
       

医療事故情報収集等事業 第76回報告書のご案内

１．集計報告（対象：2023年10月～12月）

（１）医療事故情報収集・分析・提供事業

2023年
合計 事故の概要

2023年10月～12月

10月 11月 12月 件数 ％

報告義務対象医療機

関による報告件数
505 416 523 1,444

薬剤 99 6.9

輸血   2 0.1

参加登録申請医療機

関による報告件数
113 57 80 250

治療・処置 504 34.9

医療機器等   43 3.0

報告義務対象

医療機関数
275 275 275 ―

ドレーン・チューブ 105 7.3

検査 71 4.9

参加登録申請

医療機関数
966 1,002 1,022 ―

療養上の世話 412 28.5

その他 208 14.4

（第76回報告書 14頁参照） 合計 1,444 100.0

（第76回報告書 15頁参照）

（２）ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業

  １）参加医療機関数 1,465（事例情報報告参加医療機関数 780施設を含む）

  ２）報告件数（第76回報告書 18頁参照）

①発生件数情報報告件数：290,885件

     ②事例情報報告件数：9,986件

２．事例の分析

今回、「分析テーマ」で取り上げたテーマは下記の通りです。

（１）退院前後の処方間違いに関連した事例

（２）永久気管孔のある患者に無効な補助換気を行った事例

【22～48頁参照】

【49～60頁参照】

３．再発・類似事例の分析

これまでに、「分析テーマ」や「医療安全情報」として取り上げた内容の中から再発・類似事例が報告されたテ

ーマを取りまとめています。今回取り上げた再発・類似事例の分析のテーマは下記の通りです。

（１）徐放性製剤の粉砕投与（医療安全情報No.158） 【67～78頁参照】

＊詳細につきましては、本事業ホームページ（https://www.med-safe.jp/）をご覧ください。

表1 報告件数及び報告医療機関数 表2 事故の概要

【 別 添 １ 】
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　 本事業では、 報告書において分析対象と なる テーマを 設定し 、 そのテーマに関連する 事例を ま と め

