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要  旨 

 

本研究では、高難度の縫合手技を要する小児内視鏡外科手術を支援するため

に開発されたデバイスやシミュレーターを、医学的な視点から適切に評価する

ために、小児内視鏡外科における縫合手技の評価方法を提案する。 

腹腔鏡下肝門部空腸吻合術を対象として開発された先端部が屈曲・回転する

小児用細径多自由度持針器について、操作性、運針軌道、組織に対する侵襲性の

評価方法を提案し、既存持針器に対する有用性を示す事ができた。 

患者 CTデータを元に開発した小児胸腔鏡手術シミュレーターに、既存のビデ

オ評価手法や術具軌道の計測を併用することで、小児内視鏡外科の縫合技術の

熟練度による差を明らかにし、シミュレーターの妥当性を示した。 
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序文 

小児内視鏡外科の現状 

 

内視鏡外科手術は 1987 年にフランスの Philip Mouret が初めて CCD カメラを

用いて手術映像をテレビモニタに映しながら腹腔鏡下胆嚢摘出術を行い、現在

のスタイルが確立されたと言われている[1-3]。それ以前にも術者が手で持って

覗き込むタイプの内視鏡を用いて生検や癒着剥離術が行われていたが、Mouret

の新しい内視鏡外科手術の登場によって術者の両手が自由になり、複数の手術

スタッフの連携も可能となって、より複雑な手術ができるようになった。その後

急速に他の疾患の治療にも導入されていき、近年では多くの外科疾患が内視鏡

外科手術で治療されるようになってきている。内視鏡外科手術の利点として、低

侵襲であるため回復が早く、手術から経口摂取や退院までの期間が短い事、手術

創が小さく痛みが少ない事や、創が目立ちにくいといった事が挙げられる[1-6]。

これら内視鏡外科手術の普及には CCDカメラ搭載の内視鏡にはじまり、多くの

手術機器の発展が寄与している。とりわけ、縫合・吻合操作を簡便にかつ安全に

行える自動縫合・吻合器や、止血効果の高い数々のエネルギーデバイスは内視鏡

外科手術に必須のものとなっている。また、従来の開胸、開腹手術に比較して技

術的に難しい事から、本邦では日本内視鏡外科学会が技術認定制度を設けてい
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る[7-9]。技術認定取得者となるには、一定数の手術を経験していることと、実際

の手術ビデオを審査員に評価され合格点を得る必要がある。 

一方、小児外科分野においても、成人外科に追随する形で内視鏡外科手術が

徐々に広まっていった。1979年には Rodgers ら[10]が旧式の胸腔鏡での生検など

57 症例をまとめた報告をしている。1987 年の Mouret による手術の後、1988 年

に Naffis [11]がテレビモニタ下の腹腔鏡下虫垂切除術を小児で始めて行った。さ

らに Alain ら[12]が 1991 年に腹腔鏡下幽門筋切開術を、Georgeson ら[13]が 1995

年に腹腔鏡下鎖肛根治術を、Lobeら[14]が 1999 年に胸腔鏡下食道閉鎖症根治術

を行うなど、小児外科特有の疾患についても内視鏡外科手術が導入されていっ

た。内視鏡外科手術の低侵襲性は小児においても同様で、入院期間の短縮や疼痛

の軽減など、成人と共通である[15, 16]。さらに小児患者の手術痕は体の成長と

ともに同じように大きくなり、時として患児は体を見せるのが恥ずかしいとい

ったコンプレックスを抱くなど、精神的な負担も少なくない。そのため、創が小

さいという内視鏡外科手術の利点は、成人患者の場合よりもより大きな意義が

ある。また、骨格筋の損傷が最小限で済むため体の成長に与える悪影響が従来手

術よりも少ない点も重要である。例えば、食道閉鎖症では開胸手術による筋の損

傷は後々側弯などの長期合併症を来たす事が知られているが[17]、胸腔鏡手術で

はそれが有意に減少すると報告されている[18, 19]。 
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現在、本邦においては、小児の胸腔内および腹腔内で行う手術は、ほぼすべて

内視鏡外科手術で行う事が技術的に可能であり、保険適応となっている[20]。実

際、手技が容易な虫垂切除術は大半の施設で腹腔鏡手術が行われており、縫合手

技を要する噴門形成術なども、多くの施設で腹腔鏡手術が導入され始めている。

しかし、より高度な縫合手技、特に消化管の吻合を伴う胆道閉鎖症や食道閉鎖症

などの内視鏡外科手術はいまだ保険適応となっておらず、実施している施設も

限られている。消化管吻合のような縫合手技は、その技術は手術の質や合併症に

も直接関与してくる非常に重要なものである。 

新生児や乳児の体腔内での縫合が特に難しい要因として、患児の体と手術器

具の大きさの問題、および手術手技の習得の問題の 2 つが主に考えられる。新

生児や乳児の体は非常に小さく、術具の可動域は制限され、術者と助手の体や術

具が患者の体腔内外で干渉することもしばしばである。小児にはそのサイズに

合った小型で細径のデバイスが望ましい[21, 22]と報告されているが、技術的な

困難さや小児の市場が小さいといった理由から企業は商品開発に消極的であり、

成人用の大きな手術器械をやむなく使用する場面も少なくない。体の組織も年

齢が低いほど脆弱で、愛護的な手術操作が不可欠である。また、技術の習得とい

う面から見ても、小児外科疾患は成人と比べ疾患の種類が多岐にわたるが、それ

ぞれの症例数は少なく、同一の手術を短期間に繰り返し経験する機会が得られ
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ない為、臨床経験だけでは手術技術の習得に時間がかかる。さらに臨床前のトレ

ーニング環境においても、ほとんどの施設がサイズの大きい成人外科用のシミ

ュレーターを使用しているのが現状である。これらの問題を解決するための新

規デバイスの開発や、若手外科医の育成が、現在の小児内視鏡外科における喫緊

の課題となっている。 

医学系と工学系の研究者が共同で研究開発を行う医工連携が近年盛んとなっ

てきているが、とりわけ内視鏡外科の分野では学会の年次総会で毎年大きく取

り上げるなど、大きな期待が寄せられている[23]。医学系研究者、とくに臨床医

が実際の現場でのニーズを提示し、工学系の技術（シーズ）で解決を図るのが目

的である。そのためには、ニーズを細かく分析し、どのような仕様の機器が必要

なのかをしっかり検討する必要がある。また、医学系研究者の役割として、工学

系研究者の開発した機器の性能や安全性を医学的な知識をもとに適切に評価し、

協力して開発を進めていく事も重要である。スタンフォード大学では、医工連携

からさらに発展させて、薬事承認、保険償還、ビジネスプランまでを視野に入れ

て医療機器開発を行うバイオデザインという方法論も提唱されている[24, 25]。 

当教室では東京大学大学院 工学系研究科 光石杉田研究室との医工連携によ

って、高難度の縫合手技を要する胆道閉鎖症や食道閉鎖症の内視鏡外科手術を

支援する研究を行っている。これまでに、石丸、岩中らは、胆道閉鎖症に対する
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腹腔鏡下胆道閉鎖症根治術を支援するためのデバイスとして小児用細径多自由

度持針器（以下、多自由度持針器）の開発を行ってきた。本研究の第一の目的は、

開発した多自由度持針器が小児内視鏡外科に適したデバイスであるかを評価す

るための縫合手技評価方法を提案し、実際にそれを用いて開発したデバイスを

評価し既存の術具と比較することである。また、本研究では、食道閉鎖症に対す

る胸腔鏡下の縫合手技を模した小児胸腔鏡手術のシミュレーターを開発する。

本シミュレーターに既存の縫合手技の評価手法を併用することで、小児内視鏡

外科における縫合手技を適切に評価できるか検証し、シミュレーターの妥当性

を確認することが本研究の第二の目的である。最後に、本研究で用いた縫合手技

評価方法について、生体外、生体内におけるそれぞれの特徴をふまえて考察する。 
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第一部 

小児用細径多自由度持針器の性能評価 

 

１．背景 

近年、小児内視鏡外科手術は様々な疾患に導入されてきているが、いくつか

の疾患においては、技術的な困難さが報告されている。胆道閉鎖症に対する腹

腔鏡下肝門部空腸吻合術[26-38]もそのうちの一つである。胆道閉鎖症の病因は

完全には解明されていないが、本症は出生前もしくは新生児期より肝内外の胆

管の閉塞により胆汁うっ滞性肝硬変を呈する疾患である。日本における発生頻

度はおおよそ出生 10,000 人に 1人と推定されている[39]。胆汁が腸管に排泄さ

れないため患児は灰白色便となるため、近年では早期発見のために母子手帳に

便色を確認するためのカラー写真が添付されるなど、社会的な注目度も高くな

っている。ビタミン K吸収障害から凝固系の異常をきたし脳出血をおこすこと

もあり、未治療では肝硬変で死に至る難病である。 

胆道閉鎖症に対する治療は 1959年に東北大学の葛西ら[40]が発表した肝門部

空腸吻合術（葛西手術）をまず行う。患児の主要な胆管は閉塞しているが、そ

の痕跡の残る肝門部には微小胆管が開存しており、そこに空腸（Roux-en Y

脚）を吻合する（図 1）。葛西手術を受けても、減黄が得られず肝硬変が進行す
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る場合は肝移植手術が必要になるが、乳児期の肝移植手術はドナーとなる肝臓

のサイズの問題から難しく、初回手術としては葛西手術を行うという考え方が

一般的である[39, 41]。本疾患は診断次第なるべく早期に葛西手術をした方が成

績が良いことが報告[42, 43]されており、そのため月齢 1ヶ月前後、体重にして

4 kg程度の時期に手術が行われることが多い。肝門部は脆弱で裂けやすく、ま

た門脈や肝動脈といった重要血管が密集しており、それらを避けつつ正確に愛

護的に運針していかなければならない。ポート挿入部が固定されて術具の可動

域が制限されている腹腔鏡手術の場合、従来のストレート型の持針器では、肝

門部のような垂直面に対して理想的な軌道で運針することは極めて難しい。そ

のような困難さもあって、実際に開腹での肝門部空腸吻合術（葛西手術）に比

べて、腹腔鏡手術では減黄率が悪い[37]、自己肝生存率が低い、つまり肝移植

を要する患者が多い[31, 35, 37, 38]、といった結果が報告されている。 

 

図 1 胆道閉鎖症に対する葛西手術のシェーマ 
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術具挿入点が固定されている内視鏡外科手術において、より複雑な手術操作

