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医療事故情報収集等事業第 78回報告書の公表について 

 

 

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

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

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

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

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

法人日本医療機能評価機構より、第 78回報告書が公表されましたのでお知らせします。 

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

発・類似事例の発生状況等が報告されています。 

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

の内容を御確認の上、別添の内容について留意されますとともに、貴会に属する学会に

対する周知をお願いいたします。                

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

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

ジ（https://www.med-safe.jp/）にも掲載されていますことを申し添えます。 
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医療事故情報収集等事業 第 78回報告書のご案内 

 

１．集計報告（対象：2024年 4月～6月） 

 （１）医療事故情報収集・分析・提供事業 

 

  

 
2024年 

合計 
 

事故の概要 
2024年4月～6月 

4月 5月 6月  件数 ％ 

報告義務対象医療機

関による報告件数 
381 432 361 1,174 

 薬剤  82 7.0 

 輸血    5 0.4 

参加登録申請医療機

関による報告件数 
62 71 59 192 

 治療・処置 383 32.6 

 医療機器等 33 2.8 

報告義務対象 

医療機関数 
275 275 275 ― 

 ドレーン・チューブ 74 6.3 

 検査 66 5.6 

参加登録申請 

医療機関数 
1,621 2,396 3,025 ― 

 療養上の世話 365 31.1 

 その他 166 14.1 

（第78回報告書 16頁参照）  合計 1,174 100.0 

（第78回報告書 17頁参照） 

 

（２）ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業 

  １）参加医療機関数 3,607（事例情報報告参加医療機関数 2,315施設を含む） 

  ２）報告件数（第78回報告書 20頁参照） 

①発生件数情報報告件数：238,028件 

      ②事例情報報告件数：4,941件 

 

 

２．事例の分析 

 

  今回、「分析テーマ」で取り上げたテーマは下記の通りです。 

   

（１）病棟・部署の定数配置薬に関連した事例 【24～51頁参照】 

 

３．再発・類似事例の分析 

 

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

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

 

（１）病理診断時の検体取り違え（医療安全情報No.53） 【59～78頁参照】 

（２）パルスオキシメータプローブによる熱傷（医療安全情報 No.161） 【79～88頁参照】 

 

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

表1 報告件数及び報告医療機関数  表2 事故の概要 

【別添１】



　本事業では、報告書において分析対象となるテーマを設定し、そのテーマに関連する事例をまとめ

て分析、検討を行っている。また、これまでに報告書で分析テーマとして取り上げた事例の中から、

特に周知すべき情報を「医療安全情報」として提供している。ここでは、提供した「医療安全情報」

の再発・類似事例の報告件数について取りまとめた。

　本報告書の分析対象期間に報告された「医療安全情報」の再発・類似事例のタイトルは56あり、

件数は104件であった。このうち、類似の事例が複数報告されたのは、「No.47：抜歯部位の取り違

え」、「No.152：手術時のガーゼの残存①－ガーゼカウント－」、「No.153：手術時のガーゼの残存②

－X線画像の確認－」がそれぞれ8件、「No.192：医療関連機器による圧迫創傷」が5件、「No.54：体

位変換時の気管・気管切開チューブの偶発的な抜去」が4件などであった。

2024年4月から6月に報告された「医療安全情報」の再発・類似事例の報告件数
No. タイトル 件数 提供年月

No.1
No.66

インスリン含量の誤認
インスリン含量の誤認（第2報） 1 2006年�12月

2012年� 5月
No.2
No.45
No.167

抗リウマチ剤（メトトレキサート）の過剰投与に伴う骨髄抑制
抗リウマチ剤（メトトレキサート）の過剰投与に伴う骨髄抑制（第2報）
抗リウマチ剤（メトトレキサート）の過剰投与に伴う骨髄抑制（第3報）

1
2007年� 1月
2010年� 8月
2020年�10月

No.6
No.131

インスリン単位の誤解
インスリン単位の誤解（第2報） 1 2007年� 5月

2017年�10月
No.7
No.203

小児の輸液の血管外漏出
小児の輸液の血管外漏出（第2報） 2 2007年� 6月

2023年�10月
No.9
No.183

製剤の総量と有効成分の量の間違い
製剤量と成分量の間違い（第2報） 1 2007年� 8月

2022年� 2月
No.10
No.94
No.198

MRI検査室への磁性体（金属製品など）の持ち込み
MRI検査室への磁性体（金属製品など）の持ち込み（第2報）
MRI検査室への磁性体（金属製品など）の持ち込み（第3報）

3
2007年� 9月
2014年� 9月
2023年� 5月

No.14 間違ったカテーテル・ドレーンへの接続 1 2008年� 1月
No.19 未滅菌の医療材料の使用 1 2008年� 6月
No.24 人工呼吸器の回路接続間違い 2 2008年�11月
No.29 小児への薬剤10倍量間違い 1 2009年� 4月
No.30 アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与 2 2009年� 5月
No.37
No.135

「スタンバイ」にした人工呼吸器の開始忘れ
「スタンバイ」にした人工呼吸器の開始忘れ（第2報） 1 2009年�12月

2018年� 2月
No.39 持参薬の不十分な確認 2 2010年� 2月
No.47 抜歯部位の取り違え 8 2010年�10月
No.53 病理診断時の検体取り違え 1 2011年� 4月
No.54 体位変換時の気管・気管切開チューブの偶発的な抜去 4 2011年� 5月
No.57
No.82
No.177

PTPシートの誤飲
PTPシートの誤飲（第2報）
PTPシートの誤飲（第3報）

1
2011年� 8月
2013年� 9月
2021年� 8月

No.58 皮下用ポート及びカテーテルの断裂 1 2011年� 9月
No.61
No.129

併用禁忌の薬剤の投与
併用禁忌の薬剤の投与（第2報） 1 2011年�12月

2017年� 8月

再発・類似事例の分析   ■
Ⅳ　再発・類似事例の分析
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【別添２】



No. タイトル 件数 提供年月
No.63
No.138

画像診断報告書の確認不足
画像診断報告書の確認不足（第2報） 3 2012年� 2月

2018年� 5月
No.69 アレルギーのある食物の提供 2 2012年� 8月
No.71 病理診断報告書の確認忘れ 1 2012年�10月
No.73 放射線検査での患者取り違え 1 2012年�12月
No.78
No.206

持参薬を院内の処方に切り替える際の処方量間違い
持参薬を院内の処方に切り替える際の処方量間違い（第2報） 1 2013年� 5月

2024年� 1月
No.80
No.142

膀胱留置カテーテルによる尿道損傷
膀胱留置カテーテルによる尿道損傷（第2報） 3 2013年� 7月

2018年� 9月
No.83 脳脊髄液ドレナージ回路を開放する際の誤り 1 2013年�10月
No.85 移動時のドレーン・チューブ類の偶発的な抜去 1 2013年�12月
No.90 はさみによるカテーテル・チューブの誤った切断 1 2014年� 5月
No.98 カリウム製剤の投与方法間違い 1 2015年� 1月
No.99 胸腔ドレーン挿入時の左右の取り違え 1 2015年� 2月
No.102 口頭指示の解釈間違い 3 2015年� 5月
No.114 抗凝固剤・抗血小板剤の再開忘れ 1 2016年� 5月
No.116 与薬時の患者取り違え 1 2016年� 7月
No.117 他施設からの食種情報の確認不足 1 2016年� 8月
No.118 外観の類似した薬剤の取り違え 1 2016年� 9月
No.126 輸液中の四肢からの採血 1 2017年� 5月
No.128 手術部位の左右の取り違え－脳神経外科手術－ 2 2017年� 7月
No.132 オーバーテーブルを支えにした患者の転倒 2 2017年�11月
No.133 胸腔ドレーンの大気への開放 1 2017年�12月
No.137 ホットパック使用時の熱傷 2 2018年� 4月
No.144 病理検体の未提出 1 2018年�11月
No.147 車椅子のフットレストによる外傷 1 2019年� 2月
No.149 薬剤の中止の遅れによる手術・検査の延期 1 2019年� 4月
No.150 病理診断報告書の確認忘れ－上部消化管内視鏡検査－ 1 2019年� 5月
No.152 手術時のガーゼの残存①－ガーゼカウント－ 8 2019年� 7月
No.153 手術時のガーゼの残存②－X線画像の確認－ 8 2019年� 8月
No.155 小児用ベッドからの転落 1 2019年�10月
No.156 鎮静に使用する注射薬の誤投与 1 2019年�11月
No.161 パルスオキシメータプローブによる熱傷 1 2020年� 4月
No.164 中心静脈カテーテルのガイドワイヤーの残存 3 2020年� 7月
No.168 酸素ボンベの開栓の未確認 1 2020年�11月
No.169 持参薬の処方内容を継続する際の処方・指示漏れ 2 2020年�12月
No.171 免疫抑制・化学療法によるB型肝炎ウイルスの再活性化 2 2021年� 2月
No.176 人工呼吸器の回路の接続外れ 1 2021年� 7月
No.192 医療関連機器による圧迫創傷 5 2022年�11月
No.204 人工呼吸器の吸気側と呼気側の回路接続間違い 1 2023年�11月

