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2009 年にＷＨＯによって英語版として出版されました。 
WHO 事務局長は日本語訳の権利を「新潟県立六日町病院」 
市川高夫医師 "Niigata Prefectural Muikamachi  
Hospital (Dr.Takao Ichikawa)” に授与し、彼が 
日本語版の唯一の責任者です。 
この出版物内で採用された指示と資料の提示は、全ての国、 
領土、都市あるいは区域、つまりその当局の支配域、あるいは 
その国境あるいは境界決定に関して、WHO の部門のいかなる 
意見の表現でもありません。 
地図の上の点線は、完全な合意がまだあるわけではない 
かもしれない、おおよその国境線を表しています。 
特定の会社あるいはあるメーカー製品の言及は、それらが 
言及されていない同様種類の他の物と比べて、WHO が 
お墨付きを与えるとか推薦しているということではありません。 
間違いとか不作為がないかぎり、登録商標のある製品の 
名前は大文字の頭文字で表されています。 
ＷＨＯによって、この出版物に含まれている情報を検証するため、 
全ての妥当な予防策が実行されてきました。 
しかし、出版された資料は、表示あるいは暗示であっても、 
いかなる保証もせずに配信されています。 
資料の解釈及び使用に関する責任は読者にあります。 
どんな事故でも、その利用により発生する損害に 
対してＷＨＯは責任を負いません。 
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これは2009 年10 月にＷＨＯから発表された、「安全な手術が命を

救う」の最終ガイドラインの日本語訳です。 

第３節と第４節はすでにＷＨＯと契約を交わし訳して2009年に新潟

県立六日町病院のＨＰで公開した「手術チェックリストとそのパンフ

レット」です。このマニュアルの中で少し体裁だけ整えました。 

付録Ａは2009年ＮＥＪＭに掲載された論文で、名古屋大学心臓外科

学医学博士薦田さつき先生に訳していただきました。 

第１節から第４節までは市川が訳しました。原本と99％はページ対応

となっています。日本語のもとの文は原本の同ページにほぼ必ずあり

ます。訳注などを付けたため、一部オーバーフローして次のページに

なった所が極わずかあります。誤訳があるかもしれません。見つけま

したらご連絡いただければ幸甚です。 

ＷＨＯにはこの訳を公開したことも連絡してあります。ＷＨＯは利

用状況を知りたがっているので、ご利用された場合はご連絡いただけ

れば幸甚です。 

日本国内で、周術期における医療の質が向上することを期待します。 
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はじめに 
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WHO 患者安全|WHO 安全な手術ガイドライン 2009 
 
はじめに 
――――――――――――――――――――― 
世界中で、患者安全の不適切さのため、多くの人
が被害を受けているという事実に直面し、2002 年
の世界保健総会（WHA)は医療の安全とモニタリ
ングシステムの強化を国々に急がせる決議
(WHA55.18)を行いました。 
決議はまた、WHO に、世界的な規範および標準
を設定すること、そして患者安全の方針と実施を
準備する努力を各国がサポートすることを指導す
るよう求めています。 
2004 年 5 月に、WHA は世界的な患者安全を改善
するための国際的提携の創設を承認しました；
WHO 患者安全は次の 10 月に開始されました。 
最初に、世界中の政府機関の長、方針策定者及び
患者グループが一緒に、「何よりも害を成すなかれ
（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ようになりま
した。 
「WHO 患者安全」の目標は患者安全の方針と実
施を促進することです。 
それは患者安全の患者たちと連携し、標準的分類
学を開発し、研究方針と評価のためのツールを作
成し、患者安全の解決策を認識し、「ベストプラク
ティス」ガイドラインの作成を目標とした研究と
学びの新たな取り組みを開発する「世界的患者安
全の挑戦」と呼ばれた集中的な安全キャンペーン
の行動に凝縮しています。 
同時に、基本的な医療の改善と他の生産的用途か
ら資源の流用を止めることによって、これらの努
力は何百万もの命を救うことができました。 
 
「世界的患者安全の挑戦」はケアの安全を改善す
るための専門家の専門的知識を寄せ集めます。 
2005 年～2006 年に最初の挑戦のために選ばれた
領域は、医療関連感染でした。 
このキャンペーンは、手指衛生のための簡単なは
っきりとした標準、教育的なキャンペーンとＷＨ
Ｏの最初の「医療のための手指衛生ガイドライン」
を確立しました(1)。 
 

2007 年～2008 年、次の「世界的患者安全の挑
戦」に選ばれた領域は、手術安全でした。 
これらの「安全な手術のためのガイドライン」の
準備は、ＷＨＯによって推奨された手順に従いま
した(表 I.1)。 
 

 
 
表 I.1 - ＷＨＯ安全な手術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 推奨のステップ 

取られた
処置 

ガイドラインで扱うための特定問題の
定義 

完了 

組織的な根拠の検索の開始 完了 
利用できる根拠の再検討 完了 
根拠の重みと関係付けられた勧告の開
発 

完了 

ドラフトガイドライン 完了 
議論と状況によっては外部の批評家の
コメントの受け入れ 

完了 

ガイドラインのドラフト最終バージョ
ン 

完了 

普及戦略の推奨を作成 完了 
ガイドライン開発の過程の記録 完了 
パイロット評価によるガイドラインの
テスト 

完了 

 
 
プロジェクトの基礎は、2006 年秋に開始され、
2007年1月に世界中各地からの専門家の出席で開
かれた国際検討会議も含まれています。 
この会議に続いて、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書き、勧
告を明確に述べるためのワーキンググループ・メ
ンバー間の討議を促進するため、専門家ワーキン
ググループが作られました。 
「プログラム指導者」から成る運営グループがチ
ームメンバーに伝え、４つのワーキンググループ
の議長たちがガイドライン文書の内容と勧告を承
諾しました。 
およそ 100 人の国際的な専門家が文書作成に寄与
しました(巻末参照）。 
ガイドラインは６つの WHO 地域で － 挑戦の
必要不可欠な部分 － 勧告に従うよう要求され
ている資源についての地域情報と介入の実現可能
性、妥当性、信頼性と費用効果の情報を得るため、
パイロットテストされました。 
 
 

 
問題：手術合併症は世界中で主な死亡と障害の原因となっている 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

56 カ国からのデータでは、2004 年１年間の大
きな手術数は 1 億 8700 万～2 億 8100 万(3)、つま
り 25 人にほぼ１例でした。これは、公衆衛生上重
要な示唆を含んだとても大きな今まで正しく評価
されていなかった数です。これは年間の出産数の
－2006 年の出産数はほぼ 1 億 3600 万(4)－の２倍
で、少なくとも１桁分危険です。手術後死亡率と
合併症率は、ケースミックスがとても様々で比較
が困難ですが、先進工業国での主な合併症率は入
院手術の 3～22%、死亡率は 0.4～0.8%に発生して

いると報告されています(5,6)。これらの研究で、
ほぼ半分の有害事象が防ぎ得たとされました。開
発途上国での研究で、大きな手術に関連した死亡
率は 5～10％(7-9)と示唆され、全身麻酔中の死亡
率はサハラ以南のアフリカの 150 分の１に相当す
るほど高いことが報告されました(10)。感染と他
の手術後合併症もまた世界中で重大な懸念事項で
す。 
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第１節｜はじめに 
 
全体的に回避できる外科的合併症が、このような
防ぎうる医学的障害と死亡の大部分を占めます。
有害事象が全ての入院患者の 3～16％に影響して
いると見積もられ(11-14)、そのような事象の半分
以上が防ぎ得たことがわかっています。手術安全
の知識は非常に進展しましたが、少なくとも事象
の半分は手術中に発生しています(5,6)。全体的に
周術期有害事象率を 3％、死亡率を 0.5%とすると、
約７百万人の手術患者が毎年重大な合併症を被り、
そのうちの百万人が手術中あるいは手術後に死亡
しています。従って手術安全が重要な世界的な公
衆衛生上の関心事となってきました。公衆衛生的
介入と教育的プロジェクトが劇的に母性と新生児
の生存を改善したように(15)、類似した努力が手
術安全とケアの質を改善するかもしれません。 
 
 手術安全を改善するための少なくとも４つの基
本的な挑戦があります。第一に、それは重要な公
衆衛生的な懸念事項と認識されていませんでした。
手術ケアはしばしば高額となるため、低収入の国
では妥当性は限定的なものであると思われます；
しかし、「2002 年ＷＨＯ疾病報告の世界的義務」
(16)は、世界中で疾病による障害の非常に多くが
手術によって治療可能な状況によるものであるこ
とを示しました。Debas らは(17)、15 億の障害調
整生存年数（disability-adjusted life years）[1]の
うち 11％は手術で治療できる疾患によると見積も
りました。毎年 6300 万人が外傷で、悪性腫瘍の
ために 3100 万人、そして産科合併症のため 1000
万人が外科的処置を受けているとされます(18)。
手術安全に関係する問題は、先進国と同じく発展
途上国でも十分に認識されています。発展途上国
では、インフラストラクチャーと設備の貧困な状
態、薬剤の供給と質の信頼性の欠如、組織管理と
感染管理の欠陥、職員の供給と訓練の困難さ、ひ
どい資金不足が困難の原因です。 
 
 １世紀以上、手術は公衆衛生の必要不可欠な構
成要素です。世界中で長寿が増えるように、その
役割は急速に重くなっています。基本的な手術処
置の利用しにくさが、低収入状況で大きな懸念事
項であり続けており、WHO の緊急および必要不
可欠な手術処置における世界的発議が、利用しや
すさの改善をその中心的な任務としてきました
(19)。安全を改善するための方法と手術の信頼性
の両方の必要性は、しかしながら概して認識され
ていませんでした。 
 
 手術安全を改善するための２番目に横たわる問
題は基礎データの不足でした。出産における母体
と新生児の死亡率低下の努力は、成功と失敗がモ
ニターされ認識できるように、死亡率の日常的な
サーベイランスと産科ケアシステムに非常に依存
していました。手術ケアのための同様のサーベイ
ランスは広範囲に欠如していました。WHO の患
者安全プログラムは、手術数のデータが WHO 加
盟国の極めて限られた国でしか利用できないこと
がわかりました。利用できたデータは、標準化さ
れておらず、記載された術式も非常に様々でした。
手術のデータが定期的に集積されていた国々でさ

え、重大なギャップがありました：外来手術がほ
とんど記録されていない、いくつかの国は婦人科
や整形外科手術のような特殊な処置を網羅してい
ない、ほとんどの国は、民間の病院をカバーして
いない。低および中所得国からのデータはしばし
ば、地域のデータあるいは他の目的で出版された
研究から推定されたものでした。事実上、どの国々
も入院患者死亡率について信頼できる情報、もし
くは有害転帰の他の測定法を持っていませんでし
た。 
 
 手術安全を確実にするための３番目の根底にあ
る問題は、現在ある安全手順がどんな国において
も確実に使えるとは思われないことです。資源不
足は低所得国では問題ですが、必ずしも最も重要
なものではありません。例えば手術部位感染は依
然として深刻な手術合併症の最も一般的な原因の
一つのままですが、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
た証明された手順も一貫しては遵守されていない
証拠があります。これはコストによるものでなく
劣悪な組織の問題です。例えば、抗菌薬は豊かな
国でも貧しい国でもどちらでも周術期に投与され
ますが、共にしばしばあまりに早すぎたり遅すぎ
たりあるいは気紛れに投与されています。先進国
では不必要な死や障害の数を減らした標準的安全
とモニターにもかかわらず、麻酔の合併症は同様
に依然として全世界的な手術中の重要な死亡原因
です。30 年前、全身麻酔を受けた健康な患者が麻
酔の合併症で死ぬ可能性は 5000 に１と見積もら
れていました(20)。知識の蓄積とケアの基本的ス
タンダードにより、リスクは先進国では 20 万に 1
（40 倍の改善）となりました。残念ながら、開発
途上国の麻酔に関係する避けられる死の率は、こ
の 100～1000 倍です。一連の発表で、ジンバブエ
では 3000 に 1(21)、ザンビアでは 1900 に 1(22)、
マラウイでは 500 に 1(23)、トーゴでは 150 に
1(10)の避けられた麻酔死亡率は、手術のための安
全な麻酔が依然として欠如していることを示して
いるとしています。 
 
 手術安全を改善するための４番目の根底にある
問題はその複雑さです。最も明快な手順でさえ、
患者および手術部位を正しく確認する、器具の適
切な滅菌を提供する、麻酔の安全な投与を含む複
数のステップに従う、手術を編成することから失
敗する機会や患者を傷つける可能性を伴った重要
な何ダースものステップを含んでいます。手術チ
ームの最も重要な資源は、チームそれ自体（術者、
麻酔専門医、看護師とその他）です。効果的に一
緒に手術患者のために知識と能力を使うように努
力するチームは、生命を脅かす合併症のかなりの
割合を避けることができます。しかしながら、手
術室職員は、効果的なチームワークを育て、この
ように手術安全のリスクを最小とするためのガイ
ダンスや体制をほとんど持っていませんでした。 
 
「安全な手術が命を救う」プログラムの目的はこ
れらの問題を改善することです。 

―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
[1] 「障害調整生存年数(DALY)」は、障害をもって生きる時間と夭折によって失われた時間の指標です。そ
れは不健康もしくは障害の状態のため失われた『健康的な』寿命に相当する年数を含む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ます（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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安全な手術が命を救うチャレンジ：解決策を認識する 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 「安全な手術が命を救うチャレンジ」のゴール
は、全ての国と施設で適応可能な安全のスタンダ
ードの核となるセットを確認することによって、
世界中の手術ケアの安全を改善することです。 
国際的な専門家ワーキンググループが、世界中の
文献と臨床医の経験をレビューし４つの部門で安
全処置に関する合意を取りつけました：チームワ
ーク、麻酔、手術部位感染予防そして手術サービ
スの測定。患者及び患者安全のグループと共に、
外科、麻酔、看護、感染症、疫学、医療工学、医
療システム、質向上とその他の分野の専門の貢献
者が、ＷＨＯの地域のそれぞれから募集されまし
た。彼等は世界中の臨床家や他の利害関係者から
より多くの情報を求めました。 
 

2007 年 1 月の最初の協議で、手術安全を改善す
る困難さが確認され検討されました。手術は「疼
痛を管理するために通常局所あるいは全身麻酔あ
るいは深い鎮静を必要とする組織の切開、切除、
操作あるいは縫合を含む手術室で行われる全ての
処置」と定義されます。手術では、「安全性を変え
る単一の対応策」は存在しないことがわかってい
ます。手術での安全は、術者だけでなく、患者の
利益のために一緒に働いている医療従事者のチー
ムによるケアの中の複数の必要なステップの信頼
性ある実行を必要とします。 
 
（例えば産科や薬剤投与）その他の医療分野に

おける信頼性は、提供されるケアの基本的構成要
素を確認することにより、そしてチェックリスト
のようなツールを使う標準化したルーチンによっ
て改善してきたことが認められています。特別な
関連ある３つの例が以下で述べられます。 
 
麻酔中のリスクの変容：手術患者のケアにおける
どの改善も、麻酔における安全行為の改善ほど問
題の核心をついたインパクトはありません。麻酔
とは多くの点で患者にとって危険なものです。気
道管理の手技が損傷を引き起こすかも知れず、麻
酔薬による呼吸抑制は低酸素を引き起こします。
誤嚥は鎮静あるいは麻酔を受けた全ての患者で重
大なリスクです。低血圧や高血圧、心抑制もしく
は亢進、薬物副反応や薬物相互反応も同様に潜在
的な生命を脅かす問題です。麻酔は長い間、手術
自体より危険であるとみなされていましたが、麻
酔ケアの失敗を確認し扱うシステム的アプローチ
が、過去の２０年間で先進国でのリスクを著しく
削減しそれを維持しています。 
 
麻酔の専門家達は、パフォーマンスを特徴付ける
５つの認識可能な特質（失敗について極める、単
純な解釈をしたがらない、操作に対する感受性、
回復させるという決意と専門知識の尊重）を持っ
ている航空学、原子力と高い信頼性の組織として
知られているその他の産業から教訓を検討してき
ました(24)。麻酔のリーダー達は従って、ヒュー
マンエラーの存在を認めることから始めました。
研究者は、詳細に個々の事例を研究し、不十分な
経験、器材を充分に知っていなかった、チームメ
ンバーとのコミュニケーション不足、急いでいた、

不注意、疲労と不適切な器材設計を含む引き金と
なった要因を列挙しました(25)。国家専門学会(複
数）を通して、最初は合衆国で、そして次にヨー
ロッパとその他の先進国に、改善した麻酔ケアの
システムが作られました。実行の特定標準が、麻
酔科医は患者を一人にしないこと、処方された最
小投与計画でも常にバイタルサインをモニターす
ることを命じました。変更は技術的および工学的
設計でなされ、麻酔設備の製造標準が誤りを犯し
がちな人間というものを考慮して確立されました。
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じく標準化されています；
一つ以上の麻酔ガスが事故的に投与されないよう
にロックが組み込まれました；室内空気の濃度よ
り酸素濃度が低下しないようにコントロールが変
更されました。極めて最近、パルスオキシメータ
ーとカプノグラムが麻酔モニターとして必須の器
具として指定されました。 
 

これらの変更以来、呼吸システムの接続ミスや
気管でなく食道挿管による死亡は、麻酔中の一般
的な死亡原因としては事実上、知られなくなりま
した。この１０年で、先進国の全身麻酔に関係し
た総体的な死亡率は、９５％以上減少（5000 に１
から 20 万に１）しました(26)。 
 
 『タイムアウト』いわゆる『手術の休止』：手術
では安全における系統立った改善の例はほとんど
ありません；しかしながら、アメリカ合衆国と他
の先進国での過去５年間、『タイムアウト』つまり
『手術の休止』は手術ケアの標準要素として導入
されてきました(27)。これは皮膚切開の直前の一
分以内の短い手術室活動で、この時、手術チーム
の全てのメンバー（術者、麻酔専門医、看護師と
その他の全てを含む）が、口頭で患者ＩＤ、手術
部位と行われる手術を確認します。チームメンバ
ー間のはっきりしたコミュニケーションを確実に
し、「部位間違い」や「患者間違い」を避ける方法
です。アメリカ合衆国といくつかの他の国では義
務化されました。 
 
 さらに、この実行による実験で、より多くの防
護処置が取られる間を「拡大された休止」と呼ぶ
ようになりました(28)。これは、患者ＩＤや手術
部位の確認だけでなく、施行される手術の極めて
重要な詳細についてのチームメンバーによる議論
も含まれます。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ます(29,30)。一
つの施設における研究で、「拡大された休止」は安
全を改善することが示され、予防的抗菌薬の選択
とタイミングと術中体温と血糖の適切な維持を改
善することに結びつきました(28,31)。 
 
中心ライン挿入のためのチェックリストの使用：
アメリカ合衆国のジョンズホプキンズ大学の調査
研究チームは、手順の限定されたチェックリスト
の実行で、単純な侵襲的処置－中心静脈カテーテ
ル留置－での合併症を減らす注目すべき成功を報
告しました(32)。 

 
 
 
 



 5

第１節 |はじめに 
 
チェックリストは、臨床医たちがカテーテル挿入
前に手を洗い、可能なら大腿静脈を選択せず、挿
入部位をきれいにするためにクロルヘキシジン・
スクラブを用い、滅菌手袋とガウンを着て、マス
クを着用し、患者を充分な広さの滅菌ドレープで
覆い、挿入後カテーテルが抜去できるか決定する
ため毎日チェックすることを確実にします。67 の
病院でのこのチェックリストの使用が、3 カ月以
内にカテーテル関連血流感染率を３分の２減らし
ました。（訳者注：結果３分の１になった）普通の
集中治療室は感染率を 4％から０に減らしました。
18 カ月で、プログラムは 1500 以上の命とほぼ 2

億ドルを救いました。チェックリストというやり
方にはいくつかの利点があります。チェックリス
トは、劇的でかつ気が散る状況で患者について見
過ごしやすいありふれた問題について特に記憶を
呼び起こすことを助けます。チェックリストは、
複雑なプロセスで最低限期待されている手順を明
らかにします。チームワークを一緒に援助するこ
とにより、チェックリストは基本的なパフォーマ
ンスのより高い基準を確立します(33)。内容に関
して明確な標準かガイダンスがなくても、チェッ
クリストは世界中で成功裏に使用されてきたので、
それらは特に手術室で適用できます。 

 
「安全な手術が命を救う」アプローチ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 「安全な手術が命を救う」プログラムは、四つ
の方法で手術安全を改善し、多くの手術死亡と合
併症を減らすことを目指しています： 
 
(1) 臨床医、病院管理者、及び公衆衛生当局者

に公衆衛生上の手術安全の役割とパターン
についての情報を提供することにより； 

(2) 手術ケアの国家的および国際的サーベイラ
ンスのための一定の測定の最小限のセット
を定義することにより； 

(3) 全ての国と施設で使用することができ、手
術室で使用される「手術安全チェックリス
ト」にまとめることができる手術安全基準
の簡単なセットを確認することにより；お
よび 

(4) 全てのＷＨＯ地域でチェックリストとサー
ベイランス・ツールをテストし、そして世
界中の病院にチェックリストを広めること
によって。 

 
 「安全な手術のためのＷＨＯガイドライン」は
この活動の中心です。安全な手術プログラム・ワ
ーキンググループは、将来的な基準の範囲を考慮
し、それらの内容に対するエビデンスを評価し、
それらの可能な影響を見積もり、実行と安全にお

けるそれらの影響を査定するための方法を設計し
ました。プログラムは、同様に安全を促進し外科
的サービスの質を向上することに興味を持った臨
床医が使用可能なチェックリストを作りました。
それは、確立された安全業務を補強し、有益な術
前、術中および術後のステップがタイムリーに効
果的に行われることを保証します。ステップの多
くはすでに、世界中の施設で日常的な実行（ルー
チン・プラクティス）として認められています。
目標は実行の単一のやり方を記述、あるいは制御
ツールを作ることではありません。むしろ、主要
な安全要素を操作ルーチンに導入することにより、
チームがシステムあるいは提供者に不当な負担を
かけずに、全ての手術患者のために最も良い転帰
の可能性を最大限にすることです。ほぼ全ての施
設で、標準がいくつかのルーチンに変革を起こし
ます。 
 

しかしながら、最も豊かなものから最も貧しい
ものまで、標準（複数）は、全ての環境のケアに
おいて、具体的な命を救う改善を成し遂げること
ができました。「ＷＨＯのもう一つの世界的患者安
全の挑戦」は、全ての国が手術ケアの安全を改善
することができるという認識に基づいています。 

 
 
「安全な手術が命を救う」プログラムを通しての改善 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 病院での安全な術中ケアの構築された枠組には、
日常的な事象の連続（患者の術前評価、手術と適
切な術後ケアのための準備）を含み、それらには、
軽減できる特別のリスクがあります（表 1.2）。手
術前のフェーズでは、インフォームドコンセント
の取得、患者ＩＤと手術部位と行われる処置の確
認、麻酔器と緊急医薬品の用意の整合性のチェッ
クおよび術中イベントに対する適切な準備の全て
が、介入・手術に影響します。術中では、適切な
賢明な抗菌薬使用、必要不可欠な画像が利用可能
になっていること、適切な患者モニター、効率的
なチームワーク、優秀な麻酔と手術の判断、注意
深い手術操作と術者、麻酔専門医と看護師間の良
好なコミュニケーションの全てが、良好な結果を
確実なものにするために必要です。術後では、ケ
アのはっきりした計画、術中イベントの理解と高
品質なモニターが使用できる契約の全てが、手術

システムを改善するであろうし、それによって患
者安全を促進し転帰を改善します。適切な照明と
滅菌設備のような、訓練された職員と機能する資
源を必要とする認識も同様です。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
とします。 
 
 これらの全ての要因が安全な手術のプログラム
の脈絡の中で扱われることができるわけではあり
ません。国家の健康システムの経済的物理的資源
は、経済発展状況を含めて多くの要因によって制
限されます。「安全な手術が命を救うチャレンジ」
は２年にわたる発議であり、最初の調査段階で、
プログラムチームは、このプロジェクトの予算と
時間枠を考えると、資源とインフラストラクチャ
ー不足の問題は扱えないだろうと結論づけました。 
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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と命を救うことを改善す
るための基本です。インフラストラクチャーの基本的な問題は考慮されなければならず、全ての始めら
れた変化をモニタリングし評価するための能力の問題は扱われなければなりません。 
 

手術資源と環境：訓練された職員、きれいな水、不変の発光源、不変の吸引、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準備 
傷つけない創部ケア 
器具洗浄と滅菌 

 
安全な麻酔 
 
訓練を受けた麻酔専門医の存在 
麻酔器と医薬品の安全チェック 
パルスオキシメーター 
心拍監視 
血圧監視 
体温監視 

 
安全な手術チーム 
 
改善されたコミュニケーション 
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役に立
つこと 
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 

手術部門の測定：品質保証、該当領域専門家の審査（ピア・レビュー）、転帰のモニタリング 

 
 
同じように、人的資源が医療提供と安全なケアに
は不可欠ですが、改善には教育、インフラストラ
クチャーや訓練をあまりに必要とするために、近
い将来とても成功するとは思えません。さらに、
資格はないものの、特に資源が限られている状況
で重要でむしろ必須とされている多くの医療従事
者によって遂行された重要な作業は軽視されるべ
きではありません；しかし何が適切な訓練を構成
するか、どの程度の訓練で十分か、どのように能
力を測定するかについて、はっきりした合意はあ
りません。このような基本情報の欠如が、訓練と
信任を標準化することを極めて困難にし、結局資
源と需要を考えると、これらの問題を追求するた
めに何が最もよいかを決定することを政府や専門
学会に任せることになります。 
 
インフラストラクチャーと人的資源を扱うこと

の限界を考慮して、熟練したワーキンググループ
は、「最も効果的な最初の介入は、手術室で現在あ
る手術チームと彼等の作業の安全のための普遍的
な標準を確立する」と決定しました。これらの標
準（複数）は、チェックリストの広範な実行と手
術サービスの基本的、標準化された方法の創出に
よって可能となります。周術期の普遍的な機能、
戦略と仕事流れのパターンが、失敗しやすく単純
な改善の影響を受けやすいケアのために極めて重
要です。 
 
ワーキンググループの目的は、４分野での改善の
ための可能性のある標準を確認することでした：
「安全な手術チーム」、チームワークを強調してタ
イムリーかつ適切な方法で各々の準備ステップが
なされることを確認するためにチームメンバー間
にコミュニケーションを促進する；「安全な麻酔」、
不可逆的な害を引き起こす前に、可能性のある致
命的な麻酔あるいは蘇生問題を確認するために適
切な患者モニターと事前準備を行う；「手術部位感

染予防」、全ての患者ケアのレベルで生体消毒と汚
染の管理を通して；そして「手術サービスの測定」、
手術ケアの対策と基本的転帰を測定する公衆衛生
学的評価指標を作ることで。 
 
「安全な手術が命を救うチャレンジ」はさらに３
つの原理によって指導されました。最初のものは
「簡便さ」です。標準とガイドラインの完全なリ
ストは、患者安全を改善するパッケージを創造す
るかもしれませんが、このような包括的なものは
実行し運用することが困難で、おそらく重大な抵
抗に直面します。この簡便であることは、大袈裟
ではありません。複雑でない測定法は、開始する
ためには最も容易であり、様々な設定で問題の核
心をついた影響を与えることができます。 
 
２番目の原理は「広い適応性」です。特定の資源
環境に注目することは、(例えば、資源が不足の状
況のための最小限の設備標準)多くの問題を減ら
しますが、しかしチャレンジのゴールは、資源の
豊富なところから貧しいところへ全ての環境と状
況に及ぼすことであり、そのため全ての加盟国が
関係しているのです。さらに、一定の障害はあら
ゆる状況と環境で発生し、これらは一般的な解決
法の影響を受けやすのです。 
 
３番目の原理は「測定可能性」です。影響の測定
は、「２番目のチャレンジ」の主要な構成要素です。
たとえ数的指標 (metrics)が代理処理 (surrogate 
processes)にのみ関係するとしても、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
なりません。 
 
もし簡便さ、広い適応性と測定可能性の３つの原
理に従えば、成功実現の目標は現実的になります。 
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第１節|はじめに 

 
ガイドラインの組織化 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 
ガイドラインはこれらの原理を満たすように作

られ、３段階に組織化されます。 
 
第一に、安全な手術処置のための明確な目標が

列挙されます。 
第二に、それぞれの目標を満たすアプローチにつ
いてのエビデンスの調査と経験からの所見が述べ
られます。 
最後に、重要で有用な実行を、深刻な避けられる
外科的危害の可能性を減らすそれらの能力と、遵
守が障害や管理しがたいコストとなりうるかどう
かに関して、臨床的エビデンスあるいは専門家の
意見に基づいて３つのカテゴリーに分類します。 

 「強く勧告」：全ての作業において実施される
べき処置； 

 「勧告」：全ての作業で奨励される処置；そし
て  

 「提案」：全ての作業で考慮されるべき処置。 
 
レビューは比較的包括的ですが、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
ません。 
従って、それぞれの目的のためレビューの最後に、
そして安全の標準を参加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
勧告」行為に焦点を当て、二つの結果（ＷＨＯ「安
全な手術チェックリスト」と測定のため推奨され
た「外科的人口動態統計」のセット）を構築する
ためにそれらを使用しました。 
 
これらのガイドラインは世界中のパイロットサイ
トで最終の調査とテストを受けました(付録Ａ参
照）。全ての国が手術ケアの安全を改善でき、これ
が毎年何億人もの人々に影響している公衆衛生の
極めて重要な問題であるという広い認識がありま
す。安全文化を作り出すことで、ＷＨＯ患者安全
は障害を減らし、命を救う実施基準を普及させる
ことを狙っています。 
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第Ⅱ節 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

安全な手術に必要な 10 の目標： 

エビデンスのレビューと勧告 
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WHO 患者安全|WHO 安全な手術ガイドライン 2009 
  
手術は、複雑で、個々の患者に適切でなければなら
ない非常に多くの手順を伴います。 
不必要な死亡と重大な合併症を最小限にするため、
手術チームは全ての手術で、「ＷＨＯ安全な手術ガイ
ドライン」で支持されている１０の基本的な必須の
目標を意識します。 
 
(1) チームは、正しい患者の正しい部位の手術を

します。 
(2) チームは、患者を疼痛から守りながら、麻酔

薬の投与による有害事象を防ぐことが分かっ
ている方法を用います。 

(3) チームは、命にかかわる気道確保困難もしく
は呼吸機能喪失を認識し適切に準備します。 

(4) チームは、大量出血のリスクを認識し適切に
準備します。 

(5) チームは、患者が重大なリスクを持っている
と分かっているアレルギーあるいは薬剤副作
用を誘発することを避けます。 

(6) チームは、手術部位感染のリスクを最小にす
ることが分かっている方法を一貫して用いま
す。 

(7) チームは、手術創内に器具やガーゼ（スポン
ジ）の不注意な遺残を防ぎます。 

(8) チームは、全ての手術標本を確保し、きちん
と確認します。 

(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極めて重要な
情報をやりとりします。 

(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
します。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

目標１ 

 
チームは正しい患者の正しい部位を手術する 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
間違った部位あるいは間違った患者への手術は稀で
はありますが、一度（ひとたび）発生すると患者に
とっては相当の障害となります。間違った四肢や脳
への手術や、間違った腎臓、副腎、乳房やその他の
器官を取り除かれた患者の報告が、繰り返ししつこ
くなされています。こういった事件は必ずマスコミ
に注目され、医療を提供する医療システムと医師た
ちの自信を失わせます。 
 
米国ではおよそ 5 万～10 万の手術に１例、毎年 1500
～2500 例の間違った部位と間違った患者の手術が
起こっていると見積もられています(1,2)。1995 年～
2006 年の間に報告されたセンチネル（見張り）イベ
ントの分析で、JCAHO は報告された有害事象の
13％以上が間違った部位への手術のためであると報
告 し ま した (3) 。（ 訳 者 注 ： JCAHO(the Joint 
Commission for Accreditation of Health 
Organizations):米国病院認定合同委員会、これを現
在は JC(Joint Committee):合同委員会と呼ぶ）2005
年の間違った部位あるいは間違った患者への手術の

126 例の分析で、76％が間違った部位に、13％が間
違った患者に、そして 11％に間違った手術がなされ
ていました。間違った部位への手術はある領域、特
に整形外科ではかなり起こっているという仮説を、
その文献は支持しています。1050 人の手の外科医で
の調査で、21％は少なくとも一度は間違った部位へ
の手術を遂行したことがあると報告しています(4)。
整形外科手術による医療過誤保険の分析で、68％が
間違った部位への手術のためでした(5)。 
 
間違った部位への手術は、両側性に関係している手
術で発生しやすい。JCAHO による報告では、チー
ムメンバー間のコミュニケーションの不履行とリー
ダーシップの問題が主要な誘因でした(3)。脊椎では
ない 13 例の部位間違い手術の個別分析で、Kwaan
らは、４例は手術計画における誤りにより、そして
同意文書が再検討された 66％の例で、部位もしくは
どちら側かは指定されていませんでした(1)。  
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第２節｜安全な手術に必要な 10 の目標：エビデンスのレビューと勧告 
 
放射線学的画像がない、あるいは画像に間違った部
位のラベルが付けられている様な要因が、整形外科
および脊椎手術の欠陥の原因となります(1,2)。手術
室における組織文化、人間関係のダイナミクスや険
しいヒエラルキー構造が、誤りを防ごうとする職員
が、自由に意見をいうのをためらうような環境を作
り上げ、過誤に繋がります(6)。このように、システ
ム不全が部位間違いの事例の多くを占めます。正し
い患者確認とラベル付け、手術前計画で患者を参加
させる、インフォームドコンセント、チームメンバ
ー間の良好なコミュニケーションと改善されたチー
ムワークとプロトコルの全てが、これらのタイプの
過誤を減らすことができました。部位間違い、患者
間違い、手術間違いを無くすることが 2000 年以来の
JC の目標でした(7)。 
 

間違った部位への手術が、1990 年代の初期に非常な
注目を浴び、外科医(特に整形外科医)と専門家組織
（複数）がこの問題に取り組もうとしました。カナ
ダ整形外科学会は 1994 年に『切開部位に消えないマ
ーカーで印を付ける』ことを勧告しました(8)。整形
外科専門医組織が、ポリシーの問題としてこれを始
め、1998 年に米国整形外科学会は『部位に署名しな
さい』と呼ばれたキャンペーンを始めました。同じ
年に JC は部位間違い手術のセンチネルイベントに
ついての情報を集め、この問題に取り組む戦略を模
索しました。2003 年に、JC は部位間違い、患者間
違い、手術間違い過誤を防ぐための普遍的プロトコ
ルの使用を策定し命じました；これは米国外科学会
を含む多くの専門医組織に採用され、手術室の外で
実行された手術まで確認チェックを広げるため
2009 年に更新されました(9,10)。 

  
普遍的プロトコル 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
  
「普遍的プロトコル」は、各々の手順が相補的で、
正しい患者、部位と手術を確認する行為に余分なも
のを追加する３つのステップです。 
 
ステップ１ 確認： これは、手術の決定がなされ
たときから患者が手術を受けるまでの全ての段階で、
正しい患者、部位と処置の確認から成ります。これ
は以下のようになされます： 
 

 手術が計画された時； 
 入院あるいは手術室に入る時； 
 患者のケアの責任が他の職員に移譲される全て

の時； そして 
 患者が手術前区域から出るか処置つまり手術室

に入る前。 
 
 このステップは、患者が目覚めている、気がつい
ているといった可能な範囲で患者と共になされます。
確認は、説明の間、患者にラベルを貼り、患者を確
認することで行われます；部位と左右と予定術式は
患者診療録と画像をチェックすることで確認されま
す。これは、患者ケアに関係している全てのチーム
メンバーが関わらなければならない積極的なプロセ
スです。多くのチームメンバーが確認に係わる時、
それぞれのチェックは独立的に行なわれるべきです。
しかしながらチームメンバーは同様に、確認に複数
のケア供給者が関与することで、作業が煩わしく思
われプロトコル違反となるかもしれません。確認手
続きへの遵守は、チェックリストあるいは系統立っ
たプロトコル形式のリマインダー（思い出しツール）
の使用によって簡単になります(11)。 
 
ステップ２ マーキング： 「普遍的プロトコル」
には、部位すなわち手術される部位はマーキングさ
れなければならないと書かれています。 これは、左
右、複数の構成物（例えば、指、趾、肋骨）や複数
のレベル（例えば、脊柱）の例で特に重要です。プ
ロトコルはマーキングを以下のようでなければなら
ないと規定しています： 

 
 
 

 手術部位かその隣：手術部位でなければマーキ
ングされてはならない： 

 部位の準備の間に消えないように、明確にはっ
きりと目に見えるよう、消えないマーカーでマ
ークされます（医療施設はマーキングに他の方
法を選択するかもしれませんが、プロトコルは
あらゆる曖昧さを防ぐために一貫していなけれ
ばなりません。英国国立患者安全機関のガイド
ラインは、十字の印は手術されてはならない部
位を示すという曖昧さが残るので、皮膚に矢印
を書いて部位を示すことを勧告しています(12)。
米国整形外科学会は手術部位に術者のイニシャ
ルもしくは名前を書く『部位にサインせよ』プ
ロトコルを承認しました(13)）； 

 術者によって手順が実行されます（勧告を実行
可能にしますが、この仕事はマーキングする人
が同時に手術中、特に皮膚切開時そこにいる限
り委託できます(14)）；そして、 

 患者の関与が重要なので、患者がはっきりと目
覚めている間に可能な範囲内で完了します。 

 
確認とマーキング手順は相補的です。それらは安全
の重要な局面であるシステムに冗長自由性を持ち込
むよう意図されています。単独で使われるどれも一
つでは部位間違い手術のインシデントを減らすこと
はなさそうです。 
 
患者もしくは彼らのケア供給者たちは確認に積極的
に関与すべきです。JC は、部位間違い手術の原因の
一つとして、患者（もしくは彼のケア供給者）を関
与させることに失敗していると見ています。JC は、
患者に部位間違い手術を防ぐための重要な役割を知
らせるための情報パンフレットを発行しました
(15)；患者が自覚するという構想は、同様に英国国立
患者安全機関(16)とオーストラリア医療安全質委員
会によっても採用されています。 
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ステップ３ 『タイムアウト』：  『タイムアウト』
つまり『手術の休止』は、皮膚切開の前に患者、手
術法と手術部位を確認するための短い休止です。患
者が正しく入室させられ、全ての必要なインプラン
トあるいは特殊な器材が利用できることを確認する
機会でもあります。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ます。 
全ての気にかかることや不一致はこの段階で明らか
にされなければなりません。本来はチェックリスト
の形式で『タイムアウト』の間にチェックが記録さ
れなければなりませんが、「普遍的プロトコル」は
個々の組織にデザインと配布を任せています。『タイ
ムアウト』は同様にチームメンバー間のコミュニケ
ーションを育てることに役立ちます。 
 
オーストラリア医療安全質委員会は、部位間違い手
術の防止のために「普遍的プロトコル」に似た５つ
のステップ手順を使用しています(17)： 
ステップ１：同意書もしくは手術申込書が正しいか

チェックする。 
ステップ２：手術あるいは侵襲的処置の部位をマー

キングする。 
ステップ３：患者確認を行う。 
ステップ４：手術室、処置室あるいは検査室で「チ

ームタイムアウト」を取る。 
ステップ５：適切で利用可能な診断的画像を確認す

る。 
 
同意は両方のプロトコルに共通です。同意は、オー
ストラリアのプロトコルでは最初のステップであり、

米国での「普遍的プロトコル」では重要な文書とし
て含まれています。同意が得られる間、患者は目が
覚めていて、意識がはっきりして処置の詳細と意味
を理解できる能力がなければなりません。同意は、
患者が理解する言語で、あるいは通訳を通して得ら
れなければなりません。それは遂行される処置のは
っきりした記述と、左右あるいはレベルも入れた手
術部位を含みます。同意プロトコルはしかしながら、
生命あるいは四肢への危険のある緊急症例では断念
されます。 
 
手術前の確認プロトコルが最近になってやっと世

界の多くの場所で導入されました。部位間違い手術
のインシデントを減らす効果の証拠はまだ不足して
いますが、予備データがこのような行動が有効であ
ることを暗示しています。米国の「オレンジ・カウ
ンティー・カイゼル・パーマネント」機構が、チェ
ックリストの導入後、部位間違い手術のインシデン
トが減少したことを報告しました(19)。同様に、西オ
ーストラリアでは 2004～2005 年の 10 例から 2005
～2006 年の４例に部位間違い手術が減少しました
(20)。Makary らによるアメリカ合衆国ジョンズ・ホ
プキンズ病院での研究が、手術の正しい部位へのチ
ームの自覚がチェックリストや簡単な報告の使用で
増加したことを報告しています(21)。エビデンスはま
だ集められている段階ですが、正しい患者と手術名
を確認するプロトコルは、多くの専門家組織によっ
てうまく確立され、安価で、推奨されており、もし
ケアと配慮がなされれば、安全な手術の実施を促進
します。 

 
勧告 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
強く勧告 
 

 麻酔導入前に、チームのメンバーは、通常口頭
で患者もしくは患者家族とともに認識ブレスレ
ットや他の物理的同定の適切な方法で、患者が
正しく確認されたことを確認する。患者識別は
名前からだけでなくもう一つの識別（例えば、
生年月日、住所、患者番号）から確認する。 

 チームメンバーは、患者が手術法について説明
され理解したことを確認し、患者と共に正しい
手術部位と手術法を確認する。 

 術者は、左右がある、あるいは複数の構造物や
レベル（例えば、指、趾、皮膚損傷、椎骨）の
ある症例では、手術部位にマーキングする。麻
酔科医と看護師は共に、術者がマーキングした
ことを確認するために部位をチェックし、カル
テの情報の記録と照合する。マーキングは、一
般的に部位の処置の間に消えないよう消えない
マーカーで曖昧でなく、はっきりと見えるよう
に付ける。マーキングの型はその施設で決める
ことができる（サインするか、イニシャルで署
名するか、あるいは部位に矢印を書くか）。しか
し、十字または『Ｘ』は、その部位は手術され
ない部位という意味に誤解されるため、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
で正しい患者、部位と手術名を『タイムアウト』
つまり皮膚切開の直前の休止の間に確認する。
術者は、大声で患者の名前、遂行される手術と
手術の左右と部位を述べる。看護師と麻酔科専
門医は、これらの情報が正しいことを確認する。  
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目標２ 
 