を可能とする方法として、従来の術具により多くの自由度を付加することが挙

げられる。なかでも、縫合手技、特に運針操作を容易にするために多自由度を

持つ持針器が開発されている。具体的には、針の把持のための開閉の自由度に

加えて術具先端部の屈曲や回転といった自由度を付与することで、従来の持針

器では困難な方向に対しても正確に運針を行えるようになる。しかしいずれも

成人外科向けに開発されたもので、径 5 mm ～ 10 mm と太く、新生児や乳児

の手術には適切でない。例えば、Radius Surgical System (Tuebingen Scientific, 

Tuebingen, Germany) [44-48]は径 10 mm と径 5 mm の製品が国内でも販売されて

いる。KYMERAX (Terumo, Tokyo, Japan) [49]は径 8.8 mm の多自由度術具だが、

現在は製造中止となっている。Autonomy Laparo-Angle Needle Holder (Cambridge 

Endoscopic Devices Inc., Framingham, MA) [50]および、JAiMY (EndoControl, 

Grenoble, France) [51]はそれぞれ 5 mm の多自由度術具である。小児、特に葛西

手術の対象年齢である１か月前後の児の中で操作することを考えると、細径

で、かつ屈曲部より先端までの長さが短い術具が好ましい。より細径の術具と

しては、Ohdairaら[52]が、径 3 mm の Needlescopic surgery用のロボット鉗子を

報告しているが、屈曲部より先端が 25mm と生後 1か月の乳児を対象とするに

はやや長く、より乳児の体腔の大きさに適した術具が求められている。 
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２．多自由度持針器の開発初期の経緯 

当研究室の石丸、岩中らは、腹腔鏡下肝門部空腸吻合術で使用することを想

定して、より先端部の長さが短く、乳児でも使用可能なサイズの多自由度持針

器を東京大学大学院 工学系研究科 機械工学専攻の光石杉田研究室と共同で開

発してきた。設計の詳細については、共同研究者の Fujii ら[53, 54]が報告して

いるため、ここでは概要説明に留める。 

エキスパートオピニオンを参考に 1ヶ月児の腹腔内でのワークスペースを鶏

卵 1個分程度（直径約 30 mm）と見積もり、その中で使用できるように屈曲部

より先端の長さが 15 mm となるよう設計した。また、術具径は新生児の体腔内

でも使用しやすいように 5 mm 径 よりもう 1 サイズ細い 3.5 mm 径とした。 

先端部の屈曲と回転には 2重ベベルギア機構を用い、針を掴む把持部はばね

とワイヤーで開閉する機構とした（図 2, 3）[54]。この把持機構はスリット型に

なっており、従来のハサミ型の把持機構とは大きく異なる。同じ術具径での両

機構の設計を検討した結果、ハサミ型の術具では運針に耐えうるだけの十分な

把持力を出すことができず、より把持力の出るスリット型を選択している。操

作部は複数の試作案の中から直感的に扱いやすい操作部を複数の小児外科医の

意見を参考に選定した（図 4）[53]。拇指で先端部の屈曲、拇指と示指で先端部

の回転、中指で把持の操作を行うように設計している。 
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図 2 多自由度持針器の先端部の機構 

 

 

図 3 多自由度持針器の先端部の動き（文献 55より引用） 

 

 

図 4 多自由度持針器の外観と操作部の入力機構（文献 55より引用） 
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当研究室の Ishimaru ら[56]が、水平面における、術具挿入方向に対して直交

方向、および平行方向の運針について、既存のストレート持針器と多自由度持

針器の比較を行い報告している。針の刺入点および刺出点における目標点との

誤差は、いずれの運針方向においても両持針器で差は認めなかった。また、6

名の被験者のうち比較的経験の浅い 4名が平行方向の運針では多自由度持針器

の方が使い易いと答えている。 

ストレート鉗子を用いて術具挿入方向と同じ向きに運針することは非常に困

難と考えられたが、実際には、針を寝かせて持ち縫合面に対してほぼ水平に刺

入していくことによって、ほとんどの被験者が目標点近くから刺出することが

できていた。しかし、このような運針は、本来の運針面に対して垂直に刺入す

る運針と異なり、浅く弱い運針となりやすい。さらに術具の回転操作によって

針の彎曲に一致した運針をすることは非常に難しく、無理な回転方向となるた

め組織に過度の侵襲を与える可能性もある。一部の被験者では、無理な方向の

運針によって縫合対象が過度に牽引されているなどの状況が観察されており、

実際の肝臓の運針であったならば組織が裂けてしまう恐れがあると思われた。

小児の組織は成人より脆弱であるため、このような組織への影響も考慮したデ

バイスの評価方法が必要であると考えられた。 
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３．生体外（Ex vivo）実験 [55] 

 

目的 

 石丸、岩中らが光石杉田研究室と共同開発した多自由度持針器について、よ

り実際の手術環境に近い条件で、運針軌道と侵襲性を評価する実験を行った。

対象とする腹腔鏡下肝門空腸吻合における運針をできるだけ忠実に再現し、臨

床での効果を予測可能な妥当性の高い実験環境として、垂直面に対する多方向

運針を行う実験装置を用いた。 

 多自由度持針器を用いた運針では、先端部の屈曲を利用して先端部の軸を縫

合面に対して平行とすることができる。それにより、針が寝ることなく、縫合

面に対して垂直な運針をする事が理論上可能である。そして、垂直な運針軌道

をとった場合、針の彎曲に沿った運針が容易となるため、縫合対象にかかる過

剰な力も小さくなると予想され、この点は組織が脆弱な小児において特に有用

であると期待できる。そこで、本実験では多自由度持針器が既存持針器に比較

して、より縫合面に垂直で、縫合対象に過剰な負荷をかけない運針をしている

かどうかを検証することを目的とした。 
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方法 

 

実験装置 

多自由度持針器の性能評価実験のため、腹腔鏡下肝門空腸吻合術における肝

門部への運針を想定した実験装置を作成した（図 5, 6）。上下左右 4方向の運針

の目標刺入点と目標刺出点を印したスポンジシート（Moltfilter; Inoac 

Corporation, Tokyo, Japan）を台座に垂直に固定し、内視鏡手術のトレーニング

に用いる市販のドライボックス（Endowork Pro Ⅱ; MC Medical, Tokyo, Japan）

の中に設置した。目標の刺入点と刺出点の間隔は 5mm とした。 

スポンジの台座にはひずみゲージを利用した 3軸力センサを取り付け、運針

中にスポンジにかかる X方向、Y方向、Z方向の力を計測できるようにした

（図 6）。運針中に縫合対象を手前に引く方向である X方向にかかる力が、組

織損傷をもっとも引き起こしやすいと考え、X方向の力の最大値を最大引張力

として評価実験に用いた。 
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図 5 ドライボックス内での垂直面運針実験の実験装置（文献 55より引用） 

縫合対象のスポンジには上下左右方向運針の際の目標刺入点と目標刺出点が印

されている。台座にはひずみゲージを利用した力センサが設置されている。 

 

 

図 6 実験装置のシェーマと力センサの計測方向（文献 55より引用） 

台座に設置された 3軸力センサは、X方向、Y方向、Z方向にかかる力を計測

できる。評価には X 方向にかかる力の最大値を用いた。 
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実験内容 

被験者は小児外科医 6名で、うち 2名は内視鏡外科学会技術認定医であっ

た。被験者は既存持針器（径 3 mm, K26167 FNS, KARL STORZ, GmbH & Co. 

KG, Tuttlingen, Germany）および多自由度持針器を使用して鏡視下に運針操作を

行った。針は 13 mm の弱弯（3/8 周）、糸は 5-0 PDS II (Ethicon Endo-Surgery, 

Cincinnati, OH, USA)を使用した。まず 30分の練習を行った後、左、下、右、

上の順に連続での運針を、各持針器につき 2 セットずつ交互に行った。使用す

る持針器の順序は、3 名は既存持針器から、残り 3名は多自由度持針器からと

して、その選別は無作為に行った。実験中の運針の様子を図 7に示す。4方向

の運針が終了後、糸の結紮は行わずにスポンジを取り外して後述する解析を行

った。本実験では目標刺入点および目標刺出点を通る運針をした際の両持針器

の運針軌道や組織にかかる力を評価する事を目的としたので、目標点を大きく

外れた場合は被験者の判断で運針をやり直すこととした。 
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図 7 既存持針器と多自由度持針器の各方向への運針の様子 
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評価項目 

実験の評価項目として、刺入・刺出誤差、運針深さ、運針軌道の傾き、前述

の最大引張力を使用した。実際の刺入・刺出の位置とスポンジに印した目標点

との距離を刺入・刺出誤差として計測した。タスク終了後に図 8のようにスポ

ンジを切り出して、割面を通る縫合糸とスポンジ表面との距離を運針深さとし

て計測した。実際の刺入点、割面の縫合糸の位置、実際の刺出点の 3 点からな

る平面を実際の運針軌道として求め、その平面がスポンジ表面に垂直な理想的

な運針軌道の平面と成す角度を運針軌道の傾きとして計算した。 

計測結果は平均値と標準偏差で示した。統計解析は JMP Pro 11（SAS 

Institute, Cary, NC, USA）を用いて Student の t 検定を行い、各項目における既存

持針器と多自由度持針器の差を比較した。有意水準は α = 0.05とした。サンプ

ル数は被験者 6名×試行回数 2回で n = 12として統計処理を行った。 

 

図 8 運針軌道の解析方法（文献 55より引用）  
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結果 

刺入誤差の結果を図 9に、刺出誤差の結果を図 10に示す。刺入誤差はいず

れの運針方向においても 1 mm 以内であり、持針器間で有意な差は認めなかっ

た。刺出誤差については、刺出点が持針器によって死角になりやすい右方向運

針において、既存持針器の方が多自由度持針器より有意に大きい結果となった

（既存: 2.10 ± 1.02 mm, 多自由度: 1.12 ± 1.02 mm, P = 0.017）。 

運針深さの結果を図 11に示す。右方向運針において既存持針器が多自由度

持針器より有意に深く運針していたが、その他の方向では有意差はなかった

（既存: 2.56 ± 0.71 mm, 多自由度: 1.76 ± 0.61 mm, P = 0.003）。 

運針軌道の傾きの結果を図 12に示す。左右方向運針において、多自由度持

針器の運針軌道の方がより縫合面に垂直に近い角度で組織を通過していた

（左・既存: -12.16 ± 14.59°, 左・多自由度: 3.62 ± 12.85°, P = 0.014, 右・既存: 

