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【３】ハイリスク薬に関するヒヤリ・ハット

薬剤師は、医薬品の適正使用や効果的な薬物治療への関与などの役割を果たすことが重要である。

そのような業務の過程では、特に安全管理が必要な医薬品、つまり、調剤一般において特に注意すべ

き医薬品であるハイリスク薬を取り扱う機会があることから、ハイリスク薬を服用する患者に対して、

患者の治療状況や生活環境に応じた適切な服薬管理を行うことが薬剤師に求められる。

ハイリスク薬に関するヒヤリ・ハット事例は、本年も多く報告されている。また、その中には、平

成２１年年報に掲載したハイリスク薬が、平成２２年においても繰り返し報告されていた事例もある。

したがって総合評価部会では、「ハイリスク薬に関するヒヤリ・ハット」は、事例が継続的に発生し

ていることや経年変化に注目する意義があると考えられ、本年報においてもテーマとして取り上げる

ことが決定された。

そこで、本年報においてもハイリスク薬に関するヒヤリ・ハット事例の分析を行い、その中で、平

成２１年年報で分析した結果との比較も行った。

また、ハイリスク薬は、処方せん調剤に限らず、患者に対する薬学的な管理、指導も含め、調剤業

務を行う上で特に注意すべき医薬品である。そのため、ハイリスク薬の薬学的管理指導の内容や重要

性についても触れる。

１）ハイリスク薬の考え方

本分析において「ハイリスク薬」とは、個々の生活環境や療養状況に応じた適切な服薬管理や服

薬支援を行うことを必要する、安全管理が必要な医薬品とし、平成２１年１月に日本薬剤師会がま

とめた｢ハイリスク薬の薬学的管理指導に関する業務ガイドライン（第１版）｣において、｢Ⅱ．投与

時に特に注意が必要と考えられる以下の治療領域の薬剤｣に列挙されている、以下の治療領域の薬

剤を参考として設定した。

上記のハイリスク薬の治療領域と同じ用語である薬効に割り当てられている個別医薬品コードの

先頭３桁または４桁の番号が該当する薬剤を、本分析における「ハイリスク薬」とした。ただし、

同じ用語の薬効がないものについては、類似する用語である薬効の個別医薬品コードの先頭番号が

該当する薬剤を「ハイリスク薬」とした。

また、抗ＨＩＶ薬については、対応する薬効である「抗ウイルス剤（６２５）」のうち、添付文

書の「効能・効果」にＨＩＶ感染症を含むものを「ハイリスク薬」とした。

このコードを用いて、ヒヤリ・ハット事例で報告された医薬品のコードを検索し、抽出された事
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① 抗悪性腫瘍剤 ② 不整脈用剤 ③ 抗てんかん剤

④ 血液凝固阻止剤 ⑤ ジギタリス製剤 ⑥ テオフィリン製剤

⑦ 精神神経用剤 ⑧ 糖尿病用薬 ⑨ すい臓ホルモン剤

⑩ 免疫抑制剤 ⑪ 抗ＨＩＶ薬
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例をハイリスク薬に関する事例とした。

２）報告件数及び医薬品数等

（１）報告件数

ハイリスク薬に関する事例は１，４６７件であった。これがヒヤリ・ハット事例に占める割合

は１１．３％であった。

また、ハイリスク薬に関する事例のうち調剤に関する事例は１，３７４件であった。これがヒ

ヤリ・ハット事例に占める割合は１０．６％であった。

図表３－１ 報告件数
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ハイリスク薬の治療領域
対応する薬効
及び個別医薬品コードの番号

類似する薬効
及び個別医薬品コードの番号

① 抗悪性腫瘍剤 抗悪性腫瘍剤（なし） 腫瘍用薬（４２）

② 不整脈用剤 不整脈用剤（２１２）

③ 抗てんかん剤 抗てんかん剤（１１３）

④ 血液凝固阻止剤 血液凝固阻止剤（３３３）

⑤ ジギタリス製剤 ジギタリス製剤（２１１３）

⑥ テオフィリン製剤 キサンチン系製剤（２２５１）

⑦ 精神神経用剤 精神神経用剤（１１７）

⑧ 糖尿病用薬 糖尿病用剤（３９６）

⑨ すい臓ホルモン剤 膵臓ホルモン剤（２４９２）

⑩ 免疫抑制剤 免疫抑制剤（なし） 副腎ホルモン剤（２４５）

⑪ 抗ＨＩＶ薬 抗ウイルス剤（６２５）

件数

ヒヤリ・ハット事例 １２，９０４

ハイリスク薬に関する事例 １，４６７

調剤に関する事例

（「ハイリスク薬に関する事例」の内数）
１，３７４

疑義照会に関する事例

（「ハイリスク薬に関する事例」の内数）
９３
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（２）医薬品品目数及び報告回数

ハイリスク薬に関する事例の中で報告された医薬品は３９２品目であった。これがヒヤリ・ハッ

ト事例において報告された医薬品数２，６２８品目に占める割合は１４．９％であった。

また、ハイリスク薬に関する事例の医薬品の報告回数は１，９５０回であった。これがヒヤリ・

ハット事例において報告された医薬品の報告回数１４，４２０回に占める割合は１３．５％であっ

た。

図表３－２ 医薬品品目数及び報告回数

３）ハイリスク薬の調剤に関する事例の分析

（１）ハイリスク薬の品目数と報告回数

ハイリスク薬に関する事例のうち、「事例の概要」について「調剤」が選択されている事例を

抽出し、ハイリスク薬の調剤に関する事例（または、調剤に関する事例）とした。そして、調剤

に関する事例で報告された医薬品の品目数及び報告回数を集計した。

なお報告回数とは、事例収集項目のうち、「処方された医薬品」、「間違えた医薬品」、「関連医

薬品」の項目にハイリスク薬の販売名が入力された回数である。例えば、１事例の中に２つのハ

イリスク薬の販売名が入力されている場合、報告回数は２回となる。

図表３－３ ハイリスク薬の品目数および報告回数

ハイリスク薬に関する事例で報告された医薬品の品目数は３９２品目で、報告回数は１，９５０

回であった。また、ハイリスク薬の調剤に関する事例の品目数は３７９品目で、報告回数は

１，８２１回であった。

なお、ヒヤリ・ハット事例のうち、調剤に関する事例で報告された医薬品の品目数は２，５３０

件であり、報告回数は１３，３１６回であった。
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品目数 報告回数

