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要　旨
　本邦における消化管ストーマ早期合併症の発生率と重症度を明らかにするため全国多施設共
同研究を実施した。2014年1月から12月までの1年間で消化管ストーマ造設後にストーマ早期合
併症が認められた症例を調査対象とした。50施設の2,502例のストーマ造設例中、365例（14.6％）
のストーマ早期合併症が認められた。粘膜皮膚離開が224例と最も多く、次が壊死で116例であ
った。重症度の分布を検討すると、Grade 1が163例、Grade 2が147例、Grade 3が42例、Grade 4
が7例であった。重症度の高い群ではストーマサイトマーキング施行率が低く、緊急手術が多く、
術後在院日数が長かった。
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はじめに
　消化器手術時にはしばしばストーマ造設術が行わ
れる。直腸癌に対する直腸切断術など直腸肛門機能
喪失に伴う永久ストーマが代表的であるが、最近で
は緊急手術や吻合部の安静目的での一時的ストーマ
も造設される機会が増えている。
　ストーマ造設術後にはストーマ合併症がしばしば
問題となり、ストーマセルフケアの確立に大きな影
響を与える。合併症の少ない適切なストーマ造設法
や、合併症を伴うストーマの適切な管理方法につい
て今後検討してゆく必要があるが、同じストーマ合
併症であっても治療を要さないものから緊急手術を
要するものまで様々な程度のものがあるため、こう
した重症度を考慮に入れて検討を行う必要がある。
しかしながら、これまで体系的にまとめられたストー
マ合併症の重症度分類は存在しない。そこで著者ら
は、主に抗癌剤の臨床試験の有害事象判定基準とし
て用いられる有害事象共通用語基準（CTCAE 
v4.03）1)におけるストーマ合併症に関する記述をベー
スにしてストーマ合併症重症度分類案を作成、2011
年に報告した（表1）2)。
　今回、この重症度分類案を用いて、本邦における
消化管ストーマ早期合併症の発生率と重症度の分布
を明らかにし、背景因子との関連を検討することを
目的として、全国多施設共同研究を行った。

研究方法
　2014年1月より2014年12月までの1年間に消化管ス
トーマ造設を受け、かつ術後にストーマ早期合併症
が認められた症例を対象とした。なお、ストーマ早
期合併症は術後30日以内に発生したストーマ合併症
と定義し、表1に挙げた10種類のストーマ合併症の
認められた症例を調査対象とした。日本ストーマ・
排泄リハビリテーション学会評議員の所属する施設
をはじめとする全国の203施設に対し書面にて調査
への協力を依頼、協力の意思表示がなされた施設に
対して症例調査票を送付し、以下の項目について調
査を行った。
（1）症例の背景因子
手術時年齢、性別、身長、体重、疾患名、ストーマ
造設の理由、術前のストーマサイトマーキングの有
無。
（2）手術因子
手術日、手術時期、手術術式、ストーマの部位、ス
トーマの形状、ストーマと腹直筋の関係、ストーマ

造設経路、ストーマ径・高さ。
（3）術後経過
ストーマ早期合併症の種類と重症度・発症日・転帰、
ストーマ合併症以外の術後合併症の有無とその内容、
退院日。
　重症度の判定については表1の定義にしたがい、
各調査協力施設において行った。なお、ストーマ早
期合併症発症率を算出するため、各施設における調
査対象期間内のストーマ造設数についても同時に調
査した。
　統計学的解析には JMP 7.0.1（SAS Institute Japan，
東京）を用いた。カテゴリ変数の比較にはカイ二乗
検定を、連続変数の比較には一元配置分散分析を用
い、p＜0.05をもって有意とした。
　なお本研究計画は、日本ストーマ・排泄リハビリ
テーション学会・研究倫理審査委員会による承認を
得た（研究番号 第1号）。

