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APSF ニュースレターは麻酔患者安全財団の公
報です。さまざまな麻酔専門家、周術期医療提供
者、主要な業界の代表者、リスク管理者へ幅広く
配布されています。したがって、私たちは、患者の
安全に対する集学的で専門的なアプローチを強
調し、それらを含む記事の出版を強く推奨してい
ます。年に3回（2月、6月、10月）発行されます。 
各号の締め切りは次のとおりです。1）2月号：11月 
15日、2）6月号：3月15日、3）10月号：7月15日。 
ニュースレターの内容は通常、麻酔に関連した 
周術期の患者の安全性に焦点を当てています。
内容に関する決定および投稿原稿の出版の査 
読は、編集者の責任となります。 
1.  すべての原稿は、APSFWebサイトのEditorial-

Managerを介して提出して下さい：https://www.
editorialmanager.com/apsf 

2. 投稿原稿のタイトル、著者の氏名、所属、各著
者の利益相反、およびインデックス作成に適し
た 3 ～ 5 個のキーワードをタイトルページに含
めてください。タイトルページに単語数を明記
してください（参考文献は含みません）。

3. 投稿内容の要約（3 ～ 5 文）を含めてください。
これは、記事の紹介としてAPSF ウェブ サイト
上で使用されます。

4. すべての投稿は、Microsoft Word で Times New 
Roman、ダブルスペース、文字サイズ 12 で作成
してください。

5. 原稿にページ番号を記載してください。

6. 参考文献は、米国医師会の引用スタイルに従っ
てください。

7. 参考文献は、原稿テキスト内に上付き数字とし
て記載してください。

8. 原稿の参考文献用に Endnote または別のソフ
トウェアツールを使用する場合は、タイトル 
ページに記載してください。 

9. 著者は、他の場所に掲載されている直接の引
用、表、図、イラストを使用するためには、出典
に関する完全な詳細とともに、著作権所有者
からの書面による許可を提出する必要があり
ます。著作権所有者が要求する可能性がある
許可料は、APSFではなく、転載する資料の使用
を要求する著者の責任です。未発表の図は著
者の許可が必要です。
記事の種類には、(1)総説、Pro/Conディベート、 
エディトリアル、(2) Q&A、(3) Letter to the Editor、 
(4) Rapid Responseおよび(5)会議レポートが含ま
れます。
1. 総説、Pro/Conディベート、エディトリアルは原
著です。患者の安全性の問題に焦点を合わせ、
適切な参考文献を引用する必要があります。記
事は2,000 wordsまでに収まるようにし、参考
文献数は25以下にしてください。図や表を含め
ることを強く推奨します。

2. 読者からのQ&A記事は、麻酔患者の安全性に
関する質問に関して豊富な知識を持つ専門家
や指定コンサルタントに提出され、回答が提供

されます。記事は750 wordsまでに収まるように
してください。

3. Letters to the editorは受け付けていますが、 
500 words以内に収まるようにして下さい。 
必要に応じて参考文献を含めてください。

4. 「読者からの質問」に対するRapid Response
は、以前は「安全情報対応システム」であった
「Dear SIRS」として知られており、読者が提起
した技術関連の安全性懸念事項をメーカーや
業界の代表者のインプットおよび対応と共に
迅速に伝達するコラムです。APSF 技術委員会
の現委員長であるJeffrey Feldman, MDがコラ
ムを監督し、読者からの問い合わせや業界から
の回答を調整しています。
商用製品は APSF ニュースレターでは宣伝・承認
されません。ただし、編集者からの特別な理由に
より、特定の新規かつ重要な安全関連の技術進
歩に関する記事は公開される場合があります。著
者は技術や商用製品との商業的関係や経済的
利害関係を持ってはいけません。
掲載が承認された場合、承認された記事の著作
権はAPSFに移ります。APSF ニュースレターの記
事、図、表、またはコンテンツの複製は、APSF の
許可を得てください。
記事の投稿に関心のある個人および/または団体
の方々は、編集長に直接greenberg@apsf.org 
またはbanayan@apsf.org宛に連絡してくだ 
さい。

投稿規定 
特定要件に関するより詳細な投稿規定はこちら： https://www.apsf.org/authorguide

https://www.apsf.org/about-apsf/board-committees
https://www.editorialmanager.com/apsf
https://www.editorialmanager.com/apsf
mailto:greenberg%40apsf.org?subject=
mailto:banayan%40apsf.org?subject=
https://www.apsf.org/authorguide
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豚インフルエンザの大失敗
1976年1月、ニュージャージー州の米陸軍訓練
センターであるフォートディックスで、健康な若
い軍人のグループが未知の呼吸器疾患にり患
した。そのうち数人は入院した。入院を拒否し
た1人の新兵が死亡した。原因は、1918年のパン
デミックの原因となったインフルエンザ株であ
るH1N1であることが判明した。これはインフル
エンザの中でも最も危険な形態と考えられて
いたが、1918年以降、ほとんどの場合で豚を職業
上扱う人のみに関連するものであった。58年ぶ
りに、H1N1はヒトとヒトとの接触を通じて急速
に広がったのであった。500人の若い男性のう
ち、1 3人が数週の間に感染し、1人が亡く 
なった。 
米国疾病対策センター（Center for Dis-

ease Control, CDC）の科学者には、インフル
エンザによる世界の滅亡が人類にふりかかっ
ているように見えただろう。CDCは、1918年には
利用できなかった技術である予防接種や、1957
年と1968年の小規模なインフルエンザの流行を
根拠として、集団予防接種を行うべきであると
発表した。1976年3月24日、Gerald Ford大統領が
医師達とともに会見に臨んだ。ポリオワクチン
で名高いSabinとSalkが以下のように述べた：

 「効果的な対策を講じない限り、来年の秋と
冬に米国でこの危険な病気が流行する可能性
が非常に高いと大統領に進言した。現時点で 
はっきりと述べたい。この脅威がどれほど深刻
であるかは誰にもわからないが、だからといっ
て、我々の国の健康を守る機会を得られない
のはどうなのだろうか。そこで、本日、以下の
措置を発表する。私は議会に、4月の閉会前
に、米国の全国民に接種できる十分量のワク
チンの製造のために1億3500万ドルを割り 
当てるよう求めたい。」1

そしてワクチンの実地試験は4月に始まった。
集団予防接種が1976年10月1日に始まったのであ
るが、その11日後、ピッツバーグの3人の高齢の
ワクチン接種者が接種のほぼ直後に死亡した。
アレゲニー郡保健局は予防接種プログラム 
を一時停止した。ミネソタ州では、保健当局が
数例のギランバレー症候群の発症を感知した。
これに続いて、原因不明の死亡とギランバレー
症候群（インフルエンザ自体とインフルエンザワ
クチンの両方の合併症）の発生率が上昇したこ
とが明らかとなった。2 冬にH1N1の症例が出現
しなかった場合、認知されるリスク/ベネフィッ
ト比はリスクのみにシフトするため、ワクチン接
種プログラムは12月に中止された。 

ワクチンの安全性：リスク-ベネフィット比
Steven L. Shafer, MD 著

1976年のこの「豚インフルエンザの大失敗」
を受けて、新しいプログラムが設立された。 
皮肉なことに、1976年に予防接種を受けた人
は、2009年のH1N1パンデミックの際に高齢者
として保護されていた可能性がある。3 1976年
の豚インフルエンザワクチン接種プログラム
は、今日のワクチン接種プログラムで見られる
ワクチンのベネフィットとワクチンの安全性 
についてのバランスをどうとるかという課題の
多くを予見していた。

オペレーションワープスピード
1976年の「豚インフルエンザの大失敗」の際に
は、フォートディックスでの最初の発生以降今日
までにH1N1のその後の症例が見られなかった
わけではあるが、今日2021年4月5日の時点で、 
世界中で1億3000万人以上の感染症例と 
280万人の死亡がSARS-CoV-2によって発生し
ている（図 1）。米国では、1 1人に 1人が 
SARS-CoV-2に感染しており、約600人に1人の
アメリカ人がCOVID-19感染により死亡している
ことになる（2021年3月現在54万人以上の死亡
が確認されている）。

COVIDの流行は世界中の科学力をかつてな
いほど結集させることとなった。米国において、
「オペレーションワープスピード」は、COVID-19
に対するワクチンやその他の治療法を追求して
いる企業にほぼ無制限の政府支援を提供する
官民パートナーシップであった。同様のプログ
ラムがヨーロッパ、インド、中国で確立され、前
例のない成功を収めた。
世界保健機関によると、現在臨床開発中の

