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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、第 2版が 6年後の 2014 年 9月に、そし
て第 3版が 2019 年 9月に発刊されました。2019 年版発刊前後にガイドラインに収載していなかった
ロボット支援手術が多数保険収載されたため、これまで改定は 5年を目途としてきたが、１年早めの
2023 年発刊予定で新たな改定作業を開始しました。2023 年版の改定作業へ向けたガイドライン委員会
は、新型コロナウイルスによるパンデミックの最中であった2021年5月に活動を開始しています。従来、
定期的に対面での委員会を行い進めていましたが、今回は全てメール審議とWEB会議による作成とな
り、作成に尽力いただいた先生方との間での直接の交流がなく、やや寂しさののこる作業となりました。
本ガイドラインは内視鏡・ロボット支援手術が用いられるほぼ全ての診療科をカバーしており，各々
の臓器の学会主導ガイドラインとの整合性を考える必要があることより、全体を完全に統一した形式
のガイドラインにはなっていません。しかしながら、CQの形式やエビデンスの評価など、内容的には
統一したものとなっています。また、外科領域における医療の進歩は目覚ましく、紙媒体での出版で
は内視鏡外科の進歩に対応できないという 2019 年版の精神に則り、今回も電子版のみの発刊となって
います。

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～ 2022 年 3月末日とする。
４�．推奨度はMinds2020�ver3.0 に準拠した。

作成にあたって多くの貴重なご教示をいただいた特任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消化器外科学
教室）に、改めて感謝と御礼を申し上げます。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。

2023 年 2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・ロボティクス学会，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，エビデンスレベル，推奨度の統一を図った。

❷  作成の原則：保険収載あるいは先進医療（2021 年 12 月現在）に掲載されている内視鏡手術術式を
対象に，1つの術式に 1つのCQを設け，その術式の適応基準と推奨度を明確にする。

❸  記載方法：CQの回答文に推奨の強さおよびエビデンスの確実性（強さ）を明記した。
❹  推奨度：以下のいずれかの選択肢の一つに投票を行った。
　 ・行うことを強く推奨する（強い推奨）
　 ・行うことを弱く推奨する（弱い推奨）
　 ・行わないことを弱く推奨する（弱い推奨）
　 ・行わないことを強く推奨する（強い推奨）
　 ・推奨なし
❺エビデンスの確実性
　強い：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
　中程度：効果の推定値が推奨を支持する適切さに中程度の確信がある
　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
　非常に弱い：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

▎文献検索法

CQ毎にキーワードを 2個から 6個（日本語と英語）列挙し，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 2022 年 3月末日までであるが，委員の裁量で作業中に新たな文献
を追加した。



構造抄録の形式は日本医療機能評価機構（Minds）と共通のものを用いた。

▎文献採用と推奨度決定の基準

検索された文献は，エビデンスレベルの高位のものがあれば低位のものは採用しない方針とした。
推奨度は，各領域委員の協議により決定した。

▎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 35回日本内視鏡外科学会総会（2022 年 12月 8日～ 10日）で公聴会を開催した。
❹  2023 年 6月中に日本内視鏡外科学会ホームページでパブリックコメントを受け付け，2023 年 8月ま
でに回答書を作成・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。（日本呼吸器外科学会，日本
肺癌学会，日本泌尿器内視鏡・ロボティクス学会）

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・ロボティクス学会，
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。

▎利益相反

ガイドライン委員会幹事委員および領域担当分科会委員は自己申告により利益相反の状況を確認し
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

� （2023 年 7月時点）
理事長� 坂井　義治�（大阪赤十字病院）
ガイドライン委員会

幹事委員会
委員長（担当理事）� 中村　雅史�（九州大学大学院医学研究院臨床・腫瘍外科）
委　員� 内田　広夫�（名古屋大学医学部附属病院小児外科）

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外科・内視鏡外科）
小濵　和貴�（京都大学大学院医学研究科消化管外科）
熊切　　順�（東京女子医科大学産婦人科）
倉内　宣明�（札幌孝仁会記念病院消化器外科）
近藤　幸尋�（日本医科大学大学院医学研究科男性生殖器・泌尿器科）
白石　武史�（福岡大学呼吸器・乳腺内分泌・小児外科）
世川　　修�（東京女子医科大学小児外科）
竹内　裕也�（浜松医科大学医学部外科学第二講座）
田邉　　稔�（東京医科歯科大学医学部附属病院肝胆膵外科）
中条　哲浩�（鹿児島大学乳腺甲状腺外科）
仲田　興平�（九州大学大学院医学研究院臨床・腫瘍外科）
羽渕　友則�（秋田大学大学院医学系研究科腎泌尿器科学）
山下　浩二�（国際医療福祉大学医学部乳腺外科）
山本聖一郎�（東海大学医学部消化器外科）
和田　英俊�（島田市立総合医療センター外科）
遠山　晴一�（北海道大学大学院保健科学研究院）

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�（国際医療福祉大学医学部消化器外科学教室）

領域担当分科会委員
（食道）
幹事委員� 竹内　裕也�（浜松医科大学医学部外科学第二講座）
協力委員� 川久保博文�（慶應義塾大学医学部外科学（一般・消化器））

小柳　和夫�（東海大学医学部消化器外科）
菊池　寛利�（浜松医科大学医学部外科学第二講座）
松田　　諭�（慶應義塾大学医学部外科学（一般・消化器））
坊岡　英祐�（浜松医科大学医学部外科学第二講座）
辻　　貴之�（慶應義塾大学医学部外科学（一般・消化器））
久岡　和彦�（慶應義塾大学医学部外科学（一般・消化器））
松本　知拓�（浜松医科大学医学部外科学第二講座）
羽田　綾馬�（浜松医科大学医学部外科学第二講座）



評価委員� 大杉　治司�（上福岡総合病院消化器外科）
小澤　壯治�（多摩丘陵病院外科）

（胃）
幹事委員� 小濵　和貴�（京都大学大学院医学研究科消化管外科）
協力委員� 岡部　　寛�（新東京病院消化器外科）

小嶋　一幸�（獨協医科大学上部消化管外科）
白石　憲男�（大分大学医学部総合外科・地域連携）
瀧口　修司�（名古屋市立大学消化器外科）
永井　英司�（福岡赤十字病院外科）
福永　　哲�（順天堂大学医学部附属順天堂医院上部消化管外科学食道・胃外科）
内藤　　剛�（北里大学医学部下部消化管外科学）
江原　一尚�（埼玉県立がんセンター消化器外科）
須田　康一�（藤田医科大学総合消化器外科）
木下　敬弘�（国立がん研究センター東病院胃外科）
徳永　正則�（東京医科歯科大学消化管外科学分野）
布部　創也�（がん研有明病院胃外科）
大城　崇司�（東邦大学医療センター佐倉病院消化器外科）
稲木　紀幸�（金沢大学医薬保健研究域医学系消化管外科学／乳腺外科学）
細田　　桂�（東京女子医科大学消化器・一般外科）
笠間　和典�（四谷メディカルキューブ減量・糖尿病外科センター）
黒川　幸典�（大阪大学消化器外科）
西崎　正彦�（津山中央病院外科）
柴崎　　晋�（藤田医科大学総合消化器外科）
久森　重夫�（京都大学大学院医学研究科消化管外科）
宮崎　安弘�（大阪急性期・総合医療センター消化器外科）
太田　正之�（大分大学グローカル感染症研究センター）

評価委員� 佐野　　武�（がん研究会有明病院）
（肝）
幹事委員� 田邉　　稔�（東京医科歯科大学医学部附属病院肝胆膵外科）
協力委員� 金子　弘真�（東邦大学医療センター大森病院肝胆膵外科）

若林　　剛�（上尾中央総合病院外科）
江口　　晋�（長崎大学大学院移植・消化器外科学）
大塚由一郞�（東邦大学医学部外科学講座一般・消化器外科学分野）
板野　　理�（国際医療福祉大学医学部消化器外科）
篠田　昌宏�（国際医療福祉大学三田病院消化器センター）
伴　　大輔�（国立がん研究センター中央病院肝胆膵外科）
曽山　明彦�（長崎大学大学院移植・消化器外科）
森　　泰寿�（産業医科大学第 1外科学）
石川　喜也�（東京医科歯科大学医学部付属病院肝胆膵外科）



評価委員� 國土　典宏�（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）

仲田　興平�（九州大学大学院医学研究院臨床・腫瘍外科）
協力委員� 三澤　健之�（帝京大学医学部外科学講座肝胆膵外科）

中村　慶春�（日本医科大学千葉北総病院消化器外科）
永川　裕一�（東京医科大学消化器・小児外科学分野）
大塚　隆生�（鹿児島大学消化器乳腺甲状腺外科）
赤星朋比古�（九州大学医学研究院救急医学）

評価委員� 橋爪　　誠�（北九州古賀病院）
協力者� 長尾　吉泰�（九州大学病院別府病院外科）

阿部　俊也�（九州大学大学院医学研究院臨床・腫瘍外科）
（大腸）
幹事委員� 山本聖一郎�（東海大学医学部消化器外科）
協力委員� 石井　良幸�（北里大学北里研究所病院一般・消化器外科）

赤木　智徳�（大分大学附属病院消化器・小児外科）
斉田　芳久�（東邦大学医療センター大橋病院外科）
高橋　賢一�（東北労災病院大腸肛門外科）
長谷川　傑�（福岡大学医学部消化器外科）
肥田　侯矢�（京都大学医学部附属病院消化管外科）
秋吉　高志�（がん研究会有明病院大腸外科）
古畑　智久�（�聖マリアンナ医科大学東横病院消化器病センター消化器外科）
石原聡一郎�（東京大学医学部附属病院大腸・肛門外科）

評価委員� 黒柳　洋弥�（虎の門病院消化器外科）
藤田　　伸�（栃木県立がんセンター大腸骨盤外科）

（胆道）
幹事委員� 倉内　宣明�（札幌孝仁会記念病院消化器外科）

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外科・内視鏡外科）
協力委員� 法水　信治�（日赤愛知医療センター名古屋第二病院外科）

本田　五郎�（東京女子医科大学消化器・一般外科）
高原　武志�（藤田医科大学総合消化器外科）
砂川　宏樹�（敬愛会中頭病院消化器・一般外科）
浅井　浩司�（東邦大学医療センター大橋病院外科）
鈴木　憲次�（時之栖・神山クリニック）
亀山　哲章�（医療法人財団荻窪病院外科）
千野　佳秀�（第一東和会病院内視鏡外科センター）
板野　　理�（国際医療福祉大学医学部消化器外科）
大目　祐介�（東京女子医科大学消化器・一般外科）
甲賀　淳史�（公益社団法人有隣厚生会富士病院消化器・一般外科）



森川　孝則�（宮城県立がんセンター消化器外科）
アドバイザー� 徳村　弘実�（労働者健康安全機構東北労災病院外科）
評価委員� 長谷川　洋�（東海病院内視鏡外科手術センター）

平野　　聡�（北海道大学大学院医学研究院消化器外科学教室 II）
協力者� 松本　直基�（第一東和会病院内視鏡外科センター）

（甲状腺・副甲状腺）
幹事委員� 中条　哲浩�（鹿児島大学乳腺甲状腺外科）
協力委員� 南　　幸次（鹿児島大学乳腺甲状腺外科）

平島　忠寛�（鹿児島大学乳腺甲状腺外科）
長岡　竜太�（日本医科大学付属病院内分泌外科）
齋藤　慶幸�（伊藤病院外科）

評価委員� 清水　一雄�（日本医科大学名誉教授）
（乳腺）
幹事委員� 山下　浩二�（国際医療福祉大学医学部乳腺外科）
評価委員� 丹黒　　章（医療法人平成博愛会徳島平成病院）

（ヘルニア）
幹事委員� 和田　英俊�（島田市立総合医療センター外科）
協力委員� 江口　　徹�（原三信病院外科）

蜂須賀丈博�（市立四日市病院外科）
齊藤　卓也�（愛知医科大学消化器外科）
和田　則仁�（湘南慶育病院外科）
中川　基人�（平塚市民病院外科）
川原田　陽�（斗南病院外科）
植野　　望�（大阪府済生会吹田病院ヘルニアセンター）
横山　隆秀�（信州上田医療センター外科・消化器外科）
嶋田　　元�（聖路加国際病院ヘルニアセンター消化器・一般外科）
諏訪　勝仁�（東京慈恵会医科大学附属第三病院外科）
山本　海介�（医療法人社団健誠会Kenクリニックそけいヘルニア手術センター外科）
早川　俊輔�（名古屋市立大学消化器・一般外科）
嵩原　裕夫�（社会医療法人かりゆし会沖縄ハートライフ病院ヘルニアセンター）
長江　逸郎�（東京医科大学病院消化器・小児外科）
諸冨　嘉樹�（北野病院小児外科）
矢本　真也�（静岡県立こども病院小児外科）
井谷　史嗣�（広島市立広島市民病院外科）
鶴間　哲弘�（JR札幌病院外科）
西條　文人�（東北大学病院総合外科）
田崎　達也�（JA広島総合病院外科）
福田　健治�（山陰労災病院外科）
蛭川　浩史�（立川綜合病院外科）



辻仲　眞康�（東北医科薬科大学消化器外科）
松原　猛人�（聖路加国際病院消化器センター）

評価委員� 徳村　弘実�（労働者健康安全機構東北労災病院外科）
早川　哲史�（名豊病院外科腹腔鏡ヘルニアセンター）

（小児外科）
幹事委員� 内田　広夫�（名古屋大学医学部附属病院小児外科）

世川　　修�（東京女子医科大学小児外科）
協力委員� 佐藤　正人�（田附興風会医学研究所北野病院小児外科）

廣瀬龍一郎�（福岡大学呼吸器・乳腺内分泌・小児外科）
吉澤　穣治�（昭和大学江東豊洲病院こどもセンター小児外科）
川嶋　　寛�（埼玉県立小児医療センター小児外科）
家入　里志�（鹿児島大学学術研究院医歯学域医学系小児外科学分野）

評価委員� 米倉　竹夫�（奈良県総合医療センター小児外科）
協力者� 井上　幹大�（藤田医科大学小児外科）

大片　祐一�（神戸大学医学部附属病院小児外科）
小林　　隆�（新潟大学大学院小児外科学教室）
矢本　真也�（静岡県立こども病院小児外科）
古賀　寛之�（順天堂大学医学部小児外科学）
福澤　宏明�（姫路赤十字病院小児外科）
渡辺　稔彦�（東海大学医学部医学科外科学系小児外科）
田中裕次郎�（埼玉医科大学小児外科）
田井中貴久�（名古屋大学医学部附属病院小児外科）
佐々木英之�（東北大学大学院医学系研究科小児外科学分野）

（呼吸器外科）
幹事委員� 白石　武史�（福岡大学呼吸器・乳腺内分泌・小児外科）
協力委員� 伊豫田　明�（東邦大学外科学講座呼吸器外科学分野）

大出　泰久�（静岡がんセンター呼吸器外科）
岡本　龍郎�（九州がんセンター呼吸器腫瘍科）
新谷　　康�（大阪大学呼吸器外科）
土田　正則�（新潟大学呼吸循環外科）
豊岡　伸一�（岡山大学呼吸器・乳腺内分泌外科学）
樋田　泰浩�（藤田医科大学先端ロボット・内視鏡手術学）
前田寿美子�（獨協医科大学呼吸器外科学講座）
松本　　勲�（金沢大学呼吸器外科）

評価委員� 伊達　洋至�（京都大学呼吸器外科）
鈴木　健司�（順天堂大学呼吸器外科）



（泌尿器科）
幹事委員� 近藤　幸尋�（日本医科大学大学院医学研究科男性生殖器・泌尿器科）

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�（千葉大学大学院医学研究院泌尿器科学）

神波　大己�（熊本大学大学院生命科学研究部泌尿器科学講座）
白木　良一�（藤田医科大学医学部腎泌尿器外科学講座）
土谷　順彦�（山形大学医学部腎泌尿器外科学講座）
中川　　健�（東京歯科大学市川総合病院泌尿器科）
安井　孝周�（名古屋市立大学大学院医学研究科腎・泌尿器科学分野）
武中　　篤�（鳥取大学医学部器官制御外科学講座腎泌尿器学分野）
小島　祥敬�（福島県立医科大学医学部泌尿器科学講座）
髙橋　　悟�（日本大学医学部泌尿器科学系泌尿器科学分野）
河内　明宏�（市立大津市民病院泌尿器科）
木下　秀文�（関西医科大学腎泌尿器外科学講座）
原　　　勲�（和歌山県立医科大学泌尿器科）
樋之津史郎�（札幌医科大学医学部医療統計・データ管理学）

評価委員� 三股　浩光�（大分大学医学部附属病院）
大山　　力�（弘前大学大学院医学研究科泌尿器科学講座）

協力者� 菊森　豊根�（名古屋大学医学部附属病院乳腺・内分泌外科）
今村　有佑�（千葉大学医学部附属病院泌尿器科）
納谷　幸男�（帝京大学ちば総合医療センター泌尿器科）
本田　正史�（鳥取大学医学部器官制御外科学講座腎泌尿器学分野）
植村　元秀�（福島県立医科大学泌尿器科）
計屋　知彰�（JCHO諫早総合病院泌尿器科）
川崎　芳英�（東北大学大学院医学系研究科外科病態学講座泌尿器科学分野）
矢津田旬二�（熊本大学医学部泌尿器科）
高橋　正幸�（徳島大学大学院医歯薬学研究部泌尿器科）
立神　勝則�（北九州市立医療センター泌尿器科）
玉田　　聡�（ベルランド総合病院泌尿器科）
伊藤　直樹�（NTT東日本札幌病院泌尿器科）
吉野　　能�（名古屋医療センター泌尿器科）
髙原　　健�（藤田医科大学医学部腎泌尿器外科学講座）
日向　信之�（広島大学腎泌尿器科学）
本郷　文弥�（京都府立医科大学医学部泌尿器科）
三宅　秀明�（浜松医科大学医学部泌尿器科学講座）
山口　邦久�（徳島大学医学部泌尿器科）
櫻井　俊彦�（山形市立病院済生館泌尿器科）
荒木　元朗�（岡山大学医学部泌尿器科）
菊地　栄次�（聖マリアンナ医科大学医学部泌尿器科）



近藤　恒徳�（東京女子医科大学附属足立医療センター泌尿器科）
小林　　恭�（京都大学医学部泌尿器科）
槙山　和秀�（横浜市立大学医学部泌尿器科）
萩生田　純�（東京歯科大学市川総合病院泌尿器科）
石井　大輔�（北里大学医学部泌尿器科）
井上　高光�（国際医療福祉大学成田病院腎泌尿器外科）
今村　亮一�（長崎大学医学部泌尿器科）
尾本　和也�（東京女子医科大学泌尿器科）
伊藤　泰平�（藤田医科大学医学部移植・再生医学講座）
水野健太郎�（名古屋市立大学大学院医学研究科小児泌尿器科学分野）
古賀　寛之�（順天堂大学小児外科・小児泌尿生殖外科）
石井　啓一�（大阪市立総合医療センター泌尿器科）
西　　盛宏�（神奈川県立こども医療センター泌尿器科）
野口　　満�（佐賀大学医学部医学科泌尿器科学講座）
守屋　仁彦�（自治医科大学とちぎ子ども医療センター小児泌尿器科）
山口　徳也�（鳥取大学医学部泌尿器科）
秦　　聡孝�（大分大学医学部泌尿器科）
服部　一紀�（聖路加国際病院泌尿器科）
原林　　透�（北海道がんセンター泌尿器科）
武藤　　智�（順天堂大学練馬病院泌尿器科）
三木　　淳�（東京慈恵会医科大学柏病院泌尿器科）
秦　　淳也�（福島県立医科大学医学部泌尿器科学講座）
猪口　淳一�（九州大学大学院医学研究院泌尿器科学分野）
森實　修一�（鳥取大学医学部泌尿器科）
成田伸太郎�（秋田大学大学院医学系研究科腎泌尿器科学）
赤塚　　純�（日本医科大学医学部泌尿器科学教室）
吉村　耕治�（静岡県立総合病院泌尿器科）
中山　雅志�（大阪国際がんセンター泌尿器科）
山田　雄太�（東京大学医学部泌尿器科学教室）
明樂　重夫�（明理会東京大和病院婦人科）
持田　淳一�（日本大学医学部泌尿器科学系泌尿器科学分野）
藤村　哲也�（自治医科大学腎泌尿器外科）
野村　昌良�（亀田メディカルセンターウロギネ・女性排尿機能センター）
佐々木ひと美（藤田医科大学医学部腎泌尿器外科）
藤原　敦子�（京都府立医科大学大学院医学研究科泌尿器外科学）
上仁　数義�（滋賀医科大学医学部泌尿器科）
青木　勝也�（奈良県総合医療センター小児泌尿器科）
林　祐太郎�（名古屋市立大学医学部泌尿器科）
宋　　成浩�（獨協医科大学埼玉医療センター泌尿器科）



内藤　泰行�（京都府立医科大学医学部泌尿器科）
矢西　正明�（関西医科大学医学部泌尿器科）
金　　伯士�（東海大学医学部泌尿器科）
佐々木　裕�（東京慈恵会医科大学医学部泌尿器科）
佐藤　文憲�（別府湾腎泌尿器科病院）
星　　昭夫�（筑波大学医学部泌尿器科）

（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）
協力委員� 三浦　和知�（健生病院整形外科）
評価委員� 酒井　忠博�（トヨタ記念病院整形外科）

菊川　和彦�（マツダ病院整形外科）

▎総括外部評価

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（京都府立医科大学大学院医学研究科総合医療・地域医療学）
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）AGREE II 評価
AGREE�Next�Steps�Consortium�(2017).�The�AGREE�II�Instrument�(http://www.agreetrust.org.)を
用いて評価をおこないました。また、公益財団法人日本医療機能評価機構EBM医療情報部による日本
語訳 (2022 年 9月改定 )（https://minds.jcqhc.or.jp/docs/StaticPage/evaluation_tool/1.AGREE%E2%85�
%A12017_Japanese_202209.pdf) を参考にした日本語表記の評価表を作成し、評価をおこないました（別
表）。

2) 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。

3) 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ヴ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ります）。



表　AGREE II (2017) による評価
評点 コメント

領域 1. 対象と目的

1.   ガイドライン全体の目的が具体的に記載されている 7 冒頭に記載されている

2.  ガイドラインが取り扱う健康上の問題が具体的に記載され
ている 7 冒頭に記載されている

3.  ガイドラインの適用が想定する対象集団が具体的に記載さ
れている 7 冒頭に記載されている

領域 2. 利害関係者の参加

4.  ガイドライン作成グループには、関係する全ての専門家グ
ループの代表者が加わっている 7 冒頭に記載されている

5. 対象集団の価値観や希望が調べられた 6 記載はないが、学会で公聴会を開催した旨は記載されてい
る

6.  対象となるガイドラインの利用者が明確に定義されている 7 冒頭に記載されている

領域 3. 作成の厳密さ

7.  エビデンスを検索するために系統的な方法が用いられてい
る 5

冒頭の「文献検索法」において全体の概要が示されている
肝臓領域の総説の末尾に「システマティックレヴューを行っ
た」との記載があるが、系統的な方法が用いられた旨の記
載はない

8.  エビデンスの選択基準が明確に記載されている 5 冒頭の「文献採用」において全体の概要は示されている
各領域における文献の選択基準は明確ではない

9.  エビデンス総体の強さと限界が明確に記載されている 7 各領域において概ね記載されている

10.  推奨を作成する方法が明確に記載されている 3 冒頭の「推奨度決定の基準」において全体の概略は示され
ている

11.  推奨の作成にあたって、健康上の益、副作用、リスクが考
慮されている 7 各領域において概ね記載されている

12.  推奨とそれを支持するエビデンスの対応関係が明確である 7 各領域において概ね記載されている

13.  ガイドラインの公表に先立って、専門家による外部評価が
なされている 7 冒頭に記載されている

14. ガイドラインの改定手続きが示されている 7 冒頭に記載されている

領域 4. 提示の明確さ

15. 推奨が具体的であり、曖昧でない 7 各領域において概ね記載されている

16.  患者の状態や健康上の問題に応じて、異なる選択肢が明確
に示されている 7 各領域において概ね記載されている

17. 重要な推奨が容易に見つけられる 7 全体として可能と思われる

領域 5. 適用可能性

18.  ガイドラインの適用にあたっての促進因子と阻害因子が記
載されている 6 各領域において概ね記載されている

19.  どのように推奨を適用するかについての助言・ツールを適
用している 6 特別なツールの紹介は見当たらないが、引用文献は示され

ている

20.  推奨の適用に対する、潜在的な資源の影響が考慮されてい
る 5 保険収載された術式のため記載はない

費用効果や費用効用に関する記載は見当たらない

21.  ガイドラインにモニタリングや監査のための基準が示され
ている 6 各領域において概ね記載されている

領域 6. 編集の独立性

22.  資金提供者の見解が、ガイドラインの内容に影響していな
い 1 資金源に関する記載は見当たらない

23.  ガイドライン作成グループメンバーの利益相反が記録さ
れ、適切な対応がなされている 3

冒頭の「利益相反」にて状況確認された旨は記載されてい
る
その内容に関しての記載は見当たらない

ガイドラインの全体評価

1. このガイドラインの全体の質を評価する 6

2. このガイドラインの使用を推奨する 推奨
する



食道領域



総　説

胸部食道癌は，頸部（頸部食道傍・鎖骨上），上中下縦隔（とくに両側反回神経周囲），腹部（胃
小弯側）など広範囲にリンパ節転移を認めることが多く，わが国では頸・胸・腹部にわたる 3 領
域リンパ節郭清が施行されてきた。食道癌手術の基本は右開胸開腹，食道亜全摘，リンパ節郭清，
胃管再建，頸部食道胃管吻合である。再建臓器は胃が第一選択であり，次いで結腸，小腸が用い
られる。再建経路としては，胸壁前，胸骨後，後縦隔の 3 経路がある。各々長所と短所があり，
患者背景や進行度を考慮して選択される。

最近は，胸腔鏡や腹腔鏡を用いた内視鏡手術が増加しているが，これらの安全性や長期成績に
ついてのエビデンスは少ない。National Clinical Database(NCD) データによると胸部食道切除
術における内視鏡手術の割合は 2011 年は 31.0% であったが，2019 年は 66.8% まで増加してきて
いる 1）。胸腔鏡手術に関してはオランダを中心とした欧州でのランダム化比較試験（TIME trial）
では，胸腔鏡手術は開腹手術に比べ術後肺炎の頻度が有意に低かったが（12% vs. 34%），長期成
績については両群で有意差を認めなかった 2, 3）。現在わが国のランダム化比較試験（JCOG1409）
で長期成績も含めた安全性・有効性を検証中である。限られた施設ではあるが，2018 年 4 月か
らロボット支援食道切除術が保険診療で施行できるようになった。また非開胸で行える縦隔鏡下
食道切除術にも注目が集まっている。ロボット支援手術や縦隔鏡下手術もその低侵襲性が期待さ
れているが，胸腔鏡手術との客観的な比較検討は今後の課題である。腹腔鏡手術に関しては開胸
／開腹手術と開胸／腹腔鏡手術を比較したフランスでのランダム化比較試験（MIRO trial）では，
腹腔鏡手術は開腹手術に比べ術後呼吸器関連合併症を有意に減少させ，3 年全生存割合も良好な
傾向にあった（67% vs. 55%） 4）。

化学放射線療法後の救済手術は高い周術期死亡率が報告されており，適応は限られており開胸
手術が基本であった。しかしわが国で治療前切除可能食道癌に対して根治的化学放射線療法を行
い，遺残または再発に対しては救済手術を施行することを前提に行われた JCOG0909 試験では，
手術期死亡率は 4.0% で至適総線量や照射領域を工夫することで安全に救済手術が行われること
が示された 5）。またこれらの安全性の向上には手術手技の工夫や周術期管理の進歩も寄与してい
ると考えられている。近年では救済手術やコンバージョン手術も胸腔鏡下手術やロボット支援手
術で行われているが，その安全性，有用性については証明されていない。

胃食道逆流症の外科治療は腹腔鏡下手術が主流となってきている。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。またメッシュの
使用に関してもエビデンスに乏しい。



	 CQ1	 縦隔への化学放射線治療歴がある症例に対して，胸腔
鏡下胸部食道切除術（ロボット含む）は推奨するか？

縦隔への化学放射線治療歴がある症例に対して，食道癌に対する内視鏡手術に熟練した施設にお

いては，胸腔鏡下胸部食道切除術（ロボット含む）を行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨　エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

食道癌において，化学放射線療法後に再発や遺残が確認された場合は救済手術が検討されるが，
放射線照射に伴う腫瘍や周辺臓器への影響により，通常の食道切除術と比較して，術後合併症発生
率と死亡率が高いとされる。昨今，食道癌手術において胸腔鏡下食道切除術（Minimally invasive 
esophagectomy, MIE）が広く用いられるようになってきているが，救済手術における MIE の有効性
と安全性は明らかではない。「救済手術」「食道癌」「Minimally invasive surgery」「胸腔鏡下食道切除術」
をキーワードとしてシステマティックレビューを計画し，文献検索を行ったところ，PubMed：223
編，Cochrane：44 編，医中誌：64 編が抽出された。1 次スクリーニング（Pubmed：16 編）を経て，
2 次スクリーニングの結果，Pubmed：3 編が該当した。試験デザインの内訳は，単群後ろ向きコホー
ト研究 1 編，2 群後ろ向きコホート研究 1 編，症例報告 1 編であった。

開胸群と MIE 群を比較した後ろ向き比較試験では，MIE 群 20 例の治療前壁深達度について，
cT1-2 が 13 症例，cT3-4 が 7 症例であった。短期成績については，MIE 群において全合併症発生率
と肺炎発症率が有意に少なく，周術期死亡率において 2 群間に有意差を認めなかった 1）。長期成績に
ついては，Robot-assisted minimally invasive esophagectomy （RAMIE）による救済手術例を対象
とした単群後ろ向きコホート研究において，1 年生存率 83%，2 年生存率 51% と報告されている 2）。
1 編の症例報告においては術後 3 年無再発生存であった 3）。しかしながら，長期成績を検討したこれ
ら 2 編においては，対象が cT4b 症例のみである点，単群および症例報告であり開胸群との比較が行
われていない点に十分留意する必要がある。

縦隔への化学放射線治療歴がある症例に対する MIE に関して，高いエビデンスレベルの報告は少
なかった。しかし，周術期合併症を減少させる可能性が示唆されたことから，食道癌に対する内視
鏡手術に熟練した施設においては，胸腔鏡下胸部食道切除術（ロボット含む）を行うことを弱く推
奨するとした。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 90.0％（9名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 10.0%（1名）



	 CQ2	 胸部食道癌手術において腹腔鏡下胃管作成術 
（ロボット含む）は推奨するか？

胸部食道癌手術において腹腔鏡下胃管作成術（ロボット含む）を行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨　エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

近年，食道癌手術において Minimally invasive esophagectomy (MIE) が普及し，低侵襲化が進ん
でいるが，食道癌手術は頚部胸部腹部の 3 領域に及ぶため，MIE にも様々な組み合わせが存在する。
現在 JCOG1409 試験で胸部操作について開胸手術と胸腔鏡手術のランダム化比較試験が行われ症例
集積が終了したが，腹部操作についてはわが国では前向き試験は行われていない。本 CQ に対して
文献検索を行なったところ，PubMed：109 編，Cochrane：20 編，医中誌：134 編が抽出されたが，
2019 年 4 月までを対象とした質の高いシステマティックレビューが 2020 年に報告されていたため 1），
そのシステマティックレビューと 2019 年 5 月以降の論文について再度，システマティックレビュー
を行なった 1-5）。一次スクリーニングで 16 編が抽出され，二次スクリーニングで 5 編が抽出された。
2020 年のシステマティックレビューに含まれているランダム化比較試験は 3 年全生存割合について
検討しているが，システマティックレビューでは全生存割合の検討は行なっていないため，ハンド
サーチでこのランダム化比較試験を加えた 6）。胸部食道癌に対する手術は頚胸腹と 3 領域にわたるた
め，胸部操作が胸腔鏡か開胸かで本 CQ のエビデンスも異なってくると思われる。

3 年全生存割合についてはランダム化比較試験より開腹胃管作成と比較し腹腔鏡下胃管作成は良好
な傾向にあったが，有意差はなかった（HR 0.67, 95%CI:0.44-1.01）。なおこのランダム化比較試験の
胸部操作は開胸操作であった 6）。

2020 年のシステマティックレビューは胸部操作を開胸と胸腔鏡に分けてメタアナリシスを行なっ
ており，開胸操作の場合は術後肺炎と在院死が有意に減少することが報告されている。また胸腔鏡
操作の場合は術後肺炎と術後縫合不全が有意に減少することが報告されている。

2020 年のシステマティックレビュー以降の報告では後ろ向きコホート研究で，5 年全生存割合お
よび術後合併症に関しては腹腔鏡群で開腹群と比較し，同等または良好な結果であった 2-5）。

以上よりランダム化比較試験やシステマティックレビューより腹腔鏡下胃管作成術は開腹胃管作
成術と比較し術後肺炎を減少することが報告されているが，長期成績を有意には改善しなかったた
め，推奨の強さは弱いが，エビデンスの強さ B とした。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（10 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ3	 腹腔鏡下食道裂孔ヘルニア根治術においてメッシュ
の使用を推奨するか？

腹腔鏡下食道裂孔ヘルニア根治術におけるメッシュの使用を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨　エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

食道裂孔ヘルニアの手術においては腹腔鏡下手術が主流となってきているが，メッシュの使用
に関しては国内のエビデンスに乏しい。本 CQ に対して文献検索を行った結果，PubMed：451 編，
Cochrane：55 編，医中誌：82 編が抽出され，一次スクリーニングを施行し，22 編を二次スクリー
ニングへ抽出し，二次スクリーニングで 14 編（海外 RCT 6 編，観察研究 7 編，メタアナリシス 1 編）
が抽出された 1-14）。再発，術後 QOL，Dysphagia，術後合併症を検討するアウトカムに設定した。

再発についての報告は海外で行われた RCT が 5 編と観察研究 7 編が報告されている。RCT の結果，
術後 3 年以内の観察期間における検討では 1 編でメッシュ群が有意に再発率は低かったが 1)，その他
4 編では有意差を示さなかった。術後 5 年以上の長期経過においては，2 編でメッシュ修復術が有意
差を持って再発が少なかった 1, 2)，一方で縫合閉鎖と吸収性メッシュ，非吸収性メッシュの 3 群を比
較した報告では再発率に差を認めなかった 3)。観察研究も観察期間の短いものは再発に有意差を認め
なかったが，術後 3 年以上の長期経過を評価した報告 5 編のうち 4 編でメッシュ修復術が有意に再
発率は低値であった。また，これらを含んだメタアナリシスではメッシュ群で再発率は低下してい
たが，2cm を超える大きな再発ヘルニアの再発率は差がなく，再手術率にも差を認めなかった。国
内からの報告はなく，使用するメッシュの選択バイアス，また患者背景として肥満患者が多いこと
から対象の不一致を考慮し，エビデンスの強さは B とした。

術後 Dysphagia に関しては RCT が 4 編，観察研究が 3 編存在した。RCT のうち 3 編はメッシュ
修復術を施行した患者で有意に術後 Dysphagia が出現した。他一つの RCT では，術後 4 年時点の
Dysphagia のないまたは軽症例の割合がメッシュ修復術を施行した患者で多かったが，この研究は
径の大きいヘルニアを対象としており，他 3 編とは対象患者が少し異なる。観察研究 3 編の結果で
はいずれも研究においても有意差を認めず，これらの結果からメッシュ修復術は径の大きなヘルニ
ア症例を除き，術後 Dysphagia を来すリスクがあると考えられた。対象の不一致などを考慮し，エ
ビデンスの強さは B とした。

術後 QOL に関しては RCT が 2 編，観察研究が 1 編存在する。RCT の結果では，径の大きなヘル
ニアを対象とした RCT 1 編で術後 4 年時点の GERD-HRQL score が有意に良好であったが，もう 1
編では GSRS scores を用いて術後 3 年時の GSRS scores で両群に差を認めなかった。観察研究では
GERD-HRQL に差を認めなかった。研究ごとの対象の不一致ならびにアウトカム排出方法の不一致
を認めるため，エビデンスレベルは B とした。

その他術後合併症の検討は RCT 4 編，観察研究 1 編で評価されている。RCT 1 編にて吸収性メッ
シュ群で心窩部痛の VAS scale が高い症例が有意に多く，下痢の頻度が高かった。その他の研究に
おいては両群間で術後合併症に差を認めなかった。また，これらを含んだメタアナリシスでは，メッ



シュ群で食道穿孔やメッシュの露出などによる再手術の報告が認められた。この結果より腹腔鏡下
食道裂孔ヘルニア根治術におけるメッシュ修復術は Dysphagia を除く術後合併症の増加に有意に寄
与はしないが，再手術を要する重篤な合併症発症には注意が必要であると考えられる。使用するメッ
シュの不一致などが考えられ，エビデンスの強さは B とした。

以上の結果を踏まえ，益と害のバランス，エビデンスの強さなどを勘案し，腹腔鏡下食道裂孔ヘ
ルニア根治術においてメッシュの使用を弱く推奨し，エビデンスの強さは B とした。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（10 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）
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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。これらについては以
下に現時点でのエビデンスを概説する。一方，2019 年版に総説としてエビデンスを記載した胃
癌に対する腹腔鏡下幽門側胃切除術に関しては，その後進行胃癌の重要なエビデンスが複数報告
されたため，あらためて CQ として設定し検討・解説することとした。

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 ら 1），により初めて報告され 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，2019 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 53.4% 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。すなわち，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 では，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）。また，こ
れまで腹腔鏡手術の方が高いとされていたコストにおいては近年の RCT では開腹手術と同等で
あったと報告されている 8）。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 の発生
率の低下 9, 10），経口摂取の早期開始，入院期間の短縮 10, 11），術後創痛の軽減 9），胃管留置期間の
短縮 12, 13），という点において優れていることが示されている。また，近年のメタアナリシスで
は開腹手術に比べて，腹腔鏡手術後の全合併症の発生率が有意に低いことが示された（8.9% vs. 
17.0%）10）。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, 10-15）。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，腹腔鏡手術で腹腔内膿瘍および再手術の数が増加する傾向があ
り，また術後の腹壁瘢痕ヘルニアの発生率は開腹手術と同等であるということから，開腹手術の



方が腹腔鏡手術より信頼性が高いという結果が示されている 14）。また，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 12）。さらに，腹膜炎が遷延した患者に対する腹腔鏡手術
は，合併症の発生率（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 16）。2020 年の The 
World Society of Emergency Surgery（世界救急外科学会）における胃十二指腸潰瘍穿孔のガイ
ドラインには，①重篤な心肺疾患を併存する患者，②血行動態が不安定な患者，③腹腔鏡手術手
技が未熟あるいは腹腔鏡手術設備が不十分な場合には開腹手術が推奨されると示されている。一
方，近年の RCT によると，難治性，ショック状態，ASA クラス ≥3，および穿孔サイズ ≥1cm
の胃十二指腸潰瘍穿孔に対する開腹手術での the enhanced recovery after surgery (ERAS) 
pathway の施行は非施行患者に比べて術後回復が早く，術後合併症（SS I，肺合併症，悪心嘔吐）
の発生率を低下させるとの報告もあり 18），開腹手術の術後も改善されている。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並びに合併症の発生率 6, 18），死亡率 19）

が高いという報告がある。また，近年の ASA III/IV の症例を含む RCT のメタアナリシスでは
腹腔鏡手術の開腹手術への移行率は 9.4% であり，その 57.1％は穿孔サイズもしくは技術的困難
性によるものであったと報告されている 10）。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 に対する腹腔鏡胃局所切除術 (Laparoscopic gastric resection，以下 LR) と開腹胃局

所切除術 (Open gastric resection，以下 OR) を比較した RCT は，現在まで報告されていない。
適応となる腫瘍径に関しては，10cm までの腫瘍なら LR が施行可能であるとする報告が散見

される 20–22）が，8cm 以上の腫瘍は開腹移行が多いとする報告 23）や，5cm 以上の腫瘍は skilled 
surgeon が手術を行うべきであるとする報告 20）も見られる。

術後短期死亡率に関しては，LR で低いとの報告があるが，いずれも適切なマッチングを欠い
た cohort study の報告である 23–25）。

術後合併症に関しては，LR で少ないとの報告が多い 20, 23–31）が，LR，OR ともに変わらないと
の報告もある 32, 33）。

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 20, 22, 23, 25, 26, 28, 30–32, 34, 35），
術後在院日数は短い 20, 21, 34–36, 23–28, 31, 32）と報告されている。

一方で，手術時間に関しては，LR で短いとの報告 20, 21, 23, 24, 26–28, 31, 35）と，長い 25, 30, 32, 34, 36）との報
告があり一定していないが，短いとする報告が多い。

長期予後に関しては，LR で再発が有意に少ないという報告 27, 37）や，全生存期間，無再発生存
期間が長いとの報告 21, 34）が見られるが，解釈にはセレクションバイアスを考慮する必要がある。
PSM 後の比較で無病生存期間，全生存期間が有意に長いとの報告は 1 編のみである 25）。



	CQ1-1	 Stage I 胃癌に対する腹腔鏡下幽門側胃切除術は
推奨できるか？

標準治療の一つとして Stage I に対する腹腔鏡下幽門側胃切除術は，行うことを強く推奨する。

日本内視鏡外科学会技術認定取得医ないしはその指導の下に行うことが望ましい。 

 　推奨の強さ；強い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；A（強い）　

解説

幽門側胃切除術における長期生存については 2 つの RCT の報告があり，JCOG0912 試験において，
主要評価項目の 5 年無再発生存率は腹腔鏡下手術で 95.1％，開腹術で 94.0％であり，腹腔鏡下幽門側
胃切除術 (LADG) は開腹幽門側胃切除術 (ODG) に非劣性であることが示された 1）。どちらの群も治
療関連死は認められず，晩期術後合併症についても両群に有意差を認めず，安全性も確認された。本
試験の術後短期成績については，ODG と LADG で有意差を認めず，安全性がすでに確認され 2），今
回，長期成績もLADGの非劣性が証明された 1）。また，韓国の大規模ランダム化比較試験(KLASS-01)
においても，cStage I 胃癌における LADG の非劣性が証明された 3）。

ただし，これらの試験の結果は適応症例も，医療者側（施設，術者）にも厳格な適格基準が定め
られており，その結果をわが国全体の日常診療に外挿するには注意が必要である。

日本のリアルワールドで腹腔鏡下胃切除術の安全性を開腹胃切除術と比較，検証するために，
NCD のビックデータを利用して，日本胃癌学会による後ろ向き研究と，日本内視鏡外科学会／腹腔
鏡下胃切除研究会による前向き研究とが行われた。

後ろ向き研究として，2012 年 1 月から 2013 年 12 月に登録された症例について，Stage I と Stage 
II-IV に分け，傾向スコアマッチングにより検討された。幽門側胃切除について，計 70,346 例が登録
され，マッチングにより Stage I（ODG・LADG 群 : 各 14,386 例），Stage II-IV（ODG・LADG 群 :
各 3,738 例）が解析された。すべての Stage において死亡率に有意差は認めなかった。一方，Stage I
では LADG 群に有意にグレード B 以上の膵液漏が多くみられた (0.8%vs.1.0%)4）。

前向き研究として，2014 年 8 月から 2015 年 7 月を登録期間とし，対象が日本の代表的なサンプル
集団となるように，地域と都市，施設規模と種類から層別化ランダム抽出が行われた。幽門側胃切
除では，計 5,261 例（ODG 1,890 例，LADG 3,371 例）が登録され，傾向スコアマッチングにより各
群 1,067 例が抽出された。術後合併症発生率，死亡率ともに ODG と同等であったが，グレード B 以
上の膵液漏がLADGに有意に多くみられ，後向き研究と同様の結果となった(1.0%vs.2.2%)5）。ただし，
NCD データは，いずれも長期予後については明らかでなく，実臨床での長期予後についての解析が
待たれる。

以上より幽門側胃切除の対象となる cStage I に対して，LADG が外科的治療の標準的な選択肢の
一つとなり得ると考えられる。しかし，日常診療では膵液漏が開腹手術よりも増加するという報告
もあることから，LADG を行う場合は，日本内視鏡外科学会技術認定取得医ないしはその指導の下
に行うことが望ましい。



投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

100.0%（23 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	CQ1-2	 Stage II/III 胃癌に対する腹腔鏡下幽門側胃切除術
は推奨できるか？

Stage II/III に対する腹腔鏡下幽門側胃切除術は，行うことを強く推奨する。日本内視鏡外科学

会技術認定取得医が術者として施行する，または技術認定取得医の指導のもとで施行することが

望ましい。 　推奨の強さ；強い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；A（強い）　

解説

cStage II/III に対する幽門側胃切除術における長期生存については 4 つの RCT の報告があり，中
国の大規模な CLASS-01 試験（計 1,039 例）では 3 年無再発生存率は腹腔鏡下手術で 76.5％，開腹術
で 77.8％であり，腹腔鏡下幽門側胃切除術は開腹幽門側胃切除術に非劣性であることが示された。3
年再発率でも腹腔鏡下手術 18.3%，開腹術 16.3％で有意差はなく，再発部位の検討でも有意差はなかっ
た 6）。韓国の COACT1001 試験は第Ⅱ相で計 196 例の小規模なものであったが，3 年無再発生存率は
腹腔鏡下手術で 80.1％，開腹術 81.9％であり有意差はなかった。ステージ別の検討でも有意差を認め
なかった 7）。韓国では進行胃癌に対する大規模な第Ⅲ相試験（KLASS-02 試験　計 1,050 例）が行わ
れ，3 年無再発生存率は腹腔鏡下手術で 80.9％，開腹術で 81.3％であり，腹腔鏡下幽門側胃切除術は
開腹幽門側胃切除術に非劣性であることが示された 8）。本邦ではJLSSG0901試験が行われ，同意撤回，
不適格を除いた全適格症例 (FAS）502 例のうち，ODG 群 254 例，LADG 群 248 例であった。主要
評価項目である 5 年無再発生存期間について，LADG 群の ODG 群に対するハザード比は 0.96（90%
信頼限界 0.72-1.26），非劣性仮説に対する片側 p 値＝0.03 であった。よって帰無仮説（LADG 群の
ODG群に対するハザード比が許容限界値1.31に等しい）は棄却され，cStage II/III 進行胃癌において，
ODG に対する LADG の非劣性が証明された。5 年無再発生存率は ODG 群 73.9%，LADG 群 75.7%
であった 9)。

術後合併症は 4 つの幽門側胃切除術における RCT で腹腔鏡下手術と開腹術で有意差はなかった 6-9）。
しかし中国の CLASS-01 試験では腹腔鏡下手術で縫合不全が多い傾向があった 6）。胃全摘を含む他
の 2 つの RCT でも術後合併症に有意差はなかった 10, 11）。また非 RCT を多く含むメタアナリシスで
は腹腔鏡下手術は開腹術より術後合併症が有意に少なかった 12-16）。本邦の幽門側胃切除術における
RCT（JLSSG0901 試験）の Phase II における術後短期成績について，ODG と LADG に有意差を認
めず，II 相部分における安全性が確認されていたが 17)，今回の PPS 解析においては術後早期合併症
のみならず，晩期合併症の発生率に関しても ODG と LADG に有意差がないことが示された 9）。

従って本邦において進行胃癌に対する腹腔鏡下手術を推奨する根拠は JLSSG0901 試験の結果も踏
まえて十分であると言え，推奨度を強く推奨するとした。ただし，いずれの術式も日本内視鏡外科
学会技術認定取得医が術者として施行する，または技術認定取得医の指導のもとで施行することが
望ましい。



投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

87.0%（20 名） 13.0％（3 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ2	 Stage I 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，早期胃癌に対する腹腔鏡下胃全摘術は開腹手術と比較して，手術時間

は延長するものの，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ことが，本

邦の後ろ向きコホート研究や海外の RCT において証明された。本邦からの報告による科学的根

拠は未だ十分でなく，経験値を条件とし，弱く推奨する。 

 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

Stage I に対する腹腔鏡下胃全摘術（Laparoscopic Total Gastrectomy，以下 LTG と略記）の短期
成績を評価する臨床試験として，本邦から食道空腸吻合部の縫合不全率を主要エンドポイントとし
た単群前向き多施設臨床試験（JCOG1401）結果が報告され 1），LTG の安全性が示された。海外では
中国から Stage I 胃癌に対する LTG と開腹胃全摘術（Open Total Gastrectomy，以下 OTG と略記）
の多施設無作為化比較試験（CLASS-02）の結果，LTG の術後合併症発生率，死亡率における非劣
性が証明されたことが報告されている 2）。韓国の単群臨床試験（KLASS-03）においても LTG の術
後合併症および死亡率はヒストリカルコントロールと差がなく安全であると報告された 3）。以上か
ら，Stage I 胃癌に対する LTG の安全性は十分なエビデンスをもって証明された。Stage I 胃癌に対
する LTG の長期成績に関するエビデンスは少ないが，腹腔鏡下幽門側胃切除術の開腹手術に対する
長期成績の非劣性が Stage I 胃癌に対する JCOG0912 試験で証明されている 4）ことを外挿し，Stage 
I 胃癌に対しては腹腔鏡下胃全摘を標準手術のひとつとして推奨できる。ただし，上記いずれの臨床
試験においても術者が十分な経験をもつ外科医に限定されていたことに留意が必要である。本邦の
NCDデータを利用した後ろ向きコホート研究では，傾向スコアマッチング法によるOTGとの比較で，
LTG において縫合不全が有意に多いという結果が報告されている 5）ことからも，LTG は十分な経験
を持つ術者もしくはその指導のもとで施行されるのが望ましい。Stage II 以上の進行胃癌に対する
LTG に関しては，前述の NCD 後ろ向きコホート研究において OTG と比較して手術時間が長い一方
で出血量と術後入院期間は短く，総合併症率に差はないことが報告された。本研究は進行癌に対す
る LTG の臨床的利点と短期安全性を示唆するが，郭清度のデータがなく遠位脾動脈沿いや脾門部の
リンパ節郭清を伴う LTG の安全性を示すエビデンスとしては弱い。進行癌に対する LTG の無作為
化比較試験の報告はなく，中国の単群前向き多施設臨床試験（CLASS-04）により安全性と一定の長
期成績が報告されている 6）が，本邦からは単施設臨床研究の報告にとどまっており，安全性と長期
成績に関してさらなるエビデンスの蓄積が必要である。



投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

65.2%（15 名） 34.8％（8 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ3	 胃癌・食道胃接合部癌に対して腹腔鏡下噴門側胃切除
を推奨できるか？

噴門側胃切除は胃上部早期癌，食道胃接合部癌に対して施行される。腹腔鏡下噴門側胃切除は患

者 QOL を向上させるための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いま

だ不足しており，行うことを弱く推奨するにとどめる。現時点では習熟した医師のもとで行われ

るべきである。特に食道胃接合部癌では縫合不全などの吻合関連合併症が重篤化する可能性があ

るため，十分な経験を有した医師のもとでのより慎重な導入が望ましい。 

 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

噴門側胃切除は胃上部早期癌，食道胃接合部癌に対して施行される。一般的には胃全摘に比べ，下
痢やダンピングなどの胃切除後障害，貧血，体重減少が抑えられることが複数の観察研究で示され
ており 1-5），根治性を保持しながら患者 QOL を向上させる機能温存手術として位置づけられる。胃
上部早期癌・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，開腹手術と比較した前向
きの比較試験の結果はない。cStage I 胃上部癌（食道浸潤症例は除外）に限定した単群前向き試験

（JCOG1401）6）で，腹腔鏡下胃全摘／噴門側胃切除の食道空腸吻合に関する安全性が確認されている
のみである（術者規定あり）。これまでの後ろ向き観察研究の結果からは，開腹手術に比べ，出血量
は少なく，手術時間は長く，在院日数が短縮されることが報告されているが，全合併症発生率，術
後短期死亡率では差がないとする報告が多い 7-8）。また噴門側胃切除で多いとされる縫合不全や吻合
部狭窄などの吻合関連合併症，術後逆流性食道炎の発生頻度に関しても差がないとする報告が多い
が 7-8），腹腔鏡下手術で高かったとする報告もある 9）。食道胃接合部においては縫合不全が縦隔炎や
膿胸を併発し重篤化することが知られている。食道胃接合部癌に限定した研究もいくつか発表され
ているが 10-12），腹腔鏡下手術で縫合不全発生率や周術期死亡率が高かったとする報告は，現時点で
はない。しかしこれらは全て後ろ向き研究であり，腹腔鏡下手術の安全性を強く示すには至ってい
ない。

胃上部早期癌に関する腹腔鏡下手術と開腹手術の長期予後を比較した報告はない。一般的には
JCOG0912（cStage I 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）で幽門側胃切除における腹腔鏡下手術の長期予後に関する非劣性が示
されたため（術者規定あり），その結果が噴門側胃切除にも外挿可能と考えられている。食道胃接合
部癌に対する長期予後に関しては，いくつかの後ろ向き研究で開腹手術と比べて差がないことが示
されているが，エビデンスに乏しい 11-13）。

再建術式に関しては術後逆流性食道炎を防止する術式を付加すべきである。食道残胃吻合（ダブ
ルフラップ法，SOFY 法），食道空腸吻合（空腸間置法，ダブルトラクト法）が報告されているが，
その優劣を強く示唆する報告はない。ダブルフラップ法においては，腹腔鏡下手術が吻合部狭窄の
発生に関するリスク因子であったとの報告が見られる 9）。

以上より腹腔鏡下噴門側胃切除は胃上部早期癌・食道胃接合部癌に対する患者 QOL の向上を目指



した低侵襲機能温存手術として期待されるが，短期・長期成績ともにさらなるデータの蓄積と前向
き試験の実施が望まれる。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 87.0％（20 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 13.0%（3 名）



	 CQ4	 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？

2 型糖尿病を合併した BMI≥35kg/m2 の重症肥満症に対して，腹腔鏡下胃縮小術（スリーブ状

胃切除術）（K656-2）は，本診療に精通した施設において比較的安全に施行でき，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いるため推奨される。 

 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

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，肥満を伴う糖尿病の治療として普及し始めている。
我が国では腹腔鏡下胃縮小術（スリーブ状胃切除術）が 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，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）。近年ではいくつか RCT の結
果も報告されており，その効果が証明されている 2, 3）。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
た手術術式であり，スリーブ状胃切除術のみを対象とした長期成績の研究，開腹手術あるいは内科
的治療の成績との比較に関するエビデンスは十分とは言えない。また，安全な実施にあたっては噴
門部での縫合不全や GERD，胃管の狭窄などスリーブ状胃切除術特有の術後合併症もあるため，そ
の対応にも精通する必要がある 5-8）。さらに，減量・代謝改善手術の対象になる患者の多くはメンタ
ル面での問題を抱えていることも多く，手術を契機に精神状態が不安定となることもあるため，必
ずメンタルヘルスの専門家と連携して適応の評価，術後のメンタルサポートを行うことが推奨され
ている 9）。

これらは 2021 年 3 月に策定された日本肥満症治療学会，日本肥満学会，日本糖尿病学会の 3 学会
合同委員会による「日本人の肥満 2 型糖尿病患者に対する減量・代謝改善手術に関するコンセンサ
スステートメント」に詳細に示されている 9)。こちらも参照されることを推奨する。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

4.3%（1 名） 95.7％（22 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ5	 胃癌に対してロボット支援胃切除術を推奨できるか？

胃癌に対するロボット支援胃切除は，複数の前向き試験や大規模データベースを用いた後ろ向き

試験において，従来の腹腔鏡下胃切除と比較して手術時間は延長するものの，合併症発症率や術

後在院日数が同等もしくは改善する可能性が報告されている。少なくとも腹腔鏡下胃切除が推奨

される対象については，本学会の指針に従って本術式を日常診療の治療選択肢の 1 つとして実

施することを弱く推奨する。 

 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

胃癌に対するロボット支援胃切除 (Robotic Gastrectomy，以下 RG) と腹腔鏡下胃切除 (Laparoscopic 
Gastrectomy，以下 LG) の短期成績を比較した質の高い報告が増加してきている。韓国で行われた
多施設共同非ランダム化比較試験前向き試験では RG と LG の全合併症発症率に差を認めなかったも
のの 1），本邦で行われた多施設共同前向き試験では RG はヒストリカルコントロールの LG と比較し
有意に全合併症発症率が改善した 2）。中国で実施されたランダム化比較試験（Randomized control 
trial，以下 RCT)3），ならびに，本邦で実施された RCT 4) でも，副次評価項目ではあるが全合併症発
症率が RG で有意に減少した。中国で実施された大規模な多施設共同後ろ向き試験 5）や，本邦で RG
が 200 例以上施行された 3 つの単施設での後ろ向き試験において，RG は LG と比較して全合併症発
症率または腹腔内感染性合併症発症率が有意に減少した 6-8）。本邦の National Clinical Database を用
いた後ろ向き試験 9）では，保険診療下で日本内視鏡外科学会技術認定取得者が執刀した RG，LG で
は，両群ともに全合併症発生率が低く，二群間に差を認めなかった。術後在院日数は，RG と LG で
同等，あるいは RG で短縮された 1-9）。その他の短期成績に関しては，手術死亡率は RG=LG，手術時
間は RG>LG，出血量は RG=LG であった 1-9）。

長期成績については，単群前向き観察研究 10）の報告が 1 編ある他は，いずれも後ろ向き試験の報
告である。中国で実施された大規模な多施設共同後ろ向き試験 6）ならびに韓国で実施された単施設
での比較的規模が大きい後ろ向き試験 11）では，5 年全生存率ならびに無再発生存率のいずれも RG
と LG で有意差を認めなかった。QOL，ラーニングカーブ，コストに関する報告は 2020 年に報告さ
れた Systematic Review 12）以降主立った報告はなく，依然として検討課題のままである。

以上より，RG は real world も含めて十分安全に実施されているだけでなく，RG に習熟することで，
全合併症発生率軽減や術後在院日数短縮などの LG に対する臨床的有用性を引き出せる可能性が示唆
される。RG の長期成績や費用対効果，術者バイアスの除外は今後の検討課題である。RG は，日本
内視鏡外科学会の指針や保険診療の要件のもと，少なくとも LG が推奨される対象に対する日常診療
の treatment option の 1 つとなりうる。



投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

52.2%（12 名） 43.5％（10 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 4.3%（1 名）
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肝臓領域



総　説

2010 年 4 月に腹腔鏡下肝切除（部分切除及び外側区域切除）が保険収載され，2016 年 4 月には，
血行再建や胆道再建を伴わないすべての肝切除が保険収載となった。National Clinical Database

（NCD）登録症例の検討では 1），2011 年には腹腔鏡下手術は全肝切除の 9.9％に過ぎなかったが，
2017 年には 24.8％まで増加しており，確実に普及していることが伺える。この間の腹腔鏡下肝
切除死亡率は 0.3％と，諸外国と比較し，極めて低い数字を維持している。これは厳密な施設基
準と，前向き登録システム，そして術前の手術難度評価 2-4）による適切な症例選択に寄与すると
ころが大きい。手術手技の習熟やデバイスの進歩に伴い，腹腔鏡下肝切除は今後ますます発展し
ていくものと思われる。

本ガイドラインでは CQ を「部分切除及び外側区域切除」と「亜区域切除，1 区域切除（外側
区域切除を除く。），2 区域切除以上のもの」，2 つの術式に分け，1990 年～2022 年 3 月末までの
文献をもとにシステマティックレビューを行った 1-28）。



	 CQ1	 腹腔鏡下肝切除（部分切除及び外側区域切除）は推
奨できるか？

腹腔鏡下肝切除（部分切除及び外側区域切除）を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

	 CQ2	 腹腔鏡下肝切除（亜区域切除，１区域切除（外側区域切
除を除く。），２区域切除以上のもの）は推奨できるか？

腹腔鏡下肝切除（亜区域切除，1区域切除（外側区域切除を除く。），2区域切除以上のもの）は，

熟練した施設で行うことを，弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

保険収載の経緯から，本邦では手術難度を，部分切除及び外側区域切除と，亜区域以上の切除に
分類することが多く 1, 2），海外の文献ではそのほとんどが Minor hepatectomy と Major hepatectomy
に分類されている。Major hepatectomy に関しては明確な定義はないものの，連続する 3 亜区域以
上の切除とする文献が多い。

