
 
 

医企第 1047号  

   令和６年４月９日  

 

各関係団体会長 殿 

 

神奈川県健康医療局保健医療部医療企画課長 

                   （公  印  省  略） 

 

医療事故情報収集等事業第76回報告書の公表について（依頼） 

 

本県の保健医療行政の推進につきましては、日頃からご理解、ご協力をいただ

きお礼申し上げます。 

標記のことについて、令和６年３月 25 日付け医政安発 0325 第１号及び医薬

安発 0325第１号で、厚生労働省医政局総務課長及び同省医薬局医薬安全対策課

長から通知がありました。 

つきましては、貴会会員に周知くださいますようお願いします。 

 

 

 

問合せ先 

法人指導グループ 中村 

電  話  (045)210-1111 内線 4871 
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医療事故情報収集等事業 第76回報告書のご案内

１．集計報告（対象：2023年 10月～12月）

（１）医療事故情報収集・分析・提供事業

（２）ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業

２．事例の分析

３．再発・類似事例の分析

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 】



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 】



2013年 7月

2018年 9月

2013年 12月

2014年 1月

2014年 5月

2015年 2月

2015年 4月

2022年 12月

2015年 8月

2015年 9月

2015年 11月

2016年 4月

2016年 5月

2016年 7月

2016年 8月

2016年 11月

2017年 7月

2017年 11月

2018年 4月

2018年 11月

2018年 12月

2019年 4月

2019年 7月

2019年 8月

2019年 11月

2020年 1月

2020年 5月

2020年 8月

2020年 11月

2020年 12月

2021年 1月

2021年 2月

2021年 4月

2021年 7月

2021年 10月

2022年 4月

2022年 8月

2022年 11月

2023年 2月

2023年 4月

2023年 12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.158で取り上

げた「徐放性製剤の粉砕投与」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】徐放性製剤の粉砕投与（医療安全情報No.158）

（１）報告状況

図表Ⅳ－１－１　「徐放性製剤の粉砕投与」の報告件数

1～3月 4～6月 7～9月 10～12月 合計

2019年

2020年

2021年

2022年

2023年

図表Ⅳ－１－２　医療安全情報No.158「徐放性製剤の粉砕投与」

再発・類似事例の分析 【１】徐放性製剤の粉砕投与（医療安全情報No.158） ■

– 67 –
医療事故情報収集等事業　第 76 回報告書



（２）事例の概要

１）当事者職種と職種経験年数

　図表Ⅳ－１－３　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年 1～4年 5～9年 10～14年 15～19年 20年以上

２）薬剤の投与経路と投与方法

　図表Ⅳ－１－４　薬剤の投与経路と投与方法

投与経路 投与方法 件数

合計 7

３）粉砕して投与した徐放性製剤

　図表Ⅳ－１－５　粉砕して投与した徐放性製剤

粉砕して投与した徐放性製剤
※1

薬効分類 件数

合計 7

再発・類似事例の分析 【１】徐放性製剤の粉砕投与（医療安全情報No.158） ■
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４）患者への影響

　図表Ⅳ－１－６　事故の程度 図表Ⅳ－１－７　治療の程度

事故の程度 件数 治療の程度 件数

合計 7

合計 7

５）医師の認識と処方内容

　図表Ⅳ－１－８　医師の認識と処方内容

医師の認識 処方内容

再発・類似事例の分析 【１】徐放性製剤の粉砕投与（医療安全情報No.158） ■
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６）投与者の認識

①徐放性製剤を粉砕してはいけないことの認識

　投与者が徐放性製剤を粉砕してはいけないと認識していたかを示す。なお、投与者は全て看護

師であった。

図表Ⅳ－１－９　徐放性製剤を粉砕してはいけないことの認識

徐放性製剤を粉砕してはいけないことの認識 件数

認識していなかった 3

認識していた 3

不明 1

合計 7

②当該薬剤に関する認識の状況

　投与者が徐放性製剤を粉砕してはいけないと認識していた3件のうち、当該薬剤が徐放性製剤

であると認識していたかを示す。

図表Ⅳ－１－１０　当該薬剤が徐放性製剤であることの認識

当該薬剤が徐放性製剤であることの認識 薬剤名 件数

認識していなかった
ニフェジピンCR錠

2
ワントラム錠

認識していた ニフェジピンCR錠 1

合計 3

再発・類似事例の分析 【１】徐放性製剤の粉砕投与（医療安全情報No.158） ■
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（３）事例の内容

