
製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

脳神経外科の手術施行後、17時にICUに
転入。末梢静脈点滴（ソルデム3A）につい
て、右下肢は術前日、左下肢は術中に
24Gで留置されていた。ICU看護師は、
ICU入室時に左右の点滴の自然滴下を確
認し、輸液ポンプを使用して指示に沿った
輸液を開始した。点滴刺入部、周囲の皮
膚状態を転入時から0時までは1時間ごと
に触知し、血管外漏出がないことを確認し
ていた。

・小児特有の皮膚のハリがあり、元来の
皮膚状態か術後の浮腫かの判断が困難
だった。・皮膚の硬さは、点滴刺入部周囲
のみしか触れて観察していなかった。

・点滴刺入部の腫脹や緊満のみで
なく、広範囲に触れ皮膚の硬さを観
察する。

2

障害残存
の可能性
がある（高
い）

- -

気管チューブの自己抜去防止のため、手
をミトンで抑制していた。患児のベッドより
声漏れ有り、看護師が訪床するとミトン装
着中の手で気管チューブを握りしめており
計画外抜管となった。酸素化低下あり、再
挿管を試みたが挿管困難であった。その
間、適宜マスク換気を行いバイタルは安
定していた。数名の医師が挿管を試みた
が、困難を極め、ファイバー挿管ができる
医師の到着までマスク換気を継続した。
約1時間後、徐脈、SpO2測定不能となり、
CPR開始。約1時間10分後、ファイバー挿
管を試みるも、挿管困難であった。約1時
間25分後、小児外科医師による気管穿刺
を試みるも換気困難。約1時間35分後、緊
急気管切開し、約2時間後に気切チューブ
挿入し換気可能となった。しかし、自己心
拍見られず心臓マッサージ継続。約3時間
後、自己心拍再開。

・巨舌があり、挿管困難になる可能性が
考えられた挿管管理中の児の抑制・鎮静
管理が不十分であった。・想定外のマスク
換気困難時の緊急気道確保の手順が明
確になっていなかった。

医療安全に関する委員会にて、レベ
ル判断され、患者安全推進部と部
署内の合同検討会実施を予定して
いる。

気管チューブを自己抜去したとのこ
とであり、モノの観点からは検討困
難と考える。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

0時以降は2時間ごとに皮膚状態と刺入部の観察を継続した。小児特有の皮膚のハリがあり、元来の皮膚状態か術後の浮
腫かの判断が難しく、他の看護師にも相談しながら観察を継続した。翌日、9時頃日勤者へ引き継ぎを行い、日勤者が刺
入部の被覆剤がぴったりと張っているのをみて、点滴漏れの可能性について集中治療医に相談し診察を依頼した。診察
の結果、左右の下肢の大きさに差は無く腫脹も無かった。触診上、膝上大腿部で硬さに違いがあり、点滴漏れと判断され
左下肢(患部)の点滴を抜針をした。11時にICU退室。一般小児病棟転入後、12時に左下肢の色調の変化を認め、夕より水
疱形成をきたした。皮膚科コンサルトされ、軟膏処置、デブリードマン継続中。原疾患により生下時より下肢の感覚障害あ
り、疼痛自覚なし。

1

障害残存
の可能性
がある（高
い）

なし なし

血管外漏出を認めたとのことである
が、 製品名及び手技を含めた原因
等の詳細が不明であ り、検討困難
と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

3 死亡
PORTEX
・気管切
開チュー
ブ　ボー
カレイド

スミスメ
ディカル
ジャパン

正常圧水頭症で、8年前にLPシャント術を
受け、その後も何度か入退院を繰り返し
ていた。歩行困難の出現により脳神経外
科を受診、頭部CTで脳室拡大を認めシャ
ント閉塞が疑われ緊急入院となった。2ヶ
月前に手術を受けたが、肺炎増悪・DICに
てICU管理となった。全身状態が落ち着
き、当月一般病棟へ移動したが、長期に
わたる呼吸管理が必要であることから当
月初旬に気管切開術を受けた。事例発生
当日、気管切開術後2日目、特に問題なく
経過していたが、14時20分に右側臥位か
ら左側臥位に変更した途端に人工呼吸器
のapneaアラームが鳴動した。看護師が吸
引やバッグバルブでの換気を行おうとした
が硬くて押せなかった。CPRコール後、医
師が到着するまでに気管チューブが抜け
かけてきたため看護師が気管チューブの
入れ替えを行った。駆けつけた救急医療
チームにより気道確保を行うが確実に確
保することが難しく、PCPSの導入が試み
られたが困難で死亡確認に至った。死亡
確認後、病理解剖やAiについて提案され
たが、家族の承諾が得られず、実施でき
ていない。

・死亡原因の確定はできないが、患者の
状態から気管切開チューブの逸脱による
低酸素血症、緊張性気胸、肺動脈血栓塞
栓症などが考えられる。・気管切開チュー
ブの逸脱・迷入であったと仮定すると、特
に術後2週間以内は事故発生のリスクが
高いことや気管切開チューブ逸脱に注意
した援助方法、気管切開チューブ逸脱が
生じた場合の察知・確認、気管切開
チューブ逸脱・迷入が生じた時の対応等
に関する知識が不足していた。・多くの外
科系の診療科で気管切開術は実施され
ている手術であるが、その方法は各診療
科の先輩医師から伝授されたものであ
り、統一されていなかった。・気管切開
チューブの逸脱・迷入であった場合、カプ
ノメータがあれば一目瞭然で確認できる
が、一般病棟には配置されていなかっ
た。・救急医療チームに対して、気管切開
術後2週間以内の状況である事が伝達さ
れなかった。

・気管切開術に関する教育動画の
作成を耳鼻咽喉科に依頼した。・院
内の看護師に対して、気管切開のト
ラブル（早期・晩期）に対する知識を
調査する。・気管切開患者のトラブ
ル（早期・晩期）について、教育の機
会を繰り返し設ける（研修会開催済
み）。・トラブル発生時の対応につい
てマニュアルを作成する。また、術
後早期のケースは、簡易フローを作
成し、人工呼吸器装着・気管切開術
後の患者のベッドサイドに設置す
る。・人工呼吸器を使用するケース
はカプノグラムを装着を徹底する。

チューブが迷入したとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

4 死亡

アーガイ
ル気管切
開チュー
ブ　アス
パーエー
ス

Medtronic
（メドトロ
ニック）

急変当日、耳鼻科医師の定期診察があっ
た。気管カニューレ交換を行い、特に異常
なく気道狭窄はなかったが、痰は著明で
あった。また、気切部からネーザルハイフ
ロー管理を行い、症状は安定していた。
夜間にSPO2が低下、吸引チューブでの吸
引もできず、主治医が電話で当直医にカ
ニューレ交換を依頼したが行えず、人工
呼吸器を装着した。しかし、皮下気腫が生
じ、気道狭窄を考えた。主治医到着後、
ボーカレイドを交換したが、血液による閉
塞は認めなかった。携帯用ファイバーで
観察を行うと、ボーカレイド目前で99％の
気道狭窄を認め、12時方向の開口部でか
ろうじて呼吸をしている状況であった。ファ
イバーを気切孔から挿入し狭窄部は通過
でき、カニューレから気管チューブに変更
しSPO2は改善した。しかしその後、皮下
気腫の増悪、縦隔気腫、SPO2の低下を
認め、死亡確認となった。Aiの結果、肉芽
はなく右気胸は強い皮下気腫による胸膜
剥離であった。

・患者急変時、当直は眼科医師で気管切
開カニューレの取り扱いに不慣れであっ
た。・不意な患者の体動で気管切開
チューブが少し動き、人工呼吸器による
強い圧がかかって皮下気腫になったなど
の原因が考えられる。・気管の狭窄は肉
芽ではなくおそらく痰が詰まったと考えら
れる。・チューブ管理で問題があった可能
性もあり、今後は気管チューブの管理マ
ニュアル作成や職員研修の充実を図る。

・「気管チューブ等の取り扱い時の
注意点」のマニュアルを作成する。・
各部署に医療安全ニュースで気管
切開チューブのトラブル時の対応に
ついて、周知徹底を行った。・色の
変化を見る呼気CO2検出器の使用
について、再度医師・看護師に周知
した。・気管切開をしている患者の
ベッドサイドに交換用の気管カ
ニューレと一緒に呼気CO2検出器を
置く。また、患者急変時には看護師
から医師へ検出器の使用について
提案できるよう徹底する。・e-ラーニ
ングやDVDを活用し、ビジュアルな
教材を使って職員研修を行う。

皮下気腫が発生したとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

無尿と肺うっ血に対して、集中治療室へ
入室し右内頚静脈よりブラッドアクセスカ
テーテルを留置しＣＨＤＦ（持続緩徐式血
液濾過透析）を開始した。その翌日より自
尿の排泄があり状態が安定したためＣＨ
ＤＦ施行後２日目に、一般病棟へ転棟し
た。転棟後に徐々に不穏、せん妄状態と
なり転棟翌日の昼頃には暴言や身の回り
の物を投げつけるといった行動が見られ
たため、精神科へコンサルトした。せん妄
状態であり、身体行動制限について家族
で説明し同意をとり身体拘束を行う方針と
していたが、現在の状態では無理に拘束
を行うことはかえって危険と考えた。

ＣＨＤＦは終了したが、末期腎不全で今後
透析導入となる状態であったため、ブラッ
ドアクセスルートを留置したまま一般病棟
へ転棟した。心機能低下があり肺うっ血を
来しやすい状態であった。前回の集中治
療部への入室中にもせん妄となってい
た。アルコール多飲歴がありせん妄のハ
イリスク患者であった。死後画像診断（Ai）
の結果では、直接的な死因は不明。空気
塞栓または出血量は正確には不明である
がその出血により心不全の増悪を来した
可能性。

・せん妄予防策の実施。・せん妄と
判断したら、患者の安心の向上のた
めに家族への面会を実施。・ブラッド
アクセスルートは不要となった場合
には、計画抜去を検討しＣＶカテー
テルまたは末梢ルートへ変更。

5 死亡

まずは舌下錠や貼付剤で対処し、その後に拘束を行う予定とした。同日の１９時１０分頃、座位となり独り言を話す患者を
担当医が確認している。１９時３０分頃に点滴を更新に訪室した看護師によりベッドサイド端座位のまま上半身が倒れてい
る患者を発見した。右内頚静脈よりブラッドアクセスカテーテルが抜去され病衣に両手一杯の血液が付着していた。無脈
性電気活動（ＰＥＡ）、ＪＣＳ３００の状態であった。直ちにコードブルーを発動しＣＰＲを開始するも心拍再開に至らず。病理
解剖の承諾が得られず、死後画像診断施行し、死亡退院となった。

バスキュ
ラーアク
セスカ
テーテル
硬度傾斜
タイプダ
ブルルー
メン

コヴィディ
エンジャ
パン株式
会社

血液浄化用カテーテルが抜けてい
たとのことであるが、原因等の詳細
が不明であり、検討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

6 死亡
ニプロブ
ラットアク
セスUKカ
テーテル
キット

ニプロ

歩行困難で受診し、腰椎圧迫骨折と診断
されると同時に小脳出血も発見され入院
した。入院時より、PT-INRの延長があり、
既往に心房細動があったが、血液凝固阻
止剤の内服を中止し、止血機構賦活ビタ
ミン剤を使用。難聴と呂律困難はあるが、
意思疎通や指示動作可能、ナースコール
も認知されており、入院2日目に生体情報
モニター終了、入院3日目に直接嚥下訓
練が開始されている。入院前から透析を
行っており、入院3日目に透析を行う予定
であったが、シャントが閉塞しており、入院
4日目に右内頚静脈にＵＫカテーテルを挿
入し透析を行った。入院5日目の深夜2時
40分頃、訪室した際にはＵＫカテーテルの
挿入部と閉眼しているのを確認。その後、
3時25分に訪室した時に、ナート固定が
1ヶ所残っている状態でUKカテーテルが抜
かれ、大量の出血とCPAの状態で発見さ
れ、心肺蘇生を行うが反応見られず死亡
に至った。

入院時より血液凝固阻止剤の内服を中止
し、入院4日目にはPT-INR　2.29まで改善
していたが、血液凝固阻止剤の中止は継
続していた。UKカテーテル挿入後も刺入
部からの出血があり、通常よりも多く4ヶ所
のナート固定をしたが、UKカテーテルの
抜去後は、静脈性出血で止まりにくく、短
時間で失血死を招いた。また、入院時の
せん妄評価（ICDSC）は1点で、入院後せ
ん妄無く経過し、入院2日目に一般病棟へ
転棟とともに、せん妄評価は終了してい
た。しかし、後方視的な観点から、入院4
日目の早朝に点滴自己抜去があったた
め、その後すぐに点滴が終了し、UKカ
テーテル挿入後は危険行動が無かったと
しても、せん妄の再評価や身体拘束につ
いて検討した方がよかったと考えられる。
さらに、UKカテーテル挿入中の管理とし
て、枝管部分をガーゼ保護していたが、頚
部に固定しておらず、頚部から浮いた状
態が自己抜去の要因となった可能性があ
る。

現在のマニュアルには、せん妄や危
険行動がある場合に身体拘束の判
断基準としてアセスメントすること、
身体拘束が使用されている場合に
は、身体拘束のアセスメントツール
を毎日評価することが明記されてい
る。そのため、せん妄や危険行動が
なく、生命に関わるチューブ類が挿
入された時点で身体拘束がされて
いない場合には、身体拘束の判断
基準としてアセスメントされることが
現状ではない。そこで、生命に関わ
るチューブ類の挿入時には、どのよ
うな状況でも身体拘束の判断基準と
してアセスメントされるようマニュア
ルの改訂をしていく。また、ＵＫカ
テーテル挿入中の管理方法として、
ＵＫカテーテルの抜去を予防する固
定方法の手順をオンラインツールに
掲載し、病院全体の周知と標準化を
図る。

カテーテルが抜去していたとのこと
であるが、原因不明であり、モノの
観点から検討困難と考える。

7 死亡
クワッド
ルーメン
カテーテ
ル

ニプロ株
式会社

10：45、看護師が心電図モニターでHR20
台であることを確認し訪室した。意識レベ
ルJCS-300であり、点滴ルートと三方活栓
の接続部が外れており、そこから出血し
床に血液が広がっていた。すぐにCPRを
開始し、コードブルーを要請した。医師や
看護師が到着後、CPRを継続しながら、
バッグバルブマスクで換気を行った。医師
から輸血の指示があり、RBC4単位を投与
した。CPR開始後50分で一度心拍再開し
たが、再びCPAとなり死亡となった。

・患者からVREが検出されており、個室に
入院していた。病棟ではVREだからという
理由で通常より勤務交代時の確認を病室
に入らずに病室の前で口頭で行ってい
た。・勤務交代時ルートの確認は実施して
いない。また、急変の前に清潔ケアのた
め病室に2名の看護師で入ったが、退室
するまでにルートの確認をしていない。・
バスキャスの刺入部とENBDチューブには
細心の注意を払っていた。しかし、どちら
の看護師も手でたどるなどのルートの確
認はできていなかった。また、使用されて
いたルートには、1ｍの延長ルートが2本
接続されており、ルートが長く重みも増す
ことから、床に落ちてしまう可能性は高
かった。

・閉鎖式延長チューブを導入し、接
続外れが起こるリスクを減少させ
る。・点滴中の患者の接続部の確認
行為の徹底を啓発する（勤務毎に
チューブの接続部の点検を行う。ま
た、移動後及び処置後に確認を行
う）。

点滴ルートと三方活栓の接続部が
外れたとのことであるが、詳細等原
因が不明であり検討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

8 死亡
テーパー
ガード気
切チュー
ブ

コヴィディ
エン

腹水貯留、コンパートメント症候群により
誤嚥し、○/4に気管挿管。○/11、カフ圧
は保たれていたがエア漏れが多く、痰の
量が多いためカフ上部の吸引ラインがつ
いている挿管チューブが良いとアセスメン
トされ挿管チューブを7.5mmから8.0mmに
入れ替え施行。○/16、朝の訪室時、
SAT100％、TV等も変わりなし。患者から
不快感、軽度疼痛訴えがあり、適宜吸引
施行。夜間の巻き直しで挿管チューブが
25cm→28cmと深くなっている事、吸引
チューブが入りにくい事の報告を受けた。
10時前、巻き直しと位置調整を行う予定
であったが、SAT低下（95％）と症状増悪
があり、病棟から連絡があった。訪室時、
意識レベルは変わりなし。SAT90％前後
であったため、吸引したが、吸引チューブ
が途中までしか入らず。FiO2を100％まで
上げるが、SAT低下あり。徐々に意識レベ
ル低下、脈拍が低下して心停止した。そ
の後、マスク換気に変更するも換気時の
抵抗が強く換気不十分な状況であった。
抜管した際にチューブ内に多量の痰？に
よる閉塞を認めた。（挿管チューブのカフ
付近から7cm程度が閉塞）マスク換気する
も改善せず。CPRもなしの方針であり、リ
ザーバーマスク装着、死亡確認。

癌の進行により腹部膨満がつよく、コン
パートメント症候群の状態であった。誤嚥
や便汁が逆流しやすい状況であり。気管
チューブが閉塞しやすい状況にあった。
挿管チューブは、５日前に交換していたが
短期間で詰まってしまった。エコキャスを
外して、開放吸引すれば痰の詰まりに気
付けた可能性があるが、現在COVID19が
蔓延していることがあり一概に開放吸引
はリスクが高く推奨されないこともあった。
気管挿管後に病状説明で急変時DNARが
決定しており、再挿管を行わない方針で
あったため、抜管および再挿管について
医師・看護師間で葛藤があった。

肝門部胆管癌で昨日までは呼吸状
態はおちついていたが、朝から酸素
化が不安定となった。その後酸素化
が悪化し、チューブ抜去したところ
便汁様のものがつまっていた。痰の
可能性もあるが、腹膜播種の状況
でもあり便汁と考えた。挿管チュー
ブは○/11に入れ替えていた。本日
の状況になる前に早期に入れ替え
ていれば今回の状況は防げたかも
しれないが、おそらく時間の問題で
あった可能性が高い。上記説明し、
「わかりました。しょうがないですね」
と理解納得された。チューブトラブル
が予想された時、一旦アンビュー
バッグによる加圧を医師自身の手で
行い圧が高い、空気の入りに抵抗を
感じたら、その時点で人を集めて再
挿管をしてもよかったかもしれない。
その時点で気管挿管をするか、再
挿管に関するカルテ記載がなけれ
ば、夜間や当直帯などは実施する
かどうかの判断が難しい。CPRなし
の際に、再挿管に関する記述をしっ
かり記入すべきであった可能性があ
る。

挿管チューブが閉塞していたとのこ
とであるが、患者要因で発生した事
象と考えられ、モノの観点から検討
困難と考える。
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9

障害残存
の可能性
がある（高
い）

＊ ＊

下咽頭癌に対して大胸筋を用いた皮弁形
成術を行い術後4日目までICUで管理して
いた。術後経過良好にて同日午後に一般
病棟に転棟し生体情報モニターを装着し
た術後管理を継続していた。19：15、担当
看護師が訪室した際は患者に特に変わっ
た様子はなくTチューブは適切に留置され
ていた。19：15-19：50までの間は勤務状
況が繁忙で夜勤の看護師はそれぞれ患
者ケアに対応するためナースステーション
には常駐者が不在であった。19：50、ナー
スステーションに戻った受け持ち看護師
が高度徐脈でアラームが鳴っていること
に気が付き訪室すると患者はベッド上に
仰臥位で寝ており呼びかけに反応なく呼
吸も停止していた。19：51、胸骨圧迫を開
始、その際に大胸筋皮弁で気管孔確認が
困難なことでTチューブが脱落しているこ
とが確認された。19：55AEDを装着するも
ショック適応なし。気管孔に気管切開
チューブを留置して人工呼吸を開始。そ
の際に気道抵抗はなかった。19：58、エピ
ネフリン1A静注。19：59、自己心拍再開。
蘇生直後の検査で呼吸性アシドーシスが
確認されたが気管支鏡では下気道に閉
塞物は確認されず脱落したＴチューブにも
閉塞はなかった。蘇生後の全身管理は
ICUで継続中である。

・生体情報モニターは適切に作動してい
たが夜勤看護師がナースステーションに
不在であったことでアラームに気付かず
対応が遅れた。・本事例は5年前の上咽
頭癌に対する手術後は永久気管孔にT
チューブを留置して自分で管理する生活
を送っていたが、何らかの原因でTチュー
ブが脱落し呼吸が停止するまでの間に患
者が暴れたり助けをもとめて動いた形跡
はなくナースコールを使用した履歴もな
かった。・患者に慢性閉塞性肺疾患や肺
気腫など低換気症候群となる既往はなく
術後せん妄やそれに対応する向精神薬
の使用もなかった。

・脱落した際に上気道閉塞を起こし
得るリスクがある術後急性期の管理
にTチューブを利用することの是非
は診療科と検討する。・生体情報モ
ニターのアラームに迅速かつ適切に
職員が対応できなかったことは組織
としての管理体制の問題であり、モ
ニターアラーム通知システムの導入
を検討中である。

Tチューブが脱落したとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難である。

10

障害残存
の可能性
がある（高
い）

ECMO テルモ

18時より定時のデクスメデトミジンを
2mL/Hで開始し、徐々に5mL/Hまで増量
していた。20時、ロナセン、レボトミンを内
服。21時30分、不安の訴えあり屯用でセ
ディール内服。0時30分、ナースコールあ
り訪床。ECMO気泡混入アラームあり、応
援要請。右内頸静脈送血管カニューレ抜
去されていることを発見した。

・以前に左鼠径脱血管を自己抜去しかけ
たことがあった。・数日前より夜間、気管カ
ニューレを触る様子が見られていた。・長
期にわたる集中治療室でのECMO管理に
て患者は抑うつ症状、不眠症状あり、精
神科介入し、加療中だった。・CAM-ICUに
よる評価では譫妄はなく、また本人、家族
の希望もあり身体拘束は行わない方針と
なっていた。・看護師の申し送り中に発生
した。

・多職種カンファレンスによりせん妄
評価・身体拘束の必要性について
検討する。・ECMO導入時の基準を
多職種カンファレンスで検討する。

送血管カニューレが抜去されていた
とのことであるが、原因等の詳細が
不明であり、検討困難である。
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11

障害残存
の可能性
がある（高
い）

トリロジー
100PLUS

トリロジー
100PLUS

フィリップ
スジャパ
ン

フィリップ
スジャパ
ン

在宅で気管切開目的で紹介緊急入院さ
れた。入院翌日に気管切開術を実施し、
気管切開チューブを挿入していた。18時
20分頃、痛みの訴えでナースコールあり
訪室。疼痛時の屯用使用時間ではないた
め下肢をさする等援助後に退室、その際
に呼吸器のアラーム等はなく担当者は休
憩に行った。休憩終了後に転倒リスクが
高い患者からのコールに対応していると、
受け持ち患者が他の看護師から顔面蒼
白、心停止であると報告を受け、医師とと
もに蘇生を開始する。約9分後に心拍再
開。家族連絡し状況説明実施した。

退院にむけトリロジーを装着し、自宅での
アラーム音と同じSoftに設定していた。疼
痛に対し麻薬を使用していたが痛みの訴
えが強く下肢をさする、傾聴する等をして
いたが、不安が強いからかナースコール
が頻回であった。在宅療養中からデジレ
ルを内服し、急激な病状変化に対して将
来を悲観する発言（死にたい、つらい、大
麻を内緒でもってきて等）があった。夕食
後でナースコールが頻回に鳴っていた。
臨床心理士が介入していたが精神科へ
のコンサルがされていない。発熱患者対
応でドアが閉まっていてアラーム音が聞き
取りにくい状況であった。家族が仕事柄入
院延長の希望があったが、医療者への情
報提供がなかった。

・アラーム音設定は必ず大とし、モ
ニターアラームは患者個別の設定
値を設定する。・呼吸器装着中患者
の退室時は接続部や回路の確認を
徹底する。・定期的にアラーム音等
の確認行動を実践する。・早期に精
神科へコンサルの実施。・家族支
援、不安の軽減に向けた援助の実
践。・勤務時間内の職員間の情報
共有とサポート支援。

