
製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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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

1

障害残存
の可能性
がある（高
い）

CVレガ
フォース

テルモ株
式会社

13時15分、麻酔導入後、手術開始前に指
導医のもと3年目の医師が超音波ガイド
下で右内頚静脈よりアプローチした。ガイ
ドワイヤーが超音波で確認できなかった
ため透視を準備して確認した。カテーテル
留置後、透視と血ガスデータで動脈内留
置と判断し、抜去して圧迫止血を行った。
続いて指導医が左の内頚静脈からアプ
ローチした。超音波でガイドワイヤーが内
頚静脈内に確認できなかったので透視で
確認すると動脈内留置と判断し抜去し圧
迫止血した。先に手術を行う方針とし手術
開始した。14時20分 腹腔鏡補助下癒着
剥離、小腸切除・吻合、予防的虫垂切除、
臍形成術を実施し18時35分に終了した。
今回は硬膜外麻酔を併用しておらず、術
中の様子から術後の鎮痛鎮静管理にプレ
セデックスを使用した。18時45分に左内頚
静脈からCVを留置。19時35分に抜管。抜
管時は気道問題なし、呼吸状態安定して
いた。19時41分麻酔終了しリカバリへ。20
時に手術室から病棟へ帰室。その後、バ
イタル測定は1～2時間毎に行い、意識レ
ベルは深睡眠。翌日1時35分に意識レベ
ルGCS E1V1M4当直医師へ報告。救外患
者対応後に当直医師が患者を診察。除脳
硬直様であり、救命医師へ連絡。頭部
CT、頭部MRIの結果、脳底動脈閉塞症、
脳幹梗塞を確認し経皮的脳血栓回収術
が実施された。

・超音波ガイド下で実施したがプローベが
鎖骨にあたりうまく描写できなかった。・血
管内にあることが超音波で確実に確認で
きなかったが、逆血の状況や血の色で静
脈と判断しカテーテルの挿入に至った。・
院内でのCV挿入に関する教育制度が明
確でなかった（昨年度はコロナの影響で
開催なし）。周知されていなかった。

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。

2

障害残存
の可能性
がある（高
い）

PIカテー
テルキッ
ト

日本コ
ヴィディエ
ン株式会
社

早産児、超低出生体重児のため通常診
療としてPIカテーテルを左足から挿入し
た。胸腹部X線正面像で先端位置を確認
後、安全と判断し経静脈栄養開始し、翌
日から脂肪製剤も開始した。挿入後3日目
に痙攣様の動き、尿量減少、代謝性アシ
ドーシスを認めたため、抗痙攣薬などを開
始した。腰椎穿刺で白濁髄液を認め、X線
側面像、CTからカテーテル迷入と診断し、
上肢に同カテーテルを確保後に左足の同
カテーテルを抜去した。抜去前の処置に
より痙攣は頓挫し、検査結果も改善した。

PIカテーテル確保は通常施行している処
置であり、特に抵抗なくカテーテルは挿入
でき逆血を確認した。レントゲン正面像で
もカテーテル先端部に異常を認めなかっ
たと認識していた。今回のカテーテルの迷
入はごく希な合併症で、上記の確認方法
での検出は困難であった。

・看護師からは、稀な合併症が起こ
りうることを常に意識し、引き続きPI
カテーテル挿入時の介助、バイタル
サイン・身体症状の観察を行う。異
常時は速やかに医師へ報告するこ
とがあげられた。・医師からは、この
合併症が起こりうることを常に意識
し、レントゲンを確認し、正面像で
はっきりせず側面像が撮影可能な
状態の児に関しては側面像の撮影
も考慮することがあげられた。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

末期腎不全に対して維持透析中の患者
で、狭心症に対し冠動脈バイパス術を施
行。術後、呼吸状態不良による人工呼吸
器管理が遷延したため、術後14日目に気
管切開術が施行された。術直後は血行動
態が不安定であり、CCUにてCHDFもしく
は出張透析を行っていたが、血行動態が
安定した後、ストレッチャーで血液浄化療
法センターへ移動し透析を行っていた。

・透析後気管切開カニューレの抜去を予
定しており、透析前日にカニューレ交換の
予定を1日延ばしていた。・閉塞傾向に
あったが、自己喀痰できていたため透析
前のカニューレ交換を行わなかった。・気
切カニューレを挿管したままバッグバルブ
マスクによる換気を行った。・当該科医師
が気切カニューレ閉塞時の対応に慣れて
いなかった。・病棟看護師と血液浄化セン
ター間のコミュニケーション不足（患者情
報、急変を意識した連絡等）。

・急変時対応および気管切開カ
ニューレ管理に関する勉強会の計
画をする。・SBARを意識しお互いの
考えや判断を明確に伝え、連携す
る。・患者急変時は躊躇なくハリー
コールを要請する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

4 死亡

コーフ
ロー
フィーディ
ング
チューブ

ハリヤー
ド・ヘルス
ケア・イン
ク

心不全、腎不全の悪化ありICU入室。気
管挿管後、栄養チューブを挿入した。確認
の胸部エックス線にてチューブの違和感
があり、一度抜去し、栄養チューブを再挿
入した。胸部エックス線では栄養チューブ
は胃内にあることが確認された。人工呼
吸器に接続後、酸素化が悪いため胸部
エックス線検査を行ったところ、左の気胸
が判明し、緊急で胸腔ドレーンが挿入され
た。ドレナージにて気胸は改善し、心不全
がやや改善あり、○/15抜管。○/18、
CCU転棟。その後一時経口摂取も行った
が、心不全の増悪あり、吸引による嘔吐、
誤嚥性肺炎による呼吸状態の悪化あり、
○/22に気管挿管、全身管理目的に救急
部転棟する。強心剤、昇圧薬に反応せ
ず、○/23死亡退院となる。家族への説明
あり、経過についての納得を得られてい
る。

・口腔底がんの既往。・鎮静下での栄養
チューブ挿入を盲目的に行ったことで栄
養チューブの気管支への迷入、肺穿孔を
きたしたことが考えられる。

鎮静下での栄養チューブの挿入時
には喉頭鏡、ファイバーなどを使用
し直視下で行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

当該事例については、薬機法に基
づく不具合報告が提出されている。

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｡

事例発生当日、気管切開カニューレ（コーケンネオブレススピーチカニューレ）が挿入された状態で血液浄化療法センター
へ入室し、酸素4 Lネーザルカニューラで投与し、SpO2は95％程度を保つことができていた。透析中は、透析室担当看護
師が適宜気管内吸引、口腔内吸引を行い、粘稠痰を認めていた。透析開始3時間半頃より息苦しさの訴えあるも、酸素を
増量し、SpO2 97‐98％で推移したため、透析を継続した。その後も呼吸困難の訴えが持続するため、病棟看護師に応援
要請し気管吸引を試みるが、吸引チューブの挿入困難を認め、気管切開カニューレの閉塞が疑われた。同時に急激な意
識レベルの低下、SpO2の低下、徐脈がみられ、腎臓内科医師、血液浄化療法センター看護師、心臓血管外科医師、CCU
看護師にて対応した。胸郭の動きから気道は確保できているとの判断で口腔からバッグバルブマスクによる換気を行って
いたが、SpO2の改善は乏しかった。透析終了及び補液により最低限の血圧が確保された後にハートセンターCCUへ帰棟
し、気管切開カニューレを交換したところ、痰により気管切開カニューレが閉塞していることが分かった。気管切開カニュー
レ交換後に著明に酸素化は改善したが、低酸素状態が30分程度あり、その後の処置にて呼吸状態は安定するが意識レ
ベルは改善せず低酸素脳症と診断された。

3

障害残存
の可能性
がある（高
い）

コーケン
ネオブレ
ススピー
チタイプ

コーケン
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5

障害残存
の可能性
がある（高
い）

バー
ドォー
リーICトレ
イ

メディコン

重症肺炎で人工呼吸器管理中の患者。
前立腺がんがあり前立腺の手術の既往
があった。フォーリーカテーテルの挿入困
難があり、泌尿器科へコンサルト、通常の
操作で挿入できなかったため、泌尿器科
外来に移送して膀胱鏡下で留置を行っ
た。尿道狭窄を認めたためガイドワイヤー
を使用して拡張を行いカテーテルを留置し
た。この時再度膀胱鏡で確認しているが
膀胱結石を認めたため膀胱内に到達でき
たと考えた。その後ガイドワイヤーに沿わ
せ尿道カテーテルを留置した。最後に生
理食塩水で洗浄ドレナージできたため処
置を終えた。膀胱内カテーテル留置を
行ったが尿の流出不良のため、2日後、再
度泌尿器科コンサルトを行い、用手吸引
の指示あり、吸引を行うと便汁の排液認
めた。腹部CTを行い、カテーテルの先端
が直腸に迷入していたことが判明。消化
器内科医師により尿道直腸瘻に対し
OTSCを用いて内視鏡的瘻孔閉鎖術を施
行。泌尿器科的には、膀胱瘻は造設せず
に、カテーテルの再挿入となった。

・通常尿道狭窄の拡張は、透視下、麻酔
下に行い、造影で確認することが多いが
呼吸器管理中の患者であり、通常の手順
を回避し処置を行っている。・尿道拡張
後、膀胱鏡で確認するまでは良かった
が、硬便を膀胱結石と誤認したのがカ
テーテル迷入の発見遅れであった。通常
は造影で確認するところを患者の状態を
考慮して行っていなかった。この場合、超
音波で確認すれば確実に迷入は診断で
きたと思われるが考えなかった。・また、
尿道狭窄認めた時点で過去に泌尿器科
疾患での加療歴が確認できていなかっ
た。・前立腺手術後は、膀胱尿道吻合部
狭窄となるため、今回の治療は不適切で
あり、一時的な膀胱瘻の適応であった。

・通常尿道狭窄の拡張は、透視下、
麻酔下に行い、造影で確認する。・
患者の状態を考慮しながら安全に
行う。・挿入後に超音波で確認すれ
ば確実に迷入が早期に診断でき
た。また、尿道狭窄認めた時点で過
去に泌尿器科疾患での加療歴を確
認する。・泌尿器科手術後(前立腺
摘出）では、膀胱尿道吻合部狭窄と
なるため、今回の治療は不適とな
り、一時的な膀胱瘻の適応であっ
た。カテーテル迷入後の処置は適
切であったが、今後カテーテルが抜
去できるか経過を見る必要がある。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

○/5、腹痛で救急搬送され絞扼性イレウ
スにて緊急手術となった。全身麻酔+硬膜
外麻酔管理にてイレウス解除術を施行し
た。○/6、両膝は立てることができた。○
/7、午前中、右下肢が動かしづらい、右下
肢痛の訴えあり。右下肢は少し動かせる
状態であり、左下肢は運動制限なし。両
下肢とも感覚異常はなかった。

・術直後ではなく、術後2日目に下肢が動
かなくなったこと、硬膜外血腫は1／10000
～30000であり積極的に疑わなかった。そ
のため麻酔科には相談しなかった。・ヘパ
リン中止と同時に硬膜外チューブを抜去し
た後、左下肢が少し可動できるようになっ
たこともあり経過観察してしまい、画像診
断が遅れた。

・硬膜外麻酔後に運動障害を認め
た場合の対応について他職種がみ
ても分かるフローチャートを作成す
る。・硬膜外麻酔を行っている時
は、発症頻度が少なくても硬膜外関
連を疑って検査する。・休日でも麻
酔科との連携体制を整える。

一過性の症状である可能性であることを考慮しDVT予防のためヘパリン4800単位／日で投与開始した。○/8、両下肢共
に感覚がないとの訴えあり、両下肢麻痺あり。硬膜外関連を疑ったが、血腫は発生頻度が低いことからヘパリン中止と同
時に硬膜外チューブを抜去した。その後、左下肢が少し可動できるようになった。○/9、両下肢の状況に変化はなく、硬膜
外血腫を疑いMRI施行。結果：硬膜外血腫疑いあり整形外科受診とした。胸椎硬膜外血腫のため緊急で、Th4-10血腫除
去、椎弓切除術を行った。術後、左下肢は動いたが右下肢は感覚のみで麻痺が残った。左下肢MMT5、右下肢MMT1だっ
た。リハビリ継続し、1ヶ月後に右下肢が動き、さらに1ヶ月後には右下肢MMT2～3となり歩行器使用し歩行できるように
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。

6

障害残存
の可能性
がある（高
い）

なし なし
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7

障害残存
の可能性
がある（高
い）

親水性イ
レウス
チューブ
（タイプ
ES）

メラサキ
ウム

クリエート
メディック
株式会社

泉工医科

病室にてメラサキウムにてイレウス管から
吸引するも排液されず。その後、数回に
渡り嘔吐あり。当直医師に連絡し、胸腹部
X-P撮影し、吸引用コネクタより用手的に
吸引したところ、詰まりなく、接続部を確認
すると一方弁（送気・造影剤注入用）に接
続されていることを指摘された。朝方
SPO2：77％～83％まで低下し、胸部X-P
にて吐物による誤嚥性肺炎と診断され
た。

・一方弁に繋ぐことができる形状であるこ
と。・4本あるコネクタそれぞれの役割を理
解していなかったこと。・他のスタッフによ
るダブルチェックが行われなかったこと。

・写真を撮り、形状とコネクタの役割
を院内に周知した。・勤務交代時は
吸引圧と共にルートも確認する。・イ
レウス管を接続する際は、吸引圧と
接続を他のスタッフとダブルチェック
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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・CRT-D（両室ペーシング機能付植え込
み型除細動器）移植術を行なった。その
際に、使用しない心房リードポートを埋め
るため、ブラインドプラグを使用した。・そ
の後、特定医療機器登録書を確認した販
売メーカーが、ブラインドプラグの間違い
に気づき代理店経由で報告があった。本
来挿入すべき形状（IS-1）の物とは別の物
（DF-1）が挿入されていることが判明し
た。・主治医より、患者へMRI非対応であ
り撮影ができないこと、本来のものよりや
や小さめのため、隙間から血液や体液が
入り込む可能性があること、そうなった際
に機械が正常に作動するという保証がな
いことを説明し、ブラインドプラグの交換を
行なった。

【医師側要因】・心房細動症例へのCRT-
D移植術の際に、心房リードが不要となる
ため、その孔を塞ぐブラインドプラグが必
要となる。その際、プラグの型番の確認を
行なわず誤って別の型番のプラグをはめ
た。【臨床工学技士側の要因】・手術前に
臨床工学技士2名で、患者に心房細動が
あり、心房リードは使用しないためブライ
ンドプラグの用意をすることとした。・業者
がセットをしているバッグより使用する機
器などを取り出した。その際、バッグ内の
ブラインドプラグは一種類だと認識してい
たため、ブラインドプラグの表記と使用期
限のみ確認をした。・事象時使用した販売
メーカー以外では、新規植込み時のセット
にはDF-1ブラインドプラグという物自体が
入っていないためプラグの種類の確認は
必要がないと考えていた。

・販売メーカーに新規植え込みセッ
トに組み込まないでもらうように依
頼した。また、植込みに立ち会う臨
床工学技士でダブルチェックの強化
を行うこととした。・業者側では、事
象時も通常通りすべてのリードを使
用し、ブラインドプラグの使用はな
いと認識していたため、他社と異な
り、バッグ内にブラインドプラグが2
種類入っていることを伝える必要が
ないと認識していた。また、臨床工
学技士側でも、患者に心房細動が
ありブラインドプラグの準備をする
必要があるとの判断が直前になっ
た。事前に循環器医師と臨床工学
技士、業者間で、患者情報・使用物
品などのミーティングなどができれ
ばいいのではないか。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

・医療安全管理室側で、販売メー
カー担当者と面談し、病院側からの
要望として、ブラインドプラグのバッ
グ表示の改善、型番が異なるプラグ
を本体に固定できないように製品改
良、PMDAへの事象報告をお願いし
た。販売メーカー側の回答は、表示
を変更する方法で検討していく、国
際規格であるため製品改良は困難
であるとのことだった。また、事象時
一度は固定ができず外れ、2回目
に、やや無理矢理押し込み固定をし
た背景があるため、不適切使用に
なるとのことだった。

DF-1ブラインドプラグとIS-1ブラインドプラグに関する知識は十分にあった。・DF-1ブ
ラインドプラグは、IS-1ブラインドプラグと非常によく似ていて、区別がつかなかった。
【業者・販売メーカー側の要因】・様々な手術に臨時でも対応できるように、ICD（植え
込み型除細動器）用やCRT-D用などとして、それぞれ専用のバッグ内に使用する可
能性のあるすべての物品をセットしている。事象時は、CRT-D用にセットされている
バッグを持参した。・患者は、CRT-D新規患者で、DF-1は使用しないため、バッグ内
から外す必要があったが、日頃から交換用にも対応できるように、使用する可能性の
ある物品はすべてバッグ内に入れていた。・CRT-D移植術は、年間数例で、これまで
にリードを使用しないことがなかったため、ブラインドプラグの使用もなかった。事前
に、心房リードを使用しないことの情報がなく、通常通りすべてのリードを使用すると
認識していた。・業者側で、他社の販売メーカーのCRT-D用バッグ内には、IS-1ブラ
インドプラグ一種類であるが、事象時使用した販売メーカーのCRT-D用バッグには、
DF-1ブラインドプラグとIS-1ブラインドプラグが入っていることを臨床工学技士側に伝
えていなかった。

社の方針で、施設からの不具合報告などはすべてPMDAへ報告することとしており、この事象もすでに対応済みとのこと
だった。・患者は、事象による影響で、7日間の入院延長となった。病院側の過失であるため、事象に伴い発生した医療費
と7日分のCSセット料金を免除とした。・当該診療科部長より、プラグは1.5cm程度と小さく、見た目も類似しているが、本体
へのプラグの入り方は異なっている。間違って挿入されたDF-1プラグは少し小さいため、本体に挿入されたが、画像上は
半分くらいしか挿入されていなかった。当該科でブラインドプラグの使用例は、1～2度程度しかなかったため、填まり方の
異常に気づけなかった。また、バッグ内に入っている機器などの一覧リストがなかったため、業者・販売メーカー側へ改善
を依頼した。・管理者から当院で使用しない型が入っていて、メーカー側が商品について改善しないのであれ、他社の商品
に変更したらどうか。これに対し、循環器内科部長より、新規埋め込みではDF-1プラグは使用しないためすでにバッグ内
から撤去された。また、バッグ内に入っている機器などの一覧リストがなかったため、リストをつけるように依頼をしていると
の説明があった。

8

障害残存
の可能性
がある（高
い）

Acticor7
HF

未記入

バイオト
ロニック

未記入
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

障害残存
の可能性
がある（高
い）

スワンガ
ンツサー
モダイ
リュション
カテーテ
ル

スワンガ
ンツサー
モダイ
リュション
カテーテ
ル

エドワー
ズライフ
サイエン
スメディカ
ル

エドワー
ズライフ
サイエン
スメディカ
ル

僧帽弁閉鎖不全症で、僧帽弁形成、三尖
弁輪形成、左心耳切除の手術で麻酔導
入後に肺動脈カテーテルを挿入、挿入時
抵抗なく挿入で固定する。手術が進行し
心臓閉鎖時に肺動脈カテーテルが縫い込
まれていないか確認の為、肺動脈カテー
テルを前後に動かし問題ないことを心臓
外科医と確認する。人工心肺離脱時に肺
動脈カテーテルの波形がやや尖って見え
たが、数値には変化ない為そのまま様子
観察する。再度胸骨ワイヤをかける際に
肺動脈カテーテルの動きを確認し手術終
了となる。手術後胸部レントゲンで肺動脈
カテーテルが深くなっているのと周囲に血
腫形成していた。深く肺動脈カテーテルが
挿入されていた為、3cm引きぬきレントゲ
ンで問題なかった。ベッド移動時気管から
出血が止まらなく精査した結果、肺動脈
損傷を認める。

・関節リウマチで長期ステロイド内服中の
為、組織の脆弱であった。・人工心肺使用
後で、凝固異常があった。・肺動脈カテー
テルを前後に数回動かしている。さらにバ
ルーンを膨らませることなく行った。

・心臓手術時にはカンファレンスを
行い肺動脈カテーテルの挿入を検
討する。・肺動脈カテーテルを進め
る際には、必ずバルーンを膨ませ進
める。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

・右肩腱板断裂に対し、胸腔鏡下で右腱
板縫合術を行い、患者は退院した。・その
後、修復腱板の確認のためMRI検査を開
始した際に金属アーチファクトが確認され
検査は中断となった。その後のCT検査
で、上腕骨腹側肩関節付近に1.67ｃｍ長
径の異物が指摘された。・患者へ事象に
ついて説明し、異物摘出術を行う予定と
なった。

【医師側要因】・手術中、特に機器の不具
合などはなく、問題なく終了した。異物は、
修復で用いるスーチャーパッサーの一部
（リテンションプレート）と考えられる。・
スーチャーパッサー：関節鏡視下手術に
結紮糸・縫合糸を組織に貫通させ、補足
するために用いる手術器具。・リテンショ
ンプレート：スーチャーパッサーに装着す
ることで、ニードルが組織を貫通した際に
結紮糸を挟み込み、保持する機能を果た
す。・手術直後と○日にレントゲン撮影を
していた。事象後に振り返ってみると異物
と認識ができるが、撮影時点での確認で
は肩腱板部の確認に意識がいき

・手術後の器械の確認。・実験結果
より、体内に遺残しているリテンショ
ンプレートは、事象時にセットをした
新しいプレートで、手術時、腱縫合
で使用されたプレートは、前の手術
時に使用したプレートと考えられる。
腱縫合で、30回程度プレートを展開
操作したものをセットされたまま洗
浄・滅菌し、再利用をしたことにな
る。手術部位の感染症リスクは通常
より高いと考えるが、手術後約2ヶ
月が経過した現時点で感染徴候は
見られていない。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

また、事象の前の手術患者に感染
症がなかったことから、今後患者に
事象が起因とした健康被害が出現
する可能性は極めて低いと考え
る。・事象前にも業者側で1、2度、プ
レートの外し忘れを器械出し看護師
側へ指摘していたが、整形チーム
内では共有されていなかった。小さ
な事象をインシデント報告したり、部
署内で共有することは、医療事故な
ど大きな事象のリスク回避にも繋が
るため意識的に行って頂きたい。ま
た、手術室では多くの器材があり、
使用する器材すべての手技を事前
に習得することは困難であるが、見
本を置いて実際に触れてみる、動
画を活用するなどの取り組みも必
要ではないか。・メーカー側では、他
施設での事象を事前に公表してい
なかった。

速やかに病院側へ、リテンションプレートがスーチャーパッサーに残っている状態でも、新しいプレートがセットされることに
関して、情報提供がされるべきではなかったか。また、リテンションプレートがスーチャーパッサーに残っている状態では、
ロックがかかり新しいプレートが入らないなどの製品改良をお願いしたい。医療機器の不具合として、PMDA（医薬品医療
機器総合機構）への報告を検討したい。・主治医は、事象発覚時点で事実判明している範囲で患者へ説明を行った。ま
た、摘出手術後に、遺残したものがリテンションプレートであったことが明らかとなったため、再度事象の経緯について丁寧
な説明を行った。術後も感染症兆候はなく経過し、リハビリや仕事復帰時期に関しても事象に伴う影響はない。・保険会社
への事故通知をして対応しているが、現時点では、異物除去術に伴う入院治療費・CSセット（入院セット）を病院負担とし
た。・メーカー側では、他施設での事象を公表されておらず、速やかに病院側へ情報提供されるべきだった。また、類似事
象がチーム内で共有されていなかったため、小さな事象でも報告しリスク管理をしていただきたい。

気づかなかった。・残存したことで、リハビリ自体に問題はないが、MRIでの評価が困
難で、仕事復帰時期の特定が困難になることや感染リスクもあることから早期の摘出
が望ましいと判断した。【業者の見解】・レントゲンに写っている画像からリテンション
プレートである。患者の手術後に器械出し看護師がリテンションプレートの外し方が
わからず、教えながら外し破棄している。患者の体内にリテンションプレートが残って
いることから、スーチャーパッサーへのリテンションプレートのセット時に、すでに1枚
入っていたと考えられる。前回使用した後に、外し忘れがあったと思われる。・レント
ゲン画像では、肩甲下筋付近に残っている。腱縫合時は、肩甲下筋側から肩峰に向
い縫合しているため、おそらく初めの段階でリテンションプレート1枚は脱落したと考え
られる。【看護師側要因】・スーチャーパッサーのセットは、器械出し看護師が行い、
使用後も看護師がセット（リテンションプレート）を外している。事象時の器械出し看護
師は、セットの仕方・外し方がわからず立ち会い業者に確認をして抜いた。・事象の前
の手術で器械出し看護師は、スーチャーパッサーは3種類あり、うちリテンションプ
レートを使用した場合には、手術後にリテンションプレートを外す作業が必要なことを
知っていた。しかし、事象時の記憶が全くなく、実際に外したかは不明である。・リテン
ションプレートは、2年程前に導入された。導入時、新たに業者からの説明会などは実
施しなかった。リテンションプレートのセット時に、前の手術時のプレートが残っていた
ことが1、2度あり、その際は、業者からの指摘を受け未然に防げた。外し忘れの注意
喚起は、整形チーム内で共有されていなかった。

未記入

未記入

未記入

未記入

障害残存
の可能性
がある（高
い）
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

CVポートからメインを投与している側管に
23：30抗生剤を接続した。受持ち看護師
は、抗生剤の滴下が予定時間より遅延し
ていたため、休憩交代のペアナースに終
了後に抗生剤を外してもらうように依頼し
1：00に休憩に入った。ペアナースは1：30
に抗生剤を外した。

・輸液の滴下に関する管理が不十分。・点
滴ルートの観察が不十分。・CVルートの
特徴や管理の注意点の理解不足。

・点滴の投与は投与時間を守り正
確に行う。・投与終了した際は直ぐ
に外す。・終了して時間が空いてい
る際は、逆血や閉塞の可能性を考
え、ルートの観察をより慎重に行う。

悪性リンパ腫に対してＲ－ＥＰＯＣＨ療法３
コース目施行目的に○月６日入院した。
同日左上腕静脈からＰＩＣＣカテーテルを
挿入した。この際、中心静脈とは別の血
管へ迷入している可能性があったため、
翌日－３ｃｍ抜去し位置を調節、レントゲ
ン確認、逆血がある事を確認した。入院
翌日からＲ－ＥＰＯＣＨ療法（ドキソルビシ
ン＋ラステット＋オンコビン混注の持続投
与）を開始した。○月９日より、患者は右
側臥位で胸部違和感があるものの体勢を
変えれば症状消失したためスタッフへの
訴えはなかった。○月１０日に右頸部と右
肩甲骨に疼痛に対して看護師に訴えが
あった。

・元々縦隔に悪性リンパ腫病変があっ
た。・Ｒ－ＥＰＯＣＨ療法２コース目まで施
行し、３コース目を施行していた。・当初胸
部レントゲンで確認された縦隔の拡大は
著明に縮小しており、リンパ腫病変は縮
小していると判断していた。・Ｒ－ＥＰＯＣＨ
療法１コース目、２コース目は右上腕静脈
からＰＩＣＣカーテルを挿入したが、狭小化
を認め挿入が困難となってきていた。・上
記の通り縦隔のリンパ腫病変は縮小して
いると判断し左上腕からのＰＩＣＣカテーテ
ル留置も可能と考え、今回は左上腕静脈
からのＰＩＣＣカテーテル挿入を行った。

・何らかの要因で血管狭小化などが
疑われる場合は、事前にＣＴなどで
走行を確認する。・カテーテル挿入
時、本来の留置位置ではない血管
に迷入したり到達しない場合は、側
面レントゲンで確認する事や、他の
部位からの留置を試みる。

抗生剤を外した時と2時の巡視時にメインの滴下を確認したが逆血確認はしていなかった。3：00に受持ちが休憩が終わり
巡視した際に、メインの滴下がないことに気付き刺入部を確認するとルート内に血液が逆流し固まって閉塞していた。当直
医に連絡しポート針差替えたが逆血なし、抵抗ありのため末梢ルートを挿入し、投与ルートを変更した。CVポートは挿入し
た消化器外科へ診察を依頼した。消化器外科で逆血確認を行い、その後退院後も腫瘍センターでケモ薬投与可能。

11

障害残存
の可能性
がある（低
い）

パワー
ポート

メディコン

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

12

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ＰＩＣＣキッ
トダブル
耐圧フル
キット４．
５Ｆｒ

コヴィディ
エンジャ
パン

看護師より当直医に相談し診察の結果、経過観察となった。○月１１日朝、カロナールを内服するも疼痛が持続していたた
め、８時頃主科の医師に看護師より連絡する。主科の医師がレントゲン、ＣＴ検査を施行し確認したところ、縦隔拡大や縦
隔内のａｉｒを認めた。カテーテルの血管外迷入、縦隔内への抗癌剤漏出の可能性が否定できない状態であったため、抗癌
剤投与は中止終了した。ルート内の残薬は陰圧をかけ回収可能な薬剤は破棄し、サビーン、ステロイド、抗菌薬（メロペン
＋テイコプラニン）の投与を開始した。ＰＩＣＣカテーテルについては抜去時血管壁穿通による出血のリスクを考慮し、心臓
血管外科、呼吸器外科、循環器内科、放射線科へコンサルテーションを行った。○月１２日に循環器内科と心臓血管外科
立ち会いの下、ＰＩＣＣカテーテルを抜去した。抜去時の造影検査では血管外の造影剤の漏出は確認されなかった。ＰＩＣＣ
カテーテルは血管内に留置されていたと思われる。また、カテーテル周囲には血栓の形成を認めた。これまでのケースレ
ポートでは、内胸静脈迷入による血管炎が複数報告されている。ＣＲＰはＰＩＣＣカテーテル抜去当日１５．９３ｍｇ／ｄＬまで
上昇していたが８日後（○月２０日）には０．７４ｍｇ／ｄＬまで改善したこと、胸痛など自覚症状に増悪がないこと、ＣＴで縦
隔拡大やａｉｒの所見も改善していることなどから総合すると、今回の事例はＰＩＣＣカテーテルの一時的な内胸静脈迷入によ
り血栓性静脈炎を来たし、縦隔炎へ波及したものと考えられた。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

障害残存
の可能性
がある（低
い）

- -

肝移植後、右内頸静脈から中心静脈カ
テーテル(CV)が挿入されていた患者。11
日目、CV入れ替えのため左内頚静脈か
らエコーガイド下にてトリプルルーメンCV
カテーテルを挿入。挿入中、付属のガイド
ワイヤーでは上手く進まず、ワイヤーを変
更しラジフォーカスガイドワイヤーを使用。
最終的に逆血があることを確認し終了し
た。挿入後、担当医はCV留置位置を胸部
レントゲンで確認した。12日目、呼吸状態
増悪し、CV迷入による補液の胸腔内漏出
と判断し、ICU入室。13日目、造影CT施行
し、CVカテーテルが左腕頭静脈を突き抜
けていたことが判明。14日目、カテーテル
抜去術を施行。抜去した。

・担当医は移植外科医師であるが、移植
外科では定期的にCV入れ替えを行って
いる。・担当医は挿入後、レントゲンにて
挿入位置の確認をした。・麻酔科医師の
見解として、後方視的にみると縦隔から胸
腔に迷入したと判別可能であるが、CV挿
入に慣れていない移植外科医師が挿入し
たことから考えると判読困難であろうと思
われる。

医療安全に関する委員会にて、レ
ベル決定され、患者安全推進部と
各部署PSMによる共同調査を行うこ
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。

今回使用した人工呼吸器「クリーンエア
ASTRAL」はトリガー感度の設定をvery
low、low、highから選択する(very lowが最
も感度が悪く、highが最も感度が良い)。ト
リガー感度設定の表記は人工呼吸器の
機種により異なることがあるため、注意す
る必要があることは認識があったものの、
「very lowが最も感度が良い」と思い違い
をしていた。

・人工呼吸器の学習を深め、機種ご
との特徴に応じた呼吸器設定を行
う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

その後も横隔膜の刺激を適宜行いながら管理を継続したところ、上級医が病棟に到着した頃には意識状態は改善してお
り、血液ガス検査で高CO2血症の改善を確認した。しかし刺激を行わない状態では自発呼吸が十分にトリガーされなかっ
たため、挿管による人工呼吸器管理が望ましいと判断し上級医と挿管処置を試みた。しかし変形が強いことからスムーズ
に挿管を行うことができず、最終的にはマスクによる非侵襲的陽圧呼吸管理を継続した。患者の意識は清明でSpO2は概
ね安定して経過したものの、十分な自発呼吸のトリガーはかかりにくい状態が遷延した。翌朝、臨床工学技士にトリガー感
度が最も悪い条件で設定していることを指摘され、トリガー感度を誤って設定していたことに気がついた。

レスメド株
式会社

該当なし

クリーン
エア
ASTRAL

該当なし

障害残存
の可能性
がある（低
い）

そのため最初からトリガー感度をvery lowで設定してしまい、結果として「トリ
ガー感度を最も良い条件にしているにも関わらず十分な自発呼吸が得られな
い」と判断し上級医に報告してしまった。現在、病棟では複数種類の人工呼吸
器を使用しており、「クリーンエアASTRAL」を十分に使い慣れているとは言い
難い状況であった。しかし、実際の患者の呼吸状態の変化を確認しながら、ど
の設定が最もトリガー感度が良いかを十分に確認しなかったことも事故発生の
要因になってしまったと思われる。

夜間よりSpO2低下が遷延し、意識障害も
出現したことから翌日朝に検査を施行し
たところ、著明な高CO2血症を認めた。休
日であったため上級医に電話報告し相談
したところ、非侵襲的陽圧呼吸管理を行
い自発呼吸を促し高CO2血症を改善する
よう指示を受けた。緊急時用の人工呼吸
器「クリーンエアASTRAL」を患者に装着し
た。呼吸器条件を設定したが十分な自発
呼吸が得られずSpO2の改善も乏しかった
ため上級医に電話報告した。横隔膜を刺
激し胸腔内に陰圧をかけることで自発呼
吸を促すよう追加の指示を受け実施した
が、有意な呼吸状態の改善は得られな
かった。この段階では呼吸器のトリガーは
最も感度が良い条件に設定していると考
えており、それにも関わらず有効な自発呼
吸が得られないと判断し、その旨を上級
医に報告し、来院を依頼した。

14
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

障害残存
の可能性
がある（低
い）

トリロジー
100

トリロジー
100

PHILIPS

PHILIPS

・10：29頃に入浴のため病室ベッドからス
トレッチャーへ移乗介助した。・看護師Aは
SPO2モニタープローブを外して電源を切
り、もう片手で呼吸器のコンセントを外し
た。・看護師AはSPO2モニターの電源を
切り、呼吸器を対面に立っていた看護師
に渡した。看護師Bが呼吸器を装着、看護
師Cが呼吸器を受け取りストレッチャーに
移乗介助後の患者の足元に置いた。・看
護師Aは他患者の援助のためその場から
離れ、看護師BCが浴室隣の病棟ホール
まで患者を移送した。・10：39頃、入浴番
の看護師Dがホールにいる当該患者の髭
剃りのため行くと顔色不良、全身チアノー
ゼを発見、呼吸器の作動を確認すると電
源が切れていたため電源を入れた。・用
手換気開始と同時に他スタッフ応援要
請。病棟にいた医師へ報告と同時に主治
医へ連絡。SPO2上昇し顔色不良チアノー
ゼ消失した。

