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　このプロジェクトは、2006 年秋に開始し、2007 年 1 月
に開催された国際検討会議には、世界各地から専門家が出
席した。この会議後に、専門家によるワーキンググループ
が発足し、勧告を制定するために利用可能な科学的エビデ
ンスを体系的に検討し、ガイドライン文書を作成、メンバー
間で協議が行われた。プログラム責任者、プロジェクトチー
ムメンバー、4 つのワーキンググループ長からなる運営グ
ループが、ガイドライン文書の内容と勧告を承認した。約
100 名の国際的な専門家が文書作成に貢献した（巻末参照）。
この挑戦への必要不可欠な要素として、勧告に従う必要が
ある資源についての現地情報と、介入の実施可能性、妥当
性、信頼性と費用対効果についての情報を得るために、ガ
イドラインは 6 つの WHO 地域でパイロットスタディによ
る検証が行われた。

問題 手術合併症は、世界中で死亡と障害の主な原因
となっている

　56 カ国からのデータによると、2004 年 1 年間に行われ
た主な手術件数は、推定 1 億 8700 万件～ 2 億 8100 万件で

（3）、約 25 人に 1 件の割合であった。これは公衆衛生上重要
な意味のある数字であるが、これまで正しく評価されてこ
なかった。この数値は年間の出産件数（例えば 2006 年の出
産件数は約 1 億 3600 万（4））の 2 倍となり、手術は出産よ
り少なくとも 10 倍危険とみなされた。手術の死亡率と合併
症発生率は、ケースミックスが非常に多様なために比較が
困難であるが、先進工業国では、重大な合併症発生率は入
院手術全体の 3 ～ 22％、死亡率は 0.4 ～ 0.8％であると報告
されている（5,6）。これらの報告では、有害事象の約半数が
回避できたとされている。一方、開発途上国での研究によ
ると、主な手術に関連した死亡率は 5 ～ 10％（7-9）と推定され、
全身麻酔中の死亡率は、サハラ以南のアフリカでは 150 例
中 1 例と高かった（10）。感染を初めとする様々な術後合併症
も世界中で重大な懸念事項となっている。
　このように、回避可能な外科的合併症は、世界的に回避
可能な医療障害と死亡の大半を占めている。有害事象が入
院患者全体の 3 ～ 16％に発現していると推定されており、
そのうち半数以上が回避できたと報告されている（11-14）。手
術の安全性に関する知見は劇的に深まったにもかかわら
ず、事象の半数以上が手術中に発生していた（5,6）。全世界
的な周術期有害事象発生率を 3％、死亡率を 0.5％とする
と、年間約 700 万人の手術患者に重大な合併症が生じ、そ
のうち 100 万人が手術中または手術直後に死亡しているこ
とになる。したがって、手術の安全性は世界的に重要な公
衆衛生上の関心事となりつつある。公衆衛生的な介入と教
育的プロジェクトが母親と新生児の命を劇的に救ったよう
に（15）、外科領域も、同様の取り組みによる手術の安全性と
ケアの質の改善が期待される。
　手術の安全性を改善する上で基本的な課題が少なくとも
4 つある。第一に、これまで手術の安全性が公衆衛生上重

はじめに

　患者の安全性に対する対策が不十分なことにより多く
の健康被害が生じているという世界規模の実態に直面
し、2002 年の世界保健総会（WHA）は、各国に対し、医
療の安全性とモニタリングシステムの強化を促す決議

（WHA55.18）を採択した。この決議はまた、WHO に対し、
世界的な規範と基準を設定すること、患者の安全性に関す
る各国の方針とその業務への取り組みをサポートすること
について主導するよう求めた。2004 年 5 月、WHA は、世
界規模で患者の安全性を改善するための国際的提携組織の
創設を承認し、10 月には「WHO 患者安全プログラム」が
発足した。最初の取り組みは、世界中の政府機関長、政策
立案者および患者グループが共同で、「何よりも害を及ぼ
さないこと（First, do no harm）」という目標の実現を進め、
危険な医療による有害事象を減らすことであった。「WHO
患者安全」の目標は、患者の安全性に関する方針策定とそ
の実施を促進することであった。その活動は「世界的な患
者の安全性への挑戦」と呼ばれる集中的な安全性キャン
ペーンに凝縮され、「Patients for Patient Safety」プログラ
ムの調整、標準的分類法の開発、研究方針と評価のための
ツール作成、患者の安全性を改善する方法の特定、「ベスト
プラクティス」ガイドライン作成のための報告および学習
法の開発が行われてきた。これらの努力により、基本的な
医療が改善され、他の生産的使用から資源の流用が減った
結果、何百万もの命を救うことができた。

　「世界的な患者安全への挑戦」では、ケアの安全性を改善
するための専門的知識を結集している。最初の挑戦として
2005年～2006年に選ばれた分野は、医療関連感染であった。
このキャンペーンでは、手指衛生のための簡潔で明確な基
準であり、教育的な側面を持つ、WHO の最初の「医療の
ための手指衛生ガイドライン」が確立された（1）。
2007 年～ 2008 年、次の「世界的な患者安全への挑戦」に
選ばれた分野は、手術の安全性であった。これらの「安全
な手術のためのガイドライン」は、WHO によって推奨さ
れた手順に従って作成された（表 I.1）。

表 I.1 - WHO 安全な手術のためのガイドラインの開発（2）

技術的ガイドライン開発における WHO 推奨手順 実施
ガイドラインで扱う特定問題の定義 完了
エビデンスの系統的な検索 完了
利用できるエビデンスの検討 完了
エビデンスの強さと関連する勧告の作成 完了
ガイドライン原版作成 完了
外部のレビューワーのコメントの検討と受け入れ 完了
ガイドライン最終版作成 完了
普及戦略のための勧告の作成 完了
ガイドライン開発過程の記録 完了
パイロットスタディによるガイドラインの検証 完了
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要な懸念事項とは認識されてこなかった点である。外科治
療は高額となることが多く、低所得および中間所得の国で
はその重要性は限定的なものであると思われてきた。しか
し、「2002 年 WHO 世界疾病負担報告」は、世界中の疾病
による障害の大多数が、手術で治療できる状態によるもの
であることを示した（16）。Debas らは、障害調整生存年数

（disability-adjusted life years）[1] 15 億年の推定 11％が手
術で治療できる疾患によるとした（17）。外傷で年間 6300 万
人、悪性腫瘍で 3100 万人、産科合併症で 1000 万人の患者
が外科的処置を受けているとされている（17）。手術の安全性
に関連する問題は、先進国のみでなく発展途上国でも同様
に十分に認識されている。発展途上国では、貧弱な基盤整
備と設備環境、信頼性の低い薬剤の供給と品質、組織管理
と感染管理の問題、スタッフの供給とトレーニングの難し
さ、深刻な資金不足が諸問題の原因となっている。

　1 世紀以上、手術は公衆衛生上必要不可欠な要素であっ
た。世界規模で高齢化が進むにつれ、その役割は急速に拡
大している。低所得国では、基本的な外科処置が実施でき
ないことが依然として大きな懸念事項であり、WHO「緊急
手術および基本的外科処置に関する国際指針」は、手術を
より利用できるようにすることを主な任務としてきた（19）。
しかしながら、これと同時に、手術の安全性と信頼性を改
善する方法が必要であることは、これまでほとんど認識さ
れてこなかった。

　手術の安全性を改善する上での 2 番目の問題は、基礎デー
タの不足であった。出産における母親と新生児の死亡率低
下への取り組みでは、死亡率と産科ケアシステムの日常的
なサーベイランスを大いに利用し、その成果を観察、把握
した。しかし、外科分野にはこうしたサーベイランスはほ
とんど普及していない。「WHO 患者安全プログラム」では、
WHO 加盟国の極めて限られた国の手術件数のデータしか
入手できなかった。そのうえ、入手できたデータも標準化
されておらず、記録された術式も多種多様であった。また、
手術のデータが定期的に集積されていた国々でも、外来手
術はほとんど記録されていない、一部の国のデータは婦人
科や整形外科手術などの特殊な処置が含まれていない、ま
た大半のデータは民間病院は対象外など、大きな格差が
あった。さらに、低所得国や中間所得国のデータは、現地
データや他の目的で公開された研究から推定されたもので
あることも多く、事実上、入院患者の死亡率や有害転帰に
対する他の評価法について、信頼できる情報を提供する国
はなかった。

　手術の安全性を確保する上での 3 番目の根本的問題は、
現在確立されている安全性に関する手順ですら、全ての国
で確実に実施されているとは限らない点である。資源不足
は低所得国では問題であるが、必ずしも最も重要項目なも
のではない。例えば手術部位感染は、依然として深刻な深

刻な手術合併症の原因の一つのとして依然最も一般的一つ
でであるが、例えば皮膚切開直前の抗菌薬予防投与や器具
の効果的な滅菌を確認するといった実証済みの手順でさえ
も一貫して遵守されていない。これはコストの問題ではな
く、不適切な体系化の問題が原因である。例えば、抗菌薬
の周術期投与は、貧富に関係なくあらゆる国で実施されて
いるが、投与が早すぎる、または遅すぎるといった問題が
富裕国、貧困国どちらでもよく見られる。また、先進国で
は安全性とモニタリングの基準により不必要な死亡や障害
発生数が減少したにもかかわらず、麻酔に関連する合併症
も、依然として全世界的に重要な手術中の死亡原因となっ
ている。30 年前、全身麻酔を受けた健康な患者が麻酔の合
併症で死亡する可能性は、5000 件に 1 件と推定されていた

（20）。知識の向上と基本的ケアの標準化により、このリスク
は、先進国では 20 万件に 1 件まで改善された（40 倍の改善）。
残念ながら、開発途上国の麻酔に関連する回避可能な死亡
率は、この 100 ～ 1000 倍高い。ある発表によると、回避可
能な麻酔関連死亡率は、ジンバブエでは 3000 件に 1 件（21）、
ザンビアでは 1900 件に 1 件（22）、マラウイでは 500 件に 1
件（23）、トーゴでは 150 件に 1 件（10）とされ、手術のための
安全な麻酔が依然として行われていない深刻な状況が示さ
れた。

　手術の安全性を改善する上での 4 番目の根本的問題は、
その複雑さにある。最もシンプルな手順でさえ重要な手順
が多く関与し、そのひとつひとつが、手術の不成功や患者
を傷つける可能性を伴っている。こうした手順には、患者
や手術部位が正しいかどうかの確認から、器具の適切な滅
菌、麻酔薬を安全に投与するための複数の手順を踏むこと、
手術全体を指揮することなどが含まれる。手術チームの最
も重要な資源は、各専門職（執刀医、麻酔科医、看護師と
その他）の知識と経験である。手術チームは、患者のため
に知識と能力を駆使し、共同で効果的に力を発揮すること
によって、命に関わる合併症の大半を防ぐことができる。
しかしながら、これまで、手術室スタッフには、効果的な
チームワークを育て、手術のリスクを最小とするためのガ
イダンスや体制がほとんどなかった。

「命を救う安全な手術のためのプログラム」の目的は、これ
らの問題を改善することにある。
――――――――――――――――――――――――――
[1] 「障害調整生存年数（DALY）」は、障害を持って生きる
時間と早すぎる死によって失われた時間の指標である。不
健康状態または障害のために失われた「健康的な」寿命に
相当する年数を加算することで、早すぎた死によって失わ
れた可能性のある寿命年数の概念を広げている（世界銀行
研究報告書、http://www.worldbank.org/html/extdr/hnp/
hddflash/workp/wp_00068.html, accessed 12 December 
2006; および WHO 健康情報システムと統計資料、http://
www.who.int/healthinfo/boddaly/en/index.html, accessed 
12 December 2006)。
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「命を救う安全な手術のための挑戦」：解決策を特定する

　「WHO 患者の安全性　命を救う安全な手術のための挑
戦」のゴールは、全ての国と施設で適用できる核となる安
全性の基準を定義することによって、世界中の外科療法の
安全性を改善することである。国際的な専門家ワーキング
グループを発足し、世界中の文献と医師の経験をレビュー
し、「チームワーク」、「麻酔」、「手術部位感染予防」、「手術
業務の評価」という 4 つの分野で安全性に関する手順に対
する合意を得た。患者および患者の安全性に関するグルー
プとともに、WHO の様々な地域から、外科、麻酔、看護、
感染症、疫学、医用生体工学、医療システム、質の向上と
その他の専門分野の専門家が招集され、その専門家らがさ
らに世界中の外科医や関係者から多くの情報を収集した。
　2007 年 1 月の最初の協議では、手術の安全性を改善する
難しさが認識され、検討が行われた。なお、手術とは「疼
痛を管理するために通常局所、全身麻酔または深い鎮静を
必要とする組織の切開、切除、操作または縫合など、手術
室で行われるあらゆる処置」と定義された。また、手術に
おいては、安全性を変える単一の方法は存在しないという
ことが確認された。手術の安全性には、執刀医のみでなく、
様々な医療従事者からなる手術チームが患者のために力を
合わせることによって、複数の必要な手順が確実に実施さ
れる必要がある。

　その他の医療分野（産科や薬剤投与など）においては、
提供されるケアの基本要素を特定し、チェックリストなど
のツールによる標準化されたルーチン業務によって、信頼
性が改善してきたことが確認された。以下に特に重要な事
例を 3 つ挙げる。

　麻酔中のリスクの変容：手術患者のケアにおいて、麻酔
業務の安全性の改善は、他のいかなる改善よりも影響が大
きい。麻酔は多くの点で患者にとって危険なものである。
例えば、麻酔薬による呼吸抑制は低酸素血症を引き起こし、
確保の手技が損傷につながることもある。また、誤嚥は鎮
静または麻酔を受けた全ての患者で重大なリスクである。
低血圧、高血圧、心抑制、心悸亢進、薬物反応、薬物相互
作用もまた、命に関わる可能性がある。麻酔は長い間、手
術そのものより危険であるとみなされていたが、麻酔ケア
における失敗を特定し、対応する系統的アプローチを行っ
てきた結果、先進国でのリスクは過去の 20 年で大幅に減少
した。

　麻酔科学専門家は、航空機産業、原子力産業といった信
頼性が高い組織として知られている他の業種での教訓を確
認した。こうした業界は、その成果を定義する 5 つの認識
可能な特質（失敗への執着、単純な解釈を渋る、操作に対
する感受性、回復への決意と専門知識の尊重）を有してい
る（24）。麻酔科学専門家は、まずヒューマンエラーの存

在を認めることから開始した。個々の事例を詳細に研究し、
引き金となる要因として、不十分な経験、器材の熟知の不
足、チームメンバーとのコミュニケーション不足、性急、
不注意、疲労、不適切な器材設計などを特定した（25）。国
家レベルの専門学会や専門団体を通して、最初は米国、次
に欧州やその他の先進国で麻酔ケアのシステムの改良が設
計された。そこで作成された基準によって、麻酔科医は患
者を一人にしないこと、処方された最小投与計画で常にバ
イタルサインをモニターすることが必要とされた。技術的
および工学的設計にも変更が加えられ、誤りを犯しがちな
人間というものを考慮して麻酔設備の製造基準が確立され
た。例えば、ダイヤルの並びや大きさは、オンオフするの
に回す方向と同様に標準化され、複数の麻酔ガスが偶発的
に投与されないようにロック機構が組み込まれ、酸素濃度
が室内空気の濃度を下回らないようにコントロールが変更
された。また最近では、パルスオキシメータとカプノグラ
フィーが必須の麻酔モニターとして指定された。
　これらの変更以降、呼吸システムの接続ミスや気管と間
違って食道へ挿管したことによる死亡は、麻酔中の死亡原
因として一般的でなくなり、事実上知られなくなった。こ
の 10 年で、先進国の全身麻酔に関連した全死亡率は、95％
以上（5000 件に 1 件から 20 万件に 1 件）減少した（26）。

　「タイムアウト」、いわゆる「術前の休止（surgical�
pause）」：手術では安全性における系統的改善を行った例
はほとんどない。しかし、ここ数年、米国や他の先進国に
おいて「タイムアウト」、つまり「術前の休止」が外科的ケ
アの基準手順として導入されてきた（27）。これは、皮膚切開
を行う直前の短い期間（1 分以内）に、手術チームの全メ
ンバー（執刀医、麻酔科医、看護師とその他全ての関係者）
が、患者が正しい患者であること、予定手術部位と予定手
術内容を口頭で確認するものである。チームメンバー同士
の明確なコミュニケーションを図り、「部位間違い」や「患
者間違い」を防ぐ方法である。この手順は米国やその他の
国で義務化された。

　さらに、この手順の実施を経て、さらに詳細の確認を行
う「大休止（extended pause）」と呼ばれる時間を取るよう
になった（28）。「大休止」では、患者が正しい患者であるこ
とや手術部位の確認のみでなく、実施される手術の重要な
情報について、チームメンバーによる検討も行われる。開
かれたコミュニケーションと改善されたチームワークが奨
励される（29,30）。ある単一施設における研究によると、「大
休止」は安全性を改善することが示され、予防的抗菌薬の
選択とタイミング、術中体温と血糖の適切な維持を改善す
ることと関連があった（28,31）。

　中心静脈ライン挿入のためのチェックリストの使用：米
国ジョンズホプキンス大学の調査研究チームは、限定的
なチェックリストを実施することにより単純な侵襲的処置
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（中心静脈カテーテル留置）における合併症が減少した注目
すべき成功事例を報告した（32）。
このチェックリストでは、医師はカテーテル挿入前に手を
洗う、可能であれば大腿静脈は使用しない、挿入部位を清
潔にするためにクロルヘキシジン石鹸を用いる、滅菌手袋、
ガウン、マスク、帽子を着用する、患者を十分な大きさの
滅菌ドレープで覆う、カテーテルが抜去できるか判断する
ため毎日チェックすることが確認できた。67 の病院でこの
チェックリストを使用したところ、カテーテル関連血流感
染率が 3 カ月以内に 3 分の 1 に減少した。平均的集中治療
室では感染率が 4％から 0％に減少した。このプログラムに
より、18 カ月で 1500 名以上の命が救われ、約 2 億ドルの
費用節減になった。チェックリストという方法にはいくつ
かの利点がある。まず、変化が激しく、多くのことに気を
配るべき状況の患者において見過ごされやすい些細な問題
の確認に役立つ。また、複雑なプロセスにおいて最低限期
待されている手順を明らかにする。さらに、チェックリス
トによって、チームワークが高まり、基本的な成果水準が
高まる（33）。項目について明確な基準やガイダンスがなくて
も、チェックリストの使用は世界中で成功しており、手術
室に問題なく適用される。

安全な手術が命を救う戦略

　「安全な手術が命を救うプログラム」は、以下の 4 つの方
法により、手術の安全性を改善し、手術による多くの死亡
と合併症を減らすことを目指している：

(1)　医師、病院管理者、および公衆衛生当局者に、公衆衛
生上の手術の安全性の役割とパターンについての情報を
提供する。

(2)　外科的ケアの国家的および国際的サーベイランスのた
めの「手術人口動態統計」といった最低限の統一した評
価基準を定義する。

(3)　全ての国や施設が利用できる手術の安全性基準を定
め、手術室で使用する「手術安全チェックリスト」にま
とめる。

(4)　全ての WHO 地域でチェックリストとサーベイランス
ツールを検証し、世界中の病院に普及させる。

　「WHO 安全な手術のためのガイドライン」はこのプログ
ラムの中心である。「手術安全プログラム」のワーキンググ
ループは、将来的に基準となり得る範囲を考慮し、その内
容に対するエビデンスを系統的に評価し、潜在的な影響を
推定して、成果と安全性に対する影響を評価するための方
法を設計した。このプログラムでは、安全性を改善し手術
業務の質を向上させることに関心のある医師が使用可能な

チェックリストが作成された。これにより、確立された安
全性業務を補強し、有益な術前、術中および術後の手順が
適時的に効果的に行われることが保証される。この手順の
多くはすでに、世界中の施設で日常的な業務として受け入
れられている。その目標は単一の実施方法を特定すること
や制御ツールを作ることではない。むしろ、鍵となる安全
性要素をルーチン業務に導入することにより、システムや
チーム構成員に不当な負担をかけずに、全手術患者が最善
の転帰を得る可能性を最大限にすることである。

　ほぼ全ての状況で、こうした基準がいくつかのルーチン
業務に変革を起こすだろう。しかしながら、これらの基準
によって、貧富にかかわらず全ての環境において、命を救
うための目に見える改善が成し遂げられた。「WHO 二つ目
の世界的な患者の安全性への挑戦」は、全ての国が外科的
ケアの安全性を改善できるという認識に基づいている。

「安全な手術が命を救うプログラム」による改善

　病院での安全な手術業務のための確立された枠組みに
は、通常の一連の業務（患者の術前評価、手術と適切な術
後ケアのための準備）を含むが、各業務には軽減可能な特
別のリスクがある（表 1.2）。例えば、術前では、インフォー
ムドコンセントの取得、患者 ID と手術部位、行われる処
置の確認、麻酔器と緊急医薬品の準備が完全であるかの確
認、術中事象に対する適切な準備があり、これらは全て介
入に影響を受けやすい。術中では、適切で賢明な抗菌薬使
用、必要不可欠な画像が利用可能であること、適切な患者
モニタリング、効率的なチームワーク、適正な麻酔と手術
の判断、注意深い手術操作と執刀医、麻酔科医と看護師間
の良好なコミュニケーションがあり、全て良好な結果を得
るために必要である。術後は、ケアの明確な計画、術中事
象の理解と質の高いモニタリングの実施があり、これらは
全て手術システムを改善し、患者の安全性と転帰を改善す
る。またトレーニングされたスタッフと、適切な照明と滅
菌設備といった機能的な資源の必要性も認識されている。
最後に、安全な手術は、持続的な品質保証とモニタリング
を必要とする。

　これらの全ての要因を「手術安全プログラム」の一環で
扱えるわけではない。国家の健康システムの経済的、物理
的な資源は、経済発展状況など多くの要因によって制限さ
れる。「安全な手術が命を救う挑戦」は 2 年に及ぶ挑戦であ
るが、プログラムチームは、このプロジェクトの予算と時
間枠を考慮し、最初の調査段階で、各地域の抱える資源と
基盤整備不足の問題は扱えないだろうと結論付けた。
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表 I.2　―　挑戦の本質：チームワーク、安全な麻酔と手術部位感染予防が手術の安全性の改善と命を救うための基本である。
基盤整備の基本的な問題を考慮され、全ての変化をモニタリングおよび評価する能力の基本的問題を扱う。

手術資源と環境：トレーニングされたスタッフ、清潔な水、安定した光源、安定した吸引、予備酸素、正常に機能する手術
設備と滅菌器

手術部位感染予防
手洗い
抗菌薬の適切かつ賢明な使用
生体消毒剤による皮膚処置
外傷予防を行う創部ケア
器具洗浄と滅菌 

安全な麻酔
トレーニングを受けた麻酔科医の存在
麻酔器と医薬品の安全性チェック
パルスオキシメータによる心拍モニタリング
血圧モニタリング
体温モニタリング

安全な手術チーム
コミュニケーションの改善
正しい患者、部位、処置
インフォームドコンセント
全てのチームメンバーが存在すること
処置のための適切なチームの準備と計画
患者アレルギーの確認

手術部門業務の評価：品質保証、専門的査読、転帰のモニタリング

　
　同様に、人的資源が医療供給と安全なケアには不可欠で
あるが、その改善には教育、基盤整備やトレーニングなど
あまりに多くが必要とされるために、近い将来の成功は望
めない。さらに、重要で必須とされている多くの非資格医
療従事者が実施する重要な業務は、特に資源が限られてい
る状況では、軽視されるべきではない。しかし適切なトレー
ニングが何か、どの程度のトレーニングが必要か、どのよ
うに能力を測定するかについて、明確な合意はない。この
ような基本情報の欠如が、トレーニングと資格付与を標準
化することを極めて困難にし、最終的に資源と需要を考え
ると、これらの問題の解決に最善な方法の決定は政府や専
門学会および専門団体に委ねることになる。

　基盤整備と人的資源に対応することの限界を考慮し、専
門家ワーキンググループは、最も効果的な最初の戦略は、
現行の手術室手術チームとその業務内容に関して、安全の
ための普遍的な基準を確立することと決定した。これらの
基準は、チェックリストの広範な実施と手術業務の基本的、
標準化された評価法の決定によって可能となる。周術期の
普遍的な特性、戦略と業務フローのパターンは、失敗しや
すい単純な改善の影響を受けやすいケアに極めて重要であ
る。

　ワーキンググループの目的は、以下の 4 分野での改善に
必要な潜在的な基準を確認することであった。「安全な手術
チーム」：チームワークに重点を置き、適時的かつ適切な
方法でそれぞれの準備手順が行われることを確認するため
に、チームメンバー同士のコミュニケーションを促進する。

「安全な麻酔」：不可逆的な障害を引き起こす前に、致命的
となり得る麻酔または蘇生問題を確認するために適切な患
者モニタリングと事前準備を行う。「手術部位感染予防」：
全てのレベルの患者ケアで生体消毒と汚染の管理を行う。

「手術業務の測定」：手術業務の提供と基本的転帰を測定す

る公衆衛生学的評価指標を作成する。
　「命を救う安全な手術のための挑戦」はさらに 3 つの原則
に従っている。まず、「シンプルであること」である。基準
とガイドラインの完全な一覧は、これさえあれば患者の安
全性を改善できるものになるかもしれないが、このような
包括的なものは運用が困難で、大きな抵抗に直面するであ
ろう。このシンプルであることは大変重要である。シンプ
ルな測定法は、開始が簡単で、様々な設定に適応が可能で
ある。

　2 番目の原則は「広い適応性」である。特定の資源環境
に注目することで（資源不足のための最小限の設備基準な
ど）、問題が少なくなるかもしれないが、この挑戦のゴール
は、資源の豊富なところから少ないところまであらゆる環
境と状況に対応することであり、それにより全ての加盟国
が恩恵を受ける。さらに、一般的な問題はあらゆる状況と
環境で発生し、一般的な解決法の影響を受ける。

　3 番目の原則は「測定可能なこと」である。影響の測定は、
「二つ目の挑戦」の鍵となる要素である。数的指標が代理処
理にのみ関連するとしても、重要な数的指標は確認される
必要があり、数的指標は、全ての状況で、実践者により合
理的で定量化可能でなければならない。

　「シンプルであること」、「広い適応性」と「測定可能なこ
と」の 3 つの原則に従えば、実施の成功という目標は現実
的となる。

ガイドラインの組織化

　このガイドラインはこれらの原則を満たすように設計さ
れ、3 段階にまとめた。
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　第一に、安全な外科処置のための特定の目標を一覧にし
た。第二に、それぞれの目標に合致するエビデンスの調査
結果と、目標に到達するための経験からの所見を述べてい
る。最後に、有益な業務内容を、深刻で回避可能な外科的
傷害を防ぐ可能性があるか、その遵守により傷害や費用損
失を防ぎ得るかについての臨床的エビデンスまたは専門家
の意見に基づいて 3 つのカテゴリーに分類した。

●「強く推奨」：全ての手術において実施されるべき業務。

●「推奨」：全ての手術で推奨される業務。 

●「提言」：全ての手術で考慮されるべき処置。

　レビューは比較的包括的であるが、所見がどのように運
用されるようになるかは明らかにされていない。したがっ
て、それぞれの目的のためレビューの最後に、安全の基準
を実践者が確認して改善するための簡単な手段を提供す
るために、我々は「強く推奨」される業務に焦点を当て、
WHO「手術安全チェックリスト」ならびに、その評価の
ため推奨される「手術人口動態統計」を構築した。

　これらのガイドラインは、世界中の試験施設で最終確認
と検証を受けた（付録Ａ参照）。全ての国が外科的ケアの安
全性を改善でき、このことが毎年何億人もの人々に影響す
る公衆衛生の極めて重要な問題であるという広い認識が得
られた。「WHO 患者安全」の目的は、安全文化を作り出す
ことで、障害を減らし、命を救う業務基準を普及させるこ
とである。
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　手術は、複雑で、個々の患者に最適とすべき多くの手順
を伴う。手術チームは、不必要な死亡と重大な合併症を最
小限にするため、全ての手術で「WHO 安全な手術のため
のガイドライン」で支持されている 10 の基本的な必須項
目を目標とする。

⑴　チームは、正しい患者の正しい部位に手術を行う。
⑵　チームは、患者の疼痛を軽減し、麻酔薬の投与による

有害事象を防ぐ方法を使用する。
⑶　チームは、命に関わる確保困難または呼吸機能喪失を

認識し、適切に準備する。
⑷　チームは、大量出血のリスクを認識し、適切に準備す

る。
⑸　チームは、患者が重大なリスクを有するアレルギーま

たは副作用を誘発しないようにする。
⑹　チームは、手術部位感染のリスクを最小にする方法を

常に使用する。
⑺　チームは、手術創内に器具やガーゼ（スポンジ）を不

注意に遺残しないようにする。
⑻　チームは、全ての手術標本を入手し、正しく識別する。
⑼　チームは、効果的にコミュニケーションを行い、手術

の安全な実施のために必要な情報交換を行う。
⑽　病院と公衆衛生システムは、手術許容量、手術件数と

転帰の日常的サーベイランスを確立する。

目標 1 チームは、正しい患者の正しい部位に手術を
行う

　間違った部位または間違った患者への手術はまれではあ
るが、発生した場合、患者にとって甚大な障害となる。四
肢や脳に部位を間違って手術を行ったり、間違った腎臓、
副腎、乳房やその他の器官を切除したという報告が繰り返
し行われている。こういった事故は必ずマスコミに注目さ
れ、医療を供給する医療システムと医師への信頼を喪失さ
せる。

　米国では、およそ 5 万～ 10 万件の手術に 1 件、年間
1500 ～ 2500 件の間違った部位と間違った患者への手術
が行われていると推定されている（1,2）。JCAHO（Joint 
Commission for Accreditation of Health Organizations、以
下 JC）は、1995 年～ 2006 年に報告された指標（sentinel）
事象の分析で、報告された有害事象の 13％以上が間違った
部位への手術に関連したものであったと報告した（3）。また、
2005 年に行われた、間違った部位または間違った患者への
手術を受けた 126 例の分析によると、76％が間違った部位
に、13％が間違った患者に、11％に間違った手術がなされ
ていた。この報告では、間違った部位への手術は、特定の
分野、特に整形外科では頻繁に生じているという仮説を支
持している。さらに、1050 名の手専門の外科医に対する調
査では、21％は少なくとも一度は間違った部位への手術を

行ったことがあると報告している（4）。整形外科手術によ
る医療ミス保険の分析では、68％が間違った部位への手術
に関連したものであった（5）。

　間違った部位への手術は、両側性に関連する手術で発生
しやすい。JC による報告によると、チームメンバー同士
のコミュニケーション不足やリーダーシップの問題が、間
違った部位への手術の主な原因であった（3）。Kwaan らは、
脊椎以外の 13 件の部位間違い手術の個別分析で、4 例が手
術計画の不備が原因で、同意文書を再確認した症例の 66％
では、部位または左右が指定されていなかったと報告して
いる（1）放射線学的画像が手術中掲示されていない、間違っ
た部位の表示が画像に貼付されていたといった要因が、整
形外科および脊椎手術での部位間違いの原因となっている

（1,2）。手術室における組織文化、人間関係の動向や厳格な
ヒエラルキー構造が、ミスを防ぐべきスタッフが自由に意
見を言いにくい環境を作っていることで、このようなミス
が生じている（6）。このように、部位間違いの例では、シス
テムの障害がその原因であることが多い。正しい患者確認
と表示、術前計画への患者の参加、インフォームドコンセ
ント、チームメンバー同士の良好なコミュニケーションや
チームワークの改善、手順の改良によって、こうしたミス
は減らすことができる。部位間違い、患者間違い、手術間
違いをなくすことが 2000 年以来の JC の目標であった（7）。

　間違った部位への手術が、1990 年代の初期に大きな注目
を浴び、外科医（特に整形外科医）と専門家組織がこの問
題への取り組みに着手した。カナダ整形外科学会は、1994
年に、切開部位に油性マーカーで印を付けることを勧告し
た（8）。整形外科専門医組織は、方針の一つとしてこれを取
り上げ、米国整形外科学会は、1998 年に、「部位にサイン
を行うこと」と呼ばれるキャンペーンを開始した。JC は同
年、部位間違い手術の指標事象についての情報を収集し、
この問題に取り組む戦略を模索した。2003 年には、部位間
違い、患者間違い、手術間違いミスを防ぐための統一手順
を策定し、その使用を命じた。これは米国外科学会など多
くの専門医組織に採用され、2009 年には、この方法は手術
室以外で実施される手術にまでその範囲を拡大した（9,10）。

統一手順

　「統一手順」は 3 つの手順からなり、それぞれの手順は相
補的で、正しい患者および部位と手術を確認する行為が繰
り返し行われる。

手順 1　確認：これは、手術の決定が行われてから患者が
手術を受けるまでの全ての段階で、患者、部位と処置が正
しいことを確認することである。確認は以下の時点で行わ
れる：
●手術計画時。
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●手術施設入院時。
●患者のケアの責任が他のスタッフに変わる時点。 
●患者が術前区域を離れる前、手術室入室前。

　この手順は可能な限り、患者が覚醒し、意識が清明な状
況で患者とともに行われる。確認は、説明の間に患者に表
示を行い、患者を特定することで行われる。部位や左右、
予定術式は患者診療録と画像をチェックすることで確認す
る。これは、患者ケアに関与する全てのチームメンバーが
関わるべき積極的なプロセスである。チームメンバー全員
が確認に関わるが、それぞれのチェックは独立的に行うこ
と。しかし、複数のスタッフが確認を行うのは煩雑で、手
順違反につながる可能性があることもチームメンバーは忘
れてはならない。確認手順の遵守は、チェックリストまた
は系統的な手順形式のリマインダーの使用によって容易に
なる（11）。

手順 2　マーキング：「統一手順」には、手術部位をマーキ
ングすることが記載されている。これは、左右、複数の構
造物（手指、足指、肋骨など）や複数のレベル（椎骨など）
がある場合に特に重要である。手順では、マーキングは以
下の通りに行うこととしている：
●手術部位かそのすぐそばに：手術を行わない部位にマー

キングしない：
●手術部位の処置中に消えないように、明確で、はっきり

分かるよう、油性マーカーでマーキングする（各施設で
異なる方法を選択してもよいが、手順では、曖昧さを排
除するために一貫している必要がある。英国国立患者の
安全性機関のガイドラインでは、×印は手術してはいけ
ないという意味にとられかねず、曖昧さが残るため、矢
印により手術部位を示すことを勧告している（12）。また、
米国整形外科学会は、手術部位に執刀医のイニシャルま
たは氏名を書く「部位にサインを行うこと」という手順
を承認した（13））。

●執刀医がマーキングする。（ただし、この勧告が実現可能
なものとするために、手術中、特に皮膚切開時に同席す
る他の者に委託してもよいこととする（14））。

●患者の関与が重要なため、可能な範囲で、患者が完全に
覚醒している間にマーキングの確認を完了する。

　確認とマーキング手順は相補的である。これらは、シス
テムの中で意図的に繰り返し確認され、安全性向上に重要
な側面を持つ。ともに単独では、部位間違い手術の発生を
減らす可能性は低い。

　患者やそのケア提供者は、積極的に確認に参加すること。
JC は、確認のプロセスに患者（またはそのケア提供者）を
参加させていないことが部位間違い手術の原因の一つとし
ている。そこで JC は、患者が部位間違い手術を防ぐため
に重要な役割であることを患者に知らせるための患者向け

情報リーフレットを発行した（15）。患者に認識させるとい
う手法は、英国国立患者の安全性機関（16）やオーストラリ
ア医療安全質委員会でも採用された（17）。

手順 3　「タイムアウト」：「タイムアウト」または「術前の
休止」は、皮膚切開前に患者、手術法と手術部位を確認す
るための短い休止である。また、患者が正しく配置され、
全ての必要なインプラントまたは特殊な器材が利用できる
ことを確認する時間でもある。JCは、全てのチームメンバー
がこのプロセスに積極的に関わることを要求している。あ
らゆる懸念や不一致はこの段階で明らかにする。本来であ
れば、確認事項は「タイムアウト」中にチェックリストに
記録するべきであるが、「統一手順」では、個々の組織にデ
ザインと実施方法を委ねた。「タイムアウト」はまた、チー
ムメンバー同士のコミュニケーションを促すことにも役立
つ。

　オーストラリア医療安全質委員会では、部位間違い手術
を防ぐために、「統一手順」に類似した 5 つの手順を採用し
ている（17）：
手順 1：同意書または手術申込書が正しいかチェックする。
手順 2：手術または侵襲的処置の部位をマーキングする。
手順 3：患者とともに確認する。
手順 4： 手術室、処置室または検査室で「チームタイムア

ウト」を行う。
手順 5：診断用画像が適切で利用可能かどうかを確認する。

　同意は、オーストラリア、米国両方の手順において不可
欠の要素である。同意は、オーストラリアの手順では最初
の手順であり、米国の「統一手順」では重要な記録として
含まれる。同意取得中、患者は覚醒し、意識が清明で、処
置の詳細と意義を理解できる能力を有していることとす
る。また、同意は、患者が理解できる言語で、または通訳
により行われること。同意には、予定処置に関する明解な
記述と、左右またはレベルを特定した手術部位の記述が含
まれる（18）。ただし、生命または四肢への危険性を伴う緊急
症例では、同意はなくてもよい。

　術前の確認手順が、最近になってようやく世界の多くの
地域で導入されるようになってきた。術前の確認手順の有
効性を示す予備データもあるが、部位間違い手術の発生を
減らす効果についてのエビデンスは、依然として不足して
いる。米国の「オレンジ・カウンティー・カイゼル・パー
マネント」機構は、チェックリストの導入後、部位間違い
手術の発生が減少したことを報告した（19）。また、西オース
トラリアでは、2004 ～ 2005 年に 10 件あった部位間違い手
術が、2005 ～ 2006 年には 4 件に減少した（20）。Makary らは、
米国ジョンズホプキンス病院での研究で、チェックリスト
の使用やブリーフィング（事前の打ち合わせ）を行うこと
により、正しい手術部位に対するチームの自覚が向上した
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ことを報告している（21）。エビデンスはまだ収集段階である
が、正しい患者と手術名を確認する手順はすでに確立され
ており、安価で、多くの専門家組織によって推奨されてい
る。この確認手順は、ケアと配慮がなされれば、手術の安
全性を促進する。

推奨

強く推奨
●チームメンバーは、麻酔導入前に、正しい患者であるこ

とを、通常口頭で患者または患者家族とともに、リスト
バンドや他の適切な物理的同定方法により行う。患者の
特定は、氏名のみでなく、もう一つ別の識別（生年月日、
住所、患者番号など）により行う。

●チームメンバーは、患者が手術法について説明され同意
したことを確認し、患者とともに正しい手術部位と手術
法を確認する。

●執刀医は、左右、構造物やレベルが複数（手指、足指、
皮膚損傷、椎骨など）ある症例では、手術部位にマーキ
ングする。麻酔科医と看護師はともに、執刀医がマーキ
ングを行ったかを確認し、カルテ情報の記録と照合する。
マーキングは、手術部位の処置中に消えないよう、油性
マーカーではっきりと分かるように行う。マーキングの
方法は各施設で決めることができる（手術部位にサイン
するか、イニシャルで署名するか、または矢印を書くか）
が、×印は、その部位は手術されないという意味に誤解
される可能性があるため、使用しない。

●最終の安全チェックとして、手術チームは共同で、「タ
イムアウト」つまり皮膚切開直前の休止に、患者、部位
と手術が正しいことを確認する。執刀医は、患者の氏名、
手術名と（左右も含めて）部位を声に出して述べる。看
護師と麻酔科医は、これらの情報が正しいことを確認す
る。
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目標 2 チームは、患者の疼痛を軽減し、麻酔薬の投
与による有害事象を防ぐ方法を使用する

　先進国では、麻酔による重大な合併症と死亡率のリス
クは低くなっている。オーストラリアと欧州における麻
酔に関する回避可能な死亡率は、現在およそ 1:10,000 から
1:185,000 と推定されている（1-4）。小規模な手術を受ける健
康な患者における麻酔が単独原因の死亡率は、この割合よ
り低いと考えられる。大手術を受ける患者で重大な併存疾
患を有する場合の麻酔では、死亡率はより高くなると考え
られる。しかし、真の麻酔関連死亡率を決定した信頼でき
るデータはほとんどない。1997 年～ 1999 年にオーストラ
リアで行われたレビューでは、麻酔関連死亡は 79,509 例
に 1 例と報告された（5）。翌 2000 年から 2002 年では、麻酔
特化コードの導入により分母を改善した結果、56,000 例に
1 例とされた（6）。これらのオーストラリアの報告は、全世
界で利用できる麻酔関連死亡率の最も適切な評価を提供し
ていると考えられるが、2 つの報告における死亡率の差は、
1990 年代の死亡率が不明確であったためであり、世界のほ
とんどの国はまだそのような状態にある。Lagasse は、20
世紀最後の 40 年間の死亡率データを検討した結果、死亡
率の幅広いばらつきは、定義の標準化がなされていないた
めであるとした（7）。死亡率は改善していないという彼の主
張には、Cooper と Gaba（8）が強く異議を唱え、予定手術を
受ける比較的健康な患者では死亡率はかなり低下した（こ
れは麻酔における患者の安全性に向けた最初の目標であっ
た）という確かな証拠があるとした。

　麻酔による死亡率の評価には問題がある。まず、ほとん
どの報告が自発的で、分母の信頼性が低く、鎮静の記録も
通常ない。また、ケースミックスは不明のことが多く、麻
酔死亡率の一致した定義もない。たとえ明確に定義された
としても、手術に関連する原因と患者の基礎状態に関連す
る原因を区別するのは困難である。それにもかかわらず、
開発途上国では、麻酔関連リスクが、トレーニングや設備
と薬剤の改善、基準および手順の導入によりこの 20 年で著
しく低下した。必須の標準モニタリング、特にパルスオキ
シメータとカプノグラフィーが重要と考えられる（9,10）。

　残念ながら、開発途上国での回避可能な麻酔関連死亡率
は、先進国での報告の 100 ～ 1000 倍高いと推定された。あ
る発表によると、回避可能な麻酔関連死亡率は、ジンバブ
エで 1:3000（11）、ザンビアで 1:1900（12）、マラウイで 1:500（13）、
トーゴで 1:150（14）と高値であった。これらの研究で採用さ
れた方法は比較が可能で、手術のための安全な麻酔が依然
として深刻に欠如していることを示している。

回避可能な麻酔中の合併症と死亡率のパターン

　特に発展途上国での麻酔関連死亡率は、主に 2 つの原因：

気道問題と循環血液量減少状態での麻酔に関連がある。先
進諸国での麻酔関連死亡の大部分は、産科患者で生じてい
る（15-17）。ナイジェリア（18）とマラウイ（19）の報告によると、
開発途上国での麻酔関連死亡の 50％を産科患者が占める。
これらの報告では、稚拙な技術や、トレーニング、指導や
モニタリングの欠如が高い死亡率に関連があった。このよ
うな事象がほとんど記録されず、公式に議論されていない
ように、多くの病院で、回避可能な死亡について専門家が
検討する機会が制限されている。

　これらの受け入れ難い高い割合は状況悪化を示してい
る。2006 年のウガンダの情報によると、最も基本的な施
設、器材や薬剤の不足や、麻酔を行う医師がほとんどいな
い（2700 万人に 13 人、一方英国では 6400 万人に 12,000 人）

（20）ことを含め、麻酔の提供が制約されている（ほとんどの
麻酔がこのように医師なしで行われている）。この状況は、
アフリカの他の地域でも同様である（21-23）。世界の状況は非
常に様々であるが、多くの国、特に農村地域での麻酔業務
は極めて劣悪な状況にある（24,25）。そもそも、麻酔の状況と
実施に関する系統的な調査はほとんどないため、欠陥につ
いては記録に残らない。

　周術期死亡率は、通常、患者（および患者の基礎的な医
学的状況）、手術、麻酔と管理に関連する要因が組み合わ
さって影響を受ける。特に開発途上国では、手術患者の安
全を確保するために、麻酔業務はより安全に行われる。こ
れには、麻酔トレーニングの改善やより安全な設備、機能
的な器材、適切な薬剤提供とパルスオキシメータの義務化
など、投資が必要である。国際基準は、途上国での麻酔業
務発展の指導に重要な役割を担うとともに、保健省や現地
専門学会によって採用される必要がある。

麻酔による障害を減らすために、いくつかの目標は以下を
満たすこと：
●麻酔業務をより安全に行う。
●麻酔のためのトレーニングと設備を世界中の多くの地域

で改善する。
●産科患者は特に麻酔に高リスクであるため、産科麻酔に

おける安全性を優先する。
●麻酔死亡率の標準化された世界的定義を開発する。
●あらゆる回避可能な死亡は悲劇であり、再発のリスクを

減らすために麻酔中の各死亡症例から教訓を学ぶ。

麻酔の安全性を改善するためのアプローチ

　麻酔科学は、患者の安全性行動と安全な業務のための基
準の確立においてパイオニアの役割を果たしてきた。麻酔
科医たちは、1984 年にボストン（米国）で行われた「回避
可能な麻酔死亡率と合併症についての国際的委員会」の会
合で、「患者の安全性」の概念を初めて成文化した。患者の
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安全性の概念に注目した最初の組織は、1985 年に米国で設
立された「麻酔患者の安全性財団」である。この独立した
組織は、関連する業界と政府監督機関の援助のもと、関連
する医学専門家らによる多大な努力が実を結んだ結果、設
立された。手術麻酔のための「ハーバードモニタリング基
準」の原本は、公式に発表された初の詳細な医学的実施基
準であった（26）。この基準により、米国麻酔科学会は、1986
年に「基本的術中モニタリングのための基準」を採用した。
この発議により、世界中の麻酔医科専門医グループや学会
による基準、ガイドラインおよび手順の多くが生まれた。