13.37 ± 23.74°, 右・多自由度: -5.08 ± 11.37°, P = 0.042）。 

運針時の最大引張力の結果を図 13に示す。左右方向運針において、多自由

度持針器の方が既存持針器に比べて有意に小さい値を示した（左・既存: 0.70 ± 

0.42 N, 左・多自由度: 0.35 ± 0.30 N, P = 0.036, 右・既存: 0.97 ± 0.66 N, 右・多

自由度: 0.27 ± 0.27 N, P = 0.010）。 
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図 9 Ex vivo実験における両持針器の刺入誤差の比較 

各方向、各持針器とも、サンプル数は被験者 6名×試行回数 2回で n = 12。 

Student の t 検定において、両持針器間に有意差を認めなかった。 

 

 

図 10 Ex vivo実験における両持針器の刺出誤差の比較 

各方向、各持針器とも、サンプル数は被験者 6名×試行回数 2回で n = 12。 

Student の t 検定において、右方向運針で両持針器間に有意差を認めた。 
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図 11 Ex vivo実験における両持針器の運針深さの比較 

各方向、各持針器とも、サンプル数は被験者 6名×試行回数 2回で n = 12。 

Student の t 検定において、右方向運針で両持針器間に有意差を認めた。 

 

 

図 12 Ex vivo実験における両持針器の運針軌道の傾きの比較 

各方向、各持針器とも、サンプル数は被験者 6名×試行回数 2回で n = 12。 

Student の t 検定において、左右方向運針で両持針器間に有意差を認めた。 
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図 13 Ex vivo実験における両持針器の最大引張力の比較 

各方向、各持針器とも、サンプル数は被験者 6名×試行回数 2回で n = 12。 

Student の t 検定において、左右方向運針で両持針器間に有意差を認めた。 
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考察 

実験結果より、左方向運針、および右方向運針については、多自由度持針器

の方が運針の傾きが縫合面に垂直に近く、縫合対象にかかる引張力も小さい事

が明らかとなった。これは、あらかじめ仮説を立てた通り、多自由度持針器の

先端屈曲、先端回転の自由度を有効に使う事によって、既存持針器より縫合面

に垂直で、縫合対象に過剰な負荷をかけない運針をしていることを示してい

る。運針中の画像（図 7）からも、既存持針器では刺入点、刺出点は目標に合

わせることができるが、針が斜めに刺入された傾いた運針軌道となっているこ

とが確認できる。その点、多自由度持針器での運針は、先端部を屈曲させて回

転の軸を縫合面と平行にすることで、針が垂直に組織に入っていくことができ

る。本実験で提案した運針軌道や最大引張力の計測により、両持針器による運

針の違いを定量的に示す事が出来き、評価法として有用であった。 

本実験において、上方向や下方向では同様の傾向は認められるものの、運針

軌道の傾きや最大引張力に有意差は見られなかった。本実験の配置では術具が

外側から横向きに挿入される形となっており、この場合は図 14に示すように

既存持針器を用いても上下方向は比較的容易に運針可能であったと考えられ

た。一方、既存持針器を用いた右方向運針は、軌道や力の違いだけでなく、図

10に示すように目標と実際の刺出点との誤差も非常に大きい結果となってお
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り、それだけ運針が困難な方向であった事、また、刺出点が術具によって死角

になっていた事も原因と考えられた。このように既存持針器では術具挿入点と

縫合対象の位置によって術具の向きが固定されるため、運針が容易な方向と困

難な方向がでてくる。しかし、多自由度持針器を用いた場合は、どの運針方向

にも常に容易に、組織に対して垂直に運針することができると考えられた。 

 

 

図 14 下方向運針における術具挿入方向と運針しやすさの関係 

(a) 横向きに術具が挿入された場合、下方向運針は容易だが、逆に左右方向運

針は困難となる。 

(b) 縦向きに術具が挿入された場合は、下方向運針は困難だが、左右方向運針

はむしろ容易に行える。 

 

実臨床では既存持針器で運針が困難な場合、新たにポートを追加し、より運

針しやすい向きで術具を挿入し直すことで解決できる。しかし、肋骨弓下[48]
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や骨盤内[46, 47, 49]などの手術では、骨などの解剖学的な理由から理想的なポ

ート配置をとれない事も多く、そのような手術で多自由度術具が用いられる傾

向にある。このように、多自由度持針器は既存持針器に比較して様々な角度の

縫合面や運針方向に幅広く対応でき、必要なポート数を減らす効果や、ポート

の追加が難しい解剖学的条件下における有用性が期待できると考えられた。 

今回の実験で用いたスポンジは比較的固く、針が深く刺さると多自由度持針

器の先端回転自由度の力では針が刺出できない事があった。その為、垂直では

あるが、既存持針器と比べると浅めの運針になったと考えられた。回転自由度

のギア比を調整し、より強い力を出せるように改良を行う必要がある。また、

多自由度持針器先端のスリット型の把持機構については、従来のハサミ型より

針が持ちにくいとの意見が出たので、今後この把持機構についても改良、評価

していく必要があると考えられた。 

多自由度持針器の操作部については、操作の間違いは少ないものの、屈曲と

回転をどちらも拇指が担当しており、入力機構の位置を確認するために被験者

の視線が手元に行く様子がしばしば観察された。また、回転操作中に術具先端

が安定せずに動いてしまい、針の軌道が本来のものから逸れてしまう失敗も観

察された。本実験では所要時間を計測せず、刺し直しを許可していたので、こ

れらの欠点は結果に反映されていないが、今後改良が必要と考えられた。 
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４．多自由度持針器の改良 

前述の生体外実験の結果を受けて、以下の 3点について多自由度持針器の改

良を行った。改良後の多自由度持針器の外観を図 15に、先端部の各自由度の

動きと操作部の入力機構について図 16に示す。 

 

 

図 15 小児用細径多自由度持針器の外観（文献 57より引用） 

 

 

図 16 多自由度持針器の先端部の動きと操作部との対応（文献 57より引用） 

(a) 先端部の各自由度の動き (b) 操作部の上面。拇指で回転を操作する。 

(c) 操作部の下面。示指で屈曲を、中指で把持を操作する。 
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先端部の屈曲回転機構のギア比変更 

屈曲と回転に用いるギアを再設計し、強度を上げる事とした。生体外実験の

際に屈曲ギアの最大トルクが 40.5 Nmm、回転ギアの最大トルクが 52.6Nmm で

あったものが[54]、それぞれ 123.0 Nmm と 127.7 Nmm に増加した[57]。 

 

先端のスリット部の視認性向上 

多自由度持針器で針を把持する際は、まず左手術具で針を持ちスリットの中

に適切な向きで針を挿入する必要がある。この際のスリットの幅が狭く、挿入

が難しかった為、外套部分を一部削ることにより、スリットの視認性を向上さ

せた（図 16 a）。これにより針の把持が容易になった。 

 

把持部の形状、入力機構の位置変更 

操作部は各入力機構をそれぞれ別の指で動かせるように配置し、術者が手元

を見なくても操作が行えるように改良した。運針操作中に使用するのは先端回

転の自由度なので、その入力機構を動かす際の持針器先端の揺れが最小限とな

るように、最も独立して安定した操作が可能な拇指を用いて術具の長軸方向に

動かす動作とした（図 15, 16 b）。藤井らにより、新しい操作部は以前の操作部

に比べて回転動作中の安定性が増すことを確認している[58]。 
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５．生体内（In vivo）実験 [57] 

 

目的 

生体外の実験において、多自由度持針器を用いた運針は、組織に対して垂直

な軌道を通り、組織に過度な力を加えないことを示す事ができた。そこで、実

際の生体組織への影響を確認するために、動物を用いた生体内実験を行う事と

した。 

しかし、生体内実験を進めるに当たって、肝組織に対する侵襲の度合いを適

切に評価する方法が問題となった。医療デバイスの評価の際に組織学的検討を

行った例として、機械吻合の治癒過程[59]や縫合糸に対する異物反応[60]等を評

価した報告がある。また、エネルギーデバイスによる熱損傷の程度を、組織壊

死の深さで定量的に評価する手法[61, 62]が報告されており、これは侵襲度の検

査として本研究に応用できると考えた。多自由度術具の先行研究のうち動物実

験を行った報告[52]があるが、組織学的な検討は行われていない。 

一方、葛西手術後の再手術例の調査[63]や、動物実験において葛西手術を行

った報告[64, 65]によれば、吻合部には肉芽組織や瘢痕組織が発生することが知

られている。これらは手術時の侵襲や吻合腸管からの逆行性細菌感染等によっ

て肝細胞が壊死し、肉芽形成や瘢痕化といった反応が起こると考えられる。ま
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た、Deら[66]は肝組織の圧迫の程度に比例して肝細胞がアポトーシスを起こす

と報告しており、このことから運針の際の負荷の大きさと肝細胞壊死の程度が

相関する事が予想された。そこで、運針後の肝組織の壊死範囲は肝への侵襲度

を反映すると仮説を立て、まず初めにその検証を行った。 

次に、多自由度持針器を用いた運針について評価し、（１）どの運針方向に

対しても同様に運針ができているかどうか、（２）既存持針器と比較して有効

かどうかの検討を行った。評価する項目としては、針の把持に要する時間、運

針に要する時間、針の刺入回数、運針の幅や深さを計測し、操作性や運針軌道

について解析を行った。また、前半で検証した運針後の壊死組織の面積と、運

針中に肝臓が断裂した回数を用いて、運針が組織に与える影響について評価を

行った。 
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方法 

 

使用した動物 

東京大学医学部の動物実験委員会の承認（番号：医–H14-204）を得て実験を

行った。実験に用いたウサギは 20週齢の雄のニュージーランドホワイト種

（日本 SLC, 静岡, 日本）とした。ウサギは腹腔鏡手術の場合のみ前日より禁

食とし、飲水は自由とした。麻酔導入はプロポフォール 1-2 ml/kg を静注とし、

ハロセン 2-4 ％の吸入で麻酔維持を行った。気管支鏡下に気管挿管を行い、術

中は酸素投与と適宜用手換気を行った。手術中は細胞外液輸液を 4 ml/kg/h で持

続点滴した。肝臓への運針前にベクロニウム 0.04 mg/kgを静注し肝臓の呼吸性

移動を止めるようにした。術後は覚醒後から飲水可とし、翌日より給餌を再開

した。安楽死の際は、プロポフォール 1-2 ml/kgの静注で鎮静した上で、塩化カ

リウム 2 mEq/kgを静注した。 

 