・臨床工学技士がすぐ呼吸器の作動状態
を確認したところ、呼吸器に不具合はな
く、アラーム履歴を確認すると「10：29呼吸
器電源を切る」「10：39呼吸器電源を入れ
る」と表示され、人為的に電源が切れたこ
とがわかった。看護師Aが移乗介助の際
に片手ずつ同時に異なる医療機器の操
作をしていたので、SPO2モニターの電源
を切ろうとして誤って呼吸器の電源を切っ
てしまった可能性がある。呼吸器は電源
に触っても1操作ですぐ切れない仕組みで
あり、トリロジーは電源ボタンを長押しして
電源を切る時に「電源切りますか」と画面
表示され、画面下に「はい」「いいえ」と表
示され選択する。トリロジーのコンセントを
抜いてアラームが鳴っている間に、電源
ボタンを押すと長押しがスキップされて電
源が切れてしまうことを看護師は誰も知ら
なかった。・呼吸器を移動させて装着した
後に、AC電源ランプ点灯と胸郭の動きを
確認することがマニュアルや呼吸器作動
チェック表に記載されているが当該病棟で
は徹底できておらず取り組み始めた矢先
だった。看護師ABC3名とも呼吸器の画面
や胸郭の動きを確認しなかった。

・呼吸器を装着した看護師が胸郭
の動きを観察する。呼吸器装着患
者の観察として基本的なことが実際
には不十分だったので看護師長や
副看護師長が改めて指導する。・片
手ずつで違う作業を同時にしない。
忙しい時こそ慌てず焦らず１つずつ
作業する。・リーダーや入浴番が
10：30、14：30頃の入浴業務と経管
栄養注入時間が重なる時間帯に、
スタッフが慌てず行動できるよう声
をかける。・カンファレンスで副看護
師長が電源が切れた経緯をトリロ
ジーを操作しながらスタッフに説明
した。・呼吸器を移動した際は、介
助者間で「呼吸器作動よし」「〇さん
の胸郭の動きよし」と指差呼称す
る。・SPO2モニター装着中患者が
ホールで待機する時は、移送介助
した看護師がホール用にSPO2モニ
ターを装着、リーダーが観察する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

16

障害残存
の可能性
がある（低
い）

インファン
ト ベンチ
レータ
SLE5000

関連なし

株式会社
東機貿

関連なし

気管内吸引実施後、右仰臥位から左仰臥
位へ体位変換後、呼吸器の吸気側回路
が外れ、連結したがアラームが鳴り続け
た。確認すると連結管が外れていることに
気付き、呼気側に連結させた。その後胸
郭振動弱くなり、バギング実施したが胸郭
振動弱く、リーク音、多呼吸、陥没呼吸持
続し、気管チューブを入れ替えた。入れ替
え後、呼吸器の閉塞アラーム鳴り、テスト
ラングの振動弱いことに医師が気付き、
呼吸器の電源を落として再度立ち上げた
が、同様のアラームが鳴った。新しい呼吸
器へ交換実施し、振動良好となりバイタル
サイン安定した。使用していた呼吸器を
MEが点検したところ、吸気側の連結管を
呼気側に連結してしまっていたことがわ
かった。

呼吸器が外れて早くつながないといけな
いという焦りがあったこと、呼吸器回路を
再装着した時の確認不足、呼吸器の管理
や方法についての理解が不十分であった
こと、計画外抜管と思い込み、チューブの
閉塞、器械のトラブル等の他の要因を疑
うことができなかったことが要因である。

呼吸器の接続などを定期的に確認
すること、呼吸器の研修に年に一度
は参加し、知識をつけること、部署
でも呼吸器回路の組み立ての研修
を計画したり、MEに任せきりになら
ず、普段から呼吸器交換などMEと
共に実施し、呼吸器の仕組みと注
意点を理解する。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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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

障害残存
の可能性
がある（低
い）

VELA 

ダブルス
イベルカ
テーテル
マウント
VB-65-
68-130

TPX
チューブ
コネクタ
（小）テー
パータイ
プ　異径
型　品番
3545

IMI株式
会社 

スミスメ
ディカル

サンプラ
テック

5：00、痰で汚染したため、深夜看護師が
新しい滅菌済フレキシブルチューブに交
換した。午前中、日勤看護師は患者の両
肺呼吸音減弱と、胸郭運動不良であるこ
とを観察していた。14：00、SpO２が90％以
下に低下したため、喀痰吸引をした。14：
30頃、喀痰吸引後SpO２が急激に低下し
たので、看護師がアンビューバック加圧し
た。状態が改善しないため酸素10Lを使用
し、アンビューバック加圧し、約2分後に
SpO２が100％となった。看護師はアン
ビューバック加圧時抵抗感を感じ、両手で
加圧した。14：55、看護師は喀痰貯留を考
え、FiO2を25％から35％に上げ、喀痰吸
引と体位ドレナージを行うが、SpO２が
95％、HR120～140台、努力呼吸が続い
た。15：43、当直医の診察を受け、血液・
レントゲン検査、気管カニューレ交換を
行った。16：00、看護師がフレキシブル
チューブと人工呼吸器回路の接続を外し
水滴除去を行った時、酸素チューブコネク
タがはまり込んでいることを発見した。新
しいフレキシブルチューブに交換後、患者
の呼吸状態が改善した。

１．フレキシブルチューブはリユースして
いる。２．深夜看護師はフレキシブル
チューブを交換時、点検をしていない。３．
患者の呼吸状態悪化時、患者要因だけに
着目し、人工呼吸器や回路の観察をして
いない。４．看護師が喀痰吸引や体位ドレ
ナージを繰り返し、医師への報告が遅れ
た。５．中央材料室では不潔物品を受け
取る以降の工程で、数量確認をしていな
い。６．フレキシブルチューブと酸素チュー
ブコネクタは異なる洗浄器で洗浄し、乾燥
時に同じカゴに入れる場合がある。７．検
証にて、中央材料室のカゴと病棟の物品
保管ボックス内でフレキシブルチューブと
酸素チューブコネクタが入ることが再現さ
れた。８．中央材料室でのフレキシブル
チューブの点検は、乾燥後と病棟払い出
し前に行う。一個づつ亀裂の有無などを
確認するが、内腔は見ていない。

１．医療材料を使用する時は、異常
の有無を点検する。２．患者の呼吸
状態悪化時は、患者側要因とともに
人工呼吸器側に問題はないかとい
う視点で観察する。３．患者の状態
悪化時は、速やかに医師に報告す
る。４．中央材料室では、物品受け
取りから滅菌工程での数量記録な
どを検討する。５．中央材料室で
は、物品混入防止策を行う（ネット
類の使用、乾燥カゴには同一の物
品しか入れない、組み立て作業台
には同一の物品しか置かない）。
６．物品点検時、異物混入を想定し
チューブ類の内腔も確認する。７．
中央材料室の業務では、人工呼吸
器物品であることなど使用目的を認
識して業務に当たる。８．酸素
チューブコネクタが透明でわかりに
くいので、カラー製品があれば変更
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

18
障害残存
の可能性
なし

SMACプ
ラスダブ
ルルーメ
ン15G

日本コ
ヴィディエ
ン

白ラインと青ラインがICUの事前申し合わ
せと逆に接続されており、白ラインからカ
テコラミンが投与されていたため、利尿剤
投与によりルート内のカテコラミンが同時
に投与されてしまった。直後に血圧上昇、
二段脈から脈がある心室細動(VT)に移行
した。VTは、5分ほどで自然に頓挫した。
不整脈頓挫後のエコー検査で、心機能異
常や頭蓋内出血は認められなかった。

カテーテルの違いによる各ラインの色の
違いを誤認識していた。

メインルートやカテコラミンルートの
色の運用をトリプルルーメン、ダブ
ルルーメンなどの中心静脈カテーテ
ルの規格によらず統一する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

19
障害残存
の可能性
なし

アロー中
心静脈カ
テーテル
ダブル
ルーメン

テレフレッ
クスジャ
パン（株）

意識障害で救急搬送された８０歳代の患
者に、救急外来で右内頚より中心静脈カ
テーテルを挿入した。確認画像で問題なし
と判断されたが翌日ＳｐＯ２低下し、胸部
レントゲンで右気胸が発覚した。改めて前
日の画像を確認すると軽度に気胸が発生
しているのを発見した。

挿入後画像確認する医師は１名、他の業
務をしながらおこなった。

医師２名以上で確認する。 ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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20
障害残存
の可能性
なし

アロー中
心静脈カ
テーテル
ダブル
ルーメン

テレフレッ
クスメデ
イカル
ジャパン
株式会社

腎盂腎炎で救急搬送された80才代女性
患者に、救急外来で研修医が中心静脈カ
テーテルを右内頚から挿入した。指導医
が側で指導していたが、ガイドワイヤーを
抜き忘れて固定した。その後アンギオ室
で循環器科医師によりガイドワイヤー抜
去、CV入れ替えとなった。

・研修医は実地は3回目であるが、間隔が
開いていた。・手技自体は上手くいったた
め慢心から本件が発生した。

・研修医に対しシミュレーターを使用
したCV挿入研修は2回以上実施す
る。・研修医が実施する場合は最初
から最後まで指導医は注視する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

21
障害残存
の可能性
なし

中心静脈
用カテー
テル　トリ
プルルー
メン　セル
ジンガー
タイプ１２
G

日本コ
ヴィディエ
ン　SMAC
プラス

15：00頃、右鼠径部CV挿入処置施行。挿
入介助は日勤看護師が対応する。18：
30、準夜勤務看護師は、病室をラウンドし
た時に、患者の右鼠径部のCV挿入部より
出血していることに気づき遅番看護師に
報告する。遅番看護師は、担当医に報告
した後、準夜勤務看護師に医師より止血
するよう指示があったことを伝え、ガーゼ
及びガーゼを固定するテープを渡した。準
夜看護師は、ガーゼとテープを受けとり、
事前にテープの長さをはさみでカットし2枚
準備した。ガーゼを固定した2枚目のテー
プの長さが長かったため、張られている状
態でテープをはさみで切った。その時、
誤って一緒にCVルートも切断してしまっ
た。直ちに、看護室にいた医師に報告し、
医師よりクランプするよう指示ありクランプ
施行。その後ガイドワイヤー使用し再挿
入となる。

１．医療安全管理マニュアル「ライン類の
管理」や看護手順「ライン固定」に関する
看護業務手順に、はさみの取り扱いに関
する注意事項について明文化されていな
かった。２．準夜勤務帯で忙しい時間帯に
突発的な処置が重なり、焦っていた。３．
テープの長さを事前に切って準備をしてい
たが、貼布したテープが長かったため余
分なテープを切るためにはさみを使用し
た。４．はさみでテープを切る際に、CVカ
テーテルの位置を確認していなかった。
５．CV挿入などのライン関連の処置をす
る際に、はさみの取り扱いに関する教育
をされていなかった。６．処置をする場所
が薄暗かったため、ガーゼの色とCVライ
ンの白色と重なり気づきにくかった。７．日
勤者は、勤務交替時にCV挿入部の観察
が不十分であった可能性がある。

１．ドレーン・ライン類、患者の身体
付近では、はさみを使用しないこと
をルールとし、マニュアルに明文化
する。２．日勤者は患者の観察及び
業務の最終チェックを行い責任を
もって次勤務者に申し送る。有害事
象発生時は対応後に引き継ぐ。３．
事前に必要なテープの長さを測定し
準備する。４．CV挿入処置やその
他のライン、チューブ類の処置をす
るときのオリエンテーションでは、は
さみを使用する時の危険性及び患
者の身体、ライン、チューブ付近で
特にテープを切断するなどの際は、
はさみの使用を控えることを指導す
る。５．ベッドサイドで処置をする際
は処置ランプを使用する。６．ライン
切断事故発生時は切断したライン
をクランプし体内への迷入を防止
し、患者の傍を離れずナースコール
で応援を要請する。

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
なし

中心静脈
カテーテ
ル

日本コ
ヴィディエ
ン

CVカテーテル挿入翌日、右胸水が著明に
増加し、呼吸状態が増悪した。出血源検
索目的で造影CTを撮影したところ、明ら
かな出血源は指摘されずCVのカテ先が
胸腔内に迷入していることが判明した。

もともと血胸があり、逆血と思われたもの
は胸腔内の血液を吸引したものと思われ
た。

・中心静脈カテーテル挿入の適応
の慎重な検討。・CVCガイドラインの
改訂。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

23 障害なし 該当なし 該当なし

患者は左上腕にCVポート挿入中で、3回
目の化学療法目的で入院した。翌日、化
学療法開始時に、CVポートに前回入院治
療時に穿刺したポート針が抜去されずに
残っていたことが分かった。

・前回入院中、化学療法後にけいれん発
作があり、退院2日前までCVポートから注
射による治療薬が投与されていた。投与
再開の可能性があり、ヘパリンロックし穿
刺針を残したままにしていた。・退院が当
日決定されたため、短時間で退院の準備
を行う必要があった。・退院当日、担当看
護師はCVポートの抜針を確認しなかっ
た。

・注射終了後は速やかにポート針を
抜針する。・CVポートによる点滴時
は、定期的にポート針を確認する
（看護手順、静脈ポートを用いた点
滴中の管理を確認）。・プロフィール
へ記載し、ケア予定の観察項目に
設定し観察する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

24 障害なし
P-Uセル
サイト
ポート

東レ　メ
ディカル

びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫で自
家末梢血幹細胞移植目的で入院中の７０
歳代女性。１９時４５分、検温のため訪室
した際、ＣＶポートから投与しているワンパ
ル２号が滴下筒いっぱいに満たされてお
り、滴下されていなかった。点滴を外しＣＶ
ポートのフラッシュを試みたが抵抗あり、
逆血も認めなかった。ＣＶポート刺入部の
異常なし。当直医に報告しＣＶポート針を
抜去し再挿入を行うが閉塞していた。滴
下良好を確認した最終時間は１８時３０分
頃であった。ＣＶポート挿入は１年半前で
ある。２日後、体部ＣＴ施行し、カテーテル
に異常はなく、血球回復を待って１３日後
にＣＶポートを抜去。１５日後に退院の運
びとなる。

・前日から滴下不良だったと事後報告あ
り。・滴下不良であったことは、申し送りが
なく、スタッフ間の情報共有が不足してい
た。・２４時間高カロリー輸液投与中であっ
た。・ＣＶポートから採血や輸血を行ってお
らず閉塞するとは思わなかった。・当日、
日勤帯で点滴の遅れがあったため全開で
滴下確認を行い、問題はなかった。

・患者へ異常があった場合は、すぐ
にナースコールをしてもらうように伝
える。・逆血や滴下不良時は医師に
報告を行い、対処する。・滴下状況
など、看護師間で情報共有する。・
滴下に異常があれば、逆血確認、
生食フラッシュなどの処置を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

25 障害なし 不明 不明

1.手術目的で入院となった。入院9日目手
術中に右内頚静脈よりCVカテーテルを挿
入した。術後はICU管理をしていた。 2.術
後3日目9：08、ポータブルでX-P撮影を
行った。 3.ポータブルX-P撮影後に、右内
頚静脈に留置していたCVカテーテルがほ
とんど抜けてしまっているのを発見した。
4.医師へ報告し、右内頚静脈に留置して
いたCVカテーテルは抜去となった。11時
右鎖骨下へCVカテーテルを再挿入した。
5.右内頚CV挿入部に腫脹などは見られな
かった。

1.胸部レントゲン撮影時、上体を持ち上げ
た際に引っ張られて抜けてしまった可能
性がある。ガーゼでカテーテルをまきガー
ゼの部分を鉗子でシーツに固定してい
た。刺入部に近いところで固定されてお
り、ひっぱられやすい状態であった。2.デ
バイス類が多数あり、その配置について
ライン類が抜けないようにするための確
認を怠った。3.診療放射線技師を含め3人
でレントゲン撮影介助を行ったが、患者の
体格が大きめでありレントゲン撮影のため
上体を持ち上げるには力を要したため安
全に患者の体を持ち上げられなかった。

1.マンパワーを確保し、安全にレント
ゲン介助を行えるようにする。2.デ
バイス類が多数あるときのレントゲ
ン介助時には、役割分担をしてから
（ラインの管理・身体を持ち上げる）
介助を実施する。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

26 障害なし
パワー
ポートMRI
isp

株式会社
メディコン

右鎖骨下に埋め込まれたCVポートが閉
塞したため抜去と入れ替え目的で入院し
た。同日、（放射線科）透視室で、局所麻
酔下にポート近傍の皮膚を切開してポー
トを体外に引き出した。ポート本体に接続
していたカテーテルを本体近傍で切断し
て体表に数センチ出していた。残留カテー
テルからガイドワイヤーを挿入して、新しく
カテーテルを入れ替える準備をしていた。
数分間、目を離している間に残留カテーテ
ルが体内に引き込まれていた。レントゲン
で確認すると、上大静脈～鎖骨下静脈ま
で入っていたため、循環器医に相談して、
右鼠経の大腿静脈からスネアを使用して
抜去した。

CVポートのカテーテル部分が閉塞してお
らず、それを利用して新しくカテーテルを
挿入することで、患者に対する侵襲が少
なくなると思い処置を行った。

ポートとカテーテルを一体のまま抜
去し、CVポートは新たに再留置とす
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

27 障害なし

ニュー
ポートベ
ンチレー
ターシ
リーズモ
デルHT５
０

パラパッ
ク２００
DMRI

株式会社
佐多商会
東機貿

スミスメ
ディカル

入浴準備のため装着中の人工呼吸器を
外し、携帯用人工呼吸器（パラパック）を
装着した。外した人工呼吸器にはテスト
バッグを接続した。パラパック装着後に酸
素ボンベの残量を確認すると２ＭＰａで
あったため、酸素ボンベの交換が必要と
判断した。患者からパラパックを外し廊下
に持ち出し、急いで器材庫に酸素ボンベ
を取りに行き、ボンベの交換を行った。酸
素ボンベ交換後パラパックを持って患者
の元に戻ると、顔面蒼白となっていた。発
見時ＳｐＯ２は４４％まで低下していた。酸
素ボンベ交換の為患者からパラパックを
外した後、人工呼吸器の装着を忘れてい
たことに気づく。セントラルモニターの履歴
を確認すると、ＳｐＯ２が９０％以下になっ
てから、徒手換気でＳｐＯ２が９８％に回復
するまでに５分経過していた。

１．午前中に入浴介助を終えなければ、
午後のケアが遅れ業務が終了しないとい
う焦りがあった。手早く酸素ボンベを交換
することだけを考えていた。２．パラパック
を装着する前に酸素ボンベの残量確認を
していなかった。当該患者の前にパラパッ
クを使用して入浴介助を行っていたが、介
助を行った看護師から酸素ボンベの残量
が少ないことは伝えられていなかった。
３．パラパックの準備は入浴係が行うが、
準備されておらず部屋持ちが準備してい
た。４．前回の入浴係が入浴終了後、酸
素残量の確認、酸素ボンベの交換等最終
チェックができていなかった。５．酸素ボン
ベの交換を素早く行うため、患者から外し
たパラパックを廊下迄持ち出した。患者の
ベッドサイドを離れる際、患者の呼吸状態
は観察していなかった。６．外した人工呼
吸器にはテストバッグをつけており、ア
ラームは鳴らない状態だった。そのため
同室にいた他の看護師は気づけなかっ
た。７．生体モニターのアラームは鳴って
いたが、アラームの確認、対応ができてい
なかった。８．セントラルモニターとＰＨＳは
連動しているが、当該患者のみ設定がオ
フになっていた。

１．パラパックを使用した入浴介助
手順を再度確認し、手順に沿って援
助を行う。２．入浴介助を行う際は、
安全を第一に考えて行動する。３．
入浴係は入浴終了後パラパックの
酸素残量を確認し、５ＭＰａ以下で
あればボンベを交換する。４．人工
呼吸器・パラパックを取扱う際は２
名の看護師で行う。５．人工呼吸器
装着患者のベッドサイドを離れる際
は、人工呼吸器が確実に装着され
ているか、指差呼称確認する。併せ
て、患者の胸郭の動き、酸素化の
値、人工呼吸器の作動状態、蛇管
の外れ・緩みがないか確認する。
６．入浴時はセントラルモニターの
設定を入浴モードに設定し、不要な
アラームが鳴らないようにする。７．
速やかにアラーム対応する。８．入
浴時には予備の酸素ボンベをスタッ
フステーションに準備しておく。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

28

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし

なし

なし

なし

肺炎・肺胞出血にて挿管管理されており、
抜管した患者。リザーバーマスク：6Ｌ送気
にて、SpO2：90%台で経過していた。モニ
ター上、SpO2：85%まで低下したため訪室
し、サクション施行。暗赤色粘調性痰を多
量に吸引するがSpO2上昇ないため、リ
ザーバーマスク：15Ｌへ増量。その後も
SpO2：85%より上昇ないため、主治医に報
告し再挿管となった。しかし主治医がジャ
クソンリースが膨らまないことに気づき、
酸素流量計を確認すると、加湿瓶と流量
計の装着がきちんとされていないことが発
覚。流量計を新たなものに交換し、酸素送
気を確認。その後SpO2：98～100%まで改
善みられ、酸素投与量を減量しても
SpO2：90%台半ば保てていたため、抜管し
た。

・患者が抜管したばかりであり、酸素化悪
化の原因は患者自身の容態の急変だと
考えてしまった。・看護師が酸素流量計の
接続をきちんと行っていないことが原因で
あった。・酸素のみならず、機器類の観察
を怠った。

・酸素が確実に投与されているか、
呼吸状態、SpO2モニターがきちんと
測定できているか確認。・患者の全
身状態の観察、患者の使用してい
る医療機器の接続・点検をきちんと
行っていく。・酸素が確実に投与さ
れているかだけではなく、その他の
医療機器の点検を必ず各勤務で実
施する。・POAMもしくはRCAにて分
析施行。マニュアル再確認し、追
加・修正していく。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

1.肺腺がんで通院中、呼吸困難増強し、
救急搬送されそのまま入院2.胸水貯留に
伴う呼吸状態の悪化にて右胸腔ドレーン
留置され、医師の指示に従いＳｐＯ２：９
０％を維持するよう酸素量を調節していた
3.入院当日、酸素化不良でネーザルハイ
フローを装着するが、本人より、逆に息苦
しいとの訴えあり。食事時を除き、リザー
バーマスク５L/分にてＳＰＯ２：９２～９５％
維持していた4.その後、安静時ＳＰＯ２：９
７～９９％となり、経鼻酸素１～２Ｌ/分まで
減量できるが、労作時のＳｐＯ２の低下あ
り。３～４Ｌ/分に増量することで９０％維
持できていた。5.前日２０時ごろＳＰＯ２：７
０％台まで低下し、頭部ギャッジアップとリ
ザーバーマスクに変更し、酸素投与量を５
Ｌ/分に増量して調整し、徐々に改善。6.酸
素投与量は２Ｌ/分まで減量し、ＳＰＯ２：９
９％となった。その後も時折、ＳＰＯ２：８
０％後半～９０％前半まで低下し不安定
で、リザーバーマスク２～３Ｌ/分に調整
し、ＳＰＯ２：９７％維持していた7.朝５時ご
ろの巡視にて泡を吹いている患者を発見
し、相勤務者に報告。意識レベル３桁、１
４０あった血圧が８０台に低下しており、下
肢挙上とともに当直医師に報告した。

1.酸素投与に関する医師の指示は、ＳＰＯ
２：９０％以下酸素１Ｌ/分より開始（経鼻ｏｒ
オキシマスク）、６Ｌ/分以上必要時はリ
ザーバーマスクとする（最高１５Ｌ）、ＳＰＯ
２：９５％以上なら漸減・終了する（１Lまで
ＯＫ）とあったが、５Ｌ/分でリザーバーマス
クに変更していた。2.左膿胸術後、右胸水
貯留あり。呼吸不全が悪化し、食事もとれ
ず衰弱しており、分時換気量は低下して
いたことが想定される。3.入院後不安が強
く、眠剤（デエビゴ）を連日服用していた。
4.徐々に見当識障害が出現し、せん妄状
態であった。5.前日午前より、ぼんやりとし
て発語は少なく、午後には声かけに開眼
するものの発語なく意識レベルの低下が
確認されていた。6.担当していた２年目の
看護師は、酸素投与量によってデバイス
を変更する必要があることは理解してい
たが、デバイスを変更しないことで、患者
に起こる影響について理解できていな
かった。7.当院の看護師教育では１年目
の看護技術研修２の中で、酸素吸入の項
目があり、その中に酸素吸入器具の種類
と違い、その適応について学び、ＯＪＴで、
酸素吸入のデバイスを患者の状況や流
量によって選択できるよう能力のスキル
アップを支援することが盛り込まれてい
る。

1.患者の状況を明確に相談者に伝
えた上で、投与方法を検討し、判断
する。2.慢性呼吸器疾患看護認定
看護師による学習会を開催して、酸
素療法（投与方法やデバイスの種
類と適応等）について正しい知識の
再確認を行う。3.酸素デバイスの適
切な使用に関する医療安全ニュー
スを発行し注意喚起を行う。4.酸素
投与中の患者観察は、ＳｐＯ２値の
みならず、呼吸数や意識レベルなど
ＣＯ２ナルコーシスの徴候も確認す
る、また患者の状態や流量に応じた
酸素デバイスの選択ができるよう指
導する職員に周知し、ＯＪＴを強化
する。5.看護手順の見直し、デバイ
スの適正使用やＣＯ２ナルコーシス
の発生しやすい状況の回避や早期
発見できる観察内容を追加し、改訂
を行う。6.ＲＳＴ委員会でも情報共有
し、実践時のマニュアルの活用を促
進する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

無

日本メ
ディカル
ネクスト

障害残存
の可能性
がある（低
い）

無

オキシ
ジェンマ
スク

29

8.当直医師が来棟し血ガス採取するとともに、ソリューゲン５００ｍｌ開始し、オキシマスクへ変更するよう指示あり。9.血液
ガスの結果、ｐＣＯ２：２２６と高く、ＣＯ２ナルコーシスとなっていた
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

30
障害残存
の可能性
なし

不明

不明

不明

不明

酸素マスク１０Ｌ／ｍｉｎでＳｐＯ２：９０％を
維持できず、リザーバーマスク１５Ｌ／ｍｉｎ
に増やしたがＳｐＯ２が改善せず、データ
上約８０分の間ＳｐＯ２：８０％台後半で経
過した。酸素流量を増やしてから６０分
後、酸素配管から確認するとグリーン
チューブが酸素バッグから外れていた。酸
素流量の変更前からＳｐＯ２が低下してお
り、グリーンチューブは変更前から外れて
いた可能性がある。

・コロナ疑いのため医師と二人で対応して
いた。・患者の病態アセスメントからＳＰＯ
２：８９％は違和感がないと判断したため、
他の要因があるとは思わなかった。・リ
ザーバーバッグに変更後バッグが膨らん
でこないと思ったが、そのままほかの作業
に取りかかった。・患者は呼吸苦が強く身
の置き所がないような状態で、自己にて
ベッド上座位や側臥位になっており、ルー
トを気にせず動いていた。・酸素流量が多
く、接続部分のグリーンチューブが圧で外
れる可能性がある。

・酸素投与ルートを患者側から配管
まで確認する。・グリーンチューブを
準備する時に、流量を上げても外れ
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。

31 障害なし テルモ
テル
フュージョ
ン輸セット

患者Aにメインの点滴の側管から、アリナ
ミンF50注2A＋生食100ｍｌ投与指示あり。
メイン点滴にアドナが入っており、アリナミ
ンFと配合変化がある。そのため、フラッ
シュ用生食とアリナミンF点滴をもって訪室
した。ポンプを一時停止して、メインのクレ
ンメを止めた。照合機器を使用し照合を実
施。生食フラッシュした。逆血あった。その
後アリナミンFを接続した。このとき、尿ド
レーンの検尿ポートから点滴を接続した。

手術患者の帰室があり、慌てていた。忙し
かった。生食フラッシュをした時点で、確
認が終了したと安心し、点滴を実際に接
続するときには、６Rの確認をしなかった。

・直前に6Rを実施する。・PMDAに泌
尿器関連の誤接続防止がいつから
開始か確認した。規格が決まってい
ない為時間がかかる。PMDAにも情
報提供をした。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

32 障害なし

インサイト
オート
ガード２4
Ｇ

日本ベク
トン・
ディッキン
ソン株式
会社

＜外来化学療法センター＞リツキシマブ１
００/ｈ投与開始後３０分後に右前腕刺入
部周囲に３センチＸ２センチ程の腫脹あ
り。医師により吸引後抜針となり冷罨法に
て対応した。患者は血管確保に難渋する
ため，内科外来で血管確保後に外来化学
療法センターへ来室することになってい
る。内科外来に確認すると内科外来でも
血管確保に難渋し複数回穿刺した。その
ため穿刺血管から漏出した可能性が考え
られた。

・患者は薬剤投与後ベッド上安静を保って
いた。・内科外来からは患者引継ぎ時に
内科外来で血管確保に複数回穿刺してい
た事の情報提供を行っていなかった。

・外来間の引継ぎ時に患者情報は
詳細に報告する。・血管確保に難渋
する患者は末梢以外の方法も検討
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

15:00、トロリー浴のため、酸素流量計を外
し入浴に行く。16:15、入浴から帰室。酸素
流量計を二股のアウトレットに接続し、酸
素0.5L/分で投与開始。SpO2=80台後半
から上昇せず。酸素を段階的に3.0L/分ま
で増量するが、SpO2=93%ほどで経過。ト
リロジー酸素3L/分に変更。SpO2変わら
ず。オンコール医に連絡。ポータブルレン
トゲン撮影。撮影後、アンビューバッグに
よる換気を行うとSpO2=97%まで改善する
ため、人工鼻に切り替えるがSpO2=60%台
まで低下。再度、アンビューバッグで換気
し、トリロジー酸素3L/分に変更する。その
後は、SpO2=90～94%。一時的に
SpO2=80%台に低下し、吸引などにより上
昇を繰り返す。消灯後もSpO2変わらず。
5:25、本人起床。母親より希望あり、トリロ
ジーから人工鼻へ酸素3L/分に切り替え
る。

１．酸素投与開始時の確認手順の知識不
足（以下の手順の確認不足）・酸素流量計
のアダプターを酸素アウトレット、カチッと
音がするまで差し込む。・酸素流量計の
調節弁を開き、酸素の流出を確認する。
２．酸素投与時のトラブル・異常時の対応
手順の不備：酸素投与後も呼吸状態が改
善しない場合の対応・実際に酸素がマス
クやカニューレの先端から出ているかを、
手をあてて確認する。・酸素が出ていない
場合は接続部が外れたり、緩んだりして
いないか。チューブの破損・屈曲・ねじれ
がないかを確認する。・実際に酸素が出
ているのに改善しない場合は、医師の指
示に応じて酸素流量を調整する。

１．酸素投与開始時の確認を手順
通りにシミュレーションする。・酸素
流量計のアダプターを酸素アウト
レット、カチッと音がするまで差し込
む。・酸素流量計の調節弁を開き、
酸素の流出を確認する。２．酸素投
与時のトラブル・異常時の対応手順
の不備：酸素投与後も呼吸状態が
改善しない場合の対応についての
手順を追加。・実際に酸素がマスク
やカニューレの先端から出ているか
を、手をあてて確認する。・酸素が
出ていない場合は接続部が外れた
り、緩んだりしていないか。チューブ
の破損・屈曲・ねじれがないかを確
認する。・実際に酸素が出ているの
に改善しない場合は、医師の指示
に応じて酸素流量を調整する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

34 不明
不明

不明

不明

不明

10:30、ストレッチャーにて検査室入室。
10:42、医師と看護師でタイムアウト実施。
10:47、内視鏡の台へ移動　酸素ボンベよ
りチューブを交換し、3Lのダイヤルを確認
ERCPのため腹臥位へ。10:48、Spo2 88～
90％であり、波形不良、酸素流量計ダイ
ヤルを5Lへ変更。10:50、Spo2 84％にた
め腹臥位へ戻す。10:51、酸素流量計8L
へ。10:52、Spo2 80％で改善せず救急科
医師コール。10:58、酸素配管が接続され
ていないことを発覚。11:00、気管挿管。
11:05、VT、心臓マッサージ開始。アドレナ
リン投与。自己心拍再開。11:10、ERCP中
止し病棟へ帰室。

・土日での緊急の内視鏡であり、実施頻
度は低いためなれない環境であった。
10:30開始予定であったが、緊急内視鏡を
実施する連絡を受けたのが10:15ごろであ
り、一度準備に降りずに当事者が患者と
ともに入室したため、一度準備に内視鏡
室へ降りていれば環境を整えられた可能
性はあった。・入室直後であり、スタッフそ
れぞれがバタバタしていた。・当事者が酸
素のつなぎ替えを実施したが、配管まで
確認不足であった。酸素が流れているの
か音の確認をよくできていなかった。

・酸素をつないだ際や、酸素化不良
の際には配管の先まで確認する。・
酸素流量計と配管を常時接続して
おくよう運用変更する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

SpO2上昇せず。オンコール医に報告。オンコール医より診察：SpO2=90～93% 母親とも相談し、酸素3L/分のままの指示
あり。7:48、母親が在宅用の酸素ボンベに切り替えると、酸素1L/分でSpO2=97～99%と改善。その時点で酸素流量計と酸
素のアウトレットの接続を確認すると、正しく接続ができていないことを発見。念のために酸素流量計を別のものに変更し、
接続し直すと、酸素1L/分でもSpO2低下せず。酸素流量計が酸素のアウトレットに正しく接続されていないことにより、酸素
投与がされていないことがSpO2低下の原因であった。

小池メ
ディカル

不明

フロー
ジェントル
プラス P
形

気管切開
用酸素
チューブ

障害なし33
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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
がある（低
い）

トラキオ
ストミー
チューブ
８．５ｍｍ

日本コ
ヴィディエ
ン株式会
社

手術後気管カニューレ挿入中であった。
痰が固く病棟でもネブライザーを使用し頻
回に吸引を行っていた。透析室へ移動し
透析を開始した。開始後より酸素投与下
で酸素飽和度が８０台後半より上昇しな
かった。痰の吸引を試みるが吸引チュー
ブが挿入できないため医師へ報告。その
間に，患者の気道閉塞音，呼吸困難感を
認めた。バッグバルブマスクで換気を試み
るが換気できなかった為，院内救急へ応
援要請した。救急救命医師により気管カ
ニューレの入れ替えを行い，症状改善し
た。その後も状態安定し，透析実施した。

・耳鼻咽喉科頭頚部外科の患者は、通常
透析前に病棟で気管カニューレの状態を
主治医が観察し，内視鏡を用いて吸引等
の処置を実施することになっている。今回
は処置をしないまま，透析室への搬送と
なった。・透析室も医師が常駐していた
が，気管切開チューブが６ｍｍしかなく挿
入に躊躇した。

・気管切開中の患者ケアについて
病棟からの引継ぎを確実に行う。・
気管チューブ閉塞の救急処置につ
いて躊躇せず一時対応する。・気管
切開患者の初回カニューレは複管
を使用する。・周知方法として医療
安全委員会からあらゆる会議で広
報する。