　本報告書では、分析対象期間に報告された再発・類似事例のうち、医療安全情報No.53で取り上げ

た「病理診断時の検体取り違え」と、医療安全情報No.161で取り上げた「パルスオキシメータプロー

ブによる熱傷」について、事例の詳細を紹介する。

再発・類似事例の分析   ■
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【１】 病理診断時の検体取り違え（医療安全情報No.53）
　　－ 検体の採取～病理検査室への提出～検体処理～病理診断～結果の報告－

（１）報告状況
　第21回報告書（2010年7月公表）～第24回報告書（2011年3月公表）の個別のテーマの検討状況

で、「病理に関連した医療事故」を取り上げ、病理検査に関する様々な事例を分析した。その中の第

22回報告書（2010年10月公表）では、「検体取り違え」について詳しく分析を行った。

　その後、医療安全情報No.53「病理診断時の検体取り違え」（2011年4月提供）では、別の患者の

病理検体と取り違えた事例について注意喚起を行った。さらに、第45回報告書（2016年6月公表）

の再発・類似事例の分析では、医療安全情報No.53を公表後に報告された事例について分析を行い、

主な事例を紹介した。

　今回、本報告書の分析対象期間（2024年4月～6月）に医療安全情報No.53「病理診断時の検体取

り違え」の類似の事例が1件報告されたため、再び取り上げることとした。第45回報告書の集計期間

後の2016年4月以降に報告された再発・類似事例は17件であった。

図表Ⅳ－１－１　「病理診断時の検体取り違え」の報告件数
年 1～3月 4～6月 7～9月 10～12月 合計

2016年 0 0 0 0

2017年 0 0 1 0 1

2018年 1 0 1 1 3

2019年 0 2 0 0 2

2020年 1 2 0 0 3

2021年 0 2 1 1 4

2022年 0 0 0 1 1

2023年 0 0 0 1 1

2024年 1 1 － － 2

再発・類似事例の分析 【１】病理診断時の検体取り違え（医療安全情報No.53） ■
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図表Ⅳ－１－２　医療安全情報No.53「病理診断時の検体取り違え」

（２）病理検査の主な工程
　病理検査は、組織診、細胞診などの診断方法や、検体の種類によって標本を作製する工程に違いが

あり、検体の採取から標本の作製、病理診断報告書の作成の間に、複雑な工程を経る。また、業務の

流れは医療機関によって様々である。ここでは、事例の発生段階を検体の提出前と提出後に分けて、

主な工程を示す。

図表Ⅳ－１－３　病理検査の主な工程
事例の発生段階 場所 担当者 主な工程

検体の提出前
手術室、
内視鏡室など

医師 検体の採取

医師・看護師 検体容器への保存、ラベルの貼付※

搬送者 病理検査室への提出

検体の提出後
病理検査室

臨床検査技師

検体の受付

検体の処理

病理医への標本の提出

病理医 病理診断、報告書の作成

病棟、外来など 医師 病理診断報告書の確認
※ラベルは、あらかじめ検体容器に貼付して準備しておく場合もある。

再発・類似事例の分析 【１】病理診断時の検体取り違え（医療安全情報No.53） ■
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（３）事例の概要
１）発生段階による事例の分類
　報告された事例を発生段階で分類した。検体の提出後に発生した事例が9件と多かった。「その

他」に分類した事例3件は、外部業者が検体を取り違えた事例が2件、どの場面で検体取り違えが

発生したか特定できない事例が1件であった。「検体の提出前に発生した事例」と「検体の提出後

に発生した事例」について、詳細を分析する。

　図表Ⅳ－１－４　発生段階による事例の分類
発生段階による事例の分類 件数

検体の提出前に発生した事例 5

検体の提出後に発生した事例 9

その他 3

合計 17

２）検体の種類と病理検査の目的
　報告された事例の検体の種類と病理検査の目的を示す。検体の種類は、生検で採取した組織が

10件と多かった。病理検査の目的は、がんの診断が9件であった。

　図表Ⅳ－１－５　検体の種類と病理検査の目的
検体の種類 病理検査の目的 件数

生検で採取した組織
がんの診断 9

10
病状の精査 1

手術で切除した臓器
切除した臓器の病理診断 2

3
遺伝子検査 1

手術中に採取した組織 術中迅速診断 2

手術中に採取した体液 腹膜播種の診断 1

その他 1

合計 17

再発・類似事例の分析 【１】病理診断時の検体取り違え（医療安全情報No.53） ■
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３）関連診療科
　報告された事例の関連診療科を示す。様々な診療科が報告されているが、泌尿器科が最も多く、

全て前立腺生検の検体を取り違えた事例であった。

　図表Ⅳ－１－６　関連診療科
関連診療科 件数 関連診療科 件数

泌尿器科 5 肝胆膵外科 1

呼吸器外科 2 血液内科 1

呼吸器内科 2 整形外科 1

消化器科 2 乳腺外科 1

歯科口腔外科 1 婦人科 1

頭頚部外科 1 記載なし 1
※関連診療科は複数回答が可能である。

再発・類似事例の分析 【１】病理診断時の検体取り違え（医療安全情報No.53） ■
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４）検体の取り違えに気付いた時期・契機と患者への影響
　検体の取り違えに気付いた時期・契機と患者への影響を示す。報告された事例17件のうち8件は

誤った治療を行う前に取り違えに気付いたため患者への影響はなかったが、検体を取り違えたこと

により、本来必要のない治療を行った事例も8件報告されていた。

　図表Ⅳ－１－７　検体の取り違えに気付いた時期・契機と患者への影響
検体の取り違えに
気付いた時期 気付いた契機 件数 患者への

影響

検体の提出時
2名の患者の検体は同じ組織であったが、大きさ
が違った。

1

8

影響なし
（誤った治療を行
う前に取り違えに
気付いた）

検鏡した際 病理医が部位による所見の違いに気付いた。 3

術中迅速診断の結果
を主治医に伝えた際

主治医から検体を提出していないと言われた。 1

外注検査の結果の登
録時

臨床検査技師が、外注業者がラベリングした標本
番号と、当院でプレパラートに記載した組織番号
が異なっていることに気付いた。

1

治療を行う前に再度
病理検査をした際

今回と前回の結果と乖離していることがわかり、
臨床検査技師が前回の標本を再確認した。

1

手術標本から作製さ
れた永久標本で診断
した際

主治医が術中迅速診断の悪性所見なしの結果に疑
問を持ち、再度検体を提出したところ悪性と診断
され、予定通り手術を行った。病理医が手術で切
除した永久標本と、1回目の術中迅速診断の標本
が違うことに気付いた。

1

検体の処理中

同じ検体（液体）が複数提出されたため、臨床検
査技師が1つの検体容器に混ぜた後、手にしてい
た検体容器に貼付されていたラベルの患者名が違
うことに気付いた。

1
必要な検査ができ
なくなった

手術で切除した組織
を病理検査に提出し
た際

治療前の検体と切除した検体の病理診断結果に齟
齬があった。

6

8
本来必要のない
治療を行った

治療後、他院で治療
継続のため検体の貸
し出し依頼があった
際

患者のプレパラートを取り出したところ、がんと
診断できるプレパラートがなかった。

1

診療科で過去のデー
タを検証した際

診療科医師が、2名の患者の報告書の内容に不一
致があることに気付いた。

1
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　次に、本来必要のない治療を行った事例8件について、患者への影響の詳細を示す。

　図表Ⅳ－１－８　患者への影響の詳細

患者への
影響

詳細
件数

患者X 患者Y

本来必要の
ない手術を
行った

必要のない前立腺切除術を行った。
前立腺がんの治療開始が半年遅れた。 1

6

記載なし 3

必要のない胃局所切除術を行った。
生検の結果は「良性膵組織」と誤って
伝えられたが、患者が腫瘍切除を希望
したため手術を行っていた。

1

詳細不明 詳細不明 1

本来必要の
ない治療を
行った

乳がんの術後、化学療法を行うべきと
ころホルモン療法を行った。

乳がんの術後、ホルモン療法を行うべ
きところ化学療法を行った。

1

2　
必要のない前立腺がんの治療（ホルモ
ン療法および放射線治療）を行った。

記載なし 1

合計 8

（４）検体の提出前に発生した事例
　検体の提出前に発生した事例5件を分析する。

１）発生場所
　発生場所を示す。

　図表Ⅳ－１－９　発生場所
発生場所 件数

手術室 3

外来処置室 1

病棟控室 1

合計 5
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２）検体の提出前に発生した事例の関連診療科
　報告された事例5件の関連診療科を示す。

　