て分析、 検討を 行っ ている 。 ま た、 こ れま でに報告書で分析テーマと し て取り 上げた事例の中から 、

特に周知すべき 情報を 「 医療安全情報」 と し て提供し ている 。 こ こ では、 提供し た「 医療安全情報」

の再発・ 類似事例の報告件数について取り ま と めた。

　 本報告書の分析対象期間に報告さ れた「 医療安全情報」 の再発・ 類似事例のタ イ ト ルは63あ り 、

件数は107件であっ た。 こ のう ち、 類似の事例が複数報告さ れたのは、「 No.152： 手術時のガーゼの

残存①－ガーゼカ ウ ン ト －」、「 No.153： 手術時のガーゼの残存②－X線画像の確認－」 がそれぞれ6

件、「 No.47： 抜歯部位の取り 違え 」、「 No.48： 酸素残量の未確認およ びNo.146： 酸素残量の確認不

足（ 第2報）」 がそれぞれ4件など であっ た。

2 0 2 3年10月から 12月に報告さ れた「 医療安全情報」 の再発・ 類似事例の報告件数

N o . タ イ ト ル 件数 提供年月

N o .7

N o .2 0 3

小児の輸液の血管外漏出

小児の輸液の血管外漏出（ 第2 報）
1

2007年 6月

2023年 10月

N o .8

N o .5 0

手術部位の左右の取り 違え

手術部位の左右の取り 違え（ 第2 報）
2

2007年 7月

2011年 1月

N o .1 0

N o .9 4

N o .1 9 8

M RI検査室への磁性体（ 金属製品など） の持ち込み

M RI検査室への磁性体（ 金属製品など） の持ち込み（ 第2 報）

M RI検査室への磁性体（ 金属製品など） の持ち込み（ 第3 報）

3

2007年 9月

2014年 9月

2023年 5月

N o .1 7 湯たんぽ使用時の熱傷 1 2008年 4月

N o .2 0 伝達さ れなかっ た指示変更 1 2008年 7月

N o .2 3 処方入力の際の単位間違い 1 2008年 10月

N o .2 5 診察時の患者取り 違え 1 2008年 12月

N o .2 7 口頭指示による薬剤量間違い 2 2009年 2月

N o .2 9 小児への薬剤10 倍量間違い 3 2009年 4月

N o .3 0 アレルギーの既往がわかっ ている薬剤の投与 2 2009年 5月

N o .3 8 清潔野における注射器に準備さ れた薬剤の取り 違え 1 2010年 1月

N o .3 9 持参薬の不十分な確認 1 2010年 2月

N o .4 4 コ ンセント の容量（ 定格電流） を超えた医療機器や電気機器等の接続 1 2010年 7月

N o .4 7 抜歯部位の取り 違え 4 2010年 10月

N o .4 8

N o .1 4 6

酸素残量の未確認

酸素残量の確認不足（ 第2 報）
4

2010年 11月

2019年 1月

N o .5 1 ワルフ ァ リ ンカ リ ウムの内服状況や凝固機能の把握不足 1 2011年 2月

N o .5 3 病理診断時の検体取り 違え 1 2011年 4月

N o .5 4 体位変換時の気管・ 気管切開チュ ーブの偶発的な抜去 3 2011年 5月

N o .5 7

N o .8 2

N o .1 7 7

PTPシート の誤飲

PTPシート の誤飲（ 第2 報）

PTPシート の誤飲（ 第3 報）

2

2011年 8月

2013年 9月

2021年 8月

N o .5 8 皮下用ポート 及びカ テーテルの断裂 3 2011年 9月

N o .5 9 電気メ スペンシルの誤っ た取り 扱いによる熱傷 3 2011年 10月

N o .6 3

N o .1 3 8

画像診断報告書の確認不足

画像診断報告書の確認不足（ 第2 報）
1

2012年 2月

2018年 5月

N o .7 0 手術中の光源コ ード の先端による熱傷 1 2012年 9月

N o .7 3 放射線検査での患者取り 違え 1 2012年 12月

再発・ 類似事例の分析 ■
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N o . タ イ ト ル 件数 提供年月

