
公益社団法人日本看護協会会長殿

厚生労働省医政局地域医療計画課医療安全推進・医務指導室長

(公印省略)

医療行政の推進につきましては、平素から格別の御高配を賜り厚く御礼申し上げます

医療事故情報収集等事業につきましては、平成16年10月から、医療機関から報告さ

れた医療事故情報等を収集、分析し提供することにより、広く医療機関が医療安全対策

に有用な情報を共有するとともに、国民に対して情報を提供することを通じて、医療安

全対策の一層の推進を図ることを目的として実施しているところです。今般、公益財団

法人日本医療機能評価機構より、第76回報告書が公表されましたのでお知らせします。

本報告書における報告の現況等は、別添1のとおりです。また、別添2のとおり、再

発・類似事例の発生状況等が報告されています。

貴職におかれましては、同様の事例の再発防止及び発生の未然防止のため、本報告書

の内容を御確認の上、別添の内容について留意されますとともに、貴会会員に対する周

知をお願いいたします。

なお、本報告書につきましては、別途公益財団法人日本医療機能評価機構から各都道

府県知事、各保健所設置市長及び各特別区長宛に送付されており、同機構のホームペー

ジ(https://W脚.med-safe.jp/)にも掲載されていますことを申し添えます。
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集三榔告(対象:2023年10月~12月)

(1)医療事故情報収集・分析・提供事業

表1 報告件数及び報告医療機関数

2023年

10月11月

医療事故情報収集等事業第76回報告書のご案内

報告義務対象医療機

関による報告件数

参加登録申請医療機

関による報告イ牛数

報告義務対象

医療機関数

参加登録申請

医療機関数

505

(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

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

416

12月

275

523

合計

表2 事故の概要

事故の概要

薬剤

輸血

治療・処置

医療機器等

ドレーン・チューフ

検査

療養上の世話

その他

△斗

966

275

1,002 1,022

(第76回報告書 14頁参胸

1,444

80

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。

【22~48頁参照】(1)運完前後の処方間違いに関連した事例

【49~60 頁参照】(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

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。

【別添1】

275

250

【67~78頁参照】

2023年10月~12月

%件数

99

2

504

43

105

71

412

208

1,444

(第76回報告書

6.9

0.1

34.9

3.0

フ.3

4.9

28.5

14.4

100.0

15頁参照)

(1)徐放イ生製剤の粉砕投与(医療安全情報NO.158)

780施設を含む)

*詳細につきましては、本事業ホームページ(h此PS://加.mod一訟fo.jp/)をご覧ください。



Ⅳ 再発・類似事例の分析

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、 rNO.巧2:手術時のガーゼの

残存①ーガーゼカウントー」、「NO.153:手術時のガーゼの残存②一X線画像の確認一」がそれぞれ6

件、「NO.47:抜歯部位の取り違え」、 rNO.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。

2023年10月から12月に報告された

NO.

N07

NO.203

NO.8

NO.50

NO.10

N094

NO.198

NO.17

N020

N023

N025

N027

N029

NO.30

NO.38

N039

NO.44

NO.47

NO.48

NO.146

NO.51

NO.53

NO.54

N057

NO.82

NO.17フ

NO.58

NO.59

NO.63

NO.138

NO.70

N073

小児の輸液の血出

小児の輸液の血管外漏出(第2報)

手〒朽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)

MR1検査室への磁性体(金属製品など)の持ち込み

MR1検査室への磁性体(金属製品など)の持ち込み(第2報)

MR1検査室への磁性体(金属製品など)の持ち込み(第3報)

湯たんぽ使用時の傷

伝達されなかった指示変更

処方入力の際の単位問違い

診察時の患者取り違え

口頭指示による薬剤問違い

小児への薬郵」10倍問違い

アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与

清潔野におけるj錫す器に準備された薬剤の取り違え

持参薬の不十分な確認

コンセントの容(定格電流)を超えた医療機器や電気機器等の接続

抜歯部位の取り違え

酸素残の未確認

酸素残の確認不足(第2報)

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

病理診断時の検体取り違え

体位変換時の気管・気管切開チユーブの偶発的な抜去

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)

皮下用ポート及ぴカテーテルの断裂

電気メスペンシルの誤った取り扱いによる熱傷

画診断報告の確認不足

画像診断報告害の確認不足(第2報)

手術中の光源コードの先端による傷

放射検査での患者取りえ

【別添2】

「医療安全情報」

タイトル

の再発・類似事例の報笥牛数

件数 提供年月

2007年6月

2023年10月

2007年7月

2011年1月

2007年9月

2014年9月

2023年5月

2008年4月

2008年7月

2008年10月

2008年12月

2009年2月

2009年4月

2009年5月

2010年1月

2010年2月

2010年7月

2010年10月

2010年11月

2019年1月

20H年2月

2011年4月

2011年5月

2011年8月

2013年9月

2021年8月

2011年9月

20H年10月

2012年2月

2018年5月

2012年9月

2012年12月

2

3

4

2
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再発・類似事例の分析

NO.

