
類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

1 死亡 シース 不明

NOMI，腹部コンパートメント症候群で他院より
転院した患者。病着時、ショック状態で血圧測
定不能。右大腿A，Vよりシース挿入を試みた。
どちらもシース留置はしたものの逆血が無く，
施行者としては「血管内に入らなかった」と考
えた。その場での抜去も検討されたが，救命
のため緊急開腹手術が直ちに必要な状況で
あり，抜去は後に行う方針とし，手術が開始さ
れた。手術中も術中輸血を行っていたがバイタ
ルサインが不安定な状態であった。手術終了
後、術野にかかっていた覆布を外してみると，
右大腿Vシースから逆血が起こっており，鼠径
部周囲に敷いていたパッドに失血してしまって
いる状況であった。パッドの重さから，出血量
は恐らく1560mL程度と考えられた。患者は術
後もバイタルサインが不安定な状況が続き，そ
の後死亡した。

患者状態が悪く緊迫した状況であり，様々な処
置を急ぐ必要のある状態であった。かつ同時
に別患者の救急対応も行っており，現場はか
なり繁忙状態であった。

・シース挿入時、ルートにつながないと
きは接続部位にフタをつける。・手術前
のタイムアウト時にデバイスの整理確認
を行う。・手術中1時間など時間を区切っ
て覆布内を確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

2
障害残存の
可能性があ
る（高い）
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当日CVポートの入れ替えを施行。翌日12時、
ヘパリン生食で流通確認後エルネオパ
30mL/H で開始した。16時20分 HR:60～70回/
分、16時24分 HR:60回/分、16時29分 胸骨圧
迫開始、モニタ上PEAで、蘇生処置を行うとと
もにICUへ入室となった。心エコーにて心嚢液
（右房・右室の全面15mL、左室の周辺にも少
量）をみとめたために、緊急ドレナージ術をお
こなった。術中30分間心臓マッサージを継続し
ながらドレナージを施行、心拍再開後にICUに
帰棟となった。心嚢液は漿液性で糖濃度が高
値であった。術後3日目に造影CTを施行し、心
嚢内に造影剤が貯留している像をみとめてお
り、CVカテの先端は心嚢内腔にある可能性が
高く、CVポート挿入による合併症にて心タンポ
ナーデが発生したものと思われる。

・右内頚静脈はエコーでは同定できず、穿刺を
試みるも困難で、閉塞している可能性が高
かった。また、右外頚静脈を試みるも、途中で
閉塞しており挿入は困難であった。更に鎖骨
下静脈を試みるもエコーにて検出不可能で
あった。以上より、左頸部からのアプローチに
切り替え、左頸部を皮膚切開し、現カテーテル
のループ部分を創外に引き出し、中央で切断
し、ガイドワイヤーを挿入し入れ替えを行った。
しかし、吸引にて血液が引けず、カテーテルの
位置の変更を再三にわたり行った。・血管外逸
脱の可能性も考慮しながら慎重に行っていた
が、挿入には困難な状況であった。

ガイドワイヤーを用いて入れ替えを行う
際の注意喚起をおこなうことをはじめ、
今後検討予定である。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

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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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

・点滴の血管外漏出を発見した際は、発
見時に投与された薬剤と刺入部から24
時間以内に投与された薬剤を確認し、
血管外漏出時フローチャートに沿って対
応する。・抗がん剤と細胞障害性のある
薬剤が血管外漏出した際は、ステロイド
外用剤（デルモベート軟膏）を塗布する
と同時に、速やかに皮膚科へ診察を依
頼する。

1.血管外漏出に細胞障害性の認められる薬剤
をなぜ麻痺側から投与したのか。点滴留置す
る際の看護師の基本的な方針として、麻痺が
ある患足は極力使用しないことになっている。
今回の場合は、麻痺側以外の上肢や足で点
滴の血管外漏出が続き、最終的に麻痺側の
下肢を刺入部として選択した。後方視的に検
討した結果、麻痺側への点滴留置や意思疎通
が取れない患者は、血管外漏出した際の違和
感を発出出来ない可能性があることから、麻
痺側への末梢静脈カテーテル留置ではなく、
末梢挿入型中心静脈カテーテル（PICC）留置
の選択が望ましかったという意見があがった。
2.なぜKCLが混注された5％ブドウ糖が血管外
に漏出していることに気付けなかったのか。血
管外漏出の事実に気付いた際に投与されてい
た点滴は、ヒューマリンRが混注された5%ブド
ウ糖であったこと、KCL投与中も刺入部の確認
をしていたが、その際に血管外漏出の徴候を
認められなかったことから、KCLが混注された
ブドウ糖が血管外に漏出していることに気付け
なかった。3.なぜ輸液ポンプを使用している際
に血管外へ漏出していることに気付けなかっ
たのか。院内のルールとして、カリウム製剤を
投与するために輸液ポンプを使用すること、輸
液ポンプ使用中は2時間ごとに輸液ポンプの
流量・積算量等を確認すると規定されている。
また、投与中の点滴刺入部を観察するルール
はない。しかし病棟への聞き取りで、本症例の
診療録に点滴刺入部位の観察記録はないが、
体位交換の度に点滴刺入部の確認をし、血管
外漏出発見前の最終確認は当月16日 4時で、

前月9日 右急性硬膜下血腫により入院後保存
的に経過観察。17日 穿頭血腫除去術施行。
24日 心原性脳梗塞を発症し左半身麻痺。当
月11日　糖尿病の既往があり、食事量の増加
と共に血糖コントロールが不良となり内分泌内
科受診。高Na血症・低K血症に対して点滴本
体がビーフリードから5％ブドウ糖に変更され
た（以下は点滴処方内容）。Rp.1　ブドウ糖5％
500mL　1本+ヒューマリンR　5単位（8時間）。
Rp.2　ブドウ糖5％500mL　1本+ヒューマリンR
5単位　+　KCL20mEq　1筒（8時間）。Rp.3　ブド
ウ糖5％500mL　1本+ヒューマリンR　5単位（8
時間）。13日　日勤帯に看護師が点滴漏れを
発見し、左足背に末梢静脈カテーテルを留置。
16日2:00頃　5％500mLブドウ糖（ヒューマリンR
混入）へ点滴交換。点滴漏れや下肢の浮腫に
変化なし。7:00頃　看護師が点滴漏れを発見し
輸液ポンプを停止。左下肢全体に腫脹を認め
たが、表皮剥離なし。10:00頃　点滴を抜針し、
右上肢へ末梢静脈カテーテルを留置し点滴開
始。左下肢の浮腫の増強は認めたが、皮膚の
変色や水疱形成、表皮剥離などは認めなかっ
た。21:30頃　オムツ交換を実施した際、左下
肢の観察は行わなかった。17日9:49　体位交
換の際、左下肢前面～外側にかけて水疱形
成・表皮剥離を発見。診療看護師の指示で、
皮膚排泄ケア認定看護師へ相談した結果、プ
ロペト塗布しサラフィット処置と皮膚科受診が
提案された。18日　皮膚科受診し、水泡剥離す
ると白色壊死確認。リンデロン2mg/0.5mLを局
注し、エキザルベ軟膏塗布。翌月2日　左大腿
切断術施行。

点滴刺入部の異常は認めなかった。4.血管外漏出した際の対応は適切なものだったのか。血管外漏出時の対応フローチャートに基づく
と、KCL漏出時は細胞障害性の薬剤であるため血管外漏出部位を冷却する。しかし、当月16日に左下肢への血管外漏出時の薬剤は
ヒューマリン入りのブドウ糖であったことから漏出部位の経過観察にとどまった。また、現行のフローチャートでは血管外漏出後に数日
間経過観察し、症状の悪化を認めた場合に皮膚科医に相談する手順となっているが、本患者は下肢に浮腫があり、外観に変化を認め
なかったことから血管外漏出当日は経過観察となった。血管外漏出翌日に症状が悪化していたため診療看護師へ相談し、皮膚・排泄
ケア認定看護師（WOC）へ対応を相談した。血管外漏出時のフローチャートでは血管外漏出時は皮膚科へ相談することになっている
が、皮膚トラブルがある場合はWOCに依頼が来ることもある。WOCは点滴の投与歴からKCLが混入された点滴を投与していることに気
付いたため、病棟看護師へ皮膚科受診を提案した。しかし、KCLが血管外漏出している可能性が病棟看護師と共有されず皮膚科依頼
が血管外漏出翌々日となった。当月16日の時点で皮膚科に受診した場合に、患者への治療結果は現状と異なる可能性があるのかとい
う疑問に対して、皮膚科医師からは、不明であるとの回答であった。癌薬物療法に伴う血管外漏出に関する合同ガイドライン2023年版
の改訂に伴い、血管外漏出時フローチャートの内容を1.ステロイドの外用剤塗布の推奨度は弱く、2.ステロイドの局所注射は削除した。
しかし、本事例を受けてステロイドの局所注射は投与した方が経過がよいとの皮膚科医師の経験と、血管外漏出時に速やかに皮膚科
が介入出来ない場合の対応について明確となっていないことが、懸念事項として意見が挙がった。

3
障害残存の
可能性があ
る（高い）

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。
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4 死亡 なし なし

患者は前医で喉頭中央切除術が施行され、カ
フなしカニューレ挿入で管理されていた。重度
の知的障害のため意思疎通は難しくADLは全
介助であった。連日てんかん発作があった。当
日は準夜から入眠しておらず、四肢の動きが
多くあり何度かベッドの上方に体が移動してい
た。 3時30分頃、全身痙攣にてダイアップ座薬
6mgを使用。その後、覚醒しているが全身痙攣
なし。5時40分頃、モニタHR100～130台で経過
していた。5時44分頃、HR50台であったが、急
にHR0となり訪室（モニタ履歴で5時46分心静
止）すると、チューブホルダーで固定された状
態で、気管孔からカニューレが全て抜けてお
り、呼吸停止していた。 5時46～47分、部屋持
ち看護師はサクション施行後、胸骨圧迫開始。
他看護師にてアンビュー施行。6時、当直医に
てアドレナリン1mL心臓へ局注施行。挿管する
が嘔吐し抜管した。6時10分、気管カニューレ
挿入しアンビュー施行。末梢ルート確保困難に
て、6時30分アドレナリン1mg1mL皮下注施行。
6時40分ノルアドレナリン1mg1A皮下注射施
行。末梢ルート確保され、6時50分アドレナリン
1mg1A静注施行。心拍再開HR80～90となる。
8時、ドパミン持続注射開始。8時10分、呼吸再
開せず、人工呼吸器装着。しかし血圧維持で
きず、同日に死亡診断となる。

永久気管孔のため本来は気管カニューレ不要
だった。前医で患者は体動が大きく頚部の捻
転によって気管孔が潰れてしまい呼吸困難を
生じるエピソードがあり、カニューレ抜去は断
念されていた。気管カニューレは気管孔を保つ
ために必要であった。今回の経過としては、気
管カニューレが抜けた、頚部を曲げた、気管孔
が潰れ気道閉塞した、呼吸停止となり心停止
に至ったと考えられた。気管カニューレは予後
とカフによる粘膜への影響を考え、カフなしカ
ニューレを使用していた。カフがないため抜け
やすかった。咳き込み等がありカニューレが飛
び出したか、患者の手がカニューレにあたり抜
けてしまった可能性が考えられた。前医や転
棟前の一般病棟で気切部に手が近づきカ
ニューレ自己抜去の危険性があったことにつ
いて、転棟時の引継ぎや確認に不足があり、
療養病棟ではカニューレ自己抜去の危険性に
ついて十分把握していなかった。病棟では、患
者が喉頭中央切除術を施行していることにつ
いて情報共有されておらず、発見時のアン
ビューは口腔から施行していた。前病棟から喉
頭中央切除術が施行されていることについて
申し送りがあったが、病棟内で情報共有できて
いなかった。病棟では喉頭中央切除術を施行
している患者の入院がほとんどなく、知識が不
足していた。

・カニューレ自己抜去の危険性、喉頭中
央切除術施行といった患者の個別の情
報や対策は看護計画に反映させ、転棟
後も継続した看護を行っていく。・病棟で
経験することが少ない処置・治療が行わ
れている場合は、どのような処置・治療
であるのか、緊急時の対応も含めて確
認を行う。カンファレンスにて病棟全体
で情報共有していく。看護計画に反映さ
せ、緊急時に適切な対応が行われるよ
うにしていく。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

前日16時に耳鼻咽喉・頭頸部外科医師2名
(A、B)で定型的な気管切開術を施行。気管カ
ニューレ挿入後、カフ圧のリークが疑われた
が、カフ圧の追加調整で、その時点でリーク無
し。気管分泌の吸引は可能であった。当日
10:37　病棟看護師から医師Aに、昨日の夜間
からカフ圧アラームが鳴っている、カフ破損が
疑われる、酸素状態は安定している、との連絡
あり、外来中のため夕方に診察にいきます、と
返事をした。

・午前中にカフ漏れ疑いの連絡があったが、技
術・知識が未熟な医師が上司に報告を行わず
に一人で夜間に対応を行ったこと。・内視鏡な
ど気道確保を補助する医療器材の準備が不
足した可能性。

・研修医・レジデントなど技術・知識が未
熟なものが医療行為を行う前に、医療
行為・医療的な判断について予め報告・
相談を行う。・侵襲性が高い処置、危険
性を伴う処置は日勤帯に複数の医師が
対応可能な時間帯で行う。

6
障害残存の
可能性があ
る（高い）

ブルー気
切切開
チューブ

スミスメ
ディカル

扁桃周囲膿瘍、頸部膿瘍の診断で緊急入院し
咽頭浮腫に対し入院同日に緊急で切開排膿と
気管切開術を施行した。術後は粘性白色痰が
多くネブライザーで加湿し頻繁な吸引を行って
いた。気管切開後3日目、患者からナースコー
ルがあり訪室。吸引を行ったが痰が吸引でき
ず、意識レベル、酸素飽和度が低下し院内緊
急蘇生チームに応援を要請した。緊急蘇生
チーム到着時、脈拍触知可能であったが、換
気不可のため気管チューブの閉塞を疑い
チューブ交換を行うと換気可能となった。途
中、心停止となり胸骨圧迫、アドレナリン1mg投
与し自己心拍再開、自発呼吸も再開した。CT
施行し頭蓋内に明らかな意識障害の原因は特
定できなかった。意識障害が残るため集中治
療室に移動し管理することになった。

・気管切開して間もない時期であり痰が多かっ
た。・耳鼻咽喉科の病棟に入床することが病室
の関係でできず、気管切開後の患者を診る機
会が少ない病棟で管理していた。

・ネブライザーによる頻回な加湿を行
う。・気管切開後の患者に慣れた病棟で
管理する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

19:40に医師Aが診察、カフにairを入れても空気が漏れるためカフの破損を強く疑った。診察前の時点では呼吸状態は安定しており、
SpO2 95%以上を保てていた。カニューレ交換するも、サクションチューブ挿入できず。誤挿入を疑って再挿入を行うも同様にサクション
チューブ挿入ができず。気管窓を視診・触診で確認して位置を確認。再挿管を複数回繰り返すもサクションチューブでの吸引できず、air
入り不良。その間に酸素化低下の進行あり。20:04に医師Aから耳鼻咽頭・頭頸部外科当直医師Cに応援の連絡があり、医師Cより耳鼻
咽喉・頭頸部外科医師Dに内視鏡、長鼻鏡、カニューレなどの道具をとってくるように指示。医師Cは病室にすみやかに向かい診察。カ
ニューレからのairが入っていかないため、カニューレの誤挿入を疑った。カニューレ再挿入を行ったがairが入らず。一度カニューレを抜
去し、気切孔を塞いだ状態でマスクでの換気を行うも、それでもairははいらず。医師Dが内視鏡を持って到着。医師C・Dにて気道確保を
試みた。内視鏡で直接気切孔から確認し、気管内と考えられる腔は確認できるものの、喀痰もしくはフィブリン、肉芽などで気管分岐部
までは確認できず。喀痰閉塞もしくは気管内狭窄を疑った。喀痰の吸引など施行したが、その後無脈性電気活動となったため、胸骨圧
迫開始。再度、内視鏡観察下で、カニューレを挿入するも先端がフィブリンもしくは肉芽を疑う組織で閉塞。吸引するも気管内腔狭小化
は著明であった。内視鏡観察下で挿管チューブ6.5を狭窄部位を乗り越えるようにして挿入したところ、内視鏡下で気管分岐部確認。そ
の後は、用手換気でもairが肺に正しく入っていることを確認した。20:30 医師Cから耳鼻咽喉・頭頚部外科 チーム長に連絡、状況の報告
を行った。その後も胸骨圧迫を継続したが心拍再開せず。気管閉塞から低酸素、無脈性電気活動、心静止に至ったものと考えられる。
主科から家族に病状説明し蘇生行為は中止とした。その後、死亡確認を行った。

5 死亡 なし なし

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

手術３日後に左鼻腔からEDチューブ挿入し
55cm固定した。翌日0時からエレンタールを1
パックをできあがり量を300mLにして1時間
20mLで持続注入していた。事象発覚当日、発
熱精査のためオンコールCT の検査があり、8：
40頃にCT室から呼ばれたが努力様呼吸で痰
の貯留があり酸素3L下でSpO2：95％であった
ため吸引したがSpO2が89～90％低下あり。酸
素６LでSpO2：92％であった。経管栄養を止め
て医師といっしょにCT室に移動した。検査室か
ら帰室し、10時頃経管栄養を再開しようと口腔
内のたるみがないかと気泡音を確認した。気
泡音が聞こえず、胃内容物の吸引ができな
かった。固定を確認したところ50cmで固定され
ていることに気づき、主治医に報告した。固定
のテープの剥がれはなかった。CT結果を確認
したところ、先端が右気管支に入っていたた
め、EDチューブを抜去した。抜去後、酸素６L
下でSpO2：98％へ上昇あり。勤務交代時に挿
入されているライン等の固定や挿入の長さを
ベッドサイドで夜勤者と日勤担当看護師で確
認を行っている。事象当日は確認のタイミング
で検査に呼ばれたこともあり確認はできなかっ
た。夜勤者は事象当日０時にEDチューブ55cm
固定の確認、気泡音の確認をした。

・勤務交代時に挿入されているライン等の固定
や挿入の長さをベッドサイドで夜勤者と日勤担
当看護師で確認を行っている。事象当日は確
認のタイミングで検査に呼ばれたこともあり確
認はできなかった。・EDチューブ挿入翌日から
24時間持続でEDチューブより栄養剤を開始。
栄養剤を注入する際は看護部のルールとして
（1）口腔内の栄養チューブのたるみがない（2）
胃内容物の吸引ができる（3）胃内の気泡音が
確認できるの3点を確認することとなっている
が、今回は栄養剤が持続的に投与されていた
ことから、（2）胃内容物の吸引ができるの確認
は行っていなかった。そのため、EDチューブの
先端が胃内に位置していたかの確認が十分で
はなかった。・また、当日8時過ぎから、酸素化
不良、喘鳴が聞かれた際に、EDチューブの固
定位置がずれていない、口腔内にたるみがな
い、朝の栄養剤注入時に胃内の気泡音を確認
していたため、チューブの先端がずれている可
能性、誤飲している可能性に判断が及ばず、
栄養剤を即時中止するなど適切な対処ができ
ていなかった。

1.経鼻胃管チューブから持続的に栄養
剤を投与している場合は、1日の内2～3
時間栄養剤を中止し、胃内容物の吸
引、胃内気泡音の確認を行いチューブ
の先端が胃内に挿入されていることを
確認する。2.現在、栄養剤の持続投与
時のチューブ先端位置の確認方法は決
まっていないため、1.を含め院内で統一
した方法を検討し実施できるよう手順を
作成し、周知する。3.経鼻胃管チューブ
から栄養剤投与中に患者の状態に変化
があった場合は、まず栄養剤の投与を
中止し全身状態の観察を行うことを周
知・徹底する。4.経鼻胃管チューブから
栄養剤投与中に起こりうる事象に速や
かに対処できよう、トラブルシューティン
グのフローを作成、周知する。

8
障害残存の
可能性があ
る（高い）

なし なし

術後7日目に発熱精査目的で腹部CTを撮影し
たところ、腹部皮下にJ-VACドレーンの先端と
思われる異物が残存していることが発覚した。

確認を怠った。 切断して出す時に器械出しとチェックす
る（今まで行っていない）。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

６時はEDチューブ55cm固定の確認は行っていることを確認した。呼吸状態の悪化が懸念されるためSICUへ転室し全身管理となった。
転室後、医師から家族に食事摂取不良で胃管チューブを挿入し栄養を行っていた。発熱があったためCTの検査を行ったところ、胃管の
先端が気管支に入っていたため抜去したとICを行った。

7 死亡 EDチュー
ブ

ジェイ・エ
ム・エス

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。なお、当該事象により死亡に
至ったかは不明である。
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。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

9
障害残存の
可能性があ
る（高い）

神経用
硬膜外麻
酔セット
EF17HR-
95

八光

患者はロボット支援下で胃切除術を受け、疼
痛管理目的で硬膜外チューブが挿入されてい
た。術後3日目、硬膜外チューブ抜去の指示が
主治医により入力された。この患者は脳梗塞
の既往があるため、ヘパリン持続投与が行わ
れていた。通常、「抜去予定の6時間前からヘ
パリン中止」の指示が併せて出されるが、ヘパ
リン中止指示は失念された。同日、深夜帯、担
当看護師は当日の指示確認を行い、硬膜外
チューブ抜去の指示を確認するが、ヘパリン中
止の指示がないことに気づかなかった。日勤
担当看護師も硬膜外チューブ抜去の指示を確
認するが、ヘパリン中止の指示がないことに気
づかず、ファーストラウンドでもヘパリンが持続
投与中であることに気づかなかった。10:50処
置当番の医師・看護師、日勤担当看護師が患
者の元を訪れるが、誰もヘパリン投与中である
ことには気づかず、処置当番医師にて硬膜外
チューブが抜去された。11:05強い背部痛と両
下肢の感覚鈍麻が出現し、患者はナースコー
ルした。すぐに主治医へ連絡し、循環器系の
異常を疑い、12誘導心電図、CT検査が指示さ
れるが、別の主治医が訪室し、ヘパリン投与
中であることに気づいた。CT、MRIにてTh5～
12にかけて硬膜外血腫をみとめ、緊急血腫除
去術となった。

・硬膜外チューブ抜去時の抗凝固薬中止指示
の失念。・ヘパリン投与中であることと、硬膜外
チューブ抜去指示の認識はあったが、ヘパリン
中止指示がないことが結びつかなかった。・硬
膜外チューブ抜去前に、抗凝固薬使用の有無
を確認する手順が明文化されておらず、診療
科・病棟スタッフの行動定着に個人差があっ
た。

・処置当番が対応する、術後創のガー
ゼ交換やチューブ類抜去について、もと
もと病棟では一覧表を毎日作成してい
る。その項目に抗凝固薬使用・停止の
確認欄を設けた。担当看護師がそれぞ
れ、処置前に一覧表に患者状況を確認
しチェックを行うこと、処置直前に処置に
関わる医師・看護師全員で、チェック欄
と患者が使用している点滴を確認し、そ
のうえで処置を遂行することを取り決め
た。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

当日朝、PCPS導入決定。高度の酸素化不良
にて血管造影室での移動は不可能と判断、
ベッドサイドでレントゲン連続撮影下に行うこと
とした。右鼠径部より静脈ラインは確保、ガイド
ワイヤーを進め上大静脈までガイドワイヤー
が進んでいることを確認。動脈は、前日に挿入
していたシースから、ガイドワイヤーを挿入し、
レントゲンで下行大動脈のオープンステントグ
ラフト内にガイドワイヤーがあることを確認し
た。ガイドワイヤーに沿ってダイレーターを2段
階に使用し、脱血カニューレを挿入、抵抗な
し。脱血管を空気抜きしながら接続し、側管か
ら静脈血が用手的に引けることを確認、ヘパリ
ン生食で回路内をクランプ。この時点で、血圧
低下のため、胸骨圧迫を開始。胸骨圧迫を行
いながら、送血用のガイドワイヤーに沿ってダ
イレーターを2段階に使用して送血カニューレ
を挿入、抵抗なし。空気抜きしながら送血管を
接続しPCPSを開始したところ脱血不良。ボ
リュームを入れても改善せず、カニューレ内血
栓を疑い静脈カニューレを入れ替えることとし
た。

1.1本目の脱血カニューレは19.5Fr、2本目は
18Frのテルモ製のカニューレを使用した。2.1
本目の挿入中に心停止となり胸骨圧迫が開始
されており、十分な静脈内血液が不足し太め
の脱血管での脱血不良が起きたと考えられ
る。3.血栓に関してはカニューレを交換する際
に接続部に少量認めたのみで、抜去した1本
目にのカニューレ内に明らかな血栓閉塞は見
られなかった。4.2本目の脱血カニューレを挿
入する際、ガイドワイヤー越しに脱血カニュー
レを挿入しているが、胸骨圧迫中であったこと
もあり、このカニュレーション時にガイドワイ
ヤーに沿わせた脱血カニューレが迷入したと
考えられる。5.PCPS導入判断時期を週末をは
さまず、早めにする必要がある。6.当該科のみ
での対応が困難な場合は、救急科等への相
談・協力要請も必要。

1.1本目の脱血カニューレから細い方を
選択していたら状況が変わったかは不
明。2.カニュレーション中に心停止となっ
てしまったことも大きな要因、より早い時
期にPCPS導入を検討していたら安全に
導入できていた可能性は残る。3.レント
ゲン連続撮影下では安全性が不十分で
ある可能性もあり、経食道心エコーガイ
ド下や透視室での導入も検討されるが、
今回の状況では移動困難で難しかっ
た。4.当該科のみでなく、救急科等への
相談、協力要請を行っていく。

11 死亡 不明 不明

大動脈弁置換術施行。術後に急性心筋梗塞
発症し心停止となった。人工呼吸器装着、
PCPS導入し同日にPCI施行した。発症2日後
にPCPS離脱し経過観察していたが、感染、心
不全により徐々に状態悪化を認めた。左下肢
に挿入中のバスキャスカテーテルが感染源と
考えて、発症4日後にひだり内頸静脈への入
替えを行ったところ、挿入後の胸部X-Pでひだ
り気胸を確認した。気胸に対してはトロッカーを
挿入し経過観察となった。

カテーテル感染を疑ったためカテーテルの入
替えを行った際の気胸発生。気胸に対してト
ロッカーを挿入したが、緊張性気胸の状態と
なっており、血圧低下もあり早急に入替を行う
必要があった。

・術後、カテーテル感染コントロールを計
画的に行う。・緊急処置においては、外
科と内科が協力し安全に実施できる場
所を考慮する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。なお、当該事象により死亡に
至ったかは不明である。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

抜去したカニューレ側に少量の血栓を認めた。抜去部を用手的に圧迫しながら、新たな脱血カニューレをガイドワイヤー越しに挿入。胸
骨圧迫中でありバウンディング下にカニュレーションとなり、ひどく抵抗があったわけではなく、新たな脱血管を挿入した。しかし脱血でき
ず、30分以上心肺蘇生を継続していたが脳へのダメージが不可逆であることを家族に説明し死亡となった。脱血不良の原因検索のた
めAiを行ったところ、脱血管が大腿部から後腹膜を通過し肺野まで迷入していたことが分かった。

10 死亡 不明 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

12
障害残存の
可能性があ
る（高い）

PCKC－
A2－16

泉工医科
工業株式
会社

フラットシーツを交換するために、看護師3名で
左側臥位実施。側臥位の際は、デバイスの刺
入部を声出しで確認し愛護的に側臥位実施し
た。フラットシーツを押し込み、一旦仰臥位へ
戻る愛護的に戻す。デバイスのテンションはか
かっていない事を確認。右側臥位をとろうと
PCPS刺入部確認すると多量の出血あり。出血
部を用手圧迫しながら、医師（救命当直医・
CCU当直）へ応援要請する。救命当直医によ
り、用手圧迫交代。臨床工学技師・心臓血管
外科医師へも連絡する。心電図波形PEAとな
り胸骨圧迫開始し、輸血負荷ポンピング行い
アドレナリン投与も行う。救命医師により出血
源精査し送血管より出血あるため、PCPS入れ
替えの方針となる。10分程度で心臓血管外科
医師到着し、病室でPCPS入れ替え開始した。
PCSP駆動までに30分程度時間を要した。

手術でPCPSの位置を変更し、送血管の位置
が浅くなっていたことが共有されていなかっ
た。

・PCPS刺入部から大量出血があった場
合は、送血管・脱血管をクランプする。・
手術から帰室後は、自己にてレントゲン
でデバイスの位置の確認を実施する。・
手術での申し送りの際に、デバイスの刺
入部や術中の様子について確認をす
る。

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

13
障害残存の
可能性があ
る（高い）

NPPVマス
ク：フル
フェイスマ
スク

なし

フィリップ
スジャパン

なし

当日、口腔内を観察した際、上顎前庭部のび
らんに気づく。主治医へ報告し口腔歯科へ診
察依頼した。上顎部の唇側に骨隆起を認め、
左右3カ所の計6カ所に小さな骨の露出を認め
た。歯科医よりアマラビューマスクは上顎部の
圧迫の原因となるため着用禁止となる。現行
の全身状態では骨を削ることもできず、マウス
ピースも誤嚥のリスクが高く実施不可との回答
であった。歯科医師指示にて疼痛時キシロカイ
ンゼリー塗布、カンジダ疑いにてファンギゾン
塗布となる。鼻骨部持続する発赤あり、RSTへ
相談し、トータルフルフェイスマスク装着とな
る。5日後、WOCへ褥瘡発生MDRPU報告あり、
職場長へ報告あり。6日後、呼吸器管理につい
てMDRPU対策もかねて循環器科へ相談し
NHFへ変更した。その後も徐々に全身状態悪
化し、10日後死亡確認に至る。

1.口腔内の観察が適切に行えていない。患者
のケアの拒否が強いことや、酸素化不良によ
り、短時間で看護師一人で実施している。2.口
腔内に軟膏塗布は行っていたが、直接指でな
くケアブラシで実施。看護師の触覚で観察でき
ていない（数年前に発生した事案を受け、WOC
より「指で触れて観察する」方法についてスタッ
フへ提案されていた）。3.マスクの装着につい
て「問題ない」というカンファレンスでの意見あ
り。患者要因により仕方がないという傾向が強
くあった（従って自分たちの手技の不適切に気
づけていないことについて医療安全部門では
問題と捉えている）。4.当日、口腔内のびらん
について気づき歯科受診しているがWOCや職
場長、医療安全への報告は数日たってからで
あった。5.当日に上顎前庭部の骨の露出によ
りアマラビューマスクは禁止となった。呼吸状
態が悪く、NHFへの変更が困難、DNARであり
挿管できない事等踏まえ本来であればトータ
ルフルフェイスマスクへの併用が早期からされ
るべきであったが、院内にフルフェイスマスク
があることを知らなかったため1種類のマスク
で対応し、鼻骨部への持続する発赤となってい
る。

1.適切なマスクフィッティングについて部
署内で勉強会実施し、フィッティングの
どこに不具合があったかを振り返る機
会を作る（職場長へ働きかけ）。2.トータ
ルフルフェイスマスクについて周知。院
内水平展開する。3.NPPV装着時の褥瘡
好発部位等、再度知識として伝達する。
4.酸素需要の高い患者、栄養状態の高
度不良患者に対する口腔ケアの観察、
ケア実施方法について具体的なアドバ
イスをWOCへ指導依頼し、適切に観察、
予防的ケアができるように支援する。5.
その後のケアの状況について多職種カ
ンファレンスやRST委員会等で振り返
る。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

14 死亡

酸素ボン
ベ

なし

巴商会

なし

肺癌に対する抗がん剤治療のため入院。骨髄
抑制、肺炎発症による呼吸状態悪化、呼吸困
難ありモルヒネ10mg投与開始し看取り方針と
なった。事象発生時の7時20分頃より意識レベ
ル低下（JCS 200、GCS 111）、収縮期
BP60mmHg台、HR50bpm台へ低下。13時30分
頃、病態悪化による看取り目的で処置室に移
動となった。処置室移送後より家族が患者に
付き添っていた。セントラルモニタと扉を締めた
状態でコードを這わせてスタッフステーションに
配置したベッドサイドモニタでモニタ管理をして
いた。処置室へは1時間毎の点滴確認及び家
族からの声かけの際に訪室していた。15時36
分頃、看護師が家族へ声をかける為に訪室し
た際、患者に装着されている酸素マスクが処
置室内の中央配管でなく酸素ボンベに繋がれ
たままであることを発見した。その際、酸素ボ
ンベのバルブは全開になっており、酸素残量
計の残気圧は0であった。酸素マスクのルート
を酸素配管に接続した。15時52分、HR 0、PEA
移行、16時30分asystoleへの移行を確認し、そ
の後死亡確認となった。

・看護師3名で患者移送を行ったが、処置室移
送後に2名の看護師は他業務のため処置室を
離れ、受け持ち看護師1名が最終セッティング
を行った。・移送完了後に3名の看護師で相互
に完了した作業、残った作業の確認を行って
いなかった。・移送に関わった看護師3名とも
酸素配管に繋ぎ替えたことを確認していなかっ
た。・当然酸素配管への接続が行われている
という思い込みがあった。・受け持ち以外の2
名の看護師は処置室を離れる際に受け持ち
看護師に対して接続確認依頼の声かけをして
おらず、受け持ち看護師も最終セッティング後
にコード類、酸素ルートの接続確認を行わない
まま処置室を離れ、別業務に向かった。・酸素
ボンベは、未使用（残気圧15MPa）の保管庫に
あるものを使用し、酸素4L投与していた。「酸
素使用可能時間早見表」で確認すると、酸素
4L投与の場合、約1時間40分は酸素ボンベよ
り酸素が供給されていたと思われる。

・移送時はそれぞれの役割、作業進捗、
依頼事項を相互に確認する 。・酸素投
与条件の確認時、声だし、指さしで作業
完了を確認する（酸素流量・酸素濃度、
酸素チューブ接続、酸素指示表の設
置）。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

15 死亡

送信機
ZS-630P

なし

日本光電

なし

一般病棟から術後患者が意識障害・血圧低下
にて、主治医よりICU当番医へICU入室を依頼
（電話連絡）した。術後からモニタ送信機を装
着（直前のCT検査もモニタ送信機で出棟）。す
ぐにICUへ搬送となり、モニタ送信機を装着し
た状況で搬送を行った（搬送時間：約6分間）。
ICU入室後にモニタを付け替えたところ、心停
止の状態であったため、すぐに心肺蘇生
（CPR）を開始した。いつから心停止になったか
不明であった。搬送中にモニタ波形での確認
ができていなかった。搬送は、主治医と看護師
の2名で搬送。医師が頭側、看護師が足元で
ベッドを操作していた。医師・看護師ともに移動
中に呼吸をしていたことを確認（呼吸休止は無
かった）していた。

・呼吸の確認を目視で行っていたが、モニタ上
の観察を行っていなかった（モニタ送信機で
は、表示スイッチを押さなければ心電図や脈
波の波形が表示されない）。・病棟からの移動
時に、心電図波形やSpO2値を常時監視できる
モニタに付け替えていなかった。・看護師は、
重症患者の搬送のためモニタを変更した経験
が無かった。

・状態の悪化した患者の移動時は、モニ
タ送信機ではなく、常に波形が確認でき
るベッドサイドモニタを使用するなど、重
症度に応じてモニタを選択する。・搬送
前や搬送中は、モニタの波形など呼吸
以外にもバイタルサインの変化がない
か確認する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

16
障害残存の
可能性があ
る（高い）

不明

不明

不明

不明

肺癌、膀胱直腸障害で疼痛j緩和・放射線治療
を施行中。前日21:30オキシコンチンTR内服、
吸引施行し就寝の準備をした。当日0:50体位
調整のため声を掛けると返答なし。呼吸状態
を確認し、呼吸停止している。モニタ送信機で
心静止、SpO2測定不可を確認。頸動脈触知
不可能。他看護師に応援要請し、大部屋から
個室に移動する。ナースステーションのセント
ラルモニタを確認すると、モニタ中断になり表
示されていなかった。バイタルサインの異常値
に気づかなかった。

当月から開棟し、少しずつ患者の人数が増え
ていた。夕食までに検温、血糖測定をしないと
いけないと思い、自分勝手に焦っていた。準夜
帯で休憩が取れないまま、22:30で急患があっ
た。また、排泄・体位変換などADL介助を必要
とする患者が多かった。看護業務（夜勤業務）
が進まず、少しでも仕事を終わらせて休憩時
間を取りたいと考えていた。病棟のモニタの対
応の基準を見ていなかった。

モニタの基準を読み直し、基準通りの行
動ができるようにする。申し送りを受け、
ナースステーションから出る前に、セント
ラルモニタの表示やモニタ中断の有無
を目視して確認する。休憩前後、勤務終
了時にアラーム設定、リコールの有無を
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。

17
障害残存の
可能性があ
る（高い）

パルスオ
キシメータ
―子機
LX―8300

プローブ

フクダ電子

コヴィディ
エンジャパ
ン株式会
社

右中指にプローブを通常通りに装着した。装着
後、約7時間後に患者は指の痛みを訴えた。プ
ローブを別の指に装着した。プローブを外して
約1時間半後に右中指爪根部分に発赤出現。
患部のクーリングを実施。その後、水疱が形成
された。パルスオキシメータによる低温熱傷と
診療科医が判断し、軟膏処置を開始した。翌
日、皮膚科に併診。同様の診断で、軟膏処置
継続となった。COVID-19の症状が改善し、退
院となったが、右中指の治療は外来で継続し
ていた。その後、近医の皮膚科で継続治療と
なった。約5ヶ月後に近医の皮膚科より当院形
成外科に紹介受診。右中指第一関節の伸展
拘縮と爪変形が認められた。

・パルスオキシメータの装着部位の観察は、8
時間以内に実施していた。しかし、添付文書を
確認すると注意を必要とする患者欄に「高熱
の患者」とあり、当該患者は39度台の発熱患
者であった。注意が必要な患者の場合には、8
時間待たずに頻回な観察、違和感がないかな
ど患者へ確認する必要があった。・発見当初
は、このような障害を残すほどの事象とは考え
ず、時間が経過してからの報告となった。

・パルスオキシメータの装着中の観察及
び記録の徹底、プローブのまき直し（少
なくとも8時間以内、注意が必要な患者
は、さらに短時間で行う）。・パルスオキ
シメータの適正使用（この事例は、適正
に指示通り装着）の徹底。・事象発生時
の速やかな報告。これらについて、院内
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。

1病日目、患者が呼吸困難、背部痛、胸部圧
迫感を訴え、当院へ救急車で搬送された。救
急外来で検査、治療中に心肺停止となり体外
式膜型人工肺（以下、ECMO）を確立した。8時
50分、臨床工学技士がECMOの酸素供給
チューブが接続されていることを確認した。各
種検査の結果、心筋梗塞と診断され、治療終
了後にICUへ入室した。12：00 ICU入室後、臨
床工学技士がECMOの酸素と空気の配管を行
い、電源を接続した。また、ECMO回路の脱血
側と送血側で色調の問題が無いことを目視で
確認した。左橈骨動脈ラインの採血結果は、
PaO2 151.3mmHg、PaCO2 55mmHgであった。
12：05　臨床工学技士がECMOの血液回路固
定、回路内圧モニタ・部門システムデータ通信
機器を接続した。

・酸素供給チューブとECMO本体の接続が甘
かった可能性がある。また、接続部はかなりの
外力（約8kg約78N）が加わらないと抜けない
が、固定性は確実ではない。・酸素供給チュー
ブとECMO本体の接続部付近に採血部材を置
いていたため、接続部の視認性が悪い。・
ECMO開始時から脱血側動脈血酸素飽和度
のモニタリングをしていない。

・酸素供給チューブをECMO本体に接続
する際は、本体部にある2か所の膨隆
部を越えるように酸素供給チューブを差
し込む。また、接続部はタイベルトを用
いて固定する。・酸素供給チューブと
ECMO本体の接続部の視認性を良くす
るため、接続部付近に部材などを置か
ない。・ECMO開始時から脱血側動脈血
酸素飽和度のモニタリングを行う。ま
た、吹送ガス圧アラームが搭載されてい
る機器は、ガス圧下限のアラーム設定
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。

18 死亡

メラ遠心血
液ポンプ
システム

なし

泉工医科
工業株式
会社

なし
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

19
障害残存の
可能性があ
る（高い）

ベッドサイ
ドモニタ
CSM-1000
シリーズ
ライフス
コープ
G7/G5
CSM-1702
モニタ本体
CU-172R

なし

日本光電
工業株式
会社日本
光電工業
株式会社

なし

患者は予定手術後に手術室で抜管となり、経
過観察のためにICUに入室した。入室数時間
後、担当看護師が近くを通った際に生体情報
モニタで高度徐脈となっているのを発見し、
CPRを行い2サイクルでROSCした。

生体情報モニタの履歴を見返すと、徐脈の少
なくとも3分前にはSpO2が低下していたが、
ベッドサイドにいた執刀医や看護師にはアラー
ム音は聞こえなかった。生体情報モニタのログ
の解析で全アラームoffの設定になっていたこ
とが判明した。

・多職種による検討会を開催する。・生
体情報モニタ上の全アラームoff設定の
機能を使用できないようにした。・同様
の機能をもつ生体情報モニタを使用して
いる部署に注意喚起を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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。

12：40　左橈骨動脈ラインの採血結果は、PaO2 21.3mmHg、PaCO2 76.9mmHgであった。12：45　医師と臨床工学技士が採血結果を確
認し、ECMO回路を確認すると、送血ルートの色が黒く、酸素供給チューブが未接続であることを発見した。直ちに酸素供給チューブを
接続し、ECMO回路の送血ルートの血液色が赤色になることを確認した。13：00　左橈骨動脈ラインの採血結果は、PaO2 524.5mmHg、
PaCO2 59.3mmHgであった。その後、患者の心機能の改善がなく、4病日目に永眠となった。ECMO吹送ガス圧のデータトレンドを事後で
確認したところ、データの変化より、酸素供給チューブが外れたのが12：32頃、チューブが再接続されたのが12：48頃と推測される。14～
15分程度ECMOから酸素が供給できていなかったと考えられた。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

20
障害残存の
可能性があ
る（高い）

SLE、胸水貯留で通院中の患者。今回は、胸
水が増加しループス胸膜炎で疑いで入院と
なっていた。入院中にCKの上昇を認め、たこ
つぼ型心筋症、あるいは心筋梗塞との診断に
て心臓カテーテル検査が行われた。アンギオ
室入室時は左上腕に末梢静脈ラインが1本留
置してあった。冠動脈診断の結果、＃5LMT
（左冠動脈主幹部）に99%の狭窄が見られたた
めPCI治療へ移行した。心エコーによる駆出率
43％、＃5LMT（左冠動脈主幹部）に99%の狭
窄のためリスクが高い状態であった。PCI治療
へ移行後、治療中にST上昇、バイタルサイン
変動が見られたため、末梢静脈ラインからはノ
ルアドレナリンを持続投与開始していた。PCI
治療中ACT178と基準値250を下回っており、
ヘパリン投与が必要と考えたが、PCI治療中の
ため術野のシースからヘパリンを冠注すること
ができず、医師から外回り看護師へ静脈ライン
からヘパリン2000単位を静脈注射（IV）するよ
う指示が出た。末梢ラインに既にノルアドレナ
リンが持続で投与されていたが、その静脈ライ
ンからヘパリンを投与してルート内のノルアド
レナリンをフラッシュすることで、ノルアドレナリ
ンが急速投与され、血圧上昇、頻拍を呈した。
その後、心室頻拍、心室細動へ移行したた
め、ただちに心肺蘇生を開始しECMOを挿入し
た。ECMO下でPCIを施行し、その後は徐々に
状態安定した。ECMOを抜去し、集中治療室に
て管理を行っている。

・外回り看護師はカテコラミンのルートからIVで
きないことを知らなかった。・医師は留置中の
静脈ラインが1本のみでそこからノルアドレナリ
ンを投与中であることを意識していなかった。・
医師より、重症な心筋梗塞の治療中であった
ため、通常は2ルートの確保が必要であった。・
静脈注射ルートは、ノルアドレナリンが持続薬
剤投与されておりノルアドレナリンの急速投与
に繋がった。

・看護師へカテコラミン投与中のルート
から静注（IV）が禁忌であることを周知
する。・カテコラミン投与中の静脈ライン
のみの場合、追加ルートを確保すること
を考慮する。・重症なカテーテル治療
ケースでは、2ルートを確保する。あるい
は中心静脈の確保を検討する。・静脈
注射実施に関わる研修の講義でカテコ
ラミン投与中の静脈注射（IV）について
丁寧に説明をする。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

21
障害残存の
可能性があ
る（低い）

中心静脈
体内埋め
込みポート
パワー
ポート　ス
リム

メディコン

前日14:20看護師（ポート穿刺院内認定）が左
前腕中心静脈ポートに穿刺針を穿刺。穿刺
後、穿刺針の刺入部を中心とした皮膚をドレッ
シング剤で固定し、その後担当看護師に穿刺
針の基持部に係る部分からのテープ固定を依
頼し交代した。担当看護師は点滴チューブを
動かないようループさせテープ固定した。医師
は穿刺に異常がない事を確認した。15：35～
担当看護師は左前腕中心静脈ポートより、ヨン
デリス（起壊死性薬剤）を42mL/hで開始した。
開始後は、10分後、30分後、1時間後、その後
は2時間毎に各勤務4回ずつ観察した。当日
10:15　刺入部・ポート周囲の異常はみられな
かった。患者は点滴台を押してトイレに行っ
た。10:20　刺入部の腫脹のためナースコール
あり、訪室。ポート周囲に8cm×9cmの腫脹あ
り、発赤・熱感・疼痛なし。すぐにヨンデリス投
与中止する。10:30　主治医つながらず、来棟
中の医師が診察し、薬液吸引実施後、穿刺針
を抜針し、処置を行った。12:00　主治医が来棟
し、診察し、直ちにポート抜去し、処置を行っ
た。

1.穿刺針の基持部のテープ固定を行う事に
なっているが、刺入部を固定しただけだった
為、体動にて針が浮き上がってしまった。2.穿
刺者自らが最後まで行わず、テープ固定の途
中で他の看護師へ依頼してしまった。依頼した
時に相手が依頼内容を理解できているか確認
しておらず、実施後の確認も出来ていない。依
頼を受けた者も依頼者に依頼内容を確認せず
自分の理解で実施してしまった。3.開始時、そ
の後3名の看護師がそれぞれ観察したが、基
持部がテープ固定されていなかった事に気付
かなかった。4.医師は診察時に刺入部の状況
や固定方法を確認していない。

1.穿刺針の正しい固定方法の再周知を
行い、スタッフ全員が正しい固定方法を
理解する。さらに、体動でも針が浮き上
がらないような固定方法を検討する。2.
穿刺針留置中は、固定方法も含めて穿
刺部周囲の皮膚状況や違和感、疼痛や
腫脹がないか観察する。3.穿刺から固
定まで、一人の看護師が行う。役割を委
譲する際は、相手が理解できるよう伝達
し、実施後の報告を受ける、また伝達し
た内容が実施できているか確認を行う。
4.医師は刺入部の状況や固定状況も含
めて診察する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

22
障害残存の
可能性があ
る（低い）

中心静脈
カテーテル
トリプル
ルーメン

不明

留置前にエコーで大腿静脈周囲の血管構造
は確認したが、カラードプラまでは使用しな
かった。カテーテル留置は1回の施行で完了
し、特記すべき異常は認めなかった。手術終
了後ICU入室、翌日に一般病棟へ転棟となっ
た。一般病棟にあがった翌日、中心静脈カ
テーテルを抜去した。同日夕方に皮下血腫が
認められ、翌日より左鼠径部の疼痛症状が出
現した。圧迫処置だけでは止血困難でCT検査
より動脈出血が疑われ、翌々日にIVRによる止
血を施行した。後日、中心静脈カテーテルを留
置した施行者である麻酔科医より、患者に経
過の説明と謝罪をおこなった。

エコーガイド下での中心静脈カテーテル留置
だが、すべての血管誤穿刺を予防することは
できず、今回のように留置中は異常を認めず、
抜去後に顕在化するという可能性が念頭にな
かった。

中心静脈カテーテル留置前のプレス
キャン時において、可能な限り誤穿刺の
可能性のある血管の同定と回避。万が
一の出血時の圧迫止血を容易にするた
めに、可能な限り鼠径靱帯より2横指程
度末梢側を穿刺点の第一候補とするこ
と。カテーテル抜去後は異常がないか、
頻回な確認、早期発見、早期対処を行
うこと。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

23
障害残存の
可能性があ
る（低い）

なし なし

意識障害、低血糖持続の為、中心静脈カテー
テルを挿入。エコーで血管走行を確認した。そ
の際、針先をエコーで確認しながらみぎ内頚静
脈穿刺したと思われたが、先端はそれよりも深
かった。結果的にみぎ鎖骨下動脈にまで針先
が到達していた。その後のレントゲンでみぎ気
胸が発生していた。

技術、手技が未熟であった。 ・CV施行の際、エコーで確認し、血管の
走行を想定するだけでなく、エコーで針
先の描出穿刺の深さをしっかり追う
事。・穿刺時に内頚動脈の遠位を意識し
て穿刺していたがサーフロをあまり寝か
せすぎず、角度をつけて穿刺するイメー
ジを持つ事。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

24
障害残存の
可能性があ
る（低い）

人工呼吸
器

不明

不明

不明

ICUで気管内挿管による人工呼吸管理中で
あった患者が抜管基準を満たしていたため抜
管となった。その後呼吸状態が不安定となった
ため、NPPVを準備して装着した。しかし酸素化
が改善しないため再挿管となった。再挿管後、
もともと装着していた人工呼吸器を装着したが
酸素化が改善しなかった。確認したところ、酸
素供給のホースが中央配管に接続されていな
かった。

・NPPVを使用する際に一旦使用していた人工
呼吸器の酸素供給ホースを外し、NPPVのホー
スを中央配管に繋いだ。その後再度使用して
いた人工呼吸器の酸素供給ホースを中央配
管に繋ぎ変えなければならないことを失念して
いた。

・2名で配管や電源、動作、設定内容の
確認を実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

25
障害残存の
可能性なし

不明 不明

本日１７時頃にＰＩＣＣ留置し帰室（挿入長４３ｃ
ｍ、目視で確認できる青部分のルート９ｃｍ）。
２０時頃に再度刺入部を確認するとシーツに達
するまで出血していたため、テープ交換と再度
圧迫するためにパーミロールをはがし消毒をし
た。テープの貼り替えを行うため患者に背を向
けた状態で新しいパーミロールを準備した際に
抜けてしまっている所（挿入長３３ｃｍ、目視で
確認できる青部分のルート１９ｃｍ）を発見す
る。主治医に報告し週明けに再留置となった。

スタットロックがついていたためＰＩＣＣが抜ける
事は無いとの思い込みがあったが、ルートが
血液で濡れており、また柵に腕を乗せた状態
でテープ交換をしていたため、高低差によって
ルートの重みで自然に引っ張られた。

・処置で必要な物は目の届く範囲に準
備しておく。・ＰＩＣＣのルートはナート固
定されていないため、自然抜去のリスク
を鑑み、一旦仮止めのテープを貼付し
安全にパーミロールの貼り替えができる
ようにする。・処置の際は患者の体位を
整え、安全・安楽に処置ができるスペー
スを確保する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

26
障害残存の
可能性なし 不明 不明

当日ＰＩＣＣを留置し、ＰＩＣＣより点滴加療してい
る患者。グリセリン・果糖配合点滴静注２００ｍ
Ｌを２０時より１時間かけて点滴を実施してい
た。２１時１０分頃に訪室した際、点滴が終了し
ており逆血していた。次のセフトリアキソンナト
リウム静注１ｇ＋生理食塩液１００ｍＬの点滴を
開始したが薬剤が滴下しなかった。生食１０ｍ
Ｌシリンジにて陰圧をかけると血液が少量引け
たが、フラッシュができなかった。医師へ報告
し、１０ｃｃ以下のシリンジを用い、ヘパリンフ
ラッシュにより閉塞解除し、点滴滴下は可能と
なる。しかし、逆血が引けないためＰＩＣＣから
の採血が禁止となった。

・点滴終了予定時刻に他患者の対応をしてい
たため、終了予定時刻より１０分遅れて訪室し
た。・他患者の対応と点滴管理と多重課題で
あったが、他のスタッフに協力を得なかった。・
点滴滴下中に患者の様子を確認しなかった。・
点滴終了時はナースコールをするよう患者に
説明しており、いつもは協力を得られていた
が、この日は入眠により協力が得られなかっ
た。

・点滴終了予定時刻に必ず点滴を確認
する。・点滴終了予定時刻より前にも点
滴の進行状況を確認する。・患者の状
況により協力が得られないときがあるこ
とを考慮しておく。・点滴投与中は患者
の部屋の前を通ったときに訪室し、異常
がないか観察を行う。・多重課題で対応
に追われたときは、他のスタッフの協力
を得る。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

27
障害残存の
可能性なし

不明 不明

移乗の際に左内頚15cmにて留置してあった中
心静脈ラインが事故抜去する。前日、右室流
出路再建術＋大動脈基部置換術施行後の患
者。当日、状態安定のためHCUへ退室となる。
患者の両側に2人ずつ看護師計4人、患者の
足下に心臓血管外科医師1名で全介助にて
ベッド移乗。お互いに移乗できると声かけを実
施。左内頚中心静脈ライン付近にいた当事者
もルートのゆとりがあることを確認したが、不
十分な中で一気に病棟のベッドまで移乗した
ため、移乗時に左内頚15cmにて留置してあっ
た中心静脈ラインが全長事故抜去となる。すぐ
さま抜去部を用手圧迫止血し、投与されてい
たドブタミン、ハンプを末梢静脈ラインより投
与。抜去に伴いドブタミンが投与中断されてし
まい、一時的に血圧が80台前半まで低下。経
過観察にて90台まで上昇。病棟にて中心静脈
ライン再留置となる。心臓血管外科医師へ確
認し、中心静脈ラインは全長抜去されており体
内遺残はないことを確認した。

・退室時間直前に嘔吐あり、全身清拭と更衣
実施。主治医と病棟看護師が到着しており
焦っていた。病棟看護師や主治医も来棟あり、
急がなければという気持ちが働いていた。・移
乗に入った看護師の受け持ち患者ではなく、
留置物や投与されている薬剤について十分に
理解していなかったため移乗前に確認不足と
なった。・ベッドサイドが煩雑であり、また、ハー
ド面においても病室が狭く、点滴を病棟のベッ
ド支柱に移せなかった。当事者は普段、ルート
の途中をスライダーと共に把持し、抜去予防を
していた。しかし、今回はルートも支柱の位置
的にもやや短く、把持する方が抜去につなが
ると判断し、ルートは把持せず、点滴のゆとり
があると判断。確認したつもりになっていたが
どこかで引っかかりや患者の下敷きになって
いた可能性が高かった。・ICUのベッドから病
棟のベッドへ移る際に一気に移乗したため勢
いがついていた。

・移乗の手順を1留置物ごとに全員で安
全確認していく方法に統一し、ICUマニュ
アルへ明記する。移乗の際はマニュア
ルを遵守する。・投与している点滴は先
に新しいベッドへ移す。・点滴投与して
いる側に立つ看護師は刺入部だけでな
くルートから移送先までゆとりを確保す
る。・ベッド移乗をする際は一気に移乗
するのではなく段階的に移乗する。

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。

28
障害残存の
可能性なし

マイクロ
ニードル
ポート

カーディナ
ルヘルス
株式会社

1年前に中心静脈ポート造設術を実施した。菌
血症がありCVポートを抜去した。3週間後に
CVポートを再設置した。設置後に胸部レントゲ
ン撮影したが、その画像に抜去したCVポート
のコネクター（カテーテルロック）遺残を発見し
た。その後形成外科医師によりコネクター除去
術を実施した。