N o .8 0

N o .1 4 2

膀胱留置カ テーテルによる尿道損傷

膀胱留置カ テーテルによる尿道損傷（ 第2 報）
1

2013年 7月

2018年 9月

N o .8 5 移動時のド レーン・ チュ ーブ類の偶発的な抜去 1 2013年 12月

N o .8 6 禁忌薬剤の投与 2 2014年 1月

N o .9 0 はさ みによるカ テーテル･チュ ーブの誤っ た切断 1 2014年 5月

N o .9 9 胸腔ド レーン挿入時の左右の取り 違え 2 2015年 2月

N o .1 0 1

N o .1 9 3

薬剤の投与経路間違い

薬剤の投与経路間違い（ 第2 報）
2

2015年 4月

2022年 12月

N o .1 0 5 三方活栓の開閉忘れ 1 2015年 8月

N o .1 0 6 小児の薬剤の調製間違い 1 2015年 9月

N o .1 0 8 アド レナリ ンの濃度間違い 1 2015年 11月

N o .1 1 3 中心静脈カ テーテル抜去後の空気塞栓症 1 2016年 4月

N o .1 1 4 抗凝固剤・ 抗血小板剤の再開忘れ 2 2016年 5月

N o .1 1 6 与薬時の患者取り 違え 1 2016年 7月

N o .1 1 7 他施設から の食種情報の確認不足 2 2016年 8月

N o .1 2 0 薬剤名の表示がない注射器に入っ た薬剤の誤投与 1 2016年 11月

N o .1 2 8 手術部位の左右の取り 違え－脳神経外科手術－ 1 2017年 7月

N o .1 3 2 オーバーテーブルを支えにし た患者の転倒 1 2017年 11月

N o .1 3 7 ホッ ト パッ ク 使用時の熱傷 3 2018年 4月

N o .1 4 4 病理検体の未提出 2 2018年 11月

N o .1 4 5 腎機能低下患者への薬剤の常用量投与 2 2018年 12月

N o .1 4 9 薬剤の中止の遅れによる手術・ 検査の延期 2 2019年 4月

N o .1 5 2 手術時のガーゼの残存①－ガーゼカ ウント － 6 2019年 7月

N o .1 5 3 手術時のガーゼの残存②－X線画像の確認－ 6 2019年 8月

N o .1 5 6 鎮静に使用する注射薬の誤投与 1 2019年 11月

N o .1 5 8 徐放性製剤の粉砕投与 1 2020年 1月

N o .1 6 2 ベッ ド への移乗時の転落 2 2020年 5月

N o .1 6 5 アラ ート が機能し なかっ たこ と によるアレルギーがある薬剤の投与 1 2020年 8月

N o .1 6 8 酸素ボンベの開栓の未確認 2 2020年 11月

N o .1 6 9 持参薬の処方内容を継続する際の処方・ 指示漏れ 1 2020年 12月

N o .1 7 0 咀嚼・ 嚥下機能が低下し た患者に合わない食物の提供 1 2021年 1月

N o .1 7 1 免疫抑制・ 化学療法によるB型肝炎ウイ ルスの再活性化 2 2021年 2月

N o .1 7 3 輸液ポンプ等の流量の10 倍間違い 1 2021年 4月

N o .1 7 6 人工呼吸器の回路の接続外れ 1 2021年 7月

N o .1 7 9 他患者の病理検体の混入 1 2021年 10月

N o .1 8 5 使用済み内視鏡の別の患者への使用 1 2022年 4月

N o .1 8 9 温めたタ オルによる熱傷 1 2022年 8月

N o .1 9 2 医療関連機器による圧迫創傷 1 2022年 11月

N o .1 9 5 照合の未実施による誤っ た患者への検査・ 処置 1 2023年 2月

N o .1 9 7 離床センサーの電源入れ忘れ 1 2023年 4月

N o .2 0 5 別の患者の眼内レンズの挿入 2 2023年 12月

　 本報告書では、 分析対象期間に報告さ れた再発・ 類似事例のう ち、 医療安全情報No.158で取り 上

げた「 徐放性製剤の粉砕投与」 について、 事例の詳細を 紹介する 。

再発・ 類似事例の分析 ■
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【 １ 】 徐放性製剤の粉砕投与（ 医療安全情報N o .1 5 8 ）

（ １ ） 報告状況

　 第53回報告書（ 2018年6月公表） の分析テーマ「 錠剤の粉砕に関連し た事例」 で、 徐放性製剤を

粉砕し て投与し た事例を 取り 上げた。 徐放性製剤と は、 有効成分の放出速度など を 調節する こ と で、

投与回数の減少、 薬効の持続、 副作用の低減な ど を 目的と し て 開発さ れた 製剤であ る。 徐放性製剤

は、 粉砕、 分割し て投与し たり 、 患者がかみ砕いて服用し たり する と 、 急激に血中濃度が上昇し 、 重

篤な副作用が発現し たり 、 期待する 薬効が得ら れなく なっ たり する おそれがある 。 その後、 医療安全

情報No.158「 徐放性製剤の粉砕投与」（ 2020年1月提供） で、 徐放性製剤を 粉砕し て投与し たこ と に

よ り 体内に有効成分が急速に吸収さ れ、 患者に影響があっ た事例について注意喚起を 行っ た。

　 今回、 本報告書の分析対象期間（ 2023年10月～12月） に類似の事例が1件報告さ れたため、 再び

取り 上げる こ と と し た。 医療安全情報No.158の集計期間後の2019年12月以降に報告さ れた再発・ 類

似事例は7件であっ た（ 図表Ⅳ－１ －１ ）。

図表Ⅳ－１ －１ 　「 徐放性製剤の粉砕投与」 の報告件数

1～3月 4 ～6 月 7～9月 10 ～1 2月 合計

20 19 年 0 0

20 20 年 2 0 1 1 4

20 21 年 0 1 0 0 1

20 22 年 0 0 0 0 0

20 23 年 1 0 0 1 2

図表Ⅳ－１ －２ 　 医療安全情報N o .1 5 8 「 徐放性製剤の粉砕投与」

再発・ 類似事例の分析 【 １ 】 徐放性製剤の粉砕投与（ 医療安全情報N o .1 5 8 ）■
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（ ２ ） 事例の概要

１ ） 当事者職種と 職種経験年数

　 当事者職種と 職種経験年数を 示す。 当事者職種に薬剤師の記載はなかっ た。

　