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
がある（低
い）

テーパー
ガード　エ
バック
気管
チューブ

コヴィディ
エンジャ
パン

挿管チューブのまき直しと体重測定後に
体位を整えるため、両上下肢の抑制帯を
外した。体位を整えたのち、再度抑制を行
おう際、下肢の動きが大きかったため、看
護師2名で先に下肢の抑制を行った。その
際、上肢はミトンのみであり、挿管チュー
ブに手が伸びてミトン装着のままチューブ
をつかみ抜管した。同室内にいた麻酔科
医により用手換気し、筋弛緩薬、鎮静剤
投与後挿管した。自己抜管時、SAT：85％
まで低下したが、用手換気にて90％台ま
で上昇。再挿管後、再度人工呼吸器装着
し、呼吸状態に問題ないことを確認した。

・せん妄があり、四肢抑制が必要な状態
であったが、処置の際に鎮静薬の調整を
検討しなかった。・上肢を抑制していない
状態で看護師2人とも足元側で対応してい
た。

・せん妄の患者への処置の際は抑
制をしっかりする。・処置時の鎮静
薬の使用を検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

元々咳嗽頻回であったが問題なく呼吸管
理が行われていた。事象発生時、受け持
ち看護師は尿破棄等を行うため病室内に
いた。患者は体位変換や咳嗽時にSpO2：
88％まで低下していたが、事象発生時は
ベッド上で仰臥位であり、SpO2は98％で
あった。強い咳嗽音とともに人工呼吸器
のアラームが鳴ったため、患者を見たとこ
ろ、気切チューブ（アジャストフィット8mm）
が5cm程抜けていた。

・通常は外れない固定用のウィングが
チューブ本体より外れていた。・勤務交代
時および体位変換前後、ケア時に気切
チューブのウィングとアジャスタの接続を
確認していなかった。・気切チューブの
ウィングとアジャスタの構造を把握してい
なかった。

・勤務交代時および体位変換前後、
ケア時には気切チューブのナート部
分、固定用アジャスタやネックホル
ダーのゆるみ、気切チューブの位置
を確認する。・気切チューブのア
ジャスタとウィングの接続を確認す
る。・使用する気管切開チューブの
構造を把握する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

38
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

気管挿管後、体位変更時に計画外抜管し
た。

・通常組織と比較して脆弱な形態の後頭
部脳瘤（直径１０ｃｍ余り）に注意が集中し
てしまった。・手術室搬入時間が迫ってい
た（１４時３０分搬入予定だった）。

・体位変更前のスタッフの役割確認
を徹底するべきだった。例えば、脳
瘤担当／体幹担当／気管チューブ
担当など。

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｡

39
障害残存
の可能性
なし

気管内
チューブ

不明

S状結腸癌、穿孔性腹膜炎で緊急手術が
施行されて1日目の患者であった。術後よ
り人工呼吸管理がされていた。日中、看
護師2名が患者の両サイドに立ち対応して
いた。気管チューブの口角固定を行い、
固定テープを下顎に貼った。そのテープ
が長かったためハサミでカットした。その
時にカフチューブが巻き込まれ同時にカッ
トしてしまった。カフ漏れがあり、一時的に
カフチューブを結び、医師に対応を依頼し
た。直ぐに気管チューブの交換がなされ
た。患者の呼吸状態の低下はみられな
かった。

・カテーテル注意のカット操作はリスクが
高く、誤ってカットしやすい状況であっ
た。・テープカット時はカットするものを確
認し把持した行う必要があった。・看護師2
名で対応しており、協力しあい無理な状況
で行わないようにする必要があった。・同
様な事例が医療安全情報として注意喚起
が出されており、周知・注意喚起していく
必要があった。

カテーテル周囲のハサミ操作はカ
テーテルチューブ類を整理・把持し
位置を確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え

られた事例。

チューブは抜けてきていたが、固定ウィングは皮膚に固定された状態であった（カフがひっかかっていたため完全抜去には
なっていなかった）。人工呼吸器のモニター上、換気が入っていないこと、心電図モニター上呼吸回数とEtCO2が測定でき
なくなっていることから気道から気切チューブが抜けかけていると判断し、病室外にいた医師Aへ報告した。気切チューブ
を確認すると気切チューブのウィングとアジャスタの接続部分が外れていた。その後医師Aが気切チューブを気道内へ押し
戻すも換気が入らず、SpO2は78％まで低下した（その他バイタルサインは変化なかった）。医師Bへ応援を依頼し、補助換
気を行いながら固定の縫合を外し、古い気切チューブを抜去。新しい気切チューブを挿入した。その後換気量やバイタル
サインも改善し、SpO2は94％まで上昇した。レントゲンで気切チューブの位置を確認して処置を終了した。自然抜去された
アジャストフィットを確認したところ、通常は外れない固定用のウィングがチューブ本体より外れていた。

富士シス
テムズ株
式会社

医療材
料・物品
名不明

障害残存
の可能性
がある（低

い）

37
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

40
障害残存
の可能性
なし

不明 不明

隣の他患者のケアを実施しようとしたとこ
ろ、該当患者が反り返っているところを発
見する。ベッドサイドに行くと挿管チューブ
が抜けてきていたため、ＣＯ２ディテクター
にて確認すると変色無し。医師への報告
を依頼し、計画外抜管と判断し挿管チュー
ブを抜去、マスク換気を開始した。ＳｐＯ２
＝５０％台まで低下見られたが、マスク換
気開始後すぐにＳｐＯ２＝９０％台まで上
昇した。医師到着し再挿管となった。

口唇口蓋裂があるため、鼻の下にテープ
を貼るテープ固定ではなく、ネオバーにて
挿管チューブを固定していた。ネオバー固
定はテープ固定に比べて頚部の動きによ
りチューブの可動性が大きく、反り返りに
より挿入長さが変動する可能性があっ
た。体動により計画外抜去が起きていた
が、テープ固定に変更する検討がなされ
ていなかった。

口唇口蓋裂がある患児でも反り返り
がある患者に対してネオバー固定
が適切か、テープ固定が可能がどう
かを検証する。足の下にタオルを置
くことでキックをし反り返りを誘発す
ることがあるため、ポジショニングに
注意する。

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
トラキオラ
イフ

コヴィディ
エン

主治医来棟していたため吸引しながら
バッグバルブマスクにて換気するもSpo2
60%台。急激にSpO2とHR低下し換気悪く
気管チューブ閉塞疑いにて主治医のもと
アスパーエース11.3mmへ交換。その後ボ
スミン1Aをivし生食100mlを全開で投与し、
胸骨圧迫開始しコードブルー発令。数分
後自発呼吸開始認める。右鼠径から血ガ
ス、左鼠径から採血を実施。その後12誘
導、胸部レントゲン実施。血ガスよりカリウ
ム高値であったためカルチコール　2Aを2
分かけてiv。その後生食500mlを全開投
与。医師指示にてインスピロン100%　5Lよ
り酸素投与開始。再度主治医にて血ガス
採取。SpO2は100%で経過していたためイ
ンスピロン50%　5Lへ変更。右除脳硬直、
左除皮質硬直みられ、主治医同伴し、トラ
キオマスク4LにてMRI施行。帰室後インス
ピロン　50％　5Lに変更し生食500mlを更
新。その後SpO2は100%で経過し、医師指
示にてインスピロン35%5Lへ変更。主治医
手技のもとアスパーエース12.0mmへ交
換。

・気管チューブの交換日が過ぎていた事
を管理者へは報告しておらず、また医師
にも吸引カテーテルが入りずらいことや痰
が多量にあることは報告ができていな
かった。・分泌物の量が多いのに、単管の
トラキオチューブで管理を継続していた。・
酸素化が悪い状態が数分続いたのにも
かかわらず一人で対処しようとしていた。・
前日から吸引チューブが入りにくい時が
あったが、医師・管理者へ報告相談できて
いなかった。・管理者は、気管チューブの
交換眉が過ぎているが交換できていない
ことに気づけていなかった。・経過記録に
は分泌物の状態を記録していたが、それ
以外にケアに関してやチューブの状態に
関しての記録はしていなかった。

・気切カニューレ交換日が近づいた
時点で主治医へ患者の呼吸状態や
手技の際の違和感などを含めた上
で報告する。・普段と違う状態への
対応時には、PNSペア看護師ととも
に実施したり、迷わずに緊急コール
を使用する。・吸引カテーテルの進
み具合が悪ければ前、次勤務帯の
看護師と情報共有し記録に残すな
どして情報を共有する。・一貫して
処置ができるよう患者の特徴を踏ま
えて看護指示を入力する。・管理者
はリスクのある患者では掲示板等
の記録にも注意をする。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

42 障害なし

テーバー
ガード
気管
チューブ
7.5mm

コヴィディ
エンジャ
パン

看護師は、呼吸不全で経口挿管中の患
者を担当した。意識障害があり、日中は
無鎮静で意識レベルの経過をフォローし
ていた。16時前よりカフ圧アラームがあ
り、口腔内を確認すると、カフ上吸引
チューブとカフチューブがちぎれかけてい
た。すぐに麻酔科医師に報告し、麻酔科
医師が口腔内を確認し、カフ上吸引
チューブがちぎれかけており、カフチュー
ブも噛み痕があったため挿管チューブの
入れ替えを実施した。

連日挿管チューブの噛みしめあり、バイト
ブロックを挿入したが、バイトブロック吐き
だしてしまう事や、長時間バイトブロック挿
入することによる口唇の皮膚トラブルのリ
スクを考え、麻酔科医師と相談し、14時に
挿管チューブの固定位置を変更しバイト
ブロックは使用していなかった。

挿管チューブの噛みしめが強い患
者に対しては、挿管チューブの固定
位置を医師と検討する。体位変換
時や覚醒時には挿管チューブだけ
でなく、カフ上吸引チューブやカフ
チューブも歯に当たっていないか、
適宜口腔内の観察をして、必要に
応じて皮膚トラブルに注意しながら
バイトブロック挿入も検討する。

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.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｡

43 障害なし 不明 不明

抜管のため鎮静剤中止した。徐々に覚醒
し、11時頃全身清拭後より、換気不良、声
漏れが聞かれたため担当医師へ報告す
る。医師よりカフ漏れの可能性があると指
摘を受け発覚した。入室時より挿管チュー
ブを噛む行動、バイドブロックを舌で押し
出す動作を認めたため、ストリームガード
を使用していた。

前日、CO2ナルコーシスによる意識障害
のため、CICU入院となり、人工呼吸器管
理中であった。

カフチューブの固定位置を歯に接触
しない部分に固定する。

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.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｡

44 障害なし

テーパー
ガード　エ
バック
気管
チューブ

コヴィディ
エンジャ
パン

術中の呼吸・循環状態に大きな異常なく
経過。術中フェンタニル12A投与し十分鎮
痛がされていること、また従命はとれな
かったが規則的で十分な自発呼吸を認め
たことを踏まえ、抜管可能と判断し、抜管
した。抜管直後体動激しく、SpO2測定不
能となった。術後せん妄と考え、抜管後も
規則的な呼吸を認めていたが、患者の安
全のため、セデーションと再挿管を行っ
た。再挿管後は気道・呼吸管理に問題は
なくICUへ帰室した。

術中の呼吸・循環に関しては問題なく経
過しており、十分な自発呼吸も認めていた
ため抜管可能と判断したが、以下により、
術後抜管に関してはリスクが伴うためICU
帰室後経過を見て抜管する方がより良い
判断だった。1.元々せん妄状態の患者で
あること。2.長時間の手術であり、以前も
TEVAR施行されており今回2回目で状態
が悪かったこと。

元々意識レベルの低い患者に対し
てはせん妄リスクあるため抜管する
際は慎重に行い、再挿管するリスク
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。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

9:50、看護師2人で仰臥位でベッドの下方
気味にいた患者を「右向けよう」と声をか
け、患者をベッドの左上方に移動し、呼吸
器側（右側）の看護師が患者の肩と臀部
に手を置いて右向きにした。左側の看護
師は背中を押し、体位固定用枕を準備し
た。エアー漏れの音がしたため、気切部を
のぞき込んで見たら気切チューブが抜去
していた（右側前傾側臥位のため、気切
部は見えなかった）。すぐに医師にて気切
チューブ挿入を試みるが入らず、ミニトラッ
ク挿入。呼吸器接続したがSAT上昇せ
ず、気管支鏡下で気切チューブ再挿入。
10:17、バッグバルブマスク換気しながら、
呼吸器調整し、安定した。

・体位変換時にチューブホルダーの調節
ができておらず、緩んでいた可能性があ
る。・体位変換時は「右向けよう」という声
掛けのみで、それ以降の声掛けはなく左
上方に移動してから右を向けるという、担
当者からは「あうんの呼吸」で行動してお
り、確認内容は決めていなかった。・体位
変換時に気切部を固定しておらず、前傾
側臥位にした後も、気切チューブ部分が
よく見えていない状況であった。・気管切
開術後１週間以内は、瘻孔が形成されて
いないため再挿入が困難であることを認
識していなかった。

・体交時は必ず２人で行い、各々が
気切チューブや人工呼吸器回路に
問題が無いかを確認し、声を掛けて
から実施する。・体を動かす際は、
ホルダーが緩んでいないか確認し、
適宜調節する。気切チューブ留置
時のチューブホルダーの固定方法
について看護長がスタッフへ指導し
た。・以下、1～9のチェックポイント
について確認し実施する。1.体位変
換前には吸引を実施しているか。
2.2人以上で実施する。3.リーダーが
体位変換の向きや体位を声に出し
て指示する。4.メンバーはリーダー
の声かけに対して、声に出して返答
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｡

5.固定の確認（挿管チューブの場合はテープ、チューブホルダーの固定にゆるみがないかを確認・気切チューブの場合
は、チューブホルダーの固定にゆるみがないかを確認）。6.呼吸器の回路が引っ張られないように、蛇管にゆとりを持たせ
る。7.気管・気切チューブを含めて、ラインなどすべてのものが引っ掛からないように確認。8.過度の力がかからないよう
に、挿管・気切チューブの根元（刺入部）を保持して体位変換する。9.体位変換後、挿管・気切チューブの固定状態、回路
のねじれ、接続部のゆるみがないか、ラインなどすべてのものを確認する。

コヴィディ
エンジャ
パン株式
会社

トラキオ
ストミー
チューブ
内頚8.0

障害なし45
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

14:30頃，当事者が助手をして耳鼻科専攻
医により気管切開術を開始。気管を露出
して第1-2気管輪間を切開し，1気管輪分
を切り下げフラップ状にして皮膚と縫合し
た。カニューレを挿入しレスピレーターへ
接続，15:30頃終了し，換気状態は問題な
かった。術中の出血はやや多かった。
15:50頃，看護師が換気不良に気づき，
ICU医師に連絡した。16:00頃，当事者が
ファイバースコープでカニューレ内を確認
したところ，先端がほぼ閉塞しているのを
確認した。カニューレを交換しても換気不
良は変わらなかった。16:20頃，酸素飽和
度が50％まで低下し，経口で気管挿管が
行われたが，80-90％以上には改善しな
かった。

・白血病，DICなどがあり，出血の遷延な
どのトラブルは予想されたが，カニューレ
先端がずれることは考えていなかった。気
管軟骨でフラップを形成して挿入したカ
ニューレが，自然に逸脱した症例は経験
がない。・何らかの原因で気管軟骨フラッ
プが切れたことによって気管の位置が変
わり，カニューレ先端が気管から外れたと
考えられた。・フラップが切れた原因とし
て，出血が多く，止血時にカニューレを左
右にずらしながら止血操作を行い，最後
に，止血のために気管切開口周囲にガー
ゼも挿入した。その刺激で切れた可能性
はある。

フラップが切れないように注意を払
う。止血操作などで難渋した場合に
は，最後にカニューレが適正位置に
あるか今一度確認する。出血傾向
などのリスクのある患者は，気管切
開術の適応を慎重に決定し，場合
によっては輪状甲状膜開窓法を行
う。

セントラルモニターのアラームが鳴ってい
たため、受け持ち看護師がモニターを確
認すると波形が変化していた。リーダー看
護師に報告し訪室。患者の目がうつろで
あったため名前を呼ぶも反応がなかった。
意識レベルが低下していることをリーダー
看護師に伝え、リーダー看護師から心臓
血管外科医師へコール。管理者がMET
（MedicalEmergencyTeam）コール施行し
た。

交換した気管カニューレの内筒は痰が多
量に付着しており、十分に喀痰吸引を行う
ことができていなかった。

・喀痰吸引後に聴診を行い、気道狭
窄音や肺雑音がないかどうか確認
し、再度喀痰吸引や痰が出しやす
いような効果的な体位ドレナージが
必要か考える。・息苦しさがないか
適宜確認する。・痰詰まりのリスク
があるため持続のモニターを装着
するか医師に確認する。

胸部レントゲンを行ったところ気胸が確認された。心臓血管外科医によって胸腔トロッカーが留置され，徐々に呼吸状態は
改善し，人工呼吸器が装着された。その後，気管切開口を広げて内部を再確認したところ，気管軟骨と皮膚を縫合した部
分は残っていたが，フラップ状にした気管軟骨は下方の気管側で離断していた。気管切開口からファイバーを挿入して確
認したところ，換気不良時にはカニューレの先端は気管には入っておらず，気管の脇に入っていたと推察された。気管切
開口には閉鎖しないようにガーゼを挿入した。

46

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

バイタルサインはHR：40台、サイナスリズム＋VPC、BP：90台、SATは値が出なかった。心臓血管外科医師によりアン
ビューバッグ用いて加圧開始。加圧するも肺が拡張しなかったため、気管カニューレを新しいものへ入れ替え、再び加圧
開始した。加圧後、SAT：90台後半まで速やかに上昇し、患者の意識レベルも改善した。受け持ち看護師は、夜勤帯の勤
務者からの申し送りにて気管切開部からの痰の量は少量であり、口腔内の痰が多いとの送りがあったため、口腔内を1時
間に1回喀痰吸引し、気管切開部は2時間に1回の喀痰吸引を行っていた。気管切開部から吸引した際には痰は白色の粘
稠性のものが抵抗なく少量引けていた。

47

障害残存
の可能性
がある（低
い）

医療材
料・物品
名不明

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

障害残存
の可能性
がある（低
い）

クリニート
ラキオス
トミー
チューブ
32FR

クリエート
メディック

入浴は、酸素延長チューブを使用し酸素
投与（O22L/min）を行いながらバッグバル
ブマスクによる用手換気を行っていた。入
浴後、ストレッチャーをスタッフ2名で脱衣
所へ移動した際、酸素延長チューブが他
のストレッチャーの車輪の下に引っかかっ
ていたことに気づかずに移動し、バッグバ
ルブマスクが引っ張られ気管切開チュー
ブが抜けた。チューブのカフは膨らんだま
ま抜けているため吸引時に気道内出血少
量気管切開孔のエア漏れがないように注
意し酸素10L/min投与し用手換気を行い
胸郭の動きを確認。救急カート準備　一時
的にSPO2　85％　チアノーゼあったが再
挿入後回復。呼吸状態その後安定、吸引
時の血液混入なく止血確認。

１）患者要因：呼吸器装着で生命維持　自
発呼吸ほぼない　意志の表出できない。
２）スタッフ要因：・入浴の移動はバッグバ
ルブマスクで用手換気を行う者を含め3人
のスタッフを必要とするが2人で行ってい
た。・もう一人のスタッフは新採用看護師
で１ヶ月の経験であり観察対応はできな
い・酸素チューブが他の患者のストレッ
チャーに引っかかっていたが気づいてい
ない。確認せず移送を始めている。・用手
換気を行うときはバッグバルブマスクと気
管切開チューブと保持する必要があるが
行えていない３）マニュアル、ソフトウエア・
環境・入浴介助要員6名で業務分担して
いるが前後の移送のためかこの時点では
3名しかおらず、もう一人は他の患者の用
手換気中であった。・マニュアルを遵守で
きていない（人数、チューブの保持、観
察）・酸素アウトレットからの距離があり
チューブの延長、引き込みで必要な酸素
の供給が図れない、また、複数の患者の
介助を行うことで同様の問題が生じる可
能性がある。

・年間目標に挙げている「一つ一つ
の動作で指さし声出し確認を行うよ
う習慣づける」を徹底させ意識を高
くする。・バッグバルブマスクの用手
換気者、移動補助者3名を配置す
る・用手換気者は必ず気切部、バッ
クバルブマスクの保持および呼吸
状態の指さし・声出し確認する。・移
動、移送、援助の際は呼吸機器の
接続、呼吸状態の観察、チェックを・
酸素アウトレットからの酸素チュー
ブの延長の見直し。・耐圧ホースに
変更し床をはわず天井からホース
の接続ができるようにする。・脱衣
室に緊急用セット（ハサミ・パルスオ
キシメーター）を準備、救急カートの
点検。・抜管等異常時の対応につい
て勉強会を行う。

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｡

2週間前に気管切開カニューレ交換実施。
画像上明らかな肺炎はないが本日37．9
度の発熱がありクーリングにて対応してい
た。口腔内、カフ上からは透明粘稠痰が
多量にあり吸引を1時間に1回、気管から
は白色粘稠痰が少量あり吸引を2‐3時間
に1回行っていた。

・発熱に伴う脱水傾向により痰の粘稠度
が上がり、気管切開カニューレ閉塞のリス
クがあることを想起できていなかった。・去
痰剤やネブライザーなどの使用を検討し
ていなかった。

・カニューレ内に痰の付着がないか
確認し、多い場合は医師へ相談し
診察を依頼する。・痰の性状に応じ
て去痰薬やネブライザー使用の検
討をする。・呼吸パターンの変化や
呼気の延長などがないか十分に観
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。

また、本人からのナースコールにて訴えがあるときにもサクション施行していた。最後に吸引を施行したのは1時間ほど前
であり、その際は気管カニューレ内へのサクションチューブ挿入は抵抗なく、吸痰できていた。ナースコールにて吸引の訴
えがあり、気管吸引を行うが、カニューレ内にサクションチューブが2cm程度しか挿入できなかった。SPO2は変化なく、
98％前後であったが呼吸苦は続いており、血圧、心拍数ともに上昇していた。すぐに麻酔科当直医師、主科（血液内科）当
直医師、夜勤リーダーへ報告。麻酔科当直医師が気管切開カニューレより、ジャクソンリースで加圧するも胸郭挙上が確
認できず、SPO2：70％前後まで徐々に低下。経口挿管へ切り替えることとなり、準備中に徐脈となり、アトロピン0．5mg1A
を静脈注射。麻酔科医師により、挿管チューブ7．5mmを挿入した。挿管中、一時的にSPO2：10％まで低下したが、挿管後
は換気良好であり、徐々にSPO2：100％まで上昇したが、その過程で10秒程度の痙攣が出現。痙攣消失後、意識の回復
を認めたため、プロポフォールで鎮静後、気管孔から気切カニューレを再挿入した。胸部レントゲン撮影し、肺野問題ない
ことを確認した。

泉工医科
工業株式
会社

医療材
料・物品
名不明

障害残存
の可能性
がある（低
い）

49
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

- -

前日に気切した患者で、気切後から声漏
れやリーク、TV不安定な状況続いており
誤抜去リスクが高かった。4時のオムツ交
換時にTVが入らなくなり、誤抜去と判断し
再挿管となった。

声漏れやリーク、TV不安定な状態が気切
直後から持続しており、誤抜去リスク高い
と認識していたが、体交時のチューブ保
持が不十分であった。オムツ交換で下半
身に集中し気切部をよく観察できていな
かった。気管裂孔あり通常より声漏れや
リークあること、孔が拡大する可能性もあ
るとのことでカフ圧管理が厳重であること
は他メンバーに伝えたが、通常よりもかな
り誤抜去リスクが高く、注意が必要である
ことが受け持ち以外に伝わっていなかっ
た可能性があり、連携不足も考えられる。

・気切後1週間程度は穴が安定しな
いため、体交など動く際は毎回必ず
刺入部付近を保持し、抜けないよう
に十分に注意する。・リスクがより高
い場合は、向きを変えるなどの動き
をゆっくりと行う。・メンバーで注意
すべき点を必ず共有する。繁忙時
であればなおさら事故が起きやす
い環境となるため、時間を調整して
タイムアウトを実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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｡

左甲状腺癌に対し、○/22、左甲状腺切
除術、気管壁合併切除、一時気管瘻造設
+気管チューブ留置した。気切チューブは
アジャスト7.0mm、人工鼻装着していた。
○/24、眠前より痰貯留あり、湿性咳嗽継
続していた。○/25、15時頃呼吸苦の訴え
あり、吸痰施行するが、吸痰チューブ抵抗
あり。ブロムヘキシン吸入を1日3回から、
3時間おきに回数を増やしていた。○/25、
夜勤帯に担当変更した時から吸痰を1時
間おきに施行し、23時にブロムヘキシン吸
入していた。

・気管閉塞する2日前ほどから、脱水傾向
になり頻脈となったこともあったため、痰
が固まりやすい要因はあった。患者の全
身状態・痰の性状から適切な加湿方法・
脱水の予防を多職種で早期から検討する
べきであった。・医師は判断の遅れから状
態が夜間帯に入ってしまい、動きが悪く
なってしまった。

初動が大事であると考えられる。

52 障害なし 不明 不明

看護師Aと看護師Bが、気管切開後の人
工呼吸器管理患者の体位変換時に、回
路を保持しておらず、ベッドマットとベッド
柵の間に回路が引っかかり、気管カ
ニューレが事故抜去した。

・人工呼吸器管理患者の体位変換を手順
通り、看護師2名で行っていた。・看護師A
が配属まもなく、人工呼吸器管理患者の
体位変換の経験が少なく、体位変換時の
ルート保持等のルールが実行できていな
かった。・看護師Bにより声かけがされて
いたが、注意点が明確でなかった。

・看護マニュアルを部署で再確認
し、人工呼吸器管理患者の体位変
換時には、回路を保持することを周
知した。また、病棟看護師全員を対
象に、体位変換時に同席させ、手技
の確認をおこなった。・声かけの際
は、「回路を持ったか」等の明確な
注意点を声かけする。

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｡

日勤帯より、ブロムヘキシン吸入を行っても、吸引先端が粘稠痰でつかえて有効な吸痰はできない状態が続いていた。1
時40分頃本人より呼吸苦の訴えあり、当直医に診察してもらうが深夜でカニューレ入れ替えを行うのはリスク高いと判断さ
れ経過観察とされた。2時20分、看護師が本人のベッドサイドでブロムヘキシン吸入を行っていたが気管閉塞し、同報メー
ル押し、当直医・呼外・乳腺内分泌主治医・麻酔科医師にてカニューレ入れ替え施行された。抜管されたカニューレからは
血餅まじりの喀痰で閉塞されていた。

51 障害なし
アジャスト
フィット

富士シス
テムズ

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

左脛骨腓骨骨折後皮膚壊死に対し、左下
肢切断・呼吸不全のため気管切開後の患
者。 気管切開部からの狭窄音と声漏れに
対しアジャストフィットＩＤ ７．０ｍｍへ交
換。８ｃｍ挿入固定し、挿入後は狭窄音は
改善していた。４日後までは狭窄音は聴
取されず、ルームエアーでＳＰＯ２：９４～９
９％、意識レベル：Ｅ４ＶＴＭ６、呼吸音は
両肺野共に良好で副雑音はなく経過して
いた。１８時４０分、受持ち看護師Ａと看護
師Ｂが気管チューブより吸引を試みたが
気管切開部から５ｃｍ程度で入りにくさを
感じたためそれ以上は挿入せず、白色粘
稠痰を少量吸引した。その後１８時５０分
に経管栄養を開始した。１９時３０分、経
管栄養を一時中断し、看護師Aが吸引を
実施、その際は吸引チューブ挿入時の抵
抗はなく、白色粘稠痰が吸引チューブの
半分ほど吸引できた。

・粘稠性の白色痰が連日多量にあり、痰
の貯留によるチューブ閉塞リスクがあっ
た。・看護師Ａは吸引時にチューブ挿入の
抵抗があったが医師に報告しなかった。・
リーダー看護師との関係は良好で、日頃
報告はしているが今回はしていない。一
度吸引できたので、問題なしと判断したこ
とが要因。・２年目と４年目看護師のみで
相談を行い、リーダー看護師やペアの看
護師に相談せずに自己判断で経過観察
をしてしまった。・看護師Aは前回の記録
に気管チューブを交換したエピソード（４日
前に痰が多くて、チューブ交換していた）
があったが、確認していなかった。

・粘稠性の白色淡が連日多量にあ
り、痰の貯留によるチューブ閉塞リ
スクがあった。・看護師Ａは吸引時
にチューブ挿入の抵抗があったが
医師に報告しなかった。・リーダー
看護師との関係は良好で、日頃報
告はしているが今回はしていない。
一度吸引できたので、問題なしと判
断したことが要因。・２年目と４年目
看護師のみで相談を行い、リーダー
看護師やペアの看護師に相談せず
に自己判断で経過観察をしてしまっ
た。・看護師Aは前回の記録に気管
チューブを交換したエピソード（４日
前に痰が多くて、チューブ交換して
いた）があったが、確認していな
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。

２１時０５分、経管栄養を終了後に咽頭狭窄音あり。患者に吸引をすることを説明したが希望されず、Ｓｐｏ２：９８％だった
ため吸引実施せず経過をみていた。２１時２５分、Ｓｐｏ２:９５％、咽頭狭窄音あり。看護師Ａと看護師Ｃが気管チューブから
吸引施行するが吸引チューブが５ｃｍ以上入らなかった。直後にＳｐｏ２：７０％台まで低下。２１時２６分、看護師Ｄが訪室し
バッグバルブマスク換気を開始、酸素：１５L／分で投与開始。Ｓｐｏ２:２９％に低下、下顎呼吸あり。ＧＣＳ：４Ｔ２従命とれ
ず。脈拍１２０回／分、心電図モニター上洞性頻脈。２１時２８分、当直医師に報告と同時にハリーコール施行。２１時３１
分、脈拍１０２回／分、Ｓｐｏ２：９９％へ改善。２１時３２分、医師到着。２１時３５分、医師が左前腕シャント側に末梢ルート１
８Ｇ針留置し生理食塩水５００ｍｌ全開で投与開始。血圧２１７／９４mmHg、脈拍１２０回／分、Ｓｐｏ２：１００％。呼吸音は右
肺野良好で副雑音なく、左肺野は呼吸音が聴取できなかった。２１時３７分、ＡＥＤ装着し解析でショック不要となった。心電
図モニター上洞性頻脈。血液ガス分析・採血施行。２１時４０分、血圧１７２／６９ｍｍＨｇ、HR１１１回／分、Ｓｐｏ２：１０
０％、ＧＣＳ：Ｅ４ＶＴＭ２。開眼状態で呼びかけに反応なし。２１時41分、経口挿管施行、Ｉ.Ｄ７．０ｍｍ１２ｃｍ固定。胸部レン
トゲン施行し挿管チューブを１０ｃｍに固定変更。２１時４７分アジャストフィットＩ.Ｄ ７．０ｍｍに交換し８ｃｍ挿入。カフ圧２８ｃ
ｍＨ２０で固定し経口挿管チューブ抜管。Ｓｐｏ２：１００％。２２時５０分、１２誘導ＥＣＧ施行。洞性頻脈。２１時５２分、ＧＣＳ：
４Ｔ６従命あり。２１時５６分、血圧１６５／６２ｍｍＨｇ、脈拍１１１回／分、Ｓｐｏ２：１００％。生理食塩水残２５０ｍｌで末梢
ルートロック。酸素：１Ｌ／分に変更しＳｐｏ２：９８％維持。呼吸回数２４回/分。両肺野共に呼吸音良好で副雑音なかった。
今後呼吸状態に異常があれば気管チューブのＩ.Ｄを換え交換を検討する事となった。

富士シス
テムズ

GBアジャ
ストフィッ
ト

障害なし53
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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 不明 なし なし

筋萎縮性側索硬化症の患者。気管切開
にて人工呼吸管理中でCT撮影の指示が
あった。CTへ研修医1名と病棟看護師2名
で移動しCT室のベッド移動時は2名の放
射線技師も加わり5人で移動した。移動後
呼吸器のアラームが鳴ったため確認。気
管カニューレが抜けていたため研修医が
再度挿入した。一時SPO2が10台まで低
下したが人工呼吸器装着し90台まで上昇
した。その後CT撮影し帰室後主治医に報
告した。

・頭部の評価のため1～2ヶ月に1回CT撮
影している。・脳死状態に近く自発呼吸は
ない状態であった。・病棟のルールとして
蛇管をベッド柵に洗濯ばさみで固定してい
る。・CT室で移動する際リーダーとなって
指示するスタッフがいなかった。・4点柵で
あったが頭側の柵が1本ついたまま移動
したことに誰も気づかなった。・皮膚が脆
弱なためぶつけないことに意識が向いて
いた。・病棟から3人で行ったが、2名は前
月からのスタッフであり情報共有が出来て
いなかった。

・移動時は頭側のスタッフがリー
ダーとなり確認していく。・可能な限
り移動時は頭側に1名配置し気管カ
ニューレを固定する。・CTなどの移
動時は患者の情報共有をしてから
移動する。・緊急時のためのセット
持参。・病棟内で事案の周知。

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
がある（低
い）

コートラッ
ク用経腸
栄養
チューブ

アバノス・
メディカ
ル・ジャ
パン・イン
ク

気管支拡張症・気管支喘息が背景の肺
炎・急性呼吸不全で気管挿管・人工呼吸
中の患者で、ＥＤチューブで経管栄養が
投与されていた。チューブが閉塞したた
め、○月５日に入れ替えを行うことになっ
た。コートラック２というチューブの先端位
置を示す装置を用いて専用のＥＤチュー
ブを挿入したが、食道胃接合部のあたり
で抵抗があり、チューブを進めるのに難渋
した。愛護的に少しずつ進めることで胃内
に到達し、最終的には空腸までＥＤチュー
ブを進めることができた。経管栄養を再開
し経過をみていたが、○月７日に下血と貧
血の進行を認め、○月８日に上部消化管
内視鏡検査を行ったところ、ＥＤチューブ
が胃体上部後壁の粘膜を貫通するように
走行していることが判明し、ＥＤチューブを
抜去し、内視鏡下でチューブの口側と肛
門側の貫通部の粘膜をクリップで縫縮す
る処置を行った。他に出血源となる病変
は認められなかったため、ＥＤチューブの
粘膜の貫通が出血の原因と考えられた。

・ステロイド服用や低栄養などで皮膚など
組織が弱い方であった。・愛護的に手技を
行ったつもりではあったが、チューブの先
端に力がかかったかもしれない。

・当該患者は前回のＥＤチューブ留
置時も食道胃接合部の通過に難渋
していた。このような症例では無理
せず、内視鏡下での留置を行うよう
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。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

56

障害残存
の可能性
がある（低
い）

- -

双極性感情障害、薬剤性パーキンソンニ
ズムにて入院中の患者。せん妄・不穏が
あり、栄養チューブを自己抜去されたため
当直医が再挿入した。挿入後、レントゲン
にて挿入位置を当直医が確認した。翌
朝、栄養投与を実施したところ咳き込み始
め、酸素化不良。当直医に報告した際に
栄養チューブが誤って気道に挿入されて
いたことが発覚した。

・当直医がレントゲンにて挿入位置を確認
した際、同日午前に行われた同様の検査
結果(経鼻胃管再挿入→レントゲン撮影)
の画像と間違えて確認してしまい、その画
像を見て適切に留置できていると思い込
んだ。・患者が興奮状態であったため、手
技そのものや栄養投与前の気泡音の確
認が普段より困難な状況であった。

