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医療事故情報収集等事業第 79 回報告書の公表について 

 

 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 79 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、 貴管下の医療機関等

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（ ht t ps: //www. med-saf e. j p/） にも 掲載さ れていますこ と を 申し 添えます。  

 

（ 留意事項）  本通知の内容については、貴管内医療機関の医療安全管理委員会の関係者、医療安

全管理者、医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者、医療放射線安全管理責

任者、 医療安全管理責任者等に対し ても 、 周知さ れるよう 御配慮願います。  

https://www.med-safe.jp/


        

医療事故情報収集等事業 第 79 回報告書のご案内 

 

１ ． 集計報告（ 対象： 2024 年 7 月～9 月）  

 （ １ ） 医療事故情報収集・ 分析・ 提供事業 

 

  

 
2024 年 

合計 
 

事故の概要 
2024 年7 月～9 月 

7 月 8 月 9 月  件数 ％ 

報告義務対象医療機

関による報告件数 
443 445 469 1, 357 

 薬剤  99 7. 3 

 輸血 6 0. 4 

参加登録申請医療機

関による報告件数 
60 89 72 221 

 治療・ 処置 432 31. 8 

 医療機器等 33 2. 4 

報告義務対象 

医療機関数 
275 275 275 ― 

 ド レーン・ チューブ 87 6. 4 

 検査 87 6. 4 

参加登録申請 

医療機関数 
3, 282 3, 395 3, 486 ― 

 療養上の世話 406 29. 9 

 その他 207 15. 3 

（ 第 79 回報告書 16 頁参照）   合計 1, 357 100. 0 

（ 第 79 回報告書 17 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 4, 114（ 事例情報報告参加医療機関数 2, 662 施設を含む）  

  ２ ） 報告件数（ 第79 回報告書 20 頁参照）  

①発生件数情報報告件数： 303, 056 件 

      ②事例情報報告件数： 9, 111 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 ） 病棟・ 部署の定数配置薬に関連した事例 【 24～47 頁参照】  

（ ２ ） 画像診断報告書は「 既読」 であったが、 読影結果に対する治療開始が遅れた事例 【 48～62 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 ）免疫抑制・ 化学療法による B型肝炎ウイルスの再活性化（ 医療安全情報 No. 171） 【 69～80 頁参照】  

 

＊詳細につきましては、 本事業ホームページ（ https: //www. med-saf e. j p/） 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 】

https://www.med-safe.jp/


　 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57あり 、

件数は113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.192： 医療関連機器によ

る 圧迫創傷」 が6件、「 No.47： 抜歯部位の取り 違え 」、「 No.63： 画像診断報告書の確認不足およ び

No.138： 画像診断報告書の確認不足（ 第2報）」、「 No.197： 離床セン サーの電源入れ忘れ」 がそれぞ

れ5件などであっ た。

2024年7月から 9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）
4

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）
1

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 1

N o .1 1 0

誤っ た患者への輸血

誤っ た患者への輸血（ 第2 報）
3

2007年 10月

2016年 1月

N o .1 5 注射器に準備さ れた薬剤の取り 違え 4 2008年 2月

N o .1 9 未滅菌の医療材料の使用 2 2008年 6月

N o .2 4 人工呼吸器の回路接続間違い 2 2008年 11月

N o .2 9 小児への薬剤10 倍量間違い 1 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 1 2009年 5月

N o .3 7

N o .1 3 5

「 スタ ンバイ 」 にし た人工呼吸器の開始忘れ

「 スタ ンバイ 」 にし た人工呼吸器の開始忘れ（ 第2報）
1

2009年 12月

2018年 2月

N o .3 9 持参薬の不十分な確認 1 2010年 2月

N o .4 7 抜歯部位の取り 違え 5 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）
1

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 4 体位変換時の気管・ 気管切開チュ ーブの偶発的な抜去 4 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 1 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 1 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）
5

2012年 2月

2018年 5月

N o .7 1 病理診断報告書の確認忘れ 1 2012年 10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 3 2014年 1月

