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We evaluated the safety of laparoscopic radical cystectomy (LRC) during initial phases and its learning

curve in a Japanese multicenter cohort by studying 436 patients who underwent LRC with no robot

assistance at 10 institutions in Japan. We divided the patients into three groups according to cumulative

surgical volume at each institution (first 10 cases, 11-30 cases, after 31 cases in each institution), and
compared perioperative and pathologic variables among the three groups. The first, second, and third

groups included 100, 166, 170 patients, respectively. The preoperative variables were similar in the three

groups except for the rate of neoadjuvant chemotherapy. The methods of LRC procedure, such as urinary

diversion, the extent of lymph node dissection, and concomitant urethrectomy or nephroureterectomy, were

similar in the three groups. Mean operative time was 629, 562 and 531 minutes, respectively, and mean

blood loss was 755, 650 and 435 ml, respectively. Both values decreased over time with the institution’s
experience. There was no significant difference among the three groups in the rate of positive surgical
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margin, the number of retrieved lymph nodes, and the rate of intra- and postoperative complications. LRC

was safely performed during initial phases with an acceptable complication rate and without compromising

oncological results, although operative time was longer and blood loss increased.

(Hinyokika Kiyo 65 : 439-444, 2019 DOI : 10.14989/ActaUrolJap_65_11_439)

Key words : Laparoscopic radical cystectomy, Japanese multicenter study, Treatment outcome, Initial

