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＜特集「ロボット手術の現在位置」＞
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抄　　録

近年の低侵襲治療に対する社会的需要の高まりとともに，胃がん外科治療では1990年代からは腹腔

鏡手術が，2000年後半からロボット手術が徐々に普及した．本邦の多施設共同前向き単群臨床試験（先

進医療B）の結果から，ロボット支援下胃切除が術後合併症の軽減に寄与する可能性が示唆された．2018

年胃悪性腫瘍手術を含む12術式が保険収載されてからはロボット手術施行数が急激に増加する中，施

設・術者基準やプロクター制度を定めるなど，ロボット支援下手術の新規導入に関して安全性を担保し

た学会主導のシステムが整備されつつある．2022年4月の診療報酬改定では胃悪性腫瘍手術について手

術支援ロボットを使用した場合の診療報酬点数が，ロボットを用いない腹腔鏡下手術よりも加算算定さ

れることになった．ロボット手術の普及に向けた指導方法の確立，コスト面など克服すべき課題が残さ

れているが，2020年8月には国産手術支援ロボットが製造販売承認を取得するなど，ロボット支援手術

を取り巻く環境が大きく変わる可能性がある．本稿では，腹腔鏡手術に変わって急速に普及したロボッ

ト支援胃がん手術の歴史，現状と展望について概説する．
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腹腔鏡胃切除手術の普及と課題

現行の胃癌治療ガイドライン第6版（2021年

7月改定）では，「cStage I胃癌に対しては標準
治療の選択肢の一つとして腹腔鏡下幽門側胃切

除術を強く推奨する」と記された．内視鏡外科

手術機器，画像機器の技術革新，腹腔鏡手術に

おけるリンパ節郭清，体腔内吻合などの手技が

開発され1-3），エビデンスの蓄積とともに，腹腔

鏡下胃切除手術は急速に普及した4）5）．

一方で，我が国の全国データベースである

National Clinical Database（NCD）を用いた検
討において，進行胃癌とは異なり，早期胃癌で

は開腹よりも腹腔鏡手術に膵液瘻が多く，腹腔

鏡手術に習熟していない施設で術後合併症が多

い傾向であった6）．関節機能の欠如，不安定な画

像，手振れなどの鉗子の動作制限，ラーニング

カーブが長いことなどは，腹腔鏡手術の課題と

されている．

保険収載までのロボット胃切除手術

現在世界で最も使用されている In tu i t ive
Surgical社の内視鏡下手術支援ロボット da
Vinci Surgical System（DVSS）はハイビジョン
3D画像と拡大視，多関節，手振れ防止，モー

ションスケールなど様々な機能を有することで，

従来の内視鏡外科手術の技術的欠点を補い，よ

り精緻かつ臓器愛護的な手術手技が可能となる

と期待されている（図1A,C,D）7）．
2006年にDVSS-StandardからDVSS-Sにバー

ジョンが変わり，さまざまな機能が増えたこと

から，2008年 12月薬事未承認機器であった

DVSS-Sを日本で初めて当施設に個人輸入した．
2009年1月韓国Yonsei大学のWoo Jin Hyung先
生をプロクターとして招聘，ロボット支援下胃

切除手術初例を実施，合併症なく退院した（図

1B）8）．2009-2012年までの当科での導入初期の短
期成績では，ロボット胃切除手術（RG）は腹腔
鏡下胃切除（LG）と比べ，手術時間の延長，出
血量がやや増加したものの，Clavien-Dindo分類
（CD）Grade IIIaの全合併症がRGで2.3％と

LG11.4％に対して有意に減少，膵液瘻を中心と
した局所合併症がRGで有意に減少した（RG
1.1％ vs 9.8％; p＝0.007）7）．
2010年本邦でRGを受けた患者が術後5日目に

多臓器不全で死亡する事故が報告されたが，事

故調査委員会において，ロボット鉗子で膵臓を

強く圧迫する操作により膵損傷を引き起こした

ことが原因と結論付けられた9）．この事故を契機

にロボット手術に対する安全性を担保する制度

Abstract

Robotic surgery using the da Vinci Surgical Systems has been increasingly performed in the past decade.

We introduced robotic gastrectomy for patients with gastric cancer in 2009 and have demonstrated the poten-

tial advantages of the robot in reducing postoperative local complications especially pancreatic leakage after

gastrectomy. Based on the outcomes of our previous study, we have been conducting a multi-institutional

single-arm prospective trial, which has been approved for Advanced Medical Technology（“Senshiniryo B”）

by the Japanese Ministry of Health, Labor and Welfare（MHLW）since 2014. In that study, we demonstrated

that the morbidity rate in the robotic group（2.45％）was significantly lower than that in the historical con-

trol group（6.4％）. Because of that clinical trial, 12 procedures, including robotic gastrectomy for GC, have

been covered under the Japanese national insurance in 2018.Since then, the number of robotic gastrectomies

have increased nationwide although it has several limitations to be resolved including high cost.

In this article, we present the status of robotic gastrectomy for gastric cancer including the Japanese

systems for the safe dissemination of robotic surgery and future perspectives based on our experience and

review of the literature.