　図表Ⅳ－１－１０　関連診療科
関連診療科 件数

泌尿器科 3

頭頚部外科 1

歯科口腔外科 1

合計 5

３）当事者職種と職種経験年数
　当事者職種と職種経験年数を示す。なお、当事者職種とは、当該医療機関から当事者として報告

された職種である。検体の提出前に発生した事例ではあるが、検体の提出後の処理に関わっていた

臨床検査技師が報告された事例があった。

　図表Ⅳ－１－１１　当事者職種と職種経験年数

当事者職種
職種経験年数

合計
0～4年 5～9年 10～14年 15～19年 20～29年 30年以上

医師 2 1 1 1 0 1 6

歯科医師 0 1 1 0 0 0 2

看護師 0 0 0 0 0 1 1

臨床検査技師 0 0 0 0 0 1 1
※当事者職種は、複数回答が可能である。

４）取り違えの内容
　報告された事例の取り違えの内容を発生場面ごとに示す。

　図表Ⅳ－１－１２　取り違えの内容
発生場面 取り違えの内容 件数

検体容器への保存 検体容器の取り違え 1

検体容器へのラベルの貼付 ラベルの貼り間違い 3

病理検査室への提出 検体容器の取り違え 1

合計 5
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５）事例の内容
　検体の提出前に発生した主な事例を紹介する。

　図表Ⅳ－１－１３　事例の内容（検体の提出前に発生した事例）
No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

検体容器への保存：検体容器の取り違え

1

PSA5.8ng/mLにて当院泌尿器科を紹介
受診した患者Xに、前立腺生検を施行
した。定型通り12ヶ所を生検し、出血
がないことを確認して終了した。1週
間後、患者Xと家族に病理組織診断で
前立腺がんであったことを説明した。
病期を定めるため、造影胸腹部CT検
査、造影前立腺MRI検査ならびに骨シ
ンチグラフィ検査を施行した。MRI検
査では、明らかに悪性腫瘍を疑う所見
はなかった。その後、外科的治療を勧
め、患者Xより治療方針の同意を得た。
泌尿器科に入院後、ロボット支援腹腔
鏡下前立腺全摘術を実施した。術後大
きな問題はなく経過し、術後7日目に
退院となった。同日、病理検査室から
医療安全室へ、患者Xの術後検体の病
理診断結果から生検時の検体の取り違
えの可能性があると報告があった。4ヶ
月後、患者Xの泌尿器科外来にて主治
医より、患者Xの手術標本からは悪性
腫瘍が認められなかった旨を説明し、
その理由としては同日に生検をした患
者Yの検体と取り違えたことを説明し
た。その後、DNA鑑定にて検体の取り
違えが確定した。本来治療を受けるべ
き患者Yには、治療の開始が約半年遅
れたことを説明した。患者Yに病期診
断後に開始するホルモン療法を開始す
ることを説明し、了承が得られたた
め、治療を継続している。

・�前立腺生検時に、患者Xと患者Yの
検体ラベルを事前に貼付した検体
容器が、同じ場所に置かれていた。

・�検体容器と検体ラベルを目視で確
認していた。

・�病理伝票の患者名の見間違いや思
い込みの可能性があった。

・�電子カルテで患者のリストバンド
と検体ラベルをバーコード認証す
る手順になっていなかった。

・�事故発生前の〈前立腺生検病理検
体の流れ〉
1）�外来手術の場合、検体ラベル
は外来で発行され、手術当日
に日帰り手術の担当看護師が
病理検体ラベルを検体容器に
貼って病理伝票、必要物品と
ともにワゴンに準備しておく。

2）�医師が検体の採取を行い、担
当看護師は採取した検体を病
理検体ラベルが貼られた検体
容器に入れる。

3）�生検後、医師が病理伝票に必
要事項を記入し、全ての検体
容器と病理伝票を、患者氏名
シールが貼られたビニール袋
に入れ、封をして患者ごとに
保管する。

4）�全患者の生検が終了した後、
医師が手術室にある検体提出
置き場に持っていく。

5）�検体置き場に置かれた検体は、
病理伝票の病理番号と検体ラ
ベルに貼付されている病理番
号・患者氏名・検体容器の個
数を確認して提出する。

・�連続して複数名の生検を行う場合
は、検体容器を同じ場所に置か
ず、別々の部屋で一患者ずつ準備
する。

・�患者のリストバンドと検体容器に
貼付した検体ラベルを、バーコー
ド認証する。

・�前立腺生検マニュアルを改正し、
上記手順を明記した。

・�事故発生後、〈前立腺生検病理検
体の流れ〉の1）、2）を以下の1）
～3）に変更した。
1）�外来手術の場合、検体ラベル
は外来で発行され、患者と共
に手術室内に運ばれ、患者に
装着したリストバンドと検体
ラベルを看護師2名でバーコー
ド認証する。

2）�患者認証された検体ラベルを
医師が検体容器に貼付する。

3）�前立腺生検の検体採取は医師
が行い、医師と看護師で検体
容器に貼付した患者氏名・検
体番号をダブルチェックしな
がら、看護師が検体容器に入
れる。

� （その後の流れは、事故の背景
要因に記載された事故発生前
の〈前立腺生検病理検体の流
れ〉の3）～5）と同じ）
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

検体容器へのラベルの貼付：ラベルの貼り間違い

2

患者XのPSAは7.5ng/mLで前立腺生検
を行ったところ、病理結果に悪性像を
認めたため、診断から2ヶ月後、ロボッ
ト支援下前立腺全摘出術を行った。摘出
した前立腺の標本の診断結果は、組織
学的に、結節性過形成とHGPINと思われ
る異型腺管を認めるが、生検検体でみら
れたGleason�Score3や4相当の所見はな
かった。患者YはPSAが80.9-68.6ng/mL
で、前立腺生検を行ったところ、病理
診断では悪性像は認めなかった。7ヶ月
後もPSAは70.3ng/mLで、排尿状態が
悪化したため、再生検を行った。2回
目の生検の病理検査の結果では、14本
中10本にGleason�score4+5=9の前立腺
がんを認めた。前回の検査結果と齟齬
があったため確認したところ、前回の
検査当日に、患者Xも前立腺生検を受
けており、病理結果は14本中9本に
Gleason�score4+4=8の前立腺がんを認
めるという診断がされていたことがわ
かった。

・�前立腺生検を一日に短時間で数件
行っていた。

・�手術室内で、複数患者の検体容器
を一緒に保管していた。

・�作業手順は、当日の複数の生検が
終了後、検体容器に検体ラベルを
貼ることになっていた。

・�1件の生検が終了する度に、検体
容器に検体ラベルを貼る。

・�検体容器の保管場所を患者ごとに
分け、他患者の検体容器と一緒に
置かない。

提出：検体容器の取り違え

3

患者Xは舌がん、患者Yは下顎歯肉がん
の手術を受けた。手術を行った歯科医
師A、Bは、それぞれの担当患者の手術
で切除した検体を検体容器に入れ、病
棟の医師控室に置いた。その後、患者
Xと患者Yの主治医C、Dは、病理検査
のオーダをそれぞれ行い、病理検査室
に検体を提出した。検体を確認した病
理医が、患者Xと患者Yの検体が入れ替
わっていることに気付いた。

・�歯科医師A、Bはどちらも、検体容
器に患者氏名を記載していなかっ
た。

・�検体容器に患者氏名の記載がな
かったが、主治医の歯科医師C、D
はどちらも、無記名であることの
指摘や、患者確認をせず、手に
取った検体を病理検査室に提出し
た。

・�検体を検体容器に入れる際は、検
体提出時の手順を遵守し、必ず患
者の氏名を容器に記載する。

・�検体容器に患者氏名が記載されて
いない場合は、検体を入れた歯科
医師に必ず確認する。

・�検体容器に患者氏名が記載されて
いない場合は、無記名であること
を指摘し、記載するよう伝える。
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６）事例の背景・要因
　報告された事例の主な背景・要因を整理して示す。

　図表Ⅳ－１－１４　事例の背景・要因
○複数の患者の検体容器の混在
・�生検時、検体ラベルを貼付した2名分の検体容器を一緒に置いていた。
・�手術室内で複数の患者の検体が入った容器を一緒に置いていた。
・�患者X、患者Yの手術をそれぞれ行った歯科医師A、Bは、検体容器に患者氏名を記載せず病棟控室に置
いていた。

○未確認
・�2名の患者の生検を行うことになっていたが、患者が検査室に入室後、検体容器に貼られたラベルの患
者氏名を誰も確認していなかった。
・�医師は、検体容器にラベルを貼る際に、自分で採取した組織が入っていることを確認しなかった（組
織の大きさが違うため、確認していれば気付くことができた）。
・�患者X、患者Yのそれぞれの主治医は、組織の入った検体容器に患者氏名の記載がなかったが、どの患
者の検体か確認を行わずに検体容器を提出した。

○手順の不備
・�当日に行う複数の生検が終了後に検体容器にラベルを貼る作業手順であったため、ラベル貼付時に検
体容器を取り違えた。
・�患者のリストバンドと検体容器に貼付されたラベルをバーコード認証する手順になっていなかったた
め、検体容器の確認を目視で行っており、病理伝票の患者氏名の見間違いや思い込みの可能性があった。

○作業の中断
・�医師は検体を容器に入れる作業をしている途中で呼ばれ、検体容器にラベルを貼付せず業務を中断し
た。

７）医療機関から報告された改善策
　医療機関から報告された主な改善策を示す。

　図表Ⅳ－１－１５　医療機関から報告された改善策
○検体容器の置き方
・�検体容器の保管場所を患者ごとに分ける。
・�連続して複数名の生検を行う場合は、検体容器を同じ場所に準備せず、別々の部屋で患者ごとに準備
する。