人工呼吸器回路と気管切開チュー
ブを接続する部分が外れていたとの
ことであるが、原因等の詳細が不明
であり、検討困難と考える。

特発性間質性肺炎にて高流量鼻カニュラ
酸素療法は、人工呼吸器ＨＡＭＩＬＴＯＮＣ
３　使用モードＨｉｆｌｏｗＯ２　Ｆｉｏ２　１．０　Ｆ
ＬＯＷ　５０Ｌ／ｍｉｎで酸素療法が行なわ
れていた。８：３０頃、医師が回診で本人と
会話し、モルヒネの再開について相談し
た。９：００頃、看護師Ａと看護師Ｂの２名
でシーツ交換・おむつ交換の介助を行っ
た。疎通性は良好であった。ネーザルハ
イフロー回路固定クリップが外れており、
患者の衣服に装着した。９：１５頃、看護
師が内服介助に入り、会話やバイタルサ
インに問題はなかった。

・回路固定クリップの装着場所が異なって
いた。・呼吸器を使用した高流量鼻カニュ
ラ酸素療法であるが、回路外れに対して
アラーム機能がない。・ネーザルカニュー
ラ（Ｆ＆Ｐオプティフロー）の管理、特にク
リップ固定の周知が不十分であった。・
ベッドサイドモニターが装着されおり、セン
トラルモニターで管理されていなかった。・
他患者のＮＩＰＰＶ導入により、呼吸器ア
ラームが頻回であった。・モニター履歴よ
り複数回アラームが鳴っていたが、ベッド
サイドモニターのアラームには気づかな
かった。

・回路固定クリップの固定方法につ
いて再周知する。・高流量鼻カニュ
ラ酸素療法の管理に関する再教育
を行う。・高流量鼻カニュラ酸素療法
中は、セントラルモニターで管理を
行なう。・人工呼吸器ＨＡＭＩＬＴＯＮ
による高流量鼻カニュラ酸素療法時
の呼吸器回路を成人用シングル呼
吸器回路セットに変更予定。

１０：３４、看護師Ｃがステーションを挟んだ反対側の病室前でベッドサイドモニターアラームに気づき訪室すると、ＨＲ１０回
／分と低下していることを確認した。速やかに応援を呼んで病室へ入り、頚動脈が触れないことを確認した。看護師ＡがＯ
ｐｔｉｆｌｏｗ＋鼻カニューレと、ネーザルハイフロー回路（ハミルトン）のＹ字と接続しているコネクタ部分から外れていることを発
見した。この時、チューブクリップは浴衣についたままだった。ＳｐＯ２プローブ（フィンガープローブ ＴＬ２０１Ｔ）は、装着され
ていたが、爪からずれていた。速やかに回路を接続したものの、ＳｐＯ２の改善やＨＲの改善なく、Asystoleであった。回路
は、Ｈ９００成人デュアル呼吸回路セット（ＶＶ０６）に同系アダプタ（商品名　ＩＤ２２ｍｍ同系アダプタ　形式５０２５３）を接続
し、Ｆｉｓｈｅｒ＆Ｐａｙｋｅｌのネーザルカニューレ（販売名　Ｆ＆Ｐオプティフロー　形式　ＯＰＴ９４４）を使用していた。回路が外れ
ていた箇所は、同系アダプターとＦ＆Ｐオプティフローの接続部が外れていた。

12 死亡

人工呼吸
器　ＨＡＭ
ＩＬＴＯＮＣ
３ 

H900成人
デュアル
呼吸器回
路セット

ネーザル
カニュー
レ（Ｆ＆Ｐ
オプティフ
ロー）

同系アダ
プタ（ＩＤ２
２ｍｍ）

日本光電
工業株式
会社 

日本光電
株式会社

Ｆｉｓｈｅｒ＆
Ｐａｙｋｅｌ

エア・
ウォー
ター株式
会社

回路とコネクタの接続が外れていた
とのことであるが、原因等の詳細が
不明であり、検討困難である。

7 / 55 



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

13 死亡

メラ遠心
血液ポン
プシステ
ム

なし

泉工医科
工業株式
会社

なし

1.○月9日、原発性右肺癌（pT1bN1MO、
stage2UB）に対し胸腔鏡下右下葉切除郭
清術施行。術後ICU管理となった。○月10
日、一般病棟へ転棟　胸腔ドレーンより
リークあり術後肺瘻となった。○月14日、
自己血癒着療法実施したが翌日胸膜炎
を発生し、その後MRSA肺炎となった。○
月23日、MRSA肺炎　ARDSによりICUへ
転床、ネーザルハイフローを装着したが
呼吸状態が不安定になりNIPPV装着。○
月26日、呼吸状態が安定せず経口挿管
を実施し、人工呼吸器装着。○月28日、
呼吸状態が更に悪化したため、ECMO導
入となった。ECMOについては装着前から
患者と長男より強い希望があったため、
同意のもと開始となった。2.翌△月7日、
術後肺瘻に対して胸腔鏡下右肺瘻閉鎖
術施行。△月8日、胸腔ドレーンより血性
排液見られ輸血開始。△月12日、出血傾
向が持続しているため、ECMOの重篤な
合併症について再度、長男に対して説明
した。急変や回路トラブル等が十分に起こ
る状況である事、自施設での環境で出来
得る治療を実施することと、それには限界
があることを説明し、了承された。3.△月
15日、ECMO回路交換。回路交換時に一
時的にPEAへ変化するが、CPRとアドレナ
リン投与で自己心拍再開。4.△月22日、
ECMO回路交換。

ECMO遠心ポンプ停止に関して要因を考
察するため、様々な検証を行った。1.ア
ラームのリコール記録から検証：アラーム
が鳴った時の記録を確認すると、流量（フ
ロー）0.028Lで脱血圧が上昇し、人工肺前
圧が低下、送血圧も低下していた。このア
ラームの結果から、遠心ポンプの異常が
示唆された。2.ドライブモーターの異音に
ついて：△月22日の回路交換後より、ドラ
イブモーターから異音（駆動音が大きい）
があった。このドライブモーターは代替品
であり、当院のものよりも音が大きかった
ため、ME及び看護師も問題と認識した
が、メーカーに問い合わせると、正常駆動
であると返事があった。3.回路内およびカ
テーテルの血栓、閉塞について：使用して
いた回路とカテーテルは凝血しないよう、
直ぐに回収して回路内を洗浄し、MEと医
師で確認した。その際、洗浄中もその後
も、血栓による閉塞はなかった。病院の検
証終了後に更に詳細な確認をするために
メーカーに全て引き渡し検証を依頼した。
4.アラーム直後に関わった看護師とMEか
ら聞き取り調査：ECMO停止後にICUにい
た看護師6名とME1名から状況確認した。
ECMOアラーム直後の状況で看護師2名
がECMOの側にいた。遠心ポンプとドライ
ブモーターの着脱や回路のキンク等はな
く、異常がなかった。

1.学習会の実施：新規医療機器また
は代替機を使用する時は、正しく機
器が取り扱えるよう使用前に計画的
に学習会を開催する。また、スタッフ
全員に周知できるよう管理者は管理
する。現在学習会は集中ケア認定
看護師が中心となって実施してい
る。2.安全な管理ができる組織力の
向上：ECMOの安全な管理ができる
よう多職種で構成されたチームを立
ち上げ、体制作りや教育計画と実
施、環境整備などを中心となって
行っていく。また常時ECMOのトラブ
ルに対応できるよう、ECMO導入患
者がいる時は、MEのオンコール対
応を常駐に変更するよう整備した。
3.教育の強化：ECMOの装置に関す
る機械的な知識だけでなく、患者の
変化にいち早く気付くことができる観
察力が必要である。ECMOに関する
基本的知識をはじめトラブルが起
こった時に各職種で実施すべきこと
ができるように、教育研修計画を立
て実施する。

遠心ポンプが作動停止したとのこと
であるが、原因等の詳細が不明で
あり、検討困難である。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

交換時に脱血と送血の回路が螺施状に
交差された状態であった。カニューレ等の
抜去の恐れがあるため、紐を使ってテン
ションがかからないよう予防した。担当看
護師が代替品のドライブモーターの音が
大きく異音に気づきMEに確認すると、メー
カーには確認済みで問題なく使用可能と
の返答があった。5.△月23日9：50、ECMO
圧センサーの肺前圧、肺後圧全てが低下
したため確認すると脱血回路と遠心ポン
プ手前の部分が屈曲していたため解除す
ると改善した。6.△月27日19：33、患者の
ベッドより1m離れたところで、A看護師がB
看護師にECMOのハンドクランクの使い方
について説明をしていた。19：35、A看護
師はB看護師とともに患者のベッドサイド
のECMOの横に行き、ECMOの回路の説
明を行っていると、ECMOのアラームが
鳴った。ECMO本体のアラーム表示を確
認すると画面には血液流量（フロー）0、回
転数3200、脱血圧陽圧のアラームが表示
されていた。直ぐに回路と遠心ポンプ、
コード類、脱血管の回路の外れや屈曲・
閉塞を確認した。19：36、心電図モニター
を確認するとHR50台から30台に低下し
た。19：37、CPR開始。19：44、医師到着、
CPR継続。20：50、患者の状態について主
治医より家族へ説明。その後死亡。

MEも確認したが、異常はなかった。5.業者
からの報告について：報告書より、機体と
回路の異常はなかった。血液流量が
0ml/minになった原因の推察として、モー
ターユニット回転中に遠心ポンプ着脱した
ことにより磁力の同期が損なわれ、血流
量が吐出できなくなった可能性が高いと
考えられる。との内容であった。他に可能
性として考えられる事例報告や文献等は
ないか、再度業者に確認を依頼したが、
回答は変わらなかった。6.日本体外循環
技術医学会の集計報告より：JaSECT（日
本体外循環技術医学会）安全対策委員
会2017年集計では、突然の送血ポンプ停
止もしくは流量低下が起こった事例につ
いて報告している。補助循環症例数10，
445件中106件のインシデントまたはアクシ
デントが発生し、そのうち回路のキンクや
凝血58件（54.6%）遠心ポンプ（ドライブモー
ター）の異常3件（2.8%）不明6件（5.6%）報
告されている。以上のことから、原因が明
らかにならない現象があることがわかっ
た。7.今回の要因について、多角的な視
点かで推察し検証を行った。その結果、
今回は上記にあるJaSECT安全委員会の
集計報告にある原因不明の事例と同様で
あると判断した。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

膵頭十二指腸切除術施行。末梢確保が
困難で右内頚静脈よりCVカテーテル留
置。膵液漏あり経口摂取せず、CVから中
心静脈栄養を行い、経腸栄養と併用して
いた。膵液漏も改善傾向で食事を再開し
ていた状態だったが、術後22日目の夕方
より発熱あり経過観察。

・CVカテーテルの留置期間など明確な基
準がない。・中心静脈栄養が必要であっ
た。

・長期留置の場合は交換を検討す
る。・中心静脈カテーテル留置の説
明同意文書で感染のリスクを説明し
ており、徹底する。

15

障害残存
の可能性
がある（低
い）

アロー
中心静脈
カテーテ
ル　セット

テレフレッ
クスメディ
カルジャ
パン株式
会社

○月8日に右大腿静脈に中心静脈カテー
テル挿入が行われている。右鼠径に腫脹
認める。血液検査上，Dダイマーの上昇。
○月15日にカテーテルを抜去している。右
下肢のチアノーゼが出現，造影CTで腸骨
静脈の閉塞を認めカテーテル関連血栓
症，有痛性青股腫の診断で緊急でカテー
テル治療が必要となった。

臥床状態の患者への中心静脈カテーテ
ルの挿入部の誤選択。

臥床安静状態の患者の場合，中心
静脈カテーテル挿入は鼠径部では
なく，内頚静脈等からの挿入を試み
る。

血管外漏出を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。

翌日の朝高熱あり、CVカテ感染を考え血液培養を行い、カテ抜去しカテ先培養提出、クランプしていた胆管チューブ開放し
採血施行。CVカテ留置された右内頚は腫脹し疼痛を伴い熱感あり。カテ感染が波及し筋炎を起こした可能性を考え、抗生
剤投与で経過みるが、高熱続き造影CT施行。右内頚静脈に血流を途絶させる広範囲な血栓あり、これが熱源と考えられ
た。循環器内科より、血栓性静脈炎ということで、抗凝固剤・抗生剤・局所冷却・解熱鎮痛剤の定期使用の助言あり。家人
にも病状説明を行う。一旦状態落ち着いていたが、更に翌日夕方、突然の背部痛と冷汗出現。血ガス上Lac上昇。症状は
軽減したが造影CTにて再検し循環器当番コンサルトする。一部血栓が肺に飛んだ可能性あり、敗血症ショックを懸念し
ICUに入室し集中管理となる。カテ先培養よりカンジダが検出、動脈血培より酵母性真菌が検出。

14

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

感染があったとのことだが、原因等
の詳細が不明であり、検討困難と考
える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

ノルアドレナリン（NAD）10mg＋生食40ml
を3.2ml/hr（0.2γ）で投与中。点滴交換時
かぶせ交換の指示があった。深夜帯で受
け持ち看護師Aと看護師B（リーダークラ
ス）でダブルチェック後、かぶせ交換施
行。

Qサイトの破損と考えられる。 交換時にはラインを元からたどり、
漏れや破損のないことを確認する。

当該事例については、薬機法に基
づく不具合報告が提出されている。

17

障害残存
の可能性
がある（低
い）

医療機器
名不明

医療材
料・物品
名不明

製造販売
行者不明

製造販売
業者不明

全身管理目的で、鎮痛・鎮静薬を使用し
気管挿管実施。医師が挿管後に胃管挿
入をしていたところ、フィルターから麻酔器
回路が外れるのが視界に入ってため、繋
ぎなおした。ブラッドアクセス挿入中に、バ
イタルサインの変動を認め、PEAとなった
ためCPRを開始。アドレナリン１AとCPR1
サイクルで自己心拍再開となった。その
後確認したところ、麻酔器の人工呼吸器
回路の蛇管接続部分が外れていたことが
発覚。すぐに繋ぎなおした。患者の神経学
的予後は良好であり、後遺症はみられて
いない。

・人工呼吸器のアラームが、他のアラーム
音によって聞こえなかった。・バイタルサイ
ンがもともと悪く、モニターアラームが常に
鳴っていたため、SpO2低下のアラームに
気づくことが遅れてしまった。・この事例が
生じる前に、回路が自然に外れるといった
ことがあったことが分かり、外れやすい状
態であったことも考えられる。

・フィルターと麻酔器回路を組むとき
はフィルターの奥まで押し込むよう
に接続する。・アラームが鳴っている
場合、鳴っている理由を確認後に消
音する。

麻酔器の人工呼吸器回路の蛇管接
続部分が外れていたとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難である。

ベッドサイドで2名でシリンジポンプからラインをたどり、クレンメが開いていることやラインのゆるみがないかを確認した。約
7分後、血圧50mmHg台となったためリーダー看護師を呼び、当直医師へ連絡。ベッドサイドでは、再度看護師AとBでシリン
ジポンプからラインをたどり薬液漏れがないことを確認した。その後リーダー看護師が訪室しライントラブルがないことを確
認した。血圧モニター上50mmHg台、HR60台であった。同時刻に医師到着。CRRT200m/hrで除水設定されていたが除水な
しに変更。受け持ち看護師Aが再度ライン確認したところ、交換したノルアドレナリンのQサイトとシリンジの接続部の下とシ
リンジポンプに水滴があることを発見した。すぐにラインごと外し、かぶせ交換中だった古いノルアドレナリンのみの投与と
なった。HR40台となりアトロピン1AをIVしHR上昇、ネオシネジン1ml＋生食9mlのうち4mlIV施行し血圧70mmHg台へ上昇し
た。その直後にNADの交換をかぶせ交換で開始した。その5分後には血圧120mmHgとなったためかぶせ交換は終了した。
外したラインとQサイトとシリンジは緩みなくまっすぐに接続されていた。Qサイトにシリンジをつなぎ押してみたところ、脇漏
れを発見した。

16

障害残存
の可能性
がある（低
い）

Qサイト BD
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

18

障害残存
の可能性
がある（低
い）

トリロジー

トリロジー

製造販売
行者不明

製造販売
業者不明

14時30分、看護師Aは、呼吸器確認と吸
引（閉鎖式）を実施。カニューレ、接続部も
異常なし。14時40分頃、主治医がストマッ
クチューブを抜去（胃瘻使用開始のた
め）。14時50分頃、ナースコールが鳴り、
ベッドサイドに看護師Bが訪室したところ、
気管カニューレと呼吸器の接続部が外
れ、患者の胸の上に呼吸器回路があっ
た。喀痰の貯留はなく、マシモモニターで
血中酸素飽和度79％、意識レベル低下な
し、呼吸困難感なし。すぐに回路を接続
し、マシモモニター上、血中酸素飽和度が
100％に上昇したことを確認した。呼吸器
のアラーム履歴では「14時50分　回路外
れ」「14時50分　分時換気量低下」を確
認。マシモモニターでは90％以下でアラー
ム設定されており、「14時51分　SPO2
96％」 「14時52分　SPO2　79％」「14時52
分　SPO2　72％」を確認。14時53分頃、病
棟ナースステーションにいた主治医に報
告し診察。呼吸状態不変、意識レベル異
常なし。呼吸器設定や接続に異常がない
ことを確認した。

・接続部にゆるみはなかったが、患者は
ナースコールを強く押すことができ、上肢
も胸元にとどくため、無意識に触れた可能
性はある（本人に確認したが曖昧な返答
であった）。・強い咳嗽があり、圧がかかっ
たことで回路が外れた可能性が考えられ
る。

・ラウンド間隔を30分毎から15分毎
に短縮して、本人の動きや呼吸器の
接続、作動を確認する。・患者へ回
路が外れた時は、すぐナースコール
で知らせるように説明を行う。・事象
を共有し、モニターのアラーム音が
鳴った際には、すぐにベッドサイドに
行き、患者の状態を確認することを
全日勤看護師に周知した。

気管カニューレと呼吸器の接続部が
外れたとのことであるが、原因等の
詳細が不明であり、検討困難であ
る。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

1.1ヶ月前睡眠時無呼吸症候群、肥満の
ため入院。入院後に呼吸不全の状態にな
り、人工呼吸器装着とする。ミダゾラム、
フェンタニルの持続投与により鎮静を図っ
ている。右内頚静脈に中心静脈カテーテ
ル（トリプルルーメン）を留置し14cmで固
定していた。中心静脈カテーテルの観察
項目に「刺入部固定の長さ」を各勤務ごと
に記録記載していた。2.本日17：00過ぎ、
日勤者から夜勤者への引継ぎ時、中心静
脈カテーテルの刺入部が14.5cmの固定で
あることを確認した。3.20：00、体動が激し
くミダゾラム0.5ml／Hボーラス投与。持続
投与もベース0.5mlアップし、6.5ml／Hに変
更した。4.翌日5:20、非観血的血圧（以下
BP)が測定できず、マンシェットを巻き直し
て測定し、61/36mmHgであった。観血的
血圧（以下ART）100～130台で経過してい
たため、ART 0点設定を再調整した。その
後もモニタリングしていたがARTは100～
110mmHgで大きく変動がなかった。5.6：
00、BP=84／37mmHg。6.6：20、BP70台へ
下降したため、6：30にノルアドレナリン
4.0ml／Hから0.5mアップし4.5ml／Hとし
た。気道内圧上昇アラームが鳴り、痰が
多く吸引を30分おきに実施し経過観察し
た。

1.中心静脈カテーテルが1cmしか入ってい
ないことにより、適切な薬液量が投与され
ていなかった。2.ライン、チューブ類の観
察が適切に行えていなかった。刺入部ま
でたどって確認していないため、異常を早
期に発見できなかった。3.患者の発汗量
や体動から固定状況の観察は注意が必
要であった。また薬剤投与ルートが多く、
トリプルルーメンの刺入部にかかるテン
ションは高いため、ライン管理は十分に注
意を払う必要があった。3.患者の状態は
モニター上での観察が主になっており、全
身の状態観察は不十分であった。4.血圧
低下の根本原因をアセスメントできていな
いため、血圧低下時のスケール指示であ
るボーラス投与を5回行った。患者の状態
から予測される状態変化を多角的視点で
とらえられていないため、当直医師への
状態報告もしていない。5.同勤務者（3人
夜勤）が経験の浅い看護師であり、他患
者の死亡退院の対応をしていた。当直看
護師長報告はしていたが、詳細な状況報
告や相談はしていなかった。

1.チューブ、ドレーン類の安全な管
理方法を周知徹底する。中心静脈
カテーテル等の重要なラインは、勤
務交替時に2名で声に出し、手でた
どって安全を確認する。2.ベッド上の
カテーテル、チューブ、コード類は常
に整理をし、患者の体動によりテン
ションがかからないように固定する。
刺入部の固定状態を確認し、はが
れていれば早急に処置を行う。3.ラ
イン類の観察、申し送りが適切に行
うための記録方法の改善。経過観
察表の記載方法を検討し、看護記
委員会での検討を行う。4.適切なタ
イミングで報告、連絡、相談ができる
ように指導する。5.患者の全身状態
を観察し、適切なアセスメントにより
ケアを提供するよう、OJT教育の強
化をする。6.トリプルルーメンの取り
扱い業者へ、サンプル教材・資料を
取り寄せ、勉強会を実施する。

チューブが抜けたとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

20
障害残存
の可能性
なし

特になし 特になし

るい痩・皮膚の脆弱性が著明で、スキンテ
アもあり、抑制がしずらい状況であった。
入眠中に同室者の声と物音により覚醒
し、せん妄状態となり、中心静脈カテーテ
ルを自己抜去した。

・るい痩・皮膚の脆弱性が著明で、スキン
テアもあり、抑制がしずらい状況であっ
た。・薬剤により入眠していたが、同室者
の声と物音により覚醒し、せん妄状態と
なった。

患者が安静に過ごせる療養環境を
調整する。抑制が必要な場合、
WOCナースと相談の上、 小限で
行う。

チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と
考える。

7.7：40、ARTが80台となり、BPも80台となったため、ノルアドレナリンを0.5mlアップし5.0ml／Hに増量した。8.8：05、BP測定
できず、実測で65／51mmHg、ART70～80台、ノルアドレナリン5.5ml／Hへ増量した。HR＝50回／分、SPO2＝98％、RASS
＝-4～-3、CPOT＝0であった。9.8：15、主治医が来棟し、状態を報告。ノルアドレナリン6ml／Hへ増量、ミタゾラム0.5ml／H
を減量、フロセミドを中止した。心エコーを実施した。10.9：45、日勤者と夜勤者でのベッドサイドでの申し送りで、薬液内容、
流量、ラインの確認時、中心静脈カテーテルの長さが1cmしか入っていないことを発見し主治医に報告した。末梢静脈ルー
トを確保し、中心静脈カテーテルの入れ替えを行った。

19
障害残存
の可能性
なし

トリプル
ルーメン

日本コ
ヴィディエ
ン

13 / 55 



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

21
障害残存
の可能性
なし

クリーン
エア
ASTRAL

不明

レスメド株
式会社

不明

筋萎縮性側索硬化症にて在宅用人工呼
吸器（アストラル）使用中の40歳代男性患
者。16時1分頃、入浴のため、看護師は人
工呼吸器を装着した状態で患者をシャ
ワー用ストレッチャーへ移乗した。16時6
分、移乗後、看護師は人工呼吸器回路
（以下、回路）を外すため人工呼吸器のア
ラームを消音し、気管切開チューブと回路
の接続を外した。回路を再接続した後、患
者は浴室に移動した。16時7分、移動後ま
もなく患者の意識レベルが低下し、心肺
停止となった。16時13分、用手換気、胸骨
圧迫施行し、患者の自己心拍は再開し
た。人工呼吸器を装着すると、再度SpO2
が低下した。人工呼吸器のアラームが
「呼吸回路外れ」で鳴っていたため回路を
確認すると、回路と加湿器の接続部が緩
んでいるのに気づいた。

・人工呼吸器の作動状況の履歴から16時
1分44秒以降は有効な換気がなされてい
なかったことが判明した。この時間帯に人
工呼吸器を装着した状態でストレッチャー
へ移乗していたことから、移乗時のタイミ
ングで回路が引っ張られ、加湿器と回路
の接続部が緩んだ可能性が推察され
た。・気管切開チューブと回路の接続部は
注視していたが、回路を再接続してから
心肺停止に至るまでに人工呼吸器の作
動確認はなされていなかった。・人工呼吸
器はアラーム作動条件を満たすと音声と
アラームメッセージの両方で警告する。本
事例においても人工呼吸器のディスプレ
イには「呼吸回路外れ」の警告が表示さ
れていたが、意図的にアラームを消音し
ていたため警告に気付かなかった（アラー
ム消音時間は2分）。・回路と加湿器の接
続部は緩んだ状態であり、完全に外れて
はいなかったため、目視では気付きにくい
状況であった。

