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1. 概要 

【背景】従来の開腹肝切除術において創合併症は他領域の手術と比較して頻度が高

いといわれている。これは、開腹肝切除術の切開創が長く、背景に慢性疾患を持つ

患者が多いと考えられているが原因は多因子であり効果的な予防法は確立されて

いない。また、肝切除対象疾患（肝細胞癌および大腸癌肝転移）は肝内再発頻度が

高く、再肝切除は 30-50％に行われている。これまで無作為化比較試験により心血

管領域を代表とする清潔手術において皮下埋没縫合はスキンステープラーと比較

して創合併症が減少するという結果が報告された。一方、準清潔手術である肝切除

術では閉創法についての大規模な無作為化比較試験が行われていないため、閉創法

のスタンダードは確立されていない。 

【対象と方法】2015 年 1 月から 2018 年 8 月の間に消化管・胆管吻合を伴わない開

腹肝切除術が予定された患者を対象に皮下埋没縫合とスキンステープラーへ最小

二乗化法を用いて無作為に割り付けを行った。糖尿病、インドシアニングリーン消

失率 15 分値 (indocyanine green retention rate at 15 minutes、以下 ICGR 15)

が 15%以上、前切開創を利用した再切除術の 3 因子を最小二乗化法を用いた前層別

化因子とした。主要評価項目は術後 30 日以内の創合併症率、副次評価項目は切開

創手術部位感染(切開創 SSI)、術後在院日数、および総医療費、そして主要評価項

目の評価後に前述の前層別因子を副次評価項目とし評価する研究デザインとし、各
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評価項目は Intention to treatで解析を行った。 

【結果】研究期間全体で 581 例が登録され、564 例（皮下埋没縫合 281 例、スキン

ステープラー283例）に解析を行った。創合併症発生率は全体で 14.2%(80/564例)、

皮下埋没縫合では 12.5%(35/281例)、スキンステープラーは 15.9%(45/283例)であ

った。全症例を対象とした主要評価項目である創合併症の発生は皮下埋没縫合とス

キンステープラーで両群間に有意差を認めなかった。（オッズ比 1.33, 95%信頼区間 

0.83-2.15, p=0.241）副次評価項目では、切開創手術部位感染発生率、術後在院日

数、総医療費において両群間で有意差を認めなかった。 

副次評価項目である層別化因子を対象とした解析は、糖尿病と ICGR15 は創合併

症の発生において、両群間に有意差を認めなかった。一方、再切開創を対象とした

層別解析では皮下埋没縫合で創合併症率は有意に低下した。（オッズ比 2.68, 95%信

頼区間 1.08-7.29, p=0.035） 

【結論】肝切除術全体を対象とした解析では皮下埋没縫合は、創合併症発生率の減

少に寄与しなかった。 一方、再切開創では皮下埋没縫合は創合併症を低下する可

能性が示された。 

 

検索用語；創合併症、皮下埋没縫合、再肝切除  
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2. 緒言 

現在、腹部手術の閉創は、皮下埋没縫合またはスキンステープラーにて行われて

いる。皮下埋没縫合は吸収糸で行われ、スキンステープラーよりも整容性に優れて

いるが、手技が煩雑であり時間を要する欠点がある。スキンステープラーはステン

レス製の創傷時または術後の皮膚閉鎖用製品であり、広く一般に使用されている。

針穴の縫合痕が残ることがあるが、皮下埋没縫合より手技が容易であり、時間も短

い。過去、心臓外科手術、整形外科手術、帝王切開などの清潔手術では、皮下埋没

縫合がスキンステープラーより創合併症の発生に関してリスクが低いことが報告

されているが 1)-3)、研究デザインや統計学的検出力に問題がみられる。一方、肝切

除術や消化管手術などの準清潔手術では、サブグループ解析のみで皮下埋没縫合の

有意性が報告されている 4)5)。 

 肝切除術における創合併症の発生率は、背景に肝硬変・糖尿病などの基礎疾患を

有する症例が多く、手術時間も長く、開胸を伴い創が長いため潜在的に他領域より

創合併症の発生が高いと言われている 6)-11)。創合併症は重症度は低いものの、準清

潔手術において、約 10%と高頻度に起こり在院期間、医療費を押し上げる合併症で

ある。そのため、創合併症を減らすために、周術期の抗生剤の使用、創洗浄、皮下

縫合、創縁保護材の使用など様々な工夫が行われてきたが、いまだに最良の方法は

確立されていない 12)-15)。 
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さらに消化管手術と異なり、肝細胞癌、転移性肝癌は再肝切除が多く行われてい

