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The New England Journal of Medicine, 
November 27 2003より

Surgeon Volume and Operative Mortality in the United States

Using information from the national Medicare claims data 
base for 1998 through1999, we examined mortality among all 
474,108 patients who underwent one of eightcardiovascular
procedures or cancer resections.

⽶国術後30⽇死亡︓
膵切除5〜15％、⾷道切除9〜19％



東京医科⻭科⼤学病院 肝胆膵外科の
術後30⽇死亡率

膵頭⼗⼆指腸切除

200例で1例 0.5％
（予測されたイベント発⽣率 1.01％）

肝切除

199例で2例 1.01％
（予測されたイベント発⽣率 1.83％）



⽇本肝胆膵外科学会
世界初の取り組み



消化器外科の専⾨医制度・施設認定の⾻格

l 肝胆膵⾼度技能専⾨医︓厳しい取得要件と審査
消化器外科学会の⾼難度⼿術のみでは不可

l ビデオ・⼿術成績審査のある専⾨医は肝胆膵のみ
l 超⾼難度⼿術の鏡視下認定は特に技術が⾼い施設のみ

肝胆膵外科学会
⾼度技能専⾨医
360⼈
(2011年開始）
ビデオ審査・
⼿術成績

肝胆膵
超⾼難度 ⼿術ビデオ審査

卒後
15年３階

⾷道学会
⾷道外科専⾨医
208⼈
筆記・⼝頭試験のみ

肝胆膵・⾷道
⾼難度

卒後
５年１階

外科学会 専⾨医
22,000⼈
筆記・⼝頭試験のみ

消化器外科
⼀般外科

消化管・鏡視下
低・中難度

卒後
10年２階

消化器外科学会 専⾨医
6,000⼈
筆記・⼝頭試験のみ

内視鏡外科学会 技術認定医
1,500⼈（低・中難度⼿術）
ビデオ審査



認定施設 255施設（2019年4⽉1⽇現在）

ü 外科専⾨医、消化器外科専⾨医を取得
ü 認定施設において、指導医の指導のもと

肝胆膵⾼難度⼿術 （３〜７年）
術者 50例以上
第１助⼿ 10例以上
すべての⼿術所⾒と術後経過を提出

ü ⼿術ビデオの審査

⾼度技能専⾨医に必要な修練

安全管理委員会による専⾨医の質担保

• ⼿術調査書の分析結果を報告
• 死亡率の全施設における相対的位置をフィードバック
• ３年累計死亡率５％以上の施設はレポート提出
• レポートを⾒て、必要に応じサイトビジット



2019年 ⾼度技能⼿術
肝胆道⼿術＋肝膵同時切除 全国集計

肝胆道系 肝膵同時⼿術含む
開腹 腹腔鏡

症例数 90⽇死亡率 症例数 90⽇死亡率
(拡⼤)肝右肝切除 1330 2.6% 110 2.7％
肝区域切除（外側区域を除く） 1321 0.7% 294 0.3%
(拡⼤)肝左肝切除 1204 1.3% 179 0％
肝亜区域切除（S4を除く） 742 0.5% 312 0.3%
肝移植レシピエントの移植⼿術 345 6.7% 0 -
肝移植ドナーの肝切除 267 0% 46 0%
肝膵同時切除 192 3.6% 0 -
肝中央⼆区域切除 171 1.2% 12 0％
胆嚢胆管切除＋胆管消化管吻合
（先天性胆道拡張症） 149 0% 60 0%

肝S4a＋S5切除 110 0.9% 0 -
肝左三区域切除 91 7.7% 5 20％
肝右三区域切除 67 6.0% 1 0％



膵切除
開腹 腹腔鏡

症例数 90⽇死亡率 症例数 90⽇死亡率

膵頭⼗⼆指腸切除（幽⾨輪温存を含む） 6617 1.00% 135 0%

膵体尾部切除（D2リンパ節郭清を伴う膵癌のみ） 1760 0.5% 403 0%

膵全摘術（残膵全摘を含む） 431 1.9% 1 0%

膵中央切除 101 0% 1 0%

膵頭温存⼗⼆指腸切除 15 0% 0 -

膵移植レシピエント⼿術 15 0% 0 -

膵移植ドナーの膵切除 9 0% 0 -

⼗⼆指腸温存膵頭部切除 7 0% 0 -

下膵頭切除 1 0% 0 -

計 8956 540

2019年 ⾼度技能⼿術
膵切除全国集計



⾼度技能専⾨医制度により死亡率は半減
症例登録数は増加(A認定125施設/B認定130施設)

