
                                                   

            

 令 和 ４ 年 ７ 月 １ ９ 日  

千 葉 県 病 院 局  

０４３－２２３－３９７４  

 

県立病院におけるヒヤリ・ハット事例及びアクシデント報告状況について 
（令和３年度分報告） 

 
県立病院では、医療の透明性と県民の医療に対する信頼の一層の向上を図るため、    

令和３年度に県立病院で発生したヒヤリ・ハット事例及びアクシデントの報告状況を   

「県立病院におけるインシデント・アクシデントの公表基準」に基づいて、医療安全の取組と

ともに公表いたします。 

１ ヒヤリ・ハット事例及びアクシデントの報告件数 

（１） 影響度レベル別報告件数 [表１] [表２] 
 

県立病院における医療の提供過程で発生したヒヤリ・ハット事例及びアクシデントを、その影

響度レベルに応じて「０」から「５」まで 7 段階に分類し、各病院から報告を求めています。 

令和３年度において、報告のあった影響度レベル３a以下のヒヤリ・ハット事例は 10,219件

（99.2％）、３ｂ以上のアクシデントは 86件（0.8％）でした。 
 

[表１] 令和３年度 ヒヤリ・ハット事例報告件数（令和３年４月～令和４年３月） 

病院名 レベル０ レベル１ レベル２ レベル３ａ ヒヤリ・ハット事例計 

がんセンター  (450床) ５６２ １４３２ ９９５ ２３０ ３，２１９ 

救急医療センター(100床) ２６６ ５５６ ５６７ １５８ １，５４７ 

精神科医療センター(50床) ３９４ ５７５ １４３ ２６ １，１３８ 

こども病院   (218床) １７３ ６１１ ６６４ １４２ １，５９０ 

循環器病センター(220床) ３６０ ５６２ ４０４ １２８ １，４５４ 

佐原病院    (199床) ４１１ ５６３ ２２３ ７４ １，２７１ 

合計 ２，１６６ ４，２９９ ２，９９６ ７５８ １０，２１９ 

総計に対する割合 ２１．０％ ４１．７％ ２９．１％ ７．４％ ９９．２％ 

[表２] 令和３年度 アクシデント報告件数（令和３年４月～令和４年３月） 
病院名 レベル３ｂ レベル４ レベル５ アクシデント計 

がんセンター  (450床) ３６ ２ ９（１） ４７ 

救急医療センター(100床) １１ ０ １ １２ 

精神科医療センター(50床) １ ０  ０ １ 

こども病院   (218床)  ２  １ ０ ３ 

循環器病センター(220床) １４ １ ２（２） １７ 

佐原病院    (199床) ４ １ １ ６ 

合計 ６８ ５ １３（３） ８６ 

総計に対する割合 ０．７％ ０．１％ ０．１％ ０．８％ 

＊ 括弧内は医療事故調査・支援センターに医療法第 6条の 10に該当する医療事故として報告した件数 

＊ 医療法 6条の 10に該当する医療事故とは 
当該病院等に勤務する医療従事者が提供した医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡又は死産で 
あって、当該管理者が当該死亡又は死産を予期しなかったもの。 

＊ 割合については、小数点第 2位を四捨五入したものであり、合計が 100.0にならないことがある。 
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（２）ヒヤリ・ハット事例及びアクシデントの患者影響度分類 
 

 レベル 継続性 傷害の程度 傷 害 の 内 容 

アクシ 

デント 

５ 死亡 死亡 死亡（原疾患の自然経過によるものを除く） 

４ 永続的 軽度～高度 永続的な障害や後遺症が残った（残る可能性も含む） 

３ｂ 一過性 高度 
人工呼吸器の装着、手術のほか、入院を必要とするような濃厚

な処置や治療を要した 

 

ヒヤリ・

ハット 

事例 

 

３ａ 一過性 中等度 
消毒、湿布皮膚の縫合、鎮痛剤の投与のほか、入院を必要とし

ない簡単な処置や治療を要した 

２ 一過性 軽度 
患者観察の強化、バイタルサインの軽度変化、安全確認のため

の検査などの必要性は生じたが、処置や治療は行わなかった 

１ なし  患者に医療は提供されたが、実害はなかった 

０ ―  
エラーや医薬品・医療用具の不具合が見られたが、患者には実

施されなかった 

＊「国立大学附属病院医療安全管理協議会」作成のインシデント影響度分類を参考に整理 

 
ヒヤリ・ハット事例及びアクシデントの定義 

 疾病そのものではなく、医療（療養）の提供過程を通じて患者が死亡若しくは心身に傷害が発生

した又はその恐れのあった事象をいい、医療行為や管理上の過失の有無を問わない。合併症、医薬

品による副作用や医療機器・材料による不具合を含む。 

 
（３）事由別報告状況 [表３] 

 令和３年度において、ヒヤリ・ハット事例を事由別にみると、「薬剤」に関するものが 

2,434件でヒヤリ・ハット事例全体の 23.8％と最も多く、次いで「療養上の世話」に関 

するものが 2,404件で全体の 23.5％となっています。 

 一方、アクシデントを事由別にみると、「治療・処置」に関するものが 56 件で     

アクシデント全体の 65.1％となっています。 

＊事由区分は、日本医療機能評価機構の「医療事故情報収集等事業」の分類を参考に整理 

 
[表３] 令和３年度 事由別 報告件数（令和３年４月～令和４年３月） 

概要 具体例 

ヒヤリ・ハット 

事 例 
アクシデント 

件数 ％ 件数 ％ 

薬剤 内服忘れ、量・日時間違い等 ２，４３４ ２３．８ ５ ５．８ 

療養上の世話 転倒、禁食指示忘れ、テープによる表皮剥離 ２，４０４ ２３．５ ９ １０．５ 

ドレーン・チューブ ドレーンや胃管などの自己抜去 １，３７７ １３．５ １ １．２ 

検査 オーダーの部位漏れ、検査条件の不適 １，３４７ １３．２ ３ ３．５ 

治療・処置 手術・処置の合併症 ４６９ ４．６ ５６ ６５．１ 

医療機器等 医療機器の不具合、設定間違え ５３８ ５．３ ２ ２．３ 

輸血 投与速度の調整ミス、実施記録忘れ ８４ ０．８ ０ ０ 

その他 書類等の渡し忘れ、分類不能 １，５６６ １５．３ １０ １１．６ 

合計  １０，２１９ １００ ８６ １００ 

 ＊割合については、小数点第 2位を四捨五入したものであり、合計が 100.0にならないことがある。 

 ２ 



[参考] 令和２年度報告の状況 
(令和３年 7月 28日に「ヒヤリ・ハット事例及びアクシデント報告状況」として 

公表) 
  

[表１] 令和２年度 ヒヤリ・ハット事例報告件数（令和２年４月～令和３年３月） 
病院名 レベル０ レベル１ レベル２ レベル３ａ ヒヤリ・ハット事例計 

がんセンター   ５６０ １４３９ ９７０ ２２９ ３，１９８ 

救急医療センター ２０２ ４７１ ５９５ １４２ １，４１０ 

精神科医療センター ４１０ ５８６ ２２５ ２５ １，２４６ 

こども病院    １６３ ５７８ ８１６ １０６ １，６６３ 

循環器病センター ２５９ ４７６ ３０８ ９０ １，１３３ 

佐原病院     ２５７ ４９７ ２６０ ５７ １，０７１ 

合計 １，８５１ ４，０４７ ３，１７４ ６４９ ９，７２１ 

総計に対する割合 １８．９％ ４１．３％ ３２．４％ ６．６％ ９９．１％ 

＊割合については、小数点第 2位を四捨五入したものであり、合計が 100.0にならないことがある。 

 

[表２] 令和２年度 アクシデント報告件数（令和２年４月～令和３年３月） 

病院名 レベル３ｂ レベル４ レベル５ アクシデント計 

がんセンター ５０ ２ 1 ５３ 

救急医療センター ７ ０ ０ ７ 

精神科医療センター ０ ０  ０ ０ 

こども病院  ２  ０ ０ ２ 

循環器病センター ９ ２ ３(２) １４ 

佐原病院 ６ ０ ４(３) １０ 

合計 ７４ ４ ８(５) ８６ 

総計に対する割合 ０．８％ ０．０４％ ０．０８％ ０．９％ 

＊割合については、小数点第 2位を四捨五入したものであり、合計が 100.0にならないことがある。 

＊括弧内は医療事故調査・支援センターに医療法第 6条の 10に該当する医療事故として届け出た件数 

                         
 
 [表３] 令和２年度 事由別 報告件数（令和２年４月～令和３年３月） 

概要 
ヒヤリ・ハット事例 アクシデント 

件数 ％ 件数 ％ 

薬剤 ２，３５３ ２４．２ １ １．２ 

療養上の世話 ２，３２３ ２３．９ ３ ３．５ 

ドレーン・チューブ １，３７７ １４．２ ３ ３．５ 

検査 ９９４ １０．２ ４ ４．７ 

治療・処置 ５１８ ５．３ ６６ ７６．７ 

医療機器等 ４８８ ５．０ １ １．２ 

輸血 ４２ ０．４ ０ ０ 

その他 １，６２６ １６．７ ８ ９．３ 

合計 ９，７２１ １００ ８６ １００ 
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２  令和３年度の医療安全の取組 

千葉県病院局では、外部委員７名で構成された医療安全監査委員会を設置し、県立 

病院の医療安全に係る取組を検証するなど、医療安全管理体制の改善につなげています。 

（１）令和３年度 医療安全監査委員会の概要 

令和３年度においては、医療安全監査委員会を３回実施いたしました。「千葉県  

病院局院内感染対策指針」の改正案、循環器病センターの実地監査について、また、

２病院の個別公表について、各監査委員から助言を行っていただきました。 

現地監査は２病院の予定でしたが、新型コロナウイルス感染症対応のため、   

循環器病センターのみ 1月に実施しております。 

 

（２）各病院における医療安全向上に向けた取組状況 

【がんセンター】 

 ○全体目標を「アクシデントを未然に防ぐ」とし、重点テーマを４つ（「ブリーフィン

グ・デブリーフィングの活用」「情報伝達エラー防止」「レベル 0・1 報告の増加と 

活用」「転倒転落の防止」）設け、各部署が主体的に改善活動を実施しました。 

  ○新たに転倒転落の防止対策として「転倒・転落、せん妄部会」を中心に対策の評価

や事例の振り返りを実施しました。 

【救急医療センター】 

 ○重大事故防止のため、レベル０～２の目標報告件数を年間 1,100件以上としたとこ

ろ、実績が 1,389件と目標を 26％上回り、報告活動が活性化しました。 

 ○未然に防げた事案をリスク部会でﾎﾟｼﾞﾃｨﾌﾞﾌｨｰﾄﾞﾊﾞｯｸとして表彰を行いました。 

 ○IC(インフォームド・コンセント)部会を中心に、救急患者に対する包括的な説明 

同意書を作成し、運用を開始しました。 

【精神科医療センター】 

  ○目標を 3つ（「患者確認動作の徹底」「薬剤関連レベル２以上の前年比５割減」「連携

とフォローでエラーを防ぐ」）掲げ、各部署で主体的な改善活動を実施しました。 

  ○事故を未然に防いだ事案について「Good job 賞」を設けました。レベル０の    

報告が増加し、スタッフのモチベーションにつながりました。 

【こども病院】 

○看護局リスクマネジャー委員会を設置し、報告事例の共有や改善対策の協議、   

定期的に看護師長による医療安全院内巡視を実施しました。 

○院内輸血マニュアルを見直し、輸血手順マニュアルの改訂、スタッフへの周知を 

図りました。 

○医療安全対策プロジェクトを立ち上げ、全部署で「患者誤認防止」に取組みました。 

 【循環器病センター】 

○多職種で重大事故を未然に防ぐため、レベル０～２の報告件数を増やすことを目標

に活動し、前年比２割増となり、報告文化の醸成が進んでいます。 

  ○RCA(根本原因)分析を活用した事例の分析と対策を検討する「JUNKAN 安全大会」を

開催し、８事例について発表・討議を実施しました。 

【佐原病院】 

  ○会議や院内職員メールを活用し、医療安全ラウンドの内容やその結果の定期報告、

マニュアルの周知徹底に取り組みました。 

○医療事故調査委員会報告書の周知徹底のため、全体報告会を必須研修に位置づけ、

e-ラーニングを活用し職員全員が受講しました。 

４ 
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アクシデントに対する調査の実施状況について 

（包括公表） 

 

県立病院では、アクシデントが発生し、医療法第６条の１０に該当すると判断した場合

や、明らかに誤った医療行為又は管理に起因する、又はその疑いが否定できないと判断し

た場合、その他、再発防止等の観点から調査が必要と判断した場合は、調査委員会を設置

して調査することとしています。 

このうち明らかに誤った医療行為又は管理に起因するもの以外の事案について、毎年 

１回、包括的に公表しています。（明らかに誤った医療行為又は管理に起因する事案で、 

公表の同意が得られたものは、随時「個別公表」することとしています。） 

この度、調査報告書がまとまり、家族説明が終了したものについて、以下のとおり公表  

いたします。  
 

１ 公表同意を得られた事案（明らかに誤った医療行為又は管理に起因するもの以外の事案） 

No. 病院名、発生年月 概要 調査結果 

１ 

循環器病センター 

平成 27年 12月発

生 

 

H27.12月 

医療事故調査・ 

支援センター報告 

H30.8月遺族説明 

R4.6月 公表同意 

【カテーテル焼灼術(ＡＢＬ )  

術後 ２日目の死亡事案】  

不整脈に対してＡＢＬを施行 

翌日に状態が悪化し、心肺  

蘇生術により自己心拍再開。

諸検査で腹腔内出血を認めた

が、出血源を特定できず、集中

治療を実施したものの、術後  

2日目に死亡した事案。 

死因は、大量腹腔内出血による多臓器不全と考え

られる。解剖結果では、血管の異常、カテーテルに 

よる血管の損傷は認められなかった。ABL の適応、 

術式と方法については標準的な方法で行われて  

おり、急変後の処置は適切で最善が尽くされていると

考えられる。 

再発防止策として、医師への報告基準を検討する

こと、集中治療室で術後管理を行う入室基準を再検

討すること、また、医師の説明記録に一部記載されて 

いない部分があり、改善することがあげられた。 

２ 

こども病院 

平成 28年 6月発生 

 

H29.11月  

医療事故調査・ 

支援センター報告 

R2.1月 遺族説明 

R4.4月 公表同意 

【外来急変死亡事案】 

先天性心疾患の患者が経口

摂取不良で外来受診。末梢点

滴路の確保が困難で医師 3名

により来院から約 5 時間後に 

末梢点滴路を確保したが、  

その直後、徐脈となり死亡した

事案。 

 

死因は、心不全である。点滴路の確保は脱水及び

心不全の改善に必要不可欠なもので、一定の経験の

ある医師 3 名が、採血結果より心不全の悪化を    

認識し、何よりも点滴路の確保を優先したことは、  

やむを得ない判断であった。 

再発防止策として、①外来での救急対応における

責任者の明確化②相談・連絡体制の整備③処置中

のモニタリング（遠隔監視体制）の整備があげられ

た。 
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No. 病院名、発生年月 概要 調査結果 

３ 

がんセンター 

平成 30年 6月発生 

 

H30.9月  

医療事故調査・ 

支援センター報告 

 

R4.4月 遺族説明 

     公表同意 

【術後8日目の消化管出血によ

る死亡事案】 

血管肉腫に対する手術後   

8日目に吐血し、その数分後に 

心停止となり、死亡した事案。 

病理解剖の結果、十二指腸に  

2 か所の潰瘍があり、潰瘍から 

急性の消化管出血を生じ   

ショックになったものと考え   

られた。 

死因は、術後、十二指腸の潰瘍部から消化管出血

をきたし、出血性ショックで死亡したものと考えられ

る。 

術後貧血の進行を消化管出血ではなく、手術の 

影響の範囲内と考えたことは一般的な判断であっ

た。 

再発防止策として、①消化性潰瘍の既往の確認 

②NSAIDs(非ステロイド性抗炎症薬)使用時の PPI（胃

酸分泌抑制薬）の併用③薬剤投与量の確認④術後

消化管出血の診断⑤複数診療科による合同手術の

術前 IC(ｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞ・ｺﾝｾﾝﾄ) ⑥複数診療科による合

同手術の手術記録について 提言がされた。 

４ 

佐原病院 

令和 2年 10月発生 

 

R3.4月  

医療事故調査・ 

支援センター報告 

 

R4.3月 遺族説明 

     公表同意 

【バルーンブジー(内視鏡的狭

窄部拡張術)後の死亡事案】 

 直腸がん術後の患者が   

イ レ ウ ス （ 腸閉塞 ） と な り    

バルーンブジ―を施行した。 

吻合部穿孔を疑い緊急手術と

なったが、開腹中に、出血量 

多量、血圧低下、心拍数低下

をきたした。手術を終了し、  

病棟帰室後に死亡した事案。 

バルーン拡張術において消化管穿孔を併発する

ことは、偶発的に起こりうる合併症である。死因は、緊

急手術中に静脈損傷をきたし、大量出血による循環

動態の破綻と考えられる。静脈損傷の原因の確定は

困難であり、試みた止血の処置は適切であったが、

手術室内の連携が不十分であったと考えられる。 

再発防止に向けての病院全体の取り組みとして、

危機的状況への対応手順を策定し、危機的状況に

対してチーム一丸となって、よりリスク管理を徹底して

行う体制整備が提言された。 

５ 

こども病院 

令和 3年 6月発生 

 

R４.2月 家族説明 

  3月 公表同意 

 

  医療事故調査・支

援センター報告案件

ではありません。 

【心臓カテーテル検査後の脊

髄梗塞及び脳室内出血事案】 

 超低出生体重で房室中隔 

欠損症と診断された生後 1 年

未満の患児に対し、心臓    

カテーテル検査施行後に脊髄

梗塞と脳室内出血が発生し、

下半身麻痺と膀胱直腸障害を

後遺した事案。 

脊髄梗塞の原因として、穿刺したガイドワイヤーが

前脊髄動脈に迷入し血管損傷を起こし脊髄梗塞に 

至ったものと考えられ、さらに脊髄梗塞後の出血をき

たし脳室内出血を起こしたものとして関連付けられ

る。 

心臓カテーテル検査の適応及び手技について

は、一般的で問題はなかったものと考えるが、検査前

のｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞ･ｺﾝｾﾝﾄで、血管損傷のリスクも説明する

ことが望ましい。 

再発防止策として、①ｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞ･ｺﾝｾﾝﾄにおける 

リスク提示②検査手技についての取り組み③検査後

の観察についての取り組みについて提言がされた。 

 

 

２ 公表同意を得られなかった事案 

調査委員会を設置し、報告書を作成して家族説明を行ったものの、全ての項目で公表同意

が得られなかった事案は１件でした。 

 
 



３ 
 

 
 
 
（ 参考 ）          

○ 医療法第 6条の 10 

 病院、診療所又は助産所（以下「病院等」という。）の管理者は、医療事故（当該病院等に

勤務する医療従事者が提供した医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡又は死産であって、

当該管理者が当該死亡又は死産を予期しなかったものとして厚生労働省令で定めるものをい

う。）が発生した場合には、厚生労働省令で定めるところにより、遅滞なく、当該医療事故の

日時、場所又は状況にその他厚生労働省令で定める事項を第６条の１５第１項の医療事故調

査・支援センターに報告しなければならない。（以下略） 
 
 

○ 院内医療事故調査委員会の設置等 

出典：千葉県病院局医療安全管理指針 第 12抜粋 

１ 事故調査委員会の設置（中略） 

(３）病院長は、アクシデントを医療法第 6条の 10に該当すると判断した場合は、医療事故  

調査・支援センターへの報告に報告した上で、事故調査委員会を設置して調査を実施する。 

 （以下略） 

○ 院内医療安全調査委員会の設置等 
出典：千葉県病院局医療安全管理指針 第 13抜粋 

１ 安全調査委員会の設置 

  病院長は、インシデント・アクシデントが次に該当すると判断した場合は、原則として安

全調査委員会を設置して調査を実施する。 

（中略） 

（１） アクシデントが発生した場合であって、医療法第 6 条の 10 に該当しないと判断した

事案で、医療安全管理委員会が、『明らかに誤った医療行為、又は管理に起因する事案』

である、または『その疑い』を否定できないと判断したとき 

（２） その他、外部委員を交えてインシデント・アクシデントの発生要因を客観的に分析・

究明することが、将来の類似事案の再発防止等の観点から必要と判断したとき 

（以下略） 
 

○ 患者・家族の同意が得られない場合の公表内容 

出典：県立病院におけるインシデント・アクシデントの公表基準３（２）抜粋 

３ 公表内容 

    （中略） 

（２）患者・家族の同意が得られない場合の公表内容 

  公表について、患者・家族の同意が得られない場合は、以下の内容にとどめる。 

  ただし、患者・家族の同意を得られない項目については非公開とする。 

 発生場所（「千葉県立病院」のみ） 

 発生日（「年月」のみ） 

 インシデント・アクシデントの領域（例：薬剤に関連する事故・輸血に関連する事故

等） 

（以下略） 

 