　1989 年、9 か国の麻酔患者の安全性に関する組織のリー
ダーからなる「麻酔の安全性に対する国際的タスクフォー
ス」が設立された（27）。2 年間の広範な活動の後、このタス
クフォースは最初の安全な麻酔実施のための「国際基準」
を公表した（28）。この文書は全 4 ページの印刷物で、麻酔科
専門医と麻酔実践のための一般的基準と麻酔周辺ケアとモ
ニタリングのための特別基準の概要が含まれた。利用可能
な資源は世界中の地域で異なるため、麻酔周辺ケアとモニ
タリングに必要な器材のための基準は、基本的、中間的と
最適の 3 段階分類とし、現地で利用できる資源と現実的に
関連させた。必要不可欠なケアとモニタリングの概念は、
孤立して資源が不足している開発途上地域から、経済的、
技術的に発達した首都に至るまで、全ての地域で普遍的に
適応できた。しかしながら、この概念を実施する能力に大
きく差が出た。恵まれない地域でより多くの麻酔科医を提
供することと、麻酔の質と安全を改善するために資源の確
保を援助することに重点が置かれた。麻酔科医会の世界連
合は、1992 年 6 月のハーグ会議でこれらの国際基準を正式
に採用し、全てのメンバー学会に勧告した。「麻酔の安全な
実施のための国際基準」と 10 の支持文書は、1993 年 1 月
に「欧州麻酔科学雑誌」の付録 7 として公表された（28）。

　国際的タスクフォースの活動は、現在行われている安全
な麻酔のための業務の大部分の基礎となっている。麻酔科
医会世界連合の最近の会合において、1992 年の基準が改良、
更新され、その後 2008 年 3 月 7 日に南アフリカ、ケープタ
ウンで行われた第 14 回世界麻酔科医学会総会で承認された

（29）。しかし旧基準は積極的に推進されず、世界的に承認さ
れていなかった。麻酔業務の安全性が改善されれば、基準
の幅広い承認が必要不可欠である。旧国際基準への主な追
加は、患者モニタリングの必要不可欠な要素として、パル
スオキシメータの使用を要求したことであった。パルスオ
キシメータは、先進工業国では、麻酔導入の際にほぼ普遍
的に使用されている。無作為化臨床試験による強力で明確
なエビデンスはないが、この装置なしで積極的に麻酔を行
う麻酔提供者はいないであろう。これは旧基準からの脱却
を示し、ともすると大幅なコスト増となるため、この勧告
のエビデンスは、完全なレビューが行われる必要がある。

パルスオキシメータとカプノグラフィーによるモニタリ
ングのエビデンス

　パルスオキシメータまたはカプノグラフィーが麻酔の転
帰に重要な影響を及ぼすことを示した無作為化比較試験に
よるエビデンスはない（30）。しかしながら、あらゆる安全
介入の評価は、回避可能な有害事象の頻度からのみでなく
想定される重症度の考慮も必要である。有害事象が極めて
まれでも、重篤となり得る場合、その事象の阻止は考慮す
べき投資の正当な理由となる可能性がある。さらに、予防
策に関連するリスクが低ければ、その予防はさらに容易に
正当化される。人工呼吸器の外れや食道挿管などの完全に
防止可能な麻酔関連の事故による、それがなければ健康で
あった人の死や脳損傷は悲劇的であり、パルスオキシメー
タとカプノグラフィーの使用に伴うリスクは極めて低い。

　専門家の意見：麻酔科医団体は、患者の安全性を追求し
て医療を主導してきた（8）。システム改善の主要な例として、
パルスオキシメータとカプノグラフィーを麻酔における基
準ケアとして採用したことが挙げられる。今日、多くの国々
で、パルスオキシメータとカプノグラフィーなしで麻酔を
実施する麻酔科医はおらず、これらの技術の日常的使用は、
多くの国の麻酔医科専門医グループ組織の基準またはガイ
ドラインの中で義務づけられている（オーストラリアおよ
びニュージーランド麻酔科学会、香港麻酔科学会、マレー
シア麻酔科学会、ナイジェリア麻酔科学会、英国およびア
イルランド麻酔科学会、米国麻酔科学会、ウルグアイ麻酔
科学会など）。パルスオキシメータとカプノグラフィーは、
米国とカナダ、欧州諸国、オーストラリア、ニュージーラ
ンドとその他の多くの国で、全身および局所麻酔の 99％以
上で使用されている。この採用率の高さは、ほとんどの麻
酔提供者が、これらの技術が実質的に麻酔の安全条件に貢
献すると普遍的に確信していることを反映している。様々
な国での基準がほとんど同じであるという事実は、専門家
間の合意を確立するための「Delphi プロセス」の拡大を意
味する。国際的な専門家の意見は、安全な麻酔のためにこ
れらの技術を使用することを圧倒的に支持している。

　一般に、医療のためのベストプラクティスガイドライン
への遵守は、たとえ高度に発展した医療提供システムにお
いても、散発的で一貫性がないが（31）、先進国におけるパル
スオキシメータとカプノグラフィー使用のための基準、ガ
イドラインや勧告への遵守は約 100％である。これらの技
術の使用は、麻酔科専門医団体が義務付けたのみならず、
現場の全ての麻酔科医が全面的に受け入れている（32）。非
公式調査によると、麻酔科医は、世界の多くの地域で、こ
れらのモニターのいずれかがない状況で麻酔を実施する場
合、手術を辞退するとしている。パルスオキシメータの広
範囲の使用は、特に開発途上国に重点を置いてパルスオキ
シメータの広い使用を推進する、麻酔科専門学会と業界の
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共同作業である「世界オキシメータプロジェクト」の第一
の目標である。このプロジェクトでは、現在のオキシメー
タのデザインと価格、パルスオキシメータの効果的な使用
のための教育的必需品と適切な状況への広範な使用に対す
る障壁の評価も行っている（33）。麻酔科医によるパルスオキ
シメータの採用は、医療業務における標準化の、まれで際
立って成功した例である。

　対照臨床試験：最近のコクランレビューは、麻酔におけ
るパルスオキシメータの重要性を取り扱っている（30）。著者
らは、オキシメータを用いた 6 試験を特定し、対照群また
は手術転帰に関する情報が欠落した 2 試験を除外して、下
記のように結論づけた。

　「これらの試験は、パルスオキシメータが低酸素と関連
する事象を検出できることを確認した。しかし、パルスオ
キシメータが麻酔の転帰に影響するというエビデンスは示
されていない。比較的大規模な母集団のデータを集中的に、
秩序立てて収集しているにもかかわらず、こうした試験の
矛盾した主観的かつ客観的結論は、パルスオキシメータに
よる周術期モニタリングの価値が、信頼できる転帰、有効
性と効率の改善に関して疑問があることを示している。」

　しかし、著者らは、「採用された転帰変数が 4 つの試験
で異なり、正式なメタ分析で直接比較できる 2 群はない。」
と説明した。
　このように、このレビューの結論は、大規模な比較デー
タの総合体に基づくというより、3 つの極めて小規模な試
験を参照してパルスオキシメータを評価している唯一の大
規模無作為比較試験に基づいていた。この Moller らによっ
て行われた試験には（34）、20,802 例の患者を対象とし、概念、
収集データの詳細と、調査結果が示されたケアが印象的
である。しかしながらこの試験は、麻酔関連死亡率の群間
差が示されてない。部分的に麻酔に関連する観察死亡率が
335 例につき 1 例とすると、190 万人の患者が、転帰にお
ける有意差を示すためには必要である。心筋梗塞において
さえ、650 例に 1 例という観察率をもとにすると、50 万人
の患者が、事象の差を示すために必要である。このように、
Moller の試験のネガティブ所見（呼吸、心血管または神経
学的合併症の全体的な割合には変化がなかった）は、検出
するにははるかに多数の患者参加が必要であった結果と関
連している。しかしながら、気管挿管と低換気の検出が大
きく増加したのと同様、オキシメータでモニターされた群
では低酸素血症の検出が 19 倍増加していた（p = 0.00001）。
さらに、多くの患者でオキシメータが使用した場合、心筋
虚血の発生は半数に低下した。

　パルスオキシメータの理論的価値は、臨床所見単独と比
べて、低酸素血症をより早期により明らかに警告できるこ
とである。 

　これは、死亡率と破滅的な低酸素事象は減少するが、2
万人の患者の研究で評価するには極めて頻度が低すぎる
ことを示していると考えられる。麻酔科医が依然として
Moller らの結果について賛同しないが、パルスオキシメー
タは早期の低酸素の検出を容易にすることが明らかになっ
ている。あるデータ分析では、オキシメータが転帰も改善
することが強く示唆されている。さらに、他の全ての特定
された試験で、オキシメータの使用は少なくともなんらか
の利点があることを示した（表 II.2.1）。
　
　カプノグラフィーの試験結果は、その価値があまりにも
明らかで、無作為化試験が必要とならないこともあって、
あまり明確ではない。食道挿管や低換気は迅速に検出され
なければ悲劇的となる可能性があるが、カプノグラフィー
の使用により、確実かつ迅速な検出が可能となる（9,42）。
臨床徴候単独ではそうはいかない。カプノグラフィーはま
た、気管支挿管や患者回路の外れの検出も容易にする（43）。
分別のある倫理委員会であれば、カプノグラフィーの無作
為化試験を許可するとは思えない。



WHO患者安全｜WHO安全な手術のためのガイドライン2009

16

表 II.2.1 －　パルスオキシメータを用いたその他の試験と示された利点

試験 利点

Bierman ら（35）：心臓手術を受ける 35 例の患者を
対象とした盲検化無作為化比較試験

臨床的に検出できなかった動脈低酸素の事象が対照群で 15 例中 7 例
に観察されたのに対し、オキシメータを使うことで発生しなかった。

Moller ら（36）：全身または局所麻酔で一般外科手
術を受ける 200 例の成人患者を対象とした盲検化無
作為化試験で、麻酔チームと回復室スタッフを、パ
ルスオキシメータとアラームが「利用可能な群」と

「利用不可な群」に無作為に割り当てた

低酸素血症の発生は、手術室チームおよび回復室スタッフの両方で、
パルスオキシメータとアラームが「利用可能な群」で有意に低下した。

Moller ら（37）：全身または局所麻酔で予定手術を
受ける 736 例の患者を対象とした盲検化無作為化試
験。麻酔中および麻酔後ケア施設でオキシメータを
使用した群と使用しなかった群の比較

認知機能に群間差はなかった。

Coté ら（38）：手術を受ける 152 例の小児を対象と
した比較試験（患者は交代）で、麻酔チームを、パ
ルスオキシメータのデータとアラームが「利用でき
る」群と「利用できない」群に割り当てた

オキシメータで診断されたが麻酔科医には診断されなかった低酸素
事象は、パルスオキシメータのデータとアラームが「利用できない」
群でより多かった（13 対 5：p = 0.05）。

Coté ら（39）：4 グループの 402 例の小児患者を対
象とした盲検化無作為化試験。（1）オキシメータと
カプノグラフィー、（2）オキシメータのみ、（3）カ
プノグラフィーのみ、および（4）いずれもなし

オキシメータのデータの盲検化により、「重要な飽和度低下事象」が
認められた患者数が増加した（31 例対 12 例：p=0.003）。カプノグラ
フィーのデータの盲検化により、軽微なカプノグラフィー関連事象

（47 例対 22 例：p=0.003）を認めた患者が増加したが、重要なカプ
ノグラフィー関連事象または飽和度低下の発現件数は増加しなかっ
た。カプノグラフィー、オキシメータのデータともに利用できない
場合は、より多くの患者に複数の問題が認められた（23 例対 11 例：
p=0.04）。著者らは、オキシメータは、カプノグラフィーや臨床的観
察より、命に関わるおそれのある問題を早期に警告する上で優れてお
り、両方のモニターの使用により、事象の発現件数が有意に低下した
と結論付けた。

Cullen ら（40）：17,093 例の手術患者を対象とした
非無作為化試験

全ての麻酔状況（回復室を含まず）でパルスオキシメータを装着した
後、集中治療室への予定外入室の全体数、特に心筋梗塞を除外するた
めの入室数は、有意に低下した。

Mateer ら（41）：緊急気管内挿管を受ける 191 例の
成人患者を連続登録した非無作為化試験

挿管中の低酸素（酸素飽和度 90％以下）が、モニターされていない
群では 111 例中 30 例、モニターされた群では 100 例中 15 例に認めら
れ（p<0.05）、重度低酸素（酸素飽和度 85％以下）の持続期間はモニター
されていない群で有意に延長した（p<0.05）。

事象報告：Cooper と彼のグループの画期的な研究における
事象報告によると、患者に酸素を供給できなかったことが
麻酔中の死亡率の主要な原因であると確認された（44）。10
年以上前に行われた 2000 件の事象の定性分析では、パル
スオキシメータが使用された場合には心停止が減少し、そ
の 9％はパルスオキシメータによって最初に検出されたこ
とが示された（45）。また、全身麻酔が行われた 1256 件の事
象の小集団の理論的分析では、パルスオキシメータ自体が
事象の82％を検出したことが判明した。このうちの60％は、

潜在的な臓器損傷が生じる前に検出されたであろう。カプ
ノグラフィー単独では、これら 1256 件の事象の 55％を検
出したであろう。オキシメータとカプノグラフィーを併用
した場合、88％の有害事象が検出され、65％は潜在的な永
久的損傷が生じる前に検出されていたであろう（46）。オー
ストリアおよびニュージーランドの麻酔科医による最近の
4000 件の事象と 1200 件以上の法医学通知書の調査による
と、オキシメータとカプノグラフィーの導入以降、不適切
換気や気管チューブ位置異常による低酸素脳障害や死亡が
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全く発生していないことが示された（10）。

麻酔死亡率のデータからの推論：米国麻酔科学会の「Closed 
Claim Project」［2］における経時的なオキシメータとカプ
ノグラフィーの効果分析によると、呼吸不全による損傷の
発生は減少したが、心血管損傷数は増加したことが示され
た（47）。しかしながら、事象報告のパターンの変化に基づい
た別々の分析では、悲劇的な低酸素事象は、これらのモニ
ターが導入される以前と比べて現在では非常に少なくなっ
ていることが示されている（10）。特にオキシメータとカプ
ノグラフィーの使用をほぼ 100％遵守している先進国では、
麻酔は、これらの技術が導入される前と比べて現在ではよ
り安全である。

オキシメータとカプノグラフィーで他の考慮すべき事：オ
キシメータとカプノグラフィーの主要な要素は、その安全
性である。いずれの種類のモニターも、技術的問題により
誤解しやすい情報を提供する可能性があるが、滅多にない。
例えば、Moller らよる研究によると、そのような事例は全
体の 2％で発生した。このような問題の大半は、経験とト
レーニングにより、特定し改善することができる。

　これらの装置の使用は、それらが示す変化につながる生
理学と病理学的理解を必要とする。オキシメータとカプノ
グラフィーの限界と正しくない可能性やアーチファクトも
また、正しく評価される必要がある。例えば英国では、多
くの医師と看護師がオキシメータの数値を正確に解釈する
には準備が不十分である（48）。使用者もまた、酸素飽和度が
低下した場合、例えば追加の酸素を投与するなど、効果的
な対応法を理解する必要がある。しかしながら、医学的な
資格のない人も含めて、安全に麻酔薬を投与するトレーニ
ングを受けた全ての医師は、すみやかにその業務にいずれ
か（または両方の）技術を取り入れること。

　パルスオキシメータの価格はこの 20 年間で劇的に低下
したが、資本支出と資源制約に関する懸念事項は密接な関
係にある。オキシメータは比較的安価（1000 米国ドル以下）
で、中国などの多くの地域ではさらに安く、この価格の何
分の 1 かで入手可能である。器械の寿命と使用する患者数
で計算すれば、この単純なモニター装置は、費用－効果比
が非常に高い。さらに、麻酔事故による損害に費用がかか
らないわけはないため、パルスオキシメータで回避された
一回のミスが初期コストを正当化する。装置自体は視覚と
聴覚用の出力が優れ、信頼性が高く、頑丈で、たいした保
守も必要ない。ただし、プローブは壊れやすく、その交換
がオキシメータ全費用のかなりの部分を占める。パルスオ
キシメータを使用する患者一人当たりのコストを計算する
ことは容易ではないが、プローブのコストは経時的に実際
の装置のコストと同等以上となる。信頼性が高く、耐久性
のあるプローブが求められる。カプノグラフィーのコスト

はいくらか高価で、保守もオキシメータより若干難しい。

結論：先進諸国におけるオキシメータとカプノグラフィー
の義務化は、時の試練（test of time）であった。資源に
限りがある状況では、医療資金の優先順位についての議論
があるため、その問題は明白ではない。これらの技術は併
用することで安全性を改善するが、有用性の多くはオキシ
メータ単独から得られるとする膨大な数のエビデンスがあ
る。オキシメータは、カプノグラフィーに比べて、様々な
状況で早期に警告を発すると考えられる（46）。オキシメー
タでは、カプノグラフィーで検出される全ての状況で問題
を警告し、その検出は遅い可能性があるが、対処には間に
合う。逆に、オキシメータが命を救う可能性がある多くの
状況で、カプノグラフィー単独では役に立たない状況が多
くある。最後に、オキシメータはカプノグラフィーより安
価で、保守も難しくない。

　米国麻酔科学会の「Closed Claim Project」は、損失の主
要な部分、傷害のパターンと防止策を確認するために作成
された非公開の麻酔医療ミス申し立てに関する徹底調査。 
(http://depts.washington.edu/asaccp/ASA/index.shtml 
accessed 3 June 2008)。

麻酔の準備と実施

　安全な麻酔の実施は、患者、器械、器材や薬剤を評価す
る系統的アプローチによる注意深い準備に依存する。これ
は、理想的には麻酔システムの正式なチェックに基づく。
麻酔システムには、麻酔薬投与に関与するスタッフに加え
て、以下が含まれる：
●麻酔の導入と維持のためのガス、蒸気、局所麻酔薬や静

脈麻酔薬を供給する全ての器械と装置
●気道を確保するために必要な全ての器材
●患者を連続的に評価するために必要な全てのモニター装

置
●麻酔前に正しく本人確認され、同意し、評価された患者

自身

　麻酔の準備として、麻酔システムは、各麻酔前、各手術
日の前、器材の全ての補修または点検や新しい器材の導入
後にチェックされる。図 2.1 に、全ての患者に麻酔する前
に行われる普遍的に適応されるチェックリストを示す。こ
のリストの項目が、全ての麻酔前に利用でき正しく機能す
れば、多くの事故は回避され、命が救われる。当日の初回
手術前に行われる追加のチェックは、利用可能な資源のレ
ベルに応じて現場で決定される。

　麻酔は通常手術室で行われるが、集中治療室、救急部門
や放射線部門など他の場所でも必要とされる。安全な麻酔
業務の準備と、器材購入の推奨法に明確な要件がある。た
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とえ財政上の制約があっても、手術室と器材を維持し、薬
剤と他の消耗品の適切な提供を行うことは、病院管理の責
務である。

施設：手術室は適切な大きさで、明るく、関連した電気保
安条例に従い、火災、爆発や感電死による危険を最小限に

する設計要件を満たすこと。電気と新鮮な水が常に供給さ
れ、予備の発電機が直ちに利用可能でなければならない。
保守プログラムが各病院で制定されていること。全ての麻
酔薬と補助器材は、定期的に有資格スタッフによって検査
され、保守記録を保存する。
理想的には、日常的な保守は臨床診療を妨げないこと。

図 2.1 －　麻酔前の安全な麻酔のための推奨チェックリスト

　　　患者名　　　　　　　　　　　　　　　　　ID　　　　　　　　　　　　　　生年月日　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　
　　　手術名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　手術部位　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

患者リスク因子（○で囲み記述する） チェック項目 現状と機能

ASA 1 2 3 4 5 E 気道（Airway）
マスク

エアウェイ
喉頭鏡（作動する）

気管チューブ
ブジー

□
□
□
□
□

気道（Mallampati 分類）

クラス 1　クラス 2　クラス 3　クラス 4

呼吸（Breathing）
リーク（300 mL/ 分の新鮮ガス流量で 30 

cmH2O 以上の圧を維持できる）
ソーダライム（色、あれば）

麻酔回路（2 バック検査、あれば）

□

□
□

誤嚥リスク なし 吸引（suCtion）□

アレルギー なし 薬剤とデバイス（Drug & Device）
酸素ボンベ（十分量でシールが切ってある）気

化器（十分量で固定されている）
点滴路（静脈内で漏れはない）

薬剤（表示があり、完全静脈麻酔薬が接続され
ている）

血液と輸液剤が利用可能
モニター：アラーム設定
加湿器、加温器と体温計

□
□
□
□

□
□
□

検査値異常

なし

常用薬 なし 緊急事態（Emergency）
応援

アドレナリン
スキサメトニウム
アンビューバック
傾斜できる手術台

□

□

□
□

併存疾患

なし
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　確実な保管が、薬剤（特に麻薬）と麻酔器具には必要で
ある。冷蔵庫は、スキサメトニウムなどの薬剤の保管に必
要である。患者やスタッフに存在する可能性のある病原体
を伝播させないために、感染対策が必要である。これらは、
呼吸器具（患者と回路を保護する単回使用のフィルターな
ど）、注射器、輸液ポンプ用点滴器具と頻回使用薬剤バイア
ルなどがある。脊髄くも膜下麻酔や中心静脈ラインの挿入
などの臨床行為では、無菌操作を行う。

　産科麻酔には、実施場所にかかわらず、指定された酸素
と吸引装置、電源コンセント、ラジアントウォーマー、新
生児確保器具と蘇生器具が備わった新生児の評価と蘇生の
ための区域が必要である。

　手術室運営についての方針は同意されていなければなら
ない。この方針には、手術スケジュールの構成と編成の詳
細が含まれる必要がある。麻酔と手術のための記録保持シ
ステム（紙または電子的）が必要不可欠である。
麻酔器材：麻酔供給システムや麻酔器は、システムの極め
て重要な部分であるが、それ自体が安全に機能することは
ない。専門的なトレーニングを受けた麻酔供給者と患者モ
ニター装置も、安全ケアの提供のために義務付けられてい
る。麻酔器材は、施設で処置を受ける全ての患者に適切で
ある必要があり、また、その現地環境で効果的に機能しな
ければならない。

　麻酔は、ケタミンなどの薬剤を用いて経静脈的に投与、
またはハロタンかイソフルランなどの揮発性ガスの吸入
によって行われる。麻酔ガスは、圧縮ガスの供給が必要
な定常流式装置（ボイル式麻酔器など）、または外気と酸
素を加えて使う掃引（drawover）装置（EMO（Epstein 
Macintosh Oxford）システムなど）で供給する。いずれの
システムも、正確な濃度の揮発性麻酔薬を送達するために
気化器が必要である。

　信頼できる圧縮ガス供給がない病院では、定常流式麻酔
器は安全に使えない。この状況では、酸素濃縮器のついた
掃引装置がかなり有利である。麻酔器を購入する際は、そ
の麻酔器が正しく作動するか、保守と修理ができるかを確
認して、現地の環境を勘案する必要がある。

麻酔におけるガス供給：ほとんど全ての麻酔のために酸素
は必須であり、麻酔導入、維持、覚醒中に直ちに使用でき
なければならない。多くの患者は、術後も追加の酸素が必
要である。酸素は手術室にボンベまたは中央酸素供給部か
らの配管により供給される。病院の酸素システムは、液体
酸素プラント、中央貯蔵室内の大きなボンベまたは酸素濃
縮器に基づく。システムの種類にかかわらず、麻酔開始前
に酸素量が十分であることを確認する方法がなければなら
ない。予備ボンベなど、必ず酸素のバックアップ源を確保

すること。

　医療用ガス配管、接続部、圧調節器や端末装置は、確認、
建築と設置の国家基準を満たすこと。医療用ガス、麻酔薬
および関連する材料の準備、保管、確認と使用に関する全
ての安全規則を満たすこと。麻酔ガスの使用場所にかかわ
らず、長時間曝露のリスクを減らすために、回路内の排気
システムが設置される。

　酸素濃縮器を設置する場合、使用者は、供給される吸入
酸素分画（FiO2）が、0.93 ～ 0.99 で変動する可能性がある
ことを理解する。濃縮器は大きさが様々で、病院全体に対
し供給できるものもあれば、単一の麻酔器に酸素供給して
使用されるように設計されているものもある。

　空気は麻酔で一般的に使用される。医療用ガスは一般に
中央圧縮ガス供給部からの配管で供給され、手術室で、麻
酔以外にも多くの目的（動力器具やターニケットなど）に
使用されることが多い。掃引麻酔では外気が使用される。

　亜酸化窒素は、麻酔で使用されることの多い鎮痛作用の
あるガスである。高圧ボンベ内では液体として供給され、
麻酔中に吸入されるガスになる。亜酸化窒素は常に酸素と
併用される。麻酔器は、亜酸化窒素単独の低酸素混合物が
投与されないように設計される。
多くの国では、亜酸化窒素は高価である。近代的な麻酔で
はその使用頻度は低く、必要不可欠なガスとしては分類さ
れていない。限りある資源の状況では、亜酸化窒素をまと
めて処分することはより安全である。

モニタリング：モニタリング装置は、麻酔器内に統合され
るか、分離されたモジュールとして提供される。1 台のモ
ニターは、相当数のパラメーターを表示できるか、または
単一の機能を持っている。モニターは、熱、ほこり、振動、
急な動きや乱暴な取り扱いに弱く、複雑で、デリケートな
電子部品である。

　モニターの最も重要な要素は、トレーニングされた麻酔
科医が常に存在することであり、モニター装置上に表示さ
れた生理学的情報によってその専門性が増強される。装置
による臨床上の悪化の検出は、熟練した専門医ほど迅速で
はないため、モニタリングに加えて、注意深い連続的な臨
床的観察が必要である。

　追加の酸素も、全身麻酔を受ける全ての患者に不可欠で、
麻酔科医はその供給が完全なことを確認する。吸入酸素濃
度は、麻酔全体にわたって、低酸素濃度を検知する警報が
備わった器具でモニターされるのが理想である。これによ
り、患者が酸素供給不全に陥ったり、低酸素混合ガスが供
給されるのを防ぐ。総合的な多重安全装置（ボンベヨーク
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やホース接続など）をガス源の接続ミスを防ぐために使用
する。組織酸素化についても、血液酸素化の定量的モニター

（パルスオキシメータなど）で同様に持続的にモニターす
る。これは、患者が手術中に低酸素になるのを防ぐもう一
つのシステムとなる。
低酸素の転帰は悲劇的となるおそれがあるため、このよう
な過剰のシステムが必要不可欠である。注意深い計画とモ
ニタリングにより、低酸素は高い確率で防ぐことができる。
十分な照明と患者に対する露光も、口唇や爪床の観察を可
能とし、低酸素の目視チェックに役立つ。

　気道、呼吸と循環の適切な管理が麻酔の安全な実施に不
可欠なため、連続的なモニタリングが非常に重要である。
気道と呼吸の継続的なモニタリングは、少なくとも視診と
聴診によって、または前胸部、前気管部または食道聴診器
を用いて実施可能である。呼吸回路を用いる場合は、リザー
バーバッグも観察される。気管挿管が正しく行われたこと
は、換気が適切にできる、カプノグラフィーに呼気二酸化
炭素濃度波形が表示されることで確認できる。人工呼吸器
を使用する場合は、悲劇的に呼吸器が外れることを防止す
るために「接続切断アラーム」は必須である。循環は、触診、
聴診、脈波または心電計波形の表示で容易にモニターされ
る。パルスオキシメータは、組織潅流と心拍数の両方を持
続的にモニターする追加の利点がある。動脈血圧は、適切
な末梢循環の測定値を提供する。適切な間隔（通常は少な
くとも 5 分間隔、臨床状態より必要であればさらに頻回）で、
血圧計カフを用いて簡単に測定できる。またある状況では、
侵襲的モニタリングを用いて持続的に動脈血圧を測定し、

表示することも必要である。

　体温を維持する恒常性メカニズムは、麻酔中弱まること
が多い。低体温は、感染のリスクを高め、凝固能低下の原
因となる。高体温は、薬剤または麻酔の副作用の初期サイ
ンの一つである可能性がある。体温測定の方法は、患者モ
ニタリングの重要な要素で、長時間の手術や小児などの臨
床的に適応がある場合は、頻回に行う。

　最後に、麻酔の深度は、疼痛コントロールと鎮静の適切
なレベルを確実にするため、手術を通して定期的に評価す
る。筋弛緩薬使用時の弛緩状態の評価も行う。

補助的な器材と薬剤：麻酔装置に加えて、補助的な器材と
薬剤が、外傷、子癇、心停止や悪性高熱症など緊急事態の
管理に必要となる。手術中の患者加温装置、輸液加温装置
や患者を支える特別なパッドがケアの質を向上させる。自
己膨張呼吸バッグは、ガス流量不全の際に必要である。小
児ケア施設では、X 線と超音波設備を含め、特殊な小児用
器材を備えること。

　病院は、麻酔薬の適切な供給を維持する必要がある。表
II.2.2 にこうした資材と器材の指針を定めるが、各国はその
環境に関連したガイドラインを確立すること。薬剤は正し
く保管し、その国の言語で表示を行い、有効期限以内に使
用する。安全な薬剤投与が全てのスタッフによって実施さ
れること（目標 5 を参照）。

表 II.2.2 －　3 段階の医療施設における基盤整備、供給と麻酔の基準の指針

レベル 1―小規模病院または医療セン
ター（少なくとも「強く推奨」の麻酔
基準を満たすこと）

レベル 2―地域または地方病院（少な
くとも「強く推奨」と「推奨」の麻酔
基準を満たすこと）

レベル 3―紹介病院（少なくとも「強
く推奨」、「推奨」と「提言」の麻酔基
準を満たすこと）

・　 地方の病院または病床数の少ない
医療センター（または非常に恵ま
れていない地域の都市部）。「小規
模」手術のためのわずかの設備の
手術室　　　　　　　　　　　　　　　　　　

・　 90 ～ 95％の外傷や婦人科症例（帝
王切開を除く）の治療の緊急手術
ができる

・　 よりレベルの高い施設で管理する
ため、その他の患者（分娩障害、
腸閉塞など）を紹介する

・　 地域または地方病院（100 ～ 300 病
床など）および適切に設備された
大規模手術室と小規模手術室

・　 命に関わる状態の 95 ～ 99％の短期
治療

・　 300 ～ 1000 かそれ以上の病床と基
本的な集中治療施設を有する紹介
病院　治療目標はレベル 2 と同じ
で、さらに以下を含む

・　 手術室および集中治療室で人工呼
吸

・　長期気管挿管
・　胸部外傷治療
・　血行力学的および強心的治療
・　 最大一週間の基本的集中治療患者

管理とモニタリング。全ての種類
の症例、しかし以下には限定的な
条件がある：

－多臓器不全
－血液透析
－複雑な神経学的、および
－心臓手術
－長期呼吸不全
－代謝治療またはモニタリング
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表 II.2.2 －　3 段階の医療施設における基盤整備、供給と麻酔の基準の指針（続き）

必須な処置 必須な処置 必須な処置

・　正常分娩
・　D&C
・　割礼
・　陰嚢水腫軽減、切開ドレナージ
・　創縫合
・　圧迫包帯による出血コントロール
・　創デブリードマンと被覆
・　骨折の一時的軽減
・　開放および閉鎖骨折の洗浄と固定
・　胸腔ドレナージ（可能であれば）
・　膿瘍ドレナージ

レベル 1 に以下の項目を追加。
・　帝王切開
・　開腹術（通常、腸閉塞以外）
・　四肢切断
・　ヘルニア修復
・　卵管結紮
・　閉鎖骨折の治療とギプスの使用
・　 緊急観血的整形外科手術。骨折の

内固定術など
・　白内障摘出など、眼科手術
・　異物除去：気道内など
・　 胸部や頭部損傷などの照会患者に

対する緊急人工換気とん確保

レベル 2 に以下の項目を追加。
・　顔面と頭蓋内手術
・　腸手術
・　小児および新生児手術
・　胸部外科手術
・　大規模な眼科手術
・　 大規模な産科手術、膀胱－腟修復

など

スタッフ スタッフ スタッフ

・　 兼務のパラメディカルスタッフま
たは麻酔担当者（トレーニング中
も含む）

・　助産師

・　 1 人以上のトレーニングされた麻酔
担当医

・　 地域医療スタッフ、上級臨床スタッ
フ、看護師、助産師

・　 訪問専門スタッフ、外科レジデン
ト医師、産科医または婦人科医

・　 臨床スタッフと麻酔および外科専
門医

 * これらのモニターを一つの装置に統合することが好ましい。

表 II.2.2 －　3 段階の医療施設における基盤整備、供給と麻酔の基準の指針（続き）

薬剤 薬剤 薬剤

・　ケタミン注射液
・　1 または 2％リドカイン
・　 ジアゼパム注射液、またはミダゾ

ラム注射液
・　ペチジン注射液
・　モルヒネ 10 mg/mL 1 mL
・　アドレナリン 1 mg
・　アトロピン
・　気化器があれば適切な吸入麻酔薬

レベル 1 に以下の項目を追加。
・　 チオペンタール粉末またはプロポ

フォール
・　臭化スキサメトニウム
・　パンクロニウム
・　ネオスチグミン注射液
・　 エーテル、ハロセンまたは他の吸

入麻酔薬
・　 5％リドカイン高比重脊椎麻酔液 2 

mL
・　 0.5％ブピバカイン高比重または等

比重 4 mL
・ 　ヒドララジン 20 mg 注射液
・　フロセマイド 20 mg 注射液
・　50％ブドウ糖 20 mL 注射液
・　アミノフィリン 250 mg 注射液
・　エフェドリン注射液
・　ハイドロコルチゾン
・　亜酸化窒素

レベル 2 に以下の項目を追加。
・　プロポフォール
・　亜酸化窒素
・　様々な最近の筋弛緩薬
・　様々な最近の吸入麻酔薬
・　様々な心血管作動薬
・　様々な経静脈的不整脈薬
・　静注用ニトログリセリン
・　塩化カルシウム注射液
・　塩化カリウム点滴用注射液

文献（28,49）から部分的に改変
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基盤整備、供給およびケア基準：WHO は、限られた医療
予算の国々における、蘇生、救急治療、緊急手術と麻酔の
ための必要な器材のリストを作成した。表 II.2.2 に示す。3
つのレベルモデルは、考慮される病院の種類によって、人
口の需要に応じるために供給されるスタッフと設備の準備
が、利用できる資源の制約の範囲以内にあるべき点と、全
ての施設が必ずしも全ての業務を提供できるわけではない
という事実を考慮に入れている。

最小規模の施設では、多くの基本的な外科的処置が局部麻
酔で行われている。緊急手術（とりわけ帝王切開とその他
の産科処置）は、適切な施設や麻酔設備なしで、ケタミン
や局所麻酔で行われていることが多い。ときに麻酔は、最
も適任な医療専門職が、外科医の監督の下で行っている。
資源の基本的な問題はあるが、全ての医療施設は、以下に
述べる WHO の「強く推奨」基準を満たすように努力する
こと。また、できる限り多くの「推奨」基準も満たすよう
努力すること。
需要と資源の釣り合いを取るため、基準と必要性の公式化
を考えて、医療当局と管理者は、「強く推奨」、「推奨」と「提
言」の基準を、表 II.2.2 に要点を述べた施設の 3 レベルに
合わせるべきである。施設のそれぞれのレベルで、該当す
る麻酔基準を満たすことが望ましい。機能的な施設を備え
た、十分な資源のある地域では、専門医は、「推奨」麻酔基
準を満たすこと。

推奨

強く推奨
● 麻酔ケアに最も重要な要素は、注意深く専門的にトレー

ニングされた麻酔提供者が常に存在していることであ
る。緊急事態で担当の麻酔科医が一時的にその場を離れ
ることを求められた場合は、緊急事態の深刻さと麻酔管
理中の患者の状態のリスクを比較し、不在中の麻酔の責
任を託す別の医師を決定するという判断を下さなければ
ならない。

● 全身麻酔を受ける全ての患者に追加の酸素を投与する。
組織の酸素化と循環は、パルスオキシメータを用いて、
手術室全体に聞こえる十分な音程で持続的にモニターす
る。

● 観察と聴診により、適切な気道と換気が行われているか
持続的にモニターする。人工呼吸器を使う際は常に、接
続切断アラームを使用する。

● 循環は、聴診や鼓動の触診、または循環モニターやパル
スオキシメータの心拍表示で継続的にモニターする。

● 動脈血圧は、少なくとも 5 分毎に、臨床状況によって必
要であればさらに頻回に測定する。

● 体温計が使用可能で、臨床的に必要であれば（長時間の
複雑な麻酔、小児など）頻回に使用する。

● 麻酔深度（無意識の程度）は、定期的に臨床的観察によ

り評価する。
推奨
● 吸入酸素濃度は、低酸素濃度アラームが備わった器具で

麻酔中を通してモニターする。さらに、低酸素混合ガス
の供給を防ぐための装置と酸素供給不全アラームを使用
する。

● 呼気炭酸ガス波形と濃度（カプノグラフィー）の連続測
定と表示を、気管チューブの適切な固定とともに換気の
適正を確認するために使用する。

● 揮発性薬剤濃度は、吸気ガス量と呼気ガス量の測定とと
もに持続的に測定する。

● 心電図を、心拍数とリズムをモニターするために使用す
る。

●除細動器が利用できること。
● 体温は、変化が予想される、意図されるまたは疑われる

患者では連続的に測定し、利用可能な場合は、連続的な
電子体温計で測定する。

　末梢神経刺激装置は、筋弛緩薬を投与した場合、麻痺の
程度を評価するために使用する。
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目標 3 チームは、命に関わる気道確保困難または呼
吸機能喪失を認識し、適切に準備する

　全身麻酔を受ける患者の気道確保は、麻酔導入時の最重
要事項の一つである。上気道の緊張低下は気道虚脱を引き
起こし、保護反射の低下は誤嚥のリスクをもたらす。さら
に、ほとんどの麻酔薬は換気応答を低下させ、臨床量の筋
弛緩薬の投与は完全な麻痺を引き起こし、自力呼吸を困難
にする。この状況で、麻酔下にある患者は特に低酸素に陥
りやすく、気道維持と換気は、麻酔科医に完全に依存して
いる。過去は、呼吸に関連した有害事象が、米国麻酔科学
会の Closed Claim Project（非公開申し立てプロジェクト）
で最も多いものであった（1）。不十分な換気、食道挿管、
挿管困難、誤嚥が、呼吸関連有害事象の最も頻度の高い原
因であった（2-4）。麻酔中に患者の酸素化が維持できない
ことは、最も危機的状況の一つである。その危険を適切に
認識しないことを含め、気道確保失敗時の不適切な管理は、
世界中で麻酔関連の回避可能な死亡に関係している。

気道管理困難と失敗の発生

　気道確保困難と失敗の発生は、熟練した実施者による経
口挿管が 3 回成功しなかった、または他に異常のない患者
で許容範囲の酸素飽和度（通常 90％以上）を維持できない
ことと定義されてきた（5）。気道確保の失敗は、多くの先進
国では非常にまれであるが、発生した場合、患者に極めて
有害な結果をもたらす。麻酔処置に関連する死亡は、患者
の酸素化に支障を来たす気道と換気の問題に対する不十分
な認識と対処が、その原因であることが多い。マスク換気、
LMA（Laryngeal Mask Airway）挿入、気管挿管、気管支
内視鏡挿管や、最も極端な例では外科的気道確保など、多
くの手法が、困難気道（Difficult Airway）の管理に使用で
きるが、これらのアプローチが同時に失敗した場合は致死
的である。
　困難気道は上記のどの手法を用いても生じる可能性があ
り、発生率については麻酔科医の技術やケースミックスに
より様々である。表 II.3.1 に様々な気道管理方法での失敗
率を示す。これらの技術的な失敗以外に、Airway loss（気
道喪失）に結びつく可能性がある危険な状況がいくつか存
在する。困難気道は緊急症例における緊急挿管時の最大
20％に認められ、特に産科麻酔では、挿管と換気の失敗の
発生率は他の状況より 10 倍高い（6,7）。多くのレビューで示
されているように、Airway lossは麻酔の実施を困難にする。
オーストラリアにおける麻酔関連偶発症と死亡に関する報
告（ビクトリア諮問機関の第 9 回報告）によると、麻酔関
連事象は 2000 ～ 2002 年に 41 件報告され、死亡率は 47,000
件に 1 例であった（11）。このうち、困難気道は 2 例の死亡と
11 例の重度合併症の原因であり、誤嚥は 5 例の死亡と 2 例
の重度合併症の原因であり、さらに急性陰圧性肺水腫の 12
例は麻酔からの覚醒中の気道閉鎖によるものであった。さ

らに、気道管理または換気の失敗が、同時期にオーストラ
リア全体で報告された 16 例の死亡に関与していた（12）。
オーストラリアの事象監視研究（AIMS）の報告によると、
160 例の挿管困難例のうち半数以上で、十分な術前評価と
準備が行われていなかったことが困難予測の失敗原因で
あった（13）。フェイスマスクでの換気困難が 23 件発生し、
12 例が緊急気道処置を必要とした。死亡はまれであったが、
この報告では、気道管理の問題は依然として課題であると
結論付けている。

表 II.3.1 －　気道管理の失敗、技術的要因
 

技術 失敗率（％）

バッグマスク換気（8） 0.16

声門上エアウェイ挿入（9） 2-6

挿管（10） 0.05-0.35

最善の外部からの喉頭操作を伴う頻回の
試み、またはブレードが必要であった挿
管は、挿管の 1-18％で生じた

最善の外部からの喉頭操作を伴う頻回の
試み、またはブレードが必要、かつ複数
の挿管者が必要であった挿管は、挿管の
1-4％に生じた

挿管と換気（10） 0.0001- 0.02

　他の先進国からも同様の問題が報告されている。米国で
は、困難気道による 179 例の申し立てが、1985 ～ 1999 年
の米国麻酔科学会 Closed Claim Project のデータベースで
確認されている（14）。ほとんど（87％）は周術期に発生
していたが、残りは手術室以外で発生していた。これらの
気道危機による死亡は、その時の 58％に、脳障害は 100％
に発生し、繰り返しの挿管操作が死亡または脳障害の増加
に関係している。オランダの麻酔関連死亡の研究によると、
死亡率は 1 万件の麻酔につき 1.4 例で、119 例の麻酔関連死
のうち 12 例（10％）が換気管理に関連していた（15）。

　開発途上国ではさらに多くの麻酔関連の回避可能な死亡
が報告されている。ジンバブエにおける麻酔関連死亡率は
1:3000 で、気道での事故が最大の死亡原因である（16）。ザ
ンビアでの麻酔関連死亡率は 1:1900 で、半数は気道管理の
失敗による （17）。マラウイでは 1:500 で、そのほぼ全てが
気道確保の失敗か誤嚥防止の失敗である（18）。トーゴで
は 1:150 で、（麻酔 1464 例中）11 例の死亡のうち 8 例が気
道障害であった（19）。これらの研究は、安全な麻酔が広く
普及していないために手術患者が危機的状況に直面してい
ることを示している。
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　まとめると、これらの結果は、世界中で、麻酔時に適切
な気道管理や換気、酸素化に失敗することが、継続的に深
刻なリスクを引き起こしていることを示している。限られ
た資源しかない国からのデータは少ないが、最善の援助、
専門的知識と器材が利用できない場合においては、被害の
リスクはさらに甚大である。

気道評価

　術前に困難気道を認識することは、適切な準備と計画を
可能にする（20-23）。不十分な気道評価や問題点の予測の失敗
が、換気と酸素化の失敗につながる最も重要な因子として
知られている（1）。したがって、全ての患者の気道は麻酔前
に十分に評価し、その評価の結果を記録しなければならな
い。
　完全な気道評価には、患者病歴、医学的状態（睡眠時無
呼吸や喘息など、気道の問題を含む）、手術と麻酔歴、以
前の麻酔における困難歴が含まれる。これには、体形や肥
満、短頚や可動性制限など首の特徴、後退した顎や開口制
限など顎の特徴に特に注意を払った十分な身体検査が含ま
れる。歯の状態も重要な評価項目であり、動揺歯や突出歯、
入れ歯、インプラントに注意が必要である。困難気道が疑
われる場合には、気道検査（後述）や放射線検査（気管圧
迫の疑いがあれば CT を含む）を含めた検査や調査を実施
する。

　ベッドサイドでの多くのスクリーニング検査が困難気道
を同定するために提唱されてきたが、どの検査も、単独で
あれ併用であれ、常に困難気道を予測できるわけではない

（8,24）。挿管が難しい例はまれなため、特異度、感度とも
高い検査法であっても陽性的中率は低い（25,26）。検査を組み
合わせ、さらに肥満や頚が短く、動かないといった難しさ
を予測できる特徴を評価する臨床的判断を用いることで、
診断上の信頼性が高まる（24）。一見正常な患者において挿管
困難を予測するための最も有用なベッドサイドの検査は、
Mallampati 分類と甲状頤間距離の併用である。

甲状頤間距離：甲状頤間距離の測定については、Patil と
Zauder が 1983 年に最初に記述した（27）。この客観的検査は、
定規か甲状－頤ゲージを用いて、頭部を完全に後屈した状
態で、甲状切痕から下顎骨の下面の距離を測定する。成人
では、甲状頤間距離が 6.5 cm 以上であれば喉頭展開と挿管
は容易、6.0 ～ 6.5 cm（特に突出歯、下顎後退、側頭下顎
骨関節問題や頚椎異常がある）であれば困難である可能性
があり、6.0 cm 以下であればしばしば不可能であると予測
される。実際には、挿管困難は、この距離が長すぎても短
すぎても起こり得る（28）。

Mallampati 分類：Mallampati 検査は、口腔内容積と舌容
積の割合に対する主観的な評価である（29）。Mallampatiらは、

当初は 3 つの口腔咽頭クラスを提案したが、技術と経験を
もとに 4 つのクラスに修正された（30,31）。検査は、座位で頭
部は正中位にして行われ、最大開口位で、舌を十分に出し、
解剖学的構造の目に見える度合いを評価する（図 3.1 に示
す）。難しい挿管はクラス分けされ、クラス 1 は挿管管理が
最も容易、クラス 4 は最も困難とする。