患者を疼痛から守りながら、麻酔薬の投与による有害事象を防ぐことが分かっている方
法を用います 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
先進国では、麻酔による重大な罹患率と死亡率

のリスクは低くなっています。オーストラリアと
ヨーロッパにおける麻酔に関する避けられる死亡
率は、現在およそ 1:10,000 から 1:185,000 と見積
もられています(1-4)。小手術を受ける健康な患者
での麻酔単独による死亡率は、この範囲のより低
いところにあると見込まれます。より高い死亡率
に反映すると考えられているのは、大手術を受け
る重大な合併症をもった患者で行われる麻酔にお
いてです。しかしながら、麻酔と関連する真の死
亡率を決定する信頼できるデータはほとんどあり
ません。1997 年～1999 年の間のオーストラリア
におけるレビューで、79,509 例に１例の割合が報
告されています(5)。2000 年～2002 年をカバーし
ている同じ所からの次のレビューで、麻酔特化コ
ードの導入による分母により改善したデータに基
づいた評価では、56,000 例に１例でした(6)。これ
らのオーストラリアの報告は、おそらく世界のす
べての国で利用できる麻酔に関係する死亡率の最
も良い評価を提供しています； しかし、２つの報
告での死亡率の相違は、1990 年代の死亡率が不明
確であったことを示しており、世界のほとんどの
国はまだそのような状態にあります。 Lagasse は
20 世紀の最後の 40 年間の死亡率データを検討し
て、幅広い率の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ました(7)。死亡率が改善
していないという彼の主張は、Cooper と Gaba (8)
によって強く異議を唱えられ、麻酔における患者
安全努力の最初の目標であった比較的健康な患者

が予定手術を受ける中では、死亡率はかなり下が
っているという確かな証拠があると論じられまし
た。 

 
麻酔による死亡率の評価は問題があります：ほ

とんどの報告がボランタリーであり、分母はほと
んど信頼性の高い数字ではなく、鎮静は日常的に
記録されておらず、数字が適応されるケースミッ
クスは一般的にわからず、麻酔死亡率の一致した
定義もありません。たとえはっきりと定義された
としても、手術に関係する原因と患者のもともと
の状態による原因と区別するのは困難かもしれま
せん。しかしながら、開発途上国で麻酔関連リス
クがこの 20 年で訓練、設備と薬剤の改善、標準お
よびプロトコルの導入により著しく減少したと信
じるに足る良い理由があります。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
フィーは、特に重要と考えられます(9,10)。 
 

残念ながら、開発途上国での避けられる麻酔関
連死亡率は、先進国で報告された率の 100～1000
倍と見積もられました。公表された一連の報告で、
避けられる麻酔関連死亡率は、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)という程、高値で
した。これらの研究で使われた方法は比較可能で、
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ます。 

 
 
避けられる麻酔中の罹患率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、まず２
つの原因と関係があります：気道問題と循環血液
量減少状態での麻酔です。先進世界での麻酔関連
死亡のかなりの部分は、産科の患者で起こってい
ます(15-17)。 
ナイジェリア(18)とマラウイ(19)からの報告が、開
発途上国での麻酔関連死亡の 50％がこれらの患
者であることを示しています。これらの研究は同
様に、稚拙な技術とトレーニングや指導とモニタ
リングの欠如が高い死亡率に関与していることを
示しています。このようなイベントがほとんど記
録されず公式に議論されていないように、避けら
れる死亡について専門家が勉強するチャンスが、
多くの病院で制限されています。 
 
 
 
 

これらの容認できないほどの高い数字は、悪化
している状況を表わしています。2006 年のウガン
ダからの情報は、最も基本的な施設、器材や薬剤
の不足と麻酔をかける医師がほとんどいないこと
（2700 万人に１３人、一方イギリスでは 6400 万
人に１万２千人）を含め、麻酔の提供が直面して
いる制約を表しています；ほとんどの麻酔はこの
ように医師なしで行われています。（訳者注：日本
でもいくつかの病院では同様ではないのだろう
か？麻酔科医不在で外科医が麻酔し挿管後手を洗
い手術に入り、看護師が観察している。ただ、WHO
は医師以外の麻酔専門職を認めている。）この状況
はアフリカの他の場所でも同じです(21-23)。世界
の状況は非常に様々ですが、多くの国での麻酔サ
ービスは、非常に貧弱です（特に農村地域）(24,25)。
大体、麻酔の状況と実施に関する系統的な調査は
ほとんどないので、欠陥は記録に残らないのです。 
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第２節｜安全な手術に必要な 10 の目標：エビデンスのレビューと勧告 
 
 周術期死亡率は通常、患者（および患者に内在
する医学的状況）、手術、麻酔と管理に関係する要
因の組み合わせによります。手術を受ける患者の
安全を改善するために、特に開発途上国で、麻酔
サービスはより安全になされなければなりません。
これは、改善された麻酔トレーニング、安全設備、
機能する器材、適切な薬剤供給と必須なパルスオ
キシメータの形での投資が必要です。国際標準は、
麻酔サービスの開発を案内する重要な役割を演じ
るとともに、厚生省と専門学会によって採用され
るべきです。 
 

患者が麻酔によって害されないように、いくつか
の目標は以下を満たされなければなりません： 
• 麻酔サービスはより安全になされる。 
• 麻酔のためのトレーニングと設備は世界中の

多くの地域で改善される。 
• 産科麻酔における安全は、産科患者が特に麻

酔に高リスクであるので、優先される。 
• 麻酔死亡率の標準化された世界的定義が開発

される。 
• あらゆる避けられる死亡は悲劇であり、再発

のリスクを減らすために麻酔中の各死亡症例
から教訓が学ばれる。 

 
 
麻酔の安全を改善するためのアプローチ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
麻酔科学は、患者安全運動と安全な実施のため

の標準の確立においてパイオニアの役割を果たし
てきました。麻酔科医は、1984 年に「防ぎうる麻
酔死亡率と罹患率についての国際的委員会」のボ
ストン(米国)会合で『患者安全』の概念を最初に成
文化しました。患者安全の概念に注意を向けた最
初の組織は、1985 年に米国で設立された「麻酔患
者安全財団」でした。この独立した組織は、関連
する産業と政府監督機関の援助のもと、関係する
医学専門家達によるかなりの努力の結果でした。
オリジナルの手術麻酔のための『ハーバード・モ
ニタリング・スタンダード』は、最初の公式に発
表された詳細な医学的実施標準でした(26)。それ
らは、米国麻酔学会が 1986 年に『基本的術中モ
ニタリングのためのスタンダード』を採用するよ
うに奨励しました。この発議は、世界中の麻酔専
門医集団や学会による標準、ガイドラインおよび
プロトコルの多くのものを奨励しました。 
 

1989 年に、９つの国の麻酔患者安全のリーダー
からなる「国際麻酔安全におけるタスクフォース」
が設立されました(27)。２年間の広範な作業の後、
タスクフォースは麻酔の安全な実施のための最初
の「国際標準」を公表しました(28)。文書は４ペ
ージの印刷物で、麻酔科専門医と実施のための一
般的標準と麻酔周辺ケアとモニタリングのための
特別標準の両方の主要部分を含んでいました。世
界中の異なる場所で利用可能な資源は様々なので、
麻酔周辺ケアとモニタリングに必要な器材のため
の標準は、３つのレベルに分類されました；現実
的には場所による資源と関係するため、基本的、
中間的と最善です。必要不可欠なケアとモニタリ
ングの概念は、開発途上世界の最も孤立して資源
が不足している場所から、最も経済的・技術的に
発達した首都まで、全ての場所で普遍的に適応で
きました。しかしながら、概念を実行する能力が
非常に異なっていました。一つの焦点は、恵まれ
ないエリアでより多くの麻酔科医を提供すること
を、そして麻酔の質と安全を改善するために資源
を確保することを援助することでした。麻酔科医
会の世界連合は正式に 1992 年 6 月のハーグ会議
でこれらの国際標準を採用し、それらを全てのメ
ンバー学会に勧告しました。麻酔の安全な実施の

ための国際標準と１０の支持文書は、1993 年 1 月
に「ヨーロッパ麻酔科学雑誌」の付録 7 として公
表されました(28)。 
 

国際的タスクフォースの仕事は、麻酔安全の現
在の作業のかなりの部分を下から支えています。
麻酔科医会の世界連合の最近の会合で、1992 年の
標準は修正され、更新され、その後 2008 年 3 月 7
日に南アフリカ、ケープタウンでの第 14 回世界麻
酔科医学会総会で承認されました(29)。しかしよ
り古い標準は、積極的に推進されず、つまり世界
的には承認されていませんでした。もし麻酔のサ
ービスの安全が改善されるのであれば、標準の幅
広い承認が必要不可欠です。旧国際標準への主た
る追加は、患者モニタリングの必要不可欠な構成
要素として、パルスオキシメータを求めました。
パルスオキシメータは麻酔導入の時に先進工業国
ではほとんど一般的に使用されています。無作為
化臨床試験による強いはっきりした根拠はないの
ですが、この装置なしで積極的に麻酔を行うとす
る麻酔提供者はいません。これは旧標準からの出
発を表し、もしかすると大幅なコストを施設に課
すので、この勧告のための根拠の完全なレビュー
は当然なされるべきです。 
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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根拠 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
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与えるという無作為化
比較試験による証拠はありません(30)。しかしな
がら、全ての安全介入の評価は、防止できる有害
事象の頻度だけでなく想定される重症度の考慮も
必要です。もし有害事象が極めてまれでも重篤で
あるなら、有害事象の防止は考慮すべき投資の正
当な理由となるかもしれません。さらに、もし予
防策に関わるリスクが低ければ、予防はもっと簡
単に正当化されます。人工呼吸器からの外れや食
道挿管のような完全に防ぐことのできる麻酔科的
不運な出来事による、そうでなければ健康であっ
た人の死や脳損傷は破滅的です；パルスオキシメ
ータとカプノグラフィーに伴うリスクは極めて低
いのです。 
 
専門家の意見： 麻酔科医団体は患者安全を追求
して医療をリードしてきました(8)。システム改善
の主要例は、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標準ケアとして採用したこと
です。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
医世代はおらず、これらの技術の日常的使用は多
くの国の麻酔専門医組織の標準かガイドラインの
中に義務づけられています(例えば、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、
米国麻酔科学会とウルグアイ麻酔科学会）。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、ヨーロッパの多く、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は、全身および
局所麻酔の９９％以上で使用されていると思われ
ます。このレベルまで採用されているということ
は、これらの技術が実質的に麻酔の安全条件に貢
献するという麻酔提供者のほとんどが普遍的に確
信していることを反映しています。多くの異なっ
た国々での標準がほとんど同じであるという事実
は、専門家の中の合意を確立するための拡大
『Delphi プロセス』を意味します。（訳者注：
Delphi process：デルファイ・プロセス、デルフ
ァイ法ともいう。専門家がそれぞれの立場で意見
を出し合い、お互いにレビュー、討論し再度意見
を出し合うという方法を繰返して意見を集約する
方法。この方法は専門家の意見を聴取、集約、フ
ィードバック、再度意見を求めるという手続きで
技術関係などにおいて確度の高い予測を得る場合
に使用されます。米国ではこの手法の講習会、レ
ッスンも多く開かれている。）国際的な専門家の意
見の重みは圧倒的に麻酔の安全のためのこれらの
技術の使用を支持しています。 
 
一般的な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、たとえ進んだ医療供給シ
ステムにおいても、いつでもというわけでなく一
貫性がありません(31)；しかし、先進国でのパル
スオキシメータとカプノグラフィーの使用のため
の標準、ガイドラインや勧告への遵守は事実上
100％です。それらは、麻酔科専門当局によって義
務づけられたのみならず、事実上それらにアクセ
スした全ての実働麻酔科医によって、同じように
心から明白に受け入れられています(32)。非公式
調査では、世界の多くの場所で麻酔科医はこれら
のモニターのいずれかがない状況で麻酔を開始す

るより、症例をキャンセルするとしています。パ
ルスオキシメータの広範囲の使用は、特に開発途
上国に重点を当てた、パルスオキシメータの広い
採用を推進する麻酔科専門学会と産業界の共同作
業である「世界オキシメータプロジェクト」の第
一の目標です。プロジェクトは、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
果的使用のための教育的必需品と適切な状況への
広汎な採用に対する障害の評価も行っています
(33)。麻酔科医によるパルスオキシメータの採用
は、医療実施における標準化の稀で際立って成功
した例です。 
 
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価値を扱ってい
ます(30)。著者たちは、６つのオキシメータの研
究では、対照群または手術転帰に関する情報を欠
いていたため、そのうちの２つは含めることが不
適切であると思われるとしました。 
 
「研究は、パルスオキシメータが低酸素と関係す
るイベントを発見することができることを確認し
ました。しかし、私たちはパルスオキシメータが
麻酔の転帰に影響するという証拠は見出していま
せん。比較的大きな母集団からのデータの集中し
た秩序立った収集にもかかわらず、研究の矛盾し
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は、改善された
信頼できる転帰、有効性と効率に関して疑問があ
ることを示しています。」と彼らは結論づけていま
す。 
 

しかし著者たちは、「４つの研究で使われたいろ
いろな結果変数のため、正式なメタ分析で直接比
較できた２群はありません。」と説明しました。 

 
このように、このレビューの結論は、相当の大

きさの比較データの総合体に基づいているという
より、３つのかなり小さな研究を参照してパルス
オキシメータを評価している唯一の大きな無作為
比較試験に基づいています。この Moller らによっ
て行われた試験(34)は、2 万 802 人の患者を含み、
概念、集められたデータの詳細と、調査結果が示
されたケアが印象的です。しかしながらこの研究
は、群間の麻酔に関連する死亡率における差異を
示せませんでした。部分的に麻酔に関連する観察
死亡率が 335 人につき１人とすると、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と
されます。心筋梗塞においてさえ、650 人に１人
という観察率を基にすると、50 万人の患者がイベ
ントの差異を示すために必要とされるでしょう。
このように、Moller の研究のネガティブ所見（呼
吸、心血管あるいは神経学的合併症の総体的な割
合には変化が見られない）は、検出するにはもっ
とずっと多数の患者参加が必要な転帰と相関して
います。しかしながらそれは、気管挿管と低換気
の検出が非常に増加したと同様、オキシメータで
モニターされていた群では低酸素血症の検出が１
９倍増加していました(p = 0.00001)。さらに、多
くの患者にオキシメータが使用された時、心筋虚
血の発生は半分でした。パルスオキシメータの理
論的価値は、臨床所見単独より低酸素血症のより
早期のより明らかな警告を提供することができる
ことにあります。 
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これはおそらく死亡率と破滅的な低酸素イベント
を減らしますが、これらは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が分かり
ました。麻酔科医がまだ Moller らの結果について
賛同しないとしても、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
ています。データの分析で、オキシメータが転帰
を同様に改善することは強く示唆されます。さら
に、全ての他の確認された研究で、オキシメータ
の使用は少なくともいくらかの利点があることを
示しています(表 II.2.1)。 

カプノグラフィーの試験結果は、ある程度その価
値が無作為化試験を必要とするにはあまりにも明
らかすぎるので、あまりはっきりしません。食道
挿管や低換気は速く検出されなければ悲惨である
可能性があり、それらはカプノグラフィーの使用
により確実に迅速に検出できます(9,42)。臨床徴候
単独ではそうはいきません。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
にします(43)。理性的な倫理委員会が、カプノグ
ラフィーの無作為化試験を許可するとは思われま
せん。 

 
表 II.2.1 － パルスオキシメータのその他の研究と示された利点 
 

研究 利点 
Bierman ら(35)：心臓手術を受ける
35 人の患者の盲検無作為化比較試
験 

臨床的に動脈低酸素が検知できなかったエピソードが、対照群の
15 例中 7 例にオキシメータ群ではゼロであった。 

Moller ら(36):一般外科手術を全身
または局所麻酔で受ける 200 人の
成人患者の盲検無作為化試験で、パ
ルスオキシメータとアラームを『利
用可能群』対『利用不可群』を麻酔
チームと回復室スタッフに無作為
に割り当てた 

低酸素血症のインシデントは、手術室および回復室の両方におい
て『利用可能群』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 人の盲目
無作為化試験；麻酔中および麻酔後
ケアユニットでオキシメータを使
用した群対全く使用しなかった群 

群間の認知機能に差はなかった。 

Cote ら(38)：手術を受ける 152 人の
小児での比較試験（患者は代えて）
が、パルスオキシメータのデータと
アラームを『利用できる』対『利用
できない』群に麻酔チームに割り当
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
素イベントは、『利用できない』群でより多かった（１３対５：p = 
0.05）。 

Cote ら(39)：４グループの４０２人
の小児患者の盲目無作為化試験；(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、及び(4)どちらもなし 

オキシメータのデータを隠すことで、『重要な飽和度低下イベン
ト』を経験する患者数が増えた(31 対 12：p=0.003）。カプノグラ
フィーのデータを隠すことで、小さなカプノグラフィー・イベン
ト（47 対 22:p=0.003）の患者数が増えたが、重要なカプノグラフ
ィー・イベントあるいは飽和度低下イベントの数は増えなかった。
カプノグラフィーもオキシメータのデータの両方が利用できない
時は、より多くの患者が複数の問題を経験した（23 対 11：p=0.04）。
著者たちは、オキシメータはカプノグラフィーや臨床的観察より
生命を危うくする可能性のある問題の早期の警告を提供するのに
優れており、両方のモニターの使用は共に彼等の患者で観察され
た問題の数を著しく減少させたと結論づけた。 

Cullen ら(40):17,093 人の手術患者
の非無作為試験 

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、集中治療室へ予期せず入室する全体数、特に心筋梗塞を
除外するための入室数は、大幅に減少した。 

Mateer ら(41):緊急気管内挿管を受
ける 191 人の連続した成人患者の
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 例に対し、モニターされた群では 100 例中 15
例(p<0.05)、そして重症低酸素（酸素飽和度 85％以下）の継続は
非モニター群で著しかった(p<0.05)。 
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インシデント報告： Cooper と彼のグループの独
創性に富んだ仕事で、インシデント報告によると
患者に酸素を供給する失敗が麻酔中の死亡率の主
要な原因であると確認されました(44)。10 年以上
前、2000 件のインシデントの定性分析で、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ました(45)。全身麻酔
を受けた 1256 件のインシデントの小集団の理論
的分析で、パルスオキシメータが勝手にインシデ
ントの 82％を検出していたことがわかりました。
全ての可能性のある臓器損傷が起こる前に、この
うちの 60％は検出されたでしょう。カプノグラフ
ィー単独では、これらの 1256 件のインシデント
の 55％を検出したでしょう。もしオキシメータと
カプノグラフィーの両方を一緒に使用したなら、
88％の有害事象は検出されており、65％は可能性
のある永久的損傷の前に検出されていたでしょう
(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 件のインシデントと
1200 件以上の法医学通知書の調査で、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
が全く発生していないことが示されました(10)。 
 
麻酔死亡率のデータからの推論： 米国麻酔学会
の「非公開申立プロジェクト」での時間をかけた
オキシメータとカプノグラフィーの効果分析（2）
で、呼吸不全による損傷の数は減少しましたが、
心血管損傷影響の数は増加したことが示されまし
た(47)。しかしながら、インシデント報告のパタ
ーンの変化に基づいた別々の分析では、破滅的な
低酸素イベントはこれらのモニターが導入される
以前より、今日では非常に少なくなっていること
が示されています(10)。これらの技術が導入され
る前より、オキシメ－タとカプノグラフィーがほ
ぼ 100％守られている特に先進国では、麻酔は今
日ではより安全です。 
 
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、それらの安全性です。どちらのタイプ
のモニターも技術的問題のため誤解しやすい情報
を提供するかもしれませんが、そういうことは滅
多にありません。例えば、Moller らよる研究で、
それは症例の２％で発生しました。経験とトレー
ニングで、このタイプのほとんどの問題を確認し
訂正することができます。 
 
これらの装置の使用は、それらが示す変化に関

連した生理学と病理学的理解を必要とします。そ
れらの限界と事実に反する読みあるいはアーチフ
ァクトもまた、正しく評価されなければなりませ
ん。（訳者注：artefactual は artifactual の誤植と
思われる）例えば英国では、多くの医師と看護師
はオキシメータの読みを正確に解釈するには準備
が不十分です(48)。使用者は同様に、もし酸素飽
和度が低下したら、例えば追加の酸素を投与して、
どのように効果的に対応するか知らなければなり

ません。しかしながら医学的に許可されていない
人も含めて、安全に麻酔薬を投与することを訓練
された全ての臨床家は、すぐに彼等の実行の中に
一方あるいは両方の技術を取り入れるべきです。
パルスオキシメータの価格はこの 20 年間で劇的
に低下しましたが、支出と資源の制約に関する懸
念事項とは密接な関係にあります。 

 
オキシメータは比較的安価（例えば、千米ドル

（9 万円）以下）で、中国のような多くの場所で
はもっと安く、この価格の何分の１で入手可能で
しょう。器械の寿命と使用される患者数で計算す
れば、この単純なモニター装置は非常に費用－効
果比が優れています。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く、パルスオキシ
メータで回避された一回のエラーが初期コストを
正当化します。装置自体は優れた視覚と聴覚用の
出力を備えており、信頼性が高く、頑丈で、たい
した保守は必要としません。しかしプローブは傷
つきやすく、それらの補充がオキシメータの全費
用のかなりの部分を占めます。パルスオキシメー
タを使用している患者一人当りのコストを計算す
ることは容易ではありませんが、ブローブのコス
トは時間とともに実際の装置のコストと同じかそ
れ以上となります。信頼性が高く壊れにくいプロ
ーブが求められています。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
少し大変です。 
 
結論： 先進世界でのオキシメータとカプノグラ
フィーの義務化された使用は、時間の試験（test of 
time）に耐えました。限りある資源での状況では、
医療資金の優先順位についての議論があるため、
問題は明白ではありません。エビデンスの圧倒的
な重みでは、これらの技術は併用することで安全
を改善しますが、利益の多くはオキシメータ単独
から得られるようです。オキシメータはカプノグ
ラフィーより様々な状況で早期の警告を提供する
ようです(46)。それは、カプノグラフィーで検出
されるより早期に問題を臨床医に警告しますが、
おそらくカプノグラフィーも遅れますが行動を取
るべき時間には間に合います。逆に、オキシメー
タが命を救うかもしれない多くの状況で、カプノ
グラフィー単独では役に立たない状況が多くあり
ます。最後に、オキシメータはカプノグラフィー
より高価でなく、保守も難しくありません。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
(2) 米国麻酔学会の「非公開申立プロジェクト」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 ら れ た 非 公 開 の 麻 酔 医 療 過 誤 申 立 て の 徹 底 し た 調 査 で す
(http://depts.washington.edu/asaccp/ASA/index.shtml accessed 3 June 2008)。 
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麻酔の準備と実施 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
安全な麻酔への対策は、患者、器械、器材や薬

剤を検討する系統的アプローチによる注意深い準
備に依存します。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きます。 
麻酔薬投与に関与する職員に加えて、麻酔システ
ムは以下を含みます： 
・ 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し続けるために必要な全

てのモニター装置；そして 
・ 麻酔前に正しく個人確認され、同意し、評価さ

れた患者自身。 
 
麻酔の準備として、麻酔システムはそれぞれの

麻酔前に、各々の手術日の前に、そして器材の全
ての補修もしくは点検や新しい器材の導入後に、
チェックされます。図２.１は、全ての患者に麻酔
する前になされる普遍的に適応されるチェックリ
ストです。もし全ての麻酔前に、このリスト上の
項目が利用でき正しく使えば、多くの事故は防が
れ命が救われます。その日の最初の症例の前にな
される追加のチェックは、利用可能な資源のレベ
ルに依存するので現場で決められます。 
 
麻酔は通常手術室で行われますが、集中治療室、

救急部門や放射線部門のような他の場所でも必要
とされます。安全な麻酔サービスの準備のために
必ず必要なものと、器材を購入するための推奨さ
れた提案があります。たとえ財政上の制約がある
にしても、手術室と器材を維持し、薬剤と他の消
耗品の適切な供給を提供することは病院管理の責

務です。 
 
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って、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べきで
す。電気と新鮮な水は、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りません。保
守プログラムは各病院で制定されていなければな
りません。全ての麻酔薬と補助器材は、定期的に
有資格職員によって検査され、保守記録を保存し
ます。 
理想的には、日常的な保守が臨床診療を妨げては
いけません。 
 

しっかりとした保管が、薬剤（特に麻薬）と麻
酔器具には必要です。冷蔵庫は、スクサメトニウ
ムのような薬剤の保管に必要です。感染対策が、
患者または職員の間に存在する可能性のある病原
体を伝播させないために必要です。これらには、
呼吸器具（例えば、患者と回路を守るための単回
使用のフィルター）、注射器、輸液ポンプ用点滴セ
ットと頻回使用用薬剤バイアルが含まれます。無
菌操作は、脊椎麻酔や中心静脈ラインの挿入のよ
うな臨床行為では従われなければなりません。産
科麻酔がどこで遂行されようとも、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、新生児気道管理セットと蘇生器具が備わ
った、新生児の評価と蘇生のための別の区域が必
要です。手術室運営についての方針は同意されて
いなければなりません。これらは、手術スケジュ
ールの構成と編成の詳細が含まれなければなりま
せん。麻酔と手術のための記録保持システム(紙か
電子的)が必要不可欠です。 
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図 2.1 － 全ての麻酔前麻酔安全チェックリスト 
 
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-A) 
マスク 

気道 

喉頭鏡(作動する) 
気管チューブ 

ＧＥＢ 

 
□ 
□ 
□ 
□ 
□ 

気道（マランパチ分類） 
 
 
 
 

クラス１ クラス２ クラス３ クラス４ 

 呼吸（Breathing-B) 
リーク(300mL/分の新鮮ガス流量で

30cmH2O 以上の圧を維持できる） 

ソーダライム(色、もしあれば） 

麻酔回路 
（２バックテスト(*)、もしあれば） 

 
□ 
 
□ 
□ 

誤嚥リスク？  なし 吸引(suCtion-C) □ 
アレルギー？ なし

異常な検査値？ なし

薬剤とデバイス 
（Drug & Device -D) 

酸素ボンベ 
（十分量でシールが切ってある） 

気化器（満タンで固定されている） 

点滴路（静脈内で漏れはない） 

薬剤（ラベルが付けられ、完全静脈麻酔薬が

接続されている） 

血液と輸液剤は利用可能 

モニター：アラーム設定 

加湿器、加温器と体温計 

 
 
□ 
 
□ 
□ 
□ 
 
□ 
□ 
□ 

常用薬？ なし

併存疾患？ なし

緊急事態（Emergency-E) 
応援 

アドレナリン 
スクサメトニウム 
アンビューバック 
傾斜できる手術台 

 

 
□ 
□ 
□ 
□ 

 
(*)two-bag test(check)（ASA の HP から引用）： 
患者回路システムと弁が正しく作動するかは、患者を換気するための正しい場所に 1 つのリザーバー・
バッグを、そしてもう一つのリザーバー・バッグをＹピースの患者枝（つまり、患者の場所）に付け、
次に、適切な新鮮ガス流量と一次バッグと二次バッグを交互に絞るという方法でシステムを手動で換気
し、チェックします。リザーバー・バッグの拡張と収縮、全ての目視できる一方弁の動きとシステムの
抵抗とコンプライアンスは、「正常」と評価されなければなりません。リリーフ・バルブの機能もまた、
両方のバッグを圧排し、いくらかのガスをこぼすことによってチェックされます。この「two bag check」
は、回路が正しく作動するかについて、あまり系統的でないチェックでしばしば見逃される呼気枝の閉
塞を見つける信頼できる方法です。 
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麻酔器材：  麻酔供給システムつまり麻酔器は、
システムの極めて重要な部分ですが、それ自体で
は安全に機能することはできません。専門に訓練
された麻酔供給者と患者モニター装置が同様に、
安全ケアの提供のため、義務付けられています。
麻酔器材は、施設で処置を受ける全ての患者に適
応できなければなりません。さらに、それはその
環境において効果的に機能しなければなりません。 
 
麻酔は、ケタミンのような薬剤を使って経静脈

的に投与、あるいは、ハロセンかイソフルレンの
ような揮発性ガスの混合の吸入によって行えます。
麻酔ガスは、圧縮ガスの供給が必要な定常流式装
置(例えば、ボイル式麻酔器)、または外気と酸素を
加えて使う drawover 装置（訳者注：以下、
drawover を「掃引」と訳します）（例えば、
EMO(Epstein Macintosh Oxford)システム）で供
給されます。（訳者注：drawover 装置、drawover
システム、drawover 麻酔：圧縮ガスが使用できな
い環境で、大気圧下で作動する内部抵抗が非常に
低い特殊な気化器（通常の気化器は内部抵抗が高
く drawover システムには使用できない）と非再
呼吸弁を用い、主に大気空気と若干の酸素添加で
患者の自発呼吸あるいは人工換気で麻酔するシス
テムである。先進国でも災害や開発途上国での業
務において必要とされる。）両方のシステムで、気
化器が正確な濃度の揮発性麻酔薬を出すために必
要です。 

 
圧縮ガス供給が信頼できない病院では、定常流

式麻酔器は安全に使えません；この状況では、酸
素濃縮器のついた掃引装置つまり麻酔器がかなり
有利です。麻酔器を買う時は、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地域
の環境を勘案する必要があります。 
 
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
の間に直ちに使用できなければなりません。多く
の患者は同様に、術後も追加の酸素が必要です。
酸素は手術室にボンベあるいは中央酸素供給部か
ら配管で供給されます。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
あるいは酸素濃縮器に基づきます。どのシステム
が使われようと、酸素供給が麻酔開始前に十分で
あることを確認する方法がなければなりません。
予備ボンベのように、常に補充酸素源がなければ
なりません。 
 
医療用ガス配管、接続部、圧調節器やマニホー

ルドは、確認、建築と設置の国家基準を満たさね
ばなりません。医療用ガス、麻酔薬および関連す
る材料の調剤、貯蔵、確認と使用のための全ての
安全規則が満たされなければなりません。麻酔ガ
スがどこで使われようと、回路内の排気システム
は長時間曝露のリスクを減らすために設置されま
す。 

 
酸素濃縮器が設置される時は、使用者は供給さ

れる吸入酸素分画(FiO2)が、0.93～0.99 の間で変
動する可能性があることを知っていなければなり
ません。濃縮器は大きさが様々です：いくつかは

病院全体に対し供給できますが、他のものは単一
の麻酔器に酸素供給して使用されるように設計さ
れています。 
 
空気は麻酔で一般的に使用されます。医療用ガス
は一般に中央圧縮ガス供給部から配管で供給され、
手術室で麻酔に加えて多くの他の目的（例えば、
動力器具やターニケット）にしばしば使用されま
す。外気が掃引麻酔で使用されます。 
 

亜酸化窒素は、しばしば麻酔で使用される鎮痛
作用のあるガスです。それは、高圧ボンベ内の液
体として供給され、麻酔の間吸入されるガスの形
に蒸発します。亜酸化窒素は常に酸素と一緒に使
用されます。麻酔器は亜酸化窒素の低酸素混合物
を投与することができないように設計されなけれ
ばなりません。 
多くの国では、亜酸化窒素は高価です。これは近
代的な麻酔ではあまり使われなくなり、必要不可
欠なガスとしては分類されていません。限りある
資源の状況で、亜酸化窒素をまとめて処置するこ
とはより安全です。 
 
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
されます。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あるいは単一の機能を持って
います。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い、デリケートな電子部
品で複雑です。 
 

モニターの最も重要な構成要素は、モニター装
置上に表示された生理学的情報によって専門知識
が増強される訓練された麻酔専門医がいつも存在
することです。モニタリングに加えて、装置は熟
練した専門医ほどには迅速に臨床上の悪化を検出
しないので、注意深い連続した臨床的観察が必要
です。 

 
追加の酸素も同様に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間違いのな
いことを確認しておきます。理想的に、吸入酸素
濃度は、麻酔全体にわたって、低酸素濃度で始動
する警報のついた器具でモニターされます。これ
は、患者が酸素供給不全あるいは低酸素混合ガス
の供給から守られることを保証します。総合的な
多重安全装置（フェールセーフ）システム（例え
ばボンベヨークやホース接続）は、ガス源の接続
ミスを防ぐために使われます。追加の方法として、
組織酸素化状態は、血液酸素化の定量的モニター
（例えば、パルスオキシメータ）で同様に持続的
にモニターしなければなりません。これは、患者
が手術の間に低酸素にならないことを保証するた
めのもう一つのシステムを提供します。 

 
このような冗長なシステムは、低酸素の結果が破
滅的である可能性があるので、必要不可欠なので
す。注意深い計画とモニタリングで低酸素は高い
確率で防ぐことができます。十分な照明と患者に
対する露光で同様に、口唇や爪床の観察が可能に
なり低酸素の目視による手がかりを提供します。 
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気道、呼吸と循環の適切さが麻酔の安全な提供

に不可欠なので、連続的なモニタリングが非常に
重要です。最初の二つ（気道と呼吸）のための連
続的モニタリングは、せめて視診と聴診によって、
あるいは、前胸部、前気管部もしくは食道聴診器
を用いて達成できます。呼吸回路が使われるとき
は、リザーバー・バッグが同様に観察されます。
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炭酸ガス波形と
濃度が表示されることで確認できます。器械的人
工換気が行われる時、患者が呼吸器から破局的に
外れることを防止するために「接続切断アラーム」
は必須です。循環は簡単に触診、聴診、脈波ある
いは心電計波形の表示でモニターされます。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ります。動脈血
圧は、末梢循環の適切さの測定値を提供します。
それは単純に適切な間隔で（通常は少なくとも５
分間隔、もし臨床状態から必要とされればもっと
頻回に）、血圧計カフで測定できます。侵襲的モニ
タリングを使って持続的に動脈血圧を測定し表示
することも、ある状況では必要です。 

 
体温を維持する恒常性メカニズムは、しばしば

麻酔中、失調します。低体温は、感染のリスクを
高め、凝固能低下の原因となります。高体温は、
薬剤あるいは麻酔の副作用の最初のサインの一つ
であるかもしれません。体温測定の方法は、患者

モニタリングの重要な要素で、長引いた手術や小
児のような臨床的に適応があるときは、頻回に行
われるべきです。 

 
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
定期的に評価されなければなりません。これは、
筋弛緩薬が使われているときの弛緩状態の評価を
含みます。 
 
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
熱症のような緊急事態の管理に必要とされます。
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ます。自
己膨張呼吸バッグ（訳者注：アンビューバックな
ど）は、ガス流量不全の時に必要です。小児ケア
のユニットでは、エックス線と超音波設備を含め、
特殊な小児用器材を備えるべきです。 
 

病院は、麻酔薬の適切な供給が維持されること
を保証しなければなりません。表 II.2.2 は、この
ような資材と器材の案内を提供しますが、それぞ
れの国はその環境に関連したガイドラインを持つ
べきです。薬剤は正しく保管され、その国の言葉
でラベルされ、有効期限以内に使用されます。薬
剤投与の安全な方法が全てのスタッフによって実
行されるべきです(目標５を参照）。 

 
 
表 II.2.2 － ３段階の医療施設におけるインフラストラクチャー、供給と麻酔の標準の案内 
 
レベル１―小規模病院あるい
は医療センター (少なくとも
『強く勧告』の麻酔標準を満た
すべき) 

レベル２―地域あるいは地方
病院(少なくとも『強く勧告』
と『勧告』の麻酔標準を満たす
べき) 

レベル３―紹介病院(少なくと
も『強く勧告』、『勧告』と『推
奨』の麻酔標準を満たすべき)

・ 少病床(あるいは非常に恵ま
れていない地域の都市部)の
田舎の病院あるいは医療セン
ター；『小さな』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に管理
のためにその他の患者（例え
ば、障害された分娩、腸閉塞）
を紹介する 

・ 地域あるいは地方病院（例え
ば、100～300 病床)および適
切に設備された大と小手術室

・ 命の危険のある状態の 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 

・ 手術室及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

（訳者注；Homodynamic は
Hemodynamic の誤植と思わ
れる） 

・ 一週間までの基本的集中治療
患者管理とモニタリング；全
てのタイプの症例、しかし以
下には限定的な可能性があ
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インフラストラクチャー、供給と麻酔の標準の案内（続き） 
 

必須な処置 必須な処置 必須な処置 
・ 正常分娩 
・ Ｄ＆Ｃ 
・ 包皮切除術、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（できれば） 
・ 膿瘍ドレナージ 

以下の追加を含め、レベル１と同
じ 
・ 帝王切開 
・ 開腹術（通常、腸閉塞に対し

てでなく） 
・ 四肢切断（アンプタ） 
・ ヘルニア修復 
・ 卵管結紮 
・ 閉鎖骨折の治療とギプス

（plaster of Paris）の使用 
・ 緊急観血的整形外科手術；例

えば、骨折の内固定術 
・ 白内障摘出を含む、眼科手術
・ 異物除去：例えば、気道内の
・ 胸部や頭部損傷のような紹介

患者にたいする緊急人工換気
と気道管理 

以下の追加を含め、レベル２と同
じ： 
・ 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 
・ 大きな眼科手術 
・ 大きな産科手術、例えば、膀

胱－腟修復 

職員 職員 職員 
・ 兼務のパラメディカル 
・ スタッフもしくは麻酔職員

（訓練中も含む） 
・ 助産師 

・ 一人以上の訓練された麻酔専
門医 

・ 地域医療職員、上級臨床職員、
看護師、助産師 

・ 訪問専門職員、外科レジデン
ト医師、産科医もしくは婦人
科医 

・臨床職員と麻酔および外科専門
医 

 
 
表 II.2.2 － ３段階の医療施設におけるインフラストラクチャー、供給と麻酔の標準の案内（続き） 
 

薬剤 薬剤 薬剤 
・ ケタミン 50mg/mL 注射液 
・ リドカイン １％もしくは

２％ 
・ ジアゼパム５mg/mL 注射液

２mL、またはミダゾラム１
mg/mL５mL 

・ ペチジン 50mg/mL 注射液２
ｍＬ 

・ モルヒネ 10mg/mL、１mL 
・ アドレナリン１mg 
・ アトロピン 0.6mg/mL 
・ もし気化器があれば適切な吸

入麻酔薬 

レベル１と同様、しかしまた下記
を含む： 
・ チオペンタール 500mg/g 粉

末またはプロポフォール 
・ 臭 化 ス ク サ メ ト ニ ウ ム

500mg 粉末 
・ パンクロニウム 
・ ネオスチグミン 2.5mg注射液
・ エーテル、ハロセンもしくは

他の吸入麻酔薬 
・ リドカイン５％高比重脊椎麻

酔液２mL 
・ ・ブピバカイン 0.5％高比重ま

たは等比重４mL 
・ ヒドララジン 20mg 注射液 
・ フロセマイド 20mg 注射液 
・ ブドウ糖 50％20mL 注射液 
・ アミノフィリン 250mg 注射

液 
・ エフェドリン 30/50mg アン

プル 
・ ハイドロコルチゾン 
・ (?)亜酸化窒素 

レベル２と同じ、以下の追加を含
む： 
・ プロポフォール 
・ 亜酸化窒素 
・ 様々な近代的な筋弛緩薬 
・ 様々な近代的な吸入麻酔薬 
・ 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 10％10mL注

射液 
・ 塩化カリウム 20％10mL点滴

用注射液 
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表 II.2.2 － ３段階の医療施設におけるインフラストラクチャー、供給と麻酔の標準の案内（続き） 
 

器材：資金支出 器材：資金支出 器材：資金支出 
・ 成人および小児用マスク付自

己膨張呼吸バック 
・ 足踏み式吸引器 
・ 聴診器、血圧計、体温計 
・ パルスオキシメータ 
・ 酸素濃縮器もしくは酸素ボン

ベと蛇管付掃引気化器 
・ 喉頭鏡、ＧＥＢ 

以下を含む麻酔、蘇生と気道管理
システム一式： 
・ 信頼性のある酸素源・気化器

（複数） 
・ 蛇管と弁・肺を膨らませるベ

ローまたはバッグ 
・ フェイス・マスク（00～5 の

サイズ） 
・ 作業台と引き出し（Work 

surface and storage） 
・ 小児麻酔システム 
・ 酸素供給不全警報装置：酸素

濃度計 
・ 成人と小児蘇生セット 
・ パルスオキシメータ、予備プ

ローブ、成人用と小児用＊ 
・ カプノグラフィー＊ 
・ 除細動器(一連の手術室また

は集中治療ユニットあたり一
台） 

・ 心電計モニター＊ 
・ 喉頭鏡、マッキントッシュ・

ブレード１～３（４） 
・ 酸素濃縮器（複数）（ボンベ）
・ 足踏み式または電動吸引器 
・ 経静脈的加圧バッグ 
・ 成人および小児蘇生セット 
・ マジル鉗子（成人と小児用）、

挿管用スタイレットもしくは
ブジー 

・ 脊麻針 25G 
・ 神経刺激装置 
・ 自動非侵襲的血圧計 

レベル２と同じ、以下の追加を含
む（他で述べられているものを除
いて、１手術室あるいは１集中治
療病床当たり一つ）： 
・ 心電図モニター＊ 
・ 麻酔器用人工呼吸器、手動制

御装置付き信頼できる電源 
・ 輸液ポンプ（１ベッド当たり

２台） 
・ 点滴用加圧バッグ 
・ 電気的あるいはベンチュリー

式吸引 
・ 酸素濃度計＊ 
・ 体温計（温度プローブ＊） 
・ 電気毛布 
・ 電気オーバーヘッド・ヒータ

ー 
・ 保育器 
・ ＬＭＡ、サイズ２，３，４（各

手術室に３セット） 
・ 挿管用ブジー、成人と小児用

（各手術室に１セット） 
・ 麻酔薬（ガスと蒸気）濃度計
・ 麻酔深度モニターは術中覚醒

のリスクの高い症例に推奨さ
れるようになってきたが、多
くの国ではまだ標準となって
いない 

* これらのモニターを一つのユニット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インフラストラクチャー、供給と麻酔の標準の案内（続き） 
 