結果
　調査を依頼した計203施設中、50施設（24.6％）
の調査協力が得られ、計365例の消化管ストーマ早
期合併症症例の集積を得た。調査協力をいただいた
50施設を表2に示した。同期間の調査協力施設にお
けるストーマ総造設症例数は2,502例であったため、
ストーマ早期合併症発症率は14.6％と算出された。
施設ごとにストーマ早期合併症発症率を検討したと
ころ、合併症発生率0％の施設が3施設あり、一方で
最も多い施設は43.6％と、施設間でのばらつきがみ
られた（図1）。
　症例の概要を表3に示した。平均年齢は69.5歳で
あり、待期手術が210例、臨時手術が151例であった。
疾患別では232例（63.6％）が大腸癌・肛門管癌で
あった。ストーマ造設の理由としては緊急手術のた
めに吻合を行わなかった症例が90例と最多で、次い
で直腸切断術が80例と多かった。281例において術
前のストーマサイトマーキングが行われ、小腸人工
肛門が104例、結腸人工肛門が260例であった。
　ストーマ早期合併症の種類別の頻度、重症度と発
症時期を表4に示す。最も多く認められた合併症は
粘膜皮膚離開で224例（8.9％）であり、次いで多か
ったのが壊死の116例（4.6％）であった。さらに陥
凹の31例（1.2％）、出血の26例（1.0％）、感染の23
例（0.9％）と続いた。それぞれの合併症の平均発
症時期をみると、壊死と出血、感染については術後
10病日以内であったのに対し、粘膜皮膚離開と陥凹
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は術後10病日以降であった。最も多かった粘膜皮膚
離開と次に多かった壊死の間で背景因子と手術因子
を比較すると、壊死において有意に平均年齢が高く、
男性の比率が高かった（表5）。また結腸ストーマ、
単孔式ストーマの比率が有意に高く、後腹膜経路で
のストーマ造設が有意に多かった。粘膜皮膚離開で

は重症度Grade 2が最も多かったのに対し、壊死で
はGrade 1が最も多かった。
　それぞれの症例で認められた早期ストーマ合併症
のうち最も高かった重症度を集計すると、Grade 1
が163例、Grade 2が147例、Grade 3が42例、Grade 4
が7例であった（図2）。ストーマ合併症重症度と背

表2　調査協力をいただいた施設（順不同）
小樽掖済会病院 大原綜合病院 愛知県がんセンター中央病院
勤医協中央病院 白河厚生総合病院 藤田保健衛生大学
社会医療法人　恵佑会札幌病院 福島県立医科大学会津医療センター 伊勢赤十字病院
市立室蘭総合病院 足利赤十字病院 四日市羽津医療センター
青森市民病院 獨協医科大学第二外科 大阪市立総合医療センター
十和田市立中央病院 埼玉医科大学国際医療センター 大阪市立大学大学院腫瘍外科
岩手医科大学外科 埼玉医科大学総合医療センター 大阪大学
岩手県立中央病院 深谷赤十字病院外科 兵庫県立西宮病院
岩手県立中部病院 亀田総合病院 奈良県立医科大学
JA秋田厚生連　大曲医療センター 帝京大学ちば総合医療センター外科 広島市立広島市民病院
市立横手病院 日本医科大学千葉北総病院 高知医療センター
石巻赤十字病院 済生会横浜市南部病院 医療法人　原三信病院
東北医科薬科大学外科 東邦大学医療センター大森病院 福岡赤十字病院
東北大学病院胃腸外科 横須賀共済病院 高野病院
日本海総合病院外科 福井大学第一外科 鹿児島大学病院
山形県立新庄病院 岐阜市民病院外科 東北労災病院大腸肛門外科
山形県立中央病院 藤枝市立総合病院

図1　施設ごとの早期ストーマ合併症発症率
重症度については、それぞれの症例で認められた術後30日以内のストーマ
合併症のうち最も重症度の高いものを集計した。
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年齢　（歳、平均±標準偏差、最小値-最大値） 69.5±12.7（20-93）
性別
男 218
女 138
不明 9

手術時期
待期手術 210
臨時手術 151
不明 4

疾患名
大腸癌・肛門管癌 232
その他の悪性腫瘍 18
大腸憩室症 31
腸管穿孔 30
腸管循環障害※1 13
汎発性腹膜炎 9
潰瘍性大腸炎 10
クローン病 4
不明・その他 18

ストーマ造設の理由
直腸切断術 80
ハルトマン手術（大腸癌に対する） 25
悪性肛門側病変の空置 62
吻合部の安静 66
吻合部の合併症※2 23
緊急手術のため吻合せず 90
良性直腸肛門部病変の空置 14
ストーマ合併症 3
不明・その他 2
術前のストーマサイトマーキング
マーキングあり 281
マーキングなし 76
不明 8

ストーマの部位
小腸
　空腸 7
　回腸 97
結腸
　上行結腸 2
　横行結腸 78
　下行結腸 29
　S状結腸 151
不明 1
ストーマの形状
単孔式 212
ループ式 147
二連銃式 4
不明 2
ストーマと腹直筋の関係
腹直筋を貫く 335
腹直筋外 11
不明 19