　これらのスクリーニング検査は、気道管理の際、気管挿
管の困難の可能性を臨床的に予測することを補助するよう
デザインされている。また、評価に役立つとともに、問題
を防ぐことができる（32）。しかし、困難を完全には予測する
ことはできず、挿管が容易であると評価したからといって、
実際の挿管で必ず容易であると考えることは危険である。
正確な予測が困難な場合、麻酔導入時に大事故になる可能
性が非常に高い。

図 3.1 －　気道の Mallampati 分類
 

クラス 1
軟口蓋、口
峡、口蓋垂、
前後の口蓋
弓が見える

クラス 2
軟口蓋、口
峡、口蓋垂
が見える

クラス 3
軟口蓋、口
蓋垂の基部
が見える

クラス 4
軟口蓋が全
く見えない

気道管理

　困難気道のためのガイドラインは多くあり、ほとんどの
手法が導入時の気道管理のためにある（22,33-38）。全てのガイ
ドラインと勧告の共通するテーマは同様である。例えば、
低酸素を避ける、損傷を防ぐ、事前に計画した手法を使う、
術前に困難気道を確認するよう試みる、器材、補助と技術
を準備する、有する技術の範囲で実施する、バックアップ
計画を準備しておく、気管挿管を確認する、明確な抜管方
法を用意しておく、気道が難しければ覚醒下での気道管理
を考慮するなどである。困難気道を管理する上での必須条
件は、適切な補助と明確な行動計画、適切な器材を持ち合
わせた熟練した医師である。

　様々な技術が気道管理を計画する上で考慮され、状況に
応じて、単一、または単一では不十分な場合は複数の併用
が可能である。
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マスク換気：マスク換気は麻酔の基本的な技術である。そ
の成功は、バッグマスクで隙間のないシールを維持しなが
ら患者の気道を管理する能力に依存し、実践で身につける
熟練を必要とする。LMA の出現により、麻酔管理の際に
マスク換気を用いる必要性が低下した。LMA が直ちに利
用できる国では、マスク換気の技術は以前より広まらない
可能性がある。

　気道を管理するために必要な最も基本的な技能であるマ
スク換気は容易ではない。不十分なマスクシール、大量の
リークやガスの吸入、呼出時の高い抵抗のため、医師が十
分なガス交換を患者に行えない場合には問題が生じる（22）。
成人でのマスク換気困難の発生は 1.4 ～ 5％と推定され、麻
酔患者の 0.16％に換気不能が生じる（8,39）。マスク換気困難
の独立リスク因子には、55 歳以上、BMI 26 kg/m2 以上、
あごひげ、歯牙欠損、いびき、顎の著しい突出制限および
甲状頤間距離 6 cm 以内が挙げられる。この中で、あごひ
げのみが修正が容易である。

声門上エアウェイによる換気：LMA は、声門上エアウェ
イ換気のために選択されるデバイスになっている。利用可
能な場合、よく使われているという事実は、用手マスク換
気より優れているという証拠である。さらに、LMA を適
切に挿入し、安全な位置に維持するためには技術と練習が
必要で、不適切な声門上エアウェイ換気は挿入の 2 ～ 6％
に生じている（9）。適切な患者選択も、問題と合併症を避け
るために必要である（40,41）。声門上エアウェイ使用が困難と
なる因子には、開口制限、喉頭レベルまたはその下での上
気道閉塞、損傷のある気道または変位した気道、硬い肺、
硬い頚椎が挙げられる（42）。

気管挿管：気管挿管は、特に筋弛緩薬の登場以来、麻酔に
欠かせないものとなった（43）。麻酔下にある患者の気道の
開通性を維持できるその有用性に疑いの余地はない。気管
チューブを正確に挿入し、適切に維持するために必要な技
術は、上気道の解剖と様々な生理学的変化にも対応できる
十分な知識と実践で身につく。困難気道は、疾患の有無に
かかわらず、複数回の試みが必要とされる場合に発生する

（22）。
　4 段階数値化システムは、喉頭の状況をもとに、喉頭展
開の困難度を定義するために考案された（6）：グレード 1、
全部見える、グレード II、部分的に見える、グレード III、
喉頭蓋のみ、グレード IV、喉頭蓋が見えない。医療者間で
この情報を記録し、伝達することは、困難気道を認めた際
の安全な実施に重要である。挿管困難の発生は、喉頭鏡を
用いて挿管する者の技術に依存する。
　気管挿管を成功させる技術と器具には、適切な外部から
の喉頭圧迫、適切な患者体位、目的にあった喉頭鏡ブレー
ド、適切なスタイレットまたはブジーと喉頭内視鏡が含ま
れる。気管挿管の真の専門的知識は、幅広いトレーニング

と経験から得られるが、困難気道の全体的な管理を持ち合
わせた広い専門性が必要である。適切にトレーニングされ
ていない者に困難気道の安全な管理を期待するのは明らか
に危険である。

気管支鏡（ファイバーオプティック）挿管：気管支内視鏡
を用いた気道のカニュレーションは、全ての麻酔科医に必
要とされる技術である。これは、困難が予想される確保の
ためのゴールドスタンダードと考えられる（44）。この適応は、
正常および困難気道での気管挿管、胸部疾患症例の選択的
分節ブロックやチューブの留置、気道機能評価と病理学診
断、気管切開中のモニタリング、気管チューブ交換、チュー
ブ留置の確認、気管支 - 肺胞洗浄、経鼻胃管の留置、困難
気道患者に逆行性挿管や LMA 挿入などその他の確保技術
の利用、頚部伸展や歯牙損傷を防ぐための利用、局所麻酔
薬を使用した挿管の実施や経験や教育の向上など、非常に
多くある（45-48）。しかし急性の命に関わる気道閉鎖、非協力
的な意識のある患者、気道内の大量の分泌物や出血、気道
閉塞している膿瘍や脆弱な腫瘍と気道スペースを制限して
いる解剖学的歪みなど、相対的な禁忌を認識しておくこと
も重要である（49,50）。 
　ファイバー挿管は、困難気道の患者に明らかに有用であ
るが、多くの重要な有害転帰がある。例えば、低酸素、菌
血症、気道と声帯の損傷や血圧と心拍数の変化（51-54）である。
さらに、装置は高価であり、内視鏡用マスクやエアウェイ、
酸素、吸引、バイトブロック、局所麻酔薬スプレー、気管
支鏡を容易に通すための噴霧器が必要とされる。

　軟性気管支鏡の成功率は非常に高いが、その成功率は症
例の選択と操作者の技術に依存する。ファイバー挿管のレ
ビューによると、成功率は 98.8％である（55）。しかし、いつ
でもこの器具が日常的に利用できる状況でさえ、軟性気管
支鏡のトレーニングと経験の欠如は大問題である。
ニュージーランドで行われた 386 名の麻酔科医に対する調
査において、ファイバー挿管の年間平均回数は指導医で 3
回、研修医で 4 回と、技術の信頼性は非常に様々である（44）。

　ファイバー挿管は、技術と設備を必要とするが、確保失
敗の高リスク患者で気道を確立するには有効である。困難
気道が予測される症例のために技術を養い、必要とされる
器具と操作に精通している経験のある麻酔科医が使用する
こと。

　以下は、オーストラリアおよびニュージーランド麻酔学
会によって作成された、困難気道に理想的な器材の暫定的
な一覧である（56）。

直ちに利用可能（上気道閉塞のない成人患者の管理向け）：
●酸素
● CO2 検出器
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●自己膨張型バッグ
●パルスオキシメータ
●吸引
●介助を求めるための手段
●フェイスマスク #3,4,5、人工換気に適したもの
●経口（口咽頭）エアウェイ　#3,4,5,6
●経鼻エアウェイ　#6,7,8
● LMA　#3,4,5
●気管チューブ、カフ付き、#6,7,8
●喉頭鏡ハンドル　2 つ
●適合するブレード　#3,4
●特殊角度のブレード（ケッセルブレードなど）
● 気管チューブイントロデューサー（形状保持可能、クー

デチップを用いて）
●伸縮性のあるスタイレット
●水溶性潤滑剤
● Magill 鉗子
●困難気道アルゴリズムフローチャート

すぐに利用可能な「困難気道用具」（理想的には、密封され、
60 秒以内に利用でき、全て互換性があり、使用後直ちに補
充され、スタッフ全員がその場所を知っている）
●短い喉頭鏡ハンドル
●少なくとも一つの代替ブレード（直ブレード）
● 挿管用 LMA　#3,4,5　ファーストトラック専用のチュー

ブと安定化ロッド（プッシャー）または C- トラック
● 特殊気管チューブ：補強型気管チューブ（フレキシブル）

#5,6 カフ付き。マイクロラリンゴスコープ 5, 6mm
●アインツリー（Aintree）挿管カテーテル
●電池式携帯光源付挿管用気管支内視鏡
● ファイバーオプティック器具と予備電池または光源、挿

管用エアウェイ、局所麻酔薬（スプレー、ゲル、噴霧器）、
バイトブロック

● イージーチューブ：小児と成人、またはコンビチューブ
●チューブエクスチェンジャー
●シュプリーム LMA（または同等物）# 3,4,5
● 外科的輪状甲状間膜切開キット（#20 刃のついたメス、

気管フック、トルソーダイレーター、6 または 7-mm の
気管および気管切開チューブ）

● 高圧ジェット換気システム酸素流モジュレーター付の輪
状甲状間膜切開カニューラ

● 大口径輪状甲状間膜切開カニューラ
●カプノグラフなどの食道挿管を検知する機器
●パスルオキシメータ

胃内容の誤嚥

　全身麻酔中の誤嚥の発生頻度は、予定手術では 1 万例に
2.6 例、緊急手術では 1 万例に 11 例である（57）。LMA での
誤嚥の発生頻度は、全体で 1 万例に 2 例である（58）。たと

え最も技術が進んだ施設でも、誤嚥は麻酔を受ける患者に
とって依然として重大なリスクであり、重大な合併症にな
り得る（2,3）。誤嚥の誘発因子には、絶食していない患者で
の緊急手術、肥満、困難気道または気管挿管困難、腹部膨
満時の過度のトレンデレンブルグ体位、妊娠や胃の手術の
既往歴がある。誤嚥のリスクは、これらのリスク因子の認
識、導入前の胃の減圧、事前酸素化と輪状軟骨圧迫を併用
した迅速な導入と挿管で減らすことができる。マスク換気
が必要であれば、低圧でゆっくりとした吸気時間が重要で
ある。また誤嚥のリスクは、患者と確保方法（気道器具の
正しい挿入と適切な麻酔深度）両方の適切な選択によって
減らすことができる。

　輪状軟骨圧迫は、正しく行われるという前提で、胃内容
の逆流を防止するために重要であることが広く認められて
いる（59）。しかし実際のところ、輪状軟骨圧迫の効果はほと
んど証明されておらず、医師や介助者の多くは正しく行っ
ていない（60,61）。強引な輪状軟骨圧迫は、気管の圧迫変形の
原因となり、換気を妨げたり、高いバッグ圧が必要となっ
たりする。さらに、挿管時の気道変形をおこし、喉頭鏡に
よる視野を悪くする（62,63）。このように、不適切な輪状軟骨
圧迫は、実際に挿管の失敗と逆流のリスクを増大させる（60）。

　胃内容の誤嚥は、固形物による気道の閉塞による急激な
低酸素と胃酸による肺炎を引き起こすこと両方において有
害である。急性呼吸促迫症候群（ARDS）となる可能性の
ある肺炎は、誤嚥物の pH が低いほど悪化する。予定手術
前は胃内容を最小にし、誤嚥が起こらないように絶食の適
正な期間が推奨されている。しかし、緊急手術では通常不
可能である。誤嚥のリスクのある患者は、予定手術の前に
プロトンポンプインヒビター（オメプラゾール、ランソプ
ラゾールなど）または H2 拮抗薬（ラニチジン、シメチジ
ンなど）を、緊急手術の前にはクエン酸ナトリウムを経口
投与する。

　気道に関する危機的状況はまれであるが、起これば致命
的であり、適切な計画、導入前の十分な気道評価、患者
と器材の注意深い準備により完全に防ぐことができる。ト
レーニングを積んだ麻酔科医の技術、経験および判断と介
助者による適時で適切なサポートが、気道の大惨事を避け、
麻酔による死亡を防ぐことができる。全ての麻酔科医は、
困難気道に対して挿管する計画を持つこと。

推奨

強く推奨
● 挿管を予定していない場合も、気道管理困難の可能性を

認識するために、全ての患者で、麻酔導入前に気道につ
いて客観的な評価を行う。

● 気道確保失敗（airway loss）が生じる可能性が低くても、
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麻酔科医は気道確保の計画を持ち、実施する準備をして
おく。

● 麻酔科医が困難気道を疑う場合、導入中のサポートが直
ちに得られ、気道管理のバックアップ計画を明らかにし
ておく。

● 患者の気道確保が困難であることが分かっている場合、
麻酔科医は区域麻酔または局所麻酔下での意識下挿管を
含めた、代替手段を考慮する。

● 全ての麻酔科医は、気道確保の技術の維持に努め、困難
気道に対処できる複数の手法に精通し、熟達する。

● 挿管の後、麻酔科医は常に胃の音と呼吸音を聴診し、パ
ルスオキシメータで患者の酸素化をモニタリングするこ
とにより、気管チューブの位置を確認する。

● 予定手術を受ける患者は麻酔前には絶食する。誤嚥のリ
スクのある患者は、胃の分泌を減らし、pH を上げる前
処置を受ける。

推奨
● 麻酔専門医は、挿管後カプノグラフィーを用いて気管

チューブの位置を確認する。
● 気道の評価の結果と挿管の状況（簡単、または困難）を

実施された場合は、麻酔表に記録する。
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目標 4 チームは、大量出血のリスクを認識し、適切
に準備する

　大量出血は、特に循環動態の不安定を伴い、不幸な術後
転帰と関連することが明らかになっている（1）。出血をコン
トロールし、適切な急速輸液で出血に伴う臨床的影響を軽
減することは、術中管理の重要な要素である。出血による
血液量減少が見られる状況での蘇生輸液の臨床的知識は、
当初は戦闘現場で損傷した兵士の知見に基づいていた（2）。
20 世紀の動物モデルを用いた対照実験から、ショックの生
理学的知識が急速に蓄積された（3）。これにより、蘇生輸液
が循環血液量減少によるショックの徴候と症状を回復させ

るために非常に重要であることが明らかになった（4）。
　高度外傷治療システムによる標準処置では、外傷患者に
早期の静脈路確保と輸液投与を推奨している。疫学研究に
よると、出血が外傷患者の主な死因である（5）。米国外科学
会監修による ATLS（Advanced Trauma Life Support）コー
スでは、病院到着前を含め、できる限り早急に、全ての外
傷患者に 2 本の大口径の静脈路を確保するよう義務付けて
いる（6）。これにより、病院到着前に輸液と薬剤投与が可能
となり、患者が治療可能な施設に到着した際の遅れを最小
とする。また、用手圧迫による外出血の早期コントロール
も重要である。

表 II.4.1 －　（成人での）急性出血に関連する循環血液量減少性ショックの分類
 

クラス I クラス II クラス III クラス IV

出血量 ≤750  mL 750-1500  mL 1500-2000  mL >2000  mL

出血の割合 15％ 15-30％ 30-40％ >40％

心拍数 <100 >100 >120 >140

血圧 正常 正常から低下 低下 顕著に低下

精神状態 正常～少し不安 中等度不安 不安と混乱 混乱または嗜眠

尿量 正常 減少 わずか なし

輸液補充 晶質液 晶質液 晶質液と血液 晶質液と血液

米国外科学会 ATLS マニュアルより（6）

　ショックは臨床的に出血の程度によって分類される（表
II.4.1）。循環血液量の 15％までの出血は、特に健康人では
明らかな臨床症状を呈することはない。しかし循環血液量
の 30％が失われると、頻脈、低血圧、不安などのショック
の初期症状を示し始める。30％以上失われると、低血圧、
心拍数増加の持続と錯乱が顕著となる。全循環血液量の
40％を超える出血は、直ちに生死に関わり、意識状態の変
化、低血圧と乏尿が現れる。心拍数の変化は、ショックの
クラス分類に列挙される変化が一般的であるが、急激な非
代償性の大量出血は、逆に相対的に徐脈となる（7,8）。さらに、
頻脈がないからといって、重大な出血がないとはいえない

（9-12）。他に、ショックのクラス分類において特に注意すべ
き点として、若い患者（特に小児）の血圧は、深刻な出血
後でもかなり高く維持され、血圧と心拍数はβブロッカー
や他の心血管系に影響する薬剤を投与中の患者では信頼で
きない点がある。したがって、ショックの臨床像は、教科
書の記載通りには現れない可能性がある。しかし、顕著な
出血は直ちに命に関わるため、直ちに対処しなければなら
ない。病院前の積極的な蘇生輸液は、依然として論議があ
る。コントロールできない進行性の出血時の蘇生輸液によ

り死亡率が増加したという矛盾した結果を示した報告で
は、決定的な治療の開始まで輸液制限を支持している（13,14）。
また、輸液の種類も論議の対象で、病院前管理における晶
質液の様々な種類の有用性も評価されている（15）。しかし、
循環血液量減少患者に対する最も確実な処置としての輸液
サポートの必要性については、議論の余地はない。

　循環血液量減少は、手術患者においては悲惨な結果とな
り、回避可能な死亡率と合併症発生率に大きく関与すると
理解されてきた。循環血液量減少の存在と可能性を認識す
ること、および急速輸液計画を開始することが、手術死亡
率と合併症発生率を減少させるために非常に重要なことで
ある。循環血液量減少患者の不安定性に対しては、循環血
液量減少の程度と原因の理解、適切な静脈路確保、急速輸
液のための輸液剤の適切で確実な供給、必要な場合は血液
製剤が利用可能かどうかの確認、手術チームとの連携した
対処を含めた準備が必要である。出血が循環血液量減少に
主に関与するため、患者の転帰を最良にするためには、出
血のコントロールは蘇生輸液と一体に考えなければならな
い。また、脱水も術前の循環血液量減少に関与する。脱水
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は、疾患のため不十分な水分摂取、過剰な水分喪失（下痢
や嘔吐によるものなど）、または水分の再分布（腸管閉塞
や腹膜炎など）の可能性もある。さらに、敗血症や脊髄損
傷による血管拡張は、循環血液量の相対的な減少状態とな
る。これらの状況の正確な認識が、適時的な標的治療を可
能とし、死亡率を減らすことができる（16）。術中操作は、
持続する出血の原因と治療の両方になり得る点で、病院前
蘇生とは異なる。したがって、適切な術前準備により、過
度の出血や麻酔薬による交感神経緊張低下、体液のサード
スペースへの移動など、他の生理学的事象による術中循環
血液量減少による生理学的障害を軽減または避けることが
重要である。大量出血が予想される、またはそのリスクが
高い場合は、皮膚切開前の十分な静脈路の確保が、チーム
にとって循環血液量を適切に維持するのに役立つ。

循環血液量減少患者の急速輸液

　血液量が不足している状態の手術予定患者は、術前に可
能であれば急速輸液を行う。直ちに静脈路を確保し、予定
される手術の遅れが最小になるように輸液を効果的な方法
で開始する。水分欠乏は晶質液の輸液により治療する。状
況によっては、水分不足は経口摂取で治療することも可能
な場合もある。しかし、これは消化管の状態、全身麻酔直
前やその他臨床上の問題がある場合には望ましくない。体
液状態のモニタリングは、可能であればいかなる状況でも、
特殊な臨床状況に応じて、脈拍と血圧など循環動態パラ
メーターの定期的な評価を含め、開始すること（目標 2 を
参照）。モニタリングには、尿道カテーテル、中心静脈カテー
テル挿入とその他の侵襲的モニタリングが含まれる。術前、
術中、術後に患者のケアを行う医師間のコミュニケーショ
ンが状態を改善し、手術の適切なタイミング決定を可能に
する。

出血の防止

　帝王切開や大血管手術などの手術には、必然的に大量の
出血が伴う。難しいことが分かっている再手術や動脈解離
などその他の状況も、通常術中に患者に大量の出血が起こ
りやすい。手術中の出血を軽減する第一の手順は予防であ
る。既知の凝固障害は、臨床的に可能であればいつでも、
術前に治療する。手術に関わる執刀医、麻酔科医と看護師
は全員、術前に大出血の可能性を認識し、備える。

　適切な静脈路確保は重要で、これにより、麻酔科医が血
圧の変動に対応することが可能となる（17）。静脈路確保は、
大口径の末梢ライン、中心静脈カテーテルやこれらの併用
により行う。予想される出血量が成人で 500 mL または小
児で 7 mL/kg 以上であれば、標準的には 2 本の大口径の静
脈ラインまたは中心静脈カテーテル（大口径が望ましい）
の挿入が適切な蘇生輸液を可能とする。輸血の必要性が予
想される場合、手術チームは、クロスマッチした血液製剤

の迅速に利用するために、早いうちに血液センターと連絡
を取っておく。術前に出血している場合は、手術チームの
全てのメンバーは、出血源と推定出血量を把握しているこ
とが必要不可欠である。

出血の管理

　出血に対して緊急手術を行う場合、術前に完全な蘇生輸
液をすることは、現実的でも好ましくもない場合が多く、
急速輸液は止血のための手術と必ず同時に行う。繰り返し
になるが、大口径の静脈ラインを確保し、手術前にできる
限り早急に急速輸液処置を開始する。

　蘇生輸液には、晶質液と血液製剤またはその他の血液増
量液の投与が含まれる。凝固障害に対応するには、赤血球
製剤 1 ～ 2 単位投与毎に新鮮凍結血漿を投与する方法が有
効であるとするエビデンスが蓄積されつつある（18-21）。
新鮮凍結血漿の使用が増えるにつれて、赤血球製剤の必要
量が減少するため、血液製剤の全体の使用量が減少する可
能性がある。適切に利用できる場合は、回収血を再輸血す
る仕組みが使える可能性がある。根治手術の前に蓄積した
出血に追いつくための容量負荷蘇生法を行うため、出血を
止める一時的な処置が行われる場合もある。また、出血を
一時的にしのぐために腹腔内梱包が賢明で、凝固障害、低
体温やアシドーシスを改善する場合もある。このような「ダ
メージコントロール」手術では、再開腹手術は最初の術後
24 ～ 72 時間で行われる（22-24）。麻酔科医、執刀医と看
護師のチームは、出血合併症を減らすための適切な処置が
取ることができるように、全員が蘇生に関する計画を理解
していなければならない。
　循環血液量減少という状況は、明確で滞りなく行われる
コミュニケーションが適切な患者ケアには重要であるとい
う状態を表している。患者の生理学的状態に基づいて麻酔
計画が行われた蘇生と手術の協調が、術中管理において顕
著な差を生む可能性がある。

推奨

強く推奨
● 麻酔開始前に、麻酔科医は大量出血の可能性を考慮し、

重大なリスクがある場合は適切に準備する。リスクが明
確でない場合、麻酔科医はその発生の可能性について外
科医と話し合う。

● チームは、皮膚切開前に大量出血のリスクについて議論
し、適切な静脈路の確保を確認する。

推奨
● チームメンバーは、手術に必要となった際、血液製剤が

利用可能なことを確認しておく。
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目標 5 チームは、患者が重大なリスクを有するアレ
ルギーまたは副作用を誘発しないようにする

　投薬ミスは、処方、調剤や投薬におけるミスと定義され
る（1）。投薬ミスは、あらゆる医療システムおよびあらゆる
国で主要な問題であり、米国やその他多くの国々で生じた
医療事故の研究ではその重大な役割が示された（2）。米国で
は少なくとも年間 150 万人が投薬ミスによる被害を受け、
医療システムへのコストは年間 35 億ドルを超えている（3）。
薬剤投与における周術期ミスはこの問題に関連する。米国
麻酔科学会の Closed Claim Project によると、登録調査症
例の 24％に死亡、34％に重大な副作用が認められており、
投薬ミスは重大な問題になっている（4）。

　ヒューマンエラーは実質的に投薬ミスによる傷害に関与
する。Cooper らによる初期の分析によると、麻酔における

重大な事象に共通の原因は、ある薬剤を充填した注射器を、
他のものと間違えて不注意に使用することと報告された

（5）。Cooper のチームはさらに分析を行ったところ、麻酔に
おいて反復される問題として、注射器の取り違え、アンプ
ルの取り違えと過量投与（注射器と気化器から）であるこ
とが判明した（6）。さらに最近の研究で、問題は、以前考え
られていたよりも広範囲に及ぶことが分かった（表 II.5.1）。
カナダとニュージーランドの調査によると、大多数の麻酔
科医は、過去何度か投薬ミスを行ったことがあることが分
かった（7,8）。重大合併症と死亡は、報告されたミスの 1.4％
に生じていた。従来の事象報告では、投薬ミスはほんのわ
ずかしか確認できなかったが（9）、事象モニタリングが改良
された結果、特定された事象の数は実質的に増えた。しか
し、投薬ミスの多くは認識または報告されず、ほとんどの
研究は問題の程度を過小評価していると思われる（10）。

表 II.5.1 －　1978 年から現在までの麻酔における投薬ミスの割合の予測評価

研究（参考文献） 期間 麻酔数 投薬ミス件数 投薬ミス割合（％）

Craig, Wilson （11） 6 カ月 8,312 12 0.14

Kumar ら（12） 1984 年 4 月～ 1985 年 1 月
1985 年 4 月～ 1986 年 1 月

28,965 31 0.11

Short ら（13） 1990 年 16,739 26 0.16

Fasting, Gisvold（14） 1996 年 9 月～ 1999 年 10 月 55,426 63 0.11

Webster ら（10） 1998 年 2 月～ 1999 年 10 月 10,806 81 0.75

Bowdle ら（15） 21 週間 6,709 41 0.61

Merry ら（16） 1998 年 2 月～ 2003 年 11 月 74,478 364 0.49

（17）を改変

　周術期の投薬は特に複雑である。MEDMARX® から
の報告によると、11,000 以上の周術期投薬ミスの 5％
が有害であった（4 例の死亡を含む）（18）。この割合は、
MEDMARX® 全記録の有害事象よりも 3 倍以上高い。小
児は成人より高リスクであり、小児における投薬ミスの約
12％が有害であった。ニュージーランドの小児科一般病棟
からのデータによると、ミスは投薬指示 4 回の当たり 1 回
と高く、小児への投薬指示の 1％以上で回避可能な有害事
象が生じている（9）。

　薬剤点滴はもう一つの潜在的なリスク分野で、ミスは、
溶液混合中、濃度や輸液速度の計算時、および同一静脈カ
ニューラで混合禁忌の薬剤を併用することにより起こり得
る（19）。これらのミスは、他の投薬ミスと同様に、時として
重大な結果を招き、一般的な麻薬の注入でさえも、致命的

なミスにつながっている（1）。
　周術期の投薬ミスに起因する被害の範囲を全体的に正確
に評価することは難しいため、有害ミスは極めて過少報告
されている。報告に対する障壁が問題である。ミスに気付
いたその人がミスを犯した本人であることが多いため、事
象報告しようとする意識は高くない。毎年全世界で行われ
る手術の膨大な数を考えると、投薬ミスによる患者の被害
による負担は甚大である可能性がある。適切で安全な業務
により、多くの事象が完全に回避可能となる。

副作用の種類

　副作用には、アレルギー反応、副次的（感受性の高い患
者に非ステロイド性抗炎症薬を投与した際の重度喘息反応
など）、過量投与または過少投与による影響と重要薬剤を投
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与しなかったことに起因する障害（人工心肺装置使用時に
おけるヘパリンや目的 6 に記載の感染予防のための適切な
タイミングでの抗菌薬など）が含まれる。過敏反応または
副作用のリスクが分かっている患者に対する薬剤の投与が
特に危険である。既往歴やアレルギーがない患者に正しい
薬剤が投与される際にも、副作用は起こり得る。このよう
な症例では副作用は通常避けようがない。過敏性が分かっ
ていたにもかかわらず指示ミスがあった場合もある。これ
は、全ての患者からの適切な病歴、十分な文書調査と記録
の保存、臨床ケアチームのメンバー同士の良好なコミュニ
ケーションと適切な安全手順が効率的に行われていること
を確認するチェックリストの使用で防ぐことができる。

　麻酔薬に対するアナフィラキシー反応は、1 万～ 2 万例
に 1 例発生する（20）。アナフィラキシーが起こる可能性が高
いのは、筋弛緩薬、ラテックス、抗菌薬、コロイド、睡眠
薬や麻薬である（21）。薬剤の交差反応も起こる可能性がある。
ペニシリンに過敏反応のある患者は、セファロスポリンか
イミペネムにも同様の反応を起こす可能性があり、特定の
筋弛緩薬への反応は、このクラスの他の薬剤に反応する可
能性が大幅に上昇する。アナフィラキシー反応は、循環虚
脱、気管支痙攣、血管性浮腫や発赤など様々な症状を呈す
る。ほとんどのアナフィラキシー反応は、問題の薬剤の静
注開始後直ちに判明し、5 ～ 10 分で完全な反応として現れ
る。この命に関わる緊急事態に対しては、循環虚脱、気道
閉塞や気管支痙攣に対する対症療法を行う。公表済みの手
順では、酸素、換気、輸液および抗ヒスタミン剤の全てが
推奨されている（22,23）。疑わしいアレルゲンを除去した後に、
アドレナリンを投与し、血管拡張と低血圧を改善する。ア
ドレナリンは循環モニタリング下に経静脈的に漸増して投
与されるが、静脈路が使用できない場合は筋注も可能であ
る。

　アナフィラキシー反応に対しては、迅速で効果的な治療
が転帰に影響する。これらの危機管理のうち、麻酔科医に
対するトレーニングが、安全な薬物治療の重要な要素とな
る。トレーニングされた医師、周術期看護師と技術的援助
が直ちに得られる手術室で重大なアナフィラキシー反応が
生じても、今日では死亡することはほとんどないが、資源
が不足し、スタッフのトレーニングが足りない場合は、不
幸な転帰をとることもある。

麻酔における投薬ミスの大半は、ボーラス投与、点滴やガ
スまたは揮発性麻酔薬の投与に関連するが、いかなる投与
経路でも起こり得る。ほとんどは以下のカテゴリーに該当
する（1,10）：
●未投与：正しい薬剤が投与されない
●重複投与：正しい薬剤の意図されない過量投与
●誤投与：間違った薬剤を投与
●点滴で投与量または投与速度の間違い

●投与経路間違い：間違った経路で投与
●患者間違い：間違った患者に投与

周術期の薬剤投与ミスの原因

　薬剤投与に関して、麻酔業務では、通常と異なり、麻酔
科医が使用薬剤の処方と投与の両方を行う。これは、一
般的な薬剤投与で築かれた系統的チェックのいくつかを排
除し、麻酔科医に安全な業務に対する特別な責任を負わせ
ている。広く採用されている安全な薬剤投与の原則への
遵守は改善されてきた。米国麻酔科学会の Closed Claim 
ProjeCT によると、麻酔科医に対する訴訟において、薬剤
ミスの 84％で標準治療は「適切ではない」と判断された（4）。

　国際専門家の中で広く受け入れられた、薬剤の静脈内投
与を改善するために必要とされる安全手順の同意がある。
Jensen ら（24）は麻酔薬投与に関する文献の系統的レビュー
を行い、強力な国際的エビデンスが存在する多くの業務を
特定し、円滑な事象報告により収集された事象に対してこ
うした業務の検証を行い、薬剤表示と臨床的コミュニケー
ションに関する勧告を作成した。他の著者と専門学会も同
様のガイドラインを発行したが、確立された実施方法を変
えることは容易ではない。カナダの開業医に対する調査に
よると、回答者の 86％がカナダ規格協会の表示基準を知っ
ており、87％はこれらの表示が投薬ミスの頻度を減少させ
ることに同意または強く同意しているにもかかわらず、実
際に実行しているのはわずか 72％であった（7）。さらに、投
与する薬剤の表示を「常に」は確認するのは回答者の半数
以下であった。ニュージーランドの麻酔科学会が行った
210 名の代表者に対する調査においても、参加した麻酔科
医のほとんどが、麻酔における投薬ミスは重要な問題と指
摘したが、その大半が、自分自身ではなく他の麻酔科医の
問題と考えていた（25）。　薬剤収集、表示、保管および投
与のシステムに一貫性がないことが投薬ミスに関与してい
る。一貫性のないカラーコード、表示の「外観が似ている」
または「発音が似ている」、注射器やアンプルへの判読でき
ないマーキングが、世界中の病院でよく見られる問題であ
る（26）。外観が似た異なる薬剤のアンプルがしばしば一緒に
保管されることでミスを生み、問題を複雑にしている。
　患者の安全性を改善するための一つのアプローチは、医
師がそれらの排除に重点を置くより、ミスを管理するよう
に薬剤供給のシステムを構築することにある。このような
システムでは、投薬ミスの可能性を減らし、またミスが発
生した場合にも特定する業務を確立することで、ミスによ
る影響を最小限にする手順となる。危険なミスの可能性は、
簡単な変更で減らせる。例えば、薬剤の種類別のカラーコー
ド化は、効果と作用機序が異なるのに発音が似た薬剤を投
与する可能性を減らす。同一クラス間のミスだと、他のク
ラスの薬剤を投与してしまうより重大な害とはならない。
また、投与経路や溶液中の薬剤濃度ミスなど、特に危険な
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ミスにも注意を向けること。

　安全な投薬とは、正しい薬剤を正しい患者に、正しい薬
用量で、正しい時間に、正しい経路で一貫して投与するこ
とである。投薬ミスを評価した研究によると、医師はこれ
を実施していないことが多い。したがって、注意深い業務
と細かい点への誠実な注意に加えて、投薬プロセスへのシ
ステムベースのアプローチが必要とされる。

推奨

強く推奨：
● 麻酔科医は、処方および投与する薬剤の薬理学を、毒性

も含め、十分に理解する。
●  薬剤を投与するスタッフは、薬剤投与の前には必ず、患

者確認を明確に行う。
●  薬剤投与前には、アレルギーやその他の過敏性反応につ

いての情報など、完全な薬剤使用歴を入手する。
●  特に薬剤を注射器内に吸引する場合は、適切な表示を行

い、確認し、さらに投与前に再チェックする。
●   薬剤投与者が変更する場合は、適応、可能性のある禁忌

と全ての他の関連情報を共有するように明確なコミュニ
ケーションを行う。

推奨：
●  薬剤の引き出しと作業台は、薬剤アンプルや注射器、危

険薬や発音が似た薬剤ごとに整理し、それぞれ区分して、
整然と系統立てて保管する。

●   アンプルと注射器の表示は、読みやすく、標準化された
情報（濃度、有効期限など）を示す。

●  異なる薬剤の似たような包装や表示は、可能な限り避け
る。

●  麻酔中の薬剤静脈投与ミスは報告し、評価する。
●  薬剤は、投与する麻酔科医が注射器に注入し、表示を行

う。

提言：同一クラスの薬剤は、手術チームの全てのメンバー
が理解する一つの規則に従ってカラーコード化する。
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目標 6 チームは、手術部位感染のリスクを最小にす
る方法を常に使用する

　手術患者の手術部位に発生する感染が手術部位感染であ
る。手術部位感染は、操作または損傷を受けた表層または
深部切開創、または臓器、または腹腔、胸腔、縦隔や関節
腔など体腔への侵襲的な処置後に発生する。手術部位感染
の問題は、深刻で、コストがかかり、合併症と死亡率の増
加のみならず、入院期間の延長にも関わる（1-3）。近年、手
術部位感染の発生率は、執刀医と病院の質の指標として用
いられてきた（4-7）。

　手術部位感染は、全ての医療関連感染の約 15％、手術
患者の院内獲得感染の 37％を占める（8,9）。手術部位感染の
2/3 が切開部感染、1/3 が臓器 / 体腔に及んでいた（9）。欧
米諸国での手術部位感染の発生率は、全症例の 15 ～ 20％、

一般外科で 2 ～ 15％であった（3,10-12）。手術部位感染は、入
院期間を平均 4 ～ 7 日延長する。感染した患者は死亡の可
能性が 2 倍高く、集中治療室滞在時間が 2 倍となり、退院
後の再入院が 5 倍多い（11,13-15）。

　手術部位感染が発生した場合、医療費が大幅に増大する。
影響の深刻度は、手術の規模、国やコスト計算に使われた
方法によって異なる（3,12,16-18）。米国では、高リスクの大腸手
術で 13％程度と高く、少なくとも年間 78 万件の手術部位
感染が発生している（19,20）。手術部位感染は、年間 370 万日
の超過入院と、16 ～ 30 億米国ドルの超過入院費用となっ
ている（15,21）。英国では、超過費用が 1 感染当たり約 1594
ポンドと計算された（3）。また、欧州連合では、手術部位感
染の経済代価は年間 15 ～ 191 億ユーロである（12）。表 II.6.1
と II.6.2 に手術部位感染の発生率と転帰を示す。

表 II.6.1 ―　各国での手術部位感染の発生率

国
（参考文献）

施設
（対象施設数）

研究期間 研究デザイン
手術部位感染

発生件数 発生率（％）

オーストラリア（26） 病院（28） 1992 年 後ろ向き 5,432 7.9

ブラジル（27） 大学病院（1） 1993 ～ 1998 年 後ろ向き 9,322 6.8

フランス（24） 病院ネットワーク
（67 の外科病棟）

1998 ～ 2000 年 前向き 26,904 3.3

イタリア（23） 公的病院（31） 一カ月（時期不明） 前向き 6,167 3.3

スペイン（25） 三次病院（1） 1992 ～ 1994 年 前向き 1,483 10.5

タイ（29） 総合地方病院（33） 1992 年 特定の時点 15,319 2.7

タイ（30） 大学病院（9） 2003 ～ 2004 年 前向き 4,764 1.4

米国（20） NNIS 病院（225） 1992 ～ 1998 年 前向き 738,398 2.6

ベトナム（28） 三次病院（2） 1999 年 前向き 697 10.9

NNIS：米国全国病院感染サーベイランス（National Nosocomical Infection Surveillance）システム
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表 II.6.2　―　手術部位感染の転帰

参考文献 手術の種類 評価項目 超過入院、費用または死亡率

Asensio, Torres（31） 心臓 術後入院日数 21 日

Kasatpibal ら（18） 一般外科、脳外科 術後入院日数、費用 14 日、bhat 31 140

Astagneau ら（13） 消化管、整形外科、婦人科 術後入院日数 8.5 日

Coello ら（32） 一般外科、整形外科、婦人科 術後入院日数、費用 8.2 日、1798 英国ポンド

Poulsen ら（33） 全手術 術後入院日数 6 日

Kirkland ら（15） 全手術 術後入院日数、死亡率 5 日、4.3％

Whitehouse ら（2） 全手術 術後入院日数 1 日

Plowman ら（34） 一般外科、整形外科、産婦人科 費用 1618 英国ポンド

Whitehouse ら（2） 整形外科 費用 17,708 米国ドル

病因と微生物学

　手術中の微生物汚染が手術部位汚染の始まりである。ほ
とんどの手術創が細菌に汚染されるが、臨床的感染に進展
するのはほんのわずかである（35）。患者生来の宿主防衛機能
が手術部位の汚染を効果的に排除するため、ほとんどの患
者に感染は起こらない（36）。汚染により手術部位感染が生じ
るかどうかは、少なくとも 3 つの重要な決定因子：細菌汚
染の程度、細菌の毒性、患者の抵抗性、に影響を受ける（37）。
これは以下の数式で示される（38）：

汚染細菌量×細菌の毒性
―――――――――――＝手術部位感染のリスク
　　　宿主の抵抗性

感染の可能性に影響する他の因子は、以下の仮説に基づい
た方程式で表せる（36）：

　　　細菌汚染量
　　　＋細菌の毒性
　　　＋補助効果
―――――――――――――＝感染の可能性
固有および獲得宿主防衛機能
－急性および慢性障害

感染の可能性は、細菌数と毒性の増加に比例して上昇する。
残存する壊死組織、縫合糸や他の異物、ドレーンといった
創の局所特性が、細菌汚染の転帰を悪化させる。

　手術部位感染の始まりには細菌汚染が必ず関連する。皮
膚の完全な前処置を行っても、皮膚には細菌が常在する。
さらに、腸のように通常細菌が存在する身体構造物を含め、
多くの細菌が全ての手術を汚染する。量的には、組織 1 g
当たり 10 の 5 乗以上の細菌で手術部位が汚染されると、手

術部位感染のリスクは著しく増大するが（38）、手術部位に異
物が存在する場合、はるかに少ない細菌で感染が生じる（絹
糸上の組織 1g 当たり 100 個の黄色ブドウ球菌など）。

　多くの侵襲性微生物の攻撃性は生物学的機能であること
が多い。手術部位感染を引き起こす多くの細菌は、宿主中
で生存し、宿主を侵襲し、損傷する能力を増強する毒素や
その他の物質を有し、または産生する。細菌の毒性が強い
ほど、感染の可能性が高くなる。

　細菌表面成分、特に多糖類カプセルには、微生物汚染に
対する重要な最初の宿主防衛反応である食菌作用を阻害す
るものがある。クロストリジウムや連鎖球菌には、細胞膜
を破壊または細胞代謝を変化させる強力な外毒素を産生す
るものもある（39）。コアグラーゼ陰性ブドウ球菌などのグラ
ム陽性細菌といった様々な微生物は、物理的に細菌を食細
胞から保護し、抗菌薬が結合または浸透することを抑制す
るグリコカリックスやスライムと呼ばれる関連成分を産生
する（40）。このような成分やその他の毒性因子が明確に確定
しているにもかかわらず、手術部位感染との関係は完全に
解明されていない。

　ほとんどの手術部位感染を引き起こす病原体の源は、患
者の皮膚、粘膜または内腔臓器の内因性細菌叢である。粘
膜や皮膚が傷害されると、曝露された組織は汚染の危険が
ある。病原体は、通常は好気性グラム陽性球菌（ブドウ球
菌など）であるが、会陰や鼠径部近くの切開では、腸内細
菌（嫌気性菌やグラム陰性好気性菌など）の可能性がある。
手術中に消化管が開放され、病原体の源となる場合は、グ
ラム陰性桿菌（大腸菌など）、グラム陽性菌（腸球菌など）、
時には嫌気性菌（バクテロイデス・フラジリスなど）が特
徴的に分離される。
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　汚染細菌は、手術室内の空気、器具、人工臓器や他のイ
ンプラント、創部に触れる手術チームなど外部の汚染源か
らも創へ侵入する（41-44）。外因性細菌叢は、主に好気性菌で、
特にグラム陽性菌（ブドウ球菌や連鎖球菌など）である。
内因性と外因性の源からの真菌は、めったに手術部位感染
の原因とはならず、病原性もよく分かっていない（45,46）。

　手術部位から分離される病原体は、器官と場所と同様に、
手術の種類によって様々である。表 II.6.3 に、1986 ～ 1996
年の NNIS システムで示された手術部位から分離された病
原体の分布を示す。最もよく分離される病原体は、黄色ブ
ドウ球菌で、次がコアグラーゼ陰性ブドウ球菌、腸球菌属、
大腸菌と緑膿菌である。この間に顕著に増加しているのが、
メチシリン耐性黄色ブドウ球菌と真菌（特にカンジダ・ア
ルビカンス）などの耐性菌であった（46,47）。この増加は、抗
菌薬の不適正使用を反映している可能性がある。全ての標
本が病原体の分離株として検査室に送られているわけでは
なく、検査室では同定が難しい病原体もあるため、狭域感
受性を持つ薬剤ではなく、広域スペクトラム抗菌薬を好ん
で用いる執刀医もいる（48）。真菌病原体の増加は、免疫不全
の手術患者の増加も反映している可能性もある。

表 II.6.3　―　NNIS システムによる手術部位感染から分離
された病原体の分布（9,49）

病原体

分離率

1986-1989 1990-1996

（n=16,727） （n=17,671）

黄色ブドウ球菌 17 20

コアグラーゼ陰性ブドウ球菌 12 14

腸球菌属 13 12

大腸菌 10 8

緑膿菌 8 8

エンテロバクター属 8 7

プロテウス・ミラビリス 4 3

肺炎桿菌 3 3

その他の連鎖状球菌属 3 3

カンジダ・アルビカンス 2 3

グループ D 連鎖状球菌、他
（腸球菌以外）

- 2

その他のグラム陽性好気性菌 - 2

バクテロイデスフラジリス - 2

　手術部位感染を引き起こす病原体の分布は多くの国々で
類似している。欧州連合が行ったこれらの感染の研究に
よると、27 ～ 40％は黄色ブドウ球菌、6 ～ 11％はコアグ
ラーゼ陰性ブドウ球菌、3 ～ 15％は大腸菌、7 ～ 10％は緑
膿菌であった（12）。トルコで行われた研究では、手術部位
感染から分離された 621 の病原体のうち、黄色ブドウ球菌
が 50％、大腸菌が 8％、A 群β溶血性連鎖球菌と緑膿菌が
7％、コアグラーゼ陰性ブドウ球菌が 6％であった（50）。タ
イでは、手術部位感染から最も多く同定された原因病原体
は、大腸菌（15.3％）、黄色ブドウ球菌（8.5％）、緑膿菌（6.8％）、
肺炎桿菌（6.8％）、アシネトバクター・バウマニ（3.4％）
であった（30）。

手術部位感染の予防とサーベイランス

　SENIC（Study on the Efficacy of Nosocomial Infection 
Control：院内感染管理の効果の研究）では、全ての院内感
染の約 6％が、ささいな介入で予防できることが示された

（51,52）。リスクは、以下の簡単な方法で制限できる

●術前の全患者の完全な評価
●術前入院期間を短くする
●遠隔部感染を評価し、治療する
●減量（特に肥満患者）
●禁煙
●高血糖のコントロール
●宿主の防護機能の回復
●内因性細菌叢の汚染を減らす
●適切な除毛法
●適切で適時的な抗菌薬予防投与
●皮膚と器具の適切な消毒と滅菌の確認
●注意深い手術技術の維持と最小限の組織損傷
●術中正常体温の維持
●手術時間の短縮　
●効果的な創部サーベイランス