る(30-50％）。我々は同一創を切開する頻度が高い肝切除術の特徴に着目し本研究

を考案した 16)17)。これまで再切開創という、肝切除術特有の因子に注目して行われ

た研究は報告されていないため、本研究の結果が患者にもたらすメリットは高いと

考えた。具体的には肝切除術のより適切な閉鎖法を検討し合併症を低減させること

が、患者の苦痛や医療経済に貢献が可能となると考えた。肝切除術において皮下埋

没縫合がスキンステープラーに比べ、創合併症を減少させるという仮説を立て肝切

除術における創閉鎖法を RCTで検討した。症例の割り付けの際、よく知られる 3つ

の創合併症のリスク因子(糖尿病、肝機能(ICGR15 値)、再切開創) 6)9)を前層別因子

として症例集積後に、それぞれについても副次評価項目として解析が可能な研究デ

ザインとした。 
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3. 対象と方法 

3.1 研究デザイン 

無作為化比較試験 

 

3.2 対象 

2015年 1月から 2018 年 8月に肝細胞癌、肝内胆管癌、転移性肝癌、胆嚢癌に対

して肝切除術をした患者を対象とした。日本大学医学部臨床研究倫理委員会の承認

(RK170314-02)を得て、大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）に登録した(UMIN-ID 

000036670)。すべての患者に書面にて説明し書面で同意を得た。また、同意後の試

験参加の撤回の権利について説明と同意を得た。 

 

3.3 評価項目 

主要評価項目：創合併症率  

副次評価項目：①創感染症率(切開創 SSI発生率)、②術後在院日数、③総医療費、

④創合併症について前層別割付の各 3 因子（糖尿病、肝機能(ICGR15 値)、再切開

創)の解析結果 

 

3.4 創合併症、Surgical site infection (SSI)の定義  
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表層切開創 SSIと深部切開創 SSIはアメリカ疾病予防管理センター(Centers for 

Disease Control and Prevention：CDC)ガイドラインに準拠し詳細は図 1,2に記

載した 18)。創合併症は切開創 SSIに漿液腫、皮下血腫、創離開などすべての創の合

併症を合わせたものと定義。創やドレーンの管理は、過去の当科の研究同様に行っ

た 10）。術後 30日までの創合併症発生の有無を、退院後外来にて観察を行った。 

 

3.5 適応基準 

下記すべてを満たす者に対して割付を行った。 

・同意取得可能な全身麻酔可能な患者 

・20歳から 80歳の肝切除を予定された患者 

・Child-pugh分類：Aまたは B 

・米国東海岸癌臨床試験グループ(Eastern Cooperative Oncology Group：ECOG)の

パフォーマンスステータス(Performance Status: PS)：0-1 

・重篤な臓器障害のない患者 

 

3.6 除外基準 

・胆道再建または消化管再建を要する患者 

・術前 2週間以内のいかなる感染が疑われる患者 
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・術前インスリンを導入してもコントロール不良の糖尿病を有する者 

・創感染に影響を与える凝固能異常などの病態を併存する患者 

・スキンステープラーのステンレスや縫合糸に対するアレルギーを有する者 

・研究に同意を得られない患者 

 

3.7 無作為化、割り付け 

肝切除術は毎週術前のカンファレンスで術式を検討した後に、実際の手術で肝切

除終了後に患者情報がわからないよう手術室から離れた位置にあるコンピュータ

ーで手術担当者以外が割り付けを行った。患者は無作為にマイクロソフト社のエク

セル Visual Basic for Applications(VBA)で作成した最小 2乗化法プログラムを

用いて、また前層別因子と設定した糖尿病、肝機能(ICGR15値)、再切開創の 3因子

をマッチングさせ、1:1で皮下埋没縫合とスキステープラーに割り付けられた。 

術後は創部の評価は病棟主治医が評価シートを用いた一定の基準で行い、研究担

当者は創合併症の評価には参加しなかった。創合併症の集計は研究担当者が評価シ

ートとカルテの記載を確認し行った。すべてのデータは独立したコンピューターに

登録し、1 年ごとに IRB によるモニタリング、3 か月ごとの当科の研究カンファレ

ンスによるモニタリングを行った。すべての統計解析は独立した研究者が行った。 
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3.8 外科手術 

開腹肝切除術の手術手技や周術期管理は以下のように当科で定型化されている

方法で行った 19)。皮膚切開前は 10％ポピドンヨードで皮膚消毒を行い、ドレーピン

グを行う。皮膚切開は J字切開、逆 L字切開、正中切開で行った。開胸手技付加の

有無は腫瘍の位置で決定した 20)。肝切除術は超音波ガイド下に治療病変を確定し、

肝血流遮断下に Clush-Clumping法または Harmonic scalpelなどの超音波凝固切開

装置（エチコン社製 米国）を用いて行った 21)22)。肝切除終了後に除外基準に当て

はまらないことを確認し、研究担当者が術中に手術室外のコンピューターを用いて

皮膚閉創法の割り付けを行った。 

ドレーンは創から 5㎝以上離し、離断面に直線的に挿入した 19)。筋膜閉創前に手

袋や手術器具の交換を行い、筋膜の閉創は、1-0オペポリックスⓇ（アルフレッサフ

ァーマ社製、日本）または 1-0VICRYLⓇ(エチコン社製 米国)を用いて層々縫合で行

った。開胸部は 2-0VICRYLⓇ(エチコン社製 米国)または 2-0ポリゾーブ TM（コヴィ

ディエン社製、米国）を用いて閉胸後、筋膜を腹部と同様に層々で閉創した。筋膜

閉鎖後に皮下脂肪層の洗浄を生理食塩水で行った。皮下埋没縫合は 4-0モノディオ

ックスⓇ（アルフレッサファーマ社製 日本）を用いて間隔 15mmで、真皮を縫合し

た。スキンステープラーはアポーズ TM ULC 35W（コヴィディエン社製 米国）を用

いて 10mm 間隔で術者が皮膚を閉鎖した。皮下脂肪層の縫合は浅腹筋膜の縫合を皮
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下埋没縫合、スキンステープラーともに全例に施行した。創のドレッシングは、被

