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「再発防止に向けた提言書」の趣旨

　本提言書は、医療事故調査・支援センタ－に様々な医療機関から報告

された個々の死亡事例の調査報告書をもとに、類似事例を集積し、その

共通点・類似点を調査・分析して、情報提供するものです。

　本提言書の位置づけは、学会から出される指針と異なり、「死亡に至る

ことを回避する」という視点で、再発防止の考え方を示したものであり、

これにより、医療従事者の裁量を制限したり、あるいは新たな義務や責

任を課したりするものではありません。

　このようなことを踏まえ、提言書は、利用される方が個々の医学的判断、

患者の状況、年齢、本人やご家族の希望、さらには、医療機関の診療体

制や規模等を総合的に勘案して、ご活用していただきたくお願いします。

　なお、この提言書は、医療法第 6条の 16の規定に基づき、同様の死

亡事例が発生しないよう、再発防止と医療安全の確保を目的として情報

提供するものであり、係争等の解決の手段として利用されることを目的

としているものではありません。
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医療事故の再発防止に向けた提言（第 11号）の
公表にあたって

 一般社団法人 日本医療安全調査機構
 理事長　髙久 史麿

　一般社団法人日本医療安全調査機構は、2015年 10月より開始された医療事故調査制
度に基づき、医療事故調査・支援センターとして医療の安全を確保し医療事故の再発防止
を図ることを目的に、日々取り組んでおります。医療は現在、ますます高度化・多様化し
てきておりますが、その中で医療機関は重大な医療事故につながらないよう院内において
ヒヤリ・ハット事例を集積し、予防に取り組まれていることと思います。しかしながら、
時に患者が死亡するという重大事象が発生する場合があり、それらを医療事故調査・支援
センターに報告いただいております。その報告された事例を集積・分析し、重大事象が繰
り返されないよう再発防止に向けた発信をしていくことが、この医療事故調査制度の使命
と考えております。
　このたび、医療事故調査制度の開始から 4年 5か月が経過し、医療事故調査・支援セ
ンターとして第 11号の再発防止に向けた専門分析部会提言書をまとめるに至りました。
制度開始から 2019年 7月までの 3年 10か月の間に院内調査が終了し、医療事故調査・
支援センターに報告された院内調査結果報告書は 1,102件となり、第 11号の分析課題
（テーマ）としては「肝生検に係る死亡事例」を取り上げました。対象事例は、医療事故
調査制度において報告された 10事例となります。肝生検においては、死亡に至る事態が
発生することが稀であるものの、その重大性に鑑み、今回の提言をまとめました。
　
　『医療事故の再発防止に向けた提言』は、医療事故調査・支援センターに報告されてい
る死亡事例をその時点の専門的知見および医療安全の観点から検討し、「予期せぬ死亡を
回避する」ために作成しており、広い知見から検討される学術団体などから発表されるガ
イドラインとは区別されるものと考えております。
　各医療機関においては、規模や体制など、その環境や事情が異なっていることなどもあ
り、本提言書は医療従事者の裁量を制限したり、義務づけたりするものではありません。
そのうえで、本提言書がそれぞれの医療機関の肝生検に係る死亡の回避に広く活用される
ことを祈念いたします。

　最後になりますが、本提言書をまとめるにあたり、院内調査結果報告書や追加情報提供
などのご協力をいただいた医療機関およびご遺族、事例を詳細に分析し再発防止の検討を
いただいた専門家の皆様のご理解とご協力に心より感謝申し上げます。
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医療事故の再発防止に向けた提言（第11号）
肝生検に係る死亡事例の分析

＜対象事例の特徴＞
　対象事例 10例を検討した結果、以下の共通した特徴があった。
・7例は、抗血栓薬（抗凝固薬・抗血小板薬）を内服していた。
・6例は、主診療科と肝生検を施行する診療科が異なっていた。
・5例は、悪性リンパ腫の診断目的で肝生検が行われていた。

【肝生検適応の検討】
　　　　 血小板減少や血液凝固能に異常がある患者、抗血栓薬内服中の患者、人

工透析中の患者では、肝生検後の出血リスクが高いため、より慎重に適
応を検討する。

【出血に備えてリスクを減らす】
　　　　 出血リスクの高い患者では、肝生検前に原因に応じた対策をとることが

望ましい。
①　 抗血栓薬を内服している患者では、病態に応じた休薬の判断および

休薬した場合のリスクについて検討する。
②　 血小板減少や血液凝固能に異常がある患者では、肝生検の延期や中止
を考慮する。施行せざるを得ないときには、可能な限り血小板輸血や
新鮮凍結血漿（FFP）輸血を行い、血小板数や血液凝固能の改善を図る。

【肝生検の手技】
　　　　 肝内の太い血管や胆管の穿刺による合併症や、他臓器の誤穿刺などによ

る出血リスクを軽減するためには、腹部超音波ガイド下で実施すること
が望ましい。出血リスクの高い患者では、できる限り細い生検針を使用し、
穿刺回数を少なくする。

【肝生検後の観察】
　　　　 肝生検後の腹痛、嘔気・嘔吐、発熱、不穏などの症状は、出血が原因で

ある可能性を考える。中でも、腹痛は血液による腹膜刺激症状や肝被膜
下出血による腹膜の伸展に伴うものがあり、画像診断を含めて積極的な
対応を検討する。遅発性の出血を認めることもあるため、患者の状態に
応じて、腹部超音波などで出血の有無を確認することが望ましい。

【出血時の対応】
　　　　 出血の状態に応じて、保存的治療のみならず、動脈塞栓術やラジオ波焼

灼術などのインターベンショナルラジオロジー（IVR）での止血を検討
する。止血が困難な場合は、速やかに外科的な止血術を検討する。

【肝生検における連携体制】
　　　　 肝生検を行う患者、特に出血リスクが高い患者では、肝生検の適応から

肝生検後の患者管理まで、主診療科医師だけでなく、肝生検を施行する
診療科や他科も含めて患者に関わる多職種の医療従事者が連携して対応
する体制を構築する。

 専門分析部会・再発防止委員会／医療事故調査・支援センター　2020年 3月
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１. はじめに

１）肝生検について

　肝生検は、肝疾患の診断および進行度や治療効果の評価、また、肝の占拠性病変
の質的診断技術（肝腫瘍生検）として日常的に行われる検査である。採取された肝
組織は標本となり、組織学的、病理学的に診断される。肝腫瘍生検は腫瘍を正確に
穿刺するために、基本的に腹部超音波を使用して行われる。一般的な肝生検も腹部
超音波ガイド下、すなわち、超音波で肝臓をリアルタイムで描出しながら、太い脈
管を避けるように生検針を経皮的に穿刺し、肝組織が採取される。同様の肝生検が
腹腔鏡下で行われることもある。しかしながら、超音波で肝臓を観察した後、穿刺
部位をマーキングするのみで、ブラインドで行われることも決して少なくない。一
般に、出血傾向のある患者や肝血管腫の患者では、肝生検は禁忌、あるいは慎重に
適応を検討することが求められている。また、合併症として、腹腔内・胆道内・肝
内出血、肺や腎臓などの他臓器穿刺、穿刺部位からの感染などが挙げられるが、比
較的安全な検査と考えられており、大量出血や他臓器穿刺により死亡に至る可能性
があることは、必ずしも十分に認識されていない。
　医療事故調査・支援センター（以下「センター」）に届けられた肝生検に係る死亡
事例は、肝生検のベネフィットが必ずしもリスクを上回っていない可能性のある状
況で、悪性リンパ腫の診断のために、抗血栓薬を内服している患者に肝生検が行われ、
肝生検後の観察や対応が必ずしも十分でない事例が多かった。
　今後は、進行癌患者のゲノム医療や、進行癌に対する免疫チェックポイント阻害
薬の進歩により、リスクのある患者で治療法選択のために、肝腫瘍生検が行われる
機会もいっそう増えることが予想される。そこで、本提言書は肝生検に係る死亡事
例を詳細に検討することにより、同様の事例を回避するための提言をまとめた。
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２）専門分析部会設置の経緯と位置づけ