医療安全に関する委員会にてレベ
ルが決定され、部署内（間）での検
討および文書回答を依頼することと
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。

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｡

患者は酸素マスク3Lで95～98%で経過し、
吸引刺激であえぎ呼吸が出現していた。
12時主治医が経鼻経管チューブを挿入、
昼から経管栄養注入開始指示が出た。担
当看護師(2年目)が他患者の検査搬送
後、時刻はすでに13時であり、リーダー看
護師(3年目)が注入を引き継いでくれ、休
憩に行くことになった。14時休憩後ハドル
で「痰が多く、あえぎ呼吸も続き、注入は
開始していない、医師に注入するかどうか
CUSで相談する」と話し合った。電話で主
治医から「なぜ、まだ注入いっていない
の」と言われ、痰量・呼吸状態を伝えると
「ゆっくりであれば開始していい」と返答あ
り。

・医師・看師ともに「経腸栄養プロトコル」
の周知と理解が出来ていなかった。・CUS
を行う際に具体的に思いを伝えられてい
なかった（DESC)。・吸引痰の採取時間の
タイミングが悪かった。

・NSTと連携し、経腸栄養プロトコル
が院内全体には周知する。プロトコ
ルを遵守すると、なかなか注入が終
わらないため、病態からどのStepか
ら開始するか明示する。→現場の
状況とプロトコルが合うのかNST委
員会で検討する。・患者状態と経管
栄養注入開始に関するメンタルモデ
ルが共有を行う（今回の事例を通じ
て、医局・病棟で脳外科患者の経管
栄養管理や対応を一緒に振り返
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、病棟には応援看護師のみでリーダー看護師は休憩中であった。主治医の返答から、すぐ開始したほうがよいと焦
り、返答内容を応援看護師に依頼し、注入開始となった。医師からの指示は「ぺプタメンAF200mlをゆっくり」とあり、2年目
看護師は「経管栄養初回投与のプロトコール」は知らず、2時間投与に滴下を調整した。16時、吸引痰採取指示がでた。同
じ頃に注入終了、嘔吐・SpO2の低下なく経過。2年目看護師は緊急入院の対応中で、リーダー看護師と相談し応援Nsに吸
引痰の採取を依頼した。吸引痰の採取依頼時、注入後すぐであるため嘔吐リスクがあることを考慮できず、応援看護師に
伝えていなかった。吸引後、SpO2が90%前後に低下。再度吸引すると、口腔と鼻腔から経管栄養剤が多量に吸引できた。
吸引後、SpO270％台まで低下し、病棟にいた主治医が診察し、誤嚥・窒息の可能性があり挿管となった。

本事例と
は関係な
し

本事例と
は関係な
し

障害残存
の可能性
がある（低
い）

57
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

58

障害残存
の可能性
がある（低
い）

- -

4年前に胃瘻を造設後、2回胃瘻交換が問
題なく行われている。その2回は抗血小板
剤を内服しており、胃瘻交換後に内視鏡
で出血がないか確認している。今回は抗
血栓症薬を内服していないことから、内視
鏡は施行せず交換のみ行った。翌朝に経
管栄養中に頻脈、頻呼吸、血圧上昇があ
ると担当医から施行した内視鏡医に電話
があり。造影CTにて胃瘻が腹腔内誤挿入
されていることが判明した。主治医より胃
外科にコンサルト、汎発性腹膜炎の診断
で緊急手術となった。

胃瘻交換時には、必ずしも内視鏡での確
認は必要なく、一般的には在宅や外来で
行われている処置である。しかし、瘻孔の
破綻により腹腔内の誤挿入の報告はあ
り、場合によっては死亡する重篤な合併
症になり得る。そのため、内視鏡での確認
を行うべきであった。

・内視鏡科内で胃瘻造設、交換時
のマニュアルを作成し、安全対策を
行う。・また、上記の通り、腹腔内の
誤挿入の報告はあるため、交換時
の内視鏡での確認や交換時のガイ
ドワイヤーごしに胃瘻を挿入すべき
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。

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.43「胃瘻チューブ取扱い時のリス
ク」を作成･ 配信し､注意喚起を実施
している｡

59
障害残存
の可能性
なし

アトム栄
養チュー
ブ

アトム

１、自宅での出産で出生時より低酸素あ
り。栄養は経管栄養。訪問看護を受けな
がら家族で交替で在宅療養中　自宅でも
酸素使用できる。２、繰り返す誤嚥性肺炎
等のため気管切開や胃瘻造設について
説明をしていた。３、6：00、自宅で母親が
胃管チューブを交換。４、気泡音で確認し
注入。喘鳴がひどく休みながら白湯40ml
注入。５、6：30、SPO240％まで低下し酸
素投与。６、7：20、酸素投与量を増やして
SPO290％。７、8：20、病院に連絡。受診
の説明。８、11：00、外来受診、レントゲン
撮影。９、11：10、入院。注入について医
師に確認し、継続指示あり。１０、12：50、
母親がソリタ水50mlとミルク少量注入し嘔
吐2回。１１、14：00、嘔吐の報告。内服薬
について確認し夕食分からの投与の指
示。１２、15：45、抗痙攣剤８mlと白湯2ml
注入し、咳き込みと痰の増加あり。１３、
18：40、祖母が白湯注入し痰の増加あり。
１４、19：22、SPO238％まで低下。酸素
バッグバルブマスクにて換気16分間施
行。１５、23：30、祖母より胃管チューブか
ら空気が50ml以上引けると知らされ、看
護師も確認。１６、同時刻、気泡音を確認
胃管チューブ再挿入　小児科当番医に報
告し、経過観察の指示あり。１７、朝、レン
トゲンで位置確認し、食道内に留置確認
その時に入院前のレントゲンでチューブ
が気管支内に入っていることがわかった。

１、胃管チューブの位置確認がマニュアル
通りにされていない。２、症状や兆候のア
セスメント不足。３、注入等の医療的処置
を家族が行い、胃管チューブの位置確認
方法を把握していない。４、患者は自宅の
風呂で出生し、出生時より低酸素状態で
低酸素脳症になった。栄養は経管栄養し
か手段がなく、経鼻胃管チューブを使って
注入を行っている。５、以前より胃管
チューブにより胃食道逆流による呼吸状
態への影響を説明され、胃瘻造設や気管
切開の提案をしていたが検討の段階で
あった。６、両親の療育に関して児童相談
所が介入している。

１、注入の手順に関してマニュアル
を遵守する。２、観察、アセスメント、
報告の仕方に関する教育強化。３、
胃管チューブを継続して使用するこ
とのリスクの説明と、胃瘻造設や気
管切開の提案を再度行い、再発防
止に向けた対策について理解を得
る。４、家族が自宅での経管栄養
チューブ使用する際の確認方法の
指導。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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 障害なし
トップ胃
管カテー
テル１4Fr

トップ

麻酔科医は、麻酔導入後に胃管を挿入し
胃内容物の吸引と胃の気泡音を聴診で
確認した。呼吸器外科医が、下葉切除後
のリークテストで右下葉気管支断端のエ
アーリークを認め確認したところ、気管支
断端に異物を認めた。麻酔科医が、気管
支内視鏡で気管内を確認したところ、胃
管が気管支断端に巻き込まれていた。呼
吸器外科医は、気管支断端の縫合を開
放し、胃管除去後再縫合した。術後のレン
トゲンで体内に胃管の残存がないことを
確認した。

・麻酔科医は胃管挿入時、黄色分泌物を
胃液であると思い込んだが、気道内分泌
物の多い患者であったため、気管内分泌
物の可能性があった。・胃泡音は弱く蠕動
音と錯覚した可能性があった。・気管支内
視鏡で挿管チューブのダブルルーメン先
端の位置調節をしたが、右気管支へ迷入
する胃管に気づくことは出来なかった。・
麻酔科のルールでは、胃管挿入時は気
管支内視鏡で胃管の挿入位置を確認す
ることになっているが、確認作業が徹底さ
れていなかった。

胃管挿入時は、気管支内視鏡で胃
管の挿入位置を確認することを徹
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。

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｡

61 障害なし - -

昼分の栄養剤を投与するため、胃管の気
泡音を確認しようとしたところシリンジの抵
抗強く、胃管が閉塞していた。抜去時に胃
管の先端を確認すると、薬剤が詰まって
いた。

・意識障害あり、胃管の自己抜去を繰り返
している患者であるため、患者の違和感と
嚥下動態に不利が生じることが考えられ
るため、胃管10Frを挿入していた。患者掲
示板に胃管が閉塞しやすいため薬剤投
与の際は、十分な簡易懸濁と注入後の白
湯のフラッシュをすることを残していた。閉
塞しやすい状況にあったこと他スタッフに
も周知できるようにしていた。・夜勤帯の
看護師が、朝食後にアムロジピンとランソ
プラゾールを溶解し胃管から投与したとこ
ろ、チューブの抵抗が強かったとリーダー
には報告があったが、受け持ちには申し
送りがなかった。そのため、朝の時点で胃
管が閉塞していた可能性があり、閉塞に
気づくのが遅くなった。

・正しい簡易懸濁方法を理解す
る。・胃管から栄養剤や薬剤を投与
した後は、チューブ内が閉塞しない
よう確実にフラッシュを行う。・各勤
務帯で変化があった場合は受け持
ちに申し送りを行う。・閉塞が予測さ
れる薬剤を投与する際は、担当医
や薬剤師に相談し、薬剤の変更を
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。

62 障害なし
GB胃瘻
バル―ン
ボタン

富士シス
テム

2ヶ月前にGB胃瘻バルーンボタン、スモー
ルの交換を行い、次回が○月23日交換予
定であったが、○月8日に抜けてしまっ
た。

小児科医師が不在になり、メーカーの推
奨通りの交換でなく2～3ヶ月毎の交換を
行っていた。

メーカー推奨通りの1ヶ月ごとの交
換を行う。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

63

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
（滅菌泌
尿器用カ
テーテ
ル）

メディコン
株式会社

尿道カテーテル挿入中であったが尿漏れ
在り。固定水が規定量１０ｍＬのところ７ｍ
Ｌしか入ってなかった。不足の固定水３ｍ
Ｌを追加中に患者が違和感を訴えたがそ
のまま全量注入した。直後に疼痛とカテー
テル挿入部から出血があった。医師の診
察後尿道損傷と診断され，翌日から泌尿
器科が併診となった。膀胱鏡下で腎盂カ
テーテル挿入し経過観察となった。

・入院前から尿道カテーテルを挿入してい
た。・尿漏れ発覚時には固定水や固定方
法などを観察し適宜対応していた。・担当
看護師は「いつものこと」と思い観察を怠
り手順を逸脱し固定水を追加する事だけ
しか考えていなかった。・固定水注入中も
患者の訴えを聞かずそのまま注入した。

・尿道カテーテル挿入中患者の看
護手順を遵守し観察を怠らない。・
患者の訴えに耳を傾ける。

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｡

64

障害残存
の可能性
がある（低
い）

- -

指導担当看護師の立会いの下、１年目看
護師が14Fr膀胱留置カテーテルを挿入し
た。挿入後排尿はなかったが、元々8時間
おきに導尿実施時も、1回の排尿が少な
かった（100～300ml）ため、すぐに尿は出
てこないとアセスメントし、バルーン固定し
た。その際、やや抵抗感があった。その後
の訪室時、排尿がないことを確認し、膀胱
留置カテーテルを抜去した。抜去後尿道
より出血あり、副担当医へ報告。副担当
医より泌尿器科医師へ連絡し、泌尿器科
医師にて診察。診察後、膀胱鏡下にて膀
胱留置カテーテルが必要と判断された。
膀胱鏡下にて泌尿器科医師により20Fr膀
胱留置カテーテル挿入。挿入前に偽尿道
が形成されていることが確認され、約
200ml排尿あり。

不明 ・膀胱留置カテーテル挿入時、偽尿
道形成リスクがあることを再確認
し、他スタッフへも共有を行う。・バ
ルーン固定時、少しでも抵抗がある
際は再挿入を試みる。・カテーテル
挿入時、必ず排尿があることを確認
してからバルーン固定する。

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.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｡

65

障害残存
の可能性
がある（低
い）

なし なし

尿Ba挿入による出血。EVT出棟前に尿
Ba14Fr挿入の指示あり。抵抗感や出血な
く20cm程挿入し、尿流出確認しなかった
が、固定水10ccにて固定した。挿入後も
尿流出ないため、一旦Ba抜去すると抜去
と共に、尿道より凝固した出血あり。すぐ
に出血は止まった。研修医にBa挿入依頼
するが、入らず。担当研修医に報告し、Ba
挿入せずにEVT出棟となった。その後も尿
道からの出血があり、EVT後に泌尿器科
依頼。出血防止のため、Ba16Fr挿入し、1
週間後にBa抜去の方針となった。

Ba挿入後、尿流出を確認せずに固定水を
注入してしまった。

Ba挿入後、尿流出を確認出来ない
場合は、固定水を注入せずに抜去
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。

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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No
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

66

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

前日23時頃、訪室時膀胱留置カテーテル
バッグより尿が漏れて床が濡れていた。
破損個所は確認できなかったが、交換す
る為に膀胱留置カテーテルを抜去した。
交換のカテーテルを挿入したが抵抗があ
り、出血が見られた為挿入は中止した。本
日2時に排尿状態を確認し、下腹部痛は
なく排尿は見られなかった。4時に再度排
尿確認し、排尿は見られなかったが下腹
部緊満感軽度見られた。6時にオムツに
少量出血あり、下腹部痛も見られた為、
16Fr膀胱留置カテーテル挿入を行った。
15cm程度挿入したところで抵抗あり、排
尿50ml流出あるが、それ以上は挿入でき
ず抜去した。7時当直看護師長に報告す
る。8時に主治医に報告する。8時50分に
主治医診察し、シリコン膀胱留置カテーテ
ル、チーマンカテーテルを挿入するがどち
らも入らず、他病院泌尿器科受診となっ
た。

・当院に入院し初めての膀胱留置カテー
テル交換だった。・処置を行う前に患者情
報の確認をカルテから行わなかった。・膀
胱留置カテーテル交換が翌日に設定され
ていたが、交換しようと思い膀胱留置カ
テーテルを抜去した。・膀胱留置カテーテ
ルは入らなかったが、オムツ内に排尿が
あれば良いと考え主治医に報告しなかっ
た。・前病院より膀胱留置カテーテルトラ
ブルに関する情報提供がなかった。・在宅
では膀胱留置カテーテルが閉塞し緊急入
院になったことがあるが、要因について情
報提供がなかった。・入院時の患者情報
収集時に家族から情報を聞き出せなかっ
た。・家族は前病院から申し送りはされて
いると思っていた為言わなかった。

・処置を行う前に患者情報をカルテ
を見て確認する。・夜間帯の膀胱留
置カテーテルのトラブルは必ず状況
を確認して緊急性があるかどうか判
断する。・新入院患者の各種処置に
関して、情報収集を確実に聴取し安
易に行わない。・患者状況を主治医
に報告する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

入浴前後に抜去、挿入を実施した。膀胱
留置カテーテルを20ｃｍ程挿入したが、抵
抗はなかった。バルーン内に滅菌水を留
置しようとしたときにカテーテルが押し戻さ
れる感覚があったが、十分挿入されたと
思った。尿の流出が見られなかったが、以
前も流出がなかったことがあったと聞き、
そのままバルーン内に滅菌水を注入し
た。滅菌水を注入するときも抵抗なくス
ムーズであった。その後カテーテルをテー
プで固定したが、尿の流出は確認できて
いない。14時、ウロバック内に５０ｍｌほど
の潜血とランニングチューブ内に少量の
尿を確認した。

・膀胱留置カテーテルを定期的に交換し
ていた。・カテーテル挿入時に２０ｃｍ程挿
入しているが、尿の流出が確認されてい
ない。・以前にも尿の流出が確認されない
状態で、バルーン内に滅菌水を注入して
いたことがあったため、注入してよいと判
断した。・尿の流出がないまま、カテーテ
ルをテープ固定し様子観察をしていた。・
14時に潜血がみられたが、報告せずに様
子観察していた。・挿入し、6時間経過し、
尿量の増加なく医師へ報告した。・報告時
の判断が遅かった。

・男性のカテーテル挿入は、分岐部
付近まで挿入する。・看護手順にあ
る、尿の流出を確認してから、バ
ルーン内に滅菌水の注入とカテー
テルの固定を実施する。・当院の看
護手順には、挿入時に２２・２３ｃｍ
程度挿入するとあるが分岐部付近
までの挿入を追加し、スタッフへ周
知を図る。・尿の性状や量など、異
常と思った時には早めに他のスタッ
フへ相談し、報告をしていく。67

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

メディコン

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｡

16時過ぎ、ミキシングを実施しても尿量の増加見られないため、医師へ報告し、抜去の指示があり膀胱留置カテーテルを
抜去した。コアグラとともに潜血が１００ｍｌほど流出した。その後、亀頭部からじわじわと出血しているため、泌尿器科受診
となる。造影検査の結果、尿道裂傷と診断されて、膀胱留置カテーテルを挿入し、1ヶ月はそのままで様子観察となった。
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事故の程
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製造販売
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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

誤嚥性肺炎で緊急入院。入院時尿道留
置カテーテル（チーマン式14Fr）挿入した。
入院21日目、尿漏れが多量にあったた
め、一旦カテーテルを抜去した。抜去翌日
（入院22日目）、主治医の指示（ワンサイ
ズ大きめを挿入）で尿道留置カテーテル
（チーマン式16Fr）を看護師Aが挿入した。
挿入時尿の流出が悪かったが、尿漏れし
ていたこと、主治医が腹部エコーを行い、
膀胱内に尿が溜まっていないと言ってい
るのを聞いて、膀胱内に尿が溜まってい
ないのだろうと判断し、蒸留水10mlをカフ
に注入し固定した。その際抵抗感はな
かった。カテーテル留置後主治医が生食
100mlで膀胱洗浄を行ったが、尿の流出
は不良だった。

１．尿道留置カテーテル挿入時や位置を
少し挿入し調整した際、抵抗感はなく挿入
でき、蒸留水も抵抗なく注入できた。２．看
護師Aはカテーテル挿入時尿の流出が悪
かったが、尿漏れや医師の発言を聞い
て、膀胱内に尿が溜まっていないと判断し
た。３．尿の流出が悪かったが1日500～
600mlは出ていたため、閉塞や尿道内で
バルーンが拡張しているとは思わなかっ
た。４．看護師は男性患者の尿道留置カ
テーテル挿入時の第1選択はチーマン式
と認識していたため、通常でチーマン式カ
テーテルを使用していた。５．患者は低栄
養に加え、長期間留置していたため尿道
内の組織が脆弱になり、損傷を来たしや
すかった。

１．尿道留置カテーテル挿入時の看
護手順を再周知し、遵守するよう指
導する。２．尿道留置カテーテル挿
入時抵抗感がある場合は抜いて、
医師へ報告・相談する。３．留置中
のカテーテル位置の調整や尿の流
出が悪い時は一人で判断せずに、
他看護師に相談する。４．チーマン
式カテーテルは看護師が使用しな
いよう制限する。５．医療安全情報
「尿道留置カテーテル挿入による尿
道損傷」を配布し情報提供した。

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｡

翌日（入院23日目）、看護師Aがカテーテルの蒸留水の量を確認しようと蒸留水を抜いたところ、カテーテルから膿性から
淡黄色尿が流出したことを確認し、蒸留水10mlを注入し固定した。日勤看護師Bは尿の流出が不良だったため、蒸留水を
抜いてカテーテルを少し挿入し固定し直した。挿入時は抵抗なく固定もできた。入院24日目、採血の結果CRP28、腎機能
悪化があり、尿路感染、敗血症疑いで翌日CT検査を予定した。入院25日目、胸腹部CTの結果、尿道内でバルーンが膨ら
み、カテーテル先端が尿道外へ出て皮下に液が貯留していることが判明した。カテーテルを抜去し、泌尿器科医師へ往診
を依頼。泌尿器科医師の診察の結果、「バルーンが尿道内で拡張したことによる尿道損傷、尿道周囲膿瘍」と診断された。
泌尿器科医師によりスタイレットを使用しオールシリコンフォーリーカテーテルを挿入し、抗菌薬の投与を行った。家族へ説
明したところ、泌尿器科専門の病院での転院、加療を希望されたため、同日転院となった。

クリエート
メディック

チーマン
カテーテ
ル

障害残存
の可能性
なし

68
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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 該当なし 該当なし

去勢抵抗性前立腺癌、多発骨転移、多発
リンパ節転移の加療目的で、本院泌尿器
科紹介受診の患者。患者は尿管ステント
を両側に留置しており、3ヶ月毎のステント
交換を行っていた。昨年、ステント交換の
際に本来とは逆方向にデバイスを使用
し、ステントの末梢端が右尿管内に迷入し
たオカレンスが発生した。その後は主治
医を変更してステントの定期交換を行って
いたが、再び定期交換の際に末梢端が右
尿管内に迷入し、入院手術でステント位
置の修正を行うこととなり、腰椎麻酔を施
行して内視鏡で観察したところ末梢端が
膀胱内へ下降していることが確認された
ため、位置修正の処置は不要となった。
翌日、尿道カテーテルを抜去し、退院。

心理的に急いでおり、透視下での確認を
十分に行わなかった。

透視下での確認を十分に行いなが
ら施行する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

70
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
B　18Fr

株式会社
メディコン

○月25日から血尿となり○月25日までで
コアグラで膀胱留置カテーテルの閉塞に
よる交換が4回実施されている。○月25日
14：41、下腹部痛、腹部緊満ある。○月26
日8：50、膀胱留置カテーテル挿入部より
血尿の漏れがあり、体動でも漏れている
ため看護師2名で膀胱留置カテーテルの
交換を行う。ランニングチューブ内に血尿
ありワッサー固定をする。膀胱留置カテー
テル交換後も体位変換時や腹圧がかか
る際に血尿流出あり、腹壁硬く、腹部疼
痛、苦痛表情ある。主治医へ報告しCT撮
影、読影依頼（腹痛、腸閉塞の原因場所
の精査）。13：15、病棟師長が読影結果を
確認し膀胱穿孔が判明した。

1.尿閉になりやすい、尿意がない。2.出血
によるコアグラで膀胱留置カテーテルの
閉塞が起こりやすく交換が頻回にあった。
3.頻回な膀胱留置カテーテル交換で膀胱
内に傷をつけてしまった可能性がある。4.
疾患より血小板が低く出血しやすい。5.膀
胱留置カテーテルを挿入した時、抵抗は
なく膀胱壁にあたった感覚がなかった。6.
看護師の手技が未熟だった可能性。

1.膀胱留置カテーテルの挿入チェッ
ク表を作成し看護師全員へ手技の
確認をする。2.膀胱留置カテーテル
の手順につて今年度、業務委員会
で見直しを予定している。今回の手
順確認結果を踏まえて見直しをす
る。3.必要時は模型モデルを使用し
て安全に実施できるよう手技の習
得する機会を設定する。

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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製造販売
業者名
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

71
障害残存
の可能性
なし

バードI.C.
フォー
リートレイ
B

メディコン

固定水1ml追加後、直後に血尿が生じ整
形外科医をコール。尿道損傷を疑い、尿
道カテーテルを再挿入しようとしたが進ま
ず、泌尿器科医をコールして膀胱鏡を実
施した上でガイド下に腎盂バルーンカテー
テル挿入を試みるも進入せず抜去。少量
の自尿を認めたため、一旦経過観察とし
たが、その後も自尿なく、再度泌尿器科医
が尿量カテーテル挿入を試みて成功。1週
間留置後に抜去し退院となった。

留置位置不良のまま固定水を追加した。
また、患者から尿道カテーテルに関し、違
和感の表出があった場合には基準手順
に従い対処すべきであったが、手順が守
られていなかった。

基準手順の再周知、病棟での事例
の振り返り実施。

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｡

72 障害なし 抗菌泌尿
器用カ
テーテル

株式会社
メディコン

手術前に医師Aが患者に尿道カテーテル
を留置し看護師Bは採尿バッグを膀胱より
も低く床につかない位置に固定したが、そ
の際に、導尿チューブを撓みやねじれが
ないように保持しながら手術ドレープにク
リップで取り付ける作業は行わなかった。
医師Aが手術台傍の可動式椅子に座り移
動した際、椅子に導尿チューブが絡まりカ
テーテルが事故抜去した。カテーテル先
端のバルーンは蒸留水で膨張した状態で
尿道損傷を示唆する明らかな臨床所見も
なく新規に尿道カテーテルを留置して手術
を行い、手術標本摘出後の膀胱鏡を使用
した確認でも尿道に損傷はないことを確
認した。

・看護師Bは導尿チューブを撓みや捻じれ
がないように保持しながら手術ドレープに
固定しなかった。・看護師Bは導尿チュー
ブが医師Aの足に絡まっていないことは確
認したが、手術台傍の備品に絡まる可能
性があることまでは想定していなかった。

・留置した尿道カテーテルは、医師
又は看護師が、チューブの撓みや
捻じれがないように保持しながらす
ぐに手術ドレープにクリップで固定
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.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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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

膵癌疑いに対して膵頭十二指腸切除（開
腹亜全胃温存膵頭十二指腸切除＋術中
門脈出血により門脈切除・左腎静脈グラ
フト再建＋門脈ステント留置＋ガーゼパッ
キング）。膵癌疑いに対して膵頭十二指腸
切除から2日後、二期的Child変法再建＋
脾臓摘出＋膵部分切除＋胃部分切除＋
小腸部分切除後でICUに入室し治療中で
あった。

肥満と浮腫が強く、肋骨の確認が困難で
あり、さらに肋間が狭く穿刺困難な症例で
あった。

このような場合は、安全に切開を加
えて胸腔ドレーンを挿入するか、呼
吸器外科にコンサルトする等の対
策をとり慎重に対応していく。

レントゲンで皮下気腫の悪化を認めた。医
師Aからドレーンのクランプを解除し、‐
10cmH2Oで持続吸引するよう指示が出
た。ドレーンをクランプしていた鉗子2本を
医師が解除、担当看護師は持続吸引を
開始した。開始直後、エアリークを軽度認
めたが、呼吸性変動、排液は認められな
かった。約2時間後、94％前後で推移して
いたSPO2が88％に低下、血液ガス上も
呼吸性アシドーシスの悪化を認めた。胸
腔ドレーンの呼吸性変動、排液は認めら
れなかった。医師Bに報告し、クランプ解
除直後の血液ガスが良好であったため継
続観察するよう指示が出た。1時間たって
もSPO2の改善なく、アシドーシスの進行を
認めたため、医師Aに再度報告。

・胸膜癒着術を施行するために、本来は
装着しない箇所に三方活栓が接続されて
いた。・三方活栓が接続されていることの
注意喚起を促す記録や申し送りがなされ
ておらず、クランプを解除した医師・看護
師ともに三方活栓の存在を認識していな
かった。・患者の皮膚は非常に脆弱であ
り、三方活栓によるMDRPUを予防するた
め、三方活栓にはガーゼが巻かれてお
り、管理上、目視しにくい状態にあった。・
クランプ解除時、呼吸状態悪化時、ともに
巻かれているガーゼを除去しチューブに
問題がないかを確認することを怠ったた
め、早期発見が遅れた。

・治療上、ドレーンに三方活栓を接
続する場合は、注意喚起を促す記
録、申し送りを行う。・三方活栓は
ガーゼで覆わない（MDRPUを予防
するケアについては、ガーゼでは覆
わず、ドレーンと皮膚の間に被覆材
を貼付する等で対応する）。・ドレー
ンをクランプ・解除等する際は、刺
入部から排液バックまで屈曲や閉
塞がないかを目視で医師と一緒に
確認する。・胸腔ドレーン留置中の
管理として呼吸性変動やエアリーク
を認めない場合、ドレーン閉塞を疑
い、屈曲や閉塞等がないかを確認
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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｡

障害残存
の可能性
がある（低
い）

73 膵癌疑いに対して膵頭十二指腸切除から4日後、11時40分頃、左胸水貯留のため、胸腔穿刺施行しドレーン留置。淡血性
～淡々血性の排液が200ml流出あり。Hb：9.5g/dLで低下なし。12時25分、CHD（持続透析）にて使用していた抗凝固剤を
ヘパリンからフサンへ変更して経過観察とした。その後12時～16時までの左胸腔の排液は淡血性25mlと減少、16時、Hb：
10.9g/dLと低下なし。レントゲン撮影、エコーを施行し、胸腔内貯留の増加は認めず、16時40分、抗凝固剤をフサンからヘ
パリンへ戻した。20時頃、心機能の低下あり、エコーにて左胸水貯留の増加を確認、Hb：6.6g/dLへ低下。20時50分、
NBP60台、HR70台。RBC2単位急速輸血を施行。20時56分、NBP58/44、SpO2：95％。HR波形はっきりせず、胸骨圧迫を
数回施行し、心拍再開 HR70台を確認した。20時57分、CHD中止し、HR71、NBP98/51。20時59分、RBC4単位輸血施行。
21時06分、NBP131/81、HR71。21時15分、造影CTを施行し、左血胸を認めた。血管造影にて肋間動脈からの出血を認
め、動脈塞栓を実施。酸素化の低下を認めたため胸腔内血腫除去術を施行することとなった。膵癌疑いに対して膵頭十
二指腸切除から7日後1時15分に手術室に入室し、3時45分に手術終了しICUへ帰室した。

不明不明

呼吸器設定を変更した。医師診察時に胸腔ドレーンと排液バックの間に三方活栓があり、それがクランプされているのを
発見した。直ちに三方活栓のクランプを解除したが排液なく、チューブ閉塞を疑い生理食塩水でフラッシュ。その後より、
徐々に排液を認めるようになり、エアリーク、呼吸性変動が認められるようになった。血液ガス所見も徐々に改善を認め、
レントゲン上も皮下気腫の改善を認めた。

74

障害残存
の可能性
がある（低
い）

医療材
料・物品
名不明

製造業者
不明

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

37/86



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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
障害残存
の可能性
なし

アーガイ
ルトロッ
カーカ
テーテル
ダブル
ルーメン

コヴィディ
エン

患者は膿胸であり胸腔ドレーンを２本挿
入し生食による灌流を行っていた。トイレ
の為管を４本（点滴・バルンカテーテル・胸
腔ドレーン２本低圧持続吸引器付き）もっ
て車椅子で行った。低圧持続吸引器は点
滴台に括り付けてあった。オムツを下ろし
便座に座らせた後コールが押せるので
「終わったら呼んでください」と伝えその場
を離れた。車椅子は横に置いたまま離れ
た。数分後にナースコール鳴りトイレに行
くと既に患者は自身で車椅子に移動して
いた。低圧持続吸引器のアラームが持続
で鳴り、リークが多発していた。ベッドに
戻った後刺入部を観察すると、腹側の胸
腔ドレーンが抜けかかっていた。

認知症なし。脳梗塞既往あり入院時よりリ
ハビリを実施していた。１週間前には車イ
ス移乗や立位保持は自立していた。介助
した看護師自身は、８日前に理学療法士
より積極的に体を動かしてほしいと言わ
れており、患者が自分でできることは自分
でやらせたい思いがあった。３日前に炎症
反応が高値となり胸腔ドレーンを２本留置
した（それ以前に点滴とバルンカテーテル
は留置されていた）。ドレーン挿入時より
挿入部痛の訴えあり、１日３回の痛み止
め内服や注射を実施し、その影響と思わ
れる不眠による眠気からリハビリに対する
意欲が減退し、ベッド上で実施していた。
胸腔ドレーンが２本挿入されたことに対す
る看護計画や、転倒転落防止計画書は
作成されていなかったことから、リスク回
避は各職員の能力に委ねられていた状
態であった。ドレーン挿入時とドレーン抜
去の間にチーム変更がされており、十分
な情報提供がされていなかった可能性あ
り。

・患者の変化に合わせ適切な看護
計画の立案、及び院内ルールに準
じた転倒転落アセスメント及び看護
計画立案の実施。・患者の状態は
刻々と変わるため、以前実施してい
た看護が現在も活かせるとは思い
こまず、最新の状態、情報から柔軟
に判断し行動する。もし分からなけ
れば患者の側を離れない。・看護師
は動けるから大丈夫と安易に判断
するのではなく、まず動かしていい
状態か判断する。・ドレーン４本挿
入中の患者には自分で動ける患者
程注意し、動く前にコールをさせる
など声掛けを工夫する。・トイレ中車
椅子は横に置かず、目の届かない
場所へ移動する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

１．右胸腔エコーを行い穿刺部位にマー
キング、局麻と試験穿刺で胸水の吸引を
確認した。２．アスピレーションキットを用
いて１回目の本穿刺し、試験穿刺と同じ程
度まで進めても胸水が吸引されず、吸引
しながら数センチ深く刺入したが逆流がな
かった。

１．処置前後に予定があり、処置を行う時
間がタイトであった。２．処置前のエコーで
大量の胸水を確認しており、針を深く進め
ても肺損傷はしないと油断した。

１．タイトな時間で処置の計画を立
てない。２．エコーや試験穿刺で胸
水が吸引された深さより深く刺入し
ない。３．胸水が吸引されない時は
エコーで確認しながらの処置に変
更。

３．深く刺入した針を抜いていく過程で空気が吸引された。４．同部位に再度試験穿刺後、胸腔ドレーン（アスピレーション
キット12Ｆｒ）を留置した。５．ドレーン留置後、空気に混じって時々胸水が抜けるのみであったので気胸合併と診断した。６．
自然流出から持続吸引器に切り替え、胸水の流出確認７．空気漏れが持続し、約３時間半後に胸部X線で著明な肺の虚
脱を認めた。８．２０Ｆｒ４０ｃｍの太いトロッカーカテーテルに入替えて持続吸引を開始し、翌日には気胸・胸水貯留ともに改
善した

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｡

76
障害残存
の可能性
なし

アスピ
レーショ
ンキット

日本コ
ヴィディエ
ン
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

77
障害残存
の可能性
なし

医療材
料・物品
名不明

製造業者
不明

8時00分に看護師Aは胸腔ドレーン挿入部
を確認しズレや抜去なく、呼吸性変動を確
認した。朝食摂取開始し8時20分頃より脈
拍が170‐180台に上昇し、SPO2 90台前
半に低下あり。呼吸苦みられたため酸素
4Lに変更しSPO296％であった。血圧は昨
日、起床時と変動みられなかった。胸腔ド
レーンバッグを確認したところ呼吸性変動
なかったため、刺入部の確認は行わな
かった。端座位になる際などドレーンが
ベッド柵や周囲物品に引っかかることはな
かったとのこと。呼吸器内科当直医に報
告し、訪室。胸腔ドレーンバッグを確認し、
呼吸性変動ないためポータブルのレント
ゲンオーダーとなった。レントゲンの結果
を待っている間、患者が洗面したいと立ち
上がり、洗面所に歩き出した際、ドレーン
先が患者の身体よりぶら下がっているの
を看護師Bが発見。固定のハイラテのみ
患者の身体に残っている状態であった。
レントゲンの結果、ドレーンが全て抜去さ
れており、呼吸器内科医師にて挿入部の
縫合を行った。患者に状況を説明しCT施
行後癒着ないこと確認し18Fr胸腔ドレーン
16cmにて再挿入行う。再度レントゲン施
行。右肺の拡張認め、呼吸性変動あり、
酸素2LカヌラにてSPO2 98‐99％であっ
た。