覆材は使用せず、全例ガーゼ保護を行った。皮下ドレーンの挿入、腹壁洗浄の量は

術者の判断とした。創の長さは手術終了時に術者が創の長さを定規で測定し記録し

た。創の厚さは、術中の測定では術者により誤差が出るため、腹壁の最も厚い部分

を術前の CTで測定した。医療費は各症例の包括医療費支払制度(DPC)のデータを用

いて入院での総医療費とした。 

すべての術者は 100例以上の肝胆膵手術に参加しているため、研究開始前に創閉

鎖法の訓練は行わなかった。術後の創合併症に対する対応は CDCガイドラインに準

拠した 18)。感染対策チームが月 1回感染をチェックし、特殊な感染症が発生した場

合は研究を中止するよう提言した。本研究の流れを図 3に記載した。 

 

3.9 統計解析 

仮説 

・当院における肝切除術の創感染症率と創合併症率 

2010 年 5 月から 2011 年 11 月に当院にて肝切除術を行った 260 例を閉創時に皮

下ドレーンの留置・非留置群の 2群で創感染、創合併症につき前向きに検討した研

究の結果 10)を参考とした。研究全体では 260 例中 34 例に創合併症を認め、当院で

の創合併症率は 13.1%であった。 
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その内訳は、創感染率は皮下ドレーン 8％、非皮下ドレーン 9%、創合併症率は皮

下ドレーン 12%、非皮下ドレーン 14%であった。 

・他施設の消化管手術における創感染症率と創合併症率  

2009 年 4 月から 2012 年 2 月に消化管手術を行った 1080 人を皮下埋没縫合で皮

膚を閉鎖する群とスキンステープラーで閉創する群に分け創感染症率、創合併症率

につき前向きに検討した研究の結果 4)より、母集団全体では創合併症率は皮下埋没

縫合で 8.4%、スキンステープラーで 11.5%であったが 2群間に有意差は認めなかっ

た。(オッズ比(OR) 0.71, 95%信頼区間(CI); 0.47-1.06, p=0.12) 

下部消化管の創合併症率：皮下埋没縫合 10.2%、スキンステープラー19.8%(OR 

0.46, 95%CI; 0.22-0.98, p=0.030) 

上部消化管の創合併症率：皮下埋没縫合 7.6%、スキンステープラー9.4%(OR 

0.79,95%CI; 0.46-1.34, p=0.38) 

上部消化管の創感染率（全体で 5.4％）: 皮下埋没縫合 6.0%、スキンステープラ

ー4.8%(OR 1.26, 95%CI; 0.65-2.46, p=0.53) 

・必要症例数の算出 

以上の研究結果より当科の肝切除術における創合併症率は 13.1%、他施設での上

部消化管手術の創感染率は 5.4%であった。皮下埋没縫合を行うことにより、スキン

ステープラーと比べ、創合併症発生率を 13.1%から 5.4%へ低下させるという仮説の
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もと、統計学的検出力 80％と 5％の偽陽性率で計算を行い、各群 240 名が必要で、

約 10%の脱落を見込んで両群 265 例術ずつの計 530 例の必要症例数を算出し、肝切

除術における創合併症の発生を検討した。 

3 年間の症例集積期間を設定し、重大事故がモニタリングチームにて指摘されな

い限りは、中間解析は予定しなかった。層別解析は創合併症と密接に関連する術前

に割り当てた 3因子で施行した。また創合併症のリスクに因子について単変量およ

び多変量解析を施行した。 

すべてのデータについて intention to treat 解析 (ITT解析)を行った。データ

は連続変数については中央値と範囲を用いて、名義変数に対しては Fischerの正確

確立検定、連続変数に対しては Mann-Whitney の U 検定を用いて解析を行った。す

べての解析は p値<0.05を有意差ありとし、統計ソフト JMP statistical software 

version 13.1 (SAS Institute Inc. 米国)を用いた。 
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4. 結果 