○確認の徹底
・�看護師は検体容器にラベルを貼付する際、医師とともに患者氏名を確認する。
・�検体容器に患者氏名が記載されていない場合は、検体を入れた医師に確認する。

○手順の変更
・�全ての生検が終了した後に検体容器にラベルを貼る手順から、1人の患者の生検が終了する度に検体容
器にラベルを貼る手順に変更する。
・�患者のリストバンドと検体容器に貼付したラベルをバーコード認証して確認する手順に変更する。

○その他
・�検体を検体容器に入れる際は手順を遵守し、必ず患者の氏名を検体容器に記載する。
・�検体の処理中に作業を中断する場合は、処理者や患者氏名がわかるようにしておく。
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（５）検体の提出後に発生した事例
　検体の提出後に発生した事例9件を分析した。発生場所は、全て病理検査室であった。

１）当事者職種と職種経験年数
　当事者職種と職種経験年数を示す。

　図表Ⅳ－１－１６　当事者職種と職種経験年数

当事者職種
職種経験年数

合計
0～4年 5～9年 10～14年 15～19年 20～29年 30年以上

臨床検査技師 2 1 1 1 1 1 7

医師 1 0 1 0 2 1 5
※当事者職種は、複数回答が可能である。

２）発生場面と取り違えの内容
　報告された事例の発生場面と取り違えの内容を示す。

　図表Ⅳ－１－１７　発生場面と取り違えの内容
発生場面 取り違えの内容 件数

検体の受付 受付間違い 1

検体の処理
検体容器の取り違え 3

組織片の取り違え 2

病理医への標本の提出
標本の取り違え

1

病理診断 2

合計 9
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３）取り違えの内容の詳細
　検体の取り違えの内容について、詳細が記載されていた主な事例を示す。

　図表Ⅳ－１－１８　取り違えの内容の詳細

発生場面 取り違えの
内容 詳細

検体の受付 受付間違い
2件の術中迅速診断を予定しており、手術室1の検体処理が終了し、手
術室2からの追加検体を待っていた。その後、手術室1から追加で出さ
れた検体を手術室2から提出されたものだと思い込んだ。

検体の処理

容器の
取り違え

患者Xの検体処理の際、患者Yの検体容器が追加検査に備えて試験管ラッ
クに置いたままになっており、検体容器を取り違えた。

患者Xの腹水が入ったスピッツ1本と患者Yの膵液が入ったスピッツ3本
が同じ試験管ラックに立ててあり、膵液の検体をまとめる際に患者Xの
腹水の入ったスピッツを取ってしまった。

検体容器の蓋の上に、患者氏名を手書きした患者Xと患者Yの包埋カセッ
トを逆に置いた。

組織片の
取り違え

凍結ブロックを薄切する際に、患者Xの3番の包埋ブロックを患者Yの組
織と思い込んで薄切して標本を作製した。

病理医への
標本の提出

標本の
取り違え

病理医に患者Xの依頼書とプレパラートを提出するため保管場所から取
り出す際、検体番号を見間違えて、患者Yのプレパラートを選択した。

病理診断

標本と依頼書が整理されておらず、複数人のプレパラートを重ねて置い
ていたため、患者Xと患者Yの依頼書とプレパラートが交差した。

通常、プレパラートのQRコードを読み取って電子カルテを開くことに
なっているが、複数の患者の標本と依頼書が重ねて置いてあり、患者X
と患者Yの標本と依頼書が交差し、患者Yの依頼書のバーコードで開い
た画面で患者Xの診断結果を入力した。
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４）事例の内容
　検体の提出後に発生した主な事例を紹介する。なお、本報告書に掲載した事例の他に、本事業の

2019年年報の現地状況確認調査の概要に「調査5：検体を容器に移す際、別の患者の検体に混入

した事例」1）として詳細を掲載している事例もある。

　図表Ⅳ－１－１９　事例の内容（検体の提出後に発生した事例）
No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

検体処理：検体容器の取り違え

1

骨髄異形成症候群（MDS）で外来フォロー
していた患者XのWT1�mRNAが緩徐な上昇
を認め、外来処置室で骨髄検査を実施し
た。検体は臨床検査部に搬送され、受付担
当者は検体を受け取り、標本ラベル（8枚）
を発行した。その後、血液検査室において
臨床検査技師が骨髄標本（スメア）の作製
を開始した。作製途中に何らかの理由で
誤って、全19標本のうち、11標本は既に標
本作製が終了している患者Yの検体を使用
して作製された。患者Yの標本の結果をも
とに報告書が作成され、化学療法および造
血幹細胞移植の方針となった。化学療法施
行前日に再度骨髄検査を実施したところ、
その結果が前回と大きく乖離していた。そ
のため前回骨髄検査を同日に実施したすべ
ての患者の標本を確認したところ、検体の
取り違えがあったことが判明した。

・�患者Yの標本作製は既に終
わっていたが、初診であった
ため、追加検査に備えて試験
管ラックに検体容器を置いた
ままにしていた。

・�同日に3人の骨髄検査が実施
されていたが、複数患者の検
体の交差を防止する手順が明
確化されていなかった。

・�作製した一部の標本しか検鏡
しなかった。

・�プレパラートには手書きで検
査番号、患者氏名、日付を記
載しており、検体との電子照
合による確認ができなかった。

・�臨床検査技師は、標本作製中
に何らかの理由で離席した。

・�複数患者の検体を同じ場所で
取り扱っていた。

・�標本作製工程およびルールを下記
の通り変更した。
1）�標本作製の作業場所を1ヶ所か
ら2ヶ所に増設し、1ヶ所で1検
体を処理する。

2）�1つの試験管ラックに1検体を
置くこととし、同じラックに
複数の検体を置かない。

3）�標本染色後に検体ラベルを貼
る際には、すべての標本を顕
微鏡下で確認し、他患者の標
本が混在していないことを確
認する。

4）�スライドガラスの色を1色から
2色とすることで混在リスクを
軽減する。

・�標本の取り違えリスク軽減のた
め、直接スライドガラスに印字で
きるガラス印字プリンタを導入す
ることを検討する。

検体処理：組織片の取り違え

2

患者X（胆管がん）の術中迅速診断の組織�
4つが提出され、手術室に診断結果を報告
した。その直後、術中迅速診断のため、患
者Y（肺がん）の組織が1つ提出された。臨
床検査技師Aは、患者Yの検体で包埋ブロッ
クを1つ作製した。その後、臨床検査技師B
が患者Yの薄切標本を作製した。その際に、
直前に検査を行った患者Xのブロック3番を
患者Yの検体と思い、薄切して作製した。
病理医が診断後、結果を手術室へ報告し
た。悪性所見なしの報告を受けた診療科の
医師は、結果に疑問を持ち、再度迅速診断
用の組織を提出したところ悪性所見ありの
診断を受けて予定通りの手術を行った。そ
の後、患者Xと患者Yのブロックから永久標
本が作製され、診断を行った医師が患者X
の3番と患者Yの最初に提出された組織が入
れ替わっていることに気が付いた。この
時、迅速診断で組織片の取り違えをしてい
たことが判明した。

・�患者Xの迅速診断結果を手術
室へ報告後、患者Y、患者Zの
標本が病理部へ提出され多忙
であった。

・�患者Yの標本作製は複数の臨
床検査技師が分担して行った
（分担した作業を誰が行った
か特定はできなかった）。

・�薄切後にスライドガラスに貼り付
ける際は、ブロックに記載された
氏名と、スライドガラスに記載さ
れた氏名を照合して確認する。

・�凍結ブロック作製時、濾紙には油
性ペンで患者氏名を記載する。

・�患者Xのブロックを片付ける間もなく次の検体が届いたため、クリ
オスタット内に患者Xの検体4つ、患者Yの検体1つが入っていた。

・�臨床検査技師は、ブロックに書かれた患者氏名と、スライドガラス
に書かれた患者氏名の照合を行わずに、患者Xの3番のブロックを患
者Yのものと思い込んで薄切し、クリオスタットの横に置かれてい
た患者Yの氏名が記載されたスライドガラスで標本を作製した（ス
ライドガラスは、ブロックを作製する臨床検査技師が準備しておく
手順になっている）。

・�凍結ブロック作製時は、濾紙に鉛筆で患者氏名を記載していたた
め、その後の作業をする時に氏名が読みにくかった。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

病理医への標本提出：標本の取り違え

3

患者Xの前立腺組織を12ヶ所から採取し、
病理診断へ提出した。診断結果は腺がんで
あり、生検の4ヶ月後からホルモン療法を
開始した。手術を予定したが患者本人が体
力に自信がないということでキャンセルと
なり、生検の9ヶ月後、放射線治療を開始
するため前立腺金マーカーを挿入した。そ
の後、患者Xから他院での陽子線治療の希
望があり、病理検体（以下：プレパラート）
の貸し出し依頼があった。プレパラートを
改めて確認すると、がんと診断したプレパ
ラートが入っていなかったため確認したと
ころ、患者Yのプレパラートを用いて診断
していたことがわかった。