NO.80

NO.142

NO.85

NO.86

N090

NO.99

NO.101

NO.193

NO.105

NO.106

NO.108

NO.113

NO.114

NO.116

NO.117

NO.120

NO.128

NO.132

NO.137

NO.144

NO.145

NO.149

NO.152

NO.153

NO.156

NO.158

NO.162

NO.165

NO.168

NO.169

NO.170

NO.171

NO.173

NO.176

NO.179

NO.185

NO.189

NO.192

NO.195

NO.197

N0205

タイトル

勝胱留置カテーテルによる尿道損傷

勝胱留置カテーテルによる尿道損傷(第2報)

移時のドレーン・チューブ類の偶発的な抜去

禁忌薬剤の投与

はさみによるカテーテル・チユーブの誤った切断

胸腔ドレーン挿入時の左右の取り違え

薬剤の投与経路問違い

薬剤の投与経路問違い(第2報)

三方活栓の開閉忘れ

小児の薬剤の・製問違い

アドレナリンの度間違い

中心静脈カテーテル抜去後の空気塞栓症

固剤・抗血小板剤の再開忘れ

与薬時の患者取り違え

他施設からの情報の確認不足

薬剤名の表示がないj錫す器に入った薬剤の誤投与

手術部位の左右の取り違え一脳神経外科手術一

オーバーテーブルを支えにした患者の転伊」

ホットパック使用時の熱傷

病理検体の未提出

腎機能低下患者への薬剤の常用量投与

剤の中止の遅れによる手術・検査の延期

手術時のガーゼの残存①ーガーゼカウントー

手術時のガーゼの残存②一X線画像の確認一

鎮静に使用するj鵠す薬の誤投与

徐放性製剤の粉砕投与

ベッドへの移乗時の転落

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

酸素ボンべの開栓の未確認

持参薬の処方内容を継続する際の処方・指示漏れ

岨・喚下機能が低下した患者に合わない食物の提供

免疫抑制・化学療法によるB雪蠣炎ウイルスの再活性化

輸液ポンプ等の流の10倍問違い

人工呼吸器の回路の接続外れ

他患者の病理検体の混入

使用済み内視鏡の別の患者への使用

温めたタオルによる熱傷

医療関連機器による圧迫創傷

照合の未実施による誤った患者への検査・処置

離床センサーの涯入れ忘れ

別の患者の眼内レンズの挿入

件数 提供年月

2013年7月

2018年9月

2013年12月

2014年1月

2014年5月

2015年2月

2015年4月

2022年12月

2015年8月

2015年9月

2015年11月

2016年4月

2016年5月

2016年7月

2016年8月

2016年11月

2017年7月

2017年11月

2018年4月

2018年11月

2018年12月

2019年4月

2019年7月

2019年8月

2019年11月

2020年1月

2020年5月

2020年8月

2020年11月

2020年12月

2021年1月

2021年2月

2021年4月

2021年7月

2021年10月

2022年4月

2022年8月

2022年11月

2023年2月

2023年4月

2023年12月

2

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。
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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NO.158)

(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け'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.巧8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一 1- D。

図表Ⅳ一 1 -1

徐放性製剤の粉砕投与(医療安全情報NO.158)

2019年

2020年

2021年

2022年

2023年

「徐放性製剤の粉砕投与」の報笥牛数

4~6月1~3月

図表Ⅳ一1-2 医療安全情報NO.158 「徐放性製剤の粉砕投与」

jⅡ公益財団法人日本医療機能評価機構
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再発・類似事例の分析

(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一1-3 当事者職種と職種経験年数

当事者職種

医師

看護師

※当事者職種は複数回答が可能である。

0年

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。

1~4年

徐赦性製剤の粉砕投与(医療安全、情報NO.158)