N o .9 9 胸腔ド レーン挿入時の左右の取り 違え 1 2015年 2月

N o .1 0 5 三方活栓の開閉忘れ 2 2015年 8月

N o .1 0 6 小児の薬剤の調製間違い 2 2015年 9月

N o .1 1 1 パニッ ク 値の緊急連絡の遅れ 2 2016年 2月

N o .1 1 6 与薬時の患者取り 違え 4 2016年 7月

N o .1 2 1 経鼻栄養チュ ーブの誤挿入 1 2016年 12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 0 中心静脈ラ イ ンの開放による空気塞栓症 1 2017年 9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 3 胸腔ド レーンの大気への開放 1 2017年 12月

N o .1 3 7 ホッ ト パッ ク 使用時の熱傷 2 2018年 4月

N o .1 4 0 腫瘍用薬の総投与量の上限を超えた投与 1 2018年 7月

N o .1 4 4 病理検体の未提出 4 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 1 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 － 2 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－ 2 2019年 8月

N o .1 5 4 電子カ ルテ使用時の患者間違い 1 2019年 9月

N o .1 5 5 小児用ベッ ド から の転落 2 2019年 10月

N o .1 5 9 誤っ た接続による気管・ 気管切開チュ ーブ挿入中の呼気の妨げ 1 2020年 2月

N o .1 6 6 患者が同意し た術式と 異なる手術の実施 1 2020年 9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 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 3 2021年 2月

N o .1 7 3 輸液ポンプ等の流量の1 0倍間違い 2 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 1 腹腔鏡下手術時の切除し た臓器・ 組織の遺残 2 2021年 12月

N o .1 9 2 医療関連機器による圧迫創傷 6 2022年 11月

N o .1 9 4 テスト 肺使用による人工呼吸器回路の再接続忘れ 1 2023年 1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 5 2023年 4月

N o .2 0 2 バッ グ型キッ ト 製剤の隔壁の未開通 3 2023年 9月

N o .2 0 4 人工呼吸器の吸気側と 呼気側の回路接続間違い 2 2023年 11月

N o .2 0 9 中心静脈から 投与すべき輸液の末梢静脈から の投与 1 2024年 4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.171で取り 上

げた「 免疫抑制・ 化学療法によるB型肝炎ウイ ルスの再活性化」 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 】  免疫抑制・ 化学療法によるB型肝炎ウイ ルスの再活性化 

（ 医療安全情報N o .1 7 1 ）

（ １ ） 報告状況

　 第34回報告書（ 2013年9月公表） の個別のテーマの検討状況で、「 リ ツ キシマブ 製剤投与後のB型

肝炎再活性化に関連し た事例」 を 取り 上げた。 その後、 第48回報告書（ 2017年3月公表） では、 分

析対象期間に免疫抑制療法によ り B型肝炎ウイ ルス（ HBV） が再活性化し た事例が報告さ れたこ と か

ら 、 再発・ 類似事例の発生状況で、「 免疫抑制・ 化学療法によ るB型肝炎ウイ ルス再活性化に関連し

た事例」 を 取り 上げた。 さ ら に、 医療安全情報No.171「 免疫抑制・ 化学療法によるB型肝炎ウイ ルス

の再活性化」（ 2021年2月提供） で、 スク リ ーニン グ、 モニタ リ ン グなどの未実施や核酸アナロ グ製

剤の投与の中断で、 免疫抑制・ 化学療法により B型肝炎ウイ ルスが再活性化し 、 患者に影響があっ た

事例について注意喚起を 行っ た。

　 本報告書の分析対象期間（ 2024年7月～9月） に、 類似の事例が3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.171の集計期間後の2021年1月以降に報告さ れた再発・ 類似事例

は17件であっ た。

図表Ⅳ－１ －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」 の報告件数

1 ～3月 4～6月 7 ～9 月 1 0～12 月 合計

20 21 年 0 1 1 1 3

20 22 年 1 1 1 2 5

20 23 年 1 0 0 2 3

2 024 年 1 2 3 − 6

再発・ 類似事例の分析 【 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（ 医療安全情報N o .1 7 1 ） ■

– 69  –
医 療事 故 情 報収 集 等 事業 　 第 7 9 回報 告 書



図表Ⅳ－１ －２ 　 医療安全情報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」

再発・ 類似事例の分析 【 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（ 医療安全情報N o .1 7 1 ） ■
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（ ２ ） 事例の概要

