
製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

1
障害
なし

ユリ
ノー
ム錠
５０ｍ
ｇ

鳥居

薬剤
取り違
え調
剤

19日前に外来受診しユリノーム錠50mgを含む3
剤が院内処方された。薬剤部ではユリノーム錠
50mgのところ、誤ってユリーフ錠4mgを調剤、監
査者も気付かずそのまま患者に渡した。
脊柱管狭窄症に対し神経根ブロック目的で入
院。病棟薬剤師の持参薬確認時、処方されて
いるはずのユリノーム錠50mgではなくユリーフ
錠4mg（排尿障害治療薬）を持っており、調剤時
の薬剤間違いが発覚した。発覚時、ユリーフ錠
4mgの副作用症状であるめまいや立ちくらみが
なかったか確認すると「貧血みたいな症状は
あったような気がするけど、前日のお酒の影響
かな？」とのこと。薬剤部でユリノームに交換
し、内服を開始。患者に確認すると、処方され
た翌日から前日まで誤ったユリーフを内服して
いたことがわかった。
翌日の採血データ：UA 7.5（約1ヶ月前：
UA4.4）。退院。約1ヶ月後に糖内再診。

・調剤時は調剤を行う薬剤師
以外に、2名の薬剤師が監査
を実施する。
・今回調剤をした薬剤師は以
前にも同様の間違いをして監
査者に気付いてもらうことが
あったが、今回は監査者も気
付かず誤って与薬された。
・処方箋には棚番号および調
剤総量が印字されているが、
今回は棚番は確認せず、思い
込みでユリーフの棚から必要
錠数を調剤した。
・患者は前回と薬が外見上、
違うことは気付いていたが、ユ
リノームの外包装が変わった
のかと思い、そのまま服用して
いた。

・処方箋には棚番号およ
び調剤総量が印字されて
いるので、棚番を確認し
調剤を行うことを徹底す
る。
・当該薬品の棚番に「類
似薬品名称あり」の表示
を行い、注意喚起する。

ユリノームとユリーフの販売名類似につ
いては、取り違えの事例等が複数報告さ
れていることから、製造販売業者は医療
機関へ注意喚起を実施しているところで
ある。

2
障害
なし

酸化
マグ
ネシ
ウム
錠

健栄

その
他の
与薬
に関
する
内容

・膀胱癌に対して経尿道的膀胱部分切除を行っ
た。
・術後経過良好で、術後7日目に退院予定で
あった。
・同日朝に嘔吐、腹痛が出現した。
・採血で炎症反応の上昇、および腹部レントゲ
ンでニボー像が見られた。
・イレウス疑いに対して腹部単純CTを撮影した
ところ、回腸内に形状的に薬物シートを疑う高
信号像、および周囲腸管の浮腫を認めた。
・PTPシート誤嚥によるイレウス疑いに対して、
禁食、補液治療を施行した。
・3日後に手術施行した。

高齢であったものの、認知機
能、ADLについては比較的保
たれていたため、内服は１包
化でなく、各薬剤を渡して自身
で内服していた。

薬剤内服時は看護師が
付き添うこととした。

平成22年9月15日付医政総発0915第2
号・薬食総発0915第5号・薬食安発0915
第1号連名通知「PTP包装シート誤飲防
止対策について（医療機関及び薬局へ
の注意喚起及び周知徹底依頼）」によ
り、医療機関等に注意喚起等していると
ころである。
また、平成22年9月15日付薬食安発0915
第3号「PTP包装シート誤飲防止対策に
ついて」により、製造販売業者に対して
も、PTP包装シートの改良、改善の研究
開発の継続を依頼している。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる

調査結果
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3

障害
残存
の可
能性
なし

フロセ
ミド錠
２０ｍ
ｇ「テ
バ」

武田
テバ
ファ
ーマ

その
他の
与薬
に関
する
内容

患者が朝分の内服薬を内服する際、ＰＴＰシー
トが１つずつ切り離された状態のフロセミド錠20
ｍｇを他の薬剤と一緒に内服した。飲み込んだ
直後に咽頭痛、強い違和感があり。患者から
シートごと飲んでしまったと訴えあり、直ちに医
師に報告、胸部CT撮影を実施し喉頭蓋付近に
ＰＴＰシートの存在が疑われた。緊急で上部内
視鏡を施行し、上部食道にPTPシートを認めた
ため内視鏡を用いてシートを取り出した。食道
及び左梨状窩に血腫や裂創があり、止血確認
後トロンビン散布をおこなった。同日は絶食と
し、経過を観察したが、縦隔炎等の発症は認め
なかった。

患者は、治療や内服薬増量、
皮膚の発赤疹の出現などで、
動揺していた可能性がある。
当院では服薬確認をPTPシー
トの空で行っており、1錠単位
でPTPシートが切り離されてい
るため誤飲に繋がっている。

患者の状態に合わせ、必
要な説明を行う。 PTP
シートを切り離さないよう
にするための服薬確認方
法の見直し。看護師管理
薬の配薬および与薬方
法の見直し。看護師管理
から自己管理へ移行訓
練する方法の見直し。
PTPシート誤飲防止のた
めの事例などを踏まえた
具体的な患者への指導。
PTPシートの切り離しリス
クについて、職員への教
育。

平成22年9月15日付医政総発0915第2
号・薬食総発0915第5号・薬食安発0915
第1号連名通知「PTP包装シート誤飲防
止対策について（医療機関及び薬局へ
の注意喚起及び周知徹底依頼）」によ
り、医療機関等に注意喚起等していると
ころである。
また、平成22年9月15日付薬食安発0915
第3号「PTP包装シート誤飲防止対策に
ついて」により、製造販売業者に対して
も、PTP包装シートの改良、改善の研究
開発の継続を依頼している。
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患者の血中カリウム濃度が低く、濃厚電解質
（アスパラギン酸カリウム注）を投与した。計2回
投与されたが、いずれもアスパラギン酸カリウ
ム注20mEq/20mlが原液で、シリンジポンプによ
り速度10ml(10mEq)/時で2時間かけて投与され
た。速度は添付文書の範囲内であった。アスパ
ラギン酸カリウム注キットは、添付文書に「必
ず、専用針を用いて輸液剤に混ぜて使用する
こと」とあるが、シリンジポンプで投与するため
に、キットの包装内の「専用針」を用いず、別の
シリンジに針を付けてキットからカリウム製剤を
移し替えて投与を行っていた。次の勤務の看護
師が、先輩看護師とのダブルチェック時に、自
分も前勤務の看護師と同様に原液でシリンジポ
ンプを用いて投与すると伝え、先輩看護師が間
違いを指摘した。カリウム製剤の投与方法が、
EMICUが申請している投与方法・手順ではな
く、原液投与された。

1.カリウム補正の医師の指示：
・濃度だけでなく、具体的な投
与量・希釈方法の指示内容を
手順に定めておくことが安全だ
という認識がなかった。
・EMICUのカリウム補正の指示
は、いつも希釈方法の指示が
ないため薬剤部で疑義照会さ
れなかった。
・定量筒を使用すると希釈方
法が複雑になり指示が困難に
なることが考慮されていなかっ
た。

4

カリウム製剤については、平成19年3月
30日付医政総発第0330001号・薬食総発
第0330001号連名通知「医薬品の安全使
用のための業務手順書マニュアルにつ
いて」及び平成20年12月4日付医政発第
1204001号・薬食発第1204001号連名通
知「医薬品の販売名の類似性等による
医療事故防止対策の強化・徹底につい
て（注意喚起）」の巻末資料により、特に
安全管理が必要な医薬品（心停止等に
注意が必要な医薬品）として医療機関に
注意喚起しているところであり、製造販売
業者においても誤使用防止のため情報
提供を実施しているところ。 また、医薬
品・医療用具等安全性情報No.202にお
いてもカリウム製剤は、新規配属者を含
め関係者への注意喚起の徹底が必要な
医薬品として紹介されている。

投与
方法
間違
い

テル
モ

アス
パラ
ギン
酸カリ
ウム
注１０
ｍＥｑ
キット
「テル
モ」

障害
なし

1.EMICUにおける成人・小
児患者のカリウム製剤投
与の指示、手順の徹底と
申請（将来的に検討）：
・医師の指示内容とオー
ダー方法の標準化。
・薬剤部で希釈・投与方
法について確認可能な指
示内容とする。
・定量筒使用の方法に関
する見直し。
2.薬剤部でのカリウム製
剤オーダーの確認（手順
通りかどうかの確認）：
・疑義照会対象：原液投
与指示、濃度・速度指示
が手順書・申請以上の場
合。
3.医師・看護師へのカリウ
ム製剤投与方法・手順に
関する周知・教育。
4.SICU、NICU、EMICU、
手術部、血液浄化部にお
けるカリウム製剤投与の
指示、手順の水平展開。