図表Ⅳ一1

投与経路

経管

経口

5~9年

年数

10~14年

-4 薬剤の投与経路と投与方法

件数投与方法

粉砕して胃管から注入

粉砕して内服を介助

合計 7

3

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Contr0ⅡedRelease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。

15~19年 20年以上

0

図表Ⅳ一1-5 粉砕して投与した徐放性製剤
豪1

砕して投与した

ニフェジピンCR錠

オキシコンチン錠光

ワントラム錠

合計

8

※1

※2

規格は除いて,己載した
オキシコンチン錠は2020年1月に販売中止となっている。

-68 ・

分類

持続性Ca括抗剤〔高血圧・狭心症治療剤〕

持続性瘻痛治療剤

持続性がん建痛・慢性瘻痛治療剤

医療事故情報収集等事業第76回報告杏

件数

5

0
 
0

0
 
0

0
 
4

0
 
0

4
 
3

ー
フ



再発・類似事例の分析

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一1-6 事故の程度

事故の程度

死亡

障害残存の可能性がある

障害残存の可能性がある

障害残存の可能性なし

障害なし

不明

徐放性製剤の粉砕投与(医療安全情報NO.158)

(高し→

(イ氏い)

件数

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。

合計

図表Ⅳ一 1 -フ

治の程度

濃厚な治療

軽微な治療

治療なし

不明

図表Ⅳ一1-8 医師の認識と処方内容

医師の認識

69

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

治療の程度

件数

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

合計

処方内容

「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

医療事故情報収集等事業第76 回報告害
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再発・類似事例の分析

)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一1-9 徐赦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

認識していた

不明

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。

徐放性製剤の粉砕投与(医療安全情報NO.158)

合計

図表Ⅳ一1-10 当該薬剤が徐放性製剤であることの認識

薬却」名製剤であることの認識当

ニフェジピンCR錠
認識していなかった

ワントラム錠

ニフェジピンCR錠認識していた

医療事故情報収集等事業第76回報告書
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再発・類似事例の分析

(3)事例の内容
主な事例を紹介する。

図表Ⅳ一1 -11 事例の内容

事故の内客 故の背要NO.

徐放性製郵」を粉砕してはいけないと認識していなかった例

患者は高血圧のため、降圧薬を胃管か・医師・看護師は、徐放性製剤は粉砕 医療安全カンファレンスで検討後、

「鐘事例」として院内に周知しら投与する方針となった。医師は処方不可であるという認識がなかった。

た。周知内容は「徐放性製剤の構時に「粉砕」と入力しようとしたとこ・医師・看護師は、薬剤名の「CR」が

造、特徴、粉砕してはいけない理ろ、ニフェジピンCR錠については粉徐放性製剤を示すことを知らなかっ

由」「徐放性製剤を示す薬品名砕」の指示が入力できなかった。薬剤た。

部に問い合わせたところ、粉砕不可で・看護師は、医師から「薬剤部から粉 (CR、ι、ιA、 SRなど)」「オーダ画

面上粉砕の指示ができない場合は、あると回答があり、医師は看護師に、砕不可と言われた」ことを伝えられ

病棟で粉砕せず、薬剤部に確認す薬剤師に粉砕できないと言われた旨をた際、その理由を薬剤部に確認しな

伝えた。看護師はICUで粉砕することかった。 る」などであった。

はできると思い、粉砕して胃管から投・スタッフ間で、徐放性製斉川よ粉砕不

与した 3日後、1CU担当薬剤師から可であるということが共有されてい

粉砕孑、可である」と指摘された。 なかった

徐放性」を粉砕してはいけないと認識していたが、当」が徐放性」であると認識していなかった例

患者は、入院前からワントラム錠・看護師は徐放性製剤が粉砕不可であ・薬剤の粉砕が必要と判断した場合

10om8を服用していたが、経口摂取不ると知っていたが、ワントラム錠がは、薬剤部に粉砕の可否を確認す
良となり、2日問看護師が粉砕して内徐放性製剤であると知らなかった。 る。

2
服を介助した。その後、薬剤部に粉砕・薬剤を粉砕する際は薬剤師に連絡す

を依頼したところ、ワントラム錠は粉るよう院内の文書で通知されている

砕不可であると指摘された。 ことを知らなかった。

医師は、経鼻胃管が挿入されている患・医師はオーダ内容を最後まで確認し

者に二フェジピンCR錠20mg 1錠 1 ていなかった。
日1回朝食後5日分を処方オーダした。・担当看護師は、「徐放性製剤は粉砕

リーダー看護師は医師のオーダを受不可ということは知っていたが、

け、担当看護師に投与を依頼した。担二フェジピンCR錠が該当する薬剤

当肴護師は病棟に届いた薬剤を準備ということには思い至らなかった。

し、当日分を粉砕して経鼻胃管から投

3 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5mvh
に減量した二フェジピンCR錠20m8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。当直医師は二