ワクチンは82種類ある（表1 ）。4 これらのうち、13
のワクチンが現在少なくとも1か国で承認され

ている。 5これらの全てで有効性が示されてい
る。発生した唯一の重大な安全上の懸念は、ア
ストラゼネカワクチンによる血栓症であるが可
能性は非常に低い。強調するため繰り返し述べ
るが、唯一の重大な安全上の懸念が浮上してい
るのは、アストラゼネカワクチンによる非常に低
い可能性の血栓症である。
ワクチンは免疫系を刺激する。明らかにこれ

こそが肝心なのである。倦怠感、頭痛、筋肉痛、
嗜眠、一般的な「インフルエンザ様」症状など、こ
れがどのように感じられるかをご存知だろうか。
これらの反応はいわゆるウイルスによって引き
起こされるものではない。これは、免疫システム
が活性化されたときに体に生じる感覚なのであ
る。ワクチンは免疫系を活性化するので、どのワ
クチンであっても数時間から1、2日は気分が悪く
なる可能性がある。針を刺されるのでワクチン
接種は少し痛むだろうとあなたが考えるのと同
じように、ワクチン接種によって免疫システムを
活性化されることが、ウイルスを注入されている
ように感じるのは当然だろう。
問題は、安全性に関してウイルスに感染して
いるように感じさせる以外に、ワクチンが他に
どのような望ましくない影響を与える可能性が
あるかということだ。

ワクチンの安全性と有効性
1. BNT162b2は、ファイザーとBioNTechによって
開発されたmRNAワクチンである。これは、米
国で緊急使用許可（Emergency Use Authori-
zation, EUA）*によって承認された初めてのワ
クチンである。43,548人の被験者を対象とした
研究では、 このワクチンが95%という並外れ
た有効性とほぼ100%の重症化予防効果を示

Shafer SL.ワクチンの安全性：リスク-ベネフィット比。 
APSF Newsletter.2021;36:48,50-52.
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SARS-CoV-2ワクチンの安全性と有効性
した。6 これは、MMRVワクチンの有効性と同
等である。7 ワクチンを受けた1人の患者 
（> 20,000人のうち）だけが重症COVID-19
感染を発症した。一般的な有害事象は、注射
部位の痛みとインフルエンザ様症状のみで
あった。フェーズ3の研究で実証された安全
性と有効性は、その後、ワクチンがイスラエル
で大規模に展開されたときに再現された。8 

 BNT 162b2ワクチン接種プログラムが開始さ
れた直後に、アナフィラキシーのいくつかの
症例が観察された。9 最新の評価では、アナフ
ィラキシーのリスクは約100,000人に1人であ
る。10  mRNAワクチンは、細胞へのmRNAの
侵入を促進するために脂質ナノ粒子を組み
込んでいる。現在、脂質ナノ粒子がこのアレ
ルギー反応の原因であると考えられてい
る。11 アナフィラキシーのリスクは、最大30分
間の個人のワクチン接種直後のモニタリング
の導入によって軽減され、アナフィラキシー 
による健康被害のリスクがほぼ0に減少し
た。CDCは、BNT162b2ワクチンに関連する死
亡はないと推定している。12 

2. mRNA-1273は、Modernaによって開発された
mRNAワクチンである。これは、米国でEUA承
認を受けた2番目のワクチンである。 
30,420人を対象とした第3相試験では、この
mRNA-1273ワクチンも94%という卓越した有効
性を示した。これを受けて、FDAはワクチン承
認のために50%の有効性という基準を設定 
した。13 

 Moderna mRNA-1273のリスクは、ファイザー/
BioNTechのものと同じである。14 両方のワク
チンが細胞への侵入を促進するために同じ
脂質ナノ粒子を使用していることから、リス
クに関しては想定通りであった。15 アナフィラ
キシーのリスクは約20万人に1人である。 
現時点で死亡や重篤な合併症は認めていな

い。ただし、mRNA-1273の被接種者では、免
疫系が上昇している間、軽度の気分不良を
起こしやすい。

3. AD26.COV2.Sは、mRNAタイプのワクチンで
はなく、Johnson＆Johnsonによって開発され
た非複製ウイルスベクターワクチンである。
これは、米国でEUA承認を受けた3番目のワ
クチンである。44,325人の成人を対象とした第3
相試験では、米国で72%、ラテンアメリカ諸国
で66%、南アフリカで57%の有効性が認められ
た。16 COVID-19で死亡したワクチン接種患者
はいなかった。現時点で安全性に関するデー
タは、査読済みの文献には掲載されていな
い。ただし、安全性プロファイルはFDAブリー
フィングドキュメント17に詳しく説明されてい
る。「2021年1月22日のデータカットオフまでの
安全性分析には、18歳以上のランダム化（1：1）
された参加者43,783人が含まれており、追跡期
間の中央値は2か月であった。この分析
は、EUA承認を妨げるような特定の安全上の
懸念を認めず、安全性プロファイルが問題な
いことを追認している。」この研究ではアナフ
ィラキシーの例はなかったが、アナフィラキシ
ーとして分類されなかった過敏反応をワクチ
ン接種の2日後に示した症例が一例あった。* 

4. AZD1222は、ChAdOx1 nCoV-19としても知ら
れ、オックスフォード大学とアストラゼネカの

パートナーシップによって開発されたアデノ
ウイルスベクターワクチンである。ヨーロッ
パ、アジア、南アメリカで承認されている。 
アストラゼネカは最近、米国で第3相試験を
完了し、米国でEUAの承認を求める計画を  
発表した。

 AZD1222は最初から呪われていたようだ。非
常に重要な第3相試験で投薬エラーが発生
し、意図したよりも低用量の患者の亜集団が
生じることになった。驚くべきことに、これら
の患者はより良い免疫応答を示したが、なぜ
そうなったのかよくわかっていない。中間分
析では、ワクチンはプロトコルで指定された
高用量を投与された群で62%有効であったの
に対し、低用量を投与された群では90%有効
であった。18 最終的な分析では、ワクチンの有
効性は、標準量の単回投与後で76%だった。19 
ワクチン接種群において接種21日後に入院
を要する患者はおらず、同群の患者にCOVID
による死亡はなかった。

 安全性分析により、2つの有害事象が特定さ
れた。一例の横断性脊髄炎と、一例のワクチ
ン接種後の40℃の説明のつかない発熱であ
る。両症例ともに寛解した。さらに一例の横
断性脊髄炎が報告されたが、その後、現場調
査員によってワクチンと無関係であると判断
された。 

*  緊急使用許可、これは公衆衛生上の緊急事態に対処するために完全な承認なしに薬物を使用することをFDAが認める
許可である。

表 1:開発中のワクチンプラットフォーム33 

プラットフォーム 候補ワクチン

タンパク質サブユニット 28

ウイルスベクター（非複製） 12

DNA 10

不活化 11

RNA 11

ウイルスベクター（複製） 4

ウイルス様粒子 4

弱毒生ウイルス 2

複製ウイルスベクター+ 
抗原提示細胞

2 

非複製ウイルスベクター+
抗原提示細胞

1 

左パネル：1918年のインフルエンザのパンデミック、国立衛生医学博物館、米軍病理学研究所、ワシントンDC、アメリ
カ合衆国。右上のパネル：陸軍大尉Isaiah Horton博士がCOVID-19ワクチンを接種されている様子。米国国防長官。
右下のパネル：豚インフルエンザワクチンを接種されているジェラルドフォード米国大統領、ジェラルドRフォード大
統領図書館。 
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る疾病に対する有効率は全症例で51%、 
治療介入が必要な症例で84%、入院症例、
重症例、および致命的な症例で100%であっ
たようだ。31 

7. BBIBP-CorVは、Sinopharmによって開発さ
れた不活化SARS-CoV-2ワクチンであり、現
在、中国およびアジア、南アメリカ、中東の
複数の国で承認されている。CoronaVacよ
りも安全性と有効性に関するデータに乏し
いようだ。ウィキペディアの要約によると、 
バーレーンでの研究で86%の有効性と
100%の重症化予防効果があったようだ。こ
れらのデータは公開されていない。
要約すると、現在承認されているワクチン
は、感染予防に非常に効果的であり、ほぼ
100%の重症化や死亡防止効果があるようで
ある。mRNAワクチンによるアナフィラキシー 
やアストラゼネカAZD1222ワクチンによる血
栓症のような非常にまれな症例など、例外的
な事象はいくつかある。この特徴と、緩和され
ていないパンデミックによる深刻な健康、社
会、および経済的コストを合わせて考えると、
リスクに対するベネフィットの比率は漸近的
に1：0であるといえる。 
Steven Shafer医師は、スタンフォード大学の麻
酔科、周術期および疼痛医学の教授である。

