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本日の内容

2

1. 調剤事故の現状と事故事例

2 .事故発生後の対応

3 .事故報告書

4 .医薬品ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

（公益財団法人 日本医療機能評価機構）



調剤事故と調剤過誤の定義

【調剤事故】
医療事故の一類型。調剤に関するすべての事故に関連し
て、患者に健康被害が発生したもの。薬剤師の過失の有
無を問わない。

【調剤過誤】
調剤事故の中で、薬剤師の過失により起こったもの。調剤
の間違いだけでなく、薬剤師の説明不足や指導内容の間
違い等により健康被害が発生した場合も、「薬剤師に過失
がある」と考えられ、「調剤過誤」となる。

第十四改訂調剤指針（日本薬剤師会）
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4
薬局ヒヤリ ・ ハット事例収集・分析事業 2021年年報

1. 調剤事故の現状（ヒヤリ・ハット事例を含む）と事故事例
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12,321

薬局ヒヤリ ・ ハット事例収集・分析事業 2021年年報
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CASE 1：規格間違い

70代の透析患者に対しフェキソフェナジン30mgが2錠分2で処方されたが、誤って60ｍｇ2錠分2（2倍量）

で調剤し交付した。患者は4日間服用し、嘔吐、血圧低下で受診。検査の結果、血圧や血糖値の変動もみ
られた。病院が持参薬を確認し規格違いが判明した。

調剤者は処方された同医薬品の規格確認を怠り調剤、さらに鑑査・投薬者も誤りに気付かずに交付さ

れた。患者は以前より30mgを調剤されており、過去の処方内容の確認漏れも要因であると考える。

1) 調剤時、鑑査時、投薬時は処方箋の内容と過去の薬歴を確認する。

2) バーコードリーダーを用いた錠剤鑑査システムの導入を検討する。

★フェキソフェナジンについては、透析患者への長期投与時に減量する場合もある。 （Cmaxは健康成人

に比し、1.5倍高く、平均消失半減期は1.4倍延長する：アレグラ添付文書）

★患者の待ち時間に気にして、薬歴の確認を後回しにして交付を行ってしまう例があるが、これでは薬剤

服用歴の意義が薄れてしまう。処方せん、お薬手帳、薬歴、本人の申し出等全ての情報を総合して判断

し、 交付に何ら疑義がないことが確証されてから医薬品を交付するという原則を徹底しなくてはならない。

★医薬品によっては複数の規格や剤形の異なる医薬品が存在することがあるが、勤務先の薬局に

全規格を常備していないこともある。処方された医薬品に他の規格があるかどうかを常に意識す
ることが大切である。 6

②背景・要因

③薬局が考えた改善策

④事例のポイント （参考：薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業 共有すべき事例）

①事例の内容



80代の重度心不全、喘息、甲状腺機能亢進症の既往をもつ患者にメルカゾール2.5mgが1錠分1 （隔日

投与）を処方された。調剤者は、誤って同じ引き出しに入っていたプレドニゾロン錠「NP」2.5mgを一包化し

交付してしまった。患者がこれに気付かず28日間服用。本人より頻脈、発汗、口渇などの訴えがあり、受

診、効果不十分としてメルカゾールのみ追加増量となった。家族が服用中の薬と増量分のお薬の色が異

なることに気付き調剤ミスが発覚した。

両剤は共に「は行・ま行」の同じ引き出しの中で保管しており、箱の色が類似しているため取り違え、ま

た2剤とも、5mg他2.5mgの規格があり、2.5mgで一致していたためそのままヒートからはずし一包化してし

まった。鑑査者は処方薬のジェネリックと思い空のPTP包装シートと錠剤が同一薬剤であることを確認し

たが、分包紙に隔日投与の印（ライン）をつけることに気を取られ、薬の取違いに気付かなかった。

薬剤棚の配置をメルカゾール錠5mg,、2.5mgは引き出しに、プレドニゾロン錠5mg,、2.5mg、1mgは全て棚
入れへと変更した。

★名称や外観の類似により取り違えが起きる可能性がある薬剤を抽出し、離れた場所に配置する、注意

喚起するためのラベルを薬剤棚に貼るなどの対策は有用である。

★薬剤の取り違えが起きても、実際に患者の手に渡る前にその間違いに気付くための仕組みが重要で
ある。調製者とは別の鑑査者が処方箋と薬剤を照合する、調剤鑑査支援システムなどの機器を導入する、

交付時 に患者と共に薬剤を確認するなどの対策が有用である。

CASE ２：薬剤取り違え
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②背景・要因

③薬局が考えた改善策

④事例のポイント （参考：薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業 共有すべき事例）

①事例の内容



②背景・要因

③薬局が考えた改善策

④事例のポイント （参考：薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業 共有すべき事例）

①事例の内容

CASE ３：レセコンの入力間違いによる交付

50代の患者にセルセプトカプセル（250）1日2回 1回2カプセル 8時、20時で処方されたが、 セルセプト

カプセル（250） 1日1回 1回4カプセル 8時、20時と誤って入力し、薬袋に印字されたまま交付した。患者

さんは1回4カプセル、8時、20時の1日2回服用に増量になったものだと思い、4日間服用。別の疾患で入

院中に残薬不足が判明した。

医療機関との事務手続き等により再入力となり入力者が焦りがあった。鑑査者、投薬者共に時間指定

記載の確認に気を取られて、処方内容の入力ミスに気付かなかった。

鑑査者は処方箋と鑑査システムから出てきた調剤指示書の内容に差異がないか照合する。投薬者は処
方箋と薬袋の内容に差異がないか照合する（鉛筆でのチェック）。

処方入力による調剤過誤を防止するため、処方箋の読み取りのできる機器の導入を検討する。

★ハイリスク薬に関して分量や用法などの入力・説明を誤り、患者が服用した場合、重大な副作用が現

れる可能性があるため、薬局において入力内容の確認の手順を規定し、遵守することが重要である。

★ヒヤリハット事例収集分析事業には、レセプトコンピュータ（レセコン）の入力間違いに起因する薬剤取

り違えの事例が数多く報告されている。レセコンへの入力間違いは、連動して作成される薬袋や薬剤情
報提供書等の間違いにもつながる。入力したデータではなく、処方せん原本に基づく調剤など、医薬品安