 

 



４ 
 

 

○ インシデント・アクシデントの影響レベルと事案の公表基準 

 

レベル 

 
院内事故調査委員会または医療安全調査委員会を 

開催した事案 
左記以外 

 
明らかに誤った医療行為、

又は管理に起因する事案 
その他の事案 

ア
ク
シ
デ
ン
ト 

5 死 亡 
個別公表 

（覚知時・調査終了時） 
包括公表 

報告件数の公表 4 
永続的に障害や 

後遺症が残存 

個別公表 

（覚知時・調査終了時） 
包括公表 

3b 
一過性に濃厚な 

処置・治療を要した 

個別公表 

（調査終了時） 
包括公表 

イ
ン
シ
デ
ン
ト 

3a 
一過性に簡易な 

処置・治療を要した 

報告件数の公表 
2 処置や治療はなし 

1 患者への実害はなし 

0 患者への適用なし 

傷 害 の 状 況 



○アクシデントについての調査及び公表のフロー図 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

アクシデントの発生 

 
提供した医療に起因し、   
又は、起因すると疑いのある、 
予期していなかった 
レベル５(死亡)の事案 

調査委員会を設置の上、調査を実施し、報告書にまとめる 

医療法 6条の 10に該当
するかの判断 

 

明らかに誤った医療
行為・管理に起因する
疑いの有無の判断 

 

再発防止の観点から 
調査の必要性の有無 
を判断 

 

包括公表で 

件数だけを公表 

明らかに誤った医療行
為・管理に起因すると判
明した場合は家族の同意

を得て即時公表 

調査結果を遺族（家族）に説明 

報告書の公表について 
(家族)の同意の有無 

調査終了時に原則 
報告書で公表(個別公表) 

包括公表時に原則 
報告書で公表 

発生場所（県立病院のみ）・ 

発生年月・事故の領域を 

包括公表時に公表 

ただし、患者・家族の同意を 

得られない項目は非公開 

該当する 

疑いあり 

調査の必要あり 

明らかに誤った医療・管理に起因する 

同意あり 

該当しない 

調査の必要なし 

疑いなし 

明らかに誤った医療・管理に起因しない 

同意なし 

明らかに誤った 
医療・管理に起因 
するかの判断 

医療事故調査・支援センター報告 



 

 

 

 

 

 

医療事故調査報告書 

 

 

―経皮的カテーテル焼灼術（カテーテルアブレーション）施行後死亡した事例― 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成 29年 3月 28 日 

 

 

 

 

千葉県循環器病センター 

院内事故調査委員会 

 

 

 

 



院内事故調査委員会報告書 

 

１．医療事故調査報告書の位置づけ・目的 

当事故調査委員会は、カテーテルアブレーション（以下、「ABL」とする）施行後に死亡

した事例について、客観的な観点から臨床経過の把握と死因の究明、同種事例の再発  

防止策の検討を行うために設置された。 

この報告書は、本委員会による調査結果をとりまとめたものである。また本報告書は、

ご遺族への説明ならびに医療事故調査・支援センターへの報告に用いるものであり、  

個人の責任を追及するためのものではない。 

 

２．事故の概要 

患者は、左室不全、房室ブロック、心房細動及び心房頻拍による心不全増悪のため、 

平成 27 年 11 月緊急入院。薬物加療後、入院 7 日目に ABL を実施した。術中、心房造影

を行うため頻拍ペーシングを行ったところ心室頻拍が生じ、電気的除細動を要したが、

その他明らかな異常なく終了した。 

帰室後、鎮静から覚めると側腹部痛の訴えを繰り返していたが、看護師の声かけと  

背中をさする等で症状は緩和した。データー上、腎機能低下を認め尿流出不良は    

あったが、その他のバイタルサインは落ち着いて経過していた。 

しかし、ABL後 1日目 12時 25分頃より呼吸困難感や疼痛の訴えあり、12時 35分口渇

を訴え飲水を行ったが 12 時 45 分意識が低下し動脈触知不能となった。心肺蘇生術   

により自己心拍、自発呼吸が見られるようになり、ただちに CCU（心臓疾患集中治療室）

に移送した。血液検査や CTの結果から腹腔内出血のための出血性ショックと判断。人工 

呼吸管理、CHDF（持続的血液濾過透析法）、大量輸血、カテコラミン投与など集中治療を

行ったが、ABL後 2日目に死亡した。 

 

３．調査方法 

（１）ご遺族への説明 

調査に先立って、以下のようにご遺族に説明を実施し調査を行った。 

ア 平成 27年 12月 病理解剖の必要性を説明し同意を得た。 

イ 平成 27年 12月 臨床経過と解剖の暫定結果をご遺族へ説明。 

ウ 平成 27 年 12 月 ご遺族に再度来院していただき、切り出しによる詳細な解剖の

結果報告を行った。また「院内事故調査」を行うことについて説明した。 

エ 平成 28 年 4 月 病理解剖の最終報告書を受け、ご遺族に病理報告書の内容を説

明した。 
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（２）病院による調査の概要 

ア 患者死亡当日 患者死亡の報告を受け検査結果、臨床経過、関係者からの聴取等

の調査を開始。 

イ 患者死亡翌日 M&M（Mortality and Morbidity）カンファレンスを実施した。 

解剖立会い医師より肉眼的所見からは明らかな血管損傷や出血点が認められな

かったことが報告された。 

ウ 平成 27 年 12 月 院内危機管理委員会を開催。関係者からの臨床経過の聴取、整

理、意見交換。解剖で明らかな血管損傷や出血点が認められなかったことから、

医療事故調査制度で規定された「予期せぬ死亡」に相当する可能性があると判断

し、12月に医療事故調査・支援センターに報告をおこなった。 

（３）解剖調査の概要 

ア 平成 27年 12月 千葉大学医学部診断病理学講座にて病理解剖を実施。 

イ 平成 28 年 3 月 千葉大学医学部診断病理学講座と合同で CPC を開催。大量出血

の原因となる所見は指摘できないとの最終報告。 

（４）院内事故調査委員会開催について 

ア 平成 27年 12月 第 1回院内事故調査委員会開催。 

イ 平成 28年 6月 第 2回院内事故調査委員会開催。 

４．経過について 

（１）患者情報 

ア 年齢 70歳代 性別 女性  

イ 疾患名 

①拡張型心筋症 

②慢性心不全 

③房室ブロック 

④発作性心房頻拍・細動 

ウ 手術・処置名 平成 27年 12月 ABL施行 

（２）病歴 

平成 22年より慢性非虚血性心筋症（拡張型心筋症）および心不全で定期通院。 

平成 26年 4月、心不全のため約 2週間入院。 

心エコー検査所見（平成 27年 1月） 

ア 左室径、LVDd（左室拡張末期径）67mm、LVDs（左室収縮末期径）56mm と著明    

拡大 

イ 左室収縮能は LVEF（左室駆出率）30%と高度の低下 
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ウ 中等度の僧房弁逆流が認められた 

（３）入院から ABL 施行までの経過 

平成 27年 11 月、労作時の息切れ、咳嗽、めまいが顕著になり近医受診。完全 房室

ブロックによる徐脈を認め、当該病院の CCUへ緊急入院となった。 

入院時の胸部レントゲンでは心拡大を認めるものの、胸水や肺うっ血は認められず。

入院時の心電図では、心房細動＋完全房室ブロックで、心室の心拍数は 37 回／分で  

あった。血行動態は、急性循環不全改善薬（ドーパミン 1ml/hr (1.7 ㎍/min/kg)）の   

持続投与にて安定した。血液検査では、BNP（脳性ナトリウム利尿ペプチド）500pg/dl

台であったが、入院 5 日目 BNP は 170 まで改善した。そこで、同日 CCU より一般病棟

へ転棟となった。 

また、入院当日の腎機能は、クレアチニン 1.50ｍg/dl、eGFRcreat 26.6ml/min/1.73

㎥、Ｋ（カリウム）3.9 mEq/Lであり、治療前日はクレアチニン 0.96ｍg/dl、eGFRcreat 

43.4 ml/min/1.73 ㎥、Ｋ4.5mEq/Lであった。 

心房頻拍・心房細動は 2014 年ごろから出現し、それ以降心不全症状の増悪が認め  

られた。治療抵抗性の左心機能低下に対して心臓再同期ペースメーカー導入が予定 

されたがそれだけでは病態の改善が不十分と考えられた。心房調律を洞調律に復帰 

させ、心房−心室連続ペーシングを行うことで心機能がより回復し、予後改善の効果が

期待できると判断された。そこで、患者および家族の同意のうえ、まず心房頻拍/心房

細動に対する ABL を予定した。 

（４）ABL施行中の経過 

平成 27年 12月、心房細動に対する ABL施行した。 

13:45 カテーテル室へ入室。 

14:14 ABL 開始。穿刺部位は左鎖骨下静脈６F シース挿入、右大腿静脈 8F、8.5F、 

9F シース挿入。不整脈発症からの経過が長いため、肺静脈隔離の他に、左房  

ルーフライン作成、僧房弁輪峡部のブロックライン作成、および三尖弁下大

静脈間峡部のブロックライン作成を行った。鎮静はレペタン 0.1 mg + アタ

ラックス P 25mg で行いプレセデックスを追加した。 

これらの手技により、心房頻拍・心房細動は誘発不能となった。心嚢液の  

貯留がないことを確認しカテーテルを抜去し圧迫止血を行った。 

18:55 すべての操作を終了。検査中の尿量は 244ml。術中の水分バランスは＋908ml、

血圧は 120-140/40-70mmHgであった。 

19:05 ASV（Adaptive servo-ventilator,簡易型の人工呼吸器）装着のまま退室した。 

 

（５）ABL終了後の経過 

ABL当日                                             
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19:20 病棟帰室。心電図のモニタリングは継続した。 

19:30 家族に経過を説明。家族はその後帰宅。 

術後、看護師は 1時間ごとに巡視を行った。適宜体位変換を実施した。30分

～1時間毎に覚醒した。ナースコールに対しては、その都度対応した。時折、

側腹部痛を訴えるものの、体位交換、体をさする、訴えの傾聴等ですぐに  

入眠された。 

心房のリズムは洞調律で、完全房室ブロックのため心室の心拍数は 40 回弱/

分であった。心房頻拍・心房細動は認められなかった。 

20:21 BP85/49mmHg HR35 回/分 SPO2：98% 血圧が低いため主治医に報告。ドー

パミンを 2ml/hrへ増量 

21:37 BP145/50mmHg HR40回/分 SPO2：98% 

22:00 ほぼ覚醒したため ASV終了。 

22:05 状況がわからず安静保てず。ABL が終了し病棟に戻ってきたことを説明する

と理解された。 

24:00 尿量は 1144ml/日 

 

ABL後 1日目 

3:15 身体の疼痛、漠然とした不安を訴える。呼吸促迫。SPO2：91%のため酸素 2L/min

開始。BP100mmHg台。状態が変わらないことを説明すると安心され入眠。1時

間ごとの巡視に加え頻回にコールがあり、その都度対応した。疼痛は体位交

換で軽減した。看護師は不安が強いもののバイタルが安定していることから

通常の ABL後の経過と判断した。 

6:00 BP94/50mmHg HR50回/分 SPO2：98% 尿量 120ml (0:00～6:00) 

7:00 90度にベッドアップし体位を整えた。洗面タオルを配り、介助でうがい。 

7:30 朝食は摂取せず。 

8:57 採血実施                     

9:00 頃 夜勤看護師より主治医へ状況報告。主治医より経過観察の指示を受ける。

酸素 2L/minで SPO2：95% 

11:15 胸部レントゲン(ポータブル)撮影のためベッドアップすると、両側腹部痛を

訴えたが、しばらくすると疼痛消失し入眠。 

12:00 昼食摂取の準備のため、体位を整えようとすると、疼痛訴えあり。本人と  

相談し、昼食は摂取せず。 

朝の採血結果（K:7.5mEq/L、クレアチニン:2.11ｍg/dl、 eGFRcreat18.3 

ml/min/1.73 ㎥）より、腎機能悪化が明らかとなり主治医は CCU への転棟を  

決定した。 

なお、貧血に関しては、Hb11.4g/dl（前日 12.6）と大きな変化はなかった。

また、PT（プロトロンビン時間）及び APTT（活性化部分トロンビン時間）   
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などの凝固機能の軽度延長を認めたが術後の影響と考えられた。 

12:25 BP120/73mmHg SPO2：95%。呼吸困難感あり。四肢末梢やや冷感あり。酸素を

4L/min へ増量し、徐々に呼吸困難感は軽快。 

12:35 口渇のためベッドアップ 30度程度で飲水。飲水後、体位を整えようとすると

疼痛訴えあり。促されてベッド柵を掴むなど協力動作は行えていた。 

12:45 家族が来院、患者の状態の異常に気付き、ナースコール。呼びかけに対する

反応が徐々に低下。眼球上転、橈骨動脈触知できず。モニター上 HR40回/分台。 

12:50 心肺蘇生術を行いつつ CCUへ移動 

CCU転棟後、自己心拍、自発呼吸再開。以下の処置を施行。 

人工呼吸器装着、血液検査（Hb7.4g/dl）、昇圧剤投与、テンポラリーペース

メーカー（体外的・一時的ペースメーカー）挿入、全身 CT 撮影、輸血、IVC   

（下大静脈）造影、CHDF（透析）開始。                              

CTでは、肝臓の前面に大量の血液を認め（血液であることは穿刺にて確認）、

腹腔内出血と診断した。出血源の検索のため、IVC の造影等を行ったが特定

できなかった。外科および心臓外科医にコンサルトし、開腹下での出血源の

検索および止血について検討したが、出血源を特定できる可能性が低く、  

リスクが高いと判断し断念した。その後も最大限の治療を続けたが、多臓器

不全の状態となった。 

 

ABL後２日目 

14:24 死亡が確認された。 

 

５．病理解剖の概要 

上腹部・ダグラス窩を中心とした腹腔内に大量出血（2500ml）を認めた。明らかな   

血腫の形成は認めなかった。右房−下大静脈移行部や肝静脈起始部、他の血管にも異常は

認められずカテーテルによる血管損傷を示唆する所見は明らかではなかった。回腸に 

粘膜虚血性壊死および全層性好中球浸潤が見られ横隔膜腹膜部にも軽度の出血、凝血 

塊付着や筋層に至る好中球浸潤が認められた。しかし、組織学的に梗塞や血管の破綻は

認められず、この部位が腹腔内大量出血の原因というよりは、大量出血・心停止による 

循環不全が原因で回腸粘膜の虚血性壊死・感染が起こり、横隔膜にも炎症が波及した  

可能性が高いと思われた。出血源を確定することはできなかった。 

 

６．調査結果 

（１）死因に関する考察（臨床経過、解剖の結果を踏まえて） 

ア 概要 

ABL 施行後 2 日目の死亡。大量の腹腔内出血による多臓器不全が死亡の原因と

考えられる。 
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イ 直接死因 

本調査委員会では、臨床経過の分析に基づき、出血原因について検討を行った。

ABL術後の出血であり、カテーテルによる血管の機械的損傷や、血栓形成、虚血に

よる臓器の梗塞などが腹腔内出血の原因として考えられたが、病理解剖において、

カテーテルアブレーションで損傷しやすいとされる右房－下行大静脈移行部や 

肝静脈起始部に血管の損傷はなく、他の血管にも異常は認めず、カテーテルによる

血管損傷を示唆する所見は明らかでなかったと、報告されている。 

一般的に、腹腔内出血の原因としては、腹腔内や後腹膜の臓器の破裂や損傷、  

動脈瘤など血管病変の破裂等が考えられるが、病理解剖において、出血の原因と 

なる明らかな所見は認められていない。回腸に粘膜虚血性壊死および全層性好中球

浸潤が見られ横隔膜腹膜部にも軽度の出血、凝血塊付着や筋層に至る好中球浸潤が

認められたが、組織学的に梗塞や血管の破綻は認められず、この部位が腹腔内大量

出血の原因というよりは、大量出血・心停止による循環不全が原因で回腸粘膜の 

虚血性壊死・感染が起こり、横隔膜にも炎症が波及した二次的な変化の可能性が 

高いとされている。 

上記のように、病理解剖においても、腹腔内出血の原因については確定に至らな

かった。本患者においては、術前よりワーファリンによる抗凝固療法を行っており、

ABL術中はヘパリンを投与されていた。ワーファリンの副作用の一つに臓器内出血、

粘膜出血等が挙げられており、抗凝固療法中の腹腔内出血に関する症例報告も認め

られている。急変のあった日の午前９時の血液検査では、PT-INR 1.38と軽度延長

の状態であり、過剰な抗凝固状態にあったとは考えにくいが、急変後の血液検査で

は、PT-INR 2.00 と延長が認められており、抗凝固状態の亢進が腹腔内出血に何ら

かの影響を与えた可能性が考えられる。 

また、急変のあった日の午前９時の血液検査では、腎機能の低下(クレアチニン

値 2.11mg/dl、eGFRcreat 18.3ml/min/1.73 ㎡)と高カリウム血症(血清 K 値 

7.5mEq/L)が認められた。術前からの心機能低下に腎機能の急激な低下が加わり、

腹腔内出血によるショック症状をより悪化させるとともに、急変後の治療による 

病態の改善を難しくしたと推察される。 

上記のように、腹腔内出血の考えうる原因について検討を行った。ABL術による

身体への負荷、抗凝固療法の影響、ABL 術後の腎不全や心不全の悪化が、腹腔内  

出血に何らかの影響を与えた可能性は考えられたが、病理解剖における詳細な検索

によっても、出血部位が特定されない状況においては、腹腔内出血がいつ、どの  

ように起こったかを医学的に明確にすることは困難と考えられた。  

（２）診療経過に関する検証・分析結果 

ア ABLの適応について 

患者は、日本不整脈心電学会のガイドライン(2012 年)の ABL 実施が推奨される

Class IIa に該当している。また、本患者では、拡張型心筋症に伴う左室機能の  
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高度低下があり、心房細動を合併した後、さらに心不全の増悪を認めたことから 

心臓再同期ペースメーカーの移植のみでは心機能の改善は十分ではないと判断さ

れた。心房細動に対する ABLを行わない場合の予後と、ABLに成功し心房調律が洞

調律を回復したのちに心臓再同期療法を行った場合の心機能改善を予測、比較検討

して、ABLの実施を決定している。 

術前の腎機能を評価する eGFRcreat値、およびクレアチニン値は、それぞれ 43.4 

ml/min/1.73 ㎥ 、および 0.96ｍg/dlと低下は認められるが、心房造影のみの造影

剤の使用量が少ない ABLが忌避されるほどの低下ではなく、適応には問題なかった

と考えられる。 

イ ABLの術式・方法について 

焼灼方法、使用カテーテル、鎮静等すべて『カテーテルアブレーションの適応と

手技に対する関するガイドライン』（2010−2011 年度合同班研究報告）に沿った  

標準的な方法で行われていた。ガイドワイヤーやカテーテルの迷入も確認されて 

いない。術中の呼吸管理も ASVを使用するなど配慮がなされている。不整脈の罹病

期間が長いため焼灼部位が多く、術時間が長くなっているが治療上必要であったと

考えられる。 

ウ 術後から急変までの経過について 

病棟帰室後は鎮静剤により、覚醒が遅れたため ASV による呼吸補助が行われて 

いたが、血圧、脈拍、呼吸などバイタルサインに大きな変動は認められていない。

また、血圧が 80mmHg 台に低下した時には医師が診察を行い、強心剤を増量してそ

の後は 100mmHg 前後に安定している。 

覚醒後、頻回に不安や強い側腹部痛の訴えがあったが、その都度看護師が状況を  

説明し、体位交換を行うなどの対応を行い症状の寛解が得られている。バイタルサ

インに大きな変動はなく、背部〜側腹部痛は長時間（5時間）のカテーテル治療と

その後の安静（止血目的で治療終了後 8時間は大腿の屈曲禁止）によるものと判断

され、医師の診察を求めなかったことは不適切であるとは言えないが、強い痛みは

その後の状態急変まで断続的に起こっており、腹腔内の出血と何らかの関係があっ

た可能性も否定できない。今後の更なる安全性向上の観点から、術後の病態観察と

医師への報告を行う基準の検討を行うことが望ましい。術後の観察および処置は、

適切に行われていたと考えられる。 

 

