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研究成果の概要（和文）：実際の腸管径を模した低出生体重児腸管吻合トレーニングモデルを開発した。13名の
小児外科医に縫合手技を行ってもらい、妥当性評価を行った。アンケート調査ではウェット腸管の評価が高かっ
た。また、ウェット腸管では、吻合部リーク圧が手術経験数と有意な相関を示し、構成概念妥当性が示された。
次に、ウェット腸管を用いて若手小児外科医5名を対象にトレーニングを実施した。トレーニングの前後で、吻
合後の平均リーク圧が、3.2 hpaから7.2 hpaに統計学的に有意に上昇した（p = 0.04）。以上より、本シミュレ
ーターは構成概念妥当性が高く、実際に吻合手技を向上させることが確認できた。

研究成果の概要（英文）：We developed a low-birth-weight infant intestinal anastomosis training model
 that mimics the actual intestinal diameter. We had 13 pediatric surgeons perform suturing 
techniques and evaluated the validity of the simulator. A questionnaire survey showed that the wet 
intestine was highly rated. Furthermore, for the wet intestine, anastomotic leak pressure showed a 
significant correlation with the number of surgical experiences, demonstrating construct validity. 
Next, training was conducted for five young pediatric surgeons using the wet intestine. There was a 
statistically significant increase in the mean post-anastomosis leak pressure from 3.2 hPa to 7.2 
hPa before and after training (p = 0.04). From the above, it was confirmed that this simulator has 
high construct validity and can actually improve anastomosis techniques.

研究分野： 小児外科
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研究成果の学術的意義や社会的意義
小児外科領域における手術シミュレーターの研究は複数あるが、実際のトレーニング効果を検証した研究はまだ
少なく、本研究は先駆的な結果を示すことができた。今後はより被験者を増やして実臨床におけるトレーニング
効果を検証する。吻合手技が向上することで、縫合不全や吻合部狭窄の発生頻度を減らすことが示されれば、本
シミュレーターの普及により、多くの患児の治療予後を向上させることができる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
 

新生児や乳児の腸管吻合は、腸管径が細い、口径差が大きい、組織が脆弱といった理由から技
術的に難しい手技である。Hintz らの 5 歳以下の腸管吻合の多施設研究によると、手縫い吻合
は狭窄が 20.9%、縫合不全が 10.4％、合わせて約 3 割も、器械吻合はやや少ないが狭窄が 13%、
縫合不全が 8.7%、合わせて約 2 割も合併症が発生する (J Pediatr Surg, 2018) 。 細径自動縫
合器による 2020g の新生児腸管吻合の報告 (Walk, J Laparoendosc Adv Surg Tech A, 2019) も
出てきており、器械吻合の適応は拡大してきているが、腸管径が細い場合や、短腸症で犠牲腸管
を少なくしたい時、回盲弁近くの吻合などは手縫い吻合が必要である。 

しかし、新生児外科手術を多く経験することは、今の若手小児外科医にとって大変難しい問題
の一つとなっている。理由は、出生数の低下、小児外科医の遍在化、研修制度の変化による小児
外科専従期間の減少など、枚挙に暇がない。手術経験が減少することは、単に経験数の低下だけ
でなく、ひとつひとつの手術の間隔があくことにより学習効率も低下してしまう懸念がある。技
術習得という面からは、短期間に反復して経験する方が有利である。このような背景から、実臨
床以外での Off the job Training の必要性が高まってきている。 

トレーニング用の腸管モデルは、従来のドライ素材のもの、豚や鶏などの生体、そして生体の
質感に近いウェット素材のものがあるが、新生児腸管吻合の技術を向上させるにはどれを選ぶ
べきか、科学的なエビデンスは不足している。近年の報告では、小児外科領域の手術シミュレー
ターは、Kirkpatrick’s model (Kirkpatrick, Train Dev, 1996) の level 2 以下であり、臨床への効
果が証明されていないとの指摘もある (Yokoyama, Pediatr Surg Int, 2019) 。また、手術教育に
おいて指導者のアドバイスや、適切なフィードバックにより、トレーニング効果が高まると報告 
(Dehabadi, Int J Surg, 2014) があるが、多忙な臨床現場でどこまで時間と人手を確保すべきか
は重要な問題である。新生児腸管吻合の技術および成績向上にとって何が本当に有効なのか、科
学的な裏付けが無いのが現状である。 近年、医薬品医療機器総合機構（PMDA）などで推進さ
れているレギュラトリーサイエンスは、根拠に基づく的確な評価を行い、科学技術の成果を社会
に適用していく考え方である。本研究では新たな新生児腸管吻合の Off the job Training の方法
を提案し、その妥当性を科学的に評価し、さらに実際の臨床における有効性を明らかにしていく。 
 