器材：単回使用 器材：単回使用 器材：単回使用 
・ 検査用未滅菌手袋 
・ 静脈注射と点滴器材 
・ １６Ｇの吸引カテーテル 
・ エアウェイや気管内チューブ

を含む気道管理器材 
・ 経口と経鼻エアウェイ 

・ 心電図電極 
・ 静脈用器材（最小限の輸液：

生理食塩水、乳酸リンゲル液
と５％ブドウ糖液） 

・ 小児用点滴セット（giving 
sets） 

・ １６Ｇ吸引カテーテル 
・ サイズ６～８の滅菌手袋 
・ サイズ１０～１６Fr の経鼻

胃管 
・ 経口エアウェイ、サイズ 000

～４ 
・ 気管チューブ、サイズ３～

8.5mm 
・ 脊麻針、サイズ 22G と 25G

サイズ C の電池 

レベル２と同じ、以下の追加を含
む 
・ 人工呼吸器回路 
・ ヤンカー式吸引嘴管 
・ 輸液ポンプ用点滴セット 
・ 吸引装置用単回使用消耗品 
・ カプノグラフィー、酸素濃度

計の消耗品（メーカー使用に
従って） 

・ サンプル・ライン 
・ ウォーター・トラップ 
・ コネクター 
・ フィルターと燃料電池 

文献(28,49)から部分的に改変 
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インフラストラクチャー、供給およびケア標準： 
WHO は、限定さ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
器材のリストを作り上げました。これは表 II.2.2
で更新されます。３つのレベルモデルは、考慮さ
れる病院のタイプによって、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なければならない
ということと、全ての施設が必ずしも全てのサー
ビスを提供できるわけではないという事実を考慮
に入れています。 
 
最も小さいユニットでは、多くの基本的な外科

的処置が局部麻酔で行われます。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しばし

ば行われています。ときどき、麻酔は利用できる
最も適任な医療専門職が、外科医の監督の下で行
っています。資源の基本的な問題はありますが、
全ての医療施設は以下に述べられている『強く勧
告』の WHO 標準を満たすように努力すべきです。
彼らは同様に、できる限り『勧告』標準の多くも
満たすよう努力すべきです。 

需要に対する資源の釣り合いを取るため、標準
と必要性の公式化を考えて、医療当局と管理者は、
『強く勧告』『勧告』と『推奨』の標準を、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
す。施設のそれぞれのレベルで、該当する麻酔標
準を超えることは望ましいことです。よく機能し
ている施設のある十分な資源のある地域では、専
門医は『勧告』麻酔標準を超えることが可能であ
るべきです。 

 
 
勧告 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
強く勧告 
 

 麻酔ケアの第一に最も重要な要素は、注意深
いプロとして訓練された麻酔提供者が常に存
在していることです。もし緊急事態が最初の
麻酔専門医の短い一時的な不在が必要となっ
たら、緊急治療と麻酔下にある患者の状態の
リスクを比較し、一時的不在の間、麻酔の責
任を残された臨床医に切り替えるという判断
がなされなければなりません。 

 全身麻酔を受ける全ての患者に追加の酸素が
投与されるべきです。身体組織の酸素化と循
環は、パルスオキシメータを使って、手術室
全体に聞こえるに十分な変化する音程の脈拍
音で持続的にモニターされるべきです。 

 気道と換気の適切さは、持続的に観察と聴診
によってモニターされるべきです。器械的人
工換気が行われるときはいつでも、接続切断
アラームは使用されるべきです。 

 循環は絶えず聴診か鼓動の触診、あるいは循
環モニターもしくはパルスオキシメータの心
拍表示でモニターされるべきです。 

 動脈血圧は、少なくとも５分毎に、もし臨床
状況によって必要ならばもっと頻回に決定さ
れるべきです。 

 体温は測定が可能であるべきで、臨床的に必
要なら（例えば、長引いたり複雑な麻酔、小
児）頻回に使用します。 

 麻酔深度（意識のない程度）は定期的に臨床
的観察で評価されるべきです。 

 
 

勧告 
 

 吸入酸素濃度は、低酸素濃度アラームに取り
付けられた器具で麻酔中を通してモニターさ
れるべきです。さらに、低酸素混合ガスが供
給されることを防ぐための装置と酸素供給不
全アラームが使用されるべきです。 

 呼気炭酸ガス波形と濃度（カプノグラフィー）
の連続測定と表示が、気管内チューブの適切
な固定と換気の適正をも確認するため使用さ
れるべきです。 

 揮発性薬剤濃度は、吸気ガス量と呼気ガス量
を測定するように持続的に測定されるべきで
す。 

 心電図が心拍数とリズムをモニターするため
に使用されるべきです。 

 除細動器が利用可能であるべきです。 
 体温は、変化が予想される、意図されるもし

くは疑われる患者では連続的に測定されるべ
きです。もし利用可能なら、これは連続的な
電子体温計で測定できます。 

 末梢神経刺激装置は、筋弛緩薬が投与された
時には麻痺の程度を評価するために使用され
るべきです。 
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目標３ 
 
チームは命を脅かす気道確保不能つまり呼吸機能喪失について認識し効果的に準
備する 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 
全身麻酔を受ける患者の気道を確保することは、

麻酔導入時の単独の最重要イベントです。上気道
の緊張を減らすことは気道虚脱を引き起こし、低
下した保護反射は、患者を誤嚥のリスクにさらし
ます。さらに、ほとんどの麻酔薬は呼吸ドライブ
を減少させ、臨床量の筋弛緩薬の投与は患者自身
で呼吸することを妨げ、完全な麻痺を引き起こし
ます。この状況で、麻酔をかけられた患者は、低
酸素に非常に弱く、気道管理と換気を完全に麻酔
科医に依存しています。過去において、呼吸イベ

ントに関係した有害転帰が米国麻酔学会の「非公
開申立プロジェクト」の最大の障害の分野でした
(1)。不十分な換気、食道挿管、挿管困難そして誤
嚥が最も頻度の高い呼吸関連有害転帰のメカニズ
ムでした(2-4)。患者において酸素化維持ができな
いことが麻酔で最も恐れられる状況の一つです。
その危険を適切に認識しないことを含め、気道確
保失敗の不適切な管理は世界中で麻酔関連の防ぎ
えた死亡に寄与し続けています。 

 
気道管理困難と失敗の発生 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
気道確保の失敗は、熟練した実施者によって経

口挿管が３回成功しなかったあるいは他に異常の
ない患者で許容範囲の酸素飽和度（通常９０％以
上）を維持できなかったとして定義されてきまし
た(5)。気道確保の失敗は先進国の多くではめった
には起きませんが、それは患者に破滅的な結果を
もたらします。麻酔関連処置による死亡率は、し
ばしば患者の酸素化に支障を来たす気道と換気の
問題であると認識して対処することに失敗してい
ることが、その原因となっている可能性がありま
す。多くの戦略が気道確保困難の管理に使用でき
ますが、 － マスク換気、ＬＭＡ挿入、気管挿
管、内視鏡挿管や最も極端な症例では外科的気道
の作成のような － 、これらのアプローチの同
時に起こる失敗は致死的です。困難は上記のどの
戦略を用いても起こり得て、これらの困難の発生
は評価されてはいますが、それは麻酔科医の技術
やケースミックスでさまざまです。表 II.3.1 は、
気道管理の様々な方法での失敗の報告された発生
率を表しています。これらの技術の失敗は別とし
て、いくつかの状況が特に危険で、気道喪失にな
る可能性があります。緊急挿管での気道確保困難
は、緊急症例の 20％以内に発生する可能性があり、
挿管と換気の失敗の発生率は産科麻酔でその他の
状況より１０倍高い(6,7)。多くのレビューで、気
道喪失が、麻酔の実施を困難にし続けています。
オーストラリア麻酔科学的死亡率と罹患率におけ
るビクトリア諮問機関の第９回報告が、2000～

2002 年の間の 41 の麻酔関連死亡を列挙し、４万
７千件に１例の麻酔関連の死亡率であると評価し
ました(11)。気道確保困難は２例の死亡と 11 例の
病的イベントの原因となっていました；誤嚥はさ
らに５例の死亡と２つの重大な病的イベントの原
因でした；そして 12 例の急性陰圧性肺水腫が麻酔
から発生した気道閉鎖によるものとされました。
さらに、気道管理あるいは換気の失敗が、同時期
のオーストラリア全体で報告された 16 例の死亡
に関与していました(12)。オーストラリアのイン
シデント監視研究(AIMS)が、160 例の挿管困難例
を報告しました；十分な事前評価と準備の欠如が
これらの症例の半分以上の困難予測に失敗した原
因でした(13)。フェイスマスクでの換気困難が 23
例発生し、12 例が緊急気道処置を必要としました。
死亡は希ですが、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づけています。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
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った頻回の試みもしくはブレード（複数）が必要だっ
た挿管は、挿管の 1-18％で起こっている 

 

最善の外部からの喉頭操作を伴った頻回の試みもしくはブレード（複数）が必要、か
つ複数の挿管者が必要だった挿管は、挿管の 1-4％に起こっている。 

 

挿管と換気(10) 0.0001- 0.02 
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似通った問題が他の先進国から報告されていま

す。米国で、気道管理困難による 179 例の申立が
1985～1999 年間の米国麻酔学会「非公開申立プロ
ジェクト」のデータベースで確認されています
(14)。ほとんど(87%)は周術期ケアの間に発生して
いましたが、残りは手術室以外で発生していまし
た。これらの気道危機からの死亡はその時の 58％
に、脳損傷は 100％に起こっており、挿管のしつ
こい試みが死亡もしくは脳損傷の増加の可能性に
関係していました。オランダの麻酔に関係した死
亡率の研究で、１万例の麻酔につき 1.4 例の死亡
率であることが示され；119 例の麻酔関連死のう
ち 12 例（10％）が換気管理関連でした(15)。 
 
麻酔関連の避けられた死亡のより多くが、開発

途上国から報告されています。ジンバブエでは、
3000 例に１例の割合という報告で、気道大事故が
死亡の最大の原因です(16)。ザンビアでの麻酔に

起因する死亡率は 1:1900 で、半分は気道管理の失
敗の結果でした(17)。マラウイでの麻酔に起因す
る死亡率は 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した(18)。トーゴでは、
麻酔に関係した死亡率は 1:150 で、（1464 例の麻
酔の中の）11 例の死亡のうち８例が気道の支障で
した(19)。これらの研究は、手術患者が安全な麻
酔実施があまりに広く行われていないことに直面
している危機を表しています。 

 
まとめると、これらの結果は世界中で、麻酔中

に気道管理と換気と適切な患者の酸素化の失敗が、
深刻なリスクを引き起こし続けていることを示し
ています。限りある資源の国からのデータはほと
んどありませんが、最善の援助、専門的知識と器
材が利用可能でない場合、被害のリスクは、更に
甚大です。 

 
 
気道評価 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
気道確保困難の術前の認知は、適切な準備と計

画を考慮します(20-23)。気道と予測される問題の
評価を行わないことが、換気と酸素化の失敗に繋
がる最も重要な因子として認められています(1)。
従って、全ての患者の気道は、徹底的に麻酔の前
に評価され、その評価の結果は記録されます。 
 
完璧な気道評価は、患者病歴、医学的状態（睡

眠時無呼吸や喘息のような、気道の問題点を含む）、
以前の手術と麻酔、麻酔において以前の困難を含
みます。これはまた、体形や肥満、短頚や可動性
の制限を含む首の特徴、後退した顎や開口制限を
含む顎の特徴に特に注意を払った十分な理学的検
査を含みます。歯の状態も重要な評価項目です；
ゆるい歯あるいは出っ歯や入れ歯やインプラント
が注意されます。気道テスト（後述）や放射線学
的（もし気管圧迫の疑いがあればＣＴを含む）を
含む、いくつかのテストあるいは調査が、疑わし
い気道確保困難を評価するために行われます。 
 
多くのベッドサイドでのスクリーニング・テス

トが、気道確保困難を確認するために提案されて
きましたが、どのテスト単独でも組み合わせても
常に気道確保困難を予測できるわけではありませ
ん(8,24)。挿管困難は稀ですが、むしろ特殊な感度
の高いテストが低い予測値でした(25,26)。テスト
を組み合わせて、または肥満や頚が短く動かない
という難しさを予測するような特徴を評価する臨
床的判断を使って、診断上の信頼性が増加されま
す(24)。一見したところ正常な患者で、挿管困難
を予測するための最も有用なベッドサイドのテス
トは、Mallampati 分類と甲状-オトガイ間距離の
組み合わせです。 
 
甲状－オトガイ間距離： PatilとZauderは、1983
年に最初に甲状－オトガイ間距離の測定について

記述しました(27)。この客観的テストは、定規か
甲状－オトガイゲージを使って、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
を測定します。成人で、もし甲状－オトガイ間距
離が 6.5cm 以上なら喉頭鏡検査と挿管は容易であ
ろうし、もし 6.0～6.5cm（特にもし出っ歯、後退
した顎、側頭下顎骨関節問題や頚椎異常がある）
なら困難だがやりがいがあるであろうし、6.0cm
以下ならしばしば不可能であると予測します。実
際、挿管困難は両方の距離が極端な時に起こりま
す(28)。 
 
Mallampati 分類： Mallampati テストは、舌量
に対する口腔量の比率についての主観的な評価で
す(29)。Mallampati らは、もともとは３つの口腔
咽頭クラスを提案しましたが、技術による経験を
基に、４つのクラスになるよう修正されました
(30,31)。図 3.1 で示されるように、テストは頭部
を正中位にして座った患者で、充分に開口し、舌
を充分に出し、解剖学的構造の目に見える度合い
を評価することが含まれています。挿管の困難性
として、クラス１は気道が最も容易に挿管で管
理・コントロールされ、クラス４は気道は最も難
しい可能性があると分類されます。 
 

これらのスクリーニングテストは、気道管理の
時、気管挿管の困難性を臨床的に予測することを
助けするようにデザインされています。それで、
それらは評価に役立ち、それらの使用で問題を防
ぐことができます(32)。しかしそれらは完璧な正
確さで、あるだろう困難を予測することはできず、
容易な挿管を示す評価が必ず単純な挿管であると
考えることは危険です。正確な予想を否定するよ
うな気道をもった患者は、導入時に破滅的になる
可能性が高いです。 



 30

WHO 患者安全|WHO 安全な手術ガイドライン 2009 
 
図 3.1 － 気道の Mallampati 分類 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

クラス１     クラス２      クラス３      クラス４ 
軟口蓋、口峡、   軟口蓋、口峡、  軟口蓋、口蓋垂の   軟口蓋が全く見えない 
口蓋垂、前後の   口蓋垂が見える  基が見える 
口蓋弓が見える    

 
 
気道管理 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
気道管理困難のためのガイドラインは多くあり、

多くの戦略は導入時の気道管理のためにあります
(22,33-38)。全てのガイドラインと勧告の一般的な
テーマは似通っています：低酸素を避ける；傷を
つけない；前もって計画した戦略を使う；術前に
気道管理困難を確認するよう試みる；器材、助手
と技術を準備する；持っている技術の範囲で実行
する；バックアップ計画を用意しておく；気管挿
管の確認をする；明確な抜管戦略を用意してお
く；そして、もし気道が確保できなければ、覚醒
させることを考慮し、それまで管理する。気道管
理困難のために必須なものは、適切な助手と明確
な行動計画と適切な器材のそろった熟練した臨床
医です。 
 
気道管理を計画するために考慮されるいくつか

の技術は、状況に応じて使用でき、もし一つが患
者気道の管理に不充分なら組み合わせて使用でき
ます。 
 
マスク換気：  マスクでの換気は麻酔の基本的な
技術です。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気道を管理する能力にか
かっています。それは、練習で獲得できる熟練を
必要とします。ＬＭＡの出現は、麻酔管理の時に
マスク換気を使う必要性を減じました。ＬＭＡが
即座に利用できる国では、マスク換気技術は以前
より広まらないかもしれません。 
 
マスク換気は、気道を管理するために必要な最

も基本的な技術ですが、難しい。不充分なマスク
シール、大量のリークやガスの入出時の高い抵抗
のため、臨床医が十分なガス交換を患者に行えな
いとき、問題が起こります(22)。成人でのマスク
換気困難の発生は、1.4～５％であると見積もられ、
麻酔患者の 0.16％に換気ができないとされていま
す(8,39)。マスク換気が難しいとする独立したリス

ク因子は、５５歳以上、ＢＭＩ ２６kg/m2 以上、
あごひげ、歯牙欠損、いびきをかく、顎の突出が
著しく制限および甲状－オトガイ間距離が６cm
以内、が含まれます。これらの中で、あごひげだ
けが修正するのが容易です。 
 
声門上エアウェイ換気： 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りまし
た。利用可能な場所で人気が高くなっているとい
うことは、用手マスク換気より優れているという
証拠です。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％
に起こります(9)。同様に適切な患者選択が問題と
合併症を避けるために必要です(40,41)。声門上エ
アウェイ使用が困難となることに関係する因子は、
開口制限、喉頭レベルあるいはその下での上気道
閉塞、硬い肺、硬い頚椎が含まれます(42)。 
 
気管挿管： 気管挿管は、特に筋弛緩薬の登場以
来、麻酔実施に欠かせないものとなりました(43)。
麻酔をかけられた患者の気道の開通性を維持する
有用性には疑いの余地はありません。気管内チュ
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きます。挿
管困難は、疾患があろうとなかろうと、複数回の
試みが必要とされる時に発生します(22)。４段階
スコアリングシステムは、喉頭の状況を基に直接
喉頭鏡検査の困難性を定義するために考案されま
した(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、喉頭蓋だけ、グレー
ドⅣ、喉頭蓋も見えず。気道確保困難に遭遇する
時、医療者間にこの情報を記録し伝達することは
安全の実施に不可欠です。挿管困難の発生は、喉
頭鏡による挿管者の技術に依存します。 
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気管挿管の成功を促進する技術と器具には、最善
な外部からの喉頭触診、適切な患者の姿勢、目的
にそって設計された喉頭鏡ブレード、適切なスタ
イレットもしくはブジーと喉頭内視鏡を含みます。
気管挿管の本当の専門的知識は、幅広いトレーニ
ングと経験から得られますが、これは総合的な気
道管理困難に関係する広い専門知識の中に組み入
れられるべきです。比較的訓練されていない職員
に不充分な資源で気道確保困難例を安全に管理す
ることを期待するのは、明らかに危険です。 
 
気管支鏡（ファイバーオプティック）挿管： 気
管支内視鏡で気道にカニュレーションする能力は、
全ての麻酔科医に必要とされる技術です。これは、
困難が予想される気道管理のためのゴールドスタ
ンダードと考えられます(44)。この使用の適応は
非常に多いです；正常および気道確保困難での気
管挿管、胸部疾患症例の選択的分節ブロックやチ
ューブ設置、気道機能評価と診断学的病理学、気
管切開中のモニタリング、気管内チューブ交換、
チューブ設置の確認、気管支-肺胞洗浄、経鼻胃管
の設置、気道困難患者に逆行性挿管やＬＭＡ挿入
のようなその他の気道管理技術の利用、頚部伸展
や歯牙損傷を防ぐ、局所麻酔薬を使用した挿管の
実施や経験や教育を改善する(45-48)。しかしなが
ら相対的な禁忌を認識することは重要です：急性
の命の危険のある気道閉鎖、非協力的な意識のあ
る患者、気道内の大量の分泌物もしくは気道閉塞
している膿瘍もしくはもろい腫瘍と気道スペース
を制限している解剖学的歪み(49,50)。 
 
気道確保困難な患者に明らかに有用ですが、フ

ァイバーオプティック挿管には多くの有害転帰が
あります：低酸素、菌血症、気道と声帯の損傷と
血圧と心拍数の変化(51-54)。さらに、装置は高価
であり、気管支鏡を楽に通すための内視鏡用マス
クやエアウェイ、酸素、吸引、バイトブロックと
局所麻酔薬スプレーつまり霧吹きが必要とされま
す。 

 
軟性気管支鏡の成功率は非常に高いですが、そ

れは症例の選別と操作者の技術に依存します。一
連のファイバーオプティック挿管のレビューは、
98.8％の成功率を示しています(55)。しかしなが
ら、いつでもこの器具が日常的に利用できるとこ
ろにおいてさえ、軟性気管支鏡の訓練と経験の欠
如は大問題です。 
ニュージーランドでの３８６名の麻酔専門医の調
査で、一年あたりのファイバーオプティック挿管
の平均回数は、指導医で３回、研修医で４回と技
術の信頼性は非常にさまざまです(44)。 
 
ファイバーオプティック挿管は技術と資源を必

要としますが、気道確保困難のリスクの高い患者
での気道の状態を確立するには有効です。技術は
注意深く選別された症例のために保留され、その
経験があり、必要とされる器具と操作に精通して
いる麻酔専門医によって使用されます。 

 
以下に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気道確保困難症例管
理のための理想的器材の暫定的リストがあります
(56)。 
直ちに利用可能（上気道閉塞のない成人患者の管
理のために）： 
• 酸素 
• ＣＯ２検出器 
• 自己膨張バッグ（アンビューバッグ） 
• パルスオキシメータ 
• 吸引 
• 助けを求めるための方法 
• フェイスマスク#3,4,5、人工換気に適したもの 
• 口腔エアウェイ #3,4,5,6 
• 経鼻エアウェイ #6,7,8 
• ＬＭＡ #3,4,5 
• 気管内チューブ、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 
• 特殊ブレード（例えば、ケッセル・ブレード） 
• 気管内チューブ挿入器（変形しないか、クー

デチップ(*1)を用いて） 
• 曲げ伸ばしできるスタイレット 
• 水溶性潤滑剤 
• Magill イントロデュース鉗子 
• 挿管困難対応アルゴリズム・フローチャート 
 
すぐに利用可能な『挿管困難用具入れ』（その中の
全ては、理想的には密封されていて、６０秒以内
に利用でき、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） 
• 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(*2) 

• 特殊気管内チューブ：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-と 6-mm 

• アインツリー（Aintree）挿管カテーテル(*3) 
• 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） 

• イージーチューブ：小児と成人、つまりコン
ビチューブ 

• エアウエイ・エクスチェンジ・カテーテル 
• シュプリームＬＭＡ（または同等物）# 3,4､

5(*4) 
• 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、トルソー拡張器、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 
• カプノグラフのような食道挿管検知器 
• パスルオキシメータ 

 
*1：訳者注：coude tip クーデチップとは、真っ直ぐでなく先が曲がって少しテーパリングしたカテーテ
ルの先のこと。GEB の先のようなもの。気管吸引カテーテルや、チューブエクスチェンジャー、尿管カ
テーテルなどに見られる。 
*2：訳者注：LMA C-Track とはファーストトラック LMA にポータブルテレビカメラを組み込んで、挿
管等の様子が観察できるようにしたもの） 
*3：訳者注：クックのエアウェイエクスチェンジャーの内腔の太いものをいい AIC で通称される。長さ
56cm、内径 4.8mm の薄青い色のプラスチックカテーテルで、両端にスリップジョイントをつけてジェ 
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ットやバッグで換気もできる。ここでは 4.0mm の気管支鏡をこのカテーテルの中に通し、ファーストト
ラックからこの挿管カテーテルを気管に入れ、ファーストトラックを取り除いて、セルジンガー法的に
このカテーテルに気管内チューブを通して挿管する）
http://www.cookmedical.com/cc/dataSheet.do?id=4806 
*4：訳者注：ＬＭＡの改良されたディスポ製品。http://www.allmed.net/catalog/item/2651 
 
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

一万例に 2.6 例、緊急手術では一万例に 11 例でし
た(57)。ＬＭＡでの誤嚥の全体的な発生頻度は、
一万例に２例です(58)。たとえ最も技術が進んだ
施設でも、誤嚥は麻酔をうける患者にとって依然
として重大なリスクであり、相当の死亡率になり
えます(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、気道確保困難つまり気管挿
管困難、膨らんだ腹部の急のトレンデレンブルグ
体位、妊娠や胃の手術の既往歴が含まれます。誤
嚥のリスクは、これらのリスク因子の認識、導入
前に胃の減圧、事前酸素化（プレオキシジェネー
ション）と輪状軟骨圧迫（クリコイドプレッシャ
ー）を併用したすばやい導入と挿管で減らすこと
ができます。もしマスク換気が必要ならば、低圧
でゆっくりとした吸気時間が重要です。誤嚥のリ
スクはまた、患者と気道管理方法（気道器具の正
しい挿入と適切な麻酔深度）の両方の適切な選択
によって減らすことができます。 

 
輪状軟骨圧迫の適応は、正しく行われるという

前提で、胃内容の受動的逆流を防止するために重
要ことが広く認められています(59)。実際、輪状
軟骨圧迫の効果は、ほとんど証明されておらず、
ほとんどの臨床医や助手は正しく行っていません
(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、換気を阻害し高いバッグ圧が必要と
なります；それはまた挿管時の気道変形をおこし、

喉頭鏡による視界を悪くします(62,63)。このよう
に、訓練ができていない輪状軟骨圧迫は、実際に
挿管の失敗と逆流のリスクを増大します(60)。 

 
胃内容の誤嚥は、直ちに低酸素を引き起こす固

形物による気道の閉塞と肺臓炎を引き起こす胃酸
の両方によって有害です。急性呼吸促迫症候群（Ａ
ＲＤＳ）となるかもしれない肺臓炎は、誤嚥物の
低いｐＨによって悪化します。絶食の適正な期間
は、胃内容を最小にし、誤嚥が起こらないよう、
予定手術の前には推奨されます；これはしかしな
がら、緊急手術では通常実現可能なわけではあり
ません。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（例えば、オ
メプラゾール、ランソプラゾール）とＨ２拮抗薬
（例えば、ラニチジン、シメチジン）により、緊
急手術の前にはナトリウム・クエン酸塩の経口投
与で治療されます。 

 
気道災害は、珍しいのですが、致命的であり、

適切な計画、十分な導入前気道評価と患者と器材
の注意深い準備で完全に防げます。訓練を積んだ
麻酔科医の技術、経験および判断と時を得た助手
の適切なサポートが、気道大惨事を避け、麻酔に
よる死亡を防ぐことができます。全ての麻酔専門
医は、気道確保困難の挿管のための戦略を持つべ
きです。 

 
 
勧告 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
強く勧告 

 たとえ挿管が予定されていなくとも、気道管
理困難の可能性を認識するために、全ての患
者は麻酔導入前に気道について客観的な評価
を受けるべきです。 

 たとえ気道管理喪失が起こりそうもないとし
ても、麻酔専門医は気道管理の計画された戦
略を持ち、それを実行する準備をしておくべ
きです。 

 麻酔専門医が気道管理困難を疑えば、導入中
の支援が直ちに得られ、そして気道管理のバ
ックアップ計画が明らかになっていなければ
なりません。 

 患者の気道確保が困難であると分かっていれ
ば、麻酔専門医は局所麻酔もしくは局所麻酔
下での意識下挿管を含めた、代替手段を考慮
すべきです。 

 全ての麻酔専門医は、気道確保技術を維持し、
気道確保困難に対処できる複数の戦略に精通
し熟達すべきです。 

 挿管の後、麻酔専門医は常に胃の音と共に呼
吸音を聞くことで気管内チューブの場所を、
パルスオキシメータで患者の酸素化をモニタ
ーして確認しなければなりません。 

 予定手術を受ける患者は麻酔前には絶食され
るべきです。誤嚥のリスクのある患者は、胃
の分泌を減らし、pH をあげる前処置を受ける
べきです。 

 
勧告 

 麻酔専門医は、挿管後カプノグラフィーを使
って気管内チューブの位置を確認する。 

 気道の評価の結果と挿管の容易さもしくは困
難さの記述は、施行されれば麻酔表に記録さ
れるべきです。 
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第２節｜安全な手術に必要な 10 の目標：エビデンスのレビューと勧告 
 
目標４ 
 
チームは大量出血を認識し効果的に準備する 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 血液の大量喪失は、特に循環動態が不安定な時に、
不幸な術後転帰と関係することが明らかになって
います(1)。出血をコントロールし適切な急速輸液
でその臨床的影響を軽減することは、術中処置の
重要な要素です。出血性循環血液量減少の状況で
の急速輸液の臨床的知識は、当初、戦闘で傷つい
た兵士のフィールド観察に基づいていました(2)。
ショックの生理学的知識の迅速な蓄積が、二十世
紀の間、動物モデルでの管理実験から得られまし
た(3)。この仕事は決定的に、急速輸液が循環血液
量減少からのショックの徴候と症候群を元に戻す
ために必須であることを明らかにしました(4)。 

 高度外傷治療システムでは、標準処置は早期の
静脈確保を始め、外傷患者に輸液を投与すること
を指示しています。疫学的研究で、出血が外傷患
者の主な死因であることがわかりました(5)。米国
外 科 学 会に よ り 監督 さ れ てい る Ａ ＴＬ Ｓ
（Advanced Trauma Life Support）コースは、入
院前を含め、できる限り早く外傷患者の全てに２
本の太い静脈路を確保するよう指示しています(6)。
これは病院到着前に輸液と薬剤投与を許可し、一
旦患者が治療を提供できる施設に到着すれば、遅
れを最小とします。手の圧迫で早く外出血をコン
トロールしようと試みることもまた重要です。 

 
表 II.4.1 － (成人での)急性出血に関係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 <750mL 750-1500mL 1500-2000mL >2000mL 
血液量喪失％ 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 著明に低下 
精神状態 正常から少し不安 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) 
 
ショックは出血の程度によって臨床的に分類され
ます(表 II.4.1)。循環血液量の１５％までは、特に
健康人では、明らかな臨床症状を呈することなく
失います。しかし循環血液量の３０％まで失われ
ると、通常患者はショックの初期症状を示し始め
ます；頻脈、低血圧と不安。３０％以上失われる
と、低血圧、心拍数増加の持続と混乱が明らかに
現れます。全体の循環血液量の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
血圧と乏尿が現れます。ショックの異なるクラス
ごとにリストされている心拍数の変化が一般的に
は真実とされていますが、急激な代償されない大
量の出血は、逆説的に相対的に徐脈となります
(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ません(9-12)。ショックのさま
ざまなクラスの特徴に対する重要な警告は、若い
患者（特に小児）の血圧は深刻な出血後でもかな
り高く維持するし、血圧と心拍数はベータブロッ
カーや他の心血管系に影響する薬剤の投与を受け
ている患者では信頼できないというものです。従
って、ショックの臨床像は教科書に書かれている

ようには現れないかもしれません。それにしても、
ひどい出血は生命に直ちに関わるので、直ちに対
処されなければなりません。病院前の積極的な急
速輸液は依然として多くの論議の対象のままです。
コントロールできない進行性の出血の間の急速輸
液に合併して死亡率が増加したとする矛盾した報
告は、決定的なケアが始められるまでは急速輸液
を支持するというものでした(13,14)。輸液のタイ
プも、論議の対象で、病院前管理での晶質液の様々
なタイプの有用性も評価され続けています(15)。
それにしても、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
ては議論の余地はありません。 
 
（訳者注：日本では病院前緊急処置で、救命士に
よる出血していることが明らかな外傷患者に対し
ても静脈路確保が許されていない。心臓か呼吸が
停止し静脈が見えにくくなるまで待つよう法律で
定められている。太いルートを取るということは
ほとんど日本のプレホス医療ではありえない。）
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 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、避けうる死亡率と罹患率に大きく関
与すると理解されてきました。現在のもしくは可
能性のある循環血液量減少を認識することと急速
輸液計画を始めることが、手術死亡率と罹患率を
減少させるために必須です。循環血液量減少をも
つ患者の不安定性に対する準備には、循環血液量
減少の程度と理由の理解、適切な静脈路確保、急
速輸液のための輸液剤の適切な供給の保証、必要
な場合には血液製剤が利用可能かどうかの確認と
手術チームとの連携した対処が含まれます。出血
が循環血液量減少に主に関与しているので、出血
のコントロールは患者の転帰を最良にする急速輸
液のためのよく考えられた計画と一体になってい
なければなりません。脱水もが同様に手術前の循
環血液量減少に関与します。それは、病気の患者

による不十分な水分摂取、過剰な水分喪失（例え
ば、下痢や嘔吐によって）、あるいは体内循環から
水分の再分配（例えば、腸管閉塞や腹膜炎のよう
に）よるかもしれません。その上、敗血症や脊髄
損傷による血管拡張は相対的循環血液量減少状態
となります。これらの状況の正確な認識が、タイ
ムリーな標的治療を可能とし、死亡率を減らすこ
とができます(16)。そこでの処置が持続する出血
の原因と治療の両方になりうる病院前蘇生と、術
中ケアは異なります。従って、適切な術前準備は、
過度の出血の原因となる術中循環血液量減少の生
理学的障害と麻酔薬による交感神経緊張低下や体
液のサードスペースへの移動のような他の生理学
的イベントを、軽減又は避けることが必須です。
大量出血が予想あるいは大きな危険があるときは、
皮膚切開の前の十分な静脈路の確保が、チームが
循環血液量を適切に維持することを援助します。 

 
循環血液量減少患者の急速輸液 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 血液量が減った状態で手術を受ける患者は、手
術前に可能ならいつでも急速輸液を受けるべきで
す。静脈路はすぐに確保されるべきで、手術の遅
れが最小になるよう効果的な方法で始められます。
水分欠乏は晶質液の輸液で治療されます。ある状
況では、水分不足の一部は経口摂取で対処されま
す；しかし、これは消化管状態、差し迫っている
全身麻酔やその他の臨床上の問題においては好ま
しくありません。体液状態のモニタリングは可能

なら何処でも、特殊な臨床状況にあわせて、脈拍
と血圧のような循環動態パラメーターの規則的な
評価を含め、開始されます（目標２を参照）。それ
は同様に、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を含みます。
術前、術中、術後に患者のケアを行う臨床医の間
のコミュニケーションが、急速輸液を改善し、手
術の適切なタイミングを考慮します。 

 
出血の防止 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
帝王切開や大きな血管手術のようないくつかの手
術は、必然的に重大な出血を伴います。困難性が
わかっている再手術や動脈解離のようなその他の
状況も、通常術中に患者に重大な出血が起こりや
すいものです。手術中の出血を緩和する第一の手
順は予防です。分かっている凝固障害は、臨床的
に可能ならいつでも、手術前に治療されるべきで
す。手術に関わる術者、麻酔科医と看護師は全員、
手術前に大量出血の可能性を認識し、それに備え
なければなりません。 
 
 適切な静脈確保を確実にすることが重要な手順
で、麻酔科医が血圧の変動に対応することが可能

となります(17)。確保には大口径の末梢ライン、
中心静脈カテーテルやこれらの二つの組み合わせ
の形をとります。もし予想される出血量が成人で
500mL もしくは小児で 7mL/kg 以上なら、実際の
実施標準は二本の大口径の静脈ラインもしくは中
心静脈カテーテル（もちろん大口径が好ましい）
の挿入が適切な蘇生を可能とするとされています。
輸血の必要性が予想される時、手術チームはクロ
スマッチした血液製剤の迅速な利用を確実にする
ために、早いうちに血液銀行と連絡を取っておき
ます。もし患者が手術の前に出血しているなら、
手術チームの全てのメンバーは出血源と出血量を
認識していることが絶対に必要です。 

 
 
出血の管理 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 もし手術が出血のために緊急に行われるなら、
完璧な術前蘇生はしばしば現実的でも好ましくも
なく、急速輸液は出血を止めるために手術と必ず

一緒に行われます。さらに、大口径の静脈ライン
が確保されなければならず、手術の前にできるだ
け速く急速輸液治療が開始されます。 
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 容量負荷蘇生法には晶質液と輸血あるいはその
他の血液増量液の投与が含まれます。凝固障害に
対応するため赤血球製剤１～２単位毎に、利用で
きる時に新鮮凍結血漿の輸注を行う効果について
エビデンスが集められています(18-21)。使用され
た新鮮凍結血漿が増えるにつれて、必要とされる
赤血球製剤の量が減少することで血液製剤の全体
の使用量が減少するかもしれません。適切に利用
できる時は、流れ出た血液を集め再輸血するため
の仕組みが使えるかもしれません。いくつかの状
況では、決定的な手術管理の前に積もり積もった
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ます。その他
の状況では、出血を一時的にしのぐために腹腔内
パッキングが賢明で、凝固障害、低体温やアシド

ーシスを改善できるかもしれません。このような
『ダメージ・コントロール』手術では、再開腹手
術は最初の手術的検索後 24～72 時間で行われま
す(22-24)。麻酔専門医、術者と看護師のチームは、
出血死を減らすための適切な処置が取ることがで
きるように、救命に関する計画を全員が理解して
いる必要があります。 
 
 循環血液量減少は、適切な患者ケアには明確な
隠し事のないコミュニケーションが必須である状
況であることを表しています。 
患者の生理学的状態に基づいた麻酔計画と結合し
た救命と手術処置の間のケアの調整は、術中管理
において著しい差違を作る可能性があります。 

 
 
勧告 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 
強く勧告 
 

 麻酔開始前なら、麻酔専門医は大量出血の可
能性を考慮し、もし重大なリスクがあるなら
適切に準備します。もしリスクがはっきりし
なければ、麻酔専門医はその発生の可能性に
ついて術者と連絡を取り合います。 

 皮膚切開前なら、チームは大量出血のリスク
について議論し、重大であるなら、適切な静
脈路の確保を確認します。 

 
推奨 
 

 チームメンバーは、手術に必要なら、血液製
剤が利用できることを確認しておきます。 

 
 
 
 
 



 38

WHO 患者安全|WHO 安全な手術ガイドライン 2009 
 
References 
1. Gawande AA, et al. An Apgar score for 

surgery. Journal of the American College of 
Surgeons, 2007, 204:201–8. 

2. Cannon WB, Fraser J, Cowell E. The 
preventative treatment of wound shock. 
Journal of the American Medical 
Association, 1918, 70:618–21. 

3. Shires T, et al. Fluid therapy in 
hemorrhagic shock. Archives of Surgery, 
1964, 88:688–93. 

4. Feliciano D, Mattox K, Moore E. Trauma. 
6th ed. New York, McGraw Hill, 2008. 

5. Sauaia A, et al. Epidemiology of trauma 
deaths: a reassessment. Journal of Trauma, 
1995, 38:185–93. 

6. American College of Surgeons Committee 
on Trauma. Advanced trauma life support 
for doctors. Chicago, American College of 
Surgeons, 1997. 

7. Demetriades D, et al. Relative bradycardia 
in patients with traumatic hypotension. 
Journal of Trauma, 1998, 45:534–9. 

8. Vargish T, Beamer KC. Delta and mu 
receptor agonists correlate with greater 
depression of cardiac function than 
morphine sulfate in perfused rat hearts. 
Circulatory Shock, 1989, 27:245–51. 

9. Little RA, Jones RO, Eltraifi AE. 
Cardiovascular reflex function after injury. 
Progress in Clinical and Biological Research, 
1988, 264:191–200. 

10. Little RA, et al. Components of injury 
(haemorrhage and tissue ischaemia) 
affecting cardiovascular reflexes in man 
and rat. Quarterly Journal of Experimental 
Physiology, 1984, 69:753–62. 

11. Little, RA, Stoner HB. Effect of injury on 
the reflex control of pulse rate in man. 
Circulatory Shock, 1983, 10:161–71. 

12. Victorino GP, Battistella FD, Wisner DH. 
Does tachycardia correlate with 
hypotension after trauma? Journal of the 
American College of Surgeons, 2003, 
196:679–84. 

13. Bickell WH, et al. The detrimental effects of 
intravenous crystalloid after aortotomy in 
swine. Surgery, 1991, 110:529–36. 

14. Bickell WH, et al. Immediate versus 
delayed fluid resuscitation for hypotensive 
patients with penetrating torso injuries. 
New England Journal of Medicine, 1994, 
331:1105–9. 

15. Brasel KJ, et al. Hypertonic resuscitation: 
design and implementation of a prehospital 
intervention trial. Journal of the American 
College of Surgeons, 2008, 206:220–32. 

16. Rivers E, et al. Early goal-directed therapy 
in the treatment of severe sepsis and septic 
shock. New England Journal of Medicine, 

2001, 345:1368–77. 
17. Gaba DM, Fish KJ, Howard SK. Crisis 

management in anesthesiology. New York, 
Churchill Livingston, 1994. 

18. Gonzalez EA, et al. Fresh frozen plasma 
should be given earlier to patients requiring 
massive transfusion. Journal of Trauma, 
2007, 62:112–9. 

19. Hirshberg A, et al. Minimizing dilutional 
coagulopathy in exsanguinating 
hemorrhage: a computer simulation. 
Journal of Trauma, 2003, 54:454–63. 

20. Ho AM, Karmakar MK, Dion PW. Are we 
giving enough coagulation factors during 
major trauma resuscitation? American 
Journal of Surgery, 2005, 190:479–84. 

21. Spinella PC, et al. Effect of plasma and red 
blood cell transfusions on survival in 
patients with combat related traumatic 
injuries. Journal of Trauma, 2008, 64(Suppl 
2):S69–78. 

22. Rotondo MF, et al. ‘Damage control’: an 
approach for improved survival in 
exsanguinating penetrating abdominal 
injury. Journal of Trauma, 1993, 35:375–83. 

23. Parker PJ. Damage control surgery and 
casualty evacuation: techniques for 
surgeons, lessons for military medical 
planners. Journal of the Royal Army 
Medical Corps, 2006, 152:202–11. 

24. Burch JM, et al. Abbreviated laparotomy 
and planned reoperation for critically 
injured patients. Annals of Surgery, 1992, 
215:476–84. 