　効果的なサーベイランスシステムと執刀医への感染率に
ついてのフィードバックにより、手術部位感染予防を改善
することが示されてきた（53-55）。感染率は、感染管理とサー
ベイランスについてのプログラムとスタッフのトレーニン
グにより、1/3 以上低下する（51）。ブラジル、オランダ、英
国および米国での研究によると、各執刀医へのフィード
バックのシステムを、系統的なサーベイランスと管理、適
切にトレーニングされたスタッフ、教育と標準化された感
染管理方針とともに使用した場合、手術部位感染率が 33 ～
88％低下した（56-60）。これら大半の研究の追跡期間は 2 年以
上であった。執刀医ごとの感染発生率は計算が可能で、執
刀医本人のみでなく外科部門の長にも報告を行った（52,59）。
執刀医が研究主任または共同研究者として研究プロジェク
トに参加することが、プロジェクトの成功につながった（52）。
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　また、タイの研究では、執刀医への手術部位感染率の
フィードバック単独では、感染率に影響がなかったが、自
己評価と厳密な防止への遵守に結びついた（55）。感染防止策
は、スタッフによる受け入れを確実にするためには集学的
チームが企画および実施する必要がある。過程と行動の継
続的変化には、全ての専門職の参加が必要である。

　サーベイランスの方法には、カルテレビュー、投薬レ
ビュー、検査室による病棟サーベイランス、検査室による
電話サーベイランス、病棟連絡サーベイランス、治療およ
び発熱表サーベイランス、リスク因子サーベイランス、抗
菌薬使用モニタリングと微生物学報告がある（8）。これらの
方法の詳細を述べることはこの文書の範囲を超えるが、効
果的なサーベイランスシステムの方針には以下の特徴があ
る。

正確かつ効率的な、信頼できるデータ収集を維持する
執刀医と患者それぞれに、多変量リスクで層別化された最
終的な感染率のデータを提供する
明確で一貫した感染の定義を使う
標準化した退院後追跡手順を用い、データを適切に保守す
る。

　しかしながら、全ての研究が、継続的サーベイランス後
に手術部位感染率が低下したことを示したわけではない。
可能な限り、感染の標準化した定義と客観的基準を必ず用
いること。最も広く使用される定義は、米国 CDC の NNIS
システムの定義である（61）。

手術部位感染の定義

　手術部位感染の適切な定義は、感染率を測定する上で極
めて重要である。この定義は、単純で、看護師と執刀医に
受け入れられるものとする。基準の定義により、執刀医と
病院の全域で、発生率が比較できる。NNIS 定義では、手
術部位感染は二つの主要な群、切開部と臓器／体腔に分け
られる。さらに、表層（皮膚と皮下組織）と深部（筋膜や
筋層などの深部軟部組織）に細分化されている。臓器 / 体
腔手術部位感染は、手術中に開放、操作された切開部以外
の全生体構造が含まれる（図 6.1）。感染の異なる部位の基
準は後述する。

図 6.1 ―（米国）CDC による手術部位感染の分類を図式化した腹部横断図
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表層切開創手術部位感染：術後 30 日以内に切開部位に発生
した感染で、切開した皮膚または皮下組織のみを含み、少
なくとも以下の一つを含む
●表層切開創からの化膿した排液
● 表層切開創からの培養した液体または組織から病原菌が

分離される
● 創培養が陰性でなければ、感染の徴候か症候（疼痛、圧痛、

局所腫張、発赤または発熱）少なくとも一つ確認される
ために、執刀医が意図的に開創した

●執刀医または主治医が表層切開創手術部位感染と診断

以下の状態は、一般的に手術部位感染とは報告されない
● 縫合糸膿瘍（縫合糸の穿通穴に限局した最小単位の炎症

または浸出）
●会陰切開部の感染
●新生児の包皮切開部の感染
●熱傷の感染

深部切開創手術部位感染：インプラント（手術で患者体内
に永久的に留置されるヒト由来以外の異物）が埋入されな
かった場合は術後 30 日以内、インプラントが埋入された場
合は術後 1 年以内に、手術部位に生じた感染。
さらに、感染が手術に関連しているように思われ、深層軟
●部組織（筋肉や筋膜層）と少なくとも以下の一つを含む
●手術部位の臓器 / 体腔ではなく、深部切開創からの排膿
● 創培養が陰性でなければ、発熱（38℃以上）または局所

疼痛または圧痛があり、創が自然に離開したか、執刀医
が意図的に開創した

● 深部切開創の膿瘍またはその他の感染の証拠が、手術に
よる直接検査、組織病理学的検査、放射線学的検査で示
される

● 執刀医または主治医が深部切開創手術部位感染と診断する

臓器 / 体腔手術部位感染：インプラント（手術で患者体内
に永久的に留置されるヒト由来以外の異物）が埋入されな
かった場合は術後 30 日以内、インプラントが埋入された場
合は術後 1 年以内に、手術部位に生じた感染。
さらに、感染が手術に関連しているように思われ、切開部
以外の手術中に開放または操作された生体構造を含み、以
下の少なくとも一つを含む
● 臓器 / 体腔の穿刺創を通して留置されたドレーンから排

膿がある
● 臓器 / 体腔から無菌的に採取された液体または組織の培

養から病原体が分離された
● 臓器 / 体腔を含む膿瘍または他の感染の証拠が、手術に

よる直接検査、組織病理学的検査、放射線学的検査で示
される

執刀医または主治医が臓器 / 体腔手術部位感染と診断する

感染を数値化する方法

　創状態と感染リスクを客観的に評価するいくつかの異な
る数値化システムが紹介されてきた。いわゆる ASEPSIS
システム（A：追加治療、S：漿液性浸出液、E：発赤、P：
膿性浸出液、S：深部組織の離開、I：細菌の分離、S：入院
期間の延長）は、1986 年に Wilson らによって英国で考案
された（62）。このスケールは、手術部位感染の発生率と重
症度の監視と記録に使用される。当初は、心臓手術前の予
防的抗菌薬の効果を評価するために作成されたが、異なる
施設での転帰を比較するために推奨されている（63-65）。
手術部位は、術後最初の 7 日間に 5 回評価され、創の点数
化は、漿液性浸出液、発赤、膿性浸出液と深部組織の離開
に基づく。
表 II.6.4 に所見の点数化を示す。

表 II.6.4　－　手術部位感染の ASEPSIS 点数化における毎日の創評価の点数表

特徴
創の割合（％）

0 < 20 20-39 40-59 60-79 ≥ 80

漿液性浸出液
発赤
膿性浸出液
深部組織の離開

0
0
0
0

1
1
2
2

2
2
4
4

3
3
6
6

4
4
8
8

5
5
10
10

創傷治療、培養所見や退院の遅れなどの情報の加算法：
a）創感染治療のための抗菌薬（追加治療）：投与しない =0、投与 =10
b）局所麻酔下で排膿（追加治療）：しない =0、実施 =5
c）全身麻酔下で傷のデブリートメント（追加治療）：しない =0、実施 =10
d）病原菌の分離：なし =0、あり =10
e）入院：延長なし =0、延長 =5
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ASEPSIS スコアの範囲は 0 ～ 70 で、次の判断を行う：0
～ 10 ＝満足のいく回復、11 ～ 20 ＝回復が障害、21 ～ 30
＝軽度創感染、31 ～ 40 ＝中等度創感染、40 以上＝重度創
感染。

　SENIC（院内感染管理の効果における研究）でのリスク
指標は、4 つの臨床所見（腹部手術、2 時間以上の手術、手
術創分類が汚染、不潔または感染に分類、患者に 3 つ以上
の合併症がある）に基づいている（66）。該当する臨床所見が
あれば 1 点を加算し、最小点数が 0 点で最大が 4 点となる。
0 点は手術部位感染のリスクが低い、1 点は中等度リスクで、
2 ～ 4 点は高リスクを示す。SENIC リスク指標は、数値化
システムとして有用であるが、手術中の継続した 2 時間の
カットオフポイントが必要なため、普及していない。

　NNIS リスク指標は、SENIC 指標の 3 つのパラメーター
に加え、ASA（米国麻酔科学会）の患者の術前身体状況を
反映する術前評価分類、手術時間、手術創分類（SWC）に
基づいた（66）。ASA の術前評価が 3, 4 または 5、類似症例
と比べ 75％以上長い手術時間、手術創分類で汚染、不潔ま
たは感染につき 1 点が各所見に加算される。内視鏡手術で
は 1 点減点となり、NNIS リスク指標は -1 から 3 となる。0
点は、手術部位感染のリスクが低いと解釈され、1 点は中
等度リスク、2 ～ 3 点は高リスクである。NNIS リスク指標
は、実施される手術の具体的な長さを考慮し、SENIC リス
ク指標の基礎疾患の重症度を ASA 分類で置き換えるため、
普及している。さらに、NNIS リスク指標は、手術部位感
染の粗発生率、調整発生率とも正の相関を示す。そのため、
手術部位感染率の間接的な基準とされ、標準化した感染
率という点で報告されてきた（24,67-70）。この比率は、施設間
の手術部位感染率を比較する有用なツールになり得る（30）。
NNIS リスク指標は、米国 CDC による簡単な術前創分類で
ある「清潔創」、「準清潔創」、「汚染創」と「化膿創」より
正確であることが示された（以下の予防的抗菌薬を参照）。

手術部位感染のサーベイランス

　サーベイランスは、継続的な系統的データの収集、分析、
評価と普及といわれてきた。モニタリングシステムは、標
準的定義、対象範囲、リスクへの適応、データの収集と確
認能力、データの分析と医師へのフィードバックを提供し、
研究者および臨床スタッフへ広く普及する能力に基づく評
価基準を使用する（65,71）。手術部位感染の正確な同定には、
効力のあるサーベイランスが必要である（72）。

　手術部位感染のサーベイランスに使われた方法は、当初
は、入院患者のみを監視するために作成された。ここ 10
年、外科的ケアは入院治療から外来治療へと劇的に移行し、
伝統的なサーベイランス方法を用いることがかなり困難に
なってきた（73）。ほとんどの病院は、全患者を常に監視する

資源はない。そのため、高リスク手術に焦点を絞り、執刀
医に確認された症例をコンピュータ支援された検査室によ
るスクリーニングに結び付けた（10,30,53,67,68,70,74）。必要な技術
が利用できれば、これらの方法は、従来のカルテ調査法よ
り、信頼性があり、正確で、時間がかからない可能性がある。

入院患者：入院患者での手術部位感染の確認には、いくつ
かの方法が使われてきた。最も一般的な方法は、外科医ま
たはトレーニングされた看護師または感染管理スタッフに
よる手術部位の直接的観察と、感染管理スタッフによる検
査報告、患者記録の調査と初期治療提供者との議論を行う
間接的検出である（38）。手術部位の直接観察は、手術部位感
染を検出する最も適確で正確な方法であるが（10）、いくつか
の研究が間接的方法を利用している（75,76）。入院期間は非常
に短い場合も多いため、退院後サーベイランスが正確な感
染率を把握する上でますます重要になってきた。

退院後：術後表層切開創手術部位感染の 96％は術後 28 日
以内に発生し（77）、30 日という期間が、人工インプラント
を含まない術後の感染サーベイランスの適切な期間として
受け入れられてきた（61）。手術部位感染は、退院後分かる
ことも多い（17,78-82）。退院後サーベイランスの方法は、手術
や病院により、成功の程度は様々であった。この方法に
は、追跡調査訪問中の患者の創の直接的検査、診療録のレ
ビューまたは患者や執刀医への電話調査がある（82）。統合医
療情報システムが拡大するにつれ、ケア全体にわたって手
術患者を追跡することはより容易に、実用的に効果的にな
るであろう。感度、特異度と実用性が最も優れる退院後サー
ベイランス法についての合意は今のところない。採用され
た方法は、手術、スタッフと必要なデータの病院構成を必
然的に反映する。

危険因子

　患者の特性と併存疾患は、術後感染の可能性を決定する
重要な要素である。同時に起こっている遠隔部感染、保菌

（特に黄色ブドウ球菌の鼻腔保菌）、糖尿病、喫煙、全身ス
テロイド投与、肥満（BMI が 30kg/m2 以上）、極端な年齢、
低栄養状態、周術期輸血と術前の長期入院は、手術部位感
染を増加させることが分かっている（42,43,83-102）。術後入院期
間の延長もまた、手術部位感染リスクの増加に関連するこ
とが多い（52,103,104）。しかしながら、入院期間の延長は、疾患
の重症度、術前後に入院検査や治療を必要とする併存疾患
を示している可能性が高い。

　手術の特性もまた、手術部位感染の可能性に影響する。
術前準備は感染予防において実証できる役割がある。消毒
剤シャワー、除毛のためのクリッピング（剃毛ではなく）、
皮膚の処置や手指、前腕の擦式手洗いの消毒は、感染率を
減らすことのできる手順である。あらゆる手段での術前除
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毛は、手術部位感染の増加に関係し、除毛しないことを提
案する報告もある（38,105,106）。適切な生体消毒剤、擦式手洗い
技術と擦式手洗い時間（患者皮膚と、手術チームの手と前
腕ともに）が、保菌数減少につながるが（107-111）、これらの
慣行が手術部位感染率を決定的に低下させることは示され
ていない（112,113）。

　手術室環境（適切な換気と環境表面の洗浄）、器具の滅菌、
指定された手術時服装（マスク、帽子やシューズカバーな
ど）やドレープ、手術着の滅菌（グローブやガウンの滅菌
も含む）などの術中因子もまた、手術創の汚染を防ぐ可能
性を高める。予防的抗菌薬の使用は、手術部位感染予防で
最も支持される根拠となる。適切な使用により、感染率は
著しく低下する（後述の「予防的抗菌薬」を参照）。

　しかしながら、感染予防に重要な二つの方針は、手術時
間と外科的無菌操作と関連する（114,115）。手術に必要な時間
を最小とすることが、感染を予防する原則的方法の一つと
考えられている。また、手術中の無菌原則を遵守しないこ
とが、術後感染の発生増加に関係してきた（116）

極めて注意深い手術テクニックが、手術部位感染のリスク
を減らすと広く考えられており、適切な血流を維持し、低
体温を避け、組織を丁寧に扱い、管腔臓器を不注意に破ら
ず、壊死組織を取り除き、適切にドレーンと縫合材料を使
い、死腔を減らしながら効果的に止血をはかることが重要
である（117-119）。

　切開部の適切な術後管理により、手術部位感染は低下す
る。ケアの種類は、切開部を閉鎖するか、二次的な意図で
開放しておくかどうか決定される。切開部を被覆で覆うべ
きか、シャワーや入浴が治癒に有害かどうかについては、
エビデンスは定まっていない。しかしながら、手術部位が
閉鎖されるまで 2,3 日皮膚レベルで開放しておく場合（一
次閉鎖の遅延）、切開部は湿った滅菌ガーゼでパックし、滅
菌被覆（110）か、ハイドロファイバー被覆で覆う（120,121）。

血糖値と感染リスク：糖尿病患者は、あらゆる感染性合併
症のリスクが高いことが長い間認められていて、心臓手術
では、手術部位感染率が糖尿病のない患者に比べて 2 ～ 3
倍高い。消化管または心臓手術を受ける患者で血糖値が高
い場合（200 mg/dL 以上）、手術部位感染率の有意な増加
に関連していた（122,123）。糖尿病あり / なしの心臓手術を受
ける患者を対象にした最近の報告によると、血糖値が術後
48 時間で 200 mg/dL 以上の患者では、手術部位感染は 2
倍高かった。高血糖エピソードの半数は、糖尿病のない患
者で発生していた（124,125）。他の調査では、高血糖は、入院
患者では一般的であることが示されている（126）。Furnary
らは、周術期インスリン管理をスライディングスケールに
よる皮下注から持続静注へ変更した場合、深部胸骨感染と

死亡率が有意に減少したことを示した（127,128）。心臓手術を
受ける患者で有益とする強いエビデンスが存在するため、
全手術患者で周術期血糖値のスクリーニングと、血糖値が
高い場合は周術期のインスリン持続点滴が有用な可能性が
高い（129）。米国内分泌学会は、最近、周術期を含め全ての
入院患者で血糖コントロールの重要性を強調する見解表明
を発表した（130）。

周術期の酸素濃度と体温：全ての手術創は、手術の終了時
点で少なくともある程度の細菌汚染がある（35）。細菌数と毒
性と宿主の防御能の回復におけるバランスが、手術部位感
染の転帰を決定する。主要な宿主防衛の一つが、創の白血
球の作用である。白血球は、活性酸素により細菌を死滅さ
せ、試験管および実験動物による多くの研究によると、こ
の作用の維持には酸素濃度が重要であった（131-135）。術後患
者のその後の研究では、手術部位感染は創における皮下酸
素濃度に関連した（136）。組織温を上げることで、組織潅流
と組織酸素濃度が改善する（137）。

　欧州で大腸切除術を受けた患者を対象に行われた多施設
試験では、手術中の体温維持が感染率を低下させ（138）、ま
た、英国で小規模手術（乳房、ヘルニア、静脈瘤）を対象
に行われた試験では、術前に患者の体温を上げた場合、感
染率が低いことが示された（139）。大手術中の体温維持によっ
て、周術期病的心臓関連事象も減少した（140）。組織酸素濃
度を高めるため、手術中の吸入酸素値を上げる利点は、体
温維持ほど明らかではない。大腸切除または他の大規模な
腹部手術を受ける患者を対象とした 3 つの前向き無作為化
試験において、手術中と術後 2 ～ 6 時間での、吸入酸素分
画 80％または 30 ～ 35％での投与が比較された（141-143）。1
番目と 3 番目の試験では有用性が示されたが、2 番目の試
験では吸入酸素濃度が高いと感染率が増加した。有用性を
示した二つの試験のほうがデザインが適切で、被験者数も
多かったが、結論には至っていない（144,145）。しかし、吸入
酸素濃度を上げることは、有益である可能性が高く、少な
くとも有害ではない。表 II.6.5 に手術部位感染に関連する
リスク因子を示す。
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表 II.6.5　―　手術部位感染に関連する可能性がある患者および手術特性

患者特性 手術特性

・高齢
・低栄養状態
・糖尿病
・喫煙
・肥満
・保菌
・遠隔部の併存感染
・免疫応答の変化
・術前入院期間

・不十分な術前皮膚処置
・不適切な術前剃毛
・不十分な手術チームの術前手指および前腕消毒
・不潔な手術環境
・不適切な手術時服装とドレープ
・不適切な器具滅菌
・過度に長い手術時間
・ 不十分な手術技術：過度の出血、低体温、組織損傷、管腔

臓器の損傷、壊死組織、ドレーンと縫合器材の残存、死腔
・不適切または適時的でない予防的抗菌薬投与

術前皮膚消毒

　皮膚消毒の目的は、計画された手術切開部位の皮膚常在
細菌叢を取り除き、直ちに死滅させることである。現在入
手可能な消毒剤は、全ての微生物を排除するわけではなく

（146）、コアグラーゼ陰性ブドウ球菌は、ヨードアルコール
などの薬剤を 3 回塗布しても分離される（147）。

　FDA（米国食品医薬品局）は、皮膚消毒剤を、「正常皮
膚上の微生物数を大幅に減らす、速効性で広域スペクトラ
ムの持続する消毒効果を有する製剤」と定義している（148）。
術前に排除または死滅されるべき皮膚細菌負荷のレベルは
明確ではないが、手術部位感染の細菌の 80％は患者の皮膚
由来である（149）。したがって、FDAと欧州やその他の当局は、
術前皮膚処置のための消毒剤が、合法的に市販される前に
満たすべき規格を制定している。FDA は、皮膚消毒 10 分
後と 6 時間後両方の時点での検査を必要としており、消毒
剤は、乾燥部位（腹部皮膚など）で 100 倍以上、湿性部位

（鼠径部など）で 1000 倍、コロニー形成単位（CFU）を減
らす必要がある。
　ほとんどのガイドラインは、消毒剤の適用として擦式法
を推奨している。しかし、スプレーで十分とする試験が一
つある（150）。消毒剤塗布の回数は、手術部位に期待されて
いる細菌数により、最終的に決定されるが、一般原則とし
て、3 回塗布で十分である。しかしながら、細菌濃度が高
い部位では全ての細菌を死滅させるには十分ではない場合
もある（151）。

　皮膚の処置前に、全体の汚染（汚れ、土または他のくず
など）の清浄を行う（38）。術前シャワーは手術部位感染の
発生を低下させることは示されていないが、細菌数を減少
させる可能性が高く、皮膚を清潔にする（152）。皮膚処置に
使用される生体消毒剤は、無菌備品と手袋で、接触させず
に、切開部から末梢に向かって用いること（38）。皮膚を処置
するスタッフは、摩擦は消毒剤の抗菌効果を増加させるた

め、圧力を使うこと。例えば、アルコールによる細菌減少は、
摩擦なしでは 1.0 ～ 1.2 log10 CFU であるが、摩擦により 1.9
～ 3.0 log10 CFU となる。アルコールスプレーは、ほとん
ど抗菌作用を持たず、爆発性の蒸気を発生する可能性があ
る（153）。

アルコール化合物：何世紀もの間、アルコールは、その抗
菌性特性により使用されてきた。エタノールとイソプロパ
ノールは秒単位で作用し、皮膚にほとんど毒性がなく、不
染性でアレルギー性もない。すぐに蒸発し、ほとんどの消
毒と生体消毒処置に有利である。局所使用後の皮膚と肺か
らのアルコール吸収は無視できる。アルコールには、洗浄
と脱脂作用のある低い表面張力のため、水よりも浸潤性が
高く、効果的な皮膚消毒剤である。侵襲的な処置の前に皮
膚を処理するために使用されるアルコール製剤は、ろ過し
て芽胞がないことを保証する。ろ過を行わない場合は、0.5％
過酸化水素を加える（153）。
　
　アルコールにはいくつかの欠点がある。アルコール性消
毒剤の頻用は、皮膚の乾燥と刺激を生じる可能性がある。
また、可燃性（引火点を考慮する）のため、タンパク質を
多く含有する物質を浸透できない。アルコールが微生物を
破壊する正確なメカニズムは完全に理解されていない。抗
微生物作用の最も妥当な説明は、酵素タンパクなど、特殊
な細胞機能を障害する、タンパク凝固（変性）である（154）。
適切な濃度でのエタノールとイソプロパノールは、増殖細
菌、真菌とウイルスを含む広い抗菌活性スペクトラムを有
している。これらの抗微生物効果は、水の存在で高まり、
最適なアルコール濃度は 60 ～ 90 容量％である。

　70 ～ 80％エタノールなどのアルコールは、黄色ブドウ球
菌、化膿性連鎖球菌、腸内細菌、緑膿菌などの植物性細菌を、
懸濁検査で10～90秒以内に死滅させる（155）。イソプロパノー
ルはエタノールより殺菌作用がわずかに高く（154）、バンコ
マイシン耐性腸球菌に対して非常に効果がある（156）。また、
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カンジダ属、クリプトコッカス・ネオフォルマンス、ブラ
ストミセス・デルマチチディス、コクシジオイデス・イミ
チス、ヒストプラズマ・カプスラーツム、アスペルギルス・
ニガー、皮膚糸状菌などの真菌、結核菌などのマイコバク
テリウムに対して優れた活性がある。しかし、一般的にア
ルコールは、細菌芽胞を死滅させないため、手術器具の滅
菌にアルコールを使用した場合、致死的なクロストリジウ
ム類による感染が発生した。

　エタノールもイソプロパノールも、脂質膜を有するほと
んどのウイルス（インフルエンザウイルス、単純ヘルペス
ウイルスやアデノウイルスなど）を不活化する。いくつか
の試験により、イソプロパノールは、裸の、つまりエンベ
ロープを持たないウイルスには活性が低いことが分かった

（157）。Klein と DeForest の実験では（158）、2- プロパノールは、
95％の濃度でも、エンベロープを持たないポリオウイルス
1 型またはコクサッキーウイルス B 型を 10 分以内に不活化
しなかったが、70％エタノールは、これらのエンテロウイ
ルスを不活化した。70％エタノールまたは 45％ 2- プロパ
ノールはともに、糞便を懸濁したウイルスで汚染したステ
ンレスのディスクで活性を評価したところ、A 型肝炎ウイ
ルスを死滅させなかった。検査された 20 の消毒剤で、1 分
で A 型肝炎ウイルスの力価を 99.9％以上低下したのはわず
か 3 つであった（2％グルタールアルデヒド、5000ppm 以
上の遊離塩素を含有する次亜塩素酸ナトリウムと 23％塩酸
を含有する四級アンモニウム塩）（159）。
　Bond ら（160）と小林ら（161）は、高力価の B 型肝炎ウイル
スで汚染したヒト血漿が、2- プロパノール（70％で 10 分）
またはエタノール（80％で 2 分）により、感染性のあるチ
ンパンジーに対し非感染性にしたことを示した。15％エタ
ノールと 35％イソプロパノールはともに、HIV を直ちに不
活化し、70％エタノールはタンパク負荷に無関係に懸濁し
た高力価 HIV を直ちに不活化した（162）。不活化速度は、ウ
イルスがガラスの表面で乾燥され、高レベルのタンパクが
存在する場合に遅くなった（163）。懸濁検査では、40％プロ
パノールはロタウイルスを少なくとも 1 分で 4 log10、70％
プロパノールと 70％エタノールはともに汚染された指から
のロタウイルスの遊離を 2.7 log10 減らしたが（164）、液体
石鹸とグルコン酸クロルヘキシジンの水溶液では、それぞ
れ平均 0.9 log10 と 0.7 log10 であった（165）。
　このように、アルコールは最も広く使われる皮膚消毒剤
である。侵襲的な処置の前に皮膚消毒剤として使用され
るアルコールには、芽胞が存在すべきではない。感染リス
クは最小であるが、芽胞除去製品に対する低い追加コスト
は正当化される。市販の手指消毒剤に含まれるイソプロパ
ノールは、経皮的に吸収され、特定の医療従事者の宗教上
の信仰に背くことになると指摘した研究が一つあったが

（166）、最近の試験では、この結果には疑問があるとされた（167）。
WHO は、最近の手指衛生ガイドラインの中で、入手可能
な情報を慎重に分析した結果、患者ケアのためのアルコー

ル化合物の使用は宗教的な信念に背かないと判断し、この
問題を解決した（168）。アルコール化合物は、粘膜や目その
もの、またはこれらに隣接する手術には適切ではない。

クロルヘキシジン：グルコン酸クロルヘキシジン（陽イオ
ン性ビスグアナイド）は、40 年近く効果的な安全な消毒剤
として広く認められてきた（169,170）。クロルヘキシジン製剤は、
手術や衛生学的手指消毒、術前シャワー（全身消毒のため）、
産婦人科での生体消毒、熱傷の管理、創消毒と口腔疾患の
予防と治療（プラークコントロール、術前後の口腔内洗浄、
口腔衛生）、に広く使用されている。クロルヘキシジンを
口腔に使用する場合、その苦い味を隠す必要がある。また、
歯を染色する。クロルヘキシジンとスルファジアジン銀で
コーティングされた静脈カテーテルが、カテーテル関連血
流感染を防止するために使用される（171）。

　クロルヘキシジンは、洗浄剤がベースの 4％水溶液とし
ての使用が最も多い。しかし、多くの研究は、アルコール
製剤は、洗浄剤がベースの薬剤より抗菌活性が優れている
ことを示している（172）。クロルヘキシジンの殺菌濃度が、
細菌の細胞膜を破壊し、細胞成分が漏れ、細胞を凝固させ
る（169）。グルコン酸クロルヘキシジンの増殖グラム陽性お
よびグラム陰性菌に対する殺菌活性は迅速である。さらに、
最大 6 時間微生物の再生を防ぐ持続効果がある。この効果
は、手術中など、微生物叢の持続的減少が感染のリスクを
減らす場合に望ましい。クロルヘキシジンは、高温でなけ
れば細菌と真菌の芽胞に対する活性はほとんどない。抗酸
菌は水溶液で阻止できるが、死滅しない。酵母と皮膚糸状
菌は、通常感受性があるが、殺真菌性活性は種により様々
である（173）。クロルヘキシジンは、HIV、インフルエンザ
ウイルスや単純ヘルペスウイルス 1 型と 2 型などの脂溶性
ウイルスに対し効果があるが、ポリオウイルス、コクサッ
キーウイルスやロタウイルスなどのウイルスは不活化しな
い（169）。血液やその他の有機物は、クロルヘキシジンの抗
菌活性に大きく影響せず、ポビドンヨードでの影響と対照
的である（153）。しかし、石鹸などの有機および非有機陰イ
オンは、クロルヘキシジンと相容れず、その活性は極端な
酸性またはアルカリ性、陰イオンおよび非イオンがベース
の保湿剤や洗浄剤の存在で減弱する。微生物がクロルヘキ
シジン溶液を汚染することがあり、耐性分離株が確認され
ている（174）。例えば、Stickler と Thomas は、クロルヘキ
シジンを、尿道カテーテルのために長期間患者に極端に使
用後、クロルヘキシジン耐性プロテウス・ミラビリスを検
出した（175）。クロルヘキシジン耐性増殖細菌は、緑膿菌、
ブルクホルデリア（シュードモナス）セパシア、プロテウス・
ミラビリスやセラチア・マルセッセンスなど、特定のグラ
ム陰性桿菌に限定すると考えられているが、クロルヘキシ
ジンなど様々な有機陽イオンに対する耐性を獲得した遺伝
子が黄色ブドウ球菌臨床分離株で認められている（176,177）。
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　クロルヘキシジンには、他にもいくつか使用に対する制
限がある。綿などの線維に吸収されるため、通常洗浄で除
去されにくい（169）。クロルヘキシジンの長期使用経験から、
過敏症と皮膚炎症の発生は低いものの、アナフィラキシー
といった重度のアレルギー反応が報告されている（178,179）。
線維芽細胞に対する細胞毒性が観察されているが、創治癒
における有害効果は、in vivo では認められない。グルコン
酸クロルヘキシジンは、皮膚を通して吸収された場合に毒
性があるというエビデンスはないが、手術中に中耳に使用
される際に聴神経毒性が問題になる。高濃度クロルヘキシ
ジンとアルコールや界面活性剤など他の化合物を含む製剤
も、目を損傷することがあり、このような組織への使用は
推奨しない（180）。

ヨードフォア：ヨードフォアは、原則的に生体消毒剤とし
て水溶性ヨードとチンキの代わりである。これらは、ヨウ
素と遊離した殺菌性ヨウ素の少量を徐々に遊離させるポリ
ビニルピロリドン（ポビドン）やエトキシ化非イオン洗浄
剤（ポロキサマー）などキャリアーの化学的複合体である。
最もよく使用されたヨードフォアは、ポビドンヨードであ
る。この製品は、0.1 ～ 1.0％のヨウ素と同等の 1 ～ 10％ポ
ビドンヨードを含んでいる。
　活性成分は遊離ヨウ素分子と思われる（181）。ポビドンヨー
ドの活性には、希釈による逆説的効果が認められる。希釈
が進むにつれ、殺菌活性は、最大となった後、低下する

（182）。市販のポビドンヨード溶液は 1:2 ～ 1:100 の希釈で、
原液に比べて、黄色ブドウ球菌とマイコバクテリウム・ケ
ローネを死滅させる速度が速い（183）。黄色ブドウ球菌はポ
ビドンヨード原液への曝露で 2 分生存するが、1:100 希釈で
は 15 秒しか生きられない。このように、ヨードフォアは製
造された状態の希釈で使用する。

　ヨウ素が微生物を破壊する正確なメカニズムは解明され
ていない。微生物のアミノ酸と脂肪酸とに反応し、細胞構
造と酵素を破壊すると思われる（182）。ヨードフォアは、遊
離したヨウ素濃度と他の因子に依存して、広い範囲の殺微
生物活性を示す。市販製品は推奨使用希釈で、殺菌性、殺
抗酸菌性、殺真菌性と殺ウイルス性があるが、殺芽胞性は
ない。特定の真菌と細菌芽胞を不活化するためには、長期
の接触が必要である（157）。ポビドンヨードとポロキサマー
ヨード溶液は、それらの殺菌活性にもかかわらず、ブルク
ホルデリア（シュードモナス）セパシアまたは緑膿菌に汚
染されることがあり、汚染された溶液が、シュード菌血症
と腹膜炎の大発生を引き起こした（184,185）。ブルクホルデリ
ア（シュードモナス）セパシアは、ポビドンヨード消毒剤
溶液中で 68 週間生存した（186）。ヨードフォア溶液中でこれ
らの微生物が生存するのは、有機物質または非有機物質と
バイオフィルムが機械的防護となったというのが、最も可
能性のある解釈である。

　ヨードフォアは、皮膚、粘膜と創傷の消毒に広く使用さ
れる。ポビドンヨードの 2.5％眼科用溶液は、新生児結膜炎

（新生児眼炎）の予防に使用される場合、硝酸銀やエリスロ
マイシン軟膏より効果的で毒性が低い（187）。いくつかの国
では、ポビドンヨードのアルコール溶液が侵襲的処置の前
の皮膚消毒に広く使用される（188）。遊離ヨウ素を高濃度含
むヨードフォアは、医療器具を消毒するために使用できる。
しかし、生体消毒液の濃度は、通常この目的には低すぎる
ため、皮膚に使用するように調製されたヨードフォア溶液
は、硬い表面の消毒に用いない（157）。

　染み、組織刺激性や再吸収などの副作用のリスクは、ヨー
ドフォアのほうがヨウ素水に比べて低い。ヨードフォアは
金属表面を腐食しない（182）。しかし、ヨウ素またはヨード
フォアで処置された体表は遊離ヨウ素を吸収する可能性が
ある。その結果、ヨウ素（とヨウ化物）の血清濃度の上昇
が、特に広い範囲が長期間治療された患者で認められる。
この理由から、甲状腺機能亢進症やその他の甲状腺機能異
常の患者には他の消毒剤を考慮する（181）。ヨードフォアと
ヨウ素は、重度の局所的および全身的アレルギー反応が観
察されているため、これらの製剤にアレルギーのある患者
には使用すべきではない（189）。ヨードフォアの残留効果は
ほとんどなく、あってもごくわずかである。しかし、遊離
したヨウ素が深部に浸透し、また皮膚表面に戻ってくるた
め、限られた時間、皮膚表面で残留殺菌活性がある（182）。ヨー
ドフォアの抗菌効果は、血液などの有機物質の存在で減弱
する。

トリクロサンとクロロキシレノール（パラクロロメタキシ
レノール）：トリクロサン（イルガサン DP-300、イルガサ
ン MP）は、手洗い、手術時擦式手洗いなど豊富なスキン
ケア製品および消費者製品として、30 年以上使われてきた。
医療におけるその有効性と安全性のレビューが発表されて
いる（190）。1％濃度は、耐性株を含むグラム陽性菌に対して
良好な活性を持つが、グラム陰性菌、抗酸菌や真菌に対し
ては有効ではない。限定されたデータであるが、トリクロ
サンは、HIV-1、インフルエンザ A ウイルスや単純ヘルペ
スウイルス 1 型などのエンベロープを持ったウイルスに活
性が高く、相対的に広い抗ウイルススペクトラムを持って
いることが示唆されている。エンベロープを持たないウイ
ルスは不活化がより困難であることが分かっている。

　トリクロサンに耐性のある細菌の臨床株が同定されてい
るが、臨床的な重要性は明らかではない（191）。トリクロサン
は、多くの石鹸、ローション、防臭剤、練り歯磨き、口す
すぎ液、一般的に使われる家庭用布製品、プラスチック製
品や医療用具に含まれる。トリクロサン耐性のメカニズム
は、抗菌耐性のメカニズムと同じ可能性があるが（192）、これ
らのメカニズムのいくつかは、抗菌薬に対する検査室分離
菌で観察された交差耐性の説明となる可能性がある（193）。
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その結果、医療施設や製品以外でトリクロサン製剤を広範
に使用することにより、殺菌剤耐性や抗菌薬に対する交差
耐性までも選択する可能性があるという懸念が持ち上がっ
た。しかしながら、環境調査によると、トリクロサン使用
と抗菌薬耐性との関係は明確でない（194）。

　トリクロサン溶液は、有機物にほとんど影響を受けない
常在菌と一過性菌に対する持続性の残留効果を持ってい
る。毒性、アレルギー性、変異原性つまり発癌性は、い
かなる研究でも認められていない。トリクロサン製剤は、
手指衛生や患者のための浴槽洗浄剤として使用した場合、
MRSA の大発生をコントロールすることに役立ったもの
の、いくつかの MRSA 分離株はトリクロサンへの感受性が
低下していた（190）。

　トリクロサン製剤は、手術時擦式手洗い溶液として使用
する場合は 2 ～ 4％グルコン酸クロルヘキシジンより効果
が劣るが、適切に製剤化されたトリクロサン溶液は手指衛
生に使用できる。パラ - クロロメタキシレノール（クロロ
キシレノール、PCMX）は、トリクロサンの特徴に類似し、
手指衛生製品に使用される抗菌性薬剤である。これは、0.5

～ 3.75％の濃度で提供される。非イオン性界面活性剤は、
この化合物を中和する。

オクテニジン：オクテニジン次亜塩素化物は新規のビスピ
リジン化合物で、効果的で安全な抗菌性薬剤である。0.1％
市販製剤は、抗菌活性と毒物学的性質に関して他の生体消
毒剤に匹敵する。これは、生体外でも生体内でも真菌と同
様に、グラム陽性菌とグラム陰性菌の両方を直ちに死滅さ
せた（195,196）。オクテニジンは HIV、B 型肝炎ウイルスと単
純ヘルペスウイルスに対して殺ウイルス性である。また、
クロルヘキシジンのように、著しい残存効果がある。0.1％
製剤をメーカー指示に従って使用した場合、毒物学的問題
はない。無色透明溶液は、男女生殖管や口腔の粘膜への有
効な生体消毒剤であるが、口腔内への使用は、その不快な
味により制限される（197）。最近の観察研究では、0.1％製剤
が中心静脈カテーテル挿入部位のケアに非常に効果的で、
良好な忍容性を示し（198）、この研究の結果は無作為化比較
臨床試験の結果で支持された（199）。オクテニジンは、米国
内の使用には登録されていない。表 II.6.6 に手術時皮膚処
置に推奨される抗菌性薬剤を示す。

表 II.6.6 －手術時皮膚処置に推奨される抗菌性薬剤

溶液 特徴

60 ～ 90％イソプロパノール 粘膜に使用できない

7.5 ～ 10％ポビドンヨード 粘膜に使用できる

2 ～ 4％クロルヘキシジン 眼、耳、粘膜に使用できない

ヨウ素、3％製剤 粘膜に使用できない。長時間放置すると皮膚に炎症

パラクロロメタキシレノール（PCMX） 新生児に使用できない。皮膚浸透性

 
文献（206）から改変

浄化のための特別なケース

膣と子宮の手術：子宮内膜炎と創感染は、感染率が 5 ～
50％以上と報告された、膣手術で頻繁に見られる重要な術
後合併症である。帝王切開後子宮内膜炎の最も一般的な危
険因子は、膣と子宮頚部から子宮腔への細菌の大量侵入で
ある。したがって、帝王切開前にポビドンヨードで膣を綿
球消毒することで、膣と子宮頚部の細菌汚染を阻止するこ
とは合理的な方法である。ある研究では、この方法により
術後子宮内膜炎の発生率が有意に減少した（200）。しかし、
無作為化比較試験ではこの効果は示されていない（201）。
膣の浄化は、貧困の患者や膣のバイオバーデンが多い状況
では、特に有効である可能性がある。

消化管手術：消化管の選択的浄化は、何十年間も、術後肺
炎と、多くはないが手術部位感染を減らすために推奨され
てきた（202）。しかしながら、これらの効果は、コスト、業
務量と多剤耐性病原体の出現のリスクと釣り合いを取る必
要がある。いくつかの最近の試験によると、クロルヘキシ
ジンによる口内洗浄の効果は、心臓手術患者の消化管の選
択的浄化と同等であった（203-205）。

予防的抗菌薬投与

　1960 年代の後半以前は、ほとんどの「予防的」抗菌薬
は手術終了後に投与されており、そのため効果がないと分
かっていた。抗菌薬投与を受けた患者が、受けなかった患
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者より感染率が高かったのはおそらく、効果的でない投与
であったか、執刀医が高リスクと認識していた場合にのみ
投与したためであろう（207）。John Burke による動物での古
典的実験では、手術部位で感染前に発生している連続的な
事象と創の汚染発生前に抗菌薬を投与する重要性が明らか
になった（208,209）。その後のヒトでのプラセボ対照試験では、
抗菌薬が術前に投与された場合、手術部位感染は有意に減
少した。ある前向き試験では、手術直前に投与開始された
抗菌薬は、効果的ではなく（210）、抗菌薬投与時間に関する
大規模な後ろ向き調査では、抗菌薬を皮膚切開 2 時間以上
前または 2 時間以上後に投与した場合、手術部位感染率が
増加した（211）。当初、予防的抗菌薬は患者が手術室に入室
指示があった時点で投与されていたが、麻酔導入直前（平
均 20 分）の経静脈的投与では、血清と組織濃度が手術開
始と終了時の両方で良好であった（212 および J. DiPiro と
の Personal Communication）。DiPiro によると、皮膚切開
平均 17 分前（7 ～ 29 分の範囲）でセファゾリンを投与し
た場合、平均 76 mg/L の組織濃度が達成されたが、皮膚切
開 22 分前（13 ～ 45 分の範囲）にセフォキシチンを投与し
た場合は、平均 24 mg/L の組織濃度であった。
　手術室入室指示から手術開始までの時間にはばらつきが
あり、この予想できない時間幅によって、抗菌薬投与から
皮膚切開までの時間が長くなる。その結果、抗菌薬の組織

濃度は、手術開始の時点で理想値以下となることが多い。
オランダで行われた股関節全置換術の最近のレビューで
は、予防的抗菌薬の術前投与の重要性を確認し、皮膚切開
30 分以内の投与が最小の感染率と関連したことが分かった

（213,214）。バンコマイシンは、タイミングの調整が不要の抗菌
薬の一つである。点滴開始は、その終了が皮膚切開前 1 時
間以内になるよう時間を決定する（215,216）。
　全ての胃腸（虫垂炎など）、口腔咽頭、血管（腹部、足
部など）、開心と産婦人科手術、整形外科的人工臓器置換術、
脊椎手術、開頭術とさらにいくつかの「清潔」手術の前に、
予防的抗菌薬を使用することを支持する広く同意された良
好なエビデンスがある（217,218）。初期のプラセボ対照試験で
認められた予防による感染率の典型的な低下を表 II.6.7 に
示す。計画された「清潔」手術のための予防的抗菌薬の使
用に関していくつかの論争があるが、あらゆる感染の結果
が重大となる開心術、関節置換術、人工血管手術や開頭術
では、感染の絶対数は少ないものの、広く受け入れられて
いる（表 II.6.8）。感染率の低下は、他の「清潔」手術と同
様であるが（219-222）、予防された感染の絶対数は、基本的な
感染率が低いとより低い（220,223）。一つの感染を防ぐために
必要な日常的予防投与の数が多ければ、感染発生率が高い
はずである。または、予防の財政的および医学的コストの
両方が低い。

表 II.6.7　－　プラセボ対照試験での予防による典型的な感染率と減少

手術（文献） 予防（％） プラセボ（％） 一つの手術部位感染を防ぐための治療に必要な数

大腸（224-227） 4-12 24-48 3-5

その他（混合）消化管
（228-231）

4-6 15-29 4-9

血管（232,233） 1-4 7-17 10-17

心臓（234,235） 3-9 44-49 2-3

子宮摘出（236） 1-16 18-38 3-6

開頭術（237-239） 0.5-3 4-12 9-29

脊椎（240） 2.2 5.9 27

関節全置換術（241,242） 0.5-1 2-9 12-100

乳房とヘルニア（221） 3.5 5.2 58
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表 II.6.8　－（米国）CDC の術前創分類

清潔創：清潔創は、炎症のない非汚染創である。呼吸器、消化器、生殖器、感染のない尿路は含まれない。さらに、清潔創
は一時的に閉鎖されたものであり、必要に応じて閉鎖式ドレナージによる排液が行われる。非穿通性（鈍的）外傷に対する
手術の切開創は、この基準を満たせば、この創分類に含まれる。

準清潔創：準清潔創は、呼吸器、消化管、生殖管、尿路が制御された状態で開放され、異常な汚染を伴わない手術創である。
具体的には、胆道、虫垂、膣、中咽頭の手術は、明らかな感染の証拠や手技の破綻が認められなければ、この創分類に含まれる。

汚染創：汚染創には、開放創、新鮮創、偶発的創傷が含まれる。さらに、清潔操作に大きな破綻を生じた（例：開胸心臓マッ
サージ）または消化管から大量に液の流出を生じた手術、急性非化膿性炎症を認める手術における切開創がこの創分類に含
まれる。

化膿創または感染創：化膿創または感染創は、壊死組織の残存する陳旧性外傷、すでに存在する臨床的感染または消化管穿
孔を伴う創が含まれる。この定義は、術後感染を引き起こす病原体が術前よりすでに手術領域に存在していたことを示唆す
る。

　予防的抗菌薬の理想投与量を検討した研究はほとんどな
い。病的肥満患者で手術部位感染の発生を調べた研究では、
セファゾリンの用量を 1 g から 2 g に増量した場合、手術
部位感染率が 2/3 に減少した（243）。心臓手術を受ける患者
を対象とした初期の試験で、感染リスクが、手術終了時の
血清に抗菌薬が存在しないこととカニュレーション時に抗
菌薬が低濃度であることと相関していた（244, 245）。また、大
腸切除を受ける患者での予防の研究によると、手術部位感
染予防と最も関連が高かったのは、手術終了時の血清薬物
濃度であった（246）。長時間の手術中、1 から 2 半減期で薬剤
を反復投与するか長い半減期の薬剤の使用もまた、感染率
の低下と関連があった（247,248）。このように、予防的抗菌薬
のタイミングと投与量について最も重要なことは、皮膚切
開が行われる間は常に効果的な濃度に達していることであ
る。

　予防的抗菌薬の初期の試験には、通常 3 回の投与計画が
含まれ、初回投与から最終投与までの時間は 12 時間であっ
た。しばらくして、多くのプラセボ対照試験が、予防的抗
菌薬の単回術前投与の効果を示すようになった。それにも
かかわらず、術後の予防的抗菌薬を、しばしば何日間も継
続する慣習が広まっている。例えば、予防的抗菌薬を全て
の中心静脈ラインとドレーンを抜去するまで使用する一般
的な処置を支持するエビデンスはない。予防投与の継続が
短いものと長いものを比較した多くの試験では、後者に利
点はなかった（249-251）。また、他の研究では、長時間予防を
受けていた患者から耐性の強い細菌が回収された（252）。米
国高齢者向け医療保険制度（Medicare）および低所得者向
け医療補助制度（Medicaid）センターによる専門委員会に
より、予防的抗菌薬は、皮膚切開 60 分前に開始され、術後
24 時間以内に中止するよう勧告された（14）。