　センターにおける再発防止の検討は、報告された事例から再発防止委員会（P33
参照）が分析課題（テーマ）を選定し、テーマごとにその専門領域の医療従事者か
らなる専門分析部会（P32参照）を設置し、提言をとりまとめている。今回は「肝
生検」に関連した死亡の報告を集積したことからテーマとして選定した。
　肝生検後の死亡は出血に関連している。一方で、肝生検後に出血が生じても通常
は自然止血され、死亡に至ることは稀である。また、最も一般的に引用されている
肝生検の死亡率は、1万件のうち 1例以下であると報告されている1）。しかしながら、
センターには肝生検に関連した死亡事例の報告が続いていることから、これらを分
析し、再発防止策を周知徹底していくことが極めて重要であると考え、専門分析部
会を設置した。

３）関連する医療事故報告の状況

【公益財団法人日本医療機能評価機構　医療事故情報収集等事業】
http://www.med-safe.jp/mpsearch/SearchReport.action
（閲覧日 2019年 12月 23日）
　2010年 1月 1日以降に報告された事例について、「肝生検」「出血」「死亡」をキー
ワードとして検索した結果、肝生検に関連した死亡は 8例あり、そのうち 6例は肝
生検後の出血が影響していると思われる事例であった。
　
【一般社団法人日本医療安全調査機構　診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事
業】（2005年 9月～ 2015年事業終了）
　2005～ 2015年の 10年間で公表された全事例は 224例であり、そのうち肝生検
に関連する死亡事例の報告は 1例であった。
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２. 分析方法

１）対象事例の抽出

　センターに届けられた医療事故報告（2015年 10月～ 2019年 7月末）の院内調
査結果報告書 1,102件のうち、肝生検に関連した死亡事例および肝生検に関連した
死亡であることが否定できない事例は 10例であった。専門分析部会においては、そ
の 10例を分析対象とした。

２）対象事例の情報収集と整理

　センターへ提出された院内調査結果報告書に記載された情報をもとに専門分析部
会で分析し、確認が必要な部分に関しては、可能な範囲で報告施設の協力を得て追
加の情報収集をした。それらを情報収集項目（7.資料 参照）に沿って整理した。

３）専門分析部会の実施

〇第 1回　2019年 2月 13日
〇第 2回　2019年 4月 16日
〇第 3回　2019年 6月 18日
〇第 4回　2019年 8月 22日
・その他、電子媒体などによる意見交換を行った。

「肝生検に係る死亡事例の分析」から、
ポイントとなる内容を抽出したスライド「提言の概要」を掲載しています。

以下のURL よりご覧いただくことが可能です。

URL：https://www.medsafe.or.jp/uploads/uploads/files/teigen-11siryou.pdf
一般社団法人 日本医療安全調査機構（医療事故調査・支援センター）のホームページ
よりダウンロード可能です。
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３. 対象事例の概要

　事例概要は院内調査結果報告書および追加の情報をもとに専門分析部会が作成した。
　事例に記載した血液検査の値は、肝生検実施前に最も近い結果である。

事例１
・70歳代の患者、PS＊14。死亡時画像診断（Autopsy imaging以下「Ai」）無、解剖有。
・主診療科：呼吸器内科、肝生検施行診療科：消化器内科。
・抗血小板薬、抗凝固薬を内服中。肝生検当日朝、抗血小板薬のみ休薬した。
・血小板 9.5万 /μL、プロトロンビン（PT）時間 23.2秒、PT活性 38％、フィブリノゲ
ン（Fib）362 mg/dL。
・悪性リンパ腫疑いのため、腹部超音波ガイド下で右副腎腫瘍生検、肝生検が実施された。
・肝生検終了から 2時間後、意識レベルが低下した。腹部超音波で明らかな腹腔内出血
はなかったが心肺停止となり、3時間後に死亡した。
・生検組織診断の結果は、血管内大細胞型 B細胞リンパ腫であった。

事例２
・70歳代の患者、PS 1。Ai有、解剖有。
・主診療科、肝生検施行診療科：消化器内科。
・血小板 11.4万 /μL、PT時間 15秒、PT活性 65.3％、フィブリノゲン・フィブリン分
解産物（FDP）3.4 μg/mL。
・悪性リンパ腫疑いのため、腹部超音波ガイド下で肝生検が実施された。
・肝生検終了時に腹部違和感、嘔気を訴えて制吐薬が点滴投与されたが嘔吐し、嘔気が持
続した。約 2時間後、腹部膨満感を訴え、血圧低下、頻脈となった。その後、意識レ
ベルが低下、血液検査の結果から腹腔内出血が疑われ、約 18時間後に死亡した。
・生検組織診断の結果は、血管肉腫であった。

事例３
・80歳代の患者、PS 3。Ai有、解剖有。
・主診療科：呼吸器内科、肝生検施行診療科：消化器内科。
・抗凝固薬内服中。肝生検 2日前から休薬した。
・血小板 23.3万 /μL、PT 時間 13.5秒、PT活性 66.7％。
・悪性リンパ腫疑いのため、腹部超音波ガイド下で肝生検が実施された。
・肝生検終了から約 30分後、腹痛を訴え鎮痛薬が点滴投与された。約 1時間後に嘔吐、
約 1時間半後に嘔吐、血圧低下、経皮的動脈血酸素飽和度（以下「SpO2」）が測定不可
となった。腹部超音波で、肝表面に血腫が疑われて輸血された。約 3時間後に心肺停
止となり、動脈塞栓術が施行されたが、約 8時間後に死亡した。
・生検組織診断の結果は、びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫であった。

＊1　 PS（performance status）： ECOG（Eastern Cooperative Oncology Group）が定めた全身状態の指標で、
患者の日常生活の制限の程度を示す（P11表 1参照）
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事例４
・70歳代の患者、PS 0。Ai無、解剖無。
・主診療科：総合診療科、肝生検施行診療科：外科。
・抗血小板薬内服中。休薬しなかった。
・血小板 9.5万 /μL、PT 時間 11.2秒、PT活性 112.7％、Fib 326 mg/dL。
・悪性リンパ腫の進行が疑われたため、腹部超音波ガイド下で肝生検が実施された。
・肝生検終了後、X線撮影をして帰室した。帰室時に気分不快、血圧低下があった。腹部
超音波、造影 CTで肝右葉周囲に血腫があり、肝表面の活動性出血と判断され、動脈塞
栓術が施行されたが、肝生検終了から約 18時間後に死亡した。