エ 急変後の対応について 

心肺蘇生術、体外式ペースメーカー挿入、出血源確認のための CT や IVC 造影、

輸血、透析治療等が遅滞なく行われている。また他の診療科も交えて、外科的処置

も検討されるなど最善策について病院として検討している。急変後の処置としては

適切で、最善が尽くされていると考えられる。 
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オ 患者および家族への説明 

ABLの術前（入院前）と術直後に手技ならびに病状等の個別的な説明が行われて

いる。ABL結果について、術後に家族への説明がなされたことは看護記録に残され

ている。しかしながら、術当日の医師の記録に家族説明の概要が記載されておらず、

多忙な場合にあっても可及的に説明内容についてカルテ記載を行うことを勧告 

した。 

カ まとめ 

本事案では拡張型心筋症に伴う左室機能低下に加え、心房頻拍性不整脈の合併、

房室ブロックの進行から心不全治療を繰り返しており、薬物療法では予後不良と 

考えられたが、ABL及びその後のペースメーカー移植による心臓再同期治療により

生命予後、生活予後の改善が見込まれた。ABL後、不整脈は消失し、少量の強心剤

投与と酸素吸入でバイタルサインは安定していたが術翌日に循環破綻をきたし、 

心停止に至った。病理解剖では大量の腹腔内出血が認められ、侵襲的な医療行為で

ある ABLと出血との因果関係が疑われた。しかしながら、解剖を含む詳細な検討に

よっても血管の異常は認められず、カテーテルによる直接的な血管損傷は否定的で

あった。病理解剖では腹腔内出血以外に死因となる所見は認められず、出血性ショ

ックによる循環破綻が直接死因と考えられた。出血源は確定されなかったが ABL 

翌日に PT及び APTTなどの凝固機能は軽度延長であったが、急変直後の血液検査で

は PT、APTT とも著明に延長していることから抗凝固療法、心機能および腎機能  

低下やカテーテル治療の侵襲などに起因する凝固障害亢進の関連も推測された。 

 

７．再発防止策等 

（１）本事例は心不全治療を繰り返し必要とし、術前より腎機能低下も認められる重症例

であったが ABL 治療後の死亡という重大な結果を省みて、再発防止に資するよう術後

の病態観察と医師への報告基準など医療行為のすべてのプロセスを検証し、対応の全

体について検討すること。 

（２）ABL に限らず重症者に対する侵襲的医療行為においてはさらなる安全性の向上を 

図っていくとの観点から、症例ごとのリスクと重症度を詳細に検討し、呼吸循環動態

の変動が予測される場合には集中治療室での術後管理を行うこと。そのためには、病

院における集中治療室への入室基準の再検討など、より安全に治療が行えるように可

能な範囲において体制の見直しをすること。 

（３）検証を進める中で、医師の説明記録が記載されていない部分が見受けられた。手技

や病状等について患者さんおよび家族に詳細かつ丁寧な説明を行い、十分な理解を 

得るとともにカルテに記載すること。また、診療録の監査を行い、問題があれば指摘

等を行う体制をさらに整備すること。 
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８．おわりに 

本報告書の作成にあたり、診療経過の検証において、さらなる安全性の向上の観点か

ら幾つかの改善が望まれる点が明らかになった。千葉県循環器病センターが指摘された

改善点に対応し、さらなる安全な医療の提供を目指して体制の構築に取り組んでいくこ

とを期待する。 

最後に亡くなられた患者様と深い悲しみに包まれたご遺族に対し、謹んで哀悼の意を

表します。 

 

９．院内事故調査委員会の構成 

 委員長  松尾 浩三 

（千葉県循環器病センター 副病院長、医療安全管理室長） 

 委 員  寺井 勝 

（千葉市立海浜病院 病院長 小児循環器） 

 委 員  松戸 裕司 

（元君津中央病院 循環器内科部長） 

（平成 28年 4月 1日より 房総メディカルクリニック 循環器内科） 

 委 員  瀬戸 僚馬 

（東京医療保健大学 医療保健学部 医療情報学科 講師） 

 委 員  山内 一郎 

（市民代表 元市原小学校校長） 

 委 員  村山 博和 

（千葉県循環器病センター 病院長） 

 委 員  氏原 強 

（千葉県循環器病センター 事務局長） 

 委 員  川上 節子 

（千葉県循環器病センター 看護局長） 

 委 員  岡嶋 良知 

（千葉県循環器病センター 診療部長） 

 委 員  中田 正浩 

（千葉県循環器病センター 副看護局長 医療安全管理者） 

平成 28年 4月 1日より 

 委 員  渡邊 好江 

（千葉県循環器病センター 前副看護局長 前医療安全管理者） 

                   平成 27年 12 月 28日より 3月 31日まで     

＜委員会開催＞ 

第 1回院内事故調査委員会 平成 27年 12月 

第２回院内事故調査委員会 平成 28年 6月 
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１.はじめに 

 千葉県こども病院（以下当院とする）において、先天性心疾患で当院通院中の患

者が臨時受診され、診療・処置中に状態が悪化し来院から約７時間後に死亡すると

いう事案が発生した。 

 当院では本事案に関して外部委員を加えた法律に基づく院内医療事故調査委員会

を設置し検討することとした。院内医療事故調査委員会では、患者の病態や当院に

おける救急患者の診療体制上の問題などについて医学的評価を行い、合わせて再発

防止のための対策を検討した。 

 なお、本調査は、個人の法的責任の追及を目的としていないことを明記する。 

 

２.患者について 

１）年齢  

３歳未満 

 

２）疾患名 

  無脾症候群に伴う心奇形 

 

３）事例の概要 

 先天性心疾患で外来通院中の患者が、経口摂取不良のため来院した。来院時活気

の低下、顔面のむくみもあり、末梢点滴路を確保しようと試みたが困難であった。

医師３名により来院から約５時間後に末梢点滴路を確保したが、その直後徐脈とな

った。心肺蘇生術を開始するが効果なく、来院約７時間後に死亡した。 

 

３.主たる臨床経過 

１）出生から急変まで 

・平成２７年６月、出生後酸素飽和度（以下 SpO2）の低下（75％程度）やチアノー

ゼを認めたため、他病院新生児科で無脾症候群を疑われ、当院新生児科に転院とな

った。当院での諸検査の結果、無脾症候群に合併する心奇形と診断された。右

Blalock-Taussig(BT) shunt術が施行され、７月中旬退院となった。 

 

・平成２８年１月に入院となり、心血管修復術と BT shunt 交換術を施行し４月半

ばに退院となった。 

 

＜退院後から外来急変当日まで＞ 

・平成２８年４月下旬に定期受診後、5 月上旬に咳嗽、鼻汁のため臨時で 2 回受診

し、内服処方し帰宅した。５月中旬に定期受診し、その 10日後に、活気の低下、食
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事摂取不良のため臨時受診し、白血球、AST、ALT（肝機能の指標）の上昇を認めた

が、スポーツ飲料摂取を勧めて帰宅した。６月中旬に定期受診し、急変の数日前か

ら経口摂取が進まない状態であった。 

 

２）急変当日の経過 

６月下旬に活気が低下し、顔面のむくみも認めたため臨時受診。 

１１時３２分 救急外来に来院し隔離室へ看護師が案内した。 

１２時 1０分  循環器内科Ａ医師（卒後 6年目）が隔離室で診察。 

血圧 80/40mmHg、SpO2 84％。啼泣で 60～70％まで低下した。意識状

態の悪化はないが、機嫌が悪く泣いていた。 

１２時３４分 母に抱っこされ、レントゲン撮影室で胸部 X線撮影を行った。 

１２時４５分 Ａ医師が末梢点滴路確保開始するが、確保困難のため上肢を温タオ 

ルで温めた。啼泣続き、じっとりとした発汗があった。両親には廊
 下でお待ちいただいた。 

１３時２６分 末梢点滴路はＡ医師が 3回穿刺したが確保できず、23G針で採血の 

み施行した。来院時よりも啼泣が弱くなっていた。父が抱っこし、 

隔離室で検査結果を待つこととなったが、母がそばから離れると強 

い啼泣があり、発汗が多量にみられた。 

1４時３６分 血液検査の結果、心不全の指標となる BNPは 2091.5 pg/ml(前回 3 

 月は 448.6 pg/ml)と高値で、RBC(赤血球数)713×104/μl、 

HCT（ヘマトクリット値）53.2％、WBC（白血球数）19.0×103/μl、

尿酸 12.5 mg/dl 等で脱水を示唆する所見であったため、Ａ医師

が病棟へ入院の依頼をした。活気なく、OS-1（経口補水液）等を飲む

よう勧めたが、飲めなかった。 

1４時５０分頃 Ａ医師が末梢点滴路確保を再開した。 

1５時００分  入院予定先病棟から外来看護師へ「１５時３０分頃入室可能」と連

絡した。 

1５時 1３分 Ａ医師は末梢点滴路の確保ができず、Ｂ医師（卒後８年目）に応援 

を要請した。 

1５時２９分 Ｂ医師は末梢点滴路の確保ができず、さらにＣ医師（卒後８年目） 

に応援を要請した。 

1５時３０分  心拍数 160 回/分、呼吸数 60 回/分、SpO2 84％。Ｂ医師は適宜橈

 骨動脈を確認していた。顔色やや不良で、活気はさらに低下し

 た。看護助手が本児を抱っこするが、寝てしまう状態で泣く様

 子もなくなった。Ｂ医師とＣ医師で末梢点滴路の確保に当たってい 

た。 
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  病棟から外来へ「入室可能」という連絡が入り、Ａ医師に伝えた。 

1６時１５分  呼吸数 30回/分。さらに顔色不良となった。 

1６時３０分  Ｃ医師により右上肢に末梢点滴路を確保した。この時点で四肢末梢 

はチアノーゼが著明となっていたため、輸液を開始し隔離室から外 

来救急室に移動した。 

 心拍数 111回/分、SpO2 測定不可。看護師は状態が悪いと感じ、早 

く病棟に移動することを提案したが、Ａ医師は心臓超音波検査を開 

始した。 

1６時３５分  血糖 24ml/dlに対し、Ａ医師がブドウ糖静脈注射を行った。 

1６時４２分  呼吸不規則となり、徐脈（心拍数 46回/分）となったため、 Ａ医

 師、Ｂ医師、Ｃ医師により心肺蘇生術を開始した。 

1６時４３分  外来看護師が院内救急コールをかけ応援要請をした。その後、Ｃ医

師が気管挿管、緊急薬剤投与等を行った。 

1７時４分  自己心拍再開となったが徐脈のため心肺蘇生術を継続しながら、

 集中治療科医師の指示で集中治療室へ移動した。この時点で上級医   

の一人である循環器内科診療部長に連絡があった。 

1７時 1０分  集中治療室でも心肺蘇生術を継続したが、その後自己心拍は再開

 しなかった。 

1８時２５分 死亡確認となった。 

 

４.Ai（オートプシー・イメージング；死亡時画像診断）所見 

 Ai画像は急変当日午後８時１４分（死亡確認時刻から１時間４９分後）に撮影さ

れた。 

 

＜所見（小児放射線科専門医へ読影依頼）＞ 

１）脳 

低線量（心臓等を撮影する条件で撮影しているので、脳の撮影には線量不足）、ヘ

リカル CTのためコントラストの評価はできない。 

 

２）心血管系 

・肺動脈には途絶、血栓は認められない。 

・肺には浮腫があり、右側に多く胸水がある。心不全があった可能性はある。 

・大量出血、空気漏出、外傷性変化はない。 

以上の所見からははっきりとした死因は同定できないものの、心不全があった可能

性はある。 
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５.医学的評価  

１）来院時の病態について 

 平成２８年４月の退院前から肺血流量増多により、慢性的な心不全状態にあった

ことは BNP の値から明らかである。外来でもインヒベース（シラザプリル）や利尿

剤（フロセミド、アルダクトン）という心不全治療薬の処方を受けていた。  

 同年５月には定期受診以外に３回の臨時受診があり、とくに５月下旬の臨時受診

では活気の低下や食事摂取量の低下、発汗を主訴に受診している。これらは心不全

の影響と考えられるものの、自力での回復が可能な程度であった。６月中旬の定期

受診の際には心不全を思わせる兆候の記載はないが、数日後から再び活気が低下し

経口摂取が困難となっている。これらのことから、患者の心不全の状態は非常に不

安定であったことが考えられる。 

 来院後の患者の状況を振り返ると、1３時３５分採血の BNPが 2000 pg/mlを越え

ていることから心不全の悪化があり、点滴路の確保を早急に行い、薬物投与を早期

に開始しようと判断したことは妥当である。しかし、点滴路の確保を試みた 1３時 

２６分頃から啼泣が弱くなり多量の発汗が認められていること、また 1４時３６分

には活気がなく経口摂取ができなくなっていることから、この１時間ほどの間に急

速に心不全が進行し危機的状態に悪化したものと考えられる。 

 

２）救急外来での対応 

(1) 医師の判断 

 最初に診察したＡ医師は「食事は普段の半分くらい、水分摂取は普段と変わらな

い」、「脱水兆候（－）」と診療録に記載している。聞き取りではＡ医師は患者の活気

が乏しいこと、症状出現後３日間で改善がないことから心不全の治療と脱水の進行

に対応するため点滴路の確保が必要と判断した、とのことであった。また１３時   

３０分の採血の結果から BNP が高値であることから 1４時３６分には入院加療を決

定した。これらの判断は適切であったと考えられる。 

 しかし輸液のための点滴路確保は容易ではなく、1２時４５分から 1３時３０分ま

での約４５分間にわたって試みたものの確保できず、一旦休憩を挟んで入院決定後

の１４時５０分から再度点滴路確保を開始した。この時は２名の応援医師を含め３

名が交代で試みた。３名の医師は、採血結果より心不全の悪化を認識しており、点

滴路を早期に確保し薬剤投与を開始しなければ、更なる悪化が考えられたため、何

よりも点滴路の確保を優先したことは、やむを得ない判断であったと思われる。 

 委員会では、上級医への連絡と代替手段の検討のタイミングについて検討した。

点滴路の確保が困難であることや血液検査の結果から心不全が悪化していることが

判明した段階で、上級医に伝えていれば、別の対応（後述する代替手段の選択を含

めた点滴路の確保、集中治療室を含めた入院加療の優先）ができた可能性がある点、
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またご家族への適切な説明も行われた可能性がある点が指摘された。 

 

<点滴路（代替手段の選択）> 

 末梢静脈からの点滴路確保は身体への侵襲が少なく通常最も多く選択される手技

であり、当初担当医がその方法を選択したことは妥当な判断であった。患者の場合

その確保が困難であった背景には脱水や末梢循環不全の影響が考えられ、こうした

場合超音波エコーによる支援も有用とする意見もある。 それでも確保が困難な場合、

それに代替する手技として中心静脈路や骨髄路が選択される。中心静脈路は、小児

の場合体動があるため意識下で確保するのは難しく、集中治療室へ移動し鎮静作用

のある坐剤などを使用した上で行う必要がある。一方、骨髄路では骨髄針をいずれ

かの骨髄腔に挿入する必要がある。痛みを伴うこともあり蘇生の場面以外で使用す

ることは一般化されていない。委員会では後方視的に見れば急速に心不全が進行し

た 1４時３０分過ぎの段階で集中治療室に収容し、どの手技を選択するか上級医と

ともに判断することが望ましかったとする意見が述べられた。 

 

（２）救急外来受診時における院内の体制 

こども病院には小児救急総合診療科の標榜はあるが、昼間救急外来を受診する再

来患者については各診療科の医師が対応することになっている。今回も循環器内科

の当番医のＡ医師が対応しており、Ａ医師にはこれまでの患者の治療経過などにつ

いての知識はあったと考えられる。一方で、各診療科の当番医は救急外来に来院し

た患者の重症度の判断や処置の優先順位の決定（トリアージ）も同時に１人で行な

わなければならない。救急外来に来院した患者の対応は、各診療科の当番医に任せ

られており、小児救急総合診療科や集中治療科の医師に相談するシステムはない。

そのため、当番医が一人で対応することが困難と判断した場合は、上級医との相談

が不可欠である。しかし、どの段階で上級医に連絡をして指示を受ける等の点につ

いては明確なルールはない。 

看護師については、通常その日の当該診療科の外来受け持ち看護師が救急患者に

対応する。患者の場合も同様に循環器内科の担当看護師が最初に対応した。その後

当日のリーダー看護師をはじめ合計で６人の看護師が対応した。看護師の記録や聴

取した内容からは、看護師の中には比較的早い段階で発汗の様子などから児の状態

が悪化しているのではないかと気づいた者もいた。「上級医へ連絡したほうがいい」

（１３時３０分頃）、「入院して病棟で点滴路確保をしたほうがいい」（入院可能とい

う連絡のあった１５時頃）、「早く病棟に搬送しよう」（点滴確保が終わった１６時３

０分頃）と感じた看護師もいたが、医師への進言はできなかった。外来看護におけ

る救急外来患者のモニタリング体制や情報共有の方法と外来看護の責任者、上級医

への報告について、明確な決まりがなかった。 
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当日患者は隔離室に収容され処置を受けた。これは患者に感染症の疑いがあると

いう理由からではなく臨時の処置室として使用したもので、これ自体は普段から行

われていたことである。しかし、隔離室にある心電図モニターは遠隔監視（処置室

でのモニタリング）ができる仕様ではなく、隔離室に入室している人以外のスタッ

フが児の変化に気づくことはなかった。  

 

（３）救急室移行（点滴路確保以降）の処置の妥当性 

 １６時３０分にＣ医師がエコーを用いて右上肢に末梢ラインを確保し、補液を開

始し、血糖２４mg/dlに対しブドウ糖液を静脈注射した後、隔離室から救急室へ移動

した。心電図モニターを装着し、心拍数１１１回/分、酸素飽和度は測定不可、血圧

測定不可であった。この時点で、ようやく点滴路確保がされたため現在の脱水の状

態や心臓評価の必要性を考え、Ａ医師は心エコーを開始した。心エコーは心臓の評

価に有用な検査であるが、集中治療室への搬送を優先するという選択肢もあった。

ただし、この時点で集中治療室へ搬送していたとしても救命し得たかどうかはわか

らない。血液ガスを採取しようとしたところで、呼吸が不規則となり、Ａ医師、Ｂ

医師、Ｃ医師により心肺蘇生を開始し、看護師によりコード９９（院内緊急コール）

がコールされた。コード９９がコールされた以降の対応については、問題なかった。 

 

 

（４）ご家族への説明 

原疾患の重篤さや残存する慢性心不全を考慮すれば、体調不良を契機に心不全が

悪化し急変する危険は常にあったと考えられる。そのため、通常診療の際に、慢性

心不全の場合、少しの負荷でも許容範囲を超える危険性があることを説明しておく

ことが望ましかった。また、退院時等にご家族の認識と医療者の持つ認識とを擦り

合わせておくことで急変のリスク予測を共有できた可能性はある。 

入院加療を決定した以降は点滴路の確保を優先するあまり、患者の状況が悪化し

ているにも関わらずご両親への適切な状況説明を行うことができなかった。重要な

処置に集中するあまり長時間の経過に気がつきにくくなることは少なくない。全体

を俯瞰できる上級医が、処置や家族への説明の役割分担等を指示できれば、家族に

タイムリーに状況を説明できたと考えられる。 

 

（５）死因の考察 

本事案の死因は心不全（慢性心不全の急性増悪）である。患者は肺血流増多によ

る慢性心不全の状態で、感染症や脱水などの身体的負荷に対する心臓の予備能力は

低く、状態は不安定であった。６月下旬以降、経口摂取量が減少し徐々に心不全が

悪化しつつある中で、受診当日の処置（点滴路確保）や処置中の啼泣や発汗が心不
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全の進行を助長したと考えられる。しかし、救急外来を受診した際の状態から、点

滴路の確保は脱水及び心不全の改善に必要不可欠なもので、一定の経験のある医師

が 3 名体制で実施したが困難であった。点滴路の確保に最善を尽くしたが、救命で

きるまでの時間内に治療が開始できないことにより心不全が不可逆的な段階に陥り、

死亡したものと推定した。 

 

６.再発防止へ向けての提言 

再発予防の観点から、本事故調査委員会では以下の３点を提言する。 

 

１）外来での救急対応における責任者の明確化 

救急外来を受診した患者を当該診療科の当番医１人のみで、重症度・緊急度を判

断し、処置を実施することは負担が大きい。救急外来の統括医師を当番制で配置す

ることが望ましい。救急外来に来院し当番医 1 人での対応が困難である場合の相談

は、統括医師に当番医や外来看護師がいつでもできることとし、適切な処置の場所

確保や集中治療科等の医師の応援要請、当該診療科の上級医への連絡など、俯瞰し

て診ることができる統括医師を配置し、当日の救急外来の責任者とすることを、こ

ども病院に検討していただきたい。 

 