　 図表Ⅳ－１ －３ 　 当事者職種と 職種経験年数

当事者職種
職種経験年数

合計
0 年 1 ～4 年 5～9年 1 0～14 年 1 5～1 9年 20年以上

医師 0 0 1 0 0 0 1

看護師 0 4 3 0 0 1 8

※当事者職種は複数回答が可能である 。

２ ） 薬剤の投与経路と 投与方法

　 事例7件の薬剤の投与経路と 投与方法を 示す。 患者に留置さ れた胃管から 薬剤を 粉砕し て注入し

た事例と 、 錠剤のま ま では内服が困難なため、 薬剤を 粉砕し て経口で内服さ せた事例があっ た。

　 図表Ⅳ－１ －４ 　 薬剤の投与経路と 投与方法

投与経路 投与方法 件数

経管 粉砕し て胃管から 注入 4

経口 粉砕し て内服を介助 3

合計 7

３ ） 粉砕し て投与し た徐放性製剤

　 粉砕し て投与し た 徐放性製剤を 示す。 ニフ ェ ジ ピ ンCR錠の事例が5件あ っ た。 ニフ ェ ジ ピ ンCR

錠の「 CR」 はControlled Releaseの頭文字であり 、 有効成分の放出を 制御し ている 徐放性製剤であ

る こ と を 示し ている 。 ま た、 ワ ン ト ラ ム 錠のよ う に販売名から 徐放性製剤である こ と がわかり にく

い薬剤の事例も あっ た。

　 図表Ⅳ－１ －５ 　 粉砕し て投与し た徐放性製剤

粉砕し て投与し た徐放性製剤※1 薬効分類 件数

ニフ ェ ジピ ンCR錠 持続性Ca拮抗剤〔 高血圧・ 狭心症治療剤〕 5

オキシコ ン チン錠
※2

持続性疼痛治療剤 1

ワ ント ラ ム 錠 持続性がん疼痛・ 慢性疼痛治療剤 1

合計 7

※1　 規格は除いて記載し た。

※2　 オキシコ ンチン錠は2020年1月に販売中止と なっている 。

再発・ 類似事例の分析 【 １ 】 徐放性製剤の粉砕投与（ 医療安全情報N o .1 5 8 ）■
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４ ） 患者への影響

　 報告さ れた事例で選択さ れた事故の程度と 治療の程度を 示す。 事故の程度では、「 障害なし 」 が

選択さ れた事例が多かっ た。 治療の程度では、 半数以上の事例で「 濃厚な治療」 ま たは「 軽微な治

療」 が選択さ れており 、 一時的に何ら かの治療を 要し ていた。

　 図表Ⅳ－１ －６ 　 事故の程度 図表Ⅳ－１ －７ 　 治療の程度

事故の程度 件数 治療の程度 件数

死亡 0 濃厚な治療 1

障害残存の可能性がある （ 高い） 0 軽微な治療 3

障害残存の可能性がある （ 低い） 1 治療なし 2

障害残存の可能性なし 1 不明 1

障害なし 5 合計 7

不明 0

合計 7

５ ） 医師の認識と 処方内容

　 報告さ れた事例のう ち処方について記載のあっ た3件の医師の認識と 処方内容を 示す。

　 図表Ⅳ－１ －８ 　 医師の認識と 処方内容

医師の認識 処方内容

看護師が胃管から 薬剤を投与し ている

こ と を 認識し ていた

「 粉砕」 指示を 出し たが入力でき ず、

錠剤のま ま 処方し た

不明

看護師が胃管から 薬剤を投与し ている

こ と を 認識し ていなかった
錠剤のま ま 処方し た

再発・ 類似事例の分析 【 １ 】 徐放性製剤の粉砕投与（ 医療安全情報N o .1 5 8 ）■
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６ ） 投与者の認識

①徐放性製剤を 粉砕し てはいけないこ と の認識

　 投与者が徐放性製剤を 粉砕し てはいけないと 認識し ていたかを 示す。 なお、 投与者は全て看護

師であっ た。

図表Ⅳ－１ －９ 　 徐放性製剤を 粉砕し てはいけないこ と の認識

徐放性製剤を粉砕し てはいけないこ と の認識 件数

認識し ていなかった 3

認識し ていた 3

不明 1

合計 7

②当該薬剤に関する認識の状況

　 投与者が徐放性製剤を 粉砕し てはいけないと 認識し ていた3件のう ち、 当該薬剤が徐放性製剤

である と 認識し ていたかを 示す。

図表Ⅳ－１ －１ ０ 　 当該薬剤が徐放性製剤であるこ と の認識

当該薬剤が徐放性製剤であるこ と の認識 薬剤名 件数

認識し ていなかった
ニフ ェ ジピ ンCR錠

2
ワ ン ト ラ ム 錠

認識し ていた ニフ ェ ジピ ンCR錠 1

合計 3

再発・ 類似事例の分析 【 １ 】 徐放性製剤の粉砕投与（ 医療安全情報N o .1 5 8 ）■
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（ ３ ） 事例の内容