・人工呼吸器装着中のケアは、回路
の位置等を調節し、回路に余裕をも
たせる。・人工呼吸器を移動した
際、もしくは回路を再接続した際に
は、回路の接続部を確認し、人工呼
吸器が正常に作動していることを
ディスプレイでも確認する。

回路と加湿器の接続部が緩んでい
たとのことであるが、原因等の詳細
が不明であり、検討困難である。

22
障害残存
の可能性
なし

エビタXL

なし

Draeger

なし

19時28分に医師が部屋の前から、モニタ
上、脈拍50回/分、SpO2:50％台であるこ
とに気づき、看護師を要請した。看護師が
防護服装着後に入室すると人工呼吸器
のカテーテルマウントと人工鼻が外れて
いることを発見し、19時29分に回路を装着
する。装着後にモニタ波形上、心静止と
なった。直ちに心肺蘇生開始し、アドレナ
リン注1mg投与した。19時34分に心拍再
開した。セントラルモニタでアラーム履歴
を確認すると、19時21分27秒から
「ADVISORY(VENTアラーム)」が表示され
ており、約8分間、人工呼吸器の回路が外
れていることがわかった。

・COVID-19患者の部屋は個室隔離でア
ラーム音が病室外に聞こえないが、看護
師は病室内から離れる際に他の看護師
へ情報共有を行っていなかった。・セント
ラルモニタ監視は、業務リーダーが行う
ルールとなっているが、他の患者対応をし
ており、その間、他の看護師への監視の
移譲をしていなかった。・他患者のPVCア
ラームが頻繁に鳴っており、アラーム音が
軽視されていた。・個室の重症患者のモ
ニタ類を病室外から異常がないか観察す
る行動がとられていないため、早期発見
ができなかった。・録画されていたビデオ
を確認すると、患者が動いて人工呼吸器
回路は外れておらず、自然脱落してい
た。人工呼吸器のアラームを確認すると、
回路が外れる前の19時12分、13分、18分
に気道内圧上昇で鳴っていた。臨床工学
技士と確認し、気道内圧上昇に伴う人工
呼吸器回路の緩みが発生した可能性も
考えられる。

・COVID-19重症患者の部屋から席
を外す場合は、他の看護師へ情報
共有を行い観察の目を増やす。・業
務リーダーがモニタ監視できない場
合は、他看護師へ移譲する。移譲
は看護師だけではなく、多職種へ依
頼しチームで対応する。・個室隔離
の部屋の前を通る際は、必ずモニタ
やME機器を観察するように意識付
けを行う。・遠隔集中治療患者管理
プログラムでも合わせて監視を行
う。

カテーテルマウントと人工鼻が外れ
たとのことであるが、原因等の詳細
が不明であり、検討困難である。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

23 障害なし
パワー
ポート

バード社

両側乳癌で、右大腿静脈よりCVポート造
設（Bird Power Port isp 15Fr）し、４年後ま
で留置予定だった。３ヶ月毎にポートフ
ラッシュ実施中。長期座位でポートのセプ
タム部分に疼痛あり。１年１０ヶ月後、CV
ポートフラッシュ時に逆血を確認できず、
少量のヘパリン生食を注入するとポート
本体周囲皮下に膨隆が生じ、ポート外へ
の漏出が疑われた。腹部X-Pにてセプタ
ム連結部分近くで断裂を確認。カテーテ
ル先端は下大静脈内にあり、断裂は連結
部のみで皮下にとどまっており、心房内の
迷入はないという判断。翌日局所麻酔で
CVポート除去を行った。

・大腿静脈経由のCVポートの場合、座位
などの姿勢を繰り返すことでカテーテル屈
曲や破損が起こりやすい可能性がある。・
カテーテルの劣化、フラッシュによる加圧
がカテーテルの耐久性を低下させた可能
性がある。

・ポート本体、カテーテル全体が撮
影範囲に入るような画像撮影（レント
ゲンなど）を定期的に行う。・体位に
よってカテーテルがキンクしないよ
う、カテーテルルートをデザインす
る。

チューブが断裂したとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

24 障害なし
不明 不明

急性心筋梗塞、心不全のため入院。入院
23日目、CV挿入中であった（入院中に胃
管自己抜去歴あり上肢抑制実施中であっ
た） 。入院経過とともに危険行動がみられ
なくなっていたため、日中は抑制を実施せ
ずに患者観察を行っていた。入院23日目
16:45　CV自己抜去されているのを発見。
患者は「ここはどこだ？」と訴え、入院中
の状況が理解できていない様子であった
CV刺入部は既に止血されており、空気塞
栓を疑う症状出現も見られなかった。同日
17時CVカテーテル再挿入（みぎ内頚静
脈）となった。

1.胃管抜去歴があった。 2.ICU、CCU、病
棟と短期間で移動が行われたため環境へ
の適応が十分に行えていなかった可能
性。3.心不全等の治療のため複数の輸液
管理が必要であった。4.日中は危険行動
が見られなかったため、抑制を行わな
かった。 5.患者への説明が十分ではな
かった可能性。

1.高齢者は環境の変化に十分に対
応できない場合もあるため注意して
観察や対応を行う。2.患者とのコミニ
ケーションを密にし、異常行動や言
動の変化、現状の理解度などにつ
いて情報を収集しせん妄リスクのア
セスメントや、その対応を行ってい
く。3.必要時には、抑制を実施し治
療が安全に行えるよう管理をする。

チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と
考える。

25 障害なし
該当なし 該当なし

気管形成術の全麻下に、右鎖骨下より
CVカテーテル（トリプルルーメン、8Fr）が
挿入された。術後6日目、レントゲンで右
胸腔内に含気がなく無気肺と判断し対応
していた。同日、再評価のレントゲンで改
善なく、エコーで多量の胸水を認め、ド
レーンを留置した。胸水の性状が薬剤様
で、デキスターで850と異常値であった。
CVカテーテルから投与中の高カロリー輸
液が漏れていると判断し、使用を中止し、
翌日手術室でCVカテーテルを抜去した。
胸部レントゲンで、カテーテル先端は、術
後4日目までは上大静脈内であったが、
術後5日目より鎖骨下静脈内と移動してい
た。

・CV刺入部の位置移動はなかった。体動
で先端位置がずれた可能性があった。・
術後5日目頃よりカテーテルからの採血困
難があり、ルートを引き気味にして採血し
ていた。・担当医は胸部レントゲンのカテ
先端位置の移動に気付いていたが、カル
テに記載はしていなかった。・現在、病院
内に救命救急センター・集中治療部の処
置説明書が2通りあり、救命センターの説
明書にはCVカテーテルの合併症として血
管外への迷入について記載があった。当
該患者へ使用したICU入室の説明書には
記載はなかった。

・中心静脈カテーテルの位置の変化
や手技上で通常と異なることに気付
いた場合は、カルテ記載を行い、複
数の医師で情報を共有し判断す
る。・院内で救命救急センター・集中
治療部の入室時の処置説明書の内
容を統一し、書面で説明を行う。

チューブが移動したとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

26 障害なし
＊ ＊

某日、看護師Aは当該患者を日勤で受け
持つことになり午前9時50分に患者の病
室を訪室した。看護師Aが室内に入ると患
者のベッドシーツが濡れていた。看護師A
が患者の身体を詳細に観察するとCV
ポートの留置針と点滴ルートの接続が外
れていた。24時間の持続点滴で抗がん剤
治療を行っている患者であり、看護師Aは
輸液ポンプを停止し、シーツやパジャマの
処理、CVポート針の抜去、床清掃などを
行った。夜勤で患者を担当していた看護
師Bが患者のもとを訪室したのは同日午
前8時頃で概ね90ml（45ml/hの持続点滴）
ほどの抗がん剤が適切に投与できなかっ
たことになり看護師Aは医師に状況を報告
した。その後、看護師Aは点滴ルートを新
規に準備し、CVポートも差し替えれて抗
がん剤治療を再開した。

・看護師が勤務交代する際のダブル
チェック体制は廃止になっていた。・看護
師Aは看護師Bとの勤務交代後は速やか
に患者のもとを訪れて挨拶や環境整備等
を行うことが標準業務手順であったが
怠った。・看護師Aが標準業務手順を逸脱
したことで事象の発見が遅れた。・点滴
ルートはシュアプラグごと外れており、シュ
アプラグとCVポート留置針の接続が不十
分であった可能性がある。

・適切に点滴治療を行うためには
CVポートを組み立てる際に接続を
確実に行う必要があることを周知し
た。・事象の発見が遅れた原因は看
護師が標準業務手順を逸脱したこと
に由来するため標準業務手順を遵
守することの重要性も周知した。

接続が外れたとのことであるが、原
因等の詳細が不明であり、検討困
難と考える。

27 障害なし
SMACプ
ラストリプ
ルルーメ
ン12G

日本コ
ヴィディエ
ン

全身清拭中にCVラインの青ルートの三方
活栓の接続が外れていることに気づい
た。青ルートは逆血がなく、血液で閉塞し
ていた。収縮期圧が一時的に低下したた
め主治医に報告し、白ルートから投与中
だったパレプラスを中止して、青ルートの
薬剤をつなぎなおし血圧は回復した。

8:00のルート点検で三方活栓の緩みはシ
ングルチェックされていたが、ルート接続
はずれの発見までに1時間半経過してい
た。接続が外れた時間、原因は不明であ
るが、三方活栓の接続部の緩みと清拭実
施中であったことが影響した可能性があ
る。

カテコラミンが投与されているルート
確認の再徹底と事例の振り返りの
実施。

接続部が外れたとのことであるが、
原因等の詳細が不明であり、検討
困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

28 障害なし

CVレガ
フォース
EXカテー
テルキッ
ト　15G，
Lg

テルモ株
式会社

1.心不全の治療目的で入院となる。入院
後より心電図モニターのコードを外した
り、ベッドより起き上がるなどの体動が見
られた。転倒転落の危険がありタッチガー
ド装着する。 2.翌日、末梢ライン確保が困
難であるため13：00右頚部よりCVカテー
テル挿入した。カテーテルを抜去する動作
が見られ、抑制帯の使用を開始する。貧
血がありRBC2単位施行、15：00ごろは傾
眠状態であった。 3.16：00訪室時右上肢
の抑制帯が外されており、CVカテーテル
が抜去されていたのを発見。4.主治医へ
CVカテーテルを自己抜去してしまったこと
を報告した。心不全の治療のために、CV
カテーテル挿入は必要であるため、右鼠
径部よりCVカテーテル再挿入となる。5.両
上肢にミトンを装着し、加えて抑制を実施
し抜去予防を行った。

1.右上肢に末梢静脈ラインを確保しており
自己抜去予防の目的で包帯を巻いてい
た。その上より抑制帯を装着していたた
め、抑制帯の固定が緩くなっていた。2.上
記の状態で抑制帯が外れて自己抜去に
つながるという危険性を認識していなかっ
た。3．認知症があるため、CVカテーテル
挿入について患者自身は認識できておら
ず刺入部の痛みや不快感があり自己抜
去してしまったものと推測される。

1.患者のアセスメントを行い自己抜
去のリスクが高い場合には抑制を
使用する。その場合には効果的な
抑制が実施できるようにミトンと併用
を行うなどを工夫する。

チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と
考える。

29 障害なし グロー
ション
PICC

不明

1.誤嚥性肺炎の診断で、2ヶ月前に入院、
右上腕にPICC挿入し高カロリー輸液を実
施していた。 2.8：50頃、夜勤看護師が訪
室するとPICCカテーテルが自己抜去され
床に落ちているのを発見する。抜針部は
すでに止血されていた。朝7時のラウンド
時と 終訪室の8：20頃にはPICC刺入部
の異常がないことを確認していた。3.カ
テーテルの長さを測定し、先端部位まで
抜去されていることを確認。 4.自己抜去
発見後主治医へ報告、休日でありPICC再
挿入を行うことは困難であり、末梢静脈ラ
インを挿入し点滴メニューを変更の上点
滴を継続した。 5. 5日後、透視下で4Frダ
ブルルーメンのPICCカテーテルを右尺側
皮静脈より再挿入した。 6. 認知力の低下
があり、点滴ラインの挿入に関して認識で
きない状況でありやむを得ずミトンを装着
し自己抜去防止を行った。

1.右上肢をチュービコットで保護し袖口を
テープ（ワーデル）にて固定し抜去予防を
行っていた。夜間ライン類を触る様子がな
かったため自己抜去の危険性を予測して
いなかった。

1.認知力低下等により、ラインの自
己抜去リスクあるときは、これまで通
り抜去予防のためのに刺入部の保
護を行う。2.ライン類の抜去のリスク
に関してアセスメント実施、カンファ
レンスを開催し開始し必要時には抑
制具を使用の検討を行う。

チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と
考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

30 障害なし
ブロビ
アックカ
テーテル
キット

メディコン

ダウン症候群関連骨髄性白血病の診断
で化学療法目的に入院中。２ヶ月半前に
ブロビアックカテーテルを挿入し、○月１８
日に３コース目の化学療法終了。それ以
後はカテーテルをクランプし患児が○月２
０日１９時５０分検温時にブロビアックカ
テーテルをヘパロック実施。逆血あり。通
過良好。カテーテルクランプ部位をガーゼ
で保護。患児の服の内側にテープで固
定。２１時１５分テガダーム血性汚染あり。
服も汚染していた。カテーテルに亀裂があ
り、へパフラッシュすると、亀裂部位から
液漏れあり。刺入部からの出血はなかっ
た。○月２１日に全身麻酔下で入れ替え
予定となる。カテーテルは細く、屈曲によ
り損傷するリスクがあり、固定に注意が必
要であることは医師から看護師へ伝えて
いた。先月△月２３日にカテーテルの外側
に亀裂を発見。内側の構造は保たれてお
り、リペアキットで外側を補強していた。母
親は感染を心配していたが、液漏れがな
いため、外部との交通は考えられず、感
染のリスクは高くないと返答している経緯
あり。

・△月２４日にカテーテルの外側が破損
し、リペアキットで修繕していた。それによ
り脆弱性があった可能性あり。・患児の活
動性が高く、カテーテルクランプ部位は
ガーゼで保護し、カテーテルがつっぱらい
ないように保護していた。・患児の体動が
激しかったが、カテーテル固定状況を頻
回に確認できていなかった。

・抗がん剤投与がない時は、カテー
テル部位の可動性を完全になくすな
ど、固定をより強固にする工夫を考
える。・リペアキットはなるべく用い
ず、リペアした場合は早急に入れ替
えを検討する。・体動が激しい患児
の場合は、カテーテル保護や刺入
部の観察を頻回に行う。・ベッド上で
はいはいすることで、カテーテルの
圧迫や摩擦などを考慮し、固定位置
を背部や肩にする。・カテーテル自
体の強度や不具合も考慮し、業者
にも事象を報告し検討ずる。

チューブに亀裂があったとのことで
あるが、原因等の詳細が不明であ
り、検討困難と考える。

31 障害なし
不明 不明

1.末梢性T細胞リンパ腫の治療目的で入
院。2.高アンモニア血症、サイトメガロウイ
ルス性脳炎、リンパ腫のCNS浸潤が疑わ
れ、JCS1～2で経過していた。3.7時頃、患
者よりナースコールあり訪室すると、右上
腕に挿入されていたPICCカテーテルが抜
けかかっているところを発見する。患者は
挿入部がかゆかったと話す。4.主治医が
来棟していたため報告。15cmほど挿入さ
れている状態であったため、そのまま固
定し、日中再挿入の予定となる。5.シル
キー、テガダーム、伸縮包帯で保護し、触
らないで欲しいことをお伝えした。6.当日
10時PICCカテーテル再挿入を行った。
ターミナル期であり、同日より苦痛緩和の
目的でオキファスト注10mg＋生理食塩水
47mlを2ml/hで開始となった。

1.意識レベルが一定しておらず、数日前
にはポート針の自己抜去も見られたため
ミトンを装着していた時期もあった。しかし
ミトンを気にしてしまい落ち着かないため
伸縮包帯でPICC刺入部位を保護してい
た。こまめに訪室し、ライン管理に努める
べきであったが夜勤帯であり業務が繁忙
であることから困難であった。2.こまめに
観察ができない状況の時には、ミトンの装
着などで安全を確保するべきだったが判
断ができていなかった。3.テープによるか
ゆみに対して対応ができていなかった。

1.ミトンを外す場合は観察が可能な
時間帯とする。2.患者が夜間、点滴
を気にしないように夜間の点滴投与
をなくすように医師と検討する。3.
テープによるかゆみの出現がない
かPICC刺入部の観察を行う。4.安
全用具の使用に関してはカンファレ
ンスを行い検討していく。

チューブが抜けたとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

32 障害なし
該当なし

該当なし

該当なし

該当なし

14時44分、モニターでSpO2：82％とあり訪
室。人工呼吸器回路と気切部の接続部が
外れ、胃管を自己抜去していた。すぐに回
路を再接続し、HR：120台/分、R：32回/
分、SpO2：90％。意識レベル低下・チア
ノーゼなし。注入食は終了しており、口腔
内・気管内吸引し、白色痰あり。両肺野副
雑音なし。監視カメラを確認すると、14時
41分頃に胃管を自己抜去、気管チューブ
に手が当たり接続部が外れていた。主治
医へ報告後、両上肢抑制開始。16時56
分、モニター上SpO2が79％となり訪室。
患者は起き上がり座位となり人工呼吸器
回路と気管切開部の接続が外れていた。
すぐに回路を接続し、HR：132回/分、呼吸
34回/分、副雑音なし。意識レベル低下な
し。16時58分、SpO285％まで回復した。

・前病棟で自己抜去歴があり、前日まで
夜間・注入時は両上肢抑制していたが、
患者の協力が得られずカンファレンスで
検討後抑制を外していた。・1回目の回路
の外れは、人工呼吸器アラームはモニ
ターアラームより2分前に鳴っていたが、
アラーム音に気付かなかった。・心電図モ
ニターのアラームには速やかに対応して
いた。・スタッフステーション前の部屋で
あったが、カーテン、扉、扉のブラインドも
閉まり、部屋の人工呼吸器アラーム音を
含め、観察がしづらい状況だった。・病棟
に退室後より呼吸器回路と気切部の閉鎖
式吸引チューブとの間に延長チューブが
設置されておらず、体動や接触により外
れ易い状況であった。

・人工呼吸器装着患者の転棟後
は、正しい回路で接続されている
か、病棟看護師間・ME・転棟元の看
護師間で、指さし呼称で確認を行
う。・観察の必要な重症患者は、病
室の扉を開け、観察しやすい環境と
する。

チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と
考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

加温加湿器に接続する回路が外れ
ていたとのことであるが、原因等の
詳細が不明であり、検討困難であ
る。

・呼吸器回路に余裕を持たせるた
め、人工呼吸器をベッドに対し４５度
の配置にする。・ベッド上の患児の
位置に応じて回路が引っ張られない
位置に配置する。・吸引用のチュー
ブは、呼吸器の背面を通るように
セットする。・医師による呼吸ケア実
施後は、人工呼吸器回路の接続確
認をする。・気管カニューレとトラック
ケアの接続については、接続に関
するシミレーションを行う。

サーボベ
ンチレー
タシステ
ム ＳＥＲ
ＶＯ－ｎ 

小児・新
生児用ト
ラックケア
エルボ型
2.6ｍｍ
８Ｆ　（２０
８－４Ｊ）

PORTEX
ビボナ気
管切開
チューブ
小児用カ
フ付直フ
ランジ（６
５ＳＰ０４０
Ｊ）

小児用
デュアル
熱線入り
回路
（Evaqua2
小児用
RT266）

加温加湿
器 ＭＲ８
５１システ
ム

33 障害なし

販売　フ
クダ電子
株式会社
製造
マッケ ク
リティカル
ケア AＢ

アバノス・
メディカ
ル・ジャ
パン

Smiths
medical

Ｆｉｓｈｅｒ
&Paykel
HEALTH
CARE

Ｆｉｓｈｅｒ
&Paykel
HEALTH
CARE

人工呼吸器管理中の患児で、医師により
約３０分の呼吸ケアを実施。約３０分後、
啼泣しているため受け持ち看護師が、閉
鎖式吸引による吸引を行いあやしてい
た。吸引より１６分後に呼吸器のアラーム
が鳴り、確認するとＰＥＥＰ低下の表示が
鳴り、消音。アラームの原因となる状況が
確認できず不明であった。リーダー看護
師と確認し、波形が表示さていないため、
回路外れと考えて回路の接続確認を行っ
たが、外れている箇所はなかった。児の
体動等により外れやすい気管カニューレ
と呼吸器回路を確認したが外れはなかっ
た。酸素飽和度の低下を認め、バッグバ
ルブによる換気へ変更としたところ、気管
カニューレとトラックケアが密着し外れず
に意識レベル低下し、顔色不良となった。
外す操作を繰り返し、外れた時点でバッグ
バルブによる換気を行った。顔色が改善
し、意識レベルも改善した。呼吸器回路を
再確認すると、加温加湿器に接続する回
路が外れていた。アラームの履歴を確認
したところ、時間経過からはＰＥＥＰ低下の
表示に対応するため確認等行っている過
程で、回路が外れたと考えられた。その
後、血液が混じった痰が吸引されたため、
気管支鏡にて確認したが明らかな出血は
確認されなかった。

回路外れ：・ベッド柵に回路を固定してい
たが、ベッド上で患児を動かした際に回路
が引っ張られた可能性がある。・排痰ケア
の際に使用した吸引チューブが引っかか
り、接続が緩んだ可能性がある。・アラー
ム確認、対応中に何らかの外力により外
れた可能性がある。・アラーム対応時回
路のリーク確認で動かした際に回路が緩
んだ可能性がある。ＳＰＯ２の低下：・気管
カニューレとトラックケアが外れなかった
ため、バッグバルブ換気に変更するまで
に時間を要した。・ 初のアラーム表示へ
の対応時、回路の確認を行ったため、回
路外れの対応に時間を要した。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

34

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

本日１６時、ヒダリ足背へ２４Ｇの留置針
挿入を医師が施行する。下肢の角度で点
滴の滴下が変化するため医師と相談し、
シーネと伸縮性包帯で固定した。ヴィーン
Ｄの輸液を６０ｍｌ／ｈで輸液ポンプを使用
し投与した。１時間毎に刺入部の観察を
行っていた。翌日１０時３０分にヒダリ足背
末梢静脈ルートの固定テープ周囲に水疱
を発見し、伸縮性包帯を外した。ヒダリ足
趾から膝関節まで腫脹を認め、足背から
足関節にかけて５ｃｍ×８ｃｍの水疱が破
れていた。

・観察時に伸縮性包帯の巻きなおしを行
わなかったため、ヒダリ下肢全体の観察を
することが出来ていなかった。・輸液ポン
プを使用していたが定期的に輸液の自然
滴下の確認を行えていなかった。・小児科
の末梢静脈路の管理方法についてナー
シングスキル(看護手順)で確認を行えて
いなかった。・疼痛を訴えることができな
い患者に対しての観察やケアが不足して
いた。

・固定には伸縮性包帯は使用せず
にネット包帯を使用し、観察しやす
いようにする。・輸液ポンプを使用し
ている場合は、各勤務帯で自然滴
下を確認する。・小児科患者の点滴
固定方法についてシミュレーション
教育を行う。・ナーシングスキルの
小児末梢静脈路確保・輸液ポンプを
受講する。・シーネ固定を行う場合
は、医師と看護師でカンファレンスを
行い必要性を検討し、使用を決定す
る。・疼痛の訴えができない患者の
観察やケアが適切に行われている
かカンファレンスを行う。

血管外漏出を認めたとのことである
が、 手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。

35

障害残存
の可能性
がある（低
い）

インサイト
オート
ガード22
Ｇ

テルモ

救急搬送後胸部腹部骨盤造影CTを実施
した。CT終了後造影されていないため血
管外漏出が発覚した。イオパミロン370を
100ml使用した。翌日前腕の腫脹が目立
つようになり患肢挙上実施。徐々に緊満
状態となり形成外科へ診察を依頼した。
筋区画内圧上昇のため減張切開を実施
した。

・造影剤投与中はは局所的な腫脹は認め
られていない。ルートトラブルなし。・体格
がふくよかであり 初の穿刺時に一時血
管壁を貫きその後血管内に先端が留置し
た可能性がある。点滴の落下は良好で
あった。・検査室での圧上昇アラームはな
らなかった。