ウサギ開腹手術における運針手技の違いと肝壊死面積の検討 

小児外科専門医 1名を術者として、ウサギ 2羽を十分な麻酔下に開腹し、助

手が肝臓の辺縁を把持しやや引き出した状態で肝表面に対して以下の 3種類の

縫合操作を行った。 
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A群：通常の運針 

B群：過度な引張力をかけながら行った運針 

C 群：深く刺入した後、一旦抜いて再度刺入し直した運針 

各群の運針は３針の連続縫合とし、ウサギ１羽について各群計 6針行った。針

糸は 13mm 強弯針（1/2 周）の 5-0 PDSⅡを使用した。B群の運針では、運針中

に術者が故意に肝臓を引っ張る方向に針を強く持ち上げる動作を行った。運針

中にかかる力の影響のみを組織学的に検討する事を目的とし、運針後に糸は結

紮しなかった。かわりに糸の尾側はあらかじめ玉結びの要領で結紮しておき、

反対側は長めに糸を残して術後の糸の脱落を防ぐ工夫をした。 

術後３日目に安楽死させ、肝臓を摘出して 10 ％中性緩衝ホルマリン液で固

定した。各運針の刺入点と刺出点の中点で標本に割を入れ、断面の組織標本を

作製した（図 17）。 

 

図 17 肝臓標本の割面 

矢印：割面を通る糸の切断端、周囲に壊死組織を認める。 
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盲検化した割面のパラフィン切片（5 µm）を HE染色し、運針によって糸周

囲に生じた壊死組織の面積を画像解析ソフト Medical Image Analyzer（Inotech, 

広島, 日本）を用いて計測した（図 18）。 

 

 

図 18 肝臓の組織像と壊死組織面積の計測 

HE染色標本の 20倍顕微鏡画像、青線は壊死範囲の外周を示す。 

壊死中央には縫合糸の断端が認められる。 

 

計測結果は平均値と標準偏差で示した。統計解析は JMP Pro 11（SAS 

Institute, Cary, NC, USA）を用いて Tukey-Kramerの HSD検定を行い、各群の結

果を比較した。有意水準は α = 0.05とした。 
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ウサギ腹腔鏡手術における多自由度持針器評価 

ウサギの腹腔鏡手術において、多自由度持針器の評価を行った。術者はウサ

ギの尾側に立ち、助手は右側、スコピストは左側、麻酔担当者は頭側に位置し

た（図 19）。手術は 4 ポートで行い、カメラ用に 5 mm ポートを腹部中央に、

術者の右手術具用に 5 mm ポートを左側腹部に、左手術具用に 3 mm ポートを

右側腹部に、さらにその外側に助手用の 3 mm ポートを挿入した（図 20）。腹

腔内圧が 5 mmHgとなるようにカメラポートより二酸化炭素を送気して気腹を

行った。助手の鉗子で肝臓の辺縁を把持し持ち上げて、垂直となった肝下面を

肝門部に見立てて評価実験を行った。尚、多自由度持針器は滅菌方法が確立し

ていなかった為、超音波洗浄機で洗浄し、未滅菌の状態で使用した。 

 

 

図 19 腹腔鏡手術時の施術者の配置 
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図 20 腹腔鏡手術のポート配置 

右から順に、術者の右手術具用 5 mm ポート、カメラ用 5 mm ポート、術者の

左手術具用 3 mm ポート、助手用 3 mm ポート。 

 

既存持針器および多自由度持針器の扱いに十分習熟した小児外科専門医 2名

を交互に術者として、ウサギ 6羽に対して以下のタスクを行った。同じウサギ

の肝臓に対して多自由度持針器を用いて上下左右の４方向に、既存持針器を用

いて下および右の２方向に運針し、各方向への運針は３回の連続縫合とした

（図 21, 22）。多自由度持針器を用いた運針は、運針方向による違いを比較検討

するため 4方向行い、既存持針器は生体外実験で多自由度持針器と差が小さか

った下方向と、差が大きかった右方向のみ行う事として使用する動物数を抑え

た。針糸は 13mm 強弯針（1/2 周）の 5-0 PDSⅡを使用し、開腹実験と同様に運

針後に糸は結紮しなかった。 
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図 21 多自由度持針器による左方向運針の様子 

 

 

図 22 運針タスクのシェーマ 

赤の矢印が多自由度持針器、青の矢印が既存持針器による運針を表す。各方向

の部位は個体毎に無作為に変更した。 

 

術中の内視鏡映像はすべて録画しておき、持針および運針に要した時間を計

測した。持針時間は、右手術具で糸を持った状態で開始し、刺入のために針先

が肝臓に触れるまでとした。運針時間は針先が触れてから、針全体が肝臓から

抜けるまでとした。また、針の刺入回数および、肝臓の破断回数を計測した。
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肝臓の破断は運針中に肝臓が裂けて針が完全に抜けてしまい、改めて刺し直す

必要があった場合と定義した。 

術後３日目にウサギを安楽死させたのち、肝臓を摘出して 10 ％中性緩衝ホ

ルマリン液で固定し、運針軌道の評価を行った。刺入点と刺出点の距離を運針

幅として計測した（図 23）。また、刺入点と刺出点の中点で標本に割を入れ、

断面の糸から肝表面までの距離を運針深さとして計測した。 

 

 

図 23 固定後の肝臓標本 

破線：運針幅 
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盲検化した割面のパラフィン切片（5 µm）を HE染色し、開腹実験と同様に

壊死組織の面積を計測した。また、特に壊死面積の大きかった運針については

後方視的にビデオにて運針動作の詳細な検討を行った。 

計測結果は平均値と標準偏差で示した。統計解析は JMP Pro 11（SAS 

Institute, Cary, NC, USA）を用いて分散分析（ANOVA）を行い多自由度持針器

における各運針方向の差を、Student の t 検定を行い既存持針器と多自由度持針

器の差を比較した。有意水準は α = 0.05とした。  
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結果 

 

ウサギ開腹手術における運針手技の違いと肝壊死面積の検討 

3日後の再開腹時に C 群の糸が 2本脱落しており、解析から除外した。ま

た、A群で 2例、B群で 2例、C 群で 1例の標本が創部への癒着等の影響で広

範な壊死をきたしており解析から除外した。 

壊死面積の比較結果を図 24に示す。引張力をかけた運針（B群）では、通常

の運針（A群）と比較して有意に壊死面積が大きい事が分かった（P = 0.016）。

刺し直した場合の運針（C 群）では、通常の運針（A群）に比較して壊死面積

は大きい傾向にあるが、有意差は認めなかった（P = 0.100）。 

 

図 24 異なる運針方法における肝壊死面積の比較 

A群：通常の運針 

B群：過度な引張力をかけながら行った運針 

C 群：深く刺入した後、一旦抜いて再度刺入し直した運針 

Tukey-Kramerの HSD 検定を行い、各群の結果を比較した。 
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今回の結果より、引張力のかかった運針では、通常の運針に比較して、術後

の肝組織の壊死範囲が大きくなることが明らかとなった。そこで本指標を、運

針中にかかる組織への侵襲を表す指標の一つとして用いて、多自由度持針器の

評価実験を行った。 

 

ウサギ腹腔鏡手術における多自由度持針器評価 

6羽全てのウサギで予定どおりの運針タスクを行った。2羽のウサギは手術

終了後に麻酔からの覚醒不良で 1羽、腹膜炎で 1羽死亡した。それら 2羽のウ

サギについては、壊死組織の面積の評価から除外した。標本摘出時、全 108回

の運針の内、7本の糸が術後に抜け落ちており、それらについては縫合幅、縫

合深さ、壊死組織面積の評価から除外した。 

多自由度持針器の 4方向運針における各評価項目の結果を表 1に示す。いず

れの評価項目においても、各運針方向の間で有意な差は認めなかった。 
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評価項目 左方向 下方向 右方向 上方向 P 値 

把持時間 

（秒） 

42.2 ± 18.3 

(n = 18) 

47.6 ± 26.7 

(n = 18) 

46.4 ± 29.3 

(n = 18) 

43.9 ± 19.5 

(n = 18) 
0.9053 

運針時間 

（秒） 

20.3 ± 8.5 

(n = 18) 

15.1 ± 4.6 

(n = 18) 

22.9 ± 16.0 

(n = 18) 

24.7 ± 28.1 

(n = 18) 
0.3514 

刺入回数 
1.0 ± 0.0 

(n = 18) 

1.0 ± 0.0 

(n = 18) 

1.1 ± 0.3 

(n = 18) 

1.0 ± 0.0 

(n = 18) 
0.1051 

肝破断回数 0 / 18 回 0 / 18 回 0 / 18 回 0 / 18 回 
 

 

運針幅 

（mm） 

8.7 ± 1.9 

(n = 14) 

8.1 ± 2.2 

(n = 18) 

8.2 ± 1.9 

(n = 15) 

8.3 ± 1.7 

(n = 18) 
0.8477 

運針深さ 

（mm） 

3.2 ± 1.2 

(n = 14) 

2.8 ± 1.1 

(n = 18) 

3.3 ± 1.2 

(n = 15) 

3.6 ± 1.2 

(n = 18) 
0.1966 

壊死組織面積 

（mm2） 

1.2 ± 1.8 

(n = 8) 

0.6 ± 0.4 

(n = 12) 

2.5 ± 3.6 

(n = 10) 

3.3 ± 4.0 

(n = 12) 
0.1132 

 

表 1 In vivo実験における多自由度持針器の 4方向運針の比較 

計測結果は平均値と標準偏差で示した。多自由度持針器における各運針方向の

差を、有意水準α = 0.05 で分散分析（ANOVA）を行い比較したが、有意差は

認めなかった。 

 

次に、下方向および右方向運針における既存持針器と多自由度持針器の評価

結果を表 2に示す。下方向運針、右方向運針いずれにおいても、多自由度持針

器の方が既存持針器と比較して有意に深い運針であった（下方向: P = 0.0004, 

右方向: P = 0.0022）（図 25）。他の評価項目においては、両持針器の間で有意な

差は認めなかった。運針中の肝の断裂は、多自由度持針器を用いた場合には観

察されず、既存持針器を用いた場合にのみ、下方向運針で 1回、右方向運針で

1回観察された。 
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評価項目 下方向運針 右方向運針 

 既存 多自由度 P 値 既存 多自由度 P 値 

把持時間 

（秒） 

47.5 ± 24.8 

(n = 18) 