１ ） 免疫抑制・ 化学療法を 実施し た診療科

　 報告さ れた事例の記載内容から 、 免疫抑制・ 化学療法を 実施し た診療科を 示す。

　 図表Ⅳ－１ －３ 　 免疫抑制・ 化学療法を 実施し た診療科

診療科 件数

血液内科 5

内科 5

整形外科 2

リ ウマチ科 2

外科 1

耳鼻咽喉科 1

泌尿器科 1

合計 17

２ ） 医師の職種経験年数

　 当事者職種は全て医師であり 、 職種経験年数の長い医師が多く 報告さ れていた。

　 図表Ⅳ－１ －４ 　 医師の職種経験年数

職種経験年数 件数

0～4年 5

5～9年 2

10～14年 0

15～19年 3

20年以上 9

※当事者は複数回答が可能である。

再発・ 類似事例の分析 【 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（ 医療安全情報N o .1 7 1 ） ■
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３ ） 治療の内容

　 報告さ れた事例の記載内容から 、 患者が受けていた免疫抑制・ 化学療法の内容を 順に整理し て示

す。 悪性リ ンパ腫に対する化学療法が7件と 最も 多く 、 次いで関節リ ウマチに対する 免疫抑制療法

が4件報告さ れていた。

　

　 図表Ⅳ－１ －５ 　 治療の内容

治療の内容
件数

疾患名 療法名/成分名（ 薬剤名※）

免疫抑制療法 6

関節リ ウマチ

タ ク ロリ ムス水和物

ブシラ ミ ン（ リ マチル錠）

プレド ニゾロン

メ ト ト レキサート

1

4
サラ ゾスルフ ァ ピリ ジン

タ ク ロリ ムス水和物
1

サラ ゾスルフ ァ ピリ ジン

メ ト ト レキサート
1

ウパダシチニブ水和物（ リ ンヴォ ッ ク 錠）

プレド ニゾロン（ プレド ニン錠）
1

好酸球性多発血管炎性肉芽腫症 プレド ニゾロン 1

腎移植後

タ ク ロリ ムス水和物（ グラ セプタ ーカ プセル）

メ チルプレド ニゾロン（ メ ド ロール錠）

ミ コ フ ェ ノ ール酸　 モフ ェ チル

（ セルセプト カ プセル）

1

化学療法 10

悪性リンパ腫

びまん性大細胞型B細胞リ ンパ腫 R-CHOP療法 2

7

MALTリ ンパ腫
BR療法 1

抗CD20モノ ク ローナル抗体を含む化学療法 1

Mantle細胞リ ンパ腫 CHASER療法 1

リ ンパ形質細胞性リ ンパ腫 BR療法・ R単剤療法 1

濾胞性リ ンパ腫 オビヌ ツズマブ（ ガザイ バ点滴静注） 1

慢性リ ンパ性白血病 イ ブルチニブ（ イ ムブルビカ カ プセル） 1

唾液腺導管がん シスプラ チン 1

乳がん FEC療法 1

その他 1

鉱質コ ルチコ イ ド 反応性低ナト リ ウム血症 ヒ ド ロコ ルチゾン（ コ ート リ ル錠） 1

合計 17

※事例に薬剤名の記載があっ たも のは、 括弧内に規格を除いて記載し た。
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　 免疫抑制・ 化学療法を 行う 際の基本的なHBV再活性化対策については、 日本肝臓学会 肝炎診療

ガイ ド ラ イ ン作成委員会によ る「 B型肝炎治療ガイ ド ラ イ ン（ 第4版）」 に記載がある。 同診療ガイ

ド ラ イ ン には、 添付文書上B型肝炎ウイ ルス 再活性化について 注意喚起のある 薬剤について も

2021年4月時点の情報が掲載さ れている。

　 なお、 同診療ガイ ド ラ イ ン に掲載のない薬剤を 用いた化学療法（ シスプラ チン、 FEC療法） でも

HBV再活性化によ り 肝炎を 発症し た事例が報告さ れている。 免疫抑制・ 化学療法の開始前には、

HBVキャ リ アおよび既感染者を スク リ ーニングし 、 適切に対応する必要がある。

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、「 障害残存の可

能性なし 」 が選択さ れた事例が多かっ た一方で、 事例の発生と 必ずし も 因果関係が認めら れる も の

ではないが、「 死亡」 が選択さ れた事例が6件報告さ れていた。 報告さ れた事例のう ち、 HBVが再

活性化し て劇症肝炎に至っ た事例が5件、急性肝不全に至っ た事例が1件あっ た。 治療の程度では、

報告さ れた全ての事例で治療を 要し ており 、「 濃厚な治療」 が選択さ れた事例が15件と 多かっ た。

免疫抑制・ 化学療法によるHBV再活性化が患者に大き な影響を 及ぼし ているこ と がう かがえる。

　