・血管外漏出後医師と看護師が連
携して観察を強化する。・血管外漏
出後は患肢を挙上し合併症予防対
策を講じる。・コンパートメント症候
群の徴候が現れた場合，専門医へ
早期に診察を依頼する。

血管外漏出を認めたとのことである
が、 手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。

36

障害残存
の可能性
がある（低
い）

静脈留置
カテーテ
ル　アン
ジオカット
静脈留置
カテーテ
ル

日本ＢＤ

心臓粘液腫にて粘液腫瘍摘出術を施行さ
れた。術後の肺炎及び呼吸不全のにより
抜管困難が続き、気管切開術施行され呼
吸管理されていた。敗血症に対し抗菌薬
投与されていたが、低循環状態にあり腎
機能低下あり透析施行された。輸液投与
目的で左前腕に末梢ルート確保し、輸液
が行われていたが静脈炎にて抜去。数日
後、末梢静脈ルートの取り直しにあたり、
左手背に末梢ルートを確保し、輸液が行
われた。輸液の血管外漏出を認め抜去さ
れた（血管外漏出が確認される前には、
５％ブドウ糖液を維持ルートでタゾピペ配
合静脈注射、アミパレン輸液が投与され
ていた）。同日抜去部にす水疱形成し、保
護していたが破裂し、浸出液及び出血を
認め、軟膏塗布にて経過観察していた。2
日後、同部位に腫脹と感染徴候を認め、
排膿切開と創洗浄+デブリードマン施行。

・初期は、末梢抜去後のスキントラブルと
考えていた。・水疱形成の時点で、医師へ
の報告すべきであった。・全身状態が悪く
全身浮腫の状態であり、血管外漏出後の
悪化の可能性についてアセスメントが不
足していた。・水疱形成後は、毎日創処置
を行い写真撮影を行い状態を確認してい
たが急激な悪化と感染徴候を認めた。・
皮膚が脆弱であり、水疱の破綻により易
感染状況にあった。

・輸液療法(末梢静脈）のプロトコー
ルを遵守する。・感染徴候（発赤、腫
脹、疼痛、熱感）を認めた場合は、
早急に医師に報告する。・創状態の
観察を徹底する。・血管外漏出に伴
う末梢抜去部の定期的に観察す
る。・創状態に変化がある場合は、
処置の継続について医師と確認を
する。

血管外漏出を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

37

障害残存
の可能性
がある（低
い）

インサイト
オート
ガード２２
Ｇ

日本ベク
トン・
ディッキン
ソン株式
会社

＜外来化学療法センター＞右前腕から末
梢血管確保しパクリタキセルを投与してい
た。30分後薬剤半量程投与時に薬液の
血管外漏出発覚。2.5cm×2cm程度の発
赤と腫脹があり，疼痛の訴えもあった。薬
液の回収を試みるが吸引できなかった。
皮膚科医師診察し冷罨法の指示があり実
施した。患者へ一日4回冷却の指導あり。

刺入部位の疼痛を訴えたが腫脹が無かっ
たため様子観察してしまった。10分後血
管外漏出発覚した。

・刺入部位の疼痛を訴えた場合は，
皮膚の腫脹が無くても血液の逆流
などを確認する。

血管外漏出を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。

38

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ビーフ
リード輸
液

大塚製薬
株式会社

右前腕末梢静脈路よりビーフリードを
41ml/Hで投与していた患者。点滴内にイ
ンスリン混入があったため、輸液ポンプを
使用していた。20時頃、看護師は点滴漏
れがないことを確認した。21時頃、点滴交
換を実施した際、患者から点滴漏れや痛
みの訴えはなかった。夜間巡視時、点滴
刺入部を直接確認はしなかった。 4時頃、
患者から点滴刺入部の痛みと腫脹の訴え
があり、点滴が漏れていることを発見し
た。患者の右肩から指先にかけて腫脹が
あり、肘周辺に3個程度の水疱を確認。7
時頃、皮膚科医師が診察し、減張切開を
施行した。

・入眠中であり、点滴刺入部を観察しな
かった。

・夜間持続点滴が必要な患者は、消
灯前に点滴刺入部の状態を評価
し、入眠中も定期的に注射部位の
観察をする。・夜間持続点滴の必要
性を事前に医師に確認する。

血管外漏出を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。

39
障害残存
の可能性
なし 該当なし 該当なし

8ヶ月の乳児に対して開心術を行った。手
術終了時に左上肢が点滴漏れにより著し
く腫脹していることがわかり、コンパートメ
ント症候群と診断、減張切開を要した。

8ヶ月の乳児の末梢点滴であり副木固定
がされていた。そのため術前の刺入部の
確認が十分でなかった可能性を考える。
手術中は覆布で覆われてしまっており確
認ができなかった。

・術前の確認の徹底。・術中の確認
方法の検討。

血管外漏出を認めたとのことである
が、 手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

40
障害残存
の可能性
なし

イントロカ
ンセーフ
ティー22G

不明

子宮体癌に対し子宮全摘術施行。化学療
法を行うため、左上腕に末梢静脈点滴
ルートを確保し、ドキソルビシンを投与し
た。ドキソルビシン終了後、点滴刺入部か
ら6～7cm中枢側の血管に沿って発赤と疼
痛を認めた。腫脹はなく逆血も確認できた
が起壊死性抗がん薬のため、血管外漏
出を疑いハイドロコートンの局所注射を施
行した。その後、発赤および疼痛は改善
し、翌日退院となった。

1.血管が細く、今後CVポートを作成予定
だった。2.患者の体動が影響した可能性
がある。

1.抗癌剤投与中はなるべく安静に過
ごし、点滴刺入部の疼痛などがあれ
ば早めに医療者へ伝えるよう説明
する。2.抗癌剤投与中の滴下確認と
点滴刺入部の観察。

血管外漏出を認めたとのことである
が、 手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。

41
障害残存
の可能性
なし

オキサリ
プラチン

日本化薬

＜外来化学療法＞XELOX療法にてオキ
サリプラチン投与終了直前にトイレ歩行し
た。帰室後点滴刺入部の手関節部位に３
ｃｍ×５ｃｍの腫脹を認め，抗癌剤の血管
外漏出発覚。医師の診察後抗癌剤少量
吸引し抜針した。皮膚科受診し，自覚症
状ないため経過観察となった。

患者の性格上医療者の指示に従わない
事が多い。

・抗癌剤の留置針刺入部は関節部
位を避ける。・関節部位に留置針を
刺入した場合は関節が可動しない
ようにシーネなどを用いて固定す
る。・患者へ抗癌剤投与中は安静に
するように指導する。

血管外漏出を認めたとのことである
が、 手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。

42
障害残存
の可能性
なし 不明 不明

○月29日入院時輸液施行のため、ヒダリ
前腕より末梢静脈ラインを確保し、輸液を
開始する（ソルラクト、ネオラミン、50％ブ
ドウ糖液）。その後夕方に血管外漏出の
ため抜針し、ミギ前腕に末梢静脈ラインを
再挿入した。△月6日に輸液が終了となっ
たため抜針となった。△月7日退院時、患
者と家族よりヒダリ前腕の血管外漏出し
た部位に関して心配である旨の訴えが
あった。看護師が確認をして、徐々に吸収
されるため問題ないとの返答があった。△
月16日患者より消化器内科外来に連絡
が入り、ヒダリ前腕の腫脹と疼痛があると
の訴えがあり、皮膚科に診察を依頼す
る。その結果蜂窩織炎との診断となった。

・患者の主訴に対して観察が不足してい
た(疼痛、刺入部違和感、左右差)。・血管
外漏出を起こした薬剤が当院の血管外漏
出対応手順書で壊死や炎症を起こしにく
い薬剤であることで軽視してしまい、必要
なケアや注意事項の説明を行わなかっ
た。・患者の訴えや対応した内容について
継続した観察ケアを行うための記録の重
要性を理解していなかった。

・血管外漏出が発生した場合は広
範囲に観察を行い、異常時は医師
に報告する。・血管外漏出時のマ
ニュアルに従って処置ケアを行う。・
患者の訴えや対応した内容は必ず
記録に残し、観察やケアを継続す
る。

血管外漏出を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

43
障害残存
の可能性
なし 該当なし 該当なし

手術当日の朝、左手背の末梢点滴が漏
れてしまいコンパートメント症候群になり、
手部の減張切開を要した。

末梢確保に難渋した乳児の症例。直視確
認も明らかな腫脹・テープの濡れなどもな
く、自然滴下もみられたため、末梢点滴漏
れを生じていると認識できなかった。

小児病棟全体での固定方法、確認
方法に関する検討会を開催し、少し
でも同様の事案が発生する可能性
を下げるようにする。

血管外漏出を認めたとのことである
が、 製品名及び手技を含めた原因
等の詳細が不明であ り、検討困難
と考える。

44
障害残存
の可能性
なし

インサイト
オート
ガード２4
Ｇ

日本ベク
トン・
ディッキン
ソン株式
会社

＜外来化学療法センター＞オプジーボ３６
０ｍｇを生理食塩水１００ｍｌを左上腕正中
末梢血管から穿刺し投与開始。開始8分
後に穿刺部位の腫脹あり。逆血無し，疼
痛なし。医師診察し経過観察のみとなり，
反対側の末梢血管確保し点滴投与再開
した。

・血管外漏出が続いたため，対策として関
節部位に刺入した場合はシーネ固定する
手順とした。しかし固定は主に手関節に
行うこととし，肘関節には使用する手順に
はなっていなかった。・患者はベッド上安
静にしていたが，血管が脆弱だった。

・肘関節も含め関節部位に血管確
保した場合は必ずシーネ固定をす
る。

血管外漏出を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。

45
障害残存
の可能性
なし

インサイト
オート
ガード２4
Ｇ

日本ベク
トン・
ディッキン
ソン株式
会社

＜外来化学療法センター＞パクリタキセ
ル投与中にトイレ希望し帰室後滴下不良
となった。右前腕刺入部に４ｃｍ×６ｃｍの
発赤，疼痛，腫脹を認めた。冷罨法実施
し皮膚科医診察し，冷罨法継続の指示あ
り。左前腕に血管確保し抗癌剤滴下再開
し，その後は問題なく終了し帰宅した。一
週間後皮膚科再診したが，血管外漏出部
位の紅斑や掻痒感が軽度のみで壊死や
硬結は無かった。

繰返す化学療法により血管が脆弱になっ
ている。

抗癌剤投与前には必ずトイレを済ま
せるように患者を誘導する。

血管外漏出を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

1.嘔気にて入院。小児科医が右第5指第2
関節あたりに24Gネオフロンで点滴確保す
る。指の拘縮あり。点滴ルートの固定のた
め、右第5指をシーネの外にして固定す
る。ソルデム3A輸液500mL 60ml/時間、
抗生剤（スルバシリン）1日3回で開始。入
院翌日「夜間点滴漏れたら朝再挿入」入
院2日目「点滴20ml/HRに減量、点滴漏れ
たら注入を継続指示の量に戻してくださ
い」と指示あり。2.入院4日目、点滴開始か
ら点滴ルート差し替えなし。20時頃体位変
換実施。刺入部、指先に点滴漏れがない
ことを確認。22時担当看護師により刺入
部確認し発赤・腫脹なし。逆血あり。包
帯、指先に触れて確認する。点滴メインを
止めて、抗生剤を輸液ポンプで100ml/時
間で開始する。3.23：15頃他の看護師が、
抗生剤終了後に点滴刺入部を目視で確
認。腫れ、発赤なし。自然滴下はないが
逆血あり。点滴メイン20ｍｌ/時間へ変更す
る。滴下がないことを担当看護師へ報告
する。確認はしなかった。4.入院5日目、
1:00、体位変換のため右手の位置を直す
と、右第5指の第二関節～爪先にかけて
水疱形成されているのを発見する。刺入

1．点滴漏れの発見が遅れた。1）点滴の
観察ができていなかった。・輸液ポンプで
順調に輸液されていると思い込み、マニュ
アル通りに1時間に1回の観察をしなかっ
た。2)容易に点滴刺入部周辺の観察がで
きない状況になったいた。・小児の点滴固
定はシーネを使用し、包帯で保護すること
になっていた。一人で包帯を外して観察を
するのは点滴抜針のリスクがあるため、
包帯の間から刺入部のみを観察しただけ
で左右差や皮膚の色の観察をしなかっ
た。・指先側に点滴が漏れると思っていな
かったため、刺入部から体幹側しか観察
しなかった。3）夜間帯でありライトの明か
りのみで観察していた。・暗い中、目視の
みで確認していたため、左右差や発赤な
ど全体がみにくい環境であった。4）痛みを
言葉や表情で表現できる患者ではなかっ
た。2．点滴漏れに対しての危機管理がで
きていない。1）点滴が細い血管に入って
いたが、輸液ポンプを使用して100ml/時
間、 1日3回で輸液していた。・細い血管に
圧がかかり、漏れたことが考えられる。

1．マニュアルを再度確認し、点滴の
観察方法を見直す。1）1時間に1回
や必要時に点滴の観察する。観察
にいけない場合は、他のスタッフに
声をかけ観察時間があかないように
する。2）血管外漏出が早期発見で
きるように、観察視点を明確にし、観
察内容は記録に残していく。自然滴
下の有無、漏れ、刺入部・指の腫
脹、指の色、左右差など。3）刺入部
だけでなく、末梢側の観察も実施
し、目視で確認ができないときは必
ず触れて確認する。包帯やシーネを
使用しているときは、看護師二人で
固定部位の確認をして、皮膚トラブ
ルがないか確認をする。4）自然落
下がないときなど、滴下がない状況
や点滴が入っている場所、皮膚の
状態など総合的にアセスメントして、
点滴漏れを疑う所見があるときは速
やかに抜針する。5）疼痛を訴えるこ
とができない患者の場合は、本当に
大丈夫か、判断に迷うときは他のス
タッフと確認しながら観察をする。

部より上は腫れなく、逆血確認する。手首
～右手の第二関節までシーネ固定されて
いた。ゆっくりシーネとテープを剥がすと
テープに沿って表皮剥離あり。当直医師
へ報告し診察依頼する。1:15、当直医診
察。当直医見守りの元、点滴抜針する。
刺入部より出血あり。5.当直医より、頻繁
な観察の指示。翌日主科（小児科）へ報
告の指示あり。ガーゼ保護する。当直看

・点滴4日目であり、差し替える予定日を
超えていたが、医師へ差し替えの相談を
しなかった。2）抗生剤終了時に自然滴下
がなかったが、輸液ポンプを使用して点
滴をした。・逆血が確認でき、輸液ポンプ
の閉塞アラームがなかったため点滴は問
題ないと判断した。・血管外漏出やトラブ
ル時は輸液ポンプのアラームがなると
思っていた。

6）夜間帯であっても必要時は部屋
の電気を点灯して、観察しやすい状
況にする。7）疼痛を訴えることがで
きない患者の場合は、本当に大丈
夫か、他のスタッフと確認しながら観
察をする。2．点滴の固定について。
1）小児の点滴の固定方法を見直
す。

護師長へ上記内容を報告した。整形外科
医診察し、バラマイシン軟膏塗布、ガーゼ
保護、経過観察となる。6.受傷5日目整形
外科医再度診察。剥離した爪を除去。壊
死した皮膚をデブリードマン実施。受傷7
日目退院。7.受傷11日目に整形外来受
診、処置実施。右小指中央部の表皮剥離
部はほぼ完全に上皮化。爪剥離部も感染
徴候なく爪周囲がほぼ上皮化してきてい
た。

一律にシーネや包帯を使用する必要があるのか、患者に合わせて固定方法を
検討する。3．点滴管理に対する危機意識を高めていく。1）血管外漏出では輸
液ポンプのアラームがならないことを周知する。2）一律で輸液ポンプを使用せ
ず、点滴が入っている場所や輸液速度を考えて使用を検討する。3）輸液ポンプ
を使用するときは、マニュアルに沿った観察ができるように、他の看護師にも声
をかけて継続した観察をしていく。4）点滴静注かそれ以外の方法があるのか医
師を含めカンファレンスをし、再発防止対策をとっていく。

46 障害なし
ネオフロ
ン

日本BD

血管外漏出を認めたとのことである
が、 手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

リンパ腫で加療中。原疾患の悪化、心不
全、肺炎等を認め、呼吸状態の悪化があ
り、○/5よりネーザルハイフロー装着中で
あった。DNAR取得済み。○/8、深夜帯よ
りSPO2:80%台と徐々に低下認め、○/9、
日勤担当看護師Aは、深夜看護師Bより
申し送りの際にSPO2:70%～60%台まで低
迷しており、2時頃より呼吸苦のためオピ
オイドを導入したと申し送りを受けてい
た。

・患者本人の体動や他者による体位調整
により、チューブが破損した可能性があ
る。・医療機器担当者、医療メーカーに確
認中である。・今回の機器の不具合が病
状の経過に大きく影響はしていないと思
われるが、不安を抱かせることになったこ
とを患者家族に謝罪した。

ネーザルハイフローの設定確認の
際、チューブの破損もないか目視で
確認する。

蛇管の伸展及びチューブの破損が
あったとのことであるが、原因等の
詳細が不明であり、検討困難であ
る。

48

障害残存
の可能性
がある（低
い）

HLSカ
ニューレ

ゲティン
ゲグルー
プ・ジャパ
ン株式会
社

大動脈狭窄症に対し大動脈弁置換術施
行後、V-A ECMOにて循環管理中の患
者。左鼠径から左大腿静脈に脱血カ
ニューレ、右前胸部から右内頚動脈に送
血カニューレを留置していた。寝具交換を
するため、事前にカニューレの長さや刺入
部の固定を確認し、計6名（患者の頭部に
1名、右側に2名、左側に1名、脱血カ
ニューレ保持に1名、ECMOフロー低下が
ないか画面確認に1名）で体位交換を実
施した。右側半臥位にした際、カニューレ
の引っかかりや引っ張りはなく、画面上
ECMOフローに変動がないことを確認し
た。直後に看護師が出血に気づき、患者
を仰臥位にした。送血カニューレ刺入部よ
り出血多量にあり、緊急で送血カニューレ
交換を実施し、21分後にECMO再開した。
ECMO再開後、心機能はECMO停止前と
比較して著変はなかった。出血量は
2800mlであり、輸血を実施した。

・カニューレの側孔部分が抜けたことによ
る出血であり、完全に抜けてはいなかっ
た。胸部レントゲン写真で送血カニューレ
挿入時と事故発生当日のカニューレの位
置を比較すると、挿入時から5cm程度抜
けており、数日間かけて少しずつ抜けて
いたと推察された。患者の浮腫が強かっ
たことも影響したと考えられた。

・毎日、レントゲン写真でカニューレ
の位置を挿入時と比較して確認す
る。

チューブが抜けたとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

看護師Aは訪室時ネーザルハイフローの設定、接続状態の確認をネーザルハイフロー設定チェックリストに沿って目視で
行った。10時の検温時SPO2:60%台、11:10頃にはSPO2:50台まで低下認めたため、ベッドサイドに訪室する。患者はギャッ
ジアップした状態から左側に倒れかけており、体位を調節するため患者の背部に手を挿入した際に、ネーザルハイフロー
のチューブにテンションがかかっていたためチューブを確認した。ネーザルハイフローの経鼻挿入部の蛇管が伸展してお
り、根元のプラスチックのチューブが破損しているところを発見した。早急に新品のものと交換し、ネーザルハイフロー
40L100％の投与を開始すると、SPO2:93％まで上昇した。

47 障害なし

ネーザル
ハイフ
ロー
OA2060

なし

フィッ
シャー＆
パイケル

なし
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

49
障害残存
の可能性
なし

ブラッドア
クセスカ
テーテル
パワート
リアライシ
ス

メディコン

慢性腎不全に対し維持透析を受けている
患者。完全房室ブロックに対して右頚部よ
り一時ペーシングを挿入し、透析当日朝
までCHDFを行っていたため、左鼠径部よ
りバスキャス、右鼠径部にはシースを挿
入したまま透析室へ入室した。右上腕
シャントより透析行う予定であったが、透
析開始直後にV圧が上昇したため、返血
のみバスキャスを使用した。透析中は1時
間毎にバスキャス刺入部の確認を行って
いたが、透析開始して2時間20分ほど経
過した時、看護師が顔面蒼白のため血圧
測定しようとしたところ、寝衣が血液汚染
されてた。透析装置のアラームは鳴って
いなかったが、布団をめくると左鼠径部に
挿入されていたバスキャスは完全に抜去
されていた。血圧が80mmHg台まで低下し
ており、出血量は約1500ml前後と予想さ
れた。カテーテル抜去部の圧迫止血を行
い、生理食塩水の急速輸液を行い、バイ
タルサインは安定した。

・透析開始時バスキュラー・アクセスに関
する会話ができており、見当識障害は無
いと判断していた。・バスキャス挿入部位
が左鼠径部であり、毛布をかぶせていた
ため患者が気にしているのに気づけな
かった。

・鼠径部にカテーテル挿入中の患者
で、それを使用する場合は、脱血と
返血ともに使用し、原則返血のみで
は使用しない（失血量を抑えるた
め）。・鼠径部のバスキャスを使用す
る際は、ルートが手に触れないよう
にルート全体をオプサイトで固定し、
プライバシーに配慮しながら確認し
やすい状況下で使用する。

チューブが抜けたとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

1.3：00頃、訪室すると覚醒している。ミトン
を装着している手で人工呼吸器を触れよ
うとする動作があった。患者に気管カ
ニューレが抜けるリスクを説明して退室し
た。2.3：27、看護師2名でおむつ交換をし
ていると人工呼吸器のアラームが鳴り、
訪室する。気管カニューレと人工呼吸器
の接続部が外れているのを発見した。
SPO2の値が30％台まで下降し、口唇にチ
アノーゼあり。すぐに人工呼吸器を装着
し、5分かけてSPO2が80％に上昇した。
声掛けに対し、開眼するが、反応が緩慢
であった。吸引を実施し、気管と口腔から
多量の淡黄色痰が引けた。バイタルサイ
ン測定し、T：36.9度。HR：110回／分、BP：
160／63mmHg、SPOP2：85％。当直医へ
報告した。3.3：35、当直医が診察し、ポー
タブルでのX-P撮影を実施した。4.4：10、
当直医が人工呼吸器の設定をバックアッ
プ換気からSIMVモードに切り替えた。適
宜吸引を行った。5.4：45、JCS10、上肢を
挙上する動作が見られた。

1.イレウス術後の合併症により慢性呼吸
不全となり、人工呼吸器離脱が困難な状
態の患者であった。入院期間が長く、気管
チューブの自己抜去歴もあった。心理的
ストレスが強い患者であり、直前の巡視で
も管に手を伸ばしているところを確認して
いた。自己抜管、接続外れのトラブルを予
測した対応が不十分であった。 2.1回換気
量が260mlと低換気であり、呼吸数を26～
30回と設定し酸素化を保持していた。患
者の姿勢は頭部が屈曲している状態であ
り、唾液でも誤嚥する可能性があった。そ
のため、誤嚥性肺炎を繰り返し、その都
度SIMVとBIPAPモードの調節をしていた。
3.低換気量の患者にSIMV設定モードは本
来危険を知らせる目的のアラームが、圧
の上限アラームと換気量不足で頻回に
鳴ってしまう状態で管理をしていた。医
師、RSTに相談していたが、状態が安定
するまで仕方がないという結論だった。 4.
患者の肺のコンプライアンスは著しく低下
しており、ナルコーシス予防を考え、強制
換気としてボリュームを300と設定してい
たが、260ほどしか入らないため警報ア
ラームが鳴る状態であった。

1.患者の状態を観察し、リスクを予
測して対応する。夜勤帯は3人の夜
勤者で情報を共有し、状態の把握、
対処をする。2.患者ケアにおいて優
先順位を考慮し、常にアラームへの
対応を迅速に行い、リスクを察知し
て対応する。3.接続部の観察は目視
ではなく、手で触って確認する。
4.MEによる人工呼吸器の当該病棟
での勉強会実施。人工呼吸器の稼
働率が高い病棟を優先的に勉強会
を実施する。5.RSTチームと事例の
分析を行い、マニュアルの見直し、
再周知を図る。

51

障害残存
の可能性
がある（低
い）

7.5ｍｍソ
フトシー
ルカフ付
き気管内
チューブ

スミスメ
ディカル

4:00頃、看護師2名で体位変換後、両上肢
抑制の再固定を行った。4:45頃、呼吸器
のアラームにて訪室すると自己抜管して
いるところを発見。両上肢抑制中であった
が、左上肢の抑制が外れていた。患者は
覚醒しており呼吸苦なし。自発呼吸あり酸
素化は維持されていた。リザーバーマスク
15L開始し血ガスの結果にて当直医が再
挿管、人工呼吸器管理の適応ではないと
判断され、NPPV装着となる。

