
「内視鏡下手術用ロボットを用いた腹腔鏡下広汎子宮全摘

術の長期追跡前向き観察研究」についてのご説明 

 

当院にて先進医療 B 試験｢内視鏡下手術用ロボットを用いた腹腔鏡下広汎子宮全摘術」に参

加された患者さんおよびご家族が本試験に参加されて亡くなられた方へ 

 

当院では、先進医療 B による多施設臨床試験｢内視鏡下手術用ロボットを用いた腹腔鏡下

広汎子宮全摘術（C1165-3、以下、ロボット試験）」に参加し、2016 年 7 月から 2019 年 7

月まで子宮頸がんの患者様に参加して頂きました。ロボット試験において、内視鏡下手術用

ロボットを用いた手術は、術中の出血量が少なく治療ができることが明らかになり、その結

果を厚労省に報告することができました。ご参加、ありがとうございました。 

 ロボット試験に参加されました患者様の長期の経過を確認するため、現在、「内視鏡下手

術用ロボットを用いた腹腔鏡下広汎子宮全摘術の長期追跡前向き観察研究（以下、追跡研

究）」を実施中です。外来を受診されましたら、この追跡研究に参加して頂けないか、説明

文書を用いてご説明し、ご了解を得た患者様には文書による同意を得て、追跡調査を行って

おります。しかし、種々の理由にて受診して頂くことができず、ご説明をして同意を得るこ

とができない患者様もおられます。上記のロボット試験の治療成績の正確な把握には、なる

べくたくさんの患者様の情報を把握することが重要です。 

 そこで、2024 年 9 月 30 日の時点において、ロボット手術に参加されたものの追跡研究

の説明ができなかった患者様については、このお知らせをもって説明に代えさせていただ

きます。対象となる患者様および参加された患者様のご家族におかれましては、研究趣旨・

方法をご理解いただきますようお願い申し上げます。 

患者様またはご家族の術後のカルテ情報の利用に同意されない場合は、以下の研究問い

合わせ先に御連絡頂きたいと思います。  
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[研究期間] 各機関の実施許可から 2027 年 9 月 30 日まで 

 

[対象となる方] 

先進医療 B 試験｢内視鏡下手術用ロボットを用いた腹腔鏡下広汎子宮全摘術（C1165-3、ロ

ボット手術）」に参加された患者様 

 

[研究概要・意義・目的] 

手術支援ロボットは、腹腔鏡下に行う手術ですが、術者は従来の腹腔鏡手術と異なり「自然

な奥行き感が得られる三次元による立体的で正確な画像」を見ながら手術することができ

ます。また、手ブレ防止機能と術者の思った通り自由に曲がる多関節鉗子で、腹腔内の複雑

で細やかな手術手技ができます。このため、従来の腹腔鏡手術よりも安全かつ体の負担がす

くない手術が行える可能性があります。このメリットにより、ロボット支援広汎子宮全摘出

術は術中の大量出血、術後の合併症などのリスクを開腹広汎子宮全摘出術よりも低くして、

かつ従来の腹腔鏡手術の技術的問題を改善したより安全で正確な、体の負担が少ない治療



となる可能性があり、先進医療制度の承認のもとで新しいロボット支援広汎子宮全摘出術

が行われ、想定通り、手術中の出血量は少なくすることができました。手術をする前に同意

を頂いた書類では、手術 5 年後までの経過を追跡することに同意を頂きましたが、出血量

は少ないことが明らかになりましたので、ひとまず、手術前に同意を頂きました試験は終了

し、結果を厚生労働省に報告することになりました。しかし、これからも引き続き厳重な経

過観察をして治療後の長期成績を明らかにすることも重要と考えますので、追跡研究を行

うことにしました。 

 

[研究の方法] 