ヒヤリ・ハット事例の医薬品 ２，６２８ １４，４２０

ハイリスク薬に関する事例の医薬品 ３９２ １，９５０

品目数 報告回数

ハイリスク薬に関する事例の医薬品 ３９２ １，９５０

ハイリスク薬の調剤に関する事例の医薬品 ３７９ １，８２１

（参考）ヒヤリ・ハット事例のうち調剤に関する事例の医薬品 ２，５３０ １３，３１６
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（２）治療領域別報告回数

ハイリスク薬の調剤に関する事例で報告された医薬品について、治療領域別の医薬品品目数及

び報告回数を集計した。

図表３－４ 治療領域別報告回数

ハイリスク薬の品目数は、精神神経用剤の１３７品目が最も多く、次に糖尿病用薬が５８品目

と多かった。抗ＨＩＶ薬は報告がなかった。

ハイリスク薬の報告回数は、精神神経用剤が６００回と最も多く、次に糖尿病用薬が４１８回

と多かった。

品目数と報告回数の関係を見ると、精神神経用剤や糖尿病用薬が品目数、報告回数ともに多かっ

たが、糖尿病用薬の方が精神神経用剤に比べ、品目数に対する報告回数が多かった。同様に、血

液凝固阻止剤も品目数に対する報告回数が多かった。

（３）医薬品別報告回数

ハイリスク薬の調剤に関する事例において報告された医薬品３７９品目のうち、報告回数が多

かった医薬品は以下の通りであった。特に平成２１年集計においても、報告回数上位３０位以内

であった医薬品については、平成２１年集計の順位を備考欄に記載した。
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ハイリスク薬の治療領域 品目数 報告回数

① 抗悪性腫瘍剤 ２７ ８２

② 不整脈用剤 ３３ １０８

③ 抗てんかん剤 ３１ １０８

④ 血液凝固阻止剤注） １２ １５３

⑤ ジギタリス製剤 ８ ３７

⑥ テオフィリン製剤 １６ ７０

⑦ 精神神経用剤 １３７ ６００

⑧ 糖尿病用薬 ５８ ４１８

⑨ すい臓ホルモン剤 ３３ １０９

⑩ 免疫抑制剤 ２４ １３６

⑪ 抗ＨＩＶ薬 ０ ０

計 ３７９ １，８２１

注）外用薬８品目、報告回数８１回を含む。
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図表３－５ 医薬品別報告回数（報告回数上位３０品目）注）
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順
位

販売名
ハイリスク薬の
治療領域

報告回数
備考

（平成21年集計の順位）

1 デパス錠０．５ｍｇ 精神神経用剤 ８５ ３

2 アマリール１ｍｇ錠 糖尿病用薬 ７８ ２

3 ワーファリン錠１ｍｇ 血液凝固阻止剤 ６９ １

4 プレドニン錠５ｍｇ 免疫抑制剤 ４６ ４

5 パキシル錠１０ｍｇ 精神神経用剤 ３０ ６

6 デパス錠１ｍｇ 精神神経用剤 ２８ ‐

7 ベイスンＯＤ錠０．３ 糖尿病用薬 ２７ １３

8 テオドール錠１００ｍｇ テオフィリン製剤 ２３ ７

9 デパケンＲ錠２００ 抗てんかん剤 ２１ ７

9 プレドニゾロン錠１ｍｇ（旭化成） 免疫抑制剤 ２１ ‐

11 アクトス錠１５ 糖尿病用薬 ２０ １３

12 ベイスンＯＤ錠０．２ 糖尿病用薬 １９ １３

13 リスパダール内用液１ｍｇ／ｍＬ 精神神経用剤 １８ ２２

13 ジェイゾロフト錠２５ｍｇ 精神神経用剤 １８ １３

13 ノボラピッド３０ミックス注フレックスペン すい臓ホルモン剤 １８ ７

16 テノーミン錠２５ 不整脈用剤 １６ ‐

16 メルビン錠２５０ｍｇ 糖尿病用薬 １６ ‐

18 セロクエル２５ｍｇ錠 精神神経用剤 １５ １３

18 アクトス錠３０ 糖尿病用薬 １５ １３

20 プレドニゾロン錠５ｍｇ（旭化成） 免疫抑制剤 １４ ‐

20 プレドニゾロン錠「タケダ」５ｍｇ 免疫抑制剤 １４ ‐

20 オイグルコン錠２．５ｍｇ 糖尿病用薬 １４ ‐

20 メデット錠２５０ｍｇ 糖尿病用薬 １４ ２２

24 インデラル錠１０ｍｇ 不整脈用剤 １３ ‐

24 ノボラピッド注フレックスペン すい臓ホルモン剤 １３ ７

26 グルコバイ錠５０ｍｇ 糖尿病用薬 １２ ‐

26 ボグリボースＯＤ錠０．３ｍｇ「サワイ」 糖尿病用薬 １２ １３

26 ティーエスワン配合カプセルＴ２０ 抗悪性腫瘍剤 １２ ‐

29 テグレトール錠１００ｍｇ 抗てんかん剤 １１ ‐

29 アモキサンカプセル１０ｍｇ 精神神経用剤 １１ ‐

29 リーゼ錠５ｍｇ 精神神経用剤 １１ ‐

29 ジェイゾロフト錠５０ｍｇ 精神神経用剤 １１ ‐

29 テオドール錠２００ｍｇ テオフィリン製剤 １１ ‐

29 ノボリン３０Ｒ注フレックスペン すい臓ホルモン剤 １１ １３

29 ワーファリン錠０．５ｍｇ 血液凝固阻止剤 １１ ２２
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報告回数上位３０品目までの医薬品のうち、平成２１年年報の「ハイリスク薬に関するヒヤリ・

