

四 .

フフ

困
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再発・類似事例の分析

予定した薬郵」形態

薬郵」がワゴンなどの上にあった例

両剤を一緒に置いていた

アセリオ静注液10oom目バツグ

外観の類似した薬斉」の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

ソフトバソグ

取り違えて投与した

アセリオ静注液10oom冒バツグ

アナペイン注2m冒/mL

取り違えた薬郵」のみ置いていた

ソセゴン注射液

類似していると記載

されていた内容巣ユ

,,,●南●

ポプスカイン025%注バッグ

250m号ノ10omL

無色ガラス

アンプル

78

昏

・バッグの形状

製品の画像は、2023年9月時点の各製薬企業等のホームページより転載したそのため、事例報告時とは異なる可育"
性がある。
事例に記載された内容から抽出した。「外観」と記載された事例は、形や色など複数の要素を含むと推測されるため、
そのままとした。

ボスミン注lm目

・バ、ソグの形状
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再発・類似事例の分析

⑥事例の内容

主な事例を紹介する。

図表Ⅳ一1-11 事例の内容

の内容NO.

薬郵」が薬郵」棚や薬郵」カート内にあった例

両郵」がそれぞれの保管場所にあった

発熱のため、アセリオ静注液10oomg

バツグのうち60om8を投与する指示が
あった。看護師は薬剤を調製し、患者に

投与した。投与後、来棟した医師が空の

1 バッグを見て、アセリオ静注液ではなく

グリセオール注が投与されたことに気付

いた。

舛観の類似した薬郵」の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

脳血管造影検査の準備の過程で、局所麻

酔薬を準備する際、診療放射線技師は口

カイン注1%(5mD ではなく、ヘパリ

ンナトリウム注N 5千単位ノ5mι「AY」を

手に取り、医師に渡した。医師も取り違

えに気付かないまま、ヘパリンナトリウ

ム注をシリンジ内に吸引し、皮下注射し

た。その後、ロカイン注ではなくへパリ

ンナトリウム注であることに気付き、薬

剤の取り違えが判明した。

故の

2

・看護師は、薬剤の準備時、調製・薬剤を調製する際は、薬剤、

時、投与時に確認が不足した。 ラベル、指示の3つが合って

・薬剤の引き出しから取り出す際、いることを確認する。

形状が似ていたグリセオール注の

バッグをアセリオ静注液と思い込んだ。

・60om呂の指示であり、減量するためグリセオール注のバツグから
40mι引いたが、作業中も気付かなかった。

・調製時や投与時に、ラベルと薬剤の製剤名は見たが、思い込みから

照合しなかった。

・薬剤を渡す際、医師、診療放射線

技師双方が、薬剤名を十分に

チェックできていなかった。

・血管造影室では、ロカイン注1%

とへパリンナトリウム注を隣に配

置していた。

・ロカイン注1%とへパリンナトリ

ウム注は、ともにガラスアンプル

で、サイズも同じ5m工で外観が似

ていた。

因 改

・配置場所を離し、表示を見や

すく工夫した。

・配置する局所麻酔薬を、ヘパ

リンナトリウム注と容器の形

状の異なる他の薬剤に変更す

ることを検討している。

79
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再発・類似事例の分析

事故の背景要因事故の内容NO.

予定した薬郵」の保管場所に取り違えた薬郵」が混入していた

・キシロカインポリアンプと口CARTを予定してぃた患者の処置を開始・予定の処置であったが、看護師は
キソプロフェンナトリウム内する際、処置担当看護師は、施錠されて局所麻酔薬を処置直前に準備しよ
服液の両方を同じ病棟内に置いる定数薬品庫内のキシロカインポリアうと考えたため準備しておらず、
かず、どちらかの定数保管をンプを取り出したいことをりーダー看護処置が始まった際に医師や患者を

師に伝えた。リーダー看護師は持ってい待たせてしまうことに焦りを感じ 中止する。

・薬剤のダブルチェックをするた鍵で定数薬品庫を開け、キシロカインた。
タイミングについて振り返ポリアンプが置いてある場所より薬剤を・リーダー看護師は、本来キシロカ
り、周知する。1本取り出し、処置担当看護師に渡した。インポリアンプがあるべき場所か

処置担当看護師は、薬剤を受け取り、そら薬剤を取り出したため、キシロ

のまま患者のもとに向かった。この時、カインポリアンプで間違いないと

キシロカインポリアンプが置かれている思い、薬剤名を確認しないで処置

場所からりーダー看護師が取り出した場担当看護師に手渡した。

面を見てぃたので、薬剤名の確認はして・処置担当看護師は、キシロカインポリアンプが入っていた場所から

いなかった。患者の部屋で、医師に「キ取り出したため、問違っていないと思い、薬剤名を確認しないで患

シロカイン」と言われたので持参した薬者のもとに行った。患者や医師を待たせていると思い、焦っていた。

3 剤を開封し、医師に差し出した。医師が・医師、看護師共に開封前に薬剤を確認しなかった。また、介助の際

シリンジを薬剤上部の開封した部分に挿に薬剤を握るように把持しており、医師・看護師共に薬剤名を目視

し込んだが、いつものように儀らなかっできなかった。

た。処置担当看護師はボトルを握る様に・キシロカインポリアンプとロキソプロフェンナトリウム内服液の形

把持しており、薬剤名は見えない状態で状や色調がよく似ている。また、両方とも病棟定数薬であった。

あった。医師が「こんな形だっけ?」と・劇薬と一般薬で、保管する棚は別であったが、同じ定数薬品庫内で

言ったが、処置担当看護師は、開封がう保管していた。

まくできなかったためと考え、吸引用に・キシロカインポリアンプの配置場所にロキソプロフェンナトリウム

18G針を開封し医師に渡した。薬液を吸内服液が入っていた可能性がある。

引後、医師は患者の腹部皮下へ薬剤を注

射したが、局所麻酔の効果が得られな

かった。「薬、変えた?」と医師に聞か

れたため、薬液のボトルに記載されてい

る名称を確認したところ、キシロカイン

注ではなく、ロキソプロフェンナトリウ

ム内服液を皮下注射したことが分かった。

外観の類似した薬斉」の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

改善策

医療事故情報収集等事業第75回報告書
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再発・類似事例の分析