47.6 ± 26.7 

(n = 18) 
0.9949 

42.9 ± 18.9 

(n = 18) 

46.4 ± 29.3 

(n = 18) 
0.6773 

運針時間 

（秒） 

17.6 ± 5.0 

(n = 18) 

15.1 ± 4.6 

(n = 18) 
0.1360 

26.2 ± 13.8 

(n = 18) 

22.9 ± 16.0 

(n = 18) 
0.5142 

刺入回数 
1.2 ± 0.4 

(n = 18) 

1.0 ± 0.0 

(n = 18) 
0.0739 

1.4 ± 0.7 

(n = 18) 

1.1 ± 0.3 

(n = 18) 
0.2608 

肝破断回数 1 / 18 回 0 / 18 回 
 

 
1 / 18 回 0 / 18 回 

 

 

運針幅 

（mm） 

6.6 ± 2.1 

(n = 18) 

8.1 ± 2.2 

(n = 18) 
0.0549 

7.2 ± 2.9 

(n = 18) 

8.2 ± 1.9 

(n = 15) 
0.2884 

運針深さ 

（mm） 

1.5 ± 0.8 

(n = 18) 

2.8 ± 1.1 

(n = 18) 
0.0004 

1.9 ± 1.2 

(n = 18) 

3.3 ± 1.2 

(n = 15) 
0.0022 

壊死組織面積 

（mm2） 

0.7 ± 0.6 

(n = 12) 

0.6 ± 0.4 

(n = 12) 
0.8272 

0.9 ± 1.3 

(n = 12) 

2.5 ± 3.6 

(n = 10) 
0.1666 

 

表 2 In vivo実験における両持針器の下・右方向運針の比較 

計測結果は平均値と標準偏差で示した。既存持針器と多自由度持針器の差を、

有意水準α = 0.05で Student の t 検定を行い比較したところ、下方向と右方向

いずれも運針深さの項目のみで有意差を認めた。 
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図 25 In vivo実験における両持針器の運針深さの比較 

既存持針器と多自由度持針器の運針深さについて、Student の t 検定を行い比較

したところ、下方向と右方向いずれも有意差を認めた。 

 

肝組織に与える侵襲が大きかった縫合手技について検討する目的で、壊死面

積が 5 mm2以上であった運針について表 3にまとめた。壊死面積が 5 mm2以上

であった運針はすべて多自由度持針器によるもので、運針深さが深いという共

通の特徴があった。また、これらの運針についてビデオの詳細な検討を行った

ところ、図 26に示すように、先端回転を行った際に肝臓を過剰に引き上げる

動作が確認されたものが多かった。 
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番

号 

持針器 運針 

方向 

肝断裂 壊死面積 

（mm2） 

運針深さ 

（mm） 

ビデオで観察された 

侵襲的動作 

1 多自由度 上 無 14.4 4.4 過剰な先端回転 

2 多自由度 右 無 10.7 4.3 過剰な先端回転 

3 多自由度 上 無 6.6 3.8 刺し直し 

4 多自由度 右 無 6.1 5.4 過剰な先端回転 

5 多自由度 左 無 5.3 4.4  

6 多自由度 上 無 5.3 4.6  

 

表 3 壊死面積が 5 mm2以上であった運針の特徴 

過剰な先端回転：先端回転を行った際に肝臓を過剰に引き上げる動作 

 

 

図 26 先端回転により肝臓を過剰に引き上げる動作（表 3における番号 2） 

針のかかっている部分の肝組織が変形し、画面手前方向に大きく引っ張られて

いる。 
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考察 

今回の生体内での評価実験では、まず多自由度持針器を用いた運針において

運針方向による差異があるか否かを検討した。小児の狭い体腔内を模したウサ

ギの腹腔鏡手術においても、多自由度持針器は上下左右のいずれの方向に対し

ても同様の操作性、運針軌道、組織への影響を示しており、この結果は先の生

体外実験の結果とも一致する。多自由度持針器を用いる事で、同一の術具挿入

位置からでも様々な方向の運針が可能となり、縫合困難が原因で内視鏡ポート

を追加する場面を減らす事ができると考えられた。尚、有意差を認めるほどで

はないが、生体内外の実験における両持針器共通の傾向として、上方向運針で

はやや深く、下方向運針ではやや浅くなる結果となっている。これは、持針器

の特徴というよりは、図 27に示すように斜視鏡で見下ろしながら垂直面を運

針する際に生じる錯覚が原因と推測された。 

 

 

図 27 垂直面の上下方向運針における錯覚 

図は極端な例であるが、実験中は左図のように運針したつもりが、右図のよう

になっている例が多く観察された 
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 次に、既存持針器と多自由度持針器の運針の比較を行ったところ、明らかに

異なったのは運針の深さであった（表 2）。多自由度持針器の運針は、既存持針

器の運針に比べて有意に深いものとなっていた。両持針器間で運針幅には差が

無かったことから、多自由度持針器はより肝表面に対して垂直に近い角度で運

針していたと考えられ、生体外実験における運針軌道の傾きの評価結果（図

12）と一致する。また、多自由度持針器では深い運針ができており運針中の肝

の断裂が起こらなかったが、既存持針器では運針が浅く不十分なために肝の断

裂がおきてしまうことがあった。この点においては、多自由度持針器の方が安

全な運針が可能であると考えられた。 

一方で、表 3に示したように、多自由度持針器を使用していて針を深く刺入

し過ぎた場合に、過剰な先端回転により組織に負荷がかかり広範囲の肝組織の

壊死を引き起こす事も明らかになった。今回使用した針が全長 13mm の強弯針

（1/2 周）であり曲率半径が約 4mm であるので、おおよそ針の曲率半径を超え

る深さの運針では大きな組織壊死が発生する危険性があると言える。特に、前

述の理由により深く刺入されやすい上方向で広範囲の壊死が観察されやすい傾

向があり、多自由度持針器を使用する際には、運針が深くなりすぎないように

注意深くコントロールする必要があると思われた。また、手術環境が異なるの

で一概には言えないが、開腹手術の通常運針による壊死範囲（図 24）と比較し
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て、腹腔鏡手術では両持針器とも壊死範囲（表 2）が大きい傾向にあり、おそ

らく腹腔鏡手術での運針では組織により大きな力がかかっていたと考えられ

た。このような組織にかかる過剰な力やその結果としての肝組織の壊死が、実

臨床における胆道閉鎖症の腹腔鏡手術の成績と関連している可能性もあり、今

後の検討課題であると考えている。 

 スリット型の先端部を持つ多自由度持針器の操作性については、針の把持時

間や運針時間を比較する限り、既存持針器と遜色無い結果であり、改良の効果

があったと思われた。おそらくハサミ型の方が針や糸を掴む事は容易である

し、針を持つ角度の微妙な調整も可能である。逆にスリット型では針は直角に

しか持てないというデメリットがある。しかし多自由度持針器においては、針

を直角に持って先端屈曲で運針方向を調整した方が縫合面に対して垂直な運針

ができるので、スリット型の特徴を上手く活かす事が出来ていると言える。針

や糸の把持については、ある程度のトレーニングは必要であるが、腹腔鏡によ

る拡大視効果も手伝って、本実験においては持針の所要時間に差が出る事はな

かったと考える。 

このように、多自由度持針器は有用な面も多いが、従来の術具との相違点も

多いため、使用者は特別なトレーニングを積む必要があると考えられた。特

に、スリット型の先端部に慣れる事と、適切な運針の深さを体得する事が重要
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であろう。また、垂直面運針においては、図 22のような運針方向による錯覚

も意識してトレーニングを行う必要がある。多自由度術具のトレーニングに

3D内視鏡が有用との報告[50]もあり、おそらく奥行きについての視認性が向上

することで運針深さのコントロールが容易になると思われ、今後の発展が期待

される。どのようなトレーニングを、どの程度行う事で、運針深さが安定し、

組織への過度な侵襲を加えることの無い運針が可能となるかを、今後検討して

いく必要がある。 

今後、この多自由度持針器を臨床で使用できるようにしていくには、滅菌性

を確立し、生体に対して安全に使用できることを証明し、薬事承認を取得する

必要がある。また、継続的なビジネスが成立するように、コストと価格を設定

しなければ、製品として世に普及させることはできない。残念ながら、本持針

器の製作には非常に精細な部品が必要となるため生産コストが高く、従来製品

と競争できるような価格設定は難しい。スタンフォード大学のバイオデザイン

[24, 25]では、あらかじめビジネスにおける採算まで検討した上で、開発を始め

ることを推奨しており、企業が確実な成功を目指すためには有効な方法であ

る。しかし、市場が小さく企業が参入しにくい小児外科のような領域において

は、大学が主導となって社会的に意義のある医療機器開発を進める事も重要で

あると考える。今後は、本持針器の低コスト化など、製品化の可能性を模索し
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ていくと同時に、本研究で得られた知見や要素技術を他の医療機器開発や研究

に活かしていくことが小児内視鏡外科の発展に繋がると考えている。 

今回の生体内実験で用いた縫合糸周囲の肝組織の壊死面積を計測する手法は

運針時にかかる侵襲を定量的に評価する事が出来た。持針器間の比較では有意

差を認めなかったが、壊死の大きな運針を検討する事で、針の曲率半径を超え

る深い運針が組織に対して過剰な負荷を与えている可能性を見つける事が出来

た。今後、多自由度持針器のトレーニング効果を検討する際や、新たな縫合デ

バイスを開発した際に、肝組織への侵襲を評価するのに本指標が有用であると

思われる。  
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５．結論 

手術環境を模擬した生体外実験において、運針軌道を評価することで、多自

由度持針器が既存持針器に比較してより縫合面に対して垂直に運針可能である

事を明らかにした。また、そのような組織に対して垂直な理想的な運針軌道を

通る事で、組織にかかる力も既存持針器よりも少なくなる事を示した。 

生体内実験において、手術ビデオの解析や組織を用いて運針軌道、周囲肝組

織の壊死面積を評価することで、多自由度持針器はどのような運針方向にも一

様に運針できる事を示した。また、多自由度持針器は既存持針器より縫合面に

対して深く確実な運針が行える事を示した。 

本研究の中で、運針中の過剰な引張力が肝組織の広範な壊死を引き起こすこ

とを明らかとした。広範な壊死を呈した運針を検討することで、多自由度持針

器が針の曲率半径を超えた深い運針をした際に組織を損傷しているという問題

点を明らかにする事が出来た。 

本実験で提案した運針軌道の解析、最大引張力の計測、肝組織の壊死面積の

計測といった新たな縫合手技評価手法により、両持針器による運針の違いを定

量的に示す事が出来き、精緻で低侵襲な操作を求められる小児内視鏡外科手術

に用いる縫合デバイスの評価法として有用であった。 
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第二部 