・臨床検査技師は、未染色プレ
パラートを保管場所から取り
出す際、検体番号のみでプレ
パラートを選んでしまった。
その結果、番号を見間違え
て、患者Yのプレパラートを
選択した。

・未染色プレパラートを取り出
す際に、検体番号だけでな
く、患者氏名、患者IDといっ
た複数の患者情報を照合する
ことが徹底されていなかった。

・未染色プレパラートから染色
し、病理医に依頼書とプレパ
ラートを提出する際に、1人の
臨床検査技師がシングル
チェックで依頼書とプレパラー
トの患者情報を確認し、不一
致に気付かなかった。
・未染色プレパラートから染色
し、病理医に提出する際のダ
ブルチェックの仕組みが確立
していなかった。

・病理医に依頼書とプレパラー
トを提出する際、病理システ
ムに作業者登録（いつ、誰
が、誰に検体を提出したかの
記録）のために、依頼書の
バーコードを読み取り、病理
システムに作業者登録を行っ
ていたが、その際プレパラー
トのバーコードも読み取る仕
組みがなかった。

・病理医が診断する際、依頼書
と各プレパラートを1対1で照
合する運用が徹底されていな
かった。
・全プレパラートについている
バーコードを読み取る運用が
徹底されていなかった。
・病理検体取扱いマニュアル
（日本病理学会）に基づいた
運用ができていなかった。

・未染色プレパラートを保管場所か
ら取り出す際は、取り出した未染
色プレパラートと依頼書、染色済
みのプレパラートの患者情報（検
体番号、氏名、患者IDの全て）が
一致していることを確認する手順
とした。

・未染色プレパラートを取り出した
臨床検査技師は、依頼書にサイン
をする運用にした。

・依頼書とプレパラートの患者情報
の確認手順を以下の通り変更した。
1）�HE染色が完了したら、染色担
当の臨床検査技師Aが依頼書と
プレパラート、組織ブロック
の患者情報が一致しているこ
とを確認し、依頼書右下の確
認欄にサインする。

2）�臨床検査技師Bが同様に確認
し、依頼書右下の確認欄にサ
インする。

3）�特殊染色および免疫染色など
全ての染色が揃い、病理医に
提出できる状態で、染色担当
の臨床検査技師Aが依頼書とプ
レパラート、組織ブロックの
患者情報が一致していること
を指さし・声出し確認し、依
頼書右下の確認欄にサインす
る。

4）�病理医に提出する前に病理シ
ステムに作業登録を行う際は、
依頼書と全てのプレパラート
のバーコードを読み取り、患
者不一致がないことをシステ
ムで確認する仕組みとする。

・�未染色プレパラートから染色をす
る場合、染色後に依頼書とすべて
のプレパラートの患者情報が一致
しているかの確認体制が確立して
いなかったため、上記の手順の3）
および4）によって、病理医に提
出前の最終確認を行う運用とした。

・�病理医は追加染色依頼時に、1マッペに1症例で臨床検査技師に提出する運用に変更した。
・�同一臓器を受け付ける際、連番で受け付けることを極力避ける。
・�前立腺生検で、HE染色がはがれてしまった場合、未染色プレパラートから再HE染色することはしない運用とし
た。HE染色がはがれた場合、再度薄切からやり直す運用とした。

・�各病理医に対し、診断時は、依頼書と各プレパラートを1対1でバーコード照合する運用を徹底することを周知し
た。

・�病理検体取扱いマニュアル（日本病理学会）をテキストとした教育を行った。
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５）事例の背景・要因
　報告された事例の主な背景・要因を整理して示す。

　図表Ⅳ－１－２０　事例の背景・要因
◯複数の患者の検体の混在
【検体処理時】
・�標本作製が終わった検体を、追加検査に備えて試験管ラックに残したままにしていた。
・�複数の患者の検体を同じ場所で取り扱った。

【病理診断時】
・�標本と依頼書（紙）が整理されておらず、複数人の標本を重ねて置いていた。（複数報告あり）

◯思い込み
【検体受付時】
・�術中迅速診断は手術室2の検体との思い込みがあり、手術室1から検体が提出された際に患者氏名や検
体名の確認がおろそかになった。

【検体処理時】
・�凍結ブロックを薄切する際、臨床検査技師は患者Xのブロックを患者Yのものと思い込んでいたため、
ブロックに書かれた患者氏名と、スライドガラスに書かれた患者氏名の照合を行わなかった。

◯確認不足
【検体処理時】
・�１人で行う作業であっても、検体容器、包埋カセット、病理組織検査依頼書に記載されている患者氏
名、病理組織番号などを読み上げて確認することになっていたが、実施できていなかった。

【病理医への提出時】
・�未染色プレパラートを保管場所から取り出す際、検体番号だけでなく、氏名、患者IDなどの複数の情
報を照合することになっていたが、間違った検体番号でプレパラートを選択し、その他の情報は照合
しなかった。

【診断時】
・�通常、プレパラートのQRコードを読み取って電子カルテを開くことになっているが、患者Xの診断結
果の入力の際、病理医は患者Yの依頼書のバーコードを読み取り、患者Yの画面が開いたことに気付か
なかった。
・�病理医が診断する際、依頼書と各プレパラートを1対1で照合する運用が徹底されていなかった。
・�診断結果の入力時、申込書のバーコードで入力画面を展開し、画面上の患者氏名と病理組織標本（マッ
ペ）の患者氏名を照合確認してから作業を開始するルールが遵守されていなかった。

【その他】
・�作業手順書やマニュアルは整備されていたが、内容の周知や手順通りに実践されているかの確認が十
分行われていなかった。

◯手順の不備
【受付時】
・�病理検査部門システムで受付を行う時に、検体容器には検体ラベルを貼っているが、病理組織番号を
記入するルールになっていなかった。

【検体処理時】
・�同日に3人の骨髄検査が実施されていたが、複数患者の検体の交差を防止する手順が明確化されていな
かった。
・�各作業工程において、ダブルチェックを行う仕組みがなかった。
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【病理医への標本の提出時】
・�病理医に依頼書とプレパラートを提出する際に、ダブルチェックの仕組みがなく、臨床検査技師1名で
依頼書とプレパラートの患者情報を確認し、不一致に気付かなかった。

◯その他
・�臨床検査技師が包埋カセットに患者氏名、組織番号を記入する際、2つの検体に同時に行った。
・�患者Xの術中迅速診断の結果を手術室へ報告後、患者Y、患者Zの術中迅速診断の標本が病理部へ提出
され、患者Yの標本作製を複数の臨床検査技師が分担して行った。
・�標本作製中に何らかの理由で離席したため、作業が中断した。
・�通常、電子カルテを開く際は、プレパラートのQRコードを読み取ることになっているが、依頼書の
バーコードでも開くことができた。

６）医療機関から報告された改善策
　医療機関から報告された改善策を整理して示す。

　図表Ⅳ－１－２１　医療機関から報告された改善策
○検体・標本の取り扱い
・�1検体ごとに処理する（複数検体を同時に処理しない）。
・�患者の氏名を声に出して確認し、検体の入れ替えをせず、それぞれの検体容器で規定の枚数の標本を
作製する。
・�検体容器、包埋カセット、病理組織検査依頼書を患者の検体ごとに個別のトレイで区分して、1患者1
トレイで作業工程が進むようにする。
・�同一臓器を受け付ける際、連番を極力避ける。

○検体を識別するための工夫
【検体処理】
・�検体容器を受け取った臨床検査技師は、病理検査部門システムで受付処理を行った後、病理診断依頼
書と同じ病理組織番号を検体容器の側面に記入し、病理診断依頼書と照合できるようにする。
・�凍結ブロック作製時、濾紙に油性ペンで患者氏名を記載する。
・�スライドガラスに直接印字できるガラス印字プリンタを導入する。

【病理医への提出】
・�プレパラートと依頼書が離れないように、まち付きのクリアケースで一緒に保管する。

○確認の徹底
【検体処理】
・�包埋ブロックを薄切してスライドガラスに貼り付ける際は、ブロックに記載された氏名と、スライド
ガラスに記載された氏名を照合して確認する。
・�検体を検体容器から包埋カセットへ、包埋カセットからスライドガラスへ移動する工程での確認作業
や、完成した標本の検鏡による最終的な確認作業については、可能な限り2名の臨床検査技師でダブル
チェックを行う。

【病理診断】
・�各病理医に対し、診断時は、依頼書と各プレパラートを1対1でバーコード認証を行う運用を徹底する
ことを周知した。
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○手順の変更
・�所見を入力する際は、プレパラートのQRコードを読み込んでカルテを開き、記載する。
・�依頼書とプレパラートの患者情報の確認手順を以下の通り変更した。
1）�HE染色が完了したら、染色担当の臨床検査技師Aが依頼書とプレパラート、組織ブロックの患者情
報が一致していることを確認し、依頼書右下の確認欄にサインする。