NO. 事故の内容

ICUでは、前日使用した薬剤を実施済み

分として翌日に薬剤部からまとめて払い

出され、1CUの薬剤師が配置薬の力ート

に補充している。10:15頃、看護師は当

日の指示を受け、カート内のプレセデッ

クス静注液200μg/50mLシリンジの
入っている引き出しからプレフィルドシ

リンジを取り出した。 10:40頃、別の看

護師とダブルチェックをした。12:10頃、

プレセデッウスの残量アラームに気付

き、準備していたプレフィルドシリンジ

に貼られていた注射ラベルの薬剤名と患

者氏名、プレフィルドシリンジであるこ

とを確認してシリンジを交換した。

13:25、患者は不穏となり、覚醒、呼吸

苦を訴えた。プロポフォール投与等で対

応していたが、 20:00頃、医師が、シリ

ンジポンプにプレセデックス静注液シリ

ンジではなくニトログリセリン注

25mg/50mLシリンジがセツトされてい
ることに気付き、薬剤の取り違えが判明

した。

4

車故の背景要因

・1CUの薬剤師が配置薬の力ートヘ

補充した際、ニトログリセリンシ

リンジをプレセデックスシリンジ

の保管場所に入れた可能性がある。

・プレセデッケスシリンジとニトロ

グリセリンシリンジは外観が似て

いる。

・補充後、ニトログリセリンシリン

ジとプレセデックスシリンジの定

数が合わなかったが、確認せずに

返却・補充をした。

・看護師は、シリンジを力ートから

取り出す際、薬剤名を確認してい

なかった。その後のダブルチェッ

クも不確実であった。

・看護師は、ニトログリセリンシリ

ンジを扱ったことがなく、外装だ

けでなくシリンジ自体も類似して

いることを知らなかった。

・注射ラベルの薬剤名と患者氏名、

プレフィルドシリンジであること

を確認してプレセデッケスである

と思い込み、シリンジに書かれて

いる薬剤名を確認しなかった。

外観の類似した薬郵」の取リ違えに関連した事例(第45回報告轡)

改善策

・薬剤部では、プレセデックス

シリンジとニトログリセリン

シリンジの識別を分かりやす

くするため、ニトログリセリ

ンシリンジには血管拡張剤

ニトログリセリン注」の注意

票を貼付して払い出す。

・カートからシリンジを取り出

す際は、薬剤名の確認を確実

に実施する。

・プレフィルドシリンジに注射

ラベルを貼付する位置を変更

する。

・プレセデックスシリンジと同

じプレフィルドシリンジの二

トログリセリンシリンジを

カートに置かない。

」がワゴンなどの上にあった例

両郵」を一緒に置いていた

右鼠径へルニアに対して腹腔鏡下鼠径へ

ルニア根治術を施行した。全身麻酔導入

後、アナペイン注2mg/mLで仙骨麻酔を
行い、12:23に手術を開始した術中の

経過には問題なく、1254に手術は終了

した。 12:50頃、術後の鎮痛目的でアセリ

オ静注液10oomgバ、ソグを30oma(30mD
投与する際に、誤ってアナペイン注

2m8/mLを静脈内に30mL投与した。
12:57に症峯が出現し、心電図上にVT波

形を認めた。13:01に局所麻酔薬中毒と
5

判断し、イントラリポス輸液20%を最大

速度で投与開始した。症坐に対してラボ

ナール注射用を125mg投与し、控染は速
やかに停止した。代謝性アシドーシス予

防にメイロン静注7%を投与した。13:04

に洞調律になり、 13:15に自発呼吸が出

現し体動を認めた。意識レベルの改善

後、 13:55に抜管した。1CUで厳重に監視

を続け、翌日に一般床へ帰室した。その

後、問題なく経過し、術後3日目に退院

した。

医療事故情報収集等事業第75回報告杏

・仙骨麻酔に使用したアナペイン注

2mg/ml'の10omレ§ツグの余りを
廃棄せず、麻酔力ートの上に他の

静脈注射用の薬剤と一緒に置いて

いた。

・アセリオ静注液とアナペイン注

2mg/m工のバツグの形状がイ以てお
り、いずれも針を刺せばシリンジ

で薬液を吸える構造である。

・アセリオ静注液を準備する際にダ

ブルチェッケをしなかった。

・手術終了間際であり、麻酔記録の

確認やドレープを剥がす準備など

その他の作業をしながら注意散漫

な状態で薬剤の準備をしていた。

・各手術症伊」において、一度

使った後にもう追加投与しな

いと考えられる薬剤はすぐに

捨てる。

・手術室内において、静脈に投

与する薬剤とそれ以外の経路

から投与する薬剤の配置場所

を明確に分ける。具体的には

色の異なるトレイを導入し、

視覚的にも注意喚起する。

・薬剤の準備や投与時は、原則

としてダブルチェックで確認

する。
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再発・類似事例の分析

⑦事例の背景・要因

外観が類似してぃたこと以外に、報告された事例に記載されていた背景・要因を整理して示

す。

図表Ⅳ一1

0薬却」の

【薬剤棚や薬剤力ート内】

・プリンペラン注射液10mgとラシツクス注20mgは、手術室の薬剤力ート内の近い場所に配置してい
た。

・救急外来の薬品管理装置の中に、同系統で使用頻度の高いKCL注10mEqキツト「テルモ」と、使用

頻度の低いアスパラギン散カリウム注10mEqキツト「テルモ」の2種類の薬剤が入っていた。
・血管造影室では、ロカイン注1%とへパリンナトリウム注N5千単位/mι「AY」を棚の隣同士に配置

していた。

.劇薬のキシロカイン注ポリアンプ1%と一般薬のロキソプロフェンナトリウム内服液60m上「日医工」

を、スタッフステーション内の定数薬品庫内の棚に保管していた。

外観が類似していたこと以外の背景・要因12

外観の類似した薬斉」の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

【ワゴンなどの上】

.仙骨麻酔に使用したアナペイン注2mg/mLのソフトバツグを廃棄せず、麻酔力ートの上に静脈から
投与する薬剤と一緒に置いていた。

・投与しようとしたアセリオ静注液10oom8バ、ソグはワゴン上にはなく、使用済のポプスカイン0.25%

注バツグ250mg/10omιのみがあった。

0薬剤の保場所への他剤の混入

.キシロカイン注ポリアンプ1%の配置場所に、ロキソプロフェンナトリウム内服液60mg「日医工」
が入っていた可台旨性がある。

.1CUの薬斉鵬而が配置薬の力ートへ補充した際、プレセデックスシリンジの保管場所にニトログリセリ

ンシリンジを入れた可能性がある。

.アルスロマチック関節手術用還流液とウロマチックS泌尿器科用還流液は、形状が同じで間違いやす

いため、手術室の準備室内の離れた場所で保管していたが、誤ってアルスロマチツク関節手術用還

流液の保管場所にウロマチックS泌尿器科用還流液が混入した可能性がある。

0確認不足

・看護師は、プレフィルドシリンジを力ートから取り出した際、正しいプレフィルドシリンジだと思

い込み、薬剤名を見なかった。

.】ノーダー看護師は、本来キシロカイン注ポリアンプ1%があるべき場所から薬剤を取り出したため間

違いないと思い込み、薬剤名を見ないで処置担当看護師に手渡した。処置担当看護師は、取り出さ

れた場所はいつもキシロカイン注ポリアンプ1%が入っていた場所であるため、正しい薬剤だと思い

込んだ。

」の取り出し時】

医療事故情報収集等事業第75回報告香
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再発・類似事例の分析

