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▎はじめに

「内視鏡外科ガイドライン」は，初版が 2008 年 9月 1日に，そして第 2版が 6年後の 2014 年 9月に
発刊されました。第 3版の改定作業へ向けたガイドライン委員会は渡邉聡明前東京大学教授のご指導
の下，2015 年 12月に活動を開始しました。しかしながら，改定半ばで渡邉先生が急逝され，副委員長
を拝命していた私がご意志を引き継ぐこととなりました。改定作業が無事終了したことをご報告する
とともに渡邉先生のご冥福をお祈り申し上げます。
本ガイドラインは内視鏡・ロボット手術が用いられるほぼ全ての診療科をカバーしており，統一し
た形式でガイドラインを作成することが困難であったことは初版，第２版でも述べられていた通りで
した。さらに，今回はガイドラインの内容がほぼ固まった時点で多領域のロボット手術が保険収載さ
れることとなり，紙媒体での出版では益々スピードを上げる内視鏡外科の技術進歩に対応することが
困難であることも明らかとなりました。結果として，本ガイドラインより以降は紙媒体での出版は行
わず，電子媒体のみでの発刊を行うこととしました。

本ガイドラインは以下の方針で作成されました。
１．対象者は，日本内視鏡外科学会技術認定取得者およびそれに準ずる者とする。
２．対象術式は，保険収載あるいは先進医療に掲載されている内視鏡手術術式とする。
３．文献検索の対象年代は，1990 年～ 2017 年 5月とする。
４�．推奨度はMinds2014 に準拠しGRADEシステムも導入する方針であったが，GRADEシステムを
参考にして改定されたMinds2017 が刊行されたためこちらに準拠することとなった。

Minds2017 の導入にあたっては困難も伴いましたが，特別顧問である中山健夫先生（（京都大学大学
院医学研究科社会健康医学系専攻健康情報学分野），吉田雅博先生（国際医療福祉大学 医学部教授）に
多くのご教示をいただくことで無事ガイドラインを完成することができました。ここに改めて感謝と
御礼を申し上げます。また，刊行後は速やかに積み残したロボット手術等に関する改定作業を開始し，
改定結果は順次WEB上で公表する予定です。
最後になりましたが，今回の改定作業に尽力いただいた全ての方々に御礼を申し上げますとともに，
本ガイドラインが内視鏡外科の安全な普及に資することを切に願っております。

2019 年 9月
日本内視鏡外科学会ガイドライン委員会　委員長

中村　雅史

緒言

技術認定取得者のための内視鏡外科診療ガイドライン



 ▎対象と目的

本ガイドラインは日本内視鏡外科学会技術認定取得者およびそれに準ずる者を対象としている。
目的は以下である。

（1�）保険収載あるいは先進医療に掲載されている内視鏡手術術式の適応基準と推奨を明確に示すこと
（2）過剰・過小治療をなくすこと
（3）関係学会会員に公開し相互理解を深めること
本ガイドライン改訂により，内視鏡手術の安全な普及と治療成績の向上，さらに患者利益の向上が
期待される。

▎責　任

ガイドラインの記述内容に対しては本学会が責任を負うものとする。ただし，治療結果に対する責
任は直接の治療担当者に帰属すべきものであり，本学会は責任を負わない。

▎作成法

❶ �作成の経過：関係学会である日本泌尿器科学会，日本泌尿器内視鏡学会，日本産科婦人科内視鏡学会，
日本呼吸器外科学会，日本ヘルニア学会，日本整形外科学会などと協議しながら記載方法，エビデ
ンスの確実性，推奨の強さの統一を図った。

❷ �CQの設定およびエビデンス収集方法：領域毎に重要臨床課題を決定し，それをもとにしてクリニ
カルクエスチョン (CQ)を設定した。具体的なCQの設定手順としては，CQの構成要素 (PICO/P: 
patients, problem, population, I: interventions, C: comparisons, controls, comparators O: outcomes)
を抽出し，次に抽出したOの相対的重要度を評価し，最後に抽出した構成要素を用いてCQの一文
を作成した。その後，CQ毎にキーワード（日本語と英語）を列挙し，文献検索を行った。文献検
索は日本医学図書館協会に依頼した。検索した文献は 1990 年から 2017 年までであるが，委員の裁
量で作業中に新たな文献を追加した。
（1）文献採用基準
　�検索された文献は，下記エビデンスの確実性の定義に則り分類され確実性の高い文献から順に採
用文献が決定された。

エビデンス総体のエビデンスの確実性（強さ）
A（強）：効果の推定値が推奨を支持する適切さに強く確信がある
B（中）：効果の推定値が推奨を支持する適切さに中等度の確信がある
C（弱い）：効果の推定値が推奨を支持する適切さに対する確信は限定的である
D（とても弱い）：効果の推定値が推奨を支持する適切さにほとんど確信できない

（2）文献除外基準
　遺伝子研究や動物実験研究は除外した。
❸ �推奨決定の方法：採用論文に対してバイアスリスク，結果の非一貫性，PICOの非直接性，結果の
不精確性，出版バイアス，関連性，交絡因子，用量反応勾配を評価しそれぞれエビデンスの確実性



を決定した，その後， 最終的にエビデンス総体を記載し推奨決定会議に推奨度（案）を提出，投票
を行った。

❹ �投票形式 （Grade grid を用いた推奨決定方式を採用）：投票参加者は各Groupの幹事委員，協力委員
および協力者であり，評価委員は加わらないこととした。

　以下のいずれかの選択肢の一つに投票を行った。
＜投票の選択肢＞
a.	 行うことを強く推奨する
b.	 行うことを弱く推奨する
c.	 行わないことを弱く推奨する
d.	 行わないことを強く推奨する
e.	 棄権

　�半数以上が片方の向き（行う／行わない）に投票し，反対の向きに投票するのが 20%未満であった
場合は，半数以上が投票した向きを推奨することとした。さらには 70%が「強く推奨する」と投票
した場合には，強い推奨とした。上記の得票分布が得られなかった場合は，再度討議を行い，再投
票を実施した。なお，e.（棄権）は開票の際には母集団から除外した。
❺ �解説文の作成：上記の推奨決定会議での議論および投票の結果を踏まえて解説文を最終化し，これ
らの内容が読者に読みやすく，臨床の現場で役立つように解説の文章を作成した。

 ▎正式公開までの経緯

❶ �各領域で最終案を作成した後，領域担当外部評価委員による審査を受けた。
❷ �必要な場合は領域専門学会理事会の了承を得た。
❸ 第 31回日本内視鏡外科学会総会（2018 年 12月 6日〜 8日）で公聴会を開催した。
❹ �2019 年 8月末～ 2019 年 9月中旬までHPでパブリックコメントを受け付け，2019 年 12月中に回答
書を作成・公開した。

❺ �学会会員専用ページ上に掲載した。なお一般書籍として販売しない。

▎著作権に関する基本的見解

❶ �領域専門学会で作成されたガイドラインは当該学会が著作権を有する。（日本泌尿器内視鏡学会，日
本呼吸器外科学会）

❷ �上記以外のガイドラインの著作権は日本内視鏡外科学会が有する。

▎資　金

診療ガイドライン作成にあたっては日本内視鏡外科学会，日本泌尿器内視鏡学会，日本産科婦人科
内視鏡学会，日本呼吸器外科学会など関係学会からの資金供出によって行われ，その他の企業や組織
からの支援は一切受けていない。また各学会の意向や利益が最終的な推奨には影響していない。



本ガイドライン普及のための工夫

❶ �すみやかに学会ホームページに掲載し，学会員に周知する。
❷ �本ガイドラインは，本学会技術認定取得者およびそれに準ずる者を対象としており，書籍では販売
しない。

❸ 日本医療機能評価機構EBM医療情報部（Minds）のホームページに掲載する。

▎利益相反

ガイドライン委員会幹事委員は自己申告により過去 3年分の経済的な利益相反の状況を確認した。
さらに，推奨決定会議では，投票毎に，学術的利益相反を申告し，学術的利益相反のある委員は，
当該CQの投票を棄権した。

▎改　訂

本ガイドラインは原則として 5年をめどに日本内視鏡外科学会ガイドライン委員会を中心組織とし
て改訂を行う。なお迅速な改訂が必要な項目に関してはHP上に掲載することで対応する。

▎ガイドライン委員会構成

� （2019 年 9月時点）
理事長	 渡邊　昌彦	（北里大学北里研究所病院）
ガイドライン委員会
　幹事委員会
　委員長	 中村　雅史	（九州大学大学院医学研究院臨床・腫瘍外科）
　副委員長	 明楽　重夫	（日本医科大学産婦人科）
　委　員	 池田　佳史	（国際医療福祉大学熱海病院）
		  岩﨑　昭憲	（福岡大学医学部呼吸器・乳腺内分泌・小児外科）
		  宇山　一朗	（藤田医科大学医学部総合消化器科外科）
		  北川　雄光	（慶應義塾大学医学部外科）
		  倉内　宣明	（ＪＡ北海道厚生連倶知安厚生病院）
		  黒柳　洋弥	（虎の門病院消化器外科）
		  世川　　修	（東京女子医科大学小児外科）
		  田中　敏明	（東京大学医学部附属病院大腸肛門外科）
		  玉木　康博	（大阪国際がんセンター乳腺内分泌外科）
		  遠山　晴一	（北海道大学大学院保健科学研究院）
		  羽渕　友則	（秋田大学大学院医学系研究科腎泌尿器科学）
		  早川　哲史	（刈谷豊田総合病院腹腔鏡ヘルニアセンター）
		  三股　浩光	（大分大学医学部腎泌尿器外科学講座）
		  山高　篤行	（順天堂大学小児外科）



		  若林　　剛	（上尾中央総合病院外科）
	 アドバイザー	 徳村　弘実	（労働者健康福祉機構東北労災病院外科）
	 特任顧問	 中山　健夫	（京都大学大学院医学研究科社会健康医学系専攻健康情報学分野）
		  吉田　雅博	（国際医療福祉大学消化器外科学教室）

　領域担当分科会委員
　食道
	 幹事委員	 北川　雄光	（慶應義塾大学医学部外科）
	 協力委員	 井上　晴洋	（昭和大学江東豊洲病院消化器センター）
		  宇田川晴司	（虎ノ門病院消化器外科）
		  宇山　一朗	（藤田医科大学医学部総合消化器科外科）
		  大杉　治司	（上福岡総合病院消化器外科）
		  川久保博文	（慶應義塾大学医学部外科）
		  竹内　裕也	（浜松医科大学外科学第二講座）
	 外部評価委員	 橋爪　　誠	（北九州中央病院）
	 協力者	 青山　純也	（埼玉医科大学国際医療センター消化器外科）
		  天田　　塩	（慶應義塾大学外科）
		  石田　洋樹	（慶應義塾大学外科）
		  齋藤　慶幸	（慶應義塾大学外科）
		  竹内　優志	（慶應義塾大学外科）
		  平田　雄紀	（済生会横浜市東部病院消化器外科）
　胃
	 幹事委員	 宇山　一朗	（藤田医科大学医学部総合消化器科外科）
	 協力委員	 稲木　紀幸	（順天堂大学医学部附属浦安病院消化器・一般外科）
		  江原　一尚	（埼玉県立がんセンター消化器外科）
		  大城　崇司	（東邦大学医療センター佐倉病院外科）
		  岡部　　寛	（新東京病院消化器外科）
		  小濵　和貴	（京都大学大学院医学研究科消化管外科）
		  笠間　和典	（四谷メディカルキューブ減量・糖尿病外科）
		  木下　敬弘	（国立がん研究センター東病院胃外科）
		  黒川　幸典	（大阪大学消化器外科）
		  小嶋　一幸	（獨協医科大学第一外科）
		  柴崎　　晋	（藤田医科大学医学部総合消化器科外科）
		  白石　憲男	（大分大学医学部総合外科・地域連携学）
		  須田　康一	（藤田医科大学医学部総合消化器科外科）
		  瀧口　修司	（名古屋市立大学消化器外科）
		  徳永　正則	（東京医科歯科大学消化管外科）
		  内藤　　剛	（東北大学大学院消化器外科学分野）
		  永井　英司	（福岡赤十字病院外科）



		  西崎　正彦	（岡山大学消化管外科）
		  布部　創也	（公益財団法人がん研究会有明病院胃外科）
		  福永　　哲	（順天堂大学医学部附属順天堂医院消化器・低侵襲外科）
		  細田　　桂	（北里大学上部消化管外科）
	 外部評価委員	 佐野　　武	（公益財団法人がん研究会有明病院）
	 協力者	 佐川　弘之	（名古屋市立大学消化器外科）
		  進藤　幸治	（九州大学大学院臨床・腫瘍外科）
		  中川　正敏	（東京医科歯科大学消化管外科）
		  平塚　孝宏	（大分大学医学部消化器外科・小児外科）
	 肝
	 幹事委員	 若林　　剛	（上尾中央総合病院外科）
	 協力委員	 岩下　幸雄	（大分大学医学部消化器・小児外科学講座）
		  大塚由一郎	（東邦大学医学部外科学講座）
		  金子　弘真	（東邦大学医学部外科低侵襲医療学）
		  田邉　　稔	（東京医科歯科大学肝胆膵外科）
		  伴　　大輔	（東京医科歯科大学肝胆膵外科）
		  宮坂　義浩	（福岡大学筑紫病院外科）
		  森　　泰寿	（九州大学大学院臨床・腫瘍外科）
	 外部評価委員	 國土　典宏	（国立研究開発法人国立国際医療研究センター）
	 膵・脾
	 幹事委員	 中村　雅史	（九州大学大学院医学研究院臨床・腫瘍外科）
	 協力委員	 赤星朋比古	（九州大学大学院医学研究院消化器・総合外科学）
		  仲田　興平	（九州大学大学院医学研究院臨床・腫瘍外科）
		  中村　慶春	（日本医科大学消化器外科）
		  永川　裕一	（東京医科大学病院消化器外科・小児外科）
		  三澤　健之	（東京慈恵会医科大学附属柏病院外科）
	 外部評価委員	 橋爪　　誠	（北九州中央病院）
	 協力者	 大塚　隆生	（九州大学大学院医学研究院臨床・腫瘍外科）
		  長尾　吉泰	（九州大学大学院医学研究院消化器・総合外科学）
	 大腸
	 幹事委員	 黒柳　洋弥	（虎の門病院消化器外科）
	 協力委員（結腸癌）	 石井　良幸	（北里大学北里研究所病院外科）
	 協力委員（虫垂炎）	 猪股　雅史	（大分大学医学部消化器・小児外科学講座）
	 協力委員（大腸憩室症）	 斉田　芳久	（東邦大学医療センター大橋病院外科）
	 協力委員（クローン病）	 高橋　賢一	（東北労災病院大腸肛門外科）
	 協力委員（潰瘍性大腸炎）	長谷川　傑	（福岡大学病院消化器外科）
	 協力委員	 肥田　侯矢	（京都大学医学部附属病院消化管外科）
	 協力委員（直腸癌）	 山本聖一郎	（東海大学医学部消化器外科）
	 外部評価委員	 小西　文雄	（練馬光が丘病院外科消化器センター）



		  髙橋　慶一	（がん・感染症センター都立駒込病院）
	 胆嚢・総胆管
	 幹事委員	 徳村　弘実	（労働者健康福祉機構東北労災病院外科）
		  倉内　宣明	（ＪＡ北海道厚生連倶知安厚生病院）
	 協力委員	 飯田　　敦	（国立病院機構敦賀医療センター外科）
		  板野　　理	（国際医療福祉大学三田病院消化器センター）
		  梅澤　昭子	（四谷メディカルキューブきずの小さな手術センター）
		  折田　博之	（中津市立中津市民病院外科）
		  亀山　哲章	（立川病院消化器外科）
		  小練　研司	（福井大学医学部第一外科）
		  佐々木　章	（岩手医科大学医学部外科）
		  鈴木　憲次	（富士宮市立病院外科）
		  砂川　宏樹	（聖路加国際病院消化器・一般外科）
		  多賀谷信美	（獨協医科大学越谷病院外科）
		  田中　栄一	（北海道大学腫瘍外科）
		  千野　佳秀	（第一東和会病院内視鏡外科センター）
		  中平　　伸	（堺市立総合医療センター外科）
		  中村　慶春	（日本医科大学外科）
		  藤井　秀則	（福井赤十字病院外科）
		  松村　直樹	（労働者健康福祉機構東北労災病院外科）
		  三澤　健之	（東京慈恵会医科大学附属柏病院外科）
		  森　　俊幸	（杏林大学医学部外科（消化器・一般））
		  森　　泰寿	（九州大学大学院臨床・腫瘍外科第一外科）
		  森川　孝則	（東北大学病院肝胆膵外科胃腸外科）
		  安田　一朗	（帝京大学医学部附属溝口病院消化器内科）
		  安永　昌史	（久留米大学医学部外科）
	 外部評価委員	 長谷川　洋	（�国家公務員共済組合連合会東海病院内視鏡外科手術センター）
		  松本　純夫	（独立行政法人国立病院機構東京医療センター）
	 乳腺・内分泌
	 幹事委員	 玉木　康博	（大阪国際がんセンター乳腺内分泌外科）
		  池田　佳史	（国際医療福祉大学熱海病院）
	 協力委員（乳腺）	 山下　浩二	（日本医科大学付属病院乳腺科外科学（乳腺外科））
	 外部評価委員（乳腺）	 丹黒　　章	（徳島大学大学院医歯薬学研究部胸部・内分泌・腫瘍外科）
	 外部評価委員（内分泌）	 臼井　由行	（淳風会健康管理センター）
		  原　　尚人	（筑波大学附属病院乳腺甲状腺内分泌外科）
	 ヘルニア
	 幹事委員	 早川　哲史	（刈谷豊田総合病院腹腔鏡ヘルニアセンター）
	 協力委員（成人）	 植野　　望	（淀川キリスト教病院外科）
		  江口　　徹	（原三信病院外科）



		  川原田　陽	（斗南病院外科）
		  重光　祐司	（膳所胃腸肛門泌尿器病院）
		  嶋田　　元	（聖路加国際病院外科）
		  諏訪　勝仁	（東京慈恵会医科大学第三病院外科）
		  中川　基人	（平塚市民病院外科）
		  蜂須賀丈博	（市立四日市病院外科）
		  早川　俊輔	（名古屋市立大学附属病院消化器・一般外科）
		  山本　海介	（千葉医療センター外科）
		  横山　隆秀	（信州上田医療センター外科）
		  和田　則仁	（慶應義塾大学医学部一般・消化器外科）
		  和田　英俊	（市立島田市民病院外科）
	 協力委員（小児）	 嵩原　裕夫	（沖縄ハートライフ病院ヘルニア外科）
		  長江　逸郎	（東京医科大学消化器外科・小児外科）
		  諸冨　嘉樹	（北野病院小児外科）
	 協力委員（腹壁瘢痕）	 井谷　史嗣	（広島市立広島市民病院外科）
		  西條　文人	（東北労災病院外科）
		  鶴間　哲弘	（ＪＲ札幌病院外科）
		  中野　敢友	（広島市立広島市民病院外科）
	 外部評価委員	 木村　泰三	（富士宮市立病院）
		  松本　純夫	（独立行政法人国立病院機構東京医療センター）
	 小児外科
	 幹事委員	 山高　篤行	（順天堂大学小児外科）
		  世川　　修	（東京女子医科大学第二外科学教室）
	 協力委員	 植村　貞繁	（川崎医科大学小児外科）
		  川嶋　　寛	（埼玉県立小児医療センター小児外科）
		  佐藤　正人	（田附興風会医学研究所北野病院小児外科）
		  仁尾　正記	（�東北大学大学院医学系研究科発生・発達医学講座小児外科学分野）
		  吉澤　穣治	（昭和大学江東豊洲病院こどもセンター）
	 外部評価委員	 八木　　誠	（近畿大学医学部外科（小児外科部門））
	 協力者	 家入　里志	（鹿児島大学病院小児外科）
		  内田　広夫	（名古屋大学医学部附属病院小児外科）
		  古賀　寛之	（順天堂大学医学部小児外科学）
		  阪　　龍太	（大阪大学大学院医学系研究科小児成育外科）
		  曹　　英樹	（大阪府立母子保健総合医療センター小児外科）
		  武　　浩志	（横浜医療福祉センター港南神経小児科）
		  廣瀬龍一郎	（�福岡大学医学部外科学講座呼吸器・乳腺内分泌・小児外科）
		  福澤　宏明	（兵庫県立こども病院小児外科）
		  水野　　大	（内丸病院外科）
		  渡邉　稔彦	（東海大学医学部医学科外科学系小児外科）



	 呼吸器外科
	 幹事委員	 岩﨑　昭憲	（福岡大学医学部呼吸器・乳腺内分泌・小児外科）
	 協力委員	 大出　泰久	（静岡県立静岡がんセンター呼吸器外科）
		  大政　　貢	（神戸市立西神戸医療センター呼吸器外科）
		  岡見　次郎	（大阪国際がんセンター呼吸器外科）
		  土田　正則	（新潟大学医学部第二外科）
		  坪井　正博	（国立がん研究センター東病院呼吸器外科）
		  八柳　英治	（国立病院機構帯広病院呼吸器外科）
		  山下　眞一	（福岡大学医学部外科学講座呼吸器・乳腺内分泌・小児外科）
	 外部評価委員	 横井　香平	（中日病院内科）
	 泌尿器科
	 幹事委員	 三股　浩光	（大分大学医学部腎泌尿器外科学講座）
		  羽渕　友則	（秋田大学大学院医学系研究科腎泌尿器科学）
	 協力委員	 市川　智彦	（千葉大学医学部泌尿器科）
		  岩村　正嗣	（北里大学医学部泌尿器科）
		  金山　博臣	（徳島大学大学院医歯薬学研究部泌尿器科学分野）
		  河内　明宏	（滋賀医科大学泌尿器科学講座）
		  木下　秀文	（関西医科大学枚方病院泌尿器科）
		  高橋　　悟	（日本大学医学部泌尿器科学系）
		  武中　　篤	（鳥取大学医学部腎泌尿器学分野）
		  那須　保友	（岡山大学大学院医歯薬学総合研究科泌尿器病態学）
		  藤澤　正人	（神戸大学大学院医学系研究科腎泌尿器科学分野）
	 外部評価委員	 田中　正利	（福岡大学医学部腎泌尿器外科学講座）
		  松田　公志	（関西医科大学腎泌尿器外科学講座）
	 整形外科
	 幹事委員	 遠山　晴一	（北海道大学大学院保健科学研究院）
		  出沢　　明	（帝京大学医学部附属溝口病院整形外科）
	 協力委員	 岩堀　裕介	（愛知医科大学整形外科講座）
		  内田　宗志	（産業医科大学若松病院整形外科・スポーツ関節鏡）
		  髙尾　昌人	（医療法人社団明敬会重城病院整形外科足の外科センター）
		  津田　英一	（弘前大学大学院医学研究科整形外科学講座）
		  中川　晃一	（東邦大学医療センター佐倉病院整形外科）
		  中前　敦雄	（広島大学病院整形外科）
		  中村　俊康	（山王病院整形外科）
		  前　　達雄	（大阪大学大学院医学系研究科器官制御外科学（整形外科））
		  三浦　和知	（弘前大学医学部附属病院リハビリテーション科）
		  望月　　由	（県立広島病院整形外科）
	 外部評価委員	 井樋　栄二	（東北大学整形外科教室教授）
		  山本　宣幸	（東北大学整形外科教室講師）



▎総括外部評価

総括外部評価を下記の先生にお願いしAGREE.II を用いてご評価頂いた（別表）。
四方　　哲　先生（三重県立一志病院　病院長）
ご指摘頂いた点は以下のように要約できる。大変貴重なご助言であり，次回の改訂に反映させたい。
 

1) 解説における「有意差」の記述について
「有意差を認めた」，「有意に低い」などの記述が多い領域があります。統計学的有意差の有無と臨床
的意義の大きさは必ずしも関連しないため，各アウトカムについて両群の効果の大きさ（平均値や発
症率，生存率等）を具体的に提示したほうが臨床医にとって有用な情報になると思われます。

2) プライマリ / セカンダリアウトカム（主要評価項目，副次評価項目）の設定について
何を主要評価項目，副次評価項目と設定し議論したのか不明確な部分があります。
根拠となった論文の研究デザイン等からエビデンスレベル分類がなされていると思われますが，ラ
ンダム化比較試験やシステマティックレビューの結果であっても副次評価項目については，エビデン
スレベルを下げることを検討する必要があると思います（根拠となる論文が同一であっても評価項目
ごとにエビデンスレベルは異なる）。

3) 患者主体のアウトカムについて
術後疼痛や苦悩期間，QOLなど患者主体の主観的な評価項目が取り上げられていない領域がありま
す。このことにより推奨において患者の関心事が反映されていない可能性があると思います。

4) AGREE II による評価について
参考までにガイドラインの質を方法論的に評価するための汎用ツールであるAGREE II（https://
www.agreetrust.org/agree-ii/，日本語版は日本医療機能評価機構EBM医療情報部 2016.7 版）を用い
て評価をおこなった。本ガイドラインは日本内視鏡外科学会技術認定取得者およびそれに準ずる者を
対象としているという特殊性を鑑みるとAGREE II を用いて質評価を行なうことには限界がある。ま
た順守項目数を点数化（サマリスコア化）し他の診療ガイドラインと比較することは必ずしも妥当で
はない。

日本語版　PDF

参考：
https://minds.jcqhc.or.jp/s/evaluation_tool
https://www.agreetrust.org/resource-centre/agree-ii/agree-ii-translations/

https://www.med-amc.com/jcs_society/images/guideline/AGREE_Reporting_Checklist_jp.pdf


食道領域



総　説

食道疾患に対する内視鏡手術は，悪性疾患では食道癌，GIST や平滑筋肉腫などの悪性食道粘
膜下腫瘍や，良性疾患では胃食道逆流症，食道アカラシア，良性食道粘膜下腫瘍に応用されている。

胸部食道癌は頸部・胸部・縦隔の広範囲にリンパ節転移を認めることが多い。わが国では
1980 年代に 3 領域リンパ節郭清を伴う食道切除が開始され，最近では手術手技および周術期管
理が確立されたものとなり，欧米を凌駕する手術成績をあげている 1)。現在，胸部食道癌に対し
ては右開胸にて縦隔リンパ節郭清と胸腹部食道を全摘し，3 領域リンパ節郭清を行うことが標準
手術となっている。

胸部食道癌に対する胸腔鏡を用いた食道切除，縦隔リンパ節郭清は低侵襲性，根治性，短期
および長期成績などに関して現時点では臨床研究の段階である。食道癌に対する胸腔鏡手術
は 1993 年に Cuschieri ら 2) がはじめて報告し，近年世界的に普及した。わが国でも 1996 年の
Akaishi ら 3) が報告し，徐々に国内の各施設で導入されてきた。日本胸部外科学会の 2009 年学
術調査によると，わが国では年間に表在癌 1,398 例中 416 例 (29.8%)，進行癌 3,723 例中 593 例
(15.9%) で胸腔鏡下食道切除術が施行されている。日本内視鏡外科学会のアンケート調査におい
ても，食道癌根治術としての内視鏡下手術は 1993 年の 4 例から年々増加して 2013 年では 1400
例と右肩上がりで増加している。2011 〜 2013 年に NCD に登録された食道切除再建術の 37.6%
に体腔鏡を用いた手術が施行された。我が国においては，元来低侵襲手術であるはずの胸腔鏡下
食道切除術においても，リンパ節郭清を手控えることなく，拡大リンパ節郭清が必要とされてい
る。胸腔鏡手術導入当初は胸壁破壊の軽減による手術の低侵襲化が強調されていたが，近年では
胸腔鏡の拡大視効果によって得られる良好な視野により，微細解剖の理解が深まり，脈管や神経
の温存と非常に精度の高いリンパ節郭清が可能となっている。また，3D 内視鏡システムやベッ
セルシーリングシステム，超音波凝固切開装置などのエネルギーデバイスの進化により，以前よ
り安全かつ確実な手術が可能となった。一方で，拡大リンパ節郭清を伴う食道切除そのものが過
大侵襲手術のため，胸腔鏡・腹腔鏡手術を施行しても，その低侵襲性を証明するのは困難である。
現在わが国にて，「臨床病期 I/II/III 食道癌（T4 を除く）に対する胸腔鏡下手術と開胸手術のラ
ンダム化比較第 III 相試験（JCOG1409 試験）」が開始されており，その結果が待たれる。

胃食道逆流症の外科治療の適応は，内科的治療でコントロールできない場合（不十分な症状コ
ントロール，制酸剤でコントロールできない逆流，薬剤の副作用など）や内科的治療でコントロー
ル可能だが，QOL，経済的，年齢的理由などで患者が手術を希望する場合である。逆流防止手
術として一般的に施行している主な噴門形成術は全周性の Nissen 法，非全周性の Toupet 法（後
方 270 度），Dor 法（前方 180 度）または前方 90 度がある。逆流防止効果と嚥下困難などの発生
頻度を考慮して，個々の患者に適した噴門形成術を外科医の判断で選択しているのが現状である。
手技的には腹腔鏡手術でも安全に行うことが可能である。胃食道逆流症に対する内視鏡治療は，
現在までに様々な方法が報告されているが，多くは安全性および臨床症状の改善，PPI の減量な
どの短期的な有効性が示されているが，長期的に治療維持効果が示されたものはなく，今後更な
る長期的な安全性と有効性の高い治療法の開発が必要である。

食道アカラシアの治療目的は通過障害の改善であり，わが国で施行可能な治療は筋層切開術，



バルーン拡張術である。欧米ではボツリヌス毒素の筋層注入療法の報告もあるが，わが国では未
承認である。手術術式は Heller-Dor 手術が一般的であり，筋層切開術に逆流防止を目的に噴門
形成の付加が推奨されている。手技的には腹腔鏡手術でも安全に行うことが可能である。Inoue
らにより開発された経口内視鏡的筋層切開術 (peroral endoscopic myotomy, 以下 POEM) は，
筋層切開の長さの設定が比較的自由であること，体表に傷を残さないことなどの利点により，国
内外で急速に普及しつつある。わが国でも 2016 年より施設基準を有する施設では保険適用となっ
ている。POEM は Heller 筋層切開とほぼ同様の筋層切開術を行うにも関わらず，噴門形成術の
付加を行わないため，術後の胃食道逆流症を危惧されているが，その低侵襲性から施行可能な施
設では第一選択となっていることが多い。

食道粘膜下腫瘍に対する内視鏡手術に関して，十分なエビデンスを元にその適応を示した報告
はない。食道粘膜下腫瘍の多くは平滑筋腫であり，無症状の場合は経過観察，有症状の場合や良
悪性の鑑別が困難な場合には手術の適応となりうる。術前に良性の食道平滑筋腫の診断がなされ
ている場合，予後や機能温存を考え核出術を行うことが多い。手技的には胸腔鏡手術でも安全に
行うことが可能であり，開胸手術と比較してメリット多く，胸腔鏡手術が第一選択となることが
多い。ただし，頻度は少ないが，GIST (gastrointestinal stromal tumor) を含めた悪性腫瘍が疑
われる場合は，核出術を用いることは望ましくない。しかし，食道は，胃や小腸と違い，局所切
除，部分切除は困難であり，一方で食道切除は侵襲が大きい。術式を慎重に検討すべきであり，
核出術を用いる際には，患者に十分な説明による同意をとるべきである。経口内視鏡下に腫瘍性
SMT を切除する報告もあるが，現時点では確立された方法ではなく，臨床試験として行われて
いる。



CQ1 	 �胸部食道癌に対して胸腔鏡下食道切除術を行うこと
を推奨するか？

胸部食道癌に対して胸腔鏡下食道切除術を行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

胸部食道癌に対して胸腔鏡下食道切除術を行うことを推奨するかという CQ に対して文献検索を
行ったところ，PubMed：824 件，Cochrane：446 件，医中誌：35 件が 1 次スクリーニングされた。
2 次スクリーニングを終えて，1 件の RCT と，46 件の観察研究に対して定性的システマティックレ
ビューを行った。検討するアウトカムは，5 年生存率，短期予後（30 日死亡率で計算する），術後在
院期間，全合併症発生率，肺炎発生率とした。RCT は 1 件のみであるが，質の高い RCT である。結
果としては，プライマリーエンドポイントである肺炎発生率は，minimallyinvasiveesophagectomy 
(MIE) 群で有意に低い。他，30 日死亡率に有意差なく，術後在院期間は MIE 群で有意に短い。しかし，
これはオランダを中心とした欧州からの報告であり，本邦と同様の上縦隔リンパ節郭清，特に反回
神経周囲リンパ節郭清は行われておらず，非直接性を考慮する必要があるため，エビデンスの強さ
を中（B）とした。本 CQ における SR では，本邦で行われた RCT がなく，海外からの RCT からも
推奨度を決定するに値する十分な情報を得ることができなかったため，2 次スクリーニングに残った
34 件の観察研究の評価を追加した。46 件の観察研究のうち，本邦からの報告は 13 件である。いず
れもランダム化比較試験ではないため，背景因子の差に十分な考慮が必要であると考えられた。

長期生存に関する報告のうち，症例数と 5 年全生存率が記載されている 10 件を抽出し，この積を
生存数とみなし，メタ解析を施行した。そのうち本邦からの報告は 5 件である。両群に有意差なく，
異質性も高度であるため，長期予後に関する結論を導くことは困難であるため，エビデンスの強さ
は弱（C）とした。

30 日死亡率に関する報告は 22 件あり，そのうち本邦からの報告は 6 件である。これら 22 件のメ
タ解析の結果，胸腔鏡下食道切除術で有意に術後 30 日以内死亡が少ないことが示された。エビデン
スの強さを弱（C）とした。

術後在院期間に関する報告は 11 件あり，そのうち本邦からの報告は 3 件であった。これら 11 件
のメタ解析の結果，胸腔鏡下食道切除術群で有意に短いことが示された。しかし，本邦から報告さ
れた 3 件のうち 1 件では，胸腔鏡下食道切除術群で有意差を認めないものの長い傾向にある。エビ
デンスの強さを弱（C）とした。