ストーマ造設経路
後腹膜経路 56
腹腔内経路 290
不明 19

※1 　上腸間膜動脈閉塞症、虚血性腸炎など、※2　縫合不全、狭
窄など。

表3　症例の概要
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景因子、手術因子の関連を検討したところ、術前の
ストーマサイトマーキング施行率はGrade 1に比べ
てGrade 2、4で有意に低かった（表6）。また臨時手
術症例の比率はGrade 1に比べてGrade 2以上で有意
に高かった。BMIやストーマの部位や形状、造設経
路と重症度の間には有意の関連を認めなかった。
　術後経過の概要を表7に示す。179例においてス
トーマ合併症以外の術後合併症が認められた。内訳
では創感染が最多で72例に認められ、次いで腸閉塞
が24例、腹腔内膿瘍が22例と多かった。在院死亡率
は5.2％であり、平均術後在院日数は47日であった。
ストーマ合併症重症度と術後経過の関連を検討した
ところ、ストーマ合併症以外の術後合併症の併発率
はGrade 1と比べてGrade 3、4で高く、平均術後在院
日数はGrade 1に比べてGrade 3で有意に長かった（表
8）。術後死亡率はGrade 4で高い傾向であったが有
意差は認められなかった。

考察
　本研究は本邦50施設における2,502件のストーマ
造設手術という大規模な母集団でのストーマ早期合
併症発症例365例を集積し検討したものである。同
様の規模の研究としては、調べ得たかぎりにおいて
英国の93施設のストーマ造設3,970例における1,329
例のストーマ早期合併症症例を集積した研究 3)、お
よび米国のCook County Hospital単施設のストーマ造
設1,616例における448例のストーマ早期合併症発症
例を集積した研究がある 4)。
　ストーマ早期合併症発生率についてはこれまで複
数の研究により検討されている。心理社会的障害ま
でストーマ合併症に含めて検討を行っている一論文

において67.6％ときわめて高い発生率が報告されて
いるが 5)、それを除けば9.8～34％と報告されてい
る 3,4,6-8)。本研究では14.6％でありほぼ同等の発生
率であった。図1に示されるように合併症発生率が
0～43.6％と施設間で大きくばらつく結果であった。
その要因を検討すべく各施設の年間ストーマ造設件
数と合併症発生率の関連についても検討を行ったが、
明らかな関連性は認められず、ストーマ造設経験の
少ない施設で発生率が高いということはなかった。
おそらくは二次救急や三次救急など病院の性格の違
いが緊急手術率や扱う患者の重症度に影響し、ひい
ては合併症率の違いに影響した可能性が考えられる
が、今回の調査ではストーマ造設症例全例について
背景因子を集積していないので、検証は難しいと考
えられる。
　なお先行研究の多くでは皮膚障害をストーマ合併
症に含めて検討を行っているが、本研究においては
表1の重症度分類案にしたがってストーマ早期合併
症症例を集積しており、皮膚障害は検討に含まれて
いない。本重症度分類案において皮膚障害が合併症
に含まれていない理由は、皮膚障害がストーマその
ものの問題のみならず、患者の手指巧緻性の低下と
いった全身的因子、経済的問題や介護者の問題など
の社会的因子、その他様々な要因によってもたらさ
れる結果であるからで、本重症度分類案ではストー
マそのものの問題、すなわち外科的合併症のみを検
討対象としているためである 2)。
　本研究でのストーマ合併症の内訳では粘膜皮膚離
開が最も多く、次に壊死が多かった。これらの合併
症は従来の研究においても代表的な早期ストーマ合
併症とされており、その発症率はそれぞれ、2.7～

ストーマ合併症
症例数
（％）

重症度の内訳
（Grade 1/2/3/4/不明）

発症時期
（病日、平均±標準偏差）

感染 23（0.9） 4/12/6/1/0 9.9±6.8
壊死 116（4.6） 74/25/13/3/1 4.6±3.7
粘膜皮膚離開 224（8.9） 97/107/17/2/1 10.9±6.0
閉塞 15（0.6） 0/4/7/0/4 7.1±5.9
出血 26（1.0） 21/5/0/0/0 7.3±7.5
脱出 7（0.3） 3/3/1/0/0 18.8±9.6
狭窄 9（0.4） 3/4/2/0/0 9.7±7.6
傍ストーマヘルニア 4（0.2） 3/1/0/0/0 7±1.4
陥凹 31（1.2） 8/14/7/2/0 12.3±9.0
瘻孔 8（0.3） 1/2/5/0/0 15.6±6.9