・生検組織診断の結果は、肝に少量の小型異型リンパ球浸潤がみられたものの、悪性リン
パ腫の確定診断には至らなかった。

事例５
・90歳代の患者、PS 4。Ai無、解剖無。
・主診療科：血液内科、肝生検施行診療科：消化器内科。
・血小板 4.4万 /μL、PT 時間 14.3秒、PT活性 69％、Fib 356 mg/dL。
・悪性リンパ腫疑いのため、腹部超音波ガイド下で肝生検が実施された。
・肝生検開始直後、肝表面、右肝横隔膜直下に出血と思われる変化があったが、ほどなく
して血流が低下したため止血すると判断された。肝生検終了から 1時間半後、腹部膨
満あり、腹部超音波で肝表面、横隔膜下に血腫があったため、ラジオ波焼灼術が施行さ
れた。4時間半後、呼吸状態が悪化し、約 7時間半後に死亡した。

・生検組織診断の結果は、CD5陽性びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫であった。

事例６
・60歳代の患者、PS 2～ 3。Ai有、解剖有。
・主診療科：消化器内科、肝生検施行診療科：放射線科。
・血小板 4.2万 /μL、PT 時間 16秒、PT活性 54％、FDP 20 μg/mL、Fib 58 mg/dL。
・肝機能障害の診断目的で、経静脈的肝生検が実施された。
・肝生検終了時、血圧 50 mmHg 台となり、昇圧薬が投与された。造影 CT撮影中、心肺
停止した。腹腔内出血が判明し、動脈塞栓術が施行されたが、肝生検終了から約 22時
間後に死亡した。
・生検組織診断の結果は、急性肝炎（広汎壊死）であった。
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事例７
・60歳代の患者、PS 3。Ai無、解剖有。
・主診療科、肝生検施行診療科：消化器内科。
・抗血小板薬内服中。肝生検 2日前から休薬した。
・血小板 2.6万 /μL、PT時間 11秒、PT活性 116％、FDP 15.9 μg/mL。
・肝機能障害の診断目的で、腹部超音波ガイド下で肝生検が実施された。
・肝生検終了後から安静が保てず、2時間半後に腹痛を訴えた。鎮痛薬を内服したが改善
しないため、4時間後に鎮痛薬が点滴投与された。4時間半後、意識レベル低下、徐脈、
血圧低下し、直後に心肺停止となった。腹部超音波で腹腔内出血があり、約 17時間後
に死亡した。
・生検組織診断の結果は、びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫であった。

事例８
・70歳代の患者、PS 1。Ai無、解剖無。
・主診療科：呼吸器内科、肝生検施行診療科：消化器内科。
・抗凝固薬内服中。肝生検前日から休薬した。
・血小板 25.9万 /μL。
・原発性胆汁性胆管炎の可能性があり、腹部超音波で肝臓の位置を確認後、肝生検が実施された。
・1、2回目の穿刺で組織採取できず、3回目で組織採取した直後、大量に喀血した。特
発性気管出血との判断で、気管内挿管されたが、肝生検の 2日後に肺出血と緊張性気
胸により死亡した。
・生検組織診断の結果は、肺胞組織であった。

事例９
・40歳代の患者、PS 2。Ai無、解剖無。
・主診療科：血液内科、肝生検施行診療科：不明。
・抗凝固薬内服中。肝生検の 11日前から休薬した。
・血小板 5.8万 /μL、PT時間 10.8秒、PT活性 119.1％、FDP 2.5 μg/mL未満、Fib 435 mg/dL。
・急性骨髄性白血病で造血幹細胞移植後に急性 GVHD＊2が疑われ、薬剤性肝障害との鑑
別診断目的で、腹部超音波ガイド下で肝生検が実施された。
・肝生検終了から 1時間後、腹痛を訴えたが、バイタルサインに変化なく、経過観察となっ
た。1時間半後、腹痛は持続、血圧低下し、一過性の意識消失があり、造影 CTで肝周囲、
膀胱直腸窩に腹水を認めたが、活動性の出血ではないと判断され、輸血をして保存的治
療となった。肝生検から 12日後、再び腹痛を訴え、鎮痛薬が点滴投与された。CTで
活動性の出血であると判断された。バイタルサインが安定していることから輸血、鎮痛
薬が点滴投与され、経過観察されていたが、肝生検の 13日後に死亡した。
・生検組織診断の結果は、急性 GVHDに相当する所見であった。

＊2 GVHD（graft versus host disease）：移植片対宿主病
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事例 10
・70歳代の患者、PS 0。Ai無、解剖無。
・主診療科、肝生検施行診療科：消化器内科。
・抗凝固薬、抗血小板薬内服中。肝嚢胞穿刺の 2日前から休薬し、ビタミン K投与後に
ヘパリン置換した。人工透析中。
・肝嚢胞の穿刺目的で、腹部超音波ガイド下で経皮的肝嚢胞穿刺術が実施された。
・肝嚢胞穿刺術後、嘔吐、胸腹部痛を訴え、血圧、SpO2が低下した。経過観察されてい
たが、意識消失、心肺停止した。腹部超音波では明らかな腹腔内出血を認めず、胃管を
挿入すると動脈性と思われる血液の流出があり、肝嚢胞穿刺の翌日死亡した。（症状・
検査等の時間経過詳細不明）
・生検組織診断の結果は、悪性所見を認めなかった。

表1　Performance Status Score（PS）

Score 定義

0 全く問題なく活動できる。
発病前と同じ日常生活が制限なく行える。

1
肉体的に激しい活動は制限されるが、歩行可能で、軽作業や座っての
作業は行うことができる。
例：軽い家事、事務作業

2 歩行可能で自分の身の回りのことはすべて可能だが作業はできない。
日中の50％以上はベッド外で過ごす。

3 限られた自分の身の回りのことしかできない。
日中の50％以上をベッドか椅子で過ごす。

4 全く動けない。自分の身の回りのことは全くできない。
完全にベッドか椅子で過ごす。

＊ 腫瘍性疾患の患者で化学療法を受ける患者において、PSは全身状態を類推することが可能であり、肝
生検の適応を検討する際の重要な情報となるため記載した。なお、血液内科などでは PSにかかわらず、
肝生検によって診断が確定されれば、治療により病態の改善が期待できる症例があり、悪性リンパ腫は
その代表的な疾患である。
　出典：Common Toxicity Criteria Version2.0 Publish Date April 30, 1999
　http://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/electronic_applications/docs/ctcv20_4-30-992.pdf
　JCOGホームページ http://www.jcog.jp/
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４. 再発防止に向けた提言と解説

【肝生検適応の検討】

 血小板減少や血液凝固能に異常がある患者、抗血栓薬内服中の患者、
人工透析中の患者では、肝生検後の出血リスクが高いため、より慎
重に適応を検討する。

　肝生検は、肝臓を生検針で穿刺して組織を採取し、慢性肝炎や肝硬変のようなび
まん性の肝疾患や腫瘍性疾患の病理診断を目的に行われる検査である。対象事例の
うち 5例はリスク要因が重なりやすい悪性リンパ腫の診断目的、3例は肝障害の診
断目的、1例は造血幹細胞移植後の急性 GVHDや薬剤性肝障害などの鑑別診断目的、
1例は肝嚢胞穿刺目的であった。