Minor hepatectomy における腹腔鏡手術の安全性と有用性は 2 度のコンセンサス会議を通じて提
示されている 4, 5）。また RCT でも，術後合併症の低減と在院日数の短縮を認め，死亡率や手術時間，
出血量，費用対効果は同等の成績であった 6）。メタアナリシス 3 編では術後合併症と手術時間は変わ
らず，在院日数と出血量は腹腔鏡群で有意に良好だった 7-9）。

Major hepatectomy における開腹手術と腹腔鏡手術を比較した RCT は存在しないが，大規模デー
タの propensity score matching（PSM）解析や 10-13）メタアナリシスでは 14），いずれも両群に死亡率
の差は認めなかった。術後合併症や出血量，在院日数に関しては，腹腔鏡群が良好とする報告が多かっ
た。ただし，これらの報告はすべて high volume center の報告であることに留意しなければならな
い。また，Halls らによる欧州 7 施設からの報告では 15），Minor hepatectomy の開腹移行率は 4.4％だっ
たのに対し，Major hepatectomy は 16.3％と非常に高いものであった。開腹移行症例は，死亡率や
合併症頻度が高いことも併せて報告しており，ここでも適切な症例選択の重要性が強調されている。

適切な症例選択のためには，術前情報をもとにした正確な手術難度の評価が求められる。Ban らは，
腫瘍の局在や大きさ，主要血管との位置関係，背景肝，切除範囲から算出される difficulty score を
発案した 1）。算出された difficulty score によって腹腔鏡下肝切除の手術難度を低難度，中難度，高難
度の 3 つに分類し，術者の技量や経験に応じて順にステップアップしていくべきだと主張している。
部分切除は必ずしも低難度とは限らず，条件次第では高難度にもなりうる。とりわけ，肝後上領域（S7, 
S8）の切除が難しいことはよく知られており，注意を要する。導入初期は低難度症例を選択するこ
とが望ましい。



亜区域以上の切除はいずれも中難度以上に分類される。亜区域切除，区域切除は Minor hepatectomy
に含まれるが，その手術難度は Major hepatectomy と遜色ないことが Hasegawa ら，Kawaguchi ら
によって報告されており 2, 3），適応に関しては慎重な判断が必要である。

以上の結果を踏まえ，腹腔鏡下肝切除はいずれの術式においても，術後合併症や在院日数の減少
をもたらす可能性がある。ただし，手術難度は施行術式や患者因子によって大きく異なる。導入初
期は低難度症例を選択し，中難度以上に該当する症例は術者の技量や施設経験症例数を考慮して適
応を決定すべきである。

投票結果

　CQ1

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（10 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）

　CQ2

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（10 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



コラム

2022 年 4 月より腹腔鏡下移植用部分肝採取術（生体）（外側区域グラフト）が保険収載された。「ド
ナー手術における腹腔鏡手術の位置づけ」について，日本移植学会ドナーガイドライン委員会で調査・
検討されている過去の国内外の文献・ガイドライン掲載を想定した提言を，本コラムで紹介する。

ドナー手術における腹腔鏡手術の位置づけは何か？
　　　① 外側区域グラフトについて
　　　② 右葉または左葉グラフトについて

①  腹腔鏡下外側区域グラフト採取術は，施設及び人的配置の要件など各種条件を整備したうえで
実施することを提案する。

②  腹腔鏡下右葉または左葉グラフト採取術については，今後国外からの報告，国内の保険適用の
実現等を注視していくべきである。

【低侵襲肝切除】
肝切除に対する低侵襲手術の有用性と安全性に関するエビデンスは，2 つのコンセンサス会議 1, 2），

1 つのガイドラインレポート 3），2 つのランダム化比較試験 4, 5），多数の論文発表を通じて提示されて
いる。また，低侵襲ドナー肝切除（minimally invasive donor hepatectomy, MIDH）に関するエビデ
ンスも年々増加，大規模となっている。

【低侵襲ドナー肝切除（MIDH）】
MIDH に関する最初の報告は，2002 年の肝外側区域グラフトの完全腹腔鏡下採取術であった 6）。

より大きなグラフトについては，2006 年に肝右葉グラフトの腹腔鏡補助下採取術が報告され 7），
2013 年に肝右葉，左葉グラフトの完全腹腔鏡下採取術の報告が複数された 8-11）。当初欧州からの報告
が中心であったが，次第に日本を含むアジアからの MIDH の報告も散見されるようになり 12），近年
は特に韓国からの報告が目立つようになった 13-16）。

【外側区域グラフトの完全腹腔鏡下採取術】
外側区域グラフトの完全腹腔鏡下採取術は，2002 年の 2 例報告 6）以降蓄積されていく。開腹術

式に比して手術時間が延長するものの，在院日数，経口摂取・仕事復帰までの期間，出血量など
を減少させ，合併症の増加もないとの報告が相次いだ 17-23）。ランダム化比較試験（Randomized 
controlled trial，RCT）はないが，4 件の傾向スコア・マッチング（propensity score matching，
PSM）試験が発表されている 20-23）。

【左葉グラフトの完全腹腔鏡下採取術】
左葉グラフトの完全腹腔鏡下採取術は，2013 年に米国，ベルギーからそれぞれ 2 例，4 例の報告

がなされた 8, 9）。その後，いくつかの報告で開腹術式に比して入院期間が短く合併症に差がないこと



などが報告されたが 19, 24, 25），右葉グラフトに比して報告数は少ない。

【右葉グラフトの完全腹腔鏡下採取術】
右葉グラフトに関する PSM 試験は，韓国から多数発表されている 26-33）。複数の施設が MIDH の

低侵襲性を指摘する一方，胆道合併症での成績に若干の差異が認められる。完全腹腔鏡下採取術は
開腹手術に比して，レシピエントにおける胆道合併症が有意に高いとの報告（198 対 198 例）がある
一方 26），レシピエントの胆道合併症は同等で，ドナーの術中造影，ICG 胆道造影などの工夫でレシ
ピエントの胆道合併症は克服可能との報告もある（90 対 90 例） 27）。さらに完全腹腔鏡下右葉グラフ
ト採取術において有意差はないもののドナーの胆道合併症が多かったとの報告（123 対 123 例）もな
された 28）。2021 年に韓国国内 27 移植施設の情報を登録した Korean organ transplantation registry
データでは，右葉グラフト MIDH 279 例（補助下手術の有無は不明）と開腹 1,201 例の比較で術後の
合併症発生率に有意差がないことが報告された 34）。

【MIDHの国際研究】
2020 年に日韓欧州の 10 施設から，412 例の MIDH（164 例左葉，248 例右葉）（完全腹腔鏡は

42.5％）の成績は開腹に遜色ないとされた 35）。2019 年 9 月に韓国ソウルで MIDH に関する国際ガイ
ドライン会議（国際腹腔鏡下肝臓外科学会（ILLS）とアジア太平洋肝胆膵外科学会（A-PHPBA）
が企画）が開催され，世界の 30 か国で 2,370 例の MIDH が実施され（完全腹腔鏡はうち 1,235 例），
その 73％がアジアで行われている状況が報告された 36）。12 人の専門家に 3 回の Delphi 投票を行う
形でコンセンサスがまとめられ，低侵襲肝切除の利点（出血量，輸血率，入院期間，長期の創の不
快感など）は MIDH でも認められること，MIDH 後ドナー死亡は報告されていないこと，グローバ
ルデータから見て MIDH はドナー合併症の増加とは関連していないことなどが報告された 37）。完全
腹腔鏡下外側区域グラフト採取術は，「チームが適切な学習を完了したら，標準的な治療とみなす必
要がある」という強い推奨がなされている。

【日本のMIDH】
日本では，MIDH を採用している施設の多くはハイブリッド法を採用しており 38-46），完全腹腔鏡

を採用しているのはごく一部の施設にかぎられていた 47-51）。2022 年 4 月に「外側区域グラフトの移
植用部分肝採取術（生体）（腹腔鏡によるもの）」が保険適用となり，所定の施設基準，術者基準（表）
に従い MIDH を開始する施設が拡大している 52）。

【総括】
◦ 腹腔鏡下グラフト採取術は，主に海外の施設から安全性を損なうことなくドナーに利益（入院期間，

創の不快感，出血量など）をもたらすことが報告されている。
◦ 腹腔鏡下外側区域グラフト採取術は，国際ガイドライン会議で標準的な治療と位置付けられてお

り 36），2022 年 4 月に国内でも保険適用となったことから，わが国の MIDH は外側区域グラフトと
それ以外のグラフトを分けて論じるのが妥当である。

◦ 腹腔鏡下外側区域グラフト採取術は，保険適用となったとはいえわが国での実施数は極めて限定



的であるため，厚労省が示した施設基準に加えて関連学会が策定した術者基準を順守し，慎重に
実施するべきである。

◦ 腹腔鏡下右葉または左葉グラフト採取術は 2023 年 2 月現在保険適用でなく，特に右葉グラフトに
関しては近年ドナー，レシピエントの胆管合併症に関する議論が展開されている。わが国の移植
医療は，ドナーに利益をもたらす可能性のあるこれら術式の海外における動向を注視していくべ
きである。

◦ 腹腔鏡下外側区域グラフト採取術の安全な普及，腹腔鏡下右葉または左葉グラフト採取術への保
険適用拡大には，保険適用で行われた腹腔鏡下外側区域グラフト採取術症例のデータを集積しわ
が国独自のエビデンスを創出していく必要がある。

＊本稿での用語に関して
厚生労働省による施設基準の記載において使用されている術式名「腹腔鏡下移植用部分肝採取術

（生体）（外側区域グラフト）」は，本稿では「腹腔鏡下外側区域グラフト採取術」と記述することとした。
また，右葉，左葉グラフトについての術式をそれぞれ「腹腔鏡下右葉グラフト採取術」「腹腔鏡下左
葉グラフト採取術」と記述した。

また，「完全腹腔鏡」（pure laparoscopic）（全ての手術操作を腹腔鏡の視野下に実施），「腹腔鏡補助」
（laparoscopy-assisted）または「ハイブリッド」(hybrid technique)（一部の手術操作を小切開を通
して直視下に実施），「用手補助」（hand-assisted laparoscopy）( 術者の手を気腹した腹腔内に挿入
して実施 ) を総称して低侵襲ドナー肝切除（minimally invasive donor hepatectomy, MIDH）と記述
し，敢えて文中でこれら用語を使い分けた。



腹腔鏡下移植用部分肝採取術（生体）（外側区域グラフト）導入に関する指針
（日本肝移植学会，日本移植学会，日本肝胆膵外科学会，日本内視鏡外科学会）

【厚生労働省による施設基準】
腹腔鏡下移植用部分肝採取術（生体）（肝外側区域グラフト）に関する施設基準
1． 腹腔鏡を用いる手術について，関連学会から示されているガイドライン等を踏まえ，手術適

応等の治療方針についての検討を適切に実施すること。
2． 移植用部分肝採取術（生体）と生体部分肝移植術，又は移植用肝採取術（死体）と同種死体

肝移植術を術者として合計 10 例以上実施したものであって，腹腔鏡下肝切除を術者として
50 例以上実施した経験を有する医師が配置されていること。

3． 当該保険医療機関が外科，消化器外科又は小児外科及び麻酔科を標榜しており，外科，消化
器外科又は小児外科において常勤の医師が３名以上配置されていること。

4． 病理部門が設置され，病理医が配置されていること。
5． 緊急手術が可能な体制を有していること。
6． 当該手術を実施する患者について，関連学会と連携の上，手術適応等の治療方針の決定及び

術後の管理等を行っていること。
7． 生体部分肝移植術の施設基準に適合しているものとして地方厚生（支）局長に届け出ている

こと。

【学会による術者・プロクター基準等】
1． 術者基準：術者は，下記の①②のいずれも満たす医師であること。
　 ① 移植用部分肝採取術（生体）を術者として 10 例以上実施した経験を有する。
　 ② 日本移植学会認定医または日本肝胆膵外科学会高度技能専門医・指導医の資格を有する。
2． プロクター基準：プロクターは，下記の①②のいずれも満たす医師であること。
　 ①  移植用部分肝採取術（生体）と生体部分肝移植術，又は移植用肝採取術（死体）と同種死

体肝移植術を術者として合計 10 例以上実施したものであって，腹腔鏡下肝切除を術者と
して 50 例以上実施した経験を有する。

　 ②  日本移植学会認定医または日本肝胆膵外科学会高度技能専門医・指導医の資格を有する。
3． 導入基準：初めて腹腔鏡下肝外側区域部分採取術を行う施設は，過去 3 年間で 10 例以上の生

体肝移植手術を実施していること。
4． 登録：全例 NCD および日本肝移植学会に事後登録をすること。

注）厚生労働省が定めた「移植用部分肝採取術（生体）（腹腔鏡によるもの）」に関する施設基準
１の（２）「移植用部分肝採取術（生体）と生体部分肝移植術，又は移植用肝採取術（死体）と
同種死体肝移植術を術者として合計 10 例以上実施したものであって，腹腔鏡下肝切除を術者と
して 50 例以上実施した経験を有する医師」をプロクター基準に採用した。この医師は常勤また
は非常勤職員として移植実施施設に雇用・登録され，実際に手術に術者または助手として参加し
なければならない
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膵臓領域



総　説

低侵襲膵切除術
低侵襲膵切除術に関す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，腹腔鏡下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，2018 年には腹腔鏡下膵腫瘍摘出術が
保険収載された。

内視鏡外科学会ガイドライン（2019 年版）発刊以降も保険適用に関して大きな変化があった。
まず，2020 年 4 月に「腹腔鏡下膵頭十二指腸切除術」が「リンパ節・神経叢郭清等を伴う腫瘍切除術」
として保険診療で実施可能となった。同時に 2020 年 4 月からリンパ節郭清・神経叢郭清等を伴
う「腹腔鏡下膵頭部腫瘍切除術（内視鏡手術用支援機器を用いる場合）」，「腹腔鏡下膵体尾部腫
瘍切除術（内視鏡手術用支援機器を用いる場合）」などのロボット支援膵切除術が保険収載された。

これらの保険収載は本邦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に関して
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を行
い，本邦では腹腔鏡下膵切除術が安全に導入，施行されていることが示されたからである 1)。

現在も腹腔鏡下，ロボット支援膵切除においては術式ごとに施設基準や術者基準，術前の
NCD への前向き登録が義務付けられているため，各施設において注意が必要であり，各々参照
されたい。



	 CQ1	 尾側膵腫瘍に対して低侵襲尾側膵切除術（MIDP）
は推奨されるか?

浸潤性膵管癌を含めた尾側膵腫瘍に対して低侵襲尾側膵切除術（MIDP）を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

MIDP vs ODP
低侵襲尾側膵切除（Minimally invasive distal pancreatectomy，以下 MIDP）と開腹尾側膵切除術

（Open distal pancreatectomy，以下 ODP）を比較した Randomized control trial (RCT）はこれまで
2 編 1, 2）あり，それらをまとめたメタアナリシス 1 編 3）を含めて 3 編を採用した。これらの RCT に
膵癌症例は含まれているが短期成績の解析であった。その結果，MIDP 群が ODP 群と比較して，術
後在院日数が有意に短く，手術時間が長い傾向であった。一方で，術後短期死亡率，R0 切除率，術
後合併症（Clavien-Dindo; CD Ⅲ以上），術後膵液瘻（Grade B 以上）は両群で同等であった。なお，
輸血率に関する報告は無かったが，両報告ともMIDP群ではODP群に比べて有意に出血量が少なかっ
た。

また，上記 RCT は検討症例数が少ないため，American College of Surgeons-National Surgical 
Quality Improvement Program のデータ（MIDP vs ODP: 1,562 vs 1,359）を用いた大規模な報告 4）

も採用した。本報告では MIDP 群は ODP 群と比較して CD Ⅲ以上の術後合併症，輸血率が有意に低
く，術後短期死亡率は両群で同等であった。

RDP vs ODP
ロボット支援尾側膵切除（robot assisted distal pancreatectomy，以下 RDP）と ODP に限定した

RCT は存在しないため，メタアナリシス 1 編 5）を採用した。RDP 群では ODP 群と比較して，有意
に術後短期死亡率の低下，輸血率の低下，術後在院日数の短縮を認めた。一方，R0 切除率，術後合
併症（CD Ⅲ以上），術後膵液瘻（Grade B 以上），脾温存率，手術時間に両群で有意差を認めなかった。

RDP vs LDP
RDP と LDP（laparoscopic distal pancreatectomy，以下 LDP）を比較した RCT は存在しないため，

メタアナリシス 1 編 6）を採用した。RDP 群は LDP 群と比較して手術時間は有意に延長するものの術
後在院日数は有意に短縮していた。術後短期死亡率，R0 切除率，術後合併症（CD Ⅲ以上），術後膵
液瘻（Grade B 以上），輸血率に両群で有意差を認めなかった。

脾温存率に関する MIDP vs ODP
脾温存に関する RCT は存在しないため，propensity score matching を用いた大規模な retrospective

な解析 8）を採用した。LDP 群は ODP 群と比較して有意に脾温存率が高かった。また RDP 群と



ODP 群の比較では，採用した 1 編のメタアナリシスの結果 5）によると脾温存率は同等であったが，
それ以降に報告されたコホート研究 9）では RDP 群で有意に脾温存率が高い結果であった。RDP 群
と LDP 群の比較では，採用した 1 編のメタアナリシス 6）で有意差がなかったが，それ以降に報告さ
れたコホート研究 10）で，RDP 群で有意に脾温存率が高い結果であった。

癌に対する MIDP
癌のみを対象とした RCT は存在しないため，メタアナリシス 2 編 11, 12），およびその後に報告され

た大規模な後ろ向き研究 1 編 13）を採用した。メタアナリシス 2 編によると，長期予後は MIDP 群と
ODP 群で同等であったが，その後に報告された propensity score matching を用いた大規模な後ろ
向き研究 13）では，MIDP 群で ODP 群に比べて有意に長期予後が良好であり，さらに RDP 群で LDP
群と比べて有意に長期予後が良好であった。しかし選択バイアスの存在は否定できず，今後の RCT
などでの検討が必要である。

これらの解析結果より MIDP は ODP に比べて脾温存率が上昇，輸血率が低下し，術後在院日数を
短縮させる可能性がある。また，術後合併症率も低下する可能性がある。一方，膵液瘻発生率など
の他の周術期成績，長期予後に関しては MIDP と ODP の間で有意差は認められないといえる。以上
より浸潤性膵管癌を含めた尾側膵腫瘍に対して MIDP を弱く推奨する。なお RCT はあるものの，結
果が報告によって異なる点，症例数が少ないことからエビデンスレベルは C であり，今後の大規模
な RCT による解析が必要と考えられる。

また，MIDP の中でも LDP と RDP の比較に関しては，上述の通り RDP 群で手術時間が延長する
ものの脾温存率が上昇し，術後在院日数が改善する可能性があるが，こちらも今後 RCT を含めた大
規模な検討が必要である。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

11.1％（1名） 88.8%（8 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ2	 膵頭部腫瘍に対して低侵襲膵頭十二指腸切除術
(MIPD）は推奨されるか?

浸潤性膵管癌を含めた膵頭部腫瘍に対して低侵襲膵頭十二指腸切除術（MIPD）を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

LPD vs OPD
低侵襲膵頭十二指腸切除術（Minimally invasive pancreatoduodenectomy，以下 MIPD）と開腹膵

頭十二指腸切除術（Open pancreaticoduodenectomy，以下 OPD）を比較した Randomized control 
trial (RCT）はこれまで 4 編 1, 2, 3, 4）あるが，MIPD 群は全て腹腔鏡下膵頭十二指腸切除術（laparoscopic 
pancreaticoduodenectomy，以下 LPD）である。2017 年から 2019 年に報告された 3 編 1, 2, 3）は比較
的小規模な RCT であった。これらをまとめたメタアナリシス 5）によると LPD 群は OPD 群と比較
して術後短期死亡率，R0 切除率，術後合併症（Clavien-Dindo; CDIII 以上），術後膵液瘻（Grade B
以上）が同等であった。

一方，LEOPARD-2 試験 3）の中間解析で術後短期死亡率が LPD 群（5/50:10%）では OPD 群
（1/49:1%）に比べて有意差はないものの（p=0.2）高かったため，安全性の観点で試験中止となった
ことは十分留意しておくべきである。LEOPARD-2 試験の中止に関して筆者らは LPD における術者
をある程度の経験者に限定しているものの，learning curve（本試験では LPD:20 例以上執刀）や施
設年間症例数が不足していたのではないかと考察している。

その後，2021 年に Wang ら 4）の報告した比較的大規模な RCT（両群 n=297）では，learning 
curve を終えた術者（LPD:104 例以上執刀）に限定して解析を行った。その結果，メタアナリシス 5）

の結果同様，術後短期死亡率，R0 切除率，術後合併症（CDIII 以上），術後膵液瘻（Grade B 以上）
は両群で同等であった。

輸血率は Palanivelu ら 1）や Wang ら 4）の RCT で報告されており，いずれも LPD 群は OPD 群に
比べて低かった。術後在院日数も 4 編中 3 編の論文で，LPD 群で OPD 群より有意に短かった 1, 2, 4）。
手術時間は LPD 群で OPD 群と比較して有意に長かった 1, 2, 3, 4, 5）。

以上の報告から，LPD は OPD に比べて輸血率や術後在院日数が改善し，術後短期死亡率，R0 切
除率，術後合併症（CDIII 以上），術後膵液瘻（Grade B 以上）は同等であると考えられる。しかし，
RCT によっても異なる結果が出ており，特に LEOPARD-2 試験が途中で中止された結果は十分に留
意すべきであり，経験の豊富な術者，施設で行うべきである。

RPD vs OPD 
ロボット支援膵頭十二指腸切除術（robot assisted pancreaticoduodenectomy，以下 RPD）と

OPD に関して RCT は存在しないため，メタアナリシス 2 編 6, 7）およびその後に Liu ら 8）が報告した
膵癌に対する後ろ向き検討の 1 編 8）を採用した。輸血率に関しては Xourafas ら 9），および Cai ら 10）



の 2 編の後ろ向き試験を採用した。RPD 群は OPD 群と比較して手術時間は延長するものの，輸血
率は低かった。術後短期死亡率，R0 切除率，術後合併症（CDIII 以上），術後膵液瘻（Grade B 以上）
に両群で有意差を認めなかった。術後在院日数に関しても 2 編のメタアナリシス 6, 7）で差を認めなかっ
たが，Liu ら 8）は RPD 群で短縮すると報告している。

RPD vs LPD
RPD と LPD を比較した RCT は存在しないため，メタアナリシス 1 編 11）を採用した。RPD 群は

LPD 群と比較して，輸血率の低下，術後在院日数の短縮を認めた。術後短期死亡率，R0 切除率，術
後合併症（CDIII 以上），術後膵液瘻（Grade B 以上），手術時間に両群で有意差を認めなかった。

癌に対する MIPD
癌のみを対象とした RCT は存在しないため，LPD と OPD の癌に限定したメタアナリシス 1 編 12），

RPD と OPD の癌症例が多く含まれる propensity score matching 1 編 8），LPD と RPD の解析症例
の 90% が膵癌であった 1 編 13）を採用した。その結果長期生存率は OPD vs LPD，OPD vs RPD，
LPD vs RPD いずれの比較でも有意差は認められなかった。

これらの解析結果より MIPD は OPD に比べて輸血率が低下し，術後在院日数を改善させる可能性
がある。その他の周術期成績，長期予後に関しては MIPD と OPD は同等であるといえる。

以上より浸潤性膵管癌を含めた膵頭部腫瘍に対して MIPD を弱く推奨する。なお，膵頭十二指腸
切除術では術後短期死亡率と hospital volume との相関関係が報告がされており，経験豊富な施設で
行われるべきである。RCT はあるものの，結果が報告によって異なる点，LEOPARD-2 試験の中止
もありエビデンスレベルは C であり，今後エキスパートによる大規模な RCT による解析が必要と考
えられる。また，上述の通り MIPD の中でも RPD 群で輸血率，術後在院日数が LPD 群より改善す
る可能性がある。こちらにも今後 RCT を含めた大規模試験による検討が必要である。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 77.7％（7名） 0％（0名） 0％（0名） 22.2％（2名）
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脾臓領域



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，腹腔鏡下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 1）や橋爪 2）らに
より報告が成されて以来 1），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，
腹腔鏡下手術の難易度は高いとされ適応外であったが，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 3, 4）。
脾臓摘出術の適応は，特発性血小板減少性紫斑病などの血液疾患や外傷，腫瘍，門脈圧亢進症，
脾機能亢進症など多岐にわたり，また胃癌・膵癌に対して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を考慮すべきである
と明記され 5），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治療導入目的に腹腔鏡下脾臓摘出術を施行することは無くなった。
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定期的なワクチン接種など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，
また手術リスクを低減することを期待し，腹腔鏡下脾臓部分切除術やロボット支援腹腔鏡手術の
報告も散見されるようになってきている。



	 CQ1	 脾疾患に対して低侵襲脾臓摘出術（MISp）は推奨
できるか?

技術修練と経験を積み，適応を選択することで低侵襲脾臓摘出術は推奨される。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

開腹手術（open splenectomy, OS）と腹腔鏡下手術（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，LS では OS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），術中出血量が少ない一方，手術時間が長くなる
傾向があると報告されている 1, 2）。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，
OS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 3）。
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 1, 2）。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。The European Association  for 
Endoscopic Surgery (EAES) における 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，定まった見解が得られていない。
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
5）。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 6）。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。

巨脾症例に対する腹腔鏡下脾臓摘出術
EAES における 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 4）。術前脾体積が 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 7）や，摘出脾重量が 1,000g 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
していたとの報告は 8），いずれも EAES の見解に沿うものである。しかし脾腫・巨脾症例（脾重量



中央値 1,200-1,800g）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の報告もあり 3），低侵襲手術の適応
は施設の体制および術者の経験等に少なからず依存するものと考える。また，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。

ロボット支援脾臓摘出術（robot assisted splenectomy，以下 RAS）vs LS
RAS と LS に限定したRCTは存在しないためメタアナリシス 1編 9）を採用した。RAS群は LS群

と比較して，術中出血の減少を認めたが，手術時間，術中偶発症，術後合併症，開腹移行率，術後
在院日数等，その他の比較項目では 2群間で有意差を認めなかった。しかし費用対効果に関しては
明言を避けており，今後さらなる検討が必要と考える。

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，出血量が少な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。
巨脾症例に関しても，HALS-LS を選択することで低侵襲手術が施行可能と考えられるが，肝硬変等
に伴う門脈圧亢進症症例では，静脈血からの出血のコントロールに難渋する事が多いこと，また術
後中長期合併症にも留意する必要があることから，十分な経験を有したスタッフかつ施設にて施行
する事が望まれる 7）。RAS に関しては，LSと同等の結果が得られるとの報告がなされているが，エ
ビデンスレベル，症例数共に不十分であり，今後の検討が必要である。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

11.1%（0 名） 88.8%（8 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）
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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
邦では 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ざましい。

初めて腹腔鏡下大腸切除が施行されてから 30 年が経過し，開腹手術と腹腔鏡手術を比較した
大規模ランダム化比較試験も複数報告され，メタアナリシスによる検討もなされている。結腸癌
および直腸 S 状部癌に対する腹腔鏡手術の安全性および長期成績は開腹手術と比較して同等であ
り，その有用性についてはコンセンサスが得られている。一方で，横行結腸癌や直腸癌に対する
腹腔鏡手術は難易度が高いとされ，多くのランダム化比較試験で対象外とされていた。しかし，
近年，直腸癌に関しても開腹手術と腹腔鏡手術で長期予後には有意差を認めなかったと報告され
ている 4, 5)。

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
くものと考えられ，学会として腹腔鏡手術の立ち位置を示すことが求められている。種々の大腸
疾患がある中で，本ガイドラインでは特に関心の高い 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が，
良性疾患で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。また，
今回から腸閉塞，直腸癌に対してのロボット支援手術も CQ に加えることとした。



	 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

開腹手術を上回り推奨できる。�

� 　推奨の強さ；強い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；A（強い）　

解説

結腸癌に対する腹腔鏡手術は，開腹手術と比較して術後の長期予後（無再発生存率・全生存率な
ど）は 5 つの大規模ランダム化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で有意差を認めなかった 1-7)。本邦の Stage II/III に対する大規模
ランダム化比較試験では，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
たが，治療成績が欧米に比較し良好で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 8)。しかし，横行結腸癌や下行結腸癌は除外されており，またサブグループ解析
では pN2，pT4，および肥満症例（BMI＞25kg/m2）は，腹腔鏡手術において予後が悪い傾向にあっ
た 9）。さらに，施設により腹腔鏡手術の長期および短期成績に差があることも報告された 10）。一方で，
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では，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との報告もある 11-14)。

術後の短期成績では，術後短期死亡率 15-18) や再手術率 15, 18) は複数の無作為比較試験において有意
差を認めなかった。術後合併症は有意差を認めなかったとする報告がある一方で，腹腔鏡手術で低
率であったとする報告もあり，本邦の大規模ランダム化比較試験でも創関連合併症や術後早期合併
症の頻度は低率であった 15-20)。また，出血量は腹腔鏡手術で有意に少なく 16, 18-20)，手術時間は腹腔鏡
手術で有意に長い傾向にあった 15-20)。術後在院期間は，腹腔鏡手術が有意に短期であった 15, 16, 18-20)。
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
が示された。また，本邦の開腹移行率は 5.4% と低率であったが，代表的な大規模ランダム化比較試
験である欧州の 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
は長期であった 15-17)。さらに，占居部位が横行結腸や脾彎曲部の場合は，その解剖学的特性（血管や
周囲臓器との関連）からリンパ節郭清や血管処理の手技的難易度は高く，高度な技術が要求される。
したがって，術者の習熟度に応じて慎重に適応を決定すると共に，十分な技術を備えた施設や習熟
した手術チームで行うことが推奨される。

標準的な多孔式腹腔鏡手術に対し，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
も行われているが，標準的腹腔鏡手術に対し低侵襲性（疼痛）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 21)。

肥満者では開腹移行率が高くなり，術後合併症率は非肥満者に対して高くなるが，長期予後につ
いては非肥満者と同等であるとの報告がある 22, 23)。高齢者に対しても腹腔鏡手術は開腹手術に比較し
て短期成績は良好で安全であると考えられるが 24），いずれも患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ことが重要である。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

54.5%（6 名） 45.5%（5 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 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，手術の質が劣る可能性が報告されたが，長期予

後に差は認めなかった。手術時間は増加するが，術後在院期間，出血量などの短期成績に関して

は開腹手術を上回り推奨できる。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

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・局所再発率
などの長期予後はランダム化比較試験（MRC CLASICC 試験 1)，COLOR II 試験 2)，COREAN 試験 3)，
ALaCaRT 試験 4)，ACOSOG Z6051 試験 5)）やメタアナリシス 6, 7)，本邦の多施設観察研究 8) では有
意差を認めなかった。2015 年に報告された 2 つのランダム化比較試験（ALaCaRT 試験，ACOSOG 
Z6051 試験 ) では，環状側及び遠位側切除断端・直腸間膜全切除の質によって定義される切除成功率
は腹腔鏡手術が開腹手術に劣る可能性が報告されたが 9, 10)，その後に報告された長期予後には有意差
を認めなかった 4, 5)。術後の短期成績では，術後短期死亡率や再手術率は有意差を認めなかった 7-13)。
術後合併症は有意差を認めなかったとする報告と9-13)，腹腔鏡手術で低率であったする報告がある7, 8)。
術後在院期間も，有意差を認めなかったとする報告と 8-10, 13)，腹腔鏡手術で短期であったする報告が
ある 7, 11, 12)。また，出血量は腹腔鏡手術で有意に少なく，手術時間は有意に長かった 7-10, 12-14)。側方
郭清に関しては腹腔鏡手術では観察研究で有用性は報告されているが，エビデンスレベルは高くな
い 15）。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

9.1%（1名） 90.9%（10 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ3	 潰瘍性大腸炎に対する腹腔鏡手術は開腹手術に比
較して推奨できるか？

潰瘍性大腸炎に対する腹腔鏡手術は，開腹手術と比べて早期の腸管運動回復や在院日数短縮を期

待でき，術後の合併症率の低下をもたらす可能性があり推奨できる。ただし，潰瘍性大腸炎の重

症度などにより難易度が異なるため，習熟度に応じて適応を決めるのが大切である。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

潰瘍性大腸炎（UC) に対する腹腔鏡手術と開腹手術を比較したランダム化比較試験は症例数の少
ない 2 つのみであり 1-3)，その片方は現在行われることの少ない Hand-assist を用いた腹腔鏡手術で
ある 1, 2)。そこで今回の検討では，観察研究のシステマティックレビュー 4, 5) およびシステマティッ
クレビューに含まれていない最近の観察研究を採用したが，バイアスの少ないエビデンスレベルの
高い論文は未だ少ないのが現状である。

術後短期死亡率に関しては，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 1 編のラン
ダム化比較試験 1) およびシステマティックレビュー 4) においてアウトカムの発生はゼロ～非常に稀
であり有意差も認めていない。近年の大規模データを用いた観察研究においては開腹手術に比べて
腹腔鏡手術で短期死亡率が変わらない 6)，あるいは少ないとするものもあるが 7, 8)，背景因子の調整
が十分でない可能性 7) や，対象症例のうち UC の割合が 3 割程度と限定的である 8) ことから解釈に
は注意を要する。

術後合併症に関しては 2 編のランダム化比較試験と 2 編のシステマティックレビューにて腹腔鏡
手術と開腹手術で差を認めなかった 1, 3-5) が，創関連の合併症は腹腔鏡手術で有意に少なかった 5)。比
較的最近の観察研究においては，腹腔鏡手術の方が開腹手術に比べて術後合併症が少ないとするも
のもある 7-10)。術後初回排便までの期間や食事開始までの期間・また術後在院日数については 2 編の
システマティックレビューおよび最近の観察研究にて腹腔鏡手術が優位である 4, 5, 8, 11) が，術後再手
術率は差を認めていない 4)。

術後排便機能や QOL に関してはランダム化比較試験およびシステマティックレビューにて有意差
を認めなかったが 4, 5)，最近の症例対照研究では腹腔鏡手術の方が開腹手術に比較して有意に排便機
能が良好であったとの報告もある 12)。また，整容性に関しては腹腔鏡手術が優位であったという報
告も認められる 2)。性機能に関してはシステマティックレビューおよび最近の観察研究では有意差
を認めず 4, 13)，妊孕性については腹腔鏡手術の方が開腹手術より良好であるとする観察研究もあるが
14, 15)，差を認めないとする報告もある 16)。いずれの研究も十分にバイアスを排除できておらず，解釈
には注意を要する。

手術時間は腹腔鏡手術で有意に長いが 1, 3-5, 10, 11)，出血量は腹腔鏡手術の方が少ないとするシステマ
ティックレビューもあるが 5)，有意差を認めないとするものも多い 1, 3, 4, 10, 11)。



投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（11名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ4	 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，術後内視鏡的再発率と外科的再発率については開腹手術に対

する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

や術後在院期間など短期成績や整容性については開腹手術を上回る可能性があり，行うことを弱

く推奨する。� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

クローン病に対する腹腔鏡手術についてはこれまで 2 つのランダム化比較試験が行われているが
1, 2)，いずれも回盲部切除術のみを対象とした試験である。クローン病では，それ以外にも小腸部分
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，多種多様な手術が行われている。このため，この 2 つの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が出来るかは不明である。

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 倍の死亡率であった
と報告されている 3)。一方，2 つのランダム化比較試験で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であった 1, 2)。また前述の米国大規模データベースを用いた検討でも腹
腔鏡手術において有意に低率であった 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, 5)，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 6)，いずれにおいても腹腔鏡手
術，開腹手術で同等であった。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，開腹手術で差が無く 1, 2)，複数のシステマティックレビューと観察研究に
おいても差がないとする報告が大部分であった 5, 7-11)。

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であった 2, 12)。整容性についてはランダム化比較試験におい
て，腹腔鏡手術で有意に創が短く 1)，長期的に見ても body image and cosmesis scores が良好であっ
た 12)。

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，および複数の観察研究の結果，手
術時間は開腹手術で有意に長かった 1, 2, 5, 8-10, 13, 14)。術後在院期間は腹腔鏡手術で有意に短縮していた
とする報告が多いが 2, 9-11, 13-18)，1 つのランダム化比較試験において有意差無しとの結果であった 1)。
出血量は同等とする報告が多かった 1, 7, 13, 14)。



投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（11名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ5	 結腸憩室炎に対して腹腔鏡手術を推奨できるか？

結腸憩室炎に対して腹腔鏡手術を推奨できる。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

施設・手術チームの技術と実績を考慮したうえで腹腔鏡手術を選択すれば，短期成績が良好な可
能性が高い。また腸管切除を伴わない腹腔鏡下洗浄ドレナージ術も場面によっては検討してもよい。

憩室炎に対する腹腔鏡手術は，開腹手術と比較して，手術時間が延長するとの報告 1-3) が多いが，
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が軽減され 1, 5），食事開始時
期が早期で 4)，術後入院日数と社会復帰までの期間が短縮する 2-4, 6) との報告が多いが，一部の前向
きランダム化比較試験で腹腔鏡手術と開腹手術で短期成績に差がないとの報告 3) もある。また総医
療費が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がないとの報告 1) もあるが，腹腔鏡手術が術後合併症を減少させるとい
う報告 3, 5, 6) が多い。特に創感染と術後イレウスの発生頻度の減少が報告 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ド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が高ければ短期成績は優れている可能性が高い。しかし，一部の前向きランダ
ム化比較試験で腹腔鏡手術と開腹手術で差がないとの報告 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が長いが，術後入院期間は短いと報告 8）さ
れている。

最近のシステマティックレビューでは，複雑性憩室炎に対す緊急手術でも，腹腔鏡手術の導入は
術後死亡率，再手術率などを悪化させず，術後合併症率は低下させるため有効と報告されている 9)。

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，従来の開腹で
の憩室炎部分の腸管切除および人工肛門造設術（Hartmann 手術）に対して，腸管切除を伴わない
腹腔鏡下洗浄ドレナージ術が近年では非常に注目されている。2019 年に洗浄ドレナージ術が報告さ
れ，腸管切除術よりも有効率が高く，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さ
れた 10, 11)。北欧のランダム化比較試験では洗浄ドレナージ術と腸管切除術の比較では死亡率および重
篤な合併症で差がなく，洗浄ドレナージ群で全入院期間が短く，再手術と最終人工肛門造設率が減
少して有効であるとされ 12)，その後の 2 年間の経過観察でも洗浄ドレナージ術群は再手術率が有意
に低く，人工肛門造設率も低い事から有効であるとされている 13)。

Sweden の RCT でも腹腔鏡下洗浄ドレナージ術で再手術が減少し入院期間も減少するなどその有
効性が証明されている 14)。Vennix らのランダム化比較試験では開腹での病巣切除との比較で重篤な
合併症や死亡率で両群に差はなく有効性は見いだせなかったとしている 15)。その後のフォローで，
腹腔鏡手術が開腹よりも医療費が軽減されると報告されている 16)。SCANVID study のランダム化
比較試験では開腹での病巣切除との比較で重篤な合併症や死亡率で両群に差はなく有効性は見いだ
せなかったとしており 17)，その後の経過観察でも洗浄ドレナージ群ではストマ率は減少するが再手



術率が上昇するとも報告されている 18)。ほかにも関連費用の低減が腹腔鏡下洗浄ドレナージ術では
認められたとの報告もある 19)。新しい 3 件のメタアナリシスでも洗浄ドレナージ群では大腸切除と
比較して腹腔内の感染のコントロールが不良で再手術になる可能性が高いことが示されている 20-22)。
これらの不安定な結果については洗浄ドレナージ術の術式の標準がなされていないためであるとの
指摘がある 23）。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
ドレナージ術も有効であるかどうかはいまだ不明であるが，夜間の緊急手術など人員の少ない場面
での選択枝としては有用である可能性が高い。

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でも開腹と腹腔鏡手術で差が
あるとの報告はない 3, 9, 16, 19)。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（11名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ6	 急性虫垂炎に対する腹腔鏡手術は推奨できるか？

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ものの，創感染，腸閉塞

など術後合併症発生率を減少させるため推奨される。�

� 　推奨の強さ；強い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；A（強い）　

解説

急性虫垂炎に対する腹腔鏡手術は，近年の Cochrane Library からの報告に加え 3 つのメタアナラ
シスによると，開腹手術に比べ，術後疼痛，創感染，入院期間，社会復帰までの期間において優れ
ている。一方，再手術率，死亡率は同等，腹腔内膿瘍の発生率は高いもしくは同等と報告されてい
る 1-4)。

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，
手術時間は同等であり術後合併症及び再手術率を増加させない 5)。さらに近年の 2 つのメタアナラシ
スによると腹腔鏡手術は開腹手術と比較して，創感染，腸閉塞が有意に減少，一方，腹腔内膿瘍の
発生率は高いもしくは同等と報告されている 6, 7)。

肥満の虫垂炎患者に対する腹腔鏡手術は，近年のメタアナラシスとシステマ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，同等とさまざまだが術後合併症，創感染，
術後在院日数を減少させると報告されている 8- 10)。

小児の虫垂炎に対する腹腔鏡手術は，近年のメタアナラ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，入院期間が短く，術後合併症，創感染を減少させる。一方，腹腔内膿瘍の発
生率は高いもしくは同等と報告されている 1, 7, 11, 12)。

60 歳以上 13) もしくは 65 歳上 14) 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，死亡率を減少させ，術後合併症は軽減もしくは同等である。

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，流産率および胎児死亡の発生率が
有意に高かった。また早産の発生率，その他の周術期および産科合併症ではほぼ同様であった 15- 17)。
妊婦に対しての腹腔鏡手術の適応は慎重に行い，今後，臨床試験等で検証していく必要がある。

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ラシ
スにおいては，シングルポート腹腔鏡手術で手術時間が増加するものの，術後合併症，在院期間は
同等であった 18-21)。術後疼痛は同等とする報告が多い中 19-21)，増加するという報告がある 18)。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

63.6%（7名） 36.4%（4 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ7	 腸閉塞に対する腹腔鏡手術は推奨できるか？

腹腔鏡手術は，癒着が軽度と考えられる単純性腸閉塞に限って行われることを弱く推奨する。術

者は十分な腹腔鏡手術の経験を有することが望まれる。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

腸閉塞に対する手術は，広い視野での腹腔内検索，安全な閉塞機転の解除が求められることから，
開腹手術が広く行われてきた。特に，高度癒着を認める症例や腸管減圧が不十分な症例では，腹腔
鏡手術では視野確保や安全な剥離操作が技術的に困難である。単純性腸閉塞の中には広範囲な癒着
剥離を必要とせず，癒着性の索状物を切離するだけで閉塞を解除できるような症例が存在し，その
ような症例に対しては，整容性や低侵襲性から腹腔鏡手術が良い適応と考えられる。開腹手術と比
較して腹腔鏡手術は，術後在院日数 1-8)，術後早期死亡 1-3, 6)，術後合併症 1-3, 5-7, 9)，創感染 1-3, 6, 7) に関
しては良好な成績であり，術後早期再手術率 1, 2, 6, 8, 10)，早期再入院 8, 10)，術中腸管損傷 1, 2, 4, 5, 9, 10)，手術
時間 2, 4, 5, 7) は同等であることが，メタアナリシスなどで示されている。これらの結果は後向き研究よ
るものであるが，短期予後に関しては，適切に選択された症例において腹腔鏡手術は安全かつ有用
な術式であると考えられる。LASSO trial は，これまでに報告されている唯一の多施設ランダム化比
較試験である 11)。この試験では，緊急手術を要しない腸閉塞を対象とした中で，子宮内膜症に対する
手術，腹膜炎，腹部領域への放射線治療，腹部悪性腫瘍，3 回以上の開腹，30 日以内の腹部手術，クロー
ン病に対する腹部手術などの除外基準を定めることによって，術前に 1 か所の癒着性索状物による
腸閉塞である可能性が高い症例に絞り込み，ランダム化を行っている。術者については，開腹手術，
腹腔鏡手術ともに十分な経験を有する上級外科医に限っている。その結果，腹腔鏡手術群は，開腹
手術群と比較して術後在院日数が短く（4.2 日，5.5 日，p=0.13），腸管機能の回復が早いこと（41 時
間，63 時間，p=0.007）が示され，手術時間，術中の腸管損傷，術後合併症，術後 30 日以内の死亡，
術後 30 日以内の再入院については，両群間に差を認めず，開腹手術と同等の安全性が示されている。
腸閉塞の再発率に関しては，Yao らの報告では，腹腔鏡手術 11.5%，開腹手術 7.7%（p=0.505) と同
等であることが示されている 5）。腸閉塞は良性疾患である特性から長期的な経過観察が難しく，腸閉
塞再発に関する報告は少ない。今後，短期的予後に加えて，長期的な予後に関する研究の施行が望
まれる。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（11名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ8	 直腸癌に対してロボット支援手術は推奨できるか？

直腸癌に対してロボット支援手術はアプローチ法の一つとして推奨される。

しかしながら他の手術アプローチ法（開腹手術，腹腔鏡手術，経肛門的手術など）との比較にお

ける優越性は明確ではなく，患者条件，腫瘍条件，術者条件，施設条件などを考慮して適応を判

断する。� 　推奨の強さ；推奨なし，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

直腸癌に対するロボット支援手術は，多関節を有する手術器具，モーションスケーリング，手ぶ
れ防止機構などによる骨盤深部での優れた操作性や，安定した 3D の術野による技術的な優越性が期
待されている。一方で，触覚の欠如はロボット支援手術の欠点の一つとされる。

内視鏡下手術において開腹手術への移行率は技術的な優越性を反映すると考えられている。開腹
移行率を主要評価項目として腹腔鏡手術との比較を行ったランダム化比較試験（ROLARR 試験）で
は，開腹移行率には有意差がなかったという結果であった 1)。しかしながら本試験にはロボット支援
手術の経験において様々なレベルの医師が参加しており，ロボット支援手術経験数の開腹移行率へ
の影響を解析したところ，ロボット支援手術経験数が増えるに従って開腹移行のリスクが減少する
という結果であり 2)，直腸癌に対するロボット支援手術の完遂には術者の経験が大きく影響する可能
性が示唆される。開腹移行率に関しては，国内外のハイボリュームセンターにおける後方視的解析 3, 4)

や，本邦の National Clinical Database （NCD）を用いた傾向化スコアマッチング解析 5) などでロボッ
ト支援手術の方が低率であるとする報告も散見され，今後の検討が必要である。

ROLARR 試験において患者の男女別に行なった副次的な解析の結果では，女性では開腹移行率に
有意差がなかったものの，男性ではロボット支援手術において開腹移行率は腹腔鏡手術の約半分と
有意差をもって低いという結果であった。一般的に男性は女性よりも骨盤腔が狭く，直腸癌手術の
難度が高いと考えられていることから，高難度症例におけるロボット支援手術の技術的な優越性を
示唆している可能性も考えられる。

直腸癌手術の短期的治療成績の評価において最も重要なのは circumferential resection margin 
（CRM）や distal margin （DM）などの切除断端陰性率であるが，ROLARR 試験やその他の後方
視的研究や本邦 NCD の解析では開腹手術や腹腔鏡手術と差がないという結果で概ね一致してい
る 1, 3-12)。一方で米国 National Cancer Database を用いた 47,000 例以上の症例を対象とした実態調査
では CRM 陽性率は開腹手術，腹腔鏡手術，ロボット支援手術の中でロボット支援手術が最も不良で
あった。しかしながらこの調査では全体的な CRM 陽性率が 18％を超えており，ロボット支援手術
の腫瘍学的安全性の評価は難しいと考えられる。

術後合併症率に関しても同様に差がないとする報告が多い 1, 4, 5, 7, 12)。一方で手術部位感染に関して
はロボット支援手術で低率であるとする後方視的研究が散見される 6, 9, 11)。

自律神経損傷を回避して排尿機能や性機能を温存することはロボット支援手術に期待される最も
大きなメリットの一つである。ROLARR 試験ではいずれの機能温存に関しても腹腔鏡手術との間に
差がないという結果であったが 1)，本邦ハイボリュームセンターの成績では排尿機能に関する優越



性が 3, 13)，韓国のオープンラベルランダム化比較試験の結果では性機能に関する優越性が示されてお
り 7)，今後の検証が必要である。

最も重要な評価項目である生存率や再発率などの長期成績に関する報告はまだ少なく，他のアプ
ローチ法とのランダム化比較試験の報告はないのが現状であるが，後方視的な検討では差がないと
する報告が散見される 4, 9, 12)。今後の検証が必要である。

近年，低位の直腸癌に対する経肛門的手術の有用性が検証されるようになったが，まだ広く行わ
れている手技ではなく，ロボット支援手術との比較検討に関する報告は限られており 14, 15)，今後の検
証が必要である。

コストは診療行為の推奨を決定する上で重要な要素である。直腸癌に対するロボット支援手術は
腹腔鏡手術と比較して 1.5 ～ 2.4 倍のコストを要するとされていることから 16)，今後の検証によりロ
ボット支援手術に期待される有用性とのバランスを明らかにしていく必要がある。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 9.1%（1名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 90.9%（10 名）
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胆道領域



総　説

胆道領域（旧胆嚢・総胆管領域）は，我が国の腹腔鏡手術の嚆矢である腹腔鏡下胆嚢摘出術
（Laparoscopic cholecystectomy：LC）（1992 年保険収載）と腹腔鏡下胆管切石術（Laparoscopic 
common bile duct exploration: LCBDE）（1996 年保険収載）を軸に作成されてきた。この版で
は今日的な重要臨床課題を改めて過不足なく取り上げ，LC，LCBDE，成人の先天性胆道拡張症
手術，胆嚢癌手術，そしてロボット支援胆道再建術を Clinical Question（CQ）に設定した。ほ
かに Future Research Question（FRQ）とコラムを加えた。

LC
LC は標準手術となり，腹腔鏡入門手術ともされるが，難易度の差が大きい特徴がある。課題

である胆管損傷（Bile duct injury: BDI）率は近年 0.4％を下回りつつあるが 1），未だに開腹手術
の約 2 倍であり，安全な LC を訴求して 4 つの CQ を設定した。特に Critical View of Safety（CVS）
と回避（Bailout）手術は重要な考え方である 2）。術中胆道造影は胆管損傷の予防の点からは推奨
度を提示できなかったが，術中画像診断として有力かつ基本手技である。単孔式 LC は 10 数％
で実施され続けており，取り上げるべき CQ とした。様々な安全対策をより有効にするには，ラ
ンドマークの確認や術中のタイムアウトを含むあらゆる対策を欠かさずに行うことである。

LCBDE
前の版で推奨度 2，エビデンスレベル B が提示された優れた術式だが，内視鏡的結石除去が圧

倒的に選択されるため施行率は極度に低下している 1, 3）。米国では手術件数の減少による経験不
足と有害事象の増加を重大事案ととらえており 4），学術集会で Postgraduate course が組まれて
いる 5-7）。ここでは LCBDE 普及のために新規導入の CQ を立てた。また胆嚢炎・胆管炎併存胆
管結石症に対する LCBDE の適応について Future Research Question として取り上げた。

先天性胆道拡張症手術
今回は小児外科と分担して成人に限定した。成人に特徴的な病態を説き，胆管炎などの炎症と

がん化リスクを踏まえた手術や現地点における腹腔鏡手術に適した病型に関して言及した。

胆嚢癌手術
胆嚢床切除を伴う腹腔鏡下胆嚢悪性腫瘍手術が保険適応になったことを踏まえ，腹腔鏡下胆嚢

癌手術を取り上げた。現行の胆道癌取り扱い規約では腹腔鏡手術はまだ推奨されていないが 8），
すでに腹腔鏡手術は国内外で実施されており 9），その適応と施設基準の意味する留意点を解説し
た。



ロボット支援（Robot-Assisted: RA）胆道再建術
胆道は RA 肝膵手術の手順で処理される臓器でもあるが，RA 手術と胆道特有の手技との接点

として，作業空間が狭い肝門部における胆道再建術である胆管空腸吻合に着目した。多関節ロボッ
トの利点があると思われるが 10），腹腔鏡手術と同等との報告もある。

解説文では以下の省略語を使用した。
研究方法の分類と省略語

CPG clinical practice guidelines 診療ガイドライン
SR systematic review システマティックレビュー
MA meta analysis メタ解析
RCT randomized controlled trial ランダム化比較試験
OS observational study 観察研究
　横断的 OS transitional OS 1 点のみの横断的観察研究
　前向き OS cohort study コホート研究
　後ろ向き OS case control study 症例対照研究
CS case series or case report 症例集積研究，症例報告
EO expert opinion 専門家の意見



	 CQ1	 腹腔鏡下胆嚢摘出術におけるランドマークの確認
は，安全な手術を施行するために推奨されるか？

安全に手術を完遂するため，症例の困難度や執刀医の熟練度によらず，ランドマークの確認を行

うことを強く推奨する。� 　推奨の強さ；強い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

腹腔鏡下胆嚢摘出術を安全に完遂するためのランドマークに関する RCT は存在しないため，1 編
の SR1）および 4 編の後ろ向き OS 2-5）および 1 編の前向き OS 6）を採用した。

腹腔鏡下胆嚢摘出術における最大の合併症の一つである肝外胆管損傷の原因に，術中の解剖誤認
が挙げられる 7, 8）。

解剖誤認を回避するために，肝門部脈管を露出することなく剥離操作が行える「安全な領域」と，
肝門部脈管を損傷する可能性がある「危険な領域」を術中に認識することが必須となる。「安全な領域」
を認識するためのランドマークとして，これまでにルビエール溝と肝 S4 基部 2-4, 9, 10），胆管，左肝動脈，
umbilical fissure，十二指腸 6），12c リンパ節 5）などが挙げられている。近年，ルビエール溝および
肝 S4 基部の位置関係を確認することで「安全な領域」と「危険な領域」との境界線を認識し，常に
これよりも腹側で剥離操作を行うことによって安全に手術を完遂できることを示唆した報告が散見
される 2, 3, 9-11）。Greene9）らや Gupta10）らは胆嚢板と肝門板との接合部（肝 S4 基部）をルビエール溝
と結んだ線が「安全に剥離を行える領域の下縁」であることを報告している 9, 10）。

各ランドマークの普遍性に関する報告は限られているが，23 編 4,495 例を対象とした SR において，
ルビエール溝は 83％と高い割合で確認できたことが示されている 1）。Schendel らは 128 例を対象と
した研究で，十二指腸および umbilical fissure はほぼ全例，左肝動脈は 84％，胆管の一部は 77％，
ルビエール溝は 80％で確認できたことを報告している 6）。これらの報告から，ランドマークは剥離
操作の開始前から比較的容易かつ高い頻度で確認できることが実証されている。胆管損傷の予防に
おける有効性を示した RCT は存在しないが，安全に手術を完遂するための第一歩として広く普及す
ることが強く望まれる。さらに，症例の困難度（胆嚢炎症例における重症度，解剖学的破格の有無）
や執刀医の熟練度によらず，常にランドマークを確認することが強く推奨される。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

93.0%（14 名） 7.0%（1名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ2	 解剖学的誤認回避のため Critical View of 
Safety の確認を基本とすることは推奨できるか？

解剖学的誤認回避のためCritical�View�of�Safety の確認を基本とすることを推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

Critical View of Safety（CVS）の確認を基本とする手技の有効性を評価した RCT は存在しないた
め，1 編の SR 1）および 1 編の後ろ向き OS 2）を採用した。

これまで胆管損傷を回避するため様々な観点から解析研究が行われてきた。しかし，0.3% 前後に
発生する胆管損傷に対して，これまで回避方法に関するエビデンスレベルの高い前向き研究は行わ
れていない。一方で，CVS を確認することによって解剖学的誤認を回避し得ることが示唆されてい
る。CVS の 3 つの条件として，① Calot 三角において脂肪と線維組織が完全に取り除かれているこ
と，②胆嚢の下 3 分の 1 が肝臓から剥離され，胆嚢板が露出していること，③胆嚢管と胆嚢動脈の 2
つの構造物のみ胆嚢と連続していること，が挙げられる 3）。胆嚢漏斗部先行アプローチ（infundibular 
technique）では総胆管・総肝管を胆嚢管と誤認し損傷してしまう可能性が示唆されている 4）。一方，
CVS の確認は胆嚢に明確に 2 つの構造物のみが流入し，かつ，総胆管・総肝管などの重要な構造物
は背側に残されていることの確認であり（あえて総胆管・総肝管などを露出して確認することは行
わない），この確認によって解剖学的誤認が回避される。

90 編の報告を対象とした SR によると，CVS 確認の成功率は 95.8％と高く，胆管損傷予防のた
めに最適な手技である可能性が示唆されている 1）。また，イタリアの多施設後ろ向き研究によって
CVS を確認する手技はその他の手技と比べ胆管損傷発症率が低かったことが報告されている 2）。実
臨床では，より安全に手術を完遂するために CVS 完成時およびクリッピングや脈管処理前に再確認

（タイムアウト）を行うこと，CVS の確認を基本とした手術指導（コーチング）を継続的に行うこと，
執刀医の経験が少なく困難症例で解剖同定ができない場合は上級医のサポートを要請することが望
ましい 5, 6）。

これまでの報告から CVS の確認を基本とすることの有用性は示唆されるものの，これを支持する
エビデンスレベルの高い文献が少ないことから，推奨度決定投票では「強い推奨」より「弱い推奨」
が多数を占めたと推測される。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

43.0%（6 名） 57.0%（9 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ3	 胆嚢頸部および Calot’s triangle の適切な剥離層
が得られない場合に，胆管損傷予防のために回避手術

（bailout surgery）へ移行することは推奨できるか？
胆嚢頸部およびCalot’s�triangle の適切な剥離層が得られない場合に，胆管損傷予防のために

回避手術（bailout�surgery）へ移行することを強く推奨する。�

� 　推奨の強さ；強い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

胆嚢亜全摘術を始めとする回避手術（bailout surgery）の有効性を評価した RCT は存在しないため，
4 編の SR 1-4）および 5 編の後ろ向き OS 5-11）を採用した。

胆嚢頸部および Calot’s triangle 周囲で適切な剥離層（漿膜下層内層）を得ることが困難な場合，
CQ2 で述べた Critical View of Safety の確認を基本とした手技を継続することは胆管損傷のリスク
を伴う。この場合は解剖学的ランドマークを確認し，剥離面と肝門部脈管との位置関係が不明瞭で
あれば，胆嚢の全摘出を断念し bailout surgery に移行することで起こり得る胆管損傷を回避でき
る 1, 12-17）。

胆嚢亜全摘術は胆嚢頸部より胆嚢管側の剥離操作を行わず，これより胆嚢底部側の一部あるいは全
てを切除する手技のことを指し，胆嚢管閉鎖および胆嚢後壁切除の有無は報告により様々である 1, 2）。
胆嚢亜全摘術は胆管損傷の回避に有用である一方で，胆汁漏および遺残結石の発生率が高くなるこ
とが示されている 1-4）。胆嚢亜全摘術の手技は胆嚢断端を閉鎖する reconstituting 法と，遺残した胆
嚢壁を閉鎖せず，内腔から胆嚢管開口部を（可能であれば）縫合閉鎖する fenestrating 法とに分類さ
れている 18）。fenestrating 法は reconstituting 法と比べ胆汁漏などの術後合併症発症および再手術率
が高いと報告されている 3-5）。一方で reconstituting 法を行った際は，遺残胆嚢における結石再発や
胆嚢癌発生などの長期合併症発症率が高くなること，さらには遺残胆嚢炎に対する再手術は困難な
手技となることが示唆されている 5-8）。このため reconstituting 法を行う際は，胆管損傷のリスクを
伴わない範囲で可及的に結石の除去を試みることが望ましく，術後は長期間の経過観察を考慮する
べきと考えられる 5-8）。