年間平均症例数は A施設96例、B施設41例

術後90⽇死亡

術後30⽇死亡



⾼度技能⼿術の安全性、低侵襲性、確実性を確保するためには
⽀援技術の開発・導⼊も必要

術前3Dシミュレーション︓重要脈管の描出が不⼗分

術中USナビゲーション︓重要脈管の術中ナビゲーションが可能な新技術の開発に着⼿
VPV(Intra-luminal virtual 

portal venography)
（微細な⾨脈分枝を術中描出）

SMI (Superb microvascular imaging)
（微細な動脈構築を術中描出）

不⼗分

5mmの肝転移でも動脈⽀配を描出腫瘍の被膜、隔壁の動脈⾎流を描出⾨脈の内腔からの3D imaging

現実の肝臓は図のように透明ではない

後区域本幹
腹側⾯

前区域
本幹背⾯

前区域背側枝は前から⾒えない



特定機能病院の
医療安全管理体制



どっちが勝つでしょう︖

少年サッカーチーム ＋ サッカーの神様ジーコ

ブラジル
代表チーム
ロナウド
リバウド
ロナウジーニョ
ロベルト＝カルロス
カフー
カカ

マジすか︖



事実︓⼿術は術者⼀⼈では不可能
術中も術後も多職種のチームプレー たくさんのスタッフが⽀えてくれる

麻酔科3人

機械出し3人
外回り2人

助手1 助手2 助手3

清掃3人病棟看護師
ICU看護師

病棟薬剤師
ICU薬剤師

病棟医師 ICU医師
多診療科医師

その⼿術を保証するのが、病院の医療安全管理体制

術者

ME 2人



1. リスク評価
Ø 全⾝ 診療科/NCD risk calculator
Ø ⿇酔 ⿇酔科/⼿術部
Ø 肺梗塞・深部静脈⾎栓症 病棟看護師
Ø 出⾎凝固 循環器内科
Ø 糖尿病/⾎糖管理 糖尿病内科
Ø 栄養/補⽔ 栄養サポートチーム (NST)/⿇酔科
Ø ⼝腔 ⻭科

2. マーキング 診療科/病棟看護師/患者
3. シミュレーション/訓練

Ø 出⾎時対応 ⼿術部/⿇酔科/診療科
Ø 切除部位 診療科/放射線部

4. 計画
Ø 抗凝固・抗⾎⼩板剤の計画 循環器内科/診療科/病棟看護師/病棟薬剤師
Ø 透析の計画 腎臓内科

5. 機器の準備 診療科/MEセンター/材料部

⼿術の安全管理体制（術前）



Ø ⼤⼿術の厳密な定義は、腹部⼿術か、45分以上要する⼿術を基本とする。
Ø 付加的な危険因⼦を持つ場合には、1段階上の予防の実施も考慮する。

肺⾎栓塞栓症・深部静脈⾎栓症 リスク評価

※1 IPC︓ 間⽋的空気圧迫法
※2 出⾎リスクが⾼い場合は、抗凝固薬は慎重としIPCや

弾性ストッキングなどの理学的予防を⾏う
※3 腹部⼿術では、エノキサパリン、フォンダパリヌク

ス、低⽤量未分画ヘパリンを使⽤する。
• ⾼リスクは、低⽤量未分画ヘパリン。
• 最⾼リスクでは、低⽤量未分画ヘパリンとIPCあ
るいは弾性ストッキングとの併⽤、⽤量調節未分
画ヘパリン（単独）、⽤量調節ワ-ファリン（単
独）を選択する。



