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要旨 

 

第一章 

【背景と目的】ビデオ喉頭鏡は、頸部後屈に制限のある症例や肥満患者において直

視型喉頭鏡と比較して高い有用性があると報告されている。しかし、ビデオ喉頭鏡

の導入により、実際の臨床において気管挿管に難渋する症例に遭遇する頻度に変化

があったかどうかについては、十分検討されていない。本研究では、ビデオ喉頭鏡

導入後の当院における高度気管挿管困難症の発生について調査した。 

【対象と方法】当院手術室において麻酔科医による非外科的気道確保が試みられた

患者を対象とした観察研究。主観的気管挿管困難度評価が三段階のうち最も困難で

ある「難(difficult)」であった、かつ、気管挿管操作に20分以上を要した、ある

いは非外科的気管挿管を断念した症例を高度気管挿管困難症と定義した。主要評価

項目は、各年の高度気管挿管困難発生率とした。また、副次評価項目として高度気

管挿管困難症例の術前気管挿管困難関連因子、高度気管挿管困難症例の気管挿管困

難の直接原因、高度気管挿管困難症例の最終的気管挿管方法を調査した。 

【結果】対象症例25401例のうち、高度気管挿管困難症例は15例であり、全気道確

保総数の0.06%であった。事前に気管挿管困難関連因子が指摘されていたのは９例だ

った。気管挿管困難理由としては、既往を含めての喉頭展開困難が最も多く、11例

だった。最終的気管挿管方法としてビデオ喉頭鏡McGRATH MACTMは 9例で使用されて

いた。 

【考察】McGRATH MACTMビデオ喉頭鏡が当院の手術で使用できるようになる以前の調

査での高度気管挿管困難症例数は58名であり、本研究の15名と比較すると、

25.9％に減少した。本研究で高度気管挿管困難症の定義に使用した気管挿管所要時

間 20分以上という閾値については議論の余地がある。分離肺換気チューブの挿入が

必要だった症例に対しては、気管挿管困難度を過大に評価している可能性がある。

声門上器具での気道確保試行のみ行った症例の中には潜在的な高度気管挿管困難症

例が含まれる可能性がある。 

【結論】McGRATH MACTMビデオ喉頭鏡の導入により、高度気管挿管困難症の発症率は

導入前と比較して大幅に減少した。 

 

第二章 
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【背景と目的】成人への気管挿管においてビデオ喉頭鏡の使用は、特に経験が少な

い気管挿管施行者で有用性が高いことが報告されている。一方、乳児への気管挿管

においてビデオ喉頭鏡の有用性が気管挿管施行者の経験で変化するかどうかについ

ては、検討されていない。本研究では、気管挿管施行者の麻酔経験年数が、乳児の

初回挿管成功率に与える影響をビデオ喉頭鏡と直視型喉頭鏡のそれぞれで検討し

た。 

【対象と方法】当院で全身麻酔下の非心臓手術を受けた1歳未満の患者を対象とし

た後ろ向き観察研究。麻酔科医の立場を麻酔経験年数で分類し、麻酔経験年数５年

未満を「麻酔科専攻医相当」、５年以上を「麻酔科専門医相当」と分類した。主要

評価項目は、直視型喉頭鏡とビデオ喉頭鏡それぞれにおける麻酔科経験年数と初回

気管挿管成功率の関係とした。副次評価項目として、以下の項目をビデオ喉頭鏡と

直視型喉頭鏡で比較した。①麻酔科専攻医相当と麻酔科専門医相当の初回気管挿管

成功率の比較②麻酔科経験年数と気管挿管所要時間の関係③麻酔科専攻医相当と麻

酔科専門医相当の気管挿管所要時間の比較 

【結果】175名のうち50名が除外対象となり、125例が解析対象となった。初回の

気管挿管方法で直視型喉頭鏡群（n=72）とビデオ喉頭鏡群（n=53）に分けられた。

直視型喉頭鏡群では，麻酔科医としての経験年数に応じて初回気管挿管成功率が上

昇した（OR 1.70，95% CI 1.15，2.49，P=0.0070）。ビデオ喉頭鏡群では，麻酔経

験年数と初回気管挿管成功率との間に有意な関連はなかった（OR 0.99，95% CI 

0.74，1.35；P＝0.99）。直視型喉頭鏡群では，麻酔科専門医相当による初回気管挿

管成功率は麻酔科専攻医相当による初回気管挿管成功率よりも有意に高かった

（95.0%対 71.9%，リスク差 23.1%，95% CI: 0.05，0.39，P = 0.0067 ）。ビデオ喉

頭鏡群では，麻酔科専門医相当と麻酔科専攻医相当で初回気管挿管成功率に有意差

はなかった（86.4%対8.9%；リスク差 -2.5%；95 %CI -0.22, 0.28；P = 0.84）。 

気管挿管所要時間は、麻酔経験年数が長いほど短くなる傾向があり、直視型喉頭鏡

群(回帰係数-1.03、95%CI-2.29、0.22）では有意差がなかったが、ビデオ喉頭鏡群

では有意差があった(回帰係数-1.63、95%CI-2.88、-0.37）。麻酔科医の立場別で

は、直視型喉頭鏡群において、気管挿管所要時間は麻酔科専門医相当の方が麻酔科

専攻医相当よりも有意に短かった［37秒（23、41秒） vs. 25秒（20、34秒） P = 

0.0471]。ビデオ喉頭鏡群においても、麻酔科専門医相当の方が麻酔科専攻医相当よ

りも有意に短かった［30秒（26、48秒） vs. 23秒（17、29秒）P = 0.0147］。 

【考察】直視型喉頭鏡については、麻酔経験年数が初回気管挿管成功率の増加に有

意に影響するのに対し、ビデオ喉頭鏡では麻酔経験年数は初回気管挿管成功率に有

意に影響しなかった。ビデオ喉頭鏡の使用は特に麻酔経験年数の少ない気管挿管施

行者が使用した場合に有用性が高いことが示唆された。気管挿管所要時間には、気
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管挿管器具の選択よりも麻酔経験年数が大きく影響する可能性が示唆された。研究

の限界としては、サンプルサイズが小さいこと、気管挿管を行った麻酔科医と気管

挿管の困難度、挿管デバイス選択による交絡が生じる可能性、有害事象の報告バイ

アスの可能性などがある。 

【結論】乳児への気管挿管に直視型喉頭鏡を使用した場合、麻酔経験年数が上がる

と初回気管挿管成功率は有意に増加したが、ビデオ喉頭鏡を使用した場合、麻酔経

験年数と初回気管挿管成功率に有意な関係性はなかった。 

 

第三章 

【背景と目的】第二章の観察研究の限界を克服するため、麻酔科専攻医を挿管施行

者として、乳児への気管挿管においてビデオ喉頭鏡と直視型喉頭鏡の初回気管挿管

成功率を比較するランダム化比較試験を行うこととした。 

【対象と方法】単施設、無作為化単盲検実機対照並行群間比較試験。全身麻酔下で

予定時間が 30分以上の定期の非心臓手術を受ける1歳未満の者を対象とする。目標

症例数は120名で、無作為にビデオ喉頭鏡群と直視型喉頭鏡群に割り付けを行う。

主要評価項目は、直視型喉頭鏡とビデオ喉頭鏡の初回気管挿管成功率の差とする。

副次評価項目として、以下の項目の直視型喉頭鏡とビデオ喉頭鏡での差を評価す

る。①気管挿管所要時間②気管挿管施行回数③声門視認時間④挿管チューブ挿入時

間⑤無呼吸時間⑥声門視認性のスコア⑦intubation difficulty score⑧気管挿管前

後のバイタルサインの変化⑨疾病等の発生率 

【結果/結論】症例登録中のため、解析はまだ行っていない。 

【考察】この研究の限界については、第一に、この研究では、心臓手術を受ける患

者、気管挿管困難が予測される患者は含まれていないため、患者の選択バイアスの

可能性がある。第二に、データ収集の過程で報告バイアスの可能性がある。 
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略語表・用語解説 

 

本文中及び図表で使用した略語・用語は以下の通りである。 

 

・ASA-PS：American Society of Anesthesiologists physical status、米国麻酔科

学会術前状態 

・BURP法：Backward, upward, rightward pressure 

・BMI：body mass index 

・CI：confidence interval、95％信頼区間 

・HSD検定： honestly significant difference検定 

・IQR：interquartile range、四分位範囲 

・OR：odds ratio、オッズ比 

・PICU：Pediatric Intensive Care Unit、小児集中治療室 

・POGOスコア: percentage of glottic openingスコア 
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緒言 

 全身麻酔管理において適切な気道管理は、最も基本かつ最重要事項のひと

つである。不適切な気道管理によって起こりうる低酸素血症は、心停止や低酸素性

脳障害、ひいては死亡につながるリスクがあるためである。麻酔関連死の半数は気

道または換気の問題と報告されており(Cook et al., 2011; Irita et al., 2004; 

Peterson et al., 2005)、麻酔導入時の気道確保の安全性を高めることは、麻酔管

理において非常に重要である。 

 気管挿管は、非外科的な気道確保手段の中で、最も確実な気道確保手段で

あり、現代の全身麻酔時の気道確保方法として最も一般的に行われる。気管挿管技

術の発展は、気管挿管器具の発展と共にある。初めて気管挿管が報告されたのは

1858年であるが、1940年代に直視型喉頭鏡であるMacintosh型喉頭鏡（1943年）と

Miller型喉頭鏡（1941年）が開発され、これらは現在に至るまで長きにわたり日常

臨床で第一選択として使用されている(上農, 2020)。2000年代になって、Macintosh

型喉頭鏡ブレードの先端にビデオカメラを搭載したビデオ喉頭鏡は臨床使用が開始

され、近年急速に普及してきている。 

 ビデオ喉頭鏡の登場により声門を直視できなくても、モニター上に映った

映像で間接的に声門を観察しながら気管挿管を行うことが可能となった。ビデオ喉

頭鏡使用のメリットに関するエビデンスは、肥満や頸部の可動域に制限がある患者

など、主に気管挿管困難リスクのある患者に対する有用性や初学者の気管挿管手技

を習得する方法としての有用性を中心に蓄積している。一方で、実際の臨床におい

て気管挿管に難渋する頻度が減ったのかどうかについてはほとんど報告がない。ま

た、特に小児領域において、気管挿管困難リスクのない患者に対して日常的にビデ

オ喉頭鏡を使用するメリットはあるのか、ビデオ喉頭鏡を使用するメリットが大き

い気管挿管施行者群については、議論の余地がある。 

 第一章では、当院の手術室でビデオ喉頭鏡を導入して以降の高度気管挿管

困難の発生頻度を調査し、ビデオ喉頭鏡の有用性について検討を行った。第二章で

は、乳児において、気管挿管施行者の麻酔経験年数と気管挿管成功率の関係が直視

型喉頭鏡とビデオ喉頭鏡で異なるかどうか検討した。この検討の結果、ビデオ喉頭

鏡の使用により、直視型喉頭鏡の使用時よりも麻酔経験年数による気管挿管成功率

の差が小さくなることが示され、麻酔経験年数の少ない気管挿管施行者にとってビ

デオ喉頭鏡のメリットが高い可能性が示唆された。この結果をうけて、第三章で

は、挿管技術を習得過程にある麻酔科専攻医が乳児への気管挿管を行う場合に、ビ

デオ喉頭鏡の有用性があるか検討するため、ランダム化比較試験を現在実施中であ

り、そのプロトコルを示す。 
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第一章 

北海道大学病院での最近6ヵ年（2016-2021）の

高度気管挿管困難症の現況 

 