【薬剤の準備時】

・取り出した薬剤が正しいと思い込み、調製時に薬剤のラベルと薬剤名を照合しなかった。

・医師がキシロカイン注ポリアンプ1%を注射器に吸う際、看護師はプラスチックアンプルを握るよう

に把持しており、医師は薬剤名を目視できなかった。

・医師がロカイン注1%を注射器に吸う際、医師と診療放射線技師の双方が薬剤名を確認しなかった。

・医師は、ポプスカイン0.25%注バツグ250m8/10oml,を準備しようとした際に声を掛けられたため
作業が中断し、その後、アセリオ静注液を準備する際にワゴンにあったソフトバッグをアセリオ静

注液10oomgバ、ソグだと思い込んだ。
・薬剤の作成時はダブルチェックを行うことになっているが、手術終了間際であり、麻酔記録の確認

やドレープを剥がす準備などその他の作業をしながらであったため注意散漫な状態となり、アセリ

オ静注液10oom8ノやヅグを準備する際にダブルチェツクをしなかった。
・看護師と医師は、薬剤のダブルチェックを行ったが、お互いに間違いに気付かなった。

・ダブルチェックが形骸化しており、看護師は準備した注射器と吸い取ったアンプルを他者に見せた

が、チェック者はこの人が準備したのだから大丈夫と思い薬剤名を見ていなかった。

・アルスロマチック関節手術用還流液を準備する際、看護師は正しいと思い込み、指差し呼称による

確認をしなかった。

・造影検査中で室内が薄暗い状況で薬剤を確認した。

舛観の類似した薬斉」の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

0焦り

・予定の処置であったが、看護師は処置直前に局所麻酔薬を準備しようと考えたため準備しておらず、

処置が始まった際に医師や患者を待たせてしまうことに焦りを感じた。

・医師より連続して薬剤の口頭指示があり、看護師は焦っていた。

・薬斉鵬市は、午前中休んでいたことから時間が足りず、処方監査が十分行えない状況で注射薬の調製

を始めてしまい、調製の途中で指示簿の記載漏れについて医師への確認が必要となり、動揺と焦り

があった。

0その他

・看護師はニトログリセリンシリンジを扱ったことがなかったため、プレセデックスシリンジと外観

が類似していることを知らなかった。

・医師は薬剤投与の指示を記載したが薬剤のオーダをしておらず、薬剤師はNICUの配置薬から薬剤を

取り揃える必要があった。

-83
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再発・類似事例の分析

⑧医療機関から報告された改善策

医療機関から報告された主な改善策を整理して示す。

図表Ⅳ一1

0不要な薬郵」の除去

・各手術症例において、一度使った後にもう追加投与しないと考えられる薬剤はすぐに捨てる。

.プレセデックスシリンジと同じプレフィルドシリンジのニトログリセリンシリンジを薬剤力ートか

ら除く。

.キシロカイン注ポリアンプ1%とロキソプロフェンナトリウム内服液のどちらかの定数配置を中止す

る。

.救急部ではアスパラギン酸カリウム注キットの使用頻度が低いため、配置薬から削除する。

医療機関から報告された改善策13

0

外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

.手術室内において、経静脈的に投与する薬剤とそれ以外の経路から投与する薬剤の配置場所を明確

に分け、さらに色の異なるトレイを導入し、視覚的にも注意喚起する。

.ポプスカイン025%注バッグは箱から取り出して薬剤棚に収納していたが、今後は箱のまま収納し、

アセリオ静注液と区別する。

・アルスロマチック関節手術用濯流液をワゴンに保管することを廃止し、薬剤棚に保管する。

.薬剤部では、プレセデックスシリンジとニトログリセリンシリンジを識別しやすくするため、ニト

ログリセリンシリンジには「血管拡張剤ニトログリセリン注」の注意票を貼付して払い出す。

.血管造影室では、ロカイン注とへパリンナトリウム注の配置場所を離し、表示を見やすく工夫した
うえで、ヘパリンナトリウム注と容器の形状の異なる別の局所麻酔薬に変更することを検討する。

」の の変更・工夫

0確認の徹底

【薬剤の取り出し時】

・薬剤力ートからプレフィルドシリンジを取り出す際は、薬剤名を確認する。

.濯流液の箱を開封する際は、必ず箱の名称を指差し呼称で確認する。

1調製時】

・調製する際は、薬剤・ラベル・指示の3つが合っていることを確認する。

.ポプスカイン025%注バッグは、開封後も外袋から出さずに使用することで、外袋の「禁静注」の

文字を目立たせ注意喚起とする他、点滴棒に掛けることができないようにする。

.薬剤を吸ったシリンジは、薬剤名の記入やシール貼付を行い、空アンプルを一緒に置いておく。

【投与時】

.薬剤開始時や交換時は、指差し呼称で訟(または6R)を確認する。(複数報告あり)

・薬剤の投与時は、原則としてダブルチェックを行う。

0環境

.NICU内の機器や物品の配置を変更して動線を見直し、無駄な動きを減らすことで集中して薬剤を調
製できる環境を作る。

.造影検査中でも、薬剤の投与時は部屋を明るくしてから薬剤名を確認する。

0その他

.救急外来に配置する薬剤を整理し、緊急度が高くない薬剤はオーダ入力後に使用する。

.薬剤部は、薬剤師の勤務の調整を行い、 NICUなどの特殊な部署であっても代理で他の薬剤師が業務
できる体制にする。

.焦りがあるような場合に「ちょっと待ってください」と言えるように、医療者間の良好なコミュニ
ケーションを構築する。

医療事故情報収集等事業第75 回報告書
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再発・類似事例の分析