 39

第２節｜安全な手術に必要な 10 の目標：エビデンスのレビューと勧告 
 
目標５ 
 
チームは、患者が重要なリスクにあることがわかっている薬剤アレルギーあるいは薬剤
有害反応を誘発することをさける 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 投薬ミスは、処方、調剤や投薬におけるミスと
定義されます(1)。投薬ミスは全ての医療システム
および全ての国で主要な問題であり、米国と多く
の他の国々で起こった医原性損傷の研究で特に重
要な役を演じていました(2)。 
米国で、少なくとも 150 万人の人が、毎年投薬ミ
スで損傷を受け、医療システムへのコストは毎年
35 億ドルを超えています(3)。（訳者注：35 億ドル
＝約３千５百億円）薬剤投与における周術期ミス
はこの問題に関係します。米国麻酔学会の「非公
開申立プロジェクト」で、投薬ミスはレビューさ
れた症例の 24％の死亡と 34％の重大な罹患率を
含む、重大な問題になっていることがわかりまし
た(4)。 
 
 ヒューマンエラーは、実質的に投薬ミスによる
傷害に関与します。麻酔の極めて重要なインシデ
ントの早期の分析で、Cooper らは、これらのイン
シデントの共通の原因は、ある薬剤が別のもう一

つの薬剤で満たされた注射器を不注意に代用する
ことによると報告しました(5)。Cooper のチームに
よって公表された更なる分析で、麻酔における頻
回の問題として、注射器の交換、アンプル変更と
過量投与（注射器と気化器から）があると認識さ
れました(6)。さらに最近の研究で、問題が以前考
えられていたよりも広汎に渡ることが示されまし
た（表 II.5.1）。カナダとニュージーランドの調査
で、大部分の麻酔専門医は彼らの経歴の中で何回
か投薬ミスを行ったことが示されています(7,8)。
主な罹患率と死亡は、報告されたエラーの 1.4％に
合併していました。伝統的なインシデント報告は、
投薬ミスのほんのわずかしか確認できないことが
示されています(9)。改善したインシデント・モニ
タリングは、実質的に認識されたインシデント・
エラーの数を増やしましたが、多くの投薬ミスは
決して認識されないか報告されませんし、ほとん
どの研究はおそらく問題の程度を低く見積もって
います(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 投薬ミス数 投薬ミス率

（％） 
Craig, Wilson (11) ６ヶ月 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 16,739 26 0.16 
Fasting, 
Gisvold(14) 

1996 年 2 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す。MEDMARXR
（投薬ミスと薬剤有害反応の報告のための米国薬
局方計画）からの報告では、11,000 の周術期投薬
ミスの５％以上が、４例の死亡を含む有害事象で
した(18)。この率は、全ての MEDMARXR 記録の
中の有害事象のよりも３倍以上高いのです。小児
は成人より高リスクであることがわかりました：
小児投薬ミスのほぼ 12％が有害事象でした。ニュ
ージーランドの小児科一般病室からのデータが、
４回の投薬指示当たり１回ほど高率であることと、

小児への投薬指示の 1％以上が防ぎえる有害事象
に終わっていたことを示しました(9)。 
 
 薬剤点滴は、溶液のミキシングの間、濃度や輸
液速度の計算で、同じ静脈カニューラを通して混
ぜてはいけない薬剤を一緒に投与することでミス
が起こるので、もう一つの可能性のあるリスク分
野です(19)。全ての投薬ミスで、これらのミスの
結果は時々重大です；一般的な麻薬の注入でも、
致命的なミスになっていました(1)。 
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 周術期投薬ミスに起因する障害の範囲を全体的
に正確に評価することは難しいので、有害ミスが
極めて過少報告されることは、ほとんどは間違い
ありません。報告における障害が問題です。しば
しば、ミスに気付いたその唯一人がミスを犯した
わけで、インシデント報告しようとする動機付け

はそのため高くありません。毎年全体的に遂行さ
れた手術の膨大な数を考えると、投薬ミスによる
患者の障害の負担はかなりなものである可能性が
あります。適切な安全の実施で、多くのインシデ
ントが完全に防げます。 

 
 
有害反応のタイプ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 薬剤有害反応には、アレルギー反応、副作用（例
えば、感受性のある患者への非ステロイド系抗炎
症薬による重症喘息反応）、過量投与もしくは過少
投与による影響と重要薬の未実施に起因する障害
（人工心肺装置におけるヘパリンや目的６に書か
れているように感染予防のためのタイムリーな抗
菌薬など）が含まれます。患者が過敏な薬剤ある
いは有害反応のリスクが分かっているその他の薬
剤を投与されることが、特に危険です。以前なん
ら既往歴やアレルギーがない患者に正しい薬剤が
投与される時にも、発生するかもしれません；こ
のような症例では、有害薬剤反応は通常避けられ
ません。それはまた、わかっている過敏性にもか
かわらず、指示ミスを含んでいるかもしれません。
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
間の良好なコミュニケーションと適切な安全手順
が効果的になされたかを確認するチェックリスト
の使用で防ぐことができます。 
 
 麻酔薬に対するアナフィラキシー反応は１万～
２万例に一例発生します(20)。アナフィラキシー
のよくある原因には、筋弛緩薬、ラテックス、抗
菌薬、コロイド、睡眠薬や麻薬が含まれます(21)。
薬剤の交差反応も起こるかもしれません。ペニシ
リンに過敏反応のある患者は、セファロスポリン
かイミペネムへの同様に反応する危険があり、一
つの種類の筋弛緩薬への反応は、このクラスのも
う一つの薬剤に反応する可能性が大幅に増えてい
ます。アナフィラキシー反応は、循環虚脱、気管
支痙攣、血管性浮腫や発赤を含み様々な症状を呈
します。ほとんどの過敏反応は、完全な反応は５
～10 分で現れますが、問題の薬剤の静注開始で直
ちに明らかになります。この生命の危険のある緊
急事態の管理には、循環虚脱、気道閉塞や気管支

痙攣に対処する治療が含まれます。酸素、換気、
輸液及び抗ヒスタミン剤の全てが出版されたプロ
トコルで推奨されています(22,23)。疑われている
アレルゲンを除去した後に、治療には血管拡張と
低血圧を改善するためエピネフリン（アドレナリ
ン）が使用されます。心血管系状態をモニターし
ながら、エピネフリンが経静脈的に滴定投与され
ます（静脈路が患者に取られていなければ筋注も
可能ですが）。 
 
 過敏反応の良好な転帰は、迅速で効果的な治療
に依存します。これらの危機管理における麻酔専
門医に対するトレーニングは、安全な薬物治療の
重要な部分です。訓練された臨床医が配属され周
術期看護師と技術的援助がすぐに得られる手術室
での重大な過敏反応は、今日では死亡で終わるこ
とはなさそうです；限られた資源とあまり訓練さ
れていない職員が配属されている他から隔離され
た状況での同様の過敏反応は、死亡で終わるかも
しれません。 
 
 麻酔におけるほとんどの投薬ミスは、ワンショ
ット静注、点滴やガスまたは揮発性麻酔薬の投与
を含みますが、いかなる投与ルートも含まれる可
能性があります。ほとんどは以下のカテゴリーに
合致します(1,10)： 
・投与せず：意図された薬剤が投与されなかった； 
・重複投与：意図された薬剤の余分な意図されな
い量が投与された； 
・誤薬投与：間違った薬剤を投与した 
・点滴で薬量と速度を間違えた 
・投与経路間違い：間違ったルートで投与された、
そして 
・患者間違い：間違った患者に投与された。 

 
 
周術期の薬剤投与ミスの原因 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
薬剤投与に関して、臨床的麻酔業務では普通と違
い、提供者が使う薬剤の処方と投与の両方を行い
ます。これは、一般的には薬剤投与で築かれた系
統立ったチェックのいくつかを排除し、麻酔科医
に安全な実施の特別な責任を負わせています。広
く受け入れら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ました。米国麻酔学会の「非
公開申立プロジェクト」において、麻酔専門医に
対する法的要求のレビューで、標準治療は薬剤過
誤の 84％において『適切ではない』と判断されま
した(4)。 

 
 薬物治療の静脈内投与を改善するために必要と
される安全手順の国際専門家の中で広く受け入れ
られた同意があります。Jensen ら(24)は、麻酔で
の薬剤投与に関する出版物の系統立った調査を引
き受け、強力な国際的根拠のある多くの実行を認
識し、インシデント報告アプローチを促進するこ
とで集められたインシデントに対してこれらを試
験し、薬剤のラベル付けと彼等の所見に基づいた
臨床的コミュニケーションに関する勧告を作りま
した。 
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他の著者と専門学会が同じようなガイドラインを
出版しましたが、設定された実施パターンを変更
することには問題がありました。カナダの開業臨
床医の調査で、回答者の 86％がカナダ規格協会の
ラベル付け基準を知っており、87％はこれらのラ
ベル付けが投薬ミスの頻度を減少させると同意あ
るいは強く同意しているものの、たった 72％しか
これらを使用していませんでした(7)。さらに、回
答者の半分以下しか彼等が投薬する薬剤のラベル
を『常に』は読んではいませんでした。ニュージ
ーランドの麻酔科学会の 210 人の代表者での調査
で、参加した麻酔専門医のほとんどが、麻酔にお
ける投薬ミスは重要な問題と指摘しましたが、ほ
とんどの人は、彼等自身より他の麻酔科専門医の
実施でより問題であると考えていました(25)。 
 
 薬剤収集、ラベル付け、保管及び投与のシステ
ムの特異的性質は投薬ミスに関与します。一貫し
ていないカラーコード、異なる薬剤のラベルが『見
た目がそっくり』や『発音が似ている』、そして注
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す(26)。問題が
複雑なことに、違う薬剤を入れている、似たよう
なアンプルはしばしば近くに一緒に保管され、ミ

スが起こりやすくなります。患者安全を改善する
ための一つのアプローチは、臨床医がそれらの排
除に焦点を当てるよりむしろ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です。この
ようなシステムでは、業務は結果を和らげるよう
な適切な手順を許し、投薬ミスの可能性を減らし、
また発生した時に認識するように確立されなけれ
ばなりません。危険なミスの可能性は、簡単な変
更で減らせます。例えば、薬剤のクラスによるカ
ラーコード化は、似たような発音の名前を持って
いるが効果と作用機序が異なる薬剤を投与する可
能性を減らします；クラス内のミスはクラス間ミ
スより重大な害とはなり難いです。投与経路や溶
液中の薬剤濃度ミスのような、特に危険性のある
ミスのタイプには注意が向けられるべきです。 
 
 安全な配薬とは、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、正しいルートで
一貫して投与することです。投薬ミスを評価した
研究が、臨床医はしばしばこれを実施することに
失敗していることを示しています。従って、注意
深い業務と細かい点への誠実な注意に加えて、投
薬のプロセスへのシステム・ベースのアプローチ
が必要とされます。 

 
 
勧告 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 
強く勧告： 

 麻酔科専門医は、毒性も含め処方し投薬する
薬剤の薬理学を十分に理解しなければならな
い。 

 いかなる薬剤が投与されるとしても、全ての
患者は、薬剤を投与する職員に明らかに明確
にまず確認されなければならない。 

 アレルギーやその他の過敏性反応についての
情報を含む、完全な薬剤履歴がいかなる薬剤
の投与の前には得られていなければならない。 

 薬剤は、特にもし注射器内に吸引されるなら
ば、投与前に適切にラベルを付け、確認され
さらに再チェックされなければならない。 

 もう一人の医療従事者に代わっていかなる薬
剤が投与される前にも、明確なコミュニケー
ションがその二人が、適応、可能性のある禁
忌と全ての他の関連情報の理解を共有するこ
とを保障するように行われるべきです。 

 
 
 

 
勧告： 

 薬剤の引き出しと作業台は、薬剤アンプルや
注射器、危険薬や似たような発音の名前のつ
いた薬剤の整理と分離の一貫した置き場所を
確実にするため、計画的に組織されるべきで
す。 

 アンプルと注射器の上のラベルは、読みやす
く標準化された情報（例えば、濃度、有効期
限）を含んでいるべきです。 

 異なる薬剤の似たような包装や表示は可能な
限り避けるべきです。 

 麻酔中の薬剤静脈投与ミスは報告されレビュ
ーされるべきです。 

 薬剤は投与する麻酔専門医によって取り上げ
られラベル付けされるべきです。 

 
 
提案： 

 似たようなクラスの薬剤は、手術チームの全
てのメンバーに理解されている同意システム
に従ってカラーコード化されるべきです。 
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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ことが分かってい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は手術部位
感染として知られています。これらの感染は、操
作されるか傷つけられた切開部表層あるいは深層、
あるいは臓器、または腹腔、胸腔、縦隔や関節腔
などの体腔への侵襲性の処置後に発生します。こ
れらの問題は、入院期間が長くなるとともに、深
刻で、コストがかかり、罹患率と死亡率の増加に
関係します(1-3)。最近、それらの有病率は術者と
病院の質のマーカーとして使用されてきました
(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％を占めます(8,9)。
手術部位感染の２／３が切開部感染、１／３が臓
器・体腔に限定していました(9)。西側の国々で、
このような感染の頻度は、全ての症例の 15～20％、
一般外科で 2～15％の頻度です(3,10-12)。手術部

位感染は入院期間を平均 4～7 日延長します。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５倍多く再入院し
ます(11,13-15)。 
 
 手術部位感染を受けた患者のために実質的に医
療費が増大します。影響の程度は、手術の大きさ、
国やコスト計算に使われた方法によります
(3,12,16-18)。米国で、高リスクの大腸手術で１
３％程の率で、毎年少なくとも 78 万の手術部位感
染が起こっています。そのような感染は、毎年、
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ます(15,21)。英国で、超過費
用が１感染当たり約 1594 ポンドと計算されまし
た(3)。欧州連合では、手術部位感染の経済代価は
毎年 15～191 億ユーロです(12)。手術部位感染の
患者数と転帰は表 II.6.1 と II.6.2 で示されます。 

 
 
表 II.6.1 ― ある国々での手術部位感染の患者数 
 

手術部位感染 
国(参考文献） 

施設（関係して

いるセンター

の数） 
研究期間 研究デザイン 

数 ％ 

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 前向き 26,904 3.3 

イタリア(23) 公的病院(31) 一ヶ月（日数不

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 ある時点での

患者数 
15,319 2.7 

タイ(30) 大学病院(9) 2003～2004 年 前向き 4,764 1.4 
アメリカ(20) NNIS 病 院

(225) 
1992～1998 年 前向き 4,764 1.4 

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) System 
（訳者注：原文には Infection が抜けている。また nosocomical でも nosocomial のどちらでも同じ意味
です。NNIS の言葉はサーベイランスまででシステムは含まれていません。） 
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表 II.6.2 ― 手術部位感染の結果 
 

参考文献 手術種類 研究された結果 
超過入院、費用 or 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 イギリスポ

ンド 
Poulsen ら(33) 全ての手術 術後入院日数 6 日 
Kirkland ら(15) 全ての手術 術後入院日数、死亡率 5 日；4.3％ 
Whitehouse ら(2) 全ての手術 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 イギリスポンド 

Whitehouse ら(2) 整形外科 費用 17,708 ドル 
 
（訳者注：Bhat：一般尤度の探索用の関数群 (MLE, MCMC, CIs)） 
 
 
病理学と微生物学 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 
手術中の微生物汚染が手術部位汚染の始まりです。
ほとんどの手術創が細菌に汚染されますが、ほん
の僅かな例が臨床的感染に進みます(35)。感染と
いうものは、患者の生まれながらの宿主防衛機能
が手術部位の汚染を効果的に排除するので、ほと
んどの患者には起こらないものです(36)。汚染が
手術部位感染を起こすかどうか、少なくとも３つ
の重要な決定因子があります：細菌汚染の程度、
細菌の毒性と患者の抵抗性(37)。これは以下の公
式で説明されます(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ます(36)： 
 

細菌接種量 
＋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の数と毒性の増加に比例して
増えます。残された壊死組織、縫合糸や他の異物、
ドレーンのような創の局所特性が、細菌が植えつ
けられた結果を悪化させます。 
 
 細菌汚染が手術部位感染の始まりに必須です。
皮膚に細菌は完璧な皮膚の前処置にもかかわらず
常に存在します。さらに、腸のように通常細菌を
保菌している身体構造物を含め、おびただしい数
の細菌が全ての手術を汚染します。量的に、もし
手術部位が組織１ｇ当たり１０の５乗以上の細菌
で汚染されると手術部位感染のリスクは著しく増
大します(38)が、手術部位に異物が存在すると、
感染を引き起こすために必要な汚染細菌の数はず
っと少なくなります（例えば、絹糸上の組織１ｇ
当たり 100 個の黄色ブドウ球菌）。 
 
 多くの侵略性の微生物の攻撃性はしばしばそれ
らの生物学的特性です。手術部位感染を引き起こ
す多くの細菌は、宿主上や中で生存し、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
を持っているか産生します。より毒性の強い細菌
が汚染するほど、感染の可能性がより大きくなり
ます。 
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 いくつかの細菌表面成分、特に多糖類カプセル
は、微生物汚染に対する重要な最初の宿主の防衛
反応である食菌作用を阻止します。クロストリジ
ウムや連鎖球菌のある株は、細胞膜を崩壊または
細胞代謝を変化させる強力な外毒素を産生します
(39)。コアグラーゼ陰性ブドウ球菌のようなグラ
ム陽性細菌を含む様々な微生物は、物理的に細菌
を食細胞から保護し、抗菌薬が結合あるいは浸透
することを抑制するグリコカリックス（糖衣）や
スライムと呼ばれる関連成分を産生します(40)。
これらとその他の毒性因子がはっきりと確定して
いますが、これらの手術部位感染との関係は完全
には分かっていません。 
 
 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、粘膜あるいは内腔臓器の内因
性細菌叢です。粘膜や皮膚が傷つけられると、暴
露された組織は汚染の危険があります。病原体は
通常は好気性グラム陽性球菌(例えば、ブドウ球菌)
ですが、切開が会陰や鼠径部の近くになされると、
腸内細菌（例えば、嫌気性菌やグラム陰性好気性
菌）を含むようになるかもしれません。手術中に
消化管が開放され、病原体の源となると、グラム
陰性桿菌（例えば、大腸菌）、グラム陽性菌（例え
ば、腸球菌）や時々嫌気性菌（例えば、バクテロ
イデス・フラジリス）が典型的に分離されます。
細菌汚染は、手術室内の空気、器具、人工臓器や

他のインプラントや創部に触れる手術チームを含
む、外部の源から傷に同様にもたらされます
(41-44)。外因性細菌叢は、主に好気性菌で、特に
グラム陽性菌（例えば、ブドウ球菌や連鎖球菌）
です。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、それらの病原
性はよく分かっていません(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さまざまです。1986
～1996 年の NNIS システムによる、手術部位から
分離された病原体の分布は表 II.6.3 で示されてい
ます。最もしばしば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、大腸菌と緑膿菌です。注目に値する時
間ととも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）のような、耐性菌でした(46,47)。この増加は、
抗菌薬の不適正使用を反映しているかもしれませ
ん。全ての標本が 病原体の分離として検査室に
送られているわけではなく、ある病原体は検査室
では同定が難しいので、いく人かの術者は、狭域
性感受性データを持つ薬剤の代りに広域スペクト
ラム抗菌薬を好んで使っています(48)。真菌病原
体の増加も同様に、免疫不全の手術患者の増加を
反映しているのかもしれません。 

 
 
表 II.6.3 ― NNIS システムにおけ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 ｰ 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(腸球菌でない） - 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 
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手術部位感染を引き起こす病原体の分布は多くの
国々で類似しています。欧州連合でのこれらの感
染の研究で、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％は緑膿菌でした(12)。トルコにおける研究
で、黄色ブドウ球菌が手術部位感染から分離され
た 621 の病原体の 50％、大腸菌が 8％、A 群β溶

血性レンサ球菌と緑膿菌が 7％、コアグラーゼ陰
性ブドウ球菌が 6％でした(50)。タイで、手術部位
感染から同定された最も普通の原因病原体は、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％）でした(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）
が、全ての院内感染の約 6％がちょっとした介入
で予防できることを示しました(51,52)。リスクを
制限することに使われる簡単な方法には以下が含
まれます： 
• 術前に全ての患者の評価を完了しておく； 
• 手術前入院期間を短くする； 
• 離れた部位の感染を評価し治療する； 
• 体重を減らす（特に肥満患者の）； 
• 喫煙をやめる； 
• 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 
• 除毛の正しい方法 
• 適切なタイムリーな抗菌薬予防投与 
• 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組織損傷を最小限

にする 
• 術中正常体温を維持する 
• 手術時間を短くする；そして 
• 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術者の感染
率について彼らへのフィードバックが、手術部位
感染予防を改善することが示されました(53-55)。
感染管理とサーベイランスのプログラムと職員の
訓練で、この率は、１／３に減らせます(51)。ブ
ラジル、オランダ、英国および米国での研究で、
術者特異的フィードバックシステムが、組織だっ
たサーベイランスと管理、適切に訓練されたスタ
ッフ、教育と標準化された感染管理方針と共に使
用された時、手術部位感染率が３３～８８％減少
しました(56-60)。これらの研究の多くで、追跡期
間は２年以上でした。術者特異的感染率は、計算
することができ、報告は術者本人だけでなく外科

部門の長にも行われました(52,59)。術者が研究主
任もしく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貢献しま
した(52)。タイの研究が、手術部位感染率の術者
へのフィードバック単独では率になんら影響があ
りませんでしたが、自己評価と厳しい防止訓練を
生じさせました(55)。スタッフによる受け入れを
確実にするには、手続きと行為の継続的変化が全
ての分野を取り込む必要があるので、感染防止策
は、多くの専門分野にわたるチームによって企
画・実行されるべきです。 
 
 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、検査ベース病棟サーベイランス、
検査ベース電話サーベイランス、病棟リエゾンサ
ーベイランス、治療・温度板サーベイランス、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含まれます(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越えるの
ですが、効果的なサーベイランスシステムの方針
は以下のようです： 
・正確な、効率的な、部外秘のデータ収集を維持
する； 
・術者と患者それぞれに、多変量リスクで層分類
された最終的な感染率のデータを提供する； 
・明らかな一貫した感染の定義を使う；そして 
・標準化した退院後追跡プロトコルと適切なデー
タの保守を利用する。 
 
 しかしながら全ての研究が、持続的サーベイラ
ンスの後に手術部位感染率の低下を示したわけで
はありません。感染の標準化した定義と客観的基
準は、可能な限りいつでも使われるべきです。最
も広く使用される定義は、米国ＣＤＣの NNIS シ
ステムのものです(61)。 

 
 
手術部位感染の定義 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
手術部位感染の適切な定義は、感染率を測定して
いる職員にとって極めて重要です。それは単純で
看護師と術者に受け入れられるべきです。標準の
定義の使用で、術者と病院の全域で率の比較がで
きます。NNIS 定義で、手術部位感染は二つの主
要な群、切開部と臓器・体腔に分けられます。切

開部感染はさらに、表層（皮膚と皮下組織）と深
部（筋膜や筋層のような深部軟部組織）に細分さ
れます。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生体構造の全ての部
分を含みます（図 6.1）。感染の異なる部位のため
の基準は後述されます。 
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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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
SSI(surgical-site infection)：手術部位感染 
 
 
表層切開部位 SSI： 手術後 30 日以内に切開部位
に発生した感染で、切開した皮膚あるいは皮下組
織のみを含み、少なくとも以下の一つを含む： 
・表面の切開部から化膿した排液： 
・表層の切開部からの培養した液体もしくは組織
から病原菌が分離される； 
・創培養が陰性でなければ、少なくとも感染の徴
候か症候（疼痛、圧痛、局所腫張、発赤または発
熱）の一つが存在するために術者が意図的に創を
開けた 
・術者もしくは主治医が浅層切開部位 SSI と診断 
以下の状態は一般的に SSI とは報告されない 
・縫合糸膿瘍（縫合糸の穿通した穴に限局した最
小単位の炎症又は浸出） 
・会陰切開部の感染 
・新生児の包皮切開部の感染；あるいは 
・熱傷の感染 
 
深層切開部位 SSI： インプラント（手術で患者
体内に永久的に置かれるヒト由来でない異物）の
埋入が行われなかった場合には術後３０日以内、
もしインプラントが残された場合には術後１年以
内に、手術部位に起こった感染。 
さらに、感染は手術に関係しているように見え、
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・体腔からではなく、深層切開

部からの排膿： 
・創培養が陰性でなければ、患者が発熱（３８℃
以上）あるいは局所疼痛あるいは圧痛があり、創
が自然に離開したか、術者が意図的に開創した 
・深層切開部の膿瘍あるい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
射線学的検査で見つかる；あるいは 
・術者あるいは主治医が深層切開部 SSI と診断。 
 
 
臓器・体腔 SSI： インプラント（手術で患者体
内に永久的に置かれるヒト由来でない異物）の埋
入が行われなかった場合には術後３０日以内、も
しインプラントが残された場合には術後１年以内
に、手術部位に起こった感染。 
さらに、感染は手術に関係しているように見え、
切開部以外の手術中に開けられあるいは操作され
た生体構造を含み、以下の少なくとも１つを含む； 
・臓器・体腔に入っている刺し創を通して置かれ
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又は組
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ほかの感染の証拠
が、手術による直接検査、組織病理学的検査、放
射線学的検査で見つかる；あるいは 
・臓器・体腔手術部位感染が術者あるいは主治医
によって診断される。 
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感染を点数化する方法 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
創状態と感染リスクを客観的に評価するいくつか
の異なる点数化システムが紹介されてきました。
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 らによってイギリスで降案され
ました(62)。このスケールは、手術部位感染の率
と重症度の監視と記録に使われます。これは、心
臓手術の前の予防的抗菌薬の効果を評価するため

につくられましたが、異なる施設での転帰を比較
するために推奨されました(63-65)。 
 
手術部位は、手術後の最初の７日間に５回検査さ
れ(*)、点数付けされた創は、漿液性浸出液、発赤、
膿性浸出液と深部組織の離開に基づきます。 
所見は表 II.6.4 で示されるように点数付けされま
す。 

 
(*)訳者注：現在、創は普通手術後上皮化が完了する 48 時間まではドレッシングを剥がさない。創汚染が
疑われる場合あるいは 48 時間以降はしっかり剥がし、（圧迫し）目視で確認する。よって汚染の疑いが
ある場合は５回以上になることもある。 
注：ASEPSIS: (Additional treatment, Serous discharge, Erythema, Purulent exudates, Separation of 
deep tissues, Isolation of bacteria and Stay duration as inpatient) 
 
表 II.6.4 － 手術部位感染の ASEPSIS スコアリングのための毎日の創検査の点数表 
 

影響を受けている創の割合（％） 
 創の特徴 
0 < 20 20-39 40-59 60-79 > 80 

漿液性浸出液 0 1 2 3 4 5 
発赤 0 1 2 3 4 5 
膿性浸出液 0 2 4 6 8 10 
深部組織の離開 0 2 4 6 8 10 

 
創傷治療、培養所見や退院の遅れにおける追加の情報の点数は： 

a)創感染の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、施行=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、施行=10 
d)病原細菌の分離：なし=0、あり=5 
e)入院：延長なし=0、延長=5 

 
 ASEPSIS スコアの 0～70 は、以下の解釈です：
0-10、満足のいく回復；11-20、回復が障害；21-30、
小さな創感染；31- 40；中等度の創感染；40 以上、
重症創感染。 
 
 SENIC（院内感染管理の高価における研究）で
のリスクインデックスは、４つの臨床所見に基づ
いています：腹部手術、２時間以上の手術、手術
創分類が汚染、不潔・感染に分類、そして患者に
３つ以上の先行疾患がある(66)。各々の臨床所見
が１点を全体の得点に加え、最小点数が０点で最
大が４点；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点は高リスクをしめ
します。SENIC リスクインデックスはスコアリン
グシステムとして有用ですが、手術中開始から一
定の２時間での打ち切り点のため、普及していま
せん。 
 
 NNIS リスクインデックスは SENIC インデッ
クスの３つのパラメーターに基づいていました
(66)；ＡＳＡ（米国麻酔学会）の患者の術前身体
状況を反映している術前評価分類；手術時間；そ
して手術創分類（SWC）。（訳者注：ＡＳＡの分類
は、physical status としてＰＳと表記され、創分

類は、Surgical wound classification、ＳＷＣと表
記されます。）１点がそれぞれの所見毎に点数付け
されます；ＡＳＡのＰＳの 3, 4,あるいは 5；同じ
ような症例の 75％以上長い手術時間；そして手術
創分類で汚染、不潔・感染。もし手術が内視鏡で
行われれば、NNIS リスクインデックス点数は一
点減らすことで修正されます；従って、NNIS リ
スクインデックスは－１から３となります。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点は高リスクです。
NNIS リスクインデックスは、施行される手術の
具体的な長さを含み、SENIC リスクインデックス
の基礎疾患の重症度をＡＳＡ分類で置き換えるの
で、普及しています。しかも、それは手術部位感
染の生の率と調整された率の両方で直線傾向を示
します。NNIS リスクインデックスは、従って間
接的な標準化による基準となる手術部位感染率に
適応され、標準化した感染率の観点から報告され
てきました(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えます
(30)。NNIS リスクインデックスは、米国ＣＤＣに
よる簡単な術前創分類の『清潔』、『準清潔』、『汚
染』と『不潔』より正確であることが示されまし
た（以下の、予防的抗菌薬を参照）。 
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手術部位感染のサーベイランス 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 サーベイランスは、継続する系統だったデータ
の収集、分析、評価と普及といわれてきました。
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
タの分析と臨床医へのフィードバック提供と学術
および臨床職員への普及を広める能力に基づく評
価基準を使用します(65,71)。積極的サーベイラン
スプログラムは、手術部位感染の正確な認識を必
要とします(72)。 
 
 手術部位感染のサーベイランスのために使われ
た方法は、もともと入院患者だけを監視するため
につくられました。ここ 10 年、入院患者から外来
患者への手術ケアのシフトは劇的で、伝統的なサ
ーベイランス方法はかなり用いることが困難にな
ってきました(73)。ほとんどの病院は、全ての患
者を全ての時間監視する資源を持ってはいませ
ん；そのため彼らは彼らの努力を高リスク手術に
目標を絞り、コンピュータ支援の検査室に基盤を
おいた術者に確認された症例のスクリーニングに
結び付けるべきです(10,30,53,67,68,70,74)。必要
な技術が利用できると、これらの方法が従来のカ
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ります。 
 
入院患者： 手術部位感染の入院患者を確認する
いくつかの方法が使われてきました。外科医、訓
練された看護師または感染管理職員による手術部

位の直接的観察、および検査報告、患者記録を調
査し、初期治療提供者との議論を行う感染管理職
員による間接的検出が、最も一般的な二つの戦略
です(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す(10)が、い
くつかの研究が間接的方法を利用しています
(75,76)。入院期間はたいてい非常に短いので、退
院後サーベイランスが正確な感染率を得るために
ますます重要になってきました。 
 
退院後： 術後表層手術部位感染の９６％は手術
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手術後の感染のサー
ベイランスの適切な期間として受け入れられてき
ました(61)。手術部位感染は、しばしば退院後見
つけられます(17,78-82)。退院後サーベイランスの
方法は、異なる手術と異なる病院のため、成功の
程度はさまざまでした。方法には、追跡調査訪問
の間の患者の創の直接的検査、診療録のレビュー
または患者や術者への電話調査を含みます(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、実際的に効果的になるでしょう。どの退院後
サーベイランス法が最も感受性、特異性と実際性
が優れているかの合意は今のところありません。
選ばれた方法は、必然的に手術、職員と必要なデ
ータの病院構成を反映します。 

 
 
リスク因子 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 患者の特徴と併存疾患は、手術後の感染へのか
かり易さを決める重要な役を演じます。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全て
手術部位感染を増加することがわかっています
(42,43,83-102)。術後入院期間の延長もまた、しば
しば手術部位感染リスクの増加に関係しています
(52,103,104)。入院期間の延長はしかしながら、疾
患の重症度、手術前後に入院検査や治療を必要と
する併発状態によるかもしれません。 
 
 手術の特徴は同様に手術部位感染の可能性に影
響します。術前準備は感染予防において実証でき
る役割があります。消毒剤シャワー、除毛のため
のバリカン（ヒゲ剃りと対照的に）、皮膚の準備や
手や前腕のスクラブの消毒は、感染率を減らすこ
とのできる手順です。いくつかの研究が、なにが
なんでも術前に除毛することが、手術部位感染の
増加に関係し、除毛しないことを示唆しています
(38,105,106)。適切な生体消毒剤、スクラブ技術と

スクラブ時間（患者皮膚と、手術チームの手と前
腕の両方）が、保菌数を減らします(107-111)が、
これらの実行が決定的に手術部位感染率を低下さ
せることは示されていません(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
やシューズカバーを含む）のような術中因子もま
た、手術創の汚染を減少させる可能性を増加しま
す。予防的抗菌薬は、手術部位感染予防でその使
用を支持する多くの根拠があります。適切に使用
されると、感染率は著しく減らすことができます
（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係します(114,115)。
手術に必要とされる全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
ます。手術の間の無菌原則への遵守の欠如が、術
後感染のアウトブレイクに関係してきました
(116)。 
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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、それには、
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含
まれます。 
 
 切開部の適切な術後管理が、手術部位感染を減
らすことができます。ケアのタイプは、切開部を
閉鎖するか、二次的な意図で開放にしておくかど
うか決定されます。切開部がドレッシングで覆わ
れるべきか、シャワーや入浴が治癒に有害かどう
かについては、エビデンスは決まっていません。
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されたままなら（遅らされた
一次閉鎖）、切開部は湿った滅菌ガーゼでパックさ
れ、滅菌ドレッシング(110)か、ハイドロファイバ
ードレッシングで覆われるべきです(120,121)。 
 
血糖値と感染リスク： 糖尿病患者は、全てのタ
イプの感染性合併症のリスクが高いと長い間認め
られていて、心臓手術では糖尿病がない患者より
２～３倍手術部位感染率が高値です。消化管また
は心臓手術を受ける患者での高血糖（血糖
200mg/dL 以上）の存在は、著しい手術部位感染
率の増加に関連していました(122,123)。心臓手術
を受ける糖尿病があるとない患者での最近の報告
が、術後血糖値が最初の 48 時間、200mg/dL 以上
であった時、手術部位感染は２倍であったことを
示しました。全ての高血糖エピソードの半分は、
糖尿病のない患者で発生していました(124,125)。
他の調査で、高血糖は入院患者では一般的である
ことが示されています(126)。Furnary らは、周術
期インスリン管理がスライディングスケールで皮
下注から持続点液へ変更された時、深部胸骨感染
と死亡率が著しく減少したことを示しました
(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ので、全ての手術患者は
周術期血糖値のスクリーニングと、血糖値が高い
とき周術期のインスリン持続点滴から、利益を得

ることができる可能性があります(129)。アメリカ
内分泌学会が最近、周術期を含め全ての入院患者
の血糖コントロールの重要性を強調する見解表明
を発表しました(130)。 
 
周術期の酸素濃度と体温： 全て手術創は手術の
終了時点で少なくともある程度の細菌汚染を受け
ています(35)。細菌の数と毒性と宿主の防御能の
回復の間のバランスが、手術部位感染がどうなる
かを決定します。主要な宿主防衛の一つが、創の
白血球の作用です。白血球は活性化した酸素を細
菌の殺滅に使用し、試験管内および実験動物によ
る多くの研究が、この作用の維持に酸素濃度の重
要性を示しました(131-135)。術後患者のその後の
研究で、手術部位感染は創における皮下酸素濃度
に関係することが示されました(136)。組織を暖め
ることは、組織潅流と組織酸素濃度を改善します
(137)。 
 
 英国でのより小さな手術（乳房、ヘルニア、静
脈瘤）での試験で、手術前に患者を暖めた時感染
率が低かったことを示す一方、大腸切除術を受け
た患者のヨーロッパでの多施設試験で、手術中の
体温維持が感染率を低下させました(138)。大手術
中の体温維持によって、周術期病的心臓イベント
は、同様に減少しました(140)。組織酸素濃度を高
めるため、手術中の吸入酸素レベルを増やす利点
は、体温維持のそれより明らかではありません。
大腸切除あるいは他の大きな腹部手術を受ける患
者での３つの前向き無作為化試験が、手術中と術
後２～６時間での、吸入酸素分画 80％あるいは 30
～35％での投与を比較しました(141-143)。１番目
と３番目の試験は利益を示し、他の試験は吸入酸
素濃度の高分画で感染率が増加することを示しま
した。利益を示した二つの試験は、よりよく計画
されており、多くの患者で行われていましたが、
な ん ら 結論 は ま だ引 き 出 せな い で いま す
(144,145)。しかしながら吸入酸素分画の増加は、
有益であろうし、まず間違いなく有害ではありま
せん。手術部位感染に関係するリスク因子は、表
II.6.5 で一覧できます。 

 
 
表 II.6.5 ― 手術部位感染に関係するだろう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 
・ 微生物保菌 
・ 遠隔部の併存感染 
・ 変化した免疫応答 
・ 術前入院期間 

・ 不充分な術前皮膚準備 
・ 不適切な術前剃毛 
・ 不充分な手術チームの術前手指および前腕消毒 
・ 汚い手術環境 
・ 不適切な手術時服装と覆い布 
・ 不適切な器具滅菌 
・ 過度に長い手術時間 
・ 劣悪な手術技術：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存在、死腔。 
・ 不適切あるいはタイムリーでない予防的抗菌薬投与 
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術前皮膚消毒 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 皮膚消毒の目的は、計画された手術切開の場所
の皮膚常在細菌叢を取り除き直ちに殺滅すること
です。現在入手可能な消毒剤は全ての微生物を除
くのではなく(146)、コアグラーゼ陰性ブドウ球菌
はヨードアルコールのような薬剤を３回適応した
後でさえ、分離されます(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残留消毒効果を含んだ製
剤』と定義しています(148)。手術前に取り除かれ
るか殺滅されるべき皮膚細菌負荷のレベルははっ
きりしていませんが、手術部位感染の細菌の 80％
は患者の皮膚由来です(149)。従って、ＦＤＡとヨ
ーロッパやその他の当局は、手術前皮膚準備のた
めの消毒剤が合法的に市販される前に満たさなけ
ればならない規格を制定しています。ＦＤＡは 10
分と６時間の両方の時点での検査を必要としてい
ます；消毒剤は乾燥部位（例えば、腹部皮膚）で
100 倍以上、湿性部位（例えば、鼠径部）で 1000
倍、コロニー形成単位(CFU)を減らすべきです。 
 
 ほとんどのガイドラインは、消毒剤の適用とし
て擦り塗り法を推奨しています。しかしながら一
つの研究が、スプレーで十分としています(150)。
手術部位に期待されている細菌数が、結局消毒剤
塗布の回数を決定します。一般原則として、３回
塗布で十分です；しかしながら、細菌が高い濃度
の部分では、全ての分裂する細菌を殺すには十分
ではないかもしれません(151)。 
 
 手術のために患者皮膚を準備する前に、全体の
汚染（例えば、よごれ、土もしくは他のくず）の
清浄がなされるべきです(38)。術前シャワーは手
術部位感染の頻度を低下していることは示されて
いませんが、細菌数を減少させ、間違いなく皮膚
を清潔にします(152)。皮膚を準備するために使用
される生体消毒剤は、無菌備品と手袋で、ノンタ
ッチ技術で、切開部から末梢に向かって動かして
用いられるべきです(38)。皮膚を準備する職員は、
摩擦が消毒剤の抗菌効果を増加させるので、圧力
を使うべきです。例えば、アルコールは摩擦なし
では細菌数を 1.0～1.2log10CFU（訳者注：10～15.8
倍）減らしますが、摩擦を使うと1.9～3.0log10CFU
（訳者注：79.4～1000 倍）減らします。アルコー
ルのスプレーは、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ります(153)。 
 
アルコール化合物： 何世紀もの間、アルコール
は抗菌性特性のため使用されてきました。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、汚くせずアレルギー性で
もありません。それらはすぐに蒸発し、ほとんど
の消毒と生体消毒処置に有利です。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ます。
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、水よりも良く濡らす性質があり、効

果的な皮膚消毒剤です。侵略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、
芽胞がないことを保証するため濾過されるべきで
す；そうでなければ、0.5％過酸化水素が加えられ
るべきです(153)。 
 アルコールにはいくつかの欠点があります。も
しアルコール性消毒剤が繰り返し使用されれば、
皮膚は乾燥しヒリヒリするかもしれません。さら
に、それらは可燃性(引火点を考慮すべきです）で、
タンパク質の多い物質を浸透できません。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
に理解されていません。抗微生物作用の最ももっ
ともらしい説明は、酵素タンパクのような、特殊
な細胞機能を障害するという、タンパク凝固（変
性）です(154)。適切な濃度でのエタノールとイソ
プロパノールは、発育細菌、真菌とウイルスを含
む広い抗菌活性スペクトラムを持っています。こ
れらの抗微生物効果は、最善のアルコール濃度は
60～90 容量％で、水の存在で高められます。 
 
 70～80％エタノールのようなアルコールは、黄
色ブドウ球菌、連鎖状球菌ピロジェネス、腸内細
菌、緑膿菌のような発育細菌を、懸濁テストで 10
～90 秒以内に殺します(155)。イソプロパノール
はエタノール(154)よりわずかに殺菌作用があり、
バンコマイシン耐性腸球菌に対して非常に効果が
あります(156)。それは同様に、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、皮膚糸状菌のような真菌、結
核菌を含むマイコバクテリウムに対して優れた活
性があります。しかしながら一般的にアルコール
は、細菌芽胞を殺さないので、アルコールが手術
器具の滅菌に使用された時、致死的なクロストリ
ジウム類による感染が発生しました。 
 
 エタノールもイソプロパノールも脂質性エンベ
ロープを持ったほとんどのウイルス（例えば、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）を不活化します。何人かの研究
者が、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対する活性が劣ること
を見出しました(157)。エンベロープを持たないポ
リオウイルス・タイプ１もしくはコクサッキーウ
イルス・タイプＢを、70％のエタノールはこれら
のエンテロウイルスを不活化するのに、10 分以内
では不活化しませんでした。70％エタノールも
45％2-プロパノールのどちらも、糞便を懸濁した
ウイルスを入れたステンレスのディスクで活性を
評価したとき、Ａ型肝炎ウイルスを殺しませんで
した。テストされた 20 の消毒剤で、たった３つし
か１分でＡ型肝炎ウイルスの力価を 99.9％以上減
らせませんでした（２％グルタールアルデヒド、
5000ppm 以上のフリー塩素を含んだナトリウム次
亜塩素酸塩と 23％塩酸を含んだ四級アンモニウム
塩）(159)。
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Bond ら(160)と小林ら(161)が、高力価のＢ型肝炎
ウイルスで汚染したヒト血清を、2-プロパノール
（70％で 10 分）またはエタノール（80％で 2分）
が、感染性のあるチンパンジーに対し非感染性に
したことを示しました。15％エタノールと 35％イ
ソプロパノールの両方とも、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を直ちに不活化しました
(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ときに
遅くなりました(163)。懸濁テストで、40％プロパ
ノールはロタウイルスを少なくとも１分で 4log10
（訳者注：10000 倍）、70％プロパノールと 70％エ
タノールは共に汚染された指からのロタウイルス
の遊離を 2.7log10（訳者注：501.2 倍）減らし(164)、
一方液体石けんとクロルヘキシジングルコン酸塩
の水溶液ではそれぞれ 0.9log10（訳者注：7.9 倍）
と 0.7log10（訳者注：5 倍）でした。 
アルコールはこのように最も広く使われる皮膚消
毒剤です。侵略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
ありません；感染リスクは最小ではあるが、芽胞
を除いた製品にかける追加コストは正当化されま
す。一つの研究が、市販の手指消毒剤に含まれて
いるイソプロパノールは経皮的に吸収され、最近
の試験ではこの結果には疑問があるとされました
(167)が、ある種の医療従事者の宗教上の信仰を破
ることになると指摘しました(166)。慎重な入手可
能な情報を分析して、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
することで、ＷＨＯは最近の手指衛生ガイドライ
ンのなかでこの問題を解決しました(168)。アルコ
ール化合物は粘膜とか目の近くあるいはその手術
には適切ではありません。 
 