・ポート本体のステム部位とカテーテル接続コ
ネクターの「カテーテルロック」部分が遺残し
た。・ポート抜去時にカテーテルを引き抜きそ
の時に「カテーテルロック」が外れ遺残となっ
た。・ポート設置時に「カテーテルロック」を本体
とカテーテルの挿入向きを逆に取り付けたた
めカテーテルがロックされていなかった。

・CVライン管理部会で事例検討。正しい
手技の周知・ガイドライン改訂・診療科
への教育。・医療機器安全管理委員会
で事例検討。新規医療材料導入時の研
修の徹底・研修者の名簿管理、等。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

4日前、急性心筋梗塞に由来する心室細動で
心肺停止となり前医へ搬入。前医にて心拍再
開し、集中治療管理目的に当センターへ同日
転院搬送となった。心肺停止後症候群のため
意識障害を呈しており、体温管理療法施行目
的に同日左大腿静脈に熱交換用カテーテルを
挿入した。また、前医にて気管内挿管を施行さ
れ人工呼吸器管理中であり、鎮痛薬・鎮静薬
を投与されていた。当日に体温管理療法を完
了し、熱交換用カテーテルは体温管理療法と
しては不要となったが点滴ラインとしては必要
な状況であった。また、点滴の種類が多く末梢
ライン確保も困難であることを看護師とも共有
し、中心静脈カテーテルを新規に挿入する必
要があった（熱交換用カテーテルは最大使用
期間4日間であり、これを使用し続けることが
出来ないことも確認していた）。同日ベッドサイ
ドにて、左内頚静脈よりエコーガイド下に中心
静脈カテーテルを挿入した。手技終了後に
ポータブル胸部単純Ｘ線撮影を行い、気胸が
ないと判断していた。バイタルサインも著変なく
経過していたが、翌日の頭蓋内評価目的に撮
影した全身CT検査で左気胸を確認、同日左胸
腔ドレーン留置を行った。

・心肺停止蘇生後症候群に対する治療として
点滴の種類が多く末梢ライン確保も困難であ
ることを看護師とも共有し、中心静脈カテーテ
ルを新規に挿入する必要があった（左鼠径部
熱交換用カテーテルは最大使用期間4日間で
あり、これを使用し続けることが出来ないことも
確認していた）。本症例は左大腿静脈に熱交
換用カテーテルが留置されている状態であり、
これの最大使用期間は4日間であることから、
同カテーテルの抜去が必要であった。・DVT予
防と廃用予防、清潔度の観点から、大腿静脈
ではなく内頚静脈穿刺が望ましいと判断した。
内頚静脈穿刺の際は頚を左右に回旋する必
要があるが、患者は低酸素脳症および鎮静・
鎮痛下であり、回旋に協力が得られる状態で
はなかった。・当日は右に大きく頚を回旋して
いる状態であり、左内頚静脈穿刺のほうが患
者側の要因として穿刺しやすい環境にあった。
頚部血管エコーを施行したところ、左内頚静脈
と内頚動脈は上下で重なっている部位が多く、
比較的左右に分離していたところを穿刺点とし
たが、一般的な穿刺点より鎖骨に近く、また短
頚であったことから気胸が懸念された。エコー
ガイド下穿刺であり、慎重に穿刺針を進めたつ
もりであったが、穿刺針をエコーで追えない時
間帯があり、その際に穿刺針がかなり深く入っ
ていた。気胸を懸念していたことからバイタル
サインや穿刺針からのエアリークには気を配っ
ていたが、明らかなものはなく気胸は否定的と
判断した。2度目の穿刺で内頚静脈穿刺に成
功し、エコーでも内頚静脈内のガイドワイヤを
確認し、その後は型どおりに

・短頚であることから難易度は比較的高
い症例と判断しており、患者が自然に右
に大きく回旋していたことから患者要因
として左内頚静脈穿刺が容易であると
判断しており、右内頚静脈穿刺につい
て検討をしていなかった。右側のほうが
動静脈の分離が良かった可能性があ
り、その場合は鎖骨に近くない穿刺点を
選択出来ていたかもしれない。・エコー
ガイドで穿刺針を追えなくなったことから
画面に注視してしまい、気づいた時には
かなり深く穿刺していた。エコーを過信し
てしまった結果と反省している、内頚静
脈までの位置をエコーで計測し、穿刺針
を挿入する深さの限界を決めておくべき
であった。・バイタルサインの変化がな
いことやエアリークがなかったことから
気胸はないだろうと油断をしており、確
認の胸部単純X線検査において中心静
脈カテーテルの位置のみを注視してし
まっていた。前回の胸部単純X線検査と
比較すれば左横隔膜付近の透過性亢
進を発見するのは容易であり、この作業
を怠ったことは反省点である。・穿刺部
位のエコーでのプレスキャンを両側で行
いより鎖骨より頭側の部位で穿刺可能
な方を選択する。・穿刺の際に皮膚～目
標血管までの位置を計測し、穿刺針の
深さの限界を決めておく。・確認の胸部
単純X線検査の際は手技前の画像と比
較する。

中心静脈カテーテルを留置した。確認の胸部単純X線検査で中心静脈カテーテルの位置を確認し、バイタルサインの変化がないことを
確認して手技を終了した。

29
障害残存の
可能性なし

なし なし

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

カフティポンプ使用中のPICCルート閉塞。9:10
看護師Aはカフティポンプのアラームが鳴って
いることを看護師Bに伝えた。9:20看護師Bが
訪室。空液警報アラームが鳴っていた。点滴
が空になっていたため、エア抜き対応を行った
が対処困難であった。リーダー看護師Cに応援
を依頼。複数の看護師が対応し、点滴再開可
能な状態に整備したが、滴下不可であった。主
治医に報告、用手的に閉塞解除を試みたが困
難であった。PICC抜去し、当日再留置となっ
た。

・看護師Aは「カフティーのアラームが鳴ってい
ます」と伝えたが、警報の種類は伝えなかっ
た。・看護師Bは、看護師Aから報告を受けた
時、点滴のミキシングを行っていた。作業を終
えてからアラーム対応のため訪室した。カフ
ティーポンプの取り扱いは初めてであった。そ
のためまずは自分で取扱説明書を見ながら対
応を始めた。空液警報というアラーム表示、カ
セットより患者側のルートまで点滴が落ちきっ
ていることから、点滴交換とエア抜きが必要と
判断した。通常の点滴ルートと同様の方法で
エア抜きを開始した。作業中にPICCが閉塞す
るかもしれないと思い、一時的に生食ロックを
しようと考えた。PICCにはシュアプラグが接続
されていた。

・点滴交換は、勤務交代時間と重ならな
いように医師に協力を依頼する。・PICC
閉塞を回避することを優先する。・カフ
ティーポンプの取り扱いを熟知し対応す
る。・初めて行う手技は、熟知した職員と
一緒に行う。

31
障害残存の
可能性なし

不明 不明

11日前、胸部大動脈瘤破裂で他院にてステン
トグラフト内挿入術実施。その後、かかりつけ
の当院へ転院となる。当日、CVカテーテルとA
ラインが11日間挿入されたままであったため、
入れ替える方針となった。左内頸静脈より穿刺
し、ガイドワイヤを介してCVカテーテルを挿入
した。挿入困難で、左手でガイドワイヤを把持
していたが、CVカテーテルを押し込んだ時にワ
イヤも一緒に静脈内に迷入した。

カテーテル挿入に難渋し、左手に把持していた
ガイドワイヤがCVカテーテルと一緒に静脈内
に挿入された。

1.CVカテーテル挿入困難時は、まず刺
入部の拡張をするが、必要であれば新
規のガイドワイヤを使用する。2.挿入時
のガイドワイヤ保持は絶対に死守する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

シュアプラグがPNプラグと同じ働きをすることを知らなかったため、PICCのロックは出来ないと判断した。自分では対応困難と判断し、
リーダー看護師に応援を依頼した。・看護師Cはエア抜きするために、通常の点滴ルートと同様の方法でエア抜きを開始した。カセットの
アンチフリーフローを解除する必要があることは知らなかった。居合わせた複数の看護師に応援を依頼し、カフティーポンプを熟知した
看護師が最終的に対応した。・患者は、カフティポンプの取り扱いは全く分からなかった。・本日退院予定であった。そのため、アンチフ
リーフローを解除するためのスタンドは、退院時に患者に渡す物品としてまとめられていた。・点滴追加は9時であった。・当該病棟では、
カフティーポンプを装着する患者が年間数件程度であった。定期的な学習会は行っていなかった。

30
障害残存の
可能性なし 不明 不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

32
障害残存の
可能性なし

パラパック

なし

スミスメ
ディカル

なし

肺炎あり，発熱持続しCRPも上昇傾向，呼吸
状態も改善見られておらず精査のためにCT撮
影することとなった。バッグバルブマスクでは
酸素化維持できなかったため，臨床工学技士
と相談し，ジャクソンリース・パラパック（人工呼
吸器）を準備し，搬送に際して使用する酸素ボ
ンベだけでなくさらに追加して酸素ボンベを準
備し，搬送した。搬送時はジャクソンリースにて
加圧し移動したが，CT撮影時は酸素化が維持
されていたためパラパックに変更し撮影した。
出発時のボンベ残量が満タンであることを確
認していたため，酸素は持つだろうと考え，医
師や看護師で相談しそのままボンベを使用し
て人工呼吸管理を実施した。頚部から下腿ま
での撮影だったためホースアッセンブリが引っ
張られることも考慮し，中央配管には接続しな
かった。パラパックよりアラームあり，原因検索
すると酸素ボンベの残量がなくなっていた。患
者は一過性にSpO2 60％まで低下あり，医師
によりジャクソンリースマスクにて換気し，酸素
化は改善した。

CT撮影時にパラパックを酸素ボンベから中央
配管に繋ぎ変えるという意識がなかった。CT
撮影開始時に，酸素ボンベの残量から勘案し
てどの程度ボンベが持つか予測していなかっ
た。残量早見表があったが，活用していなかっ
た。

CT撮影時などは，中央配管を使用し人
工呼吸管理を行う。中央配管に接続す
るという認識が欠如しているため周知す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

33
障害残存の
可能性なし

Evita

なし

Drager

なし

多発外傷で入院。左外傷性気胸、肺挫傷に対
しひだり胸腔ドレーン挿入、人工呼吸器管理を
行っていた。3日後骨折に対し手術施行。手術
終了後は、麻酔科医師が患者を手術室から集
中治療室まで搬送した。帰棟後、麻酔科医は
患者のベッドサイドにあった人工呼吸器に設
定などを確認せずに装着した。一回換気量
300mL/回のところ500mL/回の設定値で接続
したため過量な換気設定となり胸腔内圧の上
昇による静脈還流低下と気胸悪化によると考
えられる血圧低下が発生。直ちに一回換気量
を300mL/回に設定し右胸腔ドレーンを陰圧管
理としたところ状態は安定した。

・救急科医師、麻酔科医師、担当看護師との
連携が不十分であった。・帰棟前に救急科医
に連絡していなかったため救急科が患者帰棟
時に立ち会えていなかった。・手術に出棟して
いる間に呼吸器の変更を行っていたため設定
が変更されていた。・患者に人工呼吸器を接
続した際に設定値を確認していなかった。・上
級医の指導不足。・もともとの呼吸状態が閉塞
性換気障害、外傷性気胸のため予備能が低
下していた。

・医師間の引継ぎの徹底。・上級医の指
示の徹底。・患者の出棟、帰棟時には
担当者が集合してタイムアウトを行う。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

34
障害残存の
可能性なし

V60

tkb Pneu‐
Moist呼吸
回路シス
テム

PHILIPS

TKB

V60にてNPPVを実施していた。朝8:30に夜勤
者と設定確認をしていると水泡音が聞こえた。
回路を確認したがウォータートラップに水が溜
まっていたが、破棄するとは知らなかった。換
気量低下のアラームが鳴っていた。約1時間半
後、臨床工学技士に連絡した。臨床工学技士
が到着する間に病棟看護師リーダーから
ウォータートラップに水が貯留していることによ
るアラームではないかと指摘を受ける。再度臨
床工学技士に連絡し閉塞アラームが発生して
いると伝えた。最初の連絡から約5分後に臨床
工学技士が到着し、確認するとSpO2が80％、
HR110回/分であり、看護師がウォータートラッ
プの水を破棄するところだった。回路内には結
露が貯留しウォータートラップからあふれてお
り、回路が閉塞していた。回路内の水を破棄し
閉塞を解除したところ、速やかに患者のSpO2
は改善した。

・看護師がV60を使用するにあたり、自己学習
はしていたが、ウォータートラップの取り扱いな
どについて知らなかった。・アラーム対応時、
機器の回路の確認を適切に行っていなかっ
た。・受け持ちを行うのが2回目で機器の知識
が不足していた。・一緒に働いている同僚も
ウォータートラップの取り扱いについて知らな
かった。・アラーム対応・使用方法の知識が不
足していた。

・2時間毎に加温加湿器・ウォータート
ラップの確認を行う。・部署スタッフの知
識技術を確認し、指導・予防に努め
る。・NPPVに関するeラーニングを受講
する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

35
障害残存の
可能性なし

Trilogy
100

不明

フィリップ
ス・レスピ
ロニクス合
同会社

不明

レスピレーター装着中の患者が急変しICUに転
床する際、モニタと呼吸器をポータブルレスピ
レーターにつなぎ替える必要性があった。移送
前、血圧、SpO2低下がないことを確認し、医師
と看護師で移送したが、ICUに到着時、モニタ
の電源がオフとなっており、ポータブル人工呼
吸器に酸素ボンベが繋がっていないことが判
明した。

・経験不足のスタッフのみで対応したため、異
変に気がつくこともできない状況であった。・移
送中のモニタリングや急変時の役割分担がな
されていなかった。・移送の間酸素ボンベは持
参していなかった。・移送開始時はモニタの電
源はオンになっていたが、ICUに到着時、モニ
タの電源がオフとなっていた。機器の問題も重
ねて発生していた。

・ポータブル人工呼吸器の取り扱いにつ
いて知識を得る。・モニタ画面を参照す
る認識の徹底、経験不十分なスタッフの
みの場合には応援を要請する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

36 障害なし マイクロ
ニードル
ポート

カーディナ
ルヘルス
ジャパン

3か月前15時03分外科医師により左内頚静脈
から穿刺しCVポート造設を行う。当日抗がん
剤治療でCVポートから生食フラッシュすると
CVポートの接続部分で患者から疼痛の訴えあ
り。レントゲン撮影し、断裂が疑われ、2日後に
来院し、レントゲンで位置確認後カテーテルの
脱落も確認したため、透視下で、ポートとカ
テーテルを抜去した。

1.挿入した医師は、今回初めて操作する器材
だった。ポートの箱を開けると、不潔操作で取
扱説明が確認できるようになっているが確認し
ていなかった。2.挿入した医師は、3年ぶりの
ポート造設だったにもかかわらず、一人でポー
ト造設を行った。3.術後のレントゲンを、挿入し
た医師1名で確認したが、逆向きに接続され留
置したことに気付かなかった4.今回施行した医
師は、3か月前に配置換えで来た医師であり経
験年数からもCVポート留置できる医師と上級
医も判断し任せた。5.ポート挿入時患者は、皮
膚の抵抗が強いこと疼痛の訴えも強く、左の
内頚静脈から挿入のため屈曲もあったため
か、カテーテル挿入に2時間ぐらい要し難渋し
たため、当事者も焦りがあった。

1.当事者のCVポート操作時には、上級
医が立ち合い手技の確認を行う。上級
医が、何例か確認し独り立ち可能か判
断する。2.開始前に、看護師からキット
内の手順を医師に提示し必ず操作方法
を確認する。3.CVポート挿入し、皮膚の
閉創前にレントゲンで位置や挿入方向
に誤りがないか放射線技師とダブル
チェックで確認し、その後閉創する。4.放
射線科透視室に、CVポート留置後の正
しいレントゲンの映り方を可視化し配置
する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

19日前に右内頚静脈より、アローダブルルーメ
ンCVカテーテルを挿入し、18日前から化学療
法が開始となった。化学療法後に骨髄抑制を
きたしたが、問題なく血球が立ち上がったた
め、退院の方針となった。当日14時10分に担
当医師は、患者のCV抜去のために一人で訪
室した。患者はベッドで端座位の状態であった
ため、座位のままで右頚静脈に挿入されてい
るCVカテーテルを抜去した。医師は、5分ほど
圧迫止血し退室したが、14時18分に急速な酸
素化の悪化と呼吸困難を認めた。採血ではD-
dimerの上昇および胸部造影CT検査では右内
頚静脈の血栓を認め、さらに循環器内科に心
臓超音波検査を依頼した結果、右心負荷を疑
わせる所見を認めた。右内頚静脈の血栓もし
くは、空気塞栓が考えられ、酸素投与及びエリ
キュース20mg/日で開始した。その後、38℃台
の原因不明の発熱を認め、抗生剤の投与を開
始。酸素吸入で酸素化はO2 3.5L投与で
SpO2=99%まで改善した。

・担当医は座位の状態で中心静脈カテーテル
を抜去することのリスクについて知識はあった
が、慌てており、座位で抜去しても大丈夫だろ
うと思った。・治療薬であるポナチニブは静脈
血栓リスクを上げることが報告されており、以
前にもカテーテル挿入部位に血栓を生じエリ
キュースを投与していたが、抗癌剤治療経過
において血小板低下を認め2ヶ月前から中止と
なっていた。

＜再発予防＞・中心静脈抜去時の体位
について、再度院内アナウンスを実施
する(No.113医療安全情報を医師・看護
師に周知)。・血栓傾向にある中での中
心静脈の挿入は避け、末梢点滴での治
療を行う。また、骨髄抑制の状況を見な
がら、PLT5万/μL以下にならない限り、
エリキュースは継続する。・血栓リスクが
ある患者への、CV挿入の判断、CV挿入
中の管理、抜去時の対応について血液
内科で検討会を実施した。１）血栓傾向
の患者に対するCV挿入の適応に関し
て・血栓症のハイリスク患者については
治療時及びCV挿入前に事前にICを行
う。・ポナチニブなど血栓リスクの高い内
服薬を処方している症例では、十分に
血栓の可能性を考え、CV挿入は必要な
期間のみ行い、早期に抜去する（経中
心静脈投与が必要な薬剤を投与したら
抜去を行う）。・ハイリスク患者は抜去時
にモニタ装着を行う （血液内科のハイリ
スク患者としては免疫調整薬・チロシン
キナーゼ阻害薬内服、血栓症の既往の
ある患者）。

38 障害なし なし なし

左上腕にPICCカテーテルを透視下で挿入し
た。左上腕に挿入する際、誤って動脈に穿刺し
ていたが気づかなかった。部署へ戻り左上腕
部に腫脹を認め看護師から報告あり医師へ伝
えたところ、動脈穿刺していたことが後で発覚
した。

・透視下で実施していたが誤挿入されているこ
とに気付かず病室へ戻り気づいた。・処置中、
拍動が強く医師は若干不思議に思ったが確か
めなかった。

透視下で実施しているため、確認は必
ず実施すること。それでも挿入困難時に
は速やかにIVR医師等へ相談し対応し
てもらう。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

２）CV抜去の体位に関して・仰臥位、もしくはトレンデレンブルグ体位での抜去を行う。・息こらえ、バルサルバ手技、吸気終末に合わせ
て抜去を行う。・抜去後5分以上しっかりと創部をおさえる。・気密性の高いドレッシング剤で包交する。・抜去後30-60分は臥位で過ごし
てもらう。上記1、2について 病棟、診療科を含めて周知を実施。また、診療科内の医師へ中心静脈カテーテルのe-Learningの再確認を
行うよう注意喚起した。

37 障害なし
アローダブ
ルルーメン
中心静脈
カテーテル

テレフレッ
クスメディ
カルジャパ
ン株式会
社

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

横行結腸癌、多発肺転移、肝転移、腹膜播種
に対して、開腹右半結腸切除術を受けた患
者。術後5日目朝から大量に嘔吐あり、SpO2
が低下。その後、頻回な吸引と胃管カテーテル
の留置、酸素マスク3Lの投与で呼吸状態は改
善していた。誤嚥性肺炎を疑われ、緊急CT撮
影となる。10時頃CT出室のために出室準備を
ベッドサイドで行っていた。その際、右内頚CV
ダブルルーメンの青ルートから持続で投与して
いたアルブミナーが終了していたため、接続を
解除し、ヘパリン10単位/10mLシリンジでロッ
クした。この時、違和感を感じたが、急いでい
たため他スタッフに確認するなどしなかった。
その直後からSpO2が60％台まで低下したた
め、吸引を行っていたところに医師が訪室し、
報告した。吸引を行うも患者の協力が得られ
ず、状態が悪化したため緊急コールをした。看
護師3名が訪室。主治医より家族に状態不良
を伝えるよう指示があり、看護師1名が連絡し
た。10時30分ごろ、他のスタッフも訪室しジャク
ソンリースで10L投与となるが、患者の意識レ
ベルあり、自発呼吸もあるが、呼吸が浅く
SpO2が上昇せず、挿管必要と判断された。

・当院は、手術室で使用している点滴セット（商
品名：プラネクタ輸液ラインシステム）のメー
カーと、病棟で使用している点滴セットのメー
カーが異なっており、術後病棟入室後は他社
製品に接続するために専用ロック（JV-PNL）を
使用して、病棟の点滴セットに接続・交換する
運用だった。・手術室から病棟に引き継ぐ点滴
ルートは、CV+PNプラグ+専用ロック+点滴セッ
トの形で使用する。・通常病棟で使用している
点滴は、閉鎖式シュアプラグに各社点滴セット
が直接接続できるものになっている。・本事例
では、CV+PNプラグ+専用ロック+点滴セット（ア
ルブミナー）を接続しており、アルブミナー終了
時は専用ロックごとラインを外す必要があった
が、外す箇所を誤ったことで大気に解放された
状態になった。・プラネクタに関する知識不
足。・CT出室の呼び出しがすでにかかってお
り、急いでいた。・ヘパリンロックをする際、違
和感があったが、他スタッフへの確認を怠っ
た。

・院内の点滴セットは2社採用していた
が、手術室と一般病棟は同様の点滴
セットとし、院内で統一した。・疑問に感
じる点はすべて確認するようにする。・
出室など急ぎであっても安全面を最優
先にする。・他スタッフにも声をかけ、協
力を要請する。

40 障害なし 不明 不明

前日の夕方に急遽退院が決まったため、退院
当日にCVカテーテルを抜去することとなった。
看護師が準備した物品を持参して副担当医ひ
とりで患者のベッドサイドに向かい抜去しようと
した。表面の縫合糸を切断後にCVカテーテル
抜去を試みたがなかなか抜去できず患者も疼
痛を訴えていた。CVカテーテルに巻き付けて
あった糸が邪魔しているのではないかと考え、
CVカテーテル本体を切断の上での抜去を試み
たところ、そのままCVカテーテルが血管内に
迷入してしまった。

・退院当日という時間的・精神的余裕のない中
での抜去を試みてしまった結果および想定外
の事態が焦る気持ちを生じさせた。・休日の夜
勤帯で相談できる医師が不在であった。

・医師は、中心静脈カテーテル抜去時、
カテーテルが容易に抜去できない場合
は、他医師に相談し、必要に応じてIVR
へ抜去を依頼する。・IVRなど他部門へ
の依頼が必要となる可能性がある処置
は、可能な限り平日日中に処置を実施
する。・指導医は対象となる医師の臨床
能力を確認し、必要であれば診療をサ
ポートする体制を診療科内で作る。

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。

再度家族へ医師よりIC行い、11時03分挿管となる。挿管後ICU管理必要のため、11時20分ICUへ転室。13時頃、医師らは、患者のCV
ルートのプラネクタPNプラグにプラネクタ専用ロックが接続されたままであったことを発見した。また、挿管後、呼吸状態不良であった
為、原因検索したところ、空気塞栓が発見されたと報告を受けた。他の看護師が残っていたルートを確認したところ、外したアルブミナー
のルートの先に本来装着されているはずのプラネクタ専用ロックがついていないことがわかった。そのため、CVが大気に解放された状
態になった。そのことを医師に報告し、家族への説明となった。

39 障害なし
プラネクタ
（PNロッ
ク）プラネ
クタ（PNプ
ラグ）

JMSJMS
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

41 障害なし なし なし

末梢輸液ルートが閉塞し、主治医より胸部に
CVポートがあるので、ポートを穿刺し輸液を再
開するよう指示があった。看護師が前胸部の
突起物を穿刺し、輸液を開始したが、その突起
物はCVポートではなかった。リザーバー針穿
刺により胸壁を貫通、医原性血気胸を生じた。

・患者は高齢で体は小さく寝たきりに近い状態
で救急搬送されたので、これまでも在宅で療養
していたと思い込んだ。・医師の指示に従っ
た。

・病歴の確認、ポートの有無についてレ
ントゲンで確認する。・CVポートがある
ならばその使用状況について情報収集
する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

42 障害なし
マイクロ
ニードル
ポート

カーディナ
ルヘルス
株式会社

他患者でのCVポート抜去後、誤接続が分か
り、同医師で過去にCVポート挿入した患者リス
トを検索した。3か月前（発生月）3例、2か月前
1例合計4名の挿入した患者のレントゲンを同
科上級医が確認し、この患者の誤接続が発覚
する。

1.挿入した医師は、今回初めて挿入する器材
だった。ポートの箱を開けると、不潔操作で取
扱説明が確認できるようになっているが確認し
ていなかった。2.挿入した医師は、3年ぶりの
ポート造設だったにもかかわらず、一人でポー
ト造設を行った。3.術後のレントゲンを、挿入し
た医師1名で確認したが、逆向きに接続され留
置したことに気付かなかった。4.今回施行した
医師は、発生月に配置換えで来た医師であり
経験年数からもCVポート留置できる医師と上
級医も判断し任せた。

1.当事者のCVポート操作時には、上級
医が立ち合い手技の確認を行う。上級
医が、何例か確認し独り立ち可能か判
断する。2.開始前に、看護師からキット
内の手順を医師に提示し必ず操作方法
を確認する。3.CVポート挿入し、皮膚の
閉創前にレントゲンで位置や挿入方向
に誤りがないか放射線技師とダブル
チェックで確認する。その後、閉創する。
4.放射線科透視室に、CVポート留置後
の正しいレントゲンの映り方を可視化し
配置する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

43 障害なし

ブラッドア
クセス　UK
カテーテル
キット（トリ
プルルーメ
ン）

ニプロ

潰瘍性大腸炎にて入院中の患者。右内頚に
CV挿入中。更衣時にルートの接続を外した。
その際、開放式の三方活栓であったが閉鎖せ
ず開放したままにし、清拭を実施した。2分程
経過し患者から呼吸苦の訴え有り。SATが70%
台まで低下し、顔面蒼白症状見られた。医師
に報告し、空気塞栓の疑い有り造影CTと心エ
コー、心電図を実施。内科を受診し経過観察と
なる。

・不安があるケア、初めてのケアをペア看護師
間で共有することが出来ていなかった(ペアと
なった先輩看護師もCV管理についての理解
状況を確認することが出来ていなかった)。・初
めてCV挿入中患者のケアを行ったが他の業
務と重なり2人で行うことが出来ていなかっ
た。・開放式の三方活栓を使用経験がなかっ
た。開放式三方活栓について理解がなく、クラ
ンプをしないまま着替えを行った。・病院のパ
ジャマではなく、きつめのトレーナーの着用で
あった。

・業務開始前にペア看護師間で初めて
や不安があるケアについて共有。・先輩
看護師も理解度の確認を行なった上で
患者対応できるよう調整。・三方活栓の
種類について再度現物を用い病棟ス
タッフ一人一人確認していく。・病棟で経
験が少ない疾患や治療(薬剤、機械、
ルート等)についてタイムリーにカンファ
レンスを活用し学習会、理解度の確認
を行なっていく。・ルートが入っている患
者のケア時、接続部を外さずボトルを通
すことを徹底していく。・CV挿入中の患
者は、出来るだけ病院のパジャマ(出来
ればEKAパジャマ)を着用していく。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

44 障害なし
マイクロ
ニードル
ポート

カーディナ
ルヘルス
ジャパン

当日10時30分、担当看護師（当事者）が勤務
交代後に午前中のバイタルサイン測定のため
訪室、CVポートTPNの輸液ポンプより65mL/H
で投与中であったため、輸液ポンプのチェック
リストに沿った観察とCVルートの確認を行っ
た。また、側管よりソリューゲンG(500mL)5時間
投与指示があり、補液を自然滴下100mL/Hで
10時30分から投与開始した。その際ルートの
逆血など異常はなかった。13時30分、担当看
護師(当時者)は、昼休憩から戻り、午後のバイ
タルサイン測定のため患者の部屋を訪室す
る。CVポートから投与中のTPN輸液ポンプの
確認と側管から投与中の補液の残量と滴下を
確認した。その際もルートの逆血はなく滴下は
良好であった。15時00分、担当看護師(当事
者)は、他看護師より輸液ポンプ完了アラーム
がなったことからTPNの残量があるため、積算
量をUPしていることの報告を受けた。15時12
分TPN更新時間でもあり更新する輸液を持っ
て、訪室する。TPN更新しようとしたところCV
ポート刺入部より10cmほど逆血が確認され、
側管からソリューゲンGの輸液が空になってい
た。15時05分、先輩看護師に相談し、先輩看
護師がヘパリン生食でルート通過を確認する
が開通せず。15時12分、診療看護師へ報告
し、診療看護師がCVポート針を再穿刺し生食
投与するが開通せず、CVポート閉塞となった。

1.当事者は、新人看護師でありCVポート取り
扱いは初めてのことではなかったが、側管から
輸液が空になったときの影響が考えられな
かった。2.TPNは輸液ポンプで滴下させていた
が、側管から輸液指示があり、空になったこと
で血液が逆流したことで閉塞となったと考え
る。3.輸液が終了することを予測しての看護の
提供ができていない。

1.輸液管理を適切に行い、側管の輸液
終了を予測した看護の提供をする。2.患
者へCVポート留置や輸液ポンプ使用時
の注意点について説明し、輸液ポンプ
のアラームや点滴終了時など看護師へ
報告してもらうよう患者にも協力を依頼
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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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

45 障害なし

アロートリ
プルルーメ
ンカテーテ
ルセット

テレフレッ
クスメディ
カルジャパ
ン

経カテーテル大動脈弁置換術(TAVI)のため、
全身麻酔の後、左内頚静脈より中心静脈カ
テーテルの留置を実施した。CV挿入に際し
て、エコーガイド下で静脈を同定して穿刺し、
逆血を確認後にガイドワイヤーを挿入したが、
抵抗を感じたためガイドワイヤーを引き、再度
逆血を確認してガイドワイヤーを挿入した。再
挿入の際に再び抵抗があったため、ガイドワイ
ヤーの走行を確認したところ、静脈を逸れて走
行していたため、改めて穿刺からやり直した。
その後は、ガイドワイヤー、ダイレーター、カ
テーテルの挿入はスムーズであった。術中も
特に問題なく経過し、手術終了後に抜管し、抜
管後もバイタルサインは安定していたが、帰室
後に患者が胸の苦しさを訴えた。主治医が胸
部X線検査を実施したところ、上縦隔の拡大を
認め、造影CT検査で椎骨動脈からの出血を
認めた。呼吸状態の増悪を認め、気管挿管の
後、左椎骨動脈の塞栓術を施行した。

右頚部からは他のデバイスを挿入していたた
め左頚部からの穿刺となり不十分な体位での
穿刺でもあったことから難度が上がったこと、
及び手技の不正確さが要因となり、穿刺が深く
入りすぎたこと。

・患者の出血性合併症のリスクを術前
に評価し、高リスク患者ではより慎重に
エコーガイド下に確認しながら穿刺を行
う。・適応があればより短く細い針を用
いて穿刺を行う。・カテーテル挿入時に
穿刺を複数回要したようなケースでは、
術直後の胸部X線写真に異常がないか
をしっかりと確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

46 障害なし
不明

不明

不明

不明

挿管管理下の患者。口腔ケア、髭剃り、挿管
テープまき直しを実施した。口腔内吸引後、カ
フ圧チューブが鋭い切れ口で切れている事に
気づく。すぐに大声で他スタッフに報告、応援
を呼び、循環器医師へ報告、再挿管となる。

・挿管テープまき直し後、余分なテープを切断
した。カフ圧チューブを巻き込んで切断した記
憶は無いが、おそらく切り口から切断したと考
えられる。・内頚静脈CVチューブやモニタ
チューブ類が多く、カフ圧チューブが景色と同
化していた可能性あり。

ハサミを使用する時は他の物が巻き込
まれていないことを確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

47 障害なし

MONNAL
T60ベンチ
レータ

なし

アイ・エ
ム・アイ株
式会社

なし

NPPV装着、薬剤投与にて酸素化良好。バイタ
ルサイン安定したため救急外来からICUへ移
動となった。搬送準備時、医師（研修医）が呼
吸器を準備し移動準備を終えた時点で、入院
説明していた看護師が到着し搬送。ICU到着
後、他看護師より呼吸器と酸素ボンベが接続
されていないことを指摘され発覚。その時点で
酸素飽和度79％まで低下。呼吸数20回/分。
患者自身に軽度呼吸苦がみられた。酸素配管
接続し酸素飽和度98％まで上昇した。

医師はNPPV装着患者の移動時、酸素の接続
の確認をしていない。救急外来が忙しいと思い
ICUリーダー看護師は入院オリエンテーション
を家族に実施後、患者を迎えに行き機器の接
続の確認をせず搬送に同行した。搬送時心電
図モニタのアラームは鳴動していたが気にして
いなかった。

・搬送する前に、機器のチェックを行い
安全に搬送できるかを確認する。・救急
外来、ICUとの連携、スタッフ人員調整を
行う。・搬送時の生体モニタの鳴動時の
確認。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

腎不全で当院かかりつけの患者。下肢浮腫、
発熱、胆石、胸水貯留で当院入院となる。入院
8日目より嘔吐あり、Bil上昇あり。入院9日目
CT施行し胆嚢結石、総胆管結石、胆嚢腺筋症
疑いで入院11日目にERCP施行しERBDチュー
ブ留置となる。一連の治療中に腎機能悪化あ
り入院13日目入院病棟のCOVID-19クラスター
検索でPCR（+）となる。同日夜間に眼球上転、
構音障害あり、尿毒症が疑われるためGICU転
棟し透析導入となる。

・医療者複数人数によるコミュニケーションエ
ラー。・人工呼吸器に対する知識不足。・人工
呼吸器に対する教育不足。

・部署で人工呼吸器の研修会を再度実
施する。人工鼻、加湿器の対象の違
い、効果、同一使用した際の障害につ
いて知識を得る。・コミュニケーションエ
ラーや権威勾配の発生を少なくするた
めの方策を考える（部署内）。

49 障害なし

Babylog
VN800

VentStar
Helix Plus
MP02650

Drager

Drager

人工肛門造設術で帰室後より、人工呼吸器装
着の可能性あり、日勤帯で人工呼吸器をフロ
ア内に準備していた。患者に装着しようとする
とアラームがなり、確認すると温度ケーブルが
装着されず外れていた。さらに、加湿アラーム
がなり、回路を確認すると人工呼吸器の本体
につながる吸気と呼気回路が逆に装着されて
いた。SpO2の低下はなく、呼吸状態は安定し
ていた。医師もその場にいたため、すぐに人工
呼吸器回路の吸気と呼気の回路を組み直し
た。

・組み立てる台数が多かった。・臨床工学技士
でのダブルチェックが機能していなかった事例
である。・過去の同様の事故事例で、「吸気」
「呼気」の表示を色分けして明記する対策を
とったが防げなかった。

組み立て後のチェックの強化と看護部
へ確認の協力の声掛けを行っていく。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

GICUで透析、胸水貯留のため胸腔穿刺、呼吸状態悪化にて人工呼吸器管理となる。人工呼吸器管理後25日目気管切開施行。人工呼
吸器ウィニング（夜間人工呼吸器接続しそれ以外は吹き流し）を行っていたが翌月発熱、頻呼吸、酸素化不良ありChestX-P上肺炎像あ
り加療、発熱4日後のCTで膿胸疑われたため翌日左胸腔穿刺施行。その6日後の夜間、人工鼻から人工呼吸器へ接続。気切部、口腔
からサクション後、一回換気量低下、ジャクソンリースで換気するも痰の詰まりで抵抗強くできず。気管支鏡施行するも各痰吸引困難で
あった。気管チューブよりヤンカーサクションチューブで黄色痰を吸引した。ACLS2サイクル、DC2回施行でROSCした。事象発覚の前日
17:00頃、検査（自発呼吸 吹き流し）から帰室しGICU内で加温加湿器使用の人工呼吸器へ接続した。医師から人工鼻は使用しないの
かと聞かれたため使用しないと返答した。医師が、別の看護師に気管切開患者は人工鼻を使用しないのかと聞いてきたため、使用する
と答え人工鼻を装着した。次勤務者とチェックリストで確認したが気付かなかった。翌日0:30頃、1回換気量低下があり呼吸器回路を確
認したところ加温加湿器と人工鼻が使用されていることに気付いた。

48 障害なし 不明

不明

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。
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.7 「人工
呼吸器の取扱い時の注意について（そ
の1）」 及び 臨時号1「再周知特集 その
1（人工呼吸器等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

25 / 122 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

50 障害なし

ザビーナ

スピーチカ
ニューレ

ドレーゲル
ジャパン

高研

11時、スピーチカニューレダブルサクションタイ
プを使用している患者のSpO2が80％台へ低
下した。主治医に連絡したが、外来中であった
ため口頭で人工呼吸器を使用するよう指示し
た。担当看護師は病棟に来ていた医師を介助
し人工呼吸器を装着した。その後声漏れ、エア
漏れの状態が続き来棟した研修医にリーダー
が相談した。人工呼吸器のモードなどをチェッ
クしたが問題解決にはならなかった。チェーン
ストークス様の呼吸は気切チューブだけの時も
あり、経過観察していた。15時30分リーダー看
護師は臨床工学士へ相談し、来棟した臨床工
学士がスピーチカニューレがダブルサクション
であることを指摘した。主治医によりダブルサ
クションタイプから単管タイプへ変更し、再度人
工呼吸器に装着したところエア漏れは消失し
た。

主治医、ハイケア担当医、研修医、リーダー看
護師、フォロー看護師、担当看護師が関わっ
たがダブルサクションタイプのスピーチカ
ニューレが「厳密な呼吸器管理が必要な時」に
ダブルサクションタイプのスピーチカニューレは
不向きであることを知らなかった。通常でも
チェーンストークス様の呼吸も時々あったため
気付けなかった。

メーカーからの説明と研修実施予定。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

51 障害なし

SERVO-
air

なし

GETINGE

なし

14:51、ICUから一般病棟へ人工呼吸器装着中
の患者が転棟となった。患者は酸素使用中で
あった。移動時、臨床工学士は搬送に付き添
えず、医師と看護師で移送した。病棟に到着
後の15:10、臨床工学士Aと病棟看護師で人工
呼吸器チェックリストに沿って設定の確認を
行った。17:00臨床工学士Bが訪室し、人工呼
吸器の安全巡回点検をおこなった。17:20夜勤
の看護師が人工呼吸器の確認を行い、酸素ボ
ンベに接続されたままであることに気付き、臨
床工学士の当直者に連絡をした。臨床工学士
AとBで訪室し、中央配管に接続するべき酸素
配管がボンベに接続されていることを確認し、
中央配管に接続した。ボンベの酸素残量は
残っていたため、患者に影響はなかった。

・人工呼吸器の設定を確認した際、酸素配管
の確認を失念した。・看護師は、臨床工学士が
呼吸器確認したので、大丈夫と思った。・安全
巡回時も酸素配管の確認をしなかったため、
ボンベに接続されていると気付かなかった。夜
勤看護師は、配管をたどって確認し、ボンベに
接続されていると気付いたため、臨床工学士
に疑義照会を行った。

・患者移動後の機器確認は、ルートや
コードをたどって確認する。・安全巡回
のチェック項目に酸素配管確認の項目
を追加した。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

52 障害なし

人工呼吸
器
HAMILTO
N

成人デュ
アル呼吸
器回路
セット

日本光電
工業株式
会社

Fisher&Pa
ykelHealth
care

人工呼吸器使用、加湿も行っていた。夜間、加
湿器のアラームが数回鳴ったが、患者に変化
はなかった。頻回にアラームが鳴ったため、臨
床工学技士が確認したところ、呼吸器本体の
吸気側に呼気の回路が接続されており、呼気
側に吸気の回路が接続されていたため再接続
した。

・回路接続時の不具合の可能性。・加湿器ア
ラーム発生時の対応の不明確さがあった。

・呼吸器本体へ「吸気側」「呼気側」をわ
かりやすくラベル表示。・呼吸器組み立
て時のチェックリスト改訂（正しい接続の
再確認を追加）。・医療機器不具合時発
生時の対応リーフレット改訂。・看護師
の確認用呼吸器回路リーフレット配布。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

53 障害なし

人工呼吸
器　モナー
ルT60

なし

アイ・エ
ム・アイ

なし

人工呼吸器の使用中確認のため臨床工学技
士が巡視をしていた。指示書と実際の設定を
確認していると、気管切開下管理にもかかわら
ず、非侵襲モードとなっていることに気が付い
た。気管切開部からのリークはなかったため、
侵襲モードと特に変わりはなく、患者に影響は
なかった。直前に医師が人工呼吸器のモード
を変更していたが、その際には特に変更した
覚えはないとのことだったが、その時以外に変
更された様子はなかったため誤って変更して
いたと考えられた。

・モナールT60のモードの設定は、現行設定さ
れているモードのタブを再度タッチすると、選択
されていたモードが解除されるという仕組みに
なっているため、確認のために侵襲モードを
タッチすると、非侵襲モードと設定が変更され
てしまう。つまり確認のつもりで既に設定され
ているボタンをタッチすると思っていない設定
が選択されてしまう。・モード変更後、非侵襲
モードに変更となった際にのみ、ホーム画面の
右下のモードが表示されているところにNIVと
表示が出ており、それを確認していなかったた
め変更になっていることに気が付かなかっ
た。・非侵襲モードを選択すると、日本語では
なくNIPVでもなく、NIVと表示される。上記3点
の動作特性や変更時の表示について、知らな
かった。

・周知文を作成し、院内に周知すること
とした。・メーカーに報告し、動作特性と
して誤った設定に変更されてしまうリス
クが高いことを報告し、改善できないか
検討するよう依頼した。・翌月に同様事
例あり。その後、担当診療科・部署看護
師へは直接説明。全体には，写真付き
の資料にて医師・看護師全スタッフに周
知。機器の特性の問題もあると考え、
メーカーへ改善依頼、PMDAへ報告を
行った。・さらに翌々月にも同様事例あ
り。事例発生時にその場で研修実施。
今後、再度機器研修にて周知予定。・い
ずれも患者への影響はなく、今後再発し
たとしても患者へのリスクはほとんどな
いと考えられるが指示通りの設定が行
えていない事例であり、確実な操作のた
めに行った行為がインシデントに発展し
た事例であった。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

54 不明 パワー
ポートMRI
isp

メディコン

悪性リンパ腫の化学療法薬投与目的のため
にCVポート留置術を施行した。留置後合併症
等なく経過していたが、造設から約3ヶ月後の
血液内科のCTによるフォロー時に、CVポート
カテーテル先端から高吸収の索状物が飛び出
していることが確認された。遺残確認後、大腿
静脈から経静脈的にアプローチし、上大静脈
に留置しているCVポートカテーテル先端付近
に存在するスタイレットを抜去した。

スタイレットはポート作成の際に必ず抜去する
ものであるが、はさみ等で切断してしまった可
能性が考えられた。通常、抜き取りによってス
タイレットを抜去するが、ポート作成後、スタイ
レットを抜き取る際に長さの確認ができていな
かった。また、術後のレントゲン撮影では、カ
テーテル内部に遺残物が隠れており、発見が
困難であった可能性が考えられた。本事例で
は、不完全な長さのスタイレットの残留を認め
ており、スタイレットの構造上以下の2つのパ
ターンが考えられた。1）はさみ等でスタイレット
を完全に切断してしまい、切断した一部が遺残
したが、終了後の長さが確認できていなかった
ために、遺残を発見できなかった。2）スタイ
レットの切断を行った際に、不完全に離断した
ために、スタイレットを引き抜いた時点では、本
来の長さと類似した長さであり、スタイレットを
正しく抜去できたと誤認識した。上記の可能性
について、今後実物を用いて原因を明らかに
する予定である。

・スタイレットの使用時には終了後の長
さの確認を実施する。・レントゲン上に不
自然に写った場合など、違和感を感じた
際は、思い込みにとどまらず、追加の検
査等を実施する。・複数の医師、診療科
で確認し、早期の異常発見に努める。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

55
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明

不明

不明

不明

当日　著明な無気肺。痰詰まりの可能性を考
慮し、呼吸器内科コンサルト。10:00頃、CT撮
影のためベッド周囲を整えていたところ、ニップ
ルナットで酸素が投与されていたことを発見。
加湿がされないまま高流量の酸素を投与して
いた。CT撮像後加湿を開始。酸素需要はさら
に上昇しリザーバーマスク10Lとなり再挿管を
考慮。抜管困難の可能性について協議し、
HFNC装着とした。多量の白色痰が吸引できる
ようになり、徐々に酸素需要は低下した。

患者の対応に追われており、酸素流量は観察
していたが加湿にまで注意がむかなかった。

呼吸状態、痰の性状に応じて、酸素投
与方法や加湿方法を検討できるような
実践力を高める。酸素療法の勉強会を
企画。看護師間の連携強化。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

56 障害なし
テルフュー
ジョン三方
活栓

テルモ

外傷性くも膜下出血と陥没骨折にて入院中の
患者。ニカルジピン8mL/hにて血圧コントロー
ル中。頭痛に対し、17時頃アセリオを開放式の
側管より投与。19時頃訪室した際に血液が
ルート内逆血しており、床が血液で汚染されて
いる状態であった。開放式三方活栓の三活が
キャップをせず開いたままの状態でルートが外
されていたことにより、血液が逆流し、一時的
な血圧低下を招いた。

・入院時に造影CT施行のため耐圧式チューブ
(三方活栓は開放式)で血管確保されていた。・
一つのルートに閉鎖式と開放式の両方の三方
活栓が使用されていた。・病棟では開放式の
三方活栓の使用は禁止であったが、ニカルジ
ピンが閉鎖式の三方活栓から投与されていた
ため、開放式の三方活栓が空いていたため使
用してしまった。

・開放式三方活栓は造影CT実施時以
外の病棟では使用しない。・開放式三方
活栓と閉鎖式三方活栓の違いを周知
し、e-ラーニングで視聴する。・開放式
三方活栓は使用できないようにテープで
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。

57 障害なし 不明 不明

看護師AはMRI検査室で勤務していた。部屋担
当を交代する際、看護師Bから、MRI室で検査
を受ける予定の患者は現在検査中の患者Xの
他に患者Yがいると口頭で申し送りを受けた
が、申し送りの際に検査室前の待合室に患者
が待機してるか否かは確認しなかった。検査
待ち患者の診察券や検査予定票を置く所定の
位置にも何も置いてなかったため看護師Aは
次の患者はこれから来棟するものと判断した。
患者Xに対する検査が終わり、患者Xには技師
Cから診察券と呼び出し用のPHSが返却され、
看護師Aは技師Cから抜針の依頼を受けた。
看護師Aは患者Yのもとに訪れて、検査後の不
快感や異変がないことを問診し、末梢点滴路
を抜去した。その後、技師Cから看護師Aが末
梢点滴路を抜去したのはこれから造影MRI検
査を受ける患者Yで、検査が終了した患者Xの
末梢点滴路は抜去されていないと報告があ
り、看護師Aは患者を誤認したことに気が付い
た。看護師Aは患者Yに謝罪し、再度末梢静脈
路を留置して予定の造影MRI検査が実施され
た。

・看護師Aは看護師Bから申し送りを受ける際、
患者の氏名や診察券番号などの情報を確認し
ていなかった。・患者Xは造影MRI検査終了後
は検査室待合の奥に座っていたが、看護師A
は待合の手前までしか確認せず患者Xが座っ
ていることに気付かず、手前に座っていた患者
Yを造影MRI検査が終わった患者と誤認した。・
看護師Aは患者Yの末梢静脈路を抜去する前
に患者誤認防止の病院ルールに準拠した2つ
の識別子で確認しなかった。・当院では造影
MRI検査が終わった患者には検査を担当した
技師が診察券や呼び出し用PHSを返却する際
に抜針カードも渡す運用になっているが、技師
Cは患者Xに抜針カードを渡していなかった。

・検査に纏わる患者誤認のインシデント
として医療安全の委員会で報告する。・
患者誤認防止と標準業務の手順が適
切に遵守されてなかったことで発生した
インシデントとして当該部署でも周知さ
れた。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

58 障害なし

インスピロ
ン呼吸治
療器　EZ-
Water

なし

日本メディ
カルネクス
ト株式会
社

なし

蘇生後の患者。経口挿管し、インスピロン呼吸
治療器EZ-WaterとY管を使用して酸素投与し
ていた。看護師は医師より人工鼻による加湿
へ変更するように指示を受けた。酸素の投与
経路からY管を外し、人工鼻を付け酸素4Lで投
与を開始した。変更後、SpO2:100％を維持で
きており、酸素を2Lへ減量した。日勤への勤務
交代時にEZ-Watereのパック内に蒸留水が
入っており、酸素が加湿されていることを指摘
されて人工鼻と併用していたことに気がつい
た。

人工鼻使用時に酸素を加湿することは禁忌で
あると知っていたが、変更時には加湿の有無
を考えずに使用してしまった。

人工鼻を接続する時は、酸素が加湿さ
れていないか考え接続する。使用時の
注意事項について再周知を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.7 「人工
呼吸器の取扱い時の注意について（そ
の1）」 及び 臨時号1「再周知特集 その
1（人工呼吸器等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

59 障害なし

なし

Gibeck ト
ラキベント
カームピュ
アー呼吸
治療器ソ
フィットフ
レックス

なし

テレフレッ
クスメディ
カルジャパ
ン株式会
社泉工医
科工業株
式会社泉
工医科工
業株式会
社

気管切開患者に対し、気管切開チューブに気
管切開患者用人工鼻を装着し、酸素1Lを投与
していた。日勤帯の担当看護師は酸素ガスを
加湿した。その日の夜間より患者は呼吸困難
感を訴えており、翌日の日勤看護師が訪室し
た際に人工鼻が装着されているにもかかわら
ずカームピュアーバッグにより加湿されている
ことに気がついた。

人工鼻を装着している場合に加湿すると流量
抵抗の上昇あるいは閉塞により適切な換気が
できなくなる可能性があることを担当看護師が
知らなかった。

気管切開患者用人工鼻に加温加湿器
やネブライザーの併用が禁忌であること
は添付文書に記載されており、正しく使
用するよう指導や注意喚起を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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.7 「人工
呼吸器の取扱い時の注意について（そ
の1）」 及び 臨時号1「再周知特集 その
1（人工呼吸器等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

60
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

9日前　脳梗塞発症　他院に入院。6日前　意
識レベル低下新規梗塞あり、全身性の強直性
間代発作を繰り返し、てんかん重積発作の診
断で当院へ搬送された。人工呼吸器管理を行
い、右大腿動脈に4Frのシースを挿入。2日前
シース抜去。当日　CT撮影したところ、偶発的
に右鼠径部の仮性動脈瘤が発見。同日夜間
に用手圧迫を行う。翌日　朝のCTで動脈瘤消
失せず。心臓血管外科により外科的止血を施
行。右大腿動脈修復術。

1.シース抜去時の圧迫止血が不十分であっ
た。2.圧迫部位、圧迫ための力、圧迫後の安
静度（体位・時間）。3.シース刺入点は鼠径靱
帯下縁を貫いて大腿動脈に到達していた。4.
緊急で動圧、静脈ラインが必要な状況で、大
腿部を選択したことは非難できない。5.仮性動
脈瘤の発生原因として、シースの刺入点が若
干高かったと考えられる。

1.圧迫部位、圧迫のための力、圧迫後
の安静度（体位・時間）の教育。2.シース
の刺入点の位置の選択。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

61
障害残存の
可能性なし

Drager
Apollo BF
型

なし

ドレーゲル
ジャパン

なし

HCCに対してRFAを受けた患者。術中診療科
医師の指示があり酸素3Lマスクにて投与を
行った。その後SpO2:92まで低下したため、医
師に酸素量を確認し4L投与した。その後、
SpO2:91まで低下し、医師の指示でサージカル
マスクを外し酸素投与量6Lに変更した。患者
は呼吸困難感は無かった。SpO2:88%まで下
がったため、SpO2:深呼吸促し94まで上昇した
が、酸素投与を行っているがSpO2が低下する
ため、疑問に思いF回路接続側の酸素流量計
が上昇しているのに気が付いた。医師に報告
し、局麻時に使用している酸素流量計を4Lに
合わせ手術を続行した。SpO2は100に上昇し
手術終了し帰室となった。当日操作した受け持
ち看護師は十分経験はあるスタッフであった。
麻酔器(Drager Apollo BF型)を使用して酸素投
与を行っていた。局所麻酔での手術時の酸素
管理は、医師が指示を出し、看護師が流量調
整を行っている。麻酔器に酸素チューブを装着
したが、流量調整を行う場所を間違えていた。
挿管中の酸素流量を調整するノズルを回して
いたため、酸素が出ていなかった。

・術中の酸素投与に備えて、患者入室前に酸
素チューブを麻酔器左側接続口に接続し準備
した。接続口に間違いがなかったため、チュー
ブ先をたどり確認しなかった。・酸素投与開始
時に、チューブ先から酸素が流出されているか
指で栓をして確認する、また耳で流出を確認し
ていなかった。

・酸素投与前にチューブ先をたどり、酸
素が流出されているか指で栓をして確
認する。また耳で流出を確認する。・機
器取り扱いに関する教育指導の実施。

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 不明 不明

61日前　CABG。41日前 肺炎像改善せず。輪
状甲状間膜切開術。ICU管理中。7日前　気管
挿管・人工呼吸器管理。翌日気管切開術予
定。当日　日勤帯にAラインの差し替え実施。
21:30頃体位変換・おむつ交換実施。22:00
SBP:116mmHg。22:30　93mmHg。23:00
82mmHg。23:30　94mmHg。24:00頃体位変換
のため掛け物を外した際にAラインの接続部よ
り大量に出血しているのを発見した。腰部一帯
（20×20cm程度）体重60kg換算約200mL失
血。SBP:98mmHg。Aラインの刺入部位のテー
プの貼り替え、更衣実施。接続部を締め直す。
0:00　SBP：98mmHg　0:30　125mmHg　1:00
124mmHg。翌日　朝Hb7.9mg/dL。9:34　手術
室にてRBC2単位。→術後Hb　7.9mg/dL。

1.Aライン刺し換え時の接続が緩かった可能
性。2.体位変換等で、Aラインの接続部が緩ん
だ可能性。3.血圧の低下があったが、鎮静剤
量を変更していたため、その影響と考えてい
た。

1.血圧変動時にデバイスなどの整理や
患者を観察しアセスメントする。2.ライン
などに緩みがないか手に持ちたどって
確認する（マニュアルを遵守する）。

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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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

63 障害なし
Arterial
line kit

Medline
Industries
， Inc.