・酸素カヌラや、胸腔ドレーンなど、身体に
装着しているラインが多くあり、環境整備
不足で体動時に引っかかり抜去に繋がっ
た可能性がある。・刺入部のみがハイラテ
で固定されており、固定が不十分であっ
た。・ライン類の確認が不十分であった。

・固定部位がズレていないか、挿入
の長さは変わっていないか、接続部
も緩んでいないか体動や歩行後に
も確認を行う。・身体に装着している
ラインが多いときは引っ張られたり
しないよう、環境整備を行う。・固定
する際は刺入部のみではなく、複数
の箇所で固定する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

78
障害残存
の可能性
なし 該当なし 該当なし

右胸腔膿瘍に対して挿入されていたピッ
グテールカテーテルを抜去する際に生じ
た。抵抗があったがそのまま抜去したとこ
ろ、胸腔内出血を生じ、胸腔鏡下止血術
を要した。

抜去時に抵抗を感じたが、その際にピッ
グテールカテーテルが完全にストレートに
なっていなかった可能性がある。

・抜去時に抵抗を感じた際は無理に
抜去しないようにする。・ピッグテー
ルカテーテルは事故抜去が起こり
づらいが、その形状から抜去時に
周辺組織を傷つける可能性がある
と思われ、使用期間などを検討し
て、適応を検討するようにする。・複
数種類のピッグテールカテーテルと
呼ばれるカテーテルが存在してお
り、その仕様について調査し、使用
方法などについての確認、周知を
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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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
障害残存
の可能性
なし Qin1 -

右胸腔ドレーン挿入中の患者。医師から
看護師へ、日勤帯と夜勤帯でそれぞれ
500ml排液後に胸腔ドレーンクランプの指
示があった。看護師は、病室で患者の胸
腔ドレーンクランプを開放し、他の業務を
しようと一度病室を離れてナースステー
ションに戻った。5分後患者を訪室すると、
バッグの目盛2200に加えて水封室の部分
まで排液されており、患者は「息が苦し
い」と訴えていた。500ｍｌ排液時点で胸腔
ドレーンをクランプする必要があったとこ
ろ、看護師が病室を離れた5分間で指示さ
れた排液量を上回る約1500mlの胸水が
急激に排液された。

・前日の排液にかかった時間などの情報
を確認していなかった。・開放後すぐはド
レーン内に排液が流れ出てこなかったた
め、一気に排出されると予測できずに、ク
ランプ開放後に患者のもとを離れた。・看
護師の業務時間に余裕がなく、気持ちに
焦りがあった。

・前勤務者や医師から、直接または
カルテから患者の排液にかかる時
間などの情報を把握する。・クランプ
開放後は患者のもとを離れない。・
ベッドサイドで排液状況を観察でき
る時間帯を考慮して、医師と業務調
整を行ったうえで実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

80
障害残存
の可能性
なし

16Gサー
フロー

不明

左肺を穿刺しなければならないところ、右
肺を穿刺してしまった。

・タイムアウトを行う際、医師・看護師のス
タッフ皆が手を止めずに確認した。・タイム
アウトを行う際、消毒・マーキング開始後
の途中から行ってしまった。・口頭での位
置確認は行ったが、患者を前に見ながら
確認をしていなかった。・意識の良い患者
ながら、患者に処置位置を名乗ってもらっ
ていなかった。

タイムアウトのルールに則って、患
者を前に全ての手を止めて事前の
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。

81 障害なし

Terumo
Terufusio
n SS730

対象なし

テルモ株
式会社

対象なし

麻酔開始後、レミフェンタニル投与開始す
る際、薬剤量、希釈液量、患者体重の情
報をシリンジポンプに入力し、投与開始し
た。挿管し、手術開始時に、交替した麻酔
科医がシリンジポンプの単位がμ
g/kg/minではなく、ml/hであることに気が
ついた。

・μg/kg/minで投与設定時にディスプレイ
に併記されるml/h表記を確認しなかっ
た。・詳細は不明だが、薬剤量、希釈液
量、患者体重の値入力後に、確認ボタン
を押すところ、隣の戻るボタンを複数回押
し、設定単位がキャンセルされた可能性
がある。

投与開始前のμg/kg/minの単位お
よび、併記されるml/hの値まで指さ
し呼称で確認する。また、それぞれ
の値が問題無いか、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。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

82 障害なし

トップシリ
ンジポン
プTOP-
8200

＊

トップ

＊

○月27日、メーカーの機種変更に伴い、
レンタル会社より持続皮下注用のトップシ
リンジポンプTOP-8200を新機種に交換し
患者宅に2台送付された。○月29日、患者
は、新機種ポンプにより、○月29日～31
日の投与予定として薬液投与開始した。
○月30日16時ころ、シリンジポンプより残
量低下アラームが鳴った。薬液を確認し
たところ、薬液がなくなっており、ポンプ画
面を確認したところ、投与量の設定が、マ
イクロリットルであるはずのところが、
「Unit」となっていることに気づいた。もう1
台のシリンジポンプに変更し、薬液投与を
再開した。患者より、レンタル会社にシリ
ンジポンプの単位が値が合うため交換依
頼した。シリンジポンプが出荷時にUnitの
設定であったため、薬剤が10倍程度の速
度で過量投与された。

・メーカーからの納品時の設定が「μL」に
なっていなかった。・シリンジポンプを患者
に送付する前に、設定単位の確認がなさ
れなかったこと。・患者に送付前に、動作
確認をするレンタル会社の確認手順書
に、シリンジポンプの設定単位の確認が
なかった。

レンタル会社からの出庫時の単位
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。

83

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

胆管空腸吻合部ドレーンが自然抜去され
ており、透視下で再挿入をおこなった。ド
レーン自体は縫合糸で固定していた。ド
レーンが抜けないように、テープでチュー
ブを固定していた。清拭等で固定していた
テープを一時的に除去したが、その後
テープを貼り忘れた。体位変換をした際に
ドレーンにテンションがかかり、抜去した
可能性があった。

・清拭等で固定していたテープを一時的に
除去したが、その後テープを貼り忘れ
た。・体位変換をした際にドレーンにテン
ションがかかり、抜去した可能性があっ
た。

ドレーンは固定テープで止め、マー
キングすることになっている。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

84
障害残存
の可能性
なし

8mmデュ
アルド
レーン

不明

胃全摘術後の患者に対し、左横隔膜下ド
レーンの交換を施行した。医師が、ドレー
ンと皮膚を固定するための縫合糸を切離
した際に、ドレーンから手を離したことによ
りドレーンが腹腔内に迷入した。ドレーン
挿入孔を切開し、腹腔内からドレーンを回
収した。

当事者にドレーン交換時の作業について
の知識、特に、ドレーンの腹腔内迷入の
可能性に対する認識が不足していた。

・ドレーン交換時には、ドレーンが腹
腔内に迷入する危険があることを認
識する。・ドレーン刺入部からなるべ
く距離をとってドレーンを切断す
る。・ドレーンを切断する前に、ド
レーンを鉗子で把持する。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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 - -

ロボット支援下胸腔鏡下食道切除、腹腔
鏡下胃管再建術を施行。胸部操作でポー
トを挿入する際、肺損傷をきたし、タコシー
ル貼付にて修復した。手術終了後に手術
室にて前胸部に胸腔ドレーンを追加で挿
入した。その後も呼吸状態が不安定で
あったため、胸部CTを撮影し、手術直後
に挿入したドレーンが右肺実質に刺入し
ていた。胸腔内に散布したと思われたブド
ウ糖液が、刺入したドレーンより肺上葉の
実質に入っていたことが判明。透視下で
胸腔ドレーンを胸腔内に入れ、刺入したド
レーンは抜去。今後呼吸状態の悪化を懸
念し、ICU管理とした。

胸部操作でポートを挿入する際、肺損傷
をきたした。手術終了後に手術室にて前
胸部に胸腔ドレーンを追加で挿入した際
に右肺実質に刺入していた。胸腔内に散
布したと思われたブドウ糖液が、刺入した
ドレーンより肺上葉の実質に入っていた。

・胸腔鏡下手術の際の第一ポート
の挿入に際しては、肺損傷のリスク
が高いため、より慎重な挿入操作を
行う。・気胸や胸水ドレナージ目的
で胸腔ドレーンを挿入する際は、肺
損傷を避けるため、超音波もしくは
透視下で慎重に投与し、挿入後は
呼吸性変動の有無を確認する。必
要に応じてCTでも確認する。

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.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｡

86 障害なし
不明 不明

卵巣腫瘍茎捻転の疑いのため、腹腔鏡
下卵巣腫瘍摘出術を施行した。ダグラス
窩にドレーンを留置した。適切な長さにす
るためにドレーンを腹腔内で切除した。術
後レントゲンで、ドレーン切除部の遺残を
認めた。

卵巣腫瘍茎捻転の疑いのため、腹腔鏡
下卵巣腫瘍摘出術を施行。

・術者のみならず、手術に入ってい
る医師全員で確認することが必要と
考える。・また長さが長いのであれ
ば体外での切断を心がける。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

87 障害なし

ペンロー
ズドレー
ンAR
0121010
Aタイプ
No.10　外
径10.0mm
全長
300mm

富士シス
テムズ株
式会社

腹腔鏡下卵巣嚢胞摘出術施行。卵巣腫
瘍が大きく再出血のリスクがあるためダグ
ラス窩にペンローズドレーンを挿入し、ペ
ンローズドレーンを穿通させるように糸を
かけて固定していた。術後1日目、15時頃
にドレーンを抜去しようとしたところ、ペン
ローズドレーンがなく腹部レントゲン及び
超音波検査にて腹腔内にドレーンを確認
した。糸がドレーンより外れており腹腔内
に迷入していた。エコー下で鑷子を用いて
抜去を試みたが困難であり、同日腹腔鏡
下ドレーン抜去術にて摘出した。

・ペンローズドレーンを固定するために
は、通常はドレーンを穿通して糸を通し、
皮膚と固定をしている。今回はドレーン自
体にかけている糸の穿通部がほんの僅
かになってしまい糸が外れた。・ペンロー
ズドレーンは、ドレーンの固定が緩くなっ
てしまってもガーゼで被覆されて観察が不
十分であった。発見が遅れた。

今後は、ディアルドレーンまたは
JVACドレーンなどへ変更し、腹腔
内に迷入することがないように固定
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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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 - -

手術中に、術後の経過で用手的に抜去で
きるように設置しておくべきドレーンを、手
術翌日に用手的に抜去することができ
ず、全身麻酔下で創部を開放してドレーン
を抜去した。

ドレーンは、術後に用手で抜去できるよう
に固定されていないことを確認して設置す
る必要があった。術者は、術中に項靱帯
縫合後ドレーンの1～2cmの可動性を確認
して設置していた。術後1日目に用手的に
ドレーンを抜去しようとしたところ、固定さ
れており抜去できなかった。

術中に項靱帯縫合後、1～2cmド
レーンの可動性を確認していたとこ
ろ、3～4cmの可動を確認することと
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

89
障害残存
の可能性
なし

Jバックド
レーン

ジョンソン
アンドジョ
ンソン

中咽頭腫瘍摘出、左頚部郭清術にて、頸
部にJVACドレーンを2本留置し、2本とも1
個の300mlドレーンバッグに接続する。術
後、約60mlの排液があったが、翌日より
排液量が低下し、ドレーン刺入部からの
滲出液の漏出あり、ドレナージ不良となっ
た。頚部エコーにて頸部創の皮下に滲出
液の貯留認め、ドレーンの入れ替えを手
術室で施行した。

・術後、ドレーンバッグ収納袋のサイズが
ドレーンバッグに対し小さく、拡張しにくく
十分な陰圧がかからない状況が発生し、
吸引不良に繋がった可能性。・頸部ドレー
ンの屈曲は認めなかったが、固定方法の
ルールが遵守されていなかった。

・ドレーンバッグ収納袋はバッグの
大きさに適したサイズのも使用す
る。・頸部ドレーン固定方法につい
て医師・看護師間で再周知する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

90
障害残存
の可能性
なし

ストルツ
内視鏡手
術器械（４
Ｋ）

なし

カールス
トルツ・エ
ンドスコ
ピージャ
パン株式
会社

なし

内視鏡を用い右小開胸により僧帽弁形成
術を施行した。約９時間で手術が終了し、
術後に右前胸部に　約１．５×４ｃｍの熱
傷（発赤、糜爛）を認めた。術後６日目で
患者は退院し、術後１４日目の外来受診
時に創部より浸出液あり、皮膚科紹介さ
れ３度熱傷と診断された。術後１８日目に
皮膚科にて潰瘍切除、皮膚縫縮術施行し
た。

・内視鏡の準備を行い、患者の体の上に
置いていた。以前の内視鏡光源による熱
傷事例時の改善策では、「手術中断時に
はメイヨー台に内視鏡を戻す」となってい
たが、この術式時には、メイヨー台の位
置、内視鏡システム本体の位置、コードの
長さなどからメイヨー台に戻すことはでき
なかった。・内視鏡先端の光のでている部
分は、体に接触していないことは把握して
いたが、内視鏡と光源コードの接続部分
が右前胸部に接触しており、低温熱傷を
生じたものと思われる。・出術中断中に内
視鏡の光源をスタンバイ又はＯＦＦにして
いなかった。

・手術中断時には、内視鏡を体の上
に置かない（この術式では、トレイを
置きその中に置く）。・手術中断時に
は、光源の電源を切る（又はスタン
バイモードにする）。・手術中断時に
は手術チームのメンバー（医師・
ME・看護師）は声をかけあう。

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.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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

91

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
ウンエー
スクラップ

第９胸椎、第１０胸椎から正中法で穿刺す
るが、硬膜外腔に到達せず、傍正中法で
再度硬膜外穿刺針を穿刺した。８ｃｍ穿刺
したところで、抵抗消失し、硬膜外腔に
入ったと判断した。硬膜外穿刺針の中に
硬膜外カテーテルを進め、硬膜外穿刺針
先端から１２ｃｍカテーテルを進めたところ
で患者が背中の痛みを訴えたため、カ
テーテルの位置を変えようと少しカテーテ
ルを引いたときに引っかかりを感じ、カ
テーテルが切断されてしまった。カテーテ
ル遺残による神経症状がないことを確認
し、予定の手術を行った。手術後のＣＴに
よるカテーテル位置の確認では、食道左
側、胸部下行大動脈右側にある可能性が
高いと診断された。心臓血管外科、呼吸
器外科、消化器外科など関連の診療科と
相談し、今は無理にカテーテルを除く手術
を行わず、定期的にＣＴで確認した方がよ
いと判断し、患者へそのように説明した。

使用した硬膜外カテーテルの添付文書に
はカテーテルの挿入は硬膜外針先端から
５ｃｍ程度とすること。カテーテルが屈曲、
反転、結節形成等を起こす可能性があ
る。この場合、硬膜外針の刃先やアゴでカ
テーテルを損傷し、留置中あるいは抜去
時に切断する恐れがある。と書いてある
が、当事者は最終的に先端から５ｃｍにす
る予定で、先端から１２ｃｍまでカテーテル
を進めた。診療科作成のマニュアルでは、
カテーテル挿入長は３－５ｃｍ程度とし、
挿入時に抵抗や神経症状が出現した場
合には、挿入を中止し、硬膜外穿刺針ご
と抜去すると書いてある。当事者は指導
を受けるときに「穿刺針を抜くとき、カテー
テルが抜けないように」と指導されてはい
たが、カテーテルを抜くときは硬膜外穿刺
針と一緒に抜くことは教えられた記憶がな
く、手順書、添付文書を自分で読むことも
していなかった。過去に１００例以上同様
の方法で実施し、トラブルが発生しなかっ
たため、この方法で大丈夫だと思ってい
た。

硬膜外カテーテルの挿入長、カテー
テルを抜くときは穿刺針と共に抜く
ことを診療科内で再度周知した。一
人で実施できるようになった手技で
あっても、定期的に手技、知識を確
認するように診療科内の教育体制
を見直す。

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｡

92

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

硬膜外麻酔を行うため、硬膜外カテーテ
ル挿入を試みた。カテーテル問題なく挿入
出来た。続いてクモ膜下麻酔を行い二回
目の穿刺で成功した。血糖値測定を行っ
たところ、糖が検出されたため、髄液であ
るとあると判断して硬膜外カテーテルのく
も膜下迷入を考えた。

妊婦は偶発的硬膜穿刺の頻度が高く、危
険性が高いと認識していたが、結果的に
偶発的硬膜穿刺を行ってしまった。

慎重な手技。薬液投与前に逆流の
再確認を行う。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

93
障害残存
の可能性
なし

硬膜外カ
テーテル
キット

ＢＢＲＯＷ
Ｎ

左膝術後の屈曲制限に対し左膝授動術
を施行した患者術後リハビリのために硬
膜外カテーテルを留置し抜去後に膿瘍を
形成した。○／６、術日。硬膜外カテーテ
ル挿入。○／７、刺入部の掻痒感があり
固定テープの貼り換え（整形外科）。○／
１０、薬液補充が必要となりＰＣＡボトルを
交換（整形外科）。○／１１、刺入部の疼
痛があり硬膜外カテーテル抜去（整形外
科）。○／１４、未明から発熱、嘔気。○／
１５、腰痛出現、血液培養ＧＰＣ陽性。○
／１６、腰部ＭＲＩ、硬膜外膿瘍診断。血液
培養ＭＲＳＡ検出。○／１７、麻酔科に連
絡あり、排膿ドレナージ術。

硬膜外カテーテル挿入中と抜去翌日まで
通常は麻酔科が回診し診察しているが、
本症例は手術室の回診リストアップシス
テムの問題で該当患者が回診リストから
漏れてしまっていたため、長期留置してい
ることを把握できていなかった。また、今
回はリストから漏れたため、薬液の詰め
替え等のカテーテル管理は主科が担当し
ていた。医師含め、看護師も刺入部の観
察が十分ではなかった。

・カテーテル挿入中患者への麻酔
科が使用する回診リストプロトコー
ルを改善した（患者がリストから漏
れないようにする）。・硬膜外カテー
テルボトルに使用期限シールを貼
付し、術後鎮痛用のカテーテル留置
可能期間を設ける（留置期間は５日
とする）。・長期留置が必要な場合
は麻酔科にカテーテル入れ替え検
討含め相談するよう各科に周知徹
底していく。・硬膜外カテーテル留置
中は刺入部の観察を経時的に実施
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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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事故の程

度
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製造販売
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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時頃から急性肝炎による肝性脳症を発
症、劇症肝炎の病態と判断し、集中治療
室で血液浄化療法を行う方針となった。
同日18時頃、病棟処置室にて右内頸静脈
バスキュラーアクセス（トリプルルーメン）
を挿入。穿刺後、ガイドワイヤーの挿入に
やや難渋したが、穿刺時、及びカテーテ
ル挿入後にはカテーテルから血液が吸引
できていた。19時10分 カテーテル挿入後
にICUに入室。入室後にレントゲンを撮影
し、先端位置は上大静脈内であると判断
した。 臨床工学技士がHDF（血液ろ過透
析）を開始するためにカテーテルの逆血を
確認すると、赤ライン、青ラインとも逆血が
悪かった。

迷入に気付きにくかった要因として、・誤
挿入された位置がレントゲン正面像で上
大静脈と判別困難であったこと。・直後の
レントゲンで明かな気胸や胸水増加を指
摘できなかったこと。・カテーテル挿入後
のフラッシュ時には静脈血が吸引されたこ
と（腔内に出血した分を吸引していた可能
性）が挙げられる。・ダブルルーメン挿入
時の血液ガス分析でPaO2は確認して静
脈血と判断していたもののhgb14→8と異
常値を呈していたことにに関して、この際
にカテと末梢から再採血して解離が確か
にある事を認識できていれば、CHDFを循
環させる前にCTまで撮影して状態を把握
できた可能性がある。

すべての医療従事者は、少しでも何
らかの異常を感じたら透析経験豊
富なＩCUの医師、リーダー看護師、
臨床工学技士に確認し対応する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

側孔位置によるトラブルを疑った。19時30分、ガイドワイヤー下でダブルルーメンに交換した。交換後にカテーテルからは
血液が吸引できた。レントゲン撮影でカテーテル位置を確認し、血液ガス分析の結果から静脈血であると判断した。臨床
工学技士が透析開始のために赤ライン（脱血側）から逆血がなく、青ライン（送血側）からは逆血が確認できた。そのため
青ライン（送血側）からの脱血し、赤ライン（脱血側）から返血を行い、HDFを開始した。その後脱血不良のアラームが度々
なっていたが、カテーテル先端位置の問題であると認識していた。4時間のHDFのあと、翌日の1時からCHDF（持続濾過透
析）を実施した。この時は本来のように赤ラインから脱血し、青ラインから送血を行った。その後、朝までバイタル変化はな
かった。0時のNH3：180、6時のNH3：207と高値で意識状態も改善なし。8時頃、日勤の臨床工学技士がCHDFを確認し、
「回路を循環している血液の色が薄い」との報告があった。この時再び先端位置の問題か（狭い管腔内にあって透析液が
カテから出ては入って循環しているものか）と疑い、手前の広い管腔に先端を移動させれば改善するかもしれないと考え
バスキュラーアクセスを15cmから段階的に引き戻しながら脱血を見たが、引き戻すとさらに脱血ができなくなった。まずは
右鼠径からバスキュラーアクセス（トリプルルーメン）を挿入。右内頚のカテーテルの脱血がスムーズに行かなかった原因
を究明するため、抜去する前に緊急単純CTを行った。単純CTの結果、カテーテルの先端位置は胸腔内にあり、上大静脈
の背側に位置していた。レントゲンの正面像では上大静脈内と区別の難しい位置と思われた。静脈を貫通しての胸腔内迷
入状態と判断し、すぐに造影CTを撮影した。造影CTでは胸腔内に明らかな造影剤のリークは無かったが右胸水を認め
た。右胸腔内に透析液が還流して循環してしまった可能性を考えた。心臓血管外科、呼吸器外科にコンサルトを行った。
呼吸器外科にて胸水試験穿刺を試行。胸水は淡血性でHgb:0.8mg/dLと薄く、血中濃度の約20分の１であった。協議した結
果、静脈を貫通している位置は内頸静脈であり、胸腔ドレーンを挿入してモニターしながら抜去後の経過をみることになっ
た。 14時頃 呼吸器外科にて胸腔ドレーンを挿入し、600mlの淡血性胸水が排出された。ドレーンからの排液が持続しない
ことを確認し、右内頸のカテーテルを抜去し30分間用手圧迫した。止血確認し、枕子で強めに圧迫固定した。その後出血
の所見は無く経過した。17時30分、右鼠径のバスキュラーアクセスよりHDF開始する。血中アンモニアは徐々に低下し、本
来の劇症肝炎の治療を継続した。

不明不明

障害残存
の可能性
がある（低
い）

94
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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 障害なし

セントラ
ル心電図
モニター

-

日本光電

-

患者に心電図モニターを装着していた。
波形は、ベッドサイドモニターで確認した。
本来であれば、同患者の心電図波形がス
タッフステーションのセントラルモニターへ
反映するように設定していなければならな
かったが、セントラルモニターへの設定を
し忘れていた。他の看護師が、モニターオ
フのためセントラルモニター画面にて患者
情報を退床させようとしたところ、モニター
に患者の名前・波形が反映されていない
ことを発見した。

患者の病室帰室時は夜勤が始まる時間
であり、業務が繁忙な中、ベッドサイドに
置いてある心電図モニターの電源は入っ
ており波形も確認出来ていたことから、
ナースステーション内にある画面にも反映
されていると過信してしまい、セントラルモ
ニター画面の設定状況を確認していな
かった。

手術から帰室した際、必ずベッドサ
イドのモニターの電源確認とともに
ナースステーション内の画面にも反
映されているか確認を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

96 障害なし

シェアプ
ラグAD延
長チュー
ブ

テル
フュージョ
ン多連活
栓（3連
型）

テルモ

テルモ

ERでショック患者に対し、ブラッドアクセス
を挿入し、ノルアドレナリン５mg＋生食１５
ml、アドレナリン１mg＋生食１９mlの持続
投与を三方活栓に繋いだ。その後も血圧
の上昇がないため、アドレナリン１mg＋生
食１００mlのうち、３ml×２回程度ivを行っ
た。30分後、ICU入院時に足下が濡れて
いるのを発見し、確認するとカテコラミン
ルートの三方活栓と三方活栓の接続が外
れており、逆血している状態だった。すぐ
にルートを接続し、ルートの閉塞がないこ
とを確認した。

・持続投与開始時に接続部のゆるみを確
認していなかった。・ベアハッガーでルート
が見えない状態になっていた。

・三方活栓のゆるみをルート接続前
に確認する。・ルート、三方活栓は
寝衣や毛布類に隠れないように見
える位置に置いておく。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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｡

47/86



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

97 障害なし
＊

＊

＊

＊

ナースステーション内のセントラルモニタ
にて患者ＡのワーニングアラームがSpO2
低下で頻回に鳴動していた。看護師は
ナースコールを利用して患者Ａに自覚症
状を問診したが有意な愁訴はなかった。
患者ＡはSpO2が低下するリスクも低く、
SpO2モニターの手指との接触などが要因
でも数値が低く出ることがあるため、看護
師は患者Ａにモニターの再装着を依頼し
た。看護師がセントラルモニタを確認して
いると患者ＡがSpO2モニターを外す動作
と併せて患者ＢのSpO2モニターが外れた
ことを知らせる内容が表示された。看護師
は疑問に思い生体情報モニターのチャネ
ル番号を確認するとセントラルモニタで患
者Ａと表示されている生体情報モニターは
患者Ｂが使用し、患者Ｂと表記されている
生体情報モニターは患者Ａが使用してい
ることが発覚した。SpO2低下でワーニン
グアラームが鳴動しているのは患者Ｂで
あることが判明し、患者Ｂに対しては酸素
吸入が開始され、セントラルモニタも患者
Ａと患者Ｂに使用している生体情報モニ
ターと連動する正規の表示に変更した。

・患者Ａと患者Ｂは同時に入院した患者で
あった。・患者の受け入れを準備する段階
で生体情報モニターを反対に設定した可
能性がある。・生体情報モニターには部屋
番号を記載しておらず、レッドゾーンに持
ち込んだ際に入れ違った可能性がある。・
生体情報モニターの送信機に部屋番号の
シールを貼付していなかった。

・事例を医療安全の委員会で共有
した。・患者の受け入れを準備する
段階で生体情報モニターの送信機
に患者氏名を判別できるように表記
する運用とした。・COVID19感染症
の患者は全例を個室で管理してお
り、生体情報モニターに部屋番号を
貼付しレッドゾーンに生体情報モニ
ターを持ち込んでも使用予定の患
者を取り違えることがない運用とし
た。・レッドゾーンの患者を受け持つ
看護師は患者受け入れ後、生体情
報モニターを装着する前に送信機
の番号・表記した氏名・貼付した部
屋番号を読み上げて、グリーンゾー
ンの看護師はセントラルモニタの設
定と相違がないかを確認する運用
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。

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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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

98

障害残存
の可能性
がある（低
い）

未記入 未記入

1.○月25日15時45分、PEGの蒸留水交換
施行する。左手掌で固定板と腹壁を固定
しながら、10mlを抜き、新たに10mlを入れ
る。投与時抵抗はなかった。 本人が上体
を揺さぶったが、左手は固定したままだっ
た。2.交換終了後、2．5cm固定ズレないこ
とを確認する。固定板と腹壁の隙間はなく
密着していた。 PEG周囲の発赤・出血・浸
出液なし　。3. 16時、PEG周囲の消毒施行
する。その際、2．5cm固定確認していな
かった。固定板は緩まっておらず、周囲か
らの出血・浸出液なし。ザルコニン消毒
後、Yガーゼで保護する。固定板と腹壁の
隙間はなく密着していた。 4.18時、準夜帯
勤務者よりPEGが可動性であることを報
告受ける。日勤最終で確認した時よりも固
定板の位置がずれていることを確認。2．
5cmから4cmになっており、固定板と腹壁
に隙間あり、可動性あり。 5.消化器内科
医へ報告し、固定板の位置を2．5cmに戻
す。 その後、準夜帯では浸出液持続して
いたが、ガーゼ交換のみ施行し医者には
報告せず。 6.○月26日7時、38．3度の発
熱とPEG周囲から浸出液あり。7.研修医来
棟され、CT施行する。胸腹部CTにてPEG
先端が胃外にあり。腹腔内にガスと腹水
を認め、腹膜炎の診断にて緊急手術とな
る。 8.11時30分、手術室へ搬送する。開
腹洗浄ドレナージ及び胃瘻造設実施。術
後ICUへ転室となる。

1.自己による体動可能で、時折従命が入
りにくいことがあった。一人で処置を行っ
たこと、処置中に患者の上体が動いたこ
とで、固定が不安定になったことが考えら
れる。2.ガーゼ上層まで汚染があったが
報告せず様子観察としていた。3.胃外に
逸脱するリスクがあるPEGの蒸留水交換
について看護師が行うことの可否を含め
た基準・手順が定められていなかった。
4.PEGチューブの構造と、適切な挿入につ
いての理解が不足していた。5.患者の体
動や、留置後初回の手技により、胃外に
逸脱するリスクがあった中1人で手技を実
施した。

1.PEGの蒸留水交換を行う基準・手
順を作成することとし、作成までは
同処置は医師が実施することとす
る。2.勉強会を実施し、病棟全体で
スキルアップを目指す。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

99

障害残存
の可能性
がある（低
い）

特になし 特になし

正常圧水頭症に対するシャント手術目的
で入院した。皮質下出血後であったため、
シャントは脳室腹腔シャントではなく腰椎
腹腔シャント（LPシャント）が適切であると
判断した。LPシャント術では、シャント
チューブを腰背部から腹部傍臍部へと皮
下に通す必要がある。当院では、これま
で背部操作から腹部操作に移る際に、側
臥位での腰背部操作から、腹部操作の際
には仰臥位に体位変換し、ドレーピングと
消毒をし直す手順で実施していた。同時
期に体位変換をせず側臥位のまま、側腹
部から腹側チューブを挿入する手技が学
術誌に報告されていた。体位変換なく手
術を行うことで手術時間の短縮と、清潔操
作の安全性が高まると思われたことから、
今回の手術ではこの方法に準じ、腰椎側
カテーテルを留置したのち、腹側チューブ
留置の際には体位変換せずに、側腹部
から腹側チューブを挿入することにした。
腰背部操作は問題なく留置したのち、体
位は側臥位のまま側腹部を切開して腹腔
を開放しようとしたが、側腹部は外腹斜
筋、内腹斜筋、腹横筋を経由してのアプ
ローチであり、筋層による厚みと腹壁が落
ち込むため、かなり狭く深い術野となっ
た。腹膜と思われる組織を切開して奥に
十分なスペースが認められ、腹腔内の脂
肪と思われる組織が視認されたため、腹
側チューブを挿入した。

側腹部から腹腔にアプローチする手技に
対する経験や、腹部構造物への解剖学的
考察が不十分であったこと。具体的には
術者は術前に、後腹膜留置になる可能性
を懸念し、側腹部アプローチ文献につい
て、企業を通じて問い合わせをしている。
その際、側腹部アプローチでそのような経
験はないとの意見を得ていた。側腹部で
あっても、腹側面（背側でない）であれば
後腹膜腔へ留置される可能性は低いと考
えた。また当手技では筋層のレイヤー間
にシャントが迷入する可能性があるとの
注意点を把握しており、それについては
十分に気を付けて、シャントが筋層、筋膜
間ではいことを十分確認していた。

１．従来と異なる手技、手法を新規
に行う場合にはそのリスクとベネ
フィットを考慮し、考えられる合併症
を患者に伝える必要がある。２．
シャントチューブの迷入は従来の手
技でも生じうる合併症であるが、腹
腔留置の確認方法が直視下での確
認で不十分であれば、更に内視鏡
の利用などの工夫が必要である。
確認方法の確立された手技はない
が、積極的な確認（CT，レントゲン
なと）を検討する。３．今回事故直後
に事故発生の認識がなく、事故の
認識まで2週間以上経過していた点
は術後評価を適切に行っていれ
ば、事故に迅速に対応できた可能
性がある。臨時医療安全管理委員
会にて、今回の事案は合併症の範
疇であり、医療過誤には当たらない
との結論となった。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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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

ただし、腹膜と思われた組織はかなり脆弱で通常の腹腔操作とは違う印象であった。シャントチューブをダグラス窩方向に
向け腹腔内に挿入した。チューブが跳ね返されるような軽度の抵抗を感じたが、最終的にチューブ全長が挿入できた。腹
膜と考えた組織を縫合し、手術を終えた。術後に腰部、腹部CTを撮影した。放射線部の報告書の記載は「シャント先端が
右腎横にある」となっていた。脳神経外科としては腰椎側、腹腔側ともに異常なく留置されていると認識した。　術後低髄圧
症状による頭痛のためシャント設定Certus 8（最高圧で実質上閉鎖）とした。その後緩徐に頭痛は改善していた。その後、
背部皮下腫脹を認め、髄液が皮下にリークしていると考えた。これはシャントを閉鎖していたため、逃げ場のない髄液が皮
下にリークしたのだろうと考え、Certus圧７（215mmH2O相当）として開放した。皮下髄液貯留が改善ないことから圧を6
（180mmH2O相当）に下げた。その後も皮下腫脹が軽減しないことからシャントが圧設定どおりに正しく機能していない可能
性を考慮した。翌月、腹部CTにてシャント先端が腹腔ではなく後腹膜腔に位置しているとの明瞭な指摘を放射線部医師か
ら受けた。腹部CTにてシャントが後腹膜腔留置であることが明らかになり、シャント機能不全が生じていると疑ったが、そ
の際文献検索を行ったところ、腹腔が使用できない患者に対して後腹膜腔にシャントを留置した論文報告があった。このた
め必ずしも後腹膜腔の留置がシャント機能不全になるわけではないと判断した。そこでシャントの髄液流出を確認するた
め、同日シャント造影を行った。これはシャントバルブから腹腔側(本症例では後腹膜腔)への流出があることを造影剤の流
出によって透視下に確認するものである。結果シャント造影にて流出が緩徐に認められたことから、後腹膜腔留置であっ
てもシャント効果が期待できる可能性があると考えた。しかしながら後腹膜腔に留置されているため、通常の腹腔のように
期待されているほど髄液吸収が十分されない可能性があると思われた。髄液の流出を促すためにはシャント圧を下げて
排液しやすくすることで皮下リークが軽減するのではないかとの判断から直ちにシャントチューブの入れ替えは行わず、圧
を下げていくことでいったん経管観察を行うこととした。しかしその後も皮下髄液貯留は改善の様子がなかった。皮下髄液
貯留が増加したため髄液排出を促すためにシャント圧を50ｍｍH2O相当へ変更。その後、25mmH2O相当とした。水頭症
の改善がないことから、後腹膜腔からの髄液吸収障害が原因のシャント機能不全と判断した。腹部のみシャント入れ替え
術を行った。その後シャント機能は改善し、特発性正常圧水頭症の臨床的および画像上の改善を認め、自宅退院となっ
た。
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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