4.1 対象患者 

対象期間で肝切除術を施行した 581例が登録され、術中に非切除 8例、胆道再建

や消化管再建を要した 3例が除外された。閉創直前に 570例に割り付けを行い、皮

下埋没縫合 286 例、スキンステープラー284 例に割り付けられた。皮下埋没縫合は

ヘルニア手術併施 1例、胆道再建例、スキンステープラーは胆道再建 1例の除外が

あった。皮下埋没縫合 9例(腹腔内出血 3例、胆汁漏 2例、深部切開創 SSI1例、腹

腔内膿瘍 1 例、イレウス 1 例、皮下血腫 1 例)、スキンステープラー8 例(胆汁漏 3

例、腹腔内出血 2例、深部切開創 SSI1例、腹腔内膿瘍 1例、創離開 1例)で術後 30

日以内に再手術が行われた。しかし、再手術例にも切開創 SSIや皮下血腫、創離開

が含まれているため、皮下埋没縫合 281例、スキンステープラー283例に関して ITT 

解析を行った(図 4)。 

 

4.2 患者背景 

スキンステープラーと比較し、皮下埋没縫合で血清クレアチン値が高値であった

が、そのほかの患者背景因子について両群間に有意差を認めなかった。また、治療

因子についても両群間に有意差を認めなかった(表 1)。手術関連因子についても両

群間で有意差を認めなかった。また、データの欠落を理由に解析から除外した症例
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はいなかった。 

 

4.3 主要評価項目・副次評価項目、リスク解析 

主要評価項目である全症例の創合併症の発生率は 80/564 例（14.1%）であった。

主要評価項目について、皮下埋没縫合 35/281例（12.5%）、スキンステープラー45/283

例（15.9％）であり両群間に有意差を認めなかった(OR 1.33, 95%CI; 0.83-2.15, 

p=0.241）(表 2)。 

副次評価項目についても、切開創 SSI、術後在院日数、医療費について有意差を

認めなかった。(表 2)。創合併症発生のリスク因子としては単変量解析では BMI、

創の長さ、皮下脂肪層の厚さ、血清アルブミン値、手術時間、出血量、開胸、背景

肝 F3,4(新犬山分類)、が抽出された。年齢 75 歳以上、創の長さ≧35cm、皮下脂肪

層 の 厚 さ ≧ 30mm 、 米 国 麻 酔 学 会 術 前 状 態 分 類 （ American Society of 

Anesthesiologists 分類：ASA分類) ≧3、血清アルブミン値<3.5g/dl、葉切除術、

手術時間≧300分、出血量≧300ml、閉創法(スキンステプラー)、背景肝 F3,4で ROC

（Receiver Operating Characteristic analysis）解析後の各閾値を使用した多変

量解析を行ったところ、創の長さ≧35㎝(OR 2.09, 95%CI; 1.18-3.69, p=0.011)、

血清アルブミン値<3.5g/dl(OR 3.52, 95%CI; 1.38-8.97, p=0.008)、手術時間≧300

分(OR 2.03, 95%CI ;1.01-4.08, p=0.048)、背景肝 F3,4(OR 1.79, 95%CI; 1.05-
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3.05, p=0.033)、皮下脂肪層の厚さ≧30mm(OR 1.77, 95%CI; 1.00-3.12, p=0.049)

が創合併症発生のリスク因子として抽出された(表 3)。単変量解析では BMI値、開

胸も創合併症のリスクとして抽出されたが、皮下脂肪層の厚さと BMI値、創の長さ

と開胸はそれぞれの交絡因子に当たるため、多変量解析の因子から除外した。 

創合併症について、術前の層別化因子である糖尿病の有無、ICGR15 15%以上ま

たは未満、初回または再切開創について解析を行った。糖尿病と ICG15R において

は両群間に有意差を認めなかった(図 5)。一方、再切開創の患者では、皮下埋没縫

合でスキンステープラーに比べ有意に創合併症率の低下を認めた。(皮下埋没縫合

7/82例(8.5%)、スキンステープラー17/85例(20.0%)(OR2.68, 95%CI; 1.08-7.29,  

p=0.035) 同様に切開創 SSIに関しても、皮下埋没縫合 5/82例(6.1%)、スキンステ

ープラー14/85例(16.5%)(OR 3.037, 95%CI; 1.10-9.79, p=0.035)と皮下埋没縫合

群で切開創 SSI率も低値であった。初回創においては皮下埋没縫合とスキンステー

プラーで有意差を認めなかった(表 4)。再切開創症例の創合併症のリスク因子とし

ては単変量解析で BMI 値(p=0.034)、創の長さ(p=0.021)、血清アルブミン値

(p=0.031)、スキンステープラーでの閉創(p=0.026)が抽出された(図 5)。多変量解

析ではスキンステープラーでの閉創のみが創合併症のリスク因子として抽出され

た。(OR 2.93, 95%CI; 1.18-7.99, p=0.038) 
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5. 考察 