２）相談・連絡体制の整備 

 医師は、外来診察は１人で実施することが多いが、急変時や重症者の処置など、1

人で対応や判断に迷う際に、必ず上級医に連絡、相談する体制を確立すること。ど

の段階で連絡をするかについては担当医の経験や力量に応じてルールを策定し、そ

れを誰にもわかるようにフローチャートにして「見える化」しておくことが望まし

い。 

今回看護師が患者の状態悪化を疑いながらも、直接上級医への連絡や病棟搬送を

進言することはできなかった。そうした「気づき」を活用するために、「躊躇なく連

絡する」ことを病院のルールとすることが望ましい。例えば、「一定回数以上の点滴

路の確保に失敗した場合、同じ処置を１時間以上施行しても不可能な場合、上級医

に外来の看護師から連絡する」などをルール化する。またこうしたルールだけでな

く、日頃から多職種によるカンファレンスを開催して職種間の連携を図ることも重

要である。 

 

３）処置中のモニタリング（遠隔監視体制） 

今回処置を行った隔離室内にあるモニターには送信機能がなく、多くの医療スタ

ッフがいる処置室でのモニタリングができなかった。今後も隔離室での処置が行わ

れると考えられることから、遠隔監視ができる機種へ変更が望ましい。その際に、
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モニターを外来の誰が責任をもってモニタリングするかなど、外来のモニターの監

視体制を整備する必要がある。 

 

７．おわりに 

 本委員会では外来診療中に急変し死亡した事案について医学的な検証を行った。

その結果をふまえ、重症な救急患者受診時の外来受け入れ体制などについて提言を

行った。この提言をもとに、千葉県こども病院では今後類似事案の再発防止に努め

ていただきたい。 

 最後に亡くなられた患者様に対し、謹んで哀悼の意を表します。 

 

８．遺族の意見 

 報告書を作成していただき感謝している。調査した結果を踏まえ、院内の医療体

制を改善し今後に役立ててもらいたい。 

しかし、報告を聞いて（我が子が死んだことに）納得できるかと言われると納得

はできない。入院時児が重篤であるという説明はなく、児が大泣きする中で点滴路

確保に時間を要し、看護師は担当医師に「上級医へ連絡すべき」と進言できなかっ

た。提供すべき医療の最低限のラインに達していないのではないか。今回の出来事

には人的要因が大きく関係していると思う。 

 

９．院内医療事故調査委員の構成 

委 員 長 加部 一彦（埼玉医科大学総合医療センター  

総合周産期母子医療センター 新生児部門 教授）  

外部委員 松裏 裕行（東邦大学医療センター大森病院 小児科 教授）  

外部委員 松井 彦郎（東京大学医学部附属病院 小児科学講座 講師） 

外部委員 白土 てる子（総合病院 国保旭中央病院 看護局長補佐）  

外部委員 山下 洋一郎（松本・山下綜合法律事務所 弁護士）  

内部委員 伊藤 千秋（千葉県こども病院 副病院長 医療安全管理室長）   

 

 

10．院内医療事故調査委員会の検討経過 

 平成 30年 7月 22日 12:50～15:00 第 1回院内医療事故調査委員会 

 平成 30年 9月 15日 16:00～18:00 第 2回院内医療事故調査委員会 
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Ⅰ．はじめに                         

 

 本調査の目的は、医療安全の確保であり、個々の責任を追求するための

ものではない。本報告は、原因究明と再発防止のための考え方を基盤と

し、医学的観点から行った調査結果を報告書としてまとめている。 

 

Ⅱ．事例概要                         

 

80 代女性。20xx 年に貧血の精査のための上部消化管内視鏡検査で慢性萎縮

性胃炎、十二指腸潰瘍瘢痕を認めた。4年後の 5月、恥骨部血管肉腫と診断され、

形成外科で手術の方針となった。痛みに対して、鎮痛薬のロキソプロフェンを処

方。4週間後、形成外科、整形外科合同で広範切除＋有茎腹直筋皮弁術を行った。

手術後に創部感染があり、創部の洗浄、創部郭清を行い、抗生剤を投与した。ま

た、貧血があり、胃痛と食欲不振を訴えていた。術後 8日目の朝に、吐き気を

訴えた後に吐血し、心肺停止となった。直ぐに心肺蘇生を開始したが回復せず、

死亡した。 

  

1. 患者に関する基本情報 

 病名：恥骨部血管肉腫 

 治療：広範切除＋有茎腹直筋皮弁術 

 既往歴：帝王切開、高血圧症、骨粗鬆症、子宮頚部腺癌、慢性萎縮性

胃炎、十二指腸潰瘍瘢痕、左大腿骨頚部骨折、Ｓ状結腸がん 

 年齢：80歳代 

 性別：女性 

 身長：150cm台（入院時） 

 体重：60kg台（入院時） 
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2. 医療機関、関係医療者に関する情報 

＜医療機関＞ 

 病床数：341床（内 ICU：11床） 

 当該診療科：形成外科 

 病院機能：都道府県がん診療連携拠点病院 

 

＜関係医療者＞ 

 形成外科    医師 A（主治医） 経験 15年未満 

 形成外科    医師 B（医長）  経験 10年未満 

 

Ⅲ．医療事故調査の方法                    

本事例は、以下の資料などにより得られた情報に基づいて調査を行った。 

(1) 診療記録 

(2) 検査結果 

(3) Ai結果報告書および画像 

(4) 解剖結果報告書 

(5) 聞き取り調査（聞き取りで明らかになった内容は下線で記載） 

 

Ⅳ．調査分析の経緯                      

 

平成 30年 6 月：死亡報告  

平成 30年 6 月：死亡時画像診断(Ai)撮影 

平成 30年 6 月：病理解剖 

平成 30年 7 月：関係者聞き取り調査 

平成 30年 7 月 24日：医療の質・安全管理委員会（臨時開催） 

令和元年 12 月 18日：第 1回院内事故調査委員会 

令和 2年 7月 29日：第 2回院内事故調査委員会（Web 会議） 

令和 3年 12 月 10日：全委員報告書承認 
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Ⅴ．臨床経過                         

＊聞き取り調査によって得られた情報は、下線を付している。 

  

既往 

20xx年 1月、他院で高度貧血を指摘され、当院婦人科受診。ヘモグロビン値

（以下 Hbとする）5.7g/dl 

同年 2月、貧血精査入院。Hb7.2g/dl 鉄欠乏性貧血の疑い、単純 CTで十二指

腸付近に腫瘤を疑わせる所見があり、鉄剤の内服、5 週間後に外来上部消化

管内視鏡検査予定となる。 

同年 3月、外来にて、Hb11.4g/dl(食事摂取により内視鏡検査中止) 

2週間後、上部消化管内視鏡検査施行。慢性萎縮性胃炎、十二指腸潰瘍瘢痕

と診断。十二指腸潰瘍瘢痕は、上十二指腸角上壁にあり。CTで疑われた十二

指腸腫瘤の所見は認めなかった。 

2年後の 10月、他院で腫瘍マーカー上昇、PET-CTにて S状結腸に集積あるた

め紹介。 

同年 11月、S状結腸がんで、S状結腸切除を受ける。 

 

場面 1：形成外科受診～入院前まで 
2年後の 5月、右鼠径部の腫瘤に気付き、近医より、当院の食道・胃腸外科

を紹介され受診。食道・胃腸外科より婦人科へ、次に形成外科へ紹介とな

る。 

2週間後、血管肉腫と診断。主治医は重粒子線治療による放射線誘発性の二

次性の肉腫（悪性軟部腫瘍）と考えていた。形成外科と整形外科で手術の方

針となる。疼痛に対しロキソプロフェンナトリウム錠 60mg1日 3回 30日分、

テプレノンカプセル 50mg3cp30日分を処方される。 

5日後、骨軟部腫瘍キャンサーボードにて、手術が推奨する治療方法とな

る。 

3日後、血液検査：Hb10.6 g/dl。形成外科医師より、本人、息子に腹部皮弁

の手術説明書を用いて説明し、同意を得る。 

10日後、サルコーマボード（各科が参加するカンファレンス）において治療

方針について検討する。 
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場面 2：入院から手術終了まで 

形成外科受診から 3週間後、入院。 

当院処方薬：ロキソプロフェンナトリウム 60mg3錠 1 日 3回 4日分、テプレノ

ンカプセル、酸化マグネシウム 

 他院処方薬：ベタニス、レバミピド、ベネット（→アレンドロン酸へ切替）、

テラムロ配合錠ＡＰ（→ブロプレス、アムロジピンへ切替） 

入院 4日目、血液ガス検査：ヘモグロビン値 8.1 g/dl。 

入院 5日目の朝、骨軟部腫瘍キャンサーボードで手術内容を検討。 

同日、広範切除＋有茎腹直筋皮弁術施行（形成外科、整形外科合同手術）。皮

膚欠損は 30×17cm大。深下腹壁動静脈を茎として皮弁を挙上、温存した腹直

筋外側の下を通し、末梢が左側に来るように皮弁を配置。皮下に 15FrJVACド

レーン 2本留置した。セファゾリン Na投与。 

ロキソプロフェンナトリウム 60mg3錠 1日 3回７日分、処方される。術後

は、硬膜外カテーテルよりフェンタニルを投与する。 

 

場面 3：手術終了から急変前まで 

術後 1日目、皮弁色調良好、 

J-VAC ドレーン：右ドレーン 46ml、左ドレーン 397ml、淡血性 

     BUN 18.1㎎/dl Cre 0.98㎎/dl、CRP 8.76 ㎎/dl、Hb 8.1 g/dl  

     食事は普通食で主食 1割、副食 1割。水分は 200ml摂取。 

術後 2日目、J-VACドレーン：右ドレーン 48ml、左ドレーン 1041ml、淡々性。

食事量は普通食で主食 3～5割、副食 2～3割。水分は 520ml摂取。 

術後 3日目、J-VACドレーン：右ドレーン 47ml、左ドレーン 479ml、皮弁色良

好、3点縫合部と右鼠径部の創縁色調悪い。  

術後 4 日目、J-VAC ドレーン：右ドレーン 75ml、左ドレーン 221ml 皮弁色良

好、3点縫合部皮膚壊死あり、正中 3点縫合部色調不良。 

夕食前胃痛を訴えたが、食後は改善する。頭重感有り。 

術後 5日目、J-VACドレーン：右ドレーン 84ml、左ドレーン 86ml 

皮膚弁色良好 創部感染あり。3点縫合部等 4箇所開創し洗浄。イソ 

ジンゲル使用。 

持続した疼痛はなく、ロキソプロフェンナトリウムのみで経過。 

術後 6 日目、J-VAC ドレーン：右ドレーン 32ml、左ドレーン 41ml ドレーン抜

去。 

創部より排膿あり、壊死組織除去。上腹部正中を一部開創し洗浄。
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イソジンゲル使用。 

BUN 35.5㎎/dl Cre1.07㎎/dl、CRP 17.95 ㎎/dl、Hb6.7g/dl 

炎症反応上昇あり、CEZ開始。腎機能軽度悪化あり、補液再開。 

胃の痛みあり、普通食、主食 1口～5割、副食 0～3割。 

午後、シャワー浴実施。 

術後 7日目、創部感染に対し洗浄、デブリードマン、イソジンゲル処置を行う。

塗抹で GPC、GNB検出したため、MEPN1gへ変更。副作用症状なし。ロ

キソプロフェンナトリウム 60mg3錠 1日 3回７日分、処方される。 

     昼食は 8割摂取。 

 

場面 4：急変時から死亡まで 

術後 8日目 

6:39 血圧 112/62mmHg 脈拍 73回/分 体温 36.1℃ SpO2 96％ 

 7:03 「便が出るかもしれない」とナースコールあり。 

 7:30 水様からこげ茶の排便を看護師が確認する。その後「食事を摂取する」

と話す。 

 8:02 ナースコールあり「気持ち悪い」と、茶色のものを少量ずつ嘔吐する。 

    血圧 98/73 ㎜ Hg 、脈拍 65回/分 

 8:10 看護師訪室。吸引を準備しているうちに顔色不良、呼吸は深大性となる。 

    個室移動時も少量ずつコーヒー残渣用の吐血あり。病棟にいた医師 2名 

へ報告し、対応依頼する。 

 8:20 胸骨圧迫開始。口腔より吸引。アンビューマスクにて換気。AED 装着。 

 8:23 形成外科主治医へ連絡。 

AEDの電源を入れ、30秒後に解析を開始した。（AED に残された記録を

死亡後に分析：Vf様の波形ではあるがはっきりせず） 

 8:24 AED初回解析後、電気ショック。 

（AED に残された記録を死亡後に分析：8:24 に 150J で除細動。以降、

VT か Vf かはっきりしない波形が続き、除細動の適応外にて胸骨圧迫

継続） 

 8:25  アドレナリン 1A iv(①） 

 8:27  気管内挿管 

 8:28 アドレナリン 1A iv(②)   

 8:35  アドレナリン 1A iv(③) 左前腕末梢ライン確保 

8:36 ソリューゲン F開始 

  8:39  アドレナリン 1A iv(④)  

  8:42  アドレナリン 1A iv(⑤) 
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  8:45  アドレナリン 1A iv(⑥) 

  8:48  アドレナリン 1A iv(⑦) 

 8:50 右下腿ライン確保 生理食塩水全開で滴下 

  8:51  アドレナリン 1A iv(⑧) 

  8:54  アドレナリン 1A iv(⑨) 

  8:57  アドレナリン 1A iv(⑩) 

  9:00  アドレナリン 1A iv(⑪) 

  9:03  アドレナリン 1A iv(⑫) 

  9:06  アドレナリン 1A iv(⑬) 

  9:10  アドレナリン 1A iv(⑭) 

9:13  EKGモニター上心拍再開 

 9:14  橈骨動脈触知可。血圧 99/55mmHg、HR 75回/分、SpO2測定できず、体

温 36.2℃。胸骨圧迫中止。 

9:15 血液検査（採血）Hb 4.1 g/dl 検査結果は、9:35に臨床検査部が電子

カルテに入力したが、医師が確認したのは死亡後。） 

 9:20  血圧 64/54 mmHg、HR 60回/分、SpO2測定できず 

9:20～30主治医より家族（長男）へ看護師同席のもと説明。 

    8時頃に吐血しその後まもなく心肺停止。8：20～蘇生開始したが戻ら 

ず、かなり厳しい状況を説明。胸骨圧迫は中止し経過をみることにした。 

 9:24  血圧測定できず。動脈触知できず。 

9:25 胸骨圧迫再開。アドレナリン 1A iv（⑮）。口腔内より黒色様の吸引。 

 9:28  アドレナリン 1A iv（⑯）。心電図モニター上、心拍再開。HR 42回/分。 

 9:30  HR 50 回/分台、動脈触知できず。アドレナリン 1A iv（⑰）。 

 9:32  HR 63 回/分、橈骨動脈触知可能。血圧 133/77 mmHg SpO2 90% 胸骨 

圧迫中止。 

9:36 動脈触知できず。胸骨圧迫再開。アドレナリン 1A iv（⑱）。 

 9:39 アドレナリン 1A iv（⑲）。 

 9:42 アドレナリン 1A iv（⑳）。HR 56回/分、SpO2 90%。 

 9:43 主治医は、回復が見込めない為これ以上の蘇生処置を終了するよう指示 

し、胸骨圧迫終了。アンビューバックから Tチューブに変更する。  

10:18 死亡確認。 

Ai、病理解剖実施。 
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Ⅵ．原因を明らかにするための調査の結果            

1. 死因の検証 

(1) 解剖所見について 

＜主病変＞ 

1．恥骨部放射線照射後血管肉腫術後、腫瘍細胞の残存なし。 

2．子宮頚癌炭素線照射後、再発、残存は認めない。 

3．S状結腸癌術後、腸管癒着が高度であったが、再発は認めない。 

4．十二指腸潰瘍：下行脚と水平脚に２つの潰瘍を認めた。下行脚の潰

瘍は、胃幽門輪から約 10㎝、Vater乳頭より遠位側の部位の後壁に

あり、径 1.5cmの、筋層を超えて周囲脂肪組織まで及ぶ潰瘍。水平

脚の潰瘍は、径 1cmの、脂肪組織まで及ぶ潰瘍。潰瘍底の血管破綻

複数あり。下部食道から直腸までの消化管内に大量の血液貯留あ

り。 

 

＜副病変＞ 

1．恥骨部血管肉腫切除後の腹直筋有茎皮弁部の化膿性炎症。創は開放

状態。 

2．Adenomatous goiter：甲状腺 32ｇ 

3．腎萎縮：両側に軽度（左 104g、右 114g）の萎縮あり。楔状領域性

の糸球体硬化あり。  

4．血性腹水（1100ml） 

5．大動脈粥状硬化：中等度 

6．子宮平滑筋腫 

7．他の臓器：心 412g、肺（左 626g、右 680g）、肝 1182g、脾 68g、  

副腎（左 5.65g、右 4.63g） 

 

(2) 死亡時画像診断（Ai）所見 

頭蓋内に出血なし。左大脳には陳旧性梗塞像あり。上咽頭左上顎洞

に体液貯留あり。吐血時のものと思われる。 

挿管されており、気管内には体液貯留あり。肺のうろこ状浸潤影も
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あり、急性心不全の像に一致する。右優位の胸水あり。 

心臓内の血液就下は血液成分が少なく、高度貧血状態であったと考え

られる。 

腹部皮膚の皮弁と思われる部位の創離開あり。皮下にガス像と出血

と思われる液体の貯留が散在する。腹腔内には、血性腹水あり。十二

指腸球部に高吸収の塊があり、血餅と思われる。また、右側の小腸内

にも認められる。 

生前の CTと比較すると脾臓が縮小しており、出血性変化に一致す

る。 

左股関節の関節置換術後の所見がある。 

 

(3) 死因に関する考察 

十二指腸の潰瘍性病変から消化管内出血をきたし、出血性ショック

の状態になり、死亡したものと考えられる。 

一般的に、十二指腸潰瘍は胃酸の影響下に発生し、十二指腸球部に

できやすいとされている。本事例は、既往に十二指腸潰瘍があった

が、この潰瘍は球部に生じていたことから、胃酸の影響下に発生した

ものと考えられる。 

しかしながら、今回の出血源となった潰瘍は、胃酸の影響を受けに

くい下行脚及び水平脚に形成されているため、いわゆる再発性消化性

潰瘍とは発生機序が異なり、胃酸の影響以外の原因が疑われる。手術

前より総蛋白、アルブミン値の軽度低下や軽度貧血があり、術後の食

事摂取量が不十分のように見受けられるため、種々のストレスが加わ

ったことによるいわゆるストレス性潰瘍あるいは腸管循環不全（虚血

性変化）による潰瘍と考えられるが、NSAIDsが影響したとも推察され

る。しかしながら、本事例では NSAIDs起因性潰瘍またはいわゆるスト

レス性の潰瘍性病変のどちらであったかの判定は困難と考えられる。 

十二指腸下行脚の潰瘍は、組織学的には筋層から脂肪織に及び、潰

瘍底では最大 3.5mm径の動脈を含め、複数の血管の破綻を認めた。水

平脚の潰瘍は筋層全層まで及び、最深部では漿膜下層への波及が疑わ

れる。また、両潰瘍ともに潰瘍壁に膿苔の付着を認め、大網では線維
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芽細胞が顕著に増生し線維化が始まっていることから、少なくとも死

亡の数日前には潰瘍が形成され、明らかな穿孔は起こしていないもの

の、出血や周囲漿膜下組織の反応を引き起こしていたと推測される。

したがって、２か所の十二指腸潰瘍から徐々に出血があったところ

に、下行脚の潰瘍から急に動脈破綻性の消化管内出血を生じ、ショッ

クになったものと考えられる。 

心停止の原因としては、急変後の血液検査で血中ヘモグロビン

4.1g/dL、尿素窒素 48.7mg/dL、クレアチニン 1.26mg/dLの所見であっ

たことを合わせて考えると、急性の上部消化管出血に伴い致死性不整

脈が発生し、心停止に至ったものと推定される。 

 

2. 臨床経過に関する医学的検証 

以下の医学的検証は、医療行為を実施した時点における情報を事前的視

点で検証・分析したものである。 

 

(1) 場面 1：形成外科受診～入院前まで 

① 恥骨部血管肉腫の診断 

一般的に、肉腫、軟部腫瘍の診断は、理学所見、MRIなどの画像所見

に加えて、最終的には生検（針生検あるいは切開生検）による組織検

査によって行われる。 

本事例では、下腹部から恥骨部の隆起性腫瘤は 5月 8日の針生検に

より血管肉腫と病理診断されている。MRIにて腫瘍進展範囲の診断も行

われている。また、サルコーマボード及びキャンサーボードで検討さ

れている。 

以上より、恥骨部血管肉腫の診断プロセスに問題はなかった。 

 