2)患者に処方されていた薬剤を取り違えた事例

患者に処方されていた薬剤を取り違えて投与した事例2件について、整理した。

①発生場面と薬剤

発生場面と薬剤を整理して示す。いずれも看護師が薬剤を取り違えた事例であった。両剤は患

者に処方された薬剤であったが、取り違えにより意図した薬剤が投与できていなかった。

図表Ⅳ一1-14 発生場面と薬剤

予定した薬斉」

発生場面
薬却」名

投与が違う薬剤との取り違え

ピコスルファートナトリウム
投与

内用液0.75%「日医工」

投与が同じ薬剤との取り違え

コアテツク注5mg準備

※規格は不明である。

医療事故情報収集等事業第75回報告

外観の類似した薬斉」の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

②薬剤の配置状j兄と取り違えた状況

患者に処方された薬剤の配置状況と取り違えた状況を示す。2事例とも、手に取った薬剤の薬

剤名を確認していない。

投与経路

図表Ⅳ一 1 -1 5

予定した薬剤

薬剤の配置状況と取り違えた状況

取りえて
」の 1犬j兄

投与した」

ピコスルファートナトリウム

内用液は内服薬力ート内、フ

ルメタローションはべッドサ

イドにあった。

患者に処方された注射薬が

カート内に1日分まとめて払

コアテック注5m8 ウロミテキサン注*い出され、引き出しの中から
必要な薬剤を取り出すことに

なっていた。

取り

薬斉」名

経口 フルメタローション

ピコスルファート

ナトリウム内用液フルメタローション

075%「日医工」

えて投与した薬郵」

添付上の

投与

静脈内 ウロミテキサン注*

患部に塗布

投与した

経路

※規格は不明である。

静脈内

経口

静脈内

」を取り違えた状1兄

ピコスルファートナトリウム

内用液を患者に内服させる

際、ベッドサイドに容器の形

状が似ている薬剤があった。

コアテツク注5m8を準備する
際、カート内からアンプルの

形状が似た薬剤を取り出した。
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再発・類似事例の分析

③事例の内容

本報告書の対象期間に報告された事例を紹介する。

図表Ⅳ一1-16 事例の内容

故の内容

患者は、壊死性筋膜炎の術後で、両下肢

の処置時にフルメタローションを使用し

ていた。夜勤担当看護師Aは、患者にピ

コスルファートナトリウム内用液0.75%

「日医工」を内服させる際、誤ってフル

メタローション10滴を水に薄めて内服

させた。翌日の夜勤看護師Bは、本日も

患者に排便がないため、ピコスルファー

トナトリウム内用液を内服させようと、

保管されている内服薬力ート内の薬袋か

ら出したところ、未開封であった。患者

にピコスルファートナトリウム内用液を

内服してもらった。その際、患者より

「今日の薬は甘い」と発言があったのを

疑問に思い、前日の看護師Aに確認した

ところ、ベッドサイドの冷蔵庫の棚に置

いてあったフルメタローションを内服さ

せていたことが分かった。皮膚科医師へ

報告し、前日より24時間経過している

ことから経過観察となった。

外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

改の景髮凶

・医師の処方オーダより、フルメタロー・指差し声出しをして薬剤名を確

ションはべッドサイドで保管する指示認する。

が出ており、患者のべッドサイドには・患者にも薬剤名を見せる。

フルメタローションのみが置かれてい・処置用の薬剤は、他の処置物品

と一緒に管理する。た。

・看護師Aは、ピコスルファートナトリ

ウム内用液を服薬させる際、ベッドサイドに置いてあった容器の形状が

類似している薬剤(フルメタローション)をピコスルファートナトリウ

ム内用液と思い込み手に取った。

・当院では、患者のべッドサイドにある薬剤を内服させる際、ベッドサイ

ドに電子カルテを持っていき、カルテ内の処方カレンダに記載されてい

る内容と手に取った薬剤名を確認することになっているが、看護師Aは、

手に取った薬剤の薬剤名を確認しなかった。

・フルメタローションは無色澄明、ピコスルファートナトリウム内用液は

無色~微黄色澄明で、滴下する際には見分けはつきにくい。

※製品の画像は、2023年9月現在の各製薬企業のホームページより転載した。

<参考>患者に処方されていた薬剤

ピコスルファートナトリウム

内用液075%「日医工」

フルメタローション

医療事故情報収集等事業第75 回報告書
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再発・類似事例の分析

(4)薬剤部で発生した事例

薬剤部で発生した事例の発生場面を示す。調剤の事例が8件と多かった。本報告書では、調剤の事

例について分析した。

図表Ⅳ一 1 -1 7

発生場面

調剤

院内製剤の調製

散剤の充填

合計

発生場面

件数

8

外観の類似した薬郵」の取リ違えに関連した事例(第45回報告習)

)当事者職種と職種経験年数

当事者職種は、全て薬剤師であった。職種経験年数は、10年未満が多かった。

10

図表Ⅳ一 1 -1

年数職

0~4年

5~9年

10~14年

15~19年

20年以上

※当嘔者は複数祠答が可能である。

医療事故情報収集等事業第75回報告害
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再発・類似事例の分析

2)処方された薬剤と誤って調剤した薬剤

処方された薬剤と誤って調剤した薬剤を示す。注射薬、内服薬、外用薬が報告されていたが、投

与経路の違う薬剤を取り違えた事例の報告はなかった。いずれの事例も、調剤時、鑑査時の薬剤名

の確認がおろそかになっていたと記載されていた。また、注射薬は病棟・部署に払い出し後に誤り

に気付かれず、患者に投与され、内服薬・外用薬は患者が自宅で内服・貼付していた。

図表Ⅳ一1-19 処方された薬剤と誤って調剤した薬剤

剤形

舛観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

献血べニロンー1静注用50oom8

シプロキサン注20omg

ノルアドリナリン注lmg

ブロムヘキシン塩酸塩注射液4mg
「タイヨー」

スィニー錠10omg

テオドール錠10omg

ブレディニン0D錠25

ニュープロパツチ18mg

処方された

内服薬

誤って剤した

献血グロベニンー1静注用50oomg

レボフロキサシン点滴静注バッグ

50omg/10omL rDSEPJ

ヱフェドリン「ナガヰ」

注射液40m8

フロセミド注射液20mg 「日医工」

スーグラ錠50mg

テグレトール錠20omg

カモスタツトメシル酸塩錠10om三
「サワイ」

イクセロンパツチ18mg

3)処方された薬剤と誤って調剤した薬剤の配置状況

処方された薬剤と誤って調剤した薬剤の配置状況を示す。薬剤棚などの薬剤の保管場所が隣接

近接していた事例が多かった。

図表Ⅳ一1-20 処方された薬剤と誤って調剤した薬剤の配置状況

件数薬郵」の t犬1兄

薬剤の保管場所が隣接・近接 6

不明 2

投与または

内服・貼付

した場所

合計

院内

医療事故情報収集等事業第75回報告害
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再発・類似事例の分析

4)患者への影響

報告された事例で選択された事故の程度と治療の程度を示す。事故の程度では、「障害なし」が

多かったが、治療の程度では「濃厚な治療」や「軽微な治療」が選択され、一時的に何らかの治療

が必要になっていた事例があった。

図表Ⅳ一1-21 事故の程度

事故の程度

死亡

障害残存の可能性がある

障害残存の可能性がある

障害残存の可能性なし

障害なし

不明

外観の類似した薬斉」の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

(高し→

q氏い)