この研究は準清潔手術の肝切除術の創閉鎖法におけるこれまで報告された研

究の中で最も大規模の RCT であり、さらにこの研究の特色は創感染のリスク因子

の一つである再切開創に焦点を当てた事である 23)。主要評価項目の結果として、

症例全体の解析では皮下埋没縫合とスキンステープラーの比較において創合併症

発生率に有意差を認めなかった。よって本試験では、皮下埋没縫合は肝切除術の閉

創法において標準的な閉鎖法となることを証明できなかった。創合併症発生率は

皮下埋没縫合では 12.5%(35/281 例)、スキンステープラーは 15.9%(45/283 例)で

あった。皮下埋没縫合を行うことにより、創合併症が 15.9％から 12.5％に減少す

るという仮説をもとに統計学的検出力 80％と 5％の偽陽性率で必要症例数を計算

すると片群 1654例必要であった。本研究と同等の創合併症発生頻度で、有意差が

得られるためには、本研究の約 6 倍の症例数が必要となる。そのため多施設共同

研究で行うか、再切開創のみで行うかなどのデザインの変更が必要なサンプルサ

イズであり実現困難な研究であった。一方、副次評価項目である再肝切除術におけ

る閉創法として皮下埋没縫合は標準閉鎖法となりうる可能性が示唆された。 

他の消化器手術と比べ、肝細胞癌で 6-53%7)16)23)-25)、転移性肝癌で 9-37%17)26)27)

と肝切除術では再切除手術症例の割合が高い。我々は創合併症のリスクファクタ

ーとして過去に報告されている糖尿病、ICGR15、再切開創を独立した割り付け因子
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として設定し、それぞれについて層別解析を行った。なぜならば再切開創の検討に

は多くの症例が必要なため、これまで再切開創に特化して創閉鎖法を検討した報

告はない。初回の切開創症例のみの解析では、皮下埋没縫合 28/199例(14.1%)、ス

キンステープラー28/198 例(14.1%)と両群間に有意差を認めなかった(OR 1.01, 

95%CI; 0.57-1.77,  p=0.984)。一方、再切開創症例では、皮下埋没縫合 7/82例

(8.5%)、スキンステープラー17/85 例(20.0%)で、皮下埋没縫合を行うことにより

スキンステープラーによる閉創と比べ有意差をもって創合併症発生を抑える可能

性が示された(OR 2.68 ,95%CI; 1.08-7.29, p=0.035)。 

  創合併症のリスク因子についての単変量解析を 5項目の患者関連因子(年齢、血

清アルブミン値、ASA、背景肝)、5項目の手術関連因子(創の長さ、術式、手術時間、

出血量、閉創法)で行った。その結果 3 つの患者因子(血清アルブミン値、背景肝、

皮下脂肪層の厚さ)と 2 つの手術関連因子(創の長さ、手術時間)が創合併症発生の

リスク因子として検出された。創の長さ、手術時間は最も介入可能な因子であり、

それは鏡視下手術のような低侵襲の肝臓手術が、創合併症を減らすオプションとな

ることが示された。実際、重度の合併症発生率は開腹手術と鏡視下手術で類似する

という報告があるが 28)、腹鏡視下手術では創合併症発生率は低く、手術時間も短く

なっていると推測される。近年、オラネキシジン消毒薬による術前皮膚消毒は、手

術後 30 日間の手術部位感染発生数をヨウ素系消毒薬使用群（13.3%）と比較して
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6.5%と有意差を持って低減したとの報告がされた 29)。手術部位感染のリスクは、術