phases

緒 言

局所浸潤性膀胱癌や悪性度の高い治療抵抗性非筋層

浸潤膀胱癌に対する標準治療は根治的膀胱全摘除術で

あるが，その手術侵襲は大きい1)．それゆえ，低侵襲

化を目的として膀胱全摘除術にも腹腔鏡手術，ロボッ

ト支援下手術が導入されている．本邦では2012年 4月

に腹腔鏡下膀胱全摘除術（LRC）が保険収載され，

LRC は治療方針の選択肢の 1つとなっていると考え

られる．また2018年 4月にロボット支援下膀胱全摘除

術（RARC）も保険収載され，膀胱全摘除術におい

て，低侵襲手術の役割をより大きくなっていると考え

られる．

一方，膀胱全摘除術は手術が複雑で長時間を要する

などの技術的問題に加え，一施設の症例数の限りがあ

ることから，腹腔鏡による新規術式の導入には困難を

要すると予想される．しかしながら，これまでのとこ

ろ LRC，RARC ともに術式導入時に安全に施行しえ

たか，learning curve がどのようなものであるかは国

内外を含め十分には検討されていない．それゆえ本研

究は，多施設共同研究にて LRC 導入初期症例の治療

成績とそれに伴う learning curve を解析し，LRC が本

邦で安全に導入されたかを検討した．

対 象 と 方 法

2003年 1月以降京都大学および京都大学関連施設，

熊本大学，宮崎大学の計10施設で施行された LRC を

対象とした．共通のデータベーステンプレートを作成

し，後方視的にデータ収集を行った．膀胱摘除の方

法，尿路変向，リンパ節郭清術の有無や範囲，尿道摘

除術，腎尿管同時切除などの術式に関しては各施設の

方針で決定した．尿路変向は基本的には体外法にて施

行されていたが， 4施設では計67例腔内法で施行して

いた2)．

Learning curve の検討では各施設初期10例（計100

例）を中期11∼30例目（計166例）と後期31例目以降

（計170例）とで比較し，初期症例での安全性を評価し

た．Learning curve の評価項目として，術式選択（尿

路変向，リンパ節郭清の有無と範囲，尿道や腎尿管な

どの合併切除），周術期データ（手術時間，出血量，

輸血率），制癌性（リンパ節摘出個数，断端陽性率，

病理結果），合併症（術中合併症，術後90日以内合併

症，重度合併症）とした．合併症の評価は Clavien-

Dindo 分類を用いて行った．

3群間の比較は連続変量の検定は Kruskal-Wallis 検

定，カテゴリー変数の検定は Fisher の直接確率検定

を用い，p＜0.05 を有意とした．

なお本検討は，LRC を施行した症例に関する後ろ

向き研究であり，患者からの文書による同意は取られ

ていない．なお本研究は京都大学医学部付属病院の倫

理委員会の承認を受けている（承認番号 R1581）．多

施設間のデータのやり取り，個人情報の管理は文部科

学省・厚生労働省の指針に従い厳重に行った．またオ

プトアウトに関して京都大学医学部泌尿器科教室の

ホームページに掲示した．

結 果

本研究に参加した10施設において，計436例 LRC

が施行されていた．各施設の症例数は，50例以上施行

しているのは 3施設，31例から49例までが 4施設，30

例以下が 3施設であった．LRC 開始時期に関しては，

2003，2005年に LRC を開始した施設が 1 施設ずつ

あったが，その他は2012年以降に LRC を開始してい

た．Table 1 に患者全体の背景を示す．男性336例，女

性100例．年齢中央値は73歳で80歳以上は83例であっ

た．術前化学療法を168例（39％）に施行していた．

臨床病期 T1 以下が 102例（23％），T2 が 197例

（45％），T3 以上が137例（31％），術前リンパ節陽性

症例が41例（9％）であった．

導入初期症例の治療成績や learning curve を検討す

るため，症例全体を各施設初期10例の計100例，中期

11∼30例目の計166例，後期31例目以降の計170例の 3

群に分け，データを比較した（Table 1）．背景因子に

関しては，年齢，性別，BMI，ASA score，臨床病期

では差を認めなかった．術前化学療法の割合は中期に

て有意に高かった．

次に術式に関連するデータと術中のデータを Table

2 に示す．尿路変向は初期，中期，後期を通して回腸

導管，尿管皮膚瘻の順に多く，有意差を認めなかっ

た．リンパ節郭清に関しても 3群で有意差を認めず，

範囲としては拡大郭清（標準＋総腸骨仙骨前面）が最

も多く，続いて標準郭清（内外腸骨閉鎖節）が多かっ

た．また郭清が省略された症例は各時期で10∼20％程

度であった．合併切除の割合に関しては尿道摘除，腎
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Table 1. Patients’characteristics

First 10 cases 11-30 cases After 31 cases Total P value

No pts 100 166 170 436

Median age (IQR) 73 (64-77) 73 (65-78) 73 (66-78) 73 (65-78) 0.93

No more than 80 years old (％) 20 (20) 31 (19) 32(19) 83 (19) 0.96

Median BMI, kg/m2 (IQR) 21.9 (19.7-24.5) 22.1 (19.9-24.6) 22.7 (20.3-25.1) 22.3 (19.9-24.7) 0.51

No sex : (％) 0.79

Men 78 (78) 125 (75) 133 (78) 336 (77)

Women 22 (22) 41(25) 37 (22) 100 (23)

No ASA score 3 or greater (％) 11 (11) 17 (10) 21 (12) 49 (11) 0.83

Clinical stage : (％) 0.67

cTa/Tis/T1 26 (26) 37(22) 39 (23) 102 (23)

cT2 47 (47) 74 (45) 76 (45) 197 (45)

cT3 20 (20) 46 (28) 39 (23) 105 (24)

cT4 7 (7) 9 (5) 16 (10) 32 (7)

cT3 or greater 27 (27) 55 (33) 55 (32) 137 (31) 0.55

cN1-3 5 (5) 22 (13) 14 (8) 41 (9) 0.066

No preoperative chemotherapy (％) 29 (29) 77 (46) 62 (36) 168 (39) 0.0145

Table 2. Perioperative outcomes

First 10 cases (n＝100) 11-30 cases (n＝166) After 31 cases (n＝170) Total P value

No urinary diversions : (％) 0.30

Cutaneous ureterostomy 25 (25) 32 (19) 38 (22) 95 (22)

Ileal conduit 61 (61) 119 (72) 113 (66) 293 (67)

Ileal neobladder 12 (12) 8 (5) 13 (8) 33 (8)