先進医療制度に基づきロボット支援広汎子宮全摘出術に同意をし、da Vinci サージカルシス

テムを使ってロボット支援広汎子宮全摘出術を受けられた子宮頸癌の患者様を対象として、

退院後の外来で定期的な観察・検査を行い、治療後 5 年間の追跡調査を保険診療内で行わ

れた下記のカルテに記載されたデータを用います。また、最近の研究では腹腔鏡下広汎子宮

全摘術(ロボット手術は 15.6%含まれる)と夜ごとの関連性が指摘されています。これを踏ま

え、本研究における術中の子宮マニピュレーター使用の有無についてカルテから再調査し

ます。 

プロトコル治療後の 5 年目までカルテに記載された毎年の下記の情報。 

・再発確認：再発の有無、再発日または最終無再発確認日、再発部位 

・生存確認：死亡された日または最終来院日 

・腹部 CT、胸部 CT、骨盤部 CT 所見 

＊腹部造影 CT、造影剤が適応できない患者に対しては単純 CT 所見 

＊胸腹部造影 CT を実施した場合は、胸部造影 CT・腹部造影 CT の結果に代えることが   

できる。  

・尿沈渣（赤血球、白血球） 

・血生化学検査：総ビリルビン、血清クレアチニン、ALT、AST、LDH、CRP 

・排尿機能検査 

・術中の子宮マニピュレーター使用の有無 

 

[個人情報の保護] 

この研究に関わって収集される情報・データ等は、外部に漏えいすることのないよう、慎重

に取り扱う必要があります。 

本研究ではカルテから得られたデータについて、医療機関内で、コード化（誰の情報か容易

にわからないよう氏名や住所などを削除して新しい符号をつけること）してデータセンタ

ーを担当する有限会社メディカル・リサーチ・サポートに送付します。お名前と符号につい

ては各参加医療機関の研究責任者により厳重に保管され外部には出ません。 

 



★この研究のためにご自分または亡くなられたご家族のデータを使用してほしくない場合 

データ利用に同意されない場合には、下記のお問い合わせ先へ 2024 年 9 月 30 日までに御

連絡をお願い致します。ご連絡をいただかなかった場合、ご了承いただいたものとさせて頂

きます。ご連絡を頂いた場合は研究への利用はいたしません。 

 

[研究の成果] 

研究結果は、個人が特定出来ない形式で学会や論文等で発表されます。収集したデータのう

ち当院に関連するものについては、厳重な管理のもと、資料・情報については研究終了後 10

年間、資料については研究終了後 5 年間保存されます。なお研究データを統計データとし

てまとめたものについてはお問い合わせがあれば開示いたしますので下記までご連絡くだ

さい。ご不明な点がありましたら主治医または研究事務局へお尋ねください。 

 

[研究に関する費用] 

本追跡研究は、“da Vinci サージカルシステム”の製造元であるインテュイティブサージカル

合同会社より、研究支援としてデータマネジメント、中央モニタリング、統計解析、総括報

告書作成にかかる費用への資金提供を受けますが、インテュイティブサージカル合同会社

は本研究の立案、実施、データ管理および統計解析には関与しません。 

なお当院では、運営交付金を使用いたします。 

 

[利益相反] 

当院の研究者の利益相反については、京都大学利益相反ポリシー、京都大学利益相反マネジ

メント規程に従い、京都大学臨床研究利益相反審査委員会において適切に審査しています。 

 

[お問い合わせ先] 

 

研究対象者からの問い合わせ窓口：本研究に関する研究対象者からの問い合わせは、下記研

究事務局または研究代表者の東京国際大堀病院にて、電話、郵便のいずれかの方法で受け取

り対応します。 

 

医療機関： 

京都大学医学部附属病院 臨床研究相談窓口 

075-751-4748 

ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 

京都大学医学部附属病院産婦人科 

住所： 606-8507 京都市左京区聖護院川原町 54 担当者名：山ノ井 康二    



連絡先：  075-751-3269 

 

または 

研究代表者/連絡先 

東京国際大堀病院 婦人科 井坂惠一 

〒181-0013 東京都三鷹市下連雀 4-8-40 

TEL 0422-47-1000 
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