クロルヘキシジン： クロルヘキシジン・グルコ
ン酸塩（陽イオン・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ま
した(169,170)。クロルヘキシジン製剤は、手術や
衛生学的手指消毒に広く使用されています；術前
シャワー（全身の消毒のため）、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、手術前後の口腔内
洗浄、口腔衛生）。クロルヘキシジンが口腔に使用
され時、その苦い味は隠さなければなりません；
これはまた歯に染みをつけます。クロルヘキシジ
ンとシルバー・サルファジアジンでコーティング
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ます(171)。 
 
 クロルヘキシジンは洗浄剤基剤の 4％水溶液と
して最も一般的に処方されます；しかし、アルコ
ール製剤は洗浄剤基剤処方より優れた抗菌活性を
持つことを多くの研究で示されてきました(172)。 
殺菌濃度が、細菌の細胞膜を破壊し、細胞成分が
漏れ、細胞内容を凝固させることになります(169)。
クロルヘキシジン・グルコン酸塩の発育グラム陽
性およびグラム陰性菌に対する殺菌活性は迅速で
す。さらに、それは６時間まで微生物の再生を防
ぐ残留抗菌効果があります。この効果は、手術中

のように微生物叢の持続的減少が、感染のリスク
を減らす時に有利です。クロルヘキシジンは、高
温の時以外、細菌と真菌の芽胞に対する活性はほ
とんどありません。抗酸菌は水溶液で抑えられま
すが、殺せません。酵母と皮膚糸状菌は通常感受
性がありますが、殺真菌性活性は、種でさまざま
です(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型のような脂溶性ウイルスに対し効果がありま
すが、ポリオウイルス、コクサッキーウイルスや
ロタウイルスのようなウイルスを不活化しません
(169)。ポビドンヨードでの影響と対照的に、血液
やその他の有機物はクロルヘキシジンの抗菌活性
に大きく影響しません(153)。しかし石けんのよう
な有機および非有機陰イオンは、クロルヘキシジ
ンと相いれませんし、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基剤の保
湿剤や洗浄剤の存在で減弱させられます。微生物
（複数）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ます(174)。例
えば、Stickler と Thomas が、尿道カテーテルの
ために長期間患者に極端に使用されたあと、クロ
ルヘキシジン耐性プロテウス・ミラビリスを発見
しています(175)。クロルヘキシジン耐性発育細菌
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・
マルセッセンスのような、ある種のグラム陰性桿
菌に限定されていると考えられていますが、クロ
ルヘキシジンを含む様々な有機陽イオンに対する
耐性を授けている遺伝子は、黄色ブドウ球菌臨床
分離株で認められています(176,177)。 
 
 いくつかのその他のクロルヘキシジン使用に対
する制限があります。綿や他の線維に吸収される
ので、通常洗浄で除去されにくいのです(169)。ク
ロルヘキシジンの長期の使用経験から、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
を含む重症のアレルギー反応が報告されています
(178,179)。線維芽細胞に対する細胞毒性が観察さ
れていますが、創治癒における有害効果は in vivo
では見つかっていません。もし皮膚を通して吸収
されれば、クロルヘキシジン・グルコン酸塩は有
毒であるというエビデンスはない一方、聴神経毒
性はクロルヘキシジンが手術中に中耳に使用され
る時、問題になります。高濃度クロルヘキシジン
とアルコールや界面活性剤のような他の化合物製
剤の含有は、目も同様に損傷し、このような組織
への使用は勧められません(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す。
これらは、ヨウ素とフリーの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）のようなキャリアーの化学的複合体です。最
も一般的使用されたヨードフォアは、ポビドンヨ
ードです。製品は、0.1～1.0％の利用可能なヨウ
素と同等の 1～10％ポビドンヨードを含んでいま
す。活性成分はフリーのヨウ素分子であるように
思われます(181)。
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ポビドンヨードの活性において希釈の逆説的効果
が観察されています；希釈するほど、殺菌活性は

最大となりそして低下します 

 (182)。市販のポビドンヨード溶液は 1:2～1:100
の希釈で、黄色ブドウ球菌とマイコバクテリウ
ム・ケローネを原液より急速に殺します(183)。 
黄色ブドウ球菌はそのままの濃度のポビドンヨー
ドへの曝露で２分生存しますが、1:100 希釈では
15 秒しか生きられません。このように、ヨードフ
ォアはメーカーによる希釈で使用されなければな
りません。 
 
 ヨウ素が微生物を破壊する正確なメカニズムは
知られていません。それは、細胞構造と酵素を破
壊して、微生物のアミノ酸と脂肪酸と反応するか
もしれません(182)。フリーのヨウ素と他の因子の
濃度に依存して、ヨードフォアは広い範囲の殺微
生物活性を示します。市販製品は、殺菌性、殺抗
酸菌性、殺真菌性と殺ウイルス性ですが、推奨使
用希釈では殺芽胞性ではありません。接触を長く
することが、ある真菌と細菌芽胞を不活化するた
めに必要です(157)。それらの殺菌活性にもかかわ
らず、ポビドンヨードとポロキサマーヨード溶液
は、ブルクホルデリア（シュードモナス）セパシ
アあるい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アウト
ブレイクを引き起こしました(184,185)。ブルクホ
ルデリア（シュードモナス）セパシアが、ポビド
ンヨード消毒剤溶液の中で 68 週間生存したこと
が判明しました(186)。ヨードフォア溶液の中でこ
れらの微生物が生存する最も可能性のある説明は、
有機または非有機物質とバイオフィルムが機械的
防護を提供するということです。 
 
 ヨードフォアは、広く、皮膚、粘膜と創傷の消
毒に使われます。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
される時、硝酸銀やエリスロマイシン軟膏より効
果的で有毒でありません(187)。いくつかの国では、
ポビドンヨードのアルコール溶液は侵襲的処置の
前の皮膚消毒に広く使用されます(188)。フリーの
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ます。しかし、生体消毒
液の濃度は通常この目的には低すぎるので、皮膚
に使用するように作られたヨードフォア溶液を、
硬い表面の消毒に用いてはいけません(157)。 
 
 染み、組織刺激性や再吸収のような副作用のリ
スクは、ヨウ素水よりもヨードフォアの使用で低
いです。ヨードフォアは金属表面を腐食しません
(182)；しかし、ヨウ素またはヨードフォアで処置
された体表はフリーヨウ素を吸収するかもしれま
せん。その結果、上昇した血清ヨウ素(とヨウ化物)
レベルが、特に広い範囲が長期間治療されると、
患者で見つかります。この理由で、他の消毒剤が
甲状腺機能亢進症やその他の甲状腺機能異常の患
者には考慮されるべきです。重症の局所的と全身
的アレルギー反応が観察されているので、ヨード
フォアとヨウ素は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ありません(189)。ヨー
ドフォアはほとんど、あっても極わずかの残留効

果しかありません；しかし、フリーのヨウ素が深
部に浸透し、また皮膚表面に戻ってくるので、限
られた時間、皮膚表面で残留殺菌活性があります
(182)。ヨードフォアの抗菌効果は、血液のような
有機物質の存在で減弱します。 
 
トリクロサン(triclosan)とクロロキシレノール
（パラクロロメタキシレノール・PCMX）： （訳
者注：トリクロサンの国際純正・応用化学連合
（IUPAC）命名法では
5-chloro-2-[2,4-dichlorophenoxyl]phenol で二つ
のベンゼン環を持つ構造。日本では医薬品には指
定されておらず、医学部外品と化粧品に使用され
る。）トリクロサン（イルガサン DP-300、イルガ
サン MP)は、手洗い、手術時スクラブを含む豊富
なスキンケア製品および消費財として、30 年以上
使われてきました。医療におけるその有効性と安
全性のレビューは、出版されています(190)。1％
濃度は、耐性株を含むグラム陽性菌に対してよい
活性を持っていますが、グラム陰性菌、抗酸菌や
真菌に対しては有効ではありません。限定された
データですが、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
のようなエンベロープを持ったウイルスに高レベ
ルの活性のある、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ます。エ
ンベロープを持たないウイルスは不活化すること
がより困難であることがわかっています。 
 
 トリクロサンに耐性のある細菌の臨床株が確認
されていますが、臨床的重要性は明らかではあり
ません(191)。トリクロサンは多くの石けん、ロー
ション、防臭剤、練り歯磨き、口すすぎ液、一般
的に使い古した家庭用編物、プラスチック製品や
医療用具に加えられます。トリクロサン耐性のメ
カニズムは、抗菌耐性に関係するメカニズムと同
じかもしれず(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かもしれません(193)。 
その結果、医療施設でないところでトリクロサン
製品を広範に使用することと、製品が殺菌剤耐性
と抗菌薬に対する交差耐性さえ選択するかもしれ
ないという懸念が持ち上がった。しかしながら、
環境調査はトリクロサン使用と抗菌薬耐性との間
の関係を明確にしてはいません(194)。 
 
 トリクロサン溶液は、有機物によってわずかに
影響される、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ます。毒性、アレルギー性、
変異原性つまり発癌性はどの研究においても認め
られていません。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された時、
ＭＲＳＡのアウトブレイクをコントロールするこ
とに役立ちましたが、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ました
(190)。 
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トリクロサン製剤は、手術時スクラブ溶液として
使用する時は 2～4％クロルヘキシジン・グルコン
酸塩より効果が劣りますが、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ます。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似て、手指衛
生製品に使用される抗菌性薬剤です。これは、0.5
～3.75％の濃度で入手可能です。非イオン性界面
活性剤は、この化合物を無力化します。 
 
オクテニジン(Octenidine)： （訳者注：一般名
1,1'-デカメチレンビス[1,4-ジヒドロ-4-(オクチル
イミノ)ピリジン）オクテニジン次亜塩素化物は今
までにないビスピリジン化合物で、効果的な安全
な抗菌性薬剤です。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して
います。これは、in vitro と in vivo で、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
に殺しました(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
て殺ウイルス性です。クロルヘキシジンのように、
著しい残存効果があります。0.1％製剤がメーカー
指示に従って使用された時は、なんら毒物学的問
題は起こっていません。無色透明溶液は、女性と
男性の生殖管や口腔の粘膜への有効な生体消毒剤
ですが、口腔内への使用は不快な味で制限されま
す(197)。最近の観察研究で、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
好な耐用性を示し(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ています(199)。
オクテニジンは米国内の使用に対して登録されて
いません。表 II.6.6 が、手術時皮膚準備に推奨さ
れる抗菌性薬剤を列挙しています。 

 
表 II.6.6 － 手術時皮膚準備に推奨される抗菌性薬剤 
 

溶液 コメント 
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％以上と報告のある、膣手術でよく起
こる重要な術後合併症です。帝王切開後子宮内膜
炎の最も多く確認できたリスク因子は、膣と子宮
頚部から子宮腔の中への大量の細菌が入ることが
含まれます。従って、帝王切開前にポビドンヨー
ドで膣を綿球で消毒することで膣と子宮頚部の細
菌汚染を減らすことは、合理的な方法です。ある
研究で、これが術後子宮内膜炎の率を大幅に減少
させました(200)；しかし、無作為化比較試験では
この効果は示されていません(201)。膣の浄化は貧
困の患者や膣のバイオバーデン（訳者注；初期菌

量）が多い状況では特に有効かもしれません。 
 
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、それほどではないにしろ手術部位感
染を減らすため推奨されてきました(202)。しかし
ながらこれらの効果は、コスト、仕事量と多剤耐
性病原体の出現のリスクと釣り合いを取られるべ
きです。いくつかの最近の試験が、クロルヘキシ
ジンによる口腔リンスが心臓手術を受ける患者の
消化管の選択的浄化の効果と同等であったことを
示しました(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』
抗菌薬は手術が終わってから投与されており、そ
のため効果がないと分かっていました。抗菌薬投
与を受けた患者が、受けなかった患者より感染率
が高かった・・おそらく、彼等が効果的でない投
与を受けたか、術者が高リスクと認識していた時
にのみ投与したかのためでしょう(207)。John 
Burke による動物での古典的実験が、手術部位で
感染の前に発生している連続的なイベントと創に
汚染が起こる前に抗菌薬を投与する重要性につい
て明らかにしました(208,209)。その後のヒトでの
プラセボ比較試験で、抗菌薬が術前に投与された
時、手術部位感染は著しく減少したことが示され
ました。ある前向き試験で、手術直前ぎりぎりに
投与開始された抗菌薬は、効果的ではありません

でした(210)し、抗菌薬投与時間の大きな後ろ向き
調査が、抗菌薬が皮膚切開前あるいは切開後２時
間以上の時は手術部位感染率が増加したことを示
しました(211)。当初、予防的抗菌薬は患者が手術
室に呼ばれた時に投与されましたが、麻酔導入直
前（平均 20 分）の経静脈的投与が、手術開始と終
了時の両方でより良い血清と組織レベルを達成し
ていました(212 および J. DiPiro との個人的会話）。
DiPiro は、皮膚切開前平均 17 分（7～29 分の範
囲）で投与されたセファゾリンが 79mg/L の平均
組織レベルを達成していましたが、一方、皮膚切
開前 22 分（13～45 分の範囲）に投与されたセフ
ォキシチンは、24mg/L の平均組織レベルだった
ことを見いだしました。 
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手術室への呼び出しとほとんどの手術の開始の間
隔は、かなり様々で、この予想できない間隔が抗
菌薬投与と皮膚切開間の遅れを広げることに繋が
っています。その結果、抗菌薬の組織レベルは手
術開始の時点でしばしば理想より劣っています。
オランダの股関節全置換術の最近のレビューが、
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係した
ことを示しました(213,214)。バンコマイシンは、
タイミングの調整が必要な２，３の抗菌薬の１つ
です；点滴開始は、終了が皮膚切開の一時間以内
になるよう時間を決めるべきです(215,216)。 
全ての胃腸（虫垂炎を含む）、口腔咽頭、血管（腹
部と足を含む）、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

することは広く同意され支持すべき良いエビデン
スがあります(217,218)。予防の初期のプラセボ比
較試験で感染率の典型的な減少を表 II.6.7 に示し
ました。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、
感染の絶対数は少ないもののあらゆる感染の結果
が重篤である開心術、関節置換術、人工血管手術
や開頭術では広く受け入れられています（表 
II.6.8）。感染率の低下は、他の『清潔』手術と同
様です(219-222)が、予防された感染の絶対数は、
基 本 的 な感 染 率 が低 い 時 はよ り 低 いで す
(220,223)。もしたった一つの感染を防ぐために必
要とされる日常的な予防投与の数が多くなるので
あれば、感染の罹患率が高い患者に対してか、予
防の財政的および医学的両方のコストが安価なも
のでなければなりません。 

 
 
表 II.6.7 － プラセボ比較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避ける

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 

 
 
表 II.6.8 － （米国）ＣＤＣの術前創分類 
 
清潔創(Clean Wounds): 炎症がない非感染性手術創で、呼吸管、消化管、生殖管あるいは感染

していない尿路は含まれない。さらに、清潔創は一次的に閉じられ、もし必要なら閉鎖式ドレ

ナージが使用される。非穿通性（鈍的）外傷による手術切開創は、もし基準を満たせば、この

カテゴリーに含まれます。 
準清潔創(Clean-Contaminated Wounds)： 管理された状態で通常は汚染のない呼吸管、消化

管、生殖管あるいは尿路が含まれる手術創。特に、もし感染のエビデンスあるいは大きな技術

的破綻がなければ、胆道、虫垂、膣や口腔咽頭はこのカテゴリーに含まれます。 
汚染創(Contaminated Wounds)： 開放性の新鮮な事故による創を含みます。さらに、無菌操

作の大きな破綻（例えば、開胸心マッサージ）あるいは消化管から大量の漏れを伴った手術や、

急性の非膿性の炎症のある切開創はこのカテゴリーに含まれます。 
汚染・感染巣(Dirty or Infected Wounds): 残留あるいは壊死した組織を伴った古い外傷創や臨

床的感染や内蔵穿孔のある創を含みます。この定義は、術後感染の原因となる病原体は手術前

から術野に存在していることを示唆しています。 
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予防的抗菌薬の理想投与量を検討した研究はほと
んどありません。病気の肥満患者での研究で、セ
ファゾリンが 1ｇから 2ｇに投与量が増やされた
時、手術部位感染率が２／３に減少したことが示
されました。心臓手術を受ける患者を含む初期の
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ことが示さ
れています(244, 245)。大腸切除を受ける患者での
予防の研究で、手術部位感染を避けるために最も
関係するものは、手術終了時の血清薬物レベルで
あった(246)。１から２半減期で薬剤を繰返し投与
するか長い半減期の薬剤の使用もまた、感染率を
減らしました(247,248)。このように、予防的抗菌
薬のタイミングと投与量のもっと重要な状況は、
皮膚切開がなされる時間中を通して効果的レベル
に達していることです。 
 
 予防的抗菌薬の初期の試験は、第一回投与と最
後の投与が１２時間空く、通常３回投与計画を含
んでいました。すぐに、多くのプラセボ比較試験
は、予防的抗菌薬の一回の術前投与の効果を表す
ようになりました。それにしても、術後まで予防
的抗菌薬を継続する処置がしばしばあるいは何日
にも渡ります。例えば、全ての中心静脈ラインと
ドレーンが抜かれるまで、予防的抗菌薬を使用す
る一般的な処置を支持するエビデンスはありませ
ん。予防のより短い継続時間がより長い例と比較
した多くの試験で、より長い時間にはなんら利点
はありませんでした。他の研究で、より耐性の細
菌が、長時間予防を受けていた患者から回収され
ました。米国高齢者向け医療保険制度（Medicare）
及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が、予防的抗菌薬は皮膚切
開前６０分に開始され、手術後２４時間以内に中
止するよう勧告しました(14)。 

 
 多くの様々な抗菌薬が手術部位感染の発生を減
らすことが示されてきました。第一に考えられた
ことは、使用される抗菌薬は手術中に普通にみら
れ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す。予防に使用され
る抗菌薬は、この仮定は一度も計画的に研究され
たことはないのですが、起こっている感染症の一
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ります。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)を含む、多くの
学会や組織が、手術時抗菌薬予防についての良く
研究されたガイドラインや推奨を公表しています。 
 
 表 II.6.9 に、様々な専門学会や組織によって公
表された推奨を載せました。通常、地域の感受性
パターンに基づいて、嫌気性菌に出会わない手術
には第一世代のセファロスポリンの単回投与また
は、嫌気性菌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足ります。
消化管のどの部分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
リンのようなペニシリナーゼ抵抗性の半合成ペニ
シリンが、この推奨を支持する公開されたデータ
は限られていますが、おそらく効果的です。下部
消化管を含む手術には腸内嫌気性菌に対し活性の
ある抗菌薬投与がルーチンと考えられています。
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
ある抗菌薬の使用が含まれるべきです。腸あるい
は性泌尿器管のいかなる部分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
によるカバーで十分です。 

 
表 II.6.9 ― 手術時予防のための薬剤の現在の推奨 

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、あるいはアミノグリ

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、セファゾリンあるいはセフロキシム(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、 
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あるい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 
（訳者注：trimethroprim は trimethoprim の誤植と思われる） 
列挙された全ての薬剤が前向きプラセボ比較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遭遇する病原体に対し有効である基準を満たしています。 

ａ 上に列挙された様々なグラム陰性菌に効く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分かってい
る大腸菌細菌叢に基づいて論理的に選択される。 
さらに、それらの全ては大腸に起源をもつ感染の治療でうまく使われてきた。 
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ｂ 胃とすい臓と胆管系手術は、これらの薬剤のど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に挙げられた薬剤で適切に管理できます。 

ｃ 初期の研究では、薬剤の嫌気性活性のある（セフォテタン、セフォキシチン）とない（セファゾ
リン、セフロキム）の差はありませんでした。 
もっと新しい試験が、嫌気性菌に対する活性のある薬剤でよりよい結果を示しています。 

 
 
βラクタム・アレルギーがしばしば予防的抗菌薬
投与の禁忌として引き合いに出されます。既往歴
にアレルギーと報告されている多くの患者は本当
の抗菌薬アレルギーを持っていませんが、しかし
カンジダ菌異常増殖あるいは胃腸障害のような重
症でない副作用を経験しています。『アレルギー』
の既往のある患者で代わりの予防的薬剤を選ぶ前
に、以前の反応の性質を確認すべきです。即時の
アナフィラキシー様反応の患者は、アレルギーな
ので、抗菌薬を受けるべきではありません。リス
クはそもそも皮膚細菌によるものである手術のた
めには、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ま
す。もし地域の感受性パターンが満たしていれば、
クリンダマイシンも使えます。いく人かの専門家
が、ＭＲＳＡの率が高い病院では、グリコペプチ
ドが皮膚細菌による感染のリスクのある手術に将
来的には使われるべきであると推奨しています。
しかしながら、このアプローチを正当化するＭＲ
ＳＡのレベルについての合意はありません。この
問題に答えるために行われた唯一の前向き試験は、
予防的バンコマイシン投与で手術部位感染とＭＲ
ＳＡによる感染の著しい数は減りませんでした
(257)。βラクタムにアレルギーの患者に、大腸手
術で適切な予防的抗菌薬についての比較試験はあ
りません。理屈では、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
ンのどちらかとの併用、あるいは、さらにトリメ
トプリムとスルファメトキサゾールあるいはクリ
ンダマイシンとアズトレオナムの併用が効果的で
す。 
 
帝王切開のための予防： 帝王切開（最も一般に
施行される手術の一つ）は、術後感染症の重大な
リスクがあります。感染性合併症は、このような
患者の 7～20％と見積もられています (258)。
Griffiths らは、症例対象研究で全体の手術部位感
染頻度は 9.9％を報告しています(259)。コクラン
レビューが、予定と予定でない帝王切開の両方で
の予防的抗菌薬の推奨が、創感染で２／３に、子
宮内膜炎で３／４に減少したことで正当化された
と結論付けました。第一世代セファロスポリンが
最も一般的に使用された薬剤です。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
います。新生児が抗菌薬にさらされることと新生
児敗血症における影響についての懸念が、臍帯が
クランプされるまで抗菌薬投与を遅らせるとして
きました ― ＷＨＯの妊娠と分娩における合併
症の管理ガイドラインは、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
推奨しました(261)。Thigpen らは、最近の無作為
化臨床試験で、抗菌薬が皮膚切開か臍帯クランプ
の前に投与されるかに関わらず、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
違いはなかったことを見いだしています(262)。
Sullivan らは、皮膚切開前の抗菌薬投与は、臍帯
クランプ時の投与と比較した時、感染性合併症が
低かったと報告しています(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繋がっています
(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
を示していません(264)。皮膚切開前一時間以内の
予防的抗菌薬投与は、臍帯がクランプされるまで
待つより、効果的である可能性があります。米国
産科婦人科学会が予防のために抗菌薬投与を勧め、
王立産科婦人科学会は予防的に抗菌薬を提案する
ことを推奨していますが、どちらもタイミングに
関しての決定的な推奨はしていません(269)。明ら
かに、この問題には論争があり、どちらの実施も
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、効果的があります(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ありませんが、この問題
は米国小児科学会でレビューされ、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
は異なることはなさそうであると結論づけられま
した(268)。それらでは、同じ基本方針に従うが、
投与量は小児患者のための標準投与方針に従って
調整されるよう推奨しています。 
 
手術を受ける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を受ける患者の
ために利用可能です。米国心臓協会は最近新しい
ガイドラインをリリースし、それは米国感染症学
会と小児科感染症学会によって承認されました
(269)。心内膜炎予防は、人工弁あるいは感染性心
内膜炎の既往、心臓弁症のある心臓移植患者、あ
るいは先天性心疾患で以下の例を持った患者を除
き、内視鏡を含め、手術を受ける患者には推奨さ
れません；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
を含む）、人工物を使って完全に欠損を修復された
先天性心疾患で手術後６ヶ月以内、欠損が残存す
るか人工パッチあるいは人工物に隣接している修
復された先天性心疾患。ガイドラインは述べてい
ます、『胃腸管または性泌尿器路の手術と感染性心
内膜炎の発現の間に決定的な関連を示す公開され
たデータはありません。しかも、予防的抗菌薬の
投与が、胃腸管あるい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
もありません・・。 
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既に胃腸管あるいは性泌尿器路に感染のある上記
の状態の患者、あるいは胃腸管または性泌尿器路
手術に合併した創感染か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のよ
うな腸球菌に活性のある薬剤を含む抗菌薬の投与
計画は、意味があるかもしれません；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ありませ
ん。 
アモキシシリンかアンピシリンは、この患者たち
のための腸球菌予防に適切な薬剤です。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
れます。もし感染が、耐性腸球菌株と分かってい
るか疑われているなら、感染症専門医と相談する

ことが推奨されます。』 
 
上記の状態の患者には、『感染した皮膚、皮膚構成
物、あるいは筋肉骨格組織を含む手術を受ける人
には、感染を治療するための治療的投与は抗ブド
ウ球菌ペニシリンあるいはセファロスポリンのよ
うなブドウ球菌とβ溶連菌に活性のある薬剤を含
みます。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あるいはＭＲＳＡ株
による感染が分かっているか疑われる患者に投与
されます・・・・。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、短期間であるべき
です。抗菌薬の選択は、それぞれの病院における
抗菌薬感受性パターンによって影響されるべきで
す。』 

 
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
らします。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
小限にします。一連の手術室の定期的な保守と洗
浄が必須です。 
 
表面の消毒： 手術室の表面は、水、洗浄剤と雑
巾を使ってきれいに保たれるべきです。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』と考えられるので、それらをきれいに保つこ
とが、安全には十分です(270)。洗浄液に入れたり
空中に蒸発させたりして、消毒剤を使用すること
は、手術部位感染率に相違を作り出すとは証明さ
れておらず、医療職員にリスクをもたらすかも知
れません(271)。 
 
手術時服装： 口と鼻を覆うマスク、帽子のよう
な髪の毛を覆うもの、滅菌手術衣や浸透しない滅
菌手袋の使用は、手術チームの標準です。いくつ
かは無菌テクニックの基本原理に一致して、また
はそれらの使用は検査室あるいは微生物学的研究
や伝統に基づいていますが、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す。 
 
 口と鼻を覆うためにマスクの使用は、標準的な
しきたりです。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
患者から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す。マス
クの使用は、手術部位の汚染を大幅に減らします
が、マスク使用と手術感染の関連性ははっきりし
ていません(272,273)。Tunevall は、1984～1985
年の間の 3967 例の手術の間にマスクを着用する
かしないかをランダムに 115 週を割り当て、184
例の手術部位感染(4.6％）を報告しました(274)。
週の無作為化がなされた時、グループ間には、年
齢、手術のタイプ、予定か予定でないか、清潔手
術かそうでないかの点で差は見られず、感染率の
差も、マスクを使用したかしなかったかどうかで
は、見られませんでした。マスクのタイプが感染

率に影響するかどうかを調べた研究はほとんどな
く、小人数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ません(275)。
マスクの使用が手術中、患者からの血液やその他
の体液の飛散から守るというエビデンスがありま
すが、微生物の伝播を予防するその役割は明らか
ではありません(276-278)。 
 
 滅菌手術衣が、術者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、
そして患者から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
使用されてきました。いくつかの織物が、他のも
のより液体、湿気あるいは細菌を浸透させません。
異なる織物の使用で、実際の手術でない実験的研
究での汚染において、差異はありませんでした
(279)。表皮ブドウ球菌、黄色ブドウ球菌あるいは
その他の菌による手術部位感染率の差異は、単回
使用または再生可能綿織物で作られた手術衣を着
た術者による心臓手術を受けた患者での無作為化
比較試験では観察されませんでした(280-282)。 
 
 手術のための滅菌手袋の使用は、標準的しきた
りです；しかしながら、手術手袋の 8～15％は手
術中に破れているか、穴が開いています(283-285)。
手術部位感染率は、手袋が手術中に損傷してもし
なくても差異はありませんでしたし、二重手袋の
使用も率を減少しませんでした(286,287)。二重手
袋が使用された時、外側の手袋は内側の手袋より
穿孔していましたし、手術チームの手は、血液あ
るいは他の体液にあまり汚染していませんでした。
脳脊髄液シャント手術での研究で、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％の減少に関係しました(288)。 
 手術室あるいは手術中の移動のためのシュー
ズ・カバーの使用は良く行われますが、手術室の
床の汚染と手術部位感染率の間の関係は確立して
いません。1950 年～2003 年の間に出版された研
究の系統立ったレビューで、床から空気への微生
物の散布は少なく、散布と手術創の汚染つまり手
術部位感染率との間に関係はないことがわかりま
した(289)。 
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手術器具の滅菌保証：滅菌インジケータ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 滅菌は、器具が全ての微生物と芽胞を一掃され
る工程です。手術に滅菌の材料を使用することは、
国際的に標準的しきたりと考えられます。微生物
は、それらのタイプ、芽胞形成能力、熱や化学物
質や消毒剤への感受性、細菌細胞壁あるいはウイ
ルスエンベロープの構成と厚さ次第で、滅菌法へ
の抵抗の程度に差があります。微生物は、それら
の滅菌工程への抵抗性によって整理されます；細
菌芽胞が最も抵抗がある一方、中型ウイルスが最
も破壊されやすい傾向があります。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、滅菌が成し得ているという満足できるイン
ジケータです。結核菌を殺すが細菌芽胞やプリオ
ンを殺さないプロセスは、高レベル消毒を成し遂
げると考えられます。（プリオンの破壊は、特別な
手順を必要とし、この文書では述べられていませ
ん。) 
 
 スポルディングらの分類体系で、普通は無菌組
織、体腔あるいは血管系に挿入される器具は滅菌
されるべきです(270)。正常な粘膜と接触するが通
常は滅菌組織を貫かない器具は『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受け
なければなりません。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すぎていますが、こ
れは現在器具の浄化を分類化する最も有用な方法
です。 
 特に再利用可能な手術器具のために滅菌を成し
遂げることは、全ての汚染の洗浄と機械的除去、
検査、組み立て、パッキング、滅菌、保管、輸送
と手術室への配送、そして滅菌工程の認証を必要
とします。洗浄は、水、洗剤と機械的方法を使用
して対象物から有機あるいは無機の総ての残余物
を機械的あるいは化学的に取り除くことです。洗
浄は、微生物の量を減少させますが、微生物を破

壊しません。それは用手あるいは自動機器で成し
遂げられます。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で滅菌や消毒の効果を妨
げ、あるいは微生物を破壊するために必要な時間
を延長します(290-292)。洗浄による微生物量の著
しい減少で、それは特に化学薬剤が使用される時
には『除染』と呼ばれてきました。検査は、洗浄
された器具の直接の目視で行われ、滅菌を阻害す
る残余物（油や潤滑剤）を検出するために通常拡
大鏡を使います。器具や組み立てトレイのパッキ
ングは、滅菌剤が全ての対象物に到達し、微生物
を効果的に殺滅するようにしなければなりません。
トレイのパッキングを成功させるには、トレイに
載せすぎてはいけません。パッキングは、トレイ
上の対象物を汚染しないように滅菌後トレイを扱
えるようにもしなければなりません。それぞれの
滅菌剤と方法は、滅菌を成功させることを保証す
るために、トレイパッキングについて固有の必要
条件があります(293)。パッキングシステムは、滅
菌剤が浸透できるようにしなければなりませんが、
引っ張りや取り扱いに耐えることができなければ
なりません。 
 
 滅菌は、器具、デバイスやその他の材料を滅菌
剤に暴露させることです。全ての残った微生物と
芽胞は、この薬剤の使用によって排除されます。
多くのさまざまな方法が、滅菌に利用でき、表
II.6.10に最も頻回に使われる方法の利点と限界を
列挙しています。方法の選択は、器具やデバイス
の特性、適切な洗浄とパッキングの必要性、曝露
と滅菌に必要とされる時間、達せられた温度と圧
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
に基づくべきです(293)。これらの関係は表 II.6.11
の滅菌の最も良く使われる方法に示されています。 
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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わか

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 
・ ヒトあるいは環境に無害 
・ 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 

・ 浸漬できる物だけに使用可能

・ 現在ある器具で、コンテナで

の処理ができるものはない 
・ プリオンに無効・処理された

対象物は直ちに使用されなけ

ればならない 
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 
 

温度と圧力が達した後の時間 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す。適切な保管（理
想的には閉じら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パッキングの完全性
と不透過性を保つ方法が利用できなければなりま
せん。 
 
 認証は、滅菌が確認され承認される方法です。
それは、工程が成功したことを確認する多くの手
順を必要とします。温度、圧力および滅菌剤への
曝露時間のような滅菌の物理的パラメーターは、
全ての滅菌サイクルと載積で測定されなければな
りません。自動装置では、これは頻繁に器械自身
で測定され記録されます。手動装置は、訓練され
た職員によって操作され、キャリブレーションさ
れた温度計、圧力計、時計と積載センサーが使わ
れなければなりません。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する微生物を一定
量含んでいます。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
イドには通常、Bacillus subtilis var niger 芽胞が
使われます。工程が終了後、微生物の生存可能性
が査定されます。 
もしまったく微生物活性がなければ、工程は成功
したとみなされます。生物学的インジケータの使
用頻度は、標準化されていません；しかし、それ
は埋入される物の積載毎、その他の物には少なく
とも週一回、そして滅菌装置の修理後は常に使用
されるべきです。これらの生物学的インジケータ
の結果は、インジケータのタイプによって数時間
か数日以内に得られますが、稀に手術時に、手術
チームによって直ちにあるいは目視で利用されま
す。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されなければ
なりません。現在の化学的インジケータは、殺菌

剤にさらされると色が変化する熱変色性インクで
できています。いったん滅菌が終わると、ほとん
どの滅菌インジケータはベージュ色から黒に変わ
ります。異なるタイプ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ます： 
• インジケータテープのようなプロセスインジ

ケータは、材料が中で処理されたかどうかを
示すために各パッケージの外側に置かれます。
使用された化学的インジケータはパッケージ
の前に廃棄され、新しいインジケータが各パ
ッケージのために使用されます。 

• 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パッケ
ージの中に入れて使用されます。 

• 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のような)事前真空式
滅菌法のためのボウィディックテストで、滅
菌チェンバーの真空ポンプの有効性を確認で
きます(293)。このタイプのオートクレーブが
使われるときは、ボウィディックテストは毎
日行われるべきです。 

 
 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す。汚
染を管理し、手術の感染性合併症を減らすおびた
だしい数の方法があります。適切な手順と工程が
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行われることを確認するた
めに、手術と同じほど複雑なシステムが多くの個
人の協力を必要とします。感染を減らすことが分
かっている方法もまた、タイムリーな方法で実行
されなければなりません。感染のリスクを組織的
に最小にする方針は、手術ケアの転帰において著
しい差異をもたらし、おびただしい数の命を救い
多くの病的状態を防止します。 

 
 
勧告 
 
 
強く勧告： 
• 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、いくらかの清潔手術症例に使
用を考慮されるべきです。抗菌薬が感染を防
ぐために予防的に投与されるとき、それらは
皮膚切開の一時間以内に一回量を手術中汚染
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持って投与されるべきで
す。皮膚切開前に、チームは予防的抗菌薬が
最後の 60 分以内に投与されたことを確認す
べきです。(バンコマイシンが使われるときは、
点滴は皮膚切開の一時間以内に完了しておく
べきです) 

• 全ての施設は、全ての手術器具、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
工程を持つべきです。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
ェックされるべきです。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

の職員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、全ての問題を術者と
麻酔専門医に伝えるべきです。 

• もし、手術操作が 4 時間以上続く、あるいは
もし過度の術中出血があれば、予防的抗菌薬
の再投与が考慮されるべきです。(バンコマイ
シンが予防的薬剤として使用されるとき、手
術が 10 時間以内であれば再投与は必要あり
ません。） 

• 予防に使われる抗菌薬は、手術の 24 時間以内
に中止される。 

• 体毛が手術を妨げない限り、取り除いてはな
らない。もし体毛が除かれるなら、手術前 2
時間以内にバリカンで取り除かれる。剃毛（カ
ミソリ）は手術部位感染のリスクを増やすの
で勧められない。 

• 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。
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• 全ての手術患者の皮膚は、手術前に適切な生

体消毒剤で準備される。生体消毒剤は、皮膚
の微生物数を迅速に減少させ、手術中を通し
て効果が持続する能力に基づいて選択される。 

• 手術時手指消毒は消毒剤スクラブで確実にな
されるべきである。手と前腕は、2～5 分スク
ラブされる。もし手が物理的にきれいなら、
アルコール基剤手指消毒剤が消毒のために使
用できる。 

• 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。 

 
勧告： 
• 抗菌薬予防投与の『オンコール』命令は避け

るべきである。 
• 除毛に脱毛剤は使用しない。 
• 可能なら予定手術の少なくとも 30 日前に喫

煙を止める。 
• 手術患者は、術前に消毒剤スクラブによるシ

ャワーを受ける。 
• 予定手術前に、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

覆い布が使われる。 
• 滅菌被覆は手術創を 24～48 時間覆って維持

される。 
• 手術部位感染のための積極的サーベイランス

が訓練された感染管理専門家によって予期的
に行われる。 

• 手術部位感染率の情報は、術者と適切な管理
者に提供される。 

 
 
提案： 
• 高濃度吸入酸素(80％)が、手術中投与され、追

加酸素が少なくとも術後２時間は投与される。 
• 手術室内は陽圧気流を維持する。 
• 手術室は『汚染』あるいは『感染』症例の後

と毎日の手術日の最後に徹底的にきれいにさ
れる。 

• 標準化した感染管理方針が実行される。 
• 手術チームは、感染予防と感染管理について

少なくとも毎年教育を受ける。 
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目標７ 
 
チームは手術創内に手術器具とスポンジの不注意な残留を防ぐ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
（訳者注；ここでいうスポンジは、血を吸収するためのもの全てを含み、その中にはガーゼ、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）を含みます) 
 
 うっかりスポンジ、針や器具を手術の最後に患
者の中に置き忘れることは、稀ですが、依然とし
て続いている重大な手術ミスです。稀なために、
その発生頻度を評価することは困難です；最も優
れた見積もりは5000～19,000入院患者の手術当た
り１例ですが、可能性は1000例に1例と高く見積も
られています(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、瘻ある
いは閉塞そして死亡すら含む重篤な結果となりや
すい。このミスには多くの因子が関与しています
が、エビデンスは３つの明らかなリスク因子を指
摘しています：緊急手術、高度肥満と手術の想定
外の変更(3)。その他の関与していると思われるリ
スク因子は、大量出血、複数の手術チームの関与
ですが、これらの因子は、研究において統計上の
有意性はありませんでした。規模や複雑さにかか
わらず、スポンジと器具はどんな体腔へもどんな
手術でも遺残される可能性があります。 
 
 手術の最初と最後に用手的に全ての器具とスポ
ンジを数えるチームの手順は、多くの看護組織に
とって標準的な手法です。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と、南アフリカ手術室看

護師が全て、手術中のスポンジと器具遺残のイン
シデントを減らすためにスポンジと器具の数を数
えることを推奨し標準化しました(5-9)。放射線不
透過物質をスポンジに組み込むような方法は、も
し数が合わなければ、術中Ｘ線写真を使って残っ
ているそれらを見つけることができます。標準に
は、カウント方法、系統的追跡、滅菌野や創内の
アイテムの計算の標準化を含む、いくつかの一般
的要素があります。 
 
 用手的カウントはヒューマンエラーに支配され
ているので、完全に信頼できるもの（フール・プ
ルーフ）ではありません。スポンジの自動カウン
トや追跡を含む新しい技術は、カウントの正確性
や、うっかりしたスポンジの遺残の検出を増すよ
うに思われます。新しい方法には、バーコードを
付けたスポンジやラジオ波認識タグを付けたスポ
ンジの使用が含まれます。バーコードを付けたス
ポンジシステムの無作為化試験が、数え間違いま
たは置き忘れの検出を３倍に増やしました。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は症例当り13USドル
(1300円）から、ラジオ波タグスポンジの症例当り
75USドル(7500円）になります。 

 
カウントの一般的基準 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 手術室でのアイテムの全ての追跡の一環として、
各施設は、手術時カウントがいつ行われるべきで
あるか、そして誰によって、どのアイテムがカウ
ントされ、(正しくないカウントも含み）どのよう
にカウントが記載されるかを明確にする手術時カ
ウントの方針を立てるべきです。カウントの特定
の手順が、プロトコルが標準化され手術室職員に
周知されていることを確認するために作られるべ
きです。特定の低リスクの手術（例えば、膀胱鏡、
白内障手術）は、プロトコルから免除できますが、
一般規則とするより例外として扱うべきです。全
てのあるいは全てに近い推奨を含んだほとんどの
確立したプロトコルを下に列挙しました。 
 
 腹膜、後腹膜、骨盤や胸腔に及ぶ時は、スポン
ジ、鋭利物（メス刃など）、雑多なアイテム（特
に、テープ、クリップやドリルのビットのような
小さなアイテム）や器具は、完全にカウントされ
ます。これらのアイテムは患者の中に置き忘れら
れる可能性があるので、全ての手術でカウントさ
れるべきですし、全ての必要と思われる症例の少
なくとも最初と最後には行われなければなりませ
ん。全ての数えられたアイテムの勘定が、手術を
通じて維持されなければなりません。カウントプ

ロトコルの一環として指定された、手術中に追加
された全てのアイテムは、滅菌野に置かれる時に
カウントされ記録されなければなりません。理想
的には、可能な時はいつでも、スポンジ、鋭利物
や器具の前もって印刷したカウントシートが使用
され、カルテに綴じられるべきです。カウント追
跡のためにホワイトボードを使うなど、その他の
記録戦略もまた、病院の方針に従って容認されま
す。 
 
 器械出しと外回りの看護師のような二人の職員
によってカウントは行われるか、可能なら自動装
置が使われます。二人目の看護師やテクニシャン
がいない時は、カウントは術者と外回りの看護師
で行われるべきです。もしカウントが途中で遮ら
れれば、最初からふたたび開始されるべきです。
理想的には、同じ二人が全てのカウントを行うべ
きです。人員交代があるようなら、情報と責任の
移譲の方針が、病院の方針の中に明確に記載され
てあるべきです。 
 