●肝生検のリスク・ベネフィット
　肝生検は、播種性血管内凝固症候群（disseminated intravascular coagulation、
以下「DIC」）や抗血栓薬内服中など出血傾向が強い患者ではリスクの高い検査とな
る。DICは血球貪食症候群に合併することが多い。血球貪食症候群は血球減少と低
フィブリノゲン血症を生じて出血傾向が著明となることがある。対象事例のうち 6
例は血球貪食症候群の疑いがあった。また、対象事例のうち 7例は抗血栓薬を内服
していた。
　肝生検を実施することのベネフィットは診断が確定することだけでなく、治療方
針が決定され、治療による治癒や病態の改善が期待できることである。悪性リンパ
腫では、治療により PSを含めた状態が良くなる可能性もある。
　一方で、診断後に手術や化学療法などの治療に耐えうる全身状態でない場合、肝
生検をすることは患者にとって負担となりうる。対象事例のうち 2例は PS 4であっ
た。PS 4では確定診断がついても、その後の治療が困難な場合もある。肝生検の実
施にあたっては、全体の治療計画を考え、PSなど、診断後の治療が可能な全身状態
か否かを含めて適応について検討する。
　また、対象事例のうち 1例は造血幹細胞移植後の肝障害を診断するために肝生検
が行われた。造血幹細胞移植後の急性 GVHD（コラム 1参照）や薬剤性肝障害など
の鑑別診断のために肝生検が必要とされるが、その際にもリスク・ベネフィットを
考慮する必要がある。

提言１
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●リスクの低い検査からの実施
　腫瘤形成性の腫瘍性病変では造影超音波や CT、MRI（造影）などの画像検査に
より診断が可能であることが多い。また肝生検の安全性についても情報が得られる。
対象事例にみられた血管肉腫では肝穿刺が致命的にもなりうる。画像検査を十分に
行ったうえで肝生検の適応を考慮することが望ましい。
　また、成人で血球貪食症候群の場合、過半数は悪性リンパ腫が原因である2）。原因
不明の血球減少や血球貪食症候群が疑われる場合、悪性腫瘍、特に造血器腫瘍の可
能性があり、骨髄検査（穿刺・生検）により確定診断が可能なことがある。そのため、
出血傾向のある患者では、肝生検を実施する前に骨髄検査などの出血リスクの低い
検査から実施することが望まれる。可溶性インターロイキン 2レセプター（以下「可
溶性 IL-2レセプター」）は、Tリンパ球の活性化を示すマーカーで、肝炎、結核な
どの疾患や腎障害でも高値を示すが、悪性リンパ腫でも高値を示すことが多いため、
診断補助として検査される。また、特殊なリンパ腫である血管内リンパ腫はランダ
ム皮膚生検により診断できる場合がある。悪性リンパ腫の診断目的で肝生検を実施
した 5例のうち 1例は、肝生検以外に皮膚生検・骨髄検査・リンパ節生検を実施し
ていた。他の 1例は皮膚生検・骨髄検査を実施し、別の 1例はリンパ節生検と皮膚
生検を実施していた。造血幹細胞移植後の肝障害で GVHDが疑われた 1 例は、骨
髄検査と皮膚生検が GVHDの診断のために実施されていた。また、対象事例のうち
7例は可溶性 IL-2レセプターの検査が行われていた。しかしながら、リスクの低い
検査を実施していたものの、肝生検前にその結果が評価されていない事例もあった。
　出血傾向のある患者では、肝生検による出血リスクがより高くなる。病状が悪く、
確定診断を急ぐ必要があったという理由で肝生検が実施されている例もあるが、リ
スクの低い検査から実施し、その結果を評価してから肝生検を実施することが望ま
れる。

●患者・家族の理解と同意
　全ての対象事例において、患者もしくは家族に説明が実施されていた。しかしな
がら、患者や家族のどちらかが肝生検の合併症に対して不安を訴えた事例もあった。
　肝生検はトラブルなく施行されることがほとんどであるが、死亡に至る重大事故
も稀に起こりうる侵襲的な検査である。特に高齢で全身状態の良くない患者にとっ
ては決して安易に行える検査ではない。肝生検の必要性とリスク・ベネフィットを
十分に説明して協議し、患者・家族が同意し、それを書面に残すことが重要である。



 14

コラム 1：GVHDについて

　GVHD（移植片対宿主病）は造血幹細胞移植時にドナー由来のリンパ球（T細胞）が、
レシピエントの正常細胞を攻撃して発症する。移植後早期（3か月以内）に発症する急性
GVHDと 3か月以降に発症する慢性GVHDがある。急性GVHDは発熱、皮疹、消化器
症状（下痢）、肝機能障害をきたし、診断のために肝生検が行われる。
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【出血に備えてリスクを減らす】

 出血リスクの高い患者では、肝生検前に原因に応じた対策をとるこ
とが望ましい。
①　 抗血栓薬を内服している患者では、病態に応じた休薬の判断お
よび休薬した場合のリスクについて検討する。

②　 血小板減少や血液凝固能に異常がある患者では、肝生検の延期
や中止を考慮する。施行せざるを得ないときには、可能な限り
血小板輸血や新鮮凍結血漿（FFP）輸血を行い、血小板数や血
液凝固能の改善を図る。

●抗血栓薬を内服している患者
　対象事例のうち 7例は、抗血栓薬を内服していた。そのうち 5例は、抗血栓薬の
内服状況を把握し、休薬の可否について検討されていた。また、他の 2例は抗血栓
薬の内服について情報共有がなされていなかった。抗血栓薬は出血を助長する可能
性があるため、抗血栓薬内服の有無をまず確認することが重要である。中には短期
間の休薬が可能な病態や薬剤もある一方で、休薬できない病態もある。原因疾患お
よび腎機能にもよるが、抗血栓薬の種類によって効果の持続期間も異なるため、休
薬期間も異なる。リスク・ベネフィットを考慮し、可能な範囲でこれらの薬剤の処
方医師に事前にコンサルトし、休薬の可否ならびに休薬期間に関する意見を聞く必
要がある。また、抗血栓薬以外の薬剤も含め、手術・検査の際に休薬を検討すべき
薬剤を成分名も記載したうえで院内に周知することや、手術・検査を計画した際には、
患者の内服薬を把握し、中止を検討すべき薬剤がないか薬剤師も確認することが重
要である。休薬することになった場合は、肝生検の実施に向けた内服管理がなされ
るよう、休薬について患者・家族へ説明し、協力を得ることも一つの方法である。
　なお、休薬が行えない場合は、肝生検の延期や中止を含めて、より厳格に肝生検
実施の是非を検討する。

●血小板減少や血液凝固能に異常がある患者
　対象事例のうち 7例は、血小板減少が観察されていた。そのうち 3例は血小板が
5万 /μL以下であり、肝生検前に血小板輸血がされていたのは 2例であった。また、
抗血栓薬を内服している患者も含めて 5例で、PT活性の低下を認めた。このような
止血能、凝固能の低下は出血を助長するため、肝生検の延期もしくは中止を考慮する。
施行せざるを得ないときには、可能な限り実施前に血小板輸血や新鮮凍結血漿（FFP）
輸血を行い、血小板数や血液凝固能の改善を図る。また、肝生検実施予定日までに
時間的猶予がある場合、経口血小板産生促進薬の投与も一つの方法となりうる（コ
ラム 2参照）。ただし、これらの方法によっても必ずしも安全性が担保されるわけで
はなく、肝生検実施後の患者の状態を綿密に観察することが重要である。