前皮膚消毒、周術期の抗生剤の使用、創洗浄、皮下縫合、創縁保護材の使用など複

合要因によるものと考えるが、本知見は、多領域の手術や医療処置に応用可能であ

り、新たな手術部位感染予防策となる可能性がある。 

 この研究のデザインにおける限界は 1.手術後、どちらの閉創法を行ったのかを

創を見て判断ができてしまうため盲見化できないこと。2.創痛に関して調査してい

ないこと。3.鏡視下手術が含まれていないこと。4.再切開創の瘢痕の切除について

の規定をしていなかったことが挙げられる。1.盲目化できないことに関しては、治

療者と研究者が異なることにより、情報バイアスを最小化し対応した。2.創痛の調

査については、患者の主観的な症状であり、鎮痛剤の内服の投与の差や日内変動も

認めるため観察を断念した。3.鏡視下手術については当院では研究期間中、肝腫瘍

に対する腹腔鏡手術を施行していないため研究の対象とすることができず、今後の

大きな課題の一つとして挙げられる。4.再切開創で創合併症が上昇する理由の一つ

として、縫合面が正常の真皮ではなく瘢痕組織であるため、血流低下のある瘢痕部

を縫合することが挙げられる。再切開創の瘢痕の切除については、術者の判断で瘢

痕の範囲が広いものは創縁をトリミングした後に縫合、小範囲の瘢痕は切除せず、

瘢痕面を縫合した。術後に手術記録と入院記録から瘢痕切除の有無を判別すること

はできなかった。本研究のプロトコールは再切開創の瘢痕切除について規定をして



- 18 - 
 

いなかったため、再切開創の瘢痕の取り扱いを規定すればより正確な再切開創の評

価が可能であった。 

再切開創症例では皮下埋没縫合がスキンステープラーと比べ有意に創合併症率

が低かった。創合併症発生に有意差が生まれた理由については以下のように推測さ

れる。創合併症の中でも特に切開創 SSIの発生率において差を認めた。過去、当科

で施行した皮下ドレーンの研究で、皮下組織の液体貯留の減少が創合併症を減少さ

せるということに焦点を当てたが、皮下ドレーンの挿入によって創合併症が減少す

るという結果は得られなかった。そのため、創合併症発生に対する皮下組織の液体

貯留の影響は少ないと考えられた。現在我々は創合併症の発生を減少させるため、

皮膚縫合の前に皮下脂肪組織の縫合をすべての症例で行っている。しかし、皮下組

織の縫合により組織を密着させていることのみでは創合併症減少の要因とならな

い。特に皮下組織の厚い症例や創の長い症例では皮下組織を密着させることが皮下

組織への細菌の侵入を抑えることに寄与している。また創の血流の低下が創の接着

に悪影響を与えることが考えられるため、再切開創などの血流低下がある創では、

皮下埋没縫合による創縁の密着が創合併症の低下に寄与していると考えられる。 

 手術創の閉創において皮下埋没縫合が、スキンステープラーより優れているとい

う結果を持つ無作為化比較試験は心血管手術、整形外科手術、帝王切開術などの清

潔手術のみである 1)-3)。しかし清潔手術のみで皮下埋没縫合が創合併症を減らすと
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いう結果が出ている理由は明らかではない。これらの研究との相違点は、開腹肝切

除術では創の長さの中央値が 30 ㎝以上であり、創が長いことが考えられる。さら

に、肝炎や、化学療法後など肝機能障害を呈している患者が多いことも挙げられる。

これらの要因により、準清潔手術において、皮下埋没縫合とスキンステープラーの

創合併症発生に差を認めなかったと推測される。 

今回の研究結果より再切開創に対する肝切除術の閉創の際は皮下埋没縫合を行

うことが望ましいと考える。また、手術時間の短縮や、手術創の短い症例では創合

併症発生率の低下が認められたため、今後は鏡視下手術を含めた研究デザインをア

ップデートする必要がある。その足掛かりとして今回の研究結果をもとに現在は創

の小ささに特化した単孔式腹腔鏡下胆嚢摘出手術の臍の創合併症発生についての

研究を開始している。 
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6. まとめ 

開腹肝切除術の皮膚閉鎖法は、皮下埋没縫合、スキンステープラーによる縫合とも

に標準の閉創法である。今回の研究の結果により再切開創症例に対しては皮下埋没

縫合による閉創法を検討すべきである。 
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8. 表 

 

  

表 1.  皮下埋没縫合と スキン ステ ープ ラ ーについての患者背景因子、 治療因子の比較

皮下埋没縫合( n=281) スキン ステ ープ ラ ー ( n=283) p値

年齢 ( 歳) 68 (34-80) 68 (26-80) 0.559
性別 ( 男性) 220 (78.3%) 220 (72.4%) 0.107
Body Mass I ndex ( BMI ) 23.1 (14.9-32.5) 23.2 (14.5-36.2) 0.983
創の長さ  ( cm) 34 (16-53) 34 (16-53) 0.193
皮下脂肪層の厚さ  ( mm) 22 (5-56) 22 (7-48) 0.796
再切開創 82 (29.2%) 85 (30.0%) 0.824
再肝切除 53 (18.9%) 57 (20.1%) 0.701
糖尿病 89 (31.7%) 95 (33.6%) 0.631
抗凝固薬 33 (11.7%) 38 (13.4%) 0.547
術前化学療法 40 (14.2%) 37 (13.1%) 0.688
I CG-R15 ( %) 11.3 (1.6-69) 11.1 (1.7-35.1) 0.885
肝炎ウイ ルス感染

HBV 59 (21.0%) 46 (16.3%) 0.148
HCV 62 (22.1%) 71 (25.1%) 0.398

ASA分類 0.331
1 6 (2.1%) 2 (0.7%)
2 252 (89.7%) 260 (91.9%)
3 23 (8.2%) 21 (7.4%)

総ビリ ルビン ( mg/dl ) 0.64 (0.2-1.69) 0.61 (0.23-1.78) 0.384
プロト ロンビン時間 ( %) 100 (27-100) 100 (30-100) 0.482
アルブミ ン ( g/dl ) 4.3 (2.5-5.2) 4.2 (2.8-5.7) 0.303
Chi l d-pugh分類　 A 269 (95.7%) 270 (95.4%) 0.852
HbA1c ( %) 5.9 (4-9.7) 5.8 (4.6-10.9) 0.929
血小板 ( 10

４
μｌ ) 17.8 (4.7-52.7) 18.8 (4.7-49.2) 0.389

ク レアチニン ( mg/dl ) 0.78 (0.37-1.45) 0.75 (0.31-1.44) 0.0113

疾患 0.515
原発性肝腫瘍 195 (69.4%) 198 (70.0%)
転移性肝腫瘍 81 (28.8%) 83 (29.3%)
胆嚢癌 5 (1.8%) 2 (0.7%)