胆嚢頸部および Calot’s triangle 周囲で適切な剥離層（漿膜下層内層）を得ることが困難な場合，
開腹移行も選択肢に挙げられる。ただし，困難症例においては開腹移行したとしても安全に胆嚢全
摘が行えるとは限らない。このため開腹移行後も胆嚢亜全摘への移行は躊躇するべきではない。一
方で，腹腔鏡下胆嚢亜全摘に習熟している場合は，開腹移行を選択する必要性は低くなると考えら
れる。開腹移行するか腹腔鏡手術を続行するかは，執刀医および手術チームの熟練度に応じて，よ
り安全に手術を完遂できる方を選択すればよい 9, 15）。

困難症例におけるアプローチ法として Fundus down 法も一考に値する。これまでに Fundus 
down 法の安全性および困難症例に対する有用性が報告されている 10, 11）。しかし，Fundus down 法
を選択した後も適切な剥離層が得られない場合は重篤な胆管損傷を起こし得ることが示唆されてい
る 19）。このため Fundus down 法においても適切な剥離層が保持できない場合は，胆嚢亜全摘で手技



を終えることを検討することが推奨される。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

87.0%（13 名） 13.0%（2名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ4	 術中胆道造影を胆管損傷予防目的に行うことは推奨
できるか？

胆管損傷の予防を目的とした術中胆道造影の有効性は明らかではないものの，胆管損傷の術中発

見や離断損傷回避に寄与する報告はある。胆管損傷回避目的に術中胆道造影を行うことについて

明確な推奨は提示できない。� 　推奨の強さ；推奨なし，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

2012 年に報告された 2 つの SR（8 編および 4 編の RCT を対象）では，術中胆道造影の胆管損傷
予防に対する有効性は証明されなかった 1, 2）。2015 年に報告された 1 編の RCT でも術中胆道造影の
有効性は示されなかった 3）。また，114 施設参加 31,838 例を対象としたスイスの後ろ向き OS でも術
中胆道造影の有無は胆管損傷発症率（0.3％）の低下に関連しなかったと報告されている 4）。

これらに対し，2 編の MA では術中胆道造影の胆管損傷予防に対する有効性が示唆されている 5-6）。
また，スウェーデンの national registry による 51,041 例の後ろ向き OS では，急性胆嚢炎症例にお
いての術中胆道造影の胆管損傷予防に対する有効性が示されている 8）。Alvarez らは単一施設の連続
11,423 例で，ルーチン造影によって損傷を 0.17％に抑える上に，その術中発見および術中治療を容易
にしていると報告している 9）。Borie らは胆嚢管同定が困難な症例に対して術中胆道造影を行うこと
で，胆管損傷の術中発見率を有意に上昇させ，必要な処置の数およびコストが減少したことを報告
している 10）。

以上より，胆管損傷予防目的の術中胆道造影は，有意差検出力が高くエビデンスレベルを格上げ
できる大規模前向き OS7）およびこれらを対象とした MA5）では有用との報告を認めたが，エビデン
スレベルが高い RCT を含む SR1, 2）では有用性が示されなかった。推奨度決定投票では「推奨なし」
に票が多かったが決定に至らなかった（投票結果参照）。審議を経て，予防目的に限定すれば術中胆
道造影の有用性は明らかではないが，術中胆道造影が損傷の早期発見と治療につながる余地がある
ことを付記して，「推奨なし」で提示することとなった。本ステートメントは術中胆道造影の施行を
否定するものではなく，その有用性に関しては今後更なる検討が望まれる。

近年では ICG 蛍光法が肝外胆管走向の把握および胆管損傷発症予防に有効である可能性が示唆さ
れており，今後大規模試験により更なる評価がなされることが期待される 11, 12）。また，肝外胆管の走
向異常（孤立性右肝管や subvesical bile duct）の把握に関しては術前 MRCP 検査が有効である可能
性が示唆されている 13, 14）。走向異常の形態が胆管損傷のリスクとなり得る場合は，術中の状況に応じ
て bailout surgery の選択を検討することが望ましい。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 27.0%（4 名） 0.0%（0 名） 7.0%（1名） 67.0%（10 名）



	 CQ5	 胆嚢疾患に対して単孔式腹腔鏡下胆嚢摘出術を行う
ことは推奨できるか？

術後早期の整容性に優れ疼痛が少ない可能性が高いことから，患者が希望した場合，患者条件と

術者条件を考慮したうえで単孔式腹腔鏡下胆嚢摘出術を行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

2008 年より行われている単孔式腹腔鏡下胆嚢摘出術（single port laparoscopic cholecystectomy: 
以下 SP-C）は 2019 年には 12％前後の症例に施行されている。ガイドライン作成にあたり，11 編の
RCT 1-11）を採用した。総計 1,598 名の成人患者から構成され，多くの研究にて BMI は 30kg/m2 未満
であり，平均 26.2（24.5-28.5）であった。追跡期間は 1 か月から 70 か月の幅があるが，5 年以上追
跡している研究は 1 編 1）のみであった。

従来の腹腔鏡下胆嚢摘出術（laparoscopic cholecystectomy: 以下 LC）と比較し，SP-C では，整
容面および術後疼痛において有意に優れており，これらは患者へのアンケートによって評価されて
いた。1 編の RCT 2）では術後 1 年経過した時点での両群間に有意差は認められなかった。

手術時間に関しては，11 編中 8 編の RCT が SP-C の方が LC と比較し有意に長いとしていたが，
3 編の RCT 1, 3, 4）では差はなかった。

死亡例はなく，術後合併症に関しては，2 編の RCT 2, 5）では SP-C の方が多いと報告されているが，
有意な差はなかった。

術後 QOL に関しては，2 編の RCT 3, 6）では SP-C の方が良いという報告があるが，対象症例が最
も多い（600 例）RCT 7）では有意差はなかった。

ポートサイトヘルニアに関しては，1 編の RCT 5）では SP-C の方が多かったとあるが，観察期間
70 か月の RCT 1），最大規模の 600 例の RCT 7）を含め 2017 年以降の報告では SP-C と LC に差はなかっ
た。

術者基準に関しては，術者は LC の経験が 30-100 例，SP-C の経験が 10-50 例以上としていた。
BMI が 30 未満の患者に対し，ある程度経験を積んだ内視鏡外科医であれば単孔式腹腔鏡下胆嚢摘

出術は従来の腹腔鏡下胆嚢摘出術に比べ劣る部分は認められないため，患者が希望すれば安全に施
行できると考える。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 87.0%（13 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 13.0%（2名）



コラム

それは本当に Luschka 管ですか？
本邦では「Luschka 管」損傷による術後胆汁漏の報告が散見されるが，これまでに明確な「Luschka

管」の定義は示されていない。一方，胆嚢窩に接して走行する胆管（総肝管・左右肝管を除く）は
Subvesical bile duct （SVBD）と総称され細分化されている 1, 2）。胆嚢窩から離れて走行する副胆嚢
管などは SVBD には含まれない。

本邦において医原性胆管損傷の分類は Strasberg 分類 3）および Stewart-Way 分類 4）が広く認知さ
れているが，SVBD 損傷はこれらの分類では想定されていない。一方，Schnelldorfer らは 13 の報告
3,996 例のうち 156 例に SVBD が指摘されたことから，4％程度に認められると報告している 1）。また，
Nassar らは腹腔鏡下胆嚢摘出を行った 5,675 例のうち 25 例（0.4％）に術後胆汁漏が発症し，このう
ち 3 例（0.05％）が SVBD 損傷によるものであったと報告している 5）。これらの報告から，日常診療
において無視できない頻度で遭遇するものであることが示唆される。

SVBD は a）胆嚢窩を一定距離走行する S4・S5 の区域胆管（segmental or sectorial SVBD），b）
副肝管（accessory SVBD），c）胆嚢と肝臓とを交通する胆管（hepaticocholecystic duct），d）胆嚢
板内の微細胆管（aberrant SVBD）に細分化される 1, 2, ※）。また，副肝管（b）および胆嚢板内の微細
胆管（d）の中には胆嚢に直接流入するタイプ（c に該当）も報告されている 2）。これまでに「Luschka
管」と報告されたものの多くはｃ）の hepaticocholecystic duct あるいは d）の aberrant SVBD の一
部に該当すると考えられる。

 

a） segmental or sectional



b） accessory bile duct

c） hepaticocholecystic bile duct

d） aberrant bile duct

※図は文献 1，2 より引用・改変した。



	 CQ6	 腹腔鏡下総胆管切石術（laparoscopic common bile 
duct exploration: LCBDE）を新規導入する施設に
おいて，どのような症例にどのような術式が推奨されるか

LCBDEの新規導入には，径が小さく個数の少ない脆くない結石が適している。結石の性状から

コレステロール石は特によい適応である。経胆嚢管法は術後合併症が少ないが，結石の径や個数

など適応が限定される。胆管切開法は縫合技術を要するが，適応は広い。このような条件を考慮

して新規導入することを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

1）LCBDE 新規導入に適した症例
LCBDE 新規導入の適応条件について記載されている論文はなかった。腹腔鏡下での胆道鏡操作，

結石除去操作を要するため，結石の径が小さく，個数の少ない症例が総じて除去しやすく導入に適し
ている。脆い結石は，結石除去の際に結石を破砕，破片を遺残させてしまうリスクがあるため留意
が必要である。日本胆道学会学術委員会－胆石症に関する 2013 年度全国調査－によると，本邦の胆
管結石は，コレステロール石（コ石）48.1％，ビリルビンカルシウム石（ビ石）40.7％，ほか 11.2％
と報告されている 1）。コ石は胆嚢原発の結石であり，胆管結石がコ石であった場合は胆嚢からの落下
結石である。一方，胆管結石がビ石の場合は，ほぼ胆管原発と考えてよい。コ石は径が小さく，硬
いものが多いのに対して，ビ石は径が大きく，個数も複数であることが多く，コ石より脆いことが
特徴である。結石の性状を踏まえると，LCBDE の導入にはコ石が有利である。

2）新規導入に適したアプローチ法
LCBDE には 2 つのアプローチ法があり，本邦では経胆嚢管法よりも胆管切開法が多く実施され

ている 2）。経胆嚢管法と胆管切開法を比較した RCT はなかったので，MA 1 編（経胆嚢管法 1,561
例，胆管切開 1,500 例）3）を採用した。胆管切開法における一期的縫合閉鎖と T-tube 留置を比較した
RCT 1 編 4），胆管切開術後胆汁漏に関する後ろ向き OS 1 編 5），一期的縫合閉鎖に関する case series 
study 6）を 1 編採用した。MA3）の結果では，経胆嚢管法と胆管切開法の成功率は同等（95.1：96.7％）
であったが，手術時間（97.56：117.81 分），出血量（29.3：52.0ml），術後合併症（6.7：14.6％），在
院日数（5.22：8.91 日）など経胆嚢管法が有意に優れていた。経胆嚢管法は胆管に手術操作が及ばな
いため，胆管切開と比較して合併症が極めて少なく短期入院で済むことから理想的なアプローチ法
である。ただし，導入に当たり細径胆道鏡などの機器整備が必要なこと，上流測の観察が不十分と
なり遺残結石のリスクが高いこと，結石のサイズや個数による制限を受けるなどの課題もある。基
本的にコ石や黒色石などの胆嚢原発の結石がよい適応であり，実地臨床では結石の径，個数は概ね
8mm 以下，4 個以下を適応とする施設が多い。一方，胆管切開法では，結石条件は限定されないが，
縫合に伴う胆管狭窄（1％程度）や胆汁漏（10-15％程度）が問題となる。胆汁漏のほとんどは自然



停止が得られるが，ときに内視鏡的ドレナージなどを要することもあり，胆管径 10mm 未満は胆汁
漏の危険因子とされている 5）。一期的縫合閉鎖と T-tube 留置の RCT 4）では，胆汁漏を含む胆道関
連合併症は 12.8％：17.4％と有意差はないもののむしろ一期的縫合閉鎖で少なく，一期的縫合閉鎖の
安全性は高いと述べられている。また，経験値の上昇とともに，胆管切開法の選択が増加し，合併
症頻度も経胆嚢管法と遜色のない程度になるとの報告 6）もある。とはいえ，新規導入に当たっては
やはり胆汁漏対策は考慮されるべきであり，実地臨床では C-tube を留置する施設も多い。

以上の結果から，LCBDE の新規導入には短期成績の良好な経胆嚢管法が有利であるが，結石の径
が大きい症例や個数の多い症例は導入初期には不向きである。経胆嚢管法が不成功の場合，胆管切
開への移行，開腹移行，術後の内視鏡的処置などを想定しておく。胆管切開法においては，胆管狭
窄や胆汁漏防止の観点から胆管径 10mm 以上の症例が望ましく，一期的縫合閉鎖の安全性は高いも
のの，導入初期段階では胆汁漏対策として胆道ドレナージ（C-tube や T-tube）留置を考慮する。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（15 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



Future Research Question

胆嚢炎または胆管炎に合併した胆管結石症例に対して腹腔鏡下胆管結石除去術は有用か？
胆管結石に対する腹腔鏡下総胆管切石術（laparoscopic common bile duct exploration; LCBDE）は，

待期的状況下であればその安全性と有効性について認識されており，実際，Li らの RCT 1），Pan，
Zhu らの MA 2, 3）により，開腹総胆管切石術（Open CBDE: OCBDE）や内視鏡的乳頭括約筋切開術

（Endoscopic sphincterotomy: EST）に対する有用性が証明されている。しかし胆嚢炎または胆管炎
に合併する胆管結石症に対するRCTは存在せず，緊急的状況下ではその評価は明らかではない。また，
本邦ではエビデンスがあるにもかかわらず LCBDE は普及しておらず，施行施設において急性炎症症
例に対しては躊躇しているのが現状である。しかしながら，海外にはいくつかの研究がある。

まず，急性胆嚢炎に合併した胆管結石に関しては，Lo ら 4）の後ろ向き OS によれば，Tokyo 
Guidelines 13 の Grade Ⅰに相当する単純性胆嚢炎と Grade Ⅱに相当する複雑性胆嚢炎（Complicated 
cholecystitis: CC）に合併した胆管結石に対する緊急 LCBDE を比較している。CC 群では手術時間
と術後在院期間が有意に延長し，出血量も多かったが，切石率は高く合併症率，死亡率は有意差を
認めなかった。従って CC に合併した胆管結石に対して，緊急 LCBDE は適応となり得るとしている。
ただし，厳密には，急性胆管炎を併存していないことの診断や急性胆嚢炎の重症度が手術の難易度
に影響するため，慎重な検討が不可欠である。

次に，急性胆管炎に合併した胆管結石に対する緊急 LCBDE についての報告は 5 編ある。Chan
ら 5）は後ろ向き OS で 94 例の緊急 LCBDE において，切石率，開腹移行率，合併症率，死亡率，在
院期間は待期 LCBDE と比較して同等であったと報告した。Zhu ら 6）の後ろ向き OS においても，非
重症胆管炎を緊急 LCBDE と待期 LCBDE で比較検討し，手術所見，合併症率，遺残結石率，在院
日数，全医療費は両群で同等であったと報告している。さらに，高齢者の複雑性胆管炎に対する緊
急 LCBDE を Jia ら 7）が CS で検討しており，患者を ASA Grade Ⅱ，Ⅲ，Ⅳに分けて検証したが，
ASA 別では周術期データに有意差はなかったとしている。prospective study では，Gholipour ら 8）

が，前向き OS で胆石性急性胆管炎 73 例の緊急 LCBDE と OCBDE の比較において，前者は術後在
院日数が有意に低く，結果的に全医療費が 25％削減できたと報告している。また，Atstupens ら 9）は，
前向き OS で 60 例の急性胆管炎で術中 US により総胆管結石を診断し LCBDE を行った症例検討で 1
期的に緊急 LCBDE を行うことの有用性を報告している。

ただし，重症胆管炎において，胆道ドレナージを評価した RCT 10）では，開腹手術群が内視鏡群よ
り死亡率が高かった。また，前出の Atstupens らの報告では非代償性肝硬変併存の 1 例で死亡して
いる。従って，胆管炎の重症度は，十分評価して外科的治療方針を決定することが課題となる。こ
れらの報告を踏まえると，胆管炎症例において内視鏡的（および経皮的）胆道ドレナージが普及し
ている本邦では，緊急の LCBDE は，まず Tokyo Guidelines の重症度分類をもとに胆管炎を正確に
評価し，軽症かつ胆管へのアプローチが容易な胆管拡張症例に限定して行うことが安全である。また，
可能なら C チューブに代表される術後胆道ドレナージを付加することが望ましい。胆嚢炎合併症例
も同様に，重症度の正確な評価と胆管へのアプローチの難易度を十分評価した上で，LCBDE に熟練
した施設であれば許容されるものと考える。将来的な適応拡大のためには，大規模試験により重症
度に応じた手術成績を検討し，質の高いエビデンスを構築すべきである。



	 CQ7	 成人における狭義の先天性胆道拡張症（Ⅰa Ⅰc Ⅳ-A 型）
において腹腔鏡手術は推奨されるか？

膵内胆管の切離や膜様狭窄の対処など難度の高い切除・再建手技があり，遺残胆管による発がん

や胆管癌併存時への対応も必要となる。これらの病態と治療に熟知した内視鏡外科医が行う場合

に限り，弱く推奨する。� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

先天性胆道拡張症（congenital biliary dilatation, 以下 CBD）は膵・胆管合流異常を伴うため，膵
液の胆道内逆流による胆道粘膜障害から発生する症状の改善と癌の予防の 2 点から手術が求められ
る。

腹腔鏡下 CBD 手術の小児例は 1995 年に Farello ら 1）が最初に報告し，成人例では Shimura ら 2）

が 1998 年に初めて報告した。これまで腹腔鏡手術の開腹手術に対する有用性を示したものは，小児
例において MA の報告 3）があるものの，成人例では後ろ向き OS による解析を行った 5 編 4-8）のみ
である。Margonis ら 4）の報告によると，腹腔鏡手術は開腹に比べて有意に手術時間が長く，出血量
が少ないという結果であった。合併症発生率，胆汁漏発生率，胆管狭窄は同等の結果となっていた。
このような周術期因子は他の論文 5-8）においても同様な結果が見受けられた。

エビデンスの少ない成人例を考える際，小児例と成人例での病態の相違が重要となってくる。成
人例は小児例に比べて結石併存率が高く，胆管炎や膵炎も伴っている場合が多い 9）。

腹腔鏡下CBD手術での小児例と成人例を比較した後ろ向きOS 10）では，手術時間，出血量，入院期間，
術後合併症ともに成人例で不良な結果であった。これは成人の CBD 経験数が少ない事に加えて長い
病脳期間による癒着などが術後短期成績の低下につながるものと考察されている。また，成人例で
は癌の併存が問題となる。Ten ら 11）は SR において診断時に胆嚢癌または胆管癌を併存しているの
は 7.3% で，手術後に癌を発症したのが 3.4% と報告した。癌発症年齢の中央値は 49.5 歳であった。
また，Kevin ら 12）の報告では成人例の 3.4% で手術時に癌併存を認め，手術後の 4.6% に胆道癌を発
症した。Amit ら 13）は 5,780 例の検討で偶発的な癌の併存は小児で 0.4% に対して成人では 11.4%，60
歳以上においては 30% 以上と報告し，その部位は胆管 70% で胆嚢 24% と胆嚢での併存にも注意が必
要である。また，1990 年から 2007 年における日本膵・胆管合流異常研究会の全国登録症例からの報
告では 14），成人 CBD 症例中 21.6% に胆道癌の併存を認めた。その発生部位は胆管が 32.1% で胆嚢が
62.3% であった。しかもその期間内の後期群は前期群に比べて胆道癌の発生割合が増加していた。こ
のことから，術前の胆道精査はもちろんの事，術中のエコーなど 15）胆道癌合併に考慮することが重
要である。その一方，炎症の波及のため周囲重要血管との強固な癒着を認める場合や損傷回避のた
め Lilly’s technique 16）などの術式が求められる際は開腹移行など適切な対応が求められる。

また，近年ではロボット支援での手術も行われ，胆管空腸吻合に関する有用性も示唆されてきて
いる 17, 18）。

先天性胆道拡張症における腹腔鏡手術の主な対象は戸谷分類 19）の Ia, Ic である。IV-A 型は膜状狭
窄や中隔を有することがあり，肝切除が付加される可能性や，肝切除を回避できても肝管断端形成



が必要になる可能性が高いため，腹腔鏡手術の適応は慎重に検討すべきである 20, 21）。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（15 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ8	 胆嚢癌に対して腹腔鏡手術は推奨されるか？

T1，T2胆嚢癌に対する腹腔鏡下で行われる根治的手術は，開腹手術と比較して同等の根治性が

期待でき，出血量を軽減し在院日数を短縮する可能性があり，本邦の施設基準を満たす施設にお

いて行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

胆道癌診療ガイドライン改訂第 3 版 1）では，胆嚢癌を疑う症例には原則として開腹手術を行うこ
とが提案されている。その理由として，胆嚢癌の術前診断能が高くないことや，腹腔鏡下手術にお
ける癌の不完全切除や腹腔内への胆汁漏出に起因する再発リスク増大の可能性が挙げられている。
しかし，国内外の一部の施設においては胆嚢癌に対し，症例を選択した上で腹腔鏡下に根治的切除
術が行われてきた 2, 3-10）。本邦で 2020 年に実施された日本内視鏡外科学会のアンケート調査によると，
胆嚢癌疑診例に対して，526 施設中 38 施設（7%）は原則として全例に，375 施設（71%）は症例に
応じて腹腔鏡下胆嚢摘出術を行っていると回答した 11）。また，National Clinical Database （NCD）に
よれば 2018 年に胆嚢悪性腫瘍手術 1,007 例中 39 例（3.9%）が腹腔鏡下に施行されていた 12）。

胆嚢癌に対する外科治療方針として，深達度が固有筋層までにとどまる T1 病変に対しては通常
の胆嚢摘出術で十分とされている 1, 13）。しかし，胆嚢癌における深達度の正診率はいまだ高くはな
く 14），また，深達度が粘膜層にとどまる場合でも漿膜下層に陥入した Rokitansky-Aschoff 洞（RAS）
への上皮内進展を有する場合には，通常の胆嚢摘出術では癌が遺残する可能性がある 15）。そこで，
施設によっては T1 胆嚢癌ないし疑診例に対して胆嚢全層切除術が施行されている 2, 15, 16）。一方，深
達度 T2 以上の胆嚢癌には，局所の surgical margin を確保するために胆嚢床切除が行われてい
る 1, 17, 18）。そのような中，2022 年 4 月より胆嚢床切除（胆嚢床の肝臓の部分切除）を伴う腹腔鏡下胆
嚢悪性腫瘍手術が新たに保険収載されたことにより，T2 以下の胆嚢癌に対する腹腔鏡手術は保険診
療下に可能となった。

これまで胆嚢癌に対する開腹手術と腹腔鏡手術を比較した RCT はなく，MA 1 編 19）と propensity 
score matching（PSM）解析 20-22）3 編を含む後ろ向き OS 13 編を採用し結果を検討した 23-32）。Lv ら
19）による 18 論文の MA では，腹腔鏡手術群は開腹手術群に比して有意に出血量や合併症が少なく，
術後在院日数は短かったが，R0 切除率，全生存率（OS），無病生存率（DFS）は両群間に差は無く，
T2 と T3 についての subgroup 解析でも，OS は両群間に差が無かった。ただし，手術適応や選択さ
れた術式について論文間に差がある点や，両群の患者背景や腫瘍因子が有意に異なる論文もいくつ
か含まれている点に注意して解釈する必要がある。ほとんどの後ろ向き研究においても MA と同様
の結果であった 20-29）。なお，手術時間については両群間の選択術式に差のある報告が多いため単純比
較は困難であるが，同等かあるいは腹腔鏡手術群で短いという結果であった 19-21, 24-27, 29）。単純胆嚢摘
出術後に診断されたいわゆる偶発胆嚢癌に対する根治切除のための追加手術に関して，腹腔鏡手術
群と開腹手術群を比較した論文においても，概ね同様の結果が報告されている 30-32）。懸案事項の一つ
である port site recurrence （incisional recurrence）はほとんど認められず，開腹手術後の incisional 



metastasis の頻度と比較した結果も同等であったと報告されている 23-26）。このように，胆嚢癌に対す
る腹腔鏡手術は開腹手術に劣らない結果が得られているが，これまでの報告は RCT ではなく，全て
後ろ向き試験であり，腹腔鏡手術群と開腹手術群では術式や症例選択にバイアスがあることに留意
しなければならない。

2022 年度に保険収載された腹腔鏡下胆嚢悪性腫瘍手術（胆嚢床切除を伴うもの）における施設基
準は表 1 のように定められており，これは腹腔鏡下肝部分切除術における施設基準と同様である。
本邦における腹腔鏡下肝切除術は，2010 年に肝部分切除術と外側区域切除術，2016 年に亜区域切除術，
区域切除術，葉切除術などのいわゆる高難度系統的肝切除術が保険収載され，血行再建や胆道再建
を伴わない全ての肝切除術が保険診療として腹腔鏡下に施行可能となった。各術式には一定の施設
基準が定められており，その結果，安全性が保たれた状態で症例数は年々増加している 11, 33）。腹腔鏡
下肝切除術の十分な経験を有する施設においては，腹腔鏡下に胆嚢床切除を伴う胆嚢摘出術を安全
に施行することは可能と考えられる。所属リンパ節郭清については，胆嚢癌では T1b の 10%，T2 の
30-50% と比較的高率にリンパ節転移を認めるため 13, 34-39），胆嚢癌に対する根治手術においてはしば
しばリンパ節郭清の必要性が提唱されている 40-43）。領域リンパ節郭清を行うことは，リンパ節転移
の有無を評価することにより正確に病期を診断し，補助療法を行うべきか検討するうえで重要であ
るとの報告がある 44)。しかし，リンパ節郭清が予後を改善するという明確なエビデンスは得られて
おらず，至適な郭清範囲は定まっていない。リンパ節郭清の必要性と郭清範囲については今後検討
すべき課題である。

以上を踏まえ，当該手術の施設基準を満たす施設において，腹腔鏡手術は根治性を落とすことな
く低侵襲な手術を提供できる有用な選択肢となるため，弱く推奨するとした。ただし，術前診断の
ための検査を十分に行った上で，術者の技量や施設経験症例数を考慮して，適応を決定すべきである。

表 1．腹腔鏡下胆嚢悪性腫瘍手術（胆嚢床切除を伴うもの）に関する施設基準

（1） 当該保険医療機関において肝切除術又は腹腔鏡下肝切除術を，1 年間に 10 例以上実施してい
ること。

（2）腹腔鏡を用いる手術について十分な経験を有する医師が配置されていること。
（3） 当該保険医療機関が外科又は消化器外科及び麻酔科を標榜しており，消化器外科において常

勤の医師が 3 名以上配置されており，そのうち 1 名以上が消化器外科について 5 年以上の経
験を有していること。

（4）病理部門が設置され，病理医が配置されていること。
（5）緊急手術が可能な体制を有していること。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（15 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ9	 ロボット支援の胆道再建は腹腔鏡下の胆道再建と比
較して推奨されるか？

ロボット支援手術による胆道再建は，肝管空腸吻合の時間を短縮化し，術後短期成績を改善する

可能性があり，施行可能な施設では施行することを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

2022 年 4 月より胆道疾患に対するロボット支援手術が条件付きで保険適用になったことか
ら，胆道領域の手術手技として胆管空腸吻合について取り上げた。英文で“hepaticojejunostomy, 
choledochojejunostomy, biliary reconstruction, robotic, laparoscopic”で検索すると 144 本の論文が
挙がってくる。これらの論文を確認すると，先天性胆道拡張症と胆道損傷に対する手術および膵頭
十二指腸切除術の 3 つの手術が取り上げられている。そのうち胆道領域として先天性胆道拡張症と
胆道損傷に対する手術に関する論文を採用した（先天性胆道拡張症の手術適応については CQ7 およ
び小児外科の項を参照）。RCT や MA の報告はないものの，後ろ向きの比較検討が先天性胆道拡張
症では 7 編 1-7），胆管損傷では 1 編 8）ある。

先天性胆道拡張症に関する論文 7 編の内，4 編が小児症例 1-4），3 編が成人症例 5-7）の報告であった。
小児症例の報告の 1 編が年齢，性別，follow-up 期間，Alonso-Lej 分類を matching させてロボット
支援手術 70 例と腹腔鏡手術 70 例を比較していた 1）。この報告ではロボット支援手術で手術時間が有
意に長いが，肝管空腸吻合の要した時間だけで比較するとロボット支援手術の方が有意に短かった
と報告している。さらに，術中出血量や術後の短期合併症もロボット支援手術の方が良好な結果で
あったと報告している。また，胆管切除は全て腹腔鏡手術にて施行した上で，肝管空腸吻合をロボッ
ト支援手術で施行した 10 例と，年齢，体重，吻合部胆管径を matching させた腹腔鏡手術症例 27 例
と比較した報告もあり，ロボット支援手術症例で肝管空腸吻合に要する時間が有意に短かったと報
告している 2）。小児症例報告の残りの 2 編に関しては，ロボット支援手術 vs 腹腔鏡手術の症例数が
24例vs 27例3），41例vs 104例 4）となっており，一概にどちらが優れているとは言えない結果であった。

成人症例の報告では，ロボット支援手術 vs 腹腔鏡手術の症例数が 5 例 vs 15 例 5），22 例 vs 34 例
6），18 例 vs 49 例 7）となっており，小児症例よりも症例数はやや少ない。手術時間は 2 編で同じで，
1 編はロボット支援手術で長かったが，肝管空腸吻合時間は 2 編で同じで，1 編はロボット支援手術
で短かった。術後合併症に関しては，2 編で同じで，1 編はロボット支援手術で少なかった。まとめ
ると，ロボット支援手術は腹腔鏡手術に比べて手術時間は長く 5-7），肝管空腸吻合時間は短く 5, 6），胆
汁漏などの短期合併症が少ない結果であった 7）。

胆道損傷はメキシコにおける単施設での検討であるが，全て胆嚢摘出時に生じたものであり，胆
道再建をロボット支援手術で 35 例，腹腔鏡手術で 40 例施行している。術前の患者背景では血清ア
ルブミン値に有意差を認めるものの（3.25g/dl vs 2.88g/dl），その他の項目では差がなかった。手術
時間や術中出血量など手術成績に差はなく，長期成績として開存率にも差を認めなかったが，術後
入院期間はロボット支援手術で短かった 8）。



ロボット支援手術による胆道再建は，肝管空腸吻合の時間を短縮化し，術後短期成績を改善し，
術後入院期間を短縮させる可能性があり，施行可能な施設では施行することを弱く提案する。

【 8 つの論文のまとめ】

　 総手術時間 肝管空腸 
吻合時間 術中出血量 術後合併症 術後入院期間 長期成績

( 引用文献 1) R > L R < L R < L R < L R < L R ≒ L

( 引用文献 2) R ≒ L R < L R ≒ L 評価なし R < L 評価なし

( 引用文献 3) R > L R < L R > L R < L R < L R ≒ L

( 引用文献 4) R < L 評価なし R ≒ L R ≒ L R ≒ L 評価なし

( 引用文献 5) R ≒ L R < L R ≒ L R ≒ L R ≒ L R ≒ L

( 引用文献 6) R ≒ L 評価なし 評価なし R ≒ L R ≒ L 評価なし

( 引用文献 7) R > L 評価なし R ≒ L R < L R ≒ L R ≒ L

( 引用文献 8) R ≒ L 評価なし R ≒ L R ≒ L R < L R ≒ L

( 赤が「ロボット支援手術が有用」，青が「腹腔鏡手術が有用」という評価 )

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（15 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）
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乳腺領域



総　説

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）従来法との
優劣に関しては不明である。



	 CQ1	 乳房温存療法が可能な乳癌症例に対して内視鏡下
乳腺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。� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

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，術後に創瘢痕を見えにくくする
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，報告として少数の cohort study 3-6）があるだけであった。しかし近年，多数症例の長
期比較試験も報告され始めている 13）。

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未だ少ない。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遜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も報告し始めており，術後 15 年以上の内視鏡手術やロボット支援手
術による低侵襲手術は，患者満足度が高く，再発率や長期予後で従来法と遜色ない事が示されてき
た 13）。



	 CQ2	 乳腺良性腫瘍に対して内視鏡下乳腺部分切除術は推
奨できるか？

腫瘍径が3cmを超える大型腫瘍や多発腫瘍の場合やケロイド体質など，手術創が目立つことが

予想される症例には，弱く推奨される。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；D（非常に弱い）　

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）。



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
つつあるため，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を目指
した研究が望まれる。
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甲状腺・副甲状腺領域



総　説

甲状腺・副甲状腺疾患に対する内視鏡手術は 1996 年に Gagner が報告した Endoscopic 
subtotal parathyroidectomy 1）が最初であるが，本邦では，1998 年に石井・大上らによる前胸部
アプローチ法（両側乳輪と前胸部からトロッカーを挿入する送気法）2-3）および清水らの Video 
Assisted Neck Surgery（VANS 法）（鎖骨下の小切開創と頸部に 5mm の内視鏡用ポートを挿入
する吊上げ式）4）が報告され，翌 1999 年には腋窩法（腋窩より 3 本のポートを挿入する送気法）5）

が池田らにより報告された。こうした日本の先駆者達が世界に先駆けて開発した術式は今日の甲
状腺内視鏡手術の世界的な発展の礎となっており，その功績は大きい。

これらの甲状腺内視鏡手術が報告されてから 20 数年が経過したが，その間に世界では様々な
術式が開発され 6-11），甲状腺内視鏡手術は良性疾患のみならず頸部郭清を伴う甲状腺悪性腫瘍手
術にも適応されるようになった。現在では韓国を中心とした日本以外のアジア諸国ではすでにロ
ボット支援手術も数多く行われており，内視鏡手術を置き換える勢いである一方で，日本におけ
る甲状腺副甲状腺内視鏡手術の保険適応はかなり遅れ，2016 年に甲状腺良性疾患および副甲状
腺腫瘍，2018 年に内視鏡下甲状腺悪性腫瘍手術がようやく保険収載されている（甲状腺領域に
おいて，医療用ロボットは 2022 年時点で薬事承認すら取得しているものがない）。甲状腺内視鏡
手術が日本から世界へ発信された歴史を考えると，この 20 年で諸外国の後塵を拝している感が
否めないが，遅ればせながらこれからが日本における甲状腺副甲状腺内視鏡手術の普及期と言え
る。

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た本ガイドラインは
2008 年に初版が発表された後，2014 年，2019 年に改定されているが，これまでは甲状腺・副甲
状腺領域として甲状腺良性疾患，甲状腺悪性疾患，副甲状腺疾患の 3 つの CQ における内視鏡手
術の推奨について検討されていた。今回の改訂の特徴は，甲状腺良性疾患を疾患特異性から良性
結節（濾胞性腫瘍を含む）とバセドウ病に分離して，①甲状腺良性結節，②バセドウ病，③甲状
腺悪性腫瘍，④副甲状腺疾患，の 4 つに CQ を増やして検討したことである。甲状腺・副甲状腺
領域については日本における大規模な RCT が存在しないため，海外のメタアナリシス，RCT や
検討症例数の多いコホートを参照し，これらの論文を基にアウトカムのエビデンスレベルを評価
して CQ の推奨度・推奨文を作成した。



	 CQ1	 甲状腺良性結節における内視鏡手術は推奨できるか？

手技の修練と経験を積むとともに適切な適応症例を選択し，内視鏡手術に習熟した医師またはそ

の指導下で本術式を行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

甲状腺良性結節（濾胞性腫瘍を含む）に対する内視鏡手術は，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）。また，2016 年に良性結節に対する内視鏡下甲状腺切除が保険収載された。

本邦においては，現在まで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
試験はないが，本邦における良悪性を含む 193 例の報告 4）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。同様に海外
の報告でも，ET 群では有意に手術時間の延長が見られたが，反回神経麻痺，低カルシウム血症の発
生率や術後疼痛に関しても有意差は認められなかった。入院期間に関しても ET 群は COT 群と同等
もしくはやや短い傾向にあった 5-10）。患者の創傷満足度に関しては ET 群で高かった 5）。ただし，こ
れらの報告の内視鏡手術の適応は腫瘍径 4cm 以下であり，それを越える腫瘍に対する内視鏡手術の
エビデンスの報告は認められていない。

本邦における甲状腺良性結節に対する明確な適応基準はないが，甲状腺腫瘍診療ガイドライン
（2018 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異常高値である（たとえば，>1,000ng/ml），⑥有症状である，
などである。そうなると 4cm を超える良性結節に対する ET の安全性については十分なエビデンス
があるとはいえない。

さらには，濾胞性腫瘍は良悪性の鑑別が困難であり，被膜損傷による腫瘍細胞の散布が問題になる。
甲状腺良性結節に対する内視鏡手術はしっかりとした適応判断の上，十分な経験を有する医師もし
くはその指導の下に行うべきである。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

50.0%（3 名） 50.0%（3 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ2	 バセドウ病における内視鏡手術は推奨できるか？

術者の技量に応じて適応症例を選択することで，内視鏡手術を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

甲状腺内視鏡手術は，本邦では 1998 年に考案され，準全摘あるいは全摘が必要なバセドウ病に対
しても適応されている。良悪性腫瘍と同様アプローチ法も複数存在し，両側乳輪 + 右前胸部にトロッ
カーを置く送気法 1, 2），前胸部にトロッカーを置く送気法 3），両側の鎖骨下からの VANS 法 4）および
その変法 5, 6）など，各々工夫がなされてきた。海外では経口アプローチ 7）も数多く行われている。本
邦では 2016 年に内視鏡下バセドウ甲状腺全摘術が保険収載され，施行する施設が徐々に増えている。

日本には，内視鏡下バセドウ甲状腺（準）全摘（ET）と従来の頸部切開によるバセドウ甲状腺（準）
全摘（OT）を比較した大規模比較試験は現時点で存在しないが，本邦における吊上げ式 VANS 変法
の 63 例の報告 5）では，平均摘出甲状腺重量が 39.2g（7～162g）で，手術時間は初期では平均 300 分
と長かったが術者の経験症例の増加に伴い平均 194 分に短縮した。術後一過性の低カルシウム血症
は 24％に認めたが永続性の副甲状腺機能低下症は 1.5％（1 例）のみで，術後一過性反回神経麻痺は
2.7％に起こったが，これはすべて初期の 2 年間に起こったと報告されている。同様に本邦の送気式
乳輪アプローチ 42 例の報告 2）では，平均摘出甲状腺重量が 49.9g で，手術時間は 277 分と長かったが，
これは甲状腺重量と相関しており 60g を超えるものは有意に手術時間が延長していた。出血量も同
様で，30g 以下では平均 11.1ml，30～60g では 68.4ml，60g 以上では 132.9ml と甲状腺重量に有意な
相関が見られている。術後永続性副甲状腺機能低下症は 0％であり，術後永続性反回神経麻痺は 2.4％
と報告されている。入院期間の短縮を含めて同様のことが，海外の症例でも報告されている 8, 9,10, 11）。
海外には 6 件の論文を解析した 846 例のメタアナリシス 12）があり，これによると ET は出血量が少
なく整容性に優れているが OT は手術時間が短く医療費が安かった。また，反回神経麻痺や副甲状
腺機能低下症を含む術後合併症については ET と OT で差が無かったと報告されている。バセドウ病
における ET の適応については，安全に施行可能な予想甲状腺重量が 30g，60g，80g と報告により
差があるが 1, 2, 8），ET 導入時には 30g 以下を適応として経験症例の増加とともに適応拡大することが
望まれる。

2016 年の保険収載後，本邦での内視鏡下バセドウ甲状腺（準）全摘術は増加しており，入院期間
の短縮や整容性に関する有効性は認められているが，適応症例や安全性については今後の症例の蓄
積・検討が必要である。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（6 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ3	 副甲状腺疾患における内視鏡手術は推奨できるか？

手技に習熟した術者もしくはその指導下に内視鏡手術を行う事を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

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広く取り入られていくこととなっ
た 2-5）。

PHP は約 80% 以上が単腺腫大であり 6），CT・MIBI シンチグラム・頸部超音波・MRI などの画像
診断の質的向上と術中 intact-PTH ホルモン測定などの手術支援の開発にともなって，近年は病的副
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 2, 3）。内視鏡
下手術も小切開からの内視鏡併用手術（Video-assisted Surgery, 以下 VAS) が考案され，その術式
も施設により異なっているが，治療成績に差は見られない 2, 3, 7）。

いずれの術式も術前診断した腫瘍摘出は可能であるが，多腺疾患であった場合，術式によっては
反対側の摘出に対応できないものもあり，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% 前後に及んでいた報告もあった 2, 7）。

また近年では術中に PTH を測定し病的副甲状腺が複数存在する症例への有用性も報告されてい
る 8）。

一方で，術中操作で副甲状腺被膜を損傷することで播種を来たすこともあり，術式に習熟した医
師本人，またその指導下に行うことが望ましい。

本邦では 2016 年 4 月より良性疾患での内視鏡下副甲状腺腺腫過形成手術が保険適応となったが，
適応症例や安全性については今後の症例の蓄積・検討が必要である。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（6 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ4	 甲状腺悪性腫瘍における内視鏡手術は推奨できるか？

術者の技量に応じて適応症例を選択することで，内視鏡手術を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

2 次スクリーニングで抽出された内視鏡下甲状腺切除術（Endoscopic thyroidectomy，ET）と開
放甲状腺切除術（Conventional open thyroidectomy，COT）を比較した 4 件の RCT，3 件のメタア
ナリシス，8 件のコホート研究（内，4 件が propensity score matching [PSM]）の計 15 件を元に
検証した。いずれも甲状腺乳頭癌（PTC）に対するもので，他の組織型で十分な検討をした文献は
認めなかった。2019 年版時は主に cT1aN0 を中心とした比較データが主であり，cT1aN0 の PTC は
ET のよい適応としたが，今回の改訂時では進行症例での ET と COT の比較データも多く報告され
てきた。

再発率比較に関しては 11 件の報告があり，いずれも ET と COT で差は認めなかった。cT1-3N0-
1a を対象として PSM 後の 546 例ずつの比較では平均 90.4±21.0 か月の経過観察で再発率は ET 1.8%，
COT 1.6%（p=0.817）であった 1）。また，COT との比較はないが ET で 10 年再発率も満足いくとい
う報告もある 2）。R0 切除率に関しての報告は PSM の 1 件のみであり，いずれの群も全例で R0 切除
であった 3）。一方でロボット支援手術と COT を比較したデータで断端陽性率がロボット支援手術で
高くなったとの報告もあり 4），ET においても注意が必要である。リンパ節切除数に関しては 12 件
の報告があり，6 件が中央区域郭清，6 件が cN1b に対して外側区域郭清を施行していた。ET でリ
ンパ節郭清数が減ったとの報告が 1 件あったが残り 11 件では差がないとされ，2,316 症例のメタアナ
リシスにおいても差は認めなかった 5）。以上からリンパ節郭清数は施設・術者によって差が出得るた
め，習熟した術者もしくはその指導下に内視鏡手術を行うことが望ましい。

術後反回神経麻痺に関しては，cT1aN0 症例におけるメタアナリシスでは ET 群で一過性の麻痺が
増えたという報告 6）と変わらないという報告 7）があるが，永久性の麻痺は ET，COT ともに変わら
なかった。cT2 以上や cN1 を含んだ 8 件（2 件の RCT を含む）の報告ではいずれも一過性・永久性
ともに変わらなかった。通常は cT1aN0 症例から執刀経験をすることが多いため，進行症例の報告
は ET に習熟した術者による報告と推測される。以上より ET を開始した術者においては特に一過性
の反回神経麻痺に注意する必要がある。術後副甲状腺機能低下は 9 件の報告があり，いずれも一過性・
永久性ともに差を認めなかった。cN1b 症例における副神経麻痺に関しては 4 件の報告があり，1 件
の RCT（ET 97 例と COT 119 例）において ET で有意に術後の副神経麻痺が少ないとの結果であっ
たが，残り 3 件では差を認めなかった。本邦では ET での外側区域郭清はあまり施行されておらず意
義や安全性については今後の症例の蓄積が必要である。

整容性の満足度に関して 8 件の報告があり（2 件の RCT を含む），いずれも ET 群で有意に満足度
が高かった。1 年後の評価をしたものが 3 件あり，長期的にも満足度が高い結果であった 8-10）。術後
疼痛に関しては 4 件で報告があり，1 件で差はないとされ，残り 3 件では ET 群で術後疼痛が少なかっ
た。手術時間は 14 件で検証されており，2 件を除いていずれも ET で有意に手術時間が長かった。



以上の結果をふまえ，甲状腺悪性腫瘍における内視鏡手術は術者の技量に応じて適応症例を選択
する必要がある。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（6 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）
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ヘルニア領域



総　説

ヘルニア領域に関する腹腔鏡手術の保険診療は，1994 年に腹腔鏡下鼠径ヘルニア手術が初め
て認可され，その後，2012 年に腹腔鏡下腹壁瘢痕ヘルニア手術と腹腔鏡下大腿ヘルニア手術，
2016 年には腹腔鏡下半月状線ヘルニア手術・白線ヘルニア手術・臍ヘルニア手術が認められた。
それぞれの腹腔鏡手術が従来から行われている手術と比較して有用であるかを検討することが必
要である。

今回，成人鼠径部ヘルニア，小児鼠径部ヘルニア，そして腹壁瘢痕ヘルニアに対して腹腔鏡手
術を推奨できるかという 3 つの Clinical Question を作成した。

成人鼠径部ヘルニアは，1982 年に Ger が初めて腹腔鏡下に stainless steel clip でヘルニア門
を閉鎖する手術を報告した 1）。その後，数々の改良が加えられ，1992 年に Dulucq が Totally 
extraperitoneal repair を，Arregui と Dion が Transabdominal preperitoneal repair を 報 告
した 2)。一方，国内では 1991 年から腹腔鏡手術が導入されている 3）。2018 年に発表された
International guidelines では，男性の初発片側ヘルニアでは手技に習熟した外科医がいる場合は
腹腔鏡手術が提案されると記載されている 4）。今回，腹腔鏡手術と鼠径部切開メッシュ法をメタ
アナリシスで比較検討した。

小児鼠径部ヘルニアは，1993 年に Montupet が初めて腹腔鏡下体腔内縫合法（Laparoscopic 
intracorporeal suture，以下 LIS）を行った 5)。国内では 1995 年より開始された腹腔鏡下経皮的
腹膜外ヘルニア閉鎖術（Laparoscopic percutaneous extraperitoneal closure，以下 LPEC）6) が
腹腔鏡手術の標準術式になっている。さらに海外では LPEC 針の類似品を用いた腹腔鏡下経皮
的鼠径輪結紮法（Laparoscopic percutaneous inguinal ring suturing，以下 PIRS）が行われてい
る 7)。2022 年に報告された European Pediatric Surgeons’ Association のガイドラインでは両側
の症例では腹腔鏡手術が有用とされている 8）。今回，ランダム化比較試験，もしくはケースコン
トロールスタディの報告がある LPEC，LIS，PIRS と鼠径部切開法，LIS と PIRS をメタアナリ
シスで比較検討した。

腹壁瘢痕ヘルニアは，1993 年に LeBlanc が腹腔内にメッシュを留置する Laparoscopic intra‑
peritoneal onlay mesh repair（以下，腹腔鏡下 IPOM）を報告し 9)，1995 年頃から国内に導入さ
れた。その後，ヘルニア門を閉鎖する腹腔鏡下 IPOM-plus 10) が主流となったが，現在は Rives-
Stoppa 手術を基にした Extended view totally extraperitoneal repair（eTEP）11) や Mini/less-
open sublay operation（MILOS）12) なども行われている。2014 年に報告された International 
Endohernia Society のガイドラインでは腹腔鏡手術は SSI が少ないことが記載されている 13）。
今回，これまでに報告されたメタアナリシスやシステマティックレビューをもとに腹腔鏡手術の
有用性を検討した。なお，前回のガイドラインでは，“open repair”を“開腹手術”としていた
が，必ずしも腹腔内に到達しない手術もあることから，日本ヘルニア学会との検討により，腹壁
切開による手術として“腹壁切開法”と変更した。これは新たな言葉であることから注釈をつけ
た。また，腹腔鏡手術も多岐にわたっていることから，術式が明確な場合は詳細を明記した。

それぞれの CQ に関して，最新の文献検索から推奨文を作成し，推奨の強さおよびエビデンス
の確実性（強さ）の決定を行い，解説文の作成を行った。



	 CQ1	 成人鼠径部ヘルニアに対して腹腔鏡手術を推奨でき
るか？

成人鼠径部ヘルニアに対して腹腔鏡下鼠径部ヘルニア修復術を行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

国際ガイドライン 1）では鼠径部切開メッシュ法は Lichtenstein 法を，腹腔鏡手術は TAPP 
(Transabdominal preperitoneal approach) と TEP(Totally extraperitoneal approach) を推奨してい
る。鼠径部切開メッシュ法と腹腔鏡下鼠径部ヘルニア修復術のいずれを本邦で実施すべきか議論が
分かれるところである。

上記の臨床課題を解決するために，再発，慢性疼痛，手術部位感染を重大な臨床アウトカム，血管・
臓器損傷，尿閉，日常生活復帰までの期間を重要な臨床アウトカムとし，アウトカムごとにランダ
ム化比較試験（以下 RCT）によるメタアナリシスを行った。

再発は 25 編の RCT で 8,810 例の検討となった 2-25）。採用論文のバイアスリスクは高リスク，中リ
スク，低リスクの三者混在しておりエビデンスの確実性（強さ）は B（中程度）となった。腹腔鏡手
術は鼠径部切開メッシュ法と比較し Relative Risk（以下 RR）1.70 [95% Confidential Interval（以下
95%CI): 1.40-2.07] と有意に再発が多かった。

慢性疼痛は 14 編の RCT で 3,163 例の検討となった 6, 12, 14, 16-18, 21, 24-30）。採用論文のバイアスリスクは
高リスク，中リスク，低リスクの三者混在しておりエビデンスの確実性（強さ）は B（中程度）であっ
た。腹腔鏡手術は鼠径部切開メッシュ法と比較し RR 0.48 [95%CI: 0.39-0.61] で有意に慢性疼痛が少
なかった。

手術部位感染は 24 編の RCT で 5,896 例の検討となった 2-5, 8, 11, 13, 16-19, 21, 22, 24, 26, 27, 30-37）。採用論文のバ
イアスリスクは高リスク，中リスク，低リスクの三者混在しておりエビデンスの確実性（強さ）は B（中
程度）であった。腹腔鏡手術は鼠径部切開メッシュ法と比較し RR 0.38 [95%CI: 0.27-0.55] で有意に
手術部位感染が少なかった。

血管・臓器損傷は 13 編の RCT で 3,977 例の検討となった 2, 4, 5, 8, 17, 19-22, 26, 30, 31, 35）。採用論文のバイア
スリスクは高リスク，中リスク，低リスクの三者混在していること，研究間の結果にばらつきが中
程度示されたため，エビデンスの確実性（強さ）は C（弱い）であった。腹腔鏡手術は鼠径部切開メッ
シュ法と比較し RR 1.77 [95%CI: 1.09-2.86] で有意に多かった。

尿閉は 17 編の RCT で 4,971 例の検討となった 4, 5, 11, 16, 17, 19, 21, 22, 24, 26, 27, 30-32, 35, 37, 38）。採用論文のバイアス
リスクは高リスク，中リスク，低リスクの三者混在しておりエビデンスの確実性（強さ）は B（中程度）
であった。腹腔鏡手術は鼠径部切開メッシュ法と比較し RR 1.07 [95%CI: 0.78-1.46] で有意差を認め
なかった。

日常生活復帰までの期間は 7 編の RCT で 1,927 例の検討となった 5, 8, 13, 15, 18, 32, 33）。採用論文のバイア
スリスクは高リスク，中リスク，低リスクの三者混在しておりエビデンスの確実性（強さ）は B（中
程度）であった。腹腔鏡手術は鼠径部切開メッシュ法と比較し Mean Difference で -3.33 日 [95%CI: 



-4.0～-2.66] と有意に日常生活復帰までの期間が短かった。
重大なアウトカムでの検討では，再発は鼠径部切開メッシュ法で有意に少なく，慢性疼痛，手術

部位感染は腹腔鏡手術で有意に少ない。このため益と害のバランスは拮抗している。重要なアウト
カムでは腹腔鏡手術で有意に日常生活復帰までの期間は短いが，血管・臓器損傷は多く，尿閉では
有意差は認められなかった。

腹腔鏡下鼠径部ヘルニア修復術後の再発は一般にラーニングカーブに影響を受ける。手技に習熟
する前に多く発生することが知られており，十分習熟した外科医が行なう腹腔鏡下鼠径部ヘルニア
修復術では再発は低く抑えられると考えられている。

以上から成人鼠径部ヘルニアに対し腹腔鏡下鼠径部ヘルニア修復術は，十分習熟した外科医が行
なう場合には弱く推奨できる。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

30.8%（4 名） 69.2%（9 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ2	 小児鼠径部ヘルニアに対して腹腔鏡手術を推奨でき
るか？

小児鼠径部ヘルニアに対する腹腔鏡手術は鼠径部切開法より不利な点はなく，施設判断とするが，

両側が疑わしい場合は腹腔鏡手術を提案する。腹腔鏡手術であれば腹腔鏡下体腔内縫合法ではな

く，小児を専門としている外科医のもと腹腔鏡下経皮的腹膜外ヘルニア閉鎖術を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

今回のガイドライン作成において，鼠径部切開法と腹腔鏡下経皮的腹膜外ヘルニア閉鎖術 laparo‑
scopic percutaneous extraperitoneal closure （以下 LPEC）について，ランダム化比較試験（以下
RCT）はないものの，1,000 例を超える多くの症例による Study が多く報告されていたため，メタ
アナリシスを行った。また，腹腔鏡下体腔内縫合法 laparoscopic intracorporeal suture（以下 LIS)
と鼠径部切開法との比較，LPEC 針の類似品を用いた腹腔鏡下経皮的鼠径輪結紮法（laparoscopic 
percutaneous inguinal ring suturing，以下 PIRS) と鼠径部切開法との比較，LIS と PIRS との比較
を 100 例以下の小規模ではあるが，RCT が数編ずつ発表されていたため，RCT でのメタアナリシス
を行った。

LPEC と鼠径部切開法を比較した 1,000 例を超える多くの症例による研究を含むケースコントロー
ルスタディ 14 編を採用し，メタアナリシスを行った 1-14）。再発率（Odds 比：1.31 [0.85, 2.04]），術
後精巣挙上（Odds 比：1.56 [0.90, 2.71]）に有意差はなかったが，対側発生に関しては有意に LPEC
が少なかった（Odds 比：12.04 [8.74,16.59]）。片側手術時間においては鼠径部切開法が有意に短かっ
たが（Mean Difference（以下 MD）：-2.79 [-3.16, -2.42]），逆に両側の鼠径部ヘルニアでは LPEC の
手術時間が有意に短かった（MD：11.91 [10.55, 13.27]）。

結論として，小児の鼠径部ヘルニア修復術において，LPEC と鼠径部切開法では片側については，
ほぼ同様の結果が得られ，両側に関しては LPEC が有用であることが示唆され，特に両側の可能性
が高いものに対しては，診断の面でも LPEC を考慮することが勧められる。

LIS と鼠径部切開法を比較した研究は RCT 3 編を採用し，メタアナリシスを行った 15-17）。LIS に
おける再発率（Odds 比：1.82 [0.16, 20.85]），精巣萎縮（両群観察期間中に認めず），対側発生（Odds
比：0.43 [0.12, 1.57]），水腫（Odds 比：2.38 [0.34, 16.61]）に有意差はなかった。両側の鼠径部ヘル
ニアでは腹腔鏡手術は開腹手術より手術時間が有意に短かった（MD：-5.08 [-9.55, -0.61]）。

結論として，小児の鼠径部ヘルニア修復術において，LIS と鼠径部切開法ではほぼ同様の結果が得
られた。

PIRS と鼠径部切開法を比較した研究は RCT 5 編を採用し，メタアナリシスを行った 18-22）。PIRS
における再発率（Odds 比：0.33 [0.05, 2.10]），水腫再発（Odds 比：1.40 [0.47, 4.11]），術後精巣挙上（Odds
比：0.11 [0.01, 2.12]），精巣萎縮（Odds 比：0.15 [0.01, 2.87]）に有意差はなかった。片側手術時間に
おいては有意差なかったが（MD：-7.38 [-14.92, 0.61]），両側の鼠径部ヘルニアでは腹腔鏡手術は開
腹手術より手術時間が有意に短かった（MD：-9.63 [-14.25, -5.01]）。



結論として，小児の鼠径部ヘルニア修復術において，PIRS と鼠径部切開法ではほぼ同様の結果が
得られた。

LIS と PIRS を比較した研究は RCT 2 編を採用し，メタアナリシスを行った 23, 24）。PIRS に対す
る LIS の再発率（Odds 比：2.62 [0.67, 10.34]），水腫再発（Odds 比：2.62 [0.67, 10.34]）に有意差は
ないものの異質性なく PIRS が優れていた。片側手術時間においては有意に PIRS が短い傾向にあり

（MD：10.46 [0.19, 20.73]），両側の鼠径部ヘルニアでも PIRS は LIS より手術時間が有意に短かった
（MD：17.36 [4.13, 30.59]）。

結論として，小児の鼠径部ヘルニア修復術において，LIS と PIRS では合併症では有意差はなかっ
たが，手術時間では PIRS が短く，PIRS が有用であることが示唆された。

これらの解析結果より術後合併症に関して，腹腔鏡手術と鼠径部切開法の間に有意差はなかった。
手術時間は片側ではほぼ変わらないか鼠径部切開法の方が短く，両側の場合は有意に腹腔鏡手術の
手術時間が短かった。LIS と PIRS を比べると術後成績は PIRS が優れており，PIRS の手術時間が短
く，簡便であることがわかった。よって，腹腔鏡手術は鼠径部切開法より不利な点はなく，施設判
断とするが，両側が疑わしい場合は腹腔鏡手術を提案する。腹腔鏡手術であれば LIS ではなく，小
児を専門としている外科医のもとでの LPEC を推奨する。

しかしながら，腹腔鏡下鼠径部ヘルニア手術の歴史は浅く，長期的予後である精管損傷や閉塞に
よる男性不妊についてはまだ言及できない。また，内鼠径ヘルニアや de novo 型の外鼠径ヘルニア
に対しての腹腔鏡手術の適応については今後大規模な研究が必要である。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（4 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ3	 腹壁瘢痕ヘルニアに対して腹腔鏡手術を推奨できるか？

腹壁瘢痕ヘルニアに対して腹腔鏡手術を行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；A（強い）　

解説

腹壁瘢痕ヘルニア手術に関する報告を検索した結果，従来から行われている腹壁切開による手
術（注 1)（以下，腹壁切開法）と腹腔鏡手術の比較では，2015 年に，腹腔鏡手術として Laparoscopic 
intraperitoneal onlay mesh repair （以下，腹腔鏡下 IPOM) を対象とした，4 編のメタアナリシス／
システマティックレビュー（以下，SR) が報告されており，その中でランダム化比較試験の解析で
ある Chalabi らの論文 1）と検討項目の多い Awaiz らの論文 2）およびその訂正論文 3）に加え，2021 年
の長期予後に関する Ascencio らのランダム化比較試験（以下，RCT)4）を主な評価対象とした。ま
た，腹腔鏡下 IPOM 施行時のヘルニア門閉鎖や Extended view totally extraperitoneal repair（以下，
eTEP)，さらにロボット支援手術に関する SR などの結果も参考とした。

