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Abstract
Background: Recently, surgical staple devices are widely used in gastroenterological surgery around the 

world. Therefore, performance of surgery such as surgical time and perioperative complication rate are 

improved. But anastomotic leakage occurs at 1-22%. The reasons of anastomotic leakage are known as impeded 

blood flow, tension of anastomosis, careful operative procedures and factors of patients, but weak points and 

pitfalls of surgical stapler are unknown. The aim of this study is to reveal weak points and pitfalls of circular 

stapler.

Method: We used colon of pig without blood flow, because of investing pressure capacity of only staple, and 

made 5 anastomoses models by double stapling technique （DST） used EEA31TM. We measured pressure 

capacity by water column and evaluated shape of staple after dissolving tissue. The anastomoses models are 

normal type （Model 1）, staple on staple type （Model 2）, staple on cutter type （Model 3）, thickness gap type 

（Model 4）, circumferential thickness type （Model 5）. 
Result: The only Model 4 occurred leakage by low pressure. We measured pressure capacity of Model 1 was 

2 times and Model 4 was 4 times. The median pressure capacity was 30cmH2O in Model 1 and 9.125cmH2O in 

Model 4. The staple formation was failure in thickness gap type only.

Conclusion: The pitfalls of circular stapler were thickness gap of anastomotic surface occurs staple failure and 

decrease anastomotic capacity to resist pressure. 
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要旨：はじめに：近年自動縫合器や自動吻合器などの手術用 staple は消化管手術において世界的な広がり
をみせ，手術時間の短縮や周術期成績の改善に寄与している．一方で，重大な合併症の１つである消化管
切除術後の縫合不全は，いまだに 1 ～ 22% 発症すると報告されている．縫合不全の原因として吻合部の
血流障害や緊張，丁寧でない手術手技，患者因子などが報告されている．しかし，手術用 staple の器械的
な弱点や盲点に関する報告はほとんどない．Circular stapler と Linear stapler を使用し消化管吻合を行う
Double Stapling Technique（DST）における器械的な弱点や盲点について検討したので報告する．
材料と方法：手術用 staple の吻合部における耐圧性を検討するため，血流のない食用豚の大腸標本を使用
した．耐圧が低くなると思われた 5 つの model を作成し DST 手技後 model を垂直に立て，着色した水を流
し込み縫合不全が起こる圧を測定し，その部位を評価した．縫合不全が起こらなかった場合は 30cmH2O を
カットオフとし，すべての model で EEA31TM（31mm,Green）と TristaplerTM （purple）を使用し DST 手技
を行った．また耐圧実験終了後吻合部の組織を溶解し staple の形状を評価した．Model は対象として通常
の吻合を行う model 1，staple 同士をなるべく重ねる model 2，EEA のカッターで staple を多くカットする
model 3，吻合部面の一部に腸管を挟み込み吻合部面に厚みの差を作成した model 4，吻合部全周性に腸管
を挟み込み吻合部全周性に厚みを増した model 5 を作成した．
結果：Model 4 のみに低圧で縫合不全が起こった．Model 1 を１回，model 4 を３回追加で耐圧実験を行っ
た．Model 1 では縫合不全は起こらず，いずれも 30 cmH2O の耐圧があったが model 4 の平均耐圧は 9.1cmH2O

であった．また staple の形状を見てみると model 4 のうち 2 回に形成不全を認めた．
結語：吻合部面に厚みの差があると staple の形成不全をおこすことがあった．それにより吻合部の耐圧が
下がる可能性があり DST 時に pitfall となり得ると思われた．

キーワード：Double Stapling Technique，縫合不全， 自動縫合器，耐圧実験

は　じ　め　に

近年 stapling device の進歩，改良，普及により吻合
部狭窄や縫合不全などの術後合併症は減少してきてい
る 1）．Double Stapling Technique（DST） は 1980 年 に
Knight & Griffen2）により紹介された消化管吻合手技で
消化管手術において世界中で広がっている 3,4）．それに
伴い近年 stapling device は進歩，改良，普及し消化管吻
合はより安全で簡便となってきているが，完全に縫合不
全を予防できるまでには至っていない 5）．諸家の報告で

も縫合不全の発症率は 1-22%6-9）と報告されている．いく
つかの報告では消化管吻合を成功させるためのポイント
として吻合部腸管に機械的な強度があり，正常な血流が
供給され，過度な緊張がなく，活動性の感染がないこと
を挙げている 10-13）．一方，消化管の器械吻合後手縫い吻
合では，ほとんど経験しない術直後の縫合不全を稀に経
験することがある．今回，我々はその原因として吻合部
の機械的強度に着目し，DST 時における pitfalls を明らか
にするため血流のない豚の腸管を使用し機械的強度が弱
くなることが予想されるモデルを作成し耐圧実験を行な
い吻合部のstapleの形状評価をおこなったので報告する．



図 1 Model 1； Linear staple（矢印１）を circular staple（矢印２）
の中央に位置させ，Linear staple の直上をセンターロッ
ドで貫くもの．

