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＜特集「ロボット手術の現在位置」＞

大腸癌に対するロボット手術の現在位置
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抄　　録

ロボット支援下手術（robotic surgery: RS）は，多関節を有する手術器具，モーションスケーリング，

手ぶれ防止機構，3Dイメージでの拡大視などの機能により，従来の腹腔鏡手術での短所を補い，より

精緻な手術操作が可能となった．大腸癌領域においては，狭い骨盤腔内での精密な手術操作や，胃結腸

静脈幹周囲の正確なリンパ節郭清，体腔内消化管吻合などを行うことに適していると考えられる．本邦

では2018年4月にロボット支援下直腸切除・切断術が保険収載された．2022年4月にはロボット支援下

結腸悪性腫瘍切除術も保険収載され，今後も症例数は増加していくと予測される．しかしながら，未だ

RSの他アプローチに対する優越性に関する強いエビデンスはない．RSの有用性が示唆される報告は多

数あるが，多くが後ろ向きの検討であり，確固たるエビデンスの構築のためにはさらなる症例集積およ

び適切に計画された臨床試験が必要である．現在，多くの企業が手術支援ロボットの開発に取り組んで

おり，将来的にはロボットや周辺機器の低価格化・性能向上に加え，回線の整備による遠隔手術の実現

などが見込まれる．これらの技術革新が今後の大腸癌手術の治療成績の向上につながることが期待され

る．

キーワード：ロボット支援下手術，大腸癌，低侵襲手術．

Abstract

Robotic surgery（RS）has been introduced as a recent advance in minimally invasive surgery for col-

orectal cancer（CRC）. RS uses advanced and specialized technology and can therefore overcome the tech-

nical challenges associated with laparoscopic surgery. With regard to CRC treatment, RS enables surgical

precision in the deep and narrow pelvis intraoperatively and is also useful for meticulous lymph node dis-
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は　じ　め　に

本邦では，2009年に Intuitive Surgical社のDa
Vinci Sが薬事承認を受け，2010年に大腸癌に
対する最初のロボット支援下手術（robotic
surgery: RS）が報告された1）．以降は一部の専

門施設を中心に臨床試験や自費診療で直腸癌に

対するRSが行われてきたが，2018年4月にロ
ボット支援下直腸切除・切断術が保険収載され

た後は，本邦での大腸癌に対するRS数は急速な
増加傾向にある．さらに，2022年4月にはロ

ボット支援下結腸悪性腫瘍切除術も保険収載さ

れ，今後はさらなる症例数の増加が予測される．

RSは，多関節機能を有する鉗子とモーションス
ケーリングや手ぶれ防止機能などにより，従来

の腹腔鏡下手術（laparoscopic surgery: LS）の
操作困難性やカメラの手ぶれなどの欠点が補完

される．これらの利点により，より精緻な手術

操作が可能となり，臨床的アウトカムの改善に

つながりうると期待されている．しかしながら，

現在のところ大腸癌手術におけるRSの他アプ
ローチに対する優越性を示す強いエビデンスは

ない．現時点で最大規模の randomized clinical
trial（RCT）として，2017年に直腸癌に対する
RSのLSに対する有用性を検証した多国間多施
設無作為化臨床試験であるROLARR試験が報告
されたが2），RSの統計学的優越性は示されな
かった．本邦での2022年版大腸癌治療ガイドラ