1. 緒言 

 

 全身麻酔を導入することで呼吸器系の制御機構、中でも上気道開存を維持

する能力は大きく損なわれる。全身麻酔中の患者の安全を確保するため、気道確保

は必須の手技である。通常の全身麻酔導入は、十分な前酸素化の後、鎮静薬・鎮痛

薬と筋弛緩薬を投与して患者の記憶や苦痛を取り除き、かつ安全な気管挿管のため

の十分な筋弛緩を得てから、喉頭鏡を用いて喉頭展開を行うことで声帯を確認し、

気管挿管チューブを気管に挿入するという手順で行われる(図１)。 

 通常の気管挿管の所要時間は、筋弛緩薬投与後その効果を発揮するまで約

1.5分を要し（麻酔薬および麻酔関連薬使用ガイドライン第3版 

https://anesth.or.jp/users/person/guide_line/medicine）、その後の挿管操作は

手技に習熟したものであれば約 1分程度で完了する(Uchinami et al., 2022)ため筋

弛緩薬投与後約５分以内に終了するが、開口困難や後屈困難、声門下の狭窄等の理

由で気管挿管が困難な症例がある。直視型喉頭鏡での喉頭展開困難は5.8％と報告さ

れている(Shiga, 2006)。 

 気管挿管困難症の定義については、1993年に発表された米国麻酔科学会の

ガイドライン(Knill, 1993)によると「経験ある麻酔科医が、通常の喉頭鏡を用いて

3回以上の試技を必要とした、または、10分以上の気管挿管操作を要した症例」と

されたが、2003年の改訂以降、「一般的な訓練を受けた麻酔科医が複数回の試行を

必要とする症例」と変更された(Apfelbaum et al., 2022; Levine and DeMaria, 

2013; NA, 2003)。これは、デバイスの多様化や、気管挿管困難に加えて換気困難等

を含めた困難気道に遭遇したときの対処をより、迅速にするために時間や回数に固

執しないための変更であると考えられる。しかし、気管挿管困難症の頻度の調査の

ためには、一定の基準を設定することが必要である。瀧田らは、高度気管挿管困難

症を主観的挿管困難度が「難」かつ、挿管操作に20分以上を要した症例と定義し
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て、その頻度を調査し(Takita and Morimoto, 2012)、抽出された症例を検討した上

でこの基準が妥当であったと考察している。 

 日本麻酔科学会気道管理ガイドライン 2014では、マスク換気困難と直視型
喉頭鏡による喉頭展開困難が同時に発⽣する困難気道の危険因子と発生頻度を示し

ている（表1、2）。困難気道の可能性が高いことが麻酔前から指摘されている場

合、気管挿管自体を避けて手術を行う方法や、自発呼吸を温存しての気管ファイバ

ー下での気管挿管などが検討されるが、気管挿管方法の選択に明確な基準があるわ

けではなく、最終的には各麻酔科医の判断で気道確保方法が決定される。 

 高度挿管困難症を担当麻酔科医の主観的挿管困難度評価が「難」（容易・

やや難・難の３段階）でありかつ挿管操作に20分以上を要した症例、または非外科

的挿管を断念した症例と定義し、当院で2005年―2010年において、高度挿管困難症

の発生率について行った調査の報告では、高度挿管困難の発生率は0.3％であった

(Takita and Morimoto, 2012)。この調査期間の後半でビデオ喉頭鏡として、Pentax

エアウェイスコープ○Rが使用できるようになったが、手術部全体に数台のみの保有で

あり、気道リスクが高い症例や、気管挿管困難時に各手術室へ持ち込んで使用する

という状況だった。当院では、2013年6月より各手術室でビデオ喉頭鏡McGRATH 

MACTM(図２)が常備され、いつでもビデオ喉頭鏡を使用できる環境となり、気管挿管

時の環境が大きく変化した。困難気道予測因子は、直視型喉頭鏡での気管挿管を前

提に考案されたものであるが、ビデオ喉頭鏡の使用により危険因子の影響が変化し

ている可能性がある。ビデオ喉頭鏡は、上記の困難気道予測因子のうち、頸部後屈

に制限のある症例や肥満患者での直視型喉頭鏡と比較しての有意性が報告されてい

る(Lai et al., 2006; Maassen et al., 2009)。これにより、気管挿管困難の発生

率は減少する可能性がある一方で、ビデオ喉頭鏡の導入で臨床的に気管挿管困難を

予測する基準も変化し、多少の困難気道予測因子があっても自発呼吸温存の気管フ

ァイバー挿管等ではなく、通常の導入を選択する傾向になった可能性もある。ビデ

オ喉頭鏡の導入により、実際の臨床において気管挿管に難渋する症例に遭遇する頻

度に変化があったかどうかについては、十分検討されていない。 

 今回我々は、当院におけるMcGRATH MACTM導入前に行った高度気管挿管困難

発生率の調査(Takita and Morimoto, 2012)と同様の方法で調査を行うことで、ビデ

オ喉頭鏡の導入の臨床的意義を検討する一助となると考え、調査を行った。 
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図１ 喉頭鏡を用いて声門を確認する様子 

Gropper, M., Miller, R., Eriksson, L., Fleisher, L. and Wiener-Kronish, J. 

(2019). Miller's Anesthesia, 2-Volume Set. 9th Edition. より引用 

 

表１ マスク換気困難と直視型喉頭鏡による喉頭展開困難が同時に発⽣する危険因

子（日本麻酔科学会気道管理ガイドライン 2014より改変） 

マランパチ*Ⅲ、Ⅳ度 ４６歳以上 

頸部放射線後、頸部腫瘤 アゴヒゲの存在 

男性 太い⾸ 

短い甲状おとがい間距離 睡眠時無呼吸の診断 

⻭⽛の存在 頚椎の不安定性や可動制限 

BMI(Body mass index) 30kg/m2以上 下顎の前⽅移動制限 

＊ 大開口で声を出さずに舌を完全に突出させた状態で、咽頭がどの程度見えるかに

関する分類。Ⅰ度：扁桃，口蓋垂，および軟口蓋が完全に見える。Ⅱ度：硬口蓋

および軟口蓋，扁桃の上部，ならびに口蓋垂が見える。Ⅲ度：軟口蓋および硬口

蓋，ならびに口蓋垂の基部が見える。Ⅳ度：硬口蓋のみが見える。 

 

 

表２ 危険因子数とマスク換気困難と直視型喉頭鏡による喉頭展開困難が同時に発
⽣する発生頻度の関係 （日本麻酔科学会気道管理ガイドライン 2014より改変） 
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危険因⼦数 
（表１） 

マスク換気困難と直視型喉頭鏡に
よる喉頭展開困難が同時に発⽣す

る頻度 

OR (odds ratio) 
[95%CI 

(confidence 
interval)] 

危険因⼦０−３個 0.18% 1.0 

危険因⼦４個 0.47% 2.56 [1.83-3.58] 

危険因⼦５個 0.77% 4.18 [2.95-5.96] 

危険因⼦６個 1.69% 9.23 [6.54-13.04] 

危険因⼦７−１１個 3.31% 18.4 [13.1-25.8] 

 

 

図２ McGRATH MACTMビデオ喉頭鏡 

ブレードの先端についたカメラの映像を手元の画面で視認することが可能。 

(https://www.medtronic.com/covidien/ja-jp/products/intubation/mcgrath-mac-

video-laryngoscope.htmlより改変) 

 

  

画面 

カメラ 

ブレード 
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2. 方法 

 

本研究は、北海道大学病院倫理審査委員会の承認を得て（2022年 7月 28日 IRB No.

生022-0047）「ヘルシンキ宣言」に基づく倫理的原則及び「人を対象とする生命科

学・医学系研究に関する倫理指針」を遵守して実施した単施設、後ろ向き観察研究

である。本研究は遡及的な研究であるため、書面によるインフォームドコンセント

の必要性は免除され、オプトアウトを用いた。オプトアウトは、北海道大学病院の

ホームページ（https://www.huhp.hokudai.ac.jp/date/rinsho-

johokokai/approval/）において、参加を希望しない患者に案内した。 

 

対象患者 

2016年1月 1日－2021年12月 31日の６年間に，当院手術室において麻酔科医によ

る非外科的気道確保が試みられた患者を対象とした。選択基準として、本研究の参

加について研究対象者もしくは代理人（研究対象者の意思及び利益を代弁できると

考えられる者）から拒否の申し出がない者とした。 

 

データ収集 

対象症例のうち担当麻酔科医の主観的気管挿管困難度評価が「容易(easy)」、「や

や難(moderate)」、「難(difficult)」の３段階のうち「難(difficult)」であっ

た、かつ、気管挿管に20分以上を要した、あるいは非外科的気管挿管を断念した症

例を高度気管挿管困難症と定義した。気管挿管操作開始時間は、麻酔記録上での筋

弛緩薬投与時刻とした。また、自発呼吸温存下の気管挿管では，麻酔記録上の鎮静

薬の投与開始時点を挿管操作開始とした。気管挿管完了時刻は，麻酔記録上での気

管挿管完了時刻とした。高度挿管困難症例について、麻酔前評価記録またはカルテ

から術前気管挿管困難関連因子を抽出、麻酔記録から気管挿管困難の直接原因、最

終挿管方法を調査した。 

 

主要評価項目 

高度気管挿管困難発生率 

 