Chalabi ら 1）および Awaiz ら 2, 3）の報告では腹壁瘢痕ヘルニアに対する腹腔鏡下 IPOM は腹壁切
開法と比較して，手術時間（Chalabi らの報告のみ長い傾向あり），再発，在院日数に有意差はなく，
感染は有意に少ないという結果であった。Awaiz らのその他の項目に関する解析では総合併症，漿
液腫，血腫，再手術率，経口摂取，仕事への復帰，痛みは同等であり，腸管合併症は腹壁切開法に少
ないという結果であった。2021 年に報告された Ascencio らの 15cm までのヘルニアに対する RCT
の長期予後 4）でも再発率，再手術率，死亡率，QOL に関して差がなかった。

腹腔鏡下 IPOM 施行時のヘルニア門閉鎖に関しては，2016 年の Tandon らの後ろ向き研究中心
の SR 5）では再発，漿液腫などが少ないとの報告であったが，2021 年の Tryliskyy らの RCT のみの
SR 6）では再発に差はなく，早期の再手術，Clavien-Dindo Ⅱ以上の合併症，漿液腫も差はないとの
結果であった。ただ，腹腔鏡下 IPOM においてヘルニア門閉鎖を行わない場合のメッシュオーバー
ラップは，ヘルニア門半径の少なくとも 4 倍以上の半径が望ましいとされている現状 7）では，ヘル
ニア門閉鎖はまず試みられるべき手技であるといえる。

また，近年増加傾向にある eTEP に関しては，2022 年の Li らの腹腔鏡下 IPOM と比較した SR 8）

では，eTEP は手術時間が長いが 1 日目と 7 日目の疼痛，在院日数も少なく，再発，漿液腫，血腫，
術中合併症，イレウスには差がなかった。腹腔鏡下 IPOM に加えロボット支援手術，Mini- or less-
open sublay operation (MILOS) などを含む腹腔鏡手術全般においてメッシュの留置位置（腹腔内か
腹膜外か ) に関する SR 9）では，再発，SSI，再入院，漿液腫，血腫に関して差はなかった。

海外を中心に増加傾向にあるロボット支援手術に関する 2021 年の Ye らの SR 10）では，ロボット
支援手術は腹壁切開法に比較して手術時間が長いが，輸血が少なく，在院日数，合併症が少ないと
報告されている。

コストに関しては，Olmi らの RCT 11）や，Soliani らの後ろ向きコホート研究 12）では，腹腔鏡下
IPOM では腹壁切開法と比較して手術費用が高いが在院日数の短縮により総コストを下げるとの結
果で，また Ye らの SR 10）では，ロボット支援手術は腹壁切開法と比較し，手術関連コストは高いが，



Soliani らの報告 12）と同様，在院日数が少ないことから，トータルコストは両群で差がなかったと結
論付けられている。しかしながら，Chalabi 1），Awaiz 2, 3）らの腹腔鏡下 IPOM と腹壁切開法を比較し
た SR では在院日数に差はないとの結果であり，コストに関するエビデンスレベルは低いと考える。

以上より腹壁瘢痕ヘルニアに対する腹腔鏡手術は，腹腔鏡下 IPOM におけるヘルニア門閉鎖の導
入を加味しても，2015 年の腹壁切開法と腹腔鏡下 IPOM を比較した SR 1-3）の結果である“腸管合
併症は多いものの感染は少なく，他の成績には有意差がない”という結果を覆すものはなく，また
eTEP，ロボット支援手術など新たなアプローチ，術式によって手術時間の延長はあるものの，疼痛
や在院日数の面で有利な面も報告されており 8, 10），全体として推奨される術式であると判断できる。

注 1) 腹腔鏡を使用せず従来行われている腹壁を切開してヘルニア門に到達する方法

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

12.5%（1名） 87.5％（8 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）
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小児外科領域



総　説

小児外科領域における日本内視鏡外科学会のガイドラインは，2014 年版『技術認定取得者の
ための内視鏡外科診療ガイドライン』から収載となった。2014 年版の Clinical Question( 以下，
CQ) は，当時すでに保険収載されてから長期間が経過し，多くの施設で内視鏡外科手術が標準
手術の 1 つとされていた 5 疾患 ( 肥厚性幽門狭窄症，小児胃食道逆流症，鎖肛，ヒルシュスプル
ング病，漏斗胸 ) であった。

2019 年版では，対象疾患は 2014 年版と同様の肥厚性幽門狭窄症，小児胃食道逆流症，鎖肛，
ヒルシュスプルング病，漏斗胸の 5 疾患とし，協力委員，協力者ともにほぼ同じメンバー構成で
作成した。当初，2016 年に保険収載された先天性食道閉鎖症と先天性胆道拡張症，2018 年に保
険収載された胆道閉鎖症のガイドライン収載も考慮したが，これらの疾患に対する内視鏡外科手
術が，高度な縫合技術が必要とされる高難度手術であるのみならず，絶対的症例数自体が少なく，
保険収載されてからの期間も短いため，エビデンスを述べる十分な症例数が蓄積されていないと
判断し 2019 年版への収載を見合わせた。2019 年版では，5 疾患に対する 5CQ ともに推奨度は『弱
く推奨する』であり，2014 年版からの新たな知見は少なく同等の推奨度であった。

今回の 2023 年版では，小児胃食道逆流症に対する腹腔鏡下噴門形成術は，小児外科領域にお
ける技術認定制度の DVD 審査手術となっているが，2019 年版においても開腹手術に比して再発
率が高いとの報告が複数あり CQ として残した。鎖肛に関しては，2019 年版において中間位鎖
肛に対する腹腔鏡手術の適応に関して議論があり CQ として残した。残りの肥厚性幽門狭窄症，
ヒルシュスプルング病，漏斗胸の 3CQ は CQ 卒業とした。一方，今回の 2023 年版では，2019
年版での収載を見合わせた胆道閉鎖症，先天性胆道拡張症（小児），先天性食道閉鎖症の 3CQ を
新たに加えた 5CQ を対象とした。新たに追加した 3 疾患は，既述したごとくの理由で 2019 年版
への収載を見合わせた経緯があり，特に胆道閉鎖症は施設基準により腹腔鏡手術が制限されてい
る状況でもあるため，これらの疾患を CQ とするには時期尚早との考えもあった。しかし今後は
これらの疾患に対する内視鏡外科手術が増加すると考えられるため今回は CQ の対象とし，作成
メンバーも協力者の約半数に新メンバーを加え作成した。



	 CQ1	 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術後入院期間が短く整容面でも優れている。周術期

死亡率，術中・術後合併症の点からは開腹手術と同等である。一方，再発率がやや高いため弱く

推奨する。� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

開腹vs腹腔鏡
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，術後入院期間，手術時間，再発率の観点からエビデンスレベルの
高い論文を検索した。小児の噴門形成術において，腹腔鏡手術もしくは開腹手術を比較した論文を
検索し，エビデンスレベルの高い複数のランダム化比較試験（RCT）または Controlled clinical trial
をメタアナリシスした論文 3 編 1-3）を得た。これらを中心に，比較的大規模な報告も加味して両術式
の比較検討を行った。

周術期死亡率について記載のあったメタアナリシスの論文は 2 編 2, 3）であり，どちらも腹腔鏡手術・
開腹手術に差はなかったと述べられている。

手術時間は，3 本のメタアナリシス 1-3）に記載があり，どれも腹腔鏡手術が有意に長いという結果
であった。一方で Siddiqui MR ら 4）のメタアナリシスでは手術時間は開腹手術と腹腔鏡手術とでは
同じであったと報告されている。

術後入院期間に関して，2 本の RCT のメタアナリシス論文 2, 3）に記載があり，どちらも差を認め
ないという結果であった。また，Siddiqui MR ら 4），Mauritz FA ら 5）の報告でも腹腔鏡手術では開
腹手術にくらべ入院期間が短い結果であった。

周術期合併症について RCT のメタアナリシス論文によると術中・術後合併症に関して，どちらも
差はないという論文が 2 編 2, 3），開腹手術のほうが高かったという論文が 1 編 1）であった。おおむね
腹腔鏡手術，開腹手術どちらも差はないと考えられる。Papandria D ら 6）の RCT では短期・長期経
過は同等であるとの報告であり，食道・胃穿孔，迷走神経損傷，術中出血などの術中合併症や術後
合併症には差はないと考えられる。

術後再発率に関して，これら 3 編の RCT のメタアナリシスの論文ともに腹腔鏡手術のほうが高
いことが示された 1-3）。Zhang ら 2) は腹腔鏡手術の再発率に関してリスク比 3.32（95%CI:1.40-7.84, 
P=0.006），また Lei ら 3) は，オッズ比を 2.98（95% CI: 1.29–6.87, p=0.01）と報告している。

術式の比較
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 7, 8）。Hu JH ら 9）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。

ロボット支援手術について
Hambraeus MA ら 10），Lehnert M ら 11)，Albassam AA ら 12)，Anderberg M ら 13) が腹腔鏡手術

とロボット支援手術の優位性に関する研究で，「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。手術コストの面からも，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ていないのが現状である。

これらの解析結果から，小児の噴門形成術において腹腔鏡手術は開腹手術に比べ，周術期死亡率，
周術期合併症には差はなく術後入院期間が短くなる可能性がある。一方，手術時間は長くなる傾向
にあり，再発率も開腹に比べ高い傾向にある。ロボット支援手術に関しては今のところ優位性は見
いだせていない。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0％（0 名） 100.0％（17名） 0.0％（0 名） 0.0％（0 名） 0.0％（0 名）



	 CQ2	 鎖肛に対する腹腔鏡手術は推奨できるか？

中間位型・高位型鎖肛に対する仙骨会陰式術式・腹仙骨会陰式術式（以下，従来法）と腹腔鏡手

術の両者において，手術成績ならびに中長期の術後排便機能は同等であると考えられるため，鎖

肛に対する腹腔鏡手術を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

2019 年度内視鏡外科ガイドラインでは「鎖肛に対する腹腔鏡手術は推奨できるか？」に対し，「高
位型と中間位型により差があるため，腹腔鏡手術を弱く推奨する」とされていた。今回，2017 年 5
月から 2021 年 12 月までのエビデンスレベルⅢ以上の 11 文献 1-11) を採用したが 11 文献中に RCT 論
文はなく，case control study の systematic review が 2 件 1, 2)，case control study が 9 件 3-11) であった。

腹腔鏡手術の適応となる病型
腹腔鏡手術（laparoscopically assisted anorectoplasty，以下 LAARP）の適応は拡大 1-11) されていた。

男児では直腸膀胱瘻，直腸前立腺部尿道瘻，直腸肛門無形成・無瘻孔型，直腸尿道球部瘻に，女児
では直腸膀胱瘻，直腸膣瘻，一部の総排泄腔遺残 1）に LAARP が施行され，高位型と一部の中間位
型が LAARP の適応とされている。

腹腔鏡手術を行う時期
後方矢状切開による直腸肛門形成術（Posterior Sagittal Anorectoplasty，以下 PSARP）の手術時

期が LAARP より早いとする報告 6）があるが，LAARP の手術時期 2, 4, 8, 9) は，従来法と同様に概ね生
後 3-6ヶ月頃が至適手術時期と考えられる。

手術時間
LAARP と従来法の手術時間に有意差がない報告 4, 9) と，LAARP の手術時間が長い報告 6, 7) があっ

た。したがって，LAARP の手術時間は従来法と同等もしくは長いと考えられる。

術中出血量
術中出血量は LAARP が従来法に比して少ない報告 6）と有意差がない報告 7, 9) があるが，両者とも

出血量は僅かで輸血例はなかった。したがって，術中出血量は同等もしくは LAARP が少ないと考
えられる。

周術期死亡
併存疾患に起因する死亡例を除くと，両者ともに周術期死亡例はなく 5, 8)，周術期死亡率は非常に

低いと考えられる。



経口摂取の開始時期
単一切開創による腹腔鏡手術（Single-incision Laparoscopic Assisted Anorectoplasty，以下 SILAARP）

と PSARP で比較したところ，術後経口摂取の開始時期は同等 9）であった。

術後入院期間
高位型では LAARP の術後入院期間は従来法に比して短かった 5）。また，中間位型でも SILAARP

症例と PSARP 症例を比較した報告 9）では SILAARP の入院期間が短かった。したがって LAARP
の術後入院期間は従来法より短いと考えられる。

医療経済
高位型では LAARP と従来法で治療費は同等 5) であったが，LAARP の入院期間が短いことから

LAARP の入院経費が安価 5) であった。

手術合併症
手術合併症全般の発生率は LAARP と従来法で概ね同等 3）であった。

(1）創感染
LAARP，従来法とも創感染を認めなかった報告 1），PSARP のみで認めた報告 7, 9)，その発生率

に有意差を認めなかった報告 5）がある。したがって LAARP の創感染率は従来法と同等もしくは
低いと考えられる。

(2）術中尿道損傷
LAARP 症例の 0.47% で術中尿道損傷が発生 1）したとされるが，LAARP・PSARP 両者の術中

尿道損傷の発症頻度は同等 3, 7, 9) であった。
(3）遺残瘻孔（尿道憩室）

LAARP の 2.4-3.02% で術後尿道憩室が認められた 1)。LAARP と PSARP 両者ともに遺残瘻孔
を認めなかった報告 9），LAARP のみで認めた報告 6），両者ともに認めた報告 3, 7) があったが，術
後遺残瘻孔（尿道憩室）の発生率は同等であると考えられる。

(4）術後粘膜脱
LAARP 症例の 14.08% 1），13.2% 2）で術後粘膜脱を認めた。また，比較研究では LAARP の術後

17.6-50% 6, 7, 9) に，PSARP の術後 7.1-13% で粘膜脱が発症したとされるが，その発生頻度に有意差
はなかった。したがって，術後粘膜脱の発生頻度は同等であると考えられる。

(5）術後肛門狭窄
LAARP 症例の 0.11-0.37% で術後肛門狭窄を来したとする 1, 2) 報告と，LAARP と PSARP とも

に術後肛門狭窄を認めなかった報告 5）がある。他方，LAARP 症例の 50% で術後狭窄を来したと
する報告 11) があるが，その原因として pull-through 経路作成手技に起因すると考察されていた。
したがって，術後肛門狭窄の発症頻度は同等もしくは LAARP でやや高いと考えられる。

(6）瘻孔再発
LAARP の 0.66% に瘻孔再発を認めた 1）とされるが，LAARP と PSARP の比較研究ではその発

生率は同等 3）であった。



術後排便機能
LAARP 術後患者 638 人を対象として Krickenbeck classification による術後排便機能を評価した

結果 1)，81% の患者が自立排便を獲得していた。これら患者のうち，grade 2 以上の便秘は 9.21%，
grade 2 以上の便失禁は 12.38% に認められた。病型別の grade 2 以上の便失禁発生率は直腸前立腺
部尿道瘻で 15.95%，直腸膀胱頸部瘻で 35.61%，総排泄腔遺残で 12.76%，無瘻孔型で 4.54% であった
が，直腸尿道球部瘻，直腸膣瘻では grade 2 以上の便失禁を認めなかった。

また，高位型術後 10 年以上経過例患者を対象として，同様に Krickenberg classification による
術後排便機能の評価 8）を行ったところ，LAARP 術後患者（平均年齢 16 歳）と PSARP 術後患者

（平均年齢 20 歳）それぞれの自立排便獲得率は 78.6%，85.7% で，grade 2 以上の便失禁の発生率は
21.4%，14.3% と術後排便機能は同等であった。同様に，中間位型で SILAARP 術後患者と PSARP
術後患者を術後 59.38±13.68ヶ月に比較した報告 9）では，自立排便獲得率はそれぞれ 94.1%，85.7%
と同等で，便失禁や便秘の発生率も同等であった。

さらに，術後 10 年以上経過した高位型患者を対象に Kelly's score による排便機能評価を比較した
結果 8）においても，そのスコアは LAARP で 3.79±0.98，PSARP で 4.71±1.25 と同等の術後排便機
能であった。

LAARP 術後（中央値 9 年）患者と PSARP 術後（中央値 15.5 年）患者を対象として The seven-
item bowel function scoring system（以下，BFS）による排便機能評価を行った結果 10)，BFS は
LAARP 術後患者で中央値 16 点，PSARP 術後患者で中央値 12.5 点と LAARP 患者で有意に高得点
を示していた。また正常域 BFS（18 点以上）を示す患者割合は LAARP で 62.5%，PSARP で 42.9%
と LAARP 術後患者の排便機能は PSARP 術後患者より良好であった。

日本直腸肛門奇形研究会排便スコアを基準にした報告 6, 7) では，中間位型鎖肛患者に対する
LAARP・PSARP 症例を対象とし，術後 3，5，7 年時に評価したところ，total score はどの時期に
おいても同等であった。そして 4，8，12 歳時に排便機能を評価し，高位型・中間位型を病型別に比
較した報告 7) でも total score は同等であった。

12 歳以上の患者を対象に HAQL（Hirschsprung's disease/Anorectal Malformation Quality of Life 
questionnaire）質問票を用いた排便機能評価を行った結果 8），social functioning の平均スコアは
LAARP で 26.4，PSARP で 71.7 と LAARP で有意に低かったが，両群間の平均年齢の差が結果に影
響を及ぼしていると考察されている。ただし，その他の項目においては両者の平均スコアは同等で
あった。

根治術後に直腸肛門内圧検査を施行した報告 9, 10) によると，中間位型に対する SILAARP と
PSARP 術後患者を比較した結果 9），rectal anal inhibitory reflex（以下，RAIR) 陽性率ならびに
high pressure zone length は両群間に有意差を認めなかったが，anal canal resting pressure は
SILAARP で 33.35±12.95mmHg，PSARP で 23.06±8.40mmHg と LAARP 群 で 有 意 に 高 か っ た。
また，LAARP 術後（中央値 9 年）と PSARP 術後（中央値 15.5 年）で比較した結果 10)，resting 
pressure at sphincter は LAARP で 40(10-70)mmHg，PSARP で 20(10-50)mmHg と LAARP 群
で有意に高かった。しかし，% of patients with normal sphincteric resting pressure，sphincteric 
squeeze pressure，median volume air to elicit a RAIR response，ならびに median volume air to elicit 
first sensation は両群間に有意差を認めなかった。したがって，LAARP 術後の anal canal resting 



pressure は PSARP 術後に比し高かったが，中間位型・高位型両者とも LAARP と従来法の直腸肛
門内圧検査結果は同等であると考えられた。

性機能
中間位型・高位型男児症例において仙骨会陰式術式術後患者（18-29 歳，中間値 22 歳）と LAARP

術後患者（15-20 歳，中間値 19 歳）を比較した報告 4) では勃起障害は両群ともに認めなかった。また，
射精障害は前者の 43%，後者の 50% に認められたがその頻度に有意差はなかった。

本ガイドラインでは中間位型・高位型鎖肛に対する PSARP など仙骨会陰式術式・腹仙骨会陰式術
式と LAARP の両者において手術成績ならびに中長期の術後排便機能に明らかな優位性・劣性はな
く同等であると考えられた。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 94.1％（16 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 5.9％（1名）



	 CQ3	 胆道閉鎖症に対する腹腔鏡下肝門部空腸吻合術 
（葛西手術）は推奨できるか？

胆道閉鎖症に対する腹腔鏡下肝門部空腸吻合術（葛西手術）を推奨する明確な根拠はないが，術

中出血量は開腹に比べ少なく，減黄率・自己肝生存率は開腹術と明確に劣る点がないことから，

本術式を弱く推奨する。� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

腹腔鏡下肝門部空腸吻合術（laparoscopic Kasai portoenterostomy，以下 LKP) と開腹肝門部空腸
吻合術（open Kasai portoenterostomy，以下 OKP）を比較した RCT を 1 編 1) と，観察研究のメタ
アナリシス 3 編 2-4) を含めて 4 編を採用した。その他，コホート研究が 9 編（前方視的 1 編含む）あ
り採用とした 5-13)。

自己肝生存率
自己肝生存率（Native Liver Survival，以下 NLS）については，LKP 47 例と OKP 44 例による小

規模 RCT では術後 6 か月 NLS が LKP: 36/44 (81.82%) と OKP: 40/47 (85.11%) および 1 年 NLS
が LKP: 25/32 (78.12%) と OKP: 26/36 (72.22%) で，ともに両群間に有意差を認めなかった 1)。た
だし，術後 1 年の解析では両群でそれぞれ 12 例，11 例の症例が解析されていない。また論文中で述
べられているように，48 例が LKP 群に割り付けられたが，4 例が開腹移行となっており，この 4 例
を除いた 44 例による解析が実施されており，ITT 解析が為されていない論文であった。この点は本
研究のRCTとして研究の質を低下させる要素である。さらに，後述の黄疸消失のデータを考慮すると，
ここで検討されている自己肝生存は黄疸の有無を問うていない点も重要と考えられる。

メタアナリシスでは，Lishuang らの 11 件の論文による解析では術後 2 年の NLS についてオッズ
比 0.39 (95% CI: 0.21-0.74, p=0.04) と LKP で有意に低下していた 2)。一方で，Li および Hinojosa-
Gonzalez らの解析ではそれぞれで術後の 2 年 NLS におけるオッズ比はともに 0.93 で両群間に有意
な差を認めないとしている 3, 4)。ただし，後者 2 つの研究ではメタアナリシスの対象論文の異質性を
示す I2 がそれぞれ 51％，25％となっており，研究間の異質性が一定程度存在していることには留意
が必要である。Li らの論文の出版時期に着目したサブグループ解析では，2016 年以前の論文による
データの統合では OKP に対する LKP のオッズ比が 0.61(95% CI: 0.44-0.94, p=0.02) だったのに対し，
2016 年以降の論文結果の統合ではオッズ比が 1.20(95% CI: 0.86-1.67, p=0.27) だった 3)。Hinojosa-
Gonzalez らの手術時期に着目したサブグループ解析では，2009 年以前は OKP に対する LKP のオッ
ズ比が 0.35(95% CI: 0.20-0.61, p=0.0002) だったのに対し，2010 年以降はオッズ比が 1.87(95% CI: 
1.18-2.97, p=0.008) と LKP 群の成績向上が認められた 4)。

本邦での多施設後方視的コホート研究では，LKP21 例と OKP106 例の検討が行われ，術後 1 年の
NLS はそれぞれ 67％と 63％で両群間に有意差はなかった 10)。



黄疸消失率
黄疸消失率については，RCT で LKP: 19/44 (43.18%) と OKP: 24/47 (51.06%) と有意差を認めな

かった 1)。ただし，本邦における胆道閉鎖症手術の黄疸消失率は平均で 60％程度であることを考慮
する必要がある。

メタアナリシスでは，3 つの研究ともに両群間に有意差は認められなかった 2-4)。NLS の検討と同
様に Li らの論文の出版時期に着目したサブグループ解析では，2016 年以前の論文によるデータの統
合では黄疸消失における OKP に対する LKP オッズ比が 0.90(95% CI: 0.63-1.29, p=0.03) だったのに
対し，2016 年以降の論文結果の統合ではオッズ比が 1.35(95% CI: 1.04-1.75, p=0.02) だった 3)。また
手術時期に着目したサブグループ解析では，2009年以前はOKPに対するLKPのオッズ比が0.60 (95% 
CI: 0.33-1.10, p=0.10) に対して，2010 年以降はオッズ比が 1.22 (95% CI: 0.88-1.68, p=0.23) で両群
間に有意差を認めなかった 4)。本邦での多施設後方視的コホート研究では，LKP 21 例と OKP 106 例
の検討で黄疸消失率がそれぞれ 64％と 71％で両群間に有意差はなかった 10)。

術中および術後合併症
術中合併症については，開腹移行が 10/59 例（16.9%）という観察研究があった 9)。手術時間は

LKP 群で有意に長く 3, 4)，出血量については LKP 群で有意に少なかった 2-4)。入院期間に有意差はな
かった 2-4)。

術後合併症については，RCT では OKP 群で 1/45 例の創感染のみという報告であった 1)。2021 年
の Hinojosa-Gonzalezr らによるメタアナリシスでは，OKP に対する LKP のオッズ比は 2.33(95% 
CI: 0.64-8.48, p=0.20) で有意差はなかった。しかしながら，手術時期に着目したサブグループ解析
では，2009 年以前は OKP に対する LKP のオッズ比が 5.21 (95% CI: 1.19-22.75, p=0.03) だったのに
対し，2010 年以降はオッズ比が 0.55 (95% CI: 0.22-1.39, p=0.21) と変化が認められた 4)。しかしこ
の研究では合併症の定義として，術後の胆管炎も含めての検討を行っているので，解釈には注意が
必要と考えられる。

本邦多施設後方視的コホート研究では，Clavien-Dindo 分類 III 以上の合併症に有意差はなかっ
た 10)。術後胆管炎については，有意差はなかった 2, 3)。また，肝移植への影響について述べた論文が
採用論文の中で 2 編あり，LKP 群で癒着は少なく 8)，肝摘出までの時間が有意に短かった 12)。

これらの解析結果より，胆道閉鎖症に対する腹腔鏡下肝門部空腸吻合術（LKP）は開腹に比べて
自己肝生存率，黄疸消失率に有意差はない。しかし，歴史的には導入初期に自己肝生存率が有意に
低い報告があり 5)，また手術成績から開腹手術を支持する報告もあることから 7, 11)，本術式を選択す
る場合には術者および手術チームの高度な技術・技量が必要であろう。術後合併症も有意差はなく，
肝移植への影響については前述の通りである。以上より，腹腔鏡下肝門部空腸吻合術を弱く推奨する。
なお，RCT はあるものの，症例数が少ないことからエビデンスレベルは C であり，今後の大規模な
RCT による解析が望ましいと考える。



投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 76.5％（13 名） 0％（0名） 0％（0名） 23.5％（4 名）



	 CQ4	 先天性胆道拡張症（小児）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？

先天性胆道拡張症（小児）に対する腹腔鏡手術は解剖の理解や術者の技術を必要とするため，こ

れらの病態と治療に熟知した内視鏡外科医が行う場合に限り，腹腔鏡下胆嚢・肝外胆管切除＋胆

道再建を行うことを提案する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

先天性胆道拡張症は 1723 年に Vater らによって最初に発見され，1977 年に Todani らによって分
類された 1)。長期的には胆管炎，胆道穿孔性腹膜炎，肝不全，悪性腫瘍などの合併症を回避するため
に外科的介入が必要な疾患である。

先天性胆道拡張症に対して胆嚢・肝外胆管切除＋胆道再建術が標準術式であることは周知のこと
となっている 2)。1995 年に Farello らが初めて腹腔鏡下胆嚢・肝外胆管切除＋胆道再建術を報告した 3)。
本邦では 2016 年には先天性胆道拡張症に対する腹腔鏡下総胆管拡張症手術（胆嚢・肝外胆管切除＋
胆道再建術）が保険収載されるようになり，各施設で実施されるようになった。

腹腔鏡手術の適応基準
胆道拡張症に対する腹腔鏡手術の適応基準として，年齢，病型，症状の有無について検討したが，

システマディックレビュー（SR) では年齢，病型，症状の有無について詳細に検討したものはなかっ
た 4-6)。腹腔鏡手術と開腹手術を比較検討した研究の多くでは，手術時年齢や病型における手術結果
や成績についての有意差は認められておらず，手術時年齢や病型（嚢腫・紡錘）にも偏りなく腹腔
鏡手術は行われている。しかしながら，各研究のエビデンスは低い。

乳児・新生児症例に対する腹腔鏡手術
SR では，腹腔鏡手術の年齢別に詳細に評価したものは認められなかった 4-6)。新生児期に腹腔鏡手

術を行った症例についての開腹手術との比較検討 7) では，開腹手術と比べると平均手術時間が 30 分
程度長かった ( 開腹 208 分 vs 腹腔鏡 235 分）が，術後経口開始時期および全量経口摂取時期に関し
て差はなく ( 開腹 4.2 日 vs 腹腔鏡 4.2 日，開腹 6.6 日 vs 腹腔鏡 7.1 日），安全な腹腔鏡手術を遂行可
能であった。以上の結果より開腹手術と比して手術時間は長いものの，新生児・乳児胆道拡張症に
対する腹腔鏡手術は開腹手術に比べ非劣性といえる。しかしながら現時点で，乳児・新生児期に腹
腔鏡手術を行うことの十分な妥当性を担保するほどのエビデンスには至っていない。

解剖学的破格を伴う症例に対する腹腔鏡手術
SR では破格を伴う胆道拡張症に対する腹腔鏡手術について評価したものは認められなかった 4-6)。

右肝動脈の走行異常や異常胆管を伴う胆道拡張症について腹腔鏡手術で胆管吻合口形成を施行し，
腹腔鏡手術を遂行した報告 8, 9) はされている。しかしながら各研究レベルのエビデンスは低く，現時



点で破格を伴う胆道拡張症に対して腹腔鏡手術を行うことの十分な妥当性が得られるには至ってい
ない。

腹腔鏡手術の侵襲
低侵襲の基準として，手術時間，出血量，輸血の有無，術後食事摂取可能までの時間，入院期

間について検討した。最新のメタアナリシスでは手術時間は腹腔鏡手術で有意に長かった。研究
によって異なるが，開腹手術の平均は 156-310 分，腹腔鏡手術の平均は 183-360 分と 30-60 分ほど
腹腔鏡手術の方が長い傾向にあった 10-19)。出血量に関して，開腹手術では約 30-100ml，腹腔鏡手
術では約 5-15ml とほぼ全ての研究で有意に腹腔鏡手術における出血が少なかったと報告されてい
る 11, 14, 15, 17, 18, 20, 21)。同様に，輸血を必要とした症例については，開腹手術では各々の研究における約
10% の症例に術中の輸血が必要であったことに対し，腹腔鏡手術ではほとんど輸血を行なっておら
ず，ほぼ全ての研究において腹腔鏡手術では有意に少ない結果であった 10, 11, 17, 19, 21, 24)。食事摂取まで
の期間は開腹手術で術後 3-6 日，腹腔鏡手術では約 2-4 日であり，わずかではあるが，腹腔鏡手術
後の食事摂取は有意に早かった 10-12, 14, 15, 17-19, 21, 22, 24)。入院日数でも開腹手術で 7-18 日，腹腔鏡手術で
は約 5-14 日と腹腔鏡手術の入院期間は有意に短かった 10-15, 17-19, 21, 22, 24)。以上から手術時間以外で腹腔
鏡手術は有意に低侵襲であると考えられた。

腹腔鏡手術の術中及び術後合併症
腹腔鏡手術の術中及び術後短期合併症としては主に，出血，創部感染，胆汁漏，膵炎などが挙

げられる。腹腔鏡下胆嚢・肝外胆管切除＋胆道再建術における術後早期における腹腔内出血は
1-2%10, 21, 23, 24)。創部感染は 2% と開腹手術と同様であった 24)。吻合不全による胆汁漏は 3-5% と報告
されており，開腹手術と有意差はなかった 10-12, 18, 21, 23, 24)。しかし，腹腔鏡手術では Tanaka らの報告
で 10mm 以下の吻合において，内視鏡技術認定資格と吻合不全の間に有意差を認めており，腹腔鏡
手術での吻合再建には術者および手術チームの高度な技術・技量が必要と考えられる 25)。その他，
開腹手術においても共通して報告されているが，副肝管損傷，共通菅損傷，吻合部狭窄，Jejunal 
Roux loop obstruction，尾側胆管遺残嚢胞などの報告もあり，注意が必要である 15-18, 22-24)。

腹腔鏡手術の中長期成績
中長期合併症として，吻合部狭窄，腸閉塞，膵炎，胆管炎，肝内結石などが挙げられる。現時点

において腹腔鏡手術と開腹手術の比較が行われている研究のメタアナリシスでは，吻合部狭窄は腹
腔鏡手術の 0.2％に対して，開腹手術の 2.8% に起こっており，有意差を認めた 10, 21, 23, 24)。また癒着性
腸閉塞の発症は，腹腔鏡手術 0％に対して，開腹手術 3.3% と有意差を認めた 11, 21, 23, 24)。術後膵炎は開
腹手術で 2.5% であったが，腹腔鏡手術の報告ではほとんどなかった 11, 12, 21, 23, 24)。全体の長期合併症
としては，腹腔鏡手術 0％に対して開腹手術 3.3% と有意差を認めた 15-18, 22-24)。現時点では，中長期手
術成績において腹腔鏡手術は開腹手術に比べて優れている結果となっている。しかし，全ての研究
は後方視的研究であり，フォロー期間も開腹手術が長いことを考えると一概に腹腔鏡手術で長期成
績が良いとは言い切れない。



これらの解析結果より，先天性胆道拡張症に対する腹腔鏡手術は開腹手術に比べ手術時間は長い
ものの，術中出血量は少なく，術後在院日数も短かった。合併症において同等の結果であり，中長
期手術成績において，腹腔鏡手術は開腹手術に比べ優れている結果であった。腹腔鏡視野では，肝
門部，肝動脈，膵上部などの解剖学的深部構造をよりよく観察することができる。拡大された視野は，
細心の剥離，切除，縫合を可能にし，胆管および膵管の損傷を防ぎ，出血を最小限に抑え，合併症
を減らす可能性がある。しかし，腹腔鏡手術では左右胆管の切り込みが困難なことや，尾側胆管の
切除範囲の見極めが困難であること，術者および手術チームの技術・技量の問題などがある。また，
超長期予後においてはまだ明確にはなっていない。よって適応患者を見極めること，術前の解剖把握，
手術に工夫が必要となる。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（17名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ5	 先天性食道閉鎖症に対する胸腔鏡手術は推奨できるか？

先天性食道閉鎖症に対する胸腔鏡手術は慎重な麻酔管理と術者の技術を必要とするため，これら

の麻酔に習熟した麻酔科医と十分な技術を有する小児外科医が行う場合に限り，胸腔鏡下食道閉

鎖症手術を行うことを提案する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

先天性食道閉鎖症は胎生 5～7 週の気管・食道の分離異常であり，発生頻度は 1,300～4,500 出生に
1 人とされ，生存率は 90% を超える 1, 2)。

胸腔鏡手術vs開胸手術
胸腔鏡下食道閉鎖症手術（以下，胸腔鏡手術）は 1999 年に Lobe らが初めて報告して以降，数多

くの報告がなされている 2-10)。
胸腔鏡手術は開胸手術（胸膜外アプローチを含む）と比較して，後縦隔の構造が明瞭に確認でき，

創が小さいなどの利点が挙げられる。一方で，限られたワーキングスペースでの繊細な操作を要す
るため術者および手術チームの高度な技術・技量が求められること，手術中の厳密な麻酔管理を要
することなどの問題点がある 1-3)。内視鏡外科手術を積極的に行う海外の主要施設においては胸腔鏡
手術が標準術式として位置づけられるようになってきているが，胸腔鏡手術が開始された米国にお
いても全食道閉鎖症例の 15％程度の症例のみに適応されており，かつその半数が開胸手術に移行し
ているという状況がある 11)。わが国においても限られた施設・術者によって行われているのが現状で
ある。

胸腔鏡手術に関連したシステマテックレビュー (SR)・メタアナリシスが複数報告されている。し
かし，これらの対象文献のほとんどが後方視的研究によるもので，サンプルサイズが少なくエビデ
ンスレベルがⅣ以下である 1, 5, 6, 8-10)。また，胸腔鏡手術と開胸手術を比較した前向き研究はなく，胸
腔鏡手術に関してのエビデンスレベルは未だ低いと言える。

胸腔鏡手術の適応
胸腔鏡手術の適応に関してコンセンサスが得られたものはないが，循環動態・呼吸状態が不安定

な症例もしくは術中に不安定になるリスクがある症例は適応外となる。過去の報告に鑑みると，体
重 2kg 以上で重症染色体異常・重症心疾患などの重篤な合併疾患がないことが安全性を担保できる
適応と考えられ，該当しない症例は個別で慎重に適応を判断する必要がある 2, 8)。

手術関連因子
術中出血量や輸血の有無に関しては胸腔鏡群と開胸群で差がなく 8)，手術時間は胸腔鏡群のほうが

開胸群より長かった 1, 6, 9)。しかし，これには術者および手術チームの高度な技術・技量と learning 



curve が関与しており今後のさらなる検討を要する 1, 12)。また，食道閉鎖症の胸腔鏡手術に習熟した
施設においては，開胸手術への移行率はおよそ 10% であり，児の未熟性，long gap 症例，技術的に
困難であったことなどが理由であった 2, 8)。

また，胸腔鏡手術は炭酸ガスによる人工気胸下に行われるため，特に新生児において術中アシドー
シス・高炭酸ガス血症・低酸素血症を引き起こすことが知られており，さらに胸腔鏡手術での手術
時間延長がこれを助長すると考えられている。しかし，これらが児の周術期管理や長期的な予後に
関連するかどうかは現時点では不明である 13)。

術後管理
術後の人工呼吸管理期間（術後抜管までの日数）は胸腔鏡手術のほうが短い 1, 8, 9, 13) が，鎮痛剤使

用期間については両群で差がなかった 1)。術後経口摂取は胸腔鏡群で早期に開始され 1, 9)，術後入院
期間は胸腔鏡群で短かった 1, 8, 9)。

術後合併症
食道閉鎖症手術に関連した合併症として，縫合不全や吻合部狭窄の頻度については開胸群と胸腔

鏡群で差がなく 1, 6, 8-10)，噴門形成術を要する胃食道逆流症の合併頻度についても開胸群と胸腔鏡群で
差を認めなかった 1, 6, 8)。その他の呼吸器合併症など手術に関連した合併症は胸腔鏡群と開胸群で変わ
らず 8)，手術関連死亡も差を認めなかった 1)。

術後遠隔期の合併症として，胸郭変形や側弯症の合併リスクは開胸群で有意に高く，特に先天性
椎体異常を除外して検討した SR においても開胸群で有意に高い結果であった 1, 14)。

特殊な先天性食道閉鎖症に対する胸腔鏡手術
先天性食道閉鎖症の特殊な例として，右側大動脈弓症例に対する手術アプローチについて検討し

た SR では右開胸アプローチと左開胸アプローチの優劣はなく各々の症例によると結論付けられてい
る。しかし，このレビューでは胸腔鏡手術が対象から除外されているため，右側大動脈弓に対する
胸腔鏡手術の有用性は明らかではない 15)。H 型食道閉鎖症に関しては，右頸部アプローチによる報
告が大半で胸腔鏡手術を行っている症例数が少なく現時点では有用性は明らかではない 16, 17)。Long 
gap 症例に関しては胸腔鏡手術のほうが頸部側の食道周囲剥離が良好な視野のもと行えるとするもの
や，胸腔鏡手術で食道延長術を行っている報告があるが，いずれも症例報告レベルであり胸腔鏡手
術が有用であるとするエビデンスはない 18)。

以上より，胸腔鏡下先天性食道閉鎖症手術は開胸手術と比較して，術後人工呼吸管理期間および
術後入院期間が短く，胸郭変形および側弯症の頻度が低い。また，縫合不全・吻合部狭窄および噴
門形成術を要する胃食道逆流症など術後合併症の頻度は開胸手術と同等であり，標準術式として弱
く推奨するが，児の全身状態・合併奇形の有無，術者および手術チームの技術・技量に応じて慎重
に適応を判断する必要がある。



投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 88.2％（15 名） 5.9%（1名） 0.0%（0 名） 5.9%（1名）
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呼吸器外科領域



総　説

このガイドラインの目的は，胸部良悪性疾患に対する内視鏡外科手術の推奨を明らかにし，日々
の診療に役立てることにある。過去，2014 年版 1）においては（I）「気胸に対して胸腔鏡下手術
を推奨できるか？」，（II）「肺癌に対して胸腔鏡下肺切除術を推奨できるか？」を，2019 年版 2）

では（I）「良性縦隔腫瘍に対して胸腔鏡下手術を推奨できるか？」をクリニカルクエスチョン（CQ）
に取り上げ，推奨度の検討を行った。

一方，肺癌・悪性胸膜中皮腫・胸腺腫瘍に対する内視鏡手術に関しては，日本肺癌学会の「肺
癌診療ガイドライン」で重要な CQ とその推奨が公表されている。そこで，日本内視鏡外科学会
ガイドライン 2023 年版では「肺癌診療ガイドライン」との重複を避けて，「原発性肺癌に対する
単孔式胸腔鏡手術」に関する CQ を新しく取り上げることとした。加えて，作成年は異なるが，「肺
癌診療ガイドライン」からこの領域における 3 つの重要な CQ を日本肺癌学会の承諾の下に転記
することとした。今回取り扱った計 4 つの CQ を以下に紹介する。

CQ1.「臨床病期 I 期非小細胞肺癌に対して，単孔式胸腔鏡下肺葉切除を行っても良いか ?」
CQ2.「�臨床病期 I 期非小細胞肺癌に対して，胸腔鏡補助下肺葉切除を行ってもよいか？」� �

（肺癌診療ガイドライン 2022 年版；1外科治療　CQ17）�3）

CQ3.「�臨床病期 I 期非小細胞肺癌に対して，ロボット支援下肺葉切除を行ってもよいか？」� �
（肺癌診療ガイドライン 2022 年版；1外科治療　CQ18）�4）

CQ4,「�臨床病期 I-II 期胸腺上皮性腫瘍切除手術において，アプローチの選択肢として胸腔鏡補
助下あるいはロボット支援下の切除は勧められるか？」� �

（胸腺腫瘍診療ガイドライン 2022 年版；1外科治療　CQ3）�5）



	 CQ1	 臨床病期 I 期非小細胞肺癌に対して，単孔式胸腔鏡
下肺葉切除を行っても良いか？

臨床病期 I 期非小細胞肺癌に対して，単孔式胸腔鏡下肺葉切除を行うことを提案する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

単孔式胸腔鏡手術（UVATS;�Uniportal�Video-assisted�Thoracospcopic�Surgery）は従来型の多
孔式胸腔鏡手術（MVATS;�Multiportal�Video-assisted�Thoracospcopic�Surgery）から発展した新
術式として 2004 年頃に考案された。適応は主として縦隔リンパ節転移を伴わない比較的早期（cStage�
I,� II）の原発性肺癌であり，根治手術である肺葉あるいは区域切除及び系統的リンパ節郭清として実
施される。

UVATS は 3-4cm 長の切開線による胸腔鏡ポート 1 か所のみで実施される胸腔鏡術式であり，
MVATS よりも創の総延長が短くまた使用する肋間が 1 か所だけであるため肋間神経損傷に起因す
る術後痛や組織破壊による手術侵襲が軽減される可能性がある。一方で，単一ポートであるがゆえ
に視野角や手術器具の操作性に制限が加わることで手術の精緻性や安全性が低下する懸念がある。
UVATS の比較対象は多くの研究で 2 か所あるいは 3 か所のポートで行った MVATS に設定されて
おり，1）低侵襲性，2）根治性，3）安全性に関して両群を比較したものである。

UVATS と MVATS を比較した RCT は比較的小規模のものが 4 編 1,�2,�3,�4）報告されている。ただし，
Menna�2）の RCT は UVATS における創の「長」「短」で対象をランダム割付したものであり，厳格
な UVATS�vs�MVATS の比較ではない。このため，情報を補填する目的で比較的新しいメタアナリ
シス 6 編 5-10）とケースコントロールスタディ 8 編 11-18）を参考とした。ここで留意すべき点として，
新術式としての UVATS に関し，検討した文献において術式に対する熟練度に起因すると考えられ
る結果の違いが見られる。例えば，海外の同一施設からの報告でも手術時期が異なっている場合，よ
り最近の症例群において，在院日数や術後ドレナージ期間で UVATS での改善が示されている 15,�17）。
本ガイドラインは，UVATS が我が国より普及している海外の文献が基礎資料となっているが，我が
国のガイドラインとして，解説とともに一定の見解を導き出したものである。

UVATSの低侵襲性
UVATS の低侵襲性に関する要素として，「手術時間」，「在院日数」，「術後ドレナージ期間」，「術

後疼痛」，「術後 QOL」，「術後肺機能」が挙げられる。「手術時間」は RCT�3）で MVATS に比較
し UVATS が有意に長いと報告されており，比較的規模の大きい Tosi らのケースコントロールス
タディ�12）でも同様の報告がある。一方，別の RCT1）及びメタアナリシス 5 編 5,�7-10），ケースコント
ロールスタディ 5 編 11,�14-17）では両群間に差はない。「在院日数」は，RCT�3 編 1,�2,�4）が UVATS と
MVATS 間に有意差を認めないと報告している。しかし，メタアナリシスでは U-VATS 群が有意
に短いとする報告 6-8,�10）と，差を認めないとする報告 5,�9）がある。「術後ドレナージ期間」は 3 編の
RCT�1,�2,�4）で両群に差はないとされているが，メタアナリシス 4 編 6-8,�10）で UVATS が有意に短いと



している。「術後疼痛」は RCT�1 編 3）で UVATS の優位性が示され，多くのメタアナリシス 6,�7,�9,�10），
ケースコントロールスタディ 11,�14）でも UVATS において疼痛が軽減されることが示されている。し
かし比較的大規模な Italian�video-assisted�thoracic�surgery�group�database による報告 12）のように，
UVATS 群の疼痛が有意に高いと報告するものもある。「術後 QOL」に関しては，RCT�1 編 3）が
SF36�（36-item�Short�Form�Health�Survey）を用いた QOL スコアが UVATS で優れていることを示
し，ケースコントロールスタディ 1 編 14）が UVATS において Satisfaction�score が MVATS より優
れると報告している。「術後肺機能」に関しては適切な報告が少なく現時点では結論は得られていな
いと考える 1,�2,�3）。

UVATSの根治性
根治性の評価は「術後生存率」，「郭清リンパ節数」，「局所再発率」等で行われている。対照群が

比較的早期の肺癌であることと本術式が普及したあと十分な時間が経過していないことから，予
後あるいは再発に関する質の高い情報はない。「術後生存率」を UVATS と MVATS で比較した
Magouliotis のメタアナリシス 10）では術後 1 年，3 年生存率に有意差はないとされ，ケースコント
ロールスタディ研究の 1 編 11）でも無再発生存率に差がないと報告されている。「リンパ節郭清数」は
RCT�1,�3）や複数のメタアナリシス 5-7,�10）で報告されているが，UVATS の優劣性を示すものはなく，
わずかにケースコントロールスタディ 1 編 18）で UVATS が MVATS よりもリンパ節郭清数が多いと
報告されている。

UVATSの安全性
安全性の評価は「開胸移行率」，「出血量」，「術後合併症」で行われている。「開胸移行率」は，

RCT�1 編 1），メタアナリシス 5,�7,�8,�10），ケースコントロールスタディ 11,�13,�15-17）で報告されているが，何
れも UVATS と MVATS 間に有意差を示すものはない。「出血量」は RCT�1 編 1）が UVATS で少な
いと報告したが，別の RCT�3）では両群に有意差はない。比較的最近の大規模なメタアナリシス 5,�8-10）

でも出血量に両群間に有意差はないと報告されている。「術後合併症」は 4 編の RCT�1-4）で両群に差
がないことが報告されている。しかしメタアナリシスの 3 編 7,�8,�10）では UVATS において MVATS
より合併症率が低いと報告されている。手術関連の早期死亡に関して論述している報告はない。

総評
UVATS と MVATS の比較において，「手術侵襲」に関しては，手術時間は 2 つの RCT で

UVATS が長いとされているが，在院日数と術後ドレナージ期間は両群間に差はない。術後疼痛は
RCT�1 編が UVATS の有用性を示し，複数のメタアナリシスもそれを支持している。また，術後
QOL と肺機能は UVATS の有用性を報告した RCT が 1 編ずつある。従って，手術侵襲という点で
は UVATS�vs�MVATS は同等であるが，疼痛軽減や QOL 維持に期待が持てる術式と言える。「根治
性」に関して，UVATS の肺癌手術後予後に関する報告は非常に少なく，何れも MVATS と有意な
差はない。リンパ節郭清数も両群に差はないことから，肺癌手術における根治性という点では両者
に差はないと考えられる。開胸移行率，出血量，術後合併症は両群間に差はないため，安全性に関
しても両群間に差はないと考える。
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	 CQ2	 臨床病期Ⅰ期非小細胞肺癌に対して，胸腔鏡補助下
肺葉切除を行ってもよいか？ 

（肺癌診療ガイドライン 2022 年版；1外科治療　CQ17）

胸腔鏡補助下肺葉切除を行うよう提案する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

胸腔鏡補助下手術（VATS）の定義には様々な解釈がある。本項ではアプローチ手技を問わず胸腔
鏡を用い肺葉切除したものを VATS 肺葉切除術として取り扱った。臨床病期Ⅰ期非小細胞肺癌に対
する VATS 肺葉切除術については，3 つのランダム化比較試験が報告されている。1 つは臨床病期
Ⅰ期の非小細胞肺癌 55 例についてランダムに割り付けを行い，標準開胸肺葉切除（n=30），または
VATS 肺葉切除（n=25）を比較したものであるが，手術時間，出血量，ドレーン留置期間，在院日数，
術後疼痛に関しては両群間で有意差はなかった 1）。2 つ目は臨床病期Ⅰ A 期非小細胞肺癌 100 例を標
準開胸肺葉切除（n=52）と VATS 肺葉切除（n=48）に分けて比較したところ，郭清リンパ節個数，
リンパ節転移頻度，再発率，5 年全生存率では両群間に差を認めなかったとの報告である 2）。3 つ目は，
対象が臨床病期Ⅰ，Ⅱ期，周術期の解析ではあるが，多施設前向きランダム化非劣性比較試験である。
VATS 群 215 例と開胸群 210 例を比較し，手術時間と出血量において VATS 群のほうが有意に優れ
ていた 3）。前 2 つのランダム化比較試験を含むメタアナリシスの結果が報告され，VATS と開胸手術
では手術時間，出血量，ドレーン留置期間，在院日数，肺瘻の遷延，不整脈，肺炎，手術死亡，局
所再発の頻度に有意な差はなかった 4）。しかしながら，VATS 群のほうで有意に遠隔転移が少なく 5
年生存率も良好であったため，早期非小細胞肺癌患者に対して VATS による肺葉切除術は適切な手
技であると結論付けた。また別のメタアナリシスではⅠ期非小細胞肺癌の手術例においては VATS
群は開胸群と比較して 5 年生存率でより長い予後，少ない合併症であることが判明し，VATS は早
期肺癌に対する治療として効果的で安全なアプローチであると結論された 5）。一方で，長期予後に対
して VATS は開胸手術と差がなかったというメタアナリシスの報告もある 6）。さらに臨床病期Ⅰ期
以外の病期も含んだ別のメタアナリシスでも同様に，術後合併症率やドレーン留置期間，入院期間，
術中出血量において VATS 群は優れていたが，手術時間は長い傾向がみられていた 7）。また同様の
大規模メタアナリシスにおいては，33 論文から合計 61,633 症例を含む解析を行い，周術期死亡ハザー
ド比 0.64（95％ CI：0.56-0.73），長期生存ハザード比 0.88（95％ CI：0.81-0.96）と有意に VATS 群
で良好な成績が示されていた 8）。

低肺機能の患者の肺葉切除における術後急性期の安全性について検討したメタアナリシスによる
と，術後 30 日死亡や術後合併症発症率は両群で同等であったが，VATS 群で有意に肺合併症が少な
かった 9）。さらに周術期の血栓症イベント発生に関するメタアナリシスでは，周術期の心筋梗塞，深
部静脈血栓症および肺塞栓症のリスクが有意に低下していた 10）。



サンプル例は 66 例と少ないが，肺葉切除における系統的リンパ節郭清について開胸と VATS を比
較したランダム化比較試験が報告されている 11）。2008～11 年に単一施設で臨床Ⅰ期非小細胞肺癌の
系統的リンパ節郭清を行い，郭清個数は差がなかったが，手術時間は VATS�187 分，開胸 158 分と
手術時間は VATS で有意に長かった。これにより縦隔郭清は開胸と同じく VATS でも十分行うこと
ができ，視野はむしろ VATS のほうが良好である。術後疼痛と QOL に関して VATS と開胸を比較
したランダム化比較試験が Lancet�Oncology に報告されている 12）。臨床病期Ⅰ期非小細胞肺癌にお
ける肺葉切除で VATS 群（102 例）は開胸群（99 例）と比較して術後疼痛が少なく，QOL も良いこ
とが示された。

VATS における術中の重篤な合併症に関して報告がある。ヨーロッパの 6 つのセンターでの前方
視的研究では 3,076 例の VATS 肺切除症例を解析した 13）。術死 3 例，在院死 43 例（1.4％）で，重篤
な合併症は 46 例（1.5％）認め，気管支血管を誤って切離，消化管損傷，中枢気道損傷，追加の手術
を要するような合併症，生命に危険が及ぶ合併症などであった。在院死の 23％は術中の重篤な合併
症に関連していた。VATS から開胸への conversion は 5.5％（170 例）に認め，その理由としては腫
瘍学的（22％），手技的（30％），合併症（49％）であった。血管損傷は 2.9％（88 例）あり，そのう
ち 70 例が conversion した。Washington 大学からの報告では 2004～12 年の肺癌肺葉切除症例 1,227
例のうち，VATS 完遂群 517 例（42％），VATS から開胸した群（conversion）87 例（7％），開胸群
623 例（51％）となり，3 群間で比較した 14）。Conversion の原因は出血（25％），癒着 / 腫瘍（64％），
リンパ節（9％）であった。また韓国からの VATS�lobectomy 施行中の予期せぬ conversion を要
した症例の検討では，conversion の原因はリンパ節の固着（28％），血管損傷（20％），腫瘍の浸潤

（11％）であった 15）。Conversion を要した 69 例と VATS 例を 1：3 で割り付けし 2 群間を比較，術
後合併症や在院死亡に差はなかったが，呼吸器合併症は conversion 群で多く認めた。これらの報告
から VATS 中に腫瘍学的または手技的に困難であれば開胸への conversion は躊躇せず，速やかに行
うべきである。

臨床病期Ⅰ期非小細胞肺癌に対する VATS 肺葉切除術について混乱を生じているのは，VATS ア
プローチの定義自体が曖昧な点である。そのアプローチにはモニター視のみの完全鏡視下と，直視
を併用するもの，いわゆる Hybrid�VATS がある 16）。皮切最大長については 8cm 以下として呼吸器
外科学会や胸腔鏡技術認定委員会でのコンセンサスが得られているものの，皮切の数，肋間開大（開
胸器併用）の有無など様々な方法が施設毎に採用され，完全鏡視下であっても手術の質向上のため
に直視下触診を用いるものもある。その手術成績などについては，その区別なく論じられている場
合がほとんどである。さらに VATS が開胸手術に比較して，予後，侵襲性，安全性に関して，同等
ないし優れていると肯定的な研究は多いものの，これらの報告の多くは単施設の後方視的な解析に
基づくものであり，十分な症例数を有したランダム化比較試験はなく，確定的な結論は出ていない。
VATS アプローチの定義が難しいため，今後も大規模なランダム化比較試験の実施は困難であると
予想される。2018 年の日本胸部外科学会年次調査結果によれば，肺癌に対する 31,365 例の全肺葉切
除術の約 70％，22,880 例に VATS 肺葉切除術が施行されている 17）。



このように臨床病期Ⅰ期非小細胞肺癌に対する VATS 肺葉切除術は，実地医療の場ではランダム
化比較試験を経ずに頻用されている。

以上より，臨床病期Ⅰ期非小細胞肺癌に対して胸腔鏡補助下肺葉切除を行うよう提案する。エビ
デンスの強さは B，また総合的評価では行うよう弱く推奨（2 で推奨）できると判断した。下記に，
推奨度決定のために行われた投票結果を記載する。（投票者の所属委員会：外科療法小委員会／実施
年度：2022 年）

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

33.0%（3 名） 67.0%（6 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ3	 臨床病期Ⅰ期非小細胞肺癌に対して，ロボット支援
下肺葉切除を行ってもよいか？ 

（肺癌診療ガイドライン 2022 年版；1外科治療　CQ18）

臨床病期Ⅰ期非小細胞肺癌に対して，ロボット支援下肺葉切除は行うことを提案する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

肺癌に対するロボット支援手術（RATS）は 2002 年の報告に始まり，欧米を中心に広がってきた。
本邦では 2011 年に最初の手術が報告された。胸腔鏡補助下手術（VATS）が本診療ガイドラインで
推奨度 2B となっている中で，RATS は 3 次元視野と精緻操作により VATS の弱点を補う新技術と
して期待されている。多くの後方視的な研究がなされる中で，VATS と比較した大規模試験のメタ
アナリシスをまとめると，周術期成績，根治性，安全性，長期予後では差がなく，操作性，ラーニ
ングカーブでは RATS に優るが，利用できる器具が限られていること，手術時間が長いこと，コス
トがかかることが RATS の欠点とされる 1-9）。長期成績についても，症例数や観察期間が十分とはい
えないが，開胸，VATS，RATS の 3 者の比較で，有意差のない予後が報告されている 10）。

手術手技としては，肺葉切除のみならず，小型肺癌に対する区域切除 11），肺門部肺癌に対する気
管支形成 12），進行肺癌に対する術前治療後の手術 13）などの複雑な手技への応用も報告されている。
RATS のメリットを考えた場合には，その優れた操作性からリンパ節郭清への有用性が期待されて
いる。

RATS と VATS を比較した前向きランダム化比較試験では，2021 年に ROMAN�study�14）と
RVlob�trial�15）の結果が示された。その結果，RATS と VATS の周術期成績は同等で，リンパ節郭清
では RATS において改善が認められた。また，cN2 肺癌に対する RATS と開胸手術のランダム化比
較試験では，周術期管理において RATS の有意性が示され，予後は同等であった 16,�17）。2021 年に報
告されたシステマティックレビュー論文やメタアナリシス論文では，RATS と VATS は周術期成績，
OS，DFS のすべてで同等であることが示された 18,�19）。したがって，RATS は臨床病期Ⅰ期非小細胞
肺癌に対して，VATS と同様に低侵襲手術のオプションの 1 つとして提案できる。しかしながら，
本邦においては，まだ十分な症例解析ができていないことには留意する必要がある。

一方で，安全性については，RATS では術中の医原性合併症の発生率が高いことも報告されてい
る 20,�21）。したがって，RATS のピットフォールやトラブルシュートをよく熟知し，緊急時の対処法
を平時から麻酔科医を含めてチームで話し合っておくことが大切と考えられる。以上より，臨床病
期Ⅰ期非小細胞肺癌に対してロボット支援下肺葉切除は胸腔鏡手術と同様に，低侵襲手術の 1 つと
して行うことを弱く推奨する。エビデンスの強さは B，また総合的評価では行うよう弱く推奨（2 で
推奨）できると判断した。下記に，推奨度決定のために行われた投票結果を記載する。



（投票者の所属委員会：外科療法小委員会／実施年度：2022 年）

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0%（9 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ4	 臨床病期Ⅰ－Ⅱ期胸腺上皮性腫瘍切除手術において，
アプローチの選択肢として胸腔鏡補助下あるいはロ
ボット支援下の切除は勧められるか？ 

（胸腺腫瘍診療ガイドライン 2022 年版；1外科治療　CQ3）

胸腔鏡補助下あるいはロボット支援下の切除をアプローチ法の1つとして行うよう提案する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

胸腺上皮性腫瘍の手術は，従来，胸骨正中切開あるいは側方開胸によって行われてきたが，胸腔
鏡補助下での切除が近年報告されており，Ⅰ－Ⅱ期の小病変に対する有用性を示すものがある。一
方で術後再発の報告もあり長期成績を含めた評価が必要である。Ⅰ－Ⅱ期の胸腺上皮性腫瘍に対す
る胸腔鏡補助下の切除では，開胸手術と比較して出血量，手術時間，呼吸器合併症，術後入院期間
などの周術期成績が良好であると報告されている 1-3）。また，R0 切除率はともに 80％前後で差がな
かった 3,�4）。重症筋無力症の改善率（低侵襲手術 83.3％�vs 開胸手術 88.2％）に関しても差がなかっ
た�4）。遠隔期成績に関しては，全生存率，無病再発率に差がないとの 3～5 年の中間観察期間を有す
報告 2,�4）もみられる。以上より，胸腔鏡補助下の切除は，Ⅰ－Ⅱ期の小病変に対する術式の 1 つとし
て許容される。しかし，いずれも後方視的研究であり，エビデンスの程度は低い。また，近年ロボッ
ト支援下手術に関する報告もみられる。周術期成績は開胸，胸腔鏡補助下よりも良好であったとの
報告 5）と胸腔鏡補助下と同等であったとの報告 6）がある。遠隔成績に関しては，いずれも一部Ⅲ期
以上の症例を含むが，5 年全生存率は胸腔鏡補助下，開胸と有意差がなかったとの報告 6,�7）がある。
しかし，10 年を超える長期の遠隔期成績は未だ明らかにされていない。さらに交絡因子を調整した
propensity�score�matching により，開胸手術とロボット支援下手術を含めた胸腔鏡手術との比較検
討した報告も散見されるが，在院日数に有意差を認めるものの，短期予後，長期予後，周術期成績は，
いずれも有意差を認めていない 2,�4,�6,�8）。