全管理責任者を中心として各施設の実情に合った見直しと対策が必要である。 8
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2 .事故発生後の対応(全体像）

（薬局・薬剤師）

まずは第一報！

1）必要に応じ患者宅を訪問し、間違えた薬剤を回収し正しい薬剤と交換する。
2）患者に与えた不安や不便に対して十分な謝罪をする。ただし、調剤過誤との因果
関係がはっきりするまでは、調剤過誤に対する安易な謝罪を慎み、この段階では念
書などの文書は作成しない。

日本薬剤師会
（03-3353-1190）

損害保険ジャパン
沖縄保険金サービス課
（098-862-2091）



1．具体的な情報収集

1）電話を受けた時点で、まず下記事項を確認しつつ、記録する。

①患者の氏名、生年月日 ②電話をかけてきた人の名前(患者との続柄）

③電話番号(連絡先) ④どこの医療機関の処方薬か

⑤どのような間違いか ⑥服用(使用)前か後か

※服用(使用)後であれば ⑦服用(使用)回数及び直近の服用(使用)から

の時間等 ⑧患者がどのような状態か

2)こちらで処方内容や交付薬剤等を確認の上、折り返し電話する旨を伝える。

（相手の電話番号を確認し、一度電話を切る）

3)折り返し電話をする前に、処方箋と薬歴等を手元に揃え、間違えた薬剤に

関する情報もあらかじめ収集の上、速やかに対応を行う（薬剤服用歴等の

確認、処方箋、実際の医薬品の確認）。

4)電話での回答

電話をかけてきた本人であるかを確認する。本人以外には説明しない。

本人不在の場合は再度連絡をする。

患者等から電話で薬局に連絡があった場合の対応



① 重要な事実を省かない

② 因果関係を省かない

③ 明快に説明できないことがあれば率直にそのことを伝える。多少とも

不明な点があることについては断定的な言い方はしない。

④ 事態についての異なる見解があればそれについてもきちんと伝える。

⑤ 当初の説明と異なることが起こった場合はきちんと伝える。

⑥ 薬局等が何らかのミスを行っていた場合、結果に影響を与えてないと

考えられるものでも包み隠さず伝える。

⑦ 心情に対し適切に配慮する。

患者等への対応のポイント



1．調剤事故当事者への配慮

調剤事故は当事者である薬剤師が故意に発生させたものではないため、当事者は当

然自責の念にかられている。そのため、感情的な叱責は事例の事実を正直に申告しに

くい雰囲気を職場に形成することにつながりかねず、調剤事故の再発防止という観点

から望ましいものではない。また、極めて重大な結果となった場合、当事者は精神的に

追いつめられた状態であると想定されるため、休暇等の適切な配慮を講ずることは極

めて重要である。また、管理薬剤師等は、当事者の精神的な拠り所となるよう特段の

配慮を心がける必要がある。

2．関係者等への説明

開設者および管理薬剤師は、薬局職員に調剤事故の経過や今後の見通し等を説明し、

職員全体で「医薬品の安全使用のための業務手順書」の見直しと意思の統一を図るこ

とも重要である

3．長期的対応

調剤事故発生時の対応のみならず、その後の長期的な対応も必要となる。例えば、

①患者のその後の状態の確認、②処方医への連絡・報告、③再発防止策を立案し薬

局で作成した医療安全管理指針に基づく「医薬品の安全使用のための業務手順書」に

反映させる等が考えられる。

調剤事故発生時の開設者・管理薬剤師としての役割



「薬局・薬剤師のための
調剤行為に起因する問題・事態が発生した際の対応マニュアル」
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目次：
1．期対応Ⅰ
2．初期対応Ⅱ
3．患者・家族への対応
4．事後対応
5．調剤行為に起因する問題・事態が発生した時の開設

者・管理薬剤師としての役割
6．平時に求められる体制整備
7．薬剤師賠償責任保険制度について



３.事故報告書（損保ジャパン）
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４.医薬品ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

15公益財団法人 日本医療機能評価機構ホームぺージ

県内参加薬局数 214/550 （前年比19軒増）
（参加薬局/全保険薬局）

県内の報告件数 493件 （前年比45件増）
（薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業 2021年年報）



入力例①：調剤に関するヒヤリ・ハット事例
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17公益財団法人 日本医療機能評価機構

分析表

共有すべき事例

報告書・年報

ホームページで公表されている情報

事例検索



★薬剤取り違え：漢方薬製剤によるヒヤリ・ハット事例が増えています。

18薬局ヒヤリ ・ ハット事例収集・分析事業 第26回報告書（2021年7月～12月）

クラシエ製薬（株）の漢方製剤に
は、同じ名称の薬剤で複数の剤形
が存在する製品がある。細粒剤は、
1日2回と1日3回の2種類の製品が
あり、1包の内容量が異なるため、
調剤の際は注意する必要がある。

包装の色が同じであるこ
とが要因になった事例:
報告された薬剤は全て
（株）ツムラの漢方製剤
であり、包装の色が 同じ
で、製品番号の末尾 1 桁
が同じ番号の薬剤の組み
合わせであった。