　 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 6 濃厚な治療 15

障害残存の可能性がある（ 高い） 0 軽微な治療 2

障害残存の可能性がある（ 低い） 1 治療なし 0

障害残存の可能性なし 7 合計 1 7

障害なし 1

不明 2

合計 17
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５ ） 発生段階と 概要

　 報告さ れた事例の発生段階と 概要を 整理し て示す。 免疫抑制・ 化学療法中あるいは終了後に行わ

れるモニタ リ ングの段階で発生し た事例が10件と 最も 多かっ た。 スク リ ーニングでHBs抗原が陽性

であっ たが、 免疫抑制・ 化学療法を 開始する 前に核酸アナロ グ製剤を 投与し なかっ た事例が3件

あっ た。

　

　 図表Ⅳ－１ －８ 　 発生段階と 概要

発生段階と 概要 件数

HBs抗原のスク リ ーニング 実施し なかっ た 1

HBV DNA定量、

AST/ALTのモニタ リ ング

実施し なかっ た 3
10

中断し た 7

核酸アナログ製剤投与
実施し なかっ た 3

6
中断し た 3

合計 1 7
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（ ３ ） 事例の内容

　 主な事例を 紹介する。

図表Ⅳ－１ －９ 　 事例の内容

N o . 事故の内容 事故の背景要因 改善策

モニタ リ ングを実施し なかっ た事例

1

患者は肝機能障害と 黄疸を 指摘さ れ、 当

院外来を 受診し た。 HBs抗原量の著明な

上昇を 認め、 HBV再活性化によ る 肝炎と

思われた。 過去に当院の血液内科で悪性

リ ン パ腫に対する 化学療法（ オビ ヌ ツ ズ

マブ） を実施する前はHBc抗体陽性であっ

たが、 化学療法中およ び終了後の定期的

なHBV DNA定量検査が行われていなかっ

たこ と に気付いた。

・  AST、 ALTは定期的に検査し 、 経

過観察し ていたが、 HBV DNA定量

検査を検討し なかっ た。

・  化学療法開始時には、 同意文書に

HBV再活性化のリ スク の説明を す

る だけでなく 、 HBVに関する 血液

検査の必要性を 説明する 文言が

入っ ている が、 その後の病院と し

てのフ ォ ローアッ プ体制はなかっ

た。

・  免疫抑制・ 化学療法により 発症す

るB型肝炎対策ガイ ド ラ イ ン の周

知を図る。

・  免疫抑制・ 化学療法患者の定期的

なHBV DNAのモニタ リ ングの実施

状況を 調査し 、 検査が必要な患者

に対応し ていく 。

・  化学療法委員会で、 化学療法中か

ら 終了後も 定期検査が行われる 体

制づく り を検討する。

モニタ リ ングを中断し た事例

2

びまん性大細胞型B細胞リ ンパ腫の患者に

対し 、 R-CHOP療法を 開始する方針と なっ

た。 事前の血液検査でHBc抗体陽性を 確

認し 、 追加検査でHBV DNAを 確認し てい

た。 化学療法は計8コ ース 施行さ れた。

HBV DNAを 月1回測定する 必要があっ た

が、 初回以降測定で き ていなかっ た。 半

年後の定期外来受診時に、 AST、 ALTの上