以上より，エビデンスの強さは C，また総合的評価では胸腔鏡補助下あるいはロボット支援下の切
除を弱く推奨（2 で推奨）できると判断した。下記に，推奨度決定のために行われた投票結果を記載
する。投票者の所属委員会：胸腺腫瘍小委員会／実施年度：2022 年

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

12.0%（2名） 88.0%（15 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）
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総　説（CQ1～CQ2）

1992 年，新潟大学にて世界初の腹腔鏡下副腎摘除術が施行された 1）。以後，副腎腫瘍を対象と
した腹腔鏡手術と開放手術の成績を比較検討した前向き RCT は現在までに存在しないが，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放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。その結果，多く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確立されている。

今回，副腎腫瘍に対して単孔式腹腔鏡手術 (LESS) は従来の腹腔鏡下副腎摘除術（CLA）に対し，
推奨されるかという CQ1 をたて，単孔式手術が推奨されるかどうかを判断するアウトカムとし
て，出血量，周術期合併症，在院日数，手術時間，整容性，疼痛を取り上げた。

LESS は手術時間が長いことが害のアウトカムとして挙げられるが，出血量や周術期の合併症
には CLA と差はなかった。益のアウトカムとして，疼痛が少ないこと，創に対する満足度が若
年者や女性では高いことがあげられる。これらより，LESS が CLA に比し，少なくとも劣って
いることはないと考えられるが，ほとんどが後ろ向きの研究であり，メタアナリシスも後ろ向き
の研究を集めたものであり，エビデンスレベルは低いとせざるをえない。単孔式手術は従来の腹
腔鏡手術に劣らないと思われるが，各研究の症例数が少ないこと，前向きの研究が少ないことよ
り，エビデンスレベルは C とせざるを得ず，副腎腫瘍に対して単孔式腹腔鏡手術を弱く推奨す
るという結論に至った。

また，手術の適応，アウトカムのほか，必要な残存副腎組織の量，副腎静脈の結紮，術中の腫
瘍同定などについて取り上げ，CQ2 として，副腎内分泌疾患における腹腔鏡下副腎部分切除術

（LPA）の長期の手術成績を全摘除術と比較し解説した。
VHL 病に伴う褐色細胞腫の小児においては，長期データもあり，LPA は選択されるべき術式

といえる。クッシング症候群に対象を絞ったエビデンスレベルの高い報告は同定できず，長期成
績の同等性の議論は困難といえる。アルドステロン産生腺腫（APA）においては，短期的な臨
床効果の同等性が示され，手術時間や入院期間および周術期合併症に関して LPA が有利な可能
性がある。しかしながら，APA には隠れた複数結節の存在や，LPA で治療効果が得られなかっ
た症例が少なからず報告されている。また，これまでの報告は長いもので 3 年程度であり，長期
成績の同等性について結論するには不十分であり，APA に対して LPA を選択する際は，慎重な
症例選択が必要である。

2022 年の診療報酬改定でロボット支援手術による副腎手術も認められた。近年，Da Vinci 
Surgical System の登場以降，副腎腫瘍に対するロボット支援副腎摘出術の報告が徐々に増加し
ている。現在までに複数の系統的レビューやメタアナリシスの結果が報告されており，ロボット
支援手術の出血量，合併症発生率，開放手術移行率，入院期間は腹腔鏡手術と同等もしくは良好
な成績が報告されている 2-5）。大きな腫瘍に対するロボット支援手術の有用性を示唆する報告も
散見される 6-8）。ロボット支援副腎部分切除についても，良好な手術成績とともに，副腎機能温
存および術後ステロイド補充の回避についての優位性も示唆されている 9, 10）。今後，我が国でも
同様の検討が必要であり，ロボット支援副腎摘除術と LESS との比較，さらにはロボット支援の
LESS とロボット支援 CLA との比較も必要と考えられる。



	 CQ1	 副腎腫瘍に対して単孔式腹腔鏡手術は推奨されるか？

副腎腫瘍に対して単孔式腹腔鏡手術を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
単孔式腹腔鏡下副腎摘除術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，標準的

な腹腔鏡手術と比べた整容性および術後回復などにおける優位性についてその優劣は定まっていな
い。この点に関して学会として明確な提案を示すことが急務である。

検索結果の概要
わが国において副腎腫瘍に対する腹腔鏡手術は標準手術として確立しているが，単孔式の腹腔鏡

手術は十分に普及しているとはいいがたい。これは技術認定取得を目指す医師による執刀が多いこ
とも影響しているかもしれない。今回，副腎腫瘍に対して単孔式腹腔鏡手術 (LESS) は従来の腹腔
鏡下副腎摘除術（CLA）に対し，推奨されるかという CQ をたて，単孔式手術が推奨されるかどう
かを判断するアウトカムとして，出血量，周術期合併症，在院日数，手術時間，整容性，疼痛を取
り上げた。具体的には，本 CQ に対して adrenalectomy, laparoscopy, laparoscopic surgery, single-
port, single-site, single-incision を key word として 1 次スクリーニングを行い，139 編の論文を抽出
した。そこから 2 次スクリーニングで 22 編に絞り込んだ。論文の内訳であるが，後方視的研究のメ
タアナリシスが 3 編（症例数は 704 例，443 例，443 例），RCT が 2 編，ケースコントロールが 17 編で，
うち 1 編はロボット支援の単孔式とロボット支援副腎摘除の比較であった。1 編が LESS と needle 
surgery の比較のため，2 編を除外し，結局 20 編で解析を行った。なお，メタアナリシスに用いら
れた論文は 2009 年から 2014 年までのもので，今回他に取り上げた 18 編のうち，8 編が含まれていた。

アウトカム1：出血量の増加

出血量に関する比較があった論文はメタアナリシス 3 編と RCT 1 件，ケースコントロール 14 編の，
18 編であった。肥満患者に対する後腹膜単孔式と後腹膜の従来の腹腔鏡を比較した Wang らの論文
において，LESS は出血量が 28.1ml で CLA の 16.9ml と比べ有意に多かったと報告されている 1) が，
メタアナリシスの 3 編を含め，出血量は両者の間に差がないとする論文が 11 編であった。

アウトカム 1（出血量の増加・害・重要度 7 点）は小さな効果と評価した。エビデンスの確実性は
C（弱）と判断した。

アウトカム2：周術期合併症の増加

周術期合併症に関する比較は，メタアナリシスの 3 編と RCT 1 編，ケースコントロール 13 編に認
められた。いずれの検討においても周術期合併症の頻度において単孔式と従来法の間に差は認めら
れなかった。



アウトカム 2（周術期合併症の増加・害・重要度 9 点）は小さな効果と評価した。エビデンスの確
実性は C（弱）と判断した。

アウトカム3：在院日数の減少

在院日数に関する比較はメタアナリシス 3 編，RCT 1 編，13 編に認められた。Wu 2) らのメタア
ナリシスでは後腹膜到達法は LESS の方が在院日数が短かったが，経腹膜的到達法での比較では差
は認めなかった。その他の Wang 3) と Hu 4) らの 2 編のメタアナリシスでは LESS は有意に在院日数
が短いという結果であった。残りの論文では，8 編で差を認めず，6 編において LESS の方が有意に
短いという結果であった。Carvalho 5) や Wen 6) は LESS において入院期間が短い要因の一つとして，
食事開始までの期間が短いことをあげている。

アウトカム 3（在院日数の減少・益・重要度 6 点）は小さな効果と評価した。エビデンスの確実性
は C（弱）と判断した。

アウトカム4：手術時間の増加

手術時間に関する比較はメタアナリシス 3 編，RCT 1 編，ケースコントロール 16 編に認められた。
Wu 2) らのメタアナリシスでは差はなかったが，Wang 3) と Hu 4) らのメタアナリシスでは LESS の
方が手術時間は有意に長かった。残りの論文では差がないとするものが 12 編，LESS の方が長いと
するものが 5 編であった。Hasegawa 7) らは，LESS，CLA を含めた解析で手術時間が長くなる因子
に関して報告しているが，LESS，CLA ともに褐色細胞腫，腫瘍径 5cm 以上，L4 レベルの e VFA/
TFA ratio ≧ 0.35 が手術時間延長の因子であった。VFA（Viseral Fat Area），TFA（Total Fat 
AREA）は，最近の CT では自動計算が可能である。手術時間は単孔式の方が長いことを考慮すると，
褐色細胞腫や，腫瘍径が 5cm を超えるもの，VFA/TFA ≧ 0.35 の患者では，単孔式より従来の腹腔
鏡手術の方が望ましいかもしれない。

アウトカム 4（手術時間の増加・害・重要度 5 点）は小さな効果と評価した。エビデンスの確実性
は C（弱）と判断した。

アウトカム5：整容性の増加

整容性に関する比較はメタアナリシス 2 編，RCT 2 編，ケースコントロール 4 編の計 8 編に認
められた。メタアナリシスでは Wu 2) と Wang 3) らは差がないとし，Hu 4) は検討していなかった。
Wen 6) と Wang 8) らは創の長さの計は LESS の方が有意に短いと報告している。Wang は創に対する
満足度が LESS の方が高いと報告している。Inoue 9) らの前向き研究では LESS は，3 か月，半年と
時間がたっても満足度が高かったことを報告している。また別の前向き研究で Inoue 10) は全体では 3
か月後の満足度は LESS の方がよいが 1 年後は変わらなかったこと，女性と若年者に限ると LESS は
満足度が高いと報告している。これらより，若年の女性においては LESS のメリットが特にあるもの
と思われる。

アウトカム 5（整容性の増加・益・重要度 8 点）は小さな効果と評価した。エビデンスの確実性は
C（弱）と判断した。



アウトカム6：術後疼痛の減少

術後疼痛に関する比較はメタアナリシス 3 編，RCT 2 編，ケースコントロール 5 編の計 10 編に認
められた。メタアナリシスの 3 編において，いずれも visual analog pain scale(VAPS) は LESS が有
意に少なかった。うち，1 編では，術後 24 時間の鎮痛剤使用量，入院中の鎮痛剤使用量も有意に少
なかったと報告している 4）。Inoue 11）らは疼痛の経時変化も観察し，3 か月と 6 か月において LESS
の方が疼痛は少ないことを報告している。術後の鎮痛剤の使用回数は 8 編の論文に記載があり，5 編
で LESS の方が有意に少ないと報告されているが，Hirasawa 12）や Agcaoglu 13) で差はなかったと報
告されている。以上をふまえ，術後の疼痛に関しては，LESS は従来の腹腔鏡手術に比べ少なくとも
同等，あるいは痛みが少ないものと考える。

アウトカム 6（術後疼痛の減少・益・重要度 4 点）は小さな効果と評価した。エビデンスの確実性
は C（弱）と判断した。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
3 編のメタアナリシスも後方視的研究のメタアナリシスであること，2 編は前向き研究であるが，

他の 15 編の論文は後方視的なケースコントロール研究であること，いずれのアウトカムもエビデン
スの確実性（強さ）が C（弱）であったことから，全体的なエビデンスの確実性（強さ）は C（弱）
に決定した。

益と害のバランス評価
以上のアウトカムの結果より，LESS は手術時間が長いことが害のアウトカムとして挙げられるが，

出血量や周術期の合併症には CLA と差はなかった。益のアウトカムとして，疼痛が少ないこと，創
に対する満足度が若年者や女性では高いことがあげられる。これらより，LESS が CLA に比し，少
なくとも劣っていることはないと考えられるが，ほとんどが後ろ向きの研究であり，メタアナリシ
スも後ろ向きの研究を集めたものであり，エビデンスレベルは低いとせざるをえない。また，今回
のアウトカムには取り入れられなかったが，術者や助手の疲労度は LESS と CLA で差がない 14）と
する論文もあり，術者の視点からみても LESS と CLA は同等と思われる。2022 年の診療報酬改定で
ロボット支援手術による副腎手術も認められたことより，今後，LESS とロボット支援腹腔鏡下副腎
摘除術の比較，また，Robot 支援下の LESS と Robot 支援 CLA との比較も必要であろう。

これらの結果より，単孔式手術は従来の腹腔鏡手術に劣らないと思われるが，各研究の症例数が
少ないこと，前向きの研究が少ないことより，エビデンスレベルは C とせざるを得ず，副腎腫瘍に
対して単孔式腹腔鏡手術を弱く推奨するという結論に至った。

患者・市民の価値観・希望
単孔式腹腔鏡下副腎摘除術に対する患者の意向は，医師の説明によってばらつくと考えられる。

入院日数は短くなり術後疼痛も減弱するが，整容性についての評価が不明瞭である。



投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（13 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ2	 長期の手術成績を考慮した場合，腹腔鏡下副腎部分
切除術は全摘除術と比較して推奨されるか？

腹腔鏡下副腎部分切除術は全摘除術と比較して優劣は明確ではないが，周術期の優位性があるこ

と，症状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をして行うことを弱

く推奨する。� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
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が，疾患によって

はその同等性について定まっていない。この点に関して学会として明確な提案を示すことが急務で
ある。

検索結果の概要
本 CQ に対して adrenalectomy, laparoscopy, laparoscopic surgery, partial adrenalectomy を key 

word として 1 次スクリーニングを行い，124 編の論文を抽出した。そこから 2 次スクリーニングを
行い 16 編に絞り込んだ。副腎部分切除術（PA）と副腎全摘術（TA）を比較した RCT やメタアナ
リシスの報告は限られていた。本ガイドライン作成時点で，原発性アルドステロン症，クッシング
症候群および褐色細胞腫の副腎内分泌疾患において 60 の研究を対象とした 1 件のシステマティック
レビュー 1) と，原発性アルドステロン症において 2 件の RCT と 5 件の非 RCT 試験による 834 人の
患者を対象とした 1 件のメタアナリシスが同定されるのみであった 2)。クッシング症候群および褐色
細胞腫のそれぞれを対象とした疾患別のシステマティックレビューやメタアナリシスは同定できな
かった。なお，PA と TA の比較の多くは，後ろ向き観察研究であった。

アウトカム1：周術期合併症が減少

経腹膜的に行われた腹腔鏡下副腎部分切除術（LPA）47 例と腹腔鏡下副腎全摘出術（LTA）16 例
において，周術期と手術 1 年後のパラメータを比較した後ろ向き研究では，血清アルドステロン，
レニン，カリウムのレベルおよび収縮期血圧と拡張期血圧に，両群に違いは認められなかった。また，
手術時間，入院，失血および合併症も同等であった 3)。

また，ロボット支援手術を含む LPA 29 例とロボット支援手術を含む LTA 61 例を対象とした，
PASO criteria にて臨床効果を評価した後ろ向き観察研究がある 4)。出血量，周術期合併症および在
院日数は 2 群間で同等であり，complete success は，74.2% vs 54% (P=0.07) と LPA 群で良好な傾
向にあった 4)。

上記の報告を含む 2 件の RCT と 5 件の非 RCT 試験による 834 例によるメタアナリシスにおいて，
PA は TA と比較し，統計的に有意な短期入院（WMD -0.51 日，95％ CI -0.87, -0.14; p=0.007），有
意に短い手術時間（WMD -15.54 分，95％ CI -25.12, -5.97; p=0.001）および有意に少ない合併症（OR 
0.52，95％ CI 0.32, 0.85; p=0.009）と関連していた 2)。また，PA と TA の間で，術後血圧，低カリ



ウム血症，ARR，レニンなどに統計的有意差はなかった。このメタアナリシスでは，PA は TA より
も有利とされ，技術的に実行可能な場合，片側性アルドステロン産生腺腫に対して，PA はより良い
治療法の可能性がある 2)。

メタアナリシスに含まれない研究として，LPA 15 例と LTA 25 例を後ろ向きに，1 年後の外科的
転帰と臨床的改善の比較した観察研究がある。結果は，手術時間，失血，入院期間は両群で差を認
めず，両群のすべての症例で術後に症状が改善し，周術期および術後に主要な合併症の発生はなかっ
た。また，LPA 症例にステロイドの補充を必要とした症例はなく，術後の画像診断で，残存腫瘤お
よび再発腫瘤は検出されなかった 5)。

さらに，計 650 例に行われた副腎摘出術のうち，22 例（3.4％）で行われた PA を対象とした観察
研究において，PA に伴う重大な外科的合併症は観察されなかった。また，残存副腎は遅くとも 6 週
間後に満足のいく分泌機能が確認され，軽度の副腎病変には PA は選択しうる治療法として一般化す
る必要があるとしている 6)。

褐色細胞腫における PA に関する研究について言及する。褐色細胞腫（78 例中 LPA 12 例），クッ
シング症候群（17 例中 LPA 4 例）および原発性アルドステロン症（45 例中 LPA 7 例）を対象とした，
LPA 23 例と LTA 117 例を比較した後ろ向き観察研究がある。褐色細胞腫患者では，高血圧，動悸，
および頭痛の改善に違いはなく，LTA を受けた患者 2 例で術後再発が観察された。クッシング症候
群の患者では，術後 6 か月後の時点で，全例で中心性肥満，筋膜過多および高血圧が改善されていた。
原発性アルドステロン症の患者では，全例で術後に高血圧は改善された。なお，クッシング症候群
および原発性アルドステロン症の病理学的診断を受けた症例に術後再発はなかった 7)。

von Hippel Lindau（VHL）病の小児は，両側褐色細胞腫を発症するリスクが高く，遺伝性褐色細
胞腫の小児患者の前向きに維持されているデータベースのレビューによると，10 例に 18 回の PA（4
回の開放，14 回の腹腔鏡）が実施されていた。平均観察期間 7.2 年で，1 例は PA 後に TA を受け，
1 例は同側病変の切除を伴うサルベージ PA を受けていた。1 例のみに短期的なステロイド補充が必
要であったが，7 例は画像上およびラボデータ上の褐色細胞腫の再発はなかった。PA は副腎皮質機
能を維持し，思春期と生活の質に対する長期のステロイド補充の悪影響を最小限に抑える術式であっ
た 8)。

また，VHL 病に伴う褐色細胞腫の小児に対して副腎摘出術が行われた症例のレビューでは，両側
褐色細胞腫と診断された VHL の 8 例の小児が 16 回の LPA を受けていた。術後合併症はなく，術後
1 年の時点でステロイド補充を必要とした症例はいなかった。中央値 86 カ月の観察期間において 6
例で完解が得られていたが，周術期合併症や再発のリスクがあるため，LPA はそれぞれの症例に個
別化する必要がある。再発症例でも小さな無症候性の褐色細胞腫では綿密な経過観察は良い選択枝
であり，副腎不全に至ることを遅らせることができる。VHL 病の小児において外科的アプローチと
して LPA も検討する必要がある 9)。

複数結節のある同側褐色細胞腫の 121 例中 8 例に対して実施された計 10 回の PA を対象とした平
均観察期間 12 カ月の観察研究では，1 例のみに術後ステロイド補充療法が必要であったことから，
複数結節の褐色細胞腫に対して，周術期，機能的および短期の腫瘍学的な観点から，PA は許容でき
る 10)。

PA における「周術期合併症が減少」に関して抽出された 13 の論文のうち，システマティックレ



ビューとメタアナリシスはそれぞれ 1 件，他の多くは後ろ向き観察研究であった。“腹腔鏡下副腎部
分切除術”は全摘除術と比較して優劣は明確ではないが，周術期の優位性があることから，十分イ
ンフォームドコンセントをして，行うことを弱く推奨するとした。そのため，アウトカム 1（周術期
合併症が減少・益・重要度 7 点）は小さな効果と評価した。また，エビデンスの確実性は C（弱）と
判断した。

アウトカム2：再発率が増加

LPA を受けた 65 例と LTA を受けた 31 例を後ろ向きに比較した，中央値 32 カ月をこえる観察研
究では，LPA で有意に手術時間が短かったものの，5 例（7.7％）で正常レベルまでの血圧低下や血
清カリウムおよび血漿アルドステロン濃度の改善を示さず，CT での腫瘍残存が示唆された 11)。

また，15 例の原発性アルドステロン症患者において，術中超音波内視鏡検査と ex vivo MRI およ
び病理組織の関連をみた研究において，多結節性の識別のための術中超音波内視鏡の感度と特異度
は，それぞれ 46％と 50％と高くない 12)。さらに，ex vivo MRI と病理組織検査を組み合わせると，
副腎の 87％に CYP11B2 活性を示す多結節性過形成が認められ，片側性のアルドステロン産生腺腫
には複数の結節が隠れているため，LPA は不適切であると述べられている 12)。
　PA における「再発率が増加」に関して抽出された論文の多くは後ろ向き観察研究であった。前述
のように，“腹腔鏡下副腎部分切除術”は全摘除術と比較して優劣は明確ではないが，術後の症状の
残存や，病理組織検査における残存病変に関する報告がある。症状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を行う必要がある。そのため，アウトカム 2（再発率が増加・害・
重要度 9 点）は小さな効果と評価した。また，エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
いずれのアウトカムもエビデンスの確実性（強さ）が C（弱）であったことから，全体的なエビデ

ンスの確実性（強さ）は C（弱）に決定した。

益と害のバランス評価
腹腔鏡下副腎部分切除術の長期の手術成績において，「周術期合併症が減少」は患者にとって好ま

しい効果であり，“益”のアウトカムである。しかし，「再発率が増加」は患者にとって好ましくな
い効果であり，“害”のアウトカムである。総合的には“益”のアウトカムの方が大きく，腹腔鏡下
副腎部分切除術を推奨するに至った。

患者・市民の価値観・要望
病変部を切除し，非病変部を温存することで，副腎全摘除術による術後ステロイドホルモン補充

のリスクを低減できるのではという価値観は，患者および医療者に共通すると考える。アルドステ
ロン産生腺腫においては，短期的な臨床効果の同等性が示され，手術時間や入院期間および周術期
合併症に関して LPA が有利な可能性がある。しかし，PA およびクッシング症候群におけるレビュー
から，適切な血管処理により血流が維持されれば，両側副腎全体の 15～30％程度を残すことでホル
モン補充の回避が期待できるが，それでも，ストレスの多い状況では，ホルモン補充が必要になる



可能性がある。アルドステロン産生腺腫には隠れた複数結節の存在や，LPA で治療効果が得られな
かった症例が少なからず報告されている。また，これまでの報告は長いもので 3 年程度であり，長
期成績の同等性について結論するには不十分である。アルドステロン産生腺腫に対して LPA を選択
する際は，慎重な症例選択が必要である。

褐色細胞腫においては，少なくとも直径 2cm の遺伝性褐色細胞腫，対側副腎に付随する病変のな
い少なくとも直径 5cm 以下の片側腺腫のクッシング症候群，片側のアルドステロン産生腺腫では
PA を考慮できる 13)。また，VHL 病に伴う褐色細胞腫の小児においては，長期データもあり，LPA
は選択されるべき術式といえる。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（13 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



総　説（CQ3～5）

日本における腹腔鏡下根治的腎摘除術の現状
1）厚生労働省が公開している「National Database (NDB) オープンデータ」1)

「K773-2：腹腔鏡下腎（尿管）悪性腫瘍手術」の件数は 2014 年度の 11,185 件から 2020 年度に
は 13,352 件に増加している。一方，開腹手術である「K773：腎（尿管）悪性腫瘍手術」の件数は 7,097
件から 3,393 件に減少している。結果として，腎（尿管）悪性腫瘍手術に占める腹腔鏡下手術の
割合は 2014 年度の 61.2% から 2020 年度には 79.7% に上昇している。ただし，この分類では腎癌
と上部尿路癌，腎摘除術と腎部分切除術が区別されておらず，腎癌に対する腹腔鏡下腎摘除術の
実数は不明である。2016 年度からはロボット支援腹腔鏡下腎部分切除術は「K773-5：腹腔鏡下
腎悪性腫瘍手術（内視鏡手術用支援機器を用いるもの）」として計上されており，腎部分切除術
の相当数が「K773-2：腹腔鏡下腎（尿管）悪性腫瘍手術」の件数には含まれていないことを考
えると，腎（尿管）悪性腫瘍に対する腹腔鏡下腎摘除術の件数は確実に増加しているものと考え
られる。

2）日本内視鏡外科学会「内視鏡外科手術に関するアンケート調査」2)

第 15 回集計結果報告によると，腎・尿管疾患に対する腹腔鏡下手術は 1990 年から 2019 年末
までに全国 259 施設で計 81,077 件行われており，対象疾患としては腎細胞癌が 48,892 例（60％）
と最も多く，次いで腎盂・尿管癌が 21,299 例（26％）であった。腎細胞癌に対する腹腔鏡下手
術件数を年別に見ると，NDB データの傾向と同じく 2014 年の 3,392 件から 2019 年には 5,571 件
に増加している。一方，根治的腎摘除術の件数は，リンパ節郭清の有無，経腹的・後腹膜的アプロー
チ，ハンドアシストの有無に関わらず全数を計上すると，2014 年の 2,267 件から 2019 年には 2,717
件に増加している。ちなみに，ロボット支援腹腔鏡下根治的腎摘除術は 2018 年に 22 件，2019
年に 36 件が計上されている。腹腔鏡下腎部分切除術は 2015 年には 1,171 件であったが，2016 年
のロボット支援腹腔鏡下腎部分切除術の保険収載もあり，2019 年には 466 件まで減少している。

これまでの泌尿器腹腔鏡手術ガイドラインにおける腹腔鏡下根治的腎摘除術
1）2008 年版ガイドライン（初版）3)

この初版において既に第 2 章「腎癌に対する腹腔鏡下根治的腎摘除術のガイドライン」として
取り上げられているが，いわゆる CQ 形式にはなっていない。1990 年以前の文献を含む 2005 年
5 月時点までの文献検索を行った結果，非ランダム化比較試験 1 論文（エビデンスレベル III），
コホート研究や症例対照研究といった分析疫学的研究 22 論文（同レベル IV），症例シリーズや
症例報告といった記述研究 16 論文（同レベル V），専門委員会や専門家の意見 2 論文（同レベル
VI）を採用し，それらに基づいて検討が行われた。なお，2008 年版では EBM の手法に則って
いるものの，エビデンスレベルの高い研究が限られている当時の現状を鑑みて，推奨グレードは
示さず，各引用文献のエビデンスレベルを示すに留めている。

結論として，エビデンスレベルの高い研究はないという条件付きながら「ステージ I 腎細胞癌
に対する低侵襲手術として標準的治療の一つになりつつある。ステージ II については症例の特



殊性と術者の経験と技術によって適応が分かれる。ステージ III 以上の進行性腎細胞癌に対して
の適応は長期成績の報告がまだないため，今後の検討が必要である。」としている。

2）2014 年版ガイドライン 4)

2014 年版では，CQ2「腎癌に対する根治手術において腹腔鏡手術は推奨できるか？」として
腹腔鏡下根治的腎摘除術を取り上げている。2005 年 1 月から 2012 年 3 月までの文献が検索され，
ランダム化比較試験（randomized controlled trial; RCT）6 論文（エビデンスレベル II），コホー
ト研究や症例対照研究といった分析疫学的研究 17 論文（同レベル IV），症例シリーズや症例報
告といった記述研究 4 論文（同レベル V），専門委員会や専門家の意見 1 論文（同レベル VI）を
採用し，「適応基準」，「開腹手術と比較した低侵襲性」，「術中及び術後合併症と頻度」，「開腹手
術と比較した制癌性」，「経腹膜到達法と後腹膜到達法の長所・短所」の 5 つのサブテーマについ
て検討している。文献のエビデンスレベルは「Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2007」を
参照し，推奨度は委員の議論と合意によっている。

その結果，「腎部分切除術の適応とならない T1 腎癌については腹腔鏡手術が薦められる。（推
奨度 B：行うよう勧められる）」「T2，T3 腎癌については十分習熟した術者により注意深く行わ
れるべきである。（推奨度 C1：行うことを考慮してもよいが，十分な科学的根拠はない）」との
2 つの推奨文を提示している。

3）2020 年版ガイドライン 5)

2020 年版でも 2014 年版とほぼ同じ内容の CQ2「腎癌に対して腹腔鏡腎摘除術は推奨できる
か？」として腹腔鏡下根治的腎摘除術を取り上げている。前回の文献検索と重複しないよう原
則として 2012 年 1 月から 2017 年 9 月の文献が抽出されており，T1-2 腎癌に関する 1 つの RCT
と 2 つの非 RCT の系統的レビュー（systematic review; SR）や 37 論文のメタ解析を含む 18 論
文を採用している。「Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2017」を参照してエビデンス総体
のエビデンスの確実性（強さ）が決定され，最終的な推奨度は委員全員による投票で決定された。

結果として，「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：行うことを強く推奨する，エビデンスレベル B：中程度の強さ）」としている。ちなみに，
委員会投票は全員一致（100％）で「強い推奨」であった。なお，「Future Research Question」
として T2（特に T2b）や T3 以上，転移を有する腎癌に対する腹腔鏡下腎摘除術が挙げられている。

泌尿器腹腔鏡手術ガイドライン 2022 年版における腹腔鏡下根治的腎摘除術
NDB オープンデータや日本内視鏡外科学会による内視鏡外科手術に関するアンケート調査結

果から判断して，腎癌に対する腹腔鏡下腎摘除術は既に日常診療としてかなり普及している現状
が窺える。それを反映して，過去の泌尿器腹腔鏡手術ガイドラインで継続的に検討され，2020
年版にて推奨度 1「強く推奨する」として決着しており，「T1 腎癌に対する腹腔鏡下根治的腎摘
除術」は既に一般に広く浸透している標準治療となっていることから本ガイドラインでは CQ と
して取り上げなかった。

一方，2020 年版で「Future Research Question」とされた T2，T3 腎癌については，前回の



文献検索期間である 2017 年 9 月以降のエビデンスの積み上げを期待して本ガイドラインでは
CQ とした。まず，CQ3「cT2 腎腫瘍患者に対して腹腔鏡下根治的腎摘除術を行うことは開腹根
治的腎摘除術と比較して推奨されるか？」について，13 論文を検証した結果，「cT2 腎腫瘍患者
に対して，腹腔鏡下根治的腎摘除術を行うことは開腹根治的腎摘除術と比較して弱く推奨され
る。ただし，施設や術者の十分な経験と適切な患者選択の上で行うものとする。」と結論づけら
れている。外科手術において低侵襲性は常に追求すべきものであるが，安全性の担保が絶対的な
前提であり，加えて悪性腫瘍においては制癌性を損なうことはあってはならない。既に cT1 腫
瘍に対する腹腔鏡下根治的腎摘除術が普及し技術的なバックグラウンドを有する日本の泌尿器科
医にとって，よりサイズの大きな cT2 腫瘍に腹腔鏡下手術を適応することは自然な流れである
が，ある程度以上のサイズになるとサイズを克服するための技術上の工夫は必要である。実際，
cT2b 腫瘍では出血量が多く，開腹移行率も高い。ハイボリューム施設からの報告というバイア
スも考慮に入れる必要がある。

次に CQ4「cT3 腎腫瘍患者に対して腹腔鏡下根治的腎摘除術を行うことは開腹根治的腎摘除
術と比較して推奨されるか？」について，抽出した 11 論文を検証した結果，「cT3 腎腫瘍患者に
対して，腹腔鏡下根治的腎摘除術を行うことは開腹根治的腎摘除術と比較して弱く推奨される。
ただし，施設や術者の十分な経験と適切な患者選択の上で行うものとする。」と結論づけられた。
推奨文としては cT2 腎腫瘍と同じ文面となったが若干ニュアンスは異なる。特に，技術力とチー
ム力に支えられた限られたハイボリューム施設からの報告というバイアスは十分に考慮する必要
がある。cT3 腎腫瘍については，単にサイズだけに留まらず周囲組織への浸潤や静脈浸潤といっ
た転移・再発に関わる要因や静脈塞栓症例に対応する技術的要因が加わる。前者には可能な限り
腫瘍から距離を取れる層での剥離に対する配慮が必要であるし，他臓器合併切除の判断が必要と
なる場合もあろう。後者に関しては下大静脈や腎静脈に対する高度な血管処理・縫合技術が要求
されるし，肝臓脱転や短肝静脈の処理が必要となる場合も想定される。既に日本においても cT3
腎腫瘍に対する腹腔鏡下根治的腎摘除術を実践している施設がある現状も考え「弱い推奨」となっ
ているが，cT3 腎腫瘍に対して低侵襲性・安全性・制癌性を全て満たすためには，cT1/2 腎腫瘍
以上に術者の技術力，手術チーム全体の総合力が要求されることは論を待たない。

本ガイドラインで取り上げる新たな CQ として，CQ5「腎腫瘍患者に対して，ロボット支援腹
腔鏡下根治的腎摘除術は腹腔鏡下根治的腎摘除術と比較して推奨されるか？」を検討した。日本
内視鏡外科学会による内視鏡外科手術に関するアンケート調査結果によると 2018 年と 2019 年に
合計 58 件のロボット支援腹腔鏡下根治的腎摘除術が既に実施されていることや，2022 年度の診
療報酬改定でロボット支援腹腔鏡下根治的腎摘除術が保険収載される見込みであったことを念頭
に入れて CQ を設定したが，その後実際に保険収載されている。RCT，システマチックレビュー，
各群 50 例以上の症例対照研究を優先した 6 論文を検証し，「腹腔鏡下根治的腎摘除術の適応とな
る腎腫瘍患者に対して，ロボット支援腹腔鏡下根治的腎摘除術を行うことは弱く推奨される。」
と結論づけられた。既にロボット支援腹腔鏡下根治的前立腺全摘除術で手術支援ロボットの特性
を熟知し，その安全な操作に習熟していることに加えて，ロボット支援腹腔鏡下腎部分切除術に
より腎臓およびその血管系へのアプローチにも習熟している日本の泌尿器科医にとって，腹腔鏡
下根治的腎摘除術の適応となるような腎腫瘍に対してロボット支援腹腔鏡下根治的腎摘除術を施



行する妥当性については疑問の余地はなさそうである。しかしながら，それは取りも直さずロボッ
ト支援手術に対する術者の十分な経験と適切な患者選択が前提であることを意味している。

最後に，2020 年版で「Future Research Question」とされた転移を有する腎癌に対する腹腔
鏡下腎摘除術については，腫瘍減量手術としての腎摘除術が転移を有する腎癌に対して治療的意
義を有するかどうかの議論が主体であって，技術論としては患者ごとに適切な方法を選択すると
いうことでは cT1～3 腫瘍の議論を外挿できるものと考えられたため CQ として取り上げないこ
ととした。しかしながら，次回以降，将来の CQ としての可能性を妨げるものではないことを申
し添えておく。



	 CQ3	 cT2 腎腫瘍患者に対して，腹腔鏡下根治的腎摘除術を 
行うことは開腹根治的腎摘除術と比較して推奨されるか？

cT2腎腫瘍患者に対して，腹腔鏡下根治的腎摘除術を行うことは開腹根治的腎摘除術と比較し

て弱く推奨される。ただし，施設や術者の十分な経験と適切な患者選択の上で行うものとする。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
cT2 腎腫瘍に対する腹腔鏡下根治的腎摘除術は開腹手術と比べて入院期間が短く，術中出血量や

周術期合併症が少ないなどの報告があるがその優劣は定まっていない。この点に関して学会として
明確な提案を示すことが急務である。

検索結果の概要
本 CQ に対して kidney neoplasm, laparoscopic, nephrectomy のキーワードで 3,139 論文，laparoscopic, 

nephrectomy, 7cm のキーワードで 691 文献，laparoscopic, nephrectomy, 10cm のキーワードで 490 文
献，kidney neoplasm, laparoscopic, nephrectomy, 7cm の キ ー ワ ー ド で 480 文 献，kidney neoplasm, 
laparoscopic, nephrectomy, 10cm のキーワードで 309 文献，kidney neoplasm, laparoscopic, nephrectomy, 
T2 のキーワードで 100 文献，kidney neoplasm, laparoscopic, nephrectomy, systematic review のキーワー
ドで 58 文献がそれぞれ抽出された。一次スクリーニングでは，上記の文献のうち，重複する文献を
除外し，cT2 腎細胞癌に対する腹腔鏡下根治的腎摘除術の手術成績が記載されている 27 文献と医中
誌でのハンドサーチによる 1 文献の 28 文献を抽出した。二次スクリーニングでは，そのうち腹腔鏡
下根治的腎摘除術と開腹根治的腎摘除術を比較している 13 論文 1-13) を最終的に抽出した。

アウトカム1：無再発生存率／再発率

「無再発生存率／再発率」に関する論文は 9 論文 1-9) が該当し，2 論文が前向きケースコントロール
スタディ，7 論文が後ろ向きケースコントロールスタディであった。前向き研究である Hemal らの
報告 1) では，clinical T2 腎癌に対し，laparoscopic radical nephrectomy (LRN) 41 例，open radical 
nephrectomy (ORN) 71 例を比較し，5 年無再発生存率は，LRN 92.6% vs ORN 90.1%, p=0.91 と差
を認めなかった。もう一つの前向き研究である Khan らの報告 9) では，7cm を越える腎癌に対し，
laparoscopic radical nephrectomy (LRN) 30 例，open radical nephrectomy (ORN）30 例を比較し，
無再発生存率は LRN 93.3% vs ORN 90%, p=0.63 と同様に有意差を認めなかった。また後ろ向き研究
において，Lee ら 8) は，clinical T2 腎癌に対し，LRN 257 例，ORN 578 例の多数例を比較している。
各手術群の無再発生存率の具体的なデータは示されていないが，両群間に有意差はなかったと報告
している。その他の後ろ向き研究の 6 論文もすべて，LRN と ORN との間に無再発生存率や再発率
に関して差を認めず，LRN によって，無再発生存率や再発率が，改善または増悪するという結果は
認めなかった。以上より，アウトカム 1（無再発生存率 / 再発率・益・重要度 9 点）は効果なしと評



価し，エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

アウトカム2：癌特異的生存率／癌死率

「癌特異的生存率／癌死率」に関する論文は 7 論文 1-3, 5, 7, 8, 10) が該当し，1 論文が前向きケースコ
ントロールスタディ，6 論文が後ろ向きケースコントロールスタディであった。前向き研究である
Hemal らの報告 1) では，clinical T2 腎癌に対し，LRN 41 例，ORN 71 例を比較し，5 年癌特異的生
存率は，LRN 95.12% vs open 94.36%, p=0.91 と差を認めなかった。

後ろ向き研究において，Lee ら 8) は，clinical T2 腎癌に対し，LRN 257 例，ORN 578 例という多
数例を比較し，各手術群の癌特異的生存率の具体的なデータは示されていないが，両群間に有意差
はなかったと報告している。その他の後ろ向き研究の 5 論文もすべて，LRN と ORN との間に癌特
異的生存率に関して差を認めず，腹腔鏡手術により，開腹術と比較して，癌死率が高くなるという“害”
の oncological outcome は認めなかった。以上より，アウトカム 2（癌特異的生存率／癌死率・益・
重要度 9 点）は効果なしと評価し，エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

アウトカム3：周術期死亡率

「周術期死亡率」に関する論文は 10 論文 1, 3, 4, 6-9, 11-13) が該当し，2 論文が前向きケースコントロール
スタディ，8 論文が Matched-pair analysis 1 論文を含む後ろ向きケースコントロールスタディであっ
た。前向き研究である Hemal らの報告 1) では，clinical T2 腎癌に対し，LRN 41 例，ORN 71 例を比
較し，LRN，ORNともに周術期死亡例はなかった。もう一つの前向き研究であるKhanらの報告9)では，
7cm を越える腎癌に対し，LRN 30 例，ORN 30 例を比較し，同様に LRN，ORN ともに周術期死亡
例はなかった。後ろ向き研究において，Grimaud ら 11) は，ロボット支援腎摘除術 842 例，LRN 2,326 例，
ORN 6,120 例の非常に多くの症例を比較している。その中で，LRN と ORN の比較では，術後 30 日
以内死亡率はLRN 1.2%，ORN 1.4%で，Odds Ratio (OR) 0.95，p=0.8033と死亡率の差は認めなかった。
また propensity matching 後の解析においても，OR 1.54, p=0.5086 と同様に周術期死亡率の差は認
めなかった。Lee ら 8) は，clinical T2 腎癌に対し，LRN 257 例，ORN 578 例という多数例を比較し，
ORN の死亡率に関しては記載されていないが，LRN では周術期死亡例は見られなかった。その他の
後ろ向き研究の 6 論文もすべて，LRN での周術期死亡例はなく，腹腔鏡手術により，腹腔鏡による
特有の合併症により死亡に至ることはなく，安全性が示されている。以上より，アウトカム 3（周術
期死亡率・益・重要度 8 点）は効果なしと評価し，エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

アウトカム4：合併症発生率

「合併症発生率」に関する論文は 13 論文 1-13) が該当し，2 論文が前向きケースコントロールスタ
ディ，9 論文が Matched-pair analysis 1 論文を含む後ろ向きケースコントロールスタディであった。
前向き研究である Hemal らの報告 1) では，clinical T2 腎癌に対し，LRN 41 例，ORN 71 例を比較し，
開腹手術で創部感染が多いものの，術中合併症（LRN 9.75% vs ORN 11.26%, p=0.94）及び術後合併
症（LRN 12.19% vs ORN 15.49%, p=0.84）に差を認めていない。もう一つの前向き研究である Khan
らの報告 9) では，7cm を越える腎癌に対し，LRN 30 例，ORN 30 例を比較し，ORN の方が LRN よ
り Hb 低下が大きいものの (p<0.05)，合併症率（LRN 6.7% vs ORN 16.7%）に差は認めなかった。



Dillenburg らによる propensity matching 後の解析 13) では，術中／術後合併症の発生率はいずれも
LRN のほうが低かった。その他の後ろ向き研究では，合併症発生率は LRN と ORN では差がない（7
報），もしくは LRN の方が低い（3 報）という結果であり，LRN の方が合併症発生率は高くなると
いう“害”のアウトカムは認めなかった。以上より，アウトカム 4（合併症発生率・益・重要度 7 点）
は小さな効果と評価し，エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

アウトカム5：輸血率

「輸血率」に関する論文は 6 論文 1, 3, 4, 6, 7, 13) が該当し，1 論文が前向きケースコントロールスタ
ディ，5 論文が Matched-pair analysis 1 論文を含む後ろ向きケースコントロールスタディであっ
た。前向き研究である Hemal らの報告 1) では，clinical T2 腎癌に対し，LRN 41 例，ORN 71 例を
比較し，LRN の方が輸血率は低かった（LRN 14.63% vs. ORN 32.4%, p=0.04）。Dillenburg らによる
propensity matching 後の解析 13) では，輸血率は LRN のほうが低かった（LRN 13% vs ORN 40%, 
P<0.001）。また，その他の後ろ向き研究 4 論文において，LRN と ORN では輸血率に差がない（2 報），
もしくは LRN の方が低い（2 報）という結果であり，LRN の方が輸血率は低い報告が多かった。以
上より，アウトカム 5（輸血率・益・重要度 6 点）は小さな効果と評価し，エビデンスの確実性は C

（弱）と判断した。

アウトカム6：手術時間

「手術時間」に関する論文は 10 論文 1-3, 5-7, 9, 10, 12, 13) が該当し，2 論文が前向きケースコントロールス
タディ，8論文がMatched-pair analysis 1論文を含む後ろ向きケースコントロールスタディであった。
前向き研究である Hemal らの報告 1) では，clinical T2 腎癌に対し，LRN 41 例，ORN 71 例を比較
し，LRN 180.8 分に対して ORN 165.3 分で ORN のほうが手術時間は短かった（p=0.029）。もう一つ
の前向き研究である Khan らの報告 9) では，7cm を越える腎癌に対し，LRN 30 例，ORN 30 例を比
較し，LRN 187.5 分に対して ORN 163.6 分で ORN のほうが手術時間は短かった。また，Dillenburg
らによる propensity matching 後の解析 13) でも，手術時間は ORN のほうが短かった（LRN 171 分
vs. ORN 141 分 , p=0.001）。その他の後ろ向き研究 7 論文において，手術時間については，LRN と
ORN では差がない（4 報），ORN のほうが短い（2 報）LRN のほうが短い（1 報）という結果であり，
LRN は ORN より手術時間は長くなる報告が多かった。以上より，アウトカム 6（手術時間・害・重
要度 5 点）は小さな効果と評価し，エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
T2 腎癌に対し LRN の安全性と有用性を評価するために，設定した 6 つのアウトカム（重要な順に，

無再発生存率／再発率，癌特異的生存率／癌死率，周術期死亡率，合併症発生率，輸血率，手術時間）
すべてにおいて，エビデンスの確実性は C（弱）であったため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）
も C（弱）に決定した。

益と害のバランス評価
LRN では，出血量が少なく，入院期間が短いなどの低侵襲性の利点（益）が認められた。一方で，



腹腔鏡手術により，合併症の増加，合併症に伴う周術期死亡率の上昇（害）は認めなかった。また腹
腔鏡操作による無再発生存率の低下や癌特異的生存率の低下（害）も認めず，oncological outcome
は開腹術と同等であった。以上から低侵襲性の益のアウトカム（患者にとって好ましい効果）があり，
合併症の増加，周術期死亡率の上昇，無再発生存率の低下，癌特異的生存率の低下などの害のアウ
トカムは認められなかったが，エビデンスの確実性は低いことから，cT2 腎腫瘍患者に対して，腹
腔鏡下根治的腎摘除術を行うことは開腹根治的腎摘除術と比較して弱く推奨されるに至った。一方
で，これらの T2 腎癌に対する LRN の報告例は少なく，おそらく high volume で経験の豊富な施設
からの観察研究のみの限られた報告であり，特に T2b 腎癌においては，T2a 腎癌よりも出血量が多く，
開腹術への移行率も高いことから，習熟した術者においても適応には慎重な判断が必要とされる。

患者・市民の価値観・希望
cT2 腎腫瘍に対する腹腔鏡下腎摘除術は，開腹腎摘除術と比較して，oncological outcome への影

響がなく，合併症の増加がない上に，出血量が少なく，入院期間も短く，鎮痛剤使用量も少ない点
での低侵襲性手術が提供できる可能性があり，本邦では保険診療で実施できることから，施設や術
者の十分な経験により安全性が担保されている状況であれば，腹腔鏡下腎摘除術を患者（家族）は
選択する場合が多いと考えられる。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（13 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ4	 cT3 腎腫瘍患者に対して，腹腔鏡下根治的腎摘除術を 
行うことは開腹根治的腎摘除術と比較して推奨されるか？

cT3腎腫瘍患者に対して，腹腔鏡下根治的腎摘除術を行うことは開腹根治的腎摘除術と比較し

て弱く推奨される。ただし，施設や術者の十分な経験と適切な患者選択の上で行うものとする。

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
cT3 腎腫瘍に対する腹腔鏡下根治的腎摘除術は熟練医師により日常的に行われている施設もある

が，開腹手術との優劣は定まっていない。この点に関して学会として現時点でのエビデンスを明ら
かにし適切な提言をする必要がある。

検索結果の概要
本CQに対してRenal cell carcinoma, Kidney cancer, Kidney neoplasmのキーワードで52,813文献，

Laparoscopic nephrectomy, Laparoscopic radical nephrectomy, Retroperitoneoscopic nephrectomy, 
Retroperitoneoscopic radical nephrectomy, Retroperitoneal laparoscopic nephrectomy, 
Retroperitoneal laparoscopic radical nephrectomy, Minimally invasive nephrectomy, Laparoscopic 
surgery, Minimally invasive surgery の キ ー ワ ー ド で 634,306 文 献，T3, T3a, T3b, T3c, Locally 
advanced, Tumor thrombus, Thrombus involvement, Tumor thrombosis のキーワードで 98,310 文
献が抽出された。以上のキーワードを統合して文献検索し，一次スクリーニングとして 179 文献が
抽出された。二次スクリーニングでは，そのうち腹腔鏡下根治的腎摘除術と開腹根治的腎摘除術を
比較している 11 論文 1-11) を最終的に抽出した。

アウトカム1：無再発生存率／再発率

「無再発生存率／再発率」に関する論文は 8 論文 1-3, 5-7, 9, 11) が該当し，Matched-pair analysis を
用いた 2 論文を含めて 8 論文全てが後ろ向きケースコントロールスタディであった。そのなかでも
LRN と ORN を直接比較したものは 3 論文であった。Patel らの報告 1) では，pT3a の LRN 200 例，
ORN 198 例で Matched-pair analysis を行い，3 年無再発生存率は LRN 61% vs ORN 46%, p=0.32 と
有意差を認めなかった。また Laird ら 2) も同様に pT3a の LRN 25 例，ORN 25 例で Matched-pair 
analysis を行い，5 年無再発生存率は LRN 60.0% vs ORN 67.6%, p=0.97 と有意差を認めなかった。
Ebbing ら 3) は腫瘍栓の T3 症例での LRN 31 例，ORN 57 例を検討し，全生存期間のみでかつ LRN
と ORN をあわせてのものであるが，中央値 35 ヶ月であったとしている。その他の文献は pure LRN
と HARS との比較や，LRN 単独の報告で，いずれも過去の ORN と比較して遜色ない成績であった
ことを報告している。LRN と ORN との間に無再発生存率や再発率に関して差を認めず，LRN によっ
て無再発生存率や再発率が改善または増悪するという結果は認めなかった。以上より，アウトカム 1

（無再発生存率／再発率・益・重要度 9 点）は効果なしと評価し，エビデンスの確実性は C（弱）と



判断した。

アウトカム2：癌特異的生存率／癌死率

「癌特異的生存率／癌死率」に関する論文は 7 論文 2, 4-9) が該当し，Matched-pair analysis を用いた
1 論文を含めて 7 論文全てが後ろ向きケースコントロールスタディであった。そのなかでも LRN と
ORN を直接比較したものは 3 論文であった。Liu ら 4) は Mayo I, II の静脈内進展腫瘍に対する LRN 
41 例，ORN 46 例を比較し，観察期間中央値 12 ヶ月で癌特異的生存期間を LRN 36.6 ヶ月，ORN 
32.3 ヶ月 (p=0.277) と報告している。Laird ら 2) は pT3a の LRN 25 例，ORN 25 例で Matched-pair 
analysis を行い，5 年癌特異的生存率を LRN 64.4%，ORN 67.3% (p=0.70) と報告している。その他
の文献は pure LRN と HARS との比較や，LRN 単独の報告で，いずれも過去の ORN と比較して遜
色ない成績であったことを報告している。LRN と ORN との間に癌特異的生存率や癌死率に関して
差を認めず，LRN によって，癌特異的生存率や癌死率が，改善または増悪するという結果は認めなかっ
た。以上より，アウトカム 2（癌特異的生存率／癌死率・益・重要度 8 点）は効果なしと評価し，エ
ビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

アウトカム3：周術期死亡率

「周術期死亡率」に関する論文は 10 論文 2-11) が該当し，Matched-pair analysis を用いた 1 論文を
含めて 10 論文全てが後ろ向きケースコントロールスタディであった。Liu ら 4) は Mayo I, II の静脈
内進展腫瘍に対する LRN 41 例，ORN 46 例に関して報告し，両群とも死亡例なしということであっ
た。Laird ら 2) は pT3a の LRN 25 例，ORN 25 例で Matched-pair analysis を行った報告で，両群
とも死亡例の報告はなかった。Ebbing ら 3) は静脈内腫瘍進展 T3 症例での LRN 31 例，ORN 57 例
を検討したものでも両群とも死亡例の報告はなかった。Stewart ら 7) の pT3 の 92 例と pT4 の 2 例
に対する LRN を報告したもので，pT3 か pT4 かは記載がないものの 1 名の死亡が報告されている。
その他の T3 症例に対する LRN の報告では周術期死亡例の報告は認めなかった。LRN と ORN との
間に周術期死亡率に関して差を認めず，LRN によって，周術期死亡率が改善または増悪するという
結果は認めなかった。以上より，アウトカム 3（周術期死亡率・益・重要度 7 点）は効果なしと評価し，
エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

アウトカム4：合併症発生率

「合併症発生率」に関する論文は 10 論文 2-11) が該当し，Matched-pair analysis を用いた 1 論文を
含めて 10 論文全てが後ろ向きケースコントロールスタディであった。Liu ら 4) は Mayo I, II の静脈
内進展腫瘍に対する LRN 41 例，ORN 46 例での検討で，LRN 19.5%，ORN 47.8% (p=0.004) と有意
差をもって LRN で合併症が少なかったと報告している。Laird ら 2) は pT3a の LRN 25 例，ORN 25
例で Matched-pair analysis を行った報告では，LRN 44%，ORN 54% (p=0.52) と両群に差はなく，
また LRN での open conversion はなかったと報告している。Ebbing ら 3) は静脈内腫瘍進展 T3 症例
での LRN 31 例，ORN 57 例を検討したもので，Clavien 分類で Grade 3 以上の発生率を LRN 9.7%，
ORN 24.6% (p=0.076) で有意差はなかったと報告している。Luciani らの報告 6) で，T3 LRN の open 
conversion は 5.4% であったと報告している。その他の文献は pure LRN と HARS との比較や LRN



単独の報告で，いずれも過去の ORN と比較して遜色ない成績であったと結論付けている。LRN と
ORN との間の周術期合併症に関して，LRN の方が少ないという報告が 1 報だけあったものの，その
他ものでは差はなく，少なくとも LRN によって周術期合併症が増悪するという結果は認めなかった。
以上より，アウトカム 4（合併症発生率・益・重要度 6 点）は小さな効果と評価し，エビデンスの確
実性は C（弱）と判断した。

益と害のバランス評価
LRN では ORN に対して合併症の増加，合併症に伴う周術期死亡率の上昇（害）は認めなかっ

た。また LRN は ORN に対して無再発生存率の低下や癌特異的生存率の低下（害）も認めず，
oncological outcome も同等であった。ORN に対して LRN は低侵襲性の益のアウトカム（患者にとっ
て好ましい効果）があり，合併症の増加，周術期死亡率の上昇，無再発生存率の低下，癌特異的生
存率の低下などの害のアウトカムは認められなかったが，エビデンスの確実性は低いことから，cT3
腎腫瘍患者に対して，LRN を行うことは ORN と比較して弱く推奨されるに至った。一方で，これ
らの T3 腎癌に対する LRN の報告例は少なく，おそらく high volume で経験の豊富な施設からの観
察研究のみの限られた報告であった。なかでも T3b および T3c 腎癌に関しての報告は少なく，習熟
した術者においても適応には慎重な判断が必要とされる。

患者・市民の価値観・希望
cT3 腎腫瘍に対する LRN は，ORN と比較して，oncological outcome への影響がなく，合併症の

増加もないということもあり，低侵襲性手術が提供できる可能性がある。本邦では保険診療で実施
できることから，施設や術者の十分な経験により安全性が担保されている状況であれば，LRN を患
者（家族）は選択する場合が多いと考えられる。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（13 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ5	 腎腫瘍患者に対して，ロボット支援腹腔鏡下根治的腎摘除
術は腹腔鏡下根治的腎摘除術と比較して推奨されるか？

腹腔鏡下根治的腎摘除術が適応となる腎腫瘍患者に対して，ロボット支援腹腔鏡下根治的腎摘除

術を行うことは弱く推奨される。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
腎腫瘍に対して開腹根治的腎摘除術あるいは腹腔鏡下根治的腎摘除術が cT ステージに応じて標準

治療として行われているが，ロボット支援腹腔鏡下根治的腎摘除術への評価は定まっていない。こ
の点に関して学会として現時点でのエビデンスを明らかにし適切な提言をする必要がある。

検索結果の概要
本 CQ に対して robot, robotically, robotics, robotic, robotization, robotized, robots, radical, radicals, 

nephrectomy, nephrectomies の 11 個のキーワードで検索を行った。その結果 RRN に関して 569 論
文が抽出された。一次スクリーニングでは，上記の文献のうち，RRN と LRN の治療成績を比較し
た論文を抽出し，その中から RCT，SR を優先的に採用，ケースコントロールスタディについては
LRN と比較したもので，かつ各群 50 例以上のものを採用し，最終的に 6 論文 1-6) が抽出された。

アウトカム1：無再発生存率／再発率

「無再発生存率／再発率」に関する論文は 2 論文 1, 2) が該当し，1 論文が RCT，1 論文が後ろ向き
ケースコントロールスタディであった。RCT である Hemal らの報告 1) では，RRN 15 例，LRN 15
例を比較し，観察期間はそれぞれ 8.3 ヶ月，9.1 ヶ月と短いものの再発・転移は全症例で認めなかっ
た。もう一つの後ろ向きケースコントロールスタディである Anele らの報告 2) では，大規模な多施
設共同研究の解析結果が示されている。RRN 404 例，LRN 537 例で比較検討が行われ，T2 症例だけ

（RRN 100 例，LRN 234 例）の無再発率は LRN のほうが優れていた (p=0.04) という結果が示されて
いるが，RRN 群のほうがリンパ節転移陽性率，病理学的ステージ，組織学的悪性度，断端陽性率が
高く，LRN のほうが非再発率が優れるとはいえないと結論付けられている。RRN の方が無再発生存
率／再発率が改善または増悪するという結果は認めなかった。以上より，アウトカム 1（無再発生存
率／再発率・益・重要度 9 点）は効果なしと評価し，エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

アウトカム2：癌特異的生存率／癌死率

「癌特異的生存率／癌死率」に関する論文は 2 論文 2, 3) が該当し，2 論文ともに後ろ向きケースコ
ントロールスタディであった。Anele らの大規模な多施設共同研究の解析結果 2) では RRN 404 例，
LRN 537 例で比較検討が行われ，T2 症例だけ（RRN 96 例，LRN 246 例）の全生存率に差は認めな
かったと報告されている。Golombos ら 3) は SEER database をもとに RRN 241 例と LRN 574 例を



propensity score matchingを行い比較検討（各群230例づつ）した。Full cohort, Matched cohort共に，
3 年間の全生存率，癌特的生存率に差は認めなかったと報告している。RRN の方が癌特異的生存率
／癌死率が改善または増悪するという結果は認めなかった。以上より，アウトカム 2（癌特異的生存
率／癌死率・益・重要度８点）は効果なしと評価し，エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

アウトカム3：合併症発生率

「合併症発生率」に関する論文は3論文 4-6) が該当し，2論文がSR，1論文が後ろ向きケースコントロー
ルスタディであった。SR である Crocerossa らの報告 4) では Clavian 3 以上の合併症，術中・術後合
併症全てにおいて RRN, LRN で差は認めず，それらをすべて合わせた全体の合併症発生率において
も OR 0.97 と差は認めなかったと報告している。もうひとつの SR である Li らの報告 5)，Sands らの
単施設での後方視的研究 6) でも術中・術後の合併症の発生率に差は認めなかったと報告されており，
RRN の方が合併症発生率は低くなるという“益”のアウトカムは認めなかった。以上より，アウト
カム 3（合併症発生率・益・重要度 7 点）は効果なしと評価し，エビデンスの確実性は C（弱）と判
断した。

アウトカム4：手術時間

「手術時間」に関する論文は 3 論文 4-6) が該当し，2 論文が SR，1 論文が後ろ向きケースコントロー
ルスタディであった。SR である Crocerossa らの報告 4) では RRN のほうが 37.44(3.94-70.94) 分長かっ
たと報告している。もうひとつの SR である Li らの報告 5)，Sands らの単施設での後方視的研究 6) で
も同様に 30 分程度 RRN の方が長いと報告されており，RRN の方が手術時間は延長するという“害”
のアウトカムを認めた。以上より，アウトカム 4（手術時間・害・重要度 6 点）は小さな効果と評価し，
エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
LRN に対し RRN の安全性と有用性を評価するために，設定した 4 つのアウトカム（重要な順に，