カルジピン塩酸塩注射液10mgを4mvhに減量した。投与30分後、動脈ライン

の血圧力ちommH8台を推移した。リーダー看護師が担当看護師に二フェジピン

CR錠20mgの投与時問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。

医療事故情報収集等事業第76回報告書

徐放性製剤の粉砕投与(医療安全情報NO.158)

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・1earnm8)
を開催する。

・徐放性製剤がオーダされた際、処方

饗に徐放性のため粉砕禁」などの

コメントを表一できるか検討する



再発・類似事例の分析

事故の背 改故の容NO.

であることも認識していたが、砕して投与した例徐放性製斉」を粉砕してはいけないと認識しており、当」

患者は5日前から経鼻胃管からの栄養・看護師は二フェジピンCR錠20m呂が・医師は徐放性製剤をオーダする際、
剤投与、4日前からゼリーの経口摂取粉砕禁であると認識していたが、多投与経路を確認する。

が開始され、経管と経口を併用してい重課題により注意できていなかっ・医師は、薬剤を経鼻胃管から投与す

た。2日前に二フェジピンCR錠20mgのた。経鼻胃管からの薬剤投与時にはる場合は、オーダで粉砕指示を出
す。内服が開始され、ニカルジピン塩酸塩知識がつながっていなかった。

注射液を減量してぃたが、当日3時頃・患者の状態変化で経口から経管に投・看護師は、薬剤を投与する際に、処

から状態が悪化し、経口内服ができな与経路を変更する際、医師に確認し方甕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くなった。そこで看護師は、朝8時30 なかった。

分に二フェジピンCR錠20mgを他の薬・以前は、徐放性製剤の処方甕にはは、薬剤師・医師へ確認する。
4 剤とともに粉砕して経鼻胃管から注入「粉砕禁」と表記されていたが、フケ・粉砕禁止の薬剤の確認を再度周知す

した。経管投与という医師の指示はな月前の電子カルテシステム変更で処る。

く、看護記録に「経口中止との指示あ方篝を紙で発行しなくなった。

り」と記載されてぃた。9時頃、医師・漢方薬など細かくしないと注入用

が血圧低下を受けて二フェジピンCR錠チューブが閉塞する薬剤を病棟で粉

20m8の投与の有無を確認し、経鼻胃砕することがあった。
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。

徐放性製剤の粉砕投与(医療安全情報NO.巧8)

医療事故情報収集等事業第76回報告害
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再発・類似事例の分析

(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一1

0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。

12 事例の背景・要因

0投与

・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。

の確認不足

0ルールの周知不足

徐放性製剤の粉砕投与(医療安全情報NO.158)

・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。

0多忙

・看護師は二フェジピン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。

0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。

73
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再発・類似事例の分析

(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一1

0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、上、 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・1earnmg)
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・1earning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。

13 医療機関から報告された改善策

0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。

徐赦性製剤の粉砕投与(医療安全情報NO.158)

0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。

0薬郵」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。

0システム

徐放性製剤がオーダされた際、処方篝に「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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再発・類似事例の分析

(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りスクについては、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> PMDA医療安全情報 NO.652023年3月

「徐放性製剤の取り扱い時の注意について」

■匡直晶長裡腫髭尊令●我阿府A巨●安全曇
htl"ノ<^0^帥'ノ

゛̂ ^ N0652023年3月

徐放性製剤の取り扱い時の注意について

往赦性製剤の粉砕投与(医療安全情報NO.158)

処方庭は.鰻鼻衆臭チユーブを掃入Lている砲看に劃して二フエジピンCR墾を処方Lた
看恩飾ネ.ニフエジピンCR錠が悼藍牲貿割で畠るこι妄空度しておらず、本割を粉弄して
軽臭糞讐チユーづより投与した

処方匡は、インチュニづ岐が検註性貿割で畠ること香包型Lておら゛、r症状に広じて
割って胡節しナ'がら用,る」よう描示Lていた

'U{含1ι武lr安全使用のために注するポイント
●律鮫性製剤は、有効雇分の放出達度等を調如することによる、投与回數の減少

姦勅の持読.副作用の低減畔を目的として開究された製燕です.
. 佳敢性望剤が粉砕、分割して投与される事例

65 コ0お卑 3月

・ 75 ・

が岨り返し般告されています

憶放性製劃を粉砕、分割して投与しだり

!恐れがあり志す

1)
(一部抜粋)