提言２
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コラム 2：経口血小板産生促進薬

　待機的な観血的手技を予定している慢性肝疾患患者（重度の肝機能障害＊を除く）にお
ける血小板減少症を改善する薬剤として、経口血小板産生促進薬（卜ロンボポエチン受容
体作動薬）がある。開腹、開胸、開心、開頭または臓器切除を伴う観血的手技においては、
安全性・有効性が確立されていないが、肝生検は投与が検討される観血的手技の一つであ
る。
　経口血小板産生促進薬は、慢性肝疾患患者での観血的手技において、従来必要とされた
血小板輸血を回避できる可能性がある。一方で、血小板数が増加するまで時間がかかるた
め、肝生検実施予定日の 8～ 13日前を目安に投与を開始する。血小板減少症のある慢
性肝疾患患者で、肝生検の実施予定日まで時間的猶予がある場合、必要に応じて経口血小
板産生促進薬の投与を検討する。
　ただし、血小板数の増加により、血栓症または血栓塞栓症の発現リスクが高くなるおそ
れがあるため、現在血栓を認める、あるいは既往歴を有する患者には慎重投与となってい
ることから、投与中は血小板数に留意する。血小板数が 5万 /µL 以上となり、かつ本剤
投与開始前から2万 /µL 以上増加した場合は、本剤の投与を中止するなど適切な処置を
行うことが必要である。
 ＊肝機能障害の重症度を示すChild-Pugh 分類：最重度のグレードC
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【肝生検の手技】

  肝内の太い血管や胆管の穿刺による合併症や、他臓器の誤穿刺など
による出血リスクを軽減するためには、腹部超音波ガイド下で実施
することが望ましい。出血リスクの高い患者では、できる限り細い
生検針を使用し、穿刺回数を少なくする。

●腹部超音波ガイド下生検
　肝生検は通常、経皮的に行われることがほとんどである。腹部超音波ガイド下で
行うことによって、超音波で描出可能な程度の太さの肝内門脈・静脈枝の穿刺を回
避することができる。カラードップラー機能を備えた機種の場合は、より細い脈管
の描出が可能になり、生検後の出血のモニターを行うことも可能になる。
　対象事例のうち 1例は超音波ガイド下で実施せず、肺を誤穿刺し、肺出血と緊張
性気胸を引き起こした。肝内の太い血管や胆管の穿刺による合併症や他臓器の誤穿
刺を避けるために、超音波ガイド下での穿刺を行うことを推奨する。

●経静脈的肝生検
　腹水貯留している患者や出血リスクの高い患者では、経皮的肝生検は原則的に禁
忌とされ、経静脈的肝生検が選択されることがある。対象事例のうち 1例は、出血
リスクがあることから経静脈的肝生検を施行し、直後に腹腔内出血を起こした。経
静脈的肝生検の場合、生検針が肝実質を突き抜けることによる腹腔内出血などのリ
スクもあることから、経静脈的肝生検の実施に習熟した医師が行うことが望ましい。

●生検針の選択
　経皮的肝生検では、通常外径 14G（約 2.1mm ）～ 20G（約 0.9mm ）の生検針が
用いられる。肝生検の目的は慢性肝炎や肝硬変のようなびまん性の肝疾患を診断す
る場合と腫瘍性疾患を診断する場合に分けられるが、前者は肝臓の組織構築を見る
ことを目的に行われるため、14G～ 16Gの生検針を用いて 1回の穿刺を行うことが
多い。一方、後者は腫瘍を確実に穿刺するため、18G～ 20Gの生検針を用いて複数
回の穿刺を行うことが多い。対象事例のうち 1例は、14Gの生検針を使用しており、
対象事例のうち 7例では複数回の穿刺を行っていた。使用する生検針が太くなるほ
ど、また穿刺回数が多くなるほど出血のリスクは増加する。出血リスクの高い患者
では、診断に必要な組織採取をするのに十分な生検針の中でも、できる限り細い生
検針を選択し、穿刺回数を少なくする。腫瘍性疾患の生検において、病変が小さい
場合は、診断に必要な組織採取のために複数回の穿刺が必要となることもある。肝
生検直後の出血の可能性を認識し、生検針抜去後も腹部超音波で観察することが重
要である。

提言３
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【肝生検後の観察】

 肝生検後の腹痛、嘔気・嘔吐、発熱、不穏などの症状は、出血が原
因である可能性を考える。中でも、腹痛は血液による腹膜刺激症状
や肝被膜下出血による腹膜の伸展に伴うものがあり、画像診断を含
めて積極的な対応を検討する。遅発性の出血を認めることもあるた
め、患者の状態に応じて、腹部超音波などで出血の有無を確認する
ことが望ましい。

●出血を示唆する所見
　肝生検後の腹痛、嘔気・嘔吐、発熱、不穏などの症状は、出血を示唆するもので
ある。中でも腹痛は、血液による腹膜刺激症状が原因となるもの、肝被膜下出血に
よる腹膜の伸展によるものがある。対象事例のうち 5例は、肝生検後に腹痛や嘔気・
嘔吐の症状を訴えていた（図 1）。そのうちの 2例は、医療従事者が出血を想定して
いなかった。肝生検後に、患者が腹痛や嘔気・嘔吐、また成因が不明の症状を訴え
た場合は速やかに医師へ報告し、出血の可能性を検討する。肝生検後の患者管理を
する病棟においては、これらの症状が出血を示唆する所見であるということを認識
し、管理することが重要である。

提言４
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図1　肝生検後の経過



19

●肝生検後の対応
　症状が出現する前に出血を把握することは、その後の対応を円滑にし、重篤化を
防ぐ可能性がある。そのためには、患者の状態に応じて、①穿刺直後、②用手圧迫
止血終了時、③安静解除時などに、腹部超音波を用いて、肝臓表面およびモリソン
窩（肝臓と右腎臓の間に存在する腹水などがたまりやすい領域）に液体貯留（エコー
フリースペース）など出血の所見（図 2）がみられないかを確認することが望ましい。
また、対象事例のうち 1例は、胆道出血の可能性があった。肝生検後の消化管出血
の際は、胆道出血の可能性も鑑別診断に挙げることが望ましい。また、肝生検後の
出血はある一定の頻度で起こりうるものであると認識し、出血リスクが高い患者に
は、状態に応じてバイタルサイン測定時期や自覚症状の有無の確認の時期、安静解
除の時期などを決定して対応する。
　対象事例のうち 2例は、肝生検後の腹痛、嘔気・嘔吐に対し、薬剤投与のうえで
経過観察とし、その後、腹部膨満、血圧低下、意識レベル低下を認めた。1例は肝
生検終了時に肝表面などに出血を認めたが、自然止血が得られると判断し、血小板
輸血のみがなされ、その後の画像評価は、容態が悪化するまで行われなかった。肝
生検後に出血を示唆する所見を認めた患者には、重篤な事態も想定し、画一的な事
前指示に基づく薬剤投与の前に原因究明のための腹部超音波や CTの画像診断を含
めた積極的な対応を検討する。
　また、対象事例のうち 6例は、腹部膨満や血圧低下、意識レベル低下の後、画像
診断で出血を認めた。腹部膨満や血圧低下などを認めた場合は、すでに出血性ショッ
クとなっている可能性もあるため、ショックへの対応も必要である。これらのこと
は肝生検を施行する医師のみならず、肝生検に携わる全ての医療従事者が認識する
ことが望まれる。