全合併症発生率に関する報告は 28 件あり，そのうち本邦からの報告は 9 件であった。これら 28
件のメタ解析の結果，胸腔鏡下食道切除術群で有意に全合併症発生率が低いことが示された。エビ
デンスの強さを弱（C）とした。

肺炎発生率に関する報告は 32 件あり，そのうち本邦からの報告は 9 件であった。これら 32 件の
メタ解析の結果，胸腔鏡下食道切除術群で有意に低いことが示された。エビデンスの強さを弱（C）
とした。



以上の結果をふまえ，胸部食道癌に対する胸腔鏡下食道切除術を推奨するかという CQ に対するエ
ビデンスの総括は，C（弱）とした。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％

コラム

2018 年度診療報酬改定において，食道癌に対するロボット支援下食道切除術が認定施設において
保険収載された。最新のモデルである da Vinci Xi Surgical System（DVSS,Intuitive Surgical,Inc）
は解像度の高い自然な 3 次元画像，人の手関節よりも自由度の高い鉗子の関節機能，手振れ防止，
手元で大きく動かしても鉗子の先では小さな動きになる機能など，従来の内視鏡外科手術の限界点
を克服する複数の優れた機能を有し，これらの機能を活用することでより精緻な再現性の高い手術
を行うことができる。オランダのユトレヒト大学における単施設の 112 症例のロボット支援下食道
切除術と開胸手術のランダム化比較試験では，ロボット支援下食道切除術が開胸手術と比較して有
意に周術期合併症の減少，心肺合併症の減少，術後疼痛の軽減，短期 QOL の上昇，短期機能回復を
認めたと報告された (Ann Surg 2019;269:621-630)。わが国ではまだ導入している施設や症例数が
少ないため，短期成績や長期成績の報告はないが，食道癌手術では反回神経麻痺を減らす可能性が
期待されている。



CQ2 	 �食道良性疾患（胃食道逆流症，食道アカラシア）に
対して腹腔鏡手術をすることを推奨するか？

食道良性疾患（胃食道逆流症，食道アカラシア）に対して腹腔鏡手術をすることを強く推奨する。�

� 　推奨度 1　エビデンスレベル B, C　

解説

食道良性疾患（胃食道逆流症，食道アカラシア）に対して内視鏡手術は推奨できるかという CQ 
に対して文献検索を行ったところ，PubMed： 328 件，Cochrane： 104 件，医中誌： 40 件が 1 次ス
クリーニングされた。2 次スクリーニングを終えて，胃食道逆流症に対する 6 件の RCT，および食
道アカラシアに対する 3 件のコホート研究，1 件の症例集積研究に対して定性的システマティックレ
ビューを行った。検討するアウトカムは，術後長期 QOL，術後合併症，再手術率，入院期間，再手
術率を検討した。RCT，観察研究でいずれも本邦からの報告はなかった。

まず，胃食道逆流症においてだが，プライマリーエンドポイントである術後長期 QOL を報告する
RCT が 4 報あった。有意差があったものは 1 報であったものの，他の 3 報は差は認めなかった。し
かし評価項目や評価時期は報告によって異なっており，非直接性を考慮する必要があるため，エビ
デンスの強さを中（B）とした。術後合併症に関する報告は RCT 3 報あった。両群間で差は認めな
かったが腹腔鏡手術群で良い結果だった。また，異質性は I2=0% だった。しかし，術式が一定でな
いことを考慮しエビデンスの強さを中（B）とした。再手術率においては，4 報の RCT が抽出された。
メタアナリシスでは腹腔鏡手術群と開腹群に差を認めなかったが，異質性は 80% と高度であり，エ
ビデンスの強さを中（B）とした。入院期間に関する報告は RCT2 報が抽出された。どちらも有意に
腹腔鏡手術群で良好な結果であった。エビデンスの強さを中（B）とした。以上の結果をふまえ，食
道良性疾患（胃食道逆流症）に対して内視鏡手術は推奨できるかという CQ に対するエ ビデンスの
総括は，B（中）とした。

食道アカラシアにおいては RCT はなく，全て観察研究の報告であった。プライマリーエンドポイ
ントである術後長期 QOL を報告する観察研究は 3 報あった。うち 1 報は経口内視鏡的筋層切除術

（POEM）に関する症例集積報告であった。POEM・腹腔鏡手術を含む内視鏡手術においても良好な
成績であったが，バイアスも存在し，観察研究にとどまるためエビデンスの強さを弱（C）とした。
術後合併症に関する報告は観察研究 3 報あった。対象によって術式は異なっており，非直接性を考
慮する必要があるため，エビデンスの強さを弱（C）とした。入院期間に関する報告は観察研究 4 報
が抽出された。どれも有意に腹腔鏡手術群で良好な結果であった。エビデンスの強さを弱（C）とした。
同様に術後疼痛に関する 2 報の報告においても有意に腹腔鏡手術群で良好な結果であった。エビデ
ンスの強さを弱（C）とした。以上の結果をふまえ，食道良性疾患（食道アカラシア）に対して内視
鏡手術は推奨できるかという CQ に対するエビデンスの総括は，弱（C）とした。



委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ3 	 �食道粘膜下腫瘍に対して腹腔鏡手術もしくは胸腔鏡
下手術をすることを推奨するか？

食道粘膜下腫瘍に対して胸腔鏡手術もしくは腹腔鏡手術をすることを強く推奨する�

� 　推奨度 1　エビデンスレベル C　

解説

食道粘膜下腫瘍に対して腹腔鏡手術もしくは胸腔鏡下手術をすることを推奨するかという CQ に対
して文献検索を行ったところ，PubMed: 96 件，Cochrane: 20 件，医中誌 : 25 件が 1 次スクリーニ
ングされた。2 次スクリーニングを終えて，7 件の観察研究が選出された。うち 1 件に関しては，胸
腔鏡群と開胸群における背景因子に関する記載がないため除外とし，6 件の観察研究に対して定性的
システマティックレビューを行った。検討するアウトカムは，全合併症発生率，術後在院期間，手
術時間，粘膜損傷発生率とした。

本 CQ における SR では，RCT はなかった。6 件の観察研究について評価を行った。6 件の観察研
究のうち，本邦からの報告はなかった。

全合併症発生率に関する報告は 4 件あり，メタ解析を施行した。その結果，胸腔鏡または腹腔鏡
下腫瘍切除術と開胸または開腹腫瘍切除術に有意差があるとは言えない。エビデンスの強さを弱（C）
とした。

術後在院期間に関する報告は 3 件あり，メタ解析を施行した。その結果，胸腔鏡または腹腔鏡下
腫瘍切除術群で有意に短い。エビデンスの強さを弱（C）とした。

手術時間に関する報告は 2 件あり，メタ解析を施行した。その結果，胸腔鏡または腹腔鏡下腫瘍
切除術と開胸または開腹腫瘍切除術に有意差があるとは言えない。エビデンスの強さを弱（C）とした。

粘膜損傷発生率に関する報告は 3 件あり，メタ解析を施行した。その結果，胸腔鏡または腹腔鏡
下腫瘍切除術と開胸または開腹腫瘍切除術に有意差があるとは言えない。エビデンスの強さを弱（C）
とした。

以上の結果をふまえ，食道粘膜下腫瘍に対して胸腔鏡手術もしくは腹腔鏡手術をすることを推奨
するかという CQ に対するエビデンスの総括は，C（弱）とした。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％
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胃領域



総　説

胃領域においては，胃十二指腸潰瘍穿孔に対する腹腔鏡手術，胃 GIST に対する腹腔鏡下胃局
所切除術，胃癌に対する腹腔鏡下幽門側胃切除術は日常診療において十分に普及，浸透してきて
いると考えられる。以下に現時点でのエビデンスを概説する。

胃十二指腸潰瘍穿孔
胃十二指腸潰瘍穿孔に対する腹腔鏡手術は，1990 年に Mouret，Nathanson らにより初めて報

告され 1, 2），その後，急速に普及している。本邦においても 1992 年に大上らが報告 3）して以来，年々
増加し，日本内視鏡外科学会のアンケート調査によると，2015 年度には胃十二指腸潰瘍穿孔に
対する手術の中で腹腔鏡手術の占める割合は 49.8% と増加している 4）。

胃十二指腸潰瘍穿孔に対する腹腔鏡手術の初期の評価として 2002 年に Siu らにより RCT の結
果が報告された。その結果，術後疼痛の軽減，早期の食事開始，在院期間の短縮，早期の日常生
活への復帰という点において腹腔鏡手術が開腹手術より優れていることが示された 5）。この報告
以後，治療成績の評価に関する多くの報告がなされ，術前リスクのない患者に対する腹腔鏡手術
の開腹手術に対する優越性が示されている。一方，術前リスクを有する患者に対する腹腔鏡手術
の優越性については未だ議論が多い。
１）術前リスクのない患者に対する腹腔鏡手術の評価

以前のメタアナリシスによると，潰瘍穿孔に対する腹腔鏡手術の治療成績は，開腹手術と同等
であると報告されていた 6, 7）。しかしながら近年の RCT により，術前リスク（穿孔発症後 24 時
間以上経過，入院時収縮期血圧 90mmHg 以下のショック状態，ASA III/IV に相当する全身疾患）
のない患者の場合には，腹腔鏡手術の方が開腹手術より優れていることが示された 5）。その後の
メタアナリシスにおいても腹腔鏡手術が，開腹手術に比べて，死亡率，再手術率，手術時間は同
等であるものの，術後合併症の発生率の低下，SSI 発生率の低下，経口摂取の早期開始，入院期
間の短縮 8, 14），術後創痛の軽減，胃管挿入期間の短縮 9, 10）という点において優れていることが示
されている。また，近年のシステマティックレビューでは開腹手術に比べて，腹腔鏡手術後の敗
血症に関連する腹部合併症の発生率が低い可能性も示されている（12.3% vs. 17.1%）11）。これら
の結果は，術前リスクのない患者の占める割合の高い研究対象に起因するものであり，術前リス
クのない患者に対する腹腔鏡手術は，開腹手術に比べ有用であると言える。
２）術前リスクを有する患者に対する腹腔鏡手術の評価

過去のシステマティックレビューおよびメタアナリシスでは，術前リスクのない患者に対して
腹腔鏡手術が有用であると報告されてきた 6, 8-12）。しかしながら，術前リスクのある患者に対す
る腹腔鏡手術が開腹手術に比べて，有用であることを明確に示した報告はない。逆に，近年のシ
ステマティックレビューでは，血行動態が不安定な患者に対して，開腹手術の方が腹腔鏡手術よ
り信頼性が高いという成績が示されている 11）。近年の RCT を用いたメタアナリシスにおいても，
血行動態の不安定な患者に対する手術として，腹腔鏡手術より開腹手術の方が信頼性の高いこと
が示された 9）。さらに，腹膜炎が遷延した患者に対する腹腔鏡手術は，合併症率（肺炎の発生率）
が増加する可能性のあることが示されており，腹膜炎遷延例に対する腹腔鏡手術の適応は慎重に



決めるべきであると考えられている 13）。術前の評価として Boey score が高い症例に対する腹腔
鏡手術は開腹移行率が高いという報告 14）がある一方，近年の RCT では腹腔鏡手術の開腹手術へ
の移行率は 1.7% と低いため，Boey score の有用性を示す結果は得られていない 15）。このような
結果から，術前リスクのある患者に対する腹腔鏡手術の開腹手術に対する優越性は未だ示されて
おらず，その適応は慎重に決めることが望ましい。

胃 GIST
胃 GIST に対する腹腔鏡下胃局所切除術（Laparoscopic gastric resection，LR）と開腹胃局所

切除術（Open gastric resection，OR）を比較した RCT は現在までに無い。
適応となる腫瘍径に関しては，5cm 以下の腫瘍を対象としている報告が多い 1-3）が，10cm ま

でなら LR が安全に施行可能であるとする報告も散見される 4-6）。術後短期死亡率に関しては，
LR で低いとの報告があるが cohort study のみの報告である 7-9）。術後合併症に関しては，LR で
少ないとの報告が多い 2-4, 7-10）が，LR，OR ともに変わらないとの報告もある 6, 11）。

ほとんどの cohort study において，LR では OR と比べて，出血量は少なく 2-4, 6, 9, 11），術後在院
日数に関しても短い 3-9, 11）との報告がされている。一方，手術時間に関しては，LR で短いとの報
告 4, 6, 8, 9）と，長い 3）との報告があり一定していない。また長期予後に関しても，LR と OR は同
等であるとの報告が多い 3, 4, 6）が，PSM での報告において LR で無病生存期間が長いとの報告も
見られる 7）。

腹腔鏡下幽門側胃切除
胃癌に対する腹腔鏡下幽門側胃切除術（LDG）と開腹幽門側胃切除術（ODG）の術後短期成

績に関しては，早期癌，進行癌ともに死亡率，合併症率に両群間で差はないというランダム化
比較試験が多い 1-4）。しかし，韓国での stage I を対象とした多施設ランダム化比較試験である
KLASS-01，単施設での COACT0301 では LDG 群で有意に合併症が低かったと報告している 5, 6）。
また，短期成績の解析を行った複数のメタアナリシスでも LDG 群の合併症が優位に低かったと
報告している 7-10）。しかし一方では，本邦での NCD データを propensity score matching 法を用
いて解析した後方視的な検討では，LDG 群で膵液廔が優位に多かったと報告しており 11），上記
の短期成績に関する結果の解釈には注意を要する。

早期胃癌の長期予後に関しては，JCOG0912 の主要評価項目である，無再発生存率の解析が近
い将来発表される予定で，韓国の stage I 胃癌を対象とした KLASS-01 の結果も解析が進んでい
る 5, 12）。進行癌に関する長期成績は，日本の多施設共同ランダム化比較試験である JLSSG0901 の
患者集積が 2016 年 7 月に終了しており，現在追跡中であり 13），韓国での単施設におけるランダ
ム化比較試験であるCOACT1001では3年無再発生存率が両群で同等であったと報告している2）。
長期成績を検討した複数のメタアナリシスでは，早期癌，進行癌ともに両群で同等と報告してい
る 7, 8, 14, 15）。また，本邦における propensity score matching 法を用いた多施設共同後方視的研究
である，早期癌に対する LOC-1 試験，進行癌に対する LOC-A 試験では，LOC-1 試験で 5 年全
生存率，3 年無再発生存率が同等であり，LOC-A 試験では，5 年生存率，再発率，再発形式は
両群で同等であった 16, 17）。その他にも長期成績は同等であるという propensity score matching



法を用いた後方視的報告が複数あるものの 18-21），長期成績に関してはいまだ十分なエビデンスが
なく，今後の研究の集積が必要である。



CQ1 	 �胃癌に対して腹腔鏡下胃全摘術 (K657-2)を推奨
できるか？

経験豊富な施設において，胃癌に対する腹腔鏡下胃全摘術は開腹手術と比較して出血量ならびに

在院日数を有意に減少させ，合併症を減少させる可能性があるが，手術時間は延長する。本術式

は低侵襲手術として期待されるが，十分な科学的根拠はないため，行うことを弱く推奨する（推

奨度2）にとどめる。現時点では習熟した医師のもとで行われるべきである。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

腹腔鏡下胃切除術（Laparoscopic Total Gastrectomy，以下 LTG）と開腹下胃全摘術（Open Total 
Gastrectomy，以下 OTG）を比較した Randomized controlled trial は現在までに報告されていない。

Meta-analysis of prospective and retrospective cohort study では，LTG が OTG に比較して術中
出血量に関して有意に減少し，術後在院日数に関しても有意に短縮することが報告されている 1）。ま
た，合併症全体においては，LTG の方が少ない傾向にあるとされているが，有意差は認めなかった 1）。
主要術後合併症の一つである膵液瘻ならびに縫合不全については，LTG と OTG とで同等であった 1）。
また，LTG D2 郭清において，膵尾部ならびに脾門部郭清を伴う術式で，LTG D1 郭清，LDG D2 郭
清および LDG D1 郭清と比較して有意差をもって膵液瘻の発症が高いとする Retrospective cohort 
study がある 2）。他の Cohort study や症例集積においても膵液瘻，縫合不全は，同様の成績であっ
た 3-7）。術後短期死亡率に関しても LTG と OTG とで同等であった 1）。手術時間は，LTG は OGT と
比較して有意に長い結果であった 1）。

本邦の NCD を用いた Retrospective propensity score matching 解析では，32144 症例を集積し，
StageⅠA -ⅠB 症例ならびに Stage Ⅱ - Ⅳ症例の両群において LTG が OTG に比べて術中出血量な
らびに術後在院日数ともに有意に減少したと報告されている 8）。合併症全体，膵液瘻ならびに術後短
期死亡率は両群で同等であるものの，縫合不全，手術時間は LTG で有意に高い結果であった 8）。また，
NCD を使った Prospective cohort study において，LTG は OTG と比較して出血量や術後在院日数
に関しては減少もしくは同等とする報告がある 9）。合併症全体，主要術後合併症である膵液瘻，縫合
不全や術後短期死亡率は同等であるものの，手術時間は LTG で有意に長いと報告された 9）。

今回の推奨文を作製後の 2019 年に，本邦で行われた JCOG1401（臨床病期 I 期胃癌に対する腹腔
鏡下胃全摘術および腹腔鏡下噴門側胃切除術の安全性に関する非ランダム化検証的試験）の結果が
報告された。食道空腸吻合の縫合不全発生割合を主要評価項目とする本試験で，食道浸潤を有しな
い StageⅠに対する LTG の安全性が確認された。長期成績に関しても 2019 年に JCOG0912（臨床病
期 I 期胃癌に対する腹腔鏡下幽門側胃切除術の開腹幽門側胃切除に対する非劣性を検証するランダム
化比較試験）で非劣性が示されたため，その結果が LTG にも外挿可能と判断され得る。

以上より胃癌に対する LTG は StageⅠに対してはその有効性が示唆されるが，JCOG 試験では術
者規準が定められていたこと，NCD の real world のデータで危険性も示唆されたことを考慮すると，
熟練した施設で行われるべきと考えられる。Stage Ⅱ/Ⅲに対する LTG の安全性と有効性に関しては



エビデンスが非常に少ないためさらなる検証が望まれる。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 90.0％ 0.0％ 0.0％ 10.0％



CQ2 	 �胃癌・食道胃接合部癌に対して腹腔鏡下噴門側胃切
除術 (K655-5)を推奨できるか？

cStageⅠ胃癌・食道胃接合部癌に対する腹腔鏡下噴門側胃切除に関しては前向き試験の結果が

ない。これまでの後ろ向き研究の結果からは，経験豊富な施設において開腹手術に比べ，出血量

は少ないが，手術時間は長くなることが報告されている。本術式は低侵襲機能温存手術として期

待されるが，十分な科学的根拠はないため，行うことを弱く推奨する（推奨度2）にとどめる。

現時点では習熟した医師のもとで行われるべきである。� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

胃癌に対する腹腔鏡下噴門側胃切除（Laparoscopic Proximal Gastrectomy， 以下 LPG）と開腹噴
門側胃切除術（Open Proximal Gastrectomy， 以下 OPG）あるいは腹腔鏡下胃全摘（Laparoscopic 
Total Gastrectomy，以下 LTG）を比較した RCT や前向き試験は現在までに無い。

LPG と OPG の比較では，術後短期死亡率は同等とする報告がほとんどである 1-10）。術後合併症に
関しては変わらず，出血量は LPG で OPG に比べて少なく短く，手術時間は LPG で長く，在院日数
に関しては変わらないと報告されている 4, 10）。しかし縫合不全に関しては LPG で高かったとの報告
もある 10）。LPG と LTG の比較では，術後合併症は LPG で少ない，在院日数は LPG で少ないとの報
告もあるが，同等とする報告がほとんどである 1, 2, 3, 6, 7）。

長期予後に関してはLPGとOPGを比較した報告はない。Jungらの単施設後ろ向きコホート研究で，
cStageI の早期癌に関しては LPG と LTG と差がなかったとされている 1）。

再建術式に関しては逆流防止機構を付加した食道残胃吻合，空腸間置法，ダブルトラクト法が報
告されているが，優劣を強く示唆する報告はない。

食道胃接合部癌に対する RCT や前向き試験も現在までに無く，集積症例の検討 8）や LPG と OPG
を比較した後ろ向きコホート研究の報告 5）があるのみである。LPG と OPG を比較した単施設後ろ向
きコホート研究では，合併症発生率・術後在院日数は同等，LPG で出血量は少なく，手術時間は長かっ
たと報告されている 5）。長期成績に関する報告はみられない。

今回の推奨文を作製後の 2019 年に，本邦で行われた JCOG1401（臨床病期 I 期胃癌に対する腹腔
鏡下胃全摘術および腹腔鏡下噴門側胃切除術の安全性に関する非ランダム化検証的試験）の結果が
報告された。食道空腸吻合の縫合不全発生割合を主要評価項目とする本試験で，食道浸潤を有しな
い Stage I に対する LPG（食道空腸吻合を含む空腸間置法・ダブルトラクト法による）の安全性が確
認された。長期成績に関しても 2019 年に JCOG0912（臨床病期 I 期胃癌に対する腹腔鏡下幽門側胃
切除術の開腹幽門側胃切除に対する非劣性を検証するランダム化比較試験）で非劣性が示されたた
め，その結果が LPG にも外挿可能と判断され得る。

以上より腹腔鏡下噴門側胃切除は Stage I 胃癌に対する患者 QOL の向上を目指した機能温存手術
として期待されるが，機能面を含めてさらなるデータの蓄積と前向き試験の実施が望まれる。食道
胃接合部癌に対する LPG の安全性や有効性に関しても同様にさらなるデータの蓄積と検証が必要で
ある。



委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 90.0％ 0.0％ 0.0％ 10.0％



CQ3 	 �重症肥満症，肥満を伴う２型糖尿病に対して腹腔鏡
下胃縮小術 (K656-2)を推奨できるか？

BMI≥35kg/m2 の重症肥満症ならびに2型糖尿病に対して，腹腔鏡下胃縮小術（スリーブ状胃

切除術）(K656-2) は，従来の内科的治療に比較して体重減少効果と糖尿病改善効果が優れてお

り，重症肥満症ならびに肥満を伴う2型糖尿病の患者に対して行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル B　

解説

近年，肥満と糖尿病は世界中の問題となっており，欧米諸国と比べ肥満が少ない日本でも，BMI25
以上の肥満は約 3 割，BMI30 以上は 3.5%，BMI35 以上の重症肥満でも 0.5%，約 60 万人はいると考
えられている。また，我が国の糖尿病患者は約 1000 万人，糖尿病予備軍まで含めると約 2000 万人
と言われている。減量・代謝改善手術は，重症肥満症・肥満を伴う 2 型糖尿病に対する外科治療と
して欧米では広く普及しており，2017 年には世界中で年間 65 万件以上行われている。アジア諸国
では欧米と比して重症肥満の頻度は低いが糖尿病の頻度が高く，肥満・代謝改善手術は肥満を伴う
糖尿病の治療として普及し始めている。わが国では 2002 年より腹腔鏡下肥満外科治療が開始され，
2010 年に腹腔鏡下胃縮小術（スリーブ状胃切除術）が先進医療として認められ，2014 年に保険収載

（K656-2）された。減量・代謝改善手術は従来の内科的治療と比較して，減量効果，糖尿病改善効果
共に著しく高く 1-8），またその効果が長期間持続することが多くの臨床研究で報告されている 1-3, 5-8）。
また生命予後の改善効果においても大規模なコホート研究で，内科治療を継続した場合と比較して
外科治療の優位性が示されている 4）。一方，スリーブ状胃切除術は世界中で現在最も多く行われてい
る術式ではあるが，比較的新しく導入されたものであり以前より胃バイパス術や胃バンディング術，
胆膵路変更術などの他の術式が行われていたため，それらを含めた手術施行症例と内科的治療症例
との比較が多く，スリーブ状胃切除術のみを対象とした解析は現時点では多くない。スリーブ状胃
切除術は近年急速に普及して来た術式ではあるが，スリーブ状胃切除術のみにおける長期的な効果
や生命予後に関する十分なエビデンスはまだ得られていない。よって重症肥満症，肥満を伴う 2 型
糖尿病に対して腹腔鏡下胃縮小術（K656-2）を弱く推奨する。

また我が国で健康保険でスリーブ状胃切除術を実施するにあたっては，その施設基準や術者基準
が定められていること，また 2018 年に日本内視鏡外科学会と日本肥満症治療学会が共同で「日本内
視鏡外科学会ならびに日本肥満症治療学会における腹腔鏡下肥満・糖尿病外科手術の導入要件」を
出していることから，これらの基準を遵守して実施することを強く推奨する。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

20.0％ 65.0％ 0.0％ 0.0％ 15.0％



CQ4 	 �胃癌に対してロボット支援下胃切除術（RG）を推奨
できるか？

RGは，cStageⅠ/Ⅱ胃癌を対象とした先進医療Bの結果から，合併症軽減による低侵襲手術

のさらなる安全性向上に寄与する可能性が示唆され，一定の要件を満たした施設では LGと同等

の手術手技として保険診療を行えるようになった。従って，一定の要件を満たした施設において

は，cStageI/II 胃癌に対してロボット支援下胃切除術を行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

（本 CQ は，検索した当初は先進医療 B が進行中に設定されたものである。）
胃癌に対するロボット支援下胃切除（Robotic Gastrectomy，以下 RG）の成績を腹腔鏡下胃切

除（Laparoscopic Gastrectomy，以下 LG）や開腹胃切除（Open Gastrectomy，以下 OG）と比較
した研究に関する報告は相当数あるが，単施設の小規模後ろ向き研究 1-9）やそれらを用いたメタア
ナリシス 10-11）が殆どで，多施設共同前向き試験は韓国で行われた RG vs. LG の非ランダム化比較
試験（NCT01309256）12）および本邦で行われた先進医療 B「内視鏡下手術用ロボットを用いた腹
腔鏡下胃切除術」13）の 2 つのみである。一貫して，手術死亡率は RG=LG=OG，手術時間は RG＞
LG＞OG，術後在院日数・出血量は RG，LG＜OG である 1-12）。報告数は少ないものの長期生存率は
RG=LG14-16），医療費は RG＞LG である 4, 10, 12）。術後合併症は RG=LG=OG とする報告が大半 1-12）だが，
cStageI/II 胃癌を対象として先進的な全国 15 施設で前向き単群試験として施行された先進医療 B で
は，ヒストリカルコントロールである LG の全合併症発生率 6.4% をロボット使用により半減するこ
とが統計学的に示され 13），2018 年 4 月より RG は LG と同等な手術手技として保険収載された。ラー
ニングカーブは RG＜LG であり，特に LG 熟練医が RG 習熟に要する症例数は 10-20 例程度と報告さ
れている 17-19）。術後 QOL については報告が極めて少なく 20），今後の検討課題の 1 つと言える。以上
より，RG は LG と比べて手術時間・コストが増加するものの，少なくとも LG と同等に安全に施行
可能な低侵襲手技と言える。｢日本内視鏡外科学会の内視鏡手術支援ロボット手術導入に関する提言
｣ を遵守し，プロクター制度に基づく組織横断的指導の下，LG 熟練医を執刀医として RG を普及さ
せることで，LG よりもさらに術後合併症発症を軽減し，費用対効果を改善できる可能性が期待され
る。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 85.0％ 5.0％ 0.0％ 10.0％



Future Research Question

術式：腹腔鏡下スリーブ状胃切除術および十二指腸空腸バイパス術（スリーブバイパス術）

東北大学大学院　消化器外科学分野
内藤　剛（ないとう　たけし）

現在世界で行われている減量・代謝改善手術は大きく分けて，胃の縮小もしくは胃の形成を行っ
て摂食量の制限を行う手術「摂食制限手術」と，これにバイパスなどの消化管の経路変更によって
消化吸収を抑制する手術を付加する「吸収抑制付加手術」に大別される。我が国では 2014 年に，「摂
食制限手術」である腹腔鏡下スリーブ状胃切除術が保険収載されているが，欧米で標準的に行われ
ている，「吸収抑制付加手術」は未だ保険収載されていない。

減量・代謝改善手術の効果に関しては，一般に摂食制限手術に比較して吸収抑制手術を付加した
手術の方が高い効果がある。特にバイパス術における糖尿病改善効果に関しては，十二指腸と上部
空腸を空置することにより血中胆汁酸濃度が上昇し，その結果肝内においては糖新生の抑制，イン
スリン感受性の改善，褐色脂肪細胞においては熱産生タンパク質の発現亢進，消化管上皮において
は glucagon-like peptide-1 （GLP-1）の産生を亢進させることが分かっており，複合的に糖尿病を改
善させるものと考えている 1-3）。このような背景から，我々は我が国においても肥満を伴った重症糖
尿病例に対しては，吸収抑制付加手術の導入が必要と考えた。

欧米で最も多く行われている吸収抑制付加手術は腹腔鏡下ルーワイ胃バイパス術であるが，この
手術では内視鏡による観察が困難な空置された胃が残るため，欧米に比較して胃がん発生が多い我
が国ではコンセンサスが得られていない。

日本内視鏡外科学会は 2007 年 5 月に「重症肥満に対する外科治療に対する見解」を出している。
その中で，胃バイパス術施行に関しては以下のような見解を示している。

「Gastric Bypass を選択にするにあたっては以下の項目に留意すること。
(1) 術前の詳細な胃内視鏡検査。特に Helicobacter Pylori 感染の有無。胃粘膜萎縮，慢性胃炎などの

所見の有無。
(2) 術後の胃検査の困難性について術前に十分な説明と患者の了解。
(3)術後の定期的なフォローアップ。ダブルバルーン内視鏡などを用いた新しい残胃検査方法の開発・

導入。」
一方，腹腔鏡下スリーブバイパス術は笠間らによって考案された術式で，スリーブ状胃切除術に

十二指腸空腸バイパス術を加えた手術である 4）。この術式は術後の胃の内視鏡での観察も容易で，
我が国の多施設共同の観察研究においてもインスリン分泌能が低下した重症糖尿病例に対してはス
リーブ状胃切除術よりも有意に高い改善効果があることが示されている 5）。我々は腹腔鏡下スリーブ
バイパス術が，ルーワイ胃バイパス術に替わる，日本人に適した吸収抑制付加手術であると考え保
険収載を目指しているが，これらの結果から本手術は 2018 年 4 月に先進医療 A として認められた。
今後さらに症例を集積して安全性と効果を検証し，保険収載を目指して行きたいと考える。
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肝臓領域



総　説

1991 年から 2019 年の腹腔鏡下肝切除術（laparoscopic liver resection, 以下 LLR）に関する論
文 3633 編の中から 2014 年以降に LLR と開腹肝切除術（open liver resection, 以下 OLR）を比
較した論文 39 編を抽出し検討したところランダム化比較試験（randomized controlled trial, 以
下 RCT）は現在までに 1 報だけ報告されている 1）。

術後短期死亡率に関しては，Major hepatectomy について meta-analysis（以下 MA）2），
propensity score matching（以下 PSM）3, 4）, observational study （以下 OS）5, 6）の報告があり，
Minor hepatectomy に関しては MA7），OS6）があり，いずれも LLR と OLR で差はないとしている。
術後合併症に関しては，major hepatectomy では LLR で少ないとする報告が MA および 2000
例以上を集積した PSM を含めた多数の報告がある 3, 4, 8, 9）が，LLR，OLR ともに変わらないとの
報告もある 2, 5, 6）。出血量に関しては major hepatectomy と minor hepatectomy に関わらず多く
の MA，PSM を含めた報告で LLR は OLR に比べて少ないとの報告がされている 3-7, 9-23）。術後
在院日数に関しても major hepatectomy と minor hepatectomy に関わらず LLR が有意に短いと
する報告が多い 2-4, 6, 7, 9）。肝細胞癌に対する報告では，出血量，在院日数，合併症率が OLR と比
較して優位であり，また周術期間死亡率が同等であるとの PSM 研究が 2 編ある 3, 18）。また長期
予後に関しても LLR，OLR ともに同等であるとの報告を行っている 3, 18）。一方，大腸癌肝転移
に関しても RCT では，LLR が合併症率と費用対効果が優位であった 1）。また，R0 切除率が同等，
出血量，在院日数が OLR と比較して優位であり，R0 切除率，合併症率，再手術率，周術期間死
亡率が同等であるとの PSM が 2 編ある 23, 24）。さらに長期予後に関しても LLR，OLR ともに同
等であるとの報告を行っている 23-25）。

一方，すべての患者が LLR の適応となるわけではなく，腫瘍条件を含めた適切な患者選択が
必要である。
腫瘍部位：Segment 1, 4a, 7, 8 が‘difficult segments’とされており，他の前外側区域と比較し
手術時間の延長，出血量の増加を認めるが，術後合併症や死亡率は変わらないとする報告があ
る 26）。また，肝門部，肝静脈本幹，IVC に近接する腫瘍に対する LLR の適応は慎重になるべき
であり，今後の検討課題であるが，OLR と比較して安全に施行できるとする報告もある 27）。
腫瘍径：5cm 以上 10cm 未満の腫瘍に対しては安全に施行できるが 28, 29），10cm 以上の腫瘍に
対しては合併症率の増加はないものの，手術時間の延長と出血量の増加を認めたとの報告があ
る 28）。
腫瘍個数：610 例の大腸癌肝転移の MA20）において，病変が 2 個以下であれば 5 年生存率は
OLR と差はなかったと報告している。
患者年齢：75 歳以上の患者に対する Major hepatectomy は LLR の方が OLR よりも合併症率が
低かった 30）とする一方で，80 歳以上では LLR の利点はないとする PSM13）もある。
肥満患者：報告は少ないが，BMI25 以上の患者に対する LLR は OLR と比較し手術時間や出血
量に影響を及ぼさず，利点が大きいとの報告がある 31）。
肝硬変患者：エビデンスレベルの高い報告は少ないが，肝硬変の有無によって安全性は変わらな