副次評価項目 

① 高度気管挿管困難症例の術前気管挿管困難関連因子 

② 高度気管挿管困難症例の気管挿管困難の直接原因 

③ 高度気管挿管困難症例の最終的気管挿管方法 
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統計解析 

目標症例数は、既報(Takita and Morimoto, 2012)を基に症例収集期間で収集できる症

例数を22000例程度と見積もった。 

主要評価項目については、高度気管挿管困難症例の集計結果を気道確保実施数の分

母とし、割合を算出した。副次評価項目については各項目の症例数の集計などを行

った。 
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3. 結果 

高度気管挿管困難症発生率 

対象症例25401例のうち、高度気管挿管困難症例は15例であり、全気道確保総数

25401例の0.06%であった。気管挿管所要時間が60分以上であったのは１例、気管

挿管を断念し、声門上器具を挿入したのは１例であった（表３）。 

 

表３ 各年の高度気管挿管困難症例数と発生頻度 

年 気道確保

総数 

気管挿管に20分以上を要した症例数 高度気管挿

管困難率

(%) 
  

20–60分 60分以上 断念 合計 

 

2016年 4041 0 0 0 0 0.00% 

2017年 4278 1 0 0 1 0.02% 

2018年 4467 1 0 0 1 0.02% 

2019年 4463 3 1 0 4 0.09% 

2020年 3981 5 0 0 5 0.13% 

2021年 4171 3 0 1 4 0.10% 

6ヵ年合計 25401 13 1 1 15 0.06% 

 

高度気管挿管困難患者の術前気管挿管困難関連因子 

高度気管挿管困難症例の気管挿管困難関連因子を表４に示す。症例数はのべで示し

た。高度気管挿管困難症例のうち６例は気管挿管困難関連因子の指摘がなかった。

術前に気管挿管困難関連因子が指摘されていたのは９例だった。このうち３例は複

数の気管挿管困難関連因子が指摘されていた。 

 

表４ 高度気管挿管困難患者の術前気管挿管困難関連因子 

高度気管挿管困難患者の術前気管挿管困難関連因子 症例数(のべ 例) 

予期しない気管挿管困難 6 

頸部可動域制限 4 

開口制限 4 

気管挿管困難の既往 2 



 

 
 

14 

下顎低形成症候群 1 

肥満 1 

 

気管挿管困難の直接原因 

気管挿管困難理由としては、既往を含めての喉頭展開困難が11例、声門・気管狭窄

が３例であった。既往も含め喉頭展開困難は明らかではないが、術前気管挿管困難

因子より高度の換気・気管挿管困難が予想されたため最初から自発呼吸温存下での

気管ファイバー挿管が選択された例が１例であった(表５)。 

 

表５ 高度気管挿管困難患者の気管挿管困難直接原因 

原因 症例数（例） 

喉頭展開困難(既往を含む) 11 

声門・気管狭窄（喉頭展開は難しくない） 3 

既往を含め本当に喉頭展開困難かは明らかではない（高度

の換気・気管挿管困難が予想されたため最初から自発呼吸

温存下での気管ファイバー挿管が選択された ） 

1 

 

最終的気管挿管方法 

最終的な気管挿管方法を表６に示す。ビデオ喉頭鏡McGRATH MACTM は９例で使用され

た。気管ファイバーを用いた気管挿管は４例で選択され、そのうち３例は自発呼吸

温存下の経口挿管、１例は、筋弛緩投与後に気管ファイバーガイド下に経鼻挿管さ

れた。Pentaxエアウェイスコープ○Rは１例で使用された。この症例では、McGRATH 

MACTMでも施行したが気管挿管できなかったと麻酔記録に記載があった。分離肺換気

用のダブルルーメンチューブを気管挿管する必要があった症例は、７例で、そのう

ち３例は通常の気管挿管チューブを挿入後にイントロデューサーまたはチューブエ

クスチェンジャーを気管内に留置し、それをガイドにダブルルーメンチューブを挿

入していた。気管挿管を断念し、声門上器具で気道確保後に気管切開を施行した症

例が１例であった。 

 

表６ 最終的な気管挿管方法 

方法 症例数

（例） 
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ビデオ喉頭鏡McGRATH MACTM  9 

気管ファイバー 4 

Pentaxエアウェイスコープ○R  1 

気管挿管を断念し声門上器具を使用 1 
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4. 考察 

 本研究では、McGRATH MACTMビデオ喉頭鏡を各手術室に設置後に発生した高

度気管挿管困難症例数とその原因を調査した。６年間の高度気管挿管困難症例は15

例で全気道確保症例の0.06％であった。そのうち挿管に60分以上要した、または、

気管挿管を断念した症例は2例で全気道確保症例の0.008％だった。McGRATH MACTM

ビデオ喉頭鏡が当院の手術で使用できるようになる前の2005年から2010年の調査

での高度気管挿管困難症例は58例であり(Takita and Morimoto, 2012)、本研究の

15例と比較すると、25.9％に減少した。手術実施数は既報では６年間合計で21982

件、本研究で25401件と大きく変化していないこと、当院は高度の医療を提供する

地域の中核的医療機関であり、患者背景も既報の調査時点と大きな変化はないと考

えられることから、McGRATH MACTMビデオ喉頭鏡の導入後、高度気管挿管困難症例は

減少したと考えられる。 

 本研究では既報を参考に(Takita and Morimoto, 2012)「高度気管挿管困難

症」を主観的気管挿管困難度が困難(difficult)であり、かつ、気管挿管所要時間が

20分以上のものと定義して調査を行った。主観的気管挿管困難度評価は、当院の麻

酔記録で日常的に記載を行っている項目であるためにデータ欠損が少ないというメ

リットがあるが、気管挿管施行者の主観的評価であるので、報告バイアスの可能性

がある。本研究で20分以上と設定した気管挿管所要時間のカットオフ値に明確な根

拠があるわけではないが、当院からの既報で同様のカットオフ値を用いており、そ

の基準で抽出された症例を臨床的に検証した結果、妥当な時間設定であると考察さ

れていたこと、また既報と比較を容易にするために同様の基準を用いることにメリ

ットがあると判断したものである。他に気管挿管困難度を表す指標として、喉頭展

開時の声門視認の程度を表す指標である Cormack分類*1や POGOスコア(percentage 

of glottic opening)*2等がある。当院では気管挿管情報記載項目として Cormack分

類を使用しているが、入力データの欠損が多いこと、またビデオ喉頭鏡使用時には

声門の視認の程度と、気管挿管の難しさは必ずしも一致しないことから本研究での

気管挿管困難の定義には採用しなかった。 

本研究では気管挿管所要時間を麻酔記録上の筋弛緩薬投与時間から気管挿管完了

時間と定義した。筋弛緩薬投与後、その効果を得るまでの時間は、筋弛緩薬の種類

や用量に依存する。当院で主に使用している筋弛緩薬である、ロクロニウム臭化物

の場合、その標準的な使用量 0.6mg/kgを投与してから、その効果を発揮するために

かかる時間は85秒とされている（麻酔薬および麻酔関連薬使用ガイドライン第3版 

https://anesth.or.jp/users/person/guide_line/medicine）。気管挿管手技にかか

る時間は、気管挿管施行者や、気管挿管の困難度、気管挿管チューブの種類によっ
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て異なるが、我々の調査では、乳児に対して麻酔科専門医相当が直視型喉頭鏡を使

用して気管挿管を行った際にかかった時間は、中央値 25秒（IQR 20、34秒）であっ

た(Uchinami et al.,2022)。このことから気管挿管困難のない症例では、筋弛緩薬

投与時間から気管挿管完了時間は５分以内と考えられる。麻酔記録上の薬剤投与時

間や挿管完了のマークは麻酔科医師が記録するので、実際の実施時間と記録時間に

は、誤差が生じる可能性がある。自発呼吸温存での気管挿管の場合、鎮静薬投与開

始時間を気管挿管開始時刻としたが、鎮静の効果を得るまで待つ必要があること、

気管ファイバーを使用して気管挿管する場合、手順が通常の喉頭鏡での挿管と異な

ることから、筋弛緩薬投与下での気管挿管所要時間とは単純に比較できないことに

留意が必要である。 

 高度気管挿管困難症例の直接原因としては喉頭展開困難、喉頭展開困難既

往が最も多く、11例だった。そのうち３例は気管ファイバー挿管が選択されてい

た。ビデオ喉頭鏡での気管挿管が試行された８例のうち、術前挿管困難関連因子と

して、３例は後屈制限、１例は開口制限と後屈制限の両方が指摘されていたが、半

数にあたる４例は術前に指摘されていた挿管困難因子はなかった。McGRATH MACTMビ

デオ喉頭鏡は直視型喉頭鏡と比較して、特に喉頭展開困難の症例に対して声門を視

認しやすくなるというメリットがあるとされているが(Lewis et al., 2016)、

McGRATH MACTMビデオ喉頭鏡を使用できる環境でも術前診察では予測がつかない喉頭

展開困難の症例は存在することが明らかとなった。 

 

*1 Cormack分類:喉頭展開後の声門の見え方の分類であり、４段階に区分される。 

Grade I :声帯を観察できる、II:声帯を一部観察できる、III:声帯は観察できない

が、喉頭蓋を観察できる、IV :喉頭蓋を観察できない 

*2 喉頭展開時の声帯視認の割合。0 %:披裂軟骨の下端が見える、 100 %:声帯前連

合まで視認可能 

 

 

制限事項 

 高度気管挿管困難症15例のうち７例は、手術部位の都合上、ノーマルチュ

ーブよりも径が太い分離肺換気用気管挿管チューブの挿入が必要な症例であった。

一般的に使用するノーマルチューブは成人男性に内径 8.0mm、成人女性に内径 7.0mm

でその外径はそれぞれ、約 10.8mm、9.5mmであるが、分離肺換気用気管挿管チュー

ブでは外径が成人男性の通常サイズである 37Frで13.9mm、外径が成人女性の通常サ

イズである 35Frで13.1mmと太いことなどから、気管挿管の難易度は上がる。今
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回、分離肺換気用気管挿管チューブで高度挿管困難であった症例も通常のノーマル