件数

次に、事例内に患者への具体的な影響が記載されていたものについて、整理して示す。注射薬の

事例は、具体的な患者への影響は記載されていなかった。図表Ⅳ一 1-19で示した通り、内服薬

や外用薬は自宅で内服・貼付しており、間違いの発見が遅れると患者への影響が大きくなる可能性

がある。

合計

図表Ⅳ一 1 -22

治の程度

濃厚な治療

軽微な治療

治療なし

合計

医療事故情報収集等事業第75 回報告書

図表Ⅳ一1-23 患者への影響

処方された薬却」剤形

テオドール錠10omg

治療の程度

件数

2

5

8

内服薬

外用薬

スィニー錠10omg

ニュープロパツチ18mg イクセロンパツチ18m8

誤って剤した薬剤

テグレトール錠20om8

スーグラ錠50mg

内服・貼付

した期間

4日間

56日間

めまい、ふらつき、嘔吐

口渇、ふらつき、倦怠感、

HbAIC力熔.0%前後から9%

に上昇

体調不良、歩行困難

患者への型

14日間
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再発・類似事例の分析

5)薬剤の外観と類似していた要素

主な事例の薬剤の外観と、類似していると記載されていた内容について示す。

図表Ⅳ一1

形態

24 薬剤の外観と類似していた要素

処方された薬郵」"1

ノルアドリナリン注lm目

無色ガラス

アンプル
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再発・類似事例の分析

形態 処方された薬剤
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再発・類似事例の分析

6)事例の内容

主な事例を紹介する。

図表Ⅳ一1-25 事例の内容

故の内容NO.

髄膜炎の治療のため、シプロキサン注

20om8 aoomL/袋)を35me 1日2回投
与開始となり、看護師Aと看護師Bで薬剤確

認を行い投与した。翌日、薬剤継続のため

シプロキサン注20omgが再度処方された。
調剤担当薬剤師Cは、誤ってレボフロキサシ

ン点滴静注バツグ50omg/10omιを準備し
た。鑑査担当薬剤師Dは誤りに気付かず、病

棟に払い出した。看護師Aは薬剤部より払い

出された薬剤本体を確認せず、ラベルのみ

確認して薬剤収納棚に入れた。当日4時、看

1 護師Aは、薬剤と指示簿を照らし合わせ準備

を行った。看護師Bは別のケアをしていたた

め、指示簿を見ずに覚えていた薬剤名、規

格、投与量、投与時間、速度、投与経路を

看護師Aに口頭で言い、看護師Aは確認しな

がら誤ったレボフロキサシン点滴静注バッ

グ50omg/10omLを準備した。その際も、
遮光袋の黄色の外袋のみを見て、薬剤本体

は見ていなかった。その後、看護師Aと看護

師Bは、指示簿を見ながら準備したシリンジ

と薬剤の外袋を見たが誤りに気付かず、レ

ボフロキサシンを投与した。

外観の類似した薬郵」の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

故の景旻凶

・シプロキサン注20om呂とレボ
フロキサシン点滴静注バッグ

50om8/10omUよ、それぞれ
注射棚の上下の引き出しに配

置していた。

・シプロキサン注20omgの「キ
サン」と、レボフロキサシン点

滴静注バツグ50omg/10oml"の
「キサシン」が、似ていた。

・どちらも黄色の遮光袋に入っ

ており、外観が類似していた。

・引き出しを開けないと薬剤名

が見えない状況であった。

・看護師Aと看護師Bは、前日19

時に正しい薬剤であるシプロ

キサン注20omgを投与してお
り、黄色い遮光袋と薬剤名の

類似により薬剤が正しいと思

い込んだ。

・薬剤本体を見ながら確認がで

きていなかった。

改

・院内で薬剤を採用する段階で、

外観が類似している薬剤がない

か検討する。

・本事例発生後、レボフロキサシン

点滴静注バッグ50omg/10om[か

ら50omg/20mLのバイアル製剤
に採用を切り替えた。

・薬剤部では、外観が類似してい

る薬剤は、外観類似が意識でき

るように棚の配置を工夫する。

今回の2剤は、棚を離して配置す

ることにした。

・処方・薬剤バーコード照合シス

テムを導入し、調剤・鑑査時に

使用する。

・薬剤師に正しい薬剤の確認方法

を再度指導した。

・製薬企業に、発売時に外観が類

似している薬剤が存在しないか

確認することや、外観が類似し

ている場合は包装を工夫するこ

となどの対応を依頼する。

医療事故情報収集等事業第75 回報告害
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再発・類似事例の分析

NO. 事故の内容

救急外来の循環器内科の医師は、患者にテ

オドール錠10om8 2錠1日2回8日分とダイ
アート錠を処方した。その後、薬剤師は誤っ

てテグレトール錠20omgを調剤し、患者に
交付した。患者は4日問内服した。内服開始

2日後にめまいとふらつきがあり、 4日目に

は少量嘔吐後に倒れ込み、救急搬送された。

徐脈が認められたため一時ペーシングを留

置し、入院加療となった。入院後、持参薬

を確認した薬剤師は、誤ってテグレトール

錠が渡されていることに気付かなかった。

看護師は、ワークシートにテオドール錠

10omg朝1錠と記載があるが持参薬になく、
テオドール錠の薬袋の中にテグレトール錠

20om8が入っていることに気付いた。その
後、調剤が誤っていたことが分かった。

事故の背景要因

・テオドール錠10omgとテグレ

トール錠20omgは隣同士で配
置されており、名称、位置と

もに間違えやすい状況であっ

た。

ル錠は10omgと・テオド

20om倉の2規格が採用されて
いた。

・通常、複数の規格が採用され

ている薬剤は、規格違いに気

付きゃすくするため、並べて

配置するルールとなっている

が、テオドール錠は10omgが

普通薬、 20omgが劇薬のた
め、薬剤棚を離して配置して

いた。

・調剤時、薬剤師は規格に丸を

つけ意識付けするルールが

あったが、ルールを守ってい

なかった。

・調剤者は新人であり、テオドール錠の規格が2種類採用されていることを知

らなかった。

・鑑査者は、数や用法・用量の確認に注意がいき、見た目も似ているため実物

の薬剤名の確認がおろそかになった。

・鑑査者は、普段から薬剤名と現物を確認することより、用法・用量に注目し

て確認していた。

・調剤や鑑査のマニュアルを作成していたが運用されておらず、鑑査手順は口

頭で指導を行っていた。

・救急外来からの処方であったため焦りがあった。

・持参薬を登録した薬剤師は、お薬手帳、オーダービュアーを参考に入力して

いたが、他の薬剤の入力に注意がそれてしまい、持参薬の現物が問違ってい

ないと思い込み、薬袋の中身がテオドール錠であるかの確認が不十分となっ

た。

パーキンソン病の患者にニュープロパッチ・両剤ともパッチ剤で規格が同

18mgが処方された。薬剤師は、誤ってイクーであった。

セロンパッチ18mgを調剤し、鑑査でも気付・ニュープロパツチ18mgとイク
かず、患者へ交付した。患者はパツチがいセロンパツチ18mgは外装が紫
つもと違うことに気付いていたが、包装が色で、規格が同じであった。