いとする報告が散見される 32-34）。
再肝切除：1 編の PSM による報告があり，大腸癌肝転移再発に対する LLR による再肝切除は
OLR と比べて術後短期成績は変わらなかったとしている 25）。

重要な点として，上記の報告はすべてハイボリュームセンターおよび肝臓内視鏡のエキスパー
トからの報告であるため，すべての外科医が安全に LLR を施行できるわけではないことを念頭
に置いておく必要がある。また本邦では腹腔鏡下肝切除術は施設基準を満たす施設でのみ保険適
用となっており，意義や安全性については今後の症例の蓄積が必要である。

LLR の利点を得るにはラーニングカーブが必要であり，Tomassini F ら 35）は開腹移行率，手
術時間，術中出血量，術後合併症，死亡率について risk-adjusted cumulative sum control chart 

（RA-CUSUM） analysis を用いて解析し，LLR を安全に施行するには 160 例の経験が必要であ
ると報告している。また，Hasegawa Y ら 36）は major hepatectomy を導入する際に，合併症を
低くするためには 60 例の minor hepatectomy の経験が必要としている。一方，LLR のトレー
ニングについての報告は多くないが，Saito Y ら 37）はドライボックスによるトレーニング，術
前の 3D シミュレーション，手術方法および解剖の把握の自己・指導医による評価が重要である
と報告している。LLR のラーニングカーブは技術的な側面から他の腹腔鏡手術よりも長いため，
Berardi G ら 38）は専門施設でのトレーニング，エキスパートによる指導とフィードバックが重要
であると述べている。



CQ1 	 腹腔鏡下肝切除術は推奨できるか？

腹腔鏡下肝切除術は肝腫瘍に対しては在院日数，合併症が減少する可能性があり推奨する。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

腹腔鏡下肝切除術（laparoscopic liver resectoin, 以下 LLR）と開腹肝切除術（open liver resectoin, 
以下 OLR）を比較した RCT は現在までに１報だけ報告されている 1）。

術後短期死亡率に関しては LLR，OLR との間で差が無いとメタアナリシス及び propensity score 
matching（以下 PSM）での報告がある 2-7）。

術後合併症に関しては LLR で少ないとの報告がメタアナリシスおよび 2000 例以上を集積した
PSM で報告があるが 3, 4, 5），大肝切除では LLR，OLR ともに変わらないとの報告もある 9）。

出血量，術後在院日数に関しては多くのメタアナリシス，PSM で LLLR で OLR に比べて優位と
の報告がされている 2-7, 9）。

肝細胞癌に対する報告では，出血量，在院日数，合併症率が OLR と比較して優位であり，また周
術期間死亡率が同等であるとの PSM 研究が２報ある 4, 7）。また長期予後に関しても LLR，OLR とも
に同等であるとの報告を行っている 4, 7）。一方，大腸癌肝転移に関しても RCT では，LLR が合併症
率と費用対効果が優位であった 1）。また，R0 切除率が同等，出血量，在院日数が OLR と比較して優
位であり，また R0 切除率，合併症率，再手術率，周術期間死亡率が同等であるとの PSM 研究が２
報ある 2, 3）。さらに長期予後に関しても LLR，OLR ともに同等であるとの報告を行っている 2, 3, 8）。

しかし，本邦では腹腔鏡下肝切除術は施設基準を満たす施設でのみ保険適用となっており，意義
や安全性については今後の症例の蓄積が必要である。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％
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膵臓領域



総　説

腹腔鏡下膵切除術の歴史と保険収載
腹腔鏡下膵切除術の最初の報告は，1994 年に Gagner ら報告した腹腔鏡下幽門輪温存膵頭十二

指腸切除術（LPD）である 1）。腹腔鏡下尾側膵切除術（LDP）は 1996 年に Cuschieri らが初めて
報告を行った 2）。その後，腹腔鏡下脾温存尾側膵切除術３），腹腔鏡下膵腫瘍核出術 3），腹腔鏡下
膵中央切除術 4）も報告された。本邦では，1996 年頃から腹腔鏡下膵切除術の報告が散見される。
しかし胆嚢や胃，大腸に比べては膵に対する腹腔鏡手術の報告は少なく，その普及も遅れている
と思われる。

保険収載に関しては 2006 年に「腹腔鏡補助下膵体尾部切除術および核出術」がリンパ節郭清
を必要としない良性および低悪性腫瘍に対する先進医療として認可され，2012 年に「腹腔鏡下
膵体尾部腫瘍切除術」が「原則としてリンパ節郭清を伴わないもの」という限定条件付きで保険
収載され，2016 年には限定条件が「原則として周辺臓器および脈管の合併切除を伴わないもの」
に変更になり，腹腔鏡手術の膵体尾部癌に対する適応拡大が認められた。同年「腹腔鏡下膵頭
十二指腸切除術」が「原則として脈管の合併切除およびリンパ節郭清切除を伴わないもの」とい
う限定条件付きで保険収載され。また，2018年には腹腔鏡下膵腫瘍摘出術が保険収載されており，
今後これらの術式の症例数は増加していくと考えられる。なお，LDP，LPD の施行に際しては
以下の点に注意をする必要がある。

※ �LDP，LPD の施行に際しては，施設基準を満たしかつ，保険医療機関等の所在地を管轄する
地方厚生局長または地方厚生支局長に対して行い施設認定を受ける必要がある。

※�日本では腹腔鏡下膵頭十二指腸切除術，腹腔鏡下膵体尾部切除術ともに保険収載から間もない
事から安全性の担保および手術成績を明確にデータ化する目的で，日本内視鏡外科学会，日本
肝胆膵外科学会，膵臓内視鏡外科研究会の３団体が合同で運営する術前登録制度への前向き症
例登録がすでに開始されている。

※ �2018 年 8 月現在，悪性腫瘍に対する腹腔鏡下膵頭十二指腸切除術は保険収載されておらず，
臨床研究・自由診療という形で行われている事には注意する必要がある。



CQ1 	 腹腔鏡下膵体尾部切除術は推奨できるか？

浸潤性膵管癌を含めた膵腫瘍に対して腹腔鏡下膵体尾部切除術を弱く推奨する。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

腹腔鏡下膵体尾部切除術（Laparoscopic distal pancreatectomy, 以下 LDP）と開腹膵体尾部切除
術（Open distal pancreatectomy, 以下 ODP）を比較した RCT は現在までに無い。

癌を含めた LDP と ODP の比較では，両者に周術期死亡率の差は無く，術後在院日数が LDP で有
意に短いということがメタアナリシスを含む多くの論文で報告されている 1- 10）。合併症発生率 5, 9, 10），
膵液瘻発生率 4, 9），輸血率 2, 4, 5, 9）に関しては，LDP が ODP に比べて有益であるとの報告がメタアナ
リシスを含めて複数あるが，同等であるという報告もある。

本邦で調査された良性腫瘍および低悪性度腫瘍に対する propensity score matching を用いた大規
模な解析では，LDP は ODP と比べて手術時間が延長するものの，両者に周術期死亡率の差は無く，
また，膵液瘻発生率，術中出血量，輸血率，術後在院日数の点において LDP は ODP と比べて有益
であると報告された 4）。これらの評価から LDP は ODP と比べて術後在院日数，膵液瘻を含めた合
併症発生率，輸血率を改善する可能性があり，良性または低悪性度病変に対し LDP は推奨される。

一方，膵癌にする LDP は本邦では基準を満たす施設でのみ保険適用となっている。上述の報告の
うち癌に特化した論文は 5 報あるが全て海外からの報告である。これらの報告によると全て術後在
院日数が LDP で有意に短いとされている 1-3, 5, 7）。長期予後に関しては，Sulpice らは 5），選択バイア
スの存在は否定できないものの，LDP が ODP に比べて有意に改善したと報告しているが，その他
の報告では生存率に差は認めていない 1-3, 7）。周術期死亡率に関してはいずれの報告でも LDP と ODP
は同等であると報告している 1, 2, 5, 7）。コクランレビュー 1）では，LDP は ODP と比べて合併症発生率，
膵液瘻発生率，断端陽性率に関して差は無いと報告している。また，Stauffer ら 2）は単施設の後ろ向
き解析の結果として，郭清リンパ節数，術後化学療法開始までの日数に関しては LDP が ODP と比
べて有益であったと報告している。これらの評価から膵癌に対する LDP は行っても良いと考えられ
るが，本邦での保険適用が開始されたばかりであり，今後の症例の蓄積による短期・長期成績の解
析が必要である。また，観察研究のみの限られた報告であり，前向き試験での検証が望まれる。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

25.0％ 75.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ2 	 �良性腫瘍および低悪性度腫瘍に対する	
腹腔鏡下膵頭十二指腸切除術は推奨できるか？

経験豊富な施設で良性腫瘍および低悪性度腫瘍に対する腹腔鏡下膵頭十二指腸切除術を弱く推奨

する。� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

本邦では腹腔鏡下膵頭十二指腸切除術は基準を満たす施設でのみ保険適用となっている。また適
用は，原則として脈管の合併切除およびリンパ節郭清を伴わないものに限るとされている。

腹腔鏡下膵頭十二指腸切除術（Laparoscopic pancreatoduodenectomy, 以下 LPD）と開腹膵頭
十二指腸切除術（Open pancreatoduodenectomy, 以下 OPD）を比較した RCT は現在までに無い。

LPD と OPD の比較では，両者に周術期死亡率の差は無く 1-5, 6），術後在院日数が LPD で有意に短
い 1-3, 5, 6）ということがメタアナリシスを含む論文で報告されている。輸血率に関しては LPD 群で少
ないという報告もあるが 5, 6）同等であるという報告もある 4）。また，合併症発生率，膵液瘻発生率 3-6）

に関しては同等であるという報告が複数ある。
これらの報告を鑑みると，LPD は，経験のある施設で行われた場合はその周術期成績が OPD に劣

らない可能性があるが，その導入時期にあたる施設や経験数の少ない施設では慎重に行うべきであ
ると言える。しかしながら，LPD と OPD を比較した論文は未だ少なく，今後の症例の蓄積が必要で
ある。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

12.5％ 75.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％

Future Research Question

膵癌に対する腹腔鏡下膵頭十二指腸切除術
膵癌に対する開腹膵頭十二指腸切除術（OPD）と腹腔鏡下膵頭十二指腸切除術（LPD）を比較し

たランダム化試験は存在しない。また本邦では膵癌に対する LPD は 2018 年 8 月現在保険適応では
ないこともあり，本邦における膵癌に特化した OPD と LPD を比較した報告はない。

海外からの報告では後ろ向き試験ではあるものの LPD と OPD を比較した試験は複数ある 1-3）。
Croome ら 1）の報告では全生存率（Overall survival; OS）に差は無かった。また，LPD 群は ODP
群に比べて無増悪生存期間 （Progression-free survival; PFS），断端陰性（R0）率，在院日数，術中
出血量，輸血率，術後化学療法を受けるまでの期間の点で優れており，膵液瘻発生率，術後合併症



発生率（Clavien-Dindo 分類 IIIb 以上），手術時間には差が無いことを報告した。
Sharpe ら 2）は 2010 年から 2011 年における米国 National cancer data base （NCDB）を用いて

OPD 群（n=4037）と LPD 群（n=384）の比較を行い，LPD 群は OPD 群に比べて R0 切除率，郭清
リンパ節数，再入院率および術後在院日数に関して優れていると報告している。術後 30 日死亡率は
OPD 群と LPD の間で差を認めなかったが多変量解析を行うと LPD は術後 30 日死亡率と有意に関
連していた。さらに詳細に検討したところ 10LPD<2year の施設では OPD 群に比べて LPD 群で術後
30 日死亡率が有意に高かったが 10LPD>2year の施設では両群間に差は無かった。

Kantor ら 3）は 2010 年から 2013 年における NCDB を用いて OPD 群（n=7385）と LPD 群（n=828）
の比較を行った。OPD 群と LPD 群の間で長期予後（生存期間中央値）および周術期死亡率に差はな
かったが術後 30 日死亡率は <20LPD/4year の施設に比べて＞ 20LPD/4year の施設で有意に低かっ
た。また，LPD 群は OPD 群に比べて再入院率が有意に低く，また，統計学的な有意差はないものの
在院日数や，補助化学療法までの期間が短い傾向があった。一方 R0 率，郭清リンパ節数に関しては
両群間で差がなかった。

これらの報告を踏まえるとLPDはOPDに比べて長期予後，短期予後共に同等である可能性があり，
術後在院日数を短縮させる可能性がある。しかし導入初期の施設では術後短期死亡率が OPD に比べ
て高くなる可能性がある。今後，良性・低悪性度疾患に対する LPD の成績を蓄積したのちに，わが
国でも膵癌のみに対象とした前向き臨床試験により質の高いエビデンスを構築していくべきである。
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総　説

腹腔鏡下脾臓摘出術
脾臓は左上腹部の深部に位置するため，腹腔鏡手術による良好な視野，拡大視効果といった利
点を享受しやすい手術術式である。腹腔鏡下脾臓摘出術は，1992 年に Caroll や橋爪らにより報
告が成されて以来，手術器具の進歩も伴ってその術式は発展してきた。すなわち，巨脾症例や発
達した側副血行を伴う門脈圧亢進症症例，凝固能の低下を伴う肝硬変症例等に対しては，腹腔鏡
手術の難易度は高いとされ適応外とされていたが，手術器具の進歩により，腹腔鏡手術の安全性
が向上し，その適応は広がってきている 1, 2)。
脾臓摘出術の適応は，特発性血小板減少性紫斑病，自己免疫性溶血性貧血などの血液疾患から，
外傷・腫瘍・門脈圧亢進症など多岐にわたり，また胃癌・膵癌においてはリンパ節郭清のために
合併切除されることもある。2008 年の C型肝炎治療ガイドラインに血小板数 5万以下である C
型肝炎患者にはインターフェロン（IFN）治療前に，脾臓摘出術もしくは脾動脈部分塞栓術が考
慮すべきであると明記され 3)，腹腔鏡下脾臓摘出術の件数は増加したが，2014 年より IFNフリー
である経口の直接作用型抗ウイルス薬（DAA製剤）が使用可能になるにつれ，C型肝炎の治療
はDAA製剤による治療が主流となり，IFN治療導入目的の腹腔鏡下脾臓摘出術の件数は減少し
ている。
脾臓摘出術は周術期だけでなく，門脈血栓や脾臓摘出術後重症感染症などの術後中長期におけ
る合併症も有するため，定期的な経過観察と患者教育が必要であることも念頭に入れておかなけ
ればならない術式である。現在では脾臓摘出術後重症感染症のリスクを低減させる事を期待した，
腹腔鏡下脾臓部分切除術の報告も散見されるようになってきている。



CQ1 	 腹腔鏡下脾臓摘出術は推奨できるか？

適応を選択し技術修練と経験を積めば腹腔鏡下脾臓摘出術は強く推奨される。�

� 　推奨度 1　エビデンスレベル B　

解説

開腹手術（open splenectomy, OS）と腹腔鏡手術（laparoscopic splenectomy, LS）における周術
期の成績を比較したメタアナリシスでは，腹腔鏡手術では開腹手術に比して有意に術後在院日数が
短く，術後疼痛および合併症（主に呼吸器合併症や創感染等）が少ない一方，手術時間が長く出血
量が多いことを示している 5, 6)。Randomized control trial (RCT) に関しては，サンプルサイズが少
ないながら，脾腫を有する患者に対する hand-assisted laparoscopic splenectomy (HALS) は，開腹
手術に比較し術後在院日数が短く術後疼痛も少ないことを示したものがある 7)。
術後偶発症に関しては，LS は OS に比較して，偶発症が少ない，もしくは変わらないとする報告
が多い。周術期成績を比較したmeta-analysis によると，LS では OS と比べ偶発症の発生頻度が低
いことが示されている 5, 6)。呼吸器，創部，感染症による偶発症や横隔膜下膿瘍（膵液瘻）は LS で
少なく，術後出血，門脈血栓症は差がないことが示されている。EAES による LS に関するガイド
ライン（2008 年）では，LS は，OSと比べ偶発症が少なく，早期の回復が見込まれることを根拠に
推奨されている 4)。門脈血栓症については，手術法により発症頻度は変わらないとする報告や LS時
には気腹圧などの影響により発症頻度は高くなるとする報告もあり，今後の検討課題とされている。
脾腫症例（脾重量 1200-1800g）を対象とした RCTによると，用手補助腹腔鏡手術（HALS-LS）で
はOSと比べ偶発症は増加せず，術後疼痛が少なく，術後在院日数が短いと報告されている 7)。しか
しながら，門脈圧亢進症や肝硬変症を伴う症例での偶発症を比較したエビデンスレベルの高い報告
はみられず，手術対象とする疾患によっては偶発症の発生頻度に差が出る可能性を考慮すべきであ
る。
費用に関するエビデンスレベルの高い文献はなく，患者対象研究の報告のみである。LS が OS よ
りも手術費用が高額になるのはより高価な医療器具の使用，使い捨ての道具や長い手術時間による
ものと考えられるが，全体の費用では LS では在院期間が短い分，OSと有意差はないとの報告があ
る 8)。また，血液疾患に対する脾摘の費用は年齢，脾臓の大きさ，合併症の有無と関連があり，手術
手技の違いとは関連がないとの報告もある 9)。このことから，費用に関しての有意性については疾患
の相違等も考慮し，よりエビデンスレベルの高い研究が必要でまだ検討の余地がある。
以上より，手技として腹腔鏡下脾臓摘出術は確立された術式であり，推奨される。エビデンスレ
ベルは高くないが，LSは OSに比して手術時間が長く，出血量が多くなる傾向が認められる一方で，
術後在院日数は短く，術後疼痛および合併症が少なく，費用面でも大きな差はないと考えられる。
強固な証拠は示されていないものの，LS は OS に比べ，出血，膵液瘻，門脈血栓症などの偶発症の
頻度は変わらない。



委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

87.5％ 12.5％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ2 	 �悪性腫瘍，巨脾，肝硬変症例も腹腔鏡下脾臓摘出術
は推奨できるか？

適応を選択し技術修練と経験を積み，状況に応じて用手補助下腹腔鏡手術を選択することで悪性

腫瘍，巨脾，肝硬変症例に対する腹腔鏡下脾臓摘出術は弱く推奨される。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

腹腔鏡下脾臓摘出術（laparoscopic splenectomy, LS）は良性，悪性病変ともに推奨される
が 1)，特に血液悪性疾患では良性疾患と比べて脾腫や巨脾を呈することが多い 2)。LS を施行する上
で，脾腫症例では腹腔内の限られたワーキングスペースが制限され，手術の難易度が増す 4)。The 
European Association for Endoscopic Surgery (EAES) の LS のガイドライン（2008 年）では成人
脾臓の正常な大きさと重量をそれぞれ 11 × 7 × 4cm，100 ～ 250g としている。脾臓の長径が 15cm
以上の場合を脾腫 (splenomegaly) ，長径が 20cm以上の場合を巨脾 (massive splenomegaly) と定
義し，脾腫に対しては LSが安全で開腹手術（open splenectomy, OS）よりも好ましいが，巨脾に対
しては hand-assisted laparoscopic splenectomy (HALS) や OS が考慮されるべきであるとの見解を
出している。2010 年に，LS における患者体型と血液悪性疾患の存在が術中合併症とOS移行の独立
危険因子であり，脾臓の長径とOSへの移行が術後合併症の独立危険因子であるとの多施設患者対
象研究報告 2)，脾腫・巨脾症例においてOS群と比較してHALS 群の有用性を報告した randomized 
controlled trial (RCT) がある 7)。600ml を越える脾腫症例でHALS を選択することで，開腹移行率
や合併症率を低減できたという報告がある一方で 10)，1000ml を越えるような巨脾となると，開腹手
術に比べ腹腔鏡手術は手術時間が長くなるだけでなく，再入院率が上昇していたとの報告もあり 11)，
現時点で LS が適応となる悪性疾患，脾腫のサイズに関して比較検討した明確なエビデンスはない。
悪性疾患の場合は腫瘍学的に明白なことであるが，どちらにしても，被膜損傷からの出血を来さな
いようにすることが必要である。
門脈圧亢進症や肝硬変症例に対する腹腔鏡下脾臓摘出術(LS)の周術期成績を開腹脾臓摘出術(OS)
と比較したエビデンスレベルの高い報告はみられないが，LS は OS にくらべ，手術時間はやや長
くなるものの，出血量や合併症が少なく，経口摂取までの期間が短く，鎮痛剤使用が少なく，入院
期間が短いとされる。術後１週間の肝機能に対するダメージは LS において少ないと報告されてい
る 12-14)。開腹移行率は 2.4% ～ 6.2% であり出血がその主な原因である。脾臓からの出血は一旦出て
しまうとコントロールが難しく，数分で１L近くの出血を来してしまう。脾臓のサイズが大きくなる
につれ，術中出血量が増加するという報告もあり，各施設で出血に対する輸血の備蓄はもちろんの事，
HALS の適応基準，OSへの移行基準をしっかりと定めて置かなければならないと考える。
以上より，LSが適応となる悪性疾患，脾腫のサイズに関する明確なエビデンスはないが，悪性疾患，
脾腫に対して技術修練と経験によって遂行可能な症例は LSを第一選択とし，困難な症例に対しては
HALS，OSの順に選択することが推奨される。



委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％
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大腸領域



総　説

大腸疾患に対する腹腔鏡手術は 1991 年に Jacobs や Fowler らによって初めて報告され 1, 2），本
邦では 1992 年に Watanabe らによって早期大腸癌に対して導入された 3）。1996 年に保険収載さ
れて以降その普及はめざましく，日本内視鏡外科学会のアンケート調査によると，2015 年の大
腸癌症例に占める内視鏡下手術の比率は実に 72.0％であった 4）。

初めて腹腔鏡下大腸切除が施行されてから 20 年以上が経過し，開腹手術と腹腔鏡手術を比較
した大規模臨床試験も大腸癌を中心に複数報告され，メタアナリシスによる検討もなされている。
結腸癌および直腸 S 状部癌に対する腹腔鏡手術の安全性および長期成績は開腹手術と比較して同
等であり，その有用性についてはコンセンサスが得られている一方で，横行結腸癌や直腸癌に対
する腹腔鏡手術は難易度が高いとされ，多くのランダム化比較試験で対象外とされているため，
いまだ controversial である。

手術手技の習熟や機器の進歩に伴い，大腸疾患に対する腹腔鏡手術は今後ますます発展してい
くものと思われ，学会として腹腔鏡手術の立ち位置を示すことが求められている。種々の大腸疾
患がある中で，本ガイドラインでは特に関心の高い CQ に対して評価を行った。特に結腸癌や直
腸癌といった悪性疾患については長期予後や短期成績を重視することに議論の余地はないが，良
性疾患ではその罹患年齢も考慮し，術後 QOL や整容性に関しても評価項目に含めた。



CQ1 	 結腸癌に対して腹腔鏡手術は推奨できるか？

結腸癌に対する腹腔鏡手術は開腹手術と比較し，長期予後に関して優越性を認めなかった。手術

時間は長い傾向にあるが，術後在院期間，出血量，創部関連事象などの短期成績に関しては開腹

手術を上回る可能性があり推奨できる。� 　推奨度 2　エビデンスレベル A　

解説

解説１．開腹手術に対する長期成績，短期成績
結腸癌に対する腹腔鏡手術は，開腹手術と比較して cStage にかかわらず術後の無再発生存率・

全生存率などの長期予後は 5 つの大規模無作為比較試験やそれらのシステマティックレビュー，
Cochrane Review のシステマティックレビューなどで有意差を認めなかった 1-12）。本邦の Stage II/
III に対する大規模無作為比較試験では，腹腔鏡手術の開腹手術に対する長期成績の統計学的非劣性
は示されなかったが，治療成績が欧米に比較し良好であることを踏まえると腹腔鏡手術と開腹手術
の長期予後はほぼ同等と考えられた 13）。横行結腸癌や局所進行癌（pT4 癌）のシステマティックレ
ビューでも，無再発生存率や全生存率の長期予後に有意差を認めなかった 1, 2）。

術後の短期成績では，術後短期死亡率や再手術率は横行結腸癌を含む１つのシステマティックレ
ビューや本邦を含む複数の無作為比較試験において有意差を認めなかった 2, 13-20）。術後合併症は有
意差を認めなかったとする報告がある一方で，腹腔鏡手術で低率であったとする報告もあり，本邦
の大規模無作為比較試験でも創関連合併症や術後早期合併症の頻度は低率であった 2, 11, 13, 15-22）。ま
た，出血量は腹腔鏡手術で有意に少なく 8, 13, 16-19, 21），手術時間は腹腔鏡手術で有意に長い傾向にあっ
た 2, 8, 11, 13, 16-21）。術後在院期間は，横行結腸癌や StageIV の姑息的切除を含む 4 つのシステマティック
レビューや本邦を含む複数の無作為比較試験において腹腔鏡手術が有意に短期であった 2, 11, 13, 15-22）。
すなわち，腹腔鏡手術は開腹手術に比較し早期の食事開始や入院期間短縮など短期成績の優位性が
示された。しかし，代表的な大規模比較試験である欧州の CLASICC 試験や COLOR 試験，米国の
COST 試験における開腹移行率は，それぞれ 29%，17%，21% と高く，開腹移行例は非開腹移行例
に比較し術後合併症率は高く術後在院日数は長期であった。本邦の開腹移行率は 5.4% と低率であっ
たが，腹腔鏡手術は十分な技術を備えた施設や習熟した手術チームで行うことが推奨される。

近年，標準的腹腔鏡手術（多孔式）に対し，単孔式あるいは減孔式といったポート数を減じた腹
腔鏡手術が登場し普及しつつある。この単孔式（減孔式）腹腔鏡手術は，熟練者による限定された
症例に対しては安全に施行可能であり腹腔鏡手術としての術式のオプションになり得る。しかし，
標準的腹腔鏡手術に対し低侵襲性や整容性に優れていると推測されるものの，短期成績や長期成績
について明らかな優位性を示すに至っていない 23, 24）。ロボット手術については，本邦において現時点

（2018 年 4 月）で結腸癌に保険適応されていない。このロボット手術も熟練者による限定された症例
に対しては，安全に施行可能であり腹腔鏡手術としての術式のオプションになり得るが，短期成績
および長期成績について明らかな優位性を示すに至っていない 25）。



解説２．適応となる病期
すべての結腸癌および直腸Ｓ状部癌に対し cStage にかかわらず本術式は適応となる 1-13, 21）。また，

進行癌では根治的手術として complete mesocolic excision （CME）や D3 リンパ節郭清を施行するの
が好ましい 26）。とくに，横行結腸癌では解剖学的特性（血管や周囲臓器との関連）からリンパ節郭
清の手技的難易度は高く，術者の習熟度に応じて慎重に適応を決定する。盲腸，上行結腸，下行結腸，
S 状結腸および直腸 S 状部の癌に対する腹腔鏡手術は，海外の大規模比較試験やシステマティック
レビューの結果から開腹手術に比較し短期成績は良好であり，長期成績は非劣性が証明された 1-12, 14-

16, 18-22）。本邦の cStage II，III の結腸癌（横行結腸と下行結腸を除く）を対象とした大規模比較試験の
結果では，短期成績は腹腔鏡手術において開腹手術よりも創関連合併症や術後早期合併症の頻度は低
率あり良好であった。また，開腹移行率は 5.4％と欧米の臨床試験と比較して低率であった。長期成
績はその生存率の高さから統計学的非劣性を示すには至らなかったが，ほぼ同等と考えられた 13, 17）。
したがって，cStage 0－III である盲腸，上行結腸，下行結腸，S 状結腸および直腸 S 状部癌に対す
る腹腔鏡手術は推奨に値する。しかし，占居部位が横行結腸や脾彎曲部の場合は，リンパ節郭清や
血管処理に高度な技術が要求されるため，術者の習熟度に応じて慎重に適応を決定すべきである。

cStage IV に対する姑息的手術としての腹腔鏡手術は，安全であり開腹手術に比較し周術期成績は
良好であるが，長期成績はその後の治療に依存すると報告されている 22）。また，局所進行癌（pT4）
に対する腹腔鏡手術は，システマティックレビューの結果から開腹移行率は高く（18.6％），リンパ
節郭清個数は 2.26 減じるが，長期予後は同等であったと報告されているが 1），患者の病状や術者の
技量に応じて適応を決定するべきである。

解説３．適応を慎重に検討すべき併存症と既往症
重度の呼吸・循環器疾患を併存する患者では，腹腔鏡手術の意義を勘案して慎重に適応を決定する。

また，高度肥満や開腹歴のある患者では，施設の習熟度に応じて適応を決定する。
腹腔鏡手術は炭酸ガスによる気腹に伴う腹腔内圧の上昇，術中の頭低位や半側臥位などの体位変

換により呼吸・循環動態に影響を与える 27, 28）。とくに，呼吸器疾患や心臓疾患を合併する患者に対す
る腹腔鏡手術は慎重に適応を決定する。腹腔鏡手術の炭酸ガスによる気腹および体位変換による心
肺機能に与える術中の影響と開腹手術による術後の有害事象を鑑みて判断する必要があるが，炭酸
ガスの気腹による影響を常に把握しつつ，気腹圧は低値（14mmHg 以下，8mmHg 程度）とし，吊
り上げ法も視野に入れた配慮が望まれる。

高齢者や肥満者，米国麻酔医学会の身体状況分類（American Society of Anesthesiologists Score 
（ASA score））が高値などの risk 因子は，大腸切除手術後の死亡率や合併症率に関連すると考えら
れている。しかし，high-risk な症例では開腹手術より腹腔鏡手術の方が有用であるとする報告もあ
る 29）。すなわち，高齢者，肥満者，併存疾患（貧血，鬱血性心不全，弁膜症，慢性呼吸器疾患，肝
臓疾患，腎臓疾患，糖尿病など）を有する high-risk 症例を対象に，腹腔鏡手術と開腹手術を比較し，
腹腔鏡手術の方が短期成績は良好で合併症も少ないとする報告である。いずれにせよ，呼吸・循環
器疾患を併存する場合は，麻酔科や他科と連携して，術中・術後合併症の risk 評価を行い，腹腔鏡
手術の意義を勘案して慎重に適応を決定することが重要である。

肥満者では開腹移行率が高くなり，術後合併症率は非肥満者に対して高くなるが，長期予後につ



いては非肥満者と同等であるとの報告がある 30）。また，閉塞性大腸癌などにおける緊急的腹腔鏡手
術あるいはメタリックステント挿入後の腹腔鏡手術は開腹手術と比較し短期成績も長期成績も劣ら
ないとする報告が見られるが 4, 31），これらの手術については施設ごとの習熟度や術者の経験に応じて
適応を決定するべきである。

解説４．高齢者に対する腹腔鏡手術の適応
高齢者に対しても腹腔鏡手術は開腹手術に比較して短期成績は良好で安全であり長期成績は同等

と考えられるが，高齢者の全身状態や併存疾患を勘案して慎重に適応を決定する。 
高齢者に対する腹腔鏡手術の有用性を示した報告は多く，80 歳以上の高齢者でも腹腔鏡手術は

開腹手術と比較し手術時間は長いが，出血量は少なく，術後合併症率は低率であるとする報告が多
い 22）。年齢別の検討でも，手術成績や短期成績に差はないとする報告もある 14）。本邦でも 80 歳以上
の高齢者における腹腔鏡手術と開腹手術の大規模な後向調査が行われた 32）。その結果，腹腔鏡手術
は開腹手術に比較し手術時間は長いが出血量は少なく，術後在院期間や術後合併症は腹腔鏡手術の
方が良好であった。また，長期成績は 3 年無再発生存率および 3 年全生存率において差を認めなかっ
た。しかし，高齢者は呼吸・循環障害を含む多臓器の機能障害，予備力の低下，精神障害などを呈
していることが多く，非高齢者に比較し術後合併症の発生率は高いと考えられる。したがって，低
侵襲とされる腹腔鏡手術でも慎重な周術期管理が重要である。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

25.0％ 75.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ2 	 直腸癌に対して腹腔鏡手術を推奨できるか？

直腸癌に対する腹腔鏡手術は開腹手術と比較し，術後在院期間，出血量などの短期成績に関して

は開腹手術を上回る可能性がある。またこれまでの報告では長期予後に差はなかった。しかし，

最近の報告では手術の質が劣る可能性があり，長期予後に関してはそれらの臨床試験の結果の検

証が必要である。� 　推奨度 2　エビデンスレベル B　

解説

直腸癌に対する腹腔鏡手術は開腹手術と比較して，術後の全生存率・無再発生存率などの長期予
後はこれまでの報告やメタアナリシスでは有意差を認めなかった 1-8）。しかし，2017 年に開腹手術
と比較して腹腔鏡手術で，病理所見の検討から手術根治性が有意に劣るとの結果が続けて報告され
た 9-11）。それらの臨床試験での長期予後に関する報告は未発表であり，結果が注目される。術後の短
期成績では，術後短期死亡率や再手術率は有意差を認めなかった 5-10, 12-15）。術後合併症は初期の臨床
試験では腹腔鏡手術の成績が劣るとの報告があった 12）。しかし，その後の報告では有意差を認めな
かったか，反対に腹腔鏡手術で低率であった 5-10, 12-15）。また，術後在院期間は，腹腔鏡手術が有意に
短期であった 5-10, 12-15）。また，出血量は腹腔鏡手術で有意に少なかったが，手術時間は時期や報告者
により結果が異なった 5-10, 12-15）。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ3 	 虫垂炎に対して腹腔鏡手術を推奨できるか？

急性虫垂炎に対する腹腔鏡手術は開腹手術に比べ手術時間は増加するが，死亡率，出血量は同等

であり，創感染および腸閉塞など術後合併症発生率を減少させ，また術後在院日数を短縮させる

ため推奨される。� 　推奨度 1　エビデンスレベル A　

解説

近年の 3 つのメタアナリシスによると急性虫垂炎に対する腹腔鏡手術は開腹手術に比べ手術時間
は増加する 1-4）が，死亡率 4），出血量は同等 1）であり，術後合併症を減少させ，術後在院日数を短縮
する 2, 4-6）。創感染 2, 7），腸閉塞は減少し 5, 6），腹腔内膿瘍は同等 2）とするものと，減少する 5）とするメ
タアナリシスがある。