2）�臨床検査技師Bが同様に確認し、依頼書右下の確認欄にサインする。
3）�特殊染色および免疫染色など全ての染色が揃い、病理医に提出できる状態で、染色担当の臨床検査
技師Aが依頼書とプレパラート、組織ブロックの患者情報が一致していることを指さし・声出し確
認し、依頼書右下の確認欄にサインする。

4）�病理医に提出する前に、病理システムに作業登録を行う際は、依頼書と全てのプレパラートのバー
コードを読み取り、患者不一致がないことをシステムで確認する仕組みとする。

・�未染色プレパラートを保管場所から取り出す際は、取り出した未染色プレパラートと依頼書、染色済
みのプレパラートの患者情報（検体番号、氏名、患者IDの全て）が一致していることを確認する手順
とした。

○その他
・�手術室から迅速診断の病理検体の電話連絡があった際に、すぐに確認が行えるよう、検査申込書の置
き場所を電話の近くに変更する。
・�1色のスライドガラスを使用していたが、2色に変更し、区別できるようにする。

（６）その他の事例
　事例の分類で「その他」に分類した「外部業者が検体を取り違えた事例」と「どの場面で検体取り

違えが発生したか特定できない事例」を紹介する。

図表Ⅳ－１－２２　その他の事例
No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

外部業者が検体を取り違えた事例

1

当院の乳腺外科で、9ヶ月前に患者Xに左
乳がんの手術を、その5日後に患者Yに左
乳がんの手術を行った。患者Xと患者Yは
術後化学療法の効果と予後の両方が予測で
きる多遺伝子検査を希望し、病理部を経由
して外部の検査会社に対し、7ヶ月前に患
者Xの検査、その翌日に患者Yの検査をそ
れぞれ依頼した。検査会社で検査が行わ
れ、同じ日に患者Xと患者Yの検査結果が
当院に報告された。患者Xは術後化学療法
の効果が低く予後も良好との結果であり、
ホルモン療法が行われた。患者Yは術後化
学療法の効果があり予後も不良との結果

・�当院から検査会社に患者Xと患者Y
の検査を依頼する手順は適正であっ
た。

・�検査会社から当院に行われた検査結

・�当院から検査会社に更なる詳細
な検証を行い適切な再発防止策
を講じるよう申し入れた。

　果報告において、患者Xと患者Yのいずれも、本報告書と検査依頼書の
内容は全て一致していたが、本報告書と別紙報告書の内容に一部不一致
があった。

・�検査会社から当院に行われた検査結果報告のうち、別紙報告書におい
て、患者Xと患者Yの病理検体を取り違えた内容で報告されていた。

・�検査会社の検証では、当院から提出された病理検体に検査ラベルを貼付
する場面で発生したヒューマンエラーである可能性が高いが詳細は不
明とのことであった。

であり、6ヶ月前から1ヶ月半TC療法が行われた。その後、乳腺外科で過去のデータを検証する過程で患者Xと患者Yの
検査結果が取り違えて報告された可能性があることがわかった。当院から検査会社に対して検証と再検査を要請した。
検証の結果、検査を行う過程で患者Xと患者Yの検体を取り違えたことが判明した。翌月、検査会社から当院に連絡が
あり、事実を認識した。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

どの場面で検体取り違えが発生したか特定できない事例

2

当院内視鏡センターにおいて、患者X（男
性）に対して、胃粘膜下腫瘍の精査のため
超音波内視鏡下で針生検（組織診）を施行
した。超音波内視鏡の所見からは消化管間
質腫瘍（GIST）が疑われ、針生検の結果も
GISTであったことから、腹腔鏡補助下胃局
所切除術を実施した。しかし、手術で摘出
した検体の病理診断結果は「異所性膵」で
あり、GISTを疑う所見は認められなかっ
た。「術前の内視鏡下での生検検体の病理
診断」と「手術の摘出検体の病理診断」が
異なっていたことから、患者Xの内視鏡下
での生検の結果が別の患者のものである可
能性を考え、患者Xと同日に超音波内視鏡
下で針生検を受けた他患者の病理診断の所
見を確認した。その結果、患者Y（女性）
の生検の結果が「良性膵組織」であったこ
とが判明した。患者Yは、術前の画像診断
で膵鉤部の神経内分泌腫瘍が疑われてお
り、内視鏡による生検で腫瘍部分が採取で
きていない可能性も考えられ、患者Yは手
術での腫瘍摘除を希望し、主治医チームも
手術を行い切除標本の病理診断により確定
診断を行うことが望ましいと考えた。ロ
ボット支援下膵頭十二指腸切除術を施行し
たところ、術後の病理検査で十二指腸の
GISTであると診断された。また、患者Yの
ものとされていた内視鏡下での生検検体を
用いて、性別に関する検査を行ったとこ
ろ、同検体は男性由来のものであることが
判明した。

・�当院の内視鏡センターにおける病理
検体の採取から病理診断までのプロ
セスを詳しく調査した。

・�当院における病理検体の採取から病
理診断までのステップは以下の通り
である。
1）�内視鏡センターにおける病理検
体の採取～提出
A.��患者確認：看護師が患者を検
査室へ呼び入れる。

B.��容器準備：看護師などが検体
容器と検体ラベルを準備。

C.��検体採取：医師（主科）が病
理検体を採取し容器に保存。

・病理検体の採取から病理診断ま
でのプロセスに、機械による照
合システムの導入を検討する。
これを用いて、病理検体の容
器、病理検査依頼箋、病理検体
用包埋カセットの患者情報の一
致の確認を厳密に行う。

� hospital-wideの情報システムの
ため高額であり、現在、導入す
る機器及び、電子カルテや病理
部門システムの改修に関する費
用の見積もりを進めている段階
である。

D.��検査依頼：医師（主科）が病理検査依頼箋を発行。
E.��検体保管：看護師が複数患者分の容器・依頼箋を保管。
F.��検体提出：補助者などが複数患者分の検体を提出。

2）病理部における検体の受付～処理（臨床検査技師）
G.��到着確認：依頼箋と検体を確認。
H.��病理番号発番：病理検査依頼箋から病理番号を発番。
I.����検体処理準備：複数患者分の検体処理の準備。

3）�病理部における標本の作製（臨床検査技師）
J.���検体処理（切り出し）～K.�浸透～L.�包埋～M.�薄切：病理検体か
ら病理標本（スライドガラス）を作製。

N.�染色標本確認
4）�病理部における診断報告書の作成（病理医）
O.��診断：標本を鏡検して組織診断を行い、病理診断報告書を作成。

・�今回の病理検体の取り違えは、上記のB：容器準備からJ：検体処理の
間のどこかのステップで発生したものと考えられたが、具体的にどのス
テップであるのかを特定することはできなかった。
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（７）まとめ
　「病理診断時の検体取り違え」（医療安全情報No.53）について、第45回報告書の集計期間後に報告

された事例を対象として、検体の採取～病理検査室への提出～検体処理～病理診断～結果の報告のい

ずれかで検体取り違えが発生した事例を分析した。事例の概要では、検体の種類と病理検査の目的、

検体の取り違えに気付いた時期・契機と患者への影響などを整理した。さらに、事例を「検体の提出

前に発生した事例」「検体の提出後に発生した事例」「その他」に分類し、主な事例の内容や背景・要

因、医療機関から報告された改善策を紹介した。

　検体の提出前に発生した事例では、検体の入った容器にラベルを貼り間違えた事例が複数報告され

ており、検体容器がどの患者のものか同定する作業を行っていなかった。中には、検体容器に患者の

氏名が記載されていないにもかかわらず、患者のものだと思い込んだ事例も報告されていた。検体の

採取状況によっては、検体の数があらかじめ決まっていないため、検体容器にラベルを貼って準備し

ておくことが難しい場合がある。その際は、検体を容器に入れた後、速やかにラベルを貼付する、ま

たは患者氏名を直接容器に記載するなどの対応を行い、検体が誰のものかわかるようにしておくこと

が重要である。また、事前に検体容器にラベルを貼って準備した場合でも、複数の患者の検体容器が

同じ場所に混在して置かれていたことから取り違えた事例が報告されていた。複数の患者の検体容器

が混在する環境を見直し、患者ごとに区別できるように置くなどの工夫が必要である。

　検体の提出後に発生した事例では、検体の受付から検体の処理、病理診断などの各工程で検体容器

を取り違えた事例や、組織片・標本を取り違えた事例などが報告されていた。作業を行う場所に複数

の患者の検体があり取り違えた事例や、別の患者の検体を当該患者のものと思い込んで作業をしてい

た事例などがあった。病理検査は、病理検査室で受付後、検体の種類や診断の種類などによって検体

の処理方法が様々であり、複雑な業務工程を経るため、検査に応じた手順の確立が求められる。ま

た、病理検査室で十分な作業スペースを確保することが難しいこともあるため、別の患者の検体と取

り違えることがないような作業環境の整備についても留意する必要がある。

　今回の分析で対象となった事例の半数は、患者に誤った治療を行う前に検体取り違えに気付いてい

たが、残りの半数は検体を取り違えて誤った病理診断結果を報告したことにより、患者に本来必要の

ない治療を行った事例が報告されていた。病理検査は、治療方針を確定するための重要な検査であ

り、検体を取り違えると患者に与える影響が甚大であることを認識し、検体容器、組織片、標本の取

り違えが発生しない業務工程を明確にし、ヒューマンエラー対策を講じる必要がある。また、どの場

面で検体取り違えが発生したか特定できない事例は、手順やルール、業務工程が明確になっていない

という検体の管理体制の課題を端的に示している。そのため、検体の取り扱いに関して、バーコード

認証などのシステムの導入や、検体の取り違えが発生しても患者の治療に影響を与える前に発見でき

るような仕組みの確立について、医療機関内で検討する必要がある。その際は、病理検体取扱い過程

の時系列に沿って、ステップごとに推奨される手技と避けるべき手技がまとめられている日本病理学

会の「病理検体取扱いマニュアル」2）が参考になる。
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【２】パルスオキシメータプローブによる熱傷（医療安全情報No.161）
（１）報告状況
　第50回報告書（2017年9月公表）の事例紹介で、「SpO2モニタのプローブにより熱傷をきたした事