・鎮静の観察：勤務交代時、バイタルサイ
ン測定時に行っているが体位交換等の刺
激に対して患者の反応を十分観察できて
いたのか。それまでRASS-4であったた
め、急に鎮静が浅くなると考えていなかっ
た可能性がある。・体位変換と抑制帯の
固定：2人で体位変換を行うこと、体位変
換など患者のケアを行う際には抑制帯の
固定を確認することを行っていたが左上
肢のみひもが外れていたためゆるみが
あったのか、確実に結べていなかったの
ではないかと考えられる。

・安全にかつ早期回復に向けて確
実な呼吸器管理を行うため全身状
態の観察、適切な鎮静の状態の観
察を行う。・鎮静RASSスケールの評
価についてスタッフ全員の認識、評
価方法を確認する。・体位変換は2
名で行い、必要な抑制については
固定を確実に行えているか確認す
る。・確実な呼吸管理を行えるようス
タッフの教育、研修の充実を図る。

自己抜去したとのことであり、モノの
観点からは検討困難と考える。

50

障害残存
の可能性
がある（低
い）

人工呼吸
器　ハミ
ルトン

日本光電

チューブの接続が外れたとのことで
あるが、原因等の詳細が不明であ
り、検討困難と考える。

5.3人夜勤中、1名が休憩中であった。便失禁の患者に対し、おむつ交換が必要であった。全介助のおむつ交換であったた
め、患者および看護師の負担を考え、看護師2人でのおむつ交換を行っていたため、アラームを自覚してから1～2分経っ
てからの訪室となっている。迅速なアラーム対応ではなかった。 6.患者の自己抜去か、接続のゆるみによる外れなのかは
明確ではない。接続部の観察としてゆるみがないか確認が不十分であった。 7.低酸素状態の評価として、血液ガス分析を
実施していないため、客観的な患者状態の評価が不足していた。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

15：30、気管切開術を受け、手術室から帰
室する。体位調整・吸引等を看護師3名で
実施した。副看護師長は、日勤担当看護
師へ気管切開術後の体位変換等ケアの
注意点を説明した。17：05、日勤看護師が
夜勤看護師にベッドサイドで患者の状態
を申し送る。その際、夜勤看護師は経験
豊かであるため、あえて術後の注意点の
説明は不要と考え申し送りはしていない。
Vte130～170で引き継いだ。17：30、日勤
看護師2名で、おむつ交換と体位変換を
実施する。Yガーゼを交換したことも夜勤
看護師に申し送った。18：40、夜勤担当看
護師1名が訪室、痰の貯留音がしたため、
カテーテルマウントの蓋から吸引カテーテ
ルを10cmほど挿入し、吸引を試みたが少
量しか吸引できなかった。左肺に痰貯留
音が著明にあったため、SpO2が低下する
可能性があると考え、少し急いで看護師1
名で人工呼吸器を接続したまま、患者の
右側から左の背部のクッションを引き抜
き、右背部にクッションを入れた（右側臥
位から左側臥位に体位変換した）。

・術前カンファレンスを医師、手術室看護
師、病棟看護師で実施していたが、病棟
看護師がリスクに関する内容を記録記載
していなかった。・副看護師長は、気管カ
ニューレの縦隔への迷入リスクを理解し
ており、日勤担当者のみに説明し、体位
変換等のケア時に指導していたが、夜勤
看護師への説明は経験があったというこ
とでリスクの説明はしていなかった。夜勤
者全員に気管切開術後のリスクを説明し
ていなかった。・体位変換は、2名以上で
実施するように決められていたが、夜勤
担当看護師は、看護師1名で気管カ
ニューレを把持せずに体幹のみ支えて右
側臥位から左側臥位に体位変換した。そ
の時に、人工呼吸器の接続も外さなかっ
たため、気管カニューレが引っ張られた状
態になり、その結果、頭部が後屈し頸部
が伸展したことで気管カニューレが逸脱し
その後迷入した。

1.医師と連携し気管切開術後の気
管カニューレ逸脱や迷入のリスクを
スタッフに周知し、術後の体位変換
等のケア時は、看護師3名で気管カ
ニューレを把持し対応できるように
体制をとる。2.夜間帯のケアは、夜
勤者全員で患者の情報共有を行
い、体位変換時の協力体制をとる。
3.検討したケア方法が継続実施でき
るように、看護記録に記載、看護計
画に反映する。4.病棟全体で患者の
情報共有を行い、チーム間の協力
体制がとれるようにする。体位変換
は、3名で実施しているか看護師
長、副看護師長で確認する。

その際に人工呼吸器の蛇管が少し引っ張れたような感覚があったが、気管カニューレの接続部を外し、吸引を行った。吸
引カテーテルを気管カニューレに挿入するが、10cm程度しか挿入できず、吸引カテーテルの先端に血性痰が少量付着し
た。同時にSpO2：70%まで低下した。スタッフステーションにいた副看護師長2名がアラームに気づき訪室、ジャクソンリース
でバギングを実施した。SpO2：90％台まで上昇するが、呼吸器を装着すると低下する。その後、気切孔下部の腫脹に気づ
いた。19：02、当直師長に報告、当直医診察。19：25、CT検査を実施、縦隔気腫、皮下気腫、右下葉無気肺形成等認め、
気管カニューレの迷入が判明した。20：03、当直医から主治医、呼吸器外科医師に電話で連絡する。20：50、呼吸器外科
医師診察。21：04、気管切開部の縫合を抜糸し、気管カニューレを抜去、同様の気管カニューレを再挿入、気管切開部を1
針縫合した。気管支鏡でカニューレの位置確認を行った。抜去した気管カニューレのカフ等の破損はなかった。

52
障害残存
の可能性
なし

6.0ｍｍア
ジャスト
フィットＳ
カフ付き

富士シス
テム

チューブが迷入したとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

53 障害なし
小児用気
管内
チューブ
カフなし

コヴィディ
エン

０歳男児。出生時から気管挿管し、人工
呼吸器管理中。○月１１日からバイタルサ
インの変動に伴う体動が著明であった。
○月１５日２１時５５分から腹臥位顔左向
きで管理中。○月１６日２時３０分に人工
呼吸器の分時換気アラームが鳴り確認す
ると、顔が左向きから右向きに変わってい
た。心拍数７８回/分、ＳｐＯ２：６８％まで
低下を認め、バッグ加圧開始。ベティ
キャップで確認したが変色なく当直医師に
報告し、計画外抜管となった。２時５０分
からＳＩＰＡＰ装着。自発呼吸あり、Ｂｉｐｈａｓ
ｉｃモード　ＦＩＯ２:３０％で換気開始。抜管１
時間後の採血でＰＨ７．３７３、ＰａＣＯ２:４
３．２ｍｍＨｇ。ＳＩＰＡＰ管理継続。挿管
チューブの先端は、黄緑色に変色し、閉
塞していた。

・児が入眠していることを確認し、他業務
を行うために児のそばを離れた。・他のス
タッフに観察を依頼しなかった。

・児のモニターで心拍数の上昇など
を観察する。・体動時は規格で頻回
に児の観察を行う。・チームで協働
し、継続した観察を行う。

チューブが閉塞したとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

54 障害なし
ソフトシー
ルカフ付
き気管内
チューブ

スミスメ
ディカル
ジャパン

患者は鎮静中であったが、気管チューブ
の自己抜去の危険性もあり両手ミトンを
装着し経過していた。担当看護師は休憩
中であったため他の看護師に患者の状態
を申し送った。人工呼吸器のアラーム音
が鳴ったため看護師が訪室すると、装着
していたミトンは外れており患者は挿管
チューブを自己抜去していた。その後、イ
ンスピロンマスクで酸素投与していたが、
酸素濃度の低下と溢水を認めたため再挿
管となった。

患者は鎮静中であったため身体拘束はミ
トン装着のみで問題ないと判断し、抑制に
ついての判断を誤った。また、鎮静下であ
り状況認知が不良であったが、看護師の
観察が不十分であった。重症部屋であっ
たが看護師は病室を離れてしまった。

・適切な身体拘束の検討、評価をお
こなっていく。・看護師間の申し送り
をおこない、観察を強化していく。・
鎮静スコアを評価し、適切な鎮静剤
の投与をおこなっていく。

チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と
考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

55 障害なし
不明 不明

1.COVID-19のため緊急入院（ICU個室に
入室）。呼吸機能低下ありネーザルハイフ
ロー装着。低酸素によるせん妄状態があ
るせいか、従命不可。ネーザルハイフロー
にて安静を保てない状態。2.入院翌日、
COVID-19と細菌性肺炎の併発により低
酸素血症あり。気管挿管施行。フェンタニ
ル・プロポフォール投与にて鎮静管理
（RASS-4）。3.入院6日目9:09、個室内を
監視モニターで患者状態を確認すると、
挿管チューブが抜管されていることに看
護師が気がつく。SPO2 77%まで低下あ
り。直ちにPPE装着し医師、看護師が入室
する（自己抜管前の鎮静レベルRASS－2
から＋2）。4.ジャクソンリースにて用手換
気実施。自発呼吸促すためフェンタニル・
プロポフォールを中断。5.医師の問いかけ
に患者は「はい」と返事をする、喀痰喀出
を促すと指示に従い実施することができ
た。SPO2 95％まで上昇あり。6.再挿管は
せず、ネーザルハイフロー50%50L投与に
て呼吸管理となった。

1.監視モニターにて抜管の瞬間を確認す
ると、患者は2・３度咳嗽する様子があっ
た。2.咳嗽のたびに体位がずれ、座位の
状態からベッド下方へ体がずれる様子が
見られた。3.上肢抑制を行っていたが、体
位のずれにより挿管チューブに患者の手
が届いてしまった。4.COVID-19患者のた
め、医療者が個室内に長時間滞在できな
いないど環境面の要因もあった。5.鎮静
が不十分であった可能性（鎮静剤投与を
下げている段階だった）。6.交代勤務者へ
の申し送りの時間であったため、監視モニ
ターを確認するスタッフが一時的に不在に
なってしまった。

1.鎮静剤投与を減量している場合に
は、監視モニターの確認を頻回にす
る。2.鎮静剤減量により、危険行動
出現のリスクを十分にアセスメントし
対応を行う。3.申し送り中は、他看護
師にモニター確認を依頼するなど行
い、患者観察が途切れないようにす
る。

チューブの接続が外れたとのことで
あるが、原因等の詳細が不明であ
り、検討困難と考える。

56 障害なし
不明 不明

1.入院10日目17:50、個室管理されている
患者の個室小窓から、様子を伺うと患者
が挿管チューブのカフチューブを引っ張っ
ているのを発見する。2.個室に入室する
と、既に挿管チューブが自己抜去されて
いた。SPO2は74%まで低下あり。3.自己抜
管後、リザーバーマスク15Lに変更し医師
の到着を待った。酸素投与によりSPO2
90%台まで上昇。4.医師訪室後、ネーザル
ハイフローに変更。呼吸状態安定してい
たため再挿管は行わず。5.ネーザルハイ
フローにて酸素投与開始するが、患者は
せん妄状態にあり安静が保てず。6.効果
的な酸素療法が行えないため22:12に再
挿管となった。

1.右側臥位（セミファーラー位）に体位変
換後に体位がずれて挿管チューブに手が
届いた。2.監視モニターにて抜去の瞬間を
確認すると、患者の手が抑制帯をすり抜
け自己抜去に至った。3.患者はせん妄状
態にあった。

1.抑制帯の緩みなどないか入室時、
退出時に確認を行う。2.体位変換を
行った際には、抑制帯が効果的に
実施されているかの確認を行う。

チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と
考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

57 障害なし

パーカー
気管
チューブ
I-PFHV-
80　内径：
8.0mm

日本メ
ディカル
ネクスト
株式会社

左総腸骨動脈瘤破裂に対し腹部ステント
グラフト内挿術施行。既往の気管支拡張
症、喫煙歴や肥満などにより術後気管挿
管のままＩＣＵへ入室し、呼吸管理（ＦｉＯ２
６０％　ＲＲ（ｆ）１２回　ＴＶ６００ｍｌ　ＰＥＥＰ
１０ｃｍＨ２Ｏ）。術後１日目の１６時１５分
頃ベッドのマットレスを叩いており、何かを
訴えようとしていたため、訴えを聞くべく本
人へ筆談を勧め、両上肢抑制を外し筆談
をしていた。２・３分ほど筆談していたが誘
因なく急に暴れ出し、上肢を押さえながら
他スタッフを呼んだが、応援が来る間に気
管挿管チューブを自己抜去した。本人か
らは「何か変なものが見えて」との発言あ
り。医師に報告し、５０％ベンチュリーマス
クを投与するが低酸素血症(ＳＰＯ２９
２％）であったため、１６時３０分頃ＢｉＰＡＰ
に変更した。その後も低酸素血症が続い
たため18時頃気管内挿管施行となった。

・本人の疼痛症状やその他苦痛症状な
く、筆談する前は鎮静スケール：ＲＡＳＳは
０であったため大丈夫だと思った。・抑制
を外し筆談をしていたが、不隠症状が増
強し自己抜去に至った。・日勤帯で不隠
症状にムラがあり、増強することを考えれ
ば、抑制を解除し筆談によるコミュニケー
ション時も一人で対応する判断に誤りが
あった。・循環動態が不安定であり、浅い
鎮静で管理をしていたため、不隠症状が
増悪しやすい状況にあった。・精神状態に
ムラがあり鎮静レベルについて医師と検
討する必要があった。

不隠症状にムラがあり、増強する恐
れがある患者の場合、一人で抑制
を外して筆談をさせずにリーダーや
他スタッフに協力を得てコミュニケー
ションを図る。

気管挿管チューブを自己抜去したと
のことであり、モノの観点からは検
討困難と考える。

58 障害なし
テーパー
ガードエ
バック気
管内
チューブ

コヴィディ
エンジャ
パン株式
会社

心不全・肺水腫で呼吸状態悪化しICU再
入室、挿管され人工呼吸器管理中であ
り、プレセデックス（6ml/h)、プロポフォー
ル(5ml/H)、フェンタニル(1ml/h)で鎮痛・鎮
静コントロールされていた。夜勤担当看護
師よりせん妄状態で覚醒すると体動が激
しくなるため、抑制を実施しているという申
し送りがあった。また初回のICU入室時に
Aライン自己抜去歴もあり、勤務開始時か
ら両上肢の抑制を継続していた。受持ち
開始時はRASS－3～－4であり挿管鎮静
下で清拭時もRASS-4であったため適切
な鎮静コントロールが出来ていると判断し
部屋を離れナースステーションで患者本
人と他患者の両方のモニタリングを行なっ
た。10分後テレビモニターで患者が挿管
チューブを右手でつかんでいるのを発見
し訪室したが、挿管チューブが5cmほど抜
浅していた。直ちに再挿管を施行した。

・ICU入室時よりせん妄状態であり、覚醒
すると体動が激しくなることがあった。・右
上肢の抑制が緩くなっており、またベッド
もヘッドアップしていたため右上肢が気管
チューブに届きやすい状況であった。・他
患者のモニタリングも依頼されて両者を同
時にみていた。

・必要時には抑制も含めた観察を厳
格に行い、その意識を全員で共有
する。自己抜去歴があることや急に
体動が激しくなる可能性がある場合
には考慮して部屋を離れることに対
して、複数の看護師とアセスメントす
る。・部屋を離れる際は効果的な抑
制が出来ているのかを含め患者の
観察を行う。・側臥位にした際の抑
制方法の見直し、抑制帯に余裕が
出来やすいことを認識する。・抑制
方法についても他の看護師とカン
ファレンスを行った上で実施する。

挿管チューブを自己抜去したとのこ
とであり、モノの観点からは検討困
難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

59
障害残存
の可能性
なし

BLUセレ
クトサク
ションエイ
ドカフ付き
1重管

エコテック

CPAP使用中。既往に糖尿病あり、気切部
治癒遅延にて白色壊死しておりデブリ施
行されていた。咳嗽反射により気切チュー
ブは専用のバンドで固定されていたもの
の、抜けかけていた。エアを抜き、奥に押
し込みエアを再度入れてバッグバルブマ
スクでの換気を試みたが、徐々に酸素化
悪化。咳嗽ありバッグバルブマスクで換気
困難のため、経口気管挿管を試みようと
判断した段階で心肺停止。別の医師にて
胸骨圧迫開始。気切部から挿管チューブ
を挿管し換気開始。心拍再開した。

一連の対応の流れに異常は認められな
い。患者要因もしくは手技の技術的要因。

気管切開チューブの事故抜去時の
再挿入では迷入することがあるため
注意が必要。GEBや吸引チューブな
どが挿入できれば、それをガイドに
カニューレを進める。

気管切開チューブが抜けかかって
いたとのことであるが、原因等の詳
細が不明であり、検討困難と考え
る。

60
障害残存
の可能性
なし

トラキオ
ストミー
チューブ

コヴィディ
エンジャ
パン

2日前に気切施行し、翌日気切チューブ抜
去、再挿管、再気切となった患者。7:30オ
ムツ交換後に呼吸器にてTV表示されず。
気切誤抜去の可能性あり。Dr診察後、気
切抜去し、気切部より再挿管となった。

朝7:30オムツ交換後にTV表示されず、MV
低下しているのを発見する。酸素飽和度
93％、自発呼吸あり。主治医内科当直で
あったためコールし、8分後に到着。自発
呼吸もあったため、他Dr来棟まで酸素マ
スクやアンビューにて呼吸維持。主治医
にて他Drコールするもつながらず。外科
Drコールし、気管カニューレ誤抜去も可能
性あり、アンビューで加圧しながら挿管準
備となった。気切チューブ位置変更したと
ころで、気切チューブからの加圧も可能と
なり、気切部から挿管チューブ挿入し、気
切チューブ抜去、再挿管となった。

・夜間呼吸状態安定していたこと
や、昨日再度気切挿入しておりこと
で気持ちのゆるみがあった。通常よ
り少ないが体交やオムツ交換を実
施していたが、昨日の気切誤抜去
経過からもケアの必要性や妥当性
を考えて行動すべきであった。・予
備気切チューブの準備忘れ。・再挿
管の可能性も考慮し、主治医だけで
なく、他Drにも応援要請するべきで
あった。また看護師からも誤抜去の
可能性や再挿管などの対応につい
て提言する。・患者の状態によって
共有しといた方がよい場合は受け
持ち看護師よりアピールし、情報の
共有や危険防止のための行動を話
し合う。

気管切開チューブが誤抜去されたと
のことであるが、原因等の詳細が不
明であり、検討困難と考える。

61

障害残存
の可能性
がある（低
い）

医療材
料・物品
名不明

製造業者
不明

担当看護師AはEDチューブ挿入されてい
ることを確認し休憩へ入った。申し送りを
うけた看護師Bが12時にEDチューブの確
認をしている。担当看護師Aが休憩から戻
りラウンドしたところ、EDチューブが抜けて
いるのを発見。本人に状況確認すると「こ
んなものいらない」と興奮状態であった。
むせている様子は見られなかったが自己
喀痰と吸引を行った。医師に報告。医師
が手術中であったため、再挿入せず経過
観察の指示あり。経管栄養が入れられな
くなったことで、低血糖となり、内視鏡下で
腸瘻を造設した。

・日中にミトンを外す時間を作り、ドレーン
類を気にする様子がないかなどの観察を
1週間行い、ミトンを中止としていたが、全
身状態の変化に伴い理解力の低下、一
時的なせん妄状態となっていた。

・ミトンの再装着の検討。・患者の身
体状況や意識レベルの観察を行
い、抑制の使用の有無や期間の検
討行う。

EDチューブを自己抜去したとのこと
であり、モノの観点からは検討困難
と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

62
障害残存
の可能性
なし

アッヴィJ
チューブ

アッヴィ
合同会社

パーキンソン病の患者でデュオドーパ投
与を計画した。内視鏡室において胃ろうを
造設し、Jチューブを挿入しようとしたとこ
ろ、用意したチューブが旧規格製品である
ことに気づいた。検討した結果、Jチューブ
の挿入を見合わせ、改めて新規格のJ
チューブを発注後、造設した胃瘻からJ
チューブの挿入を行うこととした。

Jチューブは物流システムで確認してから
発注した。しかし、物流システム上の材料
の登録が旧規格から新規格製品に切り替
えが行われていなかった。また、物流シス
テム上で、当該材料が新規格なのか旧規
格なのかの区別がつかなかった。

物流システム上における表示を改
善し、新規格製品を登録し、新規格
の製品は新規格であることを明示す
る。また、今後はメーカーからの製
品規格番号等を口頭でなく、FAXな
ど文書で行うこととした。

Jチューブが旧規格品であったとの
ことであるが、物流システム上の材
料の表示方法の問題であり、モノの
観点からは評価困難と考える。

63 障害なし
イディア
ルボタン
24Fr×
3.1cm

オリンパ
ス

嚥下機能の低下のため内視鏡下で胃瘻
造設した。胃瘻造設時の内視鏡で胃癌が
見つかり、癌の告知・今後の治療につい
てICした。胃瘻ボタンの自己抜去当日は
午前に排便多量にあり、腹痛やオムツが
きつい等の訴えがあり患者自身で腹部を
さすっていた。20分おきにナースコールが
あり体位変換や衣類の調整等その都度
対応していた。バイタルサインに変化はな
く腹部の緊満感もなかった。看護師対応し
20分後にリハビリのため作業療法士が訪
室すると患者が胃瘻ボタンを握りしめてい
るのを発見する。腹部を確認すると胃瘻
の瘻孔だけになっており出血していた。

入院時より看護師に対し不満があり暴言
や手を振り上げる動作がみられた。入院
後経鼻胃管が留置されており自己抜去防
止のためにミトンを装着していた。患者は
ミトン装着に対し不満があり患者との話し
合いの結果ミトンを外すことにした。胃癌
の告知後化学療法を行うことになってい
た。治療に対しては「お任せします」と話し
ていた。自己抜去当日は午前に排便多量
にあり腹痛があった。ナースコールが20
分おきにあった。

精神科受診し内服薬が追加された
ため確実に与薬する。定期的に巡
回し観察する。ナースコールに対応
できるように業務調整し患者の話を
傾聴する。

胃瘻ボタンを自己抜去したとのこと
であり、モノの観点からは検討困難
と考える。

64
障害残存
の可能性
なし 不明 不明

脳出血で入院している患者。看護師２名
が１７：４０頃訪室し、おむつが尿で汚れて
いることに気づき、おむつを開けると尿カ
テーテルの先端１５～２０cmが尿道から膀
胱の中に留置されたままカテーテルが切
断されていることを発見した。出血は見ら
れなかった。

不穏があり、点滴の自己抜去歴があっ
た。インシデント発生時は両手グリップの
みで対応していたが、尿カテーテルに手
が届き発生した。抑制帯を適切に使用す
る必要があった。

不穏があり、抑制帯をしている患者
の抑制帯に緩みがないかなど確認
して留置物に手が届かないようにす
る。頻回に訪室して患者の身体・精
神状況を観察し、必要な抑制帯を使
用していく。

膀胱留置カテーテルを自己抜去した
とのことであり、モノの観点からは検
討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

1.5年前に脳梗塞を発症し、左麻痺があ
る。日常的に飲酒しており、アルコール性
認知症と診断されていた。2ヶ月ほど前か
ら食欲低下し、食事は食べられていな
かったが、飲酒はしていた。2.入院前はト
イレまで手すりにつかまり、何とか移動で
きていた。入院後は、発熱や腰痛からふ
らつきが強く、ベッドサイドのポータブルト
イレへの移動に看護師2名の介助が必要
であった。事故抜去した前後は、頻回の
排泄（下痢）により、ベッド上差し込み便
器、おむつでの排泄となっていた。3.デイ
サービスで発熱し、かかりつけに受診。肺
炎、肺膿瘍で膀胱留置カテーテルが留置
された上で、当院紹介入院となった。挿入
されていた膀胱留置カテーテルは天然ゴ
ム製で断裂した日は挿入から12日が経過
していた4.入院後、37.5~38.5℃の発熱が
あり、著明な低栄養状態であった（Tp:5.9、
ALB:1.7）。5.入院後見当識障害や混乱が
みられ、特に夜間は大声を出す、泣き出
す、暴言をいうなどの様子が見られた。6.
転倒予防のためセンサーを使用し、当該
日の2日前には左胸腔ドレーン挿入や経
鼻胃管カテーテル留置し、事故抜去予防
のためつなぎ服を着用し、右上肢の抑制
帯による抑制するなど行動制限を実施し
ていた