複雑性虫垂炎に対する腹腔鏡手術は近年のランダム化比較試験によると開腹手術と比較して，手
術時間は同等であり術後合併症及び再手術率を増加させない 8）。また 2 本のメタアナリシスによると
腹腔内膿瘍発生率は同等で，SSI 及び術後在院日数を減少させる 9, 10）。

肥満の虫垂炎患者に対する腹腔鏡手術は近年のメタアナリシスとシステマティックレビューによ
ると開腹手術と比べ手術時間は増加，減少，同等とさまざまだが術後合併症，創感染，術後在院日
数を減少させる 11-13）。

小児の虫垂炎に対する腹腔鏡手術は近年のメタアナリシスによると開腹手術に比べ，手術時間は
増加させるものの術後合併症，創感染，腸閉塞を減少させる 2, 14, 15）。腹腔内膿瘍に関しては増加させ
るという１本のメタアナリシス 14）と同等とする２本のメタアナリシス 2, 16）がある。

60 歳以上の高齢者の虫垂炎に対する腹腔鏡手術は開腹手術に比べ術後在院日数を減少させ，術後
合併症，手術時間は同等である 17）。

 妊婦の虫垂炎に対する腹腔鏡手術は，開腹虫垂切除と比較して，流産率が有意に高く 18），6％とい
う報告がある 19）。また早産は同等である 18, 19）。

虫垂炎患者に対するシングルポート腹腔鏡手術と 3 ポート腹腔鏡手術を対象としたメタアナリシ
スにおいては，シングルポート腹腔鏡手術で手術時間が増加する 20-22）ものの，整容性が良好 22）で，
術後合併症，在院期間は同等であった 20-22）。術後疼痛は同等とする報告が多い中 21-23），増加すると
いう報告がある 20）。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ4 	 大腸憩室症に対する腹腔鏡手術は推奨できるか？

結腸憩室炎に対する腹腔鏡手術は施設・手術チームの技術と実績を考慮したうえで選択すれば，

開腹手術と比べて術後の疼痛，合併症，術後在院日数，整容性など短期成績が良好な可能性が高

く推奨できる。� 　推奨度 2　エビデンスレベル B　

解説

憩室炎に対する腹腔鏡手術は，開腹手術と比較して，手術時間が延長するとの報告 1-3）が多いが，
同等との報告 4）もある。また腹腔鏡手術は開腹手術と比較して術後疼痛が軽減され 1, 5），食事開始時
期が早期で 4），術後入院日数と社会復帰までの期間が短縮する 2-4, 6）との報告が多いが一部の前向き
ランダム化試験で腹腔鏡手術と開腹手術で短期成績に差がないとの報告 3）もある。また総医療費が
軽減されるとも報告されている 1）。

術後合併症は発生率に差がないとの報告 1）もあるが，腹腔鏡手術が術後合併症を減少させるとい
う報告 3, 5, 6）が多い。特に創感染とイレウスの発生頻度の減少が報告 2, 3, 6）されている。開腹移行につ
いては憩室炎のエピソードの数には関係なく術者の経験数によると報告されている 7）。以上から手術
チームの習熟度が高ければ短期成績は優れている可能性が高い。しかし，一部の前向きランダム化
試験で腹腔鏡手術と開腹手術で差がないとの報告 1）もある。また合併症を有する大腸憩室炎に対す
る腹腔鏡手術は，開腹手術に比較して手術時間が長いが，術後入院期間は短いと報告 8）されている。

また，穿孔性の憩室炎（Hinchey 分類 3：膿性腹水を伴う汎発性腹膜炎）に対し，従来の開腹での
憩室炎部分の腸管切除および人工肛門造設術（Hartmann 手術）に対して，腸管切除を伴わない腹腔
鏡下洗浄ドレナージ術が有効率が高く，合併症も少なく，死亡率を悪化させることはない治療法と
報告された 9, 10）。システマティックレビューでも死亡率は 5％未満であり，大多数の患者では人工肛
門手術が行われなかったと報告されている 11）。その後の 1 つの多施設ランダム化比較試験 12）では死
亡率および重篤な合併症で差がなく，腹腔鏡下群で全入院期間が短く，再手術と最終人工肛門造設
率が減少して有効であるとされ，Sweden のランダム化比較試験 13）でも腹腔鏡下の洗浄で再手術が
減少し入院期間も減少するなどその有効性が証明されているが，2 件のランダム化比較試験 14, 15）で
は開腹での病巣切除との比較で重篤な合併症や死亡率で両群に差はなく有効性は見いだせなかった
としている。しかし，その後のフォローで，腹腔鏡手術が開腹よりも医療費が軽減されると報告さ
れている 16）。ほかにも関連費用の低減が腹腔鏡下洗浄ドレナージ術では認められたとの報告もある
17）。以上から穿孔性の憩室炎の治療の選択肢として腸管切除を伴わない腹腔鏡下洗浄ドレナージ術も
有効である可能性が高い。

なお術後早期死亡率に関してはどのステージの憩室炎に対する検討でも開腹と腹腔鏡手術で差が
あるとの報告はない 3, 16, 17）。



委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

12.5％ 87.5％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ5 	 潰瘍性大腸炎に対する腹腔鏡手術は推奨できるか？

潰瘍性大腸炎に対する腹腔鏡手術は開腹手術と比べて，術後の死亡率に関して優越性は認めな

かったが，術後QOLや合併症，術後在院日数，整容性に関しては開腹手術を上回る可能性があり，

推奨できる。� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

潰瘍性大腸炎に対する外科治療は，患者背景や病状が多様で，術式も多岐に渡る。手術適応とな
る潰瘍性大腸炎の重症度にも差があり，中毒性巨大結腸症，穿孔，大量出血などの全身状態が悪く
緊急手術の適応となる症例から，待機手術が可能な比較的安定した症例まで様々である。また，手
術は比較的若年者に行われることが多く，その後の長い人生を考慮した術式を考慮する必要がある
ため，本ガイドラインでは術後短期死亡や術後合併症の他に術後 QOL というアウトカムを重要視し
た。

潰瘍性大腸炎に対する腹腔鏡手術は開腹手術と比較して，術後短期死亡は 1 編のランダム化比較
試験 1）および 9 編の観察研究 2-10）においてアウトカムの発生はゼロ～非常に稀であり有意差も認め
ていない。待機的大腸全摘術の術後成績について検討された 1 編の観察研究では，腹腔鏡手術と比
較して開腹手術において術後短期死亡率が有意に高い結果であったが，対象症例のうち潰瘍性大腸
炎の割合は 3 割程度であり，大腸癌やクローン病など他の疾患も含まれている点には注意が必要で
ある 11）。

術後 QOL に関しては 2 編のランダム化比較試験 1, 12）および 10 編の観察研究 3-5, 10, 13-18）において差
を認めなかった。2 編の観察研究 19, 20）では術後鎮痛剤使用が腹腔鏡手術で有意に少ない結果であった。

術後合併症に関しては 1 編のランダム化比較試験 1）と 23 編の観察研究 2-11, 13, 14, 17-27）があり，差が
ないもしくは腹腔鏡手術で少ないという報告が多い。創関連の合併症や癒着，腸閉塞は腹腔鏡で有
意に少ないといった報告もある 2, 7, 9, 10, 27）。術後再手術率も 5 編の観察研究においていずれも差を認め
ていない 7-9, 21, 23）。

整容性，術後在院日数，出血量に関しては腹腔鏡手術で優位だが 3, 5, 7, 8, 10-15, 19, 23, 24, 28），手術時間は腹
腔鏡手術で有意に長かった 1, 3, 6, 7, 13, 14, 17, 19, 20, 23-25, 29）。

コストに関しては 1 編のランダム化比較試験において差を認めなかった 1）。
小児症例に関する観察研究は 2 編あり，創部関連合併症や術後腸閉塞が腹腔鏡手術で少ないとさ

れている 21, 25）。
重症例および緊急手術症例に関しては 6 編の観察研究があり 8, 9, 14, 19, 23, 24），術後合併症は差がないか

腹腔鏡手術で少なく，術後在院日数は腹腔鏡手術で少ないとする報告が多いが，いずれも観察研究
でありエビデンスレベルは低い。



委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ6 	 クローン病に対する腹腔鏡手術は推奨できるか？

クローン病に対する腹腔鏡手術は開腹手術と比較して，術後内視鏡的再発率および外科的再発率

については優越性を認めずクローン病の長期予後を変えることは出来ないと考えられるが，術後

合併症や術後在院期間といった短期成績や整容性に関しては開腹手術を上回る可能性があり推奨

できる。� 　推奨度 2　エビデンスレベル B　

解説

クローン病に対する腹腔鏡手術についてはこれまで２つのランダム化比較試験が行われている
が 1, 2），これらのいずれも回盲部切除術のみを対象とした試験である。クローン病に対する手術とし
ては確かに回盲部切除術が多いのであるが，実際にはそれだけではなく小腸部分切除術や狭窄形成
術，大腸全摘術・亜全摘術などの大腸手術，さらには内瘻や外瘻などの瘻孔形成例に対する手術など，
多種多様な手術が行われている。このため，ランダム化比較試験の結果をクローン病手術全体に当
てはめることが出来るかは不明である。したがってエビデンスレベルは１段階 Rate-Down を考慮し
た。

術後短期死亡率については，米国の The Nationwide Inpatient Sample データベースの 443,950 名
の患者データを用いた検討により，開腹手術において腹腔鏡手術と比較して３倍の死亡率であった
との報告されている 3）。一方，２つのランダム化比較試験では死亡例を認めなかった 1, 2）。

術後短期合併症については，２つのランダム化比較試験のいずれにおいても腹腔鏡手術において
開腹手術と比較して有意に低率であった 1, 2）。また前述の The Nationwide Inpatient Sample データ
ベースを用いた大規模集団の検討でも腹腔鏡手術において有意に低率であった 3）。

クローン病の内視鏡的再発率については，術後１年以内の短期成績に関する観察研究 4），ランダム
化比較試験後の平均観察期間 10 年におよぶ長期成績に関する研究 5），いずれにおいても腹腔鏡手術，
開腹手術で同等であった。クローン病再発に関連した再手術率についても２つのランダム化比較試
験ともに腹腔鏡手術，開腹手術で差が無く 1, 2），複数のシステマティックレビューと新たな比較試験
においても差がないとする報告が大部分であった 6-9）。

術後 QOL についてはランダム化比較試験において，術後３ヶ月以内の短期的にも，術後観察期間
6.7 年（中央値）という長期的にも同等であった 2, 10）。整容性についてはランダム化比較試験におい
て，腹腔鏡手術で有意に創が短く 1），長期的に見ても body image and cosmesis scores が良好であっ
た 10）。

２つのランダム化比較試験と複数のシステマティックレビュー，および複数の新たな比較試験の
結果，手術時間は開腹手術で有意に長く 1, 2, 7-9, 11-12），術後在院期間は腹腔鏡手術で有意に短縮してい
た 1, 2, 7-9, 11-15）。出血量は同等であった 1, 8, 11, 12）。



委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％

コラム

高齢者大腸癌に対する腹腔鏡手術
日本は高齢化が進行しており，高齢の大腸癌罹患者も増加している。高齢者に対しては，身体へ

の負担が少ない腹腔鏡手術の有用性が期待されるが，臨床試験では高齢者は適格基準から外される
ことが多く，高齢者大腸癌に関するエビデンスは多くはない。いくつかの観察研究により腹腔鏡手
術の有用性が示されてきている。国内の観察研究では 80 歳以上の高齢者の結腸癌 1,526 例と直腸癌
282 例を集積し，プロペンシティースコアマッチング後の解析で結腸癌では腹腔鏡手術の術後合併症
が少ないことを示した 1）。85 歳以上の高齢者を対象とした観察研究のシステマティックレビューで
も同様に腹腔鏡で合併症の少ない傾向が示され，入院期間が短いことが示されている 2）。75 歳以上
の高齢者 200 人を対象としたランダム化比較試験では短期成績で腹腔鏡手術に合併症が少なく，出
血量も少ないことが報告され，中期予後も開腹と同等であることが示された 3, 4）。腹腔鏡手術の若年
者と高齢者の比較では 75 歳以上と 75 歳未満のシステマティックレビューで，高齢者に合併症がわ
ずかに多いが，縫合不全や死亡の増加はなく，おおむね安全に施行できていると結論している 5）。

大腸癌に対するロボット手術
内視鏡外科を中心とする治療の低侵襲化が進む中で，近年は本邦でも手術支援ロボットを用いた

手術（以下，ロボット手術）が普及し，2012 年 4 月から泌尿器科領域において前立腺癌に対するロボッ
ト手術が保険診療として収載され，2018 年 4 月より大腸領域でも直腸手術にロボットの使用が認め
られた。開腹手術や腹腔鏡手術に比べて触覚は劣るものの，狭い骨盤内での高難度な操作が要求さ
れる直腸手術において，ロボットの多関節鉗子や手振れ補正機能，安定した三次元ハイビジョン画
像は，より正確かつ繊細な手術を可能にすることが期待されている 1-3）。しかしながら，現時点で腹
腔鏡手術と比較してロボット手術の優越性を示すには十分なエビデンスはない。ロボット手術と腹
腔鏡手術を比較した唯一の大規模ランダム化比較試験（ROLARR trial）では主要アウトカムである
開腹移行率に有意差を認めなかった。さらに，副次アウトカムである合併症や病理学的，腫瘍学的，
機能的アウトカムに関しても腹腔鏡手術を上回る成績を見出すことはできなかった 4）。メタアナリシ
スでは，ロボット手術は開腹移行率が低いが 5-15），手術時間が長く 5-8），術後アウトカムや腫瘍学的
アウトカムは同等とする報告が多いが 6, 9-13），包含研究の大部分は観察研究である点には注意を要す
る。ロボット手術後の長期予後に関してはいくつかの観察研究では腹腔鏡手術と同等であった 16, 17）。

結腸手術に関するロボット手術のエビデンスは限定的である。韓国のランダム化比較試験におい
て腹腔鏡手術と比較して手術時間の延長やコスト増加に影響し，再発や生存といった腫瘍学的アウ
トカムや術後の回復には寄与しなかった 16）。

大腸領域におけるロボット手術はいまだ発展途上であり，現時点では観察研究において腹腔鏡と



同等の成績であったが，今後ラーニングカーブによる手術時間の短縮や新たな機器の開発によるコ
ストダウン，さらなる軽量化などの進化が期待される。ロボット手術の発展・普及のためには，技
術や経験の蓄積，より大規模で質の高いエビデンスの構築はもとより，医療経済的な側面，認定制
度や教育プログラムの充実等も議論すべき課題である。

肥満を伴った大腸癌に対する腹腔鏡手術
肥満を伴った大腸癌では，開腹手術も困難で手術時間が長くなり合併症も多くなると考えられ，腹

壁破壊の少ない腹腔鏡のメリットが期待されてきたが，視野確保の困難性もあり，通常以上の高度な
技術が要求される。肥満の定義としては本邦を含めアジアでは一般的に BMI>25，欧米では BMI>30
が用いられることが多い。肥満を伴う大腸癌症例における LAP は，肥満ではない群に比較して手術
時間が延長し，術後合併症が増加するということが以前より報告されており 1），最近のシステマティッ
クレビューでも，開腹移行率，術後合併症率，創感染や縫合不全の割合が有意に高いということが
報告されている 2）。一方でリンパ節郭清個数や切離断端，そして長期予後に関しては明らかな差はな
いとされている 2, 3）。しかし，これらのレビューはすべて観察研究の結果に基づくものであることに
留意しなければならない。肥満という患者要因を有する大腸癌においては，短期予後が悪い可能性
があることを念頭に置き LAP の適応を決定しなければならない。

また肥満を対象にした LAP と開腹手術（OP）のランダム化比較試験の報告はない。しかし本邦
で行われた cStageII-III の大腸癌患者を対象とした腹腔鏡手術（LAP）と開腹手術（OP）を比較し
たランダム化比較試験（非劣性試験）JCOG0404 試験の，全生存期間（Overall Survival: OS）のサ
ブグループ解析で，BMI が 25 を超える肥満症例では OP に比較し LAP 群において予後不良であっ
た 4）。これもあくまでサブグループ解析の結果であるため，結果の解釈には注意が必要であるが，前
向き試験のデータであり，今後さらなる臨床試験によって検証が必要と考えられる。

さらに肥満を伴った直腸癌に対してはロボット手術や経肛門的アプローチ法（TaTME）などの新
しいアプローチ法が LAP に比較して有用であるという報告もある 5, 6）。

肥満を伴う大腸癌に対してのアプローチ法に関してはまだエビデンスに乏しいのが現状であり，
今後さらなる質の高いエビデンスの構築が必要である。

StageIV 大腸癌に対する腹腔鏡手術
StageIV の大腸癌に対する腹腔鏡手術は，姑息的切除の場合，侵襲を少なくして早期に化学療法

を行ったり，根治的治療の場合に肝臓や肺の手術を続けて行えたりするメリットが期待される一方，
開腹手術と比較して不十分な治療になる懸念もある。腫瘍の大きさや浸潤によって腹腔鏡手術が困
難で開腹移行率も高率になる。

これまで StageIV 大腸癌に対する大規模ランダム化比較試験の結果は報告されていないが，観察
研究の結果を踏まえて JCOG では治癒切除不能進行大腸癌の原発巣切除における腹腔鏡手術の有用
性に関するランダム化比較試験が進行中である 1）。

非根治的主病巣切除に関する観察研究やメタアナリシスの結果をまとめると，腹腔鏡手術では開
腹手術と比較して手術時間は長いが出血量が少なく，術後合併症などの短期成績は良好で術後入院
日数は短い。長期成績には大きな差がない 2, 3）。有症状の StageIV 大腸癌についても同様の結果が報



告されている 4）。
根治切除可能な病巣に対する腹腔鏡手術については，主病巣，転移巣それぞれについて腹腔鏡手

術の有用性が報告されているがエビデンスレベルは低い。
根治切除不能 StageIV 大腸癌については主病巣を切除するかどうかもまだコンセンサスはなく，

腹腔鏡手術の有用性についてランダム化比較試験の結果は確定していないが，現時点では短期成績
は良好であり，治療選択肢の一つとなりうる。
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胆嚢・総胆管領域



総　説

胆嚢摘出術（以下，OC）は，1882 年に Langenbuch1）によって急性胆嚢炎に対して行われた
のが嚆矢である。その 105 年後の 1987 年，フランスの Mouret 2）が腹腔鏡の映像をモニターで観
察しながら胆嚢摘出術を成功させた。爾来，この腹腔鏡下胆嚢摘出術（以下，LC）は，OC に
比較して低侵襲性であり安全性・確実性はほぼ同等である 3-5）といわれ，テクノロジーの進歩に
のった革新的な手術として世界中に爆発的に普及し広く定着していったことは周知のとおりであ
る。30 年を過ぎた今日，LC は，ほぼ定型化した標準術式が一般に受け入れられている。基本は，
腹腔鏡下に，まず胆嚢を術野に展開し Calot 三角を剥離して遊離した胆嚢管を結紮切離する。遊
離した胆嚢動脈を結紮切離する。胆嚢床から胆嚢を剥離・遊離する”胆嚢管から”の手順であ
る 2-4）。

内視鏡外科診療ガイドラインは，2008 年第一版そして 2014 年第二版が刊行された。胆嚢・総
胆管領域では，LC についてはその適応，肝硬変合併例，胃切後例，reduced port surgery，開
腹移行，術中胆道造影，急性胆嚢炎などが，総胆管結石症に関しては一期的腹腔鏡下総胆管切石
術（以下，LCBDE）が CQ に取り上げられた。第三版の今回は臨床的意義を鑑みて，CQ として
改めて急性胆嚢炎に対する LC，そして一期的腹腔鏡下総胆管切石術を採用した他，先天性胆道
拡張症の腹腔鏡手術が保険収載されたため初めて CQ として立てられた。この総説では，腹腔鏡
下胆嚢摘出術自体の術式や考え方の変遷について記載する。

胆道の良性疾患は元来解剖学的に形態異常が多く炎症性癒着や線維化により変化をきたしやす
いため，手術難易度に振り幅が大きいのが LC の特徴である。手術を一様に定型化することが容
易でない性質を内含しているのである。臨床の現場では胆管損傷や血管損傷などの合併症が少な
からず起き続けてきた 6, 7）。胆管損傷は，LC にとくに重大な合併症で，治療に難渋することや生
涯に渡り後遺症に悩まされ，とくに血管損傷をも合併すると致命的な状態に追い込まれることが
ある。何より，開腹時代の OC における胆管損傷率 0.2%8）と比較すると，LC ではその 2 － 3 倍
高率に起こりしかも重症化しやすいことは，LC の宿命とさえ表現されてきた 9-11）。その重大な
主因が”胆嚢管から”剥離時に総胆管を胆嚢管と誤認して結紮切離してしまう形の胆管損傷であ
る 10, 12-13）。

この反省から胆管損傷の防止策は，最も重要なのは手技自体であるという認識から，胆嚢管と
胆嚢動脈を徹底した剥離による解剖確認，すなわち critical view of safety（以下，CVS）の確立
であることが強調されるようになった。今日，多くの外科医によってその意義は広く認知され，
CVS の確立が実行されるようになっている 14-16）。具体的には，Calot 三角を剥離する際，胆嚢頸
部の剥離を先行しながら胆嚢管・胆嚢頸部を遊離して，これと総肝管と肝門部肝を 3 辺とした三
角の中を遊離された胆嚢動脈が走行して両サイドに 2 つのウィンド－を形成することを CVS の
確立とした。内視鏡外科技術認定審査基準でもこの CVS の確立が求められている 17）。今日，こ
の CVS の確立の普及，スコープの高解像度化と３D 化 18）そして我々外科医の経験の蓄積によっ
て，誤認による胆管損傷は大分減少していると思われる 19）。

急性胆嚢炎は，非炎症例に比べて手術困難性が高く，開腹移行そして胆管損傷が起こりやすい
など手術合併症のリスク因子と考えられてきた 21, 22）。とくに，急性炎症を過ぎた時間経過例に，



臨床的に炎症がない状態にみえて実際の腹腔内は激しい瘢痕化や癒着などの高度胆嚢炎状態を呈
している症例に遭遇することがある 23, 24）。このような急性胆嚢炎消退後の高度胆嚢炎例に LC を
行うと，極めて剥離困難で重大な合併症を起こし致命的なことすらあることが指摘されている。

高度胆嚢炎の術中などに，癒着が強く胆嚢が展開できない 25），線維化や瘢痕化のため Calot 三
角が剥離困難で CVS を作れないときなど手術の進行が困難であることを認識すること，そして
その対応をどうするかの判断は非常に重要である。従来，この際ほとんどの外科医はまず開腹移
行することを考えてきた。他方，開腹移行をせず手術危険性を回避して安全性をより求める手技
として胆嚢亜全摘や胆嚢部分切除，場合によっては胆嚢切開し胆嚢ドレナージのみで終了するこ
とを推奨してきたものがいる 16, 26, 27）。その上，その成績は非炎症 LC 施行例と遜色ないとの報告
すらあった 26）。最近，このような手術を救済手術（bailout 手術）と呼んで 16），その手技や適応
が盛んに議論されるようになっている。しかし，この bailout 手術は手技的に難度の高い応用編
であり，一般化するには適応を含め今後の重要な課題である。

いずれにせよ，開腹時代もそうであったように，経験豊かな外科医によって，このような代替
手術（救済手術）の適応が決められ執刀されるべきであることは言を俟たない。なお，胆嚢壁を
残存するときは，胆嚢癌の合併そして胆嚢結石遺残を可能性は低いが考慮しておく必要があろう。
また，救済手術の一つとして底部からの剥離（domedown 法）が安全である旨を強調するもの
がいるが，欠点もみられ評価は一様でない 28, 29）。術中胆道造影は，当初からその意義について議
論が多いところであるが，胆管損傷のダメージの程度を軽減すると主張され続けていることは注
目に値しよう 30）。

最近，腹腔鏡下の時代，開腹手術の経験が不足している外科医が増え，開腹移行時に開腹手術
自体に不安を感じたり，その手技が不確実，不安定になっているのではないかと危惧されている。
残念な問題であるが，一策として，院内外からのベテラン胆道外科医の支援体制を準備しておく
ことが考えられよう。また，コンプロマイズドホストが開腹移行を受けた時の問題として，逆に
過大侵襲になりうること，さらには開腹での合併症を惹起しかねないことを外科医は認識してお
かなければならない。一方，急性胆嚢炎は，基本的に耐術例には早期手術が推奨されているが，
臨床の場では依然として保存的治療に安易に回されるケースが多いようである。その際の全身状
態の評価そして PTGBD との棲み分けは，課題としてまだ不明瞭な部分がある。内科医とともに
さらなる臨床的検討を行い治療方針を明確化しなければならない。

最後に，術前の LC 難易度評価方法のレベルアップ，手術困難が予想されたとき高度胆嚢炎の
手術の是非と術式選択，抗血小板・抗凝固薬内服中の LC の方針，あるいは３D 内視鏡の効果と
普及，エネルギーデバイスの選択など多数のさらなる問題が残っていることを付記しておく。



CQ1 	 �急性胆嚢炎に対して早期に行う腹腔鏡下胆嚢摘出術
は推奨されるか？

急性胆嚢炎に対しては早期の腹腔鏡下胆嚢摘出術が推奨される。ただし手術リスクが高い患者は

PTGBDが考慮される。� 　推奨度 1　エビデンスレベル B　

解説

急性胆嚢炎に対する腹腔鏡下胆嚢摘出術
急性胆嚢炎に対する腹腔鏡下胆嚢摘出術は相対的適応外とされていた時期があったが，手術手技

の向上や医療機器の進歩により，現在では本邦でも腹腔鏡下胆嚢摘出術が普及してきている。ただ
し，最近の日本・台湾による急性胆嚢炎 5,329 例の大規模な共同研究による解析によって，Negative 
Predictive Factor （黄疸（T-Bil : ≥ 2mg/dL），神経障害，呼吸障害）の存在が有意に手術死亡率を
増加させる独立因子であると報告された 1）。すなわち，これらのハイリスク症例に対しては手術が推
奨されず，経皮経肝胆囊ドレナージ（percutaneous transhepatic gallbladder drainage: PTGBD）を
含めた全身管理が優先されるべきである。

早期手術と待機手術
これまで内視鏡外科診療ガイドライン 2014 年版では「急性胆嚢炎に対する早期手術は入院期間が

短く推奨されるが，手術リスクに応じて待機的に手術することが選択され得る。」とされていた 2）。
急性胆嚢炎後の手術時期については，発症後 72 時間以内で入院後早期の手術が推奨されてきた 3）。
早期手術（72 時間以内あるいは 1 週間以内）と待機手術（6 週間以降）に関する 15 文献を用いた
Meta-analysis 4）によると，早期手術は待機手術に比べて死亡率や合併症発生率が劣ることはなく，
胆管損傷発生率も差は認めなかった。一方，術後在院日数は同等であったが，全体の在院日数は早
期手術が短く，治療全体にかかるコストは低かった。すなわち，72 時間以内あるいは 1 週間以内の
早期手術は待機手術に比して，総合的に入院期間が短く，待機中の急性胆嚢炎の再然による付加治
療の可能性がないため医療経済に寄与すると考えられる。重大な合併症である胆管損傷の発生頻度
は，傾向スコアでマッチングした集団ベースの解析 5）において，入院後 7 日以内に手術を行った群
が 7 日以降に行った群と比べて有意に胆管損傷が少なかったという報告もあるが，そのリスクの検証
に 50,000 例の症例を集積する必要である 6）とされるほど低い。一方，症例対照試験の Meta-analysis
ではあるものの Cao ら 7）は 77 個の試験，40,910 例の症例を解析して手術死亡，合併症，胆汁漏，創
感染，開腹移行の点で 72 時間以内の手術が 72 時間以降の手術に比べて優れており，胆管損傷に関
してもその傾向が認められ，1 週間以内の手術であれば 72 時間以内より効果は劣るものの 4 週間以
降の待機手術に比べ成績は良好であった。また，スウェーデンにおける 15,760 例を対象とした症例
対象研究では，入院後日数の経過とともに段階的に開腹移行や合併症，胆管損傷が増加することが
示され，入院後 2 日以内の手術が推奨されている 8）。ただ，フランスでの 42,452 例の検討では入院
当日の手術はかえって合併症が増加することが報告され，入院翌日から 3 日目までを至適手術時期
としており 9），早期の手術が望ましいものの，慎重な術前リスクの評価や周術期管理が重要であるこ



とを示していると考えられる。ハイリスク症例に対して PTGBD か手術かを検討する CHOCOLATE 
trial10）の結果が待たれる。

PTGBD の位置付け
2015 年日本内視鏡外科学会のアンケート調査 11）によると，急性胆嚢炎急性期の全症例に腹腔鏡下

胆嚢摘出術を行うと回答した施設は 38% に過ぎないのが現状である。この理由として，高齢者や何
らかの合併症を有する患者では外科的治療を行えないことが挙げられる。PTGBD は，胆汁漏，カ
テーテル逸脱，気胸，胆道出血，腹腔内出血等の合併症があり得るが，技術的には比較的容易であり，
これまで多くの報告により安全性と有効性が確認されている 12-19）。ただし，胆嚢炎 Grade III に対す
る PTGBD は症例により死亡率上昇，在院日数延長，合併症増加，再入院率上昇に関与するとの報
告もあり 20），適切な症例選択と管理が求められる。PTGBD 施行後の手術時期に関しては，RCT は
なく，3 編の観察研究 21-23）を認めるのみで，いずれも PTGBD 後の手術時期が異なっており，科学
的根拠の高い報告はない。現時点では，PTGBD 後の手術時期に関して一定の見解は得られておらず，
医師が患者リスクを考慮した上で最適と考える時期を判断することが望ましい。
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行うことを推奨する
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行うことを提案する
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CQ2 	 総胆管結石症に腹腔鏡下総胆管切石術は推奨されるか？

腹腔鏡下総胆管切石術（laparoscopic common bile duct exploration: LCBDE）は，とくに

胆嚢総胆管結石症に対して推奨される。� 　推奨度 2　エビデンスレベル B　

解説

総胆管結石症の治療は，腹腔鏡下胆嚢摘出術（LC）の普及につれて，LC 前の内視鏡的総胆管結
石除去術（Endoscopic lithotomy: EL）が広く行われてきた 1-3）。EL は乳頭括約筋切開（EST）と拡
張（EPBD）の手段を包括しているが，本邦では EPBD は 2011 年をピークに漸減しており 3），諸外
国では一貫して主に EST である。この EL と LCBDE はともに胆石症診療ガイドラインで推奨され
ている 4）。本ガイドラインで手術手技としての LCBDE の推奨度を決めるための比較対象は EL とな
るが，LCBDE は LC を併施するため，LC を併施する EL との比較をすることが妥当である。一期的
LCBDE+LC（以下 LCBDE とする）と二期的な術前 EL ＋ LC を比較した RCT ならびにメタ解析は
多く報告されており，これを中心に解説する。

メタ解析報告のなかで，LC の術中術後に施行する EL が混入しておらず，比較的新しい RCT ま
でを採用し RCT の重複が少ないものとして，Liu ら 5）と Zhu ら 6）の報告がある。総胆管結石の完
全切石率については，Liu らは 13 の RCT 解析で LCBDE が 94.9%，EL ＋ LC が 94.0% で有意差な
く，Zhu らは 8RCT 解析でそれぞれ 90.2% と 85.7% で有意に LCBDE がよかった（P=0.03）。有害事
象発生率については Liu らが 15RCT 解析で 15.4% と 18.8% であり，Zhu らが 8RCT 解析で 15.3% と
14.2% で，ともに有意差がなかった。また有害事象の内容について，Liu らは胆汁漏が 6.3% vs 0.5%
で LCBDE に多く，膵炎が 0.3% vs 3.6%，出血が 0% vs 3.7% で EL に多いとした。Zhu らも LCBDE
に胆汁漏が多く（8.0% vs 1.3%），EL に膵炎が多い（0.5% vs 3.5%）としており，それぞれの手技に
特有のものと言える。治療関連死亡は上記以外の報告を含めて両治療法ともに極めて少数であった。
入院期間については，Liu らは 12RCT のそれぞれの平均値が LCBDE で 4.2 日～ 21.6 日，EL+LC で
3.1 日～ 30.5 日であり LCBDE が有意に短いとし（P<0.05），Zhu らは 2RCT のみで解析され LCBDE
が平均 4.6 日と 5.3 日，EL+LC が 5.3 日と 6.6 日で LCBDE が有意に短いとした（P=0.04）。総治療時
間についても Liu らは 6RCT で LCBDE が平均 57.0 ～ 175.0 分，EL+LC が 68.0 ～ 226.7 分であり，
Zhu らも 2RCT で平均 93.4，174 分と 113.3，183 分で LCBDE が有意に短時間であった。このよう
に LCBDE の短期成績は EL ＋ LC と比較して有意に良好か有意差がなかった。

医療費は医療システムの背景が異なるためか解析が少ない。Liu らのメタ解析では 4）LCBDE の方
が EL ＋ LC より低額で，Rogers ら 7），Lu ら 8）の RCT では有意差なし，コホート研究では LCBDE
の方が低額あるいは有意差がなかった 2, 9, 10）。

長期成績の重要項目である総胆管結石再発率については，近年 LCBDE と EL+LC の術後を比較
した RCT が 2 編報告された。無石胆嚢例も含まれているが EL 群も全例 LC が行われているため条
件が同じ RCT として注目に値する。Ding ら 11）は 8-10 年の追跡で 2.1 vs 9.5%，Yuan ら 12）は 24-
30 ヶ月後で 4.0 vs 23.1% と LCBDE の再発率が有意に低率であった。Yuan らは同時に乳頭括約筋圧，
十二指腸総胆管逆流も検討しており EST 群が不良だったとしている。なお 10 年以上長期について