無再発生存率／再発率，癌特異的生存率／癌死率，合併症発生率，手術時間）すべてにおいて，エ
ビデンスの確実性は C（弱）であったため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）も C（弱）に決定
した。



益と害のバランス評価
RRN による無再発生存率の低下や癌特異的生存率の低下（益）は認めず，oncological outcome は

LRN と同等であった。また合併症発生率も両群で差はなかったことから益のアウトカム（患者にとっ
て好ましい効果）があった。手術時間は RRN のほうが延長すると報告されており害のアウトカムを
認めたが，エビデンスの確実性は低いことから，RRN を行うことは LRN と比較して弱く推奨される
に至った。

患者・市民の価値観・希望
RRN は LRN と比較して oncological outcome への影響がなくまた合併症の増加もないため，より

先進的な医療を提供できる可能性があり，ロボット支援手術の普及状況，また保険診療で実施でき
ることから患者・市民は RRN を希望することが増加すると考えられる。しかし，腎摘除術は大血管
を扱う術式であり，ロボット支援手術に対する術者の十分な経験と適切な患者選択に基づいて実施
することを提案する。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 93.0％（13 名） 7.0%（1名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



総　説（CQ6～7）

小径腎癌に対する腎部分切除術（partial nephrectomy, 以下 PN）は，根治的腎摘除術（radical 
nephrectomy, 以下 RN）と同等の制癌効果を有し，腎機能温存の点では優れていることから，
ほとんどのガイドラインで標準治療として推奨されている。PN に関しては，手術療法の低侵襲
化に伴い，開腹腎部分切除術（open PN, 以下 OPN）から腹腔鏡下腎部分切除術（laparoscopic 
PN, 以下 LPN），ロボット支援腎部分切除術（robotic-assisted PN, 以下 RAPN）へと変換され
てきている。中でも RAPN の実施件数は，2016 年に保険収載されて以降，急速に増加しており，
小径腎癌に対する中心的な役割を担っている。

2020 年度の泌尿器腹腔鏡手術ガイドラインでは，腎癌に対する PN において，LPN および
RAPN は推奨できるか？という CQ が検討された。OPN，LPN，RAPN の術式間の，優劣を検
証した大規模無作為化比較試験はそれまでに施行されておらず，システマティックレビューやメ
タアナリシス，コホート研究から，OPN と LPN あるいは RAPN の周術期成績が比較検討された。
その結果，LPN あるいは RAPN 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た。

これらの結果を踏まえ，本ガイドラインでは，腎癌に対する PN において，LPN と RAPN の
治療成績を比較検討した。また昨今，腎門部腫瘍，完全埋没腫瘍，T1b に該当する比較的大径の
腫瘍などの，いわゆる高難度腎癌に対しても RAPN の適応が拡大されている。この高難度腎癌
においても，RAPN の手術成績を検討することは重要な課題と考え LPN との優劣を比較検証し
た。



	 CQ6	 腎癌に対する腎部分切除術においてロボット支援手
術は腹腔鏡手術に比べ推奨できるか？

腎癌に対する腎部分切除術においてロボット支援手術を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
腎癌に対する腎部分切除術（partial nephrectomy, 以下 PN）において，腹腔鏡下腎部分切除

術（laparoscopic PN, 以下 LPN）あるいはロボット支援腎部分切除術（robotic-assisted PN, 以下
RAPN）は，開腹腎部分切除術（open PN, 以下 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，2020 年度の泌尿器腹腔鏡手術ガイ
ドラインで示唆された。これらの結果を踏まえ，次のステップとして，腎癌に対する PN において
LPN と RAPN の治療成績を比較検討することは重要な課題である。

検索結果の概要
RAPN と LPN 間の優劣を検証したランダム化比較試験（RCT）は，現在までに 1 編だけであり，

システマティックレビュー (SR)/ メタアナリシス (MA) に関しても，以下に示す５編の報告がある
のみである。1 編の RCT において，Würnschimmel らは，61 例の RAPN と 54 例の LPN から得ら
れた計 115 例のデータを解析している 1)。SR/MA では，Tang らは 142～1,800 例を対象とした 7 編
を 2)，Cacciamani らは 8,113 例を対象とした 51 編を 3)，Leow らは 4,919 例を対象とした 25 編を 4)，
Choi らは 2,240 例を対象とした 23 編を 5)，Zhang らは 766 例を対象とした 7 編の論文を解析してい
る 6)。

アウトカム１：周術期合併症の減少

「周術期合併症の減少」に関する論文は，1 編の RCT と 5 編の SR/MA が該当した。周術期合併症
に関して，Würnschimmel ら，Tang ら，Choi ら，Zhang らは，頻度に差を認めなかったと報告す
る一方で，Cacciamani らは，輸血率 (OR 1.37, 95% CI 1.08 to 1.74, p=0.009)，術中合併症発生率 (OR 
2.05, 95% CI 1.51-2.80, p<0.00001)，全合併症発生率 (OR 1.27, 95% CI 1.11-1.45, p=0.0003)，重大な
合併症発生率 (OR 1.50, 95% CI 1.19-1.89, p=0.0006) は RAPN で有意に少ない，と報告した。また
Leow らも，全合併症発生率 (RR 0.84, p=0.007)，重大な合併症発生率 (RR 0.71, p=0.023) は RAPN
で有意に低い，と報告した。全体として，１編の RCT を含む４編で RAPN と LPN との間に周術期
合併症率の有意差は認めず，2 編では RAPN で有意に周術期合併症率が低かった。そのため，アウ
トカム 1（周術期合併症の減少・益・重要度 9 点）は小さな効果と評価し，エビデンスレベルは C と
した。



アウトカム2：腎摘除術への移行

「腎摘除術への移行」に関する論文は，3 編の SR/MA が該当した。Leow らは頻度に差を認めなかっ
たと報告する一方で，Cacciamani らは，RAPN で有意に腎摘除術への移行率が低い，と報告した (OR 
4.00, 95% CI 2.23-7.20, p<0.00001)。また Choi らも，腎摘除術への移行率は，RAPN で有意に低い，
と報告した (p=0.0006)。そのため，アウトカム 2（腎摘除術への移行・害・重要度 8 点）は小さな効
果と評価し，エビデンスレベルは C とした。

アウトカム3：術後腎機能保持

「術後腎機能保持」に関する論文は，1 編の RCT と 4 編の SR/MA が該当した。術後腎機能変化に
関して，Würnschimmel らは，術後 6 か月の腎シンチによる腎機能変化率において両群間で差がな
いと報告した。また Tang らは，術後 5 年までの腎機能は両群間で差がないことを報告し，Leow ら
も eGFR の変化率で差がなかったと報告している。一方，Cacciamani らは RAPN で eGFR 低下率が
有意に低いことを示し (WMD -1.97, 95% CI -3.57 to -0.36, p=0.02)，Choi らも術後中央値 6.3 カ月か
ら 38 カ月の期間で，eGFR の低下率は RAPN で有意に低いと報告した (p=0.03)。全体として，１編
の RCT を含む 3 編で RAPN と LPN との間に術後腎機能変化の有意差は認めず，2 編では RAPN で
有意に術後腎機能低下率が低かった。そのため，アウトカム 3（術後腎機能保持・益・重要度 7 点）
は小さな効果と評価し，エビデンスレベルは C とした。

アウトカム4：術後再発率

「術後再発率」に関する論文は，2 編の SR/MA が該当した。術後再発率に関して，Tang らは術後
５年の癌特異的生存率は両群間で差がないことを示し（RAPN: 90.1%-97.9%, LPN: 85.9%-86.9%），
Cacciamani らは術後中央値 3 カ月から 27 カ月の期間で，再発率，癌特異的生存率ともに両群間で差
がないと報告した。そのため，アウトカム 4（術後再発率・害・重要度 6 点）は効果なしと評価し，
エビデンスレベルは C とした。

アウトカム5：入院期間の短縮

「入院期間の短縮」に関する論文は，1 編の RCT と 5 編の SR/MA が該当した。入院期間に関して，
Würnschimmel ら，Cacciamani ら，Leow ら，Zhang らは両群間で日数に差がないことを報告した。
一方，Tang ら，Choi らは RAPN 群で有意に入院期間が短かいと報告した (p=0.004)。全体として，
１編の RCT を含む 4 編で RAPN と LPN との間に入院期間の有意差は認めず，2 編では RAPN で有
意に入院期間が短縮した。そのため，アウトカム 5（入院期間の短縮・益・重要度 5 点）は小さな効
果と評価し，エビデンスレベルは C とした。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
いずれのアウトカムもエビデンスの確実性（強さ）が C（弱）であったことから，全体的なエビデ

ンスの確実性（強さ）は C（弱）に決定した。



益と害のバランス評価
RAPN を行う患者にとって「周術期合併症の減少」，「術後腎機能保持」，「入院期間の短縮」は，

患者にとって好ましい効果と考えられ，“益”のアウトカムである。一方，「腎摘除術への移行」，「術
後再発率」は患者にとって好ましくない効果であり，“害”のアウトカムである。今回の検討では，
RAPN は「周術期合併症の減少」，「腎摘除術への移行」，「術後腎機能保持」，「入院期間の短縮」に
おいて，LPN より優れている可能性が示唆された。以上より，いずれもエビデンスの確実性は弱いが，
腎癌に対する PN において RAPN を弱く推奨する，に至った。しかしながら，今後の症例の蓄積に
よる癌制御および腎機能変化を中心とした長期成績の解析が引き続き必要である。

患者・市民の価値観・希望
RAPN の実施件数は，2016 年に保険収載されて以降，急速に増加しており，その術式は既に一般

に広く認知されてきている。施設や術者の十分な経験により安全性が担保されている状況であれば，
RAPN は選択される場合が多い術式と考えられる。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（14 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ7	 高難度腎癌に対する腎部分切除術においてロボット
支援手術は腹腔鏡手術に比べ推奨できるか？

高難度腎癌に対する腎部分切除術においてロボット支援手術を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
2016 年に保険収載されて以降，ロボット支援腎部分切除術（robotic-assisted partial nephrectomy, 

以下 RAPN）は，小径腎癌に対する中心的な役割を担っている。昨今，腎門部腫瘍，完全埋没腫瘍，
T1b に該当する比較的大径の腫瘍などの，いわゆる高難度腎癌に対しても RAPN の適応が拡大され
つつあるが，腹腔鏡下腎部分切除術（laparoscopic PN, 以下 LPN）との優位性に関して，その優劣
は定まっておらず，それらの治療成績を比較検討することは重要な課題である。

検索結果の概要
腎門部腫瘍，完全埋没腫瘍，T1b に該当する比較的大径の腫瘍，などの高難度腎癌に対して，

RAPN と LPN 間の優劣を検証したランダム化比較試験（RCT）は，現在のところ施行されていない。
また，システマティックレビュー (SR)/ メタアナリシス (MA) やコホート研究に関しても極めて少
なく，1 編の SR/MA と 2 編のコホート研究が報告されたのみである。

SR/MA として，Lin P らは，RENAL score が 7 以上もしくは腫瘍の最大径が 4cm を超える症例
において，RAPN の 3,619 例と LPN の 1,574 例から得られた計 5,193 例のデータを解析した 1)。コホー
ト研究では，Gu L らが完全埋没腫瘍において，RAPN の 61 例と LPN の 51 例から得られた計 112
例のデータの解析を 2)，本邦から Hinata N らが，腎門部腫瘍において，22 施設から得られた RAPN
の 105 例と，これまでに報告された LPN の 123 例との解析結果を報告している 3)。

アウトカム１：周術期合併症の減少

「周術期合併症の減少」に関する論文は，1 編の SR/MA と 1 編のコホート研究が該当した。周術
期合併症に関して，Lin P らは，全合併症発生率，Grade 1-2 の合併症発生率，Grade 3-5 の合併症
発生率において，両群間で差がないことを報告した。また，Gu L らも術後合併症発生率に差がない
ことを報告した。そのため，アウトカム 1（周術期合併症の減少・益・重要度 9 点）は効果なしと評
価し，エビデンスレベルは C とした。

アウトカム2：腎摘除術への移行

「腎摘除術への移行」に関する論文は，1 編の SR/MA と 1 編のコホート研究が該当した。腎摘除
術への移行に関して，Lin P らは，LPN で有意に高いことを報告した (OR=4.33; 95% CI: 2.01-9.33; 
P<0.001)。Gu L らは，両群ともに腎摘除へ移行した症例はないことを報告した。そのため，アウト
カム 2（腎摘除術への移行・害・重要度 8 点）は小さな効果と評価し，エビデンスレベルは C とした。



アウトカム3：術後腎機能保持

「術後腎機能保持」に関する論文は，1 編の SR/MA と 1 編のコホート研究が該当した。術後腎機
能変化に関して，Lin P らは，術後中央値　8.3 カ月～36 カ月の期間において，eGFR の低下率は，
LPNで有意に大きいこと(p<0.001)，また慢性腎臓病ステージの悪化率もLPNで有意に高い（p<0.001）
ことを報告した。Gu L らは，術後１２か月で，eGFR 低下率に両群間で差がないことを報告した。
そのため，アウトカム 3（術後腎機能保持・益・重要度 7 点）は小さな効果と評価し，エビデンスレ
ベルは C とした。

アウトカム4：術後再発率

「術後再発率」に関する論文は，1 編の SR/MA が該当した。術後再発率に関して，Lin P らは，術
後観察期間（中央値；RAPN 27.3 カ月，LPN 39.2 カ月）において，再発，転移を認めた症例は両群
ともなかったことを報告した。そのため，アウトカム 4（術後再発率・害・重要度 6 点）は効果なし
と評価し，エビデンスレベルは C とした。

アウトカム5：入院期間の短縮

「入院期間の短縮」に関する論文は，1 編の SR/MA が該当した。入院期間に関して，Lin P らは，
LPN で有意に長いことを報告した（p<0.001）。そのため，アウトカム 5（入院期間の減少・益・重要
度 5 点）は小さな効果と評価し，エビデンスレベルは C とした。

その他のアウトカム

温阻血時間に関して，Hinata N らは，温阻血時間が有意に RAPN 群で短縮したことを報告し (95% 
confidence interval 16.7–21.8; p<0.0001, RAPN 20.2 min vs LPN 27.7 min)，Lin P らも LPN で有意
に長いことを報告した (p<0.001)。一方で，Gu L らは，温阻血時間に関しては，両群間で差がない
ことを報告した。切除断端陽性率に関しては，Hinata N らは，有意に LPN で高いこと (99% CI 0.4–9.3; 
P = 0.0004, RAPN 1.9% vs LPN 13.0%) を報告した一方で，Gu L らは両群間で差がないと報告した。
また Lin P らは，切除断端陽性率は LPN で有意に低い (p=0.03; OR=0.71; 95% CI: 0.53-0.96）と報
告しており，一定の見解は得られていない。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
いずれのアウトカムもエビデンスの確実性（強さ）が C（弱）であったことから，全体的なエビデ

ンスの確実性（強さ）は C（弱）に決定した。

益と害のバランス評価
高難度腎癌に対する RAPN を行う患者にとって，「周術期合併症の減少」，「術後腎機能保持」，「入

院期間の短縮」は，患者にとって好ましい効果と考えられ，“益”のアウトカムである。一方，「腎
摘除術への移行」，「術後再発率」は患者にとって好ましくない効果であり，“害”のアウトカムであ
る。その他のアウトカムで取り上げた「温阻血時間」，「切除断端陽性率」に関しては，重要度は低
いと考えられ，“益”と“害”のアウトカムには加えていない。今回の検討では，高難度腎癌に対す



る RAPN は，「腎摘除術への移行」，「術後腎機能保持」，「入院期間の短縮」において，LPN より優
れている可能性が示唆された。以上より，いずれもエビデンスの確実性は弱いが，高難度腎癌に対
する PN において RAPN を弱く推奨する，に至った。しかしながら，高難度腎癌のそれぞれの要因
に対する解析は，現状十分に施行されておらず，施設および術者の経験などを総合的に勘案し，各
症例毎に最適な術式を選択することが推奨される。また PN に関しては，適切な適応と安全な施行の
ために，3D-CT による画像診断が有用という報告があり 4），特に高難度腎癌に対しては有用と考え
られる。引き続き周術期成績の継続的な評価に加え，今後の症例の蓄積による癌制御および腎機能
変化を中心とした中・長期成績の解析が必要である。

患者・市民の価値観・希望
高難度腎癌に対する RAPN の適応は拡大されつつあるが，未だ確立しているとは言い難い。施設

および術者の経験などを総合的に勘案し，手術チームの特徴・能力も冷静かつ適切に判断したうえで，
適切な患者選択に基づいて実施することが提案される。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 18.0％（2名） 82.0%（9 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



総　説（CQ8～9）

腎盂・尿管癌に対する腹腔鏡手術
泌尿器腹腔鏡手術ガイドライン 2014 年版では，腎盂・尿管癌に対する腹腔鏡手術は推奨度 2，

エビデンスレベル C で推奨されている。本ガイドラインでは，前ガイドラインで課題とされた，
1）T3 以上における制癌性，2）リンパ節郭清の精度の優劣（腹腔鏡下腎尿管全摘除術［laparo 
scopic nephroureterectomy：LNU］vs. 開放腎尿管全摘除術［open nephroureterectomy：ONU］）
のうち，T3 症例に対する LNU に関するエビデンスを検討した。リンパ節郭清に関しては，対
象症例や郭清範囲，臨床的意義についてのコンセンサスが得られていないことから今回の対象と
していない。また，2022 年の診療報酬改定において手術支援用ロボットによる LNU（ロボット
支援腎尿管全摘除術 [robotic nephroureterectomy：RNU]）が保険適用となった。今後，本邦
において RNU が普及する可能性を踏まえて，現時点における RNU のエビデンスについて検討
した。なお，腎盂・尿管癌に対する標準治療である腎尿管全摘除術は患側の腎と尿管口を含む膀
胱の一部を切除（膀胱カフ切除［bladder cuff resection］）するものである。本ガイドラインで
は「腎尿管全摘除術」を膀胱カフ切除を含むものとして使用した。

腎盂・尿管癌における LNU は広く行われているが，cT3 症例に対象を限定して検討した研究
は少ない。腎盂・尿管癌は術前の深達度診断が極めて難しいことが前向き研究を困難にしている
一因となっている。したがって，本ガイドラインで検討された臨床試験には，術前診断において
様々な深達度を有する患者に対して行われた LNU における pT3 のサブグループ解析の結果が含
まれていることに留意すべきである。今回検討されたアウトトカムである全生存率，疾患特異的
生存率，無病生存率，膀胱内再発率，断端陽性率に関しては，いずれも一定の見解を示すことは
できず，明かな LNU の優越性は認められなかった。切除リンパ節個数に関しては，今回取り上
げた論文内で言及されているものはなく，周術期合併症に関しても cT3 に限定して検討された
論文はなかった。以上より，cT3 を対象とした LNU に関して検討したエビデンスレベルの高い
研究は存在せず，かつ LNU の優越性が認められていないことを鑑みて，現時点では，cT3 腎盂・
尿管癌に対しては開放手術を弱く推奨した。ただし，LNU や RNU の明らかな不利益も認められ
ていないことから，腹腔鏡手術は患者の希望や医学的観点から低侵襲性を重視すべき患者など対
象症例を限定し，十分な術前検討を行った上で熟練した術者が行う場合には許容される術式であ
ると判断した。

RNU は本邦では 2022 年 4 月に保険適用となったばかりであり，評価に用いられた論文は全て
海外からの報告であった。現時点では ONU または LNU とのランダム化比較試験はなく，全て
後方視的研究とそのメタアナリシスによる検討であった。今回検討したアウトカムのうち，無病
生存率と全生存率，断端陽性率に関しては RNU で良好，かつ，メタアナリシスにおいて周術期
合併症は RNU で少ないと報告されているが，患者選択バイアスの存在は否定できない。一方，
切除リンパ節個数は他の術式と比較して RNU で多いことがメタアナリシスによって示された。
郭清範囲に関する記載が不十分なため単純な比較はできないことから，今後の検証が期待される。
膀胱内再発に関しては，メタアナリシスにおいて体腔内膀胱カフ切除における再発が少ない可能
性が示唆された。RNU では体腔内膀胱カフ切除を行うことが多いため，本法が膀胱内再発を予



防できるか否かついては今後の検討課題である。以上より，RNU は現在推奨されている ONU，
LNU と比較して周術期合併症を増加させることなく同等またはそれ以上の臨床的有用性を有す
ることから，弱く推奨されると判断した。ただし，cT3 または cN+ 症例に対する RNU のエビデ
ンスは乏しく，LNU と同様に十分な術前の症例検討の上で，熟練した術者が行うべきである。



	 CQ8	 cT3 腎盂・尿管癌に対して腹腔鏡手術は推奨されるか？

cT3腎盂・尿管癌に対しては腹腔鏡手術を行わないことを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；D（非常に弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
腎盂・尿管癌に対する腹腔鏡手術は低侵襲手術として広く行われているものの，T3 以上における

制癌性が臨床的に重要な課題とされている。

検索結果の概要
本 CQ「cT3 腎盂・尿管癌に対して腹腔鏡手術は推奨されるか？」に対して，6 つのアウトカムを

設定した。2021 年 12 月に検索式 "laparoscopic" AND "nephroureterectomy" AND "urothelial" AND 
（"cancer" OR "carcinoma"）を用いて PubMed による一次スクリーニングを行った結果，150 文献が
抽出された。2 次スクリーニングでは，6 つのアウトカムの何れかに関する客観的な情報や結果が十
分に記載されている文献の中で，ランダム化比較試験（RCT），システマティックレビュー（SR）お
よびメタアナリシス，n=200 以上の臨床研究，本邦からの報告，を優先的に抽出するという方針の
もと 5 文献を抽出し，一次スクリーニングでは抽出されていなかった 1 論文（唯一の RCT）を追加し，
計 6 論文を選択した。選択された論文の内訳は，RCT が先述の 1 編 1），SR が 1 編 2），メタアナリシ
スが 1 編 3），残り 3 編がケースコントロールスタディ 4-6）（うち 1 論文は IPTW によるマッチング 5））
であった。

アウトカム1：全生存率

上 記 の 候 補 論 文 の う ち 5 論 文 に お い て，laparoscopic nephroureterectomy (LNU） と open 
nephroureterectomy（ONU）を比較した全生存あるいは疾患特異的生存の記載があった。2 論文 1, 6）

では ONU と比較して LNU の疾患特異的生存率が不良であると報告しているが，3 論文 3-5）では，両
者の全生存の成績に有意差はないと報告しており，現時点では結論は出ていない。LNU は局所進行
症例で ONU よりも劣る可能性があり注意を要すると考えられる。

アウトカム2：無病生存率

2 論文 3, 5）では LNU と ONU の間に術後無病生存期間に関する有意差はないと報告しているが，1
論文 1）では LNU で有意に不良であったと報告している。現時点では結論は出ていないが，LNU は
局所進行症例で ONU よりも劣る可能性があり注意を要すると考えられる。

アウトカム3：周術期合併症率

周術期合併症に関して記載のある 1 論文 1）では，出血量（430［範囲：250–760］ mL 対 104［範囲：
50–260］ mL, p<0.001），術後入院期間（3.65 ［範囲：3–5］日 対 2.3 ［範囲：2–3］日 , p<0.001）とも



に ONU と比較して LNU の方が良好な成績であったと報告している（手術時間に有意差なし）。周術
期合併症に関しては ONU よりも LNU の方が優れていると考えられるが，症例数が少なく cT3 症例
に限定した解析結果はではないことに注意すべきである。

アウトカム4：断端陽性率

LNU と ONU の断端陽性率の比較では，1 論文 5）で LNU の方が良好であった（7.7% 対 0%, 
p=0.046）と報告されている。また，メタアナリシス 5）では断端陽性率に関する記載のあった 4 論文
のうち２論文で LNU が良好，残り２論文で有意差なしと集計している。ただし，Kido5）らの報告以
外の 3 論文はいずれも T3 症例に限定はされていないため，結論づけるための十分なエビデンスは得
られていないと考える。

アウトカム5：膀胱内無再発生存率

膀胱内無再発生存率について，LNU と ONU との比較結果が記載されているのは 3 文献であった。
1 論文 6）では LNU の成績が有意に不良であった（HR 2.64, p = 0.005）と報告しているのに対し，2
論文 3, 5）では有意差は認められなかったと報告している。以上より膀胱内無再発生存率に関しても現
時点では結論は出ていないが，LNU は局所進行症例で ONU よりも劣る可能性があり注意を要する
と考えられる。

アウトカム6：切除リンパ節個数

cT3 腎盂・尿管癌に対する腹腔鏡手術における切除リンパ節個数について，術式による比較結果
の記載は対象文献の中には認められなかった。テンプレートに基づいた郭清によるリンパ節個数や，
リンパ節陽性率，術後無再発生存および全生存に与える影響などが，今後の研究で明らかになるこ
とを期待したい。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
重大なアウトカムである「O1 全生存期間（益）」，「O2 無病生存率（益）」，「O3 周術期合併症率（害）」，

「O4 断端陽性率（害）」，「O5 膀胱内非再発生存率（益）」はいずれもエビデンスの確実性は C（弱い）
であった。一方，「O6 切除リンパ節個数（益）」のエビデンスの確実性は D（非常に弱い）であったため，
全体としてのエビデンスの確実性は D（非常に弱い）と決定した。

益と害のバランス評価
LNU は，“益”のアウトカムとして設定した全生存率，無再発生存率，膀胱内非再発生存率のいず

れにおいても ONU と比較して同等または不良であった。一方，“害”のアウトカムである周術期合
併症においては LNU の方が出血量は少なく術後入院期間が短いとの報告はあるものの，不良な腫瘍
学的アウトカムを上まわる“益”を患者にもたらすものではないと判断した。

以上から，cT3 腎盂・尿管癌に対しては腹腔鏡手術を行わないことを弱く推奨するに至った。



患者・市民の価値観・希望
腹腔鏡手術は多くの疾患に対する低侵襲治療として一般に広く受け入れられており，上部尿路上

皮癌に対して腹腔鏡手術を希望する患者も多いと考えられる。患者の希望や低侵襲治療の医学的必
要性から LNU を行う場合には，個別の患者に関する“益”と“害”についての十分な検討を行った
上で熟練した術者が行うべきである。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 100.0％（14 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	 CQ9	 腎盂・尿管癌に対してロボット支援手術は推奨されるか？

腎盂・尿管癌に対してロボット支援腎尿管全摘術は弱く推奨される。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
2022 年の診療報酬改定においてロボット支援腎尿管全摘除術が保険収載され，本邦における当該

術式の普及を見据えて，現時点での制癌性と安全性の検討が求められている。

検索結果の概要
本 CQ「腎盂・尿管癌に対してロボット支援手術は推奨されるか？」に対して，6 つのアウトカ

ム を 設 定 し た。2021 年 12 月 に 検 索 式 ("robotic" OR "robot") AND "nephroureterectomy" AND 
"urothelial" AND ("cancer" OR "carcinoma") を用いて一次スクリーニングを行った結果，91 文献が
抽出された。一次スクリーニングで 59 文献が除外され，32 文献を 2 次スクリーニングの対象として
評価した。6 つのアウトカムの何れかに関する客観的な情報や結果が十分に記載されているかを吟味
し，またその中で比較症例数が比較的多い 8 論文を選択した。なお全研究論文中にランダム化比較
試験（RCT）は無く，1 論文がメタアナリシス，7 論文がケースコントロールスタディであった。

アウトカム1：無病生存率

ロボット腎尿管全摘（RNU）における無病生存について他の術式との比較結果が記載されている
のは 3 論文であった。メタアナリシス 1) では開腹腎尿管全摘（ONU），腹腔鏡下腎尿管全摘（LNU），
ハンドアシスト腹腔鏡下腎尿管全摘（HALNU），RNU を比較し，ケースコントロールスタディは
ONU，LNU，RNU の比較 2) と ONU，RNU の比較 3) が 1 論文ずつであった。

ONU，LNU，RNU を比較したケースコントロールスタディ 2) では RNU の無再発生存期間（PFS）
は ONU と比較して良好であると報告しているが，ONU 群は病理学的所見が RNU 群より不良であり，
患者選択バイアスが強い。他の 2 論文は術式間で PFS に差はない。ONU，RNU を比較したケース
コントロールスタディ 3）では 2 年 PFS は RNU 66.7%, ONU 55.3％であった（有意差なし）。無病再
発率の観点では RNU は他の術式と比較してほぼ同等であると考えられる。

アウトカム2：周術期合併症率

RNU における周術期合併症について他の術式との比較結果が記載されているのは 5 論文であっ
た。1 論文は ONU，LNU，RNU を比較して合併症発生率に差がないと結論付けており 2)，2 論文で
は RNU の周術期合併症発生率は ONU より低いとしている 3, 4)。在院日数に関しては ONU 3) および
LNU 5) より短いとそれぞれ 1 論文で報告されている。

ONU，LNU，HALNU，RNU を比較したメタアナリシス 1) において合併症発生率は RNU が最小
で在院日数も最短である。LNU と比較した論文では，RNU は開腹手術への移行が少なく，30 日お



よび 90 日の死亡率が少ないとしている 5)。以上より，RNU の周術期合併症発生率は ONU と比較し
て低く，LNU と比較して少なくとも増加しないと考えられる。

アウトカム3：膀胱内無再発生存率

RNU における膀胱内無再発生存（IVRFS）について他の術式との比較結果が記載されているのは
2 論文であった。ケースコントロールスタディ 1 論文 2) は ONU，LNU，RNU を比較し，ケースコン
トロールスタディ1論文 6) でLNUとRNUを比較していた。膀胱壁内尿管の切除方法は大きく分けて，
下腹部切開創から開腹手術で行うものと体腔内で行うものに大別される。体腔内で行う頻度は RNU
が LNU に比べて高く，メタアナリシス 1) では stripping や TUR 併用など多彩な方法が含まれていた。
2 論文とも RNU は他術式と比較して膀胱内再発率には差がなかった。ONU，LNU，RNU を比較し
たケースコントロールスタディ 2) では ONU に比べて RNU の膀胱内再発リスクは HR 0.665（0.627-
1.092）であるが，前述したように病理学的所見に差があり患者選択バイアスが存在する。メタアナリ
シス 1) では開腹での壁内尿管切除と RNU で頻用される体腔内操作による壁内尿管切除を比較し，後
者が前者より膀胱内再発率が低い（18％ vs 27％）と報告している。LNU と RNU を比較したケース
コントロールスタディ 6) では TUR 併用を膀胱内再発の危険因子として同定している。

RNU による IVRFS は他の術式と同等であると考えられる。RNU では体腔内壁内尿管切除法が好
んで使用されており，この方法が膀胱内再発を減少させるか否か今後の研究に期待したい。

アウトカム4：断端陽性率

RNU における断端陽性（PSM）について他の術式との比較結果が記載されているのは 4 論文であっ
た。3 論文がケースコントロールスタディ，1 論文がメタアナリシスであった。ケースコントロール
スタディのうち LNU との 2 群比較が 1 論文 5)，LNU と ONU を含めた 3 群比較が 2 論文 7, 8)，LNU，
ONU，HALNU を含めた 4 群を比較したメタアナリシスが 1 論文 1) であった。3 つのケースコントロー
ルスタディでは，RNU と LNU はほぼ同等であるが，ONU では有意に断端陽性率が高いという結果
であった。メタアナリシスでは，ONU 10 研究，HALNU 2 研究，LNU 15 研究，RNU 7 研究が検討
され，PSM が多い順に ONU，LNU，RNU であるが大きな差は認められていない 1)。また，他 3 術
式に比べ HALNU が最も低かったが，2 論文のみでの解析であり評価は難しい。ONU については局
所進行癌であり LNU や RNU が適応がないとされる症例に施行されている可能性があり，患者選択
バイアスを含んでいるかもしれない。以上より，RNU の PSM は他の術式とほぼ同等と考えられた。

アウトカム5：全生存率

RNUにおける全生存期間（OS）について，他の術式との比較結果が記載されているのは6論文であっ
た。5 論文がケースコントロールスタディ，1 論文がメタアナリシスであった。ケースコントロール
スタディのうち，LNU との 2 群比較が 1 論文 5)，ONU との 2 群比較が 1 論文 3)，LNU および ONU
を含めた 3 群比較が 3 論文 2, 7, 8)，LNU，ONU，HALNU を含めた 4 群を比較したメタアナリシスが
1 論文 1) であった。ケースコントロールスタディの結果では，RNU の OS は LNU よりも高いという
報告 5) と ONU よりも高いという報告があるが 2)，他は術式による有意差はないとしている 7, 8)。メ
タアナリシスでは，OS が長い順に HALNU，RNU，LNU，ONU であった 1)。しかし前述のように



HALNU の少ない報告数，ONU については患者選択のバイアスを含んでいる可能性がある。RNU の
OS は他の術式とほぼ同等と考えられる。しかし，pT3 以上の局所進行癌における RNU の成績を検
討したものではないため，実臨床における導入には注意が必要である。

アウトカム6：切除リンパ節個数

RNU における切除リンパ節個数について，他の術式との比較結果が記載されているのは 4 論文で
あった。3 論文がケースコントロールスタディ，1 論文がメタアナリシスであった。ケースコントロー
ルスタディのうち，LNU あるいは ONU との 2 群比較がそれぞれ 1 論文ずつ 3, 5)，LNU および ONU
を含めた 3 群比較が 1 論文 8)，LNU，ONU，HALNU を含めた 4 群を比較したメタアナリシスが 1
論文 1) であった。ケースコントロールスタディの結果では，RNU における切除リンパ節個数は LNU
よりも多かったが，ONU と比較すると多いかまたは同等という結果であった。メタアナリシスでは，
ONU 6 論文，HALNU 1 論文，LNU 7 論文，RNU 4 論文を比較し，ONU 6.9 個，HALNU 5.6 個，
LNU 7.0 個，RNU 10.5 個であり，RNU による切除リンパ節数が最も多かった 1)。しかし前述のよう
に HALNU は論文は 1 つしかなく，また郭清範囲について明確に記載されていない。RNU による切
除リンパ節数は，LNU よりも多いが ONU とほぼ同等であり，ONU と同等のリンパ節郭清を行う事
ができる可能性が高いと考えられる。しかし，テンプレートに基づいた郭清による切除リンパ節個
数について今後の研究で明らかになることを期待したい。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
重大なアウトカムである「O1 無病生存率（益）」，「O2 周術期合併症率（害）」，「O3 膀胱内無再発

生存率（益）」，「O4 断端陽性率（害）」，「O5 全生存率（益）」，「O6 切除リンパ節個数（益）」はいず
れもエビデンスの確実性は C（弱い）であったため，全体としてのエビデンスの確実性は C（弱い）
と決定した。

益と害のバランス評価
強いエビデンスはないものの，RNU は現在推奨されている ONU と比較して“害”のアウトカム

である周術期合併症を増加させることなく，同等またはそれ以上の“益”のアウトカムである無病
生存期間や無膀胱再発生存期間を延長させる可能性があると考えられることから，腎盂・尿管癌に
対してロボット支援手術を弱く推奨するに至った。

患者・市民の価値観・希望
ロボット支援手術は従来の開放手術や腹腔鏡手術に代わる術式として広く一般に受け入れられて

いる。保険収載されたことにより今後 RNU の導入が進むと考えられるが，他のロボット支援手術と
同様に受け入れられるものと予想される。ただし，cT3 症例や cN+ 症例に対する有効性と安全性は
確立されていないことに留意して適応を決定すべきである。



投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（14 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



総　説（CQ10～11）

腹腔鏡下ドナー腎採取術
生体腎移植ドナーに対する腎採取術は健常人に対する手術であることから，手術の安全性や移

植腎の機能維持はもちろんのこと，低侵襲性も重要な要素となる。2019 年内視鏡外科学会ガイ
ドラインではメタアナリシスによる研究 4 編，ランダム化比較試験（RCT）8 編に数編の研究論
文の結果を加味し，合併症，出血量，移植腎機能，疼痛，回復過程，手術時間，整容性をアウト
カムとして開放手術に対する腹腔鏡手術（laparoscopic donor nephrectomy: LDN）の優劣を検
討した。その結果，手術時間は開放手術より長いものの，出血量や合併症，移植腎機能の点で同
等であり，疼痛の減少や回復過程の点で強く推奨され，整容性に関しては LDN が弱く推奨され
ることから，LDN をエビデンスレベル A で強く推奨している 1)。2020 年に実施されたドナー腎
採取術の 95％以上が腹腔鏡下で行われている 2) ことからも，本邦で LDN が標準術式として広く
浸透していると言える。

一方 LDN には左右の選択や経腹膜と後腹膜の到達法の違い，reduced port や single port など
のより低侵襲と考えられる LDN，ハンドアシストの有無，といった選択肢がありいずれも優劣
を決定する有力なエビデンスは少ない。2019 年内視鏡外科学会ガイドラインではハンドアシス
トの有無，経腹膜と後腹膜到達法の違いに関していずれも明確な優劣のアウトカムを示すエビデ
ンスはないとしている。また左右に関してはドナーの分腎機能や血管の本数などに規定されるこ
とではあるが，ほぼ同等のアウトカムを示す報告が多いとしている。低侵襲 LDN に関しては疼
痛に関しては推奨されるが安全性や難易度に関して十分なエビデンスがないとしている 1）。

そこで本ガイドラインでは LDN の推奨に関しては前回ガイドラインの結果を踏襲することと
し，前回のガイドラインでは明確にできなかった「後腹膜到達法は経腹膜到達法と比較して推奨
されるか」および「reduced port や single port などによる LDN は推奨されるか」という 2 点に
ついて，前回のガイドライン作成以降新たに得られた論文を加味し検討した。それぞれ合併症や
移植腎機能，温阻血時間，疼痛，整容性などをアウトカムとし，アウトカムごとに優劣を明らか
にし，各術式の推奨度を明確にすることを目的とした。

経腹膜到達法と後腹膜到達法の比較では合併症，開腹移行率，輸血率，入院期間，手術時間，
疼痛，温阻血時間，移植腎機能の 8 つのアウトカムを設定し，RCT 1 編を含む 9 文献を採用した。
純腹腔鏡手術とハンドアシスト手術が混在しており，また手術時間に関しては後腹膜到達法が経
腹膜到達法と比較して短いと評価されたものの，全体としては両到達法の成績は同等であった。

reduced port や single port などのより低侵襲と考えられる LDN と従来の LDN の比較では上
記のアウトカムのほか，患者満足度と整容性といった低侵襲性を評価するための項目を追加し検
討した。小規模な RCT 5 編を含む 10 文献を採用したが文献によって経腹膜と後腹膜到達法の違
いや，切開部位に臍部や Pfannenstiel などの差異が見られた。アウトカムによって差がなかった
り結果に一貫性が認められなかったりしたものが多く，全体としては優劣の比較は困難であった。
手術難易度の観点から熟練した術者によって行われるべきである。

内容の詳細は各 CQ に記載されているが現時点ではいずれも高い推奨グレードは得られておら
ず，各施設の経験に基づき習熟した方法で行うことが妥当と考えられる。



	CQ10	 腹腔鏡下ドナー腎採取術において後腹膜到達法は 
経腹膜到達法と比較して推奨されるか？

経腹膜到達法と経後腹膜到達法は成績が同等であり，術式の選択はどちらを選択しても良い。�

� 　推奨の強さ；推奨なし，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
生体腎移植ドナーに対する腎採取術は健常人に対する手術であることから，開放手術と比較し腹

腔鏡手術が強く推奨されている。腹腔鏡下ドナー腎採取術は経腹膜到達法と経後腹膜到達法がおこ
なわれているがこの２つのアプローチ法の安全性や低侵襲性，移植腎機能などの点においてどちら
が優れているかについては定まっていない。

検索結果の概要
本 CQ「腹腔鏡下ドナー腎採取術において後腹膜到達法は経腹膜到達法と比較して推奨されるか」

において，8 つのアウトカムを設定した。文献検索を行った結果，525 文献を一次スクリーニングの
候補とした。2 次スクリーニングで，このうち RCT，メタアナリシス，後ろ向きコホート研究のう
ち解析数の多い文献や matched-pair analysis を行っている文献を候補として選択したところ，経腹
膜到達法と後腹膜到達法との比較では，最終的に 9 文献を採用した。RCT による報告が 1 編 1)，メ
タアナリシスによる報告が 4 編 2-5)，また単アーム 100 例以上の後方視的研究 4 編 6-9）を本検討に入
れた。4 編の後方視的研究のうち 3 編は matched-pair analysis で 6, 8, 9)，そのうち 2 編は propensity-
score matching を行い，3 編は本邦からの報告であった 7-9)。

以下，純経腹膜到達法ドナー腎採取術（PLDN），純後腹膜到達法ドナー腎採取術（PRDN），ハ
ンドアシスト経腹膜到達法ドナー腎採取術 (HALDN)，ハンドアシスト後腹膜到達法ドナー腎採取
術 (HARDN) とする。全体としてハンドアシストの有無が統一されている研究は 2 編の HARDN vs 
HALDN の後方視的比較のみであった 6, 8)。1 編の RCT は PLDN vs HARDN の比較であった 1)。ま
た，4 編のメタアナリシスでは PRDN，PLDN，HARDN，HALDN が混在していた 2-5)。4 編の後方
視的研究のうち，3 編の matched-pair analysis は 2 編が HARDN vs HALDN の比較で 6, 8），1 編が
PRDN vs HALDN の比較であった 7）。

全体として，経腹膜到達法と経後腹膜到達法のどちらを選択しても良いとの推奨文で，エビデン
スレベル C，推奨度は弱く推奨とした。各アウトカムについて詳説する。

アウトカム１：合併症

合併症に関して，検討結果が記載されているのは全 9 文献（100%）であった。そのうち両到達法
が同等とした RCT やメタアナリシスを含む文献が 8 編（89%）あった 1-6, 8, 9)。後腹膜到達法が経腹膜
到達法よりも有意に合併症が少ないという本邦からの HALDN vs PRDN の後方視的研究が 1 編あっ
たが 7)，本研究は propensity-score matching を行っているが HALDN から PRDN へ経時的に採取



法を変更した研究であり，技術上達のバイアスが存在する可能性がありエビデンスレベルは C であ
ると考えられる。経腹膜到達法よりも後腹膜到達法で有意に合併症が少ないという文献はなかった。
各文献で Clavien-Dindo 分類や Kocak の分類など異なる合併症の評価基準を用いていたが，全体と
しては合併症に両到達法で差を認めないと評価し，エビデンスレベル B とした。

アウトカム２：開腹移行率

開腹移行率に関して，検討結果が記載されているのは 8 文献（89%）であった。検討した 8 文献（89%）
すべてにおいて両到達法で開腹移行症例数に有意差なく同等であった 1-7, 9)。これらの文献は RCT や
メタアナリシスを含んでいた 1-5)。従って，全体として開腹移行率に両到達法で差を認めないと評価し，
エビデンスレベル A とした。

アウトカム３：輸血率

輸血率に関して，検討結果が記載されているのは全 9 文献（100%）であった。そのうち両到達法
の輸血症例数に有意差なく同等とした文献が 8 編（89%）あり，RCT 1 編やメタアナリシスを含ん
でいた 1-7)。後腹膜到達法で経腹膜到達法よりも有意に輸血率が少ないとした文献が 1 編（11%）あ
り，本邦からの HALDN vs PRDN の後方視的研究であった 9)。しかし本研究は両群で患者数が異な
る後方視的研究であり matched pair analysis を行っておらず，エビデンスレベルは C であると考え
られる。経腹膜到達法で後腹膜到達法よりも有意に輸血率が少ないとした研究はなかった。従って，
全体として輸血率に両到達法で差を認めないと評価し，エビデンスレベル B とした。

アウトカム４：入院期間

入院期間について，検討結果が記載されているのは 8 文献（89%）であった。そのうち両到達法の
入院期間に有意差がなく同等とした文献が 5 編（56%）あり 1, 2, 4, 7, 9)，RCT 1 編 1) やメタアナリシス 2
編 2, 4) を含んでいた。後腹膜到達法が経腹膜到達法よりも有意に短いとした文献が 2 編（22%）あり，
1 編は，HARDN と HALDN+PLDN を比較したメタアナリシスであり 3)，もう 1 編は，matched 
pair analysis を用いた PRDN vs HALDN の後方視的研究であった 6)。一方で，経腹膜到達法が後腹
膜到達法よりも有意に短いとしたメタアナリシスが 1 編（11%）あった 5)。以上より，全体としては
入院期間の長さに両到達法で差を認めないと評価し，エビデンスレベル B とした。

アウトカム５：手術時間

手術時間について，検討結果が記載されているのは全 9 文献であった（100%）。そのうち両到達法
の手術時間に有意差がなく同等とした文献が 5 編（56%）あり 4-7, 9)，メタアナリシス 2 編 4, 5）を含ん
でいた。後腹膜到達法が経腹膜到達法よりも有意に短いとした文献が 4 編（44%）あり，メタアナリ
シス 2 編 2, 3），PLDN vs HARDN の RCT 1 編 1），propensity-score matching を行った HARDN vs 
HALDN の後方視的研究 1 編（11%）を含んでいた 8）。一方で，経腹膜到達法の方が後腹膜到達法よ
りも短いとした文献はなかった。以上より，全体として手術時間は後腹膜到達法が経腹膜到達法よ
りも短いと評価し，エビデンスレベル B とした。



アウトカム６：疼痛

疼痛について，検討結果が記載されているのは 2 文献のみであった（22%）。visual analog scale に
よる評価での RCT が 1 編 1），神経性疼痛症例数の評価での matched pair analysis を用いた single 
center study が 1 編 6）のみであり，検討した 2 編（22%）いずれも両到達法で術後疼痛は同等であっ
た。以上より，全体としては術後疼痛に両到達法で差を認めないと評価するが，評価している文献
が少なく，エビデンスレベル C とした。

アウトカム７：温阻血時間

温阻血時間について，検討結果が記載されているのは全 9 文献であった（100%）。そのうち両到
達法の温阻血時間に有意差がなく同等とした文献がメタアナリシス 2 編 2, 5），matched pair analysis
を用いた後方視的 single center study 2 編 6, 8）の計 4 編（44%）あった。後腹膜到達法が経腹膜到達
法よりも有意に短いとした文献が 3 編（33%）あり，そのうち 2 編はメタアナリシス，もう 1 編は
PRDN と HALDN を比較した RCT であった 1)。一方で経腹膜到達法のほうが後腹膜到達法よりも短
かったとした報告が 2 編（22%）あり，propensity-score matching を行った 1 編を含む 2 編とも後
方視的研究であった 7, 9)。以上より，全体としては相反した結果の論文が多く，温阻血時間の長さに
両到達法で差を認めないと評価し，エビデンスレベル C とした。

アウトカム８：移植腎機能

移植腎機能について，検討結果が記載されているのは 7 文献であった（78%）。検討した 7 編すべ
ての文献で両到達法が同等としていた（78%）。RCT 1 編 1）では 1 年後の移植腎生着率に有意差は認
めず，メタアナリシス 2 編では移植腎生着率，移植腎喪失，delayed graft function(DGF) の症例数
に有意差は認めなかった 3, 5)。また本邦からの propensity score matching 2 編を含む後方視的研究 3
編では DGF 症例数および day7 の eGFR, slow graft function に有意差を認めていない 7-9)。matched 
pair analysis を用いた後方視的研究 1 編では DGF 症例数 , day7 血清 creatinine 値，移植腎喪失率，
day90 の生着率を比較しているが差はないとしている 6）。以上より，全体としては術後腎機能に両到
達法で差を認めないと評価し，エビデンスレベル A とした。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
両群の優劣を評価する RCT は 1 本であり，ハンドアシストの有無が両群で統一されている研究は

この RCT 以外の 2 篇のみで，背景が統一されておらずバイアスリスクは大きい。また両群の成績が
同等である推奨のエビデンスレベルは，A が 2 アウトカム，B が 3 アウトカム，C は 2 アウトカムで，
全体のエビデンスレベルは B（中等度）と言える。いっぽう，経後腹膜到達法が優れる推奨のエビデ
ンスレベルは，B が 1 アウトカムのみであり，全体のエビデンスレベルは D（ごく弱い）と言える。従っ
て，同等推奨＞後腹膜推奨であり，全体的なエビデンスの確実性（強さ）は C（弱）に決定した。

益と害のバランス評価
以上のアウトカムの結果から，エビデンスレベルはそれぞれの項目によって評価が分かれるが，

合併症，開腹移行率，輸血率，入院期間，疼痛，温阻血時間，移植腎機能のいずれにおいても，経



腹膜到達法と経後腹膜到達法の両術式で差を認めなかった。唯一，手術時間は後腹膜到達法が経腹
膜到達法よりも短いと評価され，後腹膜到達法の“益”であると考えられるが，エビデンスレベル
としては B であった。したがって，両術式において，“益”と“害”で大きな差を見出すことはできず，
術式の選択は，経腹膜到達法と経後腹膜到達法のどちらを選択しても良いという結論に至った。

患者・市民の価値観・希望
両到達法に対する患者や家族・関係者の意向は多様と考えられる。術者や施設により慣れた手術

方法や使用する器具や薬剤もが異なる状況で，統一された見解を出すことは難しい。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 7.0％（1名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 93.0%（13 名）



	CQ11	 Reduced port や single port による腹腔鏡下ド
ナー腎採取術は推奨されるか？

ドナー腎採取術としてReduced�portやsingle�portによる腹腔鏡手術を弱く推奨する。ただし，

熟練した術者によって行われるべきである。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
生体腎移植ドナーに対する腎採取術は健常人に対する手術であることから，開放手術と比較し腹

腔鏡手術が強く推奨されている。一方 reduced port や single port による手術と従来の腹腔鏡手術を
比較し，安全性や移植腎機能，低侵襲性などの点において，優劣は定まっていない。

検索結果の概要
本 CQ「Reduced port や single port による腹腔鏡下ドナー腎採取術は推奨されるか？」に対して，

9 つのアウトカムを設定した。文献検索を行った結果，525 文献を候補とした。9 つのアウトカムの
いずれかに関する客観的な情報や結果が十分記載されているかを吟味し，二次スクリーニングで 515
文献を除外し最終的に 10 文献を採用論文とした。ランダム化比較試験（RCT）は 5 編 1-5) あったが
いずれも患者・比較対象群が 50 例以下と少数であった。その他 RCT のメタアナリシスが 1 編 6)，シ
ステマティックレビュー（後方視的検討 7 編＋ RCT 2 編）が 1 編 7），後方視的検討が 3 編 8-10) であっ
た。単孔式手術の多くは左腎採取で，切開創は臍部が最も多く 2, 3, 5, 8, 10) その他 Pfannenstiel 4)，側腹
部 1），傍腹直筋であった。アプローチはほとんどが経腹膜アプローチだったが文献 1 と文献 9 の一部
は後腹膜アプローチであった。全体として優劣の判断はつけられず，エビデンスレベル C で弱く推奨，
とした。

アウトカム１：合併症

2 次スクリーニングで選択した 10 文献中すべての文献で合併症を評価していた。
術中・術後の合併症の頻度に関して 8 文献で有意差を認めず，その内訳は RCT：4 編 2, 3, 4, 5)，メタ

アナリシス：1 編 6），システマティックレビュー：1 編 7），後方視的検討：2 編 9, 10）であった。その他
の 2 文献に関しては単孔式で合併症は発生せず通常の腹腔鏡下ドナー腎採取術でも数例のみ合併症
が発生していた 1, 8)。

RCT 2 編 2, 4)，システマティックレビュー 1 編 7）で単孔式から通常の腹腔鏡下ドナー腎採取術や用
手補助下の腹腔鏡下ドナー腎採取術への移行例が報告されているが文献 3（RCT）では用手補助下の
腹腔鏡下手術への移行率に有意差は示されなかった。開腹移行に関しては文献 4 ではどちらの術式
も開腹移行例はなく，文献 1，9 ではそれぞれの術式で 1 例ずつ開腹移行例が報告されていたが文献
6 のメタアナリシスでは有意差が示されなかった。以上より手術に伴う合併症の観点からは優劣の比
較は困難で，エビデンスレベルの強さとしては C（弱）と判断した。



アウトカム2：移植腎機能

2 次スクリーニングで選択した 10 文献中，8 文献で，移植腎機能を評価していた。
4 編の RCT 2, 3, 4, 5），1 編のメタアナリシス 6），システマティックレビュー 7）の合計 6 編においては，

単孔式と通常の腹腔鏡下ドナー腎採取術と比較した結果，移植腎機能に関して有意差を認めなかっ
た。残り 2 編の後方視的検討において 1 編 8）は単孔式の方が有意に良好であるが，1 編 9）は有意差
がないと評価していた。以上より移植腎機能について両術式に明確な優劣はつけられず，エビデン
スレベルの強さとしては C（弱）と判断した。

アウトカム3：輸血率・出血量

2 次スクリーニングで選択した 10 文献中すべての文献で輸血率もしくは出血量を評価していた。
出血量に関して 7 文献で有意差を認めず，その内訳は RCT：4 編 2, 3, 4, 5），メタアナリシス：1 編 6），

後方視的検討：2 編 8, 9）であった。RCT：1 編 1），システマティックレビュー：1 編 7），後方視的検討：
1 編 10）の 3 編では単孔式の方が有意に出血量は少なかったと評価していた。

輸血に関しては 6 文献で評価しており 4 編 1, 4, 5, 8）では両術式とも輸血例はなかった。文献 3 では通
常の腹腔鏡下ドナー腎採取術で 1 例，文献 9 では単孔式で 1 例の輸血例が報告されておりいずれも
少数例であった。以上より手術に伴う出血量・輸血率の観点からは優劣の比較は困難で，エビデン
スレベルの強さとしては C（弱）と判断した。

アウトカム4：手術時間

2 次スクリーニングで選択した 10 文献中すべての文献で手術時間を評価していた。
手術時間に関して 5 文献で有意差を認めず，その内訳は RCT：4 編 2, 3, 4, 5），メタアナリシス：1 編 6）

であった。単孔式の方が通常の腹腔鏡下ドナー腎採取術と比較して手術時間が短いと評価した文献
が 2 編（RCT：1 編 1），後方視的検討：1 編 8）），通常の腹腔鏡下ドナー腎採取術の方が短いと評価し
た文献が 2 編（システマティックレビュー：1 編 7），後方視的検討：1 編 10））であった。文献 9（後
方視的検討）では単孔式と比較し，通常の後腹膜鏡下ドナー腎採取術の方が有意に手術時間は短い
ことが示された。以上より手術時間の観点からは両術式の間で結果に一貫性が認められず優劣の比
較は困難で，エビデンスレベルの強さとしては C（弱）と判断した。

アウトカム5：温阻血時間

2 次スクリーニングで選択した 10 文献中全ての文献で温阻血時間を評価していた。
単孔式の方が，通常の腹腔鏡下ドナー腎採取術と比較して有意に温阻血時間が短いと評価した後

方視的検討が 2 編 9, 10），長いと評価した文献が 2 編（RCT：1 編 5），後方視的検討：1 編 8）），それ以
外の 6 文献（RCT：4 編，メタアナリシス：1 編，システマティックレビュー：1 編）においては有
意差を認めなかった。以上より温阻血時間については両術式において結果に一貫性を見出せず，エ
ビデンスレベルの強さとしては C（弱）と判断した。

アウトカム6：疼痛

2 次スクリーニングで選択した 10 文献中 8 文献で疼痛を，6 文献で鎮痛剤の使用量を評価していた。



単孔式の方が通常の腹腔鏡下ドナー腎採取術と比較して有意に疼痛が弱いと評価した文献は 4 編
であったが，その内訳は RCT が 3 編 1, 4, 5），メタアナリシスが 1 編 6）であった。それ以外の 3 文献（RCT：
2 編 2, 3），システマティックレビュー：1 編 7））においては両術式で同等であり，文献 10（後方視的検討）
では単孔式で疼痛が強いことが示された。また鎮痛剤の使用量については単孔式の方が少ないと評
価したものが 2 文献（システマティックレビュー：1 編 7），後方視的検討：1 編 10））のみであり，そ
れ以外の 4 文献（RCT：2 編 2, 4），メタアナリシス：1 編 6），後方視的検討：1 編 9））では両術式に差
を認めなかった。以上より疼痛のレベルの観点からは結果に一貫性がなく，エビデンスレベルの強
さとしては C（弱）と判断した。

アウトカム7：整容性

2 次スクリーニングで選択した 10 文献中 5 文献で整容性を評価していた。
評価方法として切開長を用いた場合 1, 2, 6）とコスメティックな整容性および満足度を用いた場合 2, 3, 5）

の 2 通りが示されていた。
切開長としては，単孔式の方が通常の腹腔鏡下ドナー腎採取術と比較して有意に短いと評価した文

献が 3 編であったが，その内訳は RCT が 2 編 1, 2），メタアナリシスが 1 編 6）であった。一方でコス
メティックな評価においては単孔式と通常の腹腔鏡下ドナー腎採取術は同等という結果が 3 文献 2, 3, 5）

で示されており，その内訳は全て RCT であった。以上より，切開長だけではない整容性本来の意味
を考慮した結果，両術式に明確な優劣は認められず，エビデンスレベルの強さとしては C（弱）と判
断した。

アウトカム8：患者満足度

2 次スクリーニングで選択した 10 文献中 3 文献で患者満足度を評価していた。
いずれの 3 文献 2, 3, 5）とも RCT であったが，両術式に明らかな差を認めなかった。以上より患者満

足度について両術式に明確な優劣は認められず，エビデンスレベルの強さとしては C（弱）と判断した。

アウトカム9：入院期間

2 次スクリーニングで選択した 10 文献中全ての文献で入院期間を評価していた。
単孔式の方が通常の腹腔鏡下ドナー腎採取術と比較して有意に入院期間が短いと評価した文献が 3

編であったが，その内訳は RCT が 1 編 5），後方視的検討が 2 編 8, 10）であり，それ以外の 7 文献（RCT：
4 編，メタアナリシス：1 編，システマティックレビュー：1 編，後方視的検討：1 編）においては
有意差を認めなかった。以上より入院期間について単孔式の有意性が高いとはいえず，エビデンス
レベルの強さとしては C（弱）と判断した。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
RCT が 5 編あるもののいずれの結果にもばらつきがあり，それぞれのアウトカムの確実性（強さ）

が C（弱）であったことから，全体的なエビデンスの確実性（強さ）は C（弱）に決定した。



益と害のバランス評価
生体腎移植ドナーに対する腎採取術は健常人に対する手術であることから，「合併症の低下」や「輸

血率・出血量の低下」，「疼痛の軽減」，「整容性」，「患者満足度」，「入院期間の短縮」は益のアウト
カムである。また「移植腎機能の改善」は担保されるべき事項の一つである。一方「手術時間の延長」
や「温阻血時間の延長」は患者にとって好ましくない結果であり害のアウトカムである。いずれも
エビデンスの確実性が C（弱）であり優劣はつけられなかった。

これらの結果より，reduced port や single port による腹腔鏡手術は従来の腹腔鏡手術に劣らない
と思われるが，各研究の症例数が少なく結果に一貫性がないこと，エビデンスに乏しいことから，
熟練した術者によって，という条件下で行うことを弱く推奨するという結論に至った。

患者・市民の価値観・希望
患者の立場から見るとより低侵襲な腹腔鏡下ドナー手術を希望すると考えられるが実際の両手術

のアウトカムに差が無く医療費負担も差が無ければ患者や家族・関係者の意向は多様と考えられる。
統一された見解を出すことは難しい。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 92.0％（12名） 8.0%（1名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