　 主な事例を 紹介する 。

図表Ⅳ－１ －１ １ 　 事例の内容

N o . 事故の内容 事故の背景要因 改善策

徐放性製剤を粉砕し てはいけないと 認識し ていなかっ た事例

1

患者は高血圧のため、 降圧薬を 胃管か

ら 投与する 方針と なっ た。 医師は処方

時に「 粉砕」 と 入力し よ う と し たと こ

ろ、 ニフ ェ ジピ ンCR錠については「 粉

砕」 の指示が入力でき なかっ た。 薬剤

部に問い合わせたと こ ろ、 粉砕不可で

あ る と 回答があ り 、 医師は看護師に、

薬剤師に粉砕でき ないと 言われた旨を

伝え た。 看護師はICUで粉砕する こ と

はでき る と 思い、 粉砕し て胃管から 投

与 し た。 3日後、 ICU担 当薬 剤 師 か ら

「 粉砕不可である 」 と 指摘さ れた。

・ 医師・ 看護師は、 徐放性製剤は粉砕

不可である と いう 認識がなかった。

・ 医師・ 看護師は、 薬剤名の「 CR」 が

徐放性製剤を 示すこ と を 知ら なかっ

た。

・ 看護師は、 医師から 「 薬剤部から 粉

砕不可と 言われた」 こ と を 伝えら れ

た際、 その理由を 薬剤部に確認し な

かっ た。

・ ス タ ッ フ間で、 徐放性製剤は粉砕不

可である と いう こ と が共有さ れてい

なかっ た。

・ 医療安全カンフ ァ レ ンス で検討後、

「 警鐘事例」 と し て 院内に 周知し

た。 周知内容は「 徐放性製剤の構

造、 特徴、 粉砕し て はいけ な い理

由 」「 徐 放 性 製 剤 を 示 す 薬 品 名

（ CR、 L、 LA、 SRな ど ）」「 オーダ画

面上粉砕の指示ができ ない場合は、

病棟で粉砕せず、 薬剤部に確認す

る 」 など であっ た。

徐放性製剤を粉砕し てはいけないと 認識し ていたが、 当該薬剤が徐放性製剤であると 認識し ていなかっ た事例

2

患 者 は、 入 院 前 か ら ワ ン ト ラ ム 錠

100mgを 服用し ていたが、 経口摂取不

良と な り 、 2日間看護師が粉砕し て 内

服を 介助し た。 その後、 薬剤部に粉砕

を 依頼し たと こ ろ、 ワ ン ト ラ ム 錠は粉

砕不可である と 指摘さ れた。

・ 看護師は徐放性製剤が粉砕不可であ

る と 知っていたが、 ワ ント ラ ム錠が

徐放性製剤である と 知ら なかった。

・ 薬剤を 粉砕する 際は薬剤師に連絡す

る よ う 院内の文書で通知さ れている

こ と を 知ら なかっ た。

・ 薬剤の粉砕が必要と 判断し た 場合

は、 薬剤部に粉砕の可否を 確認す

る 。

3

医師は、 経鼻胃管が挿入さ れている 患

者にニ フ ェ ジ ピ ンCR錠20m g　 1錠　 1

日1回朝食後 5日分を処方オーダし た。

リ ーダ ー看護師は医師の オ ーダ を 受

け、 担当看護師に投与を 依頼し た。 担

当看護師は 病棟に 届い た 薬剤を 準備

し 、 当日分を 粉砕し て経鼻胃管から 投

・ 医師はオーダ内容を最後ま で確認し

ていなかっ た。

・ 担当看護師は、「 徐放性製剤は粉砕

不可」 と いう こ と は知っ ていたが、

ニ フ ェ ジ ピ ン CR錠が該当する 薬剤

と いう こ と には思い至ら なかった。

・ 医師は薬剤の粉砕が必要な場合、 必

ずオーダ時に粉砕指示が入力でき る

薬剤を処方する 。

・ 医師は、 必ずオーダ時に薬剤名、 投

与経路を 確認する 。

・ 原則と し て錠剤を病棟で粉砕し ない

こ と と し 、 迷っ た場合は薬剤師に相

談する 。

・ 病院全体に粉砕不可の薬剤に関する

周知（ 会議での報告およ び至急回

報 ） を 行 い、 研 修 会（ e-learning）

を 開催する 。

・ 徐放性製剤がオーダさ れた際、 処方

箋に「 徐放性のため粉砕禁」 など の

コ メ ント を 表示でき る か検討する 。

与し た。 同時刻、 医師の指示を 受けニカルジピ ン 塩酸塩注射液10mgを 5mL/h

に 減量し た。 ニ フ ェ ジ ピ ンCR錠20mgの 投与10分後、 動脈ラ イ ン の 血圧が

70mmHg台ま で低下し たため、 近く にいた当直医師に報告し た。 当直医師はニ

カルジピ ン塩酸塩注射液10m gを 4mL/hに減量し た。 投与30分後、 動脈ラ イ ン

の血圧が50mm Hg台を 推移し た。 リ ーダー看護師が担当看護師にニフェ ジピ ン

CR錠20m gの投与時間と 投与方法について確認し たと こ ろ 、 粉砕し て経鼻胃管

から 投与し たこ と が判明し た。

再発・ 類似事例の分析 【 １ 】 徐放性製剤の粉砕投与（ 医療安全情報N o .1 5 8 ）■
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N o . 事故の内容 事故の背景要因 改善策