図 2 Model 2； Linear staple（矢印１）と circular staple（矢印２：
点線は連続した staple ライン）をなるべく重ねるもの．

図 3 Model 3；Circular staple（矢印 1：点線は連続した staple
ラインを示す）の内側のカッター（矢印 2：太い黒線はカッ
ターラインを示す）になるべくLinear stapleを重ねるもの．
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材料と方法

材料
腸管への血流や吻合部の緊張等のデバイス以外の要素

を除外するため，血流のない食用豚の大腸標本を洗浄し
使用した．

使用した手術用デバイス
いずれも通常ヒトの大腸手術に用いられるTristaplerTM 

（purple） と EEATM （31mm, Green） を 使 用 し た．
TristaplerTM （purple）はコヴィディエン社製の Linear 
stapler で３mm の staple 高を持ち，片側３列の stapling

で閉鎖する．また EEATM （31mm,Green）は staple が互
い違いに２列，円周状に内蔵され直径 31mm の内腔を確
保し，ナイフブレードが余分な組織を切除し自動に吻合
するデバイスである．4.8mm の staple 高を持ち，閉鎖後
は２mm の高さとなる．

Model 作成
大腸を TristaplerTM （purple）で切離し口側腸管とみな

した腸管を 30cm とり EEATM （31mm）のアンビルヘッ
ドを巾着縫合で固定した．肛門側腸管とみなした腸管に
EEA 本体を挿入し，staple line の中央からセンターロッ
ドを出し DST を行った．DST 手技終了後肛門側腸管の
端を TristaplerTM （purple）で切離，閉鎖し model の完成
とした．腸管の長さを 30cm とったのはこの model に
おいて安定した吻合部と耐圧を検討するには最も適切で
あったためである．

耐圧実験の方法
吻合が終了し，完成した model を垂直に立て，30cm

口側の腸管端からインジゴカルミンで着色した水道水を
流し込みリークを起こした高さを測定し水柱圧でその
model の耐圧としリークを起こす部位について検討し
た．またリークを起こさない場合は 30 cmH2O をカット
オフとした．

Model の特徴と耐圧実験の施行回数
臨床上手術時に吻合作成で起こり得る model を５種

類作成しそれぞれ１回ずつ予備実験として耐圧実験を
行った．Model 4 のみ縫合不全を認めたため，３回耐圧
実験を追加し，その対象として model 1 を１回追加した．

１．対象として上記通りに DST を行う model．（図１）
２．Staple が重なる部位の耐圧の低下を想定して，

linear staple 上に circular staple をなるべく重ねる
ようにして staple の重なりを多くして DST を行
う model．（図２）

３．Staple に平行に近い角度でナイフが当たった場
合に staple がカットされない場合を想定して，
linear staple と circular stapler のナイフをなるべ
く重ね，多くの staple をナイフでカットし DST

を行う model．（図３）
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図 4 Model 4； 吻合部面の一部に豚の別の標本大腸を１枚挟
み込んで（矢印 1）吻合部面に厚みの差を作成したもの．

図 5 Model 1, 2, 3, 5 の staple
 いずれも B 型の形状を保っていた．

図 6 Model 4 の staple
 ４回施行中２回（A, B）に staple の形成不全を認めた．

図 7 吻合部面に厚みの差がある場合のアンビルの状況
 手元のグリーンマークが出ているにもかかわらず，本体

とアンビルは傾斜していた．

表 1　Model 別耐圧結果

耐圧１
（予備実験） 耐圧２ 耐圧３ 耐圧４

Model 1 30cmH2O 30cmH2O

Model 2 30cmH2O

Model 3 30cmH2O

Model 4 0cmH2O 20cmH2O 6cmH2O 10.5cmH2O

Model 5 30cmH2O

A B
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４．吻合部面に厚みの差があった場合にアンビルヘッ
ドが斜めになり，staple が正常に形成されない場
合を想定して，センターロッドとアンビルヘッド
の間に一部分のみ大腸を 1 本挟み込み，吻合面に
厚みの差が生じる model．（図４）

５．Model 4 と比較して厚みがあることが問題なのか，
厚みの差があることが問題なのかを明確にするた
めに，センターロッドとアンビルヘッドの間に均
一に全周性に大腸を 2 本挟み込み，吻合部面を厚
くする model．

Staple の形状評価
耐圧実験後吻合部を切除し，動物生体材料の溶解に使

用される次亜塩素酸ナトリウムと水酸化カリウムを含む
洗浄液に浸し，吻合部の staple 周囲の組織を融解し残っ
た staple の形状を評価した．

結　　　　　果

耐圧実験
耐 圧 実 験 の 値 を 表 １ に 示 す．Model 4 以 外 は 30 

cmH2O の耐圧を認めた．Model 4 においては 0 cmH2O, 
6 cmH2O,10.5 cmH2O,20 cmH2O でリークを認め，平均
耐圧は 9.1 cmH2O であり，標準偏差は± 7.3 であった．

