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研究成果の概要（和文）：公益財団法人日本医療機能評価機構医療事故情報収集等事業による公開データに関し
て、腹腔鏡/胸腔鏡手術関連の報告540件から、746件のインシデントを抽出した。術式別の比較では、腹腔鏡/腹
腔鏡補助手術(L群)582件、胸腔鏡/胸腔鏡補助手術(T群)159件、腹腔鏡+胸腔鏡手術5件のインシデントを認め
た。他臓器損傷、異物遺残、医療機器の不良/故障、大量出血、血管等の誤認、血管損傷の報告が多かった。L群
/T群の比較では、他臓器損傷,　大量出血, 血管損傷で差を認めた。

研究成果の概要（英文）：Using the relevant key words with minimum invasive surgeries, 540 records 
were identified in the database of the Japan Council for Quality Health Care.  After data review and
 the classification of adverse events, 746 events associated with laparoscopic (laparo-group) and/or
 thoracoscopic (thoraco-group) surgery were identified.  There were 582 events in the laparo-group, 
159 in the thoraco-group, and 5 in those undergoing a combined surgery.  Overall, injury of other 
organs, retention of a foreign body, breakage/failure of medical equipment or devices, massive 
bleeding, misperception of anatomy, and vascular injurywere frequently reported.  There were marked 
differences in the frequency of injury of other organs, massive bleeding, and vascular injury.  

研究分野： 病院・医療管理学
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１． 研究開始当初の背景 
 

 近年の外科領域における技術進歩は目覚
ましく、例えば外科、婦人科、泌尿器科領域
では腹腔鏡手術手技の普及があげられる。ま
た、ロボット支援前立腺全摘術の保健収載に
伴い、ロボットの新規導入が多くの病院で進
められている。これら低侵襲手術は患者に恩
恵をもたらす新技術として大きな期待が寄
せられているが、直接的医療行為である手術
においては、これまでも一定数のアクシデン
トの報告があった。最近では、2014 年に、
腹腔鏡下肝手術に伴う死亡事例が社会問題
となった。 
 皮膚切開前の再度の患者氏名手術部位•術
式の確認作業等を行う「タイムアウト」作業
や、閉創時のガーゼ遺残予防の「ガーゼカウ
ント」作業等は当院でも積極的に行われてお
り、手術安全に対する意識は高まりつつある
と思われるが、さらに一歩進んで、過去のイ
ンシデント、ニアミス報告を利用して、更な
る手術安全の確立を目的とした臨床研究が
必要であると考えた。以上より、本研究を計
画開始した。特に内視鏡外科手術におけるイ
ンシデントの特徴解析に重点を置いた。 
 
２．研究の目的 
 
 日本医療機能評価機構からの公開データ
を用いて、①本邦における内視鏡外科手術に
関連するインシデントの特徴を明らかにす
ること、②高頻度イベントの防止を目的とし
て医療者間で共有するべき遵守事項を明ら
かし、高信頼性手術チームの樹立をめざすこ
とである。 
 
３． 研究の方法 

 
 公益財団法人日本医療機能評価機構では
2004 年 10 月より医療事故情報収集等事業
が行われている。大学病院、国立病院、特
定機能病院は参加が義務づけられている。
任意参加施設を合わせると、現在約 1500
施設が参加し、そのデータが WEB 上で公開
され、その研究利用が認められている。 
 公開データに関して、「腹腔鏡/ロボット/ラ
パロ/鏡視下/胸腔鏡」の 5 つのキーワードで
事故事例報告を検索したところ、2016 年 3 月
末時点で 540 件の報告が抽出された。レビュ
ー後、腹腔鏡/胸腔鏡手術関連インシデント
746 件を事例報告から抽出し、報告の多いイ
ンシデント、死亡事例の特徴を解析した。 
 
４．研究成果 
 
 術式別の比較では、腹腔鏡/腹腔鏡補助手
術(L 群)582 件、胸腔鏡/胸腔鏡補助手術(T
群)159 件、腹腔鏡+胸腔鏡手術 5 件のインシ
デントを認めた。 
 報告の多かったインシデントを図①に示す。 

 
図① 報告の多かったインシデント 

 他臓器損傷(11.4%, 85/746)、異物遺残(9.1%, 
68/746) 、 医 療 機 器 の 不 良 / 故 障 (6.2%, 
46/746)、大量出血(5.9%, 44/746)、血管等の
誤認(5.6%, 42/746)、血管損傷(4.8%, 36/746)
の報告が多かった。サブ解析においては、異
物遺残の半数は、医療機器の遺残であり、例
えば術中超音波駆動メスの先端が破損し、そ
れが遺残するイベントが複数回報告されてい
た。また医療機器の不良（GIA 等）による大量
出血も複数回報告されていた。 
  
 図②に腹腔鏡/腹腔鏡補助手術(L 群)と胸
腔鏡/胸腔鏡補助手術(T 群)のインシデントの
比較を示す。 
 
図② L 群/T 群のインシデントの比較 

 L 群/T 群の比較では、他臓器損傷 (L 群: 
13.4%, 78/582, T 群: 4.4%, 7/159), 大量出血 
(L 群: 3.4%, 20/582, T 群: 14.5%, 23/159), 血
管損傷 (L 群: 2.6%, 15/582, T 群: 12.6%, 
20/159)で差を認めた。 
  
 540 件の報告中 56 件は患者死亡を伴った。
この 56 件では、132 件のインシデントを認めた。
T 群では出血に関わるイベントが多く観察され
たのに対し、L 群では多岐にわたった。 
 
 以上より、本研究では、他臓器損傷、異物遺
残、血管損傷等、従来から認識されているイ
ンシデントの頻度が高いことが再確認できた。 
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Uu また、医療機器の不良、破損が異物遺残
や大量出血をもたらす事例が、複数回報告さ
れており、近年の進化した手術デバイスに内
在する危険性が明らかとなった。今後は内視
鏡外科手術に特化したチェックリストの開発、
導入を計画している。 
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