イン3）においては，“大腸癌に対するロボット支

援下手術は，従来式の腹腔鏡下手術と比べて開

腹移行率の減少，泌尿生殖器機能障害の減少を

認めるが，コストが高く，長期予後に関する報

告は少なく十分に有用性が確立されていない”，

と記載されるにとどまり，RSの推奨の有無は言
及されていない．一方で，大腸癌に対するRS数
は年々増加傾向にあることも事実である．これ

は，多くの大腸外科医が，現段階でのエビデン

スの有無に関わらず，手術支援ロボットが大腸

癌治療成績の向上につながりうると期待をもっ

ていることを反映していると考えられる．これ

らをふまえ，本稿では現在得られている大腸癌

治療におけるRSのエビデンス，および将来展望
について概説する．

直腸癌に対するロボット手術

狭く深い骨盤内での正確な手術操作が要求さ

れる直腸癌手術（図1）は，RSの有用性が期待
できるよい適応であると考えられ，直腸癌に対

するRSは世界中で積極的に施行されてきた．本
邦では，2018年4月の診療報酬改定においてロ

ボット支援下直腸切除・切断術が保険収載され，

直腸癌に対するRS数は急速に増加している．
一方，日本内視鏡外科学会からはRSの安全な
導入・普及のために，「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」

（https://www.jses.or.jp/modules/robot/index.ph
p?content_id=1）が示され，大腸癌に対するRS
を施行できる術者・施設条件が定められている．

適宜改訂がなされているが2022年5月13日現

在，術者条件の一つとして，消化器外科領域の

section in the area of the gastrocolic trunk and for intracorporeal anastomosis during CRC surgery. In Japan,

RS for rectal cancer was approved for national insurance coverage in April 2018. RS for colon cancer received

approval for national insurance coverage in April 2022, and the number of cases of RS is expected to increase.

Currently, no robust evidence is available to confirm the superiority of RS over laparoscopic or open surgery

for CRC. Although many studies have reported the usefulness of RS, most were retrospectively designed stud-

ies; randomized clinical trials are warranted to conclusively establish the role of RS in this patient popula-

tion. Currently, research is underway to develop novel surgical robotic systems. In future, competition

between companies and rapid technological innovations are expected to result in cost reduction and further

improvements in patient outcomes of RS for CRC.

Key Words: Robotic surgery, Colorectal cancer, Minimally invasive surgery.
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RSにおける10例の助手経験があれば該当臓器に
おけるロボット支援手術認定プロクターの指導

のもとコンソール医師として手術を施行するこ

とができるとされ，以前よりも術者条件は緩和

されている．一方，RSを独立したチームとして
始めるためには，チーム内に日本内視鏡外科学

会技術認定医が含まれていることが要求されて

おり，内視鏡外科に関する十分な学識と経験を

有することが必要とされている．また，RSの質
と有用性・安全性の評価のために，2018年10月

からは，術前の National Clinical Database
（NCD）システム（https://www.ncd.or.jp）への
全例登録が義務付けられている．

今まで多くの報告で直腸癌に対するRSの有用
性が示唆されているが，他のアプローチとRSを
比較したRCTはわずかである．唯一の大規模
RCTは先述のROLARR試験であり，本試験では
2011 ～ 2014 年に 10ヵ国 29施設から 471例

（RS 237例，LS 234例）が登録された2）．LSとRS
の治療成績が比較され，primary endpointは開
腹移行率，secondary endpointは術中・術後合
併症，circumferential resection margin（CRM）
陽性率を含む病理学的項目，術後生活の質，泌

尿生殖機能障害，腫瘍学的（長期）成績と設定

された．結果，primary endpointの開腹移行率
は，LS 12.2％，RS 8.1％であり，RSが良好な
傾向ではあったが統計学的な優越性は証明され

なかった［adjusted Odds Ratio＝ 0.61（95％
confidence interval 0.31～1.21），p＝0.16］．ま
た，secondary endpointに関しても，両群に有
意差は認めなかった．これらの結果から，RSの
有用性に関する強いエビデンスの構築には至ら

なかったが，本試験は研究計画における問題点

も指摘されている．まず，primary endpointで
ある開腹移行率について，LSは25％と設定さ
れ，RSはこれを12.5％に減少させるとしてデザ
インされているが，実際の全体の開腹移行率は