Key Words: Gastric cancer, Robotic surgery, Gastrectomy.
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の社会的必要性が求められ，日本内視鏡外科学

会（JSES）はロボット支援下手術の安全な導入
と普及を目的として，2011年「ロボット支援下

内視鏡手術導入に関する提言」を発表，学会主

導で安全啓発が進んだ（表1）．

さらなるエビデンスの構築と保険収載を目指

して，厚生労働省承認のもと，2014年10月には

DVSSによるロボット支援胃切除の安全性，有効
性を示すべく，多施設共同前向き単群臨床試験

（先進医療B）が開始された10）．cStage I/IIの胃
癌に対するLG801例（藤田医科大学，京都大学，
佐賀大学）の術後30日以内の術後合併症6.4％

表1「ロボット支援下内視鏡手術導入に関する提言（2011年）」

図1 ロボット支援下手術
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（CD Grade IIIa）をhistorical control群とし
て，330例（全15施設）の集積を完了，RGの術
後合併症は8例（2.45％）で優越性が達成された
（p＝0.0018）．この結果は，中央社会保険医療協
議会にて安全性と臨床的有用性（合併症軽減）

に対する一定の評価がなされ，2018年RGを含
むロボット支援下内視鏡手術12術式の保険収載

がなされた．

ロボット支援下内視鏡手術導入に関する
指針とプロクター認定制度

2018年，「ロボット支援下内視鏡手術導入に関

する指針」に改定され，保険収載されたロボッ

ト術式を保険診療として行うための施設・術者

要件（特掲診療科の施設基準等及びその届け出

に関する手続きの取り扱いについて；平成30年

3月5日保医発0305第3号）が設けられた．2018

年10月からは消化器外科領域（食道，胃，直

腸）のロボット支援手術はNCDへの術前全例登
録が義務付けられた．2019年12月より，消化

器・一般外科領域で，ロボット支援手術を円滑

かつ安全に指導できるプロクター認定制度が開

始された11）．2022年4月以降は消化器外科領域

のロボット手術10例の助手経験があれば，プロ

クター指導のもと，手術を施行することができ

るように改定された（表2）12）．ロボット支援手

術を独立したチームとして始めるための指針と

合わせて，JSESが中心となりロボット支援手術
の様々な制度が整備されている．

近年のロボット胃切除手術の成績

韓国の多施設共同前向き試験から，RGの短期
成績に関して術後合併症はLGと同等であったと
報告された13）．中国のランダム化試験（RCT）
ではRGは LGよりも術後合併症が少なかった
（RG vs. LG＝9.2％ vs. 17.6％, p＝0.039）14）．本邦
のRCTでは，RGはLGと比較して主要評価項目
の術後腹腔内感染性合併症に有意差を認めな

かったものの，総合併症は半分以下（RG vs.
LG＝8.8％ vs. 19.7％, p＝0.02）であった15）．

当科による2009-2019年までの cStage I-IIIの解
析では術後合併症はRGはLGと比較して有意に
減少，特に縫合不全，膵液瘻，腹腔内膿瘍など

の腹腔内感染性合併症が少ない結果であった

（RG 2.5％ vs LG 5.9％; p＝0.038）16）．2021年
NCDを用いた内視鏡外科学会技術認定取得医が

表2「消化器外科領域ロボット支援下内視鏡手術導入に関する指針（2022年5月）」
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実施したRGの解析では総合併症は変わらなかっ
た（RG 4.9％ vs. LG 3.9％; p＝0.084）17）．
腫瘍学的長期成績に関して，RGとLGは同等
であるという報告が多いが 18），われわれは

pStageII/IIIのLGまたはRGを施行された胃癌患
者308例の生存解析でロボットの使用が無再発

生存を改善する有意な独立因子であることを示

した19）．今後，症例が蓄積され術後短期成績の

改善のみならず，腫瘍学的な長期成績を含む優

越性が証明されることを期待する．

ロボット支援下手術の課題と展望

2022年4月から胃切除手術にロボット使用加

算がついたとはいえ（4270-15760点），施設・術
者基準，コスト面からロボット支援下手術を新

規導入する施設や術者は限定的である．特に初

期費用投資，原価償却費，保守点検料，消耗品

等の費用は病院への負担となっている．

図2 国産「hinotoriTMサージカルロボットシステム」

図3：当施設における遠隔手術開発構想
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2 0 2 0 年 8 月には国産手術支援ロボット

「hinotoriTMサージカルロボットシステム」（株式

会社メディカロイド）が製造販売承認を取得し

た（図2）．2022年6月現在消化器外科領域への

適応拡大に向けた準備が進められているが，企

業間競争によるコストダウンやロボット機能の

さらなる向上が期待される9）．

ロボット手術に特化した技術の普及には，遠

隔手術指導やトレーニング，さらには遠隔手術

についても環境整備が望まれる．現在日本外科

学会が中心となり，遠隔手術推進への取り組み

が開始されている．当施設においても，2020年

4月にメディカロイドインテリジェンスラボラト

リー（MIL）を開設，30㎞離れた分院である岡
崎医療センターに本邦初の遠隔手術対応ロボッ

ト手術室を開設した（図3）9）20）．2021年5月，本

院にも遠隔手術対応ロボット手術室を設置，3つ

の拠点を10GB専用光回線で接続した．このシス

テムを用いて，2021年5月，hinotori遠隔手術デ
モンストレーションとして，岡崎医療センター

からMILのファソテック胃統合モデルおよび，
アニマルの胃切除術を完遂した．動作遅延およ

び，遅延に伴う術者の疲労に体感されたものは

なく，今後遠隔手術の臨床応用や遠隔手術環境

から得られる手術操作，鉗子，手術動画，音声

エネルギー情報といったさまざまな外科的医療

情報（サージカルインテリジェンス）の活用法

についての研究が進められ，ロボット手術を含

めた外科医療の発展が期待される．

著者 稲葉一樹は開示すべき潜在的利益相反状態はな

い．共著者 宇山一朗は，インテュイティブサージカル

（同）より役員・顧問職，講演料，㈱メディカロイドよ

り研究費，須田康一は㈱メディカロイドより役員・顧

問職，㈱メディカロイドより研究費，シスメックス㈱

より研究費を受領している．
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