 アイテムは、目視されると同時に聞こえるよう
にカウントされます。全てのアイテムは、カウン
トされている間は完全に分離されているべきです。 
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カウントは、一連の流れで、例えば、スポンジ、
鋭利物、雑多なアイテム、手術野の器具そして中
間エリア、そして器械台、後方テーブル、廃棄さ
れたアイテムと行われます。 
 
 カウントするチームメンバーは、手術を通じて
全ての数えられたアイテムの場所を分かっていな
ければなりません。カウントされるアイテムは、
最終のカウントが完了しカウントが一致するまで
は、手術室から持ち出されてはなりません。カウ
ント結果は術者に聞こえるように発表され、術者
は口頭で承認します。最終カウントの後に創が再
び開かれる場合は、閉創時カウントはもう一度行
われるべきです。カウントが実行できない時は、
患者の状態が許せるか、その後できるだけ早く、
手術室から患者が出る前にＸ線写真を撮るべきで
す。 
 
スポンジカウント（例えば、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）)： 最初のスポンジカウ
ントは必ず行わなければならない手順です。最小
限、スポンジは手術の開始前、（体腔処置の中で
の）体腔が閉じられる前、（創の最初の層で）創
が閉じられる前と皮膚が閉じられる時にカウント
されるべきです。 
 
 可能な時はいつでも、体腔に置かれるスポンジ
はＸ線で検知可能なもののみとすべきです。スポ
ンジは標準化された倍数で包装され（５あるいは
１０のように)、これらの倍数でカウントされます。
スポンジは、カウントの最中は（一つ一つ）完全
に別々にしておきます。スポンジの数が正しくな
いパッケージは、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きます。付
いているテープは、切ってはいけません。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されるべきで
す。スポンジが滅菌野から廃棄される時、それら

は防護具（手袋、鑷子）で扱われます。カウント
された後、それらは、見えるように（プラスチッ
クバッグか同等物に入れるなど）、倍数毎に並べ
られます。汚れたツッペル（例えば、ピーナッツ
大）は、カウントされるまでもともとの入れ物か
小さなベースンに入れておきます。 
 
 
鋭利物カウント（例えば、縫合針と皮下注射針、
メス刃、安全ピン）： 鋭利物は、手術の開始前、
（体腔処置の中での）体腔が閉じられる前、（創
の最初の層で）創が閉じられる前と皮膚が閉じら
れる時にカウントされます。縫合針は、パッケー
ジ上に記載された数に従ってカウントされます。
パッケージ中の縫合針の数は、パッケージが開け
られる時に数えるヒトによって確認されます。針
はニードルカウンターかコンテナに収容されるか、
持針器に保持されるか、パッケージでシールされ
ます。針は、テーブル上でそのまま自由な状態で
放置されてはなりません。 
 
 
器具カウント： 器具は、手術開始前、（創の最
初の層で）創が閉じられる前にカウントされます。
器具セットは、標準化（すなわち、それぞれのセ
ットに同じタイプの同じ数の器具）さえ、それぞ
れのカウントのためにトレイリストが使われます。
構成部品のある器具は、一つ一つ（全体のユニッ
トとしてでなく）、列挙された全ての構成部品（例
えば、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）とともにカウ
ントされます。器具は、完全性について点検され
ます。壊れる、あるいは分解された器具の全ての
部品は、説明されます。もし器具が床に落下する
かあるいは滅菌野から離れたなら、最後のカウン
トが完了するまで、それは手術室内に留められま
す。器具は、手術の終わりまで、手術室から持ち
出されてはなりません。 

 
 
カウントの記録 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 カウントは、カウントシートまたは看護記録に
記録します。カウントを行う職員の名前と資格は
カウントシートと患者カルテに記録します。手術
カウントの結果は、正しいまたは正しくないと記
録されます。意図的に患者に残された器具とスポ

ンジは、カウントシートとカルテに記録されます。
カウントに食い違いや不正確の場合に取られた全
ての行動が、カルテに記載されます。通常カウン
トが要求されるケースでカウントがなされなかっ
た理由が、カルテに記録されます。 

 
 
カウントの食い違い 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 全ての医療施設は、カウントに食い違いのあっ
たケースで続いて行われる手続きについての方針
を立てます。カウントが食い違った時、手術室職
員は再カウントを行い、もしカウントが再び一致
しないなら、彼らは直ちに術者と手術室監督者に
連絡し、患者、床、ごみやリネンを含め、行方不
明のアイテムを探します。もしカウントが一致し
ないままならば、チームはＸ線写真を撮影するよ
う依頼し（可能なら）、カウントシートとカルテ
に結果を記録します。カウントがなされるべき時
になされないなら、術者と手術室監督者はそのこ

とを知らされ、手術の完了時に撮られたＸ線写真
と、なぜカウントがなされなかったかとＸ線写真
の結果の正確な記録が書き留められます。 
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閉鎖の前の整然とした創検査 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 手術用スポンジ、手術器具、鋭利物や他のアイ
テムを追跡し明らかにする別の方法も、利用でき
有効となるよう考慮されるべきです。それにして
も、用手カウントが、スポンジと器具遺残を防止
する最もたやすく利用できる方法であり続けてい
ます。カウントすることが明らかに患者の体腔に
アイテムが遺残されることを防止しますが、ミス
を伴います。手術器具遺残の研究で、Gawandeらは、
カウントが行われたスポンジと器具遺残の88％で
は、最終のカウントが間違って、正しいと信じら
れてしまったことに気づきました(3)。これは二重
のミスを暗示します：患者にアイテムを残すこと
と、カウント間違いが相殺され、間違った『正し
い』カウントとなってしまいます。 
 
 手術創内に手術用対象物を誤って残すことの防

止は、チームメンバー間のはっきりしたコミュニ
ケーションを必要とします。全ての手術室職員が、
このミスを避けることを実施する役割を持ってい
ます。手術創内に置かれたスポンジと器具を追跡
し続ける仕事は一般的に看護師または直接介助者
に委ねられますが、術者は、全てのケースで閉鎖
前に注意深く整然と創を検査することで、スポン
ジと器具を置き忘れる可能性を減らすことができ
ます。この実施は、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
って支持されました(11)。この評価のタイプは、
誤った『正しい』カウントに通じるかもしれない
計算ミスを相殺してしまいます。それは、コスト
がかからず、スポンジまたは器具を置き去りにす
るリスクを最小にするために追加の安全チェック
を提供します。 

 
 
 
勧告 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
強く勧告 
• 腹膜、後腹膜、骨盤または胸腔が関係する手

術では、スポンジ、針、鋭利物、器具と雑多
なアイテム（体腔内に残るリスクのある手術
中に使用された全ての他のアイテム）の完全
なカウントが、行われる。 

• 術者は全ての解剖学的腔や手術部位が閉鎖さ
れる前に、整然とした創検査を行う。 

• 患者にスポンジ、鋭利物、雑多なアイテムあ
るいは器具が残される可能性のある全ての手
術で、カウントが行われる。 

• これらのカウントは、全ての必要があると思

われるケースの少なくとも最初と最後には実
行される。 

• カウントは、そのカウントを行った職員の名
前と資格、そして最終の勘定が正しかったど
うかの明確な記述をもって記録される。 

• この勘定の結果は、術者に明確に伝えられる。 
 
提案 
• バーコードあるいはラジオ波によるラベル付

けされたスポンジのような、有効な自動スポ
ンジカウントシステムを、利用できるなら使
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確保し、正確に確認する 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 手術標本に関係する手続きと診断ミスにおける
相当のデータがある一方、全てが患者ケアと安全
を妨げる可能性のある、不適切あるいは間違った
ラベル付け、不足あるいは不適切な情報と『失わ
れた』標本によるミスの頻度と性質についてのエ
ビデンスはわずかです(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、8％
が『運用上』のミスによることが明らかになりま
した(2)。このようなインシデントは、治療の遅れ、
同じ処置の繰り返しや間違った部位への手術を起
こします。このようなインシデントは、全ての特
殊性とタイプの生体組織で発生しています(3)。 
 
 417の米国機構からの検査標本における確認ミ
スの研究で、50％近くは、ラベル付けミスによる
ものでした(4)。輸血医療は標本ラベル付けの重要
性にハイライトを当てましたが、検査ミスも患者
に有害な結果をもたらします。18例のラベル付け
ミスにおいて一例が有害事象となりますから、米
国では、毎年、16万近くの有害事象がラベルミス
によって起こっていると見積もられます。検査標
本にラベルを張るミスは、標本と検査指示用紙間
の不一致やラベルが付けられていないかラベル間
違いの標本のために発生しています(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す。ＪＣ（合同委員

会）は、『正確な患者確認』を彼らの検査室患者
安全目標の一つとしました(6)。確認の改善は、検
査室標本ラベル付けミスを防ぐために極めて重要
です。手首ＩＤバンドの再照合は、標本ラベル付
けミス率と血液型判定ミスを減少させます(7-9)。 
 
 手術時病理学標本ラベル付けミスは、標本分析
前に発生する他の検査室ミスよりもっと重大な結
果を引き起こします(7,10)。Makaryらによる最近
の研究が、手術室からの標本1000当たり3.7のミス
が発生し、正確なラベル付けが欠如、組織部位に
関する詳細が省略、患者の名前の未記入が含まれ
ています(3)。いくつかの簡単な手順をとることで、
ラベルミスのリスクを最小にできます。まず、そ
れぞれの手術標本が取られる患者は少なくとも二
つの確認方法（例えば、名前、生年月日、ＩＤ番
号、住所）で確認されます。二番目に、看護師は
術者と、書かれた患者名、もともとの部位と全て
の方向を示す印を含む標本の名前を声に出して読
み上げ、標本の詳細を検討します。施設によって
必要とされる時、術者は標本容器と同じ識別子を
付けられた検査指示用紙を完成させます。この検
査指示用紙は、病理部門に送られる前に、看護師
と術者と一緒に標本と照合され、疑われる臨床診
断と採取された部位（および必要なら左右または
レベル）が記載されます。 

 
勧告 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
強く勧告 
• チームは、全ての手術標本が、患者ＩＤ，標

本名と標本が採取された部位（場所と左右）
が書かれて正しくラベル付けされていること

を、一人のチームメンバーが標本ラベルを声
に出して読み上げ、もう一人が声を出して同
意確認することで、確認する。 
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目標９ 
 
チームは手術の安全な実行のため、効果的に重要な情報の伝達と交換を行う 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
（訳者注：debriefing（ディブリーフィング）は事後検討報告会、briefings（ブリーフィング）は事前検討
報告会と訳した） 
 
 
 『安全の追求・・・・・は、人間と手術危機に直
面する実行可能なしっかりしたシステムを作るこ
とが目的です』と、ヒューマンエラーのパイオニ
アの一人である James Reason が書いています(1)。
システムに内在する不具合は、時に破滅的なもの
は、単一の危険行為の結果としては滅多には発生
しません。むしろ、それらは、任務、チーム、状
況や組織を巻き込んだ複数のエラーの絶頂なので
す。これらのエラーに関与する因子は、大きく以
下の７つに分類できます：過重な仕事量；知識、
能力または経験の不足；劣悪な人的因子相互作用
（ヒューマンファクター・インターフェイス）設
計；不十分な監督または指導；ストレスの多い環
境；精神的疲労あるいは倦怠；および急速な変化。 
 
 複雑なシステムに対する大きな脅威は、技術的障
害というよりむしろ人的障害の結果です。そして
人間の誤りやすさは加減することができるとして
も、排除することはできません。このように、航
空や原子力産業のような複雑なシステムは、ヒュ
ーマンエラーの必然性を受け入れ、それを減らし
管理するメカニズムを構築してきました(2)。これ
らのメカニズムは、シミュレーション、チーム訓
練構想やチェックリストのような簡単な注意喚
起・リマインダーのような技術革新を含みます。
チームコミュニケーションは、エラーを管理し避
けるための中心的要素です。 
 
 他の複雑なシステムと一緒で、チームメンバー間
のコミュニケーションは手術チームの安全で効果

的な機能に不可欠です。しかし、患者の状態の激
しさ、必要な情報量と処理されなければならない
緊急性、および医療専門家の技術的必要性のため、
手術はしばしば他の産業の複雑性を越えています。
関与する人数、過酷な仕事量、ストレス、疲労、
ヒエラルキー構造や不適切な編成を含むほかのシ
ステム問題が、エラーを引き起こしやすい環境の
一因です(3,4)。さらに、劣悪なコミュニケーショ
ンから生ずる省略、誤解や対立が、有害な患者転
帰となるかもしれません(5-7)。しかし、他の複雑
システムと異なり、現在の手術に関係している医
療職員は、ヒューマンエラーを必然的とみなさず、
ケアの中にただ間欠的に系統的安全機能を構築し
ようと試みてきました。 
 
 チームメンバーの間のコミュニケーション障害
が医学的エラーと有害事象の一般的な原因である
というエビデンスがはっきりしてきています。Ｊ
Ｃは、米国において 1995～2005 年間に組織に報告
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ました(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ます。ある調査で、
看護師と医師の３分の２が、手術室でチーム内の
より良いコミュニケーションが安全と効率を改善
する最も重要な要素であると言及しています(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
上の懸念を盛り上げるチームメンバーの能力です。
効果的に連絡し合い、不必要な不運を避けるチー
ムの能力は、それぞれのメンバーが患者と手術の
安全についての懸念について行動することを必要
とします。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学際的な議論です。建
設的なチーム文化が、そのような議論を許し育て
る環境を作り出します。 
 
 チーム文化に関与する３つの要素：チームの構造、
チームの役割の認知と安全性の問題に対するチー
ムメンバーの考え方。チーム構造は、チームの構
成、ヒエラルキーと個人と専門家の間の作業の分
担と協調です。術者、麻酔専門医、看護師とその
他のテクニシャンを含む手術チームは、手術患者
の周術期ケアに関与します。これらの領域は、『サ
イロ』と呼ばれる、うわべはチームとして一緒に

働くが、術者、看護師と麻酔専門医の世界はあま
りにも異なり、ある環境ではほとんど互いに交流
しない、そういったところで働いています。（訳者
注：silo：窓がないサイロの中にいるように周囲
を見ない仕事のやり方）この職業的同一性とその
結果として生じる分離が、同じ物理的空間で、明
らかな期待と価値を育てるいくつかの重なり合う
義務を伴って、独自に（およびしばしば並行して）
働くという実行パターンとなります(10)。特に複
雑で予測不能な作業環境で、これらのパターンは
効果的に機能するチームの能力を制限します。さ
らに、手術チームは強力なヒエラルキーになりや
すく、チームメンバーは階級レベル間でコミュニ
ケートするのは気が進まない(11)。チェック器材
のような単純な線形の仕事はヒエラルキー構造で
もうまく実行できますが、責任を分かちあう意思
決定のような複雑な仕事は妨げられるかもしれず、
チームワークを目指したより協力的な方法が必要
です(12)。 
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 チームメンバーは、どのように作業がチーム内で
分担され調整されるかについて異なる想定をする
かもしれません。例えば、術者と麻酔専門医は、
抗菌薬予防投与をタイムリーに確実に行う責任が
誰にあるかについて意見の対立があるかもしれま
せん(13)。チーム構成のあいまいさは、仕事がど
のように分担され評価されるべきかについての専
門家間の意見の相違の産物かもしれません(14)。
医療という専門家的自主性と職人的思考に凝り固
まった価値観のため、定式化と標準化は、手術室
チームワークでは困難でした。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
療を成し遂げるためには障害として作用します
(15)。 
 
 チームメンバーの姿勢は、しばしば彼らが働く組
織文化を反映し再現します。 
調査で、個人がしばしばチームとして働く能力と
分野間のコミュニケーションで矛盾した態度であ
ることがわかりました。集中治療室チームの質評
価で、医師とは対照的に、看護師は、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、意思決定に繋がるより多くの情報が必要であ
ると答えています(11)。手術室では、術者と他の
チームメンバーの間の態度の違いが、実体である
可能性があります(16)。これらの態度を理解する
ことが重要です。航空における研究で、チームワ
ークに対する積極的態度が過誤を減らす行動に関
係することがわかりました(17)。似たような関連
が、集中治療室における態度変化と改善した患者
転帰の間に見つかりました(18,19)。最も際立った

手術チームメンバー間の安全姿勢の改善が、最近
手術患者の転帰の改善に関係しており、こういっ
た変化は質改善努力の効果のいくつかを説明でき
るかもしれません(20)。性格と異なり、態度は変
化の影響を受けやすのです(11)。 
 
 チームワークとコミュニケーションの文化は、よ
り良い患者転帰をもたらすことができます。信じ
難いヒエラルキーがほとんどの手術室に存在し、
それはチームが効果的に機能する限界に影響しま
す(12)。所属、役割意識、性の違いと年齢差は、
全て意思疎通と学際的質問を制限し、孤立と差別
を助長します。航空のような他の高度に信頼性の
高い組織の評価で、例えばチェックリストや標準
操作プロトコルの使用、チームの事前検討報告会
や事後検討報告会のようなコミュニケーション介
入のような戦略が、仕事の完了を助け、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
になりました。『エラートラッピング』として知ら
れているプロセスを作って、チームメンバーがた
った一人で記憶を思い出すことに頼る必要がない
ように、このような介入は、注意喚起・リマイン
ダーのようなプロセスと活動を標準化します(21)。
多くの人々と進んだ技術が関係する複雑なシステ
ムでは、適切な手順がミスを管理し防止するため
に必要とされています。そのようなシステムなし
では、問題はほとんど必ず発生します。航空、原
子力発電と鉄道は比較的に同質ですが、一方、医
療は仕事と目標の巨大な多様性を包含しています。
さらに、患者の脆弱性が、でたらめな行動パター
ンにより、深刻な有害事象へ陥りやすくします。 

 
 
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
で、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りました。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、
障害や長期入院となる可能性があります(22)。手
術室のコミュニケーション不全の研究で、それら
はチームメンバーの約30％の入れ替えがあると発
生することがわかりました(23)。これら障害のち
ょうど３分の一が、認知的負荷を増大し、決めら
れた方法を阻害し、緊張を増大し、患者の安全を
脅かします。手術室での活動を調整する能力は、
病院内および分野の間で大きく変化します。手術
室職員の観測データと経験の両方で、皮膚切開前
の正式なミス確認メカニズムの欠如を含む、系統
だった議論と計画の欠如が指摘されています(16, 
24)。 
 
 術中の劣悪なコミュニケーションパターンにつ

いては、いつくかのエビデンスがありますが、術
後の患者の引継ぎにおいても問題があることを少
数の研究が扱っています(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、また
シフト交代の間の不適切な引継ぎが、安全のリス
クになることがわかっています(27, 28)。チーム
メンバー間のしっかりした情報の流れの欠如や責
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ます(22)。術中イ
ベントの伝達の失敗が、術後の患者の不適切モニ
タリング、特別な予見できる術後合併症の警戒強
化の欠如、および抗菌薬投与や抗凝固投薬計画の
過失または遅れのような医療ミスとなります。そ
のような抜け落ちの頻度はわかっていません。そ
の監視（センチネル）イベント調査で、ＪＣは患
者安全におけるその中心的目標の一つの移動プロ
セスの標準化によってチーム間の引継ぎを改善し
ました(29)。 

 
 
手術中のコミュニケーション障害を減らす 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 事前検討報告会は、他の高度に複雑な産業で決定
的意味を持つ安全の構成要素です(30)。事前検討
報告会は重要な情報の移動を促進し、学習と責任
を共有している雰囲気を作りだす援助をします。

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』つまり
『手術休止』を使用するよう勧告しています(31)。 
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これは、現在米国の全ての手術室で強制的に求め
られており、追加の安全チェックが手順に組み込
まれ、術前チーム事前検討報告会の試みの基礎が
築かれました。最近の研究が、皮膚切開直前に名
前、チームメンバーの役割、主要なチェック、手
術計画、処置に精通していること、および症例で
出くわすかも知れない問題を検討するために時間
を使うことが大切であるとしています(32)。単一
の機関での研究で、術前手術室事前検討報告会の
使用が、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
あるいは血栓塞栓症）の使用の改善と関係してい
ました(33-36)。実際、もしケアを提供する手術チ
ームが、情報共有姿勢をあまり示さなければ、合
併症と死亡のリスクは４倍に増加します(37)。 
 
 手術前のチェックは、病院の規模・内容によって
違います。それらは通常、感染予防の使用と緊急
時器材とリソースの利用可能性を確認するための
チェックを含みます。10 の手術の観察研究で、手
術開始後手術一例当たり約 15 の器具の追加など
がなされ、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
示しています(26)。器材問題は、患者安全に支障
を来たすより、仕事流れを中断し、症例の進行を
遅らせ、チームメンバー間のダイナミクスの悪化
をもたらす可能性があります。手術室チームメン
バーの調査で、手術室でのミスのほぼ 10％は器具
問題に関係があると感じているという回答でした
(38)。米国外科学会非公開クレーム研究で、クレ
ームの 5％は器材関連でした(39)。器材関連問題
は、症例の進行が遅れるだけでなく、器材問題を
避けて術者が技術と処置を仕事に適応させねばな
らない原因となります(26)。この現象は詳しく研
究されていないのですが、このような適応は技術
的エラーとなる可能性があります。米国の
Kaiser-Permanente 機構は、必要とされるかある
いは処置に期待されている器具が利用できるかど
うかをチェックすることを含めた術前検討報告会
が、器具問題を減らし、スタッフの士気を上げる
ことになることを見出しました(35)。（訳者注：

Kaiser-Permanente：米国の代表的な健康維持機構
（HMO：Health Maintenance Organization、雇用
主を保険会員としてその社員に医療サービスを提
供する非営利医療健康ネットワーク）のひとつ）
術前検討報告会の訓練と実行はわずかなリソース
を必要とします。 
 
 術前検討報告会またはチェックは、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含め
ることができます。オーストラリア・インシデン
ト監視研究が、臨床インシデントの 25％近くが劣
悪な術前の情報、評価と準備から起こっているこ
とを見出しました(40)。利用可能な時は、画像は
手術部位の独立した確認となります(41)。左右差、
複数の身体の部分（例えば、指）あるいは複数の
レベル（例えば、脊椎手術）のある症例では、米
国外科学会は画像が手術室に目立つように展示さ
れるべきであると提案しました(42)。画像は、同
様に手術の切除範囲について術中に決定する症例
でも重要です。そのような決定はしばしば大きさ
と罹患部（例えば、軟部組織や固形臓器腫瘍）の
解剖学的位置を手術的あるいは放射線学的評価の
組み合わせに依存します。 
 
 術前検討報告会の時間は、チームメンバー間の
タイムリーな情報伝達の手段です。同様に手術の
最後の情報交換から成る術後検討報告会は、チー
ムが、何が行われたのかをレビューし、症例に関
して生じた重大なイベントを共有し、回復に向け
ての管理計画を開発する機会を提供します(43)。
このように、検討報告会への安全チェックの組み
込みが、安全介入のための基本を形成します。最
近のエビデンスが、術後検討報告会の省略が合併
症リスクを増加させることを示しました(37)。最
も重要なことは、チーム事前検討報告会と事後検
討報告会の組み合わせで、手術室職員の共同作業
の理解が改善しました。何人かは事前検討報告会
を介入とみなすかもしれませんが、この種の研究
に参加したほとんどの術者、麻酔専門医、看護師
やテクニシャンは、利益が不便さより上回ったと
回答しています(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と原子力産業のような高
い信頼性のある組織で日常的に使用されています。
航空では、それらの使用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
履行はフライトプロトコルとフライトエラー違反
と考えられています(46)。チェックリストは、情
報過多、工程の複数手順もしくは定型的手順から
の逸脱から起こりやすい不作為の人的ミスを打ち
消します。邪魔と注意散漫も、抜け落ちミスの原
因です(47,48)。集中治療、麻酔と手術のような多
くの医療専門職に、チェックリストは首尾よく使
用されてきました。医療でのチェックリストの使
用は、いくらかの疑念がもたれ、その使用に対す
る抵抗はある程度、臨床医の専門的自主性を傷つ
けるという認識が原因です(46)。 
 
 チェックリストは、それらの価値を査定するた
めに臨床で試験されなければなりません。 
チェックリストは、実行が容易で、もし省略され

ると患者が有害リスクにさらされる重大な安全性
の問題に注意を向けさせるべきです。しかし、実
用的であるために多くのステップを盛り込むと、
チェックリストの設計は劣悪となり、実施におい
て安全・プロセス問題を引き起こし、あるいはい
い加減に記入されることになります。チェックリ
ストは同様に、間違って臨床医が同意しないか従
えないような行動を強いるよう試みるとか、現場
の状況や事情にそぐわないほど頑なに作られるか
もしれません。『チェックリスト疲労』は、複数の
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、実際にもしそれらが無
関係とか重要でないとみなされると、ミスに繋が
る可能性があります(46)。もし複数のチェックが
複数の職員によって実行されると、ある人がたと
えなされていなくともその項目は既にチェックさ
れたと断定するかもしれず、このようにミスが続
きます。徹底的なチェックリストは、ケアの進行
を遅らせ、ユーザーを疎遠にするかもしれません。 
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これは否定的な態度を育て、安全な風土を作るた
めのチェックリストの目的をだめにするかもしれ
ません。さらに、現在存在する文化的障壁と手術
室での仕事の強烈さを考えると、例えそれが施設
で受け入れられた業務であっても、チームはチェ
ックリストあるいは事前検討報告会を使うよう促
される必要があります(49)。二つのチェックリス
トが患者安全を改善することのために重要な価値
があるとわかりました。中心静脈カテーテル感染
を減らすために、Pronovost らは米国ミシガン州
の 100 以上の集中治療室でのチェックリスト使用
を開始しました(50)。簡単なチェックが以下を確
認します、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；

患者を覆い布で覆い滅菌野を確保し；毎日カテー
テルが必要かについて患者を評価する。どのよう
に簡単なチェックリストが、臨床医に毎日の業務
の中で知られている安全対策を遵守させることが
できるかというモデルを提供し、チームがこれら
の簡単な方法に従った時、カテーテル関連感染率
が劇的に減少したことを彼らは見出しました。こ
れらのガイドラインを実行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、様々な経済的環境とさまざまな患者集団を
代表している８つのパイロット病院で、合併症は
３分の一以上減少し、死亡も 50％近く削減されま
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
に不可欠です(52,53)。その有用性について、ほと
んど実験的エビデンスはないのですが、専門的治
療における適切なコミュニケーション維持のため、
大掛かりな経験がその重要性を確立しました
(54,55)。優れた記録管理が、組織化された安全な
実践者の印とみなされます。医療記録・カルテは、
患者の利益と、将来、医療関係者が参照するため
に存在します。英国の医学総会議（ＧＭＣ）は次
のように指定しました、医師は『関連した臨床所
見、下された決定、患者に与えられた情報と処方
された全ての薬と治療を記録した、はっきりとし
て、正確で読みやすいその時点の患者記録をつけ
るべきである』。ＧＭＣは同様に、医師は『共同で
患者ケアに当たっている時は同僚に十分情報を与
えるべき』と述べている(56)。さまざまな施設や
地域で働いている学際的なチームによって手術ケ
アは提供されるので、正確なはっきりと書かれた
記録が、ケアに影響する情報が関係する全ての職

員にすぐに利用可能であることを保証します。患
者カルテは、全てのチームメンバーにイベントを
推測することを許可し、彼等が臨床病歴とイベン
トに関する全ての情報をもとに次の治療または介
入を計画できるようにします。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す。 
 
 チームワークを改善するために、手術チームの
全てのメンバーは手術前、中、後にコミュニケー
ションを行わなければなりません。複雑な症例の
準備は、理想的にはチームが全ての重要イベント
の準備を確実なものとするために、手術日の前に
始めるべきです。麻酔導入前、皮膚切開前と患者
が手術室から移動される前のチェックリストの誠
実な使用は、コミュニケーションを促進し、全て
のチームメンバーが有害を防止し、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します。 

 
勧告 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
強く勧告 
• 皮膚切開前、術者はチームメンバー（特に看

護師、麻酔専門医、手術助手）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（例えば、機器、インプラ
ント、術中透視、迅速病理検査）と全ての定
型的手術からの変更の可能性に気づいている
ことを確認します。看護師(複数)は、全ての
極めて重要な安全性に対する懸念と全ての特
殊器材が利用できないこと、あるいはその準
備状況についてチームメンバーに知らせます。
麻酔専門医は、全ての極めて重要な安全性に
対する懸念、特に重大出血後の蘇生準備の全
ての困難性あるい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伝えます。 

• 左右差、複数の身体の部分（例えば、指や趾）
と複数のレベル（例えば、脊椎）のある症例、
あるいは手術切開の拡大が術中に放射線科学
的写真と連携して決定された時、チームは必
要な画像が利用でき手術室に提示されている
ことを確認します。 

• 患者が手術室から退出する前、術者はチーム
メンバーに行われた手術でなされた全ての変
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、
経口摂取あるいはドレーンと創部処置を含
む）を伝達します。麻酔専門医は、手術中の

患者の臨床状態と安全な回復を確実にするた
めに必要な全てのその他指示を要約します。
看護師は、手術中あるいは回復のために認識
した全ての追加の懸念事項をチームに知らせ
ます。 

• 正確な完璧な署名された手術記録が管理され
ます。全ての患者記録は以下のようにあるべ
きです：－はっきりと：患者はそれぞれのペ
ージのはっきりと書かれたかタイプされた名
前、ＩＤ番号で確認され、それぞれの入り口
で署名と日付と時間が記入されます。 

 目標：意見は記録された事実に基づくべ
きです。 

 同時に：記録はイベントが発生後できる
だけ早く記録されるべきです。 

 改ざん防止：記録の修正の試みは直ちに
発覚する。もしコンピュータシステムが
使われていれば、全ての記録の日付と著
者が記録されており、全ての修正を追跡
します。 

 原本：記録は入力が一旦完成したら、変
更や修正しない。もし間違いが気付かれ
れば、修正や訂正がなされ、それが行わ
れたことは明らかに判別できる。もし変
更が記録に行われたなら、署名と日付が
書かれ、変更が行われた説明がなされま
す。
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• 手術記録に術者によって記録された情報は、

最低限以下を含まねばなりません、行われた
主たる手術名と二次的な手術名、全ての助手
の名前、手術の詳細と術中出血量。麻酔専門
医によって記録される情報は、最低限以下を
含まねばなりません－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
に投与された薬剤と輸液と全ての術中イベン
トあるいは患者が不安定状態だった期間。看

護師チームによって記録される情報は、最低
限以下を含まねばなりません－スポンジ、針、
鋭利物と器材カウント、カウントを行った職
員の名前と役職、患者の中に特別に置かれた
器具とスポンジ、カウントが不一致のイベン
トで取られた全ての行動と、もしカウントが
行われなかったら、その理由。完全な手術記
録は、従って関係していた全てのチームメン
バーの名前を入れるべきです。
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目標１０ 
 
病院と公衆衛生システムは、手術許容量、実施数と結果の日常的サーベイランスを確立
する 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 手術ケアの準備と安全における成功、失敗と進
歩の評価は、ケア状態の情報からです。医師、病
院と公衆衛生システムは、実行可能な範囲で、手
術許容数、量と転帰の情報を必要とします。分娩
の安全、HIV 感染の削減と小児まひの根絶のよう
な、公衆衛生の他の分野での成功は、サーベイラ
ンスに依存することが示されています(1-4)。 
 
 手術の安全と利便性の改善はなんら相反するも
のではありません。WHO の数的指標（メトリクス）
における手術に関するデータの欠如が、世界中で
行われた手術の巨大な量と避けられる障害と死亡
への手術の貢献度を認識できないことの一因です
(5)。従って、これらのガイドラインは、病院と医
師で使用される組織レベルと患者レベルでの手術
サーベイランスのための『人口動態統計』の必須
項目セットを列挙しています。 
 
 医療供給の現在の測定モデルは、Donabedian 枠
組みです(6,7)。（訳者注；Donabedian フレームワ
ークは、公衆衛生や医療システムでの任務遂行能
力評価のための概念的枠組であり、相互に関連す
ると思われる５つの要因からなる：全体的背景、

使命、仕組み（構造的許容量）、プロセス、成果で
ある。ここでは後者の３つの要因でシステム遂行
能力を評価すると説明している。）第一に、1966
年に導入されたこの枠組みは、３段階の測定に基
づきます；仕組み、プロセスと成果（転帰）。 
 

 仕組みの数的指標は、医療システムのインフ
ラの評価ができます。 

 
 プロセスの数的指標は、医療プロトコルがど

の程度うまく実行され供給されるかの評価が
できます。 

 
 成果（転帰）の数的指標は、結果あるいは住

民の健康への影響を評価できます。 
 
Donabedian 枠組みの強みは、これらの評価間の関
係にあります。図 10.1 で説明されるように、仕組
みはプロセスに影響し、プロセスは次々に成果に
影響します(8)。医療供給の包括的な評価は、３つ
全ての個々の要素とそれらの間の関係の理解が必
要です。 

 
 
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    （訳者注：ここで parients とあるが patients の誤植と思われる） 
 
 
WHO の患者安全の中心的な目標： 「安全な手術
が命を救う」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プロトコルを
実行するようなプロセス活動を追跡しながら、仕
組みと転帰の測定に取り組んでいる手術のための
一連の『人口動態統計』を定義します。目標はケ
アの利用手段と質の両方を評価することです。測
定のほとんど全ての形式に関係している重大な困
難性のため、プログラムは簡便さを維持しようと
しました。手術ケアを評価する単純な方法はあり
ません。母体と乳児死亡率を減らすという公衆衛

生プログラムでは、仕組み、プロセスと転帰のデ
ータは母体ケアの量と質についての情報を得るた
めに使われます。出生率、帝王切開数、熟練した
出生係員により手助けされた出生数と国内のその
ような係員数と同様に、母体死亡率、乳児死亡率
と Apgar スコアのような転帰評価を、データは含
みます。従って、このガイドラインは、手術の量
と安全についての標準化されたデータが集められ
比較できるための似たような一連のインジケータ
を概説します。 
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測定の実現可能性と意味するところ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
外科的人口動態統計を得るために、データ収集の
ための実際的なインジケータと現実的なメカニズ
ムを持っていることが肝要です。WHO の医療数的
指標ネットワーク(Health Metrics Network)は以
下のように問題を定義します(9)： 
インジケータ 

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）をカバーしているインジケータおよび
関連する目標の最小のセットが、医療情報
システム計画と戦略の基盤です。 

データソース 
二つの主なデータソースのタイプがあり
ます：人口に基盤をおいた評価を作り出す
タイプ（国勢調査、人口動態統計と世帯あ
るいは人口に基盤をおいた調査とサーベ
イランス）と、医療または管理的記録に依
存するタイプ（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）。 

 
インフラストラクチャー： 国家は医療情報を集
めるための十分なインフラストラクチャーを持た
なければならず、それは人口調査または管理記録
に基づきます。職員、トレーニング計画、測定収
集ツールとコンピュータあるいは記録器材のよう
な、ある最低限の仕組みに必要なものは利用でき
なければなりません。外科的人口動態統計は広い
世界的適応性があるので、最も資源に制約のある
国々の構造的限界は考慮されなければなりません。
術後合併症発生率のような複雑なインジケータは、
術後死亡率のようなインジケータより測定が困難
です。はっきりと定義されたささやかなインフラ
ストラクチャーしか必要としない一般的なインジ
ケータは測定が最も簡単です。 
 
経済上の考慮： 厳密に仕組みの実現可能性に関
連しているのは経済的実現可能性です。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が考慮されなければなり
ません。資源が限られた状況では、あるデータ収
集ルーツは財政上の理由で非実用的であるかもし
れません。これは、コンピュータ基盤のデータ格
納、（ＣＴのような）最先端医療技術あるいは他の
高価な設備を必要とする設計では特にそうです。
好ましいデータ収集ツールは、国家が手術ケアを
安全で費用効果が高いようにするために情報シス
テムを管理することを援助できます。データを集
めるための努力コストは、住民のための医療健康
預金に変わらなければなりません。 

 
正の誘因： 外科的判断の数的指標の存在は、い
くつかの理由で世界中の手術をおそらく改善しま
す。最も重要なことに、それは現在供給されてい
る手術ケアの量と公衆衛生学的転帰の世界的ベー
スライン値を提供します。それは同様に、手術利
用可能性と安全を改善するための介入の基本的評
価における基盤を設立します。それは、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設立する
のを援助します。外科的人口動態統計の有用性は、
これらの直接的な成果を越えて拡大するかもしれ
ません。世界的な基準で手術ケアを評価すること
は、測定と報告の能力で簡単にケアを改善するか
もしれません。手術ケアの利用しやすさと転帰を
よりよく認識することは、手術結果を改善すると
いう正の誘因を作り出すという、ケアを提供する
中で、微かではあるけれども明白な改善を引き起
こすかもしれません。 
 
負の誘因： 重症の患者へのケアで負の誘因を与
えるという、データ収集は医療にあまのじゃくな
影響もまた与えます。十分な量の高品質な手術を
遂行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し、死亡率を低
く報告し、病気の患者を早期に退院させ、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
り出すかもしれません。利用可能な資源を考える
と、手術統計は国がその医療システムおよび手術
の供給と安全を改善することを援助するように意
図されることは明らかです。手術統計は、異なる
医療システムのケアの質を比較するように意図さ
れたり作られたりはしませんが、公衆衛生の進歩
のためのベンチマークを表します。 
 
ケアミックスとリスク調整： いかなる比較も、
患者の状態の変化の度合いや処置の複雑さを明ら
かにしなければなりません。施設と医師間の差を
評価する方法は、単一の施設内においてさえ、患
者、ケアミックス、緊急と病院設定の特徴を考慮
しなければなりません。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越
えています。さらに、この WHO が主導する公衆衛
生のゴールは、患者あるいは施設要因であるかに
関わらず、手術による合併症や死亡を減らすこと
です。従って、これらのガイドラインは、手術許
容量、手術数と全てを含めた転帰の基本的な情報
を提供することを命じています。 

 
 
手術の現在の評価 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
件数： 世界の手術件数は、毎年大きな手術で 2
億 3400 万件と見積もられています(5)。30％未満
の国しか、全国的に行われた手術数に関して公的
に利用できるデータを持っておらず、そのデータ
もあまり更新されていないため、この見積もりは
少数の国からの報告に基づいていました。標準化
した報告はないので、データは分析を困難にして
いる様々な定義に基づいています。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

ンのような処置は、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ます。さらに、管理デ
ータシステムは、一人の患者に複数の手術の記録
を行わないかもしれません；課金データは確立さ
れた支払いシステム以外で提供された手術ケアを
見逃すかもしれません；施設調査は、一般にある
種のケア施設を除外します（民間クリニックや民
間病院のような）；そして外来手術はしばしば除外
されます。 
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成果・転帰： いくつかの国が周術期転帰を追跡
しようと試みています。英国は、維持することが
ふさわしいとわかった周術期死亡の追跡と報告の
システムを維持しています。カナダ、ヨーロッパ
とアメリカ合衆国で、高度ではあるが費用がかか
るリスク調整した合併症と死亡率の報告が、心臓
手術のようなある専門部や米国退役軍人医療シス
テムのようなある医療部門では一般的になってき
ました(12-17)。ドイツで、特定のインデックスあ
るいは代理ケースを追跡する戦略が品質保証プロ
グラムで使用されてきました。鼠径ヘルニア、股
関節骨折や胆嚢摘出術のような『トレーサー（追
跡子）』手術から集めたデータと、これらのデータ
からの所見を元に作られた方針によって、ケアの
成果や質が改善されてきました(18-22)。 
 
 外傷とがん登録が同様に、臨床ケアの転帰につ
いての情報を提供します。しばしば、このような
データベースが、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
提供します。外傷システムは全国的および国際的
に比較されてきました(23-25)、そしてこのような
サーベイランスから得られた情報が、インフラス
トラクチャー、計画、訓練とケアを改善する勧告
をもたらしました(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)のよう
ながん登録からのデータが、多くの症例と良好な
転帰の間に肯定的な関係があるという確信をもた
らしました(30-32)。さらに、登録データは、悪性
度の種類による手術切除のタイミングと範囲を改
善することを援助しシステム変更を導いてきまし
た(33-37)。 
 
（手術）許容量： 現在の WHO 医療システム統計
は、医療許容量のさまざまな範囲のインジケータ
を含んでいます。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が、多
くのエリア(雇用の専門性、訓練レベルと産業）か
らのインジケータを元に設立されてきましたが、
コード化は特殊性を区別しません(38)。数的指標
は人口 1000 当たりの医師数を数え上げますが、そ
の内訳はわかりません。そのような詳細データは、
いくつかの国々では確かに存在しますが、しかし
そのようなデータを最も必要とする国々は、大抵、
データ収集システムが最も貧弱な国です。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の設計が最優
先事項であると確認しました。効果的に器具を報
告して存在することにまとめられることができる
健康労働力分類道具のデザインを優先と確認しま
した(39)。 

 
手術サーベイランス：手術システムの組織レベルの評価 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
サーベイランスのための外科的人口動態統計は、
手術許容量、手術数と転帰の計量を、公衆衛生の
計画と発展が可能になるように含みます。より多
くの資源を持つ国が、手術ケアにおいて幅広くデ
ータを集めることができるかもしれませんが、資
源に限りのある国ではデータ収集は簡単でなけれ
ばなりません。ひとたび手術の基本測定が行われ、
手術ケアの転帰に明らかな違いが出れば、広くデ
ータ収集することの影響が大きくなることが期待
されます。従って、全ての国のための基本的な統
計量を定義することに加えて、可能なときは、公
衆衛生上の手術ケアの影響について国際的な理解
をさらに増やす、中間的および先進的手術人口動
態統計が記述されます。 
 
基本的手術人口動態統計： 現在の需要、能力と
実施のレビューは、一連の手術『人口動態統計』
の基本でした。目標は、全ての WHO 加盟国がこの
情報を毎年収集し、それをそれぞれの毎年の衛生
報告に含めるようにすることです。基本的手術サ
ーベイランスからのデータは以下のものを含むこ
とが強く勧められます： 
• 各国の手術室の数 
• 各国の手術室で行われている手術数 
• 各国の訓練された外科医と麻酔専門医の数 
• 手術当日の死亡数、および 
• 術後入院死亡数 
 
 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す。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し
ます。手術室数と訓練された外科医と麻酔専門医
の数は、手術ケアの供給で利用できる資源の測定
値です。手術室で行なわれた手術数は、国内で実
際に供給されたサービスの測定値です。産科的転
帰のための母体および新生児死亡率と同じですが、
手術当日死亡と全体的な入院死亡数は、率に変換
して、手術転帰の基本的インジケータを提供しま
す。 
 