10.1％と想定よりも大幅に低いものであった．
さらに，各術式の習熟度の違いに関しても指摘

されている．LSにおいては多くの術者が豊富な
経験を有していたが，RSにおいては learning
phaseにあったと考えられている．これらのこと
に注意して，本試験結果を解釈する必要がある．

本邦では，Matsuyamaらが多数例での報告を
行っている4）．2018年10月1日～2019年12月31

日にNCDに登録された，直腸癌に対するLSと
RSの短期成績が，propensity score matchingを
行った上で解析された（マッチング後：LS 2843

図1 ロボット支援下低位前方切除術における骨盤内操作．直腸授動における直腸周囲の各術野を示す．
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例，RS 2843例）．本報告によれば，RSは手術
時間こそ長いものの，開腹移行率，術中出血量，

術後在院日数，周術期死亡は有意に少なく，RS
の有用性が示唆される結果であった．また，LS
は既に多くの施設で豊富な経験があると考えら

れる一方で，RSは本邦で保険収載されてから約
2年以内，すなわち導入期と考えられる治療成績

の比較であり，本邦において安全にRSが導入さ
れていることが示されている．

他の RCTや近年のメタアナリシスによる
と，多くの報告で開腹移行率は RSで低値で
あった 5-7）．一方，術後合併症についてはLSと
RSは同等とされており5）7-9），手術時間に関して

はRSで有意に長いという結果であった5-9）．

また，CRM陽性率，摘出リンパ節個数などの
病理学的指標は直腸癌術後長期予後を反映する

サロゲートマーカーであり，前述のメタアナリ

シスおよびRCTにおいてもRSとLSの比較がな
されている．これらの中では，CRM陽性率は同
等とされており2）5-9），リンパ節郭清個数も多くの

報告で両群に差はないという結果であった2）5-7）9）．

RSの有用性が期待された局所の完全切除率の向
上（CRM陽性率の低下）であるが，残念ながら
現時点ではRSの優位性を示す結果には至ってい
ない．

直腸癌に対するRSの歴史は比較的浅く，長期
予後に関する報告は未だ少ない．その中で，Qiu
らは観察期間中央値12ヶ月以上の長期成績につ

いて言及した7文献に対してシステマティック

レビューを行い，全生存期間，無病生存期間と

もにRSとLSは同等であったと報告している10）．

本邦においては，Yamaguchiらが単施設でのRS
の長期成績を報告しており，Stage I/II/III/IV
における5年がん特異的生存率が100％/100％
/100％/未到達，5年無再発生存率が93 .6％
/75.0％/77.6％/未到達，5年局所無再発生存率
が100％/100％/98.3％/未到達，と良好な成績
であった11）．今後はROLARR試験2）や他の大規

模RCT（COLRAR試験: http://clinicaltrials.gov/
ct2/show/NCT01423214，RLAPR試験 : http://
clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01985698）の結
果が待たれる．

直腸癌手術においては，腫瘍の完全切除と同

時に可能な限り泌尿生殖器機能温存をはかるこ

とも重要である．これらの機能障害は骨盤内臓

神経や骨盤神経叢の術中損傷に起因すると考え

られる．RSでは安定した視野のもとでの精緻な
手術操作によりこれらの神経損傷が減少し，泌

尿生殖機能温存につながると期待される．実際，

術後排尿障害に関しては術後早期の段階でRSで
はLSよりも軽度，もしくは少なく12-14），術後排

尿障害からの改善も早いことが報告されてい

る 15）16）．また，Yamaokaらは各臨床病理学的因
子と術後排尿障害との相関について検討し，RS
は術後排尿障害の減少と関連する有意な因子で

あることを報告した17）．また，術後性機能障害

については主に男性で検討されており，RSでLS
よりも軽度であり12）13）18），術後早期に改善するこ

と15）16）が報告されている．

また，RSは，直腸癌に対する高難度手術にお
いても有用であることが多く報告されている．

一般に肥満症例は技術的困難症例と考えられる

が，RSはLSと比較して術後在院日数が短く，
再入院率が低いとされている19）．また，Shiomi
らはRSでは開腹移行率，出血量，術後合併症発
生率，局所完全切除率などの病理学的成績にお