2）対象となる事例
1. 経⼝抗⾎⼩板剤あるいは抗凝固剤を服⽤中の患者に、⾮

⼼臓⼿術・観⾎的処置を⾏う場合。予定している⼿術・
処置の出⾎リスクと患者の⾎栓リスクによって休薬の可
否を判断する。

2. 冠動脈にステントが留置されている患者。ステントの種
類によって対処⽅法が異なるので注意が必要。

抗⾎⼩板剤・抗凝固剤中⽌の対象と出⾎リスク



待機⼿術における抗凝固薬の
術前休薬と術後再開の時期は細かく決まっている

ワーファリン、DOAC（直接経⼝抗凝固薬）

• ⼀般的に可能であれば中断しないことが推奨される。
• 出⾎低リスク⼿技においては休薬不要であり、必ずし
も循環器内科との協議は必要ない。

• 出⾎中-⾼リスク⼿技においても継続に伴う出⾎リス
クと休薬に伴う⾎栓症リスクを循環器内科と協議する



4）抗⾎⼩板療法
• アスピリンは7⽇、クロピドグレルは5⽇前、プラスグレルは7⽇前に中⽌する。
• チクロピジンは10〜14⽇前に中⽌。
• シロスタゾールは3⽇前に中⽌。

Ø 投与中⽌期間中は必要に応じて合剤より単剤のアスピリンの使⽤を考慮する。
Ø ⾎栓症リスクが⾼い症例では中⽌期間の短縮や、他の薬剤への変更などを専⾨診療科と相談する。

待機⼿術における
抗⾎⼩板薬の術前休薬

参考︓消化器内視鏡⼿技における抗凝固/抗⾎⼩板剤のリスクと休薬期間、他剤への置換⽅法



患者、⼿術部位（左右）、⼿術⼿技、⼿術器材などの
誤認防⽌

ü 左右の確認を要する⼿術の場合に、術前マーキングを⾏う。
ü ⼊室時、再確認
ü サインイン時、再確認
ü ブリーフィング時、再確認
ü 執⼑前にタイムアウトを⾏う
ü デブリーフィング時、確認

術前マーキングおよび⼿術の安全チェックの実施
術前マーキングおよび⼿術の安全チェックの実施は、周術期において⼿術に参
加している医療者同⼠で各チェック項⽬を確認し合う事で⼿術を安全に実施する
ために⾏う。

⼿術部位の確認（医療者/患者・家族）
⾚の油性マジックで○をつける



1. ⼊室 病棟看護師/⼿術部看護師/患者
2. ⿇酔 ⿇酔科/⼿術室看護師
3. セッティング

Ø 体位 診療科/⿇酔科/⼿術室看護師
Ø サインイン 診療科/⿇酔科/⼿術室看護師

4. ⿇酔導⼊後
Ø ブリーフィング 診療科/⿇酔科/⼿術室看護師
Ø タイムアウト 診療科/⿇酔科/⼿術室看護師/臨床⼯学技⼠
Ø 針、ガーゼ、器械カウント ⿇酔科/⼿術室看護師
Ø 出⾎量カウント ⿇酔科/⼿術室看護師
Ø 緊急事態発⽣時 診療科/⿇酔科/⼿術室看護師/応援体制
Ø デブリーフィング 診療科/⿇酔科/⼿術室看護師

5. 体位変換/ロボットドッキング時
Ø マーキング位置再確認 診療科/⼿術室看護師
Ø 各器機と患者の接触確認 ⿇酔科/⼿術室看護師

6. サインアウト 診療科/⿇酔科/⼿術室看護師/放射線技師

⼿術の安全管理体制（術中）



① サインイン（⿇酔導⼊前）
② ブリーフィング（消毒前）
③ タイムアウト（⽪膚切開前）
④ デブリーフィング（閉創前）
⑤ サインアウト（抜管前）

器械・ガーゼカウントによる体内異物
残留の防⽌（閉創前）
ü 開胸・開腹、鏡視下⼿術を含み、器械・
ガーゼ等のカウントが⼀致した場合でも
全例レントゲン撮影を⾏う。

ü カウント数が合わない場合
u術者に報告し捜索する
u⾜台、⼿術台、機械類の下、覆布、

ゴミ箱等を探す。
u閉創終了時は、XPによる術野の
確認を⾏う。

安全チェックリスト5項⽬とその内容



術中重⼤事例発⽣時フローチャート（当院）
Ø 独居や家族による判断がつかない場合は⼿術中⽌。
Ø ⿇酔薬・鎮静作⽤のある薬剤が投与された患者か
らのIC取得は困難と判断する。