 
２．研究の目的 

 
本研究の目的は、いまだ合併症発生率の高い新生児の腸管吻合を対象に、最適な新生児 腸管

モデル、およびそれを使用した Off the job Training プログラムを開発し、実臨床へ の効果を
検証することである。 

素材の違う複数のモデルを試作し、レギュラトリーサイエンスの考え方に則り、構成概念妥当
性 construct validity などの学的根拠のある方法で評価を行う (Reznick, Am J Surg, 1993, 
Moorthy, BMJ, 2003) 。評価結果により徐々に候補を絞っていく事で、最終的に妥当性の高いモ
デルを開発する。妥当性の高い腸管モデルでトレーニングし、手技が向上すれば実際の手術成績
も向上する事が期待できる。 



また、トレーニング方法の検討では、指導者と二人で行うトレーニングを実際に行い、どの程
度手術成績が向上するか、臨床現場への負担がどの程度あるかを明らかにし、効果的で実現可能
性の高いトレーニング方法を明らかにする。 

 
 

３．研究の方法 
 
(1) 低出生体重児腸管吻合トレーニングモデルの開発 
 申請者らの先行研究も含め多くの報告から実際の小児のサイズを模したシミュレーターの有
用性が指摘されている (Takazawa, J Laparoendosc Adv Surg Tech A, 2016) 。そこで、本シミュ
レーターのサイズは、低出生体重児の消化管穿孔に対する人工肛門造設術後に、人工肛門閉鎖術
を行う時の腸管吻合を想定して作製した。 

本モデル開発にあたっては、心臓手術のシミュレーターをすでに販売している、クロスメディ
カル社に製作協力を依頼した。模擬腸管の素材として、①同社の心臓シミュレーターの超軟質ウ
ェットモデルと同様の素材と、②通常のドライタイプのモデルで使用しているウレタン素材を
用いて、2 種類の模擬腸管を作成した。 
 本シミュレーターの最大の特徴として、吻合後に簡便にリークテストを行い、出来栄えを評価
できるように設計した。カフ圧計を用いて口側腸管から空気を注入していき、空気が漏れる瞬間
の圧をリーク圧と定義している。 
 
(2) 2 種類の模擬腸管の妥当性評価研究 

シミュレーターに前述のウェットタイプの模擬腸管と、ドライタイプの模擬腸管をそれぞれ
設置して、低出生体重児の腸管吻合経験の異なる小児外科医 13 名に吻合手技を行ってもらった。
表面的妥当性評価として、実施後にアンケート調査を行った。また、手技にかかった時間やリー
クテストの圧を計測し、術者の吻合経験数との相関関係を調査した。 

 
(3) トレーニング効果の検証 

前述の検討で妥当性の高かったウェットタイプの模擬腸管を使用し、消化管吻合トレーニン
グモデルを用いて実際の若手小児外科医 5 名にトレーニングを行ってもらい、実際に手技が上
達するかを検証した。参加医師は、上級医 1 名を助手としたトレーニングを週 1 回のペースで 6
回実施した。被験者を多く募るために、東京大学を中心とした多機関共同研究として倫理審査を
申請し、承認を得ている。 

トレーニング期間の前後で、同じモデルを用いて一人での腸管吻合を行い、所要時間と吻合後
のリーク圧および上級医が評価した Objective structured assessment of technical skill：OSATS
の点数を比較した。 

 
４． 研究成果 

 
(1) 低出生体重児腸管吻合トレーニングモデルの開発 

低出生体重児のストマ閉鎖時の腸管のサイズを計測し、平均的な腸管径を模した模擬腸管を
開発した。模擬腸管内腔の直径は口側が 15mm、肛門側が 6mm とした。また、ブタ腸管を工業
用 CT でスキャンし、粘膜面の形状を取得し、その 3D データを基に腸管の粘膜面を形成した。 



素材はクロスメディカル社の超軟質ウェット素材、および従来の模擬腸管に近いウレタン素
材（ドライ素材）を用いて 2 種類の模擬腸管を作成した。ウェットモデルは、その質感や運針時
の抵抗感などは、実際の腸管に非常に近く、吻合手技が進んでいくと、実際の腸管と同じように
変形していく様も非常にリアルであった。 
 