小児胸腔鏡手術シミュレーターの妥当性評価 

 

背景と目的 

手術手技の修練には、まず生体外での訓練で基礎的な手技を習得し、その後

に実際の手術を習得していくのが一般的であり、内視鏡外科手術においてもそ

の流れは同じである[67]。現在までに多くの内視鏡外科手術のシミュレーター

が開発されてきている。ドライボックスと呼ばれる箱型のトレーナーは単純で

はあるが、把持、切離、縫合などの基本手技を修練するのには十分で、安価な

ため広く普及している[68]。バーチャルリアリティー（VR）シミュレーターも

ほぼ同等のトレーニング効果を持ち[69-71]、より特殊な状況を再現でき、手技

の上達を評価することも容易であるなど利点も多いが、やや高額である[71]。

これらのほとんどは成人患者の体のサイズを想定して開発されたものであり、

小児内視鏡外科医の修練においても、このような成人外科用のシミュレーター

を用いるのが一般的であった。しかし、Ieiri ら[72]は小児外科医が成人外科医

と同様のトレーニングを行ったところ、スピードは速くなったが、エラーも増

加したと報告している。また、Hamilton ら[73]が VR シミュレーターによって

小児外科医と成人外科医のタスク評価を行ったところ、成人の体腔を模擬した



p. 54 

 

空間でのタスクでは違いがみられなかったが、小児体腔を模擬した狭い空間で

のタスクでは小児外科医の方が高いスキルを示した。実臨床においても、ドラ

イボックス内での手技に習熟している修練医が、本番の小児内視鏡外科手術に

なると、その体の小ささに驚き、上手く手術が行えないことがある。そうした

背景から、小児内視鏡外科に特化したシミュレーターの開発が期待されてい

る。 

また、このような手術シミュレーターそのものの良し悪しを評価する際に、

外科医の技術を正しく評価できる事、現実の手術の結果とシミュレーターの結

果が一致する事などが基準となる。Reznick [74]やMoorthyら[75]はシミュレー

ターの評価手法について表 4のように定義している。さらにシミュレーターを

トレーニングに用いる場合、使用者の手技を評価し提示することがトレーニン

グ効果を高めるのに有用とされる[76]。使用者は自身の技術がどの程度かを知

り修練に励むことができ、指導医の負担も減らす事ができる。よって、シミュ

レーターを開発するに当たっては、実際の手術環境を模擬することも重要であ

るが、同時に手術手技を適切に評価する方法を備えている必要があると言え

る。一般的に用いられる手技評価の手法としては、タスクを完遂するのにかか

る所要時間、手術ビデオを評価する方法[77-81]、手技中の術具や手の動きを工
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学センサで計測する方法[75, 82-85]、縫合や切離の出来栄えを評価する方法[75, 

86]などが報告されている。 

 

名称 説明 

Construct validity 

構成概念妥当性 

計測の目的である特性が測れているか 

（テストが様々なレベルの専門技術を判別できるか） 

Content validity 

内容的妥当性 

計測する内容が目的の領域と合っているか 

（例：手術技術を計測したいが、実際には解剖の知識

を評価している） 

Concurrent validity 

併存的妥当性 

その分野の標準的な方法と相関があるか 

Face validity 

表面的妥当性 

本物の状況と似ているか 

Predictive validity 

予測的妥当性 

未来の結果を予測しうるか 

 

表 4 妥当性評価の方法  （文献 74, 75より引用、一部改変） 

 

小児内視鏡外科に特化したシミュレーターとして、Azzieら[87-89]は小児内

視鏡外科用に小型のドライボックスを作成し、小児外科に対応した pediatric 

laparoscopic surgery (PLS) scoreというスコアリングシステムの開発や、術具の

動作についての検討を行っている。Retrosi ら[90]も eoSim という成人向けのボ

ックス型のシミュレーターの内部を小児の体腔に見立てて制限することで小児

内視鏡外科医の評価に有用で、PLS scoreとも相関があったと報告している。ま

た、近年では様々な小児外科疾患を対象として、実際の手術の状況を再現した
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シミュレーターが開発されてきている。Plymale ら[91]は腹腔鏡下幽門切開術の

シミュレーターを開発し、医学生や研修医のトレーニングに有用であったとし

ている。Ieiri ら[92]と Jimbo ら[93]は術具軌道や縫合の質を評価可能な腹腔鏡下

噴門形成術のシミュレーターを開発している。Davis と Barsness らは周囲の骨

格を 3Dプリンターで実際の大きさと同様に作成し、食道閉鎖症[94-97]、横隔

膜ヘルニア[98]、十二指腸閉鎖症[99]の内視鏡外科手術のシミュレーターを開発

している。 

それらの背景をふまえて、本研究では実際の小児内視鏡外科手術を忠実に再

現したシミュレーターと、定量的な手術手技評価手法の開発を行う。患者の

CT画像を元に患者の胸郭の 3Dモデルを作製し、その内部に市販の縫合シミュ

レーターを設置した[100]。手技評価手法としては、手技ビデオを詳細なチェッ

クリストで評価する主観的評価方法[101]、および位置センサによる術具先端の

軌道や縫合シミュレーターの変形量といった客観的評価手法を用いた。内視鏡

外科学会の技術認定医と技術認定医の資格を持っていない小児外科医の手技

を、開発した小児胸腔鏡手術シミュレーター内および従来のボックストレーナ

ー内で比較することで、どちらのシミュレーターが 2群間の手技の差を判別す

るのに有効か、construct validityを検討した。 
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方法 

 

小児胸腔モデルの開発と工学センサの設置 

本研究は、東京大学大学院 医学系研究科・医学部 倫理委員会の承認を得て

行った（審査番号：10033）。CTデータは匿名化され、患者の個人情報は適切

に保護された。本モデルの開発は、東京大学大学院 工学系研究科 光石杉田研

究室と共同で行い、センサ類の設置、調整、妥当性の評価については Haradaら

が報告している[100]。 

実際の手術での空間的制約を正確に再現するために、肺嚢胞性疾患の 1歳児

の CTデータから骨・胸壁などの領域を抽出し、いわゆる 3Dプリンターと呼

ばれる、ラピッドプロトタイピングの技術を用いて小児胸腔モデルを作製した

（図 28）。骨・胸壁には共重合ポリアミド混合物、皮膚にはエラストマーを使

用した。 

 

図 28 加工した 3Dデータ（左）と小児胸腔モデル（右） 
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小児胸腔モデルの内部には、縫合時に組織にかかる力を測定するため、縫合

シートと測距センサからなる縫合手技シミュレーター（M57, 京都化学, 京都, 

日本）を設置した。このシミュレーターは縫合シート下部のスポンジの変形量

を 5つの測距センサで計測し、センサが出力する電圧値を各方向に加わった力

の相対値として計測する。本研究では、側方 4方向に設置されているセンサの

値の総和を Force Index として手技評価に用いた。側方方向への変形量は、縫合

パッドにかかる過度な力や、不適切な運針軌道によるパッドの変形を反映する

と報告されている[86]。胸腔内での縫合を要する小児外科手術として代表的な

C 型食道閉鎖症での食道食道吻合を想定して、縫合パッドの切れ込み部分が第

3胸椎の高さになるように配置した[102]。小児胸腔モデルを左半側臥位に設置

し、5 mm カメラ用ポートを第 5肋間の肩甲骨下端付近に、3 mm ポートを第 3

肋間腋窩中線と第 5肋間背部中央に挿入し、手術体位やポート配置も同術式を

再現した[19]（図 29）。 

 

図 29 小児胸腔鏡手術シミュレーター 

(a) 内部に縫合シミュレーターを配置 (b) 実際に縫合をおこなっている様子 
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 また，術具の動きを計測するため、磁気式 3次元位置センサ trakSTAR 

(Ascension Technology Corporation, Shelburne, VT, USA)を右手の 3 mm 持針器、

左手の 3 mm 把持鉗子それぞれの軸上に固定した（図 30）。ジェネレータが発

生させる磁場をセンサが検出することで、術具先端の位置を計測することがで

きる。計測の頻度は 1秒間に 20回とした[84, 85]。各時間の座標の推移から移

動距離を求め、それらを足し合わせることでタスク遂行中の術具先端の総軌道

長を算出して評価に用いた。 

 

図 30 位置センサを固定した術具 

(a) 持針器 (b) 把持鉗子 丸で囲った部位にセンサが設置してある。 

 

手技評価実験 

本評価実験は、東京大学大学院 医学系研究科・医学部 倫理委員会の承認を

得て行った（審査番号：10033）。被験者は、東京大学および Pediatric Surgery 

Joint Meeting 2013（東京）と Pediatric Surgery Joint Meeting 2014（兵庫）の会場

内にて有志の小児外科医を募り、事前に書面によるインフォームドコンセント
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を得た。本研究は、過去に報告した東京大学および Pediatric Surgery Joint 

Meeting 2013（東京）での結果[100, 101]に新たに 31名の被験者を追加して詳細

な検討を行ったものである。 

小児外科医 53名を被験者として、本モデル、および内部に同じ縫合シミュ

レーターを設置したドライボックス（K-ZWEI, B. Braun Aesculap, Tuttlingen, 

Germany）の中で、縫合・結紮の手技を評価した（図 31）。被験者を日本内視

鏡外科学会の技術認定制度における技術認定取得者（小児外科領域）の資格

（以下、技術認定医）[8, 9]の有無で 2群に分けて、おのおののシミュレーター

について、この 2群間の手技の差を判別できるか、Construct validityを評価し

た。被験者の医師としての経験年数、年間の内視鏡手術件数、小児外科領域で

縫合を伴う腹腔鏡手術として一般的である腹腔鏡下噴門形成術の経験数につい

て表 5にまとめた。 

 

図 31 実験に用いたドライボックス 
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 技術認定医群 非認定医群 

人数 8 45 

経験年数 * 23 ± 7.6 12 ± 7.0 

年間の内視鏡手術件数 * 180 ± 170 32 ± 27 

腹腔鏡下噴門形成術の経験数 * 59 ± 38 12 ± 26 

 