心肺停止で救急搬送されてきた患者。治験参
加後体調不良が続いており、救急搬送前は低
栄養状態であったとのこと。入院後、心拍再開
し、患者管理のため左正中動脈にArterial line
kitを挿入していた。播種性血管内凝固症候群
による凝固異常のため、カテーテル挿入部周
囲からの止血を得られないため、周囲を縫合
した。止血を得られず、カテーテルを抜去し、
圧迫を試みたところ、カテーテル抜去の際にカ
テーテルの根元が切れ、血管内に残った。そ
の後、血管外科により抜去された。

止血目的でカテーテル挿入部の周囲を縫合し
た際に、糸がカテーテルに巻きついた可能性
がある。

カテーテル周囲の縫合は盲目的である
ため、細心の注意を払う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

64 障害なし

Carestatio
n650

なし

GEヘルス
ケア

なし

乳癌に対する自科麻酔による全身麻酔施行。
完全静脈麻酔（TIVA）による全身麻酔施行後、
血圧低下・BIS値の異常低値などが認められ、
麻酔科医をコールした。意図しない、12％でデ
スフルラン（DES）が投与されていたことに気が
付いた。直ちにDESの投与濃度を下げ、血圧
等のバイタルサインの維持に努めた。DESの
投与濃度低下に伴い、BIS値も回復した。手術
を再開し特に問題なく手術終了し、神経学的
影響もなく麻酔覚醒した。手術前に担当看護
師が、麻酔器使用前点検で、DESのダイヤル
をゼロに戻し忘れたことが要因であった。

・看護師の点検後、「気化器がゼロになってい
ることを確認してください」と明記したカードを置
く対策を取っていたが、今回その対策は取って
いなかった。・過去に同様の事案があり麻酔濃
度が10％以上でアラームが鳴るようを設定し
ていたが、血圧や、BISのアラームと重なり気
づけなかった。

点検後の確認を促す掲示を検討。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

65
障害残存の
可能性があ
る（低い）

シャイリー
小児用気
管切開
チューブ
4.0　PCF-
J

コヴィディ
エンジャパ
ン

17:45受け持ち看護師Aと看護師Bは患児を訪
室したが、患児が入眠中であったため、カフエ
アを確認しなかった。19:06呼吸器のアラーム
が鳴ったため、看護師Cが訪室したところ、
SpO2が76％まで低下し、患児は、ベッドの足
元側に移動しており、頭部が足元側に向いた
状態で、気管カニューレが抜けていた。SpO2
低下に気付いた看護師Dが訪室。看護師Cと
看護師Dで酸素10L/分でバッグバルブマスク
で換気開始したが、SpO2は66％まで低下し
た。看護師A・看護師Bも駆け付け対応を行
い、SpO2は81％まで回復。19:08呼吸器のア
ラームに気付いた小児科医師が駆け付け、気
管カニューレ挿入し、酸素10Lで換気し、SpO2
は98％まで回復した。患児の意識レベルの低
下はなかった。通常1mLのカフエアが0.4mLし
か入っていなかった。

患児は体動が激しいため、呼吸器回路が届く
ように呼吸器をベッドの中央あたりに置くことに
していたが、この時、頭側に置かれていた。夜
勤開始時に訪室した際、患児が入眠中であっ
たため、カフエアの確認をしなかった。呼吸器
アラームで訪室した際、カニューレが抜去され
ていることに気付いたが、スタッフコールをして
おらず、たまたまアラームに気付いた看護師と
医師が駆け付け、対応を行った。患児は夜間
のみ呼吸器を装着しており、16:00頃、装着した
ばかりだった。

患児が覚醒している間は人工鼻で対応
できる状態であるため、16:00～10:00頃
に呼吸器を装着しているが、装着時間
の検討（もう少し遅い時刻から開始する
こと）を行う。呼吸器の回路に荷重がか
からないように工夫する。患児の行動範
囲を考慮し、呼吸器をベッド中央に置く
ことがわかるように表示する。緊急時の
スタッフコールの活用について周知す
る。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

66
障害残存の
可能性があ
る（低い）

メラソフィッ
トクリア

泉工医科
工業株式
会社

事象当日午前7時39分に看護師2名にて体位
交換を行うため左側臥位としたときに、気切カ
ニューレが挿入されているにも関わらず、声が
出ていることに気がつき、首元から呼吸器にか
けて回路をたどり、破損がないかを確認した。
回路自体に破損がないことを確認し、呼吸器
モニタにて分時換気量が0.00であることを発見
し、すぐに首もとのガーゼをめくり、気管孔を確
認すると、カフが気管孔より見えていた。その
ため、一緒に体位交換を行っていた看護師
に、リーダー看護師と当直医を呼ぶように声を
かけた。そのうちに、SpO2が100％だったのが
急激に72％へ低下した。意識レベルも1‐3、
GCS：E4VTM6が意識レベルJCS3‐300、GCS：
E1VTM1へ低下した。リーダー看護師へ状況を
説明し、午前7時41分、リーダー看護師がMET
コールをかけた。午前7時42分、病棟師長と
MET対応医師が来棟し、MET医師にて気切カ
ニューレを完全に抜去しバッグバルブマスク換
気を開始した。換気後すぐにSpO2：100％へ改
善し、意識レベルJCS1‐3、GCS：E4VTM6へ
戻った。MET医師にてメラソフィットクリア7.0mm
を再挿入するも、気管孔が大きすぎるため、再
度抜去リスクが高いため、縫合も検討するも、
アジャストフィットへ変更の提案があった。その
ため、アジャストフィットへ変更し、縫合の有無
は耳鼻科へ確認するようにとの指示があった。
午前8時25分耳鼻科医師が来棟し、縫合は不
要であり、1週間はアジャストフィットを継続との
指示を受けた。

気管孔が広く、抜けやすいことを把握していた
にも関わらず、体位交換時の刺激で気切カ
ニューレが抜けてしまった。

・気管孔が広いため、身体を動かすとき
や体動時には気管孔の抜去に注意を
払う。・他のスタッフへ、情報共有する。・
気管カニューレを固定している紐をネッ
クホルダーへ変更することを医師へ相
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。
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」 及び 臨時号2「再周知特集 その2
（気管チューブ等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

32 / 122 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

67
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

胃管からの経管栄養投与のため臀部の位置
整え頭部挙上する。頭を左右に振り姿勢がく
ずれてしまうため両側頭部にロールタオルと砂
のうを設置した。人工呼吸機がひっかからない
ようホースの位置を整え、気管切開バンドのゆ
るみを確認したが緩みは無く栄養投与を開始
した。栄養開始30分後訪室し様子を確認した
が体勢の崩れは無かった。13時25分頃他患者
のナースコールに向かう途中、人工呼吸器の
アラームが鳴っており看護師が訪室するとベッ
ドがギャッジアップされた状態で体勢が崩れて
いた。人工呼吸器のホースが台座から外れて
おり、分時換気量が0となっており、気管切開
バンドの右側が外れており挿管チューブが抜
けている。他のスタッフに声をかけ応援を依頼
した。顔面蒼白となっており、意識レベル、酸
素飽和度、HRの低下あり。バッグバルブマスク
での換気を行い、家族と医師に報告する。心
拍低下あったため胸骨圧迫を施行した。その
後医師により気管切開チューブ再挿入し、アド
レナリン0.1％1mgを静注する。心拍上昇、酸素
飽和度の改善あり経過観察となる。家族が来
院し医師により病状説明が行われた。その後
家族が本人に面会した。

・体動が大きく姿勢が崩れやすいが、自分で体
勢を整えることができない。・カテーテル類、気
管切開部に触れる動作が無かったため抑制
はしていなかった。

・姿勢が崩れないよう体幹抑制を行う。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

68
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ハイローエ
バック
チューブ

コヴィディ
エンジャパ
ン

前日より体調不良あり、起床時に胸苦しさが出
現し救急要請。発熱、呼吸困難あり胸部レント
ゲン検査を実施。肺野全体に透過性の低下が
見られ、検査データ、身体所見とあわせて肺炎
が疑われ、気管挿管し呼吸管理が行なわれ
た。気管内挿管後17日経過していた。粘稠度
の高い痰が多く、1～2時間毎の吸引を実施し
ていた。事象発生時の2時30分頃RASS:＋1程
度でマウスピースの押し出しや顔や口元を動
かす様子がった。この時、一過性にHR130台
の上昇も認め、セレネース投与による鎮静を
実施した。 2時45分頃、モニタアラームが鳴り、
訪室すると、PSVT波形、ABP98/59mmHg、
SpO2 88％。苦しいかという問いに頷きあり。
気管内吸引を実施し、淡黄色粘稠痰が見られ
た。12誘導施行するとともに、当直医をコー
ル。 医師が到着し、アデホス20mgを2回 を静
脈注射。心電図波形変わらず。2時56分、
ABP30台まで低下し、意識レベルの低下、頚
動脈触知できず胸骨圧迫開始した。数秒で意
識レベル改善し頚動脈も触知可能となった。気
管内吸引を実施すると咳嗽とともに、喀痰あり
淡黄色の粘稠痰を多量に吸引した。ROSC後、
一回換気量が入らず、呼吸器設定をHight
Peepに変更したが改善無く、気管内吸引を行
なおうとしたが吸引チューブが挿管チューブ内
で進まず、挿管チューブ閉塞による窒息CPA
が疑われたため、挿管チューブ入れ替えにて
TV改善した。挿管チューブ内には固まった痰
が付着し、狭窄している状態だった。

・吸引チューブ挿入時の抵抗など少しでも狭窄
所見がある段階での気管挿管チューブの入れ
替えが望ましかった。・また、気管切開予定で
あったことからこの期間についても少し早期に
行う必要があった。・粘稠度の高い痰が多かっ
た。・事象発生当日日中に抜管もしくは気管切
開の予定だったため、挿管から17日が経過し
ていたが挿管チューブの入れ替えは実施して
いなかった。

挿管から2週間以上経過している患者に
ついては、医療チーム内で挿管チュー
ブの入れ替えや抜管、気管切開につい
てカンファレンスを実施する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

当事者は臨床工学技師A（職種経験年数：1
年、当部署配属期間：1年）、臨床工学技士B
（職種経験年数：12年、当部署配属期間：8年
目）、臨床工学技士C（職種経験年数：10年、
当部署配属期間：10年）。PCPS、Impella装着
し緊急カテーテル施行後、CT室からCCUへ帰
室となった患者。臨床工学技士CがCT室から
帰室対応を行った。その際、PCPSの酸素
チューブは酸素ボンベに接続されており、血液
回路内の血液が酸素化されていることを確認
している。CCU帰室後、臨床工学技士1が合流
した。7:36、臨床工学技士Aが臨床工学技士C
の監視下の元でImpellaのチェックをチェック表
を用いて行った。7:40、臨床工学技士Aが
PCPSのチェックをチェック表を用いて行った。
その際、酸素チューブが酸素ブレンダに接続さ
れており、酸素流量1L/minで投与されているこ
とを確認している。酸素ブレンダからの供給に
切り替わったことを確認したため、残量確認の
ため酸素ボンベの残量10MPaを確認してから
閉栓した。また、同時刻に臨床工学技士Bと臨
床工学技士Cが引き継ぎを行い、交替した。

・通常の手順として、移動後に酸素ボンベから
酸素ブレンダへの供給に移行したことを確認し
た上で、次回ボンベ使用時に問題が無いよう
残量の確認を行うことになっており、7:40の手
順としては、ボンベ残量の確認を目的に酸素
流量0の状態で開栓し、ボンベ残量の確認を行
い、その後に閉栓、酸素流量を上げて圧抜き
をし、0MPaにしている。本事例では圧抜きを省
略しているが、おおむね手順通りであった。・
帰室後のPCPSチェック表が十分に機能しな
かった可能性がある。・チェックに対応している
スタッフの手技中に監視スタッフが交替し、
チェックがどこまで完了しているか把握できて
いなかった可能性がある。・当事者と発見状況
が酸素チューブの供給先(酸素ボンベと酸素ブ
レンダ)に食い違いがあり、7:40～8:02間のど
のタイミングから供給先が変更されていたかの
確認は取れなかった。

・院内のECMOカンファレンス内で、医
師・看護師・救命救急士と情報共有を
行った。・ME部内では、チェックの徹底
を目的に移動後のチェック表を新規に
運用開始した。また、移動後は医師・看
護師・臨床工学技士の3者で確認するこ
ととした。・ガス圧の測定についても検
討している。

70
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明

なし

不明

なし

再度ICUに入室した9時過ぎ、看護師が動脈圧
ラインがフラットになったことを発見、その後、
右鼡径部の膨隆を発見、同時に血圧低下を認
めた。ICU医師に報告し、ECMO送血管の抜浅
による出血と判断し、ECMOを停止、右鼡径部
を圧迫した。ECMO停止に伴い血圧低下を認
めたため、3分間CPRを施行し、血圧上昇し
た。ECMO再導入のため左大腿動脈に送血管
を挿入し、再度ECMOを開始し血行動態を確保
した。元々の送血管挿入部の止血のため右鼡
径部を再開創し、挿入部を確認したところ、送
血管は完全には抜けていなかったが、血管内
に2cmほどしか挿入されておらず(元々は5cm
挿入)、刺入部から出血を認め、抜去し止血を
行った。

カニューレの固定やその観察、体位変換時の
注意が不足していた。

カニューレの固定やその観察、体位変
換時の注意について、さらに注意が必
要である。

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

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

7:55、臨床工学技士Aが臨床工学技士Bの監視下の元で人工呼吸器のチェックを行った。8:02、CCU医師から「PCPSの酸素化がされて
いないような気がするので見てほしい」と夜勤PHSへ連絡があった。連絡後に臨床工学技士Bが現場へ向かうと、CCU医師が酸素
チューブが接続された酸素ボンベが閉栓されていたのを開栓し、PCPSは酸素化がされており事象対応されていたが、それまでの数分
～数十分間、PCPSからの酸素投与がされていなかった可能性がある。酸素投与がされなくなったと考えられる時間は不明である。

69
障害残存の
可能性があ
る（低い）

SP‐200

不明

TERUMO

不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

71
障害残存の
可能性なし なし なし

挿管チューブ留置で呼吸器管理中の患児。
16:30頃、日勤帯より夜勤帯へ申し送りを実
施。挿管チューブを申し送った際、12.5cm固定
となっていたチューブが7cm固定となっていた。
SpO2は80後半～90％後半と低下なく、酸素化
良好であった。

・朝のレントゲンで挿管チューブが深すぎる（指
示12.5cm固定が13～13.5cmとなっていた）と
の指摘があったが、固定テープは巻き直さず、
挿管チューブを引き気味に引っ張り、砂嚢で固
定するよう指示があった。・40～60分毎に気管
内吸引を要していたため、都度挿管チューブを
引いて固定していた。・40～60分毎に吸引して
いたため、挿管チューブの挿入長さを都度確
認しておらず、午前11時に確認してから最後
15:30まで長さを確認していなかった。・挿管
チューブの「7cm」を「17cm」と読み間違えてい
たため、チューブが抜けていることに気付かな
かった。17cmでも十分深い位置ではあるが、
口唇までの長さが4cmあり、朝の時点で13～
13.5cmで深め固定との指摘があったため、朝
と変わりないと判断していた。・体位変換時は2
～3時間毎に看護師2名で実施していたが、体
位変換後に挿管チューブの長さをダブルチェッ
クで確認していなかった。・体位変換後、頭部
位置に問題はなかったが、日中はしっかり覚
醒しており、頭を左右に振る動作がみられてい
た。挿管チューブは砂嚢で固定されており、
チューブに遊びがなかったため頭を左右に振
ることでチューブが徐々に引っ張られた可能性
がある。

・気管内吸引実施毎に挿管チューブの
固定の長さを確認する。・体位変換時
（前後）に看護師２名で挿管チューブの
長さに変わりはないか確認する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

72
障害残存の
可能性なし

ドライサー
ジカルテー
プ

３Ｍジャパ
ン

先天性低換気症候群疑いで、気管挿管中で覚
醒すると唾液が多く、挿管チューブのテープの
貼り替えを1日に数回行なっていた。その為、
医師と相談し、濡れても乾きやすく固定が緩み
にくいとされているドライサージカルテープによ
る固定へ変更する事となった。変更当日の夜
は、トリクロールシロップを使用し入眠できてい
たが、覚醒し啼泣が見られたため、担当看護
師が対応した。その際、目視ではチューブ位置
異常なく呼吸状態も安定していた。その後、か
なり激しく啼泣していたためリーダー看護師が
訪床、ほぼ同時にHR60台へ低下あり、 受け
持ちもすぐに訪床。酸素25％（指示の上限）ま
で増量し、落ち着かせるもHR戻らずチアノーゼ
著明、SpO2徐々に低下し、当直医コール。呼
吸器上アプニア・換気量低下のアラームが表
示され、事故抜管を疑い、看護師にてTピース
につなぎ替えCO2チェッカー実施したが黄変が
なかった。挿管チューブの固定位置が本来
9cmのところ6cmになっていため、医師により
抜管し、再挿管後は、換気保持され安定した。

・唾液の分泌量が多く挿管チューブ固定の
テープをエラテックスからドライサージカルへ変
更した。・挿管チューブを固定している部分の
粘着状況の確認が十分であった。・抜管した挿
管チューブを確認すると、挿管チューブにテー
プで巻き付けて固定してある部分が容易に移
動する状態であった。・皮膚とはなじみやすい
というメリットはあるが、挿管チューブなどのデ
バイスとの粘着は弱いと感じた。・乾けば粘着
度が元に戻るとのことであるが、チューブ固定
は4重に巻き付けているため乾きにくい状態で
あった。・児の覚醒状態のアセスメントが十分
であった。

ドライサージカルからエラテックスへ変
更した。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

73
障害残存の
可能性なし

不明 不明

右原因不明大量胸水で外来通院中であった
患者。今朝より呼吸困難が悪化し、救急搬送
された。来院時酸素5L/min投与が必要な状態
であり左呼吸音減弱を認めた。CTで左肺炎が
疑われた。動脈血液ガス所見で著明な代謝性
アシドーシスを認め、その後も進行し、呼吸状
態が検査中に悪化。外来で10L/min酸素投与
でもSpO2 89％程度と維持できず、呼吸回数
の低下を認めた。ICU入室の連絡をし、すぐに
は対応が難しいということで、呼吸器内科外来
にて挿管を試みた。聴診にて、バッグバルブ換
気時の呼吸音聴取したため、気管挿管と判断
したが、呼吸状態の改善がみられず、院内緊
急コール。救急科医師らにより食道挿管が疑
われ、再挿管となった。11:57頃ICU入室とな
る。

外来に鎮静薬がなく、挿管を待てない状態で
あったため、覚醒下で挿管を施行。声帯が
はっきり見えない状態での挿管となり、呼吸音
で確認したが、呼吸状態の改善がみられず、
再挿管を検討するため、ポータブル気管支鏡
を持参するよう別の医師に指示。呼吸状態の
改善がにみられず、待てる状況ではないた
め、すぐに看護師に院内緊急コールしてもら
い、肺エコーで確認し、救急科医師が再挿管し
た。

診療科でカンファレンス。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

74
障害残存の
可能性なし

ティチュー
ブ13ｍｍ

株式会社
高研

勤務交代時、吹き流しの酸素化投与量の確認
と吸引を行った。その後、点滴を作り終え患者
のもとに戻ると、急速に酸素化が悪化しSpO2
40％台まで低下していた。ジャクソンリースで
換気したところ気管孔からリーク音あり。気管
支ファイバー施行し、気管切開チューブの閉塞
の有無を確認したところ、気管閉塞、痰詰まり
はなかった。気管切開チューブが数ｃｍ抜けて
いたため、最終的にチューブを1ｃｍ押し込み、
カフを20ｍｍＨgで固定して換気良好となり、酸
素化も改善した。

・勤務交代の際、気管切開部分の確認を怠っ
た。・気管切開部分がタオルとガーゼで隠れて
いた。・吸引ができたため、大丈夫だと思い込
んでしまった。・受け持ちの際、気管切開部、
チューブ類がいつでも確認できるような工夫が
出来ていなかった。

・勤務交代の際は、前勤務者との確認
を行う。・前勤務者と呼吸器チェックを行
う時は項目に沿って指差し確認し、
チューブの位置の確認を行う。・ルート・
ドレーンなど重要な管は、適宜自分の目
で確認を行う。・気管切開チューブが抜
けないように、タオルやテープなどで固
定し、ベッド周りの環境を整える。・体動
によって体位がずれた際は適宜体位を
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。

75
障害残存の
可能性なし 不明 不明

心臓血管外科術後2日目の患者。術後は挿管
管理を継続していた。前日に鎮静剤を減量す
ると痙攣が出現したため再度、鎮静を行った。
術後2日目朝、覚醒確認のため、再度鎮静剤
減量すると同様に痙攣出現したが、医師の指
示により鎮静の再開はされなかった。11時頃、
人工呼吸器の換気不良アラームと共にパイ
ロットバルーンから空気漏れがあり、口腔内を
確認しインフレーティングチューブの亀裂を認
めた。挿管チューブの入れ替えとなった。

・挿管中に痙攣が出現した場合、舌などの噛
み込み予防のためにバイトブロックを挿入する
が、本症例ではバイトブロックが挿入されてい
なかった。

・痙攣や無意識の噛み込み、意識障害
のある患者などの挿管管理時は必要に
応じてバイトブロックの挿入を検討す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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。

76
障害残存の
可能性なし

不明 不明

日齢9、修正27週1日の児。21時チェック時、左
腹臥位で深睡眠。HR140～150台で推移（体動
時HR170～180台へ上昇認めていた）。21時20
分、SpO2:80％台でアラームが鳴り、訪室する
と完全に反対を向いており、EtCO2波形フラッ
ト。呼吸器リーク率98％、波形ループ出ず。計
画外抜管と判断し、ドクターコール。すぐに仰
臥位へ体交し、ペディキャップ装着、バギング
するが胸上がらず、黄変せず。医師到着し、挿
管チューブ抜去し挿管試みるが挿管できず、ソ
セゴン・硫アトIVし、医師応援呼ぶ。応援に来
た医師により挿管。挿管後、呼吸器に戻し、
SIMVにて呼吸状態安定した。

27週であり体動が活発であったが、21時台深
睡眠のため、ベッドサイドを離れていた。HR上
昇を認めず、入眠しているだろうと判断してし
まい、確認が不十分であった。

モニタの変化を察知し、すぐに対応す
る。体動を考慮したポジショニングを行
う。鎮静の必要性を医師と協議する。挿
管時チェックリストをスコアリング化し抜
管のリスクを可視化できるようにする。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

77
障害残存の
可能性なし

不明 不明

患者は人工呼吸器管理中であった。低酸素ア
ラームが鳴り、看護師が訪室した際に、気管カ
ニューレが抜去されているのを発見した。患者
は、約20分前から、胃管より白湯投与中であり
軽度ギャッジアップしていた。認知機能低下も
あり、体外付属物の自己抜去歴があるため両
手ミトン装着・両上肢抑制帯使用中であった。
発見時、患者は呼吸器とは反対側（左側）に上
体が傾いていた。SpO2は60%まで低下してお
り、酸素15Lアンビューマスクにて換気を実施し
た後、カニューレを再挿入し、人工呼吸器を再
開した。

胃管より白湯投与中でありギャッジアップして
いたため体位がずれ、気管カニューレにテン
ションがかかり自然抜去したと考えられる。

・自己で体を左にずらすことが多いため
左側にクッションを敷く。・気管カニュー
レの固定を補強する。・カニューレ部に
テンションがかからないように呼吸器の
蛇管にゆとりをもたせる。・呼吸器のア
ラーム音を最大にする。・巡視を強化す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

78
障害残存の
可能性なし

なし なし

バッグバルブマスクで換気しながら医師、看護
師、放射線技師付き添いのもとCT撮影を実施
していた。撮影終了しストレッチャーへ移乗す
る時に手が届かなくなりバッグバルブマスクか
ら手を離した際に気管チューブがそのまま抜
けた。

・挿管チューブにバッグバルブマスクを装着す
ることで重みがかかった。・CT撮影やストレッ
チャーから機械への移乗動作など頻繁に患者
を動かす事が多かった。・他のルート類や機器
（モニタ、輸液ポンプ、シリンジポンプ）複数気
にしながら管理を行っていた。・CT室で機械が
動いた際に、患者の口元に手が届かなくなり
バッグバルブマスクより手を離した。その時
に、バッグバルブマスクの重さを考慮した調整
が不足した。

・バッグバルブマスクの重みがかかる
と、挿管チューブが抜けやすいため換気
方法に関して事前に方法を確認してお
く。・検査中医師のみに任せるのではな
く、複数人で対応するように、人員を確
保する。

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」 及び 臨時号2「再周知特集 その2
（気管チューブ等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

79
障害残存の
可能性なし

不明 不明

栄養投与中、ＨＲ・ＳｐＯ２の低下あり。ジャクソ
ンリースにて換気実施し、胸郭の上昇あったが
徐脈改善せず。また、ＣＯ２ディテクターの変色
乏しい。計画外抜管の可能性があったため、
スタッフコール要請した。医師にて再挿管し、Ｈ
Ｒ・ＳｐＯ２回復、呼吸器接続する。

・挿管し腹臥位管理されていること、体動が激
しいことから計画外抜管のリスクが高い状態で
あった。・夜勤帯であり、看護師が少ない状態
であった。・受け持ち看護師が休憩中であり、
他患者の対応もあったため、こまめに児の状
態を観察することが難しかった。

・挿管中の児の腹臥位管理の必要性を
多職種で検討する。・夜勤帯には保育
器カバーをせず、保育器内が常に観察
できるようにしておく。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ

た事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

80
障害残存の
可能性なし

人工心肺
装置S5

なし

SORIN

なし

人工心肺より離脱し止血がされていることを確
認後、脱血管・左右腋窩動脈に挿入されてい
る送血管が抜去されていることを確認した。リ
ザーバー内の血液を自己血回収装置で回収
後、人工心肺回路の片付けを始めるためにバ
イパス回路の鉗子を外した。その後血圧が低
下している(sBP30台)ことに気付き人工心肺回
路を確認すると、バイパス回路より患者側の送
血回路に普段掛けられているはずの鉗子が掛
けられていなかった。そのため、人工血管側枝
に挿入されている送血管よりリザーバーに落
差で血液が脱血されている状態であった。すぐ
にバイパス回路とバイパス回路より患者側の
送血回路に鉗子を掛けた。その後回路内のエ
アーを抜き、人工血管側枝よりリザーバー内
の血液を患者に送血した。血圧低下に気付い
てから患者に血液を送血するまでの5分程度
血圧が20台に低下し、それに伴いINVOSが30
台、BISが1桁まで低下した。すぐに原因がわ
かったため、補液で対応し血圧は上昇。術後
は挿管したままICUへ。術翌日、翌々日の診療
科医師の記録がないため、術後の説明内容は
不明。術中のイベントについて説明したかどう
かも不明。術翌々日、抜管。術後3日後、呂律
不良あり頭部CT施行。脳萎縮と陳旧性ラクナ
梗塞疑い。術後8日後、一般病棟へ。術後26日
後、不整脈に対してペースメーカー留置予定
だったが中止。術後37日後、前医に転院。術
後に脳合併症等はなく経過した。

・報告者は夜勤であったが、急患対応などで前
日の昼頃から勤務を行っていたため疲労によ
り集中力が欠けていた可能性も否定できな
い。・人工心肺離脱後の送血管から脱血され
たことが原因と考えられる。主たる原因は臨床
工学技士側の操作にあるが、報告者は送血管
から脱血されていることに速やかに気づき適
切に対応したと考えられる。そのため、経過で
明らかな脳合併症はなく経過している。・外科
側で注意できることについては、人工心肺終
了後に、送血の必要がないと判断した時点で
遮断しておく等の対策は可能と考える。

・人工心肺回路内の血液を回収する際
はすべての脱血管、送血管が抜去され
ていることを確認してから行う。・送血の
必要が無くなった時点で、遮断する。・コ
ミュニケーション・連携体制の改善につ
いても検討が必要。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

甲状腺乳頭がん術後の局所再発のため、気
管皮膚瘻を造設し、気管切開チューブ（ソフィッ
トフレックス）を挿入した。根治治療が困難なた
め対症療法で入退院を繰り返し、自宅療養を
行っていた。事例発生当日、自宅にて気管切
開部周囲の腫瘍から出血があり、止血困難な
状況であったため往診医が診療を行った。し
かし止血できず、往診医より当院での受診を
勧められ同日緊急搬送となった。来院時、腫
瘍からの出血は持続していたが、吸引しなが
ら20～30分程度の圧迫で止血ができた。耳鼻
科当直に診療を依頼したところ、気管切開
チューブの機械的刺激による再出血や血液の
垂れ込みを考慮してカフ付きの気管切開
チューブへの変更の提案があり、アジャスト
フィットタイプへ入れ替えとなった。

・気管切開チューブのサクションチューブの接
続部位と輸液ルートの三方活栓の色が酷似し
ている。・気管切開チューブのサクションチュー
ブと輸液ルートが接続できてしまう構造であっ
た。・看護師は、患者が自宅で気管吸引をして
いたという情報があったため、手元に吸引
チューブを設置していた。患者は高齢で、貧
血・低ナトリウム血症があり意識障害がなかっ
たとは言い切れず、患者が誤って接続してしま
うかもしれないリスクについて、チームでの共
有と対応が十分に検討できていなかった。

・気管切開チューブのサクションチュー
ブであることが可視化できるようにラベ
ルを付ける。・メーカーや医薬品医療機
器総合機構（PMDA）などに詳報提供
し、誤接続が回避できるように改善を要
望する。・夜間の緊急入院など、多職種
で患者リスクを検討し、リスクに応じた対
応を行う。

81 障害なし

ラセン入
気管切開
チューブ
GBアジャ
ストフィット
吸引型テ
ルフュー
ジョン輸液
セット
DEHPフ
リー

富士シス
テムズ株
式会社テ
ルモ

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

82 障害なし

TaperGuar
d気管
チューブ

コヴィディ
エンジャパ
ン株式会
社

患者は交通事故による頭部外傷により救急搬
送された。救命救急センターに入院後に瞳孔
不同が出現し、CTでも脳ヘルニアの所見を認
めたため、緊急手術の方針となった。意識障
害に対する気道確保、全身麻酔下手術の準備
として緊急気管挿管が実施された。介助につ
いた看護師が、チューブの固定テープを顔の
近くで切った際、カフ圧チューブも一緒に切断
した。すぐに当事者と挿管した医師が気が付
き、チューブを一度抜去した後に再挿管とし
た。

・介助についた看護師は、挿管の介助の経験
が2回目であり、心理的に焦燥していた。・挿管
チューブ固定用のテープを予め適切な長さに
切り準備しておくことを失念していた。・チュー
ブを固定したテープを適切な長さに切る際、他
のチューブの位置を確認しなかった。

・挿管チューブ固定用のテープは予め
適切な長さに切ったものを準備してお
く。・挿管介助のシミュレーションを定期
的に行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

83 障害なし

アスパー
エース　ト
ラキオスト
ミーチュー
ブ8.0

コヴィディ
エン

気管切開しており呼吸器管理中。朝の5時頃
分時換気量アラーム作動しており、カフ圧を確
認したところ、カフが入らないことが分かった。
SAT値99％、TV300～400程度、MV2.0、RR22
回。SAT値低下ないこと確認し、すぐに当直医
コールし気管チューブの交換依頼を行った。交
換後カフ圧は問題なく、MV5.5まで上昇する。
分時換気量アラームも消失した。気管チューブ
を確認すると、エアを入れる接続部付近からエ
ア漏れがあることがわかった。交換日を確認
すると3か月前の日付となっており、3か月と12
日間交換できてないことがわかった。

・長期間の交換ができていないことに気づか
ず、次の交換ができているかを確認しなかっ
た。・交換時期が周知できていない。次回交換
日の記載ができていなかった。・交換サイクル
が部署内で明確になっていない。

・次回の交換日を電子カルテの看護指
示に入力し、その日の担当看護師が交
換を医師へ依頼する。・このアクシデント
を部署内で共有し交換時期を周知す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

患者は帰宅願望があったが、再出血の対応を懸念する家族の希望で緊急入院となった。同日21時頃、患者は外来から病棟の個室へ
搬送され、外来看護師2名と病棟のリーダーの看護師Aとメンバーの看護師Bで気管切開チューブの固定、カフ圧、気管切開周囲の状
況を確認した。右末梢からの輸液は残量400mL程度であった。21時10分頃、患者の肌着とシャツが血液で汚染されていたため、看護師
Aと看護師Bで寝衣交換と体位調整を行った。看護師Aが三方活栓の接続を外し、寝衣の袖を通して更衣を行い、点滴ボトルから刺入部
までを確認して輸液の滴下を確認した。21時40分頃、看護師Bが巡回し、患者が寒いと布団を肩付近まで上げていたため、気管切開
チューブが布団に引っかからないように整え、輸液の投与速度が少し早いように感じたため、クレンメで調整した。22時に看護師Aが巡
回したところ、布団が患者の腹部あたりまで下りた状態で気管切開周囲と寝衣の胸元あたりが濡れていることを確認した。気管切開周
囲を見ると、気管切開チューブのサクションチューブとテルモの輸液セットが接続されており、輸液セットのクレンメが全開の状態でルー
トの下まで下がっていることを発見した。輸液の残量は約250mLであり、約20分で約150mL投与されていた。看護師Aはすぐにクレンメを
止め、サクションチューブと気管切開口から吸引し、透明な液体を多量に吸引した。その後応援要請を行い、当直医師が診察して、
SpO2 90%前後であり外来時の値と変わらないこととレントゲン上肺炎がないことを確認した。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

84 障害なし なし なし

23:50頃、患者の体位変換のため看護師2名で
訪室した。ヘッドダウンした直後に、呼吸器ア
ラームが鳴ったため確認すると換気量が20mL
まで低下していた。口腔内を確認すると挿管
チューブが口腔内から押し出されるようにたわ
んでいた。この時、挿管チューブの固定テープ
に剥がれは無かった。周囲を確認すると、持続
カフ圧計のチューブがベッド柵に引っかかって
いたため解除した。一旦カフを抜き挿管チュー
ブを押し込み再度カフにエアを注入した。換気
量の上昇みられずSpO2低下し始めたため、当
直医コール。SpO2が94％程度から20％まで低
下したためジャクソンリースを挿管チューブに
接続し換気開始するがSpO2上昇せず。ジャク
ソンリースでマスク換気に変更するがSpO2上
昇せず。当直医到着し、抜管されジャクソン
リースマスク換気開始。HR延長し始めたため
特定看護師にて胸骨圧迫実施し1分程度でサ
イナスリズムに復帰したため胸骨圧迫終了し
た。SpO2：100％程度まで上昇したため、当直
医にて再挿管実施。レントゲンにて位置確認
し、挿管チューブ位置調整を行った。

・ヘッドダウン時、CVラインなどは引っ張られて
いないことを確認していたが持続カフ圧計の確
認を怠った。・部屋全体の電気を消灯し、ダウ
ンライトのみの灯りでヘッドダウンを行ってい
た。・挿管チューブを押さえながらヘッドダウン
できていなかった。・自動カフ圧計専用の
チューブが欠品しており、本来ならば引っ張ら
れたら外れるものだったが、代替品としてロッ
ク式のAライン用の耐圧チューブを使用してい
たため引っ張られても外れなかった。

・体位変換やヘッドアップ・ダウンを行う
際は必ず挿管チューブを把持しながら
行う。・挿管中の患者は看護師2名以上
で体位変換を行うため、お互いに声を掛
け合いデバイス類が引っ張られておら
ずゆとりがある事などを確認しながら実
施する。この際、お互いがどこを確認す
るかを明確にしておく。・ヘッドダウンす
る前に、デバイス類が引っかかっていな
いか、ヘッドダウンしても安全なのかを
確認してから行う。・自動カフ圧計のライ
ンは呼吸器回路に沿わすように管理を
行う。・再挿管になった際に迅速に実施
できるように、必要な小児用チューブを
近くに置いておく。・自動カフ圧計を装着
することでデバイスが一つ増えるため、
本当に必要なのかどうかを日々アセスメ
ントする。・患者は出生時より頚部に障
害があり少しの頚部の屈曲の角度で挿
管チューブの深さが変化しやすいため、
挿管チューブの把持する場所や頚部の
角度にも注意して観察を行う。・受け持
ちでない看護師と体位変換を行うので、
患者ごとの注意すべきリスクを共有して
から行う。・抜浅した挿管チューブを押し
込むことで、食道挿管のリスクや気管損
傷のリスクがあった。チューブはそのま
までマスク換気を行か、医師の到着まで
の対応を電話で確認するべきだった。

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.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。

85 障害なし 不明 不明

人工呼吸器を離脱し吹き流しで経過観察して
いた患者。人工呼吸器離脱翌日1:00より計3回
ソルメドロールを投与し日勤帯で抜管したが、
抜管直後から狭窄音著明、SpO2低下あり。直
ちに再挿管となった。抜管の評価ができていな
かった。

経口挿管の抜管に対する評価がきちんとでき
ていない。

適切な評価を行い、上級医に確認して
もらってから抜管する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

甲状腺右葉切除術中にバッキングにより、気
管内挿管チューブが抜けたため、再挿管を
行った。患者は70歳代の男性で、身長は約
175cm、体重は約70kgであった。2名の麻酔科
医（指導医Aおよびレジデント医師）は、プロポ
フォール100mg、レミフェンタニル0.03mg、ロク
ロニウム50mgを用いて麻酔導入し、内径8mm
の声帯筋電図付気管内挿管チューブを挿管し
た。その後はセボフルラン（1.5％）による吸入
麻酔とレミフェンタニル（0.15～0.20γ）の持続
静注による静脈麻酔を併用し、麻酔管理を
行った。当初、挿管チューブは右口角に固定さ
れていたが、手術野が患者右側となるため、
執刀医は麻酔科医へ挿管チューブの固定位
置を左口角に変更するよう依頼した。麻酔科レ
ジデント医師は挿管チューブの固定位置を変
更したが、その際に口腔内を観察しなかった。
また、麻酔科指導医Aも、チューブが左口角に
確実に固定されていることを確認したが、口腔
内を観察しなかった。麻酔科指導医Aは麻酔
導入後に外来診察を行う予定があったため、
その後の麻酔指導は麻酔科指導医Bが行う予
定としていた。手術開始後約1時間15分経過し
た時に、患者はバッキングした。麻酔科レジデ
ント医師は、プロポフォール30mgを投与した
が、バッキングが治まらず、SpO2が70％台ま
で低下したため、麻酔科指導医Bに連絡すると
ともに、外回り看護師に手術室内の緊急コー
ルの依頼をし、外回り看護師は緊急コールを
行った。

・麻酔導入前に、執刀医から麻酔科へ挿管
チューブの固定位置や固定方法に関する依頼
がなかったため、麻酔科医は右口角に固定し
た。・その際は口腔内を観察し、舌による
チューブのたわみがないことを確認していた
が、固定位置を左口角に変更する際には、口
腔内の観察をしなかった。・挿管チューブの固
定位置を変更する際に、チューブのたわみが
生じ、チューブの先端が浅くなった可能性があ
る。・麻酔科レジデント医師は短期間の麻酔科
ローテーション中の外科医師であり、挿管
チューブの固定位置変更に伴う挿管チューブ
のずれなど、固定位置変更の際の注意点に関
する知識を得ていなかった。・反回神経麻痺の
予防目的で、術中神経モニタリングシステムを
用いていたため、筋弛緩薬は麻酔導入時のみ
使用し、追加投与をしていなかった。

・挿管チューブの固定方法や固定位置
に特別な配慮が必要な場合は、事前に
麻酔科医が把握できるように、手術申し
込み時にその旨を記載する。・麻酔科医
が挿管チューブの固定方法や固定位置
に特別な配慮が必要なことを事前に知
り得た場合には、麻酔科カンファレンス
で情報共有を行う。・今回のように挿管
チューブの固定方法や固定位置を急に
変更する場合には、麻酔科レジデント医
師ではなく、麻酔科指導医が対処す
る。・左右の変更など、舌をまたぐような
固定位置の変更の際には、可能な範囲
で口腔内を観察し、舌によるチューブの
たわみが無いことを確認した後に固定
を行う。・麻酔科内で今回の事例を共有
するとともに、挿管チューブの固定位置
を変更する際の注意点を確認した。・レ
ジデント医師の麻酔管理中に、挿管
チューブの固定位置の変更依頼があっ
た場合は、麻酔科指導医を呼ぶように、
麻酔科を研修するレジデントに周知す
る。

直ちに麻酔科指導医Bが駆けつけ、口腔内を観察すると、挿管チューブのカフが口腔内に存在していることが判明した。麻酔科指導医B
は、即座に挿管チューブを抜去し、マスク換気を開始した。バッキングの発生からマスク換気を開始するまでは約3分であった。マスク換
気により、SpO2は速やかに上昇したため、麻酔科指導医Bはマスク換気開始の約2分後（バッキング発生の約後5分後）に、内径7mmの
スパイラルチューブを用いて再挿管した。再挿管後、手術は再開され、予定通り甲状腺右葉切除が施行された。手術時間は2時間58分
で、術後麻酔覚醒時に患者に意識障害はなかった。また、術後反回神経麻痺を疑う所見は認めず、術後6日目に軽快退院した。

86 障害なし

NIM
TriVantage
EMG
チューブ
(内径8mm)

日本メドト
ロニック株
式会社

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

No. 事故の程度 販売名
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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

87 障害なし
ハイ　ロー
エバック気
管内
チューブ
7.5mm

コヴィディ
エンジャパ
ン

胸部大動脈瘤にて下行置換実施し術後が行
なわれ、術後は挿管のまま呼吸管理されてい
た。維持透析患者で左上肢はシャントがあった
ためシーネ固定を行なった上で抑制をしてい
た。事象発生前日の22時頃、抑制の緩みなど
ないことを確認。事象発生当日0時30分頃に体
位変換に入ったが、抑制の緩みの確認はしな
かった。0時40分頃人工呼吸器の1回換気量低
下アラーム、モニタのApneaアラームがあり訪
室したところ、シーネ固定のテープが剥がれ、
抑制も外れた状態で左手で挿管チューブを自
己抜去しているところを発見した。

左手は、シーネ固定していたが、シャント肢で
浮腫が著明でありシーネ固定が外れやすい状
態となっていた。シーネ固定の上から抑制を行
なっていたが、保湿剤を塗布しシーネ固定の
テープが剥がれやすい状態だった。体位変換
を実施した後の上肢抑制の確認が不十分で
あった。

体位変換後の抑制の確認を確実に行な
う。両上肢抑制だけでなく追加で保護手
袋（ミトン）等の検討を行なう。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

88 障害なし

スタッカー
ト人工心
肺装置S5
システム

レボリュー
ションポン
プ

LivaNova

LivaNova

人工心肺開始2分後、異音が発生したため遠
心ポンプを確認したところ、遠心ポンプが装置
から外れていて、流量が出ていなかった。直ち
に人工心肺を停止させ、遠心ポンプを再装着
し人工心肺を再開しようとしたが、遠心ポンプ
から人工肺までの回路に空気が発生してい
た。原因を究明したところ貯血槽内に陰圧が
掛かった状態のため人工肺から空気を引き込
んでいることを確認した。直ちに貯血槽内の陰
圧を解除し回路内の空気を抜き人工心肺を再
開した。人工心肺停止から再開までに約2分30
秒かかり、この間の血圧は30台であったが人
工心肺再開後にバイタルサインは安定した。
人工心肺再開後、目標還流量にあげる際に回
路内圧が上限値の300mmHg程度になったた
め一時的に設定値を320mmHgへ変更した。変
更後に遠心ポンプが停止し還流量が取れなく
なった。原因をすぐに解明できなかったため執
刀医と相談し循環動態が安定していることを確
認し人工心肺を一旦停止させた。遠心ポンプ
が停止していたことが判明していたため遠心
ポンプの故障を疑い、遠心ポンプを交換したが
現象は変わらなかった。操作パネルのアラー
ムを確認したところ、圧アラームが解除できな
い状態であった。設定値を確認したところ回路
内圧の上限値が320mmHgではなく32mmHgで
あったため圧解除できない状態であり、遠心ポ
ンプが作動していなかった。その後、設定値を
正確に入力し遠心ポンプの作動を確認後に人
工心肺を再開した。

・人工心肺準備時にチェックの段階では装置
への装着は確認できていたので、開始直前の
接触により外れかけていて開始後に遠心ポン
プの回転数を上げる段階で外れたか、人工心
肺開始後に接触により外れた考えられる。・設
定値の誤入力については、人工心肺再開操作
と設定値入力操作を1人で行っていたため操
作がおろそかになってしまった。

・遠心ポンプを装置に固定するロックボ
タンの位置を操作しやすいように操作者
側に向けていたが、操作者に接触しづ
らい位置に変更し固定が解除されない
ようにする。・設定値を変更する際は1人
で変更せずに記録者とダブルチェックを
行ったうえで設定画面を解除する。

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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89 不明

Endumo20
+C10200

不明

平和物産

不明

ECMO使用中にフローの低下がみられ、脱血
圧減衰、送血圧のモニタリングとして使用して
いた血液浄化装置の圧力が低下していたため
人工心肺の凝結が疑われた。そのため緊急的
にECMO回路の交換を実施した。回路交換
後、ポンプヘッド直下に血液の落滴を発見し
た。原因を検索したところ、遠心ポンプの亀裂
などによるしみ出しであることを発見したため、
他職種に報告し、対応について協議した。
ECMO回路の全交換をするとバイタルサインに
多大な影響が及ぶとの結論となり、ポンプ部分
のみの交換となった。翌日、ECMO回路交換の
ためプライミングを行ったときに、遠心ポンプ部
分から漏出し連続して発生した。

・ECMO回路の交換の際、スムーズにエアが抜
けず何度も遠心ポンプを起動装置から取り外
して、手でたたくなど行ったことからポンプへの
負荷が生じた。・ECMO回路のプライミング後
の漏出等の確認を行っていなかったため、使
用開始してからの発見となった。・回路は
チューブと遠心ポンプが一体化しており、外箱
から製造番号の確認ができない状況にあっ
た。・不具合品が連続して発した。

・遠心ポンプ等の交換は、手で叩くなど
の衝撃は加えず、スムーズなプライミン
グが行えるよう慣れたスタッフに指示す
る。・回路のプライミング後は漏出など
の異常がないか注意深く観察する。・業
者へ報告し、連続した製造番号の納品
を行わない。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

気切チューブの種類をコーケンネオブレスス
ピーチタイプ：O.D.11mmI.D.7.0mmからレティ
ナ：9×22mmに変更し入れ換え予定であった。
主治医来棟後入れ換える気切チューブを確認
してもらい12:15頃に入れ換え実施した。

・気切チューブの種類変更した。・固定するタイ
プの気切チューブではなかった。・もともと咳嗽
が多かった。

・チューブ選択時は多職種で患者の
ADLを配慮し選択する。・気切チューブ
抜去時の急変時対応をシュミレーション
する。

入れ換え直後は呼吸苦ありSpO2：92％程度、深呼吸促しSpO2：95％維持できていた。固定するタイプの気切チューブではなかったた
め、気切孔から軽度出血あるため入れ換え後はYカットガーゼ挟みトラキオガードは使用していなかった。時折咳嗽はあったが呼吸状態
も落ち着いたため12:20頃に主治医退室。咳嗽ありゆっくり呼吸するように促した。12:22頃に同室患者のベッドサイドで対応している際に
他看護師が気切チューブが抜けている所を発見し直ぐにベッドサイドへ。患者本人からも呼吸苦のコールあり。主治医コールするが繋
がらず。12:24 呼吸困難になりパニックになっておりSpO2：80台まで程度、疎通可能。12:25 ベッド位置調整しO2：10Lでアンビューバッグ
にて気切部押さえながら換気開始。SpO2：50～60。12:27 METコール、SpO2：25％　チアノーゼ著明。もともと入っていた気切チューブ、
挿管チューブ準備12:28 SpO2：46　呼びかけに反応なし、橈骨脈拍触知可能。12:29 ベッドサイドモニタへ変更、SpO2：87。12:30 医師到
着、気切部より挿管チューブ7.5Fr使用し挿管。BP180/124mmHg　SpO2：97％。12:31 EtCO2：50％　SpO2：100％。咳嗽あり挿管チュー
ブより淡血性痰吸引　意思疎通可能。12:35 挿管チューブよりコーケンネオブレススピーチタイプ：O.D.11mmI.D.7.0mmへ入れ換えトラキ
オガードにて固定した。O2人工鼻：5Lへ　SpO2：100％維持できていた。12:37 BP145/85mmHg SpO2：100％ EtCO2：37％　カフ圧30確
認。12:47 レントゲン撮影、確認後　既往にCOPDありO2：3Lに減量。呼吸苦は無し。SpO2：100％　意識レベルもJCS：2変化なし。13:40
SpO2：98％以上維持出来ており1Lへ減量した。咽頭痛の訴えあるが増悪は無し。呼吸状態落ち着き吸引時に淡血性吸引出来ることも
あるが徐々に改善した。

90
障害残存の
可能性があ
る（低い）

レティナ：９
×２２ｍｍ

高研

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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91
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ソフィットラ
ブ4N

泉工医科
工業株式
会社

染色体疾患、気管軟化症にて気管切開中で呼
吸器管理中の患者。23時半呼吸器酸素需要
量が増加し肩呼吸のような異常呼吸を呈して
いたため当直医師に相談し経過観察となって
いた。その後、気管内吸引はできるもあまり引
けず。1時台のミルク注入後半にかけて呼吸器
酸素需要増量するも、ミルク終了後は酸素需
要下がっていたため全身状態経過観察してい
た。4時にミルク60mL中20mLすすんだところで
嘔気あり。しかし4時のミルクが2時間注入を終
える頃、4時20分眠れないのかバタバタして点
滴の閉塞アラームが頻回に鳴っていたため、
不眠時処方のトリクロールシロップ投与して様
子見た。5時半肩呼吸再出現。5時45分高度徐
脈とSpO2低下でアラームが鳴り状態悪化に対
応した。すぐにバギングを開始しドクターコール
し救急処置を開始した。5時48分心臓マッサー
ジ開始。5時49分ボスミン投与。心拍再開なく
心臓マッサージ継続。バギングするも換気悪
いため5時51分カニューレ交換。気管カニュー
レが暗緑色の粘稠痰で完全閉塞していた。5時
53分心拍再開。6時18分気管内を開放吸引す
ると粘稠痰が多量に認め、徐々にバイタルサ
インは安定した。呼吸器の加湿を調整し、痰の
粘稠度は軽快した。

気管カニューレ内が粘稠度の高い痰で完全閉
塞し心肺停止に至った。加湿が不足した可能
性がある。

・呼吸器変更時に臨床工学技士に相談
し加湿の調整を実施できた可能性があ
る。・エコキャスを8Frから10Frへ変更す
る。・開放式吸引を1日1回（粘稠痰時）
は実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

92
障害残存の
可能性があ
る（低い）

トラキオソ
フトエバッ
ク　7.5Fr

コヴィディ
エンジャパ
ン

1:58　ナースコールあり、体交枕を取ってほし
いとの訴えあり。患者は右側臥位の状態で
あった。看護師は、気切部をおさえながら体交
枕を外し仰臥位にした。その際、患者の咳嗽
があり、気管カニューレがカフの見える状態ま
で抜けかけた。1:59スタッフコール行い、他看
護師が訪室。呼吸器内科当直医へ連絡。看護
師2名で抜けかけていたカニューレを抜去し、
気管孔を押さえバッグバルブマスクに酸素
10L/分接続し換気開始。意識清明であった
が、一時的にSpO2が50％台へ低下。2:00呼吸
器内科当直医が駆け付け、2:01カニューレ再
挿入した。その後SpO2は90％台まで回復し
た。意識レベルの低下なし、SpO2以外のバイ
タルサインに変化なかった。

呼吸器使用中の患者の体位交換は通常看護
師2名で行っているが、この時看護師は、背部
の枕を取るだけだから一人でできると考えた。
体位交換前に、カニューレバンドにゆるみがな
いか確認しなかった。呼吸器回路が、体位交
換してもゆとりがあるか確認しなかった。部屋
の明かりが暗く、見えにくい状態のまま体位交
換をおこなった。

人工呼吸器管理中の患者の体位交換
は、看護師2名で行うことを必須とし、周
知する。カニューレバンドのゆるみがな
いか、呼吸器の回路が体位交換しても
ゆとりがあるかなど、体位交換の前後で
確認する。部屋の明るさを観察しやすい
ように、足元灯などで調整する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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」 及び 臨時号2「再周知特集 その2
（気管チューブ等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

46 / 122 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
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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
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調査結果

93
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

カフ横からの唾液の垂れ込みにより酸素化不
良と判断し、7.5Frから8.0Frへサイズ変更する
方針となった。入れ替え終了後皮下に迷入し
た状態で人工呼吸器に接続したことにより、皮
下気腫を生じた。

気管カニューレ入れ替え後、人工呼吸器へ接
続前に聴診による確認を怠った。

気管カニューレ挿入時は、用手換気で
聴診することで挿入状態を確認してから
人工呼吸器へ接続する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.35 「気
管切開チューブの取扱い時の注意につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を実施
している。

94
障害残存の
可能性があ
る（低い）

なし なし

NOMI（非閉塞性腸間膜虚血症）の診断で人工
呼吸器下に治療中の患者。10:20分頃に看護
師数名により清拭のために体位変換を施行し
た直後に人工呼吸器音のアラーム音と換気量
低下を認め、担当医に連絡となった。診断上
は気管切開チューブの逸脱はなかったがバッ
グバルブマスク換気による用手換気に変更し
たところ換気がとれず気管切開チューブの閉
塞または迷入が疑われた。気管切開チューブ
を速やかに入れ替え、換気良好となったが、
10:24に脈拍触知不良となりPEAと診断し胸骨
圧迫を開始し、ボスミン（1mg）の投与を行っ
た。10:26のパルスチェックで脈拍触知し、自己
心拍再開と判断した。心拍再開後の胸部Xpで
皮下気腫・縦隔気腫を認め、気管切開チュー
ブの先端部が皮下へ迷入していたと考えられ
た。浮腫・皮下脂肪により通常の気管切開
チューブでは気管内に安全な有効長が得られ
ていない可能性が考えられ今後も同様のトラ
ブルを危惧し、10:57に気管切開チューブ（GB
アジャストフィット：9.0mm）に入れ替えを行っ
た。気管切開チューブの交換後に換気量が十
分にとれていること、Xpで気管切開チューブの
先端部の位置が問題ないことを確認した。また
心停止前と比較して、意識レベル・神経学的所
見・全身状態に著変なく、明らかな障害や後遺
症は認めていない。

皮下脂肪が厚く、浮腫が著明な患者であり、気
管切開チューブの気管内の有効長が十分に
確保できていなかった可能性がある。土日の
ために人員が普段より少ない環境にあった。

・体位交換の際に気管切開チューブを
保持する人員を必ず配備する。・皮下脂
肪が厚い、また浮腫が著明な患者は気
管切開チューブの気管内の有効長が十
分に確保できない可能性を考慮し、予
防的に長めの気管切開チューブ（アジャ
ストフィット）へ交換しておく。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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」 及び 臨時号2「再周知特集 その2
（気管チューブ等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

当日7時11分、受け持ち看護師Aがバイタルサ
イン測定時に気切カニューレの固定確認実施
し、固定のずれやゆるみはなかった。7時20分
吸引実施後、病室をナースコール対応の為に
離れた。7時29分、受け持ち看護師Aが人工呼
吸器のアラーム音が聞こえ訪室。心拍97回/
分、呼吸14回/分、SpO2：91％。人工呼吸器の
画面上、回路外れの警告があったため回路を
確認するが回路外れはなし。SpO2：76％まで
低下認め、ナースコールで応援を呼び、看護
師B到着。気切カニューレを確認すると、気切
カニューレは固定ベルトからは外れていない
が、気切カニューレは完全に抜けている状態
であった。心拍101回/分、呼吸0回/分、SpO2：
56％、口唇にチアノーゼ出現。看護師C到着。
SpO2：26%であり、気切孔に人工呼吸器を当て
補助換気開始し、SpO2：43％。受け持ち看護
師Aが当直医Dを呼び、当直医Dが到着する直
前に心拍が40回/分となり7時32分看護師Bが
胸骨圧迫開始。7時33分心拍0回/分、呼吸0回
/分、SpO2：61％。胸骨圧迫継続し、心拍が40
回/分まで上昇。