ハット」における集計、分析においても、同様に報告回数上位３０品目以内であった医薬品は

２１品目あった。

そのうち、本分析の集計で報告回数が特に多かった、デパス錠０．５ｍｇ、アマリール１ｍｇ

錠、ワーファリン錠１ｍｇ、プレドニン錠５ｍｇ、パキシル錠１０ｍｇは、いずれも平成２１年

年報の集計においても報告回数が多かった。

（４）事例の内容と医薬品の交付の有無

ハイリスク薬の調剤に関する事例について、「事例の内容」と医薬品の交付の有無を示す「実

施の有無」について集計を行った。

図表３－６ 事例の内容と実施の有無
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順
位

販売名
ハイリスク薬の
治療領域

報告回数
備考

（平成21年集計の順位）

29 ボグリボース錠０．２ｍｇ「ＳＷ」 糖尿病用薬 １１ ‐

29 ベイスン錠０．３ 糖尿病用薬 １１ ‐

29 セイブル錠５０ｍｇ 糖尿病用薬 １１ ２２

注）外用薬を除く。外用薬のうち、報告回数が多かったものは、血液凝固阻止剤のヒルドイドソフト軟膏０．３％

（３２件）とヒルドイドローション０．３％（１４件）である。

事例の内容
実施の有無

計
実施あり 実施なし

調剤忘れ １５ ６６ ８１

処方せん鑑査間違い １３ ３ １６

秤量間違い ３ １２ １５

数量間違い ８１ ５３７ ６１８

分包間違い ２３ ５３ ７６

規格・剤形間違い ５４ １８３ ２３７

薬剤取違え ４６ １３１ １７７

説明文書の取違え ０ １ １

分包紙の情報間違い １ ４ ５

薬袋の記載間違い ２１ ４６ ６７

充填間違い １ ０ １

説明間違い ５ ０ ５

交付忘れ ５ １ ６

その他 １７ ５２ ６９

計 ２８５ １，０８９ １，３７４
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患者に医薬品を交付したことを示す「実施あり」が選択されていた事例は１，３７４件中２８５

件（２０．７％）であった。また、「事例の内容」では「数量間違い」が６１８件と最も多く、次

に「規格・剤形間違い」が２３７件、「薬剤取違え」が１７７件と多かった。

（５）誤ってハイリスク薬が交付された主な事例

患者にハイリスク薬を交付したことを示す「実施あり」が選択されていた主な事例の内容を以

下に示す。その中には、ハイリスク薬であるワーファリン錠１ｍｇを１．７錠で調剤すべきとこ

ろ、処方量の「１．７錠」の「７」を「Ｔ」（錠）と見間違えてしまい、１錠で調剤、交付した事

例（事例３）などが報告されていた。

なお、表中の「主たる薬効」とは、その医薬品に対応する個別医薬品コード先頭３桁の医薬品

分類をいう。
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事例の内容
（選択肢）

販売名
（主たる薬効）

事例の内容（テキスト情報） 等

【事例１】

薬剤取違え ○処方された医薬品

リーゼ錠５ｍｇ

（精神神経用剤）

○間違えた医薬品

デパス錠０．５ｍｇ

（精神神経用剤）

（事例の内容）

リーゼ錠５ｍｇ、２８日分処方のところ、リーゼ錠１８錠とデ

パス錠０．５ｍｇ１０錠を渡していた。

（背景・要因）

リーゼ錠５ｍｇとデパス錠０．５ｍｇの形状やシートが似てい

たため。向精神薬などの同じ引き出しにデパス錠０．５ｍｇを在

庫していたため、仕切りの位置を間違って、デパス錠０．５ｍｇ

１シートがリーゼ錠５ｍｇの中に混入していた。

（改善策）

似た形状であるシートの医薬品は離して在庫する。

【事例２】

分包間違い ○関連医薬品

アマリール１ｍｇ錠

（糖尿病用剤）

（事例の内容）

アマリール１ｍｇ錠を含む二種類（各１錠）の薬剤を一包化調

剤し、薬剤師の鑑査を経て投薬した。その後、当該患者を担当す

る入所施設の職員が薬の整理をした際に、全５６包のうち、アマ

リール１ｍｇ錠の抜けたものが２包、重複して入ったものが２包

あることを発見した。アマリールの分包間違いが２箇所もあった

にもかかわらず、鑑査者は見過ごして投薬していた。

（背景・要因）

これまで、鑑査途中の調剤を中断、放置して、別の作業をする

行為が散見された。アマリール１ｍｇ錠が抜けた包と、重複した

包は隣り合っており、錠剤分包機に何らかの不具合が生じたため、

誤って分包されたと考えられる。 調剤時の状況は定かでないが、

通常の鑑査では全ての包について錠数を確認しており、今回のよ

うに、誤った分包が２箇所もありながら、これに気づかないこと

はないと考える。そのため、今回の過誤は、まだ錠剤の確認を終

えていない段階で鑑査を中断し、別の作業を終えた後に、続きの

鑑査を再開したために「錠数の確認は、中断前に済ませた」と錯

覚し、錠剤の確認を行わず鑑査を終えてしまったためと考える。

（改善策）

取り掛かった作業はきちんと終えること。焦りの気持ちに流さ

れ、複数の作業を同時並行して行うことを避ける。調剤業務にか

かわるもの全てが安全第一の意識を持つ。
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４）ハイリスク薬の疑義照会に関する事例の分析