チューブによる気管挿管であれば、高度挿管困難ではない可能性もある。 

 また、気道確保総数の中には、声門上器具での気道確保が含まれる。声門

上器具と気管挿管の適用基準は明確ではないが、一般に手術部位や、体位、手術時

間などを勘案して、声門上器具でも安全に術中の気道確保ができると麻酔科医が判

断した時に使用される。気管挿管を施行せずに、初回から声門上器具で気道確保さ

れた症例の中には、潜在的に高度気管挿管困難であった症例が含まれる可能性があ

る。 
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第二章  

乳児における直視型喉頭鏡とビデオ喉頭鏡での気

管挿管施行者の年次と気管挿管成功率の関係：後

ろ向き観察研究 

 

1. 緒言 

 前章では、高度気管挿管困難の発症率減少へのビデオ喉頭鏡の寄与が示唆

された。しかし、ビデオ喉頭鏡は近年、その使用が拡大し、気管挿管困難リスクが

高い症例だけでなく、気管挿管困難リスクのない症例でも幅広く使用されるように

なっている。ビデオ喉頭鏡は、単回使用であり、直視型喉頭鏡と比べると一般にコ

スト高くなることから、どのような場面でビデオ喉頭鏡を使用することが患者の安

全を向上させるのか検討しておくことが必要である。この章では視点を変え、ビデ

オ喉頭鏡の有用性を気管挿管施行者の麻酔経験との関わりから検討することとし

た。 

 ビデオ喉頭鏡の使用は、成人への気管挿管を習得するにあたり、学習曲線

が早いと報告されてきた。マネキンを使用したランダム化比較研究において、気管

挿管未経験者の学習曲線が直視型喉頭鏡よりビデオ喉頭鏡で早いことが報告されて

いる(Aghamohammadi et al., 2015; Yong et al., 2020)。また、救急科での気管挿

管における観察研究では、気管挿管施行者の経験年数と気管挿管成功率の関係を検

討し、ビデオ喉頭鏡の使用は気管挿管習得に有用であると結論づけている。(Sakles 

et al., 2014; Schulte et al., 2016)。また、麻酔科領域においても、ビデオ喉頭

鏡は、経験の浅い麻酔科医が行う成人の気管挿管において、直視型喉頭鏡よりも利

点がある (Ayoub et al., 2010; Nouruzi-Sedeh et al., 2009)と報告されている。 

 乳幼児では、成人よりも呼吸器系の有害事象の発生率が高いことが報告さ

れている(Morray et al., 1993)。これは、解剖学的特徴（喉頭蓋の形が異なる、舌

が大きい、下顎が短い、後頭部が突出しているなど）や生理学的特徴（無呼吸許容

時間が短いなど(Hardman and Wills, 2006)）が異なることが関与していると考えら

れ、乳児への安全な気管挿管技術を習得するには成人への気管挿管習得よりも長い

訓練期間が必要である(Doglioni et al., 2011; Konrad et al., 1998; Reed, 

2007)。Sandersらは PICU（Pediatric Intensive Care Unit) において、0-7歳の患
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者に対してresident(米国において専門分野の教育を受けている医師で、日本におけ

る専攻医に相当)が直視型喉頭鏡を用いて挿管を施行した場合の初回気管挿管成功率

を 37％、fellow-PICU attending(日本における専門医以上に相当)が気管挿管した場

合の初回気管挿管成功率を 70-72%と報告しており、気管挿管施行者の熟練度によっ

て初回挿管成功率は大きく異なることを明らかとしている(Sanders et al., 

2013)。しかし、ビデオ喉頭鏡を用いた場合の、経験年数と気管挿管成功率の関係に

ついて、乳児への挿管での検討はされていない。 

 そこで本研究では，麻酔経験年数と初回気管挿管成功率の関係をビデオ喉

頭鏡と直視型喉頭鏡とで比較し、ビデオ喉頭鏡を使用することで麻酔経験年数によ

る初回気管挿管成功率の差を小さくすることができるか検討することを目的とし

た。 

 

2. 方法 

 

本研究は、「ヘルシンキ宣言」に基づく倫理的原則及び「人を対象とする生命科

学・医学系研究に関する倫理指針」を遵守して実施した。北海道大学病院倫理審査

委員会は、2022年 3月 25日にこの研究を承認した（IRB No.021-0200）。本研究は

遡及的な研究であるため、書面によるインフォームドコンセントの必要性は免除さ

れた。同意は、オプトアウト方式で取得した。オプトアウトは、北海道大学病院の

ホームページ（https://www.huhp.hokudai.ac.jp/date/rinsho-

johokokai/approval/）および北海道大学病院麻酔科のホームページ

（http://www.hokudaimasui.jp/research.html）において、参加を希望しない患者

の保護者の方に案内した。 

 

対象患者 

2019年 3月－2021年 9月に全身麻酔下で非心臓手術を受けた1歳未満の患者を対象

とした。2020年4月 8日から2021年6月 20日のデータは、COVID-19パンデミック

時のビデオ喉頭鏡ブレードの不足により、自由に喉頭鏡の種類を選択ができない状

況となったため除外せざるを得なかった。 

 

除外基準 

除外基準を以下のように設定し、１つでも当てはまる症例を除外した。 



 

 
 

21 

(1)麻酔科医による経口気管挿管が行われていないもの（手術室入室前に既に気管挿

管がされた患者、手術開始後の気管挿管、経鼻気管挿管、マスク換気での気道確

保、声門上器具の使用、初期研修医による気管挿管）。 

(2)麻酔記録や手術室ビデオからの取得データが不十分なもの。 

 

麻酔および周術期管理 

術前の鎮静剤・鎮痛剤の投与は行わなかった。麻酔および周術期管理は、当施設の

慣例に従い以下のように行った。緩徐導入では、酸素 6–8 L/min、セボフルラン 5–

8％吸入、静脈ルート確保後にフェンタニル(2–5 μg/kg)、ロクロニウム（0.6–0.9 

mg/kg）を投与し、その後マスク換気を開始した。急速導入では、ミダゾラム(0.2–

0.3 mg/kg)、フェンタニル(2–5 μg/kg)，ロクロニウム（0.6–0.9 mg/kg）を投与

し、3％セボフルランを含む酸素 6–8 L/minでマスク換気を開始した。筋弛緩薬投与

後の経過時間等から担当麻酔科医が十分な筋弛緩を得られたと判断したのちに、気

管挿管を行った。 

気管挿管器具は，直視型喉頭鏡としてMacintoshブレードサイズ 0、1、Millerブレ

ードサイズ 00、0、1（Welch Allyn, Tokyo, Japan）のいずれかを、ビデオ喉頭鏡

としてMcGRATH MACTMブレードサイズ 2（Covidien, Tokyo, Japan）を使用した。気

管挿管器具の選択およびビデオ喉頭鏡の使用方法（ビデオ喉頭鏡付属の画面を見る

か、直視型喉頭鏡のように直接声門を見るか）は、担当の麻酔科医の裁量に委ね

た。気管内チューブの種類や大きさ、カフの有無は、担当の麻酔科医に一任され

た。一回の気管内挿管試行に要する時間の上限は特に設けなかったが、担当の麻酔

科医が患者の安全を第一に考えて判断した。各患者に対して、経皮酸素飽和度、呼

気二酸化炭素分圧、モニタ心電図、非侵襲的血圧測定のモニターを行った。侵襲的

血圧測定は、麻酔科医が必要と判断した場合に実施した。 

 

データ収集 

患者背景、併存疾患、気管挿管時の情報、気管挿管施行中の有害事象に関するデー

タ（気管挿管前後の経皮的酸素飽和度の 95％未満への低下、喉頭痙攣、気管支痙

攣、軽度の気道外傷（歯や唇）等）。気道活性化（咳、座屈を含む）、食道挿管、

心停止、喉頭出血は、電子カルテ（NEC、東京）と手術室データベース（フクダ電

子、東京）から抽出した。気管挿管施行者、気管挿管に要した時間は手術室のビデ

オ記録で確認した。気管挿管に要した時間は、挿管器具が歯と歯茎を通過して入っ

てから、完全に抜けるまでの時間と定義した。 
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気管挿管チューブサイズの不一致（カフに空気を入れても漏れがある，チューブが

太すぎて声門の下を通らないなど）があった場合には、気管挿管チューブのサイズ

を変更した後の気管挿管施行を初回気管挿管施行として定義した。 

麻酔科専攻医相当の麻酔科医を麻酔科経験年数５年目未満の麻酔科医、麻酔科専門

医相当の麻酔科医を経験年数５年目以上の麻酔科医と定義した。この基準は、現在

日本で麻酔科専門医の受験資格を得るために、４年間の麻酔科医としての経験が必

要であることに基づいて設定した。 

 

主要評価項目 

主要評価項目は、直視型喉頭鏡とビデオ喉頭鏡それぞれにおける麻酔科経験年数と

初回気管挿管成功率の関係とした。 

 

副次評価項目 

① 気管挿管デバイスごとの気管挿管施行者（専攻医相当 対 専門医相当）と初回

気管挿管成功率の関係 

② 初回気管挿管成功例の気管挿管デバイスごとの気管挿管施行者の経験年数と気管

挿管所要時間の関係 

③ 初回気管挿管成功例の気管挿管デバイスごとの気管挿管施行者（専攻医相当 対 

専門医相当）と気管挿管所要時間の関係 

 

統計解析  

後方視的な研究であるため、研究の質を確保し、実現可能性を保持するためにサン

プルサイズは、研究期間中に当院に登録された患者数に基づいて決定された。連続

変数は正規性の仮定を必要とせず、データの最適な記述と考えられたため中央値お

よび IQR(interquartile range)で表した。カテゴリーデータは、パーセンテージ

（%）付きの数値で報告された。気管挿管チューブ内径と月齢、体重の関係は分散分

析を行ったのち、有意差があれば Tukey-KramerのHSD (honestly significant 

difference)検定を行った。ロジスティック回帰モデルに基づき、麻酔科医の経験年

数が初回気管挿管成功または失敗に及ぼす影響を分析し、95％CI(confidence 

interval）付きの OR(odds ratio)を用いて表現した。麻酔科専攻医相当と麻酔科専

門医相当の初回挿管成功率をピアソンのカイ二乗検定を用いて分析し、95%CI付きの

リスク差で表現した。麻酔科医の経験年数と挿管所要時間との関係を最小二乗法で

解析し、回帰係数と 95％CIで表した。麻酔科専攻医相当と麻酔科専門医相当の初回

挿管成功時の挿管所要時間の比較には、Mann-Whitney U検定を用いた。両側 P値＜
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0.05を統計的に有意とした。統計解析はJMP16（SAS, Cary, NC, USA）を用いて行

った。 
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3. 結果 

 