　稀ではあるが、肝生検後、かなりの時間が経過してから再出血する場合もある。
対象事例のうち 1例は、肝生検当日に出血を認めたものの、活動性出血ではないと
判断されたが、肝生検の 12日後に再出血した。
　特に出血リスクが高い患者や径が太い生検針の使用、複数回穿刺した場合では、
前述したタイミングに腹部超音波で出血の有無を評価するだけでなく、遅発性出血
の可能性を認識しておくことが重要である。

図2　腹腔内出血（超音波画像）

肝臓

腎臓

出血

イメージ図
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【出血時の対応】

 出血の状態に応じて、保存的治療のみならず、動脈塞栓術やラジオ
波焼灼術などのインターベンショナルラジオロジー（IVR）での止
血を検討する。止血が困難な場合は、速やかに外科的な止血術を検
討する。

●肝生検後の出血形態
　肝生検後の出血形態には被膜下血腫（図 3）、腹腔内出血（図 4）、胆管内出血、肝
内血腫がある。このうち、多くは被膜下血腫であり、次いで腹腔内出血の頻度が高い。
胆管内出血や肝内血腫は稀である。これらのうち、肝内および被膜下血腫については、
肝実質の弾力や血管内皮の修復能が働いて自然に止血され、大出血に至る可能性は
低い。一方で、腹腔内や胆管内のフリースペースへの出血は、致死的な大量出血に
至る可能性が高い3）4）。

提言５

図3　被膜下血腫（単純CT）

肝表面に三日月状の高吸収域を認
め、被膜下血腫を疑う。

図4　腹腔内出血（造影CT後期相）

肝表面に軽度の高吸収域とモリソン
窩の液体貯留を認め、被膜下血腫、
腹腔内出血を疑う。

ダグラス窩に液体貯留を認める。
腹水に比べてやや高吸収域を呈し、
腹腔内出血を疑う。

肝臓

胆嚢

イメージ図

出血

横隔膜

下大静脈

イメージ図

出血

Ｓ状結腸

直腸

子宮

出血

肝臓 胆嚢
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●出血を疑った場合の検査と対応
　臨床的に出血が疑われた場合、まず行われることは腹部超音波である（提言 4参照）。
　腹部超音波で被膜下血腫のみ、あるいは被膜下血腫に少量の腹腔内出血を伴うの
みであり、無症状でバイタルサインの変動がなければ、経過観察を行い、一定時間
が経過した後に腹部超音波の再検査を行う。経過観察中に腹痛、腹部膨満などの症
状の増悪や血圧の低下、貧血の進行がみられる場合は、被膜下血腫の増大や被膜の
破綻による大量出血の可能性を考慮する。一方、腹部超音波で腹腔内や胆管内に出
血が疑われる場合や被膜下血腫であっても血腫が中程度以上の場合、症状が強い場
合には、検査時にバイタルサインの変動がなくとも大量出血に至る可能性を考慮する。
　上記のように画像所見上、大量出血に至る可能性のある場合やバイタルサインの
変動や急速な貧血の進行など臨床的に大量出血を疑う場合には、輸液などの保存的
治療を開始するとともに、遅滞なく造影 CTで出血形態や血管外漏出像の有無を評
価し、IVRなどの止血術を行うか検討する。出血傾向や重度の肝障害、穿刺時の腹
水の存在など、出血リスクの高い患者においては、通常よりも造影 CTや止血術へ
の移行の閾値を低くする。また、輸液に反応しないような重篤なショックをきたし
ている場合は、動脈損傷による出血の可能性が極めて高いため、造影 CTを行わず
に動脈塞栓術や外科的止血術に移行することも一つの方法である。
　なお、肝生検による出血は手技直後のみならず、時に生検 1～ 2週間後において
も仮性瘤形成による遅発性の出血を生じることがあり、留意が必要である5）6）。対象
事例のうち 1例は、生検後の患者の状態変化時に撮影した造影 CTで腹水や仮性瘤
を疑う所見が認められたが、肝外への血管外漏出像がなく、状態も落ち着いていた
ため経過観察とされた。その 12日後に再出血をきたしている。出血リスクのある患
者では、生検後に出血を認めた場合、その時点で血管造影および止血術を検討する
ことが望まれる。
　

●止血法の選択
　肝生検後の出血では、速やかに止血を行うことを念頭に治療法を選択する。患者
の状態や医療機関の状況によって対応可能な止血法は異なるが、動脈塞栓術、ラジ
オ波焼灼術、マイクロ波凝固術などの IVR、外科的手術が止血法として挙げられる。
　致死的な出血の多くは動脈損傷による出血であるため、経カテーテル的動脈塞栓
術が止血術の第一選択となる。造影 CTや腹部超音波で仮性瘤形成や血管外漏出像
がある場合は、原則的に動脈塞栓術の適応となるが、明らかな動脈性出血の所見が
みられない場合でも、ある程度の出血が疑われる場合には血管造影で動脈性出血の
有無の確認を行うことが多い。しかしながら、医療機関の体制によっては即時の血
管造影が困難な場合もあるため、その場合はラジオ波焼灼術や外科的止血術などの
他の止血法やそれらの治療が可能な医療機関への搬送を検討する。対象事例のうち
1例は夜間帯に患者の状態が変化し、動脈塞栓術の開始に時間を要した。平時より、
自施設の関係部署はもちろんのこと、自施設での治療が難しい場合に対応可能な医
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療機関とも連携できる体制を整えておくことが重要である。
　また、抗凝固薬のワルファリンカリウム、ダビガトランを内服している患者では、
抗凝固作用を中和する薬剤の投与も検討する（コラム 3参照）。
　

●動脈塞栓術
　肝生検後の出血に対し、動脈塞栓術が施行されたのは、対象事例のうち 3例であっ
た。前述のごとく、肝生検後の出血に対して最も行われる IVR手技は動脈塞栓術で
ある。血管造影で血管外漏出像や仮性瘤の形成が認められた場合、当該血管の選択
的塞栓を行うのが基本である。特に中枢側の太い動脈の仮性瘤形成の場合は損傷部
の遠位と近位を塞栓する coil isolation（孤立化）が基本であるが、末梢枝からの出
血の場合や血管の蛇行などで損傷動脈の選択が難しい場合は、近位からのゼラチン
スポンジ細片による塞栓を検討する。高度の肝機能障害や大量出血による凝固能障
害を伴う場合には、シアノアクリレート系薬剤（N-butyl-2-cyanoacrylate：NBCA）
の使用も一つの方法になりうるが、保険適用外であるため、使用に際しては十分な
検討および IC（説明に基づく同意）が必要である。また、損傷部の近位のみのコイ
ル塞栓は側副路を介した遠位からの出血をきたすことがあるため、原則的に控える。
　画像診断では、腹腔動脈や肝動脈の造影で明らかな出血が特定できない場合、自
然止血が得られている場合、あるいは門脈や肝静脈からの出血など、動脈性の出血
をきたしていない場合のピットフォールを考慮する。その他に、損傷した動脈の攣
縮や途絶が原因で、出血あるいは血管そのものが描出されていない、あるいは下横
隔動脈や肋間動脈などの肝内枝以外の動脈からの出血、といった可能性も考慮する。
造影する際には、ピットフォールを念頭に、生検経路や造影CTで血管外漏出像やシャ
ントなどがみられている部位に分布する動脈の選択的造影や、5～ 10分ほど待機し
た後に再度造影するなどの工夫が必要である。CTなど他のモダリティで出血源が不
明な場合は、門脈損傷の検出感度は必ずしも高くはないが、経動脈的門脈造影を施
行することも一つの方法である。また、手技が困難な場合や不応の場合は速やかに
外科的な止血術への移行を検討する。