（１）ハイリスク薬の品目数と報告回数

ハイリスク薬に関する事例のうち、「事例の概要」について「疑義照会」が選択されている事

例を抽出し、ハイリスク薬の疑義照会に関する事例（または、疑義照会に関する事例）とした。

そして、疑義照会に関する事例で報告されたハイリスク薬を分析するため、ハイリスク薬の品目

数及び報告回数を集計した。

なお報告回数とは、ヒヤリ・ハット事例の収集項目のうち、「処方された医薬品」、「間違えた

医薬品」、「関連医薬品」の項目にハイリスク薬の販売名が入力された回数である。例えば、１事

例の中の「処方された医薬品」と「間違えた医薬品」にそれぞれハイリスク薬の販売名が入力さ

れている場合、報告回数は２回となる。

図表３－７ ハイリスク薬の品目数および報告回数

ハイリスク薬に関する事例で報告された医薬品の品目数は３９２品目で、報告回数は１，９５０

回であった。また、ハイリスク薬の疑義照会に関する事例の品目数は８２品目で、報告回数は

１２９回であった。

なお、ヒヤリ・ハット事例のうち、疑義照会に関する事例で報告された医薬品の品目数は５４１

件であり、報告回数は１，０９３回であった。

―132―

事例の内容
（選択肢）

販売名
（主たる薬効）

事例の内容（テキスト情報） 等

【事例３】

処方せん鑑査

間違い

○関連医薬品

ワーファリン錠１ｍｇ

（血液凝固阻止剤）

（事例の内容）

調剤済み処方箋チェック時に調剤過誤がわかった。ワーファリ

ン錠１ｍｇ１．７錠／分１が正しいところ、１錠／分１で調剤し

たことが判明した。患者宅へ確認したところ、やはりワーファリ

ン錠１ｍｇ１錠で渡してあった。病院へ連絡し医師の指示を受け、

不足分の０．７錠を患者に渡した。近日中に検査を行う予定であ

る。

（背景・要因）

今回、ファックス受信で処方内容が届き、先に調剤したが、医

師の字が読みづらく１．７錠の「７」が「Ｔ」に見えたため、１

錠と勘違いをしてしまった。

（改善策）

ファックス受信の場合、患者が持参した処方箋原本もしっかり

確認する。用法、用量の確認をしっかり行う。

品目数 報告回数

ハイリスク薬に関する事例の医薬品 ３９２ １，９５０

ハイリスク薬の疑義照会に関する事例の医薬品 ８２ １２９

（参考）ヒヤリ・ハット事例のうち疑義照会に関する事例の医薬品 ５４１ １，０９３
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（２）治療領域別報告回数

ハイリスク薬の治療領域別の医薬品品目数及び報告回数を集計した。

図表３－８ 治療領域別報告回数

ハイリスク薬の品目数では、精神神経用剤が２６品目ともっとも多く、次いで糖尿病用薬が

１４品目と多かった。

ハイリスク薬の報告回数は、精神神経用剤の報告回数が３１回と最も多く、次に糖尿病用薬が

２３回、さらに、血液凝固阻止剤がそれらと同程度の２２回であり、多かった。

これらの治療領域は、調剤に関する事例の報告回数の集計でも多かったが、疑義照会の事例で

は血液凝固阻止剤の件数が比較的多かった。

品目数と報告回数の関係を見ると、精神神経用剤や糖尿病用薬が品目数、報告回数ともに多かっ

たが、糖尿病用薬の方が精神神経用剤に比べ、品目数に対する報告回数が多かった。また、血液

凝固阻止剤は品目数が７品目であるのに対して、報告回数は２２回であり、同様の比較の中で最

も多かった。
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ハイリスク薬の治療領域 品目数 報告回数

① 抗悪性腫瘍剤 ７ １２

② 不整脈用剤 ２ ２

③ 抗てんかん剤 ６ ８

④ 血液凝固阻止剤注） ７ ２２

⑤ ジギタリス製剤 ０ ０

⑥ テオフィリン製剤 ４ ５

⑦ 精神神経用剤 ２６ ３１

⑧ 糖尿病用薬 １４ ２３

⑨ すい臓ホルモン剤 ９ １３

⑩ 免疫抑制剤 ７ １３

⑪ 抗ＨＩＶ薬 ０ ０

計 ８２ １２９

注）外用薬２品目、報告回数１２回を含む。
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（３）医薬品別報告回数