例」を取り上げた。その後、医療安全情報No.161「パルスオキシメータプローブによる熱傷」（2020

年4月提供）で、パルスオキシメータプローブにより熱傷をきたした事例について注意喚起を行った。

　本報告書分析対象期間（2024年4月～6月）に、類似の事例が1件報告されたため、再び取り上げ

ることとした。医療安全情報No.161の集計期間後の2020年3月以降に報告された再発・類似事例は9

件であった。

図表Ⅳ－２－１　「パルスオキシメータプローブによる熱傷」の報告件数
1～3月 4～6月 7～9月 10～12月 合計

2020年 0 0 1 0 1

2021年 0 0 0 2 2

2022年 2 1 1 0 4

2023年 0 0 1 0 1

2024年 0 1 － － 1

図表Ⅳ－２－２　医療安全情報No.161　「パルスオキシメータプローブによる熱傷」
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（２）事例の概要
１）患者の年代
　患者の年代を示す。患者の年代は新生児が最も多く3件であった。小児で6件と過半数を占めて

いたが、20歳代、70歳代の患者も報告されていた。

　図表Ⅳ－２－３　患者の年代
患者の年代 件数
新生児 3

乳児 2

幼児 1

20歳代 2

70歳代 1

合計 9

２）事例に記載された熱傷の部位と所見
　事例に記載された熱傷の部位と所見を示す。熱傷の部位は手指・足趾が多かったが、新生児（低

出生体重児）では足背で測定する場合があるため足背・足底に熱傷を生じた事例もあった。事例に

記載された所見では、発赤が最も多かった。中には水疱形成に至った事例も報告されていた。

　図表Ⅳ－２－４　熱傷の部位 図表Ⅳ－２－５　所見
熱傷の部位 件数 所見 件数

手指 3 発赤 7

足趾 3 水疱 3

足底 2 硬結 1

足背・足底 1 腫脹 1

合計 9 ※所見を複数記載していた事例や、所見の記載がなかった事例もある。

再発・類似事例の分析 【２】パルスオキシメータプローブによる熱傷（医療安全情報No.161） ■

– 80 – – 81 –医療事故情報収集等事業　第 78 回報告書



３）関連診療科と発生場所
　事例に記載されていた関連診療科と発生場所を示す。小児科、産婦人科の事例が複数報告されて

いた。なお、形成外科と皮膚科は、熱傷発生後の治療に関わったことが事例の内容に記載されてい

た。

　図表Ⅳ－２－６　関連診療科 図表Ⅳ－２－７　発生場所
関連診療科 件数 発生場所 件数

小児科 4 病室 7

産婦人科 2 GCU 1

外科 1 新生児室 1

形成外科 1 合計 9
小児外科 1

内科 1

消化器内科 1

皮膚科 1

その他（不明） 1

※関連診療科は複数選択が可能である。

４）当事者職種と職種経験年数
　当事者職種と職種経験年数を整理して示す。看護師を当事者職種とする報告が8件と多く、他に

助産師や医師の記載もあった。職種経験年数は様々であった。

　

　図表Ⅳ－２－８　当事者職種と職種経験年数

当事者職種
職種経験年数

合計
0～4年 5～9年 10～14年 15～19年 20年以上

看護師 2 2 2 2 0 8

助産師 0 1 0 0 0 1

医師 0 1 0 0 0 1
※当事者は複数回答が可能である。

再発・類似事例の分析 【２】パルスオキシメータプローブによる熱傷（医療安全情報No.161） ■

– 80 – – 81 – 医療事故情報収集等事業　第 78 回報告書



５）パルスオキシメータプローブの連続装着時間
　事例に記載されていたパルスオキシメータプローブの連続装着時間を以下に示す。

　図表Ⅳ－２－９　パルスオキシメータプローブの連続装着時間
パルスオキシメータプローブの連続装着時間 件数

8時間未満
3～3.5時間 1

7時間 1

8時間前後 5～9時間（朝の清拭後～15時） 1

8時間以上

8時間以上 2

14時間 1

24時間 1

不明 2

合計 9

　〈参考〉事例で使用していたパルスオキシメータプローブの添付文書の記載内容
　参考として、事例で使用していたパルスオキシメータプローブの販売名が記載されていた4件に

ついて、観察間隔に関する添付文書の記載内容を示す。

販売名 添付文書の記載内容（一部抜粋）

MedLinketディスポセンサ１）

【使用上の注意】
（3）�長時間同じ位置で測定すると低温熱傷のおそれがある。4

～8時間ごとに装着部位の皮膚の状態を確認の上、必要に
応じて装着部位の変更を行うこと。

ディスポオキシプローブ�TL-271T２）

【使用上の注意】
1. 重要な基本的注意
（1）�プローブは少なくとも8時間ごとに装着部位の皮膚状態を

確認のうえ、必要に応じて装着部位を変えること。患者の
容体や装着部位の状態によっては、皮膚障害を生じる可能
性が高まるため、十分注意すること。（新生児、低出生体
重児、意識のない患者、末梢循環不全を起こしている患
者、高熱の患者等）

ネルコアオキシセンサⅢ（N-25）３）

ネルコアオキシセンサⅢ（I-20）４）

【使用上の注意】
1. 重要な基本的注意
（1）�本品は少なくとも8時間ごとに装着部位の皮膚状態を観察

のうえ、必要に応じて装着部位を変えること。患者の容体
や装着部位の状態によっては、皮膚障害を生じる可能性が
高まるため、十分注意すること（新生児、低出生体重児、
意識のない患者、末梢循環不全を起こしている患者、高熱
の患者等）。
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（３）事例の内容
　主な事例を紹介する。

図表Ⅳ－２－１０　事例の内容
No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

1

患児の全身状態を観察するため、心電図および
SpO2のモニタを装着していた。当日、担当看護
師は、パルスオキシメータプローブを装着して
いた右の足背と足底に発赤があるのを発見し
た。主治医へ報告し、経過観察の指示を受け
た。翌日、同部位に発赤の持続と水疱形成を認
めた。主治医へ報告し、さらに翌日皮膚科受診
となった。パルスオキシメータプローブは、
テープで巻いて固定していたが、接触皮膚炎の
可能性は低く、パルスオキシメータプローブに
よる熱傷と診断され、ワセリン塗布を行うこと
となった。

・�部署（小児外科）では、パルスオ
キシメータプローブは1日1回取
り外して皮膚状態を観察した後、
装着部位を変えていた。

・�事故発生当時、患児は生後9ヶ月
であったが、体重3,500gと低栄
養状態であった。

・�患児は体動が活発で、足背と足底
に装着したパルスオキシメータプ
ローブがたびたび外れることが
あったため、外れないようにテー
プをプローブ部分に巻き付け、固
定していた。

・�パルスオキシメータプローブを外
して発赤を発見した際、いつから
この部位に装着していたか、前日
の皮膚状態に異常がなかったかな
どの記録がなく、確認できなかっ
た。

・�患児の栄養状態や皮膚状態を
アセスメントする。

・�パルスオキシメータプローブ
の添付文書には、「少なくと
も8時間ごとに装着部位の皮
膚状態を観察のうえ、必要に
応じて装着部位を変えるこ
と」「本品を装着するときに
は強く締め付けすぎないこ
と」と記載されており、授乳
の都度（4時間毎）、パルス
オキシメータプローブの位置
を変えて皮膚状態を観察し、
記録する。

・�パルスオキシメータプローブ
を巻き付けたテープで圧迫す
ることのないように固定す
る。

2

看護師は発達障害のある20歳代の患者を担当し
ていた。患者に装着しているパルスオキシメー
タプローブ（手指に巻き付けるタイプ）を巻き
直そうとした際、患者が嫌がった。パルスオキ
シメータプローブを巻いていた手指を確認する
と、皮膚の発赤を発見した。皮膚科医師の診察
で、Ⅱ度の熱傷と診断された。

・�パルスオキシメータプローブ
（MedLinketディスポセンサ）の
添付文書には「4～8時間ごとに
装着部位の皮膚の状態を確認の
上、必要に応じて装着部位の変更
を行うこと」と書かれており、看
護部のマニュアルにも装着部位を
変更することが記載されていた
が、実施できていなかった。