●ラジオ波焼灼術・マイクロ波凝固術
　その他の IVR手技としては、ラジオ波焼灼術もしくはマイクロ波凝固術といった
経皮的治療による止血の方法がある7）。対象事例のうち 1例はラジオ波焼灼術が施行
された。
　ラジオ波焼灼術やマイクロ波凝固術はベッドサイドで施行可能で、門脈や肝静脈
からの出血であっても止血できるメリットがある。一方、腹部超音波（カラードッ
プラー法など）で出血点を正確に同定し、かつ同部を確実に焼灼・凝固する技術が
必要なため、手技に習熟した医師が施行することが望ましい。この場合も、手技が困
難な場合や不応の場合は速やかに動脈塞栓術や外科的な止血術への移行を検討する。
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●外科的止血術
　対象事例の中には、動脈塞栓術やラジオ波焼灼術といった IVRでの止血が困難な
事例もあった。そのような場合は、躊躇せずに外科へコンサルトして早めに情報共
有を行い、外科的止血術への移行を検討することが望まれる。

コラム 3：抗凝固作用を中和する薬剤

　ワルファリンカリウム、ダビガトランには、抗凝固作用を中和する薬剤がある。
　ワルファリンカリウムは、ビタミンKを阻害することによってプロトロンビンなどの
凝固因子の生成を抑制する。ワルファリンカリウムを内服している患者が出血した場合は
高濃度の 4つの血液凝固因子（第Ⅱ、第Ⅶ、第Ⅸ、第Ⅹ因子）だけでなく、ビタミンK
依存性の凝固因子が含まれる乾燥濃縮人プロトロンビン複合体の投与によって抗凝固作用
が中和される。
　ダビガトランは、トロンビンを阻害することによってフィブリンの生成を抑制する。ダ
ビガトランを内服している患者が出血した場合は、ダビガトランに特異的に結合するイダ
ルシズマブの投与によって抗凝固作用が中和される。
　ワルファリンカリウム、ダビガトランを内服している患者が出血した場合には、抗凝固
作用を中和する薬剤の投与も検討する。
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【肝生検における連携体制】

 肝生検を行う患者、特に出血リスクが高い患者では、肝生検の適応
から肝生検後の患者管理まで、主診療科医師だけでなく、肝生検を
施行する診療科や他科も含めて患者に関わる多職種の医療従事者が
連携して対応する体制を構築する。

●肝生検の適応を検討する際の連携
　肝生検自体のリスクは通常は高くない場合が多い。しかしながら、今回の対象事
例で明らかなように、肝生検は、基礎疾患や全身状態によっては致命的になる場合
がある。確定診断のための肝生検を選択する際、診断を確定することに固執し過ぎず、
基本的事項を確認し、致命的な事態に至らないようにすることが重要である。その
ため、患者のリスクを考慮して全体の治療計画を考え、よりリスクの少ない検査か
ら順に施行・評価したうえで、侵襲の大きな検査を実施するという、基本に忠実で
あることが重要となる。また、患者の状態によっては、肝生検で診断が確定しても
治療ができない場合もあることから、肝生検の適応を慎重に検討する。さらに、血
小板減少や血液凝固能に異常がある患者、抗血栓薬内服中の患者など出血リスクが
高い患者では、肝生検の延期や中止も考慮し、実施の妥当性について検討する必要
がある。
　肝生検の目的によっては、主診療科と肝生検を施行する診療科が異なることもあ
る。対象事例のうち 5例は悪性リンパ腫の疑いで肝生検が行われ、主診療科と肝生
検を施行する診療科が異なっていた。また、経静脈的肝生検が行われた 1例も主診
療科と肝生検を施行する診療科が異なっていた。このような場合、複数の診療科が
関わることとなる。他に、抗血栓薬内服中や人工透析中の患者の場合においても、
複数の診療科が関わることとなる。複数の診療科が関わることによって、より専門
性のある治療がなされる一方で、情報が共有されないことも起こりうる。肝生検を
行う患者、特に出血リスクが高い患者では、肝生検を依頼する診療科と施行する診
療科のみならず、抗血栓薬を処方している循環器科など、透析患者の場合は腎臓内
科など、患者が関わる他科医師、薬剤師、看護師を含む多職種で患者情報を共有し、
肝生検の適応を慎重に検討する体制を構築することが望まれる。肝生検を施行せざ
るを得ないときには、休薬スケジュールや輸血の準備などの出血リスクに対する備
えを検討し、情報共有に努める。
　対象事例の中には、肝生検の実施直前に患者が不安を訴えた事例もあった。患者・
家族によっては、医師に検査の希望などの意思表示をしにくいことがある。ICを得
る場面では、患者・家族が理解し、意思表示ができるよう、主治医や肝生検を施行
する医師が協力しながら説明するだけでなく、看護師などの多職種とも連携しなが
ら対応することが望まれる。そのためには、看護師などの多職種が ICを得る場面に
同席したり、説明の後には、患者・家族の理解を確認することも重要である。

提言６
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●肝生検後の患者管理における連携
　前述したように肝生検は、基礎疾患や全身状態によっては致命的になる場合もあ
る。特に出血リスクが高い患者では、一旦止血が得られた後に再度出血する可能性
もある。致命的になりうることを前提とし、肝生検後の出血に速やかに対応ができ
るように夕方以降や休前日の実施をできるだけ避け、止血処置ができる体制を整え
て肝生検の実施を検討する。そのためには、主診療科や肝生検を施行した診療科だ
けでなく、IVRによる止血処置のために放射線科、外科的手術のために消化器外科
の協力を得られる体制など、医療機関に応じた対策を検討しておくことが望ましい。
これらの対応が難しい場合には、近隣の高度医療機関への搬送も含めて検討してお
くことが望まれる。
　また、対象事例のうち 4例は、肝生検後の患者管理をすることが年間 5件以下の
病棟であった。それらの中には、腹痛や腹部膨満、嘔気・嘔吐などが出血を示唆す
る所見ということを看護師が知らない事例も含まれていた。
　肝生検後の腹痛や腹部膨満、嘔気・嘔吐などの症状は出血を示唆する所見である
こと、それらの所見を認めた際には鎮痛薬や制吐薬を投与する前に患者の症状につ
いて情報共有を行い、速やかに出血の可能性を検討するための画像検査を行うこと
など、具体的な内容を踏まえたマニュアル整備や相談体制を構築することが望まれ
る。さらに根拠をもった観察や適切な対応ができるような教育をしていくことが重
要である。
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５. 学会・企業等へ期待（提案）したい事項

　肝生検に関連した事故を予防していくために、学会・企業等には個々の医療機関
の取り組みに対する支援につながるよう、以下のことを期待する。

①肝生検に関する指針の作成
　 　肝生検は、消化器領域において標準的な手技であり、臨床の場で多く施行されて
いる。しかしながら、現在、肝生検に関する指針は存在していない。肝生検は比較
的安全な検査であると一般に認識されているが、死亡に至る重大事故も稀に起こり
うる侵襲的な検査である。日本肝臓学会においては、肝生検に関する指針の作成に
取り組まれることを期待する。