図表Ⅳ－１－１１　事例の内容

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

徐放性製剤を粉砕してはいけないと認識していなかった事例

1

徐放性製剤を粉砕してはいけないと認識していたが、当該薬剤が徐放性製剤であると認識していなかった事例

2

3

再発・類似事例の分析 【１】徐放性製剤の粉砕投与（医療安全情報No.158） ■
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

徐放性製剤を粉砕してはいけないと認識しており、当該薬剤が徐放性製剤であることも認識していたが、粉砕して投与した事例

4

再発・類似事例の分析 【１】徐放性製剤の粉砕投与（医療安全情報No.158） ■
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（４）事例の背景・要因　

図表Ⅳ－１－１２　事例の背景・要因

○知識不足

○投与経路の確認不足

○ルールの周知不足

○多忙

○その他

再発・類似事例の分析 【１】徐放性製剤の粉砕投与（医療安全情報No.158） ■
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（５）医療機関から報告された改善策

図表Ⅳ－１－１３　医療機関から報告された改善策

○教育・周知

○投与経路の指示

○投与経路の確認

○薬剤師への確認

○システム

再発・類似事例の分析 【１】徐放性製剤の粉砕投与（医療安全情報No.158） ■
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（６）徐放性製剤の粉砕投与に関する注意喚起

〈参考〉PMDA医療安全情報 No.65 2023年 3月

 「徐放性製剤の取り扱い時の注意について」
1）
（一部抜粋）

再発・類似事例の分析 【１】徐放性製剤の粉砕投与（医療安全情報No.158） ■
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図表Ⅳ－１－１４　「徐放性」に関する添付文書の記載例3）～9）

販売名など 製剤の性状 重要な基本的注意 適用上の注意

販売名や薬効分類名などに「徐放」の記載がある薬剤

フィルム

コーティング錠

本剤は徐放性製剤である

ことから、急激な血中濃

度の上昇による重篤な副

作用の発現を避けるた

め、服用に際して割った

り、砕いたり、あるいは

かみ砕かないよう患者に

指導すること。

「徐放」の記載なし。

徐放性フィルム

コーティング錠

「徐放」の記載なし。 本剤は割ったり、砕いた

り、すりつぶしたりしない

で、そのままかまずに服用

させること。割ったり、か

み砕いたりして服用する

と、血中濃度が高くなり、

頭痛、顔面潮紅等の副作用

が発現しやすくなる可能性

がある。

フィルム

コート錠

フィルム

コーティング錠

本剤は徐放性製剤である

ことから、急激な血中濃

度の上昇による重篤な副

作用の発現を避けるた

め、服用に際して割った

り、砕いたり又はかみ砕

いたりしないように指示

すること。

「徐放」の記載なし。

製剤の性状や適用上の注意に「徐放」の記載がある薬剤

素錠（徐放錠） 「徐放」の記載なし。 本剤は徐放性製剤であるた

め、割ったり、砕いたり、

すりつぶしたりしないで、

そのままかまずに服用する

よう指導すること。割った

り、砕いたり、すりつぶし

たりして服用すると、本剤

の徐放性が失われるおそれ

がある。
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販売名など 製剤の性状 重要な基本的注意 適用上の注意

適用上の注意に「徐放」の記載がある薬剤

硬カプセル剤 「徐放」の記載なし。 徐放製剤であるため、カプ

セル中の顆粒をかまずに服

用させること。一過性の血

中濃度上昇による副作用が

起こるおそれがある。

フィルム

コーティング錠

「徐放」の記載なし。 本剤は徐放性製剤であるた

め、割ったり、砕いたり、

すりつぶしたりしないで、

そのままかまずに服用する

よう指導すること。割った

り、砕いたり、すりつぶし

たりして服用すると、本剤

の徐放性が失われ、薬物動

態が変わるおそれがある。

　また、製薬企業からも徐放性製剤の粉砕投与に関する注意喚起文書が出されているので紹介する。

〈参考〉ワントラム®錠100mgは徐放性製剤です～分割、粉砕、かみ砕いての服用はできません～10）
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