変更されたと思い、14日問貼付を続けた。・ピッキングは、薬剤の棚ごと

その後、体調がすぐれず、歩くことが困難に分担していた。

になってきたため、薬剤を確認したところ、・薬剤師は、規格や色に注意し

薬剤名が違うことに気付いた。患者から薬てしまい、薬剤名が違うこと

剤部に電話があり、誤って別の薬剤を渡しに気付かなかった。

ていたことが分かった。

外観の類似した薬郵」の取リ違えに関連した事例(第45回報告書)

2
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改善策

・調剤者は、自身の認識上、問違

いやすい薬剤が処方された場合、

個別にチェックを入れる。

・院内採用薬を把握することに努

め、調剤後、鑑査にまわす前に

再度処方甕と現物が一致してい

るかを確認する。

・鑑査者は、 PTPシートの場合は

処方簀の薬剤名に線を引き、ま

ず処方髮とPTPシートが合って

いるか確認してから、錠数や用

法用量を確認する。

・新人の薬剤師が調剤している場

合は、問違っている可能性があ

ると思って特に注意をして鑑査

する。

・持参薬の登録時は処方内容だけ

でなく、現物の確認も徹底する。

・薬剤部の対策として、テオドー

ル錠10om8の配置場所に「薬剤
名注意の札を設置した。「規格

注意」の表示は既にあったが見

えない状態になっていたため、

新しいものに変更した。

・棚の表示や札などは定期的に確

認する。

・後発医薬品に変更する案は、出

荷調整がかかる可能性があるた

め見合わせる。

・テオドール錠10omgとテグレ
トール錠の配置は隣同士のまま

とし、配置場所の変更は考えて

し、なし、。

・ダブルチェックの強化として、

ピッキング者と最終鑑査者の問

に確認者を設ける。

・処方饗に薬剤注意の記号を付け、

注意を促す。

・ピッキング者が別の者になるよ

う両薬剤の配置を変更する。

3
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再発・類似事例の分析

フ)事例の背景・要因

外観が類似していたこと以外に報告された事例に記載されていた背景・要因を整理して示す。

図表Ⅳ一1-26 外観が類似していたこと以外の取り違えた背景

0薬郵」の配置状況

・シプロキサン注20omg (10omV袋)とレボフロキサシン点滴静注バツグ50omg/10omLをそれぞれ
注射棚の上下の引き出しの中に入れて配置しており、引き出しを開けないと薬剤が見えなかった。

・テオドール錠は100叫と20omgの2規格が採用されており、通常、複数の規格が採用されている薬剤は
規格違いに気付きゃすくするために並べて配置するルールとなっているが、テオドール錠は10omgが

普通薬、 20omgは劇薬のため離して配置していた。テオドール錠10om8とテグレトール錠は隣同士で
配置されており、名称も類似していることから間違えやすい状況であった。

・ブレディニン0D錠とカモスタットメシル酸塩錠の調剤棚の配置が近接していた。

・薬の配置が薬効別であったため、糖尿病薬であるスイニー錠とスーグラ錠を隣接して配置していた。

外観の類似した薬郵」の取リ違えに関連した事例(第45回報告書)

0調剤者

・薬剤本体を見ながら薬剤名を確認していなかった。

・保管庫から未開封の箱の状態で配置されている薬剤をピッキングする際、薬剤名の照合が不十分であっ

た。その後も、薬剤名の照合をする機会は複数回あるが、確認を怠った。

・調剤時は、処方篝の規格に丸をつけ意識付けするルールがあったが、ルールを守っていなかった。

・ノやソチ剤の規格、色を意識してしまい、薬剤名が違うことに気付かなかった。

・事例発生時は当直時問帯(早朝)であり、薬剤師1名で調剤業務を行っており、他の調剤や疑義照会な

ど多くの業務が重なっていたために焦りがあった。

・救急外来からのオーダだったので焦りがあった。

0鑑査者

・鑑査者は数や用法・用量の確認に注意がいき、外観が似ているため実物の薬剤名の確認がおろそかに

なった。

・当該鑑査者は、用法・用量のみを注意して確認することが習慣になっていた。

・外来の処方を院内で調剤しているため、昼に近付くにつれて待ち時間が増大し、最終の調剤鑑査者の

確認がおろそかになっていた。

0交付者

・外来の交付窓口では、ワーファリンやステロイド薬などのハイリスク薬は、患者1人ずつ減量・増量の

確認を行い、患者指導も実施しているが、今回の糖尿病薬はその対象ではなかったため、患者に説明

していなかった。

0準・投与者

・看護師は、誤って払い出されたレボフロキサシン点滴静注バッグを準備したが、前日の19時に投与し

たシプロキサン注と黄色の遮光袋と薬剤の名前が類似しており、正しい薬剤だと思い込んだ。

・看護師は、薬剤部から払い出された薬剤が問違っていることはないと思っていたため、確認が不十分

になった。

・看護師は、薬剤の準備や投与の際に薬剤名の確認を怠った。

・病棟で服薬指導した薬剤師は、2病棟担当しており、複数の患者の退院時服薬指導の準備をしていたた

め焦っていた。また、狭いスペースに退院処方薬を置かざるを得ず、煩雑な状況であった。

0その他

・患者は、スイニー錠からスーグラ錠に替わっていることに気付いていたが、後発医薬品に切り替わっ

たと思い込み、 2ケ月後の受診まで内服を続けた。

・患者は、パッチ剤が今までと違うことに気が付いていたが、包装が変更されたと考え、14日間貼付を

続けた。

医療事故情報収集等事業第75回報告書
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再発・類似事例の分析