いて肥満症例と非肥満症例で差を認めなかった

と報告し，肥満症例におけるRSの有用性が示唆
される20）．本邦での大腸癌治療ガイドライン3）で

は下部進行直腸癌に対する側方リンパ節郭清

（lateral lymph node dissection: LLD）が推奨され
ているが，鏡視下での同術式は高い技術を必

要とする．近年では，ロボット支援下に LLD
を行う施設が増加しており，その治療成績が

報告されてきた21-23）．Morohashiらは，RSでの
LLDはLSと比較して縫合不全の発生率が少な
く，術後在院期間も短かったと報告している22）．

Yamaguchiらは開腹手術（open surgery: OS）
との比較であるが，LLD後の5年局所無再発生
存率はRSで98.6％，OSで90.9％と，RSで有意
に良好であったとし，RSの長期的な有用性を報
告している21）．さらに，周囲隣接臓器の合併切

除を要する直腸癌手術も高難度手術であり，今

まで，他臓器合併切除を伴うRSの報告もなされ
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ている24）25）．いずれも高い局所完全切除率，少な

い術中出血量，低い開腹移行率が示されており，

安全に施行可能であったと報告されている．さ

らに近年では，ロボット支援下骨盤内臓全摘術

の報告も散見されるようになっており26）27），今後

の症例集積に伴う治療成績の報告が待たれてい

る．以上，高難度手術に関しては依然単施設か

らの報告が多いが，総じてロボット手術の有用

性を示唆するものであると考えられる．

結腸癌に対するロボット手術

結腸癌に対するRSは，ほとんどが欧米諸国か
らの報告であったが，2020年に本邦初の右側結

腸癌に対するRSが報告された28）．その後，臨床

試験などを経て症例が徐々に増加し，2022年4

月の診療報酬改定において，ロボット支援下結

腸悪性腫瘍切除術が本邦でも新たに保険適用と

なった．日本内視鏡外科学会からの指針では，

図2 ロボット支援下右側結腸癌手術における胃結腸静脈幹（gastrocolic trunk: GCT）周囲のリンパ節郭清

および血管処理．Superior mesenteric vein: SMV，middle colic vein: MCV．

図3 ロボット支援下右側結腸癌手術における体腔内吻合．回腸と横行結腸をoverlap法で吻合しており，

自動縫合器のエントリーホールを縫合閉鎖している場面を示す．
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消化器外科領域として術者・施設条件は先述の

直腸癌の場合と同様であり，術前のNCDへの登
録についても義務付けられている．結腸癌にお

いては，特に胃結腸静脈幹（gastrocolic trunk:
GCT）周囲などのリンパ節郭清，および血管処
理など，精緻な手術操作が要求される場面でRS
の有用性が期待される（図2）．また，近年注目

されている体腔内での消化管再建（体腔内吻合）
29）30）においても，RSの有用性が見込めるであろ
う．体腔内吻合は，自動縫合器の挿入や縫合結

紮の技術的難度の高さがあるが，RSでは鉗子・
デバイスの自由度が高く，より容易・安全に体

腔内吻合を実施することが可能となる（図3）．

一方で，結腸癌に対するRSの治療成績に関して
は，直腸癌と比較してさらに報告は少ない．過

去には，LSと比較されたRCTも実施されてはい
るものの31）32），登録症例数は少なく，結腸癌に対

するRSの有用性を検証した大規模RCTは未だ報
告されていない．

このような背景の中，近年報告された複数の

メタアナリシスにおいてRSはLSと比較して有
意に開腹移行率が低いことが示された33-35）．ま

た，術後合併症率もRSが有意に低いと報告され
ており33）35），短期成績におけるRSの有用性が示
唆される．一方，手術時間に関してはRSでLS
よりも有意に長いことが示されている33）35）．