 
(2) 2 種類の模擬腸管の妥当性評価研究 

13 名の小児外科医に実際に吻合を行ってもらい、表面的妥当性評価として、実施後にアンケ
ート調査を行った。それぞれの腸管に対するアンケート回答結果を比較したところ、ウェット素
材はドライ素材と比較して、『外観』、『軟らかさ』、『総合的なリアリティ』、『練習に有用』の項
目で有意に評価が高かった。 

また、構成概念妥当性評価として、吻合に要した時間、針糸の数、リークテストを行った際の
吻合部リーク圧を計測し、被験者の低出生体重児に対する腸管吻合の手術経験数との相関を検
証した。ウェット素材の腸管モデルにおいて、吻合部リーク圧が手術経験数と有意な相関を示し
たが、ドライ素材では相関は認めなかった。一方、吻合所要時間については、ドライ素材では手
術経験数と相関を認めたが、ウェット素材では相関を認めなかった。 

本研究で開発したウェット素材の腸管モデルは超低出生体重児の腸管をリアルに再現できて
おり、従来の腸管モデルより練習に適していると考えられる。また、吻合後のリーク圧は実際の
臨床経験と有意な相関があり、これは経験者ほどリークしにくい吻合ができることを示してお
り、本モデルの構成概念妥当性を証明している (Takazawa, Pediatr Surg Int, 2021) 。 

上記結果について考察する。いずれのタイプの腸管吻合においても、手術経験数が多いほど手
技の所要時間が短くなる傾向が認められた。手術手技の評価において、所要時間は最も信頼性の
高い指標のひとつ (Oropesa, J Surg Res, 2011) であり、本シミュレーターが手術経験の差を検
出できていることを示している。しかし、早く縫えても合併症が多くては本末転倒なので、吻合
のように質が問われる手技においては、所要時間のみを重視するべきではない。特に小児外科分
野では、時間より正確性を重視する傾向が指摘されている。一例として、Nasr ら (Nasr, J Pediatr 
Surg, 2013) は小児内視鏡外科特有の手技評価手法である PLS score のうち、パターンカットの
手技においては、正確性の得点の配分を増やし、時間の配分を減らすことで、より実際の熟練度
に応じた適切な判別が可能になったと報告している。彼らは、小児外科の手技は対象のサイズが
小さいことにより所要時間が少なくなるため、成人外科と同じ採点方法だと時間の配点が過大
評価され易く、それを補正する必要があると考察している。 

もう一つの指標である吻合後のリーク圧は、ウェット腸管において、手術経験数との間に有意
な正の相関を認めたが、ドライ腸管ではまったく相関しなかった。この結果は、ウェット腸管で
は、手術経験が豊富なほど吻合が漏れにくい、つまり構成概念妥当性が示されている。ウェット
腸管では過剰な力がかかると容易に裂けるため、吻合後のリーク圧が低下しやすく、手術経験を
反映しやすいと考えられた。 

一方、ドライ腸管では、吻合の結果は誰が縫っても大差ないという事になり、このドライ腸管
では、吻合の質を評価することはできないことがわかる。ドライ腸管は非常に頑丈であり、きつ
く縫い締めても裂けることが無いため、若手に起こりやすい損傷によるリークが少なく、また多
少の運針の不手際はきつく締め込むことでカバーすることができたと考えられた。このような
耐久性の高いトレーニングモデルは初学者が手技の手順を学ぶためには有用かと思うが、より
繊細で質の高い吻合手技を学ぼうとする際には、効果が乏しいことが予想される。 



 
 
(3) トレーニング効果の検証 

参加した若手医師 5 名の平均卒後年数は 6.4 年、2500g 以下の腸管吻合の経験のある医師は 2
名（経験数は 1 例と 2 例）であった。トレーニング期間の前後での比較では、吻合の平均所要時
間はトレーニング前が 44 分、トレーニング後が 35 分と減少したものの統計学的に有意な差は
認めなかった（p = 0.06）。一方、吻合後の平均リーク圧は、トレーニング前後で 3.2 hpa から 7.2 
hpa に統計学的に有意に上昇した（p = 0.04）。また、OSATS 点数は 2.5 点から 3.9 点に統計学
的に有意に上昇した（p = 0.0003）。 

このように、実際に技術が向上することを確認できた本モデルは、Kirkpatrick’s model の level 
2 に該当すると考えられた。今後は臨床におけるトレーニング効果を明らかにすべく、より被験
者を増やして検討を重ねていく必要がある。 
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