ハイリスク薬８２品目のうち、報告回数が多かった医薬品は下表の通りである。

図表３－９ 医薬品別報告回数（報告回数上位１０品目）注）

最も多かった医薬品の報告回数でも５件が最高であったが、ワーファリン錠１ｍｇ、セレスタ

ミン配合錠、ノボリン３０Ｒ注フレックスペン、アマリール１ｍｇ錠、ティーエスワン配合カプ

セルＴ２０の報告回数が多かった。
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順
位

販売名
ハイリスク薬の

治療領域
報告回数

1 ワーファリン錠１ｍｇ 血液凝固阻止剤 5

2 セレスタミン配合錠 免疫抑制剤 4

2 ノボリン３０Ｒ注フレックスペン すい臓ホルモン剤 4

2 アマリール１ｍｇ錠 糖尿病用薬 4

2 ティーエスワン配合カプセルＴ２０ 抗悪性腫瘍剤 4

6 デパケン錠２００ 抗てんかん剤 3

6 プレドニゾロン錠「タケダ」５ｍｇ 免疫抑制剤 3

6 グリミクロン錠４０ｍｇ 糖尿病用薬 3

6 アマリール３ｍｇ錠 糖尿病用薬 3

10 ヒルナミン錠（５ｍｇ） 精神神経用剤 2

10 デパス錠０．５ｍｇ 精神神経用剤 2

10 リスパダール錠２ｍｇ 精神神経用剤 2

10 セロクエル２５ｍｇ錠 精神神経用剤 2

10 リフレックス錠１５ｍｇ 精神神経用剤 2

10 テオドール錠１００ｍｇ テオフィリン製剤 2

10 プレドニン錠５ｍｇ 免疫抑制剤 2

10 ノボリンＮ注フレックスペン すい臓ホルモン剤 2

10 メルビン錠２５０ｍｇ 糖尿病用薬 2

10 ベイスン錠０．２ 糖尿病用薬 2

10 ユーエフティＥ配合顆粒Ｔ１００ 抗悪性腫瘍剤 2

10 ユーエフティＥ配合顆粒Ｔ２００ 抗悪性腫瘍剤 2

注）外用薬を除く。外用薬のうち、報告回数が多かったものは、血液凝固阻止剤のヒルドイドソフト軟膏０．３％（６

件）とヒルドイドローション０．３％（６件）である。
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（４）変更内容と患者に生じえた健康被害の可能性との関係

ハイリスク薬の疑義照会に関する事例について、「変更内容」と「仮に変更前の処方の通りに

服用した場合の影響」について集計を行った。

図表３－１０ 変更内容と患者に生じえた健康被害の可能性との関係

変更内容では、「薬剤変更」が２６件と最も多く、次に「分量変更」が１８件、「用量変更」が

１７件と多かった。また、仮に変更前の処方の通りに服用した場合の影響としては、「患者に健

康被害があったと推測される」と報告された件数が９３件中５６件（６０．２％）であった。特

に、変更内容が「用法変更」や「分量変更」であった事例については、仮に変更前の処方の通り

に服用した場合の影響が「患者に健康被害があったと推測される」と報告された事例の割合が多

かった。
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変更内容

件数

計
患者に健康被害があったと推測される

患者に健康被害が生じなかったが、医
師の意図した薬効が得られなかったと
推測される

薬剤変更 １３ １３ ２６

用法変更 ８ １ ９

用量変更 ８ ９ １７

分量変更 １４ ４ １８

薬剤削除 ６ ２ ８

その他 ７ ８ １５

計 ５６ ３７ ９３
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（５）ハイリスク薬について疑義照会が行われた事例

疑義照会が行われた主な事例の内容やハイリスク薬の販売名等を以下に示す。なお、表中の

「主たる薬効」とは、その医薬品に対応する個別医薬品コード先頭３桁の医薬品分類を示す。そ

の中には、ティーエスワン配合カプセルＴ２０を１週間服薬、１週間休薬のプロトコールで治療

中であったが、休薬せずに連続して処方されていた事例（事例２）などが報告されていた。

―136―

変更内容 販売名（主たる薬効） 事例の内容 等

【事例１】

用法変更 ○処方された医薬品

ワーファリン錠１ｍｇ

（血液凝固阻止剤）

バイアスピリン錠

１００ｍｇ

（その他の血液・

体液用薬）

（事例の内容）

定期薬が５６日分で処方された。認知症がある患者であったた

め、一包化調剤をしていた。今回の処方せんにはワーファリン錠

１ｍｇとバイアスピリン錠１００ｍｇを別包とするように指示が

あった。別包とする理由や期間などの記載がなかった。患者に別

包指示の理由を確認したところ、胃カメラを行うためであったが、

服用を中止する期間の指示は受けていなかった。疑義照会をした

ところ、「胃カメラのために休薬するつもりであったが、休薬す

ることによるリスクが高いと判断し、継続服用したまま検査する

ことになった」と回答があった。

（背景・要因）

処方せんの指示通りに別包として渡していた場合、認知症など

もあるため、飲み忘れなどが多くなり、脳梗塞の発症などのリス

クが高まったのではないかと思われる。処方医は検査前にワーファ

リン錠１ｍｇ等を中止するつもりであったが、検査を実施する医

師が継続服用したまま検査した方が良いと判断した。このことを

処方医も了解していたが、処方せんを書き直すことをしていなかっ

た。休止期間が７日間前後であるにも関わらず、５６日分のすべ

てを別包にするよう指示すること自体が混乱の原因となった。

（改善策）

きちんと休薬期間がある場合には記載してもらうように申し入

れた。

【事例２】

用法変更 ○処方された医薬品

ティーエスワン配合

カプセルＴ２０

（代謝拮抗剤）

（事例の内容）

ティーエスワン配合カプセルＴ２０を１週間服薬、１週間休薬

のプロトコールで治療中であったが、休薬せずに連続して処方さ

れていた。患者に確認したが、医師からの説明は受けていなかっ

た。疑義照会を行ったところ、今までどおり１週間休薬、その後、

服薬となった。

（背景・要因）

処方箋への記載が無かった。患者への説明が無かった。

（改善策）

服薬日、休薬日を処方箋に記載する。薬局で患者に毎回確認す

る。
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変更内容 販売名（主たる薬効） 事例の内容 等

【事例３】

用量変更 ○処方された医薬品

ヒルドイドソフト軟

膏０．３％

（血液凝固阻止剤）

（事例の内容）

プロパデルム７．５ｇとヒルドイドソフト軟膏０．３％２．５ｇ

（混合）のところ、プロパデルム７．５ｇとヒルドイドソフト軟膏

０．３％２５ｇ（混合）の処方となっていた。疑義照会した結果、

プロパデルム７．５ｇとヒルドイドソフト軟膏０．３％２．５ｇ

（混合）に変更となった。

（背景・要因）

医師繁忙のため。

（改善策）

システムの改善をする。

【事例４】

薬剤削除 ○処方された医薬品

アマリール１ｍｇ錠

（糖尿病用剤）

（事例の内容）

２週間前に処方変更があり、グラクティブ錠５０ｍｇ１錠とア

マリール１ｍｇ錠１錠が処方追加された。投薬した翌々日に患者

は低血糖にて救急車で搬送された。その際、主治医から薬局へア

マリール１ｍｇ錠の服用中止、および一包化の作り直しの指示が

あった。今回、定期薬として患者が処方せんを持って来た際、ア

マリール１ｍｇ錠が処方されていたため、主治医に疑義照会した

ところ、薬剤削除となった。

（背景・要因）

当該医療機関の処方せんは前回処方を印字して、それを医師が

手書きで訂正していた。途中で再度受診した際に処方変更がされ

たはずであったが、そのことが処方箋に反映されていなかった。

また、医師もそのことに気付かず、処方してしまった。

（改善策）

途中で処方せんを発行せずに服用方法が変更がされた場合は、

特に注意して確認する。
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５）医療事故情報収集等事業に報告されたハイリスク薬に関する事例

医療事故情報収集等事業では、処方せんを入力する際、ハイリスク薬であるワーファリン錠０．５

ｍｇと、１０倍量の規格であるワーファリン錠５ｍｇを間違えて入力してしまい、その後、処方せ

んを応需した院外薬局でも、薬剤を間違えていることに気づかず、誤った量を患者が服用して入院

となった事例が報告されている。このような具体的な内容を知ることは薬局においても有用と考え

られることから、以下に事例の内容を示す。
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（参考）医療事故情報収集等事業に報告されたハイリスク薬に関する事例

（事故の内容）

当患者は当院外来通院をしている。息子が管理できることを確認しワーファリン処方が開始されてい

る。右上腕骨近位端骨折で救急病院入院加療を行っており、情報提供書を持参し当院受診する。これま

での診察医は退職しており当院では始めての診察医となる。PT-INR検査後情報提供書内容と同じ用量

のワーファリン（１ｍｇ)２錠 １×２８ ワーファリン（０．５ｍｇ)１錠 １×２８を指示簿に記載。

それを事務員がPC入力する際０．５ｍｇを５ｍｇと入力してしまった。事務員は処方入力の時院内手

順はふんでいた。その処方箋を処方医が確認したが入力ミスを発見できなかった（院内取り決めとして

いる）。処方箋は、家族により院外薬局に提出され用量間違いのまま薬が渡された。同処方内プラビッ

クス（７５）０．６６粉砕の指示に対し錠剤への変更依頼の連絡が院外薬局から入りプラビックス２錠

と錠剤に変更指示がされているが、ワーファリンに対する疑義照会はなかった。脳室内出血で救急病院

搬送入院となり持参薬を調べたところ用量変更になっている。

（事故の背景要因の概要）

事務員の入力は、指示簿１．薬品名２．用量３．用法４．処方日数の順にPC画面とつき合わせなが

らそれぞれを入力し指示簿に確認のレ点を入れている。

薬剤１に対し視点がPC画面と指示簿の間を数回往復している状況があり、薬剤数が増えるとその回

数は多くなる。また事務員によってはPC入力後プリントアウトした物と指示簿をつき合わせている者

がいるが、確認することは院内手順で決まっている。その処方箋を処方医にまわし確認している。医師

は、外来診察時PHSでの問い合わせや、リハビリや内服薬のみ希望で来院した患者とは、短時間の会

話で対応ができるようにと診察室から処置室に来て患者と話をしている等のことから業務が煩雑になっ

ている。

（改善策）

第１回委員会で出された案

すぐに実施開始は、ハイリスク薬に関しては事務員２名でのダブルチェックを行う。

ハイリスク薬に関してはPC内薬剤名の後ろに注意などのマークをいれ分かりやすくする。

検討案は１．オーダリングの導入２．薬剤師による入力３．処方箋の確認を外来看護師と事務員２名

で行う等。

（医療事故情報収集等事業ホームページ「公開データ検索」より、事例検索をして引用）
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６）ハイリスク薬に関する薬学的管理指導の取り組み

ハイリスク薬は、患者に対する薬学的な管理、指導も含め、調剤業務を行う上で特に注意すべき

医薬品である。したがって薬剤師には、医薬品の適正使用や効果的な薬物治療への関与に加えて、

薬剤の副作用や患者への健康被害の防止に向けて、具体的かつ積極的な取り組みが求められる。特

にハイリスク薬を使用する患者に対しては、患者個々の状況に応じた服薬管理を行うことが必要で

あり、薬剤を安全かつ適正に使用するための業務対応が求められる。

そこで日本薬剤師会では、「ハイリスク薬」の薬学的管理指導を実施する上で必要な、薬局、薬

剤師が行うべき標準的な業務を示す指針として、「薬局におけるハイリスク薬の薬学的管理指導に

関する業務ガイドライン（第２版）」１）を作成し、その中では、「ハイリスク薬」を対象とした薬学

的管理指導を行う場合に取るべき標準的な方法を下記の通り、列挙している。
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１．患者情報、臨床所見及び使用薬剤に関する十分な情報と知識に基づいて、患者の薬学的管理を行う。

２．患者の理解を深めるために、必要に応じて薬剤情報提供文書等を編集し活用する。また、最も重要な

情報は反復させて患者の理解度を確認する。

３．指導内容等を正確に記録する。特に検査値やバイタルサインの情報を得られた時は、副作用発現の可

能性の有無について、薬学的な視点から検討を行う。

４．問題点を明確にし、記録に基づいた薬力学的及び薬物動態学的視点からの見解及び情報を、主治医等

に必要に応じて適切に提供する。

５．応需処方せんの医療機関以外の処方薬や一般用医薬品、退院時の服薬に関する注意事項などの情報収

集にも努め、応需処方せんに限定されない包括的な薬学的管理に努める。

出典：日本薬剤師会．薬局におけるハイリスク薬の薬学的管理指導に関する業務ガイドライン（第２版）より抜粋
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７）薬局から報告された主な改善策