1.医師/看護師間での情報共有。2.
他院で留置されたルート類について
は入院時に必要性について検討し、
不必要なルートは除去する。また、
必要なルート類の設置場所は、抑
制位置もふまえ適切に配置する。3.
日常的な飲酒は、アルコールの離
脱症状が出現するリスクが高く、専
門医に早期にコンサルテーション
し、薬剤調整を行いせん妄を予防す
る。

膀胱留置カテーテルが断裂していた
とのことであるが、カテーテルが断
裂した理由等詳細が不明であり検
討困難と考える。

7.持参藥にジアゼパム錠2mg3錠/分3、リボトリール0.5mg2錠/朝・眠前に服用し
ている。事故抜去の前夜にも不眠を訴え、不眠時指示のアモバンを服用した
が、眠れていなかった。8.左胸腔ドレーンは左側ズボンの裾、膀胱留置カテーテ
ルは右ズボンの裾からそれぞれ衣服の外に出し、ベッドサイドに設置されてい
た。採尿バッグは、低床ベッドで床に触れないようベッド中央付近の柵に設置し
ていたが、右上肢の抑制帯が固定されている場所と近くなっていた。9．前日の
夕方経鼻胃管チューブを事故抜去している。

1.深夜2時に病室からの物音に気づき、訪
室すると、患者より「ご飯食べる」と話され
たため、「夜中であり、まだ食事時間では
ない」ことを説明し、退室しようとした際、
床にTVリモコンや心電図モニター送信機
とともに膀胱留置カテーテルが落ちている
ことに気づく。2.膀胱留置カテーテルを確
認すると先端部分が断裂しており、ベッド
周辺や患者のおむつ内などを確認した
が、先端部は見つからなかった。3.ドレー
ン・チューブ類の事故抜去予防対策とし
て、つなぎ服や右上肢の抑制帯による身
体抑制を行っていたが、いずれも外れた
り脱げたりしていなかった。4.亀頭部から
の出血もなく、疼痛の訴えもなかった。血
圧を確認後、当直医に報告し、夜間は経
過観察するよう指示あり。5.その後も、お
むつ内に排尿は認めるが、出血などはな
かった。6.朝8時、主治医に報告し、エコー
検査を実施したところ、膀胱内にバルーン
が確認され、膀胱内に断裂したカテーテ
ルの先端部分が残っていることが発覚し
た。7.翌日、他院泌尿器科を受診し、膀胱
鏡下にて経尿道的に回収した。

65
障害残存
の可能性
なし

バードI.C.
シルバー
フォー
リートレイ
B（ラウン
ドウロ
バック）

株式会社
メディコン
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

66 障害なし
バードI.C
フォー
リートレイ
B

不明

1．入院時より膀胱留置カテーテル留置、
膀胱留置カテーテル留置自己抜去14Fr再
挿入（メディコン：バードI.C．フォーリートレ
イB）。2．2日後、介護衣使用。3．9日後、
膀胱留置カテーテルをキャップ対応とした
看護指示「尿道カテーテルクランプ中」とし
た。4．12日後、看護指示「夜間帯尿カテク
ランプ/体位変換時に吸引」を追加した。
5．17日後、7時30分、膀胱留置カテーテ
ルをウロバックに接続。6．17日後、17時
頃、 終確認。7．17日後、17時30分頃、
患者が手に膀胱留置カテーテルを持ち膀
胱留置カテーテル先端部がないことを確
認した。先端約9cmの位置で切断。8．17
日後、18時頃、CTにて膀胱内の遺残を確
認し、14Fr再挿入。9．19日後、10時30分
頃、膀胱留置カテーテルをウロバックに接
続。10．19日後、15時、膀胱留置カテーテ
ル自己抜去　先端約6cmの位置で切断。
11．19日後、15時40分頃、膀胱鏡下でカ
テーテル断端抜去　膀胱留置カテーテル
欠損部分がないことを確認した。12．処置
に20分要し尿路感染予防に抗生物質セフ
トリアキソン3日間投与する。

1．尿閉があり膀胱留置カテーテルの必要
性があった。2．認知機能の低下があっ
た。3．身体拘束基準スコア4で対応が必
要な状態であった。4．自己抜去歴があっ
た。5．予防策が実施されなかった。6．看
護指示が二つの存在し、認識が統一され
ていなかった。7．夜間のみクランプするの
だと判断した。8．日勤帯で看護師が見守
りできるときにはバッグに接続しても大丈
夫だと判断した。9．勤務交代時で患者の
状態が確認できなかった。

1．計画を立案し統一した対応をす
る。2．対応について全看護師に周
知する。3．膀胱留置カテーテル挿
入目的、看護指示の根拠を理解す
る。

尿道カテーテルを自己抜去したとの
ことであり、モノの観点からは検討
困難と考える。

67
障害残存
の可能性
なし

トロッカー
カテーテ
ル 18Fr.

不明

右胸腔内にトロッカーカテーテルが挿入さ
れ、ドレナージを行っていた。2時頃カテー
テル刺入部とその下のテープ固定が剥が
れており、消毒、ガーゼ保護、固定を強化
した。フルクテーションあり、マーキングの
ずれや縫合の外れもなかった。6時過ぎに
訪室、テープ固定がずれており、ガーゼ内
でドレーンが浮いていた。マーキングも
2cmほど下方にずれていた。排液の増加
はほとんどなし。この時フルクテーション
はなく、Spo2低下や皮下気腫はなかっ
た。再度固定し、医師の診察まで安静に
するよう説明し、オンコールDr.に報告し
た。胸部レントゲンの結果、カテーテルの
先端は胸腔外にあり、カテーテル入れ替
えとなった。

レントゲン撮影前日の勤務帯でガーゼか
らの脇漏れあり、2回ガーゼ交換をしてい
る。浸出液により固定が剥がれやすい状
態であった可能性がある。また吸引をか
けているにも関わらず脇漏れがあるという
状況はドレナージ不良であるということ状
況のアセスメントができていなかった。

・正しい胸腔ドレーン挿入中の管
理、ドレーン固定の実施。・浸出液
や廃液からのドレナージの効果をア
セスメントすること。

カテーテルの先端が胸腔外にあっ
たとのことであるが、原因等の詳細
が不明であり、検討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

68 障害なし
トロッカー
アスピ
レーショ
ンキット

日本コ
ヴィディエ
ン

胸部レントゲンで胸水貯留を認めた患者
に対して、胸腔ドレーンを留置することに
なった。心臓・小児循環医師はトロッカー
アスピレーションキットを用いて胸腔内に
ドレーンを挿入・留置したが、本来取り外
すべきアスピレーションバルブを取り外さ
ずに接続した状態で持続吸引を開始し
た。翌日、患者の体位交換時にアスピ
レーションバルブの中枢側で接続が外れ
ていることに看護師が気付き、消毒してす
ぐに再接続した。その際、アスピレーショ
ンバルブ付属の注意喚起ラベルに「シリン
ジ操作以外は外す」と表記されていること
に気付きICU医師に報告した。ICU医師は
アスピレーションバルブを取り外すように
指示を出し、看護師がアスピレーションバ
ルブを除去して胸腔ドレーンを再接続し
た。今回の事例では緊張性気胸は発生し
なかった。

心臓・小児循環医師はトロッカーアスピ
レーションキットの使用経験が５回あった
が、前回の使用から７年経過していた。ま
た、心臓・小児循環医師は胸腔内にド
レーンを挿入時にアスピレーションバルブ
の存在を意識していなかった。トロッカー
アスピレーションキットは排液チューブ・延
長チューブにアスピレーションバルブが接
続された状態で販売されており、アスピ
レーションバルブを外し忘れるリスクがあ
る。

アスピレーションバルブに関する注
意喚起の周知文を院内に配布する
とともに、トロッカーアスピレーション
キットの在庫すべてに独自に作成し
た注意喚起文書を貼付するルール
とした。

アスピレーションバルブが外れたと
のことだが、原因等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。

69 障害なし
トラカー
ル

不明

△月9日、X線検査にて右胸腔ドレーンが
浅くなっていた。ドレーン刺入部は固定糸
で固定され、テガダームを貼付しており、
ドレーンはバッグに接続されていた。13:50
頃、排液時に右胸腔ドレーンにフィブリン
多量にあり、ミルキング実施する。15:00
頃、右胸腔ドレーンから排液があることを
確認する。16:00頃、右胸腔ドレーンを固
定しているテーブから液漏れあり。刺入部
に貼付してあるテガダーム内に側孔2つ出
てきていることが発見され、レントゲンか
ら、ドレーンが胸腔内から抜けてしまって
いた。

固定のテープや刺入部は確認していた
が、ドレーン固定部にマジックでマーカを
付けていなかったため、挿入長まで確認
できず、自然抜去を確認できなかった。固
定の糸がテープ内に目視できていたた
め、抜けないと誤った判断をしていた。

・ドレーン固定部にマジックでマーカ
を付け、ドレーンにマーカーのずれ
が無いかを確認という、基本作業を
徹底する。・ドレーンをベッドにクリッ
プと輪ゴムで固定する。

ドレーンが抜けていたとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

70 障害なし

該当なし

NRFitメ
ディケー
ションカ
セット
FS250ｍｌ
Lot.40665
15

該当なし

スミスメ
ディカル
ジャパン

硬膜外PCEAポンプ用カセット(Lot
4066515)で準備中に接続部から液漏れあ
り。

以前に2例同様のケースがあり、企業側
に確認を依頼し、返答があったが、改善で
きないとのことであった。

今回はLot番号が分かっており、根
本的な原因究明を依頼する。

接続部から液漏れがあったとのこと
であるが、原因等の詳細が不明で
あり、検討困難である。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

71 障害なし

テル
フュージョ
ン輸液ポ
ンプLM3
型

該当なし

テルモ株
式会社

該当なし

ソルデム3A　500ml＋ダルテパリン
Na2000単位の輸液を中心静脈ラインより
輸液ポンプを使用して1時間45mlの流量
で投与していた。22時に輸液ボトルを更
新した（積算量542mlを確認）。翌日の朝、
5時に輸液を確認すると輸液ボトルは
100mlしか減っていなかったが、ポンプの
積算が867mlとなっており、実際の投与量
との違いに気づいた。

・22時に輸液ボトル更新時、下部閉塞ア
ラームが鳴った。クレンメの解放およびカ
テーテル刺入部までルートに屈曲がない
ことを指さしで確認した（ポンプを開けて
ルートの確認はしていない）。・2ヶ月前に
発生した同様の事例についてのメーカー
調査結果ではポンプに異常なし。明確な
原因特定はできないが、送液されにくくな
る要因としてチューブが正しく装着されな
かった場合が考えられるとのこと。チュー
ブ装着時にフィンガ部をはみ出していると
チューブ内圧が変化しにくくなり、閉塞警
報も鳴りにくくなるが、ポンプは動作を継
続するため、積算量は正常に加算される
との回答であった。

1）経時的に積算量と薬剤ボトル残
量を確認する。2）輸液開始時・使用
中にポンプの作動確認を行う。3）同
内容が続いているため事例の周知
とメーカー回答にあるチューブの
セットに関して周知する。

投与量と積算量が異なるとのことで
あるが、チューブの装着状況等の詳
細が不明であり、検討困難である。

72 障害なし

テル
フュージョ
ン輸液ポ
ンプLM3
型

該当なし

テルモ株
式会社

該当なし

輸液ポンプを使用してソルデム1　500mlを
1時間60mlの設定で投与していた（日勤看
護師が11時45分に更新）。夜勤の看護師
は17時に点滴のボトル残量が450mlであ
ることを確認し、次の交換時間を計算し
た。交換時間になったため輸液残量を確
認すると残量が350mlであった。輸液ポン
プは予定投与時間に到達しても全量投与
されずに輸液バッグ内に薬剤が残るため
今回もそうであると考えた。翌日の朝6時
ころ、本来輸液3本目を投与しているはず
が1本目がまだつながっていることに気づ
いて輸液ポンプの故障ではないかと考え
てポンプを交換した。

1）訪室ごとにポンプの積算と薬剤ボトル
の残量を確認していなかった。2）ポンプ作
動確認を行わなかった。3）閉塞アラーム
はならなかった。

1）経時的に積算量と薬剤ボトル残
量を確認する。2）輸液開始時・使用
中にポンプの作動確認を行う。

輸液ポンプにて予定どおり輸液がで
きなかったとのことであるが、原因
等の詳細が不明であり、検討困難
である。

73 障害なし

該当なし

NRFitメ
ディケー
ションカ
セット
FS250ml

該当なし

スミスメ
ディカル
ジャパン

PCEA投与中であり残量なくなり、同内容
同設定でカセット交換した。4時間後のラ
ウンド時にPCEAラインが濡れていること
に気づいたが、漏れている部分が分から
ず濡れている部分を拭いて様子見た。そ
の2時間後、再度ラインが濡れていたた
め、観察すると、カセット側のチューブと黄
色のコネクター部の接続部脇よりわずか
に液漏れがあるのを確認した。すぐに一
旦Offし、カセット内の薬液を回収し、新し
いカセットに注入し直し、再開した。

不明 不明 液漏れがあったとのことであるが、
原因等の詳細が不明であり、検討
困難である。

38 / 55 



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

74

障害残存
の可能性
がある（低
い）

フラワー
カテーテ
ルＹ型
セット

株式会社
八光

左腎嚢胞に伴う水腎症を発症しており、
透視下にて腎嚢胞にフラワーカテーテル
を挿入した。6日後、症状改善し、カテーテ
ルを留置したまま一時退院となった。カ
テーテル挿入から44日後、左腎嚢胞開窓
術の目的にて入院した。その翌日、透視
下にて尿管カテーテルを挿入し、左腎嚢
胞カテーテルの抜去を試みたが、フラ
ワーカテーテルのフレア状の先端が嚢胞
刺入部付近で引っかかり、抜去できな
かった。画像診断科医師に相談し、シー
スをカテーテルに沿わせて挿入し、カテー
テルを抜去した。この時カテーテル先端が
破損しており、体内へのカテーテル遺残を
疑い、手技を終了した。CTにて精査を行
い、嚢胞内に遺残物を確認した。カテーテ
ル挿入から48日後、腹腔鏡下左腎嚢胞開
窓術、体内遺残カテーテル摘出術を施行
した。

抜去困難な場合は一旦手技を終了し、診
療科のカンファレンスで対応を検討する必
要があった。

抜去の際に抵抗がある場合は、無
理に抜去しようとせず一旦終了して
診療科にて対応を協議する。

カテーテルが破損したとのことであ
るが、原因等の詳細が不明であり、
検討困難と考える。

75

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

遺伝子疾患に対する精査目的に腹水の
除去が必要であったため、アスピレーショ
ンキット留置した。血管造影検査後持続
除水の必要性がなくなったこと、感染リス
クを鑑みてvital安定していたことを確認
し、17時頃に抜去した。抜去後はガーゼと
ハイラテによる圧迫固定を施行した。深夜
1時に抜去部位のガーゼに浸出を認め、
病棟サイドでガーゼ交換、パットを当てて
対応。早朝6時過ぎに多量の腹水漏出と
血圧低下あり、冷感を伴いショック(腹水
浸出による循環血漿量減少性ショック)の
判断にて外液補充と昇圧剤投与を開始
し、vitalの安定化を得た。

1週間以内に多量の腹水を除水した背景
に加え、今回のイベントによって血圧低下
を来した。

・ドレーン抜去後のモニター装着や
夜間のvital確認の指示の検討。・通
常の腹水穿刺に比べ、高リスクの症
例であり、漏出イベントの際にもより
厳重な固定が必要だった可能性が
あった。

アスピレーションキット抜去後の腹
水漏出及び血圧低下を認めたとの
ことであるが、原因不明でありモノの
観点から検討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

76 障害なし
不明 不明

虫垂癌転移性膵腫瘍に対して、開腹膵体
尾部切除術を施行し、膵前面ドレーン留
置のまま自宅退院となった。 術後3週間
目にドレーン性状が血性となり、救急外来
受診した。その際に造影CT施行するも、
明らかな動脈瘤はなく、透視下でドレーン
造影を行うが、明らかな液体貯留もなく、
ドレーン入れ替えを行い帰宅とした。 しか
し翌朝になり、再度ドレーンから大量の出
血を認めたため、6時3分当院救急搬送と
なった。再度造影CTを施行するもやはり
動脈瘤は認めなかったが、出血多量で
あったため、緊急血管造影を施行すること
とした。血管造影でも明らかな溢出は認
めず、出血の疑われた胃十二指腸動脈
（GDA）にコイル塞栓を行い、終了した。輸
血を行い、経過観察目的に緊急入院とし
た。

膵切離面が広く、GDAに非常に近接した
位置での膵切離となったため、ドレーン管
理が長期間におよび、ドレーン留置のま
ま外来対応としたこと。

術中所見でも膵切離面はGDAと非
常に近接しており、膵液瘻に備えた
GDAの処置としては、十分な対策が
できていた。 ドレーン性状の変化か
ら、 も迅速な対応ができたと考え
る。

ドレーンから大量出血を認めたとの
ことだが、原因不明でありモノの観
点からは検討困難と考える。

血液透析器の除水ポンプが作動せず、設
定除水量と補液量が除水されなかった。
慢性腎不全の患者に血液濾過透析を開
始した。開始1時間後に除水ポンプ流量警
報下限アラームが鳴動したため、臨床工
学技士はメーカーへ報告し、除水ポンプ
の電圧を確認した。許容範囲内であった
ため、治療後に再度確認するようメーカー
より返答があった。開始3時間後の血圧が
181/70mmHgに上昇したため、看護師が
透析装置の循環血液量変化率測定器の
値を確認したところ、多くの場合は－（マイ
ナス）を示す値が、＋10％と上昇し、入室
時より4.5kgの体重増加も認めたため、透
析部医師に報告した。

・看護師は、患者の血圧が低下した場
合、血圧が低下しやすい患者、初回透析
の場合はBV計の値を確認するが、それ
以外の場合はほぼBV計の値を確認する
習慣がない。どのタイミングでBV計を確認
するか明確な取り決めはなかった。・体重
測定はスケールベッドで入室時・退室時
に測定するが、透析中は体外付属物や毛
布類・クッションなどをベッド上に載せてお
り、正確な体重の変化は確認できない。

・体重変化の推移はリフトスケール
を使用する患者もおり、実際に変化
を見るのは難しい。看護師は1時間
ごとに透析器械のチェックをしてい
るため、その際にBV計の値も併せ
て確認し記録する。・臨床工学技士
は除水ポンプ流量アラームが鳴った
際には、除水ポンプの電圧・除水ポ
ンプ速度を確認し、除水ポンプが動
いていることを目視にて確認する。
また、除水ポンプの動きについては
30分毎に確認する。

再度、別の体重計で測定を行ったが4.7kgの体重増加であったため、透析機器の不具合の可能性を考え、別の透析装置を
使用して除水を行った。【備考】　血液濾過透析開始後約1時間でアラームが鳴っているが、その際電圧・除水ポンプ速度
の値は正常であり、除水ポンプは正常に動いていたと思われる。その後除水ポンプが止まったと思われるがアラームは鳴
動しなかった。本来、除水ポンプに異常があった際には繰り返しアラームにて知らされるようになっている。今回、除水ポン
プ流量警報が鳴動しなかった理由についてメーカーに調査依頼中である。

当該事例については、薬機法に基
づき、不具合報告が提出されてい
る。現品調査の結果、経年劣化によ
る除水ポンプのモータ駆動用ICの故
障が原因と推察されており、モノの
観点からは検討困難と考える。

77 不明
DBG-03

該当なし

日機装

該当なし
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調査結果

78
障害残存
の可能性
なし 該当なし 該当なし

術後8日目で夜間せん妄状態であった。
9：20、HR：70、BP：164/68、9：40、血液透
析開始。10：45、患者は「穿刺針を外そう
と思って」と発言し、シャント肢を触る行動
あり。説明したが理解が得られなかったた
め、左シャント肢をシーネ固定し両上肢を
抑制した。11:00、右上肢にミトンを装着し
た。11：25、看護師は、患者が返血側の穿
刺針を抜針しているところを発見した。11：
27のHR：60、BP：65/41、SpO2：100％。意
識レベル清明で、11：28に血液ポンプ停
止、返血側シャント肢圧迫止血施行する。
脱血側よりヘスパンダー200ml IV投与し
た。その時点のBP：92/47。11：30、返血
側回路を、脱血側穿刺針へ繋ぎ変え、回
路内血液を返血した。その時点のHR：
71、BP：130台へ回復した。Hb：6.0g/dl、
HCT：18％で、12：10、血液透析再開し、
当初予定のRBC2単位を含め合計6単位
輸血した。

・主治医が記載した「透析室への申し送り
書」にはせん妄の情報はなく、看護師間で
申し送られたが、病棟と透析室看護師間
で患者状態について認識のずれがあっ
た。・患者の夜間の状態や抑制中である
ことは看護師間では情報共有されたが、
医師や臨床工学技士と共有されていな
かった。・看護師は、自己抜去のリスクか
ら抑制していたが、観察の強化はしてい
なかった。申し送りを受けた看護師がおも
に当該患者をみていたが、明確な患者受
持ち制はないため継続的な観察が行わ
れなかった可能性が考えられた。・事象発
生後の対応は適切に行われていた。

・患者状態は申し送り書に記載の
上、病棟から透析室スタッフへ申し
送る。・患者状態は、透析室フロア
の多職種スタッフ間で速やかに共有
する。・看護体制を受持ち制とし業
務手順を整備する。

穿刺針を自己抜去したとのことであ
り、モノの観点からは検討困難と考
える。

79
障害残存
の可能性
なし 未記入 未記入

認知症であり、治療やケアに対する理解
は十分に得られない状態であった。必要
時、両上肢にミトンを装着し安全確保を
行っていた。23：20頃看護師は、患者がテ
レビを見ており、右内頚に留置されている
バスキャスに異常がないことを確認してい
た。23：55頃に他患者対応のために病室
に赴いた際、当該患者のベッドより嗚咽の
ような声が聞こえ様子をうかがうと、バス
キャスのキャップが外れており、頚部‐胸
部にかけて逆血により多量の血液汚染が
あった。患者は呼びかけに対して頷く反応
はあるが顔面蒼白であり、意識は朦朧と
していた。眼球上転し、橈骨動脈触知は
微弱であった。また、口周囲には吐物の
付着があった。直ちにバスキャス刺入部
圧迫開始し、当直医、スタッフへ応援要
請、ハリーコール要請を行った。処置中
3wayのバスキャスは抜去されておらず、
白・紫・青のクランプが全て開放され、紫・
青のキャップが外れていたことがわかっ
た。バスキャスの再固定を行い、輸液にて
バイタルサインは安定した。

・興奮状態時にバスキャスを触ったり体動
が激しくなる等危険行動を認め、必要時
にミトンを使用していたが、直近の数日間
は精神状態は落ち着いており、ミトン着用
不要の判断をしていた。・直前までテレビ
を見て穏やかに過ごしており、行動や精
神状態変動の予測がつかなかった。

・行動の予測がつかない患者は毎
日身体拘束カンファレンスを行い、
複数のスタッフ、職種で必要性を検
討する。・バスキャスラインは全て
シュアプラグ接続とする。

血液浄化用カテーテルのクランプと
キャップが外れていたとのことであ
るが、原因等の詳細が不明であり、
検討困難と考える。
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ＣＰＡ蘇生後にて入院加療中。ＶＡ－ＥＣＭ
Ｏから離脱する事ができたが、長時間の
胸骨圧迫や全身管理中の血行動態維持
のための大量輸液の影響、ＤＩＣ、低Ａｌｂ
血症の影響や経過中の肺胞出血のた
め、人工呼吸器管理のみでは酸素化維
持が困難な症例であった。入院１１日目か
らＶＶ　ＥＣＭＯによるサポートを継続して
いた。呼吸状態改善のためにも覚醒とリ
ハビリを行う方針としていた。入院２６日
目の１５：２１～１６：０４、理学療法士は
ベッド上リハビリ実施（受動座位４０度程
度までとし、この際臨床工学技士はＥＣＭ
Ｏに問題が無いことを確認）。１６：０７、胸
部レントゲン撮影（脱血間の位置は先端
右房内にあることを確認）。１６：２１～１６：
５７まで言語聴覚士によるリハビリを行
い、その後、１７時に看護師は抑制を実施
し、ドレーン管理に問題が無いことを確認
し退室した。１７：１０にＥＣＭＯアラームが
なり、右大腿静脈より挿入していたＥＣＭ
Ｏの脱血管が２０ｃｍ程抜けかけており、
大量の出血を認めた。