　多くの様々な抗菌薬により、手術部位感染の発生が低下
することが示されてきた。第一に考えられたことは、使
用される抗菌薬は、手術中に一般的で、手術部位感染から
回収される細菌のスペクトラムに対して有効であることで
ある。予防に使用される抗菌薬は、発生した感染症の一次
治療に通常選択される薬剤とは異なるはずであるという一
般的な合意があるが、この仮定は一度も計画的に研究さ
れたことはない。外科感染学会（218）、米国感染症学会（217）、
米国病院薬剤師学会（253）、ジョンズホプキンス大学（254）、
Medical Letter（255）、スコットランドインターカレッジガイ
ドラインネットワーク（256）など、多くの学会や組織が、手
術時抗菌薬予防についての良好に研究されたガイドライン
や推奨を公表している。

　表 II.6.9 に、様々な専門学会や組織によって公表された
推奨を示す。通常、地域の感受性パターンに基づいて、嫌
気性菌に遭遇しない手術には第一世代のセファロスポリン
の単回投与、または嫌気性の手術には嫌気性活性を持った
第二世代のセファロスポリンの単回投与で十分である。消
化管のいかなる部分にも関係しない皮膚と皮下組織での清
潔手術には、オキサシリンまたはクロキサシリンなどのペ
ニシリナーゼ抵抗性の半合成ペニシリンがおそらく効果的
であるが、この推奨を支持する公開されたデータは限られ
ている。下部消化管の手術には、腸内嫌気性菌に対して活
性のある抗菌薬投与がルーチンと考えられている。上部消
化管の手術は、嫌気性菌に効果はないが、グラム陽性球菌
と一般的なグラム陰性菌に活性のある抗菌薬を使用する。
腸または性泌尿器管のいかなる部分にも関係しない手術
は、グラム陽性球菌に対して第一に活性のある抗菌薬で十
分である。
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表 II.6.9　―　手術時予防のための薬剤に関する現在の推奨

手術 薬剤

大腸切除 セフォテタム、セフォキシチン、セファゾリンとメトロニダゾール、アンピシリン / スルバクタム
かエルタペネム、アミノグリコシド併用メトロニダゾール、キノロンまたはトリメトプリム/スルファ
メトキサゾール、またはアミノグリコシド併用クリンダマイシン、キノロン、アズトレオナムまた
はトリメトプリム / スルファメトキサゾール（a）

その他の消化管手術 セフォテタン、セフォキシチン、セファゾリンまたはセフロキシム（b）

子宮摘出術 セフォテタン、セフォキシチン、セファゾリンまたはセフロキシム、セファゾリンとメトロニダゾー
ル（c）

血管と心臓手術 セファゾリンまたはセフロキシム、ペニシリナーゼ耐性ペニシリン（オキサシリン、クロキサシリ
ンまたはバンコマイシンまたはクリンダマイシン）

関節全置換術 セファゾリンまたはセフロキシムまたはペニシリン耐性ペニシリン

列挙された全ての薬剤が前向きプラセボ対照試験で試験されたわけではないが、ほとんどの薬剤が広く使用され、これらの状
況で通常検出される病原体に対して有効である基準を満たしている。
ａ　上に列挙された様々なグラム陰性菌に有効な薬剤と併用されるメトロニダゾールとクリンダマイシンのための推奨は、
　　限定されるか試験されていないが、抗菌薬感受性パターンおよび既知の大腸菌細菌叢に基づいて論理的に選択される。
　　さらに、それらは全て大腸由来の感染の治療で功を奏した。
ｂ　胃、膵臓、胆管系手術は、これらの薬剤のいずれによっても管理される。
　　回腸遠位部と虫垂手術は、大腸切除術欄にある薬剤で適切に管理できる。
ｃ　初期の研究では、嫌気性活性のある薬剤（セフォテタン、セフォキシチン）とない薬剤（セファゾリン、セフロキム）で
　　差はなかった。
　　さらに最近の試験では、嫌気性菌に対する活性のある薬剤で良好な結果が示された。

　βラクタムアレルギーがしばしば予防的抗菌薬投与の禁
忌として謳われている。既往歴にアレルギーと報告されて
いる多くの患者は、実際には抗菌薬アレルギーを持ってい
ないが、しかしカンジダ菌異常増殖または胃腸障害など、
重症でない副作用を経験している。「アレルギー」の既往
のある患者で、利用可能な予防的薬剤を選ぶ前に、過去の
反応の性質を確認する。即時のアナフィラキシー様反応の
患者には、アレルギーにより、抗菌薬を投与すべきでない。
リスクがそもそも皮膚細菌による手術には、バンコマイシ
ンかテイコプラニンが、βラクタムにアレルギーの患者に
一般的に選択される。地域の感受性パターンが良好であれ
ば、クリンダマイシンも使える。MRSA の発生率が高い病
院では、皮膚細菌による感染のリスクのある処置にグリコ
ペプチドを前向きに使うことを推奨する専門家もいる。し
かしながら、このアプローチを正当化する MRSA 量につい
ての合意はない。この問題に対応するために行われた唯一
の前向き試験によると、予防的バンコマイシン投与で手術
部位感染と MRSA による顕著な感染数の低下は見られな
かった（257）。βラクタムにアレルギーの患者に対する大腸
手術で適切な予防的抗菌薬についての比較試験はない。理
論的には、クリンダマイシンかメトロニダゾールとアミノ
グリコシドかフルオロキノロンの一方との併用、またはさ

らにトリメトプリムとスルファメトキサゾールまたはクリ
ンダマイシンとアズトレオナムの併用が効果的である。

帝王切開のための予防：帝王切開（最も一般的な手術の一
つ）は、術後感染症の重大なリスクがある。感染性合併症
は、帝王切開の 7 ～ 20％に発生すると推定されている（258）。
Griffiths らは、症例対象研究において、全体の手術部位感
染発生率は 9.9％と報告している（259）。コクランレビュー
が、予定された帝王切開と予定外の帝王切開両方において、
創感染が 2/3 に、子宮内膜炎が 3/4 に減少したことで、予
防的抗菌薬の推奨が正当化されたと結論付けた（260）。最も
一般的に使用される薬剤は第一世代セファロスポリンであ
る。予防的抗菌薬投与の適切なタイミングについての議論
は続いている。新生児が抗菌薬にさらされることと新生児
敗血症への影響についての懸念により、抗菌薬は、臍帯を
クランプするまで投与しなかった。WHO の妊娠と分娩に
おける合併症の管理ガイドラインでは、臍帯がクランプさ
れ、切断された後に予防的抗菌薬を一回投与することを推
奨した（261）。Thigpen らは、最近の無作為化臨床試験で、
抗菌薬が皮膚切開前に投与されるか臍帯クランプの際に投
与されるかにかかわらず、新生児敗血症と集中治療室への
入室も含め、母体感染性合併症に差はなかったとしている
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（262）。一方、Sullivan らは、皮膚切開前の投与により、臍帯
クランプ時の投与と比較して、感染性合併症が低下したと
報告している（258）。最後に、皮膚切開前の予防的抗菌薬投
与における方針の変更は、帝王切開後感染症の重要な低下
に結びつく（263）。研究されたあらゆる他の手術での皮膚切
開前の投与で、予防は最も効果的であり、最近のメタ分析
は、出生時の抗菌薬へのこの短時間の小児への接触が有害
であるという明らかなエビデンスを示していない（264）。皮
膚切開前 1 時間以内の予防的抗菌薬投与は、臍帯をクラン
プするまで待つより、効果的である可能性がある。米国産
科婦人科学会が予防のために抗菌薬投与を推奨し、王立産
科婦人科学会は予防的な抗菌薬の使用を推奨しているが、
いずれもタイミングに関しての決定的な推奨はしていない

（269）。明らかに、この問題には論争があり、いずれの実施
も、プラセボよりは帝王切開後感染の予防に受け入れ可能
で、効果がある（267）。

　小児における予防：小児における手術時予防的抗菌薬の
試験は、ほとんどないが、この問題は米国小児科学会でレ
ビューされており、その中で、予防の基本的微生物学的方
針は、小児患者と成人で異なる可能性は低いと結論付けた

（268）。同じ基本方針に従い、投与量は小児のための基準投与
方針に従って調整されるよう推奨している。

手術患者における亜急性心内膜炎予防：亜急性細菌性心内
膜炎予防のためのガイドラインは、心内膜炎のリスクのあ
る手術患者のために利用可能である。米国心臓協会は、最
近新しいガイドラインを発表し、米国感染症学会と小児科
感染症学会によって承認された（269）。心内膜炎予防は、以
下の患者を除き、内視鏡を含め、手術患者には推奨されな
い：人工弁または感染性心内膜炎の既往、心臓弁症のある
心臓移植患者、または先天性心疾患で以下の例：修復され
ていないチアノーゼ性先天性心疾患（一時的シャントや導
管手術を受けた患者など）、人工物を用いて完全に欠損を修
復された先天性心疾患で術後 6 カ月以内、欠損が残存する
か人工パッチまたは人工物に隣接している修復された先天
性心疾患の患者。ガイドラインには、以下が記載されてい
る。「胃腸管または泌尿器生殖路の手術と感染性心内膜炎の
発生に決定的な関連を示す公開されたデータはない。さら
には、予防的抗菌薬の投与が、胃腸管または性泌尿器路の
手術に関連して感染性心内膜炎を予防したことを示した研
究もない。…すでに胃腸管または性泌尿器路に感染のある
上記の状態の患者、または胃腸管または性泌尿器路手術に
合併した創感染や敗血症を予防するために抗菌薬治療を受
けた患者に、ペニシリン、アンピシリン、ピペラシリンま
たはバンコマイシンなどの腸球菌に活性のある薬剤など抗
菌薬の投与計画は、意味がある可能性がある。しかし、こ
ういった治療が腸球菌性感染性心内膜炎を予防することを
明らかにした公開された研究はない。
　アモキシシリンかアンピシリンは、こうした患者のため

の腸球菌予防に適切な薬剤である。バンコマイシンは、ア
ンピシリンが使えない患者に投与される。感染が、耐性腸
球菌株と分かっているか疑われる場合、感染症専門医と相
談することが推奨される。」

　「感染した皮膚、皮膚構成物、または筋肉骨格組織の手術
を受ける上記の状態の患者には、感染治療として、抗ブド
ウ球菌ペニシリンまたはセファロスポリンなどのブドウ球
菌とβ溶連菌に活性のある薬剤を投与する。バンコマイシ
ンかクリンダマイシンは、βラクタム剤を投与できないま
たは MRSA 株による感染が分かっているか疑われる患者に
投与される。…心臓手術時の予防は、第一にブドウ球菌に
対して管理され、短期間とする。抗菌薬の選択は、各病院
における抗菌薬感受性パターンによって影響される。」

手術室の汚染を最小限にすること

　患者、手術およびチームが手術に持ち込むリスクに加え
て、手術室環境もまた患者にリスクをもたらす。手術室建
設における、効果的で適切な計画と将来に備える深慮がそ
のようなリスクを最小限にする。手術室の定期的な保守と
洗浄が必須である。

表面の消毒：手術室の表面は、水、洗浄剤と雑巾を用いて
清潔に保つ。表面は、スポルディング分類体系に従うと、「ノ
ンクリティカル」と考えられるため、それらを清潔に保て
ば安全性に問題はない（270）。消毒剤を洗浄液に加えたり空
気中に蒸発させたりして使用することで、手術部位感染率
に差が生じることは証明されておらず、医療スタッフにリ
スクをもたらす可能性がある（271）。

手術時服装：口と鼻を覆うマスク、帽子などの髪の毛を覆
うもの、滅菌手術衣や不浸透性の滅菌手袋の使用は、手術
チームの標準である。いくつかは無菌テクニックの基本原
則に一致して、またはそれらの使用は、検査室または微生
物学的研究や伝統に基づいているが、手術部位感染の予防
におけるそれらの影響の科学的エビデンスは、得られてい
ないか論争中である。

　口と鼻を覆うためにマスクの使用は、標準的な習慣であ
る。この目的は、手術チームの上気道からの微生物による
患者組織の汚染を予防し、手術中患者の血液やその他の体
液の飛散から手術室スタッフの口と鼻の被曝を予防するこ
とである。マスクの使用は、手術部位の汚染を有意に減ら
すが、マスク使用と手術感染の関連性は明確でない（272,273）。
Tunevall は、1984 ～ 1985 年に、3967 件の手術を行った
115 週を、マスクを着用する週としない週に無作為に分け、
184 件の手術部位感染（4.6％）を報告した（274）。週の無
作為化を行った場合、年齢、手術の種類、予定手術か予定
外手術か、清潔手術か否かの点で群間差は認められず、感
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染率の差も、マスクを使用したか否かでは認められなかっ
た。マスクの種類が感染率に影響するかどうかを調べた研
究はほとんどなく、小集団でしか研究されていないことで
検出力が低いため、明らかな結論は引き出せない（275）。マ
スクの使用が手術中、患者の血液やその他の体液の飛散か
ら守るというエビデンスがあるが、微生物の伝播を予防す
るその役割は明らかではない（276-278）。

　滅菌手術衣は、執刀医の皮膚の細菌が患者の組織との接
触を通じてもたらされることを防ぐため、患者の血液や体
液が手術チームの皮膚との接触を通じてもたらされること
を防ぐために使用されてきた。他の種類より液体、湿気ま
たは細菌を浸透させない素材もある。実際の手術でない実
験的研究での汚染において、異なる素材の使用による差は
なかった（279）。単回使用または再生可能綿素材で作成され
た手術衣を着用した執刀医による心臓手術を受けた患者で
の無作為化比較試験では、表皮ブドウ球菌、黄色ブドウ球
菌またはその他の菌による手術部位感染率の差は観察され
なかった（280-282）。

　手術のための滅菌手袋の使用は、標準的習慣である。し
かしながら、手術手袋の 8 ～ 15％は手術中に破れるか、穴
が開いている（283-285）。手袋の損傷の有無による手術部位感
染率の差はなく、二重手袋の使用でも発生率は減少しな
かった（286,287）。二重手袋を使用した場合、外側の手袋は内
側の手袋より穿孔し、手術チームの手指の血液または他の
体液への汚染は少なかった。脳脊髄液シャント手術の研究
によると、二重手袋の使用は一重手袋の使用と比べてシャ
ント感染の 50％の減少に関連した（288）。
　手術室または手術中の移動のためのシューズカバーは頻
繁に使用されるが、手術室の床の汚染と手術部位感染率の
関係は確立していない。1950 年～ 2003 年に公開された研
究の系統的レビューによると、床から空気への微生物の分
散は少なく、分布と手術創の汚染、つまり手術部位感染率
に関係はないことが分かった（289）。

手術器具の滅菌保証：滅菌インジケータ

　滅菌とは、器具から全ての微生物と芽胞が一掃される工
程である。手術に滅菌の材料を使用することは、国際的に
標準的習慣と考えられる。微生物は、その種類、芽胞形成
能力、熱や化学物質や消毒剤への感受性、細菌細胞壁また
はウイルスエンベロープの構成と厚さにより、滅菌法への
抵抗の程度に差がある。微生物は、その滅菌工程への抵抗
性によって分類される。細菌芽胞が最も抵抗が高い一方で、
中型ウイルスが最も破壊されやすい傾向がある。細菌芽胞
を殺滅するいかなるプロセスも、全ての他の病原体を排除
することができると考えられ、細菌芽胞の排除が、滅菌が
達成されたことを示す満足できるインジケータである。結
核菌は死滅させるが細菌芽胞やプリオンは死滅させないプ

ロセスは、高濃度消毒が達成されたと考えられる（プリオ
ンの破壊は、特別な手順を必要とし、この文書では割愛す
る）。

　スポルディングらの分類体系で、通常無菌組織、体腔ま
たは血管系に挿入される器具は滅菌されること（270）。正常
な粘膜と接触するが通常は滅菌組織を貫通しない器具は

「セミクリティカル」と分類され、少なくとも高レベル消毒
を行う。消毒のカテゴリーはこのシステムであまりに単純
化されているが、現在器具の浄化を分類化する最も有用な
方法である。

　特に再利用可能な手術器具のために滅菌を達成すること
は、全ての汚染の洗浄と機械的除去、検査、組み立て、梱
包、滅菌、保管、輸送と手術室への配送、滅菌工程の認証
を必要とする。洗浄は、水、洗剤と機械的方法を使用して、
対象物から有機または無機の全ての残余物を機械的または
化学的に取り除くことである。洗浄は、微生物の量を減少
させるが、微生物を破壊しない。それは用手または自動機
器で達成される。残余有機物は、器具表面に殺微生物剤の
接触を妨げること、または微生物を破壊するために必要な
時間を延長することで滅菌や消毒の効果を妨げる（290-292）。
洗浄により微生物量は著しく減少するため、特に化学薬剤
が使用される場合には「除染」とも呼ばれてきた。検査は、
洗浄された器具の直接目視で行われ、滅菌を阻害する残余
物（油や潤滑剤）の検出には通常拡大鏡を使う。器具や組
み立てトレイは、滅菌剤が全ての物品に到達し、微生物を
効果的に殺滅するよう梱包される。トレイの梱包は、トレ
イに載せすぎないこと。また、滅菌後トレイの物品を汚染
することなく扱えるようにする。それぞれの滅菌剤と方法
は、滅菌が成功するためにトレイ梱包についての固有の必
要条件がある（293）。梱包システムは、滅菌剤が浸透する必
要があるが、引っ張りや取り扱いに強いこと。

　滅菌は、器具、デバイスやその他の材料を滅菌剤に曝露
させることである。全ての残存微生物と芽胞は、この薬剤
の使用によって排除される。多くの様々な方法が、滅菌に
利用でき、表 II.6.10 に最もよく使われる方法の利点と限界
を示す。方法の選択は、器具やデバイスの特性、適切な洗
浄と梱包の必要性、曝露と滅菌に必要な時間、到達温度と
圧力、デバイスや対象物を損傷する湿度とその可能性、滅
菌チェンバー内の真空の存在と薬剤の循環に基づいて行う

（293）。これらの関係を表 II.6.11 の滅菌の最も一般的な方法
に示す。
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表 II.6.10　―　医療施設における滅菌方法の利点と限界

方法 利点 限界

熱（蒸気滅菌） ・短時間曝露
・プリオンに有効
・ヒトと環境に無害
・認証が容易
・低コスト
・利用範囲が大きい
・操作が容易

・非耐熱性物には使用できない
・発熱性物質を排除しない
・油や粉末には使えない

 熱（乾燥空気） ・腐食性でない
・浸透性が強い
・ヒトや環境に無害
・操作が容易
・利用範囲が大きい

・長い曝露時間・非耐熱性物には使用できない
・認証が難しい
・高コスト
・プリオンに対する効果は分かっていない

エチレンオキサイド ・非耐熱性物に使用できる
・あるプラスチック製品を浸透する
・操作が容易

・長い曝露時間
・プリオンに有効ではない
・ヒトと環境に有害

過酸化水素プラズマ ・非耐熱性物に使用できる
・短い曝露時間
・ヒトまたは環境に無害
・操作が容易

・全ての物質に使用できるわけではない
・プリオンに無効
・長い管腔の中心に効果的に到達しない

自動機器での過酢酸液 ・短い曝露時間
・操作が容易
・環境に無害

・浸漬できる物のみに使用可能
・ 現在ある器具で、処理ができる容器がほとんどない
・プリオンに無効
・ 処理された対象物は直ちに使用されること

ホルムアルデヒド ・非耐熱性物に使用できる
・短い曝露時間
・認証が容易

・ 全ての物質に使用できるわけではない
・プリオンに無効

表 II.6.11　―　飽和蒸気、乾熱とエチレンオキサイドによる滅菌のための標準条件

温度と圧力到達後の時間 温度（℃） 圧力（atm）
飽和蒸気
15 分 121 1.5
10 分 126 2.0
3 分 134 2.9
乾熱
60 分 170
120 分 160
150 分 150
180 分 140
一晩中 121
エチレンオキサイド
5 時間 35
2.5 時間 55
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　保管、輸送と配送は、器具やデバイスが手術室で使われ
るまで管理される工程である。適切な保管（理想的には閉
鎖された埃のない棚の乾いた環境）で滅菌物を維持するこ
とにより、梱包の完全性と不透過性を保つ方法が利用でき
なければならない。

　認証は、滅菌が確認され、承認される方法である。工程
が成功したことを確認する多くの手順を必要とする。温度、
圧力および滅菌剤への曝露時間など滅菌の物理的パラメー
ターは、全ての滅菌サイクルと負荷量で測定される。自動
装置では、頻繁に器械自体が測定し、記録する。手動装置は、
トレーニングされたスタッフによって操作され、キャリブ
レーションされた温度計、圧力計、時計と負荷センサーが
使われる。生物学的インジケータは、滅菌方法による殺滅
で、最も抵抗を示す微生物を一定量含む。通常、飽和熱蒸気、
過酸化水素プラズマとホルムアルデヒドには Geobacillus 
stearothermophilus 芽胞、乾熱とエチレンオキサイドには
Bacillus subtilis var niger 芽胞が使われる。工程終了後、
微生物の生存可能性が評価される。
　微生物活性が認められなければ、工程は成功したとみな
される。生物学的インジケータの使用頻度は標準化されて
いない。しかし、埋入物では負荷ごとに、その他の物質で
は少なくとも週一回、および滅菌装置の修理後は常に使用
する。これらの生物学的インジケータの結果は、インジケー
タの種類によって数時間か数日以内に得られるが、まれに
手術時に、手術チームによって直ちにまたは目視で利用さ
れる。化学的インジケータは、滅菌装置と滅菌の性能をモ
ニターするために日常的に使用する。現在の化学的インジ
ケータは、殺菌剤に曝露すると変色する熱変色性インクを
用いている。滅菌が終わると、ほとんどの滅菌インジケー
タはベージュ色から黒に変色する。異なる種類のインジ
ケータが異なる工程に反応し、異なる目的に使われる：
インジケータテープなどのプロセスインジケータは、材料
が中で処理されたかどうかを示すために各梱包の外側に設
置される。使用された化学的インジケータは梱包前に廃棄
され、新しいインジケータが各梱包のために使用される。
パラメトリックインジケータは、滅菌が有効であったこと
を明らかにするために各梱包の中に入れて使用される。
特別目的の化学的インジケータは、（いくつかの蒸気オー
トクレーブなどの）事前真空式滅菌法のための Bowie-Dick
検査で、滅菌チェンバーの真空ポンプの有効性を確認で
きる（293）。この種類のオートクレーブが使われる場合は、
Bowie-Dick 検査は毎日行う。

　滅菌の管理記録もまた、器械と保守の追跡調査、手術器
材の滅菌と品質管理の確認に有用である。汚染を管理し、
手術の感染性合併症を減らす多くの方法がある。手術室の
清潔さと手術中に使われる器具と器材の滅菌性を保証する
ために適切な手順と工程が行われることを確認するには、
手術と同じほど複雑なシステムが多くの個人の協力を必要

とする。また、感染を防ぐことが分かっている方法も適切
な時期に実施する。感染のリスクを系統的に最小にする方
針は、外科的ケアの転帰において著しい差をもたらし、多
くの命を救い、多くの病的状態を防止する。

推奨

強く推奨：
● 予防的抗菌薬は、全ての準清潔手術症例に日常的に使用

し、あらゆる清潔手術症例に使用を考慮する。抗菌薬を
感染防止に予防的に投与する場合、手術中汚染する可能
性のある病原体に対して効果のある抗菌スペクトラムを
有し、皮膚切開の 1 時間以内に一回量を投与する。チー
ムは、皮膚切開前に、予防的抗菌薬が最後の 60 分以内
に投与されたことを確認する（バンコマイシンの場合は、
皮膚切開の 1 時間以内に完了しておく）。

● 全ての施設は、全手術器具、デバイスと材料の滅菌を確
認する方法を含む日常的滅菌工程を取り入れる。インジ
ケータは、滅菌性を決定し、器材が滅菌野に出される前
にチェックする。麻酔導入前に、手術トレイを準備する
責任のある看護師かその他のスタッフは滅菌インジケー
タを評価することで器具の滅菌性を確認し、全ての問題
を執刀医と麻酔科医に伝える。

● 手術操作が 4 時間以上続く、または過度の術中出血があ
れば、予防的抗菌薬の再投与を考慮すること（バンコマ
イシンを使用する場合は、手術が 10 時間以内であれば再
投与は不要）。

● 予防に使用する抗菌薬は、手術の 24 時間以内に中止する。
● 体毛は手術を妨げない限り、取り除かない。除毛する場

合、術前 2 時間以内にバリカンで取り除く。剃毛（カミ
ソリ）は手術部位感染のリスクが高まるため、推奨され
ない。

● 手術患者は、個人の必要性に従って周術期を通して酸素
投与を受ける。

● 周術期を通して、正常深部体温を維持するための方法を
とる。

● 全手術患者の皮膚は、術前に適切な生体消毒剤で処置さ
れる。生体消毒剤は、皮膚の微生物数を迅速に減少させ、
手術中常に効果が持続する能力に基づいて選択する。

● 手術時手指消毒は消毒剤擦式手洗いで確実に行われる。
手指と前腕は、2 ～ 5 分擦式手洗いする。手指が物理的
に清潔であれば、アルコールがベースの手指消毒剤が消
毒のために使用できる。

●ー 手術チームは、手術中、髪の毛を覆い、滅菌ガウンと
滅菌手袋を着用する。

推奨：
● 抗菌薬予防投与の「オンコール」命令は避ける。
● 除毛に脱毛剤は使用しない。
● 可能であれば予定手術の少なくとも 30 日前に禁煙する。
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● 手術患者は、術前に消毒剤擦式手洗いによるシャワーを
受ける。

● 予定術前に、前からある感染は治療しておく。
● 手術チームは、手術中マスクを着用する。
● 無菌バリアーの一部として濡れに有効な手術ドレープを

使用する。
● 滅菌被覆は手術創を 24 ～ 48 時間覆って維持する。
● トレーニングされた感染管理専門家による手術部位感染

のための積極的サーベイランスを予期的に実施する。
● 手術部位感染率の情報を、執刀医と適切な管理者に提供

する。

提言：
● 高濃度吸入酸素（80％）を手術中投与し、追加酸素を少

なくとも術後 2 時間投与する。
● 手術室内は陽圧気流を維持する。
● 手術室は、「汚染」または「感染」症例の後と各手術日の

最後に徹底的に洗浄する。
● 標準化した感染管理方針を実施する。
● 手術チームは、感染予防と感染管理について少なくとも

年一回教育を受ける。
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目標 7 チームは、手術創内に器具やガーゼ（スポン
ジ）を不注意に遺残しないようにする

　不注意によりスポンジ、針や器具を手術終了時に患者の
体内に忘れることは、まれであるが依然として散見される
重大な手術ミスである。まれであるがゆえに、その発生頻
度を評価することは困難である。最もよい推定でその頻度
は、入院手術 5,000 ～ 19,000 件当たり 1 件と幅があるが、
実際には 1,000 件に 1 件程度と高い頻度が報告されている（1-

4）。スポンジや器具の遺残は、感染、取り除くための再手術、
腸管の穿孔、瘻孔、または閉塞、死亡すら含む重篤な結果
を招く傾向にある。このミスには多くの因子が関与してい
るが、エビデンスは 3 つの明らかなリスク因子、すなわち
緊急手術、高度肥満、手術の想定外の変更、の 3 つを指摘
している（3）。その他、関与していると思われるリスク因子
としては、大量出血、複数の手術チームの関与が挙げられ
ているが、これらの因子は、研究において統計上の有意性
は認められなかった。手術規模や複雑さにかかわらず、ス
ポンジと器具は、あらゆる手術で、あらゆる体腔に遺残さ
れる可能性がある。

　手術の開始時と終了時に全ての器具とスポンジを手作業
で数える方法は、多くの看護組織にとって標準的な手法で
ある。周術処置協会（以前の国立手術室看護師協会、英国）、
周術正看護師協会（米国）、オーストラリア手術室看護師学
会、カナダ手術室看護師協会、南アフリカ手術室看護師は
全て、手術中のスポンジと器具遺残の発生を減らすために
スポンジと器具の数を数えることの提言を確立し、標準化
した（5-9）。放射線不透過物質をスポンジに組み込む方法は、
数が一致しない場合に術中 X 線写真を用いて遺残物を見つ
けることができる。標準化には、数合わせ方法を施設で決
め、系統的に検索を行い、滅菌野や創内の遺残物を探し出
すという、共通の要素を含む。

　手作業の数合わせは、ヒューマンエラーの影響を受けや
すいため、確実ではない。スポンジの自動計算や検索シス
テムなど新しい技術は、数合わせの正確性や、不注意によ
るスポンジ遺残の検出を高めると考えられる。新しい方法
には、バーコードを付けたスポンジや RFID タグ（IC タグ）
を付けたスポンジの使用が含まれる。バーコードを付けた
スポンジシステムを用いた無作為化試験では、スポンジの
数え間違いや違残の検出が 3 倍高かったと報告した（10）。し
かしながら、そのようなシステムのコストは、バーコード
を付けたスポンジで症例当たり 13US ドル、RFID タグ（IC
タグ）スポンジで症例当たり 75US ドルとなる。

数合わせの一般的基準

　手術室での物品の全般的な追跡の一環として、各施設は、
手術時、いつ、誰によって、どの物品をどのように数えた

か（計算ミスを含む）を明記した方針を立てる。プロトコ
ルを標準化し、手術室全スタッフが理解できるよう、特定
の数合わせ手順を確立する。特定の低リスクの手術（膀胱
鏡、白内障手術など）では、数合わせの手順を用いないこ
とも可能であるが、一般規則ではなく例外として扱う。多
くの手順には、以下に述べる提言の一部または全てが含ま
れる。
　腹膜腔、後腹膜腔、骨盤腔や胸腔に操作が及ぶ場合、ス
ポンジ、鋭利物、その他の物品類（特に、テープ、クリッ
プやドリルの先などの小さな物品）や器具は、完全に数合
わせが行われなければならない。また、これらの物品が体
内に遺残する可能性のある全ての処置に対して数合わせを
行い、そのような症例では少なくとも開始時と終了時には
数合わせを行う。全ての数えられる物品の合計を、手術を
通じて維持する。数合わせ手順に含まれるいかなる物品も、
手術中に追加する場合には、滅菌野に出される際に数を数
え、記録する。理想的には、できる限り、事前に印刷した
スポンジや鋭利物や器具の数合わせシートを使用し、カル
テに綴じる。数合わせ追跡のためにホワイトボードを使う
などの記録方法も、病院手順に従った上で容認できる。

　 数 合 わ せ は、 直 接 補 助（scrub） 看 護 師 と 間 接 補 助
（circulating）看護師などの二人のスタッフによって行われ
るか、可能であれば自動装置が使われる。二人目の看護師
や手術室助手（surgical technician）がいない場合、執刀医
と外回り看護師で行う。数合わせが途中で中断した場合は、
最初から再度行う。理想的には、同じ二人が全ての数合わ
せを行う。人員交代がある場合、情報と責任の移譲の方針
が、病院方針に明確に記載してあること。

　物品は、目視と同時に聞こえるように数える。全ての物
品は、数を数える間は完全に分離しておくこと。
数合わせは、例えば、スポンジ、鋭利物、その他諸々の物品、
手術野の器具中間エリア、さらには器械台、後方テーブル、
廃棄された物品と一連のフローで行う。

　数合わせを行うチームメンバーは、手術を通じて全ての
数えられた物品の場所を理解しておく。計算対象の物品は、
最終の数合わせが完了し、数が一致するまで、手術室から
持ち出さない。計算結果は執刀医に聞こえるように発表さ
れ、執刀医は口頭で承認する。最終計算後に再び開創する
場合は、閉創時、再度数を数える。数合わせが実施できな
い場合、患者の状態が許せば、手術室から患者が退室前に、
あるいはその後できる限り早急に、X 線写真を撮る。

スポンジ数の計算（ガーゼ、ミクリッツガーゼ（laparotomy 
sponge）、綿球、ツッペル（ディセクタースポンジ）など）：
最初のスポンジの数合わせは必ず行うべき手順である。最
低限、スポンジは、手術の開始前、体腔内の処置での腔閉
鎖前、（創の最初の層で）創の閉鎖前と皮膚の閉鎖時に数を
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数える。

　できる限り、体腔に留置されるスポンジは X 線で検知可
能なもののみとする。スポンジは、標準とする数の倍数単
位で包装され（5 または 10 のように）、これらの倍数で計
算される。スポンジは、数合わせの最中は（一つ一つ）完
全に別々にしておく。スポンジの数が正しくない梱包は、
再包装し、印を付け、滅菌野から取り除き、他のスポンジ
と区別しておく。付いているテープは、切ってはならない。
創の被覆に使用される X 線に検出されないガーゼは、創が
閉鎖された時にのみ手術野に追加する。スポンジは、滅菌
野から廃棄される場合、防護具（手袋、鉗子）で扱われる。
数合わせ後は、見えるように（ビニール袋か準ずる物に入
れるなど）、倍数毎に並べられる。汚れたツッペル（ピーナッ
ツ大など）は、数合わせが行われるまでもとの容器か小さ
なトレイに入れておく。

鋭利物数の計算（縫合針と皮下注射針、メス刃、安全ピン
など）：鋭利物は、手術の開始前、体腔内の処置での腔閉
鎖前、（創の最初の層で）創の閉鎖前と皮膚の閉鎖時に数
を数える。縫合針は、梱包上に記載された数に従って数を
数える。梱包中の縫合針は、開梱時に数を数える。針はニー
ドルカウンターか容器に収容するか、持針器に保持するか、
梱包でシールする。針は、テーブル上に放置してはならな
い。

器具数の計算：器具は、手術開始前、（創の最初の層で）創
の閉鎖前に数を数える。器具一式は、標準化（同じ種類の
同じ数の器具一式）され、それぞれの数合わせのためにト
レイリストが使われる。構成部品のある器具は、一つ一つ

（一式としてではなく）、列挙された全ての構成部品（一つ
のレトラクター取り付け台、3 つのレトラクターブレード、
3 本のネジなど）とともに数合わせを行う。器具は、完全
に揃っているかどうか点検される。損傷した、または分解
された器具の全ての部分は、揃っているか確認する。器具
が床に落下するかまたは滅菌野から離れた場合は、最後の
数合わせが完了するまで手術室内に保持する。器具は、手
術の終了まで手術室から持ち出してはならない。

数合わせの記録

　数合わせは、数合わせシートまたは看護記録に記録する。
数合わせを行うスタッフの氏名と役職を数合わせシートと
患者カルテに記録する。手術数合わせの結果は、正確また
は不正確と記録する。意図的に患者体内に留置した器具と
スポンジは、数合わせシートとカルテに記録する。数の不
一致や計算が正しくなかった場合に取られたいかなる処置
も、カルテに記載する。通常数合わせが要求されるケース
で数合わせが行われなかった場合、その理由がカルテに記
録する。

数の不一致

　全ての医療施設は、数が一致しない場合、その後の手順
についての方針を決めておく。数が一致しない場合は再度
行い、再び一致しない場合、直ちに執刀医と手術室監督者
に連絡し、患者、床、ごみやリネンを含め、行方不明の物
品を探す。最終的に一致しないままである場合、チームは
X 線写真を撮影するよう依頼し（可能であれば）、数合わ
せシートとカルテに結果を記録する。数合わせができない
場合には、執刀医と手術室監督者にその旨を通知し、処置
の完了時に X 線写真を撮影し、数合わせが行われなかった
正確な理由と X 線写真の結果を記録する。

閉鎖前の系統的な創検査

　手術用スポンジ、手術器具、鋭利物や他の物品を追跡し、
明らかにする別の方法も、実用可能で有効なものであれば
考慮されること。手作業による数合わせが、スポンジと器
具遺残を防止する最も簡単な方法であることにかわりはな
い。数を数えることで、患者の体腔に物品が遺残されるこ
とを明らかに防止できるが、ミスを伴うリスクをはらむ。
Gawande らの手術器具遺残の研究によると、スポンジや器
具遺残の 88％において、数合わせの実施にもかかわらず、
最終結果が間違って正しいとされていた（3）。これは患者体
内に物品を残すミスと、「正しい」と数を間違えることで遺
残している事実を見落としてしまうミスの二重のミスを暗
示する。

　手術創内に手術用物品を誤って遺残することを防ぐに
は、チームメンバー同士の明確なコミュニケーションが必
要とされる。全手術室スタッフが、このミスを防ぐために
果たすべき役割がある。手術創内に遺残されたスポンジと
器具を追跡し続ける業務は、一般的に看護師または直接補
助者に委ねられるが、執刀医が全症例で閉鎖前に注意深く
系統的に創を確認することで、スポンジと器具を置き忘れ
る可能性は防ぐことができる。これは、スポンジと器具遺
残を防ぐための必要不可欠な要素として、米国外科学会に
よって提唱されている（11）。このような創の評価は、誤っ
て「数が正しい」と計算することで遺残を見落とし得る問
題に対しても対処できる。コストがかからず、スポンジま
たは器具を遺残するリスクを最小にするための追加の安全
チェックとなる。

推奨

強く推奨
● 腹膜腔、後腹膜腔、骨盤腔または胸腔が関連する手術で

は、スポンジ、針、鋭利物、器具とその他の物品類（手
術中に使用された、体腔内に残るリスクのある全ての他
のアイテム）の完全な数合わせを行う。
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● 執刀医は、全ての解剖学的腔や手術部位が閉鎖される前
に、系統的な創検査を行う。

● 患者にスポンジ、鋭利物、その他の物品類または器具が
残される可能性のある全手術において、数合わせを行う。
これらの数合わせは、全対象症例の少なくとも手術開始
時と終了時に実施する。

● 数合わせは、数合わせを実施したスタッフの氏名と役職、
最終の集計が正しかったかどうかを明確に記録する。こ
の集計の結果は、執刀医に明確に伝える。

提言
● 可能であれば、バーコードまたは RFID タグ（IC タグ）

が付いたスポンジなど、有効な数自動計算システムの使
用を考慮する。
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目標 8 チームは、全ての手術標本を入手し、正しく
識別する

　手術標本に関連する検体処理上や診断上のミスについて
は相当のデータがある一方で、患者ケアと安全をおびやか
す可能性がある、不適切なまたは間違った表示や、不足し
たまたは不適切な情報、標本の「紛失」などによるミスの
頻度と性質についてのエビデンスは限られている（1,2）。外
科的病理学におけるミスについての法医学的クレームの分
析では、8％が「運用上」のミスによることが明らかになっ
た（2）。このような事象は、治療の遅れ、同じ処置の繰り返
し、間違った部位への手術を引き起こす。このような事象
は、全ての専門科で発生し、全ての生体組織で発生してい
る（3）。

　417 の米国施設からの検査標本における確認ミスの研究
によると、50％近くは、表示ミスによるものであった（4）。
輸血医療が、標本表示の重要性の理解を導いてきたが、検
査ミスも患者に有害な結果をもたらす。表示ミスの 18 例に
1 例が有害事象となるため、米国では、年間 16 万近くの有
害事象は表示ミスが原因と推定される。検査標本に表示を
行うミスは、標本と検査指示用紙間の不一致や、表示が付
けられていない、または表示間違いの標本により発生して
いる（5）。標本と検査指示用紙での患者確認は、検査室ミス
を防ぐ全ての試みの中で極めて重要である。JC は、「正確
な患者確認」を、検査室患者の安全性目標の一つとした（6）。
確認の改善は、検査室標本表示ミスを防ぐために極めて重
要である。ID リストバンドの再照合は、標本表示ミス率と
血液型判定ミスを減少させる（7-9）。

　手術時病理標本表示ミスは、標本分析前に検査室内にて
発生する他のミスと比べ、より重大な結果を引き起こす

（7,10）。Makary らによると、手術室からの標本 1000 当たり
3.7 のミスが発生し、正確な表示の欠如、組織部位に関する
詳細の省略、患者氏名の未記入が含まれる（3）。いくつかの
簡単な手順を踏むことで、表示ミスのリスクを最小にでき
る。まず、手術標本は少なくとも二つの患者確認方法（氏名、
生年月日、ID 番号、住所など）で確認する。次に、看護師
は執刀医と、記載された患者名、もともとの部位と向きを
示す印を含む標本名を声に出して読み上げ、標本の詳細を
再確認する。検査施設から要望があれば、執刀医は、標本
容器と同じ確認項目を検査指示用紙に記入する。この検査
指示用紙は、病理部門に送られる前に、看護師と執刀医に
より標本と照合され、疑われる臨床診断と標本が採取され
た部位（および必要なら左右またはレベル）を記載する。

推奨

強く推奨
● 全ての手術標本に、患者 ID、標本名と標本が採取された

部位（場所と左右）が記載され、正しく表示されている
ことを、一人のチームメンバーが標本表示を声に出して
読み上げ、もう一人が口頭で一致を確認する。
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目標 9
チームは、効果的にコミュニケーションを行
い、手術の安全な実施のために必要な情報交
換を行う

　「安全の追求は、…人的な危機要素や運用上の危機要素
に直面しても、機能できるよう組織を強固なものにしてお
くことだ」と、ヒューマンエラー評価のパイオニアの一人
である James Reason が述べている（1）。システムに内在す
る不具合は、特に破滅的なものは、単一の危険行為のみで
は滅多には発生しない。それは、任務、チーム、状況や組
織にまたがる複数のミスが積み重なった結果である。これ
らのミスの原因要素は、大きく以下の 7 つ：過重な業務量、
知識や能力または経験の不足、希薄な人間関係（ヒューマ
ンファクター・インターフェイスデザイン）、不十分な監督
または指導、ストレスの多い環境、精神的疲労または倦怠、
および急速な変化、に分類される。
　複雑なシステムに関する脅威は、技術的障害よりむしろ
人的障害の結果である。人間がミスを犯すことは、低減で
きたとしても、根絶することはない。そのため、航空業界
や原子力産業などの複雑なシステムは、ヒューマンエラー
が不可避であることを受け入れ、これを減らして管理する
メカニズムを構築してきた（2）。これらのメカニズムには、
シミュレーションなどの技術革新、チームトレーニング、
チェックリストのような単純なリマインダーがある。チー
ムコミュニケーションは、ミスを管理し、これを避けるた
めの中心的要素である。
　他の複雑なシステムと同様に、チームメンバー同士のコ
ミュニケーションは、手術チームが安全で効果的に機能す
る上で不可欠である。しかし、患者状態の厳しさ、必要な
情報量と処置に必要とされる緊急性、および医療専門家に
求められる技術的水準の高さという点で、手術は、しばし
ば他の産業の複雑性を超えている。関与する人数、過酷な
業務量、ストレス、疲労、ヒエラルキー構造や不適切な編
成など、それ以外の組織的な問題も、ミスを引き起こしや
すい環境の一因でもある（3,4）。さらに、コミュニケーショ
ン不足から生じる不履行、誤解や衝突が、有害な患者転帰
となる可能性がある（5-7）。それにもかかわらず、他の複雑
なシステムと異なり、現行の手術業務に関与している医療
スタッフは、ヒューマンエラーを不可避なものとみなさず、
断続的であったとしても系統的な安全機構をケアの中に確
立しようと試みている。
　チームメンバー同士のコミュニケーション障害が医療ミ
スと有害事象の一般的な原因であるというエビデンスが明
確になりつつある。JC は、米国において 1995 ～ 2005 年に
同組織に報告された何千もの有害事象の 70％近くはコミュ
ニケーションが根本要因であると報告した（8）。さらに、手
術チームは、コミュニケーションの断絶が安全で効果的な
ケアの基本的な障害である可能性を認識しているように思
われる。ある調査では、看護師と医師の 3 分の 2 が、チー
ム内のよりよいコミュニケーションを、手術室内での安全

と効率を改善する最も重要な要素であると言及している（9）。

チーム文化と安全への効果

　チームコミュニケーションの中心的要素は、安全への関
心を高めるチームメンバーの能力である。効果的に連絡し
合い、不必要な事故を避けるチームの能力は、各メンバー
が患者と手術の安全についての関心に基づいて行動するこ
とを必要とする。効果的なチームコミュニケーションに必
須の出発点は、それぞれの手術症例について、適切な計画
と準備を確認するための全関連部署が関わる議論である。
建設的なチーム文化が、そのような議論を認め、育てる環
境を作り出す。

3 つの要素：チームの構造、チームの役割の認知、安全性
の問題に対するチームメンバーの考え方、がチーム文化に
寄与する。チーム構造は、チームの構成、ヒエラルキー、
個人と専門家の作業分担と協調である。手術チームには、
外科医、麻酔科医、看護師、その他の手術患者の周術期ケ
アに関わる専門職が含まれる。これら各学術分野は、「サ
イロ」と呼ばれる中で役割を果たすことが多い。つまり、
表面的にはチームとして一緒に業務を行うが、外科、看護
と麻酔の世界はあまりにも異なり、ある環境ではほとんど
互いに交流しない。そういったこの分野的専門意識と、そ
の結果として生じる分離状態が、同じ物理的空間において、
一定の共通の義務を負っているにもかかわらず、お互い無
関係に（時として平行線をたどって）行動し、別々の期待
観と価値観を持つという傾向になる（10）。これらのパターン
は、特に複雑で予測不能な作業環境において、効果的に機
能するチームの能力を制限する。さらに、手術チームは強
力なヒエラルキーに陥りやすく、チームメンバーは異なっ
た階級レベル間のコミュニケーションを避ける傾向にある

（11）。器材をチェックするような単純な流れ作業はヒエラル
キー構造でもうまく実施できるが、責任を分かちあう意思
決定などの複雑な業務は、ヒエラルキー構造ではうまくい
かない可能性があり、より協力的なチームワークを目指し
た方法が必要である（12）。