■長冨晶巨壷盛暑尊合性臭^'巨●安全燭電
N1鴫ノノ^α此b^'ゾ

^

アダラートCR盆
ι^)コエリピンCR鍵

=フエタピン^

インヴエカ健

インチユニブ餓

エブランチルカプtUレ

グラセプターカプセル

ケアロード1.A錠

コンサータ錠

テオドール使
コニフィル1A錠、ユニコン錠

デバケンR錠、セレニカR錠
(隻")π凡フ力聖ナトリウム5R鍵

トピエース雙

ナルサス錠爪

フエロ・グラデユメット錠

プロタノールS健

ペタニス錠

レキ劃ブCR錠

レグナイト錠

ワントラム鍵

達敏吊

、'

堤含、誤コて蛇砕される事例や
分割不可の製劃が分割して投与される事例が多く苛告されています
對砕辱の如告が侍に多い蔓劃については、女ベージの一寅表晝,照してください
動砕や分^司否については副ず、卑付文書や企冥各社が柞成している費材等で
柚謡し、聾劃師に碇空写るようにしてください

律数屠

者が増み砕いて胆用すると

^

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ぃて」わで、「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。

ニフエジピン

''.、

坤」べりドン

速故性顕粒

グア'ノフ,シン塩酸塩

ウラピジル

タクロリムス水乳冷

抽読性Cき箔抗罰、高血圧・装心症治痩割

ベラプロストナNJウム

悼散性鳳粒

細65 ?023年3月

^

注盟欠陥ノ多勘牲典害泊課剤
遭択的02Aアドレ,.」ン受客体作動禁)

排尿皿改.隱圧刻

尭疫抑翻割

錢口フロスタサイク,」ン(PG12)朗導件
徐放性垣剤

中捉神経騒激剤メチルフ1ニデート^

テオフィリン

バルプロ殴ナN」ウム

フエソテ0ジンフマjレ^

ヒドロモiしフオン塩酸塩

乾燥硫酸鉄

d/ーイリプレガ」ン塩酸塩

キサンチン系気管支拡懇剤

一部の徐鮫性製剤の飯禿名にば製劃的特徴を
表す配号辱が付与されていることがあります

(例)
ニフエジピンCR盤:C0門廿01^R6阿且閏

(故比をコント0ールする)

パルブロ酸プトリウムSF趣:SL熔恒ln剖IF晒1白白M
(堕出を持航させる)

ケアロードL厶錠: LⅨ、E /、CTin居
(厘く葡く)

プロタノール5錠:sbw
(ゆっくりと)

抗てんかん剤 鯉状態冶療剤

片霞痛治疫割

動賄^長割

拓読性がん疹癌冶擢剤

徐敏型鮫割

心粧能・組鳳糖田促進割

週択的田アドレナ1Jン受客休作動性
過活動勝鯱治酸割

ドバDD2受宴件県柞動階

レストレスL州グス症候窮治

持研性がん窪痛・慢性癌痔治痩割

臺上^ 2023辱3月帥旦ての胃費で冨

ミラベグロン

ロピニDール^

ガパベ:仔ンエナカ」1ビ1L

トラマドール^
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上記興劃を含め、事例の誹蛤は
下記のサイトから撲素可能です

公益財団ま人日ネ医金讐齢複欄

黒局ヒヤリリ、ウト
軍例敦焦・分新軍業

亭例敏素

^^^^
NY"k吋軍α,■写^5卵d゛^^

回回



再発・類似事例の分析

図表Ⅳ一1-14 「徐放性」に関する添付文書の記載例刃~')

要な基本的注意製郵」の状販売名など

販売名や分類名などに「徐放」の記載がある」

持続性疾痛治療剤 フイルム

オキシコドン塩酸塩水和'、放コ_ティング錠
劇薬、麻薬、処方隻医薬品注

オキリコンチン'TR錠5m目
オキリコンチン'TR錠10m合
オキリコンチン'TR錠20m目
オキリコンチンTR錠40mg

OXYCONTIN'TR,.bl.始
持続性Cヨ珀仇削高血圧・狭心症治療却」

ニフエジピ'