は LCBDE 単独の観察研究ではあるが，再発率は 6.0% 13），2.0% 14），7.8% 15）であった。良性疾患ゆえ
にこの長期成績は治療法の選択にあたって重視されるべきである。

総胆管結石の病態には胆嚢から総胆管への落石と総胆管から十二指腸への排石という流動性が潜
在的にある 16, 17）。この点を重視すると侵襲的な術前画像診断を避けて LC 術中の画像診断で総胆管
結石があれば一期的に切石治療を行うことが病態に沿っており総合的に低侵襲となる。Iranmanesh
らは 18）血液生化学検査および総胆管径からの中等度の総胆管結石疑診例に対して ERCP first か LC 
first かの RCT を行い，LC first ＋術中総胆管結石診断で結石陽性率が 20% 台に過ぎなかったことか
ら LC first と結論している。

LCBDE での経胆嚢管法と胆管切開法について
総胆管へのアプローチには経胆嚢管法（Transcystic: TC）と胆管切開法（Transductal: TD）がある。

TC は術後経過および在院日数は LC とほぼ同等であり第一選択となるが，肝側胆管の結石，胆嚢管
の狭窄，大結石，結石多数例には適さない 19）。TD は適応が広く TC 不成功時の術式変更でも選択さ
れるが，切開部縫合による胆管狭窄リスクを避けるために総胆管径 7 ～ 10mm 以上を適応とする意
見が多く，胆汁漏のリスクを軽減するためＣチューブを勧める報告がある 20）。

Reinders JS らのレビューでは 21）TC と TD の切石の成功率はそれぞれ 80.4 ～ 100% と 58.3 ～
100% だが 95% 超の施設が少なくない。術後胆汁漏は 1.2 ～ 1.7% と 3.5 ～ 11.0%，開腹移行は 1.2 ～ 1.7%
と 3.5 ～ 11.0%，そして術後在院日数は 1.2 ～ 5 日 と 2.6 ～ 11.0 日であると報告している。Zhang ら
は 22）TD を 28% に選択し，それらを一期的縫合閉鎖とＴチューブ留置にランダム化して T チューブ
留置例で胆汁漏が多く在院日数が長いとした。一方 Hua らは 23）TD を約 90% に選択し，TC を含む
全例での遺残結石率 1%，有害事象率 5% であり，胆汁漏リスク因子については，T チューブ留置が
単変量解析で検出されたが多変量解析では検出されず，非拡張胆管と切石不成功であるとした。TC
と TD の選択は報告者によって異なっており，それぞれの特長，術者自身の技量ならびに病態から
見た適応を熟慮し，成績向上を目指すことが肝要である。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

20.0％ 80.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ3 	 �先天性胆道拡張症に対する腹腔鏡下胆嚢・肝外胆管
切除＋胆道再建は推奨できるか？

本術式は，小児例においては在院日数，合併症が減少する可能性があり推奨する。成人例におい

ては現時点での明らかな科学的根拠はないが，詳細な病態把握が可能で，技術を有しているので

あれば施行することを考慮しても良い。� 　小児：推奨度 2　エビデンスレベル Ｃ　
� 　成人：推奨度 2　エビデンスレベル Ｄ　

解説

先天性胆道拡張症（congenital biliary dilatation, 以下 CBD）に対する腹腔鏡下胆嚢・肝外胆管切
除＋胆道再建術（腹腔鏡下 CBD 手術；Laparoscopic CBD operation, 以下 Lap-CBD-ope.）と開腹胆
嚢・肝外胆管切除＋胆道再建術（開腹 CBD 手術；Open CBD operation, 以下 Open-CBD-ope.）を
比較した RCT は現在までに無い。

小児例において retrospective な Lap-CBD-ope. と Open-CBD-ope. の比較では，Lap-CBD-ope.
で術中出血量が有意に少なく，術後在院日数が有意に短いことがメタアナリシスを含む複数の論文
で報告されている 1-3）。合併症発生率 1, 3, 4），胆汁瘻発生率 3），輸血率 2, 5）に関しては，Lap-CBD-ope.
が Open-CBD-ope. に比べて有益であるとの報告がメタアナリシスを含めて認められるが，有意差が
認められず同等であったという報告もある。また 7 論文，1016 症例（Lap-CBD-ope.;408 例，Open-
CBD-ope.;608 例）を解析したメタアナリシスでは，周術期死亡例は両群において認められなかった 1）。
さらに Lap-CBD-ope. には learning curve（以下 LC）が存在し，LC に達した手技に習熟した術者は，
手術時間のみならず術後合併症と有害事象の発生率および在院日数を，有意に低下したとする論文
も認められる 6）。しかし Lap-CBD-ope. では，フォローアップ期間が 5 年を超える報告はほとんど認
められず，長期成績における Open-CBD-ope. との比較が必要である 7-9）。

成人例では，Lap-CBD-ope. と Open-CBD-ope. との比較論文は認められない。20-60 例程度の症
例蓄積データ報告が複数の論文に認められる 9-13）。開腹術において，成人例は小児例と比較し手術の
難度が高く術後合併症発生率が高いことが報告されている 14-16）。Lap-CBD-ope. における成人例と小
児例を比較した論文では，成人例で出血量の増加，術後合併症発生率の増加が報告されている 11）。以
上より，小児例での比較検討結果をそのまま成人例に当てはめることは時期尚早である。

腹腔鏡下胆管空腸吻合の安全性に関する十分なエビデンスはない。戸谷分類のⅣ a 型に代表され
る肝内胆管拡張例と，Ⅰ型の総肝管狭窄症例に対する肝管形成術を，腹腔鏡下に施行することが可
能だとする論文が認められる 17, 18）。ただし，形成術の手法は症例ごとに難易度が異なるため，腹腔鏡
手術の適応判断は慎重に行っていく必要がある。



委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％

コラム

LCBDE の現状と提言
我が国の現状として総胆管結石に対する LCBDE 施行率は，過去に約 50％であったが 2011 年に

13% まで低下し，翌年から 2015 年まで 17-21% で推移しており，EL の普及が著しく LCBDE を優先
する施設は少ない 1）。1979 年から 2001 年の全米集計 2）では開腹を含めた CBDE の減少と有害事象
発生率の上昇（3.4% から 17.4%）から，LCBDE の技術の蓄積やトレーニングが深刻な問題となって
いる。

一方，EL は再発率が比較的高く，乳頭機能障害が原因とされている。十二指腸乳頭切開による
Oddi 括約筋障害と結石再発の関係の前向き研究として，現在米国で “Comparison of LCBDE vs 
ERCP + LC for Choledocholithiasis （NCT02515474）” の大規模トライアルが始まっており，2022 年
に結論が出るので注目したい。また，総胆管結石の 80％程度が胆嚢からの結石落下とされているに
もかかわらず，川上の治療（胆嚢摘出）に先行して川下の治療（EL）を行う矛盾は軽視されているが，
内視鏡外科医が LCBDE を施行できれば解決する。

本来，LCBDE は治療選択肢として EL とともに推奨されている上に 3），最近の RCT で EL に優る
治療成績であることから，LCBDE は治療の第 1 選択になり得る。EL が適応外あるいは不成功の時
にも LCBDE を選択できるよう，内視鏡外科医が取り組むべき重要な手術手技であると言える。
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乳腺領域



総　論

乳房手術への内視鏡の応用は，1992 年に Kompatscher が豊胸術後の被膜拘縮を内視鏡下に切
除したとする報告から始まり 1）。その後，豊胸術への応用が多く報告されるようになったが，乳
癌に対する内視鏡手術は，Friedlander らが 1995 年に解剖用検体を用いて，つり上げ法による皮
下乳腺全摘を試み，乳癌手術への応用の可能性を示したのが最初である 2）。その後日本を中心に
内視鏡を併用した乳房部分切除術，乳頭温存乳腺全切除術の臨床例での報告が相次ぎ，ほぼ同時
に乳腺良性腫瘍摘出も行われるようになった 3-6）。2002 年には診療報酬点数表の乳腺腫瘍摘出術

（K474）と乳腺悪性腫瘍手術の乳房部分切除術（腋窩郭清を伴うもの）（K476-2）に「（内視鏡に
よるものを含む）」の一文が追加され，健康保険が適用されるようになった。しかし，従来手術
への加算が認められておらず，内視鏡の装置やシングルユースデバイスなどの経費がかかること
から広く普及するには至っていないのが実情である。また近年，センチネルリンパ節生検や一次
乳房再建手術などが広く普及し，乳癌の手術そのものが大きく変化しているため，収載内容が実
情に合っていない点も課題である。

一方，1996 年ごろより乳癌手術の際の腋窩郭清に内視鏡手術を応用する試みも始まり，生食
注入後に脂肪組織を吸引し，残ったリンパ節を切除する liposuction 法と，従来手術のようにリ
ンパ節と脂肪組織を一塊として切除する blunt dissection 法が報告されているが 7, 8）優劣に関し
ては不明である。また，センチネルリンパ節生検が主流となった現在，その臨床的意義は薄れつ
つある。



CQ1 	 �乳房温存療法が可能な患者に内視鏡下乳房部分切
除術は推奨できるか？

創瘢痕が目立つことにより術後のQOLが低下することが予想される症例に限り行うことを弱く

推奨する。� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

1990 年代，わが国においても乳房温存手術が一般的に行われるようになりつつある中，皮膚切開
を従来の腫瘍直上部から乳輪縁や腋窩などに移動することにより，術後に創瘢痕が見えにくくする
ことを目的に，乳癌に対する内視鏡手術の開発が始まった 1）。従って，本手術の適応となるのは，乳
房温存治療の対象となり，内視鏡手術を行うことにより，術後の整容性が向上することが期待され
る症例となる。このため，腫瘍上の皮膚浸潤，胸筋浸潤のない症例で，比較的腫瘍径が小さく術後
乳房変形が少ないか，あるいは何らかの乳房再建により整容性が保たれる症例が適応と考えられる 2）。

乳癌に対する乳腺部分切除に関する内視鏡手術と従来手術のランダム化比較試験はこれまでに行
われておらず，報告としては少数の cohort study 3-6）があるだけで，多くは case series である。

術後の整容性や患者の満足度において，内視鏡手術では評価が高かったとする報告が多いが 4-8），
従来法と長期にわたって比較した報告はない。手術時間や出血量は初期の報告において内視鏡手術
で増加する傾向が見られたが 1），その後は従来手術とほぼそん色のないレベルであるとする報告が多
い 3-8）。

術後合併症は，入院期間や術後の血液検査データで従来手術と同等とする報告 3, 5, 6）がある一方，皮
弁熱傷や皮下気腫など内視鏡手術特有の合併症を認めたとする報告もあるため注意が必要である 9）。

一方，内視鏡下腋窩郭清に関しては，少数のランダム化比較試験が行われているが，いずれも
liposuction 法を用いており，わが国の実情に合わないため評価が困難である。Liposuction を用いな
い方法に関しては少数の cohort study があり，従来法と比較して郭清リンパ節個数に差は無いとす
る報告 10, 11）と，内視鏡手術では少なかったとする報告 12）がある。また出血量には差が無いとする報
告がある一方 10, 11），ほとんどの報告で内視鏡手術の方が手術時間は長くなるとされている 10-12）。術創
は内視鏡手術の方が短いとする報告もあるが 10, 11），腋窩郭清を積極的に内視鏡下に施行する意義は証
明されていない。

長期予後に関する比較試験はほとんどなく，12 ケ月で内視鏡手術と従来手術に差が無かったとす
る報告があるのみであるが 5），比較的症例数の多い case series での局所，遠隔再発率，死亡率は従
来法と比べても遜色はないものと考えられる 7）。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ2 	 内視鏡下乳腺良性腫瘍摘出術は推奨できるか？

創瘢痕が目立つことにより術後のQOLが著しく低下することが予想される症例に限り行うこと

を弱く推奨する。� 　推奨度 2　エビデンスレベル D　

解説

乳腺良性腫瘍は若年者に多く，摘出術後の創瘢痕が目立つことが QOL を大きく低下させる可能性
がある。術創を腫瘍直上ではなく，乳輪縁や側胸部，腋窩などに置くことにより，術後に創瘢痕が
目立ちにくくなることが期待できる症例が適応と考えられる。多発例や腫瘍がやや大きい症例が良
い適応と記載する報告もあるが 1），適応症例の選択基準について従来法と比較した研究はない。

乳腺良性腫瘍に対する内視鏡下手術の報告は少なく，ほとんどが case series である。内視鏡下良
性腫瘍摘出術の本来の目的は乳房皮膚に術創を残さない，あるいは乳輪縁などの目立ちにくい小切
開のみで行うことにある。整容面では内視鏡手術を受けた多くの症例で乳房形状が良好であった 2, 3），
対称性が維持された 4）とする報告が多く，また患者の満足度も高かった 2, 4）とされているが対象
cohort とは比較されていない。

術中出血量はおおむねごく少量であるが 1-4），手術時間は従来法より長い傾向にある 1, 3, 4）。合併症
は少ないとする報告が多いが，少数の皮下気腫が報告されている 2, 3）。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％

Future Research Question

乳癌に対する内視鏡下乳頭温存乳房全切除術
乳頭温存乳房全切除術（nipple sparing mastectomy，いわゆる皮下乳腺全切除術）は乳房再建を前

提に行われてきた術式であるが，2013 年にインプラントによる乳房再建が健康保険の適用になってか
ら広く行われるようになり，2016 年に従来の乳房切除術とは別の術式として保険収載された。従来の
手術法に比べ，小さく目立ちにくい術創から行える内視鏡下乳頭温存乳房全切除術は整容面でより優
れることが期待され，日本での乳腺内視鏡手術の開発当初より研究が行われてきた 1）。残念ながら，
他の術式同様，整容的に従来手術に勝るかどうかの無作為比較試験は行われていない。長期成績に関
して Sakamoto らは術後 61 ケ月の follow で 404 例中 11 例に局所再発を認めたと報告している 2）。また，
福間らの報告では５年生存率は Stage I:100%，Stage II:94.4%，Stage IIIA:74.4% と従来法での報告
と遜色がなかったとしている 3）。一次乳房再建が一般的な手術として普及し始めており，より整容的
に優れると考えられる内視鏡下乳頭温存乳房全切除術の保険収載は患者の QOL 改善につながること



から積極的に時組むべき課題である。一方，内視鏡を用いたセンチネルリンパ節生検や腋窩郭清に関
する報告も海外を中心に多くみられる。適用症例の選択や有用性に関してはさらなる研究が必要と思
われるが，乳癌手術における一つの方向性として日本でも議論していくべき課題であると考える。こ
れらの課題を克服するためには日本内視鏡外科学会だけでなく，乳腺外科医が多く所属する日本乳癌
学会や日本乳房オンコプラスティックサージャリー学会など他学会との連携を取りながら，研究の支
援と保険収載に向けての協力が必要と考える。
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甲状腺領域



CQ1 	 甲状腺良性疾患における内視鏡手術は推奨できるか？

甲状腺良性疾患における内視鏡手術は，手術時間は長くかかるものの安全で整容性に優れている。

しかし，長径4cmをこえるもののエビデンスはない。良性疾患での適応を考えこの術式に習熟

した医師本人，またその指導下に行うことを推奨する。� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

甲状腺良性腫瘍の内視鏡手術は，本邦では 1998 年より考案され，各種工夫がなされてきた 1-4）。し
かし，本邦には，内視鏡下甲状腺切除術（Endoscopic thyroidectomy，以下 ET）と開放甲状腺切除
術（Conventional open thyroidectomy，以下 COT）を比較した RCT を含む大規模比較試験は現在
までにない。本邦における良悪性を含む 193 例の報告 5）では，ET 群は手術時間が長かったが，出血
量は少なく整容性は良好であり，合併症も COT と同程度であったと報告されている。同様のことが，
国内外の報告 6-7），前向き比較試験 8-10）や後ろ向き比較試験 11）でも報告されている。しかし，内視鏡
手術の適応は腫瘍径で規定されており，いずれの報告も平均腫瘍径は 4cm 以下であった。本邦にお
ける甲状腺良性疾患に対する明確な手術適応はないが，甲状腺腫瘍診療ガイドライン（2010 年）と
甲状腺結節取扱い診療ガイドライン（2013 年）によると，おおむね，①おおきな結節（4cm を超え
るもの），②（急速な）増大傾向がある，③整容性に問題がある，④細胞診等にて良悪性の判断が付
かない，⑤サイログロブリン値が以上高値である（たとえば，>1000ng/ml），⑥有症状である，など
である。となると，①で適応となった良性疾患に対する ET の安全性についても十分なエビデンスが
あるとはいえない。

バセドー病では，海外の 846 例のメタアナリシス 12）があり，ET は出血量が少なく整容性に優れ
ていたが，COT は手術時間が短く費用は安かったと報告されている。また，一過性の反回神経麻痺
や低カルシウム血症の発生に差はなく，再発にも差がなかったと報告している。ただし，本邦での
比較試験は含まれていない。また適応にしても大きな腺種は除外されている。

本邦では，2016 年 4 月より良性疾患での内視鏡甲状腺切除術が，施設基準を満たす施設でのみ保
険適応となっており，意義や安全性については今後の症例の蓄積が必要である。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ2 	 甲状腺悪性疾患における内視鏡手術は推奨できるか？

甲状腺悪性疾患における内視鏡手術は，PTCでのみ検討され，手術時間が長くかかり郭清リン

パ節個数がやや少ないものの安全で整容性に優れている。手術適応を十分に考えこの術式に習熟

した医師本人，またその指導下に行うことを推奨する。� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

内視鏡下甲状腺切除鬱（Endoscopic thyroidectomy，以下 ET）と開放甲状腺設術（Conventional 
open thyroidectomy，以下 COT）を比較した RCT は現在までにない。

甲状腺癌での内視鏡手術の検討は，比較的小さな低リスク乳頭癌でなされてきた 1-6）。特に 10mm
以下の甲状腺乳頭癌は，微小癌（Papillary thyroid microcarcinoma, 以下 PTC）と言われ，内視鏡下
甲状腺切除術のよい適応と考えられてきた。

PTC におけるメタアナリシス 2-5）では，術後の合併症である，一過性・永久的反回神経麻痺，一過性・
持続性低カルシウム血症に差がないという報告と，一過性の反回神経麻痺が ET で多く認められた
がとの報告もある。また，観察期間は短いが，再発に対しても両群に差がなかったと報告している。
術後在院期間は，両群に差がなく，手術時間は COT が短かったが，整容性は ET が優れていた。郭
清領域は主に患側の中央区域郭清がおこなわれリンパ節個数を検討した報告では，ET 群で郭清リン
パ節個数が少なかったと報告している 2, 5）。また，10 年再発率も満足いくという報告もある 7）。本邦
では，リンパ節郭清を確実に施行するために，アプローチ法に工夫した報告はあるが 8），大規模な検
討はされていない。

いずれにせよ甲状腺癌の内視鏡手術は，基本 PTC が適応とされ検討されている。しかし，PTC の
治療方針については，2010 年発行の日本内分泌外科学会・日本甲状腺外科学会による「甲状腺腫瘍
診療ガイドライン」において，術前診断（触診・頸部超音波検査など）により明らかなリンパ節転
移や遠隔転移，甲状腺外浸潤を伴わない患者（cT1aN0M0）の場合，十分な説明と同意を前提に，非
手術経過観察が取扱い方法の一つとして認められ，2015 年に米国甲状腺学会による成人の甲状腺腫
瘍取扱いガイドラインにおいてもこのような超低リスク癌に対する積極的経過観察の方針が容認さ
れた。このことを十分考慮し PTC の手術適応を考えなければならない。また，10mm を超える甲状
腺乳頭癌 9）や側頸部リンパ節郭清 10）に対しては，十分な検証がなされていない。

本邦では，2018 年 4 月より悪性疾患での内視鏡甲状腺切除術が，施設基準を満たす施設でのみ保
険適応となっており，意義や安全性については今後の症例の蓄積が必要である。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 66.0％ 33.0％ 0.0％ 0.0％



CQ3 	 副甲状腺疾患における内視鏡手術は推奨できるか？

副甲状腺疾患における内視鏡手術は，頸部小切開からの内視鏡併用でその安全性・有効性が検討

され，成功率・安全性・有効性・整容性に優れていると報告されている。本邦で主に行われてい

る術式での報告はなく，遺伝性でない確実に単発性であると証明された例でのみ，術式に習熟し

た医師本人，またその指導下に行うことを推奨する。� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

原発性副甲状腺機能亢進症（Primary hyperparathyroidism, 以下 PHP）の内視鏡下手術は，1996
年に内視鏡下に副甲状腺 4 腺を確認した Endoscopic subtotal parathyroidectomy が報告された 1）。
それ以降，甲状腺疾患とともに内視鏡下手術が副甲状腺摘出術に本邦を含め取り入られていくこと
となった 2-6）。

PHP の手術は一般的には副甲状腺全腺確認＋病的副甲状腺摘出がなされる。しかし，約 80% 以上
が単腺腫大であるため 7），CT・MIBI シンチグラム・頸部超音波・MRI などの画像診断の質の向上
と術中 intact-PTH ホルモン測定などの手術支援の開発にともなって病的副甲状腺のみの摘出術が施
行されるようになり，病的副甲状腺に狙いをつけた頸部小切開からの手技が低侵襲手技として行わ
れるようになった 8, 9）。そして内視鏡下手術も正中頸部小切開からの内視鏡併用手術（Video-assisted 
Surgery，以下 VAS）2）と側頸部や前胸部からの完全内視鏡下手術（Endoscopic Suegery，以下 ES）5, 6）

とに分かれて発展することとなった。しかし，いずれの術式も術前診断した腫瘍摘出は可能であるが，
それが病的腺種でなかった・あるいは病的腺腫が別にあったという理由で通常手術に移行した率が
10% 前後に及んでいた 2, 5, 6）。VAS は正中より施行するという手術手技上，両側の確認が可能のため
4 腺確認が可能である。そのため，4 腺確認する VAS が発展していくこととなり，通常手術への移
行率を減少させ 10），術前の画像診断で病的副甲状腺が認められない症例にも適応されることとなり，
VAS の安全性・有効性が示されてきた 11）。

ここで本邦における内視鏡下副甲状腺手術の現状を考えると，基本は内視鏡下甲状腺切除術の延
長で行われてきており頸部以外のアプローチがほとんどである。当然，片側 2 腺の確認は可能であ
るが 4 腺確認は困難であり，頸部切開への移行の問題がぬぐいきれない。2016 年 4 月より良性疾患
での内視鏡下副甲状腺腺腫過生成手術が，施設基準を満たす施設でのみ保険適応となったが，意義
や安全性については今後の症例の蓄積が必要であり内視鏡下手術を推奨できるとはいいがたい。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 66.0％ 33.0％ 0.0％ 0.0％
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ヘルニア領域



総説

鼠径部ヘルニア・腹壁瘢痕ヘルニア
欧米での成人鼠径部ヘルニア治療は 1970 年頃より従来の組織縫合法からメッシュ法に移り変

わり，安定した成績の Lichtenstein 法の評価が確立した 1, 2）。一方，1990 年には Schultz らの腹
腔鏡下鼠径部ヘルニア修復術（以後腹腔鏡手術）の手術成績が報告され 3），欧米で拡大した。日
本でも 1992 年の松本らの学会報告後に腹腔鏡手術の普及が始まった 4）。日本の過去 30 年間は
新規の様々なメッシュ法を各施設が自由に選択する時代であり，欧米とは極めて異なる経過を
辿って来た 5）。今後メッシュ法で使用する最適な素材と形状を検討していく必要がある。本ガイ
ドラインでは，TAPP（transabdominal preperitoneal repair）と TEP（totally extraperitoneal 
repair） を合わせて腹腔鏡手術としている。腹腔鏡手術は近年大きく増加しているが，厚生労働
省が公表している 2015 年の Diagnosis Procedure Combination（DPC）レセプトデータ 6）では
150,880 例の鼠径部ヘルニア手術が行われており，その内 36,123 例（27.3%）に腹腔鏡手術が選択
されているが，その後さらにその割合は増加している。欧米では Lichtenstein 法と腹腔鏡手術が
鼠径部ヘルニア手術治療の中心であるが，日本では Lichtenstein 法以外のメッシュ法が中心であ
る 5）。

国際的なガイドラインとしては，2009 年に欧州ヘルニア学会（European Hernia Society: 
EHS）の成人鼠径部ヘルニアガイドライン 7）が発行された。その後，欧州，米国，アジア太平洋，
アフリカ・中東，オーストラリアの 5 つの地域のヘルニア学会と国際内視鏡ヘルニア学会，欧州
内視鏡外科学会が参加して最新の「International Guidelines for Groin Hernia Management」が
2018 年に報告された 8）。その中での腹腔鏡手術の位置付けは，十分な技術と環境が備わっている
施設では推奨されるとなっているが，弱い推奨となっている。

ガイドラインはあくまでも絶対的なものではなく，様々な医療環境や患者背景により変化する
ものである。日本の医療環境に見合った日本発信のエビデンスレベルの高い論文は少なく，本ガ
イドラインも Lichtenstein 法と腹腔鏡手術の比較を中心とした海外文献のエビデンスを基に作成
されている。現時点での欧米と日本の手術治療に大きな相違があることを考慮する必要があり，
今後日本からの手術成績の報告が期待される。

　小児鼠径部ヘルニア手術は 1892 年に Lucas-Chanpionniere9）が simple high ligation として
鼠経管を外鼠経輪から内鼠経輪直上まで切開し十分な視野のもと行う手技を報告した。基本的な
概念はこの時すでに完成していたが，1950 年に Potts10）が必要最小限の操作を提唱し「小児鼠経
ヘルニア手術」＝「Potts 法」として広く普及してきた。

1990 年代に入ってからは腹腔鏡手術の発展に伴い，小児鼠径部ヘルニアでも腹腔鏡下内鼠径
輪縫縮術が行われるようになった。1995 年には嵩原 11）らが腹腔鏡下経皮的腹膜外ヘルニア閉鎖
術 (Laparoscopic percutaneous extraperitoneal closure: LPEC 法）を施行しはじめ，腹腔鏡下
鼠径ヘルニア修復法はそれまでの内鼠径輪縫合閉鎖法と LPEC 法による内鼠径輪縫縮法の大き
くふたつの方法に分かれてきた。現在わが国では小児鼠径ヘルニアに対する腹腔鏡手術はほぼ
LPEC 法が主流となっている。

しかし，海外の論文では，まだ腹腔鏡下腹腔内内鼠径輪縫縮術での報告が多く，腹腔鏡手術で



の臨床データーによる報告は LPEC 法と混在されてしまっているため，純粋に LPEC 法のみに
よるエビデンスレベルの高い論文は少ない。今後は我が国から LPEC 法単独によるエビデンス
レベルの高い報告が待たれるが，今回のガイドラインでは縫合閉鎖法と縫縮法を区別しない腹腔
鏡下鼠径ヘルニア修復術としての分析となる。

腹壁瘢痕ヘルニアは腹部外科手術の最大 20% 程度に発症されるとされ合併症として無視でき
ないものであり，修復術に精通することはすべての腹部外科医にとって重要である。Primary 
closure では再発が非常に多くメッシュによる修復が必要とされているが，広範な皮下剥離に
よって創部の合併症が危惧される。腹腔鏡下腹壁瘢痕ヘルニア修復術は 1993 年に LeBlanc12）ら
により報告されて以来，皮下剥離をすることなく広範なメッシュ留置が可能であることなどから
広まり，癒着防止加工を施したメッシュの出現でより進歩を遂げてきた。本邦でも 2012 年に診
療報酬が設定され，National Clinical Data 年次報告書による手術件数も 1494 件 (2013 年）から
3291 件 (2017 年）と増加している 13）。2014 年には International Endohernia Society の詳細なガ
イドライン 14, 15）が発表され標準化も進んでいる。本ガイドラインは開腹手術と腹腔鏡手術を比
較した 2011 年の Cochrane systematic review と 1999 年から 2013 年に報告された randomized 
control study をもとに 2014 から 2015 年に報告された meta-analysis を中心に解析したもので
あり，腹腔鏡手術の利点は創感染を明らかに減少させることであり，その他の手術成績は開腹手
術とほぼ同等であるという結果となった。ただ腹腔鏡手術では腸管損傷を増加する可能性が高
く，導入にあたり十分な注意が必要であることも示唆された。ただ，腹壁ヘルニアには予想以上
に多彩な病態があり，修復が困難とされる恥骨上，側腹部や心窩部のヘルニアあるいは Loss of 
domain※などに対する修復法，メッシュ修復後の開腹手術，がん手術後のヘルニア修復術の時期
などの検討も必要となってくる。さらに近年では Rives-Stoppa 法の再評価 16），欠損縫合をとも
なう腹腔鏡手術 17），Transversus abdominis release (TAR） 18）やロボット支援手術 19）の結果も
報告されてきており，適応や推奨術式も変化する可能性があり今後とも動向を十分注意して見守
る必要がある。

（※）�定まった定義はないが一般的に腹壁ヘルニアにおいて腹腔内臓器の半分以上が腹腔外に脱出してい
る状況を指す。

　　 （Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons：SAGES ホームページより）



CQ1 	 �成人における腹腔鏡下鼠径ヘルニア修復術は推奨で
きるか？

成人腹腔鏡下鼠径部ヘルニア修復術は鼠径部切開メッシュ法と比べて手術部位感染や術後疼痛は

少なく，早期社会復帰可能であり患者満足度は高い。発生率は低いものの臓器損傷などの手術時

合併症が多く，再発率が高く，手術時医療コストは高い。� 　推奨度 2　エビデンスレベル A　

解説

腹腔鏡下鼠径部ヘルニア修復術（以下，腹腔鏡手術）と鼠径部切開メッシュ法（以下，鼠径部メッ
シュ法）を比較した報告において，大規模 RCT，システマティックレビュー，メタアナリシスでは
発生率は低いものの臓器損傷などの手術時合併症は腹腔鏡手術に多く，両群に死亡例はない 1-3）。

術後合併症における両群のメタアナリシスでは，穿刺の有無を問わない漿液腫の発生率（オッズ
比［以下，OR］=1.14, 95% confidence interval［以下 , 95% CI］=0.80-1.62）4 -6, 9, 10, 13-16, 18, 21），術後イ
レウスの発生率（OR=3.90, 95% CI=0.64-23.89）4, 5, 18, 20）に差はないが，手術部位感染は腹腔鏡手術で
有意に少なかった（OR=0.47, 95% CI=0.29-0.74）1, 4-6, 9-13, 16, 19-21）。再発率は腹腔鏡手術で有意に高かっ
た (OR=1.66, 95% CI=1.29-2.14 ）1, 4-22）。

二群間の術後疼痛に関しての無作為比較試験では，嵌頓や下腹部手術歴のある複雑なヘルニアを
除いた初発男性例に対して，腹腔鏡手術に熟達した外科医が行った場合，術後急性疼痛（術後数時
間から 2 週間後）および慢性疼痛のいずれにおいても腹腔鏡手術で少ない 1, 8-13, 15, 17-19, 23）。慢性疼痛発
現率は腹腔鏡手術，鼠径部メッシュ法でそれぞれ 0-25%，1.3-28% と報告されている 1, 8, 9, 11-13, 15, 17-19, 23）。
異物感，知覚低下などの感覚障害については，腹腔鏡手術で少ないという報告 8, 10, 12, 18）もあるが，尺
度が一定せず，強い証明はない。

職場復帰に要する期間については，４つの RCT 11, 16, 19, 20）と４つのメタアナリシス 24-27）において腹
腔鏡手術で有意に短かった (Mean difference で -5.02 日，95%CI -5.62 ～ -4.43）。在院期間について
は，３つの RCT 4, 5, 20）と２つのメタアナリシス 25, 26）において，両群間に有意差を認めなかった（Mean 
difference で -0.03 日　95%CI -0.09 ～ 0.03）。腹腔鏡手術は鼠径部メッシュ法と比較して社会復帰と
いう点において推奨に値する。

患者満足度について検討した７つの RCT 4, 5, 10, 12, 28, 29, 30）では，術後７日目 30），14 日目 28）の術後２週
間以内では有意に腹腔鏡手術が優れている。術後 6 カ月に腹腔鏡手術が優れているとする 1 論文 28）

があるものの，術後 1 年 4, 28）及び 2 年 28）では両術式に有意差はない。家族満足度や職員満足度につ
いてのエビデンスレベルの高い論文はない。

腹腔鏡手術の手術時直接的医療コストは高い 8, 12, 20, 28, 31, 32, 33）。しかし，術後疼痛の軽減，早期回復，
早期社会復帰による社会的費用効果分析では良好とする意見がある 8, 20, 24, 34）。しかしながら，欧米と
日本では保険制度や診療体制が大きく異なるため，単純に日本の医療に当てはめるには慎重を要す
る。



委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

10.0％ 90.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ2 	 �小児における腹腔鏡下鼠径部ヘルニア修復術は推奨
できるか？

小児における腹腔鏡下鼠径部ヘルニア修復術は鼠径部切開法に比べて，対側発生率の減少・両側

症例の手術時間短縮・術後の一般的な合併症発症は抑制される。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル B　

解説

小児における腹腔鏡下鼠径部ヘルニア手術（LH）と鼠径部切開法（OH）を比較した systematic 
review および meta-analysis は５論文 1-5）あり，その中には RCT，5 論文 6, 10）が含まれている。さら
に若干の不足を補うため，cohort 研究による論文を 2 件 11, 12）採用した。