　チームメンバーは、作業がどのようにチーム内で分担さ
れ調整されるかについて、異なる想定をすることがある。
例えば、外科医と麻酔科医は、抗菌薬予防投与を適時的に
確実に行う責任が誰にあるかについて意見が対立すること
がある（13）。チーム構成の中でのあいまいさは、業務の分担
方法や評価方法についての専門家間の意見相違の産物であ
る可能性がある（14）。医療という専門家的自主性と職人的思
考に凝り固まった価値観により、定式化と標準化は、手術
室チームワークでは困難である。これらの要因は、協力に
対立する個人主義を促進し、より安全な医療を構築する上
で障害となる（15）。
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　チームメンバーの姿勢は、しばしば彼らが働く組織文化
を反映し、再表現する。ある調査によると、チームとし
て働く能力と分野間のコミュニケーションに関し、個人が
異なった姿勢をしばしばとることが分かった。集中治療室
チームの質的評価では、看護師は、医師とは対照的に、自
由に意見を言うのが困難で、意見の相違は適切に解決され
ず、意思決定につながるより多くの情報が必要であると答
えている（11）。手術室では、執刀医と他のチームメンバー同
士の姿勢の違いが大きい可能性がある（16）。これらの姿勢を
理解することが重要である。航空業界における研究で、チー
ムワークに対する肯定的姿勢がミスを防ぐ行動に関連する
ことが分かった（17）。似たような関連性が、集中治療室にお
ける姿勢変化と患者転帰の改善に認められた（18,19）。最も際
立ったこととして、手術メンバー間の安全姿勢の改善が、
手術患者の転帰の改善に近年関係してきており、こういっ
た変化は、質的改善努力の効果のいくつかを説明できる可
能性がある（20）。性格と異なり、姿勢は変化に応じやすい（11）。

　チームワークとコミュニケーションの文化は、良好な患
者転帰をもたらすことができる。信じ難いヒエラルキーが
ほとんどの手術室に存在し、チームが効果的に機能する程
度に影響する（12）。所属、役割意識、性の違いと年齢差は全て、
意思疎通と異なった専門職間の質疑応答を制限し、孤立と
分離を助長する。航空業界などの他の高い信頼性の組織の
評価によると、例えばチェックリストや基準操作手順の使
用、チームのブリーフィング（事前の打ち合わせ）やディ
ブリーフィング（事後の振り返り）といったコミュニケー
ション介入などの手法が、業務の完了を助け、開かれたコ
ミュニケーションの文化を育てることが明らかになった。
これらの取り組みを導入することで、業務工程を標準化し、
リマインダーとしての役割を果たす。結果として、チーム
のメンバーは「エラートラッピング」として知られている、
必要事項をチェックする過程を作り出すことで、記憶の思
い起こしのみを頼りにするという必要がなくなる（21）。多く
の人々と進んだ技術が関連する複雑なシステムでは、適切
な手順がミスを管理し、防止するために必要とされている。
そのようなシステムなしでは、問題はほとんど避けること
ができない。航空業界や原子力発電、鉄道業界は比較的に
同質であるが、医療は非常に多様な業務と目標を包含して
いる。さらに、無秩序な行動パターンによって、患者の脆
弱性が重篤な有害事象へ陥りやすくする。

コミュニケーション障害のパターン

　米国アカデミックヘルスセンターでの観察研究による
と、手術チーム間のコミュニケーション障害のパターンが
明らかになった。障害は、手術の術前、術中と術後フェー
ズに発生し、患者の死亡、障害や長期入院に至る可能性が
ある（22）。手術室のコミュニケーション障害の研究によると、
コミュニケーションの問題はチームメンバー同士の関係の

約 30％に発生することが分かった（23）。これらの少なくと
も 3 分の 1 が、必要事項を認識する上で負担を増やし、日
常手順を実施することを妨げ、緊張を増大し、患者の安全
を脅かす。手術室での業務を調整する能力は、病院内およ
び分野によって大きく異なる。観察データと手術室スタッ
フの経験によると、正式なミス確認メカニズムがないなど、
皮膚切開前の系統的な議論と計画の欠如が問題とされてい
る（16,24）。

　術中のコミュニケーション不足のパターンについては、
いつくかのエビデンスがあるが、術後の患者の引継ぎにお
ける問題については、少数の研究しか扱っていない（23,25,26）。
患者が、あるケア現場からもう一方の現場に移動される際、
またシフト交代の際の不適切な引継ぎが、安全のリスクに
なることが分かっている（27,28）。チームメンバー同士の十分
な情報交換の欠如や、責任についてのあいまいさが、周術
期を通して効果的なコミュニケーションを妨げる（22）。術中
事象の申し送りミスが、術後患者の不適切なモニタリング、
特定の予見可能な術後合併症を十分に警戒することの欠
如、および抗菌薬投与や抗凝固投薬計画の間違いまたは遅
れなどの医療ミスとなる。そのような抜け落ちの頻度は分
かっていない。指標事象調査の中で、JC は、（患者の）移
送過程を標準化することによって、チーム間の引継ぎを改
善することを、患者の安全性のための中心的目標の一つに
した（29）。

手術中のコミュニケーション障害を減らす

　ブリーフィング（事前の打ち合わせ）は、他の高度に複
雑な業界では、決定的な意味を持つ安全要素である（30）。ブ
リーフィング（事前の打ち合わせ）は重要な情報の伝達を
促進し、学習と責任を共有している雰囲気を作り出す援助
をする。JC は、チームが皮膚切開前に患者、処置名と手術
部位を確認できるよう「タイムアウト」または「術前の休止」
を行うよう勧告している（31）。

　これは、現在米国の全手術室で必須とされており、追加
の安全チェックが手順に組み込まれ、術前チームによるブ
リーフィング（事前の打ち合わせ）の試みの基礎が築かれ
た。最近の研究で、皮膚切開直前に、全チームメンバーの
氏名、役割、主要なチェック、手術計画、どれほどその処
置に精通しているか、および症例で生じる可能性のある問
題を検討するための時間を取ることが大切であるとしてい
る（32）。単一の機関での研究によると、術前手術室でのブリー
フィング（事前の打ち合わせ）の導入が、安全文化の改善、
間違った部位または間違った手術の減少、器具の問題の早
期の報告、手術コストの減少と術前の予防的薬剤（予防的
抗菌薬または血栓塞栓症予防）の使用の改善と関係してい
た（33-36）。実際、ケアを提供する手術チームの情報共有に対
する姿勢が低ければ、合併症と死亡のリスクは 4 倍に増加
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する（37）。

　術前のチェックは、病院の規模や内容によって異なる。
通常、感染予防の実施と緊急用の機器や必要物品の利用可
能性の確認が含まれる。10 の手術に関する観察研究による
と、手術開始後手術 1 例当たり約 15 の器具が追加され、コ
ミュニケーション問題はチームパフォーマンスにネガティ
ブな影響を及ぼす可能性を示している（26）。器材問題は、患
者の安全性に支障を来たすというより、業務フローを中断
し、手術進行を遅らせ、チームメンバー間の能率を妨げる
可能性が高い。手術室チームメンバーの調査によると、手
術室でのミスの約 10％は器具の問題に関係があると感じて
いるという回答であった（38）。米国外科学会 Closed Claims 
Study では、クレームの 5％が器材関連であった（39）。器材
関連問題は、手術進行が遅れるのみでなく、執刀医が、器
材問題によって新たに生じる作業に対応しなければならな
い状況を生む（26）。この現象は詳しく研究されていないが、
このような新たな対応は技術的不具合となる可能性があ
る。米国の Kaiser-Permanente 機構によると、処置に必要
なまたは必要になる可能性がある器具が利用できるかどう
かの確認を含めた術前のブリーフィング（事前の打ち合わ
せ）により、器具の問題が少なくなり、スタッフの士気も
上がることが分かった（35）。ブリーフィング（事前の打ち合
わせ）のトレーニングと実施に必要なものはわずかである。

　術前のブリーフィング（事前の打ち合わせ）またはチェッ
クでは、日常的な手術計画の変更の議論、患者に関する特
別な懸念、手術に必要な画像が利用できるかについても確
認することができる。オーストラリア事象監視研究による
と、臨床事象の 25％近くは術前の情報、評価と準備の不足
が原因であった（40）。画像は、利用できる場合、手術部位の
独立した確認手段となる（41）。左右が関連する症例、複数の
部位がある症例（手指など）、または複数のレベル（脊椎な
ど）がある症例では、米国外科学会は、画像が手術室に目
立つように掲示することを提言した（42）。外科的切除範囲を
術中に決定する症例でも画像は重要である。そのような決
定はしばしば、外科的または放射線学的な大きさの評価と、
罹患部（軟部組織や固形臓器腫瘍など）の解剖学的位置に
複合的に依存する。

　術前のブリーフィング（事前の打ち合わせ）は、チーム
メンバー同士の適時的な情報伝達の手段である。同様に手
術終了時の情報交換であるディブリーフィング（事後の振
り返り）は、チームが、何が行われたのかをレビューし、
症例に関して生じた重大な事象を共有し、回復に向けての
管理計画を立てる機会を提供する（43）。このように、ディブ
リーフィング（事後の振り返り）への安全チェックの組み
込みが、安全介入のための基礎を形成する。最近のエビデ
ンスによると、術後にディブリーフィング（事後の振り返
り）を行わないことで合併症リスクが増加することが示さ

れた（37）。最も重要なこととして、チームブリーフィング（事
前の打ち合わせ）とディブリーフィング（事後の振り返り）
説明を行うことで、手術室スタッフの協力の自覚が改善し
た（32）。ブリーフィング（事前の打ち合わせ）を業務中断と
みなす人もいる可能性があるが、この種の研究に参加した
ほとんどの執刀医、麻酔科医、看護師やその他専門職は、
有用性が不便さより上回ったと回答している（36,43-45）。

チェックリストを安全とコミュニケーションの改善のた
めに使用する

　チェックリストは、航空業界と原子力産業などの高い
信頼性の組織で日常的に使用されている。航空業界では、
チェックリストはフライトの全ての局面に義務付けられて
おり、チェックリスト使用の不履行はフライト手順違反か
つフライト不具合とみなされる（46）。チェックリストは、情
報過多、工程の複数手順、または定型的手順からの逸脱の
時に生じやすい、抜け落ちなどの人的ミスに対応する。中
断や気を散らすものも、抜け落ちのミスの原因となる（47,48）。
チェックリストは、集中治療や麻酔、手術などの多くの医
療専門職で功を奏した。医療現場でのチェックリストの使
用にはいくらかの疑念があり、その使用に対する抵抗の一
部は、医師の専門的自主性を傷つけるということに由来す
る（46）。
　チェックリストは、その価値を評価するために臨床の場
で検証する。チェックリストは、実施が容易で、行わない
場合、患者が有害リスクにさらされる重大な安全性の問題
に対応すること。多くの手順を要求した、あまり現実的で
ないものや、実施の際に安全面の問題、実施手順の問題を
引き起こすもの、またはいい加減に記入されるものであれ
ば、チェックリストは不完全なものになる可能性がある。
また、医師が同意しないか、従えないような行動を強制し
たり、現場の状況や事情にそぐわないほど厳格な、問題の
あるものが作成される可能性もある。「チェックリスト疲
労」は、多くのチェックリストの使用から起こる可能性が
あり、チェックリストの使用は、実際に無関係または重要
でないとみなされると、ミスにつながる可能性がある（46）。
複数のチェックが複数のスタッフによって実施されると、
チェックがないのにあったと言ったりする可能性があり、
ミスが続く。徹底的なチェックリストは、ケアの進行を遅
らせ、ユーザーを遠ざける可能性がある。

　これは否定的な姿勢を育て、安全な風土を作るための
チェックリストの目的が達成されない可能性がある。さら
に、現在存在する文化的障壁と手術室での業務の負荷を考
えると、それが施設で受け入れられた業務であっても、チー
ムはチェックリストまたはブリーフィング（事前の打ち合
わせ）を行うよう促される必要がある（49）。2 つのチェック
リストが、患者の安全性を改善する上で重要な価値がある
ことが示された。Pronovost らは、米国ミシガン州の 100



WHO患者安全｜WHO安全な手術のためのガイドライン2009

78

以上の集中治療室で、中心静脈カテーテル感染を減らすた
めに、チェックリストの使用を開始した（50）。簡単なチェッ
クにより、処置前の手指衛生、手袋、ガウン、帽子とマス
クの着用、挿入部の皮膚の適切な準備、患者をドレープで
覆い、滅菌野を確保し、カテーテルが必要かについて患者
を毎日評価する、などが確認できる。チームがこれらの簡
単な確認を行った場合、カテーテル関連感染率が劇的に減
少したことが示され、いかに簡単なチェックリストが、毎
日の業務の中で、既知の安全対策を医師に遵守させること
ができるかというモデルを提供した。これらのガイドライ
ンを実践するためのツールとして開発された WHO 手術安
全チェックリストの研究では、様々な経済的環境と様々な
患者集団を代表する 8 つの試験的病院において、合併症は
3分の1以上減少し、死亡も50％近く低下した（51, Appendix 1参照）。

記録管理

　正確な記録管理が高品質のケアを提供するために不可欠
である（52,53）。その有用性について、実験的エビデンスはほ
とんどないが、多くの経験により、記録が、専門的治療に
おける適切なコミュニケーションの維持に重要であること
が示されている（54,55）。優れた記録管理は、系統的で安全性
の高い実践者の印とみなされる。医療記録は、患者の有用
性と、将来、医療関係者が参照するために存在する。英国
の医事委員会（GMC）は、医師は「重要な臨床所見、下さ
れた決定、患者に与えられた情報と処方された全ての薬剤
と治療を記録した、明確で正確で読みやすいその時点の患
者記録をつけること」と規定している。GMC はまた、医
師は「共同で患者ケアに当たる場合は、十分に情報交換す
ること」と述べている（56）。外科的ケアは、様々な状況や現
場で働く多職種からなるチームによって提供されるため、
正確で明確な記録が、ケアに影響する情報が関連する全て
のスタッフに直ちに利用可能であることを保証する。患者
カルテにより、全てのチームメンバーは、事象を推測でき、
臨床病歴と事象に関する全ての情報をもとに次の治療また
は介入を計画できる。優れた記録管理は、外科的ケアの一
般的に認められた要素であり、高品質の医療を促進する重
要な手段である。

　チームワークを改善するために、手術チームの全てのメ
ンバーは術前、中、後にコミュニケーションを図る。複雑
な症例の準備は、理想的にはチームがあらゆる重要事象に
確実に備えるために、手術日より前に開始する。麻酔導入
前、皮膚切開前と患者が手術室から移動する前にチェック
リストを確実に実施することにより、コミュニケーション
を促し、全てのチームメンバーが有害事象を防止し、安全
を改善する重要な手順に重点的に取り組めるようになる。

推奨

強く推奨
● 皮膚切開前、外科医は、チームメンバー（特に看護師、

麻酔科医、手術介助者）が、行われる手術の重要な手順、
大量出血のリスク、必要な全ての特別な器具（機器、イ
ンプラント、術中画像評価、迅速病理検査など）と全て
の定型的業務からの逸脱の可能性について認識している
ことを確認する。看護師は、あらゆる重要な安全性に対
する懸念、特殊器材が利用できない、または準備されて
いない状況について、チームメンバーに連絡する。麻酔
科医は、あらゆる重要な安全性に対する懸念、特に大量
出血後の蘇生準備上の問題、または麻酔にリスクとなる
患者の基礎疾患について、チームに連絡する。

● チームは、左右が関連する症例、複数の部位がある症例
（手指や足指など）、または複数のレベル（脊椎など）が
ある症例、または手術切開の範囲が放射線画像も参考に
術中に決定される場合、必要な画像が利用でき、手術室
に提示されていることを確認する。

● 患者が手術室から退出する前、執刀医はチームメンバー
に、手術中に行われた全ての変更、術後起こる可能性の
ある全ての問題、必要不可欠な術後計画（抗菌薬、静脈
血栓予防、経口摂取またはドレーンと創部処置など）を
伝達する。麻酔科医は、手術中の患者の臨床状態と、安
全な回復を確実にするために必要な他のあらゆる指示を
要約する。看護師は、手術中または回復時に認識した全
ての追加の懸念事項をチームに連絡する。

●   正確で完全な署名が行われた手術記録を管理する。全て
の患者記録は以下の通りとする。

　・ 明瞭：各ページで、患者が、明確に記載または印字さ
れた氏名、ID 番号で確認され、それぞれの記入に署名
と日付と時間を記入する。

　・目的：意見は記録された事実に基づく。
　・遅延なき記載：事象発生後できる限り早急に記録する
　・ 改ざん防止：記録の修正の試みは直ちに発覚する。コ

ンピュータシステムが使われていれば、いかなる記録
にも日付と著者が記録され、全ての修正版を追跡でき
るようにする。

　・  原本：記録は記入が完成したら、変更や修正はしない。
間違いに気付いたら、修正や訂正を加え、その事を明
確に確認できるようにする。記録が変更された場合、
署名と日付と、変更が行われた理由の説明を記載する。

● 手術記録に執刀医が記録した情報には、行われた主な手
術名と二次的な手術名、全ての介助者の氏名、手術の詳
細と術中出血量が最低限含まれる。麻酔科医が記録する
情報には、規則的な間隔で記録された術中バイタルサイ
ンパラメーター、術中に投与した薬剤と輸液と全ての術
中事象または患者が不安定状態であった期間が最低限含
まれる。看護師チームが記録する情報には、スポンジ、針、
鋭利物と器材数合わせ、数合わせを行ったスタッフの氏
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名と役職、患者の体内に特別に留置した器具とスポンジ、
数が一致しない場合に取られた全ての処置と、数合わせ
を行わなかった場合、その理由が最低限含まれる。完全
な手術記録には、関連する全てのチームメンバーの氏名
を記載する。
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目標 10
病院と公衆衛生システムは、手術許容量、手
術件数と転帰の日常的サーベイランスを確立
する

　外科的ケアの提供と安全性における成功、失敗や進歩に
ついて評価するには、ケア状態の情報が必要である。医
師や病院、公衆衛生システムは、実施可能な範囲で、手術
許容数、量と転帰の情報を得る必要がある。分娩の安全、
HIV 感染の削減やポリオの根絶といった公衆衛生の他の分
野での成功事例は、サーベイランスによってもたらされた
ことが示されている（1-4）。手術の安全性の改善と情報との
関係も同様である。

　WHO の数的指標に手術に関するデータが欠如している
ことは、おそらく、莫大な数の手術が世界中で行われてい
ること、回避可能な身体障害や死亡が認識されていないこ
とに結びつく（5）。したがって、本ガイドラインは、病院と
医師で使用されるシステムレベルと単純に患者レベルで測
定できる手術サーベイランスのための「人口動態統計」の
必須項目を列挙する。

　医療供給を評価するために現在使用されているモデル
が、Donabedian 枠組みである（6,7）。1966 年に導入されたこ
の枠組みは、仕組み、プロセスと転帰の 3 段階の測定に基
づくものである。

◇ 仕組みの数的指標は、医療システムのインフラの評価を
するものである。

◇ プロセスの数的指標は、医療手順がどの程度適切に実施
され、供給されるかを評価するものである。

◇ 転帰の数的指標は、結果または住民の健康への影響を評
価するものである。

Donabedian 枠組みの強みは、これらの評価間の関係にある。
図 10.1 に図示する通り、仕組みはプロセスに影響し、プロ
セスは転帰に影響する（8）。医療供給を包括的に評価するた
めには、3 つ全ての要素とそれらの関係の理解が必要であ
る。

 図 10.1　―　医療における仕組み、プロセスと転帰の相互作用

　

（8）より引用 WHO の患者の安全性のための中心的な目標である「命を救う安全な手術のためのプログラム」は、例えば、安
全チェックリストの使用や標準化されたケアの手順を実施するというプロセスの評価に、仕組みと転帰の評価を組み入れた手
術のための「人口動態統計」を定義している。その目標は、ケアへのアクセスとその質の両方を評価することである。測定の
ほとんど全ての形式は、大変な困難を伴うため、このプログラムは単純さを維持するようにした。外科的ケアを評価する簡単
な方法はない。母親と乳児の死亡率を減らすことを目的とした公衆衛生プログラムでは、仕組み、プロセスと転帰のデータが、
母体ケアの量と質についての情報を得るために使われている。母体死亡率、乳児死亡率と Apgar スコアなどの転帰評価のみで
はなく、出生率、帝王切開数、熟練した助産師により介助された出生数およびそれらの助産師数もデータには含まれる。この
ガイドラインでは、手術の量と安全について、標準化されたデータを収集し、比較するための同様の指標を概説する。
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測定の実現可能性と意味するところ

　手術人口動態統計を得るためには、データ収集のための
実際的な指標と現実的なメカニズムを持つことが必要であ
る。WHO の医療数的指標ネットワーク（Health Metrics 
Network）は、この問題を以下のよう定義している（9）：

指標
 医療情報の主な分野（決定要因、医療システム入力
と出力、医療の範囲と質と健康状態）に対応する指
標および関連する最小の目標が、医療情報システム
計画と戦略の基盤である。

情報源
主な情報源は 2 種類：人口に基盤を置いた評価を行
うもの（国勢調査、人口動態統計と世帯または人口
に基盤を置いた調査とサーベイランス）と、医療ま
たは管理的記録に依存するもの（疾患サーベイラン
ス、医療施設記録、入院記録と医療施設調査）。

基盤整備：国家は、医療情報を収集するための十分な基盤
整備を持ち、それは人口調査または管理記録に基づくもの
である。スタッフ、トレーニング計画、測定収集ツールと
コンピュータまたは記録器材などの、仕組みに最低限必要
なものが利用できなければならない。手術人口動態統計は、
幅広く世界に適応させる必要があるため、最も資源に制約
のある国々の構造的限界を考慮する。術後合併症発生率な
どの複雑な指標は、術後死亡率などの指標より測定が困難
である。明確に定義され、単純な基盤整備しか必要としな
い一般的な指標は、測定が最も簡単である。

経済上の考慮：仕組みの実現可能性に厳密に関連するのは
経済的な問題である。外科的評価ツールの設計で、その
実現に関連する直接および間接的な財政的コストを考慮す
る。資源が限られた状況では、財政上の理由で、非実用的
なデータ収集ツールもある。特に、コンピュータ基盤のデー
タ格納、（CT スキャンなどの）最先端医療技術または他の
高価な設備を必要とする設計などである。実現可能なデー
タ収集ツールとは、外科的ケアを安全で、費用対効果を高
くするために、国家が情報システムを運営することを手助
けするものである。データを収集するための努力コストは、
住民の健康維持に反映されること。

正の誘因：手術評価の数的指標があれば、いくつかの理由
により、世界中の外科的ケアをおそらく改善する。最も重
要なことは、現在供給されている外科的ケアの量と公衆衛
生学的転帰の世界的ベースライン値が提供されることであ
る。それはまた、手術利用可能性と安全性を改善するため
の介入への評価基準に対する基盤を確立する。特に手術と
外科的疾患のための、長い間にわたってさらに開発され、
改良される医療情報システムを確立するのに役立つ。手術

人口動態統計の有用性は、これらの直接的な成果を超えて
拡大する可能性がある。世界的な基準で外科的ケアを評価
すれば、測定と報告によって簡単にケアを改善する可能性
がある。外科的ケアの利用しやすさと転帰をよりよく認識
することにより、ケアの提供において、わずかではあるが
明白な改善が生まれる可能性もある。これらは手術結果が
改善されるという正の誘因である。

負の誘因：データ収集には、重篤な患者へのケアで負の誘
因を与えるという、医療に対して好ましくない影響もある。
多くの高品質な手術を実施しているように思われたいとい
う国家の願望が、不適切な予定手術の数を増やす、死亡率
を低く報告する、病気の患者を早期に退院させる、重篤な
患者の手術を失敗するという、意図しない誘因を作り出す
可能性がある。利用可能な資源があれば、国家が医療制度
と手術の供給、安全性を改善する上で手術統計が役立つこ
とは明らかである。手術統計は、異なる医療システムのケ
アの質の比較を意図またはその比較のために作成されない
が、公衆衛生の進歩のためのベンチマークにはなる。

ケースミックスとリスク調整：いかなる比較も、患者状態
の変化の度合いや処置の複雑さの違いを考慮した上で行う
必要がある。施設と医師間の差や、単一の施設内での評価
でさえ、患者背景、ケースミックス、緊急手術および病院
の性格を考慮しなければならない。そのような複雑なデー
タ収集は、現在のところ、ほとんどの国の能力を超えてい
る。さらに、この WHO が主導する公衆衛生のゴールは、
患者または施設要因であるかにかかわらず、手術による合
併症や死亡を減らすことである。したがって、これらのガ
イドラインでは、手術許容量、手術件数と全体的な転帰の
基本的な情報を提供することが求められる。

現在の手術の測定

件数：世界の手術件数は、大規模手術で推定年間 2 億 3400
万件である（5）。全国的に行われた手術件数に関して公的に
利用できるデータがあるのは、全世界のわずか 30％未満の
国で、さらにそのデータも定期的には更新されていない。
これは、こうした少数の国々の報告から推定された値であ
る。標準化された報告がない上、データの定義も様々であ
ることが、その解析を困難にしている。経皮的処置、内視
鏡、放射線学的ガイド処置や創デブリードメンなどの処置
は、たとえ全身麻酔下で行われたとしても、しばしば除外
されている。さらに、管理データシステムは、一人の患者
に行われた複数の手術は記録しない場合がある。また、会
計データは、確立された支払いシステム以外で提供された
外科的ケアを見逃している可能性がある。さらに、施設調
査は、民間クリニックや民間病院などの特定のケア施設を
除外していることが多い。外来手術もしばしば除外されて
いる。
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転帰：いくつかの国が周術期転帰を追跡しようと試みてい
る。英国では、周術期死亡の追跡と報告のシステムを運営
しているが、このシステムは維持管理しやすいと評価され
ている（10,11）。カナダ、欧州と米国では、コストはかかるが
高機能の、合併症と死亡率のリスク調整された報告が、心
臓手術など特定の専門分野や米国退役軍人医療システムな
ど特定の医療部門において一般的になってきた（12-17）。ドイ
ツでは、特定の指標または代理ケースを追跡する方法が品
質保証計画で使用されてきた。鼠径ヘルニア、股関節骨折
や胆嚢摘出術などの「トレーサー（追跡子）」手術から収集
したデータと、これらのデータからの所見をもとに作成さ
れた設計方針によって、ケアの成果や質が改善されてきた

（18-22）。

　外傷とがん登録も、臨床ケアの転帰についての情報を提
供する。このようなデータベースは治療様式やケアのシ
ステムを施設レベルで比較することを可能とする数的指標
を提供することが多い。外傷システムは全国的および国際
的に比較されてきた（23-25）、このようなサーベイランスか
ら得られた情報が、基盤整備、計画、トレーニングとケア
を改善する勧告をもたらした（26-28）。米国国立がん研究
所のサーベイランス、疫学と最終結果（National Cancer 
Institute’s Surveillance, Epidemiology, and End Results

（SEER））データベース（29）などのがん登録からのデータに
より、症例数が多いほど転帰が良好であるという結論を導
き出した（30-32）。さらに、登録データにより、悪性度の種類
による手術切除のタイミングと範囲が改善し、システムの
変更を導いてきた（33-37）。

（手術）許容量：現在の WHO 医療システム統計には、医
療許容量の様々な範囲の指標が含まれる。世界の国々の医
療労働人口の大きさに関する包括的な最新の世界的データ
ベースは、幅広いエリア（雇用の専門性、トレーニングレ
ベルと産業）からの指標をもとに設立されてきたが、特殊
性は区別されていない（38）。数的指標は人口 1000 人当たり
の医師数を計算するが、その内訳は分からない。確かにそ
のような詳細データが存在する国々もあるが、そのような
データを最も必要とする国々は、データ収集システムが最
も貧弱な国であるである場合が多い。2006 年の世界健康報
告は、現在ある報告手段に効果的に統合できる医療労働人
口分類ツールを設計することが最優先事項であることを確
認した（39）。

手術サーベイランス：システムレベルの評価のための手
術人口動態統計

　手術システムのサーベイランスには、公衆衛生の計画と
発展が可能になるように手術許容量、手術件数と転帰を含
む。より多くの資源を持つ国では、外科的ケアに関する多
くのデータを収集することができる可能性があるが、資源

に限りのある国では、データ収集は簡単でなければならな
い。手術の基本測定が行われ、外科的ケアの転帰に明らか
な違いが出れば、広くデータ収集することにより大きな結
果を得られることが期待される。したがって、全ての国の
ための基本的な統計量の定義に加えて、公衆衛生上の外科
的ケアの影響について、国際的な理解をさらに高めるため
の中間的および先進的手術人口動態統計を記載する。

基本的手術人口動態統計：現在の需要、能力と実施の評価
が、手術「人口動態統計」の基本となる。目標は、全ての
WHO 加盟国がこの情報を毎年収集し、それぞれの年次公
衆衛生報告に記載することである。基本的手術サーベイラ
ンスからのデータには、以下を含むことが強く勧められる：

●各国の手術室数
●各国の手術室で行われる手術件数
●各国のトレーニングされた外科医と麻酔科医の数
●手術当日の死亡件数
●術後の院内死亡件数

　これらの基本的測定値は、手術供給システムの仕組み、
プロセスと成果の要素である。仕組みの数的指標は、ケア
供給の国家レベルの許容量を示す。手術室数とトレーニン
グされた外科医と麻酔科医の数は、外科的ケアの供給で利
用できる資源の測定値である。手術室で行われる手術件数
は、国内で実際に供給された業務の測定値である。産科的
転帰のための母親と新生児死亡率と同様に、手術当日死亡
と全体的な院内死亡件数は、割合に変換して、手術転帰の
基本的指標を提供する。

各国の手術室数：手術業務の提供は、医療システムの重要
な構成要素である。手術室の密度を知ることは、手術業務
およびその専門分野についての利便性、利用可能性と分布
を評価することにつながる。手術室とは、病院施設にある
かにかかわらず、手術に特別に用意され、監視された麻酔
を行うことを可能にした独立した部屋と定義される。この
測定データの情報源には、入院施設と外来施設からの報告
に基づいた管理記録と過少報告（民間施設の欠測など）を
できる限り調整した医療施設の全数調査に基づいた管理記
録が含まれる。創切開や創部ドレナージ、内視鏡や D&C
などのある処置は、他の種類の侵襲的手術には適していな
い処置室で行われることもある。小規模な処置室は、手術
室の定義に合致しない限り含めない。

各国の手術室で行われる手術件数：手術室で行われる手術
件数は、医療、特に手術業務の利便性と利用の目安である。
手術とは、疼痛管理のために局所麻酔、全身麻酔または深
い鎮静を必要とする組織の切開、切除または操作と定義さ
れる。この測定データの情報源には、病院記録と過小報告
をできる限り調整した定型的医療業務統計が含まれる（民
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間セクターでの手術など）。（民間施設を除外するなど）一
部の手術室のみのデータしか報告されない場合は、サンプ
ルの中の手術室の数も報告する。

　この指標は、処置を行った理由についての情報は含まな
いが、医学的に必要なものに加えて、それ以外の手術も含
まれる。そのため、手術が臨床的必要性に従ってなされた
かを決定することはできない。ある集団の疾病の負荷に応
じて手術率は変化し、処置の適応は時間とともに変化する
ため、その集団で行われるべき手術件数はつねに一定では
ない。しかしながら、手術のベースライン率は、医療シス
テムがある集団における最低限必要な手術件数に合致して
いるかを確立することに役立つ。

　生検を行うまたは行わない内視鏡や経皮的血管処置など
の、一般的には「手術」と考慮されない多くの侵襲的処置は、
外科処置として計算されている可能性がある。これらの処
置は手術室か代わりの処置室で行われるため、これらを加
えることでデータ収集が複雑になる可能性がある。侵襲的
処置の定義を満たすにもかかわらず、より大規模な侵襲的
手術には適さない処置室で行われるものは、外科処置の総
数に考慮されるべきではない。ただし、手術室で行われる
場合は計算に含める。手術室で行われる外科処置の要件は、
いくつかの国では外科処置の多くを占め、増加しつつある
外来手術も含まれる。

各国のトレーニングされた外科医とトレーニングされた麻
酔科医の数：健康のための人的資源の利用可能性と構成は、
医療システムの力量の重要な指標である。さらに、疾病の
病態が感染から慢性へと状況が変化するにつれ、適切なケ
アを提供するために十分なトレーニングを積んだ医師がま
すます必要になる。人口当たりの外科医と麻酔科医の適正
な数についての基準はない一方で、専門医の対応範囲と質
が、外科的ケアの安全と適正な提供のために重要である。
一般に、「外科医」とは、病気、損傷または変形を手術つま
り用手方法で治療する医師のことをいう（40）。「トレーニン
グされた」という意味は、各国が定義した標準的な技能を
有するとして登録された医師ということである。したがっ
て、手術医とは、国または学会によって公認された一つ以
上の外科的専門医の認証を取得した医師と定義される。麻
酔提供者とは、国または学会よって公認された麻酔提供者
の認証を取得した医師、看護師とその他の実施者である。
手術または麻酔を行うが、厳密に言えば資格認定を受けて
いない、またはトレーニング中のスタッフは、この指標に
は含まない。この測定データの情報源には、施設調査、労
働力調査と専門および管理の人的資源の記録が含まれる。

手術当日の死亡件数：手術当日の死亡は、患者の合併症や
生理学的障害、外科的ケアの質と複雑性、麻酔のリスクま
たはこれら 3 つが複合的に関与している。この事象は、医

療システムの能力とその集団の医療状態を評価するための
根拠となる。この指標は、ある一年またはある期間の手術
100 件当たりの手術当日の死亡件数の定義で手術当日死亡
率として表した場合に最も有効である。データの情報源は、
過小評価（サーベイランスシステム外で発生したまたは記
録されない手術当日の死亡など）をできる限り調整した医
療業務統計に基づいた管理および病院記録である。

　かなりまれである手術当日死亡は、患者、執刀医、手術
と麻酔全ての背景の重要な指標となる。複数の要因が関与
することが多く、許容できる手術当日死亡率がどの程度な
のかという合意はない。この数的指標は、ある集団が疾病
への外科的ケアを行う執刀医と麻酔科医に対して技術力、
判断力と治療能力を追求するよう促すことから、医療シス
テム内での手術死亡パターンを深く理解するという重要な
識見を提供する。しかしながら、この指標は、適切で有効
な時間をかけてリスク調整しない限り、ある地域、施設ま
たは国間で比較するためには使用できない。

術後の院内死亡件数：術後の合併症や死亡は珍しくはない。
この転帰を理解することは、手術に関係しているリスクを
深く考えることにつながる。前項の測定のように、ある一
年間またはある期間の手術 100 件当たりの全手術の 30 日
以内の院内死亡件数の定義で術後院内死亡率として表した
場合に最も有用である。データの情報源は、過小評価（サー
ベイランスシステム外で発生したまたは記録されない入院
時死亡など）をできる限り調整した医療業務統計に基づい
た管理および病院記録である。

　この測定は、手術を受け 30 日以内に院内で死亡した患
者数を反映する。手術を受け退院したが医療施設以外で死
亡した患者は、院内手術死亡として計算されない。ただし、
ある医療施設で処置を受けた後に手術 30 日以内に別の施
設に移され、死亡した患者は含まれる。術後院内死亡率は、
行われた手術の種類、医療施設の種類、集団の健康や疾病
の重篤度の違いにより様々である。したがって、リスク調
整を行わずに施設間や国家間で比較することは推奨されな
い。外科医療の能力と手術患者の転帰を改善するための医
療従事者向けの指針として使われること。
これら二つの死亡率測定の欠点を明確に理解すること。死
因を特定しないため、いずれも誤解される可能性がある。
これらの数的指標は、院内で差し迫った死亡が発生するこ
とを避けるために、患者を直ちに退院させるという、好ま
しくない影響を及ぼす可能性がある。これらの測定は、患
者を術前または術後に評価するためにケアの利用を制限す
ることや、または処置を覆すなどケアに影響を及ぼすこと
は意図していない。前述したように、さらにこれらの割合
は、手術時の患者状態、手術の範囲と複雑性とケアの質を
反映する。手術時期を逸したために死亡した患者と、手術
が困難であったために死亡した患者は区別できないが、こ
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のような状況はいずれもケアの質を表す指標となる。これ
らは、外科的ケアの全体的な転帰の判断基準と公衆衛生に
おける進歩の目標を提供するが、ケアの質の厳格な評価は
提供できない簡単な数的指標である。

　これら 5 つの手術人口動態統計を集計することは、公衆
衛生の他の重要な分野の可視性を与える外科的ケアに関す
る情報の基盤作りとなることが期待される。外科的ケアの
長所と欠点が確認されることにより、その情報は手術業務
の知識を広げ、安全を改善する価値ある情報となる。

中間レベルの手術人口動態統計：基本的な統計量が測定可
能な国々には、いくつかの中間レベルの測定による手術業
務の許容量、数と転帰のさらなる定義づけを手助けする。
推奨される測定は以下のとおりである：

●場所による手術室数：病院か外来、公的か民間。
● 専門性によるトレーニングされた手術執刀医の人数：一

般外科、産婦人科、脳外科、眼科、耳鼻科、整形外科と
泌尿器科。

● その他の手術提供者の人数：レジデント、認定された非
外科系医師、保健所スタッフまたは医師以外のその他の
資格のある提供者。

● トレーニングレベルによるトレーニングされた麻酔専門
職の人数：麻酔科医、麻酔看護師、麻酔スタッフ。

●周術期看護師の人数。
● その国で最も多い、緊急と予定の 10 の処置のために手術

室で行われる手術件数。
● その国で最も多い 10 の処置のために行われた手術当日の

死亡件数。
● その国で最も多い 10 の処置のために行われた術後の院内

死亡件数。

　追加の仕組みの変数は、手術に伴う施設と労働力につい
てさらに記述する。手術室数は、病院基盤か外来かといっ
た場所によって分類することができる。執刀医の数は、一
般外科医、産婦人科医、眼科医、耳鼻科医、整形外科医と
泌尿器科医などの外科的専門性で分類することができる。
さらに、外科系レジデントや医師以外の手術実施者などの
他の手術提供者を記録する。麻酔科医、麻酔看護師や麻酔
スタッフ数の分類は、麻酔労働力の強みを評価するために
特に重要である。国の看護師総数から外科的ケアに従事す
る周術期看護師の数を分けることは、大幅に医療労働力に
関する知識を増やす。
　手術総数に加えて、症例と急性度によって区別された手
術件数は、手術需要、疾病の重篤性と手術の安全性と質を
理解するための重要な細目である。手術の種類は、心血管
系、消化器系と神経系の手術などの一般的なカテゴリーが
含まれる。その国で最も多い 10 の手術のデータも収集され
る。利用でき、一貫して定義される場合、手術件数は緊急

と予定症例に区分されること。
中間レベルの転帰測定は、基礎統計として特定した手術当
日の死亡と術後院内死亡と同じである。それに加えて先に
述べた手術の一般的なカテゴリーや、最も多い手術、特殊
な手術症例と緊急または予定手術などのサブグループに対
する数的指標を収集する。1 人当たりおよび 1 手術当たり
の死亡率は、これらのサブグループに対して算出され、特
別な問題領域の確認に役立つ。

上級レベルの手術人口動態統計：上級レベルのデータ収集
が可能な国々では、死亡率のみでなく合併症の測定も含ま
れたリスク調整された手術転帰データを得ることができる
可能性がある。国家間の手術統計の比較は、人口構成の特
徴が異なるため、複雑となる。集団の年齢構成は様々であ
り、富や収入のレベルと分布および疾患の頻度と合併症も
同様である。これらの背景は、国の手術の転帰に影響を与
える。単に全体的な転帰測定でなく、正確に外科的ケアの
質の評価をするため、手術データは、構成人口の違いとケー
スミックスによる違いを考慮に入れ、調整されること。リ
スク調整には、最も資源が限られた国が収集するには困難
で、詳細な情報を必要とするが、利用可能となれば、質測
定の比較がより有意義となる。

　手術合併症の測定も、単なる死亡率測定を超えて、手術
転帰の知識を深める。これらの測定は、標準的定義と広汎
なデータ収集を必要とする。成功事例としては、合併症の
詳細な定義、統計学的に信頼できるサンプリング法と合併
症の追跡および検知のための独立した看護師サーベイラン
スの基準手順を作成した、米国外科学会の全国的手術品質
改善プログラムがある（41）。

　これらのレベルでは、創感染または出血などの術後合併
症がある手術と結び付けられる。術後合併症も、心臓不整
脈または肺炎などのあらゆる術後病的状態、合併症として
も定義することもできる。合併症は、一人当たりまたは外
科的処置当たりで測定できる。全ての外科的処置でデータ
が利用可能でなくても、一組の指標症例（虫垂切除術、胆
嚢摘出術など）や手術のカテゴリー別（予定手術など）の
合併症率を得られる可能性がある。合併症のデータは、死
亡率データと同様にいつでも可能な限り調整されること。
最低限、年齢でデータを調整または階層化することで比較
しやすくなり、国際的な手術の安全性のベンチマークを提
供する。

システムレベルの評価への 3 段階のアプローチの要約：外
科的ケアの質を測るこの 3 段階のアプローチには、基本的
な手術人口動態統計を確立することが必要であり、世界中
のどの国でも実施可能でなければならない。またいかなる
追加データでも、または中程度の資源国が得ることのでき
る追加データでも使用可能である。基本的な測定でも、手
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術死亡、障害と資源に対する外科処置の影響を説明するの
に役立つ。世界的な外科的手技数が出産数を上回る今、そ
の全ては公衆衛生計画のための不可欠な問題である（5）。

手術サーベイランス：病院と医師のための基本的患者測定

　人口動態統計などの国のデータが、毎年その国の発展を
追跡し、問題を確認できるように、病院は、品質改善のた
めにより定期的にケアの転帰を医師へフィードバックする
必要がある（42）。そこで、このガイドラインでは、世界中の
あらゆる状況の病院や医師が利用できる基本的手術測定項
目を定義する。

手術当日および術後院内死亡率：手術件数、手術当日死亡
率と術後院内死亡率の情報全てが、外科的ケアが成功また
は失敗しているのかどうかを施設が判断するのに役立つ。
これらのデータは、ケア改善の目標を提供して、施設と医
師に手術業務の目安と、総じて患者の転帰の目安になる。
これらの測定は、扱う疾患が大きく異なる可能性がある場
合、施設間の比較には役立たない。例えば、外傷患者を受
け入れるまたは緊急症例の多い病院は、基本的に予定手術
を行う病院とは実質的に異なる手術当日死亡の様相を呈す
る。
しかしながら、時間をかけて行う単一施設の基本的手術測
定は、ケアに統合的な変更があった場合、改善すべき領域
の認識や発展の追跡に使用できる。

手術部位感染：重大な手術合併症の多くを占めるのが手術
部位感染である。術後感染も、外科的ケアの質の潜在な指
標として認識されてきた（43-45）。このような感染は、ケアの
結果を評価する手段として様々な環境でモニターされる。
多くの方法が利用できるが、効果的なサーベイランスのた
めに最も重要なことは、客観的な基準に基づく標準化され
た一貫した感染の定義の使用と確立された退院後追跡方法
に従った正確なデータ収集の維持である（46）。これらの定義
は目標 6 で述べている。

　手術部位感染のサーベイランスは、病院感染管理プログ
ラムの重要な要素で、術後の感染率を改善するためにより
広範に使用されてきた。英国で、整形外科術後の手術部位
感染の強制的なサーベイランスが、「手術部位感染サーベ
イランス業務」の支援のもと、2004 年に開始された（47）。
このプログラムは、様々な処置に関する手術部位感染率
の、システム全体に渡る評価を導き出し、感染率が高いま
たは低い施設への自覚をもたらした（48）。欧州の様々な施
設によって行われたサーベイランスプログラムにより、手
術部位感染率の減少をもたらす変化が生じた（49,50）。感染
性合併症をさらに減少させるため、異なる国々間で特定の
手術に関連した感染率を評価する研究が、現在進行中で
ある（51）。最近の研究結果によると、手術部位感染は、他

の術後合併症の強力な予知因子であると示唆されている
（2008 年 D.A.Campbell、ミシガン大学外科との Personal 
Communication）。こうした感染は、ケアの改善で直ちに減
少させることが可能である（目標 6 を参照）。手術部位感染
の組織的サーベイランスは、手術の質と安全を改善するた
めに必須である。

外科的 Apgar スコア：手術の簡単な転帰スコア

　感染率と手術死亡率人口動態統計は、大雑把であり、か
なりまれにしか起こらない事象に対応するため、医師が個
人としてそれらを使用して、転帰を改善するための目標を
設定することは困難である。医療従事者による伝統的な死
亡率と合併症の協議会において、手術を行う能力と結果を
監査するために死亡率と合併症の転帰を確認する作業が行
われている。しかしながら、これらの会議は、自己申告の
合併症にのみ注目し、障害のパターンが見逃がされる（52）。

　医師に術後の患者状態について直ちにフィードバックで
きる手術患者転帰の簡単な測定が、「外科的 Apgar スコア」
である。これは、術中推定出血量、最小心拍数と最低平均
動脈血圧という 3 つの術中パラメーターに基づいた 10 ポイ
ントシステムである：（53）。

　新生児の状態を評価する産科的 Apgar スコアのように、
「外科的 Apgar スコア」は、術後の患者状態を大量出血、
低血圧と脈拍増加または心静止を示す「0」から、最小の
出血、正常血圧と生理学的な少ないか正常の心拍数を示す

「10」までの値で評価することで、手術がどのように行われ
たかの「スナップショット」として直ちに利用できる。表
II.10.1 に、麻酔科医による日常的に記録された情報からス
コアを計算する方法を説明する。正確なスコアを得るため
の必要条件は、正確な術中生理学的データの合理的なモニ
タリングと記録である。これは標準的に行われている麻酔
管理とその記録であり、基本的に受け入れられているもの
である。
　「外科的 Apgar スコア」は、米国外科学会の全国的手術
品質改善プログラムに参加した米国の大規模な研究医療機
関で患者の転帰を分析することによって得られた（53）。「外
科的 Apgar スコア」を計算するために使用される 3 つの術
中変数は、プログラムのデータベース、カルテと術中麻酔
記録から収集され、プールされた、術後 30 日以内の主要な
合併症と死亡の可能性の独立した予測因子と考えられた 60
以上の因子の中から選択された。低いスコアの患者（4 点
以下）の合併症発生率は、高スコア（9 または 10）の患者
より 16 倍高かった。このパターンは、全国的手術品質改
善プログラム上の異なる施設において 4000 例以上の患者
のコホート（同時発生集団）でも認証された（56）。表 II.10.2
に、それらのスコアに基づいた米国の大規模研究医療機関
での手術患者の術後合併症の相対的リスクを示す。スコア
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が 9 または 10 点であった患者のリスクは、7 点であった患
者のわずか 3 分の 1 であった一方で、4 点以下であった患
者には、7 点であった患者の 3 倍の大きなリスクがあった。
患者が合併していた基礎疾患と手術関連の複雑さによる術

