
類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

8:57 看護師Bが患者に指⽰されたビーフ
リードにつなぐ「JMSプラネクタ輸液セッ
トポンプ⽤」を準備した。その後、看護師
Aは、準備された輸液セットをビーフリー
ドに接続し、プライミングを⾏った。9:07
看護師Bは患者の病室に訪室し、PICC（末
梢挿⼊型中⼼静脈カテーテル）に「JMSプ
ラネクタ輸液セットポンプ⽤」を接続しよ
うとしたが、末端がフリーロックの為閉鎖
式コネクター（PNプラグ）が装着されてい
るPICC先端には接続できないことに気がつ
いた。そこでPICCと「JMSプラネクタ輸液
セットポンプ⽤」の間に「JMS延⻑チュー
ブ（クレンメ付き）」を装着し輸液ポンプ
に接続し開始した（先端がフリーロックの
「JMS延⻑チューブ（クレンメ付き）」を
「JMSプラネクタ輸液セットポンプ⽤」に
装着することで接続が可能と考えた）。
15:50 看護師Aは、患者のビーフリードの
点滴が終了した為、ヘパリン⽣⾷シリンジ
で陽圧ロックしようと輸液ルートを確認す
ると、準備時にはなかった「JMS延⻑
チューブ（クレンメ付き）」が装着されて

・点滴ルートに関連する新採⽤時研修とし
て「輸液ポンプ・シリンジポンプ」「点滴
静脈注射（静脈留置針挿⼊）」を研修企画
書に基づいて講義および実技演習を⾏い、
空気塞栓についても⼝頭で説明していた
が、当該看護師は、中⼼静脈カテーテルの
開放による空気塞栓が⽣じることは知らな
かった。・PICCからの、ヘパリン⽣⾷シリ
ンジで陽圧ロックの⼿技が未熟であり、静
注後クレンメのクランプをしなかった。・
本来のルートはJMS輸液セットフィルタあ
りポンプ⽤にプラネクタ（PNプラグ）と
IMSコネクター（逆流防⽌弁）をを繋いで
いるはずであるが、今まで使⽤したことの
ない「JMS延⻑チューブ（クレンメ付
き）」があり疑問に思ったが、誰にも相
談、確認しないでヘパリン⽣⾷陽圧ロック
をし、ポンプ⽤輸液セットの接続部を外し
た。・ポンプ⽤輸液セットを外すと接続部
に閉鎖式のキャップがなく輸液や⾎液が逆
流する状況であったが、疑問に思わなかっ
た。・看護⼿順『中⼼静脈カテーテルの管
理』で記載されている、CVC⽤のポンプ⽤

・「JMS延⻑チューブ（クレンメ付
き）」の現場での使⽤状況の把握、
問題を抽出する。・看護⼿順『末梢
挿⼊型中⼼静脈カテーテル（PICC）
の管理・中⼼静脈カテーテルの管
理・静脈注射：⽣⾷ロック・ヘパリ
ンロック』を、 修正前：「逆流防⽌
弁が装着している場合、クレンメは
使⽤しなくてもよい。」 修正後：
「逆流防⽌弁が装着している場合で
も、クレンメを先に閉じシリンジを
抜去する。」に変更した。・新⼈看
護師に対し、中⼼静脈カテーテルの
管理・静脈注射：⽣⾷ロック・ヘパ
リンロックの指導体制の確認および
評価基準等を整備する。・DNAR同
意に関する管理体制について検討す
る。・患者急変時の報告、連絡体制
について検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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いることに気づいた。この時、PICC側の閉
鎖式コネクターはガーゼで巻かれていたの
で⾒えなかった（ガーゼを外して確認はし
なかった）。そこで外せるところは「JMS
プラネクタ輸液セットポンプ⽤」と「JMS
延⻑チューブ（クレンメ付き）」の接続部
しかないと思い、その接続部を外してヘパ
リン⽣⾷シリンジで陽圧ロックし、その注
射器を外した。その時、クレンメのクラン
プはしなかった。この為、PICCラインが⼤
気に開放される状態となったが、看護師A
はラインの⼤気開放に気づいていなかっ
た。16:02 看護師Aは、ナースコールが離
床センサーと連動し鳴った為、患者の病室
を訪室し、患者が便意を訴えたため歩⾏器
を⽤いて病室前トイレに誘導した。16:10
看護師Aは患者が便座に座ったのを確認し
た。

輸液セット（フィルターあり）を使⽤して
いなかった。・「JMSプラネクタ輸液セッ
トポンプ⽤」を準備した理由は、正しい輸
液セットは「JMS輸液セットフィルタ−あ
りポンプ⽤」がいいと知っていたが、3.4年
前、先輩看護師にフィルター付きの輸液
セットは⾼いから、⾼カロリーでなく⽇中
の滴下であれば「JMSプラネクタ輸液セッ
トポンプ⽤」を使うよう⾔われたので、
「JMSプラネクタ輸液セットポンプ⽤」を
選択した。・看護⼿順にはない「JMSプラ
ネクタ輸液セットポンプ⽤」に「JMS延⻑
チューブ（クレンメ付き）」を接続し使⽤
したため、外せる箇所が2カ所となり間違
いやすい状況であった（閉鎖式コネクター
はガーゼで巻かれていたので⾒えなかっ
た）。

16:13 看護師Aは尿パット内に便の付着があった為、病室に尿パットを取りに⾏くため患者の側を離れた。その後、他患者の
ナースコールに対応した（約5分）。16:18 看護師Aは尿パットを持ってトイレに戻ると、患者が失禁状態で仰向けに倒れて
いた。上半⾝を起こして呼びかけたが反応がなく、顔⾯蒼⽩あり、頸動脈触知不可、⾃発呼吸もなかった。反応を確認しなが
ら、トイレ内の呼び出しボタンを押した。16:20 看護師Cがトイレに駆けつけ胸⾻圧迫を開始したが、看護師Dがカルテに
DNR(蘇⽣措置拒否）の記載があることを確認し、看護師Dの指⽰で約1分で胸⾻圧迫を中⽌した。16:31 患者を病室に移
し、看護師Aがモニターを装着したが、PEA波形であったことを確認した。16:34 胸部外科当番医が病棟へ到着し、⼼肺停⽌
を確認、全⾝CTをオーダーし、CT画像を確認すると⼼臓と脳内に空気が⼊っていることを確認した。

1 死亡 カーディ
ナルヘル
スアーガ
イルPICC
キット４
Fr×45cm

⽇本コ
ヴィディ
エン
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2
障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

シュアプ
ラグAD三
⽅活栓

テルモ株
式会社

術後4⽇⽬の12時台、ICU看護師が中⼼静脈
カテーテルのプロキシマルルーメンに接続
された輸液ラインを交換した。プロキシマ
ルルーメンの輸液ラインには単品の三⽅活
栓（テルモ株式会社、シュアプラグAD三⽅
活栓、JANコード：4987350613776）が3
つ連結して組み込まれており、看護師はラ
イン交換時に三⽅活栓が確実に接続されて
いることを確認した。14時台、リハビリ
テーション中に中⼼静脈ラインが重みで引
き抜けることを予防する⽬的で、三⽅活栓
連結部に輪ゴムをかけて患者の寝⾐に固定
した。14時台〜15時台、⾞椅⼦移乗を含む
リハビリテーションが実施された。15時台
に半坐位で抜管し、抜管後の呼吸状態・意
識レベルをICU医師・看護師がベッドサイ
ドで観察した。16時台、看護師が中⼼静脈
カテーテルのミドルルーメンに接続された
輸液ラインを整理した際（メインルートと
側管ルートが絡まっていたため、側管ルー
トを⼀旦外して絡みを解除した上で再接続
する操作をした）、近接していたプロキシ
マルルーメンの三⽅活栓連結部の接続が外
れた。看護師は接続外れに気づかなかっ
た。17分後、別の看護師が勤務交代に際し
て患者周囲をレビューし、偶発的に接続外
れを発⾒した。

・薬剤投与数や患者状態に合わせた三⽅活
栓数の調整を⾏っておらず、必要数を上回
る三⽅活栓が中⼼静脈ライン内に含まれて
いた。・三⽅活栓は多連式の製品（予め連
結されており三⽅活栓間で外れない製品）
があり、当院でも⼀部の部署で使⽤されて
いたが、ICUでは単品の三⽅活栓を連結し
て使⽤していた。・リハビリテーション前
後に中⼼静脈ラインの接続部を確認しな
かった。・三⽅活栓の接続部分に輪ゴムを
かけて寝⾐に固定したことにより、接続部
への負荷増⼤や接触機会増多につながった
可能性があった。・接続が外れた時、看護
師は操作中のライン（ミドルルーメンの輸
液ライン）に注⽬していたため、プロキシ
マルルーメンの輸液ラインの接続外れに気
付かなかった。・⾃発呼吸・努⼒呼吸で
あったこと、抜管直後で半坐位であったこ
とが中⼼静脈圧低下を招いた。・ICU医
師・看護師が抜管後の呼吸不全・CO2ナル
コーシスを念頭に患者を観察したため、想
定外の事象の覚知が遅れた。・中⼼静脈カ
テーテルに関連する空気塞栓防⽌策の院内
教育は、抜去時や輸液ライン交換時の防⽌
策が中⼼であり、留置中の意図せぬ接続外
れに関する教育に重点が置かれてこなかっ
た。

・中⼼静脈ライン交換時の三⽅活栓
の必要性再検討、集中治療部から⼀
般病床に転棟時の三⽅活栓除去を⼿
順化し、三⽅活栓数を適正化す
る。・三⽅活栓が複数必要な場合に
は、多連式製品を使⽤する。・患者
移動・移乗等、接続外れのハイリス
ク⾏為の前後で接続確認を⾏うこと
を⼿順化する。・患者状態変化時の
デバイスを含む全⾝レビューの重要
性を、ICUで教育する。・中⼼静脈
ラインの接続部位数低減の重要性の
教育、強固な接続⽅法の教育等、意
図せぬ接続外れを念頭に置いた空気
塞栓防⽌策の院内教育を強化する。

速やかに外れたラインの患者側をクランプし、ベッドを⽔平位にし、ライン内の空気を回収した。医師が診察し、意識障害
（JCS 3-300）・呼吸不全、⼼エコーで左⼼系・右⼼系両⽅に空気像を認め、脳空気塞栓が疑われた。神経内科診察・CTで脳
空気塞栓（左⼤脳優位の広範な脳梗塞）・肺空気塞栓と診断された。再挿管・⾼濃度酸素投与・⾎圧維持・リハビリテーショ
ン等で加療されたが、右重度⽚⿇痺・⾃発性低下等の重⼤な後遺症が残存した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.48
「三⽅活栓の取扱い時の注意につい
て」を作成・ 配信し、注意喚起を実
施している。
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3
障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

不詳 不詳

ＰＩＣＣの挿⼊に当たっては穿刺部位は超
⾳波ガイドで確認し、透視室でワイヤーの
⾛⾏も確認したが、結果として先端が右内
胸動脈に迷⼊した。しかしながら当該患者
の右内胸動脈は正⾯透視像では丁度上⼤静
脈と重なる位置を⾛⾏しており気づく事が
できなかった。その後⾷道亜全摘術を実施
し⾼カロリー輸液が開始された。患者は前
胸部の痛みを訴えたが術後疼痛と考えられ
ていた。次第に前胸部に⽔疱が形成され潰
瘍化してきたため、ＣＴを撮像したところ
ＰＩＣＣ先端が右内胸動脈に迷⼊しさらに
胸壁に穿破していることが判明した。ＰＩ
ＣＣの抜去と内胸動脈塞栓術を実施した。
創部はデブリードメントがなされ、閉鎖陰
圧療法後に植⽪術が必要となる⾒込みであ
る。

正⾯像では⼀⾒上⼤静脈に挿⼊されている
ようにみえること、穿刺時の逆⾎の勢い及
び⾊調では判断が困難であった。

穿刺時、外套針をワイヤーに沿わせ
て⼀旦全部挿⼊しワイヤーを抜去し
て穿刺時の逆⾎の勢い及び⾊調を⼗
分確認する。ワイヤーの⾛⾏を上腕
⾎管内で超⾳波で確認し動静脈内の
いずれかの判別を⾏う。側⾯透視や
側⾯Ｘ線写真を撮像し上⼤静脈内に
あることを確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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現病歴：ダウン症候群、VSD（7mm程度）
に対して、肺動脈絞扼術を施⾏（⽇齢30
⽇）。ASD、術後創部感染、胸部膿瘍に対
してデブリードマン施⾏（⽉齢2⽇）。甲
状腺機能低下症。経⼝摂取確⽴しておら
ず、経⿐胃管から経管栄養実施中。○⽉13
⽇：VSD閉鎖術施⾏⽬的、社会的調整⽬的
で⼊院。△⽉17⽇：VSD閉鎖術、肺動脈形
成術施⾏。その後、ICU⼊室。術後6⽇⽬：
ICUから⼩児科病棟に転棟。この時、ICU
で留置していた末梢ラインの固定テープの
貼り替えを実施した。⾃⼰抜去防⽌⽬的で
ミトンを使⽤した。術後9⽇⽬：左⼿背の
末梢ライン固定テープの貼り替えを⾏った
際、エラテックスで刺⼊部を固定した。コ
ネクタ接触部にはハイコロールを貼付し
た。末梢ライン固定テープの貼り替え時に
シーネ交換をおこなった。

・点滴固定の際にエラテックスを使⽤して
いる。刺⼊部も同様にエラテックスを貼付
するため、刺⼊部位の観察ができていな
かった。・患児はダウン症であり経⼝摂取
確⽴しておらず、経⿐胃管から経管栄養実
施中である。また、⼿背に浮腫もあり、容
易に⽪膚トラブルを起こしやすい状態で
あった可能性がある。・固定テープの交換
を2回／週実施しているが、刺⼊部に貼付
したエラテックスは粘着度が⾼く、それを
交換するとなると留置針抜去の危険があ
る。結果、貼付したままとなり、観察がで
きない状況に⾄っている。今回もICU退室
後、MDRPU発⾒に⾄るまでの1週間エラ
テックスは貼付したままであった。・点滴
の固定⽅法としては、⼩児科が伝統的にお
こなってきた⽅法である。それは、⼩児雑
誌を確認しても同様の⽅法であった。

⼩児の点滴固定⽅法は以前から様々
な検討がなされて、今⽇に⾄ってい
る。確実な固定と観察のしやすさを
両⽴できるよう、現⾏の⽅法を⾒直
し、評価・検討につなげる。具体的
には、点滴固定のために使⽤する
テープの材料を変更し、より⽪膚へ
の刺激が弱い物とした。また、フィ
ルム材を併⽤することで、刺⼊部の
観察を実施可能な状況となった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

4
障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

エラテッ
クス

アルケア

エラテックスの下までは観察していない。術後13⽇⽬(創部発⾒当⽇)：エラテックスの下が暗⾚⾊に⾊調不良（2×2cm）を
きたしていることを発⾒した。⽔疱・びらんなし。周囲軽度発⾚あり。熱感なし。圧痛は不明。（⽪膚科紹介）現時点では明
らかな潰瘍化はない。今後、潰瘍化、壊死形成のリスクがある。ひとまず、アズノール塗布で経過観察。壊死などあれば外⽤
剤の変更、必要であればデブリードマンも検討。⺟親には電話で状況の説明を実施した。創部発⾒後1⽇⽬：左⼿背の留置針
抜去部のエラテックス圧迫による⾊調不良が悪化している。内側に1×1cmの⽪下出⾎を認める。その周囲は2×2cmで暗⾚⾊
が前⽇より濃くなっている。アズノール塗布継続。医師にも⽪膚の状態を報告。創部発⾒後2⽇⽬：⾊調は前⽇と⽐較し変化
なし。⾎腫部のふくらみがあったが、本⽇は吸収されている。創部発⾒後3⽇⽬：アズノール軟膏とガーゼ保護を継続。⽪膚
科に報告し、壊死に⾄ればゲーベンクリームへ薬剤を変更する予定となる。創部発⾒後4⽇⽬：左⼿背のMDRPU 2.5×2cm。
創⾯乾燥しており、中⼼部が⿊⾊壊死となっている。乾燥しており現時点では表層付近の変化に⾒えるが、壊死の様⼦であ
る。排膿・周囲の発⾚など明らかな感染兆候なし。⽪膚科医師に報告する。現時点でデブリードマンは困難であり、まずは
ゲーベンクリームで壊死組織の融解を図る。周囲の発⾚部はアズノール。創部発⾒後7⽇⽬：⺟親に対して対⾯でICを実施。
画像を⾒て、かなりショックを受けている印象であったが、説明に対し、理解が得られた。創部発⾒後8⽇⽬：前⽇と⽐較し
⿊⾊壊死部の辺縁が融解し始めている。周囲の発⾚、腫脹の程度は変化なし。熱感なし。創部発⾒後15⽇⽬：ゲーベンクリー
ムによる加⽔効果で壊死の軟化が進み、健常⽪膚との境⽬が明瞭となっている。創部発⾒後22⽇⽬：デブリードマン施⾏す
る。

5 / 135 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

5
障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

不明 不明

慢性腎不全にて他院で⾎液透析施⾏中に⾎
圧低値、体動困難のため救急搬送。下肢潰
瘍に伴う敗⾎症疑いで救命救急センターへ
緊急⼊院となる。⼊院後、4回シャント閉
塞を繰り返し、その都度⾎栓除去術を施
⾏。⾎栓除去術翌⽇に5回⽬のシャント閉
塞が発⽣し、左⿏径部にFDLカテーテルを
挿⼊し⾎液透析を施⾏。FDLカテーテル挿
⼊2⽇⽬に10%ブドウ糖を本体とした持続
点滴からイントラファット20%100mLと
TPN（ブドウ糖注射液70％350mL+アミ
ゼットB輸液200mL+エレジェクト注+ビタ
ジェクト）へ変更となり、投与経路も末梢
静脈カテーテルから中⼼静脈（FDLカテー
テルから投与）へ変更された。■FDLカ
テーテル挿⼊2⽇⽬：0：00 受け持ち看護
師A（経験5年⽬）は、イントラファット
20％100mL 1袋を中⼼静脈注射 3時間と指
⽰されていたが、末梢静脈カテーテルより
投与した。3：00 看護師B（経験3年⽬）
は、TPN（ブドウ糖注射液70％350mL+ア
ミゼットB輸液200mL+エレジェクト注+ビ
タジェクト）を中⼼静脈注射 21時間投与の
指⽰であったが、イントラファット20%と
点滴交換し、末梢静脈カテーテルより投与
した。9：00 受け持ちC看護師（経験4年
⽬）とD看護師（経験1年⽬）は、末梢静脈
カテーテル、FDLカテーテルの刺⼊部と⽪
膚状態を観察し、異常は認めなかった。

1)業務・技術的要因・点滴交換⼿順・業務
を実施する際に、点滴交換業務を実施する
のみで、6Rの確認がなされていなかった。
2)個⼈（医療従事者）要因・FDLカテーテ
ル挿⼊2⽇⽬の0時に点滴交換した看護師A
は点滴の指⽰が末梢静脈から中⼼静脈へ変
更されたことに気付かず、それ以降に点滴
交換に係った複数の看護師は、中⼼静脈が
末梢から投与されたことに疑問を感じな
かった。3)チーム要因・末梢静脈から中⼼
静脈栄養剤が投与されたことに疑問を感じ
た看護師Eは、リーダー看護師Fへ確認し、
返答がなされたことから疑問が解消されな
いまま投与を継続した。・末梢点滴から中
⼼静脈栄養へ点滴が切り替わる際に、末梢
静脈カテーテルと中⼼静脈カテーテルが両
⽅とも挿⼊されていたが、末梢静脈カテー
テル抜去やその他の対応について医師と看
護師間で協議はなされていなかった。・病
棟では⽔分出納管理等と併せて点滴交換時
間を慣習的に0時に実施し、多職種で疑問
が⽣じた際の検討できる環境ではなかっ
た。4)組織およびマネジメント要因・病院
全体の点滴交換時間を過去に0時から10時
へ統⼀する⽅針が打ち出されていたが、9
割近くの病棟では0時に点滴交換してい
る。

1)業務・技術的要因・中⼼静脈栄養
剤を中⼼静脈から投与する注意喚起
を中⼼静脈栄養に明⽰することを薬
剤部が中⼼となって進めていく。2)
個⼈（医療従事者）要因・病棟にお
いて、輸液の種類、体液区分、⾎漿
増量剤・⾎液製剤、細胞外液補充
液、5％ブドウ糖 注射液、低張電解
質輸液、⾼カロリー輸液、成⼈患者
の輸液維持について、重症集中認定
看護師より勉強会を実施し知識を充
⾜する。3)チーム要因・多職種で疑
問が⽣じた際、検討できるように、
事例発⽣部署の点滴交換時間を0時か
ら10時に変更する。・病棟では末梢
静脈カテーテルとFDLカテーテルが
留置された場合、末梢静脈カテーテ
ル抜去を医師-看護師間で検討する。
4)組織・マネジメント要因につい
て・病院全体の点滴交換時間を10時
に変更可能かどうか安全管理室を中
⼼に進めていく。・点滴の⾎管外漏
出を予防するため、看護師へ定期的
な教育を実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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
障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

コーケン
ダブルサ
クション
カニュー
レ＃3240

コーケン

看護師1名で気管カニューレ周囲のガーゼ
交換を⾏っている際に誤って気管カニュー
レ抜去した。すぐに気管切開⼝よりバッグ
バルブマスクにて⽤⼿補助換気を⾏い、周
囲に応援要請し⽇直医師に電話報告する。
⽇直医師の電話がつながらず、バッグバル
ブマスクにて⽤⼿所換気を続けていたが、
気管カニューレ抜去後、酸素飽和度測定不
可、顔⾯チアノーゼ出現のため抜けた気管
カニューレを看護師にて挿⼊した。気管カ
ニューレ挿⼊後は酸素飽和度改善。⽇直医
師来棟し、診察を受け、気管カニューレの
位置に異常がないことを確認し、経過観察
指⽰あり。気管カニューレ抜去約2時間
後、眼振出現あり。低酸素脳症の可能性を
考え抗脳浮腫治療薬開始。週明け（本事例
発⽣2⽇後）に頭部CT撮影し、今回の気管
カニューレ抜去による明らかな脳浮腫は認
めず、原疾患による脳委縮・⽔頭症著明で
あるとの医師の⾒解あり。

・気管カニューレ周囲のガーゼ交換を⾏う
際、カニューレの固定のゆるみやカフ圧の
確認をせずに固定もあいまいとなっていた
状態でガーゼ交換し、抜去となった。・気
管カニューレ抜去後、酸素飽和度低下し呼
吸状態悪化していたが、⽇直医師の電話が
つながらず早急な診察・処置を受けられな
かった。・⼊浴介助等で⼈⼯呼吸器を離脱
時間が15分程度あることから⾃発呼吸あり
と判断し、気管カニューレ抜去による呼吸
状態悪化の危険性を想定した迅速な対応
（院内緊急コール）がされず、対応が遅れ
た。

・気管カニューレ抜去時の初期対応
についてのマニュアル内容を周知
し、正しく理解しているか確認す
る。・気管カニューレ抜去による呼
吸状態悪化、急変の可能性を想定し
たシミュレーション教育を⾏う。・
医師との連絡がつかない場合や、状
態悪化の可能性がある場合は迷わず
院内緊急コールシステムを活⽤する
よう再周知する。・気管カニューレ
抜去時の緊急対応として⾏う看護師
による気管カニューレ挿⼊を安全に
実施できるよう、教育プログラムを
⽴て知識・技術の習得を図る。・
ガーゼ交換時に抜去しないよう⼿技
の統⼀を図る。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

19：30 C看護師は末梢静脈カテーテル（左前腕留置）からTPNが⾎管外への漏出を認め抜針した。その後、点滴漏出部位を
避け左前腕末梢から⾎管確保しTPNの投与を再開した。21：30 受け持ちE看護師（経験11年⽬）は、TPNが末梢静脈カテー
テルから投与されていることに疑問を持ち、⽇中リーダー看護師Fへ確認したが、末梢静脈カテーテルからの投与が継続され
た。■FDLカテーテル挿⼊3⽇⽬：3：00 G看護師（経験3年⽬）はTPN（中⼼静脈注射 21時間投与の指⽰）を点滴交換し末
梢静脈カテーテルより投与した。6：00 受け持ちE看護師（経験11年⽬）が患者状態を確認したところ、末梢静脈カテーテ
ル刺⼊部を中⼼に⽪膚の発⾚、腫脹を発⾒。⾎管外漏出時フローチャートに則り、末梢静脈カテーテルを抜去し、TPNをFDL
カテーテルへ接続し投与を開始した。9：00 受け持ち看護師Eより腎内科当番医師へ、TPNが末梢静脈カテーテルから27時
間投与され⾎管外漏出を起こしたことが報告された。当番医師が⾎管外漏出部位を診察し、静脈炎と診断、⽪膚科へ診察依頼
を⾏った。11：40 ⽪膚科医師の診察により、薬剤性漏出障害（左前腕・⼿背に広範囲の紅斑・紫斑）と診断され、リンデ
ロン2mg局注およびデルモベート軟膏を塗布し経過観察となった。11：55 医師から家族へ、敗⾎症の悪化、シャント閉塞も
重なり病状が悪化傾向にあること、TPNを末梢静脈カテーテルから投与したことによる静脈炎の発⽣、病状悪化と静脈炎の因
果関係は考えられないこと、静脈炎に対しては⽪膚科へ診察依頼し処置を⾏ったことを電話で説明した。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

7
障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

ボーカレ
イド7.5ｍ
ｍ

スミスメ
ディカル

左⼤腿部膿瘍などで集中治療を実施。挿管
管理をしていたが、抜管困難であったため
気管切開を2か⽉前下旬に実施。2週間後に
救急科で気管カニューレを交換し整形外科
病棟に転科転棟。当⽉呼吸状態が悪化し救
急処置施⾏。気管カニューレ内に痰が多量
に付着しており、気管カニューレ交換が
1ヶ⽉以上⾏われていないことが判明し
た。

・気管カニューレ交換の時期について医
師、看護師ともに知識がなく、1ヶ⽉以上
交換が⾏われていなかった。・救急科、整
形外科、内科でカニューレ交換の情報共有
ができていなかった。・院内のマニュアル
に交換するタイミングが明記されていな
かった。

気管切開および気管切開患者の管理
マニュアルの改定。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

8
障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

JMS ED
チューブ
12Fｒ

JMS

当⽇朝痰吸引により栄養チューブが抜去さ
れた為、⼊替を医師へ依頼する。看護師と
共に挿⼊試みるが挿⼊困難で、潤滑ゼリー
を取りに医師が⼀時退室。その間に看護師
の⼿で栄養チューブ挿⼊。胃泡⾳聴取・胃
液の確認とX線施⾏。撮影結果から経腸栄
養注⼊開始の指⽰あり。注⼊後より酸素化
低下、喀痰増加症状あり。徐々に呼吸状態
悪化し、再度X線施⾏。左肺から左胸腔内
に栄養チューブの迷⼊を発⾒。ただちに注
⼊中⽌し胸腔内の内容物を吸引、本院呼吸
器外科コンサルトし安全に栄養チューブ抜
去。胸腔ドレーン（ダブルルーメン）留置
しドレナージ開始、⾼濃度酸素投与開始し
救命救急センターで全⾝管理中。朝の栄養
チューブ挿⼊後の確認X線画像は、前⽇のX
線画像（正しい位置）であることに気が付
かず注⼊開始指⽰が出た。

・看護師が医師の指⽰なく栄養チューブ挿
⼊した。医師は看護師が挿⼊したことに疑
問を感じたが、患者の苦痛を最⼩限にする
ため⼊替はしなかった。・挿⼊後の確認X
線の⽇付の確認を怠ったため迷⼊に気づく
ことが遅れた。・胃泡⾳（ブクブク）の⾳
に疑問を感じなかった。胃液と思われた内
容に関してPHチェッカーを⽤いて確認を実
施しなかった。医師が確認したX線画像が
前⽇の正しい位置でのX線画像であったた
め、経腸栄養注⼊開始した。・栄養チュー
ブ挿⼊後より、喀痰の増加や酸素需要が
あったが吸引や酸素投与で回復したため、
異常の早期発⾒に⾄らず、注⼊を継続して
しまった。

・今回の事例について以下のことに
ついて、当院該当セーフティマネー
ジャー会議において、検討・⾒直
し・変更を実施する。・看護師がで
きる⼿技に関しての明⽂化を⾏
う。・栄養チューブ・胃管挿⼊後確
認⼿順マニュアルの⾒直し（現在の
マニュアルでは、胃泡⾳・胃液の吸
引・PHチェッカーの使⽤等の2種類
以上の確認を⾏う。必要な場合はX線
撮影をする）。・最新のX線閲覧⽅法
の周知を⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.42
「経⿐栄養チューブ取扱い時の注意
について」を作成・ 配信し、注意喚
起を実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

⾝⻑：165cm 体重：40.0Kg。病歴：春頃
から体重減少（5Kg/8カ⽉程度）し、夏ご
ろから呂律障害や倦怠感が出現。⼀ヵ⽉程
前から37度後半の発熱を繰り返していた。
当⽉23時頃 発熱、体動困難、意識障害が
あり救急搬送され、胸部〜⾻盤部CTで肺炎
像が⾒られた。不明熱として精査・治療開
始。⼊院時から頚部屈曲運動が出来ず、両
下肢で近位筋優位に筋⼒低下、構⾳障害、
嚥下障害を認めた。⼊院2⽇⽬：朝から咀
嚼1400kcal軟飯開始。喘鳴著明で、⽩⾊痰
多量吸引されるため適宜吸引を実施。夜間
は痰多量にあり、1〜2時間ごとに吸引して
いた。⼊院3⽇⽬：7時45分 看護師が朝⾷
介助したところ軟飯を誤嚥し、SpO2が85%
まで下降。吸引、体位変更（側臥位）し、
O2 2LでSpO2 98％まで改善。

・経管栄養チューブから内服薬・経管栄養
剤投与後、呼吸状態等をモニタリングして
いたが、検査値に変動はなく、患者からの
訴えも特になかった。・X線画像では縦隔
が⾒えにくく、経管栄養チューブの位置を
誤認しやすい画像であった。・経管栄養
チューブ挿⼊後にX線撮影をする場合は
シースを挿⼊したまま撮影するルールは遵
守されていたが、シースを挿⼊していても
チューブの誤挿⼊には気付けなかった。・
医師はX線画像で経管栄養チューブの位置
確認後に、3cm程度進めるように指⽰した
後で再度X線撮影を実施していなかっ
た。・経管栄養チューブ挿⼊後、経管栄養
剤投与前に少量の⽔を投与する⼿順になっ
ていなかった。

対策案は院内で検討中 ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.42
「経⿐栄養チューブ取扱い時の注意
について」を作成・ 配信し、注意喚
起を実施している。

医師から摂⾷・嚥下チームへ嚥下評価を⼊⼒した。14時頃 摂⾷・嚥下認定看護師が嚥下能⼒を評価し、頚部後屈など誤嚥リ
スクは⾼いと判断。嚥下造影検査、嚥下内視鏡検査実施及び評価できるまでは経管栄養へ変更することが提案され、⾷事形態
が経管栄養剤へ変更となった。15時頃 頭部ギャッジアップし、頚部後屈を抑制しながら経管栄養チューブを挿⼊したが胃内
容物が引けなかったため、医師はX線撮影を依頼。経管栄養チューブ挿⼊後SpO2 80%台まで低下するが、多量に透明痰吸引
後改善。16時半頃 ⼼拍数が39〜45bpmへ⼀時的に低下。⼗⼆誘導を実施。17時頃 医師はX線画像確認後に、3cm深く挿⼊
するよう看護師に指⽰した。18時 経管栄養チューブをすすめた後も胃内容物は引けなかったが、投与開始前に⼝腔内でとぐ
ろは巻いていなかったため看護師は、頭部40度以上にギャッジアップし、経管栄養チューブから内服薬を溶かした40mLの⽔
を投与した。その後にアイソカルサポート400mLの⾃然滴下を開始し、22時ごろに経管栄養剤の投与が終了した。23時頃
患者から呼吸苦の訴えがあり吸引する。リザーバーマスク10LでSpO2 93%。⼊院4⽇⽬：当直医が診察、採⾎、X線撮影し誤
嚥性肺炎と診断され、胸部単純CT撮影を撮影した。その結果、経管栄養チューブ先端が左下葉気管⽀に迷⼊していることが
発覚し、抜去。⼊院5⽇⽬：17時過ぎに気管内挿管し、⼈⼯呼吸器管理開始。右内頚静脈から中⼼静脈カテーテルを挿⼊。

9
障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

E・D・
チューブ
8F 120cm

ジェイ・
エム・エ
ス
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

超⾳波検査で右胸腔内に液体貯留があるこ
とを確認し、10cm程度の深さから⽪下⾎
腫と推定された。⾎液検査上、易出⾎傾向
が⽰唆され、胸腔ドレナージ前⽇にFFP6U
輸⾎した。胸腔ドレナージ⽬的でアスピ
レーションキットの針で右胸腔を穿刺し、
針のほぼ根元まで挿⼊したところで静脈⾎
様の液体が噴出した。他の組織を穿刺した
可能性を考慮し、⼀度針を抜去し、再穿刺
した。

・胸腔穿刺前の凝固系リスク評価が不⼗分
だった。・胸腔ドレナージ中の⾎性排液の
増加時の対応が不⼗分だった。

・穿刺前のリスク評価の実施：ドレ
ナージ前の輸⾎等、凝固系の異常に
対して注意を払い、異常の改善を
図ってから穿刺を⾏う。・ドレーン
からの排液が増え、バイタルサイン
へ影響を認めた時点で穿刺部位の異
常を疑い、CT撮影等原因検索を⾏
う。

11 死亡
トロッ
カーカ
テーテル

カーディ
ナルヘル
ス（株）

左第５肋間より16Fトロッカーカテーテル
を挿⼊するも改善認めなかったために、カ
テーテルを抜去し同穿刺部より再挿⼊し
た。カテーテルの先端を肺尖部に向けるた
めに、付属のスタイレットが突出しない範
囲で再挿⼊した。カテーテル留置後、ドレ
ナージを開始するも、持続性の出⾎をみと
めたためにカテーテルをクランプし、緊急
にて開胸⽌⾎術をおこなった。術中に気道
内の⼤量の出⾎あり。また、カテーテル先
端が肺実質に刺⼊しているのを確認した。
肺切除をおこない、損傷部位の⽌⾎は図れ
たが、気道からの出⾎がコントロールでき
なかったために、循環動態の安定化は得ら
れず。閉胸後呼吸停⽌となり死亡確認と
なった。

右肺は中葉・下葉切除後であり、酸素化が
悪化する恐れがあったことから、早急に気
胸に対する治療が必要であった。右肺は肺
嚢胞（肺尖部、S3縦隔側）切除術をおこ
なっており、術後で肺が癒着した状態であ
ると予想された。経⽪的なエコーを⽤いて
も、るいそうが著明で⼗分な情報が得られ
る状況ではなかった。また、胸部CTも⾏わ
れておらず、⼿技前の評価が不⼗分であっ
た。

内部の⾃⼰調査委員会で検証をおこ
ない、対策や改善策を明らかにす
る。

ヒューマンファクタに起因すると考
 えられた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.60
「胸腔ドレーン取扱い時の注意につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を

 実施している。

超⾳波上針の先端は胸腔内にあることを確認し、アスピレーションキットを留置し、静脈⾎様の液体の流出を認めた。胸腔内
確認のため胸部X線撮影を⾏い、右肺の透過性の改善を確認、また、カテーテルの先端は上⼤静脈⽅向へ留置していたため、
ドレナージはできていると判断した。⾎圧70台へ低下と⾎⾊素5.7mg/dLと貧⾎を認めたため、昇圧剤の増量と輸⾎を実施
し、⾎圧は110台へ安定した。翌⽇、呼吸状態は改善したが、ドレーンから⾎液性排液の流出が多く、持続的な輸⾎が必要
だった。状態把握のため造影CT検査を実施したところ、カテーテルは⽪下に留置され、動脈性出⾎を認めた。アスピレー
ションキットを抜去し、アンギオロールとバストバンドで圧迫⽌⾎した。その後も輸⾎が必要な状況が続いたため、外側胸動
脈、深頸動脈、最上肋間動脈に対し動脈塞栓術を施⾏した。

ヒューマンファクタに起因すると考
 えられた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.60
「胸腔ドレーン取扱い時の注意につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を

 実施している。

10 死亡

アスピ
レーショ
ンセルジ
ンガー
キット
８Fr
20cm
ピッグ
テール

カーディ
ナルヘル
ス株式会
社
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

12
障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

なし なし

透視下でおこなうべく造影室に移動。ド
レーンを留置して病室に帰室した。夜間集
中治療中に⾎圧低下となり、胸部CTを施
⾏。ドレーンチューブが右室から肺動脈に
留置されている事が発覚した。

透視で⾏っていたが、⼀⽅向の確認のみで
あった。

挿⼊後のガイドワイヤーをエコー、
透視にて複数医師で確認する必要が
ある。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

当該患者が救急搬送されクモ膜下出⾎が疑
われた。SpO2も80台であり、酸素10Lで対
応し脳アンギオをおこなった。アンギオ終
了時SpO2が70以下に低下しHRも30台と
なった。挿管しパラパックでHCU⼊室、ス
タンバイしていた⼈⼯呼吸器を装着し、
「換気開始」を押した。しかし換気開始後
ロータリーノブを押して開始になることを
医師、看護師は忘れていた。

・エビタV600に不慣れであったが、他のエ
ビタシリーズは扱っていたためロータリー
ノブを押すことは理解していた。・オレン
ジ⾊で⼤きく「スタンバイ」であることも
発⾒した医師は気づいている。装着した医
師は「換気開始」とある液晶画⾯を押して
開始になると思い込んでいた。また担当看
護師も換気画⾯や、胸郭の動きを確認して
いなかった。

・事例検証会実施し、ハイケアにお
けるスタンバイは廃⽌し、デフォル
トのモードを設定しテスト肺で待機
することになった。・医療安全情報
の過去の情報を院内で共有し、再度
「胸郭の動き」と「画⾯で確認す
る」を発信した。

・ICU担当医と⿇酔科医の術後の申し送り
が不⼗分であった。患者状態の申し送り
と、⼈⼯呼吸器の設定、作動の確認が不⼗
分であった。

術後患者の申し送りが確実に⾏われ
るように、部⾨同⼠での申し送り、
確認⽅法の⾒直しを⾏う。

急性⼼筋梗塞に対して緊急冠動脈造検査を
⾏ない、検査中に⼼室細動を合併し⼼肺停
⽌となる。引き続きCPRを開始し電気的除
細動を試みるも⼼室細動から脱却できず右
室梗塞などの合併も視野にいれPCPSを挿
⼊する⽅針とした。

⾎管の蛇⾏が強く、PCPSの動脈シースが
なかなか進まなかった。ガイドワイヤーを
stiffワイヤーに変更する等して対応した
が、その際に動脈損傷を起こした可能性は
否定出来ない。

愛護的にシース挿⼊操作を⾏う必要
があった。

その後スタンバイモードのまま約3分間経過した。胸郭の動きと画⾯に気付いた他の医師が声をかけアクシデントに気付い
た。患者は⼊室と同時に徐脈となり、救急搬送時のCT画像より⽣命の危険は家族に説明していた。⼈⼯呼吸器スタンバイが
直接の死因ではないが、重篤なアクシデントとなった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

13 死亡 エビタ
V600

‐

ドレーゲ
ル社

‐

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

15 死亡
 なし

なし

 なし

なし

ICUでの患者対応での担当医同⼠の申し送りが⼗分できない状況があった。・患
者状態が悪化していたこと、急変前の吸引にて⼤量の分泌物が引けており、出⾎
や痰詰まりによる喚起の悪化などが考えられる。・急変について患者の家族に説
明し納得を得られてる。

ICU帰室後、⼈⼯呼吸器設定を⾏い、ICU
担当医に申し送りをしたが、⿇酔科医と
ICU担当医での⼈⼯呼吸器設定の確認が⾏
えなかった。ICU 帰室後に患者の急変、⼼
停⽌があり、蘇⽣術を⾏った。ROSCし、
急変前の⼈⼯呼吸器設定が患者の呼吸状態
に合わない低換気設定になっていたことが
判明した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

14
障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

 ＊

＊

 ＊

＊
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

バイスタンダーありのCPAで救急搬送さ
れ、ECPRを実施する。臨床⼯学技⼠がER
にてPCPS駆動開始後、CAG実施し冠動脈
疾患は否定的であり、原因精査と脳評価の
ためCT撮影を実施。臨床⼯学技⼠の⽇勤者
から夜勤者へ引継ぎ。搬送後のチェックリ
ストは実施したがタイバンドの項⽬のみ実
施できていないと引継ぎを受けた。ERから
搬送する際に、酸素ボンベへ接続変更し酸
素供給しながら、18:11 PCPS駆動した状態
で救命センターに⼊室となる。⼈⼯⼼肺の
酸素配管を接続。酸素ボンベは流量を⽌
め、PCPS使⽤中点検を⾏い、積極的治療
はしない⽅向であり、点検のみ⾏い、採⾎
はしなかった。

・搬送後の使⽤中点検が⽇勤者によって実
施されていたため実施しなかった。病棟へ
搬送後は再度、搬送後チェックリストを実
施すべきであった。・臨床⼯学技⼠間での
認識の不⼀致があった。・グリーンチュー
ブ接続確認に関する点検項⽬が無かっ
た。・ECMO⾎液ガス採⾎は点検項⽬に含
まれているが、必須かどうかが明記されて
いなかった。・確認精度が低い・スタッフ
間の確認項⽬の差異があり、グリーン
チューブの接続忘れを⾒落とした。

・臨床⼯学技⼠間の認識を統⼀する
（点検項⽬の意味・理由を説
明）。・ECMO⽤点検表を更新する
（いつ・どの点検が必須なのか、判
断基準、意味や理由を可能な範囲で
明記）。・搬送終了後、臨床⼯学技
⼠から看護師に回路の申し送り（説
明）を⾏う。説明しながら確認する
ことで、点検精度が⾼くなることを
期待する。臨床⼯学技⼠が説明し忘
れている場合は、看護師から申し送
りを受けることを声掛ける。

しかし動脈硬化が著しく⾎管の蛇⾏が著しく動脈シース挿⼊に難渋した。ガイドワイヤーをstiff wireに変更する等の対応をし
てPCPS挿⼊するも流量が上昇しなかった。腹部膨満を認めておりPCPS挿⼊に関連した腹腔内出⾎による体液量減少を考え
た。輸⾎等で対応したが⾎⾏動態の改善を認めず、治療の限界と判断し⼿技を終了した。

16
障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

 PCPS

該当なし

 テルモ

該当なし

⼈⼯⼼肺側の酸素フローが流れていることを確認し、18:25退室した。18:27看護師2名でPCPSの送⾎管内の⾎液が暗⾚⾊であ
り送⾎管と脱⾎管のカラー差がないことに気づいた。SpO2は波形も出たり出なかったりしていた。送⾎管と脱⾎管のカラー
差がないことの原因検索を⽬的に、リーダー看護師も訪室。再度看護師3名で原因検索するが酸素配管は接続されており、流
量計が上がっていることを確認した。循環器内科医師にも送脱⾎管内の⾎液⾊について報告し医師も確認するがはっきりとし
た原因は不明であり、PCPS：FLOW0.1-0.5Lと低流量であることが原因の可能性が⾼いとの返答であった。HR35まで低下
し、救命救急主治医へ報告し、輸液負荷の指⽰あり実施する。19:00頃 救命医師訪室時、再度PCPS回路を確認した際に⼈⼯
肺からのグリーンチューブがブレンダーと繋がっておらず、閉じられている酸素ボンベに繋がっていることに気づき、ブレン
ダーにつなぎ直した。グリーンチューブつなぎ直し後、すぐに送⾎管内の⾎液の⾊は鮮⾚⾊へ変化しHRも上昇した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

17 死亡

⾎液浄化
装置
AcuFil
Multi55X

 -III

該当なし

東レ・メ
ディカル
株式会社

該当なし

救急部で慢性⼼不全増悪と診断、循環器内
科に⼊院となった患者。⼼不全悪化、急性
腎障害を認め、感染に伴う急変と考え、
ICUでCHDF、NPPV管理、抗⽣剤を開始し
た。⾎培結果にてカンジダ・アルビカンス
が判明し、抗⽣剤変更、抗真菌薬と⾎圧上
昇剤投与、夜間に湿性咳嗽、⽩⾎球とCRP
値上昇を認め、さらに感染症と⼼不全増悪
を認めた。臨床⼯学技⼠が、CHDFの回路
点検し終了した際、廃液タンクアラームが
鳴った。看護師が交換作業を⾏ったが、パ
ネル操作を誤り溢⽔アラームが鳴り、臨床
⼯学技⼠が対処した。その間、回路内に⽣
理⾷塩液をフラッシュし続けていることに
気づかず、約3分間で約400mL程度の⽣理
⾷塩液が患者に投与されていたことが判明
した。その後、Aライン測定不良、⾎圧低
下、ペースメーカ波形はあるものの脈圧乏
しく意識消失となり、呼吸停⽌となった。
DNAR指⽰の患者であり、侵襲性のない範
囲で治療を継続したが蘇⽣できず、死亡を
確認した。

・ピロー部分の⾎栓状況を確認する⽅法に
ついて、⼿順が統⼀されていなかった。・
機械のアラームが鳴った際慌ててしまい、
ピロー確認操作の途中であることから意識
がそれてしまった（※ピロ−とは脱⾎状態
の連続的監視を⽬的とした⾎液浄化⽤回路
の⼀部）。

持続的⾎液濾過透析装置点検の⼿順
書について⾒直しを図るとともに、
取り扱い⽅法の再周知を関係部署に
⾏うこととした。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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 死亡
 ⼼電図

⾮該当

 ⽇本光電

⾮該当

肺炎で治療中、18病⽇の朝から呼吸状態悪
化あり。⾎液ガス分析でCO2：72と貯留あ
り。同⽇CT撮影し、右肺に新たな浸潤影の
肺炎像悪化あり。4⼈部屋から12時前に重
症個室への移動を⾏う。担当看護師は、12
時30分から休憩し⼊るため患者の状況を確
認し他の看護師に酸素マスクを外す⾏為や
注意点を伝えていた。13時50分にモニター
が外れており、訪室すると呼吸停⽌、モニ
ター上PEA波形あり。

1.18病⽇朝から呼吸状態の悪化あり、⾎液
ガス分析でCO2：72と貯留あり、12時前に
CT撮影し、4⼈部屋から12時前に重症個室
への移動を⾏うほどの重症患者なであるこ
とを看護師間で連携できていなかった。2.
担当看護師は、12時30分から休憩し⼊るた
め患者の状況を確認し他の看護師に酸素マ
スクを外す⾏為や注意点を伝えていたが、
依頼された看護が頻回に訪問することがで
きていなかった。3.13時50分にモニターが
外れており、訪室すると酸素マスクと⼼電
図モニターを握りしめており、呼吸停⽌、
モニター上PEA波形あり。モニターの履歴
を確認すると12時32分から外れていること
に気付いていなかった。4.⼼電図モニター
のアラーム警報に対する職員の意識が低
く、速やかに対応しなかった。

1.モニターのアラームの設定をモニ
ター外れを全病棟⼀ランクあげた。
2.状態変化し、急変する可能性が予
測される患者に対し、頻回に訪室し
患者の状態を確認する。3.リーダー
看護師と退院⽀援看護師がナースス
テーションでの業務が多いため、モ
ニターのアラームの警報時対応する
ようにする。4.アラームの設定値を
勤務引継ぎ時に、カンファレンスを
するなど院内のルールを決め取り組
みを⾏う。5.透析や検査で不在時、
担当看護師がセントラルモニターを
検査中などの表⽰にし、患者が帰室
し速やかに再開をする。6.院内全体
で、モニターのアラームの警報を可
視化し、職員教育をする。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

リウマチ、SLE、脳梗塞、慢性腎不全（透
析導⼊中）フォロー中の患者。他施設で透
析中上⼤静脈損傷による、出⾎性ショック
となり当院へ搬送され同⽇、開胸⽌⾎術施
⾏。術後8⽇⽬、⼩腸壊死の診断で⼩腸切
除術、⼈⼯肛⾨造設術施⾏されＩＣＵ管理
されていた。 術後の状態は安定し循環器
病棟にて管理されていたが、COVID-19陽
性確認され、COVID病棟移動となってい
た。

・低酸素状態により不整脈出現、⼼肺停⽌
が考えられた。・モニター履歴から酸素飽
和度は90台前半で低めで経過していた。・
患者の状態急変に気づくまで、モニターの
確認はできていなかった。・コールの基準
ではなかったが、医師への相談が必要で
あった。・夜勤の看護師は5⼈、3名は受け
持ち患者の業務、1名は緊急⼊院対応、1名
は休憩中であった。

・モニター装着患者の管理が出来る
ように業務を調整する。・モニター
アラームのPHS、スマートフォンと
の連動や電⼦カルテでモニター確認
できるシステムについて検討をす
る。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.29
「セントラルモニタ、ベッドサイド
モニタ等の取扱い時の注意について
（改訂版）」を作成・ 配信し、注意
喚起を実施している。

19 障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

セントラ
ルモニ
ター Ｃ
Ｍ０７６
−１

なし

⽇本光電

なし

14 / 135 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

不安定狭⼼症のため患者XがHCU⼊院。14
時30分から⼼臓カテーテル検査を⾏い、三
枝病変あり、検査のみ⾏い16時30分に帰
室。16時50分⽇勤看護師Aから夜勤担当看
護師Bに勤務交代し、患者Xのバイタルサイ
ン測定を実施。酸素5Lマスク投与しSpO2
93％。努⼒呼吸で呼吸苦の訴えあり。マス
クの装着は説明すると協⼒的で表情も穏や
かであった。17時10分患者Yの緊急⼊院が
あり対応するため患者Xのもとを離れた。
患者XのSpO2プローベの外れがあり、看護
師Cが訪室。酸素マスクを外していたた
め、看護師Bへ報告。看護師Bが訪室する
と、「これをしている⽅が苦しいんだ。」
とマスクの装着を拒否される。

・患者Xは三枝病変による低⼼機能であ
り、急変のリスクがあった。不穏状態とな
り酸素マスクの装着の協⼒が得られず、低
酸素状態となった。・重症患者のCV挿⼊介
助、ICUへの⼊室準備、⼊院患者対応など
夜勤看護師それぞれの対応があり多忙で
あった。マンパワーが不⾜している環境下
にあった。・主治医はカンファレンス中で
あり、すぐに来棟することが困難であっ
た。・⼼電図の電極アラーム外れに気がつ
かず、外れた状態で⼼停⽌となったため発
⾒の遅れにつながった。⽇勤者も残務で
ナースステーション内にはいたが、⼼電図
の電極外れアラームに気づけなかった。

・病棟も重症患者対応や不穏患者の
対応でマンパワー不⾜がある際は⼊
院患者の受け⼊れの時間を調整す
る。・主治医への連絡の際にすぐに
来て欲しい旨を正しく伝える。・不
穏などでモニター外れが頻回に起き
ている時は、訪室の回数を増やし早
期発⾒に努める。・SpO2プローブを
テープ式の物に変えたり、モニター
電極を背部に貼るなど、外れにくい
⼯夫をする。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.29
「セントラルモニタ、ベッドサイド
モニタ等の取扱い時の注意について
（改訂版）」を作成・ 配信し、注意
喚起を実施している。

20

障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

不明

なし

不明

なし

⾎圧90〜80/40〜50台で経過し、除⽔ができない⽇が続いていたが、呼吸状態の変動はなく、酸素飽和度も95％以上保持され
ていた。状態急変の⽇は、1時頃と2時30分頃に患者より「氷⽚がほしい」「体勢を整えたい」との訴えがあり、対応した。3
時過ぎ、SpO2モニターはずれで訪室した際は、酸素飽和度90％半ばであった。その後も体動でSpO2モニターが外れ、再装着
した。5時10分頃、受け持ち看護師は、セントラルモニターで⼼電図波形とその他、患者の状態に著変がないことを確認し
た。その10分後、受け持ち看護師は、同室別の患者の対応を⾏なっている時、当該患者は⾃らタオルケットをかける⾏為を確
認した（5時20分から患者の状態急変に気づくまで、モニターの確認はできていなかった。モニター履歴では、5時34分から
SpO2：90％以下となっていた）。6時過ぎに受け持ち看護師、ナースステーションのモニターアラームに気付き6時5分に患
者の病室に訪室した。患者は、意識レベルJCS100、モニター上SpO2は80〜85％にて看護師は、気管吸引を実施し、チューブ
に5cm程度の⽩⾊粘稠痰が吸引された。頚動脈は触知可能であったが、SpO2は改善なく、バッグバルブマスク換気を⾏いな
がらスタッフコールを押した。6時8分に頚動脈は触知不可となり、CPRを開始した。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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
可能性があ
る（⾼い）

医⽤テレ
メータ

不明

⽇本光電

不明

10:45授乳のため、受け持ち看護師が訪室
すると児が腹臥位になっており、呼吸をし
ておらず、下腿が蒼⽩となっている。仰臥
位にすると顔⾯チアノーゼ著明で応援要請
を⼤声で⾏い、病棟にいる医師、看護師が
胸⾻圧迫、気管内挿管、薬剤投与でCPR実
施し、11：04に⼼拍再開。ICUに転棟し
た。モニター解析により、10：18に
Bradycardiaアラーム、10:30にAsystolア
ラームがあり、発⾒に遅れがあったことが
分かった。家族にはうつ伏せで⼼肺停⽌状
況を発⾒し、蘇⽣処置を実施したこと、ミ
ルクの誤嚥や窒息、川崎病が⼼肺停⽌の原
因ではないこと、今後の調査で原因がわか
らない場合もあること、またモニター解析
結果でSpO2モニタの外れや徐脈⼼停⽌の
時間がわかったこと、その時間について医
師より説明した。両親から調査依頼があり
対応することとなった。

・SpO2モニターが外れていた。・体動に
よる誤報アラームも含め、SpO2モニター
⼼電図モニターのアラームが頻繁になって
いる環境であった。・普段からアラームに
すぐに反応し、アラームをなりっぱなしに
せずに患者対応する習慣が医師、看護師と
もに希薄であった。・⼼電図モニターが⾒
えにくい配置になっていた。

・確実なモニタ装着と装着が維持で
きる固定⽅法を検討する。・アラー
ムに反応できる環境をつくる。・頻
繁にあるアラームを⽌めてスタッフ
同⼠で声を掛けを実施する。・ア
ラームの上限下限設定の再検討を⾏
う。・アラームの⾳量モニタ配置の
再検討を⾏う。・シフトはじめにモ
ニタ装着の有無、モニタ本体の設定
値と指⽰簿の照らし合わせをリー
ダーメンバーで確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.29
「セントラルモニタ、ベッドサイド
モニタ等の取扱い時の注意について
（改訂版）」を作成・ 配信し、注意
喚起を実施している。

マスクを外したほうが苦しくなるとなんとか説明をしマスクを装着してもらった。徐々に呼吸苦も強くなり、SpO2 93％。マ
スクの装着の協⼒が困難となったため17時20分主治医へ電話連絡。主治医はカンファレンス中であり、他医師が代⾏で電話
に出たため看護師Bは後でかけ直すと伝え電話を切った。看護師Bは患者が酸素マスクを装着したことを確認し、患者Yの部屋
を訪室。17時25分再度、看護師Bは主治医に電話連絡し、看護師がマスクの装着を促しても協⼒が得られ得られない状況で呼
吸苦も強くなっていることを報告。主治医から後で来棟すると返事あり。看護師Bが看護師Cに患者Xの様⼦を⾒てきてほしい
と依頼。17時36分 看護師Cが患者Xが⼼停⽌しているのを発⾒。その際、⼼電図モニター、SpO2プローブは外れていた。後
⽇カメラ映像を確認すると、患者Xは17時29分頃にあえぎ呼吸となり、17時30分頃に呼吸停⽌していた。SpO2プローブは17
時11分に外れ、⼼電図モニターは17時27分から外れていた。看護師Cはすぐに応援要請し、⼼電図モニターを装着。応援に来
た看護師AがCPR開始。看護師Bは主治医にコール。17時39分 アドレナリン１A投与し、17時41分⼼拍再開。挿管チューブ
挿⼊。Brカテーテル14Fr、セイラムサンプチューブを挿⼊。⽇勤リーダー看護師Dが家族に連絡するがつながらず、折り返し
電話が欲しい旨を留守電に残す。17時43分 ⾎圧200/73mmHg。ノルアドレナリン3A+⽣⾷47mLを3mLフラッシュし5mL/h
で開始。17時45分 緊急で⼼臓カテーテル室へ出棟。検査所⾒は⽇勤帯で⾏った検査所⾒と著変なし。IABP挿⼊し19時30分
CCUへ⼊室した。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

ペースメーカー移植術を施⾏。最初は医師
Aが術者であり、左前胸部にポケットを作
成し、⽌⾎⽬的にポケット内にガーゼを留
置。⼼室リード・⼼房リードを留置するま
で⼿技を継続。同⽇午前中に病棟で急変し
亡くなった患者の⾒送りがあり、術者を医
師Bにお願いして交代した。その後、患者
を⾒送りした後に戻ってきたときにはペー
スメーカーの本体を留置するところであっ
たため、⼿技の継続をお願いした。リード
の留置など問題ないことを確認したが、ポ
ケット内にガーゼを留置したことを術者B
へ伝えていなかった。術者Bはデバイス本
体を留置する際にポケット内を確認せずに
本体を留置した。閉創して帰室。翌⽇の朝
の回診では創部の疼痛の訴えは認めていた
が、発⾚などは認めなかった。準夜帯に
39℃の発熱を認めたため、翌々⽇より抗⽣
剤・NSAIDsの内服薬を開始した。同⽇の
回診時も特に発⾚などは認めなかったが、
CRPの上昇を認めた。

・完全房室ブロックで⼊院後体外式ペース
メーカーを留置して経過をみていた患者で
あったため、可能な限り早く治療を⾏って
あげたかった。・同⽇は朝から病棟の他の
受け持ち患者が急変し亡くなったり、また
ICU⼊院中の患者の準緊急での⼿術も⼣⽅
から予定されていたため、やらなければい
けない業務が重なってしまった。途中で術
者を代わっての対応などを⾏ったが、⼗分
な連絡が出来ない状態で治療が進んでし
まった。・創感染については、ガーゼ遺残
が⼀番の原因ではあるが、他の要因とし
て、モニター電極シールを除去する過程で
⽪膚を何度もこすった事で、バリア機能が
低下して感染の温床となりやすい状況と
なった可能性もある。患者もそのことにつ
いて気にしている様⼦があったが、創部の
感染が落ち着き創部を閉創し、右側へペー
スメーカーの再留置を⾏っており良好に経
過している。

・ペースメーカー移植術の際に使⽤
しているガーゼは鋼線なしを使⽤し
ているため、今後は鋼線⼊りのガー
ゼを使⽤する。・これまでは枚数の
確認を⾏っていなかったため、今後
は枚数確認も⾏う。医師はガーゼを
挿⼊したことを声出し、看護師も確
認し記録する⽅法を実践し再発予防
策が取られている。・⼿術室以外で
創切開の処置は、ガーゼ遺残のリス
クは少ないとのことであり、これま
で通りで対応する。・⼼臓⾎管外科
部⻑より、ペースメーカーのリード
線と鋼線ガーゼが重なった時に⾒え
にくい事があるため注意が必要との
助⾔があった。

主治医の医師Aは学会参加等のため5⽇間不在であった。術後3⽇⽬の回診時からポケットの左下部に発⾚が出現。徐々に拡⼤
傾向であり、術後1週間⽬の朝の回診時にポケット部の主張と左下部の発⾚の拡⼤を認め、穿刺したところポケット内部から
排膿を認めたため、同⽇デバイス抜去・ポケット部のデブリードマンを⾏う⽅針とした。縫合部は感染徴候は認めず、最初と
同部位を切開。ポケット部から⼤量の排膿を認め、まずはデバイスを抜去。続いて⼼室及び⼼房リードを抜去した。ポケット
内のデブリードマンを⾏おうとしたところ、ポケットの奥にガーゼが1枚遺残していることが判明し、これが感染へ影響して
いると思われた。ポケット部をブラシでデブリードマンし、感染を疑う組織は可能な限り切除し、創部を⽣⾷で⼗分に洗浄を
⾏い、終了とした。感染巣が落ち着き次第右前胸部にペースメーカーを留置する⽅針→翌⽉、感染巣改善し創部閉創した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

22
障害残存の
可能性があ
る（⾼い）

 未記⼊

未記⼊

 未記⼊

未記⼊
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

脳腫瘍摘出術を施⾏した。病理診断は膠芽
腫。術後、脊髄播種の所⾒あり、メトトレ
キサート髄注療法を定期的に⾏った。左上
腕よりPICCを挿⼊した。先端は気管分岐部
より1椎体下⽅に留置した。PICCを挿⼊後
の11⽇⽬、午前11時10分頃、呼吸苦が出現
した。15時のCT検査で肺塞栓、縦隔炎を
指摘された。読影ではPICC先端が⾎管外に
逸脱している可能性を指摘された。⼼臓⾎
管外科へ相談し、肺塞栓に対して、抗凝固
療法が開始となる。3⽇後、術場で安全性
を確保した上で、抜去の⽅針となった。透
視下造影では、⾎管外への逸脱は否定的で
あったが、縦隔炎もあるため、開胸し、
PICCを抜去した。縦隔炎に対する洗浄ドレ
ナージも⾏った。

・開胸所⾒ではカテーテル先端が⾎管外へ
逸脱していなかったが、縦隔に膿汁と右胸
腔にも膿性胸⽔を認めた。・PICC挿⼊時の
確認撮影では静脈壁へ先端が当たってお
り、穿孔の可能性は否定できない。・点滴
が⾎管外へ漏出した可能性もあった。

・PICC挿⼊時は先端が静脈壁に当た
らないようにする。・定期的にX線写
真を撮影し、先端位置についてフォ
ローする。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

24
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

PICC抜去困難であり、無理に抜去はSVCと
⼼損傷の危険ありと判断した。抜去するに
は再開胸が必要と考えられ、抜去せずに上
腕でチューブを離断し、上腕⽪下ひ埋め込
みすることとした。

・PICC挿⼊が深い位置にあった。⼿術中、
⽷掛けにPICCが巻き込まれたか確認できな
かった。・⼼室中隔穿孔閉鎖⽬的で緊急⼿
術であり、患者の状態から⾎管確保が難し
い状況であり既存のPICCを使⽤することと
した。・SVCに⽷掛けした際、抵抗がなく
気づけるタイミングを逃した。・⼼不全で
SVCが⾮常に拡張し、カテーテルが視認し
にくい状況であった。

・PCPSなどの治療が予想される場合
はPICCの挿⼊位置⼗分配慮し、深す
ぎないように留置する。・PICCの挿
⼊⻑を確認し、⻑いようであれば⼿
術前に抜去しておく。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

看護師は直ちに担当医師へ連絡し、BAルートを確認したところ、クランプが解除された状態となっていたため、クランプを
しなおした。担当医師が到着した際、患者はベッド脇の床に仰臥位の状態で、意識レベルは低下して呼びかけに反応はなく、
右共同偏視があり、左上肢は屈曲位で、橈⾻動脈は触知可能だが微弱であった。ただちに患者をストレッチャーに移乗させ、
輸液負荷を開始し、ICUへ⼊室した。頭部CT検査、頭部MRI検査にて空気塞栓及びそれに伴う脳梗塞と診断し、空気塞栓に対
して⾼圧酸素療法、脳梗塞に対してはエダラボン点滴、脳梗塞に伴うけいれんに対しては抗けいれん薬投与を開始した。翌
⽇、意識レベルは回復し、抗けいれん薬の投与は終了として⼀般病棟へ転棟なった。その後、⾼圧酸素療法、エダラボン投与
も終了し、PEを再開した。PEの予定サイクル終了後、BAを抜去し、BA抜去から11⽇⽬に退院となった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

・看護師は、中⼼静脈（CV）カテーテルを
座位で抜去すると空気塞栓を⽣じるリスク
があることは認識していたが、その詳細な
機序については理解できていなかった。ま
た、CVカテーテルを扱う処置を座位で⾏う
と空気塞栓のリスクがあること、CVカテー
テルの中でも特に径の⼤きいBAカテーテル
ではルート内への空気混⼊リスクがより⾼
いことを認識できていなかった。・BAから
の採⾎は通常実施していたわけではなく，
今回は患者の負担軽減に資するよう 実施し
た。・BAカテーテルから空気がルート内へ
混⼊して空気塞栓を⽣じたと考えられる
が、空気がルート内へ混⼊した時期が、採
⾎時であったのか、ヘパリンロック時で
あったのか、患者が倒れた時であったのか
を断定することは困難であった。しかし、
担当医師の指⽰通りに仰臥位でヘパリン
ロックを施⾏していれば、ヘパリンロック
時のBAカテーテル内への空気混⼊を⽣じる
リスクは低下し、座位から転倒することも
なく転倒によるBAカテーテル内への空気混
⼊は防げた可能性が⾼い。

ステロイドパルス療法と⾎漿交換療法
（PE）を⾏うこととなり、PE施⾏のた
め、右内頚静脈にダブルルーメンBAカテー
テルを挿⼊した。BAカテーテル挿⼊後、担
当医はBAルートにヘパリンロックを⾏う指
⽰を出し、さらにBAルートをヘパリンロッ
クする際には空気塞栓予防のため仰臥位で
⾏うよう指⽰を出していた。BAカテーテル
には閉鎖式コネクタは付いていなかった。
⼊院7⽇⽬、担当看護師は患者に対して採
⾎を⾏うこととなり、患者がベッドに座位
の状態でまず⾎圧を測定した。その後、BA
ルートがクランプされていることを確認し
て、採⾎ホルダーをBAカテーテル先端に差
し込み、クランプを解除し、採⾎管スピッ
ツを採⾎ホルダーに挿⼊して⾎液検体を採
取した。採⾎終了後、BAルートをクランプ
し、採⾎ホルダーをBAカテーテル先端から
外し、採⾎ホルダーに付着した⾎液を⽤い
て簡易⾎糖測定を施⾏した。その後、患者
が座位の状態のまま、看護師はヘパリン
ロックシリンジをBAカテーテルに接続し
た。そのとき、患者の上半⾝が傾き、患者
は看護師の⾜元へうつぶせに倒れた。

・ヘパリンロックなどCVカテーテル
を扱う⼿技を⾏う際には、仰臥位⼜
は頭低位で⾏う。・CVカテーテルを
扱う処置を座位で⾏うと空気塞栓を
⽣じるリスクがあること、及びその
機序、そしてその空気塞栓リスクは
特にBAカテーテルでより⾼いことに
ついて、職員への周知を徹底する。

25
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ブラッド
アクセス
UK-カ
テーテル
キット
（ダブル
ルーメン
カテーテ
ル（エン
ドホール
型））

テルモ
ベノジェ
クト2ホ
ルダー

テルモ
ベノジェ
クト2ル
アーアダ
プターS

ニプロ株
式会社

-

-
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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
障害残存の
可能性があ
る（低い）

Argyle PI
カテーテ
ルキット

⽇本コ
ヴィディ
エン

⽇齢3に左上肢から挿⼊したPICCカテーテ
ルからの輸液の⾎管外漏出による左胸⽔を
発⽣した患者。同⽇、右上肢からPICCカ
テーテルを挿⼊。胸部X線で、カテーテル
先端が右内頸静脈に迷⼊していたため、引
き抜き、先端が鎖⾻下動脈に位置するよう
に固定して輸液を開始した。⽇齢4に胸部X
線を撮影したところ、右胸⽔を認めた。胸
⽔の成分分析では、糖の含量が多く、輸液
の⾎管外漏出と判断された。

PICCカテーテルは、再固定後、その先端は
右鎖⾻下静脈に位置していると判断され
た。しかし、胸⽔漏出を認めた⽇齢4のX線
写真では、カテーテル先端が鎖⾻下静脈の
分枝（内胸静脈か）に引っ掛かっているよ
うな所⾒が認められた。分枝の細い⾎管に
迷⼊した結果、⾎管外漏出に⾄ったと判断
された。

1.PICCの迷⼊の頻度は、新⽣児症例
では、下肢からの挿⼊のほうが上肢
からの挿⼊よりも低いと判断され、
下肢からの挿⼊を第⼀選択とする
（この場合、多くの症例では先端は
下⼤静脈に位置し、中⼼静脈カテー
テルとして使⽤可）。2.上肢から挿
⼊の場合、挿⼊に難渋したり、カ
テーテル先端が分枝に挿⼊している
可能性を考えるときは、胸部X線は正
⾯だけでなく側⾯も撮影することを
検討する。3.頻度は少ないものの、
⼤量胸⽔や⼼タンポナーデといった
重篤な合併症の発⽣は知られてお
り、これらを⼊院時の説明⽂書には
記載する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

27
障害残存の
可能性があ
る（低い）

Argyle PI
カテーテ
ルキット

⽇本コ
ヴィディ
エン

在胎34週5⽇1705gで出⽣した男児。⽇齢0
に左上肢から末梢から挿⼊する中⼼静脈カ
テーテルを留置した。留置時、X線写真
で、カテーテル先端が橈⾻⽪静脈から反転
して腋窩静脈⽅向へ迷⼊している所⾒があ
り、カテーテルを引き抜き、先端が鎖⾻下
静脈付近に位置するように固定し、輸液を
開始した。⽇齢1の胸部X線写真では、カ
テーテル先端位置に変更はなく、胸⽔など
の所⾒は認められなかった。⽇齢2では、
胸部X線の撮影は⾏わなかった。⽇齢3の午
前7時30分に担当看護師が、患者の左胸部
が主張していることを医師に報告。PICCの
点滴漏れと判断し、輸液（輸液はグルコン
酸カルシウムを含む）を中⽌した。胸部X
線写真では左の胸⽔貯留を認め、その後、
胸腔穿刺を⾏った。胸⽔の糖濃度が
289mg/dLであり、トリグリセリドは測定
感度以下だったことから、乳び胸ではな
く、輸液成分の⾎管外漏出と判断した。

低出⽣体重児での末梢からの中⼼静脈カ
テーテル挿⼊では、カテーテルが迷⼊する
ことがある。その迷⼊している状態から適
切な位置にカテーテル先端を戻したと判断
したが、先端が鎖⾻下静脈以外のカテーテ
ルに⼊っていた可能性は否定できない。

1.PICCの迷⼊の頻度は、新⽣児症例
では、下肢からの挿⼊のほうが上肢
からの挿⼊よりも低いと判断され、
下肢からの挿⼊を第⼀選択とする
（この場合、多くの症例では先端は
下⼤静脈に位置し、中⼼静脈カテー
テルとして使⽤可）。2.上肢から挿
⼊の場合、挿⼊に難渋したり、カ
テーテル先端が分枝に挿⼊している
可能性を考えるときは、胸部X線は正
⾯だけでなく側⾯も撮影することを
検討する。3.頻度は少ないものの、
⼤量胸⽔や⼼タンポナーデといった
重篤な合併症の発⽣は知られてお
り、これらを⼊院時の説明⽂書には
記載する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

28
障害残存の
可能性があ
る（低い）

インター
サージカ
ル⼈⼯⿐
⽤フィル

 タ

未記⼊

⽇本メ
ディカル
ネクスト

未記⼊

夜間に1回換気量の低下があり、当番医が
callされ、診察。痰つまりによる換気不良
であり、気管⽀鏡検査を⾏い、固い痰を除
去した。除去後、換気は安定したが、除去
までの間に⼀時的に意識レベルの低下など
を認めた。痰が固い原因の検索をおこなっ
たところ、⼈⼯⿐が不使⽤になっていた。

・⼈⼯⿐の不使⽤のため、痰が固くなって
しまった可能性が考えれられた。・2⽇に1
回、閉鎖回路と⼈⼯⿐の交換を看護師が
⾏っているが、4⽇前または2⽇前の交換時
に⼈⼯⿐の取り付けを失念してしまったの
ものと考えられる。・1⽇1回の臨床⼯学技
⼠のチェックや複数⼈の医師が回診を⾏っ
ていたが、⼈⼯⿐が未使⽤であったことに
気がつかなかった。

・病棟内での情報の再確認を⾏
う。・⼈⼯呼吸器使⽤中のチェック
リストがあったが、⼈⼯⿐のチェッ
クリストの使⽤法が各⼈で異なって
いたため、チェック⽅法に関して再
度病棟内で相談中である。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

29
障害残存の
可能性があ
る（低い）

⼈⼯呼吸
器

なし

コヴィ
ディエン
ジャパン

なし

16時過ぎ頃より、ナースステーションの⼼
電図モニターアラームが鳴っていたが誰も
患者のベットサイドへ訪室せず。⽇頃から
モニターのアラームは⼤勢分鳴っていた
が、⼤半がSATの⾃然回復で鳴りやんでい
たので、アラームが鳴っていても⼤して気
にせずに各⾃の仕事に追われていた。⽇勤
から夜勤の引継ぎにて対象患者の病室に訪
室すると、⼈⼯呼吸器のアラームが鳴って
いた。SAT35%以下まで低下し、患者は左
側臥位のまま意識レベル300まで低下。⼈
⼯呼吸器回路のフレックスチューブが外れ
ていることを認識し、すぐに接続。酸素
100%投与にて徐々に回復みられた。

普段から、⼼電図モニターのアラームは頻
繁に鳴っている状況。それでも患者の体動
などで呼吸が回復すると、アラームは⽌ん
でいたので、今回もその状況だという思い
込みによるものが⼤半。

・アラームが鳴ったら速やかに患者
の状況を確認し、対応。⾒てきた旨
を他スタッフにも伝達をする。・情
報共有をしっかり⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

⼼不全にて⼊院加療中の患者。⼈⼯呼吸器
装着中。10時40分頃、⾎管造影室から連絡
ありスワン・ガンツ測定のため⾎管造影室
へ移動することになった。移動の準備を
リーダー看護師と受け持ち看護師1名の計2
名で⾏った。移動⽤の⼈⼯呼吸器トリロ
ジーの準備をリーダー看護師が回路の組み
⽴てを⾏った。受け持ち看護師はトリロ
ジーの回路を組み⽴て⽅の説明書を確認せ
ずそのまま使⽤した。通り施⾏した。

・リーダー看護師は、準備の段階で⾎管造
影室に到着予定時間を過ぎており、焦って
いて呼気ポートをつけ忘れた。・受け持ち
看護師は、育児休業から復帰したばかり
で、トリロジーの回路の組み⽴て⽅を覚え
ていなかった。・トリロジーには、回路の
構成および完成図が写真で載っていたが、
誰も確認しなかった。・トリロジーには、
病棟内で作成したチェックリストがあった
が、活⽤されていなかった。

・トリロジー回路を組み⽴てる際
は、回路完成図と照らし合わせて組
み⽴てる。・トリロジーを使⽤する
際は、医療者2名で回路完成図と
チェックリストで確認する。・トリ
ロジーの回路の組み⽴て⽅法を病棟
スタッフに周知する。

トリロ
ジーO2

フィリッ
プスジャ
パン

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

新⽣児呼吸器の吸気・呼気の回路誤接続。
事例発⽣⽇、緊急帝王切開のため、GCU看
護師が呼吸器をセットアップした。その際
に、GCU内の保管場所で呼吸器本体から呼
気と吸気の根元が外れており接続しなおし
た。看護師は接続に不安を感じ先輩看護
師、医師に相談したが、医師は組み⽴てに
関して把握していないと⾔い、解決前に緊
急帝王切開の⽴ち合いに向かった。補助員
が呼吸器を⼿術室へ搬送。患者がNICUに
帰室時、呼吸器の加湿ができていないと医
師から指摘があり、臨床⼯学技⼠に連絡し
た。しかし臨床⼯学技⼠訪室前にバッテ
リー駆動から電源接続に変更したタイミン
グで改善されていたため、臨床⼯学技⼠は
点検のみ施⾏。

・呼吸器回路を準備した看護師は回路接続
が不安であり、先輩看護師と医師に相談し
たが解決できなかった。・NICUから臨床
⼯学技⼠に連絡したが、同じタイミングで
実施したNICUの電源差し替えが加湿器の
動作に影響を与え問題が分かりにくくなっ
た。・加湿器のアラームは⼤きな問題がな
くても鳴ることがあるため、今回の加湿器
アラーム発⽣を⼤きな問題として認識でき
なかった。・翌⽇、翌々⽇の臨床⼯学技
⼠・看護師の点検で発⾒できなかった。・
気管チューブの閉塞が2回発⽣したが、異
常とは感じなかった（2.5の挿管チューブで
は起こることがある）。

・医療機器異常を解決できない場合
は臨床⼯学技⼠に相談する。・各職
種で知識向上、業務の⾒直しを図る
（臨床⼯学部の点検項⽬⾒直し）。

31
障害残存の
可能性があ
る（低い）

インフィ
ニティ―
ACSワー
クステー
ション
NEO

‐

ドレーゲ
ルメディ
カルジャ
パン

‐

30
障害残存の
可能性があ
る（低い）

トリロ
ジー回路

不明

10時55分頃に医師とともに移動開始となりモニターを装着、トリロジーは酸素濃度30％、PEEP8cmH2O 吸気圧20cmH20で
設定変更せず開始、⼈⼯呼吸器からトリロジー付け替える際は専修医が⾏った。アラームが鳴っていたが、SpO2 100％で
あったため移動を開始した。移動時は、医師2名研修医2名と受け持ち看護師にて移動を⾏った。10時58分頃、病棟の出⼝付
近で受け持ち看護師がSpO2 92％まで低下していることに気付いた。すぐにトリロジーの酸素濃度を50％に変更、急変に備
え、研修医が病棟にいる他の医師にも応援を依頼した。換気量上限、リーク量低下のアラームは鳴っていたが、原因がわから
ず、病室に戻るよりも、すぐに⾎管造影室へ移動して⽤⼿換気に切り替えた上で原因検索及び対処をするほうがよいと判断
し、医師の指⽰で⾎管造影室に移動した。また、SpO2が上昇しないため、11時⾎管造影室到着直前に酸素濃度70％へ変更し
たが、SpO2は上昇しなかった。⾎管造影室到着時にSpO2 85％まで低下しており、トリロジーからジャクソンリースでの⽤
⼿換気へ切り替え、すみやかにSpO2 100％まで上昇した。⾎管造影室にいた臨床⼯学技師がトリロジー回路を確認し、エク
スハレーションポートが装着されていないことが判明した。エクスハレーションポートを装着し呼吸器⾃体には問題なかった
ため、⽤⼿換気からトリロジー装着での換気を開始した。患者の意識レベルは変化なし、呼びかけで開眼しクローズドクエス
チョンでコンタクトがとれた。SpO2低下以外は、バイタルサインの変化はなかったため、スワン・ガンツカテーテル法での
⼼機能測定を予定

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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
障害残存の
可能性なし

SMACプ
ラス
1916-
08GM
中⼼静脈
⽤カテー
テルシン
グルルー
メン
16G×
20cm

カーディ
ナルヘル
ス株式会
社

廃⽤症候群で誤嚥性肺炎を繰り返し、経⼝
摂取が不⼗分で⾮経⼝的栄養摂取が必要な
患者であった。4か⽉前に右内頚静脈にCV
カテーテルを留置し、中⼼静脈栄養の継続
と誤嚥性肺炎発症時の抗菌薬投与ルートと
して使⽤し、栄養状態や全⾝状態の改善が
⾒られた。カテーテル留置期間が⻑期化し
ており、カテーテルの⼊れ替えと共にCV
ポート留置の⽬的で当⽉左鎖⾻下静脈に穿
刺したがカテーテル留置できず中⽌した。
その後の胸部X線検査で左気胸をみとめ
た。左第4肋間鎖⾻中線アスピレーション
トロッカー挿⼊し400〜500mL脱気後チェ
ストドレーンバッグに接続して-10cmH2O
で低圧持続吸引を開始した。5⽇後状態改
善の為、トロッカーを抜去した。

患者の⾎管の特性上、対象⾎管が限定され
穿刺が困難であった。

・鎖⾻下静脈穿刺は可及的に避け
る。・患者の特性上中⼼静脈ライン
の確保が困難な場合はPEGの造設も
検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

その後、加湿器のアラームは何度かあり臨床⼯学技⼠に相談し、電源を⼀旦オフにするとことを提案され実施するとその後は
アラームが鳴らなかった。翌⽇の準夜帯と翌々⽇の⽇勤帯で気道分泌物のブロックによる気管内チューブの⼊れ替えを2回⾏
い、抜去したチューブの先端には固まった分泌物が付着していた。加湿器の交換などを⾏っていたが、3⽇後まで誤接続には
気づかなかった。3⽇後の⽇勤帯でリーダー看護師が呼吸器回路にくもりや⽔滴がないことで加湿がかかっていないのではな
いかと思い臨床⼯学技⼠へ加湿器の交換を依頼した。その際に呼吸器回路の吸気と呼気の回路が逆に接続されていたことが分
かった。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

⾃宅にて左上下肢の⿇痺と構⾳障害にて救
急搬送され、頭部MRIで脳梗塞と診断され
⼊院になった。tPA⽬的にて、脳神経外科
の主治医が右⿏径部からCV挿⼊を⾏い、
45cmで固定した。CV挿⼊後の胸部X線
で、カテーテルの先端の確認ができず、更
に5cm奥に進めた。その後、患者の被ばく
を懸念し再度X線の撮影は⾏わなかった。
翌⽇に患者が胸痛を訴えた為、循環器内科
医師にコンサルトを⾏ったが、12誘導⼼電
図で特にST変化がなかった為、様⼦を⾒る
ことになり、CV挿⼊後8⽇⽬に冠動脈カ
テーテル検査が⾏われた。冠動脈カテーテ
ル検査の際には、CVカテーテルの先端が右
⼼房に達していることに循環器内科医師、
主治医ともに確認はしたものの、不整脈が
起こっていないことから、何も処置は⾏わ
なかった。しかし冠動脈カテーテル検査後
3⽇⽬、16時頃からVPCが散発しリドカイ
ンの持続投与が⾏われたが、改善は⾒られ
ず、2⽇後になりCVを5cm引き抜いたとこ
ろ、不整脈が消失し、CVのカテーテル先端
の刺激により不整脈が引き起こされていた
可能性があった。

・CV挿⼊後にカテーテルの先端が確認でき
ていないにも関わらず、5cmカテーテルを
進め、その後もX線撮影を⾏っていなかっ
た。・X線撮影した放射線技師は1年⽬であ
り、確認のX線撮影を医師に提案すること
もできず、部署に帰った後に、先輩の放射
線科技師と画像の確認は⾏ったものの、分
からないまま、その後、さらなる追求はし
なかった。放射線科の部署内では、気にな
る画像など画像検証をする習慣が無かっ
た。・CV挿⼊後翌⽇に胸痛が出現した際
に、循環器内科医師は12誘導と⼼エコーを
⾏っているが、胸部X線の確認は⾏ってい
なかった。CV挿⼊後8⽇⽬の冠動脈造影の
際に循環器内科医師、主治医ともにCVカ
テーテルの先端が右⼼房に達していること
を認識したが、循環器内科医師から主治医
にアドバイスや指⽰がなかった事で、主治
医は特に問題ないと判断した。・冠動脈カ
テーテル検査後3⽇⽬の不整脈が起こった
際に、CVカテーテルの先端刺激による不整
脈とは考えず、薬物療法を⾏っているが、
直ぐに循環内科医師にコンサルすること
で、多⾓的な判断ができた可能性がある。

・放射線科はCVカテーテル先端の確
認、体内異物残遺など、正確な判断
が求められるにも関わらず判断が困
難な画像に関しては、画像を部署内
で検証する。・CVによる事故を予防
するため、院内で研修制度、認定制
度を取り⼊れる。またCV挿⼊時の院
内規定を作成する。・診療科内のカ
ンファレンスを積極的に⾏う。コン
サルされた医師は多⾓的な視点で主
治医と積極的なディスカッションを
⾏う。・診療記録の定期的な監査を
⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

33
障害残存の
可能性なし

アロー
中⼼静脈
カテーテ
ル

テレフ
レックス
メディカ
ルジャパ
ン株式会
社
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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
可能性なし

不明 不明

CVポートよりカフティポンプを使⽤し輸液
を⾏っている患者。15時に患者がナース
コールを押したため訪室すると、本体点滴
が終了しエアーアラームが鳴っていた。カ
フティポンプのエアーの抜き⽅がわから
ず、リーダー看護師に相談したがリーダー
看護師もエアーの抜き⽅がわからなかった
ため、主任看護師に相談しルートを交換す
ることになった。その後、ルートを交換す
る際に逆⾎していることに気づいたため、
⽣理⾷塩⽔20mLでフラッシュを⾏おうと
したができなかったため抜針した。看護師
によりCVポートの穿刺を⾏ったが詰まって
いたため主治医に報告し、主治医によりヘ
パリンのフラッシュを⾏ったが押せなかっ
た。末梢で点滴を再確保し、翌⽇にCVポー
トの抜去と再留置を⾏うこととなった。

・カフティポンプのアラーム対応をした時
に、刺⼊部からルート全体の確認ができて
いなかったため、逆⾎していたことに気づ
けなかった。・カフティポンプのルート内
のエアーの抜き⽅を理解しておらず、リー
ダー看護師や主任看護師にも対応を相談し
た。・CVポートが閉塞する危険性があるこ
とは理解していたが、ナースコール対応な
どで30分程度時間を要してしまった。・受
け持ち看護師は点滴交換を失念していた。

・点滴管理時は刺⼊部から全体をた
どり、逆⾎にいち早く気づけるよう
にする。・閉塞への危機感をもち、
迅速に対応するようにする。・カフ
ティポンプの管理⽅法について周知
する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

35
障害残存の
可能性なし

ダブル
ルーメン
カテーテ
ルセット

アロー

透視室にて、当該専⾨研修医1名、初任実
務研修医2名で⼿技を開始した。エコーガ
イド下にて、穿刺針が静脈内に⼊ったこと
を確認し、逆⾎を確認。ガイドワイヤーは
透視下にて尾側に進んでいたため、ダイ
レーション施⾏した。その際、抵抗を感じ
たたが、⽪切を追加し、ダイレーターを挿
⼊した。カテーテル挿⼊の際も抵抗を感じ
たため、透視下で確認を⾏った。カテーテ
ルが右側へ進んでいるのを認め、動脈内へ
の迷⼊を疑い⼿技を中⽌。CTで確認をした
ところ、カテーテルが総頚動脈内に迷⼊し
ていた。⼼臓⾎管外科医師に相談し、翌⽇
カテーテルを抜去する事となった。

・実施した専⾨研修医は当院規定のCVC認
定医資格を持っており、CVカテーテル挿⼊
経験は多数あった。・同診療科の多専⾨研
修医は夏季休暇及び⼿術対応をしており、
当該専⾨研修医は病棟で⼿術、IC等の対応
を担っていた。そのため、CVカテーテル挿
⼊の⼿技開始時間が課業時間外となってし
まった。・時間外により、⼗分な⼈員確保
が困難であったため、3名で処置を⾏う事
となった。・患者は短頸及び⾼度肥満で
あったため、事前に穿刺困難な事例である
と予測していた。・エコーガイド下で実施
したが、短頸によりプローブ操作困難であ
り、通常通りの刺⼊距離を確保できなかっ
た。また、⽪下脂肪も厚く、⾎管が深い位
置にあったため、刺⼊⾓が深くなった。・
当該専⾨研修医は、ダイレーター・カテー
テル挿⼊時、抵抗を感じたが、そのまま進
めてしまった。

・困難症例と判断される場合、不測
の事態に対応可能な⽇中に、⼈員確
保の上で実施する。・⼿技実施時、
違和感を感じた場合には、速やかな
中⽌も検討する。・CVカテーテル挿
⼊時、適応・リスクについて、診療
科内でカンファレンスを事前に実施
する。・困難症例と判断される場合
には、予め専⾨の診療科へ相談・⽀
援依頼を検討する。・放射線科に依
頼する基準を作成する。・教育を実
施する。・院内CVC規定の⾒直しを
図る。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

肝部分切除術後の患者。術前に右内経静脈
にダブルルーメンカテーテルを留置した。
術後4⽇で、1ルートはCVP測定⽤に使⽤
し、もう1ルートは持続点滴に使⽤してい
た。術後、貧⾎があり⾚⾎球輸⾎の実施時
期を検討していた。事故発覚前⽇22：49、
看護師は点滴の内容や流量を確認したが、
ルートの接続が緩んでいないか確認しな
かった。23：19ギャッジアップし飲⽔介助
したのち、臥位に戻して30度程度ギャッジ
アップした。⾃⼰体動があり下⽅にずれた
り、それを直す様⼦が確認されていた。こ
の時はルートが体の下敷きになっていない
ことを確認していた。翌⽇0：05頃、訪室
した看護師に患者より「背中に管が当たっ
て背中が濡れている」と訴えがあった。

・点滴チェック時や姿勢を直した後にルー
ト類の接続部が緩んでいないか確認してい
なかった。・普段は閉鎖式ルートとして使
⽤しているが、CVP測定しておりトランス
デューサを逆流防⽌弁が作動しない位置に
接続していた。・患者は⾃⼰体動にて⾝体
がずれやすく、点滴が下敷きになりやすい
状況にあった。・ルートが体の下敷きに
なった場合は看護師を呼んでほしいことを
患者に伝えていなかった。

・勤務開始時、終了時には輸液ライ
ンについて以下の事項を確認する。
1、ルートの圧迫・屈曲（引っ張って
ないか・⾝体の下敷きになってない
か・からまってないか）2、気泡、接
続部の緩み⇒必ず⼿で直接接続部が
閉まっていることを確認3、三⽅活栓
の向き・保護栓接続部の緩み4、点滴
筒の液⾯・滴下の速度5、点滴ボトル
との接続部・患者の体の近くには逆
流防⽌弁が作動しない三⽅活栓をつ
なげない。・体動にて点滴ルートが
下敷きになった際はすぐに看護師を
呼んでほしいことを患者に伝えてお
く。

ラインは輸液ボトルから、1:モニタキット、2:シュアプラグADマニフォールド3連タイプ（SA-MFV3）、3:シュアプラグAD
三⽅活栓（SA-TR13）、4:シュアプラグAD延⻑チューブ（SA-ET202100A）5:シュアプラグADプロテクト（SA-1P）、6:CV
カテーテルの順番で患者に繋がっていた。直ちに確認するとCVP測定⽤のデバイスを接続したルートのシュアプラグADマニ
フォールド3連タイプ（閉鎖式：Tポートタイプ）とシュアプラグAD三⽅活栓の接続（2.3の間）が外れていた。三⽅活栓で
あったことと、活栓の向きも開放していたことより、背部に多量の出⾎が認められた。直ちに待機医師と担当医に連絡した。
脈拍数増加や⾎圧低下は認めなかった。⾎液ガス分析検査で貧⾎の程度を確認し、Hb6g/dL台と低値であったため⾚⾎球輸⾎
を実施した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

36
障害残存の
可能性なし

アローダ
ブルルー
メンカ
テーテル
キット
シュアプ
ラグＡＤ
三⽅活栓
圧⼒モニ
タリング
⽤チュー
ブセット

テレフ
レックス
テルモエ
ドワーズ
ライフサ
イエンス
株式会社
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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
可能性なし

アロー
シースイ
ントロ
デュー
サー

テレフ
レックス

指導医と共にエコーガイド下で穿刺針やワ
イヤーの位置を確認しながら右内頚静脈に
トリプルルーメンのCVカテーテルと9Fr
シースの挿⼊を試みた。留置後9Frシース
に輸液ルートをつなぐと⾎液の逆流があ
り、圧測定ルートをつなぐと収縮期⾎圧程
度まで上昇を認めたため、動脈への誤挿⼊
を疑い9Frシース使⽤を中⽌した。その際
空気は⼊っていない（⼊らないように⼼が
けた）。その後さらに頭部右のINVOSの数
値低下（40台→30台）があり、⼿術を中断
する⽅針となり⿇痺などの確認を⾏うため
患者を覚醒させた。その時点では四肢⿇痺
や意識障害は認めなかったが脳神経外科へ
のコンサルトの必要性から予定していた⼿
術は⼀度中⽌する⽅針となった。初期対応
としては、⼼臓⾎管外科による9Frシース
の抜去および⾎管の修復。主治医と⿇酔科
の指導医による家族への説明。術後MRI撮
像をおこなった。再⼿術し、9⽇後に退院
となった。

・エコーガイド下で内頚静脈を穿刺してい
たが、ワイヤーの⾛⾏を先までより視認す
べきであった。・穿刺針の外筒からの逆⾎
について、普段よりも程度が強かったが病
態から静脈圧が⾼いからではないかとの指
摘で納得してしまった。・⾃⾝が未熟であ
る上、エコーを使⽤していることや指導医
と⾏うことで安⼼しきっていた。

⾃分⼀⼈で⾏おうが、誰かと⼀緒に
実施しようが油断せずエコーガイド
下で穿刺する際、ワイヤーの⾛⾏を
先まで視認する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

・患者をベッドに移乗後、(2年⽬)看護師⼀
⼈で対応。重⼼患者は看護師2名でケアを
⾏うようにしており、相⼿を探すためにそ
の場を離れるという判断をしている。本来
であれば、⼈⼯呼吸器再装着時に作動確認
を⾏うようにマニュアルに記載されている
が、遵守されていなかった。また、⼈⼯呼
吸器装着中の患者の⼊浴後は、移送を⾏っ
た看護師2名で移乗後の患者の状態の確
認、⼈⼯呼吸器の作動確認を⾏った後に離
れる必要があったが守られていなかっ
た。・通常、⼊浴時はテストラングをつけ
て待機しているが、今回はスタンバイモー
ドになっていた。当事者はテストラング待
機後の動作を無意識に⾏っていること、ま
た、スタンバイモードになる機種があるこ
とを当事者は知らなかった。

・⼈⼯呼吸器使⽤中の患者が⼊浴後
にベッド移乗した後は必ず2名以上で
対応する。・⼈⼯呼吸器の再装着時
に作動確認を2名で⾏い、確認後に患
者のもとを離れる。・作動確認は、
これまでは電⼦カルテに⼊⼒してい
たが、これでは事後⼊⼒となってい
たため、紙媒体のチェック⽤紙を使
⽤しチェック後は看護記録に作動確
認したことを看護記録に記載す
る。・アラームへの対応は、アラー
ム解除を⾏ったものが患者の状態を
確認する。または、確認を他者に依
頼する。

・⽣体監視モニターのアラームが鳴動しているが適切な対応がなされていなかっ
た。今回アラーム介助したスタッフの特定ができず対応されなかった理由は明確
にできていないが、⼊浴後でカーテンが閉まっている状態から誰かが対応してく
れているだろう、という安易な考えで対応がなされなかったのではないかと推察
する。・10時18分以降発⾒まで1分毎に、低酸素アラームが4回鳴動している。し
かし、アラーム解除がされており患者への対応はされていなかったことがアラー
ム履歴から判明している。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

9時54分 ⼊浴のために⼈⼯呼吸器から離
脱し、スタンバイモードに変更。10時17分
⼊浴後、バギングしながら看護師4名で患
者をストレッチャーで病室に移送し、ベッ
ドへ移乗。その後、当事者⼀⼈が残りバッ
グバルブマスクから⼈⼯呼吸器につなぎか
え、モニター類を装着、SpO2の値が90％
後半であることを確認した。患者が尿失禁
していることに気づき、⼀緒にケアをして
くれる看護師を探すとともにシーツを取り
に⾏くためその場を離れた。10時22分 本
患者の隣の患者のケアを⾏っていた看護師
が⼈⼯呼吸器がスタンバイモードになって
いること、患者は顔⾊不良、SpO2測定不
能の状態になっていることに気づいた。即
座にバッグバルブマスクで⽤⼿換気を⾏
い、1分程度でSpO2値は改善した。

38
障害残存の
可能性なし

SERVO-
air

アジャス
トフィッ
ト

フクダ電
 ⼦

 
富⼠シス
テムズ株
式会社
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

トリロ
ジーevo

該当なし

障害残存の
可能性なし

39

患者は当⽇午後退院予定であった。事例発
⽣⽇午前11時05分頃、担当看護師は吸⼊・
吸引実施し⼈⼯呼吸器装着して退室し休憩
へ。残り番看護師へ申し送り実施。残り番
看護師は11時13分〜14分の間に患者が開眼
しiPadを操作している事、⽬視で⼈⼯呼吸
器がカニューレに装着しているのを確認し
た。残り番看護師は3名病棟にいたが、
各々各部屋で昼⾷前のオムツ交換や吸引な
ど実施し、ナースステーションには看護師
は不在の状況であった。11時21分頃から
ナースステーションにある⼼電図モニター
が患者の異常値を⽰すアラームが発報され
ている。しかしアラームに気づくことがで
きず看護師は対応していない。11時29分⼼
電図上Asys表⽰と緊急アラーム⾳へ変化。
ステーションにいた医師、対応部屋から
戻ってきた看護師が発⾒し患者の元へ。患
者の⼝、気管孔から泡を吹いているのを発
⾒。頸動脈触知せず、CPAと判断し直ちに
胸⾻圧迫の蘇⽣⾏為を開始。院内緊急コー
ル招集。患者は発⾒から3分後にROSCし
た。発⾒者は呼吸器が装着されていたか気
づかなかったが、統括リーダーが訪室した
際、呼吸器蛇管が患者の真横にあったのを
確認した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

・当事者のヒアリング実施、当時の
再現動画撮影し呼吸器作動状況、ア
ラーム発報状況について作動システ
ムにより解析中。・臨時の医療安全
対策委員会を開催し、今後改善策を
検討する。・アラーム対応が迅速に
できる⾵⼟づくり、具体的にはア
ラーム対応⼈員を設けるなど検討
中。

・吸引後、⼈⼯呼吸器装着し、残り番看護
師の確認でも装着を確認している。装着に
ついて本来ならばダブルチェックで実施す
るところシングルチェックとなっているた
め、ゆるみやたわみなどの確認不⾜が考え
られる。また残り番看護師の確認は⽬視で
あり、実際に触れて確認していない。・⼼
電図アラームが発報されていたが、だれも
気づくことが出来ておらず、急変までのあ
いだ誰も対応できていない。・発⾒者の医
師は急変の15分前からステーションにいた
が、アラーム⾳はいつものアラームだと感
じていた（⼩児病棟のため患者が⾃分で外
してしまったりすることで発報されるア
ラーム）。・⼼電図モニターのアラームに
対して感覚や緊急に対する感度が鈍化して
いる可能性あり。・昼休憩時の為、スタッ
フが3名で対応しており、昼⾷準備を考え
ると⼈員不⾜であったのではないか。

フィリッ
プスレス
ピロニク
ス

該当なし

31 / 135 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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 障害なし
パワート
リアライ
シス

株式会社
メディコ
ン

ADLは杖歩⾏レベルの患者。シャワー浴を
希望されたたため、カテーテルが抜けてい
ないことを確認したが、前⽇と変わりない
と思い、挿⼊の⻑さまでは確認しなかっ
た。カテーテルの先端は濡れないよう袋で
覆った。刺⼊部は固定しているテガダーム
の周囲に浮きがあるため、テーピングで上
から固定。さらにラップを3重に被せ周囲
をテープで固定した。シャワー浴は患者⾃
⾝で⾏えたが、先髪は介助を要するため看
護師が洗⾯所で⾏った。洗髪時の姿勢は前
かがみの姿勢であった。洗髪が終了し頭を
タオルで拭いている時に、ブラッドアクセ
スが抜けていることに気づいた。すぐ刺⼊
部を圧迫し主治医に報告。その後内出⾎や
腫脹などがないことを確認しフィルム材を
貼付した。カテーテルの固定具は外れてい
なかった。刺⼊部からの出⾎はなく、患者
のバイタルにも変化はみられなかった。

・ブラッドアクセス留置から抜去まで12⽇
間。頸部に挿⼊されているため、頭部を動
かずなどの外⼒が加わったこと、3針固定
とフィルム材で固定しているものの、カ
テーテルに重みが加わり、⽪膚とカテーテ
ルの間に緩みが⽣じた可能性がある。・担
当看護師はシャワー浴前にフィルム材に浮
きがあることを確認したがテープで補強し
ており、抜けることはほぼないと思い、洗
髪時の姿勢に疑問を感じなかった。・ブ
ラッドアクセス留置中の⼿順書には保清に
関する⼿順はなかった。・その他の看護師
はブラッドアクセス留置後から刺⼊部の観
察は⾏っているものの、何cmで固定されて
いるかまで毎勤務毎で記録に残せておら
ず、抜けるかもしれないという認識が薄れ
ていた。

・医療安全情報No113.「中⼼静脈カ
テーテル抜去後の空気塞栓症」の再
周知をすぐ⾏った。・事例の振り返
りを⾏う。・ブラッドアクセス留置
マニュアルの⾒直しを⾏う（固定⽅
法、観察項⽬や固定の⻑さの確認、
抜去後の対応、ブラッドアクセス留
置中の洗髪⽅法の⾒直しなど）。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

41 障害なし なし なし

患者のベッドサイドにて担当医がPICCの刺
⼊部の固定⽷を抜⽷しようとした際に誤っ
てカテーテルを切断。カテーテルが⾎管内
に残留したまま抜去不可能となった。摘出
のために上腕静脈のカットダウン処置を実
施した。

・病室が暗く処置に適した環境ではなかっ
た。・PICC留置後、しばらく時間が経過し
ており、固定⽷周囲が痂⽪化しており、固
定位置を明確にしないまま⽷と思った箇所
を切断した。

適切な処置を⾏うためには、まず、
周囲や処置の環境を整え固定⽷は痂
⽪化していれば、それを除去してか
ら切断する場所を明確にしておけ
ば、事故は未然に防⽌できたと考え
る。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

・吸引を⾏う際は患者の呼吸状態、
SpO2を確認する基本的なことを怠ら
ない。・患者の元を離れる時は、患
者及び周辺に問題がないこと、ナー
スコールが押せること、患者に不具
合がないことを確認後、退出する。
特に⼈⼯呼吸器装着患者の元を離れ
る時は、呼吸器回路の接続に問題が
ないか必ず確認する必要がある。・
iPad、iPodを担当している看護師は
常にモニタリングできる状態にし、
異常の早期発⾒に努める。・業務開
始時、⻑時間⼊り込む様なケアを⾏
う時、状況に変化があり特に注意す
るべき患者が発⽣したとき、休憩に
⼊る時等、メンバー同⼠でコミュニ
ケーションを取り共有する。・事象
が発⽣した際に患者の命を守るため
の最善の対応を⾏えるよう⽇頃から
訓練をしておく必要がある。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

42 障害なし

Trilogy

カテーテ
ルマウン
トダブル
フリップ
トップ付

フィリッ
プス

不明

20:00頃より、準夜担当者であった看護師A
は当該患者の眠前の付加⽔をつなぐため、
吸引や回路の⽔切り、⼿の位置の調整、
ナースコールの調整等を⾏った。20:21、
最後に回路の位置が⼿に当たるため、回路
の位置を調整し、退室した。その際、フ
レックスチューブの接続の確認やモニター
の確認はしなかった。退室時ナースコール
が鳴ったが、直前まで対応していたため、
誤コールだと思い込みコールを切って退出
した（モニターをさかのぼり確認したとこ
ろ、当患者対応中の20:18→SpO2:93%とい
つもより低値であり、20:19→SpO2:86％、
退室した20:21（ナースコールを切ってい
る時間で確認）はすでにSpO2が低下して
いたと思われる）。20:25 iPadを所持して
いた看護師BがSpO2:21%の表⽰を⾒て急い
で訪室したところ、気切カニューレからフ
レックスチューブが外れ、顔⾯蒼⽩の患者
を発⾒した。応援要請し、同準夜勤務者と
遅番勤務者がすぐに駆けつけ、アンビュー
換気、吸引を実施。声が出るようにカフを
少なくしていたためカフに空気を⼊れ、酸
素を10L使⽤した。当直医師・当直師⻑の
連絡した。20:31には97%まで改善し、顔⾊
も改善した。20:32には呼びかけに反応あ
り、アンビュー加圧中⽌し、⼈⼯呼吸器を
再装着した。来棟した当直医に状況を報告
した。その後いつも通り、スマホの操作を
することができ、深夜帯にはいつもの感じ
に戻ったと患者より話があった。