・覚醒時に首を振るなどの激しい体動があり、
気切カニューレが抜ける要因となった。・自宅
でも気切カニューレが抜けたエピソードがあっ
た。・自宅で使用している、人工呼吸器の回路
と身体を固定するバンドの持参がなかった。・
自宅のように人工呼吸器と身体を固定するよ
うな工夫が出来ていなかったため、覚醒し体動
が激しくなった際に呼吸器の回路が引っ張ら
れ、気切カニューレが抜ける要因となった。・
ナースコール対応で、看護師が重症心身障害
児のいる部屋から離れている状況であった。・
ベッドサイドに用意はしてあったが病院用の
バッグバルブマスクが組み立てられておらず、
準備に時間がかかった。・持参の組み立てら
れているバッグバルブマスクに気づかなかっ
た。・急変時等での使用のために、酸素を二又
にしておいた方がよかった。・回路外れのア
ラームの際に気切カニューレを先に確認しな
かった。

・気切カニューレが抜けやすく、患児特
有の対応をしている場合は、家族に確
認し、必要であれば自宅で使用している
物を持参してもらい、入院中も同じよう
に対応できるようにする。・心停止、呼吸
停止などの急変時に対応できるよう学
習しておく。・バッグバルブマスクは病棟
用の物をすぐに使用出来る状態に組み
立てておく。・酸素は二又のものを準備
する。・回路は患者側から呼吸器側へ
観察を行う。

96
障害残存の
可能性があ
る（低い）

気管切開
チューブ

泉工医科
工業株式
会社

事象前日の日勤帯より、気切カニューレのカフ
リークがあるが経過観察との申し送りあり。気
切孔が大きく、カフ上の痰も漏れやすい状態で
あった。22時頃よりカフ漏れが増悪したため、
麻酔科当直医師Aに報告した。HR：80‐160回/
分、ABP：70‐90/30‐40mmHgと不安定であり、
カニューレ交換にて更なる状態の悪化を招く可
能性があり、報告した段階ではeTVは低下して
おらず、SAT低下見られないため経過観察と
なっていた。事象当日7時頃訪室するとカフ漏
れがより増悪していたため、リーダー看護師に
報告。SAT低下はなかったがeVT低下してお
り、主科当直医師Bに来棟依頼、同時に麻酔
科当直医師Aに報告し、気切カニューレ8.5mm
に入れ替えを行った。入れ替え後換気問題な
く、カフリークも消失した。カニューレを確認した
ところ、カフの根元にリークが見られた。

・5日前、耳鼻科のカニューレ交換の際、「挿入
時抵抗強い」との記載があり、その際に破れた
可能性が考えられる。・気管切開チューブのサ
イズが合っていなかった。・気道内圧が高く、
胸腔内圧が上がったためカフの根元と気管の
摩擦により破損が生じた。

・挿入時に抵抗があった後、カフ漏れが
あった場合はカフの破損を疑い入れ替
えを検討してもらう。・挿入前にカフの破
損がないか念入りに確認する。・eTVと
iTVの差を観察し、破損の徴候を早急に
発見する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

当直医D到着し、気切カニューレ再挿入、バッグバルブマスク換気開始。7時34分心拍126回/分であり胸骨圧迫終了。SpO2：100％とな
りバッグバルブマスク換気終了。人工呼吸器装着し酸素1L/分投与実施。以降は心拍80～100回/分、呼吸30回/分、SpO2：98～100で
経過。8時頃、血液検査実施し、異常所見は認めなかった。9時30分、当直師長、病棟師長へ報告。11時25分に担当医より家族へ起こっ
た事例について説明し、謝罪実施。家族より「分かりました。」と返答あり、来院した際には再度直接説明を行う方針となった。11時40分
医療安全管理部へ報告した。

95
障害残存の
可能性があ
る（低い）

シャイリー
小児用気
管切開
チューブ

コヴィディ
エンジャパ
ン

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

元々気切・胃瘻管理している重症心身障害
児。左肺低形成・側弯のため呼吸機能が弱く、
肺炎を繰り返して左肺に無気肺が残存してい
る。今回コロナ感染症を契機に呼吸状態が悪
化し集中管理となっていた。夕方、胃瘻注入中
にSpO2；50台まで低下、吸引後もなかなかMV
が戻らないと担当ナースからコールを受け対
応。原因は気切カニューレがはずれていたこと
によるものと考えられている。結局は調節部分
が緩んだために実際の長さより短めになりぬ
けていたとされている。到着時SpO2が80台と
低下、TV・MeVがかなり通常より低下しており
アンビューバッグで陽圧換気を行うがかなり抵
抗がありvolumeが入りづらい感覚があったた
め吸引を指示。吸引を行うとかなり血性に近い
痰がひけ、量が多く出血している可能性を考
慮したが、腹部膨満感も通常より著明であり、
胃瘻からガスを抜いたが微量しか採取でき
ず。陽圧換気を行ったが右＞左エアー入りが
悪く、引き続き陽圧換気を行った。

・交換カニューレがなかったことで対応が遅れ
た印象がある。・コロナ陽性や濃厚接触者でも
必要な医療道具であればなにかしらの方法で
受け渡すことはできなかったのか？・当日家族
に説明し、謝罪した際に、家族いわく、「交換用
のカニューレを救急車と一緒に乗せたはずな
のに返されていたことに疑問を持っていた。病
棟のナースからコロナ陽性・濃厚接触者のた
め当院に来ることはできないと言われていたた
め、疑問に思っていたが、そのナースから代替
のものを用意をすると伝えたためにあまり心配
はしていなかった」ということであった。そのた
め、交換用カニューレの重要性が認識されて
いなかったため起きたこともあり管理の甘さが
インシデントにつながったとされる。そして、実
際にその代替となるものが事前に用意されて
いなかったために対応が遅れた。

・ブリーフィングの重要性を関係者で再
共有する。・患者に関して、入院時や途
中経過の中で、医師と看護師の情報共
有ができる機会が必要である。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.35 「気
管切開チューブの取扱い時の注意につ
いて」を作成・ 配信し、注意喚起を実施
している。

途中脈が段々と伸び、陽圧換気を行うもSpO2が下がり傾向。2～3分間の出来事であるが、陽圧換気をしても肺に空気が流れていな
かったため急遽気切の交換を試みた時、気切のチューブがずれて皮下挿入になっていたことにきづき、すぐに挿入口に戻し、陽圧換気
を続けた。SpO2が触知できなかったのは1分もなく、すぐにSpO2は80台へと上がり、徐々に90台後半へと戻ることを確認。脈も50台から
100へと戻るとことを確認した。引き続き吸引した際に、血性痰を確認。気切チューブの目盛が4になっており、気切チューブが浅いため
抜けたことでSpO2が戻らなかった原因でもあると推測した。家族に連絡し、確認するとひと月前にかかりつけの病院では肉芽が治って
いるため元の6cmに戻したのこと。実際の目盛は4になっているため、再度かかりつけ医に確認したところ目盛りは6に設定しているはず
と返事があった。追加で痰がアジャストの間に入るとずれたりし目盛がずれることがあるため定期的に目盛の確認は必要であることを
かかりつけ医から助言を得た。早急に目盛を6に戻し、呼吸器設定をPC-ACに切り替え圧をなるべくかけて呼吸状態が安定していること
を確認できた。

97
障害残存の
可能性なし

アジャスト
フィットネ
オ

富士シス
テムズ
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

98
障害残存の
可能性なし

なし なし

脳室周囲軟化症の乳児、気管カニューレ挿入
中。4か月前、入院中にカニューレ予定外抜去
あり、入退院繰り返しており入院中は四肢抑制
や上肢抑制にて抑制していた。前日、1泊2日
レスパイト目的に入院。入院後はSpO2モニタ
や人工鼻の酸素チューブが絡まるため四肢抑
制開始する。当日13時35分、SpO2モニタア
ラーム音あり担当看護師訪室した際にカ
ニューレ予定外抜去を発見する。SpO2 0、
HR0、嘔吐痕あり、顔面蒼白で眼球上転あり。
カニューレ挿入しスタッフコール、ジャクソン
リースが児のベッドサイドになかったため他看
護師に依頼、持ってきたジャクソンリースです
ぐバギング開始する。カニューレ挿入時SpO2
25％、バギングにてSpO2　100％。13時40分
当直医到着し医師がバギング実施、SpO2
100％。13時43分顔色戻っており、視線合う。
当直医指示にて13時50分人工鼻酸素4Lへ変
更しSpO2　100％。

・当日日勤担当看護師が9時30分に訪室した
際には左手と右足を抑制しており、右手と左足
の抑制帯は外れていたがテレビを見たり右手
でおもちゃを持って遊ぶ様子あり、モニタや
チューブの絡まりないため2点抑制で経過みて
いた。同室の患児も受け持ちしていたため15
～30分毎には訪室しており、危険行動なし。・
11時30分～11時50分　他看護師にて沐浴施
行。SpO2モニタ外れないよう靴下ないためス
トッキネット使用、人工鼻の酸素チューブを服
の中に通し児に触れないようにする。昼食時
間近いため抑制せず、おもちゃで遊ぶ様子あ
り。・12時～12時30分　看護補助にて吸入と食
事介助実施。12時40分　訪室時分泌物貯留あ
り、吸引施行。ルート類絡まる様子ないため上
肢抑制使用する。児座っている。・12時45分～
13時15分　受け持ち看護師休憩のため不在。
児の状況を確認するよう申し送りはせず。13時
20分　オムツ交換施行。上肢抑制がズレる様
子なし。

・4か月前にカニューレ予定外抜去をし
ており、上肢抑制では動きで抜けやすく
なり四肢の抑制が必要であった。・カ
ニューレ挿入中の児のベッドサイドに
ジャクソンリースが準備されていなかっ
たため、勤務の始めに確認をする。入
院時に準備する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

99
障害残存の
可能性なし

なし なし

17:50経管栄養投与のため訪室。咳嗽反射頻
発、体動あり。生体監視モニタ上でSpO2：
87％。また、人工呼吸器で分時換気量低下ア
ラームあり。気切カニューレ挿入部を確認する
とカニューレの挿入位置が浅くなっており呼吸
性変動みられる。カフを抜き、気切カニューレ
位置を修正しようとしたが抵抗あるため他看護
師へ医師へコールするよう依頼する。17:53
SpO2：53％まで低下。顔面蒼白、努力性呼
吸。スタッフコールで応援要請する。17:55医師
3名訪室。アンビューマスクにて換気開始する
が、SpO2：65％と上昇せず。気管内から気切
カニューレが抜け気管外に迷入している可能
性あり、挿管の準備をするよう指示を受ける。
17:56同サイズの気切カニューレ準備できたた
め、気切カニューレ交換の方針となる。

・患者はもともと体動が激しく頭部を振ることも
あったため、気切カニューレの挿入位置がず
れやすい状態であった。・気切カニューレの固
定の紐がやや緩い状態であった。

・体動が激しい場合には鎮静等の対応
を医師へ相談する。・気切カニューレの
固定が紐のみで抜けやすい場合は固
定を強化する。また、縫合固定を医師へ
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。

100
障害残存の
可能性なし

気管切開
チューブ
アスパー
エース
8.5mm

コヴィディ
エン

肝臓手術後出血で緊急IVR後に透析を行った
人工呼吸器装着患者。主治医と看護師で移動
中に人工呼吸器の足元のロックが1ヶ所外れ
ておらず気切カニューレが引っ張られ事故抜
去した。透析室にもどり、麻酔科医師がカ
ニューレを再挿入した。

・病棟が多忙であり、人員を呼ばずに2人で搬
送した。・人工呼吸器を主治医に任せてしまっ
ていた。

人工呼吸器装着中の搬送の場合は必
ず人員を確保する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

101
障害残存の
可能性なし

アジャスト
フィット33Ｆ
ｒ

富士シス
テムズ

30代、女性患者。小児期から気管切開、人工
呼吸器管理中。人工呼吸器関連肺炎に対する
加療目的で入院中。人工呼吸器はベッド左側
にあった。看護師Aと看護師Bは、清拭、病衣
交換、気管カニューレ固定バンドの交換をし
た。清拭中に患者に装着していた生体情報モ
ニタを外した。固定バンド交換の際、仰臥位で
固定バンドの左側を結んだ後、患者を左側臥
位にし、固定バンドを首の後ろに回した。患者
を再度仰臥位にした際、人工呼吸器回路が
ベッド柵に引っかかっており、気管カニューレ
が抜けた。看護師Aと看護師Bは緊急コール、
生体情報モニタ装着した。この際、患者の酸素
飽和度は70％だった。院内急変対応チームを
要請、気管カニューレを再挿入し酸素飽和度
は90％台に改善した。

・固定バンド交換中であり、一方の固定が出来
ておらず抜けやすい状態だった。 ・骨格変形
あり、固定バンド交換は体位変換をしないとで
きなかった。・清拭、更衣中でSpO2モニタを外
しており、モニタリングできていなかった

・生体情報モニタ装着の目的を理解し、
モニタリング中断時間は可能な限り短
時間にする(病衣の袖通し後は、すぐに
装着するなど)。・気管カニューレの計画
外抜去時の対応を周知する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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」 及び 臨時号2「再周知特集 その2
（気管チューブ等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

102
障害残存の
可能性なし

気管カ
ニューレ

不明

ICUで患者を移乗させようと看護師3名で介助
していた。2名で移乗を行い、当該看護師は呼
吸器の回路を持って確認していた。その際、患
者が端坐位から車いすに移乗する動作の中
で、呼吸器が引っ張られトラキオチューブ
9.0mmが抜けてカフが出てきているのを発見し
た。当該看護師は近くにいた麻酔科医師を呼
び、麻酔科医師はカフを全脱気してチューブを
抜去した。替えのトラキオチューブは8.5mmの
用意はあったが、9.0mmは臨時請求の物であ
るため在庫が無く、翌日注文する予定になって
いた。麻酔科医師の指示で挿入されていたトラ
キオチューブ9.0mmを生理食塩液で洗浄し再
挿入した。バッグバルブマスクで気管切開部か
ら換気を行おうとしたが、酸素供給チューブが
届かず延長チューブを持ってきている間に、生
理食塩液で洗浄したトラキオチューブ9.0mmが
届き、再挿入した。その間一時的にSpO2は
94％まで低下した。再挿入後は98％まで上昇
した。

・呼吸器の蛇管がゆとりのある状態で移動で
きるような環境整備が行えていなかった。・気
管カニューレの在庫状況の把握ができていな
かった。・臨時請求の気管チューブなどの予備
確保についての検討が出来ていなかった。

・挿管中の患者の移動時には、呼吸器
の蛇管にゆとりがあるか、点滴棒や人
の位置などの環境整備を行う。・介助し
ている看護師と声をかけながら行う。・
看護管理者は物品在庫の管理につい
て検討する。・臨時請求の気管切開
チューブなどの予備確保についての検
討などができるように看護管理者に指
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。
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」 及び 臨時号2「再周知特集 その2
（気管チューブ等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

103 障害なし

トラキオソ
フト　エ
バック　気
管切開
チューブ
規格：316-
75-1

コヴィディ
エンジャパ
ン

患者は上皮腫の脊髄播種で入院中。四肢完
全麻痺、呼吸抑制があり気管切開し人工呼吸
器を使用していた。後頭部に褥瘡形成があり、
発汗も多いため、連日洗髪と清拭を行ってい
る。当日の日中は他業務が忙しく、患者の清
潔ケアが行えなかった。夜勤看護師へ引き継
いだ後、別病棟からの応援看護師と一緒に洗
髪と清拭を開始した。17:39清拭中、患者を右
側臥位に体位変換したところ、気管カニューレ
がカフが膨らんだ状態で抜去されたことに病棟
看護師が気づいた。すぐにスタッフコールを行
い、17:40駆けつけた医師によりバッグバルブ
マスク換気を開始。途中、酸素飽和度が76％
まで低下するが、17:41気管カニューレ再挿入
し、人工呼吸器接続再開。その後、酸素飽和
度は90％が維持されたが、17:44血圧
77/41mmHgまで低下。輸液負荷を行い、17:53
血圧146/84mmHgへ上昇した。

・病棟スタッフの病欠等により、日勤看護師数
が通常より少なかった。・他業務に追われ、日
中に清潔ケアが実施できなかったため、時間
的に余裕が出てくる夜勤への引継ぎ後に清潔
ケアを行った。・数日前より気管切開孔から痰
の漏れ出しがあり、気管切開孔拡大も懸念さ
れていたが、処置が講じられていなかった。

・呼吸状態の不安定な患者に看護ケア
を行う場合は、安全を最優先に、実施時
間・実施するケア内容を検討する（医師
を含めた緊急時対応が可能なマンパ
ワーのある日中にケア時間を確保す
る、洗髪・清拭実施にこだわらず、部分
浴の実施に切り替えるなど）。・気管切
開孔の拡大が懸念される場合は、医師
と対策を検討し、抜去のリスク低減を図
る（また、その内容は必ず記録に残
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.36
「チューブやラインの抜去事例につい
て」 及び 臨時号2「再周知特集 その2
（気管チューブ等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

104 障害なし 不明 不明

患児は重症心身障害児で気切されており、自
発呼吸はあるが低換気になるため人工呼吸器
を使用している。11:15入浴後にカニューレホル
ダーを看護師2名で交換していた。看護師Aが
カニューレを保持し、看護師Bが気管カニュー
レを固定するカニューレホルダーを交換しよう
としたが、ネックプレートの孔にひもが上手く通
らず、看護師Aと看護師Bが役割を変わること
にした。役割を変わる際に、カニューレを保持
する手が、患者やベッド等どこにも支持面をと
らず、空中で掴んでいたため、カニューレの押
さえが緩み事故抜去となった。SpO2は73％に
低下した。

・重度身体障害児であり、体形やYガーゼで挿
入部の目視確認が行いづらかったこと、挿入さ
れている長さが5cmであったことなど事故抜去
のリスクが高かった。・気管カニューレを保持し
ていた看護師が役割を変わる際に、気管カ
ニューレ保持以外に腕の支持面を確保しな
かったために、カニューレが浮いてしまい事故
抜去になった。

・気管カニューレを保持する場合は必
ず、保持する手や腕を支持する面を確
保し、安定した状況下で行う。・可能な
限り目視確認できるように視野を確保す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

52 / 122 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

105 障害なし 気管カ
ニューレ
ID：4.0mm

不明

採血結果説明のため医師が訪室しているとき
に、呼吸器アラーム、SpO2モニタが鳴り始め
た。日中はSpO2が70～80％台で経過していた
が、この時SpO2は66％まで低下していた。そ
の時付き添いの家族が「気切チューブを固定
するバンドが5分ほど前から外れている」と話
し、医師がカニューレホルダーの右側のマジッ
クテープが完全に外れていることを確認した。
首もとに目を向けるとカニューレ自体が抜けて
おり、気切孔も収縮しかかっていたため、すぐ
医師にてカニューレ再挿入を試みた。同時に
アラーム音でSpO2低下に気づき当事者看護
師訪室した。ジャクソンリースを準備し、その間
に医師にて気管カニューレ再挿入した。用手
換気を始め、一時的にSpO2が41％まで低下し
顔色不良であったが、2分ほど経つとSpO2は
70～77％まで回復した。顔色良好になったの
を確認し呼吸器に戻した。SpO2は75～83％に
上昇し呼吸不全なく経過した。キーパーソン来
院後、医師とともにカニューレが抜けてしまっ
た状況を説明し、即座に用手換気を行い呼吸
状態には大きく影響していないこと、今後再発
しないよう医療者間で対策することを説明し理
解を得た。

医師が発見する5分ほど前から右側のカ
ニューレホルダーが外れていたが、約1時間前
看護師にて交換した際はバンドは劣化なくしっ
かり密着していることを確認していた。左手に
は末梢点滴保護のための包帯、頭の下には
防水マットを敷いており、児の体動や摩擦によ
りマジックテープの端が引っかかり外れた可能
性が考えられる。今までも他院で自己抜去が
あった際は今回と同様に呼吸器と児の頭部が
同じ向きにあり、外れやすかったと家族から情
報があった。また、呼吸器の回路とベッド柵を
ひもで固定しておらず、昨晩手術室より帰室し
た際から固定することができていなかった。医
師訪室時には死腔管が児の顔面に被さるよう
に上向きに位置しており、回路の重みでカ
ニューレが引っ張られていた、もしくはたるんで
いた可能性も考えられる。

今までは防水マットの下に氷枕や肩枕
を敷いていたが、家族と相談しマットの
上に枕を敷き直接マットとバンドがこす
れないよう対応した。バンドの固定強化
のため、バンドの端を再度優肌判で固
定すべきか検討したが、固定された長さ
で密着させると指が1本入るか入らない
かぐらいきつめに調整されているため、
さらに追加での固定は難しいと考える。
家族と相談し、しっかりと密着させれば
外れないことを確認し今回はそのまま様
子を見ることになった。今後は訪室の度
にバンドの固定、気管カニューレの挿入
有無を確認するよう徹底する。呼吸器
は、自宅でしているように呼吸器と気管
カニューレが対角になるよう児の頭部と
足の向きを180度変え対応した。また、
回路を少しゆとりを持たせベッド柵に包
帯で固定した。また、付き添い者が不在
のときは看護師が医師とともに呼吸器
のアラームに気づきやすいよう、アラー
ム音量を「ソフト」から「大」に変更した。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

106 障害なし ソフィットフ
レックス
7.5mm

泉工医科
工業

当日22時40分ナースコールがあり病室に看護
師が訪室すると、ベッド脇で立っていた。その
際カニューレの固定の紐を付いたままの状態
でカニューレのみが気切口から抜けているの
を発見。22時にラウンドした際はカニューレは
抜けていないのを確認している。酸素飽和度
が90％確保されているのを確認するとともに、
外科当直医師に連絡し同径口のカニューレを
挿入。その後レントゲンで気管内に挿入されて
いるのを当直医師が確認。元々酸素2L投与し
ていたため再度同酸素量投与しSpO2 96-97%
保持可。呼吸苦や出血増加なし。管理師長と
主治医へ上記内容報告。主治医より状況に応
じてSpO2 90％取れれば酸素投与終了可の指
示があり、その後様子観察となった。

・術後患者にトイレ等の理由でベッドから離れ
る際には、ナースコールを押してベッド上で
待っていて貰う様説明できていない。・術後の
管理を後方の部屋で行っていた為、手前の部
屋に比べて看護師の注意が向きづらい環境で
あった。・看護師同士で術後の患者の情報共
有が出来ていなかった。

・術後は手前の部屋で管理をする。・
ベッドを離れる際のナースコールの指導
を実施する。・看護師同士で情報の注
意する患者の情報を共有する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

53 / 122 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

107 障害なし 不明 不明

誤嚥性肺炎を繰り返していた。5日前　気管切
開術実施。当日　22:20　便失禁（水様便中等
量）あったため、1名の看護師に応援要請。
CHDFアラームが頻回に鳴っていた。患者のみ
ぎ斜め上方に人工呼吸器設置、CHDFはひだ
り斜め上方、ひだり側に点滴台を設置してい
た。22:25　看護師2名にておむつ交換の実施。
看護師Aは、患者を左側臥位にし体幹を両手
で支えた。看護師Bは、殿部の拭き取りをして
いた。22:28　看護師Aは、患者を支えながら気
管切開部を確認すると、気管切開カニューレが
バルーンが膨らんだ状態で抜けているのを発
見した。SpO2値98％。看護師応援要請。22:31
看護師Bは主治医、外科当直医師へ連絡。患
者は仰臥位になり、気管切開部位にガーゼを
当ててパーミロールにて保護し、看護師Cは
バッグバルブマスクにて保持換気開始。患者
は自発呼吸あり。SpO2値97～98％。22:33　外
科当直医師来棟。8.0mm気管切開カニューレ
再挿入実施。X-P撮影オーダー。吸引にて血
性痰中等量あり。人工呼吸器に接続。22:50
X-P撮影実施。皮下気腫、気管切開部からの
出血なし。翌日　4:00頃より血性痰あるが血色
は薄くなっている。

1.バランスを締める時間だったため、2名で実
施した。病棟内にて気管切開して1週間未満の
場合は、体位変換等は3人で実施するとしてい
た。患者の体を支える、ケアする、気管カ
ニューレを支える、と役割が決まっていたが守
らなかった。2.他の看護師に遠慮した可能性。
3.気管切開カニューレを支えるスタッフがいな
かった。4.人工呼吸器の蛇腹がアームから外
されておらず、テンションがかかり事故抜去と
なった。5.人工呼吸器設置側と反対側に患者
を側臥位にしたことでテンションがかかった。6.
痰量が多く、サイドチューブより胆汁様のもの
が吸引された。痰量が多く、カニューレが滑り
やすい状況だった可能性。

1.病棟内にて気管切開して1週間未満の
場合は、体位変換等は3人で実施すると
していた。1.患者の体を支える、2.（殿部
清拭）ケアする、3.気管カニューレを支え
る、と役割を遵守する。2.体位変換時は
蛇腹をアームより外して実施する。

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」 及び 臨時号2「再周知特集 その2
（気管チューブ等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

108 不明

クリニー
トラキオス
トミチュー
ブ

クリエート
メディック
社

患者は心肺停止蘇生後で意識レベル3桁、自
発的な反応はない。看護師2名で患者のおむ
つ交換を行った。側臥位から仰臥位に体位変
換し寝衣を整えていると回路外れアラームが
鳴動した。回路の確認をすると気切孔から気
切カニューレがカフが膨らんだ状態ですべて抜
去されているのを発見した。直ちに応援要請し
医師に報告した。SpO2値が70％台まで低下し
ていたためジャクソンリースを使用して気切孔
より酸素投与を行った。麻酔科医師が気管カ
ニューレを再挿入し用手換気後にSpO2値
100％まで上昇を認めた。

・患者は頸部に力が入らず頭部が不安定であ
り体位変換時に固定出来ていなかった。・おむ
つ交換時に人工呼吸器とは逆の方向に側臥
位を取っていたため、人工呼吸器の回路を
引っ張ってしまった。・気切部分のガーゼ交換
時、気切孔の下方が広がっていることを発見し
たが情報共有していなかった。

・体位変換やケアを行うときは看護師間
で声を掛け合い、チューブやドレーン類
を確認してから実施する。・体位交換時
は回路の位置調整を行い、気管カ
ニューレを引っ張らないようにおこな
う。・気切孔の状態を観察し、気切孔の
拡大があれば医師や看護師間で情報
共有し対応を検討する。・気管切開が長
期になる場合の気切孔の拡大や変化、
管理方法について学習する。

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」 及び 臨時号2「再周知特集 その2
（気管チューブ等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

109
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

自宅廊下で転倒し、非骨傷性頚髄損傷を受傷
したCOVID-19陽性の患者に対し、栄養チュー
ブが気管内に誤挿入された。誤挿入に気付か
ぬまま経管栄養が投与されて呼吸状態が悪
化した。

挿入後の確認が不十分だった可能性がある。 ・胃管挿入後には正しく挿入されている
ことをきちんとレントゲンで確認する。・
レントゲンで確認したこと、胃泡音等で
確認したことをきちんとカルテに記載す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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。

110
障害残存の
可能性なし

Kangaroo
ニューエン
テラル
フィーディ
ングチュー
ブ

CardinalHe
alth

栄養補給のため胃管を挿入し、レントゲンで位
置を確認した。栄養剤を開始後SpO2低下
ショック状態となり気管内挿管を行った。その
後のCTで肺への誤挿入が判明した。

・意識障害のため嚥下が困難であった。・レン
トゲンでは横隔膜下にチューブを確認したが、
気管支末梢部位に挿入されていた。・ガイドワ
イヤを挿入したままレントゲンを撮影していな
かった。

ガイドワイヤを挿入したままレントゲン撮
影をするルールとした。

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.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。

111 障害なし なし なし

上部胃癌に対してロボット支援下噴門側胃切
除術を施行。切除後、消化管再建の手技中の
食道空腸再建の際、NGチューブをガイドとして
リニアステープラーを用いて食道空腸吻合を
行うが、食道と空腸の吻合の際、麻酔科医へ
NGチューブを現在の部位から抜去と指示を
し、吻合した。吻合の確認をした際、食道空腸
の間にNGチューブがかみこまれていた。

抜去する長さを伝えたが、抜去する側と指示し
た側で同じ長さである確認ができていなかっ
た。

抜去する長さを伝えるのではなく、鼻を
基点にどれくらいの長さを抜くのかを伝
えることで、共通の長さを認識できる。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

112 障害なし 不明 不明

当日10時30分担当看護師が、看護助手に患
者の全身清拭を行う事を伝えたが何時から実
施するなどの具体的な指示はしていなかった
(患者は、意思疎通も図れる患者ではなく寝た
きり、右手の拘縮あり、清拭など全介助が必要
な患者)。10時30分　看護師は他患者対応の
ため一旦その場を離れた。10時45分　看護助
手は看護師に、患者の清拭をすることを声を
かけず一人で清潔ケアを開始した。11時00分
看護助手は、一人で患者の清拭と更衣をする
ために拘縮した患者の右手指に胃瘻チューブ
に引っかかっていた手をチューブから外そうと
したところ、胃瘻が抜去となった。11時00分
看護助手は抜去してしまったことを看護師へす
ぐに報告した。看護師は、先輩看護師に相談
し、先輩看護師から医師に速やかに状況報告
した。

1.看護助手と協働する中で、看護師の指示とし
て業務委譲や看護ケアについて具体的に指示
していなかった。2.看護助手が看護師から依頼
されていない業務だったが、自己判断で清拭
を実施していた。3.看護助手が、業務範疇や看
護師との協働を理解していない。4.看護助手が
一人で清拭の看護ケアを実施しする際、患者
に胃瘻があり体位変換等を行う際のチューブ
の位置など確認が不十分だった。5.担当看護
師が新人看護師であり、看護助手とのケアに
おける時間調整などの連携と指示ができてい
なかった。

1.看護助手に、一人で実施できる業務
範疇、看護ケア介入について指導する。
2.看護師へ、看護助手が業務委譲にお
ける範疇を超えないように具体的な説
明と指示について指導する。3.看護師と
看護助手が看護ケア実施する際、施行
する時間調整や具体的な指示などコ
ミュニケーションを図っていく。

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.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。

113 障害なし
コンパクト
ドレーンユ
ニットCDU
排液ボト
ル

SBカワスミ
SBカワスミ

前月に胸腔鏡下食道亜全摘2領域、食道瘻造
設術を施行。当月に食道切除後二次的再建
術が施行された。術後はICUで管理し、その後
一般病棟に帰室した。病棟では勤務交替時に
は各デバイスの長さとコンパクトドレーンユニッ
トの間欠指示の確認を看護師間でおこなって
いた。しかし、その際にコンパクトドレーンユ
ニットの水封室の確認はしていなかった。病棟
に戻ってから2日後に当たる夜勤で、リーダー
看護師がラウンドをしていた際に、水封室内に
水が入っていない事を発見した。ICUに確認す
ると、コンパクトドレーンユニットを準備、作成、
開始した医師も水封の水を入れ忘れ、使用開
始時のICU看護師も、その後のICU看護師も、
転棟時の対応者も誰も水封の水が入っていな
いことに気づいていなかった。

術中に医師にて間欠吸引をドレナージ部位に
留置した。その後、手術室→ICU→病棟に引き
継ぎをしていたが、間欠吸引の水封室の注射
用水の確認が出来ていない。

・申し送りの際に、水封室の水の量も確
認する。・各引き継ぎの際に、デバイス
全てを確認する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

自転車で走行中、普通車と接触し頚髄損傷で
緊急入院を施行した患者。人工呼吸器管理の
まま集中治療中であった。入院4日目より43℃
の高体温、多臓器不全、意識障害を来した。
持続透析を含む集中治療で何とか救命できた
が、脊髄損傷による排痰困難、意識障害で2週
間目に気管切開術を施行した。手術施行後、
胃管からEDチューブへの入れ替えを実施。筋
弛緩拮抗前に筋弛緩は概ね切れており、口を
モグモグ動かしたり弱いながら嚥下様運動が
見られていた。筋弛緩薬の効果が切れていた
影響で開口は難しく、口腔内のチューブを指な
どで誘導することはできなかったがチューブは
抵抗なく進んでいき、咳嗽反射などは見られな
かった。口腔内の見える範囲にとぐろを巻いて
いないことを確認した。チューブは50～55cm程
進めたところで抵抗があったためそこで固定し
た。カテーテルチップで気泡音の確認を行おう
としたが、接続コネクタがISOの新規格になっ
ており接続できず確認を行わなかった。チュー
ブのカテ先確認を行うためレントゲンオーダー
し、手術室内でポータブル撮影を実施。放射線
技師が画像の取り込みを行っている間にICU
帰室の準備を行った。ある程度準備が整った
時点でクリニカルファインダーを開き、レントゲ
ン画像を選択してカテ先の確認を行ったが、こ
の時点ではまだ最新の画像が反映されておら
ず、当日の朝撮影した画像を選択していた。

・撮影に使用したポータブルレントゲン機器は
CRであり、撮影後にその場で画像の確認がで
きない。・レントゲン撮影時刻14時43分、画像
取り込み開始時刻14時44分47秒、画像取り込
み終了時刻14時45分34秒タイムラグあり。医
師がクリニカルファインダーを開いた時刻14時
45分17秒⇒閲覧中は自動更新されない。・放
射線技師は画像の取り込みを行う際にチュー
ブの走行異常に気付いていたが、医師が見れ
ばわかるだろうと思い連絡はしなかった。・クリ
ニカルファインダー内に表示されるレントゲン
画像は全て「一般撮影」と表示され、カテ先確
認用の画像かどうかはわからない。・手術室に
はEDチューブを定数管理していないため手術
室看護師がICUから持参していたが、普段経
管栄養を投与することがないため経腸栄養用
のシリンジが別に必要であることに気付かな
かった。・ICU看護師は経管栄養投与前にED
チューブを吸引し胃内容の確認をしようとした
が、胃内容物の返りはなかった。気管切開の
ため朝から経管栄養を中止していること、元々
EDチューブからは胃内容物の返りが確認でき
ないことが多いことなどもあり投与を開始した。
気泡音の確認は看護基準手順から削除され
ているため行っていない（学研のe-ラーニング
に沿っている）。

・カテ先確認は医師2名でダブルチェック
をする。・ポータブル撮影機器はCRを撤
去し、全例DRで撮影する。・オーダー画
面に『カテ先』胸部（又は腹部）ポータブ
ルXpという項目を増設し、このオーダー
で撮影された画像は『カテ先ポータブ
ル』胸部（又は腹部）と表示される。ま
た、画像内にはカテ先のマーカーも入
る。・放射線技師は、チューブ類の走行
異常に気付いた際、速やかに医師へ報
告する。

115
障害残存の
可能性があ
る（低い）

なし なし

尿閉に対して挿入を試みたが、挿入時に疼痛
の訴えがあるも、5cc程度の排尿が確認された
ため、カフを膨らませて固定したところ、血尿が
見られ抜去した。その後、再度、挿入を試みる
も挿入できず、膀胱鏡にて確認しながら挿入し
たところ、偽尿道形成あり、誤挿入が確認され
た。

挿入時に疼痛の訴えがあったが、排尿が見ら
れたためカフを膨らませた。

尿道留置カテーテル挿入時には、残尿
測定を行うことで膀胱内への挿入を確
実に確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

胸水の影響で横隔膜のラインが追えず、以前のレントゲンと比較してカテ先が胃内にあると判断した。ICU帰室後、看護師にカテ先OKと
伝え、夕方から経管栄養20mL/hrで持続投与が再開された。投与開始後3～4時間ほどして患者の状態が急変。ICU当直医が蘇生を開
始。PEAに近い状態となりアドレナリン1A投与でROSCを得られた。その後、ICU当直医によってEDチューブが肺内に留置されていること
を発見。経管栄養剤が肺内に注入されていることが判明した（総投与量80mL弱）。

114 不明
ニュー　エ
ンテラル
フィーディ
ング
チューブ

カーディナ
ルヘルス
株式会社

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

116
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

左眼窩部腫瘍摘出術目的に入院．心房細動
に対してエリキュースを内服していた．脳血管
造影検査のため，夜勤看護師が膀胱留置カ
テーテルを挿入・留置した．8時45分，当事者
が多量の尿漏れを発見する．固定水を一時除
去すると4mLであったため，カテーテルを押込
みながら固定水を10mL注入した．血管造影検
査が終了し，病棟に帰室した．検査室看護師
より血尿があったと申し送りがあった．14時30
分に安静解除となり，膀胱留置カテーテルを抜
去した．尿道より出血を確認した．尿取りパッド
にも多量の新鮮血を認めた．医師に報告した
ところ経過観察の指示があった．16時30分，腹
部膨満感が著明にあり，血圧上昇を認めた．
腹部エコー検査で膀胱付近に血腫を認めた．
泌尿器科医師に診察を依頼した．膀胱洗浄を
行うと血液が引かれ，止血術が必要と判断さ
れた．手術室で経尿道的電気凝固止血術が
施行された．

膀胱留置カテーテル固定水を再注入した際に
膀胱頚部の粘膜を損傷し，動脈も損傷した可
能性があった．

・固定水の再注入を行う際には，固定
テープをはがし，カテーテルを膀胱内に
すべて挿入してから，固定水を注入す
る．・意識レベル清明の患者に対しては
膀胱留置カテーテルではなく，コンビー
ンや尿器の使用を第一選択とする．

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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。

117
障害残存の
可能性があ
る（低い）

カテーテル
プラグ

トップ

膀胱留置カテーテルのキャップ排尿管理の患
者で当院泌尿器科受診していた。右鎖骨下の
痛みあり継続しており同日に呼吸器内科受診
時に心電図実施し急性心筋梗塞とのことで循
環器内科にて緊急でカテーテル治療となった。
その際、外来にて膀胱留置カテーテルに排尿
バッグを接続するために他看護師が対応して
いたが対応していた看護師が病棟に上がらな
くてはいけなくなり、患者の記録など確認せず
に接続を交代しおこなった。その際にカテーテ
ルがむき出しになった状態であり何故尿が漏
れてこないのかと思ったが以前に他院から留
置してきた患者で見たことのあるキャップタイ
プのカテーテルとは違いキャップが挿入タイプ
とは思わず外れた状態であると思い込んでし
まいキャップを外さず接続してしまった。その後
心臓カテーテル検査が行われ術後ICUに入室
した。ICUで患者が尿意を訴え、バルン内に尿
がないため膀胱エコーを行ない、医原的尿閉
を発見した。

・接続する際に接続部をイソジン消毒し接続し
たがキャップは外れた状態であると思い込ん
でいたため、キャップの存在に全く気がついて
いなかった。・検尿がありバルーンから尿を引
いた際に全く引けなかった時点でテープ固定し
た接続部テープを再度外し確認する必要が
あった。接続部が外れないようにと固定した
テープで接続部がみえなかったことも発見を遅
らせてしまった要因である。・キャップが挿入す
るタイプのキャップでありバルーンバッグが接
続できる形状であり接続した際も抵抗なく接続
できてしまったことも原因。・以前に見たことの
あるキャップがはめ込み式であり今回のキャッ
プを見たのが初めてであり外れた状態である
と思い込んだ。外れているのであれば尿が少
しでもでてくるという発想ができなかったのも要
因で、疑問に思ったのであれば他の看護師に
確認しなかったのも原因である。・接続部に医
療用テープを巻いていたため発見が遅れた。

・接続部分は目視できるようにテープを
巻かない。・無尿時は触診やエコーの実
施。・メーカーと本事例の共有を行った。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

118
障害残存の
可能性があ
る（低い）

なし なし

病院敷地内（当院への循環バス内）で心肺停
止、当院救命センター搬送となる。血管造影室
で挿管下、PCPS駆動下、鎮静/鎮痛/筋弛緩
下で処置を施行。最初に初期臨床研修医が施
行、CCU医師が施行、報告医が施行した。
14Fr尿道カテーテル挿入し、バルーン拡張さ
せるも尿道内で拡張している所見があり、抜去
し12Frのカテーテルを挿入した。排尿がない
為、泌尿器科をコールし事象が発覚した。

・尿道カテーテルが根本まで挿入されていたた
め、カテーテル先端は膀胱の中に到達してい
ると考えた。・尿流出を確認しないまま、カフを
膨らませてしまった。・意識障害・低循環状態
もあり、発見が遅れた。

・尿道カテーテル挿入後に、尿の流出を
認めるまで、カフを膨らまさない。・腹部
エコーで膀胱内に尿道バルーンが見え
ることを確認する。・尿道カテーテル挿
入困難な場合は、主治医・麻酔科医と
確認し泌尿器科にコンサルトする。

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。

119
障害残存の
可能性があ
る（低い）

膀胱留置
カテーテル

不明

麻酔導入時に外回り看護師Aは挿管介助をし
ていた。腹臥位になる手術のため手伝いに看
護師Bが入っていた。看護師Bが膀胱留置カ
テーテルを挿入する際、カテーテルの根本5cm
手前まで挿入し、それ以上挿入できなかった。
看護師Bは、長さは十分に挿入できていると判
断し、患者の下腹部を抑え尿の流出を確認し
ようとしたが、尿の流出はなかった。しかし、バ
ルンを膨らませて抵抗が無いことから様子観
察することとした。その後、麻酔科医師Cにカ
テーテル管内が赤いことを看護師Bに尋ねたと
ころ、看護師Bは「尿道損傷があるんです」と返
答した。麻酔科Cは膀胱留置カテーテル挿入
時に尿道損傷が生じたとは思っておらず、様
子観察とした。麻酔科Cは体位変換後に麻酔
科医師Dに交代した。その時患者に尿道損傷
が起きていることは申し送らなかった。麻酔科
医師Dは手術終了後まで尿量の確認は一度も
していなかった。外回り看護師Aも尿量の確認
は麻酔科の業務であると認識していたため、
尿量や尿性状の確認はしていなかった。手術
終了時も尿量は0mLであったが、麻酔科医師
Dも外回り看護師Aも気に留めていなかった。
主治医は術中に尿量が0mLであったことは伝
えられていなかった。患者は覚醒後、不穏状
態となり病棟で膀胱留置カテーテルの抜去を
強く訴えた。抜去後、血塊が排出されたが排尿
は見られず、膀胱エコーを施行したところ
300mLの尿と血塊が確認され尿閉状態である
ことが確認された。その後泌尿器科で尿道鏡
処置を施行されたが、グレード4程度の血尿が
継続している。

・看護師Bは膀胱留置カテーテル挿入の手技
は慣れていた。今回も通常通りの手技であり、
尿の流出がなかったが長さがある程度入って
いるので大丈夫だろうと思った。・看護師Bは
患者の既往に前立腺肥大症がなかったこと、
バルンを膨らませる際に抵抗もなかったことよ
り問題ないと考えた。・麻酔科A、麻酔科Bも膀
胱留置カテーテル挿入時に尿道損傷が発生し
たと認識していなかった。・看護師A，B共に術
中の尿量や尿性状は麻酔科が管理するので
手術中に観察する習慣がなかった。・麻酔科B
は出血もさほどなかったことより、術中に尿量
まで観察する必要はないと思っていた。・看護
師A，Bともに膀胱留置カテーテル挿入時に尿
道損傷を起こしたことを上司に報告していな
かった。

・膀胱留置カテーテル挿入時の手技に
ついて周知する。医療安全情報No.80、
142を用いて看護部、医局へ配布す
る。・麻酔科へ本事例について伝達し、
科内で共有する。・インシデントが発生し
た際にはすぐに上司に相談、報告を行
う。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

120
障害残存の
可能性なし

膀胱瘻造
設キットシ
ストドレイ
ン

コロプラス
ト

当日10時20分　脊椎固定術のため全身麻酔
導入後、執刀医により14Frバルンカテーテル
挿入を試みるが挿入困難あり。12Frで再度挿
入試みるが挿入できず。エコー下で10Frの導
尿カテーテル挿入するが入らず。10時48分手
術室看護師長より地域連携室へ、手術開始に
伴いバルンカテーテル挿入を試みたが挿入で
きず、泌尿器科医師を探してほしいことを依頼
した。11時18分他院泌尿器科医師が来院する
こととなる。12時10分泌尿器科医師により
16Fr・18Frバルンカテーテルをカテーテルステ
ント使用にて挿入試みたが挿入できず。執刀
医より家族へ膀胱瘻造設の説明を実施、同意
を得て泌尿器科医師がエコー下で膀胱瘻造設
する。

1.既往歴にパーキンソン病、前立腺肥大のあ
る患者。今回の手術では、手技に問題はない
と考える。2.しかし、患者は全身麻酔後に予定
されていない処置を実施しており、手術1週間
後には看護師へ「管になるならそう言ってほし
かった」と言っている。3.前立腺は、体外に尿を
運ぶ尿道を取り巻いており、前立腺が肥大す
ると尿道が圧迫されて尿管に障害が起こる。
高齢者は泌尿器科医師によって評価してもら
うなど、手術前に検討することができていな
かった。4.泌尿器科医師でも挿入困難な場合、
手術を継続するかを検討する必要がある。

1.患者情報を多角的に検討し、事前に
泌尿器科への受診を検討する。2.手術
時に挿入困難となった場合は、手術を
中止する。継続する場合は、執刀医が
泌尿器科医師を依頼し、1時間以内に処
置ができない場合は手術中止を検討す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

121
障害残存の
可能性なし

不明 不明

食道がん術後の患者が嘔気悪化と食欲不振
のため緊急入院となった。排尿回数頻回、意
識消失、数回の転倒歴があるため、膀胱留置
カテーテルを挿入することになった。当事者看
護師は、以前に男性患者へ膀胱留置カテーテ
ルを挿入した際、偽尿道を形成した経緯があ
り、上級看護師指導の下、手順通りに膀胱留
置カテーテルを挿入した。挿入後数時間でも排
尿が20mLであり、当直医師に報告し輸液負荷
を行った。16時頃、血尿スケール1のため、医
師が腹部エコーを実施しカテーテル先端が膀
胱内に到達していない可能性があるためカ
テーテルを抜去した。抜去時に鮮血が確認さ
れ、再度、膀胱留置カテーテル挿入するも挿
入困難であった。泌尿器科医師コンサルトし、
尿道カテーテル挿入を試みたが、挿入困難な
ため透視下にてガイドワイヤーを使用しカテー
テルを留置した。950mLの排尿を認め、血尿は
見られなかった。最低2週間は膀胱留置カテー
テル挿入し、次回の挿入は、泌尿器科医師に
て挿入することとなった。

・当事者看護師の技術が未熟であった。・指導
者も指導能力が不足していた。・教育システム
が不十分である。

教育システムを充実させることとした。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

122
障害残存の
可能性なし

シルバー
フォーリー
トレイ14Fr

メディコン

看護師3名で、麻酔導入介助中、尿道カテーテ
ル挿入を2名（外回り看護師、1年目看護師）で
開始した。1年目看護師が尿道カテーテル14Fr
を根元まで挿入するが、尿流出がなかった。下
腹部圧迫でも流出がなく、泌尿器科医師への
相談を考慮していたが、主治医がそのまま尿
道カテーテルを抜去することなく操作し、固定
水10ccを注入した。術中も、尿量出がなく経過
した。麻酔覚醒前に、主治医と麻酔開始が相
談し、尿道カテーテル抜去の方針となった。固
定水を抜くと尿道カテーテル内に出血あり。泌
尿器科医師へコンサルとなり、ガイドワイヤを
使用して尿道カテーテルが留置された。

・院内マニュアルでは、尿流出を確認してか
ら、固定水を注入することとなっていたが、順
守されなかった。・手技が上手くいかなかった
時点で、専門医へのコンサルができなかっ
た。・複数人で関与したことで、責任の所在が
希薄となった。

・尿道カテーテルの留置は、十分な長さ
の挿入を行い、尿流出を確認した後に
固定水を注入する。・尿の流出がない場
合は、時間を置き、尿の流出を確認した
後に、固定水を注入する。・挿入時に抵
抗を感じる場合には、尿管内にカテーテ
ルが留置されていることを念頭に入れて
おくことを教育する。・尿流出確認のた
めに、挿入前には排尿しないで、膀胱内
に尿を溜めておくように患者に説明す
る。・留置時に抵抗が強い場合や挿入
困難な場合には、無理をせずに他職種
や泌尿器科に相談するなど、院内での
協力・連携を強化する。・上記につい
て、院内へ紙面や院内Webなどを活用し
て周知を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.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。

123
障害残存の
可能性なし

バードＩＣ
フォーリー
トレイ14Fr

メディコン

脳性まひにて長期入院中。神経因性膀胱にて
長期に膀胱留置カテーテルを留置していた。
当日10時頃、看護師が膀胱留置カテーテル
（14Fr）を抜去し入浴介助を実施。入浴後、看
護師2名で膀胱留置カテーテル（14Fr）の挿入
を行った。抵抗はなくスムーズに挿入できた
為、固定水を注入し固定をおこなった。午後に
なり、おむつに少量の出血とハルンバッグ内に
少量血液の混入が認められた。翌日16時30
分、尿量減少（褐色尿300mL/6h）がみられ、
20時、顔色不良あり点滴開始となる。2日後、
発熱、HR上昇・尿量減少あり。12時苦痛表情
と腹部膨満見られたためCT撮影したところ、尿
道内にバルーンを認め、カテーテルを抜去す
ると多量の出血がみられた。泌尿器科医師に
より、内視鏡下でガイドワイヤ使用し膀胱留置
カテーテル（18Fr）を再挿入した。

1)膀胱留置カテ－テールのバルーンを尿道で
ふくらませ留置した。2)膀胱留置カテーテル挿
入時の膀胱内にカテーテルが入っていると判
断した。・膀胱留置カテーテル挿入時、抵抗な
くスムースに挿入できた。・固定水も抵抗なく注
入できた。・ゆっくり引き抜いた際に抵抗があ
り、膀胱壁にあたっていると判断した。・尿の流
出が見られたため、膀胱内に入っていると判
断した。3)カテーテル挿入の長さが十分でな
かった（カテーテルを20cm挿入したとあるが、
目測のため挿入が短かった可能性がある）。4)
亀頭部から少量の出血やハルンバッグ内に少
量の血尿がみられたが、挿入による刺激によ
る出血と判断した。5)今まで問題なく膀胱留置
カテーテルを交換できていたため、今回も問題
ないだろうと思った。6)男性の膀胱留置カテー
テル挿入は、院内の研修を受け、技術チェック
後に実施可能となるが、研修を受けていな
かった。7)シーツに管が固定された状態で、体
位交換によりカテーテルが引っ張られた可能
性。8)患者のケア時などにカテーテルが引っ張
られた可能性。

1)院内基準沿って、看護師の膀胱留置
カテーテル挿入の手技確認を行い、正
しい手技の獲得を行う。2)膀胱留置カ
テーテルを看護師が挿入する場合は、
看護師2名で実施する。3)膀胱留置カ
テーテルの挿入が困難な場合は挿入を
やめ、速やかに医師に報告する。4)前
立腺肥大や尿道の変形等がある場合な
ど、挿入の困難が予測される症例につ
いて、事前にカンファレンスを行い、医
師と対応を検討する。5)尿の流出がみら
れても、血尿や尿量減少などがみられ
る場合は、尿道にバルーンが位置して
いる可能性も考え対応する（カテーテル
挿入長さの確認）。6)膀胱留置カテーテ
ルが引っ張られないような固定を行う。
7)膀胱留置カテーテルが引っ張られるこ
とがないよう、ケア時や移乗時は注意す
る。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

124
障害残存の
可能性なし

メモカス キース
マーク

緊急手術の患者にメモカス留置中でフォーリー
カテーテル挿入の可否を医師に確認し、10Fr
フォーリーで無理に挿入しないよう指示あり。
10Frフォーリーで挿入中抵抗あり、医師に連絡
すると同時に挿入できた、挿入後に尿道口より
出血あり、医師に報告し術後XPにて確認する
よう指示あり。術後XPにて確認すると、メモカ
ス膀胱内に脱落していた。

記載なし。 メモカス留置中の患者のフォーリーカ
テーテル挿入時は、少しでも抵抗を感じ
たら中止し医師に報告する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

125
障害残存の
可能性なし

なし

なし

なし

なし

ICD埋め込み時VF予防のためハイレートペー
シングの位置をテンポラリから点検用のペーシ
ングアナライザーよりペーシングを行う形でRV
リードと変更した。その後ハイレートでペーシン
グされている事を確認したあとVTが発生した。

本来テンポラリペーシング下で点検を行うがハ
イレートのバックアップペースが必要な状況も
あり、メーカー・技師・医師で確実なペーシング
ができる留置が終了したRVモードでペーシン
グを行なった。アナライザーの特性およびリー
ドとの接続がワニ口クリップであることの危険
性を考慮するとジェネレーター本体を先に出し
て接続してもらう配慮ができなかった。

症例自体がシビアなため術野で確実な
接続ができる（ずれない）方法を第一選
択し実際にペーシングさせる装置は何
がいいかを判断する。

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

体外式
ペースメー
カー（形式
3085）

一時ペー
シングカ
テーテル
延長ケー
ブル（PK-
12D）

アボットメ
ディカル
ジャパン

アボットメ
ディカル
ジャパン

痙攣にて緊急搬送された患者。完全房室ブ
ロックの診断となり緊急で体外式ペースメー
カー挿入（VVIモード、レート70回、出力3V、
sense1.0の設定）し、HCUへ入室した。入室
時、JCS:2　HR:70台(ペーシング波形)。入室
後、7時17分に看護師2名で更衣をしていた
際、患者が強直性の姿勢になり、意識レベル
JCS:200まで低下。リードを固定するエラスト
テープは剥がれていなかった。モニタ上、心電
図波形はP波はみとめるがQRS波の表出はな
くなり、頚動脈触知できず。約20秒間その状態
が続いた。QRS波の消失と同時に経皮ペーシ
ングのパッドを装着し、除細動器に接続し経皮
ペーシングの準備を行った（実施はしていな
い）。また、同時に訪床中の医師にて体外式
ペースメーカー設定のsenseの値を1から3へ変
更した。HR:40台まで上昇したが、徐脈であり
波形は自己脈、ペーシングには乗らなかった。
意識レベルはもともとのJCS:2まで戻り、血
圧:150／90mmHg。7時34分、臨床工学技士が
訪室し体外式ペースメーカーを確認。リード線
が外れているのを発見しすぐに装着すると、
HR:70にてペーシング波形に戻った。リーダー
看護師より医師へ報告し、医師により体外式
ペースメーカー設定のsenseの値を3から1へ戻
し経過観察となり、同日、元々予定されていた
植込み式ペースメーカー挿入術を施行。

・手術室看護師が更衣のため左側臥位にして
いる際に、一時的にケーブルが引っ張られて
テンションがかかっていた。・この時は、リード
線が引っ張られないよう保持しており、刺入部
のズレはなかった。・リードを固定するネジが
緩んだ可能性は考えられられた。・臨床工学
技士は、使用前の点検を行いペースメーカー
の本体とケーブルの接続部が緩んでいないか
確認して接続部にエラストで固定を行った。・
移動中にコード類のテンションがかかるような
事はなかった。・ケーブル接続固定のねじが十
分に締まっていなかった可能性はある。・単回
使用のディスポ製品が複数回使用されてい
た。・臨床工学技士による一時ペーシングカ
テーテル延長ケーブルの確認でネジ空回りが
確認された。

・体外式ペースメーカーに関するプロト
コールの周知を行なう。特に「体外式
ペースメーカーの未接続・接続部のゆる
み・外れの確認をする」箇所を強調し指
導する。・医療機器整備室の院内機器
勉強会資料を提示し指導する。・一時
ペーシングカテーテル延長ケーブル（PK
－12D）単回使用の周知。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

127 障害なし
BARD　I.C.
フォリーカ
テーテル
セットB

メディコン

トイレを済ませてもらった後、検査のためバ
ルーンカテーテルを挿入した。挿入、固定水は
スムーズに入り挿入時は患者の苦痛もあった
が挿入後は痛み軽減していた。1時間以上自
尿待ったが出ず抜去したところ尿道口から持
続的に出血した。主治医へ報告、バルーンカ
テーテルは挿入せず尿器対応となる。持続的
に出血していたためガーゼにて尿道口保護し
た。翌日泌尿器科受診となる。