前リスク因子を修正し、注意深く調整された後でさえ、「外
科的 Apgar スコア」は、術後患者の合併症発生率の変動を
執刀医が客観的に予測できるさらなる診断的情報を伝えて
いる（57）。

表 II.10.1 －　推定出血量、最小心拍数、最低平均動脈血圧の術中測定から「外科的 Apgar スコア」の計算。スコアは、各カテ
ゴリーからのポイントの合計である。

0 点 1 点 2 点 3 点 4 点

推定出血量（mL）a 1000 以上 601-1000 101-600 100 以下

最低平均血圧（mm Hg）b,c 40 未満 40-54 55-69 70 以上

最小心拍数（b/min）b,d 85 以上 * 76-85 66-75 56-65 55 以下 *

 
※ 洞停止、房室ブロックまたは房室解離、結節性または心室性エスケープ調律および心静止などの病的徐脈の発生も、極度の

徐脈で 0 点とする。
ａ　計算に使われた推定出血量は、公式の手術記録に記載された数字とする。これは通常麻酔科医が計算し、執刀医が確認する。

この方法は不明確に思われる可能性があるが、推定出血量は桁の範囲内で正確である（54,55）。
ｂ　心拍数と血圧は、皮膚切開から創閉鎖まで記録された値として、麻酔記録から得る。
ｃ　平均動脈血圧は、血圧スコアを計算するために使われる。収縮期と拡張期血圧を平均血圧なしで記録する場合、最低平均

動脈血圧は最低拡張期血圧を選び、公式を用いて計算する：平均動脈血圧＝拡張期血圧＋（収縮期血圧－拡張期血圧）/3。
ｄ　心静止または完全房室ブロックが発生した場合、心拍数のスコアは 0 とする。

「外科的 Apgar スコア」の計算例：推定出血量は 50 mL、最小心拍数 56、最低平均動脈血圧 67 mmHg。したがって、それぞれ 3 点、
3 点、2 点で、合計 8 点。
推定出血量は 1500 mL（0 点）、最小心拍数 75（2 点）、最低平均動脈血圧 43mmHg（1 点）。合計 3 点。

表 II.10.2 ―（米国学術メディカルセンターでの）基準値として 7 点の「外科的 Apgar スコア」に基づいた主な合併症または死
亡の相対リスク

外科的 Apgar スコア 患者総数 合併症発現数 合併症発現率
合併症の相対危険度

（95%CI）
ｐ値

0-4 128 72 0.563 3.4(2.7-4.2) < 0.0001

5 233 93 0.399 2.4(1.9-3.0) < 0.0001

6 487 108 0.222 1.3(1.1-1.7) 0.017

7 730 122 0.167 参考 参考

8 1100 114 0.104 0.6(0.5-0.8) < 0.0001

9 1091 55 0.010 0.3(0.2-0.4) < 0.0001

10 350 17 0.049 0.3(0.2-0.5) < 0.0001

合計 4119 581 0.141

参考文献（56）から引用
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国際的試験施設からの知見：外科的 Apgar スコアは、手術
患者の転帰測定として国際的に使用できるように作成され
た。その有用性は、米国の 2 つの大規模な研究医療機関で
の 5000 例以上の一般外科手術と血管手術症例における調査
結果として発表され、立証された。予備調査では、泌尿器
科と整形外科の患者でも合併症を予測できる値を持ってい
ることが示された（58、および 2008 年 T Wuerz、マサチュー
セッツ総合病院整形外科、ボストン、との個人的コミュニ
ケーション）。その有用性は、「WHO 命を救う安全な手術
のためのプログラム」の国際的先行研究地域として参加し
たカナダ、インド、ヨルダン、ニュージーランド、フィリ
ピン、英国、タンザニア連合共和国および米国の 8 つの病

院でさらに確認された。これらの病院は、高所得から低所
得の施設からなる不均質なグループである。一般外科、外
傷手術、整形外科手術、泌尿器科手術と産婦人科手術など
全身麻酔で非心臓手術を受けた 5909 名の連続した成人で
の「外科的 Apgar スコア」と、術後 30 日までの入院患者
合併症と入院患者死亡に関するデータが、研究を通して収
集された。入院中の一つ以上の合併症が、術後の追跡中に
544 例（9.2％）の患者で発生した。表 II.10.3 に、「外科的
Apgar スコア」の点数によって分類されたこれらの患者の
分布を示す。10 点の患者の合併症発生率は 3.0％である一
方で、4 点以下の患者の合併症発生率は 32.9％であった。

表 II.10.3 ―　8 つの国際的先行研究施設における基準値として 7 点の「外科的 Apgar スコア」に基づいた主な合併症または死
亡の相対リスク（「WHO 命を救う安全な手術のためのプロジェクト」のデータ。傾向性に対して p<0.0001、ｃ統計値＝ 0.70）

外科的 Apgar スコア 患者総数 調整後合併症率 * 合併症相対危険度（95% CI）

0-4 302 32.9% 3.6(2.9-4.5)

5 518 20.5% 2.2(1.8-2.8)

6 1026 12.2% 1.3(1.1-1.7)

7 1365 9.1% 参考

8 1445 4.8% 0.5(0.3-0.8)

9 1015 4.0% 0.4(0.2-0.4)

10 238 3.0% 0.3(0.1-1.1)

合計 5909 9.2%

※個々のサンプリングサイトのクラスタリングを説明するために調整した。

　世界中の様々な機関からのこれらの調査結果は、状況ま
たは環境にかかわらず、「外科的 Apgar スコア」が手術転
帰の測定法として測定が可能で、有用であることを証明し
ている。スコアは転帰の他の測定の代替ではないが、術後
転帰の根拠ある診断を提供する、意味のある、客観的で、
直ちに行える指標である。

　スコアの構成要素は、患者の全体的な状態、手術侵襲の
程度と処置中の血行動態の変化に対応し、管理するチーム
の能力を捕らえている。心拍数と血圧の変化は、通常患者
の生理学的状態と適切な麻酔管理を示している。出血は、
手術の複雑さと執刀医の手術能力の指標である。これらの
構成要素が、結果的に手術の相対的成功と術後合併症また
は死亡の相対的危険度を医師にフィードバックする「外科
的 Apgar スコア」となる。このスコアは別の使用の重要
な可能性がある。産科の Apgar スコアのように、「外科的
Apgar スコア」は、ケアの目標を医師に与え、患者ができ
る限り高いスコアになるように外科医に刺激を与える。ま

た合併症のリスクが高い群が認識されることから、術後の
より多くのモニタリングによる監視と速やかな介入の必要
性が指摘される。また、合併症が実際起こるかどうかにか
かわらず、「ニアミス」症例を認識できる。管理者には、低
いスコアの患者の集団を減少させ、高いスコアの集団を増
やすよう質を改善するという目標を提供する。ケースミッ
クスや手術時の患者の状態が異なるため、このスコアによ
り施設間での質の比較はできないが、日常的に利用可能な
術中データから得られるため、いかなる施設でも利用可能
である。

手術サーベイランスの将来の方向

　ここで提案された手術統計の収集方法は、標準化または
体系化されていない。それらは、公衆衛生と一致した方法
で手術情報を収集するための第一歩である。これらの手術
統計値は、手術データ収集の今後の方針と方向性を導くた
め使用されるべきであり、静的のままであることは想定さ
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れていない。これらの指標は限定的ではあるが、指標がも
たらす情報が指標そのものについて、また手術の公衆衛生
上の有用性についての重要な認識を与えるであろう。

推奨

国レベルの手術サーベイランスのために、WHO 加盟国は
以下のデータを系統的に収集する：

●手術室数
●手術室で行われる手術件数
● トレーニングされた外科医数とトレーニングされた麻酔

科医数
● 手術当日死亡率、および
●術後院内死亡率

病院および診療所レベルのサーベイランスのために、施設
と医師が以下のデータを系統的に収集する：

●手術当日死亡率
●術後院内死亡率

推奨：
WHO 加盟国は、さらに高度のデータ性能を持った手術サー
ベイランスのより詳細な測定として、以下のデータを系統
的に収集する：

● 地域ごとの手術室数：病院または外来、公的または民間。
● 専門ごとのトレーニングされた執刀医数。一般外科、産

婦人科、脳外科、眼科、耳鼻科、整形外科と泌尿器科
● その他の手術提供者数。レジデント、資格のない医師、

保健所スタッフ。
● トレーニングレベル毎のトレーニングされた麻酔専門職

の人数。麻酔科医、麻酔看護師、麻酔スタッフ。
● 周術期看護師の人数。
● その国で最も多い、緊急と予定の 10 の処置のために手術

室で行われる手術件数。
● その国で最も多い 10 の処置のために行われた手術当日の

死亡率。
● その国で最も多い 10 の処置のために行われた術後の院内

死亡率。

施設と医師は、病院および診療所レベルのより詳細な手術
サーベイランスのために、以下のデータを収集する：

●手術部位感染率、および
●外科的 Apgar スコア

提言
資源とリスク調整評価のできる WHO 加盟国では、ケース

ミックスに対応して転帰データを調整し、合併症の定義と
合併症の診断と追跡のための独立した臨床的サーベイラン
スを行うことにより、転帰測定を合併症も含めたものに拡
大する。
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推奨の要約

　安全な手術を推進する手順が系統的かつ適時的に達成さ
れることを保証するため、WHO 患者安全（部会）の「手
術安全チェックリスト」または同様の安全チェックを使用
する。

　公衆衛生システムは、手術許容数、手術件数と転帰の日
常的なサーベイランスを確立すること。
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はじめに

　「安全な手術が命を救うプログラム」は、世界保健機関
（WHO）の活動の一環として「WHO 患者安全性」部会に
よって、世界中の手術死亡の件数を減少させるために作成
された。このプログラムの目的は、安全性の欠如した麻酔
管理、回避可能な手術感染やチームメンバー同士のコミュ
ニケーション不足など医療安全上の重要問題に取り組むた
めに、政治的介入と臨床における安全意識を活用すること
である。これらの問題は、あらゆる国と施設に共通のもの
で、命に関わるものであり、予防可能な問題でもある。

　「WHO 安全手術」部会では、これらの事象件数を減少さ
せるよう手術チームを援助する目的で、世界中の外科医、
麻酔科医、看護師、医療安全の専門家、患者らとの協議を
通じて、安全な手術に不可欠な 10 の目標を設定した。こ
れらは WHO 手術安全チェックリストの中に組み込まれて
いる。このチェックリスト（www.who.int/safesurgery で
検索可能）の目的は、安全と認められている業務を強化し、
臨床各部門間でのよりよいコミュニケーションとチーム
ワークを育てることにある。このチェックリストは、手術
の安全性を向上させ、手術による不要な死亡や合併症を減
少させるツールとして意図されている。その使用は、異な
る病院や施設での合併症や死亡率の有意な減少、ならびに
基本的ケア水準の遵守率の改善と明らかに関連がある。（1）

（1） Haynes AB, et al. A Surgical Safety Checklist 
to Reduce Morbidity and Mortality in a Global 
Population. New England Journal of Medicine, 2009; 
360: 491-9.

このマニュアルの使用法
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　このマニュアルで、「手術チーム」とは、手術にかかわる
外科医、麻酔科医、看護師、臨床工学技士およびその他の
手術室スタッフで構成される。航空機のパイロットがフラ
イトの安全かつ成功のために、地上のクルーや機内乗務員
や航空管制官を信頼するのと同様、外科医は患者ケアに責
任のある重要なメンバーではあるが、唯一のメンバーでは
なく、手術チーム全員が手術の安全性と成功を保証する役
割を担っている。

　このマニュアルは、チェックリストを使用する際のアド
バイスや、手術と転帰を改善するための推奨を提示してい
る。様々な実践の場面で、それぞれの状況に応じてマニュ
アルを改変し、採用するのがよい。各安全チェック項目は、
その遵守により傷害や費用損失を防ぎ得る臨床上のエビ
デンスや専門家の意見に基づいており、回避可能な重篤な
手術傷害を減少させるものである。また、このチェックリ
ストは、単純性と簡潔性をも意図している。全ての手術で

チェックリストを実践すべきであり、これらの基本的な安
全手順を通常医療の中にいかに組み込むかを検討する必要
がある。

　WHO 手術安全チェックリストと、このマニュアルの究
極のゴールは、チームが安全性のための重要な手順に一貫
して従うことにより、手術患者の生命と健康を危険にさら
す、回避可能なリスクを最小化することである。チェック
リストは、適切な水準のケアを全ての患者に確実に提供す
るためのツールとして、チームメンバー同士の口頭での積
極的な交流を促す。

チェックリスト運用法（簡略版）
　　　　　　　　　　　　　　　　
　チェックリストを手術中に導入するためには、単一の人
間に安全チェックリストの実施責任を与える。この指名さ
れたチェックリストコーディネーターは、外回り看護師で
あることが多いが、手術を行う医師であってもよい。

　このチェックリストでは、手術を 3 つのフェーズに分け、
それぞれが手術フローの特定時期：麻酔導入前、麻酔導入
後から手術切開前、患者が手術室退室前の閉創中または閉
創直後、に対応している。コーディネーターは次のフェー
ズに進む前に、チームがその任務を完了したことを確認す
る。手術チームは習熟するにつれ、通常の業務パターンの
中にチェックリストを組み込むようになり、コーディネー
ターの明確な介入なしでも口頭で各手順の完了を述べるよ
うになる。それぞれのチームは効果を最大にし、障害を最
小にするために、業務の中にチェックリストの使用を組み
入れるように努力すること。

　全てのフェーズで、チームメンバーは、鍵となる確認が
きちんとされているか、口頭でチェックする。それゆえに、
コーディネーターは麻酔導入前に、麻酔科医ならびに（可
能であれば）患者とともに、患者の本人確認、手術部位と
術式が正しいこと、手術の同意が得られていることを、口
頭で確認する。コーディネーターは、手術部位がマーキン
グされていることを目視するとともに口頭で確認し、また
患者の出血、気道確保困難、アレルギー反応のリスクおよ
び麻酔器や薬剤の安全チェックの完了を、麻酔科医とと
もに再確認する。外科医は、予想出血量やアレルギーまた
は複雑な患者の要因に対して明確な見解があれば、この
フェーズに立ち会い、見解を伝えることが、理想的である。
しかしながら、外科医の立ち合いがチェックリストの完了
に絶対的に必要なものではない。

　皮膚切開前に、各チームメンバーは自分自身の氏名と役
割を紹介する。すでに手術当日にともに担当していた場合
は、単に手術室のメンバーがお互いを知っていることを確
認すればよい。チームは声を出して、正しい患者の正しい
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部位に正しい手術を実施しようとしていることを確認し、
チェックリストを指針として用い、手術計画について交互
に口頭で確認する。チームは、必要に応じて、抗菌薬の予
防的投与が執刀前 60 分以内に行われ、重要な画像が提示さ
れていることを確認する。

　患者の手術室退室前に、チームは、実施された術式名や、
ガーゼ（スポンジ）および器材のカウントが終了している
こと、摘出された手術標本の全てにラベルがついているこ
とを確認する。またチームは、器材の不具合や問題がある
場合にはそれについて指摘する。最後に､ 患者が手術室を
退室する前に、術後管理や回復に関する鍵となる計画や懸
念について検討する。

　一人のコーディネーターがチェックリストのプロセスを
主導することは、成功のために不可欠である。複雑な環境
にある手術室では、術前、術中、術後の全段階で、作業速
度が速いために項目が見過ごされるおそれがある。一人の
コーディネーターがチェックリストの各段階の終了を確認
することで、手術が次のフェーズに急いで進む前に安全手
順が省略されていないか保証する。チームメンバーが各段
階に精通するまで、コーディネーターはこのチェックリス
トに基づいてチームを主導する。

　一人のリーダーがチェックリストを主導することによる
欠点は、手術チームメンバーに非協力的関係が生じること
であろう。コーディネーターは、各段階が十分に確認され
るまで、手術の次の段階に進行しないようにできるし、ま
たそうしなければならないため、他のチームメンバーとの
不和を招く可能性がある。それゆえに、病院は注意深く
どのメンバーがコーディネーターに適任かを見極めなけれ
ばならない。多くの施設では外回り看護師がコーディネー
ターを務めていると思われるが、医師がコーディネーター
を務めてもよい。

チェックリスト運用法（詳細版）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　
麻酔導入前　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　これらの安全チェックは麻酔導入前に完了させる。最低
限でも麻酔科医と看護師がいなければならない。コーディ
ネーターは、このセクションを、麻酔準備フローに従って、
一度に連続して完了するのがよい。安全の各段階の詳細は、
以下の通りである。

●患者本人、手術部位、術式、同意を確認したか？
　チェックリストコーディネーターは、口頭で正しい患者、
予定術式、手術部位、手術への同意を確認する。繰り返し
になるが、この段階は、チームが誤った患者や誤った部位
に手術をしないことや、異なる術式を実施しないことを確
認するために、必須のものである。小児などで患者自身に

よる確認が困難な場合には、保護者や家族がこの役割を引
き受けることができる。保護者や家族がいない場合、また
は緊急などでこの手順が省略されるのであれば、チームは
その理由を理解し、次に進む前に同意を得ておく。

●手術部位はマーキングされているか？　　　　　　　　　　　　　
　チェックリストコーディネーターは、左右の区別や組織
やレベルが複数ある（特定の手指、足指、皮膚病変、脊椎
など）症例に対し、執刀医が手術部位にマーキング（通常、
油性のフェルトペンで）を行ったか確認する。正中線上に
ある構造物（甲状腺など）や単一臓器（脾臓など）などへ
の部位マーキングについては、各施設に委ねる。しかしな
がら､ 全症例に部位マーキングを一貫して行うことは、正
しい部位と正しい術式を確認するバックアップチェックと
なる。
 
●麻酔器と薬剤のチェックは完了したか？　　　　　　　　　　　　
　コーディネーターは、各症例開始前に、麻酔科医に、麻
酔機器､ 呼吸回路、薬剤、患者の麻酔リスクのチェック、
すなわち麻酔安全チェックの完了を確認する。その患者が
手術対象であることを確認することに加え、麻酔チームは
有用な記憶法である ABCDE を完了する。すなわち、利用
可能かつ作動することを確認した気道管理器具（Airway 
equipment）、呼吸システム（Breathing system）（酸素と
吸入麻酔薬など）、吸引（suCtion）、薬剤と器材（Drugs 
and Devices）および緊急薬品と装備と介助者（Emergency 
medications, equipment and assistance）の点検である。

●�パルスオキシメータが患者に装着され、作動している
か？　　　　　　

　コーディネーターは、麻酔導入前に、パルスオキシメー
タが患者に装着され、正しく作動していることを確認する。
手術チームがパルスオキシメータの測定値を視覚的に確認
できるようにしておくのがよい。パルスオキシメータは、
安全な麻酔ケアに必須のものとして、WHO によって強く
推奨されている。パルスオキシメータが正しく作動しない
場合、外科医と麻酔科医は患者の状態を詳細に観察すると
ともに、代用品を確保するまで手術の延期を考慮する。緊
急の場面で患者の身体生命を救うために、この要件は放棄
されてもよいが、このような状況下では、チームは手術の
進行にやむを得ないことの合意を得ておく。

●患者に既知のアレルギーがあるか？　　　　　　　　　　　　　　　
　チェックリストコーディネーターは、次の二つを麻酔科
医に質問する。まず、患者に既知のアレルギーがあるかを
確認し、ある場合はその内容を確認する。麻酔科医が知ら
ないアレルギーをコーディネーターが知っている場合は、
その情報を伝える。
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●患者に気道確保困難�/�誤嚥のリスクがあるか？　　　　　　　　　
　チェックリストコーディネーターは、麻酔チームが患者
の気道確保困難の有無を客観的に評価したかを、口頭で確
認する。気道の評価には、多くの方法（Mallampati 分類ク
ラス、頤舌骨間距離、Bellhouse-Dore スコアなど）がある。
気道の客観的評価を確実に行うことは重要である。麻酔中
の気道確保困難による死亡は、世界中で依然として頻発す
る事象であるが、適切な計画によって回避可能である。気
道評価が困難気道のハイリスク（Mallampati 分類クラス 3
または 4 などの）であれば、麻酔チームは、気道確保困難
に対して準備をしておく。最低限、麻酔法を変更すること

（麻酔法が変更可能であれば局所麻酔薬を使用することな
ど）や緊急器材を使用可能にしておくこと。有能な介助者

（別の麻酔科医、外科医、または看護師）が、麻酔導入の介
助に必須である。

　誤嚥のリスクもまた、気道評価の一部として評価する必
要がある。症候性活動性逆流やフルストマックの場合、麻
酔科医は誤嚥の危険性に対する準備をしておく。麻酔計画
を修正することにより、例えば迅速導入テクニックを用い
ることや導入中に介助者に cricoid pressure への協力を求
めることで、リスクを減少させることができる。困難気道
または誤嚥のリスクがあると認識された患者の麻酔導入
は、麻酔科医が適切な準備をし、ベッドサイドに介助者を
確認してから開始すること。

●�患者に 500�mL（小児では 7�ml/kg）以上の出血のリスク
があるか？

この安全手順では、コーディネーターは、麻酔チームが、
術中に患者が 500 mL 以上出血するリスクを認識し、準備
しているかを確認する。大量出血は手術患者にとって生命
の危機的状態であり、出血量が 500 mL（小児では 7 mL/
kg）を超える場合、循環血液量減少性ショックのリスクが
増大する。適切な準備と輸液管理が、大量出血の影響を緩
和する。

　出血のリスクについて、外科医が麻酔科医や看護師に必
ず伝えるとは限らない。それゆえ、麻酔科医がその症例に
大量出血のリスクがあるのか知らない場合、手術開始前に
そのリスクについて外科医と話し合っておく。500 mL 以
上の出血のリスクがあれば、少なくとも大口径の静脈ライ
ン 2 本または中心静脈カテーテル 1 本を皮膚切開前に留置
しておくことが強く推奨される。加えて、チームは、輸液
や血液がいつでも利用可能なことを確認する（外科医は皮
膚切開前に、予想出血量について再度検討する）。このこと
が、麻酔科医と看護師にとって二度目の安全チェックとな
る。

　この時点でこのフェーズは完了し、チームは麻酔導入へ
と進む。

皮膚切開前　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　最初の皮膚切開の前に、チームはいくつかの基本的な安
全チェックを確認するために、一時的な休止時間をとる。
これらのチェックには全てのメンバーが含まれる。

●�チームメンバー全員が氏名と役割を自己紹介したかの確
認　　　　　

　手術チームのメンバーはしばしば交代する。高リスク状
況での効果的な患者管理には、全てのチームメンバーがお
互いに誰なのか、役割と能力を理解していることが必要で
ある。このことは簡単な紹介によって達成できる。コーディ
ネーターは、手術室にいる各スタッフに氏名と役割を自己
紹介するよう求める。互いにすでに顔見知りのチームでは、
全員がすでに自己紹介していることを確認すればよいが、
自己紹介後に交代した新しいメンバーやスタッフは、学生
や他のスタッフを含め、自己紹介を行う。

●患者氏名、術式、切開部位の確認　　　　　　　　　　　　　　　　
　コーディネーターまたはチームメンバーのひとりが、手
術室内の全員に、間違った患者や間違った部位に手術が行
われることを避けるために手を休止させ、患者名、予定術
式、手術部位、必要に応じて、患者の体位を口頭で確認す
る。例えば、外回り看護師が「皮膚切開の前に」と開始し、

「皆さんは、この患者が右の鼠径ヘルニア修復術を受ける○
○さんであることに同意しますか？」と続ける。麻酔科医、
外科医、および外回り看護師は、それぞれ明確に同意を表
明する。鎮静されていなければ、患者が確認に加わること
も有用である。
 
●抗菌薬の予防的投与が直前 60分以内に行われたか？　　　　　　　
　抗菌薬の血清および組織濃度が有効濃度に達している場
合、創感染に対する抗菌薬予防が最も効果的であるという
強いエビデンスが周知されているにもかかわらず、皮膚切
開前1時間以内に抗菌薬を投与しないことがある。コーディ
ネーターは、手術感染リスクを減らすために、予防的抗菌
薬が直前 60 分以内に投与されたか、声を出して確認する。
抗菌薬投与に責任を持つチームメンバー（通常は麻酔科医）
が、口頭で確認する。予防的抗菌薬が投与されていない場
合は、皮膚切開前に直ちに投与する。予防的抗菌薬の投与
が 60 分以上前である場合、再投与を考慮する。抗菌薬の
予防的投与が不要であると考えられた場合（皮膚切開のな
い症例、治療のために抗菌薬が投与されている汚染症例な
ど）、チームはこのことを口頭で確認し、同時にチェック
ボックスの「適応でない」にチェックを入れる。

●予測される重大な事象　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　チーム間の効果的なコミュニケーションは、安全な手術、
有効なチームワークと重大な合併症の防止のための重要な
要素の一つである。患者の重大な問題点について確実にコ
ミュニケーションするため、コーディネーターは、外科医、
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麻酔スタッフ、看護スタッフとともに、重大な危険性と手
術計画について、速やかに話し合う。このことは、各チー
ムメンバーに声を出して、特定の質問をすることである。
議論の順番は問題ではないが、それぞれの臨床部門が情報
を提供し、懸案事項について話し合う。日常的なまたはチー
ム全体が慣れ親しんでいる手順であれば、外科医は「この
手術は、○時間の通常の症例です」と簡単に述べ、次にコー
ディネーターは、麻酔科医と看護師に特別な懸念事項があ
るかを質問する。

●�外科医に対し：重大なまたは通常と異なる手順は何か？ 　　　　　　　　　　
　手術予定時間は？予想出血量は？　　　　　　　　　　　　　　　　　
　「重大なまたは通常と異なる手順」についての論議は、患
者に急速な出血、損傷または他の重大合併症を起こすリス
クのある全ての手順を、チームメンバー全員に知らせるこ
とを意図している。これはまた、特別な器材、インプラン
トまたは特別な準備を必要とする手順を検討する機会にも
なる。

●麻酔科医に対し：患者に特有の問題があるか？　　　　　　　　　　
　大量出血、手術による血行動態の不安定または他の重大
な合併症が生じるリスクのある場合、麻酔チームは、特別
な計画と蘇生の懸案事項について声を出して検討する。特
に、血液製剤の使用予定や複雑な患者特性や併存疾患（心
臓または肺疾患、不整脈、血液障害など）について検討する。
多くの手術では、チームが共有すべき特別の重大なリスク
または懸案事項を伴わないことが一般的である。このよう
な症例では、麻酔科医は簡単に「この症例では特に問題と
なることはありません。」と言うのみでよい。

●�看護チームに対し：滅菌（インジケータの結果を含む）
は確認済みか？　
　器材に問題や懸念はないか？　　　　　　　
　手術症例のために器材を設置する器械出し看護師または
助手は、滅菌が完了したか、加熱滅菌器の場合は、滅菌イ
ンジケータが問題なく滅菌されたことを、口頭で確認する。
実際の滅菌インジケータ結果が期待されたものと異なる場
合には、皮膚切開前に全てのチームメンバーに報告し、対
処する。このこともまた、器械出し看護師または外回り看
護師が抱く手術器材や他の準備に関する問題など、特に外
科医や麻酔チームが気づいていない懸案事項について議論
するよい機会である。しかしながら、特別な懸案事項がな
ければ、器械出し看護師は単に、「滅菌は確認されています。
特別に気になることはありません。」と言うのみでよい。

●重要な画像が提示されているか？　　　　　　　　　　　　　　　　
　画像は、整形外科、脊椎および胸部の手術、多くの腫瘍
切除術を含めた多くの手術の適正な計画と実施のために重
要である。皮膚切開の前に、コーディネーターは執刀医に
その手術に画像が必要かどうか尋ねる。必要であれば、コー

ディネーターはその画像が手術室内にあり、術中目立つ場
所に提示されていることを口頭で確認する。必要な画像が
利用できなければ、取り寄せる。必要な画像が入手できな
い場合は、執刀医は画像なしで手術を進めるかどうか決め
る。

　この時点でこのフェーズが完了し、チームは手術を進め
る。

患者の手術室退室前　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　これらの安全チェックは、手術室から患者を移動させる
前に、完了させる。その目的は、術後患者の責任をもつケ
アチームに、重要な情報の伝達を行うことにある。チェッ
クは、外回り看護師、外科医または麻酔科医によって開始
され、執刀医が部屋から退室する前までに完了させる。そ
のチェックは、例えば、創閉鎖と同時に行ってもよい。

●看護師が口頭で確認する：術式名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　手術経過の途中で、術式が変更または拡大された可能性
があるため、チェックリストコーディネーターは、どのよ
うな手術が行われたのか、執刀医と外科チームに正確に確
認する。これは「どのような手術が行われましたか？」と
いう質問として、または「○○という手術を行いました。
間違いないですね？」という確認を行う。
 
●器材、ガーゼ（スポンジ）、針の数合わせの終了　　　　　　　　　　
　器材、ガーゼ、針の遺残はまれであるが、未だに起こり
続けている悲惨な過失である。それゆえ、器械出し看護師
または外回り看護師は、最終的なガーゼと針のカウントの
完了を口頭で確認する。開放腔のある症例では、器材のカ
ウントも完了したことを確認する。数が正確に一致しなけ
れば、チームは警告を発し、適切な手順を取る（ドレープ、
ゴミや創部を調べ、必要であれば X 線写真を撮るなど）。

●標本の表示（患者氏名を含む標本表示を声に出して読む）
　摘出病理標本の不正確なラベルは、患者にとって災難と
なる危険性があり、検査室におけるミスの原因として頻発
しているものである。外回り看護師は、術中に得られた全
ての病理標本の表示にある患者名、標本の説明および部位
方向を示すマーキングを声に出して読み上げ、正確である
かどうかを確認する。

●対処すべき器材の問題があるか　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　器材の問題は手術室では一般的なものである。不具合の
あった器材を正確に認識することは、その問題が対処され
る前に手術室でその器材を再利用することを防ぐために重
要である。コーディネーターは、術中に発生した器材の問
題がチームに確実に認識されるようにする。

●�外科医、麻酔科医、看護師は、患者の術後の回復や管理
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において鍵となる懸念事項を検討する　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　外科医、麻酔科医、看護師は、患者に影響する可能性の
ある外科的または麻酔科的な問題に特に焦点を当て、術後
の回復と管理計画について再検討する。術後回復中の患者
に特別なリスクとなったり、関係者全員に明確に認識され
ていない事象がこれに該当する。この手順の目的は、チー
ム全体への重要情報の効率的で適切な伝達である。

　この最終の手順で、WHO のチェックリストが完了する。
要望があれば、チェックリストは患者記録に挟まれるかま
たは質保証の検証のために保管される。

補注～安全文化の推進　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
●チェックリストの修正　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　チェックリストは、そのプロセスや手術室文化、各メン
バー同士の親密度における施設間の相違を考慮して、修正
してよい。しかしながら、現在の環境や状況の中で達成で
きないために、安全の手順を撤廃することは、望ましくな
い。安全の手順は、手術チームにチェックリストの全ての
項目に従うよう促す効果的な変化を引き起こす。

　チェックリストの修正には、批評眼を持って、着手する
こと。外科医、麻酔科医、看護師はこの修正プロセスに参
加し、完成したチェックリストはその機能性を確認するた
めに、シミュレーションするとともに実際の状況でも試み
る必要がある。さらに、チェックリストの開発で使用され
た原則の多くもまた、修正の対象となり得る。

●焦点を当てる
　チェックリストは、他の安全メカニズムでは十分に
チェックできない重大な問題を抽出するために、簡潔にす
ること。チェックリストの各セクションは、5 ～ 9 項目が
理想的である。

●簡潔に
　チェックリストの各セクションは、その終了までに 1 分
以上かからないようにする。考え尽くされたチェックリス
トを作成したい願望があるかもしれないが、チェックリス
トをケアのフローの中に適合させる必要性とのバランスを
考慮する必要がある。

●実施可能性
　チェックリストの全項目は、明快な行動とリンクしてい
なければならない。行動と直接的に関連しない項目は、結
果としてチームメンバー間に、何を期待しているのか混乱
を生じさせる。

●声に出して
　チェックリストの機能は、チームメンバー間に言葉によ
る相互作用を促進することにある。チームでこのチェック

リストを声に出して実施することが、成功のために重要で
ある。チェックリストが単なる文書として使用される場合、
おそらく有効なものとはならない。

●共同性
　チェックリストを修正する場合、関係グループの代表者
と協力して行う。積極的に看護師、麻酔科医、外科医その
他のスタッフから助力を求めることは、適切な修正とその
採用に役立つのみでなく、永続的な行動変容の中心となる

「自分たちのもの」という意識を生み出す。

●テストする
　修正されたチェックリストを実施する前に、一定の状況
設定下でテストする。医師による評価をリアルタイムで
フィードバックすることは、チェックリストの発展ならび
にケアプロセスへの組み込みに不可欠である。シミュレー
ションを通じたテストは、参加チームメンバーとチェック
リストを通読することと同様に、容易であるが、重要であ
る。また、一つの手術チームが一日のみチェックリストを
使用し、その結果をフィードバックすることを提案してい
る。チェックリストを施設の実情に応じてケアに組み込ん
だ形で修正し、再度、一つの手術室で試すこと。修正した
チェックリストがその施設で十分に機能するまで、このプ
ロセスを繰り返し行う。より広い状況での実施プログラム
を考えること。
 
●統合性
　多くの施設では、WHO チェックリストの一部の項目が、
すでに日常診療の中で信頼できる方策となっている。新し
い WHO の安全チェックをこの日常診療に統合することは、
難しいことではあるが、ほとんどの病院で可能である。現
在の日常業務に追加される主な項目には、チームコミュニ
ケーションの統合、ブリーフィング（事前の打ち合わせ）（事
前の打ち合わせ）、ディブリーフィング（事後の振り返り）

（事前の打ち合わせ）（事後の振り返り）がある。これらの
項目は極めて重要であり、チェックリストから削除される
べきではない。簡潔さを重要視するために、WHO 手術安
全チェックリストは、全ての項目を盛り込むことを意図し
ていない。チームは、他の安全チェック項目がその施設で
確立された通常のプロセスである場合に、特定の手術に追
加してもよい。各フェーズは、重要な安全の項目が確実に
完了したことを確認する機会とされる。追加項目としては、
適応がある場合の機械的手段（持続的圧迫ブーツや弾性ス
トッキングなど）または医学的手段（ヘパリンやワルファ
リンなど）による静脈血栓塞栓症の予防策や、重要なイン
プラント（メッシュまたは人工装具など）が使用可能であ
ることや、他の器材の必要性、術前の重要な生検結果、検
査結果または血液型などの確認などが挙げられる。各施設
では、効果的な方法で重要な安全手順が完了したことを確
認する一方で、現場での実情に適合させたチェックリスト
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を改訂することが推奨される。前述したように、チェック
リストの改変に当たっては、過度に複雑化しないように注
意する。

●チェックリストの手術室への導入　　　　　　　　　　　　　　　　　
　チームがチェックリストを効果的に使用するためには、
練習が必要である。中にはそれを迷惑または時間の無駄と
さえ感じる人もいる。その目標は、機械的な反復でも業務
フローを妨げることでもない。チェックリストは、チーム
ワークとコミュニケーションを改善し、患者の安全につい
て活発な検討を促すように意図されている。チェックリス
トの項目の多くは､ すでに世界中の手術室で導入されてい
る。しかしながら、それら全ての項目が有効であると信頼
して導入しているところはほとんどない。チェックリスト
には 2 つの目的がある。患者安全に一貫性を持たせること
と、患者安全の実現を価値あるものとする文化を導入し、
維持することである。

　導入を成功させるためには、チェックリストをその施設
での日常業務に適合させる必要がある。このためには、病
院のリーダーによる言行一致の介入が必要である。チェッ
クリストを成功させるには、外科や麻酔科や看護部の責任
者が、安全が全てに優先され、WHO 手術安全チェックリ
ストを使用することにより、それが実現されるという信念
を公にする必要がある。そのためには、チェックリストを
自分の担当症例に使用し、どうすれば導入が進むのか折に
触れて尋ねることである。明確なリーダーシップを伴わず
にチェックリストを実施すると、不平不満を生み、反感を
買うことになりかねない。

　これまでの医療の質改善の研究は、手術室にこのような
チェックリストを導入するための多くのモデルを提供して
きた。WHO によるパイロットスタディの結果は、これら
多くのモデルの有用性を明確に示している。WHO 手術安
全チェックリストの導入を考慮している各施設のために、
推奨される各手順について、その概要を以下に説明する。

●一つのチームを構築する
　手術に関与する全ての臨床チームメンバーによる参加が
不可欠である。まずは最も協力的であると思われる医師を
巻き込んで、サポート体制の構築を開始する。できる限り
多くの臨床分野（外科、麻酔科、看護部）から仲間を増や
す。各臨床分野から少なくとも一人のメンバーを参加させ、
チェックリストについて積極的な人の中心的グループを特
定する。初期のこの段階では、最も抵抗する人々を説得す
るより関心を持っている人々と一緒に動くのがよい。また
可能であれば、病院のリーダーや管理者を参加させる。そ
の際には、合併症の発生率が低いことの利点や経費節減の
可能性があることを強調するのがよい。

●小さく開始し、その後に広める
　小さく開始すること。一つのチームによって一つの手術
室でチェックリストを実際に試した上で、問題に対処し、
気運の高まりとともに前進する。WHO によるパイロット
スタディの評価期間中に、同時に複数の手術室または病院
全体にチェックリストを導入した施設は、強い抵抗に直面
し、チェックリストを有効に使うようにスタッフを説得す
るのに多大な苦労を要している。一つのチームがチェック
リストの使用に満足したら、別の手術室にそれを広げるこ
と。異なる部門の外科医とともに、チェックリストを普及
する努力について議論を行う。最初からこのプロセスに関
与していたチームメンバーが、手術室で実際にチェックリ
ストを使用していることを確認すること。各施設の実情に
応じてチェックリストを修正する。しかし、達成できな
いからという理由のみで安全手順を撤廃してはならない。
スタッフからの抵抗を受ける場合は適切に対処すること。
チェックリストの使用により恩恵を受けた医師は、病院で
のチェックリストの普及を支持する大きな擁護者になる。

●変化と改善を追跡調査する
　安全な手術のための WHO のガイドラインは、手術結果
と合併症についてモニタリングすることを推奨している。
理想的には、医療施設は、例えば、抗菌薬が正しい時刻に
投与された手術の割合と手術部位感染の発生率など、手術
プロセスと転帰の評価について、追跡調査すること。

●外科治療の評価　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　転帰の監視と評価は、外科治療の基本的要素である。多
くの施設や部門で、すでにこのプロセスが取り入れられて
いる。このようなシステムがすでに導入されており、医師
やスタッフがケアの質を改善する手段として有用性を認め
ている場合には、追加のデータ収集は奨励されない。しか
しながら、外科治療の転帰が日常的に追跡されておらず、
術後合併症も記録されておらず、サーベイランスメカニズ
ムが不十分な病院に対しては、WHO はモニタリングシス
テムの確立を強く推奨している。とりわけ、病院や開業医
レベルでの手術サーベイランスの手段の一つとして、手術
当日の死亡や術後の院内死亡は､ 体系的に収集する。この
ような情報は、手術総件数と併せることにより、外科部門
に手術当日や術後の院内死亡率を提供する。死亡率は、外
科医に安全が不十分であることを認識させ、ケアの改善の
ための指針となる。加えて、規模と能力を備えた施設に対
し、手術部位感染の発生率と外科的 Apgar スコアは、とも
に重要な転帰の尺度となる。（2）

　死亡と合併症に加えて、プロセス評価もまた評価システ
ムに取り入られており、安全上の過失や改善すべき領域を
同定する手助けをする。以下の項目の遵守率を改善するこ
とは、転帰の改善と関連しており、ケア提供システムの弱
点も同定するであろう。　
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　●外科医による手術部位のマーキング
　●麻酔器と薬剤の安全チェックの実施
　● 麻酔管理中の全患者へのパルスオキシメータの継続的

使用
　●気道の客観的評価
　●適切な滅菌作業を保証する滅菌インジケータの使用
　●皮膚切開前 1 時間以内の抗菌薬の予防的投与
　● チームメンバー全員による皮膚切開直前の、患者、手

術部位、術式の口頭での確認
　● 臨床上の懸念事項、手術計画、その他の重大な問題を

議論する術前のチームによるブリーフィング（事前の
打ち合わせ）

　● 術中の問題点、患者の回復や術後管理に関する懸念を
話し合う術後のチームによるディブリーフィング（事
後の振り返り）

　WHO 手術安全チェックリストの使用により、世界中の
様々な病院において、外科治療の基本的標準の遵守が明ら
かに改善された。この基本的標準の遵守と合併症の減少と
の相関関係は多因子的なものであろうが、手術の安全性と
信頼性を改善することは、患者の命を救うとともに健康シ
ステムへの信頼性を向上させるものである。

(2） Gawande AA, et al. An Apgar Score for Surgery. 
Journal of the American College of Surgeons, 2007; 204: 
201-8
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要　旨

背景
　世界中で年間 2 億 3400 万件の手術が行われており、医療
において手術は不可欠なものとなっている。手術合併症は
一般的であるが、予防可能であることが多い。我々は、手
術の際のチームのコミュニケーションとケアの一貫性を改
善するための 19 項目からなる手術安全チェックリストを実
施するプログラムが、術後の合併症と死亡を減少させると
仮定した。

方法
　2007 年 10 月～ 2008 年 9 月に、様々な経済環境、多様な
人種を代表する 8 都市［トロント（カナダ）、ニューデリー

（インド）、アンマン（ヨルダン）、オークランド（ニュー
ジーランド）、マニラ（フィリピン）、イファカラ（タンザ
ニア）、ロンドン（英国）、シアトル（米国ワシントン州）］
の 8 病院が、WHO の Safe Surgery Saves Lives（安全な手
術が命を守る）プログラムに参加した。16 歳以上の非心臓
手術 3733 件の臨床経過とその転帰のデータを前向きに収集
した。その後、チェックリスト導入後の 3955 件の患者デー
タを連続的に収集した。主要なエンドポイントは、術後 30
日以内の入院中の死亡を含めた合併症発生率とした。

結果
　死亡率は、チェックリスト導入前 1.5％から導入後 0.8％
と有意に減少した（p=0.003）。入院中の合併症発生率は、
チェックリスト導入前 11.0％から導入後 7.0％と有意に減少
した（p<0.001）。

結論
　チェックリストの導入により、様々な病院で非心臓手術
を受けた 16 歳以上の患者において、術後死亡率、合併症発

生率が減少した。

　世界中で年間 2 億 3400 万件の手術が行われており、外科
治療は医療の不可欠のものとなっている（1）。この年間手術
件数は、現在、出生数を上回っている（2）。手術は、貧富の
差や、都市か地方かといった地域差にかかわらず、世界中
で行われている。世界銀行の 2002 年の発表によると、全
疾病負荷の 11％に相当する推定 1 億 6400 万障害調整生命
年（DALY）が、手術により治療可能な状態であるとされ
ている（3）。手術により身体生命の喪失を予防できるが、同
時に、手術は合併症や死亡のリスクとも関連している。研
究によると、先進国における合併症のリスクのうち、周術
期死亡率は入院手術の 0.4 ～ 0.8％、重大な合併症発生率は
3 ～ 17％と報告されている（4,5）。これらの割合は、発展途
上国ではより高いと考えられる（6-9）。このように、手術と
それに伴う合併症の発生は、世界中の公衆衛生機関から注
目に値するかなりの疾病負荷とみなされている。
　全手術合併症の少なくとも半数は回避可能であると示す
データがある（4,5）。これまでに、手術部位感染または麻酔
関連傷害を減少させる方策が実施されたことにより、合併
症は有意に減少した（10-12）。エビデンスが蓄積されるにつれ、
合併症発生率を有意に減少させた高機能チームと、手術結
果を改善するためのチームワークには関連があった（13,14）。
　2008 年、世界保健機関（WHO）は、世界中で安全な手
術を確実にするための多くの推奨される実施策を確認でき
るガイドラインを発行した（15）。このガイドラインをもとに、
我々は世界中に適用でき、重大な手術合併症の発生率を減
少させる19項目のチェックリストを作成した（表1）（チェッ
クリストの構成に関しては、付録を参照のこと。付録は
NEJM.org の出典元で入手可能）。今回、このチェックリス
トの実施とそれに関連した医療文化の変容が、術後死亡率
と重大な合併症発生率を減少させると仮定した。
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表 1. 手術安全チェックリストの要素 *

サインイン
麻酔導入前にチームメンバー（少なくとも看護師と麻酔科医）は、以下のことを口頭で確認する：

● 患者の本人確認、手術部位と術式、手術の同意を確認する
● 手術部位がマーキングされている、または適応でない
● パルスオキシメータが患者に装着され、作動している
● チームメンバー全員が、患者のアレルギーについて認識している
● 患者の気道および誤嚥のリスクについて評価し、適切な器具と介助者が準備されている
●  500 mL（小児では体重当たり 7 mL/kg）以上の出血リスクがある場合には、適切な静脈路の確保と、輸液が準

備されている

タイムアウト
皮膚切開の前にチームメンバー全員（看護師、外科医、麻酔科医、その他の医療スタッフ）が以下について口頭で確認する：

● チームメンバー全員の氏名と役割の紹介
● 患者の本人確認、手術部位と術式
● 予想される重大な事象を検討する
　　- 外科医は、重大な術式変更の可能性、手術時間と予想出血量について確認する
　　- 麻酔科医は、患者特有の問題点を確認する
　　- 看護師は、滅菌、器具の準備、その他の問題について確認する
● 予防的抗菌薬投与が皮膚切開前の 60 分以内に行われているか、または投与が適応でないか確認する
● 患者本人の必要な画像が手術室に提示されているか確認する

