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背　景：開腹膵頭十二指腸切除術（OPD）は膵
頭部領域腫瘍に対する外科的治療の現在のゴール
ドスタンダードとされているが，その合併症発生
率は ₄₀％との報告もある．ロボット支援下膵頭
十二指腸切除術（RPD）の症例数は世界的にも
増加傾向であるが，RPDと OPDを比較したラン
ダム化比較試験（RCT）の報告はなく，RPDを
支持するエビデンスのレベルは低いままであっ
た．
方　法： 本 研 究 は ド イ ツ の high︲volume 

pancreatic centerで行われた単施設での RPDと
OPDを比較した RCTである．膵頭十二指腸切
除術（PD）が予定されている患者を，RPDまた
は OPDに ₁ : ₁でランダム化して行われた．主要
評価項目は，術後 ₉₀日以内の包括的合併症指標
（Comprehensive Complication Index：CCI）で
評価された．統計学者は介入内容を知らされずに
分析を行った．なお，外科医，患者ともにいずれ
の手術を受けたかに関してはmaskされることの
な い open︲label方 式 が 採 用 さ れ た（DRKS 
₀₀₀₂₀₄₀₇）．
結　果：₂₀₂₀年 ₆月 ₃日 か ら ₂₀₂₂年 ₂月 ₁₄
日の間に，₈₁人の患者が RPD（n＝₄₁）または
OPD（n＝₄₀）にランダムに割り当てられ，その
うち ₆₂人の患者（RPD : n＝₂₉, OPD : n＝₃₃）
が評価対象となった．
　Primary outcomeである CCIは両群間で同等
の結果であった（₃₄.₀ vs ₃₆.₅, p＝₀.₇₁₃）．また，
手術時間は RPD群で OPD群に比べて有意に延
長したが（₄₃₁ min vs ₃₆₇ min, p＝₀.₀₂₁），術中
出血量（₇₄₂ mL vs ₈₁₄ mL, p＝₀.₆₄₅），輸血率
（₁₀.₃％ vs ₆.₁％，p＝₀.₅₃₆）は同等であった．膵
関連合併症（Grade B/C）（₅₈.₆％ vs ₃₃.₃％，p＝

₀.₀₄₆）は RPDで有意に高かったが，術後膵液瘻
〔POPF（Grade B/C）〕発生率（₃₇.₉％vs ₂₁.₂％，
p＝₀.₁₄₈），胆汁漏（Grade B/C）発生率（₁₇.₂％
vs ₉.₁％，p＝₀.₃₃₉），術後出血（Grade B/C）発
生率（₁₃.₈％ vs ₃.₀％，p＝₀.₁₂₀）は有意差を認
めなかった．胃内容排出遅延〔DGE（Grade B/
C）〕は RPD群が OPD群に比べて有意に高かっ
た（₃₄.₄％ vs ₆.₀％，p＝₀.₀₀₅）．本 RCTでは膵
癌，IPMC，乳頭部癌，胆管癌などの悪性腫瘍も
含 ま れ て い た が（RPD群 ₅₅.₂ ％，OPD群
₅₄.₅％），断端陽性率（₁₈.₈％ vs ₀.₀％）に関して
は RPD群でやや高かった（p値不明）．術後再手
術に関しては RPD群が ₄例（₁₃.₈％），OPD群
が ₅例（₁₅.₂％）であったが有意差はなかった
（p＝₀.₈₈₀）．術後回復に関しては QoR︲₁₅という
indexや time to functional recoveryを用いて評
価していたが，これらの評価項目は術後在院日数
（₁₇日 vs ₁₃日，p＝₀.₁₇₇）とともに同等であっ
た．なお，₉₀日死亡率に関しては RPD群では認
めなかったが，OPD群では ₃例（₉.₁％）であ
り，術後 ₂日目に虚血性心疾患，術後 ₁₂日目に
術後合併症を原因とする敗血症，術後 ₈₃日目に
肝転移を原因とした術後死亡をそれぞれ認めた．
再入院率に関しては有意差を認めなかった
（₁₇.₂％ vs ₁₆.₁％，p＝₀.₉₀₈）．なお，RPD群の
開腹移行率は ₂₃％と一般的にみられる報告より
やや高率であった．本 RCTではコストに関して
も検討しており，RPD群は OPD群に比べて有意
に機材関連費用（₄,₇₄₄±₁,₂₅₄ € vs ₈₆₆±₄₅₉ €，
p＜₀.₀₀₁）入院費（₃₃,₅₀₂±₂₂,₃₁₄ € vs ₂₁,₄₂₉±
₁₂,₄₂₇ €，p＝₀.₀₁₁）が高値であった．
結　論：High volume centerでは RPDと OPD
の両方が安全な手技と考えられたが，さらなる確
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認のため，多施設 RCTが必要である
　【コメント】本 RCTの結果としては primary 
endpointである CCIは RPD群と OPD群は同等
であったが DGEは有意に RPD群で高く，その
他の POPFや胆汁漏も RPDで高い傾向にあり，
さらにはコスト面でも高い傾向にあると述べてい
る．このうち，DGEに関しては吻合法で RPDが
staplerを利用していることが影響していると考
察されていた．費用に関してはこれまでの後ろ向
き報告の多くが在院期間の短縮を主張しており，

 �  

今後，コストは低下し，将来的には RPDは cost 
effectiveな手技となると主張されていた．なお，
同時期に中国からも同様に RCTが報告されてい
る（Liu et al. Lancet Gastroenterol Hepatol ₉ : 
₄₂₈, ₂₀₂₄）．こちらは primary outcomeが術後在
院日数で RPDが OPDに比べて有意に短縮され
ているとの報告であった．いずれの報告も小規模
の RCTであり，論文中に述べられているように
RPDと OPDの比較に関して結論づけるには大規
模な RCTが必要である．

仲田興平（九州大学臨床・腫瘍外科）

 �  

2026/09/17 13:16:51