調査期間中の合計 175例の気管挿管が対象基準を満たした（図 1）。気管挿管時の手

術室ビデオ不足（n = 26）、気管挿管以外の気道確保（n = 10）、手術室入室前に

既に気管挿管済み（n = 5）、初期研修医による気管挿管（n = 5）、麻酔記録のデ

ータ不足（n = 3）、手術開始後に気管挿管（n = 1）により50例を除外した。残り

の125例の気管挿管は、初回の気管挿管方法で直視型喉頭鏡群（n = 72）とビデオ

喉頭鏡群（n = 53）に分けられた。複数回の気管挿管が行われた場合、患者は最初

に行われた気管挿管で使用された群に分類された。気管挿管デバイス別の患者統計

データを表７に示す。いずれの群でも有害事象は発生しなかった。 

 

図３ フローチャート 

 

表７ 気管挿管デバイスごとの患者背景 

特徴 
全ての患者 

(N = 125) 

直視型喉頭鏡群 

(N = 72) 

ビデオ喉頭鏡群 

(N = 53) 

月齢(月) 7 (4, 9) 6 (4, 8) 7 (4, 9) 

乳児の非心臓手術
2019/3/1-2021/9/30 
(2020/4/8-2021/6/20 は除外)
n = 175

除外基準に該当した症例 n = 50
(1) 手術前に麻酔科医によって気管挿管が行われなかった症例

-気管挿管による気道確保が行われなかった (n = 10)
- 手術室入室前に既に気管挿管が行われていた (n = 5)
- 初期研修医により気管挿管が行われた (n = 5)
- 手術開始後に気管挿管が行われた (n = 1)

(2)麻酔記録や手術室ビデオからの取得データが不十分
-気管挿管時の手術室ビデオが取得できなかった (n = 26) 
-麻酔記録が不十分だった (n = 3)

解析対象
n = 125

直視型喉頭鏡
使用群
n = 72

ビデオ喉頭鏡
使用群
n = 53
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女性/男性 47/78 26/46 21/32 

体重(kg) 
7.40 

(5.75, 8.10) 

7.40 

(5.68, 8.40) 

7.40 

(5.75, 8.00) 

ASA-PS* 1/2/3/4 75/39/11/0 49/19/4/0 26/20/7/0 

定期手術/緊急手術 114/11 66/6 48/5 

診療科    

眼科 10 8 2 

 形成外科 41 31 10 

呼吸器外科 2 0 2 

 消化器外科 50 20 30 

整形外科 7 5 2 

脳神経外科 7 3 4 

 泌尿器科 8 5 3 

気管挿管回数 

(1/2/3 or >3) 
98/21/6 55/14/3 43/7/3 

麻酔経験年数(年) 5.0 (4.0, 7.0) 5.0 (4.0, 6.8) 6.0 (5.0, 7.5) 

気管挿管チューブ

サイズ(内径

3.0/3.5/4.0/4.5 

mm ) 

17/38/69/1 9/19/43/1 8/19/26/0 

有害事象 0 0 0 

＊ASA-PS: アメリカ麻酔科学会における全身状態分類である。 全身状態を6クラス

に分類しており、手術前のASA-PSと予後は相関するとされる。Class1：一般に良

好。合併症無し。Class2：軽度の全身疾患を有するが日常生活動作は正常。
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Class3：高度の全身疾患を有するが運動不可能ではない。Class4：生命を脅かす全

身疾患を有し、日常生活は不可能。Class5：瀕死であり手術をしても助かる可能性

は少ない。Class6：脳死状態の臓器移植ドナー。 

 

各麻酔科医による気管挿管回数と使用機器 

39人の麻酔科医が気管挿管を行い、各麻酔科医が行った気管挿管数の中央値は2回

（IQR 1、4回）であった。各個人の気管挿管回数と気管挿管デバイス選択を、左か

ら麻酔経験年数が少ない麻酔科医から順に並べて示す（図４）。麻酔科専攻医相当

が行った気管挿管は41例、麻酔科専門医相当が行った気管挿管は84例であった。

直視型喉頭鏡は麻酔科専攻医相当が行った気管挿管の 78％，麻酔科専門医相当が行

った気管挿管の47％で使用された（図５）。気管挿管施行者の立場別の患者背景デ

ータは表８に記載した。 

 

 

図４ 気管挿管を施行した各麻酔科医の気管挿管回数と気管挿管デバイス選択 横

軸は、左から麻酔経験年数が少ない麻酔科医から順に並べて示す。縦軸は、気管挿

管実施回数。 
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図５ 麻酔科医の立場ごとの気管挿管デバイス選択 気管挿管を行った麻酔科医の

立場ごとに気管挿管デバイス選択を示した 

 

表８ 気管挿管施行を行った麻酔科医の立場ごとの患者背景 

特徴 

全ての患者 

(N = 125) 

麻酔科専攻医

相当による気

管挿管  

(N = 41) 

麻酔科専門医

相当による気

管挿管 

(N = 84) 

月齢(月) 7 (4, 9) 8 (4, 8) 7 (4, 9) 

女性/男性 47/78 14/27 33/51 

体重(kg)  
7.40 

(5.75, 8.10) 

7.80 

(6.36, 8.35) 

7.35 

(5.53, 8.09) 

ASA-PS 1/2/3/4 75/39/11/0 26/13/2/0 49/26/9/0 

定期手術/緊急手術 114/11 38/3 76/8 

気
管
挿
管
施
行

0%

20%

40%

60%

80%

100%

麻酔科専攻医相当 麻酔科専門医相当

□ビデオ喉頭鏡

■直視型喉頭鏡

9(22%)

32(78%)

44(57%)

40(47%)
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診療科    

眼科 10 5 5 

形成外科 41 13 28 

眼科 10 5 5 

呼吸器外科 2 0 2 

消化器外科 50 14 36 

整形外科 7 2 5 

脳神経外科 7 4 3 

泌尿器外科 8 3 5 

気管挿管回数 (1/2/ >3) 98/21/6 27/10/4 71/11/2 

気管挿管デバイス 

(直視型喉頭鏡 /ビデオ

喉頭鏡) 

 

72/53 

 

32/9 

 

40/44 

気管挿管チューブサイズ 

(内径 3.0/3.5/4.0/4.5 

mm ) 

17/38/69/1 5/16/20/0 12/22/49/1 

有害事象 0 0 0 

 

気管挿管チューブ径と月齢、体重の関係 

最終的に気管挿管された気管挿管チューブ内径と患者の体重、月齢を示す（図

６）。隣り合うサイズのうち体重、月齢ともに 3.0mmと 3.5mmの気管挿管チューブ

間での有意差はあったが、3.5mmと4.0mm、4.0mmと4.5mmでは有意差がなかった。 
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図６ 気管挿管チューブ径と月齢、体重の関係 箱ひげ図中の線は中央値、箱は

IQR、ひげは最大値・最小値を表す。黒丸は各症例の値を表す。a:気管内チューブ内

径サイズと患者の月齢(ヶ月)の関係。 b:気管内チューブ内径サイズと患者の体重

(kg)の関係を示す 

 

麻酔経験年数と初回気管挿管成功率の関係 

図７aは、麻酔経験年数と各気管挿管デバイスでの初回気管挿管成功率の関係を示し

たものである。直視型喉頭鏡群では，麻酔経験年数に応じて初回気管挿管成功率が

上昇した（OR 1.70，95% CI 1.15，2.49，P = 0.0070）。一方，ビデオ喉頭鏡群で

は，麻酔経験年数と初回気管挿管成功率との間に有意な関連はなかった（OR 0.99，

95% CI 0.74，1.35；P = 0.99）。直視型喉頭鏡群では，麻酔科専門医相当による初

回気管挿管成功率は麻酔科専攻医相当による初回気管挿管成功率よりも有意に高か

った（95.0%対 71.9%，リスク差 23.1%，95% CI: 0.05，0.39，P = 0.0067 ）。ビデ

オ喉頭鏡群では，麻酔科専門医相当と麻酔科専攻医相当で初回挿管成功率に有意差

はなかった（86.4%対8.9%；リスク差 -2.5%；95 %CI -0.22, 0.28；P = 0.84； 図

７b）。 
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図７ 直視型喉頭鏡群とビデオ喉頭鏡群の初回気管挿管成功率 a:麻酔経験年数と

初回気管挿管成功率の関係 横軸は麻酔経験年数（年）縦軸は初回気管挿管成功率

を示す。b:麻酔科医の立場ごとの初回気管挿管成功率(％) 

 

初回気管挿管成功症例における気管挿管所要時間の比較 

初回気管挿管成功の症例数は直視型喉頭鏡群 61件（84.7％）、ビデオ喉頭鏡群 46

件（86.8％）であった。図８は、麻酔経験年数と気管挿管に要する時間との関係を

示したものである。麻酔経験年数が長いほど気管挿管所要時間は短くなる傾向があ

った。直視型喉頭鏡群(回帰係数-1.03、95%CI-2.29、0.22）では有意差がなかった

が、ビデオ喉頭鏡群では有意差があった。(回帰係数-1.63、95%CI-2.88、-0.37）。

麻酔科医の立場ごとの気管挿管所要時間を表９に示す。直視型喉頭鏡群とビデオ喉
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頭鏡群の両方で麻酔科専攻医相当に比較して、麻酔科専門医相当の気管挿管所要時

間は有意に減少した。[直視型喉頭鏡群：37秒 (23, 41 秒) vs. 25 秒 (20, 34 

秒); P = 0.0471][ビデオ喉頭鏡群：30 秒(26, 48 秒) vs. 23 秒(17, 29 秒); P = 

0.0147] 

  

図８ 麻酔経験年数と気管挿管所要時間の関係  横軸は麻酔経験年数（年）縦軸は初回

気管挿管成功例の気管挿管所要時間(秒)を示す。麻酔経験年数が長いほど気管挿管所要時間は短

くなる傾向があった。直視型喉頭鏡群(回帰係数-1.03、95%CI-2.29、0.22）では有意差がなかっ

たが、ビデオ喉頭鏡群では有意差があった。(回帰係数-1.63、95%CI-2.88、-0.37）。 

 

表９ 麻酔科医の立場ごとの気管挿管所要時間 データは中央値（IQR）で示す。 

 麻酔科専攻医相当 麻酔科専門医相当 P値 

直視型喉頭鏡群  

(N = 61) 
37 秒 (23, 41 秒) 25 秒 (20, 34 秒) 0.0471 
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ビデオ喉頭鏡群 