サイインアウト
手術室退室前の確認：

●看護師は、チームメンバーに口頭で以下について確認する
　　- 記録された術式名
　　- 針、ガーゼ（スポンジ）、器材の数が一致していること（または該当しない）
　　- 摘出標本がある場合は、患者名を含めて、そのラベルの表示が正しいこと
　　- 器材に問題がなかったか
●外科医、看護師、麻酔科医は、患者の術後の回復と管理に関する重要な懸念事項を口頭で確認する

* チェックリストは、WHO の安全な手術のためのガイドライン初版に基づいている（15）。チェックリストの完全版について
は付録を参照のこと。

方法

研究デザイン
　我々は、「安全な手術が命を救うプログラム」において
パイロットスタディに参加した 8 病院で、チェックリス
トによる介入前後の前向き研究を実施した（表 2）。これ
らの病院は、手術が行われる社会経済的環境の特徴を代
表し、WHO 支部の地理的配分をもとに選ばれた。表 3 の
リストは、チェックリスト導入前に各施設で実施されて
いた手術の安全対策を示す。この研究では、各施設の共
同研究者がプロジェクトを主導し、また施設の管理者が
この介入を支持していることを必要とした。現場でのデー
タ収集者は各施設で選ばれ、4 名の主任研究員が、臨床経

過と合併症発生の同定と報告データを作成するためのト
レーニングを行った。データ収集者は、研究の開始から
終了まで関与するが、施設での臨床経過には責任を負わ
ないものとした。各施設では、手術室の 1 室から 4 室ま
でを研究対象の手術室とした。研究では、これらの手術
室で心臓以外の手術を受ける 16 歳以上の患者について、
連続してデータを収集した。ハーバード大学公衆衛生大
学院、WHO、各参加施設の倫理委員会がこの研究を了承
し、患者からの書面でのインフォームドコンセントは必
要ないものとした。

介入

　このチェックリストによる介入は、2 段階のチェックリ
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スト実施プログラムからなる。ベースラインのデータ収
集後、各施設の主任研究員には、チェックリストの項目
のうち、導入前の手術の安全対策で不足していた項目の
情報を提供した。施設での外科治療を改善するための 19
項目からなる WHO 手術安全チェックリスト（表 1）を実
施するように要請された。このチェックリストは、安全
な麻酔の提供、予防的抗菌薬の投与、効果的なチームワー
ク、その他の基本的な手術の実施を確実にするための基
本的手順の完了を、手術チームが口頭確認することで実
施される。チェックリストは、手術の 3 つの重要な段階：

麻酔薬投与前、皮膚切開直前、患者の手術室退室前で使
用する。チェックリストは、各地の言語に翻訳され、各
施設の手術フローに適合するように調整された。各施設
の研究チームは、手術チームに対して講義や印刷物、ま
たは直接指導によりチェックリストを導入した。主任研
究員は、参加施設への動画の配信や、調査チームとの電
話会議、施設への訪問を行った。チェックリストは、研
究対象の手術室に、1 週間から 1 か月以上の期間をかけて
周知された。データ収集は、チェックリスト導入の第 1
週目から開始した。

表 2. パイロットスタディ参加病院の特徴

病院名 所在地 ベッド数 手術室数 種類

プリンスハムザ病院 アンマン（ヨルダン） 500 13 公立病院、都市

聖ステファン病院 ニューデリー（インド） 733 15 慈善病院、都市

ワシントン大学医療センター シアトル（米国ワシントン州） 410 24 公立病院、都市

聖フランシス指定地区病院 イファカラ（タンザニア） 371 3 地方病院、地方

フィリピン総合病院 マニラ（フィリピン） 1800 39 公立病院、都市

トロント総合病院 トロント（カナダ） 744 19 公立病院、都市

聖マリア病院 * ロンドン（英国） 541 16 公立病院、都市

オークランド市立病院 オークランド（ニュージーランド） 710 31 公立病院、都市

* 聖マリア病院は、聖マリア病院 - インペリアルカレッジ NHS トラストと改名された。

データ収集
　各施設のデータ収集者または手術に関与する臨床チーム
によって完成された基準データシートから、各症例のデー
タを取得した。データ収集者は、主任研究員から、合併症
と臨床経過の評価に関するトレーニングと指導を受けた。
周術期のデータには、患者の特性、手術術式、麻酔方法、
手術の安全対策が含まれた。データ収集者は、患者死亡ま
たは合併症発生についてどちらが早かろうと、退院または
術後 30 日間まで経過を追った。転帰は、患者経過記録とス
タッフとの面接によって評価された。患者を直接同定でき
るものを削除して、完成されたデータが、主任研究員に渡
された。我々は 2 つのフェーズ（チェックリスト導入の前
後）で 3 か月以内に 500 登録患者の連続データを収集す
ることを目標とした。この目標が達成できなかった 3 病

院には、さらに 3 か月の延長期間を設けて、十分なデー
タ収集を求めた。サンプルサイズは、チェックリスト導
入後の合併症発生率が 20％の減少を検出（統計的検出力
が 80％、α値 0.05）するように計算され、決定した。

結果

　主要なエンドポイントは、術後 30 日までの評価と記憶
入院期間中の死亡を含む重大な合併症の発生とした。合
併症は、ACSN SQIP（米国外科学会の国立外科医療の質
改善プログラム）と同様に定義した（17）。つまり、急性腎
不全、術後 72 時間以内での 4 単位以上の赤血球輸血、心
肺蘇生の必要な心停止、24 時間以上継続する昏睡、深部静
脈血栓症、心筋梗塞、予期せぬ気管挿管、48 時間以上の人
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工呼吸器の使用、肺炎、肺塞栓症、脳卒中、創離解、手術
部位感染、敗血症、敗血症性ショック、全身性炎症反応症
候群（SIRS）、予定外の再手術、血管グラフトの縫合不全、
死亡である。尿路感染は、重大な合併症には含まないこと
とした。評価を行った医師グループは、術後に生じた事象
を、「重大な合併症」か「その他の合併症」か、Clavien 分
類の手引きを用い、意見の一致をもって決定した（18）。我々
は、チェックリストが遵守されている指標として、6 つの
項目を評価した。その 6 つの評価項目とは、（1）麻酔薬投
与前の患者に対する気道の客観的評価とその記録、（2）麻

酔導入時のパルスオキシメータの使用、（3）500 mL 以上
の出血が予想されるケースにおいて、執刀前に少なくとも
2 本の静脈路または中心静脈カテーテルが確保されている
こと、（4）術前より続く感染、皮膚切開のない手術、術野
が汚染されている症例を除いて、切開 60 分以内に予防的抗
菌薬投与がされていること、（5）切開直前に患者が本人で
あること、手術部位、術式の口頭での確認、（6）皮膚切開
を伴う手術の終了時に、ガーゼ（スポンジ）カウントがさ
れていることである。我々は、この 6 つ全ての安全指標が
遵守されているかを全症例で記録した。

表 3. パイロットスタディ参加前の各病院における手術の安全対策

施
設
番
号*

パ ル ス オ キ シ
メータによる術
中モニタリング

手術室での口頭
による患者本人
と手術部位の確
認

手術室での抗菌
薬の予防的投与

大量出血が予想
される場合の静
脈路に関する標
準計画

チームによる正式なブリーフィング
（事前の打ち合わせ）

術前 術後

1 有 有 有 無 無 無

2 有 無 有 無 無 無

3 有 無 有 無 無 無

4 有 有 有 無 無 無

5 無 無 無 無 無 無

6 無 無 有 無 無 無

7 有 無 無 無 無 無

8 有 無 無 無 無 無

* 施設 1 ～ 4 は、高所得国、5 ～ 8 は低取得国および中所得国に所在している。（16）

統計学的解析
　統計解析は、SAS 統計ソフトウェアパッケージ、バージョ
ン 9.1（SAS Institute）を用いた。各施設での患者数の違い
による影響を最小限にし、各施設からの患者比率を反映す
るために、様々なエンドポイントの割合を標準化した。こ
の標準化された割合は、チェックリスト導入前後における
各施設での安全対策、重大な合併症発生率と術後の死亡率
の頻度を計算するのに用いられた（19）。母数効果が存在す
る場合はロジスティック回帰分析を使用し、それぞれの比
較で両側 p 値を計算した。施設によるクラスタ分析の効果
の検定には、一般化推定方程式によるアプローチを用いた。
さらに、手術室内のデータ収集者の存在の有無が影響する
かを変数として加えたロジスティック回帰分析など、結
果の構造安全性を検査するための追加分析を行った。患者
データは、整形外科、胸部外科、産婦人科以外の腹部骨盤
外科、産科、血管外科、腹腔鏡下、その他に分類した。あ
る施設におけるチェックリストの効果が結果に大きく左右
したかを確認するために、分析結果から各施設を順番に削

除して、交差検定を行った。最後に、所得水準をもとに施
設を分類し、主要なエンドポイントの分析を繰り返し行っ
た。報告された p 値は全て両側検定であり、多重比較検定
による調整は行わなかった。

結果

　ベースライン期間に 3733 例、チェックリスト導入後に
3955 例の患者を登録した。表 4 に、患者特性と手術特性を
示す。2 つの研究期間において、比較項目間にともに有意
差は認めなかった。
　合併症発生率は、ベースラインの 11.0％から、チェック
リスト導入後には 7.0％に有意に減少し（p ＜ 0.001）、院内
死亡率も 1.5％から 0.8％に有意に減少した（p=0.003）（表 5）。
手術部位感染、予定外の再手術の総割合も、有意に減少し
た（それぞれ p<0.001、p=0.047）。データの 37.5％は各施
設のデータ収集者による直接観察により、残りは臨床チー
ムにより収集された。
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表 4. 各施設におけるチェックリスト導入前後の患者特性および手術特性 *

施設
番号

登録患者数 年齢 女性の割合 緊急手術 外来手術 全身麻酔

歳 ％

前 後 前 後 前 後 前 後 前 後 前 後

1 524 598 51.9 ± 15.3 51.4 ± 14.7 58.2 62.7 7.4 8.0 31.7 31.8 95.0 95.2

2 357 351 53.5 ± 18.4 54.0 ± 18.3 54.1 56.7 18.8 14.5 23.5 20.5 92.7 93.5

3 497 486 51.9 ± 21.5 53.0 ± 20.3 44.3 49.8 17.9 22.4 6.4 9.3 91.2 94.0

4 520 545 57.0 ± 14.9 56.1 ± 15.0 48.1 49.6 6.9 1.8 14.4 11.0 96.9 97.8

5 370 330 34.3 ± 15.0 31.5 ± 14.2 78.3 78.4 46.1 65.4 0.0 0.0 17.0 10.0

6 496 476 44.6 ± 15.9 46.0 ± 15.5 45.0 46.6 28.4 22.5 1.4 1.1 61.7 59.9

7 525 585 37.4 ± 14.0 39.6 ± 14.9 69.1 68.6 45.7 41.0 0.0 0.0 49.1 55.9

8 444 584 41.9 ± 15.8 39.7 ± 16.2 57.0 52.7 13.5 21.9 0.9 0.2 97.5 94.7

総計 3733 3955 46.8 ± 18.1 46.7 ± 17.9 56.2 57.6 22.3 23.3 9.9 9.4 77.0 77.3

P  値 0.63 0.21 0.26 0.40 0.68

* プラスマイナスの値は、平均±基準偏差。緊急手術は、24 時間以内に手術が必要な手術。外来手術は、手術当日に退院した手術。
   P 値は、チェックリスト導入前後の比較を示す。

表 5. 各施設におけるチェックリスト導入前後の結果 *

施設
番号

登録患者数 創感染
予定外の　再

手術
肺炎 死亡 合併症

前 後 割合

1 524 598 4.0 2.0 4.6 1.8 0.8 1.2 1.0 0.0 11.6 7.0

2 357 351 2.0 1.7 0.6 1.1 3.6 3.7 1.1 0.3 7.8 6.3

3 497 486 5.8 4.3 4.6 2.7 1.6 1.7 0.8 1.4 13.5 9.7

4 520 545 3.1 2.6 2.5 2.2 0.6 0.9 1.0 0.6 7.5 5.5

5 370 330 20.5 3.6 1.4 1.8 0.3 0.0 1.4 0.0 21.4 5.5

6 496 476 4.0 4.0 3.0 3.2 2.0 1.9 3.6 1.7 10.1 9.7

7 525 585 9.5 5.8 1.3 0.2 1.0 1.7 2.1 1.7 12.4 8.0

8 444 584 4.1 2.4 0.5 1.2 0.0 0.0 1.4 0.3 6.1 3.6

総計 3733 3955 6.2 3.4 2.4 1.8 1.1 1.3 1.5 0.8 11.0 7.0

P 値 <0.001 0.047 0.46 0.003 <0.001

* 入院中の術後 30 日以内に最もよく見られた合併症を記載している。太字はチェックリスト導入前後で有意差が認められたも
のを示す。有意差は、カイ二乗検定、またはフィッシャーの正確確率検定で計算し、P<0.05 で有意差ありと判定した。P 値は、
チェックリスト導入前後の比較検定を示す。
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　手術室内でのデータ収集者の直接観察の有無は、合併症
発生率（ともに p<0.001）、および死亡率の変化（観察者の
手術室内の存在の有無 p=0.003、ケースミックス変数調整
後 p=0.002）に有意な影響を及ぼさなかった。合併症発生
率は、高所得国においてチェックリスト導入前 10.3％から
導入後 7.1％に減少（p<0.001）、低所得国において 11.7％か
ら 6.8％に減少した（p<0.001）。周術期死亡率は、高所得国
においてチェックリスト導入前 0.9％から導入後 0.6％に減
少（p=0.18、高所得国の周術期死亡率のみ有意差なし）、低
所得国において 2.1％から 1.0％に減少した（p=0.006）。交
差検定では、死亡率または合併症発生率におけるチェック

リストの介入の効果は、全施設からどの施設を差し引いて
も有意差を認めた（p<0.05）。クラスタ分析でも、介入の効
果を認めた（死亡率 p=0.003、合併症発生率 p=0.001）。
　表 6 は、各施設でのチェックリスト導入前後の安全対策
6 項目の遵守率の変化を示す。ベースライン期間でこの全
6 項目が遵守されていたのは全患者の 34.2％であったが、
チェックリスト導入後には 56.7％に増加した（p<0.001）。
各施設でのチェックリスト実施の際に、チーム全員の自己
紹介、ブリーフィング（事前の打ち合わせ）、ディブリーフィ
ング（事後の振り返り）を必須のものとしたが、その遵守
率は測定しなかった。

表 6. 各施設におけるチェックリスト導入前後に選択された安全対策

施
設
番
号

登 録 患 者 数
客 観 的 な 気
道 の 評 価
（N=7688）

パルスオキシ
メータの使用
（N=7688）

予 想 出 血 量
500mL 以 上
における 2 つ
の 抹 梢 静 脈
路あるいは 1
つ の 中 心 静
脈 路 の 確 保
（N=953）

適切な抗菌薬
の予防的投与
（N=6802）

患 者 本 人 で
あ る こ と と
手 術 部 位
の 口 頭 確 認
（N=7688）

ガーゼ（スポ
ン ジ ） カ ウ
ン ト の 完 了
（N=7572）

6 つ 全 て の
安 全 項 目
の 実 施 率
（N=7688）

前 後 前 後 前 後 前 後 前 後 前 後 前 後 前 後

%

1 524 598 97.0 98.5 100.0 100.0 95.7 83.6 98.1 96.9 100.0 100.0 98.9 100.0 94.1 94.2

2 357 351 72.0 75.8 97.5 98.6 78.8 61.3 56.9 76.9 9.5 97.2 100.0 100.0 3.6 55.3

3 497 486 74.7 66.3 98.6 100.0 83.8 82.5 83.8 87.7 47.1 90.1 97.8 96.8 30.8 51.0

4 520 545 94.6 95.8 100.0 100.0 66.7 48.6 80.0 81.8 98.9 97.6 97.3 99.1 67.1 63.7

5 370 330 6.2 0.0 68.9 91.2 7.6 2.7 29.8 96.2 0.0 86.1 0.0 92.4 0.0 0.0

6 496 476 46.2 56.3 76.4 83.0 49.2 57.9 25.4 50.6 21.8 64.9 99.4 99.4 1.4 18.1

7 525 585 97.5 99.7 99.4 100.0 32.0 100.0 42.5 91.7 98.9 100.0 100.0 100.0 46.7 92.1

8 444 584 0.5 94.0 99.3 99.5 68.8 57.1 18.2 77.6 16.4 98.8 61.3 70.0 0.0 51.7

総計 3733 3955 64.0 77.2 93.6 96.8 58.1 63.2 56.1 82.6 54.4 92.3 84.6 94.6 34.2 56.7

P  値 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

* 抗菌薬の予防的投与は全症例で、皮膚切開前 60 分以内に適切に、非汚染部位から投与するものとされる。ガーゼ（スポンジ）
カウントは、皮膚切開を行う全症例で施行するものとされる。P 値は、全施設におけるチェックリスト導入前後のカイニ乗
検定による比較を示している。
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考察

　WHO 手術安全チェックリストを 8 つの多様な施設に導
入した結果、手術結果が著しく改善した。術後合併症発生
率は平均 36％減少し、周術期死亡率もほぼ同様に減少した。
全ての施設で術後の重大合併症発生率が減少し、3 施設で
は有意な減少であった。この 3 施設は、1 施設は高所得国、
2 施設は低所得国の施設であった。合併症発生率は、ケー
スミックス変数で調整しても有意な減少であった。加えて、
いくつかの施設では、他施設と比較して、介入がより強力
であったにもかかわらず、単一の施設の結果が全体の結果
に影響を及ぼすことはなく、その施設が高所得国、低所得
国のいずれかということが結果に大きく影響を与えること
もなかった。術後の死亡率、合併症発生率がともに減少し
たということは、施設の医療および経済的環境にかかわら
ず、チェックリストプログラムが手術患者の安全を改善す
るということを示している。
　手術の結果が改善するというエビデンスが確固なもので
あるのに対し、改善の厳密なメカニズムは明確ではなく、
多くの要因が関与していると思われる。チェックリストの
使用は、システムの変革と手術チームそれぞれの行動変容
を伴う。チェックリストを実施するためには、全ての施設
で術前の自己紹介とブリーフィング（事前の打ち合わせ）、
術後のディブリーフィング（事後の振り返り）のために、
手術中に休止時間を設ける必要がある。これらのチームの
行動は、安全のためのプロセスと意識を改善し（14,20,21）、そ
の結果として合併症発生率と周術期死亡率を最大 80％減少
させることが、以前から示されていた（13）。患者の本人確認
と術前のマーキングによる部位確認、手術室内での口頭で
の確認など、安全のための指標を確実に実施する哲学は、
ほとんどのパイロットスタディ参加施設にとっては新しい
ものであった。
　加えて、チェックリストの導入にあたり、3 施設では、
抗生剤を投与する場所を変更する必要があった。チェック
リストでは、術前に病棟で抗生剤を投与する（投与遅延が
頻発）よりも、手術室内での投与を推奨しているためであ
る。チェックリストでは、適切な抗生剤の投与を口頭で確
認することになっており、適切に投与される割合が 56％か
ら 83％に増加した。この介入単独で、手術部位感染が 33％
から 88％の範囲で減少した（22-28）。その他の潜在的に患者の
命を救うであろう評価項目（客観的な気道評価、パルスオ
キシメータの使用）は、抗菌薬の適切な投与ほどの劇的な
変化はもたらさなかったが（15）、採用されるべきものであろ
う。個々の項目が省略されることがあっても、6 つの安全
項目が全て遵守された割合は 3 分の 2 まで増加した。個々
のシステムの変化と行動変容が組み合わさって、これらの
改善が生まれたものと説明される。
　しかしながら、もう一つのメカニズムとして、調査され
ていると意識することによる行動変容を意味するホーソン
効果の可能性が考えられる（29）。ホーソン効果がどのくらい

関与しているかを解明するのは、この研究では難しい。こ
のチェックリストは手術室スタッフによって口頭で確認さ
れ、安全プロセスが完了しているかチーム全体で共通認識
するために意図して作成されたものである。しかし、我々
の分析では、手術室内での研究スタッフの存在の有無が合
併症発生率に影響を与えることはなかった。
　この研究には、いくつかの限界がある。介入前後のデー
タの比較や、同一病院で同一手術室での 2 グループでの
患者の連続抽出を行う研究デザインが選ばれたのは、明ら
かな交差感染の可能性がない特定の手術室にチェックリス
トを無作為に割り当てることができなかったという理由で
ある。この研究デザインの問題点の一つは、短期間に起こ
りそうもないものが長期的には起こる可能性が大きいた
め、研究を 1 年以内に制限したことである。つけ加えると、
2007 年一年間の米国 ACSN SQIP の評価においても、死亡
率と合併症発生率に有意な変化を認めていない（Ashley S
とのPersonal Communication　http://acsnsqip.org）。また、
緊急手術や外来手術の割合および全身麻酔薬の使用に関し
ては、パイロットスタディを行った施設で導入前後に有意
差を認めず、ケースミックス変数調整後の変化も転帰に有
意な影響を及ぼさなかった。季節的変動や外科のトレーニ
ング期間か否かなど、その他の一時的な影響は、研究対象
となった施設が地理的に様々であり、トレーニングのサイ
クルも異なっていることから、考慮しなかった。したがっ
て、一時的な影響が介入前後で確認された差の原因となっ
たとは考えにくい。
　この研究のもう一つの限界は、データ収集が入院患者の
合併症に限定されていることである。外来手術患者の合併
症に関しての介入の効果は調べていない。この限界は、手
術当日にデータ収集を終了する外来手術患者に特に関連
する。その結果、合併症発生率が過小評価される。加え
て、データ収集者は、研究初期の段階で、合併症の同定と
データ収集のためのトレーニングを受けており、そのため、
データ収集において、学習曲線を描くと考えられる。しか
し、このようなことが起こったとしても、研究の進行過程
で、合併症発生数の増加で気づく可能性がある。このこと
はチェックリストの効果を過小評価するバイアスとなる。
もう一つの懸念は、その他の病院にとってどれだけチェッ
クリストが実施可能であるか、ということである。チェッ
クリストの実施には、費用がかからず、時間もかからない。
全ての参加施設は 1 週間から 1 か月間で、チェックリスト
を実施可能な状態にすることができた。チェックリストの
安全項目のうち、2 項目のみが重要な資源の提供を必要と
する。つまり、パルスオキシメータの使用と予防的抗菌薬
の投与である。両者は低所得国を含む全ての施設で利用可
能であったが、介入前にはこれらの利用はまちまちであっ
た。
　手術合併症は、世界中での死亡や疾病の無視できない原
因である（3）。この手術合併症は、患者に甚大な被害をもた
らし、医療システムに多額の費用を負担させるものの、予
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防可能であることが多い。しかし、これらの予防には、概
してシステムの変化と医療スタッフ個人の行動変容を必要
とする。本研究では、チェックリストプログラムは、世界
中の様々な施設で術後の合併症発生率と死亡率の減少に明
らかに関連していた。特定の状況におけるチェックリスト
の効果の持続性とその正確なメカニズムを決定するには、
さらなる研究が求められるが、このチェックリストプログ
ラムを世界規模で適用することにより、死亡と障害を伴う
多くの合併症が予防される可能性がある。

　この研究は、世界保健機関（WHO）の補助金による支
援を受けた。

　この論文に関連した利益相反の可能性は報告されていな
い。
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APPENDIX

　The members of the Safe Surgery Saves Lives Study 
Group were as follows: Amman, Jordan: A.S. Breizat, 
A.F. Awamleh, O.G. Sadieh; Auckland, New Zealand: A.F. 
Merry, S.J. Mitchell, V. Cochrane, A.-M. Wilkinson, J. 
Windsor, N. Robertson, N. Smith, W. Guthrie, V. Beavis; 
Ifakara, Tanzania: P. Kibatala, B. Jullu, R. Mayoka, M. 
Kasuga, W. Sawaki, N. Pak; London, England: A. Darzi, K. 
Moorthy, A. Vats, R. Davies, K. Nagpal, M. Sacks; Manila, 
Philippines: T. Herbosa, M.C.M. Lapitan, G. Herbosa, C. 
Meghrajani; New Delhi, India: S. Joseph, A. Kumar, H. 
Singh Chauhan; Seattle, Washington: E.P. Dellinger, K. 
Gerber; Toronto, Canada: R.K. Reznick, B. Taylor, A. 
Slater; Boston, Massachusetts: W.R. Berry, A.A. Gawande, 
A.B. Haynes, S.R. Lipsitz, T.G. Weiser; Geneva, Switzerland: 
L. Donaldson, G. Dziekan, P. Philip; Baltimore, Maryland: 
M. Makary; Ankara, Turkey: I. Sayek; Sydney, Australia: B. 
Barraclough.

参考文献
 1.   Weiser TG, Regenbogen SE, Thompson KD, et al. An 

estimation of the globalvolume of surgery: a modelling 
strategy based on available data. Lancet 2008;372: 139-
44.

 2.   Ronsmans C, Graham WJ. Maternal mortality: who, 
when, where, and why. Lancet 2006;368:1189-200.

 3.   Debas HT, Gosselin R, McCord C, Thind A. Surgery. 
In: Jamison DT, Breman JG, Measham AR, et al., eds. 
Disease control priorities in developing countries. 2nd 
ed. Disease Control Priorities Project. Washington, 
DC: International Bank for Reconstruction and 
Development/World Bank, 2006:1245-60. Gawande 
AA,

 4.   Thomas EJ, Zinner MJ, Brennan TA. The incidence 
and nature of surgical adverse events in Colorado and 
Utah in 1992. Surgery 1999;126:66-75.

 5.   Kable AK, Gibberd RW, Spigelman AD. Adverse 
events in surgical patients in Australia. Int J Qual 
Health Care 2002;14: 269-76.

 6.   Bickler SW, Sanno-Duanda B. Epidemiology of 
paediatric surgical admissions to a government 
referral hospital in the Gambia. Bull World Health 
Organ 2000;78: 1330-6.

 7.   Yii MK, Ng KJ. Risk-adjusted surgical audit with the 
POSSUM scoring system in a developing country. Br 
J Surg 2002;89: 110-3.

 8.   McConkey SJ. Case series of acute abdominal surgery 
in rural Sierra Leone.World J Surg 2002;26:509-13.

 9.   Ouro-Bang’na Maman AF, Tomta K, Ahouangbévi S, 

Chobli M. Deaths associated with anaesthesia in Togo, 
West Africa. Trop Doct 2005;35:220-2.

10.   Dellinger EP, Hausmann SM, Bratzler DW, et al. 
Hospitals collaborate to decrease surgical site 
infections. Am J Surg 2005;190:9-15.

11.   Classen DC, Evans RS, Pestotnik SL, Horn SD, 
Menlove RL, Burke JP. The timing of prophylactic 
administration of antibiotics and the risk of surgical-
wound infection. N Engl J Med 1992;326:281-6.

12.   Runciman WB. Iatrogenic harm and anaesthesia in 
Australia. Anaesth Intensive Care 2005;33:297-300.

13.   Mazzocco K, Petitti DB, Fong KT, et al. Surgical team 
behaviors and patient outcomes. Am J Surg 2008 
September 11 (Epub ahead of print).

14.   Lingard L, Regehr G, Orser B, et al. Evaluation of 
a preoperative checklist and team briefing among 
surgeons, nurses, and anesthesiologists to reduce 
failures in communication. Arch Surg 2008;143:12-8. 
World Alliance for Patient Safety.

15.   WHO guidelines for safe surgery. Geneva: World 
Health Organization, 2008.

16.   World Bank. Data & statistics: country classification. 
(Accessed January 5, 2009, at http://go.worldbank.
org/K2CKM78CC0.)

17.   Khuri SF, Daley J, Henderson W, et al. The National 
Veterans Administration Surgical Risk Study: risk 
adjustment for the comparative assessment of the 
quality of surgical care. J Am Coll Surg 1995;180: 519-
31.

18.   Dindo D, Demartines N, Clavien PA. Classification of 
surgical complications: a new proposal with evaluation 
in a cohort of 6336 patients and results of a survey. 
Ann Surg 2004;240:205-13.

19.   Fleiss JL, Levin B, Paik MC. Statistical methods for 
rates and proportions. 3rd ed. Hoboken, NJ: John 
Wiley, 2003.

20.   Sexton JB, Makary MA, Tersigni AR, et al. Teamwork 
in the operating room: frontline perspectives 
among hospitals and operating room personnel. 
Anesthesiology 2006;105:877-84.

21.   Makary MA, Sexton JB, Freischlag JA, et al . 
Operating room teamwork among physicians and 
nurses: teamwork in the eye of the beholder. J Am 
Coll Surg 2006;202:746-52

22.   Platt R, Zaleznik DF, Hopkins CC, et al. Perioperative 
antibiotic prophylaxis for herniorrhaphy and breast 
surgery. N Engl J Med 1990;322:153-60.

23.   Austin TW, Coles JC, Burnett R, Goldbach M. 
Aortocoronary bypass procedures and sternotomy 
infections: a study of antistaphylococcal prophylaxis. 



WHO患者安全｜WHO安全な手術のためのガイドライン2009

114

Can J Surg 1980;23:483-5.
24.   Baum ML, Anish DS, Chalmers TC, Sacks HS, Smith 

H Jr, Fagerstrom RM. A survey of clinical trials of 
antibiotic prophylaxis in colon surgery: evidence 
against further use of no-treatment controls. N Engl J 
Med 1981;305:795-9.

25.   Bernard HR, Cole WR. The prophylaxis of surgical 
infection: the effect of prophylactic antimicrobial 
drugs on the incidence of infection following 
potentially contaminated operations. Surgery 1964; 
56:151-7.

26.   Hasselgren PO, Ivarsson L, Risberg B, Seeman T. 
Effects of prophylactic antibiotics in vascular surgery: 
a prospective, randomized, double-blind study. Ann 
Surg 1984;200:86-92.

27.   Barker FG II. Efficacy of prophylactic antibiotics 
for craniotomy: a meta-analysis. Neurosurgery 
1994;35:484-92.

28.   Norden CW. Antibiotic prophylaxis in orthopedic 
surgery. Rev Infect Dis 1991;13: Suppl 10:S842-S846.

29.   Mayo E. The human problems of an industrial 
civilization. New York: Macmillan, 1933.

Copyright © 2009 Massachusetts Medical Society.

増刷希望の場合は Dr.Gawande まで請求のこと。
住 所 :Department of Surgery, Brigham and Women's 
Hospital, 75 Francis St. Boston,MA 02115、
または safesurgery@hsph.harvard.edu.
*「命を救う安全な手術のための研究」グループのメンバー
は、付録に記載されている。

本 論 文（10.1056/NEJMsa0810119） は、2009 年 1 月 14 日
に NEJM.org に公開された。
N Engl J Med 2009;360:491-9.

　
Copyright © 2009 Massachusetts Medical Society.



WHO患者安全｜WHO安全な手術のためのガイドライン 2009

付録B

著者と貢献者



WHO患者安全｜WHO安全な手術のためのガイドライン2009

116

著者と貢献者 付録の一覧にあるワーキンググループの全員が、利益相反の宣言を行い、いかなる相反も報告されてい
ない。

Safe Surgery Saves Lives Programme Leader

Atul Gawande, Department of Health Policy and Management, Harvard School of Public Health and Department of Surgery, 
Brigham and Women’s Hospital, Boston, Massachusetts, United States

Editors

Atul Gawande, Department of Health Policy and Management, Harvard School of Public Health and Department of Surgery, 
Brigham and Women’s Hospital, Boston, Massachusetts, United States Thomas Weiser, Department of Health Policy and 
Management, Harvard School of Public Health, Boston, Massachusetts, United States

Project team at Department of Health Policy andManagement, Harvard School of Public Health, Boston, Massachusetts, 
United states

William Berry
Atul Gawande
Alex Haynes
Thomas Weiser

Project team at WHO Patient Safety, World Health Organization, Geneva, Switzerland

Sir Liam Donaldson, Chair
Pauline Philip, Executive Secretary
Gerald Dziekan
Agnes Leotsakos
Douglas Noble
Kristine Stave

Additional acknowledgements

Didier Pittet, Hopitaux Universitaires de Geneve, Geneva, Switzerland Peter Pronovost, Johns Hopkins University School of 
Medicine, Baltimore, Maryland, United States 

Contributors 

Paul Baker, Department of Anaesthesiology, Starship Children’s Health, Auckland, New Zealand

Bruce Barraclough, Australian Commission on Safety and Quality in Health Care, Sydney, Australia

William Berry, Department of Health Policy and Management, Harvard School of Public Health, Boston, Massachusetts, 
United States

Meena Cherian, Department of Essential Health Technologies, World Health Organization, Geneva, Switzerland

Jeffrey Cooper, Department of Anaesthesiology and Critical Care, Massachusetts General Hospital, Boston, Massachusetts, 
United States



●付録　B/ 著者と貢献者

117

Lord Ara Darzi, Parliamentary Under-Secretary at the Department of Health, United Kingdom and Department of Surgery, 
Imperial College of Science, Technology and Medicine, London, England

Rachel Davies, Department of Biosurgery and Surgical Technology, Imperial College of Science, Technology and Medicine, 
London, England

E. Patchen Dellinger, Department of Surgery, University of Washington School of Medicine, Seattle, Washington, United 
States

Laura Devgan, Department of Surgery, Colombia University, New York City, New York, United States

John Eichhorn, Department of Anesthesiology, University of Kentucky, Lexington, Kentucky, United States

Atul Gawande, Department of Health Policy and Management, Harvard School of Public Health, Department of Surgery, 
Brigham and Women’s Hospital, Boston, Massachusetts, United States

Alex Haynes, Department of Health Policy and Management, Harvard School of Public Health, Boston, Massachusetts, United 
States

Teodoro Herbosa, Department of Surgery, Philippine General Hospital, University of the Philippines, Manila, Philippines

Nongyao Kasatpibal, Faculty of Nursing, Chiang Mai University, Chiang Mai, Thailand

Clifford Ko, Department of Surgery, University of California Los Angeles Medical Center, Los Angeles, California, United 
States

Lola Jean Kozak, National Center for Health Statistics (retired), Hyattsville, Maryland, United Statesal Safety Checklist to 
Reduce Morbidity and Mortality in a Global Populs and contributors

Lorelei Lingard, Associate Professor, Department of Paediatrics, University of Toronto, Toronto, Ontario, Canada

Martin Makary, Department of Surgery, John’s Hopkins University School of Medicine, Baltimore, Maryland, United States

Lydia Matsumi, Aga Khan Hospital, Nairobi, Kenya

Alan Merry, Department of Anaesthesiology, Faculty of Medical and Health Sciences, University of Auckland, Auckland, New 
Zealand

Krishna Moorthy, Department of Surgery, Imperial College of Science, Technology and Medicine, London, England

Tong Yow Ng, Department of Obstetrics and Gynaecology, Queen Mary Hospital, Hong Kong, China

Shantanu Nundy, World Alliance for Patient Safety, World Health Organization, Geneva, Switzerland

Fernando Otaiza-O’Ryan, Ministry of Health, Santiago, Chile Scott Regenbogen, Department of Health Policy and 
Management, Harvard School of Public Health, Boston, Massachusetts, United States

Richard Reznik, Department of Surgery, University of Toronto, Toronto, Ontario, Canada

Iskander Sayek, Department of Surgery, Hacettepe University School of Medicine, Ankara, Turkey



WHO患者安全｜WHO安全な手術のためのガイドライン2009

118

K.M. Shyamprasad, Martin Luther Christian University, Shillong, Meghalaya, India

Ali Sindi, Office of the Prime Minister, Kurdistan Regional Government, Erbil, Iraq

Olaiton Soyannwo, Department of Anaesthesiology, University of Ibadan, Ibadan, Nigeria

Julie Storr, WHO Patient Safety, World Health Organization, Geneva, Switzerland

Charles Vincent, Clinical Safety Research Unit, Imperial College of Science, Technology and Medicine, London, England

Thomas Weiser, Department of Health Policy and Management, Harvard School of Public Health, Boston, Massachusetts, 
United States

Andreas Widmer, Internal Medicine and Infection, Basel University, Basel, Switzerland

Iain Wilson, Department of Anaesthesia, Royal Devon and Exeter Hospital, Exeter, England

David Wisner, Department of Surgery, University of California Davis, Sacramento, California, United States

Kate Woodhead, Friends of African Nursing, Leeds, England

Acknowledgements for assistance

Bryce Taylor, Department of Surgery, University of Toronto, Toronto, Ontario, Canada

Katherine Thompson, Department of Health Policy and Management,Harvard School of Public Health, Boston, Massachusetts, 
United States

Acknowledgements for coordination and support

Hilary Coates, WHO Patient Safety, World Health Organization, Geneva, Switzerland

Martin Fletcher, National Patient Safety Agency, London, England

Claire Lemer, Department of Health, London, England

Pat J. Martin, WHO Patient Safety, World Health Organization, Geneva, Switzerland

Fiona Stewart-Mills, WHO Patient Safety, World Health Organization, Geneva, Switzerland

Helen Hughes, WHO Patient Safety, World Health Organization, London, England

Sooyeon Hwang, WHO Patient Safety, World Health Organization, Geneva, Switzerland

Working group members

Bruce Barraclough, Chairman, New South Wales Clinical Excellence Commission, Sydney, Australia

William Berry, Research Associate, Harvard School of Public Health, Boston, Massachusetts, United States



●付録　B/ 著者と貢献者

119

Meena Cherian, Medical Officer, Emergency and Essential Surgical Care, Department of Essential Health Technologies, World 
Health Organization, Geneva, Switzerland

Ara Darzi (Lead, Safe Surgical Teams working group), Parliamentary Under-Secretary at the Department of Health, 
Department of Surgery, Imperial College of Science, Technology and Medicine, London, England

E. Patchen Dellinger, Professor of Surgery, University of Washington Medical Center, Seattle, Washington, United States

John Eichhorn, Professor, Department of Anesthesiology, University of Kentucky Medical Center, Lexington, Kentucky, 
United States

Atul Gawande (Programme Leader), Associate Professor, Department of Health Policy and Management, Harvard School of 
Public Health, Department of Surgery, Brigham and Women’s Hospital, Boston, Massachusetts, United States

Alex Haynes, Research Fellow, Harvard School of Public Health Boston, Massachusetts, United States

Teodoro Herbosa, Associate Professor, Department of Surgery, Philippine General Hospital, University of the Philippines, 
Manila, Philippines

Nongyao Katsatpibal, Professor, Faculty of Nursing, Chiang Mai University, Chiang Mai, Thailand

Clifford Ko, Associate Professor, University of California at Los Angeles Center for Surgical Outcomes, Los Angeles, 
California, United States

Lola Jean Kozak, Health Statistician (retired), National Center for Health Statistics, Hyattsville, Maryland, United States

Martin Makary (Lead, Measurement working group), Associate Professor of Surgery, John Hopkins University School of 
Medicine, Baltimore, Maryland, United States

Alan Merry (Lead, Safe Anaesthesia working group), Head, Department of Anaesthesiology, University of Auckland, New 
Zealand

Krishna Moorthy, Clinical Lecturer, Department of Biosurgery and Surgical Technology, Imperial College London, England

Lydia Mutsumi, Operating Theatre Manager, Aga Khan University Hospital, Nairobi, Kenya

Tong Yow Ng, Clinical Associate Professor, Department of Obstretrics and Gynaecology, Queen Mary Hospital, Hong Kong, 
China

Fernando Otaiza, Chief, Infection Control Programme, Ministry of Health, Santiago, Chile

Richard Reznik, Chair, Department of Surgery, University of Toronto, Toronto, Ontario, Canada

Iskender Sayek (Lead, Surgical Site Infection Prevention working group), Chairman of Surgery, Hacettepe University School 
of Medicine, Turkey

K.M. Shyamprasad, Chancellor, Martin Luther Christian University, Shillong, Meghalaya, India

Ali Sindi, Senior Adviser, Office of the Prime Minister, Kurdistan Regional Government, Erbil, Iraq



WHO患者安全｜WHO安全な手術のためのガイドライン2009

120

Olaitan Soyannwo, Professor, Department of Anaesthesia, University of Ibadan, Nigeria

Julie Storr, Technical Officer, WHO Patient Safety, World Health Organization, Geneva, Switzerland

Thomas Weiser, Research Fellow, Harvard School of Public Health, Boston, Massachusetts, United States

Andreas Widmer, Professor, Cantonal Hospital, Basel University Clinic, Basel, Switzerland

Iain Wilson, Joint Medical Director, Department of Anaesthesia, Royal Devon and Exeter Hospital, Exeter, England

Kate Woodhead, Founder and Chairman of Trustees, Friends of African Nursing, Leeds, England

World Health Organization:

Liam Donaldson, Chair, WHO Patient Safety
Gerald Dziekan, Project Manager
Helen Hughes, Head of WHO Office for Patient Safety, London
Agnes Leotsakos, Advocacy
Douglas Noble, Clinical Adviser
Pauline Philip, Executive Secretary
Kristine Stave, Partnership Development

Additional consultants

Jon Ahlberg, Landstingens omsesidiga forsakringsbolag, Sweden

Kurian Joseph Alappat, Asia and Oceania Federation of Obstetrics and Gynaecology, India

Peter Angood, Joint Commission, United States

Irini Antoniadou, European Operating Room Nurses Association, Sweden

Marco Baldan, International Committee of the Red Cross, Switzerland

Consuelo Basili, Polyclinic Universital Hospital of Modena, Italyd contributors

Mohamed Saleh Ben Ammar, Hopital Mongi Slim, Tunisia

David Benton, International Council of Nurses, Switzerland

Karsten Boden, Swiss Federation of Nurses and Nurse Anaesthetists, Switzerland

Robert Brooks, American Association of Orthopaedic Surgery, United States

Anselmo Campagna, Polyclinic University Hospital of Modena, Italy

Catherine Chen, Johns Hopkins University School of Medicine, United States

Paul Craig, University of California San Diego Medical Center, United States

Richard Croteau, Joint Commission International, United States



●付録　B/ 著者と貢献者

121

Gauthier Desuter, Universite Catholique de Louvain, Belgium

Neelam Dhingra-Kumar, Blood Safety Team, Department of Essential Health Technologies, World Health Organization, 
Geneva, Switzerland

Lena Dohlman, Massachusetts General Hospital, United States

Marita Eisenmann-Klein, International Confederation of Plastic Reconstructive and Aesthetic Surgery, Germany

Bjorn Fahlgren, Devices and Clinical Technology, World Health Organization, Geneva, Switzerland

Edmundo Ferraz, Federal Hospital of Pernambuco, Brazil

Abe Fingerhut, Centre Hospitalier Intercommunal, France

Tesfamicael Ghebrehiwet, International Council of Nurses, Switzerland

Aberra Gobezie, Debub University Referral Hospital, Ethiopia

Christine Goeschel, Johns Hopkins University School of Medicine, United States

Peter Crichton Gordon, University of Cape Town, South Africa

Linda Groah, Association of periOperative Registered Nurses, United States

Paul Hahnloser, International College of Surgeons, Switzerland

Felix Harder, International Society of Surgery, Switzerland

Phil Hassen, Canadian Patient Safety Institute, Canada

Awori Hayanga, Johns Hopkins University School of Medicine, United States

Ahmed Hazem Helmy, Theodore Bilharz Research Institute, Egypt

Jaap Hoekman, Dutch Association of Anaesthesia Workers, Netherlands

Andrei Issakov, Health Systems Policies and Operations, World Health Organization, Geneva, Switzerland

Cosmas Kalwambo, Patient Advice and Liaison Service, Zambia

David Kennedy, University of Pennsylvania Health System, United States

Pattapong Kessomboon, Khon Kaen University, Thailand

Angela Lashoher, Johns Hopkins University School of Medicine, United States

David Loose, National Association for Healthcare Quality, United States

T.E. Madiba, University of KwaZulu-Natal, South Africa



WHO患者安全｜WHO安全な手術のためのガイドライン2009

122

Nana Yaw Manu, Bekwai District Hospital, Ghana

Charles Mock, Violence and Injury Prevention and Disability, World Health Organization, Geneva, Switzerland

Joachim Nagel, International Union for Physical and Engineering Sciences in Medicine, Germany

Sergelen Orgoi, Health Sciences University, Mongolia

C. Palanivelu, National Training Institute, India

Annette Pantle, New South Wales Clinical Excellence Commission,Australia

Gheorghe Peltecu, Filantropia Hospital, Romania

Wolfhart Puhl, European Federation of National Associations of Orthopaedics and Traumatology, Switzerland

Jane Reid, Association for Perioperative Practice, England

Matthias Richter-Turtur, Chirurgie–Kreisklinik, Germany

Pascal Rod, International Federation of Nurse Anaesthetists, France

Hamid Rushwan, International Federation of Gynaecology and Obstetrics, England

Christopher Russell, Royal College of Surgeons of England, England

Daniel Scheidegger, University of Basel, Switzerland

Uwe Schulte-Sasse, Germany

J. Bryan Sexton, Johns Hopkins University School of Medicine, United States

Peter Sikana, United Nations Population Fund, Sierra Leone

Michael Stark, New European Surgical Academy, Germany

MaryJo Steiert, Association of periOperative Registered Nurses, United States

Grace Tang, Hong Kong Academy of Medicine, China

Bryce Taylor, University of Toronto, Canada

Gia Tomadze, Georgian Association of Transplantologists, Georgia

Isabeau Walker, Great Ormond Street Hospital, England

David Whitaker, Association of Anaesthetists of Great Britain and Ireland, England

Eize Wielinga, Rijnland Hospital, Netherlands



●付録　B/ 著者と貢献者

123

David Wilkinson, Department of Anaesthesia, St Bartholomew’s Hospital, England

David Wong, North American Spine Society, United States

Suzette Woodward, National Patient Safety Agency, England



〒 650-0047
神戸市中央区港島南町 1-5-2 神戸キメックセンタービル３F
TEL：078-306-5945

©公益社団法人日本麻酔科学会