呼吸状態改善のためにも覚醒とリハビリ
を行う方針としていたが、せん妄状態であ
り、ロゼレム、ベルソムラ、クエチアピンを
内服しており、変動はあるものの、比較的
改善傾向であった。胸水や無気肺の改善
のためには積極的なリハビリテーションと
体位変換が必要であり、上記以外の鎮静
薬は使用していなかった。また、抑制帯に
て上肢（手首）、下肢（足首）ともに抑制を
行っていたが、同日はやや体動が大きく、
股関節の屈曲運動も見られており、その
ため、脱血管がやや抜けた状態となり、そ
こに抑制帯をしてたものの、右上肢がひっ
かかり自己抜去につながったと考えられ
る。固定は絹糸で２ヶ所、テープ固定も
２ヶ所計４ヶ所で固定を行っていたが、発
見時は挿入部の糸固定１ヶ所が切れてお
り、切れていたため抜けたのか、抜けた際
に切れたかは不明である。上下肢の抑制
帯は外れてはいなかった。

１．鎮静の判断を医師・看護師・臨
床工学技士・理学療法士など多職
種で検討する。体動が多いときは鎮
静を行うことを検討する。２．固定方
法は絹糸ではなくナイロン糸を使用
する。２ヶ所の糸固定はドレーンの
下で糸を皮膚にかけるのではなく、
ドレーンの両サイドに糸をかけること
で抜けにくい固定となり、フィルム材
を貼った上からも糸が切れていない
か確認できる。３．鎮静をかけてい
ない状況でドレーンを触る可能性が
あるときには、両上肢にミトンを装着
する。

81

障害残存
の可能性
がある（低
い）

シラスコ
ン腰椎カ
テーテル

株式会社
カネカ

正常圧水頭症に対する腰椎腹腔シャント
術の7ヶ月後に自宅浴室で尻餅をつく形で
転倒。体幹部CTで腰椎管の断裂を認め、
脳室腹腔シャント術と腰椎腹腔シャント抜
去術を実施。断裂した腰椎管は遺残させ
た。

・自宅浴室で尻餅をつく形で転倒し、それ
以降に症状が出現していることから、この
外傷がシャントチューブの断裂に影響を
与えた可能性は否定できない。

・シャントチューブのメーカーに製品
調査を依頼する。

患者の転倒時に腰椎管の断裂を認
めたと思われ、モノの観点からは検
討困難と考える。

第一発見者の看護師にて用手圧迫を行っていたため、医師と交代し、圧迫を継続したが、脱血管の側孔より出血してる状
況であったため、止血のため脱血管を抜去し、用手圧迫を継続。ＥＣＭＯ回路に残っていた血液を患者体内に返血するよう
に指示し、同時に大量輸液を開始。また、低酸素が懸念されたため、人工呼吸器のＦｉＯ２は１００％に変更した。その時点
で血圧は保たれており、用手圧迫にて出血は認めなかったが、酸素化維持できず、そのため、ＣＰＡに至った。心臓外科医
に依頼し、左大腿動脈よりシースを挿入し、ＶＡ　ＥＣＭＯを確立した（ｎｏ　ｆｌｏｗ　ｔｉｍｅ：２４分）。

80

障害残存
の可能性
がある（低
い）

メラエクセ
ラン回路
ＨＰ２（ユ
ニモ）　Ｌ
ＯＴ：２０１
０２８ＨＬＳ
カニュー
レ２５Ｆｒ
ダッケツヨ
ウ　ＬＯＴ：
９２２７８５
０５

ＨＬＳカ
ニューレ
２３Ｆｒ
ダッケツヨ
ウ　ＬＯＴ：
９２２７７８
６９

泉工医科
工業株式
会社

ゲティン
ゲグルー
プ・ジャパ
ン株式会
社

ECMOの脱血管が抜けたとのことで
あるが、患者の体動等によるものと
考えられ、モノの観点からは検討困
難と考える。
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82
障害残存
の可能性
なし

ヌンチャ
ク型シリ
コン
チューブ

ツァイス

顔面外傷に対し全身麻酔下にて観血的
整復術を施行した。手術時に右涙道内へ
シリコーンチューブ（ＮＳＴ）を右側へ挿入
した。術後３５日目に退院した。術後４９日
目に外来受診時に、シリコーンチューブ
（ＮＳＴ）を抜去した際にチューブの尾側が
破損し涙道内へ遺残した。そのため同日
に眼科へコンサルテーションした。術後５
５日目に全身麻酔下にて涙道内視鏡を用
い、遺残したチューブを摘出した。

癒着が原因でチューブが破損したと考え
られるもの。

・ 抜去時には癒着している可能性を
考慮しゆっくり抜去し、抵抗がある時
には別の抜去方法を試みる。

チューブが破損したとのことである
が、詳細が不明であり検討困難と考
える。

83
障害残存
の可能性
なし

中圧バル
ブウルト
ラスモー
ル

メドトロ
ニック

胎盤早期剥離で緊急帝王切開術にて30
週1日1460g、重症新生児仮死で出生。日
齢57日、水頭症に対し、右脳室腹腔シャ
ント（ＶＰシャント）術施行。その後シャント
延長術等を行っていた。2年9ヶ月前に両
側鼠径ヘルニア修復術施行。午後より10
回以上繰り返す嘔吐があり、小児科救急
受診。頭部CT撮影。半年前のCTと比較
すると脳室容量が増えていた。シャント不
全を考え脳神経外科コンサルトされシャン
トシステムの入れ替えを行った。12日後に
軽快し退院する。退院1週間後に発熱と繰
り返す嘔吐で受診。腹腔側のチューブが
腸管を貫通し逆行性感染を引き起こし頭
側チューブの抜去、脳室ドレナージの実
施、抗生剤加療、脳室心房シャントの留
置となった。

患者側要因として、脳室腹腔シャント術、
シャント延長、鼠径ヘルニアの手術歴が
あった。文献報告で腸管貫通の頻度は
1％程度であるが小児に発生しやすく腸管
癒着などが誘因となる。

低出生体重児で手術を繰り返してい
る小児では、腸管穿孔のリスクが高
くなることを共有し手術方法の選
択、リスク説明に反映していく。

チューブが腸管を貫通し逆行性感
染を引き起こしたとのことであるが、
患者側の要因によるものと考えら
れ、モノの観点からは検討困難と考
える。

84
障害残存
の可能性
なし CVポート 不明

中心静脈栄養目的で、左大腿静脈穿刺し
CVポート留置していた。留置14日後、11
時頃、患者よりズボンが濡れているとナー
スコールがあり。確認すると、接続部が緩
んでいた。点滴を再開しようとしたが、生
理食塩水のフラッシュができなかった。閉
塞2日後、左鎖骨下リザーバー留置・左鼠
経リザーバー除去術施行となった。

1．患者は、ベッド上で正座で過ごす事が
多かった。大腿部にCVポートが留置され
ており、点滴ルートの接続部が緩みやす
かった。2．CVポート造設時に、日常上の
注意点が説明できていなかった。

1．CVポート留置後は、日常生活上
の注意点を説明する。2．訪室時に
は、点滴ルートに緩みがないか確認
を行う。

CVポートの接続部が緩んでいたと
のことであるが、詳細が不明であ
り、検討困難と考える。
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85
障害残存
の可能性
なし

エンドビ
ブセルジ
ンガーカ
テーテル
キット

日本コ
ヴィディエ
ン株式会
社

PEGより栄養を開始、その後訪室すると
PEGチューブごと抜去されているところを
発見する。当直医に報告。出血があった
ためガーゼ保護し、朝、当番の消化器内
科の医師に報告するよう指示あり。その
後神経内科当番医師に報告、来棟。消化
器内科当番の医師に連絡、瘻孔閉塞の
可能性があるため内視鏡下でPEGチュー
ブ挿入の指示あり。その後内視鏡室へ搬
送、エンドビブボタン再挿入となる。

もともと認知機能の低下あり、さらに日中
から落ち着きがなかった。手の届く範囲、
視界にカテーテルがあり、抜いてしまった
と考える。体幹抑制具を使用していたが、
位置が悪くPEG部が露出していたことも要
因となる。

栄養実施時には患者の視界に入ら
ないよう位置の調整を行う。詰所近
くの部屋への移動を考慮し、対応が
迅速に行えるようにする。瘻孔閉塞
のリスクが高いため、医師の対応を
待つ間カテーテルを挿入するなどの
マニュアルを作成する。

PEGチューブを自己抜去したとのこ
とであり、モノの観点からは検討困
難と考える。

86
障害残存
の可能性
なし 特になし 特になし

術後おむつをしていたが、掻痒感のた
め、本人が術創部（ペンローズ・ドレーン）
を触っていて、ドレーンが切断されてい
た。体内にも残留があったため、局所麻
酔下に抜去し、結紮縫合をおこなった。

・ドレーンを覆うガーゼはテープのみの固
定で、しっかり保護ができていなかった。・
おむつの着用による発汗などで、掻痒感
が出現した。

・掻痒感や不快感を与えないような
下着の着用やスキンケアを行う。・
掻痒感や不快感が出現する場合、
創部に触れずに、看護師に報告して
もらう。

患者によりドレーンが切断されたと
のことであり、モノの観点からは検
討困難と考える。

87
障害残存
の可能性
なし

DewX
Eterne

テルモ

咽頭癌術後、化学療法のためCVポート挿
入中。洞不全症候群に対し永久ペース
メーカー埋込目的で入院となった。入院後
末梢より輸液投与していたが、輸液ライン
が二本必要となり、CVポートからの投与
を開始した。7日後CVポートの発赤・腫
脹、排膿を認め、培養を提出した。CV
ポート感染の疑いでポートを抜去した。

・当該病棟でCVポート管理をすることがな
く、CVポートに初めて関わる看護師がほ
とんどであった。・CVポート使用に疑問を
持った看護師もいたが、「初めからこの通
りで、問題ない」との申し送りが繰り返され
ていた。・看護基準やガイドラインを確認
しなかった。・ポート部の状態などの記録
が乏しかった。・末梢ルート確保が困難な
症例であった。

・CVポート管理の看護基準がない
ため、作成し周知する。・輸液ルート
挿入部の状態を観察し記録する。

CVポート感染が疑われたとのことで
あるが、原因等の詳細が不明であ
り、検討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

88
障害残存
の可能性
なし 不明 不明

房室ブロックで緊急入院の患者であり、入
院時より落ち着かない様子であった。体
外一時ペーシングが挿入され、自己抜去
の予防でミトンを装着していた。ベッドサイ
ドに行くと患者はミトンを外しており易怒的
になっていた。看護師はミトンを外したま
まにしロゼレムを内服させ側にいた。患者
が入眠されたため、ミトンはそのままにに
看護師は側を離れた。心電図モニターの
HRが40台となりベッドサイドへ行くと体外
一時ペーシングのカテーテル挿入部の固
定テープがはがれていた。患者は痒かっ
たと話された。以後、ペーシングは乗ら
ず、XPで確認するとカテーテルの先端が
抜けていることがわかった。翌日に予定
のペースメーカー移植術があり、自脈が
あるためカテーテルを抜去とし、血圧維持
のためカタボンを持続注射した。血圧は
維持され、HR30～40台で経過した。翌
日、予定通りペースメーカー移植術が施
行された。

・患者は入院時より処置中に不穏な行動
がみられ、医療者の指示に非協力的なこ
とがあった。アルコール依存があり入院中
は離脱症状やせん妄のリスクが高いこと
が予測された。・患者がミトン装着に易怒
的になることから、患者がミトンを外したま
まで落ち着くと考えそのままにした。しか
し、患者の側を離れるときは自己抜去の
リスクを考えミトンを装着する必要があっ
た。・入院後、不穏な行動や失見当識、興
奮様となることがありホリゾンやセレネー
スを使用することがあった。自己抜去予防
には鎮静を医師と看護師で検討する必要
があった。

自己抜去リスクが高く、患者の影響
が大きい場合は医師・看護師で連
携を取り、抑制方法、鎮静方法、治
療日程を検討する。

カテーテルの先端が抜けていたとの
ことであるが、原因等の詳細が不明
であり、検討困難と考える。

ペースメーカ植え込み後感染症により経
静脈リード抜去し、一時ペーシング挿入し
た。3日後よりベッドサイドリハビリ開始し
足踏み練習実施時に、意識遠のきふらつ
き認めたためリハビリ中断していたが、し
ばらくして意識清明となりバイタルサイン
著変なくモニター上はペーシング波形で
あった。

一時ペーシングの本体とリードの接続がう
まく接続されておらず外れた。接続が何ら
かの影響により緩んだ可能性がある。

・本体とリードをテープで固定し外れ
ないようにする。・勤務毎に固定の
ゆるみがないか確認を毎回確認す
る（医師・看護師）。

16：35室内トイレから出てこられたため一緒にベッドに戻り、一時ペーシングの設定、腕への固定確認し退室した。17：05頃
モニター上フラットになっていたため訪室するとベッドに右側臥位で横たわり呼びかけに反応なし、JSC300、下顎呼吸、脈
拍触れず緊急コール。モニターリコールにて17：02からAsystole波形、17：07病棟医駆けつけ、頸動脈触知微弱のため17：
08胸骨圧迫開始指示あり、17：09一時ペーシングの本体とリードの電極の接続が外れていることを発見しすぐに接続、そ
の後HR7１とペーシング波形確認。BP＝170/93、SPO2100％。痛刺激反応なし。17：14、O2を8L投与下で状態観察してい
ると呼びかけに反応あり指示動作可能となった。主治医より家人に電話連絡、事情説明された。

一時ペーシングの本体とリードの電
極の接続が外れていたとのことであ
るが、原因等の詳細が不明であり、
検討困難と考える。

セントジェ
ルメディカ
ル　SJM

体外ペー
シング　３
０７７

障害残存
の可能性
なし

89
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

90
障害残存
の可能性
なし

HLSカ
ニューレ
12Fr．15ｃ
ｍ

ゲッティン
ゲグルー
プ・ジャパ
ン株式会
社

COVID‐19肺炎に対し、V‐V ECMO挿入し
腹臥位療法中の患者。夜勤帯への引き
継ぎ時に便失禁あり、看護師3名にて腹
臥位の状態でオムツ交換を行った。便汚
染範囲が広く、何度か体位調整を行いな
がらオムツ交換を行っていたところ、鼠径
部から活動性の多量出血を認めた。出血
源を確認出来なかったが、送血管からの
出血であると考え、ガーゼで用手圧迫を
行った。V‐V ECMOのフローが不安定で
あったため、人工呼吸器の設定をFi02
100％へ変更し応援要請した。徐々に脈
拍が低下し、心肺停止となったため、医師
2名、看護師4名で腹臥位から仰臥位へ戻
し、胸骨圧迫を開始した。原因検索し、送
血管のプライミング用のコネクタが外れて
いることが分かった。コネクタを装着する
と出血は収まり、その他の部位からの出
血は認めなかった。CPR2サイクルで
ROSCし、輸血を行った。

・コネクタが緩んでいないかの確認が出来
ていなかった。・十分な視界が確保出来な
い環境でのオムツ交換であった。・プライ
ミング用コネクタであったため、駆動中に
確認する習慣がなかった。

・オムツ交換など体位を調整する際
は、ライン類やコネクタなどが誤抜
去するリスクを考慮したうえで行
う。・ラインチェック時にコネクタのゆ
るみがないか確認する。ECMO
チェックリストにコネクタを確認する
項目を追加する。・臨床工学技士も
定期的に確認する。

コネクタが外れていたとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。

91
障害残存
の可能性
なし ＊ ＊

患者には腫瘍による気道閉塞リスクがあ
り24時間オキシプローブを装着して酸素
飽和度の測定と監視を行っていた。日勤
で担当した看護師が観察を行った際に患
者の左第3指に痂皮が形成されていること
を発見した。WOCに相談となりMDRPUと
診断されたが既に上皮形成しており保存
的に経過を観察する方針となった。

・腫瘍病勢に伴う気道閉塞リスクが予見さ
れる病態に対してオキシプローブを使用し
た全身管理が長期化していた。・同一指
に対するオキシプローブ装着が繰り返し
必要であったため、皮膚が脆弱となり皮
膚損傷に至った可能性がある。・患者の
ケアを担当していた看護師はオキシプ
ローブを使用している皮膚の観察を怠っ
ていた。・患者のケアを担当していた看護
師はオキシプローブの長期使用に伴い
MDRPUが発生するリスクを予見していな
かった。

・事例を医療安全の委員会で周知し
た。・看護部の褥瘡対策委員会でも
事例を共有・周知しオキシプローブ
を持続使用している患者に対する皮
膚観察や記録などを見直した。

痂皮が形成されたとのことである
が、原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

1.右内頚より一時ペーシングカテーテルを
留置（32cm固定）し、夕方ペースメーカー
植え込みをする予定であった。2.安静が
守られないため、両上肢安全帯を使用
し、一時ペーシングのルートは動いても
引っ張られないようにベッド上に置いてい
た。3.14時ころより体動が激しくなったた
め、主治医へ相談し植え込み術中に使用
予定であったデクスメデトミジンの投与を
開始、ジアゼパム1錠を内服投与した。4.
その後も安静守られないため、再度主治
医へ相談し、デクスメデトミジン増量した。
増量後はRASS　0程度で経過し、受け持
ち看護師はベッドサイド足側で見守り観察
をしていた。5.15：12、突然起き上がり、
ベッド上座位になったため傍に駆け寄る
と、眼球上転し意識レベル低下がみられ
た。

1.患者がせん妄状態が強くなり、鎮静剤を
使用していたが安静が守られていない状
況だった。2.病棟では一時ペーシングの
挿入長、シリンジロックの確認、接続は目
視で確認をしていたが、緩みを直接触っ
て確認していなかった。3.ペーシングカ
テーテル（100cmまで目盛りあり）、ケーブ
ル（全長約250cm）は長さがあるため、通
常は絡まないようにまとめてループ状にし
ておくことが多い。今回は患者が動いてカ
テーテルが抜けないようにベッド上に置い
ていたが、患者が起き上がったときに下
敷きとなり、テンションがかかり抜けてし
まった可能性がある。4.体外式ペースメー
カーやケーブルの電極ソケットは締めても
ある程度の力で引っ張ると抜けやすい事
を看護師が知らなかった。

1.起き上がりや激しい体動で安静が
守れない場合は、早期に体幹抑制
や鎮静剤の使用を検討していく。2.
一時ペーシング留置中のチェックリ
ストを作成し、患者帰室時、勤務交
代時にダブルチェックする。3.現行
の確認事項（設定・ルートの目視に
よる確認）の徹底は継続し、接続部
は触ってゆるみの確認をする4.患者
病衣にカテーテルとケーブルの接続
部、シリンジをシルキーポアで固定
し、一時ペーシングの本体はベッド
柵に固定する。固定は内側とする。
5.一時ペーシングの看護手順を作
成する。

カテーテルとケーブルとの接続が外
れていたとのことであるが、原因等
の詳細が不明であり、検討困難であ
る。

93 障害なし

シリコンカ
イバスプ
リントカ
テーテル
６Fr　７０ｃ
ｍ

クリエート
メディック

直腸癌術後再発で骨盤内蔵全摘術５日
目。左腎盂内の左カイバカテーテルと排
液バックの接続部が外れていることを発
見し、ストーマから体外に出ているはずの
左カイバカテーテルが見当たらなかった。
ストーマ粘膜に縫合糸で固定していたが
すり抜け、回腸導管内に入ってしまった。
２日後、週明けに内視鏡でカイバカテーテ
ルを引き出す処置を行った。

午後の検温時にカイバカテーテルと接続
管、排液バッグとの接続部の確認を行
い、接続外れはなかった。その後看護師
付き添いの元、病棟歩行をしており、歩行
後の接続部の確認を怠った。カイバカ
テーテルと接続管の接続部の固定は、洗
浄時に外すため上からテープで覆わない
よう決められている。そのため外れやすい
状況であり、体動で外れた可能性が考え
られる。また前日の装具交換時に通常は
医師とともに観察しながら交換を行うが、
医師は手術で立ち会えず看護師のみで
交換を実施した。その時すでに左カイバカ
テーテルの長さが右に比べかなり短かっ
た。

接続部が外れやすいことを認識し、
体動時のカテーテル管理を十分に
行ない、体動後の接続部の確認を
必ず行なう。状況変化がみられる場
合は、医師と情報共有に努め適切
に対応する。

カテーテルと排液バッグの接続部が
外れたとのことであるが、詳細が不
明であり検討困難と考える。

6.心電図モニター上心静止となったため、直ちに胸骨圧迫と応援看護師によりバッグバルブマスク換気を開始した。同じタ
イミングでDr　callしたが、主治医は心臓カテーテル検査中であったため、他の循環器医師へ心静止で胸骨圧迫中である
事を伝えた。7.看護師は胸骨圧迫を実施しながら、一時ペーシングのカテーテルとケーブルとの接続が外れていることを確
認した。8.カテーテルとケーブルの接続をすると心拍がオールペーシングで再開した。モニター波形を確認すると、15：13頃
には心拍が再開しており、1分間弱の胸骨圧迫の実施であった。9.心拍再開後、意識レベル改善し、呼名に反応されるよう
になり、手足の運動あり、NIBP195/59mmHgと循環も戻った。循環器科医師が来棟したときには患者は元に戻っていた。医
師にてデクスメデトミジン 大量（8ｍL/H）へ増量。10.15：18、「起きるよ」と発語あり。起き上がろうとされるため、四肢の抑
制と体幹の抑制を開始した。11.15：50、ペースメーカー植え込み術のためカテ室へ出棟した。

92
障害残存
の可能性
なし

電極カ
テーテル

体外式
ペース
メーカー
3077

日本バイ
オセン
サーズ株
式会社

アボットメ
ディカル
ジャパン
合同会社
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

手術後4日目に左横隔膜下ドレーン抜去
する。骨盤底ドレーンと右横隔膜下ドレー
ンは、結紮糸より2～3cm末梢側で短切
後、ガーゼ保護した。その際、結紮糸およ
び皮膚との固定が緩んでいないことを確
認した。手術後5日目の準夜帯、夜勤受け
持ち看護師がオムツ交換実施、ドレーン
挿入部のガーゼが浸出液で汚染していた
ため交換する。骨盤底ドレーン約3cm、右
横隔膜下ドレーン約2cmで固定されてお
り、糸の緩みも無いことを確認し、Yカット
ガーゼを巻いてガーゼ保護した。

・シラスコンRデュープルドレーンを短切す
る際に、糸が緩んで腹腔内に迷入するこ
とは物理的にあり得る。糸が緩んでいなく
ても体外から体内の方向へ力がかかった
場合は、体内へドレーンを押し込むことは
不可能ではない。・今回、患者は併存疾
患として脳梗塞後遺症による右半身麻痺
があり、右手は常に右中腹部に位置して
いた。体位変換で右側が下になった場
合、右手で短切したドレーンが圧迫され
て、腹腔内に押し込まれた可能性が高い
と考える。

ドレーンの短切行為をできる限り避
ける。やむを得ず、短切した場合、
迷入しないように対策をとる（結紮糸
から5cmほど残して行う等）。

○月2日、COVID-19 PCR陽性にて入院。
透析中のため救命救急センター（以下、
ACU）管理となる。○月4日、ACUへのへ
の新たなCOVID-19陽性の透析患者受け
入れに伴い、13:40、COVID-19受け入れ
病棟に転棟。ACUの構造上、酸素マスク
のみでは酸素流量計まで届かないため、
コネクタを使用し、酸素チューブを延長し
使用。そのまま、病棟に引き継がれてい
た。18:08、リザーバーマスク8L中。
SpO2=93～95％。食事全介助。食事時マ
スク外すとSpO2=80台後半まで低下。

・診療圏においてCOVID-19のクラスター
が複数発生したことにより、受け入れ患者
が増加し、専用病棟設置。・それまでは、
10名程度の軽症患者のみであったが、ク
ラスターの発生により入院患者が20名を
超え、透析中患者など中等症の患者が複
数名いる状況であった。

・酸素投与後に呼吸状態が改善しな
い場合の対応についての手順を追
加。・実際に酸素がマスクやカ
ニューレの先端から出ているかを、
手をあてて確認する。・出ていない
場合は接続部が外れたり緩んだりし
ていないか、チューブの破損・屈曲・
ねじれがないかを確認する。・実際
に酸素が出ているのに改善しない
場合は、医師の指示に応じて酸素
流量を調整する。