昇を 認め、 消化器内科で精査し た結果、

HBV再活性化と 診断さ れ、緊急入院と なっ

た。

・  院内における免疫抑制・ 化学療法

によ り 発症するB型肝炎対策に関

する注意喚起の位置付けが通知レ

ベ ルで、 明確に 規定さ れて い な

かっ た。

・  薬剤ごと のHBV再活性化リ スク に

応じ た対応が規定さ れていなかっ

た。

・  抗がん剤注射の開始時や治療中の

HBVのモニタ リ ン グの未実施につ

いては、 薬剤師による確認など他

職種のサポート 体制があっ たが、

抗がん剤注射の治療終了後や、 抗

がん剤内服などレ ジメ ンオーダを

使用し ない治療の場合は、 主治医

し か関与せず、 他職種のサポート

体制がなかっ た。

・  院内規定を 策定・ 整備し 、 HBV再

活性化リ スク に応じ た対応を 層別

化する。

・  HBV再活性化対策に関し て患者に

説明し 、 同意を得る。

・  通知文や会議を 利用し て院内職員

に周知する。

・  システム改修を検討し ている。

核酸アナログ製剤を投与し なかっ た事例

3

精神障害のある 患者が過量内服で内科に

入院し た 際、 HBs抗原陽性で あっ た。 そ

の後、 鉱質コ ルチコ イ ド 反応性低ナト リ

ウム血症と 診断し 、 翌月から 鉱質コ ルチ

コ イ ド 補充と し てコ ート リ ル錠10mg 1日

1錠の内服を開始し た。 日本肝臓学会から

出さ れているB型肝炎治療ガイ ド ラ イ ンに

従っ て治療開始前の核酸アナロ グ製剤投

与やモニタ リ ン グを し ていなかっ た。 退

院後はク リ ニッ ク で処方が継続さ れた。 2

年5ヶ 月後、 患者が下肢浮腫と 腹部膨満を

主訴に当院消化器内科を 受診し 、 肝細胞

がんの診断で入院し た。 2年6ヶ 月前の内

科入院時点のHBs抗原値は1,362 IU/mLで

あっ た が、 今回の入院時は4,796 IU/mL

に上昇し ており 、 コ ート リ ル錠の免疫抑

制作用によるHBV再活性化が疑われた。

・  内科医師は、 コ ート リ ル錠10mg

の投与はホルモン補充療法と 認識

し ており 、 少量の投与でも 免疫抑

制作用によ っ て、 HBV再活性化に

至る可能性があると いう 認識がな

かっ た。

・  病院システムの要因と し ては、 処

方の際にHBVの検査が必要である

旨の注意喚起のポッ プアッ プが出

る よう に工夫さ れている が、 ポッ

プアッ プが多く 煩雑であっ た。

・  医師はポッ プアッ プの内容を 確認

せずに閉じ てし まう こ と があっ た。

・  HBV再活性化に関する教育を 徹底

する。

1） 今年度の医療安全対策研修の

テーマと し て教育する。

2） 1）のe-learningを 作成し 、 新採

用者だけでなく 毎年視聴を 義務

付ける。

3） 医師だけでなく コ メ ディ カ ルに

も 研修を 行い、 確認の目を 増や

す。

・  処方の際のポッ プアッ プが多く 煩

雑である ため、 ポッ プアッ プを 整

理する。
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N o . 事故の内容 事故の背景要因 改善策