表4　早期ストーマ合併症の種類別の頻度、重症度と発症時期
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24％ 3,8-10)、0.9～8.7％ 3-10)と報告されている。粘膜
皮膚離開と壊死での背景因子の比較では、壊死にて
単孔式ストーマ、結腸ストーマ、後腹膜経路での造
設が多かった。その理由として単孔式ストーマでは
腸間膜の血管処理が行われること、結腸ストーマで
は脂肪垂を伴い小腸よりも径が太いこと、後腹膜経
路では造設経路が長くなることから、ストーマの血
流障害すなわち壊死をきたしやすくなるであろうこ
とが想像できる。しかしながらこれまでストーマの
種類別や造設経路別に壊死の頻度を検討した研究に
よれば、これらが壊死の明確なリスク因子であると
する結果は得られていない 11,12)。また、壊死では重
症度Grade 1が最も多かったのに対し、粘膜皮膚離
開では重症度Grade 2が最多という結果であった。

これは、壊死はストーマそのものの問題であり、全
体の壊死とならないかぎりは装具を貼付する場所で
ある周囲皮膚に影響が及ばないのに対し、粘膜皮膚
離開はストーマ周囲が障害される合併症なので、ス
トーマケアの方法に変更が必要となるケースが多い
ためと考えられる。
　ストーマ合併症と背景因子の関連については、こ
れまでも緊急手術例 10,13)やストーマサイトマーキン
グの未施行例 13,14)においてストーマ合併症発生率が
高いことが報告されてきたが、本研究によりこれら
の因子が合併症発症率のみならず高いストーマ合併
症重症度と関連する可能性が示唆された。その理由
としては、緊急手術については、ストーマとする腸
管の浮腫や血流障害、低栄養状態や腹腔内感染症の

重症度 粘膜皮膚離開 壊死 p
症例数 224 116
年齢 69.4±12.1 72.7±11.4 p＜0.05
性別、例（％）
男 126（56）  79（68） p＜0.05
女  92（41）  35（30）
不明 6 2

BMI（kg/m2） 22.7±4.2 22.2±3.7 ns
術前のストーマサイトマーキング施行率（％） 73 78 ns
手術の緊急度、例（％）
臨時 106（47）  44（38） ns
待期 117（52）  72（62）
不明 1
ストーマの部位、例（％）
小腸  61（27） 10（9） p＜0.001
結腸 162（72） 106（91）
不明 1
ストーマの形状
単孔式 134（60）  94（81） p＜0.001
ループ式  86（38）  21（18）
二連銃式  2（1）
不明 2 1
ストーマ造設経路
腹腔内経路 181（81）  76（66） p＜0.001
後腹膜経路  30（13）  33（28）
不明 13 7
ストーマの最大径（造設時、mm） 40±10 41±10 ns
ストーマの高さ（造設時、mm） 14±9 16±8 ns
重症度

Grade 1 97 74 p＜0.001
Grade 2 107 25
Grade 3 17 13
Grade 4 2 3
不明 1 1

表5　粘膜皮膚離開と壊死における背景因子、手術因子、重症度の比較
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重症度 Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 p
症例数 163 147 42 7
年齢 70.1±12.5 69.4±12.2 67.2±15.4 74.3±8.7 ns
性別、例（％）
男  96（59） 92（63） 25（60） 3（43） ns
女  64（39） 52（35） 15（36） 3（43）
不明 3 3 2 1

BMI（kg/m2） 22.0±3.8 22.5±4.4 23.1±4.9 21.9±3.0 ns
術前のストーマサイトマーキング施行率（％） 87 72* 75 43* p＜0.05（*）
手術の緊急度、例（％）
臨時  48（29） 72（49）* 24（57）* 6（86）* p＜0.01（*）
待期 113（69） 73（50） 18（43） 1（14）
不明 2 2
ストーマの部位、例（％）
小腸  49（30） 34（23） 15（36） 1（14） ns
結腸 114（70） 112（76） 27（64） 6（86）
不明 1
ストーマの形状
単孔式  92（56） 89（61） 24（57） 5（72） ns
ループ式  70（43） 54（37） 18（43） 1（14）
二連銃式  1（1） 2（1） 1（14）
不明 2
ストーマ造設経路
腹腔内経路 118（72） 125（85） 37（88） 5（72） ns
後腹膜経路  32（20）  18（12）  4（10） 1（14）
不明 13 4 1 1
ストーマの最大径（造設時、mm） 40±10 40±12 40±11 37±14 ns
ストーマの高さ（造設時、mm） 16±9 13±8 13±11 16±11 ns