片側術後の対側ヘルニア発症率に関しては，meta-analysis は 3 論文 1-3），RCT は 2 論文 7, 10），
cohort では２論文 11, 12 ）で LH 後の対側発生率の減少を呈示している。手術時間に関しては，片側に
おいて meta-analysis の１論文 5）で OH のほうが短かったという報告，cohort の 1 論文 6）で LH の
ほうが短い，meta-analysis 3 論文 1, 3, 4）では差を認めず，2 論文 2, 12）では記載はなかった。両側例
においては 12 論文 1-12）すべてで LH の短縮を認めている。再発に関しては RCT 2 論文 7, 9），meta-
analysis 6 論文 1, 3-5, 11, 12）において LH および OH には明らかな差を認めないとの報告であった。LH
に関してはいずれの論文も短期的な再発に言及するものであり，長期的な報告は認めていない。術
後疼痛に関しては，RCT 2 論文 6, 7），meta-analysis 1 論文 1），cohort 1 論文 12）では有意差は認めなかっ
たが，RCT 1 論文 8）において，退院後に LH での疼痛が強かったと記載されている。しかし，別の
RCT10）では退院前におけるアセトアミノフェンの使用状況から術直後の疼痛に関しては LH のほう
が軽微であるとの報告を認めた。

　一般的な術後合併症（陰嚢水腫・浮腫，皮下血種，睾丸挙上，睾丸萎縮　等）に関して RCT　5
論文 6-10）の合計では，LH(15 件）のほうが OH(31 件）より少ないことが有意差をもって示されている。
さらにその中で，男児にとっては比較的重要な睾丸挙上・萎縮，陰嚢腫大の発生件数は，RCT 2 論文 6, 9）

の合計件数で LH(4 件），OH(14 件）と有意差を認めている。重症合併症に関しては論文を検索しう
る限りでは認められないが，LH の歴史は OH と比較するとまだ浅く，標準術式として確立していく
ためには，その基本的な周術期管理，術式，解剖を熟知したうえで手術が行われなければならない。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

14.0％ 86.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ3 	 腹腔鏡下腹壁瘢痕ヘルニア修復術は推奨できるか？

腹壁瘢痕ヘルニアに対する腹腔鏡手術は，腸管損傷が多い可能性が高く注意を払う必要があるが，

創感染を明らかに減少させる利点があり，その他の手術成績は開腹手術とほぼ同等である。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル A　

解説

腹壁瘢痕ヘルニアに対する腹腔鏡手術と開腹手術の比較をした RCT は 12 本，メタアナリシスは
27 本検索され，メタアナリシスに関しては 2011 年の Cochrane review1）と 2014 年以降 7 本 2-8）を主
な評価対象としたが，Awaiz らのメタアナリシスにおける創感染の検討において Itani らの RCT の
結果が誤記入されている可能性があり除外した。いずれのメタアナリシスも 11 本の RCT9-19）から
4-9 本を選んで解析したもので結果に大きな違いはない。

腹壁瘢痕ヘルニアに対する腹腔鏡手術は，開腹手術と比較して手術時間は長いという RCT13, 15, 16, 18）

が多いが，メタアナリシスで有意差は無くなる傾向を認めている。出血量は 2 本の RCT で検討され
ており，腹腔鏡手術で少ない 10, 18）。全体の合併症はほぼ同等だが 1, 5），腸管損傷のみの検討では頻度
は少ないもののメタアナリシスで腹腔鏡手術に有意に多いとされている 4-6）。

再発率は 2009 年以降の 5 本の RCT14-18）とそれらをまとめたメタアナリシス 7）で両者に差はなく，
漿液腫の発生は seroma と hematoma を含めた解析，seroma のみの解析ともばらつきはあるがメタ
アナリシス 5）では有意差は無い。術後イレウスは両群ともイベントが少なく問題になっていない。

創感染は RCT では腹腔鏡手術に少ないか差がない状況だが 2011 年の Cochrane review1），2008 年
以降の RCT15-18）をまとめた Chalabi らのメタアナリシス 7）では腹腔鏡手術に有意に少ないことが証
明されている。Bulging のみに絞った検討は Liang らの後方視的な検討 20）のみだが腹腔鏡手術に有
意に多いと報告されている。

術後疼痛は，Itani らの RCT で最も強い疼痛は腹腔鏡手術に有意に低いとされているほかは
RCT10, 12, 16-18），メタアナリシス 5）ともに有意差を認めず，在院日数，職場復帰までの期間も最近の
RCT では差を認めない 14-18）。患者満足度に関しても差はない 10）。

費用に関しては 2006-2007 年の RCT における腹腔鏡手術費用は開腹手術の 6 − 9 倍高い 10, 12）結果
であり，手術に限れば腹腔鏡手術のほうがコストは高いといえる。トータルコストとしては合併症，
在院日数に左右され，RCT での検討が少ないこともあり一方の優位性を示すことはできない。

　以上から腹壁ヘルニアに対する腹腔鏡手術は，腸管損傷を伴う可能性が高く注意を払う必要が
あるが創感染を明らかに減少させる利点があり，その他の手術成績は開腹手術とほぼ同等である。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

19.0％ 81.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％
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小児外科領域



CQ1 	 �肥厚性幽門狭窄症に対する腹腔鏡下幽門筋切開術
は推奨できるか？

腹腔鏡下幽門筋切開術を，開腹術と同等の標準術式として弱く推奨する。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

肥厚性幽門狭窄症に対する幽門筋切開術は，Ramstedt らにより始められ，本疾患に対する標準術
式となった。当初は右上腹部横切開法により手術が行われたが，創の整容性を求めて臍上部Ω切開
法，臍内切開法など様々な術式が開発されてきた。1990年に低侵襲手術として腹腔鏡手術が報告され，
本邦でも 2004 年 4 月より保険収載されたことにより，現在では多くの施設で行われている 1）。手術
適応は，超音波検査で幽門筋の厚さ 4mm 以上，幽門管長 16mm 以上で確定診断とされ，アトロピ
ンによる保存的治療もしくは手術治療が選択される。手術時期は，腹腔鏡手術と開腹手術のいずれ
も脱水や電解質異常の改善後に行われるが，概ね準緊急手術として行われることが多い 2, 3）。

腹腔鏡下幽門筋切開術（laparoscopic pyloromyotomy　以下 LP）と開腹幽門筋切開術（open 
pyloromyotomy　以下 OP）での周術期死亡率に関して，LP，OP 共に meta-analysis では死亡例は
ないと報告されている 4）。

手術の低侵襲性は，手術創の数と大きさ，および手術時間に関する検討が必要である。手術侵襲に
関する meta-analysis の報告はない。しかし，LP の創部はいずれも 5mm，3mm の小さく短い 3 か
所の創数であるため，OP に比べ LP の侵襲性は低く，整容性に関しては非常に優れていると meta-
analysis でも報告されている。一方，OP における創部は，右上腹部横切開法や臍上部Ω切開法で約
2cm 程度であるが，臍上部弧状切開法では創は臍周囲の皺と一体化し目立たなくなり，LP と同等の
高い整容性があると言える 5-9）。

手術時間に関し meta-analysis やランダム化比較試験の報告では，LP が OP と比較したとき手術
時間は短い傾向にあったが，有意差は認められなかった 8）。OP において肥厚した幽門筋部を体外に
引き出す際に時間を要することがある。一方，LP では全ての操作が腹腔内で行われ，創部は小さく
少ないために，内視鏡外科手術の熟練者が手術を行った場合には，OP に比して短時間の手術時間と
なる可能性がある。非熟練者が手術を行った場合には，術野空間の狭さから手技が容易ではないこ
とから，OP と LP の手術時間には有意差はないと考えられる。しかし，症例数を重ねることで手術
時間のラーニングカーブが得られるとの報告もあることから標準化された術式と言える 3, 10-12）。

手術方法は，OP，LP ともに Ramstedt の幽門筋切開術（pyloromyotomy）が基本術式であり，
LP においても OP に用いる Benson 鉗子と同様の幽門筋拡張鉗子を用いて，肥厚幽門筋部の切開を
行う。LP と OP の術中偶発症についての meta-analysis としての報告では，LP で術中偶発症は多い
傾向にある。特に幽門筋を把持・固定する方法では，LP では十二指腸を鉗子で把持する点が，幽門
筋を直接把持する OP と異なるため，十二指腸の損傷が多い傾向にある。また，術中粘膜損傷の発生
数に関しては，LP と OP 間に有意差はないと meta-analysis で報告されている 4, 8, 13-15）。幽門筋の切
開不全については，meta-analysis などで報告されているが有意差はない 2, 3, 10, 16）。



術後の経口摂取開始時期は，施設により差が認められる。OP では幽門筋部を直接把持するために
粘膜の浮腫をきたし，術後の通過障害の原因になりうる。これに対して LP では，幽門筋部を鉗子で
直接把持することが少なく，十二指腸を鉗子で把持するため粘膜の浮腫が少ないと考えられるが，術
後の経口摂取開始時期に関する meta-analysis や，ランダム化比較試験では，LP と OP に有意差は
認められなかった。また，経口全量摂取可能時期についての meta-analysis が報告されており，LP
で経口全量摂取可能時期は有意的に早いと報告している 4, 8, 17-20）。

LP における術後合併症に関しては，諸家の報告においても，LP に特異的な術後合併症は存在し
ないが，開腹術と同様に創部感染症を併発する可能性はある。しかし LP でのポート創部は 3 カ所で，
いずれも 5mm または 3mm であり，手術自体も不潔操作ではないため，ポート創部に術後創部感染
症を併発する可能性は極めて低いと報告されている。それに対して OP では，開腹創部としては右上
腹部横切開と臍上部弧状切開があり，幽門筋切開を体腔外で行うか，体腔内で行うかによっても創
部感染症の頻度は異なる。つまり OP では開腹部位と幽門筋の切開方法により創部感染の頻度は異な
るが，LP では創の数は多いものの，創感染の可能性は極めて低いと meta-analysis でも報告されて
いる 4, 13, 15, 21）。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

5.9％ 70.6％ 17.6％ 0.0％ 5.9％



CQ2 	 �小児胃食道逆流症に対する腹腔鏡下噴門形成術は
推奨できるか？

腹腔鏡下噴門形成術は開腹手術と比較して，周術期死亡率，術中・術後合併症の点からは推奨で

きるが，再発率・手術経費が高いため弱く推奨する。� 　推奨度 1　エビデンスレベル A　

解説

胃食道逆流は生後 0 ～ 3 か月児で 50％，4 か月児で 67％にみられ，10 ～ 12 か月児では 5％に減少
するので，他症状のない逆流は治療を必要としない。しかし，喘鳴・喘息・吐血・下血などの症状
や反復性中耳炎，反復性肺炎，逆流性食道炎，栄養摂取障害がある場合，先天性食道閉鎖症，先天
性横隔膜ヘルニアや重症心身障害児に合併する胃食道逆流症では治療を必要とすることがある 1, 2）。
診断には上部消化管造影検査・食道内視鏡検査・食道シンチグラフィー・24 時間食道 pH モニタリ
ングを行い，pH index（pH4 未満の時間率）が 4.0％以上を胃食道逆流症の手術適応としているが，
まずは内服薬や増粘物質の添加 3）による保存的治療が第 1 選択であり，これに抵抗性を示す場合に
手術を検討する。最近では，酸逆流のみならず，インピーダンス 4）による胃食道逆流の評価方法が
検討されている。

胃食道逆流症の保存的治療および薬物療法は，日本小児消化管機能研究会から治療指針として示
されている 5）。それによると，1 歳未満の胃食道逆流症のほとんどは，体位療法や少量頻回授乳・増
粘ミルクなどの保存的治療で時間とともに改善するため外科療法に至ることはほとんどないとされ
ている。また薬物療法に関しては，逆流性食道炎を伴っている場合は，H2 受容体拮抗薬やプロトン
ポンプインヒビターのような制酸剤が有効であり，H2 受容体拮抗薬は，シメチジン 40mg/kg/ 日，
ラニチジン 5 ～ 10mg/kg/日，ファモチジン 1mg/kg/日での投与が小児では推奨されている。プロ
トンポンプインヒビターは，H2 受容体拮抗薬よりも酸分泌抑制効果が高く逆流性食道炎の治療効果
が高いといわれている 6）。しかし，現在（2019 年 1 月）日本で小児に保険適応が通っているプロト
ンポンプインヒビターはエソメプラゾールのみであり，これも 1 歳以上が適応となっている。これ
ら保存的療法，薬物療法を行っても症状の改善を得ない場合に外科療法が考慮される。

外科治療の目的は，食事摂取を障害することなく，逆流防止機能を再獲得させることである。腹
腔鏡下噴門形成術は，技術と器具の発展に伴い，乳児を含む小児に対し安全で低侵襲な手術として
普及している。手術法は，全周性に 360 度ラッピングする Nissen 法，部分的に腹側 270 度ラッピン
グする Toupet 法，腹側 180 度の Thal 法，の 3 つがある。一般的に全周性の Nissen 法は胃食道逆流
の症状を最もよく改善するとされるが，嚥下障害や gas bloat を引き起こしやすいと言われている。
術式の優劣はいまだ明確なエビデンスに乏しく，患者背景や症状，施設や外科医の好みにより選択
される 7）。

小児胃食道逆流症に対する腹腔鏡下噴門形成術は開腹手術と比較して推奨されるか否かについて，
周術期死亡率，術中・術後合併症，再発率の観点からエビデンスレベルを検索した。

胃食道逆流症に対する手術期死亡率は，Mauritz FA ら 8）は systematic review で 0％であったと
報告している。



術中合併症としては食道・胃穿孔，迷走神経損傷，術中出血である。これらの術中合併症に対す
るRCTはない。Siddiqui MRら9）は，meta-analysisで「手術時間は開腹と腹腔鏡とでは同じであった。」
と報告している。また，Mauritz ら 8）は，systematic review で「短期成功率は平均 86％，周術期合
併症の発症率は 0 ～ 54％で食道穿孔，肺炎，創感染があり，重症心身障害児では発症率が高くなる。」
と報告している。Lei X ら 10）は，systematic review で手術時間が長かったと報告している。

Papandria D ら 11）は，RCT で短期・長期経過は同等であると報告している。meta-analysis で
Ru W ら 12）は，術後合併症は腹腔鏡手術で少ないと報告している。また，meta-analysis で Siddiqui 
MR ら 9）は「腹腔鏡手術では食事開始までの時間が早く，morbidity が低かった。」と報告している。
Mauritz FA ら 8）は systematic review で「術後の鎮痛薬投与量は腹腔鏡手術で少なかった。」と報
告している。また，術後在院日数については，Siddiqui MR ら 9）が meta-analysis，Mauritz FA ら 8）

が systematic review で「腹腔鏡手術では入院期間が短かった。」と報告している。
Pacilli ME ら 13）は，RCT で腹腔鏡手術は開腹手術と再発率は同等であると報告しているが，Lei 

X ら 10）は meta-analysis で，Fyhn TJ ら 14）は RCT で，腹腔鏡手術の再発率が開腹術よりも高かっ
たと報告している。

小児腹腔鏡下噴門形成術の術式には大きく分けて，Nissen 法に代表される全周性 , または Toupet
法に代表される非全周性がある。どちらが推奨できるかの前向き比較研究はなく，分析的観察研究
が 2 編見られるのみである。Nissen 法と Toupet 法との分析的観察研究によると，神経学的な障害
のない小児において，腹腔鏡下噴門形成術における Nissen 法と Toupet 法には，術中合併症，術後
合併症，術後の嚥下障害（つかえ感）の頻度，再手術率に差はなかったとされている 15, 16）。Hu JH
ら 17）の Nissen-Rossetti 法と Thal 法との分析的観察研究によると，Nissen-Rossetti 法の方が，Thal
法より胃食道逆流の防止効果が高かったと示されている。しかし，術後の嚥下障害（つかえ感）は
Nissen-Rossetti法がThal法より高かった報告されている。Hambraeus, MAら18）がNissen法とロボッ
ト支援手術との分析的観察研究で，「手術時間，術後入院期間，短期合併症，開腹移行率，再発率に
差はなかった。」と報告している。手術コストの面を考慮すると，今のところ小児胃食道逆流症に対
してロボット支援手術のメリットは見いだせない。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

64.7％ 29.4％ 0.0％ 0.0％ 5.9％



CQ3 	 �ヒルシュスプルング病に対する腹腔鏡下根治術は	
推奨できるか？

腹腔鏡下ヒルシュスプルング病根治術は開腹手術と比較して，術中出血量は少なく，術後在院日

数も短い。また，術後排便機能，術後合併症は同等である。また，経肛門的手術との比較におい

ても，腹腔鏡使用の有無で長期排便機能や術後合併症の発症，術後在院日数は同等であり，標準

術式として弱く推奨する。� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

腹腔鏡下ヒルシュスプルング病根治術では，開腹手術と同様に①腹腔鏡下 Duhamel 法，②腹腔鏡
下 Swenson 法，③腹腔鏡下 Soave 法（laparoscopic endorectal pull-through 法）の 3 術式があり，
1994 年に Duhamel 法 1）ならびに Swenson 法 2）が報告され，翌年の 1995 年には Soave 法 3）が報告
された。どの術式を用いても，人工肛門の有無に関わりなく，全結腸型を含むあらゆる病型で腹腔
鏡手術の適応となる 1-10）。しかし，腹腔鏡手術では術式により手術時期が異なる。Soave 法では新生
児期から施行可能 11, 13, 16-18）であり，Swenson 法においても手術時期は新生児期から幼児期まで多岐
に亘る 9, 15）。Duhamel 法では，生後 3-5 ヶ月時に手術が施行されることが多い 4, 6, 7）。また，腹腔鏡下
Duhamel 法，腹腔鏡下 Swenson 法，腹腔鏡下 Soave 法を比較した報告はなく，腹腔鏡手術ではどの
術式が優れているかも不明である。しかし，これまでの報告から腹腔鏡手術の短期・長期合併症の
発生率は開腹手術と同程度 6, 12, 14, 20, 22, 23）とされる。また，腹腔鏡手術後の排便機能も開腹手術と比べ
て同程度かあるいは良好とされるが，これまでの報告 6, 10, 12, 14, 19, 20, 22, 23）は全てエビデンスレベルⅣ以
下である。

また最近では，腹腔鏡を用いない完全経肛門的手術（endorectal pull-through 法）症例が増加し
ており，ヒルシュスプルング病に対する標準的手術の一つとなってきたが，経肛門的手術の適応は
病型により制限される。腹腔鏡手術と開腹手術，腹腔鏡手術と経肛門的手術を比較した前向き研究
はなく，これまでの報告は全てエビデンスレベルⅣ以下である 24-30）。今後は，腹腔鏡手術と開腹手
術の前向き比較研究のみならず，完全経肛門的手術と腹腔鏡手術との前向き比較研究も必要である。
また，systematic review や meta-analysis が行われているが，対象文献のエビデンスレベルはⅣ以
下のため，これら systematic review や meta-analysis のエビデンスレベルは高くない。メタアナリ
シスの結果から，それぞれの術式で死亡例は報告されていない。

腹腔鏡下ヒルシュスプルング病根治術と開腹根治術の手術侵襲を比較したエビデンスレベルの高
い前向き研究はなく，これまでの報告 4, 5, 8-10, 19-21）はすべてエビデンスレベルⅣ以下である。Duhamel
法 4, 20），Swenson 法 8, 9），Soave 法 21），それぞれにおいて腹腔鏡手術と開腹手術との幾つかの比較研
究がある。これらの報告では，手術時間や全体の出血量に関しては両群に有意差はない。出血量に
関しては，meta-analysis の結果，腹腔鏡手術は開腹手術に比して術中出血量は少ないと報告 24）され
ている。また，腹腔鏡手術における術式別の比較では，腹腔鏡下 Swenson 法は腹腔鏡下 Soave 法に
比し術中出血量が少ない 26）とされている。

手術時間に関しては，meta-analysis の結果，腹腔鏡手術は開腹手術と比較して手術時間は変わら



ない 24）とされている。Duhamel 法では腹腔鏡手術で手術時間がやや長いという報告 25）もある。また，
腹腔鏡手術同士の比較では，Swenson 法が Soave 法よりも手術時間が短いという比較研究 26）もある。
経肛門的手術では，腹腔鏡操作を併用した方が手術時間は長くなるという meta-analysis29, 30）がある。

術後長期排便機能（失禁，便秘）に関しては，Duhamel 法に限定した meta-analysis で，腹腔鏡
手術の方が便失禁は少ないが，術後腸炎や便秘の発症に有意差は無い 25）とされている。また，腹腔
鏡下 Soave 法は腹腔鏡下 Swenson 法に比し短期成績をみると皮膚炎，便秘，失禁が多いが，長期成
績は両者ともに変わらないと報告 26）されている。しかし，腹腔鏡下 3 術式（Swenson 法，Soave 法，
Duhamel 法）の長期排便機能を調査した結果，約 3 分の 1 近くの症例で便秘や失禁を合併しており，
追加手術が必要となった症例も多い 27）とされている。

経肛門的手術（Swenson 法，Soave 法：腹腔鏡操作の有無を問わず）と従来の開腹手術（Swenson 法，
Soave 法，Duhamel 法）を比較した meta-analysis では，失禁，便秘は経肛門的手術で有意に少なかっ
たが，腸炎の発症に有意差はなかったと報告 28）されている。また，経肛門的手術において腹腔鏡使
用の有無を比較した meta-analysis では，両者間において失禁，便秘，腸炎の発症に有意差はなかっ
た 29, 30）とされている。

術後経口摂取開始までの期間や術後入院期間を，腹腔鏡手術と開腹手術で比較した前向き試験は
ない。後ろ向き比較研究では，腹腔鏡手術では開腹手術に比べて，術後経口摂取開始までの期間や
術後入院期間は同等もしくは短縮される 4-6, 8, 9, 20-22）。meta-analysis の結果，腹腔鏡手術は開腹手術
に比して経口摂取再開までの時間は短く，術後在院日数も短いと報告 24, 25）されている。腹腔鏡下
Soave 法と腹腔鏡下 Swenson 法の比較では，経口摂取再開までの時間は変わらないが，術後在院日
数は Swenson 法で短い 26）とされる。経肛門的手術では meta-analysis の結果，腹腔鏡使用の有無で
経口摂取再開までの時間や術後在院日数に有意差はない 29, 30）とされている。

同様に腹腔鏡手術と開腹手術で術後合併症の発生率を比較した前向き研究はなく，エビデンスレ
ベルはⅣ以下である。腹腔鏡下 3 術式（Swenson 法，Soave 法，Duhamel 法）では約 3 分の 1 近く
の症例で腸炎を合併しており，追加手術が必要となった症例も多い 27）とされている。経肛門的手術

（Swenson 法，Soave 法：腹腔鏡操作の有無を問わず）と従来の開腹手術（Swenson 法，Soave 法，
Duhamel 法）を比較した meta-analysis では，腸炎の発症に有意差はなかったと報告 28）されている。
そして，経肛門的手術において腹腔鏡使用の有無を比較した meta-analysis では，両者間において
腸炎の発症に有意差はなかった 29, 30）とされている。吻合部狭窄を比較した論文は少ないが，経肛門
的手術と開腹手術の比較，ならびに経肛門的手術における腹腔鏡使用の有無における比較において，
発症頻度に有意差はなかったと報告 28, 29）されている。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

11.7％ 76.5％ 5.9％ 0.0％ 5.9％



CQ4 	 鎖肛に対する腹腔鏡手術は推奨できるか？

高位型と中間位型により差があるため，腹腔鏡下鎖肛手術を弱く推奨する。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

中間位型以上の鎖肛に対して，かつては腹仙骨会陰式鎖肛手術（ASPRP）や腹会陰式鎖肛手術
（APRP），仙骨会陰式鎖肛手術（SPRP）が行われ，その後 Pena1）が推奨した後方矢状切開による手
術（PSARP）が広く行われてきた。しかし，とくに高位型症例は，手術の難度が高く，手術合併症
や術後排便機能などの点でも必ずしも十分に満足がゆく成績が得られていなかった。

このような状況の中で，2000 年に Georgeson ら 2）により腹腔鏡補助下鎖肛根治手術（LAARP）
が報告され，骨盤腔内の手術視野がよく解剖の視認がしやすいこと，メタアナリシスなどの報告はな
いが低侵襲であること，整容性の面でも優れている等の理由から，また PSARP で muscle complex
を切開することにより生じる筋肉の瘢痕化を防止することでそのデメリットを減じることができる
のではないかとの期待のもとに，その後わが国でも次第に腹腔鏡手術が広く行われるようになって
現在に至っている。2012 年には保険収載が認められたが，これまでの術式と比較して腹腔鏡手術の
適応，タイミング，安全性などについてのコンセンサスはいまだ十分でない。

適応病型に関しては，高位型は腹腔鏡手術の良い適応と思われるが 3-16），中間位については腹腔鏡
手術の優位性は明らかとは言えない 3, 10）。

手術時期については，基本的には従来の術式同様に乳児期に行い，合併奇形を有する一部の例で
幼児期まで待って行われている 4, 6, 17-19）。新生児期に腹腔鏡手術を行った報告 2, 6, 19）もあるが，現時点
で新生児期に腹腔鏡手術を行うことの十分な妥当性が得られるにはいたっていない。

周術期死亡率については腹腔鏡手術，posterior sagittal anorectoplasty（PSARP）のどちらでも報
告はなく，周術期死亡率は非常に低いと考えられる。 

手術時間や合併症に関してランダム化比較試験などは行われていないが，術式によって尿道損傷
の発生頻度に違いはない 8, 20, 21）。術中出血量に関して，PSARP との比較では，腹腔鏡手術のほうが
少ないという報告もあるが 13），変わらないという報告もあり 11），腹腔鏡手術は他の術式と比較して
術中出血量は同等もしくは少ないとされる 18）。

術後長期排便機能に関しては，腹腔鏡手術と PSARP とのランダマイズ化比較試験が行われている
報告 11）では排便機能に差がないとしているが，対象が 1 歳であるため，あまり意義はない。排便機
能は変わらないという報告がほとんどであるが 8, 9, 13, 15, 16, 20, 22-25），腹腔鏡手術のほうが優れているとい
う報告も見られている 16, 20, 21, 26）。特に便秘に関しては，systematic review では腹腔鏡手術のほうが
優れているとされている 15, 16）が，排便スコア上は差がないという報告が多い。また長期成績に関し
ては，長期観察を行った報告がないので現時点で従来法との差は明らかとは言えず，その評価が今
後の課題である 8, 9, 13, 15, 16, 20-26）。

術後合併症として腹腔鏡手術では瘻孔遺残による尿道後部嚢胞が多いという報告 11）もあるが，多
くの報告では有意な差はないとしている 6, 8, 20, 21, 27）。術後合併症の詳細については，腹腔鏡手術のほ



うが尿道後部嚢胞 13），粘膜脱 24, 25）が多く，PSARP では創感染 16, 24, 26），術後創合併症が多くみられ
るという報告がある 16, 26）。一方で，腹腔鏡手術は PSARP と比較して尿道後部嚢胞 6, 8, 20, 21），排尿障
害 8, 20, 21），直腸狭窄 8, 13, 15, 16, 20, 21, 26），創感染 8, 20, 21），粘膜脱 13, 15, 16）で変わらないと示されている報告もみ
られ，systematic review を参考にすると，粘膜脱などの発生頻度は同等で，創感染が PSARP で多
いことが示されている 16）。これらから，腹腔鏡手術では尿道後部嚢胞，PSARP では創感染により気
をつける必要があると考えられる。

入院期間は同等または短いことが報告されている 11, 16, 22, 26, 27）。術後在院日数については術式によ
り変わらないという報告もあるが 4,  6,  8,  11），腹腔鏡手術のほうが有意に短いという報告もあり 16, 23），
systematic review では腹腔鏡手術のほうが有意に短いことが示されている 16）。 

手術時間に関しては，長いという報告も短いという報告もある。腹腔鏡手術で有意に長いという
報告があるが 13, 24, 25），変わらないという報告 15），腹腔鏡手術のほうが短いという報告もある 26）。手
術時間を検討すると施設によってかなりの差がみられている。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

5.9％ 82.3％ 5.9％ 0.0％ 5.9％



CQ5 	 漏斗胸に対する胸腔鏡下Nuss手術は推奨できるか？

漏斗胸に対する胸腔鏡下Nuss 手術は低侵襲性であり，術後の呼吸循環機能とQOL改善に寄与

する。手術の安全性はRavitch 法と比べ遜色はないが，重大な合併症が発生する危険性が指摘

されている。漏斗胸に対して胸腔鏡下Nuss 手術を弱く推奨する。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル B　

解説

漏斗胸に対する低侵襲手術である Nuss 手術が論文として発表されたのは 1998 年で 1），約 20 年の
歴史がある。この間，minimally invasive surgery として，Nuss 手術は世界各国で広く行われ，漏
斗胸の標準的手術法として採用している施設が多い。この間，多くの手術成績が発表されてきた 2-5）。
初期には様々な合併症が報告されてきた 6, 7）が，最近の報告では手術の習熟度に応じて少なくなって
いる 8）。漏斗胸の外科治療としては，胸骨挙上術という術式名で行われてきたが，Nuss 法が新しく
導入されてからは，胸腔鏡を用いた胸骨挙上術として保険収載されている。

Nuss 法は小児外科領域から始められたため，初期の頃は小児例が多く報告された。しかし，最近
では成人にも手術適応が拡大され，成人でも漏斗胸の標準術式となってきた。逆に，初期には低年
齢の小児に多く手術が行われたが，最近では減少している。その理由は，成長期前にバーを抜去す
ると術後再発が危惧されるようになったためである。Nuss 法の手術適応年齢を 12 歳以上とする施
設も多い。このような低年齢の小児に対して，Vacuum bell を用いた胸郭の陰圧吸引療法が行われる
ようになった。この治療法は外科的治療とは異なり，患者自身が長期間自宅で装具を用いて治療を
行う方法である。この治療の効果については最近徐々に evidence が出てくるようになった。

Nuss 法と Ravitch 法を比較した evidence のある論文として，systematic review と 3 件の RCT
研究がみられる 9-13）。そのなかで，最も新しい systematic review によると Nuss 法は手術時間が有
意に短く，出血量も有意に少ないが，入院期間に差はないとされている 13）。一方，合併症の発症率
は小児では Nuss 法と Ravitch 法で差はないが，成人では Ravitch 法で合併症の頻度は低く，Nuss
法に合併症が多いということも指摘されている 12）。このことから，Nuss 法は Ravitch 法と同程度あ
るいはそれより侵襲の少ない手術法ということができる。しかし，Nuss 法では金属バーを縦隔に挿
入するため，これに関連した合併症もある。

漏斗胸に対する Nuss 法の周術期合併症で最も重大なものは，術中の心損傷による大量出血である。
2018 年に発表された周術期合併症を検討した systematic review を含めた研究論文では 14），術後に
死亡したとされるものは 11 件であり，術中の合併症による死亡例は 4 例の論文報告と，個別調査に
よる 7 例がある。Nuss 手術の際に発生した心臓穿刺の事故が原因と考えられる。この間，全世界で
行われた Nuss 手術は 5 万件くらいと推測されるため，このような重大事象の発症率や術中死亡率は
0.1% 以下と推定される。縦隔剥離に際しては，胸腔鏡により術野をしっかり確認しながら，安全な
手術を心がけるような注意が必要であろう。

また，バーによる感染やそれを抜去する際の出血という問題も報告されている 15, 16）。Nuss 法では
バーを用いた胸郭修復が行われ，感染の合併症発症 15）と長期合併症として，バーに関連するズレな



どの合併症や抜去の際の出血などが指摘されている 16）。これは Ravitch 法ではみられない合併症で
ある。

漏斗胸の心肺機能の評価は運動負荷を行うと正常例より低下していることが知られている 18）。術
後呼吸機能検査の評価を行った meta-analysis 研究では両者に有意な差は見られなかった 11）。また，
Nuss 法術後の呼吸機能をみた systematic review があり，FEV1 に呼吸機能の改善効果を認めると
している 17）。

Ravitch 法術後の meta-analysis では，心血管機能は術後に有意に改善がみられた 19, 22）。また，心
肺機能の評価は運動負荷を行うことで明らかになるとされ，Nuss 法の術後長期観察の研究で，心肺
機能に正常例と同等の改善がみられるという報告がある 18, 23）。このように，漏斗胸に対する Nuss 手
術は心肺機能の改善がみられるというのが結論であり，この意味でも推奨される。

術後の QOL 改善に関して，Nuss 法と Ravitch 法を比較した研究はないが，Nuss 法術後に physical 
and psychosocial function の改善，患者の QOL が改善するという多数の報告がみられる 20, 21）。

Nuss 法は低侵襲手術であり，術後の胸郭形態の改善も良好であることから，現在では世界的に広
く行われ，初期の頃より治療成績も良くなってきている。今後も手術の安全性という意味から，胸
腔鏡を用いて術野を確認することにより，漏斗胸の標準術式として定着していくことと考える。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

23.5％ 64.7％ 5.9％ 0.0％ 5.9％

コラム

今回の小児外科領域のガイドラインでは，2014 年度版と同様の 5 疾患（肥厚性幽門狭窄症，胃食
道逆流症，鎖肛，ヒルシュスプルング病，漏斗胸）に対する内視鏡外科手術を対象とした。いずれ
も保険収載されてから長期間が経過しており，ほとんどの施設で標準手術のひとつとして施行されて
いる術式であり，最近 5 年間の文献からは新たな知見を得ることができた。すでに，先天性食道閉
鎖症，先天性胆道拡張症，胆道閉鎖症に対する高難度内視鏡外科手術も保険収載されているが，こ
れら疾患に対する胸腔鏡・腹腔鏡手術は保険収載されてからの期間が短いのみでなく，それぞれの
絶対的症例数が少なく，evidence を述べるまでの十分な症例数が蓄積されていないと判断されたた
め，次回のガイドライン改訂時に対象とすることとなった。尚，先天性胆道拡張症に関しては，今
回のガイドラインでは成人の胆嚢・総胆管領域で作成して頂いているため，参照されたい。
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泌尿器領域