各国の手術室数： 手術サービスの供給は医療シ
ステムの重要な構成要素です。手術室の密度を知
ることは、手術サービスとそのエリアについて、
使い易さ、利用可能性と分布を評価することを援
助します。手術室とは、病院施設にあるかどうか
に関わらず、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囲まれた部屋と定義
されます。この測定のためのデータの潜在的なソ
ースは、入院患者と外来患者施設によって報告さ
れたデータと、過少報告（例えば、欠落した民間
施設)をできるだけ調整した病院施設の全数調査
に基づいた管理記録を含みます。創切開や創部ド
レナージ、内視鏡やＤ＆Ｃのようなある処置は、
他のタイプ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ります。小さな処置室は、手
術室の定義に合致しない限り含めません。 
 
各国での手術室で行われた手術数： 手術室で行
われた手術数は、医療、特に手術サービスの利用
可能性と利用の目安です。 
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手術は、疼痛管理のために局所麻酔か全身麻酔あ
るいは深い鎮痛を必要とする組織の切開、切除あ
るいは操作と定義されます。この処置のデータの
潜在的なソースは、病院記録と過小報告をできる
だけ調整した定型的医療サービス統計が含まれま
す（例えば、民間セクターでの手術）。（例えば、
民間施設を除外するなど）もし一部の手術室から
だけのデータしか報告されないのであれば、サン
プルの中の手術室の数も報告されるべきです。 
 
 このインジケータは、処置を行った理由につい
ての情報は提供せず、医学的に必要なものに加え
て、臨床的適応がなく行われた手術を含みます。
そのため、手術が臨床的必要性に従ってなされた
かどうかを決定することはできません。その集団
の疾病負荷に応じて手術率は変化し、処置の適応
は時間と共に変化するので、一定の集団で行われ
るべき手術数に関する合意はありません。しかし
ながら、手術のベースライン率は、医療システム
がある集団の最小手術必要数に合致しているかを
確立することを援助します。 
 
 生検を行うあるいは行わない内視鏡や経皮的血
管処置のような一般的には『手術』と考えられて
いない多くの侵襲的処置は、手術処置として列挙
されているかもしれません。これらの処置は手術
室か代わりの処置室で行われるでしょうから、こ
れらの算入はデータ収集を複雑にするかもしれま
せん。定義を満たすが、より大きな侵略的手術に
適さない処置室で行われる侵襲的処置は、手術処
置の総数の中では考慮されるべきではありません。
しかし、もしそれらが手術室で行われるなら、数
えられるべきです。さらに、手術室で行われる手
術処置の要件は、いくつかの国では手術処置のか
なりの数をしめ多くなってきている外来手術を除
外しません。 
 
各国の訓練された外科医と訓練された麻酔専門医
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インジケータ
です。さらに、感染から慢性状況へ疾病負荷が変
位するため、十分な訓練を積んだ医師が適切なケ
アを提供するためにますます必要になってきてい
ます。人口当たりの外科医と麻酔科医の適正な数
についての合意はない一方、専門医の対応範囲と
提供者の質が手術ケアの安全と適正な提供のため
に重要です。一般に、『外科医』とは、病気、損傷
あるいは変形を手術つまり用手方法で治療する医
師です(40)。『訓練された』という意味は、これら
の資格がなにか各国が定義している国家資格を認
められ登録されている臨床医ということです。こ
のように、手術医は、加盟国もしくは国家専門家
組織の認めた資格によって認められた外科的専門
医の一つの認証を取得した医師と定義されます。
麻酔専門医は、加盟国もしくは国家専門家組織の
認めた資格によって認められた麻酔の提供の認証
を取得した医師、看護師とその他の実施者です。
手術あるいは麻酔を行うが、厳密に言えば資格認
定を受けていない、訓練中を含む職員は、この測

定に含めません。これらの測定のためのデータソ
ースは、施設調査、労働力調査と専門および管理
の人的資源の記録を含んでいるかもしれません。 
 
手術当日の死亡数： 手術当日の死亡は、患者に
合併している状態や生理学的障害、手術ケアの質
と複雑性、麻酔のリスクあるいはこれら３つのな
んらかの関与です。これらのイベントは、医療シ
ステムのパーフォーマンスとその集団の医療状態
を評価するための根拠です。この測定は、ある一
年あるいは期間の 100 例の手術当たりの手術当日
の死亡数として定義される手術日死亡率に変換さ
れた時、最も有用です。データの潜在的ソースは、
過小評価（例えば、サーベイランスシステムの外
で発生したあるいは記録されない手術当日の死
亡）をできるだけ調整した医療サービス統計に基
づいた管理および病院記録を含みます。 
 
 かなり稀有ですが、手術当日死亡は患者、術者、
手術と麻酔の特徴の重要なインジケータです。特
にしばしばいくつかの要因が関与するとき、納得
できる手術当日死亡率とはなんなのかについて合
意はありません。この測定基準は、集団が手術ケ
アに術者と麻酔提供者のスキル、判断と技術的能
力を求めるよう促すそれらの疾病負荷から、医療
システム内での手術死亡パターンへの貴重な洞察
を提供します。しかしながら、それは適切な有効
な時間がかるリスク調整なしでは、あるサイト、
施設あるいは国をもう一つと比較するためには使
用できません。 
 
手術後入院時死亡数： 手術後の、合併症や死亡
は珍しくはありません。この転帰を理解すること
が、手術に関係しているリスクへの洞察を提供し
ます。前の測定のように、これはある一年間ある
いは期間の 100 例の手術当たりの全ての手術の 30
日以内の院内死亡数として定義される、術後入院
時死亡率に変換された時、最も有用です。データ
の潜在的ソースは、過小評価（例えは、サーベイ
ランスシステムの外で発生したあるいは記録され
ない入院時死亡）をできるだけ調整した医療サー
ビス統計に基づいた管理および病院記録を含みま
す。 
 
 この測定は、手術を受け 30 日以内に院内で死亡
した患者数を反映します。手術を受け退院したが
医療施設の外で死亡した患者は、院内手術死亡と
してカウントされません。しかしながら数は、あ
る施設で処置を受けたが手術 30 日以内にもう一
つの施設に移され死亡した患者は含まれるべきで
す。術後院内死亡率は、行われた手術のタイプ、
医療施設のタイプ、集団の健康や疾病負荷の分布
でさまざまです。このように、リスク調整のない
施設や国の比較は勧められません。その代わり、
測定は、医療サービス職員にパーフォーマンスと
手術患者の転帰を改善するよう指導するために使
われるべきです。これらの死亡率測定の欠点は明
確に理解されなければなりません。 
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それらは死因を特定しないので、どちらも誤解さ
れやすい可能性があります。測定は、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
早く退院させすぎることによる、邪悪な影響の可
能性があります。これらの測定は、患者を術前ま
たは術後に評価することでケアの利用を制限し、
あるいは処置を覆すことを意図していません。前
述したように、さらにこれらの比率は、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
します。タイムリーな手術ケアが無かった故に死
亡した患者は、このような状況がケアの質を同様
に現していますが、手術の困難性のため、同様に
カウントされません。これらは、手術ケアの全体
的な転帰の判断基準と公衆衛生における進歩の目
標を提供することはできますが、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す。 
 
 ５つの外科的人口動態統計の収集には、公衆衛
生の他の重要な分野を目に見えるようにする手術
ケアに関する情報の基盤を作ることが期待されて
います。手術ケアの長所と欠点が確認されると、
その情報は手術サービスの知識を広げ、安全を改
善する価値ある情報を提供します。 
 
 
中間レベルの手術人口動態統計： 基本的な統計
値をもとに事を進めることができる国々のために、
いくつかの中間レベル測定は手術サービスの許容
量、数と転帰をさらに定義することを援助するで
しょう。推奨された測定には： 
• 場所による手術室数：病院か外来、公的か民

間； 
• 専門性による訓練された手術者数：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、認定さ
れた非外科系医師、保健所職員あるいは医師
ではないその他の資格のある提供者； 

• 資格による認定された麻酔専門家数：麻酔専
門医、麻酔看護師、麻酔職員； 

• 周術期看護師数； 
• その国で最も普及している、緊急と予定の１

０の処置のために手術室で行われた手術数； 
• その国で最も普及している１０の処置のため

に行われた手術当日の死亡数；および 
• その国で最も普及している１０の処置のため

に行われた手術後の院内死亡数 
 
 追加の仕組みの変数は、さらに手術に伴う施設
と労働力について記述します。手術室数は、それ
らの病院基盤か外来としてかのような場所によっ
て分けることができます。術者の数は、一般外科
医、産婦人科医、眼科医、耳鼻科医、整形外科医
と泌尿器科医を含む外科的専門性で分けることが
できます。さらに、外科系レジデントや医師でな
い手術実施者のような手術を行うほかの手術提供
者が記録されます。麻酔専門医、麻酔看護師や麻
酔職員数の分類は麻酔労働力の強みを評価するた
めに特に重要です。国の看護師総数から手術ケア
に従事する周術期看護師の数を分けることは、相

当医療労働力に関する知識を増やします。 
 手術総数に加えて、症例と急性度による手術数
は手術需要、疾病負荷と手術の安全性と質を理解
するための重要な細目です。手術のタイプは、心
血管系、消化器系と神経系の手術のような一般的
なカテゴリーを含みます。その国で最もしばしば
行われる１０の手術のデータも収集されます。も
し利用でき一貫して定義されるなら、手術数は緊
急と予定症例に分けられるべきです。 
中間レベルの転帰測定は、手術当日の死亡と手術
後入院時死亡の基礎統計として特定した死亡統計
と同じものです。付加価値は、上で議論したサブ
グループのためのこれらの測定を収集することで
す；手術の一般的カテゴリー、最も行われる手術、
特殊な手術症例と緊急あるいは予定手術。１人当
たりおよび１手術当たりの死亡率は、特別な問題
領域を確認することに役立つこれらのサブグルー
プに対して算出されます。 
 
 
上級レベルの手術人口動態統計： データ収集の
進んだ能力のある国のために、リスク調整された
手術転帰データが得られ、死亡率だけでなく罹患
率の測定も含まれます。国家間の手術統計の比較
は、人口構成の特徴の相違で複雑です。富や収入
のレベルと分布および疾患の頻度と有病率と同じ
ように、集団の年齢構成は様々です。これらと他
の人口構成の特徴は、国の手術の転帰に影響しま
す。単に全体的な転帰測定でなく、正確に手術ケ
アの質の評価をするため、手術データは構成人口
差異とケースミックス差異を考慮に入れるため調
整されるべきです。リスク調整は、最も資源が限
られた国が収集するには困難を伴う、詳細な情報
を必要としますが、可能な時は、質測定の比較が
より有意義となります。 
 
 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ます。これらの測定は
標準的定義とより広汎なデータ収集を必要としま
す。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
ンスの標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です。 
 
 これらのレベルでは、創感染あるいは出血のよ
うな術後合併症は、手術と結び付けられます；術
後合併症は同様に心臓不整脈あるいは肺炎のよう
な任意の術後病的状態・罹患率としても定義され
ることもできます。合併症は一人当たりあるいは
外科的処置当たりで測定できます。もし全ての外
科的処置でデータが利用可能なわけでなければ、
一組のインデックス症例（例えば、虫垂切除術、
胆嚢摘出術）の合併症率を得ることはまだ可能で
あるかもしれません。死亡率データのような合併
症のデータは、可能な時はいつでも調整されたリ
スクであるべきです。最低限、年齢でデータを調
整あるいは階層化することは、非常に比較が改善
し、安全の国際的ベンチマークを提供します。 
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システムレベルの評価への３段階のアプローチの
要約： 手術ケアの品質測定のためのこの３段階
のアプローチは、世界中の国にふさわしい基本的
手術人口動態統計の確立を含みます。それは同様
に全ての追加データの使用を利用可能にし、ある

いは中程度の資源の国で得ることができます。基
本的な測定さえ、世界の手術数が出生数を超えて
いる現在の公衆衛生計画にはその全てが重大な問
題である死亡、障害や資源における手術処置の影
響を説明しています(5)。 

 
 
 
手術サーベイランス：病院と診療所のための基本的患者測定 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 人口動態統計のような国のデータが、毎年国々
が進展を追跡し問題を確認できるようにするとし
ても、病院の品質改善はケアの転帰について臨床
医への定期的な現場でのフィードバックが必要で
す(42)。このように、これらのガイドラインは世
界中の全ての状況の病院と診療所が利用できるよ
うに、基本的手術測定のセットを定義します。 
 
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、施
設がケアの成功あるいは失敗を測定することを手
助けします。これらのデータは、ケアの改善の目
標を提供して、施設と医師に手術活動の目安と、
総じて患者がどのようになるかという目安を与え
ます。これらの測定は、ケースミックスが大きく
異なる可能性があるときは、施設を比較するには
役立ちません。例えば、外傷患者を受け入れるあ
るい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
相を呈します。 
しかしながら、時間をかけて行う単一施設のパー
フォーマンス測定は、統合的な変更がケアに行わ
れたとき、改善すべき領域の認識や発展の追跡が
できるようになります。 
 
手術部位感染： 主な手術合併症のかなりの部分
が手術部位感染です。手術後感染も、手術ケアの
質の潜在指標として認識されてきました(43-45)。
このような感染は、ケアの結果を評価する手段と
してさまざまな設定でモニターされます。多くの

方法が利用できますが、効果的なサーベイランス
のために最も重要な方針は、客観的な基準に基づ
いた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戦略に従った正確なデータ収
集の維持です。これらの定義は目標６で述べられ
ています。 
 
 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構成要素で、手術後の感染
率を改善するためにより広範に使用されてきまし
た。英国で、整形外科手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
ランスサービス」の支援のもと 2004 年に開始され
ました(47)。このプログラムは、様々な処置に関
係している手術部位感染率のシステム全体に渡る
評価とその後の高い感染率と低い感染率の施設へ
の自覚をもたらしました(48)。ヨーロッパの他の
場所の多くの施設のサーベイランスプログラムが、
手術部位感染率の減少をもたらした変化を引き起
こしました(49,50)。感染性合併症をさらに減らす
ため、異なる国々で、特定の手術に関係した感染
率を評価する研究が現在進行中です(51)。最近の
研究結果が、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ことを示唆しています（2008
年 D.A.Campbell、ミシガン大学外科との個人的会
話から)。そのような感染の頻度は、ケアの改善で
すぐに減少させることが可能です（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す。 

 
 
 
 
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、かなり稀にしか起こらないイベントに適応
するため、個人としての臨床医が転帰を改善する
目標を独自で設定するためにそれらを使用するこ
とは困難です。医療従事者間で患者合併症が討論
される伝統的な死亡率と罹患率の協議会で、手術
パーフォーマンスを監査するための転帰測定と結
果の両方を認識しようとする試みがなされていま
す。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、障害のパターンを見逃します
(52)。 
 
 臨床医に手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』です。これは、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
です：おおよその術中出血量、最低の心拍数と最
低の平均動脈血圧(53)。 
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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、低血圧と脈拍増加あるいは心静止を示
す「０」から、最小の出血、正常血圧と生理学的
な低いか正常の心拍数を示す「１０」までを評価
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』を直ちに利用できるようにしま
す。表 II.10.1 は、麻酔専門医による定型的に記
録された情報からスコアを計算する方法を説明し
ています。正確なスコアを得るための必要条件は、
麻酔ケアと記録保持で基本的に認められた標準で
ある正確な術中生理学的データの合理的なモニタ
リングと記録です。 
 
 『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ている米国
の大きな学術医療センターで患者の転帰を分析す
ることによって得られました(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、手術３０日以内の大きな合併症と死亡の
可能性の独立した前兆となっていると分かったプ

ログラムのデータベース、カルテと術中麻酔記録
から集められた６０以上の因子の最初のプールか
ら選択されました。低いスコアの患者（５点以下）
は、高スコア（９または１０）の患者より合併症
になる可能性が１６倍でした。このパターンは、
全国的手術品質改善プログラムの異なる施設での
4000 人以上の患者のコホート（同時発生集団）で
認証されました(56)。表 II.10.2 は、それらのス
コアに基づいた米国の大きな学術医療センターで
の手術患者の合併症の相対的リスクを示します。
９か１０点のスコアの患者は７点の患者のリスク
のたった３分の１だった一方、５点以下のスコア
の患者は、術後合併症に３倍の大きなリスクがあ
りました。患者が合併していた基礎疾患と手術関
連の複雑性によって確定した術前リスク因子のた
めの注意深い調整の後でさえ、『外科的 Apgar スコ
ア』は、術者に彼らの手術が果たしており、かつ
どのように患者に大きな合併症の予想されるリス
クを増やすか減らすかを客観的に認識できるよう
にします。 

 
 
表 II.10.1 － だいたいの出血量、最低心拍数、最低平均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す。 
 

 ０点 １点 ２点 ３点 ４点 
おおよその出血量(mL)a 1000 以上 601-1000 101 ｰ 600 100 以下  
最低平均血圧(mm Hg)b,c 40 未満 40-54 55-69 70 以上  
最低心拍数(b/min)b,d 85 以上＊ 76-85 66-75 56-65 55 以下* 

 
* 洞停止、洞房ブロックあるいは洞房解離、結節性あるいは心室性エスケープ調律および心静止を含む
病的徐脈の発生も極度の徐脈で０点です。 
ａ 計算に使われたおおよその出血量は、公式の手術記録に記入された数字です。これは通常麻酔専門
医によって計算され、術者によって確認されます。この方法は不明確に思われるかもしれませんが、お
およその出血量は桁の範囲内で正確です(54,55)。 
ｂ 心拍数と血圧は皮膚切開時間から創閉鎖の時間まで記録された値として、麻酔記録から得られます。 
ｃ 平均動脈血圧が、血圧スコアを計算するために使われます。収縮期と拡張期血圧が平均血圧なしで
記録されるときは、最低平均動脈血圧は最も低い拡張期血圧を選んで公式を使って計算されます：平均
動脈血圧＝拡張期血圧＋(収縮期血圧－拡張期血圧)/３。 
ｄ 心静止あるい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にします。 
 
 
 
『外科的 Apgar スコア』の計算例： 
1. 患者の出血量が 50mL、最小心拍数 56、最低平

均動脈血圧 67mmHg。従って患者は、それぞれ
３点、３点、２点で、合計８点。 

2. 患者の出血量 1500mL（０点）、最小心拍数 75
（２点）、最低平均血圧 43mmHg（１点）で、そ
れで合計３点です。 
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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
づいた主な合併症あるいは死亡の相対危険度 
 

外科的 Apgar スコア 患者総数 合併症を持った数 合併症率 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 Reference Reference 

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 
（訳者注：CI 信頼区間、これは平均値が 95％の確率で入る幅のことですが、普通は p<0.05 と表すが 95％
CI で表示する場合はオッズ比のことが多い。もし、オッズ比の場合ならこれ１を含むと非有意、１より
大で危険因子、１より小で予防因子となる。） 
 
 
国際的パイロットサイトからの調査結果： 外科
的 Apgar スコアは手術患者のための転帰測定とし
て国際的に使用されるよう作られました。それは、
米国の２つの大きな学術医療センターでの一般外
科手術と血管手術を受けた 5000 名以上の患者の
公表された調査結果で認証されました。予備デー
タが、これらの施設で、泌尿器科と整形外科の患
者で予測的な値を持っていることを示しました
（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)。その価値は、「WHO 安全な手術が
命を救う」プログラムの国際的パイロットサイト
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、イギリス、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
認されました。これらの病院は、高所得から低所
得の施設におよぶ異質なグループです。一般外科、
外傷手術、整形外科手術、泌尿器科手術と産婦人
科手術を含む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」、手
術後３０日までの入院患者合併症と入院患者死亡
を含むデータが、研究を通して集められました。
一つ以上の合併症が、手術後の追跡の間に 544 例
(9.2％）の患者で発生しました。表 II.10.3 は、
『外科的 Apgar スコア』によるこれらの患者の分
布を示しています：少なくとも一つの合併症を持
っている５点以下の患者では32.9％の合併症率で
ある一方、１０点の患者は合併症率3.0％でした。 
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表 II.10.3 ― 基準値として７点での８ヶ所の国際的パイロットサイトにおける『外科的 Apgar スコ
ア』に基づいた主な合併症あるいは死亡の相対危険度（WHO 安全な手術が命を救うプロジェクトのデー
タ；傾向性の p<0.0001、ｃ統計値＝0.70） 
（訳者注：傾向性（for trend)のｐ値は独立変数が時間の場合に使われる用語。ｃ統計量(c-statistic)
とは ROC 曲線の AUC・下側の面積。c>0.8 ならよい、という目安がある。ROC 曲線（receiver operating 
characteristic curve)は検査の性能を 2次元のグラフに表したもの。どの範囲でカットオフポイントを
取るかを示すもので、どこに取るかで、ある状態にある者とない者を区別する検査の能力を視覚的に示
すことが可能となる。縦軸に感度（TPF）、横軸に 1-特異度（FPF）をとる。） 
 

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

0 ｰ 4 302 32.9% 3.6(2.9 ｰ 4.5) 

5 518 20.5% 2.2(1.8-2.8) 

6 1026 12.2% 1.3(1.1 ｰ 1.7) 

7 1365 9.1% Reference 

8 1445 4.8% 0.5(0.3 ｰ 0.8) 

9 1015 4.0% 0.4(0.2 ｰ 0.4) 

10 238 3.0% 0.3(0.1 ｰ 1.1) 

Total 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ました。 
（訳者注：クラスタリングは統計学的には、与えられたデータを外的基準なしに自動的に分類すること） 
 
 
世界中の様々な機関からのこれらの調査結果は、
状況あるいは環境に関わらず、『外科的 Apgar スコ
ア』が手術転帰の測定法として決定するために利
用可能であり、有効であると確認できます。スコ
アは転帰の他の測定の代替ではないのですが、患
者が手術でどのようになるかの妥当な目安を与え
ることができる意味のある客観的な直ちに行える
測定です。 
 
 スコアの構成要素は、患者の全体的な状態、手
術侵襲の範囲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把握します。心拍数と血
圧の変化はしばしば、患者の生理学的状態と麻酔
管理の適切さも示します。出血は、手術の複雑さ
と術者のパーフォーマンスの指標です。これらの
構成要素は、術者の手術の相対的成功と合併症あ
るいは死亡の相対的危険度を臨床医にフィードバ

ックする『外科的 Apgar スコア』に帰結します。
この測定はいくつかの重要な潜在的な使用法があ
ります。産科の Apgar スコアのように、『外科的
Apgar スコア』は、ケアの目標を臨床医に与え、
患者ができるだけ高いスコアを持つように彼らを
刺激します。それはまた、介入するためによりモ
ニタリングし、警戒し、準備する必要性を示して、
合併症のリスクが高い群を認識します。それはま
た、合併症が実際起こるかどうかに関わらず、『ニ
アミス』症例を認識できます。管理者には、それ
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
提案します。スコアは、提示された患者の状態で
のケースミックスや様々な影響のため、施設間で
の質の比較はできない一方、日常的に利用可能な
術中データから得られるので、いかなる設定でも
使うことができます。 

 
 
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値は、標準化あるい
は体系的には集められてきてはいません。それら
（標準化と体系化）は、公衆衛生と一致したやり
方で手術情報を集めるための第一歩です。これら
のインジケータが静的のままでいることは予想さ
れていません；それらは方針を求めるために使用
され手術データ収集の将来を指示します。これら
のインジケータは限定されているかもしれません
が、それらが提供する情報は、インジケータ自身
について、そして手術の公衆衛生学的利点につい
て、相当の知識を加えるでしょう。 
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勧告 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
強く勧告 
• 国レベルの手術サーベイランスのために、以

下のデータが WHO 加盟国によって系統的に集
められるべきです： 

 手術室数 
 手術室で行われた手術数 
 訓練された手術医数と訓練された麻酔科

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、以下のデータが施設と臨床医によっ
て系統的に集められるべきです： 

 手術当日死亡率 
 術後院内死亡率 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

勧告： 
• WHO 加盟国では、さらに高度のデ－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、以下のデータは系統的に集められるべ
きです： 

 地域の手術室数：病院あるいは外来、公
的あるいは民間； 

 専門による訓練された術者数；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、保健所職員； 

 訓練レベル毎の訓練された麻酔専門医
数；麻酔専門医、麻酔看護師、麻酔職員； 

 周術期看護指数； 
 その国で最も普及している、緊急と予定

の１０の処置のために手術室で行われた
手術数； 

 その国で最も普及している１０の処置の
ために行われた手術当日の死亡数；およ
び 

 その国で最も普及している１０の処置の
ために行われた手術後の院内死亡数 

• 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、以下のデータが施設
と臨床医によって集められるべきです： 

 手術部位感染率、および 
 外科的 Apgar スコア 

 
提案 
• 資源とリスク調整評価のできる WHO 加盟国で

は、国はケースミックスに対応して転帰デー
タを調整し、合併症を定義し、合併症の追跡
と検出のための独立した臨床的サーベイラン
スを行うことによって罹病率を含めるよう転
帰測定を拡大すべきです。 
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勧告の要約 

―――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

安全な手術を推進する手順が組織的にタイムリーに達成されることを保証するた

め、WHO の「患者安全手術チェックリスト」あるいは同じような安全チェックを使

用する。 

 

公衆衛生システムは、手術許容数、手術数と転帰の定常的なサーベイランスを確

立しなさい。 

 

（訳者注：「公衆衛生システム」は、病院のみならず、保健所も巻き込んだ地域医

療システム全体です） 



 
 
 
 
 
 
 
 
 

第Ⅲ節 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 

世界保健機構 

手術安全チェックリスト 



年  月  日  科 患者名：         手術安全チェックリスト（２００９年改訂版）   

 

記載者：                          ＡＳＡ－ＰＳ：1 2 3 4 5 6 創分類（ＳＷＣ）：1 2 3 4     

皮膚切開前・・・・・・・・・・・・→ 
(看護師、麻酔科専門医と外科医で) 

□ 全てのチームメンバーが名前と役割を自己

紹介したことを確認する 
 
□ 患者の名前、手術法と皮膚切開が何処に加え

られるかを確認する。 
 
抗菌薬予防投与は直前の 60 分以内に行われた

か？ 

□ はい 
□ 適応ではない 
 
予想される極めて重要なイベント  
術者に： 
□ 極めて重要あるいはいつもと違う手順は何

ですか？ 
□ 手術時間は？ 
□ 予想される出血量？ 
 
麻酔専門医に： 
□ 患者に特有な問題点？ 
 
看護チームに： 
□ 滅菌(インジケータ結果を含む)は確認した

か？ 
□ 器材問題あるいはなにか気になっているこ

とはあるか？ 
 
必要な画像は展示されているか？ 
□ はい 
□ 適応ではない 

患者の手術室退室前 
(看護師、麻酔科専門医と外科医で)  

看護師が口頭で確認する： 
 
□ 手術式名 
 
□ 器具、ガーゼ(スポンジ)と針のカウントの

完了 
 
□ 標本ラベル付け(患者名を含め標本ラベル

を声に出して読む） 
 
□ 対処すべき器材問題があるか 
 
術者、麻酔科医と看護師に； 
□ この患者の回復と管理についての主な問

題はなにか？ 

麻酔導入前・・・・・・・・・・・→ 
（少なくとも看護師と麻酔科医で） 

患者のＩＤ、部位、手術法と同意の確認

は？  
□ はい 
 
部位のマーキングは？  
□ はい 
□ 適応ではない 
 
麻酔器と薬剤のチェックはすんでいる？ 
□ はい 
 
パルスオキシメータは患者に装着され、
作動している？  
□ はい 
 
患者には： 
 
アレルギーは？ 
□ ない 

□ ある 
 
気道確保が困難／誤嚥のリスクは？ 
□ ない 

□ ある、器材/応援・助手の準備がある 
 
500ｍＬ以上の出血のリスクは 

(小児では７mL/kg）？ 
□ ない 

□ ある、２本以上の静脈路/中心静脈と輸液

計画 



 
 
 
 
 
 
 
 
 

第Ⅳ節 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 

ＷＨＯ患者安全手術チェックリスト 

実施マニュアル 
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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
健機構の活動の一部として「ＷＨＯ患者安全」に
よって世界中の手術死亡の数を減少させるために
制定されました。このプログラムの目的は、麻酔
薬の不適切使用、避けられる手術感染や手術チー
ムメンバー間の不充分なコミュニケーションを含
む重要な安全性の問題に取り組むため、政治的関
与と臨床の意志を利用することです。これらは、
全ての国と施設で共通の命にかかわる防ぎ得る問
題であることが分かりました。 
 
これらのイベントの数を減らす手術チームを援助
するため、「ＷＨＯ患者安全」は － 世界中の外
科医、麻酔科医、看護師、患者安全専門職と患者

との相談を通して － 患者安全に必要不可欠な
１０の目標を確認しました。これらはＷＨＯ手術
安全チェックリストの中に編集されました。この
チェックリスト（www.who.int/safesurgery でダ
ウンロードできる）の目的は、正しいと認められ
た行為を補強し、臨床分野の間でのより良いコミ
ュニケーションとチームワークを育てることです。
チェックリストは、臨床医による手術の安全性の
改善と不必要な手術死亡と合併症を減らすことに
興味を持った臨床医に使用される道具として意図
されています。その使用は、様々な病院や施設に
おける合併症と死亡率の著しい減少と、ケアの基
本的な標準への遵守の改善に明らかに関係してい
ます 1。 

 
このマニュアルの使い方 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
このマニュアルで、「手術チーム」は手術に関わ

っている術者たち、麻酔科専門医、看護師、臨床
工学技士及び他の職員からから成ると理解されて
います。飛行機パイロットとして多くは、安全で
成功する飛行のために、地上整備員、航空機乗務
員及び航空交通管制官たちに頼らなければならな
い、術者は患者ケアで責任あるチームの必要不可
欠な構成員であるが、唯一の構成員ではない。手
術チームの全てのメンバーが手術の安全と成功を
確実にするための役割をはたします。 
このマニュアルはチェックリストを使う上での

案内、実行のための提案、及び外科的サービスと
転帰を測定するための推奨を提供します。異なる
実施設定で、マニュアルは状況に合うよう修正さ
れるべきです。それぞれの安全のチェックは、そ
の内容が重篤な避けることのできる手術的危害を
減らし、かつその遵守は患者に危害を及ぼし、管
理できないコスト増加にはなりそうもないという

臨床上のエビデンスもしくは専門家の意見に基づ
いています。チェックリストはまた、容易さと簡
潔さを意図して設計されました。個別の手順の多
くがすでに世界中の各施設で日常的な方法として
受け入れられていますが、ほとんど完全であるこ
とはありません。それぞれの手術部門は、チェッ
クリストで作業し、そして通常の手術のワークフ
ローにこれらの必須の安全手順をどのように分別
よくまとめるかを検査しなければならなりません。 

WHO 手術安全チェックリスト－そしてこのマニ
ュアル－の究極の目標は、チームが首尾一貫して
２，３の極めて重要な安全手順に従うことを保証
するのを援助し、手術患者の命と健康を危険にさ
らす最も一般的でかつ避けうるリスクを最小にす
ることです。チェックリストは、適切な標準的ケ
アが全ての患者に保証されることを確認する手段
として、言葉によるチームをベースとした相互関
係を指導します。 

 
チェックリストの使い方（簡略） 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
手術の間のチェックリストを実行するために、

一人がリスト上の□をチェックすることに責任を
もたねばなりません。この指定されたチェックリ
スト・コーディネーターは、多くの場合、外回り
看護師ですが、手術に関与している臨床医である
こともありえます。 
チェックリストは、手術を３つのフェーズに分

けます、 それぞれは手順の通常の流れの中の特
定の時間に対応します － 麻酔導入前のフェー
ズ、導入後と皮膚切開前のフェーズ、そして閉創
中または直後であるが患者が手術室から退出しな
いフェーズ。それぞれのフェーズで、チェックリ
スト・コーディネーターは、さらに処置が進行す
る前に、チームがそのタスクを完了したことを確
認します。手術チームはチェックリストの手順に
なじんで来るので、彼等はチェックを慣れ親しん
だ業務にまとめ上げ、チェックリスト・コーディ
ネーターのこと細かな介入なしでそれぞれの手順
の完了を言葉で表現できます。各チームは効果的
に手順を達成することを目的に、作業の中へのチ
ェックリストの利用を、効果を最大に混乱を最小

にするよう組み入れることを試みるべきです。 
全ての手順は、鍵となる行動が遂行されたこと

を確認するために、適切な職員により、口頭でチ
ェックされます。従って、麻酔導入前に、チェッ
クリストをコーディネートしている職員は(可能
な時には)口頭で、患者の ID は確認されており、
処置と部位に間違いはなく、手術の同意は取れて
いることを再検討します。コーディネーターは、
(もし適切ならば)手術部位に印が付けられている
ことを目視と口頭で確認し、麻酔科医と患者の出
血のリスク、気道確保困難とアレルギー反応およ
び麻酔器と薬剤の安全チェックが完了しているか
を再検討します。（訳者注：ここでのパルスオキシ
メータの確認が抜けてしまっている－ＷＨＯのミ
スと思われる）理想的には、外科医は、予想され
る出血、アレルギーもしくは他の患者の合併症に
ついて、よりはっきりとした考えをもっているは
ずなので、このフェーズの間は同席します。しか
し、外科医の同席は、チェックリストのこの部分
を完了するために必須ではありません。 

 
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. 
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皮膚切開の前に、各々のチームメンバーは名前

と役割を自己紹介します。もしすでに手術日の途
中まで一緒であるなら、チームは簡単に手術室に
いる全てはお互いを知っていることを確認できま
す。チームは、正しい患者と部位を正しい手術で
行うことを、はっきりと確認します、そして口頭
でもう一人と交代で、ガイダンスのためのチェッ
クリストを使って手術計画の極めて重要な要素を
再検討します。彼らは、同様に予防的抗菌薬が 60
分以内に投与されており、必要に応じて絶対必要
な画像が掲示されていることを確認します。 
 
手術室退室の前に、チームは行われた手術、ガ

ーゼ（スポンジ）と器材の数および採取された全
ての標本のラベル付けを再検討します。それは、
同様に全ての対処すべき設備不良もしくは問題を
再検討します。最後に、チームは患者を手術室か
ら退出させる前に、術後管理と回復に関する主要
な計画と懸案事項を検討します。 
一人の職員にチェックリスト作業を指揮させる

ことが、成功に不可欠です。手術室という複雑な
設定で、手順のどれかは速いペースの術前、術中、
術後の準備の間に見過ごされてしまうかもしれま

せん。チェックリストのそれぞれの手順が完全に
行なわれたかを確認することを任された唯一の職
員は、手術の次のフェーズに急いで進むことで、
安全の手順が省略されないように確認します。チ
ームメンバーが関係している手順に慣れるまで、
チェックリスト・コーディネーターはこのチェッ
クリスト・プロセスを通してチームを指導しなけ
ればならないでしょう。 

一人の職員に指揮を執らせることによる可能性
のある不都合としては、他の手術チームメンバー
との間に対立関係を生じさてしまうかもしれない
ことです。チェックリスト・コーディネーターは、
それぞれの手順が十分に対処されるまで、チーム
が手術の次のフェーズに進むことを抑止できるよ
うにしなければなりません、しかしそのときには、
他のチームメンバーをしらけさせ、イライラさせ
るかもしれません。従って、病院は慎重にどの職
員がこの役割に最もふさわしいかを考えなければ
なりません。前述したように、多くの施設にとっ
て、これは外回り看護師でしょうが、どんな臨床
医でもチェックリスト・プロセスを調整すること
ができます。 

 
 
 
チェックリストの使い方（詳細） 
 
 
 
 
麻酔導入前 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
これらの安全チェックは手続きの安全を確認す

るため、麻酔導入前に完了することになっていま
す。少なくとも麻酔専門医と看護職員がいること
が必要です。チェックリスト・コーディネーター

は、麻酔の準備の流れに従って、このセクション
の全てを直ちにあるいは継続して完了します。安
全ステップの各々の詳細は以下の通りです： 

 
患者のＩＤ、部位、手術名および同意は確認されたか？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
チェックリスト・コーディネーターは口頭で、

患者のＩＤ、予定された術式、手術部位そして手
術同意が得られていることを確認します。繰り返
しが多いように思われるかもしれませんが、この
手順はチームが間違った患者あるいは部位への手
術の施行、間違った手術が行なわれないよう確認
するために必須です。例えば小児症例もしくは無

能力な患者のように、患者による確認が不可能な
時、保護者あるいは家族がこの役割を担うことが
できます。緊急例などのように、もし保護者ある
いは家族が不在、このステップが抜かされるなら、
進む前にチームは理由を理解し、全員が同意すべ
きです。 

 
部位はマーキングされたか？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
チェックリスト・コーディネーターは、手術を行
う術者が、側性（左右の区別のある）あるいは複
数の構成もしくはレベル（例えば、特定の指、足
指、皮膚病変、椎骨）を含む症例で、手術部位に
印を付けたか（通常油性フェルトペンマーカーを
用いる）を確認します。正中線上の構造物（例え

ば、甲状腺）あるいは単一の構造物（例えば、脾
臓）への部位マーキングは、施設毎の実施にまか
せます。一貫した全ての症例に対する部位マーキ
ングは、正しい部位と処置を確認する支援チェッ
クとなります。
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麻酔器と薬剤チェックは完了しているか？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
チェックリスト・コーディネーターは、次のス

テップをそれぞれの症例の前に麻酔科専門医に質
問することにより、麻酔設備、呼吸回路、薬剤、
患者麻酔リスクの正式な検査と認識されている
「麻酔安全チェック」の完了の確認を確実なもの
とします。役に立つ簡略記憶記号としては、患者
が手術に適応していることを確認することに加え
て、麻酔チームはＡＢＣＤＥを確認します - 気
道管理器材（Airway equipment）の確認、呼吸シ

ステム（Breathing system）（酸素および吸入麻酔
薬も含む）、吸引（suCtion）、薬剤と器材（Drugs and 
devices）および緊急薬品と設備とそれらを利用で
きるよう整備している臨床工学技士（Emergency 
medications, equipment and assistance）です。 

訳者注：日本語での語呂合せ・・・ダムマスイ、
キュウインヤクザイ、キンキュウエンジョ（ＤＡ
Ｍ麻酔（器）、吸引薬剤、緊急援助） 

 
パルスオキシメータは患者に装着され、作動しているか？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
チェックリスト・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確
に機能していることを確認します。理想的には、
パルスオキシメータ表示は手術チームに見えるべ
きです。パルス音システムは、患者の脈拍数およ
び酸素飽和度をチームに警告できるよう使用しま
す。パスルオキシメータは、安全な麻酔ケアの必
要な構成要素として WHO によって高く勧告されて
います。 

もし作動するパスルオキシメータが手に入らなけ
れば、術者と麻酔専門医は患者の状態の緊急性を
評価し、一台を手に入れるための適切な手順が取
られるまで、手術を延期することを考慮しなけれ
ばなりません。緊急な状況で、生命あるいは四肢
を助けるためには、この要件は放棄されるでしょ
うが、このような状態ではチームは手術を勧める
必要性について同意すべきです。 

 
患者には分かっているアレルギーがありますか？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
チェックリスト・コーディネーターは、これと

次の２つの質問を麻酔専門医に向けます。最初に、
コーディネーターは患者にはアレルギーがあるか、
そしてもしあるならそれは何であるかを尋ねます。

もしコーディネーターが麻酔科医の気づいていな
いアレルギーについて知っていたら、この情報を
伝えるべきです。 

 
患者の気道確保は困難／誤嚥のリスクはありますか？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
チェックリスト・コーディネーターは口頭で、

麻酔チームが客観的に患者の気道確保困難性を評
価したことを確認します。多くの気道評価の方法
があります(Mallampati スコア、甲状オトガイ距
離、Bellhouse-Dore スコアなど）。有効な方法を
使って気道についての客観的な評価が、方法の選
択自体より重要です。麻酔中の気道確保できない
ことでの死亡は、全世界的に一般的な惨事であり
続けていますが、適切な計画で防ぎ得るものです。
もし気道の評価が(Mallampatiスコアで3または4
のような）確保困難の高リスクと示されたなら、
麻酔チームは気道確保困難に対する準備をしなけ
ればなりません。これは最小限、（例えば、もし可
能なら局所麻酔を使うなど）麻酔方法を調節し、
緊急器材を利用できるようにしておくことを含み
ます。有能なアシスタント － 二人目の麻酔専

門医、外科医あるいは看護師チームメンバーであ
るかに関わらず － が、麻酔導入に実際に補助
するために立ち会います。 

誤嚥のリスクは同様に気道評価の一部として評
価されます。 
もし患者が症候性の活動性逆流かフルスタマック
であるなら、麻酔専門医は誤嚥の可能性のための
準備をします。リスクは麻酔計画を変更、例えば
急速導入の使用や、導入中助手に輪状軟骨圧迫（ク
リコイドプレッシャー）をしてもらうという協力
を求めることで減らすことができます。気道確保
困難あるいは誤嚥のリスクを持っていると認識さ
れた患者には、麻酔専門医が適切な用具があり、
ベッドサイドに助手がいることを確認した後にの
み、麻酔導入が開始されます。 

 
 
患者は 500ｍL（小児では 7ｍL/kg）以上の出血のリスクがありますか？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
この安全手順で、チェックリスト・コーディネ

ーターは麻酔チームに、患者は手術中 0.5 リット
ル以上の出血のリスクがあるかどうか、この重大
な事態への認識と備えを確認するために質問しま
す。大量出血は、出血が 500mL（小児では 7mL/kg）

を超えると循環血液量減少性ショックがエスカレ
ートするリスクのため、手術患者にとって最も一
般的かつ重要な危険の一つです。十分な準備と蘇
生法で、結果をかなり軽減できます。 
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術者が常に麻酔及び看護スタッフに出血のリス

クを伝えているとは限りません。従って、もし麻
酔専門医が大量出血のリスクがこの症例でどうな
のかを知らなければ、麻酔専門医は手術が開始さ
れる前に、術者とリスクに関して議論すべきです。
もし 500mL 以上の出血の重大なリスクがあるのな
ら、少なくとも二本の大口径の静脈ラインもしく
は中心静脈ラインを皮膚切開の前に留置すること

が強く勧告されます。さらに、チームは蘇生のた
めの輸液あるいは血液が利用できることを確認し
ておきます。(注：皮膚切開前に術者によって、も
う一度予想出血量が再検討されます。これは麻酔
専門医と看護スタッフに対して２回目の安全チェ
ックとなります。) 
この時点でこのフェーズは完了し、チームは麻酔
導入に進みます。 

 
 
 
 

皮膚切開の前 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
最初の皮膚切開の前に、チームによっていくつか
の必須の安全チェックがなされたか確認するため

に一時的休止がとられます。これらのチェックに
は、全てのチームメンバーが参加します。 

 
全てのチームメンバーが名前と役割を自己紹介したことを確認します。 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
手術チームはしばしば変わるかもしれません。 

高リスク状況の効率的なマネジメントは、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す。簡単な紹介でこ
れが実現します。コーディネーターは、その手術
室の各々の人に名前と役割を自己紹介するよう頼

みます。すでにお互いになじみのチームは、全員
が自己紹介したが、学生または他の職員を含め、
最後の手術以後にその手術室に交代で来た新しい
メンバーやスタッフが自己紹介することを確認し
ます。 

 
患者氏名、手術法、皮膚切開が加えられる場所を確認します 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
術者が皮膚切開を行う直前に、チェックリス

ト・コーディネーターまたは他のチームメンバー
は、手術室内の全員に、間違った患者もしくは部
位に手術がなされることを防ぐために一旦休止さ
せ、患者名、なされる手術、手術部位（何処が適
切か）、患者の体位を口頭で確認します。例えば、
外回り看護師が「皮膚切開の前に」、続けて「皆さ

んはこの人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？」と言います。
麻酔専門医、術者、及び外回り看護師ははっきり
と個々に同意します。 
もし患者が鎮静されていなければ、それは患者が
同様に同じことを確認することに役立ちます。 

 
 
抗菌薬予防投与は最後の 60 分以内に行われたか？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
もし抗菌薬の血清および／あるいは組織レベル

が達成していれば、創感染に対する抗菌薬予防は
最も効果的であるという有力なエビデンスと広い
合意にもかかわらず、手術チームは皮膚切開前１
時間以内に抗菌薬を投与することに一貫性を欠い
ています。手術感染リスクを減らすために、コー
ディネーターははっきりと、予防的抗菌薬は前の
６０分以内に投与されたか質問します。抗菌薬投
与に責任のあるチームメンバー（通常は麻酔専門
医）が口頭で確認します。もし予防的抗菌薬が投

与されていなければ、皮膚切開の前、すぐに投与
されるべきです。もし予防的抗菌薬が 60 分以上前
に投与されていたなら、チームは再投与を考慮す
べきです。もし予防的抗菌薬が適正でないと考え
られたなら（例えば、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）、チー
ムはこのことを口頭で確認して「適応でない」ボ
ックスにチェックを入れます。 
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予想される極めて重要なイベント 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
効果的なチームの会話は、安全な手術、効果的

なチームワークと重大な合併症の防止の極めて重
要な構成要素です。極めて重大な患者問題の伝達
を確認するため、チェックリスト・コーディネー
ターは、術者、麻酔スタッフ、看護スタッフの間
で重大な危険性と手術計画の素早い議論をリード
します。これは簡単にはっきりと各々のチームメ
ンバーに規定の質問をするだけのことです。論議

の順序は重要ではありませんが、各々の臨床分野
が情報を提供し、懸案事項を伝えます。日常的な
手順あるいはチーム全体がなじんでいる手順を行
っている間に、術者は簡単に「この手術は○時間
の通常の症例です」と述べ、そして麻酔専門医と
看護師になにか特別な懸念事項があるかを質問し
ます。 

 
 
術者に：極めて重要あるいは予期しない手順は？ 
手術時間は？ 予想出血量は？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
「極めて重要あるいは予期しない手順」につい

ての論議は、少なくとも患者に急速な出血、損傷
あるいは他の大きな病的状態にさらすリスクのあ
るいかなる手順をも全てのチームメンバーに知ら

せるようにします。これはまた、特別な器材、イ
ンプラントあるいは準備が必要となるかもしれな
い手順を再検討する機会となります。 

 
麻酔専門医に：患者の特有な問題点は？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
大量出血、処置による血行動態の不安定または

他の大きな病的状態の危険のある患者には、麻酔
チームの構成員は、はっきりと特別な計画と蘇生
の懸案事項を検討しておきます － 特に、血液
製剤の使用の意図や全ての複雑化する患者の特性
や合併疾患（心または肺疾患、不整脈、血液障害

などのような）。 
多くの手術は、チームに共有されるべき特に極め
て重要なリスクもしくは懸案事項を伴っていない
ことは分かっています。そのような症例では、麻
酔専門医は簡単に「この症例では特に問題となる
ことはありません」というだけです。 

 
看護チームに：滅菌(インジケータ結果を含む)は確認したか？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
器材問題あるいはなにか気になっていることはあ
るか？ 
症例のために器材インジケータ洗い看護師もし

くはテクニシャンは、滅菌がなされていること、
つまり高圧蒸気滅菌では滅菌インジケータが、滅
菌がうまく行ったことを証明していることを口頭
で確認します。予想と実際の滅菌インジケータ結
果の間のどんな食い違いも、切開の前に全てのチ
ームメンバーに報告され対処されます。これもま

た、特に術者や麻酔チームに注意されておらず、
手洗いまたは外回り看護師が気にしていた手術の
ための器材や他の準備に存在するすべての問題、
あるいは安全の懸案事項を議論するよい機会です。
しかし、もし特別な懸案事項がなければ、手洗い
看護師あるいはテクニシャンは簡単に「滅菌は確
認されています。私は特別に気になることはあり
ません」というだけです。 

 
 
必要な画像は展示されているか？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
整形外科、脊椎および胸部手術や多くの腫瘍切

除を含み、画像は多くの手術の適正な計画と実行
を確実にするために非常に重要です。皮膚切開の
前に、コーディネーターは術者にこの症例に画像
が必要かどうか質問します。もしそうなら、コー
ディネーターは口頭で必要不可欠な画像が手術室
中にあることを確認し、手術中利用するため目立

つ場所に展示します。もし必要とされている画像
がなければ、取り寄せます。術者はもしそれが必
要であるが、ない場合は、画像無しで進むかどう
か決めます。 
 
この時点でこのフェーズが完了し、チームは手術
を進めます。 
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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、完了させます。目的は、手術後の患者
ケアに責任のあるケアチームに重要な情報の伝達
を容易にするためです。チェックは、外回り看護

師、術者もしくは麻酔科専門医によって開始され、
術者が部屋から出る前に完了します。それは例え
ば創閉鎖と一緒にできます。 

 
 
 
看護師は口頭で確認します 
 
手術名 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
手術の途中で、処置が変更あるいは拡大される

かもしれないので、チェックリスト・コーディネ
ーターはどんな処置がなされたか、術者とチーム
に正確に確認します。 

これは「どのような処置が行なわれましたか？」
という質問として、あるいは「処置○○を行いま
した。間違いないですね？」という確認で行いま
す。 

 
器具、ガーゼ（スポンジ）と針のカウントの完了 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
器具、ガーゼ、針の遺残は珍しいことですが、

未だに起こり続けており、おそらく悲惨な過誤で
す。 
手洗い看護師または外回り看護師は、それゆえ口
頭で最終的なガーゼと針のカウントを完了させま
す。 

開放された腔のある症例では、器具のカウントも
同様に完了したことを確認します。 
もしカウントが厳密に一致しなければ、(被い布、
ごみや創を調べ、もし必要ならＸ線写真を撮るな
ど）チームは適切な手順を取ります。 

 
標本のラベル付け(患者名を含めて標本のラベルを声に出して読む） 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 病理標本の不正確なラベルは、患者にとって悲
惨である可能性があり、検査室過誤の頻回の原因
であることが示されてきました。 
搬送者は処置で得られたすべての病理標本の正確

なラベルを、患者名、標本の説明および全ての方
向を示す印をはっきりと読み上げることで確認し
ます。 

 
 
器材問題はありますか？ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
器材問題は手術室では普遍的です。正確な機能

不全の原因と機能不全であった用具や器材を認識
することは、器材がその問題が対処される前に手
術室に戻って再利用されることを防ぐために重要

です。 
コーディネーターは、症例で発生した器材問題が
チームに認識されることを確実にします。 

 
術者、麻酔専門医と看護師は、この患者の回復と管理に関する鍵を再検討する 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
術者、麻酔専門医、看護師は、患者に影響する可
能性のある術中または麻酔的な問題に特に焦点を
当てて、術後回復と管理計画を再検討します。 
回復の間、患者に特別なリスクがあるとか、関係
した全てで明白なわけではないかもしれないイベ
ントが特に適当です。 
この手順の目的は、チーム全体への極めて重要な
情報の効率的で適切な伝達です。 

 
 
この最終の手順で、ＷＨＯのチェックリストが完
成します。 
もし希望があれば、チェックリストは患者記録に
挟まれるか品質保証レビューのために保管されま
す。 
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追加メモ － 安全の文化を発展させる 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 
チェックリストを修正する 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
チェックリストは、処置法、手術室の文化、チ

ームメンバーのお互いが持っている親密さの程度
に関しての施設間の違いに対処するために修正さ
れます。しかしながら、彼等が既存環境あるいは
状況の中で達成できないがため、安全の手順を排
除してしまうことには、非常に落胆させられます。 
安全手順は、手術チームがチェックリストのそれ
ぞれおよび全ての要素にも従うように仕向ける効
果的な変化を励ますべきです。 
チェックリストの修正は、疑いの目をもってな

されるべきです。術者、麻酔専門医と看護師は修
正プロセスに参加すべきであり、その結果として
のチェックリストは、その機能性を確かめるため
にシミュレートされた現実の状況で試されます。 
さらに、チェックリストの開発で使われた原則の
多くも、同じく修正できます。 
 
焦点を当てて 

チェックリストは、極めて重要であるが他
の安全機構では適切に抑えられないこれ
らの問題に取り組んで、しかも簡素である
よう努力すべきです。 
各々のチェックリスト欄は、５～９項目が
理想的です。 

 
短く 

チェックリストは、各欄を完了するために
１分以上かけるべきではありません。より
徹底的なチェックリストを作ろうとする
ことは魅力的ではあるのですが、ケアの流
れの中へチェックリストを適応させる必
要性は、この衝動とバランスが取れていな
ければなりません。 

使用可能性 
チェックリストの全ての項目は、特定のは
っきりした行動とリンクしていなければ
なりません。 
行動と直接関係していない項目は、チーム
メンバーに何をする事が期待されている
かについて戸惑いとなります。 

 
言葉に出す 

チェックリストの機能は、チームメンバー
間で言葉による相互作用を促進し、手引き
することです。このチームチェックリスト
を遂行するが、成功には欠かせません－お
そらく文書として単独で使用されたなら
あまり有効ではありません。 

 
合作的である 

チェックリストを修正するためのどんな
努力も、それを使うことにおそらく係わる
グループの代表と共同で行うべきです。看
護師、麻酔専門医、外科医やその他から積
極的に情報を捜すことは、適切な修正を加
えるのに役立つだけでなく、採用と永久的
な行動変化の核心をなす「所有者・自分た
ちのものである」という意識をつくります。 
 
 
 

テストする 
修正されたチェックリストの全ての発表
より前に、限定された設定でテストされる
べきです。医師へのリアルタイムのフィー
ドバックは、チェックリストの成功裏の開
発とケアプロセスへの統合に不可欠です。
テーブルを囲んで座っているチームメン
バーと、チェックリストをざっと調べるよ
うに簡単な「シミュレーション」によるテ
ストは、重要です。私たちは、また単一の
手術チームによる１日用のチェックリス
トの使用とフィードバックを集めること
を提案します。チェックリストあるいはケ
アに適切に組み入れられる方法を修正し、
そして再び共通の手術室でチェックリス
トを試しなさい。あなた方が作ったチェッ
クリストがあなた方の環境で正しく機能
することに満足するまで、この作業を続け
なさい。そしてより広い推進プログラムを
考えなさい。 

 
統合されます  

多くの施設はすでに、WHO チェックリスト
の一部である多くのプロセスの信頼性の
高いパフォーマンスを確実にするという
戦略を持っています。 
新しい安全チェックをプロセスにまとめ
ることは挑戦的ですが、ほぼ全ての設定に
おいて可能です。 
現在のルーチンへの主な追加は、チームコ
ミュニケーション、ブリーフィング（事前
説明）とデブリーフィング（事後報告）の
統合を含みます。 
これらの項目は決定的な重要性であり、チ
ェックリストから省かれません。 

 
簡潔さを確実にするために、WHO 手術安全チェ

ックリストは、すべてを盛り込むようには意図さ
れませんでした。 
特にもしそれらが施設で確立された日常的なプロ
セスの一部であるなら、チームは具体的な処置の
ための他の安全チェックを加えることを考えるか
もしれません。 
各フェーズは、極めて重要な安全の手順が首尾一
貫して完了することを確認するよい機会として利
用されるべきです。 
追加のステップは、適応となるなら機械的方法（持
続的なブーツやストッキング圧迫のような）およ
び／または薬剤的方法（ヘパリンやワーファリン
のような）による静脈血栓塞栓症予防、必要不可
欠なインプラント（メッシュあるい人工装具のよ
うな）の利用、他の必要な設備もしくは非常に重
要な術前生検結果、検査結果または血液型の確認
を含むかもしれません。 
各現場は、効果的な方法で極めて重要な安全の手
順の完了を確実にしながら、現場の処置に適応さ
せるようにチェックリストを改善するか、整理し
直すように勧められます。 
上で述べたように、施設と個人は、チェックリス
トを手に負えないほど複雑にしないよう注意され
ます。 
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チェックリストの手術室への導入 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
チームが効果的にチェックリストを使うことを学
ぶには、訓練を要します。何人かの人は、それを
強制または時間の無駄とさえ考えます。ゴールは、
機械的な復唱あるいは仕事の流れを妨げることで
はありません。チェックリストは、効果的なチー
ムワークとコミュニケーションを改善するための
重要度の高いチェック項目の簡単な効率的なセッ
トをチームに与え、全ての手術処置で患者の安全
を積極的に考慮することの推奨を意図しています。 
チェックリストでの手順の多くは、すでに世界中
の手術室で理解されております；しかしほとんど
それらの全てに確実に従ってはいるわけではあり
ません。チェックリストには 2 つの目的がありま
す：患者の安全の一貫性を確実にし、それに達す
ることを評価する文化を導入（あるいは維持）す
ることです。 
 
実行が成功するには、現場の日常業務と期待に

チェックリストを適合させることを必要とします。 
これは病院のリーダーによる心からの関与なくし
ては実現できません。チェックリストを成功させ
るために、外科、麻酔および看護部門のチーフた
ちは、安全が最優先であり、ＷＨＯ手術安全チェ
ックリストの使用がそれを現実にすることを援助
することができるという信念を公的に承認しなけ
ればなりません。これを明らかにするために、彼
等は自身の症例にチェックリストを使用し、定期
的に他のチーフに実施がどのように進んでいるか
尋ねるべきです。もし明らかなリーダーシップが
なければ、この種類のチェックリストを始めるこ
とは不満と敵対を生むかもしれません。 
以前の質改善活動は、どのように手術室の中へ

このようなチェックリストを実行に移すかについ
て多くのモデルを提供してきました。予備的研究
での経験が、これらの戦略の多くの有用性を確認
しました。施設がＷＨＯ手術安全チェックリスト
の実施を始める時、考慮のために多くの提案され
たステップが以下に大まかに記述されます。 
 
チームの構築 

手術に関わる全ての臨床チームメンバ
ーによる約束が必要不可欠です。最も
支えとなることが見込まれる臨床医を
巻き込むことによってサポートを構築
し始めなさい。できるだけ多くの臨床
の分野(外科、麻酔科、看護部)から仲
間を募りなさい。 
臨床の分野の各々から少なくとも一名
のメンバーを巻き込みながら、チェッ

クリストに熱心な人々のコア・グルー
プを確認しなさい。この初期段階で、
最も抵抗する人たちを納得させようと
するよりむしろ興味がある人と協力し
なさい。出来れば、同様に病院リーダ
ーと管理者を巻き込みなさい。より低
い合併症率とコスト削減の可能性の利
点を強調しなさい。 

 
小さく始め、そして拡大する 

一つの手術室で一つのチームでチェッ
クリストを試し、そして問題点が対処
され熱意が高まる時に前進するという
ように小さく始めなさい。外で 1 つの
チームとの 1 つの手術室のチェックリ
ストをテストして、問題が対処された
後、そして熱意が高まる時前進して、
小さく始まってください。 
WHO による当初の評価の間、同時にある
いは包括的に複数の手術室でのチェッ
クリストを実行しようとしたサイトは、
激しい抵抗に直面し、スタッフに効果
的にチェックリストを使うように説得
する大変な苦労をしました。いったん
一つのチームがチェックリストを使う
のに満足したなら、もう一つの手術室
へそれを広げなさい。これらの活動を
異なる外科部門および術者と議論しな
さい。最初からプロセスに係わってい
たチームメンバーが、彼ら自身の手術
室でチェックリストを使っていること
を確認しなさい。必要に応じてそれぞ
れ施設でチェックリストをカスタマイ
ズしなさい、しかし安全ステップをた
だ達成できないからと削除してはいけ
ません。抵抗が起こった時に対処しな
さい。チェックリストを使って良い体
験をした臨床医は、それを促進し病院
の中での使用と広がりを守る偉大な推
進者となります。 

 
変化の追跡と改善 

ＷＨＯ安全な手術のためのガイドライ
ンは、手術転帰と合併症の監視を奨励
します。理想的には、病院と施設は、
例えば正しい時間に抗菌薬が投与され
た手術の割合と手術部位感染率のよう
なプロセスと転帰の評価を追跡すべき
です。 
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外科的処置を評価する 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
転帰の監視と評価は、外科的処置の必要不可欠な
構成要素です。 
多くの施設と部門がすでにこのプロセスに参加し
ています；もしこのようなシステムがすでに存在
しケアの質の改善の手段として臨床医やスタッフ
に有用であると分かっていれば、追加のデータ収
集は勧告も奨励もされません。 
しかしながら、手術処置の結果が日常的に追跡さ
れておらず、術後合併症が記録されていない、あ
るいはサーベイランス機構が、おそまつな仕事を
認識するのに不充分である病院では、ＷＨＯは監
視システムを確立することを強く勧告します。 
特に、病院と外科医のレベルでの外科的サーベイ
ランスの方法として、手術当日の死亡、術後入院
死亡は、計画的に施設と臨床医によってまとめら
れるべきです。 
手術件数と合わせられ、このような情報は外科部
門に手術当日および術後入院死亡率を提供します。
死亡率は術者が安全不足を認識するのを援助する
ことができ、ケアの改善のための案内を臨床医に
提供します。 
さらに、これらを行う能力と才能のあるこういっ
た施設のために、手術部位感染率と外科的Ａｐｇ
ａｒスコアもまた重要な転帰尺度です。2 
死亡と合併症に加えて、プロセス評価も同様に評
価システムに組み入れることができ、安全過誤と
改善のための分野を確認するのを援助するでしょ
う。 
 

改善した遵守は、より良い転帰と関係し、施療シ
ステムでの弱点を認識するでしょう。 
断続的根拠においてでさえ、評価のためのいくつ
かの提案は以下の項目への遵守の頻度です： 
 
• 術者による手術部位のマーキング 
• 麻酔器及び薬剤の麻酔安全チェックの遂行 
• 全ての症例で、麻酔全経過を通してのパルス

オキシメータの使用 
• 気道についての客観的な評価 
• 滅菌業務の適切さを確認するための滅菌イン

ジケータの使用 
• 皮膚切開前１時間以内の予防的抗菌薬投与 
• 患者、部位と処置を全てのチームメンバーの

立ち会いのもと切開の直前に口頭で確認する 
• 臨床上の問題点、手術計画とその他の重要な

問題を議論する術前チームブリーフィング
（事前説明） 

• 症例における問題、患者の回復と管理のため
の懸念を議論する術後チームデブリーフィン
グ（事後報告） 

 
ＷＨＯ手術安全チェックリストの使用は、世界中
のさまざまな病院で外科的ケアの基本的標準への
遵守を明らかに改善してきました。 
標準への厳守と合併症率の減少の間の関係は多元
的のようですが、安全と外科的ケアの信頼性の改
善は、命を救い、医療システムにおける信頼を普
及することができます。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2 Gawande AA, et al. An Apgar score for surgery. Journal of the American College of Surgeons, 2007; 204:201-8 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 

付録Ａ 
―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

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 
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要旨 

――――――――――――――――――――――――――――― 

背景 

年間2億3400万件の手術が行われており、手術は世界の健康

管理の不可欠な部分となりました。手術合併症は、一般的で、

予防可能なことが多いです。我々は、手術におけるチームのコ

ミュニケーションとケアの一貫性を改善するための19項目の

手術安全チェックリストを実行するプログラムが術後合併症

と死亡を減少させると仮定しました。 

 

方法 

2007年10月から2008年9月の間に、様々な経済環境、多様な

患者を代表する8都市(Toronto, Canada; New Delhi, India; 

Amman, Jordan; Auckland, New Zealand; Manila, Philippines; 

Ifakara, Tanzania; London, England; and Seattle, WA)にお

ける8病院が、WHOの安全な手術が命を守るプログラムに参加し

ました。我々は、16歳以上の心臓手術以外の手術3733件の臨床

プロセスと結果におけるデータを前向きに回収しました。その

後、我々は、チェックリスト導入後の3955名の患者データを連

続的に回収しました。最初のエンドポイントは、術後30日以内

の入院中の死亡率を含めた合併症の割合としました。 

 

結果 

死亡率は、チェックリスト導入前1.5％、導入後0.8%と有意

に(p=0.003)減少しました。合併症の割合は、チェックリスト

導入前11％、導入後7%と有意に(p<0.001)減少しました。 

 

結論 

チェックリストの導入により、16歳以上の非心臓手術におけ

る術後死亡率、合併症は、減少しました。 
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付録Ａ｜全世界の人々の罹患率と死亡率を減らすための手術安全チェックリスト 

 

 

年間2億3400万件の手術が行われており、手術は

世界の健康管理の不可欠な部分となりました。[1] 

これは、現在、出生数を上回っています。[2] 手

術は、貧富、田舎か都会といった地域に関わらず、

全世界で行われています。World Bank2002年の発

表によると、推定1億6400万DALY(障害調整生存年

数), 全疾患の11%が手術により治療可能な状態で

あるようです。[3] 手術により、生命を失うのは

予防できますが、また、同時に、合併症や死亡の

相当なリスクとも関連しています。合併症のリス

クは世界中で十分に特徴づけられませんが、先進

工業国の研究によると、周術期死亡は入院手術の

0.4-0.8%、主要な合併症の割合は3-17%と報告され

ています。[4, 5] この割合は、発展途上国では、

もっと高率なようです。 [6-9] このように、手術

ケアとその合併症は、世界中の公衆衛生社会から

注目に値する疾患のかなりの負担となっています。 

データによると、全手術合併症の少なくとも半

数は回避可能です。[4, 5] 以前行われた、手術感

染、あるいは、麻酔関連死亡を減らす試みにより、

合併症は有意に減少しました。調査がすすむにつ

れ、事故率を有意に減少することのできた高機能

チームとともに、手術において結果を改善するた

めのチームワークもまた関連することがわかりま

した。[13, 14]  

2008年、世界保健機関（WHO）は、世界中で手術

の安全を確かめるための多くの推奨を確認したガ

イドラインを出版しました。[15] 

 

 

 

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医)は、以下の口頭確認を行います。:        

患者のID、予定された手術部位と術式、そして手術の同意を確認する。                 
手術予定部位がマーキングされている、あるいはマーキングは適応でない。              
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、適切な器具と介助が準備されている。      
500 mL（あるいは小児では体重当り 7 mL/kg）以上の出血が予想される場合には、適切な静脈
路の確保と、輸液(輸血)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、術者、麻酔科医等)が以下について口頭で確認しま

す。:                                                         
チームメンバー全員が名前と役割を紹介する。                                
患者のID、予定された手術部位と術式、そして手術の同意を確認する。                 
予想される重大なイベントを再検討する                                     
-術者は、重大な予想外のステップ、手術時間と予定出血量について復唱する。           
-麻酔科医は、患者特有の問題点を再確認する。                              
-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。                    
抗菌薬予防投与が皮膚切開前の60分以内に行われているか、あるいは投与の適応でないか確
認する                                                        
必要な画像が手術室に展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を復唱します。                   
-記録された術式名。                                                
-針、ガーゼ、器具カウント(あるいはカウントの適応ではない)。                      
-標本がある場合は、患者名を含めて、そのラベルが正しいか。                      
-器材の問題があったかどうか。                                        
術者、看護師、そして麻酔科医は、患者の覚醒と管理に関する主要な懸念事項を口頭確認しま
す。 

* 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第一版[15] に基づいています。チ
ェックリストの完全版については、付録をご覧ください。 
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これらの指針を基礎として、我々はグローバルに

適用できて、主要な術後合併症の割合を低下させ

る19項目のチェックリストを設計しました(表1)。 

(チェックリストに関しては、付録を見て下さい。

全文は、NEJM.orgの本論文で入手可能です。) 我々

は、このチェックリストの機能とそれに関連した

変化により、様々な設定において術後死亡率と主

要合併症の割合を減らすと仮定しました。 

 

―――――――――――――――――――― 

方法 

―――――――――――――――――――― 

研究デザイン 

我々は、Safe Surgery Saves Livesプログラム

（表2）で、試験的サイトとして参加している8病

院で、介入前後の前向き研究を行いました。これ

らの施設は、手術が実行される多様な社会経済的

環境を代表し、WHOの範囲内でそれらの地理的な分

布を元に選択されました。表3に、研究前の各々の

施設での外科安全方針を示します。我々は各々の

サイトでの共同調査員がプロジェクトを導き、ま

た、病院の管理者がこの介入を支援することを必

要としました。各病院でのデータ収集者は、各々

のサイトで選ばれ、過程と合併症の同定と報告に

ついて、4人の一次調査者によって訓練されました。

この人は、フルタイム本研究に取り組み、また、

本研究において臨床責任を持ちませんでした。各

病院は、1つから4つの手術室を研究対象の場とし

て特定しました。本研究においては、16歳以上で、

それらの手術室で心臓以外の手術を受けた患者を、

連続的に対象としました。ハーバード大学公衆衛

生学部、WHOと各々の参加している病院の倫理委員

会が本研究を承認し、また、患者からの書面での

インフォームドコンセントは必要とされませんで

した。 

 

介入 

介入は、2段階のチェックリスト実施プログラム

で行われました。基本データを収集後、各々の地

元の調査者は、特定できない情報を与えられ、そ

れから施設の範囲内で診療を改良するために19項

目WHO安全な外科手術チェックリスト（表1）を実

施するよう頼まれました。チェックリストは、手

術で麻酔、感染予防、効果的チームワークと他の

重要な診療を確実にするための基本的なステップ

の完成の外科チームによる口頭確認から成ります。

それは、患者管理で3つの重要なポイントで行われ

ます。つまり、麻酔導入前、皮切直前、と手術室

退室前。チェックリストは、必要に応じて各言語

に翻訳され、各々の施設での患者管理に合うよう

調節されました。各研究チームは、講義、書類を

用いて、または直接指導して、チェックリストを

手術室スタッフに紹介しました。一次調査者も、

記録されたビデオを本研究サイトに配布したり、

各研究チームとのテレビ会議に参加したり、ある

いは、各サイトへの訪問をして訓練に参加しまし

た。チェックリストは、1週間から1ヵ月以上、本

研究室に紹介されました。データ収集は、チェッ

クリスト使用の初めの1週間に再開されました。 

 

 

 

表 2.参加病院の特徴 

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、都会 

聖シュテファン大病院 ニューデリー、インド 733 15 慈善病院、都会 

ワシントン大学医療センター シアトル、ワシントン 410 24 公立病院、都会 

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

フィリピン大学医学部附属病院 マニラ、フィリピン 1800 39 公立病院、都会 

トロント大学医学部附属病院 トロント、カナダ 744 19 公立病院、都会 

聖マリア病院* ロンドン、イギリス 541 16 公立病院、都会 

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、都会 

 

*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ました。 
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データ収集 

我々は、各データ収集者あるいは、手術患者管

理に関与している臨床チームにより完成された標

準化されたデータシートからそれぞれの手術に関

するデータを得ました。データ収集者は、一次調

査者からは、合併症の分類、過程の観測について

の訓練を受け、監督されました。周術期のデータ

としては、患者特性、手技に関するデータ、使用

される麻酔の種類、そして安全性データが含まれ

ました。データ収集者は、死亡、合併症に関して、

退院まで、あるいは、術後 30 日目まで、どちらが

先に来ても、患者を前向きに経過観察しました。

結果は、図表モニターと臨床スタッフとの連絡を

通して認識されました。完了されたデータ用紙は、

患者の個人情報は除いて、一次調査者に渡されま

した。我々は、本研究の各 2 段階で、3 ヵ月以内

に、各サイトで 500 人の連続的に登録された患者

に関するデータを集めることを目的としました。

この目的が達成されることができなかった 3 つの

サイトにおいては、データ収集期間を、患者の充

分な数の増加を考慮に入れるために、3 ヶ月まで

延長しました。サンプルサイズの計算は、統計検

出力 80％、統計的有意性の P＜0.050 にて、チェ

ックリスト実施後、合併症発生率が 20%低下する

差を検出するために必要なサイズとして計算され

ました。 

 

結果 

評価項目は、術後 30 日までの入院中の、死亡を

含めた主要合併症の発生についてです。手術合併

症は、米国外科学会[17] の国立手術品質改善プロ

グラムと同様以下のように定義されました。:  

急性腎不全、術後72時間以内の4単位以上の輸血、

心肺蘇生を要する心静止、24 時間以上の昏睡、深

在静脈血栓症、心筋梗塞、計画されてない挿管、

48 時間以上の人工呼吸管理、肺炎、肺塞栓症、脳

卒中、創解離、手術部位の感染、敗血症、敗血症

性ショック、全身性炎症反応症候群(SIRS)、計画

されてない再手術、人工血管不全、そして、死亡。

尿路感染は、主要な合併症とはみなしませんでし

た。リビューアーの Dr.グループは、術後の報告

されたイベントが外科的主要合併症か他の合併症

かを、Clavien 分類を用いて、総意により決定し

ました。 [18] 

我々は、6 つの安全対策のサブグループの順守

を、過程厳守の指標として評価しました。6 つの

安全対策とは、以下の客観的な評価と記録です。

(1) 麻酔薬の投与の前の患者のエアウェイの状態、

(2) 麻酔開始時におけるパルスオキシメータの使

用、(3) 500ml 以上の出血が予想される症例にお

ける皮切前の少なくとも 2 つの末梢静脈内カテー

テルあるいは中心静脈のカテーテル留置、(4) 術

前の感染、皮切を要しない手術、あるいは、術野

の汚染している症例を除いて、皮切前 60 分以内の

抗菌薬の予防投与、(5) 切開直前の、患者同定、

手術部位、予定された手術手技についての口頭確

認、(6) 皮切が行われた場合には、手技終了時に

おけるガーゼカウントの完了。 

 

表 3.参加病院における研究前の手術安全対策 

形式的なチームの状況説明 

サ
イ
ト
番
号*

 

パルスオキシ

メータによる

術中モニター 

手術室での患者

の ID と手術部位

の口頭確認 

手術室での

抗菌薬の予

防投与 

大量出血が

予想される

場合の静脈

路の確保に

関する標準

計画 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 

 

*サイト 1から 4は、高収入国、5から 8は低中収入国に所在しています。[16] 
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これらの安全対策の 6 つ全てがそれぞれの患者に

対して行われたかどうかを記録しました。 

 

統計 

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）を用いて行

われました。各々のサイトで患者数の違いによる

影響を最小限にするため、我々は各々のサイトか

らの患者比率を反映するためにさまざまなエンド

ポイントの割合を標準化しました。これらの標準

化された割合は、チェックリスト導入前後に各々

のサイトでの安全対策、主要な合併症と死亡の頻

度を計算するのに用いられました。[19] 我々は、

母数効果が存在する場合の検定には、各々の比較

のために両側の P 値を算出するためにロジスティ

ック回帰分析を使用しました。我々は、サイトに

よるクラスタ分析の効果の検定に、一般化推定方

程式によるアプローチを使用しました。 

我々は、手術室内のデータ収集者の存在の有無

が影響しないかを変数として加えられたロジステ

ィック回帰分析を含めて、我々の結果の構造安全

性を試験するための追加分析を行いました。我々

は、症例を、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、あ

るいは、その他に分類しました。チェックリスト

の効果が 1 つのサイトでの結果を支配したかどう

か決定するために、我々は分析から各々のサイト

を順番に削除することによって交差確認を実行し

ました。最後に、我々はそれが高額所得か中低所

得国かをもとに分け、最初のエンドポイントの分

析を繰り返しました。全ての報告された P 値は両

側検定であり、そして、多重比較検定において、

調整は行われませんでした。 

――――――――――――――――――― 

結果 

――――――――――――――――――― 

我々は、チェックリスト実施後、3955 人、ベー

スラインでは、3733 人の患者を登録しました。表

4 は、患者の特徴とサイト内でのその分布を示し

ます; 2 つのフェーズにおいて、患者間に有意差

は認められませんでした。 

全サイトにおける術後合併症の割合は、チェッ

クリスト導入前 11.0%から導入後 7.0%（P<0.001）、

入院中死亡率は、1.5%から 0.8%（P=0.003）とと

もに有意に減少しました。（表 5） 手術部位の感

染と計画されてない再手術割合も、それぞれ

（P<0.001、P=0.047）と有意に減少しました。手

術データは、37.5%の患者に関しては、直接観察に

より、残りの患者に関しては、直接観察しない臨

床チームにより収集されました。 

 

表4. サイトによるチェックリスト導入前後の患者・手技特性* 
サイト

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 value   0.63 0.21 0.26 0.40 0.68 

* プラスマイナスの値は、平均±標準偏差、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しています。 
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表5. サイトによるチェックリスト導入前後の結果* 

登録患者数 創感染 
予定外の再手

術 
肺炎 死亡 合併症 

前 後 前 後 前 後 前 後 前 後 

サ
イ
ト
番
号 前 後 

percent 

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 

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

P value   <0.001 0.047 0.46 0.003 <0.001 

*入院中の術後30日以内の最も一般的な合併症を記載しています。太字はチェックリスト導入前後で有意差が認

められたものを示しています。有意差は、カイ二乗検定あるいは、フィッシャーの直接確率検定で計算し、P<0.05
をもって、有意差有と判定しました。P値は、チェックリスト導入前後の全体の比較を示しています。 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 

観察者が手術室内に存在の有無に関わらず合併症

の割合(ともに P<0.001)、または死亡率の変化(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

しませんでした。術後合併症の割合は、高額所得

サイトでは、チェックリスト導入前後で 10.3%か

ら 7.1％（P<0.001）、そして、低所得サイトでは、

11.7%から 6.8%と（P<0.001）ともに有意に減少し

ました。術後死亡の割合は、高額所得サイトでは、

チェックリスト導入前後で 0.9%から 0.6%に減少

したが、有意ではなく（Ｐ=0.18）、また、低所得

サイトでは、2.1%から 1.0%と有意（P= 0.006）に

減少しました。交差検証において、死亡率または

合併症の割合のチェックリスト介入の効果は、モ

デルからどのサイトを除去しても有意のまま

（P<0.05）でした。我々も、クラスタ分析に基づ

いて、その効果に有意差を認めませんでした。（死

亡率 P=0.003、合併症の割合 P= 0.001） 

表 6 は、チェックリストの導入後、各々のサイ

トでの 6 つの安全対策における変化を示します。

基本期間中に、チェックリスト導入前 34.2%から

導入後 56.7%の患者に（P<0.001）6 つの安全対策

全てが実施されました。各々のサイトで、チェッ

クリストの実施もまた、チームの紹介、状況説明

と報告をルーチンに行うことを必要としましたが、

どのぐらい遵守されたかは測定することができま

せんでした。 

――――――――――――――――――― 

考察 

――――――――――――――――――― 

8 つの多様な病院の中の手術室に WHO 外科安全

性チェックリストの導入することにより、手術結

果において、著名な改善がみられました。手術後

合併症割合は、平均 36%まで減少し、術後死亡率

も同じぐらい減少しました。全サイトで、主要術

後合併症の減少が認められ、3 つのサイト(1 つは

高額所得、2 つは低所得)においては、有意な減少

が認められました。合併症の減少は、ケースミッ

クス変数調整後の分析においても維持されました。

加えて、介入の効果が他のサイトより強いサイト

がいくつかありましたが、全体の効果が強い単一

のサイトは無く、また、高収入あるいは低収入サ

イトかで単独に有効であることもありませんでし

た。死亡と合併症の減少は、チェックリストプロ

グラムが多様な臨床・経済の環境において、手術

患者の安全を改善することができることを示唆し

ています。 

 



 116

WHO 患者安全|WHO 安全な手術ガイドライン 2009 
 

手術結果の改善の証拠がかなり大きいの

に対し、改善の正確なメカニズムは不透明で

たぶん多元的と思われます。チェックリスト

の使用は、個々の外科チームの行動の変化と、

システムの変化を含んでいます。チェックリ

ストを実施するために、全てのサイトにおい

て、手術前チーム紹介と、状況説明、術後の

報告のために、形式的な休みを設けなければ

なりませんでした。これらは、改善された安

全過程と行動 [14,20,21] に関連し、また、

術後合併症の割合と死亡を80% [13] まで減

少することに関与したと、以前示されていま

す。術前の手術予定部位のマーキング、手術

室内での確認などを通しての患者と手術部

位の同定をしっかり行うという指針は、研究

に参加したほとんどの病院で新しい試みで

した。 

さらに、チェックリストの施設は、抗菌薬

の投与の場所を変えるために、3つの施設に

おいて、システムの変化を必要としました。

チェックリスト実施は、投与が遅れることの

多い手術前室よりむしろ手術室内での抗菌

薬の投与を推奨しました。チェックリストは

適切な抗菌薬使用の追加の口頭確認を提供

しました。そして、順守率が56から83%まで

増加し、この介入が単独で手術部位感染率を

88%から33%に低下させることが示されまし

た。[22-28] 客観的な気道の評価と、パルス

オキシメータの使用を含めて、他の救命の可

能性のある対策もまた、開始されるようです。

これらの変化は、それほど劇的でなかったに

もかかわらず。[15] 個々のステップの省略

は、まだ頻度が高かったですが、6つの安全

対策のサブグループの全体の順守は、3分の2

まで増加しました。観察された改善の主な原

因は、これらの個々のシステムの変化と行動

の変化の和です。 

しかしながら、もう一つのメカニズムは、

ホーソン効果（観察されていると知ることに

よる行動の改善）である可能性もあります。

[29] ホーソン効果の影響は、本研究におい

ても除去するのは困難です。チェックリスト

は、仲間によって口頭で実行され、安全対策

過程が完了されているかどうか、外科チーム

の間で集団的認識を高めるように意図的に

作られています。しかし、我々の分析では、

手術室での研究員の存在は、合併症の割合の

変化の原因となりませんでした。 

本研究には、いくつかの限界があります。 
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重大な二次汚染なしに特定の手術室にランダムに

チェックリストの実施を割り当てることは不可能

でしたので、同じ病院で同じ手術室からの患者を

2 群に分類し、介入前後のデータを連続的に採用

することを含んだデザインが選択されました。こ

のデザインの危険の一つには、時期効果による交

絡があります。従って、我々は、観察された結果

の変化の大きさが時期効果の単独の結果としてそ

のような短期間で起こらないように、本研究の継

続を一年未満に限定しました。さらに、2007 年の

米国での米国外科学会の国立手術品質改善プログ

ラムの評価では、死亡率と合併症の割合に実質的

な変化を認めませんでした。(Ashley S. personal 

communication, http://acsnsqip.org) 我々も緊

急の症例、外来手術または全身麻酔薬の使用の割

合に関しては、変化を認めず、また、ケースミッ

クス変数調整後の変化は結果の有意性に影響を及

ぼしませんでした。他の一時的な効果、例えば、

季節変動と外科修練期間のタイミングなどは、本

研究サイトが、地理的に混合され、様々な外科修

練のサイクルがあったため、緩和されました。し

たがって、時間傾向が本研究において 2 群間で観

察した差の要因となったとは、考えにくいです。 

本研究のもう一つの限界は、データ収集が入院

患者合併症に制限されたということです。外来患

者合併症におけるこの介入の効果については、わ

かりません。この限界は、特に外来手術を受けた

患者に関係します。それらの患者に関しては、手

術当日に退院するため、結果データの収集が行わ

れず、結果として、合併症の割合を過小評価して

います。さらに、データ収集者は、本研究の始め

に合併症の同定と合併症データの収集について訓

練されました。データ収集の課程において、学習

曲線が存在した可能性もあります。しかしながら、

これが症例である場合、本研究が進行したように、

合併症の数を増加させるように識別されることは

ありそうです。そして、それは効果の過小評価の

方向に結果にバイアスをかけます。 

もう一つの懸念は、チェックリスト介入が他の

病院のためどれだけ実現可能かということです。

実施は、高くもつかず、長期にわたることもない

と判明しました。全てのサイトは、一週間から 1

ヵ月間にわたってチェックリストを実施すること

ができました。チェックリストの中の安全対策の

うちの 2 つだけは、かなりの資源の提供を必要と

しました。それらは、パルス酸素濃度計による測

定と抗菌薬の予防投与です。ともに低収入サイト

を含めて、全てのサイトで利用可能でした。もっ

とも、低収入サイトでは、この介入前には、それ

らの使用は、一貫性がありませんでしたが。 

手術合併症は、世界中の死亡と身体障害のかな

りの原因です。[3] それらは患者に計り知れない

影響を与え、ヘルスケアシステムに費用がかかり

すぎ、そして、それらの予防は、通常、システム

と個々の行動の変化を必要とするにもかかわらず、

しばしば予防可能です。本研究において、チェッ

クリストプログラムは、世界中の様々なグループ

の施設において、術後合併症と死亡率を有意に低

下させることと関係していました。全世界にわた

って適応されることにより、このチェックリスト

プログラムは、多くの死亡と機能不全を伴う合併

症を予防する可能性を持っています。もっとも、

具体的な設定における効果の詳細なメカニズムと

持続性を決定するためには、更なる研究が必要で

す。 

 
世界保健機構からの補助金によって援助されました。 
この記事に関連した利害の対立の可能性は報告されて
いません。

――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

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. 
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