徐放性製剤を粉砕し てはいけないと 認識し ており 、 当該薬剤が徐放性製剤であるこ と も 認識し ていたが、 粉砕し て投与し た事例

4

患者は5日前から 経鼻胃管から の栄養

剤投与、 4日前から ゼリ ーの経口摂取

が開始さ れ、 経管と 経口を 併用し てい

た。 2日前にニフ ェ ジピ ンCR錠20m gの

内服が開始さ れ、 ニカ ルジピ ン 塩酸塩

注射液を 減量し て いた が、 当日3時頃

から 状態が悪化し 、 経口内服ができ な

く な っ た。 そこ で看護師は、 朝8時30

分にニ フ ェ ジ ピ ンCR錠20mgを 他の薬

剤と と も に粉砕し て経鼻胃管から 注入

し た。 経管投与と いう 医師の指示はな

く 、 看護記録に「 経口中止と の指示あ

り 」 と 記載さ れて いた。 9時頃、 医師

が血圧低下を 受けてニフ ェ ジピ ンCR錠

20m gの投与の有無を 確認し 、 経鼻胃

管から 粉砕投与し たこ と が判明し た。

血圧が84/53mmHgで あ り 、 ノ ルア ド

レ ナリ ン 注を 投与開始し 、 カ ルチコ ー

ル注射液を 2A投与し た。

・ 看護師はニフ ェ ジピ ン CR錠20m gが

粉砕禁である と 認識し ていたが、 多

重課題によ り 注意でき て いな かっ

た。 経鼻胃管から の薬剤投与時には

知識がつながっ ていなかっ た。

・ 患者の状態変化で経口から 経管に投

与経路を変更する 際、 医師に確認し

なかっ た。

・ 以前は、 徐放性製剤の処方箋には

「 粉砕禁」 と 表記さ れていたが、 7ヶ

月前の電子カルテシス テム変更で処

方箋を 紙で発行し なく なっ た。

・ 漢方薬な ど 細かく し な いと 注入用

チュ ーブが閉塞する 薬剤を 病棟で粉

砕する こ と があっ た。

・ 医師は徐放性製剤を オーダする 際、

投与経路を 確認する 。

・ 医師は、 薬剤を 経鼻胃管から 投与す

る 場合は、 オーダ で粉砕指示を 出

す。

・ 看護師は、 薬剤を投与する 際に、 処

方箋で薬剤と 投与経路を 確認する 。

・ 看護師は、 投与経路を 変更する 際

は、 薬剤師・ 医師へ確認する 。

・ 粉砕禁止の薬剤の確認を 再度周知す

る 。

再発・ 類似事例の分析 【 １ 】 徐放性製剤の粉砕投与（ 医療安全情報N o .1 5 8 ）■
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（ ４ ） 事例の背景・ 要因　

　 報告さ れた事例の主な背景・ 要因を 示す。

図表Ⅳ－１ －１ ２ 　 事例の背景・ 要因

○知識不足

・ 徐放性製剤を 粉砕し て投与する と 体内に有効成分が急速に吸収さ れる ため、 粉砕投与は禁止であ る と い

う こ と を 知ら なかっ た。

・「 徐放性製剤は粉砕不可」と いう こ と は知っていたが、ニフ ェ ジピ ンCR錠が該当する こ と を 知ら なかっ た。

・ 薬剤名の「 CR」 が徐放性製剤を示すこ と を知ら なかった。

・ オキシコ ン チン 錠は徐放性製剤であ り 、 粉砕し て服用する と 吸収が早ま り 、 意識レ ベルの低下や呼吸抑

制など の症状が起こ る 可能性がある と いう 認識に欠けていた。

○投与経路の確認不足

・ 経鼻胃管が挿入さ れている 患者に徐放性製剤を処方オーダし た。

・ 患者の状態変化で経口から 経鼻胃管に投与経路を 変更し た際、 医師に確認し なかっ た。

・ 医師から 経管投与の明確な指示を得ないま ま 投与し ていた。

・ オーダ内容を最後ま でき ちんと 確認し ていなかっ た。

○ルールの周知不足

・ 薬剤を粉砕する 際は薬剤師に連絡する よ う 院内文書で通知さ れている こ と を 知ら なかっ た。

○多忙

・ 看護師はニフ ェ ジピ ンCR錠が粉砕不可である こ と を 認識し ていたが、多重課題によ り 注意でき ていなかっ

た。

○その他

・ 看護師は、 医師から 「 薬剤部から 粉砕不可と 言われた」 こ と を 伝えら れた際、 その理由を 薬剤部に確認

し なかっ た。

・ 麻薬の粉砕を経験し たこ と がなかったが、 おかし いと 思わなかっ た。

・ 日本医療機能評価機構から 徐放性製剤の粉砕投与に関し て「 医療安全情報」 が発信さ れていたが、 医療

安全管理室と し て対応が遅れていた。

再発・ 類似事例の分析 【 １ 】 徐放性製剤の粉砕投与（ 医療安全情報N o .1 5 8 ）■
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（ ５ ） 医療機関から 報告さ れた改善策