(N = 46) 
30 秒 (26, 48 秒) 23 秒 (17, 29 秒) 0.0147 
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4. 考察 

 

 手術室で日常的に使用されている直視型喉頭鏡とMcGRATH MACTMビデオ喉頭

鏡を用いて、乳児の気管挿管における麻酔経験年数と初回気管挿管成功率の関係を

検討した。直視型喉頭鏡を使用した場合、麻酔経験年数の増加とともに初回気管挿

管成功率は上昇したが、ビデオ喉頭鏡では経験年数と初回気管挿管成功率に有意な

差は認められなかった。このことから、ビデオ喉頭鏡は経験年数の少ない麻酔科医

でも，経験年数の多い麻酔科医と同様に高い成功率で気管挿管できる可能性がある

ことがわかった。 

 我々の知る限り、本研究は乳児において、気管挿管施行者の習熟度と気管

挿管成功率の関係をデバイスごとに検討した最初の研究である。Garcia-

Marcinkiewiczらは、乳児の気管挿管において、ビデオ喉頭鏡と直視型喉頭鏡の初回

気管挿管成功率を比較する大規模なランダム化比較研究を行った(Garcia-

Marcinkiewicz et al., 2020)。この研究では、気管挿管施行者として広い習熟度の

麻酔科医が登録され、全体の初回気管挿管成功率はビデオ喉頭鏡で有意に高いとい

う結果を示した。しかし、気管挿管施行者ごとの層別解析では、経験の少ない麻酔

科研修医が施行した場合、初回気管挿管成功率のビデオ喉頭鏡と直視型喉頭鏡の有

意差はないという結果であった。この結果は成人への気管挿管で経験の少ない気管

挿管施行者にとってビデオ喉頭鏡が有用であるとするAyoubらの報告とは異なる結

果であった。(Ayoub et al., 2010; Nouruzi-Sedeh et al., 2009)、我々は、乳児

においても経験の少ない挿管施行者にとってビデオ喉頭鏡は有用であると考えてお

り、挿管施行者の経験年数と挿管成功率を主要アウトカムにした本研究で検討する

こととした。 

 本研究は、麻酔経験年数と初回気管挿管成功率を気管挿管デバイスごとに

比較したものであるが、広義の学習曲線の比較と捉えることができると考えてい

る。学習曲線とは、学習や訓練に費やした労力と、対象とする知識や能力の獲得、

習熟度合いの関係と定義されている。本来は各個人について検討を加えるべきであ

るが、その手技の習得が年単位の時間を要すること、学年内の習熟度が均一である

と仮定できるとすると、学年と習熟度の関係で近似できると考える。Saklesらは、

挿管を施行した救急科研修医の年次と気管挿管成功率を挿管デバイスごとに比較

し、学習曲線についての検討と表現しており(Sakles et al., 2014)、本研究を学習

曲線の比較とする解釈の妥当性を支持するものと考えている。 

 本研究では，挿管チューブのサイズ不適合が理由で気管挿管試行を中断し

たり、再度別の気管挿管チューブを気管挿管した場合，サイズが合った気管挿管チ
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ューブを気管挿管した最初の試行を初回気管挿管と定義した。柴崎らは、カフ付き

の気管挿管チューブで正しいサイズを選択できる確率は 35％と報告している

(Shibasaki et al., 2010)。本研究でも、最終的に留置された気管挿管チューブ径

と月齢や体重を記録したところ、月齢や体重で気管挿管チューブサイズを正確に予

測することは困難であったと予想された（図６）。よって気管挿管の成否は気管挿

管チューブサイズの不一致と切り離して考えることが必要であると考える。 

 気管挿管所要時間については、初回の気管挿管が成功した症例のみを対象

に比較した。Whiteらは、直視型喉頭鏡で平均 25.03±1.42秒、ビデオ喉頭鏡で

25.90±2.34秒の気管挿管所要時間を報告した(White et al., 2012)。Fiadjoeら

は、気管挿管時間の中央値と範囲は、直視型喉頭鏡で21.4秒（9.5、66.1秒）、ビ

デオ喉頭鏡で22.6秒（13.3、61.0秒）と報告している(Fiadjoe et al., 2012)。こ

れらの研究では、気管挿管は気管挿管技術について十分な訓練を受けた麻酔科医が

行った。本研究で麻酔科専門医相当が気管挿管を行った場合，気管挿管時間の中央

値（IQR）は直視型喉頭鏡で25秒（20、34秒），ビデオ喉頭鏡で23秒（17，29

秒）であり、これまでの報告から考えて妥当な値である。 

 気管挿管所要時間は，麻酔経験年数が多いほど短い傾向にあった（図

８）。また、麻酔科専門医相当は、麻酔科専攻医相当に比較して気管挿管に要する

時間が短かった。この傾向は、直視型喉頭鏡、ビデオ喉頭鏡のいずれでも同じであ

った（表９）。この結果から，気管挿管に要する時間には，気管挿管器具の選択よ

りも麻酔科医としての経験年数が大きく影響する可能性が示唆された。 

 気管挿管所要時間を議論する際に問題となりうるのは、気管挿管時間の定

義にばらつきがあることである。1回の気管挿管所要時間を喉頭鏡が口腔内に設置さ

れてから抜去されるまでの時間と定義している報告もあるが(Fiadjoe et al., 

2012; SINGH et al., 2009)、喉頭鏡が口腔内に設置されてから呼気二酸化炭素が検

出されるまでの時間と定義している報告もある(Kaur et al., 2020; Kim et al., 

2017; Manirajan et al., 2020)。本研究では、気管挿管に要した時間を、喉頭鏡が

口腔内に設置されてから抜去されるまでの時間とした。さらに、複数の気管挿管を

行った場合、気管挿管時間をすべての気管挿管時間の合計とした研究(Fiadjoe et 

al., 2012)と、成功した最後の気管挿管に要した時間とした研究(Kaur et al., 

2020)がある。本研究では，初回気管挿管に成功症例のみを対象に，気管挿管に要し

た時間を比較した。 

 今回使用したビデオ喉頭鏡はMcGRATH MACTMのブレードサイズ 2である。こ

れは、マッキントッシュのサイズ 2と類似しており，おおむね 10kg程度以上の小児

用である。乳児の気管挿管にはやや大きいサイズであるが、ブレードの先端のみを

口腔内に挿入することで、これまでも日常臨床で安全に使用してきた経緯がある。
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McGRATH MACTMのブレードサイズ 1は本研究の対象期間中，当院では使用できなかっ

たが、現在は当院でも使用可能となり、現在乳児の気管挿管にはブレードサイズ 1

を使用している。これにより、乳児の気管挿管におけるビデオ喉頭鏡の操作性がよ

り向上することが期待されるが、その点については今後の検討が必要である。 

 気管挿管デバイスの選択は、主に2つの要因に基づいている。第一は、事

前の気管挿管困難予測である。いくつかの先天性疾患、症候群、状態は、乳児の気

管挿管困難の予測因子である(Rinaldi et al., 1993)。また、身体的特徴からも気

管挿管の困難さを予測できる可能性がある(D et al., 2020)。第二の要因は、気管

挿管施行者の個人的な好みである。機器の選択には個人差があるが、麻酔科専攻医

相当は麻酔科専門医相当よりも直視型喉頭鏡の選択が多かった（図５）。理由とし

ては、おそらく経験の浅い麻酔科医が気管挿管技術の向上のために直視型喉頭鏡を

選択する頻度が高かったためだろうと考えられる。 

 

制限事項 

 本調査は単一施設の後ろ向き観察研究であり、事前にサンプルサイズを推

定することができなかったため、制約があった。サンプル数を曝露因子と共変量の

和の10倍未満とすることで、バイアスを減らすことができると報告されている

(Cepeda et al., 2003)。本研究では、麻酔科専攻医相当のビデオ喉頭鏡デバイスで

の気管挿管症例数が９例と少なかったため、結果に偏りがある可能性が高く、解釈

する際には注意を払う必要がある。また、気管挿管デバイスの選択バイアスが生じ

る可能性がある。さらに、気管挿管を行った麻酔科医と気管挿管困難の危険因子は

独立していないため，交絡が生じる可能性がある。麻酔記録は，気管挿管を行った

後に麻酔を行った麻酔科医が記載したものであり，報告バイアスの可能性がある。

手術室の映像記録、モニター画面の記録、カルテの記載を調べた限りでは、有害事

象は認められなかったが、カルテの記載漏れによる報告バイアスの可能性は否定で

きない。Cormack分類は、データの欠損が多いため、本研究では評価しなかった。 
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第三章  

麻酔科専攻医による乳児への挿管に対するビデオ

喉頭鏡McGRATH MACTMの有効性を検討する無作為

化単盲検実機対照並行群間比較試験 

 

1. 緒言 

 前章において、直視型喉頭鏡を使用した際に経験年数が少ない麻酔科医と

経験年数が多い麻酔科医で初回挿管成功率が大きく異なるが、ビデオ喉頭鏡では、

その差が少なくなることがわかった。この結果は、特に麻酔科経験年数が少ない若

手がビデオ喉頭鏡を使用するメリットが大きい可能性を示唆した。しかし、観察研

究の限界として、挿管デバイスの選択バイアスや、症例の困難度の交絡バイアスな

どの可能性は否定できない。本章では、ビデオ喉頭鏡のメリットが大きいと考えら

れる麻酔科専攻医を気管挿管施行者として前向きのランダム化比較試験を行うこと

とした。 

 気管挿管困難が予想される因子のない小児において、直視型喉頭鏡に対し

てビデオ喉頭鏡にメリットがあるかどうかは、いくつかのランダム化比較試験やそ

れらを解析したメタアナリシスで、ビデオ喉頭鏡の有用性は示されていなかった

(Abdelgadir et al., 2017; Lingappan et al., 2018; Sun et al., 2014)。しか

し、研究間条件の違いが大きい、各研究のサンプルサイズが小さいなど問題が多

く、研究の質の低さが指摘されていた。Garcia-Marcinkiewiczらが行った大規模で

質の高いランダム化比較試験において、ビデオ喉頭鏡による挿管は直視型喉頭鏡と

比較して、1歳未満の乳児への挿管の初回気管挿管成功率を上昇させることが報告さ

れた(Garcia-Marcinkiewicz et al., 2020)。しかし、この研究は主に米国と欧州の

医療機関で行われたものであり、日本とは母集団が異なる、また、使用されたビデ

オ喉頭鏡が日本で多く使われているビデオ喉頭鏡とは異なる機種を使用しているな

どの違いがある。特にビデオ喉頭鏡は機種によってブレードの形状が異なること

や、カメラの性能によって提供される画像の質が異なることから、機種の違いは結

果に大きく影響する可能性が考えられ、この研究結果をそのまま日本での臨床に当

てはめることはできない。 
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 2020年10月から日本で最も普及しているビデオ喉頭鏡である、McGRATH 