導尿の手技でカテーテルから尿が出て来るの
を確認しないままバルーンを膨らませてしまっ
た。

導尿の時のトラブル事例を院内ポータ
ルで発信。併せて日本医療機能評価機
構からの「医療安全情報」を掲載した。

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。

128 障害なし
シリコン
フォーリー
カテーテル
セット

富士シス
テムズ

妊娠37週1日、帝王切開予定であった。術前処
置として、膀胱留置カテーテルを新人看護師
が先輩看護師の見守りのもと病室で挿入する
こととなった。挿入はスムーズでカテーテル管
内に尿流出確認し、カフ内に蒸留水を10mL注
入した。蒸留水を注入した後、目線を尿道口に
戻した時に、体外にカフが膨らんだ膀胱留置カ
テーテルが出ていることに気づいた。尿道口か
ら出血みられ、膀胱留置カテーテルのカフ先端
にも血液が付着していた。医師に報告し、膀胱
留置カテーテルを再挿入し、手術室へ入室し
た。裂傷部から出血継続していたため、尿道
口付近の裂傷に対して2針縫合した。

・新人看護師の手技の確認を先輩看護師が
行っていたが、挿入後に患者がパニック発作
を起こしたため、患者対応している間に新人看
護師の手技から目を離してしまった。・尿道裂
傷の原因としては、シリンジ操作中に膀胱内に
挿入していたカテーテルが抜け、尿道口付近
でカフが膨らみ、尿道裂傷した可能性が高
い。・膀胱留置カテーテル挿入後に、カフを膨
らませる意図は分かっていたが、カフを膨らま
せる前に手を離すことでカテーテルが抜けるか
もしれないという新人看護師の認識がなかっ
た。院内の看護手順書に膀胱留置カテーテル
挿入後に、カフを膨らませるまではカテーテル
を保持していないと抜けることがあるという注
意点の記載がなく、新人の技術練習時にも指
導できていなかった。

・新人看護師が行う処置において、対象
患者の疾患・状態から新人看護師でも
安全に実施できるかどうかアセスメント
を行い患者選定をする。・新人看護師の
手技確認時、見守る先輩看護師は目を
離さない。・新人看護師の膀胱留置カ
テーテルの手技確認を再度行い、技術
向上を図る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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。

129 障害なし 不明 不明

尿閉のため膀胱留置カテーテルを持続的に挿
入中。当日午前5時、尿漏れがあり、カテーテ
ル閉塞を疑い抜去した。再挿入の際、カテーテ
ルの挿入困難あり。看護師を交代し再挿入し
た。尿流出を確認し、カフを膨らませて固定し
た。その後、淡血性の血尿あるが、当該患者
はカテーテル挿入後に血尿が度々見られてい
たので問題に思わなかった。同日14時、発熱・
悪寒あり、尿路感染を疑われ抗生剤投与が開
始となった。翌日、看護師が尿道口から排液
バッグまでのカテーテルの長さが長いことに気
付き、カテーテルが抜けかけていると考え、抜
去した。その直後より、鮮血14g程度流出し、血
塊が複数排出された。主治医に報告し、泌尿
器科を受診。尿道損傷を指摘された。

・解剖学的な知識（男性の尿道の長さ）が不十
分なままカテーテルを挿入していた。・カテーテ
ル挿入の手技が未熟だった。・前立腺肥大が
あり、カテーテル挿入による合併症のリスクが
高い患者だった。・血尿が日常的に発生してい
ることで、血尿に対する危機感が薄れ、対応が
遅れた。・看護師間で観察方法やケアの統一
ができていなかった。

・解剖生理、カテーテル挿入に関する知
識・技術、カテーテル挿入中の起こり得
るリスクや対応方法などについて学習
する。・患者の状態や起こり得る合併症
を考慮し、看護師が実施するのか、医
師が実施するのかを適切に判断し、安
全な行動をとる。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

130 障害なし バードI.C.
フォーリー
トレイB
10Fr

メディコン

看護師と療養介助員とペアでおむつ交換に入
り、膀胱留置カテーテルを交換、挿入しようとし
た。看護師はカテーテル挿入時、つっかえた感
じがあったが、固定注入口の2～3cm手前まで
挿入した。挿入後、ルート内に尿の流出は確
認できなかったが、尿道口からの挿入長が
20cm以上あり、尿道は通過したものと考え、蒸
留水5ccでカテーテルを固定した。尿の流出が
ないためリーダー看護師に声をかけた。リー
ダー看護師はルートの可動性を確認、下腹部
圧迫を行い尿の流出がないかを確認したが、
排尿認めず。リーダー看護師と当該看護師と
で相談し、固定水を抜いたところ、尿道口より
出血（約20cc）を認めたため、直ぐに主治医に
報告を行った。主治医が膀胱留置カテーテル
10Frで再挿入を試みるも、10cmの位置で抵抗
あり挿入できず。8Frにサイズダウンし抵抗なく
挿入でき、尿の流出を確認し固定した。再挿入
したカテーテルからの流出尿に血液混入は認
めず、数分で約200mLの尿流出あり。尿道損
傷に対し止血を目的に、アドナ+トランサミン散
の内服が開始となった。ルート内の血尿は認
めなかった。

・看護師は当該患者の膀胱留置カテーテル交
換においての経験はなかった。・看護師のペア
でなく、処置時、すぐに相談できる相手もいな
かった。・カテーテル挿入時、つっかえた感じを
確認したが、抜いてしまうと不潔になり物品を
破損させてしまうことを気にして、入れなけれ
ばと考え留置することを優先した。・カテーテル
の挿入長から尿道は通過し、膀胱に至ってい
るだろうと思い込んだ。・尿流出を確認できて
いないまま、固定水を注入した。・看護技術手
順の内容を理解しておらず、リスクについても
理解していなかった。・当該患者が膀胱留置カ
テーテルを挿入しにくい患者であることや、カ
テーテル挿入時に抵抗があれば医師に相談
する指示になっていたことの情報が記載されて
おらず、情報共有が不十分であった。・男性患
者の膀胱留置カテーテル交換時のチェックリス
トを活用していなかった（当院で作成したチェッ
クリストを使用することになっている）。

・看護師2名で膀胱留置カテーテル挿入
の処置を行う（挿入が難しい患者におい
ては、慣れているスタッフが実施する、
医師がいるときに実施する）。・カテーテ
ル挿入時、抵抗があればすぐに中止
し、医師に相談する。・カテーテル挿入
時、尿の流出が確認できない場合は絶
対に固定水を注入しない。・カテーテル
挿入時、尿の流出が確認できない場
合、エコー検査で尿の貯留、カテーテル
の位置確認を行う。・男性用シミュレー
ターを活用したり、eラーニングを活用し
教育を促す。

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.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。

131 障害なし 不明 不明

前立腺癌に対して放射線治療予定の患者。看
護師1名立ち会いの下、放射線科医師が放射
線治療用のCT・MRI撮像時に治療参照用に
14Fr尿道カテーテルを挿入した。放射線科医
師が、尿道カテーテルを挿入し、固定水注入
時、特に抵抗なく注入可能であり、患者から疼
痛の訴えは聞かれていなかった。その後、治
療計画用MRI撮像時に膀胱内から尿が引け
ず、カテーテル脇から少量の出血を認めた。そ
の際、カテーテル抜去時に尿道より持続の出
血を認めていた。尿道損傷を考え用手圧迫し
泌尿器へ連絡。泌尿器科医師より圧迫のため
20Fr腎盂カテーテルを挿入し止血した。止血剤
投与の上、2週間程度カテーテル留置し圧迫を
継続することとなった。

・前立腺がんの患者への尿道カテーテル挿入
のため、技術難易度が高かった可能性があ
る。・そのような事例に対し、熟練度の高い医
師が担当する仕組みがなかった可能性があ
る。

・医師への教育。・技術難易度が高い事
例に対し、熟練度の高い医師が担当す
るか、指導下で行う。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

132 障害なし

NMOCエヌ
モック
3WAYカ
テーテル

富士シス
テムズ株
式会社

患者が持参した特殊な尿道カテーテルを麻酔
導入後、当院の通常の手順で留置したが、尿
道カテーテルの不適切な位置固定によって尿
道損傷が生じた。

・患者は麻酔科医で当院に務めていた先輩で
もあるため、患者が希望した尿道の違和感を
軽減する特殊な尿道カテーテルの使用を容認
してしまった。・尿道カテーテルを挿入する手技
に病院間で大きな違いはないとの認識の甘さ
があった。・実際に尿道カテーテルを挿入する
手順に大きな違いがないとしても挿入時の感
覚や抵抗感などは普段使い慣れているカテー
テルであれば気づくかもしれないが、特殊なカ
テーテルであったため、そのようなものかもし
れないと感じてもおかしくなかった。・局所麻酔
薬を注入して尿道を潤滑麻酔するため、本来
尿道で固定用のバルーンが膨らんだ時の痛み
や会陰部の圧迫感が感じにくくなってしまった
のも手術室で分からなかった原因と考える。・
尿量が極端に少ない場合、血尿などの明らか
な異常がない場合、経過観察とすることが多
い。

・当院で採用されていない器具は使用し
ないようにする。どうしても必要な場合
は器具の詳しい種類や説明書の入手、
さらに必要であれば業者を呼んで注意
点や想定しうる事故の報告を確認の
上、使用する。従って、今回のように痛
みが強く手術を急ぐ場合は対応が困難
であることを伝える。・極端に尿量が少
なかった場合、手術室を退室する前に
尿量測定器を使って確認をする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

133 障害なし
不明

不明

不明

不明

胆嚢NEC、肝転移の患者で原病の進行により
肝門部狭窄を認め、超音波内視鏡下瘻孔形
成術を実施することになった。10時頃、IVR引
継ぎチェックリストを作成した際、持参物はフェ
ンタニルと記載した。ペースメーカー手帳は持
参するということを把握しておらず、記載しな
かった。15:20にIVRセンターへ出棟し、ペース
メーカー手帳がないことを指摘された。

ペースメーカーは機種によりX線照射により電
気的部分的リセット等が発生する可能性があ
ることを理解していなかった。

当院で使用している医療安全ポケットマ
ニュアルにペースメーカーのX線照射に
より電気的部分的リセット等が発生する
可能性について記載していることを周知
した。また、IVR引継ぎチェックリストに
ペースメーカー手帳の確認事項を追記
した。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

134 不明

オールシリ
コンバルン
カテーテル
温度セン
サー付き

アルファ
メッド

総腸骨動脈瘤に対してステントグラフト術を施
行した。全身麻酔後、医師と看護師がバルン
カテーテルの挿入を開始した。看護師がカテー
テルを尿道に挿入した。尿の流出を認めたた
めに、医師がバルーンを膨らませた。その直
後から血尿を認めたために泌尿器科へ診察依
頼を行った。泌尿器科医師がエコー検査、膀
胱鏡検査を実施すると括約筋前方に偽尿道を
認めていた。その後、泌尿器科医師がガイドワ
イヤを使用して膀胱内留置カテーテルを挿入
し、エコーで確認した。

・いつも通りにカテーテルを挿入したが、挿入
時の抵抗はなかった。・尿の流出を認めたた
め偽尿道になっていることに気が付かなかっ
た。

・膀胱内留置カテーテルを挿入する際は
愛護的に行い、抵抗がある場合は無理
に挿入せず、中止する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

135
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

ERCP後トイレ内で転倒し右肋骨骨折をした事
例（3日前発生）。当日　10:00臥床していると
SpO2　88まで低下。肺雑音なし。Air入り弱い。
端座位ではSpO2　93まで上昇。呼吸苦やチア
ノーゼはなし。医師に報告し、CT撮影。右血気
胸あり。呼吸器外科にコンサルテーション。座
位で第5肋間より胸腔ドレナージ（20Fr．トロッ
カー）施行。1回目は先端が皮下に抜けていた
ため、入れ替え。2回目のドレーン挿入後のCT
で先端が胸壁を貫き、肝臓に6.5cm迷入してい
た。外科当直にコンサルテーション。症状なく、
バイタルサインは安定。腹部平坦、軟、圧痛な
し、反跳痛なし、mass触れず。バイタルサイン
安定、血小板6万のため、手術は行わず、胸腔
ドレーンはクランプして経過観察。3日後　ト
ロッカー抜去となる。

1.亀背のうえ肋間が狭く、外傷後の疼痛もある
ため、仰臥位やひだり側臥位困難であった。2.
座位にて実施したものの、それでも実施に難
渋するような体位であった。3.1回目の挿入で
は、エアリークと血性胸水約200mLをドレナー
ジできていた。4.胸部X線写真で肺の拡張は良
好で、液体貯留も減少していたが、ドレーン先
端が皮下に抜けていた。5.このため、同様の体
位で同じ皮下切開創を広げて2回目の挿入を
実施。6.指で胸腔と考えられるスペースを確認
した際に、胸部X線ですでに胸水は減少してい
たため、十分な胸水が流出しなくてもOKと判断
してしまった。7.やや抵抗があったものの、ド
レーンが抜けないように、十分な深さにドレー
ンを挿入した。8.結果的に、いったん胸腔内に
入ったドレーンが、横隔膜を貫通して肝臓に迷
入していた。

1.複数の医師による処置。2.実施しやす
い体位で施行。3.患者の体型などで実
施困難な場合、あえて挿入せずに経過
観察。

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。

136
障害残存の
可能性なし

なし なし

左外傷性血気胸のある患者で胸腔ドレーンを
クランプしても気胸の悪化が見られないため、
胸腔ドレーンの抜去を試みた。研修医がドレー
ン刺入部の抜糸・縫合、ドレーン抜去、医師が
指導を行っていた。研修医が創部にかかってド
レーンにまきつけてあった固定糸を、ドレーン
にまきつけてあった端だけではなく創部にかけ
てあった部分も含めて切断した。この時点で創
部が開きやすい状態になった。創部がひらい
た状態となったため、研修医が患者に吸気・呼
気を指示し、呼気で呼吸を止めてもらいドレー
ンを抜去した。この際、研修医がドレーン抜去
部をおさえたが、その後創部の縫い糸をとるた
めにおさえの手を外した。この際、患者にはす
でに呼気止めを解除してあった。この後から
SpO2が低下し始め、SpO2 86％（RA）程度まで
低下した。医師が研修医と手技を交代し、速や
かに創部を縫合した。その後SpO2は徐々に上
昇あったが、SpO2 90％未満であり、鼻カ
ニューレ3Lで酸素投与を再開した。その後
SpO2 93％保たれるようになった。

・研修医のドレーン抜去における手順や合併
症についての理解度をチェックせずに手技を
開始した。・よく観察していなかったためにド
レーン刺入部の固定糸まで抜糸しようとした際
に止めることができなかった。また、研修医が
ドレーン抜去部のおさえが甘くなっていること
の察知が遅れた。

ドレーン抜去の手技前に手技の手順・
合併症を手技者が理解しているかどう
かを確認すべきであった。また、理解度
が十分でない場合にはその理解度をあ
げるために手技確認を行うか、あるいは
手技者を交代するという判断をするべき
であった。今後手技前には手技者の手
技理解度を確認するようにする。また、
よく手技の様子を観察し、誤った手技を
行ったときに制止する必要があった。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

ER当直中、多忙を極める中で胸腔ドレーン挿
入の適応があると判断し、胸部CTを撮影した。
左腋窩中線やや前胸部よりのアプローチで鈍
的な処置であればドレーン留置可能と判断し、
ERの初期対応フロアで処置を開始した。

処置後の確認、観察が不十分であった。 ドレーン挿入の際は可能な限り、指で胸
腔内に到達していることを確認する。

左上葉肺腺癌に対して胸腔鏡下で左上葉切
除術を施行した。リンパ節の浸潤・固着により
小開胸術への変更があったが、輸血は施行せ
ず合併症なく経過していた。気腫性変化の強
い肺であり、術後肺切離ラインからの軽度の
air leak（エアーリーク）を認めた。術後2日目、
胸膜癒着術(ブドウ糖液＋ミノサイクリン)を施
行した。呼吸器外科では胸膜癒着術を行う際
に薬剤の準備、注入、注入中、終了時の観察
までを行うが、担当医Aは薬剤ルートの接続ま
でを行い、施行中及び終了後の癒着剤ルート
を胸腔ドレーンの接続から外す行為を看護師
に依頼していた。ダブルルーメンカテーテルに
慣れている看護師であり特に問題なく終了し
た。夕方、主治医、担当医A、担当医Bの3名で
診察し異常は認めなかった。術後3日目air
leakは著明に減少していたが遷延していた。
朝、夕、主治医、担当医A、担当医Bの3名で診
察し異常は認めなかった。

胸膜癒着術は患者が急変する可能性のある
手技であり、医師が行うことが当然と全員が認
識していたが、当該医師はその認識がなかっ
たことはまず問題である。ただし、その後、医
師複数人、担当看護師も明らかにair leakの増
加及び状態悪化があったにも関わらず事態の
把握ができなかったのは、各員の知識不足、
認識不足、情報共有不足である。

・胸腔内に薬剤を投与する胸膜癒着術
は医師が薬剤準備、注入の終了までの
すべてを行うことを、呼吸器外科内で再
度周知を行った。・胸腔ドレーンについ
て呼吸器外科内で再度確認し、さらに病
棟全体での勉強会を早期に行い注意喚
起を行う。・手術からの帰室時に医師と
看護師で刺入部からの胸腔ドレーンの
接続も含めて異常の有無についてダブ
ルチェックをする。・2年前に研修医がセ
イフAプラグを誤って外してしまった事例
や以前当院で死亡事例が起こったこと
もあり、このインシデントは患者が即死
亡に至る危険なインシデントであること
を診療科、病棟、院内全体に周知を行
う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.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。

138 障害なし トロッカー
カテーテル
セイフAプ
ラグ

カーディナ
ルヘルス
株式会社
カーディナ
ルヘルス
株式会社

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

胸腔ドレーンは今後の血液癒着なども考慮し、18FrDoubleを選択。左手を挙上させ、Nippleラインの高さで肋骨を同定し、肋骨直上より
やや上位肋間よりに切開線を置くこととした。麻酔についてはキシロカインポリアンプを2A使用し、痛みがないことを確認し、メスで切開
後ペアンで鈍的剥離を実施した。ある程度進めた時点で痛みの訴えがあったため、少量残っていたキシロカインで追加麻酔を実施。そ
の後は手技終了まで痛みの訴えは認めなかった。さらに鈍的剥離をすすめた時点で胸膜に到達する手応えがあったため、同部位でさ
らに力を加え、胸膜を破った。エアの返りがなかったが、確認目的にトロッカーカテーテルの内筒を抜いて、ドレーンのみで挿入を試みた
が抵抗を感じたため、抜去。ペアンに持ち替え、鈍的剥離をさらに進めた。その後、呼吸に連動したAirの返りが直ぐに確認できたため、
胸膜との交通を確信。この時点で示指などで胸膜内腔面の癒着の可能性の確認はおこなわず、カテーテルのみを挿入。水面の呼吸性
変動とチューブ内腔の呼気による曇りが確認出来たため、固定に移行。チューブを中心に2カ所固定の縫合を実施。挿入後レントゲンで
やや縦隔よりであったが、上向きにカテーテルが挿入されていることを確認し、入院手続きを行った。その後DAY3にドレーンより大量の
血液の流出があり、CTで肺内に留置されていることが判明した。

137
障害残存の
可能性なし

トロッカー
カテーテル
18Fr

不明
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

139 障害なし
トロッカー
カテーテル
16Fr

不明

胸膜転移による左胸水貯留で息切れあり、IVR
センターで胸腔ドレーン16Frトロッカー（ダブル
ルーメン）を留置した。担当医よりドレーン挿入
日は500mL排液し、翌日以降は1日1000mL排
液の指示あり。夜勤看護師は18:00～20:00
頃、間欠的に500mL排液してクランプした。そ
の日の夜から刺入部の脇漏れがあった。翌朝
10:20頃、受持ち看護師はトイレへの移動を介
助した。その際にも多量の脇漏れがあったた
め、受け持ち看護師の判断で患者がトイレに
座った状態でクランプを開放した。その後、別
の看護師に付き添いを依頼し、受け持ち看護
師が担当医へ報告するためにその場を離れた
1～2分の間に、約1500mLの胸水が一気に排
液された。すぐにドレーンをクランプし、バイタ
ルサインに異常がないことを確認。医師の診
察あり、刺入部からの漏れも含めて2000mL～
4000mL排液していることから、再膨張性肺水
腫に注意して経過観察となった。刺入部は追
加縫合し、脇漏れがないことを確認した。

受持ち看護師の胸腔ドレナージの管理や再膨
張性肺水腫についての知識が不足していた。

医師は、X線検査等の結果から、過剰排
液のリスクを看護師と共有する。ドレー
ン挿入当日～翌日の排液時は、可能な
限り医師も排液に立ち会い、過剰排液
による合併症（再膨張性肺水腫等）に留
意する。看護師は、胸水の過剰排液に
よる合併症（再膨張性肺水腫等）を理解
し、自己判断せず医師に指示を確認す
る。特にドレーン挿入当日～翌日の排
液時は、患者に付き添い排液状況を観
察し、離れる際はドレーンをクランプす
る。刺入部の脇漏れが多い場合は、医
師を通じてIVRセンター医師へ対応を相
談し、必要に応じて追加の縫合を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

140 障害なし

アーガイ
ル　トロッ
カーアスピ
レーション
キット

カーディナ
ル　ヘルス

右背側ドレーン留置後8日目、右背側ドレーン
と表示されているドレーンを抜去、続いて右横
隔膜上ドレーンの位置修正を行おうとしたが、
創の状況からこちらが右背側ドレーンである可
能性が高いと考えられた。右横隔膜ドレーンを
留置した医師に確認し、抜去したドレーンが右
横隔膜上ドレーンであったことがわかった。
残っていた右背側ドレーンも抜去となった。

・1本目のドレーン（右背側）を挿入した際、表
示ラベルを付けていなかった。・2本目のドレー
ン（横隔膜上）を透視室で挿入した後、ドレーン
を区別する表示等は行わなかった。・病棟に
戻ってから2本のドレーンに表示ラベルを付け
たが、確認した医師はドレーンを挿入した医師
ではなく、挿入部位を勘違いし、ドレーンの表
示が逆になった。

・ドレーン挿入後は、1本であっても部位
の表示を行う。・ドレーン挿入の部位確
認は、術者に行う。・複数のドレーンを挿
入し、すぐにラベルを付けられない場合
は、区別できる印を付けておく。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

術後4日目、追加での胸膜癒着術を担当医Aが施行した。この時もダブルルーメンカテーテルへの接続までを行い、注入中はベッドサイ
ドにはおらず、終了後の接続を外しておくように指示し、看護師が癒着剤ルートを外している。この時接続に使用するセイフAプラグ（静
脈用カテーテルアダプタ）はあったと認識している。その際にセイフAプラグを外してしまったのか、その後、緩んでいて脱落したのかは
不明である。この後、主治医、担当医Bの2名は患者診察を行っており、創部、ドレーンの性状、air leakの診察は行ったがダブルルーメ
ンの側管のセイフAプラグが接続されていたかは確認を行っていない。術後5日目朝、酸素化の低下、呼吸苦、倦怠感を担当医Aが報告
を受けたため診察をし、酸素投与と点滴を開始した。主治医も診察を行いair leakが増加していることを確認した。この時点でドレーン刺
入部及び全身の診察は行ったがセイフAプラグの部分は確認しなかった。同日夕方、皮下気腫増大の報告を受けたため担当医Bが診
察を行ったがセイフAプラグの脱落には気づけず、吸引圧をあげる指示を行った。これにより呼吸状態の改善と皮下気腫は改善傾向と
なった。術後6日目、休日でありオンコール医師である担当医Cが診察し、air leakが著明に増えていることを主治医にも報告した。実際
はドレーンの側管からのairの引き込みであり、癒着術後、実際のair leakは著明に減少していた。担当医Cは診察を行っているにもかか
わらずセイフAプラグの脱落には気づかなかった。術後7日目朝、主治医、担当医A、担当医Bの3名で診察し、air leakが増えていること
を確認した。創部、ドレーン刺入部、全身の診察を行ったがセイフAプラグの脱落には気づかず、追加の癒着術を行う方針を決定した。
昼過ぎに担当医Aが癒着術を行う際に、セイフAプラグが脱落しており、側管が開放状態となっていることを確認した。いつから脱落して
いたかは不明であること、側管にセイフAプラグを付けた上でleakが遷延していることを主治医に報告し、癒着術を行う方針となり施行し
た。今回は注入のすべてを当該医師が行っている。術後8日目、ドレーン抜去となった。いつの時点でplugが脱落し外気を胸腔内に引き
込み始めていたかは不明であるが膿胸リスクもあり抗生剤の投与を開始した。術後10日目に退院となった。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

141 障害なし
不明

不明

不明

不明

4時30分頃にリカバリールームの患者よりナー
スコールがあり気分不快を訴えた。四肢体幹
に発汗著明で末梢冷感があったため心筋虚血
イベントを疑ったが高用量カテコラミン投与中
であり第一にライントラブルを疑った。刺入部
異常、ラインの屈曲、閉塞を確認しポンプ作動
を確認すると電源がOFFでクレンメも閉まって
いた。すぐに電源を入れ患者カルテの指示簿
に従いDOAを15mL/Hへ増量し開始しNrdも2
→3mL/Hに増量した。30分間はベッドサイドで
厳重に観察し薬効により血圧が十分に回復し
たところまで確認した。増量したカテコラミンは
経時的に減量しアクシデントが発生する前の
流量に減量できた。

※輸液ポンプのログを解析してもらったところ
およそ循環動態の変化が起こる30分前に「完
了アラーム」「停止ボタン」「電源OFF」の記録
あり。また生理食塩水投与の輸液ポンプに同
時刻に操作された履歴なし。・実際操作したス
タッフは別ライン（生理食塩水21mL/H）の閉塞
アラームを解除したという認識であった。実際
ドパミン塩酸塩はクレンメも閉じられていた。・
当事者はイノバンが投与されているという認識
はあったがドパミン塩酸塩という製剤の存在は
知らなかった。輸液ポンプでカテコラミンが投
与されることがあることを知らなかった。患者
自体の情報収集はできていなかったが他にア
ラーム対応できるスタッフがいなかったため操
作した。

・輸液ポンプ操作の再確認（全スタッフ
に確認必要・ローカルルールがないか
洗い出す）。・ハイリスク薬剤投与中の
輸液ポンプ・シリンジポンプの明確化
（特別な標示の工夫）。・日常的に使用
しないカテコラミン製剤の提示（輸液調
剤台にポスターなど掲示）。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

術後1日目、患者に対しビーフリードを輸液ポ
ンプで100mL/H、フェンタニル原液を側管から
シリンジポンプで0.8mL/Hで投与していた。ICU
から一般病棟へ移動するため、ICUの担当看
護師Aは迎えに来た一般病棟の看護師Bと申
し送りを行った。この時フェンタニルの残量は
5mLであった。申し送り中に輸液ポンプの「気
泡」アラームが鳴ったため、同僚の看護師Cは
輸液セットのクレンメを閉じて輸液ポンプから
外し、気泡を抜いて再度輸液ポンプに接続し
た。その後、一般病棟へ移動しようと病室を出
たところ、シリンジポンプの「押し子外れ」ア
ラームが鳴った。看護師Aはエクステンション
チューブのクレンメを閉じてフェンタニルが投与
されていたシリンジを再接続し、そのアラーム
を解除した。この時、フェンタニルの残量は
2.5mLであった。そのまま一般病棟へ移動し病
室に到着した際、フェンタニルの残量は0となっ
た。

・患者がベッドで移動する際、輸液ポンプを
ベッドの点滴棒に設置するため、輸液ポンプの
位置が低く、輸液セットのたわみが多くなり、気
泡が混入しやすい状況だった。・当院では未だ
アンチフリーフロー機能のある輸液ポンプを採
用しておらず、逆向きでも輸液セットを輸液ポ
ンプに接続できた。・輸液ポンプの位置が低
く、輸液セットがたわんでいたため、輸液セット
が輸液ポンプに上下を逆に接続されていても
違和感を持たなかった。・医師が急いでいたた
めシリンジポンプの「押し子外れ」アラームが
鳴った際に移動を中断しなかった。・一般病棟
到着後の「気泡」アラーム対応時にルート交換
を行ったため、輸液セット内に入ったフェンタニ
ルは患者には投与されなかった。

・輸液ポンプやシリンジポンプの開始・
再開時は薬液から患者までルートをす
べてたどって正しくセットされているか確
認する。・特に患者移送中の点滴棒は
短いため、輸液セットの向きは丁寧に確
認する。・輸液ポンプ・シリンジポンプの
アラームが鳴った際は、鳴ったアラーム
の種類を確認する。・シリンジポンプの
「押し子外れ」アラームは薬剤が予定よ
り過量投与されている可能性があるた
め、移動などの動作は一旦停止し、患
者の観察や原因検索を行う。

到着後、輸液ポンプをベッドの点滴棒から点滴スタンドに移し替える際に輸液ポンプの「気泡」アラームが鳴り、看護師Bは気泡の混入
のほか、点滴筒の液量が増加していることに気がつき、輸液セットを交換した。ICUから一般病棟への移動前後の約15分でフェンタニル
原液5mLが投与されたことが疑われ、患者は観察のため再度ICUに入室した。入室後、患者の意識は清明で呼吸抑制などの全身状態
の変化はなかった。状況を再現して検証した結果、輸液ポンプの「気泡」アラームを解除した際、輸液セットの上下を逆に輸液ポンプに
接続した可能性が高いことが判明した。フェンタニルは患者側ではなく点滴バッグに逆流する方向に流れ、一般病棟到着後に「気泡」ア
ラームが鳴った際、看護師Bは、輸液セットの気泡を抜いて輸液ポンプに再接続するのではなく輸液セット自体を交換したため、多量の
フェンタニルは患者には投与されていないと考えられた。

142 障害なし

テルフュー
ジョン輸液
ポンプ28
型　TE-
281N

なし

テルモ

なし

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

143
障害残存の
可能性なし

不明 不明

双孔式人工肛門造設術後の患者。S状結腸穿
孔部からの漏出疑いあり。ダグラス窩ドレーン
挿入されていたが、午後よりレントゲンあり、出
棟する前に確認すると固定テープはついたま
ま、ナートは外れており、自然脱落していた。

・固定のずれがないか、テープの外れやナート
の外れがないか、刺入部の状態、マーキング
のずれがないかの確認を行っていたが、固定
テープのオメガ止めの粘着が弱くなっているこ
とに気づかなかった。・患者は痛みで離床が進
んでおらず、体動はあまり見られなかった。自
己抜去の可能性もない。固定の確認が必要
だった。・手術後7日目であり、テープの固定が
手術室で行ったままの状態であった。

・テープの固定は3～4日毎に貼り替えを
必ず行う。・固定のずれがないか、ナー
トの外れがないか、マーキングのずれ
がないか訪室毎に確認を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

144
障害残存の
可能性なし

なし なし

同日21時50分ごろ、患者の家族がおむつ交換
をした際にサフィードカテーテルが体表に見当
たらないことを看護師に報告。その事象が医
師に報告され、X線でカテーテルの位置を確認
したところ、体内に迷入している可能性が高い
と判断。その後、緊急手術で、迷入したチュー
ブの抜去と、ドレーン再留置を行った。

・本事象発生日は、日曜日であったが、担当科
では、その日に移植手術を行っていて、多忙で
あった。・挿入したカテーテルは、体外に脱落
することはあっても、腹腔内に迷入することは
ないと思っていた。このため、固定糸での固定
は必須ではないと担当医師が思った。

腹腔ドレーンは、固定糸で固定する。こ
ちらを担当科内で共通の認識とする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

145
障害残存の
可能性なし

クリオド
レーン

SBカワスミ

総胆管結石、消化管穿孔に対しドレナージ加
療中の患者。ドレーンを8本留置中のため、20
時頃ポータブルトイレへの移乗介助した。翌朝
6時40分の検温の際、右側腹部4ドレーンの
ナートが外れ、抜けているのを発見した。主治
医に報告するとドレーンを入る分だけ再挿入す
るよう指示があり、指示に従い5mm程度再挿
入しテープで固定した。8時頃主治医が来棟
し、病室で再挿入しようとしたができず、TV室
で再挿入された。

・チューブ類の観察、整理が不十分だった。・
体動後にドレーン刺入部の観察を行っていな
かった。・ドレーン留置部や抜去時の対応につ
いて知識や判断が不十分だった。

・訪室ごとにチューブの整理や観察を行
う。・体動後にはドレーン刺入部の観察
を必ず行う。・ドレーンの再挿入は医療
行為となるため、当直医に依頼するよう
にする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

146
障害残存の
可能性なし

マルチチャ
ネルドレー
ン

フォルテグ
ロウメディ
カル

右腎腫瘍に対して、腹腔鏡下根治的右腎摘出
術施行。術後3日目に右後腹膜下ドレーン抜
去を試みたが、創部のやや頭側で抵抗を感
じ、抜去できなかった。

1.閉腹時、ドレーンを皮膚に縫い込んでおり抜
去できなかった。

1.慎重に創部の縫合を行う。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

147
障害残存の
可能性なし

マルチチャ
ネル　ドレ
ナージカ
テーテルS
フラット型

フォルテグ
ロウメディ
カル

ドレーン抜去にむけてドレーン短切し、抜浅し
ていた。抜浅後はその都度、ドレーン固定をお
こなっていたが、固定が不十分であったため
か、ドレーンが体内に迷入した。

膵液瘻に対してドレナージ治療をおこなってい
た。

診療科でカンファレンス。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

148
障害残存の
可能性なし

７Fｒ Ｈａｎａ
ｋｏ ４０ｃｍ
ＰＩＧカテー
テル

ハナコメ
ディカル

膵頭部癌に対してPD施行されたが、膵液瘻で
脾臓周囲に膿瘍腔を認めたため、ドレナージ
の方針となり、PTAD施行した。その後CTで膿
瘍腔は縮小し、排液がないため抜去の方針と
なった。抜去時にチューブ確認すると、チュー
ブは離断しており、CTで確認すると先端は胸
腔内に位置していた。遺残カテーテルを摘出
するため胸腔鏡下に除去術施行した。

・カテーテルが断裂した原因としては、今回の
症例はUSで観察すると膿瘍腔内は多房性で
あったため、より良好なドレナージのためカ
テーテルに側孔を設けたが、体動や圧迫の影
響で側孔部分が脆弱となり断裂した可能性は
ある。・離断したカテーテルが胸腔に迷入した
原因としては、脾臓周囲のドレナージは胸水や
腹水の影響で横隔膜の境界が不明瞭な場合
があり胸腔経由となる可能性があるが、今回
も胸腔経由で挿入されていた可能性がある。

カテーテル挿入後は早期にカテーテル
再造影を施行し、膿瘍腔のサイズや側
孔の位置が適切かどうかを評価し、場
合によってはカテーテルを交換すること
がカテーテル破損を早期に発見する方
法と考える。よってカテーテル挿入した
あとは、主科と密に連携していくことが
必要であると考察した。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

149
障害残存の
可能性なし

10Fr内瘻
化チューブ

不明

抜去中のドレーンが腹腔内に混入し、抜けなく
なってしまったもの。

ドレーン固定の結紮。 入り込み難い安全ピンでの固定にす
る。ドレーンの体外部を長く残しておく。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

150
障害残存の
可能性なし

プラソート
iQ

プラズマフ
ローOP-
08D血液
浄化用血
液回路（血
漿交換）

株式会社
メテク

旭化成メ
ディカル
SBカワスミ

血漿交換装置の回路のプライミングを実施し
た。患者が入室したため、治療前チェックを行
い受け持ち看護師とともに治療を開始した。置
換液はアルブミン溶液・ろ過・補液速度25mL/
分・総置換量3150mLの予定であった。開始
後、臨床工学技士と看護師にてダブルチェック
を行い、異常は見られていなかった。治療中は
循環血液量を監視するために回路に循環血
液量モニタを装着していた。治療開始約40分
後にモニタの循環血液量変化率（ΔBV）値が-
15％程度と低下した。すぐに血圧測定したが、
その時には血圧低下が無かっためセンサの
キャリブレーション不良を疑い、校正を行った。
約10分後に血圧がsBP40mmHgまで低下した
ため、医師へ報告し回路より生理食塩水
300mLを急速投与するよう指示があった。補液
後、血圧はsBP80mmHgまで改善した。再度、
原因について検索していると、置換液投与側
回路が加温器出口部で屈曲しており、置換液
のアルブミン溶液が減っていなかった。開始
時、置換液バッグには約1400mL入っており、
本来であれば1000mL程度置換され減っている
はずが、200mL程度しか減っておらず、置換液
が患者に投与されていなかったと考えられた。

・プライミングの際には、回路が屈曲していな
いなどの確認は行っているが、機器をベッドサ
イドへ運び、回路を患者のバスキュラーアクセ
スに接続するために取り回ししている際に、屈
曲してしまったと考えられる。また、その後には
回路が屈曲しているかの確認はしておらず、
気が付くのが遅れてしまったと考えられた。・治
療開始前のチェックリストに、回路の屈曲や閉
塞を確認する項目がなかった。・置換液の残
量の確認も、1時間毎には実施していたが、そ
れ以前には実施していなかった。・補液回路内
圧が上昇するとアラームが鳴る装置もあるが、
本機器はアラームが鳴る機能はなかった。

・治療開始前のチェックリストに回路の
屈曲や閉塞を確認する項目を追加す
る。・治療開始前のチェックについては、
シングルチェックで行っていたが、看護
師・臨床工学技士でのダブルチェックと
する。・置換液の残量を15分おきに
チェックする。・ΔBVの低下は本事例の
ようなインシデントの可能性があることを
スタッフに周知し、循環血液量モニタに
低下率の警報を設け、早期発見できる
ようにする。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

151
障害残存の
可能性なし

不明

不明

不明

不明

APS膜でアレルギーがあったという情報あり同
じようなPES膜を避けてオーダーしていたが、
ICUではPES膜が使用されて8日前、7日前と2
回連続透析を回した。問題無く回ったことか
ら、PES膜は問題ないと考え、5日前にオー
ダーを変更して透析を回した。その時も問題な
かったが、3日前から途中で血圧が下がり徐脈
になったため緊急のCAGが必要とされ、LCXに
POBAとなったが、当日も1時間くらいして血圧
低下・徐脈となりアレルギーが否定できない経
過であった。

・アレルギーも数種類あり即時型ではないアレ
ルギーもあるため注意して対応すべきであっ
た。・慣例で通常では生体適合性の良いPES
膜を使用しており、大きな問題を感じてこな
かったため、問題を見過ごしていた。

・アレルギー情報をしっかり問題点に記
載すること。・他職種で共有することが
必要である。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

152 障害なし

トロッカー
アスピレ
ションキッ
ト8Fr20cm

カーディナ
ルヘルス
ジャパン

腹水貯留・浮腫にて前日緊急入院し腹水ドレ
ナージ中の幼児。腹水排液量が100～
150mL/hになるようにクレンメにて調節してお
り、1時間で50mL以下、200mL以上ドクター
コールの指示があった。2時に排液バッグ交換
し、2～5時までの排液量は180mL/3hだった
が、6時分の排液チェックのために訪室すると
HR140～160回台/分まで上昇しドレーンバッグ
の水封室まで排液があふれていた。当直医師
に報告し、ドレーンクランプ。ボリューム負荷、
採血実施した。クレンメを確認すると緩んでい
た。

・腹水貯留が多量にあり不安全なクレンメでの
調節管理を行っていた。・腹腔ドレーンをクレン
メ調整する管理方法は今まで病棟で行った事
がなく予測される リスクについてチームでカン
ファレンスでの検討がされていなかった。・1時
間毎の観察はしていたがイエロー対応の患児
であり常に看護師が常駐し継続的観察ができ
る病室での看護体制がとれなかった。・アスピ
レーションカテーテルのクレンメでの流量管理
は行ったことがなかった。・1時間毎にドレーン
量はチェックしていた。・児はぐったりしており、
自己体動も少なかった。

・目の行き届きにくい夜間での腹水流出
は中止する。・腹腔ドレーンは間歇的ド
レナージへ変更し処置は日勤帯で行
う。・持続吸引が必要な場合は一定の
吸引圧管理を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

153 障害なし なし なし

呼吸器外科1PODの患者Xの胸腔ドレーンを抜
去する予定だったが、患者誤認し、消化器外
科の患者Yの腹腔ドレーンを誤って抜去した。
その背景として、患者Xは病室に11時30分まで
在室しており呼吸器外科医師は病室に患者X
の処置のために訪室した。訪室時、病室入口
のタッチパネルで患者氏名を確認し訪室した。
ベッドサイドで正しい患者Xの確認を怠った。患
者Xは移室しており医師訪室時に病室に在室
していたのは消化器外科の患者Yであり、ICU
より帰室直後であったためICU看護師も在室し
ていた。医師は、患者Yの患者確認を怠りド
レーンを抜く旨の説明をした。たまたま同席し
ていた看護師は、腹腔ドレーンの抜去はおか
しいと思い医師に伝えるが抜去すると医師は
抜去した。新年度であり、看護師は新しく来た
医師の診療科と顔が一致していなかった。医
師は患者と初見であった。部屋移動直後であ
り、電子カルテ上での移動情報の更新が遅れ
ていたため、病室の患者情報が更新されてお
らず、患者Xと患者Yが異なる状況下であった。

・正しい患者確認がベッドサイドで実施できて
いない。・部屋移動があったがシステム上の都
合によりすぐに更新できない状況であった。・
新年度であり新しい医師だったため、ICU看護
師が診療科の医師の氏名と顔が一致していな
かった。・患者と医師は初見であったにも関わ
らず、医師が患者へ自分自身の氏名を名乗ら
ず自己紹介していない。・胸腔ドレーンと腹部ド
レーンは全く違うが、呼吸器外科の手術が生
検であったために腹腔ドレーンを挿入すること
もあるのかと自己解釈した。・看護師が患者Y
のドレーンを抜く際、腹腔ドレーンだと伝えたが
医師は聞いていなかったのか抜いてしまっ
た。・新年度に来たばかりの医師であったが、
日中の当番医であり依頼され抜去したが、詳
細の引継ぎがされていなかった。

・処置時の正しい患者確認の徹底、初
見の患者の場合には患者に対し自己紹
介を実施する、当番医への引継ぎ体制
の見直しを実施。・事象の周知を徹底し
院内で正しい患者確認の徹底ができる
ようにする。観血的処置時のタイムアウ
トの実施と正しいタイムアウトができてい
るか確認。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

154
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

両硬膜下血腫に対して両硬膜下血腫穿孔洗
浄術を施行。手術室から戻る際に医師から准
看護師に「右100g　左50gでクランプ」と口頭指
示。医師は病棟に戻ると同様の指示を電子カ
ルテより入力したが、准看護師は「左50g　右
100g」と勘違いした。術後4時間後には右0g左
59gと本来であればクランプが必要だったが、
逆に思い込んでいたためクランプせず、その2
時間後に右3g、左164gとなった段階で左をクラ
ンプ。クランプより10時間後患者の左上下肢の
動きが悪いためCT検査を行ったところ右硬膜
下血腫と診断。このタイミングで准看護師が左
右を間違えていたことに気付いた。

・准看護師は口頭指示を受けた際メモなどを
取らなかった。・自分の記憶を信じ込み電子カ
ルテで正しい指示を確認しなかった。・指示内
容のダブルチェックの際、相手の看護師も正し
い指示を確認しなかった。

・正しい指示をみながらドレーンバッグ
に指示内容を記載する。・口頭指示を受
けた際はメモに残し、復唱する。・ダブル
チェックの際はカルテを見ながら行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

155
障害残存の
可能性があ
る（低い）

脳室ドレ
ナージ

株式会社
カネカメ
ディックス

本来開放すべきクランプの一つが開放されな
いまま、患者側のクランプを開放してしまい、
65ccの髄液を意図せずに体外へ排液してし
まった。

・確認作業を一人で行った。・他業務との兼ね
合いもあり、急いでいた。

・確認作業を一人で行わない。・確認を
繰り返す。

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.52 「開
放式脳室ドレナージ回路使用時の注意
について」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

50歳代男性患者、視床出血に対し血腫除去術
後。続発性水頭症に対し脳室ドレーンを留置
し、ドレナージ中。2時間あたりの排液量によっ
て、設定圧（ドリップチャンバーの高さ）を調整
する医師指示があった。当日10時頃、看護師
Aと看護師Bは脳室ドレーンのクランプを4箇所
開放していると確認した。11時45頃、看護師B
と看護師Cは排液量を確認、指示に沿って設
定圧を変更した。設定圧を変更する際はクラン
プを閉じ、ドリップチャンバーの高さ変更後に
看護師Bと看護師Cはクランプを4箇所とも開放
していると確認した（実際には2箇所、開放して
いなかった可能性あり）。

・クランプの方法が部署で明確でなかった。・ク
ランプの開放確認を目視で行っていた。

・診療科医師から、脳室ドレーンを管理
する部署へ勉強会を行い、クランプ方法
を統一した。・クランプの開放確認は直
接触って確認する。

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.52 「開
放式脳室ドレナージ回路使用時の注意
について」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

12時45分頃、看護師Aは、セントラルモニタで患者の徐脈、血圧高値を見て病室へ行った。看護師Aは脳室ドレーンから1時間で220mL
の排液があると気付いた。脳室ドレーンのフィルタークランプ2箇所が閉まっており、オーバードレナージとなっていた。主治医は頭部CT
撮影を実施、CT画像にて脳幹出血（7mm大）を認めた。主治医はニカルジピンを投与し降圧、CTフォローの方針とした。　　翌日と2日後
に頭部CT撮影フォローし、出血の増大は認められなかった。

156
障害残存の
可能性があ
る（低い）

シラスコン
脳室ドレ
ナージ回
路

カネカメ
ディックス

73 / 122 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

157
障害残存の
可能性なし

シラスコン
硬膜下ド
レーン

カネカメ
ディックス

右慢性硬膜下血腫のため緊急で右穿頭血腫
灌流除去術を実施した。術後に硬膜下ドレー
ンを挿入し病棟へ18時ころ帰室した。帰室時に
脳外科医師と病棟看護師でドレーンを設置。
医師により頭側をギャッチアップする指示があ
り操作した際、ドレーンバッグがずり落ちるの
を防ぐため、受け持ち看護師がS字フックを準
備しベッド柵にかけた。医師はドレーン排液が
300mLを超えるようであればクランプするよう
指示を出し退室。バッグの設置位置について
は疑問視しなかった。受け持ち看護師も観察
を行い対応していたが、設置位置については
疑問視しなかった。看護師は夜間帯も観察に
訪室しているが、ドレーンバッグがベッド柵下
方に吊り下げられたままであることを疑問に
思っていなかった。翌朝、医師が診察に訪室
し、ドレーンバッグが柵に設置されていることに
気付き指摘。気付いた時の落差は20cm程だっ
た。頭部CTで確認したところ、反対側に急性硬
膜下血腫を2か所発症していることが発覚し
た。患者は意識レベル低下や麻痺症状は出現
していなかった。術前にはない急性硬膜下血
腫であり、ドレーンの陰圧が影響を与えた可能
性が示唆された。

１．帰室時のドレーンバッグ設置を医師も見て
いたため看護師は問題ないと思ってしまった。
２．医師はS字フックが準備されてバッグが設
置されたが、疑問視できていなかった。ベッド
に水平固定される運用となっていたが、いつの
間にか固定方法がまちまちとなり統一されて
いなかった。また、手順として設置位置が明示
されていなかった。３．観察をしていた看護師
は、ドレーンについて正しく理解していなかっ
た。病棟内で今年度勉強会も開催されていた
が、ドレーンバッグ設置については触れられて
いなかった。４．緊急手術であることが多く、ス
タッフ間で術直後の経験回数に差が生じてい
る状況だった。今回症例は病棟内でも数カ月
ぶりの対応だった。

１．ドレーン管理方法について再学習し
た。２．手順を再作成し、ドレーンバッグ
の設置についても明示を行い、緊急対
応でもすぐに確認が取れるよう写真等も
加えて作成する。３．クリニカルパスを作
成中であり、パスにもドレーンバッグ管
理について医師指示を追加する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

VPシャント機能不全に対し、前月に脳室ドレ
ナージ（左）挿入。意識レベル　GCS425、MMT
両上肢5、両下肢3で体動激しいため両上肢紐
抑制を行っていた。脳室ドレーンを連日包交
し、4日前にドレーンに固定されているナイロン
糸が外れかけていたが、ホチキスは止まって
いる状況だった（挿入部抜けかけている様子
なく、受け持ち看護師間で伝達をされており、
リーダー・医師への伝達はされていなかっ
た）。 ガーゼの外でドレーンと皮膚にマーキン
グしており、連日勤務毎確認を行っていた。

ドレーン固定の縫合糸が外れていたがドレー
ン挿入部のホチキスは外れてなかったため大
丈夫と判断した。縫合糸が外れている事を報
告をしていなかった。ルートを束ねガーゼで保
護したが、体動により事故抜去に至った可能
性がある。

脳室ドレーンの固定が外れている場合
は、速やかに医師に報告する。

 事例発生時、10時頃訪室した際に患者の体動が激しく、ドレーン刺入部のガーゼが浮いている状況だったため、ガーゼ包交を行った
（最終確認時、同日10時、ガーゼ外のマーキングズレは無く、拍動が観察された）。ガーゼを剥がしたところ、ホチキスが浮いておりド
レーンを止めていた縫合糸による固定が外れていた。先端は頭部に挿入されていたため、医師へ報告し、処置まで少し時間かかると言
うことであり、再度ルート類を束ねてガーゼで保護した（その際、ドレーン排液も認めており、拍動は確認できた）。11時頃、医師とドレー
ン部位を確認すると、先端が抜けているところを発見。 発見後、意識レベルや神経学的所見は著変は無かった。CT上、脳室拡大等の
変化ないが、ドレナージは必要であり、翌日、全身麻酔下で脳室ドレーン再挿入となった。

158
障害残存の
可能性なし

シラスコン
脳室ドレ
ナージセッ
ト　763-3N
E-3L-6

カネカメ
ディック

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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159
障害残存の
可能性なし

コッドマン
圧可変式
セルタスプ
ラス

インテグラ
ジャパン

L-Pシャント術施行。術後疼痛の出現、シャント
圧測定不可が発覚した。

1.背側の剥離時に層を見誤った。 1.丁寧な剥離を心がける。2.層を見誤ら
ないよう、複数術者で確認しシャント
passerを挿入する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

160
障害残存の
可能性なし

不明 不明

前日、左中大脳動脈瘤破裂によるくも膜下出
血で入院し、脳動脈瘤頸部クリッピング術を施
行。術中脳室ドレーン挿入、皮下ドレーンを留
置し手術は終了、抜管して退室した（手術時間
17:02～20:45）。意識レベル清明、麻痺なし、脳
室ドレーンの圧調整は指示に沿って実施（排
液10～15mL/h）した。当日8:30頃、頭部CT施
行。脳浮腫は強いため週末まで脳室ドレナー
ジ継続、皮下ドレーンは抜去の方針となる。
11:45主治医の診察ありドレーンが抜去された
が、看護師が片付ける時に皮下ドレーンでは
なく脳室ドレーンが抜去されていることを発見
した。すぐに主治医に報告し再度診察有り、医
師も脳室ドレーンを抜去している事を確認し
た。患者は頭痛や嘔気なし、瞳孔不同なし。

2本のドレーンは位置が近かった。抜去時に刺
入部に意識が集中しており、ドレーンを見誤っ
た。2本のドレーンは太さや材質も違ったが気
づかなかった。脳室ドレーンには圧調整の為
のドレナージスタンドが固定されており、皮下ド
レーンは排液バッグに接続されているだけだっ
たが、排液チューブを辿っての確認を怠った。
介助した看護師の位置からドレーンの確認は
出来なかった。

・抜去するドレーンは排液チューブを
辿って確認する。・精神的に落ち着いた
状態で処置を行う。・複数人で確認す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

161 不明 なし なし

脳動脈クリッピング術施行により皮下陰圧ド
レーン留置中。術後、通常より多く排液があっ
たものの陰圧を継続したため脳内血腫を生じ
た。

術後の経過（排液量）について看護師より報告
を受け、判断をしながら指示を出していたが事
象に至った。

ドレーン排液の状況から陰圧を早期に
解除すべきだった（排液状況を自分で確
認）。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

162 不明 なし なし

頭痛の増強で救急搬送され、頭蓋内圧亢進症
状に対して14時20分局麻下で穿頭ドレナージ
術を施行した。17時に脳室ドレーンを挿入し帰
室した。20時頃からつじつまの合わない言動
や床上安静が守れないことがあり、クリップセ
ンサー・体幹抑制帯・両上肢紐抑制を開始し
た。その後も頻回にクリップセンサーが鳴動
し、ナースコールがあり10分から20分ごとに訪
室して対応した。22時30分ナースコールがあり
訪室すると頭部ガーゼと右上肢抑制帯が外れ
ており、脳室ドレーンを自己抜去していた。

・帰室時から意識レベルに変化を認めたが、
突然の手術で精神面が不安定になっているこ
とや疲労から傾眠傾向にあると判断した。・両
手ミトン抑制帯の使用も検討したが頭を触る動
作を認めなかったため使用しなかった。・体動
が激しい患者に抑制帯を使用していたが、そ
の都度巻きなおすことはしなかった。

・体動の激しい患者に抑制を実施する
場合は、適した抑制具を選択し効果的
な抑制を実施する。・訪室時、抑制帯の
緩みを確認し、その都度まき直しを行
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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163
障害残存の
可能性があ
る（低い）

PillCam
SB3

なし

コヴィディ
エン

なし

パテンシーカプセルで開通性の評価をしようと
したところ、正確でなかったため、腹腔内にカ
プセル内視鏡が遺残することとなった。

添付文書に正確に従っていなかった。 ・添付文書の記載内容に忠実に従って
実施する。・開通性がないと評価した場
合は施行しない。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

バセドウ病により甲状腺全摘術を実施した患
者。手術にて右頸部15Frドレーン1本、左頸部
15Frドレーンが挿入され14:00帰室。帰室直後
に看護師がドレーンバッグを確認すると排液良
好で問題はなかった。19:30頃、医師が診察す
ると左ドレーンバッグに150mL溜まっており陰
圧が掛からない状態となっていた。頸部腫脹
が強く気道狭窄はなかったが増悪の可能性が
あり止血+血腫除去術が緊急で実施された。患
者は術前にAPTTが高値であった為、ヘパリン
化していた患者であった。ヘパリン化により出
血量が予想以上に多くバッグに排液が溜まり
陰圧が掛からないことで頸部腫脹となったこと
が考えられる。

1.術前のヘパリン化と術後の影響について・心
疾患の既往があり直前までヘパリン化してい
たが出血リスクについて看護師間、医師との
協議はなかった。・ヘパリン化していた為の術
後の注意点やINR値などの確認はなかった。
ヘパリン化と術後の後出血が直結していな
かった。2.術後の申し送りについて・手術部看
護師より「発声確認が出来ていない為、病棟に
行ったら確認して下さい」「右のドレーンから脇
漏れがあってガーゼで圧迫固定しています。
ガーゼに血液が浸み出してこないか見て下さ
い」と申し送りがあった。・発声確認を行うのは
挿管による影響がないか知る為だと考えた。
脇漏れによる出血の方を注視した。3.頸部手
術後の観察項目、有害事象の知識・後出血、
喉頭浮腫、気道狭窄などの有害事象は知らな
かった。・指示では術後2時間の床上安静、4
時間後から安静フリー、夕食も摂取出来ると
あった為、大きな有害事象を考えなかった。・
訪室の度に発声確認をしていた。発声出来な
いと喉を触るジェスチャーあり、挿管による影
響だと思い経過を見ていた。4.排液量確認とド
レーン管理について・14時帰室時にドレーンを
確認すると排液はなかった。15時には1時間し
か経過していない為、溜まっていないだろうと
思った。その後、何回も訪室したが排液量より
もドレーン脇からのガーゼへの浸み出しの方
を注意し排液量、ドレーン流出の様子は確認し
なかった。23時に排液破棄がある為その時に
排液してもらおうと考えた。