著者に開示すべき利益相反はない。 

 AZD1222の承認後にNew England Journal of 
Medicine誌 に掲載された南アフリカからの論
文によれば、南アフリカで主たる株となった亜
種B.1.351に対して無効であるとされている。20 

 2021年3月、ノルウェーでAZD1222ワクチンの
接種後3人の患者に血栓性イベントが発生
し、1人の患者が死亡した。ノルウェー当局
は調査が終わるまでワクチンの使用を停止
した。英国での22例を含む、さらなる血栓性
イベントがヨーロッパで報告された。21 オー
ストラリアからも症例が報告されている。22 
これらの症例で珍しいのは、血小板減少症
に関連していることであり、これはヘパリン
起因性血小板減少症との機序的な関連を
示唆している。23 これに応じて、デンマーク、
ノルウェー、アイスランド、ブルガリア、アイル
ランド、オランダ、ドイツ、イタリア、フランス、
スペイン、ポルトガル、スウェーデン、ルクセ
ンブルグ、キプロス、ラトビアの諸国がこの
ワクチン使用を停止した。その後、欧州医薬
品庁、世界保健機関24、およびアストラゼネ
カ25は、血栓症の症例はワクチンと関連した
ものでないと断定し、使用を中止しないよ
う推奨した。

 2021年3月22日、アストラゼネカは32,449人を
対象とした第3相米国試験の結果を発表し
た。26 ワクチンは79%の効果があり、重症化
予防に100%効果があった。データ安全性モ
ニタリング委員会は、脳静脈洞血栓症を含
む血栓性イベントをレビューしたが、リス
ク増加の証拠はなかった。治験では、脳静
脈洞血栓症の症例は発生しなかった。翌
日、データおよび安全性監視委員会（Data 
and Safety Monitoring Board, DSMB）は、
国立アレルギー感染症研究所を通じて声
明を発表した。その内容はアストラゼネカ
の報道発表に異議を唱えるものであ
り、DSMBはアストラゼネカがその試験に
おいて古い情報を含み有効性データが不
完全である可能性があることへの懸念を
表明した。27

 前述のように、AZD1222は、臨床試験での 
投薬エラーから始まって、呪われているよう
だ。低用量のほうがより高い有効性を生み
出すという発見、非常にまれな横断性脊髄
炎の症例に対する懸念、血栓症、そして今
回のデータのチェリーピッキングに関する
懸念と論争続きである。Nature News
に、ADZ1222の紆余曲折に関する優れたレ 
ビューが掲載されている。28 また英国の医
薬品医療製品規制庁は、ワクチン接種後の
血栓症と血球減少症の診断・治療ガイド 
ラインを公開している。29

SARS-CoV-2ワクチンに対するアナフィラキシーのリスクはまれである

 著者がAZD1222ワクチンを接種されたい
か？当然であろう！ワクチンは1,700万人以上
に投与されている。約50の塞栓事象がある
が、これは 100万あたり約3の割合であ
る。COVID-19感染者の死亡率は現在約2.4%
であり、全COVID-19感染者の20%以上があ
る程度の永続的な症状を示している。ざっ
と計算すると：AZC1222のワクチン接種に 
よって、1,700万人× 75%の集団免疫閾値
× 2%の症例死亡率× 90%の死亡予防効
果= ~ 23万人の命がすでに救われているこ
とになる。 

5. スプートニクVは、ロシアのガマレヤ研究所
によって開発され、現在ロシアとアジア、ア
フリカ、中東、南アメリカの複数の国で承認
されている2つのアデノウイルスベクターワ
クチンを組み合わせたワクチンである。 
21,977人の被験者を対象とした第3相試験で
は、9 2 %の有効性が認められた。3 0  
ワクチンは、21日後の重篤な疾患と死亡
に対して100%有効だった。ワクチン接種
に関連する重篤な有害事象は報告されて
いない。 

6. Coronavacは、Sinovacによって開発された
不活化SARS-CoV-2ワクチンであり、現在、
中国およびアジアと南アメリカの複数の国
で承認されている。大規模な第3相試験の
データは現在プレスリリースでのみ入手可
能であるが、これによればはCOVID-19によ

図 1：（全世界での感染・死亡状況：2021年4月5日現在）

（全世界での感染・死亡状況：2021年4月5日現在）

*  この記事の発行後、ジョンソン＆ジョンソンワクチンが血栓症と低血小板症候群に関連している可能性が高まったようだ。(https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/
JJUpdate.html)。発生率は、100万回のワクチン投与あたり約1例。CDCは、関連性を調査し危険因子を特定している期間には、投与を一時停止することを推奨していた。2021年4月23日、CDC
とFDAは、ジョンソン＆ジョンソンワクチンの投与の一時停止を解除し、その潜在的なベネフィットがリスクを上回っていることを理由に挙げた。

出典：毎日のCOVID-19更新、著者からの許可を得て使用。

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/JJUpdate.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/JJUpdate.html
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産後の末梢神経損傷-麻酔専門職の役割は？
Emery H. McCrory, MD; Jennifer M. Banayan, MD; Paloma Toledo, MD, MPH 著

産後の末梢神経損傷は、出産全体の約
0.3–2%で発生する。神経損傷の大部分は、分
娩中の神経の圧迫または伸展による本質的
で産科的な麻痺によるものである。ただし、脊
髄幹麻酔・鎮痛が神経損傷に関与する可能性
もある。麻酔専門職が、産後の下肢神経損傷
をきたした患者を特定してその患者に適切な
医療を提供するシステムを構築することが重
要である。 
出産は、米国の病院で最も一般的な入院
理由である。1妊娠中および出産時の神経学的
合併症は幸いなことに比較的まれな事象だ
が、発生した場合には重大な影響を与える可
能性がある。出産時の神経損傷は、従来より、
神経の圧迫または伸展のいずれかによる本
質的で産科的な麻痺に起因していた。現在で
もほとんどの場合はこれに当てはまるもの
の、脊髄幹麻酔はこれらの損傷の一部に関与
する可能性がある。これらの損傷は希少であ
るため、正確なリスク予測モデルは存在しな
い。したがって、麻酔専門職は、産科医や看護
師と協働して、産後の下肢神経損傷を発症し
た患者を特定するシステムを開発し、特に損
傷による運動障害がある患者には、症状と歩
行の安全性に関して援助する必要がある。

一般的な末梢神経損傷
産後の末梢神経損傷の発生率は、文献で
は全出産の0.3–2%とさまざまである。2-4 
6,000人の妊産婦を対象にした研究による
と、産後に発見された最も一般的な末梢神経
損傷は、外側大腿皮神経と大腿神経の損傷で
あった。その他には、総腓骨神経、腰・仙骨神
経叢、坐骨神経、閉鎖神経、神経根の損傷が
みられた（表1）。4 

外側大腿皮神経の損傷は、妊産婦1,000人あ
たり約4人で発生している。4 大腿の前外側部
の感覚を支配するこの神経は、鼡径靭帯の下
を走行するため、砕石位で圧迫を受けやす
い。純粋な感覚神経であるこの神経の障害
は、外側大腿皮神経絞扼症候群としても知ら
れている。通常は短期間で自然軽快するの
で、ほとんどの場合は非ステロイド性抗炎症
薬やリドカインパッチで治療できる。5 

大腿神経の損傷は頻度がやや減る。股関節
屈曲や膝関節伸展の筋力低下、膝蓋腱反射
の喪失、大腿前面と下腿内側の感覚喪失をき
たす。大腿神経もまた鼡径靭帯の下を走行す
るため（図1）、従来よりこの部位での圧迫が損
傷の機序であると考えられている。 

リスク因子
末梢神経損傷のリスク因子としてさまざま
なものが特定されている。分娩時間や分娩様
式などのように、是正不可能なリスク因子も
ある。また、神経損傷の発症に影響する各リ
スク因子の寄与危険度は明らかになってい
ない。ここでは、いくつかの既知のリスク因子
について説明する。 