・�パルスオキシメータプローブの発
光部と受光部の取り付け方が添付
文書とは異なっていた。

・�看護部のマニュアルに、パル
スオキシメータプローブの正
しい装着方法を図で追記し
た。

・�4～8時間ごとに装着部位の
皮膚の状態観察と装着部位の
変更を行うことを再周知し
た。

〈参考〉MedLinket ディスポセンサ添付文書の記載内容（一部抜粋）1）

【使用方法等】
２．装着
（2）横巻きテープ
測定部位の汚れを拭き取る。次に、センサの粘着保護フィルムを剥がす。
・�幼児（3kg�以上）～成人に使用する場合
　�手足指（足の親指、手の人差し指もしくは親指）に使用可能。発光部が爪の上にくるように配置させ、指に巻
きつけるように装着する。このとき、センサの受光部は、指を挟んで発光部の下（真正面）に来るように位置
づける。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

3

大動脈弁上狭窄解除術後の患児にSpO2測定のた
めパルスオキシメータプローブを装着し、適宜
貼り替えを実施していた。当日、アラームが鳴
り看護師が訪室したところ、パルスオキシメー
タプローブが外れていたため再装着しようとし
た。その際、左母趾の爪の両脇に水疱を伴う発
赤を発見した。翌日、皮膚科の診察を受け、熱
傷と組織損傷と診断され、リンデロン軟膏を塗
布して経過観察となった。

・�装着していたパルスオキシメータ
プローブ［ネルコアオキシセンサ
（I-20）］の粘着度が弱くなり、上
からテープを巻いて補強してい
た。

・�添付文書には、粘着力が低下した
時は、付属の円形両面テープを使
用するように記載されていたが、
正しい使用方法を知らなかった。

・�患児の体格（体重）に合わせたパ
ルスオキシメータプローブの選択
と装着方法ができていなかった。

・�使用していたパルスオキシメータ
プローブの推奨適用体重が3～
20kgであることを知らなかった。

・�患者の体格に合わせたパルス
オキシメータプローブを選択
する。

・�パルスオキシメータプローブ
の粘着力が低下した際の対応
方法について現場に周知し
た。

・�パルスオキシメータプローブ
の適応について院内のSPD
カードの表記を変更し、わか
りやすくした。

〈参考〉ネルコアオキシセンサⅢ（I-20）の添付文書の記載内容（一部抜粋）4）

【使用目的又は効果】
〈推奨する適用体重〉

タイプ 推奨適用体重

MAX-I（I-20） 3～20㎏

【使用方法等】
３．再装着
（２）�付属の円形両面テープ（ドット）は、再装着のときに使い、ドットを2つの窓のそれぞれに貼る。ドットの台紙

をはがす。これで、同一患者に装着できる状態になる。前に貼りつけたテープをはがさず、そのまま重ねて貼り
付ける。
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（４）事例の背景・要因
　事例の主な背景・要因を整理して示す。

図表Ⅳ－２－１１　事例の背景・要因
○装着時間に関すること
・�患者を担当した看護師は、パルスオキシメータプローブを同一部位に8時間以上装着することで低温熱傷
が発生する可能性があることを知らなかった。
・�パルスオキシメータプローブの巻き替えのタイミングについてスタッフ間で共有されていなかった。
・�8時間ごとにパルスオキシメータプローブを外して皮膚状態を観察する病棟ルールがあったが、実施され
ていなかった。
・�病棟では、パルスオキシメータプローブを同一部位に3時間以上は装着しないルールとしていたが、周知
が不十分であった。

○装着方法に関すること
・�患児の体動が活発で、足背・足底に装着したパルスオキシメータプローブがたびたび外れることがあっ
たため、外れないようにパルスオキシメータプローブにテープを巻き付け、固定していた。
・�巻き直しの際、テープを引き伸ばして巻いた。
・�装着していたパルスオキシメータプローブの粘着力が弱くなると、上からテープを巻いて補強していた。
添付文書には、粘着力が低下した際は、付属の円形両面テープを使用するように記載されていたが、正
しい使用方法を知らなかった。
・�パルスオキシメータプローブの発光部と受光部を、添付文書の記載と異なる位置に装着していた。

○患者の状態に関すること
・�患児（新生児・低出生体重児）の皮膚の脆弱性についてアセスメントが不足していた。（複数報告あり）
・�患児の体格（体重）に合わせたセンサーの選択と装着ができていなかった。
・�パルスオキシメータプローブの添付文書の重要な基本的注意に「患者の容体や装着部位の状態によって
は、皮膚障害を生じる可能性が高まるため、十分注意すること」と記載され、「高熱の患者等」とあっ
た。当該患者は39度台の発熱があり、注意が必要な患者の場合は、8時間を待たずに観察し、違和感がな
いかなど患者へ確認する必要があった。

○その他
・�新生児のパルスオキシメータプローブの取り扱いの経験が乏しかった。
・�製品の推奨適用体重が3～20kgであることを知らなかった。
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（５）医療機関から報告された改善策
　医療機関から報告された主な改善策を示す。

図表Ⅳ－２－１２　医療機関から報告された改善策
○装着部位の変更
・�パルスオキシメータプローブの巻き替えのタイミングをマニュアルに記載して、スタッフ間で共有し、
異常の早期発見に努める。
・�患児の栄養状態や皮膚状態をアセスメントし、授乳の都度（4時間毎）、パルスオキシメータプローブの
位置を変えて皮膚状態を観察し、記録する。

○装着時間の調整
・�医師と検討し、看護師が近くにいて患者の状態を観察できる場合には、パルスオキシメータプローブを
外す時間を設けることにした。

○皮膚状態の観察
・�クリニカルパスの観察項目にパルスオキシメータプローブ装着部位の皮膚状態を追加する。（複数報告あ
り）
・�装着部位を変更した際に、皮膚状態の観察記録を行うこととした。
・�異常を発見した場合、経過がわかるように写真や記録を正確に残す。

○正しい装着方法の周知
・�新品のパルスオキシメータプローブのテープは粘着力が強く、巻き方によっては圧迫され皮膚障害を来
たすリスクが高いため、圧迫しないように巻く。
・�全職員にパルスオキシメータプローブのテープは引き伸ばさずに巻くことを周知した。
・�患児の体格に合わせたパルスオキシメータプローブの選択について周知した。

○マニュアルの修正
・�看護部のマニュアルに、パルスオキシメータプローブの正しい装着方法を図で追記した。
・�看護部の業務マニュアルをパルスオキシメータプローブの添付文書に準拠した内容に変更した。
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（６）パルスオキシメータプローブの使用に関する注意喚起
　パルスオキシメータプローブの装着によって低温熱傷が生じるリスクについては、2014年4月、

一般社団法人日本呼吸器学会が作成した「Q&Aパルスオキシメータハンドブック」5）の中でも説明

されている。稀にパルスオキシメータプローブ装着部位に低温熱傷が生じることがあり、幼児や末梢

循環障害のある患者や、高熱状態の患者、あるいは皮膚の弱い患者に装着する際は、注意が必要であ

ることが示されている。また、装着部位への過度の圧迫により末梢の循環が悪くなり低温熱傷が生じ

やすくなるため、医療用テープなどで固定する際には、強く巻きすぎないようにすることについても

記載されているので、参考にしていただきたい。

〈参考〉Q＆A パルスオキシメータハンドブック（一部抜粋）5）

※�一般社団法人日本呼吸器学会　Q&Aパルスオキシメータハンドブック（P.16）より、許諾を得て一部抜粋して掲載。
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（７）まとめ
　「パルスオキシメータプローブによる熱傷」（医療安全情報No.161）について、医療安全情報

No.161の集計期間後に報告された再発・類似事例9件を取り上げた。事例の概要では、患者の年代や

熱傷の部位などのほか、パルスオキシメータプローブの連続装着時間や、事例で使用していたパルス

オキシメータプローブの添付文書の記載内容などを示し、主な事例を紹介した。さらに、医療機関か

ら報告された背景・要因や改善策をまとめて示した。

　パルスオキシメータプローブの装着は患者の呼吸状態のモニタリングに有用である一方で、熱傷を

生じるリスクもある。使用しているパルスオキシメータプローブの添付文書で装着時の注意事項を参

照し、記載された時間を目安に装着部位の変更や皮膚状態を確認することが重要であり、患者に応じ

た計画を明確にする必要がある。さらに、装着部位の観察や装着部位の変更を行った際には、経過が

わかるよう記録しておくことは非常に有用である。

　報告された事例の患者の年代は、新生児が最多であった。新生児・低出生体重児、意識障害や末梢

循環障害のある患者、高熱状態の患者、皮膚の弱い患者に装着する際は、特に注意が必要である。ま

た、報告された事例の中には、患者の体動でパルスオキシメータプローブが外れてしまうことを防ぐ

ためにテープを巻いて補強したことで装着部位への過度の圧迫が生じた可能性が考えられる事例も

あった。病棟や部署で使用しているパルスオキシメータプローブについて、装着方法や注意事項を添

付文書で確認し、スタッフ間で共有しておくことが重要である。
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