核酸アナログ製剤の投与を中断し た事例

4

患者はMantle細胞リ ン パ腫で1年7ヶ 月前

から 10ヶ 月前にかけてリ ツ キシマブを 含

むCHASER療法の後、 自家造血幹細胞移植

を 施行し 、 経過観察し ていた。 患者はB型

肝炎キャ リ アであり 、 治療中の1年2ヶ 月

前時点で、 HBV DNAが基準値を 上回っ た

こ と から エン テ カ ビ ルOD錠0.5mgの内服

治療が開始さ れて い た。 8ヶ 月前、 HBV 

DNAが感度以下である こ と を 確認し 、 主

治医の判断でエン テ カ ビ ルOD錠0.5mgの

投与と HBV DNAのモニタ リ ン グを 終了し

た。 本日、 外来受診時に、 患者が軽度の

食欲不振を 訴え、 血液検査で肝機能障害

を 認めた。 HBV再活性化によ る 肝機能障

害が強く 疑われ、 消化器内科にコ ン サル

ト し た。 血液検査の結果、 HBs抗原陽性

で あり 、 HBVの再活性化によ る 肝炎と 診

断さ れ、 同日入院と なっ た。 その後、 エ

ン テ カ ビ ルの投与、 肝庇護剤、 ウルソ デ

オキシコ ール酸内服による治療を継続し 、

17日後に退院と なっ た。

・  血液内科では、 ガイ ド ラ イ ン に則

り 、 造血幹細胞移植後の患者は、

少な く と も 1年間はエ ン テ カ ビ ル

を 服用し 、 中止後も 注意深く 経過

観察する必要があっ た。

・  エンテカ ビ ルの中止については、

消化器内科医に相談する こ と に

なっ ていたが、 消化器内科にコ ン

サルト する 基準は設けておら ず、

主治医の判断に任せていた。

・  患者が治療に参画する こ と で、 意

図し ない核酸アナログ製剤投与の

中断を 防止で き る 可能性を 考慮

し 、 化学療法を 受けるHBs抗体ま

たはHBc抗体陽性患者を 対象に、

モニタ リ ン グの方法、 HBV再活性

化し た場合の核酸アナロ グ製剤投

与と その期間、 化学療法の中止な

どを 明記し た説明書を 配布し 、 説

明する。

・  ワーキン ググループを 作成し 、 現

状の調査と 院内で統一し た対応や

システム改訂を検討する。

・  医療安全管理委員会、 抗がん剤安

全投与委員会などで周知する。
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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 、 整理し て示す。

図表Ⅳ－１ －１ ０ 　 事例の背景・ 要因

○検査・ 診察漏れ

・  担当医はモニタ リ ング検査の指示を出し 忘れた。（ 複数報告あり ）

・  リ ウマチ科医師はスク リ ーニング検査の指示を出し 忘れた。

・  毎月実施し ていたHBV DNA定量検査を、 間隔をあけて継続する予定であっ たが失念し た。

・  患者が緊急入院し た際に、 採血オーダが入院用の検査項目になり 、 外来で定期的に実施し ていたHBV 

DNA測定が外れた。 その後、 外来で入院用の検査項目を継続し たため、 HBV DNA測定が漏れた。

・  消化器内科から 月1回のHBV DNA定量検査の指示を 受けていたが、 患者がアデノ ウイ ルス感染で緊急入

院し た後、 外来受診が不定期と なり 、 HBV DNA定量検査が漏れた。

・  外来で核酸アナログ製剤を処方し ていたが、「 次回は内服薬がなく なり そう な頃に受診」 と なっ ており 、

受診予定日が設定さ れなかっ た。

・ 消化器内科外来で核酸アナログ製剤を 処方し ていたが、 患者が通院を 自己中断し 、 そのこ と を 消化器内

科と 血液内科で共有し ていなかっ た。

○HBV再活性化のリ スク の認識不足

・  院内の免疫抑制・ 化学療法により 発症するB型肝炎対策に関する注意喚起が通知レベルで、 明確に規定さ

れておら ず、 薬剤ごと のHBV再活性化リ スク に応じ た対応の規定も なかっ た。

・  免疫抑制・ 化学療法により 発症するB型肝炎対策に関し て教育の機会がなかっ た。

・  今回のFEC療法で投与する薬剤名は、 院内のHBV再活性化予防のマニュ アルに入っ ていなかっ たため、 再

活性化し ないと 思っ ていた。

・  スク リ ーニングの結果、 患者はHBc抗体陽性であっ たが、 定期検査はAST、 ALTのみで、 HBV DNA定量検

査を検討し なかっ た。

・  化学療法開始前のHBV関連検査で再活性化のリ スク を有する症例に該当し たが、 外来主治医はそれを認

識し ておら ず、 HBV DNAを定期的にモニタ リ ングし なかっ た。

・  内科医師はコ ート リ ル錠10mg 1錠/日の投与を ホルモン補充療法と し て認識し ており 、 免疫抑制作用に

よっ てHBV再活性化に至る可能性があると いう 認識を持っ ていなかっ た。

○情報の見落と し

・  化学療法前の確認事項が網羅的になっ ておら ず、 担当医が患者やカ ルテから 確認し ており 、 確認事項を

見落と すリ スク があっ た。

・  通常は入院前検査で血液検査などを 行う が、 今回は術後の短期退院後の再入院で入院前検査を 行わず、

初診時点で判明し ていたHBV既感染情報も 確認し なかっ た。

・  過去にB型肝炎の治療を行っ たのが当院ではなかっ たため、 既往を認識し ていなかっ た。

・  今年度から 担当と なっ た医師は化学療法管理システムを開く 機会がなく 、B型肝炎の既往に気付かなっ た。

・  診療録を1年以上遡ら ないと 患者がHBV既感染者であるこ と を認識できなかっ た。
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○主治医のサポート 体制不足