表6　重症度と背景因子、手術因子の関連

図2　早期ストーマ合併症重症度の内訳
重症度については、それぞれの症例で認められた術後30日以内のストーマ合併症のうち最も重症度の高い
ものを集計した。
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存在などが挙げられる。またストーマサイトマーキ
ング未施行例は、今回の検討ではそのほとんどが緊
急手術例であった。なお、ストーマ造設の行いやす
さに影響を与えると考えられ、これまでの研究でス
トーマ合併症発症のリスク因子と報告されている
BMI 3,6,9)については、今回の検討では重症度と有意
の関連は認められなかった。
　ストーマ早期合併症の重症度と術後経過の関連に

ついては、今回の検討では重症度が高いほどストー
マ合併症以外の合併症の併存率が高く、入院期間が
長期となっていた。様々な合併症を伴い術後経過の
順調ではない症例においてストーマ合併症の重症度
も高くなる可能性が想定されるが、逆にストーマ合
併症の重症度の高い症例においてストーマセルフケ
ア確立に時間がかかり、入院期間が延長した可能性
も考えられる。

ストーマ合併症以外の術後合併症
あり 179
なし 183
不明 3
術後合併症の内容
創感染 72
腸閉塞 24
腹腔内膿瘍 22
縫合不全 18
肺炎 10
敗血症 9
排尿障害 9
尿路感染 7
DIC 4
骨盤死腔炎 4
後出血 3
循環不全 3
腎不全 3
脳梗塞・脊髄梗塞 3
尿道皮膚瘻 3
多臓器不全 3
創シ開 3
リンパ漏 2
偽膜性腸炎 2
呼吸不全 2
消化管出血 2
深部静脈血栓症 2
小腸壊死・穿孔 2
その他 18

転帰：死亡 19（5.2％）
術後在院日数（日、平均±標準偏差、最小値-最大値） 47±46（4-420）

表7　術後経過の概要

重症度 Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 p
症例数 163 147 42 7
術後在院日数 42±38 43±44 74±71* 70±71 p＜0.01（*）
ストーマ合併症以外の術後合併症併発率（％） 43 50 68* 100* p＜0.05（*）
在院死亡率（％） 2 7 5 29 ns

表8　重症度と術後経過の関連
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　本研究の限界であるが、本研究ではストーマ早期
合併症非発症例を含む消化管ストーマ造設全症例に
おける背景因子や手術因子を調査していないため、
これらそれぞれの因子がストーマ早期合併症発症の
リスク因子となっているか否かについては評価でき
ないということが挙げられる。この点を明らかにす
るためには、消化管ストーマ造設症例の情報を前向
きに収集する全例登録調査が必要と考えられるが、
その具体的な方法については今後の課題である。ま
た本重症度分類案では、特にGrade 1-2の比較的軽症
な合併症について、判定者による重症度判定のばら
つきが生ずる可能性がある。具体的にはGrade 1の
「ストーマケア方法の大きな変更を要さない」の文
言について、たとえば用手形成皮膚保護剤の使用は
「大きな変更」にあたるのか、あるいは粉状皮膚保
護剤の使用はどうかなど、それぞれの処置内容につ
き判定者により解釈が異なる可能性が調査協力施設
の担当者より指摘されている。図1において施設に
より重症度Grade 1 とGrade 2の比率が大きく異なっ
ているのは、そのあたりの事情を反映しているもの
と考えられる。今後、重症度分類案について具体的
な判定方法に関する注釈を付けるなどの改訂を行っ
てゆく必要があると考えられる。

おわりに
　本研究により、本邦における消化管ストーマ早期
合併症の発生状況が明らかとなった。また、消化管
ストーマ早期合併症の重症度と背景因子・手術因子・
術後経過との関連が示され、本重症度分類案が有用
である可能性が示唆された。一方で、判定者により
重症度判定にばらつきを生じる可能性も指摘されて
おり、今後更なる検討が必要である。
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The purpose of this multicenter study was to clarify the incidence and severity classification 
system （J Jpn Soc Coloproctol 64 : 853, 2011） of early stoma-related complications in 
gastrointestinal stoma in Japan. Among 2,502 patients who received gastrointestinal stoma 
construction at 50 institutes in Japan between January and December 2014, 365 patients 
（14.6％） experienced early stoma-related complications. The most common complications 
were mucocutaneus dehiscence （224 patients） and necrosis （116 patients）. In terms of 
severity classification, 163 patients had grade 1, 147 patients had grade 2, 42 patients had 
grade 3, and 7 patients had grade 4 complications. Higher severity grades were significantly 
related to lower rate of stoma site marking, higher rate of emergent operation, and longer 
postoperative hospital stay. This study revealed the current status of early stoma-related 
complications in Japan and indicated the usefulness of this severity classification system of 
stoma-related complications.