 神経損傷が発生する産婦は、発生しない
産婦よりも、初産であることが多い傾向にあ
り、砕石位をとる分娩第II期がより長い傾向に
ある。4 器械分娩（鉗子分娩と吸引分娩のい
ずれも）となった患者にも、産後の末梢神経
損傷が発生しやすい傾向にある。4 脊髄幹カ
テーテルを留置した患者は、通常、体動が制
限され、長時間同じ体位で過ごすため、圧迫
による神経損傷をきたす可能性が高くなる。
硬膜外腔の解剖学的な個体差により、個々の
神経根を取り巻く局所麻酔薬が高濃度とな 
ることがあり（ブロックが不均一な分布とな
る）、用量が多いと神経毒性を示す可能性が
あるので注意する。6 さらに、硬膜外カテーテ
ルから投与する局所麻酔薬の濃度を低くする
ことを検討するべきである。これは明確に 
研究されているわけではないのだが、侵害受
容器の警告サインとしての神経障害性痛を
局所麻酔薬が遮断しうるため、鎮痛ブロック
が高度な患者では圧迫による神経損傷が 

図1. 鼡径靭帯の下を走行する大腿神経と、鼡径靭帯よ
り頭側で分岐する腸骨神経の図。

神経 認められる障害 提案されている機序、損傷部位、リスク因子
外側大腿皮神経 感覚：前外側大腿部で障害、 

「外側大腿皮神経絞扼症候群」
長時間の股関節屈曲や肥満に伴う鼡径靭
帯下の圧迫（鼡径靭帯での圧力上昇に続発
する）

大腿神経 感覚：大腿前面と下腿内側で障害
運動：股関節屈曲の減弱（腸骨神
経が関与している場合）、膝関節伸
展の減弱

長時間の股関節屈曲、外転、外旋に伴う鼡径
靭帯下の圧迫; 帝王切開術中の圧排; 腸骨神
経の低灌流の可能性

腰・仙骨神経叢、
坐骨神経

感覚：大腿後面で障害
運動：大腿四頭筋の減弱、股関節
内転の減弱、下垂足、複数の神経
根レベルでの障害

胎児の位置による圧迫、骨盤縁での圧迫、 
鉗子分娩

閉鎖神経 感覚：大腿内側で障害
運動：股関節内転の減弱、ガニ股
歩行

胎児の位置による圧迫、不適切な体位、鉗子
分娩

総腓骨神経 感覚：下腿外側で障害
運動：下垂足

下肢の位置、麻酔効果発現中の手やあぶみ
による腓骨頭での圧迫、分娩中の圧迫

表 1. 一般的な産後の末梢神経損傷および提案されている損傷機序

腸骨神経

鼡径靭帯

大腿神経の前枝と後枝

L2

L3

L4

McCrory EH, Banayan JM, Toledo P.産後の末梢神経損
傷-麻酔専門職の役割は？
APSF Newsletter.2021;36:54-56.
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分娩中の神経損傷の予後は良好である 

起きる可能性がより高いと考えるのが妥当だ
ろう。
脊髄幹麻酔を受けた20,000人の妊産婦を
対象にした大規模な後ろ向き研究では、神経
損傷の発生率は0.96%であり、腰・仙骨神経
叢損傷の発生率が特に高いことが確認され
た。7 リスク因子として、鉗子分娩、新生児の出
生時体重> 3.5kg、長い妊娠期間（≥41週）、脊
髄幹麻酔の開始が遅いことが報告された。7 
脊髄幹麻酔を施行した時間帯や実施者の習
熟度も調べられたが、有意差は認めなかっ
た。損傷があった19例のうち4例は、Touhy針
またはカテーテルによる神経根への直接的な
損傷が原因であることが、出産後48時間以内
の筋電図、MRI、CTのいずれかでわかった。ま
た、この4例のうち3例で、損傷と同じ高さでの
脊髄幹麻酔実施中に知覚異常（paresthesia）
を認めていた。7 さらに、この4例のうち3例で
子宮口が5cm以上の状態で脊髄幹麻酔が施
行され、4例すべてが激しい痛みまたは複数
回の試行を伴う脊髄幹麻酔困難症例であっ
た。7 これらを考慮すると、脊髄幹麻酔の説明
と同意のなかに神経損傷を含めることと、実
施中に外傷があった場合は患者に適切に説
明することが特に重要である。リミテーション
のあるこの研究で、これらの患者は産後神経
痛の高リスクである可能性が示唆されたた
め、脊髄幹麻酔の実施中に知覚異常が発生し
た場合の適切なトラブルシューティングに関
してはさらに研究する必要がある。当施設で
実践していることは以下の通りである。患者
が脊麻針または硬膜外針による一過性の知
覚異常を訴えたが、特に介入なくそれが消失
した場合は、注入をしてよい。患者が持続的
な知覚異常を訴えている場合は、針を知覚異
常の方向から遠ざける。脊髄くも膜下腔への
局所麻酔薬注入中に知覚異常を認めた場合
は、注入を中止し、脊髄くも膜下腔を同定し直
してから局所麻酔薬を注入する。硬膜外カテ
ーテル挿入中に患者が持続的な知覚異常を
訴えている場合は、通常カテーテルを抜去す
る。 （訳注：カテーテルだけを抜去することは
切断のおそれがあり推奨されない。） この場
合は、カテーテルの再挿入を試みる前に硬膜
外腔を拡張させるために生理食塩水を注入
するか、Touhy針を知覚異常の方向から遠ざ
けて硬膜外腔を同定し直す。 
新規に発症した産後の下肢神経損傷に関

する前向き観察研究では、神経の圧迫または
伸展といった古典的機序には合致しない損
傷もあった。4 24例で外側大腿皮神経の損傷を
きたしており、これは砕石位での鼡径靭帯下
の圧迫によるものと考えられているが、しかし
このうちの4例は待機的な帝王切開術を受け

た患者である。さらには、大腿神経の損傷をき
たした22例すべてで腸腰筋の筋力低下を認め
ていたのだが、腸腰筋（訳注：および腰神経
叢）は解剖学的に鼡径靭帯よりも頭側にあ
り、神経の低灌流が産後の神経損傷に関与し
ている可能性があるという理論を支持する所
見となっている。4,8 神経損傷に対する血圧管
理の役割を解明し、血圧への介入が特定の神
経損傷を予防または軽減できるのかを把握す
るには、さらなる研究が必要である。我々は現
在、Agency for Healthcare Research and 
Quality (AHRQ)が資金提供する研究で、新規
に発症した産後の下肢神経損傷のリスク因
子を検討中である。この研究では、患者関連
因子だけでなく、産科的、新生児科的、そして
麻酔科的なリスク因子の関与を評価してい
く。我々は、これらの神経損傷に関する理解を
深め、是正可能なリスク因子を特定したいと
考えている。

麻酔専門職としての我々の役割
麻酔専門職は、産科と協力して、神経損傷
を特定し、その神経損傷を管理するための医
療を患者に提供する上で重要な役割を果た
す。神経損傷後の重要な考慮事項は、患者が
明らかな転倒リスクにさらされていることで
ある。大腿神経損傷や腰・仙骨神経叢損傷で
見られるような明らかな運動障害を認める場
合は、退院前に、患者を十分に評価し指導す
るべきである。幸いにも分娩中の神経損傷の
予後は良好であり、通常は数週間程度で回復
する。2ある研究では、症状持続期間の中央値
は2か月だった。4 別の前向き研究では、神経
損傷から回復するまでの期間の中央値は18日
だったが、3例では1年後にも神経学的欠損が
継続していた。9 

麻酔専門職は、各施設で産科医や看護師と
協働して、すべての患者が出産後に下肢神経

損傷を疑う症状がないかを問診されて評価を
受けることを保証するべきである。麻酔後の
評価を分娩直後に行うと、脊髄幹麻酔の効果
が残存しており、新規に発症した下肢神経損
傷をマスクする可能性がある。出産翌日に、麻
酔専門職か産科医か看護師のいずれかが、歩
くのになにか問題がありますか？以前はなか
った足のしびれや脱力がありますか？と患者
に尋ねるのが理想的である。新たな感覚障害
または脱力があると答えた患者は、脊髄幹麻
酔を受けていた場合は麻酔チームが、麻酔を
受けていなかった場合はリハビリテーション
科医または理学療法士が、より詳細に評価す
る必要がある。損傷パターンが不明確であれ
ば、筋電図検査がそれぞれの神経および筋肉
の機能障害を判定するのに役立つ可能性が
あるため、神経内科にコンサルテーションする
適応となる場合がある。10 脱力を認める患者
では、神経損傷により体重を支えきれないと
自分自身や乳児を傷つける可能性があるた
め、安全な歩行が可能かどうかを評価するこ
とは非常に重要である。理学療法の評価によ
って、退院前に膝装具、矯正靴、歩行器などの
補助器具が必要かどうかが決まる。通常、新
規に発症した下肢神経損傷には薬物治療は
必要ないが、神経障害性痛に対してはガバペ
ンチンの投与を検討してもよい。妊産婦での
研究は小規模だが、ガバペンチンが母乳を通
じて新生児に影響を与えたという報告はな
い。11 より問題となるのは、ガバペンチンは倦
怠感の増悪など幅広い副作用をもつことであ
る。最後に、患者を衰弱させるこのような傷害
は、産後のうつや不安を増悪させるので、精神
面のサポートは非常に重要である。以上より、
産科医による出産後の綿密なフォローアップ
は不可欠である。症状が改善し続けて、自然
に悪化しない限りは、神経内科医や理学療法
士とリハビリテーション科医によるフォローア
ップは通常必要ない。
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APSFは、麻酔患者安全ポッドキャストを使用して、絶えず麻酔患者の安全性について学ぶ機
会を提供しています。APSFポッドキャストは、周術期の患者の安全性に対して関心のある全
ての人を対象としています。患者の安全上の懸念、医療機器、テクノロジーに関連する読者か
らの質問への回答に焦点を当てた、著者からの専門的な寄稿とエピソードを含む最新の
APSF ニュースレターの記事の詳細をご覧ください。特に気道管理、人工呼吸器、個人用保護
具、薬剤情報、および予定手術の推奨事項に関する重要なCOVID-19情報を強調していま
す。APSFの使命には、世界中の麻酔患者の安全のための主導的代弁者であることが含まれ
ます。追加情報は、APSF.orgの各エピソードに付随するショーノートをご覧ください。今後のエ
ピソードについてのご意見は、podcast@APSF.orgまでメールでご連絡ください。また、Apple 
PodcastsやSpotify、ポッドキャストを聞けるどこからでも麻酔患者安全ポッドキャストをみつ
けられます。APSF.org/podcast、およびTwitter、Facebook、Instagramの@APSForgにアクセ
スしてください。

APSFニュースレターポッドキャスト：
オンライン利用可能 @ APSF.org/podcast

Allison Bechtel, MD
APSF Podcast Director

まとめ
産後の神経損傷は非常にまれだが、患者と
麻酔専門職の双方にとって重大な心配事に
なりうる。神経損傷の大部分は、分娩中の神
経の圧迫または伸展に続発する本質的で産
科的な麻痺に起因している。ただし神経損傷
は、神経の低灌流、外傷を伴った脊髄幹麻酔、
高濃度局所麻酔薬による分娩中の運動機能
低下とも関連するため、我々麻酔専門職の役
割を認識することが重要である。どのような
要因によってこの損傷のリスクが高まるのか
を理解するために、さらなる研究が必要であ
る。麻酔専門職は、他の周産期医療者に対す
る教育や、脊髄幹麻酔の有無に関係なくすべ
ての患者が新規に発症した産後の神経損傷
について医療者の評価を受けられるようにす
ることを通じて、安全性に直接貢献できる。神
経損傷を認めた場合は、損傷を受けた神経を
特定し、損傷（運動、感覚、その混合）に関して
カルテに記載する必要がある。また、理学療
法士またはリハビリテーション科医が患者を
評価して、退院前に患者が乳児と一緒に安全
に歩行できることを確認する必要がある。 
Emery McCrory, MDは、イリノイ州シカゴのノ
ースウエスタン大学ファインバーグ医学部麻酔
科の助教授（日本の講師・助教に相当）である。

Jennifer Banayan, MDは、APSFニュースレタ
ーの編集者であり、イリノイ州シカゴのノース
ウエスタン大学ファインバーグ医学部麻酔科
の准教授である。
Paloma Toledo, MD, MPHは、イリノイ州シカゴ
のノースウエスタン大学ファインバーグ医学部
麻酔科の助教授（日本の講師・助教に相当）で
ある。

Ermery McCrory, MDとJennifer Banayan, 
MDには、利益相反はない。Paloma Toledo, 
MDは、Agency for Healthcare Research and 
QualityおよびNational Institute on Minority 
Health and Health Disparitiesから助成金を
受けている（R03MD011628、R03HS025267、 
R18HS026169）。内容は著者の責任であり、 
必ずしもAgency for Healthcare Research 
and QualityまたはNational Institute on 
Minority Health and Health Disparitiesの公
式見解を表すものではない。
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PRODIGY1年後—オピオイド誘発性呼吸抑制についてより理解されたか？
Ashish K Khanna, MD, FCCP, FCCM, FASA; Richard D. Urman, MD, MBA, FASA;  Toby N. Weingarten, MD 著 

編集者注：Prodigy Trialはメドトロニックによって資金提供された。ただし、以下の情報は、幅広い機器タイプに適用できる。

「カプノグラフィによってモニターされた
患者におけるオピオイド誘発性呼吸抑制の
予測」 （PRediction of Opioid-induced respi-
ratory Depression In patients monitored by 
capnoGraphY : PRODIGY）臨床試験の結果は、 
昨年発表された。1 これは、米国、ヨーロッパ、
およびアジアの16の施設で実施された、連続
的カプノグラフィおよびオキシメトリの盲検
化前向き観察試験だった。非経口オピオイド
を投与されている合計1,335人の患者は、 
一般病棟で、医療者盲検としたカプノグラ 
フィーとオキシメトリで連続的にモニターされ
た。バイタルサインは、標準治療および病院
プロトコルに従って断続的にモニターされ
た。研究で予め定義された呼吸抑制エピソー
ドは次のいずれかを含む：呼吸回数≤ 毎分 
5回、酸素飽和度≤ 85%、または呼気終末二
酸化炭素≤  15または≥60 mmHgが3分以
上; 30秒以上続く無呼吸エピソード; その他
のオピオイド関 連 呼 吸 器 系 有 害 事
象。PRODIGYの主な目的は、オピオイド誘発
性呼吸抑制（opioid-induced respiratory 
depression : OIRD）の発生率を明らかにし、
入院患者の呼吸抑制（respiratory depres-
sion : RD）を予測するための多変量リスク予
測ツール（PRODIGYスコア）を作成すること
であった。1 中央値が24時間(四分位範囲: 
IQR 17 – 26）の間に連続的にモニターされた
1,335人（43%男性、平均年齢58± 14歳）の一
般病棟患者の内614人（46%）で1つ以上の呼
吸抑制エピソードが検出された。60歳以上 
（１０歳単位で）、性別、オピオイドナイーブ、
睡眠時無呼吸、慢性心不全を含む5つの 
独立変数は、曲線下面積（AUC）が0.76の多
変量呼吸抑制予測モデルの一部であった 
（表1）。PRODIGYでは、標準的な病棟でのカ
プノグラフィーとパルスオキシメトリのデータ
が回収され、患者にRDのエピソードがある
かどうかを判断するため検討された。我々
は、研究期間中にRDエピソードがあった患
者の多くがしばしば複数のエピソードを持っ
ていることに気づいた。我々は、これらの複
数のエピソードをよりよく理解するために、最
近2つの参加センターからの250人の患者の
二次解析を実施し、² RDエピソードが単独で
起こることはめったにないことを確認し
た。155人の患者にRDエピソードがあり、これ
らの136人（88%）に複数のエピソードがあっ
た。また、患者あたりのR Dエピソードの 
数は、PRODIGYスコアが高くなるにつれて 
増加した。たとえば、PRODIGYスコアが低い
100人の患者では、そのうち47人の患者で 

1人あたりのRDエピソード数は0 [0、4] (中央
値[IOR])で、PRODIGYスコアが高い70人の患
者では、そのうち59人が患者あたりRDエピ
ソードが5 [IQR 1、16] であった (P <0.001)。手
術終了からRDエピソードまでの時間も解析
された。最初のRDエピソードまでの時間は
術後8.8時間 [IQR 5.1、18.0] で、最初のRDエ
ピソード発生のピークは手術当日の14:00–
20:00の間であった（図1a）。その後の多くの
エピソードもこの期間に発生したが、翌朝
02:00 – 06:00にRD発生の統計的に有意な
ピークがあった（全エピソードは術後24時間
以内、図1b）。これらの結果は、PRODIGYスコ
アがRDエピソードを有する患者のリスクを
計算するだけでなく、これらの患者がより多く
のエピソードを有することを示唆している。ま
た、RDエピソードの時間分布は、術後連続モ
ニターの必要性を示している-すなわち、その
ようなモニターは、リカバリ室からの退室時
に適用されるべきである。

別の最近の事後分析では、既存の
PRODIGYデータを使用して、入院患者の非
経口オピオイド投与を促進する可能性があ
る地理的違いをより解明した。元のデータが
米国、ヨーロッパ、アジアから収集され、合計
16の一般病棟や外科病棟が含まれていたこ
とを考えると、これは滅多にない機会だっ
た。さらに我々は、投与されたオピオイドの
種類と経路がOIRDの低下に関連しているか
どうかを知りたいと考えた。この事後分析に
は、重要な社会的および臨床的意味を持つ
いくつかの興味深い発見がある。たとえばア
ジアの研究参加施設では、入院患者が平均
7.2モルヒネミリグラム相当（Morphine Milli-
gram Equivalent: MME）（OR 1.7 – 18.7）を投
与されたのに対し、米国（31.5 MME、OR 
12.5 – 76.7）、ヨーロッパ（31.0 MME、OR 
62 - 99.0）でのオピオイド使用は有意に高か
った。鎮痛薬の臨床使用におけるこれらの違
いは興味をそそるものであり、将来の研究の
対象である。OIRDエピソードはオピオイドの

表1：PRODIGYのリスクスコアとリスクカテゴリ間の分布。緑で強調表示されているセル
は、15ポイントの高リスク患者の例を示している。  

多変数モデル予測因子

臨床的特徴 推定値
OR 

 (95% Cl) Pr > [t]
臨床的特徴が'はい'の

ポイント
年齢（≥ 60 - <70） 0.8077 2.243 <0.0001 8

年齢（≥ 70 - <80） 1.2323 3.429 <0.0001 12

性別（M） 0.7550 2.128 <0.0001 16

オピオイドナイーブ 0.2912 1.388 0.0782 3

睡眠障害 0.04755 1.609 0.0175 5

慢性心不全 0.7494 2.116 0.0668 7

合計= PRODIGYスコア

PRODIGYスコア分布
低リスク 中リスク 高リスク p 値

PRODIGYスコア <8ポイント ≥8 ＆<15ポイント ≥15ポイント
リスクカテゴリにRD
がある患者割合(%)

24% 42% 65% <0.0001

感度 — 0.86 0.52

特異度 — 0.39 0.77

OR（p値）  ORIL = 2.35; p<0.001
 ORHL = 6.07; p<0.001

ORHI = 2.6; p<0.001

許可を得て改変転載。Khanna AK, Bergese SD, JungquistCR, et al.連続カプノグラフィーとオキシメトリーを使用した入院病棟
でのオピオイド誘発性呼吸抑制の予測：国際的前向き観察試験。Anesth Analg.2020; 131：1012 - 1024

Pr > [t] = t以上または同じ値を観測する確率。OR =オッズ比; IL =中リスクvs低リスク。HI =高リスクvs中リスク。HL =高リスクvs低
リスク。RD =呼吸抑制 。 

Khanna AK, Urman RD, Weingarten TN.PRODIGY1年
後—オピオイド誘発性呼吸抑制についてより理解さ
れたか？APSF Newsletter.2021;36:81-82
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種類によって異なり、短時間作用型オピオイド
（フェンタニルなど）のみを投与された患者
の54%が1回以上のOIRDエピソードを経験し
たのに対し、長時間作用型オピオイド（作用
持続時間3時間以上）のみを投与された患者
では45%がOIRDを経験した。別の興味深い
発見は、トラマドールと硬膜外オピオイドが
OIRDの有意な減少と関連していたことであ
る。私たちの解析の結果は以前の研究を検
証し、使用されたオピオイドの種類がOIRDの
リスクを含む術後の結果に影響を与える可
能性があることを示唆している。³

 OIRDの医療経済学は現在検討中であ
る。PRODIGY試験に登録された420人の米国
患者の費用データを収集した。PRODIGYリ
スク予測ツールを使用すると、OIRDのリスク
が高く、連続カプノグラフィとオキシメトリで1
回以上の呼吸抑制エピソードが検出された
患者は、呼吸抑制のない高リスク患者と比較
して入院に関わる医療費が高かった（21,948 
± 9 ,1 2 8ドル対 1 8 , 4 7 4± 9 ,7 6 7ドル、 
p= 0.0495）。Propensity weighted analysisによ
り、呼吸抑制エピソードが1回以上の患者の
医療費は17%高いことが示された（p=0.007）。
呼吸抑制エピソードが1回以上のの患者の
全医療費が入院期間と指数関数的に増加し
た。⁴ 同様に、呼吸抑制の推定減少のための、
連続モニタリングによるコスト削減の可能性
の推定値を伴う、連続モニターへの投資コス
トのための費用対効果または「損益分岐点」
は、使いやすい健康経済モデルにモデル化さ
れている。

PRODIGYは、過去から学んだいくつかの
教訓を強固にした。まず、OIRDは確かによく
起こり、継続的なオキシメトリとカプノグラ 
フィでこの障害を検出できる。第二に、OIRD
は手術当日と翌朝早くにクラスターで発生す
る。第三に、オピオイド鎮痛薬の使用には明
確な地理的差異があり、区域麻酔手技また
はトラマドールがOIRDを防ぐ可能性がある。
第4に、呼吸抑制エピソードを起こした高リス
ク患者では入院期間に関連する費用が大幅
に増加する。呼吸抑制エピソードの大部分
は、即時に生命を脅かす有害事象とは直接
関連していなかったが、ナロキソン投与で治
療された重度のオピオイド関連合併症を発
症した患者も存在した。病院内のすべての患
者をモニターする連続的でポータブルな呼
吸循環バイタルサインモニターが究極の目
標かもしれないが、我々は病棟でのOIRDイ
ベントの広がりの詳細な特性評価を用いて、
より優れた臨床関連予測モデルの開発を続
けている。この連続的に収集されたデータを
使用して、未解決の重篤な有害事象（呼吸停
止など）のある患者を特定し、タイムリーな
有害事象軽減介入を実施できるようにする
ことが最終的な目標である。また、費用対効

果モデルの開発を継続して、どの患者が最大
の利益を享受し、OIRDイベントの効果量が
どれだけ減少するかをより正確に予測できる
ようにしたいと考えている。PRODIGYは、前
向き無作為化介入試験ではなかったため、
非無作為化試験デザインによる制限がある。
しかし、PRODIGYで見られるシグナルは、一
般病棟での監視モニターと患者の死亡率と
の間の関係を確立または反駁することがで
きる適切なパワーとデザインを持った試験へ
の道を開く。
Ashish K. Khannaは、ノースカロライナ州ウィ
ンストンセーラムのWake Forest School of 
Medicineの救命救急医学部門麻酔科の准
教授である。
Richard D. Urmanは、マサチューセッツ州ボ
ストンのBrigham and Women’s Hospitalの
麻酔科、周術期、疼痛医学部門の准教授で
ある。
Toby N. Weingartenは、ミネソタ州ロチェス
ターのMayo Clinicの麻酔科および周術期医
学部門の麻酔科教授である。

利益相反： 

Ashish Khana, Dは、メドトロニックからのコ
ンサルティング料と、PRODIGY Trialのために
以前の機関への研究資金を受けている。彼
はまた、病棟での連続的血行動態および酸
素飽和度モニタリングのパイロット試験に対
してNIH / NCATS KL2賞の資金提供を受けて
おり、Edwards Li fesciences、Potrero 

MedicalおよびRetia Medicalから無関係のコ
ンサルティング料金を受け取っている。 
Richard Urma, MDは、Medtronicからのコン
サルティング料と研究資金、Merck、Heron、 
Acacia、Pfizer、AcelRxからの無関係な 
費用または資金、およびNIH NIH / NIDA  –   
1R34DA048268-01A1、AH  RQ  R01HS025718-  
01A1、NSF賞＃1838796による連邦資金を受けて
いる。
Toby N. Weingarten, MDは、Medtronicと
Merckからのコンサルティング料金と研究サ
ポートを受けている。 
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OIRDは病棟で一般的であり、連続パルスオキシメトリとカプノグラフィが 
この障害を検出する

図1a（左）：手術終了時刻と術後の最初の呼吸抑制エピソード。24時間表記で時刻を表したレーダープロ
ット。各スポークの大きさは、前のスポーク時間と現在のスポーク時間の間のエピソードの総数である。
（たとえば、00：00から2:00の間に発生したエピソードの数は2:00に表示される）。エピソードの規模は、2つ
のプロット間で異なる。各タイムスロットの呼吸エピソードの数は青い線で示され、手術の終了は赤で
示される。
図1b（右）：術後最初の24時間以内のすべての術後呼吸抑制エピソードの時刻。 

ライン：
  手術終了
  最初のRDエピソード
許可を得て改変転載。Driver CN, Laporta ML, Bergese SDら。術後呼吸抑制イベントの頻度と時間的分布。 
Anesth & Analg.2021;132:1206–1214. 
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患者管理と外科チームとのコミュニケーショ
ンに集中できる。このことは患者の転帰にと
って非常に重要である。⁵ さらに、二次麻酔専
門職は一次麻酔専門職の響板としての役割
を果たし、診断と治療を促進する。私たちの
施設には夜間と週末にも複数の麻酔専門職
が院内待機している。リソースが少ない施設
では、手術危機対応チームの一員として集
中治療医や迅速対応チームを利用すること
も選択肢となりうる。  

看護師の役割
コード出血では看護スタッフの対応も発
動される。手術室責任看護師は、追加の外回
り看護師（予備/休憩看護師）を割り当てて 
手術室担当（一次）外回り看護師を支援さ
せ、手術室の効率を高める。追加の看護師の
役割には外傷手術用カートを手術室に運ぶ
ことが含まれ、出血をコントロールするため
の機器を利用できるようにする。追加の外回
り看護師はまた輸血部と麻酔チームとのコ
ミュニケーションを促進し、手術室内での血
液製剤の独立したダブルチェックの過程を手
伝う。当院には休憩のために交代する看護師
と手術室責任看護師がいて、助けに入ること
ができる。より限られたリソースしかない施設
では、手術危機対応チームの一員として術後
ケア看護師を雇うことが選択肢となりうる。 

手術室責任看護師はまた大量輸血プロト
コル（MTP: massive transfusion protocol）を
発動する可能性が高いことを輸血部に警告
する。追加の外回り看護師は症例全体を通し
て輸血部との緊密なコミュニケーションを促
進する。輸血医療チームの役割は大量輸血
プロトコルの準備をすることである。輸血部
の専門医師は手術室に電話するか直接会い
に来て、輸血、凝固の最適化、および輸血部
のリソースの管理について麻酔専門職と定
期的に話し合う。

外傷外科医の役割
コード出血に特有なのは、危機対応チー
ムのメンバーとして院内待機の外傷外科医
の関与を標準化している点である。外傷外科
医は生命を脅かす損傷に対処して急速に患
者の状態を安定させることができる経験豊

者と関係者によるシミュレーションを実施し
た。4,6 コード出血は、出血イベントに応じて麻
酔専門職、外科医、または手術室の看護師が
発動する。手術室のフロントデスクに電話を
かけると「コード出血・手術室番号」の館内
放送がなされる。 

麻酔チームの役割
麻酔チームリーダーは追加の麻酔専門職
を動員し、スタッフを特定の役割に割り当てる
（図1）。追加（二次）麻酔専門職には麻酔指
導医、研修医、麻酔看護師、および麻酔技士
が含まれる。割り当てられた役割には投薬と
輸液管理、静脈ライン動脈ラインの確保、 
血液製剤の投与、急速輸血装置の配備、ポイ
ントオブケア検査の実施、および適切な記録
が含まれる。麻酔技士は急速輸血装置のセッ
トアップ、経食道心エコー（TEE: transesoph-
ageal echocardiogram）装置の取得、および
中心静脈または動脈ライン確保の介助を担
う。二次麻酔専門職が麻酔チームに明確で
簡潔な指示を出し、タスクの実行を保証する
ことによって、麻酔担当（一次）麻酔専門職は

術中大量出血の管理
Taizoon Q. Dhoon、MD; Darren Raphael、MD; Govind RC Rajan、MBBS; Doug Vaughn、MD; Scott Engwall、MD、MBA; ND Shermeen Vakharia、MD 著 

出血は手術室内死亡の主要な原因であ
り、1出血死の3分の2は緊急手術で発生してい
る。ただし、出血死の3分の1は待機的手術中
の予期しない臓器や血管の損傷によって発
生している。1-5 予期せぬ出血への対応がこれ
らの患者の生と死を分けると言っても過言
ではない。 

危機管理とは手術室で緊急の重大イベン
トに対処するプロセスのことである。6 予期し
ない出血が起きた時、麻酔専門職はリソース
を動員し、多職種によるケアを調整し、数分
以内に患者を治療しなければならない。この
プロセスは混沌としていることが多く、医療
提供者に依存しているため、患者のケアが損
なわれる可能性がある。私たちの施設での最
近の待機的手術で、外科的出血がコントロー
ルできなくなり、最終的に外科的死に至った
症例があった。高血圧と慢性疼痛のある70歳
の女性で、腰椎の前方後腹膜アプローチによ
る脊椎固定術と人工椎間板置換術が予定さ
れた。血管外科医が脊椎の外科的露出を 
行ったが、露出する際に静脈の大損傷が起き
た。根本原因分析がなされ、危機管理プロト
コルの再評価が促された。ここでは、コード
出血と呼ばれる術中出血の危機対応プロト
コルの作成と実装について説明する。 

プロトコルの作成は主要関係者のワーキ
ンググループから始まった。麻酔専門職、外
科医、看護スタッフ、輸血の専門家、および病
院の管理者が術中の危機対応資源管理と外
科的出血に関連する既存のガイドライン、コ
ンセンサスステートメント、および現在の慣
行を見直した。Joint Commissionの方法論と
エクストラネットサイトJoint Commission 
Connect™を利用して重大イベントとリンクし
ている主要な要因を同定し、根本原因分析
と行動計画のためのフレームワークを作成し
た。根本原因分析の構成要素と麻酔管理に
関連する要素を表1に示す。この情報を使用し
て、上記チームが術中出血の包括的な危機
対応プロトコルを作成した。このプロトコル
のアラートにより、麻酔専門職、外傷外科医、
看護スタッフ、サポートスタッフ、および輸血
部を含む多職種チームが招集される。次に、
このプロトコルの改良のために主要な担当

表 1:重大なイベントに関連する主要因。
周術期の重大な有害事象に関連する重要な
要素を示す。 

主要因 

手術の種類
外科的判断
外科的技術的合併症
助けを求めるタイミング
コミュニケーション
血液供給
麻酔管理
    –  薬
    –  機器
    –  追加ライン確保のタイミング
    –  役割の明確さ
    –  フォローアップコミュニケーション
    –  助けを求めるタイミング
    –  追加のマンパワー

Dhoon TQ、Raphael D、RajanGRCら。術中大量出血の
管理。APSF Newsletter.2021;36:85-87.
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（REBOA: resuscitative endovascular bal-
loon occlusion of the aorta）又はダメージコ
ントロール手術を含む迅速な診断や治療を
提供する。1術中の緊急事態は非常にストレ
スが多く、状況認識の喪失は執刀外科チーム
の「トンネル・ビジョン」につながる可能性が
ある。これは、症例がより複雑になりうるアカ
デミックな環境でいっそうひどくなり、研修医
は術中の危機管理を支援するための教育と
経験を欠いている可能性がある。⁴ 外傷外科
医は執刀外科チームに新たな視点と専門性
の両方を提供する。

結論 
コード出血を作成するにあたり、私たちの
目標は、術中の危機を管理する際に組織的
で体系的かつ堅牢な対応を促進するための
共有メンタルモデルを確立することだった。 

手術危機で助けを求めるかどうかを判断
するとき、執刀医は同僚に迷惑をかけること
に不安を感じるかもしれない。執刀医はこの
決定を行う際にも過度に自我の影響を受け
る可能性がある。したがって、コード出血の強
制メンバーとして外傷外科医を客観的に利
用することで、不適切な治療の遅れのリスク
を減らせるかもしれない。緊急開腹と胸部手
術を行うために必要な器具を揃えた緊急外
傷カートの準備もコード出血に特有である。
最後に、コード出血は関係するすべての分野
のリソース展開に対する組織化されたアプロ
ーチの点で注目に値し、当院でのコミュニケ
ーション、意思決定、および患者ケアを強化し
ている。

外傷外科医の専門性は、出血源コントロ
ール、直接圧迫、一時的なパッキング、大動脈
のクランプ、大動脈蘇生血管内バルーン閉塞

富な術者である。危機的出血における最も
重要なステップは出血源を特定してコントロ
ールすることである。² 手術室での出血管理
に関する出版物は多職種アプローチ、大量
輸血プロトコルを支持しており、産科/周産期
出血に焦点を当てていることが多い。 

腹部大動脈瘤破裂が疑われる患者を管理す
る際の早期の血管外科医の関与を含む多職
種プロトコルの利点について論じている出版
物もある。⁷ この概念は高リスクの外科手術
で述べられてきたが、出血性ショックの他の
多くの原因にも役立つと思われる。文献では
多数の大量輸血プロトコルが存在するが、コ
ード出血は外傷外科医の参加を常に含むと
いう点が特徴的で、術中出血源のコントロ
ールを行う執刀医に迅速な手助けを提供で
きる。 

図 1：コード出血の人員と責任。
周術期の重大な有害事象中の各チームの責任を示している。

麻酔専門職 外傷外科医

• 麻酔担当（一次）麻酔専門職を支援する
• スタッフに特定の役を割り振る：

 – 血液製剤をチェックする
 – 急速輸血装置を管理する
 – 投薬と点滴を管理する
 – 中心静脈および動脈ライン確保 

 – 頻繁な採血
 – 記録

• 多職種の対応を調整する
• 外科医とのコミュニケーションを最適化する
• 麻酔担当（一次）麻酔専門職と外科医が協力して対応の終了を宣
言する

• 執刀医を支援する
• 生命を脅かす損傷に対処する
• 議論:

 – 出血の病因
 – 予想される手順
 – 手術/修復の時間
 – 一時的なパッキング、両手による血管の圧迫
 – ダメージコントロール手術

• 適切な蘇生が行われるまで、パッキング、血管圧迫、および/または
大動脈クロスクランプが維持されていることを麻酔チームに確認
する

• 麻酔チームとのコミュニケーションを最適化する  

コード出血には外傷外科医の参加が含まれる

麻酔技士 手術室外回り看護師 輸血部

• 出血中に使用する可能性のある機器のセッ 
トアップ：

 – 超音波
 – 急速輸血装置
 – 経食道心エコー検査機器
 – 中心静脈カテーテルと動脈カテーテル 
留置

• 指示に従って麻酔チームを支援する

• 外回り担当看護師を支援する
• 輸血部と連絡を取り合う
• 手術室への血液製剤の輸送を調整する
• 機器と消耗品の回収を促進する
• 血液製剤をチェックする

• 大量輸血の準備をする
• 血液製剤が入手可能か手術室スタッフと連絡
する

• コンサルティング提供：血液製剤の利用と凝
固の最適化
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この構造化された対応戦略の実装により、
当院でのコミュニケーション、意思決定、およ
び患者ケアが強化された。約1年前にコード
出血が公開されて以来、適用前だったら術
中死になったと考えられる術中危機的出血
を管理するために8回発動されている。症例
は肝胆道手術4件、産科手術2件、および整形
外科手術2件であった。出血に加えて、経食道
心エコー検査所見から肺塞栓合併の疑い例
が4件あった。8人の患者全員が術中を生き延
びた。5人の患者が手術経過後に死亡した。
特に、3人の患者は低血圧と出血に関連した
虚血性脳損傷を受けていた。驚くべきこと
に、3人の患者が自宅退院できた。他施設での
コード出血の採用は患者の転帰を改善する
可能性がある。

「コード出血」の成功は多職種アプローチにかかっている

AmazonSmileの寄付先としてAnesthesia Patient Safety Foundationを選択し
ていただくことで、AmazonSmileでのご購入毎に、AmazonSmile Foundationが
購入総額の0.5%にあたる金額をAPSFに寄付します。それにより、購入者は追加
料金を払わずに、販売店も通常のAmazon小売価格での収入を得なが
ら、APSFが寄付金を受け取ることができます。

購入を通じてAPSFをサポートする：
AmazonSmile慈善団体

私たちと交流しませんか！
APSFは私たちのソーシャルメディアプラットフォーム上でインターネットを介して患者安全に
非常に熱心な人達と繋がりたいと考えています。この一年間で私たちは読者数を伸ばし、私た
ちのコミュニティにとって最高のコンテンツを見出すために、一丸となって取り組んできまし
た。フォロワーと契約数が数千パーセント増加しており、2020年までこのまま軌道に乗り続ける
ことを期待しています。Facebookで http://www.facebook.com/APSForg、またはTwitterで 
www.twitter.com/APSForg をフォローしてください。また、LinkedInはhttp://www.linkedin.
com/company/anesthesia-patient-safety-foundation-apsfからお願いします。あなたの声をお
待ちしています。学術論文やプレゼンテーションなど患者の安全に関する仕事を共有するため
にタグ付けをお願いします。それらのハイライトは私たちのコミュニティと共有されます。アン
バサダーとなって、インターネットを介しAPS を拡大するという取り組みに参加を希望される
場合は、いずれかの担当者に電子メールにてお問い合わせください。デジタル戦略とソーシャ
ルメディアディレクターのMarjorie Stiegler、MD（stiegler@apsf.org）、APSF アンバサダープロ
グラムディレクターの Emily Methangkool、MD（methangkool@apsf.org）、またはソーシャルメ
ディアマネージャーのAmy Pearson（ pearson@apsf.org）宛てにお問い合わせください。オン
ラインで皆さんにお会いできることを楽しみにしています！

Marjorie Stiegler、MD、APSFデジタル戦略およ
びソーシャルメディア担当ディレクター

http://www.facebook.com/APSForg
http://www.linkedin.com/company/anesthesia-patient-safety-foundation-apsf
http://www.linkedin.com/company/anesthesia-patient-safety-foundation-apsf
mailto:stiegler%40apsf.org?subject=
mailto:methangkool%40apsf.org?subject=
http://www.linkedin.com/company/anesthesia-patient-safety-foundation-apsf
http://www.facebook.com/APSForg
http://www.twitter.com/APSForg
https://www.youtube.com/channel/UCrXZCfeGh7aaINJUf8T8ciA
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Dr. Ephraim S.(Rick)と
Eileen Siker 

Dr. MichaelとDr. 
Georgia Olympio

Karma and Jeffrey 
Cooper

Dan and Cristine 
Cole

Mary EllenとMark 
Warner

Matthew B. Weinger, MD
とLisa Price

この人達に共通するものとは？

Robert K. 
 Stoelting, MD

Dr. John H.とMrs. 
Marsha Eichhorn

David Gaba, MDと
Deanna Mann

Dr. EricとMarjorie Ho

Dr. Joy L. HawkinsとDr. 
Randall M. Clark

Dr. AlexとDr. Carol 
Hannenberg

Burton A. Dole, Jr.

麻酔学の未来を守るという普遍の信念。2019年に設立されたAPSF Legacy Societyは、我々が深く情
熱を注ぐ専門職を代表して患者安全の研究と教育が継続できるよう財産、遺言、または信託を通じて
財団にご寄付される方に敬意を表します。
APSFは、財産または遺産を通じてAPSFを惜しみなく支援してきた初代メンバーに感謝いたします。 
プランド・ギビング (Planned giving) の詳細については、APSF開発ディレクターの Sara Moser: 
moser@apsf.orgへお問い合わせください。

ご参加ください！
www.apsf.org/donate/ 

legacy-society/

あなたの寄付は重要なプログラムに資金を提供します。 

    apsf.org 
一年間あたり

100万人以上の訪問者

米国

メキシコ

コロンビア

チリ
ブラジル

フランス

スペイン
中国

日本

APSF Newsletterは中国語、フランス語、日本語、ポルトガル語、 
スペイン語に翻訳されています。

19 これまでに実施された 

APSF コンセンサス会議 
（登録料なし）

1,350万ドル 
以上の研究助成金の授与

mailto:moser@apsf.org
http://www.apsf.org/donate/
legacy-society/
http://www.apsf.org/donate/
legacy-society/