・スピーチタイプのカニューレを使⽤して
おり、内筒を⼊れて⼈⼯呼吸器とつないで
いるため、フレックスチューブを外して吸
引を⾏った。吸引時にフレックスチューブ
を外しているが、再度接続した際の確認が
不⼗分であった。・回路内に⽔滴が溜まり
やすく、⽔分によりカニューレとフレック
スチューブが外れやすい状態だった可能性
がある。・退室時にモニターを確認してお
らず、SpO2低下が起こっていたことに気
づかなかった。・ケア終了時に、患者に退
室しても⼤丈夫か確認しないまま退室して
しまっている。患者の反応をきちんと確認
していれば、回路の違和感や呼吸苦に気づ
けた可能性がある。・カフを減圧している
ことから、⼈⼯呼吸器のアラームが頻回に
あるため、いつものアラームと思ってしま
いやすい状況となってしまった。・同勤務
帯担当外の看護師がモニターを確認しなが
ら業務を⾏っていたため、気づくことがで
きた。他患者の対応を⾏っている間に確認
ができなかった時間があるが、異常値にす
ぐ反応し急いで確認に⾏ったため、致命傷
にならずに対応ができた。・事故発⽣後、
応援要請、アンビューでの補助換気がすぐ
に⾏われたため、初期対応は最善をつくし
て実践できたと考える。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

19：45に看護師Bにより床上でホーロー便
器に掛ける介助を受けた（いつもは19：20
頃だが、訪室するのが遅くなってしまって
いた）。19：57に当該患者よりナースコー
ルがあったが、看護師Bは、他患者の点滴
（20:00開始の抗⽣剤）の準備をしてお
り、トイレが終わったコールだと思い、
「お待ちください」とコールを切ってい
る。19：58、19：59にもナースコールが
あり、看護師Bが同様の対応をした。PHS
での応答は、3〜5秒であり、呼吸器のア
ラームが鳴っていることには気づかなかっ
た。20:13頃、看護師Aが病室の前を通りが
かったところ、⼈⼯呼吸器のアラームが聞
こえ、訪室するとフレックスチューブがカ
ニューレから外れ、患者の左腹部横に落ち
ているところを発⾒した。すぐにフレック
スチューブを接続したが、患者は閉眼し、
肩を叩いて声を掛けても反応がなかった。
看護師Aが持っていたSpO2簡易モニターを
装着したところSpO2:70％台。PHSでリー
ダー看護師に応援要請をし、

・患者は回路を触ったりすることを嫌がる
ことが多かったため、毎回⼿で触って回路
を確認することは難しい状態であった（以
前スタッフによって吸引を拒否したり、吸
引の深さが⾜りなかったりしたことを時間
を掛けて説明し納得してもらった事例あ
り）。・当⽇が⼊浴⽇であり、着替え後に
回路を接続した時（14:00頃）に確認した
ことが最後に触って確認した時間であった
と考えられる。⼊浴中、温度や湿度が上が
り、⼊浴後（帰室後）温度の低下により、
回路内の⽔分が増加しカニューレとフレッ
クスチューブが外れやすい状態だった可能
性がある。・便器をかけたときに回路は⽬
視していたが、接続が緩んでいないかの確
認は触っての確認ではなかった。・⼈⼯呼
吸器を使⽤している患者であったが、本⼈
がモニターの装着を拒否していたため、モ
ニターでの異常の確認はできない状況で
あった。これにより発⾒が遅れた要因と
なっている。・当該患者からのナースコー
ルをが３回あったが、

・患者の元を離れる時は、患者及び
周辺に問題がないこと、ナースコー
ルが押せること、患者に不具合がな
いことを確認後、退出する。特に⼈
⼯呼吸器装着患者の元を離れる時
は、呼吸器回路の接続に問題がない
か必ず触って緩みがないか確認する
必要がある。・⼈⼯呼吸器装着患者
はモニタリングできるようにしてお
く必要がある。・ナースコールも思
い込みで、「急ぎでない」と判断し
ない。コール対応した場合、⾃分で
訪室するか他のスタッフに依頼し訪
室してもらう。・優先順位の判断を
について教育する必要がある。・事
象が発⽣した際に患者の命を守るた
めの最善の対応を⾏えるよう⽇頃か
ら訓練をしておく必要がある。報告
については急変にすぐに応援が呼べ
るよう必要事項を明確に伝えられる
ように訓練する必要がある。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

43 障害なし

PB560 コヴィ
ディエン
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

その間にSpO2：50％台まで低下。リー
ダー看護師は訪室後当直医師及び当直師⻑
へ報告。看護師Aは、アンビュー換気実
施。SpO2：90％まで上昇したところで吸
引実施し、⽩⾊痰が多量に引けた。再度ア
ンビューで換気し、SpO2：97％まで改
善。声掛けをしながら肩を叩くと開眼す
る。その後発語あり、当直医到着時には返
事をすることができていた（念のため⼀時
的に酸素3L使⽤した）。便器に掛かってい
たためいつもどおり、排泄ケアを⾏い、消
灯準備をした。その後は通常どおり会話が
でき、「お⾵呂のときから（カニューレと
フレックスの接続が）緩かった。⾞椅⼦の
時は⾃分ではめられるけど、寝ているとき
はできない。ナースコールを何回も押した
のに誰も来なかった。苦しかった。でもも
ういつも通りに戻ったから⼤丈夫。」と話
した。

44 障害なし

Babylog
VN800

Ventstar
Helix
heated
plus

ドレーゲ
ルジャパ
ン株式会
社

Drager

⼈⼯呼吸器管理の児。呼吸器の加湿温低下
アラームあり。⼝元温度34度、加温加湿器
の温度35度を⽰す。病棟内にいた医師と原
因検索し、温度センサーを交換してみるが
変わらず。臨床⼯学技⼠へ連絡した。再度
原因検索すると、回路の吸気側回路、呼気
側回路が反対に取り付けられており、加湿
されず換気されていた状態であった。

・⼈⼯呼吸器使⽤前に臨床⼯学技⼠が⼈⼯
呼吸器を組み⽴てた際に、回路の吸気側回
路、呼気側回路が反対に取り付けてい
た。・臨床⼯学部では特にダブルチェック
を⾏う取り決めはなく、組み⽴て後のダブ
ルチェックがなされていない。

・⼈⼯呼吸器に吸気側を⽩いテープ
で「呼気」と記載し、呼気側に⻘⾊
のテープで吸気と記載したものを貼
り区別する。・臨床⼯学技⼠が⼈⼯
呼吸器を組み⽴ててチェックしたも
のを看護師が使⽤前に再度チェック
するなど、臨床⼯学技⼠・多職種間
でのダブルチェックを実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

便器を外してほしいという依頼だと思い込み、いずれもPHSで「お待ちくださ
い」と5秒以内で切ってしまっている。コール対応中、呼吸器のアラームが聞こ
えていなかった。便器を外してほしいという依頼の場合、通常待ってくれるた
め、すぐに患者のもとへ確認に⾏かなかった。しかし、この患者に関してはナー
スコールを1回押してすぐに対応できなくても連打することは少なく、時間を空
けてまたコールをすることが多かったため、連打をしていることで異常に気付け
た可能性はあるが、対応した2年⽬看護師は患者の傾向までは把握できていな
かった。・他患者の20:00開始の抗菌剤の準備を優先させたが、時間指定があっ
た薬だとしても、影響レベルを考えて優先順位をつける必要があった。また、抗
菌剤を調剤する前、準備後、接続の前等、もう少し早い時間で患者のもとで待っ
てもらえるよう説明するために伺えていたら早く気づけた可能性が⾼い。・他患
者の消灯準備の時間のため病室の前を通りがかったスタッフが、呼吸器アラーム
に気づき速やかに対応したため発⾒することができた。消灯準備を優先させ通り
すぎていたら、発⾒が遅くなった可能性がある。アラームの確認をきちんとした
ことで、回路外れの発⾒につながった。・リーダーの報告が要点がまとめられて
おらず、医師への報告で急いで病棟に来てほしい旨が伝わらず、医師到着を遅ら
せてしまう事象が発⽣していた。その時点ではSpO2も改善してきており、意識
レベルも改善傾向であったため⼤事には⾄らなかったが、早急に医師へ来てもら
う必要があった。

カテーテ
ルマウン
トダブル
フリップ
トップ付

不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

46
障害残存の
可能性なし

エア
ウォール
introcan
safety

skinixbra
un

採卵の為の静脈⿇酔の為に末梢ラインを確
保した。内診台からの移動の際に⼿台にラ
インが引っかかり抜針してしまった。

点滴ラインの確認不⾜。 ・内診台からベッドへの移乗の際に
は点滴のルートがどこにも引っかか
りがない事を確認する。・移乗時の
み患者に点滴バッグごと持っていて
もらう。・頻度の⾼くない⼿技であ
るため実施前に⼿順を確認・シュミ
レーションを⾏う。・針刺⼊部保護
のドレッシング剤がはがれやすいも
のだったため変更した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.36
「チューブやラインの抜去事例につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

45
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明

Rspifloボ
トル⼊り
蒸留⽔
325ｍL
（H
ヒューミ
ディア
ファイ
ヤーアダ
プター
付）

ユニバー
サルボト
ル500ｍL

MNコー
ルドネブ
ライザー
アダプ
ター

不明

COVIDIE
N

COVIDIE
N

COVIDIE
N

2⽇前の21：10に酸素化低下認め院内救急
対応システム起動している。発⾒当⽇、
SICU退室患者へのSICU看護師の院内ラウ
ンドの際、患者はインスピロンを使⽤して
おり、本来であればMNコールドネブライ
ザーアダプターに接続部が⻑い500mLボト
ルを使⽤すべきところ、接続部の短い
325mLボトルが接続されていることに気付
いた。SICU看護師から500mLボトルに変
更したと受け持ち看護師とリーダー看護師
に報告があった。その後、看護副部⻑から
蒸留⽔ボトルとアダプターの誤接続であっ
たと連絡を受けた。同時に、医療安全管理
部の看護係⻑から、2回⽬の呼吸状態悪化
の要因として喀痰による気道閉塞の可能性
が否定できないとの連絡もあった。17：15
頃 インスピロンの原理や使⽤⽅法につい
て説明を受けて、改めて間違って接続して
いたことを知った。当⽇の退院カンファレ
ンスで⼈⼯⿐に切り替える⽅針となり、翌
⽇の9時から⼈⼯⿐に変更しSpO2：100％
を保てている。

・インスピロンを使⽤する場合の蒸留⽔は
MNコールドネブライザーアダプターと接
続部の⻑い500mLボトルを使⽤し、マスク
を使⽤する場合の蒸留⽔はHヒューミディ
アファイヤーアダプターと接続部の短い
325mLボトルを使⽤することになってい
る。・当該部署において、マスク使⽤時の
325mL蒸留⽔の形状に変更されてからの気
管切開患者のインスピロンの使⽤の経験が
なかった。・⼀般病棟転⼊後インスピロン
を準備する際、通常使⽤している325mLボ
トルにMNコールドネブライザーアダプ
ターが接続するのかを資材課に確認した
が、他にはないと回答があり、MNコール
ドネブライザーアダプターに325mLボトル
を接続し使⽤し続けていた。

・325mL蒸留⽔（Hヒューミディア
ファイヤーアダプター付）と500mL
蒸留⽔＋MNコールドネブライザーア
ダプターをやめ、EZ-Water480mLボ
トル＋ヒューミディファイヤーアダ
プター（⽇本メディカルネクスト）
の1種類とし、院内統⼀した。・病棟
スタッフにインスピロンの正しい接
続⽅法について周知し注意喚起す
る。・病棟責任者の安全ラウンドで
確認をしていく。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

47
障害残存の
可能性なし

テル
フュー
ジョン輸
液セット

テルモ

看護師Aは、初めての⼀⼈⽴ちの夜勤⽇で
あり、ペア看護師に負担をかけていると考
え焦っていた。輸液中の患者の更⾐は何度
か実施したことがあったので、⼀⼈で更⾐
にとりかかった。患者の輸液ルートは、⼿
術時に付けられたもので、通常部署で使⽤
しているルートより、刺⼊部から三⽅活栓
までの延⻑チューブが⻑く付けられてい
た。看護師Aは、三⽅活栓の⼿前でルート
をクランプしようと考え、ポケットから
ルートクランプ鉗⼦を取り出しクランプし
たところ、鉗⼦ではなくハサミだったた
め、チューブを切断してしまった。切断
後、あわててルートをそのままにして、他
看護師を呼びに⾏った。駆け付けた看護師
により、ルートは正しく処理された。

・看護師Aは、新⼈看護師で初めての⼀⼈
⽴ち夜勤で緊張していた。また事象の発⽣
時間が21:00であり、消灯時間と重なり、
焦りがあった。・点滴ルートも通常使⽤し
ているものと違っており、慌ててしまっ
た。・ルート切断後の対応もわかっていな
かった。

・新⼈看護師のサポート体制とし
て、予定外の業務を⾏う時の段取り
を整えられるよう⽀援する。・看護
師が⾏う⾏為の効果や結果の意味を
理解して⾏動できるよう指導を⾏
う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

48 障害なし ＊ ＊

看護師A（当事者）は夜勤で患者を担当し
た。23時にメイン輸液と抗⽣剤の点滴が終
了し、患者は就寝していたため看護師Aは
患者に声を掛けずにヘパリンロックを⾏っ
て退室した。0時頃に患者からナースコー
ルあり。看護師B（夜勤看護師）が訪室す
ると患者のベッドサイド周囲の床に⾎痕が
確認された。看護師Bがカーテンを開ける
と患者はベッド上に座っており、右前腕に
留置した末梢静脈路のルート先端からは⾎
液が脱⾎していた。患者の病⾐やシーツ、
布団なども⾎液の付着があり、「トイレに
⾏こうと起きた際に病⾐が濡れていること
に気が付いた。寝ていたので点滴を外した
ことも分からなかった」とのことであっ
た。看護師Bは速やかにクランプしてバイ
タルサインに著変はないことを確認し医師
C（当直医）に報告。患者には医師Cと看護
師Aが謝罪し、医師Cの指⽰で補液が開始さ
れた。

・看護師Aは1年⽬の看護師であったが、末
梢静脈ルートの管理に対する院内の看護研
修は受講済みであった。・当院では外来や
病棟で患者にサーフロ針で末梢静脈路を確
保する際は取り外しができないシュアプラ
グが付いた延⻑チューブ（シュアプラグAD
延⻑チューブ）を接続して使⽤する運⽤と
している。・しかしながら、当該患者は⼿
術室で末梢静脈ルートが確保されていたた
め延⻑チューブの先端に取り外しが可能な
シュアプラグが接続されていた。・消灯後
で室内は暗く看護師Aはペンライトで⼿元
を照らしながら作業をしていたため点滴の
刺⼊部のみしか観察していなかった。・患
者のメイン輸液と抗⽣剤の投与が終了し延
⻑チューブから点滴ルートを外す際、看護
師Aは患者側のシュアプラグを観察してい
なかったためシュアプラグごと外してヘパ
リンロックを⾏った。

・経験の浅い職員に対する教育は実
施されていたが発⽣を防⽌できな
かったインシデントとして医療安全
の委員会で共有した。・⼿術室から
帰室した患者では取り外しができな
いシュアプラグが付いた延⻑チュー
ブに交換する運⽤に変更した。・今
後は⼿術室における末梢静脈ルート
を確保した後の⼿順も病棟外来で汎
⽤している⼿順に変更する予定であ
る。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

49 障害なし
 不明

不明

 不明

不明

MRIが設置されている⼿術室の中にMRI⾮
対応の酸素ボンベとベッドを⼊れてしまっ
た。

・⼿術終了にともない、⼿術室看護師は⼿
術室前の廊下に準備されたベッドを⼿術室
に持ち込む際、病棟で準備されたMRI⾮対
応の酸素ボンベをMRI対応の酸素ボンベに
交換することを失念し、⼿術室内へベッド
を移動させ、MRI⾮対応の酸素ボンベを持
ち込んだ。・⼿術室へ持ち込まれたベッド
も、MRI⾮対応のものであった。MRI装置
への吸着はなかった。

MRIが設置されている⼿術室に物品
などを⼊れる際に、その部屋の中に
⼊れていいものかどうかを確認して
から部屋に⼊れる。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.26
「MRI検査時の注意について（その
2）」 及び 臨時号3「再周知特集 そ
の3（MRI検査時の注意について）」
を作成・ 配信し、注意喚起を実施し
ている。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

50
障害残存の
可能性なし

ペリ
フィック
スカスタ

 ムキット

なし

ビーブラ
ウン

なし

50歳代、⼥性。卵巣癌疑いで⼦宮全摘、両
側附属器切除術を開始した（組織診断の結
果は⼦宮内膜癌）。その際に、⼿術後の疼
痛管理のため、硬膜外カテーテル挿⼊を⾏
うことになった。Th12/L1で硬膜外針を穿
刺し、６ｃｍ進めたところで抵抗消失した
ため、硬膜外カテーテルを留置した。カ
テーテル挿⼊中に患者が右腰部付近の痛み
を訴えたため、そのままカテーテルのみを
抜去しようとしたところ、抵抗があった。
少し⼒を加え、抜去可能か試みたところ、
急に抵抗が消えて、カテーテルが抜けた。
先端を確認したところ、切断されているよ
うな形状であったため、カテーテルが遺残
していると判断した。術後14⽇⽬にCTを
施⾏したが、残存しているカテーテルは検
出されなかった。痛み等の⾃覚症状や感染
兆候はないため、経過観察することにな
り、患者は退院した。

・硬膜外カテーテル遺残の報告があること
は認識していたが、かなり⼒をかけないと
断裂しないだろうと判断したため、抵抗が
あったのにも関わらず、抜去を試みてし
まった。

・硬膜外カテーテル抜去時に抵抗が
あった場合には、硬膜外針ごと抜去
する。・硬膜外穿刺が困難な場合に
は、中⽌も検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.41
「硬膜外カテーテル操作時の注意に
ついて」を作成・ 配信し、注意喚起
を実施している。

51
障害残存の
可能性があ
る（低い）

Shilyテー
パーガー
ド気管
チューブ
（スタイ
レット）
8.0ｍｍ

メドトロ
ニック

ICU⼊室後、2時にプロポフォール減量。そ
の後覚醒とともに酸素飽和度低下あり。
ETCO2波形の消失。主治医に報告し、バッ
グ加圧。咳嗽があり、プロポフォール増
量。頻呼吸あり、リーク⾳が著明となりさ
らに酸素飽和度79％まで低下あり。ジャク
ソンリースで換気するが⼊らず、気管
チューブのカフ損傷を疑いエアを⼊れるが
抜けてくる様⼦なし。リーク⾳変わらず。
気管チューブの計画外抜管を疑い抜管し、
8Frの気管チューブを再挿管し、25cm固定
とした。呼吸器接続し、胸部X線にて挿管
チューブの位置確認をした。

・⼿術後のX線画像を確認すると気管分岐
部より挿管チューブの位置が浅めであっ
た。・帰室時挿管チューブの固定テープが
はがれておりまき直しを⾏った。患者の体
型から挿管チューブが浅い可能性があるこ
とは看護師では話していたが、換気も⼊っ
ており、ETCO2モニター波形があり、その
時点でのX線は確認をせず朝のX線確認にす
ることとしていた。・体格が良く、鎮静を
下げてきたときに体動が激しかった。

・⼿術後、ICUに帰室後に⿇酔科
医、⼿術室担当看護師がいる時点
で、ICU教官とともに情報の共有を
しておく。・体格から挿管チューブ
が挿⼊が浅めであることは、経験が
豊富な看護師は予測ができるが、全
スタッフが同様の予測ができるわけ
ではないため、情報を共有し、監査
を⾏い計画外抜管、⾃然抜去への早
期対応をする。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

13:00、気管チューブの固定テープの剥が
れがあった。側臥位から仰臥位に体位を戻
し固定テープの交換の準備を⾏った。処置
は、患児の体動がないため、両側頭部をタ
オルで固定し、担当看護師1⼈で⾏った。
カフのインフレーションチューブは頬近く
でループを作っている状態であった。固定
テープの⻑さを確認して準備を⾏ったが、
実際に使⽤すると2cm程⻑かった。テープ
端を切断しようと思い、固定途中のテープ
を切った際に、カフのインフレーション
チューブも⼀緒に挟んで切断した。はさみ
は下向きに挿⼊し、インフレーション
チューブを挟んでいることに気が付かな
かった。

・テープ切断時にカフのチューブ位置の確
認を怠った。・テープの⻑さは患児の体格
に応じて準備したが、伸縮性があり、⻑さ
の調整が必要となった。・テープの⻑さを
調整する際に、患児やチューブに近い位置
で作業を⾏った。・体動がないことから1
⼈でテープの交換できると判断した。

・チューブ類の位置を把握し、整理
した上で処置を⾏う。・体動がない
ことから看護師1⼈でテープ交換を
⾏ったが、リスクを処置の時は、医
療者1⼈で⾏わずに2⼈で連携をとり
ながら⾏う。・固定途中でテープの
⻑さを調整する必要があった場合
は、再度テープを変え、患者の近く
ではさみを使⽤しない。はさみを使
⽤する必要がある場合は、はさみの
刃先の向きに注意し、⼿を添えて患
者やチューブ類に接触しないように
配慮する。

すぐに担当医師に報告した。カフが抜けた状態であったが、換気ができていたこと、医師が外来対応中であったことから、破
損の時点での気管チューブの⼊れ替えは⾏われなかった。17:14、医師により気管チューブの⼊れ替えを実施された。破損し
たチューブのカフは抜けており、気管チューブの⼊れ替え後も⾎性の分泌物は認めず、呼吸状態は安定していた。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

52
障害残存の
可能性があ
る（低い）

Microcuff
気管
チューブ
⼩児⽤マ
ギル

アジレン
ト・テク
ノロジー
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

⼤動脈離断症，両⼤⾎管右室起始，18トリ
ソミー，両側肺動脈絞扼術後に対して，⼤
動脈⼸形成術を施⾏した．⼿術時体重は1.8
kg ．術後2⽇⽬，1時30分，担当看護師は
気管内吸引を⾏い，気管チューブの固定状
況とカフ圧を確認した．3時15分，⼈⼯呼
吸器の分時換気量低下アラームがなってい
ることに気がついた看護師Cは，気管
チューブへ，ベンチレーター回路によりテ
ンションがかかり，右⼝⾓側の固定テープ
が外れ，気管チューブが1cm程度浮いてい
るところを発⾒した．ETCO2等の波形が消
失していたため，事故抜管と判断し，ジャ
クソンリースによる⽤⼿換気を開始した．
ICU医師と交代後も波形はなく，気管
チューブを抜去して，マスク換気を開始し
た．⾎圧低下を認め，胸⾻圧迫を開始し
た．⾎圧は上昇したものの，気管内挿管に
難渋し，3時45分に挿管された．50分に⼈
⼯呼吸器へ接続された．

・ベンチレーター回路の重さにより，気管
チューブにテンションがかかった．・気管
チューブの固定が上⼝唇だけの⼀点固定と
なっていた．

・回路の重さでテンションがかから
ないように，回路の固定はゆとりを
持って⾏う．・気管チューブの固定
は，上と下，両⽅で固定する．

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.35
「気管切開チューブの取扱い時の注
意について」 及び 臨時号2「再周知
特集 その2（気管チューブ等の取扱
い時の注意について）」を作成・ 配
信し、注意喚起を実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

54
障害残存の
可能性があ
る（低い）

キャピ
オックス
遠⼼ポン
プコント
ローラー
SP‐200

キャピ
オックス
カスタム
パック

テルモ株
式会社

テルモ株
式会社

15時30分頃に、15時分のECMOチェックを
⾏った際、O2フラッシュを⾏った。16時
頃、臨床⼯学技⼠が⼈⼯肺前後の⾎ガス測
定を⾏うと、前回の値よりもPaCO2の貯留
を認めた（設定変更前、PaCO2：37に対
し、PaCO2：77.3まで上昇）。そのため臨
床⼯学技⼠がECMOの設定を確認すると、
O2流量が設定値の4Lから0Lになってい
た。臨床⼯学技⼠から看護師へ報告があ
り、医師Aに設定変更していないことを確
認し、指⽰された設定である4Lへ変更する
ように指⽰があった。その後、2時間後の
18時に⼈⼯肺前後の⾎ガス測定とAライン
の⾎ガス測定を⾏い経過観察するように指
⽰があった。18時の⾎ガスでは、PaCO2：
35.7まで改善を認めた。

・O2フラッシュ後に、指さし呼称で設定流
量であることを確認していない。記憶に曖
昧な部分がある。・O2フラッシュ前に酸素
流量の記載をしたため、早期発⾒できな
かった（フラッシュ後に記載していれば早
期発⾒に繋がった可能性がある）。

・O2フラッシュ時は、指さし呼称で
設定流量になっているかを確認す
る。・チェックリストはO2フラッ
シュ後に記載し、設定流量になって
いるかを確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

55
障害残存の
可能性なし

不明 不明

体位ドレナージにより、痰が挙上し咳嗽が
誘発され、咽頭や喉頭内で抜けた。⼈⼯呼
吸器での送気ができなくなり、再挿管と
なった。

痰が挙上して吸引するタイミングが悪く、
痰が多量に貯留したため強い咳嗽が誘発さ
れてしまった。

吸引を早めにお願いすること。 ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

56
障害残存の
可能性なし

該当なし 該当なし

31週6⽇で出⽣した早産極低出⽣体重児
に、気管内挿管し呼吸器管理を⾏なってい
た。3分程前に児が眠っていることを確認
し、紙カルテの整理を⾏っていた。突然呼
吸器アラームが鳴ったため児の元へ駆け付
けると、左側を向いていたはずの児が伸び
上がり右側を向き声が漏れていた。⼩児科
医師がNICU内にいたため報告。医師が診
察し予定外抜管であると判断した。その
後、抜管し再挿管した。

・授乳前であったため児がいつ覚醒するか
わからない状況であった。・左⼝⾓固定で
左側を向いている際は予定外抜管し易いこ
とを失念していた。・⾚ちゃんの城を使⽤
しポジショニングをしていたが、頭側に隙
間があり伸び上がり易い状況であった。

・授乳前だけではないが、授乳前は
特に体動が激しくなる可能性を考慮
し観察を怠らない。・今後、左腹臥
位で頭部を動かす動作が激しい際
は、呼吸状態が許す範囲で左腹臥位
にはしない（側臥位を検討す
る）。・ポジショニング時は児の周
りに隙間がないようにする。今回の
事例だけではなく、計画外抜管のリ
スクを減らすために、ケアで注意し
ている点を共有する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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
障害残存の
可能性なし

該当なし 該当なし

定時の体位変換を⾏う際に、事前に気管
チューブ内の吸引を⾏ったにもかかわらず
体位変換により分泌物による気管チューブ
の閉鎖が発⽣し、緊急の気管チューブ交換
（挿管）となった。

超低出⽣体重児の管理においては、起こり
うる事象である。

体位変換も必要であり、本事象のよ
うなことが発⽣したときの対応体制
を整えている。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

早産児、超低出⽣体重児、PDA、VSDのた
めNICU⼊院治療中。 気管内挿管・⼈⼯呼
吸器管理中で呼吸状態と消化状況の改善の
ために腹臥位管理していた。顔を左向きの
腹臥位管理中に訪床すると呼吸器のアラー
ム（「VTに達しません」）が鳴り、児を確
認すると児の頭部が顔が右向きになってい
たため顔を左向きに戻した時に急激に
HR：70bpm台 SpO2 70％台後半へ低
下。

・児が⾸を動かせる活動性とは思っていな
かった。・腹臥位の管理が慣れていなかっ
た。・⼤丈夫だと思っていた。・超低出⽣
体重児で体が⼩さいこと、呼吸状態と消化
状況の改善のために腹臥位管理をしていた
児の活動性が増していたことから、計画外
抜管のリスクが⾼くなっていた。

・気管挿管し、腹臥位管理に関する
再教育を⾏なう。・呼吸管理中の児
の腹臥位中は可能な限り監視下で実
施する。

59
障害残存の
可能性なし

エバック
気管内挿
管チュー
ブ8.0Fr

コヴィ
ディエン

13：00頃、⼈⼯呼吸器のアラームが鳴り、
看護師が訪室すると気管挿管、胃管が⾃⼰
抜去されている状態であった。右上肢は抑
制されていない状態であった。即時、外科
医師がジャクソンリースで換気開始し、⿇
酔科医が再挿管、胃管再挿⼊を実施した。
その後、プロポフォールも併⽤開始とな
り、バイタルは安定した。

・当⽇の午前中に声掛けや従命が図れる状
況であり、刺激による体動はほとんど⾒ら
れない状態であったため抑制確認よりも、
バイタルサインに意識が集中していた。・
ICUでのケアや処置後、退室時のベッド周
囲環境の他者との指さし呼称での確認作業
（抑制、機器類、ドレーンチューブ類等の
装着状況、点滴等）が習慣化されていな
かった。

・ケア・処置後、退室時の他者との
指さし呼称確認を徹底する（ベッド
周囲環境、医療機器、点滴、ドレー
ン・チューブ、抑制等）。・タイム
アウトを検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

FiO2 0.3まで増量し吸気ホールドにて換気図るも上昇なくHR60−70bpm台持続。 ステーションにいた医師、看護師が駆け
つけ、バギング開始するがSpO2上昇みられなかった。計画外の気管挿管チューブ抜管を考え、CO2チェッカー（ネオスタッ
トCO2）にてチェックするとカラーチャートは（⻩⾊）変化せず。体動によりチューブ位置が浅くなっていた可能性が考えら
れ挿管チューブを抜管。抜管後は、NCPAPでの呼吸管理も可能と判断し、再挿管はせずNCPAP管理で経過をみることとなっ
た。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

58
障害残存の
可能性なし

Ｓｈｉｌ
ｅｙ ⼩
児⽤気管
チューブ
カフなし
２．０ｍ
ｍ

コヴィ
ディエン
ジャパン
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

60
障害残存の
可能性なし

PORTEX
・気管内
チューブ
（シリコ
ナイズ
ド）

スミスメ
ディカル
グループ

⽇齢1に抜管を試みたができず、再び同サ
イズのチューブで挿管した。⽇齢5に再度
抜管を試みたがやはり失敗、再び同サイズ
のチューブで再挿管した。再挿管後には呼
吸状態は改善し、⼈⼯呼吸器の設定も低い
状態で換気できた。気道浮腫改善を⽬的と
したステロイド投与後、⽇齢7にようやく
抜管することができた。抜管後に嗄声や喘
鳴を認めたが、その後順調に回復し退院と
なった。

・ガイドラインや⽂献等から院内で作成し
た体重とチューブサイズの早⾒表があり、
それを元に看護師が医師へ3.5mmと4.0mm
どちらを使⽤するか確認し医師が4.0mmを
選択した。・医薬品では電⼦カルテから添
付⽂書を容易に閲覧できるが、医療器具を
含む医療機器では同様のシステムを導⼊し
ていない。・抜管後の嗄声や喘鳴から、気
道閉塞の原因は気管チューブをくり返し挿
⼊したことで喉頭浮腫をきたしたことによ
るものと考えられた。・気管内チューブの
添付⽂書では、3.5kgの新⽣児にはチュー
ブサイズ3.0mmが適合サイズとの記載があ
り、⼤きなサイズを選択した適⽤外使⽤に
よる喉頭浮腫が疑われた。・医師の裁量で
適応外使⽤も可能だが、患者家族に説明で
きていなかった。

・M&Mカンファレンスを開催し、気
管内チューブサイズの適切な選択に
ついて確認した。・今後、4.0mmは
使⽤しないこととし、常備物品から
省いた。・医療器具を含む医療機器
の添付⽂書についても、電⼦カルテ
で閲覧できるシステムの導⼊を検討
する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

12：30 児啼泣あり。抱っこしながら注⼊
を実施し、注⼊後もしばらく抱っこした。
⼊眠したところで臥床させた。臥床時はお
くるみで児を包んでいたが、抱っこ時は啼
泣により体熱感があったため、おくるみを
外した。12：45 臥床直後に児覚醒し啼泣
あり。児が両⼿で⼈⼝⿐を掴み、体を反ら
せたことで挿管チューブが引っ張られる形
となった。すぐに挿管チューブを⼝元で押
さえ、児の⼿を⼈⼝⿐から離した。挿管
チューブは指⽰の⻑さで挿⼊できており、
固定もしっかりできていたが、明らかに児
の呼吸の仕⽅や呼吸⾳に異変を認めた。

1.⽇頃より計画外抜管のリスクがあること
が分かっていたが、⾝体抑制や児の安静保
持の⽅法が不適切であった。2.児を臥床さ
せる際に児を起こさないように意識してい
たため、上肢の動きに注意できていなかっ
た。3.抱っこ時におくるみを使⽤していな
かったため、上肢が挿管チューブに届きや
すい状況であった。4.児が確実に⼊眠して
いないまま臥床させた。5.計画外抜管を起
こすと、再挿管が困難であるという認識が
薄かった。6.病態による多発構造異常があ
り挿管が困難だった。

1.⽇頃から体動などで計画外抜管の
リスクがある場合は、医師と鎮静の
⽅法について検討したり、カンファ
レンスを開き看護師間で検討する。
2.抱っこ時もおくるみやタオルなど
を使⽤し、上肢がすぐにチューブへ
届かないように⼯夫する。3.抱っこ
してあやす際は、バイタルサインも
⾒ながら、確実に⼊眠したのを確認
し臥床させる。4.抱っこから臥床さ
せる際には、上肢がチューブにかか
らないよう安全なポジショニングに
注意しながら臥床させる。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.36
「チューブやラインの抜去事例につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

61
障害残存の
可能性なし

該当なし 該当なし
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

9時32分頃、患者は理学療法を施術され、
⼀⼈でベッド上にいた。9時35分、患者は
急激に緊張し、頭部、頚部を後屈させた。
頭部は15cm程度激しく移動した。9時37
分、同室の患者のリハビリを⾏っていた理
学療法⼠が、⼈⼯呼吸器のアラームに気付
き様⼦を⾒に⾏った。吸気圧上限でアラー
ムが鳴っていたため、呼吸リハ後で喀痰が
上部へ移動してきたのかと思い、吸引の準
備を⾏おうとした。気切部をよく⾒ると、
気管カニューレのカフ部分が気切孔よりは
み出していた。速やかに看護師を呼び、看
護師はガーゼで気切孔を塞ぎ経⼝的に補助
換気を徒⼿で⾏った。9時43分に主治医来
棟し、新しいカニューレを挿⼊した。⾃発
呼吸のある患者で、その間SpO2も94〜
97％と低下は⾒られなかった。患者の意識
レベル低下もなかった。ネックテープは、
⼀般に販売されている物を使⽤し、抜けた
際も緩みはなかった。気管カニューレのカ
フも⼗分に膨らんでおり、カニューレに不
具合はなかった。

・患者の体動が激しいことや、頭部後屈す
ると気管カニューレが抜けやすくなること
を理学療法⼠と共有していなかった。・頭
部後屈防⽌のために後頭部に枕を当てて固
定していたが後屈を防ぐには⼗分ではな
かった。・⼀般に販売されているネック
テープを使⽤していたが、その他の抜去防
⽌のための固定を⾏っていなかった。・呼
吸器の回路を固定するアームがベッドフ
レームの外にあり、引っ張られた際の抵抗
が強くなってしまった可能性がある。・腕
頭動脈瘤があるため、3ヶ⽉前より気管カ
ニューレの挿⼊する⻑さを短くしていた
（ネジの上部で7cm）。・9：35に吸気圧
上限でアラームが鳴り受け持ち看護師が訪
室している。他の患者の処置中であったた
め、アラームを確認し吸引が必要と判断し
た。患者の呼吸器回路にゆとりをもたせ、
処置途中の患者の⾐類を整えに⾏った。そ
の際に患者が激しく動いていたが、回路に
ゆとりをもたせたため、抜去に⾄ると予測
していなかった。

1.呼吸器のアームは、ベッドのフ
レーム内に渡す。2.カニューレの抜
去防⽌として、⽻部分にひもを通
し、胸部に固定をする。3.頭部が後
屈しないようクッションに枕を挟み
固定する。4.医師とカニューレの固
定⽅法を検討する（ささえの使
⽤）。5.多職種と頭部後屈のリスク
について情報共有する（保育⼠、リ
ハビリテーション、療養介助員、看
護師、医師）。6.次回の気管⽀鏡を
⾏う際に使⽤するカニューレの評価
を⾏う。1〜3は実施済み。4〜6は今
後実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.35
「気管切開チューブの取扱い時の注
意について」、No.36「チューブやラ
インの抜去事例について」 及び 臨時
号2「再周知特集 その2（気管チュー
ブ等の取扱い時の注意について）」
を作成・ 配信し、注意喚起を実施し
ている。

62
障害残存の
可能性なし

アジャス
トフィッ
ト

富⼠シス
テムズ

病棟内にいた医師が駆け付け、バッグバルブマスク開始したがバイタルサインは回復せず。呼気ガスディテクタ（ペディ
キャップ）で挿管確認すると、⾊調変化はなく、計画外抜管と判断し挿管チューブを抜管した。12：53 ラリンゲルマスク
を挿⼊しバッグバルブマスク再開。バイタルサイン回復あり。他⼩児科医師2名、⽿⿐咽喉科医師3名へ連絡する。13：01
他医師が駆け付け、ラリンゲルマスク内からファイバー下で気管内挿管実施した。14：37 24回⽬の挿管で気管内挿管で
き、挿管チューブを固定し挿管チューブよりバッグバルブマスク実施するもSpO2：60％台までしか上昇せず⾷道挿管である
ことを確認した。抜管し、ラリンゲルマスク挿⼊下でバッグバルブマスク再開した。14：58 バイタルサイン改善せず徐々
に悪化。HR:10回台/分、SpO2：72%まで低下し、胸⾻圧迫開始する。胸⾻圧迫開始1分半程度で児の体動あり、⼼拍再開を
確認した。15：24 28回⽬の挿管で気管内挿管でき、挿管チューブ固定後にファイバーで気管への挿管を確認した。15：27
⼈⼯呼吸器装着、⼀般撮影検査。16：00 鎮静のため、右上肢にショートPI確保。16：25 フェンタニル投与開始。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

執⼑・開胸後に、⼿術⽅法が部分的に変更
となり、⼈⼯⼼肺回路へ付属回路（脳送⾎
回路）を緊急的に増設する運びとなった。
脳分離回路送⾎⽤のローラーポンプ⼊⼝側
がクランパーにより遮断された状態で、脳
分離送⾎を開始した。その結果、送⾎する
ことができず、キャビテーションにより⼈
⼯⼼肺回路内に空気が発⽣した。また、
ローラーポンプ⼊⼝が遮断されていたこと
で、脳分離送⾎カニューレ先端に陰圧がか
かり、カニューレ内に空気が逆流した。逆
流によってカニューレに混⼊した空気を、
腕頭動脈に送った危険性がある（⼊⼝側フ
ルクランプ状態でローラーポンプを
300mL/minで約20秒程度回した）。

・術中に治療⽅針の変更があり、急遽追加
の⼈⼯⼼肺回路を⽤意することになった。
そのため、普段使⽤しない場所への回路接
続が必要となり、その際に⾃動クランプ装
置の設置場所の変更をし忘れた。これによ
り、意図しないタイミングで⼈⼯⼼肺回路
が⾃動クランプされ、送⾎されず空気誤送
の危険性があった。・年1回程度の頻度で
⾏う⼿技であるため、点検表などに反映し
ていなかった。・頻度の低い⼿技であった
が、対応スタッフは習熟スタッフであり、
対応に不安を感じなかったので、応援ス
タッフを呼ばなかった。

・⼈⼯⼼肺回路の変更を検討、頻度
の低い⼿技は応援スタッフを呼ぶこ
とを周知する。・チェックリストの
改訂。

執⼑医が異常に気づき、送⾎を停⽌し、回路内の空気を除去した。腕頭動脈への空気混⼊量は不明であったが、空気塞栓予防
⽬的に、頭低位＋逆⾏性脳灌流を約2-3分実施した。その後、通常通りの順⾏性脳分離体外循環を開始し、⼿術継続した。異
常発⾒から完全循環停⽌開始して逆⾏性脳灌流終了までに2分を要した（体温 咽頭温26.5℃、膀胱温27.8℃）。上記対応後
の前額部INVOS、左橈⾻動脈圧は安定していた。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

63 不明

スタッ
カート⼈
⼯⼼肺装

 置

該当せず

リヴァノ
ヴァ株式
会社

該当せず

アジャストフィットのネジの緩みはなく、⽻の位置は、固定された場所から２〜3mm引っ張られたところで固定されてい
た。8時52分に夜勤者との引き継ぎを⾏っており、気管カニューレの固定などに問題はなかった。その場に誰もいなかったた
め、予測ではあるが、患者が頭部を急激に後屈させた際に、⼈⼯呼吸器の回路が引っ張られ、気管カニューレが抜けてしまっ
たと思われる。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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 泥状便排便あり、清拭・更⾐のた
めバギーからベッドへ移乗した。看護師2
名で清拭・オムツ交換を実施していたが、
泥状便がおむつから垂れ流れてシーツまで
汚染していた。シーツ汚染の範囲が広く、
患児の⾜や⾝体に付着するのを防ぐため、
看護師1名が腋窩を⽀えて⽴位の保持、も
う1名が清拭タオルで患児の⾝体を拭く形
で清拭を実施した。途中清拭タオルが不⾜
したため、補充のため看護師1⼈が退室。
その間、残った看護師がベッド上で患児の
腋窩を⽀え⽴位保持した状態でいたとこ
ろ、患児がふらつき⾜で酸素チューブを踏
み、⼈⼯⿐が引っ張られ、カニューレが抜
けてしまった。酸素マスクやバッグバルブ
マスクを探したが⾒つからず、パニックに
なり他のスタッフを⼤声で呼んだ。かけつ
けた他のスタッフの介助のもと、医師にて
カニューレ再挿⼊。SpO2：70％まで低下
し顔⾯蒼⽩となったが、酸素10Lを⼈⼯⿐
より流し、徐々にSpO2あがり、10分ほど
でSpO2：90％キープできるようになっ
た。SpO2モニター継続し、酸素は1Lまで
戻したがSpO2値維持できていた。清拭中
で普段患児が抜去予防のために装着してい
るミトンやストッキネットは外していた。

・普段から受け持っていない患児の
カルテにも⽬を通し、情報収集をし
ておく。保清の応援に⼊る前に受け
持ち看護師に前もって注意点などを
確認しておく。・ルートやチューブ
類には余裕をもたせ、絡まったり踏
んだりしないように整理してお
く。・ケアのために必要な物品がそ
ろっているか確認した上で、ケアに
臨む。・事故抜去のおそれがある患
児のケアは⼀⼈では⾏わないように
する。⼈⼯呼吸器や気切のある患者
の部屋に⼊った段階で、蘇⽣のため
に必要な物品がそろっているか確認
する習慣をつける。・急変時にもパ
ニックを起こさず、緊急コールを押
せるように意識づける。・気管カ
ニューレ抜去時の対応や、必要物品
を確認しておく。・カニューレ抜去
時は緊急時であり、緊急コールを押
す、⼜は今回のように患児から⼿を
話せずコールを押せない場合は⼤声
で応援を呼ぶ。・他のスタッフとケ
アに⼊る場合、⾃分ができること、
理解していること、出来ない事を事
前に相⼿に伝える。

・これまでこの患児の受け持ちをしたこと
がなく、普段の児の様⼦やどの程度動くこ
とができるかを把握できていなかった。・
⼈⼯呼吸器や気管切開の患者の受け持ちを
始めたばかりであり知識不⾜な⾯があっ
た。物品が室内に無く、対処⽅法も分から
ず、パニックを起こしてしまった。・患児
の事を把握しているスタッフが不⾜物品を
取りに⾏き、患児の事を把握できていない
スタッフがベッドサイドに残った。・他患
者の気管カニューレ⾃⼰抜去時の対応はイ
メージ出来ていたが、本患児の場合はどの
ように対応すれば良いかイメージができて
いなかった。・カニューレ抜去時、慌てて
ペアナースを名前で呼んだ。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.36
「チューブやラインの抜去事例につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

64
障害残存の
可能性があ
る（低い）

シリコン
カニュー
レP型
（内径
4．
5mm）

コーケン
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

65
障害残存の
可能性があ
る（低い）

特になし 特になし

術後は、気管カニューレの周囲にYカット
ガーゼ２枚挟み、カニューレを固定してい
た。気管切開後初めて沐浴を⾏った後、Y
カットガーゼ、カニューレ紐を交換した。
ガーゼ交換・カニューレ紐交換後、SpO2
70%台まで低下した。ジャクソンリースで
バギングするも酸素化の改善なく、確認す
ると、カニューレが抜けていた。医師にて
再挿⼊され、換気は改善、酸素化も改善し
た。

・Yカットガーゼを2枚使⽤していたが、厚
みがあり、カニューレ挿⼊部が浅くなって
いたのが確認できていなかった。・Yカッ
トガーゼを挟む際に、カニューレを⽀える
⼿を緩めていた可能性がある。・バギング
の際にカニューレの位置がずれた可能性が
る。

・常に抜管リスクがあることを念頭
に、Yカットガーゼをめくる等、カ
ニューレの状態を確認する。・Yカッ
トガーゼを挟む際に、カニューレが
抜けないように固定するように⼿順
を統⼀する。・酸素化の改善が不良
の場合はカニューレの抜管を念頭
に、挿⼊状態を早期に確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.35
「気管切開チューブの取扱い時の注
意について」 及び 臨時号2「再周知
特集 その2（気管チューブ等の取扱
い時の注意について）」を作成・ 配
信し、注意喚起を実施している。

66
障害残存の
可能性があ
る（低い）

未記⼊ 未記⼊

オムツ交換後、SpO2低下あり吸引実施し
た。体位ドレナージ実施後も酸素化改善せ
ず、吸引・呼吸⾳の確認を⾏っていた。他
看護師より気切孔からリーク⾳が聴取さ
れ、⼀気にSpO2：50％台まで下降。気切
カニューレが抜けているのを発⾒した。医
師により気切カニューレ再挿⼊し、ジャク
ソンリース換気しながら吸引実施。酸素化
改善確認し、⼈⼯呼吸器再装着となった。
吸引チューブ等による気管カニューレに対
するテンションはかかっていなかった。体
位変換時、看護師は気切カニューレを保持
しながら⾏っていた。

・永久気管孔であり、カフが⾒える程気切
チューブが抜けやすい状態であった。・永
久気管孔であり、抜けやすいという認識を
持っていたスタッフもいた。

・引き続き体位変換時などは気切
チューブを保持し、テンションがか
からないように注意する。・永久気
管孔で抜けやすい、という事を部署
で共有する。・今後は事故抜管と
なった場合など、どのように対応す
るか診療部と確認していく。・部署
会で事例検討した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

67
障害残存の
可能性なし

ソフィッ
トフレッ
クスI.D
7.5mm Lg
71mm

不明

患者は気管切開後2か⽉経過しており、⽐
較的喀痰の量が多い患者であった。14時
頃、モニタ上酸素飽和度の低下に気づき訪
室し、医師も駆けつけた。カニューレの閉
塞が疑われたため、補助換気とカニューレ
交換を実施した。⼈⼯呼吸器を装着し、呼
吸状態は安定した。

・患者は⼼電図モニタと酸素飽和度モニタ
を装着する指⽰があった。午前中に患者の
清拭を実施後、モニタは再装着したが実際
に波形が表⽰されているかを確認していな
かった。・吸引のため何度も訪室していた
が、吸引実施後も酸素飽和度の値を確認し
ていなかった。・モニタ履歴を確認する
と、午前中の清拭後から患者の急変に気づ
く直前まで、⼼電図波形は表⽰されておら
ず、モニタアラーム通知システムが機能し
ていなかった。・患者は喀痰が多く、加湿
⽬的で酸素投与を⾏っていたが、酸素投与
量が不⼗分な状態であった。

・モニタ装着中の患者の管理につい
て、マニュアルを改訂する。・患者
へのケア・処置は、看護基準書に基
づき必ず患者の状態を確認すること
まで実施する。・気管カニューレ挿
⼊中の患者の管理について、マニュ
アルの整備を⾏う。・本事例を院内
全体で共有し、⼼電図モニタ管理の
あるべき姿について周知を⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.29
「セントラルモニタ、ベッドサイド
モニタ等の取扱い時の注意について
（改訂版）」を作成・ 配信し、注意
喚起を実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

9：20看護師Aが気管カニューレのカフ圧を
確認した。12〜14hPaだったので、指⽰の
20hPaに調節した。午前中、患者の状態に
変化はなかった。12：25看護師B、Cの2名
で患者を左側臥位に体位変換した。患者は
悲壮な表情をしており、HR100台で通常よ
り多かった。気管カニューレに⼿が当たら
ないよう、両腋窩にクッションを挟んだ。
モニター上、12：59HR：112、SpO2：
95％。13：18HR：115、SpO2：94％だっ
た。13：20看護師Aが訪室すると、気管カ
ニューレのカフが萎んだ状態で、カニュー
レ先端まで抜けていた。緊急コールでス
タッフを呼んだ。13：20他の看護師が駆け
付けアンビューバッグ換気開始。主治医
コール、院内緊急コールした。酸素吸⼊
10L下でSpO2：46％、HR:136。13：34医
師にて気管⽀鏡下で気管内チューブ挿⼊し
気道確保後、気管カニューレ7.5mmに変更
し、⼈⼯呼吸器装着となった。その後徐々
にSpO2が上昇し、FiO2を調節した。レン
トゲン、⾎液検査実施。14：00FiO2：
21％でSpO2：100％になる。呼吸管理⽬的
で、⼈⼯呼吸器は週明けまで装着となっ
た。主治医が、家族への電話説明を13：30
と14：40に実施。その後の呼吸状態は安定
しており、週明けに⼈⼯呼吸器を離脱し
た。

1.勤務初めには気管カニューレのカフ圧だ
けでなく、ベルトのゆるみや固定状態を確
認することになっているが、⾒ていなかっ
た。確認は看護師が⼀⼈で⾏った。患者は
カニューレホルダーとストロングホールド
を使⽤し、事故抜去防⽌対策をとってい
た。2.体位変換や移乗前には、気管カ
ニューレホルダーのゆるみや固定状態を確
認することになっているが、実施していな
い。カニューレホルダーのゆるみにより抜
けた可能性がある。3.気管カニューレのカ
フは発⾒時萎んでいたが、カフに破損はな
かった。4.患者は両上肢をクッションでく
るみ、カニューレに⼿が届かないようにし
ていたが、こもり熱による脱⽔症状対策と
して、事故の1か⽉前からクッションの当
て⽅を両腋窩に挟む⽅法に変更していた。
5.クッションを両腋窩に挟む⽅法では、患
者の⼿が気管カニューレに届き、不随意運
動により接触した可能性がある。6.患者は
気道軟化症があり、定期の気管カニューレ
交換時も注意を要していた。

1.クッションを腕に巻き付ける⽅法
に変更し、患者の⼿が気管カニュー
レに届かないようにする。2.カフエ
アの確認を勤務交代時にダブル
チェックで⾏う。体位変換や⼊浴等
ケア時にカフエアの確認を⾏う。3.
カニューレホルダーのゆるみがない
か、各勤務開始時とケア時に確認す
る。4.カニューレ⾃⼰抜去時の対応
を、医師が指⽰簿に記載する。この
ことを気管切開チューブの事故・⾃
⼰抜去マニュアルに追加する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

68
障害残存の
可能性なし

トラキオ
ソフトエ
バック
7.5ｍｍ

コヴィ
ディエン
ジャパン
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

69
障害残存の
可能性なし

特になし 特になし

吸⼊・内服注⼊のため訪室、準備中に顔⾊
不良となり、チアノーゼが出現した。院内
緊急コールを⾏い、来訪した医師にてバギ
ングを⾏うも換気ができず、カニューレの
事故抜去が判明した。医師にて再挿⼊を⾏
い、回復した。

・蛇管が⼿に当たる位置に配置されてい
た。・気管カニューレが蛇管ごと引っ張ら
れていた状態であった。・抜去予防の紐固
定が緩んでいた。⾸ひもが児にあった⻑さ
ではなかった。前回訪室時に、紐固定のゆ
るみを観察できていなった。

・蛇管の位置を調整する。・児に
あった⻑さの⾸ひもを使⽤し、訪室
毎にゆるみが無いか確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.35
「気管切開チューブの取扱い時の注
意について」 及び 臨時号2「再周知
特集 その2（気管チューブ等の取扱
い時の注意について）」を作成・ 配
信し、注意喚起を実施している。