②肝生検に関する医療安全情報の周知
　 　肝生検は比較的安全な検査と考えられ、肝生検による死亡事例に関する医療安全
情報の報告は数少ない。日本内科学会、日本肝臓学会、日本消化器病学会、日本血
液学会、日本臨床腫瘍学会、日本インターベンショナルラジオロジー学会（日本
IVR学会）、日本循環器学会などの関連学会においては、肝生検による死亡事例に
ついて、周知されることを期待する。
　 　また、生検針を取り扱う企業においても、肝生検のリスクに関する医療安全情報
について、周知されることを期待する。
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６. おわりに

　本提言書においては、日常的に行われ、比較的安全な検査であると一般に認識さ
れている肝生検に係る死亡事例を分析し、提言をまとめた。
　提言 1は、肝生検の適応についてである。個々の患者において、患者に関わる医
師とメディカルスタッフが、肝生検のリスク・ベネフィットを的確に評価し、その
適応について検討する必要がある。特に出血リスクの高い患者での肝生検の適応は、
より慎重に検討されなければならない。提言 2は、出血に備えてリスクを減らすこ
とについてである。出血リスクの高い患者では、その原因に応じた適切な対策をと
る必要がある。適切な対策をとることで、出血の合併症を防げる可能性がある。提
言 3は、肝生検の手技についてである。出血リスクを軽減するために、可能な限り
腹部超音波ガイド下で、できる限り細い生検針を用いて肝生検を行うことが望まれ
る。常に、より安全な肝生検を心がける。提言 4は、肝生検後の観察についてである。
肝生検後に認められた症状は、常に出血を念頭に置き、躊躇せずに画像診断を行う
などの対応が必要である。自覚あるいは他覚症状から、出血を想定できるか否かが
重要である。提言 5は、出血時の対応である。外科的止血術を含めた迅速で適切な
対応が必要である。たとえ出血しても、適切に対応することにより、生命を脅かす
ような状況を作らないようにする。提言 6は、肝生検における連携体制の重要性に
ついてである。肝生検の適応から肝生検後の患者管理まで、患者に関わる医師とメ
ディカルスタッフが緊密な連携のもと、対応する体制を構築することが患者の安全
を確保するために必要である。
　今回分析した事例においては、肝生検を日常的に行う消化器内科が主診療科でな
い事例が多く認められ、患者に関わる医師が、診療科の壁をこえて、多職種連携の
もと患者の診療にあたることの重要性が明らかになった。多職種連携により、肝生
検のリスク軽減を講じる医療機関が増えることを期待したい。
　
　最後に原因究明、再発防止に取り組み、院内調査結果報告書の共有にご協力をい
ただいた医療機関に謝意を表すとともに、亡くなられた患者さん、ご遺族に対して
深甚なる弔意を表します。この提言書が、医療安全の向上に向かう一歩として、医
療従事者に役立つことを祈念いたします。
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７. 資料
肝生検　情報収集項目

項目 視点 具体的項目

基
本
情
報

患
者
情
報

年齢

診療科

原疾患

既往歴

手術歴
（手術時の有害事象の有無） □有（ ） □無 有害事象（有・無）

身長・体重・BMI （ ）cm （ ）kg BMI（ ）

全身状態
（performance status）

死
因

解
剖
・
Ａ
ｉ

解剖結果

Ai結果

組織診断の結果

肝
生
検
の
適
応

内
服
薬

抗血栓薬 薬剤名：

休薬期間 肝生検　　　　日前から休薬

血
液
検
査
結
果

血液凝固能
（採血日： ）

□PLT 万/µL □PT 秒 □PT活性 （％） □Fib mg/dL

□FDP µg/mL □APTT 秒 □PT-INR

肝機能
（採血日： ）

□AST U/L □ALT U/L □LDH U/L □γ-GTP U/L

□T-bill mg/dL □D-bill mg/dL

可溶性IL-2レセプター
（採血日： ） □ U/mL

肝
生
検
前
に

実
施
さ
れ
た
検
査

画像検査 □CT　（□造影）
検査日：

□PET-CT
検査日：

□腹部超音波
検査日：

生検 □皮膚生検 □骨髄生検 □リンパ節生検

その他 □その他（ ）

適
応
に
関
す
る
検
討

検討した医療者
□診療科医師 □関係診療科医師（ 科）

□看護師 □薬剤師 □その他（ ）

検討の内容
□肝生検の適応について　　　 □休薬について　　　 □出血リスクについて

□その他（ ）

検討結果
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項目 視点 具体的項目

肝
生
検
時
の
情
報

施
行
医
師

診療科（経験年数）  科 （ 年目）

肝生検実施件数  件

実
施

時
間 肝生検実施の時間帯 □日勤帯 □夜勤帯（□準夜帯　□深夜帯）

生
検
針

の
種
類

製品名・サイズ 製品名（  ） サイズ（ G）

肝
生
検
手
技

方法 □ブラインド □超音波ガイド下 □経静脈的 □腹腔鏡下

目的とした穿刺部位

穿刺回数 　　　　　  回

患
者
の
状
態

穿刺時の息止め □可 □不可

バイタルサイン
（肝生検前） 心拍数 回/分 呼吸数 回/分 血圧 mmHg SpO2 ％

バイタルサイン
（肝生検終了時） 心拍数 回/分 呼吸数 回/分 血圧 mmHg SpO2 ％

腹痛 □有 □無

肝
生
検
後
の
管
理

患
者
の
状
態

モニター装着 □有 □無

腹痛 □有（肝生検から　　分後） □無

嘔気・嘔吐 □有（肝生検から　　分後） □無

不穏 □有（肝生検から　　分後） □無

腹部膨満 □有（肝生検から　　分後） □無

バイタルサイン
（肝生検から　　分後） 心拍数 回/分 呼吸数 回/分 血圧 mmHg SpO2 ％

出
血
時
の
対
応

（
疑
い
を
含
む
）

画像検査
□腹部超音波（所見： ）

□CT　　　　（所見： ）

治療処置
□動脈塞栓術 □ラジオ波焼灼術 □外科的止血術

□その他（ ）

院
内
体
制

病
棟
体
制

病棟での肝生検実施件数  件/年

肝生検マニュアル □有 □無

抗血栓薬の
休薬マニュアル □有 □無

肝生検後の
出血時対応マニュアル □有 □無

連
携
体
制

肝生検時の連携体制
□有 □無

　　　内容（ ）
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専門分析部会 部会員

部 会 長 加藤　直也 一般社団法人　日本肝臓学会

部 会 員 新井　誠人 公益社団法人　日本臨床腫瘍学会

今井　康雄 一般社団法人　日本病理学会

金子　順一 一般社団法人　日本外科学会

鈴木　洋史 公益社団法人　日本薬学会

鈴宮　淳司 一般社団法人　日本血液学会

建石　良介 一般社団法人　日本肝臓学会

中島　　勧 一般社団法人　医療の質・安全学会

藤野　智子 一般社団法人　日本クリティカルケア看護学会

村上　卓道 一般社団法人　日本インターベンショナルラジオロジー学会

山下　武志 一般社団法人　日本循環器学会

利益相反
医療事故調査・支援センターは、専門分析部会 部会員が自己申告した本提言書の内
容に関する利益相反の状況を確認した。
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