医療安全管理委員会（臨時）

提供した医療に関連した可
能性がある死亡事例は
医療事故調査制度調査委員
会もしくは事例調査委員会
設置の要否を判断

病院⻑・医療安全
管理責任者が協議



1.救命第⼀︕ 委任事務を処理する義務
2.情報開⽰（家族への連絡 情報共有）顛末報告義務

Ø 事故原因の分析ができていない段階における説明
家族の⼼情に配慮した共感的な説明を⾏うが、
明⽩な事実のみを伝える
A) 憶測で不確実なことを事実のように説明しない
B) 空想上の責任を認めるような説明をしない
C) 院内調査委員会の結果が出るまで放置しない
D) こまめに電話で進捗を伝える

例︓
「残念な結果になり申し訳ございません
（事実を述べて）
事故の背景や根本原因はまだ特定できておりません。
院内事故調査委員会で調査して改めて説明いたします」

医療事故対応〜実践編〜①



Ø 調査報告書の説明
1. 事故調査報告︓医療安全管理部が⼊ると客観的
2. 病理解剖報告︓主治医が読み上げ、説明する

Ø 患者家族と分けて⾏うこと
1. 再発防⽌につなげる仕組み（事故調、院内カンファ）
2. 情報開⽰（医療事故調査機構）
3. 第⼆の犠牲者（当事者）に対する配慮

a. 医療安全管理部の⽀援
b. 精神科のメンタルケア
c. 警察・マスコミへの対応
d. 復帰への準備
e. 復帰後のフォロー

医療事故対応〜実践編〜②



2020年4⽉
膵腫瘍
胸腺腫瘍
頭蓋内電極植込
仙⾻膣固定術

2018年
⾷道悪性腫瘍
胃悪性腫瘍
直腸悪性腫瘍
肺悪性腫瘍
縦隔腫瘍
膀胱悪性腫瘍
⼦宮体悪性腫瘍

2012年
前⽴腺癌

2016年
腎癌

膵腫瘍は
ロボット⽀援下膵体尾部切除術
ロボット⽀援下膵頭⼗⼆指腸切除術

⼀般外科

ロボット⽀援下⼿術 保険適応の歴史
外科⼿術が急増



保険診療上の注意点
• ロボット膵切除を術者として5例以上実施経験あ
る医師の常勤配置

• 新規導⼊には経験ある医師を採⽤するか、病院持
ち出しで5例施⾏する必要あり

学会指針の注意点
• 規定のトレーニングコース受講
• 導⼊当初の3例までプロクター指導下に施⾏
• →レジストリー制度に参加し事前症例登録

当院における術者認定制度
多職種シミュレーション、有事シミュレーション

• ⾼難度新規医療技術導⼊申請
• ロボット⽀援下⼿術術者認定制度
• 施設独⾃の医療安全対策
• 院内シミュレーション
• 多職種有事シミュレーション



Advantages Disadvantages

良い⼈間⼯学

多関節

3D ⼿ブレ防⽌

出⾎少ない

⼿術時間が⻑い

コスト⾼い

ロボット⼿術の功罪

教育的

コミュニケーションが悪い

触覚がない



1. 医療技術の検証
2. 医療安全に関する内部通報
3. 死亡事例検証

⼿術の安全管理体制（術後）



医療安全管理委員会
委員⻑：病院⻑

答申書諮問書

事故調査委員会
（対象）
・医療事故調査制度対象事例

事例調査委員会
（対象）
・医療事故調査委員会が対象としない事例

医療技術検討会議

報告書
委員会
設置

専⾨家諮問機関

医療技術の客観的評価と再発防⽌への取り組み

（⽬的）
医療安全管理委員会からの諮問に応じて、医療技術等の専⾨家を含めた合意形成により病院が事例の技術的問題と再発防⽌策について適切な
⾒解を持てるように調査して答申する。

（対象）
• 病院⻑が医療技術等の専⾨家へ諮問が必要と判断した医療技術等
• 個別技術のみでなく、国⽴⼤学附属病院医療安全管理協議会の医療安全指標やNCDのリスクカリキュレータなどと⽐較した成績に課題が
あると判断した医療技術（術式）等

（運⽤）
Ø 議⻑は数名の委員を選出する際、中⽴性を担保し、外部の専⾨家を1名以上招聘する。
Ø 医療安全管理委員会は必要に応じて当該診療科へ指導・助⾔を⾏う（委員⻑の信任者が代⾏することも可）