また，前述したように，体腔内吻合もRSの有
用性が期待される手技であり，体腔内吻合を施

行した結腸癌手術におけるRSとLSの治療成績
の比較がなされている．術後合併症率，術後在

院日数は同等であったが36-38），RSでは体腔内吻
合に関連する手技に要する時間が有意に短く37），

体腔内吻合におけるRSの技術的な有用性が示唆
されている．

腫瘍学的な長期成績については，直腸癌の場

合と同様，ロボット支援下結腸癌手術の報告は

まだ少数である．LSとの比較が報告されている
が，基本的には現時点では差がないとされてい

る31）38）．今後さらなる症例の集積が必要であろ

う．

本邦においては，結腸癌に対するRSの妥当性
を評価するために，多施設臨床試験「切除可能

結腸癌に対するロボット支援下結腸切除術の安

全性に関する検討－多施設共同，前向き，ヒス

トリカルコントロール， feasibi l i ty研究－」
（jRCT1032190036）が実施された．Primary end-

pointは開腹移行率，secondary endpointとして
他の安全性や有効性の評価項目が設定されてい

る．現在症例登録は終了しており，本邦発のエ

ビデンスが期待される．今後は，症例数の増加

とともにRCTを実施することが，強固なエビデ
ンスの構築には必要であると考えられる．

実際の手術において，結腸癌手術は直腸癌手

術以上に術式のバリエーションが多く，従来の

LSではポート配置，アプローチ方法において施
設ごとの多様性が大きい．特に横行結腸癌，脾

彎曲部癌などは解剖学的な複雑性や疾患頻度の

低さから手術手技の定型化が難しいとされてお

り，RSにおいてもいかに手術手技を定型化して
いくかが今後の課題となるであろう．また，過

去のLSに関する多くの大規模RCTにおいて横行
結腸癌39-41）や下行結腸癌40）は対象から除外され

てきた．これは，横行結腸癌や下行結腸癌に対

するLSの技術的難度の高さが大きな要因であ
る．RSはLSの技術的困難性を克服しうると期
待され，今後RSの有用性の検証のためには，こ
れらの技術的難易度の高いとされる結腸癌に対

する治療成績も評価していかなければならない．

今後の展望

現在のRSの最大の問題点は高額なコストであ
る2）42）43）．その原因としては，高額な機器購入費，

維持費，手術室の使用時間の長時間化などが挙

げられている．現在は複数の手術支援ロボット

が実臨床で使用されているが，Da Vinciが最も
大きなシェアを占めている．一方，2020年11月

に国内企業であるメディカロイド社から

hinotori TM Surgical Robot Systemが発表された．
2022年5月の段階では，hinotori TMでの保険収載

となる術式は泌尿器科領域の手術に限られてい

るものの，今後の消化器外科領域での使用も期

待されている．他にも，国内外で新たな手術支

援ロボットの開発が現在進行中であり，企業間

の競合による将来的な手術支援ロボットの低価
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格化が期待される44）．また，現在のロボットに

はない機能を備えた新型手術支援ロボットは，

さらなる治療成績の向上につながりうるであろ

う．

さらに，将来的には，高速大容量通信，低遅

延が可能となるデータ転送技術や安定したネッ

トワーク環境を確立することで，手術支援ロ

ボットを用いた遠隔（オンライン）手術が可能

となることが想定される．現在，遠隔手術の実

証実験は開始されており，医療格差の是正，医

師不足の解消，手術教育等に寄与することが期

待される．

結　　　　　語

大腸癌治療におけるRSの現状ついて概説し
た．今後大腸癌に対するRSは国内外でさらに増
加していくと予測されるが，適宜治療成績，有

用性を検討し，我々の実施する手術の妥当性に

ついて評価していくことが必要不可欠である．
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