⾷事時にはカフ圧を30から15前後に下げ、
抜けないようにチューブを⽀えながら⾷事
介助をするようにと詳細な指⽰もあった。

介助中にチューブの⾃然抜去に気づけな
かった。

引き続き時に、気管切開部の固定部
の確認を⾏う。

そのためその指⽰通りに⼣⾷の介助を実施。⽇勤よりチューブが前に出てきており、抜けやすい状態であるため抜管に注意す
るようにと申し送りがあったため注意しながら実施していた。その時の状態は既に固定は緩い状態であった。⼣⾷摂取後より
咳嗽が増えた印象であり、呼吸器アラームに『呼吸回路外れ（患者側）』と表記あり。TVも0.0〜60mLと正常に⼊っていな
い状態であった。呼吸回路の確認を⾏うが外れている箇所はなく、接続も問題ない状態であった。気管切開部を確認するとカ
フが気管切開部まで上がってきているところを発⾒した。気管孔までカフが上がってきていることを発⾒し、夜勤リーダーへ
報告後に病棟当直医師へ相談、報告を⾏った。患者の状態を⾒て頂き、カフを押すことも難しく、抜管も夜間帯で困難である
ため現在の位置で抜けないように注意するように指⽰を受けた。看護当直に様⼦観察となったことを報告。1度CCOTに相談
してみるように助⾔頂いたため相談。ICUのスタッフが来棟され、患者の状態確認。ほとんど抜けているとのことであったた
めICUスタッフより病棟当直、⽿⿐科オンコール医へ連絡して頂いた。⽿⿐科の当直医師来棟され処置施⾏して頂きTVは⼊る
ようになったが⼀時的であった。それ以降にもバッキングあり咳嗽強くあったため再度カフが気管孔まで上がってきていたた
め⽿⿐科医へ報告。酸素化が問題無ければ様⼦観察するようにと指⽰受けた。朝に⽿⿐科医来棟され処置実施。咽頭挿管の対
応となった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.35
「気管切開チューブの取扱い時の注
意について」 及び 臨時号2「再周知
特集 その2（気管チューブ等の取扱
い時の注意について）」を作成・ 配
信し、注意喚起を実施している。

70
障害残存の
可能性なし

GB気管切
開チュー
ブ

富⼠シス
テムズ
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

14：55 療育活動が終了し病室に移送。患
者はバギー上で部屋で待機していた。15：
03 療育担当保育⼠は患者の所在確認の為
に病室にいった。患者に声をかけたが返答
なく顔⾯蒼⽩状態を発⾒し、近くにいた看
護師へ応援要請を⾏った。15：03 看護師
は患者の橈⾻動脈蝕知不可、呼吸停⽌を確
認し、2名でベッドに移動し1名は胸⾻圧迫
開始した。1名は酸素10L/Mでバギング開
始したが、胸郭の広がりがないため、カ
ニューレを確認すると、カニューレ（カフ
なし）が抜けているのを確認した。看護師
はカニューレを再挿⼊し院内緊急コール要
請し医師が駆けつけた。15：05 患者の橈
⾻動脈蝕知可、呼吸確認ができた。15：07
SpO2 100％ ⼼電図モニター装着。
HR168 看護師は患者が体幹を反らせるよ
うな緊張を感じた。

1.患者は⼊浴、療育活動を終えて部屋に
戻った。その際にモニター装着等の責任者
が決まっていなかった。2.療育活動終了後
患者を⼀⼈で待機している間、ベッドサイ
ドにあるSpO2モニターを装着していな
かったことで早期発⾒が遅れた。3.患者は
SpO2モニターを使⽤しているが、⼊浴、
療育中は⽬視での観察を⾏っていた。4.患
者は喉頭気管分離をしている。患者は緊張
しやすく、緊張で後ろに反る姿勢になり気
管カニューレ事故抜去歴あり。抜去防⽌に
気管カニューレのフランジが浮かないよう
に、「ささえフランジ固定版」をしている
が固定が緩かった。5.数⽇前より何かしら
の体調不良があり昼に採⾎を実施。⼊浴、
療育は予定通り実施したが、体調不良の観
察の難しさがある。

1.患者の⾷事や療育活動等の離床時
は、職員が呼吸状態を観察する環境
を作った。患者の移乗時はバギーに
SpO2モニターを設置し移乗介助時の
対応を統⼀した。2.患者の気管カ
ニューレの固定⽅法の対応を統⼀す
る。3.モニター装着患者の離床介助
時は、患者にモニターを装着してか
ら持ち場を離れる等、責任の所在を
明確にする。4.気管カニューレ逸脱
時の看護師の教育トレーニング中で
あり、進めていく。

15：08 痰吸引実施 酸素2L/Mに減量した。15：12 患者は全⾝の強直性の痙攣発作あり、医師はブコラム10mgを患者の
⼝腔に与薬した。15：16 患者の痙攣発作が⽌まるのを確認した。⾎ガス検査、点滴留置し、⽣理⾷塩液を開始した。15：
30〜15：35 医師は気管⽀鏡検査を⾏い、カニューレから気管分岐部にわたり、広範囲に気管後壁の軟弱を観察した。右気
管⽀は中下葉枝に膿性痰がみられ吸引を⾏った。検査結果、急変の原因ははっきりしないが、緊張による気管攣縮（喉頭軟化
症）、気管カニューレの事故抜去の可能性があると考えられる。16：00 患者は看護師の呼名に返答あり。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.35
「気管切開チューブの取扱い時の注
意について」 及び 臨時号2「再周知
特集 その2（気管チューブ等の取扱
い時の注意について）」を作成・ 配
信し、注意喚起を実施している。

71
障害残存の
可能性なし

コーケン
シリコン
カニュー
レP型

⾼研
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

72
障害残存の
可能性なし

特になし 特になし

気管カニューレ固定のための⾸紐を再利⽤
していたため、マジックテープが外れやす
くなっており、サージカルテープで補強し
ながら使⽤したが、⾃然にマジックテープ
が剥がれ、気管カニューレの事故抜去が起
こった。SpO2 89%まで低下したため、酸
素吸⼊を開始し、当直医により再挿⼊され
た。

・気管カニューレ固定紐を再利⽤していた
ため、マジックテープが外れやすくなって
いた。・⾸紐を交換せずに、サージカル
テープで補強しながら使⽤していた。・⾸
紐が児に合ったサイズ・⻑さではなった。

・粘着状態を確認し、必要な場合は
新しいものに交換する。・児に合わ
せて、⾸紐のサイズ・⻑さを調整し
て、使⽤する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.35
「気管切開チューブの取扱い時の注
意について」 及び 臨時号2「再周知
特集 その2（気管チューブ等の取扱
い時の注意について）」を作成・ 配
信し、注意喚起を実施している。

73 障害なし

アーガイ
ル気管切
開チュー
ブ

コヴィ
ディエン
ジャパン

⽪膚筋炎、間質性肺炎で加療中の患者。⼈
⼯呼吸器管理中でFiO2:100%投与下でも
SpO2は88〜90%で縦隔気腫も認めてい
た。14時全⾝観察後、ベッドの中央から右
上⽅に体幹を移動させた際に気管切開
チューブにテンションがかかり抜けてし
まった。すぐに応援要請し、気管切開部を
ガーゼ圧迫し、医師によりバッグバルブマ
スク換気を施⾏。SpO2:70〜60%で経過す
るため、気管切開部より気管切開チューブ
を再挿⼊、⼈⼯呼吸器を装着し換気を開始
した。SpO2は徐々に改善を認めた。胸部X
線を撮影し、縦隔気腫の増悪は認めなかっ
た。

・当事例発⽣の9⽇前、気管切開術後、気
管切開チューブはTHLソフトチューブホル
ダーで固定され、チューブ固定の縫合はな
かった。・移動する際に、病態について考
えながら同時進⾏で移動を⾏おうとしたた
め、集中⼒、注意⼒が低下していた。

・PEEP12cmH2Oであり、移動の際
はチューブのテンションに注意し、1
⼈がチューブの固定と頸部、1⼈が体
幹、1⼈が下半⾝と3名以上の⼈員で
移動を⾏うようにする。移動時に注
意が必要なことを、声に出し、お互
いに確認してから移動を開始する
（確認事項：チューブの位置、テン
ション、チューブの固定、これから
移動する位置、SpO2、⾎圧）。・本
来であれば、チューブの接続を外し
て体位交換することが望ましいが、
患者の病態により、接続したまま実
施したのであれば、その旨を診療録
に記載しておく必要がある。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.36
「チューブやラインの抜去事例につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

下咽頭癌に対して咽頭摘出+頸部郭清+⾷
道抜去、遊離空腸再建+気管・胸⾻・肋⾻
合併切除+永久気管孔造設+⼤胸筋⽪弁の
⼿術を⾏った。普段とは異なる術式であ
り、気管カニューレの固定⽅法は、カ
ニューレを直接左右2点⽪膚に縫い付けて
固定し、2ヶ所テープ固定していた。ま
た、カフが⾒えるほど気管切開孔が開いて
いた。術直後より気管カニューレの固定位
置や固定⽅法は医師に確認し看護師間で共
有はしていたが、継続指⽰などへの記載は
なかった。術後6⽇⽬ 21:40 排便あり、オ
ムツ交換施⾏後、体位ドレナージのため看
護師2⼈で完全右側臥位へ体位交換実施。

・看護師間では固定⽅法・固定位置を把握
出来ていたが、明確な継続指⽰はなく、
ICU医師・⽿⿐科医師・看護師間の三者で
共有は出来ていなかった。 ・特殊な気管孔
で普段とは異なるカニューレ固定の⽅法で
あったことと、完全右側臥位が通常の体位
変換より患者を動かす範囲が⼤きい看護⾏
為であるのに看護師2名のみで⾏ってい
た。・再挿⼊の具体的な⽅法を確認してい
なかった。また、緊急時の連絡体制を確認
していなかった。 ・痰貯留⾳があると判断
した上で喀痰吸引が出来なかったのであれ
ば、気管閉塞を起すリスクが⾼かったので
はないか。

・固定⽅法の明確な統⼀・周知を⾏
う（医師に継続指⽰への記載を依頼
する）。・体位交換時はリスクをア
セスメントしたうえで、⼈員の確
保・安全確保を⾏なうことを徹底す
る。・カニューレ逸脱時の連絡体制
（当⽇の当直医など）を⽇中確認し
ておく。 ・カニューレ逸脱時の緊急
性が⾼いことを認識し、ICUチーフ
医師に1stコールする。 ・排痰でき
ていない状況を早⽬に報告し、気管
⽀鏡などで気道内を確認することを
医師と検討する。

カフ上部の分泌物も流れ出るようにガーゼを設置、痰貯留⾳あり吸引するがひけず。動脈圧168/75 SpO2:95%、⼀回換気量
320〜340mL/回、カニューレ位置6cmが確認できる位置かつカフが1/3程⾒える位置、GCS E4/VT/M6 疏通スムーズに可
能。21：48 換気量低下アラームあり訪室。⼀回換気量200以下、SpO2:88〜90%  カニューレ位置さらにカフが⾒える範囲
が広くなっている印象。ICUローテーター医師報告、訪室依頼。⽿⿐科当直医コール。⽿⿐科夜間1stコールは病棟であったた
め、病棟に連絡し病棟看護師より当直医の番号を確認した。PHSにかけるが繋がらず、再度病棟に確認すると番号が異なって
いたことが発覚した。21：50 ICUローテーター医師到着時、酸素90-91%程度で気切チューブが逸脱しているのを確認した。
ICUローテーター医師にてカニューレ押し⼊れ、⼀時はSpO2:91%まで上昇あるが、再度80%台へ低下ありFiO2:0.6へ増量。抵
抗強く押し込めずICUチーフ医師応援依頼。21：54 ⽿⿐科医師2名到着し、カニューレ再挿⼊。21：55 顔⾯蒼⽩、動脈圧消
失、胸⾻圧迫開始。ICUチーフ医師にてジャクソンリースで⽤⼿換気開始、アドレナリン1mg/1mL IV（1A⽬）、茶褐⾊の粘
稠痰多量に回収。21：57 経管栄養中⽌、ヒューマリン中⽌、PEA。21：59 アドレナリン1mg/1mL IV（2A⽬）。22：00
PEA。22：02 PEA。22：03 アドレナリン1mg/1mL IV（3A⽬）持続フェンタニル中⽌。22：04 PEA。22：06 アドレナリン
1mg/1mL IV（4A⽬）。22：06 ROSC。⼼拍171回/分、動脈圧243/103mmHg、SpO2:76% RR：17回/分、瞳孔左右3.0mm
⼤、対光反射なし、眼球上転 GCS E4/VT/M1。⽿⿐科医師により気管チューブ再挿⼊・カニューレホルダー部を⽷で4点
縫合された。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.36
「チューブやラインの抜去事例につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

74 障害なし なし なし
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

75 障害なし

RUSCH
トラック
フレック
スプラス
カフ無し

テレフ
レックス
メディカ
ルジャパ
ン（株）

16時10分頃、看護師A、Bの2名で気切部の
ガーゼ交換を実施していた。その際、気切
帯を外した状態で看護師Aが⾸の清拭⽤の
タオルを取るためカニューレから⼿を離し
ていた。看護師Bは頸部の⽪膚保護のため
に挟んであるガーゼを取ろうとし、ガーゼ
を引き抜いた際に気管カニューレが事故抜
去した。直ぐにナースコールで応援を呼
び、当直医に連絡。看護師でバギング開始
するがSpO2値69%まで低下した。医師に交
代しSpO2値100%まで回復し、気管カ
ニューレが再挿⼊された。

カフなしの気管カニューレのケア時は看護
師2名で実施し、ガーゼを外す際には1名が
固定し、もう1名がガーゼを外すという取
り決めがあったが、1名で実施した。

気切部のケアを⾏う際は、看護師1名
が固定、1名がケアを⾏うことを徹底
する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

76 障害なし

メラ ソ
フィット
フレック
ス8.5
ショート
タイプ

泉⼯医科
⼯業株式
会社

気管切開チューブ：ソフィットフレックス
8.5ショートタイプ使⽤。ストレッチャーに
て⼈⼯呼吸器装着し浴室にて療養専⾨介助
員と⼊浴の介助。患者が気管切開孔の違和
感を訴え気切孔周囲を確認するとエア漏
れ、気管切開チューブの固定紐が緩んでい
るのを発⾒し紐を整えたが約1分後呼吸困
難を訴え気切孔よりカフが膨らんだままの
状態で気管切開チューブが抜けていた。気
管切開孔からバッグバルブマスクで補助換
気を⾏い院内緊急コールを⾏った。補助換
気で呼吸状態は改善、医師の到着を待って
気管切開チューブを挿⼊した。

・気管切開、⼈⼯呼吸器装着を⾏い⻑い年
⽉をへて気管切開孔の拡⼤を認めている。
また気管切開チューブがショートタイプで
あるためカフまでの⻑さが短い。そのた
め、通常から気管切開孔からカフが⾒える
状態である。・気管切開チューブの不安定
さと事故抜管のリスクがあるため固定は上
半⾝までの固定を⾏う「ささえ」を使⽤し
ているは⼊浴の際は固定の「ささえ」を外
す。・⽀えを外す際は介助者が注意して確
認しているが⼊浴時は濡れないためにタオ
ルをかけるため⽬視できない状況であっ
た。・⼊浴介助中に患者より気切孔の違和
感の訴えがあったが観察したのみで介助を
継続した。その後気切孔のエア漏れと気管
切開チューブの固定紐のゆるみを確認して
いるが抜管のリスクととらえられなかっ
た。・⼊浴準備をする際にカニューレ固定
紐のゆるみ等がないか確認できていない。

・介助を⾏う際はバイタルサイン、
⼈⼯呼吸器の確認、固定紐を含めた
気管切開孔の確認を徹底する。・⼊
浴介助は治療・介護の状況から要注
意の患者が集中しない、安全が確保
できるスタッフの体制について注意
しているが、患者個々の⽣じうるリ
スクについて周知を図る。・本患者
の場合は抜去防⽌のための固定ベル
トささえを使⽤したまま⼊浴を⾏
い、⼊浴後交換を⾏う。・事故抜管
時の対応は周知・練習を⾏っていた
ためすぐに対応はできたが今後も継
続的に研修を⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.35
「気管切開チューブの取扱い時の注
意について」 及び 臨時号2「再周知
特集 その2（気管チューブ等の取扱
い時の注意について）」を作成・ 配
信し、注意喚起を実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

20：54在胎週数31週5⽇ ⾃然分娩で出⽣
した児 出⽣体重1608g。呼吸窮迫症候群
の診断。SpO2：100％ HR：150回／分。
21：01保育器収容。21：30 SpO2：74％
気管内挿管試みるが中⽌。21：33 気管内
吸引実施。SpO2：78％ バギング開始。
21：35 SpO2：97％。21：38 SpO2：
100％ HR:148回／分。21：42医師2名で
気管内挿管（2.5mmチューブ右⼝⾓8cm固
定）実施、助産師は患児を固定していた。

1.患児へ左右から同時処置だったため、保
育器内にスペースがなかった。助産師が介
助するスペースも無かった。2.助産師は他
患児のケアのため、患児から離れた。3.医
師2名が同時に処置を⾏っており、回路や
ラインを注意する事が困難だった。4.保育
器内の患児が右側に寄っており、右⼿に採
⾎を施⾏していた医師の左⼿が呼吸器回路
が触れやすい位置だった。

1.気管内挿管中の患児の処置時は、
助産師は他勤務者と調整し優先的に
介助に⼊る。2.保育器内ではできる
限り、左右から同時に処置を施⾏し
ない。3.NICUでは、緊急性も⾼いた
め助産師が付き添い、呼吸器回路や
点滴ラインなどの整理を⾏い医師や
助産師が安全に処置ができるよう環
境整備を実施する。

他院で脊髄髄膜瘤修復術＋オンマイヤー留
置術、気管切開施⾏され、在宅調整⽬的で
転院。⼒んで⼼拍、SpO2低下が頻回にあ
り、刺激や酸素投与、必要時バッグ加圧実
施し回復。事例発⽣前⽇21時23分、カフ圧
20cmH2Oであることを確認。

・気管カニューレ固定紐が緩んでいた。気
切部分から直接バッグ加圧したことで痰の
吹き上がり時の吸引ができなかったため、
エコキャス装着などの操作の時にカニュー
レが引っ張られた可能性がある。

・気管カニューレ固定紐の緩みを確
認し、緩いようなら交換する。気切
部分からバッグ加圧するのではな
く、エコキャスやコネクタの部分か
らバッグ加圧する。

事例発⽣当⽇0時のミルク前の処置時にSpO2:80%の低下、顔⾯紅潮あり。刺激、呼吸器酸素100%ブーストでも回復せず、⼼
拍:50回/分に低下。気切部分からバッグ加圧開始したが加圧できず、痰の吹き上げがあったためエコキャス装着し気管内吸
引、バッグ加圧開始。⼼拍:0回/分、SpO2測定できず、胸⾻圧迫、バッグ加圧実施。医師にバッグ加圧交代したが回復が悪
く、⼼拍:35回/分、SpO2測定できなかった。医師が気管カニューレが抜けていることを発⾒し、再挿⼊。バッグ加圧実施
し、⼼拍:170回/分、SpO2:99%に回復した。気管カニューレ固定紐が緩かったため交換し、カフ圧確認となった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.35
「気管切開チューブの取扱い時の注
意について」 及び 臨時号2「再周知
特集 その2（気管チューブ等の取扱
い時の注意について）」を作成・ 配
信し、注意喚起を実施している。

78 障害なし
ビボナ気
管切開カ
ニューレ

スミスメ
ディカル

⼈⼯呼吸器管理開始。23：30医師Aが末梢点滴ラインを患児の左⼿に確保し点滴開始。助産師は患児のそばから離れる。医師
Bは患児の右側で採⾎を実施。医師Bの左⼿が⼈⼯呼吸器回路があたり気管内チューブが抜管された。23：30頃気管内チュー
ブが抜けたことをスタッフへ声で伝える。SpO2：92％。HR：142回／分。23：36医師2名と助産師2名にて気管内再挿管
3.0mmチューブ右⼝⾓8cm固定。VN600 PC-SIMV。翌⽇0：40 SpO2：97％ HR:144回／分 RR32回／分。1：40
SpO2：92〜93％、RR70~80回／分 ⼀時的にFiO2 0.23へ。1：45 SpO2：99％に上昇、FiO2 0.21へ戻す。10：50 気管内
挿管チューブ抜管、SpO2：95〜96％。NIVへ移⾏。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

77 障害なし 不明 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

79 障害なし

特注 シ
リコン製
カニュー
レデュオ
アクティ
ブCGF

⾼研コン
バテック
ジャパン

カニューレの観察は吸引時、吸⼊後、腹臥
位時、⾞椅⼦乗⾞時などケアの度に確認す
ることになっているが、事象直前の吸引時
にはデュオアクティブCGFの状態（剥がれ
や浸軟具合等）を確認していなかった。
SpO2低下アラームが鳴り訪室すると、
デュオアクティブCGFの上部半分が浸軟し
剥がれ、折れ曲がった状態でカニューレ孔
を塞いでいた。SpO2:56％まで低下し⼝唇
チアノーゼ認めた。すぐにデュオアクティ
ブCGFを除去しSpO2 70％台まで回復。ア
ンビューバッグにて呼吸介助3回程度施⾏
ののち、SpO2 90％台まで上昇認めた。事
象5時間後に、当直師⻑がインシデントレ
ポート報告が出ていることに気づき病棟へ
状況確認を⾏った。夜勤者への申し送りは
されていなかったが、事実を確認し、その
時点で当直医の診察が⾏われた。

・デュオアクティブCGFを貼付する⽬的、
⼤きさに指⽰がある根拠等の周知がなされ
ていなかった。・気管切開孔付近に貼付剤
を貼付することでのリスクを認識できてい
なかった。・患者が永久気管孔であること
は把握していたが、デュオアクティブCGF
が⾃然に剥がれるとは思っていなかっ
た。・デュオアクティブCGFが濡れると浸
軟し剥がれやすくなる特性を理解できてい
なかった。・観察するタイミングや観察項
⽬が統⼀されておらず、全てのスタッフが
統⼀して観察や交換を⾏えていなかっ
た。・事故の認識がなく、当直への報告が
されなかった。呼吸が安定したから⼤丈夫
だといった認識であった。

・なぜドレッシング薬を貼付してい
るのか、CGF⼤きさの指⽰の根拠
は、ドレッシング材の状況により事
故に繋がる可能性があること等を理
解し認識する。いつ観察するか、ど
ういった視点で観察するか、どのよ
うな時にCGFの交換を⾏うか等、明
確に記載しておく。・CGF以外に、
カニューレによる外傷予防できるも
のはあるか検討していく。・カ
ニューレは特注品であり、サイズと
か厚さに関してオーダーをすれば替
えられるものか確認、検討してい
く。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

中枢性低換気のため、気管切開術を施⾏さ
れ、気切カニューレ:3.5mmで⼈⼯呼吸器管
理を⾏っていた。事例発⽣⽇、看護師Aが
カフ圧を確認し、看護師Bと清潔ケア実
施。清潔ケア終了後、気切部の消毒、軟膏
塗布、Yガーゼ交換実施。看護師Bが気切カ
ニューレのハネの部分を把持し、看護師A
が固定紐で固定を⾏った。

・カニューレ固定の際に、児の体動を考慮
した頸部の固定が不⼗分であった。・児の
体動が激しく、固定に時間を要した。・カ
フの膨らみが不⼗分であった。・2⽇前に
も、同患者で同様の事例が発⽣している。
気管孔とカニューレのサイズが合っていな
かった。

・Ｙガーゼ交換の際は、児の頸部や
頭部をしっかり固定し、速やかに交
換を⾏う。・患児の体重に合わせて
チューブの⼤きさを変更したが、変
更後もカフの膨らみが不⼗分であっ
たため、現在はカフが無い物を使⽤
している。

左側の固定が終了し、右側の固定を⾏う際に、児が⼤きく頭を動かし、顔⾊不良あり。SpO2低下と⼼拍35回/分まで低下も認
めたことから医師に連絡し、バッグ加圧実施するが、アンビューバッグ圧がかからなかった。医師がカニューレ抜去後、再挿
⼊し、バッグ加圧実施、⼼拍改善あり。バイタルサイン安定後、新しい気切カニューレを挿⼊。その後、バイタルサインは安
定し、経過観察となる。同⽇、児の体重を考慮し、ビボナ3.5mmから、シャイリー4.0mmへ変更。抜去したカニューレを確認
すると、指定のカフ圧をかけてもカフの膨らみが不⼗分であったことから、使⽤済のビボナ気管切開チューブ3.5mmのカフ不
良も考えられるため、メーカーに検証を依頼した。翌⽇、⺟の⾯会時に医師からカニューレ抜去について説明を⾏った。メー
カーの回答は、問題なしだった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

80 障害なし
シャイ
リー気管
切開
チューブ

コヴィ
ディエン
ジャパン
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

・看護師は胃管の接続部について⾊調で確
認を⾏ったが、胃管の接続部と気管切開
チューブのカフ上部吸引ポートのキャップ
は同じ⾊調（紫⾊）であった。・気管切開
チューブのカフ上部吸引ポートの先端は、
経管栄養注⼊⽤シリンジ（誤接続防⽌コネ
クタ）先端のコネクタ内側にはまり込む形
状であった。・看護師が⽩湯を注⼊する際
にチューブをたどり挿⼊部位に誤りがない
ことを確認しなかった。・半年前に気管切
開チューブの製造販売元から「弊社気管切
開チューブの取り扱いについて」という同
様の事例に関する注意喚起⽂書が発出され
ており、気管切開チューブの⼀部製品に搭
載されている カフ上部内蔵吸引ラインのカ
フ上部吸引ポートに装着されているキャッ
プの⾊調（薄紫）が、経腸栄養分野製品の

・気管切開チューブのカフ上部吸引
ポートと経管栄養注⼊⽤のシリンジ
（誤接続防⽌コネクタ）が接続可能
な構造であることを院内に周知し、
注意喚起する。・ルートやチューブ
などライン類を操作する場合は、ラ
インをたどって挿⼊部位に誤りがな
いことを確認するよう教育する。・
気管切開チューブの製造販売元に事
例発⽣について共有し、カフ上部吸
引ポートのキャップの⾊調変更など
製品の改善を要望する。

シリンジ接続部と近似していたことから、誤接続した事例の報告を受けたことが
記載されていた。・物品購⼊の部署が通知等を受け取った場合は、関連部署に通
知の取り扱いについて確認を⾏い、院内に周知（⼀⻫メールや⽂書）する仕組み
があるが、当院には上記の通知は届いていなかった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

81 障害なし

Aspir-Ace
トラキオ
ストミー
チューブ
ニプロＥ
Ｎシリン
ジ

コヴィ
ディエン
ジャパン
株式会社
ニプロ株
式会

新⼈看護師がペアの看護師とともに経管栄
養剤の投与準備を⾏っていた。その際、新
⼈看護師は経管栄養剤を投与する胃管の接
続部について「紫からでいいですよね？」
と⾊調で尋ね、ペアの看護師は「紫のとこ
ろでいいよ」と回答した。新⼈看護師は経
管栄養剤投与の際に、事前に経管栄養注⼊
⽤のシリンジ（誤接続防⽌コネクタ）に⽩
湯50mLをとり胃管から注⼊するところ、
誤って気管切開チューブのカフ上部吸引
ポートから⽩湯を注⼊した。胃管の接続部
とカフ上部吸引ポートのキャップの⾊調は
いずれも紫⾊であった。⽩湯10mLを投与
したあたりで患者の呼吸苦が強くなったこ
とで誤注⼊に気づき、カフ上部吸引ポート
から吸引を⾏った。しばらくして患者の呼
吸苦は落ち着いた。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

12：14 看護師2名でおむつ交換実施。実
施中SpO2は90％だった。12：15 左側臥
位から仰臥位に体位変換実施直後に全⾝緊
張を認め、SpO2が84％に低下。12：17
間歇的に筋緊張を認めた。筋緊張時は⼀時
的にSpO2低下することがあり、1〜2分で
回復することからケアを中断し⽤⼿簡易の
準備を⾏いながら経過をみていた。12：19
徐々に顔⾊不良となり、SpO2が69％まで
低下してきたため気管カニューレが逸脱し
ていないことをYガーゼをめくって確認
し、⼈⼯呼吸器から⽤⼿換気に⼊切り替え
たが、換気ができたりできなかったりする
状況だった。12：20 さらにSpO2が44％
まで低下。別の看護師にかわり⽤⼿換気を
⾏うが換気ができない状況だった。12：21
⽤⼿換気を⾏っていた看護師が気管カ
ニューレ挿⼊部を確認すると気管カニュー
レが屈曲し逸脱しているのを発⾒した。

・⼊院11⽇⽬の患者で、特注の気管カ
ニューレを使⽤しておりカニューレが通常
より短く逸脱の可能性が⾼かったが情報の
共有ができていなかった。・⼊院後も筋緊
張時はSpO2が60〜80％に低下することが
あるが、1〜2分程度で回復した、と看護記
録に記載があったため今回もすぐに回復す
るだろうと考え⽤⼿換気に切り替えず観察
にとどまった。・12：19気管カニューレの
確認を⾏っているが、Yガーゼを少しめ
くっただけで挿⼊部の確認が不⼗分であっ
た。・気管カニューレが通常より短かった
こと、体位変換時に蛇管に引っ張られた可
能性があり、安全な環境が整っているか確
認が不⾜していた。

・短い気管カニューレの挿⼊患者や
カフなし気管カニューレ挿⼊患者の
体位変換を⾏う際は、⾃発呼吸があ
る場合は⼀時的に蛇管をはずしてテ
ンションがかからないようにす
る。・気管カニューレ挿⼊部位の確
認は、気管カニューレ全体が⾒える
状態にして先端が抜けていないこと
を確認する。・⾃宅でも⽇常的に逸
脱を繰り返していたという家族から
の情報共有ができていなかった。新
規⼊院患者を受け⼊れる時は、家族
からの情報収集をしっかりと⾏うこ
と、知り得た情報は電⼦カルテ掲⽰
板に記載しカルテを開いた際にすぐ
わかるようにする。

83
障害残存の
可能性があ
る（低い）

なし なし

胃管挿⼊の際に気管⽀に迷⼊し、医原性に
右肺気胸を発症した。速やかにCT検査で確
認し胸腔ドレナージを施⾏した。

脳室内出⾎後の意識障害により咳嗽反射な
どが乏しく、気管に迷⼊した際の違和感に
気づきにくかった。

・⾼度な意識障害のある患者に対し
盲⽬的な⼿技となるため、喉頭鏡な
どを使⽤し⽬視での確認が必要で
あった。・通常は、上級医と⼀緒に
実施しているが、この⽇は急患対応
と重なったため1⼈で実施したが、今
後は、⼿技の⾯で未熟であることか
ら、上級医と施⾏できるまで待っ
て、実施を⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

12：22 院内緊急コール実施。顔⾊不良、橈⾻動脈触知できず呼吸停⽌を確認したため、⼼臓マッサージを開始。12：23
看護師による緊急気管カニューレ挿⼊を⾏い、⽤⼿換気を継続した。12：24 SpO2は96％に改善。HR115。12：25 ⼩児科
医師到着し、気管カニューレの種類を変更・交換、⼈⼯呼吸器設定を変更した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.35
「気管切開チューブの取扱い時の注
意について」、No.36「チューブやラ
インの抜去事例について」 及び 臨時
号2「再周知特集 その2（気管チュー
ブ等の取扱い時の注意について）」
を作成・ 配信し、注意喚起を実施し
ている。

82 不明
ソフィッ
トラブ4.0
27mm
カフなし

メラ泉⼯
医科⼯業
株式会社
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

既往に⼼房細動、胃癌(他施設にて胃全摘
術)のある患者で今回、右上肢の痙攣、意識
障害にて緊急搬送され、CTにて視床出⾎と
診断。同⽇緊急開頭⾎腫除去術施⾏され
た。術後11に⽬、右瞳孔が散⼤を認めCT
検査施⾏された。左・右MCAの広範囲脳梗
塞を確認、内減圧術が施⾏された。急性期
を脱し、⼀般床へ移動となった。⼀般病棟
移動し約3週間後に発熱と嘔吐を認めたた
め禁⾷となっていた。発熱に関しては、⾎
液・尿検査の結果より尿路感染症を疑い、
抗⽣剤加療を開始したが⾎圧低下ありカテ
コラミンを開始した。

・定期的なEDチューブの交換を、ガイドワ
イヤー付きEDチューブを使⽤した。・挿⼊
後のX線では先端は、胃全摘術（⾷道・空
腸吻合）後であり横隔膜のラインである事
を確認した。・胃全摘後であること、ED
チューブ（スタイレットあり）を使⽤して
いる事から、挿⼊時の穿孔も考えられ
た。・意識障害のため痛みを訴えることが
できず、腸管穿孔後の腹膜炎所⾒の発⾒が
遅れた。・原因不明の感染、敗⾎症では腹
腔内感染も必ず考慮し、早期に腹部CT等に
よる検査が必要であった。

・原因不明の感染、敗⾎症では腹腔
内感染も必ず考慮し、早期に腹部CT
等による検査等を⾏なう。・胃全摘
術後等の既往がある事例では、X線
TV等を使⽤して胃管（EDチューブ）
を検討する。

その後、⾎圧維持されたため、カテコラミン終了となっていた。低アルブミン⾎症にて、経管栄養再開したが経管栄養開始翌
⽇より再度⾎圧低下傾向あり、カテコラミン投与し、循環呼吸管理⽬的でICU⼊室となった。感染源精査のため撮影されたCT
検査で脾臓周囲にフリーエアを認めていたが、気づかず尿路感染症もしくはカテーテル感染と考え治療。後⽇、CTの読影結
果により消化管穿孔および腹腔内膿瘍を指摘され、消化器外科に相談し、カテコラミン⾼⽤量であり開腹⼿術は困難であると
の回答（20⽇前に挿⼊した経管栄養チューブによる穿孔の可能性が指摘された）にて放射線科にて腹腔内ドレナージが施⾏さ
れた。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

84
障害残存の
可能性があ
る（低い）

Ｅ・Ｄ・
チューブ
（スタイ
レットあ
り）

株式会社
ジェイ・
エム・エ
ス
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

85
障害残存の
可能性なし

アスパー
エース
トラキオ
ストミー
チューブ
8.0ｍｍ

ジェイ
フィード
ＥＮシリ
ンジ

ジェイ
フィード
栄養セッ
ト

ＣＯＶＩ
ＤＩＥＮ

JMS

JMS

新⼈看護師が栄養チューブからの経腸栄養
の実施のため訪室。まず、栄養チューブの
先端位置確認のため、栄養チューブにENシ
リンジを接続し、胃内容物の吸引と気泡⾳
の聴取を⾏った。胃内容物様を確認、気泡
⾳も聴取できたため、栄養チューブに栄養
セットを接続し、⽩湯の注⼊を開始し退室
した。その後、SpO2モニターの低下に気
付いた、他看護師が訪室すると、栄養セッ
トが気管切開チューブのカフ上部内蔵吸引
ラインに接続されているのを発⾒した。新
⼈看護師が栄養チューブと思い、ENシリン
ジ、栄養セットを接続していたものは、気
管切開チューブのカフ上部内蔵吸引ライン
に誤接続していたことが分かった。

・患者がマスクを装着しており、栄養
チューブが認識しづらかった。挿⼊物がど
こに挿⼊されているかの確認を怠ってい
た。・カフ上部内蔵吸引ラインから吸引さ
れた痰が胃内容物に⾒え、気泡⾳が確認で
きた。

・院内スタッフ、医療機器販売業者
への事例の共有と周知を⾏う。・新
⼈スタッフへの挿管・気管切開
チューブの取扱いについて教育を⾏
う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

86
障害残存の
可能性なし

胃ドレ
ナージ
セット

朋友メ
ディカル

その後、IVR下に縦郭膿瘍に対してドレ
ナージ術を施⾏した。確認のために施⾏さ
れたCTにて、経⿐胃管が右頚部より縦隔内
を挿⼊されていることが判明。抜去とな
る。

術中のみならず、術後の栄養管理⽬的にて
経⿐胃管を挿⼊した。頚部膿瘍という病態
を考えれば、このようなリスクがあること
は理解する必要がある。

主科（診療科）と⿇酔科にて術前に
リスクを考えて話し合いを⾏い、挿
⼊の必要性を検討する必要があるこ
とを認識した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

出⽣27⽇後 11時 ミルク投与前に胃管抜
けており再挿⼊。その後ミルク飲ませるが
4mL程で寝てしまったため注⼊へ。12時頃
⼤量に嘔吐あり。顔⾯蒼⽩、軽度陥没呼
吸。四肢網状チアノーゼあり。

カテーテル内に⽩⾊の液体がみられたた
め、ミルクと判断し、胃内に⼊っていると
判断し留置した。

・今後は気管に⼊ることも念頭に置
き、胃泡⾳を確認する。・胃泡⾳が
わかりづらい場合は、他の医師が確
認する。・X線を撮影した場合は、2
⼈以上の医師で確認する。

X線撮影し、胃管浅いため1cm深め18cm固定。腹部ガス著明。13時頃 HR130-150台。RR40-60台。右上葉に軽度雑⾳あ
り。14時 医師にミルクの指⽰仰ぐがそのまま経⼝摂取可。14：40 GE後に経⼝摂取開始するが嫌がるためすすまず。乳⾸
くわえただけでSpO2：80台と低下するため注⼊へ切り替える。ミルク前に薬を注⼊しただけで⼝腔内に吐物が上がってきて
おり、HR160-180台。啼泣と共にSpO2：80台。医師に再度状況伝え、絶⾷としNICUへ転床。HFNC装着。誤嚥性肺炎に対
し、抗菌薬開始。出⽣28⽇後 絶⾷後はHFNC装着し呼吸状態安定。胃管開放しているが何も引けず。X線評価したところ、
左気管⽀に胃管が迷⼊していたことがわかる。出⽣29⽇後 多呼吸なく陥没呼吸もほぼ改善。出⽣33⽇後 HFNC離脱。出⽣
43⽇後 退院した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.42
「経⿐栄養チューブ取扱い時の注意
について」を作成・ 配信し、注意喚
起を実施している。87

障害残存の
可能性なし

不明 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

ニューエ
ンテラル
フィー
ディング
チューブ
１２Fr

カーディ
ナルヘル
ス株式会
社

活動性結核の診断で、当院へ転院搬送と
なった患者。転院前より経管栄養⾏ってお
り、転院後の嚥下評価で経⼝摂取不可と評
価され、継続し経⿐胃管による栄養管理を
⾏っていた患者。⼊院39⽇⽬に、⽇勤看護
師が胃管テープの交換時に、左⿐腔に発⾚
を発⾒し、発⾚部分に当たらないように固
定した。翌⽇、WOC認定看護師のラウンド
があり、胃管挿⼊部の⿐腔内に⻲裂があ
り、壊死を伴う⽪膚損傷であると評価さ
れ、アズノールを使⽤した処置となる。

・患者は、低栄養、浮腫、スキンテアがあ
り、⽪膚が脆弱な状態であった。・患者
は、⾃⼰抜去防⽌のため、抑制され、ADL
ベッド上であった。・胃管の閉塞、通過障
害があり2回⽬の⼊れ替えをしたが、担当
医は⼊れ替え前と同じ左⿐腔に挿⼊した。
介助の看護師からも右の⿐腔に挿⼊の提案
がなく、交換後に⿐翼の発⾚に気付い
た。・胃管固定によるMDRPU発⽣する知
識がなく毎⽇ケア時に、胃管テープを交換
していたが、交換時の⿐腔の観察が不⼗分
となり⽪膚損傷の可能性に気付かなかっ
た。・胃管固定によるMDRPU発⽣を予防
するための固定⽅法の知識がなく毎⽇交換
をしていたが⿐翼にテンションがかかる固
定を施⾏していた。

・胃管テープによるMDRPU防⽌す
る胃管の固定法をスタッフ全員が学
習する。・観察項⽬と看護ケア、処
置の内容に関わるスタッフ全員で情
報共有し継続実施できるように、看
護記録の記載を具体的に⾏う。・患
者に使⽤する物品（フィーディング
チューブ）の特性を理解したうえで
観察を⼗分⾏い、異常の早期発⾒に
つとめる。・患者の状態観察は、受
け持ち看護師が直接実施し、些細な
変化に早急に気がつけるような体勢
とする。・⼊れ替え時は反対の⿐腔
に挿⼊試みるよう医師に提案す
る。・看護計画の評価、修正、追加
は、カンファレンスにて複数の看護
師で⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

COVID-19陽性患者であり、経管栄養の物
品を個室の床頭台の上で消毒していた。栄
養バッグはディスポを使⽤し、胃瘻チュー
ブ・シリンジは500mLの浸漬カップに次亜
塩素酸ナトリウム⽔を作成して浸漬してい
た。そのカップの外側には、「次亜塩」と
記載していたが、かごの中にカップを⼊れ
て整理しており、カップを取り出さなけれ
ば「次亜塩」の表⽰が⾒えなかった。
17:15⽇勤看護師が経管栄養開始。19:30他
病棟からの応援看護師がペアの看護師に、
PEGからの経管栄養が終了していることを
伝え、薬剤について確認し、⽩湯フラッ
シュと薬剤投与を実施した。オーバーテー
ブルの上に注⼊ボトルやシリンジを⼊れた
箱があり、その中のカップに⼊っている液
体がフラッシュ⽤の⽩湯と思い、20〜
25mL程度注⼊した。

・通常経管栄養はナースステーション内で
消毒液に浸漬して保管されるが、COVID-
19陽性患者であったため経管栄養物品の消
毒⽅法などが普段と異っていた。・
COVID-19陽性患者のベッドサイドでの
PEG消毒⽅法の取り決めがなかった。・
ベッドサイドに消毒液があるということを
全く想定していなかった。・注⼊ボトルや
シリンジなど経管栄養物品と⼀緒のカゴに
⼊っていたためカップの中⾝は⽔であると
思い込んだ。・ペア看護師に注⼊する薬剤
については確認したがフラッシュ⽤の⽔に
ついては確認しなかった。・カップの側⾯
には「次亜塩」と記載されていたがカップ
を持ったりせずにシリンジで吸い上げたた
め気づかなかった。・N95マスクを着⽤し
ており次亜塩素酸ナトリウムの臭いは感じ
なかった。

・COVID-19 陽性患者のベッドサイ
ドでのPEG消毒⽅法の取り決めを作
成し、周知する。・PEG物品の浸漬
場所について、患者の⼿の届かない
ところやできるだけ病室外を検討
し、どうしてもベッドサイドで浸漬
が必要な場合は、経管栄養物品とは
違う場所に置く。・栄養開始から終
了まで⼀連の操作は⼀⼈の看護師が
⾏う。実施出来ない場合は、ベッド
サイドで確実に申し送りを⾏う。・
容器はふたの閉まる透明の物を使⽤
する。・容器の四⽅とふたに「次亜
塩」と⽬⽴つようにカラーテープな
どを⽤いて記載する。・栄養バッ
グ・シリンジは毎回使い捨てを使⽤
し看護ケア計画に反映する。

19:32応援看護師がPEGチューブの消毒⽅法についてペア看護師に質問し、オーバーテーブルの上にあったカップの内容物が
次亜塩素酸ナトリウム消毒液であったことが分かった。これにより注薬後に注⼊したものが次亜塩素酸ナトリウムであったこ
とが分かった。看護ケア計画には次亜塩素酸ナトリウムの作成や部屋で浸漬していることは反映していないため、応援看護師
や普段担当しないスタッフは把握できない内容であった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

89 障害なし
PEG エ
ンドビブ
20Fr

ボスト
ン・サイ
エンティ
フィック
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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 障害なし

ニューエ
ンテラル
フィー
ディング
チューブ

COVIDIE
N

MRI検査時に⾦属確認を⾏った。意識障害
があり、患者からは聞き取れなかった。体
幹及び頭部を⽬視、接触により確認した。
MRI室に⼊り、ロカライザースキャンを
⾏った。その際に⼀⾯真っ⿊となったた
め、前室に移動して、再度⾦属確認を⾏っ
た。⾝体についている⾦属はなく、経⿐に
挿⼊中の栄養チューブを注視すると中にガ
イドワイヤーが⼊っていることがわかっ
た。⾦属探知機で確認すると反応あり。医
師へ連絡し、抜去を依頼した。挿⼊された
のは、当⽇であった。

検査の時に検査技師が、すぐに気が付くこ
とは難しい。挿⼊後、X線確認直後に抜去
すべきところ医師が失念したと思われる。
また、固定した看護師も気が付けていな
い。ガイドワイヤーが挿⼊されていても、
通過障害はなく、栄養剤が投与可能な形状
である。以前にも抜去忘れの事故はあっ
た。

注意喚起を⾏っている。業者へも報
告している。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.26
「MRI検査時の注意について（その
2）」 及び 臨時号3「再周知特集 そ
の3（MRI検査時の注意について）」
を作成・ 配信し、注意喚起を実施し
ている。

91 障害なし なし なし

EDチューブ留置し、経管栄養管理をしてい
る患児。9時50分頃に陰部洗浄、全⾝清拭
実施中はEDチューブは抜けておらず、固定
のテープも剥がれていなかった。しかし、
固定のテープが⼀部分剥がれ気味だったた
めに、後で再固定を予定しいったん退室し
た。10時30分頃固定のテープを貼り替えの
ために訪室し、体位を腹臥位から仰臥位に
変えたところ、EDチューブのテープがすべ
て剥がれ約20cm程度抜けていたのを発⾒
する。同室にいた別の看護師に協⼒を依頼
し、抜けかかっているチューブの仮固定、
バイタルサイン測定を⾏い、医師に報告し
た。

固定のテープが⼀部剥がれていたのに対し
てその場で再固定しなかったため、⾃⼰抜
去の危険性を認識することが不⾜してい
た。

・ドレーン類の固定は訪室時には必
ず確認する。・固定のテープが不⼗
分な場合には後回しにはせずその場
で対応する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

92 障害なし

コーフ
ロー
フィー
ディング
チューブ
12Fr

AVANOS

病室で経⿐胃チューブ交換を看護師1名で
施⾏。チューブを指⽰の45cm挿⼊し、胃
気泡⾳聴取、液体の吸引あり。胃チューブ
挿⼊中、咳嗽なし、挿⼊時の抵抗はなかっ
た。放射線科にX線撮影を依頼した。X線撮
影（ポータブル）で経⿐胃チューブが右肺
に⼊っているのを確認し、経⿐胃チューブ
を⼀旦抜去、再挿⼊した（2回⽬）。胃内
容物吸引時にシリンジ内に少量の⾎液が確
認された。再度X線撮影する。経⿐胃
チューブが再び右肺に挿⼊されていた。胃
管を抜去し再挿⼊する（3回⽬）。X線撮影
で胃チューブが胃内に挿⼊されていること
を確認。呼吸苦訴えなし。SpO2低下な
し。経過観察。翌⽇深夜帯、オムツ交換時
に苦痛様表情を呈する。右胸部痛の訴えあ
り。⽇勤に⼊り午前中に胸部X線撮影、胸
部CT施⾏。胸部CTで右肺気胸を発⾒。午
後より右胸部にトロッカー挿⼊となった。

・慢性肺疾患により右肺に胸⽔の貯留を認
めていた。慢性的に炎症状態にあった。・
チューブは右肺の末梢まで挿⼊されてお
り、気泡⾳を確認するためのエアーで気胸
を起こした可能性がある。・咳嗽反射がな
い患者であった。⽇頃の吸引時に咳嗽反射
がなくなっている状況を評価できておら
ず、また共有されていなかった。疾患の進
⾏による咽頭・咳嗽反射の減弱あるいは消
失によって、チューブが気管に挿⼊されて
も気づかなかった。進⾏性疾患の病態変化
とリスクアセスメントができていなかっ
た。・抵抗なくチューブを45cm挿⼊した
ことから肺に挿⼊できるとは思っておら
ず、胃内に挿⼊できているという思い込み
があった。・複数の看護師で対応するとこ
ろを挿⼊・確認を1⼈で実施した。NIPPV
のマスクを外してチューブの挿⼊を実施す
るため、患者は苦痛を伴う。患者対応と
チューブ挿⼊を1⼈の看護師で実施するこ
とは、あせりもあり困難と思われる。

・進⾏性疾患の患者の状態評価や現
⾏の処置に関るリスクアセスメント
を⾏っていく。神経筋難病の進⾏性
疾患では、⽇々機能が低下してい
く。現在の処置が今後も安全とする
のではなく、いつまで安全に現在の
処置を継続できるのかという視点で
アセスメント・評価していく。・気
泡⾳は広範囲で聞こえるため、気泡
⾳が聴取できたからといって安⼼し
ない。胃内容物吸引で液体とある
が、必ずしも胃内容物ではない。吸
引物の性状を確認する。チューブ挿
⼊後は、原則X線撮影での確認を⾏
う。・2名での実施、確認を遵守す
る。患者の状態に応じて、患者の安
全や患者の精神的⽀援のために複数
の看護師で介⼊する。・今後の経⿐
胃チューブ交換の⽅法を検討してい
く。咳嗽反射のない患者において、
誤挿⼊の危険性が⾼いため透視下で
チューブ交換を施⾏する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.42
「経⿐栄養チューブ取扱い時の注意
について」を作成・ 配信し、注意喚
起を実施している。

93 障害なし

胃管カ
テーテル
23-104
14Fr

ニプロ

胃癌に対し⼿術⽬的で⼊院。⼊院4⽇⽬、
腹腔鏡下幽⾨側胃切除術施⾏。⼗⼆指腸切
断の際に、胃管チューブも切断されてお
り、引き抜こうとした時に、胃管先端部が
ステープラに結紮されていたため、引き抜
いた時に胃管チューブが10cm、⼗⼆指腸
内に残存した。⼀部⼗⼆指腸を切除し、摘
出した。術後、経過安定している。

1.胃管チューブ挿⼊時の深さが深かった。 1．胃管チューブは、55cmで固定す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

患者は10年前、5年前才前⽴腺肥⼤による
⼿術歴があった。本年、持続性⼼房細動、
アブレーション施⾏、リクシアナ内服中。
⿐中隔矯正術、両側粘膜下下⿐甲介⾻切除
術を受ける。⿇酔導⼊後、⼿術室看護師は
⼿術前に膀胱留置カテーテルを挿⼊した。
カテーテルは約33cm挿⼊し、尿流出約
20mL確認できたためバルーンを蒸留⽔
10mLにて拡張した（拡張時やや硬いと感
じた）。約45分後新たな尿流出がなかった
ため、⿇酔科医が腹部をエコーで確認し、
膀胱に尿貯留はなく経過観察とした（カ
テーテル先端は確認していない）。

・⼿術室看護師は、前⽴腺の⼿術歴がある
という情報が収集できていなかった。・挿
⼊時の尿流出が⾒られ、カテーテルは⼗分
な⻑さが挿⼊されていると判断した。・看
護⼿順によると、尿流出が⾒られた後さら
に、奥に挿⼊することとなっているが、⼗
分な⻑さが⼊ったと判断したため進めな
かった。・前⽴腺術後であったため、カ
テーテルの先端が反転していた可能性も考
えられる。・バルーン拡張時にやや硬いと
感じたが、注⼊した。

・まず膀胱留置カテーテルが必要な
患者か判断する。・患者情報の収集
と共有を⾏う→⼿術室では情報共有
について検討中。・⼿技に関する再
学習と周知を⾏う。・バルーン拡張
時に抵抗を感じたら蒸留⽔を注⼊し
ない。・膀胱留置カテーテルのサイ
ズは現⾏14Frとなっているが、泌尿
器科医の助⾔より、こしのある16Fr
へ変更してみる（⼿術室での男性患
者対象）。

⼿術終了後（約2時間50分後）も尿流出がないため、泌尿器科医へ相談。カテーテル抜去しサフィードカテーテル挿⼊すると
淡⾎性尿600mL流出あり。前⽴腺部尿道に偽腔形成ありカテーテルの挿⼊困難、腎盂バルーンが挿⼊された。その後8⽇⽬に
腎盂バルーン抜去、⾃尿2回認められたが、その後尿閉となった為、再度腎盂バルーンを挿⼊した。尿閉は⾎尿に影響した⾎
餅によるものと考えられた為、循内に相談しリクシアナ中⽌可となり、内服中⽌後⾎尿改善した。再挿⼊より1週間後、腎盂
バルーン抜去、⾃尿良好に⾒られ2⽇後に退院となった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.54
「膀胱留置カテーテルの取扱い時の
注意について」を作成・ 配信し、注
意喚起を実施している。