表 5 被験者の特徴 

技術認定医群：日本内視鏡外科学会の技術認定制度における技術認定取得者

（小児外科領域） 

非認定医群：上記資格を持っていない小児外科医 

*: 平均±標準偏差で記載 

 

実験のタスクは、まずドライボックス内で鏡視下の縫合・結紮を行い、その

後に小児モデル内で同様の手技を行う事とした。それぞれのシミュレーターで

の手技の計測の前に、最大 5分間の練習時間を設けた。13 mm の弱弯（3/8

周）の針のついた 5-0 PDS を用い、糸の長さは 100 mm とした。被験者は縫合

パッドの中央に描かれた目標刺入点と目標刺出点を目安に運針し、その後に通

常の結紮を 3回行った（図 32）。外科結紮は用いず、創縁を寄せるにはスリッ

プノットを使用するように説明した。被験者は全員右手で持針器を、左手で把

持鉗子を使用した。内視鏡は径 5 mm、30°の斜視鏡を用い、毎回同一の小児外

科専門医がスコープを把持した。 
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図 32 縫合パッド 

 

実験後に手技ビデオを確認し、タスクに要した時間と、タスク遂行中に針糸

を把持する回数[80, 81, 101]をカウントした。また、小児外科専門医 2 名が盲検

化された状態で以下の 2種類の方法に従って手技ビデオを評価した。29項目の

チェックリスト（図 33）は Moorthyらが発表したもので、鏡視下縫合の手技

を細かく細分化し、それぞれの項目について 1点もしくは 0点で評価をつけて

いくものである[77-79, 101]。エラースコアの評価（図 34）は Van Sickleらが報

告した手法を一部改変して使用しており、縫合手技を表 6に示す 9つのフェイ

ズに分解し、そのおのおののフェイズにおいて表 7に挙げるエラー項目が観察

されれば該当のマスにチェックを入れ、その合計数を集計する[80, 81, 101]。こ

の時、同一フェイズ内では、同じエラーを繰り返しても、1回分までしかカウ

ントされない。両スコアは評価者間の信頼性を確認した上で、両評価者の値の

平均値を解析に用いた。 
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図 33 縫合手技のチェックリスト 

 

 

図 34 エラースコア評価シート 

 



p. 64 

 

フェイズ 定義 

Insert/Orient 開始～刺入のために針先がマットに触れるまで 

Bite 1 針を刺入～針を刺出して、対側マットに触れるまで 

Bite 2 対側に刺入～針を刺出して、針側の糸を把持するまで 

First Throw 針側の糸を把持～1つめの結紮後、尾側の糸を離すまで 

Second Throw 1つめの結紮後、尾側の糸を離す～2つめの結紮後、尾

側の糸を離すまで 

Slip Knot 2つめの結紮後、尾側（針側）の糸を離す～結び目が動

き始める時まで 

Cinching 結び目が動き始める～スクエアに戻す為に、尾側の糸を

持つまで 

Squaring 尾側の糸を持つ～スクエアに戻して針側の糸を把持する

まで 

Third Throw 針側の糸を把持～終了 

表 6 フェイズ分けの定義 

 

エラー 定義 

Missed Grasp 対象物（針、糸、縫合マットなど）を掴み損ねる 

Tear/Injure Tissue 針先が縫合マットやモデルにあたる、縫合マット

が損傷する、糸が切れる 

Instrument Not assisting 作業を行っていない側の鉗子がうまく協力してい

ないか、画面外にある 

Excessive Manipulation 各フェイズで 3回以上、糸や針を把持する 

（通常は 2回以内ですべての動作を完結できる） 

Incomplete or  

Repeated Bite 

運針した針が出てこないもしくは、出た場所が悪

いため、引っ込めて出し直す場合 

Needle Out of View 針を持った状態で画面外に出てしまう 

Missed Loop 鉗子に糸を巻きつけ始めたが失敗する 

Tail Looped 糸の尾側を引っ張った際に、長すぎてループを形

成してしまう 

Failure to Slip Knot 創縁がよっておらず、スリップノットが必要なの

に行わない、もしくはスリップノットにできない 

Failure to Square Knot スリップノットからスクエアノットに戻せない 

表 7 エラーの定義 
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前述の各工学センサの値より、左右の術具先端の軌道長および Force Index を

計算し手技評価に用いた。また、実験終了後の縫合パッドを確認し、創縁がも

っとも寄っている部分で、創縁距離を計測した。一部でも創縁が接触している

場合は、創縁距離は 0 mm とした。 

結果はすべて箱髭図で示した。中央の線は中央値を、箱の上辺と下辺はそれ

ぞれ四分位点を、点は外れ値を表している。統計解析は統計ソフト JMP Pro 11

（SAS Institute, Cary, NC, USA）を用いて行った。ビデオ評価の評価者間の信頼

性を Cronbach の α係数を用いて評価した。各シミュレーターにおいて、技術認

定医群と非認定医群の結果の比較を、ノンパラメトリック検定である Wilcoxon 

rank sum test で行った。また、各群における、ドライボックスの結果と小児モ

デルでの結果の比較を Wilcoxon rank sum test で行った。有意水準は α = 0.05と

した。 
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結果 

所要時間の結果を図 35に、把持回数の結果を図 36に示す。小児モデル内の

手技において、技術認定医群の方が非認定医群と比較して有意に所要時間が短

く（P = 0.015）、把持回数が少なかった（P = 0.027）。また、両群とも小児モデ

ル内ではドライボックス内に比べ所要時間が有意に増加した（認定医: P = 

0.041, 非認定医: P < 0.001）。また、非認定医群では、把持回数も小児モデル内

で有意に増加していた（P < 0.001）。 

小児外科医によるビデオ評価の結果について、チェックリスト点数を図 37

に、エラースコアを図 38に示す。チェックリストの Cronbach の α係数は

0.87、エラースコアの Cronbach の α係数は 0.88 で、いずれも評価者間の信頼性

に問題は無かった。小児モデル内の手技において、技術認定医群の方が非認定

医群と比較してチェックリストの点数が有意に高く（P = 0.009）、エラースコア

が有意に少なかった（P = 0.001）。また、非認定医群では、小児モデル内でドラ

イボックス内に比べエラースコアが有意に増加した（P = 0.001）。 

術具先端の軌道長について、右手術具の結果を図 39に、左手術具の結果を

図 40に示す。ドライボックス内において非認定医 4名の、小児モデル内にお

いては技術認定医 1名と非認定医 5名の両手の術具の位置データが計測機器の

不具合により計測できなかったため、検討から除外している。小児モデル内の
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手技において、技術認定医群の方が非認定医群と比較して有意に右手の術具先

端軌道長が短かった（P = 0.019）。非認定医群では、小児モデル内でドライボッ

クス内に比べて右手の持針器先端軌道長が有意に増加した（P = 0.027）。また、

両群とも小児モデル内ではドライボックス内に比べて左手の把持鉗子先端軌道

長が有意に増加した（認定医: P = 0.002, 非認定医: P < 0.001）。 

Force Index の結果を図 41に示す。ドライボックス内で非認定医 2名、小児

モデル内においては非認定医 6名のデータが計測機器の不具合により計測でき

なかったため、検討から除外している。非認定医群では、小児モデル内でドラ

イボックス内に比べて Force Index が有意に増加した（P = 0.027）。小児モデル

内の手技において、技術認定医群の方が非認定医群と比較して Force Index が低

い傾向であったが、有意差は認めなかった（P = 0.13）。 

創縁距離の結果を図 42に示す。小児モデル内の手技において、技術認定医

群の方が非認定医群と比較して有意に創縁距離が短かった（P = 0.048）。 
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図 35 所要時間の比較  ＊P < 0.05 Wilcoxon rank sum test 

 

 

 

図 36 把持回数の比較  ＊P < 0.05 Wilcoxon rank sum test 
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図 37 チェックリスト点数の比較 ＊P < 0.05 Wilcoxon rank sum test 

 

 

図 38 エラースコアの比較  ＊P < 0.05 Wilcoxon rank sum test 
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図 39 右手術具先端軌道長の比較 ＊P < 0.05 Wilcoxon rank sum test 

 

 

図 40 左手術具先端軌道長の比較 ＊P < 0.05 Wilcoxon rank sum test 
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図 41 Force Index の比較  ＊P < 0.05 Wilcoxon rank sum test 

 

 

図 42 創縁距離の比較  ＊P < 0.05 Wilcoxon rank sum test 
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考察 

本研究の結果が示す通り、小児胸腔モデル内での鏡視下縫合手技において、

所要時間、把持回数、チェックリスト点数、エラースコア、右手持針器先端の

軌道長、創縁距離の 6項目で、技術認定医群が有意に良好な成績を示してい

る。よってこれらの評価手法を用いた小児胸腔鏡手術シミュレーターの

construct validityを証明する事ができた。逆にドライボックス内での手技は、技

術認定医群と非認定医群の間で差がなかった。今回の研究では有志の被験者を

内視鏡手術関連の学会場で募ったため、普段から内視鏡手術やドライボックス

での練習に熱心な、いわゆる腕に覚えのある外科医が集まったと考えられた

（表 5）。そのため、非認定医群といえども、ドライボックス内での縫合手技に

長けている被験者が多く、技術認定医群と差が無い結果になったと思われる。

しかし、そのようにドライボックスに長けた被験者が多い非認定医群であって

も、小児モデル内では技術認定群と明らかな差が生じることが示されたこと

は、小児内視鏡外科におけるこの小児胸腔モデルの有用性を益々強調するもの

であると思われる。 

ここで見方を変えて、各群におけるドライボックス内での手技と小児モデル

内での手技を比較してみると、非認定医群では所要時間、把持回数、エラース

コア、右手術具軌道長、左手術具軌道長、Force Index の 6項目が小児モデル内
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で有意に増加しているが、技術認定医群では、所要時間と左手術具軌道長が小