2.手順の周知・遵守・教育：
・EMICUの成人のカリウム投与時の希釈・投与方法がEMICUの医師間に周知さ
れていなかったため、原液・シリンジポンプでの投与が指示された。
・EMICUに成人のカリウム製剤の投与方法（手順）が、看護師全員に周知され
ていなかった。
・EMICUのカリウム製剤投与の手順と手順遵守の必要性が看護師に周知され
ていなかった。
・EMICUの手順と、希釈の必要性について、看護師は周知・教育されていな
かった。
3.小児へのカリウム製剤の投与方法：
・小児のカリウム製剤投与方法について検討されておらず、小児は原液でシリ
ンジポンプで投与されることが常態化していた（添付文書では希釈して投与する
こととなっている）。



製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例
（浣腸を立位で実施し直腸穿孔をきたした事例）

№ 事故の内容 事故の背景要因 改善策

患者は便秘のため浣腸を希望した。看護師は患者に
側臥位での実施を勧めたが、浣腸液がすぐ出るので
トイレで実施して欲しいと希望された。トイレへ移動
し、グリセリン浣腸液６０ｍＬの先にワセリンを塗布
し、ストッパーを５ｃｍの位置に固定して、立位（肛門
を突き出す姿勢）で挿入した。抵抗なく挿入でき、浣
腸液を約５０ｍＬ注入して便座に移動した。チューブ
の先に便の付着があったが、出血や注入時の痛み
の訴えもなかった。１０分後、トイレからコールがあっ
た。患者は排便困難を訴え、肛門周囲に３ｃｍ幅の
腫脹と少量の出血を認めた。消化器外科医師が診
察し、直腸診で硬便が多量に確認され摘便した。腹
部単純Ｘ－Ｐでは直腸穿通の所見はなく、結腸に多
量の便貯留が確認された。その後、陰嚢の腫脹が出
現し、ＣＴ検査で直腸右壁から腸管の外にエアーが
確認され、直腸穿通と診断された。病態が悪化した
場合、直腸、肛門周囲膿瘍やフルニエ壊疽にまで進
展し全身状態が悪化することも危惧され、翌日、腹腔
鏡下にストマ造設術を施行した。手術中、経肛門的
に摘便と腸洗浄を行い、残便を排除した。腹腔鏡下
に腹腔内から直腸とその周囲を観察したが、腸管損
傷や便汚染の所見は認めなかった。

患者は慢性の便秘症で直腸に硬便が多量に貯留しており、肛
門周囲がうっ血状態になっていた。硬便が多量に貯留してい
る状態で浣腸を実施することは、それ自体が直腸壁を穿通す
るリスクがあった。明確な穿通の確認はできていないが、経過
や画像所見から浣腸と穿通との因果関係はほぼ確実であり、
浣腸は危険とされている立位で実施された。当事者は、２０１２
年に配信されたＰＭＤＡ医療安全情報を見ていなかった。

・ＰＭＤＡ医療安全情報を再配信し、立
位での浣腸実施の危険性を周知した。
・排便コントロールの方法、下剤の選択
方法をルーチン化する。
・浣腸実施時の注意点をまとめ、看護手
順を改訂する。
・排便コントロール、浣腸、摘便の安全
な実施方法を多職種で検討する。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる
調査結果

5

グリセリン浣腸による直腸穿
孔については、「PMDA医療
安全情報（No34）」で注意喚
起しており、また、製造販売
業者においても患者指導箋
や添付文書等で注意喚起を
実施しているところ。

＜参考＞
本事業では、医療安全情報No.３「グリセリン浣腸実施に伴う直腸穿孔」（２００７年２月）を提供している（http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_3.pdf）。その
後、第３１回報告書（２０１２年１２月公表）「再発・類似事例の発生状況」においても取り上げている（http://www.med-safe.jp/pdf/report_2012_3_R002.pdf）。
また、独立行政法人医薬品医療機器総合機構は、ＰＭＤＡ医療安全情報No.３４「グリセリン浣腸の取扱い時の注意について」（２０１２年１０月）を公表している
（http://www.pmda.go.jp/files/000143821.pdf）。