CQ1 	 副腎腫瘍に対して腹腔鏡手術は推奨できるか？

腹腔鏡手術は良性副腎腫瘍に対して第一選択となる標準術式として推奨できる。�

� 　推奨度 1　エビデンスレベル A　

解説

副腎腫瘍（偶発腫瘍を含む）のうち良性の内分泌活性腫瘍（原発性アルドステロン症，クッシン
グ症候群，褐色細胞腫など），非活性腫瘍が腹腔鏡手術の適応になる。

1992 年，新潟大学で世界初の腹腔鏡下副腎摘除術が施行されたが，副腎腫瘍を対象とし腹腔鏡手
術と開腹手術の成績を比較検討した前向き RCT は現在までにない。大きな腫瘍や悪性腫瘍に対して
開腹手術が選択されやすいという背景はあるが，多くの後ろ向き研究により，良性副腎腫瘍に対す
る腹腔鏡手術は開腹手術と比較し治療効果は同等で，低侵襲であることが証明されている 1, 2）。その
結果，複数の診療ガイドラインで，腹腔鏡手術は良性副腎腫瘍における第一選択の標準術式として
推奨されている 3-5）。

腫瘍径の上限については明確な基準はないものの，技術的困難性や悪性腫瘍の可能性から 12cm 以
下の腫瘍を適応とすることが推奨されている 6）。

悪性腫瘍に関しては，比較的小さい単発性転移性副腎癌に対する腹腔鏡手術の断端陽性率，局所
再発率，長期の制癌効果は開腹手術と同等とされている 7）。一方，副腎皮質癌に対しては，比較的小
さな限局癌に対する両術式の成績はほぼ同等とする報告もあるが 8），腹腔鏡手術は開腹手術と比べ断
端陽性率や癌性腹膜炎発生率が高いとする報告もある 9）。なお，難易度の高い大きい腫瘍，悪性また
は悪性が疑われる腫瘍に対して腹腔鏡手術を行う場合は，経験豊富な術者が実施することが望まし
い 8）。

近年，整容性と低侵襲性を追求したシングルポートによる単孔式腹腔鏡手術（単孔式）が開発され，
腹腔鏡下副腎摘除術にも応用されている 10）。単孔式は患者を選べば技術的に問題のない安全な術式
であるものの，標準式と比べた整容性および術後回復における優位性を証明するにはさらなる検討
が必要である。

原発性アルドステロン症に対する腹腔鏡下副腎部分切除術の長期の手術成績は，全摘除術と同等
と報告されている 11）。しかし，微小腺腫の残存により高血圧の持続や再発の可能性があることを十
分インフォームドコンセントして行うことが望ましい。MEN 2 型，VHL 病，神経線維腫症（von 
Recklinghausen 病）では両側褐色細胞腫の頻度が高く，術後副腎不全を回避する目的から部分切除
も考慮してよいとされている。

大きな腫瘍や悪性腫瘍に対して開腹手術が選択されやすいという背景はあるが，近年の報告では，
腹腔鏡手術の手術時間は開腹手術に比べて短く 12-15），出血量も腹腔鏡手術のほうが開腹手術より少
ないと報告されている 13, 15, 16）。術後の鎮痛薬使用量は腹腔鏡手術のほうが開腹手術に比べて少なく，
また，歩行開始までの期間，経口摂取開始までの期間，術後入院期間，および社会復帰までの期間
などから検討した術後回復は，腹腔鏡手術のほうが早いとされている 12-16）。合併症の発生率も腹腔
鏡手術のほうが開腹手術より低い 13-15）。



Elfenbein らは American College of Surgeons National Surgical Quality Improvement Program 
（ACS-NSQIP）を用いた 3100 例の副腎摘除術データを用いた研究で，腹腔鏡手術は開腹手術に比較
し術後 30 日以内合併症発生率が低く，在院日数が短いことを明らかにしたが，周術期死亡率に有意
差はなかった 14）。また Bittner らは単一施設データ 402 例を用いた後ろ向き比較研究を行い，出血量，
周術期合併症，在院日数，手術時間について同様の報告をした 15）。

以上よりエビデンスレベルの高い文献は少ないものの，多くの後ろ向き研究により，手術適応と
なる内分泌活性および非活性の良性副腎腫瘍に対する腹腔鏡手術は，開腹手術と比較して治療効果
は同等で，低侵襲であることが証明されている。その結果，複数の副腎腫瘍の診療ガイドラインで，
腹腔鏡手術は手術適応となる良性副腎腫瘍に対して第一選択となる標準術式として推奨されてい
る 17-20）。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



CQ2 	 腎癌に対して腹腔鏡下腎摘除術は推奨できるか？

腎部分切除術の適応とならないT1腎癌に対して腹腔鏡下腎摘除術は推奨できる。�

� 　推奨度 1　エビデンスレベル B　

解説

腎癌に対する腎摘除術は，手術方法の確立や機器の発達に伴い，腹腔鏡手術の割合が増加してき
ている。アメリカの Surveillance Epidemiology and End Results（SEER）program と Medicare 
program のデータでは，ロボット支援手術を含めた minimally invasive surgery（MIS）は 2001 年
～ 2004 年の 18.4% から 2009 ～ 2012 年の 43.5% に増加している 1）。特に，T1 腎癌に対し腹腔鏡下あ
るいはロボット支援腎部分切除術が普及してきている 2）。本邦では，2007 年から 2010 年の DPC のデー
タベースにおいて，腹腔鏡下腎摘除術は全体で 2007 年の 34.6% から 2010 年の 43.9% に増加し，T1
腎癌に対しては 2007 年の 45.1% から 2010 年の 52.1% に増加している。

T1 腎癌に対する腹腔鏡下腎摘除術については，開腹術と比較して，出血量は少なく，術後回復は
早く，oncological outcome も同様であることから，すでに確立された標準的な手術になっている。
近年，T1a 腎癌に対し腹腔鏡下腎部分切除術が行われるようになり，さらに本邦においてもロボッ
ト支援腎部分切除術が保険収載されたことから，腫瘍位置や性状などにより技術的に困難である場
合以外は，ロボット支援腎部分切除術が急速に普及し，小径腎癌に対する腹腔鏡下腎摘除術の件数
は明らかに減少してきている。T2 腎癌に対しても腹腔鏡下腎摘除術は開腹手術よりも出血量は少な
く，術後合併症の頻度は同等であるという報告が増加してきている 3-5）。しかし，T2b 腎癌においては，
T2a 腎癌に比較して，出血量は多く，開腹術への移行の割合も高いことから 6-8），習熟した術者にお
いても，適応にはかなり慎重な判断が必要とされる。以上から，T2 腎癌に対する腹腔鏡下腎摘除術
の適応は，施設あるいは術者の十分な経験と適切な患者選択により決定されるべきである。

腹腔鏡下腎摘除術のアプローチは，経腹膜到達法の方が，広い術野が確保できることや解剖学的
な指標がわかりやすいなどの利点がある。一方で，後腹膜到達法は，腎血管処理までの時間が短く，
合併症が少ない傾向があるが，実際には，腫瘍の大きさや位置，施設の経験により，アプローチ方
法は個々に検討されているのが現状である。

標準的な腹腔鏡下腎摘除術以外に，一部の施設では，hand-assist 手術や単孔式あるいは reduced 
port 手術も施行されている。これらの術式は，周術期の因子に関して標準的な腹腔鏡手術と同様で
あり，単孔式あるいは reduced port 手術に関しては，整容性の面でさらに優れていることが報告さ
れている。

1) T1-T2 腎癌に対する腹腔鏡下腎摘除術と開腹術の比較
MacLennan らは，T1-2N0M0 の限局性腎癌に対する様々な手術療法の周術期の結果に関する

systematic review の中で，1 つのランダム化試験と 2 つの非ランダム化試験の結果から腹腔鏡下腎
摘除術と開腹腎摘除術についても比較検討している 9）。腹腔鏡手術において，入院期間は有意に短く，
鎮痛剤の使用量は少なく，回復までの期間は有意に短かった。出血量は腹腔鏡手術で有意に少なかっ



たが，輸血率は開腹術と同等であった。術後合併症や術後死亡率も同様であった。手術時間に関し
ては，開腹術の方が有意に短いあるいは同等であった。MacLennan らは，T1-2N0M0 の限局性腎癌
に対する手術療法の oncological outcome も比較しているが 9），腹腔鏡下腎摘除術と開腹腎摘除術の
oncological outcome を比較するランダム化試験はなく，prospective cohort study と retrospective 
database review がある。どちらの報告も方法論的な質は低いが，Hemal らは T2N0M0 の患者のデー
タを prospective に集積し，5 年生存率は開腹術（87.8% vs 88.7%）と同様で，5 年無再発生存率や癌
特異的生存率も両群間に差がなかった 10）。また Gratzke らは，T1 腎癌に対する後腹膜鏡下腎摘除術
と開腹腎摘除術（開腹術は少数の T2 症例を含む）を比較し，平均経過観察期間 22 ヶ月で，全死亡
数はそれぞれ 3/36 例，1/37 例，腎癌による死亡はそれぞれ 1/36 例，1/37 例と同等であった 11）。

その後，腹腔鏡下腎摘除術と開腹腎摘除術を比較した 37 論文のメタアナリシスが報告されている。
多くの論文は T1-T2 を対象としているが，T3, T4 腫瘍を含んだ論文も解析されている。癌特異的
死亡率，局所の腫瘍再発，術中合併症については，腹腔鏡手術と開腹手術の差はなかった。また腹
腔鏡手術で，全死亡率，術後合併症は有意に低く，入院期間，経口摂取開始までの時間，回復時間，
出血量，輸血率，鎮痛剤使用量などの周術期の因子についても腹腔鏡手術で良好な成績であったこ
とが示されている 12）。

大規模なコホート研究もあり，2001-2012 年のアメリカの Surveillance Epidemiology and End 
Results（SEER）program と Medicare program のデータを用いて，開腹術と腹腔鏡手術やロボッ
ト支援下手術を含む MIS を propensity score matching で比較されている 13）。Stage I, II, III の患者
が含まれ，最初の 7 年において全死亡率は MIS の方が低く，癌特異的死亡率も MIS の方が低かった。
さらに MIS は入院中の死亡，深部静脈血栓症，呼吸器や感染性合併症，急性腎障害，敗血症，入院
期間の延長，ICU 入院のリスクが開腹術より低く，費用は同等であったことが示されている。

2) T2 腎癌に対する腹腔鏡手術
T2 以上の患者を対象とした報告も散見される。7cm より大きい腎癌に対し，開腹手術（n=140）

と腹腔鏡手術（n=33）を比較し，統計学的有意差はないものの，輸血率は腹腔鏡手術で低く（36.42% 
vs 21.21%），Clavien system grade 3 の合併症は両群ともなく，grade 4 の合併症も同様の頻度であっ
た（3.03% vs 4.28%）14）。本邦においても腹腔鏡手術群で出血量が有意に少なく，無再発生存率は同
等であったと報告されている 15, 16）。

一方で，10cm を超える T2b を含んだ検討では，Pierorazio らは，T2a（n=138），T2b（n=62）腎
癌に対する腹腔鏡下腎摘除術症例において，T2b 症例の出血量がより多く（288ml vs 406ml），開腹
術への移行率も高かった（2.1% vs 13.8%）と報告している 17）。10cm 以上の腎癌を対象とした報告では，
16 施設 116 人が解析され，開腹手術への移行率は 20.7% と高く，大量の出血に関連した術中合併症
がおこっており，そのうち 62.5% は開腹術に移行している 18）。以上から，10cm 以上の T2b 腎癌に対し，
習熟した術者においても，出血などにより開腹術への移行率が高く，適応にはかなり慎重な判断が
必要とされる。
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Future Research Question

重要臨床課題でも挙げたが，T2 腎癌に対する腹腔鏡下腎摘除術の oncological outcome や安全性
は開腹術と同等であるという報告が散見されるが，確立された施設で経験の豊富な術者による手術
結果の報告であり，どの施設においても適応できるかという問題がある。特に，T2b 腎癌に対する
腹腔鏡下腎摘除術は，合併症率の増加や開腹術への移行率が高い報告があり，T2 腎癌に対し安全に
腹腔鏡手術を施行するためには，どのような施設基準で，どのように慎重な患者選択を行うかが課
題である。

さらに，T3 以上に関しても，腹腔鏡手術は，出血量や術後入院期間に関して開腹術よりも優れて
おり，手術時間，術後合併症，癌特異的生存率は同等であるとするいくつかの報告がある 1-4）。しかし，
一方で，Stewart らは，pT3，pT4 の 94 例に対する腹腔鏡手術を解析し，6 例（6.4%）が開腹手術
に移行，合併症は 2 例（2.1%）が Clavien grade IIIa，1 例（1.1%）が Clavien grade IVa，1 例（1.1%）
が術後死亡している 5）。また，Luciani らも pT3 は開腹移行のリスクファクターであったことを報告
している 6）。以上から，T3 以上の腎癌に対する腹腔鏡手術は，十分習熟した術者においても，より
注意深い患者選択はもちろんのことであるが，適応そのものも今後慎重に検討していくべきである。

下大静脈腫瘍塞栓を有する腎癌に対する腹腔鏡手術の報告もあるが，小数例のケースシリーズの
報告であり，腹腔鏡手術の安全性は担保されているとは言えない 7）。

有転移腎癌に対する腹腔鏡下腎摘除術は，局所進行癌でなければ安全に施行でき 8），開腹術より
も早期の全身治療が可能であることが示唆されている 9）。透析患者では，透析歴が 20 年以上では
Clavien grade I, II の合併症の割合は有意に高かったものの 10），非透析患者と比較して手術時間や出
血量の差はなく，安全に施行できることが示されている 11）。高齢者においては，腹腔鏡下腎摘除術
は開腹術と比較して，出血量が有意に少なく，回復がより早く，術後合併症に関して有意差はなかっ
たことが報告されている 12-14）。以上のように，cytoreductive nephrectomy，透析患者，高齢者に対
する腹腔鏡下腎摘除術は低侵襲で安全であることが示唆されているが，比較的少数例の後方視的解
析のため，さらにエビデンスの蓄積が必要である。



CQ3 	 �腎癌に対する腎部分切除術において腹腔鏡手術／	
ロボット支援腹腔鏡手術は推奨できるか？

腹腔鏡下およびロボット支援腎部分切除術は，開放腎部分切除術と同等の制癌効果を有し，手術

侵襲および周術期合併症を低減化する可能性があり推奨できる。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

小径腎癌に対する腎部分切除術は，根治的腎摘除術と同等の制癌効果を有することに加え，腎機能
温存には明らかな利点を認めることから，国内外の主要なガイドラインにおいて小径腎癌に対する
標準療法として推奨されている。近年，腹腔鏡下腎部分切除術（laparoscopic partial nephrectomy, 
LPN）が低侵襲手術として一部で積極的に行われてきたが，その難易度は高く，正確かつ迅速な腫
瘍切除および縫合操作の遂行には高度な技術の修得が必要であるとされている 1）。一方，ロボット支
援腎部分切除術（robot-assisted partial nephrectomy, RAPN）は 2004 年に初めて報告されて以降，
多自由度鉗子操作および高解像度の三次元拡大視野等の優れた特徴を有し，そのラーニングカーブ
は LPN に比し明らかに短いことから，欧米を中心に広く普及し，今や小径腎癌に対する標準術式と
して認知されつつある 1, 2）。RAPN は本邦においても，先進医療 B として施行された多施設共同研究
の良好な結果を受けて 3），2016 年に保険収載され，その後急速に実施件数が増加しており，今後の
小径腎癌に対する治療において中心的役割を担っていくことが予想される。

しかし，腎部分切除術の術式は極めて多彩であり，腫瘍への到達経路，腎動脈の阻血法，腫瘍切除
後の止血，縫合法等に対して様々なアプローチが提唱されているが，今後低侵襲手術を一層普及さ
せるためにも，術式の最適化に向けた取り組みが必要であると考えられる。また，腎部分切除術の
難易度は，症例毎に大きく異なり，腫瘍の大きさ，位置および性状等に影響されるが，従来の開放
腎部分切除術（open partial nephrectomy, OPN）に比し，特に低侵襲手術においてその傾向が顕著
である 4）。したがって，低侵襲手術による腎部分切除術の標準的適応は，現状では 4cm 以下の T1a
腫瘍であるとされているが，T1b 以上の大きな腫瘍，腎門部に位置する腫瘍，埋没型腫瘍，嚢胞性
腫瘍等の比較的難易度の高い複雑な腫瘍に対して，RAPN を中心とした低侵襲手術の適応をいかに
拡大していくのかという点が，腎部分切除術に関連する当面の重要課題として挙げられる。

腎部分切除術施行例において異なる術式（LPN，RAPN および OPN）間の優劣を検証した大規
模無作為化比較試験は，現在のところ施行されていない。また，OPN に対して低侵襲手術としての
LPN および RAPN をまとめて比較解析している報告は無く，上記 3 種類の手術は，異なる術式と
して個別に評価されている。特に最近の RAPN の急速な普及を反映しているものと推察されるが，
RAPN に対しての OPN あるいは LPN の成績を比較解析している研究が多くを占めている。したがっ
て本ガイドラインにおける CQ は，必ずしも腎部分切除術の臨床成績に関する研究の現状を反映した
ものではないことが大きな問題点である。

これまでに報告されたコホート研究およびシステマティックレビュー／メタアナリシス等におい
ては，OPN と比較して LPN あるいは RAPN は，術中出血量，周術期合併症，入院期間等の点に優



越性があるとの結果は一致している。また，輸血を要する頻度，腎摘除術への移行率，術後腎機能変化，
断端陽性率，術後再発率等についても，OPN と比較して LPN あるいは RAPN の優越性を示してい
る報告が多いが，一致した見解は得られていない 5-13）。

OPN と LPN の比較については，Gill らが計 1,800 例から得たデーターを解析し，OPN 群に比し
LPN 群は，手術時間，術中出血量および入院期間に優れていたが，温阻血時間および術後合併症の
頻度では劣っており，両群間の術後腎機能変化は同等であったと報告している 5）。OPN と RAPN
の比較に関しては，Wu ら 6）および Xia ら 7）により施行されたシステマティックレビュー / メタア
ナリシスの結果が報告されている。前者においては，計 3,418 例を対象とした 8 編の論文を解析し，
OPN に比し RAPN が，術中出血量，周術期合併症，入院期間の点に優れていたが，手術時間は長く，
両群間の術後腎機能変化を含む他の評価項目は同等であったことが示されている 6）。一方，後者では
計 19 編の論文から得た 3,551 例を解析対象とし，OPN に比し RAPN が，術中出血量，術後合併症，
入院期間に優れていたとの結果が報告されている 7）。また，Ficarra らは，マッチドペアーアナリシ
スの手法により OPN および RAPN 施行例を 200 例ずつ抽出し，その成績を解析し報告している 8）。
それによると，RAPN 群は OPN 群に比し，術中出血量が少なく，術後合併症の頻度も低いが，温阻
血時間は長く，両群間の手術時間，術中合併症，断端陽性率，術後腎機能変化は同等であった。同
様に Chang らは，マッチドペアーアナリシスにより 122 例ずつ抽出した OPN，LPN および RAPN
施行例の成績を比較した結果，RAPN 群は他の 2 群に比し，術中出血量，入院期間および術後慢性
腎臓病の病期上昇率の点に優れており，LPN 群は他の 2 群に比し，手術時間が長かったが，制癌性
については 3 群間に差を認めなかったと報告している 9）。

以上より，LPN あるいは RAPN による低侵襲手術は，OPN と同等の制癌効果を有し，手術侵襲
および周術期合併症の低減化においては OPN より優れている可能性が示唆される。しかし，現状で
は腎部分切除術の術式選択に明確な基準は存在しないため，施設および術者の経験，腫瘍の性状等
を総合的に勘案し，症例毎に最適な術式を選択することが推奨される。また，RAPN の急速な普及
およびそれに伴う低侵襲手術の適応拡大により，腎部分切除術の術式間評価には流動的な側面もあ
り，引き続き各術式における周術期成績の継続的な評価に加え，癌制御および腎機能変化を中心と
した長期成績のより詳細な比較解析を施行していく必要があると考えられる。
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CQ4 	 腎盂・尿管癌に対して腹腔鏡手術は推奨できるか？

腎盂・尿管癌における腹腔鏡手術は開放手術と比較して低侵襲であり，病期T2までの症例では

制癌効果に差を認めず，推奨できる。� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

腎盂・尿管癌（上部尿路上皮癌）に対する標準治療は患側の腎および尿管を尿管口を含め全摘除
するものである。遠位尿管で Low grade であれば尿管部分切除術＋尿管膀胱新吻合術も考慮される
が，本ガイドラインでは腹腔鏡下腎尿管全摘除術（laparoscopic nephroureterectomy，以下 LNU）
の有用性，安全性，根治性について述べる。

歴史的には，1991 年に米国の Clayman らが腹腔鏡下腎摘除術をはじめて報告した 1）。同年彼らは
尿管口を経尿道的に切開する方法を用いて LNU を報告している 2）。その後も下部尿管の切除法には
開放手術による方法以外に，壁内尿管を頭側に引き抜く pluck 法 3），壁内尿管のみを経尿道的に引き
抜く stripping 法 4），経膀胱トロッカーを留置して経膀胱的手技を行う方法 5, 6）など，様々な方法が
報告されてきた 2, 3, 5-7）。このうち腹腔鏡用ステイプラーを用いた方法については日本からの 59 例の
検討があり 8），
1）�術後平均 60 ヵ月の経過観察で，23 例（39%）にステイプラーが膀胱内腔に出ており，そのうち

16 例 （27%）で結石が認められた
2）手術側尿管口が残存している症例が 17 例（29%）に認められた
3）�下部尿管の処理も腹腔鏡下で施行した場合で残存尿管口から膀胱腫瘍が再発した症例もあるため，

下部尿管腫瘍例や多発腫瘍例では本術式は好ましくない
と結論づけられている。

これらの流れを受け，わが国では現在 LNU は腹腔鏡下に腎摘除術を行い，下部尿管切除は下腹
部切開による開放手術で行い，腎尿管を一塊に下腹部切開創から摘出するものが多い。2002 年には
LNU がわが国の保険適応となり，LNU も保険診療として広く行われるようになった。

到達方法は腹腔鏡下（transperitoneal approach）と後腹膜鏡下（retroperitoneal approach）が
ある。海外では working space の広い transperitoneal approach が頻用されている 9, 10）が，日本で
は retroperitoneal approach が多い。内視鏡外科手術に関するアンケート調査 - 第 13 回集計結果
報告において 2015 年に行われた LNU は transperitoneal approach 336 例（21%），retroperitoneal 
approach 1252 例（79%）であった 11）。1990 年から 2015 年の総計をみても transperitoneal approach 
1910 例（14%），retroperitoneal approach 11571 例（86%） で あ り， 本 邦 で は 大 部 分 の 症 例 で
retroperitoneal approach が選択される傾向を認めた 11）。

ロボット支援腹腔鏡下腎尿管全摘除術（robotic LNU）は海外では標準治療のひとつとなっており，
下部尿管切除も腹腔鏡下に行う場合が多いが，日本では保険適応となっていない。よって，本ガイ
ドラインでは robotic LNU は含めていない。なお海外でも robotic LNU と開放腎尿管全摘除術（open 
nephroureterectomy, ONU）の制癌性を比較した報告はまだない。

腹腔鏡下腎尿管全摘除術（laparoscopic nephroureterectomy, 以下 LNU）と開放腎尿管全摘除術 



（open nephroureterectomy，以下 ONU）を比較した Randomized Controlled Trial（RCT）は小規
模研究が一つ報告されている（ONU 40 例 vs LNU 40 例）12）が 2009 年とやや古い。また後ろ向き研
究報告も決して多くはない 12-20）。他の重要論文 21-23）も参照し，周術期合併症・臨床成績等に注目し
両群の違いを以下に記す。

術後短期死亡率は報告が極めて少ないが，プロペンシティスコアを用いた大規模解析（ONU 3016
例 vs LNU 754 例）において入院死亡率は ONU 1.1% vs LNU 0.7% で有意差がなかった（p=0.26） 14）。

術中出血量は LNU 群で有意に少ないという報告がある一方で 12, 15），両群間に差を認めないとの報
告もある 13）。輸血率に関しては前出の大規模解析（ONU 3016 例 vs LNU 754 例）において LNU 群
で有意に低かった（ONU 15.4% vs LNU 10.3%）14）。

手術時間は後ろ向き研究で，LNU 群で長いという報告 13, 20）があるが，ＲＣＴでは差を認めなかっ
た 12）。

術中合併症率はこの RCT では術後合併症を認めなかったと記載されているが 12），前出の大規模解
析では LNU 群で有意に低かった（ONU 4.7% vs LNU 2.1%）14）。

術後合併症率は RCT において両群で 0% であった 12）。他の後ろ向き研究同様 13, 20），前出の大規模
解析においても両群に術後合併症率に差を認めなかった（ONU 16.9% vs LNU 15.1%）14）。

入院期間は LNU の方が有意に短いとする RCT を含む海外の複数の報告 12-14, 20）があるが，差がな
いとする日本の後ろ向き研究 15）もある。

膀胱内再発率に関しては比較的多くの報告が散見される。RCT においては両群に差を認めなかっ
た 12）。一方，2007-2014 年に報告された 18 の後ろ向き研究を集積し解析したメタアナリシスによると，
LNU 群に有意に多く膀胱内再発を認めた 17）。なお本メタアナリシス後の後ろ向き研究では，両群に
差を認めてない 18, 19）。

転移・再発率（膀胱内再発を除く）および癌特異的生存率（Cancer specific survival （CSS））は
RCT において両群に差を認めなかった 12）。しかし pT3 症例もしくは high grade 腫瘍に限ると ONU
群で有意に CSS が高かったと報告されている。後ろ向き研究においても CSS に差を認めないとの報
告が多い 13, 16, 19）。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％

Future Research Question

全体的にエビデンスレベルの高い論文は少なく，RCT は LNU と ONU を比較した小規模のものが
一つ報告されているのみである。

病期 T3 以上の症例における制癌性について現時点で最終的な結論を出すことは難しい。
またリンパ節郭清について LNU では ONU と較べリンパ節郭清の頻度が低い，とか摘出されるリ

ンパ節の数が少ない，という報告がある 1）。



よって Future Research Question としては
1. T3 以上における制癌性
2. リンパ節郭清の精度の優劣（LNU vs. ONU）

を挙げる。なおリンパ節郭清に関してはその治療的意義も含め大規模な RCT 研究が望まれる。



CQ5 	 生体腎移植ドナーに対して腹腔鏡手術は推奨できるか？

腹腔鏡下ドナー腎採取術は開放術式に比較して，ドナーの疼痛減少や早期社会復帰が促進される

明確なエビデンスがあり，整容性の向上も期待できるため，推奨できる。�

� 　推奨度 1　エビデンスレベル A　

解説

生体腎移植におけるドナー腎採取術は，健康なボランティアに対する手術であり，安全性と採取
腎の良好な機能が絶対的な要件である。従って，腹腔鏡手術の適用においては安全性，低侵襲性と，
難易度とのバランスが重要である。米国では 1995 年に，本邦では 1996 年に，初めて腹腔鏡下ドナー
腎採取術（laparoscopic donor nephrectomy: LDN）が報告されて以来，本邦では 2008 年に移植用
腎採取術（生体）に腹腔鏡手術が保険収載され，LDN は広く採用されるに至っている。2016 年実施
症例の日本移植学会による調査では，本邦のドナー腎採取術の術式の 95% 以上は腹腔鏡手術で行わ
れており，既に LDN は標準術式といえる。本 CQ では，これまでの報告で，LDN が開腹ドナー腎
採取術（open donor nephrectomy, ODN）と比較して，どのアウトカムの要素で優劣があるのかを
明らかにし，LDN が推奨されるかを明確にする。

2018 年現在までに，LDN と ODN を比較した meta-analysis による研究は 4 編 1-4），RCT による
研究は 8 編 5-12）報告されている。これらの RCT のうち 4 編は同一コホートの報告である 6-9）。ドナー
腎採取術のアウトカムとして重要な要素の順に，合併症，出血量，移植腎機能，疼痛，回復過程，手
術時間，整容性を設定した。結果として，疼痛と回復過程に関しては LDN が ODN に比較して強く
推奨され，整容性に関しては LDN が弱く推奨される。出血量，合併症および移植腎機能に関しては
同等のアウトカムを示し，手術時間は LDN は ODN より長い。以上，全体を鑑みると LDN は ODN
に比較し，エビデンスレベル A で強く推奨される。

LDN における重要な術式の選択肢として，ハンドアシスト補助の要否，および経腹膜と後腹膜の
アプローチの選択がある。いずれも明確な優劣のアウトカムを示すエビデンスは報告されておらず，
各施設において慣れた方法で行うことが妥当と考えられる。また左右の選択は個々のドナーの分腎
機能や腎血管の条件により選択されるため RCT には不向きであるが，右 LDN は左 LDN とほぼ同等
のアウトカムを示す報告が多くを占めている。また近年，一部の施設で行われている単孔式腹腔鏡
手術（LESS）に代表される reduced port surgery （RPS）を採用した LDN については，疼痛以外の
項目で優位性を認めるエビデンスは無いと言える。

2018 年現在までに，LDN と ODN を比較した meta-analysis による研究は 4 編 13-16），RCT による
研究は 8 編 17-24）報告されている。これらの RCT のうち 4 編は同一コホートの報告である 18-21）。さら
に数編の研究論文の結果を加味して，ドナー腎採取術のアウトカムとして重要な要素の順に，以下
のように解説する。

周術期死亡に関しては，3751 例の LDN および 2,843 例の ODN を解析した meta-analysis では，
死亡例なしと報告されている 13）。またノルウエーの LDN 244 例 25），英国の LDN 601 例 26）の解析で
も，死亡例はなかった。しかし米国の 1991-2001 の LDN 5,168 例の解析では，2 人の死亡例があり，



死因は術後 5 日の肺梗塞 1 人および不明 1 人であり，LDN の死亡率は 0.038% と報告されている 27）。
単一施設での RCT による研究論文では ODN 3/100 例，LDN 2/100 例で，心血管系イベント，肺梗塞，
肺炎などによる 12 ヶ月以内の死亡が報告されているが，有意差は無かった 17）。

合併症に関しては，頻度は 4 編の meta-analysis による研究論文で同等と報告され 13-16），3 つの
RCT による研究では ODN の方が高いとの結果が報告されている 17, 23, 24）。一方，単一施設での RCT
では合併症による再手術を LDN の 8% で認めたが，ODN では認めなかった 18）。以上より，合併症
に関してその定義は研究により多様であるが，LDN は ODN とエビデンスレベル B で同等と考えら
れる。

出血量に関しては，LDN での有意な推定出血量の減少が meta-analysis による 2 編の研究論文で
報告されている 13, 16）。しかし他の meta-analysis および RCT による 4 つの研究では，術中出血量に
有意な差を認めていない 14, 15, 23, 24）。一方，輸血率や術後出血は 2 施設の RCT による研究で ODN に
比較し LDN で有意に多かった 17, 21）。以上より，出血量に関して LDN は ODN に比較しエビデンス
レベル A で同等と考えられる。

移植腎機能に関しては，1 年後のレシピエント血清 creatinine 値については 2 編の meta-analysis 
および 2 編の RCT による研究論文で同等とされている 13, 16, 17, 23）。移植腎機能喪失率および発現遅延

（DGF）の頻度は meta-analysis による 2 つの研究で同等であった 14, 15）。温阻血時間（WIT）は，1
編の RCT による研究において LDN で有意に長かったとの報告があるが，移植腎機能には影響しな
かった 23）。以上より，移植腎機能に関して LDN と ODN は，エビデンスレベル A で同等と考えられる。

疼痛に関しては，鎮痛薬使用は 3 編の meta-analysis13-15） および 5 編の RCT による研究論
文 17, 18, 22-24）で ODN に対し LDN で有意に少ないと報告されている。疼痛スコアは meta-analysis の
研究 13）および RCT による 2 つの研究 18, 24）で，LDN のほうが有意に低かった。以上より，疼痛に関
して LDN は ODN と比較しエビデンスレベル A で強く推奨される。

回復過程に関しては，入院期間は 4 編の meta-analysis13-16）および 3 編の RCT による研究論
文 22, 23, 24）で，LDN で有意に短縮したと報告されている。勤務復帰までの期間は，3 編の meta-
analysis13, 15, 16）および 4 編の RCT による研究論文 19, 21, 23, 24）では LDN で有意に短縮したと報告されて
いる。また健康関連 QOL（SF-36®）アンケート調査による 3 つの RCT で，LDN で身体機能が有意
に早期に回復したという 21, 22, 24）。以上より，回復過程に関して LDN は ODN に比較しエビデンスレ
ベル A で強く推奨される。

手術時間に関しては，3 編の RCT による研究論文において LDN で平均 160-270 分，ODN で 140-
170 分と有意な延長が報告され 17, 18, 23），meta-analysis による 4 編の研究論文においても LDN で有意
な延長が報告されている 13-16）。しかし，ODN と有意差ないとの RCT による研究もある 24）。従って，
手術時間に関して LDN は ODN に比較し推奨されない。

整容性に関しては，傷の長さは RCT による 2 つの研究によると，LDN では有意に短縮したとい
う 23, 24）。患者満足度アンケートは RCT による研究が 1 編のみであり，LDN で有意にスコアが高かっ
たが，質問項目が不明確のためエビデンスレベルは B とする 17）。9cm の腰部小切開 ODN と LDN
の case control 研究では，患者満足度アンケートで差は認めていない 28）。従って，整容性について
LDN は ODN に比較しエビデンスレベル B で弱く推奨されるが，ODN の傷の長さによると考えられ
る。



委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

87.5％ 12.5％ 0.0％ 0.0％ 0.0％

Future Research Question

単孔式（LESS）や reduced port surgery（RPS）によるドナー腎採取術が本邦でも採用されてき
ている。単孔式 LDN（LESS-DN）と従来法 LDN との比較では，これまで 2 編の meta-analysis1, 2）