100

障害残存
の可能性
がある（低
い）

医療材
料・物品
名不明

製造業者
不明

創部縫合に巻き込まれていると判断し、
局所麻酔下に創部の再切開を行い抜去し
た。再切開した創部は再縫合した。

よく確認をしながら縫合を行ったが創部が
深く縫合が困難であった。

縫合終了時、再確認する。 ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

101

障害残存
の可能性
がある（低
い）

医療材
料・物品
名不明

製造業者
不明

腎不全認め、前院にて両側腎瘻造設して
いた。腎瘻カテーテル挿入日は不明。転
院時より疼痛出現しており、体動が多くみ
られていた。日勤帯にて腎瘻カテーテル
刺入部より脇漏れ、刺入部の発赤があ
り、CT施行。放射線科の読影よりカテーテ
ルの先端が体内で逸脱していると指摘さ
れた。脇漏れの持続と、刺入部のナート
が緩んでいる可能性もあたっため、主治
医グループの医師が診察、翌日泌尿器科
にコンサルト予定となった。それまではカ
テーテルにマーキングし、手順に沿った固
定を行い、脇漏れに対してはガーゼ、パッ
トにて対応としていた。深夜3：00頃に本人
よりナースコールがあり「抜けているかも
しれない」と訴えあり。カテーテルを確認す
ると、固定してあったガーゼ・エアウォール
が脇漏れで剥がれ、カテーテルが先端ま
で体外に抜けており、体幹にナートは残っ
ている状態であった。本人は意識レベル
清明であり、ひっぱったり意識的に抜去し
たということはなかった。当直医に報告
し、夜間は尿漏れで対応し、日中、透視下
で再留置予定となった。日勤帯で再留置
を試みたが、腎瘻部分がすでに閉塞して
おり、再留置は困難であったため、翌日、
腎瘻再建術予定となった。

・本人へカテーテル類が多いこと、体動に
よりテンションがかかり抜けてしまう可能
性があることの説明が不十分であった。・
CT上で逸脱が確認されていたため、日勤
帯にて早期に対応する必要があった。・脇
漏れが多量であったため、固定のテープ
が剥がれやすく、またカテーテルがすべり
やすくなり抜去に至った。

・脇漏れが多量にある場合には、適
宜ガーゼ交換を行い観察を行な
う。・本人へカテーテルの管理や、
逸脱していることを説明し体動時な
ど注意するよう説明する。・日勤帯
で逸脱していると分かった時点で抜
去や再挿入の検討を行う。

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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102
障害残存
の可能性
なし

HLSカ
ニューレ
他

ゲティン
ググルー
プ・ジャパ
ン他

COVID‐19肺炎による重症呼吸器不全の
ため他院より全身管理目的に当院に転
院。ECMO導入の方針となり、右内頚静脈
から脱血管、右大腿静脈から送血管を挿
入予定とした。右内頚静脈に5Frのシース
をエコー下で挿入した。その後、通常通り
の手順でカテーテル挿入をおこなった。
ECMO駆動開始約3時間後にECMOのフ
ロー低下、血圧低下（収縮期血圧７０程
度）、前頚部の腫脹みとめ、エコーで右前
頚部の血腫を確認した。出血精査のため
造影CT施行し、右内頚静脈の脱血管刺
入部周囲に造影剤の漏出が有り、腕頭動
脈との交通が疑われた。血管造影にて、
右内頚静脈ー腕頭動脈に瘻孔、シャント
形成を確認した。脳外科にてコイル塞栓
術を施行した。

・血管造影した際、動脈の穿孔部はそれ
ほど大きくないが穴があいており、静脈は
裂けた状態であったことから、ダイレー
ターで拡張する過程で、右内頚静脈を穿
破し腕頭動脈へ交通した可能性が考えら
れた。・最初のダイレーターを挿入する
際、透視下では行えなかった（ECMO導入
の際、頚部・鼠径部の2ヶ所同時に穿刺・
カテーテル留置を行うことが多く、1ヶ所の
穿刺・留置に使用を続けることが困難なた
め）。

・ガイドワイヤー、ダイレーター、カ
テーテル挿入は透視下で行うよう工
夫する。・カテーテル挿入時は穿刺
の段階から、位置だけでなく角度に
も注意を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

103
障害残存
の可能性
なし

ペンロー
スドレー
ン　ARA
No.8

富士シス
テム（株）

患児は他院に検査のため入院、他院から
撮影した胸部レントゲンで左前胸部に異
物を確認したと当院に連絡があった。確
認すると、当院で2年前に実施された手術
後に感染をきたし、埋め込み機器を摘出
した際に留置されたペンローズドレーン
（約３cmの遺残）であることが確認され
た。家族は遠方在住で、他院、当院での
ペンローズ摘出術を希望されず、近隣の
病院を希望され後日ペンローズの摘出術
を実施された。

・当時の主治医（現在当院を退職）に確認
すると、ペンローズドレーンは約10cm、糸
で固定していたが2回ペンローズを切って
して浅く留置しなおした。2回目の処置時、
再度皮膚に固定していなかった。埋め込
み機器摘出術後、創部のガーゼを自己に
て剥がした際、当直医が確認した創部に
はドレーンがないと記載されていた。・看
護記録には、「ペンローズドレーンごと
ガーゼが取れる」と記載されていた。ド
レーンが完全に体外に出たことを確認し
ないまま記載されたと推定された。・術後
経過良好のため退院までの間にレントゲ
ン撮影する機会はなかった。・退院後、当
院を1度外来受診しているが、創部に特に
問題がなかったためレントゲン撮影はして
いなかった。

分析対策会議を開催し対策をたて
た。1.ドレーン抜去時の確認方法。・
通常抜去の場合、必ず先端確認と
抜くときの抵抗の有無などを確認。
原則一人でしない。・自然抜去：事
故抜去の場合、遺残がないことを確
認。必ず現物を回収する。・抜去時
の状況などは、特に看護師との情
報共有を行い、遺残がないことを確
認する。・主治医が抜去していない
ときや、主治医が先端に違和感を
覚えるようなときにはレントゲンで確
認を行う。2.診療録記載の徹底（医
師）。・ペンローズの体外の長さや、
加工した場合は先端の様子なども
記録しておく。

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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104
障害残存
の可能性
なし

尿カテー
テル

不明

途中で尿道損傷を起こし、尿道内から多
量の出血を認めた。

・尿道カテーテル留置ついての術者の知
識、技量が不足していたこと。・1回目の挿
入が容易であったために2回目も上手く
行っているだろうと思い込んでしまったこ
と。・挿入カテーテルを引く際に数cmしか
引けなかったことに違和感はもったが、立
ち止まらずに手技を先に進めてしまったこ
と。・カテ内への尿が少量であったのにも
関らず、すぐに観察を行わなかったこと。・
土曜日の出勤で有りチーム内の人員が少
なかったこと。・手技を一緒に施行、確認
する者がいなかった。

医師と看護師で互いに声を掛け
合っていたが、互いが違和感を感じ
た時点で、立ち止まりしっかりと手
技を確認するべきであった。また早
期にチーム内の上司へ相談するぺ
きだった。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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｡

105
障害残存
の可能性
なし

気管内吸
引チュー
ブ

不明

全身麻酔の導入は通常通りに行い、35Fr
ダブルルーメンチューブを用いて分離肺
換気とし、手術開始となった。胸腔内観察
中に右肺含気が抜けず術者より吸引の依
頼があったため、ダブルルーメンチューブ
に付属した吸引管で陰圧をかけて喀痰・
含気を抜いた。 本来はその後、吸引管を
抜去しなければならないところ、含気が抜
けずにさらに吸引が必要となる可能性を
考慮し留置したまま経過観察を行ってい
たが、気管支切断時まで抜去することを
忘れていた。術者からの指摘で発覚した。
吸引管が切断面に吻合されていたため、
自動吻合器で形成していた切断面をさら
に少し切断し縫合する必要があった。縫
合後、リークテストで空気漏れのないこと
を確認して手術を終了した。

今回の手術は気管支切断を要する可能
性がある手術であり、気管内吸引管は抜
去が必ず必要であったがそれを忘れてい
た。

今後、分離肺換気下での手術の際
には吸引管を留置し続ける場合で
あっても、一度気管内チューブから
引き抜きを行い、必要時に気管内
に進める方法とする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

106
障害残存
の可能性
なし 特になし 特になし

腎瘻カテーテルを挿入中に化学療法施行
目的で入院していた。本人が違和感に気
づき、確認すると自然抜去していた。

腎瘻カテーテル挿入後、数か月が経過し
ているが、自己管理のための指導ができ
ていなかった。各勤務帯での統一的な挿
入位置の管理ができていなかった。

・各勤務帯でのテープ固定位置の
確認を行う。・週１回、カフ固定液の
確認を行う。・患者自身の自己管理
の指導を行う。

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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107
障害残存
の可能性
なし 特になし 特になし

圧迫枕子を除去する際に枕子を固定して
いたテープとペースメーカーのリードを固
定していたテープが接着しており、枕子除
去の際にリードを固定していたテープが剥
がれ、リードが抜けてしまった。

・枕子の固定方法が統一されておらず、
枕子固定用のテープがリード固定用の
テープと接着している場合がある。・経験
の浅い看護師が単独で枕子除去を行っ
た。

・不慣れな業務は単独では行わな
い。・枕子の固定方法をテープが絡
まないように統一する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

108
障害残存
の可能性
なし 不明 不明

当事者１・２の監督下で当事者３にてスパ
イナルドレーンの挿入手技を開始した。右
下側臥位でＬ３／４よりまずルンバール針
で試験穿刺を行い、髄液の排除を確認し
た後にスパイナル針で穿刺を行い、問題
なく硬膜下腔へ到達して髄液の排液を確
認した。スパイナル針の内筒を抜去し、ス
パイナルドレーンチューブを挿入しようとし
たところ抵抗があり、チューブをスパイナ
ル針の内部へ引いた上でスパイナル針の
向きや深さを調整し、チューブの挿入を
図ったが困難であった。スパイナル針から
髄液の排液が消失し、硬膜下腔より逸脱
したと判断し、チューブを一旦抜去した。
その際に、チューブの先端の数ｍｍが断
裂していることが発覚した。この時点で当
事者３から当事者１へ手技者を交代した。
断裂した断端を回収すべく、スパイナル針
に１０ｃｃシリンジを装着し陰圧を掛けた状
態で抜去したが、断端の回収はできな
かった。その後、Ｌ２／３よりスパイナルド
レーン留置を行った。

スパイナルドレーン留置の際は、スパイナ
ル針の内筒を抜去して外筒内へドレーン
チューブを挿入していく。外筒の先端は鋭
利であるため、外筒の先端近傍にチュー
ブを残した状態での外筒の操作はチュー
ブ断裂の原因となり得る。

・スパイナル針の外筒の先端に
チューブを出した状態で外筒の操
作を行わない。外筒の先端が鋭利
であることに留意してチューブを慎
重に外筒内へ十分に引くか、チュー
ブの操作に抵抗がある場合は外筒
ごと引いて抜去する操作が必要で
あることを周知する。・また、侵襲を
伴う処置に関しては十分な経験を
積んだ医師が実施するよう、科内で
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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109
障害残存
の可能性
なし

医療材
料・物品
名不明

製造業者
不明

夕分の腹膜透析が終了し、接続解除の機
械（つなぐ）を患者がベッドで臥床している
横に置いて操作を開始した。つなぐは看
護師の左手で支えていたが、右手で排液
ラインの捻れを解除している際につなぐを
床に落下させてしまった。切り離し操作は
終了していたが、腹膜透析チューブの先
端の接続が不十分であり、カテーテル交
換が必要となった。主治医上條へ報告し、
ベッドサイドで新しい腹膜透析チューブへ
入れ替えを実施した。

・腹膜透析チューブの長さが短くオーバー
テーブル上での操作は困難であった。・
ベッド上に置いて操作をしていたため、不
安定であった。・本来つなぐは両手で支え
て操作をするところを、ラインの整理を開
始してしまったため片手だけで支えてい
た。

・腹膜透析開始前に環境整備を行
い、ライン類の整理を行う。・つなぐ
機械を安定している場所に置いて、
安全に実施できる場所を確保す
る。・処置に集中し、他の事をしなが
ら実施しないよう注意する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

110 障害なし
トップネラ
トンカテー
テルマル
チ

トップ

脊椎固定術に腸骨採取時に使用した吸
引管の先端部に装着していたチューブが
脱落し残存。閉創時の器械カウント時直
前に吸引管が落下し不潔となり別の場所
に避けていた。閉創前にレントゲン撮影し
たが、技師、主治医は残存に気が付かず
閉創。先端部の確認を怠り揃っていると
判断し閉創し帰室。

・ネラトンカテーテルを付けた吸引管を使
用した。・落下した吸引管を別の場所で管
理したため先端部の外れに気が付かず、
閉創時のカウントで不足なしと判断した。・
レントゲン撮影をしているが、見落として
いる。・先端部が付いていると思い込ん
だ。

・閉創前のダブルカウントの強化。・
閉創前に術者も手を止め器械カウ
ントの確認行動の実施。・吸引管の
変更。・器械カウント項目に部品項
目の追加。・レントゲン読影をチー
ムで実施。

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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111 障害なし
ネフロスト
ミーキット
8Fr　ピッ
グテール
型

不明

1.1年3ヶ月前、腹腔鏡下膀胱悪性腫瘍手
術（回腸導管造設術、尿道摘除なし
wallace法）施行、術後化学療法施行して
いた。 2.今回、腎機能障害を認め入院す
る。 3.同日、検査により左吻合部狭窄を
認め左PAP施行しpicカテーテル留置（８
Fr8.5cm針縫合）した。 4.入院8日目、picカ
テーテル留置（8Fr9.0cm挿入1針縫合） 。
5.入院9日目14時、腎瘻picカテーテル漏
入部のシルキーポアがはがれており交換
する。20：30の巡回時まで異常がないこと
を確認していた。 6.入院10日目4時頃、腎
瘻picカテーテルから尿バッグ内に尿流出
しているのを確認した。7時頃に腎瘻挿入
部を確認すると、縫合糸がシルキーポア
テープに粘着した状態となっており、picカ
テーテルが完全に抜去されていた。患者
は寝返りの時に外れたのかもしれないと
話していた。 7.医師に報告し、7：00透視
下で再挿入を試みたが、腎瘻部は閉塞し
てしまっていたため同日再挿入予定となっ
た。8.17時、経皮的に左腎瘻picカテーテ
ル、SJステント8Frpicカテーテルを留置し
た。

1.カテーテルの固定方法が１ヶ所、2ヶ所
固定とスタッフにより固定方法が異なって
いた。今回も1日でテープがはがれており
固定が適切ではなかった。2.夜間睡眠の
妨げとならないように、直接腎瘻の刺入部
部位を確認していない。そのためいつ腎
瘻カテーテルが自然抜去となったのか不
明である。発見後に速やかに再挿入を試
みたが、すでに閉塞してしまっている状態
であった。

1.医師とカンファレンスを行い、腎瘻
の固定方法の手順を作成し職員へ
周知した（交換頻度、テープの固定
方法、使用するテープの種類、挿入
部確認のマーキングについて）。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

112 障害なし
ミニトラッ
ク

スミスメ
ディカル

○/24、上記目的でミニトラックを挿入する
ことを決定して準備を行った。患者の前頚
部を術野とし滅菌シーツで顔を覆い穿刺
した。挿入後にエアーは引けないがエ
アーが入る状態であり、チューブからの痰
が吸引できない状態であった。気管支鏡
で確認を行ったところ誤った部位への挿
入を確認した。頚部～胸部CTを行い、ミニ
トラックの先端が食道に挿入されているこ
とが判明した。外科コンサルトを行い、指
示にて抜管と感染予防の治療を行った。
○/25、肺炎の悪化と気道内分泌が多
い、血腫による気道閉塞予防のため再度
挿管を行った。その後肺炎の改善認め、
翌月△/2、挿管チューブ抜管となった。

・舌骨と甲状軟骨を間違えて穿刺した。知
識・技術の未熟さ、正しいという思い込
み、緊急対応による焦り、ドレープによる
視野の狭窄。未熟な技術や緊急的処置
の報告相談不足。・組織体制としては、経
験の浅い医師への教育体制、指導体制
の不足。

・手技についての学習と正しい理
解、上級医への相談、ドレープをか
けずに処置を行う。・組織として、経
験の浅い医師への教育体制、指導
体制の充実、報告・相談できる環境
づくりなどを行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

57/86



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

113 障害なし
ＰＴＣＤバ
ルーン付
きカテー
テル胆嚢
用８Ｆｒ

未確認

ＰＴＧＢＤ抜去後同日２３時３０分腹痛出
現。週明けにＣＴ施行し胆嚢から胆汁が外
に漏れ出ている状態で、抜去４日後に胆
汁性腹膜炎と診断。ドレナージにて症状
の改善見られず、消化器外科に相談し同
日緊急手術（胆嚢摘出術+洗浄ドレナー
ジ）となった。術後症状は落ち着き術後４
日目にドレーン抜去した。

ＰＴＧＢＤ留置から抜去まで８日という短い
期間で、排液量も２００ｍｌ/日程度見られ
ている状況で抜去したため、瘻孔が出来
ていない状況で胆汁性腹膜炎となった。
主治医の知識不足があり、抜去のタイミン
グを含めた管理について、穿刺をした専
門医への相談が出来ておらず連携不足も
あった。

・院内の事例検討会を開催し事実
確認と対策について検討を行っ
た。・ＰＴＧＢＤ抜去のタイミングにつ
いて、医師一人で判断せず診療科
のカンファレンス等、複数の医師で
検討すること。専門医に相談し適切
な管理に努める。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

114 障害なし ＧＢ胃瘻
バルーン
ボタン

富士シス
テムズ株
式会社

1年1ヶ月前、症状進行に伴い経口摂取困
難となり、胃瘻が造設された。6ヶ月前、初
回の胃瘻交換を施行した（バンパー型・イ
ディアルボタン24Fr・2.5cm）。事象発生日
の14時30分頃、胃瘻交換のために外来を
受診した。これまではバンパー型の胃瘻
を設置していたが、今後は往診医による
胃瘻交換となるため、往診医が指定した
タイプ（バルーン型・ボタン24Fr・2.4cm）の
胃瘻交換を施行した。交換後、脳神経内
科医師は水溶性の造影剤を胃瘻より注入
し、ポータブルX線を用いて胃瘻が正しく
留置されているかを確認した。主治医との
相互確認は行わなかった。同日19時頃、
家族が栄養剤を注入した際に胃瘻チュー
ブの脇から血液が混じった栄養剤が漏
れ、患者に腹痛も出現したため当院救急
外来を受診した。37.9度の発熱、腹痛、腹
膜刺激症状を認め、腹部CTにて胃瘻の
胃外留置、腹水、フリーエアを確認、腹膜
炎と診断した。緊急入院となり、消化器内
科医師により内視鏡下で用手的に胃瘻の
再挿入が行われた。

・胃瘻チューブにはバンパー型とバルーン
型の2種類が存在し、同一型の交換時に
はガイドワイヤーが使用できるが、今回の
事例はバンパー型からバルーン型への交
換であり、ガイドワイヤーが使用できな
かった。・脳神経内科医師は経験が未熟
であったが、今までも1人で腹部X線を判
読しており、1人で判読することに疑問は
生じなかった。・患者は半年間で栄養状態
が改善し、皮下脂肪の肥厚化がみられた
が、交換する胃瘻チューブのサイズの評
価を行わず、前回と同サイズの胃瘻
チューブを挿入した。

・異なる型（バンパー型からバルー
ン型）への胃瘻交換時は、消化器
内科とともに内視鏡を用いた直視下
での胃瘻交換を行う。・胃瘻交換の
フローチャート（院内マニュアル）を
改訂し、「胃瘻交換後、2名以上の
医師により腹部X線を確認する」こと
とした。・手技の改善や腹部X線で
の判読技術の向上を目的に、脳神
経内科内での学習を進めるととも
に、専門家（消化器内科）医師にも
助言を求める。・今回の事例のよう
に、皮下脂肪の肥厚化など前回と
比較して患者に変化が生じている
場合は、消化器内科へコンサルト
し、CT撮影が必要と判断された場
合は撮影し、胃瘻チューブのサイズ
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。

58/86



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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
不明

対象なし

不明

対象なし

技師Aが高気圧酸素治療装置の始業点
検を行う際、始業点検のチェックの画面を
開かず、始業点検を行い、高気圧酸素治
療装置制御盤内の警報電源がOFFのま
ま業務を開始した。そのまま1クール目の
治療を行い、2クール目の治療中に警報
電源がOFFになっているのを技士Bが発
見し警報電源をONにした。治療室内の圧
力、温度、酸素分圧、二酸化炭素分圧に
大きな変化はなく、対象患者に影響はな
かった。

・警報電源と換気システムが連動している
ため、OFFの間治療室内の換気が行われ
なかった。また、治療室内の異常があった
場合、感知が遅れた可能性があった。

・始業点検のチェック表を紙媒体の
ものを準備しておき、チェック表と照
らし合わせながら始業点検業務を
行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

116
障害残存
の可能性
なし

カーバイ
ドバー

該当なし

不明

該当なし

歯冠分割時バーが頬粘膜に一部接触し、
粘膜表層に点状の熱傷を認めた。出血や
粘膜下の損傷は無かった。

・切削中に器具の回転により摩擦熱が発
生したが、バーに適切に水が当たってい
なかった。・頬を指で圧排していたがやや
甘く奥で接触していたことに気が付かな
かった。

・抜歯時は術野の確保を十分に行
い、患者の安全を第一に考え処置
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

117 障害なし

スケー
ラー

不明

不明

不明

診療終了後に、診療に使用したスケー
ラーの切れが悪かったためシャープニン
グを行うこととした。流水及び石鹸での洗
浄、エタノールでの消毒後にシャープニン
グを行っていたが、シャープニングオイル
で手が滑り、歯科衛生士の右手薬指先が
受傷した。処置を行っていた患者へ連絡
を取り、患者同意のもと、歯科衛生士と患
者が内科で血液検査を受けた。血液検査
の結果、受傷した歯科衛生士及び患者に
おいて特に問題がなかった。

慣れによる不備。使用前にスケーラーの
切れ味について確認を行っておらず、使
用後、滅菌前にシャープニングを実施し
た。

処置前にスケーラーの切れ味につ
いての確認を行い、切れ味の悪い
ものについては、使用せずに別の
スケーラーを使用する。シャープニ
ングは未使用の状態で行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

118

障害残存
の可能性
がある（低
い）

メラ遠心
血液ポン
プシステ
ム

特になし

泉工医科
工業株式
会社

特になし

経皮的心肺補助法（PCPS）により体外循
環により血圧を維持していたが、突然の
血圧上昇によりPCPSが停止し、体外循環
が維持できず、血圧低下が起こった。

通常は突然の血圧上昇によりPCPSの停
止を防止するために、圧力制御をoffとし
て使用しているが、代替機であったため、
圧力制御がonとなっており、突然の血圧
上昇により、PCPSが停止してしまった。

PCPS開始時には各種設定を確認
すること。特に、代替機の使用前に
は初期設定を確認すること。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

59/86



製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

119

障害残存
の可能性
がある（低
い）

-

-

-

-

左陰嚢に痛みがあり外来にて陰部神経ブ
ロックを実施している。リージョンジェネ
レーターを用いて穿刺部（左臀部）に0.5～
1.5mAの電流を流し、痛みを感じる神経の
同定を行った。医師の指示のもと、看護師
が電流量をノズルを回して調節していた
が、電流をオフにする際にノズルを本来左
回りに回すところ、誤って右回りに回して
しまい、電流量が最大の10mAになった。
処置後、対極板貼付部の熱傷はみられな
かった。

・リージョンジェネレーターはベッド左側、
エコーはベッド右側に配置していた。ベッ
ド左側で看護師が医師の介助をしていた
が、エコーのカラーを入れるよう医師から
指示があり右側に回って操作を使用とし
たところ、医師からエコーの操作をする前
にリージョンジェネレーターの刺激をオフ
にするよう指示があり、左側に戻って電流
量を操作した。・機械の操作つまみに表示
が無かった。・ON、OFFや強弱の印が無
く、どちらに回すとオフになるか分からな
かった。

医療安全に関する委員会にて審議
の上、レベル判断され、事例集積の
上で検討することとなった。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

120

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ABL90FL
EX PLUS
システム

なし

ラジオ
メーター
株式会社

なし

病棟の血液ガス分析でビリルビン値が
13.0であったため、治療適応はないと判断
していた。その後、中央検査室の検査で
ビリルビン値が22.8であったため、すぐに
光線療法を実施した。

・血液ガス分析装置の血液検査でsO2（酸
素飽和度）、Hb（ヘモグロビン）、O2Hb（酸
素化ヘモグロビン）、COHb（カルボヘモグ
ロビン）、MetHb（メトヘモグロビン）、T-Bil
（総ビリルビン）の項目にエラー表示を認
めたが、担当医は普段から検体に気泡が
混入した際に同様のエラー表示が発生す
ることから、今回も同様のエラー表示だと
判断して中央検査室に再検査を依頼しな
かった。・血液ガス分析装置のメーカーに
ビリルビン値が正しく測定できなかった原
因の調査を依頼した結果、「ハインツ小体
が光学測定系に影響を与え、エラーを発
生させたことが原因で正しく測定が出来な
かった結果、ビリルビン値が低値を呈した
と推察する」との回答があった。

・再発防止として、極低出生体重児
や血液ガス分析結果でエラー表示
が頻発する患児、ヘモグロビン値が
低値で一過性溶血性発作が疑われ
る患児に対しては、血液ガス分析装
置の使用を控え、中央検査室へ血
液検査を依頼する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

121

障害残存
の可能性
がある（低
い）

手術前に、医師Ａが麻酔準備を行い、ディ
プリバンをシリンジポンプにセットしプライ
ミングを行った（この時、流量を１０ｍｌ/ｈで
設定するところ、誤って１００ｍｌ/ｈで設定
していた）。患者が手術室搬入後、医師Ｂ
とともに麻酔を開始し、医師Ａが気管挿管
を行った。５分後、医師Ｂがディプリバンの
持続投与を開始した。ＨＲ７０回/分、ＡＲＴ
９９/４５ｍｍＨｇ。１７分後、シリンジポンプ
の残量アラームが鳴り、医師Ｃが過剰投
与に気づき、流量設定を誤って１００ｍｌ/ｈ
で投与していたことが判明した。ディプリ
バンの投与を中止し、ディプリバンは１７
分間で約４０ｍｌ程投与されていた。その
時点でのバイタルサインはＨＲ７３回/分、
ＡＲＴ１０４/５４ｍｍＨｇ、ＳｐＯ２：９９％、
PSI（脳波計による鎮静度）は１０程度で
あった。その後の血圧は徐々に上昇し、Ｈ
Ｒ７５回/分、ＡＲＴ１４２/６８ｍｍＨｇ、PSI
の上昇を認めたため、ディプリバン１０ｍｌ/
ｈで再開した。

・シリンジポンプの流量設定において、単
位「ｍｌ/ｈ」を「ｍｇ/ｈ」と誤認した。・投与開
始時に、設定していない医師が流量設定
を確認せずに投与を開始した。・ディプリ
バンを使用しているシリンジポンプは数種
類あり、事例で使用した機種は、前回使
用した設定が継続される機種で、今回、
「ｍｌ/ｈ」の設定で立ち上がっていた。・麻
酔導入時に昇圧剤を持続点滴投与してお
り、著明な血圧低下は認めなかった。・当
該事例で使用したシリンジポンプの販売
名・型番・製造販売業者：シリンジポンプ
SP-５２０　株式会社ジェイ・エム・エス。

・ディプリバンに使用するシリンジポ
ンプの機種を１種類に統一し、各手
術室に配置する。・ディプリバン専
用のシリンジポンプとして、TCIポン
プの導入を検討する。・薬剤投与の
際に声出しチェック（セルフチェック）
を行う。・薬剤投与の際に、他の麻
酔科医、看護師とダブルチェックを
行う。・シリンジポンプの取り扱いに
関する定期的な講習会を開催す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

化学療法滴下順5の交換時に、担当看護
師Aが手術迎えで不在であったため、代
行で看護師Bが点滴交換した。交換の
際、リーダー看護師Cと接続と投与経路を
ダブルチェックし、シュアフューザーのセン
サーを装着した。接続後にポート部分のク
レンメは解除したが、シュアフューザーに
接続されているクレンメは解除しなかっ
た。看護師Bは点滴を交換した事を担当
看護師Aへ報告し、確認を依頼した。翌
日、ウォーキングカンファレンスの際、他
の患者が急変していたため、夜勤看護師
と日勤看護師での薬剤のダブルチェック
を行わなかった。日勤帯の初回ラウンド
時、薬剤の残数の確認、ルートの確認を
しようとした際、多重業務となり確認が曖
昧となってしまった。

・当事者はシュアフューザーの交換手順
について確認したが、チェックリストがある
ことを失念しており、チェックリストに沿っ
て実施しなかった。・抗癌剤交換時は申し
送りの時間であり、管理職に確認を依頼
しなかった。・夜勤者からの申し送り時、
急変した患者の対応に入り薬剤の送りを
口頭のみで終わらせてしまった。・ラウンド
時、下のクレンメがあることに気づかな
かった。・残量が減っていないことを疑問
に感じたが、2mL/hrであったため残量は
大きく変動しないと自己判断してしまっ
た。・前日の日勤者からの口頭の申し送り
のみで薬剤のダブルチェックを行わなかっ
た。

・抗癌剤交換時は管理職と確認す
ることを徹底し、ルートの確認時は
クレンメも確認する。・シュアフュー
ザー実施時にはトラブルシューティ
ングの観察項目にそって確認す
る。・申し送りの際、重要薬剤、点滴
等は必ず現場でダブルチェックを行
う。・確認方法など曖昧な場合に
は、自己判断することなく、必ずリー
ダー看護師へ相談する。・不明な点
は、手順を確認した後に実施する。

勤務終了後、最終ラウンドにてクレンメの確認をしたが上の部分しか確認せず下のクレンメがクランプされているのに気づ
かなかった。残量確認時には残量が減っておらずリーダーに報告しようとした際、他の患者の処置を行うかのみを確認し、
報告を忘れた。翌日（発見当日）朝のウォーキングカンファレンスにて当日の日勤リーダーと看護師Bがシュアフューザーを
確認したところ、ルート途中のクランプが閉じられており、シュアフューザー内の薬液の残量を示す目盛が前々日の夕方の
マーキングより動いておらず無投与であることが発覚した。

122

障害残存
の可能性
がある（低
い）

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

123
障害残存
の可能性
なし

該当なし

該当なし

該当なし

該当なし

手術中に誤って電気メスに術者の手が触
れてしまい通電、患者の臀部右側に1.5
cm大の熱傷を生じた。

電気メスを創部近くに、スイッチが押され
ると通電してしまう場所に置いてしまった。

電気メスの置き場所を、誤って作動
した際でも患者に通電しない場所に
することを徹底する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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｡

124
障害残存
の可能性
なし

＊

＊

＊

＊

開腹手術中、医師Aが上腹部の観察と手
術操作を目的に無影灯（小）を移動させた
際に無影灯（大）と衝突した。その後、医
師Bが腹腔内に無影灯の塗装が混入して
いることに気が付き、腹腔内を捜索したと
ころ、無影灯の塗装破片が2つ発見され
た。もともと穿孔性腹膜炎に対する手術で
あったが、医師Aは手術終了時に腹腔内
を10Lの生理食塩水で洗浄して手術を終
了した。

・通常は外回り看護師が手術が滞りなくに
進行するよう無影灯の位置調整などの業
務を担っているが、緊急手術で人手の問
題などもあり、外回り看護師は無影灯の
位置調整を適切に行うことが出来なかっ
た。・無影灯の位置が遠く、器械出し看護
師は無影灯の位置調整の業務を代行す
ることが出来なかった。・医師Aは、手術
室内全体での無影灯の位置が把握でき
ていない状況で無影灯（小）を移動させ
た。・医師Aは、無影灯を移動させることで
無影灯同士が衝突する可能性を予測でき
ていなかった。・無影灯には今回の衝突
による塗装の欠損以外にも塗装が剥がれ
ている部分があり、軽度の衝撃でも破損
する可能性があった。

・医療安全の委員会などで事例を
共有した。・外回り看護師が手術開
始前に術中に使用する医療関連機
器の破損状況などを確認する。・無
影灯を移動する必要が生じた場合
は衝突リスクを念頭に置いて他職
種でコミュニケーションを円滑にとり
ながら行う。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

125
障害残存
の可能性
なし

Ｖａｌｌｅｙｌａ
ｂ　ＦＴ１０
エネル
ギープ
ラットホー
ム

ＢＯＮＩＭ
ＥＤＯマイ
クロニー
ドル電極
ストレート
リジット

日本コ
ヴィディエ
ン株式会
社

村中医療
器株式会
社

広背筋皮弁作成時，針型電気メスの先端
が外れにくく，コッヘルやペアンで根元の
絶縁ラバーの巻いてあるところを噛んで
外していた。何度か取り外していたところ
絶縁ラバーが径1ｍｍ破損した。そのまま
使用したところ，破損した部分が患者の皮
膚に接触し1ｍｍほどの一度熱傷を起こし
た。リンデロン軟膏を塗布し経過観察とし
た。

ガーゼを使用することなく直接鉗子で把持
していた。

・小さくて細い医療機器はガーゼで
包んでから慎重に取り扱う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

126
障害残存
の可能性
なし

＊

＊

＊

＊

直腸がん、膀胱浸潤に対して腹腔鏡下直
腸低位前方切除・膀胱全摘・回腸導管尿
路変更術を行った。術中の出血量が事前
予測よりも多くなりガス圧迫効果による止
血量減少を目的に執刀医の口頭指示で
気腹圧が10→15に変更された。止血が制
御されてからも変更された気腹圧は再変
更されないまま術中管理が継続され、手
術終了時に患者は下顎の下縁まで及ぶ
皮下気腫を発症。気管支鏡では中咽頭～
下咽頭、喉頭は全体的に浮腫状で披裂部
粘膜の腫脹もあり、抜管後の上気道狭窄
リスクを考慮して術後の呼吸管理は抜管
せずにICUで継続した。

・気腹式腹腔鏡手術における気腹装置の
圧設定は執刀医の裁量権に委ねられて
いる。・術中に気腹装置の圧設定値を変
更する場合は、執刀医の口頭指示には臨
床工学技士または外回り看護師が対応
し、指示のあった変更後の予定値をコー
ルバックすることで、手術チームで共有す
る体制となっている。・以前は、術中に気
腹装置の圧設定を変更した場合には手術
室内のホワイトボードに時間と数値を書き
出す運用となっていたが、標準的なルー
ルではなく、各手術室の運用に委ねられ
ていた。・当該手術でも、ホワイトボードに
気腹装置の圧設定を変更した時間や数
値は書き出されず、助手として手術に参
加した医師も臨床工学技士、看護師らも、
止血が制御されたあとも高圧での管理が
続いていることを執刀医に上申することは
なかった。

・医療安全管理委員会から手術部
運営委員会に業務改善要請を行っ
た。・手術部運営委員会の管轄下
に気腹式腹腔鏡手術による合併症
予防対策を標準化するためのWGを
発足し、標準的な業務手順や職種
横断的な運用フロー（いつ、だれ
が、何をするかも明示する）を整備
して、当院で気腹式腹腔鏡手術を
受けるすべての患者に安全な医療
が提供できる診療体制を整備する。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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
障害残存
の可能性
なし