94
障害残存の
可能性があ
る（低い）

バードIC
フォー
リートレ
イ

メディコ
ン
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

95
障害残存の
可能性があ
る（低い）

膀胱留置
カテーテ
ル

＊

患者は悪性リンパ腫の⾻転移によるがん性
疼痛で体動も困難な全⾝状態で14Frの膀胱
留置カテーテルが留置されていた。看護師
Aが16Frのカテーテルを⽤いて交換を試み
たが挿⼊中に抵抗があり排尿も確認できな
かった。蒸留⽔を注⼊時は抵抗があり同時
に患者は疼痛を訴えた。カテーテルからは
⾎液の流出も確認され看護師Aは医師B（担
当医）に報告。医師Bは医師C（泌尿器科）
に診療⽀援を要請。医師Cが来棟し14Frの
カテーテルを⽤いて挿⼊した際には抵抗な
く膀胱内への留置が適い膀胱洗浄も可能で
あった。洗浄の排液はスケール1程度で、
外尿道⼝からも少量の持続出⾎があり尿道
損傷と診断し保存的治療を⾏う⽅針とな
る。

・男性患者に対する尿道カテーテル挿⼊⼿
技では尿道損傷を合併するリスクがあり、
当院では男性患者に対する膀胱留置カテー
テルの交換は医師が⾏うルールになってい
るが看護師Aは遵守しなかった。・看護師A
は当該患者に対する尿道カテーテル挿⼊中
に抵抗を⾃覚し排尿も確認できなかったが
滅菌蒸留⽔を注⼊した。

・医療⾏為に纏わる医療事故として
医療安全の委員会で報告した。・
ルールや適切な⼿順が遵守されなけ
れば医療事故に繋がることを全職員
に周知した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.54
「膀胱留置カテーテルの取扱い時の
注意について」を作成・ 配信し、注
意喚起を実施している。

96
障害残存の
可能性があ
る（低い）

バードシ
ルバーＴ
ＳＣトレ
イ５５３
００１４
ＬＷ １
４Ｆｒ１
０ｍＬ
ユーリン
メーター
バッグ３
５０

株式会社
メディコ
ン

術前尿道バルンカテーテル挿⼊時、偽尿道
を形成した。泌尿器科コンサルトのうえ、
膀胱鏡で尿道カテーテル留置を試みたもの
の、尿道確認困難であったため、カテーテ
ル留置できなかった。術中はコンビーンで
対応するも、尿流出なし。術後再度膀胱鏡
で確認したところ、、尿道が確認できたた
め、カテーテル留置することができた。

尿道カテーテル留置の際、やや抵抗がある
ものの無理にカテーテルを進めてしまっ
た。

尿道カテーテル挿⼊⼿技について科
内で教育訓練を実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

14:50 定期的な膀胱留置カテーテルの交
換を実施。実施時⾎性尿が少量流出あり。
患者より疼痛の訴えなし。16:00 膀胱留
置カテーテル内に淡⻩⾊尿の流出を確認。
尿バック内には尿流出なし。患者より疼痛
の訴えなし。17:00 ⽇勤者からの申し送
り後、準夜担当看護師は、呼吸器チェック
を含め患者の状況を確認するため訪室。患
者の状況を確認すると膀胱留置カテーテル
バック内と排尿チューブ内に少量の⾎性尿
あり。準夜看護師は尿量が少ないことに対
して⽇勤担当看護師に確認。⽇勤看護師よ
り定期的に実施している膀胱留置カテーテ
ル交換が⽇勤帯の遅い時間で実施したため
と説明を受ける。患者に対して膀胱留置カ
テーテル交換後体調の変化がないか確認。
患者本⼈より詰まっている感じはなく下腹
部緊満もないとの返答あり。19:50 患者
よりナースコールあり。訪室すると「お
しっこが詰まっている感じがあるから確認
してほしい。」と⾔われる。患者を観察す
ると、下腹部緊満軽度あったため、ルート
をミルキング及び下腹部を圧迫するが尿流

1.頚髄損傷のため四肢⿇痺があり、⾃⼒で
排泄⾏為が実施できないため膀胱留置カ
テーテルを挿⼊中。2.前病院より膀胱留置
カテーテルが浮遊物等で詰まりやすい状況
であり、1回/２週間 膀胱留置カテーテルの
交換を実施していた。3.膀胱留置カテーテ
ルの挿⼊⼿順において、カテーテル挿⼊後
尿の流出が確認できたら、さらに数センチ
メートル奥くへ挿⼊し、固定⽔を注⼊して
固定するとなっているが、今回、尿の流出
が⼗分確認できない状況で固定⽔の注⼊を
実施していた。4.実施介助を⼀緒に⾏った
看護師は、膀胱留置カテーテルの挿⼊を実
施した新採⽤看護師について、過去に実施
経験あるから⼤丈夫と判断し、⼿技に対す
る習得状況や注意事項について確認を⾏っ
ていなかった。5.膀胱留置カテーテル挿⼊
の際の挿⼊実施者と介助者の役割について
理解が不⼗分であった。6.膀胱留置カテー
テル挿⼊後ルート内に⾎性尿が少量みられ
ていたが医師への報告がなかった。7.膀胱
留置カテーテルの挿⼊による尿道損傷のリ
スクについては認識していたが、実施後の

1.神経筋疾患患者の病状について理
解する。2.患者個々の状況に合わせ
た看護計画の⽴案を⾏う。3.膀胱留
置カテーテルに関する学習会の実
施。・eラーニングを活⽤しての学習
を⾏う。・カテーテル挿⼊時のトラ
ブルや異常の対応について。・シ
ミュレーターを活⽤した⼿技を確認
する。4.膀胱留置カテーテルに挿⼊
実施に関する⼿順・基準の⾒直しを
⾏う。5.膀胱留置カテーテルに関す
る注意事項及びトラブル時の対処⽅
法についてのマニュアルを作成す
る。6.膀胱留置カテーテル挿⼊実施
においてトラブル・異常が確認され
たら速やかに医師へ報告する。7.勤
務開始時にチーム内で各⾃の業務内
容を確認し、必要時業務調整を⾏
う。8.実施した業務を再確認する。9.
チーム内での連携体制の強化。・
リーダーを中⼼とした業務の進捗状
況を確認する。・状況に応じての業
務調整を⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.54
「膀胱留置カテーテルの取扱い時の
注意について」を作成・ 配信し、注
意喚起を実施している。

97
障害残存の
可能性があ
る（低い）

バードI.C
シルバー
フォー
リーカ
テーテル
トレイB

メディコ
ン
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

acute MR、CADに対してMVP+CABG施⾏
の患者。術後からVVI HR 80でpacingして
いた。⼼電図モニターではpacing波形は観
察できない状態だった。左側臥位を契機に
HR174bpm、VT波形へリズムチェンジ。仰
臥位とし、応援要請を⾏った。アミオダロ
ンの投与、DCを⾏うもVT持続しており、
ABP低下を認め昇圧剤の投与を⾏った。し
かし、VTは持続。救命医師より⼼外医師へ
報告しECMOの挿⼊などについて検討して
いた。

・抑制や病⾐にルートなどが絡まってしま
い容易にダイヤルが変更されてしまうこと
を知らなかった。・不整脈出現時に、ペー
スメーカーを確認することを怠ってい
た。・夜間であり暗い中で体位変換を⾏っ
てしまいルート類などを確認していなかっ
た。

・医師とともに処置を⾏っていたた
め、臨床⼯学技⼠への報告、ペース
メーカーの機械を設定変更すること
で早期に対応することができた。・
OPE室で専⽤のケースに⼊れて、
ICUへ⼊室することになった。・⼼
電図モニターではペーシングが確認
できていなかったため、ペーシング
ができない場合誘導を変えるなどし
ペーシングが確認できるようにす
る。

医師がペースメーカーを確認すると、ペーシングが170回バックアップとなっていることを発⾒した。ペースメーカーをOFF
すると、HR40bpm、サイナスリズムとなりペースメーカーによる頻脈と考えた。再度ペースメーカーを80 バックアップに
設定しallペーシングとなる。鎮静をOFFにした際体動が著明であり、ペースメーカーの予定外抜去のないように病⾐に固定し
ていた。体位変化の際、抑制などが絡まりダイヤルが回ってしまった可能性がある。医師より臨床⼯学技⼠へ上記を報告し、
ペースメーカーの機械を変更することになった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

98
障害残存の
可能性があ
る（低い）

 なし

なし

 なし

なし

出みられず。採尿ポートから⽣⾷10mLで
フラッシュを実施。抵抗なくフラッシュで
きたが、尿道⼝より鮮⾎が多量に排出され
る。すぐに当直医師・当直看護師⻑に報
告。⼼電図モニター装着。P＝68回/分
BP＝158/101mmHg SpO2 97%。当直
医師より膀胱留置カテーテル抜去の指⽰あ
り。膀胱留置カテーテルを抜去する。抜去
後尿道⼝より再度鮮⾎の流出が⾒られる。
P＝70回/分 BP=165/104mmHg SpO2
97%。当直医師来棟し診察。当直医師より
膀胱留置カテーテルの挿⼊を試みるも挿⼊
できず。腹部エコー実施すると膀胱内充満
が⾒られる。

観察や普段と違う状況が発⽣している状況
についてのアセスメント不⾜があった（流
出が少ないことは挿⼊して時間が経過して
いないためと判断していた）。8.膀胱留置
カテーテル挿⼊時のトラブルに対するマ
ニュアルがない（尿の流出が⾒られない状
況下において、医師への未報告や個⼈の判
断で対処を実施している）。9.当⽇の業務
内容について整理ができていなかった。
チーム全体で把握できていなかった。10.午
前中膀胱留置カテーテルの交換実施予定
だったが午後からの実施となっていた。11.
受け持ち看護師は予定時間より遅れての実
施だったため、速やかに実施しなければな
らないと思っていた。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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
可能性なし

オールシ
リコン
フォーリ
トレイ
キット
14Fr

クリエー
トメ
ディック

12時、慢性⼼不全憎悪患者に対し、バルン
留置をおこなうことになった。医師の指⽰
の元看護師がおこなったが、患者は⾼齢男
性であり前⽴腺肥⼤の既往もあった。看護
師は挿⼊時抵抗があったが先輩看護師の
フォローで挿⼊できた。同時に⾎尿流出し
たため加⽔せず抜去後、エコーで確認した
ところ尿道損傷が判明した。

・⾼齢男性患者のバルン留置に関しては、
施設ごとで処置は「医師がおこなうか看護
師がおこなうか」が違う。中途⼊職者も
「前の病院は医師がおこなっていた」「す
べて看護師がおこなっていた」と意⾒がま
ちまちである。今回の事例も医師、看護
師、部署責任者の意⾒が異なっていた。・
看護師は患者の既往に前⽴腺肥⼤があるこ
とも理解しており、挿⼊時抵抗を感じても
数回繰り返し、先輩看護師を呼び2⼈で挿
⼊を続けた結果尿道損傷となった。・「施
設での基準を決めること」が曖昧になって
いる。

事例検証会をおこない「病院の基
準」を設けフローを作成する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

100
障害残存の
可能性なし

バード
Ｉ．Ｃ．
フォー
リートレ
イＢ

株式会社
メディコ
ン

看護師Aが15cm程度膀胱カテーテルを挿⼊
したところで抵抗があり先に進まなかっ
た。看護師Bへ交代しさらに5cm挿⼊した
が、尿の流出はなかった。看護師Bは挿⼊
の⻑さが⼗分だと（先端は膀胱内にある
と）判断し、固定⽔の注⼊を開始した。固
定⽔10mLのうち6mL注⼊したところで患
者から強い痛みの訴えがあった。その後⾎
尿が⾒られた。膀胱留置カテーテルによる
尿道損傷、膀胱タンポナーデ・前⽴腺膜様
部損傷の診断となった。

・看護師A（1年⽬）は膀胱留置カテーテル
の挿⼊⼿技が⾃⽴しておらずサポート役の
看護師B（4年⽬）が指導のもと挿⼊を⾏っ
た。・看護師Bは尿の流出を⾒てから固定
⽔を注⼊する⼿順を知らなかったので、挿
⼊の⻑さが⼗分だと（先端は膀胱内にある
と）判断し、固定⽔の注⼊を開始した。

・看護師は、知識、技術を学んだの
ち膀胱カテーテルの留置を⾏う。・
ナーシングスキルの該当項⽬を定期
的（あるいは実施前）にもう1度学習
する教育システムを構築する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.54
「膀胱留置カテーテルの取扱い時の
注意について」を作成・ 配信し、注
意喚起を実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

尿道カテーテル挿⼊の必要性に関して医師
Aから患者に対し英語でICを⾏い⼝頭で同
意を得た。看護師より14Fr尿道カテ、ワッ
サー、イソジン綿球、ゼリー、滅菌⼿袋な
どの物品を準備してもらい挿⼊⼿技を⾏っ
た。バルーンを膨らませるワッサーは10cc
を⽤意し、バルーンを膨らませ破損がない
ことを確認していた。挿⼊は抵抗なくス
ムーズに⾏うことができ、本⼈から疼痛の
訴えもなく、バルーン拡張の際も抵抗なく
尿流出は良好であった。この時流出した尿
は褐⾊調でビリルビン尿であった（医師B
ともこの時点で流出良好であることを確認
済み）。⼀旦その場を離れ、数分後に、挿
⼊したカテーテル脇から尿漏れがあること
に気付いた。

・カテーテル挿⼊時の⼿技に関しては問題
なく終了したが、患者本⼈はカテーテルを
気にする様な仕草もあった。そのまま固定
を⾏わずに⽬を離し、その後カテーテル脇
から尿漏れがあることに気付いた。患者本
⼈がカテーテルを⾃⼰抜去しようとした可
能性がある。・その後は⼀旦バルーンを縮
⼩させてカテーテルの再挿⼊を⾏った。こ
の際にもスムーズにカテーテルは膀胱まで
挿⼊でき、尿流出もあり、バルーンの拡張
時の抵抗もなかった。しかし患者本⼈から
の疼痛の訴えと、⾎尿の流出があったこと
から⼿技を中⽌し即座にカテーテルの抜去
を⾏った。

・患者の状況（バルーンを気にする
仕草があったこと）から、カテーテ
ルの固定や抑制を速やかに⾏う必要
があった。・その他にも出⾎を来し
やすい素因（敗⾎症によるものと考
えられる凝固障害（⾎⼩板低下や
PT-INRの延⻑）、患者由来の尿道の
⾎管の奇形などがあった可能性が考
えられる。

⼀度ワッサー10ccを引きバルーンを縮⼩させ、その後再度カテーテルを尿道へ挿⼊し、尿流出あることを確認しバルーンを拡
張した。この際にも抵抗は認めなかったが処置中にカテーテル内に⾎尿を認め、本⼈より疼痛の訴えがあったため、直ぐにバ
ルーンを縮⼩させカテーテルを抜去した。抜去後から尿道⼝の持続的な⾎液の流出を認めた。尿道損傷を疑い、泌尿器科コン
サルト。尿道安静とのことで膀胱瘻造設となった。約⼀週間後に膀胱瘻クランプし、排尿状況に問題がないことを確認し、膀
胱瘻抜去となった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

101
障害残存の
可能性なし

不明 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

102
障害残存の
可能性なし

腎瘻カ
テーテル

不明

腎瘻カテーテル挿⼊中の患者。発熱があり
⼊院し、⼊院3⽇⽬に腎瘻カテーテルを交
換術の予定であった。発⽣⽇ベッドサイド
で⽴ち尽くしている患者を看護師が発⾒
し、⾒ると腎瘻カテーテルとバッグを⾜で
跨いだ状態でおり、看護師が声をかけると
「管に引っ掛かった。抜けてないか」と⾔
われる。看護師が腎瘻カテーテル刺⼊部を
⾒ると、⼤半のカテーテルが抜けている状
態であった。刺⼊部のフィルムテープは
残っていたが、もう⼀か所⽪膚に貼付して
いた固定テープは全て剥がれていた。泌尿
器科医師の診察を受け再挿⼊試みるが、挿
⼊できず。透視室で緊急の再挿⼊術を実施
することになった。

・患者の⾏動に合わせてカテーテルの整理
ができていなかった。・固定テープが⼩さ
く接地⾯が少なかった。・⼊院2⽇⽬であ
り患者⾃⾝の認識⼒やカテーテル管理状況
が⼗分把握できていなかった。

・カテーテル類は患者の⾏動の妨げ
とならないよう整理する。・患者へ
管理⽅法の指導を繰り返し⾏う。・
固定テープは接地⾯を広くし、しっ
かり固定する。・離床時は、ナース
コールを押すよう患者指導し、⾏動
の⾒守りを⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.36
「チューブやラインの抜去事例につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

⼀般病棟より、夜間不穏⾏動、不眠あり定
期的にクエチアピン内服。慢性貧⾎あり歩
⾏時にふらつき⾒られトイレ以外の動作は
ナースコールの協⼒得られず離床センサー
（マッ太君）設置し転倒防⽌に努めてい
た。緩和ケアを⽬的に⼀般病棟より緩和ケ
ア病棟に転棟となる。転棟翌⽇ 尿閉あり
尿道カテーテル挿⼊。転棟後11⽇⽬ ⽇中
ナースコールあり夜間も覚醒しておりせん
妄症状や危険⾏動がないため離床センサー
（マッ太君）を解除する。

1.尿道カテーテルのウロガードをベッド柵
に固定していたことで、患者が廊下に出よ
うとした際に尿道カテーテルにテンション
が加わり切断した。2.患者は、端坐位に
なったり臥床したりを繰り返しているが歩
き出す様⼦なく、尿道カテーテルをいじる
等の危険⾏動が観察されなかったことか
ら、単独歩⾏することを予測できず離床セ
ンサーを解除していた。3.患者はせん妄症
状を発症したことで、尿道カテーテルに注
意が向かなかった。

1.尿道カテーテルにBIDキャップ（留
置⽤バルンカテーテルのプラグ）を
装着し時間で排尿する。2.単独歩⾏
した際に早期発⾒できるよう離床セ
ンサー（マッ太君）を再開する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.36
「チューブやラインの抜去事例につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

103

障害残存の
可能性なし

バードIC
シルバー
フォー
リートレ
イ サイズ
１４Fｒ

株式会社
メディコ
ン
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

看護師は、カテーテルアブレーションを予
定している患者に、「膀胱留置カテーテル
挿⼊フロー（男性患者）」に基づいてカ
テーテルを留置した。

患者には前⽴腺肥⼤症に対する薬剤が処⽅
されていたが、確認が不⼗分であり、前⽴
腺肥⼤症の病名がカルテに記載されていな
かった。

内服薬を確認し、カルテに病名を正
確に記載する。

転棟後12⽇⽬ 端坐位になったり臥床したりを繰り返しているが歩き出す様⼦なし。転棟後13⽇⽬ 1時30分 不眠を訴えリ
スペリドン1錠内服するも効果なく⻑坐位になったり臥床したりと繰り返している。4：00 ⼊眠。7：30 訪室すると開眼し
ている。「あーちょっと寝たか、まだ、電気つけないで、ご飯の時」という。8：00 患者が⾃室⼊⼝まで歩⾏しているとこ
ろを発⾒。その時、ウロガードはベッド柵に固定された状態であった。患者を⽀えてベッドまで移動し座ってもらう。尿道カ
テーテルは、ウロガードカテーテルの接続部より15cm〜20cmのところで切断されており、尿道カテーテルの先端がなかっ
た。周囲を捜索するも⾒当たらなかった。患者「よく寝たなぁと思って、向こうで声がしたから歩いて⾏ってみようと思っ
た。5歩ぐらい歩いたところでパーンと⾵船が割れるような⾳がした。」と話す。患者「なんともないよ。おなかの中には
いったのかな。（尿道カテーテルが挿⼊されていることは）覚えてたよ。（ナースコールを）押そうと思ったけど廊下から声
が聞こえて⾏ってみた」という。尿道部からの出⾎なし、腹痛なし、腹部緊満なし。主治医報告し腹部エコー施⾏し膀胱内に
尿道カテーテルの先端らしき異物を認める。泌尿器科医師にコンサルトし、緊急膀胱内異物（切断された尿道カテーテルの先
端部）摘出術施⾏し、バルンカテーテルを挿⼊する。離床センサー（マッ太君）再開する。

留置後より⾎尿が出現し、カテーテル治療の際にはさらに⾎尿が増加する可能性が考えられたため、泌尿器科で処置を⾏った
後にアブレーションを実施した。医師は、患者が前⽴腺肥⼤症に対する薬剤を服⽤していることに気付いておらず、前⽴腺肥
⼤症の病名をカルテに記載していなかった。前⽴腺肥⼤症等がある場合は医師が挿⼊・留置することとなっているが、なけれ
ば医師の指⽰により男性の膀胱留置カテーテルも看護師が留置しているため、当⽇も病棟看護師が留置した。患者は、⾎尿に
対する処置のため、予定されていた⼊院期間が延⻑した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

104
障害残存の
可能性なし

不明 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

⼿術後帰室時膀胱灌流の指⽰が出た。指⽰
簿より灌流⽤⽣⾷1000mLの処置箋をド
ラックした。処置箋と現物をダブルチェッ
クし、⽒名と流量を⽣⾷に記⼊（灌流とは
記⼊しなかった）。点滴セットをつけた。
1⼈でベッドサイドへ⾏き、点滴の側管か
ら100mL/時間で開始した。夜勤者が18:30
術後2時間後訪室。⾎尿の有無確認の為、
バルーンカテーテルの灌流接続部を確認す
る。バルーンカテーテルには接続されてお
らず、点滴側管に⽣⾷1000mLが接続され
てることを発⾒する（300mL点滴されてい
た）。クレンメで⽌め、相勤者と確認す
る。バルーンカテーテルに接続し直し、主
治医へ報告した。

メディコ
ン

バーデッ
クスバイ
オキャス
フォー
リーカ
テーテル
(３way)

障害なし105

・膀胱灌流とは、⽣⾷で膀胱内を洗浄し、
出⾎後の凝固や組織⽚によるカテーテル閉
塞を防ぐためのものだが、点滴で負荷をか
け尿量を増加させるものだと思い、⼿順を
理解していなかった。・処置箋で点滴投与
することはないが、当事者は⽣⾷1000mL
を点滴することはないが、⽣⾷なら点滴す
るのかなと考えた。・膀胱灌流の経験回数
は少なく正確に覚えていない。膀胱灌流を
開始したことはない。・開始時、⼿順を確
認していない（点滴でするものだと思い込
んでいた）。・⽣⾷1000mLを点滴するこ
とに違和感を感じたが、負荷を加えるので
有りうるのかと⾃分の中で消化した。他ス
タッフへ確認していない。・とにかく早く
開始しなければと思っていた。・他スタッ
フは忙しそうにしていて聞けなかった（緊
急⼊院があり詰所内にスタッフが少なかっ
た）。・ダブルチェックした看護師は、処
置箋には膀胱灌流と書かれているので膀胱
カテーテルより灌流するものと思ってい
た。当事者は困った様⼦がなかったため、
⼿技を理解していると思い込んでいた。知
らないとは思わなかった。・病棟で灌流開
始することは少ない。ダブルチェックした
看護師も開始した経験はなかった。

・標準的な知識は⾃⼰学習する。経
験の少ない処置は必ず声出し、⼿順
を確認する。周囲に確認する。患者
の⽣命にかかわる仕事をしているこ
とを重く受け⽌める。・はじめて体
験する処置やケアは、各部署での
チェックリストがあり、経験してい
るか把握する。また、⼿順マニュア
ルに膀胱灌流⽅法も掲載してい
る。・病棟全体での看護師個⼈の能
⼒の把握、教育の在り⽅の⾒直す。
スタッフの異動等で経験年数が浅い
看護師も存在する。泌尿器科病棟と
して、疾患・治療等の勉強会を開催
する。・重要な治療処置の場合の確
認作業の在り⽅の⾒直しを⾏う。術
後の処置、灌流の開始は看護師2名で
⾏う。その他不安があるときも2名で
⾏う。各勤務でのダブルチェックを
する。・安全な医療を推進するため”
個⼈の限界”をチームでカバーするこ
とが必要である。コミュニケーショ
ンをとり、お互いに声かけ合える⾵
⼟を作る。・インシデントカンファ
レンスを開催し、再発防⽌策を共通
認識した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

74 / 135 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

106 障害なし

ファイコ
ンオール
シリコン
カテーテ
ル

富⼠シス
テムズ株
式会社

症状改善し、2か⽉前に⾎液内科病棟へ転
棟となった。移植⽚対宿主病により、外陰
部から臀部にかけてのびらんが続き、汚染
を防ぐため、尿道カテーテルは留置された
ままとなった。筋⼒低下があり、リハビリ
が必要になったため、当⽉リハビリ病棟へ
転科転棟となった。翌⽇、医師の指⽰にて
看護師がカテーテルを抜去しようとした
が、疼痛の訴えが強く抜去できなかった。
泌尿器科受診し、仙⾻⿇酔下で抜去するこ
ととなった。⿇酔をかけたところ問題なく
抜去できた。その後、排尿障害なし。尿道
カテーテルは、添付⽂書上は留置後30⽇を
⽬途に交換するとなっているが、調べたと
ころ3か⽉前にカテーテル留置してから、
約3か⽉、1度も交換をしていなかった。

・⾎液内科の看護師は、尿道カテーテル交
換や抜去の指⽰は、医師が出すものと考
え、看護師も管理しなければならないとい
う意識がなかった。・⾎液内科の医師は、
カテーテルの交換などは、看護師がおこ
なっているものと考え、医師も管理しなけ
ればならないという意識がなかった。・医
師・看護師間で、カテーテルの⻑期留置に
ついて話し合いや相談がなされなかった。

・カテーテルに⻑期留置は、感染源
にもなりうるので、医師・看護師と
もに抜去や交換時期を意識する。・
添付⽂書にあるように、留置後30⽇
を⽬安に計画を⽴て、カルテに記載
し、可能な限り早期の抜去や計画的
な交換を実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

9：14 ⼊室。9：21 挿管。9：25 担当
看護師は抵抗なく挿⼊できたが、尿の流出
がみられなかった。固定⽤の蒸留⽔を⼊
れ、尿の流出があるか尿バックを下へさげ
て確認したが、流出が⾒られなかった。固
定⽤の蒸留⽔を抜き、尿道カテーテルを抜
去したところ、尿道カテーテルの先端より
⾎尿がみられた。医師に報告し、患者に前
⽴腺肥⼤の既往があるため、バルーン挿⼊
は不要との指⽰あり。挿⼊せず⼿術を開始
した。⾎尿の事実を記録に残し、⼿術終了
後病棟看護師に継続して観察するように申
し送った。9：40 ⼿術開始。10：22 ⼿
術終了。10：45 抜管。

・前⽴腺肥⼤の既往があった。・挿⼊の⻑
さは約25cm程度であったが、膀胱まで到
達していなかった可能性がある→尿道から
外れ突き進みカテーテルが戻っていた可能
性がある（泌尿器科医師コメント）。・尿
の流出を確認する前に固定⽤の蒸留⽔を⼊
れてしまった。・膀胱留置カテーテル挿⼊
時抵抗なく、挿⼊できた。膀胱を圧迫し、
尿の流出を確認したが、カテーテル内に流
出はみられなかった。膀胱内に尿が溜まっ
ている量が少ないと考え尿バックを体幹よ
り下にさげ、流出を確認するために固定⽤
蒸留⽔を⼊れてしまった。蒸留⽔を⼊れる
ときに抵抗はなかった。

・患者の既往を周知し、既存のマ
ニュアル⼿順を徹底する。・尿の流
出を確認するまで固定蒸留⽔は⼊れ
ない。・泌尿器科医師より1)カテー
テル挿⼊時に難渋する場合は、無理
せず泌尿器科医師にコンサルトをす
ること。2)⾎尿がある場合、カテー
テルが挿⼊できていれば⽌⾎できる
が、カテーテルが挿⼊できていない
場合出⾎が続くため早急に泌尿器科
にコンサルトすること。3)尿の流出
を確認できない場合は絶対に固定⽤
蒸留⽔を⼊れないこと。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.54
「膀胱留置カテーテルの取扱い時の
注意について」を作成・ 配信し、注
意喚起を実施している。

107 障害なし 該当しな
い

該当しな
い
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

108 障害なし

テルモEL
バルーン
カテーテ
ル8Frカフ
3mL

テルモ

11時30分 医師Aにて定期の膀胱留置カ
テーテルを交換した。交換時尿道⼝から
うっすらと出⾎と薄い⾎尿があった。翌⽇
9時から⻩⾊尿 15時尿道⼝から出⾎が
あっため主治医に報告。その後脈拍増加、
腹部緊満。少しずつ鮮紅⾊の⾎尿とコアグ
ラ上の⾎塊がでてきた。残尿エコーは0mL
だった。16時50分 胸腹部X線、CT撮影し
カフが尿道にあることを確認した。17時50
分 主治医が膀胱留置カテーテルを抜去し
た、その時に尿道⼝から噴き出すように⾎
尿が流出した。翌々⽇、⾎圧が50台と低下
し7⽇間昇圧剤の点滴を必要とした。

1.膀胱留置カテーテル交換後⻩⾊尿の流出
が確認出来ていたためカフは膀胱に⼊って
いたとアセスメントしていた。2.体位変換
でカフの位置がずれた可能性。3.膀胱留置
カテーテルから1cmの場所にマーキングし
ていたが⻑さは確認していなかった。4.尿
路感染症を繰り返していたため膀胱留置カ
テーテルは必要とアセスメントしていた。

1.尿道⼝から1cmの場所にマーキン
グし各勤務帯で⻑さの確認する。2.
残尿エコーだけでなくポータブルエ
コーで確認する。3.早期抜去の検討
(現在 ⾃然排尿、⽤⼿圧迫で排尿あ
り)。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

109
障害残存の
可能性があ
る（低い）

＊ ＊

術後30⽇⽬、19:00ころ胸腔ドレーンを抜
去した。その後22:40頃より患者は呼吸苦
の訴えがあり。酸素飽和度の低下とともに
⾎圧の上昇がみられた。X線検査にて、右
気胸所⾒があり。ドレーン抜去部からの吸
い込みによると考えられた。CT検査にて肺
の虚脱あり、トロッカーカテーテル留置と
なる。ドレナージ後より呼吸苦の改善がみ
られた。

右胸腔ドレーンの抜去部が開⼝しており、
その部位からの吸い込みによる気胸の発⽣
が考えられた。

・ドレーン固定の⽷掛けを確実に⾏
う。・抜去後の状態観察により異常
の早期発⾒し、対応する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

10：50 ⼿術室退室。11：00 病棟帰室。前⽴腺肥⼤あり膀胱留置カテーテルが留置できなかったと申し送りあり。尿意あ
り。尿器あてるが排尿なし。腹部膨満あり。残尿測定器（リリアム）で450mL残尿あり。13：00 トイレに⾏き、⾎尿、コ
アグラあり。外科医師へ報告。泌尿器科へ紹介。膀胱鏡施⾏する。尿道内は⾎腫が付着し観察不良だが球部尿道付近に偽尿道
形成されている様⼦。観察下に膀胱まで挿⼊、ガイドワイヤー経由して16Fr腎盂バルーンを留置。500mL程度の⾎尿が流出
したため⽣⾷1Lで洗浄したが⾎尿改善しない。ガイドワイヤー⽤いて20Fr3wayカテーテルに交換。⽣⾷500mLで引き続き洗
浄した後に膀胱還流開始とした。14：00 バルーン留置し、還流開始する。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

既往に⼼房細動、⼼不全、肝硬変あり。階
段転落に伴う左⾎胸、多発肋⾻⾻折、胸椎
⾻折で⼊院となった。搬送時より意識レベ
ル低下、気管内挿管⾏い⼈⼯呼吸器管理と
なる。左胸⽔貯留を認めたため胸腔ドレー
ン挿⼊し胸⽔コントロールを⾏い、7⽇後
に抜去し画像フォローしていた。

基礎疾患があり、外傷後に胸⽔貯留を繰り
返し胸⽔も被包化されているような状態で
あった。挿⼊時も癒着が強く、挿⼊困難な
症例であった。

挿⼊困難な症例では外科の経験のあ
る医師と慎重に⾏う。

111
障害残存の
可能性なし

アスピ
レーショ
ンキット

カーディ
ナルヘル
ス

胸腔ドレーン挿⼊、メラサキューム機器を
⽤いて吸引中。朝⾷後、ドレーンが⼊って
いることを忘れ、⽴ち上がって歩⾏したと
ころ、引っ張られて抜けかけた。医師が抜
去しようと挿⼊部を確認したところ、ド
レーンが途中で切断されており、体内に残
存していた。患者へは、移動する時は看護
師へ連絡するよう説明していたが、忘れて
いた。その後他院へ転院し外科的処置で抜
去した。

患者への説明と、理解の確認が不⼗分で
あった。

・ドレーン挿⼊中のリスク、ナース
コールの必要性など説明後、理解度
の確認を⾏う。・患者の⼿の届くと
ころに必要なものを置いておく。ま
た、退室時に環境が整っているか患
者と確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.36
「チューブやラインの抜去事例につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

しかし、再貯留傾向となったため胸腔ドレーンを再挿⼊の⽅針となった。ドレーン挿⼊を⾏ったが、⽪下脂肪が厚く、癒着が
強かったため剥離しながらドレーン挿⼊した。チューブの内筒を使⽤してドレーンを適切な位置に誘導した。挿⼊直後、排
液、呼吸性移動、エアリークなかったが、胸部X線上挿⼊位置は問題なかったのでそのまま固定した。その後も胸⽔排液、呼
吸性移動、エアリークなし、胸部X線で肺透過性の改善⾒られなかったため、呼吸器外科にコンサルし胸腔鏡下⼿術を検討し
てもらうことになった。術前CT施⾏したところドレーンが肺を貫通している可能性を指摘された。指摘5⽇後、胸腔鏡下⼿術
施⾏し術中所⾒でドレーンが肺実質を貫通していることがわかった。術中にドレーンを抜去した。

ヒューマンファクタに起因すると考
 えられた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.60
「胸腔ドレーン取扱い時の注意につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を

 実施している。110
障害残存の
可能性なし

不明 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

112
障害残存の
可能性なし

該当なし 該当なし

先天性疾患に対して、脳死肝移植術を⾏っ
た患者。術後8⽇⽬にICUから⼀般病棟に転
棟。腹⽔のドレーン量が1⽇1000mL以上続
いていた。術後23⽇⽬午前3時20分に担当
看護師がドレーンを確認、80mLの排液を
得る。4時20分に他の看護師が、患児の服
が腹⽔で濡れていることに気付く。刺⼊部
のカラヤヘッシブの上から保護していた
ガーゼを交換。この時点ではドレーンは抜
けていなかった。5時ごろ、担当看護師が
上記報告を受け、⼀緒にドレーンの確認を
すると、ドレーンが抜けていた。フィクソ
ムルでの固定はされていたが、刺⼊部から
10cmほど中抜けしていた。固定⽷ははず
れていた（固定⽷は、この前⽇の⽇勤帯に
は⽪膚からはずれていたが、この前いつか
ら外れていたかは不明）。その後、腹部膨
満が進⾏。同⽇、肝⽣検時と腹腔穿刺・ド
レナージを⾏った。

・ドレーンチューブ刺⼊部にカラヤヘッシ
ブが貼付されていて、刺⼊部の確認ができ
なかった。・固定⽷が外れていることの申
し送りができていなかった。・ドレーンの
マーキングがされていなかった。

・ドレーン刺⼊部のカラヤヘッシブ
を中⽌し、開放管理か「ふ・わ・
り」の貼付にして刺⼊部の観察がで
きるようにする。・固定⽷が取れた
時は、メモに残し周知をする。医師
にも報告する。・マーキングをし、
勤務交代時はダブルチェックで確認
をする。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

113
障害残存の
可能性なし

チェスト
ドレーン
バック

秋⽥住友
ベーク株
式会社

胸腔ドレーンのチェストドレーンバッグが
転倒し、バッグ内に汚染があり新たなチェ
ストドレーンバッグの準備を⾏った。その
後、⽇直医師にてバッグを交換された。⽇
勤から夜勤の交代時に刺⼊部からバッグま
での確認、吸引圧は声だし確認したが、⽔
封は確認していなかった。翌⽇朝、胸腔ド
レーンのミルキングを⾏い、持続吸引して
いることを確認した。8：40主治医が胸腔
ドレーンの⽔封がされていないことを発
⾒。⽪下気腫を認めていたが拡⼤はなく、
酸素1LでSAT95％。

・チェストドレーンバッグの準備をした看
護師は何度も準備した経験があり、準備⽅
法を理解していた。しかし今回は⽔封への
注⽔を忘れており、交換に⽴ち会った医師
とも吸引圧しか確認しなかった。・当該病
棟ではアクシデント経験から「先に⽔封に
⽔を⼊れる」ことをルールにしていたが、
育休復帰後勤務の当看護師はこのルールは
知らなかった。

・チェストドレーンバッグ準備時は
医師・看護師ともに、⽔封部から注
⽔し、続いて吸引圧の注⽔を⾏
う。・胸腔ドレーンのハンドオフで
は「刺⼊部からバッグまで、そして
⽔封状態を声だし、指さし確認」す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

左涙嚢⿐腔吻合術の術前に医師から⼿術室
にあるディプリバンの規格について質問が
あった。看護師A、Bは1％ディプリバン
20mLと50mLがあること、TCIポンプの使
⽤経験がなく使⽤できないことを伝えてい
た。また、医師もTCIポンプの使⽤⽅法は
わからないとのことであった。⼿術開始
後、デクスメデトミジン9.6mLを使⽤した
が疼痛にて体動があり、医師から「ディプ
リバンを使⽤して」と指⽰があり、看護師
Bが1％ディプリバン20mLを準備した。

・⼿術室ではTCIポンプを看護師は操作し
ないことになっていたが、術中に医師から
再度使⽤する指⽰があり、設定⽅法が分か
らない医療機器を使⽤した。・呼吸状態が
悪化している状況で院内緊急コールを要請
しなかった。その判断ができなかった。・
状態急変時に看護師が医師に報告している
が、医師は適切な指⽰を出さなかった。・
看護師、医師がアクシデント事例を報告せ
ず、⿇酔科から⼿術室師⻑に報告があった
ことで発覚した。

・使⽤⽅法がわからないときは医療
機器の使⽤を指⽰されても断る。・
TCIポンプを使⽤する際には⿇酔科医
師に応援を要請する。もし、すぐに
要請できない場合はリーダー看護師
に相談する。・状態急変時は院内緊
急コールを要請する。・アクシデン
ト発⽣時には速やかに上司に報告す
る。

TCIポンプの使⽤⽅法が分かる医師がいないか看護師Aに探してくるよう依頼したが⾒つからなかった。交代の看護師Cが来た
ため、TCIポンプの設定⽅法を知っているか確認したところ、知っているとのことであった。看護師BはTCIポンプをシリンジ
ポンプモードに設定するよう依頼したが、看護師CはTCIポンプのTCI設定を依頼されたと思った。看護師Cは患者の体重や年
齢を⼊⼒してTCI設定を⾏った。11時14分医師から「ディプリバン5mLフラッシュ」の指⽰があり、看護師Bは早送りでフ
ラッシュしようとしたが、2mLで⽌まるため、医師にそのことを伝えた。5mLフラッシュの指⽰は変わらず、看護師Bは何度
かフラッシュを繰り返し計5mLフラッシュした。その際、患者はHR50回/分台まで低下がみられた。11時17分医師から「時
間15で」と指⽰があり、看護師BはTCIポンプを15μg／mLに設定した。この時、看護師Bは医師に単位の確認を⾏わなかっ
た。TCIポンプでμg／mLと表⽰されていたが、TCIポンプではそのように表⽰されるのかと思った。看護師BがTCIポンプを
開始すると勢いよくディプリバンが投与されたため、すぐに停⽌し医師に流量速度が速いことを伝えた。患者はHR50回／分
台、SpO2 50％に低下し、医師に状態を報告するも⼿術を続けており反応なし。看護師BはSpO2モニターの装着や経⿐酸素
チューブが外れていないか確認した。看護師Aも何度も医師に状態を報告するが⼿術を続けているためPHSで⿇酔科医師に応
援を要請した。すぐに⿇酔科医師が到着。⼿術中断するよう指⽰し覆布を除去し呼吸停⽌と判断してマスク換気を開始。⾎圧
も60mmHg台に低下あり、エフェドリン8mr投与し⾎圧100mmHg台に上昇。マスク換気後SpO2 100％に上昇。医師が⿇酔科
医師に涙管チューブ挿⼊だけ⾏いたいと伝え、⿇酔科医師の管理下で涙管チューブを挿⼊。その後、マスク換気を中⽌しても
SpO2値の低下はなし。バイタルサイン安定後、帰室となった。⼿術終了後、医師から家族に⼿術中鎮静剤デクスメデトミジ
ンを投与したが、体動が増強し局所⿇酔ができなくなったため、ディプリバンを使⽤した。ディプリバンを5mLフラッシュ後
5mL/hで開始したところ、呼吸停⽌を来したため⿇酔科医師に呼吸管理をしてもらった。その後、呼吸状態安定したため左涙
管チューブを挿⼊したと説明。将来的に涙嚢⿐腔吻合術が必要となれば全⾝⿇酔で⾏うことを説明し理解された。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

114
障害残存の
可能性なし

テル
フュー
ジョンシ
リンジポ
ンプSS型
3TCI

なし

不明

なし
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

115 障害なし
当事例に
関連なし

当事例に
関連なし

⾮結核性抗酸菌症の治療中に右気胸を発
症。胸腔ドレーンを留置、⾃⼰⾎癒着を
⾏っていたが改善せず。2度⽬の⾃⼰⾎癒
着後にドレナージ不良となったためドレー
ンの⼊れ替えを実施。翌⽇よりエアリーク
増加したため、ドレーン⼊れ換えから2⽇
後にCT撮影したところドレーンが肺内に侵
⼊している可能性が⾼いことが判明した。

元来のCOPDで肺が⾮常にもろい状態であ
ること、2度の⾃⼰⾎癒着により肺と胸壁
の間が⼀部癒着していたことにより胸腔ド
レーン挿⼊の際に肺損傷をきたしやすい状
況であった。

肺損傷の危険性が⾼い患者では内科
でのドレーン留置ではなく外科的な
ドレーン留置も検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考
 えられた事例。

なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.60
「胸腔ドレーン取扱い時の注意につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を

 実施している。

116 障害なし

経腸栄養
ポンプ
Amika

＊

フレゼニ
ウスカー
ビジャパ
ン株式会
社

＊

看護師Aは当該患者を⽇勤で担当してい
た。患者が部屋から移動するため、看護師
Aが経腸栄養ポンプの電源コードを本体側
から引き抜いた際に配線が露出しコンセン
トに接続している側のコードがショートし
て発⽕した。看護師Aと患者に怪我はな
かったが、看護師Aは看護師Bに報告し、看
護師Bからの報告を受けた臨床⼯学技⼠が
速やかに院内で採⽤している同機種の管理
状態を確認した。

・経腸栄養ポンプの本体と電源コードの接
続部は固く、利⽤者が根本を把持して引き
抜いても抵抗を感じるほどであった。・看
護師Aはプラグの根本を把持せずに電源
コードを引き抜いた。・コードを引き抜い
た際に配線に対して過剰な⼒が加わり配線
が露出した可能性がある。・ヒューマンエ
ラーファクターのみならず医療機器として
の構造上の問題も背景要因にある可能性が
⾼い。

・事象発⽣後は速やかに部署から看
護部と医療安全管理部、MEセン
ター、医療機器安全管理責任者に報
告され、院内で採⽤している同機種
の管理状況の確認と類症の発⽣を防
⽌するための注意喚起を⾏った。・
医療機器の構造上の問題も背景にあ
る可能性が⾼くPMDAにも報告する
⽅針だがどこかで起きたことは他所
でも起こる可能性があるため医療機
器に関連するインシデントとして医
療機能評価機構にも報告した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

腎不全（透析導⼊中）、狭⼼症の既往のあ
る患者。他施設で下肢閉塞性動脈硬化症に
対しPTAを⾏われていた。今回は、膝窩動
脈の⽯灰化が強く経⽪的⾎管形成術⽬的で
当院紹介となった患者。下肢のEVT実施、
翌⽇透析施⾏後に退院予定であった。透析
⼊室へは、⾞椅⼦にて⼊室し意識清明、⾎
圧130/57mmHg、脈拍77回/分、体温36.6
度で透析開始。透析開始15分後、酸素飽和
度低下（74％）のアラーム確認した。その
時点では、会話されその他症状はなく、セ
ンサー異常を疑いセンサー交換後SpO2波
形・数値共に測定できず、位置等を変えた
がSpO2は45％で、⾎圧123/71mmHgで
あった。意識レベル低下あり除⽔停⽌。脈
拍30回/分まで低下ありCPR開始し、約2分
後にはHR107、⾎圧139/114となったが、
再び⼼停⽌しCPR施⾏し、ROSCした。
ICU⼊室し、CHDFに変更し管理が⾏なわ
れた。翌々⽇、維持透析が必要なために透
析医に対して透析指⽰⼊⼒の依頼あり、透
析部⾨システムのダイライザーのプルダウ
ンメニューから（VPS−21HA 中空⽷に

・⼊院治療4⽇前に透析クリニックから送
られた紹介状に「フサン禁、PS膜禁」の情
報が記載されていたため、紹介状を確認し
た看護師が電⼦カルテ(HR)に禁忌の登録を
した。・当院での初回透析にあたり、医師
は部⾨システムの指⽰の治療コメントに
「フサン禁、PS膜禁忌」と指⽰したが、⼊
院後初回の透析時に使⽤した膜は、PS膜の
同類で透析が⾏われていた。・電⼦カルテ
上「禁」マークの確認をしておらず、指⽰
のみの確認を⾏ってしまった。・透析部⾨
システムとMegaOakHRと禁忌薬登録が連
動されていない。禁忌（透析膜等）のア
ラートは透析部⾨システム上では発出しな
い。・当該患者は約2年前に当院にて透析
を実施しているがその時点で今回と同様の
PS膜アレルギーはなく使⽤されていた。・
発⽣前⽇までCHDFによる⾎液浄化療法が
実施されており、システム上の取り扱いが
透析とは異なるため、詳細な指⽰変更が必
要となった。・複数の治療計画と指⽰⼊⼒
を⾏うことにより繁忙を極めた。・透析部
⾨システムの指⽰⼊⼒操作上で、ダイライ

・透析部⾨システムに指⽰⼊⼒する
項⽬、ダイアライザーの初期設定値
を空欄にする。・業務が繁忙となる
時間の指⽰⼊⼒を避け、可能な限り
指⽰⼊⼒を前⽇に⾏なう。・透析部
⾨システムの透析記録、「申し送り
事項欄」に透析に関する禁忌・アレ
ルギーを追加する。透析時に多職種
で確認するために、透析部⾨システ
ムの透析記録、「特記事項欄」に禁
忌・アレルギー情報の記載を⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

117
障害残存の
可能性があ
る（低い）

多⽤途透
析要監視
装置（Ｄ
ＣS−１
００Ｎ
Ｘ）

⽇機装株
式会社
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

ポリスルホンが使⽤されている：PS膜）の
指⽰⼊⼒をした。この際、PS膜禁忌を確認
し運⽤ルールに則り治療コメントにその旨
を記載した。臨床⼯学技⼠は、医師の指⽰
を確認し、透析回路組を⾏なった。 医師の
指⽰にて透析液・透析膜など使⽤のもと、
透析治療を開始した。透析開始より約35分
後、SpO2が30%まで低下、⼝唇チアノーゼ
あり、呼びかけ反応あり、看護師により
バッグバルブマスクにて換気開始し、
SpO2:91%まで改善した。循環器内科医師
によりNPPV装着、SpO2:98%まで改善 。
指⽰などを再度確認していたところ、PS膜
による⾎圧低下や嘔気があるため使⽤禁と
なっていた事を確認した。今回の透析で
は、使⽤禁⽌登録されているPS膜を使⽤し
て透析を⾏なっている事が確認されたた
め、透析膜を変更し透析を実施した。

ザーのプルダウンメニューからの指⽰変更
の際に操作ミスが⽣じた。・初期設定であ
るPS膜の設定が変更されないまま指⽰が出
された。・運⽤ルールでは透析準備前に看
護師および臨床⼯学技⼠が治療コメント等
から禁忌・アレルギー情報を確認した後に
治療開始するが、確認不⼗分であった。・
⼼停⽌時に使⽤された透析膜であるマキシ
フラックス（MFX−21SW eco）の中空⽷
にはポリエーテルスルホン：PES膜（PS膜
とほぼ同等の組成）が使⽤されておりアレ
ルゲンとなった可能性がある。

ダイアラ
イザー
（ＶＰＳ
−２１Ｈ
Ａ）マキ
シフラツ
クス（Ｍ
ＦＸ−２
１ＳＷ
ｅｃｏ）

旭化成メ
ディカル
株式会社
ニプロ株
式会社

82 / 135 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

重症急性膵炎で治療中、横紋筋融解症、急
性腎不全を併発し、ICUでCHDFを⾏って
いた。透析条件は、補液流量700mL/h、透
析液流量300mL/h、濾液流量1000mL/h
で、除⽔量0mL/hであった。CT撮影のた
め、⼀旦CHDF回路から下り、この時に回
路交換を⾏った。CTから帰室後、除⽔：
0mL/hで設定条件に変更はなくCHDFを再
開することとなった。この時、使⽤された
CHDF装置は1ヶ⽉前からICUに新たに導⼊
された新機種であった。受け持ち看護師と
臨床⼯学技⼠で透析開始時のタイムアウト
を⾏い、透析条件の設定として⾎液ポン
プ、補液量、濾液量、透析液量について確
認した。タイムアウト後、CHDFを開始し
た。その後、点滴ルートの確認をしていた
リーダー看護師がCHDFの設定が異なるこ
とに気付いて臨床⼯学技⼠に確認したが、
臨床⼯学技⼠は設定に問題はないと返答し
た。CHDFを再開し1時間30分程経過した
頃から、⾎圧低下や⼼拍数上昇を認め、輸
液を投与した。⾎圧低下が続くため、受け
持ち看護師は別看護師とCHDFの設定を確
認の上で、リーダー看護師に声をかけた。
リーダー看護師は再度臨床⼯学技⼠に尋
ね、CHDFの設定をもう⼀度確認をしても
らったところ、除⽔速度が1000mL/hに設
定されていたことが判明した。設定間違え
に気付くまで約4時間かかっており、約
4000mL過除⽔されていた。直ちに透析装
置の設定を修正し、昇圧剤の投与を開始し
た。

・ICUには2種類のCHDF装置があり、その
うちの1機種は1ヶ⽉前に導⼊された新しい
機種で、これまでの機種とは透析条件の表
⽰名や⼊⼒項⽬が異なっていた。具体的に
は、「濾液ポンプ」が「排液」へ名称が変
更になった。また、これまでは⾎液ポン
プ、補液ポンプ、濾液ポンプ、透析液ポン
プを⼊⼒することで除⽔量が⾃動計算され
たが、新機種では「除⽔速度」を新たに⼊
⼒することで除⽔量が設定され、その設定
された除⽔量と、⼿⼊⼒した「透析液」、
「補充液」によって、「排液」（濾液量）
が⾃動計算されるようになった。・臨床⼯
学技⼠は除⽔速度が排液量（濾液量）であ
ると思い込んでいたため、看護師から設定
が異なっているのではないかと尋ねられた
時に設定間違いに気付けなかった。・臨床
⼯学技⼠、看護師ともに新しい機種に対し
て不慣れであった。・看護師は除⽔量につ
いて実測値ではなく、指⽰上の数値でしか
確認していなかった。・臨床⼯学技⼠は、
排液流量（濾液量）は⾃動計算で表⽰され
るため、確認していなかった。

・除⽔量についてはCHDF装置上で
積算除⽔量から確認できるので、そ
れを実測値として透析指⽰の設定と
相違ないか確認する。・透析開始時
タイムアウトの後に、透析条件設定
が透析指⽰通りになっているか、タ
イムアウトに参加していない別ス
タッフが改めて確認する。・新しい
CHDF装置について勉強会を再度開
催する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

118
障害残存の
可能性なし

JUN-
55XTR-
2020

なし

東レ・メ
ディカル
東レ・メ
ディカル

なし
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

膵頭部癌（cT3N0M0）の診断に対して全
⾝⿇酔＋硬膜外⿇酔下に膵頭⼗⼆指腸切除
術を施⾏予定であった。同⽇8時20分に⼿
術室⼊室し、⼿術開始。特に問題なく経過
し、閉創前タイムアウトにて腹腔内に異物
や⼿術器具の遺残がないことを確認した。
その後、左側腹部の腹壁に⼩孔を開け、
information drainとしてJPタイプドレーン
を挿⼊し、膵‐空腸吻合部の背側へ留置を
試みた。同製品は今回の⼿術が初めての使
⽤であり、今まで使⽤していたドレーンと
⽐較しドレーンが固く、また留置するド
レーンの⻑さを決定するのに苦慮した。ド
レーン根部を適切な位置へ調整したとこ
ろ、腹腔内へ挿⼊されたドレーンがやや⻑
かったため、腹腔内で適切な⻑さを確認
後、医師2名でドレーンを把持し、その間
を切るようにして先端から約5cmを剪⼑で
切離した。

1)医療従事者要因(医師)・今回使⽤のド
レーンは初めて使⽤する新しいタイプだっ
た。・ドレーンが硬く、ドレーンカット時
に術者2⼈でドレーンを⽀持したため、取
り出す側と腹腔内へ留置する側を誤認した
可能性がある。・通常使⽤するドレーンと
⽐べ、今回使⽤したJPドレーンは硬く、留
置に難渋した。2)医療従事者要因(看護
師)・検体の摘出、吻合がスムーズにいき、
医師、器械出し看護師ともに気が緩んでい
た。・1本⽬のドレーンの固定と2本⽬のド
レーンの挿⼊をそれぞれ同時に⾏ってお
り、器械出し看護師の観察が不⼗分となっ
ていた。3)機器要因・今回使⽤したドレー
ンは初回使⽤であり、⻑さ、性状など使⽤
感が事前の想定と異なるものであった。4)
業務要因・ドレーンカットした残りのド
レーンに対しての機器カウントは⾏ってい
ない。

・ドレーンなど使⽤する器材を腹腔
内でカットする場合は、取り出した
ことを確認する。・ドレーン断端を
受け取った際は、外回り看護師に渡
し、不潔物品などと⼀緒に管理す
る。・閉創前のタイムアウトの
チェック項⽬に、医療材料を切離し
た場合の切離端の確認等に関する項
⽬を追加する。

ドレーンカット後に腹腔内に留置する側と取り出す側を⾒誤った可能性が考えられた。その際、切離された先端部が体外に摘
出されたものを誤認してしまい、そのまま閉創に移⾏し⼿術終了とした。術後、同室で撮影した腹部X線写真にて留置したド
レーンとは異なる直線状の構造物を腹腔内に認めた。清潔台などを確認したところ、ドレーン切離端が⾒つからず、腹腔内へ
の遺残が疑われたため、再開腹の⽅針とした。閉腹創を約6cm開腹して腹腔内を確認したところ、上述のドレーン切離端を確
認でき、体外へ摘出した。再度閉腹し、腹部X線にて異物残留がないことを確認した。その後、全⾝⿇酔より離脱・抜管問題
なく、⼀般病棟へ帰棟した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

119 障害なし
JPタイプ
ドレーン

レダック
スエス
ピーエー
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

120
障害残存の
可能性なし

不明 不明

19:50頃ナースコールがあり、訪室すると
患者の右胸部から出ていた脳室ドレーンの
⼀部が抜けたと報告有り、「トイレで抜け
た。ズボンを下ろしたときとかに抜けたん
だと思う。ズボンを上げたときに気づい
た。」と発⾔あり。抜けたチューブの先端
に⻲裂はなく右胸部からは⾎液や髄液は漏
れていなかった。VPシャントのバルブが⼀
部体内に残存した。

・患者はトイレ歩⾏時排泄⾏為は⾃⽴して
いた、VPシャントやドレナージの経験があ
るので注意して扱うことができると思って
いた。・⾸からポシェット型の袋にドレ
ナージバッグを⼊れて歩⾏できていたので
排泄の都度、留置物に異常がないかを確認
していなかった。・術後のテープ固定が簡
易的であったが帰室時に⼗分な固定となる
ように補強していなかった。・右脳室から
体内を通り、右胸部から先端が体外に出て
いる延⻑チューブでつながっていた外ド
レーンは刺⼊部を縫合固定してあったが、
引っかかると抜けてしまう可能性を理解で
きるように説明していなかった。

・患者の意識レベルが清明であり、
管理の理解が⼗分であると考えられ
ても、事故抜去のリスクがある場合
には患者に現在⾏っている処置につ
いてどのように固定しておりどんな
ことに注意が必要なのか⼗分に説明
する。また事故抜去されやすい状況
なども具体的に説明し、患者がわか
りやすいように⼯夫する。・テン
ションがかかることによって抜けや
すい留置物は固定を強化して抜けに
くいようにする。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

121 不明 不明 不明

脳室ドレナージ排液バッグ交換に際し、夜
勤看護師が脳室ドレナージ回路のクランプ
を4か所⾏った。その後、9時30分頃に主治
医が排液バッグを交換し、脳室ドレナージ
のクランプを開放したが、4か所のうち、
サイフォン部のエアフィルターのクランプ
1か所を開放し忘れた。10時20分に頭痛と
嘔吐があり、その後、意識障害とともに両
側瞳孔散⼤、対光反射消失を認めたため、
すぐに緊急コールを⾏った。この時、サイ
フォン部のエアフィルターのクランプ開け
忘れによる、オーバードレナージに気付い
た（約90分で120mLの排液）。痙攣重積発
作を来したため、気管内挿管、⼈⼯呼吸器
管理としICUへ転棟した。その後症状は軽
快傾向となった。

・看護師が脳室ドレナージのクランプを4
か所実施したことを、医師に伝えていな
かった。・脳外科医は当院への着任直後で
あり、フィルター部分にクランプが付属し
ている脳室ドレナージの回路を使⽤したこ
とが無く、フィルター部分のクランプに気
付かなかった。

・8か⽉前に院内周知物として、「リ
スクマネジメントニュース 開放式
脳室ドレナージ回路のクランプ開放
忘れによる重⼤インシデント」を発
⾏していたが、改めて、新採⽤及
び、移動後の医師、看護師への脳室
ドレナージシステム管理についての
教育を定期的に実施する。・脳室ド
レナージの排液バッグ交換のタイミ
ングを原則、⼈⼿が多い⽇勤帯で実
施する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.52
「開放式脳室ドレナージ回路使⽤時
の注意について」を作成・ 配信し、
注意喚起を実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

122
障害残存の
可能性があ
る（低い）

オリンパ
スファイ
バーライ
トケーブ

 ル

関連なし

オリンパ
ス

関連なし

経⽪的・経尿道的内視鏡⼿術の途中、ライ
トガイドケーブルを内視鏡の先端から外
し、患者の腹部のドレープの上に置いた。
⼿術直後右側腹部に直径1.5cmの⽔疱が⽣
じた。術後8⽇⽬の退院⽇までは⽪膚科指
⽰により熱傷部を洗浄、ステロイド軟こう
を塗布しガーゼ保護を継続した。退院⽇の
⽪膚科の診察では熱傷の深度は1度であ
り、⼀部に2度の熱傷はあるが、範囲は⼩
さいため現⾏の洗浄と軟膏塗布を継続する
よう患者へ説明した。また、軟膏がなくな
る前に近所の診療所で診察を受けるよう告
げた。退院4週間後患者が受診した⽪膚科
診療所より3度の熱傷となっていると連絡
があった。患者は退院7週間後に当院⽪膚
科を受診。熱傷部は乾燥していたため、⼿
術は⾏わず、痂疲化させて治癒を待つこと
となった。⽪膚には⼩さい瘢痕が残る可能
性が⽣じた。

・内視鏡⼿術の場合は、患者脇に⼿術台が
ありその上に膿盆が⽤意してある。光源や
内視鏡先端から外したライトガイドケーブ
ルは⼿術台の上にある膿盆の中に置くこと
となっているが、術者は位置関係上、外し
たライトガイドケーブルを⼿術台へ置かず
に、患者の腹部に置いた。・光源の電源を
⾃分で切ることも、看護師に依頼すること
もなく⼿術を継続した。

・内視鏡先端から外したライトガイ
ドケーブルは、直接患者の上に置い
ていないか、安全な場所に置いてあ
るかを医師と看護師で確認し合
う。・ライトガイドケーブルを内視
鏡先端から外した後は、電源がオフ
になっていることを医師と看護師で
確認し合う。・⼿術部位と光源の関
係上、⼿術台に器具が置けない場合
に備え、シリコンマットを腹部のド
レープ上に⽤意し、器械台に届かな
い場合は、シリコンマット上に器具
を置くようにする。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.33
「光源装置、電気メス、レーザメス
を⽤いた⼿術時の熱傷事故について
（改訂版）」を作成・ 配信し、注意
喚起を実施している。

123
障害残存の
可能性があ
る（低い）

 なし

なし

 なし

なし

⼗⼆指腸EMR後の急性膵炎発症。当⽉20⽇
午前11時頃に⼗⼆指腸腺腫に対してunder
water EMRを施⾏。術中は偶発症なく終了
となった。同⽇16時頃に急性腹症を認め、
CT検査で膵炎を発症していた。undet
EMR後にクリップを施⾏した際に、Vater
乳頭⼝側隆起にクリッピングをしてしま
い、膵液の流出障害を来したと考えられ
た。そのため、同⽇にERCP施⾏しクリッ
プを抜去し、膵管ステントを留置した。膵
炎に準じて加療し、膵炎は改善傾向であ
る。

・Vater乳頭近傍の腫瘍はクリップを避け
るまたは、別の処置を⾏うべきであっ
た。・クリップをする際は直視鏡でなく側
視鏡で⾏う必要がある。

⼗⼆指腸腫瘍はVater乳頭近傍に位置
していたため、側視鏡で創部を確認
しクリップをするべきであった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

124
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ベリ
フィック
フィル
ターセッ
ト

ビーブラ
ウンエー
スクラッ
プ株式会
社

⼿術に先⽴つ硬膜外カテーテル挿⼊時、カ
テーテルを20cmほど⼊れた時に患者が背
部違和感を訴えたため、カテーテルを抜い
てきた。その際にカテーテルが断裂。カ
テーテル先が4cmほどが体内（背部）に残
存したと思われる。

硬膜外穿刺針を残したまま、カテーテルを
引いてくる⾏為は、カテーテル断裂の可能
性があるため禁忌であるが、知識不⾜で
あった。

硬膜外穿刺針を残したまま、カテー
テルを引いてくる⾏為は、カテーテ
ル断裂の可能性があるため禁忌であ
るため⾏わない。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.41
「硬膜外カテーテル操作時の注意に
ついて」を作成・ 配信し、注意喚起
を実施している。

125
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ペリ
フィック
スカスタ
ムキット

ビーブラ
ウン

翌朝、硬膜外カテーテル抜去の際に先端が
12mm程度切断されていることに気づい
た。確認のため、CT撮像したところ、
Th11/12の硬膜外にカテーテルの残存を認
めた。

1回⽬：専修医が実施。Th11/12から抵抗
消失を確認し、カテーテル挿⼊を試みたと
ころ、⾎液の逆流があり、カテーテルが進
まなかった。そのため、慎重にカテーテル
を抜去した。その際抵抗はなかった。2回
⽬：ツーイ針を再度刺し直し、カテーテル
の挿⼊を試みたところ、電撃痛があったた
め、再度カテーテルを抜去した。3回⽬：
Th10/11からツーイ針を刺したが、抵抗消
失ないため、上級医に交代した。交代後、
抵抗消失を⾏った後、専修医に交代し、カ
テーテル挿⼊し、留置した。

・カテーテル挿⼊、抜去時は常に慎
重に⾏う。・患者説明⽂書にカテー
テル離断について記載し、事前に説
明をする。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.41 
「硬膜外カテーテル操作時の注意に
ついて」を作成・ 配信し、注意喚起
を実施している。

126
障害残存の
可能性なし

不明 不明

⽇勤で両側慢性硬膜下⾎腫線状術施⾏。準
夜帯、意識レベル低下あり主治医へ報告。
主治医よりエアフィルター部分のクランプ
によるオーバードレナージ指摘あり。CTに
て左側に⾎腫の増⼤を認めた。

・ドレーン管理について、排液量で確認
し、エアフィルターに対する意識が低
い。・指⽰量に達した時のクランプは、
チューブのみやエアフィルター部分も全て
クランプするなど、対応にばらつきがあっ
た。・ドレーンに対する知識や意識が曖昧
であった。・指⽰量に達した時点でのクラ
ンプがされていなかった。

・スタッフ全員への慢性硬膜下⾎腫
ドレーンに対する観察、管理⽅法を
周知する。・ドレーン勉強会を実施
する。・マニュアルを整備する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

127 障害なし
硬膜外ド
レナージ
セット

シラスコ
ン

脊椎側彎症⼿術（T4からL2 ）施⾏。術
中、硬膜外⿇酔チューブを留置した。術後
4⽇⽬、包交時に硬膜外チューブ抜去予定
のため、固定⽷2本をクーパーでカット。
抜去しようとしたところチューブが⽪下で
断裂した。断端を確認すると先端から
12cmで鋭に断裂していた。局⿇下に創部
を5mm⼩切開し断端を捜索したが発⾒に⾄
らずガーゼ保護とした。翌⽇、全⾝⿇酔下
で遺残チューブを抜去した。

・術後の疼痛コントロール⽬的での、硬膜
外チューブを術後4⽇間留置するため、抜
去予防として直接チューブに⽷で2カ所固
定されていた。・硬膜外チューブの固定⽷
を切る際に、クーパーを使⽤しており、
チューブも同時に切断した可能性が⾼い。

・固定性は劣るが縫合⽷ではなく
サージカルテープでの固定を⾏うな
ど固定⽅法の代替案を検討する。・
術後の発熱や離床による⾃然抜去の
リスクがあるため、固定⽅法につい
ては医師だけでなく看護師も含め、
多職種で共有して観察していく。・
全⾝⿇酔については、⿇酔科医が説
明、取得しているが、硬膜外⿇酔に
ついては、同意書に記載が無いた
め、主治医による硬膜外⿇酔につい
て、診療記録等で合併症の説明と記
載が必要である。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

低出⽣体重児、慢性腎不全で、腹膜透析を
⾏っていた男児。壊死性腸炎にて、回腸か
ら結腸の⼀部まで切除せざるを得なかっ
た。その直前から腹部膨満が出現し、腹膜
透析ができなくなったために⾎液透析へ移
⾏していた。体重3kgの乳児のため、透析
⽤のカテーテルとして、6Frのダブルルー
メンカテーテルを挿⼊した。今回抜去され
たカテーテルは前⽉26⽇に挿⼊したもの。

・カテーテル挿⼊時に当施設のマニュアル
では、5点で⽷で固定することになってい
たが、このカテーテルは3点での固定で
あった。・この⽷での固定のルーチンが看
護師に共有されていなかった。・挿⼊から
10⽇ほど、時間が経過しており、固定⽷の
うちの1点が外れていた。

・マニュアル通り5点で固定する。・
看護師にも、このカテーテルの固定
の原則を共有する。・ある程度の⽇
数が経過した中⼼静脈カテーテル
（透析カテーテルも含む）の⽷での
固定は、再固定を検討する（⼩児の
⽪膚が脆弱なため、⽇数経過ととも
に、⽷が⽪膚から脱落することがあ
りうる）。

当⽉5⽇14時ごろ、体位を左側臥位から仰臥位へ変換。この時に透析カテーテルを確認、抜去や出⾎は無し。14時半ごろ、患
者の⾸振りが⾒られたため、⿇薬と鎮静薬のボーラス投与を⾏った。透析器のアラーム⾳が継続してなっていたため、透析回
路とカテーテルを確認したところ、カテーテル刺⼊部からの出⾎を確認。圧迫⽌⾎をし、医師をコール。透析カテーテルは3
点で⽷で固定されていたが、そのうちの1点の⽷がはずれていて、6cmの深さで固定されるべきところが3cmの深さに浅く
なっていた。出⾎による⾎圧低下に対して、輸⾎を⾏った。その後、古いカテーテルを抜去し、新たな透析カテーテルを挿⼊
した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

128
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ブラッド
アクセス
UKカテー
テルキッ
ト ダブ
ルルーメ
ンカテー
テル 6Fr

ニプロ株
式会社
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

129
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ブラッド
アクセス
カテーテ
ル

コヴィ
ディエン
ジャパン

午前中医師と看護師でタイムアウトを実施
後左⿏径部に透析⽤カテーテルを挿⼊し、
確認のためX線撮影した。確認後右⿏径部
の透析⽤カテーテルを抜去し、抜去部を⽤
⼿圧迫で⼗分な時間をかけて⽌⾎した後俵
ガーゼを使⽤して圧迫した。看護師は昼⾷
前に圧迫を解除し、昼⾷のセッティングを
⾏い、他患者のケアのため⼀旦ベッドサイ
ドから離れた。他患者のケア中に当該患者
に声掛けしたところ意識レベルが下がって
いることに気付き、布団をめくったところ
多量の出⾎痕があり、カテーテル抜去部か
ら出⾎していることを確認した。圧迫、補
液、輸⾎を実施し、患者の状態は改善し
た。

・抗凝固薬の使⽤なく、カテーテル抜去は
透析前であったため、⽤⼿圧迫と俵ガーゼ
の使⽤で⽌⾎したと判断した。・圧迫解除
後の⽌⾎確認が不⼗分であった。ショルド
ンカテーテル抜去後は、圧迫解除後5分、
15分、30分、1時間、2時間での観察を必須
としているが、記録記載がなく、圧迫解除
後適切に観察できていなかった可能性があ
る。

ショルドンカテーテル抜去後の観察
について、時間ごとの観察と記録に
漏れがないように、電⼦カルテ上に
セット登録されている書式の活⽤を
徹底する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

130 障害なし
福⽥電⼦
モニター

−

不明

−

17:55 ⿇酔科医師が訪室時、スピーチカ
ニューレ外れておりSpO2 80台前半であっ
たため緊急コール。18:00 スピーチカ
ニューレ外し、気切⼝からマスク10L投与
開始。しかし、投与開始するもSpO2 80台
後半にならず。⼝腔内の吸引適宜⾏うも、
唾液多量。HR:140−150台。18:10 SpO2
90台まで上昇したため気切⼝から吸引。⾎
痰が少量吸引できた。トラキオマスクへ変
更。SpO2 92％、右Air⼊り（±）左Air⼊
り（＋）18:30 X線撮影、主治医到着。
18:42 ⾎ガス 採取。20:00 造影CT撮影
後、呼吸管理のためICU⼊室。

・術後4ベッドでモニタリングしていた、
少しでも広い⽅がいいだろうと午後から同
室の別ベッドに移動した。モニターの名前
をセットし直し、モニタリング継続。バイ
タルサインは問題なく経過していた。モニ
ターをセットした際、波形がでていること
は確認したが、アラームの設定確認を⾏わ
なかった。・17時55分に⿇酔科が訪室し、
SpO2が低下していることに気づき緊急
コール。SpO2低下でアラームが鳴ってい
なかったことから、SpO2アラームがオフ
になっていることに気づいた。

・モニター設定の確認タイミング
を、⼊床時・勤務交代時は必ず⾏う
ことを⼿順として追加。始業前点検
時に、アラーム設定の確認を⾏
う。・モニタリングをしているとい
うことの意味を理解し、アラームに
気づくだけでなく普段からモニター
を意識して観察できるようにし、患
者の安全を守れる⾏動が取れるよう
に教育を強化する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.29
「セントラルモニタ、ベッドサイド
モニタ等の取扱い時の注意について
（改訂版）」を作成・ 配信し、注意
喚起を実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

0：29 ⽣⾷47mL+ノルアドレナリン3Aを
更新するため三⽅活栓をオフにし新しいも
のをつなぐ。三⽅活栓が下向きであったた
め操作しづらさ、確認しづらさがあり⾒え
るように上向きにしてセットした。このと
き三⽅活栓の混注部のキャップはついてい
なかった。0：30 BP=99/62mmHgであ
り、ノルアドレナリンを8mL/Hにする。そ
の後も⾎圧上昇みられず、最⼤15mL/hに
する。詳細は以下の通り。1：00
BP=58/38 HR65 ノルアドレナリン
10mL/H、1：05 BP=48/34 HR64 ノ
ルアドレナリン12mL/H、1：08
BP=49/33 HR65、1：09 BP=46/33
HR66、1：10 BP=44/30 HR65 ノル
アドレナリン14mL/H、1：13 BP=52/30
HR65 ノルアドレナリン15mL/H、1:19
BP=40/30mmHgまで低下。

1.患者からシリンジポンプまでのルートを
辿って確認することを怠った。2.混注部の
キャップが外れており、閉塞アラームが鳴
らないことにより、⻑い時間の未投薬と
なった。3.ハイリスク薬を取り扱っている
意識の不⾜していた。4.シリンジポンプを
使⽤して昇圧剤を投与する際、延⻑チュー
ブとシリンジの間に三⽅活栓を設置すると
いう⽅法は、2か⽉前からはじめた⽅法
で、当事者はこの⽅法の経験が乏しかっ
た。また、この⽅法では、当院で採⽤され
ている2種類の三⽅活栓のうち、普段当該
病棟であまり使⽤しない種類の三⽅活栓で
あったため、開通の確認を誤認しやすい状
況であった。

1.輸液ルートは、開始時だけでなく
更新時や流量の変更時などに刺⼊部
よりルートを辿り、薬液が確実に投
与されていることを確認するように
する。2.R型三⽅活栓を使⽤時は、
キャップは必ずしておく。3.シリン
ジポンプの使⽤⼿順について看護師
全員に学習会を⾏い、周知徹底を図
る。4.シリンジポンプを使⽤した昇
圧剤投与の⼿順において、延⻑
チューブとシリンジの間に三⽅活栓
は使⽤しないこととなった。

当直医に報告。指⽰簿通りで経過観察。その後の⾎圧は以下の通り。1：21 BP=40/29 HR64、1：23 BP=44/30
HR64、1：28 BP=41/29 HR63。1:30頃 他看護師と電気をつけて、確認すると三⽅活栓の患者側がオフになっており、
キャップがついていなかった混注部から薬液が流れ出していることを発⾒。1時間程度ノルアドレナリンが投与されていない
状態であった。直ちに当直医に報告、3mL/Hから開始するようにと指⽰あり開始。最⼤11mL/Hまで上げた。7mL/Hで
BP=110台〜120台で経過。意識レベル低下なし。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.48
「三⽅活栓の取扱い時の注意につい
て」を作成・ 配信し、注意喚起を実
施している。

131
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

132
障害残存の
可能性があ
る（低い）

＊

ディスポ
オキプ
ローブ
TL-271T

＊

⽇本光電
株式会社

⼊院後2⽇⽬、右下葉肺癌に対して胸腔鏡
下右肺下葉部分切除を施⾏。術後2⽇⽬、
右肺下葉の虚脱や⽪下気腫の増⼤、縦隔気
腫もあり肺瘻と判断し胸腔ドレーンを留置
し、呼吸状態のモニタリングを⽬的にパル
スオキシメーターを使⽤を開始した。肺瘻
は保存的管理のみで改善。術後9⽇⽬、胸
腔ドレーンが抜去されパルスオキシメー
ターの使⽤は終了したが、プローブを装着
していた患者の右⽰指に⽪膚異常があるこ
とが発覚。医師診察で低温やけどと診断さ
れ、ステロイド軟膏の塗布などの対処療法
が開始された。

・患者を担当していた看護師はパルスオキ
シメーターのプローブ装着部位を定期的に
変更することや⽪膚観察を⾏っていなかっ
た。・患者を担当した看護師はパルスオキ
シメーターのプローブを8⻑時間以上装着
することで低温やけどが発⽣する可能性が
あることを知らなかった。

・医療機器の不適切使⽤に起因する
インシデントとして医療安全と看護
部の委員会で共有した。・看護部の
業務マニュアルをパルスオキシメー
タープローブの貼付⽂書に準拠した
内容に変更した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

患者は⼗⼆指腸穿孔で救急搬送され、同⽇
緊急⼿術、術後２⽇⽬に抜管となった。術
後3⽇⽬の夜に胃管⾃⼰抜去され、再挿⼊
はせず様⼦を⾒ていた。術後4⽇⽬、2時35
分頃からSaO2：91〜93％で経過されてい
た。医師指⽰のSaO2下限値は93％であっ
たが、実際の下限のアラーム設定は90％に
なっていた。3時8分の巡回時、湿性咳嗽あ
り、呼吸状態は肩呼吸、頻呼吸を認めてい
た為ベッドアップで⾃⼰喀出を促し、胃液
混⼊⻩⾊痰あり。その際⽣体モニターの中
断アラームで対応していたが、同室患者か
ら⾳に関して苦情があった為、SaO2下限
アラームを87％に下げて対応した。

・アラーム設定が医師の指⽰通りに設定し
ているか確認ができていなかった。・抜管
し24時間以上経過していたこと、酸素投与
量が⿐カニューラで1L/mでSaO2を維持で
きていたことから呼吸状態が悪化するリス
クは低いと考えてしまった。・アラーム対
応中に同室の患者から苦情があり、医師の
アラーム設定値を正しく情報収集していな
かったにも関わらずアラームの下限値を下
げてしまった。・患者の状態を他の看護師
へ報告することができていなかった。

・勤務交代時のルートチェック時に
アラームの設定が医師の指⽰通りに
なっているか確認する。・アラーム
値の設定を変更しない。・アラーム
の対応はモニターでするのではな
く、患者のベッドサイドへ⾏き患者
の状態を直接みてアセスメントし、
アラームの原因について対応す
る。・不穏の経緯や、対処⽅法につ
いても他の看護師と情報共有を⾏う
ためにも、⾃分から患者の状態報告
を⾏う。

喀痰喀出後SaO2：94％まで値が上昇したため退室。3時30分頃、SaO2値の低下があり他看護師が訪室すると、意識レベル低
下（GCS111）と下顎呼吸あり、⾃発呼吸はあるが⾆根沈下が認められた。すぐに医師に報告し、経⼝挿管を⾏い⼈⼯呼吸器
管理下となった。挿管直後から意識レベルの改善あり、GCS1T6（14時間後GCS3T6）。頭部体幹CTにて、明らかな出⾎や早
期虚⾎性変化はなく、右下葉の肺炎像を認めた。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.29
「セントラルモニタ、ベッドサイド
モニタ等の取扱い時の注意について
（改訂版）」を作成・ 配信し、注意
喚起を実施している。

133 不明
なし

なし

なし

なし
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

134
障害残存の
可能性があ
る（低い）

トリア
6Fr 26ｃ
ｍ

未記⼊

留置していたひだり尿管ステントにガイド
ワイヤーを挿⼊しステントを抜去後、新し
いしステントを尿管へ挿⼊する為、助⼿の
看護師により交換⽤ステントに繋がれた
プッシャーを受け取り送り込んだ。その
際、プッシャーが逆向きに接続されてたが
マーカーの位置を確認せず挿⼊。プッ
シャーが根元まで尿道に⼊ったため透視で
確認すると新しいステントが全て腎盂内に
押し出されとぐろを巻いていた。腎盂内に
尿管ステントがある状態で、新たに尿管ス
テントを留置し⼿術終了する。家族へ状況
説明し、4⽇後全⾝⿇酔下で腎盂内に⼊っ
ている尿管ステントを抜去した。

・介助医確保できず看護師が助⼿として
⼊っていた。看護師は同術式助⼿の経験者
であったが、介助医が確保できない稀な場
合のみ従事していた。・プッシャーの向き
（マーカー）を確認せずステントに接続、
看護師、医師双⽅が確認を怠ってしまっ
た。・正誤両⽅向接続可能であった。

・介助者（看護師）、術者（医師）
双⽅共実施前にプッシャーのマー
カーの位置を確認する。・製品とし
てあれば誤接続防⽌機能の付いた
プッシャーに変更を検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

135
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

患者は15時頃にスパイナルドレーンが留置
された。16時30分頃、⽇勤担当者と夜勤担
当者でベッドサイドで引き継ぎを⾏い、ド
レーンをクランプし刺⼊部の観察等を⾏い
クランプを開放した。17時30分⾎糖測定と
インスリン注射のために看護師2名で訪室
し、ドレーンの拍動は確認したが排液量は
確認していなかった。この時に⾻窓部の凹
みに気づいたが⽇勤者が退勤しており、⽇
中の様⼦を確認することが出来ず、医師に
も報告しなかった。19時頃医師が訪室した
際にドレーンのクランプの4か所中2か所が
クランプされた状態であり、排液量を確認
すると250mL程度の排出がありオーバード
レナージとなっていた。瞳孔不同が出現し
ており、緊急頭部CTを施⾏した結果、新た
な梗塞巣はなく、補液が追加され経過観察
となった。⾻窓の陥没および瞳孔不同は改
善した。

・ドレーン管理のマニュアルの⾒直しをし
ておらず、院内で統⼀した運⽤ができてい
なかった。・知識が不⾜しており、患者の
異常に気付いた際に医師への報告に繋がら
なかった。

・ドレーン管理に関するマニュアル
の⾒直しを⾏う。・ドレーン管理に
関する学習会を実施し、管理⽅法に
ついて周知・徹底する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.52
「開放式脳室ドレナージ回路使⽤時
の注意について」を作成・ 配信し、
注意喚起を実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

136
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

⼼筋梗塞があり、PCIを施⾏した。同⼊院
中2回⽬のPCIを施⾏。その後⼼タンポナー
デによる⼼原性ショックのため挿管、IABP
にて補助循環を開始した。左記処置後帰室
時に⾎圧低下あり右室虚脱を認め⼼嚢穿刺
を施⾏し40mLの⾚褐⾊の排液があった。
⼼嚢ドレナージ後⾎⾏動態不安定であり
PCPSを挿⼊しCCUへ帰室する。その後⼼
機能改善ありPCPS、IABP中⽌となる。造
影CTを撮影したところ肝臓、脾臓に⾎腫を
認め⼼嚢ドレーンが肝臓を穿通しているこ
とがわかった。外科へコンサルし、⼼機能
の低下があるため外科的な処置は困難と判
断し、アンギオ塞栓術が選択された。腹腔
内には約2Lの出⾎が予想された。その後ア
ンギオ塞栓術を⾏い、穿通部分の⽌⾎はで
きた。腹腔内出⾎については⾃然吸収をま
つ。肝機能もアンギオ後に改善傾向であ
る。

・⼼タンポナーデによる⼼原性ショック状
態改善⽬的にて⼼嚢穿刺を施⾏した。・ア
プローチ上いずれの⾓度からも肝臓を避け
ることができなかった。

⼼タンポナーデで⼼嚢穿刺が解剖学
的に困難であった場合には、PCPSの
みで⾎⾏動態を保ち外科的に⼼タン
ポナーデを解除することができた可
能性は考えられた。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

スパイナルドレーン留置している患者。6
時間毎に排液量を確認するよう指⽰を得て
おり、16時、排液量150mL/6時間あり、指
⽰に従い、外⽿孔上＋0cmから1cmに変更
した。

・ドレーンクランプを1箇所のみ⾏ったつ
もりでいた。・開放する際も患者側の1箇
所のみ確認したため、ドレーン全体の確認
を怠った。

・1⼈でドレーン管理を⾏う際は、基
準通りに全箇所クランプし、全箇所
開放したことを指さし呼称する。・1
⼈で⾏わず、必ず他者とドレーン管
理を⾏うようにする。

普段より排液量が多いことから、他看護師ともう⼀度、指⽰通りか確認、外⽿孔上も合わせた。17時、点滴が空になると思
い、再度訪室した。その際、頭痛を訴え、ベッド上で体動が激しく動いていた患者の体勢を直すために患者側のスパイナルド
レーンを1箇所クランプした。準夜勤務の看護師が17時20分に訪室した際にチャンバー側のドレーンがクランプしていると報
告を受けた。スパイナルドレーンの患者側は開放したが、チャンバー側は開放したか確認せず、ドレナージを開始したことで
オーバードレナージとなり、患者の容態が悪化した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.52
「開放式脳室ドレナージ回路使⽤時
の注意について」を作成・ 配信し、
注意喚起を実施している。

137
障害残存の
可能性があ
る（低い）

なし なし
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

12時医師により膀胱留置カテーテル挿⼊、
排尿認めなかったが、バルーン拡張した経
緯あり。その後尿流出を認めず。再度16時
医師により膀胱留置カテーテル挿⼊するが
排尿認めず。

膀胱留置カテーテル挿⼊後、排尿を認めな
い状況でバルーンを拡張させてしまってい
る。

膀胱留置カテーテル挿⼊時、排尿を
得るまでは注⽔は⾏わない。

腎盂カテーテル挿⼊時、腎被膜を通過する
部分に抵抗を認めた。前回交換時も同様の
所⾒があったため、ガイドワイヤーを併⽤
し何回か押し込んだが、挿⼊困難だった。

挿⼊時の感覚の違和感を認めた時点で造影
検査を⾏わなかった。

腎盂カテーテル挿⼊時の感覚の違和
感を認めた時点で、造影検査を⾏
う。

腎盂バルーンを先がやや細くなっているタイプに変更したところ、奥に⼊っていく感じがあり、前回と同様の深さまで押し込
み、バルーンの固定を⾏った。念のためカテーテルを⽣⾷で洗浄し、スムーズに洗浄できること確認した。また患者からも尿
が出ている事、痛みがない事を確認した。外来終了し患者が病院を離れた後、尿の流出が殆どなくなったと病院に連絡あり、
再度診察し、透視室で腎盂外にカテーテルがあることが判明した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

139
障害残存の
可能性なし

腎盂バ
ルーン
XSF型フ
ラットタ
イプ

富⼠シス
テムズ

18時ころ医師により3度⽬の膀胱留置カテーテル⼊れ換えを⾏なった。3度⽬の⼊れ替え時も排尿は認めず、バルーン拡張時
抵抗はなく固定⽔を注⼊しすることができた。その後も排尿を認めなかったため、泌尿器科にコンサルトを⾏ない、膀胱留置
カテーテル留置を試みてもらった。3度⽬⼊れ替え後確認のため⾏なったCTを確認すると膀胱の下の部分でバルーンが膨らん
でおり、尿道損傷を起こしていた。尿路感染症からの敗⾎症であり、腹腔内に尿が流出することで全⾝状態悪化の可能性があ
り、脳卒中集中治療科、泌尿器科医師との相談の上、膀胱瘻造設となった。膀胱瘻造設後は穿刺部痛評価困難、穿刺部より出
⾎なし。淡⾎性の排尿がみられている。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.54
「膀胱留置カテーテルの取扱い時の
注意について」を作成・ 配信し、注
意喚起を実施している。

138
障害残存の
可能性があ
る（低い）

バードシ
ルバー
TSCトレ
イ

メディコ
ン
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

直腸癌膀胱浸潤で直接膀胱瘻のある患者。
右尿管にステントを留置し尿道バルーンも
併⽤する管理を⾏っていたが尿道膀胱刺激
が強く尿道バルーンの留置継続が困難とな
り膀胱瘻を増設する⽅針となる。医師Aは
患者に膀胱瘻造設における侵襲性や合併症
のリスクを説明し同意も確認したうえで
IVR室で処置を実施する⽅針とした。標準
⼿順に則り⽣理⾷塩⽔で膀胱を拡張し体表
エコーで穿部位を確認し局所⿇酔下に膀胱
瘻⽤造設キットを使⽤してカテーテル留置
を試みたが造影剤を使⽤した位置確認でカ
テーテル先端は膀胱内ではなく後腹膜にあ
ることが確認された。

・膀胱瘻造設については適切な内容で侵襲
性やリスクに対する説明が⾏われ同意⽂書
も取り交わされていた。・医師AはIVR室で
膀胱瘻造設キットを⽤いて膀胱瘻造設を試
みており、侵襲性が⾼い処置を⾏う場所も
適切であった。・膀胱瘻⽤カテーテル先端
が膀胱内にないことが確認された際、医師
Aは膀胱瘻造設キットの再使⽤を企図して
カテーテルのみ引き抜こうとした。・カ
テーテルを引き抜こうとした際に先端が穿
刺針にあたり断裂し異物が患者の体腔内に
遺残した。・事象覚知後の臨床的な対応や
患者に対する説明などは適切に⾏われてい
た。

・侵襲的な医療⾏為に纏わるインシ
デントとして医療安全の委員会報告
した。・診療科の合併症カンファレ
ンスで事例を適切に共有し医療器具
の適切使⽤を周知するように要請し
た。

CABG3枝術後1⽇⽬。経⼝挿管・⼈⼯呼吸
器管理中、ABp120mmHg以下コントロー
ル中。⼆カルジピン注（25mg）3mL/H投
与中。10:13 抜管⽬的にてプロポフォー
ル静注1％（50mL）5mL/H中⽌。ABp90〜
100mmHg台。

1.スワンガンツカテーテルが閉塞すると
焦ってしまった。2.⼤幅な⾎圧低下はしな
いと思い、ルールを逸脱してメインの点滴
につなげた。

1.安全を優先させるため輸液セット
をその都度交換するというルールを
順守する。

医師Aはカテーテルを引き抜こうとしたが、その際に穿刺針の先端でカテーテル先端が断裂し体腔内に遺残した。医師Aは再
度⽣理⾷塩⽔を使⽤し膀胱を拡張させ別の膀胱瘻造設キットを⽤いてカテーテル留置に成功したがCT検査で破損したカテー
テルは主に左腹直筋内に遺残していることが確認され緊急⼿術を⾏って摘出した。患者と家族には医師Aが説明し謝罪した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

140
障害残存の
可能性なし

＊ ＊

その後、スワンガンツカテーテルの閉塞を恐れ、プロポフォール静注1％（50mL）5mL/H 投与していた輸液セットを⽤いメ
インの点滴に接続し40mL/Hにて投与開始した。直後、ABp70mmHg台まで低下しすぐにメインの点滴を⽌めた。⾎圧低下発
⾒。下肢挙上・ノルアドレナリン・ボルベン投与の指⽰あり。10:14 投与中だった⼆カルジピン注（25mg）3mL/Hを⽌
め。ボルベン輸液6％全開投与、ノルアドレナリン(⽣⾷48mL＋ノルアドレナリン注1mg2A)2mL/H開始指⽰あり。10:14
ギャッチアップ30度からショック体位に変更。10:16 ABp100/30mmHg、HR70回/分、四肢冷感・冷汗なし。ノルアドレナ
リン注1mg2A)2mL/H、ボルベン輸液6％50mL投与にて中⽌。

ヒューマンファクタに起因すると考
 えられた事例。

141
障害残存の
可能性なし

スワンガ
ンツカ
テーテル

不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

142
障害残存の
可能性なし

なし なし

ENBDチューブ⾃⼰抜去。肝⾨部領域胆管
癌の疑いのため、ERCP実施した。15：15
にENBDチューブ挿⼊しストレッチャーで
帰室する。帰室時より、チューブを触る様
⼦が⾒られたため、16：00頃チームのリー
ダー看護師に相談し、抑制の承諾書を取る
ことにした。家族に電話連絡し、抑制の承
諾を取得していたが、抑制を施⾏していな
かった。17：20夜勤看護師が患者の部屋へ
訪室した際、チューブの⾃⼰抜去を発⾒し
た。

・認知症があり、⼊院中点滴接続外し、酸
素チューブを外す等の⾏為がたびたびみら
れていた。・内視鏡室で鎮静剤使⽤してお
り、帰室時半覚醒であった。帰室時より、
チューブを触る様⼦が⾒られていたが、そ
の後⼊眠していたため、抑制せず経過観察
との判断となっていた。・家族への電話や
その他患者の対応で多忙であり、抑制の必
要性についてサポート看護師・リーダー看
護師と⼗分に相談できていなかった。

・認知症のある患者への対応やERCP
についての知識が不⾜があったた
め、わからないことがある際には先
輩看護師に相談し、再発しないよう
⾃主学習を進める。・帰室時からの
本⼈の状況報告が⼗分にできなかっ
たため、⾃⼰抜去の可能性がある患
者の場合、サポート看護師・リー
ダー看護師とともに患者状況確認を
⾏い、抑制の必要性についてともに
検討していくよう周知徹底にす
る。・⽇勤看護師から夜勤看護師へ
申し送り後、危険⾏動が考えられる
患者は優先的にラウンドするよう、
スタッフ間で周知徹底していく。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

143
障害残存の
可能性なし

なし なし

上⾏⼸部置換術後、ICU⼊室していたとこ
ろで、ICU看護師がドレーンをミルキング
していた際にドレーン固定⽷が切れ、ド
レーンが抜けてしまった。再挿⼊は不可能
で、⼼タンポナーデの恐れがあるため⼿術
室で再開胸しドレーンを再度挿⼊した。

知識、技術が未熟であったと考える。 ドレーンの管理についての教育と訓
練を依頼する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

144 障害なし なし なし

脊髄腫瘍切除術を施⾏し、術後⾎腫予防⽬
的に創内にドレナージチューブを留置して
いた。ドレーンからの排液量が減少したこ
とを確認し、術後2⽇⽬午前8時30分にベッ
ドサイドにてドレーン抜去を試みた。固定
⽷を抜⽷後、ドレーンを牽引したところ、
抵抗を感じた。慎重に牽引を強めていった
ところ、体表に最も近い吸引部で切断さ
れ、創内に先端が遺残していると判断し
た。遺残ドレーンの位置確認⽬的に緊急で
CT検査を⾏い、全⾝⿇酔下に遺残部の除去
を⾏う⽅針とした。

硬膜内髄外腫瘍であり、硬膜を⼀部切開し
腫瘍の摘出を⾏っている。硬膜縫合後、ネ
オベールシートで補強を⾏った後に、筋
膜、筋層、⽪下、⽪膚の縫合を⾏った。普
段は筋膜に1号バイクリル⽷をかけ終えた
後、最後にまとめて結紮を⾏う。今回も同
様の⼿順で筋膜縫合を⾏ったが、髄液漏予
防⽬的に通常より密に縫合を⾏っており、
結紮後に筋膜の浅い層の縫合を追加で⾏っ
ており、この際にドレーン先端を巻き込ん
でしまったものと考えられる。

・縫合時、複数⼈にてドレーンの縫
込みがないことを、声を出して確認
する。また、ドレーン位置が確認で
きない状況での筋膜の縫合は⾏わな
いように注意する。・ドレーン先端
の縫い込み等が疑われる状況では、
無理に抜去を試みず、患者本⼈、他
医療者と速やかに状況の共有を⾏
う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

145 障害なし
バスキュ
ラーアク
セス

⽇本ベク
トン・
ディッキ
ンソン株
式会社

⼿術予定⽇の2⽇前、当院へ⼊院。⼊院時
に対応した看護師は、シャントのスリルが
やや弱いことに気付き、シャント⾳の確認
や医師への報告を⾏おうと思っていたが、
他業務を⾏っているうちに失念した。⼊院
当⽇夜勤は、新⼈看護師の指導のために通
常4名の勤務者を5名としていた。受け持ち
看護師は、新⼈看護師に患者の検温を任
せ、その後の確認・指導を⾏わなかった。
新⼈看護師は透析患者を受け持つのが初め
てで、シャントの確認⽅法を知らなかった
ため、シャント部の確認はおこなわれな
かった。翌⽇朝も同様の状況であった。同
⽇9:30に透析室にて、シャントが閉塞して
いることを発⾒した。

・⼊院時に対応した⽇勤看護師は、スリル
が弱いと感じていたが、その後の観察・報
告を失念した。・夜勤看護師は、新⼈看護
師に指導しながら検温しなければならな
かったが、検温は⼀⼈でできるだろうと考
えサポートしなかった。・新⼈看護師が、
透析患者を看護したことがあるかを確認せ
ず、必要な観察が⾏われなかった。・泌尿
器科医師は、通常はシャント部の観察を⾏
うが、この⽇はおこなわれなかった。

・シャントのある患者の観察につい
て部署で教育を⾏う。・新⼈看護師
が1⼈での夜勤開始前の勤務をする際
には、検温や観察が漏れなく⾏われ
ているかを新⼈とともに確認し、
OJTの場として活⽤する。・医師も
シャントの観察を⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

146 障害なし ＊ ＊

医師Aは当該⼿術の執⼑医であった。医師A
は胸腔鏡下腹腔鏡補助下⾷道亜全摘術の最
中に胸腔内で⾷道を切除する前の段階で医
師B（⿇酔科）に対して「胃管を抜いてく
ださい」と声をかけた。医師Bが対応した
ことで医師Aは胃管は抜去されたものと判
断し縫合器を⽤いて⾷道を縫合したが経⿐
胃管が切離断端にステープリングされる状
態となった。医師Aは術野で離断された経
⿐胃管をそれぞれ回収して⼿術を継続し、
⼿術そのものは滞りなく終了した。

・医師Aは医師Bに適切なタイミングで胃管
の抜去を要請した。・医師Bは「胃管を抜
いてください」を胃管抜去ではなく胃管か
らの脱気と思い込んで対応した。・医師A
と医師Bは術前に胃管抜去のタイミングに
ついての情報共有を⾏っていなかった。

・コミュニケーションエラーに起因
したインシデントとして医療安全の
委員会で共有した。・外科と⿇酔科
でも事例が共有されて術中に必要と
なる医療⾏為についての情報共有は
術前に⾏う運⽤とした。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

冠動脈バイパス術を施⾏。創部閉創を医師
A、医師Bの2名で施⾏した。その時医師A
は、右⼤伏在静脈グラフト採取部にペン
ローズドレーン（直径6mm⻑さ300mm）
を挿⼊し、ナイロン⽷2−0で⽪膚とペン
ローズドレーンを縫合した。その後ガーゼ
を貼付し⼿術を終了した。

・ペンローズドレーン固定時、⽪膚とペン
ローズドレーンに⽷がかかっているか確認
し、結紮をしなかった。・⽪膚とドレーン
は固定されていると思い込み、確実に固定
されているか、ドレーン固定後にドレーン
を牽引し、確認しなかった。

・ドレーン固定の際は⽪膚だけな
く、ドレーンチューブにも⽷がか
かっていることを確認した後、結紮
する。・⼿術時、医師2⼈以上で固定
が確実にできているか確認する。・
ドレーン固定後にドレーンを牽引
し、固定されていることを確認す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

148 障害なし パワー
ポート

BARD

乳がん術後、化学療法を⼀旦終了し、CV
ポート抜去予定であった。右前胸部CVポー
ト抜去時、カテーテルと周囲組織の癒着を
鈍的・鋭的に剥離している最中でカテーテ
ルが断裂した。遺残カテーテルを表⽪から
捕まえ、⾸に⽪切を置き、摘出しようとし
たが、透視を確認すると全体が⾎管内に⼊
り込んでいることが発覚した。患者にカ
テーテルの⼀部が⾎管内に落ち、外科では
取り切れないこと、循環器内科でのカテー
テルでの処置が必要であることを説明し
た。循環器内科で経カテーテル的摘出を施
⾏し、カテーテルを回収した。カテーテル
は右⼼房近くまで迷⼊していたが、⼼嚢⽔
がないこと、ポートの遺残がないことを確
認した。当⽇は⼊院して経過観察を⾏い、
翌⽇患者は退院された。

1.鎖⾻による摩耗状態に牽引を加えたこと
が原因として考えられる。2.その他とし
て、ポート造設時には、頸部から穿刺して
カテーテルを⾎管内に⼊れ、その穿刺場所
から⽪下トンネルを作成し、前胸部のポー
ト留置部までカテーテルを通して導くが、
おそらく穿刺場所でのポケット形成が⽢
く、真⽪に少しからみ抜去が困難になった
ことが考えられた。3.実際カテーテルが断
裂していた場所は、⾸の穿刺部くらいの位
置であった。4.断裂したCVポートは、現在
メーカーに提出中。

1.カテーテルと周囲組織の癒着があ
る場合は、可能な限り鈍的に癒着剥
離を⾏い、無理に牽引しない。2.CV
ポート作成時には、穿刺場所のポ
ケット形成に注意して⾏う。3.頸部
からのポート造設を第１選択として
いるが、メリット・デメリットを考
慮して、上腕ポートの選択も考慮す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

術後2⽇⽬、17:00頃医師Cがガーゼ交換時、創部のペンローズドレーンより排液がない為、翌⽇抜去予定としガーゼを貼付し
た。術後3⽇⽬、9:00頃医師Cがペンローズドレーンを抜去しようとガーゼを外し創部を確認すると、ペンローズドレーンが⾒
当たらなかった。ペンローズドレーンの位置の確認の為、右⼤腿部のX線撮影を⾏い創内にペンローズドレーンが迷⼊してい
ることが判明した。患者に「創部のドレーンが創部に⼊り込みわからなくなったので、取り出します。」と説明した。医師
C、医師Dの2名で、右⼤伏在静脈グラフト採取部の創中央部に1%キシロカイン5mLを使⽤し局所⿇酔を施⾏し、約2cm程度
再開創し、迷⼊したペンローズドレーンを摘出した。再開創した創部は2−0ナイロン⽷で3針縫合しガーゼ貼付した。摘出し
たドレーンは、破損がないか確認した。摘出後、患者に「トラブルなく終了しました。」と説明した。患者は「わかりまし
た。」と返事した。術後10⽇⽬縫合した3針全抜⽷し、創部離開なく治癒した。

147

障害なし

シラスコ
ン〈ラジ
オペー
ク〉ペン
ローズド
レーン6
ｍｍ⻑さ
300ｍｍ

株式会社
カネカ
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

149 障害なし なし なし

両側尿管ステントを留置している⼊院患者
に対し、泌尿器科内視鏡室で膀胱鏡を⽤い
て左の尿管ステントを抜去することになっ
ていた。尿管ステントは左に2本、右に1本
留置されていた。左尿管⼝からレゾナンス
とDJの2本の尿管ステントが出ていること
を確認。カメラにて左尿管⼝からレゾナン
スの先端を追っていき、先端のループを把
持し、そのまま膀胱鏡を抜去し、その後、
レゾナンスを抜去した。確認のためレント
ゲン撮像したところ、右のレゾナンスが抜
去されていた。

・抜去の際に、尿管⼝付近ではなくループ
の先端を把持したこと、またステント3本
の先端が集束していたことにより左右の誤
認が発⽣した。・レゾナンス抜去にあたっ
ては透視下で実施しなかったことも要因で
ある。

両側尿管ステントが留置されている
際の⽚側抜去時は原則⼿術室の透視
下で⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

150 障害なし なし なし

体位変換後にカフ圧計のアラームが鳴り、
カフ圧が30mmHgから10mmHgに下がっ
た。カフチューブを確認するとカフチュー
ブが破損しているのを発⾒。確認するとカ
フチューブが破損しており、挿管チューブ
と⻭の間で噛んでしまって破損したと考え
られる位置であった。SpO2や換気量は下
がること無く経過。脳神経内科の当直医へ
報告し再挿管の⽅針となり、救命医が再挿
管した。

・カフ圧計の位置がカフチューブの流れと
反しており、噛んでしまった可能性があ
る。・体位交換するときにルート確認を
怠った。

・カフ圧計をカフチューブの流れに
合わせて設置するようにしてい
く。・体位交換するときはチューブ
類を確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.30
「気管チューブの取扱い時の注意に
ついて」を作成・ 配信し、注意喚起
を実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

151 障害なし - -

膀胱全摘＋回腸導管術後、左⽔腎症の患者
に対し、回腸導管鏡下に左尿管ステントを
挿⼊しようとしたところ、右に挿⼊されて
しまった。泌尿器科医師は、処置後のX線
にて左右間違えが判明したが、患者はすで
に帰宅していた。同⽇の⼣⽅に患者より、
尿管ステントがストマパウチ内に迷⼊して
いると泌尿器科医師へ電話連絡があった。
その際に、泌尿器科医師から患者へ、左で
はなく右にステントが挿⼊されていること
をお伝えした。2⽇後に、右に挿⼊された
ステントを⽬印に2期的に左尿管ステント
を挿⼊した。

・院内の他診療科から、急遽ステント留置
を依頼されたため、患者への⼗分な説明と
同意書の取得が出来なかった。・回腸導管
の吻合⽅法として、左は端々吻合、右は端
側吻合で吻合しているため、導管の⼝側に
は左尿管が吻合されているものと術者は考
えていた。内視鏡にて導管の⼝側に尿管吻
合部が確認されたので、術者はそれが左尿
管吻合部と判断し、ステントを留置した。
しかし、それが結果として右尿管であっ
た。・X線にて右と判明したが、どちらに
せよ右尿管ステントを⽬印に左尿管吻合部
を検索することとなるので2期的な処置が
必要と判断した。しかし2期的な処置とな
る可能性は極めて低いため患者には説明し
ていなかった。

・処置後X線を確認するまで患者を帰
宅させないことを徹底することとす
る。処置前には必ず説明⽂書を⽤い
て患者へ説明のうえ同意書を取得す
る。・医療安全に関する委員会で事
例共有し、診療科へ対策を提案し以
下の⽅針となった。本件のような特
殊⼿技（年に1回あるかどうか）の場
合は、まず、IVR科に依頼し、病側に
腎瘻造設する。そのうえで、腎瘻か
ら尿管ステントを留置する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

152 障害なし
エマジン
オキシマ
スク

ブルーク
ロス株式
会社

酸素6Lにて流出し、酸素マスクを装着した
が、チューブの接続を⾏っていなかった。
別のスタッフが気付いた。

・接続されていると思い込んでいた。・
OPE前に準備の確認を怠った。

準備の確認を指さし呼称を⾏う。 ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

153 障害なし なし なし

右前腕にPICC挿⼊中。12時半頃より患者
の⺟親にてPICC挿⼊部をラップとビニール
袋で保護してシャワー浴実施した。13時1
分にナースコールあり、訪室すると⺟親よ
り、保護のビニールを外す際に、はさみで
ルートを切ってしまったとの訴えあり。確
認すると、カテーテルを固定しているス
タットロックのすぐ上のカテーテルが切断
されていた。⺟親が、カテーテルの切断部
を押さえている状態であり、カテーテル内
に逆⾎や出⾎は認めなかった。すぐに鉗⼦
でロックし、医師Aに報告し切断状況の確
認を依頼した。医師Aより医師Bに報告し、
医師Bが訪室し、末梢ルート確保予定とな
り、医師Cにて点滴確保された。患者、⺟
親にPICC再挿⼊の必要性の説明を⾏い、
13時40分にPICC⼊れ替えの為に透視室に
移動となり、鎮静下で左前腕にPICC再挿⼊
となった。

＜本患者に関して＞・いつも⺟親がPICC挿
⼊部の保護・剥離を実施しており、医師も
看護師も、特に問題ないと思い込んでい
た。・医師も看護師も、⺟親が保護を剥が
す際に、はさみを使⽤していることを知ら
なかった。＜部署全体に関して＞・看護師
がルート類の保護を剥がす際には、はさみ
使⽤による切断のリスクを考えてはさみは
使⽤していなかったが、家族管理にする場
合には、患者や家族には、PICCの保護と外
し⽅について、⼝頭で説明しており⽂書な
どは⽤いていない。「保護」の⽅をメイン
に説明している傾向にある。外す時にはさ
みを使⽤しないようにとは⾔っていな
い。・部署運⽤の、「PICC管理⼿順」の中
に家族指導を含めた内容は記載されていな
い。・看護師実施か、患者や家族実施かの
判断基準はない。・家族が保護・剥離を実
施後のPICCの観察は明確に決めてはいない
が、適宜訪室時や勤務交代時に観察してい
る。・はさみを使⽤する可能性がある処置
として、PICCの他には、末梢点滴、胃管
（テープ交換）などがある。

・PICC刺⼊部（または末梢ルート）
の保護と剥離を家族が実施する際
は、はさみを使わないように指導す
る。・家族管理とする場合は、付添
家族に管理能⼒があるのかの判断を
する。・看護師で⽅法を説明しなが
らやってみせ、次に家族が安全に保
護・除去ができているか⾒守り、⼿
技に問題ないことを確認し家族管理
とする。・部署運⽤の、「PICC管理
⼿順」の中に家族指導を含めた内容
を追加する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

患者は⼀般病棟⼊院中。⼼肺停⽌にて院内
緊急コールあり。病室で蘇⽣処置開始し、
ECMO・IABP挿⼊⽬的に⼼臓カテーテル検
査室へ搬⼊した。右⿏径部よりECMO、左
⿏径部よりIABP、右頚部よりスワン・ガン
ツカテーテル、左頚部よりブラッドアクセ
スカテーテルが留置された。⼼配停⽌から
2時間、検査・処置終了し、造影CT検査の
ためCT室へ移動した。⼼肺停⽌から3時
間、造影CT終了し、ストレッチャーで集中
治療室へ移動した。移動時、医療スタッフ
7名で移送介助についた。⿇酔科医1名が頭
元でバッグバルブマスクを押し、看護師1
名が頭元で⼼電図モニターを押し、循環器
医3名のうち2名がストレッチャーの両側⾯
より左⿏径部から出ている活動性出⾎の圧
迫を⾏い、1名が患者⾜元からIABP本体を
押し、臨床⼯学技⼠1名が患者⾜元から
ECMOを押し、看護師1名が患者左⼿側に
たちベッドを押していた。

・エレベーターを降りている最中に、
ECMO架台の⾞輪がエレベーターの溝に
ひっかかった。ECMO架台の移送を担当し
ていた臨床⼯学技⼠が「あっ」っと声を上
げたが、その直後に刺⼊部を確認すると抜
去していた。・通常は、ECMOチューブが
突っ張らないように把持する役割がいる
が、本事例では患者の左⿏径部（ECMO挿
⼊部と逆）から活動性の出⾎があり、医師
2名で圧迫を⾏っていた。その他のスタッ
フは、それぞれの担当する物があり、
ECMOチューブを把持する者がいなかっ
た。また、その役割の指⽰や検討などもし
ていなかった。・ECMO架台の⾞輪は直径
10cm、エレベーターの溝は3cmであっ
た。ECMO架台は院内に6台あり、そのう
ち1台は⾞輪が12.5cmとやや⼤きい。今回
の架台は10cmのほうであった。

・集中治療室までの移動距離が⻑く
エレベーターを使⽤する必要性があ
る⼼臓カテーテル検査室には、⾞輪
が12.5cmのほうの架台を配置す
る。・現在⾞輪が10cmの架台も、さ
らに⼤きい⾞輪にする⽅向で業者と
検討中である。・エレベーターの溝
を⼩さくすることができないか、業
者と検討中である。・院内の複数の
会議で、本事例について報告し、⽣
命に直結するチューブであり患者に
⼤きな影響を及ぼす可能性が⾼いこ
と、チューブを把持する役割、移送
中の声掛けの必要性について共有し
た。

155
障害残存の
可能性があ
る（低い）

Aeromill
（トレッ
ドミル）

なし

⽇本光電

なし

検査技師が隣に付きトレッドミル検査を開
始。検査開始後、トレッドミル検査の速さ
についていけず転倒。速やかに機械を停⽌
したが、⾼齢でステロイド内服中であり、
左下腿中⼼にスキンテアが多発した。

・患者のADL評価が⼗分できていなかっ
た。・病棟検査室のマンパワー不⾜だっ
た。

・検査の適応を厳しくする（診察室
での歩⾏状態を観察し検査の適応を
判断）。・検査技師だけでなく診療
科スタッフ1名が検査に同席する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

移動中に、エレベーターからフロアへ患者の頭側から降りる際に、エレベーターの扉の溝にECMO架台の⾞輪がはまり乗り上
げることができず、送⾎チューブが予定外抜去となった。そのまま、送⾎チューブ再挿⼊のため⼼臓カテーテル検査室へ搬⼊
となった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.62
「PCPS/ECMOカニューレの抜去事
例について」を作成・ 配信し、注意
喚起を実施している。

154 不明 不明 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

156
障害残存の
可能性があ
る（低い）

レジフ
レックス

なし

オカモト
株式会社

なし

後腹膜、脊椎部のユーイング腫瘍の切除術
を施⾏した幼児。整形外科医は弾性ストッ
キング着⽤を指⽰したが、サイズが合うス
トッキングがなかったため、両下腿以下に
弾性包帯を装着した。⼿術は最初に整形外
科が腹臥位で脊柱管内の病変の切除を⾏
い、その後に⼩児外科が仰臥位で左後腹膜
病変の切除を⾏った。⼿術後はICUに⼊室
し、挿管のまま管理された。⼿術の翌⽇朝
にICUで弾性包帯の巻き直しをおこなっ
た。その際に⽪膚に異常は認められなかっ
た。同⽇にPICUに転棟した。術後2⽇⽬朝
に、PICUの担当看護師が弾性包帯を外した
際に、両⾜関節部に発⾚、⽔疱形成が⽣じ
ていることを発⾒した。同⽇、⽪膚科に紹
介となり、⽔疱の穿刺後、微温湯による洗
浄とワセリンを塗布したメロリンによる保
護が開始された。術後2週⽬で⼀部壊死組
織が明瞭となり、今後デブリドマン、植⽪
術が予定された。

・⻑時間の⼿術になるため、整形外科医は
深部静脈⾎栓症予防が必要と判断し、弾性
ストッキングの着⽤を指⽰したが、⼩児⽤
のストッキングがなかったため、弾性包帯
を使⽤した。・⼩児外科医、⼊院した病棟
では当該患者の年齢で、弾性包帯による深
部静脈⾎栓症予防の経験がなかった。・術
翌⽇に⽔分の出納バランスがインのオー
バーになっていたため、下肢の浮腫を⽣
じ、下肢の弾性包帯部に圧がかかった。・
患児からの痛みの訴えで、術後2⽇⽬早朝
に⽪膚障害が発⾒された。弾性包帯を巻い
ていた部分の観察が不⾜していた。

・⼩児の深部静脈⾎栓症予防法に⼀
定の⾒解はないが、弾性包帯を使⽤
した場合、患肢の浮腫の状態や弾性
包帯の圧などの観察を頻回に⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

157
障害残存の
可能性なし

P-U セ
ルサイト

 ポート

不明

東レ株式
会社

不明

CVカテーテル感染疑いにてCVポート抜去
を⾏った。5⽇後に別の⽬的にてCT撮影を
⾏った際にCVカテーテルポートの⼀部分が
遺残していることが判明。透視下で再度創
部を切開し、ロックリング(ポートの⼀部)
の抜去を⾏った。

CVポート抜去部のコネクターの確認を怠っ
た。

術後に⾁眼で確認する。 ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

103 / 135 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

158
障害残存の
可能性なし

ハーモ
ニック

 1100

該当せず

エチコン

該当せず

胃全摘術の術中にハーモニックを使⽤した
後に、器械の受け渡しが確実にできておら
ず、ハーモニックの先端が患者腹部の⽪膚
に接触しており、熱傷を来した。⼿術器械
を交換する際にハーモニックを患者腹部に
置いてしまっている事があり、それに伴い
先端が患者腹部に接触して熱傷となった。

開腹胃全摘術の術中にハーモニックを使⽤
した後に、その他の⼿術器械に交換する際
にハーモニックを患者腹部に置いてしまっ
ている事があり、それに伴い先端が患者腹
部に接触して熱傷となった。

・ハーモニックなどの熱を持つ器械
は確実に看護師に⼿渡しするように
する。・そもそも開腹操作の及ばな
い⽪膚は覆布テープなどで極⼒露出
しないようにしておく。特に直介が1
年⽬などで不慣れな場合にはなお、
コミュニケーションをしっかり取り
確実に器械の受け渡しを⾏うように
する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

159
障害残存の
可能性なし

延髄⾎管芽腫に対して開頭腫瘍摘出術後、
JCS300〜200の意識障害となった。⾎圧低
下のため、イノバン6mL/h、ノルアドレナ
リン1mL/hをCVから投与していた。CV包
交と点滴ライン交換を同時に実施した際、
5〜10分程度、点滴の投与が中断されたた
め、SpO2低下やHR低下し⼀時⼼停⽌した
が、昇圧剤を含む点滴を再開し改善した。

・担当した⼀般病棟2年⽬の看護師が、カ
テコラミン製剤が循環動態に影響が⼤き
く、⽣命予後に重⼤な影響を及ぼす薬剤で
あるとの知識が不⾜していたことが要因で
ある。

・カテコラミン製剤の作⽤、シリン
ジ交換時の注意点について学習し理
解を深めること、他の薬剤とは異な
り慎重な対応が必要であり、投与を
中断させてはいけないことを認識さ
せることがあげられた。・ICU、
HCU、A病棟には、カテコラミン製
剤の交換⽅法に対するマニュアルが
あるため、今後整理していく予定で
ある。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

160
障害残存の
可能性なし

⼈⼯⼼肺離脱後、⿇酔科医は臨床⼯学技⼠
にTEG6sのグローバルヘモスタシスの測定
を依頼した。臨床⼯学技師は、注射シリン
ジに⼊った⾎液を受け取り、直接TEG6sの
グローバルヘモスタシスのカートリッジに
全⾎を注⼊し測定開始した(本来は真空採⾎
管(クエン酸ナトリウム添加)に⼊れ、混和
した後にカートリッジに注⼊)。⿇酔科医は
測定結果から凝固系異常と判断し、FFP4
単位を追加投与したが、測定⽅法に誤りが
あり、不要だった。

・TEG6sの取り扱いに精通しているスタッ
フ（⿇酔科、臨床⼯学技⼠）は限られてお
り、当⽇、現場にはいなかった。・担当し
ていた⿇酔科医、及び臨床⼯学技⼠は当該
機器の使⽤⽅法に慣れておらず、使⽤⽅法
の掲⽰も⾒ていなかった。・⿇酔科医の教
育は医局会などで定期的に⾏っていたが、
臨床⼯学技⼠の教育は、TEG6sの導⼊時
（4年前）の業者説明会のみで、それ以降
の⼊職者は実地修練で使い⽅を習得する⽅
針であった。・使⽤⽅法がよく分からない
場合、精通しているスタッフに連絡すると
いうルールが明確ではなかった。

・慣れない検査を⾏う際には⼿順書
に従う。・依頼するときに測定に習
熟しているか確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

104 / 135 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

161
障害残存の
可能性なし

P-U セル
サイト

 ポート

不明

東レ株式
会社

不明

CVポート抜去の際、カテーテル先端が上⼤
静脈と癒着していた。この時、⽇本IVR学
会編「中⼼静脈ポート留置術と管理に関す
るガイドライン」に記載されている抜去困
難例の対応を⾏ったが、抜去困難と判断し
て、カテーテルを残して⼿術を終了した。

・⾎友病治療のためにCVポートを使⽤して
いたが、1年5か⽉前、成⻑に伴い、末梢静
脈注射に変更する⽅針となった。・病態や
環境が整った当⽉に抜去術を予定した。・
CVポートの使⽤は適切に⾏なわれていた。

改善策は特にないが、定期的に経過
を観察していく。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

162
障害残存の
可能性なし

 ＊

リガシュ
ア イグ
ザクト

 ＊

コヴィ
ディエン
ジャパン

医師Aは当該⼿術の執⼑医であった。リガ
シュアイグザクトを4回使⽤したところで
看護師B（器械出し）に戻し看護師Bが先端
を清拭して形状を確認したところ、リガ
シュアイグザクトの先端が破損していた。
看護師Bは医師Aと看護師C（外回り）に破
損があることを報告した。⼿術を⼀旦中断
し医療者が総出で捜索したところ断端は
メーヨ台の上から発⾒された。その後、⼿
術を再開し術後のXp検査でも患者の体内に
異物の遺残がないことを確認した。

・当院では頭頸科、整形外科、婦⼈科の⼿
術でリガシュアイグザクトの先端破損が⼀
定の頻度で発⽣している。・販売会社にも
機器破損の状況を報告し、当⽉にはPMDA
にも報告しているが、製品の回収やバー
ジョンアップも⾏われておらずリスクを許
容しながら使⽤を継続している。・医師A
も過去に2回リガシュアイグザクトの先端
破損を経験しており当該⼿術でも硬い組織
の切離や空撃ちなどの操作は⾏わないよう
に注意して使⽤していたが先端の破損が発
⽣した。・機械台で当該器具と他の医療器
具との⼲渉もなく⼿術開始から早々に発⽣
していることからも製品⾃体の脆弱性が問
題であった可能性がある。

・術中に発⽣した医療器具の破損と
して医療安全と⼿術部の委員会で共
有した。・⼿術部の委員会では術中
に発⽣した器具破損をモニタリング
しているが、当該事例におけるリガ
シュアイグザクトの使⽤は適切で製
品⾃体のバージョンアップが図られ
なければ再発の防⽌は困難と評価し
た。

ヒューマンファクタに起因すると考
 えられた事例。

当該事象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。
調査の結果、⽋損部位近傍に他の処
置具が接触したと考えられる痕跡を
認め、他の処置具との接触により過
度な負荷が加わり破損したと考えら
れるとのこと。

⼦宮筋腫に対してロボット⽀援下腟式⼦宮
全摘術＋両側卵管切除術が予定された．9
時44分に⼿術開始となり，Da Vinci⽤ポー
トを腹部に挿⼊した．

ペイシェントカートロールイン後に無影灯
が移動され，ペイシェントカートの可動域
内に無影灯アームがあった．

機器の特性を⼗分理解し，ペイシェ
ントカートの準備中は周囲の機材を
動かさないようにする．

⼿術室看護師がDa Vinciのペイシェントカートが⼿術台に向けて右⾜側よりロールインして，アームを患者の正⾯上側に移動
した．臍部に設置したポートとペイシェントカート2番アーム（カメラ⽤）をドッキングさせてDa Vinci⽤カメラで腹腔内を
再評価した．この時に，看護師は無影灯をペイシェントカートのすぐ後ろに移動させた．腹腔内の評価が終了し，Da Vinci⽤
カメラのターゲッティングを開始した（ペイシェントカートのアーム全体が⾃動的に最適な位置に移動させる仕組み）．10時
26分にペイシェントカートの背側に移動された無影灯のアームに対してペイシェントカートのアームの背側が，上から下に押
し出すように接触し，破砕⾳が発⽣したことに気がついた．ペイシェントカートが制御困難となり，腟式⼦宮全摘術へ変更し
た（卵管切除術は⾏っていない）．

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

163
障害残存の
可能性なし

不明

なし

不明

なし
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

164
障害残存の
可能性なし

＊

グリッ
パーマイ
クロ

＊

スミス

看護師Aは⽇勤で当該患者を担当してい
た。看護師B（夜勤）からCVポートのルー
ト確保を依頼され患者のベッドサイドでグ
リッパーマイクロを⽤いて穿刺を実施し
た。その後、看護師Cから患者が針刺をし
出⾎したとの報告を受けた。看護師Aは患
者のもとを訪室しグリッパーマイクロ針を
留置した際に誘導針をセーフティボックス
に破棄していなかったことで患者が器具を
⾃分で分解し針刺しをしたことが発覚し
た。

・看護師Aはグリッパーマイクロを使⽤す
るにあたり針捨てボックスを持参せず患者
のもとを訪室した。・看護師Aはグリッ
パーマイクロを適切に使⽤し針をポートか
ら外す際も針刺し防⽌機構を作動させてい
たが、穿刺後の誘導針を患者のベッドサイ
ドに置いたままにしていた。・看護師Aは
穿刺後の誘導針を針捨てボックスに捨てた
かを確認せずに退室した。・看護師Aは普
段から穿刺⼿技を⾏う際に患者のもとに針
捨てボックスを持参する習慣がなかった。

・医療器具の不適切な管理で発⽣し
た針刺し事故として医療安全の委員
会で共有した。・当該事例の報告と
併せて使⽤済みの医療器具は速やか
に破棄することを徹底するよう看護
部の師⻑会で周知した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

10:00  全⿇での胃瘻造設に対し、看護師2
名の体制（外回りの看護師A：当事者とフ
リー看護師B）で実施していた。看護師Aは
腹腔鏡の器械を出しつつ、針については執
⼑医である外科D医師より「5-0⽩ナイロ
ン」と⾔われたが、⽩ナイロンがなかった
ため、「4-0モノディオックスで良い」と
⾔われ準備した。

1.機械出し看護師不在で⼿術が実施され、
縫合針を使⽤したが、カウント⽤紙の使⽤
はされず、最終カウント確認がなされな
かった。2.退出する際、⼿術安全チェック
リストに添った、全職種によるタイムアウ
トが実施されなかった。

1.⼿術残全チェックリストについて
「⿇酔導⼊前」「⽪膚切開前」「⼿
術室退室前」其々の項⽬確認を全⼿
術に実施する。また再度、他職種に
も協⼒を求める（ECTやMST以
外）。2.⼿術使⽤物品カウント⽤紙
使⽤についての周知徹底する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

166
障害残存の
可能性なし

 ＊

＊

 ＊

＊

看護師Aは当該⼿術で器械出しを担当して
いた。術中に医師Bからマイクロ鉗⼦の先
端が破損していることが指摘された。看護
師Aは⼿術開始時には鉗⼦に破損がないこ
とを確認していたが⼿術開始後は確認をし
ておらず何時破損が⽣じたかは不詳であっ
た。医師Ｂはマイクロ下で術野を捜索した
か破損した先端は⾒つからず⼊念な洗浄を
⾏って⼿術を終了した。

・⼿術開始時はマイクロ管理に破損がない
ことが確認されていたが、⼿術開始後の確
認が不⼗分であった。・医師Bはマイクロ
鉗⼦を貼付⽂書に準拠して適切に使⽤して
いた。・⼿術中に膿盆内は機器で溢れる状
態となっていたため、機器どうしの接触で
破損した可能性がある。

・⼿術中に発⽣した医療機器破損の
インシデントとして医療安全と⼿術
部の委員会で報告した。・膿盆内で
マイクロの機器を管理する際は機器
どうしが接触しないよう適切に管理
することが周知された。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

167
障害残存の
可能性なし

＊

リガシュ
ア イグ
ザクト

＊

メドトロ
ニック

当該⼿術中に看護師Aは医師B（整形外科）
から⽌⾎⽤電気メスの先端に⽋損があると
報告を受けた。術野を捜索するも発⾒でき
ず、⽌⾎⽤電気メスを交換して⼿術は継続
された。その後、摘出検体の内部から⽋損
部とおぼしき破⽚が発⾒され、先端が破損
した⽌⾎⽤電気メスの⽋損部とも⼀致し、
患者の体内に遺残することなく回収に成功
したことを確認した。

・⽌⾎⽤電気メスは組織をつままずに空打
ちをしたり硬い組織を把持した際などに破
損することが知られている。・整形外科に
よる⾻腫瘍の⼿術中に発⽣しており、硬い
組織に対する操作時に破損した可能性があ
る。

・術中に発⽣した器具破損の事例と
して医療安全と⼿術部の委員会で報
告した。・当院では頭頸科や婦⼈科
などの⼿術でも⽌⾎⽤電気メスの破
損が報告されておりメーカーに破損
原因の検証を依頼するのみならず適
切な使⽤に対する医師向けの研修も
⾏う⽅針である。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

その際カウント⽤紙の作成はしなかった（器械出しのいない⼿術であらかじめ器械の展開はしておらず、その場での展開で
あったため、⽤紙の作成をしなかった。また、次から次へと指⽰が⼊り、⽤紙を記⼊する時間がなかった）。10:40  胃瘻造設
終了し、そのままミニトラック挿⼊の処置が始まった。10:53  ⼿術終了。11:10  看護師Aは、未カウントの器械・針が乗った
ワゴンを廊下に出した（後で最終確認をしようと思ってしまった。⼿順では、⼿術終了後直ちにカウントを実施することに
なっている）。11:14  ⿇酔終了。11:24  患者退室（その際に⼿術安全チェックリストの⼀部は記載していたが、それをチーム
全体で確認共有することは無かった。胃瘻造設は、以前より、使⽤物品がほぼないため、カウント確認やサインアウトを実施
していなかった）。11:30 器械洗浄の看護師C（⼿術には⽴ち会っていない）に針の最終カウントを依頼され、カウントした
ところ、5-0ナイロン1本を出したと思い込んでいたため、紛失したと思った。そこで他の業務をしていた看護師Cと外科E医
師、清掃業者2名の計4名とで、⼿術室1内で使⽤した医療廃棄物、ごみ箱、⼿術台付近などについて縫合針を探したが⾒つか
らなかった。12:00 他のスタッフに針の捜索を依頼した状態のまま、2件⽬の胃瘻造設がスタートとなった。13:30 病棟に
戻った患者のベットサイド、⾐類などを確認した上、胸・腹部のX-p ポ−タブルを実施したが発⾒されなかった。14:00 ⼈
を変え、医療廃棄物、ゴミ箱等を探すが針は⾒つからなかった。14:30  看護師Aが、⼿術看護記録を記載している際に、「も
しかすると縫合に5-0ナイロンを使⽤していないのではないか」と疑問に思い、電話で執⼑医の外科D医師に縫合⽷の使⽤確
認をすると、「0オペポリックスと4-0モノディオックスのみの使⽤で5-0ナイロンは使⽤していない」と⾔われ、最初から5-0
ナイロンは清潔野に出していなかったことが発覚した。⼿術室内のゴミからも5-0ナイロンの外袋等は⾒つからなかった。

165
障害残存の
可能性なし

なし

5-0ナイロ
ン

なし

不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

168
障害残存の
可能性なし

ＡＢＣハ
ンドピー
ス

なし

⽇本メ
ディカル
ネクスト
株式会社

なし

当⽉、⼤動脈弁置換術を開始した。術中、
胸⾻切離断⾯の⽌⾎⽬的にアルゴンレー
ザー（商品名：ABCハンドピース）を使⽤
した。その後、絶縁しないままドレープポ
ケットに収納していた。第⼆助⼿の医師が
ドレープに体を寄せた際、ポケット内の
ABCハンドピースのレーザースイッチを圧
迫しポケット内でABCハンドピースが数秒
作動した。⼿術が終了し、ドレープを剥が
した際に患者の左⼤腿に1cm×1cm程度の
熱傷を発⾒した。同部のドレープは焦げた
様な⽳が空いており、術中のABCハンド
ピース誤操作による医原性熱傷と判断し
た。ICUへ移動し、⽪膚科医師にコンサル
テーションを⾏った。⽪膚科の診察で、潰
瘍底は⼀部炭状に変化していた。傷周囲は
⿊⾊調でその外周表⽪はやや紅⾊、傷下部
には結節が触れた。2〜3度の熱傷と診断さ
れた。壊死部がはっきりするまでは創部洗
浄とゲーベン外⽤で処置し経過をみること
になった。患者は、術後13⽇⽬に退院とな
り、⽪膚科外来の通院を要した。

・医師は、術中ABCハンドピースを絶縁し
ないままドレープポケットに⼊れて置くこ
とが常態化しており、患者もしくは術者が
熱傷を負うリスクがあった。・ABCハンド
ピースの添付⽂書には、注意事項として
「本品を使⽤しないときには、常に絶縁さ
れた安全な場所（絶縁ケースの中、器械台
の上等）に置き、患者の上に置いたり、術
者に接触しないようにすること」と記載さ
れていたが、その対策がとられていなかっ
た。・医師は、術中操作の中でABCハンド
ピースをすぐ取り出して使いたいため、ド
レープポケットに⼊れ術者の近くに置いて
おきたかったこと、絶縁操作を⾯倒だと感
じていた。

医師は、ABCハンドピースの使⽤が
終わったらメイヨー台に置くか絶縁
ケースに⼊れて置く。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.33
「光源装置、電気メス、レーザメス
を⽤いた⼿術時の熱傷事故について
（改訂版）」を作成・ 配信し、注意
喚起を実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

胃穿孔の緊急⼿術のため、7：48患者がICU
より⼿術室へ⼊室した。7：51に外科医師
により全⾝痲酔導⼊が開始された。⼊室時
担当していたのは前⽇待機当番の看護師2
名だが、当番の交替時間にさしかかってい
たため、当⽇の待機当番の看護師も呼び出
しを受けた。8：00頃⼿術室へ到着する
と、中央モニターでショックバイタルを⽰
しており、8：05に当⽇当番の看護師2名が
当該⼿術室へ⼊室した。患者は挿管されて
おり、左末梢ライン1本、左橈⾻Aラインが
挿⼊され、bed head upの状態であり、看
護師と外科医師が2本⽬の末梢ライン確保
を試みていた。

・前⽇、当該⼿術室の⿇酔器点検に業者が
⼊っており、その際に気化器のダイヤルを
動かした状態になっていた。・当⽇、始業
前点検を⾏ってから⿇酔器を使⽤している
が、普段の始業時点検に、吸⼊⿇酔薬のダ
イヤル点検項⽬は含まれていなかったため
そのまま使⽤してしまった。・⿇酔導⼊時
から⿇酔器の呼気吸⼊⿇酔薬濃度アラーム
が鳴っていたが、他のアームと重なり気づ
けなかった。・消化管穿孔の⼿術という前
情報によりショックバイタルの可能性が先
⼊観としてあり、バイタルサインの違和感
からのアセスメントが遅れたと考えられ
る。

・始業時⿇酔器点検の項⽬を⾒直
し、点検マニュアルを作成し直
す。・⿇酔終了時は気化器が０であ
ることを医師、看護師ともに確認す
る。・アラームが鳴っているときは
アラームに反応し、原因と対応を声
に出して⾔う。・危機的状況の際の
情報をスタッフ間で共有し、シミュ
レーションを⾏う機会を定期的にも
つ。

170
障害残存の
可能性なし

狭⼼症の診断でバイパス術施⾏されている
⽅。狭⼼発作出現し、冠動脈CT施⾏したと
ころRITA-LAD閉塞あり。精査のCAGを
⾏った。Ra-HL造影を施⾏した際に造影剤
注⼊による阻⾎で⼼室細動出現。⼼臓マッ
サージ開始、DC200J 1回で⾃⼰⼼拍再開あ
り。その後軽度胸痛残存あったが、改善傾
向。⼿技終了し⼀般病棟へ帰室した。

バイパス⾎管が細かったためwedgeした状
態でゆっくり造影していた。

5Frカテーテルから4Frカテーテルへ
変更すべきであった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

ABｐが40台であったため、⿇酔担当医師に声をかけbed flatへ戻した。その後、左前腕で看護師が末梢ラインを確保し輸⾎
（RBC）が開始された。（術前よりHb低下あり）輸液や輸⾎のポンピングや、昇圧剤（ネオシネジン）を使⽤しても⾎圧改
善が⾒られず、ノルアドレナリンの投与が開始された。⾎圧の低さに対して、脈拍が異常値でなかったため、若⼲の違和感を
覚えつつも原因検索できず。8：22⿇酔器の呼気吸⼊⿇酔薬濃度のアラームが鳴っていることに気づき、気化器に⽬をやると
セボフルランの気化器のダイヤルが8％（最⼤量）になっていることを発⾒した。⿇酔担当医師に、意図的に投与しているも
のではないことを確認し、OFF。その後、患者の⾎圧は改善し（⼀時的に昇圧剤の反動で⾼⾎圧になるがすぐに改善）、⼿術
が⾏われた。⼿術中はバイタルの⼤きな変動なく、⼀過性にAfみられたもののすぐにSRに改善し、9：25に⼿術終了した。患
者が呼名に反応し従命できることを確認し、9：44に抜管。覚醒状態はぼんやりした印象はあったが、痛みの訴えや尿道カ
テーテルの違和感を訴えるなど可能であり、ICUへ帰室した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

169
障害残存の
可能性なし
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

171 障害なし
 ＊

＊

 ＊

＊

技師Aが⾃動投与装置のキットを組⽴て装
置の設定を⾏った。その後、技師Bが⼀⼈
⽬、⼆⼈⽬の患者に⾃動投与装置を⽤いて
検査薬を投与し確認のために患者の空間線
量率をサーベイメータで測定したところ、
数値は上昇はするが正常値よりも少しだけ
低かった。技師Bは誤差の範囲と評価し三
⼈⽬の患者にも⾃動投与装置を⽤いて検査
薬を投与したがサーベイメーターで測定し
た空間線量率値は明らかに低値であった。
技師Bは機器に異常が発⽣していると判断
し⾃動投与装置のキット内を点検すると、
フィルターとチューブの接合部から薬液が
漏出していた。技師Ｂは医師Cに報告し、
当該機器を⽤いた検査を受けた3名の患者
に事情を説明したうえでFDGを追加投与
し、3名の患者に対する検査は問題なく終
了した。

・⾃動投与装置のキットを組み⽴てた際、
技師Aがフィルターとチューブを適切に接
続しなかった。・当院では⾃動投与装置の
キットを組み⽴てた本⼈だけが液漏れの
チェックを⾏う体制としていた。・技師A
は⾃動投与装置のキットを組み⽴てて液漏
れのチェックを⾏ったが液漏れに気が付か
なかった。・⾃動投与装置には液漏れが発
⽣しても異常を検知し通報するシステムは
搭載されていない。

・医療機器の適切な準備に関連する
インシデントとして医療安全の委員
会で周知した。・⾃動投与装置の
キットを組み⽴てた後の液漏れ
チェックは臨床検査技師2名で⾏う体
制とした。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

・基礎看護技術⼿順（シリンジポン
プ使⽤⼿順）、及び医療安全管理マ
ニュアル（注射）の⾒直し、修正を
⾏う。1)持続静注更新時の⼿順を周
知する。2)注射ラベル等、⽒名・薬
剤名・流量が明記されたされたもの
を必ず貼付する。・ハイリスク薬投
与開始時にはその都度スタッフが理
解できているか、実施・管理できて
いるか確認、教育を⾏っていく。・
ハイリスク薬における知識の向上を
図る。・ME室からの払い出し機器を
基本、新タイプシリンジポンプのみ
にする（混在しないよう管理する。
台数が⾜りなくなった場合は、旧タ
イプシリンジポンプも使⽤可能とす
るが、ハイリスク薬使⽤は新タイプ
シリンジポンプとする）。3)今後、
当該事例のような状況の場合、変更
を必要とする⼿順、変更しない⼿順
を分かるように明記し、周知を図る
（⾃然災害等における混乱状況では
ない限り、原則ハイリスク薬取り扱
いの⼿順変更はしない⽅針）。

・⼿渡したシリンジにラベルが貼付されて
いなかったことについては、当該看護師は
シリンジポンプを使⽤する状況が少なく、
注射ラベルが貼付されていないことに対す
る認識がなかった。状態により流量を細か
く変動していたため、他看護師もチェック
表で確認しており、ラベルが貼付されてい
ないことへの意識が薄かった。・抗⽣剤開
始時のシリンジポンプの使⽤は普段から
⾏っており経験があったので⼤丈夫だと感
じた。持続静注更新は初めての作業であっ
た。・ハイリスク薬の準備、投与実施時は
ダブルチェックで⾏うことが⼿順として「
１患者１トレイで準備し、電⼦カルテの指
⽰画⾯と注射ラベル・注射箋と突合しなが
ら、患者名・薬名・⽤量・単位を復唱し確
認する。確認・準備は原則として注射実施
者が⾏う。」と記載されていたが、レッド
ゾーン内に⼀⼈で⼊っており、病室外から
シリンジをもらい受けたため投与実施時に
はダブルチェックしないまま単独作業を
⾏ってしまった（COVID-19感染により患
者の病室はレッドゾーン内であった）。
・事前にシリンジポンプの使⽤⼿順を

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

看護師Aが持続静注更新のためドパミン塩
酸塩を50mLシリンジに吸い上げ準備し
た。病室で患者のケアを⾏っていた看護師
Bにドパミン塩酸塩の更新のお願いをして
⼿渡した。流量については継続のため伝え
なかった。点滴の際、薬品に注射ラベルを
貼付することになっているが、⼿渡したシ
リンジには薬剤名・流量等⽰したラベル等
の貼付はされていなかった。看護師Bは持
続静注更新を⾏うのは初めてであったが⼀
⼈で実施した。更新を⾏おうとシリンジポ
ンプの電源を落とした。電源を⼊れ直し、
流量セット時に3mL/hにしなければならな
かったところ、思い込みで50mL/h（約17
倍量）で開始した。数分後、⼼拍と⾎圧の
上昇に気付き、おかしいと思い看護師Aに
報告しダブルチェックを依頼。⼀緒に患者
観察、確認したところ、シリンジポンプの
流量が違っていることに気づいた。急速投
与発⾒時、積算6.4mLとなっていた（積算
より約7分間急速投与が起こったと考えら
れる）。

172 障害なし
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

確認していたが、シリンジポンプ使⽤開始時の⼿順に従ったため、いったん電源を落とし、⼊れるところから開始してしまっ
た。持続静注更新時の理解ができていなかった。基礎看護技術⼿順のシリンジポンプ使⽤⼿順には持続静注更新時の⼿順まで
明記されていなかった。・本来であればベッドサイドにて電⼦カルテの指⽰画⾯から注射指⽰内容や流量等の指⽰を確認して
いる。今回、レッドゾーンでの対応においても、レッドゾーン外（病室外）にいるペアの看護師が電⼦カルテで指⽰内容を確
認し、患者⽒名・薬品（注射ラベルを貼付して）・流量等を声に出して確認し合い、レッドゾーン内（病室内）にいる看護師
が実施していた。しかし、当該看護師2名は、注射ラベル貼付の認識不⾜、流量の声出し確認不⾜があった。・ハイリスク薬
において、準備及び実施を含み原則ダブルチェックでの確認⽅法の変更は考えていなかった。（今回の状況下でハイリスク薬
取り扱いの⼿順変更はしていなかった）しかし、病棟内でクラスターが起きた際の、注射における確認⽅法の変更を必要とす
る⼿順、変更しない⼿順をしっかりと明記していなかったため、職員全員に伝わらなかった。・更新時に思い込みで流量を⼊
⼒してしまった（普段抗⽣剤を1時間で実施していた際に、20mLシリンジでは20mLと流量を⼊⼒していた感覚が残っていて
50mLシリンジのため50mLと流量セットしてしまった）。・更新時にシリンジポンプの作動確認、ルートの緩み・外れ等の確
認するチェック表。開始時や更新時、流量変更時、定期確認の際に使⽤する、シリンジポンプチェック表で確認を⾏わなかっ
た。・シリンジ及びシリンジポンプにも薬剤名や流量など明⽰をしていなかった（注射ラベル等の貼付がされていなかっ
た）。・更新時に関わった看護師2名ともハイリスク薬における知識が薄かった。薬剤⾃体の理解をしていなかった。・当院
にあるシリンジポンプの種類の旧タイプのシリンジポンプを使⽤していた（機器のアナウンス機能、および流量において
10mLで⼀旦ストップしOKボタンを押さないとそれ以上の流量にならない機能がなかった）。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

173 障害なし

フレッ
チャー
CT/ MR
アプリ
ケーター
セット

該当なし

Nucletron

該当なし

前⽉〜 ⼦宮頸癌stage3bの診断で抗がん
剤併⽤し全⾻盤照射実施（他病院）。○
/13 RALS(遠隔操作密封⼩線源治療）⽬
的で、当院へ紹介受診。患者、家族へ説明
し同意を得た後、1回⽬の照射実施。○/20
2回⽬照射のため来院。「先週の照射後に
少し出⾎しましたが直ぐに⽌まりました。
やっぱり緊張しますね。」と話す。9：30
第1照射室に⼊室。患者を内診台に案内
し、医師、看護師、放射線技師でタイムア
ウト後、RALS⽤治療器具を患者の治療箇
所に設置。10：15頃 治療計画および位置
確認のためのCTを実施したところ、治療器
具のうちオボイドアプリケーター(イリジウ
ム放射器具）が⽬的の位置に無いため、治
療器具を抜去し確認。医師が治療器具を確
認したところ、オボイドアプリケーターが
左右逆にセットされていることがわかり、
放射線技師が正位置に接続し、再度RALS
治療器具を患者に再挿⼊。CTにて⽬的位置
に治療器具があることを確認し照射し、終
了した。

・同様な事例が1年5か⽉前に発⽣してお
り、再発防⽌策を放射線治療部で策定され
ている。その際に、器具のセッティング、
各職種の役割、業務フロー、機器の操作マ
ニュアルを作成し、研修やシミュレーショ
ンを⾏っていくこととした。本事例では、
器具のセッティングを⾏った看護師も同じ
マニュアルを使⽤し、研修を受け担当した
が、久しぶりの⼿技であり慌ててしまっ
た。組み⽴ての際に、マニュアルではイリ
ジウム発⽣装置に接続する側からみた図で
組み⽴てとなっていたが、患者に挿⼊する
側から組み⽴ててしまったため、左右の間
違いに気が付かなかった。・タイムアウト
を⾏った医師と放射線技師も、以前あった
治療器具のねじ⽌めは注視していたが、患
者が内診台に挙がった状態でタイムアウト
しているため、早く終わらせようとしてし
まった。

・患者を照射室に誘導する前に器具
の組み⽴てを完了させ、ねじ⽌め、
器具の左右逆転に関して確認後に患
者を呼び⼊れる。・組み⽴て時の確
認ポイントを写真に図式したものを
作成し、確認しながら組み⽴てを⾏
う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

174 障害なし

 ＊

EMG
チューブ

 ＊

メドトロ
ニック

医師A（頭頸科）は当該⼿術の術者であっ
た。医師B（⿇酔科）が気管挿管し全⾝⿇
酔科が開始され、⼿術準備が進められたが
消毒の際に医師Aが筋電図電極を装着した
挿管チューブ（EMGチューブ）ではない通
常の挿管チューブが使⽤されていることに
気が付いた。医師Aは看護師C（外回り）に
再挿管を依頼。看護師Cは医師B、技師E
（臨床⼯学技⼠）と情報を共有し、器材の
準備等が全て整った後に医師Bが既存の挿
管チューブを抜管しEMGチューブへの再挿
管を⾏った。

・甲状腺がんに対する⼿術では筋電図電極
を装着した気管内挿管チューブ（EMG
チューブ）を使⽤し反回神経の探査、同
定、状態の監視および健全性の確認を⽬的
とした術中神経モニタリングを⾏ってい
る。・特殊な器具の使⽤や⿇酔などが必要
な場合は、⼿術申し込み時に、主治医また
は担当医師が申請するルールになっている
が、当該事例では医師Aが失念してい
た。・医師Aから事前申請がなかったた
め、⼿術室では通常の⼿術に対する準備が
⾏われて、医師Bが通常の挿管チューブで
経⼝挿管を⾏った。・医師Bが通常の挿管
チューブで経⼝挿管を⾏った後に医師Aが
EMGチューブが使⽤されていないことに気
が付いた。

・ヒューマンエラーによるインシデ
ントとして医療安全と⼿術部の委員
会で共有した。・ヒューマンエラー
の防⽌対策として当該科では⼿術1週
間前に適切な⼿術申し込みが依頼さ
れているかを担当チームで確認する
体制とした。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

175 障害なし

ARCHITE
 CT

ARCHITE
CT発光基
質液、洗
浄液

abbott

abbott

免疫⾃動分析装置において、医師より結果
報告の値が低値であると問い合わせあり発
覚。確認したところ50検体→20検体が低
値、発光基質液が洗浄液に混⼊していたこ
とがわかった。発光液のボトルと洗浄液の
ボトルを取り間違い追加したとのこと。

・発光基質液と洗浄液の容器は類似してお
り⽤量・容器の形は同じでありラベルの⾊
が違うのみであった。・保管場所もラック
の上下段に分かれて同じ場所に保管されて
おり取り間違いが発⽣した。

・保管場所の分配おこない、基質液
や洗浄液追加時のチェック体制の構
築を図る。・メーカーへは類似容器
の改善をお願いした。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

176 障害なし

MMI
チューブ
⽤スタイ

 レット

該当なし

村中医療
器

該当なし

8Fr挿管チューブにスタイレットを⼊れ、
喉頭鏡（McGRATH）を⽤いて挿管を開始
した。経⼝挿管なく声帯をチューブが超え
たのを確認してスタイレットを抜去した。
挿管後3⽇⽬の腹部X線およびCT画像に
て、⼤腸内に針⾦状の⾦属⽚があることを
確認した。洗浄後のスタイレットを確認す
ると7cm程⽋損しており、⾦属⽚がスタイ
レットの断裂⽚であることが判明した。腹
⽔やフリーエアーなど、腸管の損傷を疑う
所⾒は認められなかった。家族に医療⽤具
の破損により⾦属⽚が体内に遺残している
ことを説明し謝罪した。⼤腸内視鏡を⽤い
て⾦属⽚を摘出した。

・院内採⽤のスタイレットはディスポーザ
ブル製品に移⾏していたが、救命救急セン
ター（救急科）では再使⽤可能な従来品の
硬性スタイレットを継続して常備してい
た。・救命救急センター（救急科）では、
筋弛緩薬を使⽤しない意識下または軽鎮静
での挿管が主であるため、腰のないディス
ポ製スタイレットでは挿管困難をきたす例
が多いことから、従来品を継続して使⽤し
ていた。・硬性スタイレットの添付⽂書に
は20回が使⽤限度と記載されているが、使
⽤限度があることを認識していなかっ
た。・断裂した硬性スタイレットの再使⽤
回数はカウントされていなかった。

・硬性スタイレットは救命救急セン
ター（救急科）限定で採⽤を継続す
るが、スタイレット固有のユニーク
ナンバーを導⼊するなど、使⽤回数
を把握できるような運⽤を検討す
る。・使⽤回数に制限を設けて交換
する運⽤を検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

177 障害なし

フック電
気メス
（太）
（フッ

 ク）

不明

オリンパ
ス

不明

10：34 ⼿術室に⼊室。11：07 腹腔鏡
胆嚢摘出術開始。12：50 ⼿術終了。創部
保護時、右下腹部3mmポート下部分に3cm
程度の線状の熱傷を外回り看護師が確認し
た。ごく⼩さな⽔疱形成あり。消化器外科
医師Aに報告し、診察の結果経過観察の指
⽰を受けた。

・使⽤直後の電気メスが⽪膚に直接接触し
たことが原因と考えられる。・⼿術中、電
気メスを術野で保管する際はドレープのポ
ケットに電気メスの先端が収納している状
態で保管していた。ポート挿⼊時、閉創時
は電気メスが収納されているポケットの前
に医師が⽴っているため確認できないが、
腹腔鏡操作中はポケットの前に医師が⽴っ
ていないため器械出し看護師は電気メスの
先端がドレープのポケットに収納されてい
ることを確認していた。

電気メスを使⽤していない間は患者
の⾝体から⼗分に離れたところに置
く。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.33
「光源装置、電気メス、レーザメス
を⽤いた⼿術時の熱傷事故について
（改訂版）」を作成・ 配信し、注意
喚起を実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

178 不明

眼科外来で、⻩斑円孔の患者Xを診察し、
IOLマスターで眼内レンズの度数を計算し
た。その後、硝⼦体⽩内障⼿術を施⾏し
た。術後の再診時に、屈折が予定よりもか
なり遠視になっていたため調査したとこ
ろ、外来で眼内レンズを計算する際に、同
⽇に受診した別の患者Yのデータを⽤いて
作成していたことが判明した。⻩斑円孔の
ため術後視⼒は数ヶ⽉経過観察を要する
が、今後の経過によっては再⼿術を⾏う予
定である。

・ 計算機器のタッチパネルの患者リストか
ら患者Xを選択する際、同⽇受診した患者Y
を誤ってタップして選択した。

・ 測定・レンズ計算時の患者選択
は、バーコードリーダーを使⽤す
る。・ ⼿順書を整備する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

179 不明

看護師は、患者Xに⼼電図モニタの送信機
を装着した。セントラルモニタに⼊床⼊⼒
する際、誤って中断中の患者Yの画⾯に患
者Xの⽒名を⼊⼒した。その後、患者Yも送
信機を再装着した。患者Xの送信機装着か
ら約6時間後、セントラルモニタ上の患者X
の⽒名が表⽰されている画⾯のモニタリン
グ波形は患者Yのものであることに気付い
た。

・ セントラルモニタに⼊床⼊⼒する際、中
断中の画⾯に患者Xの⽒名を⼊⼒した。・
⼊床⼊⼒後、セントラルモニタ上の波形が
患者Xの波形であるか確認しなかった。・
⼊床⼊⼒後、モニタ上に表⽰される送信機
の番号と⼀致しているか確認しなかった。

・ セントラルモニタに⼊床⼊⼒する
際は、退床中の画⾯に⼊⼒する。・
⼊床⼊⼒後は、⼊⼒内容に間違いな
いか、画⾯を⾒ながらダブルチェッ
クする。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
なお、これまで同様の事例が集積さ
れており、PMDA医療安全情報No.29
「セントラルモニタ、ベッドサイド
モニタ等の取扱い時の注意について
（改訂版）」を作成・ 配信し、注意
喚起を実施している。

180 不明

看護師Aは、救急外来を受診した患者Xの12
誘導⼼電図検査を⾏う際、前に検査した患
者YのIDのまま施⾏した。確定前に看護師B
が患者の⽒名が違うことに気付き、データ
送信はされなかった。

・ 患者Xの12誘導⼼電図検査をする際、患
者IDの読み取りが正しくできていなかっ
た。・ ⼼電図検査機器に前の患者YのIDが
残ったままになっていた。・ 看護師Aは、
⼼電図検査機器に表⽰された患者の⽒名や
IDなどに間違いがないか、検査開始前に確
認ができていなかった。

・ 12誘導⼼電図検査を⾏う際は、必
ず検査開始前に患者にフルネームで
名乗ってもらい、診療予定表などと
も照らし合わせて画⾯に表⽰されて
いる患者名やIDに間違いがないか確
認する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

患者は90歳代男性で⼊院中であった。20：
30、睡眠薬（ベルソムラ1錠、スルピリド1
錠、エチゾラム0.5錠）を内服した。23：
00、トイレ終了後にベッドへ誘導する際、
マットセンサーの電源を切って、再び電源
を⼊れるのを忘れていた。24：00の巡視の
際、マットセンサーの電源が⼊っているか
を確認しなかった。0：40、看護師はナー
スコールがあったため訪室した。患者は
ベッド右側で端座位になっていた。「便所
に⾏く」と⾔ったので両⼿を⽀えトイレま
で誘導した。軽度のふらつきがあった。ト
イレに⼊って介護員が下着を脱がした時
に、右側腹部に⾚い傷が⾒えたため確認す
ると、5cm×3cmの出⾎があった。

・ 患者は⽇頃からナースコールを押さずに
⾏動することがあった。・ マットセンサー
を使⽤していたが、電源が⼊っていなかっ
たため作動しなかった。・ 患者は睡眠薬を
内服しており、めまいなどによるふらつき
の症状もあった。・ 看護師はトイレ終了後
にベッドへ誘導する際、マットセンサーの
電源を切り、再び電源を⼊れるのを忘れて
いた。・ 看護師は巡視時にマットセンサー
の電源が⼊っているか確認していなかっ
た。・ 患者はナースコールを押さずに1⼈
で移動していた。

・ マニュアルに記載されている、使
⽤中のマットセンサーのスイッチは
切らないこと、⼀時停⽌ボタンを使
⽤すること、離れるときは必ず作動
確認をして、患者に声をかけて離れ
ることを再確認した。・ マットセン
サーの設置の意味と、なぜ使⽤して
いるのか考えて⾏動する。・ 全部署
に情報共有し、ナースコールやマッ
トセンサーについてカンファレンス
を⾏った。・ 職員相互に注意しあえ
る⾵⼟作りを⾏い、安全な看護が提
供できるように取り組む。

排泄後に全⾝を確認すると右上腕と左側腹部に0.2cm×0.2cmの裂傷を認めた。患者に確認すると「ブザーを押さずに便所に
⾏こうと思って転んだ。右の頭を扉で打った。ブザーを押したってすぐに看護師は来ないでしょう。」と発⾔があった。マッ
トセンサーのスイッチは⼊っていなかった。当直医に報告し、創部を洗浄、消毒し、フォームライトを貼付した。後⽇、X線
撮影の結果、右第8・9・10肋⾻⾻折と診断され、バストバンド固定となった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

181 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

・ 看護助⼿が部屋移動を⾏った際に離床セ
ンサーを設置したが、電源はOFFのままで
あった。・ 部屋移動後に、担当看護師は
ベッド周囲の環境を確認しなかったため、
離床センサーの電源が⼊っていないことに
気付いていなかった。・ 患者が部屋を移動
したことにより、担当看護チームが変更と
なったため、当該患者を担当したことがな
い看護師が担当することになった。・ 担当
看護チームが変更になった際に、当該患者
がナースコールをせずに離床することがあ
り、終⽇離床センサーの電源を⼊れて対応
していることを申し送らなかったため、新
たな担当看護チームは終⽇離床センサーの
電源を⼊れる必要性があることを認識でき
なかった。・ ⼀般のナースコールのコール
⾳と離床センサー作動時のナースコール⾳
が同じであり、ナースコールがあった際
に、離床センサー使⽤患者であるか否かを
把握するため、当該病棟ではスタッフス
テーション内のホワイトボードに、「離床
センサー使⽤患者の⼀覧」を記載していた
が、当該患者の使⽤状況の詳細の記載はな
かった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