MACTMの最新版であるMcGRATH MACTM AO3が日本で保険適用となり、臨床使用が可能に

なった。McGRATH MACTM AO3の特徴としては、従来機種のAO2に比較して、カメラの

照射範囲、ライトの明るさ、カメラの解像度などが向上したこと、乳児用のブレー

ドサイズであるサイズ 1が使用可能になったことなどが挙げられるが、乳児用のブ

レードサイズ 1でも直視型喉頭鏡に比較するとブレードの厚さが大きい。McGRATH 

MACTM AO3を使用したビデオ喉頭鏡の有用性に関する研究は、まだ報告がない。 

 直視型喉頭鏡のブレードは滅菌再利用が可能なのに対し、ビデオ喉頭鏡の

ブレードは、単回使用の製品であることから、気管挿管困難が予測されない乳児の

気管挿管時に、初回からビデオ喉頭鏡を選択することで、挿管に対するコストは上

昇すると予想されるが、挿管の安全性が向上するのであれば、必要なコストである

とする根拠になる。よって、この課題を明らかにすることには、臨床的に大きな意

味があると考える。 

本研究は、2021年11月 22日より症例登録を開始しており、2022年10月 31日現在

までで55例が登録されている。本研究は中間解析を予定していないため、以下にプ

ロトコルのみを示す。 

 

2. 方法 

本研究は、単施設、無作為化単盲検実機対照並行群間比較試験である。「ヘルシン

キ宣言」に基づく倫理的原則及び臨床研究法、同法施行規則及びその他関連通知な

らびに本研究計画書を遵守して実施する。認定臨床研究審査委員会は2021年10月

14日にこの研究を承認した（認 021-004）、臨床研究等提出・公開システムへ登録

を行い(jRCT1012210051)、公表された日（2021年11月 19日）以降より研究対象者

の登録を開始した。症例登録期間は2023年12月 31日までを予定している。 

 

対象患者 

研究対象者は、対象者のうち、選択基準をすべて満たし、かつ除外基準のいずれに

も該当しない場合とした。対象者は、本研究に参加する実施医療機関において、全

身麻酔下で予定時間が 30分以上の定期の非心臓手術を受ける者とし、選択基準を以

下の規準を全て満たす患者を対象とする。 

① 同意取得時において年齢が1歳未満の男女。 

②  本研究の参加について代諾者（研究対象者の意思及び利益を代弁できると考えら

れる者）へ、本研究への参加にあたり十分な説明を受けた後、十分な理解の上、

文書同意が得られた者。 
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除外基準 

除外基準を以下のように設定し、一つでも該当する患者は、対象として除外した。 

①  麻酔科医による経口気管挿管を行わない者（経鼻気管挿管、マスク換気、声門上

器具による気道確保が計画された症例）。 

② 術前診察時の身体診察等において気管挿管困難が予想された者(顔面、気道の奇形

など)。 

③ 同意取得時の計測体重が 3kg未満である者。 

④ 過去の全身麻酔時に気管挿管困難の既往がある者（気管チューブ交換目的ではな

い挿管施行回数が３回以上または、Cormack分類Grade III以上）。 

⑤ 対象者が気管挿管を行うのが２回目以上である場合、過去に気管挿管を行った時

と、同一の麻酔科医が挿管を行う予定の者 

⑥ 人員の関係上、麻酔科専攻医が気管挿管を担当することができない症例 

⑦ その他、研究責任医師が研究対象者として不適当と判断した者 

 

本研究では代諾者への文書による説明と署名をもって研究の同意とする。これは、

本研究の対象が乳児であるため本人の同意が不可であるためである。尚、代諾者と

しては、研究対象者の家族構成等を勘案して、研究対象者の意思及び利益を代弁で

きると考えられる者を選択することを基本とし、以下の者とする。 

研究対象者の両親、成人の兄姉、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずる

と考えられる者。 

 

研究のアウトライン 

研究のアウトラインを図 10に示す。症例登録については、研究責任医師又は研究分

担医師（以下、研究担当者）が研究対象者の適格性を確認したのち、気管挿管実施

日の１週間前から当日朝までに同意書を取得し、気管挿管を担当する麻酔科専攻医

を決定する。研究責任医師が保管する対応表に、同意取得日及び研究対象者と研究

用IDを対応させるために必要な事項を記載し、研究事務局に提出する。研究対象者

の各治療群への割付は、中央登録方式にて行う。予め作成したランダム割付表に従

い、症例登録順に順次各治療群に割付ける。割付表は研究実施事務局で保管し、研

究責任医師及び研究分担医師には開示しない。割付方法については、挿管を実施す

る麻酔科医を層とした層別ランダム化を実施する。ランダム化表の作成においてブ

ロックサイズを可変とした置換ブロック法を採用する。予見可能性をなくすため

に、ブロックサイズはプロトコルには示さず、ランダム化表作成者である統計解析

責任者が保管する。研究担当者は、研究事務局から研究対象者登録番号と割付けら
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れた機器名等が記載された登録確認書を受領する。使用する挿管デバイスに関す

る、挿管を実施する麻酔科医への盲検化は、実現不能なためこの研究では行わな

い。また、研究対象者および代諾者に対しては、使用デバイスは盲検化する。 

研究当日は、気管挿管担当者が、指定された挿管チューブと挿管デバイスを準備す

る。患者入室から気管挿管完了までは、麻酔科専門医が同席して映像記録の確認お

よびプロトコルの順守、患者の安全について確認を行う。有害事象については、患

者が手術室を退室するまでは、麻酔担当者が確認する。病棟帰室後から術後24時間

はカルテの記載、看護記録より有害事象の有無と内容について確認を行う。 

 

〈気管挿管手技における取り決め〉 

・気管挿管成功/不成功は、通常臨床と同様に、呼気終末二酸化炭素分圧波形、聴診

等で判断する。 

・気管挿管施行は２回まで割付デバイスで施行することとする。 

・気管挿管１回施行の所要時間が50秒以上かかった、もしくは経皮的動脈血酸素飽

和度が 95%以下になった時点で気管挿管試行をやめてマスク換気を再開し、その気管

挿管試行は失敗と判定する。 

・気管挿管試行に２回失敗した場合は、担当医の判断で最も適切と思われる方法で

気道確保を行う。 

 

図 10 研究のアウトライン 
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データ収集 

観察項目は以下の項目について調査を行い、そのデータを本研究に利用する。 

 

〈麻酔記録・診療録からのデータ〉 

A患者情報 

1)患者属性 ：性別、年齢（月齢）、身長、体重、ASA-PS分類 

2)患者関連項目 ：既存の併存症、既往症、過去の全身麻酔歴、気道の異常、在胎週

数、出生時の異常 

B麻酔・挿管関連データ 

1)手術関連項目：入室日時、診療科、病名、術式、気管挿管完了時間、麻酔開始時

間、担当麻酔科医、手術予定時間、手術時間 

2)麻酔記録上の挿管手技関連項目：導入時使用薬剤、導入法、気道確保分類、気道

確保手段分類(気管挿管方法)、チューブ種類、挿管チューブサイズ、チューブ固定

位置、挿管チューブ挿入長（深さ）、カフ内空気注入量、主観的気管挿管困難度(難

易度)、気管挿管器具(喉頭鏡)、Cormack分類、気管挿管施行回数、気管挿管時の問

題点、(気管挿管情報)コメント、スタイレットの有無、カフの有無、気管挿管者区

分、気管挿管者交替の有無 

3)バイタルサイン：挿管開始５分前から挿管成功後５分間の心拍数、経皮酸素飽和

度、血圧、呼気終末二酸化炭素分圧の数値 

C有害事象,疾病関連データ 

気管挿管後から24時間以内に生じた、次の事象 

1)重篤な有害事象：死に至るもの 、生命を脅かすもの 、治療のための入院又は入

院期の延長が必要となるもの 、永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの 、子

孫に先天異常を来すもの。 

2)疾病等：食道挿管、気管支挿管、喉頭痙攣、気管支痙攣、気管挿管前後の経皮酸

素飽和度の 95％未満への低下、吃逆、咳、胃内容逆流、胃の膨満、歯牙損傷、口唇

損傷、喉頭損傷のうち研究責任医師または、研究分担医師が挿管と関連した事象と

判断したもの。 

 

〈映像からのデータ〉 

常時から記録している手術室内の手術室固定カメラ・手術室術野カメラによる手術

室記録映像と、気管挿管時に気管挿管施行者に装着したヘッドセットに固定したカ

メラ（視野カメラ）の映像を利用して以下の時間を計測する。 

1)気管挿管関連時間 
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・気管挿管所要時間：気管挿管施行者が喉頭鏡を患児の口腔内へ入れてから、喉頭

鏡を出すまでの時間とする。測定の優先順位は、手術室術野カメラ、視野カメラ映

像、手術室固定カメラとし、優先順位の高い映像で計測に不都合がある場合に下位

の優先順位の映像を利用して測定を行うものとする。 

・声門視認時間：気管挿管施行者が喉頭鏡を患児の口腔内へ入れてから、喉頭蓋が

一番よく見えたと気管挿管施行者が判断するまでの時間とする。喉頭蓋を視認した

時点で気管挿管者は挙手と声で合図をし、その合図を目標にして時間を計測する。

測定の優先順位は、視野カメラ、手術室術野カメラ、手術室固定カメラとし、優先

順位の高い映像で計測に不都合がある場合に下位の優先順位の映像を利用して測定

を行うものとする。 

・無呼吸時間：挿管施行者がマスク換気を中断してから、挿管成功の場合は、挿管

チューブに呼吸回路を接続するまで、挿管失敗の場合は再度マスク換気をするまで

の時間とする。測定の優先順位は、手術室術野カメラ、視野カメラ映像、手術室固

定カメラとし、優先順位の高い映像で計測に不都合がある場合に下位の優先順位の

映像を利用して測定を行うものとする。 

・気管挿管チューブ挿入時間：気管挿管チューブが患児の口腔内に挿入されてか

ら、気管挿管チューブの挿入を終えて喉頭鏡を患児の口腔内から抜去するまでの時

間とする。測定の優先順位は、視野カメラ、手術室術野カメラ、手術室固定カメラ

とし、優先順位の高い映像で計測に不都合がある場合に下位の優先順位の映像を利

用して測定を行うものとする。 

 