と 3 編の RCT3-5）による研究が報告されている。Gupta らの meta-analysis による研究では，退院
時疼痛は LESS-DN で従来法 LDN に比較し有意に減少したとされている 1）。しかし Autorino らの
meta-analysis による研究では，術中出血および鎮痛薬使用は有意に減少したが，手術時間の有意な
延長と，開腹移行率の有意な上昇が認められた 2）。合併症，回復過程（入院期間），WIT，移植腎機
能（DGF 発現率），12 ヶ月までのレシピエント血清 creatinine 値，患者満足度に関してはこれまで
の meta-analysis や RCT で有意差は報告されていない 3-5）。従って LESS-DN は従来法 LDN に比較
して，疼痛に関しては推奨されるが，安全性や難易度に関して未だ充分なエビデンスはない。

コラム

ハンドアシスト LDN（Hand-assisted laparoscopic donor nephrectomy: HALDN）と従来法によ
る LDN との比較では，これまで 3 編の meta-analysis1-3）と 4 編の RCT4-7）による研究論文がある。
手術時間および WIT については，3 編の meta-analysis による研究で，それぞれ HALDN で LDN
より有意に短く，HALDN が LDN に比較して推奨されている 1-3）。しかし合併症，術中出血量，入
院期間，術後血清 Creatinine 値，については，3 編の meta-analysis による研究で同等と報告されて
いる 1-3）。生活の質は，Dols らの RCT による研究で，SF-36® を用いて HALDN と LDN で有意差を
認めず，どちらも推奨される 7）。

経腹膜 LDN と後腹膜 LDN との比較では，明確なエビデンスは乏しく，RCT による研究報告はな
い。4 編のコホート研究を基にした meta-analysis3）による研究では，合併症，術中出血量，入院期間，
手術時間および WIT について，両者に有意差を認めていない。単アーム研究を含む 100 例以上の症
例数を持つ 61 編の論文に基づく meta-analysis による研究論文 8）では，後腹膜 LDN で経腹膜 LDN
に比較して輸血率，移植腎機能発現遅延（DGF）率，血管損傷発生率および開腹移行率が有意に少
ないとされているが，エビデンスレベルは C と考えられる。ハンドアシストにおける 45 例ずつの経
腹膜 LDN と後腹膜 LDN での matched pair analysis では，合併症，術中出血量，回復過程，移植腎
機能，手術時間および WIT について，すべての項目で有意差を認めていない 9）。

左 LDN と右 LDN との比較では，これまで 2 編の meta-analysis10, 11）と 1 編の RCT12）の報告があ
る。28 編のコホート研究あるいは case-control 研究に基づく meta-analysis10）では DGF および血栓
症の発生率が有意に右 LDN で多かったとされているが，15 編の case-control 研究に基づく meta-
analysis11）による研究論文では手術時間，出血量，術中合併症が有意に右 LDN で少なかったと報告



されている。唯一の RCT12）による研究ではハンドアシストでの検討で，手術時間が有意に右 LDN
で短かったが，他のアウトカムはすべて同等であった 12）。



CQ6 	 �腎盂尿管移行部通過障害に対して腹腔鏡手術は推奨
できるか？

腹腔鏡下腎盂形成術は腎盂尿管移行部通過障害に対して，手術時間は長いが治療成績，合併症発

生率は開腹手術と同等であり，術後疼痛を軽減する可能性があることから推奨できる。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

腎盂尿管移行部閉塞に対する腎盂形成術の適応は，疼痛・血尿などの有症状例，患側分腎機能低
下例などである。腎盂尿管移行部閉塞の標準術式は開腹手術（Open pyeloplasty，以下 OP）であり，
極めて良好な治療成績を実現してきた。しかし，特に腰部斜切開が必要な成人例において OP の侵襲
性は高く，より低侵襲な治療法の開発が望まれてきた。1980 年代後半に登場した内視鏡下腎盂切開
術は本症に対する最も低侵襲な治療法とされているが，通過障害の原因が交差血管や尿管高位付着
などによる症例や，巨大な水腎症を呈する症例では治療成績が低下することが知られている 1, 2）。近年，
内視鏡手術の低侵襲性と開腹手術の高い治療成績を期待できる術式として腹腔鏡下腎盂形成術（LP）
が開発された 3）。LP は本邦でも 2006 年 4 月に保険収載されたことから，近年その症例数は年々増加
している。

本ガイドラインでは OP と比較した LP の治療成績，安全性，低侵襲性などについて検討を行ったが，
いずれも海外からの RCT やシステマティックレビューの結果に基づいており，今後の本邦からのエ
ビデンス創出が期待される。

腎盂尿管移行部閉塞（Uretero-pelvic junction obstruction, 以下 UPJO）に対する腹腔鏡下腎盂
形成術（Laparoscopic pyeloplasty, 以下 LP）と開腹腎盂形成術（Open pyeloplasty, 以下 OP）との
比較研究は，RCT のメタアナリシス 1 つ 4），RCT2 つ 5, 6）が報告されている。この他 4 つのコホー
ト 7-10），4 つのケースコントロール 11-14）を参考として本ガイドラインを作成した。UPJO は最も頻度
の高い先天性尿路奇形の一つであり，抽出した 11 文献中，7 文献が小児を対象とした報告であった。
また 11 文献中 2 文献が後腹膜アプローチによる LP と OP を比較した報告であった。

手術成績に関して 1 つのメタアナリスシス，2 つの RTC を含む 9 文献すべてにおいて LP，OP と
の間で差がないと報告されている 4-6, 8-13）。術後合併症に関して 1 つのメタアナリシス，3 つの RTC
を含む 10 文献すべてで LP，OP との間で差がないと報告されている 4-6, 8-14）。術後疼痛に関して 5 文
献で比較され，RTC1 つを含む 3 文献 5, 8, 12）で鎮痛剤使用量が LP 群で有意に少ないと報告されている。
手術時間に関して 7 文献で比較され，メタアナリシス，RTC それぞれ 1 つを含む 5 文献で LP 群が
有意に長いと報告されている 4, 6, 8-10）。一方，整容性，費用に関してそれぞれ 1 文献，2 文献と少数の
報告にとどまった。

整容性に関して，LP の方が OP よりも優れており，特に創の位置，長さは OP 群で不満が多かっ
たと報告している。しかし標準的な整容性評価方法がないこと，そもそも報告中 51.5% の患者は手
術創を気にしていないこと，また本報告 1 本のみで後腹膜アプローチによる LP と OP の報告であっ
た 7）。費用に関して 2 文献ともに，LP，OP との間で差がなかったとしている 12, 14）。



LP は治療成績，合併症発生率に関して OP と差がなく，手術時間に関しては OP よりも長いもの
の術後疼痛に関して OP よりも鎮痛剤使用量が少ないため，UPJO 患者に対して推奨できる。しかし
整容性・費用に関しては報告が少なく，また国民性や各国での保険制度の違いが大きく影響するため，
これら 2 項目については本邦での症例の蓄積と解析が必要である。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

28.6％ 71.4％ 0.0％ 0.0％ 0.0％

Future Research Question

腹腔鏡下腎盂形成術（Laparoscopic pyeloplasty，以下 LP）の他，ロボット支援腹腔鏡下腎盂形成
術（Robot assisted pyeloplasty，以下 RP）が多く報告されるようになった。体腔内縫合操作が容易
となり，手術時間の短縮が得られることから LP より低侵襲な治療となる可能性がある。さらにはロ
ボット機器の進歩により，reduced port surgery を含む更なる低侵襲治療が得られる可能性がある。
本邦ではいまだ保険収載されておらず一部の施設で施行されているにとどまっており，今後早期の
保険収載のために費用対効果の検証を含む意義や安全性について更なる症例の蓄積が必要である。



CQ7 	 �膀胱癌に対する膀胱全摘除術において腹腔鏡手術／
ロボット支援腹腔鏡手術は推奨できるか？

腹腔鏡下 /ロボット支援腹腔鏡下膀胱全摘除術は，手術時間は長くなるものの，出血量が少なく，

短期再発率および周術期合併症も開腹手術に劣らないことから，推奨できる。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル C　

解説

膀胱癌に対する膀胱全摘除術の標準術式は開腹手術（Open radical cystectomy，以下 ORC）であ
るが，1990 年代からの泌尿器科領域における腹腔鏡手術の急速な普及を背景に，さらなる低侵襲性
を追求した腹腔鏡下膀胱全摘除術（Laparoscopic radical cystectomy，以下 LRC）やロボット支援
下手術（Robot-assisted radical cystectomy，以下 RARC）が報告されている。

膀胱癌に対する LRC は，1993 年に de Badajoz E らによってはじめて報告 1）され，その後徐々に
実施数が増加し，本邦では 2012 年に保険収載された。しかし，LRC は体腔内縫合・結紮などの比較
的難易度の高い手技が必要で，手術時間も長くなるため，腹腔鏡手術に熟達した術者・チームの元
で実施されることが多い 2, 3）。

一方，RARC は，2003 年に Menon らによってはじめて報告 4）されて以降，特に米国を中心に急
速に拡大し，本邦でも 2018 年に保険収載された。今後，国内における手術支援ロボット台数の増加
も勘案し，RARC 実施数は急増することが予想される。

一般的な LRC および RARC の適応は，ORC と同様に，遠隔転移のない筋層浸潤性膀胱癌，BCG
抵抗性膀胱上皮内癌，経尿道的切除が不可能な多発する表在性膀胱癌などであるが，bulky なリン
パ節転移，T4 などの局所進行癌，未補正の血液凝固異常，高度肥満，腹部・骨盤の手術歴や放射線
治療歴を有する症例は，LRC/RARC の適応から除外するか，あるいは慎重な適応の判断が必要とな
る 5, 6）。また，長時間の気腹・頭低位を要するため，重度の心血管系・呼吸器系合併症を有する症例
などでは，事前に麻酔科を含む他の診療科とも連携し，実施の可否につき十分な検討を行うことが
望ましい 7）。

LRC および RARC の手術手技ステップは，それぞれ若干の差異はあるものの，基本的には ORC
に準じており 2），通常は尿路変向術およびリンパ節郭清術と併せて行われる。

本ガイドラインでは，ORC と比較した LRC および RARC の安全性，低侵襲性，制癌効果などに
ついて検討を行ったが，いずれも海外からの RCT やシステマティックレビューの結果に基づいてお
り，今後の本邦からのエビデンス創出が期待される。

LRC と ORC を比較した RCT は 3 報 8-10）あり，メタアナリシスも 2 報 11, 12）ある。周術期死亡率は，
いずれの RCT でも LRC，ORC ともに 0% で，差がないと報告されている。短期再発率について
は，いずれの RCT でも LRC，ORC の間で差がないと報告されており，1 つのメタアナリシス 12）で
LRC の方が ORC より遠隔転移が少ないと報告されているほかは，局所再発や遠隔転移を含む短期再
発率には差がないとするものが多い。周術期合併症については，全合併症 9, 11, 12），重篤でない合併症
11, 12），イレウス 10, 12），感染 10, 12）に関して，LRC の方が少ないとする RCT やメタアナリシスがある



が，LRC と ORC の間で周術期合併症，特に重篤な合併症 8, 9, 11, 12）は同等とするものが多い。出血量は，
いずれの RCT，メタアナリシスでも明らかに LRC の方が ORC より少ないと報告されている。一方，
手術時間については，ほとんどの RCT，メタアナリシス 8, 10-12）で，LRC の方が ORC より長いと報
告されている。しかし，尿路変向の術式やリンパ節郭清の範囲，さらには術者の経験などさまざま
な要因がアウトカムに影響するため，LRC の実施にあたっては，各施設・術者・症例の状況を勘案し，
慎重に適応を判断する必要がある。さらに，RARC の隆盛に伴い，今後は LRC に関する報告が減る
ことも予想される。

RARC と ORC を比較した RCT は 4 報 9, 13-15）あり，メタアナリシス 16）および propensity score 
matching（以下 PSM）17, 18）も報告されている。周術期死亡率は，ほとんどの報告で RARC，ORC と
もにほぼ皆無であり，差がないと報告されている。短期再発率については，3 つの RCT13-15）では記
載されておらず，1 つの RCT9）および PSM18）では RARC，ORC の間で差がないと報告されている。
周術期合併症については，1 つのメタアナリシス 16）で RARC の方が ORC より全合併症が少ないと
報告されているが，4 つの RCT9, 13-15）では，全合併症，重篤な合併症に関して，RARC と ORC は同
等と報告されている。出血量に関しては，3 つの RCT13-15）で RARC の方が ORC より少ないと報告
されている。一方，手術時間については，3 つの RCT9, 13, 15）で，RARC の方が ORC より長いと報告
されている。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％

Future Research Question

RARC に際して，尿路変向を体腔内・体腔外操作のいずれで行うか，リンパ節郭清の範囲はどこ
までが適切かなど，今後も検討を必要とする課題は多い。さらに，RARC 後の再発率など長期的な
アウトカムを含む報告はいまだ少ない。本邦では，2018 年 4 月時点で，RARC は施設基準を満たす
施設でのみ保険適応となっており，費用対効果の検証などを含む意義や安全性について，さらなる
症例の蓄積が必要である。



CQ8 	 �前立腺癌に対して腹腔鏡手術／ロボット支援腹腔鏡
手術は推奨できるか？

前立腺癌に対する腹腔鏡手術 /ロボット支援腹腔鏡手術は，開放手術と同等あるいは同等以上に

行うことが推奨できる。� 　推奨度 2　エビデンスレベル B　

解説

根治的前立腺全摘除術は，限局性前立腺癌に対する全生存率と癌特異的生存率における優位性が，
保存的治療と比較し前向き無作為化比較試験において証明された唯一の治療法であり 1），根治的前立
腺全摘除術は期待余命 10 年以上の限局性前立腺癌患者に対する標準治療となっている。開放手術の
時代に本手術の有害事象を減少させ機能温存を果たすべく Walsh らにより開発された解剖学的根治
的前立腺全摘除術は 1982 年に報告され 2），これ以降，術中出血，術後尿失禁，術後男性機能障害等
の有害事象はそれ以前と比較して減少し，本術式は広く行われた。さらに，開放手術と比較して拡大
明視野が得られる腹腔鏡手術の登場は術式に変革をもたらした。開放手術の侵襲性を減少させ，術
後機能温存を図るべく Schuessler らにより開発された腹腔鏡下根治的前立腺全摘除術（Laparoscopic 
radical prostatectomy; LRP）は 1997 年に初の報告がなされ 3），Guillonneau らによりその術式が確
立，完成された 4）。LRP は，鉗子操作に熟練を要することが問題とされたものの低侵襲であり，拡
大された明視野による構造物の観察が可能となったことから一定の普及が認められた。1999 年には
三次元視および 7 自由度を併せ持ち容易な鉗子操作を特徴とした daVinci surgical system が開発さ
れ，2001 年には最初のロボット支援根治的前立腺全摘除術（Robotic radical prostatectomy; RARP）
の報告がなされた 5）。Menon ら 6）が 2002 年にその手技を確立すると，RARP はまず欧米を中心に
普及をみせ 7），2012 年に本邦でも保険収載されると，これ以降急激に普及した。これら LRP および
RARP においては，視野の拡大と気腹圧による oozing の減少によって，術中に観察される構造物の
精細な認識が可能となり，繊細な鉗子操作と相俟って治療成績の向上が期待されたものの，その成
績についてのエビデンスが充足しているとは言えない状況である。

腹腔鏡下／ロボット支援下根治的前立腺全摘除術（Laparoscopic/Robot-assisted radical prostatectomy, 
LRP/RARP）と開放根治的前立腺全摘除術（open radical prostatectomy, ORP）を比較した無作為
化比較試験（RCT）のシステマティックレビューが一報報告されている 8）。各 RCT に関しては LRP 
vs ORP の RCT が一報 9），RARP vs ORP の RCT が一報 10）およびその続報 11）が報告されているが，
いずれの報告もサンプルサイズが小さく，熟練術者による短〜中期成績の報告であることに注意を
要する。また，コホート研究のメタアナリシスは複数報が報告されている 12-15）。制癌性に関しては，
RCT において生化学的再発率は ORP で 9%，RARP で 3％であり，同等性解析では RARP と ORP
間の同等性は確立されず，優越性解析では RARP 群において有意に良好であった（p=0.02）ことが
報告されている。前立腺癌特異的生存率については評価不能であった。複数のコホート研究のメタ
アナリシスでは LRP/RARP と ORP との間で制癌性については同等であるとの報告が多い。術後合
併症に関しては RCT の結果では RARP 群 4%，ORP 群 9% でほぼ同等であった（p=0.052）。コホー
ト研究のメタアナリシスでは LRP/RARP 群に少ないと報告されている。周術期死亡率は，いずれの



RCT でも LRP，RARP，ORP ともに 0% で，差がないと報告されている。術後尿禁制に関しては，
RCT において術後 6 週，12 週，24 週時点での排尿関連 QOL（EPIC urinary dmain）が，RARP 群
と ORP 群との間において有意差が認められなかったことが報告されている。複数のコホート研究の
メタアナリシスでは術後尿禁制に関して RARP 群の方が良好であると報告されている。術後男性機
能に関しては，RCT においては術後 6 週，12 週，24 週時点で RARP 群と ORP 群はほぼ同等であっ
た。複数のコホート研究のメタアナリシスでは術後尿禁制，術後男性機能ともに RARP 群の方が良
好であると報告されている。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

33.3％ 50.0％ 0.0％ 0.0％ 16.7％

Future Research Question

LRP と ORP，RARP と ORP それぞれを比較した無作為化比較試験はそれぞれ一試験ずつの結果
が報告されているのみである。いずれの報告も大規模施設で熟練術者により実施され，比較的短期
間の成績を比較したサンプルサイズの小さい無作為化比較試験であり，既に RARP が普及し浸透し
た現状とは研究背景が乖離しており，規模が大きく観察期間の長い無作為化比較試験の結果が必要
とされている。また，術後機能温存に関与する因子や，高リスク前立腺癌に対する LRP/RARP の意
義，本邦における LRP/RARP のコスト解析など，今後も検討を必要とする課題は多く，これらの課
題に対する知見の集積が期待される。



CQ9 	 �骨盤臓器脱に対して腹腔鏡下仙骨腟固定術は推奨で
きるか？

腹腔鏡下仙骨腟固定術は他の術式に比べて解剖学的成績が同等あるいは優れており，周術期合併

症は同等以下で出血量が少なく入院期間が短いことから推奨できる。�

� 　推奨度 2　エビデンスレベル B　

解説

骨盤臓器脱は，臓器下垂症状以外にも下部尿路症状や排便症状，性機能障害など日常生活や運動，
性活動などが妨げられる QOL 疾患である。骨盤臓器脱の術式には，腟式子宮摘除術＋腟断端固定
術，仙棘靭帯固定術，前後腟壁形成術などの native tissue repairs（以下 NTR）や腟閉鎖術，メッ
シュを用いる経腟メッシュ（Transvaginal mesh，以下 TVM）手術や腹式仙骨腟固定術（Abdominal 
sacrocolpopexy，以下 ASC），腹腔鏡下仙骨腟固定術（Laparoscopic sacrocolpopexy，以下 LSC）
などがある。

近年，我が国でもメッシュを用いた経腟術式の登場によって治療概念が大きく変化した。すなわ
ち子宮を温存でき，泌尿器科医にとって施行しやすい TVM 手術が国内でも 2004 年以降普及した。
しかし，メッシュ露出などの合併症のため，米国食品医薬品局（FDA）から経腟メッシュ手術に関
する重篤な合併症に対する警告が 2008 年・2011 年に出されたため，経腟メッシュ手術は欧米では急
激に減少した 1）。一方，LSC は腹腔鏡技術の進歩に伴い，1991 年に開始された 2）。我が国では 2014
年に「腹腔鏡下膀胱脱手術」として保険適用になった以降普及し始め，2016 年に「腹腔鏡下仙骨腟
固定術」として保険収載され，急速に普及しつつある。LSC の良い適応は腟尖部の下垂，すなわち
子宮脱，腟断端脱であるが，骨盤臓器脱の中で最も頻度の高い膀胱瘤の合併を認めるケースが多い
ことから，DeLancey のレベルⅡ欠損部位の修復を考慮した Wattiez らの術式 2）に準じた，いわゆる

「フランス式 LSC」が我が国では行われることが多い。ただし，メッシュ挿入枚数や固定方法，子宮
温存の有無など手技に多様性があり，文献的にも様々な術式による報告があるため，手術成績の比
較は必ずしも容易でない。

前腟壁脱（膀胱瘤）に対する骨盤臓器脱手術の治療成績に関しては，2016 年の Cochrane review
により，主観的および客観的再発率，再発に対する再手術率は，TVM が NTR よりも有意に低く，
腹圧性尿失禁やメッシュ露出に対する再手術率，膀胱損傷発生率は，TVM が NTR よりも有意に高
いことから，TVM は解剖学的な修復は良好だが，手術関連合併症の発生リスクが高いことが示され
た 3）。また腟尖部脱（子宮脱，腟断端脱）に対しては，同じく 2016 年の Cochrane review により，
TVM と NTR は同等の成績であるが，TVM はメッシュ露出リスクがあること，ASC/LSC は主観的・
客観的再発率，再発に対する再手術率，術後の尿失禁や性交痛の発生率は，NTR や TVM よりも有
意に低く，有益な術式であることが示された 4）。

本ガイドラインでは，LSC とその他の術式（ASC, NTR, TVM）をエビデンスに基づいて比較し，
LSC の推奨度について検討した。



① LSC は ASC と比べて推奨できるか？
LSC は腟尖部脱に対して，ASC と同等の解剖学的治療成績が RCT5-7）およびメタアナリシス 8, 9）で

示されている。また LSC の手術時間は長い 8, 9）が，術中出血量が少なく入院期間が短い 5, 6, 8, 9）。術中
合併症発生率は同等 6, 9）だが，術後イレウス発生率は LSC で低い 9）。長期経過観察の報告にて LSC
で膀胱瘤の再発が多いとの報告がある 9）が，メタアナリシスでは術後再発率に差はなく 8, 9），メッシュ
関連合併症発生率，再手術率は同等である 7）。Coolen らの RCT でも，術後再発と尿失禁も含めた再
手術率は LSC16.7%，ASC10.8% と有意差はないこと（P=0.12）が示された 6）。

以上より，LSC は ASC と比較して同等の解剖学的治療成績および再手術率を示し，出血量が少な
く入院期間が短いことから推奨される。（推奨度 1・エビデンス A）

② LSC は NTR と比べて推奨できるか？
腟尖部脱において LSC と NTR 手術を比較した RCT は現在までに無いが，同等以上の解剖学的治療

成績 10-15）がメタアナリシスを含む論文で示されている。出血量 12），輸血率 12），合併症発生率 10, 12, 13），
術後疼痛発生率 10, 12）については NTR 手術と同等である。手術時間は LSC が有意に長い 12, 15）が，術
後入院日数は LSC が有意に短く 12, 15），2 年以内に再手術かペッサリー挿入となった率が NTR（仙骨
子宮靱帯固定術，仙棘靭帯固定術）5.1％に対し，LSC 4.3％で，LSC が有意に低率であった（P=0.03）
と報告されている 10）。ただし，LSC においてメッシュ関連合併症が報告されている 10）。Ganatra らの
メタアナリシスでは，LSC のメッシュ露出発生率は平均 2.7%（0-9%）と低いが，このうち観察期間
5 年以上の報告では 8.7-9.0% と増加したことから 16），メッシュ露出には長期にわたり注意が必要であ
る。

以上より LSC は NTR と比べて，メッシュ露出のリスクがあり手術時間は長いが，解剖学的治療
成績は同等以上で再手術率が低く，周術期合併症発生率が同等で入院期間は有意に短いことから推
奨される。（推奨度 2・エビデンス B）

③ LSC は TVM 手術と比べて推奨できるか？
LSC と TVM 手術を比較した論文には小規模の RCT17）と後ろ向きコホートスタディ 18-21）がある。

腟断端脱を治療対象とした RCT で，LSC 術後 2 年の解剖学的治療成績は 77% で TVM 手術の 43%
と比べて有意に優れており（p<0.001），再手術率はそれぞれ 5%，22% と有意に少ないこと（p=0.006）
が示された 17）。その他の報告では解剖学的治療成績は同等 19-21），あるいは肥満臓器脱患者を対象と
した検討では LSC の優位性が示された 18）。周術期合併症 17-21）とメッシュ関連合併症 16-19）の発生率
は LSC と TVM 手術は同等である。手術時間は LSC が長い 17-21）が，出血量は LSC が少ない 17, 19, 20）。

以上より，LSC は TVM と比較して解剖学的治療成績は有意に優れ，周術期合併症とメッシュ関
連合併症の発生率は同等以下であり，再手術率や出血量が少ないことから推奨される。（推奨度 2・
エビデンス B+）



委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

0.0％ 100.0％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



コラム

先天性膀胱尿管逆流（VUR）に対する腹腔鏡手術
VUR に対する腹腔鏡手術には，開放手術と同様に膀胱内アプローチと膀胱外アプローチがあり，

膀胱内アプローチは「腹腔鏡下膀胱内手術」として保険収載され，膀胱外アプローチは先進医療に
指定されている。また，欧米を中心にロボット支援腹腔鏡下逆流防止術の経験が多数報告されてい
るが，本邦においては保険未収載で，先進医療にも指定されていない。

膀胱内アプローチは，開放手術と遜色ない成功率（91-96%）が報告されている 1-8）。合併症に関し
ては，腹腔内尿漏，吻合部狭窄，血尿などがある。吻合部狭窄については開放手術と同等であり 7），
低年齢ほど合併症の発生率は上がるとの報告がある 3）。開放手術と比較した本術式の特徴は，手術時
間は長いが，術後の疼痛が少なく，入院日数が短縮され，整容性に優れることが挙げられる 4, 5, 9）。手
術時間は報告により大きな幅があるが 1-8），約 30 例の経験をつめば，前半と後半で有意な learning 
curve の短縮がみられる 4, 7）とも言われており，腹腔鏡手術の十分なトレーニングを行い，開放手術
による逆流防止術に習熟した術者であれば，施行できる手術であると考える。

膀胱外アプローチにおいても，開放手術と遜色ない成功率（93.5-100%）が報告されている 10-16）。
合併症には，尿管の損傷，腹腔内尿漏，尿管狭窄の報告がある 10, 13, 15, 16）。膀胱外アプローチの合併症
で特徴的な両側症例における排尿障害については，開放手術より腹腔鏡手術の方が少ないとの報告
がある 10）。膀胱外アプローチの特徴としては，膀胱を開放しないことから，術後の膀胱刺激症状が
少なく，血尿が軽度であることが挙げられる 10）。手術時間に関しては，膀胱内アプローチ同様，報
告により大きな幅があり 10-16），各術者の経験と技量によるものと考えられる。

VUR は小児例が多く，必然的に小児病院や小児泌尿器科医が在籍する施設に多く集まる傾向にあ
る。しかし，これらの施設では内視鏡的注入療法や開放手術が行われることも多く，腹腔鏡手術を
含めてそれぞれの適用については様々な考え方が存在する。

このような背景もあり，開放手術と腹腔鏡手術を比較した RCT は今日まで行なわれておらず，現
状において，腹腔鏡手術を強く推奨しうる evidence は充分ではない。しかし，整容性に優れ，疼痛
が少ないことなど，腹腔鏡手術選択におけるメリットも確実に存在する。本術式の安全性と有効性
の継続的な検討が望まれる。



コラム

腹腔鏡下尿膜管切除術
尿膜管疾患は比較的まれな疾患であり，癌を除く尿膜管疾患に対する腹腔鏡手術の報告は 20 症例

以下のものが多数である。また，開腹手術の outcome と直接比較された報告はほとんどない。
腹腔鏡下尿膜管切除術にはカメラポートを正中に置く正中アプローチと側方に置く側方アプロー

チがある。カメラポートを含めて 3 ポートで行うことが多い。近年では，より低侵襲な術式として，
単孔式手術も試みられている。

腹腔鏡下尿膜管切除術の平均手術時間は，70-100 分程度（35 分から 150 分）の報告が多い 1-6）。膀
胱開放・縫合の有無や臍形成の有無が手術時間に影響する可能性が高い。特に臍の処理に関しては，
臍ごとすべて切除する方法から，臍は触らず尿膜管の臍側（体内）で結紮する方法などさまざまで
ある。根治性と整容性を求めて，臍底部を切除した上で積極的な臍形成を行うという報告もある 4）。
手術時間および在院日数に関して，開腹手術との比較は小児例の 2 報告でなされており，手術時間
は相反する結果，在院日数は開腹手術よりも腹腔鏡手術で短い傾向があった 5, 6）。以上より腹腔鏡下
尿膜管切除術では重篤な合併症はなく，feasible な術式であると結論できる。

　近年普及しつつある単孔式手術は，多孔式と比較して手術時間は長いが，在院日数は，同等と
報告されている 4）。整容性は，多孔式腹腔鏡下尿膜管切除術でも十分に満足度が高いとの報告があり，
さらに単孔式では多孔式よりも優れていたと報告されている 7）。整容性の点で開腹手術と比較された
報告はない。

日本では，2014 年から腹腔鏡下尿膜管切除術が保険収載となり，日常の医療としてすでに実施さ
れている現実がある。尿膜管疾患が比較的まれであることも考慮すれば，現状で開腹手術と腹腔鏡
手術のアウトカムを直接的に比較することは困難である。しかし，少なくとも，腹腔鏡下尿膜管切
除術の本邦でのアウトカムを調査し，安全性と feasibility について確認することは重要であると考え
る。
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総　説

外傷性肩関節前方不安定症に対する直視下 Bankart 手術はかつて標準的手術として行われ，
再発率は 10％以下と良好な成績をあげてきた。しかしながら，肩甲下筋へ侵襲の低さ，肩関節
外旋制限の少なさ，術後疼痛の少なさ，入院期間の短さ，早期のスポーツ復帰などの利点より
20 年ほど前から鏡視下修復手術が普及してきた。米国では外傷性肩関節前方不安定症に対する
手術の約 90％が関節鏡視下に行われ， 2004 年から 2009 年にかけて鏡視下手術の占める割合は
2 倍になったと報告されている。古典的な手技である経肩甲骨縫合手技（transglenoid suture 
technique）を含めた鏡視下修復手術と直視下 Bankart 手術を比較したメタ解析では肩不安定性
の再発が有意に高いことが報告されている 1-5）。しかしながら，近年，suture anchor を用いた鏡
視下 Bankart 修復術により術後再脱臼率は改善し，多くの肩関節外科医が再び鏡視下 Bankart
修復術を行う様になり，外傷性肩関節前方不安定症に対する標準的な手術になった。これを反映
して，2008 年以降のメタ解析は直視下と鏡視下の成績には差がないという報告が大半を占めて
いる 5, 6）。一方，suture anchor を用いた鏡視下 Bankart 修復術と直視下 Bankart 手術の有用性
を比較したメタ解析はほとんど報告されていない。



CQ1 	 �肩関節前方脱臼に対して，suture anchorを用い
た鏡視下Bankart 修復術は推奨できるか？

Suture anchor を用いた鏡視下 Bankart 修復術は直視下 Bankart 修復術と比較し，術後再脱

臼率はほぼ同等であり，術後肩関節外旋可動域制限が少なく推奨される。 

� 　推奨度 2　エビデンスレベル B　

解説

・	 肩関節前方脱臼に対する suture anchor を用いた鏡視下 Bankart 修復術（関節鏡下修復術）と直視
下 Bankart 修復術（直視下修復術）を比較した経過観察期間 2 年以上の RCT は 4 論文が報告され
ている 11-14)。これら 4RCT のほか，RCT に case-control study を含めたメタアナリシスが 2 つの
報告がある 15, 16)。

・	 術後再脱臼率に関しては両者に差がないとの報告が RCT14) と case-control study を含めたメタア
ナリシス 16) で 1 ずつ報告がされている。

・	 不安定性再発による再手術率に関しても 3 つの RCT12-14) と 1 つの case-control study を含めたメ
タアナリシス 16) で両者に差がないことが報告がされている。

・	 術後の不安定性再発を除いた合併症の発生率については 4 つの RCT11-14) と case-control study を
含めたメタアナリシス 16) 全てで両者に有意差が無いものの，合併症の発生率が報告間でかなり異
なっていた。

・	 一方，亜脱臼や apprehension も含めた不安定感の術後再発率に関しては，case-control study を
含めた二つのメタアナリシスでは鏡視下修復術の方が有意に高いと報告されているが 15, 16)，3 つの
RCT では両者に有意差を検出されていない 12-14)。

・	 術後肩関節可動域制限に関しては肩関節外転 90 度における外旋角度制限が鏡視下修復術の方が小
さいことが RCT12) と case-control study を含めたメタアナリシス 16) で 1 ずつ報告がされている。

・	 Rowe score による肩関節機能の評価では case-control study を含めた二つのメタアナリシスでは
鏡視下修復術の方が有意に良好であると報告されているが 15, 16)，2 つの RCT では両者に有意差を
検出されていない 15, 16)。

・	 以上より，肩関節前方脱臼に対するsuture anchorを用いた鏡視下Bankart修復術（関節鏡下修復術）
は術後再脱臼率や不安定性再発による再手術率に関しては直視下修復術とほぼ同等であり，術後
肩関節外旋可動域制限は直視下修復術より少なくなることが期待できる。

委員会投票結果

行うことを推奨する
（強い推奨）

行うことを提案する
（弱い推奨）

行わないことを
提案する（弱い推奨）

行わないことを
推奨する（強い推奨）

棄権

14.3％ 85.7％ 0.0％ 0.0％ 0.0％



コラム

骨欠損を有する反復性肩関節脱臼に対する手術治療
一般的に肩甲骨関節窩の骨欠損が関節窩前後径の 25％以上の場合，烏口突起を移行させる

Latarjet 法 8) や Brisow 法 9）などの骨移植が必要とされている。また，肩関節脱臼の際に生じた
Hill-Sachs 損傷が関節窩軌跡（glenoid track）を逸脱している軌跡外損傷（off-track lesion10)）の場
合，Hill-Sachs 損傷に腱板を縫い付け補填する Remplissage 法あるいは烏口突起移行術（Latarjet 法，
Bristow 法など）が行われている。今後，骨欠損を有する反復性肩関節脱臼に対する手術治療に関し
てはエビデンスの蓄積とともにその有用性を検討していく必要がある。
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