1.耳鼻科医師による頸部手術と術後の
看護についての講義を受講した。受講
に参加出来ないスタッフも内容を視聴し
病棟スタッフ全員が受講出来るよう現
在、進行中。今後、気道閉塞事例のシ
ミュレーションと気管切開介助演習も企
画中。2.事例検討会を開催し病棟全体
でこの事例について振り返り再発防止
に取り組んでいる。また、検討会にはゼ
ネラルリスクマネジャーも参加し、意見
交換出来た。3.頸部術後の頸部測定、ド
レーン管理についてのルールを病棟全
体に周知し実施中。記録係や教育係と
も連携し記録と看護師教育を継続中。4.
病床管理の視点からもリスク要因があ
る患者のベッド管理を見直した。5.長日
勤帯の看護体制をシングルからペア体
制に変更した。また、長日勤帯前に
ショートカンファレンスを導入しリスク管
理できるようにした。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

・夕食前だった為、誤飲防止の為、ベッドを拳上した際、バッグにテンションがかかり抜去してはいけないと思い左右のバッグをモニタポ
シェットに入れた為、液量が見えなくなった。5.帰室後の病室・帰室後は看護室の前の部屋に入室予定だったが不穏患者がいた為、病
室を移動できなくなり急遽遠くの病室になり看護師の目が行き届かなかった。6.当日は手術患者12名、アンギオ患者が2名、夕方に緊急
入院も1名いて業務が非常に多忙で煩雑となり術後の観察は丁寧に出来なかった。7.耳鼻科疾患患者を受け持つようになり、この事例
が起きるまで甲状腺手術後の患者は術後4時間ほどで食事が出来てトイレ歩行も出来る為、術後に危険があるとは病棟スタッフは思っ
ていなかった。病棟編成時にも病棟スタッフに業務のことは聞いても看護のことは確認していなかった。その為、知らないことが沢山あっ
たが知らないことにも気付かなかった。経験年数は関係なく頸部手術に関する知識と経験が不足していた。

164
障害残存の
可能性なし

ポータブル
低圧持続
吸引シス
テム J-
VACドレ
ナージシ
ステム

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社
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165
障害残存の
可能性なし

マルチチャ
ネル ドレ
ナージカ
テーテル

日本コヴィ
ディエン株
式会社

術後の経過は良好で、術後2日目に留置して
いたドレーンを抜去した。術後8日目、術後フォ
ローのX線でドレーン遺残を確認。同日、緊急
で局所麻酔によるドレーン抜去術を施行した。
除去したドレーンは約5cm。抜去後にX線で遺
残がないことを確認し閉創。現在、感染兆候な
く経過している。

1.手術中、ドレーンを留置し、筋膜の縫合糸を
切る際にドレーンの一部が破損し、抜去時に
切断した可能性がある。2.ドレーン抜去時にド
レーンの先端まであるかを確認しなかったこと
で、遺残の発覚は遅れた可能性がある。

1.縫合前にドレーンに破損がないかを確
認する。2.ドレーン抜去時は、ドレーンの
先端まであることを確認し、残存の可能
性があれば、X線検査を施行する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

166
障害残存の
可能性なし

不明

不明

不明

不明

耳鼻科外来において、患者Xに内視鏡を使用
した直後に機械から外して洗浄用のカゴに入
れる手順としていたファイバーを機械から外す
ことを失念し、次の患者Yに使用した。事例発
生後に患者XへのIC後、患者Yも併せて感染症
の有無の確認をし、3か月後の感染症の採血
を行う。

患者Xに内視鏡を複数回使用すると想定して
いた。

電子スコープはバーコードで読み込む
ため、30分以内に同じファイバーを使用
できないシステムに変更する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

167
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

医師A（麻酔科）は当該手術の麻酔を担当し
た。硬膜外カテーテル留置についての説明と
同意は術前回診時に取得しており、手術台で
患者を仰臥位として硬膜外カテーテルの穿刺
を開始したがTh9/10からの穿刺時に髄液の逆
流があった。患者に痛みや痺れはなく医師Aは
一旦穿刺針を抜去して、1肋間下のTh10/11か
ら再穿刺を行った。吸引テストでは髄液逆流は
なくカテーテルを留置して1％キシロカイン2mL
をテストドーズとして注入したが運動麻痺など
はなくカテーテルは硬膜外腔に留置されたと判
断した。医師Aは医師B（外科）にも状況を報告
し当該手術は滞りなく終了した。しかしながら、
2PODになっても患者が長時間座位でいると側
頭部から後頭部にかけての頭重感は改善せ
ず、医師Aは医師C（麻酔科指導医）とも協議
し、自己血を用いたブラッドパッチを行うことが
妥当と判断。医師Aは患者本人に病態と症状
の改善が得られる可能性が高いブラッドパッチ
について説明し、同意確認後に医師Bとも情報
を共有した。その後、医師Aはベッドサイドで患
者の左上肢から15mLの血液を採取し硬膜外
カテーテルから注入し、更に、プロカイン5mLを
注入した後に硬膜外カテーテルを抜去した。患
者の臨床的な症状は改善傾向にあるが、現在
も入院で観察を継続している。

・医師Aの硬膜外カテーテル留置を安全に行う
ための技量と経験は十分であった。・医師Aは
十分な注意の下に手技を実施したが、初回の
穿刺で硬膜を穿破した。・医師Aは起こった事
態に対して適切に対応したが、硬膜穿破により
合併症である頭重感の発生は回避できなかっ
た。・医師Aは医師Cとも協議して硬膜穿破に
対する対処療法を協議し、患者本人もイン
フォームドコンセントを行ってブラッドパッチを
実施した。

・手術関連インシデントとして医療安全
と手術部の委員会で報告する。・経験豊
富な医療者が十分な注意のもとで適切
に手技を実施しても侵襲的な医療行為
に纏わるインシデント発生はゼロにはで
きないことを明示する事例として報告し
た。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

168
障害残存の
可能性なし

シラスコン
脳室ドレ
ナージ
3.5mm

カネカメ
デックス

再発にて緊急血腫除去術を施行。術後翌朝、
患者が硬膜下ドレーンを自己抜去した際に破
損して、ドレーンの一部が頭蓋内に残存した。
残存部の摘出のため緊急除去術を施行した。

・軽度の認知症、高齢のためドレーンに対する
理解が困難であった。・見回りを行っていた
が、手が拘束具からすり抜けた。・固定位置を
左胸で固定していたため、すぐに手が届いた。

・固定の位置を手が届きにくい場所で行
う。・見守りカメラ等を活用して複数の目
で動きを確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

169 障害なし 不明 不明

手術終了後、術後疼痛コントロール目的で挿
入されていた硬膜外カテーテルの固定テープ
を貼り替える際、刺入部のドレッシング材は剥
がさず、カテーテルを背部に固定しているテー
プのみを剥がそうとした。しかし、ドレッシング
材とテープが重なっており、テープのみを剥が
すことができなかったため、2枚のテープが重
なっている部分を切ろうとしたところ、カテーテ
ルとテープを剥がせておらず、テープと共にカ
テーテルを誤って切断した。硬膜外カテーテル
が切断されていることを麻酔科医師が気づき、
発覚した。その後、麻酔科医師が硬膜外カ
テーテルを抜去し体内遺残がないことを確認し
た。術後の疼痛コントロールはiv-PCAに変更
となった。

・カテーテルの近くではさみを使用することでカ
テーテルを切断する可能性があるという危険
性を把握できていなかった。・硬膜外カテーテ
ルと固定テープが完全に剥がれていることの
確認を怠った。・ドレッシング材と固定テープが
重ねて貼付されており、別々に剥がすことが困
難であることにも関わらず、固定テープのみを
剥がそうとした。

・カテーテルを扱う場面では基本的に、
カテーテルの近くではさみを使用しな
い。どうしても使用する場合は、2名で観
察しながら、確実に固定テープとカテー
テルが剥がれていることを確認し、カ
テーテルを保護して切る。・固定テープ
を剥がす際、テープ同士を剥がすことが
難しい場合は、1枚のみ剥がすのではな
く、2枚すべて取り替えることも検討す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

170
障害残存の
可能性なし

ベビーフ
ロー（UKカ
テーテル
キット）

ニプロ株
式会社

オルニチントランスカルバミナーゼ欠損症に対
して、1か月時に肝移植を行った乳児。その
後、近位空腸に穿孔、さらにRoux-en-Y吻合
部からのリーク、加えて吻合部の縫合不全で
複数の回復術を必要とした。その経過の中で
無尿と高アンモニア血症のために血液透析を
導入。血液透析が長期的に必要になるため、
短期使用用のカテーテルから、長期使用可能
なカテーテルへの変更を外科的に行った。そ
の際に、ベビーフロー（短期使用用のカテ）を
短く切り、その断端からガイドワイヤを挿入。そ
の際に短く切ったカテーテルを指で保持してい
たが、ガイドワイヤ操作中に、カテーテルが血
管内に迷入した。カテーテル挿入部分の内頸
静脈からの出血を圧迫止血し、左内頸静脈か
ら8Frの長期使用用のカテーテルを挿入。その
後、循環器科医により、右大腿静脈から血管
内に遺残したカテーテルの断端を回収した。

1.カテーテルの三角形の体外に残る部分より
も近位で切断し、ガイドワイヤ操作を行った。
切断部よりも患者側は、そのままの径であるた
め、把持を確実に行わなければ、カテーテル
断端は血管内に迷入しうる。

1.今回のように三角形のプラスチックの
部分より近位でカテーテルを切断する場
合には、カテーテルに支持糸をかける、
あるいは鉗子などで強固に把持すると
いった対策を行う。2.短期使用用のカ
テーテルから、長期使用用のカテーテル
への交換を行う際には、短期使用用カ
テーテルの体外に出るプラスチックの三
角形の部分よりも遠位でカテーテルを切
断する。そうすると、ガイドワイヤ操作で
カテーテルに体幹近位方面の力が加
わっても三角形のプラスチックの部分が
ストッパーとなって、血管内に迷入する
ことがない。

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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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

仕事からの帰宅途中に腹痛、右足の痛みを自
覚。救急要請し前医へ搬送。造影CT撮像中に
E1V1M5へ意識レベル低下。右内頚動脈狭
窄、右総腸骨動脈閉塞所見あり。挿管管理し
手術目的にて当院へ転院搬送。心臓外科医
師診察、18時半発症のスタンフォードA型解
離。入院1日目　0：45～8：27「上行部分弓部大
動脈置換術」実施。術後ICUへ入室。右下肢コ
ンパートメント症候群となっており、減張切開を
検討。FDLカテーテル挿入。

・上級医とレジデントのコミュニケーションが不
十分であった。・レジデントは、病棟ではFDLか
ら透析と中心静脈栄養を兼ねて使用しないと
いうルールを知らなかった。

・頼票等に記載もれがあった場合は、確
認はレジデント（研修医）には行わず上
級医に確認する。・レジデント（研修医）
は、不安なことわからないことは上級医
へ確認する。・依頼票は上級医へ確認
してもらってから、提出する。

胸部大動脈瘤術後、挿管管理中で透析が必
要な患者。集中治療室で透析を行うため、臨
床工学技士が準備を行い、透析回路と右内経
静脈に留置しているUKカテーテルを接続した。
接続時にUKカテーテル青（返血側）のロックを
するのを忘れていた（差し込んだだけの状態で
あった）。透析開始し約10分後（10：20頃）に便
失禁があったため、看護師2名でおむつ交換を
実施した。ケア中に透析の静脈圧加減アラー
ムが鳴ったが、臨床工学技士が脱血側のピ
ローを確認し問題がなかったためアラームを
解除し透析を継続した。その後も同様の状態
になったが、臨床工学技士が静脈圧12～15と
安定したことを確認し透析を継続した。

・透析開始時に臨床工学技士が接続部のロッ
クを無意識にしていなかった。・看護師も接続
の確認を行っていなかった（透析室では臨床
工学技士と看護師でダブルチェックする手順
があるが、透析室以外で行っている透析は臨
床工学技士が一人で実施し看護師が確認す
る手順がなかった）。・シーツの血液汚染を発
見した時に大勢の職員が介入し、何が起こっ
たのか速やかに判断が出来ていなかった。・
看護師の透析に関する知識が薄い。・臨床工
学技士の技術評価が中途採用者（既卒者）は
行えていなかった。

・透析手順の作成（透析室と透析室以
外で共通した手順）。・ダブルチェック手
順（内容）を作成し、電子カルテに載せ
る。・臨床工学技士の技術評価基準を
作成し、ひとりで透析を実施できるか評
価を明確にする。・透析勉強会の開催。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

10：40患者を左側臥位にするときに透析回路が心配だったため、臨床工学技士が回路を持って介助した。左側臥位になった際、看護師
がシーツに血液が付着しているのを発見し、臨床工学技士に伝えた。臨床工学技士はUKカテーテルクランプし、もう一人の臨床工学技
士が透析回路をクランプした。応援に駆け付けた他の臨床工学技士が、透析回路の脱血側にエアがあったため脱血側の接続が外れて
いると判断し、回路内の充填を行った。回路内の充填が完了し、UKカテーテルに接続した時点でUKカテーテルの送血側にエアがあるこ
とを発見し、送血側の接続が外れたことが発覚した。患者は10：48からHR低下、血圧低下、SpO2の低下し始めた。麻酔科医師がアドレ
ナリンの投与、アルブミン投与を行った。血圧は40台まで低下したが10：54に80台へ上昇。HRは50台に低下したが10：58には80台へ上
昇した。その後、医師によりエコーを行ったが、体内のエアの残存は認めなかった。

172 障害なし UKカテー
テル

メドトロニッ
ク

入院2日目　乏尿持続しているためCHD開始。入院3日目　右下腿の減張切開実施。入院6日目　覚醒遅延がありMRI撮像、両側大脳半
球に多発脳梗塞所見あり。脳神経内科依頼。急性期から亜急性期の新規梗塞所見。JCS3-300、GCS、E1、VT、M1。塞栓性と考えられ
る。現時点では脳梗塞の2次予防としての抗凝固薬は不要。今後出血がないことを確認して検討。入院12日目　経管栄養開始。　入院
14日目　抜管。入院25日目「気管切開術」実施。人工鼻で酸素化悪化なし。入院34日目　透析室経由し病棟帰室。BT39.0。一時経管栄
養中止していたが、本日から再開。入院35日目　BT38.3　発熱続く。抗菌薬投与中。血培は陰性。ショルドンカテーテルの入れ替えも検
討。入院36日目　BT38.9　明日ショルドンカテーテル入れ替えとする。入院37日目　術前に麻酔科が、挿入依頼票を確認すると、カテー
テルの種類記載がなく、依頼医師に確認。ルーメンが少ない方が感染のリスクが減ると考え、「ダブル」でと返答。14：26～15：00「FDL挿
入術」実施。病棟帰室。他の医師から、「FTLカテーテル」挿入希望であったと、麻酔医へ連絡があり、再挿入となる。19：49～19：54
「FTL挿入術」実施。入院48日目　BT38.0℃台を推移している。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

173 障害なし

心電図モ
ニタ

不明

日本光電

不明

手術後入室する患者のベッドを作成する際、
患者の装着モニタの患者情報をナースステー
ションのセントラルモニタに入力することが抜け
ていた。業務が忙しく、準備の際に後で入力し
ようとしていたが、入力し忘れていた。手術の
帰室時はペア看護師が観察を行っていたが、
患者に装着しているモニタでSpO2や心電図の
波形を観察していた。セントラルモニタに情報
がないことには気がつかなかった。

・患者の装着モニタの患者情報をナースス
テーションのセントラルモニタに入力することが
抜けていた。・勤務中セントラルモニタで心電
図波形の確認を行っていないことが多く、受信
されていないことに気がつくのが遅れている。・
心電図の不整脈などのアラーム機能や、記録
などがされない状況で管理していた。

・病棟での心電図モニタの設定につい
て、手順を確認し取り決めていく。・心電
図管理においては、受信機で確認を行
うよう教育していく。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

174 障害なし

モニタリン
グシステ
ム

なし

日本光電

なし

CKD・COVID-19感染症にて透析中の患者。入
院14日目の15時頃モニタが退床されており、
セントラルモニタに該当患者のモニタが入床し
ていないことに気づいた。データを復元し、さか
のぼってみると入院12日目の21時頃からモニ
タ波形が表示されておらず退床していた。主治
医に報告し、経過観察となる。

1.モニタ所見の確認方法・セントラルモニタは
グリーンエリアにあり、受け持ち看護師は基本
的にレッドエリアにいる。full-PPEでの対応とな
りエリア間の行き来が特殊であることから、グ
リーンエリアの看護師が代わりに所見を入力
することがたびたびあった。・グリーンエリアの
看護師は全部のモニタ所見を見るためセントラ
ルモニタの画面を端から順番に確認するが、
全員入床していると思っていたため入床してい
ない患者には気付けなかった。2.アラーム設定
確認・夜勤中に全モニタリング患者のアラーム
設定を確認している。ファイリングされている用
紙に沿って1人ずつ指示簿と設定を確認する
が、今回は設定確認用紙も作成されていな
かったため気付けなかった。3.リーダーの確認
方法・リーダーは各勤務帯に管理日誌にモニ
タ数を入力している。当病棟では全員がモニタ
リングしており全員が装着されていると思い込
んでいたため実際のモニタに表示されている
数と管理日誌の数が一致しているかは確認し
ていなかった。4.移動後の再装着時のモニタ確
認・入院12日目、14日目ともに血液透析のた
め移動時モニタを外している。しかし再装着時
にちゃんとセントラルにモニタが飛んでいるか
の確認は行われていない。5.特殊環境・前月よ
りCOVID病棟は旧病棟看護師から看護の合同
チームへと実践の主体が変わった。特殊病棟
であり各看護師がオリエンテーションを受けな
がら運営している状況であり不慣れな環境に
あった。

1.モニタ所見の確認はワークシートを用
いて受け持ち看護師が責任をもって入
力する。2.モニタ入床時にはアラーム設
定の用紙を作成することを再周知する。
3.リーダーは管理日誌入力時に実際の
モニタリング数との一致を確認する。
4.HDや清拭等でモニタの付け外しをした
際はセントラルモニタも確認する。5.レッ
ドエリアでもモニタリング状況が確認で
きるようにモニタを増設する

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

175 障害なし
不明

なし

不明

なし

視床膠芽腫疑いに対して頭蓋内腫瘍摘出術を
受けた患者。術中SpO2モニタのバッテリーが
切れてしまったことに気付かず、約15分間
SpO2のモニタリングができていなかった。その
後バッテリーを交換しモニタリングを再開した。
SpO2が測定出来ていない間のHR、ABP、
EtCO2の値に著変はなかった。

・SpO2モニタのバッテリー残量確認が必要なこ
とを知らなかった。・モニタ使用マニュアルに残
量確認の必要性が記載されていなかった。

・モニタ使用マニュアルに術中、残量確
認をすることを追加した。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

176 障害なし

セントラル
モニタ

不明

日本光電

不明

患者Xと表示されたセントラルモニタが
SAT91％でアラームが鳴っていたため訪室し
たところ、送信機にはSAT97％と表示されてい
た。再度セントラルモニタを確認すると
SAT91％のままであった。患者Xがつけている
送信機の番号を確認すると、セントラルモニタ
の番号とは違うものであった。病棟内を捜索
し、患者YのSAT低下でアラームが鳴ったこと
が判明した。患者Xの送信機側のSATとセント
ラルモニタのSATの表示に齟齬を発見したた
め、セントラルモニタの患者名の誤登録を疑
い、他の患者についても確認したところ、セント
ラルモニタの患者名の登録が3人分間違って
いることが判明した。患者Zは当日に退院して
いたが、患者Xの送信機が患者Zの名前でセン
トラルモニタに登録されていた。患者Yの送信
機は患者Xの名前でセントラルモニタに登録さ
れていた。患者Zは退院しており、入院中に患
者Zの送信機の情報がセントラルモニタにどの
ように表示されていたかは不明である。

勤務開始時にベッドサイドで送信機の動作確
認はしていたが、セントラルモニタのアラーム
設定の確認を怠っていた。モニタをつけている
患児の名前が中央のモニタに表示されている
ことを確認していなかった。退院したはずの患
者の名前がセントラルモニタに表示されている
ことに気付かずにいた。

勤務開始時にはモニタを装着している
患者の名前、設定、送信機と中央のモ
ニタの表示が一致しているか確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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。

177 障害なし

ベッドサイ
ドモニタ
BSM-3562

不明

日本光電

不明

手術当日、病棟帰室時にベッドサイドモニタを
設置したが、セントラルモニタへの接続を確認
しなかった。約6時間後、セントラルモニタに当
該患者が表示されていないことに気付いた。

臨床工学室より臨時で借用したモニタは、病棟
のセントラルモニタとのチャンネル設定が必要
であることを知らず、臨床工学技士へ連絡して
いなかった。

臨床工学室より臨時で借用したモニタを
セントラルモニタに反映させるために
は、臨床工学技士によるチャンネル設
定が必要であるため、事前に連絡し調
整する。その後の貸出し分より、ベッド
サイドモニタ本体に臨床工学室へ連絡
が必要な旨を記載したテプラを貼付し、
注意喚起することとした。心電図波形等
の生体情報を保存できるのは、セントラ
ルモニタのみである。患者の状態変化
時に記録を遡って確認するためにも、セ
ントラルモニタでの管理の必要性を理解
するよう、看護師長会議とリスクマネー
ジャー会議で周知する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

178 障害なし 不明

不明

不明

不明

縦隔原発未分化多型肉腫、脳転移で人工呼
吸器装着中の患者にCTのオーダーが出たた
め、事前に担当医と臨床工学技士と時間を調
整していた。14時30分頃、CT室より呼ばれ、出
棟準備を行った。その際に医師から酸素濃度
21％設定のため酸素ボンベはいらないと言わ
れ酸素ボンベとジャクソンリースは準備しな
かった。また、ベッドサイドモニタではなく送信
機のみ持参してCT室へ搬送した。

医師は患者の状態が比較的安定しており、酸
素濃度も21%の設定であったため、酸素やジャ
クソンリースは不要であると判断した。また、
ベッドサイドモニタの送信機は心電図、SpO2、
PRはモニタリング可能だがアラーム機能はな
く、ボタンを押せば表示されるがしばらくすると
消えてしまう。しかし、移送中に患者が急変す
るリスクはないと判断し、継続して観察すること
の必要性を理解していなかった。

人工呼吸器装着中の患者は状態変化
のリスクがあり、移送する際には生体情
報を観察しながら状態変化にすみやか
に対応できるように、医療機器・材料に
準備不足がないか複数の医療者で確
認する。医療事故防止対策マニュアル
に、人工呼吸器装着中の患者の移送時
の留意点（準備物品等）を追記する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

179
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明

不明

不明

不明

肝腫瘍生検後の出血CTで新規で出現した肝
腫瘤S5/6に対して、胃癌の肝転移を疑い肝生
検施行。術後夕方18時頃にsBP140mmHg台か
らsBP80mmHg台に低下を認め、胃液様嘔吐を
一度あり。採血でHb10台とやや低下しており、
腹部エコー検査でモリソン窩に血腫を疑う領域
認めた。造影CT検査で肝S5/6領域に
extravasationを認めた。→IVRでの止血術を施
行。IVRでの止血後の採血でHb8.8g/dLとやや
低下みられた。

肝腫瘤の診断のための腫瘍生検で出血。事
前に説明はおこなっていた。

科内で再発予防策の検討。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

180
障害残存の
可能性があ
る（低い）

SBチュー
ブ

SBカワスミ

上部消化管出血に対する緊急内視鏡処置を
行った．胃静脈瘤破裂を想定しており，相当量
の出血が予想されている状況であった．内視
鏡を行ったところ白色栓を伴った胃静脈瘤をみ
とめた．治療前評価として，細径超音波内視鏡
を行っていたところ静脈瘤が破裂した．大量出
血であり視野不良であったためSBチューブに
よる圧迫止血を開始した．圧迫により一時的な
止血が得られたためCA療法による止血を試
みたが再出血し再び視野不良となった．SB
チューブによる再圧迫を試みた．その際，SB
チューブの先端が胃内にあることを直視下，透
視下では確認せず，チューブの根本まで挿入
されていたため胃内にチューブがあると判断し
送気を行った．150cc程度早期をし，胃内を確
認するとチューブ先端のバルーンが認められ
なかったため再脱気し送気を行った．止血は
困難と判断し，内視鏡を抜いてきたところで下
部食道に巨大な裂創を形成したことが判明し
た．

緊急で止血が必要な状況であり，検査室全体
に焦りがみられた．術者は先端確認を行わず
に介助者にバルーンの拡張を指示，介助者も
バルーンを拡張した．拡張による手応えは感じ
られず，裂創の発見が遅れた．

SBチューブのバルーン拡張は必ず，透
視下，あるいは直視下で行う必要があ
る．

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

181
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

深夜看護師Aがナースコールにてトイレ誘導の
希望を受けた。誘導実施するが、その際に腸
瘻の固定バンパーより腹部側のチューブが
10cm以上抜けていた。当患者を受け持つのは
初めてだったため、通常の状態の判断つかず
そのまま介助を実施。排泄後チューブを確認
するとさらに抜けており、状態を確認しようと看
護師Aがチューブを手に取ると先端まで完全に
抜けてしまった。抜去時抵抗なし。バルーンの
固定水は入っていなかった。また、固定に使用
されていたとみられる縫合糸が切れた状態で
バルーンについていた。看護師Aは抜けたまま
だと腸瘻の瘻孔が塞がる可能性があると考
え、用手的に入れ直しを実施。直ぐに当直医
師に報告。当直医と共に、腹壁内に入れる前
にバルーンを膨らませ固定水が漏れないこと
を確認。当直医師により、腹壁内に再挿入、固
定水7ccで再固定。その後CTにて先端が小腸
内にあることを確認した。

・腸瘻チューブが10cm以上抜けていたことを疑
問に思わなかったことは問題。・入院時のCTで
も、固定水が入っていなかった可能性が高
い。・入院時の固定水確認を行わなかった。

・入院時に胃瘻・腸瘻挿入者は、2名の
看護師で固定水が何mLかをシリンジを
用いての確認を行う。・腸瘻の構造及び
注意点の再学習を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

182
障害残存の
可能性があ
る（低い）

中心静脈
用カテーテ
ル

テレフレッ
クスメディ
カルジャパ
ン株式会
社

他院入院にて階段より転落し、骨盤骨折にて
当院へ転院された。ショックバイタルにてCVカ
テーテル挿入が必要と判断し、右内頚静脈よ
り挿入を試みた。エコーガイド下で静脈と思わ
れる血管を確認し、静脈に矛盾しないと思われ
る逆血ありCVカテーテルを挿入した。その後、
造影CT検査を実施し、右鎖骨下動脈へ誤挿
入していることが明らかとなった。心臓血管外
科にコンサルトし、翌日、手術室にてステント留
置の上抜去となった。

ショックバイタルもあり逆血が動脈のような勢
いは無く静脈穿刺時と同じような状態であった
ため、問題なく内頚静脈に穿刺できたと思い込
んだ。

・動脈への誤挿入を疑う場合、抜去せ
ず、CTで確認し、心臓血管外科へコン
サルトする。・勤務状況の改善（拘束時
間、夜勤頻度など）。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

183
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明 不明

19時19分　前勤務者とCVカテーテルのダブル
チェック実施時、CVを固定しているテガダーム
内でルートがたわんでおり挿入長が確実に確
認できない状態であったが、そのまま申し送り
を受ける。翌日5時の巡視までは、CVカテーテ
ルは上記の状態であった。9時15分に日勤者
とダブルチェックを行った際、カテーテルを固定
しているテガダームの上辺から不自然にルー
トが伸びているのを発見する。医師への連絡と
物品の準備で看護師2名とも病室を離れてし
まった。準備を終え病室に戻ると、家族から
「抜けているみたい」と報告を受ける。CVカ
テーテルを固定する羽の部分は皮膚に固定さ
れたまま、CVカテーテルが抜けていた。出血
無し。主治医に報告し、CV刺入部の消毒実
施。CVの再挿入を検討したが、右内経静脈に
右鎖骨下静脈の合流部にかけて血栓あり。17
時15分　左上腕にPICC挿入する。

1.CV挿入以降の刺入部の消毒が不確実で
あった。・消毒やテープ交換の記録がない。2.
指示簿に挿入の長さ、縫合したことの記載が
なかった。3.前日にいつもと違うことに気が付
いていたが、そのままにしてしまった。

1.ダブルチェック時、異常があったら速
やかに医師に報告し適切に対応をす
る。2.CV挿入日に、次回消毒日、テープ
交換日をスケジュールに入れて確実に
実施できるようにする。3.指示簿に挿入
の長さ、縫合の有無の記載を入れても
らう。4.医師と一緒に刺入部の消毒、
テープ交換を行う。5.刺入部の異常に気
が付いた場合は、看護師は患者の側を
離れない。連絡はナースコールや電話
で行う。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

184
障害残存の
可能性なし

不明 不明

09：47ナースコールありフリー業務の看護師が
訪室すると、ヒックマンカテーテルの分岐部分
が抜けて体側に残っているカテーテルから出
血している。（破損した物品についてはクライオ
に写真取り込み実施）家族が出血を抑えようと
カテーテルを押さえているがベッド上に出血あ
り。インシデント発生となる。イムネースは輸液
ポンプの表示で470mL投与済み、残り30mL。
家族が気づき次第すぐにナースコールしたよう
だがどの程度体外へ漏れているかは不明。本
人は活気良好。小児科主治医に報告し、小児
外科医師へも連絡。担当看護師、リーダー看
護師、病棟師長へも伝達。残ったイムネースは
方針決定するまで保管しておくよう小児科医師
より指示あり。薬剤部へイムネースの保管につ
いて指示を仰ぎ、混注後24時間以内であれば
室温でも冷所でも状態は変わらないとのことで
あった。体側のカテーテルは鉗子にて一時的
にクランプしたのち、小児外科医師にて縫合糸
でクランプ。当日午後オンコールにて入れ替え
手術の方針となった。シーツ交換を行い、担当
看護師へ経過を申し送った。主治医より、挿入
されていたカテーテルのメーカーへ問い合わ
せし、返事待ち（現在、製造中止のため再入荷
予定のないカテーテルとの情報あり）。

・カテーテルの劣化（テンションがかかりやすい
部位であることを医療者も家族も理解していた
ためバッグに収納し首から提げるなど適切な
管理がされていた）。・カテーテルが二股に分
かれた分岐部から外れるということを経験した
ことがなく、分岐部が外れるということを想定で
きていなかった。・刺入部の観察は日々行い情
報共有できているが、カテーテル自体の観察
が不十分だった可能性がある。

・カテーテルの破損を未然に把握するこ
とは難しいと考えるが、経年劣化等も考
慮して、これまで通りルート類、カテーテ
ル刺入部の観察を行い、異常に気づい
たらすぐにナースコール、在宅の場合は
連絡するように付き添い者への説明を
行う。・刺入部だけでなくカテーテル自体
の観察も行い、カルテに取り込んだ画像
も他職種で情報共有する。・看護師・小
児科医師・小児外科医師で情報を共有
し、看護師はカテーテルの管理方法に
ついて説明を行い、外科医師からは手
術の説明、主治医からはカテーテル挿
入後の説明を行っていく。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

185
障害残存の
可能性なし

HLSカ
ニューレ
15Fr

ゲティンゲ

心臓手術後の循環管理目的にECMOおよび
IABPの補助循環下で管理されていた患者。術
後3日目の日中から左鼠径部のPCPS送血管
刺入部から持続的な出血あり、当てガーゼで
の対応を指示されていた。準夜帯に入っても
ガーゼ上層までの血液汚染と病衣、横シーツ
まで血液汚染があったが、スワン・ガンツカ
テーテルおよび心内ペーシングを留置すること
となり、ICUからハイブリッド手術室に移動し
た。医師数名、臨床工学技士数名、ICU看護師
2人で慎重に手術室まで患者を移送した。ICU
ベッドから手術台への移乗時も適宜声かけを
しながら慎重に行った。患者を手術台に移乗
後、送血管挿入部の左鼠径部から今までに無
い出血を認め、鼠径部を確認した。PCPSの送
血管カニューレが血管外に出ており、皮下に
入っていることを認めたため、血管を遮断し、
再度新たな送血管を挿入した。その後、本来
の手技（スワン・ガンツ挿入、一時的ペース
メーカ留置）を施行した。

・送血管カニューレ刺入部を止血のためガー
ゼで覆っており刺入部が確認できない状況で
あった。・移動時に多職種で連携してベッド移
動を行ったが、送血管カニューレが血管外に
抜けた。・送血管カニューレの固定糸が外れた
可能性がある。

・送血管カニューレの固定方法の見直
し。・患者の移動・移乗時のドレーン・カ
ニューレ抜去を回避するために、役割分
担を決定する。

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.62
「PCPS/ECMOカニューレの抜去事例に
ついて」を作成・ 配信し、注意喚起を実
施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

186
障害残存の
可能性なし

不明 不明

大動脈解離の緊急手術後の患者。術後1週間
時に、胃管が食道を穿破して胸腔内に迷入し
ていることが判明。術中のTEEによる消化管穿
孔＋穿孔部からの胃管の迷入疑い。術中、心
タンポナーデによる胸腔内圧が上昇しており、
その中でTEE挿入しようとした際に損傷した可
能性が高いと思われる。

大動脈解離の緊急手術中。 診療科でカンファレンス。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

187
障害残存の
可能性なし

不明 不明

医師Aは当該手術の執刀医を務めていた。手
術は予定通りに進捗し胸腔鏡下に食道を切離
する場面となった。医師Aは医師B（麻酔科）に
「経鼻胃管を抜いてください」と2回声をかけ、
中部食道を切離した。食道切離後、腹部操作
に移行する過程で経鼻胃管も切断し断端が胃
内に遺残していることが判明した。医師Aは腹
腔鏡下に亜全胃管を作成する際に遺残した胃
管を取り出し、手術そのものは予定通りに終了
した。

・医師Aは医師Bに口頭で2回胃管の抜去を依
頼し、医師Bには自分の要求が伝わったものと
思い込んだ。・医師Aは胃管が適切に抜去され
たことを目視では確認せずに食道の切離を
行った。・医師Bは患者の麻酔に集中していた
ため医師Aから声を掛けられたことに気付いて
いなかった。・医師Aと医師Bにはコールバック
で依頼内容の確認や依頼された内容を実施し
たことを報告する行動がなかった。

・術中に発生したインシデントとして医療
安全と手術部の委員会で報告する。・手
術中のコミュニケーションエラーを防止
するためにコールバックを標準化してい
く方針である。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

9:15　深夜勤務者と日勤担当者でCV挿入部を
ダブルチェックし、発赤や漏れなどの異常はな
かった。11:00  昼の注入の際、CV挿入部を確
認し、異常なかった。13:15  訪室時、患者の身
体がベッド下方へずれており、抑制している両
上肢がCV挿入部の頸部付近まで届いていた。
確認すると頸部のシーツが濡れており、CV挿
入部のテガダームが剥がれ、CVが抜けてし
まっていることが確認できた。スタットロックは
固定された状態で先端まで完全に抜去されて
いた。発見した看護師がすぐに担当医に電話
で報告。連絡をうけた担当医は、看護師に抜
去部位が出血していないか、圧迫して待つよう
に指示し、速やかに病室に訪室した。病棟に
到着時にはカテーテルが完全に自己抜去され
ていること、刺入部の出血と腫脹がないことを
確認した。またカテーテルの断裂がないことも
確認した。状況確認後、速やかに病棟医長に
報告し、患者の家族に電話で報告、説明を
行った。病棟医長と相談し、患者の状況から継
続してCV管理が必要と判断し、CV再挿入を
行った。

・体幹の抑制をしていなかったこと。・CVの刺
入部を附属品の固定具で縫合していなかった
こと（しかしカテーテル自体を皮膚と2か所縫合
していた）により、固定が不十分であった可能
性。

・本例では体幹の抑制をしておらず、抑
制が不十分であった可能性があるが、
体幹ベルトの圧迫により一番問題となっ
ている腹部症状を増悪させる危険性が
あり、今回の事案では事前の装着は困
難であった。また、全身状態の変化に伴
い、患者の体動が変化しやすく、前日ま
で体動が乏しかったことから、体幹抑制
の必要性を事前に予測することは困難
であった。現在も週に3回の病棟カン
ファレンスを中心に患者の状態を多職
種で検討、情報共有する機会はもうけて
いるが、今後はより密に評価、情報共有
していくことで事故の発生を事前に予測
し、適切な抑制方法の検討を行う。・初
回のCV挿入時に、患者が首を左右にふ
ることが多く、附属の固定具が皮膚に食
い込み皮膚障害を生じたこと、その際は
CV感染を疑う徴候があり、附属の固定
具によるCV挿入部の皮膚損傷が原因
になったことが予想されたため、2回目
のCV挿入の際は、処置に関わった複数
の医師で相談し、CVの刺入部を附属品
の固定具で縫合せず、CV本体を皮膚に
縫合するのみとした。

188
障害残存の
可能性なし

SMACプラ
ス　ダブル
ルーメン
12G
20cm

カーディナ
ルヘルス

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

189
障害残存の
可能性なし

なし なし

重症僧帽弁逆流、中等度三尖弁逆流、卵円孔
開存症に対し僧帽弁形成術、三尖弁形成術、
卵円孔閉鎖術を施行。冠動脈バイパス術の既
往があり、高度癒着のため手術に時間を要
し、人工心肺離脱後に循環動態が不安定と
なったため、PCPSとIABPを挿入しSICUへ帰室
した。術後4日目に、麻酔科医師と看護師で体
位変換を行ったところ、右胸腔ドレーン挿入部
の寝衣汚染があり、胸部を確認すると鎖骨下
動脈に挿入されていた送血管刺入部周囲の
腫脹を発見し、血圧低下を認めた。胸壁部の
送血管固定の長さに変化はなかったが、送血
管が血管内より抜けていることが考えられ、緊
急で鎖骨下動脈を直視下に止血を行い、同時
に右大腿動脈へ送血管を挿入した。

・抜去しないよう注意してチューブを扱っていた
が、送血管刺入部の固定は、ターニケットで
縛って固定しているのみであり、ゆるむ可能性
があった。・患者は体格が大きく、皮膚と血管
の間の組織が多いことや、術後の全身浮腫で
胸壁の厚みにより、送血管がずれる危険性が
高かった。・鎮静管理中であったが、刺激によ
り両上肢の動きが見られていた。・術後3日目
に施行した胸部CTで、送血管が挿入時より数
cm抜けていたことを主治医は確認していた
が、情報共有できていなかった。

・患者情報について情報共有をおこな
う。・特に身体が大きい患者で長期管理
が予想される場合は、抜去を防ぐため
人工血管を使うことを検討する。・既存
の「PCPSチェックリスト」を修正して、刺
入部を含めた確認を行う。・PCPS管理
について教育体制の見直しを行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

190
障害残存の
可能性なし

パーカー
気管
チューブ
8.0mm

日本メディ
カルネクス
ト

鎮静・鎮痛管理をしていた。挿管チューブを噛
む動作が見られたため、バイトブロックの変
更、鎮静の調整などで対応していたが、インフ
レーティングチューブ咬傷破損したもの。

吸痰などの身体刺激でチューブを噛む動作が
間断なく見られたが、刺激がなくなれば数分以
内に収まっており、鎮痛剤の増量を検討する
ほどでもなかった。

インフレーティングチューブが患者の歯
牙に当たらない方向・場所で固定する。
歯牙から被覆・保護する。優肌絆で固定
する決まりを厳守する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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」 及び 臨時号2「再周知特集 その2
（気管チューブ等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

191
障害残存の
可能性なし なし なし

腹部大動脈瘤に対するステントグラフト留置術
のため手術室に入室していた患者。麻酔導入
後に麻酔科医師が胃管を口腔より挿入したと
ころ、鮮血様の血性排液が吸引された。その
後排液は止まったが、麻酔科医師と心臓血管
外科医師による協議の結果、ヘパリン化によ
る再出血リスクを考慮し手術中止となった。

・事例発生まで食道静脈瘤の存在は診断され
ておらず、麻酔科・外科・看護師ともに把握で
きなかった。・患者は肝硬変があり、食道静脈
瘤のリスクファクターとしては考えうる事例だっ
た。

胃管挿入前に、食道静脈瘤の既往やリ
スク要因がないかを各科医師・看護師
間で確認し合う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

またCV挿入後は医師により連日1回以上の刺入部のトラブルがないことを確認しており、事前にCV自己抜去を予測することは困難で
あった。今回の事故後の対応としてCVを再挿入した際には、固定具（羽）を装着し縫合した。ただし、頸部を左右に動かすことが多い患
者であり、初回CV挿入時のような皮膚損傷、それに伴うデバイス感染には十分注意が必要である。また引き続き連日、CV刺入部の異
常がないかは注意して確認を続ける。頸部以外からの中心静脈カテーテルの確保については、本例に関しては上肢からのPICCカテー
テル挿入も以前に実施したものの、上肢の拘縮がありカテーテルが肩より中枢に進まず、鼠径部は感染面、安全面（足はもとからよく動
かすことが多い為）から適切でないと判断した。ほかに手がCV挿入部に届くことがあった場合でも事故抜去するリスクを減らすために、
刺入部をガーゼ保護し、カテーテルを引っかけることがないように対策を行う。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

192
障害残存の
可能性なし

不明 不明

１７時４０分訪室時は抑制帯は装着された状態
でギャッジアップで過ごしていた。１８時５０分
訪室時体がベッド下方にずり落ち右の上肢の
抑制帯が外れている状態であった。また、床に
バスキャスが落ちていた。すぐに患者を仰臥位
とし刺入部を確認し腫脹なし。止血された状態
であった。医師へ報告し、医師到着まで滅菌
ガーゼで抜去部を圧迫。酸素飽和度８６％で
あったため酸素４Ｌ／分投与。医師到着後刺
入部確認、フィルム剤で保護しＣＴ撮影となる。
ＣＴ上空気塞栓等はみられず。経過観察とな
る。

・１７時４０分のラウンド時抑制帯がされている
ことは確認したが緩みの有無の確認を怠っ
た。発見時グリップのマジックテープはそのま
まであった。・ギャッジアップでベッド下方にず
り落ち身体がまるまる姿勢であったため腕に
力が入れやすい状況となり、すり抜けてしまっ
た可能性がある。

・ラウンド時抑制帯が装着されているこ
とだけでなく、緩みがないか、現在の姿
勢で留置物と患者の手の位置の距離は
適切であるかを確認する。・枕やクッショ
ンで体位を調整し、体位が崩れないよう
工夫する。・グリップだけでなく、ミトンの
使用も検討する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

193 障害なし
MIC－KEY
GJチュー
ブ　ENFit
コネクタ

アバノス・
メディカ
ル・ジャパ
ン・インク

MIC-KEY　GJチューブ　ENFitを挿入から約1
か月後、自宅で転倒、PSが低下し生活困難と
なったため緊急入院した。緊急入院した夕方よ
りラコール半固形栄養剤が腸瘻より投与開始
となった。事象当日（入院翌日）、昼分のラコー
ル半固形栄養剤を空腸用ポートから投与すべ
き所、胃用の減圧ポートより投与した。投与か
ら数時間後胃瘻からの栄養剤漏れを確認する
と同時に、悪寒が出現した。同時刻、主治医が
患者のベッドサイドを訪問しており、ラコール半
固形栄養剤が胃用ポートから投与されている
ことに気が付いた。

・当該病棟で管理する胃瘻の多くは、イディア
ルボタンであり、MIC-KEYバルーンボタンも年
に1、2回の経験であった。・入院時に胃瘻（腸
瘻）の種類、サイズなどを胃瘻カード等で確認
を行っていなかった。・MIC-KEY　バルーンボタ
ンと形状が似ていたため、それが入っていると
思い込んだ。・MIC-KEY　GJチューブ　ENFitの
減圧ポートに国際規格の栄養チューブがつな
がった。・MIC-KEY　GJチューブ　ENFitは、院
内で初導入だった（試験使用の段階だった）。
原則初導入の医療材料は、資材課及び医師
から関連部署（この場合は、内視鏡センター、
病棟、外来）に情報が提供される。当医療材料
においては、内視鏡センターで申請があった
が、関連部署に病棟や外来は入っていなかっ
た。また、緊急使用（患者の状態に対して）だっ
たため、申請から使用までの期間が短く、資材
課も関連部署を十分に吟味する時間がなっ
た。

・胃瘻、腸瘻などを造設している患者
は、入院時に物品カードか手帳で確認
し、看護記録へ記載する。そのチューブ
の使用方法などについて確認し、部署
内、関連部署へ周知する。・胃瘻・腸瘻
を造設した患者へは、胃瘻カードを患者
へ渡し、適宜患者用パンフレットへも挿
入されているカテーテルの記載を行う。・
試験使用申請者（医師）は、試験使用す
る医療材料の導入は入院して行うことを
第一とし、事前にメーカーなどからの勉
強会を実施するなど多職種で管理方法
を把握する機会を設ける。・次回（既に
実施済み）の医療材料委員会で、医療
材料試験使用申請は原則使用する14
日前に提出することを再周知する。併せ
て規定に「使用者が申請医療材料の使
用にあたって関連する部署への通知を
責任をもって行い、関連部署合議欄へ
の署名漏れがないことを確認し提出す
る」一文を記載する。・MIC-KEYへ今回
の事例の情報提供を行い、空腸用（栄
養剤投与）と胃用（減圧）の表示を分か
りやすくしてもらえるか改善を提案した。
また、国際規格である栄養チューブが
接続できることに対して懸念を伝えた。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

194 障害なし 不明 不明

18時過ぎに食事介助のため訪室すると、位置
調整されないままギャッジアップし食事摂取し
ているところを発見する（看護補助者がそのま
まギャッジアップしてしまっていた）。ドレーンは
ギャッジアップ5分程度でキサントクロミーの排
液約20mLあり。すぐにドレーンクランプし、主
治医に報告。経過観察指示あり。本人症状な
く、意識レベル低下はなかった。

・始業前に看護室看護補助者で業務作業確認
を行っていたが、きちんと伝えられていなかっ
た。・注意書きも所定の場所に設置していな
かった。

ベッドコントローラーへの掲示や、看護
補助者への教育を含めた伝達方法を検
討。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

195 障害なし シラスコン
ドレーン

カネコメ
ディックス

肛門周囲膿瘍の切開排膿後、ペンローズド
レーンを膿瘍腔に留置したが翌日、ドレーンの
紛失に気づき、経過観察していた。翌月　痔瘻
の診断がなされ、その手術を後に行った際、痔
瘻の部位を切開した組織剥離中にペンローズ
ドレーンが見つかった。

・皮下へのドレーン留置での迷入はいままで経
験もなく、報告も聞いていなかった。生体反応
ですべて、自然抜去か不明が多かった。・膿瘍
腔が大きい症例だったので注意はしていた
が、それに対する具体的処理、縫合固定やド
レーンを長めにするなどの対策が不足した。

ドレーンは、縫合固定やドレーンの皮膚
の外側は太くしたり、ドレーンを十分長く
する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

196 障害なし
SUMIUS
CVポート

パイオラッ
クスメディ
カルデバ
イス

GC＋Durコースを投与開始。イミフィンジ投与
後に生食50mLを全開投与していた。約30分後
に訪室すると、生理食塩水が終了し、ポートか
ら点滴ラインまで逆血していた。シリンジを使
用して生理食塩水を注入試みたが、注入でき
なかった。

・検査搬送などの業務で多忙だった。・手動滴
下の為、アラームを設定していた。アラームが
鳴ったことはわかっていたが、別の業務を優先
した。・他のスタッフもいたが、忙しく声をかける
ことができなかった。

・アラームが鳴ったらまず訪室する。・安
全を優先させる。予定検査の搬送に急
ぐ必要はないと認識させる。・患者にも、
点滴が無くなった時にナースコールを押
すように教育する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

197 障害なし
親水性イ
レウス
チューブ

クリエート
メディック
株式会社

S状結腸癌ストマ造設術後イレウス状態にあっ
た。イレウス管から大建中湯、イトプリド、モサ
プリドを投与していた。ストーマからの排便が
少ないため、医師からピコスルファート50滴を
イレウス管から投与の指示があり、看護師
A(当事者1年目)が準備し患者のベッドサイドに
行った。そのあとすぐ、ペアの看護師B(リー
ダークラス)が訪室し患者をレントゲンに行く為
の準備をして訪室。看護師Aにレントゲンに行
くことを伝えた。看護師Aはピコスルファートを
投与することを伝えた。しかし看護師Bはカ
テーテルチップが無いため、準備ができていな
いと判断しレントゲンが終わってからでもよい
ことを伝えると、看護師Aは、大丈夫ですと言
い、イレウス管バルーン用バルブのところより
薬剤を投与した。看護師Bが気づき声をかけた
が、もう投与された後だった。医師にすぐに報
告。バルーンを引くと腸液が50mL以上引けた
為、レントゲンを確認しイレウスの悪化が見ら
れないため、抜去となった。後で状況を確認す
ると、看護師Aは前日にも同患者を受け持ち薬
剤投与の際は10mLの処置用シリンジを使用し
イレウス管の吸引口から投与を行ったが、しっ
かりと合わないため、おかしいと感じていた
が、誰にも確認行動がとられていないかった。
今回、注入する際も吸引口ではないため、他
にどこがあるか考えていた。その際、バルーン
用バルブが目に付きここだと思い処置用ブ
ルーシリンジ10mLを付け投与に至った。

・1年目の看護師であり、イレウス管からの内
服投与の経験があったが、正しい方法を熟知
していなかった。また、自分がやらなければ先
輩に迷惑をかけてしまうといった思いもあり、
前日投与した際におかしいと思ったところを確
認できていなかった。・先輩看護師も「できる」
といった抽象的な言葉での確認であり、何がど
こまでできるのか、確認できていない。・経腸の
シリンジなど誤接続防止の製品に切り替わり、
イレウス管や胃管からの投与の際にはカテー
テルチップを使用するようシリンジのところに明
記していたが、処置用シリンジを使用するけど
確認を取って使用できます。と明示していたた
め、勘違いを引き起こした。

・どのシリンジを使用するかの掲示の変
更(写真で行う)。・1年目看護師が処置を
行う際は、何がどこまでできるのか確認
する。・新採用者教育において、自立に
なる際の基準の明確化。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

198 障害なし エコキャス
12fr

コヴィディ
エン

非代償性肝硬変にて消化器内科かかりつけ
の患者で、腸炎による敗血症性ショックの疑い
で救急搬送され、気管内挿管で呼吸器管理と
なっている。午前中に閉鎖式吸引セット交換の
処置があったが、経口挿管用と気管切開用の
気管吸引カテーテルを間違えて気管切開用の
カテーテルを用意し交換した。気管吸引時、カ
テーテルが短いことに気づかず効果的に吸引
できていないため鼻腔吸引を入念に実施しよ
うと考え実施した。気管吸引と鼻腔吸引の機
序の違いを把握できていなかったため、鼻腔
吸引をしっかりと行えれば問題ないと誤認して
いた。14:40　アプニアアラーム鳴り、モニタ上
SAT85％まで低下、最低75％。14:45　ベッドサ
イドモニタ準備する。他看護師が主治医に連
絡。14:51　他看護師が開放式で吸引し、
SAT88％、HR101、呼吸回数26回、左上腕で
血圧測定しBP：181/78、HR：97。14:54
SAT92％まで上昇。苦悶様表情認める。15:02
主治医が診察、血液ガス採取。動脈ガス測定
で、上気道閉塞による呼吸状態悪化と診断。
吸引により状態改善を認めたため、患者、家
族への説明は行われていない。

閉鎖的吸引セットが経口挿管用と、気管内挿
管用の2種類あることを知らずに取り出し、そ
れを疑わなかった。

・気管内挿管の機序や経口挿管と気管
内挿管の違いについての学習を行う。・
閉鎖的吸引セットが2種類とも同一棚に
保管されていたことから取り違いを防止
するため、保管場所の変更と名称に目
印をつけた。・経験したことをもうできる
と過信せず、患者が使用してるカテーテ
ルの把握、本当に用意した物品が間違
えていないか再度確認し、ペアの先輩
にも確認してもらう。・気管吸引が効果
的にできていないことに気づいた時、先
輩に報告・連絡・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。

患者は認知症があり、術前より落ち着きなかっ
た。ロボット支援下根治的膀胱全摘術、尿管皮
膚瘻造設術を施行した。尿管皮膚瘻には、尿
管ステントが左右1本ずつ計2本挿入されてい
た。術後3日目、患者はせん妄の症状があり、
ドレーンやパウチを触る行動があったため、腹
帯の装着と体幹抑制、上肢抑制をしてミトンを
装着していた。8：00　看護師が巡室した際、体
幹抑制を外して腹帯を開けドレーンの確認を
行った。その際、尿管ステント2本の状態確認
とパウチの剥がれがないか目視で確認し、外
れや抜けはなかった。その後、腹帯を装着し、
体幹抑制を外れないよう固定するピンとボタン
を装着した。ピンとボタンが外れないか引っ
張って確認はしていなかった。上肢抑制は緩
みがないか、ミトンの抜けないか触って確認を
行った。

1.体幹抑制を固定するピンとボタンが何らかの
要因で外れて、患者の体が動く状態になりパ
ウチを触ることができた。2.患者がパウチの管
を触れないように、腹帯の下側から体に添わ
せるように配置していたが、体幹抑制が外れ
たことにより患者の体が動き、パウチの管を触
りやすい状態となり、引っ張られた可能性があ
る。3.パウチが引っ張られて面板が剥がれたこ
とにより、尿管ステントが一緒に抜けてしまった
可能性がある。

1.体幹抑制を固定するピンとボタンを装
着したときには、ピンとボタンが引っぱっ
ても外れないか、きちんと固定されてい
るかの確認を確実にする。2.尿管皮膚
瘻のパウチは、濡れなどから剥がれや
すくなることがあるので、面板の溶解や
剥がれがないか観察の際に必ず確認を
行う（今回のパウチは手術時に貼付した
ものであり貼付後3日経過していた）。3.
患者がゴソゴソ動き、柵を叩いているよ
うな不穏行動がある場合には、訪室の
度に抑制の緩みやズレがないか固定状
況の確認を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

8：30頃　柵を叩く音がしたため、部屋をのぞいたが患者の状態に変化はなかったため声をかけたのみで、抑制状態の確認はせずに退
室した。その後、主治医と担当医がそれぞれ訪室しているが、特に患者に変わった様子はなかった。9：30頃　再び病室より柵を叩く音
がしたため、看護師が訪室すると、体幹抑制が外れていた。体幹抑制以外の腹帯・おむつ・上肢抑制・ミトンの装着状態に変化はなかっ
たが、パウチが完全に剥がれてベッド上にある状態で右の尿管ステントは完全に抜け出て、左の尿管ステントは5cm程度まで抜去され
ている状態であった。看護師は、抜けかけている左尿管ステントがそれ以上抜けないように注意してパウチを貼付し、担当医へ連絡し報
告した。担当医の診察後、泌尿器科外来にて尿管ステントをエコー下で再挿入した。