　 医療機関から 報告さ れた改善策を 示す。

図表Ⅳ－１ －１ ３ 　 医療機関から 報告さ れた改善策

○教育・ 周知

・ 院内に「 徐放性製剤の構造、 特徴、 粉砕し てはいけない理由」「 徐放性製剤を 示す薬品名（ CR、 L、 LA、

SRなど ）」 を 周知し た。

・ 病院全体に粉砕不可の薬剤に関する 周知（ 会議での報告およ び至急回報） を 行い、 研修会（ e-learning）

を開催する 。

・ 粉砕禁止の薬剤を再度周知する 。

・ 院内会議でオキシコ ン チン 錠を 粉砕し て投与し た事例を 紹介し 、 オキシコ ン チン 錠を 粉砕し てはいけな

いこ と を e-learningで全職員へ周知し た。

・ 院内に「 オーダ画面上粉砕の指示ができ ない場合は、 病棟で粉砕せず、 薬剤部に確認する 」 を 周知する 。

・ 日本医療機能評価機構の医療安全情報は速やかに確認し 、 医療安全管理室から 周知する 。

○投与経路の指示

・ 医師は、 薬剤の粉砕が必要な場合は、 必ずオーダ時に粉砕指示が入力でき る 薬剤を 処方する 。

・ 医師は、 経鼻胃管留置中の患者に内服薬を 経管投与する 場合は、 処方時に明確に指示を 入力する 。

○投与経路の確認

・ 経管投与が必要な患者に経管投与の指示がない処方が出ている 場合、 医師へ投与方法の確認と 、 用法の

修正を依頼し 、 明確な指示が出る ま では投与し ない。

・ 看護師は、 投与経路を変更する 際は、 薬剤師・ 医師へ確認する 。

○薬剤師への確認

・ 薬剤の粉砕が必要と 判断し た場合は、 薬剤部に粉砕の可否を 確認する 。

・ 病棟で看護師が内服薬を粉砕する 時は、 必ず病棟薬剤師も し く は医薬品情報室に確認する 。

・ 原則と し て錠剤を病棟で粉砕し ないこ と と し 、 迷った場合は薬剤師に相談する 。

○システム

・ 徐放性製剤がオーダさ れた際、 処方箋に「 徐放性のため粉砕禁」 など のコ メ ン ト を 表示でき る か検討す

る 。
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（ ６ ） 徐放性製剤の粉砕投与に関する注意喚起

　 徐放性製剤の性質と 粉砕し た場合のリ ス ク については、 2023年3月、（ 独） 医薬品医療機器総合機

構が発出し たPMDA医療安全情報 No.65「 徐放性製剤の取り 扱い時の注意について」 の中で注意喚起

さ れている 。

〈 参考〉 PM D A医療安全情報 N o .6 5  2 0 2 3 年 3 月

 「 徐放性製剤の取り 扱い時の注意について」
1 ）
（ 一部抜粋）

　 ま た、 徐放性製剤の中には販売名から 徐放性製剤である こ と が読み取れない場合も あり 、 粉砕する

前に添付文書を 参照する 必要があ る 。 そこ で、 徐放性製剤について、 2024年1月時点での添付文書

の記載例を 示す。 なお、 2017年6月8日の薬生発0608第1号厚生労働省医薬・ 生活衛生局長通知「 医

療用医薬品の添付文書等の記載要領について」 ２ ） で、「 3 .2製剤の性状」 に「 放出速度を 調節し た製

剤にあっ ては、 その機能を 製造販売承認書の『 剤型分類』 に則り 記載する こ と 」 と 記載さ れ、 2019

年4月1日から 適用さ れている 。 ただし 、既に承認さ れていた医薬品の添付文書及び承認申請中であっ

た医薬品の添付文書（ 案） については、 2024年3月31日ま でにでき る だけ速やかに本記載要領に基

づいた改訂を 行う こ と と なっ ている 。
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図表Ⅳ－１ －１ ４ 　「 徐放性」 に関する添付文書の記載例
3 ） ～9 ）

販売名など 製剤の性状 重要な基本的注意 適用上の注意

販売名や薬効分類名などに「 徐放」 の記載がある薬剤

フ ィ ルム

コ ーティ ング錠

本剤は徐放性製剤である

こ と から 、 急激な血中濃

度の上昇によ る 重篤な副

作用の 発現を 避け る た

め、 服用に際し て割った

り 、 砕いたり 、 ある いは

かみ砕かないよ う 患者に

指導する こ と 。

「 徐放」 の記載なし 。

徐放性フ ィ ルム

コ ーティ ング錠

「 徐放」 の記載なし 。 本剤は割っ た り 、 砕い た

り 、 すり つぶし たり し ない

で、 そのま ま かま ずに服用

さ せる こ と 。 割ったり 、 か

み砕い た り し て 服用する

と 、 血中濃度が高く なり 、

頭痛、 顔面潮紅等の副作用

が発現し やすく なる 可能性

がある 。

フ ィ ルム

コ ート 錠

フ ィ ルム

コ ーティ ング錠

本剤は徐放性製剤である

こ と から 、 急激な血中濃

度の上昇によ る 重篤な副

作用の 発現を 避け る た

め、 服用に際し て割った

り 、 砕いたり 又はかみ砕

いたり し ないよ う に指示

する こ と 。

「 徐放」 の記載なし 。

製剤の性状や適用上の注意に「 徐放」 の記載がある薬剤

素錠（ 徐放錠） 「 徐放」 の記載なし 。 本剤は徐放性製剤である た

め、 割ったり 、 砕いたり 、

すり つぶし たり し ないで、

そのま ま かま ずに服用する

よ う 指導する こ と 。 割った

り 、 砕いたり 、 すり つぶし

たり し て服用する と 、 本剤

の徐放性が失われる おそれ

がある 。
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販売名など 製剤の性状 重要な基本的注意 適用上の注意

適用上の注意に「 徐放」 の記載がある薬剤

硬カプセル剤 「 徐放」 の記載なし 。 徐放製剤である ため、 カプ

セル中の顆粒を かま ずに服

用さ せる こ と 。 一過性の血

中濃度上昇によ る 副作用が

起こ る おそれがある 。

フ ィ ルム

コ ーティ ング錠

「 徐放」 の記載なし 。 本剤は徐放性製剤である た

め、 割ったり 、 砕いたり 、

すり つぶし たり し ないで、

そのま ま かま ずに服用する

よ う 指導する こ と 。 割った

り 、 砕いたり 、 すり つぶし

たり し て服用する と 、 本剤

の徐放性が失われ、 薬物動

態が変わる おそれがある 。

　 ま た、 製薬企業から も 徐放性製剤の粉砕投与に関する 注意喚起文書が出さ れている ので紹介する 。

〈 参考〉 ワント ラ ム®錠10 0m gは徐放性製剤です～分割、 粉砕、 かみ砕いての服用はでき ません～
1 0 ）

再発・ 類似事例の分析 【 １ 】 徐放性製剤の粉砕投与（ 医療安全情報N o .1 5 8 ）■
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（ ７ ） まと め

　「 徐放性製剤の粉砕投与」（ 医療安全情報No.158） について、 医療安全情報No.158の集計期間後に

報告さ れた再発・ 類似事例7件を 取り 上げた。 事例の概要では、 当事者職種と 職種経験年数、 薬剤の

投与経路と 投与方法など のほか、 投与者である 看護師が徐放性製剤を 粉砕し てはいけないと 認識し て

いたかと 、 当該薬剤が徐放性製剤である と 認識し ていたかを 整理し て示し 、 主な事例を 紹介し た。 さ

ら に、 医療機関から 報告さ れた背景・ 要因や改善策を ま と めて示し た。

　 徐放性製剤と は、 有効成分の放出速度など を 調節する こ と で、 投与回数の減少、 薬効の持続、 副作

用の低減など を 目的と し て開発さ れた製剤である 。 徐放性製剤は、 粉砕、 分割し て投与し たり 、 患者

がかみ砕いて服用し たり する と 、 急激に血中濃度が上昇し 、 重篤な副作用が発現し たり 、 期待する 薬

効が得ら れなく なっ たり する おそれがある 。 投与する 薬剤が徐放性製剤である か否かが薬剤名から 判

別でき ない場合は、 添付文書を 確認する 必要がある が、 与薬時に投与者がひと つひと つ確認する のは

非常に難し い。

　 製薬企業には、 徐放性製剤である こ と が一目でわかる よ う な名称の工夫や添付文書の記載を お願い

し たい。 医療機関においては、 徐放性製剤を 粉砕し てはいけないこ と について教育の機会を 設ける な

ど し て周知を 図っ ていただき たい。 処方箋のコ メ ン ト 機能など も 活用し 、 徐放性製剤であり 、 粉砕し

てはいけないこ と がわかり やすく なる よ う 工夫を する こ と や、 院内のルールと し て、 粉砕や簡易懸濁

を 要する 際は必ず薬剤師に相談する と いう 工程を 作成し ておく こ と も 一案である 。 なお、 今回は粉砕

に焦点を 当てたが、 投与量の調整など のために、 錠剤を 分割し て投与する 場合についても 同様であ

り 、 徐放性製剤を 分割投与し てはなら ない。 投与者は、 薬剤の形状を 自己判断で変更する こ と の危険

性を 十分に認識し 、 粉砕や分割が必要な場合は必ず薬剤師に確認する よ う 徹底し ていただき たい。
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