（１）情報収集

○ インタビューやお薬手帳からこれまでの服用状況を聞きだし、処方内容に問題がないか特に

気をつける。

（２）業務手順

○ 取り掛かった作業はきちんと終える。焦りの気持ちに流され、複数の作業を同時並行して行

うことを避ける。

（３）確認方法

○ 調剤印を押す前に、必ず再度、処方箋と薬剤を確認する。

○ どんな時もチェック項目を省かず、各項目（患者名、保険者番号、記号、番号、処方日、薬

品名、規格、錠数、用法、情報料の有無、医師名など）に必ず赤ペンでラインを引いてチェッ

クする。

○ ファックス受信の場合、患者が持参した処方箋原本もしっかり確認する。

（４）類似薬剤の取違え防止

○ 似た形状であるシートの医薬品は離して在庫する。

○ レセコンに登録されている薬の薬局内コードを変更し、薬の違いを目立たせて間違いを防ぐ。

８）考察

（１）ハイリスク薬に関する事例の件数、医薬品名等

○ ハイリスク薬は、調剤一般において特に注意して調剤すべき薬剤である。ヒヤリ・ハット事

例のうち、ハイリスク薬に関する事例は１１．３％を占めた。

（２）ハイリスク薬の調剤に関する事例

○ ハイリスク薬の調剤に関する事例の報告回数は、１，８２１回であり、ハイリスク薬に関す

る事例１９５０事例の９３．４％を占めた。

○ 同様に医薬品の品目数の集計でも、ハイリスク薬の調剤に関する事例の品目数は、３７９品

目であり、ハイリスク薬に関する事例３９２品目の９６．７％を占めた。

○ このように、ハイリスク薬に関する事例の報告件数や品目数の９割以上をハイリスク薬の調

剤に関する事例が占めていた。他に後述するハイリスク薬の疑義照会に関する事例などがある

が、調剤と疑義照会とでは、品目数と報告件数との関係が異なる傾向があった。このことにつ

いては後述する。

○ ハイリスク薬の治療領域別報告回数としては、精神神経用剤の報告回数６００回（３２．９
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％）、糖尿病用薬４１８回（２３．０％）が多かった。それらの領域の疾患は、特に致命率が高

いわけではないが、それでも薬剤の種類や量の間違いが病状を悪化させる悪影響は十分に認識

しなければならない。

○ ハイリスク薬の医薬品別の報告回数では、平成２１年年報と同様、デパス錠０．５ｍｇ、ア

マリール１ｍｇ錠、ワーファリン錠１ｍｇ、プレドニン錠５ｍｇ、パキシル錠１０ｍｇなどが

多かった。このうちデパス錠０．５ｍｇ、アマリール１ｍｇ錠、ワーファリン錠１ｍｇ、プレ

ドニン錠５ｍｇ、パキシル錠１０ｍｇは、平成２１年年報の集計においても、いずれも報告回

数が多かった。これらの薬剤は繰り返しヒヤリ・ハットに関連している可能性があり、今後も

同様の集計、分析を行っていくことの重要性が示唆された。

○ これらのうち、デパス錠０．５ｍｇ、アマリール１ｍｇ錠、ワーファリン錠１ｍｇは、ハイ

リスク薬を含む全ての薬剤の販売名に関する集計においても、デパス錠０．５ｍｇ（医療用医

薬品５位）、アマリール１ｍｇ錠（医療用医薬品６位）、ワーファリン錠１ｍｇ（医療用医薬品

１０位）のように、上位であった。

○ 本分析では、誤った調剤の結果、ハイリスク薬が投薬された主な事例を紹介した。その背景・

要因の中には、錠剤やシートの外観が類似していること、保管場所を誤っていたこと、鑑査が

途中で中断したために残りの鑑査がおろそかになってしまったこと、ファックスの文字の読み

間違いなどが挙げられている。このような日常業務で決して珍しくない発生要因を除去するよ

うに努めるとともに、「７）薬局から報告があった主な改善策」に挙げられているように、「ファッ

クス受信の場合、患者が持参した処方箋原本もしっかり確認する」ことを業務手順として位置

づけ、これを継続的に実施していくことなど、その対策を備えておくことが重要である。

（３）ハイリスク薬の疑義照会に関する事例

（ⅰ）報告回数

○ ハイリスク薬に関するヒヤリ・ハット事例の医薬品の報告回数１，９５０回のうち、疑義照

会に該当する報告回数は１２９回であり、６．６％を占めた。

○ 同様に医薬品の品目数の集計では、ハイリスク薬の疑義照会に関する事例の品目数は、８２

品目であり、ハイリスク薬に関する事例３９２品目の２０．９％を占めた。

○ 「（２）ハイリスク薬の調剤に関する事例」で先述したように、ハイリスク薬の疑義照会に関

する事例では、ハイリスク薬の調剤に関する事例と比較して、報告回数に対しての品目数が多

かった。そのため、ハイリスク薬の疑義照会に関する事例の１品目あたりの報告回数は、ハイ

リスク薬の調剤に関する事例の１品目あたりの報告回数よりも少なかった。薬局における業務

の流れで考えると、処方せんを応需した段階では、より幅広い医薬品について医療機関の段階

でエラーが生じていることが発見されて、薬局から疑義照会されているが、処方せんに疑義が

なければ、次の調剤の段階で、薬局内で比較的限定的な薬剤について多くのエラーが生じてい

ると考えられた。

（ⅱ）治療領域別報告回数

○ ハイリスク薬の治療領域別としては、精神神経用剤の報告回数３１回（２４．０％）、糖尿病
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用薬２３回（１７．８％）、血液凝固阻止剤２２回（１７．１％）が多かった。精神神経用剤と

