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研究要旨 
ロボット支援前立腺全摘手術における有用性を検討するための臨床試験のコンセプトを検討しエンド
ポイントの設定をおこなった。外科治療に対する優位性に関するエンドポイントとして、偏差が大き
い手術内容の偏差が減少することに優位性があるとの結論に到達し、尿道膀胱吻合率の改善をプライ
マリーエンドポイントとした試験を計画。倫理審査委員会の承認のもと研究を開始した。目標症例数
250 例、登録期間 3 年である 

 
 
Ａ．研究目的 

da Vinci手術システムによるロボット支援前立腺
全摘が 2012 年 4 月に保険収載された。しかしその
有効性を強調する多くの報告は後ろ向き試験によ
るもので「標準治療である開腹前立腺全摘に対し
て遜色がない」という結論である。このためロボ
ット支援前立腺全摘の有効性を検討するphase II試
験を計画して開始した。 
 
Ｂ．研究方法 
 手術療法においては手術法の優劣を検討するラ
ンダム化試験が実施しにくく、症例選択のバイア
スや術者の技量などもあり、新しい技術を優位性
だとする根拠は乏しいまま臨床の現場に導入され
ていく傾向がある。手術療法の優劣を決定するた
めに必要なエンドポイントについて検討を行い開
腹前立腺全摘においては偏差が大きい項目がある
ことに着目した。手術療法において偏差が大きい
というのは、ばらつきがあり安定していないスト
レスのある困難な方法であることを現していると
判断したためである。この解析に基づきロボット
支援前立腺全摘に関する研究計画書を作成し、倫
理審査委員会で 2012 年 8 月に承認され現在試験を
続行している。 
（倫理面への配慮） 

2012 年 8 月 7 日「ロボット支援前立腺全摘に関
する第 II 相臨床試験」として倫理審査委員会の承
認を得て試験を開始している。手術に関しては患
者本人から文書による同意を取得して行われてい
る。新規の医療機器による試験の場合、通常の標
準的な治療、つまり今回の場合には開腹による前
立腺全摘に変更する基準が重要であるが本試験で
は「術中合併症や手術時間が 6 時間、出血が 900cc
を超えた場合や機器のトラブルにより続行が困難
と判断された場合にはロボット支援前立腺全摘を
中止し、プロトコール治療として開腹前立腺全摘
を行う」と規定して実施している。 

Ｃ．研究結果 
 2005 年 1 月から 2010 年 12 月までに実施した開
腹前立腺全摘 887 例におけるばらつきの大きい項
目での平均、標準偏差はそれぞれ出血量 720cc, 
530cc、尿道留置カテーテル留置期間 9.8 日、13.1
日、入院期間 13.1 日、15.0 日であった。出血はも
ともと前立腺周囲には静脈が発達しており、個体
差が大きいこと、出血への対処が困難なことに起
因している。尿道カテーテル留置期間は前立腺を
摘出したあと膀胱と尿道を吻合する際、骨盤底で
の操作となり、操作そのものにかなりの技術が必
要なことによる。入院期間を規定する因子として
は創感染と骨盤内リンパ節郭清にともなうリンパ
瘻の発生に起因していた。従ってこのような項目
について改善がなされるのなら新しい技術は優位
性があるといえるとのコンセプトに至った。ロボ
ット支援前立腺全摘においては出血量に関しては
ロボット支援前立腺全摘が気腹を行うことから気
腹圧により静脈出血がコントロール可能であり、
出血量はあきらかに減少する。リンパ瘻に関して
も腹膜を切開することにより減少する。 従って正
確な操作が狭い空間で行うことが必要な尿道膀胱
吻合において本装置の安全性、有効性を primary 
endpoint として検討することを目的とした。目標症
例数 250 例、登録期間 3 年として研究を開始し、
現報告書作成時に 40 例に対して本手術を実施して
いる。 
 
Ｄ．考察 
 近年、本邦の癌の外科治療においても低侵襲性
に重きが置かれ、いろいろな医療機器や方法が導
入されてきた。しかし手術療法においては手術法
の優劣を検討するランダム化試験が実施しにくく、
症例選択のバイアスや術者の技量などもあり、新
しい技術を優位性だとする根拠は乏しいまま臨床
の現場に導入されてきた側面があり、腹腔鏡手術
が典型である。今回、本邦でもロボット支援前立 
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腺全摘が保険収載されたわけであるが、本当にロ
ボット支援手術は将来性がある技術か実は検証さ
れたわけではない。da Vinci 手術支援前立腺全摘手
術における優位性を強調する報告は、あくまで自
施設における多数例を実施した結果の報告が大多
数である。しかし手術技術の評価においては症例
選択のバイアスや術者の技量などにより結論のエ
ビデンスレベルの限界がある。ラーニングカーブ
も一つの視標であるが数値化は困難であり解釈を
困難にしている。このような検討を行い、手術に
おける標準偏差に着目した方法論に到達したこと
は今後の研究においても意味のあるものと思われ
る。 
 
Ｅ．結論 
 外科治療に対する優位性に関するエンドポイン
トを検討し、偏差の大きさに着目し、これを改善
できれば治療として優越性があるとのコンセプト
を確立し前向き試験として研究を開始した。目標
症例数 250 例、登録期間 3 年である。 
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Ｇ．知的財産等の出願・登録状況（予定を含む。） 
1.特許取得 
該当なし 
 
2.実用新案登録 
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