手術関連因子

部分切除 212 (75.4%) 204 (72.1%) 0.365
区域切除 44 (15.7%) 40 (14.1%) 0.611
葉切除 25 (8.9%) 40 (14.1%) 0.052
手術時間 ( 分) 329 (157-661) 325 (115-805) 0.866
出血量 ( ml ) 230 (2-2935) 260 (0-3513) 0.205
皮下ド レーン 28 (10.0%) 28 (9.9%) 0.978
開胸 105 (37.4%) 117 (41.3%) 0.334
術中輸血 8 (2.9%) 11 (3.9%) 0.494

肝切除検体重量 ( g) 73 (6-1900) 70.5 (5.5-2861) 0.643
背景肝 

F3, 4* 77 (27.4%) 91 (32.2%) 0.217
I CG-R15;  イ ンド シアニングリ ーン消失率 15 分値,  HBV;  B型肝炎ウイ ルス,  HCV;  C型肝炎ウイ ルス,

 ASA;  アメ リ カ 麻酔科学会,   *;  新犬山分類
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表 2.  全症例についての創合併症、 合併症についての解析

皮下埋没縫合 スキン ステ ープ ラ ー オッ ズ比 ( 95%信頼区間) p値

全症例 (n=281) (n=283)
主要評価項目

創合併症 35 (12.5%) 45 (15.9%) 1.33 (0.83-2.15) 0.241
創合併症の詳細

切開創SSI 30 (10.7%) 37 (13.1%) 1.26 (0.76-2.11) 0.379
体腔臓器SSI 20 (7.1%) 23 (8.1%) 1.15 (0.62-2.17) 0.651
SSI 以外の感染症 6 (2.1%) 7 (2.5%) 1.16 (0.38-3.65) 0.789
創離開 1 (0.4%) 3 (1.1%) 3.00 (0.38-60.82) 0.319
皮下血腫 1 (0.4%) 3 (1.1%) 3.00 (0.38-60.82) 0.319
漿液腫 3 (1.1%) 2 (0.7%) 0.66 (0.09-4.01) 0.675

合併症

C-D分類≧I I I a 18 (6.4%) 18 (6.4%) 0.99 (0.51-1.95) 0.983
胆汁瘻 25 (8.9%) 33 (11.7%) 1.35 (0.78-2.34) 0.280
術後在院日数 ≧2週間 111 (39.5%) 126 (44.5%) 1.23(0.88-1.72) 0.227

医療費 ( US$) ≧7000 142 （50.5%） 152 (53.7%) 1.14(0.82-1.58) 0.450
SSI ; 手術部位感染, 　 C-D;  Cl avi en-Di ndo分類

表 3.  全症例での創合併症発生のリ スク 因子に関する 解析

単変量解析 多変量解析

オッ ズ比 95%信頼区間 p値 オッ ズ比 95%信頼区間 p値

患者因子

年齢≥75 1.09 0.60-1.98 0.766 1.19 0.63-2.23 0.596
性別 ( 男性) 1.15 0.65-2.02 0.631
BMI ≥25 2.11 1.31-3.42 0.002
創の長さ  ( cm) ≥35 3.02 1.82-5.01 <0.0001 2.09 1.18-3.69 0.011
皮下脂肪層の厚さ  ( mm) ≥30 2.10 1.23-3.58 0.006 1.77 1.00-3.12 0.049
再切開創 0.98 0.58-1.64 0.934
ASA分類 3 1.16 0.50-2.70 0.733 0.97 0.40-2.33 0.941
アルブミ ン ( g/dl ) <3. 5 3.71 1.58-8.71 0.001 3.52 1.38-8.97 0.008
Chi l d-pugh分類 A 1.98 0.77-5.13 0.150
ク レアチニン ( mg/dl ) ≥1. 00 0.96 0.44-2.12 0.928
糖尿病 1.21 0.73-1.98 0.455
I CG-R15 ( %) ≥15 1.26 0.75-2.12 0.387
術前化学療法 1.01 0.51-2.01 0.978

手術関連因子

葉切除または拡大葉切除 1.27 0.63-2.55 0.501 0.87 0.40-1.88 0.715
手術時間 ( 分) ≥300 3.06 1.74-5.39 <0.0001 2.03 1.01-4.08 0.048
出血量 ( ml ) ≥300 2.30 1.42-3.73 0.001 1.38 0.80-2.41 0.250
スキンステープラ ー 1.33 0.83-2.15 0.241 1.20 0.73-1.99 0.471
皮下ド レーン 1.56 0.77-3.15 0.217
開胸 2.23 1.38-3.60 0.001
術中輸血 0.33 0.04-2.49 0.257
胆汁瘻 1.13 0.53-2.39 0.759

背景肝

F3, 4* 1.82 1.11-2.96 0.016 1.79 1.05-3.05 0.033
I CG-R15;  イ ンド シアニングリ ーン消失率 15 分値,  ASA;  アメ リ カ 麻酔科学会,   C-D;  Cl avi en-Di ndo分類,  *;  新犬山分類
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表 4.  初回の創、 再切開創の創合併症についての解析