ニフエジピンCR錠10mg「サワイ」
ニフエジピンCR錠20mg「サワイ」
ニフエジピンCR錠40mg「サワイ」
柳FEDIPINE CR Tahl.ts lsAWA11

Q捕試荷(驫血圧・望イ度治

ニフェシピンCR錠10m目
ニフェシヒンCR錠20ma
ニフェシピンCR錠40m冒

Nifed巾ine cR
Cコ

徐放性製剤の粉砕投与(医療安全情報NO.158)

本剤は徐赦性製剤である

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

井紕竹がん挫痛・慢性珍邪治療剤
1 _、迅ノ」窒「κ桑品 1

トラマドール堀酸1:{Ξ:亟】定

訊1

「日医工
「日医工
旧医工」

ワントラム矧00叫

適用上の注意

Oneu'am Tablets

徐放」の記載なし。

フイルム

コート錠

」の

フィルム

コーティング錠

状や適用上の注意に「徐放」の記載がある

素錠(徐赦錠)

レストレスレッグス症候群治療剤

ガバペンチンエナカルビル錠

レグナイド錠300鵬
Regn託e TabletS30omg

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。

「徐放」の記載なし。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。

医療事故情報収集等事業第76回報告書

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

の徐赦性が失われるおそれ

がある。
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再発・類似事例の分析

販売名など

適用上のj主意に「待敏」の記載がある」

硬カプセル剤排尿障害改善剤・降圧剤
ウラピジルカプセル

工づランチル'カブセル15叫

Ijランチル粉プセル3口叫
EBRANTIL@ capsules

選択的β3アドレナリン受容体作動性過活動跨胱治療剤
ミラペグロン錠

ベタニス註25鵬
ベタニス誕50昭

」の状

Betanis'T血1.胎25'嘔・50叫

徐赦性製剤の粉砕投与(医療安全情報NO.158)

な基本的注意

フイルム

コーティング錠

「徐放」の記載なし。

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10omg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~円)

「徐放」の記載なし。

適用上の

ぽ毎幽係肴各位

ワントラム^1伽噂は徐性製剤です

~分割、粉砕、かみ砕いての服用はできません~

徐放製剤であるため、カプ

セル中の穎粒をかまずに服

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。

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。

罪啓

"ト、益キご持キキ゛)ニトとお壷び,1」し上1;主・「

早ま1」弊ル製品::1冬,1d ご高配を鶴り、箪く窃牝中 L ト:1'全,

气气!.邸吐興品.フントヲ」..拓 103=,;0き宝乢て'.分割.,■真,';1'字く々V卸,ゞニカ荘1:て

投与.田用Lf:τの情昌0を拘長人手Lて訂"、 1の婿塑山中に'立担っ六袈所方庄Lの勝迫DI'定、づ

きナ'い垂昆な刷罪用{丘畠1轟失、呼吸偶尋1 {."色さ11ており虫'1

本割1゛捻蚤他美舌1で;,るこし".ξ,.包蛮ん血中遍嘩の」_昇;'上る重Eん副作用の犯瓔を癌けるため

侃用1:醐L'こ試ウたり. al,たり,ニ、ム岳いんり LI'1、二 L玉・電手雄文旦し一適正使用ガイト、を岩向

怜饗孝Eの貸村::て.註宜建L て1」.) 1,

名医朋促壱1、tj'.典生して吐.下記事:画を砲認1、、、き.部ウナカ1夫1'て'設与占●1ど、・t ÷詮量

いたi二くととしに,忠者様への最契.0)徹矗を' N、.、./上Lキ十

(ホ=n:社内官"五Jn重蹴ι量住ノ、"掌堪腹慮藍井価慮脊(性瞭事壮n償辱,亀1)

^

お周い合■)せ先:日本新綜式会社くすη相談童
フリーダイヤル.01卸一3?1-31.
排、1P電話の堤合.0'0-321^'
F'エ・0:602D^1
(平日 9:m、1;:M 士臼観祭口お上〔隣吐休宴日を隙く)

"質アブリ"「'"キ,ゼ」を起仙1.主の促1,、・コー¥を

鉦;.色モιりノト了」.錠の 1暴卦"折吋t 写'r遅;゛h士゛

と

つ

里,..ー,..隼Ⅱ

こ血

いいたし

舗白

劫全3午."咋虞

フフ
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再発・類似事例の分析

(フ)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件を取り上けナむ事例の概要では、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。処方甕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。

徐放性製剤の粉砕投与(医療安全情報NO.158)
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