199 障害なし
ウロステン
トシステム
7Fr
780mm

クリエート
メディック
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

200 障害なし
コーフロー
フィーディ
ングチュー
ブ

アバノス・
メディカ
ル・ジャパ
ン・インク

前医にて胃チューブ挿入時に気管内に迷入
し、右気胸が生じたために胸腔ドレナージを行
いBiPAP装着するも酸素化が図れず当院に転
院となった。人工呼吸器管理を開始し、転院翌
日に胃チューブの挿入をおこなった。挿入はス
ムーズで、気泡音を聴取し、胃液は吸引できな
かったが胃全摘をしているためと判断した。レ
ントゲンで挿入位置の確認をおこない、胃管の
先端が横隔膜下にあるが、体幹に対して右側
（肝臓側）に寄っていたが、胃全摘による影響
と判断した。また、気管挿管をしているため、
気管に迷入しないと思い込んでいた。栄養剤
の注入を開始し、1時間後に胸腔ドレーンより
栄養剤混じりの排液を認めた。CTにて前医で
損傷した肺損傷した部位を経由して右胸腔内
に迷入していることを確認したため、胃チュー
ブを抜去した。

胃チューブ挿入後の確認はマニュアル通りに
おこなったが、横隔膜を超えたという誤った判
断をおこなった。

胃チューブ挿入ルートに違和感がある
場合には、レントゲンだけではなく、CT
などで詳細に確認する。
ガイドワイヤー付きのチューブを挿入す
る場合、誤挿入の危険性について再度
周知をおこなう。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

201 障害なし

CAPDカ
テーテル
チタニウム
アダプタ
（滅菌済）

株式会社
林寺メディ
ノール株
式会社林
寺メディ
ノール

ロックナット部の付け忘れによる透析液の漏
出。

慢性腎不全の患者、18日前にPDカテーテル挿
入術を行っており、15日前より腹膜透析を開始
している。当日にカテーテルの脇から透析液が
漏れている事を患者が発見、事象が発覚す
る。カテーテルチタニウムアダプタの脇から、
透析液が漏出している状態になっていた。ロッ
クナットの付け忘れがあり、カテーテルとアダプ
ターの接続部が露出した状態になっておりそ
の為、カテーテルに一部亀裂が生じたものと考
える。

使用する物品の使用方法を確認する。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

202 障害なし なし なし

2日前、大腸癌に対してS状結腸切除、小腸部
分切除を施行。手術中に左腎臓浸潤疑いのあ
る尿管に対しては左尿管ステント留置術を行っ
た。術後に看護師A（手術室）は看護師B（病
棟）に留置した尿管ステントは膀胱留置カテー
テル露出部に固定しているため膀胱留置カ
テーテルを抜去する際は注意するように申し
送りをした。看護師Bは術後観察の際は巡視
毎に尿管ステントの固定状態を確認していた
が看護記録には尿管ステントの固定について
の記録はしていなかった。当日、看護師C（病
棟）は膀胱留置カテーテルを抜去したがステン
トを固定していたテープごと抜去したことで外
尿道口からステントが1cmほど露出した。看護
師Cは看護師D（リーダー）に報告。看護師Dの
依頼を受けた医師E（外科）が診察し腹部Xpで
尿管ステントの腎盂内からの逸脱を確認。医
師Eは医師F（泌尿器科）にコンサルトし、緊急
で透視下に左尿管ステントの再留置術が行わ
れた。

・看護師Bは看護師Aから左尿管ステントは膀
胱留置カテーテルにテープで固定されていると
申し送りされたが看護記録や指示簿には記載
しなかった。・看護師Cは左尿管ステント留置に
関する情報を収集した際にステントは体内に
留置されているものと思い込んだ。・看護師C
は手術記録に左尿管ステントは膀胱留置カ
テーテルを固定するとあった記載を見落とし
た。・看護師Cは膀胱留置カテーテルを抜去す
る際にテープが付着していることには気付いた
が何らかの理由で付いたテープと思い込み詳
細な観察や他の看護師に確認はせずに抜去
した。・看護師Bが看護師Aから申し送りをされ
た内容を看護記録と指示簿に入力していれば
左尿管の事故抜去は防げた可能性が高い。

・術後管理に関連したインシデントとして
医療安全と手術部の委員会で報告し
た。・通常とは異なる管理を要する情報
の申し送りを受けた際は病棟帰室後速
やかに看護記録と指示簿に記載する運
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。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

203 障害なし

腎盂バ
ルーンカ
テーテルF
タイプ12Fr

クリエート
メディック

腹膜播種による尿管狭窄あり両側尿管ステン
ト留置。その後無尿となり尿管ステント不全・腎
盂腎炎にて両側経皮的腎瘻造設術施行。左
12Fr腎瘻カテーテル11cm、右9cm、固定水
1mLであった。準夜で左腎瘻から尿がでておら
ず、泌尿器科当直報告。刺入部を見ると6cmで
あり固定水も抜けていた。再挿入試みるも困
難であり、手術室で再造設となる。発熱、背部
痛なし。

・腎瘻カテの各勤務帯での確認時、挿入時に
作成した紐での確認を行っており、腎瘻カテが
撓んでいる状況であったが、何cm入っていると
いう確認ができていなかった。・腎瘻刺入部は
ガーゼ保護しており、長さの確認はガーゼの
上から紐で接続部までの確認を行っていた。

腎瘻の長さ確認は何cm入っているか確
認していく。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

204 不明

ファイコン
スパイナ
ルドレナー
ジセット

富士シス
テムズ

患者は解離性脳動脈瘤によるくも膜下出血の
ため当院に緊急搬送された。緊急血管造影検
査を施行し、破裂部位と思われる動脈瘤にス
テントアシストコイル塞栓を施行した。術後スパ
イナルドレナージのためL4-5椎間にチューブを
挿入していたが、棘突起の触知が難しく挿入
困難であった。1回目は髄腔にはスパイナル針
が当たったもののチューブを挿入することが出
来ず一旦抜去した。2回目は髄腔にスパイナル
針が入りチューブも抵抗なく挿入することが出
来た。しかし、チューブ内から髄液の戻りがな
く、スパイナル針から髄液が流出している状況
であったため抜去することとし、抵抗なく抜去し
た。チューブは先端から15cmのところで断裂し
ており、体内に遺残していることが分かった。
回収は困難と判断し別のスパイナルドレーンを
L3-4椎間から挿入しドレナージすることができ
た。

・スパイナルチューブ挿入困難な患者であり、
スパイナル針でチューブが傷つき断裂したと考
えられた。

・チューブ挿入の操作中にはチューブ類
の損傷がないか十分に確認し実施す
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.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。

205
障害残存の
可能性があ
る（低い）

看護師Aは当該手術に外回りとして参加してい
た。手術は問題なく終了し、覚醒を確認して医
師B（麻酔科）がigelを抜去した。看護師Aは患
者の更衣後に吸水シートを大腿部下にセッティ
ングした。医師C（泌尿器科）は膀胱留置カ
テーテルから抗がん剤を膀胱内に注入した。
全量の50mLを注入し終わる直前に医師D（泌
尿器科）がカテーテルをクランプしていなかっ
たため抗がん剤が逆流し、医師Dは慌ててクラ
ンプを実施したが、患者の左大腿部には1-
2mmほど、左大腿裏面付近の寝衣にも同程度
が飛散した。看護師Aは速やかに生理食塩水
を使用したハイガーゼを用いて3回拭き取り、
寝衣と左大腿が直接接触しないように当て布
を挟み、看護師E（病棟）に申し送った。抗がん
剤が飛散した患者の体表には炎症による発赤
を生じた。

・膀胱癌に対するTUR-Bt後、膀胱内に抗がん
剤を注入する際は、手技は医師2名で実施し、
一人が抗がん剤の膀胱内注入を、もう一人が
抗がん剤の膀胱内からの逆流を防止するため
にカテーテルを鉗子でクランプする運用として
いる。・本事例も医師2名で手技は実施してい
たが医師Dがカテーテルをクランプするタイミン
グが遅れたことで膀胱内から逆流した抗がん
剤が患者の体表に飛散した。

・抗がん剤投与にまつわるインシデント
として医療安全と化学療法の委員会で
報告した。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

206
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明

不明

不明

不明

ネーザルハイフロー装着後4日目，13時30分
頃，SpO2 70%まで急激に低下し，呼吸困難感
を訴えた．医師へ報告しFiO2 1.0へ変更した
が，SpO2は上昇しなかった．数時間以内に急
変する可能性が考えられたため，医師が家族
へ連絡し，15時30分に病状説明を行い，DNAR
の方針となった．苦痛緩和目的にモルヒネが
開始となった．18時20分，看護師が訪室した際
にネーザルハイフローの流量計から延びてい
る蛇管が外れているのを発見した．接続し直
すとSpO2 70%から98%まで上昇した．モルヒネ
は翌朝で終了となった．

・酸素流量が多いことで，ネーザルハイフロー
の蛇管が外れてしまった可能性がある．・訪室
時，毎回接続を確認していなかった．COVID-
19陽性であり，入室が制限され，ドアは常時閉
めていた．

・接続部位等についてはチェックリストに
沿って確認を行う．・ナーシングスキルを
用いた学習を行い，ネーザルハイフロー
について知識を深める．

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

207
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明

不明

不明

不明

埋没抜歯術施行中。術中にインプラントドライ
バーが熱くなり、みぎ口角・ひだり口角の熱傷
を生じたため、口角にアズノールを塗布する。

・バーが熱くなっていると医師・器械出し看護
師に報告がなかった。・直のバーを取り付けた
際のみインプランターが熱くなる不具合が以前
よりあったが、器械が1台しかなく、継続して使
用していた。その内容を看護師間で共有でき
ていなかった。・バーが熱くなっていると医師・
器械出し看護師に報告がなかった。

・機器の不具合があれば速やかに修理
依頼を行う。・バーが熱くなっている場合
は、速やかに医師（術者）に報告する。・
術野を定期的に観察し、粘膜損傷がな
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。

208
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明

ベッド柵

不明

不明

糖尿病既往にあり、入院時より持ち込みのス
キンテアが複数発生していた患者。前日準夜
帯より不穏様であり、ベッド上でごそごそ体動
を繰り返しており体位の崩れが頻回。オムツ外
しや点滴架台をなぎ倒そうとする様子も見られ
らため、不穏時指示にて同日22時30分、セレ
ネース0.5A＋生食100mLを投与した。不穏時
指示薬剤使用後、オムツ外しや点滴を気にす
る様子はなくなったが、ベッド上でごそごそと体
動は持続していた。当日4時頃、巡視及び体位
交換にて訪室すると、右下肢がベッド柵に挟
まってしまっており、元に戻そうとした所、右下
腿外側に3.5cm×0.5cmの真皮を越える裂傷を
発見した。出血と浸出液が見られたため、圧迫
止血し、出血は治まったが、浸出液は持続す
るため、デルマエイドとパッドで保護した。ベッ
ド柵に下肢をぶつけたり挟まったりしないよう、
ベッド柵カバーを装着しようとしたが、病棟在庫
がないため、ベッド柵カバーの代用として掛け
布団でベッド柵を保護した。同日朝8時30分
頃、主治医が来棟されたため、裂傷発生の報
告と診察依頼をし、皮膚科コンサルにかけるこ
ととなった。皮膚科医師が診察し、ナート処置
を実施した。

・糖尿病が既往にあり、もともとスキンテアも保
持しているため、皮膚脆弱であり、皮膚トラブ
ル発生のリスクが非常に高い患者であること
は事前に予測できていた。・不穏様でありセレ
ネースを使用したが改善乏しく、ベッド柵に自
身の身体をぶつけてしまって皮膚障害に及ん
でしまうリスクが考えられたが、事前に対策が
取れなかった。

・皮膚トラブル発生リスクが高い患者に
対しては、事前にベッド柵カバーを使用
する。・皮膚が露出する部位を保護でき
るよう、アームカバーやレッグカバーを
使用する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

209
障害残存の
可能性があ
る（低い）

なし

エンドGIA

なし

コヴィディ
エンジャパ
ン株式会
社

上行結腸癌に対して腹腔鏡下結腸切除術施
行。当事者は器械出しを担当していた。自動
の体内固定用組織ステープル(吻合器）の使用
前点検を行う際に、吻合器のカートリッジのカ
バーであるイエロータブを装着したまま、アゴ
の開閉確認の点検を行った。その後、予定通
り手術が実施され筋層縫合時に体外で3mm程
度のイエロータブの破片を発見した。他のイエ
ロータブも確認したところイエロータブの4つ中
3つがかけているのが判明し、2つは体外に
あったが1つは見つからず、体内を捜索するこ
ととし、再手術となった。

・本来、吻合器にカートリッジを取り付けた後、
イエロータブを取り外してアゴの開閉を確認す
る必要があるが、イエロータブをつけたまま開
閉点検をおこなっており、イエロータブの一部
分が破損しカートリッジの隙間部分に挟まり吻
合時に、腹腔内に落下した可能性がある。・看
護師は1年目で、今までは指導者と一緒に実
施していたが、今回は1人で開閉点検をしてい
た。・前回指導者の指導の下、吻合器の点検
をした際に、吻合器にカートリッジをつける前に
イエロータブを外した。その際、指導者から「本
当はイエロータブつけたまま」と言われ、イエ
ロータブはつけたまま開閉確認と誤った認識を
した。

吻合器の正しい点検方法について、確
認し、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。

患者が人工呼吸管理導入となった。以前より
入院し人工呼吸管理を行っていたが、一旦離
脱し気管切開管理となっていた。再び呼吸状
態悪化し、人工呼吸器装着となり吸入薬投与
の指示がでた。事例発生当日深夜帯に看護師
は人工呼吸器を装着する際、点検に来た臨床
工学技士にどこから投与するのか尋ねた。臨
床工学技士は、以前にも人工呼吸器使用中に
エアロネブを使用していたことのある病棟・患
者だったため、ネブライザをどこに接続するの
か尋ねられたと考え、吸気側の加湿器チャン
バの接続口を指さし、ここから投与する（ここへ
接続する）と伝えた。

・臨床工学技士は、人工呼吸器下に吸入薬を
投与する際、エアロネブを使用するのは当然
のことだと考えていた。・看護師は、吸入薬の
投与について、エアロネブを使用しなければ投
与できないことを知らなかった。・看護師は、加
温加湿器チャンバに直接薬液を投与してよい
と考えてしまった。・臨床工学技士と看護師の
コミニュケーションの際に、お互いの主語が
違っていることに気が付かなかった。

医療機器研修（使用する従業者、全員
必修）内で、人工呼吸器使用中の吸入
薬投与について研修を実施。

看護師は、人工呼吸器が新しくなっていたため、吸入薬の投与方法が加温加湿器のチャンバに投与する方法に変更になったと思い込
んだ。何回かお互いに確認したが、同様のやり取りとなった。日勤に申し送りする際にも、吸入薬を加温加湿器に直接投与していいと言
われたと申し送りをして、日勤帯の看護師もそのように思いこんだ。日勤帯に臨床工学技士が使用中点検をした際に、ネブライザが装
着されていないことに気が付き、投与方法についてどのように投与しているか尋ねると、看護師は加温加湿器の吸気側から投与してい
ると答えた。臨床工学技士は、エアロネブを使用し投与しているのだと判断しその場を離れた。夜勤帯になり、加温加湿器チャンバに直
接吸入薬を投与していると次勤の看護師に申し送りしたが、今までそのように投与したことはなく、おかしいと感じた看護師が再度臨床
工学技士にエアロネブを使用しなくてよいのかと尋ねると、使用することになっていると答えたため、事例が発覚した。約12時間程度の
間に指示のあったクロモグリル酸Na・メプチンが計3回、加温加湿器チャンバに直接投与されていた。

210
障害残存の
可能性があ
る（低い）

エアロジェ
ンソロス
ターター
キット

エアロジェ
ンソロネブ
ライザユ
ニット

エアロジェ
ン リミテッ
ド

エアロジェ
ン リミテッ
ド

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

自宅で転倒し、右股関節痛、右手関節痛を生
じ痛みが持続するため当院へ入院となり、右
大腿骨頚部骨折と診断。人工骨頭置換術を施
行することとなった。入院から1週間後、業者立
ち合いのもと右大腿骨頚部骨折に対する人工
骨頭置換術を開始した。インプラントはセメント
レスとセメント対応のインプラントが入ったコン
テナが1箱ずつ、セメントレスとセメント対応が
混在したコンテナ1箱が準備されており、コンテ
ナ内は種類別に輪ゴムでくくられており整理が
されていた。なお、患者が骨粗鬆症に伴う骨脆
弱性が疑われるため、インプラントの数がいつ
もより多く準備がされていた。手術時、透視下
で健側の脚長を確認し手術を開始、患肢を屈
曲、外旋し頚部を出した状態で、頚部をシング
ルカットした。

・患者が骨粗鬆症に伴う骨脆弱性が疑われる
ため、セメント対応のインプラントが追加で準
備され、セメント対応とセメントレスのインプラン
トは種類別に整理はされていたものの、準備
物品が多く誤認が生じやすい状況であった。・
インプラント開封、使用の際に、医師、看護
師、業者の3者で、インプラントの外径、長径は
確認を行ったが、セメントとセメントレス対応の
インプラントであるか確認を怠った。

・医師、看護師に対する人工関節手術
オリエンテーションの実施時に、セメン
ト、セメントレスのステムにより、ヘッドが
異なること等、オリエンテーションの実施
内容の変更を行う。また、知識向上に向
けた勉強会の実施をする。・インプラント
の外装からセメントの有無が分かるよう
明記する。インプラント使用の際に必要
な対応表を作成し、それをもとにインプ
ラントの選択、開封を行う。・医師、看護
師、業者の3者で、インプラントのセメン
トの有無を含めた大きさ、長さ、径の確
認を徹底する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

寛骨臼全体が観察可能な状態で、骨頭トライアルで計測して吸着することを確認した。梨状窩の骨切除、大腿骨髄内近位外側の骨切
除を施行、脚長差を確認し、ステムを挿入した。ステム挿入後、医師は業者へヘッドの径と長さを伝え、業者はコンテナから医師が指示
した径と長さのセメントステムのヘッドを手に取り、ヘッドの外装に記載してあるラベルを医師と看護師に見せながら読み上げた。この
際、セメントレスかセメント対応のヘッドかの確認は行われていなかった。看護師も、業者が読み上げた径、長さ、提示されたラベルの内
容と、医師が指示した径と長さに相違がないことを確認した。インプラントの組み立てを行い、打ち込んだ後に整復し、創部を洗浄後に
閉創し手術を終了した。術後3日目、業者が手術で使用した器材の補充を行っている際に、本来はセメントレスのヘッドを使用すべきとこ
ろ、セメント対応のヘッドを手渡していたことに気が付き医師へ連絡をした。医師は患者に対して、今後インプラントの折損や緩みにつな
がる可能性があるため、インプラントの入れ替えが必要であることを説明した。術後4日目、人工骨頭再置換術を施行。翌日からリハビ
リを開始し、その後リハビリ目的で転院となった。

211
障害残存の
可能性があ
る（低い）

なし

ZB 12/14
CoCr フェ
モラルヘッ
ド

なし

ジンマー・
バイオメッ
ト
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

212
障害残存の
可能性があ
る（低い）

カプノトゥ
ルー

不明

株式会社
アイビジョ
ン

不明

事象当日１６時ごろ、呼吸状態悪化により気管
内挿管を実施することになった。医師Aが気管
内挿管を実施し、アンビューバッグで換気を始
め、正しく挿管されていることを確認するため
に、カプノメータで呼気終末炭酸ガス濃度を測
定したが、波形が確認できなかった。また、「セ
ンサーなし」という表記が出ており、医師からは
カプノメータが故障しているのではないか、と
の意見があり、ベッドサイドモニタのカプノメー
タを使用しようとしたが、ウォームアップ中の表
示から立ち上がらず、それもすぐに使用できな
かった。それらを確認しているうちに、酸素飽
和度が徐々に低下し、７８％まで低下した。
ポータブルレントゲンが到着、すぐに撮影し、
食道挿管であったためすぐに抜管した。アン
ビューバッグで加圧し、ベッドサイドモニタのカ
プノメータを新しいものに交換し、使用できるこ
とを確認した後、酸素飽和度が100％になった
段階で医師Bが再度気管内挿管を実施した。
その後、Xpでチューブが気管内にあることを確
認し、呼吸器を装着、患者のバイタルサインも
呼吸状態も安定した。故障している、とのこと
であったカプノメータは、再度確認したところ、
正しく波形が確認できた。また、「センサーな
し」というアラートは、SpO2モニタのコードが機
械に装着されていなかったために表示されて
いたことがわかった（呼気終末炭酸ガス濃度を
測定するために使用していたため、SpO2モニ
タコードはもともと装着していなかった）。

・気管内挿管前に、呼気終末素炭酸ガス濃度
が測定できる状況か、準備と確認が不十分
だった。・アラート表示が出ていたこと、呼気終
末炭酸ガス濃度の波形が出なかったことか
ら、故障だと思い込んだ。・今までもそのアラー
ト表示は出ていたと考えられるが、通常通り波
形が出ている際には不審に思わなかった可能
性がある。・故障かどうか、呼気を吹きかけて
確認するなどの方法を誰もとらず、連携がとれ
ていなかった。

・気管内挿管時は、すぐに呼気終末炭
酸ガス濃度を測定できる状況になって
いるか確認してから実施する。・呼気終
末炭酸ガス濃度を確認し、食道挿管を
疑った段階ですぐに抜管する。・緊急で
の処置時は、連携を取り患者の状態、
機器の状況などについて声をかけあい
ながら連携を取る。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

213
障害残存の
可能性があ
る（低い）

レビテー
ター

不明

ミズホ株式
会社

不明

子宮頸がんに対する腹腔鏡手術における体位
保持のためレビテーターを使用した。看護師A
は外回りとして手術に参加し、手術開始から1
時間ごとにレビテーターによる腓腹部の圧迫
や両踵部の褥瘡などの観察と除圧を行ってい
た。手術開始から4時間後に看護師Aは患者
の血栓予防を目的とした両下肢の屈曲運動を
行い下肢をレビテーターに置き直した。その
後、看護師Aは看護師Bと業務を交代し、看護
師Bは1時間ごとにレビテーターによる腓腹部
の圧排や両踵部の褥瘡などの観察を行った。
手術終了後、患者から「左脚が痛い」との発言
があり、看護師Bが確認すると患者の左下腿
側面に5cm×2.5cmの発赤と11cm×5cmの硬
結があることが確認された。看護師Bは医師C
（婦人科）に報告し、医師Cは筋原性酵素値の
上昇も伴っていることからコンパートメント症候
群の可能性を考慮し医師D（整形外科）に診察
を依頼したが、コンパートメント症候群にはい
たっておらず慎重にモニタリングを継続するた
めに患肢にパルスオキシメータを装着して保
存的に経過を診る方針となった。

・看護師Aは手術開始から4時間経過した時点
で患者の両下肢の屈伸運動を行ったが、下肢
をレビテーターに置き直す際に左下腿が圧迫
されていた可能性がある。・看護師Bは看護師
Aから業務を引き継いだ以降に患者の左下腿
側面の皮膚観察は行っていなかった。・当該手
術は、麻酔時間が9時間53分、手術時間が8時
間23分、気腹時間が7時間39分であった。

・レビテーターを使用した手術中に発生
したインシデントとして医療安全と手術
部の委員会で報告した。・コンパートメン
ト症候群の予防を目的とした業務手順
は遵守されていたが硬結の発生を防ぐ
ことができなかった事例として手術室で
共有し体表観察の強化を周知した。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

術中操作の剥離を電気メスからベッセルシー
リングデバイスに交代した際、器械出しの看護
師へ戻そうとして、電気メスを術野の足側に置
いた。その後、そのまま置いてあった電気メス
を助手が触ってスイッチが入り通電した。メス
先の電極が患者の右下側腹部に当たってお
り、このため同部に8×2mm大の熱傷を来し
た。

・執刀医は職種経験年数27年目、助手は3年
目、器械出し看護師は当OP担当は2回目、外
回り看護師は経験10年以上であった。・執刀
医は電子メス使用後他のデバイスを受け取っ
たため、電気メスを返そうとして患者の身体の
上に置いた。最近は電気メスを身体の上に置
くことが常となっていた。・器械出し看護師は、
外回り看護師から開創に必要な消耗品を受け
取る際に術野から眼を離したため、電気メスが
患者の体の上に置いてあったことに気づかず
手元に回収できなかった。

・電気メスを身体の上に置かない、直接
手渡しで戻すことができない場合は可
能な限りシリコンシートを使用して患者
の身体やシーツの上に電気メスを置か
ないこと、また医療者間互いにコミュニ
ケーションを図ることを共有した。・手術
部連絡会で事例を報告し対策を共有し
た。・看護師は「電気メス使用中の熱傷
防止対策」を周知する。・シリコンシート
の活用は今後検討する。

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.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。

・電気メスを置いた後、助手が器具を持った時に、電気メスが助手の腕の下敷きとなり電気メスのスイッチが入り電気メス先の電極が患
者の右下側腹部に当たり熱傷となった。電気メスが作動する音で患者の体にあたっていることに気づいた。約3秒程度であった。・器具
を返して(回収して)、次の器具を受け取る(渡す)という基本的な手術器具の受け渡しができていなかった。・助手を含めて手術に参加し
ている者は、術野の近くに未回収の手術器具がある場合に、これを回収するように促すが、その指摘がなかった。手術部は「電気メスの
取り扱い方法」が明文化されている。その中に「電気メス使用中の熱傷防止対策」が記載しているが取り決めが守れていなかった（以下
抜粋）。『器械出し看護師１）電気メスなどのハンドピースは、メイヨー台もしくは電気メスホルダーや滅菌ポケットに入れて管理する。２）
使用直後、電子メス先は高温であるため患者の体の上で管理しない。３）電気メス使用時は手術機械を介して通電し患者の皮膚が熱傷
するため電気メス使用中は術野から眼をはなさない。』

214
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明

なし

不明

なし
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

215
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ディスポ
ハンドコン
トロール
プラス

なし

日本メディ
カルネクス
ト

なし

手術中、創部の右上方の皮膚に1×2cm程度
の水疱が形成されているのを外回り看護師が
発見した。

・長時間手術で出血リスクも高く非常に困難な
症例であり、電気メス・バイポーラーデバイス・
鉗子を頻回に持ち変える必要があった。・熱傷
発生時は電気メスを頻回に使用していたた
め、使用後に患者の体の上に置かれ、術者が
身を乗り出した際にボタンが押されて熱傷を起
こした可能性がある。

電気メスホルダーの適切使用を心がけ
る。もしくは器械台に返却する。

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。

当日11時に端坐位での排尿を契機に、SpO2
50-60%台まで低下し、11時10分と11時20分に
モルヒネをフラッシュしたが呼吸困難の悪化が
みられたため、担当医は鎮静が必要と判断
し、家族に電話説明した後、持続静脈投与ドル
ミカム20mLと生理食塩水16mLを0.5mL/hrで
オーダーした。担当看護師が薬剤を調製し、11
時36分にシリンジポンプ(販売名：アトムシリン
ジポンプS-1235、製造販売：アトムメディカル
株式会社)の電源を入れシリンジをセットし、プ
ライミングを行った。担当看護師はプライミング
の際に0.5mL/hrに設定したつもりであったが、
事後のシリンジポンプ解析でこの時点で
200.5mL/hrに設定されていた。モバイル端末
でリストバンドと薬剤ラベルの照合を実施後
に、担当医と担当看護師でシリンジポンプのダ
ブルチェックを行い、11時37分に投与を開始し
た。点滴の実施確定を行っていない為、11時
38分に担当看護師と病棟師長で再度ダブル
チェックを行い、確定登録を行った。

・ダブルチェックは行っていたが、20mLのシリ
ンジを使用しており、シリンジポンプの流速数
値が表示される液晶画面の百の位が半分以
上点滴ラベルで隠れてしまっていたため、見え
ている数字だけを認識した可能性が考えられ
る。・呼吸困難悪化に対してオーダーされた臨
時注射指示であり、至急投与開始となったた
め、慌ただしい状況であった。・シリンジポンプ
の流速を200.5ｍL/ｈに設定する際、今回のシ
リンジポンプにはアラートの表示機能がないた
め、アラート表示はなかった。・当院では手術
室で一部他社のシリンジポンプを使用してお
り、そのシリンジポンプにはアラート表示機能
があったが、一般病棟では今回のシリンジポ
ンプに統一していた。

・20mLのシリンジに薬剤ラベルを貼付す
る位置を院内で検討し統一する。・看護
部門でシリンジに貼付するラベルの貼り
方について検討し、液晶画面に重ならな
いようにシリンジ上部にラベルを貼付す
る方法で統一することになった。

11時42分にシリンジ残量警告アラームが鳴り、担当看護師が流量設定が200.5mL/hrとなっていることに気づき、11時42分にシリンジポ
ンプを一時停止したが約18mLが既に投与された状態であった。意識レベルJCS 3桁に低下、BP 100mmHg台、HR 100回/分台のためド
ルミカム・モルヒネを中止し、12時に拮抗薬であるフルマゼニル0.25mLを静脈内注射したところ一過性に意識レベル回復したが、再度意
識レベルが低下し、12時30分にフルマゼニル0.25mLと生理食塩水100mLを50分かけて投与開始した。13時30分に呼吸状態安定したた
めモルヒネ持続投与を再開し、再度フルマゼニル0.25mLの静脈内注射と点滴投与を行い、完全に意識レベルが戻ったことを確認した。

216
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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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

217
障害残存の
可能性があ
る（低い）

ディスポ
ハンドコン
トロール
プラス

なし

日本メディ
カルネクス
ト株式会
社

なし

手術中に電気メス先端が患者の腹部皮膚に
当たり、線状（1.5cm）で真皮までの熱傷をきた
した。冷却しフィルムドレッシング材を貼付し
た。

電気メスケースを覆布に付けていたが、その
時使用していなかった。両側乳房の再建と腹
部の脂肪吸引が同時に行われており、術野の
確認がしづらかった。

術者は電気メスケースの適切使用を心
がける。器械出しの看護師は術野が見
えるところで器械出しができるように位
置を調整する。院内に注意喚起を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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。

218
障害残存の
可能性があ
る（低い）

当日、左高位脛骨骨切り術・左膝関節鏡下半
月板部分切除術・左骨軟骨柱移植術、自家腸
骨移植術を施行した。麻酔科医師Aは、手術
の前に術後痛のための神経ブロックをする際
に、ブロック後の全身麻酔に使用するレミフェ
ンタニルをシリンジポンプにセットし接続した。
神経ブロック準備時、大気下でSpO2 100％。
気分変わりないですかの問いかけに対して「大
丈夫です、ただ怖いだけです」と返答があり。
12:02　SpO2 93％。深呼吸するように声かけ実
施し、「分かりました。」と返答あり。12:03
SpO2 84％。深呼吸するように声かけ実施。意
識レベルを確認し、声かけに頷きあり。12:04
SpO2 76％。問いかけに反応薄くなり、顔面青
紫色に変化あり。麻酔科医師Aは、レミフェンタ
ニルをブロック中には開始していないはずのレ
ミフェンタニルのシリンジポンプが投与開始と
なっており、呼吸が停止しSpO2低下をきたして
いた。恐らく1.5mLから2mL投与されていたと思
われる。12:05　SpO2 37％。用手換気を行った
が換気ができず、鉛管現象と考え手術室内緊
急コールを発信した。12:06　SpO2 36％。応援
の麻酔科医Bと麻酔科医師Aにより換気が確
立された。12:07　SpO2 98％まで回復。　その
後覚醒し、意識レベルやバイタルサインが正
常であることを確認。全身麻酔を再度開始、手
術開始となった。

・シリンジポンプの開始ボタンをなぜ押したの
か、麻酔科医師Aの記憶がなく不明だが、体重
当たりの投与量設定や、ローディングドーズの
設定は行っていたため、シリンジポンプの電源
は入った状態であった。開始しない状態が続く
とアラームが鳴るため、このアラーム鳴動時
に、消音ではなく開始を押してしまった可能性
は否定できない。・麻酔科研修中の研修医は、
12:00に麻酔科医師Aが開始ボタンを押したの
を見て、麻酔科記録にレミフェンタニル開始と
記録した。全身麻酔開始前の投与開始による
危険性には知識、判断が及ばず、麻酔科医師
Aに開始の適切性の確認はしなかった。・既往
に睡眠時無呼吸症候群（SAS）があり低酸素に
対する反応性の低下があった。・レミフェンタニ
ルの副作用である鉛管現象が起きていた。

・シリンジポンプの流量は、あらかじめ
設定せず、投与開始時に設定する。・麻
酔薬投与時は、声かけによる確認を徹
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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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

219
障害残存の
可能性があ
る（低い）

トリロジー

ベスメド蘇
生バッグ

フィリップ
ス・ジャパ
ン

カフベン
テックジャ
パン株式
会社

患者は、事故の2日前にショートステイ入院し
た。事故当日、10:02看護師AがSpO2センサを
外し、その後人工呼吸器の離脱をした。10:05
看護師Aと看護師Bが患者を抱え入浴用スト
レッチャーに移乗した。その後看護師Aが蘇生
バッグ換気を開始し、その後看護師Bに交代し
た。看護師Bは蘇生バッグ換気をしながら、介
護士Cと共に患者を浴室に移送した。浴室で脱
衣時に、患者の口唇色不良、胸郭運動がない
こと、開眼していることを介護士Cが看護師Bに
伝えた。看護師Bはフレキシブルチューブの接
続や気切チューブの留置状態を確認したが異
常はなかった。浴室にいた看護師Dが酸素吸
入を開始したが、患者の状態は改善せず、介
護士Cは病室に戻ることを話し、決定した。患
者を病室に移送し、10:10呼吸器を装着した。
同時に他の看護師が主治医に報告した。その
時SpO2は51％、HR100回台、呼吸補助を行い
SpO2は60～70％台になった。10:13主治医が
到着時、SpO2は97％、HR100台だった。担当
看護師が来室し、蘇生バッグに接続してある
はずのフレキシブルチューブが床頭台にある
ことを発見し、蘇生バッグのPEEPバルブポート
を接続していたこと、接続間違いがあったこと
を発見した。

１．患者が使用中の呼吸器、回路、蘇生バッグ
は院内採用品と異なっていたが、看護師A、看
護師Bは正しい使用方法を理解していなかっ
た。蘇生バッグに接続しておくべきフレキシブ
ルチューブが外してあり、ベッドサイド上に置い
てあった。病棟内で不慣れな医療機器や物品
の使用に関する周知が不十分だった。２．看護
師Bは他チーム看護師で、この日初めてこの
患者の介助を行った。３．看護師Aは蘇生バッ
グの接続位置を確認せず、呼吸器回路の呼気
ポートを付けた位置で回路を外し、蘇生バッグ
と接続した。離脱した呼吸器回路を速やかに
テスト肺に接続しなかったため、誤った場所で
離脱したことに気づかなかった。４．看護師Aと
看護師Bは蘇生バッグ換気中の患者の顔色、
胸郭運動、呼吸音、SpO2の観察をしていな
かった。５．病棟では入浴中のSpO2測定を行
うことをしていなかった。６．関わったスタッフ全
員が緊急コールを押してスタッフを呼ぶ行動を
しなかったため、対応に時間を要した。

１．不慣れな医療機器や物品を使用す
る患者が入院した際は業者に取り扱い
方法の説明を受け、スタッフ全員に周知
する。スタッフがわかりやすいように写
真等をベッドサイドに掲示する。２．蘇生
バッグは使用前点検を行い、使用開始
時は胸郭運動、呼吸音、SpO2値を確認
し、確実に換気が行われていることを確
認する。状態確認を行ってから浴室に
移送する。３．入浴中は防水SpO2計で
値を観察する。４．同型蘇生バッグ、呼
吸器回路を使用した勉強会を実施す
る。また、事例を基に患者の安全を守る
ことについてカンファレンスを行う。５．病
室以外の緊急コールの位置を全員が確
認し、必要時は使用することを周知す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

220
障害残存の
可能性があ
る（低い）

不明

不明

不明

不明

穿孔に時間を要し、熱伝導が起こり周囲組織
に熱傷が生じたもの。

皮質骨が厚くドリルのパワー不足もあったの
か、思った以上に穿孔に時間を要してしまった
ため。

・水を掛けながらの処置を行う。・ドリル
の電池交換。機械の交換も検討。

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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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

221
障害残存の
可能性なし

冠攣縮性狭心症疑いの患者。心臓カテーテル
検査実施中。医師よりFFR（心筋血流予備量
比測定）開始の指示があり、アデホスコーワ
L40mg3A+生食18mLを123mL/Hで投与開始し
た。開始から2分経過したがFFRの値に変化が
なく医師より「薬剤投与しているのに値が下が
らないことがおかしい」と言われる。シリンジポ
ンプの投与量の確認およびルートの確認を行
うと、メインルートのクレンメが全開になってい
ないことに気が付き急いで全開とした。その直
後、患者より胸部症状訴えあり。血圧60mmHg
台まで低下、HR＝32回/分とバイタルサインの
変動あり、医師の指示でアデホスコーワの投
与を中止し、硫酸アトロピン0.5A　IVした。硫酸
アトロピンIV直後、HR60から70回/分台、血圧
80mmHg台まで上昇、徐々に胸部症状も緩和
した。 検査はニコランジル2mg投与し終了と
なった。検査終了時は、胸部症状改善、バイタ
ルサインも安定した。検査終了後、医師より患
者本人及び家族へ状況を説明し謝罪した。

・予定検査ではあったが、時間外に及んだた
め安全のために看護師を2名配置していたが、
お互いに確認することができていなかった。・
FFR値測定検査の手順を理解できていなかっ
た。・ルートの確認が不確実だった。

・薬剤投与の実施前に、ルートを辿って
三方活栓・クレンメ等の確認を行う。・2
名で声にだし確実に確認を行う。・本事
例をスタッフで共有し、手順書の再確認
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。

222
障害残存の
可能性なし

なし

IOL

なし

HOYA

当院では手術部内に眼内レンズ専用収納庫
があり、その収納庫は曜日別に区切られてい
る。患者ひとりひとりに使用予定の眼内レンズ
をひとまとめにしてある。曜日別の収納庫には
その日の手術患者のレンズがすべて収納され
ている。執刀医はその曜日別の収納庫から、
ひとまとめになっている患者の眼内レンズを取
り出し、これから使用する手術室内に設置して
ある眼内レンズ専用ケースに入れて準備する
ことになっている。手術時に執刀医は、眼内レ
ンズを専用収納庫から取り出し専用ケースに
入れた。手術室内の眼内専用ケースには一人
分の眼内レンズが3種類入っていたが、別の患
者のレンズだった。レンズ使用時に眼科助手
の医師と看護師は専用台に置いてあったレン
ズのサイズだけを確認し、執刀医師へ渡した。
手術終了後、助手の医師がカルテを確認する
と、オーダーされたレンズとサイズが異なって
いたことに気が付き、取り違えが発覚した。

手術を早く終わらせようと急いだ結果、確認を
怠った。執刀医は専用ケースから取り出す時
に、複数個置いてある中から患者氏名を確認
せずに取り出した。レンズケースには患者の
オーダー票が貼付されているが、執刀医・助
手・看護師誰もオーダー票の患者氏名を見な
かった。眼内レンズは一箱ごとに『IOL決定書』
の縮小コピーが貼付されており、患者氏名・年
齢・ID・左右・手術日、メーカー・種類・スタイル
などが記載されている。本事例でもひとまとめ
になっている眼内レンズ3種類の箱には『IOL
決定書』の縮小コピーがそれぞれ貼付されて
いた。手順では助手と看護師は患者とオー
ダー票を照合することになっていたがしなかっ
た。

照合手順が不十分のため手順の見直し
を委員会から指示した。仮の『手順書』
作成後シミュレーションを行い、『手順
書』の検証を実施し、その結果を踏まえ
て『手順書』を決定する。まだシミュレー
ションを行っておらず、手順書は完成し
ていない。手順は「いつ・誰が・何と何を
照合する」といった形で具体的に明文化
し作成する予定である。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

223
障害残存の
可能性なし

上肢麻痺でありハンドネブライザーを持つこと
が出来ない為、クッションなどで位置を調整し
セットし実施していた患者。17:15頃、吸引後に
気管チューブからハンドネブライザーを行うた
めにセットする位置を調整し始めていた。位置
を調整している間に同室者が手術から帰室
し、着替え介助を必要としていた。枕を使用し
ネブライザー設置し、5mmの優肌絆で気管
チューブとネブライザーの横を1カ所止めて吸
入を開始しその場を一度離れた。17:20モニタ
上で脈拍29回/分と徐脈となり、他看護師が訪
室するとネブライザーが気管チューブにはまっ
ており、顔、首に皮下気腫が生じていた。

・同室者が手術から帰室直後であり介助が必
要であったため、慌てていた。・準夜帯の処置
番であり血糖測定や点滴があったため、焦っ
ていた。・患者はネブライザー後に経管栄養が
控えており、早めに実施しようと行動してい
た。・効果的にネブライザーを実施しようと気管
チューブに近づけて設置した。気切部に直接
テープで固定してしまった。・患者は体動が少
なかったため、大丈夫だと思った。

・作業が中断しなければならない場合
は、すべて中断し元の状態に戻す。時
間が必要なケアは時間の余裕がある時
に行う。・ネブライザーを自分で持てない
場合は、看護師で保持する。・患者自身
で保持できない患者の場合は、ネブライ
ザーの必要性を主治医に確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

224
障害残存の
可能性なし

不明

不明

不明

不明

麻酔導入後にレーザーの立ち上げが出来な
かったため、レーザー照射が出来ずに抜管し
帰室した。原因は、コンセントの出力が足りな
かったことで、本来はOP室用のアダプターで
レーザー専用の4穴コンセントに挿す必要が
あったが、それを使用せず、出力が低い3穴コ
ンセントに挿していたとのことであった。

・いつも使用しているOP室でなかった。・付属
の3穴コンセントに合うイメージ用コンセントが
あった。・医師が前日の搬入後にコンセントま
で挿しておらず、朝OP室看護師がコンセント挿
入を行った（普段は医師が自分で挿入してい
る）。・電圧が不足していると立ち上がらないこ
とをその場にいる医師が誰も把握していなかっ
た。・問い合わせた業者も、電圧に関するコメ
ントをしなかった。

OP室で使用する場合は、専用の4穴コ
ンセントを使用する必要があることを、
関係スタッフに情報共有する。麻酔導入
前に問題なく使用できることを確認す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

225
障害残存の
可能性なし

不明

不明

不明

不明

70歳代女性。ループス腎炎・SLEの既往がある
患者。COVID-19を発症し隔離治療中であっ
た。COVID-19で血栓形成リスクが高く、弾性
ストッキングを着用していた。入院中、D-ダイ
マーが高値のため、エコー検査を行い、両下
肢に深部静脈血栓があることが判明した。血
栓に対しヘパリン、リクシアナの投与を開始し
たが、血腫形成があり薬剤治療を中止してい
た。血栓を発見した際、看護師は弾性ストッキ
ングの着脱について医師に確認せず、そのま
ま使用継続していたが、両下肢の浮腫みが強
かったため、弾性包帯へ変更していた。血栓
の発見から9日後の日勤帯で、看護師Aと看護
師Bとで清拭・陰部洗浄を行った。ケア中に看
護師Bより看護師Aへ弾性包帯が外れやすい
ため、フットポンプへ変更したらどうかと提案し
た。その後、看護師Bより看護師Aへ、リーダー
看護師にフットポンプへ変更したほうが良いこ
とを伝え済みであると声をかけられた。看護師
Aは、リーダー看護師へフットポンプをつけるこ
とを伝えると、リーダー看護師がフットポンプを
取り寄せた。看護師Aは14時ごろフットポンプ
を装着した。その約1時間後、深部静脈血栓の
ある患者にフットポンプを装着したことに気づ
いた。

・看護師は、当該患者の担当前に、直近の情
報しか把握しなかった。・看護師は、深部静脈
血栓があることを失念していた。・フットポンプ
の使用に適応があるか十分に検討しなかっ
た。

病棟で、正しい血栓予防の方法と、深部
静脈血栓のある患者にフットポンプを使
用するのは禁忌であることを周知徹底
する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

226
障害残存の
可能性なし

エルベ
VI0300D/
APC2　ア
ルゴン機
能別ERBE
電気手術
器用ケー
ブルディス
ポーザブ
ルAPCハ
ンドスイッ
チ

なし

株式会社
アムコ株
式会社ア
ムコ株式
会社アム
コ

なし

全麻下にて開心術を施行した。胸骨切開の
際、止血目的にアルゴンプラズマ凝固装置を
使用し、術中に電極の先端が溶けたため交換
した。新しい電極に交換した際に、本体に接続
するコード2本のうち、1本が未接続状態であっ
たため、コードを接続し直し、その後は問題なく
使用できた。手術室にて抜管し、レントゲン確
認後、問題がなかったため予定通り、ICUに入
室した。ICUで再度、画像確認をしたところ、縦
隔内に異物が2個あり、同日、異物除去術が
施行された。摘出した異物を確認したところ、
電極の先端破損の欠片であることが判明し
た。

※本機器は、電極周辺にアルゴンガスを流す
ことで、放電（アルゴンプラズマ）が発生し、非
接触により凝固を行うことができる。アルゴン
プラズマの発生がない状況下でも止血を行うこ
とは可能だが、電極のみの止血となり、周辺が
充分冷却されずに電極の先端が高熱となる。・
アルゴンプラズマ凝固装置のコード2本（アル
ゴンガス・電気）のうち、アルゴンガスのコード
が接続されていなかった。・本製品は、以前の
リユース製品（コード1本）からディスポ－サブ
ル製品（コード2本）に変更となっていた。・ディ
スポーザブル製品の使用は今年度2回目であ
り、使用例が少ないことからスタッフ（医師、看
護師、臨床工学技士）が使い慣れない環境下
であり、2本コードつなぐことを知らなかった。・
本体への完全な接続ができていない場合のア
ラート画面の表示はなかった。・電気ソケットに
接続できていたことから、機器自体は通電さ
れ、使用できる状況下であった。・手術開始前
の医療機器の確認の際、多職種での連携がと
れていなかった。

・初めて使用する機器や不慣れな機器
を使用する場合、医師、看護師、臨床工
学技士は事前に情報共有を行い、知識
の共有を図る。・医療機器に付けている
手順書を見直し、チェック項目を全て明
記する。・機器本体への正確な接続を
目視するための写真を機器の近くに配
置して確認できる体制を整備する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

227
障害残存の
可能性なし

内視鏡用
軟性生検
鉗子

なし

オリンパス
メディカル
システム
ズ株式会
社

なし

咽頭喉頭病変精査目的に喉頭ファイバー施
行。下咽頭後壁左側を生検後、続いて喉頭蓋
舌根部の病変を生検しようとしたところ、生検
鉗子の破損に気づく。周囲を観察したが破損
物を確認できず。その後、他部位の生検対象
となる部分は別の生検鉗子を用いて生検し終
了した。生検終了後、担当医から、電話連絡あ
り、CT施行指示。胸部一腹部CT施行し胃内に
破損した鉗子と思われる高吸収物あり。消化
器内科のコンサルトでは、5mmと小さく、自然
排泄が期待され、合併症のリスクが低いため
経過観察でよいとの評価であった。患者・家族
へIC、帰宅。その後、外来で病理結果説明、腹
部CTで排泄状況を確認した。

・ファイバー下にて2か所目の生検の際、ファイ
バーに鉗子を入れる前に鉗子の状態を確認し
ていなかった。・添付文書では「本製品の耐用
期間は製造出荷後1年である。」との記載があ
り、本事例で使用された鉗子がいつから使用
されているものかは現在確認中である。

本事例はME室へ報告し、再発防止策
は現在、診療科内で検討している状況
である。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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228
障害残存の
可能性なし

人工膵臓
STG－55

なし

日機装

なし

急性大動脈解離の手術後、中枢基部に再解
離を認め手術施行。術後ICUに入室した。術後
は、人工膵臓（STG-55）を使用し、血糖を
110mg/dLでコントロールしていた。7:00頃、「血
糖変化率」アラームが鳴る。一時的な脱血不
良が考えられたため「測定開始」ボタンを押
す。その後も何度か同様に対応した。8:37、血
糖値が250mg/dLと高値が続き、「血糖変化
率」アラームが鳴り続けるため「定量注入」ボタ
ンを押す。9:30頃、「血糖変化率」アラームが鳴
り続けるため臨床工学技士に連絡した。臨床
工学技士が履歴確認すると長時間に渡りイン
スリンが最大流量(9.99mU/kg/min)で投与され
ており、人工膵臓の駆動に異常が考えられる
ため血糖値の実測の指示を出す。9:34、血糖
測定すると53mg/dL(この時、人工膵臓のモニ
タは200mg/dL以上を示していた)カリウム値
2.6mEq/Lであった。人工膵臓を中止し、低血
糖、低カリウム血症に対して治療を行い患者
は回復した。8:37に定期注入が手動で開始さ
れ、9:34までの間に合計46単位のインスリンが
持続的に投与されていた。

・医療機器に対する知識が不足している中で
操作をした。・高血糖アラームが鳴り続けてい
た理由：人工膵臓は持続的に静脈血採血を行
い、希釈液で希釈した後、グルコースセンサー
で血糖測定を行っている。今回、血液のサンプ
リング部位の接続が緩んでいたため、希釈液
が漏れ希釈倍率が規程値でなくなったことが
原因と考えられる。

医師、看護師、臨床工学技士でメーカー
からの機器研修を実施。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

両側ASOにて緊急手術で血栓除去術施行。確
認造影検査で、左浅大腿動脈の膝上部まで完
全閉塞と側副血行路を認め、足趾色調改善し
たため、循環器内科にて末梢血管治療(EVT)
施行となった。日勤帯でストレッチャーにて全
覚醒で帰室。帰室時より辻褄の合わない発言
や、起き上がるなどの危険行為があった。膝
窩にとめ太くん装着中であるが、下肢の安静
が必要なため看護師2人で四肢抑制(右手に
抑制帯M、左手シャントのためミトン＋抑制帯
M、両下肢に抑制帯L)を行なった。それでも安
静守れず、ナースステーションに近い部屋への
移動準備をするため、一旦部屋を退室した。5
分後、他看護師が訪室すると、右手の抑制帯
が手首から外れかけていたため再度固定し
た。3分後(19:55)に他看護師が他患者の対応
のために訪室したところ、患者が膝窩に固定し
ていた「とめ太くん」を左手に持っていた。

・帰室時から不穏だったが検査前は認知障害
なく、検査後のいつもの一過性のものであると
思い様子を見た。今までも不穏時主治医に連
絡しても、もう少し様子を見るように言われるこ
ともあったため様子を見てから報告しようと
思った。・ナースステーション近くの部屋が空い
ておらず、部屋移動を迅速にできなかった。・
他患者のナースコール対応のため、ベッドサイ
ドに付き添いができなかった。・四肢抑制して
おり、部屋移動の準備もあり、少しの間であれ
ば離れても良いと思ってしまった。・他のスタッ
フが、OP迎え、ナースコール対応しており一人
で対応するしかなく、リーダーにしか現状を伝
えられていなかった。・抑制帯の選択ミスも
あった。

・様子を見ると決めた時は、ベッドサイド
で付き添いし、外回りはリーダーに采配
してもらう。・他のスタッフとも随時情報
交換を行い、要注意の患者をたくさんの
スタッフで観察できるようにする。・せん
妄の患者、安静を守れなかった時点で
主治医に報告し不穏時指示を確認す
る。報告しても経過観察と言われるかも
しれないが一旦主治医に報告する。・体
幹抑制を考慮する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

右手の抑制帯の紐はベッドに固定された状態であったが、手首を巻く部分のマジックテープ接着面が剥がれており、その右手で左手の
ミトンを外したと思われる。20時に医師の診察あり、とめ太くん再固定となった。左下腿周囲、やや腫脹している。血圧168/68、HR135回
/分。帰室時から終始不可解な言動あり。安静保てず下肢屈曲あり。安静保持のため、両上下肢に触れると興奮し暴れる。医師指示で
プレセデックス3mL早送り後、4mL/Hで開始した。その後も上下肢抑制整え直そうとすると抵抗あり。安静が必要であること説明するが
理解得られず。抑制帯を装着していると、とめ太くんのテープの接着部分が外れかかってきており、最終的に外れた。ちょうど医師が来
棟したため報告し、一旦とめ太くん除去した状態でCT出棟したが末梢ルートが漏れており、造影CT実施できず。正確な血腫の確認はで
きなかった。4時間毎に大腿と下腿の周囲径を測定。翌日、仮性瘤に対し、修復術施行となった。

229
障害残存の
可能性なし

ゼメックス
止血シス
テムとめ
太くん

なし

ゼオンメ
ディカル

なし
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230
障害残存の
可能性なし

キルシュ
ナー鋼線

不明

ミズホ株式
会社

不明

人工股関節全置換術実施時にラスピングを行
うときリーマーが骨にひっかかり取れなくなった
ため、大腿骨の掘削のためにキルシュナー鋼
線を使用した。その後再びリーマーが取れなく
なったため、再度キルシュナー鋼線を使用し
た。掘削後に、使用したキルシュナー鋼線2本
を確認すると、先端が欠損していることが確認
された。骨内の洗浄により1本分の先端は回収
できたが、周囲を探しても見当たらなかったた
め、術後にレントゲンを撮影したところ、大腿骨
の髄腔内に鋼線の先端が遺残していることが
判明した。術後にインシデント報告を行い、同
日主治医より遺残した事実について、ICを行っ
た。

本事例では、ラスピングを行うときにリーマー
が外れなくなった際、リーマー周囲の骨を削る
必要があると判断し、使用器具としてキルシュ
ナー鋼線を選択した。以前は平のみを使用し
ていたが、同様の状況で平のみが破損し、体
内遺残した事例を経験したことから、今回はキ
ルシュナー鋼線を使用した。

・リーマーサイズの選択を適切に行う。・
医療機器、材料の適応外使用をしな
い。必要であれば手続きをする。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

231
障害残存の
可能性なし

不明

不明

不明

不明

右肘変形性関節症に対し人工関節置換術目
的に入院した患者の「手術・麻酔申込書」の記
載は「ひだり肘関節置換術」であった。手術前
日に担当麻酔医が診察をした際、みぎ肘の手
術であることが判明。麻酔医が主治医へ手術
申込みの左右間違いを伝え修正と各部署へ
の連絡を依頼。主治医は申込書を修正した
が、準備機器の左右を変更しなかった。手術
当日、手術・麻酔申込書を基に患者氏名・ID・
生年月日・手術部位・みぎ手背(患肢側)にマー
キングがあることを確認し入室。全身麻酔およ
び右腕神経叢ブロック施行後に左半側臥位で
術野が消毒された。ドレーピングしタイムアウト
を行う直前に、手術立会いの業者が準備機器
は左用と報告。右用の機器は県内に在庫がな
く手術は延期となり、2日後に施行された。

・手術申し込みは修正されたが、医療機器の
確認が行われなかった。・機器オーダー時の
診療科医師と業者間の確認体制や、受け取り
側や他職種による機器の手術部位確認を行う
システムがなかった。

・診療科内で術前カンファレンスを行う
際に、左右の間違いがないか確認およ
び手術申し込みのダブルチェックを行
う。・業者持ち込み機器のケースに貼付
する確認用紙に「みぎ」「ひだり」を追加
表記し、入室時に複数名で確認を行
う。・機器の確認項目に手術部位左右
確認を追加し、洗浄滅菌後に洗浄滅菌
担当者と手術室担当者で確認を行う。
また、変更が必要な場合は、手術前日
に主治医による全ての手術道具の確認
後に手術室看護師と情報共有する。・サ
インイン時に術者、麻酔科医、外回り看
護師とで手術部位の左右確認だけでな
く準備されたインプラントの左右も確認
する。インプラントの入ったカートに大き
く左右を記載した貼り紙をはり視認性を
よくした。タイムアウト時にも同様の確認
を行う。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