皮下埋没縫合 スキン ステ ープ ラ ー オッ ズ比 ( 95%信頼区間) p値

初回の創 (n=199) (n=198)
主要評価項目

創合併症 28 (14.1%) 28 (14.1%) 1.01 (0.57-1.77) 0.984
創合併症の詳細

切開創SSI 25 (12.6%) 23 (11.6%) 0.92 (0.50-1.68) 0.772
体腔臓器SSI 14 (7.0%) 20 (10.1%) 1.49 (0.73-3.09) 0.275
SSI 以外の感染症 3 (1.5%) 4 (2.0%) 1.35 (0.29-6.91) 0.698
創離開 1 (0.5%) 3 (1.5%) 3.05 (0.39-61.85) 0.312
皮下血腫 0 (0%) 2 (1.0%) 0 0.155
漿液腫 2 (1.0%) 0 (0%) 0 0.157

再切開創 (n=82) (n=85)
主要評価項目

創合併症 7 (8.5%) 17 (20.0%) 2.68 (1.08-7.29) 0.035
創合併症の詳細

切開創SSI 5 (6.1%) 14 (16.5%) 3.04 (1.10-9.79) 0.035
体腔臓器SSI 6 (7.3%) 3 (3.5%) 0.46 (0.10-1.82) 0.279
SSI 以外の感染症 3 (3.7%) 3 (3.5%) 0.96 (0.17-5.34) 0.964
創離開 0 (0%) 0 (0%) 0 1.000
皮下血腫 1 (1.2%) 1 (1.2%) 0.96 (0.04-24.64) 0.980
漿液腫 1 (1.2%) 2 (2.4%) 1.95 (0.18-42.45) 0.581

SSI ;  手術部位感染

 表 5.  再切開創症例における 創合併症発生のリ スク 因子の解析
単変量解析 多変量解析

オッ ズ比 95%信頼区間 p値 オッ ズ比 95%信頼区間 p値

患者因子

年齢≥75 1.36 0.47-3.92 0.586 1.93 0.56-6.41 0.281
性別 ( 男性) 2.34 0.72-8.61 0.147
BMI ≥25 2.61 1.07-6.39 0.034
創の長さ  ( cm) ≥35 2.93 1.14-7.41 0.021 2.11 0.66-6.19 0.213
皮下脂肪層の厚さ  ( mm) ≥30 1.56 0.48-5.22 0.458 0.91 0.27-3.39 0.911
ASA分類 3 0.52 0.07-4.21 0.518
アルブミ ン( g/dl ) <3. 5 4.71 1.10-22.18 0.031 4.31 0.79-26.19 0.111
Chi l d-pugh分類　 A 3.09 0.53-17.90 0.187
ク レアチニン ( mg/dl ) ≥1. 00 0.98 0.27-3.57 0.958
糖尿病 1.29 0.53-3.21 0.611
I CG-R15 ( %) ≥15 2.42 0.97-5.96 0.052
術前化学療法 1.02 0.34-2.89 0.971

手術関連因子

葉切除または拡大葉切除 1.51 0.31-7.48 0.617 0.96 0.17-5.58 0.961
手術時間 ( mi n) ≥300 2.47 0.89-6.84 0.081 2.41 0.63-10.01 0.199
出血量 ( ml ) ≥300 2.12 0.88-5.11 0.085 1.68 0.63-4.49 0.288
スキンステープラ ー 2.81 1.11-7.21 0.026 2.93 1.18-7.99 0.038
皮下ド レーン 1.22 0.46-3.02 0.761
開胸 1.89 0.81-4.51 0.161
胆汁瘻 0.81 0.18-3.91 0.784

背景肝

F3, 4* 1.76 0.69-4.49 0.234 1.54 0.53-4.49 0.426
I CG-R15;  イ ンド シアニングリ ーン消失率 15 分値,  ASA;  アメ リ カ 麻酔科学会,  *;  新犬山分類  
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10. 図説 

図 1  表層切開創 Surgical site infection (SSI)の定義 

米国 Centers for Disease Control and Preventionガイドラインに準拠 

図 2 深部切開創 SSIの定義 

米国 Centers for Disease Control and Preventionガイドラインに準拠 

図 3 個々の患者に対する試験のアウトライン 

手術決定から試験終了までの個々の患者の流れ 

図 4 対象患者のフローチャート 

対象期間中 581 例が登録、術中に非切除 8 例、再建術を要した 3 例が除外された。

閉創直前に 570例を皮下埋没縫合 286例、スキンステープラー284例に割り付けた。

皮下埋没縫合 281 例、スキンステープラー283 例に Intention-to-treat 解析を行

った。 

図 5 皮下埋没縫合とスキンステープラー群の創合併症発生のサブグループ解析 

再切開創群のみ創合併症発生に関して埋没縫合群が有意にスキンステープラー群

と比べ、創合併症発生率の低下を認めた。 
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