・ 部屋移動後の環境確認は、⼿順通
り離床センサー設置状況も含めて担
当看護師が⾏う。・ 患者の担当看護
チームを変更した際は、転倒予防策
について申し送りを⾏う。・ スタッ
フステーション内のホワイトボード
に離床センサー使⽤患者について記
載する際には、「終⽇使⽤」など使
⽤状況を詳細に記載し、情報共有し
やすくする。・ 離床センサーの使⽤
状況は患者に確認するのではなく、
看護記録やスタッフステーション内
のホワイトボードの「離床センサー
使⽤患者⼀覧」で確認する。・ 離床
センサーの使⽤状況が情報収集しや
すいように、看護記録の観察項⽬を
画⾯展開しなくても、離床センサー
の使⽤状況がわかるような表⽰に変
更する。

患者は60歳代男性で、緩和ケア⽬的で⼊院
中であった。患者は⼊院後に転倒したこと
があり、転倒を予防するため離床時には
ナースコールを押すように患者に説明して
いた。しかし、患者はナースコールを押さ
ずに離床することがあったため、終⽇離床
センサーを使⽤していた。その後、患者は
感染対策が必要となったため、部屋を移動
した。2⽇後、病室から⼤きな物⾳がした
ため看護師が訪室すると、患者が転倒して
いた。離床センサーの電源が⼊っておら
ず、患者は⼀⼈で離床していた。患者が左
股関節付近の疼痛を訴えていたため、X線
検査を⾏ったところ、左⼤腿⾻⼤転⼦部を
⾻折していた。

不明182
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

183 不明

脳梗塞で⼊院中の80歳代の患者が、ナース
コールを押さずに1⼈で動こうとするた
め、離床センサーを使⽤していた。12：
40、看護師Aは昼⾷を下膳する際に離床セ
ンサーが鳴るため電源を切った。下膳後、
看護師Aは離床センサーの電源を⼊れたつ
もりであったが、確認せずに昼休憩に⼊っ
た。13：30頃、ドンと⾳がしたため看護師
Bが訪室すると、患者が尻餅をついた状態
でベッドから転落していた。患者は腰部を
打ったと訴えた。その後、整形外科を受診
し、第2腰椎圧迫⾻折と診断され、保存的
治療の⽅針となった。

・ 患者はパーキンソン病、脳梗塞があり、
歩⾏時ふらつきがあった。・ 患者はナース
コールを説明しても理解できず押さずに⾏
動していた。・ 転倒リスクが⾼く離床セン
サーを設置していたが、下膳時に⼀旦離床
センサーの電源を切り、その後に作動確認
をせずに患者から離れてしまった。・ 休憩
に⼊る際に他の看護師へ情報を伝えていな
かった。・ 患者のそばを離れる時に何か⽤
事がないかを患者に確認できていなかっ
た。

・ベッドから離れる時は離床セン
サーの作動状況を確実に確認す
る。・休憩に⼊る時は、他の看護師
に患者の情報を伝達する。・患者の
そばを離れる時は、何か⽤事がない
かを患者に確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

184 不明

患者は80歳代⼥性で慢性腎不全に対する⼈
⼯透析⽬的で⼊院中であった。消灯時に看
護師はクリップセンサーおよびマットセン
サーのスイッチの確認を忘れ、電源を⼊れ
ていなかった。患者はトイレへ⾏こうと病
室から出た際に、廊下で転倒した。X線検
査の結果、左⼤腿⾻頚部⾻折が判明した。

・ ⽇頃から家族が⾯会に来ている間は離床
センサーの電源を切っていた。・ 家族が帰
宅後に離床センサーの電源の確認をするこ
とになっていたが、家族が電源を⼊れてく
れることもあったため、スタッフは家族が
電源を⼊れてくれていると思い込み、ク
リップセンサー、マットセンサーの両⽅の
電源が⼊っているかの確認をしていなかっ
た。・ マットセンサーの種類が多く、ス
イッチの場所などが機器により違い、⼀⾒
しただけでは電源のON/OFFが分かり難
い。・ 患者はいつも看護師が来るため待っ
ていたが、来なかったため、⼀⼈で動い
た。

・ 過去にもマットセンサーの電源が
⼊っていなかったことによる転倒の
インシデントがあり、各部署でス
イッチの確認に取り組んでいたが、
今回の事例から看護部としてのマッ
トセンサーの電源の確認⽅法の統⼀
に取り組む。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

185 不明

患者は90歳代男性で、低ナトリウム⾎症の
ため⼊院しており、歩⾏障害がみられてい
た。18時、⼣⾷を摂取するためベッドに端
坐位で過ごしていた。18時30分頃看護師が
訪室すると、患者がベッドの⾜側にある椅
⼦の前の床に座り込んでいるところを発⾒
した。患者は「窓を開けようと思い、椅⼦
があったので移動が可能だと思った」と話
した。左⺟指付け根に2cmの切創、出⾎が
あり、主治医が3針縫合処置した。

・ 離床センサーの設定は「起き上がり」と
なっており、端坐位から⽴ち上がった際に
ナースコールが鳴らない設定であった。・
看護師は離床センサーが起き上がり設定と
なっていることを認識していたが、⽴ち上
がった際にもナースコールが鳴ると思って
いた。・ 患者は半⽉前に⾃宅での転倒歴が
あった。・ 患者は低ナトリウム⾎症、下肢
痛、筋⼒低下により歩⾏が不安定であっ
た。・ ベッドから窓までの距離は短く、患
者は⾃⼒で移動して窓を開けることができ
ると思った。・ 患者はナースコールで看護
師を呼ぶ時と呼ばない時があり、毎訪室時
に「遠慮なくナースコールで看護師を呼ぶ
ように」という声掛けをすることをスタッ
フ間で周知はできていなかった。

・ 患者が端坐位で過ごしている時は
離床センサーの設定を変更する。・
離床センサーの設定⽅法、設定の種
類についてスタッフ全員に教育す
る。・ 排泄時以外でも、移動する際
はナースコールで看護師を呼んでも
らうように患者への声掛けを継続す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

186 不明

患者は80歳代⼥性で緩和ケアのため⼊院中
であった。5：35頃に離床センサーが作動
してナースコールが鳴った。テレビモニ
ターにて患者が端座位となっていることを
確認し、そのまま経過を⾒ていた。5：45
頃、他患者からナースコールあり対応し
た。その後、部屋から「誰かー。助け
てー。」と声が聞こえ訪室すると、ベッド
の⾜元に右側臥位の体勢で倒れていた。患
者が⽴ち上がった際に離床センサーは鳴ら
なかった。その後、X線撮影にて右⼤腿⾻
⾻幹部⾻折が判明した。

・ 離床センサーの設定間違いにより患者が
⽴ち上がってもセンサーが作動せず対応が
遅れた。・ ⾼齢で筋⼒低下があり、歩⾏時
のふらつきが⾒られていた。・ 健忘のため
ナースコールが使⽤できず、離床センサー
とテレビモニターを使⽤していた。・ 夜間
帯は活動性せん妄による多動多⾷が⾒られ
ていたため注意していたが、頻回の訪室を
不快に思っているとの発⾔があったことか
らテレビモニターのみで観察していた。・
転倒時は、他の患者に対応中であったた
め、テレビモニターを⾒ていなかった。・
感染対策のため、家族の付き添い等も⾏っ
ていなかった。

・ 離床センサーの使⽤⽅法を再度確
認し、状況に応じて設定変更を適切
に実施することで、患者が動きだし
たことを早期にキャッチできるよう
にする。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

187 不明

患者は80歳代⼥性で⼊院時より認知機能の
低下があった。ナースコールの説明を⾏う
が⼀⼈でトイレに⾏こうとする⾏動が⾒ら
れたため、端座位で感知できる離床セン
サーを設置した。15：30、看護師が肛⾨部
のびらんの処置で訪室し、ケア中に離床セ
ンサーが作動することを確認していた。
16：30、⼤きな物⾳があり看護師が訪室す
ると、患者がベッドの⾜元側の床に倒れて
いるところを発⾒した。この時離床セン
サーは鳴っていなかった。直ぐに看護師を
応援要請し患者をベッドに移動した。医師
の診察、CT検査の結果、患者は外傷性くも
膜下出⾎と診断された。

・ 患者は認知症があり、ナースコールを押
すことができなかったので、⼊院時より離
床センサーを使⽤していた。・ 離床セン
サーは新機種で、反応後にリセットする必
要があったが、担当看護師はそれを知ら
ず、リセットしていなかった。・ 排泄介助
は看護師の誘導で⾏うよう計画していた
が、失禁でおむつ対応することが多かっ
た。・ リハビリテーション介⼊中であり、
歩⾏器を使⽤し軽介助で歩⾏は可能であっ
た。・ リハビリテーション後はSpO2が低
下しており、ふらつきの原因になることや
⾼カロリー輸液を開始して3⽇後であり、
活動性が向上して⾃⼰で動いてしまう可能
性について、看護計画の変更ができていな
かった。・ ⾃宅で転倒歴があることを共有
できていなかった。

・ 新しく納品された離床センサー
は、臨床⼯学技⼠や業者による勉強
会を実施し、全員に周知をしてから
使⽤を開始する。・ 新機種が納品さ
れることについて事前に情報を得た
時は、医療安全管理室または臨床⼯
学技⼠が勉強会を計画的に実施す
る。・ リハビリテーションの状況を
理学療法⼠と共有できるようにカン
ファレンスを実施する。・ ⾼齢者、
進⾏の早い癌患者は、急激な状態変
化が起きやすく、それに伴い危険⾏
動や転倒も起こしやすいことを認識
し、病棟全体で情報共有を⾏い看護
計画に反映していく。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

188 不明

患者は90歳代男性で、喀⾎のため⼊院して
いた。患者は床上安静であった。21：30、
患者は⼊眠中であり、看護師はマットセン
サーの作動確認はしなかった。0：30、看
護師はラウンド時に病室内のポータブルト
イレ前⽅の床に⾎液があり、患者が倒れて
いるのを発⾒した。患者は「ここは会社
か？⼀⼈で歩こうかと思ったら転んでし
まった」と話した。看護師は緊急コールし
た。センサーの電源は⼊っていたが離床セ
ンサーの上にオーバーテーブルの脚がか
かった状態であったため、鳴動しなかっ
た。0：40、当直医が診察し、左眉上部に3
〜4cm、深さ1.5cm程度の裂傷を認めた。

・ 看護師は電源ONの状態でマットセン
サーの上にオーバーテーブル、ポータブル
トイレ等、物が載っていると踏んでもア
ラームが鳴動しないことを知らなかっ
た。・ 経験上そのことを知っているスタッ
フがいたが情報が共有されていなかっ
た。・ 購⼊時、業者から注意すべきことと
しての説明はなかった。・ ラウンドの時間
間隔が3時間になっていた。・ 離れる際に
は離床センサー鳴動を確認することになっ
ているが怠った。・ 患者は⼊院時からせん
妄で安静指⽰が守れず、認知症チームの介
⼊後は⼊眠できていた。・ ナースコールを
押すよう患者に伝えていたが押さなかっ
た。・ ポータブルトイレを患者の⽬につく
ところに置いていたため1⼈で移動してし
まう可能性があった。

・ 離床センサー使⽤中、患者から離
れる際には必ず作動確認を⾏う。・
離床センサーを正しく使⽤するため
に、①電源ONの状態でマットの上に
物が載っていると、踏んでもアラー
ム鳴動しないこと②患者のもとを離
れる際には必ずマットを踏んでア
ラームが鳴ることを確認すること
を、看護部を中⼼に看護師⻑会議で
発信し、各部署の医療安全推進担当
者に伝え、各部署の看護師全員に周
知する。・ 本事例を交えて院内全体
で離床センサーの勉強会を開催し
た。・ 業者に対して、説明⽂書に⼩
さく載せるだけではなく、事例も交
え注意すべきこととして発信しても
らうように伝えた。・ 患者の認知度
に合わせて病室内やベッド周辺の環
境調整を⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

189 不明

患者は、内頚静脈からブラッドアクセスカ
テーテルを挿⼊されていた。看護師Aは清
拭を⾏うため訪室した。患者は丸⾸シャツ
を着⽤しており、看護師Aは脱⾐しやすく
するためブラッドアクセスカテーテルと輸
液ラインの接続を外した。その後、患者は
シャツを脱ぐため⽴位になったところ、呼
吸困難感が出現した。看護師Aは、患者を
座位にさせ、応援を呼んだ。看護師Bが訪
室した際、ブラッドアクセスカテーテルの
輸液⽤ラインのシュアプラグが外れ、ライ
ンが⼤気に開放状態になっていることに気
付いた。その後、造影CT検査を⾏った際に
は、空気塞栓を疑う所⾒はなかった。

・ 看護師Aは職種経験4ヶ⽉の新⼈であっ
たため職種経験3年の看護師Bがフォローし
ていた。・ 看護師Bは、以前に看護師Aと
共に中⼼静脈カテーテル挿⼊中の患者の全
⾝清拭を実施したことがあり、今回は看護
師A単独で実施可能と判断した。・ 看護師
Bは、患者が丸⾸シャツを着⽤しているこ
とを知らなかった。・ 看護師Aは、ブラッ
ドアクセスカテーテルの接続を外す際、カ
テーテルをクランプしたつもりでいたが完
全に閉鎖されていなかった。・ 看護師A
は、シュアプラグが外れるとは思わなかっ
たが外れてしまった。・ 看護師Aは、カ
テーテルの接続を外す時は臥位で⾏うこと
を知らなかった。

・『 緊急周知安全情報：中⼼静脈カ
テーテル操作時・抜去時の空気の流
⼊に注意』を全職員向けに通知し
た。・ 安全に関するe-learning研修
に中⼼静脈カテーテルによる空気塞
栓の動画を掲載し、危険性を啓発し
た。・ 看護師⻑会、主任看護師会、
指導係連絡会などでグループワーク
を実施し現状分析と対策の検討を
⾏った。・ 新⼈看護師全員のフォ
ロー研修において「中⼼静脈カテー
テル挿⼊中の看護と操作⼿順」を
テーマに講義した。・ 看護師の「静
脈注射管理認定教育」のプログラム
に中⼼静脈カテーテルの取り扱いを
追加する。・ 中⼼静脈カテーテル管
理部会の部会⻑が全病棟をラウンド
し、「空気塞栓」の原理について模
型を⽤いて講義を⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

・ 看護⼿順「中⼼静脈カテーテルの管理」
に記載されているCVC⽤のポンプ⽤輸液
セット（フィルターあり）を使⽤しなかっ
た。・ 以前に、看護師Aは先輩看護師から
中⼼静脈カテーテル⽤の輸液セットは値段
が⾼いため、輸液が⾼カロリーのものでは
なく、⽇中のみ投与するのであれば、通常
の輸液セットを使うよう⾔われたことがあ
り、プラネクタ輸液セットポンプ⽤を選択
した。・ 看護⼿順には記載されていないプ
ラネクタ輸液セットポンプ⽤と延⻑チュー
ブ（クレンメ付き）を使⽤したため、外せ
る箇所が2ヶ所となり、間違いやすい状況
であった。・ 看護師Bは、PICCの陽圧ロッ
クの⼿技が未熟であり、ヘパリン⽣⾷シリ
ンジで注⼊後にクランプしなかった。・ 看
護師Bは、中⼼静脈カテーテルに通常使⽤
しない延⻑チューブ（クレンメ付き）が接
続されていることを疑問に思ったが、誰に
も相談や確認をしないで接続を外した。・
新採⽤者の研修の際に、「輸液ポンプ・シ
リンジポンプ」「点滴静脈注射（静脈留置
針挿⼊）」を研修企画書に基づいて講義お
よび実技演習を⾏い、空気塞栓についても
⼝頭で説明していたが、看護師Bは、中⼼
静脈カテーテルの開放により空気塞栓が⽣
じることは知らなかった。・ ポンプ⽤輸液
セットを外すと接続部に閉鎖式コネクタが
ないため、輸液や⾎液が逆流する状況で
あったが、看護師Bは疑問に思わなかっ
た。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

・ 延⻑チューブ（クレンメ付き）の
現場での使⽤状況を把握し、問題を
抽出する。・「 中 ⼼ 静 脈 カ テ ー
テ ル（PICCも含む）のロック・フ
ラッシュ」の⼿順を修正した。 修
正前：逆流防⽌弁を装着している場
合、カテーテルのクレンメは使⽤せ
ずシリンジを取り外してもよい。
修 正後：逆流防⽌弁を装着している
場合でも、カテーテルのクレンメを
閉じてからシリンジを取り外す。・
看護⼿順「末梢挿⼊型中⼼静脈カ
テーテル（PICC）の管理」「中⼼静
脈カテーテルの管理」「静脈注射：
⽣⾷ロック・ヘパリンロック」の再
周知を⾏う。・ 新⼈看護師に対し、
中⼼静脈カテーテルの管理、静脈注
射：⽣⾷ロック・ヘパリンロックの
指導体制を確認し、評価基準等を整
備する。

看護師A（職種経験3ケ⽉）は患者にビーフ
リード輸液を投与する際、プラネクタ輸液
セットポンプ⽤を準備した。その後、看護
師B（職種経験5年）は、準備された輸液
セットをビーフリード輸液に接続した。看
護師Aはビーフリード輸液を投与するため
患者の病室に⾏き、PICC（末梢挿⼊型中⼼
静脈カテーテル）に接続しようとした。そ
の際、PICCには閉鎖式コネクタ（PNプラ
グ）が装着されていたため接続できないこ
とに気付いた。そこでPICCとプラネクタ輸
液セットポンプ⽤の間にPNプラグに接続可
能である延⻑チューブ（クレンメ付き）を
使⽤し、輸液ポンプで投与を開始した。
15：50 看護師Bは、点滴が終了したた
め、ヘパリン⽣⾷シリンジで陽圧ロックす
るため輸液ラインを確認すると、準備時に
はなかった延⻑チューブ（クレンメ付き）
が接続されていることに気付いた。この
時、PICCの閉鎖式コネクタはガーゼで巻か
れていたので⾒えなかった。そこで、プラ
ネクタ輸液セットポンプ⽤と延⻑チューブ
（クレンメ付き）の接続部を外すしかない
と考え、その部分を外して延⻑チューブ
（クレンメ付き）からヘパリン⽣⾷シリン
ジで陽圧ロックし、注射器を外した。その
時、看護師Bはクレンメでカテーテルを閉
鎖しなかったため、PICCのラインが⼤気に
開放される状態となったが、そのことに気
付いていなかった。16：02 看護師Bは、
離床センサーと連動してナースコールが

190 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

191 不明

15時5分、CABG術後の患者の歩⾏リハビリ
テーションのため、看護師は中⼼静脈カ
テーテルをクランプで閉鎖せずにラインを
外し、閉鎖式コネクタを付けてカテーテル
をロックした。患者は酸素3L/分を吸⼊し
ながら理学療法⼠、看護師と共に廊下で歩
⾏リハビリテーションを⾏った。15時10
分、歩⾏中に呼吸促迫が出現し、SpO2が
80％まで低下したため、病棟内廊下で椅⼦
に座ってもらった。15時15分、酸素ボンベ
の残量が少なくなり、看護師は酸素ボンベ
を取りに⾏った。15時20分、看護師が患者
の元へ戻ると、患者から離握⼿ができない
と訴えがあった。四肢硬直を認め、顔⾊不
良となったため⾞椅⼦でCCUへ帰室した。

・ 過去に中⼼静脈カテーテルについている
クランプでカテーテルが閉鎖され、必要な
薬剤が注⼊されなかったことがあったた
め、カテーテルからクランプを取り外して
管理していた。・ 医師は、閉鎖式コネクタ
を接続しているとCVPが正確に測定されな
いことがあったため、閉鎖式コネクタを使
わないよう指⽰していた。・ 看護師は中⼼
静脈カテーテルに空気が引き込まれ空気塞
栓を起こす事例があることを認識しておら
ず、ラインを外す際、クランプを使⽤せず
カテーテルを屈曲して閉鎖した。・ 中⼼静
脈カテーテルをロックする際に、斜めに閉
鎖式コネクタを接続しており、中⼼静脈カ
テーテルから空気が流⼊した可能性があっ
た。

・ 中⼼静脈カテーテルに付いている
クランプは取り外さない。・ 中⼼静
脈カテーテルには、閉鎖式コネクタ
を接続する。・ 中⼼静脈カテーテル
への接続、薬剤注⼊、ヘパリンロッ
クなどの処置時には、カテーテルの
クランプを閉じて実施する。・ 医療
安全情報や当院の中⼼静脈カテーテ
ル挿⼊中に空気塞栓を発症した事例
を紹介し、再発防⽌策の周知や注意
喚起を⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

鳴ったため、患者の病室に⾏った。患者より便意の訴えがあり、歩⾏器を⽤いて病室前のトイレに誘導した。16：10 看護
師Bは患者が便座に座ったのを確認し、病室に尿パッドを取りに⾏くため患者の傍を離れた。その後、他患者のナースコール
に対応した。16：18 看護師Bが尿パッドを持ってトイレに戻ると、患者が失禁状態で仰向けに倒れていた。上半⾝を起こし
て呼びかけたが反応がなく、顔⾯蒼⽩、頚動脈は触知不可、⾃発呼吸はなかったため、看護師Bはトイレ内の呼び出しボタン
を押した。看護師Cがトイレに駆けつけ胸⾻圧迫を開始した。患者を病室に移してモニタを装着したが、PEA波形であった。
その後、当番医が病棟へ到着し、⼼肺停⽌を確認した。全⾝のCT検査をオーダし、CT画像を確認すると⼼臓と脳内に空気が
⼊っていることが分かった。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

ステロイドパルス療法と⾎漿交換療法を⾏
うこととなり、右内頚静脈にダブルルーメ
ンのブラッドアクセスカテーテル（BAカ
テーテル）を挿⼊した。BAカテーテルには
閉鎖式コネクタは付けていなかった。BAカ
テーテル挿⼊後、担当医はヘパリンロック
の指⽰を出した。その際、空気塞栓を予防
するため、仰臥位で⾏うよう指⽰してい
た。⼊院7⽇⽬、担当看護師は患者がベッ
ドに座った状態で⾎圧を測定した。その
後、採⾎のため、BAカテーテルのクランプ
が閉じていることを確認して、採⾎ホル
ダーをBAカテーテル先端に差し込んだ。ク
ランプを解除して採⾎ホルダーに採⾎管を
挿⼊し、⾎液を採取した。採⾎終了後、BA
カテーテルのクランプを閉じ、採⾎ホル
ダーを外し、採⾎ホルダーに付着した⾎液
を⽤いて簡易⾎糖測定を施⾏した。その
後、看護師は患者が座位のまま、ヘパリン
ロックシリンジをBAカテーテルに接続し
た。その時、患者の上半⾝が傾き、患者は
看護師の⾜元へうつぶせに倒れた。

・ 通常、BAカテーテルからの採⾎は実施
していないが、今回は患者の負担の軽減の
ため実施した。・ 看護師は、中⼼静脈カ
テーテルを座位で抜去すると空気塞栓を⽣
じるリスクがあることは認識していたが、
その詳細な機序については理解できていな
かった。・ 看護師は、中⼼静脈カテーテル
を扱う処置は、座位で⾏うと空気塞栓のリ
スクがあること、中⼼静脈カテーテルの中
でも特に径の⼤きいBAカテーテルはライン
内への空気流⼊のリスクがより⾼いことを
認識できていなかった。・ 空気がBAカ
テーテルのライン内へ流⼊して空気塞栓を
⽣じたと考えられるが、空気がライン内へ
流⼊した時期が、採⾎時であったのか、ヘ
パリンロック時であったのか、患者が倒れ
た時であったのかを断定することは困難で
あった。・ 担当医の指⽰通りに仰臥位でヘ
パリンロックを施⾏していれば、ヘパリン
ロック時のBAカテーテル内への空気混⼊を
⽣じるリスクは低下し、座位から転倒する
ことは防げた可能性が⾼い。

・ ヘパリンロックなど中⼼静脈カ
テーテルの処置を⾏う際には、仰臥
位⼜は頭低位で⾏う。・ 中⼼静脈カ
テーテルを扱う処置を座位で⾏うと
空気塞栓を⽣じるリスクがあること
やその機序、特にBAカテーテルは径
が⼤きいため空気塞栓のリスクがよ
り⾼いことを職員へ周知する。

看護師は直ちに担当医へ連絡した。BAカテーテルを確認したところ、クランプが解除された状態となっていたため、クラン
プを閉じ直した。担当医が到着した際、患者の意識レベルは低下し、呼びかけに反応はなく、右共同偏視があり、左上肢は屈
曲位で、橈⾻動脈の触知は微弱であった。ただちに患者をストレッチャーに移乗させ、輸液負荷を開始しICUへ⼊室した。頭
部CT検査、頭部MRI検査にて空気塞栓及びそれに伴う脳梗塞と診断し、空気塞栓に対して⾼圧酸素療法、脳梗塞に対しては
エダラボン点滴、脳梗塞に伴うけいれんに対しては抗けいれん薬投与を開始した。翌⽇、意識レベルは回復し、抗けいれん薬
の投与を終了して⼀般病棟へ転棟した。その後、⾼圧酸素療法、エダラボン投与も終了し、⾎漿交換療法を再開した。⾎漿交
換療法の予定サイクル終了後、BAカテーテルを抜去した。BAカテーテル抜去から11⽇⽬に退院となった。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

192 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

193 不明

採⾎室から翌⽇の⾎液検査⼀覧と検体容器
が届いた。看護師Aは、翌⽇の検体容器の
準備を⾏った。検査室から検体容器が届い
た後に、医師は1⼈の患者に⾎液検査の
オーダを追加した。看護師Aは後から追加
されたオーダに気付いておらず、追加オー
ダの検体容器を準備しなかった。看護師B
が⾎液検査の内容と検体容器をダブル
チェックした際に、出⼒済み⼀覧に1⼈の
患者にオーダが2つあることに気付き、2つ
⽬のオーダの検体容器が準備されていない
ことに気付いた。

・ 看護師Aは、検査室から届いた翌⽇の⾎
液検査⼀覧と、出⼒済みラベル⼀覧を⽐較
して確認をしていた。・ 看護師Aは、採⾎
室から当該患者の検体容器が届いていたた
め、オーダされた全ての検体容器が届いて
いると思い込んでいた。・ 病棟内で⾎液検
査の検体容器の確認⽅法を検証したとこ
ろ、1⼈の患者に対して2つのオーダがある
場合を想定した確認⽅法になっていなかっ
たことが分かり、マニュアルに不備があっ
た。

・ 1⼈の患者に対して⾎液検査の
オーダが2つ以上ある場合は、出⼒済
みラベル⼀覧では分かれて表⽰され
るため、それぞれのオーダを確認し
て⾜りない検体容器を準備するよう
マニュアルを修正した。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

194 不明

臨床⼯学技⼠と看護師は、⾎液浄化療法前
にダイアライザーのダブルチェックを⾏っ
た。臨床⼯学技⼠が準備して確認した後、
看護師が同じ⽅法で確認した。その際、X
ベッドとYベッドのダイアライザーが逆に
準備されていることに気付いた。正しいダ
イアライザーに交換し、それぞれの治療を
開始した。

・ 臨床⼯学技⼠がダイアライザーを誤って
準備した。・ 看護師がマニュアル通りのダ
ブルチェックを実施したことで、誤りに気
付くことができた。

・ マニュアル通りのダブルチェック
を継続する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

195 不明

患者に2椎間（L3-5）の椎⼸形成術を予定
していた。通常、術前に棘突起に針でマー
キングを⾏い、それをポータブルX線撮影
で確認し、⼿術⾼位の間違いが起こらない
ように医師2名で確認することになってい
る。今回は、術者が棘突起に針を刺しマー
キングを実施後、助⼿の医師が違うタイミ
ングでダブルチェックを⾏った。その際、
術者は誤ってL2-4にマーキングを⾏ってい
たが、助⼿の医師は気付かず、そのまま⼿
術を⾏った。術後のX線確認の際、レベル
を1つ誤認していることに気付いた。患者
の家族に説明し、⼿術を継続して、本来椎
⼸形成をする予定であったL5の⼿術を追加
した。

・ 患者は通常と異なり腰椎が1つ多く、術
前に術者と助⼿で注意を要することは認識
していたが誤りが⽣じてしまった。・ ダブ
ルチェックを⾏った助⼿の 医師は、上級
医が間違うはずがないという認識で確認し
たため間違いに気付かなかった。・ 患者は
L2-3も狭くなっていたため、術者は⼿術中
に外観上で気付くことができなかった。

・ 背椎のレベルを確認する際は、他
職種（診療放射線技師）を交えてダ
ブルチェックを⾏う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

196 不明

研修医はレミフェンタニル静注⽤を投与す
るためシリンジポンプの設定を⾏った際、
μg/kg/minとすべきところmg/kg/hで設定
した。⿇酔担当医は⼊⼒した数値を確認し
薬剤投与を開始したが、単位の確認はして
いなかった。⿇酔開始から約2時間半後、
レミフェンタニルの使⽤量が多いことから
シリンジポンプの設定間違いに気付いた。
その間予定量の約16倍量が投与されてい
た。

・ 研修医は、設定する単位はmg/kg/hと
思っていた。・ 薬剤開始時に別の医師が正
しい設定か確認することになっていたが、
単位は⾒ていなかった。・ 開始後に流量を
確認していなかった。

・ シリンジポンプの設定は複数の医
師で指差し呼称で確認する。・ 複数
の医師で換算された流量の確認を⾏
う。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

197 不明

1%ディプリバン注-キットの流量は
5.5mL/hの指⽰であった。看護師Aは指⽰
確認時にmg/kg/hと思い込み、16時の再開
時にシリンジポンプの液晶表⽰画⾯で
5.5mg/kg/hと設定した。その結果、流量は
20mL/hとなっていた。17時30分、夜勤帯
の看護師Bが訪室した際に、流量間違いに
気付いたためディプリバンを⽌め、医師に
報告した。患者は⾎圧が低く、声かけに開
眼するがすぐに閉眼する状態であった。持
続投与していたノルアドリナリン注を増量
し、⾎圧は上昇した。その後、患者は覚醒
し、⾎圧低下などもみられなかった。

・ 看護師Aは部署異動してきてすぐであ
り、以前の配属部署では1%ディプリバン注
-キットの投与時は医師がシリンジポンプ
の設定を⾏っていた。・ シリンジポンプで
ディプリバンモードに設定すると、液晶画
⾯でmg/kg/h、本体右側のLED画⾯で
mL/hの両⽅の単位が表⽰される。・ 当該
部署では、ハイリスク薬であっても複数名
でのポンプ設定を確認するルールはなかっ
た。

・ 当該部署では、⿇薬、鎮静剤、循
環作動薬、抗がん剤、輸⾎に対して
は、開始時・更新時の流量設定を2名
で指⽰と照合することとした。・ 病
棟で1%ディプリバン注-キットを使
⽤する際の投与量の指⽰⽅法がマ
ニュアル等に記載されていなかった
ため、単位をmL/hに統⼀して明記す
る。・ 薬剤部から1%ディプリバン注
-キットを払い出す時に、「設定は
mL/hに」等の注意書きを添付するこ
とを検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

198 不明

⿇酔開始時、医師Aはレミフェンタニル静
注⽤の薬剤量、希釈液量、患者の体重の情
報をシリンジポンプに⼊⼒し、投与を開始
した。⼿術開始時に交替した⿇酔科医B
が、シリンジポンプの単位がμg/kg/minで
はなくmL/hであることに気が付いた。

・ 医師Aは、投与量を設定した時にディス
プレイに併せて表⽰されるmL/hの流量を
確認しなかった。・ 詳細は不明だが、薬剤
量、希釈液量、患者の体重の値を⼊⼒後に
「確認」のボタンを押すところ、隣の「戻
る」のボタンを複数回押したため、⼊⼒し
た内容が取り消された可能性がある。

・ 投与開始前にμg/kg/minの単位お
よび併せて表⽰されるmL/hの流量を
指差し呼称で確認する。また、それ
ぞれの値が問題ないか確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

・ 医師から⼝頭指⽰があった際、⼝頭指⽰
書はベッドサイドに準備されていたが、使
⽤しなかった。・ シリンジポンプに年齢・
体重を⼊⼒する画⾯が表⽰されたが、テル
フュージョンシリンジポンプSS型3TCIは
新しく採⽤された機種なので、看護師は疑
問を持つことなく画⾯の指⽰に従って⼊⼒
を⾏った。・ 上限値のアラートが表⽰され
た際、先輩看護師と確認したが、モードの
違いや単位が「μg/mL」になっているこ
とに気付かなかった。・ 流量設定の問題は
未解決であったが、医師に報告して10mL/
ｈの指⽰に変更となり、そのまま投与し
た。・ 看護師は、新機種のシリンジポンプ
の研修を約6ヶ⽉前に受けていた。研修
は、メーカーより提供された簡易説明書及
び警告表⽰への対応が記載された資料を⽤
いて、電源を⼊れる操作とディプリバンを
装着する操作、mL/hモード選択、警報が
鳴った際の対応について、実際の機器を⽤
いて⾏われた。ICU、救命センターではTCI
モードは使⽤しないことも説明された。

・ テルフュージョンシリンジポンプ
SS型3TCIを使⽤する対象者全員に対
し、再研修を実施した。・ 新機種の
シリンジポンプの初期設定モード
を、TCIモードからmL/hモードへ変
更した。

腹部⼤動脈瘤に対し⼿術を施⾏された患者
が、ICU帰室後、体動が激しい状態になっ
た。医師より⼝頭でディプリバンを5mL静
脈注射と20mL/h持続投与による鎮静の指
⽰があった。担当看護師はシリンジポンプ
を準備し、リーダー看護師が1%ディプリバ
ン注-キットを準備した。医師は、1%ディ
プリバン注-キット（50mL）のうち、5mL
を静脈注射し、残りの45mLを20mL/hで持
続投与開始するよう指⽰した。担当看護師
は、シリンジポンプに1%ディプリバン注-
キットを装着し、⽮印がTCIモードを指し
ていることに気付かず「確認」のボタンを
押し、画⾯の指⽰通りに年齢、体重を⼊⼒
した。ディプリバンを20mL/hで持続投与
を開始するため20.0と⼊⼒しようとした
が、実際には⽬標⾎中濃度を⼊⼒する画⾯
であったため、10.0までしか⼊⼒できず、
「上限値」を知らせるアラートが表⽰され
た。アラート解除後に再びダイヤルを操作
したが、15.0までしか⼊⼒できないため他
の看護師に相談した後、機器の不具合を考
えて臨床⼯学技⼠に連絡しようとしたが、

199 不明

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

60歳代の患者に全⾝⿇酔下で腰椎の⼿術が
予定された。虚⾎性⼼疾患があり、潅流圧
を維持する⽬的で、あらかじめノルアドレ
ナリン調製液やドパミンを準備していた。
⿇酔担当医は、準備したシリンジポンプで
「μg/kg/min」の設定ができることを知ら
なかったため、ノルアドレナリン調製液の
シリンジポンプを「mL/h」で設定した。

・ ⼿術部で使⽤しているシリンジポンプ
は、「mL/h」、「μg/kg/min」のどちら
も設定可能であった。・ ⿇酔担当医は、シ
リンジポンプで「μg/kg/min」の設定がで
きることを知らなかった。・ シリンジポン
プの単位の設定を変更した上級医は、⿇酔
担当医に変更を伝えていなかった。

・ シリンジポンプの投与単位を
「mL/h」に統⼀し、他の単位では設
定しないこととした（1%ディプリバ
ン-キットのみ例外とする）。・「
μg/kg/min」を設定不可に変更でき
る機種は設定不可に変更した。

上級医が単位の設定が「mL/h」となっていることに気付き「μg/kg/min」に設定し直したが、⿇酔担当医に伝えていなかっ
た。導⼊時はミダゾラムとフェンタニルで⾏い、潅流圧が下がることなくカテコラミンは投与していなかった。体位を腹臥位
に変換後に低⾎圧となり、ノルアドレナリン調製液を開始したところ、収縮期⾎圧が300mmHgに上昇した。上級医が来室
し、ノルアドレナリン調製液が0.01μg/kg/min（0.5mL/h）で投与されているはずであったが、0.5μg/kg/minで投与されて
いることに気付いた。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

200 不明

連絡が取れなかった。徐々に患者の体動が
激しくなった。医師に15.0までしか設定で
きないことを報告したところ、10mL/hで
投与の指⽰となり、看護師2名で流量を確
認し開始した。開始後、⾎圧が
69/45mmHgに低下したため、リーダー看
護師へ報告した。直後に「残量/閉塞ア
ラーム」が鳴り、ディプリバン45mLが急
速投与されたことが判明した。

・ TCIモードは⿇酔時に使うモードで、看護師は通常使⽤しないため、理解が不
⼗分であった。・ シリンジポンプを含め医療機器の取り扱いに関しては、イント
ラネット内の医療機器整備室のホームページに掲載されている簡易説明書・取扱
説明書・添付⽂書を確認できるようになっている。・ ICUでは、術中にセットさ
れたシリンジポンプを継続して使⽤することが多く、術後ICUで継続してディプ
リバンを投与する場合は、⿇酔科医師によりTCIモードからmL/hに変更するルー
ルで運⽤されていた。・ 看護師は、これまで⾃分でモードを設定することがな
かったため、設定画⾯の違いに気付かなかった。・ 電源を⼊れてディプリバンを
装着すると、画⾯の⽮印は「TCI（DIPRIVAN1%）」を指しているが、投与モー
ド「mL/h」の背景⾊が変わって表⽰されるため、投与モードはmL/hであると
誤って認識して「確認」のボタンを押してしまう。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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時30分に患者が⼿術室に⼊室後、医師Aが
TCI機能付きのシリンジポンプに1%ディプ
リバン注-キット50mLをセットした。単位
は「mg/kg/h」を選択、体重は68kgと⼊⼒
し、薬剤濃度は10mg/mLであることを確
認し、設定完了とした。その時点では投与
量は未⼊⼒であった。医師Bから「時間25
で」と指⽰あり、医師Cは「25ね」と確認
し、シリンジポンプに投与量を⼊⼒した。

・ 流量設定の際に単位と流量の確認を怠っ
た。・ ⼝頭指⽰出し、指⽰受けの際、⼝頭
指⽰受け⽤紙項⽬に沿った確認をしなかっ
た。・ シリンジポンプを設定した医師、投
与量を指⽰した医師、実際に流量を⼊⼒し
た医師が異なっていた。・ プロポフォール
の投与法にはTCIとステップダウン法があ
り、それぞれシリンジポンプの単位が異な
る。

・ ⼝頭指⽰に関して、⼝頭指⽰受け
⽤紙の項⽬に沿って単位まで伝達し
復唱することを徹底する。・ 流量表
⽰、単位表⽰を必ず声に出し確認す
る。・ ⿇酔科医の教育、技術の向上
のため、投与⽅法の⼀本化はしない
⽅針とした。・ 患者の状態や術式な
どにより業務が違うため、役割分担
の固定もしない⽅針とした。

・ 臨床⼯学技⼠は、別の種類の⼈⼯呼吸器
を5台組み⽴てた後、最後に当該機種
（HAMILTON-C3）の組み⽴てを⾏っ
た。・使⽤前のチェックリストに吸気・呼
気の接続間違いをチェックする項⽬がな
かった。・ 呼吸回路は吸気側・呼気側を逆
にしてもつながる構造であった。・ 呼吸回
路は吸気（ ⻘） と呼気（⽩）の⾊分けが
されていた。・ ⼈⼯呼吸器の回路接続⼝の
上にそれぞれ、吸気（⻘）・呼気（⽩）と
表⽰していた。

・ 臨床⼯学技⼠が⼈⼯呼吸器の組み
⽴て時に作動を確認した後、使⽤時
に看護師⼜は臨床⼯学技⼠がチェッ
クする体制から、臨床⼯学技⼠が組
み⽴て時に作動を確認した後、別の
臨床⼯学技⼠が確認する体制に変更
する。・ チェックリストを改訂し、
接続間違いに関する確認項⽬を追加
した。「回路接続の確認（吸気・呼
気が合っているか）」と記載し
た。・ テプラでの吸気・呼気の表
⽰、チェックリストに項⽬を追加し
たことについて、臨床⼯学技⼠に周
知した。

その際、投与単位がmg/kg/hであることに気付かず、25と⼊⼒したため、25mg/kg/h（170mL/h）となっていた。画⾯の確
認を⾏ったのは医師Cのみであった。医師Bが⿇酔導⼊量としてディプリバン3mLのボーラス投与を指⽰し、医師Cが8時46分
ボーラス投与後に持続投与を開始した。BIS値は経時的に低下し、8時52分に24となった。医師Aが気管挿管を実施した。BIS
値が急激に10台に低下したため、BISモニタの貼り直しやインピーダンスチェックを⾏ったが、異常は確認されなかった。⾎
圧が76/52mmHgに低下し、ネオシネジン0.1mgを静脈注射した。BIS値は8時53分に4、8時54分に3、8時55分に4、8時56分
に0、8時57分に17であった。その間、医師AはBIS値低値の原因を検索し、医師Cは胃管留置を試みていた。その後、⾎圧は
低下傾向であった。BIS値は 8時58分に3、8時59分に19、9時00分に6であった。9時01分、医師Aがディプリバンの投与量が
間違っていることに気付き、投与を停⽌した。その時のディプリバンの残量は約20mLであり、30mL（300mg） が15分間で
急速に投与されていた。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

201 不明

⼈⼯呼吸器の回路の組み⽴て時に、⼈⼯呼
吸器の吸気側（Insp）に吸気回路、呼気側
（Exp）に呼気回路を接続すべきところ、
逆に接続した。加温加湿器の⽔位不⾜ア
ラームがあり、臨床⼯学技⼠より加温加湿
器チューブの閉塞の可能性があると指摘さ
れ、加温加湿器を交換したが、回路の接続
間違いには気付かなかった。その後、別の
患者の同機種の⼈⼯呼吸器の吸気・呼気の
⾳と、当該患者の⼈⼯呼吸器の吸気・呼気
の⾳が違うことに気付いた。気管切開
チューブの閉塞を考え、気管切開チューブ
を交換したところ、内腔に固い痰が固着し
ていた。この時も、回路の接続間違いには

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

202 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

患者は⼈⼯呼吸器を装着中であった。MRI
検査⽤の⼈⼯呼吸器（パラパック）につな
ぎ替えて、医師2名、臨床⼯学技⼠、看護
師で接続や機器の動作に問題がないことを
確認した。患者に移動⽤のモニタを装着し
て、医師2名と看護師1名でMRI検査室へ搬
送した。

・ 患者バルブは逆向きでも接続できる構造
であった。・ 患者バルブの側⾯の「患者
側」という表⽰がわかりにくかった。・
SpO2が低下した際、モニタのアラームを
認識できなかった。

・ HFNC開始時には回路の状態を確認して
おり、SpO2の低下はなく、正しく接続さ
れていたと考えられる。・ ⼈⼯呼吸器と回
路の接続が外れたことが⼤元の原因と考え
られる。・ ⼈⼯呼吸器と回路のフィルター
の接続は、⼝径は合っており簡単に外れな
いが、他のフィルターと⽐較して接続が緩
いと感じられた。・ 回路が外れた後どのよ
うにして呼気⼝に接続されたかは不明であ
る。

・ 使⽤するフィルターを他のものに
交換した。・ ⼈⼯呼吸器を使⽤して
HFNCを実施する場合には、アラー
ムがほとんど機能しないことを周知
した。・ HFNCの使⽤頻度が⾼い病
棟には、院内全体への周知とは別に
事例と改善策の周知を⾏った。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

患者は新型コロナウイルス感染症による肺
炎のため⼈⼯呼吸管理をされていたが、症
状が改善したため、汎⽤型⼈⼯呼吸器を使
⽤してHFNCを開始した。翌⽇の夜間、看
護師が訪室した際には機器本体に異常はな
く、⿐孔よりフローがあることを確認でき
ていた。患者はSpO293％前後で経過して
おり、呼吸苦の訴えもなかった。その後、
⼈⼯呼吸器に接続していたフィルターごと
回路が外れ、⼈⼯呼吸器に接続し直した。
HFNC開始から約45分後に患者のSpO2が

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

204 不明

・「 病棟⽤ハミルトン（C3）回路組み」の⼿順書に、準備物品、回路組⼿順の
説明と写真を掲載した。回路組⼿順の「2.回路を取り付ける」に、「※フィル
ターに吸気側（⻘）、呼気弁に呼気側（⽩）を装着」、「逆転要注意！！」と記
載した。・ 誤接続できない対策が必要と思われるが、そのような対策には⾄って
いない。

気付かなかった。加温加湿器を交換した
後、低温アラームが鳴ったため臨床⼯学技
⼠が確認した際に回路の接続間違いを発⾒
した。

MRI検査室へ⼊室し、MRI検査室専⽤のSpO2モニタを装着したところ、値が⾮常に低
く、機器の接触不良の可能性あるいは何らかの原因による呼吸状態の悪化が考えられた
ため、検査を中断して検査室の前室へ患者を運び出した。前室で再度、別のSpO2モニ
タを装着したところ、測定不能であった。また、顔⾊が⾮常に悪く、頚動脈が触知でき
ない状況であった。⼼停⽌が疑われたため、即座に⼼肺蘇⽣を開始し、⼼拍が再開し
た。その後、患者バルブの向きが逆であったことに気付いた。

・ 今後はパラパックを使⽤せず、医
師による⽤⼿換気でMRI検査に対応
する。・ やむを得ずパラパックを使
⽤する場合には集中治療領域の上級
医の確認を取ったうえで、臨床⼯学
部に貸出を依頼する。・ 使⽤の際は
臨床⼯学部作成の「パラパック使⽤
点検表」、「回路構成（写真）」の
もと、医師、看護師、臨床⼯学技⼠
で確認後に使⽤する。・ ⼈⼯呼吸管
理中の患者の搬送について病院とし
ての⼿順を作成する。

203 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

205 不明

新⼈看護師Aは、ペアの看護師Bとともに経
管栄養剤の投与準備を⾏っていた。看護師
Aは経腸栄養剤を投与する胃管の接続部を
確認した際、「紫からでいいですよね？」
と⾊で尋ね、看護師Bも「紫のところでい
いよ」と回答した。新⼈看護師Aは経腸栄
養剤の投与の前に胃管から⽩湯50mLを注
⼊する際、誤って気管切開チューブのカフ
上吸引ラインに経腸栄養⽤シリンジの誤接
続防⽌コネクタを接続し⽩湯を注⼊した。
胃管の接続部とカフ上吸引ラインのキャッ
プの⾊調はいずれも紫⾊であった。⽩湯
10mLを投与したところで患者の呼吸苦が
強くなり誤注⼊に気付いた。カフ上吸引ラ
インから吸引を⾏い、しばらくして患者の
呼吸状態は落ち着いた。

・ 新⼈看護師Aと看護師Bは胃管の接続部
を⾊調で確認したが、胃管の接続部と気管
切開チューブのカフ上吸引ラインのキャッ
プは同じ紫⾊であった。・ 気管切開チュー
ブのカフ上吸引ラインの先端は、経腸栄養
注⼊⽤シリンジの誤接続防⽌コネクタ先端
の内側にはまり、接続が可能な形状であっ
た。・ 新⼈看護師Aは、⽩湯を注⼊する際
にチューブをたどって接続部位に誤りがな
いことを確認しなかった。

・ 気管切開チューブのカフ上吸引ラ
インと経腸栄養注⼊⽤のシリンジの
誤接続防⽌コネクタが接続可能な構
造であることを院内に周知し、注意
喚起する。・ ライン類を操作する場
合は、接続部位からたどって正しい
ラインであることを確認するよう教
育する。 ・ 気管切開チューブの製造
販売業者に事例発⽣について情報提
供し、カフ上吸引ラインのキャップ
の⾊調変更など製品の改善を要望す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。

・ 呼吸回路は⼈⼯呼吸器の吸気⼝・呼気⼝のどちらにも接続可能であり、取り違
えて接続しても換気されるような構造となっているが、HFNCは吸気⼝しか使⽤
しないため、呼気⼝に接続すると送気されない状況となる。・ 本来、⼈⼯呼吸器
は⽣命維持管理装置でありアラーム機能が充実しているが、HFNC⽬的で使⽤す
る場合には、アラームがほとんど機能しない。・ HFNCは酸素療法であり、本事
例で使⽤していた機器以外の装置にもアラーム機能はほとんど装備されていない
ため、患者状態の変化でしかトラブルに気付くことができない。

83％まで低下し、訪室すると⿐孔よりフ
ローが出ていないことを発⾒した。⼈⼯呼
吸器の本体からのアラームはなく、酸素配
管なども確認したが異常はなかった。すぐ
にリザーババッグ付マスクに切り替え、速
やかにSpO2は95％まで改善した。臨床⼯
学技⼠と医師に連絡し、確認したところ、
回路が⼈⼯呼吸器の呼気⼝に接続されてい
た。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（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

計画的な無痛分娩⽬的で⼊院管理。11:23
より5％糖質500mL+アトニンO 5単位
12mL/hrで開始、30分毎に陣痛の強度を確
認し12mL/hrずつ増量の予定としていた。
11:29 硬膜外カテーテルを挿⼊留置（痛み
がなかったため留置のみとした）。11:57
5％糖質500mL+アトニンO 5単位を
24mL/hrに増量した（助産師が実施）。
12:30 看護師が5％糖質500mL+アトニンO
5単位を36mL/hrに増量した際、輸液ポン
プの誤操作により360mL/hrに設定。12:32
患者本⼈より痛みの訴えがあり、看護師よ
り医師へ報告。

・輸液流量の変更の際、ダブルチェックが
出来ていなかった。確認不⾜であった。・
新型の輸液ポンプ（JMS 型式：IP-100）を
導⼊したことにより、各種設定のボタンが
物理式ではなくタッチパネル式に変わった
こと、⼊⼒⽅式がテンキー⼊⼒⽅式に変
わったことによる操作が簡易・簡略化され
たこと（旧型ポンプ：JMS 型式：OT-
808）。・出勤予定だったスタッフがコロ
ナウイルスの濃厚接触者になり、出勤でき
ずスタッフが不⾜していた。・担当助産師
が昼休憩のため、申し送りを受けた看護師
が点滴流量の変更をおこなった。

・輸液ポンプで投与する薬剤全ての
薬剤ダブルチェックの対象とし、看
護⼿順、マニュアルに記載し実施を
徹底する（設定時の指差し確認、
チェック表の作成、記⼊の徹
底）。・スタッフへの医療機器の操
作の指導を徹底する。・余裕のある
医療を⾏う（分娩誘発や陣痛強化、
無痛分娩は原則1名とする）。・旧型
輸液ポンプ（JMS 型式：OT-808）と
同様に新型輸液ポンプの設定⽅法を
変更する（テンキー⼊⼒を中⽌、桁
⼊⼒⽅式に統⼀する）。

12:33 硬膜外⿇酔開始、アナペイン20mg/10mL+⽣⾷10mL+フェンタニル1Aを硬膜外カテーテルより3mL注⼊（医師が実
施）。12:37 医師がCTGより過強陣痛と判断。この時に輸液ポンプの流量が360mL/hrになっていることに気がついた。アト
ニンの輸液を中⽌。胎児⼼拍数モニタリングで3.5分間の遷延⼀過性徐脈（最下点80bpm）を認めた。12:40 胎児⼼拍の基線
は135bpmに回復、基線細変動は中等度であった。12:44 静脈留置カテーテル内の薬剤を除去し、同ルートよりラクテック
500mLの点滴を開始（医師が実施）。以降、過強陣痛は軽減し、胎児⼼拍も問題なく経過したが、⼦宮底部の左側に⾃発痛お
よび圧痛を認めた。CTG上12:30〜12:40の間は過強陣痛と判断された。12:45頃 経腹超⾳波で痛みの部位に胎盤の付着を認
めたが、胎盤後⾎腫や胎盤肥厚などの以上所⾒は認めなかった。13:00頃 ⼀時的な過強陣痛による、⼦宮破裂・常位胎盤早
期剥離の可能性も考えられたため、近隣の他院産婦⼈科医師に相談、同病院にて厳重な分娩管理を依頼した。13:30頃 痛み
は改善した。13:35 救急⾞で医師同乗の下、他院に⺟体搬送をした。翌⽇、⺟⼦共に無事に出産となる。

206 不明

ヒューマンファクタに起因すると考
えられた事例。
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