② 手術の選択・適応・リスク評価 

一般的に、軟部肉腫（悪性軟部腫瘍）に対する最も根治的かつ重要

な治療は手術である。遠隔転移のない肉腫においては、原発巣の広範

切除を行うことが根治のためには最も重要であり、患者が予定手術に

耐えうると評価され（手術のリスク評価）、手術に伴う機能障害が患者
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に受け入れられれば、手術を計画する。 

本事例では、遠隔転移のない切除可能な恥骨部の血管肉腫に対する

治療選択として、3cmマージンで広範切除を行い、有茎腹直筋皮弁によ

る再建を計画した。その際、医師（主治医、キャンサーボード、サル

コーマボード）、薬剤師、看護師など多職種による検討・介入が行われ

ていた。また、手術のリスク評価は、形成外科医が外来で行った。静

脈血栓塞栓症、下肢静脈瘤等の合併症、術前採血、ECG、胸部レントゲ

ン、呼吸機能等についてリスクを評価した。さらに、入院後には心エ

コーを再評価している。これらの結果から、手術可能と判断した。 

以上より、腫瘍が露出し、痛みがあるため、手術を積極的に顧慮す

る病状であったと考えられる。高齢ではあるが、術前評価を十分に行

った上で 5時間程度、予想出血量 300ml程度の手術を行うことは可能

と考えられ、手術のリスク評価は問題ない。また、血管肉腫に対して

期待される化学療法の効果と有害事象、高齢によるリスクを考慮する

と、化学療法を行わない選択も妥当と考えられる。したがって、外科

治療の治療選択は妥当であった。 

 

③ 鎮痛薬の選択、十二指腸潰瘍の術前評価と対応 

鎮痛薬として、NSAIDs、選択的 COX2阻害薬、アセトアミノフェン等

がある。NSAIDsは一般的な治療であり、実臨床においてはロキソプロ

フェンがよく使われているが、潰瘍の既往歴がある場合、添付文書で

は慎重投与になっている。選択的 COX2阻害薬は、消化性潰瘍を来しに

くいが、鎮痛効果がやや弱く即効性に欠けるという認識がまだ広く共

有されている。アセトアミノフェンの鎮痛効果に関しては、現在、エ

ビデンスが蓄積され、徐々に実臨床に取り入れられつつある状況であ

る。 

NSAIDs潰瘍のリスク因子として、消化性潰瘍の既往歴、高齢者など

が指摘されている。日本消化器病学会消化性潰瘍診療ガイドライン

（2015 年)では、NSAIDs長期処方の前にピロリ除菌を行うことによっ

て潰瘍の予防になるとされているが、NSAIDs投与中の除菌は予防効果

が確立されていないため推奨されていない。なお、ピロリ菌除菌に
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は、内服治療とその後の判定期間を含めると、通常 1か月以上を要す

る。 

同ガイドラインでは、術前に潰瘍の既往や内視鏡検査歴を確認し、

既往がある患者に対しては、プロトンポンプ阻害薬もしくはプロスタ

グランディン製剤を処方することが推奨されている。また、潰瘍の既

往がなくても、NSAIDsを長期投与する際の NSAIDs 潰瘍の予防に、プロ

トンポンプ阻害薬、プロスタグランディン製剤が有効とされる。しか

し、この場合の「長期」についてガイドラインでは 3週間や 3か月で

の検討結果などが記載されているのみで明確な定義はない。また、胃

潰瘍または十二指腸潰瘍の既往がない場合、NSAIDs 潰瘍の一次予防目

的でのプロトンポンプ阻害薬、プロスタグランディン製剤の使用は、

本邦では保険診療適応外になっている。 

なお、粘膜保護剤は、実臨床では NSAIDs投与時の潰瘍の発生予防に

よく使用されている。潰瘍既往のない場合ではあるが、NSAIDs投与時

の潰瘍抑制の効果はプロスタグランディン製剤と同等であったという

報告もあり、再発防止を期待して投与することは、実臨床ではよくあ

ることである。 

本事例では、疼痛を伴う、自壊した腫瘍性病変に対して、形成外科

医が、疼痛緩和のために NSAIDs（ロキソプロフェン）の処方を開始し

た。同時に NSAIDs潰瘍の予防のために防御因子増強型抗潰瘍薬・胃粘

膜保護剤（テプレノン）を処方した。入院時の薬剤師よる持参薬の確

認によって、他院から同様の効果を持つレバミピド 200mgが処方され

ていることが判明したため、形成外科医師の指示によって、テプレノ

ンを中止、レバミピドを継続した。 

本事例では、4年前に当院の他診療科の依頼で施行した上部消化管内

視鏡検査において十二指腸潰瘍瘢痕の所見があったが、今回、形成外

科主治医が手術を計画するにあたり既往歴を確認したが、十二指腸潰

瘍の既往を認識できなかった。患者が記載した問診票（３回分）に

も、十二指腸潰瘍についての記載はなかった。 

以上より、血管肉腫による疼痛は何らかの鎮痛処置を要する病状で

あり、鎮痛薬として NSAIDsの使用は一般的な対応であった。4年前の
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内視鏡検査で瘢痕の所見があったが、十二指腸潰瘍の既往について患

者から申告があったわけではなく、また、その所見は他科の医師が別

件でオーダーし行われた検査の結果であり、主治医がこの内視鏡所見

を見るためには電子カルテの内視鏡所見歴を意図的に検索して開く必

要があることから、さかのぼって気付くことは難しかったものと考え

られる。形成外科主治医には明確な潰瘍リスクとしての認識、評価も

ない状態であり、NSAIDsの投与期間についても 1か月間は必ずしも長

期とはいえない。したがって、プロトンポンプ阻害薬の使用は必須だ

ったとはいえず、粘膜保護剤の併用で対応したことには問題はなかっ

た。しかし、レバミピドの一日投与量について、通常は 300mgである

ところを 200mgの投与であり、不十分であった可能性はある。 

仮に、形成外科主治医が、術前に十二指腸潰瘍の既往に気付いたと

しても、新たに診断された血管肉腫の治療を優先すべき状況であり、

ピロリ菌除菌に要する期間を考慮すれば、潰瘍瘢痕のみが確認された

だけではピロリ菌除菌を先行させなかったものと考えられる。また、

一般的に手術例全例に十二指腸潰瘍リスクについて術前評価している

ことはなく、本例においてもそれが行われなかったことは、通常の診

療を逸脱するものとは言えない。 

 

④ 手術の IC 

IC は、医師が患者に対して医療行為を行おうとする時に、その医療

行為を行った場合の有効性や安全性（危険対策の方法を含む）、及びそ

の行為を行わなかった場合の予想される経過、他の治療方法の存否等

を患者に説明した上で、患者がどのような治療を行うかを理解し、選

択する権利を保障する制度である。医療者がこれから行う医療行為の

安全性について患者に説明することは、情報と決断を共有し、医療者

にとってもリスクへの備えをもつことに繋がる。 

説明に用いる文書は、院内で定型のものを用いるが、当該患者固有

のリスク等がある場合は、その旨も加えて記載しておくことが必要と

なる。なお、説明に用いる文書は、院内の委員会等で作成、承認され

たものを活用することが望ましい。また、説明内容及び説明者や同席
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者、説明に対する患者の理解や疑問、反応などを記録に残すことが重

要である。また、複数の診療科が協力して行う合同手術の場合の説

明・同意をどの診療科が担当するかについて一般的な決まりはない。

関係する全ての診療科が説明する場合と、いずれかの診療科が代表し

て説明する場合とがありうる。後者の場合は腫瘍を切除する診療科、

あるいは主治医の診療科が説明することが多い。 

本事例では、形成外科主治医が、腹部皮弁の手術、輸血、麻酔、肺

血栓塞栓症/深部静脈血栓症について、文書で説明し同意を得ている。

腹部皮弁手術の説明文書は病院の承認を得たものであり、合併症とし

て出血、感染、皮弁壊死、神経障害、血管損傷等について記載されて

いるが、消化管出血には触れられていない。また、カルテには、形成

外科医師が補足説明した内容や、本人・家族の説明に対する反応が書

かれていない。また、説明文書には、血管肉腫に対する広範切除は整

形外科が担当すると記載があるが、整形外科医師からの説明はなかっ

た。 

当院の ICマニュアルでは、ICのための説明文書に次の事項を記載す

るよう定めている。病名・病状、治療（手術）の名称、治療（手術）

の予定日予定時刻、麻酔方法、治療（手術）予定時間、治療（手術）

の目的、治療方法（手術術式）の具体的な内容、期待される成績、治

療効果、主要な合併症、後遺症、治療関連死亡情報、治療（手術）の

コスト、健康被害が生じた場合について、ほかの選択肢となる治療、

セカンドオピニオンの自由、個別のリスク。また、実施件数の多い手

術については、説明文書のひな形を事前に審査・承認している。 

以上より、手術合併症についての説明は標準的な内容であった。本

手術の場合、消化管出血やそれにより死亡するリスクについて説明文

書に書いていないことは一般的である。また、手術の説明を行った時

点では高度の貧血もなく、出血が起こっているとは評価していないの

で、消化管出血のリスクに触れていないことは問題がない。一方、整

形外科担当医からの説明が文書で行われていなかった点については改

善の余地がある。 
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(1) 場面 2：入院から手術終了まで 

⑤ 貧血の診断 

一般的に、採血で軽度のヘモグロビン値の低下を認めた場合、その

原因を考えるが、消化管出血兆候や消化器症状がない中、採血検査の

所見のみで十二指腸潰瘍を疑うことは困難である。また、巨大肉腫が

ある場合は、それによって貧血を来す場合がある。 

本事例では、入院時に貧血の進行を認めた。また、手術の前日に麻

酔科医が行った血液ガス検査で、ヘモグロビン値が前回検査時に比べ

2g/dl下がっていた。 

 以上より、入院時に貧血の進行を認めたが、自覚症状がなかったた

め、貧血の原因として十二指腸潰瘍を疑わなかったのは一般的な判断

である。また、麻酔科医が行った血液ガス検査は、酸素化の評価を目

的としているため、貧血の進行を指摘しなかったことはやむを得な

い。 

 

⑥ 手術・麻酔 

一般的に、遠隔転移のない悪性軟部腫瘍に対する最も重要な治療

は、原発腫瘍の広範切除術である。広範切除術とは、腫瘍を周囲の正

常な組織とともに一塊として切除する手術法であり、腫瘍の辺縁から

切除縁までの正常な組織の幅（マージン）は、腫瘍の悪性度に応じて

１cm～５cm程度に設定される。現在、一般的な高悪性度軟部腫瘍にお

いては、２cm程度のマージンが適当と考えられている。広範切除の後

は、しばしば広範囲の軟部組織、皮膚欠損を生じるため、死腔（デッ

ドスペース）の閉鎖、皮膚欠損のカバーなどの目的で、有茎あるいは

遊離筋皮弁などの形成外科的再建術が行われる。 

本事例では、広範切除（2ｃｍマージン：皮膚欠損 30x17cm）＋有茎

腹直筋皮弁による手術が手術時間 5時間 30分、出血量 140ｇで行わ

れ、順調に手術は終了した。 

 以上より、実施された手術の内容、方法、手術時間、出血量などに

問題はない。 
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(2) 場面 3：手術終了から急変前まで 

⑦ 術後貧血の原因診断 

一般的に、術後の貧血の原因として術後出血、消化管出血を含めた

術後併発症について鑑別する必要がある。臨床的には、術後合併症が

なくとも、ある程度の貧血、胃痛、脱水による BUN上昇などが起こり

うるが、下血があった場合には消化管出血が強く疑われる。また、術

後に胃痛症状が続く場合には、内視鏡検査や消化器内科へのコンサル

トが考慮される。 

本事例では、血液検査で Hbが術後 1日目 8.1 g/dl、術後 6日目 

6.7 g/dl と貧血の進行を認め、6日目には BUN の上昇もあった。形成

外科医師は、手術の侵襲が大きく、また術後のドレーンからの排液が

多く血性であったため、貧血はその影響と考えていたとのことであっ

た。また、患者は、術後 4日目の夕食前、術後 6日目に胃痛を訴えて

いたが、その後の胃痛についての評価・記載がない。急変した術後 8

日目にタール便が出現したが、それまでの便の性状については記録に

記載がない。 

 以上より、術後貧血の進行の原因について、ドレーンからの血性排

液が多かったこと、創部感染があったこと、下血や血便などの症状が

なかったことから、消化管出血ではなく、手術の影響の範囲内と考え

たことは一般的な判断であった。しかし、貧血の進行に加え、BUN上昇

と胃痛があったのに、消化管出血を疑わず、上部消化管内視鏡検査の

実施や投薬、消化器内科へのコンサルトを考慮しなかったことは改善

の余地がある。 

 

⑧ 術後管理 

術後疼痛に対する鎮痛薬として NSAIDsの使用は一般的である。その

際の、NSAIDs潰瘍の予防目的でのプロトンポンプ阻害薬もしくはプロ

スタグランディン製剤の使用については、前述したとおり、潰瘍の既

往がある場合は保険適応だが、既往がない場合は保険適応外になって

いる。 

術後疼痛に対して、術前から服用中であった NSAIDs（ロキソプロフ



18 

 

ェン）を定期で内服し、鎮痛効果が得られていた。 

 以上より、術後疼痛に対する NSAIDsの使用は問題なかった。また、

前述したとおり、主治医が胃潰瘍の既往があったことを認識していな

かった状況下で、プロトンポンプ阻害薬もしくはプロスタグランディ

ン製剤を使用しなかったことについてはやむを得なかった。 

 

(3) 場面 4：急変時から死亡まで 

⑨ 診断と治療 

一般的に、病棟内で患者の状態が急激に変化するエピソードが起こ

った場合、原因の診断のために患者の観察を行うことと同時に、致死

的変化に備える対応を並行して行わなければならない。ひとたび心停

止あるいはそれに準じた状態になると、原因検索より心肺蘇生術の施

行がより重要となる。蘇生の最中には心停止に至った原因検索を繰り

返し行うが、心停止に至っている場合には蘇生の最中に原因の特定に

至ることは極めて難しい。心肺蘇生術の方法は全世界共通のガイドラ

インがあり、医療従事者はそれに従った標準的な方法を行う。ガイド

ラインに沿った蘇生を行うためには医療従事者の人数が必要であり、

まず応援を呼び人と除細動器を集めることが重要である。心肺蘇生術

の最中には絶え間ない胸骨圧迫が特に重要であり、また心電図波形が

心室細動や脈のない心室頻拍には除細動を優先させるが、心静止や無

脈性電気活動では除細動の適応はなく、胸骨圧迫を続けながら 3-5分

おきのアドレナリン投与を繰り返す。 

 本事例では、8：02のナースコールで訪室した際に血圧が 98/73㎜

Hg、脈拍 65回/分であることを確認しており、8：10までの間に意識レ

ベル低下、顔色不良、呼吸が深大性となったことを認識し、日勤勤務

者や病棟勤務医に応援を求め、心肺蘇生術が行いやすい個室へ患者を

移動した。8：20には反応がなくなったことから速やかに胸骨圧迫が開

始されている。8：24には AEDの初回解析で除細動適応メッセージがあ

ったため電気ショックを行っている。以後 3-5 分間隔でアドレナリン

が投与され、14筒投与されたあとの 9：13に心拍再開している。その

後数回の心停止と心拍再開を繰り返し、蘇生を開始した 8：20から蘇
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生を終了した 9：43までアドレナリンは計 20筒使用していた。なお、

死因について主治医は急性の上部消化管出血を疑っていた。 

本事例は 8：02に訪室してから心停止に至るまでが極めて短く、心

停止を回避する事は難しかったことと予想される。その中で、病状の

変化を早く捉え、業務引継の時間帯であったにもかかわらず夜勤と日

勤の看護師が集まり、主治医への連絡を行うことと並行して他の医師

を呼び、いち早く心肺蘇生術に取りかかれたことは適切であった。心

肺蘇生術に関しては、一部記録が十分でない部分があるものの、適切

に施行されており、最終的には死亡したものの心拍再開も得られてい

る。上部消化管出血に対する上部消化管内視鏡や輸血を行っていない

点については、既に心停止が起こっている状態であれば心肺蘇生術を

優先し、一旦蘇生後安定した状態で行うことが一般的であり、本事例

で行わなかったことは標準的である。 

 

Ⅶ．総括（まとめ）                      

本事例は、恥骨部血管肉腫に対し、鎮痛薬としてロキソプロフェンを投

与しながら、広範切除＋有茎腹直筋皮弁術を施行したところ、術後 8日目

に吐血し、死亡した事例である。 

死因は、術後、十二指腸に新たな潰瘍性病変が出現し、潰瘍部から消化

管内出血をきたし、出血性ショックの状態になり、死亡したものと考えら

れる。十二指腸潰瘍の原因として、NSAIDs起因性潰瘍またはストレス性潰

瘍が推測されるが、どちらであったかの判定は困難である。 

 

臨床経過に関する医学的検証は次のとおりである。 

1. 恥骨部血管肉腫の術前診断は問題なかった。 

2. 手術の適応とリスク評価は問題なかった。 

3. 血管肉腫による疼痛に対して、術前からの NSAIDs 使用は一般的な対応

であった。プロトンポンプ阻害薬の併用は必須だったとはいえず、粘

膜保護剤レバミピドの併用で対応したことには問題はなかったが、一

日投与量が不十分であった可能性がある。 

4. 形成外科医による術前の手術説明は標準的な内容であった。一方、整
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形外科担当医からの説明が文書で行われていなかった点については改

善の余地がある。 

5. 入院時に認めた貧血の進行から、十二指腸潰瘍を疑わなかったことは

一般的な判断である。また、麻酔科医が血液ガス検査の結果から貧血

の進行を指摘しなかったことはやむを得ない。 

6. 実施された手術の内容、方法、手術時間、出血量などに問題はない。 

7. 術後貧血の進行の原因を、消化管出血ではなく、手術の影響の範囲内

と考えたことは一般的な判断であった。しかし、上部消化管内視鏡検

査の実施や投薬、消化器内科へのコンサルトを考慮しなかったことは

改善の余地がある。 

8. 術後疼痛に対する NSAIDsの使用は問題なかった。胃潰瘍の既往があっ

たことを認識していなかった状況下で、プロトンポンプ阻害薬もしく

はプロスタグランディン製剤の使用しなかったことはやむを得なかっ

た。 

9. 急変時の心肺蘇生術の実施は適切であった。上部消化管出血に対し、

心肺蘇生術を優先し、上部消化管内視鏡や輸血を行わなかったことは

標準的である。 

 

Ⅷ．再発防止策について                    

以下の再発防止策は、患者の死亡という結果を知った上で経過を振り返

り、どうすれば同じような事故を防止し得るかという事後的視点で、医療

安全の向上にするために検討したものである。 

 

1. 当該医療機関に向けての提言 

 

(1) 消化性潰瘍の既往の確認 

胃潰瘍や十二指腸潰瘍の既往歴について容易に確認できるシステム

構築に向け検討が望まれる。その際、特に NSAIDs の投与前には、既往

が確実に確認されるしくみを望みたい。 
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(2) NSAIDs 使用時の PPIの併用 

NSAIDs使用時の PPI併用について、消化性潰瘍の既往がある場合の

投与について、ガイドラインの周知を望みたい。また、既往がない場

合、PPI 併用は保険適応外になるが、ガイドラインに沿った投与につい

て検討されたい。 

 

(3) 薬剤投与量の確認 

持参薬を含め、薬剤の投与量を薬剤師が確認するしくみの徹底が望

まれる。 

 

(4) 術後消化管出血の診断 

術後消化管出血は急激かつ重篤な経過をたどる可能性があることを

再認識し、その兆候を早期に発見できるよう、職員に対する周知・教

育が望まれる。特に、NSAIDs使用時の術後管理については、マニュア

ルの整備を検討されたい。また、内視鏡科や消化器内科へのコンサル

トについても考慮されたい。 

 

(5) 複数診療科による合同手術の術前 IC 

複数の診療科が協力して行う合同手術の場合の説明は、関係する全

ての診療科が、それぞれ文書で説明することが望ましい。 

 

(6) 複数診療科による合同手術の手術記録 

本事例において、整形外科が担当した広範切除の部分に関する手術

記録が不十分であった。複数診療科による合同手術であっても、手術

を担当した全ての診療科は、必ず手術記録を記載されたい。 
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Ⅰ．はじめに  