酸素チューブの接続外れがあったと
のことであるが、原因等の詳細が不
明であり、検討困難である。

日本メ
ディカル
ネクスト

オキシ
ジェンマ
スク（リ
ザーバー
バック付
き）

障害なし95

3時間後、夜勤看護師2名でオムツ交換を実施、ガーゼ汚染は上層までなく、骨盤底ドレーン・右横隔膜下ドレーンの固定
状況に異常は無いことを確認した。2時間後、夜勤受け持ち看護師がオムツ交換のため訪室する。ガーゼ上層まで汚染を
認め、ガーゼを外すと骨盤底ドレーンが1本しかなく、右横隔膜下ドレーン刺入部は固定用の縫合糸だけが残っていた。病
棟看護師から報告を受け、腹部X-P撮影し、腹腔内に迷入しているのを確認する。家族（次男）にIC施行後、全身麻酔下で
腹腔内異物除去術を施行する。

ドレーンが腹腔内迷入していたとの
ことであるが、原因不明でありモノの
観点から評価困難と考える。

94 障害なし

シラスコ
ンR
デュープ
ルドレー
ン（接続タ
イプ）

その後、SpO2=95%前後で経過。23:50頃、SpO2=60台に低下し訪室。0:00、SpO2=68% 声掛けに返答できる。意識レベルの
低下なし。「ちょっと息が苦しい」、BP=100台。0:04、酸素10Lに増量。浅表性の呼吸でリザーバーバッグ膨らまず。
SpO2=70%、BP=132/74、Dr call。0:09、医師より家族に状況を説明。1:00、SpO2=55～62％。HR=70台。意識あり話せる。
2:33、意識あり。SpO2=60～66%。呼吸は浅く肩呼吸。無呼吸はない。4:23、母よりナースコールあり、「苦しがっているんで
す」と。「これ（酸素マスク）とって－、苦しい」と度々聞かれる。医師に報告。セレネース指示あり。4:30、セレネース注 5mg
1A＋生食50mL点滴開始。9:42、モルヒネ10mg 1A+生食47L　1mL/hで開始。10:05、酸素マスクやチューブ等を確認する
と、延長チューブとの接続部が外れていた。接続し直すと30秒程度でSpO2=90%台まで回復。リザーバーマスクも膨らむこ
とを確認。酸素チューブの接続の外れによる、SpO2の低下と判断された。その後、問題なく経過し、○月18日に自宅退院
となる。

株式会社
カネカ

48 / 55 



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

96

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ハーモ
ニックHD

＊

ジョンソ
ン・エン
ド・ジョン
ソン株式
会社

＊

幽門胃切除、S状結腸切除の手術でハー
モニックHDを使用した。手術時間は胃外
科の手術は249分、大腸外科の手術は
241分、合計で490分を要した。まず胃外
科の手術が終了、その後に大腸外科の
手術を開始。大腸外科の術中、ハーモ
ニックHDは器械出しの看護師側に戻って
おり、看護師Aは適宜先端部分に破損が
ないことを確認していた。医師Cがハーモ
ニックHDを使用している 中に完全交代
で器械出し看護師Aは看護師Bに交代し
た。その後、医師CからハーモニックHDが
戻され、看護師Bが先端を拭こうとしたとこ
ろ、先端のティッシューパッドが破損して
いることに気が付いた。看護師Bは速やか
に医師Cと外回り看護師Dに状況を報告
し、皆でハーモニックHDのティッシュー
パッド破片を捜索したが発見できなかっ
た。一定時間の操作後に手術は再開さ
れ、吻合後にも再度捜索されたが発見で
きず腹腔内洗浄後に閉創し手術は終了し
た。術後に腹部Xpも撮影したがハーモ
ニックHDのティッシューパッド破片は発見
できず、患者の体内に遺残した可能性が
残った。

・ハーモニックHDの破損はポリテトラフル
オロエチレンでで出来ているティッシュー
パッドであった。・貼付文書では、アクティ
ブブレードでバックカットする際や、アク
ティブブレードとクランプアームの間に組
織を挟まずアクティブブレードを作動する
際は、ティッシューパッド及び温度上昇し
たアクティブブレード、クランプアーム、
シャフト先端の損傷を避けるため、クラン
プアームとアクティブブレードの間を開放
状態にすることが推奨させれている。・ク
ランプアームを閉じたままアクティブブ
レードを長時間作動させ、組織の切離が
完了しても作動を継続した場合は、ティッ
シューパッドの損傷を招く恐れがあるとさ
れている。・胃外科の手術中には正常に
作動し、大腸外科の手術でも開始から105
分までは破損はなかったことが術中動画
で確認されている。・医師Cの手術操作で
ティッシューパッドの破損を来した可能性
がある。

・医療安全の委員会や医療機器安
全管理委員会、中央手術部運営会
議などで事例を周知した。・ジョンソ
ン・エンド・ジョンソンにも事象を報告
し不具合を生じたハーモニックHDの
検証を依頼した。・医師に対する医
療機器の適正使用に関する技術指
導も行いながら再発を防止し製品そ
のものに問題がある場合は病院とし
てメーカーに改善を申し入れる。

当該事例については、薬機法に基
づき、不具合報告が提出がされてい
る。製造記録及び現品調査の結
果、使用時に何らかの固いものを挟
んだ、併用された器具等に接触した
等の可能性が考察されており、モノ
の観点からは検討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

大動脈縮窄複合に対する二期手術とし
て、心室中隔欠損孔閉鎖、肺動脈絞扼解
除および肺動脈形成手術を施行した。
ICUに入室し術後管理を行った。右手背
の末梢ラインから濃厚赤血球、新鮮凍結
血漿を投与した。末梢ライン固定のため
に右手はシーネ固定（手指第二関節、手
関節、前腕の三ヶ所でテープ固定）されて
いた。手術翌日の6:30に人工呼吸器から
離脱した。このときに末梢ラインからの血
液製剤投与は終了し、末梢ラインをヘパリ
ン生食でロックした。

・小児では点滴ライン等の屈曲や誤抜去
予防にシーネ固定が行われるが、点滴漏
れによる皮下腫脹に加えて、シーネ固定
用テープによる外部からの圧迫により末
梢の組織内圧が上昇し血流障害を来たし
やすくなる。・担当看護師や、報告を受け
た担当医も皮膚病変については認識した
が、コンパートメント症候群の可能性につ
いては認識していなかった。

・小児点滴漏れではシーネ固定によ
る圧迫から、通常より組織内圧が上
昇し、コンパートメント症候群をきた
すことがあることを周知する。・刺入
部の観察を行い、腫脹を認めた場
合は点滴投与を中止し、圧迫要因
を解除し医師へ報告する。・腫脹が
強い場合、特に血液製剤の点滴漏
れの場合にはコンパートメント症候
群を念頭に置き、必要に応じ整形外
科へ紹介する。

98

障害残存
の可能性
がある（低
い）

Universal
Rod short
T2
Humerus

不明

日本スト
ライカー

不明

上腕骨骨幹部の髄内釘抜去術中、抜去
器のねじ切り部分の先端部分が破損し
た。抜去器や鋼線を複数本入れて抜去を
試みたが抜去は不可能で、髄内釘と抜去
器の先端を取り除くには骨を切断する必
要があった。体内に抜去器の先端を残す
方が侵襲が低いと考え、手術中に妻へ電
話で説明し同意を得て抜去を断念した。
麻酔覚醒後、本人へ術中経過の説明を
行い翌日退院となった。抜去器の破損原
因を特定するためメーカーへ原因精査を
依頼した。

・抜去器の破損部分の抜去を試みた前回
の術後より2年経過しており、髄内釘と骨
が固着していたため抜去不能であった。・
また、今回抜去器が破損したことは初め
てで、予測できなかった。・メーカーからの
精査報告ではねじ切り部分の折損部分か
ら脆性破損の可能性が示唆された。同時
期に製造された製品での同様の報告はな
かった。

・手術説明・同意書に手術器具が破
損し遺残する可能性があることを追
加してもらう。・術中透視で抜去器が
適切に設置されているかを確認す
る。抜去器の製造年月日を確認して
おく。

当該事例については薬機法に基づ
き、不具合報告が提出がされてお
り、調査の結果、スレッド部分での
折損が確認され、折損面は脆性破
壊を示唆していたが塑性変形は確
認されなかった。髄内釘抜去に伴い
何らかの過負荷が加わり折損したも
のと推察されるとのことであり、モノ
の観点からは検討困難と考える。

担当看護師は、6：45に右手背腫脹に気づきシーネ固定を行っていた手関節のテープを外し、7:15には右手背点滴刺入部
の水疱形成と表皮剥離を認めた。担当看護師は8：50に右手背腫脹および水疱形成を担当医に報告した。点滴漏れと判
断し、末梢ライン抜去したうえで経過観察を指示した。その後、担当医は今後の処置について皮膚科へ紹介し、表皮剥離
については保存的治療の方針となった。11:30に主治医が回診した際に、右手の腫脹についての報告を受け、右手背の皮
下出血と高度の腫脹、表皮剥離を認めた。手背から手指にかけて腫脹が強く、手指先端の皮膚蒼白あり虚血が疑われ
た。コンパートメント症候群の可能性があり、整形外科紹介とした。筋内圧測定を施行し、筋内圧上昇が認められたため、
緊急で筋膜切開術を行った。

血管外漏出を認めたとのことである
が、 手技を含めた原因等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。

97

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし

サーフ
ロー　２４
G

なし

テルモ
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

99

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし

なし

なし

なし

○月19日、発熱を発症。○月21日血液培
養にてMRSAが検出された。直腸癌再発
に対して全身化学療法施行のため、1ヶ月
前に中心静脈カテーテルポートが埋設さ
れていた。そのポートが感染源となってい
ると考えられた。○月21日より抗MRSA剤
の投与を開始し、○月23日には解熱が確
認されていた。無症状のまま経過したが、
骨盤内膿瘍に対して翌月△月5日人工肛
門造設が予定されていたため入院を継続
していた。同日予定通り手術を施行。その
後も発熱なく経過していた。△月13日より
頚部痛、上肢運動障害の訴えの出現あ
り。△月14日整形外科受診し、MRIにて化
膿性脊椎炎の診断となった。同日緊急手
術にて前方・後方固定術、腸骨移植術の
施行となった。

中心静脈カテーテルポート感染を起因と
した深部感染症。患者背景として糖尿病
患者であり、易感染性が元来あった。

感染徴候がないためポート抜去を
行わなかったが、診断に至った早期
に抜去した場合、化膿性脊椎炎の
発症がなかった可能性がある。ま
た、血液培養が陰性になることを確
認しておらず、本来であれば抗
MRSA薬は血液培養の陰性が確認
されるまで投与する必要があったも
のと思われる。

化膿性脊椎炎とのことであるが、原
因等の詳細が不明であり、検討困
難と考える。

100
障害残存
の可能性
なし

該当なし

バスク
テックゼ
ルシール
SO-
631809D
B

該当なし

テルモ株
式会社

腸骨動脈瘤に対しGelsoft18×9×mmを
用いて人工血管置換術施行。術後は、特
記すべき合併症なく軽快退院した。その
後、外来で経過観察をしていたが、半年
後のCT上、腹部大動脈人工血管末梢側
吻合部周囲に液体貯留上の拡大を認め
た。その後も、置換術を施行した人工血
管周囲に瘤状変化を認め、精査を行うが
原因が判明せず。その後も、徐々に拡大
傾向。8ヶ月後に入院し、入院7日後開腹
手術施行。人工血管周囲の動脈瘤を切
開すると、Gelsoft18×9×mmの人工血管
そのものから出血を認め、仮性動脈瘤切
除、止血術が行われた。術後の経過は安
定しており、術後15日後に退院となる。

1．Knitted Dacronであるからと考える（医
療材料不具合）。

1．医薬品医療機器総合機構へ報
告。

当該事例については、薬機法に基
づき、不具合報告が提出がされてい
る。現品と同一ロットにおける製造
検査及び品質試験の結果に異常を
示唆する記録は認められなかったと
のことである。製造時や本品使用時
に硬質物又は鋭利物で微細に繊維
を損傷させた結果、拍動等による負
荷が繊維の損傷部分に集中し繊維
の破綻につながった可能性が挙げ
られているが、発生原因が不明であ
り検討困難と考える。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

101
障害残存
の可能性
なし

デュアル
トップオー
トスク
リュー3

対象なし

プロシー
ド

対象なし

歯科矯正目的のため、口腔外科にて上顎
左右の4番の便宜抜去し、同日に矯正歯
科にて上顎左右6番の近心に矯正用アン
カースクリューを植立した。処置中および
処置後に患者の疼痛訴え無く、処置を終
えた。1年後、口腔外科医師が埋伏上顎
右8番付近のCBCTの依頼をし、顎顔面放
射線科医が読影する際、上顎右6番の近
心頬側根が、アンカースクリューによって
破折していることを発見した。

・アンカースクリュー植立前に、植立部位
に近い部位の麻酔処置を行っており、さら
に、破折した歯の神経が失活していたた
め、患者が痛みを感知できず、破折の予
測は困難だった。 ・アンカースクリューに
よる破折は非常に希であり、当院におい
ても前例がなく、事前の説明は行っていな
かった。 ・当時患者が未成年であり、両親
が遠方に住んでいるため、抜歯とアンカー
スクリュー植立を同日に行った。

・アンカースクリュー植立は麻酔処
置前に行い、麻酔処置を行った後に
は植立は避ける。 ・今後はアンカー
スクリューによる破折のリスクを事
前に説明する。

アンカースクリューによって側根が
破折していたとのことであるが、原
因不明でありモノの観点から評価困
難と考える。

102
障害残存
の可能性
なし

オス
ティーカッ
ト

オス
ティーカッ
ト

株式会社
メディコン

株式会社
メディコン

1. 入院。2. 同日12:21、経椎骨弓根椎体
生検（局麻）施行。3. 生検針が椎体まで到
達したのち抜去困難となった。4. 手技者を
交代、ペンチ・ハンマーなどを利用し抜去
を試みたが抜去困難だった。5. 針をねじり
ながら抜去したところ、生検針が折損し
た。6. 皮下に触れる長さで残存しており、
その場の対応について患者と相談。7. 現
状の器具で完全に針を抜去するのは難し
いと判断し、今後抜去希望時に抜去でき
る可能性を残すため、骨より生検針が少
し突出したところでカットした。8. 本来の予
定手術以外の3cmの皮膚切開を要した。

1. 骨パジェット病疑いにて生検を施行し
た。2. 骨硬化（病変部）の生検を予定した
ため、骨は硬かった。3. 徒手的に生検針
が進まなかったため、ハンマーを使用し
た。4. 手術等の合併症として、生検針の
折損については説明していない。5. 生検
針の検証（欠陥等の有無について）は業
者に依頼中。6. 骨硬化がかなり強かった
ことにより、針が折損した可能性が考えら
れる。

1. 生検針折損の可能性について事
前に説明しておく。

当該事例については、薬機法に基
づき、不具合報告が提出がされてい
る。何らかの原因により過剰な負荷
が加わった可能性が考察されてお
り、モノの観点からは検討困難と考
える。
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103
障害残存
の可能性
なし

該当なし

ウテリン
マニュピ
レータ

該当なし

ハッコウ

術前の予測通り筋腫はかなり大きく、腹腔
内の視野は筋腫によって制限される状況
であった。腹部側からはカメラポートと下
腹部3ヶ所にポートを挿入し、術者が2つ
のポートから鉗子を操作し、第一助手がカ
メラの操作ともう一本の鉗子の操作を行っ
た。手術は砕石位で行っており、第2助手
は膣側から操作を行っている。マニュピ
レータは直径約5mmの棒状のものであ
り、膣側から子宮の中に入れて画面を見
ながら、筋腫核出と逆方向に力を加える
操作を行う。核出操作の途中に、子宮の
中に入れているマニュピレータで子宮筋
層の穿孔を生じたさせた。

・子宮筋腫は約10cm、筋腫があれば必ず
治療しなければならないというわけではな
いが、今後の妊娠率を上げるために患者
が手術を希望した。・子宮筋腫の手術に
は大きく分けて2通りあるが、若く、妊娠の
希望があるため、筋腫核出で子宮を温存
する手術を希望された。・筋腫核出術には
開腹術と腹腔鏡手術があるが、できる限
り傷を小さくするために腹腔鏡手術、ある
いは腹腔鏡で創部を広げて腹腔鏡補助
下で子宮筋腫を核出する手術を予定して
いた。・当該事例では3名（腹側から操作
する2名と膣側から操作する1名）で手術を
行った。・腹腔鏡下手術では、子宮内器具
と子宮筋腫に逆方向の力を加えるカウン
ターアトラクションという操作が基本操作と
なる。マニュピレータは子宮内操作を安全
にするために必要であった。・子宮筋腫核
出術では子宮に大きな穴が開くことから、
マニュピレータでの穿孔について、説明用
紙には記載していなかった。

・インフォームドコンセントを強化す
る。・子宮筋腫の手術の際に用いる
説明用紙には、子宮自体に損傷が
生じるため子宮穿孔などの記載は
無かったが、当該事例が生じたこと
から「子宮内器具を挿入し、逆方向
に牽引力を加えることにより損傷が
生じる可能性がある」ことが追加さ
れた。

マニピュレータの操作により穿孔が
生じたとのことであるが、詳細が不
明でありモノの観点から検討困難と
考える。

104 障害なし

不明

なし

株式会社
ヨシダ

なし

Ａチェアを水平位にするボタン操作中、水
平位になることを確認せず、材料を取りに
行くため担当歯科医師がＡチェアから離
れた。担当歯科医師が離れている間に、
患者着座中のＡチェアが患者とともに左
方へ転倒した。転倒した患者を近くにいた
歯科医師が救出し、担当歯科医師が患者
に負傷がないか確認。患者から問題ない
との回答があったため、別のチェアに移動
させた。その後、指導歯科医師に報告し
たが、指導歯科医師は自身が診療中で
あったため、内科への受診の指示、診療
科長への報告指示を行い、引き続き診療
を行なっていた。指示を受けた担当歯科
医は別チェアに移動させた患者に再度痛
み等がないか確認し、痛みがないとのこと
であったため、処置の続きを行なった後に
患者の保護者に説明謝罪を行ない、当院
整形外科に受診することとなった。その
際、当該保護者から報告が遅れたことに
対して強く抗議があった。

・知識不足。連携不備。担当歯科医師が
チェア操作中に目を離した。また、担当歯
科医師において、保護者への説明・対応
に遅れがあった。指導歯科医師において
も、担当歯科医師から報告があった際
に、自身の診療を優先して直接的な対応
を行なわなかった。・転倒したチェアにお
いては床への固定がされていなかった。

・診療する際には、すべての準備を
してからチェア操作を行う。水平位
にする際には、操作中に目を離さ
ず、水平位になったことを確認す
る。・診療中に発生したインシデン
ト・アクシデントについては、患者の
状態確認、安全確認後すぐに付添
者に対して報告・説明を行なう。ま
た、指導歯科医師・医局長・診療科
長・センター長等へすみやかに報告
をする。報告を受けた指導歯科医師
において、診療中であった場合は、
患者に説明した上で診療を中断し、
当該事案に対応する。・当院におい
て固定されていなかったチェアにつ
いては、株式会社ヨシダによって、
至急固定作業が行なわれた。

チェアが転倒したとのことであるが、
転倒に至った原因等が不明であり、
モノの観点からは評価困難と考え
る。

53 / 55 



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

調査結果

105 障害なし

- 

ステープ
ラーカ
ニューラ
リデュー
サXi用8-
12mm

SureForm
60Xi用ブ
ルーリ
ロード

- 

インテュ
イティブ
サージカ
ル

インテュ
イティブ
サージカ
ル

当該手術は臨床試験の下で施行されて
おり、一部の鋼製小物、診療材料が製造
販売業者から提供されていた。 今回、実
施予定の当該手術において、術前の
チェックの際に手術室看護師が、診療材
料の使用期限が切れていることに気付
き、当該診療材料を物流管理部門に返却
した。その後、物流管理部門による調査
において、使用期限が切れた製品を使用
した症例があることが確認された。 対象
患者は過去8ヶ月間に当該手術を施行さ
れた14人である。同期間には使用期限内
の製品も並行して使用されていたため、
実際には14人全員に使用期限切れの製
品を使用したわけではなかった。 小で8
人、 大で11人に使用したことが判明した
が、患者の同定には至らなかった。

・臨床試験のために製造業者から提供さ
れる手術器具の取り扱いについて、管理
手順が定められていなかった。 ・物流管
理部門は外部業者に委託しており、臨床
試験のために製造業者から提供される診
療材料の管理は契約上業務外であったた
め、物流管理部門では使用期限のチェッ
クをしていなかった 。・物流管理部門は手
術室業務に支障をきたさぬよう当該物品
を手術室に搬送していたが、当該物品の
管理は契約上業務外であるため使用期
限のチェックを行わないことを、臨床研究
責任医師と手術室には伝えていなかっ
た。・マニュアル上、手術室看護師が使用
前に使用期限をチェックすることになって
いたが、一部の看護師はチェックを怠って
いた。

・臨床試験における医療機器等の
管理について 1）試験開始前に提出
する院内申請書類に、「医療機器の
供与等の有無」についての項を設
け、ありの場合には、物品の管理に
ついて責任者、管理方法、管理場
所から使用時の一連の流れなどの
手順書を作成し、提出を義務づけ
る。 2）製造販売業者等から無償提
供される医療機器の管理について、
委託業務内容に追加する。  ・手術
室看護師の滅菌期限確認体制につ
いて 1）マニュアル通り、手術室看護
師が使用前に使用期限を口頭で
チェックすることを徹底する。

使用期限の超過とのことであるが、
臨床試験等の詳細が不明であり、
検討困難と考える。

106 不明
不明

不明

不明

不明

IPでNHF加療中。5時50分より患者ラウン
ドのため、症状観察室訪室し、受け持って
いた患者2人のバイタル測定実施。患者
入眠中であるが、発語あり。モニターなど
の接続を確認、環境調整を済ませ6時15
分頃退室する。7時に他患者の低血糖対
応のため、ナースステーションに戻ると、
HR60代ベースの患者がHR48となってい
たため、病室訪室。SATモニターは外れ、
NHFも外れているところを発見。

不明 ・ベッドサイドモニターを使用してる
患者は廊下から確認できるよう位置
を調整する。・モニターアラームの設
定の変更を検討し素早く発見できる
ようにする。

SATモニターとNHFが外れていたと
のことであるが、原因が不明であり
モノの観点からは評価困難と考え
る。
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107 不明

研修医は、上級医に指示され１人 で中心
静脈カテーテルを抜去しよ うとした。トリプ
ルルーメンのエ クステンションラインの全
てのラ インクランプを閉鎖した。研修医
が患者近位の三方活栓を外した時 に他
の医師が訪室し、ラインクラ ンプが破損し
ており出血している のを発見した。研修
医は、ライン クランプが破損してラインが
閉鎖 されていないことに気付いていな
かった。すぐにラインをクランプ し、患者
へ息止めを指示してカ テーテルを抜去
し、圧迫止血を 行った。患者のバイタル
サインや 意識状態に問題はなかった。

・ 院内のガイドラインでは、持続 輸液投
与ラインのエクステン ションラインにシュ
アプラグを 接続することになっていたが、
接続されていなかった。
・ 研修医は、ラインクランプの破 損に気
付かなかった。

・ カテーテルの接続を外す時は、 ラ
インが閉鎖されていることを 確実に
確認する。

ラインクランプの破損により出血に
至ったとのことだが、クランプの破損
に至った原因等の詳細が不明であ
り、検討困難と考える。

108 不明

ロボット
支援手術
器械　ダ
ビンチ用
エコープ
ローブ

不明

西日本メ
ディカルリ
ンク（株）

不明

ロボット支援手術器械のエコープローブの
破損に気づき、確認したところ、手術動画
画像から、2ヶ月前に施行されたロボット
支援腹腔鏡下右腎部分切除時に破損し
ていることが判明した。現在、メーカーに
確認依頼中である。

1.使用後のサプライでの受け取り時、滅菌
前の確認時に発見できなかった。2.伝票
に物品の写真を載せているが、エコー先
の形状までは写っておらず、正常な形が
確認しづらかった。

1.伝票を先の形状がわかるような写
真に変更し、破損があった場合は早
くに把握できるようにする。

エコープローブの破損とのことであ
るが、原因等の詳細が不明であり、
検討困難と考える。
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