いずれも吻合部組織の厚みが薄い部位にリークを認め
た．カットオフ値を 30cmH2O と定めたため統計学的検
定は行っていない．

Staple の形状評価
吻合後の staple の形状を図１に示す．Model 4 以外

はいずれの staple も B 型の形状をとったが（図５），
model 4 においてのみ 4 回施行中 2 回に staple の形成不
全を認めた（図６）．

Circular stapler 合体時におけるアンビル評価
Model 4 においてのみ縫合不全を認めたため，吻合面

に厚みの差があった場合のアンビルを評価するためゴム
板を挟んで検証した．EEA は手元のグリーンマークが
出た場合に吻合可能と判断する．ゴム板を挟んだ場合，
手元にグリーンマークが出た際のアンビルは本体に対し
て傾斜していた（図７）．
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考　　　　　察

消化管吻合において DST 手技の普及により手術時間
の短縮 14）や縫合不全，吻合部狭窄，吻合部出血といっ
た術後合併症率の低下 1）の報告がある．一方で，通常
消化管術後の縫合不全は術後 3 ～ 10 日目に起こるとさ
れている 15）が，器械吻合後稀に術当日や翌日に縫合不
全を経験することがある．DST 手技は腸液や便汁を腹
腔内に漏れることなく吻合を完成させることができるメ
リットがある一方で Linear staple を Circular stapler の
カッターで切断せざるを得ないことや Linear staple と
Circular staple の staple 同士の重なりができてしまうと
いった特徴がある．通常であればそのような特徴があっ
ても問題となることは少ないが，実際の吻合中の吻合器
内の状況は確認することができず田川らの報告によると
DST を施行した症例において術後の骨盤部 X 線写真を
検討すると同じように吻合したつもりでもその吻合様式
は少しずつ異なっていたと報告している 14）．

発症時期から考えて術当日や翌日に起こる縫合不全は
極端に吻合部の耐圧が低下していることが予想される
が，その原因として自動吻合器自体のトラブルや吻合中
の吻合器内での偶然の状況で耐圧が下がるケースが考
えられる．今回，耐圧が下がりそうな model を考案し
実験を行った．実際 U.S. Food and Drug Administration

（FDA）の報告によると外科医が手術中に経験する自動
縫合器のトラブルとして，staple の形成不全，接続，ア
ンビル自体の不具合，アンビルが外れない，組織がカッ
トされない，不明等が挙げられている．2010 年１月か
ら 2013 年８月までに FDA に報告された案件中 staple, 
surgical で検索した 186 件の報告から EEA，Ovil に関す
る 31 件の Adverse Event の原因は staple の形成不全が
28% と最も多い原因として挙げられた 16）．しかしながら
staple の形成不全を起こしやすい条件などについて実験
等により検証された報告はみられない．今回，我々は耐
圧が下がる条件として staple 同士が重なる部分が多く
なる吻合や多くの staple を circular stapler のカッターで
カットする吻合や吻合面に厚みの差ができる吻合や全周
性に吻合部に厚みがある吻合を想定し model 2-5 を作成
し実験をおこなった．

今回の実験では model 4 以外は 30 cmH2O の水柱圧は
クリアしており，model 4 の平均耐圧は 9.125 cmH2O と
吻合部面の組織に厚みの差があると耐圧が下がる可能性
が示唆された．また吻合部の組織を溶解し staple の形状
評価を行うと model 4 のみ staple の形成不全を認め，耐
圧がさがる原因として staple の形成不全が関わっている
可能性が示唆された．また model 5 では縫合不全は起き
なかったので吻合部面に厚みがあることが問題ではなく
厚みの差があることが staple の形成不全を引き起こし

たり，しいては吻合部の耐圧の低下を引き起こすことが
示唆された．DST 時において吻合部面に厚みの差があ
る際のアンビルの状況を確認すると EEA 本体に対して
アンビルが傾斜しているにもかかわらず手元のグリーン
マークがでていた．アンビルが傾斜することで staple の
針がアンビルに直角にあたらず，staple の形成不全を引
き起こす要因の 1 つとなっていることが考えられた．

吻合部面に組織の厚みの差ができる原因として吻合部
周囲の組織のトリミングが不十分であると EEA による
DST 手技時に周囲の組織を巻き込むといった特徴があ
るため厚みの差ができる可能性があると思われた．この
ような状況を回避するためには吻合部周囲のトリミング
と巻き込みを解除する吻合を心がける必要があると考え
られた．また本実験では縫合不全部はいずれも厚みの薄
い部位であったため，吻合部面に厚みの差ができている
ことが危惧される場合は可能であれば厚みの薄い部位を
補強することが重要と思われた．

結　　　　　語

DST 手技において吻合部面に組織の厚みに差ができ
ると組織の厚みが薄い部位に staple 形成不全を起こし
やすく耐圧が下がる可能性が示唆された．組織を融解し
残った staple の形状を評価した．

第 26 回日本内視鏡外科学会総会　ワークショップに
おいて発表した．

利益相反に関して開示すべきものはありません．
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