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パート１
医療材料に問題があった
のか？術者に問題があっ

たのか？

ある事故報告より



名古屋大学医学部附属病院の
トロッカー事故
•2002年8月、名古屋大学医学部付属病院で起きた事故

•患者は、潰瘍性大腸炎治療のため、大腸全摘術、回腸嚢肛
門吻合術、回腸瘻造設術を目的として手術が行われた。

•腹腔鏡下の手術に際して、執刀医がトロッカーで腹壁を穿
破する際に、１本目はうまく入ったが、２本目のトロッ
カーを挿入する際に腹部大動脈を損傷した。

•直ちに開腹手術に切り替え、出血部位を確認し、血管外科
医の協力を得て大動脈損傷部の中枢側の腹部大動脈と末梢
側の両側総腸骨動脈を結紮し、大量出血を止めることはで
きた。

•しかしこの操作中に、大量出血に起因する心停止を起こし、
長時間の心臓マッサージを余儀なくされた。大量出血は止
血できたが、大量輸血による出血傾向に伴うびまん性出血
が遷延した結果、死亡した。



第１トロッカー
Endpath optiview torocar(512HT)



第2トロッカー
Endpath dilating tip torocars(512SD)

安全シールド付き



安全シールド付きトロッカー

腹腔に入ってから安全シールドがトロッカーのブレードを保護する仕組み



事故報告書より

•安全シールドの動作不良を疑い、エチコン社に
調査依頼

•米国エチコン本社から「トロッカーの形状・作
動に異常なし」

•報告書では「我が国には、このような医療器具
の検査をできる第三者機関の体制はなく、製造
元の検査に委ねなければならない現状には問題
がある」としている。



事故報告書より

•事故報告では論文検索も行っている。

• Bhoyrul et al   Torokar injuries in Laparoscopic 
surgery   J.Am coll Surg 192 (2) 677- 683 2001

T



論文検索の結論

• この論文には、１９９３～９６年の使い捨て安全シール
ド付トロッカーによる医療事故の米国ＦＤＡへの報告書
６２９例を分析している。

• これによると大動脈損傷は９４例を数え、血管損傷によ
る死亡は２６例であった。

• このうち、４１例で使用した医師は「トロッカーに不具
合があったため事故が起こった」と認識し報告していた
が、実際に不具合が証明されたのはわずか１例であった。

• 論文ではトロッカーによる血管損傷は安全シールド付で
直視下に挿入しても１％未満の確率で起こりうる事故で
あることを認識し、損傷の即時発見と迅速な開腹手術に
よる止血が救命のポイントであると結論づけている。



名古屋大学の事故報告では、
「術者にも問題があった・・・」

•事故報告書では同時に執刀医のトロッカー挿入時の手
技とその操作方法についても論評している。

•執刀医のＣ医師は、手術台（患者の）右側に立ち、第
１のトロッカー(エンドパス オプティビュー トロッ
カー）を臍の左２㎝（ほぼ腹部中央）に皮膚切開をお
いて、腹壁を吊上げながら、鈍的に留置した。

•問題の第２トロッカー（エンドパス ダイレイティン
グ チップ トロッカー）は、左側腹部（先の第１ト
ロッカーのさらに左側５㎝、手術台の右側の術者から
は遠い位置になる）に皮膚切開をおいて、左手を腹壁
に添えて挿入を試みた。

•なお、患者は痩せた体型で、手術台の右側からでも手
を伸ばして届く範囲にあり、Ｃ医師は手術台左側に移
動しないで挿入を行った。



第１、第２トロッカーの位置と
術者の位置

① ②



事故報告では、「術者にも問
題があった・・・」
•しかし、この操作は以下の点で、問題である。

•手術台の向い側（患者の左側）から手術台の手前側（患者
の右側）に向けて斜めにトロッカー挿入することは、腹腔
鏡の画面では見えても、力の掛る向きが異なり、いわゆる
ハンド・アイコーディネーションの維持が困難となる。

•腹腔鏡下手術においては、ハンド・アイ コーディネー
ションが維持される術者の位置から90～120°の範囲での
手術操作に留めるべきとされる。

•また、術者の遠い側から手前に向けて挿入する場合、左手
を腹壁に添えての片手での挿入となるので、両手での微妙
なトロッカーのコントロール（角度調整や深く入るのを制
限するなど）ができないことも問題となる。

•第２トロッカーの挿入は、本来は微妙な調整ができる手術
台の左側に術者は移動して、挿入すべきであった。



腹膜テンテイング

• トロッカーの挿入においては、腹壁のテンティングが起きれば挿入して
はならないとされる。

• 「腹壁テンティング」とは、腹腔鏡下で観察していて、トロッカーのた
めに腹腔内へ腹壁がテント状に陥入することを指す。

• 本例では腹腔鏡でこの腹壁テンティングが認められ、腹腔鏡での視野が
確保できなくなった。これは執刀医のＣ医師も助手も確認しており、
「挿入操作を中止しよう」とＣ医師が思ったときには、トロッカーは腹
壁を貫通していた。