  本事故調査委員会は，千葉県立佐原病院にて発生した，結腸癌術後吻合部狭窄への内

視鏡的処置に起因した大腸穿孔に対して実施された緊急手術後の心肺停止事案につい

て,公正な立場で臨床経過の把握と死因の究明および再発防止策の検討を行うために設

置された。 

本報告書は，本委員会による調査結果を取りまとめたものであり，ご遺族への説明な

らびに医療事故調査・支援センターへの報告に用いるもので，個人の責任を追及するこ

とを目的としていない。 

1999年の 11月に米国の Institute of Medicineが To Err is Humanと題した画期的 

な報告を公開したのは，もちろんそれ以前から医療安全についてさまざまな研究や取り

組みがされていたとはいえ，医療安全がまさに 21 世紀の重要な問題であることを象徴

するかのようである。この報告書によれば，米国では年間 44,000～98,000人が「避けら

れた医療事故」で生命を失っているというのである。 

  時期を前後して，我が国でも重大な医療事故が複数生じたことで，2010年には一般 

社団法人日本医療安全機構が設立され，これが 2014 年 6 月 18 日の医療法改正により， 

医療事故が発生した場合には，医療機関の管理者は速やかにその原因を明らかにするた 

めの調査を行うよう定められ，その結果を報告する受け取り手として同機構が指定され 

たのである。その状況での役割名称は日本医療事故調査・支援センターである。そして 

この制度の対象となる医療事故は，「医療に起因し，または起因すると疑われる死亡また 

は死産で，かつ管理者が予期しなかったもの」(医療法第 6条の 10第 1項)である。 

  繰り返し警告されていることであるが，事故調査は犯人捜しが目的ではない。どこを 

改善すれば事故を防止できるかを考えるために行うのが主旨である。 

事故の要因はたいていの場合，単一ではなく，あらかじめ想定していた防止策のすべ

てが無力化したときに大事故が生じるのだ，とはよく指摘されているところで、1 つの

大事故の影には 300件の前事故事象（インシデント）があると言われる所以である。こ

うした事故要因の因子解析のため，E. Edwards は 1972 年に SHEL モデルを提唱した。

SHELとは S: Software（ソフトウェア）， H: Hardware （ハードウェア＝機械類），E: 

Environment（環境）， L: Livingware(人間という意味の造語)であり，これらを分析的

に検討してゆくことを主張した。 
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  このモデルはその後さまざまな研究者により修正が加えられたが，医療安全学の観 

点から河野は P-mSHELLというモデルを提唱している。Pは patient(患者)であるが，そ 

れを一つの事故要因に加えており，さらに SHEは同じであるが，二つの Lで当事者と非 

当事者を表し，さらに小文字の mは management=管理体制を検討因子としている。こう 

した因子分析により、たとえば器材の使い勝手の改良や薬品の規格の変更など，ハード 

ウェアの面では成功例が多数あげられるものの，人間の行動が関係するソフトウェアと 

環境の面，そして何よりもリビングウェアという言葉で表現された，人間そのものを問 

題要因(=ヒューマンファクター)としなければならない場面では，修正は容易でないこ 

とが分かっている。 

米国での事例であるが，たとえば判断能力を低下させないために研修医の過剰な労働

（36時間勤務 12時間休み）を改善するくらいはまだしも，成育文化背景（若い女性が年   

長の男性に意見を言うべきではないという文化）の問題や権威勾配の問題は容易には解

決していない。重ねて言うが，事故調査の目的は再発の防止である。その防止策は病院

固有のものにとどまるかもしれないし，全国的にあるいは世界的に普遍性をもつものに

なるかもしれないが，いずれにせよ，それを樹立するためには，歯に衣を着せぬ率直な

討論が必要であろう。 

 

Ⅱ. 事案の概要  

 直腸 S 状結腸癌に対して低位前方切除術を施行後，8 ヶ月後に吻合部狭窄のため，

内視鏡的狭窄部拡張術（以下，バルーンブジー）施行し退院した。その１ヶ月後に，

吻合部狭窄で入院となり，再度内視鏡下バルーンブジーを施行したが，腹痛と冷汗著

明に出現し，吻合部穿孔を疑い緊急手術となった。S状結腸癒着部の口側結腸に穿孔

を認めた。止血を試みたが止血ができず，輸血等で対応したが死亡した。 

 

１．患者情報  

≪年齢≫ 60歳代   

≪性別≫ 男性  

≪既往歴≫ 心房細動、貧血、不整脈（他施設に通院）   

XXXX年 XX月 脳梗塞にて当院に入院治療  
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XXXX年 X月  直腸癌にて直腸切除・低位前方切除術施行後，縫合不全を合併，保存 

的に治癒する 

XXXX年 X月 術後補助化学療法 XELOX 4クール施行 

XXXX年 X月 X日 吻合部狭窄にて内視鏡下バルーンブジー施行 

XXXX年 X月 XX日 ラクナ梗塞にて当院脳神経外科に通院内服治療中であった 

≪現病歴≫ 

2020年 10月 X日 血便，下腹部痛，虚血性結腸炎の疑いで入院する 

≪日常生活レベル≫  

日常生活動作（ADL）自立，麻痺なし，認知機能問題なし 

 

２．背景情報 

≪病院≫ 

外科医師 4名体制で対応 

≪関係者≫ 

外科医師 A（検査処置，手術担当医師）経験年数 20年以上 

外科医師 B 経験年数 20年以上 

外科医師 C 経験年数 20年未満 

外科医師 D 経験年数 20年未満  

  麻酔科医師 経験年数 30年以上 

   内視鏡看護師，手術室看護師，管理当直看護師長 

 

Ⅲ．医療事故調査の方法  

 本調査は以下の資料，及び関係者からの聴き取り内容等で確認した情報に基づいて，

事実調査を実施した。 

１． 診療記録、その他資料 

（１）千葉県立佐原病院医療安全管理者が入手した下記資料を用いた。 

・ 「診療記録」 

・ 「検査・手術同意書」 
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 （２）手続書類及び規程類等 

事故調査の実施にあたり，以下の手続きに関する資料及び規程類を用いた。 

・ 「院内事故調査への事例提供に対する同意について」（2021年 4月 5日） 

・ 「同意書」（2021年 4月 6日。院内事故調査への事例提供に対するもの） 

・  千葉県佐原病院医療安全管理指針（2020年 4月改定） 

・ 「県立病院におけるインシデント・アクシデントの公表基準」(2021年 4月改定) 

２．聴き取り調査  

2020 年 10 月より千葉県立佐原病院医療安全管理者が，本事案に関係した病院職員

（医師、看護師等），から聞き取りを開始した。 

＊聴き取り調査によって得られた情報は，下線を付記している。 

３．調査・分析の経緯など 

 2020年 10月 15日 症例検討会（臨床経過，事実確認等） 

 2020年 11月 27日 臨時医療安全管理委員会（臨床経過，事実確認等） 

 2021年 1月 21日 医療の質向上のための委員会（拡大 M&M） 

 2021年 4月 6日  家族説明（これまでの経緯、今後の方針） 

 2021年 6月 16日 第 1回院内事故調査委員会 

（臨床経過などの情報の確認，再発防止策について検討） 

 2021年 8月 20日 第 2回院内事故調査委員会 

（追加情報の確認，報告書案の検討，その他） 

この他，委員間において電子メールにて適宜意見交換を行った。 

 

Ⅳ．臨床経過  

１． 入院から緊急手術に至るまでの経過    

入院前日の夕方から嘔気，下血を認め入院当日（入院 0日目）9時来院。腹部超

音波検査，血液検査の結果，CRP（定量）（基準値 0.3以下）1.84㎎/dl，WBC（基

準値 3300-8600）9340uLH，HGB（基準値 13.7-16.8）14.0g/dl，HCT（基準値 40.7-

50.1）43.1%，PLT（基準値 158-348）301/×10³uL，貧血なし，APTT（基準値 39以

下）50.5秒と延長，胸部から骨盤 CTの結果，吻合部狭窄高度，虚血性大腸炎疑い

にて 12時 50分に入院となった。 
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入院 1日目，朝の外科カンファレンスで治療方針を検討し，低位前方切除術後

による吻合部狭窄のため A医師により 15時 5分より下部内視鏡下バルーン狭窄部

拡張術施行。狭窄高度に消化管拡張用バルーン 7.5Fr、18mmから 20㎜のバルーン

を用いて 18㎜径で開始。0.5アトムから段階的に 4.0アトムで 18㎜から 19mmバ

ルーン径まで段階的にバルーンブジーを実施した。吻合部の口側縁で狭窄残存あ

りスコープ通過せず。再度 2.0アトムから段階的に 3.0アトムまで約 3分間バル

ーンブジーを施行した。 

15時 40分 血圧 102/79mmHg 心拍 70回/分 血中酸素飽和度 96％ 処置置終

了。終了後より泥状便多量にあり。15時 50分 腹痛訴えあり，冷汗著明，血圧

129/89mmHg 心拍 80回/分 血中酸素飽和度 95％  

16時 00分 腹部 CT撮影する。骨盤内に少量の液体貯留，フリーエアを認め，

拡張術に伴う腸管穿孔，および穿孔性腹膜炎との診断あり。外科画像カンファレ

ンスを行い，腸管穿孔に対し，人工肛門造設術，ドレナージ術が必要であると判

断し、17時 25分 ご家族（長男）に病状を説明し，緊急手術決定となった。 

２． 手術の経過 

入院 1日目 

18時 16分 手術室入室 血圧 109/83mmHg 心拍 115回/分 血中酸素飽和度 91％ 

18時 24分 全身麻酔導入 血圧 86/46mmHg 心拍 123回/分 血中酸素飽和度

100％ 

18時 40分 執刀医師（外科医師 A）、助手（外科医師 C）、麻酔科医師により手術

開始。開始時の輸血準備なし。（病院内ストック赤血球製剤 2単位あり）緊急手術

であったため，有事の際すぐに対応できるよう外科医師 B，外科医師 Dは手術室内

で待機した。 

18時 46分 開腹直後より 500ml吸引（暗血性，腹水含む）。全層 2針で穿孔部を

縫合閉鎖し，近傍の脂肪垂を被覆して漿膜筋層縫合 3針で補強した。穿孔部を縫

合し，人工肛門造設の目的で横行結腸を授動したところ出血。出血点は膵頭部周

辺からの静脈出血と判断し，電気メスを用いて凝固止血処置を試みたが止血に難

渋。（出血時間は不明で明らかにできなかった） 

19時 13分 血圧測定不可，橈骨，正中動脈，触知，頸動脈かすかに触れる程度で



9 

 

あることを外回り看護師が自動血圧計で血圧測定ができないことを麻酔科医師へ報

告した。マンシェットのまき直しを行っている段階で橈骨，頸動脈が触れないこと

を麻酔科医師へ伝えたが「血圧は気にしないでよい」と返答あり。バイタル，出血

量を確認し，その都度報告を続けた。 

19時 20分 血圧 60台 心拍 100台 

20時 24分 アルブミン製剤 1本目投与開始 

20時 35分 アルブミン製剤投与 2本目開始 

20時 40分 病院内ストックの赤血球製剤 2単位を開始し，8単位追加発注依頼 

20時 48分 アルブミン製剤投与 3本目開始 

20時 55分 血圧 40台 心拍 100台 

21時 02分 アルブミン製剤投与 4本目開始 

21時 08分 出血量 1700ml，尿量 25ml 

21時 14分 アルブミン製剤投与 5本目開始 TOAL6本使用 

21時 30分 出血 2300ml 

21時 40分 出血 2580ml，麻酔科医師が新鮮凍結血漿製剤を 20単位発注依頼 

22時 00分 追加発注した赤血球製剤到着 麻酔科医師により輸血ポンピング開始   

22時 56分 輸血継続施行 赤血球製剤 TOTAL10単位施行 

23時 02分 出血 3333ml血圧測定不可，頸動脈触知できず，血中酸素飽和度測定

不能，心拍 60台 

23時 05分 心拍 30台に低下，延長波形あり，外科医師 Bが胸骨圧迫開始，アド

レナリン１A投与した。 

23時 09分 心拍 100台に増加し，微量の出血を認めたが外科医師 Bによる胸骨圧

迫を終了とした。    

23時 10分 外科医師 Bの指示でノルアドレナリン 1mg＋生食 9ml，2ml/h開始、 

新鮮凍結血漿製剤到着し投与開始 TOTAL8単位施行 

23時 44分 手術終了。 

23時 56分 尿量 60ml。 

23時 58分 全身麻酔終了。挿管のまま退室。退室時，血圧 43/26mmHg，心拍 80回

/分，血中酸素飽和度 100％                                    
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入院 2日目 0時 13分 挿管のまま帰室。帰室後，人工呼吸器装着。 

搬送中、待合室に待機していたご家族に状況を説明。 

0時 14分 モニター上心静止波形。胸骨圧迫開始。    

0時 40分 主治医よりご家族（妻・長男）へ術前から術後の状態を説明。延命 

措置の継続について確認される。すぐには答えることができず「目を開けてほし 

い。戻ってきてほしい」とご本人に懇願する様子あり。妻はこのままなくなる可能 

性について理解される。 

0時 50分 ご家族より蘇生処置終了に了承され，胸骨圧迫中止する。                                               

0時 58分 ご家族が見守る中，死亡確認。解剖の希望なし。 

 

Ⅴ．院内調査結果  

１． 死因の検証 

（１） 死因 

人工肛門造設術中に膵頭部周辺部の静脈損傷をきたし大量出血し，この出血によ

る循環動態の破綻が死亡の原因である。 

（２） 死因に関する考察 

直腸癌に対し，低位前方切除術を施行後，吻合部狭窄をきたし 2回目の内視鏡的

狭窄部拡張術（バルーンブジー）を施行した際に，大腸穿孔を起こした。そのため

穿孔部閉鎖，人工肛門造設術を施行した。手術室に入室してまもなく，横行結腸の

授動により静脈性の出血が始まった。このような出血は通常でもあり得ることであ

り，どこかで止血されるものであるが，止血が図れないまま時間が経過し，循環血

液量の維持が保たれない状態が続いた為，死に至った。 

 

①出血が止まらなかった原因（抗凝固薬について） 

患者は 2週間前に脳梗塞を発症しており，抗凝固薬であるプラザキサを内服中で

あった。抗凝固薬（プラザキサ）は，最終入院前日の 7時半頃に内服していた。抗

凝固薬（プラザキサ）の内服中止については，添付文書より「手術や侵襲的手技を

実施する患者では，出血の危険性が増大するために危険性に応じて本剤の投与を一

時中止すること。可能であれば，手術や侵襲的手技の 24時間前までに投与を中止す
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ること。完全な止血機能を要する大手術を実施する場合や出血の危険性が高い患者

を対象とする場合には，手術の 2日以上前までの投与中止を考慮し，従来の抗凝固

療法と同様に代替療法の使用を考慮すること」とある。抗凝固薬（プラザキサ）の

半減期は，1回内服量 150㎎で 11.8時間ある。最終の内服後 32時間が経過してお

り抗凝固薬（プラザキサ）によって止血が図れなかった可能性は低いと考えられる。 

APTT（基準値 39.0秒以下）が入院当日に 50.5秒と高値であるが，抗凝固薬(プラ

ザキサ)をこの日より中止している。APTT の延長は軽度であり，バルーンブジーに

よる消化管穿孔に対する緊急手術を回避，延期するレベルの延長ではない。しかし

ながら APTT は入院当日のデータであり，緊急手術直前に採血を行って凝固機能の

再評価を行うことを考慮すべきであり，入院当日以上の APTT の延長などを認めた

場合には新鮮凍結血漿を含めた輸血の準備を判断すべきであったと判断される。 

 

  ②循環血液量の維持ができなかった理由 

外科側の因子としては出血した際の出血コントロールが不十分であったこと，す

なわち創の延長などにより，直視下に出血部位の確認あるいは圧迫止血により，輸

血などの準備が整うまで出血コントロールに専念すべきであったが，カルテ記載上

はそのような対応がなされた様子が伺われない。また，麻酔側の因子として，輸血

や輸液の準備が迅速ではなかったことが伺える。 

 

２． 臨床経過に関する医学的検証 

以下の医学的検証は，医療行為を実施した時点における情報を事前的視点で検証・

分析したものである。 

（１） 入院してブジーを行い、人工肛門造設術を決定する前まで 

① 治療選択・適応・リスク評価 

入院当日（入院 0 日目）9 時の胸腹部ＣＴで吻合部狭窄によるイレウスを起こ

しており，口側に大量の便塊を認めている。吻合部の狭窄周囲には手術や前回の

バルーンブジーの影響から炎症の跡がある状態であった。脳梗塞発症後 2週間で

あり，抗凝固薬も内服しており開腹手術や人工肛門造設術の適応ではなく，バル

ーンブジーの適応と外科カンファレンスで判断した。外科カンファレンスでは，
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バルーンブジーの適応があること，抗凝固薬（プラザキサ）の内服を中止しブジ

ーを施行することが話し合われた。しかし，外科カンファレンスのカルテ記載が

されていなかった。 

入院してブジーを施行すると判断し，抗凝固薬（プラザキサ）を入院時から中

止しブジーを施行することと判断したことも適切である。しかし，カンファレン

スをした結果が診療録に記載されていないことは標準的とはいえない。 

 

② ICについて 

ブジーについての IC文書は，「下部消化管内視鏡検査」であり，偶発的に起こ 

りうる合併症として穿孔についてのリスクは説明されていた。しかしながらバル

ーンブジー専用の IC文章，あるいは「下部消化管内視鏡検査」に加筆が加えられ

るべきであったと思われる。また、2 回目のブジーが，特別にリスクが高くなる

とは判断されない。 

 

③ 治療・検査・処置等 

バルーンブジーは，吻合部 13cm，狭窄高度のため，0.5 アトムから段階に 4.0

アトムまで約 10分間施行された。ブジー後に観察した際，吻合部の口側縁で狭窄

残存あり，スコープ通過せず。2アトムから段階的に 3アトムまで約 3分間ブジ

ー施行が追加された。段階を追ってブジーが行われており，医療手技自体に医学

的な問題はないと判断できる。狭窄や改善の程度を把握するため，透視下で実施

する施設が多いと思われるが，穿孔のリスク軽減には寄与しないと思われる。 

ブジーが終了し患者が腹痛を訴え血圧の低下があり，すぐに穿孔を疑って CT検

査を行った。CTでフリーエアがあり穿孔と判断した。 

以上により，患者の状態変化の把握，CT撮影後には的確な診断を得ており，対

応は適切であると思われる。 

 

（２） 人工肛門造設術を決定し手術終了まで 

① 治療選択・適応・リスク評価 

吻合部穿孔を診断し，穿孔部の閉鎖及び人工肛門造設術が必要と考え，外科
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のカンファレンスで大腸穿孔のため当日の緊急手術実施を決定した。直腸癌術

後でありＳ状結腸はすでに切除しているため，横行結腸での人工肛門造設であ

ろうと予測された。通常，カンファレンスでは一般的なリスク評価を行ってお

り，他科にコンサルト等も行っている。この時の外科カンファレンスの記載は

ないが，聞き取り調査によると，小腸での永久ストーマが安全だが、生活の質

（QOL）が低下するため横行結腸で造設しようと考えたこと，抗凝固薬内服によ

る出血のリスクについて共有されていたことについて確認できた。この段階で

の APTTの延長は軽度であり，輸血の準備は不要と思われる。しかしながら APTT

は入院当日のデータであり，緊急手術直前に採血を行って凝固機能の再評価を

行うことを考慮すべきであり，入院時を上回る APTTの延長などを認めた場合に

は新鮮凍結血漿を含めた輸血の準備を判断すべきであったと判断される。 

穿孔部の確認と同部位の縫合閉鎖，腹腔内の洗浄ドレナージ術，及び消化管

減圧のための横行結腸の人工肛門造設術を施行しようとしており，それ自体、

適切な判断であり，適切な術式と思われる。 

 

○麻酔の管理について，麻酔科とのリスク評価相談は、主治医に一任されていた。

ただし，大腸穿孔のため循環動態の変化および帰室後の集中治療管理を見極め，

抜管せずに帰室するか，血液浄化が必要かの検討，さらに麻酔補助の必要性が

あると判断し，外回りを他の外科医師が実施した。 

 

② ICについて 

「病状説明書」として，診断，治療法，合併症が記載され，イラストでブジー

により穿孔し，手術により人工肛門を造設することを説明した。腹膜炎が重症

化すると死亡する可能性について説明していた。合併症の中に，出血があり抗

凝固薬を内服しており術後出血の危険性があることは説明していた。抗凝固

薬を内服していることによる出血の危険性を説明しており，IC 文書に大きな

問題はないと判断できる。 

 

③治療・検査・処置等 
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○手術手技について 

＊穿孔部を発見し，穿孔部の縫合まで 

麻酔導入前のサインイン，皮膚切開前のタイムアウトで，予想される重要な

イベント，予想出血量，患者特有の問題点は，チェックリストの項目を読み上

げて共有した。（具体的な記録がないため，詳細は明らかでない。） 

腹部正中切開にて開腹し，低位前方切除術時の骨盤壁側腹膜 S 状結腸癒着

部の口側結腸に 5mm 大の穿孔を認めた。穿孔部は骨盤内の深部にあり縫合操

作に難渋したが，全層 2針で穿孔部を縫合閉鎖し，近傍の脂肪垂を被覆して漿

膜筋層縫合 3 針で補強した。穿孔部の縫合閉鎖の手技に関しては適切であっ

たと判断できる。 

＊人工肛門造設 

横行結腸で人工肛門を造設することにしたが，横行結腸が短く，また横行結

腸間膜の脂肪が豊富で間膜の伸展性が乏しいことより右側結腸の授動を行っ

た。横行結腸に人工肛門を造設すること自体は標準的な判断および手術手技

である。横行結腸間膜の脂肪が豊富で間膜の伸展性が乏しいとの所見から，緊

急手術の安全面を重視して，より簡便な手技である回腸末端の小腸人工肛門

造設に変更を検討する余地はあったと思われる。 

横行結腸の人工肛門造設で起こり得る出血として，Surgical trunkから出 

血がある場合には，出血傾向によって出血するものではなく血管の損傷が原

因であり，最終的には静脈の縫合止血が必要となるが，一般的には、静脈性の

出血であり用手的な圧迫にて出血の一時的なコントロールは可能であったと

判断される。 

縫合結紮，焼灼，圧迫，サージセル被覆で止血を試みること自体は，適切な

処置であるが，これで止血が得られず循環状態が不安定であるならば，視野確

保のために創の延長は行うべきであったと思われる。また循環状態が不安定

であるならば輸血などの準備が整うまで出血コントロールに専念すべきであ

ったと思われる。また静脈損傷の原因の確定は困難である。横行結腸に人工肛

門を造設するための右側結腸の授動に関連する出血ではあることが予測でき

るが，右側結腸の授動の手技自体に大きな問題はない。ただし，横行結腸間膜
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の脂肪が豊富で間膜の伸展性が乏しいとの所見から，緊急手術の安全面を重

視して，より簡便な手技である回腸末端の小腸人工肛門造設に変更を検討す

る余地はあったと思われる。周囲の外科医師が麻酔科医師の代わりに輸血製

剤のオーダー及び投与することは適切な行為であるが，周囲の外科医師が手

術自体の支援，指示を行い，場合によっては術者交代などを選択する余地はあ

ったと思われる。 

 

○麻酔管理について 

麻酔科医師の勤務状況は，8 時半から 17 時までの勤務であった。通常は 2

名体制であるところ，当日の麻酔科医師は 1名体制であった。担当した麻酔科

医師は本事案の前に，全身麻酔 2件と脊椎麻酔 1件を担当しており，3件目の

手術は 16時 42分に終了していた。本事案では，時間外手術となっているが，

この麻酔科医師が続けて緊急手術に入ることはやむを得ない状態であった。 

術中操作に起因した出血部位である Surgical trunkは，外科医師にとって

は極めて一般的な解剖学的知識で，損傷させた際の出血に対する止血方法や

止血に少々難渋して大量出血の可能性があるのは明白である。しかし，麻酔医

科医師にとっては，出血部位の断定，止血困難かどうかの判断は執刀医からの

情報がない限り，不可能であり，麻酔科医師がその先の判断を下すことは困難

であるといえる。 

日本麻酔科学会の危機的出血への対応ガイドラインでは，危機的出血が発

生した場合には，統括指揮者により非常事態宣言を行い，統括指揮者は止血状

態，血行状態，検査データ，血液製剤の供給体制などを総合的に評価し，手術

継続の可否，術式変更などを術者と協議するなど指揮命令系統の確立につい

て記されている。また，輸血開始のタイミングについては出血前の血液検査が

正常であれば循環血液量 20％の減少までは乳酸リンゲルや酢酸リンゲルなど

の細胞外液系輸液剤や HES（人工膠質液）のみで補正が可能であるが，20～50％

の出血では赤血球液を用いた輸血が必要とされている。一般的に患者の HGBが

７～8g/dl に低下したら赤血球輸血を開始し，HGB を 10g/dl 前後になるよう

にする。またアルブミン濃度が 2.0g/dl 以上を維持するようにアルブミン製
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剤の投与も行う。血液量 90％以上の出血で，赤血球液に加え凝固因子の補充

が必要となり，新鮮凍結血漿や血小板濃厚液の投与が必要となる。手術開始後，

これらを評価するために，手術室内の外科医師が輸液ラインを確保した際，採

血を行ったことは標準的であったが，逆血がみられず採血ができなかったこ

とから，その他の方法で評価を検討するという選択もあったと考えられる。 

18時 24分の全身麻酔導入の際は血圧 86/46mmHgであったが，19時 50分よ

り血圧 80 未満となっていた。通常は止血の処置をすれば止血が図れるため，

この時も一時的な低血圧であると麻酔科医師は判断していたと考えられる。 

看護師は，バイタルサインや出血量を報告し，動脈の触知も微弱であること

を伝えて危機的状況の共有を図ろうとしていたが，麻酔科医師からは明確な

指示がなかった。看護師はその後も，バイタルサインや出血量を報告し続けた。

麻酔科医師は準備血がない中，HES(人工膠質液)，アルブミン製剤投与で循環

動態を維持しようとしていた。麻酔科医師は止血がなかなか図れない原因の

一つとして抗凝固薬の影響を考慮し，中和剤について薬剤部に 20時頃に問い

合わせをした。その間，血圧 80台以下の状態が 3時間以上続いており，循環

動態の破綻につながった。実際に輸血準備が完了し開始したのは 20 時 40 分

であった。 

手術中に起きた循環動態の破綻は，出血コントロール不良によるものであ

ることは明らかで，実際に術野では止血操作が行われていた。また，外回りに

は経験豊富な外科医師が全員いる状況下であった。術野での出血に対して積

極的に結紮や電気メスなどの操作で止血を行うか，手術操作を一旦停止して

直接ガーゼによる圧迫止血をして待つかは外科医師の判断に委ねることとな

る。従って，この麻酔科医師から，外科医師にその操作をやめるように提案す

ることを決断することは難しかったと推察される。 

しかし，一方で術中操作による大量出血に起因する循環血液量の不足，循環

動態の維持困難，さらに院内の輸血製剤の準備にもまだ時間を要する状況を，

麻酔科医師が早期に外科医へ伝える必要があったと考える。よって本事案で

は，麻酔科医師，外科医師間の対話の不足により，出血コントロールが図れ

ていない状況下での麻酔管理の対応に遅れが生じた可能性がある。 
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（３） 手術終了から死亡まで 

① 治療・検査・処置等 

麻酔記録から推察すると既に循環状態が破綻した状態であった。一般的に

は，救命を断念した中で手術終了を判断し，患者に家族が面会することを可能

にするための判断としては，適切か否かは別にして行われることがある。本事

案については，手術室で手術を終了とした判断について聴き取り調査の結果，

横行結腸は癒着等により人工肛門として挙上できないので，右側結腸を授動

し人工肛門造設としたところ，術中に血圧，心拍の低下をきたし蘇生術を行い

心拍再開となったというものであった。手術の途中で手術を終了したのでは

なく，手術操作自体は完遂して帰室したということであった。 

 

（４） その他 

① 手術中のコミュニケーションについて 

聴き取り調査では，手術室看護師が血圧低下について，麻酔科医師に報告を

している。しかし，その後，循環動態の変化については，麻酔科医師や看護師，

また周囲の外科医師からも執刀医への報告が十分になされていたとは言い難

いことから，スタッフ間のコミュニケーションが必ずしも必要十分であった

とは言えない状況であった可能性がある。 

 

② 重大事態が発生した際の対応について 

      緊急及び重大事態が発生した場合の取り決めは，自施設の医療安全管理指針

第 10に「患者の救命，患者・家族への誠実な対応を第一に，医療安全管理室長，

医療安全管理者，リスクマネージャー，その他緊急及び重大事態に関係する職

員が適切に対応できるよう，必要な環境整備や業務上の指示を行わなければな

らないとある。その中で，初動体制の確保として，（１）患者の救命を最優先し，

症状回復・維持に全力を尽くす。（２）必要に応じて，関係医療従事者を招集し

て対処する。発生部署のみでは対処が不可能な場合は，病院組織の全てを挙げ

て支援する。」とあるように，穿孔による緊急手術の開始時には，医療安全管理

室及び病院長へ報告がなされていた。そのため，夜間看護管理当直と連携し，
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手術室に看護師の派遣をし，薬剤部への協力を得ていた。しかし，夜間帯の手

術であったこともあり，手術室内での危機的状況の把握，手術室内での指示・

指令等，二次的サポート体制が十分ではなかった可能性がある。 

 

３．予後について 

（１）緊急手術が予定通り終了した場合，社会復帰が可能と判断される病状である。 

（２）原疾患の直腸がんに関しては病理結果から Stage3と判明しており，術後 5年生

存率は 60％前後と判断される。 

 

Ⅵ．再発防止策についての検討および改善への提言 

１．手術時の対応に関して 

穿孔部の確認と同部位の縫合閉鎖，腹腔内の洗浄ドレナージ術，及び消化管減圧の

ための横行結腸の人工肛門を造設術が施行されようとしており，適切な判断と術式と

思われる。しかしながら横行結腸人工肛門造設に関して横行結腸間膜の脂肪織が豊富

で横行結腸間膜の進展性が乏しいとの手術記載があり，前日まで抗凝固薬を内服中で

あり，緊急入院当日の採血にて PTと APTTの軽度の延長を認めていることから，内視

鏡的なバルーン拡張術に伴う消化管穿孔の合併症に対する救命手術として，より安全

な簡便な術式である小腸人工肛門造設の術式選択の余地はあったとも思われる。ただ

し，小腸人工肛門造設の場合は腸管減圧の効果が不十分になる可能性があり，第一に

推奨すべき術式ではないと判断される。少なくとも合併症に対する救命処置としての

緊急手術においては，状況に応じてより安全確実である術式を選択し救命を最優先と

する考え方を持つことが必要と思われる。 

また，術中の出血に際して麻酔記録から血圧の低下した状態が持続していたことが

判明しており，視野が不良な状態での出血あるいは一時的なコントロールが困難な出

血を認めた場合には，創部の延長による視野確保，圧迫止血による循環状態の改善，

輸血や昇圧剤などの手術室内での緊急体制が整うまでの手術の一時的な中断などの非

常事態に対する対応が重要であるが，そのようなことが十分になされていたとまで認

める資料はなかった。今後同様な予期せぬ出血や状態急変時の対応に関して，今回の

事例を踏まえた対応手順を院内で議論決定し，手術時の緊急対応とすることが推奨さ
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れる。 

 

２．麻酔時の対応に関して   

麻酔科医師は術野での予想外の出血の可能性の頻度，及びそれに対する止血方法に

関しての知識に限りがある。大量に失われる循環血液量は輸液・輸血で補う以外方法

はない。そのためにも，頻度が極めて低くても麻酔科医師には術中操作により大量出

血が起こりうる可能性，または術野での予想外の出血が止血困難状態である情報の伝

達を期待する。加えて，外回りに他の経験豊富な外科医師が居る場合はチームとして

互いにアドバイスし合うことを検討していく必要がある。 

また，手術中に安心，安全な麻酔管理・循環管理が遂行されるように，または予想

外の大量出血に備えて，術前において特に緊急手術に対してクロスマッチ採血，院内

の輸血製剤のストック量の確認，準備の必要性を検討する体制整備が望まれる。夜間

帯の緊急手術の場合にも，どれほどこれを確実に行うべきか，一概に基準化すること

は難しいと思われるが，医療機関の実情に合わせたプロトコールは必要となる。 

 

３．医師の連携に関して 

検査や手術にかかわらず主治医が対応に苦慮している場合には，医師間の連携協力

が最も重要である。今回の事例では，緊急手術の行われている時間に手術に直接関与

していない外科医師が院内にいたにもかかわらず，院内ヒアリングからも外科医師の

間での連携が不十分であったことが伺われる。主治医以外の外科医師による手術支援

や対策提案など，手術中の予期せぬ出血や状態急変時の緊急対応が十分でなかったこ

とが推察される。また，今回の事例では院内に麻酔科医師が 1名であったことから，

診療科を超えた連携協力が十分であったならば麻酔科医を補佐できた可能性がある。

現実的な課題はあるものの，今後同種事案を防止する観点からは，診療科内での医師

の連携，診療科を超えた医師の連携を再構築した上で，協力体制が担保された状態で

診療にあたることが推奨される。 

 

４．チーム連携に関して   

夜間帯や休日等マンパワー的に不足とされる状況下での，二次的サポート体制の 
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構築の再検討が望まれる。また，本事例のコミュニケーション不足に関する背景には，

スタッフ間および職種間での人間関係的性質の問題があったとも推測されるが，本来

の医療者としてのあるべき行動について，個々人が声を上げ，危機に関してチームで

一丸となって，取り組む姿勢と環境づくりが肝要であると考える。 

 医療安全上の報告形式に，「5W1H」、「S（Situation）B（Background）A（Assessment）

R（Recommendation）」がある。「SBAR」の A（Assessment）R（Recommendation）では， 

「オーバートリアージを恐れない」ことも大事であるといわれている。つまり，異変

を感じたチームスタッフが，叱責されることを恐れずに，優先されるべきは患者の生

命であるということを，躊躇せず，相談，報告することが重要ということである。そ

のためには，報告しやすい環境作りが必要であり，例えそれがオーバートリアージだ

ったとしても「気になったので報告しました」「報告してくれてありがとう」と言える

体制作りが求められる。これは，躊躇して見逃すことに比べれば，オーバートリアー

ジのほうが，より安全な経過をたどることにつながるといえる。このことを踏まえ，

例えば，チームステップスなど医療職種間の垣根を低くし，患者の安全のためのヒュ

ーマンエラー対策に関する医療安全研修を繰り返し開催し，危機的状況時のチームス

タッフ間での報告体制の見直しを行うなど，医療安全文化の醸成に向けての取り組み

が重要と考える。 

 

５．医療事故と事故調査の目的・限界・期待 

１）医療事故調査の目的 

医療法が定める医療事故調査（同法第 6条の 10第１項）は医療法「第三章 医療

の安全の確保」，「第一節 医療の安全の確保のための措置」に規定されており，医

療事故調査の目的が「医療安全の確保」にある。また，事故調査には，当事者・関

係者による任意の調査協力が不可欠であり責任追及に馴染まない。医療法は，事故

調査主体を医療機関の「管理者」（同条 1項）に委ね，医療従事者のオートノミーに

委ねている。そのため，事故調査は学習を目的として実施し，非懲罰性を保障し，

関係者の特定排除という秘匿性を確保し（医療法施行規則第 1条の 10の 4第 2項、

第 3項はその旨を定めている），捜査機関を含む責任追及機関・官庁からも独立して

行う必要がある１）。チーム医療を前提とする現代の医療においては，個人責任の追
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及という観点よりも，再発防止の観点からのシステム構築が求められる。 

 

２）本事故調査の限界と調査手法 

本調査には限界がある。１つには，医療事故調査の実施主体である「管理者」に

は強制的な調査手法がない。また，当事者・関係者、及び調査担当者・委員等は，

現職の医療従事者であり，日々の診療をしながら調査に応じており，事故調査は有

限の環境の下で実施されている。さらには，事故発生からの時間的経過が相当程度

あり詳細な事実関係の特定には必ずしも有利であるとはいえない。加えて，記載さ

れた資料の正確性をどのように評価するか，という難しい問題もある。本事故調査

では，多くの外部委員は自ら直接当事者・関係者及び患者家族に話を聞いたり，佐

原病院で調査したりすることはできなかった。本事故調査は，このような限られた

状況下，限られた情報の中から原因を分析し，再発防止策を検討せざるを得なかっ

た。 

 

  ３）当委員会の期待 

このような限界があることは否めないものの，本事故調査委員会の調査結果及び

再発防止案については，相当の議論を尽くしている。内部委員，外部委員は，本ア

クシデントに関連性のある多種多様な医療従事者から構成され，豊富な知見と経験

に基づいて原因分析と再発防止案の提言を試みた。また外部委員には非医療者もお

り，非医療者としての素朴な疑問を投げかけていた。しかも，その疑問に対して，

医療資格を有する委員から解説がなされるなど，全体として幅広い視点にたって，

原因分析と再発防止案の提言を試みることができた。 

なお，調査には上記の限界があることを前提に，客観資料から主要な事実を特定

し，そこから合理的に推測される範囲での事実関係を前提としている。当事者・関

係者から聴取した内容は，主にアクシデントの背景分析等に用いるなどした。当事

故調査委員会は，このような意識の下，再発防止に有用と思われる幾つかの示唆を

行なっており，千葉県立佐原病院がその実情に応じて可能な範囲で再発防止策を策

定・実施することを期待している。 
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Ⅶ．総括（まとめ） 

本事例は，直腸癌術後の吻合部狭窄にて内視鏡的処置(バルーンブジー)施行により

大腸穿孔をきたし，緊急手術として行った穿孔部閉鎖，人工肛門造設術後に心肺停止

に至った事例である。吻合部狭窄に対する内視鏡的バルーン拡張術において消化管穿

孔を併発したことは，想定されうる偶発的に起こりうる合併症であると判断された。 

心肺停止に至った原因として，大量出血による出血コントロールが不十分であった

ことによる循環動態の破綻が考えられる。抗凝固薬によって止血が図れなかった可能

性は低いと判断された。 

静脈損傷の原因の確定は困難であるが，縫合結紮，焼灼，圧迫，サージセル被覆で

止血を試みることは，適切な処置であった。しかし，止血が得られない場合の視野確

保のための創の延長，輸血などの準備が整うまで出血コントロールに専念すること，

術者の交代，急激な循環動態変動に対する麻酔管理等，麻酔科医師も含めて手術室内

の連携が不十分であったと考えられる。 

以上のことにより，再発防止のため，次項に掲げる改善策が求められる。 

 

１）合併症に対する救命処置としての緊急手術は，状況に応じてより安全確実である術式

を選択し，救命を最優先とする考え方をチームで共有する。 

２）術中操作により大量出血が起こりうる可能性，予想外の出血が起こった場合，止血困

難状態となった場合，互いにアドバイスし合えるよう情報伝達方法について検討する。 

３）予期せぬ出血や状態急変事の対応手順を決定し，手術時の緊急対応とする。 

４）予想外の大量出血に備えて術前採血，血液製剤ストックの確認，準備の必要性につい

て検討する体制を整備し，実情に合わせたプロトコールを策定する。 

５）主治医が対応に苦慮している場合は，診療科内での医師の連携，診療科を超えた医師

の連携を再構築し，協力体制を担保する。 

６）手術室において，夜間帯や休日等，マンパワーが不足とされる状況下での二次的サポ

ート体制の構築について再検討する。 

７）危機に対してチーム一丸となって取り組む姿勢と環境をつくる。 

・患者安全のためのヒューマンエラー対策に関する医療安全研修を繰り返し開催する。 

・危機的状況時のチームスタッフ間での報告体制の見直しを行う。 
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Ⅷ．調査関連資料 

１．院内事故調査委員会の構成（６名） 

委員長：福家 伸夫/帝京平成大学 健康医療スポーツ学部 医療スポーツ学科 教授 

外部委員：清水 善明/日本赤十字社 成田赤十字病院 副院長 外科・乳腺外科部長 

 外部委員：水沼 直樹/東京神楽坂法律事務所 弁護士 

 外部委員：伊藤 貴子/医療法人社団創進会 みつわ台総合病院 看護部長 

 内部委員：中堀 進/当該病院 医療局長 医療安全管理室長 

 内部委員：北原 友輔/当該病院 麻酔科部長 

 

２．参考資料 

 １）厚生労働省ホームページ

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000061209.htm 

 ２）日本麻酔科学会 危機的出血への対応ガイドライン．https://www.anesth.or.jp/ 

３）日本輸血・細胞治療学会ホームページ：http://yuketsu.jstmct.or.jp/ 

 ４）周術期管理チームテキスト第３版 公益社団法人 日本麻酔科学会 2016．8.10 432

－439 

http://yuketsu.jstmct.or.jp/
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Ⅰ．医療安全調査委員会報告書の位置づけ・目的 

本件医療安全調査委員会（以下「安全調査委」）は、千葉県こども病院で発

生した心臓カテーテル後の脊髄梗塞及び脳室内出血の事案について、公正な

立場で臨床経過の把握と事故の究明、同種事案の再発防止策を検討するため

に、千葉県こども病院医療安全管理指針及び要綱に基づき設置された。本医

療安全調査委員会報告書（以下「本報告書」）は、安全調査委による調査結果

を取りまとめたものである。 

また、本報告書は、病院長への報告、家族への説明に用いるものであり、

個人の責任を追及するためのものではないことをここに宣明する。 

 