〈調査票からのデータ〉 

以下の項目について、各気管挿管施行ごとに記入する。 

気管挿管施行者、使用器具、気管挿管チューブ種類、気管挿管チューブサイズ、気

管挿管チューブのカフの有無、スタイレットの有無、気管挿管チューブ挿入長、気

管挿管チューブのカフエア量、主観的挿管困難度、Cormack分類、BURP法使用の有

無、喉頭展開に用いた力(通常/強め)、声門の開閉、POGOスコア、挿管結果（成功/

不成功）、挿管不成功の原因、挿管時に判明した挿管時有害事象 

 

主要評価項目 

主要評価項目は、直視型喉頭鏡とビデオ喉頭鏡の初回気管挿管成功率の差とする。 

 

副次評価項目 

副次的評価項目として、以下の項目の直視型喉頭鏡とビデオ喉頭鏡での差を評価す

る。 
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① 気管挿管所要時間 

② 気管挿管施行回数 

③ 声門視認時間 

④ 気管挿管チューブ挿入時間 

⑤ 無呼吸時間 

⑥ 声門視認性のスコア(Cormack分類、POGOスコア) 

⑦ Intubation Difficulty Scale(Adnet et al., 1997)(表８) 

⑧ 挿管前後のバイタルサインの変化 

⑨ 疾病等の発生率 

  

表10 Intubation Difficulty Scale 

 スコア  

気管挿管回数>1 N1 追加の試行ごとに１ポイント 

気管挿管施行者数>1 N2 追加の気管挿管施行者ごとに１ポイント 

気管挿管方法の変更数 N3 

方法の変更ごとに１ポイント。患者の姿勢の

調整、挿管用具の変更、アプローチの変更、

気管挿管方法の変更など 

Cormack分類 - 1 N4 
初回の試行時の Cormack分類を採用。声門を

視認せず気管挿管成功の場合はN4 = 0。 

喉頭展開に要する力 

普通 

強め 

 

N5 = 0 

N5 = 1 

 

後頭部の圧迫 

行なっていない 

行った 

 

N6 = 0 

N6 = 1 

 

声帯の運動 

開いている 

閉じている 

 

N7 = 0 

N7 = 1 
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合計： Intubation 

difficulty scale = 

スコアの合計 

N1-N7 

気管挿管不能の場合は、最後の気管挿管試行

時に到達したスコアを採用する。 

 

統計解析 

サンプルサイズ 

目標症例数は120例（ビデオ喉頭鏡群 60例、直視型喉頭鏡群 60例）である。これ

は、生物統計家の助言・協働に基づき以下のように算出した。我々のpilot研究(*)

を参考に、本試験の主要評価項目である初回気管挿管挿管成功率をビデオ喉頭鏡で

85%、直視型で60%と設定すると、両側有意水準 5%、検出力 80%を満たす必要症例数

は1群あたり49例である。同一実施者による相関性を考慮するために、本研究に関

わる麻酔科医1人あたり5例の実施を見込み、同一麻酔科医によるアウトカムへの

級内相関係数を0.05（Garcia-Marcinkiewicz AG, et al. 2020. Lancet研究グルー

プとのpersonal communicationにより得た情報）と見込むと、必要症例数は1群あ

たり59例と計算された（Rutterford, C, et al. (2015)）。 

若干の脱落を考慮して、本研究の必要症例数を1群あたり60例ずつ、120例と定め

た。 

＊Pilot study：2019/3/6-2020/3/19に当院で行われた１歳未満、循環器外科手術以外、ASA1,2

の定期手術を対象とした。麻酔科専攻医相当の麻酔科医師が気管挿管を行った29例のうち直視型

喉頭鏡を用いた22例のうち初回気管挿管成功例は14例で初回気管挿管成功率は63.6%、ビデオ喉

頭鏡を用いた7 例のうち初回気管挿管成功例は6例で初回気管挿管成功率は85.7%であった。な

お、このデータを含む研究は、２章に掲載している。(Uchinami et al., 2022) 

 

統計解析方法 

患者背景データの分布及び要約統計量を群ごとに算出する。名義変数については、

カテゴリの頻度及び割合を群ごとに示す。連続変数については要約統計量 (例数、

中央値、IQR) を群ごとに算出する。群間の比較には、名義変数については、

Pearson のカイ 2 乗検定、連続変数については wilcoxonの順位和検定を用いる。

有意水準は両側 5% とする。主要評価項目については、麻酔科医を層としたMantel-

Haenszel流のカイ 2 乗検定を用いる。副次評価項目については、連続変数について

はwilcoxonの順位和検定を用い、名義変数については Pearson のカイ 2 乗検定を

用いる。有意水準は両側 5% とする。 
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3. 結果 

本研究は患者登録中であり、解析はまだ行っていない。中間解析については、統計

専門家と相談の上、研究の性質上、結果によって中断する可能性はほとんどないた

めメリットは少なく、結果に重大なバイアスをもたらす可能性や、多重比較となる

可能性があるなどのデメリットが大きいために行わないこととした。 

 

4. 考察 

本研究は、専攻医による乳児に対しての気管挿管時のデバイス選択についてビデオ

喉頭鏡と直視型喉頭鏡の比較を行う無作為化単盲検実機対照並行群間比較試験であ

る。 

この研究にはいくつかの限界がある。第一に、心臓手術を受ける患者、気管挿管困

難が予測される患者は含まれていないため、それらの患者群に対しては、本研究の

結果を適用できない可能性がある。第二に、データ収集の過程で報告バイアスの可

能性がある。調査票は、挿管を行った本人により当日に記載を依頼したが、挿管時

の記憶を思い出す形で挿管難易度等の記載を行っているためである。気管挿管所要

時間の定義については、研究間でばらつきがあるため、測定方法が異なる研究と比

較する際には注意が必要である。 
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総括および結論 

 

1. 本研究で明らかにしたこと 

・当院におけるMcGRATH MACTMビデオ喉頭鏡の導入後の高度気管挿管困難症の発生率

は0.06％であり、McGRATH MACTMビデオ喉頭鏡導入前に比較して25.9％に減少した。 

・乳児の気管挿管において、直視型喉頭鏡を使用した場合、麻酔経験年数が初回気

管挿管成功率に大きく影響するが、ビデオ喉頭鏡を使用した場合には麻酔経験年数

は初回気管挿管成功率に影響しない。 

・乳児の気管挿管において、気管挿管所要時間は気管挿管デバイス選択よりも麻酔

経験年数が大きく影響する。 

 

2. 本研究で得られた知見の意義 

 手術中の患者安全において非常に重要である気管挿管において、ビデオ喉

頭鏡の立ち位置を明らかにするための研究である。第一章では、ビデオ喉頭鏡の臨

床への貢献度について「高度気管挿管困難の発生数」を指標に検討した。ほぼ同条

件でMcGRATH MACTM導入前に行われた当院でのデータと比較することで、実臨床にお

けるビデオ喉頭鏡の有用性が明らかになったという点で意義があると考えている。 

 第二、第三章では、視点を変えて、ビデオ喉頭鏡を気管挿管が難しかった

時の手段としてではなく、日常的に第一選択とすることに意義があるかを検討し

た。まず、第二章では、気管挿管技術の習得に多くの経験を必要とする乳児の気管

挿管を対象として、ビデオ喉頭鏡を選択することで大きなメリットがある気管挿管

施行者群について検討した。次に、第三章では、第二章の結果を受けて比較的麻酔

経験年数の少ない麻酔科専攻医が挿管をする際にビデオ喉頭鏡と直視型喉頭鏡のど

ちらが有用かを明らかとするため、初回気管挿管成功率をアウトカムとした無作為

化単盲検実機対照並行群間比較試験を行っている。この結果をもって、麻酔技術を

習得中の麻酔科医が乳児に対して安全に気管挿管を行うために選択すべきデバイス

が明らかになるものと考えている。 

 

3. 今後の展望・課題 

 従来から気管挿管困難予測因子は様々なものが提唱されているが、ビデオ

喉頭鏡が日常的に利用できるようになった今、気管挿管困難予測因子があっても実
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際にはビデオ喉頭鏡で容易に挿管が可能な症例が多くなっているものと思われる。

ただし、第一章で明らかになったように、頻度は少なくなったもののビデオ喉頭鏡

でも気管挿管困難な症例は存在する。今後は、ビデオ喉頭鏡使用を前提としたうえ

での気管挿管困難予測因子を明らかにする必要があると思われる。今後の研究とし

ては、術前に麻酔を受ける患者の顔貌や開口の程度を画像で記録し、実際に気管挿

管困難があった場合にその特徴を解析するという研究を構想中である。気管挿管困

難がなかった患者群と比較することで現在気管挿管困難因子として挙げられている

因子の個々の影響度の強さの検証、また新たな挿管困難因子の発見にもつながると

考えている。 

 第二章では、経験年数が少ない麻酔科医にとってビデオ喉頭鏡がより有用

であることが示唆された。この研究では、麻酔経験年数が同じであれば気管挿管の

習熟度が同じと仮定して研究を行ったが、厳密には個々の挿管技術の習得度は様々

であり、得に学習初期はばらつきが大きいものと考える。今後は、挿管の初学者に

対して、個人の学習曲線を比較する研究を行いたい。また、本研究ではビデオ喉頭

鏡のブレードサイズ２が使用された期間の研究であったが、現在はブレードサイズ

１が使用できるようになっている。ブレードサイズが小さくなったことで、乳児の

挿管へのメリットがあったのかどうかについても前後比較で検討を加える予定であ

る。 

 第三章の無作為化比較試験は今後の結果が待たれるが、この結果をもっ

て、麻酔科専攻医にとって乳児の挿管を行う際に選択すべき挿管デバイスがビデオ

喉頭鏡であるかどうかの強いエビデンスが示せると考えている。今後もビデオ喉頭

鏡の使用は拡大していくと思われるが、ビデオ喉頭鏡のみで気管挿管技術を習得す

ることで、麻酔科医の気管挿管技術の低下への懸念が指摘されている。その真偽に

ついても検討し、麻酔科医が直視型喉頭鏡でも気管挿管をできるよう訓練すること

が必要かどうかについても検討すべき局面にあるかもしれない。 
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