• テンティングが起きた場合には、原則どおり直ちに挿入操作を中断すべ
きであったといえる。

• 実際に病理解剖所見からは、左側腹部から斜めにトロッカーが挿入され
て、腸間膜根部を貫通して後腹膜に入り、大動脈の左後側面から後面を
切り裂いた形態が考えられ、この腹壁テンティングの状態でブレードが
出たまま、一気に大動脈、腰椎に向けてトロッカーが到達した可能性が
高い。同じく病理所見では大動脈後壁には1.5㎝に及ぶ切創（大動脈の
2/3周の離断に相当）があり、後腹膜腔への大出血をきたしており、出血
性ショックに陥っていたものと考えられた。



パート２
FDAのデバイス
エクスペリエンス







デバイス・エクスペリエンス・データ
ベース（MAUDE:Manufucturer User 
Facillity Device Experience)とは

•医療機器に関する有害事象をオンラインで収
集するデータベース

• 1991年より医療機関報告

• 1993年より代理店・卸報告

• 1993年6月より自主的報告

• 1996年8月より企業報告



名古屋大学医学部附属病院のト
ロッカー事故でもMAUDEを検索
している
•また米国では１９９６年以後、ＦＤＡへ事故報告では、デバイ
スにまつわる偶発事故のデータベース（MAUDE:Manufucturer
User Facillity Device Experience)に、トロッカーの偶発事故・
死亡事故が掲載されている

•このデータベース検索によると安全シールドがブレードをカ
バーする構造になっているとは言え、エンドパス ダイレイティン
グ チップ トロッカーは血管や臓器損傷を引き起こす可能性があ
ることを認識すべきと事故報告では述べている。

•また事故報告書では、「実際にこのトロッカーを使用するに当
たっては、その偶発事故の現状を業者から提供される情報だけに
頼ることなく、デバイス・エクスペリエンスのデータベース
（MAUDE)からも最新の情報を得ることができる現況にあること
から、トロッカーの選択にはこれらの情報をもとに、考慮される
べきであった」としている。



MAUDEを用いた
研究も盛んに行われている



デバイス・エクスペリエンス（MAUDE）
データベースを用いた研究①

• 2015年 MAUDEによるハーパーらの研究

•子宮鏡下の子宮ポリープ、子宮筋腫の事故事例

• 2005年から2014年6月の有害事象事例119例

•有害事象
• ICUで気管内挿管例、入院14例、腸損傷12例、子宮
摘出術6例、死亡例2例

• 子宮穿孔29例、デバイス障害25例、単純な輸液負荷
例19例、制御された術後出血及び骨盤感染4例

• 有害事象発生率を子宮鏡下手術器具の販売例を分母
として推計したところ、0.1％の頻度と考えられた。



デバイス・エクスペリエンス
（MAUDE）データベースを用いた研究②

• 2017年1月 MAUDEデータベース研究のクプタ・プリンヤン
カら研究

• 2009年から2012年の 1,057, 000のダヴィンチ手術が行われて
いる。

• 2837例の有害事象が確認された。

• 産婦人科38％、消化器科19％、泌尿器科11％、その他36％

• 有害事象の分類で軽度75％、中等度18％、重症4％、死亡
3％

• 明らかにデバイス関連77％、おそらく関連15％、関連なし
は8％であった。

• 産婦人科に比べて泌尿器科に深刻なイベントが多かった。

• エネルギーデバイスに関連したイベントが外科手技の中で
深刻であるものが多かった。



デバイス・エクスペリエンス（MAUDE）データ
ベースを用いた研究③

• 1991年～2013年12月までのMAUDEによるア
ン・マリー・トレメインらのレーザー、光源、
エネルギーベースの研究

•医療機器有害事象報告（MDR：Medical Device 
Reporting）に該当する項目が1257例検出され
た。そのうち45例はデータ不足のため除外

•有害事象は水疱、火傷、瘢痕化、着色、脂肪喪
失、神経麻痺など。

• MAUDEは過少報告されがちなMDRを補ってあ
まりある市販後ビジランスの未開発のリソース
であることが分かった。



デバイス・エクスペリエンス
（MAUDE）データベースを用いた
研究③
• 2017年のMAUDEデータベースによるアブドウル・
モイル・ハヴィズらの研究

• 2012年1月から2015年10月のMAUDEデータベースから経カテーテル大動脈
弁置換術(TAVR)後の臨床または症状性リーフレット血栓症に関する有害事象
を検出

• 5691 個の TAVR 関連の有害事象が報告された。リーフレット血栓症による構造
的弁障害は30例で報告された。

• ほとんどの場合TAVRの後の最初の年に発生した。

• 構造的弁障害は大動脈狭窄症(n= 16/30)または逆流(n = 7/30)、または両方(n = 
4/30)として現れた。

• リーフレット血栓症に対処するための介入には、抗血小板または抗凝固療法(n = 
9/30）、バルブインバルブTAVR(n = 5/30)、または手術(n = 14/30)、またはその組
み合わせが用いられた

• リーフレット血栓症に続く結果には、脳卒中/TIA(n = 3 =30)、心原性ショック
(n= 2/30)、死亡(n=9/30)が含まれていた。



今日のまとめ

・医療材料事故は患者生命に直結する重大事故を
もたらす

・医療材料事故の事故調査には医療材料の
事故データベースが欠かせない

・米国のFDAのMAUDEが活躍している
・我が国でも米国のMAUDEに相当する

データベースを構築すべきではないか？

・



ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイトに公開し
ております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp

