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I.は じめ に

医療事故調査・支援センター (以下「センター」とい う)が行 う調査は、医療法

第 6条の 17に基づき、病院等の管理者又は遺族からの依頼により行 う調査 (以

下、「センター調査」とい う)である。
「医療事故調査制度Jの 目的は、事故の原因を究明することで再発防止を図 り、

それにより医療の安全 と質の向上を目指すことである。 したがつて、センター調

査は医療安全の確保のために行われるものであり、個々の責任の追及を目的とす

るものではない。

センター調査に先行 して実施 される院内調査は、各医療機関が実施 した診療や

自らの体制などを振 り返る自律的な取 り組みであり、事故の原因を分析すること

を通 じて自らの組織における医療安全上の問題′点を克服 し、より安全性の高い医

療を提供 していくための重要なプロセスである。

一方、センター調査は、関係学会から推薦 された専門的見地を有する複数の構

成員による調査部会により、専門性を確保 し、さらに当該事例の関係者 との関係

において第二者性を担保 した うえで調査を行っている。センター調査報告書は、

医療機関による院内調査の結果について是非を問 う立場でまとめるものではなく、

第二者 として現時′点で考え得る再発防止のための提言を行 うものである。

よって、医療機関における調査 とセンターが行 う調査でその結果が異なること

もあり得るが、双方の調査結果が相まって、今後の医療事故の再発防止に役立っ

ていくものと考える。なお、センター調査報告書は、裁半J等の資料 として使用され

ることを意図してはいない。

また、センター調査では、あらかじめ決められた方法で診療行為に関する検証・

分析を行い、その結果を報告書 として取 りまとめる際には、遺族および医療者が

理解 しやすいように丁寧に解説することに努めている。

センターとしては、第二者機関として行つた調査結果を遺族ならびに医療機関

に提示することにより、調査によつて得 られた知見が広 く医療安全の向上に役立

てられるとともに、医療の透明性を高め、遺族 と医療者 との相互理解が促進 され

ることを切に期待するものである。



Ⅱ.事例概要

第 5/6頸椎椎間板ヘルニアの治療目的で、第 5/6頸椎前方除圧固定術を施行

した。術直後より貯痰感を認めた。手術翌朝の回診時に創部周囲の皮下血腫を

認め、ツト液量 275 mLで ドレーンを抜去した。回診から約 1時間半後に気分不

良を訴えた直後にチアノーゼが出現し意識を消失したため、心肺蘇生を開始し

た。挿管し両肺への空気入りと胸郭運動を確認したが換気が不十分であったた

め、再挿管を試みたが困難で気管切開した。その際、気管手前の皮下に凝血塊が

多量にあり、これを除去し人工呼吸器を装着したが死亡した。

1.患者に関する基本情報
口 年 齢 :50歳代前半
口 性 男」:男性

菫 身長・体重 :166.7cm・ 76 kg口 BM127*1(入院時)

・ 病 名 :第 5/6頸椎椎間板ヘルニア

ロ 治 療 :頸椎前方除圧固定術

口 既往歴 :右鎖骨骨折 (保存的治療 )

虫垂炎手術

両扁桃腺切除術

第Ⅷ因子が少ないと他院で指摘されていた

右 白内障手術 (ジクアス 3%、 フルメ トロン 0.1%自 己点眼)

2 医療機関、関係医療者に関する情報

<医療機関>
口 病 床 数 :約 200床
口 当該診療科 :整形外科
口 病 院 機 能 :日 本整形外科学会整形外科専門医研修認定施設
口 治 療 実 績 :頸椎手術件数  約 30件 (前年度 )

胸腰椎手術件数 約 80件 (前年度 )

<関係医療者 >
医 師 A 整形外科 経験 20年以上

日本整形外科学会専門医

医 師 B 整形外科 経験 20年未満

(主治医)日 本整形外科学会専門医

脊椎脊髄外科指導医

*1(BMIは
体重と身長の関係から肥満度を示す体格指数である)BN皿 27での体格から、もともと舌根や上気道軟部組織

の肥大による潜在的上気道狭窄が存在する場合、睡眠時無呼吸症候詳の病態に類似する。
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医 師 C

医 師 D

看 護 師

頸椎前方除圧固定術 約 40件

頸椎後方除圧固定術 約 10件

外科 経験 20年以上

日本外科学会指導医 。専門医

整形外科 経験 20年以上

日本整形外科学会専門医

整形外科病棟 経験 2～ 17年、

(過去 9年間)

(過去 9年間)

8人
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Ш.医療事故調査の方法

本事例は、以下の資料等より得られた情報に基づいて調査を行った。

1.セ ンター調査対象資料

① 診療記録 (検査結果、手術映像含む画像)

② 院内調査報告書

③ 当該医療機関および遺族からの書面による情報提供

2.追加情報提供依頼項目
・ 当該病棟の回診の人数について
口 「手術・検査・治療方法等診療行為同意書」の署名欄の記載について
口 頸椎前方除圧固定術後における基本的リスクに対する認識について
口 清拭の実施について
口 急変時の応援体制について
口 病理解剖について



Ⅳ .調査 分析 の経 緯

平成 28年
7月 28日  総合調査委員会で調査の方向性、個別調査部会構成学会について

審議

7月 29日  協力学会へ個別調査部会 部会員の推薦依頼

9月 9日 推薦 された部会構成員の利害関係確認後、部会員委嘱

9月 15日  当該医療機関へ診療記録、画像等の情報提供を依頼

10月 11日  当該医療機関より診療記録、画像等を受領

10月 12日 個別調査部会員により当該医療機関から提出された院内調査報告

書、画像等の確認

11月 1日  個別調査部会より当該医療機関へ書面による情報提供を依頼 (1

回目)

11月 7日  個別調査部会より当該医療機関へ書面による情報提供を依頼 (2

回目)

11月 11日  当該医療機関より書面による回答を受領

11月 19日  当該医療機関より書面による回答を受領

11月 21日  第 1回個別調査部会開催、審議

12月 19日 個別調査部会より当該医療機関 (3回 目)お よび遺族 (1回 日)ヘ
書面による情報提供を依頼

12月 20日  個別調査部会より当該医療機関へ書面による情報提供を依頼 (4

回目)

12月 28日  遺族より書面による回答を受領

平成 29年
1月 5日  当該医療機関より書面による回答を受領

1月 16日  個別調査部会より当該医療機関へ書面による情報提供を依頼 (5

回目)

1月 20日  当該医療機関より書面による回答を受領

1月 27日  第 2回個別調査部会開催、審議

3月 8日  個別調査部会より当該医療機関へ臨床経過の確認および書面によ

る情報提供を依頼 (6回 目)、 遺族へ臨床経過の確認を依頼

3月 21日  当該医療機関より書面による回答を受領

3月 23日  遺族より書面による回答を受領

3月 31日  個別調査部会より当該医療機関 (7回 目)および遺族 (2回 目)

へ書面による情報提供を依頼

4月 10日  当該医療機関および遺族より書面による回答を受領

5月 25日  個別調査部会が調査結果 (報告書案)を総合調査委員会に報告

総合調査委員会が調査結果を審議 (1回 目)

7月 25日  個別調査部会より当該医療機関へ書面による情報提供を依頼 (8

回目)



7月 27日  個別調査部会が追加調査結果 (報告書案)を総合調査委員会に報
/・

「口

総合調査委員会が調査結果を審議 (2回 目)

8月 3日  当該医療機関より書面による回答を受領

11月 10日 個別調査部会より当該医療機関へ書面による情報提供を依頼 (9

回目)

11月 16日  当該医療機関より書面による回答を受領

12月 4日 個別調査部会が追加調査結果 (報告書案)を総合調査委員会に報

告

12月 22日  総合調査委員会がセンター調査結果 (報告書)を承認

なお、調査検証を行 うにあたり、個別調査部会員は直接対話や電子媒体などを

利用 して適宜意見交換を行った。
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V.臨床経過

平成 27年 1月 から右肩～上肢痛、右母指にしびれがあつた。
4月 30日

患者は当該医療機関整形外科外来を受診 した。医師 Aは、X線、MRI等検査

の予定を立て、ス リノフェン錠 (解熱鎮痛消炎薬)60 mgを 3錠、 レバ ミピ

ド錠 (消イレ性潰瘍治療薬)100 mg「 EMEC」 を 3錠、メコバラミン錠 (末梢

性ネ申経障害治療薬)500 pg「NP」 を 3錠のそれぞれを 1回 1錠 。1日 3回

と、ロキソニンテープ (経皮吸収型鎮痛・抗炎症薬)50 mgを 1回 1枚 。1日

1回の処方を行つた。

5月 11日

患者は頸椎 MRI検査を受け、医師 Aは、第 3/4頸椎椎間板ヘルニア、狭窄が

あると診断、前回 と同 じ処方をした。

5月 16日

徒手筋力検査
*2は

、右の三角筋 5、 上腕二頭筋 4、 上腕三頭筋 4、 手根伸筋 3、

手根屈筋 4で、握力は右 33 kg、 左 45 kgで あつた。医師 B(主治医)は、脊

髄症 (軽度)と 診断 し、症状が悪化 した場合は脊髄造影検査を行 うこととした。

メコバラミン錠 500 μg「NP」 を 1回 1錠・ 1日 2回、 リリカカプセル (ネ申経

性疼痛緩和薬)75 mgを 1回 1カ プセル・1日 2回に処方を変更 した。

6月 6日

患者の右上肢の しびれは続 き、 「書字がや りづ らい」 との訴えがあつた。 10

秒テス ト
*3は

右 14回、左 20回であつた。

7月 6日

患者の右上肢の しびれは続 き、「糸田かい作業を行 うのがス トレスになっている」

との訴えがあつた。握力はもともと右 80 kgあつたが、右 31 kg、 左 44 kgで

あった。主治医は、 トモシンセス (X線断層撮影像)*4で第 3/4頸椎後縦靭帯

骨化症を疑つた。脊髄造影検査を検討す ることとした。

8月 7日

患者は 「パ ソコンのタイプが しづ らい」 と訴えた。

*2個々の筋肉の筋力が低下しているかどうかを医師が自分の手を使つて評価する方法。強い抵抗を加え、そのとき手足を

正常に動かすことができる「5Jから、筋肉の収縮が全くみられない「OJま での 6段 1培で評価する。
*3グーとパーをすばやく繰り返し、10秒間に何回できるかを調べる。20回以下では頸髄の障害を疑う。
*4x線を使用した低被ぼく・高画質のデジタル・マルチ断層撮影技術。1回の撮影で数十枚の連続断層画像によるボリュ

ームデータが得られる。高解像度の投影画像から再構成するため、微細な骨折線や骨梁などを明瞭に観察できる。



9月 5日

患者の右上腕から母指の痛みは継続 し、主治医は、後縦靭帯骨化症による軽度

の麻痺で相対的手術適応であることをこのとき患者に伝え、様子観察、内服薬

継続 とした。

10月 9日

患者は右上肢痛が続 くため手術を考え、脊髄造影検査を受ける予定とした。主

治医は、 「脊髄造影検査の説明及び承諾書」を渡 し、血液検査、尿検査、心電

図検査、胸部 X線検査を指示 した。患者は、15年以上前に軽度の血友病 Aと
診断され、先天性血友病患者の指導に用いる 「血友病基礎講座」とい う冊子を

もらい、大きな怪我をしたときや手術のときは必ず、医師に凝固因子に問題が

あることを告知するように言われていたため、「平成 23年 4月 19日  他院で

第Ⅷ因子が少ないと言われた。治療は行つていない。Jと 伝えた。主治医は患

者が軽症血友病であることを認識 し、電子カルテの付箋に 「凝固因子が少ない

と言われたことあり。治療なし」と入力 した。10秒テス トは右 15回、左 18回、

握力は右 27 kg、 左 37 kg、 徒手筋力検査は、右の三角筋 4、 上腕二頭筋 4、 上

腕三頭筋 4、 手根伸筋 4、 手根屈筋 3、 月易腰筋 4、 大腿四頭筋 4、 前腫骨筋 4、

俳腹筋 4であった。頸髄症判定基準 (改定 17(-2)′は法)*5は、13.5点 であ

った。

【血液検査結果】

総蛋白6.6G/DL、 アルブミン 4.6G/DL、 総ビリル ビン 0.8 MG/DL、 AST
33U/L、 AET 60 U/L、 ALP 264 U/L、 Y‐ GT 170 U/L、 Na144 MEQ/L、 K
3.8 MEQ/L、 Cl102 MEQ/L、 血糖 93 MG/DL、 CRP定量 0.09 MG/DL

白血球 6600ノMICL、 赤血球 528万 ノMICL、 ヘモグロビン 17.lG/DL、 ヘ

マ トクリット49.2%、 血 /1ヽ板 27.2万 理VIICL

PT 9.9秒 、 PT活′陛95.4%、 PT‐ INR有宣1.03、 APTT 39.3秒

10月 17日

脊髄造影検査 (CT含む)目 的で入院 し、翌 日退院した。

ALT 60 U/L、 Y‐GT 170 U/Lで あったため、主治医は月千機能異常を疑い、医師

Cに診察を依頼 した。医師 Cは腹部超音波検査を行い 「アルコーノレ性月千炎が進

んでいる。過去に第Wll因子がやや少なかったようだが機能的にはまだ問題なさ

そうである」 と回答 した。

主治医は、頸椎 MRIを再検 し、脊髄造影検査の結果と合わせ、第 3/4頸椎での

脊髄圧迫は軽度で、第 5/6右椎間子Lでの造影欠損があり、ヘルニアを疑った。

臨床症状 とも一致 し第 6頸椎ネ申経根症 と診断した。主治医は、患者に 「ヘルニ

アで神経の通 り道が狭 くなっている。手術以外の方法は試 した。ヘルニアをと

って金具で補強する手術を行 うJと話 し、脊椎の手術についてとそのリスクに

ついて同意書に沿つて説明し、同意書を手渡 した。

ち 頸推症性脊髄症の重症度を表す評価法で、17点満点で 10点 以下が手術 芭応を判凶千する基準のひとつ。
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11月 7日

患者は内服薬がなくなるため外来受診 し、主治医は内服薬を継続処方 し、患者

お^よ び́家族に手術に関する説明スを行っ_た。_家族が第Ⅷ囚子_の^問題 l~ついて聞_く´

と、_主治医は、_「典液検査を_して V́´ )´る_ので41配ない1^_と言、ったp彫 作業補助者

が、_10_月_9月 と同_じ内容であ_る
「平成 23年 4月 19日 他院で第Ⅷ因子が少

ないと言われた。治療は行つていない」を電子カノィア̂の付箋に入力_した。_患者

は肺機能検査、血液検査を受けた。

【肺機能検査】
月市活量 3.56L、 1秒率ダ683.82%

【血液検査】
クレアチエン1.06 MG/DL、 eGFR 58 mL/分 /1.73m2、 HbAlc 5.3%、 BNP
10.OPGノЪttL

≪入院≫

12月 23日 (水 。第 1病 日。入院)

患者は当該医療機関整形外科病棟に入院した。

体温 36.1℃、脈拍 74回/分、血圧 146/87 mmHg、 経皮的酸素飽和度
*795%

患者は、「手術・検査・治療方法等診療行為同意書」 (平成 27年 12月 22日 付

で患者のみの署名捺印あり、患煮がな に同意書を見せ、な力)2_たた0同意者署

名欄に家族の署名捺印なし)、
「脊椎の手術に関する説明。同意書」を提出した。

看護肛 tよ患者が軽症典友病であ_る _こ _と を認識しておらず、看護プロフィールに

は、第Ⅶ囚子ま̂たは軽症先天性典友病 Aな どの記載はなかった。術前患者チェ

ックリス トの「麻酔科」欄には「一任」にチェックがあり、データ欄には、「血

液・尿 :肝酵素↑、BX‐P:OK、 ECG:OK、 心エコー :OK、 月市機能 :記載な

し、既往歴 :アルコール性月千炎、第Ⅷ因子少ない (凝固系 OK)」 と記載があっ

た。

12月 24日 (木 。第 2病 日。手術当日)

6:00 体温 36.5℃、脈拍 83回/分、血圧 150/95 mmHg、 経皮的酸素飽和度 99%
ルー ト確保は左腕末梢に20G針で行い、フィジォ 140輸液 (1%ブ ドウ

糖力日酢酸リンゲル液)を 80 mL/時で開始した。

9:05 患者は手術室に入室した。

9:15 全身麻酔の導入を行い、経鼻挿管した。弾性ストッキング*8と
7_ッ _ト ポ

ンプを併用した。

*6呼
吸機能検査のひとつ。肺活量に占める最初の 1秒間に吐き出すことのできる′自、の割合で、70%以下の場合は1曼性月市疾

患などの可能性がある。
*T動

脈の中の酸素化レベルを測ったもの。バルスオキシメーター (セ ンサーで指を挟んで皮膚の上から透過する光を測定

することで、動脈血の中の酸素飽和度を測る機械.サチュレーションモニターともいう)を使用し、採血をせずに測定す

ることができる。正常値は97～ 100%だが、体の中でガス交換がうまくいかない場合、数値が下がるか測定できなくな

る。
*8特

殊な編み方でつくられた、圧迫力を備えた医療用ス トッキング。弾性ストッキングを装着すると、足全体が圧迫され

続けるため、下肢の静脈のよどみが少なくなり、下肢静脈の血流が良くなる。このため、手術の際に下肢の血管内に血の

かたまりができるのを防ぐ目的で装着する。



9: 55 手術を開始 した。仰臥位で、X線透視下にレベルを確認 し、第 6頸椎の

高さに皮膚切開の位置を決定し、横に約 4 cm切開した。広頸筋を縦切

し、胸鎖乳突筋を外側に、肩甲舌骨筋を外領1に 、頸動脈を外債1に 、気管・

食道を内側によけて、椎体前面に達 した。開創器をかけ、右側のヘルニ

アを摘出し、ケージ *9、
人工骨、局所骨を挿入、プレー ト1枚およびス

クリュー4本で固定 した。以前、プレー トとスクリューを使用 しない方

法で骨癒合が遅延 した症例を経験 したため、それ以降プレー トとスクリ

ューを使用 していた。3mmマ ルチチャネル ドレーン*10を
留置した。

128 手術が終了した。

術中の血圧 140/60 mmHg台 、経皮的酸素飽和度 94～97%
臨床診断 :第 5/6頸椎椎間板ヘルニア、術後診断 :頸椎神経根症 (右第

6頸稚 )、 術式 :頸椎前方除圧固定術 (第 5/6頸椎 )

手術時間 1時間 33分、麻酔時間 2時間 40分

術中輸液量 241 mL、 術中出血量約 20 mL
血圧 141/88 mmHg
開眼あり、開口可能、舌出し可能、離握手可能、チアノーゼあり、興奮

なし、嘔吐なし、瞳孔左右差なし、呼吸音清明、気道分泌多い。

【手術後指示】

酸素は、3L/分マスクで 14時まで。モニターは、18時まで。食事は、

14時から少量飲水、飲水 して問題なければ夕食から開始。疼痛時は、

ボルタレン坐薬 (鎮痛薬)50 mg、 効かないときは、ソセゴン注 (鎮

痛薬)15 mg。 生理食塩液 100 mLで′点滴投与。 リハビリは、翌 日か

ら上肢運動、歩行訓練。マルチチャネル ドレーンは翌 日抜去予定。

53 主治医は家族に手術経過の説明をした。

【説明内容】ヘルニアがとれたので痛みはなくなると思 う。明日から歩行

できる。金具は入れつばなしになる。飲み込み時の異物感や引っかか

り感はあるが 1週間程度で落ち着く。12月 31日 退院を目指 してリハ

ビリを行 う。

00 患者は観察室に入室 した。

体温 36.1℃ 、脈拍 73回/分、血圧 158/99 mmHg、 経皮的酸素飽和度 99%
術後′は滴 としてフィジオ 140輸液 500 mLを 80 mL/時で投与 した。鼻

出血なし、痰がらみなし。主治医は、手術部位が食道付近であつたこと

を考慮 し夕食は中止 とした。

00 セファゾリンNa点滴静注用 lg(抗生斉J)を投与 した。

00 喀痰著明で白色粘桐痰を吸引したc

00 体温 36.6℃ 、脈拍 95回/分、血圧 156/91 mmHg、 経皮的酸素飽和度 94%
15 喀痰は自分で排出した。

00 体温 36.6℃ 、脈拍 86回/分、血圧 159/97 mmHg、 経皮的酸素飽和度 94%
00頃 主治医は患者を診察 したが、記載すべき異常はなかった。

*9椎体を削って神経の圧迫を取り除いたところに挿入する金属製の内固定材のこと。
ネ10手術後の体内に留置して陰圧をかけることで、滲出した体内の液体または気体を体外へ排出する器具。
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22: 30 喀痰著明で吸引したが少量のみ。呼吸苦の訴えがあつた。生理食塩液ネ

ブライザー (生理食塩液のみの吸入)を施行 したところ、患者は 「楽に

なった、全然違 う」と話 した。

15 患者の希望により、生理食塩液ネブライザーを 15分間施行 した。

00 ドレーンからの排液量は少量で、血性であつた。

12月 25日 (金 。第 3病 日。手術後 1日 )

0:30 患者は生理食塩液ネブライザーを希望 したが、痰がらみ、咳嗽が落ち着

いていたため飲水を促 し経過を観察 した。

5:00 痰がらみ、咳嗽が出てきたため生理食塩液ネブライザーを施行 したとこ

ろ、落ち着いた。

5:59 体温 36.8℃、脈拍 103回/分、血圧 155/97 mmHg、 経皮的酸素飽和度

960/0

8:00頃 ヨーグル トを少量のみ摂取 した。飲水量は、夜間から朝にかけてペ ット

ボ トル約半分であった。

8:30前 主治医は看護師2名 と回診し、創部の消毒を行い、感染_2必 クを考えて

0時以降の排液量陰圧275 mL(_ド _ンI_と量はジャ_がフ状になってお_り_、

その目盛で記載している。その目盛量は275 mLで あったが、実際量は

130～ 150mLであった)で ドレーンを抜去した。夜勤看護師が主治医ヘ

状態を報告 した。

8:36 主治医は、前頸部、創周囲の皮下血腫、排痰多量、囃下時の異物感があ

るがむせはないことを観察 し、術後皮下血腫があり通常 よ_り 出典が多い

_とたた、体動による出典量の増力日を心配してベッド上安静とした。また、
0.2%ビ ソルボン吸入液 (去痰薬)の 2mL入 りのネブライザーと、ビー

フリー ド輸液 (電解質補給)500 mLの追力日投与を指示 した。

8:30～9:00 看護師および介護士が病棟 ミーティングを行つた。当該患者につ

いては、痰が多量で自己喀痰は可能であったが、吸引を頻回にし、生理食

塩液ネブライザーを行い楽になったこと、皮下血腫のため主治医の指示

により本 国はベッド上安静 とし、 リハ ビリもベ ッド上で行 うことが話 さ

れた。

【血液検査結果】
総蛋 白 6.OG/DL、 Na 144 MEQ/L、 K3.7 MEQ/L、 Cl105 MEQ/L、

白血球 13400詢IICL、 赤血球 461万詢IICL、 ヘモグロビン 15。2G/DL、

ヘマ トク リッ ト43.8%、 血小板 18.2万胸IICL

9:00 介護士が観察室を訪室 し、清拭、着替えをさせてほ しい と伝 えたが、患

者が「調子が悪いので後で」と話 したため、看護師に報告 し、介護士は他

患者の対応へ回つた。

9:30 患者は観察室から自室にベッド移動した。家族が訪室すると、患者はす
でにベッドから起きて座っている状態で、胸部に皮下出血、むくみがあ

り、家族が「どう? 大丈夫?」 と聞くと患者は「うん」と言い、「痛ル_〕

ところはない?」 と聞くと「う々 J_と_言 V_)、 [1職れた?Jせ_間 _く __と ,Iル _■≧_



10

寝ると息が詰まりそ うで」と言つた。担当リハビリスタッフが訪室し、そ

の日のリハビリ内容 とタイムスケジュールを伝えた。

00前 患者よリナースコールがあり、介護士が訪室した。「調子が良くなって

きた」とのことで、清拭、着替えを介護± 2名 で実施することを看護師

が安全 と判断し指示 した。ギャッジアップした状態で上半身の清拭 と着

替えを行い、その後ギャッジダウンし、下半身の清拭後、ヒップアップを

してズボンを履かせようとした際、「気持ち悪い。痰が」「苦 しい」 と訴

え、自ら上体を起こし、咳をしたが痰は出せなかった。

15 介護士より痰をとってほしいとスタッフコールがあり、看護師が訪室 し

た。患者が呼吸苦を訴えたため吸引し、鼻腔から淡血性のものが中量引

け少 し落ち着いたが、苦悶様表情で冷汗も著明であつた。

16看護師がタッピングをしながら手術中の主治医に電話で状態報告をして

いる最中に、患者の意識が消失 しチアノーゼが出現 した。看護師は胸骨

圧迫を開始 し、救急当番の医師 Cを コール した。応援看護師が到着 し叩

打刺激を行ったところ反応がみ られ、発声と手足の動きがあつたが、そ

の直後から全く動きがなくなった。心電図モニター、AED(自 動体外式

除細動器 )、 酸素投与、救急カー トの準備をした。看護師は心電図モニタ

ーを装着 したところ、徐脈で波形があつた。酸素投与を開始 し、アンビュ

ーバ ッグ
*11で

換気 した。医師 Cが到着 した。経皮的酸素飽和度は測定で

きなかった。

21 医師 Cは投与中のフィジオ 140輸液を急速投与 し、エピクイック 0.1%

注シリンジ (シ ョック時の補助治療、強力な交感神経刺激薬)の 1回 目

を投与し患者の心拍は 30～ 100/分前後となった。呼吸していなかったた

め、医師 Cは窒息と考え、喉頭鏡
*12で

口腔内を観察すると鮮血があり、

下咽頭
*13の

後壁が紫色に隆起 して下咽頭が前後に狭 くなっていた。喉頭

蓋は見えたので、気管方向に気管チューブを挿入 した。頸椎固定術後で

あり、後屈 してはいけないものと考えたために、喉頭展開
*14が

不十分で、

声帯を直接観察できず、喉頭展開と気管挿管手技を数回試みた。瞳孔径

は右 3mm、 左 3mmで あつた。

25 エピクイックの 2回 目を投与した。右肘尺傾1皮静脈にあらたな輸液ルー

トを確保 しフィジオ 140輸液を急速投与した。

27 ア トロピン注 (副交感神経遮断薬)0.5 mgを 静脈内投与 した。

29 経口気管挿管が完了し、人工呼吸器を装着 した。医師 Dが到着 し、心拍

は 40/分程度で、両肺への空気入 りと胸郭運動
*15を

確認 した。カタボン

Hi注 (急性循環不全改善薬)600 mgの 200 mLの急速投与を開始 し、

10

10

10

10

10

10

*Hマスクで鼻と口を覆い、バッグを押して手動式に換気を行うための医療機器である。
*12喉

頭を観察・展開するために使用される器具。主に気管チューブを挿管する際に使用される。
*13咽頭は、鼻の奥から食道までの、食べ物と空気が通る部分で、上咽頭、中咽頭、下咽頭に分けられる。下咽頭は、の

どの一番奥の食道につながる部分。※資料 1参照
*H「]腔内に挿入した喉頭鏡の手元を、下顎を持ち上げるように前上方に引き上げる操作のこと。気管に挿管する際に、口

腔内のスペースを広げる意義がある。
*15胸

郭は心臓や月市を取り囲む胸骨・肋骨・胸椎から構成され、胸郭を広げることで月市に空気が送り込まれるため、胸郭が

上下に動く様子で呼吸していることを確認できる。

12
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クレイ トン静注液 (副 腎皮質ホルモン)1000 mgを静脈内投与した。

エピクイックの 3回 目を投与し、続けてボスミン注 (心不全治療薬)1
mg3ア ンプル (3mg)、 7%メ イロン静注 (ア シ ドーシス改善薬)250 mL
の′点滴投与を開始 した。

主治医が施行中の手術を中断し、来室 した。

患者が換気不十分であったため、医師らは食道への挿管を疑い、再度挿

管を試みたが、開口困難であつた。

マスキュラックス 4 mgを 1ア ンプル (4 mg)投与 した。

再挿管ができないため気管切開準備に入つた。 トラヘルパー *16を
用意

し、2回施行 した。

気管切開したところ、気管手前の皮下に凝血塊が多量にみられた。凝血

児を_ガニゼで二部除去^して気管が同定できた。
ボーカレイド気管チューブ 8.O mmを挿入、人工呼吸器を装着した。主

治医は、中断中の手術に戻るため一旦病室を退室した。気管切開部の皮

膚切開部から_ツ 7_ジ 7_と _出血し、吸ュ1_ゝ 圧迫止血を続けた。気管内_はほと

んど吸弘さ_れなかっ_た。__バルーンカテーテル*17を
挿入し、排尿を確認し

た。腹部膨満を認めた。

主治医が家族へ病状を説明した。

【説明内容】

頸部に血腫ができて腫れていた。術後もドレーンの管から出血は続い

ていた。空気の通り道の周りに血腫ができたため呼吸苦になったと思

われる。気道に管を入れたが,い臓が止まつてしまった。凝固因子が少

ないことも関係があると思う。今は救命処置をしている。

心肺蘇生を継続したが、心電図上は心静上のままで、経皮的酸素飽和度

は測定不能であつた。医師 Dが次の 17回 目のエピクイック投与でエピ

クイックは一旦終了の指示をした。クレイ トン静注液、7%メ イロン静注、

カタボンHi注、ミラクリッド注射液 5万単位 (急′性循環不全改善薬)を

投与し、蘇生を継続した。

【血液検査結果】

クレアチエン 0.93 MG/DL、 CK 197 U/L、 Na 157 MEQ/L、 K5.9
MEQ/L、 Cl lll MEQ/L、 赤血球 330万/MICL、 ヘモグロビン 10.4

G/DL、 ヘマ トクリット33.3%、 血小板 12.5万ノЪIICL、 D‐
`ダ

イくな-7.2

MCGノЪIL

赤血球濃厚液 4単位の輸血を開始 した。

医師 Dが家族、職場の上司に状態を説明した。

【説明内容】

胸骨圧迫は、患者の年齢が若いのでもう少し糸区続してみる。凝固因子

については、術前検査では問題なかった。術後の痰により閉塞が起き

47

53

59

00

08

40
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11

32

*“ 気管切開後の気道確保、緊急時の気管切開による気道確保、気管内分泌物の吸引、気管内および気管切開孔の狭窄防止

や保持を目的として、気管切開後の気管に挿管して使用する金十。
*lF先端に小さなバルーン(風船)がついた管のことで、これを尿道に留置してバッグに接続すると尿量を測定することがで

きる。
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たことによる窒ソ自、だと考える。通常の人より出血が多かったようだと

考える。周囲の血液が気管を押 して、気管が細くなったところに、痰

が詰まったことによる呼吸不全 と考える。

医師 Dが患者は「痰が出やすかつたかJと 質問し、家族は「ほとんど出

ていなかったJと 答えた。

45 主治医が手術を終了し、病室に戻つた。

00 輸血が終了した。尿量は 20～40 mLで ほとんど変化なかった。

52 10:21以降に投与した薬は、フィジオ 140輸液 500 mLを 10回、エ

ピクイックを 17回、ア トロピン注 0.5 mgを 2回、カタボン Hi注を 7

回、クレイ トン静注液 1000 mgを 2回、ボスミン注 3ア ンプル (3mg)
を 1回、7%メ イロン静注を 7回、マスキュラックス静注用 1ア ンプル

(4 mg)を 1回、ミラクリッド5万単位を 1回、輸血 4単位であった。

医師 Cら は胸骨圧迫を継続 したが、心拍は再開しなかった。

00 主治医が家族に説明した。

【説明内容】

心臓がいつ止まったか分からない。痰が多かった。頸部の創部に血液

がたまっていた。術後にジワジワと出血 し昨夜から今朝にかけて、気

管の入 り回の前に血がたまった。術後に血が止まりにくくなってお り

気道を塞いだと考える。出血で頸部が腫れてお り挿管できず、薬剤の

投与と胸骨圧迫を 4時間継続 したが蘇生できなかった。術中に出血が

少なく、術後に出血が多かったことは想定外であつた。第Ⅷ因子を取

り寄せるには時間がかかる。10時過ぎに状態が悪化 し、時間的猶予は

なかった。するとしたら血液製斉Jで あつた。

【家族の反応】

凝固因子が足りないから、血が止まりにくかつたのか。本人は「痰が

出ないと′息苦しく、昨夜は痰がからんで眠れなかった」と言っていた。

20 心肺蘇生を中止した。心電図上心静止。
12 死亡を確認した。
00 主治医は、螺 l_32のユ液検査の残検体によ́るトロポニンT*18の検査指示

を出し、結果は陰性であつた。

05 主治医 。医師Dが家族に、想定量を超える量の術後の出血と多量の痰に

よる窒息死であること、事故調査を行 う制度がありそれによつて死亡原

因も明らかになることを説明した。血液検査の結果、心筋梗塞でも出血

死でもなく窒ソ自、の可能性が高いと話 した。病理解剖が今後の役に立つか

など、実施について話 し合われたが、家族は_医師D_の、_病理解音J_して_も

窒息とい う結果になるだろうとい う見解に基づき、病理解音」は行わない

ことに決めた。

平成 28年 1月 5日 (死亡後 11日 ・術後 12日 )

*卜 ,い筋特異′
l■の最も高い検査. トロポニンTは心筋の構造蛋自で 心筋壊死を反映して急′陛′い筋梗塞では約 3～6時間後か

ら上昇 し、8～ 18時間後に最高値に達し、2～3週間後まで有意な上昇が続く。陽 1生の場合、心筋障害の存在を示し、陰

性の場合、心筋障害は起きていないと考える。
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平成 27年 12月 25日 12:32の血液検査の残検体による下記検査結果

が報告された。
フォン・ヴィレブランド因子活性 206%、 第Ⅷ因子 13%、 第Ⅸ因子 51%
(第Ⅷ因子インヒビターは検体不足のため検査不能)

<第Ⅷ因子低下について、遺族からの情報>
● 疑固_囚itこ問題があるこ_と_と平成_12_年以前に認識_して1_)_た。_
● 普段指先を少し切2ただけで_も絆創膏が_生曼政必要にな_り _、 _ゆ 2_く __り _

と止血していく。
● 上腕の外側を強打した際は後半にニザが出来、_長期_間ニザがひかな力)

った。
● 成人し_て_から_足の肉日鋼■を起_こ _した_と _さ _、 アか 0ツいなつ_ン2た。_
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Ⅵ.原因を明らかにするための調査の結果

1.死因の検証

(1)死因に関する考察

第 5/6頸椎椎間板ヘルニアの治療 目的で頸椎前方除圧固定術を施行 した。手術

翌朝の診察時の ドレーン抜去時に、前頸部や創周囲に皮下血腫が観察された。そ

の後の気管挿管時に下咽頭の隆起が確認 され、前後に狭窄 していた。気管切開時、

気管手前の皮下に多量の凝血塊が確認 されていた。病理解剖や死亡時画像診断

(以下 「A」 とい う)はなされておらず断定はできないが、上記の所見から、創

部を中心として存在 した皮下血腫による下咽頭から気管にかけての高度の狭窄

に起因する窒′自、が死因であると推定する。

術後出血は持続 していたが、 ドレナージにより高度の気道圧迫は回避されてい

たと推定される。 ドレーン抜去後に、皮下血腫が急速に増大 し、高度の気道狭窄

に至ったと考えられる。急変後の血液検査結果ではあるがフォン・ヴィレブラン

ド因子活性 206%、 第Ⅷ因子 13%、 第Ⅸ因子 51%であつたことから軽症先天性

血友病 A、 後天性血友病 Aの双方が考えられる。患者は、15年以上前から先天

性軽症血友病 として典型的な出血症状を有 してお り、他の医療機関で軽度の血友

病 Aと 診断されていたとのことから、先天性軽症血友病 Aであったものと考え

られる。このことから第Ⅷ因子低下が出血の持続に影響 したと考えられる。また、

患者は BM127で あることから、咽頭狭窄を来 しやすく、血腫が頸部、下咽頭付

近にたまると容易に窒′自、することが考えられる。気道狭窄が徐々に進行 し、高度

に狭くなった気道がさらに少 しでも狭窄すると、容易に気流停止に近い状態、す

なわち窒息に至 り、心月市停止に至ったと考えられる。また、回診時に患者は排痰

多量であったとの記録から、喀痰が窒′自、に影響 した可能性も否定できない。

鑑別診断として、慢性閉塞性肺疾患の急性増悪があるが、本患者は 1秒率が

83.8%と 極めて良好であることからその可育旨性はほばない。喘息発作はボスミン

注とクレイ トン静注液が奏効 していないことから否定的と考える。また、鑑別診

断の一つとして肺血栓塞栓症の否定はできないが、挿管後も換気が不十分であっ

たものの、それはすでに心停止に至 り高度の循環不全であったためと考えられ、

その他肺血栓塞栓症を支持するデータや臨床症状が少ないことから、その可能性

は低い。
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2.臨床経過に関する医学的検証

以下の医学的検証は、医療行為を実施 した時点における情報を事前的視点で検

証分析 したものである。

(1)外来受診～入院、手術実施前

① 診断

5月 11日 の頸椎 MRIの結果から、主治医は 5月 16日 に脊髄症 (軽度)と 診断

しているが、第 3/4頸椎間に軽度の脊柱管狭窄を認めるものの、脊髄圧迫像は認

めない。また、第 5/6頸椎間に右椎間孔狭窄を認め、同部の神経根圧迫が疑われ

る。7月 6日 のX線断層撮影像による後縦靭帯骨化症の診断については、主治医

の所見通り、第 4頸椎椎体後方に分節型の後縦靭帯骨化症を認める。10月 17日

の脊髄造影で主治医は第 5/6頸椎椎間板ヘルニアを疑い、検査結果の説明を「ヘ

ルニア摘出」の手術説明と併せて行つた。また同日 10月 17日 に実施した頸椎

MRIでは 5月 11日 の頸椎 MRIよ りも神経根圧迫での病変が明瞭で、脊髄造影後

の CT所見から第 5/6頸椎間の頸椎椎間板ヘルニアによる頸椎症性神経根症と判

断したことは適切である。

② 治療の選択について

頸椎症性脊髄症に対して手術療法を勧めることは、日本整形外科学会のガイ ド

ライン通りであり標準的な治療である。一方、頸椎症′性神経根症に対しては日本

整形外科学会の診療ガイ ドラインもなく、治療については意見の分かれるところ

であるが、「今日の整形外科治療指針 第 6版」においては薬物療法、頸椎牽引、

頸椎装具、ブロック療法などが勧められている。しかし、保存療法抵抗性の上肢

痛、上肢麻痺・筋力低下に対して手術療法を勧めることは一般的である。当該患者

に対して外来での保存療法を実施した記録はないが上肢筋力低下があつたため、

相対的適応として手術を勧めることも妥当であると考えられる。

術前の血液検査において、主治医は肝機能の異常を疑い医師 Cに診察を依頼し、

腹部超音波検査の結果を術前患者チェックリス トの既往歴欄に記載した。これは

術前の血液検査における異常値に対しての標準的な対応である。

当該患者は他院で軽症先天性血友病 Aと診断され、診断した医師より大きな怪

我をしたときや手術のときは必ず、医師に凝固因子に問題があることを告知する

ように言われており、今回もその通り主治医に告知したことが 10月 9日 の診療記

録から確認された。一方主治医は、同日の術前検査でのAPTT 39.3秒 (参考値 25.1

～39.8秒)力 当`該医療機関で設定している参考値の範囲内であつたため、術前患

者チェックリストの既往歴欄に「第Ⅷ因子少ない (凝固系 OK)」 と記載した。第

Ⅷ因子が低下している軽症先天性血友病 Aでは、血小板粘着 。凝集機転 (一次止

血)後に起こる二次止血が不安定な状態であるため後出血が起こり*り
、手術当日

*"上血の仕組みは、一次止血と二次止血に区別され、一次止血は、血小板が傷口に集まってきて、血小板による血栓をつ

くり、傷口を塞ぐじ血小板だけの血栓では止血するには脆くて不安定であるため、一次止血に引き続き、血液中の凝固因

子が働き、フィブリンの網の膜が血小板血栓を覆い固めて止血が完了する。これを二次止血と呼ぶ。この上血過程には、

12種類の凝固因子が関係 しており、凝 EII因 子が次々に反応を引き起こして血小板血栓を覆い固める。軽症先天性血友病
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よりも翌 日の ドレーン排液量が多くなることで疾患が発見されることがしばしば

ある。このことは血液の専門家以外では一般的な知識ではなく、主治医は血友病、

特に軽症先天性血友病 Aについては専門外であるため、血液 内科 に相談 あるい

は診察 の依頼 をす ることが望 ま しかった。

③ 手術に関する説明と同意

主治医は、頸椎後縦靭帯骨化症の診断で脊髄造影検査を行い、結果説明として、
「ヘルニアで神経の通 り道が狭くなってお り、手術以外の保存療法は行ったが、

改善がみ られず、ヘルニアをとつて金具で補強する手術 (第 5/6頸椎前方除圧固

定術)を行 う」と診療記録に記載 している。近年、手術の説明同意書には「手術の

必要性 と手術 しないときの経過予想」および「他の治療方法 との比較、その利′ほと

危険性」を記載するようになってきている。しかし当該医療機関では、検査後に主

治医が診断した頸椎椎間板ヘルニアに対する頸椎牽引、頸椎装具、ブロック療法

などの保存療法とい う治療選択肢に関して説明をしたかどうか診療記録に記載が

なく、当該患者が手術を選択 した経過の記録をすることが望ましい。

術前説明に使用された、「脊椎の手術に関する説明。同意書」には、創部の感染、

肺梗塞、脊髄・ネ申経根損傷、術後出血、血腫による神経症状などの通常のリスクに

ついては記載されていた。しかし、頸椎前方除圧固定術においての気道、血管、食

道、反回神経などの損傷に伴 う、気道狭窄、気道閉塞、窒息などのリスクに注意す

る必要があるため、今後は同「説明 。同意書」の中にこれ らの問題 も加えることが

望まれる。

患者が家族に同意書を見せなかったため、「手術・検査・治療方法等診療行為同

意書」には家族の署名捺印がなかったが、当該医療機関では、家族が同席できない

場合でも判断力がある患者であれば、本人のみの同意で手術を行つているとのこ

とであった。インフォーム ドコンセン トは患者の自己決定権を保障するものであ

り、自己決定権は患者固有の権利であるため、本来家族の同意は不要である。ただ

し、家族の署名を求めない場合は患者の意思を診療記録に記載 し、確認できるよ

うにしておくことも一案である。

(2)手術～手術実施直後

① 治療選択 口適応 コリスク評価

頸椎症性神経根症に対する手術療法には前方法 と後方法があり、特殊な例を除

いて前方除圧固定術を行 うことが一般的治療である。本例においても前方除圧固

定術が選択され標準的な術式であった。また、第 5/6頸椎椎間板ヘルニアの摘出

後の固定として、ケージと人工骨 。局所骨の挿入 と、プレー トとスクリュー固定の

併用であつた。主治医によると、以前にブレー トとスクリューを使用 しない方法

で骨癒合が遅延 した症例を経験 したことがあったため、それ以降プレー トとスク

リューを使用 しているとのことであつた。プレー トとスクリュー固定を併用につ

いては、多椎間固定の場合、固定性 と骨癒合率が上昇することが報告されている

が、1椎間の固定の場合は、その方法の優位性は明らかではなく、術者の判断に委

Aでは、凝固因子のうち第Ⅷ因子に異常があり、出血を止める凝固反応の流れが止まるため、二次止血が障害される。
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ねられているのが現状である。1椎間の頸椎前方除圧固定術においては、骨癒合の

安定化のためにプレー トとスクリューを併用することも選択肢の一つである。

② 頸椎前方除圧固定術の手技

手術は所要時間 1時間 33分、術中出血量 20 mLと 短時間かつ少量の出血量で

行われている。術者である主治医がこれまでに経験 した頸椎前方固定術は約 40件

で十分な経験があり、手術映像では動脈・静脈の損傷は認められず、大きな問題は

なかつた。しかし、顕微鏡下の映像では、やや術野が狭く、椎間板の外側への展開

が良好ではなく、頸長筋の剥離・開創器の設置がやや不十分である。術野手前の頸

長筋 (ア プローチが左側であれば、正中側)が術野の椎間板腔を覆 う形であり、術

野の展開が狭いとプレー トの設置がしづらくなるため、設置の際に周囲の組織に

影響がないとは言えないが、このプレー ト設置手技は手術映像にないので判断が

難 しい。

③ 患者管理

肺血栓塞栓症予防処置 として、手術中に弾性ス トッキングを装着 し、フットポ

ンプを併用 したこと、手術翌朝からベ ッド上で血栓予防を目的にリハ ビリを行 う

計画としたことは、標準的な対応であつた。

(3)手術実施直後～翌日朝

① 術後出血に対する判断について

手術当日24時までは ドレーンの排液量は少量 (血性)で、手術翌 日0時以降か

ら8時 30分前までの術後排液 (出血)量は 275 mLであり、1椎間の頸椎前方除

圧固定術後 としてはやや多い量といえる。主治医は術後帰室時と21時頃に診察を

したとのことであつたが、診療記録に記載がなくドレーン排液の状況をいつから

把握 していたか不明である。8時 30分前の回診時、主治医は出血量が通常より多

いと認識 していたが、感染のリスクを考え ドレーンを抜去 した。また、8時 36分

には患者の前頸部、増J周囲に皮下血腫を認め、術後皮下血腫 と診断し、体動による

出血量の増加を心配 してベ ッド上安静を指示 した。出血量の増加を心配 したので

あれば、ドレーン抜去を延期 して経過を観察する選択もあつた。回診時に患者は、

ツト痰多量で、県下時の異物感があるがむせることはなかった。しかし、家族による

と術前に喀痰はほとんどなかつたとのことで、本手術を契機に多量で粘桐な喀痰

が出るとは考えにくい。このときすでに創部を中心とした周辺組織にかなりの量

の血腫が存在 し、血腫で気管が圧迫され、唾液が飲み込みにくい状態にあつたの

ではないかと考えられる。主治医は本術式での基本的なリスクとして頻度は高く

ないが皮下血腫が出現することを認識 していたが、本患者のような皮下血腫があ

り痰が多い状態はまれであり、経験 したこともなかつたため、手術創 を開いて血

腫を除去する判断をすることは困難であった。また、患者は 9時に「調子が悪い」

と言つているが、8時 30分前の回診時には気分不良や呼吸困難などの訴えがなか

ったため、緊急で気道確保をするほどではないと判断したこともやむを得ない。
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② 術後管理

手術当日から翌 日にかけて、看護師は、体温、脈拍、血圧、経皮的酸素飽和度を

測定し、上肢挙上、離握手、疼痛、第 1趾背屈、足関節背屈、しびれ、創部ガーゼ

ヘの滲出、ドレーンツト液の性状を観察 している。また、患者の呼吸苦に対 してネブ

ライザーで対応 している。これ らは、呼吸数の測定が行われていないことを除け

ば、標準的な観察 と処置であると判断できる。創部ガーゼヘの滲出や ドレーン排

液の性状の観察はなされていたが、 ドレーン排液の量の変化や皮下血腫に関する

記録はなかった。8時 30分から、夜勤看護師と日勤看護師、介護士が参加 して病

棟 ミーティングが行われた。その内容は、患者は術後から痰が多量であり、自己喀

痰は可能であるが、頻回の吸引が必要であること、ネブライザーで楽になること、

また、主治医よリベ ッド上安静が指示 されていることなどであつた。ベッド上安

静の理由が皮下血腫のためであることを医師は看護師に説明し、看護師も認識 し

ていた。また、医師も看護師も一般的な頸椎前方除圧固定術において、皮下血腫や

頸部腫月長などが基本的なリスクであることを認識 していた。 しかし、皮下血腫に

よる気道の圧迫を想定した呼吸状態の観察の指示や観察記録がなく、10時 15分
の患者の呼吸苦の訴えに対して看護師がタッピングと吸引を実施 した記録から、

看護師の関心は出血よりも多量の痰に向けられていたといえる。通常より出血量

が多いと考え、体動による出血の増加を心配 して安静を指示 したが、皮下血腫や

頸部腫脹による気道閉塞のリスクがあることまでは共有されていなかったと考え

られる。皮下血腫や頸部腫脹による気道閉塞は、頸椎前方除圧固定術の最も重篤

な合併症であり、回診時にリスクを複数の医師・看護師で共有認識 し、観察を行

い、抜糸などの処置により手術創の内部を確認することを検討する必要があった。

さらには、気道閉塞に備えて気管挿管や挿管が困難な場合を想定 した気管切開の

準備をどのように行 うかについて、チームとして話 し合っておく必要があった。

(4)急変時の対応

① 救命処置の選択について

呼吸困難に対 して気管挿管による気道確保を行い、人工呼吸器を装着 したが、

換気が不十分のため食道挿管を疑つた。このため再挿管を試みたが挿管できず、

気管切開を行つたところ、気管手前の頸部皮下に凝血塊を多量に認めたため一部

除去し、人工呼吸器を装着 した。急変時の気道確保は最も重要な処置であり、本事

例では、気管切開を直ちに行 う必要があつたが、当該患者の術後の状態を把握 し

ていない医師 Cが救急応援で呼ばれたときに、この判断をすることは困難であり、

気管挿管を最初に選択 したことはやむを得ないと考える。

② 救命方法について

当該患者が意識を消失 し、チアノーゼ と徐脈を認めた時点で速やかに心肺蘇生

を開始 し、応援を要請 し、必要器材や薬斉Jを準備 してお り、基本的な対応は行われ

ている。心肺蘇生開始後約 5分で窒息と診断してお り、アンビューバ ッグによる

人工呼吸から気管挿管による確実な気道確保に切 り替える判断は、適切であつた。

医師 Cが 10時 21分から開始 した 1回 目の気管挿管時には、喉頭、咽頭は解剖学
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的に異常を来 してお り、手技は困難で 8分 とい う時間を要 し、気管挿管に成功 し

たものの、10時 46分に換気不十分 と判断し2回 目の気管挿管を試みたが困難で

あった。そのため、気管切開を決断したことは適切である。

当該医療機関における急変時の応援体制は、救急当番医師と救急当番病棟が決

まってお り、ホットライン携帯を使用 して、救急当番医師がまず呼び出され、その

後の状況により、その他の救急担当の整形外科医師が呼び出されるとのことであ

った。実際、これ らが守られてお り、一応の救命救急体制は整っていたが、ホット

ライン携帯で 1人ずつ連絡するのは時間を要するため、いわゆる、非常呼集シス

テム (ハ リーコールやコー ドブルーと呼ばれるもの)の構築が望まれる。

０
４



Ⅶ .総括 (ま とめ )

・ 他院で軽症先天性血友病 Aを指摘された患者。第 5/6頸椎椎間板ヘルニアと

診断され、頸椎前方除圧固定術を受けた。手術翌朝、ツト液量が多めであったが、

感染 リスクを考え ドレーンを抜去 し、前頸部や創周囲には皮下血腫が観察され

たためベッド上安静とした。その約 1時間半後、呼吸停止 となり、気管挿管等

救置を行つたが、死亡した。
日 死因は、創部を中心として存在 した皮下血腫による下咽頭から気管にかけての

高度の狭窄に起因する窒ソ自、と推定され、窒息による高度の循環不全と考えられ

た。
口 頸椎前方除圧固定術の術後管理においては、創部周囲の皮下血腫、ドレーン排

液量の増加、排痰多量を確認 した時′点で重篤な合併症の可能性を認識 し、治療

チームでの情報共有が必要であつた。さらに、気道閉塞に備えて、気管挿管や

気管切開の準備を検討するなど、対応についても話 し合つておく必要があった

と考える。
口 軽症先天性血友病 Aでは、血小板粘着・凝集機転後に起こる二次止血が不安

定な状態であるため後出血が起こり、手術当日よりも翌 日の ドレーン排液量が

多くなることで疾患が発見されることがしばしばある。このことは血液の専門

家以外では一般的な知識ではなく、主治医は血友病、特に軽症先天性血友病 A
については専門外であるため、血液内科に相談あるいは診察の依頼をすること

が望ましかった。

０
４

９
】



Ⅷ .再発 防止 策 につ いて

以下の再発防止策は、患者の死亡とい う結果を知った上で経過を振 り返 り、ど

うすれば同じような事故を防止 しうるかとい う事後的視′はで医療安全の向上に資

するため検討 したものである。

1.当該医療機関に向けての提言

(1)頸椎前方除圧固定術後の皮下血腫の対応

① 手術中や手術当日の出血量が少量で、翌 日に ドレーンからの排液量が通常

より多い場合や頸部に皮下血腫を認めた場合は、 ドレーン抜去を延期 し出

血量の増減を観察 し、血液検査や水分出納バランスなどの情報を統合 し、

原因検索に努めるとともに、抜糸などの処置により手術創の内部を確認す

ることを検討することが望まれる。

② 術後頸部腫月長、皮下血腫、排痰多量などの気道狭窄の徴候がある場合、気

管挿管、気管切開の準備をしておくことを推奨する。

(2)軽症先天性血友病 Aの患者の手術

① 当該手術は 「インヒビターのない血友病患者に対する止血治療ガイ ドライ

ンJにい うところの大手術に準ずる手術 と考えられる。軽症先天性血友病

Aの患者に手術を行 う場合、手術前 。手術中 。手術後に凝固因子補充療法

を実施する必要がある。 しかし、凝固因子補充療法ができる体制にない場

合は、血液 内科 に相談 あるいは診察 の依頼 をす ることが望まれる。

② 当該患者が有 していた軽症先天性血友病 Aは、術中の止血が確実になされ

ていると後出血の出現が遅くなり、手術当日よりも翌 日の ドレーン排液量

が多くなることで発見されることがあることを認識 し、術後の観察を行 う

ことが望ましい。

(3)手術の説明と同意

① 本術式では、気道狭窄による呼吸困難が起きるリスクがあるため、当該医

療機関の 「脊椎の手術に関する説明 。同意書」の術後出血の項 目の中に、

気道狭窄、気道閉塞、窒′急も加え、説明を行 うことを勧める。

② 近年、手術の説明 。同意書には 「手術の必要性と手術 しないときの経過予

想」および 「他の治療方法との比較、その利点と危険性Jを記載するよう

になってきているため、患者が手術を選択 した経過を記録 しておくことを

勧める。

③ 患者の自己決定権を尊重する観′ほから、手術等の同意書に必ず しも家族の

署名を必要 としない医療機関もある。家族の署名を求めない場合は患者の

意思を診療記録に記載 し、確認できるようにしておくのも一案である。
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(4)チーム医療の推進について