医療技術検討会議を設置するリスク評価指標

Grade 1:  致命的でなく単発で、⼝頭確認、⼿術適応の
⾒直しで済む事例

Grade 2:  事例は致命的でないが短期間に続けて発⽣す
る等、多職種多診療科で再開基準の議論が
必要な事例

Grade 3:  事例が致命的で、当該医療技術の停⽌等につ
いて医療安全管理委員会を開催して審議す
る必要がある事例

Grade X: 診療科からの設置要望があった、もしくは医
療安全管理委員⻑が設置を要すると判断し
たもの



医療安全に関する内部通報を受け、通
報総括責任者（病院⻑）が医療安全管
理部に調査を指⽰した調査。

医療安全管理部は

• 速やかに通報内容の真否について調
査する。

• 調査は、⽴ち⼊り及び関係資料の提
出その他調査の実施上必要な⾏為を
実施する。

• 調査は、事実に基づき公正不偏に実
施しなければならない。

• 調査に当たっては、内部通報者の識
別ができないような措置を講じなけ
ればならない。

医療安全に関する内部通報への対応



医療安全管理委員会（臨時）

提供した医療に関連した可能
性がある死亡事例は
医療事故調査制度調査委員会
もしくは事例調査委員会設置
の要否を判断

医療安全管理部が現場検証し、
事例の全容を上申

死亡事例
医療安全管理部検討会 週1回

①スクリーニング
GRMが1週間分の死亡事例の診療⼒チェッ

ク
②医療安全管理部内カンファレンスで検証
多職種横断的にスクリーニングを検討

緊急時以外
緊急時

病院⻑・医療安全管理責任者が
協議 死亡退院事例検証会 ⽉1回

①検証を要すると判断された事例の検証
・当該診療科による症例提⽰
・GRM、検証会委員、当番RMが職種
・診療科横断的に検証
②全死亡退院事例検討

医療安全管理委員会 ⽉1回
全死亡退院事例検証結果報告（1か⽉分） 全臨床研究との相関をチェック

臨床研究監視委員会 ⽉1回

リスクマネージャー会議
⽉1回

MMカンファレンス 適宜

当院における死亡退院事例検証



国公⽴⼤学
医療安全管理協議会の取り組み



開発する指標の数や対象事例、運⽤法、運⽤後の指標メンテナンス等含めて
詳細は当協議会幹事会に医療安全QI_WGを設置し検討

当協議会 WG

各⼤学

国⽴⼤学病院データベースセンター

・現在計測中の指標定義の統⼀
・新規指標算出ロジックの開発
・ロジックの精度確認
⇒会⻑校でパイロット計測

安全QI作成と精度確認 計測依頼

集計結果

DBC_HPの各⼤学
のページに結果掲載

DBC_HPの各⼤学
のページで結果確認

計測結果報告書新規指標提案

・DPCデータを⽤いて計測する指標
・質問紙調査を実施し計測する指標
・計測結果の共有⽅法は今後相談

安全QI計測

・院内でPDCAサイクルをまわす
・医療⾏為のモニタリングに活⽤
・新規指標案の提案

指標結果を⽤いた安全活動

令和２年2⽉28⽇

国公⽴⼤学における
医療安全Quality Indicator



医療安全指標プロジェクト
年次報告書 2021より

病院全体17指標
領域別13指標（術後死亡率/在院期間含む）



0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%
100%

TMDU
2014年度の指標結果（特定機能病院）

TMDU 最⾼値 最低値
分⺟ 2,720 3,183 2,427
分⼦ 2,688 3,161 1,549
指標値 98.8% 99.3% 63.8%

【指標例】 ⼿術ありの患者の肺⾎栓塞栓症の予防対策実施率

特定機能病院（81施設）の施設別実施率

“厚⽣労働科研（H28-医療-⼀般-002）医療安全指標
の開発及び他施設間⽐較体制の検討”で作成した指標
の特定機能病院の2014年度計測結果を⽰す

指標定義

分⼦︓分⺟のうち、 肺⾎栓塞栓症予防管理料もしくは抗凝固療法が算定された患者数

分⺟︓『肺⾎栓塞栓症/ 深部静脈⾎栓症（静脈⾎栓塞栓症）の予防ガイドライン』 に準じて,
リスクレベルが「中」以上の⼿術が腰椎⿇酔・硬膜外⿇酔・全⾝⿇酔いずれかの⿇酔で
実施された患者数

⽬標︓国公⽴⼤学の医療技術の標準化と
モニタリング（年4回フィードバック）