糖尿病用薬は、調剤に関するヒヤリ・ハットでも多く報告された領域であった。また、血液凝

固阻止剤も調剤に関するヒヤリ・ハット事例のうち、先述した２つの領域の件数よりは相当少

ないが、３番目に報告の多かった領域であった。このように、「調剤」と「疑義照会」とで報

告されたハイリスク薬の治療領域は共通していた。

○ 疑義照会の事例について、治療領域別の薬剤のうち、報告回数が多かった、精神神経用剤、

糖尿病用薬、血液凝固阻止剤の治療領域別の１品目あたりの報告回数を見ると、精神神経用剤

が最も少なく、次いで糖尿病用薬であり、血液凝固阻止剤は糖尿病用薬の約２倍であった。し

たがって、疑義照会が行われた血液凝固阻止剤の品目は比較的限定的であるが、一方で、精神

神経用剤は幅広いハイリスク薬が、疑義照会の対象品目となっているものと推測された。

（ⅲ）医薬品別報告回数

○ 医薬品別報告回数を見ると、血液凝固阻止剤である「ワーファリン錠１ｍｇ」が最も多かっ

た。図表３－９には掲載していないが、その他に外用薬である血液凝固阻止剤の「ヒルドイド

ソフト軟膏０．３％」６件と「ヒルドイドローション０．３％」６件が報告されていた。これら

を除くと「ワーファリン錠１ｍｇ」は血液凝固阻止剤の半数を占めた。このように疑義照会を

行った血液凝固阻止剤の品目は比較的限定的である一方で、精神神経用剤や糖尿病用薬は報告

の多かった１０品目の中に多く含まれており、さまざまな医薬品について疑義照会に関するヒ

ヤリ・ハット事例が報告されていた。

（ⅳ）具体的な事例の紹介

○ ハイリスク薬の誤った処方に対し、疑義照会が行われた主な事例を紹介した。その中には、

胃内視鏡検査のために血液凝固阻止剤を別包にしたが、休薬期間分を超えて別包とするよう指

示し、また、結果として休薬しないことになったことを患者に伝えていなかった事例や、低血

糖症状が出現したため糖尿病用薬を減量していたが、次の処方時に減量前の処方がなされた事

例、抗悪性腫瘍剤であるティーエスワンを、休薬期間を設けずに連日投与する処方がなされた

事例、などを紹介した。医療機関においても参考となる事例である。その内容や背景・要因は

様々であるので、本年報の公表を契機に、疑義照会のヒヤリ・ハット事例をご活用いただきた

い。

（４）医療事故情報収集等事業に報告されたハイリスク薬に関する事例

○ 医療事故情報収集等事業においても、ハイリスク薬に関する医療事故事例が報告されている。

特に薬局と関連のある事例を１事例示した。処方せんを入力する際、ハイリスク薬であるワー

ファリン錠０．５ｍｇと、１０倍量の規格であるワーファリン錠５ｍｇを間違えて入力してし

まい、その後、処方せんを応需した院外薬局でも、薬剤を間違えていることに気づかず、誤っ

た量を患者が服用して入院となった事例である。薬局と医療機関が共同で研修を行う機会など

に有用な事例であると考えられるので、ご活用いただきたい。
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（５）ハイリスク薬に関する薬学的管理指導の取り組み

○ ハイリスク薬は、調剤だけでなく、患者に対する薬学的な管理、指導を行う上でも特に注意

すべき医薬品である。そこで日本薬剤師会においても、ハイリスク薬の薬学的管理指導をする

際に必要な業務の指針を作成、公表している。その中で、ハイリスク薬を使用する患者に対し

ては、「個々の生活環境や療養状況に応じた適切な服薬管理や服薬支援を行うことが必要」

（「薬局におけるハイリスク薬の薬学的管理指導に関する業務ガイドライン（第２版）」から抜

粋）と注意を促し、患者情報や薬剤情報の活用、重要な内容は患者に繰り返し説明すること、

指導内容の記録、など具体的な管理指導方法を示しており、これを活用することが望まれる。

（６）薬局から報告された改善策

○ 薬局から報告された改善策には、情報収集、業務手順、確認方法、類似薬剤の取違え防止に

関することが報告された。患者の病状に関する収集は、ハイリスク薬の薬学的管理指導におい

ても共通に取り上げられている事項であった。

○ いずれも、実施可能な現実的な改善策と考えられることから、このような改善策を新たに導

入したり、既に実施している場合は再度確認したりして、継続的かつ確実に実施していくこと

がハイリスク薬による医療事故の防止に重要であると考えられた。

９）まとめ

平成２１年報に引き続き、ハイリスク薬のヒヤリ・ハット事例について集計、分析した。

その中では、事例の概要が「調剤」、または「疑義照会」であるヒヤリ・ハット事例について、

それぞれの報告回数、治療領域別報告回数、医薬品別報告回数などを集計、分析した。

また、それぞれの内容のヒヤリ・ハット事例の具体的な事例や医療事故情報収集等事業の事例の

紹介や薬局から報告された改善策を紹介した。

ハイリスク薬は、患者に対する薬学的な管理、指導を行う上で特に注意すべき医薬品であること

から、日本薬剤師会の薬学的管理指導に関する業務ガイドラインも紹介した。

本年報で解説した分析内容や再発防止策、また、患者に対する薬学的管理指導のガイドラインを

活用し、医療機関で発生したエラーの発見、薬局で発生するエラーの防止、及び患者に対する適切

な指導に努め、ハイリスク薬の医療事故を防ぐ取り組みを続けていくことが重要である。

１０）参考資料

１．日本薬剤師会．薬局におけるハイリスク薬の薬学的管理指導に関する業務ガイドライン（第２

版）．平成23年４月15日
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