・  初回のCHASER療法時のみ薬剤師の介入があっ たが、 2回目以降はダブルチェ ッ ク する機能がなく 、 医師

のみの対応に限界があっ た。

・  抗がん剤注射開始時のスク リ ーニングや治療中のHBV DNA定量やAST/ALTのモニタ リ ングの「 未実施」

について、 薬剤師が確認する体制があっ たが、 抗がん剤注射の治療終了後や抗がん剤内服など、 レ ジメ

ンオーダによら ない場合は、 主治医以外にチェ ッ ク やサポート 体制がなかっ た。

・  薬剤部では、 抗CD20モノ ク ローナル抗体を払い出す際にHBV DNAが陽転化し たこ と を把握し ていたが、

疑義照会に至ら なかっ た。

・  当院の医療安全管理部では、 HBV再活性化リ スク のある薬剤を投与し ており 、 かつHBV関連検査でHBs抗

原陽性およびHBs抗体またはHBc抗体陽性であっ た患者のHBV DNA定量検査の実施状況および結果を3ヶ

月ごと に確認し ていたが、 本事例は対象期間内にHBV関連検査を実施し ていなかっ たために確認の対象

外になっ ていた。

○システム

【 アラ ート が表示さ れない状況だっ た】

・  当院の医療情報端末にはHBV DNA陽性時のアラ ート 機能があり 、 初回はアラ ート が出るが、 繰り 返す陽

性の場合はアラ ート が不要と なる患者が多いため、 院内ワーキンググループで検討の上、 一度アラ ート

が出てから 10年間はアラ ート が出ない仕組みと し ていた。 今回の患者は2年前に一度アラ ート が出ていた

ので、 再陽性時にアラ ート が出なかっ た。

・  HBV再活性化予防対策と し てオーダ時の警告システムを 導入し ていたが、 対象薬剤が抗がん剤のみで、

抗リ ウマチ薬やステロイ ド 剤では警告が出なかっ た。 ステロイ ド 剤は、 単回使用ではHBV再活性化のリ

スク が低く 、 1週間以上継続使用し た場合にスク リ ーニング対象と し ており 、 容易に警告システムに導入

でき なかっ た。

【 アラ ート は表示さ れたが、 見なかっ た】

・  コ ート リ ル錠10mg処方の際にHBVの検査が必要である旨の注意喚起のポッ プアッ プが出る が、 ポッ プ

アッ プが多く 、 医師が内容を確認せずに閉じ てし まう こ と があっ た。
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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 れた主な改善策を 示す。