① 手術後の診療、経時的なドレーンの排液量や性状、呼吸数、創部の観察内

容を記録に残し、多職種で情報を共有することが望まれる。

② 患者の病態の変化による治療方針の変更、予測される合併症に関する観察

項目の検討は、複数の医師・看護師などの多職種によるカンファレンスで

の相談・検討を勧める。

(5)救命救急体制について

急変時に複数の医師へ 1人ずつ連絡することは時間を要するため、非常呼

集システムの構築が必要である。

2.学会等に向けての提言

(1)軽症先天性血友病 Aを有する患者への対応について

日常生活において治療が必要でないとされている軽症先天性血友病 Aの患

者が手術および手術に準 じる治療を受ける場合などに、事前に実施 される
べき検査 (血小板数、プロ トロンビン時間、活性化部分 トロンボプラスチ

ン、第Ⅷ因子活性、フォン・ ヴィレブラン ド因子)・ 治療 (凝固因子補充療

法 )、 連絡先などを記載 したカー ドを携帯できるようにすることが望まれる。

(2)手術手技について

頸椎前方除圧固定術において 1椎間固定の場合、プレー トとスクリュー固

定を併用する方法の優位性について現段階で明らかではないため、今後検

討 されることが望ましい。
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Xl.その他の事項|  | |   ‐ ‐■ ■ ||‐   |  ■

1.病理解音1お よび Aiの実施体制について

病理解剖や Aiの実施方法について、当該医療機関内における取 り決めがな

かつた。具体的な対応方法の手順を決め当該医療機関で周知するとともに、

家族に病理解剖実施のための説明を丁寧に行 うことが望まれる。

2.院内事故調査委員会の委員構成について

院内調査において、当該医療機関外の医師に書面による意見を求めたことは適

切であつた。可能であれば、支援団体の参画を得る際、意見書だけではなく、

院内調査の議論への参加を検討することが望ましかつた。また、多角的な視′点

で原因分析を行 うために、看護師などの多職種が参加することも望まれる。
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X.要約

●事例概要

50歳代 他院で軽症先天性血友病 Aを指摘 されていた患者。第 5/6頸椎椎間

板ヘルニアによる頸椎前方除圧固定術を施行、手術翌朝に創部周囲に皮下血腫

を認めた。感染 リスクを考え ドレーンを抜去 した。その約 1時間半後に、意識

消失 し呼吸停止に至ったため気管挿管を行い、人工呼吸器を装着 した。 しか

し、換気不十分のため、気管切開を行ったが死亡に至った。気管切開の際、気

管手前の皮下に多量の凝血塊が確認 された。

●死因

気管挿管時に下咽頭の隆起が確認 され、前後に狭窄 していたc病理解音Jや A
はなされておらず断定はできないが、創部を中心として存在 した皮下血腫によ

る下咽頭から気管にかけての高度の狭窄に起因する窒息が死因であると推定す

る。気道狭窄が徐々に進行 し窒ソ急に至 り、心肺停止に至ったと考えられる。鑑

別診断として、慢性閉塞性肺疾患の急性増悪、喘ソ急発作は否定的で、肺血栓塞

栓症については、その可育旨17tの順位は低いと考える。

●医療機関への提言

頸椎前方除圧固定術の術後管理においては、創部周囲の皮下血腫、 ド レーン

排液量の増加、ツト痰量などの観察が重要であり、気道閉塞などの術後の重篤な

合併症の可能性を認識 し、治療チームでの情報共有が必要である。さらに、緊

急時に備えて、気管挿管や気管切開の準備を検討するなど、対応についても話

し合っておく必要がある。

また、軽症先天性血友病 Aでは、血小板粘着・凝集機転である二次止血が不

安定な状態であるため後出血が起こりやすい。このことは血液の専門家以外で

は一般的な知識ではなく、主治医は血友病、特に軽症先天性血友病 Aについ

ては専門外であるため、血液内科に相談あるいは診察の依頼をすることが望ま

しい。

●行政、学会への提言

日常生活において治療が必要でないとされている軽症先天性血友病 Aの患者

が手術および手術に準じる治療を受ける場合などに、事前に実施されるべき検

査 (血小板数、プロトロンビン時間、活性化部分 トロンボプラスチン、第Ⅷ因

子活性、フォン・ヴィレブラン ド因子)。 治療 (凝固因子補充療法)、 連絡先

などを記載 したカー ドを携帯できるようにすることが望まれる。

また、頸椎前方除圧固定術において 1椎間固定の場合、プレー トとスクリュー

固定を併用する方法の優位性について現段階で明らかではないため、今後検討

されることが望ましい。
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畑1個別調査部会部会員および総合調査委員会委員  ■ ■ |

○センター調査 個別調査部会部会員

センター調査における部会員の選定にあたつては、事前に利害関係について確認

を行つている。

長

員

△
ム
△
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士Ｘ査

部

部
　
　
　
　
　
　
調 援 医

吉田 和弘 /日本外科学会

明石 恵子 /日本看護科学学会

加藤 文彦 /日本整形外科学会

祖父江和哉 /日本麻酔科学会

西村 由介 /日本脳神経外科学会

松下  正 /日本血液学会

山口 悦郎 /日 本内科学会

池田  洋

○センター調査 総合調査委員会委員 (平成 29年 12月 22日現在 )

センター調査における委員の選定にあたつては、事前に当該医療機関と直接的

な関係`性がないことの確認を行つている。

委員長

委 員

宮田 哲郎 /山王病院・山王メディカルセンター 血管病 センター長

阿部  修 /東京大学大学院医学系研究科放射線医学講座 教授

石渡  勇 /石渡産婦人科病院 院長

今村 定臣 /公益社団法人日本医師会 常任理事

隈本 邦彦 /江戸川大学メディアコミュニケーション学部 教授

小林 弘幸 /順天堂大学医学部病院管理学研究室 教授

末永 裕之 /小牧市民病院 病院 事業管理者

鈴木 利廣 /すずかけ法律事務所 弁護士

鈴木  亮 /東京大学大学院医学系研究科糖尿病・代訪寸内科 講師

土屋 文人 /一般社団法人日本病院薬斉J師会 冨J会長

堤  晴彦 /埼玉医科大学総合医療センター 病院長

豊田 郁子 /患者 。家族と医療をつなぐNPO法人架け橋 理事長

長尾 能雅 /名古屋大学医学部附属病院医療の質安全管理部 教授

南須原康行 /北海道大学病院医療安全管理部 教授
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宮澤  潤 /宮澤潤法律事務所 弁護士
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資料 1

用語注釈別紙 図1下咽頭

中藤壼  曜爾



資料 2

血液検査 基準値

検査目的 検査項目
当該医療機関

基準値
単位

血液の
基本的項目

白血球 3900-9800 MICL

赤血球 427′V570 万/MICL

,\:E,.trC> 135～ 17.6 G/DL

ヘマトクリット 39.8-51.8 %

肝機能

総蛋白 6.7-8.3 G/DL

アルブミン 38～ 53 G/DL

尿窒素 8′V22 MG/DL

クレアチニン 0.61-1.04 MG/DL

総ビリルビン 0.2～ 1.1 MG/DL

AS丁 (GOT) 10-40 U/L

AL丁 (GP丁) 5-45 U/L

ALP 110-360 U/L

γ―G丁 0-75 U/L

腎・尿路系機能 eGFR 600以上 mL/`分 /1,73m2

電角翠質

Na(ナトリウム) 135´V147 MEQ/L

K(カ リウム) 3.6-5.0 MEQ/L

CI(ク ロール ) 98´V108 MEQ/L

血糖
血糖 70-109 MG/DL

HbAlc(NG) 4.6-6.2 %

炎症反応 CRP(C反応性タンパク)定量 000-0.30 MG/DL

血液凝固機能

血小板 130-369 万/MICL

PT(プロトロンビン時間 ) 9.4～ 12.2 秒

PT活性 (プロトロンビン活性 ) 66.0-140.00 %

P丁―INR{直

(プロトロンビン時間国際標準比 )

0.88～ 1.17 103

APTT
(活性化部分トロンボプラスチン時間)

25.1′V39.8 秒

D―ダイマー 0´ψO.9 MCG/ML

フォンロウィルブランド因子活性 60-170 %

第Ⅷ因子 70～ 150 %

第Ⅸ因子 70-120 %

心筋口筋肉の酵
素

トロポニンT 0014以T ne/mL

CK(クレアチンキナーゼ) 50′ψ 250 U/L

心機能 BNP(脳 1生ナトリウム利尿ペプチド) 0～ 18.4 PG/ML