該当なし

ガイドワ
イヤー

該当なし

不明

食道癌術後の吻合部狭窄のある患者。食
道ブジー施行時ガイドワイヤーを使用し
た。その際ガイドワイヤーのコーティング
部が10cm程度剥離し，残食道内に残存し
ている事を確認した。緊急で上部消化管
内視鏡を施行し摘出した。その後再度ブ
ジーを施行し，拡張が見られたため帰宅
した。

・2014年，2015年，2019年と厚生労働省
から通知された『単回使用医療機器（医療
用具）の取り扱い等の再周知について』の
通知を受けて，当院でもその都度職員に
向け周知した。その際，院内再滅菌の医
療材料を調べ，中央材料室と連携し，単
回使用の再滅菌を中止した。・今回使用し
たガイドワイヤーについては当該医師が
「コストを考え再滅菌・再利用が習慣化し
ていた」と報告あり。

・ガイドワイヤーはその都度請求し
単回使用する。・単回使用の医療材
料の再滅菌を依頼しない様に再度
院内周知する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

当該事例については、これまで同様
事象が集積されていることから、平
成26年6月19日付薬食安発0619第1
号通知「単回使用医療機器の取扱
いの周知徹底について」、平成27年
8月27日付薬食安発0827第1号「単
回使用医療機器の取扱い等の再周
知について」及び平成29年9月21日
付薬生安発0921第1号「単回使用医
療機器の取扱いの再周知及び医療
機器に係る医療安全等の徹底につ
いて」が発出されており、当該製品
を含む単回使用医療機器について
は、添付文書において再使用及び
再滅菌禁止である旨を記載し、医療
機関にも当該記載を遵守するよう周
知されている。

128
障害残存
の可能性
なし

パワース
ターバイ
ポーラシ
ザーズ

＊

ジョンソ
ン・エン
ド・ジョン
ソン株式
会社

＊

婦人科の卵巣がんに対する開腹手術で
バイポーラシザーズを使用していた。器械
出しを担当していた看護師Aは医師から
戻されたバイポーラシザーズ（短）の先端
を清掃した際に、刃先に1mmほどの欠損
があることを発見した。手術開始時には破
損がなかったことは確認されており、当該
手術に携わったスタッフ全員でバイポーラ
シザーズの欠損部を捜索したが発見でき
なかった。手術はそのまま継続されて大
過なく終了し、術後に腹部Xpを撮影したが
患者の体内に遺残は確認されなかった。

・手術に使用する前に、絶縁コーティング
や刃先のアライメントなどに異常がないか
の確認作業は適切に行われていた。・添
付文書には使用後1年を経過した製品は
業者による点検を依頼することと明記され
ているが適切な点検は行われていなかっ
た。

・医療安全管理委員会から医療機
器を安全に管理する上での問題と
して中央手術部に適切な保守点検
を行うよう業務改善を要請した。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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
なし

該当なし

該当なし

該当なし

該当なし

・CT検査を行ったが、膣内に金属陰影に
よるアーチファクトを認め、膀胱内の評価
ができなかった。・小児外科医はさらなる
精査が必要と判断し、患者本人および両
親に体内金属のないことを確認して、MRI
検査をオーダした。・放射線部では、CT画
像にて明らかな金属陰影を認めることか
ら、小児外科医に疑義照会を行い検査の
中止を求めたが、実施するよう強く指示さ
れた。・MRI室に入室し位置決め撮影をし
たところ、やはり金属陰影によるアーチ
ファクトが強く、再度中止を訴え、小児外
科医に画像を確認してもらうことで検査は
中止となった。・患者本人より、12日前に
膣内へ単2乾電池を挿入したと打ち明けら
れた。・緊急入院後、全身麻酔下にて異
物摘出術が行われた。・腟内異物は単2
乾電池で黒色に変化していた。・外子宮
口3時～9時および腟壁前壁および7時～
9時に熱傷あるいは癒着を疑う上皮白色
変化を認めた。・院内検証：同製品の乾電
池を30秒間MRI検査機器の磁場を掛けた
が、外観の変化は見られなかった。また、
豚肉に巻いて37℃の恒温槽で4日間保管
したところ、乾電池は黒色変色を認め、豚
肉は色調変化を認めた。

・オーダ医と診療放射線技師間の権威勾
配が大きく、意見が聞き入れられず、チー
ムとして訂正機能が働かなかった。

・MRI検査時に金属探知機の使用を
徹底する。・診療放射線技師が危険
と判断したにもかかわらず、オーダ
医の了解が得られない場合は、技
師から放射線科医師に連絡し、医
師同士で対応を協議する。・マニュ
アルやルールに従わない医師に対
して、病院から注意勧告する仕組み
を構築する。・心理的安全感やアン
ガーマネージメントに関する研修を
行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

130
障害残存
の可能性
なし

機器に問
題なし

物品に問
題なし

同上

同上

肝右葉S8天頂部付近の病変治療のた
め、一部胸腔を通る穿刺ルートであり、横
隔膜の動脈損傷による胸腔内出血が生じ
たもの。

カラードップラーで穿刺ルートの血管の存
在をしっかり確認する。

穿刺ルートの検討。 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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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

131
障害残存
の可能性
なし

生物由来
製品P-U
セルサイ
トポート

＊

東レ株式
会社

＊

２年前、直腸癌に対する術前化学療法の
ため右鎖骨下にＣＶポートを留置。その
後、２ヶ月ｍＦＯＬＦＯＸ＋Ｂｅｖ６コースを施
行。１年半前、腹腔鏡下超低位前方切除
術を施行。１年前、ストマ閉鎖術時にポー
ト抜去。患者から右鎖骨下に異物感があ
るとの愁訴があり、今回消化器外科外来
の処置室で局所麻酔下に１ｃｍの横切開
を加え皮下にポートとカテーテルの接続
物と推定される異物を確認、摘出した。外
来主治医から患者に謝罪し摘出した異物
はメーカーに点検を依頼した。

・後方視的に胸部ＣＴやＸｐ画像を確認す
るとＣＶポート抜去後に患者の右鎖骨下
付近に金属片のような異物が確認され
た。・ポート抜去の際に術者はポート部位
を把持して抜去したが、その際に一部の
部品がすり抜けた可能性がある。・ポート
抜去後に術者は患者の体表観察を怠っ
た。・製品は東レ株式会社が販売する「生
物由来製品Ｐ－Ｕセルサイトポート」で異
物はポートとカテーテルとの接続に使用
するロックリングであった。・ＣＶポート抜
去時にポートとカテーテルを一塊にして取
り出さず別々に摘出したことでフィブリンで
皮下組織に固着していたロックリングだけ
が皮下に遺残したものと推定された。

・事例を医療安全の委員会で共有
した。・ＣＶポートの留置や抜去に携
わる診療科と事例を共有し体内遺
残に対する注意喚起を行った。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

下顎義歯の精密印象予定であったため筋
圧形成の準備を行った。カセットコンロを
使用し着火しようとした際、着火されず、
シューっとしたガス漏れのような音が聞こ
えたため、一度スイッチを着火から切り替
え、コンロからガスボンベ外しつけ直した。
カチッという音が聞こえたため、しっかりと
装着されたと思い着火するとカセットコン
ロ全体が引火した。水をかけ鎮火を試み
たが鎮火されなかったため消火器を使用
し消火した。

ガス漏れ経験は初めてであり、ガス漏れ
と想定していなかった。

・カセットコンロを使用する際ガス漏
れがないか音だけでなく臭いで確認
する。・ガス漏れがあった際は使用
を中断し、ガスが滞留しないよう換
気してから使用する。・カセットコン
ロを使用した際少しでも不具合が
あった際は使用を中断し、器材管理
に確認する。・定期メンテナンスを行
なう。

消火器の粉を患者が吸引し咳込みが見られた。待合へ1度案内し待機してもらい、15分後に患者に状況説明、謝罪を行っ
た。この時点で咳込みの症状はみられなかった。別のチェアを使用し診療の続行が可能だと伝え続行の意思を確認したと
ころ希望されたため、別のチェアにて予約外担当医が本日の主訴である義歯修理を行った。その後診療終了後に咳込み
などの症状は見られなかったが、医師ＧＭＲの判断により救急科を受診していただいた。特異的な所見なく、バイタルも安
定しているとのことで経過観察となった。

132 障害なし

該当なし

APTL

該当なし

フェニック
スデント

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

133 障害なし

EndoWrist
モノポー
ラインス
トゥルメン
ト

EndoWrist
モノポー
ラカーブ
ドシザー
ズ

インテュ
イティブ
サージカ
ル合同会
社

インテュ
イティブ
サージカ
ル合同会
社

18日前、ロボット補助下前立腺全摘術終
了後、手術室看護師からロボット鉗子の
シャフト部分（モノポーラカーブドシザー
ズ）の外装が欠けていると報告を受け約３
mm欠けていた。メーカーに提出するた
め、洗浄後手術室カウンターに置くよう伝
えたが上手く伝わらず、その後滅菌され、
肺切除術にも使用されていたことが発覚
した。18日前以前から外装が欠けていた
可能性あるため、以前の手術映像を確認
した。2ヶ月前に施行された食道癌手術時
から欠けている可能性が考えられ、体内
遺残の可能性があった。

外装が欠けていると報告を受けた時点で
医師に報告し、患者の体内に欠片が残っ
ていないかを確認するべきであった。不良
器具を洗浄に出すことでうまく伝達されて
いないと、再度使用されてしまうリスクが
あるため、すぐにメーカーに提出するべき
であった。診療科ごとに記録用紙が異
なっていたため、不具合が分からなかっ
た。

ロボット鉗子のコーティングの欠損
が起こりうることを職員に周知し注
意喚起するとともに、使用前点検・
滅菌前点検・術後点検を複数の目
で異常の有無を確認する。不具合
のデバイス発見時は、直接臨床工
学技士が中央材料滅菌室に持って
行き状況を伝達する。診療科ごとに
分かれていた記録用紙を変更し、
不具合専用記録用紙を作成した。
鉗子カウント時に臨床工学技士も
外装点検を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

134 障害なし
該当なし

該当なし

該当なし

該当なし

1.右眼白内障および翼状片に対して、水
晶体再建術および翼状片手術を施行。2.
執刀医、主治医より眼内レンズを清潔野
に出すように手術室看護師に指示する。
3.手術室看護師は所定の位置にある眼内
レンズを指示の通り清潔野に展開した。4.
清潔野の眼内レンズを執刀医により眼内
に挿入し白内障手術が終了した。5.その
後予定通り翼状片切除施行。手術終了し
点眼眼軟膏を塗布し、金眼帯、ガーゼで
右眼を保護し退室、リカバリー室で待機し
ていた。6.患者が退室後手術室で執刀医
が手術記録を記載している際に使用眼内
レンズの誤りに気づいたため、患者に状
況を説明し、再手術となった。7.消毒を
行った後に眼内レンズを既に作成してい
た創部から摘出し、新規に眼内レンズを
挿入した。

1.使用予定の眼内レンズは「XY1AT3＋
20.5D」であったが、当該患者の次に同室
で眼科手術を行う予定であった患者の
「XY1AT3＋22.0D」が所定の位置にあった
と考えられる。2.所定の位置に類似規格
のレンズがあったが、使用眼内レンズの
確認不十分のため、誤った眼内レンズが
清潔野に展開されることとなった。

1.助手の医師、外回り看護師で電
子カルテと眼内レンズの規格を読み
上げて確認し術野に展開する。2.執
刀医と直接介助看護師で清潔野の
眼内レンズの規格を読み上げて確
認する。3.原則、清潔野の物品の展
開は外回り看護師が実施する。4.上
記、医師および看護師によるダブル
チェックを徹底する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

135 障害なし
＊

＊

＊

＊

感音性難聴による聴力障害のため両側
補聴器使用している患者。MRI検査前の
問診にて、「補聴器は直前に外すこと」とし
て、受付から問診票に記載され、担当の
診療放射線技師が検査前室まで移動しな
がら、「金属は身につけていないか」質問
をした。返事はなく、MRI検査室に入室し
た。入室後に診療放射線技師は、両側の
補聴器を装着していることを発見し外し
た。MRI検査を実施後に、外していた補聴
器を装着した患者が「補聴器がおかしい」
と訴え、補聴器の故障が判明した。MRI検
査室内の磁場により補聴器が故障した。

・補聴器を直前に外すことについて、診療
放射線技師ごとにタイミングについての認
識が違っていた。・チェックリストの確認が
黙読だけだった。・取り外せる金属につい
て確認し、「補聴器」という単語を使わな
かった。・患者が補聴器をMRI検査室に持
ち込むと故障する可能性についての認識
がなかった。・感音性難聴の患者で補聴
器をつけていても言葉や話し方によって
は聞き取りができないことがある。

・検査直前に補聴器を外すことに
なっている場合には、検査室に入る
前で外す。・チェックシートについて
は患者に示して見せながらチェック
を行う。・チェックシートの確認をした
ことが明確なように、見えるようにし
ておく。・患者に検査室内は磁場が
発生していることを理解できるよう
に説明する。・金属という大まかなく
くりでの説明ではなく、チェックリスト
にある具体的な機器名称で説明す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

136 障害なし
＊

＊

＊

＊

頭頸科医師が術後の創部確認のため患
者を診察する際にICUベッドの「CPR」ボタ
ンを誤って押したことでベッドが急激にフ
ラットな状態となった。その際、患者頭側
のベッド下に置いてあったメラサキューム
が破損したが患者には障害はなかった。

・医師はICUベッドの機能としてCPRモード
があること認識していなかった。・看護師
はCPRモードを使用する可能性を想定し
ていなかった。・ベッドがフラットな状態と
なった際に下敷きになる場所にメラサ
キュームが置かれていた。

・ICUベッドにはCPRモードがあるこ
とをICUに勤務する医師に対して周
知した。・ICUでは想定外の患者の
容体変化に対してベッドを急速にフ
ラット状態にする場合もあり医療器
材をベッドの下敷きになる場所に置
かない運用とした。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

137 障害なし

なし

セラタイト
HA

なし

なし
Integra
Japan
Codman

頭蓋形成術に向けて業者Aを介して業者
Bへ人工骨の作成を依頼した。手術前日
に人工骨が納入された。手術当日に、全
身麻酔を導入を導入し、一部皮膚切開を
置いた段階で納入された人工骨が本人と
は異なる人工骨であったことに気がつき
手術を中止とし、閉創した。術後患者の状
態は安定している。

納入された人工物が本人のものだとの思
い込みがあり手術開始前に確認を行っ
た。

・人工物を体内留置する手術の際
は事前にり留置予定の人工物が準
備されているか確認を行う。・発注
から納入、手術開始までの過程を
見直し、それぞれの段階で確認が
行われるよう体制を整備する。

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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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

138 障害なし

研修医はレミフェンタニル投与用のシリン
ジポンプの設定を行ったが、μg/kg/minと
すべきところをmg/kg/hで設定してしまっ
た。担当医は設定内容を確認し薬剤投与
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づいた。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
量は確認していなかった。

・シリンジポンプの設定内は複数の
医師で指さし呼称で確認する。・換
算された流量の確認を複数の医師
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。

139 障害なし

血縁ドナー（健常者）の末梢血幹細胞採
取時に、クエン酸中毒が生じた。末梢血
幹細胞採取の際、ACD-A液は橙色ルー
ト、生理食塩水は緑色ルートを接続すべ
きところ、臨床工学技士は逆に接続してい
た。そのため、末梢静脈ルート確保時に、
本来であれば生理食塩水が投与される予
定であったが、ACD-A液の原液が投与さ
れたため、口唇から手足に広がるしびれ
が出現した。医師は、当該処置の合併症
である低カルシウム血症を疑い、カルチ
コールを投与した。その後、生理食塩水で
ルート内をフラッシュしたつもりが、実際は
ACD-A液がフラッシュされ、症状が増強し
た時点で誤接続に気づいた。処置開始
後、約30分程度で症状は改善し、翌日、
体調に問題なく、末梢血幹細胞採取を施
行した。

ACDと生理食塩水のルートのつなぎ方違
い。生理食塩液には緑色のルートをつな
ぐ必要があったが、生理食塩液のボトル
ネックのオレンジ色と回路のオレンジ色か
ら色の一致が誘導された可能性がある。

・接続部が橙色以外の生理食塩液
を薬事委員会へ申請し、採用予
定。・臨床工学技士による使用前点
検項目に回路確認を追加した。ま
た、通常は臨床工学技師1人で対応
するが、トレーニング中は臨床工学
技士2名で回路をダブルチェックす
る。・誤接続を視覚的に防止するた
め、生理食塩液ラインとACD-A液ラ
インそれぞれに対応した色のテプラ
とラベルを機器に貼付した。・採取
機器に関するマニュアルを改訂。

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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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

腎臓内科に入院中の患者に右胸腔 ド
レーンを留置することになっ た。腎臓内科
から呼吸器外科に胸 腔ドレーンの挿入の
依頼があり、 呼吸器外科の研修医がＸ病
棟で対 応することになった。Ｘ病棟には
胸腔ドレーン挿入のための物品が なかっ
たため、研修医はＹ病棟に 行き物品を準
備した。研修医は指 導医のもと胸腔ド
レーンを挿入 し、Ｘ病棟の看護師が介助
した。 指導医は他部署に呼ばれたため途
中で不在となった。研修医が胸腔 ドレー
ンとメラアクアシールを接 続したが、
ウォーターシール部に 蒸留水を入れ忘れ
ていた。看護師 は胸腔ドレーンを一度見
たことが あったが、介助につくのは初めて
でウォーターシール部に蒸留水が 入って
いないことに気付かなかっ た。１時間後、
研修医は吸引圧を かけた。看護師が「ボ
コボコする のを確認したらよいか」と研修
医 に尋ねたところ、研修医から「こ のまま
何もしなくてもよい」と返 答があった。看護
師は、胸腔ドレー ンの排液量とドレーンの
刺入部、 疼痛や呼吸苦の有無を観察し
リー ダー看護師へ報告し、その後、夜 勤
看護師へ引き継いだ。

・ Ｘ病棟は、腎臓内科、内分泌内 科、血
液腫瘍内科などの混合病 棟であり、胸腔
ドレーンの管理 や電動式低圧吸引器の
使用は少 ない。Ｙ病棟は、呼吸器外科の
他、心臓血管外科や呼吸器内科 などの
混合病棟である。
・ 研修医は、トロッカーカテーテ ル、縫合
セットなど、胸腔ドレー ンの挿入に必要な
物品を準備し た。
・ 研修医は、胸腔ドレーンの挿入 は多数
経験しているが、排液 バッグを電動式低
圧吸引器に セットしたのは１、２回であっ
た。
 ・ 呼吸器外科の手術後は全例に胸 腔ド
レーンを挿入するため、研 修医は排液
バッグが電動式低圧 吸引器にセットして
ある状態は 知っていた。
・ 手術室では、看護師が排液バッ グの水
封部に蒸留水を入れて準 備するため、研
修医は今回も入 れてくれたと思った。
・ 指導医は、処置が終了するまで 付き
添っていなかったため、胸 腔ドレーンバッ
グのウォーター シール部に蒸留水が入っ
ていな いことに気付かなかった。

・ 医師、看護師は処置の手順、必
要物品についてマニュアル等を 確
認し、理解してから処置を行 う。
 ・ 指導医は研修医の処置が終了
す るまで確認する。
 ・ 使用する機器等で不明な点があ
れば知識のあるスタッフに確認 す
る。
 ・ 具体的な言葉で意思疎通を図
り、互いに確認し合う。
 ・ カンファレンスで電動式低圧吸
引器の使用方法や水封の目的を
確認した。 ・ 看護師は、初めての処
置や経験 の少ない処置の介助に
つく場合 は、看護技術のオンライン
ツー ルを活用して事前学習をして
か ら対応することにした。
 ・ 胸腔ドレーンの原理や取り扱い
等について、医療安全講習会を 開
催した。
・ リスクマネジメント通信に事例 を
掲載して、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。

夜勤看護 師はウォーターシール部に蒸
留水 が入っていないことに気付き、看 護
師に確認すると「医師がこのま までよいと
言った」と答えたため、 医師には確認しな
かった。夜間、 患者は呼吸苦を訴え、右
肺の呼吸 音が弱く経皮的酸素飽和度は
８０％台後半であった。胸部Ｘ線 検査の
結果、右気胸が判明した。 当直医が胸腔
ドレーンバッグを確 認したところ、ウォー
ターシール 部に蒸留水が入っていないこ
とが 分かった。

 ・ 研修医は吸引圧をかけた際、看 護師から「ボコボコするのを確 認したらよ
いか」と聞かれたが、 水封部に対する質問であると思 わなかった。
・ 看護師は、気胸で胸腔ドレーン を挿入している患者を一度担当 したことが
あったが、挿入時の 介助をしたことはなかった。
 ・ 看護師は、病棟が忙しく「介助 につくのが初めて」ということ を周囲の看護
師に伝えられな かった。研修医には、初めての 介助であることを伝えていた。
・ 看護師は、胸腔ドレーンの知識 が不足していた。

不明140
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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

141 不明

患者の呼吸状態が安定したため、発声で
きるようにスピーチカニューレに変更する
ことになった。１５時３０分、アスパーエー
ス（内径８．０ｍｍ）からコーケンネオブレ
ス（スピーチタイプ、外径８ｍｍ）に交換し
た。日勤帯より経鼻カニューレ１Ｌ／分で
酸素を吸入していた。２０時３０分から主
治医の指示でＢｉＰＡＰを装着した。２１時
過ぎより患者は呼吸苦を訴えた。気管内
より粘稠痰を吸引したが呼吸苦は軽減し
なかった。２１時３０分、主治医の指示で
酸素を２Ｌ／分に増量したがＳｐＯ２は８４
～８８％より上昇せず、呼吸苦の訴えが
あった。ＢｉＰＡＰを外し、経鼻カニューレ１Ｌ
／分で酸素吸入を再開した。２２時、主治
医が診察し、コーケンネオブレス（スピー
チタイプ）の内筒を挿入し、人工呼吸器を
装着した。装着後、声漏れがあり、患者は
呼吸苦を訴え、ＳｐＯ２は９２～９３％で
あった。２２時２０分、主治医はコーケンネ
オブレス（スピーチタイプ）を抜去し、交換
前に使用していたアスパーエース（内径
８．０ｍｍ）に交換しようとしたが、気切孔
が小さくなっており挿入困難であった。ＰＯ
ＲＴＥＸ・気管切開チューブ（内径７．５ ｍ
ｍ ） に交換後、徐々にＳｐＯ２値は上昇し
た。

・ 外径１１．３ｍｍ、内径８．０ｍｍの気管
切開チューブ（アスパーエース）を使用し
ていたが、入れ換えたコーケンネオブレス
（スピーチタイプ）は外径８．０ｍｍ、内径
６．５ｍｍであった。
・ 前日に物品管理センターに問い合わせ
たが、物品管理センターの担当者は製品
がわからなかったため、看護師が取りに
行った。
その際、物品管理センター内の棚にコー
ケンネオブレス（スピーチタイプ）８ｍｍし
かなく、看護師はそれを持ち帰った。箱に
は「８．０ｍｍ」と外径が大きく表示され、そ
の下に小さく内径が表示されていたが確
認しなかった。
・ チューブの交換日に担当した看護師
は、前日に準備されていたチューブを医
師に渡した。その際、少し細いと感じ、医
師にチューブを見せたが、医師はサイズ
は合っていると思い、そのまま交換した。
・ 準備した看護師、当日の担当看護師及
び医師も内径・外径の表示が異なること
に気付かなかった。
・ コーケンネオブレス（スピーチタイプ）の
注意書きには「他製品から交換される場
合は、内径（Ｉ．Ｄ）と外径（Ｏ．Ｄ）の表示の
違いに注意すること」と書かれていた。

・ 製品によりサイズの表記が内径
である場合と外径である場合がある
ため、物品管理センターに請求する
場合は内径と外径を確認することを
院内に一斉通知し
た。
・ スタッフ間でカンファレンスを行
い、情報共有を図る。
・ コーケンネオブレス（スピーチタイ
プ）は使用頻度が少ないため、物品
管理センターで払い出しする際に
パッケージに表示をする。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

患者は前医にて４年前に気管切開を実施
されていた。当院形成外科で入院治療
後、転院を検討していたところ、家族から
気管切開孔閉鎖の希望があり、耳鼻科に
対診した結果、両側反回神経麻痺による
両側声帯正中固定にて、閉鎖は困難であ
るとの診断であった。医師が患者に、発声
を目的としたスピーチタイプの気管切開
チューブへの交換について説明をしたとこ
ろ、本日が週１回の交換予定日であり、閉
塞感があるため、患者は本日の交換を希
望した。

・ 当日は繁忙な状況であったことと、これ
まで気管切開チューブの交換はスムーズ
に行われていたことから、今回の様に挿
入に手間取る状況を想定できていなかっ
た。
・ 挿入困難になった際に迅速に対応でき
るように、事前の準備が必要であった。
・ 気管切開チューブの交換に時間がか
かったため気管孔が閉じて
窒息した可能性があり、交換に際して慎
重な準備が必要であった。

・ 交換の際は、各種サイズの気管
切開チューブを準備する。
・ 種類が異なる気管切開チューブ
に交換する場合は耳鼻咽喉科医師
の支援を得る。
・ 気管切開チューブの交換時、モニ
タにより呼吸状態を監視する。

143 不明

気管切開チューブから発声できる段階に
進めるため、１４時頃に気管切開チューブ
を変更し、スピーチバルブを装着してい
た。痰が多い状態で、吸引を頻回に実施
していた。１７
時５０分に吸引した時にはバルブシートは
あったことを確認していた。１８時１５分、
吸引しようとしたところ、バルブシートが付
いていないことに気付いた。周囲を探した
がバルブシートは見つからなかった。２０
時３０分、再度バルブシートを探すが見つ
からず、当直医師に報告し、気管支鏡を
施行すると、右の主気管支壁に貼りつい
ているバルブシー
トを発見した。ＣＣＵの気管支鏡では除去
できず、内視鏡室で呼吸器内科医師が気
管支鏡でバルブシートを除去した。

・ スピーチバルブの装着時に吸引する際
は、バルブごと外さなければならなかった
が、スピーチバルブの上部を回して分解
し、バルブシートを外して吸引していた。
吸引後バルブシートを戻しバルブの上部
を回して固定した。
・ 添付文書に沿った方法でスピーチバル
ブの管理ができていなかった。
・ 使用頻度の少ない物品を使用する際、
事前の学習会などのスタッフ教育がされ
ていなかった。
・ 業者の再現試験の結果、バルブシート
が迷入した原因ははっきりしないが、吸引
チューブでバルブシートを気管内に押し込
んだ可能性があると報告された。

・ 使用頻度の少ない物品の使用を
開始する際は、事前に学習会など
を開催する。
・ 急に使用しなければならない場
合、添付文書を確認し十分に理解
する。または、業者などから説明を
受ける。
・ スタッフに周知できるよう掲示を行
い、情報を共有し注意喚起する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

挿入していた高研式気管カニューレ（複管）から交換する際、コーケンネオブレス（スピーチタイプ）はパイプの形
状が異なり、長円形（短径１０ｍｍ、長径１１．５ｍｍ）であったため外径が合わず、挿入ができなかった。看護師は、別のサ
イズの気管切開チューブを準備するためその場を離れた。その間は、医師が吸引を行い、患者の意識は清明で声掛けへ
の応答もあったが、次第に患者の反応が乏しくなり、口唇にチアノーゼが出現し、頚動脈が触知できずハリーコールを依頼
した。その後、耳鼻咽喉科医師がカフ付きカニューレを挿入して気道を確保し、救命処置を行った。

142 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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

主治医は患者から腹水穿刺の同意書を
取得した。診察室の担当看護師Ａは、処
置室への申し送り表の「腹水穿刺」「同意
書有り」にチェックをして、処置室のリー
ダー看護師Ｂに申し送り表を使って引き
継いだ。看護師Ｂは、申し送り表を使用せ
ず、処置担当看護師Ｃに処置名のみ口頭
で伝達した。その際、看護師Ｂは腹水穿
刺と伝えたが、看護師Ｃは胸水穿刺と認
識し、看護師Ｃは処置担当医師Ｄに胸水
穿刺を依頼した。看護師Ｃは患者を処置
室に呼び入れ、「胸の水を抜くことを聞い
ていますか」と質問すると、患者は「はい」
と返答した。医師Ｄが到着した際、エコー
が使用できず、看護師Ｃは別の処置室へ
取りに行った。看護師Ｃが戻ると、胸腔穿
刺の準備ができていた。看護師Ｃは医師
Ｄとは初対面であり、ブリーフィングをして
欲しいとは言えなかった。医師Ｄは、カル
テ指示を見ず、エコーで右胸腔に胸水の
貯留を認めたため、胸腔穿刺で２００ｍＬ
の排液を行った。排液後、医師Ｄはカルテ
を見て腹水穿刺の指示であったことに気
付いた。
主治医から患者と家族に、胸水も溜まっ
ており、胸水穿刺をしたことを説明し、謝
罪した。その後、腹水穿刺し、２Ｌの排液
を行った。

・ 主治医から処置担当医師への処置の
依頼〜処置の実施までの手順は以下の
通りである。
　１） 外来主治医が処置内容をカルテに
登録する。
　２） 診察室の担当看護師が指示を受け
る。
　３） 診察室の担当看護師から処
置室のリーダー看護師へ申し送りをする。
処置室のリーダー看護師から処置担当看
護師に引き継ぐ。処置担当看護師が処置
担当医師に連絡する。
　４） 処置担当医師・看護師が患者に処
置内容を確認し、実施する。
・ 通常、外来主治医が処置指示（腹腔穿
刺・消毒・麻酔剤）を入力し、診察室の担
当看護師が電子カルテ上で指示受けをす
ることになっているが、今回はカルテの指
示受け機能を使用しなかった。
・処置指示には詳細が記載されていない
ため、外来主治医に口頭で詳細な内容を
確認し、申し送り表に記載して指示受けと
している。しかし、申し送り表の記載内容
に相違がないかを医師に確認しなかっ
た。
・処置室のリーダー看護師が処置担当看
護師に申し送る際に申し送り表を使用し
なかった。

・ 処置別になっていたブリーフィン
グ用紙を全ての処置で使用できる
申し送り兼ブリーフィング表（以下、
申し送り表）に変更した。
・処置の指示受けから実施までの
手順を作成した。
＜診察室の担当看護師の指示受け
＞
１． 診察室の担当看護師は、外来
主治医に処置の指示内容を確認す
る。
　１） カルテの処置指示の内容を確
認し、指示内容の画面と申し送り表
を印刷する。
　２） 処置指示の内容以外に詳細な
指示の入力がない場合、外来主治
医に口頭で追加指示を確認し、申し
送り表に記載する。また、同意書や
薬剤アレルギー、抗凝固剤の内服
も確認し、申し送り表に記載する。
２． 外来主治医が申し送り表の内
容を確認し、署名する。
３． 申し送り表、印刷した処置指示
の画面、検体ラベルをファイルに挟
む。その後、処置室のリーダー看護
師へ申し送りを行う。
＜処置室のリーダー看護師への申
し送り＞

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

・申し送り表、印刷した処置指示の
画面を２人で確認しながら、申し送
りを行う。患者氏名と処置名は復唱
して確認する。
・処置室のリーダー看護師は、可能
であれば、事前に処置担当看護師
を決めておく。処置担当看護師と申
し送りを聞ける場合は、三者で確認
を行う。

不明144

・外来で胸腔・腰椎・骨髄・腹腔穿刺の際は、処置前のブリーフィングを行っていた
が、今回は実施しなかった。
・ブリーフィング用紙は処置毎にあり、胸腔穿刺と思い込んでいたため、胸腔穿刺用
の用紙を選択しており、ブリーフィングを行っても誤りを訂正できない可能性があっ
た。
・ブリーフィングは、処置前に処置担当医師、処置担当看護師、　患者の３者で行うこ
とになっていた。
・外来の処置は穿刺部位のマーキングを行っていなかった。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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 不明

２名の患者の肝生検を続けて行った。２件
目の際、看護師は、点滴作成台に置いて
いたホルマリン入りの容器のラベルを確
認せずに医師に渡した。医師は、看護師
から渡された容器のラベルを確認せずに
検体を入れ、処置を終了した。看護師は、
１件目の検体を提出するため、師長の机
の上にある容器を確認したところ開封され
ておらず、１つの容器に２名分の検体を入
れたことに気付いた。肝生検を行った医
師へ報告し、確認を依頼した。２つの検体
の大きさ、形状が明らかに異なっていたこ
とから両者の検体を判別し、２件目の患
者の検体を新規の容器に移した。

・ 検体採取を２件続けて行った。
・ １件目の検体の採取後、検体を入れた
容器の取り扱いが不適切であった。
・ 検体採取を２件続けて行っており、他の
患者の検体が混入するリスクについて認
識が不十分であった。
・ 環境整備が不十分であった。

・ 検体を容器に入れる際は、複数
名でラベルの確認を行う。
・ 肝生検は２件続けて行わない。
・ やむを得ず２件続けて行う場合
は、１件目の検体を検体置き場に提
出したうえで２件目を開始する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

＜処置担当看護師への申し送り＞
・ 処置室のリーダー看護師は、申し送り表、印刷した処置指示の画面、処置箋をもとに申し送りを行う。患者氏名と処置名
は復唱して確認する。
＜ブリーフィング＞
・処置前に処置担当医師、処置担当看護師、患者でブリーフィングを行う。
・印刷した処置指示の画面と申し送り表に基づいてブリーフィングを行い、処置担当医師は申し送り表に署名する。
＜処置後＞
・申し送り表を電子カルテに取り込む。
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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

146 不明

医師Ａは、患者Ｘの経気管支肺生検を施
行した。検査終了後に処置台に置かれて
いた使用済みのシリンジ、チューブや鉗
子等を廃棄し、２件目の患者Ｙのための
準備をした。その際、未使用の容器を処
置台に置くところ、誤って患者Ｘの検体が
入った容器を処置台に置いた。その後、
患者Ｙが内視鏡室に入室し、医師Ｂが気
管支鏡検査を開始した。途中、医師Ｃに
交代し、気管支鏡にて腫瘍組織を鉗子に
て把持し、白色の壊死性組織を少量採取
した。採取した組織を容器に入れるため、
医師Ｄが処置台に置かれていた容器を未
使用だと思い手に取り、医師Ｃは、その容
器に組織付きの鉗子を挿入し、検体を入
れた。直後、患者Ｘの検体が入った容器
であることに気付いた。新たに未使用の
容器を準備し、患者Ｙの気管支鏡検査を
継続して検体を採取し、検査を終了した。

・ 患者Ｘの検体が入った容器を、患者Ｙの
処置時に使用する処置台に置いていた。
・ 患者Ｘの容器の側面には氏名が印字さ
れたシールが貼付され、容器の蓋には１
件目の検査であることを示す「１」と記載さ
れていたが、２件目の患者Ｙの検体を入
れる際に確認せず、気付かなかった。

・ 各患者の検査で採取した検体
は、検査が終了した後に病理検査
室へ速やかに提出する。
・ 前の患者の片付けと次の患者の
準備を同時に行わない。
・ 検体の取り違え防止のために、
「使用前の容器を置くケース」「検体
採取中の容器を置くケース」「採取
終了後の検体を置くケース」を作成
し、採取前後で容器を分けて置く方
針とした。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