8)医療機関から報告された改善策

医療機関から報告された改善策を示す。

図表Ⅳ一1-27 医療機関から報告された改善策

0確認の徹底

【・剤時】

・調剤者は院内採用薬を把握しておき、自身の認識上、間違いやすい薬剤を調剤する際には個別にチェッ

クを入れる。

・調剤後、鑑査にまわす前に再度処方簀と現物が一致しているかを確認する。

・免疫グロブリン製剤が複数あることを認識し、特定生物由来製品のロット番号を帳票と照らし合わせ、

確認を徹底する。

【鑑査時1

・鑑査者力炉TPシートを鑑査する時は、処方簀の薬剤名に線を引き、まず処方簀と調剤された薬剤の薬

剤名が合っているか確認してから、錠数や用法用量を確認する。

・新人が調剤している場合は、間違っていると思って特に注意をして鑑査をする。

外観の類似した薬郵」の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

【その他1

・1ノスクの高い一部の薬剤(抗糖尿病薬)に関しては、最終の凋剤鑑査の間に、サブ鑑査としてピッキ

ングした薬剤と数の確認を行うこととし、チェック体制を強化した。

・ダブルチェックの強化として、ピッキングした者と最終鑑査者の前に確認者を設ける。

・ダブルチェック a人2回双方向)と、指差し呼称を徹底する。

0院内採用の検討

・病院で薬剤を採用する段階で、外観が類似した薬剤がないか検討する。

・本事例発生後、院内採用薬をレボフロキサシン点滴静注バツグ50om8/10omLから50om8/20mLバイ
アル製剤に切り替えた。

・フロセミド注を他のメーカーの薬剤に変更した。

・採用薬を後発医薬品に変更する案も出たが、出荷調整がかかる可能性を考慮して見合わせた。

0

・免疫抑制剤を1ケ所に配置し、カモスタットメシル酸塩錠とブレディニン0D錠の調剤棚を離して配置

した。

・外観が類似している薬剤は、外観類似が意識できるように棚配置を工夫する。

・スイニー錠とスーグラ錠を配置する棚を変更し、薬剤の位置を離した。

・テオドール錠10omgの配置場所に「薬剤名注意」の札を設置した。また、「規格注意」の表示はあった
が見えない状態になっていたので新しいものに変更し、表示や札などは定期的に確認する。

・ピッキングは薬剤の棚ごとに分担しているため、ニュープロパッチとイクセロンパッチが別々のピッ

キング者になるよう棚を変更する。

の工夫

0周知

・ノルアドリナリン注lmgとヱフェドリン「ナガヰ」注射液40m8の外観が類似していることを改めて病
院内で周知し、注意喚起を行った。

・外観が類似し、同一患者に投与される可能性がある薬剤を一覧にして、薬剤部内に掲示し周知した。

0その他

・調剤・鑑査時に処方・薬剤バーコード照合システムを導入する。

・処方簀に薬剤注意の記号を付け、注意を促す。

・病棟で看護師がダブルチェックする際は、薬剤と注射指示表とラベルが合っていることを確認する。
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再発・類似事例の分析

(5)薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業に報告された事例
本事業を運営してぃる医療事故防止事業部では、薬局ヒャリ・ノΥヅト事例収集・分析事業を運営し

てぃる。そこで、薬局ヒャリ・ハット事例収集・分析事業に報告された外観が類似した別の薬剤と取

り違えて調剤した事例や、共有すべき事例として取り上げた内容を紹介する。

1)外観が類似した別の薬剤と取り違えて調剤した事例

PTPシートの外観が類似した別の薬剤と取り違えた事例Dを紹介する。紹介する事例の2剤の組

み合わせは、他にも複数の事例が報告されている。

<参考>薬局ヒヤリ・ハッ

例の詳細NO.

患者にケラリチンレディタブ錠10mg
が処方された。薬剤師は、誤ってシ

ダキュアスギ花粉舌下錠500OJAUと

取り違えて調剤した。鑑査で問違い

に気付き、正しく調剤し直して患者

交付した。

鑓二諜二

導一鴬
'◆^亀,.,

^^

外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例(第45回報告書)

ト事例収集・分析事業に報告された事例

背景・要因

・ケラリチンレディタブ錠10mgとシダキュ
アスギ花粉舌下錠500OJAUの片面が非常

によく似ており、両剤の棚が近かった。

・シダキュアスギ花粉舌下錠を棚に戻す

際に、急いでおり、誤ってクラリチン

レディタブ錠の棚に戻していた。

・当薬局では、シダキュアスギ花粉舌下

錠500OJAUを調剤する頻度が多いた

め、先入観より戻し間違いが起こった

可能性がある。

・他の薬剤が混入していることに気付か

ず、クラリチンレディタブ錠10mgだと
思い調剤した。

シダキユアスギ花粉舌下錠500OJAUクラリチンレディタブ錠10mg

薬局における改

・鑑査の際は、必ず片面だけで

なく両面を確認することを再

度徹底する。

・棚が近かったため、戻し問違

いや取り違えが起きないよう

に、棚の場所を離す。

・棚に薬剤を戻す際は、必ず他

のスタッフと確認してから戻

す。

患者にカロナール錠500が処方され

ていたが、誤ってメトホルミン塩酸

塩錠50om8MT 「ニプロ」を調剤し、
交付した。帰宅後、患者がいつもと

違う薬であることに気付き、薬局に

連絡した。服用する前に正しい薬剤

に取り換えた。

カロナール錠500

1 1r滋牝諮
,三覇Z 聖匡1゛ニ

1 .尚一
,.4才'τ扣ダ^

1 一艸

1 磯'鴇'1

2

聖,卑,,釦ダ卑ユ,
.

尋^丑^

,^^ r^

.

・カロナール錠500とメトホルミン塩酸

塩錠50omgMT 「ニプロ」は劇薬同士
で調剤棚の近い位置に配置されていた。

・PTPシートの色合い、錠剤の形状が近

似していることも取り違えの要因と考

えられる。

"ロ,一島,m,ー

__ムー.
劇.,一●

^
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※各製薬企業のホームページより
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メトホルミン塩酸塩錠50om号MT 「ニプロ」
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'

^匂

"^ 鄭写四仁ナ"

^
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・調剤棚の位置を離して配置す

る。

・調剤棚に「取り違え注意」と

記載する。
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再発・類似事例の分析

2)共有すべき事例

薬局ヒヤリ・ノΥソト事例収集・分析事業では、広く医療安全対策に有用な情報として共有するこ

とが必要であると思われる事例を「共有すべき事例」として選定し、「事例のポイント」を付して

情報提供してぃる。「共有すべき事例(2022年NO.5)事例1:調剤一薬剤取り違えー」のでは、貼

布剤の包装を見て別の薬剤と取り違えた事例を取り上げている。

<参考>薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

事伊」1:調剤一薬剤取り違えー

外観の類似した薬剤の取リ違えに関連した事例(第45回報告書)

'局ヒャリ・ハツト事例収集・分析事業

共有すべき事例
白日 9

共有すべき事例(2022年N05)

例

停例の詳細】
普段から当鍍局を利用している足者にりパスタッチバッチ18mgが処方された.薬剤師Aはニユープロバッチ
18m8を取り揃え、間違いに付かずに鑑責へ回した.鑑査を行った桑剤節Bが問道いに気付き、姦剤師A
力哨製し直した.
【背・要因】
貼付剤である両剤はそれぞれ外栢や包装が規格ことに色分けされている.どちらの蓁剤にも18mEの規格が
あり、包装の色が紫色である.皿製到ネ言装の色のみを見てニユープロパッチ18rr蠣を取り揃えたと思われる.
【案馬から無価された改^】
繋剤を取り揃えた綾に踞製者が再度纂剤を確認することを薬局内に周知し撤庭する.りバスタッチパッチ
とニユープロパッチの配置場所を離し、それぞれの姦剤棚に鳳り遅えに注慧」のラベルを貼る.