図表Ⅳ－１ －１ １ 　 医療機関から 報告さ れた改善策

○医師への周知・ 教育

・  院内の全診療科に免疫抑制・ 化学療法によるHBV再活性化対策の再周知を行っ た。

・  免疫抑制・ 化学療法によるHBV再活性化に関するマニュ アルを院内に再周知し 、 医師への教育を行う 。

・  免疫抑制・ 化学療法により 発症するB型肝炎対策ガイ ド ラ イ ンの周知を図る。

○院内マニュ アルの整備

・  免疫抑制・ 化学療法により 発症するB型肝炎対策ガイ ド ラ イ ンのフ ローを も と に当院向けの運用を 追加

し 、 院内ポータ ル内でいつでも 確認できるよう にする。

・  院内規定を策定し 、 HBV再活性化リ スク に応じ た対応を層別化し て整備する。

○スク リ ーニングの徹底

・  診療科内で、 化学療法前の適切なスク リ ーニングを実施するよう 注意喚起する。

・  レジメ ンにB型肝炎の確認チェ ッ ク 欄を設ける。

・  化学療法開始前のチェ ッ ク 項目をリ スト 化し て、 網羅的に確認する。

・  外来で、 化学療法のために入院予定の患者の感染症チェ ッ ク を行う 。

○患者の既往・ 検査結果の把握

・  患者基本情報で、 HBV既感染を一目で確認できるよう に検討する。

・  診療科の各担当患者の肝炎検査を再度確認する。

○モニタ リ ング状況の確認・ 共有

・  免疫抑制・ 化学療法を受けている患者の定期的なHBV DNAのモニタ リ ングの実施状況を調査し 、 検査が

必要な患者に対応し ていく 。

・  カ ルテのプログレスノ ート に抗体検査の結果と 次回のモニタ リ ング時期も 含めて記載し 、 確認する。

・  免疫抑制・ 化学療法を予定し ている場合、 電子カ ルテの付箋機能を使用し て注意喚起する。

○システム整備

・  処方の際のポッ プアッ プが多く 煩雑になっ ているため、 ポッ プアッ プを整理する。

・  オーダ時のアラ ート など、 現行のHBV再活性化予防対策について再検討する。

・  HBV DNA陽性であっ た場合に、 適切なアラ ート を表示する仕組みを検討する。

○主治医のサポート 体制の構築

・  化学療法中から 終了後も 、 定期的な検査が行われるよう なフ ォ ローアッ プ体制づく り を 化学療法委員会

で検討する。

・  医療安全管理部専従の薬剤師が、 検索で抽出し た患者の診療録を確認し 、 B型肝炎治療ガイ ド ラ イ ンを逸

脱し ている事例がないか確認する。

・  医療安全管理部専従の消化器内科医師は、 医療安全管理部専従の薬剤師が抽出し た事例を 確認し 、 注意

すべき事例について処方医に確認する。

・  B型肝炎の既往がわかっ た段階で肝臓外来へ紹介する。

・  主治医が、 化学療法前のチェ ッ ク リ スト を用いて入院カ ルテを作成し た後、 グループ長が再度確認する。

・  医師だけでなく コ メ ディ カ ルにも HBV再活性化に関する研修を行い、 確認の目を増やす。

○患者への説明・ 患者参画

・  HBV再活性化対策に関し て患者に説明し 、 モニタ リ ングの同意を得る。

・  患者が治療に参画するこ と により 、 意図し ない中断を防止でき る可能性を考慮し 、 化学療法を行う HBc抗

体またはHBs抗体陽性患者を対象に、 モニタ リ ングの方法、 HBV再活性化し た場合の核酸アナログ製剤投

与と その期間、 化学療法の中止などを明記し た説明書を配布し 、 説明する。
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（ ６ ） まと め

　「 免疫抑制・ 化学療法によ るB型肝炎ウイ ルスの再活性化」 について、 医療安全情報No.171の集計

期間後に報告さ れた再発・ 類似事例17件を 取り 上げた。 事例の概要では、 患者が受けていた治療の

内容やHBV再活性化が患者に及ぼし た影響、 報告さ れた事例の発生段階を 整理し て示し た。 さ ら に、

主な事例を 紹介し 、 医療機関から 報告さ れた改善策を まと めて示し た。

　 HBV再活性化による肝炎は重症化し やすいこ と に加えて、 肝炎の発症により 原疾患の治療にも 影響

を 来し 得る ため患者の不利益が大き く 、 再活性化を 予防する こ と が重要である。 日本肝臓学会 肝炎

診療ガイ ド ラ イ ン 作成委員会の「 B型肝炎治療ガイ ド ラ イ ン（ 第4版）」 を 参考に、 適切なモニタ リ ン

グが行える 体制を 構築する必要がある。 また、 スク リ ーニングでHBs抗原陽性であっ た場合は、 肝臓

専門医にコ ンサルト でき る体制にし ておく こ と が望まし い。

　 今回報告さ れた事例には、 医師以外の当事者の記載がなく 、 主治医の検査結果見落と し や検査・ 診

察漏れがモニタ リ ン グの中断に繋がっ た事例が複数あっ た。 アラ ート の仕組みはあっ たが、 アラ ート

が頻発し ており 、 整理の一環でアラ ート の対象外と し ていた事例、 アラ ート の対象薬剤が抗がん剤の

みで、 抗リ ウマチ薬やステロイ ド 剤ではアラ ート が出なかっ た事例も あり 、 システム面の改善が必要

な事例も あっ た。 医療機関から 報告さ れた改善策では、 処方時のアラ ート の整備に加えて、 医師だけ

でなく コ メ ディ カ ルも 含めたHBV再活性化に関する教育の実施や、 医療安全管理部専従の消化器内科

医師や薬剤師が、 対象患者の抽出と 経過観察を 行う と いっ た他職種を 含めた主治医のサポート も 挙げ

ら れていた。 医療機関によっ て診療体制などは異なるが、 自施設の現状に合わせた体制作り が望まれ

る。
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