147 不明

患者Ｘと患者Ｙの子宮頚部細胞診の検体
を採取を続けて実施した。翌日、検査科よ
り患者Ｘの容器に検体が２つ入っていると
連絡があった。また、同日受診した患者Ｙ
の容器には検体が入っていないため、両
患者の検体を１つの容器に入れたのでは
ないかと指摘された。２つの検体を識別で
きず、細胞診は行えなかった。
患者Ｘと患者Ｙに連絡し、再度受診して再
検査することになった。

・ 検体が入った容器と未使用の容器を一
緒に置いていた。
・ 容器に検体が入っているか確認せずに
検体を入れた。
・ 検体を提出する前にオーダ用紙と検体
の確認をしなかった。

・ 検体が入った容器と未使用の容
器を一緒に置かない。
・ 容器に検体が入っていないか確
認してから検体を入れる。
・ 検体を提出する前にオーダ用紙と
検体の確認をする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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 不明

耳鼻咽喉科医師は、内視鏡で採取した患
者の喉頭組織の病理診断のため、○月２
２日、病理部へ検体を提出した。○月２４
日、喉頭組織の検体の包埋・標本化処理
を行った。
○月２９日、病理専門医のダブルチェック
後、「腎細胞癌の転移の可能性あり」と記
載した病理診断報告書が作成された。耳
鼻咽喉科医師は、臨床症状と全く異なる
結果であったため病理部へ確認したが、
報告診断のとおりであると返答があった。
そこで、３Ｄ－ＣＴ検査やＰＥＴ検査を計画
し、全身麻酔下での喉頭生検を実施し
た。２回目の喉頭生検の病理診断結果は
「悪性所見なし」であり、耳鼻咽喉科医師
は病理部へ疑義を問い合わせた。病理部
で標本の処理過程を検証したところ、○
月２４日の当該検体の処理作業の直前
に、腎癌の検体の切り出し作業が行われ
ていたことが分かった。同一の臨床検査
技師が担当しており、２検体の処理の際
に使用したピンセットは、所定の容器の水
でゆすいだが、ふき取りを行っていなかっ
た。ピンセットに付着した腎癌の組織片
が、喉頭の検体を処理する際にコンタミ
ネーションを起こしたことが分かった。

・ 病理部の標準作業書には、ピンセットの
使用方法は明文化されていなかった。
・ １本のピンセットを容器の水でゆすい
で、繰り返し使用していた。
・ 病理部では、ピンセットのふき取りを励
行するように口頭で伝えていたが、両検
体を処理した臨床検査技師はそのことを
知らなかった。
・ 初回の疑義の問い合わせに対し、病理
診断医の対応が不十分であった。

・ 病理部の検体取り扱いマニュア
ルを改訂する。
・ ピンセットは１検体１回の使用とす
る。
・ 病理部ワーキングで体制の刷新
を推進する。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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 不明

１８時頃、研修医は、患者の右鼠 径部に
留置されていたブラッドア クセスカテーテ
ルを単独で抜去し、 ５分程度用手圧迫し
た。用手圧迫 後に止血を確認し、テープ
を貼付 してガーゼで圧迫固定し、病室を
離れた。研修医は抜去指示を入力 せず、
また看護師に抜去したこと を伝えなかっ
た。１時間後、患者 の家族から車椅子に
移乗したいと コールがあり、看護師は家
族と共 に移乗を介助し、その場を離れ
た。 すぐにコールがあり看護師が訪室 す
ると、車椅子の下に多量の血液 を確認し
た。患者は顔面蒼白で呼 名反応はなく、
橈骨動脈は触知で きなかった。出血源を
探すと、右 鼠径部のカテーテルが抜去さ
れて おり、抜去部から出血していた。 用
手圧迫を２０分間実施し、点滴 を投与して
患者の意識は回復した。

・ 夜間帯にカテーテルを抜去した。
・ ２年目の研修医が単独で実施し た。
 ・ 研修医の腎臓内科のローテー ションは
当月からだった。

・ 医師と看護師のコミュニケー ショ
ンを密にとる。 ・ 処置を実施する前
には必ず看護 師に声かけし、指示
を入力する。 ・ 患者に安全な環境
で処置を実施 するために、夜間帯
での処置は 避ける。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

150 不明

研修医は、手術患者が麻酔からの 覚醒
時に動いたため、上級医が気 管チューブ
の抜管を許可する前 に、焦って気管
チューブを抜去し てしまった。この時、カ
フのエア を抜かなかった

・ 研修医は、上級医がいない状態 で麻酔
管理をする時間が多くな り、自立して１人
でできるよう にならなければいけないとい
う 気負いがあった。
・ 研修医は、慌てていた

・ 研修医は一つ一つの行動を落ち
着いて、確認しながら行う。
 ・ 上級医は、研修医が予期せぬ事
態に焦って、突発的な行動を起 こ
す可能性を念頭に置いて指導 す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

151 不明

全身ガリウムシンチグラフィ検査 の際、研
修医はクエン酸ガリウム 注を静脈注射す
るため駆血し、穿 刺した。駆血帯を外す
前に薬液を 注入したため、刺入部から薬
液が 飛び散り周囲を汚染した。患者に 有
害事象は無く検査に影響はな かった。

・ 指導医は、研修医の穿刺を直接 監視し
ていなかった。

・ 放射性医薬品は慎重に取り扱う。
・ 静脈注射の手順を遵守する。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

152 不明

抗癌剤の投与前日に患者の血管を 確保
し輸液を開始していた。夜間、 患者の寝
返りで留置針が抜去され たため、看護師
は研修医に再留置 を依頼した。血管確保
後、看護師 が輸液を再開した際に留置針
が ２４Ｇであることに気付いた。９ 時、抗
癌剤の投与前に主治医が ２０Ｇに入れ替
えた。

・ 夜間帯で血管確保の準備と穿刺 を研
修医に依頼し、看護師が介 助できなかっ
た。

・ 血管確保の目的を理解し、適切な
サイズの留置針を選択する。
・ 医師と看護師は、血管確保の目
的を共有するため、相互に対話 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。

153 不明

高血圧緊急症のため降圧剤を輸液 ポン
プで投与していた。患者が尿 意を訴えた
ため、研修医は輸液ポ ンプから輸液ルー
トを外してトイ レへ移送した。クレンメを閉
じて いなかったため、降圧剤が急速投 与
された。

・ 研修医は、輸液ポンプの取り扱 いに不
慣れであった。
・ 輸液ポンプから輸液ルートを外 す前
に、クレンメを必ず閉じる 手順が遵守でき
ていなかった。

・ 研修医に輸液ポンプから輸液
ルートを外す際の手順を周知す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

154 不明

研修医は、上級医からSARS-CoV-2 の
検査が必要な患者の検体採取の 指示を
受け、咽頭から採取した。 採取後に上級
医に確認したとこ ろ、鼻腔から採取するこ
とを指摘 され、採取し直した。

・ 研修医は、初めて検体を採取し た。ま
た、採取の場面を見たこ とがなかった。
・ 上級医や看護師に手技を確認し なかっ
た。 ・ 検査オーダを見落とした。

・ 初めての手技は、上級医もしく は
看護師に確認する。
・ 実施前に検査オーダを確認する。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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、大動脈解離のため救命救急セン
ターに入院し、人工呼吸器を装着してい
た。循環動態が不安定であり、シリンジポ
ンプでノルアドリナリン注10mg＋生理食塩
液40mLを18mL/hで持続投与されていた。
担当看護師Aは、14時のラウンドでノルア
ドレナリンの残量が約22mLであることを確
認し、リモート面会後に調製する予定で点
滴ラベルを準備
した。リモート面会の時間になり、担当看
護師Aは病室から離れた。その際、1時間
程度でノルアドレナリンがなくなりそうなこ
とを他の看護師に伝えなかった。リモート
面会前に30分程度医師から家族に説明
が行われ、その後、リモート面会を10分程
度実施し、担当看護師Aは40分程度病室
を離れていた。その間、ノルアドレナリン
の残量アラームが2回
鳴ったが、看護師Bがアラームを消音して
いた。

・ 通常、終了予定時間の1時間前には薬
剤を準備して交換しているが、業務が立
て込んでおり、担当看護師Aは交換用のノ
ルアドレナリンを準備できていなかった。
・ 担当看護師Aは、1時間程度でノルアド
レナリンがなくなることを他の看護師に伝
えていなかった。
・ 担当看護師Aがリモート面会のため病
室を離れていることを他の看護師は知ら
なかった。
・ 通常、アラームを消音する時はアラーム
が鳴った原因を確認して担当看護師に伝
えるが、看護師Bは担当看護師Aが不在
であったことと、リーダー看護師がそばに
いなかったことから伝えられなかった。
・ 看護師Bは、他患者のナースコールの
対応を優先し、交換用のノルアドレナリン
が準備されているかを確認しなかった。

・ 担当看護師が病室を離れる際
は、事前に交換用の薬剤を準備す
る。準備ができない場合は、他の看
護師に薬剤の準備を依頼する。
・ アラームを消音した看護師は、投
与中の薬剤と残量を確認し、担当
看護師、または代行看護師かリー
ダー看護師に声をかける。
・ 循環作動薬が高流量で投与され
ている場合、組成の変更によってシ
リンジの交換頻度を減らせるか医
師と相談する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

患者は股関節痛のため整形外科を受診
し、診断目的でMRI検査が予約された。検
査の当日、患者が磁石付き義歯を装着し
たままMRI検査が実施された。義歯の磁
力が低下し、磁石の交換が必要となった。

・ 受診時の患者の問診票に「口腔内にイ
ンプラントあり」と記載があり、看護助手が
そのことをカルテに記載していた。
・ 看護師は患者に検査説明・問診用紙を
渡し、体内に金属があると検査できないこ
とがあること、磁性体の持ち込みはできな
いことを説明していた。

看護師Bは、担当看護師Aが不在であったためアラームが鳴ったことを担当看護師Aに伝えず、交換用のノルアドレナリン
が準備されているかを確認しなかった。リモート面会後、担当看護師Aが病室に戻ると、ノルアドレナリンの残量が0mLであ
り、アラームが鳴っていた。アラームが鳴っていることに気付いたリーダー看護師がノルアドレナリンを調製している最中
に、Aラインの血圧が20～30mmHgまで低下した。ノルアドレナリンを交換したが、心停止となり、医師がCPRを開始して、ア
ドレナリンを投与し、11分後に自己心拍再開となった。

不明155

・ 患者が持参した検査説明・問診用紙には「体内金属片：あり」に○が付いていた。
・ MRI検査室の受付の助手がチェックリストに沿って患者から聞き取り、「体内金属、
インプラント」と記入した。
・ 診療放射線技師は、患者が3ヶ月前に膝のMRI検査を受けていることから、MRI検
査に影響がないインプラントだと思い込み、患者にインプラントの挿入部位を聞かな
かった。
・ チェックリストには「義歯」とも記入されていたが、患者から磁石付きだと申し出はな
く、外してもらわなかった。

・ 磁石付き義歯は必ず外してMRI検
査を行う。
・ 体内の磁性体をチェックするため
に、検査予約時のチェック項目と患
者への検査説明・問診用紙、検査
前チェックリストを修正し、「磁気イン
プラント、磁石付き義歯」を追加し
た。
・ 検査前のチェックリストを優先度
順に修正する。
・ 必ず2名でチェックし、サインする。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

156 不明
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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、肺がんに対して、5年前に左肺上
葉切除術、4年前に右肺下葉部分切除術
を施行され、経過観察中であった。胸水貯
留のため胸腔穿刺の目的で来院した。
11：04、外来医師Aが診察し、CT画像で胸
水を確認し、胸腔穿刺の指示を出した。外
来医師Aは医師Bに右側の穿刺であること
を伝え処置を依頼した。処置室の受付に
胸腔穿刺施行の連絡があり、処置担当の
看護師は「右」胸腔穿刺と記載された指示
を確認した。12：30、患者が処置室に入室
した。医師Ｂが患者と娘に処置の内容を
説明し、同意書にサインを得た。同意書に
は「右」の記載はなかった。処置担当の看
護師は、指示画面で「右」胸腔穿刺である
ことを確認し、患者を座位で前傾姿勢の
体位にして、衣服の汚染を防ぐために右
腰のまわりをシートで覆い、排液バッグを
右側に置いた。

・ 処置の際にタイムアウトを行うルールは
なく、処置前にタイムアウトを行っていな
かった。
・ 医師Bは、外来医師Aから胸腔穿刺を依
頼された後、CT画像を確認しなかった。
・ 患者は左右の肺手術の既往があり、左
側にも創部があった。
・ 左胸腔ドレナージ予定の他患者がお
り、処置が立て込んでいた。
・ 外来処置室の超音波装置が患者の左
側（常時置いている場所）に置いてあり、
医師Bは左側の胸腔穿刺だと思い込ん
だ。
・ 看護師は、医師Bが左胸部の超音波検
査をはじめた際におかしいと思ったが、疑
問を声に出して確認しなかった。

・ 医師は、超音波検査で胸水が少
ないと分かった時点で穿刺はせず、
指示した医師に相談する。
・ 患者間違いや部位間違いの防止
のために、処置の際のタイムアウト
実施についてのポスター（患者確
認、実施する処置、部位・左右の
チェック項目入り）を作成し、処置を
実施する全部署に掲示した。
・ 胸腔穿刺のマニュアルを作成中
である。
・ 外来・病棟で実施する胸腔穿刺
は、医療安全管理室がタイムアウト
実施状況を直接確認している。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

左自然気胸に対し、左胸腔ドレーン挿入
の方針となった。担当看護師は、左胸腔
にドレーンが挿入できるよう、処置室の
セッティングを実施した。遅出看護師が胸
腔ドレーン挿入の介助を引き継いだ。医
師から患者の頭の向きが反対と言われ、
遅出看護師は患者の体の向きを変更し
た。医師はこれまでの習慣で、ドレーン挿
入時は患者の頭を必ず左側とし、挿入す
る側（左右）によって患者を右側臥位か左
側臥位にしていた。今回は、医師から見て
患者の頭を左側にすると、患者の腹側が
見えなければならなかったが、患者は背
を向けていた。

・ 医師は、左側にドレーンを挿入すること
を認識していた。
・ 医師は以前に勤務していた病院の診察
室と配置が違うことに違和感があった。
・ 医師は患者に「左」と伝えていたので、
患者が左を上にして横になったと思い込
んでいた。
・ 遅出看護師は、左右どちらに胸腔ドレー
ンを挿入するか情報を収集していなかっ
た。
・ 医師は事後承諾でよいと判断し、同意
書を取得していなかった。

・ 処置直前に、電子カルテの情報を
もとに挿入部位を含めたタイムアウ
トを必ず実施する。
・ タイムアウトは、可能な限り医師・
看護師・患者の3者で実施する。
・ 同意書は処置前に記入してもら
う。
・ 決定事項を医療安全管理マニュ
アルに掲載し、院内の周知を図る。

処置室の超音波装置はコンセント近くの患者の左側に置かれていた。医師Bは超音波検査で左胸部を観察した。医師Bは
左腰の周りもシートで覆うよう看護師に指示し、看護師は疑問に思いながらも、医師に確認をせず指示に従った。12：45、
左胸部に局所麻酔を行った。バックフローがないためさらに局所麻酔を追加した。再度超音波検査を実施したが、左胸部
の胸水の貯留は確認できなかった。13：10、医師Ｂが上級医に相談したところ、右胸腔穿刺であることを指摘されて左右を
間違えたことに気付いた。

不明157

医師は上になった側が左だと思い込み、ドレーンを挿入した。挿入後、エアリークはあったが、すぐに弱まったことから、空
いていた肺の穴が小さかったと患者に話した。ドレーン挿入後、確認のためのX線検査時、誤って右にドレーンが挿入され
ていることに診療放射線技師が気付いた。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

158 不明
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

159 不明

患者は左自然気胸のため緊急入院となっ
た。入院後、処置を行うためベッドで病室
から処置室へ移動し、看護師2名で左右を
確認し、必要物品を準備した。その後、医
師は右胸腔にドレーンを挿入した。ドレー
ン挿入後、出血があり、SpO2が低下し、
呼吸状態が悪化したため酸素流量の増
量、血管確保を行った。胸部X線撮影をし
たところ、左胸腔に挿入すべきドレーンを
右胸腔に挿入していることに気付いた。左
胸腔にドレーンを挿入後、右肺の拡張が
不良であり、右胸腔にドレーンを1本追加
した。

・ 当日、右気胸の患者と左気胸の当該患
者が緊急入院した。
・ 医師は、詰め所の電子カルテで左気胸
であることを確認して処置室に移動した。
・ 医師は、処置室で患者の右側に立って
いた。
・ 処置開始時に患者の体動が激しくなっ
たため、看護師2名で患者を抑えた。医師
はその体位のままドレーンを挿入した。

・ 処置室に電子カルテを移動し、い
つでも画像が確認できるようにす
る。
・ 処置直前に、医師と看護師でタイ
ムアウトを行う。
・ 患者の協力を得ながら左右を確
認する。患者から協力が得られない
時は家族と確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

160 不明

患者は、乳がんの術後で多発転移があ
り、両側の胸水貯留のため、呼吸困難を
感じていた。医師は、X線画像上右側に著
明な胸水が認められていたと思い込み、
超音波検査で右胸腔の胸水を確認した。
局所麻酔の後、胸腔穿刺を行った。しか
し、想定していたよりも胸水が引けず、手
技中に血痰があったため手技を中止し
た。再度X線画像を確認すると、左胸腔に
著明な胸水があり、左右を間違えたことが
判明した。患者は経過観察の目的で入院
となった。

・ 外来処置ベッド付近にX線画像を映すモ
ニタが置けない環境で、容易に画像の確
認ができない状況であった。
・ 超音波検査で確認したが、右側にも胸
水が貯留していた。
・ 介助の看護師は、左右のどちらに穿刺
するのか情報を把握していなかった。
・ 胸腔穿刺の際、タイムアウトなどの確認
行為のルールがなかった。
・ 胸腔穿刺は、同意書を取得する運用で
はなく、患者と共に確認する場面が少な
かった。
・ 外来患者が多く、針生検を待っている患
者が2名おり、時間に余裕がない状態で
あった。

・ 確認のための超音波検査を実施
し、介助する看護師と共に左右の確
認を行う。
・ 胸腔穿刺の際に同意書を取得
し、左右を患者と共に確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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、血圧を上昇させるためシリンジポ
ンプでノルアドリナリン注の調製液を
10mL/hで持続投与されていた。21時10分
頃、シリンジポンプの残量アラームが鳴っ
たため、看護師Bがアラームを消音して担
当看護師Aに伝えた。この時、血圧は
68/43mmHgであった。21時12分頃、担当
看護師Aはノルアドレナリンを準備するた
めにスタッフステーションに戻ったが、ナー
スコールがあり他患者の対応をした。21
時15分頃、シリンジが空になり閉塞アラー
ムが鳴った。看護師Bはアラームを消音
し、担当看護師Aに閉塞アラームが鳴って
いること、血圧とSpO2が低下していること
を伝えた。担当看護師Aは、気管切開患
者の吸引中であったが、「自分で交換する
から大丈夫です」と看護師Bに伝えた。21
時20分、2度目のアラームが鳴った。看護
師Bが消音し、再度アラームが鳴っている
ことを担当看護師Aに伝えたが、まだ吸引
していた。看護師Bは、担当看護師Aにノ
ルアドレナリンがなくなっているため早くシ
リンジを交換するように伝えた。看護師B
は、担当看護師Aがスタッフステーション
に戻ってこないため、シリンジの交換がで
きない状況であると判断した。

【担当看護師A】
・ 16時30分にノルアドレナリンを交換して
いたため、準夜勤務のはじめに準備しなく
てもよいと判断した。
・ 準夜勤務開始後、引継ぎや患者の対応
を優先し、薬剤の準備を後回しにしてい
た。
・ 日常的に薬剤の準備は交換する時間
の20分前に行っていた。
・ 残量アラームが鳴った時にノルアドレナ
リンを交換しなければいけないと思った
が、ナースコールの対応を優先した。
・ 気管切開患者の痰の量が多く、ノルアド
レナリンの交換と気管吸引の優先順位の
判断ができなかった。
・ ノルアドレナリンの知識が不足していた
ため、投与が中断されることによる影響が
予測できなかった。
・ 夜勤者の情報交換の際、患者の血圧が
低下していることは伝えたが、薬剤の交
換については伝えていなかった。
・ 看護師Bからアラームが鳴るたびに声を
かけられたが、自分で交換すると伝え、交
換を依頼しなかった。

・ 勤務中に交換が必要になる薬剤
は、交換時間を把握し、すぐに交換
できるように事前に準備しておく。
・ ノルアドレナリンの作用やシリンジ
交換時の注意点について学習して
理解を深める。また、病棟で学習会
を実施する。
・ 日常からシリンジポンプのアラー
ムに対して速やかに対応することを
習慣化する。
・ 夜勤は2名体制であり、相談しや
すい環境や業務を依頼しやすい職
場風土を構築する。
・ 夜勤時は互いのチームの状況に
ついて、患者の状態、使用している
薬剤や交換時間、業務を依頼する
可能性などを含めて情報交換を
行ってから、業務を開始する。
・ 重症患者が多い時は、遅出看護
師の勤務時間を変更して、消灯時
間まで3名にするなど、準夜勤務帯
の体制を整える。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

交換用のノルアドレナリンは準備されてお
らず、看護師Bが準備した。21時28分、看
護師Bがシリンジを交換した際、血圧は
40mmHg台まで低下していた。21時30分、
心拍数は80台であったが、徐々に低下
し、医師がアドレナリンを投与した。

【病棟の体制】
・ 受け持ち患者のことは担当看護師が行う風土があり、業務の依頼や協力体
制ができていなかった。
・ 当該病棟の夜勤は2名体制であり、当日は、重症患者が1名、人工呼吸管理
（NPPVを含む）をしている患者が4名いた。

不明161
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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の専用病棟で、ナースステー
ション内のセントラルモニタの患者Xの
ワーニングアラームがSpO2低下で頻回に
鳴動していた。看護師はナースコールを
利用して患者Xに自覚症状を尋ねたが、
有意な愁訴はなかった。患者XはSpO2が
低下するリスクは低く、プローブの装着部
位や手指との接触の仕方などが要因で数
値が低く出ることがあるため、看護師は患
者Xにプローブの再装着を依頼した。

・ 患者Xと患者Yは同時に入院した。
・ 患者の受け入れを準備する段階で、セ
ントラルモニタに生体情報モニタの送信機
を反対に設定した可能性がある。
・ 生体情報モニタの送信機には部屋番号
を記載しておらず、レッドゾーンに持ち込
んだ際に入れ違った可能性がある。

前日に診療放射線技師AがMRI検査を実
施した際、患者はMRI用車椅子でMRI検査
室に入室し、検査台への移乗を介助して
撮影した。本日はMRI検査が17時10分か
らになると放射線科から病棟に連絡があ
り、看護師は看護助手に患者の搬送を依
頼した。看護助手は病棟用車椅子で患者
をMRI検査室に搬送した。

・ MRI検査室入室前の手順（金属チェック
の実施）を守れていなかった。
・ 職員間の連携が取れていなかった。
・ 確認せずに思い込みで行動した。

・ MRI検査室の入室手順を遵守す
る。
・ MRI検査室までは車椅子で来て
も、検査時に歩行可能な場合の対
応について手順を作成
する。
・ 患者の状態を把握し、確実に伝
達する。

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.26「MRI検査時の注意について
（その2）」を作成･ 配信し､注意喚起
を実施している｡

不明163
MRI検査室前で看護助手は診療放射線技師Bに「この患者さんは歩いて検査できます。他の業務があるので離れていいで
すか？」と尋ねた。診療放射線技師Bは了承し、点滴スタンドのみMRI用に交換し、患者は病棟用車椅子に座ったまま検査
室の前で待機していた。診療放射線技師Bは診療放射線技師Cに問診票を渡し、患者は歩いて検査室に入り撮影できると
報告したが、診療放射線技師Cは画像処理に集中していたため、報告された覚えがなかった。診療放射線技師Bは検査室
から離れた。診療放射線技師Cは診療放射線技師Aに問診票を渡し、問題がないことを伝えたが、歩行可能であることは
伝えなかった。診療放射線技師Aが検査室前で待機していた患者を見ると、前日に自分が撮影した患者であり、点滴スタ
ンドはMRI用に替わっていたので、車椅子もMRI用に交換されていると思った。金属チェックは終了していると思い、入室す
る時に金属の確認や金属探知機の使用はしなかった。患者を病棟用車椅子で検査室に入れた。患者が検査台に移動
後、診療放射線技師Aが車椅子を検査台から離そうとして少しガントリ側に動かした途端、大きな音がした。患者が倒れた
と思い患者を見ると、ガントリに車椅子が吸着していた。患者は検査台に座ったままで異常はなかった。

看護師がセントラルモニタを確認していると、患者Xのプローブを外す動作に合わせ
て患者Yのプローブが外れたことを知らせる表示がでた。看護師は疑問に思い生体
情報モニタのチャネル番号を確認すると、患者Xのセントラルモニタで表示されている
生体情報は患者Yのものであり、患者Yと表示されている生体情報は患者Xのもので
あることが判明した。SpO2が低下しているのは患者Yであり、酸素吸入を開始した。
セントラルモニタの患者Xと患者Yの表示を正しく再設定した。

・ 患者の受け入れを準備する段階
で、生体情報モニタの送信機に患
者氏名を表記する運用とした。
・ COVID-19のすべての患者を個室
で管理しており、生体情報モニタの
送信機に部屋番号を貼付し、レッド
ゾーンに持ち込んでも患者を取り違
えることがない運用とした。
・ レッドゾーンの患者を受け持つ看
護師は、生体情報モニタの送信機
を装着する前に送信機の番号・表
記した氏名・貼付した部屋番号を読
み上げ、グリーンゾーンの看護師は
セントラルモニタの設定と相違がな
いかを確認する運用とした。
・ 事例を医療安全の委員会で共有
した。

162 不明

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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 不明

患者は腰部の造影MRI検査のため、10時
50分にMRI検査室に入室した。11時15分
に造影剤を注射後、抜針して止血のため
乾綿で圧迫した。止血に使用するテープ
が足りず、室内には予備のテープを置い
ていなかったため、看護師は追加のテー
プを取りにMRI検査室を退出した。看護師
は操作室から再度MRI検査室に入室する
際、テープカッターに金属が含まれている
ことを確認しないまま持ち込んだ。看護師
が一旦患者の足元にテープカッターを置
いた後、テープカッターを持ち上げた瞬間
に、MRI装置への吸着により患者の頭部
に直撃した。

【物的要因】
・ 放射線科の移転に伴い、CT検査室、血
管造影室、MRI検査室が横並びに繋が
り、放射線科エリア内の金属（磁性体）を
排除できていなかった。
・ MRI検査室前の操作室にテープカッター
を置いていた。
・ 手袋、消毒綿、固定用テープなどの必
要物品がMRI検査室内に配置されておら
ず、必要時は一旦室外に出る必要があっ
た。
【人的要因】
・ 看護師は放射線科担当であり、勤務歴
も長く主に透視室の業務に従事している。
・ 看護師は何度もMRI検査の介助につい
ており、磁場発生や磁性体の持ち込み制
限についても十分認識していた。
・ 今回は、その場で造影剤の注射を依頼
され、患者の情報を確認していなかった。
・ 使用物品の準備が不十分であった。
・ 看護師は、造影剤の注射後に撮影がす
ぐにできるように抜針部の止血を急いで
行わなければならないと慌てていた。
・ 最初の入室時は磁性体の確認を十分
行ったが、テープを取りに行き再入室する
時に磁性体の持ち込みがないかの確認を
していなかった。・ テープカッターがプラス
チック製だと思い込んだ。

【物的対策】
・ MRI検査室の磁場発生の認識を
高めるためのゾーニングを行う。
・ MRI検査室に安易に入れないよう
にチェーン等を設置する。
・ MRI検査室内で使用する物品は、
あらかじめ室内へ配置する。
・ 放射線科エリア内に磁性体を置
かない。
・ 患者の止血が確実にできるよう止
血性の高いテープやバンドを購入
する。
【人的対策】
・ スタッフがMRI検査室に再入室す
る時に磁性体を持ち込まないため
のルールを作る。
・ MRI検査室で患者対応中は、緊急
時以外は退室・再入室をしないよう
にする。
・ 放射線科の看護師のユニフォー
ム等はポケットがないものを使用す
る。
・ 病棟看護師がMRI検査の介助に
入る時は、病棟に磁性体の物品を
置いておく。
・ MRI検査室の磁性体の吸着事故
を予防するための職員研修を実施
する。

ヒューマンファクタに起因すると考え
られた事例。

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）」を作成･ 配信し､注意喚起
を実施している｡
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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

165 不明

MRI検査室の定期清掃を5名の作業員と
現場責任者1名で実施した。作業員Aは
MRI検査室のワックス作業を行った。その
後、作業員Bがワックス乾燥を行うため、
金属製の送風機をMRI検査室内へ持ち込
んだ際、磁場の力により送風機はガントリ
左下に引き寄せられ倒れた。室内にいた
作業員Aと作業員Bで送風機を引き離そう
としたところ、ガントリ内に送風機が丸ごと
引き込まれてしまった。作業員Aは、右第
2・3指に切創を生じた。

定期清掃は休日に実施しており、画像診
断科の診療放射線技師は他の業務を
行っていたため、MRI検査室にはいなかっ
た。
・ 画像診断科は、事前に「MRI検査室入
室マニュアル」を清掃業者に渡しており、
作業員B以外の作業員は、各自で読んで
いた。
・ 作業員BはMRI検査室の清掃は今回が
初めてであったが、入室時の注意事項の
説明については、作業当日に現場責任者
より口頭で受けるのみであった。
・ 作業員Bは、送風機が金属製であるこ
と、MRI検査室に持ち込んではいけないこ
とは分かっていたが、装置から離れてい
れば大丈夫だろうと考え、送風機を室内
に持ち込んだ。
・ ガントリに送風機が引き寄せられた後、
作業員Ａと作業員Bは、2人で引っ張れば
ガントリから外れると思い送風機を動かそ
うとした。
・ 現場責任者は他の清掃場所の確認の
ため、MRI検査室から離れる時間があり、
その時間帯に事故が発生した。

・ MRI検査室の清掃は、清掃業者
に委託せず、診療放射線技師が業
務終了後に行う。
・ 操作室、更衣室周辺の清掃は、
清掃業者に委託するが、清掃時に
作業員が検査室へ入室することを
防ぐため、MRI検査室のドアは施錠
しておき、ドアに「清掃不要」と明記
した札を掲げる。
・ 他のスタッフが理解しやすいよう
に、「MRI検査室入室マニュアル」を
改訂する。

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.26「MRI検査時の注意について
（その2）」を作成･ 配信し､注意喚起
を実施している｡

166 不明

患者は感音性難聴による聴力障害のた
め両側に補聴器を使用していた。MRI検
査室受付で問診を行い、「補聴器は直前
に外すこと」と問診票に記載された。担当
の診療放射線技師が検査室の前室まで
移動しながら、「金属は身につけていない
か」と質問をしたところ、患者から返事は
なく、そのままMRI検査室に入室した。入
室後に診療放射線技師は、患者が両側
に補聴器を装着していることを発見して外
した。MRI検査の実施後に、外していた補
聴器を装着した患者が「補聴器がおかし
い」と言った。MRI検査室内の磁場により
補聴器が故障したことが判明した。

・ 補聴器を直前に外すことについて、診
療放射線技師ごとにタイミングの認識が
違っていた。
・ チェックリストの確認が黙読だけであっ
た。
・ 取り外せる金属について患者に確認し
た際、「補聴器」という単語を使わなかっ
た。
・ 補聴器をMRI検査室に持ち込むと故障
する可能性についての認識がなかった。
・ 患者は感音性難聴で、補聴器をつけて
いても言葉や話し方によっては聞き取れ
ないことがあった。

・ 検査直前に補聴器を外すことに
なっている場合は、検査室に入る前
に外す。
・ 患者にチェックシートを見せながら
確認を行う。
・ チェックシートで確認したことが分
かるように、チェックシートを見える
ようにしておく。
・ 患者に検査室内は磁場が発生し
ていることを理解できるように説明
する。
・ 金属という大まかなくくりでの説明
ではなく、チェックリストにある具体
的な物の名称で説明する。

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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製造販売業者等によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

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

167 不明

コンメドシ
ステム
5000

コンメド
ディス
ポーザブ
ル対極板
シングル
タイプ

日本メ
ディカル
ネクスト

日本メ
ディカル
ネクスト

9：05、抜釘術のため手術室へ入室。9：
27、手術体位の腹臥位のポジショニング
を行い、器械出し看護師が左大腿部後面
を包み込むように対極板を貼り付けた。患
者の体毛は多かったが、対極板の剥がれ
は無かった。9：40頃、手術開始時のタイ
ムアウトの場面で、電気メスの動作確認
点検として、電源と対極板・電気メスの
コードを本体に接続して動作に異常が無
い事を確認した。9：42頃、手術を開始した
が、執刀医より電気メスの出力が弱いこと
を指摘されたので、外回り看護師は電気
メス本体の電気メスと対極板のコードを付
け直した。この時、電気メス本体に対極板
不良のシグナルの表示は無かった。その
後も電気メスの出力が弱いため執刀医
は、新しいコードを出すように指示し、9：
45頃に電気メスのコードを新しいものに交
換したが、電気メスの出力が弱いままだっ
たので、9：50頃に電気メス本体を新しいも
のと交換したところ、やや出力が良くなっ
たのでそのまま使用を継続した。10：31、
手術終了し、対極板を剥がそうとした際に
一部対極板が剥がれていたため確認する
と、対極板に焦げた箇所があり装着部位
に熱傷箇所を確認しため医師へ報告。3
度熱傷の診断となった。その後、熱傷部
位に対して植皮術および皮弁形成術が行
われた。

・患者の体毛が多かったが、除毛など対
処せずに対極板を貼付した。・電気メスの
出力低下は、電気メスのコードや電気メス
本体に問題があると考え、対極板の接触
不良により発生していると思っていなかっ
た。・電気メス不具合発生時の確認手順
がルール化されていなかった。・シングル
パッドの対極板は患者と対極板の接触状
態をモニタリングしていないので、接続さ
れていれば接触不良の状況でも高周波
電流が出力されるため、出力が弱い状態
で使用を続けられた。

・術前訪問時、対極板装着部の体
毛の有無を確認し除毛の同意を得
る。・肉眼的に体毛が確認できる場
合は除毛する。・電気メス使用開始
時の接続の確認は患者側からリー
ド、本体、コードの順で行う。・電気
メス使用時、出力異常のある時は、
患者側→リード→本体→コード→電
気メス、フットペダルの順で確認し
「対極板OK」「コードOK」などと声に
出してチーム内で情報共有する。・
異常のあった器械類はすべて交換
し原因を調査する。・電気メスの装
置に、対極板の監視機能（対極板
接触不良モニター）が搭載されてい
るが、シングルパッドの対極板は対
極板ケーブルの断線・コネクタの破
損・対極板ケーブルの未接続およ
び接続不良を監視し異常を感知し
た場合に警報を発して出力を停止
するが、対極板と生体の接触状態
を監視するものではないことから、
デュアルパッドの対極板の採用を検
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。
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