薬剤取り違え

その他の
情報

2022年

NO.5

事伊Π

販売名

販売名

リパスタッチ
バッチ45m宮

包装

ニユーフロ
バッチ225ma

小野^ームペーリリパユタウ,Jて,,45t1●■〒●1ヨ51,ψ1印^品苔

包装

一『

ス^ネームパーリニユープロパ,之25r1●4'"W0例●135'^嘘ノ1氏峰Φ型品伺樋より,韻^2卑5月1且

リパスタッチ
パッチ9m宮

例の
ポイント

ニユーフロ
パッチ 4.5m8

●りバスタッチパッチ(有効成分:りバスチグミン)はアルツハイマ^認知昆治療剤であり、ニューフロ
バッチ(有効成分:ロチゴチン)はドパミン作動性J(ーキンソン病治痘剤およぴレストレスレッグス症候群
治痩剤である.

●本事築にはこの他にも両禁剤の取り道えの事例が報缶されており,突生要因に^品や包装の舛観類似」
を卒げている事例が多かった経皮吸収型製剤である両蓁剤には45mg、 9m底、135mE、18mEの
規格があり、包装や外箱が規格ことに色分けされているが、^色力^している.名称が類似する案剤

たけでなく、規格や外観力する粟剤の取り逗えにも注意する●要がある.
●突生要因に「医藥品の名称類伽を挙{ナている事例もみられた.名称類似にょる繋剤の取り違えは、偶製者
が処方菫を見て薬剤名を読み取る際の思い込みによつて起きることがある.取り揃えた系剤が患者の疾患

や症状と一致している力^することが盈竪である.

●名称や外観の類似により取り違えが起きる可能性力Tある繋剤を抽出し、超れた場所に配固する、注意喚起
するためのラペルを葵剤掘に貼るなどの対策は有用である.

●蓁剤の取り違えが起きても、実腺に患者の手に渡る前にそのいに気付くための仕組みが盟要である.

屑製者とは別の者が処方饗と纂剤を照合する、頃剤監査支援システムなどの樋器を導入する、交付時

に患者と共に纂剤を^するなどの対策力哨用である.

●貞●,,,

リパスタッチ
バッチ 135ma

ニユーブロ
バッチ9mg

^,^

リバスタッチ
バウチ 18m8

◆

」Ⅱ
止

〒101^B1 寮京匪干イモ田区神用=帥m1417 ^ピル
^:035217C舶1 FAX:035217C253

h如ゾ畑^■毛欧yokU■●Y苗1.加「比d」w

ニユーブロ
パッチ 13.5h旧

,

公益財

より(,鳳2022卑5月1日)

゛^

ニユープロ
パウチ 18mE

日本 豪この抽軌の"慮に畠之り、"焦町にキ吋晶王置性につ、τは万金
庵して■"宝,航毛の"宅を将豊にb金り住旺,●、のτⅡ轟り
重せA.陣この柚巨、匡擢型車音の晝航鼠した'1、匡●老享音
に軌゛費任を軍,目帥?界慮害机た、のτ1含●り宝せん.窒この仙
の"盧に畠赴り.善,ら航告キれた享^内官尋に?いて.観み

甲,(,号皇島宜童の一蛭を惇王t毛こと,晶"宝,曼のため、r畢
劇検」で詞冥?書'亭例の"盲尊と慶軍"周幸毛■告が島.宝,
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再発・類似事例の分析

(6)まとめ

本報告書では、外観が類似した薬剤の取り違えに関連した事例について、第妬回報告書の集計期

間後の2016年4月以降に報告された事例を、部署・病棟で発生した事例と、薬剤部で発生した事例

に分類した。部署・病棟で発生した事例は、さらに部署・病棟の配置薬等を取り違えた事例と、患者

に処方されていた薬剤を取り違えた事例に分けて分析した。

部署・病棟の配置薬等を取り違えた事例は、手術室で発生した事例が多かった。また、予定した薬

剤と取り違えて投与した薬剤の投与経路が全く違うにもかかわらず、外観が類似している薬剤を取り

違えたことにより投与経路間違いが起きていた。薬剤棚や薬剤力ートなどから取り出した際に別の薬

剤と取り違えた事例が多かったが、正しい場所に他の薬剤カサ昆入していた事例も報告されていた。正

しい場所から取り出した薬剤が意図した薬剤と外観が似ていた場合、確認がおろそかになってしまう

可能性が高いため、薬剤を補充する場合は、正しい場所に収納することが重要である。

患者に処方されてぃた薬剤を取り違えた事例では、処方されていた薬剤の外観が似ていたことによ

り取り違え、意図した薬剤が投与できていなかった。特に2件のうち1件は外用薬を内服させてお

り、投与経路も誤ってぃた。内服薬と外用薬でも液体製剤は外観が類似している製品があるため、薬

剤を投与する直前の薬剤名の確認を徹底すると共に、外用薬をべッドサイドに置かない、または容器

だけで保管するのではなく、薬袋に入れたままにして内服薬と外用薬の区別がつきやすいようにして

おくなど、形状などに惑わされない工夫により取り違えを防ぐことができる可能性がある。

薬剤部で発生した事例では、投与経路の違う薬剤の取り違えの事例は報告されていなかった。薬剤

の配置状況は、隣接・近接していた事例が多く、薬効や名称の類似も取り違えの一因となっていた。

外来患者に対して内服薬や外用薬を取り違えて交付した場合、患者が自宅で内服または貼付を続け、

医療者側で間違いに気付くことが遅れることにより影響が大きくなった事例が報告されていた。

報告された事例はいずれも、薬剤を取り出した際に薬剤の形状や色などの情報をもとに正しい薬剤

であると判断し、薬剤名を確認していなかった。報告された事例を概観すると、普段から忙しい業務

において、取り出した薬剤の薬剤名を見ていない場面は発生しているが、その多くは正しい薬剤で、

問題なく業務が遂行されていると思われる。しかし、本事業に報告された事例のように、薬剤名を確

認しないで業務を進めてしまうことが問題であることを認識する必要がある。薬剤を投与する際、薬

剤そのものに表記された薬剤名を確認できる場面は「保管されている所から取り出す時」「ダブル

チェックを行う時」「調製する時」など、複数ある。手にした薬剤を形状や色などで判断せず、製品

ラベルに記載された薬剤名を見て指示と照合するという基本的な手順を遵守することが重要である。

医療機関においては、外観に頼った薬剤の判別は、本テーマのような事例の発生につながることを

含め、院内で薬剤を取り出す際の注意喚起をしていただきたい。製薬企業においては、外用薬の容器

を内服薬には見えないような形状にするなどの工夫をお願いしたい。また、一度正しいと思い込んだ

内容を訂正することは難しいため、部署や病棟においても、取り出した薬剤に表示されているバー

コードで薬剤名等が簡便に判別できるシステムなどの普及が望まれる。

外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例(第45回報告書)
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