児モデル内で増加しているのみである。このことから、小児内視鏡外科手術の

経験が豊富な技術認定医は、小児胸腔モデル内のような狭小空間においても、

把持回数やエラーや縫合対象にかかる力が増えることは無いが、その分、時間

をかけ左手術具の動きを増やすことによって手技の質を保っていると考えられ

る。 

タスクの所要時間については、様々なシミュレーターや実際の手術に至るま

で、多くの研究でその評価指標としての妥当性が示されている[82, 83]。しか

し、Nasrら[88]は小児内視鏡外科特有の手技評価手法である PLS scoreのうち、

パターンカットの手技においては、正確性の得点の配分を増やし、時間の配分

を減らすことで、より実際の熟練度に応じた適切な判別が可能になったと報告

している。彼らは、小児外科の手技は対象のサイズが小さいことにより所要時

間が少なくなるため、成人外科と同じ採点方法だと時間の配点が過大評価され

易く、それを補正する必要があると考察している。実臨床においても、小児の

手術は成人の手術と比べてサイズが小さい分、手術時間は短い傾向にある。そ

の分、対象が小さいため細かい操作が要求されたり、組織が脆弱なため愛護的

な操作が要求される場面が多く、結果として小児外科医の考え方も手術時間の

短縮より手術操作の正確性に重きを置く傾向が強くなると考えられた。 



p. 74 

 

今回用いたビデオ評価手法はどちらもタスクの所要時間に関連する内容がほ

とんど無く、手術のスピードより正確で愛護的な操作を優先する傾向が強い小

児外科医の手技評価に適していると考えられた。また、いずれも定義が細かく

設定されているため、評価者間の差が出にくいという利点もある。チェックリ

ストについては、両群ともにドライボックス内と小児モデル内の手技を比較し

た場合に有意な差が無かったが、これはチェックリストの細目の中に、針の把

持の部位や、糸の引き抜き方、結び方など縫合に関する知識を問う内容が多く

含まれていた為に手術環境による差が出にくかったと考えられた。その点、エ

ラースコアはより純粋に技術面を評価する傾向が強く、非認定医は小児モデル

内でエラーが増える結果となっている。また、把持回数はいかに効率よくタス

クをこなしているかを示す指標であり[80, 81]、評価方法が簡便なため用いやす

いが、縫合手技のような針糸を扱うタスクにしか使用することができない。 

成人内視鏡外科における術具や手の動きの評価手法は本研究のように術具に

搭載するものから VR シミュレーターに付随するものまで多くの種類があり、

特に術具や手の総移動距離は被験者の熟練度が上がるにつれて短くなることが

多くの研究で報告されている[69, 76, 82, 83]。本研究の結果においても、小児モ

デル内での技術認定医群の右手術具先端軌道長が非認定医群と比べて有意に短

い結果となり、成人外科で一般的に言われていることと一致した。一方、左手
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の術具先端軌道長については、熟練度による差が検出されず、また、非認定医

群のみならず技術認定医群においても小児モデル内で有意に長くなることが示

された。今回の小児モデル内でのタスクのように狭小空間で針を把持した場

合、周囲の組織を損傷する可能性が高いので、技術認定医群では針を持つ右手

の動きを極力減らし、その分を左手で補ったためこのような結果になったと推

察する。そのため、手技評価においては右手術具先端の軌道長を用いるのが望

ましいと考えられた。 

非認定医群の小児モデル内での手技の Force Index はドライボックス内の手技

に比べて有意に増加していた。これは、小児モデル内で運針する際に過度の力

がかかったか、もしくはパッドの切れ込みに対して左右対称でないバランスの

悪い運針をしていた事を示している[86, 100]。小児モデルではポートの位置が

必ずしも左右対称でなく、パッドもやや斜めに設置されており、経験の浅い医

師にはドライボックスに比べて正確な運針が難しかったと考えられた。しか

し、技術認定医群と非認定医群の間で小児モデル内の Force Index を比較しても

有意差は認めず、construct validityを証明するには至らなかった。 

本研究で開発した小児胸腔鏡シミュレーターの今後の活用としては、若手外

科医が自己評価の為に用いる事や、トレーニング目的に使用することも有用で

あろうと思われる。その場合、本シミュレーターでの評価スコアの上昇と、実
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際の臨床手術の成績の向上が相関するかといった predictive validityを評価して

いく必要がある。本シミュレーターをトレーニングに使用した場合、実際の手

術と同じ空間的制約のもとでの手技を上達させる効果があると考えられるが、

組織の固さや脆弱性は再現できていないので、実際の力加減を学ぶ事はできな

い。生体の脆さを適切に再現した内部臓器を用いる事ができれば、そういった

力加減も同時にトレーニングする事が可能になるであろう。 

また、より公の場面での技術評価に用いることも考えられる。本邦で行われ

ている日本内視鏡外科学会の技術認定制度[7-9]では、申請者の実際の手術ビデ

オを審査員が細かく評価しているが、審査員にかかる時間的負担が大きく、多

くの申請者の評価を行うのは困難である。現在行われている手術ビデオを用い

た技術審査の一部を本シミュレーターが担う事で、症例による差異なく平等に

申請者の縫合技能を評価でき、かつ審査員の負担を軽減することが可能となる

かもしれない。本研究で得られた技術認定医の手技の計測結果は、新たな被験

者が技術認定医に相当する技術を持っているか否かの判定の際に目安になると

考えている。 

近年、小児外科分野において本研究のような 3Dモデルや疾患モデルを用い

たシミュレーター[91-101]が開発されつつあり、非常に注目が集まっている。

また、小児では成人領域で行われているヒトの死体を用いた cadaver training 
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[103, 104]が難しい背景もあり、実際の解剖でトレーニングする機会として 3D

モデルの需要が高い。3Dモデルを作製する場合、本研究のように個人の CTデ

ータから忠実なモデルを作製する場合と、平均的な体形のデータを元に作製す

る場合と 2通り考えられる。前者の利点としては、データ処理の簡便さや、本

人の術前シミュレーションにおける再現性の高さが挙げられる。一方で、時と

してモデルの個人差や病型による差が大きいといった問題、個人情報の保護に

関する問題などがあり、量産して広く普及させるには不向きである。後者に挙

げたように、平均的な体形の 3Dモデルを安価に作成し、多くの施設が熟練度

評価やトレーニング用に広く利用できるようにすることも重要であると考えら

れる。また、今後新たなシミュレーターを開発した際の妥当性評価において

も、本研究の評価手法を応用できると考えている。 
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結論 

 1歳の患児の CTデータを元に作成した小児胸腔モデル内に縫合パッドを設

置し、左右の術具に先端軌道を計測するセンサを搭載することで、小児胸腔鏡

手術シミュレーターを開発した。 

本シミュレーター内での縫合手技を所要時間や把持回数、チェックリストや

エラースコアといったビデオ評価手法や右手術具軌道長の計測、縫合後の創縁

距離といった項目で評価することで、技術認定医と非認定医を適切に判別でき

construct validityを示す事ができた。一方、通常のドライボックスでは両群の手

技の差を判別する事ができなかったことから、小児内視鏡外科手術の手技評価

には、小児の体腔を模した本シミュレーターの方が優れていると考えられる。 

小児内視鏡外科手術の経験が豊富な技術認定医は、実際の小児の体腔を再現

した本シミュレーター内での縫合手技において、ドライボックス内と比較して

所要時間と左手術具の動きは増すものの、チェックリストの点数やエラーや縫

合対象にかかる力といった項目は変化しておらず、手術時間の短縮より手術操

作の正確性や安全性を重視する傾向があった。 

本研究で得られた技術認定医の手技の計測結果は、今後新たな被験者が技術

認定医に相当する技術を持っているか否かを評価する際にも有用であると考え

られる。  
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研究の総括、今後の展望 

 

本研究では高難度の縫合を要する小児内視鏡外科手術を支援するために開発

された細径多自由度持針器や小児胸腔鏡手術シミュレーターについて、小児内

視鏡外科特有の縫合手技の定量的評価方法を提案した。また、実際にそれらの

評価を行い有用性を示す事ができた。 

腹腔鏡下肝門部空腸吻合術を対象として開発された、先端部が屈曲・回転す

る細径多自由度持針器について、ドライボックス内で運針軌道を評価すること

で、既存持針器と比較して、縫合面に対してより垂直な運針となる事を明らか

にした。また、ウサギを用いた生体内実験を行い、多自由度持針器は、どの方

向への運針においても均一な運針が可能で、既存持針器より深く確実な運針が

できる事を明らかにした。一方、針の刺入が深すぎた場合に組織の損傷が大き

くなる事が示唆され、運針の深さを適切にコントロールする必要がある事を明

らかにできた。本評価法は小児内視鏡外科における縫合デバイスの評価方法と

して有用であり、今後、多自由度持針器のトレーニング効果の指標や、新規デ

バイスの評価にも使用できると考える。 

患者 CTデータを元に小児胸腔モデルを作成し、工学センサを搭載した小児

胸腔鏡手術シミュレーターを開発した。本シミュレーター内での縫合手技を、
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既存の手技ビデオの評価法や工学センサを用いて解析することで、技術認定医

の手技と非認定医の手技を適切に判別でき construct validityを示す事ができ

た。特に、通常のドライボックス内での縫合手技を比較しても両群間に有意差

は見られなかったことから、小児内視鏡外科の手技評価にはドライボックスよ

りも本シミュレーターの方が有用であると考えられた。本研究で得られた技術

認定医の手技の計測結果を基準に、今後新たな被験者が技術認定医に相当する

技術を持っているか否かを評価する事も有用であろう。また、本シミュレータ

ーでの評価スコアの上昇と、実際の臨床手術の成績の向上が相関するかといっ

た predictive validityを評価し、トレーニングにおける有用性も検証していきた

い。 

本研究では、ドライボックス、動物モデル、小児胸腔の 3Dモデルといった 3

つの異なる環境での縫合手技評価の方法を用いている。本研究を通して明らか

となったそれぞれの特徴を図 43にまとめた。いずれの環境にも利点と欠点が

あり、評価したい項目により適切なものを選択する必要がある。ドライボック

スは工学センサを併用することで定量的な計測を簡易的に行えるが、実際の手

術環境を再現するには限界がある。動物モデルは、人体に極めて近い臓器の特

性や生体反応を観察できることが利点であるが、工学センサを併用することが

若干難しい。また、動物愛護の観点からは必要以上に行わないようにするべき
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である。近年、研究開発が盛んな 3Dモデルは本来の解剖に近い手術環境を再

現できるが、臓器の脆弱性を再現するには至っていない事と、個人情報保護の

問題がある。今後、生体の特性に極めて近い模擬臓器や、個人情報を含まない

平均的な体型の 3Dモデルが開発され、これらの問題が克服されれば、デバイ

ス評価や熟練度評価、さらにはトレーニング環境としても大変有用であると思

われる。 

本研究による成果が、今後の小児内視鏡外科のさらなる発展に貢献できれば

幸いである。 

 

 

 

 

図 43 縫合手技評価の環境による違い  
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