総　説（CQ12）

腎盂形成術
水腎症は「腎盂腎杯および尿管を含む尿路が拡張した状態」を指し，尿路の通過障害に起因す

ることが多い。通過障害の原因には，先天性・腫瘍性・炎症性・外部からの圧迫，など様々な要
因があり，乳幼児など小児から成人まで患者の年齢層も幅広い。尿路の通過障害によって，疼痛・
腹部腫瘤・肉眼的血尿や有熱性尿路感染症・尿路結石症の発症など多彩な症状を呈し，無症候性
の症例も存在する。自覚症状の改善や，尿路閉塞による腎実質障害の回避を目指して尿路再建
手術が行われる。水腎症のうち，腎盂尿管移行部通過障害（ureteropelvic junction obstruction: 
UPJO）に対する標準手術は腎盂形成術（pyeloplasty）であり，通過障害の病変部を切離する
dismembered 法と切離しない non-dismembered 法に分類される。Anderson-Hynes 法に代表
される dismembered pyeloplasty は，UPJO に対する開放手術として良好な成績が報告され，再
手術になる率は 0 ～ 5% とされる 1)。その後，低侵襲治療の広がりとともに 1990 年代に腹腔鏡
下腎盂形成術（laparoscopic pyeloplasty: LP）が成人 2)，小児 3) で行われるようになった。一般
的に，開放手術に比べ，腹腔鏡下腎盂形成術の利点として術後回復期間が短いこと，入院日数が
短いこと，審美性に優れることなどが挙げられる 1)。LP は 2006 年 4 月に本邦でも保険収載され，
特に切開創が大きくなる成人症例では低侵襲治療として手術件数が増加している 4)。腎盂形成術
は本邦では年間 900 件前後が実施され，その 6 割以上は LP で，その他は開放手術で行われてい
る（2019 年度 NDB オープンデータ）5)。一方で，LP における体腔内での縫合操作は難易度が高
く熟練した技術が必要で，開放手術に比べて手術時間が長く，learning curve も長い 1)。このよ
うな背景のもと，前回のガイドラインでは，開放手術と比較した LP の治療成績，安全性，低侵
襲性などについて検討が行われた。その結果，「LP では手術時間が長いが治療成績，合併症発生
率は開放手術と同等であり，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）」とする推奨文が作成された 4)。

一方，手術支援ロボットが開発され，悪性腫瘍に対する手術を中心に広がりを見せる中，2002
年に UPJO に対するロボット腎盂形成術（Robot-assisted laparoscopic pyeloplasty：RALP）が
報告された 6)。以後，海外を中心に小児・成人患者に対する RALP の治療成績や，開放手術や
LP との比較研究など多くの報告が行われている。手術支援ロボットの普及に伴い RALP 手術件
数は増加しており，米国の小児患者における腎盂形成術の年次推移によると，13 ～ 18 歳の年長
児の約 80% は RALP で行われている 7)。本邦では 2020 年 4 月に RALP が保険収載されたこと
もあり，今後手術件数の増加が予想される。



	CQ12	 腎盂尿管移行部通過障害の患者に対してロボット支
援腹腔鏡下腎盂形成術は推奨されるか？

腎盂尿管移行部通過障害の患者に対してロボット支援腹腔鏡下腎盂形成術を行うことを弱く推奨

する。� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
腎盂尿管移行部通過障害による水腎症に対する標準術式は腎盂形成術であり，開放手術で良好な

治療成績が報告されている。デバイスの進歩につれ，腹腔鏡手術，ロボット支援手術（Robot-assisted 
laparoscopic pyeloplasty：RALP）が報告され，低侵襲治療として広がりを見せている。2012 年に
RALP の国内第 1 例が行われ 1)，2017 年に小児・成人あわせ 22 例の手術成績が報告された 2)。2020
年 4 月には保険収載され，わが国でも今後さらに手術件数が増加すると考えられる。一方で，腎盂
形成術は開放手術や腹腔鏡手術ですでに 90% 以上の高い治療成功率が報告されており，RALP の優
位性が明確にされにくいという臨床的な課題がある。

検索結果の概要
本 CQ に対して，pelvi-ureteric junction obstruction，ureteropelvic junction obstruction，laparoscopy，

pyeloplasty，robot-assisted pyeloplasty，laparoscopic pyeloplasty の 6 つのキーワードおよび 2 編
のキー論文 3, 4) で検索を行った（検索日：2022 年 2 月 7 日）。その結果，1 次スクリーニングで 333
論文が抽出された。このうち，腹腔鏡下腎盂形成術（Laparoscopic pyeloplasty：以下 LP）および
RALP の治療成績が報告されている 22 論文を抽出し，1 論文を追加した。合計 23 論文に関して 2 次
スクリーニングを行った。2 次スクリーニングでは，本 CQ のアウトカムである“治療成功率”，“術
後合併症発生率”，“手術時間”とともに，症例数の多さや LP と RALP の比較がされているか，な
どを基準として検討し，最終的に 6 論文が抽出された。

アウトカム1：治療成功率

「治療成功率」に関する論文は 6 論文が該当した。1 論文がランダム化比較試験（RCT）5)，3 論文
がシステマティックレビュー（SR）6-8)，2 論文が症例対照研究 9, 10) であった。腎盂形成術における
治療成功の定義は報告によってばらつきがある。①画像検査（腹部超音波検査や利尿レノグラフィ）
での所見改善と，②自覚症状の改善，という 2 つの項目を満たしたものを治療成功（success）と定
義している報告が多い。LP と RALP を比較した唯一の RCT 5) はトルコから報告され，対象は生後 3
か月～17 歳までの小児・若年患者である。LP (n=27) と RALP (n=26) の治療成功率は，LP 92.6%，
RALP 100% であり有意差は見られなかった（p=0.491）。また，乳幼児（infant）を対象とした SR 8)

でも LP（n=323）と RALP（n=173）の成功率はそれぞれ 97.5%，94.8% で有意差は見られなかった
（p=0.21）。小児・成人を含めた症例対照研究 10) でも，LP（n=76）と RALP（n=140）の成功率は，
96.05% と 97.86% と有意差を認めていない（p=0.736）。



一方，SR の 2 報では，LP に比べ RALP の治療成功率が有意に高かったとする結果を報告してい
る（それぞれ，OR=0.51[95%CI: 0.31-0.84] , p=0.008 6)；OR=2.51[95%CI: 1.08-5.83], p=0.03 7)）。こ
のように，LP と RALP の治療成功率は同等とする報告と RALP の成績が良いとする報告が混在し
ており，現時点では明確な優劣はつけられない。その背景には，対象症例が乳幼児から成人まで幅
広く，患者の体格が大きく異なること，特に LP では術者や手術チームの熟練度が治療成功率に大き
く影響すると考えられること，治療成功の定義が統一されていないこと，など非直接性（indirectness）
やバイアスリスク（risk of bias）の存在があげられる。また，そもそも LP 自体の治療成功率が 90%
以上と高いため 11)，LP と比べて RALP の有意性を統計学的に証明するには，相当数の症例を集積す
る必要があり，この点も現時点で強固なエビデンスが得られない一因と推測される。

2 次スクリーニングで抽出した 6 論文のうち，2 論文で LP にくらべ RALP の治療成功率が高いこ
とが報告されていたが，4 論文では有意差が認められなかったため，アウトカム 1（治療成功率・益・
重要度 9 点）は小さな効果と評価した。論文間でアウトカムのばらつきが見られること，対象患者
の年齢や症例選択，術式にばらつきがあることなどからエビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

アウトカム2：術後合併症発生率

「術後合併症発生率」に関する論文は 6 論文が該当した。1 論文が RCT 5)，3 論文が SR 6-8)，2 論文
が症例対照研究 9, 10) であった。術後合併症については多くの論文で Clavien-Dindo 分類に準じた記
載がされ，全体の合併症発生率（overall complication rate）として報告されている。RCT 5) では，
LP と RALP の合併症発生率には有意差はなく（LP 7.6%，RALP 7.5%, p=1.0），2 つの症例対照研
究でも有意差は認められていない（それぞれ，LP 18%, RALP 13%, p=0.59 9); LP 1.3%, RALP 3.6%, 
p=0.596 10)）。3 報の SR のうち 2 報では，両者の合併症発生率に有意差は認められていない（それぞれ，
OR=1.51[95%CI: 0.91-2.51], p=0.115 6)；OR=0.61[95%CI: 0.36-1.02], p=0.06 7)）。一方，乳幼児を対象
とした SR 8) では，LP に比べ RALP では有意に合併症発生率が高い（LP 9%，RALP 16%, p=0.03）。
程度別にみると Clavien grade 1-2 では差がないものの，grade 3-4 で RALP は有意に合併症の発生
率が高く（LP 1.5%, RALP 5.7%, p=0.01），RALP ではポートサイトヘルニアが多く報告されている
8)。このように，術後合併症についても治療成功率と同様に対象患者が異なる点や，報告によって結
果が異なる非一貫性（inconsistency）があるなど，高いエビデンスレベルを得ることは困難である。

検討した 6 論文のうち 5 論文では LP と RALP との間に術後合併症発生率の有意差は認めず，1 論
文では RALP で有意に合併症発生率が高かった。そのため，アウトカム 2（術後合併症発生率・害・
重要度 8 点）は小さな効果と評価した。対象患者の年齢や症例選択にばらつきがあり，エビデンス
の確実性は C（弱）とした。

アウトカム3：手術時間

「手術時間」に関する論文は 6 論文が該当した。1 論文が RCT 5)，3 論文が SR 6-8)，2 論文が症例
対照研究 9, 10) であった。手術時間は，明確に定義されていないものから，最初の皮膚切開から閉創
までと定義する報告までまちまちである。RCT では LP に比べ RALP では有意に手術時間が短かっ
た（LP 139.26±43.21 分，RALP 105.19±22.87 分，p=0.001）5)。SR のうち 2 報では，手術時間に有意
差はなかったとしており（MD=12.12 [95%CI: -16.84 -41.08], p=0.412 6)：MD=-0.15 [95%CI: -30.22 



- 29.93], p=0.99 7)），乳幼児を対象とした SR 8) では，LP にくらべ RALP では手術時間が有意に延長
していた（LP 137±45 分，RALP 179±49 分，p=0.0001）。一方，症例対照研究では，手術時間に有
意差はない（LP 242 分 , RALP 225 分，p=0.25）が RALP では経験症例が増えるにつれて手術時間
が有意に短縮する（p=0.005） 9) ことや，LP にくらべ RALP では手術時間は有意に短い（LP 132 分，
RALP 122 分，p=0.042） 10) ことなどが報告されている。このような結果の非一貫性（inconsistency）
が見られる背景には，対象症例に再手術症例，馬蹄腎や結石を合併した症例が含まれていることも
一因と考えられる。

検討した 6 論文のうち 3 論文では LP と RALP の手術時間に有意差がなく，2 論文では LP にくら
べ RALP の手術時間が有意に短く，1 論文では RALP の手術時間は有意に延長していた。手術時間
に関しては一貫性のあるデータを見出すことができず，アウトカム 3（手術時間・益・重要度 7 点）
は効果なしと判断した。症例選択にばらつきが大きく，エビデンスの確実性は D（非常に弱い）とした。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
重大なアウトカムである「治療成功率（益）」，「術後合併症発生率（害）」のエビデンスの確実性

はそれぞれ C（弱）であったため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）は C（弱）に決定した。

益と害のバランス評価
腎盂尿管移行部通過障害（uretropelvic junction obstruction：以下 UPJO）の患者にとって通過障

害が解消されること，すなわち「治療成功」によって，自覚症状（疼痛，肉眼的血尿，尿路感染症など）
の解消，腎機能の維持が得られることは患者にとって好ましく治療の目的そのものであり，“益”の
アウトカムである。一方，「術後合併症発生率」は患者にとって好ましくない効果であり”害”のア
ウトカムである。いずれもエビデンスの確実性は C（弱）と高くないものの，LP に比べ RALP の治
療成功率は同等かそれ以上であり，術後合併症発生率は同等かやや多い可能性が示唆された。また，
LP に比べ RALP で手術時間が短縮することを確信できるエビデンスには乏しい。UPJO による水腎
症の患者は，乳幼児から成人まで幅広く見られ，さらに馬蹄腎や重複腎盂尿管など先天性腎尿路異
常の合併，腎結石の発生や，再手術症例，分腎機能の低下症例など，多様な病態を包含する。アウ
トカムに影響するこうした患者背景を十分に考慮し，適切なトレーニングや経験を有した手術チー
ムのもと，という限定的な条件下では，LP に比べ RALP を行うことを提案してもよいと考えられた。

患者・市民の価値観・希望
低侵襲治療の広がりとともにロボット支援手術は一般社会でも認知され，悪性腫瘍を中心に多く

の術式が保険収載されている。小さな傷，短い入院で同等かそれ以上の治療効果が得られることは，
患者・市民の利益につながるため社会的にも受け入れられると考えられる。RALP は 2020 年 4 月か
ら保険収載されている。今回の検討ではコスト面の評価は行っていないが，RALP は LP と同じ保険
点数であるため，患者負担は同等である。

腎盂形成術は，対象が乳幼児から成人まで幅広いこと，先天性腎尿路異常や結石を合併する症例が
存在すること，術式や手技が多様であること，などから，SR を行う上では様々なバイアスリスクが
存在する。また，治療成功の定義についても，多くは画像検査による改善と自覚症状の改善を満た



すものとしているが，具体的な方法や評価時期について定められたものはない。今後，LP と RALP
の治療成績を比較するのであれば，こうした背景因子の調整を行った統計学的解析が必要と考えら
れる。とくに，今回は対象を小児と成人を区別せずに検討を行ったこともあり，合併症の発生率・
手術時間の結果に非一貫性が認められた。

今回，評価できなかったアウトカムとして，審美性・疼痛の程度・ラーニングカーブ・コストな
どが挙げられる。そのほか，長期成績についても十分に評価はできておらず今後の課題と考えられる。
また近年，海外から 1 歳未満や体重 10kg 未満など乳幼児への RALP に関する報告が増えている。こ
うした早期手術に RALP が有用かどうか明確なエビデンスはない。保険収載され，RALP を実施す
る施設が増えており，2021 年 1 月からは腎盂形成術の National Clinical Database への登録内容が統
一された。こうした制度面の整備のもと，今後，本邦でも RALP に関するエビデンスの創出が望ま
れる。

（OR ＝オッズ比（odds ratio），MD ＝平均値差（mean difference））

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（14 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



総　説（CQ13～14）

膀胱癌に対する標準術式として，長らく開腹手術による膀胱全摘術（ORC）が行われてきたが，
1993 年に de Badajoz E らが腹腔鏡下膀胱全摘術（LRC）を報告し 1)，わが国においても 2012 年
に保険収載された。また，2003 年 Menon らによりロボット支援手術による膀胱全摘術 (RARC)
が報告 2) されて以来，欧米を中心に急速に普及し，わが国においても 2018 年に保険収載された。
腹腔鏡手術やロボット支援手術の普及浸透により，LRC/RARC は ORC と並び標準術式となり
つつある。膀胱癌に対する膀胱全摘術において LRC/RARC が推奨されるかについては，ORC
に比べて LRC/RARC は手術時間が長くなる傾向はあるものの，出血量は少なく周術期合併症や
早期の再発率において ORC と差がないことから，一般的には推奨される 3)。一方で，局所進行
癌や高齢者など個別の問題を有する例においても推奨されるかは課題が残る。また，膀胱全摘後
の尿路変更を体腔内ですべて行うか（ICUD），体腔外で行うか（ECUD）についても，依然とし
て議論のあるところである。

本ガイドラインでは，LRC/RARC に関わる課題のうち，1）RARC の腸管を用いた尿路変向
法として体腔内法（ICUD）は推奨されるか，2）clinical T3 の局所進行膀胱癌に対する膀胱全摘
除術において腹腔鏡下手術（LRC/RARC）は推奨されるか，について取り上げた。また，CQ と
しては取り上げなかったが，高齢者についても同様に LRC/RARC を推奨できるかも重要なテー
マである。高齢者を対象とした研究は限られるが，周術期合併症や短期制癌効果は開腹手術と遜
色なく 4)，高齢者ほど開腹手術と比べて在院日数を減らす効果が強かった 5)，極めて少数例での
報告であるが，75 歳以上であっても RARC による新膀胱造設術の周術期の成績や予後について，
propensity score matching させた非高齢者と有意差はなかった 6) 等の報告がある。このように
エビデンスは十分とは言えないものの高齢者に対しても LRC/RARC は除外する必要はないと考
えられる。

LRC/RARC は未だ発展途上であり，質の高いエビデンスに乏しいのが実情である。本ガイド
ラインでは可能な限りエビデンスを集め検討を加えたが，手術アウトカムは術者個人の経験や施
設の手術件数によるところも大きい。どの術式を選択するかは，ガイドラインをただ当てはめる
のではなく患者個別のリスクや希望も考慮した上で慎重に決定することが望ましい。



	CQ13	 RARC の腸管を用いた尿路変向法として体腔内尿
路変向法（ICUD）は体腔外尿路変向法（ECUD）
と比較して推奨されるか

RARCの腸管を用いた尿路変向法として ICUDを行うことを弱く推奨する。

ただし施設や術者の経験，個々の症例に応じて，慎重に適用や方針を検討すべきである。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
根治的膀胱摘除術に必要な尿路変向術は，さまざまな術式が報告されている。1969 年に Nils Kock

により初めて報告された Kock Pouch 1)，当初は良性疾患に対する augmentation に用いられた回腸と
盲腸を使う Mainz Pouch 2)，1985 年に Rowland 等によって報告された Indiana Pouch 3) などが代表
的であった。しかし Kock Pouch は腸重責乳頭弁に関する合併症 4)，Mainz Pouch や Indiana Pouch
は尿路結石や狭窄 4) の発症頻度が高いため使われなくなった。現在の主流となっている回腸導管は
Bricker により 1950 年 5)，新膀胱は Couvelaire により 1951 年に報告された 6)。根治的膀胱摘除術に
おける尿路変向術は，基本的に回腸導管や新膀胱など腸管を利用するため，泌尿器科医にとって複雑
で高難度な術式である。ロボット支援膀胱全摘除術（RARC：Robot-Assisted Radical Cystectomy）
における尿路変向術では，根治的膀胱摘除術とリンパ節郭清後にロボットをアンドッキングして，体
外で腸管処理と回腸導管・新膀胱の造設を行う体腔外尿路変向（ECUD: Extra-Corporeal Urinary 
Diversion）と，ロボットにより体腔内ですべての尿路変向手技を完遂する体腔内尿路変向（ICUD: 
Intra-Corporeal Urinary Diversion）の二つの方法がある。

検索結果の概要
本 CQ に対して 2021 年 3 月までに出版された文献を robot-assisted radical cystectomy，urinary 

diversion，intracorporeal，extracorporeal の 4 個のキーワードおよび 3 本のキー論文で検索を行っ
た。その結果，ロボット支援膀胱全摘除術に関する文献は全部で 630 文献あり，上記すべてのキー
ワード検索では 66 文献が抽出された。1 次スクリーニングで 48 文献が除外され，18 文献に関して 2
次スクリーニングを行った。2 次スクリーニングでは本 CQ の益の重大アウトカムである“術後合併
症の減少”，“手術時間の短縮”を主たる基準として検討し，最終的に 18 文献全てが抽出された。

RARC の低侵襲性と開腹と同等の制癌性を示した代表的な複数の RCT 7, 8) では，開腹手術と同様
の手技で行う ECUD が用いられている。一方，近年の RARC の普及に伴い，ICUD の有用性を示
す報告 9-15) が増えている。実際，欧米 28 施設，RARC 972 例の International Robotic Cystectomy 
Consortium(IRCC) のデータベースにおいて，2005 年に 0％であった ICUD の割合が，2018 年には
全体の 95％と飛躍的に増加しており，その傾向は新膀胱（0％から 23％）に比べて，回腸導管（0％
から 73％）でより顕著であった 11)。しかし，2022 年現在において，ICUD と ECUD を比較した



RCT は存在せず，それぞれの利点と欠点があることを理解する必要がある。

アウトカム１：術後合併症

尿路変向で臨床上最も大きな問題となる術後合併症に関して，メタアナリシス含む多くの症例対
照研究では，ICUD と ECUD の間でその発生率に有意差はないと報告されている 9, 10, 13-15)。ICUD で
消化管関連の合併症発症率が低いとする結果 9, 10) がある一方，比較的大規模な症例対照研究において
は，ICUD で合併症発症率が有意に高いと報告されている 11, 12)。ただし，この症例対照研究では，傾
向スコア解析で High grade の合併症に差はなく 11)，経時的に合併症の発症は減少した 12) とされて
いる。

アウトカム２：手術時間

手術時間に関して，メタアナリシスでは ICUD と ECUD は同等とする報告が多い 10, 13, 15) が，
ECUD の方が短い 14)，または ICUD の方が短い 12) という報告もあり，一定の見解はない。

アウトカム３：出血量・輸血率

出血量と輸血率に関して，基本的に ICUD の方が出血量，輸血率ともに低いという報告 10-13, 15) が
多く，ICUD の利点といえる。

アウトカム４：術後在院日数

術後在院日数に関して，両群に有意差はないというメタアナリシスの報告 10, 13, 15) が多い一方，
ICUD で合併症が多いとされた症例対照研究では ICUD の方が長いという結果 11, 12) であり，これも
一定の見解は得られていない。

アウトカム５：再発率

制癌性に関しては，ICUD で有意に再発率が低いというメタアナリシスの報告 10) もあるが，多く
の報告では十分な検討がされておらず，評価困難といえる。

今回の検討では ICUD と ECUD の評価のみを行ったが，明らかになった課題も少なくない。現在
ICUD では回腸導管を行うことが多く，ICUD 新膀胱については術式が確立しているとは言い難い。
今後，回腸導管，新膀胱それぞれに分けて ICUD と ECUD の評価は欠かせず，ロボット支援手術の
特性から鑑みて ICUD と ECUD を併用するいわゆる“Hybrid”も検討する必要がある。また ICUD
の増加により，尿管吻合部狭窄を減らすために indocyanine green（ICG）を用いた血流評価の有用
性も指摘されており 16, 17)，今後さらなる評価が求められる。ICUD と ECUD の比較において，RCT
を含めたエビデンスレベルの高い研究は存在しない。そのうえ，未だ RARC が標準治療となって日
が浅く，尿路変向のタイプ，施設の手術件数，ラーニングカーブ，長期的な排尿機能や腎機能など
の影響の検討も不十分で，現時点でその優劣の決着はついていない。しかし，ICUD は出血量・輸血
率の減少という利点があり，回腸導管を主として欧米で ICUD が急速に普及したように，本邦でも
その傾向がある。RARC における尿路変向の選択において，ICUD と ECUD，それぞれの利点と欠



点を理解した上で，施設や術者の経験，個々の症例に応じて，慎重に適用や方針を決定すべきであ
ろう。今後，本邦でも ICUD 症例の蓄積，長期成績の解析，前向きな RCT の検討が必要である。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
重大なアウトカムである「O1：術後合併症の減少（益）」，「O2：手術時間の短縮（益）」のエビデ

ンスの確実性はいずれも C（弱）であったため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）は C（弱）に
決定した。

益と害のバランス評価
今回の検討で，RARC を行う患者にとって「術後合併症の減少」，「手術時間の短縮」は ECUD と

比べて明らかな有用性を示すことはできなかった。しかし，「出血量・輸血率の減少」については，
エビデンスの確実性は弱いが患者にとって好ましい効果と考えられ，“益”のアウトカムである。一方，

「術後在院日数の増大」および「再発率・再発部位の増加」は患者にとって好ましくない効果であり
“害”のアウトカムだが，未だ一定の見解が得られていない。以上より，いずれもエビデンスの確実
性は弱いが RARC を行う患者に対して ICUD を弱く推奨するに至った。

患者・市民の価値観・希望
2022 年現在，ICUD が一般に広く受け入れられているとは言い難い。しかし，ICUD は患者の身体

的負担自体を少なくし，合併症を回避できる可能性など正味の益に見合ったものとして受け入れら
れると思われる。ただし，膀胱全摘除術を受ける患者にとっては，ICUD か ECUD かよりも，尿路
変更の種類（新膀胱か，回腸導管，尿管皮膚瘻かなど）が重要であることも事実である。未だ ICUD
が全ての尿路変更術において確立しているとは言い難い現状では，個々の症例における価値観・希
望を十分に考慮し，患者の全身および膀胱がんの状態もふまえて，手術チームの特徴・能力も冷静
かつ適切に判断したうえでの術式の決定を十分に考慮すべきである。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 93.0％（13 名） 7.0%（1名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	CQ14	 Clinical T3 の局所進行膀胱癌に対する膀胱全摘除術
において腹腔鏡手術（LRC）／ロボット支援腹腔鏡手術

（RARC）は開腹手術（ORC）と比較して推奨されるか
Clinical�T3 の局所進行膀胱癌に対する膀胱全摘除術において腹腔鏡手術（LRC）／ロボット支

援腹腔鏡手術（RARC）を行うことを弱く推奨する。

ただし施設や術者の経験，個々の症例に応じて，慎重に適用や方針を検討すべきである。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；D（非常に弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
筋層浸潤性膀胱癌に対する腹腔鏡下膀胱全摘除術（LRC: Laparoscopic Radical Cystectomy）と

開放膀胱全摘除術（ORC: Open Radical Cystectomy）を比較した RCT1-3)，ロボット支援膀胱全摘
除術（RARC: Robot-Assisted Radical Cystectomy）と ORC を比較した RCT4-6) によるエビデンス
により，LRC 及び RARC の有用性は概ね受け入れられてきているものの，局所進行膀胱癌を対象に
行われた RCT は現在までに無く，観察研究による報告または一部 RCT のサブ解析に結果を認める
程度である。

検索結果の概要
本 CQ に対して radical cystectomy, locally advanced, robot assisted, laparoscopic のキーワード及

び 3 本のキー論文で検索を行った。その結果，43 文献が抽出された。1 次スクリーニングで 29 文献
が除外され，14 文献に関して 2 次スクリーニングを行った。2 次スクリーニングでは本 CQ の益の重
大アウトカムである“術後合併症の低下”，“生存率の増加”，“出血量・輸血率の低下”を主たる基
準として検討し，最終的に 10 文献が抽出された。

10 文献の概要は LRC vs ORC 3 編 7-9），RARC vs ORC 5 編 6, 11-14)，LRC と RARC の総論を 1 編ず
つ 10, 15) であった。RARC vs ORC の 1 編は RCT，その他 9 編はケースコントロールスタディであった。

アウトカム１：術後合併症

LRC と ORC の比較において，術後合併症に関してはプロペンシティースコアマッチング（PSM: 
Propensity Score Matching）を行った Huang らの報告 7)（LRC 158 例 vs ORC 158 例，≧ cT3 割合
はどちらも 43%）では，全体集団においても，pT4 またはリンパ節転移陽性（N+）の集団において
も LRC で全合併症が少ないとされており，残り 2 編では言及していない。

RARC と ORC の比較において，術後合併症に関して PSM を行った Zennami らの報告 11)（RARC 
60 例 vs ORC 60 例，≧ cT3 が RARC 28% vs ORC 32%）では，RARC は全合併症及び術後イレ
ウスの割合が少ないことを報告しているが，Sharma らの報告 12)（RARC 65 例 vs ORC 407 例，≧
pT3 割合は RARC 47% vs ORC 46%），Guang らの報告 13)（RARC 19 例 vs ORC 21 例，≧ cT3 割



合は RARC 47% vs ORC 38%）では全合併症及び Clavien-Dindo 分類Ⅲ度以上の合併症に差はなかっ
たと報告している。

アウトカム２：生存率

LRC と ORC の比較において，生存率に関して Huang らは，pT4 または N+ の症例では全生存率
（OS: Overall Survival）には差はないものの，5 年無増悪生存率（PFS: Progression Free Survival）
は ORC 群で良好であったと報告している 7）。その他の 2 編においては Celen らの報告 8)（≧ pT3 で
あった LRC 35 例 vs ORC 39 例を対象，≧ cT3 割合は LRC 57% vs ORC 64%），Rios らの報告 9)（pT3
であった LRC 108 例 vs ORC 108 例を対象，≧ cT3 の割合 LRC 16% vs ORC 13%）では無再発生存
期間（RFS: Recurrence Free Survival），OS に差は認めなかったとされている。

RARC と ORC の比較において，生存率に関して RARC と ORC を直接比較し RARC の 2 年生存
率の非劣性を報告した RAZOR trial 6)（RARC 150 例 vs ORC 152 例，≧ cT3 割合は RARC 14% vs 
ORC 14%）のサブ解析において pT3 症例及び pT4 症例においても RARC と ORC の PFS に差は認
めないことを報告している。NCD のデータを基に解析した Reddy らの報告 14)（抽出対象 pT3-4N0 
and pT(any)N1-3，RARC 2,544 例 vs ORC 9,062 例）では OS 及び 30 日，90 日生存率に差を認めな
いとされている。Zennami らの報告 11) では≧ cT3 症例を対象としたサブ解析で RFS, CSS に差を認
めないことを報告している。

アウトカム３：出血量・輸血率

LRC と ORC の比較において，出血量に関しては総じて LRC 群で有意に出血量が少なかったとさ
れている 7, 8）。

RARC と ORC の比較において，出血量に関して 4 編の報告 6, 11-13) で言及されているが，いずれも
局所進行症例だけでの検討は行われていない。局所進行症例以外も含む全体のコホートで術後出血
量・輸血率は RARC で有意に少なかったとされている 6, 11-13)。

アウトカム４：手術時間

LRC と ORC の比較において，手術時間について差は認めなかったとされている 7, 8）。
RARC と ORC の比較において，手術時間に関して 4 編の報告で言及されているが，いずれも局所

進行症例だけでの検討は行われていない 6, 11-13)。局所進行症例以外も含む全体のコホートで手術時間
に関して RARC で有意に延長すると報告されている 6, 11-13)。

アウトカム５：再発率

LRC と ORC の比較において，再発率に関して Huang，Rios ら 7, 9) は差を認めず，Celen らは LRC
群で局所再発の割合が高かったと報告しているが，LRC 群で術前化学療法を受けている割合が低い
ことが影響した可能性も指摘されている 8)。

RARC と ORC の比較において，再発率に関して RAZOR trial 6) 及び Zennami らの報告 11) では全
体集団で差を認めないと報告しているが，局所進行症例での解析は行われていない。RARC の長期
成績については13か国26の施設から収集したInternational Robotic Cystectomy Consortium（IRCC）



database を解析した Hussein らの報告 15)（446 例，観察期間中央値 5 年，最大 14 年，≧ pT3 症例は
43%，N+ 症例は 24%）では全合併症 51%，Clavien-Dindo 分類Ⅲ度以上 23%，10 年 RFS, CSS, OS
がそれぞれ 59%, 65%, 35% とされ，諸家の ORC の長期成績と比較して遜色のないことを報告してい
る。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
重大なアウトカムである「Q1：術後合併症の減少（益）」，「Q2：生存率の増加（益）」，「Q3：出血

量・輸血率の低下（益）」に加え，それに準ずる重要度の「Q4：手術時間の延長（害）」，「Q5：再発
率の増加（害）」のいずれもエビデンスの確実性は D（非常に弱い）であったため，全体的なエビデ
ンスの確実性（強さ）は D（非常に弱い）に決定した。

益と害のバランス評価
Clinical T3 の局所進行膀胱癌に対する膀胱全摘除術において腹腔鏡手術（LRC）／ロボット支援腹

腔鏡手術（RARC）の施行による「術後合併症の減少」，「生存率の増加」，「出血量・輸血率の低下」
は患者にとって好ましい効果と考えられ，“益”のアウトカムである。一方，「手術時間の延長」，「再
発率の増加」は患者にとって好ましくない効果であり，“害”のアウトカムである。

LRC と ORC の比較において，出血量が LRC で少ない点はいずれの報告でも同様であるが，再
発率が高いことが一部報告で指摘されており症例の選択には十分な検討を行う必要がある。一方で
Rios らの報告 9) では全例で術前化学療法が施行されていないなど，LRC の報告では術前化学療法が
施行されている割合が低いことが関係している可能性もある。Kubota らは 54 例の cT3-cT4 の局
所進行性膀胱癌に対して術前化学療法を施行した群と施行しなかった群における LRC の治療成績
を比較し，術後合併症，出血量，手術時間に差は認めなかったものの，OS，癌特異生存率（CSS: 
Cancer Specific Survival），RFS（局所及び腹腔内）において術前化学療法施行群で有意に良好であっ
たことを報告している 10)。RARC と ORC の比較において，RARC は RAZOR trial 6) のサブ解析で
pT3, pT4 症例において ORC と 2 年非再発生存率に差は認めないことが報告され，ケースコントロー
ルスタディにおいても RFS や CSS に差がないとする報告 11) を認め，全体症例においても有意に出
血量が少ないことから，局所進行症例に対しても適応が拡大していくことが予想される。しかし局
所進行症例に限定した RCT は無く，それらの症例に限定し出血量，手術時間，再発率などを検討し
たケースコントロールスタディも無いため，治療選択には十分な検討が必要と考えられる。

以上より，エビデンスの確実性はいずれも D（非常に弱い）であるが，Clinical T3 の局所進行
膀胱癌に対する膀胱全摘除術において LRC/RARC が ORC に劣るとする事由は認められず，LRC/
RARC を弱く推奨するに至った。

患者・市民の価値観・希望
腹腔鏡手術，ロボット支援手術は一般に広く認知されてきており，この治療に対する患者・市民

の意向は，腹腔鏡手術，ロボット支援手術が好まれると考えられる。LRC，RARC ともに保険収載
された術式であり，費用面での患者負担は大きく変わらない。



投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 92.0％（12名） 8.0%（1名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



総　説（CQ15～16）

根治的前立腺全摘除術（radical prostatectomy: RP）は，特に期待余命 10 年以上の限局性前
立腺癌に対して，標準的手術術式とされている。歴史的には，開放手術（open radical prosta‑
tectomy: ORP）から始まり，腹腔鏡下根治的前立腺全摘除術（laparoscopic radical prostatecto‑
my: LRP）を経て，今日ではわが国においてもロボット支援根治的前立腺全摘除術（robot-assisted 
radical prostatectomy: RARP）が広く普及している。

2020 年に刊行された泌尿器腹腔鏡手術ガイドライン（第 3 版）において，「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？」という clinical question に対して，「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）。」とされている 1)。本 clinical question
に対しては，主に LRP/RARP と 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 2)，LRP vs ORP の RCT 一報 3)，RARP vs ORP の RCT 一報 4) およびその続報 5)，
コホート研究のメタアナリシス複数報 6-9) をもとに結論が導き出され，特に制癌性，術後合併症，
術後尿禁制，術後男性性機能に関しては LRP/RARP と ORP は同等，もしくは LRP/RARP の
優位性が示されている。泌尿器腹腔鏡手術ガイドライン（第 3 版）が刊行されて以降も，システ
マティックレビューが散見されるが 10-12)，第 3 版の clinical question に対する answer を大きく
変えるような報告はなく，LRP/RARP と ORP は同等もしくは LRP/RARP の優位性が示されて
いる。また出血量，輸血の頻度，術後尿禁制，術後男性性機能における LRP と比較した場合の
RARP の優位性もシスマティックレビューにより報告されている 10, 11)。しかし，質の高い RCT
が不足していること，長期成績の報告が不足していること 11)，システマティックレビューでは
術式毎に，低リスク患者の割合，リンパ節郭清の有無，術者の経験手術件数などの背景がそもそ
も異なること 12) などが limitation と考えられる。

本ガイドライン（第 4 版）では，第 3 版と異なる clinical question を立てた。すなわち RP の
治療目標が，制癌性に加えて機能温存であることから，LRP/RARP における尿失禁防止術と神
経温存手術に焦点を当てて検討した。

1．尿失禁防止術（CQ15）
ORP や LRP においても様々な尿失禁防止術の工夫の報告がされてきたが，RARP の登場によ

り視認性や操作性が向上したことにより，さらにそれが加速された。尿失禁防止術の原則は，温
存，再建，補強である 13)。温存手術として，レチウス腔温存，神経温存，膀胱頸部温存，尿道
長温存，恥骨前立腺靭帯温存，内骨盤筋膜温存などの尿失禁防止術が報告されている。再建手術
としては，後壁再建，前壁再建，それらを合わせた complete reconstruction などの尿失禁防止
術が報告されている。また，補強手術として，膀胱頸部スリング，膀胱頸部 intussusception 法
などの尿失禁防止術が報告されている。さらに，尿道吻合法による術後尿禁制への影響について
の報告もある。これらの尿失禁防止術のうち，レチウス腔温存，神経温存，後壁再建が比較的エ
ビデンスレベルの高い尿失禁防止術であると結論づけられた。しかしながら，各尿失禁防止術の
報告論文数が大きく異なり論文数がエビデンスレベルに直結してしまうこと，また海外の high 



volume center における報告がエビデンスレベルのベースになっていることなどのバイアスが大
きいことに十分注意が必要であり，さらなる検討が必要である。また尿失禁防止術の術式を選択
する際には，患者背景が尿禁制に大きく影響すること，尿失禁防止術の難易度や制癌性を十分考
慮されるべきであることを念頭に置くべきである。

2．神経温存手術（CQ16）
ORP において提唱された神経温存手術の概念は，LRP/RARP においても生かされている。特

に RARP においては，視認性や操作性の向上により，手技的なハードルが下がったといっても
過言ではない。LRP/RARP において，機能温存手術（勃起機能温存手術・尿失禁防止術）とし
て推奨されるものの，選択バイアスが存在する可能性があり，さらなる検討が必要である。また

その適応や制癌性も十分考慮されるべきである。



	CQ15	 前立腺癌に対する腹腔鏡下 / ロボット支援前立腺全
摘除術において，尿失禁防止術が推奨されるか？

前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術において，後壁再建を術後早期の尿失

禁改善を目的とした尿失禁防止術として行うことを推奨する。�

� 　推奨の強さ；強い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術において，レチウス腔温存を術後早期

の尿失禁改善を目的とした尿失禁防止術として行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術において，膀胱頸部温存，尿道長温存，

恥骨前立腺靭帯温存，前壁再建，Complete�reconstruction を尿失禁防止術として行うことを

弱く推奨する。� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術において，内骨盤筋膜温存，膀胱頸部

スリング，膀胱頸部 intussusception 法，連続縫合による膀胱尿道吻合，有棘性縫合糸を用い

た膀胱尿道吻合を尿失禁防止術として行うことは明確な推奨ができない。�

� 　推奨の強さ；推奨なし，エビデンスの確実性（強さ）；C（弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術における尿失禁防止術は，術後尿禁制

を改善させる報告があるが，各々の術式における優劣は定まっていない。この点に関して学会とし
て明確な提案を示すことが急務である。

尿失禁防止術は様々な方法が報告されており，術式によってエビデンスレベルも推奨度も異なる
ことから，術式別に記載した。なお，神経温存手術に関しては，CQ16 に詳細に記載した。

○温存（preservation）
＜レチウス腔温存＞
検索結果の概要

本 CQ，レチウス腔温存 (Retzius-sparing: RS) に対して，Prostatectomy, urinary incontinence, 
continence, retzius sparing の 4 個のキーワードで検索を行った。その結果，腹腔鏡下／ロボット支



援前立腺全摘除術に関する文献は全部で 67 編が抽出された。1 次スクリーニングで 49 編が除外され，
18 編に関して 2 次スクリーニングを行った。2 次スクリーニングでは，本 CQ の益の重大アウトカム
である“術後尿禁制”，“断端陽性率”を主たる基準として検討し，最終的に 2 編（メタアナリシス 1
編，前向きコホート研究 1 編）が抽出された 1, 2）。

アウトカム１：術後尿禁制

RS 手技について，メタアナリシスが数編報告されている。最新の報告では 3 編のランダム化比較
試験（RCT）を含める 14 の研究が採択されており，術後早期，特に 3 ヶ月目での尿禁制率が従来術
式と比較して有意に高率であることが確認されている 1)。異なる術式ではあるが Hood technique と
いう術式においてやはり尿禁制率が高いという症例集積報告があり，温存される部位が近似してい
ることから RS 手技の尿禁制維持に対する優位性を間接的に支持している 2)。

抽出された 2 編で，RS による有意な尿禁制の改善が報告されており，明らかな関連性もあること
から，アウトカム１（術後尿禁制・益・重要度 9 点）は大きな効果と評価した。RCT，前向きコホー
ト研究主体のメタアナリシスで評価しており，エビデンスの確実性は B（中）と判断した。

アウトカム２：断端陽性率

RS 手技はその導入時から断端陽性率が高くなることが懸念されていたが，先述のメタアナリシス
では前方（腹側）では陽性率が高いものの全体としては従来術式と差がなく，その他出血量や合併
症等においても従来法と差は認められない。

抽出された2編で，RSにより断端陽性率の増加は認めなかった。RCT，ケースコントロールスタディ
主体のメタアナリシスであり，断端陽性率（害・重要度 8 点）は大きな効果，エビデンスの確実性
は B（中）と判断した。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価（表１）

重大なアウトカムである“術後尿禁制”，“断端陽性率”のエビデンスの確実性は，B（中）であっ
たため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）は B（中）に決定した。

＜神経温存手術＞
CQ16 参照

＜膀胱頸部温存＞
検索結果の概要

本 CQ，膀胱頸部温存に対して，Prostatectomy, urinary incontinence, continence, bladder neck 
preservation の４個のキーワードで検索を行った。その結果，腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除
術に関する文献は全部で 70 編が抽出された。1 次スクリーニングで 34 編が除外され，36 編に関し
て 2 次スクリーニングを行った。2 次スクリーニングでは，本 CQ の益の重大アウトカムである“術
後尿禁制”，“断端陽性率”を主たる基準として検討し，最終的に 5 編（システマティックレビュー（SR）
3 編，RCT 2 編）が抽出された 3-7）。



アウトカム１：術後尿禁制

膀胱頸部温存群と膀胱頸部非温存群を比較して，Kim らは術後 3-4 ヶ月，12 ヶ月，24 ヶ月での尿
禁制は有意に膀胱温存群で良好であることを報告している（p=0.001, p=0.002, p=0.03）3）。また，他の
3 編についても術後 12 ヶ月までの尿禁制について，膀胱頸部温存群で有意に良好であったと報告し
ている 5-7）。

抽出された 4 編で，膀胱頸部温存による有意な尿禁制の改善が報告されており，明らかな関連性
もあることから，アウトカム１（術後尿禁制・益・重要度 9 点）は大きな効果と評価した。RCT，
前向きコホート研究主体のメタアナリシスで評価しており，エビデンスの確実性は B（中）と判断した。

アウトカム２：断端陽性率

膀胱頸部温存に伴う切除断端陽性率に関しては，前立腺底部での切除断端陽性率が増加する可能
性を示唆する SR が１編あるものの 4），他の 4 編では膀胱頸部温存と切除断端陽性率の間には有意な
関連は認めないと結論付けられている 3, 5-7）。

抽出された 4 編で，膀胱頸部温存による断端陽性率に差は認められなかった。RCT，前向きコホー
ト研究主体のメタアナリシスであるが，バイアスリスク，非直接性，非一貫性を考慮し，アウトカ
ム１断端陽性率（害・重要度 8 点）は大きな効果，エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

術後生化学的再発に関しては，生化学的再発の定義が統一されていないことから結論が導けない
とする SR が 1 編あったものの 4），膀胱頸部温存と生化学的再発には有意な関連がないとする報告が
多い 3, 5, 7）。また，手術時間や術中出血量，術後吻合部リーク，尿道カテーテル留置期間に関する有
意差は認められず（p=0.53, p=0.96, p=0.88, p=0.47），膀胱頸部温存を行った群で膀胱頸部狭窄率は少
なかった（p=0.006）と報告されている 5）。以上より，膀胱頸部温存によって良好な術後尿禁制が期
待される可能性は高いと考えられる。しかし，術後尿禁制には膀胱頸部温存のみならず，陰茎海綿
体神経温存や膜様部尿道長温存，後壁再建など様々な要因が影響していると考えられている。また，
前立腺底部での切除断端陽性率に関しては，有意な増加は認められないとする報告が多いが，膀胱
頸部温存に伴って前立腺底部での切除断端陽性率は増加するかもしれないことが１編の SR によって
報告されている。これらは海外からの報告であること，結論に一貫性がなく，バイアスリスクなど
の問題がある。以上より前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術において，尿失
禁防止術として膀胱頸部温存の有用性の評価は限定的と考える。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価（表１）

重大なアウトカムである“術後尿禁制”，“断端陽性率”のエビデンスの確実性は，それぞれ，B（中），
C（弱）であったため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）は C（弱）に決定した。

＜尿道長温存＞
本 CQ，尿道長温存に対して，Prostatectomy, urinary incontinence, continence, urethra の４個の

キーワードで検索を行った。その結果，腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術に関する文献は全
部で 69 編が抽出された。1 次スクリーニングで 29 編が除外され，40 編に関して 2 次スクリーニン



グを行った。2 次スクリーニングでは，本 CQ の益の重大アウトカムである“術後尿禁制”，“断端陽
性率”を主たる基準として検討し，最終的に 2 編（メタアナリシス１編，ランダム化比較試験（RCT）
１編）が抽出された 8, 9)。

アウトカム１：術後尿禁制

前立腺全摘時の尿道長温存に関してメタアナリシスが１編報告されている 8）。ハザード比が報
告されている 4 つの研究（n=1,738）のまとめで，術前画像による尿道長 1mm 延長（every extra 
millimeter of MUL）は尿禁制回復までの期間を有意に短縮した（HR: 1.05, 95% CI: 1.02-1.08)。ま
た，少なくとも術後 1 点以上アウトカム評価があり，オッズ比の報告のある 11 研究（n=6,993）のま
とめで，術前尿道長が長い群は短い群に比較し有意に 3，6，12 カ月の尿禁制が有意に良好であった

（p=0.004, P<0.0001, p=0.006)。反復測定および症例のオーバーラップを調整した後の検討でも，尿道
長 1mm 延長（every extra millimeter of MUL）は尿失禁回復までの期間を有意に短縮した (OR: 1.09, 
95% CI: 1.05-1.15)。以上よりメタアナリシスでは前立腺全摘除術において術前尿道長延長は尿禁制
と正の相関を示すと結論付けている。しかし，本メタアナリシスは術式ではなく画像診断による術
前尿道長の影響を比較した検討である。加えて尿道長評価法が報告によって異なっている点，ロボッ
ト支援手術のみではなく，開腹や腹腔鏡手術を解析に含んでいる点など問題点がある。一方，ロボッ
ト支援腹腔鏡下前立腺全摘において bladder neck plication stitch の有用性を検討する RCT が一編報
告されている 9）。Urethral plication stich あり（n=79）となし（n=79）を比較すると 1，3，6 カ月
後の尿禁制改善率に有意差を認めなかった（p=0.860, p=0.423, and p=0.719)。本 RCT では尿道長延
長に寄与すると考えられる術式である bladder neck plication stitch は術後尿禁制に影響しないと結
論付けている。この結果は尿道長延長と前立腺全摘除術後尿禁制の関連を示したメタアナリシスの
結果と乖離した。しかし，海外の試験であること，１施設，１名のエキスパートの手術，１術式の
みの検討である等のバイアスがある。以上より尿道長延長が前立腺全摘後の術後尿禁制に関連する
可能性が高いと考えられる一方，前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術におい
て，尿失禁防止術として尿道長温存を行うことを評価するエビデンスは十分ではないと考えられる。

抽出された 2 編で，尿道長温存による尿禁制への影響は一定の関与を示している。その一方，バ
イアスリスク，非直接性，非一貫性の影響も強く，アウトカム１（術後尿禁制・益・重要度 9 点）
は大きな効果かつエビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価（表1）

重大なアウトカムである“術後尿禁制”のエビデンスの確実性が C（弱）であったため，全体的な
エビデンスの確実性（強さ）も C（弱）と判断した。

＜恥骨前立腺靭帯温存＞
本 CQ，恥骨前立腺靭帯温存に対して，Prostatectomy, urinary incontinence, continence, puboprostatic 

ligament の４個のキーワードで検索を行った。その結果，腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術
に関する文献は全部で 44 編が抽出された。1 次スクリーニングで 43 編が除外され，1 編に関して 2
次スクリーニングを行った。2 次スクリーニングでは，本 CQ の益の重大アウトカムである“術後



尿禁制”，“断端陽性率”を主たる基準として検討し，最終的に 1 編の論文（RCT １編）が抽出され
た 10）。

アウトカム１：術後尿禁制

限局性前立腺癌に対する神経温存腹腔鏡下前立腺全摘除術における恥骨前立腺靭帯温存術式の非
温存術式に対する尿禁制の有用性を検討する RCT が 1 編報告されている 10)。本試験は恥骨前立腺靭
帯切除（n=37）に対し靭帯温存（n=37）で 1 週，1 カ月，2 カ月の尿禁制率が有意に良好（p=0.01, 
p=0.009, p=0.0001）であり，一方で 3 か月では有意差がなかった (p=0.28)。本研究では恥骨前立腺
靭帯温存が術後早期の尿禁制に寄与すると結論付けている。しかし，海外１施設の１術式の RCT で
あること，症例数も少なく，RCT であるにもかかわらず背景因子にばらつきが存在（年齢，治療前
PSA 値）する等バイアスの大きい試験である。以上より前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援
前立腺全摘除術において，尿失禁防止術として恥骨前立腺靭帯温存の有用性の評価は困難と考える。

抽出された 1 編で，恥骨前立腺靭帯温存は，術後早期の尿禁制に寄与するとされている。しかし
ながら，バイアスリスク，非一貫性などの影響も強く，アウトカム１（術後尿禁制・益・重要度 9 点）
は，大きな効果かつエビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価（表１）

重大なアウトカムである“術後尿禁制”のエビデンスの確実性が C（弱）であったため，全体的な
エビデンスの確実性（強さ）も C（弱）と判断した。

＜内骨盤筋膜温存＞
検索結果の概要

本 CQ，内骨盤筋膜温存に対して，Prostatectomy, urinary incontinence, continence, endopelvic 
fascia の４個のキーワードで検索を行った。その結果，腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術に関
する文献は全部で 57 編が抽出された。1 次スクリーニングで 55 編が除外され，2 編に関して 2 次ス
クリーニングを行った。2 次スクリーニングでは，本 CQ の益の重大アウトカムである“術後尿禁制”，

“断端陽性率”を主たる基準として検討し，最終的に 1 編の論文（RCT １編）が抽出された 11)。
本報告における術後尿禁制は，術後 3, 6, 12 ヶ月の排尿関連 QOL（EPIC urinary domain) で評価

されているが，いずれの時点でも，内骨盤筋膜温存による有意な改善は認められなかった。また，術
後合併症，出血量，手術時間，入院期間，性機能においても有意な差は認めなかった。つまり，尿
失禁防止術としての内骨盤筋膜温存は，術後尿禁制の改善効果に乏しく，明確な推奨はできないと
考えられる。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価（表１）

重大なアウトカムである“術後尿禁制”のエビデンスの確実性が C（弱）であったため，全体的な
エビデンスの確実性（強さ）も C（弱）と判断した。



○再建（reconstruction）
＜後壁再建＞
検索結果の概要

本CQ，後壁再建に対して，Prostatectomy, urinary incontinence, continence, posterior reconstruction
の 4 個のキーワードで検索を行った。その結果，腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術に関する
文献は全部で 54 編が抽出された。1 次スクリーニングで 27 編が除外され，27 編に関して 2 次スクリー
ニングを行った。2 次スクリーニングでは，本 CQ の益の重大アウトカムである“術後尿禁制”，“断
端陽性率”を主たる基準として検討し，最終的に 6 編の論文（RCT 2 編，non-RCT 2 編，ケースコ
ントロールスタディ 2 編）が抽出された 12-17)。

アウトカム１：術後尿禁制

RCT のうち 1 編は術後 3 ヵ月時点での尿禁制に差を認めなかったが 12)，1 編は術後 1 カ月，3 ヵ
月時点で後壁補強群の方が有意に尿禁制良好で術後 6 ヶ月では尿禁制に差を認めなかった 13)。術後 1
カ月までの早期尿禁制について検討した報告は，RCT が 1 編 13)，non-RCT が 1 編 14)，ケースコン
トロールスタディが 2 編 16, 17) のみであったが，すべて後壁再建群が有意に良好な尿禁制を示していた。
一方，術後 3 ヵ月時点の尿禁制については，1 編の RCT 13) と 1 編の後ろ向き研究 17) で後壁再建群の
方が良好とされていたが，他の 1 編の RCT 12)，2 編の non-RCT 14, 15)，1 編の後ろ向き研究 16) では両
群間に差を認めなかった。

抽出された 6 編で，後壁再建は，術後早期の尿禁制改善に寄与するとされている。RCT，non-
RCT，ケースコントロールスタディで評価しており，アウトカム 1（術後尿禁制・益・重要度 9 点）は，
大きな効果かつエビデンスの確実性は B（中）と判断した。

断端陽性率，術後合併症，出血量，手術時間は報告のあったものでは両群間に差を認めなかった。
以上より，尿失禁予防術としての後壁再建は，術後 1 カ月までの早期禁制を改善することより行う
ことが推奨される。一方，術後 3 ヵ月以降の尿禁制については後壁再建の寄与はないかあってもわ
ずかと考えられる。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価（表１）

重大なアウトカムである”術後尿禁制”，“断端陽性率”のエビデンスの確実性が，共に B（中）であっ
たため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）も B（中）と判断した。

＜前壁再建＞
本 CQ，前壁再建に対して，Prostatectomy, urinary incontinence, continence, anterior reconstruction

の 4 個のキーワードで検索を行った。その結果，腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術に関する
文献は全部で 45 編が抽出された。1 次スクリーニングで 12 編が除外され，33 編に関して 2 次スクリー
ニングを行った。2 次スクリーニングでは，本 CQ の益の重大アウトカムである“術後尿禁制”，“断
端陽性率”を主たる基準として検討し，最終的に 3 編の論文（RCT 1 編，後ろ向きコホート研究 2 編）
が抽出された 18-20)。



アウトカム１：術後尿禁制

RCT の 1 編は，カテーテル抜去後 2 日，3 ヵ月で評価しているが，いずれの時点でも尿禁制に有
意な差は認めなかった 18)。一方，後ろ向きコホート研究のうち 1 編では，前壁補強群において，術後 1 ヵ
月の 1 時間パッドテスト量が有意に減少していた 19)。もう１編では，術後 1，3，6，12 ヶ月の尿禁
制を評価しているが，術後 3 ヶ月の尿禁制のみが有意に改善していた 20)。

抽出された 3 編で，前壁再建の尿禁制改善に対する効果は限定的と判断される。RCT，後ろ向き
コホート研究で評価しているが，バイアスリスク，非一貫性の影響も強く，アウトカム 1（術後尿禁
制・益・重要度 9 点）は，大きな効果，エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

断端陽性率，術後合併症，出血量，手術時間は両群間に差は認めなかった。以上より，尿失禁防
止術としての前壁補強は，術後 3 カ月までの早期尿禁制を改善させる可能性はあるが，報告による
結果の相違もあり，限定的な推奨と考えられる。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価（表１）

重大なアウトカムである“術後尿禁制”，“断端陽性率”のエビデンスの確実性が，共に，C（弱）であっ
たため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）も C（弱）と判断した。

＜ Complete reconstruction ＞
本 CQ，Complete reconstruction に対して，Prostatectomy, urinary incontinence, continence, complete 

reconstruction, total reconstruction の 5 個のキーワードで検索を行った。その結果，腹腔鏡下／ロ
ボット支援前立腺全摘除術に関する文献は全部で 38 編が抽出された。1 次スクリーニングで 17 編が
除外され，21 編に関して 2 次スクリーニングを行った。2 次スクリーニングでは，本 CQ の益の重大
アウトカムである“術後尿禁制”，“断端陽性率”を主たる基準として検討し，最終的に 1 編の論文（メ
タアナリシス 1 編）が抽出された 21)。

アウトカム１：術後尿禁制

メタアナリシス内では，術後 1，2，4，12，24，52 週の尿禁制率を解析しているが，いずれの時
点においても尿禁制の有意な改善を認めた。しかしながら，Complete reconstruction の内訳をそれ
ぞれ見ると，恥骨前立腺靭帯，骨盤筋膜腱弓，膀胱頸部などの構造温存の有無が各術式にあり，こ
れら術式の違いによるバイアスの影響は大きいと予想される。

抽出された 1 編で，Complete reconstruction は尿禁制改善に対して，一定の効果を示すと判断さ
れる。しかしながら，術式に非一貫性の影響が強く，アウトカム 1（術後尿禁制・益・重要度 9 点）は，
大きな効果，エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

断端陽性率，術後合併症，出血量，手術時間，カテーテル留置期間は両群間に差は認めなかった。
以上より，尿失禁防止術としての Complete reconstruction は，術後尿禁制を改善させる可能性は大
いにあるものの，各術式の違いもあり，強く推奨するには至らないと考えられる。



エビデンスの確実性（強さ）の総合評価（表１）

重大なアウトカムである“術後尿禁制”，“断端陽性率”のエビデンスの確実性が，共に，C（弱）であっ
たため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）も C（弱）と判断した。

○補強手術（reinforcement）
＜膀胱頸部スリング＞
検索結果の概要

本 CQ，膀胱頸部スリングに対して，Prostatectomy, urinary incontinence, continence, bladder neck 
sling の 4 個のキーワードで検索を行った。その結果，腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術に関
する文献は全部で 49 編が抽出された。1 次スクリーニングで 47 編が除外され，2 編に関して 2 次ス
クリーニングを行った。2 次スクリーニングでは，本 CQ の益の重大アウトカムである“術後尿禁制”，

“断端陽性率”を主たる基準として検討し，最終的に 1 編の論文（RCT 1 編）が抽出された 22)。

術後尿禁制については，術後 1, 3, 6, 12 ヶ月で評価されているが，いずれの時点でも対象群，膀胱
頸部スリング群の両群間で有意な改善効果は得られなかった。一方，術後合併症，出血量，手術時間，
性機能についても両群間で有意な差は認めなかった。したがって，尿失禁防止術としての膀胱頸部
スリングは，術後尿禁制を改善させる効果は低く，明確な推奨は困難と考えられる。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価（表１）

重大なアウトカムである“術後尿禁制”，“断端陽性率”のエビデンスの確実性が，共に，C（弱）であっ
たため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）も C（弱）と判断した。

＜膀胱頸部 intussusception 法＞
本 CQ，膀胱頸部 intussusception 法に対して，Prostatectomy, urinary incontinence, continence, 

bladder neck sling の 4 個のキーワードで検索を行った。その結果，腹腔鏡下／ロボット支援前立腺
全摘除術に関する文献は全部で 10 編が抽出された。1 次スクリーニングで 4 編が除外され，6 編に
関して2次スクリーニングを行った。2次スクリーニングでは，本CQの益の重大アウトカムである“術
後尿禁制”，“断端陽性率”を主たる基準として検討し，最終的に 1 編の論文（前向きコホート研究 1
編）が抽出された 23)。

本報告における術後尿禁制は，カテーテル抜去後 2 日，2 週間，2，7 ヶ月の排尿関連 QOL
（EPIC urinary domain) で評価されているが，カテーテル抜去後 2 週間時点でのみ，膀胱頸部
intussusception 法群で有意な改善が認められた。また，断端陽性率，術後合併症，出血量，手術時間，
カテーテル留置期間に両群間で有意な差は認めなかった。つまり，尿失禁防止術としての膀胱頸部
intussusception 法は，術後尿禁制の改善効果は限定的であり，明確な推奨は困難と考えられる。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価（表１）

重大なアウトカムである“術後尿禁制”，“断端陽性率”のエビデンスの確実性が，共に，C（弱）であっ



たため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）も C（弱）と判断した。

○膀胱尿道吻合法
＜連続縫合による膀胱尿道吻合＞
検索結果の概要

本 CQ，連続縫合による膀胱尿道吻合に対して，Prostatectomy, urinary incontinence, continence, 
continuous suture, running suture の 5 個のキーワードで検索を行った。その結果，腹腔鏡下／ロボッ
ト支援前立腺全摘除術に関する文献は全部で 21 編が抽出された。1 次スクリーニングで 10 編が除外
され，11 編に関して 2 次スクリーニングを行った。2 次スクリーニングでは，本 CQ の益の重大アウ
トカムである“術後尿禁制”，“断端陽性率”を主たる基準として検討し，最終的に 2 編の論文（RCT 
1 編，メタアナリシス 1 編）が抽出された 24, 25)。

腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術において連続縫合による膀胱尿道吻合が尿禁制に与える
影響に関して片端連続縫合と両端連続縫合を比較した RCT が 1 編，連続縫合と断続縫合 (interrupted 
suture) を比較したメタアナリシスが 1 編報告されている 24, 25)。前者の RCT は，腹腔鏡下前立腺全
摘除術の膀胱尿道吻合時における片端吸収糸連続縫合 81 例 vs. 両端吸収糸連続縫合 81 例の比較試験
で，術後 3 か月での尿禁制率は，49.4% vs. 69.1% (p=0.011) と両端連続縫合の群で有意に高かったが，
術後 6, 12 か月では 81.5% vs. 86.4%, 91.4% vs. 93.8% と両群に有意差を認めなかった。また，吻合部
狭窄に関しても違いは見られなかった。メタアナリシスでは，連続縫合で吻合時間が短く，膀胱尿
道縫合不全の発生率も低かったが，術後 3, 6, 12 か月において断続縫合と違いはみられなかった 25)。
また，アプローチ別のサブ解析においても腹腔鏡下，ロボット支援のいずれのアプローチにおいて
も尿禁制に関して連続縫合の有用性はみられなかった。同メタアナリシスに含まれた唯一の RCT は，
腹腔鏡補助下開放手術症例を対象とした報告であり 26)，腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術を
対象とした RCT は 1 編もなかった。以上より腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術において連続
縫合による膀胱尿道吻合は尿失禁防止術として積極的に推奨されるとはいえない。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価（表１）

重大なアウトカムである“術後尿禁制”のエビデンスの確実性が，C（弱）であったため，全体的
なエビデンスの確実性（強さ）も C（弱）と判断した。

＜有棘性縫合糸による膀胱尿道吻合＞
検索結果の概要

本 CQ，連続縫合による有棘性縫合糸による膀胱尿道吻合に対して，Prostatectomy, urinary 
incontinence, continence, barbed suture の 4 個のキーワードで検索を行った。その結果，腹腔鏡下
／ロボット支援前立腺全摘除術に関する文献は全部で 19 編が抽出された。1 次スクリーニングの後，
19 編に関して 2 次スクリーニングを行った。2 次スクリーニングでは，本 CQ の益の重大アウトカム
である“術後尿禁制”，“断端陽性率”を主たる基準として検討し，最終的に 5 編の論文（RCT 3 編，
メタアナリシス 2 編）が抽出された 27-31)。



腹腔鏡下前立腺全摘除術の膀胱尿道吻合において尿失禁防止術として有棘性縫合糸と非有棘性縫
合糸の使用を比較検討した RCT は 1 編もない。ロボット支援前立腺全摘除術では RCT が 3 編存在し，
いずれの試験においても術後 pad free 率に差はなかった 27-29)。これらの RCT を含むシステマティッ
クレビュー／メタアナリシスは 2 編あり，RCT と前向き観察研究のみから構成される報告と後ろ向
き観察研究も含む報告とがある 30, 31)。2 つのメタアナリシスによると有棘性縫合糸を用いた吻合は，
非有棘性縫合糸と比較して膀胱尿道吻合時間は短かった 30, 31)。前者でのメタアナリシスでは，術後 1, 3, 
6 か月術後における尿禁制獲得に関して有棘性縫合糸と非有棘性縫合糸で差はなかった 30)。また，後
者のメタアナリシスでも術後 4-6 週，3 か月，6-12 か月において両群に差はなかった 31)。このメタ
アナリシスでは後壁補強の有無を基にしたサブ解析が行われており，後壁補強を行った群で術後の
膀胱尿道縫合不全の合併率はかわらなかったが，後壁補強を行っていない群においては，非有棘性
縫合糸と比較して有棘性縫合糸を用いた群で縫合不全の発生率が高かった 31)。有棘性縫合糸は糸が
緩みにくい反面，尿道組織を損傷しやすい可能性もある 32)。2 つのメタアナリシスでは，手術アプロー
チ方法の違いによるバイアスが存在する。また，多くの報告が局所前立腺癌の症例であり，局所進
行あるいは前立腺サイズの大きい症例に関しては更なる検討の余地がある。以上より，腹腔鏡下／
ロボット支援前立腺全摘除術における膀胱尿道吻合時に有棘性縫合糸を用いることが尿失禁防止術
として有用であるとは推奨できない。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価（表１）

重大なアウトカムである“術後尿禁制”のエビデンスの確実性が，C（弱）であったため，全体的
なエビデンスの確実性（強さ）も C（弱）と判断した。

益と害のバランス評価
限局性前立腺癌を有する患者に対して行う尿失禁防止術併用腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘

除術による“術後尿禁制”，“術後性機能”の改善は，患者にとって好ましい効果と考えられ，“益”
のアウトカムである。一方，“断端陽性率”，“生化学的再発率”，“出血量”，“手術時間”，“カテーテ
ル留置期間”，“入院期間”は患者にとって好ましくない効果であり，“害”のアウトカムである。尿
失禁防止術の中でも，後壁再建，レチウス腔温存，膀胱頸部温存，尿道長温存，恥骨前立腺靭帯温存，
前壁再建，Complete reconstruction については，益のアウトカム（患者にとって好ましい効果）の
方が大きく，エビデンスの確実性もあることから，限局性前立腺癌患者に対する尿失禁防止術を推
奨するに至った。一方，内骨盤筋膜温存，膀胱頚部スリング，膀胱頸部 intussusception 法，連続縫
合による膀胱尿道吻合，有棘性縫合糸を用いた膀胱尿道吻合は，益のアウトカムの効果としては小
さく，“明確な推奨ができない”，と判断した。

患者・市民の価値観・希望
尿失禁防止術は，腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術の際に追加で行う術式であるが，同術

式は本邦での保険診療の範囲内で行われる。治療方針に対する患者や家族・関係者の意向は多様と
考えられる。



投票結果

推奨文 1： 前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術において，後壁再建を術後早
期の尿失禁改善を目的とした尿失禁防止術として行うことを推奨する。

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

80.0%（12名） 20.0％（3 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）

推奨文 2： 前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術において，レチウス腔温存を
術後早期の尿失禁改善を目的とした尿失禁防止術として行うことを弱く推奨する。

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（14 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）

推奨文 3： 前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術において，膀胱頸部温存，尿
道長温存，恥骨前立腺靭帯温存，前壁再建，Complete reconstruction を尿失禁防止術
として行うことを弱く推奨する。

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

17.0%（2名） 83.0％（10 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）

推奨文 4： 前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術において，内骨盤筋膜温存，
膀胱頸部スリング，膀胱頸部 intussusception 法，連続縫合による膀胱尿道吻合，有棘性
縫合糸を用いた膀胱尿道吻合を尿失禁防止術として行うことは明確な推奨ができない。

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 27.0%（4 名） 0.0%（0 名） 73.0%（11名）



表 1．腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術における尿失禁防止術のエビデンスレベル及び推奨度

　　　＊ CQ16 参照



	CQ16	 前立腺癌に対する腹腔鏡下 / ロボット支援前立腺全摘
除術において，神経温存手術は機能温存手術（勃起機
能温存手術・尿失禁防止術）として推奨できるか？

前立腺癌に対する腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術において，神経温存手術を機能温存手

術（勃起機能温存手術・尿失禁防止術）として行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術における神経温存手術は，術後勃起機能及び尿禁制を改

善させる報告があるが，その優劣は定まっていない。この点に関して学会として明確な提案を示す
ことが急務である。

検索結果の概要
本 CQ に対して，Prostatectomy, nerve sparing の 2 個のキーワードで検索を行い，その結果，腹

腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術に関する文献は全部で 1,686 編が抽出された。1 次スクリーニ
ングで 1,609 編が除外され，70 編に関して 2 次スクリーニングを行った。2 次スクリーニングでは，
本 CQ の益の重大アウトカムである“術後勃起機能”，“術後尿禁制”を主たる基準として検討し，最
終的に 7 編（メタアナリシス 6 編，RCT 1 編）が抽出された 1-7)。

前立腺全摘術後の男性機能障害は QOL の低下につながるため，術前所見にて被膜外浸潤のリスク
が低いと考えられる症例に対しては，神経温存手術は考慮するべき術式である。開放手術において
Walsh ら 8) が提唱した解剖学的根治的前立腺全摘除術により普及した神経温存手術の概念は，腹腔
鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術においても継承されている。

アウトカム１：術後勃起機機能

腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術における術後の男性機能に関しては開放手術と同様に，
神経非温存手術と比較して神経温存手術で，また片側温存手術と比較して両側温存手術で術後の男
性機能の回復は良好である 1, 2)。腹腔鏡下およびロボット支援前立腺全摘除術と開放前立腺全摘除術
と含めた解析ではあるが，2 編のメタアナリシスにて Intrafascial 神経温存手術は Interfascial 神経温
存手術と比較して術後の男性機能の回復は良好であった 3, 4)。

抽出された 7 編のうち 5 編で，神経温存手術による有意な男性機能の回復が報告されており，明
らかな関連性もあることから，アウトカム１（術後勃起機機能・益・重要度 9 点）は大きな効果と
評価した。RCT，ケースコントロールスタディ主体のメタアナリシスではあり，エビデンスの確実
性は B（中）と判断した。



アウトカム２：術後尿禁制

神経温存手術が術後の尿禁制に及ぼす影響に関しては，神経温存手術は神経非温存手術と比較
して 1, 5)，両側神経温存手術は片側神経温存手術と比較して 1, 5)，また Intrafascial 神経温存手術は
Interfascial 神経温存手術と比較して 3, 4)，術後の尿禁制の改善を認めることが複数のメタアナリシス
において示されている。尿禁制の改善に有意差を認めた時期に関しては，術後 6 ヶ月以内でのみ有
意差を認めた報告や術後 12 ヶ月時点でのみ有意差を認めた報告など，報告により異なっている。

抽出された 7 編のうち 4 編で，神経温存手術による有意な術後尿禁制の改善が報告されており，
明らかな関連性もあることから，術後尿禁制（益・重要度 8 点）は大きな効果と評価した。RCT，ケー
スコントロールスタディ主体のメタアナリシスであり，エビデンスの確実性は B（中）と判断した。

アウトカム３：断端陽性率

腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術における断端陽性率に関するメタアナリシスにおいて，
神経温存手術は神経非温存手術と比較して 1)，また Intrafascial 神経温存手術は Interfascial 神経温存
手術と比較して，断端陽性率の増加は認めなかった 4, 6)。

抽出された 7 編のうち 3 編で，神経温存手術による断端陽性率の増加は認めなかった。RCT，ケー
スコントロールスタディ主体のメタアナリシスではあるが，バイアスリスク，非一貫性を考慮し，
断端陽性率（害・重要度 7 点）は小さな効果，エビデンスの確実性は C（弱）と判断した。

アウトカム４：生化学的再発率

腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術における術後生化学的再発に関しては，神経温存手術は
神経非温存手術と比較して 1)，Intrafascial 神経温存手術は Interfascial 神経温存手術と比較して，生
化学的再発の増悪は認めなかった 4)。

抽出された 7 編のうち 2 編で，神経温存手術による生化学的再発率の差は認めなかった。RCT，ケー
スコントロールスタディ主体のメタアナリシスではあるが，バイアスリスク，非直接性，非一貫性
を考慮し，生化学的再発率（害・重要度 6 点）は小さな効果，エビデンスの確実性は C（弱）と判断
した。

神経温存手術に関するシステマティックレビューやメタアナリシスはいずれもコホート研究が中
心の解析結果であり，選択バイアスが関与している可能性があること，またコホート研究のほとん
どが症例の多い施設からの報告であることを念頭に置く必要がある。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
重大なアウトカムである“術後勃起機能”，“術後尿禁制”のエビデンスの確実性は，B（中）であっ

たため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）は B（中）に決定した。

益と害のバランス評価
限局性前立腺癌を有する患者に対して行う神経温存併用腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術

による，“術後勃起機能”，“術後尿禁制”の改善は，患者にとって好ましい効果と考えられ，“益”



のアウトカムである。一方，“断端陽性率”，“生化学的再発率”，“出血量”，“手術時間”，“カテーテ
ル留置期間”，“入院期間”は患者にとって好ましくない効果であり，“害”のアウトカムであるが，
益のアウトカム（患者にとって好ましい効果）の方が大きく，エビデンスの確実性も高いことから，
限局性前立腺癌患者に対する神経温存手術を推奨するに至った。

患者・市民の価値観・希望
神経温存手術は，腹腔鏡下／ロボット支援前立腺全摘除術の際に追加で行う術式であるが，同術

式は本邦での保険診療の範囲内で行われる。治療方針に対する患者や家族・関係者の意向は多様と
考えられる。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

13.0%（2名） 87.0％（13 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



総　説（CQ17～18）

腹腔鏡下／ロボット支援仙骨腟固定術
骨盤臓器脱（Pelvic organ prolapse: POP）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重要な QOL 疾患である。
骨盤底のヘルニアである POP の術式は，単一手術での改善が比較的難しいため多くの術式

がある。経腟式手術には腟式子宮摘除術＋腟断端固定術，前後腟壁形成術，仙棘靭帯固定術な
どの native tissue repairs（以下 NTR）や腟閉鎖術，メッシュグラフトを用いる経腟メッシュ

（Transvaginal mesh，以下 TVM）手術がある。また経腹式手術には腹式仙骨腟固定術（Abdominal 
sacrocolpopexy，以下 ASC），腹腔鏡下仙骨腟固定術（Laparoscopic sacrocolpopexy，以下 LSC），
ロボット支援仙骨腟固定術（Robot-assisted sacrocolpopexy，以下 RSC）があり，これらはすべ
てメッシュグラフトを用いた術式である。

TVM 手術は 2004 年から本邦で開始され，子宮を温存でき腹腔内に到達する必要がなく泌尿
器科医にとっても理解しやすいことから急速に普及した。しかし，メッシュの露出など特有の合
併症が出現するため，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 1)，2019 年には FDA が TVM 手術に用いる手術キッ
トおよびメッシュの販売を停止したため，欧米では急激に減少した。本邦では現在PTFEメッシュ
を用いた TVM 手術のみ実施が可能である。

経腹式手術の LSC は 1994 年に Nezhat ら 2) により報告されて以降，ASC と治療成績に差がな
かったことから 3, 4)，低侵襲な術式として欧米で普及した。本邦では 2014 年に泌尿器科より腹腔
鏡下膀胱脱手術として保険収載され，2016 年に婦人科の高度先進医療から LSC が保険収載とな
り，現在 POP に対する標準的な術式のひとつとして急速に普及している。LSC の適応は子宮脱
や腟断端脱が第一選択である。子宮脱以外に膀胱瘤や直腸瘤を合併した複数の臓器下垂を生じて
いる場合も多いことから，DeLancey のレベルⅡ欠損部位の修復も考慮した術式 4, 5) に準じたフ
ランス式 LSC が本邦では広く行われている。ただし，メッシュ挿入枚数や固定法，子宮温存の
有無など施設によって LSC の手技に工夫や多様性があり，またメッシュ感染に伴う合併症や経
腟手術にはない合併症にも注意が必要である。

RSC は手術支援ロボットを用いることで骨盤内の狭いスペースでの剥離や縫合結紮などの難
易度の高い手技をより容易に行うことができ，ストレスの少ない手術操作が可能な術式である。
2004 年に Di Marco ら 6) により報告されて以降，欧米を中心に普及した。本邦では 2020 年に保
険収載され，LSC と共に POP に対する骨盤底再建術の一端を担ってゆくことが予想される。

本ガイドラインでは，CQ17 として LSC と他の腟式手術（NTR と TVM）の比較，CQ18 とし
て RSC と LSC を比較し，LSC および RSC の位置づけについてエビデンスに基づいた検討を行っ
た。その殆どが海外からのランダム化比較試験やシステマティックレビュー／メタアナリシス，
ケースコントロールスタディ等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。



	CQ17	 骨盤臓器脱に対して腹腔鏡下仙骨腟固定術は他の腟
式手術（従来法や経腟メッシュ手術）と比べて推奨
されるか？

腹腔鏡下仙骨腟固定術は他の腟式手術に比べて解剖学的成績が同等以上であり，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弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
腹腔鏡下仙骨腟固定術（LSC）は native tissue repairs（NTR; 腟式子宮摘除＋腟断端挙上術 , 仙

棘靭帯固定術 , 腟壁形成術など）や経腟メッシュ (TVM) 手術など他の経腟手術と比べて，治癒率が
良好で周術期合併症が少ないとの報告があるが，腟断端脱以外の骨盤臓器脱における優位性につい
ては定まっていない。これらの点に関して当学会として明確な提案を示すことが急務である。

検索結果の概要
本 CQ に 対 し て Pelvic organ prolapse，Uterine prolapse，Vaginal vault prolapse，Cystocele，

Laparoscopic，Sacrocolpopexy，Vaginal Mesh surgery，Native tissue repair，Sacrospinous 
ligament fixation の 9 個のキーワードで検索を行った。骨盤臓器脱に対して腹腔鏡下仙骨腟固定術と
他の腟式手術（従来法や経腟メッシュ手術）に関する文献は全部で 279 文献が抽出された。1 次スク
リーニングで 261 文献が除外され，18 文献に関して２次スクリーニングを行い，最終的に 13 文献が
抽出された。

アウトカム１：解剖学的成績

「解剖学的成績」に関する論文は 11 論文が該当した。このうち LSC と TVM 手術を比較した論文
は，3 論文が比較的小規模のランダム化比較試験（RCT），2 論文は RCT の追加報告，1 論文がメタ
アナリシス，1 論文はケースコントロールスタディであった。さらに，LSC と NTR を比較した論文は，
4 論文のケースコントロールスタディであった。LSC と TVM 手術の治療成績として，腟断端脱を
対象にした RCT 1) では，術後 2 年の解剖学的治療成績は LSC で有意によく (LSC vs TVM：77％ vs 
43%, p<0.001)，再手術率も低かった (LSC vs TVM：5％ vs 22%, p=0.006)。患者満足度 (0-100) は
LSC 群で有意に高かった (87±21 vs 79±20, p=0.002)。また，Stage III 以上の前腟壁優位の骨盤臓
器脱（pelvic organ prolapse：POP）患者での RCT 2) では，解剖学的治療成績および POP 再発によ
る再手術率は同等であった。Stage II 以上の膀胱瘤を持つ患者に対する RCT（PROSPER 試験）の
長期成績報告 3) では，術後 4 年で C 点は有意に LSC でよいものの，その他の POP-Q（pelvic organ 
prolapse quantitation）では有意差なく，再発率および再発による再手術率も有意差はなかった (LSC 
4.3% (1.6–10.2%) vs TVM 5.8% (2.4–12.6%); OR 0.74 [95% CI 0.17–3.0]; p=0.76）。LSC と NTR を



比較した RCT は現在までにないが，100 例以上の症例を含むケースコントロールスタディの結果か
らは解剖学的治療成績は同等以上と報告されている 4-7)。

アウトカム 1（解剖学的成績・益・重要度 9 点）に該当した論文のエビデンスの確実性は B（中等度）
とした。

アウトカム２：周術期合併症

「周術期合併症」に関する論文は 11 論文が該当した。このうち LSC と TVM 手術を比較した論
文は，3 論文が RCT，1 論文は RCT の追加報告，1 論文がメタアナリシス，2 論文はケースコント
ロールスタディであった。LSC と NTR を比較した論文は，4 論文のケースコントロールスタディ
であった。LSC と TVM 手術の周術期合併症に関して，Stage III 以上の前腟壁優位の骨盤臓器脱
患者での RCT 2) は，周術期合併症に有意差はなかった。Stage II 以上の膀胱瘤を持つ患者に対する
RCT（PROSPER 試験）の合併症についての解析 8) では，術後 1 年以内の Grade III 以上の合併症は
LSC で有意に少なかった (LSC=0.8%, TVM=9.4%, treatment difference 8.6% [95%CI 3.4%; 15%]; 
p=0.001)。術後合併症として，メッシュびらん発生率は同等であった 1, 4, 8, 9)。このように LSC におい
てもメッシュ露出などのメッシュ関連合併症が報告されているため注意が必要である。性機能に関
しては，RCT の結果から術後 1 年では TVM に有意に性機能障害が多い 8) が，術後 4 年では同等 4)

と報告され，術前の性交時痛は LSC で有意に術後改善していたが，TVM では有意な改善は認めなかっ
たと報告されている 10)。LSC と NTR を比較した報告では，周術期合併症は同等であった 4, 6)。

アウトカム 2（周術期合併症・益・重要度 8 点）に該当した論文のエビデンスの確実性は B（中等度）
とした。

アウトカム3：出血量

「出血量」に関する論文は 8 論文が該当した。このうち，3 論文が RCT，5 論文はケースコント
ロールスタディであった。LSC と TVM 手術の出血量に関して，LSC で出血量は少なかった 1, 2, 8, 9, 10)。
LSC と NTR を比較した報告では，出血量は同等であった 5, 7)。

アウトカム 3（出血量・益・重要度 5 点）に該当した論文のエビデンスの確実性は B（中等度）とした。

アウトカム4：術後在院日数

「術後在院日数」に関する論文は 7 論文が該当した。このうち，3 論文が RCT，4 論文はケースコ
ントロールスタディであった。LSC と TVM 手術の術後在院日数に関して，RCT 2 報では有意差は
なく 2, 3)，他の RCT 1 報では LSC で有意に短かった（中央値 2 日 vs 3 日，p=0.01)1）。LSC と NTR
の術後在院日数は，LSC で有意に短かった 5, 7)。

アウトカム 4（術後在院日数・益・重要度 5 点）に該当した論文のエビデンスの確実性は B（中等度）
とした。

アウトカム5：手術時間

「手術時間」に関する論文は 7 論文が該当した。このうち，3 論文が RCT，4 論文はケースコントロー
ルスタディであった。LSC と TVM 手術の手術時間に関して，LSC で有意に長かった 1, 2, 4, 8, 11)。また，



LSCとNTRを比較したケースコントロールスタディの報告において，手術時間はLSCで長かった 5, 7)。
アウトカム 5（手術時間・害・重要度 4 点）に該当した論文のエビデンスの確実性は B（中等度）

とした。

アウトカム6：費用対効果

「費用対効果」に関する論文は 3 論文が該当した。いずれも 3 論文はケースコントロールスタディ
であり，LSC と TVM 手術および NTR の手術コストに関しては，LSC で高いことが報告されてい
る 11-13)。

アウトカム 6（費用対効果・害・重要度 3 点）に該当した論文のエビデンスの確実性は C（弱い）
とした。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
重要度が 4 点～ 9 点の重要なアウトカムである「O1: 解剖学的成績（益）」，「O2: 周術期合併症（益）」，

「O3: 出血量（益）」，「O4: 術後在院日数（益）」のエビデンスの確実性は B（中等度）であり，全体
的なエビデンスの確実性を B（中等度）に決定した。

益と害のバランス評価
腟断端脱や膀胱瘤を含む骨盤臓器脱に対して LSC は他の腟式手術（従来法や経腟メッシュ手術）

と比べて「解剖学的成績」が同等以上であり，「周術期合併症」は同等以下で「出血量」が少なく「術
後在院日数」が短いことから患者にとって好ましい効果と考えられ，益のアウトカムである。一方，「手
術時間」は有意に長く「費用対効果」は LSC で高いことから患者に好ましくない効果であり，害の
アウトカムである。総じて益のアウトカム（患者にとって好ましい効果）のほうが大きく，エビデ
ンスの確実性も高いことから，骨盤臓器脱に対して他の腟式手術に比べて LSC を弱く推奨するに至っ
た。

患者・市民の価値観・希望
LSC は多彩な骨盤臓器脱に対して有用であるが，メッシュ露出などのメッシュ関連合併症は起こ

りうるので，治療方針においては NTR 手術も選択肢に含め，十分なインフォームド・コンセントを
得る。特に高齢者等への適応は慎重に判断する必要があり，80 歳以上の性交渉のない高齢者では，
腟の温存よりも簡便な腟閉鎖術も選択肢のひとつとして考慮するべきである。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（15 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	CQ18	 骨盤臓器脱に対してロボット支援仙骨腟固定術（RSC）
は腹腔鏡下手術（LSC）と比べて推奨されるか？

RSCは LSCと比較して解剖学的成績や周術期合併症は同等で，手術時間が長いものの出血量は

少ない傾向があり，骨盤臓器脱に対する手術療法として優劣は明らかでなく，どちらを選択して

も良い。� 　推奨の強さ；推奨なし，エビデンスの確実性（強さ）；A（強い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
RSC は LSC と比較して解剖学的成績や周術期合併症は同様であり，縫合操作が容易でラーニング

カーブが短いとの報告があるが，手術時間や費用対効果については評価が定まっていない。RSC の
位置づけについて明確化されておらず臨床的な課題となっており，これらの点に関して当学会とし
て明確な提案を示すことが急務である。

検索結果の概要
本 CQ に対して Robotic surgery，Laparoscopic，Sacrocolpopexy の 3 個のキーワードで検索を行っ

た。骨盤臓器脱に対してロボット支援仙骨腟固定術と腹腔鏡下仙骨腟固定術に関する文献は全部で
278 文献が抽出された。1 次スクリーニングで 265 文献が除外され，13 文献に関して 2 次スクリーニ
ングを行い，最終的に 11 文献が抽出された。

アウトカム１：解剖学的成績

「解剖学的成績」に関する論文は 8 論文が該当した。このうち，4 論文がメタアナリシス，3 論文
が RCT，１論文は RCT の追加報告であった。ロボット支援仙骨腟固定術（RSC）と腹腔鏡下仙骨腟
固定術（LSC）の治療成績として術後再発率は 8.3％（17/206），8.2％（17/208）と同等で 1），Pelvic 
Organ Prolapse Distress Inventory (PFDI), Urinary Distress Inventory (UDI), Colon Rectal Anal 
Distress Inventory (CRADI), Prolapse/Incontinence Sexual Questionnaire, EuroQol-5D (EQ-5D)
などの主観的満足度は有意差を認めない 1-4）と報告されている。術後の解剖学的変化を POP-Q で
比較すると，Aa, Ba, Ap, Bp 点の有意差はなかったものの，C/D 点の中央値が RSC -8 vs LSC -7

（P<0.0001) と RSC で有意に改善を認めた 5）。1 年後の解剖学的治癒率は RSC 100% (33/33)，LSC 
97% (32/33) であり 4），今後の中長期における治療成績報告が期待される。

アウトカム 1（解剖学的成績・同等・重要度 9 点）に該当した論文のエビデンスの確実性は A（強
い）とした。

アウトカム２：周術期合併症

「周術期合併症」に関する論文は 7 論文が該当した。このうち，5 論文がメタアナリシス，2 論文が
RCT であった。RSC と LSC の周術期合併症に関して，開腹移行率，輸血率，尿路感染症，de novo 
腹圧性尿失禁などの合併症率 1）やメッシュびらん発生率 1, 5）は同等であり，Grade Ⅲ以上の重篤な周



術期合併症発生数も有意差はない 5, 6）と報告されている。RSC は LSC より開腹移行率が少なく（OR 
=0.35, [95% CI :0.15-0.79]: p= 0.01)，膀胱損傷（RSC 2.2% vs LSC 3.1%)，腸管損傷（RSC 0.6% vs 
LSC 1.1%)，尿管損傷（RSC 0.2% vs LSC 0.0%) などの術中合併症率は有意差を認めなかった 7）。他，
合併症率は同等であると報告されている 6, 8, 9）。

アウトカム 2（周術期合併症・同等・重要度 8 点）に該当した論文のエビデンスの確実性は A（強
い）とした。

アウトカム3：出血量

「出血量」に関する論文は 6 論文が該当した。このうち，5 論文がメタアナリシス，1 論文が RCT
であった。出血量に関して，RSC 50ml vs LSC 155ml（p<0.001）6），RSC は LSC より 58ml 少ない

（p=0.0006） 7），同じく 95ml 少ない（p=0.02） 9) と RSC で有意に少ないと報告されている。一方，メ
タアナリシスによる 2 報告では，それぞれ 114ml，160ml（p=0.36） 1），41ml，60ml（p=0.11） 3）と有
意差はないが，RSC で少ない傾向を示した。

アウトカム 3（出血量・益・重要度 5 点）に該当した論文のエビデンスの確実性は A（強い）とした。

アウトカム4：手術時間

「手術時間」に関する論文は 7 論文が該当した。このうち，4 論文がメタアナリシス，3 論文が
RCT であった。RSC と LSC における手術時間の比較検討では，RSC において手術時間の延長が報
告されている（RSC 245.9 分 vs LSC 205.9 分 , p<0.001） 1）。また皮膚切開から手術終了（RSC ではア
ンドッキング，LSC では仙骨固定まで）に要する時間の比較では RSC 202 分，LSC 179 分と RSC で
手術時間の延長を認めた（p=0.03）が，全体の手術時間では有意差を認めなかった報告もある 3）。

アウトカム 4（手術時間・害・重要度 5 点）に該当した論文のエビデンスの確実性は A（強い）とした。

アウトカム5：ラーニングカーブ

「ラーニングカーブ」に関する論文は 2 論文が該当した。この 2 論文はケースコントロースタディ
であった。ラーニングカーブに関して，RSC と LSC の比較検討はないが，一般的にロボット支援手
術は従来の腹腔鏡手術と比較してラーニングカーブは短く，RSC においては 10 例以降の症例では
25％の手術時間の短縮を認め 10），20 例を超えるとすべての操作で手術時間の短縮が認められた 11）と
報告されている。

アウトカム 5（ラーニングカーブ・益・重要度 3 点）に該当した論文のエビデンスの確実性は C（弱
い）とした。

アウトカム6：費用対効果

「費用対効果」に関する論文は 4 論文が該当した。2 論文がメタアナリシス，2 論文が RCT であっ
た。費用対効果では RSC は LSC と比較して，ロボットなどの設備導入費や維持費によるコストが高
いとされる報告が多い 1-3, 6）。一方，それらを除いた費用での比較では有意差がないとされる報告もあ
る（RSC $12586 vs LSC $11573, p=0.160） 3）。

アウトカム 6（費用対効果・害・重要度 3 点）に該当した論文のエビデンスの確実性は B（中等度）



とした。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
重要度が 4 点～ 9 点の重要および重大なアウトカムである「O1: 解剖学的成績（同等）」，「O2: 周

術期合併症（同等）」，「O3: 出血量（益）」，「O4: 手術時間（害）」のエビデンスの確実性は A（強い）
であり，全体的なエビデンスの確実性を A（強い）に決定した。

益と害のバランス評価
骨盤臓器脱に対して RSC は LSC と比べて重要度の高い「解剖学的成績」「周術期合併症」は患者

にとって効果は等しく，同等のアウトカムである。また，「出血量」「ラーニングカーブ」は患者にとっ
て好ましい効果と考えられ，益のアウトカムである。一方，「手術時間」「費用対効果」は患者に好
ましくない効果であり，害のアウトカムである。総じて正味のアウトカムは同等であり，エビデン
スの確実性も高いことから，骨盤臓器脱に対して RSC は LSC と比べて推奨の優劣は明らかでなく，
どちらを選択しても良いに至った。

患者・市民の価値観・希望
骨盤臓器脱に対して RSC は LSC と比較して治療成績と合併症発生率は同等で，RSC の手術時間

はやや長くなるが，出血量は少なく低侵襲性は保たれていると考えられる。患者側の医療費負担と
して本邦では保険診療上 RSC と LSC は同等の手術点数で実施可能である。なお，LSC と同様にメッ
シュ関連合併症が起こり得るため，患者側へデメリットとなりうるリスクについて十分インフォー
ムド・コンセントを得た上で治療方針を提案する必要がある。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 100.0％（13 名）



総　説（CQ19）

尿管膀胱新吻合術 (Ureterocystoneostomy: UCN)
■膀胱尿管逆流

膀胱尿管逆流（Vesicoureteral reflux: VUR）の外科的治療の gold standard は，開放 UCN で
ある。その成功率は 95.9％ 1) と高いが，下腹部に大きな術創を要するため，さらなる低侵襲治療
が望まれている。本邦では 2012 年 4 月に膀胱内アプローチの腹腔鏡下膀胱内手術（気膀胱下手術 : 
Transvesical ureteral reimplantation: TVUR）が保険収載された。この術式は，膀胱内アプロー
チである Cohen 法や Politano-Leadbetter (PL) 法を 5mm ポート 3 本で腹腔鏡下（気膀胱下）
に行う。最初の報告は Cohen 法が 2005 年 2)，PL 法が 2015 年 3) であった。本邦では 2009 年に
Kawauchi らが最初に報告し 4)，さらに Naitoh らは尿管瘤を伴った重複腎盂尿管などの複雑な症
例にも応用し TVUR の有用性を報告した 5)。一方欧米では，一部の施設 6) を除き TVUR よりも
膀胱外アプローチである Lich Gregoir 手術を腹腔鏡下に施行されている。最近はロボット支援
腹腔鏡下 Lich Gregoir 手術が主流になっている 7)。米国で 2016-2018 年に行われた VUR の外科
的治療の統計では，開放 UCN 68%，腹腔鏡下手術（腹腔鏡，ロボット支援腹腔鏡）6% と報告
されており，腹腔鏡下手術は開放 UCN の 1 割未満であった 8)。厚生労働省の NDB データベー
スによると，2014 年 4 月～2021 年 3 月の 7 年間で膀胱尿管逆流手術 (K809-2) 5,386 件，腹腔鏡
下膀胱内手術 (K809-3) 547 件の登録があった（アクセス日 2022/11/6）。TVUR は開放 UCN の
約 1 割程度であり 9)，米国と同様の傾向であった。

■巨大尿管
巨大尿管とは，尿管径が 7mm 以上に拡張した状態である。自然軽快する例も多いが，分腎

機能低下 (<40%) や症候性の場合，外科的治療の適応となる。巨大尿管の手術は，尿管末端の
adynamic segment を切除し，太い尿管を細く形成し，逆流防止の工夫を加え膀胱に新吻合す
る。尿管形成の方法としては，尿管を折りたたむ plication 法（Starr 法，Kalicinski 法）と，尿
管を切除する excisional tapering 法がある。2023 年 4 月現在，巨大尿管には開放手術に加え，
TVUR が保険収載されている。開放手術では膀胱内・外から尿管にアプローチすることが可能
であるが，TVUR は膀胱内アプローチのみで施行しなければならない。膀胱内の狭いスペース
での形成・縫合手術を必要とすることから，報告は多くない。欧米では膀胱外アプローチでの腹
腔鏡下 Lich-Gregoir 法 10)，Cohen 法 11)，ロボット支援腹腔鏡下 Lich-Gregoir 法 12)，Cohen 法 13)

が報告されている。文献検索によって case series 9 論文，開放 UCN vs TVUR の後ろ向きコホー
ト研究 1 論文 14) を認めた。2006 年 Kutikov らは，巨大尿管に対して TVUR をはじめて報告し
た。巨大尿管 5 例（3 例に tapering 尿管形成）を Glenn Anderson 法で新吻合を行い，3 例に
合併症（狭窄 1 例，尿瘻 2 例）を認め成績は満足のいくものではなかった 15)。抽出した 10 論文
226 例のうち TVUR を完遂できたのは 221 例で，5 例 (2%) はポート脱落や，小さい膀胱のため
気腹が保てず open conversion となっていた。国別では中国からの報告が 150 例（68％）と最も
多く 14, 16, 17)，次いでロシアからの報告が 42 例 (19%) であった 18)。手術時年齢の平均は 3.8 歳で，
最少年齢は 2 か月であった。尿管形成は 123 例 (56%) に行われていた。その内訳は，Tapering 



法 71 例 , Plication 法 (Starr) 52 例であった。吻合方法は Cohen 法が 133 例 (60%) と最も多く，
次いで modified Glenn Anderson 法 62 例（28％）であった。手術時間は片側例で，平均 165 分，
両側例で平均 235 分であった。退院までの期間は平均 7 日と比較的長かったが，形成尿管に DJ
カテーテルでなく尿管ステントを外瘻としたためと思われる。逆流がなく尿路拡張が軽快したの
は，87-100% と良好な成績であった。Wang らは，TVUR と開放 UCN との比較を行い，前者の
手術時間は長いものの，尿路拡張は有意に改善し，術中および術後の合併症は少なく，術後の在
院日数は短かったと報告している 14)。case series が主でエビデンスレベルの高い報告はなかっ
たが，巨大尿管に対しての TVUR は，開放 UCN よりも手術時間は長いが，合併症は少なく尿
路拡張を優位に改善させた。



	CQ19	 膀胱尿管逆流に対して腹腔鏡下膀胱内手術は推奨さ
れるか？

膀胱尿管逆流に対して腹腔鏡下膀胱内手術を弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；D（非常に弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
TVUR は VUR および巨大尿管に対して膀胱内アプローチで行う腹腔鏡下手術で，2012 年 4 月に

保険収載された。2023 年 4 月現在，本邦で施行できる唯一の腹腔鏡下手術になる。その有用性に関
して学会として明確な提案を示すことが急務であり，泌尿器腹腔鏡手術ガイドラインでは，2020 年
にコラムとして取り上げられた。今回は報告数の増加に伴い，CQ として取り上げられた。巨大尿管
に関しては総説で概説する。

検索結果の概要
本 CQ に対して，1) transvesical/vesicoscopic/transvesicoscopic/pneumovesical/pneumovesicoscopic/ 

pneumovesicum 2) ureteral reimplantation/ureteroneocystostomy, 3) vesicoureteral reflux/
megaureter/ureterovesical junction obstruction の 3 種類のキーワードで検索を行った（検索日：
2022 年 1 月 22 日）。その結果，1 次スクリーニングで 68 論文，hand search で得られた 1 論文が抽
出された。このうち重複を排除し適切なもの合計 29 論文に関して 2 次スクリーニングを行った。2 
次スクリーニングでは，本 CQ のアウトカムである“術後逆流消失率”，“合併症”，“術後在院日数”
を検討した。TVUR と開放 UCN を比較した RCT は存在しなかったが，後ろ向きコホート研究を 4
論文認めた 14, 19-21)。さらに総説 1 論文を加え最終的に 23 論文が抽出された。TVUR において膀胱内
操作の Cohen 法と PL 法が行われており，術式毎に比較検討した。

検索結果

TVUR の最初の報告は Cohen 法が 2005 年 2) で，PL 法が 2015 年 3) であった。文献で報告されて
いた TVUR 総症例数は 692 例で，Cohen 法が 589 例，PL 法が 103 例であった。成人例は 23 例のみ
であったので，成人例は今回の検討から除外し，小児例のみの検討とした。手術時年齢は，平均 5.5
±2 歳で，最少年齢は 6 か月であった。平均手術時間は，片側例 146±55 分（Cohen 法 143±57 分，
PL 法 170±71 分），両側例 191±57 分（Cohen 法 166±85 分，PL 法 221±87 分）であった。

アウトカム1：術後逆流消失率

成功の定義として，VCUG で VUR 消失確認したものを逆流消失とし集計したところ，Cohen 法
93.1%，PL 法 93.9% で，開放 UCN の成功率 95.9％ 1) と比較するとほぼ同等であった。



アウトカム2：合併症

合併症は 54/668（8％）に見られ，Cohen 法 46/569 (8%), PL 法 8/99 (8%) と術式別に差は見られ
なかった。Open conversion の頻度は，26 例 (3.9%) で，Cohen 法 20/569 (3.5 %), PL 法 6/99 (6%)
であった。術中合併症として，ステント迷入 6 例，腹腔内や後腹膜への CO2 漏れ 21 例，ポート関連
トラブル（脱落，位置不良，下腹壁動脈損傷による血腫）13 例を認めた。術後合併症として，尿道バルー
ン抜去後の尿瘻 5 例，吻合部狭窄 3 例を認めた。気膀胱を保てなくなる気腹漏れにポート関連トラ
ブルを合わせると計 34 例で合併症総数 54 例の 63% が開放 UCN にはないポート関連の合併症であっ
た。腹膜損傷（尿管剥離時，ポート留置時）および尿管裂隙からの後腹膜への CO2 漏れが原因と思
われる。膀胱内の気腹不可は，TVUR に特徴的な合併症であり，手術の継続は不可能である。尿道
バルーン抜去後の尿瘻は，ポート留置によって損傷した腹膜から尿が腹腔内に漏れてしまうために
おこる現象で，腹痛や排尿困難を呈する。数日間の尿道バルーンを再留置することで改善する。ポー
ト留置は膀胱鏡ガイド下に行われており，正中の第１ポートは腹膜の折り返りを確認し安全に留置
することが可能である。膀胱三角部付近の操作を容易にするには，第 2, 3 ポートを外側上方に置い
た方が良く，内側下方に置くと尿管口へのアクセスが垂直になり粘膜下トンネルの作成が難しくな
ると報告されている 6, 22)。しかしながら第 2, 3 ポートの位置を高くすると，腹膜の折り返りを貫通す
る危険性がある。Yeung らは，第 2, 3 ポートの位置を上前腸骨棘レベルの低い位置に置くことを推
奨している 23)。剥離縫合操作はやや困難になるが，腹膜貫通を予防できれば気腹を維持することが
でき，手術を完遂することができると思われる。気腹不可の克服が，TVUR 手術の完遂および普及
には肝要と思われる。

アウトカム3：術後在院日数

術後平均在院日数は 3.41 日（1.6-6.0）であった。術式別では，Cohen 法 3.2 日 (1.6-4.4)，PL 法 4.2
日 (2.0-6.0) であった。開放 UCN と比べ同等と思われた。初期の報告では TVUR は開放 UCN より
手術時間は長く，手術成績はやや劣るものの在院日数は同等と報告されていた 20)。近年の報告では，
手術時間，手術成績は同等となり，在院日数は有意に短くなってきている 19)。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
抽出できた論文は，case series と後ろ向きコホート論文のみであり，エビデンスレベルはレベル

D であった。また重大なアウトカムである「O1：術後逆流消失率（益）」，「O2：合併症（害）」のエ
ビデンスの確実性はいずれも D（非常に弱い）であったため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）
は D（非常に弱い）に決定した。

益と害のバランス評価
益として，拡大視野で行えること，粘膜刺激が少なく痛みが少なく，短い入院期間，良好な整容

性があげられる。害としては気腹トラブル，小さいワーキングスペースでの体腔内剥離縫合操作，
長い手術時間があげられる。



患者・市民の価値観・希望
悪性疾患をはじめとする major 手術の多くが，腹腔鏡手術やロボット支援腹腔鏡手術などの

minimally invasive surgery (MIS) に置き換わってきている。しかしながら良性疾患である VUR や
巨大尿管に関しては，開放 UCN が主流である。本邦では TVUR が唯一の MIS であるが，技術的問
題と気腹トラブルなどの特殊な合併症から十分普及しているとは言い難い。今後欧米で主流の腹腔
鏡下およびロボット支援腹腔鏡下 Lich-Gregoir 法も本邦に導入される可能性がある。整容性も重視
すべき UCN において，より整容性に優れた MIS は，開放 UCN に準じた成功率と安全性を担保でき
れば，患者・市民に受け入れられると思われる。VUR や巨大尿管の治療を担当する泌尿器科医は，
開放 UCN，TVUR に加えて今後保険収載されるであろう MIS の手術手技に習熟することで患者に
あった適切な術式選択が可能となる。MIS の成功率と安全性を向上させ，開放 UCN と同等以上にす
ることが望まれる。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（14 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



総　説（CQ20～21）

良性尿膜管疾患は比較的まれな疾患であり，小児から比較的若い世代に発症することが多い。
臍から膀胱頂部に至る尿膜管のいずれの部位にも発生し，臍では，臍洞となり感染を起こして，
臍周囲の疼痛や臍からの膿の流出によって診断されることが多い。他の部位では，嚢胞状の形態
を示すことが多く，無症状で画像検査時に偶然発見されることも多い。

治療は，抗菌薬等により炎症が収まったのち，待機的に外科的切除するが，良性疾患である
点と比較的若い世代に多くみられることから，手術には低侵襲かつ整容性が求められることも
稀ではない。このような背景の中，本邦では 2016 年から腹腔鏡下尿膜管切除術 (Laparoscopic 
Urahal Resection 以下 LapUR ) が保険収載となったが，その安全性や有効性に関するデータは
少ない。LapUR が普及する中で，単孔式（LESS: Laparo-endoscopic Single-site Surgery）あ
るいは減孔式（RPS: Reduced Port Surgery）による腹腔鏡下尿膜管切除術（以下 LESS/RPS-
UR）も行われるようになってきており，より整容性が高い手術が徐々に普及してきている。



	CQ20	 良性尿膜管疾患に対して腹腔鏡下尿膜管切除術は推
奨されるか？

良性尿膜管疾患に対して腹腔鏡下尿膜管切除術を行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；D（非常に弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
良性尿膜管疾患に対する開放尿膜管切除術（Open Urachal Resection 以下 OUR）と腹腔鏡下尿膜

管切除術 (Laparoscopic Urachal Resection 以下 LapUR) を比較した RCT は現在までに無い。本疾
患は比較的稀なため，報告の多くは単一施設による少数例の後ろ向き観察研究であり，大規模な比
較研究は１報にとどまる 1-9)。

このガイドラインの対象は，主として成人の良性尿膜管疾患であるが，一部，小児に関連する報
告からもデータを外挿している。

LapUR が推奨できるかどうか，安全性，患者満足度，術式の容易性の面から推奨度について検討
を加えた。安全性として合併症や入院期間，患者満足度として満足度や美的評価および疼痛／鎮痛
薬の使用量，容易性として手術時間や入院日数，などを重要なアウトカムとして選定し，アウトカ
ムごとに評価を行った。ただし，安全性，患者満足度，術式の容易性と上記の各アウトカムは 1 対 1
に対応しているわけではなく，推奨度の決定の際にも，総合的に判断した。また，手術が，疾患の
治癒を目指した医療行為である以上，再発の有無は極めて重要なアウトカムではあるが，本疾患に
おいては，術後の再発が極めてまれであると予測されること，および真の意味で再発を評価しよう
と思えば，きわめて長期間の経過観察を要することなどを考慮して，重要なアウトカムには含めな
かった。

検索結果の概要
本 CQ に対して，laparosopy/laparoscopic, urachus/urachal, laparoscopic surgery vs open surgery, 

surgery, pediatric/child の 5 つのキーワードおよび 3 編のキー論文 4, 8, 9) で検索を行った（検索日：
2022 年 1 月 15 日）。その結果，1 次スクリーニングで 307 論文が抽出された。このうち，重複論文，
症例報告や症例数が少ない論文，悪性腫瘍例などを除外し42論文を抽出し，2次スクリーニングを行っ
た。2 次スクリーニングでは，本 CQ のアウトカムである“合併症”，“満足度／美的評価”，“入院期
間”，“疼痛／鎮痛薬の評価”，“手術時間”に関する記載の有無，症例数や OUR との比較の有無，な
どを基準として検討し，最終的に９論文が抽出された。

アウトカム１：合併症

本邦の DPC データベースを用いた 18 才以下の患者における LapUR 306 例と OUR 576 例の比較
によれば，術後の合併症（4.9% vs. 4.4%, p=0.61），術後入院日数（4.8 日 vs. 4.5 日 , p=0.16），入院費
用（4,929 US $ vs. 4,725 US $, p=0.31）に差はなかったが，LapURで有意に麻酔時間が長かった（191min 



vs. 134min, p<0.001）ことが報告されている 1）。また，合併症に関しては，術中出血量は差がない 2, 5）

か Lap UR が少ない（68.3ml vs 16.5ml, p<0.05）4）と報告され，LapUR と OUR のいずれも術中出血
量は 70cc 未満であり，臨床的に意義のある差はないと考えられる。術後出血に関しては RPS のケー
スシリーズで 1 例，術後出血による輸血例が報告 8）されているが，それ以外の報告はない。術後の
創感染（2.6% vs 2.1%, p=0.64），呼吸器合併症（0.7% vs 0.0%, p=0.12），尿路感染症（1.0％ vs 1.6%, 
p=0.56）と LapUR と OUR でいずれも有意差は認めていない。さらに，年齢別（6 歳未満，6 から 12 歳，
13 から 18 歳）においてもその発生頻度に有意差は認めていないと報告されている 1）。

アウトカム２：満足度／美的評価

整容性について LapUR と OUR を比較した報告はないが，10 歳以上に限れば LapUR は OUR よ
りも傷の総長が有意に短いとの報告がある 2）。また，単孔式（LESS: LaparoEndscopic Single-Site 
surgery）あるいは減孔式（RPS: Redeced Port Surgery）による尿膜管切除術については，美的評
価に関する高い満足度が報告されている 6-9）。

アウトカム３：入院期間

入院期間においては，差がない 1, 2, 5）との報告と，LapUR が短いとする報告がある（5.3 日 vs 10.5 日，
p ＜ 0.05）4）。

アウトカム４：疼痛／鎮痛薬

術後疼痛は LapUR で軽い傾向にある（p=0.05）3），あるいは疼痛なく社会復帰するまでの期間が
LapUR で短いとの報告がある（11.2 日 vs 15.6 日 , p<0.01）5）。

アウトカム５：手術時間

小規模な観察研究においては，手術時間は LapUR で延長するとする報告 2, 3）と差がないとの報告 4, 5）

がある。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
CQ に対するエビデンスは，いずれも少数のケースコントロールスタディまたはケースシリーズに

もとづくものであり，エビデンスは非常に弱いと判断する。

益と害のバランス評価
CQ に対するエビデンスは，非常に弱いものの，重要度が 9 点から 6 点の合併症，満足度／美的評価，

入院期間，疼痛／鎮痛薬，については LapUR に益があるかまたは同等と判断され，重要度が５点の
手術時間についてのみ，LapUR に害があるかまたは同等と判断される。以上から総合的な益と害の
バランスでは，LapUR に益があると評価する。

患者・市民の価値観・希望
この術式の重要なアウトカムに満足度／美的評価があるが，この点に関しては，LapUR に価値を



認める患者が多い可能性が示唆される。患者の性別，年齢にもよるが，患者・市民の価値観・希望
としては，LapUR に美的価値を見出し，希望する可能性が高いと推測される。

以上より，LapUR は OUR と比較して手術時間は延長する可能性がある。他の周術期アウトカム
に関して LapUR が劣っている可能性は低く，術後疼痛や整容性の面では優れている可能性が示唆さ
れるが明確でない。LapUR は良性尿膜管疾患に対して行っても良いと考えられるが，今後の症例の
蓄積と解析が必要である。また，今日まで少数の観察研究が主であることから，多施設共同の観察
研究および前向き試験による検証が望まれる。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（14 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）



	CQ21	 良性尿膜管疾患に対して，単孔式（LESS: Laparo-
endoscopic Single-site Surgery）あるいは減孔
式（RPS: Reduced Port Surgery）尿膜管切除術
は推奨されるか？

良性尿膜管疾患に対して LESSまたはRPSによる尿膜管切除術を行うことを弱く推奨する。�

� 　推奨の強さ；弱い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；D（非常に弱い）　

解説

CQ を重要な臨床課題とした背景
良性尿膜管疾患に対する腹腔鏡下尿膜管切除術 (Laparoscopic Urahal Resection 以下 LapUR) と

単孔式（LESS: Laparo-endoscopic Single-site Surgery）あるいは減孔式（RPS: Reduced Port 
Surgery）による尿膜管切除術（以下 LESS/RPS-UR）とを比較した RCT は現在までに無い。

このガイドラインの対象は，主として成人の良性尿膜管疾患であるが，一部，小児に関連する報
告からもデータを外挿している。

LESS/RPS-UR は美容性と低侵襲性を目的に LapUR から派生した術式である。LESS/RPS-UR が
推奨できるかどうか，患者満足度と安全性の面から推奨度について検討を加えた。患者満足として
自己記入型問診票による満足度 / 美的評価，安全性として合併症，入院期間や手術時間を重要なア
ウトカムとして選定し，アウトカムごとに評価を行った。ただし，各アウトカムは必ずしも独立し
たアウトカムではなく，推奨度の決定の際にも総合的に判断した。また，手術が，疾患の治癒を目
指した医療行為である以上，再発の有無は極めて重要なアウトカムではあるが，本疾患においては，
術後の再発が極めて稀であると予測されること，および真の意味で再発を評価しようと思えば，極
めて長期間の経過観察を要することなどを考慮して，重要なアウトカムには含めなかった。

検索結果の概要
本 CQ に対して，laparosopy/laparoscopic，urachus/urachal, laparoscopic surgery vs open surgery, 

surgery, pediatric/child, LESS:Laparo-endoscopic Single-site Surge, RPS:Reduced Port Surgery, 
Tanko, cosmetics の 9 つのキーワードおよび 2 編のキー論文 1, 5) で検索を行った（検索日：2022 年 1
月 15 日）。その結果，1 次スクリーニングで 348 論文が抽出された。このうち，重複論文，症例報告
や症例数が少ない論文，悪性腫瘍例などを除外し 43 論文を抽出し，2 次スクリーニングを行った。2
次スクリーニングでは，本 CQ のアウトカムである“満足度／美的評価”，“合併症”，“入院期間”，

“手術時間”に関する記載の有無，症例数や解放の比較の有無，などを基準として検討し，最終的に
7 論文が抽出された。

アウトカム１：満足度／美的評価

LapUR と比較した LESS/RPS-UR の主な利点は，患者の満足度／美的評価が高いことであると



される。満足度／美的評価には自己記入型問診票：body image scale / cosmetic scale，total body 
image / total cosmetic score，visual analog scale を用いた評価がなされており，いずれの報告
も LESS/RPS-UR は満足度／美的評価が高いとされている 1-4）。body image scale は術後の body 
image の変化についての質問票であり，4 段階評価の 5 つの質問があり，20 点満点で高得点ほど，術
後の body image への受容が高いことを示している。また，cosmetic scale は術後創の美的評価の質
問票で，7 段階評価の 3 つの質問があり，21 点満点で高得点ほど，術後創の美的な満足度が高いこ
とを示している。特に，body image scale / cosmetic scale を用いた 2 つの論文では有意差が示さ
れている 1, 2）。うち LapUR 21 例，LESS/RPS-UR 36 例を比較検討した論文では，LESS/RPS-UR の
cosmetic scale (17 vs 21, p=0.049）は有意に高いと報告している 1）。

アウトカム２：合併症

LESS/RPS-UR における合併症率は 0-10% と報告されているが 1, 3-7），合併症ありとする報告であっ
ても 36 例中 3 例 1），30 例中 2 例 6）と少数の報告にとどまる。そのほとんどが創感染であり，いずれ
の創感染も保存的治療にて治癒している 1, 5, 6）。症例数が少ないものの，LapUR と有意差はなく 1, 5），
両術式間の合併症率は同等であると考えられる。

アウトカム３：入院期間

LESS/RPS-UR の平均入院期間は 4-6 日程度との報告が多い 1, 4-6）。LapUR と比較した報告では，
術後入院日数は同等である（4 vs 4, p=0.938, n=57）との報告もあるが 1），入院日数は有意に短い（7.6 
vs 5.0, p=0.023; n=10）との報告もある 5）。症例数が少ないため，評価は難しいが，LESS/RPS-UR
は入院期間を短縮させる可能性がある。

アウトカム４：手術時間

LESS/RPS-UR の手術時間は 80-152 分 2-6），気腹時間は 44-93.5 分 1, 5, 6）と報告されている。LapUR
と比較検討した報告では LESSUR の手術時間は 28.4-34 分短いと報告されているが有意差は認めら
れなかった 2, 3, 5）。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
CQ に対するエビデンスは，いずれも少数のケースコントロールスタディまたはケースシリーズに

もとづくものであり，エビデンスは非常に弱いと判断する。

益と害のバランス評価
CQ に対するエビデンスは，非常に弱いものの，重要度が 9 点から 6 点の満足度／美的評価，合併症，

入院期間，手術時間，については LESS/RPS-UR と LapUR は同等か，または LESS/RPS-UR に益
があると判断される。以上から総合的な益と害のバランスでは，非常に弱いエビデンスではあるが
LESS/RPS-UR に益があると評価する。



患者・市民の価値観・希望
この術式の重要なアウトカムに満足度／美的評価があるが，この点に関しては，LESS/RPS-UR

に価値を認める患者が多い可能性が示唆される。患者の性別，年齢にもよるが，患者・市民の価値観・
希望としては，合併症などの周術期データが同等で，安全性が同等であれば LESS/RPS-UR に美的
価値を見出し，希望する可能性が高いと推測される。

これらの評価から，LapUR と比較して LESS/RPS-UR は患者満足度／美的評価が高く，合併症，
入院期間や手術時間の周術期成績は劣らない術式であると推測される。このため，良性尿膜管疾患
に対して LESS または RPS による尿膜管切除術を行うことを弱く推奨する。しかし，LapUR 自体も，
開腹手術に比べ低侵襲で患者満足度も高い術式であり，特に LESS/RPS-UR を推奨すべき対象は，
若年者と女性である可能性もある。良性尿膜管疾患自体が比較的稀な疾患であり報告症例数が少な
いこと，後ろ向き試験のみであることからエビデンスレベルは低く，今後更なる症例の蓄積と前向
き試験での検証が望まれる。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

0.0%（0 名） 100.0％（15 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）
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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 修復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，肩甲下筋への侵襲が低い，肩関
節外旋制限が少ない，術後疼痛が少ない，入院期間が短い，早期のスポーツ復帰が可能などの
利点より 20 年ほど前から関節鏡下 Bankart 修復術が普及してきた。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％が関節鏡下に行われ，2004 年から 2009 年にかけて関節鏡下手術
の占める割合は 2 倍になったと報告されている。しかし，古典的な手技である経肩甲骨縫合手
技（transglenoid suture technique）を含めた関節鏡下 Bankart 修復術と直視下 Bankart 修復術
を比較したメタ解析では，肩不安定性の再発は関節鏡下修復手術が有意に高いことが報告された
1-5）。近年，suture anchor を用いる手技の開発や様々な工夫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関節鏡下 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が，広く行われる一方で suture anchor を用いた関節鏡下 Bankart
修復術と直視下 Bankart 修復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。

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）
外傷性肩関節前方不安定症に対する suture anchor を用いた関節鏡下 Bankart 修復術は直視下

Bankart 修復術に比べて侵襲が少なく，術中出血量や術後疼痛が少ないなどの利点があるが，術
後成績を含めてその優劣は定まっていない。この点に関して学会として明確な提案を示すことが
必要である。



	 CQ	 肩関節前方脱臼に対して，suture anchor を用いた
関節鏡下 Bankart 修復術は推奨できるか？

肩関節前方脱臼に対して，suture anchor を用いた関節鏡下 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い可能性が

あり推奨する。 　推奨の強さ；強い推奨，エビデンスの確実性（強さ）；B（中程度）　

解説

肩関節前方脱臼に対する suture anchor を用いた関節鏡下 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 9-12）。これら 4RCT のほか，RCT に case-control study を含めたメタアナリシスの報告が 2
つがある 13, 14）。

術後再脱臼率に関しては両者に差がないとの報告が RCT 12）と case-control study を含めたメタア
ナリシス 14）で 1 つずつ報告されている。

不安定性再発による再手術率に関しても 3 つの RCT 10-12）と 1 つの case-control study を含めたメ
タアナリシス 6）で両者に差がないことが報告されている。

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 RCT 9-12）と case-control study を
含めたメタアナリシス 6）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 2 つのメタアナリシスで関節鏡下修復術の方が有意に高いと報告されているが 5, 6），3 つの
RCT では両者に有意差は検出されていない 10-12）。

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関節鏡下修復術の方
が小さいことが RCT 10）と case-control study を含めたメタアナリシス 14）で 1 つずつ報告されている。

Rowe score による肩関節機能の評価は，case-control study を含めた 2 つのメタアナリシスでは
関節鏡下修復術の方が有意に良好であると報告されているが 13. 14），2 つの RCT では両者に有意差は
検出されていない 9, 10）。

以上より，肩関節前方脱臼に対する suture anchor を用いた関節鏡下 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 .

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 6）や Brisow 法 7）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 lesion）の場



合，Hill-Sachs 損傷に腱板（棘下筋）を縫い付け補填する Remplissage 法 8）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。

投票結果

行うよう強く推奨する
（強い推奨）

行うよう弱く推奨する
（弱い推奨）

行わないよう弱く推奨
する（弱い推奨）

行わないよう強く推奨
する（強い推奨）

推奨なし

100.0%（10 名＊） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名） 0.0%（0 名）

　＊外部評価委員 2 名を含む
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