232 障害なし

二次性拡張型心筋症、慢性心不全急性増悪
に対する加療目的で入院。入院後、ドブタミン
15mg＜2.6mL／＝2γ＞、コアテック5mg＜
1mL/H＝0.25γ＞で持続静注開始。夜勤看護
師はドブタミンとコアテックの薬効を知らなかっ
たため、勤務前の情報収集時に薬剤情報を確
認していた。夜勤看護師が患者の元を訪れる
と、患者と付き添いの家族からシャワー浴が行
えるか質問があった。夜勤看護師が医師の指
示入力を確認すると、「制限なし」となっていた
ため、遅出看護師に持続点滴のヘパリンロッ
クと留置針刺入部の保護を依頼した。依頼を
受けた遅出看護師は患者の元を訪れ、ドブタミ
ンとコアテックが静注されていることに気づい
たが、夜勤看護師から点滴ロックを依頼されて
いたため、疑問に思わず点滴をロックした。
シャワー浴終了後、点滴が指示量の通り再開
された。同日23:30、患者より下肢痛の訴えが
あり、当直医が診察。低心拍出に伴う症状で
あることが考えられたが、ドブタミンとコアテック
が点滴静注されているため経過観察となった。
翌日、日勤へ引き継がれた。日勤看護師が当
日の清潔ケアについて、患者と話し合っている
とき、昨晩、点滴を一時中断してシャワー浴し
ていたことが判明した。

・入院当日、清潔ケアについて「制限なし」と入
力した医師は、「ドブタミンとコアテックの静注
を継続したままでシャワー浴可」の意図で「制
限なし」と入力していたが、看護師は「点滴は
中断してシャワー浴可」と解釈し、認識に差が
生じていた。・当該病棟に入院している患者
で、点滴中にシャワー浴が許可されているの
は血液疾患の患者が大多数である。その場
合、点滴をロックしてシャワー浴を行うため、薬
剤の種類を考慮した対応が不足していた。・点
滴ルートをロックすることで、ルート内のドブタミ
ン、コアテックがフラッシュされることと、その影
響を考慮していなかった。

・医師に患者の状態に応じた具体的な
指示入力を依頼する。・循環作動薬の
薬効・副作用、薬剤投与中の注意点に
ついて学習の機会を設ける。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

233 障害なし

脳梗塞に対しrt－PA療法の指示が出た。アク
チバシンを溶解し、総量49.3mLをシリンジに
吸った。そのうちボーラス分の4.9mLを医師が
急ぎ静注した（10時12分）。rt－PA療法と並行
し、MRI検査が追加された。MRI輸液ポンプ(製
造販売：株式会社杏林システマック)にシリンジ
をセットし、1時間で残量44.4mLが投与される
よう注入レートや予定量を設定したが、ボーラ
ス静注の設定にしてしまっており、注入レート
500mL/h　予定量44.1mL/hになっていた（本来
は、持続投与のみの設定で注入レート
44.1mL/hで予定量44.1mL/hの設定だった。）。
10時20分、アクチバシン持続静注を開始。10
時22分、シリンジ内の薬液の減り方が異常に
速いことに他看護師が気づき、ただちに投与を
中断した。約22mLほどボーラス静注されてし
まった。

ボーラス投与のやり方が、医師によって注射で
の投与であったり、注入ポンプを使用したりと
様々で統一されていない。看護師はMRI室で
使用できる輸液ポンプのトレーニングはしてい
るが、ボーラス投与、持続投与の2種類を同時
にセッティングする方に慣れており、持続投与
だけセッティングすることに慣れていなかった。

医師に投与方法を統一してもらい、看護
師にボーラス投与・持続投与のセッティ
ングを依頼し、ダブルチェックを行い施
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。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

234 障害なし 電気メス

不明

不明

不明

手術中に電気メスの先端が前腕内側に接触し
た状態で、医師が電気メスに手を置いたとこ
ろ、電気メスのボタンがonになり、火傷が生じ
た。火傷部は約3mm程度で2度以上の熱傷と
判断した。

電気メスを置いていた場所に問題があった。 安全な場所に電気メスを置く。 ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.33 「光
源装置、電気メス、レーザメスを用いた
手術時の熱傷事故について（改訂版）」
を作成・ 配信し、注意喚起を実施してい
る。

235 障害なし

11:30に前投薬のデキサメタゾン、フルオロウラ
シルを用意し、投与時他看護師へダブルチェッ
クを依頼した。6Rを一緒に確認し、輸液ポンプ
の設定速度もダブルチェックをした。その後逆
血確認のため一度輸液ポンプから薬剤を外し
て確認し、戻す際に逆の輸液ポンプに薬剤を
戻してデキサメタゾンの輸液ポンプにフルオロ
ウラシルをセットしてしまった。輸液ポンプ開始
時には、他看護師は退室していた。その後フ
ルオロウラシルが15分ほどで50mLの急速投
与となった（投与予定量を50mLに設定してお
り、輸液ポンプのアラームで訪室して発覚し
た）。

・投与開始時、輸液ポンプの設定速度を担当
看護師と他看護師の2名で確認したが、他看
護師は退室した後、担当看護師が末梢静脈ラ
インの逆血確認のために輸液ルートをポンプ
から外し、戻す際に確認不足により輸液ルート
交差してポンプにセットして投与開始した。・ダ
ブルチェックの前に逆血の確認をしていなかっ
た。・ダブルチェックした内容で投与を開始しな
かった。

・看護師は、複数の輸液ルート・ポンプ
を扱う場合は、各薬剤が指示された投
与速度・時間となっているかを輸液ボト
ルからルートをたどって確認する。・ダブ
ルチェックした輸液ポンプからルートを
外した際には最初からダブルチェックを
やり直す。

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.47 「薬
液投与ルートの取扱いについて」を作
成・ 配信し、注意喚起を実施している。

236 障害なし

肺がん末期でモルヒネを持続皮下注射してい
た。看護師は薬剤更新時にルートの先端近く
までは手で押して薬液を満たした。その先はシ
リンジポンプにセットしてから早送りをして先端
まで薬液を満たそうとした。ルートのクレンメを
閉じた状態で早送りを行ってしまい、薬液が満
たされないことに疑問を持っていると、先輩看
護師が「クレンメが閉じてる」と指摘した。当事
者は指摘されたので、そのままクレンメを開放
してしまい薬液がテーブルや床に飛び散った。
薬剤師とともに薬液の回収を行ったが、0.4mL
回収できず滅失となった。

１．シリンジポンプの使用方法は理解していた
（後で当事者に確認した際には、圧の解除方
法も理解できていた）が指摘されたことに焦っ
てしまい、とっさにクレンメを開放してしまった。
２．患者がデイルームに居るからと、処置をデ
イルームで行い安全な環境を確保できていな
かった。準備の段階でトレイの上で行うなどの
行動がとれていなかった。

１．準備を安全な環境で実施する。２．シ
リンジポンプの使用方法、トラブル
シューティングを再度教育する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

237 障害なし
不明

シリコン
ディスク

不明

八光

当日にドレーン抜去を検討するため、2日前に
撮像したX線画像を再度確認したところ、左下
腹部に3日前の手術で使用した術野を確保す
るためのシリコンディスクと思われる形状の異
物が映っており遺残を認めた。2日前には撮像
していたが、その日は画像を確認する範囲を
限定していたため当該遺残を見逃した。当該
患者は肺気腫の既往があり全身麻酔のリスク
はあったものの、異物を残存させておくと感染
や、癒着のリスクがあることを考慮し早期の異
物除去が必要と判断したため同日に全身麻酔
下にて異物除去の再手術を行った。

・閉創時の確認が不足していた。・シリコンディ
スクは最近使用を始めた器具であり、また手
術でのカウント対象外となっていたものの、主
治医が確認できていなかった。術後画像を撮
像した際は撮像した画像全体を確認すべきで
あった。・今までシリコンディスクは数回使用し
ているが、ほとんどの場合は腹腔鏡の鉗子を
通す傷穴から取り出すことができていた。今回
は、同様の取り出しを試みたが取り出せなかっ
たため、別の方法で閉創前に取り出そうと考え
置いていたが、いくつかの手技が間に入ってし
まい取り出すことを失念してしまった。

・新しいデバイスの使用を開始する際に
は、カウントの対象とする。カウントの対
象となっていれば閉創直前にカウントを
行うため遺残に気付けた可能性が高
い。今までもカウントが一致しないため
再度使用器械等の確認を行えた事例は
ある。・手術室にて術後画像を撮像し、
画像全体を確認する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

238 障害なし
テロススト
レスデバイ
ス

なし

AimedicM
MT

なし

右変形性人工置換術術後の患者。外来でフォ
ローを行っていた。外来受診日に右膝の内反
＋外反の撮影指示が出た。放射線部で、撮影
のためテロスストレスデバイス装置を使用し撮
影。撮影後、機械の荷重解除を行う際に、健
側の下肢を装置の上に乗せて撮影していた
が、その状態のまま荷重を解除したため、装
置の金属部分に下腿部の皮膚が挟まり受傷し
た。受傷部は1×1.5ｃｍ程度で圧挫傷と診断さ
れ、創傷処置を継続して行うこととなった。受
傷1週間後、創部に壊死組織がみられ、デブ
リードマンを行った。

・テロスストレス装置の使用頻度が少ない。担
当技師はこれまで、使用経験はあるが、正しい
操作手順を理解していなかった。・装置の学習
会は行われていたが、画像をきれいに撮影す
る方法を中心として行われ、安全対策につい
ての内容は含まれていなかった。

・取扱説明書の再周知。・操作手順を分
かりやすく表示する。・可能な限り、複数
の技師で実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

239 障害なし rTMS

なし

不明

なし

TMSの患者と思い込み、本来実施する必要が
ない患者Xに対して治療を実施した。自宅で体
動困難となり救急要請。心不全の診断で循環
器内科主科で緊急入院した。その後リハビリ
テーション開始した。リハビリテーションのため
にリハビリ室へ到着。対応した看護師がTMS
予定の患者と思い込み、TMS室へ案内。医師
は「Yさんですね」と、確認すると、患者Xは「は
い」と返答。TMSを開始。1分位実施したころ
に、理学療法士から、「Xさんを探している」と
声がかかり、間違いに気付いた。

・TMS実施予定の患者Yと、誤って案内してし
まった患者Xの名前が類似していた。・同時間
帯に実施予定であり、医療者が思い込んで患
者氏名をこちらから発信してしまった（本来で
あれば患者より名前と生年月日を言ってもらう
のが院内ルール）。

現場で治療・検査を実施する際には患
者確認行為の徹底（患者にフルネーム
と生年月日を言ってもらう）することを再
度周知徹底すること。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

240 障害なし

左大腿骨骨肉腫に対して術後化学療法中。看
護師A（当事者1）・看護師B（当事者2）でレジメ
ン投与指示表、メソトレキセートの注射ラベル
を確認した。看護師A（当事者1）は、注射ラベ
ルの総量を医師（当事者3）に伝え、440mL/h
投与の設定とした。医師（当事者3）は、再度、
総量を確認し看護師A（当事者1）より間違いな
いとの返答を受け、投与を開始した。開始後7
分で家族が「いつもより速い」と気づき、看護師
に指摘。投与を一旦停止して上級医が薬剤部
へ確認、total 760mLをtotal 1760mLと見てい
たことが分かった。

・注射ラベルの手書きのtotal 760mLをtotal
1760mLと読み違えた。totalのl（エル）を1（イ
チ）と思い込んだ。・医師は、投与速度に疑問
を持ったが、上級医までは確認せず、投与を
開始した。

・抗がん剤の無菌調製時、注射ラベル
に総薬液量（mL単位）を記入する際、
totalの文字は書かないで数字のみ記載
する。・疑問に感じた場合には、上級医
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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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

241 障害なし

MEEK移植
片カッター
MEEK拡張
器

なし

センチュ
リーメディ
カルセン
チュリーメ
ディカル

なし

全層分層植皮術の外回り業務に従事してい
た。皮膚移植用のメッシュの器械が業者器械
できており、その際に使用するスプレー等はサ
ンプルできていた。院内で初症例であり、医
師・看護師ともに、初めて使用する物品であっ
た。医師は、業者に手順を確認しながら実施し
ていた。皮膚を採皮し、10等分に切断した後に
業者の指示にてスプレーを塗布した（→実際
は業者が塗布した）。しかし、スプレー後に業
者より、本来は皮膚をメッシュした後に、スプ
レーで固定する手順が正しく、手順を間違えて
しまったと報告を受けた。医師と話し合い直ち
に皮膚を洗浄行った。洗浄後、皮膚のメッシュ
を実施したが、スプレーの粘着より5cm×5cm
の皮膚が1枚うまく切れず破棄となった。後に、
再度念入りに洗浄を行い、その他の皮膚9枚
はメッシュし使用することができた。採皮は9枚
では足りず、後に5枚分採皮を行った。皮膚の
スプレー除去に余分な手術時間の延長と、
5cm×5cmの患者の皮膚が移植に使用するこ
とができなかった。

ルールが定まっていない。 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。

242 障害なし

ウォーター
パッド特定
加温装置
システム

マキシ
サームライ
ト

アイ・エ
ム・アイ

アイ・エ
ム・アイ

バルビツレート療法と併用して低体温療法を
開始した。マキシサームブランケットを体表面
にタオルを挟んで使用していた。体位変換時
に右足趾第1趾に2×1cmの水疱を確認した。
患者の足趾とブランケットの間のタオルがずれ
たために、ブランケットが直接皮膚に接触して
いた可能性が考えられた。医師の診察後受傷
部に処置は行わず経過観察となった。

・患者はJCS200、自力体動困難であった。・ブ
ランケットの設定温度は15度であった。・18時
体位変換時には皮膚の異常は無かったが2時
間30分後には凍傷を発見した。・18時体位変
換後から経管栄養や点滴更新等で頻回に訪
室はしていたがブランケットがずれていること
に気がつかなかった。

・ブランケットのずれが発生しないように
ベッドシーツ下の体幹下へ設置位置を
変更した。・ブランケット使用時は皮膚に
直接接触しないように最低でも1時間に
一度は皮膚の観察を行う。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

243 障害なし

20:42に受持ち看護師が側管からドキソルビシ
ンの更新をした際に本来11.6mL/hで投与すべ
きところ116mL/hで投与してしまった。受持ち
看護師は病室の前でPPEを着用し、電子カル
テと薬剤を持ってベッドサイドに行った。電子カ
ルテの患者認証画面と経過表を開きリーダー
看護師にダブルチェックを依頼した。受持ち看
護師はリーダー看護師と一緒に薬剤ラベルと
入院患者認証用バーコード付認証リストバンド
を用いて患者認証画面で認証を行った。その
後患者認証画面に表示される指示内容と薬剤
ラベルを受持ち看護師が読み上げた。リー
ダー看護師は患者認証画面を見ながら受持ち
看護師が読み上げる内容を聞いていた。患者
認証画面に記載されている内容量は271mLで
あったが、実際に目視で確認する内容量は
280mLであったため受持ち看護師は内容量を
280mLとして流速を計算機で計算し、280mL÷
24h=11.6であった。計算機を見ながら輸液ポン
プを設定したが、その際に計算機に表示され
た小数点を見間違えて「流速116mL/hで投与
します」とリーダー看護師に伝えて設定した。
リーダー看護師は「はい、116mL/hです」と復
唱した。受持ち看護師は患者に「24時間で投
与します」と伝え、退室した。また、輸液ポンプ
の速度を設定する際に、患者認証画面に表示
されている指示内容や計算機の値に対して指
差し呼称確認を行っていなかった。22:30頃、患
者より片頭痛の訴えがあり、訪室した。その際
に24時間で投与すべきドキソルビシンが残り
約20mLになっていることを発見した。271mL中
250mLが2時間弱で投与されていた。

当院の医療事故防止対策マニュアルに記載さ
れているダブルチェックの基準では、誘導的確
認を防止するため、依頼看護師は指示や準備
された薬剤を声に出して読み上げないことに
なっているが、守られていなかった。また、指
差し呼称が行われず間違いに気が付くことが
できなかった。

ダブルチェックでは、依頼した看護師が
指示や準備された薬剤を声に出して読
み上げないことを徹底する。また、各部
署で普段どのようにダブルチェックを
行っているか確認し、正しいダブル
チェックを行う体制を整える。さらに、指
差し呼称の必要性について周知して徹
底を促す。

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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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

244 障害なし

低血圧のためノルアドレナリン注をシリンジポ
ンプで投与していた。シリンジポンプのアラー
ムが鳴ったため訪室した。更新のアラームで
あったため、更新用のノルアドレナリン注を調
剤してシリンジポンプからチューブを外した。そ
の際、チューブを上向きに向けたがノルアドレ
ナリン側の三方活栓が閉鎖されておらず、延
長チューブ内の2mLが投与されてしまった。医
師に報告しバイタルサインの観察の強化指示
が出たが、特に問題なく経過した。

・当該看護師は一般病棟での勤務経験しかな
く、ノルアドレナリンのシリンジポンプの更新は
初めてであった。・当該看護師はシリンジポン
プの並列更新の手技が必要であることを知ら
なかった。・ノルアドレナリン注が入っているシ
リンジと延長チューブを更新する必要がある
が、シリンジと延長チューブの接続をはずし、
更に三方活栓のコックの向きも変えなかっ
た。・当該病棟は救急外来で入院決定した患
者が一時収容される病棟であり、一般病棟と
HCUの2区分の病棟編成である。HCUであれ
ば4対１の看護管理体制が取れるので、ノルア
ドレナリンを投与している患者であればHCUへ
入室するように看護管理者は主治医に申し入
れたが主治医は一般病棟で管理するようにと
頑なに拒んだ。そのため、一般病棟しか経験
のない2年目の看護師はノルアドレナリンやカ
テコラミンのシリンジポンプ更新の教育は未で
あった。

・看護手順や医療安全管理室発行のカ
テコラミン等のシリンジポンプ更新時の
手順を周知する。・医療安全管理室より
当該インシデントを周知して、並列更新
の手順などをリマインドする。・医師に看
護体制などを考慮したベッドコントロー
ルに協力してもらうように医局会で周知
する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

245 障害なし

ICUからCT検査で出棟するため、KCL注を一
時止め、帰棟後に輸液ポンプの輸液流量をダ
ブルチェックして開始した。輸液ポンプの気泡
アラームが鳴り、KCL投与ルートの気泡除去作
業を複数回行った。同時に、患者の四肢の動
きがあり、意識の確認も並行した。その後、テ
ント状T波に引き続き急激な徐脈となったた
め、胸骨圧迫開始した。VF移行を認めたため
DC20Jを1回施行し、心拍再開した。心電図変
化と血清カリウム値の変動の推移から、KCL
が急速投与された可能性がある。

・KCL注は1mEq/mL 20mL＋5％ブドウ糖20mL
500mEq/Lの濃度で、総量40mLを輸液ポンプ
で6mL/hrの速度で持続投与していた。薬剤の
調製時、薬液濃度を確認し、間違いはなかっ
た。・輸液ポンプの動作履歴を確認したところ、
異常な動作、操作はなかった。・投与履歴から
算出したところ、輸液ボトルに28mL程度の残
量があるはずが、実際には15mL程度しか残っ
ていなかった。・気泡除去操作で輸液ポンプを
停止している間に、差分13mL程度がフリーフ
ローで急速に過量投与された可能性がある。・
添付文書から外れる投与方法ではあるが、高
濃度カリウム投与の必要性を患者家族に説
明、承諾の上で投与していた。・院内のカリウ
ム投与のマニュアルから外れた投与方法では
なかったが、現状のマニュアルの改訂の必要
性を検討する。

・薬剤管理時には、作業を並行せず集
中できる環境をつくる。・輸液チューブの
クレンメの確認作業の徹底。・KCL投与
時のフリーフローが疑われるため、シリ
ンジポンプでの投与方法を検討する。・
カリウム投与のマニュアルの改訂を検
討。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

246 障害なし

SCD

不明

カーディナ
ルヘルス

不明

深部静脈血栓症の既往があり、術前指示に
「弾性ストッキング着用、フットポンプ不要」と記
載があったが、病棟からの申し送り事項で
「フットポンプの使用なし」とあったが、フリーコ
メント欄に「SCD、下腿パット2枚持参あり」と記
載し、持参してきたため、使用してしまった。手
術終了後気付き、フットポンプの使用を中止し
経過観察とした。

・スタッフの人数が少ない状況であった。・タイ
ムプレッシャーがあった。・いつも通り準備する
ものを忘れたと思い込んでいた。

・申し送りテンプレート内に深部静脈血
栓症を盛り込む。・タイムアウト時確認
項目に加える。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

247 障害なし

ハーモニッ
ク1100シ
アーズ

電気メス

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン

不明

内分泌外科にてVANS法甲状腺部分切除を
行った。手術操作に使用したエネルギーデバ
イスは、電気メス、ハーモニックだった。術中、
患者の体の上にエネルギーデバイスを置いて
管理することはなかったが、閉創する際に内分
泌外科医師が創部から離れた皮膚に1cm×
0.5cm程度の熱傷痕を発見した。閉創後に医
師にてリンデロンVG軟膏を塗布しフィルム保
護した。

術操作のためエネルギーデバイス（電気メス、
ハーモニック）を使用した。

・術中のエネルギーデバイスは患者皮
膚に接することがないように器械出し看
護師にて管理する。・医師にも注意喚起
を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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。

248 障害なし
なし

なし

なし

なし

当日15時半頃に人工心肺離脱終了。22時
LVAD低流量アラームあり、MAP50台に低下。
左室の容量不足を疑いCHDFの除水量を
OFF、ニカルジピンをOFFとした。1時間後
MAP80台まで上昇あり除水・ニカルジピン再
開。6時に再度LVAD低流量アラームあり。エ
コー実施し左室の容量不足と判断されアルブ
ミンを投与。投与前に腋窩温測定できず深部
体温30.2℃に低下。当直医師、臨床工学士、
看護師にて人工肺の離脱に伴い人工肺の加
温器が外れたことによる低体温となり徐脈、フ
ローの低下が考えられた。コクーンによる保
温、CHDFの温度設定の上昇ならびに補液を
行い、状態は回復。低体温の原因は、人工肺
離脱に伴い加温器も離脱となったこと、加えて
空調による送脱血管の冷却の可能性も考えら
れた。

・深部体温はS-Gモニタに小さく表記される。
以前のシステムでは重症記録に手書きで深部
体温を記入していたが、新システムに変わり自
動的にカルテに取り込まれる。そのため確認
する習慣が薄くなっていた。・S-Gモニタは頭下
であり他の機器類が多く見にくいことも要因で
ある。・受け持ち看護師が休憩中に引き継いだ
看護師は、深部体温の値を確認しているが腋
窩温が36℃台であり機器の不具合だと思い込
んでしまった。・当院でセントラルECMOから
BiVADにした初症例の患者であり、ECMO管理
中は加温器で体温が一定に保たれるが、人工
肺離脱すると加温器を付けることはできず、体
温を一定に保てないことの知識経験が不足し
ていた。

・部署内での情報共有と知識の再確認
（部署内でカンファレンスを他職種で実
施）。・S-Gモニタは患者の頭側に設置
となるため深部体温の値が見にくいた
め、表記される深部体温をベッド入口の
壁の大画面のモニタに表記できるよう設
定とし経時的に確認しやすい環境調整
を実施。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

249 障害なし
不明

不明

不明

不明

術後、全身状態は良好で、創部に異常は無
かったが、右手示指背側付け根付近の皮膚に
4mm程度の異常（境界明瞭円形に茶色変色、
その周囲に軽度の発赤あり、術前には見られ
ず術後当日の夜に患者本人が気付いた）が見
られ、看護師への相談があった。当該症状に
対しては皮膚科の診察を行い、婦人科では手
術室において検証を行い手術時にラパロス
コープの光源又はスコープの先端が患者の右
手示指に当たっていた事に因る熱傷が考えら
れた。

・以前にも同様のインシデント発生があったた
め、手術台をスコピスト（術者）側にも準備した
うえで術中にスコープを置くときはその台に置
く事となっており、本事例でも規則通りに手術
台を置いていること、手術時の手術室全景録
画画像にてスコープを使用していないときに手
術台に置いていることが確認されているが、手
術室全景録画画像では術者の影になり確認で
きない部分があり、患者の熱傷痕がスコープ
の大きさと一致していることからスコープによる
熱傷の可能性が高いと推察される。・当事者
医師は本年新規に入職した医師であり、本院
の環境に不慣れであった。

・腹腔鏡手術を実施する場合は、術者
側にも必ず手術台を設置し、スコープか
ら手を離すときは必ず手術台にスコープ
を置くこと及びスコープと患者の身体の
間に十分な距離を取ることを徹底する。

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。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

250 障害なし

Life Vest

なし

旭化成
ゾールメ
ディカル

なし

たこつぼ型心筋症として加療後、ライフベスト
装着することとなり、退院後は当院外来でフォ
ロー中であった。当日、トイレで意識消失して
いるところを発見され当院に搬送された。搬入
時意識レベルはJCS10、従命動作困難、意識
障害が遷延した。CT撮影施行し集中治療室に
入院となった。医師から臨床工学技士に着用
型自動除細動器装着患者のチェックを依頼さ
れ確認したところ、自宅で意識を失った際、ラ
イフベストは装着していなかった。また、装着
時間に関するアラートが発生していた。

・患者は退院後5日間は着用していたが、その
後、まったく着用せず、充電もしていなかっ
た。・臨床工学技士は、ショック作動の有無は
確認していたが装着時間に関するアラートへ
の介入は行っていなかった。・装着時間に関す
るアラートに対して医師への報告がなかった。

・循環器医師と協議を行い、着用型自動
除細動器の装着に関して確認項目を定
める。・アラート発生時の対応も含め業
務マニュアルの改訂を行う。・医療機器
使用者の管理ができるように方法を検
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。

251 障害なし

ECMO回路の人工肺の凝固が疑われ回路交
換を行った際、看護師から受け取った輸血を
有血充填した。ポンプを再開時にペーシング不
全、VFとなった。血液ガス検査を実施するとカ
リウムの上昇を認め、カルチコール投与し透析
を再開した。10J、15J、15Jの3回除細動を実
施しサイナスリズムになった。

・看護師と臨床工学技士は輸血の受け渡しの
ときにカリウム除去フィルターの使用について
互いに確認していなかった。・充填後の血液ガ
ス検査の確認ができていなかった。

・ECMO回路交換時は多職種で情報共
有し、手順の確認を行う。・輸血充填時
はカリウム除去フィルターを使用する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

252 障害なし

コッドマン
ディスポー
ザブル
パーフォ
レーター

なし

Integra
Japan

なし

右錐体テント部髄膜腫の切除術を行うため、
右側頭部から頭頂部皮膚を側頭筋膜上で剥
離し、翻転した。側頭部3か所にアンスパック電
動ドリルとコッドマン ディスポーザブル パー
フォレーターを使用して穿頭を行う予定とした。
はじめの2か所は通常通り穿頭を行い、3か所
目を穿頭する際に、パーフォレーターの自動停
止装置が作動せず、頭蓋骨を貫通した。パー
フォレーターを抜いて貫通部位を観察したとこ
ろ、硬膜および脳表の損傷が認められた。出
血はサージセルで止血可能であったため、そ
の後予定通り腫瘍摘出術を行った。術後8日
目のMRIで貫通したと思われる脳表に高信号
領域が認められ、画像検査上でも脳表の損傷
が確認された。現在、意識は清明であり、脳表
の損傷によると思われる運動・知覚障害はな
い。

・脳神経外科学会からパーフォレーターの不具
合による頭蓋骨貫通に関して注意喚起されて
いるが、本事例で使用したのは異なる機種で
あった。・現在、医療機器メーカーに原因調査
を依頼している。

脳神経外科学会で注意喚起されている
機種以外でも生じているようであり、自
動停止装置が作動しない場合を想定し
て、細心の注意で穿頭を行う。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

253 障害なし

看護師Aは夜勤で患者を担当した。23時にメイ
ンの輸液と抗生剤の点滴が終了し、患者が就
寝していたため看護師Aは患者に声を掛けず
に末梢静脈ラインのヘパリンロックを行って退
室した。0時頃に患者からナースコールがあ
り、看護師Bが訪室すると患者のベッドサイド
周囲の床に血液が確認された。看護師Bが
カーテンを開けると患者はベッド上に座ってお
り、右前腕に留置した末梢静脈ラインの先端
から脱血していた。患者の病衣やシーツ、布団
などにも血液の付着があり、「トイレに行こうと
起きた際に病衣が濡れていることに気が付い
た。寝ていたので点滴を外したこともわからな
かった」とのことであった。看護師Bは速やかに
末梢静脈ラインをクランプしてバイタルサイン
に著変がないことを確認した。

・ 輸液と抗生剤の投与が終了し、延長チュー
ブから輸液ラインを外す際、看護師Aは輸液ラ
インをシュアプラグごと外してヘパリンロックを
行った。・ 当院では、外来や病棟で患者に末
梢静脈ラインを確保する際は取り外しができな
いシュアプラグが付いた延長チューブ（シュア
プラグAD延長チューブ）を接続して使用する運
用としているが、当該患者は手術室で末梢静
脈ラインが確保されていたため、延長チューブ
の先端に取り外しが可能なシュアプラグADが
接続されていた。・ 看護師Aは1年目であった
が、末梢静脈ラインの管理に対する院内の看
護研修は受講済みであった。・ 消灯後で室内
が暗かったため、看護師Aはペンライトで手元
を照らしながら作業をしており、輸液ラインの
接続部を見ておらず、点滴の刺入部しか観察
していなかった。

・ 手術室から帰室した患者の末梢静脈
ラインは、取り外しができないシュアプラ
グが付いた延長チューブに交換する運
用に変更した。・ 今後は手術室におけ
る末梢静脈ラインを確保した後の手順
を、病棟・外来で汎用している手順に変
更する予定である。・ 経験の浅い職員
に対して教育を実施していたが、発生を
防止できなかったインシデントとして医
療安全の委員会で共有した。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

254 障害なし

患者は、術後5日目の朝、誤嚥性肺炎が疑わ
れ、緊急CT撮影を行うことにした。10時頃、CT
撮影のために看護師はベッドサイドで出室準
備を行っていた。その際、右内頚静脈に挿入
中の中心静脈ダブルルーメンカテーテルの青
ルートから持続投与していたアルブミナーが終
了したため、輸液ラインを外し、ヘパリンロック
した。この時、看護師は違和感があったが、急
いでいたため他のスタッフに確認しなかった。
その直後から患者のSpO2が60％台まで低下
したため医師に報告した。吸引を行ったが患
者の状態が悪化し、緊急コールをした。その
後、スタッフが訪室しジャクソンリースで酸素
10L/分を投与したがSpO2は上昇せず、11時
03分に気管挿管を行い、11時20分にICUへ転
室した。13時頃、呼吸状態が不良であったた
め、原因を精査したところ空気塞栓であること
がわかった。その後医師らは、患者の中心静
脈カテーテルのプラネクタPNプラグにプラネク
タ専用ロックが接続されたままであることを発
見した。他の看護師が残っていた輸液ラインを
確認したところ、取り外したアルブミナーの輸
液ラインの先に、本来装着されているはずのプ
ラネクタ専用ロックが装着されていないことが
わかった。そのため、中心静脈カテーテルが大
気に開放された状態になっていた。

・ 中心静脈カテーテル＋PNプラグ＋専用ロッ
ク＋点滴セットを接続しており、アルブミナーの
終了時は専用ロックごとラインを外す必要が
あったが、外す箇所を誤ったことで大気に開放
された状態になった。・ 当院は、手術室で使用
している点滴セットのメーカーと、病棟で使用し
ている点滴セットのメーカーが異なっており、術
後に病棟へ移動後は他社製品に接続するた
めに専用ロック（JV-PNL） を使用して、病棟の
点滴セットに接続する運用だった。・ 看護師は
プラネクタに関する知識が不足していた。

・ 院内では2社の点滴セットを採用して
いたが、手術室と一般病棟は同一の点
滴セットとすることにした。・ 疑問を感じ
た際は必ず確認する。・ 出室など急ぎ
であっても安全面を最優先にする。・ 他
スタッフにも声をかけ、協力を要請する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

114 / 122 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

255 障害なし

高ビリルビン血症の患者に10日間で計5回の
ビリルビン吸着療法を施行した。治療日以外
は、医師が中心静脈カテーテルのヘパリンロッ
クを実施していた。医師は、カテーテルに接続
されているセーフタッチプラグへ5mLシリンジを
接続してクランプを解除し、カテーテル内のヘ
パリンを2mL吸引しようとしたところ、ライン内
へ空気が流入した。医師は一旦クランプをして
確認すると、セーフタッチプラグの混注部が破
損していた。5分後、患者に乾性咳嗽、前胸部
痛が出現した。RRSコールを行い、空気塞栓
症、肺血栓塞栓症を疑って精査した。画像所
見では空気混入は指摘されず、症状も消失し
ており、経過観察となった。

・ セーフタッチプラグの混注部へシリンジを接
続した際、垂直に挿入されなかったため破損し
た可能性が推測された。・ 座位のままで患者
に処置を行っていた。

・ 添付文書に記載されている「接続の際
は、混注部に対して垂直にゆっくりと差
し込むように接続すること」「斜めに接続
した場合、混注部（ディスク弁）の破損、
外れのおそれがあること」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。

256 障害なし

下肢閉塞性動脈硬化症に対し、左大腿動脈か
ら前脛骨動脈バイパス術、左第2趾切断術を
施行した。患者は、術後に病棟へ帰室し、ヘパ
リンナトリウム1000単位/mL 15mL＋生理食塩
液250mlを10mL/hで持続投与、側管からは抗
生剤を投与されていた。看護師は抗生剤の投
与終了後に三方活栓からラインを外した際、三
方活栓のコックの向きを変えなかった。退室
後、血液が逆流し、床に血液が流出していた。
直ちにロックし、メインから投与していたヘパリ
ンを再開した。血圧は95/53mmHgで帰室時と
比較して低下していたため医師へ報告し、状
態悪化時は採血を行い、結果により輸血を検
討すると指示を得た。その後、採血結果で
Hb7.5g/dLと低下しており、RBC4単位投与と
なった。

・ 三方活栓が閉鎖式コネクタの付いた製品で
あると誤認識し、確認せずに、病室から出てし
まった。・ 手術室から帰室後、ライン内の三方
活栓を開放式から閉鎖式へ変更していなかっ
た。

・ ライン全体の接続部やクレンメ部を確
認する。・ 側管のラインを外した際は、
ライン全体を確認する。・ 手術から帰室
後は、三方活栓を閉鎖式の製品へ変更
する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

257 障害なし

看護師は、血液透析実施中の患者の抗凝固
薬（ヘパリン）投与量が至適であるかの確認の
ため、採血をする必要があった。その際、血液
透析回路の脱血側のサンプルラインから採血
した。サンプルラインからシリンジで採血を実
施後、シリンジを外し、ACT測定のためその場
を離れた。開放されたサンプルラインから透析
回路内に空気が引き込まれ、気泡検知器が作
動して体外循環が停止した。

・ 当院の血液浄化センターでは閉鎖式のニー
ドルレスアクセスポートを搭載した血液透析回
路を使用していたが、新型コロナウイルス感染
症の影響で同製品の供給が滞ったため、代替
製品に切り替えていた。・ 代替製品のサンプ
ルラインにはニードルレスアクセスポートは搭
載されていなかった。・ 閉鎖式ポートからの採
血が習慣となっていたため、採血後にキャップ
をして回路を閉鎖する操作が抜けてしまった可
能性がある。・ 血液透析回路の製品実物を用
いたデモンストレーションや研修を行っていな
かったため、サンプルラインの知識が不足して
いた。

・ 血液透析回路のサンプルラインにあ
らかじめ閉鎖式プラグ（シュアプラグ）を
接続し、ラインが開放されないようにし
た。・ デモンストレーション用の血液透
析回路を用意し、血液浄化センターのス
タッフが回路の仕様や取り扱い上の注
意点を確認できるようにした。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

258 障害なし

患者は、入院中にCKの上昇を認め、たこつぼ
型心筋症あるいは心筋梗塞との診断で心臓カ
テーテル検査が行われた。血管造影室への入
室時、末梢静脈ラインが左上腕に1本留置され
ていた。冠動脈造影の結果、左冠動脈主幹部
に99%の狭窄が見られたためPCI治療へ移行し
た。PCI治療中にST上昇、バイタルサインの変
動が見られたため、末梢静脈ラインからノルア
ドレナリンの持続投与を開始した。ACTが178
秒と目標値を下回っており、医師はヘパリンナ
トリウムの投与が必要と考えた。PCI治療中の
ため術野のシースからヘパリンナトリウムを冠
動脈内へ注入できず、医師は外回り看護師
に、ヘパリンナトリウム2000単位を静脈注射す
るよう指示した。看護師は、ノルアドレナリンが
持続投与されている末梢静脈ラインからヘパ
リンナトリウムを静脈注射した。ルート内のノル
アドレナリンが急速投与され、血圧上昇、頻拍
を呈した。その後、心室頻拍、心室細動へ移行
したため、ただちに心肺蘇生を開始し ECMOを
導入した。ECMO下でPCIを施行し、徐々に患
者の状態は安定した。

・ 重症心筋梗塞の治療であり、ルートを2本確
保する必要があったが、1本しか留置していな
かった。・ 医師は、末梢静脈ラインが1本しか
留置されておらず、そこからノルアドレナリンを
持続投与していることを意識していなかった。・
外回り看護師は、カテコラミンを投与している
ルートからは静脈注射してはいけないことを知
らなかった。

・ 重症心筋梗塞の患者に心臓カテーテ
ル治療を行う際は、中心静脈ライン確保
の検討も含めてルートを2本確保する。・
カテコラミン投与中の末梢静脈ラインの
みの場合、ルートを追加で確保すること
を考慮する。・ カテコラミン投与中の
ルートから静脈注射を行ってはいけない
ことを看護師に周知する。・ 静脈注射実
施に関する研修の講義でカテコラミン投
与中の静脈注射について丁寧に説明す
る。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

116 / 122 ページ



類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

259 障害なし

患者は、透析中に5秒程度のpauseを伴う徐脈
と血圧低下があり、緊急CAG、テンポラリー
ペースメーカー挿入予定となった。その際、医
師が、持続投与していたヘパリンナトリウムを
中止し、ノルアドレナリン注1mg3A＋生理食塩
液47mLを3mL/hで持続投与するよう指示し
た。腎センターの看護師はノルアドレナリンの
準備を行い、投与内容と速度を記載した組成
シールをシリンジに貼り、ヘパリンナトリウムの
持続投与に使用していたシリンジポンプにセッ
トした。血管造影室への移動のために来てい
た病棟看護師と一緒に薬剤と投与速度を確認
し、投与を開始した。その際、シリンジポンプの
本体にヘパリンナトリウムのラベルが貼付され
ていることに気付かなかった。医師3名と病棟
看護師2名が患者を血管造影室に移送した。
血管造影室入室時、緊急を要していたため、
申し送りをしなかった。血管造影室の看護師
は、シリンジポンプにヘパリンナトリウムのラベ
ルが貼付されていたことから、医師にヘパリン
ナトリウムが投与されていると報告し、指示を
受けて中止した。その後、患者の血圧が低下
した際、医師からノルアドレナリン投与の指示
が出たが、別の医師からノルアドレナリンは腎
センターで投与を開始したはずであると言われ
て確認したところ、ヘパリンナトリウムと誤認し
て中止したシリンジにはノルアドレナリンの組
成シールが貼られていた。

・緊急時であり、ノルアドレナリンの投与を開始
した際、投与速度は確認したが、シリンジポン
プにヘパリンナトリウムのラベルが貼付された
ままになっていることに気付かなかった。・血管
造影室へ移送した際、申し送り不要と言われ
たため、申し送りをしなかった。・ノルアドレナリ
ンの組成シールがシリンジの下面に貼付され
ていたため見えなかった。

・シリンジに患者名や薬剤名のシールを
貼付する際は、シリンジポンプにセットし
ても見える位置に貼付する。・薬剤交換
時、シリンジポンプに他の薬剤のラベル
が貼付されていないことを確認する。・
緊急時でも、投与している薬剤名と投与
速度、アレルギー、感染症の有無につ
いて、必ず他部署へ申し送りを行う。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

260 障害なし

6:30頃 看護師Aは、人工呼吸器の実測値VT
が350mLであることを確認し、気管内吸引、人
工呼吸器回路のウォータートラップの水抜きを
実施した。その後、人工呼吸器回路を確認しな
かった。7:40頃 看護師Aはオムツ交換を実施し
た。Sp02は95～96％であり、心電図モニタや
人工呼吸器のアラームは鳴らなかった。8:30
頃 看護師Aは人工呼吸器の実測値VTが
150mLに下がっていることを確認し、気管内吸
引を実施した。9:00 心電図モニタアラームが鳴
り、看護師Bは、SpO2 88％を確認して気管内
吸引を実施した。人工呼吸器の実測値VT50〜
100mL、PIP10cmH2Oを確認し、バッグバルブ
マスクで補助換気を開始した。主治医へ報告
し、看護師Cがスクイージングを行った。9:07
主治医が患者の診察後、血液ガス検査を実施
したところPCO2 57.4mmHg、PH7.28であった。
胸部X線検査を行い、臨床工学技士に人工呼
吸器の確認を依頼した。9:50 臨床工学技士
は、人工呼吸器の実測値VT50mL、
PIP10cmH2Oを確認し、人工呼吸器の点検を
開始した。人工呼吸器にテスト肺を装着したが
VTやPIPは変化がなかった。人工呼吸器本体
に問題があると判断し、本体を交換したがVT
やPIPの変化はなかった。リーク量が43L/min
と通常より多く、人工呼吸器回路に問題がない
か確認したところ、人工呼吸器回路のウォー
タートラップの接続部にリークがあることに気
付いた。直ちに正しく接続したところ、人工呼吸
器の実測値VT、PIP、リーク量が正常値に回
復した。

・看護師Aは、人工呼吸器回路のウォータート
ラップの水抜きをした後、回路を確認しなかっ
た。・人工呼吸器のログ解析より、6:48頃から、
1回換気量の低下、気道内圧の低下、リーク量
の増加がみられており、人工呼吸器回路の
ウォータートラップの接続にゆるみが発生し、
リークがあったと考えられる。・ウォータートラッ
プの接続部分のゆるみは、水抜き後の接続時
のゆるみが原因か、その後に生じたかは不明
である。・人工呼吸器回路のリークに対してア
ラームが鳴る場合もあるが、本事例では患者
の自発呼吸があったこともあり、人工呼吸器や
心電図モニタのアラームは鳴らなかった。・看
護師Aは8:30の時点で人工呼吸器の実測値
VTの低下に気付き、吸引を実施するなど患者
側の原因追究に努めたが、人工呼吸器側の
原因追究まで至らなかった。

・人工呼吸器回路を扱った後は、回路
と、人工呼吸器の実測値に変化がない
か確認を徹底する。・患者の人工呼吸
器アラームの設定が現在の設定値でよ
いか再評価する。・人工呼吸器の仕組
みやアラーム対応について学習会を実
施する。・患者要因や人工呼吸器要因
の観察について事例検討を実施する。

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.7 「人工
呼吸器の取扱い時の注意について（そ
の1）」 及び 臨時号1「再周知特集 その
1（人工呼吸器等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。
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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

261 障害なし

3年前に喉頭気管分離術を受けた患者が肺炎
で入院し、永久気管孔から気管切開チューブ
を挿入して人工呼吸管理を行っていた。22時
30分過ぎに看護師2名で体位変換をした際に
気管切開チューブが抜けた。ただちに気管孔
をガーゼで塞ぎ、口からバッグバルブマスク換
気を開始して、管理当直医・ICU当直医へ報告
した。ICU当直医が気管孔より気管切開チュー
ブを挿入しようとしたが、挿入困難であった。そ
の間、口からバッグバルブマスク換気を継続し
た。何度か気管孔より気管切開チューブ挿入
を試みている際に徐々にSpO2、心拍数が低下
してきた。

・ 気管孔に対して気管切開チューブの径が小
さく、抜けやすい状況であった。・ 医師記録の
既往歴や看護アセスメントシートの既往歴に喉
頭気管分離術を行っていることが記載されて
いたが、担当看護師は情報収集ができていな
かった。・ 担当看護師は事前に患者情報を把
握する時間がなく、薬物療法などの情報収集
を優先し、既往歴を把握していなかった。この
ため、患者は肺炎で気管切開をされ人工呼吸
管理中であると思い込んでいた。・ 患者の気
管切開チューブの計画外抜去を想定しておら
ず、看護師2名とも慌ててしまい、患者の既往
歴を確認する余裕がなかった。・ 夜間帯であ
り、対応した管理当直医とICU当直医はカルテ
から患者情報を把握していなかった。・ 喉頭気
管分離術後患者の気管切開チューブが抜けた
際の対応についてはマニュアルがあったが、
患者情報を共有する方法についてルール化さ
れていなかった。

・ 入院時に、診療記録や基礎情報用紙
に永久気管孔造設後であることを記載
し、患者掲示板の重要事項に口からの
換気は無効であることを明記する。・ 患
者、家族に了承を得て、ベッドの頭側に
「喉頭気管分離術後、気管孔を塞がな
い（窒息）」と表示し、職員全員で情報を
共有する。・ 上記の事項を人工呼吸器
装着患者の気管切開チューブ逸脱時の
対応フローチャートに追記する。

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」 及び 臨時号2「再周知特集 その2
（気管チューブ等の取扱い時の注意に
ついて）」を作成・ 配信し、注意喚起を
実施している。

262 障害なし

患者は遺伝子疾患で人工呼吸管理中であり、
8日前に当院に入院した。本日6時、体位交換
を実施した。6時23分、人工呼吸器のアラーム
が鳴り看護師が訪室したところ、呼吸回路の
接続が外れていたため接続した。SpO2は70%
で、よく観察すると気管切開チューブが抜けて
いたため、すぐに応援を要請した。ただちに
バッグバルブマスクで呼吸補助を開始した。6
時25分、当直医、当直師長へ報告した。バッグ
バルブマスクで呼吸補助を行ったが、SpO2は
上がらなかった。6時28分、ハリーコールを行
い、4人の看護師の応援があった。SpO2は16%
であった。6時30分、当直医師が到着し、換気
ができていないことを指摘した。胸骨圧迫、血
管確保を行い、気管孔より挿管して人工呼吸
器を接続した。

・ 前医からの情報で、患者は1年2ヶ月前に喉
頭気管分離術を受けたこと、気管切開チュー
ブの事故抜去が2回あったことなどを確認して
いた。・ 喉頭気管分離術後という情報の周知
ができていなかった。・ 喉頭気管分離術後で
あり気管孔から換気を行わなければならない
が、夜勤看護師がそのことを把握しておらず、
ハリーコールの応援者に伝わらなかった。・ 換
気ができていないことを医師が発見したため蘇
生できたが、重大アクシデントになり得た。・ 患
者に入院前から挿入されている気管切開
チューブと同型の製品が当院にはなく、事故抜
管の際に同型の製品で対応する指示がなかっ
た。

・ 情報収集とアセスメントを実施する。・
リスクを予測した看護・介護計画を立案
する。・ 事故抜管を防止するために、医
師、看護師、理学療法士で協働し、患者
の身体の特徴をふまえた対応について
カンファレンスを行い、立案、評価す
る。・ 看護師は、事故抜管などへの対
応の指示を入院時に主治医と確認す
る。・ 患者の個別性に応じた緊急時対
応計画を人工呼吸器チェック表とともに
ベッドサイドに配置する。・ 喉頭気管分
離術後であることを患者のカルテや人
工呼吸器、ベッドに表記する。・ 喉頭気
管分離術後であることについて個人用
のバッグバルブマスクに明記し、気管孔
から速やかに補助換気を行うことができ
るようにする。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

263 障害なし

食道がんに対し鏡視下手術施行後、気管孔か
ら酸素マスクを使用して酸素を投与していた。
16時25分に患者は浅表性呼吸を呈し、SpO2
が70%台となり、意識レベルも低下した。16時
33分に集中治療科医師へ報告し、対応を依頼
した。16時35分、集中治療科医師が来棟し、
気管孔を塞ぎ、経口でバッグバルブマスクによ
る用手換気を試みたが、換気できなかった。16
時37分に消化器外科（主診療科）に連絡し、医
師が来棟した。その際、永久気管孔であり、経
口で換気ができないことが指摘された。その
後、呼吸がほぼ消失し、脈拍が20回/分となっ
たためCPRを開始した。気管孔より用手換気を
実施し、胸骨圧迫を行い心拍が再開した。気
管孔よりチューブを挿入して人工呼吸器を装
着し、気管支鏡検査を実施した。

・ 電子カルテの記載が、永久気管孔であること
が医療者に明確に共有される内容になってい
なかった。・ 担当看護師は主に医師のカルテ
の記録から情報を収集していた。・ 患者プロ
ファイル、入院時の系統レビューに永久気管
孔の情報が記載されておらず、情報共有が困
難であった。・ 担当看護師は、永久気管孔を
通常の気管切開と誤って認識していた。

・ 患者プロファイルに永久気管孔の情
報を必ず入力し、確認する。・ 医療者間
で情報共有ができるように掲示板やプ
ロファイルに詳細に記載する。・ 情報共
有手段を統一する。・ 患者プロファイ
ル、系統レビュー、手術内容、入院経過
などから、様々な患者情報をより多く収
集する。・ 永久気管孔についての危険
予知トレーニングや学習会を実施する。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。

264 障害なし

胃瘻造設のため、患者にSpO2モニタを装着し
た後、医師の指示で看護師がミダゾラム3mgと
ソセゴン7.5mgを投与し、鎮静を開始した。数分
後、患者の意識はあったがSpO2が低下し、医
師が鼻カニュラで酸素2L/分の投与を開始し
た。SpO2が70％台まで低下したため、医師の
指示で看護師がフルマゼニル2.5mLを投与し、
医師が酸素を増量して補助換気を開始した。
医師が聴診を行い、呼吸が弱かったため、患
者に呼びかけながらフルマゼニルを追加投与
し、呼吸状態は徐々に改善した。その後、
SpO2は改善し、呼びかけにも反応するように
なった。回復後に落ち着いて確認すると、永久
気管孔であり、酸素投与及び換気が行えてい
なかったことに気付いた。

・ 医師は、カルテに舌がん術後・頸部食道が
ん術後と記載があり、以前の内視鏡画像も見
ていたため、咽喉頭食道摘出術・空腸食道吻
合術後ということは把握していたが、咽喉頭食
道摘出術後の患者が永久気管孔となることは
認識しておらず、事前の患者評価が不十分で
あった。・ 医師は、特に自分が主治医ではな
い場合には患者情報の把握や評価が不足し
ている場合が多い。・ 3ヶ月おきに内視鏡検査
を行っている患者であり、看護師は永久気管
孔であることは把握していたが、SpO2低下時
は情報が抜けてしまった。・ 事前の患者情報
の共有が不十分であった。・ 鎮静方法の認
識、鎮静中の患者の観察が不十分であった。

・ 鎮静を行う患者では、必ず手術の既
往を確認するとともに身体診察を行い、
酸素投与経路や換気方法を確認す
る。・ 医師は、患者からの聴取やカルテ
チェックを念入りに行う。・ 鎮静を含む
侵襲的な治療の際は、事前にスタッフ全
員で情報を共有する。・ 消化器内科医
師、内視鏡スタッフを対象に勉強会を行
う。・ 内視鏡室でカプノメータの導入を
検討する。

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

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

265 障害なし

〈医師報告内容〉肺の手術の全身麻酔を行う
際、術前情報として、下咽頭がん術後で「永久
気管切開口」であることを確認した（正しくは永
久気管孔であり通常の気管切開口ではないこ
とを理解できていなかった）。気管切開口を閉
鎖するテガダーム、分泌物除去のための吸
引、気道確保に使用する物品を準備したうえ
で麻酔を導入した。患者が入眠した後、気管切
開口のデバイスを抜去し、気管内を吸引し、経
口挿管を試みたが挿入できなかった。SpO2低
下を認めたため緊急コールを要請した。上級
医数人が到着後、マスク換気も困難であり、永
久気管孔からの挿管を施行した。〈看護師報
告内容〉麻酔導入時、永久気管孔より酸素化
して挿管するイメージはあったが、気管が分離
していることまでは十分把握できていなかっ
た。麻酔導入前に永久気管孔より酸素化が行
われ、プロポフォール、エスラックスを投与後、
いつも通りマスク換気が始まった。その後、
徐々にSpO2が低下し、麻酔科医にEtCO2の波
形が出ていないこと、胸郭の上がりがないこと
を報告したが、「大丈夫です。」という返答で
あった。麻酔科医はそのまま経口挿管を試み
たが挿管できなかった。麻酔科医が主治医に
喉頭周辺は手術でどのようになっているか確
認した。主治医がCT画像を確認し、気管は分
離していると判明した。SpO2が85%まで下が
り、院内緊急コールがあった。麻酔科医が集ま
り、永久気管孔より挿管してSpO2が99%まで回
復した。SpO2の最低値は61%であった。手術が
終了し、抜管後、患者の意識状態や四肢運動
に問題を認めず退室となった。

・ 術前情報として咽喉頭食道摘出と記載され
ていたが、サマリ欄、気道評価の欄には記載
はなかった。・ 医師は不注意で、経口挿管が
できる前提で麻酔導入を準備した。・ 患者の
麻酔を準備する前に上級医へ相談する際、コ
ミュニケーションエラーがあった。・ 情報共有
ボードを使用し、「永久気管孔」の情報が記載
されていたが、手術室看護師も永久気管孔が
ある患者の気道確保について、正しく理解でき
ていなかった。

・ 永久気管孔に関する対応について現
場教育を行う。・ 安全対策室主導で永
久気管孔に関する対応の院内周知を図
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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類型IIIの事例（ヒューマンエラーによる事例）
（医療事故）

No. 事故の程度 販売名
製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
調査結果

266 障害なし

泌尿器科に入院していた患者に、朝食前にル
ムジェブ注ミリオペン（300単位/1キット）30単
位を投与する指示が出ていた。朝食配膳前、
夜勤の看護師Aはルムジェブ注ミリオペンの残
量が28単位しかなく2単位不足していることに
気付き、看護師Bに相談した。看護師Bは、退
院した他の患者名が記載された同じ薬剤が
あったため、不足分の2単位をインスリン専用
注射器（BD ロードーズ）に吸い、合計30単位
投与することを看護師Cに報告し、患者に投与
した。日勤の看護師Dは朝食前の準備・投与
方法を聞いており、昼食前のインスリンを準備
する際に、同様に退院した患者のルムジェブ
注ミリオペンを使用することを、看護師Eに確認
した。その際、看護師Eから不適切な方法であ
ると指摘を受け、事例が判明した。事例判明
後、主治医・看護責任者に報告した。感染管
理部門に情報を共有し、血液曝露発生時と同
様の対応が必要であると判断され、患者に謝
罪し、同意のうえで感染症検査のための採血
（直後、1、3、6ヶ月後）を行うこととなった。

・ 他の患者に投与していたペン型インスリン製
剤を投与することで血液曝露になるという認識
がなかった。・ 当該部署では、継続指示の薬
剤を投与する際に、本人用の処方がない場合
や本人用の処方薬が不足した場合に、他の患
者の処方薬を借用することが常態化してい
た。・ 継続指示の薬剤が、本人用に処方され
ない傾向があった。・ 他科の病棟であり担当
診療科の医師が病棟にいないため、処方を依
頼してから薬剤が病棟に届くまで時間がかか
ると思い、食事摂取を優先し、病棟にある薬剤
で代用することを考えた。・ 患者は、血糖コント
ロール中で70単位/日前後のインスリンを投与
されており、1キットの容量から4日ほどで残量
がなくなることが想定されたが、医師は投与量
に合わせて継続処方をしていなかった。

・ 使用したペン型インスリン製剤は血液
が逆流している可能性があること、血液
曝露のリスクがあることを周知する。・
処方切れなど処方がされていない場合
でも、他の患者の薬剤は借用しないこと
を徹底する。・ 医師は、投与スケジュー
ルに合わせて継続処方を行う。また、継
続指示で使用する薬剤は本人用として
処方する。・ 薬剤師と看護師は、連携し
て処方スケジュールの確認を行う。

ヒューマンファクタに起因すると考えられ
た事例。
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