Ⅱ．事例の概要 

１．患者情報 

超低出生体重で出生。房室中隔欠損症と診断された生後 1年未満の患児 

に対し、千葉県こども病院において心臓カテーテル検査施行後に、脊髄梗塞 

及び脳室内出血が発生した。患児は、下半身麻痺と膀胱直腸障害を後遺し加 

療中である。 

 

Ⅲ．医療安全調査委員会の概要 

千葉県こども病院医療安全管理指針及び要綱に基づき外部委員３名、オブ 

ザーバー１名、内部委員２名の合計６名で安全調査委を構成し、１回の委員

会の開催に加えて適宜メールによる審議を行った。 

第 1回委員会は、本院で安全調査委を開催した。 

 

医療機関、関係医療者に関する情報 

＜医療機関＞ 

●病床数：218床 

●当該診療科：循環器内科 医師数 8名(うち研修医 3人含む) 

●病院機能：小児専門医療施設 

 

＜関係医療者＞ 

●循環器内科 医師 A（主治医）経験 20年未満 
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ほかに、医師 B（経験 10年未満）、医師 C(循環器内科部長 30年未満) 

 

Ⅳ．臨床経過 

１．本件事故発生までの入院経過 

   他院で胎児ジストレスのため帝王切開で出産。（胎児診断あり）、超音波 

検査で房室中隔欠損症の診断。 

 経過中、心拡大が悪化し加療目的で当院へ転院、NICU入院となった。 

入院時より、呼吸循環管理を行い全身状態の改善と体重増加を図り、肺

動脈絞扼術施行。術後 9日目に抜管し、ネーザルハイフロー（NHF）管理と

なるが、術後 16 日目に NHF 離脱し、以後は自然換気を維持。哺乳量も増

加し、術後 46日目に退院する。 

退院約 2週間後に、哺乳量低下、呼吸状態の悪化を認め、当院救急外来

受診する。経皮酸素飽和度（SPO2）70％前後、貧血(ヘモグロビン値 9.2g/dl)、

脳性利尿ホルモン（BNP）高値(3413pg/ml)と心不全の悪化を示唆する所見

あり、緊急入院となる。 

NHF、NPPV（非侵襲的陽圧換気療法）管理の呼吸補助、利尿剤投与などの

対処療法を行ったが、上気道狭窄症状が顕著となり、気管内挿管（入院後

64日目）実施。その後、気管支ファイバー所見から気管支及び両気管支の

内腔の狭小化、上気道の狭窄、咽頭軟化症を認め気管切開術（入院後 72日

目）を実施。 

以後、呼吸状態は、酸素投与 0.25ℓで呼吸回数 42～56回/分、SPO2 90％

前後と安定していたが、入院後 87日目頃より呼吸回数 60回/分前後、SPO2 

70％台と低酸素血症の進行と、心エコーの検査所見において、肺動脈絞扼

部の流速から肺高血圧の懸念があるため、心臓カテーテル検査の計画を立

てた。この時点での患児の日常生活自立度は C2（自力で寝返りをうたない）

であった。 

 

２．本件事故発生時からの診療経過 

2021年、生後 1年未満の患児に対して、心臓カテーテル検査を実施。 

10 時 00 分血管造影室入室。循環器内科医師 3 名、麻酔科医師 1名、看

護師 1 名が担当した。10 時 20 分、気管切開チューブをスパイラルチュー
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ブへ入れ替え、全身麻酔開始。10 時 33 分よりカテーテル検査開始。医師

A によりエコーガイドを用いて右大腿動脈穿刺。血液のバックフローは良

好でありシース用のガイドワイヤー（外径 0.025インチ）を挿入する。ガ

イドワイヤー走行確認の透視を行うと腹部大動脈周囲でガイドワイヤー

の先端がループしており、医師 Aは迷入と判断しすぐに引き抜き、再度ガ

イドワイヤーを送り、横隔膜を超えた位置まで透視下で確認した。その後、

動脈シースを挿入し検査を開始した。 

10 時 48 分、ヘパリン 400 単位を投与し、両室造影を行う。12 時 08 分

検査終了（検査総時間：1 時間 17 分）し、13 時 25 分、病室へ帰室する。    

帰室時バイタルサインは、心拍数 150～160回/分、収縮期血圧 80/㎜ Hg

台、呼吸は鎮静下であり呼吸回数 40～50回/分であった。排泄は失禁で検

査終了後より自排尿を認めていた。16 時 20 分、麻酔覚醒に伴い、泣きや

まず、心拍数 190～220回/分台の不機嫌状態となり、呼吸回数 60回/分以

上、SPO2 80％台と呼吸状態不安定のためミダゾラム（麻酔導入薬・鎮静

薬）静脈注射で鎮静を行い呼吸器装着とした。 

16 時頃と 24 時頃には腹部膨満状態であり、用手圧迫すると排尿を認め

た。（16 時頃：40 ㎖程度 24 時頃：231 ㎖程度）この時のバイタルサイン

は、心拍数 130 回/分台、収縮期血圧 84/㎜ Hg 台、呼吸回数 40 回/分台、

SPO2 87％であった。 

検査後 1 日目、37℃台、心拍数 124 回/分台、収縮期血圧 82 ㎜ Hg 台、

呼吸回数 32 回/分台、SPO2 85％前後であった。また、この日の総尿量は

約 527㎖であった。排尿状況は前日と変わらず、下腹部の張りを認めたの

ちに啼泣や怒責によって排尿を認めた。その他、検査部の出血や循環障害

は認めなかった。 

検査後 2日目、夕方より発熱（39℃台）を認めた。心拍数 130～160回/

分、血圧 95/59㎜ Hg、呼吸回数 40～50回/分、SPO2 85～90％。検査結果

より CRP 3.5と上昇を認めていたが、感染症科医師にコンサルトし、発熱

以外の症状がないため経過観察とし、翌日の血液培養の指示と末梢ライン

の差し替えを行った。この日の総尿量数は約 267㎖であった。 

検査後 3日目、39℃台の発熱持続、心拍数 140～160回/分、収縮期血圧

86～92/㎜ Hg、呼吸回数 40～50回/分、SPO2 80～83％。感染症科コンサル
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ト指示の血液培養に加え、痰培養、尿培養を実施。採尿はバッグ採尿を行

ったが肉眼的濃縮尿ではなかった。排尿状況は昨日までと変わらず、下腹

部の張り後に啼泣や怒責で自然排尿を認めていた。この日の総尿量数は約

407㎖/日であった。また、同日、末梢ラインの漏れがあり上肢から下肢へ

ライン交換した。 

検査後 4日目、39℃台の発熱持続、血液培養、痰培養、尿培養の結果は

陰性であった。感染症科医師と協議し、経過観察となっていた。バイタル

サインは、心拍数 120～150回/分、収縮期血圧 84～86/㎜ Hg、呼吸回数 30

～40 回/分、SPO2 80～83％。17 時頃、両下肢の動きが乏しいことに気付

いた循環器内科医師 Aは、脳神経外科医師へ診療依頼を行う。同日、MRI・

CT 検査を行い脳内出血と脊髄の DWI 高信号を認め、脳神経外科医師によ

って脊髄梗塞の疑いを示唆された。循環器内科医師、脳神経外科医師、神

経内科医師によってカンファレンスを行い、ステロイドパルス療法（ステ

ロイドの大量投与を集中的に行う治療）とエダラボン（脳保護薬）投与を

開始した。 

検査後 5日目、脳神経外科医師より、神経因性膀胱に対して、泌尿器科

医師へコンサルトの指示を受け、循環器内科から診察依頼を行う。泌尿器

科医師より膀胱機能維持のため、6 回/日程度の間歇導尿の指示を受ける。 

検査後 12 日目、脊髄 MRI 検査結果より、椎体外側、椎弓根接合部の高

信号を認め、脊髄梗塞の結果として矛盾しないとの脳神経外科医師所見で

あった。 

検査後 16日目、ステロイドパルス療法終了。両下肢の麻痺は変わらず、

膀胱直腸障害に対しては、4～5 回/日程度の間歇導尿と定期浣腸を継続し

た。 

検査後 26 日目、頭部 CT 実施。検査後 12 日目の MRI 検査時の脳室サイ

ズより拡大を認め、脳神経外科医師、循環器内科医師の協議の結果、右脳

室腹腔短絡術の方針となった。 

検査後 34日目、脳室拡大に対して、右脳室腹腔短絡術を行った。 

 

Ⅴ．本件事故発生における安全調査委の検討結果 

１．事故の因果関係に関する検討内容 
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 １）対象患児の心臓カテーテルの適応について 

   房室中隔欠損症完全型に対して、肺動脈絞扼術後であり、肺動脈の 

  流速から肺高血圧症の評価、さらに根治術も計画されることから必要 

な検査であったと考えられる。また左心室内の狭窄を評価するうえでも

動脈カテーテル検査の施行は妥当であったと考えられる。（2018 年 先

天性心疾患並びに小児期心疾患の診断検査と薬物療法ガイドライン、

P103：房室中隔欠損の心臓カテーテル検査、クラスⅠ） 

２）検査前の説明内容について 

   ご両親に対して循環器内科医師 Aより心臓カテーテル検査について 

説明を行った。院内共通の心臓カテーテル検査説明書を使用していた。 

その説明用紙に手書きで、呼吸管理目的のため全身麻酔で実施し、麻酔 

科医師の協力も得ることを追加で説明した。ご両親から質問事項はな 

く、理解良好であったとの説明医師の記録であった。（院内にはインフ 

ォームド・コンセントにおける看護師の同席基準があるが、業務上看護 

師は同席できなかった。同席ができなかった場合は、内容についての理 

解度、検査、処置に対する不安、その他意思決定に係る状況を「IC確 

認書」を受け取り確認することになっている。）今回は看護師の「確認 

の署名」はされていたが、その記録は行われていなかった。 

また、合併症として検査に伴う心臓の穿孔については説明されていた

が血管損傷に関して触れられていなかった。 

 ３）脊髄梗塞の原因について 

検査開始から終了までのガイドワイヤーおよびカテーテルの走行を

確認したが、右大腿動脈シース挿入のためのガイドワイヤーが、腹部大

動脈から前脊髄動脈に迷入し血管損傷を起こしたことが脊髄梗塞の原

因であると考えられた。迷入が確認できた画像所見から、Adamkiewicz

動脈を介して前脊髄動脈に入ったと考えられた。この時に起きた血管

損傷は、血管壁が内側にめくれて脊髄梗塞を起こしたものと考えられ、

結果、脳脊髄液循環の関係性から脊髄梗塞後の出血をきたし、脳室内出

血を起こしたものとして関連付けられる。また、脳室内出血により脳脊

髄液の循環障害を起こし脳室拡大が進行したと考えられた。 

 ４）検査手技について 



 

6 

 

検査自体の手技については、医師 Cが医師 A（術者）に対して行った

検査時の状況報告内容から、ガイドワイヤー挿入、カテーテル操作にお

ける問題はなかったと考えられる。成人領域の同検査では挿入したガ

イドワイヤーの先端をはじめから透視撮影で確認することが一般的で

あるが、小児では困難を伴う。通常目視した鼠蹊部に針を穿刺し、その

中にガイドワイヤーを挿入するが、まず数センチ挿入しないとガイド

ワイヤーが血管から抜ける危険が高い。しかし乳児は小さいために、数

センチの挿入で先端は腹部まで達してしまう。また透視装置が相対的

に大きく、穿刺時から透視撮影することは、穿刺部位の目視を妨げる可

能性が高くなる。そのような理由により、小児において穿刺後ある程度

ガイドワイヤー挿入したのちに透視確認したことは一般的な方法であ

った。また、術者である医師 Aの感触では、ガイドワイヤー挿入はスム

ースであり、先端が血管壁にあたった感覚はなかったという。細い血管

に迷入した場合にガイドワイヤーをもった手ごたえでわかる可能性は

なくはないが、一般的に困難であり、感知できなかったことはやむを得

なかったと思われる。術者である医師 Aは、ガイドワイヤー挿入後の透

視撮影でワイヤーの先端のループ形成から自分で迷入したと判断した

が、このようにガイドワイヤーが大血管外の小血管に迷入することは

しばしばみられることであり、その時点でそれ以上ワイヤーを進める

ことはなく引き抜いたことは適切な行為である。またこのような判断

をカテーテル施行者が単独ですること自体も通常のことである。一般

的にカテーテル検査中に血管損傷を生じた場合に血圧低下や循環動態

の破綻などがあればその時点で発見は可能ではある。しかし今回の検

査中のバイタル記録を確認したところ、バイタルサインの変化は認め

られなかった。結果として、そのような中での異常の発見は困難であっ

た。小児のカテーテル検査・治療において、脊髄梗塞が起きる合併症頻

度の報告はない。（成人においても 1例で報告される程度であり極めて

稀ある。） 

５）検査後の観察について 

両下肢の動きが悪いことを発見するまで、検査後 4 日間を要してい

る。画像診断上、血管損傷により、脊髄腔への出血と脊髄梗塞を生じた
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ものと考えられるため、前脊髄動脈の解離性病変を来したことは高い

と推測される。解離性病変の場合、動脈の内膜と外膜の間が裂け、外膜

側が破けた場合は出血となり、外膜と内膜の間に血腫が溜まり内側に

膨らんだ部分で血管の狭窄や閉塞あるいはその部位の血栓形成による

梗塞が生じる。血管造影時の動画所見から、外膜側はガイドワイヤーで

穿通しているためそのタイミングで出血した可能性が高いと考えられ

る。一方で梗塞に関しては、裂けた血管壁に血腫が溜まり血管内腔の閉

塞に至るタイミングとしては乖離が生じた瞬間から発見されるまでの

間、どのタイミングでも生じる可能性がある。このことから、どの時点

で脊髄梗塞の症状がはじまったかは不明であるといえる。また、この場

合、検査中に血管損傷に気付いたとしても予防的に抗血小板薬などを

投与するという治療方針にはならないことが一般的である。さらに、当

日は用手的排尿を要したが、検査後も鎮静剤を使用しており、この時点

で自律的排尿がみられなかったのは乳児としては異常なことではなか

った。 

当院の看護手順に示される心臓カテーテル検査後の看護の観察項目

において、神経学的所見の観察項目の記載はなかった。結果的に経過表

上の観察項目において上肢下肢の麻痺の状況観察欄はあるが、観察を

行った記載記録は検査後からなかった。当該病棟の同検査患者の観察

項目は、検査前の神経症状等を観察し、症状のある患者やリスクが高い

患者については神経症状を観察することとなっていた。看護手順には、

検査前の神経症状がない患者の場合は、検査後の神経症状を観察する

ことを必須とはしていない。よって、今回は検査前の神経症状がない患

者と判断し観察は行わなかった。さらに、患児はこれまでも自発的な運

動が少なかったという背景も影響していたこと、乳児であり終日仰臥

位であるために下肢の麻痺に気付きにくい状態であった。 

   ６）発見後の治療について 

今回の症状発見後の治療については、前述した通り、検査後 4日目に

発見され、ステロイドパルス療法とエダラボン投与の開始となったが、

この間、バイタルサインの変動について注意深く経過観察を行い、発熱

の持続については感染症科医師と協議を行うなど、適切に対応はして
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いた。よって、検査時の動脈解離による出血が時間をおいて発症する可

能性があることを考えると適切であったと考えられる。 

   ７）家族の不安 

患児には重篤な心疾患をはじめ、呼吸障害などの合併症もあるため、

これまでも在宅ケアに向けた家族負担があったが、脊髄梗塞による後遺

症によって導尿指導をはじめ、一層の負担を強いられる結果となった。

また、将来的にも歩行障害の懸念が残るなど、家族の不安、負担は甚大

であると推測される。その中で本事例における原因究明及び再発防止の

ための調査を希望された。 

    

Ⅵ．事故の因果関係に関する安全調査委の結論 

本事例は、房室中隔欠損症の診断を受け、肺動脈絞扼術を実施した生後 1

年未満の患児に対して、肺高血圧症診断のため心臓カテーテル検査を行った

のちに脊髄梗塞及び脳室内出血を起こした事例である。脊髄梗塞の原因とし

て、右大腿動脈から穿刺したガイドワイヤーが腹部大動脈で Adamkiewicz動

脈に入り、前脊髄動脈に迷入し血管損傷を起こし脊髄梗塞に至ったものと考

えられた。さらに脳脊髄液循環の関係性から脊髄梗塞後の出血をきたし、脳

室内出血を起こしたものとして関連付けられる。また、脳室内出血により脳

脊髄液の循環障害を起こし脳室拡大が進行したと考えられた。 

心臓カテーテル検査の適応及び検査手技については、一般的な小児のカ 

  テーテル検査の施行に基づき行われており問題はなかったものと考えられ

る。しかし、検査前のインフォームド・コンセントにおいて、血管損傷のリ

スクも説明することが望ましい。 

本事例は検査後 4 日目に下肢の動きが悪いことに気付き、治療を開始し

たが、症状出現のタイミングは予測不可能であり、早期に出現し治療を開

始したとしても経過予後に関しては変わりがないと考えられる。 

再発防止のため、次項に掲げる改善策が求められる。 

 

Ⅶ．再発防止策の検討 

この項では結果を知ったうえで臨床経過を振り返りどうすれば再発防止 

が可能かを検討する。 
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１）検査の説明 

本事案の説明書には血管損傷についての記載がなかった。仮に血管 

損傷の危険について説明しても家族からの検査同意は得られたと考え

る。しかし血管損傷の可能性を認識し、医療スタッフおよび家族とも共

有することが必要である。そのためには、インフォームド・コンセント

における看護師の同席基準に沿った検査内容の理解確認と不安、意思決

定に係る状況等を共有し、検査後の異常時の早期発見や観察の際に、心

臓、脳神経症状のみならず、全身の合併症の観察に意識を向けることが

可能になる。 

２）カテーテル検査 

     本事例における心臓カテーテル検査は、一般的な小児の心臓カテーテ 

ル検査の方法に照らして、手技的な過誤は無かったと考えられる。しかし

本事例のような合併症は極めて稀ではあるが可能性としてあり得ること

である。挿入直後からガイドワイヤー先端を確認することで、今後血管損

傷の危険を減らせる可能性がある。小児においてガイドワイヤー挿入時

からの透視確認が困難であったとしても、種々の方法を模索し、今後挿入

直後からのガイドワイヤー位置確認をルーチン化するための検討をする

必要がある。 

３）検査後の観察 

検査後の合併症の観察において、医師、看護師ともに神経学的所見の 

観察が欠けていた。看護手順の心臓カテーテル検査後の観察項目に神経

学的所見の観察項目を追加することは必要である。とくに乳児であり呼

吸器合併症もあったことから、一般的なカテーテル後の観察のみでは合

併症に気付けないこともある。そのような場合には積極的に神経学的所

見をとりにいくことが望ましい。本事例は、稀な症例であり予測すること

は難しい事例ではあるが、膀胱直腸障害を示唆するような症状出現時等

に診療カンファレンスを開催するなど、診療部と看護との情報共有を行

う必要があったと考えられた。 

 

Ⅷ．再発防止策の提言 

臨床結果と原因調査の結果を踏まえ、以下に示す再発防止策を提言する。 
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   １）インフォームドコンセント（IC）におけるリスク提示 

     既存の「心臓カテーテル検査についての説明書」内容は、検査に伴う 

合併症にカテーテル操作による血管損傷についてリスクが説明されて

いないため、適確に提示しておくことが望ましい。インフォームドコン

セント（IC）文書を作成し、IC 委員会に提出し、審議、承認を受ける。 

   ２）検査手技についての取り組み 

     本事例を教訓に、心臓カテーテル検査時における透視確認のタイミン 

グについて診療部で検討、改善することが望ましい。穿刺直後、ガイド

ワイヤーの先端に沿って透視確認を行い、異常の早期発見と対応を行う

ようにする。 

   ３）検査後の観察についての取り組み 

心臓カテーテル検査後の観察項目として中枢神経系の合併症項目に 

ついて観察を必須とし、電子カルテの観察項目に加える、観察事項は看

護記録に記載を残す。また、異常と思われる症状が出現した際には、原

因追及のため診療カンファレンスなどを開催し、診療部、看護スタッフ

で共有する。 

 

Ⅸ．結論 

  心臓カテーテル検査において神経学的障害を起こす症例は、一般的に稀な

症例である。こども病院で心臓カテーテル検査を行う患児は、様々な基礎疾患

を抱えており検査自体にリスクを抱えていることが多く、予測不能な対応を

迫られることも少なくなく、患者の状態をアセスメントしたうえで危機感を

持った検査体制が望まれる。また、様々な疾患に加え今回のような合併症によ

る後遺症を抱えた患児に対して今後も適切な医療を提供するとともに、家族

支援についても継続していくことが求められる。 

 

Ⅹ．安全調査委審議の概要 

１）委員会の開催日時 

  第 1回 2021年 10月 28日（木）   17:30～19:00 

 

２）委員名簿（敬称略） 
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