None 2 (2) 7 (4) 6 (4) 15 (3)

No intracorporeal urinary diver-
sios (％) 2 (2) 24 (14) 41 (24) 67 (15) ＜0.001

Template of lymph node dissec-
tion : (％) 0.165

Extended 39 (39) 78 (47) 67 (39) 184 (42)

Standard 35 (35) 58 (35) 55 (32) 148 (34)

Limited 4 (4) 5 (3) 15 (9) 24 (6)

None 22 (22) 25 (15) 33 (19) 80 (18)

No urethrectomy (％) 63 (63) 105 (63) 89 (52) 257 (59) 0.082

No nephroureterectomy (％) 12 (12) 11 (7) 22 (12) 45 (10) 0.134

Median surgical time (mins)
(IQR) 629 (487-724) 562 (472-689) 531 (429-651) 567 (462-678) ＜0.001

Median blood loss (ml) (IQR) 755 (400-1,500) 650 (360-1,350) 435 (250-900) 561 (300-1,161) ＜0.001

No transfusion (％) 31 (31) 63 (38) 33 (19) 127 (29) ＜0.001

尿管摘除とも 3群間で有意差を認めなかった．手術時

間は中央値で629，562，531分と漸減しており，有意

差を認めた（p＜0.001）．また出血量も中央値で 755，

650，435 ml と減少傾向で（p＜0.001），輸血率も後

期で有意に低かった（p＜0.001）．

手術時間と出血量の近似曲線を Fig. 1 に示す．手術

時間は全体として減少傾向であり， 8施設でも同様に

減少傾向であった．手術時間が増加傾向である 2施設

はいずれも腔内尿路変向術を導入していた．出血量も

手術時間と同様に減少傾向であり，ほとんどの施設で

減少傾向または横ばいであった．

次に制癌効果の観点から病理結果を Table 3 に示

す．病理学的T分類やN分類は各群で有意差なく，

T3 以上が約30％，リンパ節陽性が10∼15％であっ

た．リンパ節摘出個数は中央値で13，17，14個であ

り，有意差を認めなかった．また断端陽性率もいずれ

も 5∼ 6％であり，有意差を認めなかった．

最後に安全性を評価するため，周術期合併症を検討

した（Table 4）．術中合併症は全体で23例（ 5％）認

めたが，初期，中期，後期で有意差を認めなかった．

術後早期合併症（90日以内合併症）は全体で231例

（53％），そのうち Clavien-Dindo 分類 grade 3 以上の

寒野，ほか : 腹腔鏡下膀胱全摘除術・初期治療成績 441
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Fig. 1. Learning curves for (A) operative time and
(B) blood loss. The dotted line shows the
approximate curve for each facility, and the
solid line shows the overall approximate
curve.

重度合併症は75例（17％）に認めた．時期別に 3群を

比較したが，全術後合併症，重度術後合併症ともに有

意差は認めなかった．

考 察

今回われわれは多施設共同研究にて LRC の導入初

期症例の治療成績を解析し，導入初期症例の安全性と

learning curve を検討した．各施設の初期10例（計100

例），中期各施設11∼30例目（計166例），後期各施設

31例目以降（計170例）を比較検討すると，術前因子

においては術前化学療法施行率以外有意差を認めな

かった．術式においては各時期において尿路変向，リ

ンパ節郭清範囲，合併切除（尿道，腎尿管）に関して

一定していた．手術時間と出血量は時期を経るにつれ

て減少傾向であった．制癌効果（術後病理），術中術

後合併症に関しては有意差なく，LRC は初期から安

全に施行可能であったと思われた．

LRC に関しては，周術期合併症や制癌効果などの

報告は，単施設からの小規模の研究がほとんどであ

る3~5)．本邦からの LRC の報告もほとんどが100例程

度までであり，大規模な研究は報告されていない．わ

れわれは最近10施設での多施設共同研究による早期晩

期合併症と再手術の検討，高齢者での安全性の検討を

行っている6,7)．今回は同じコホートを用いて，LRC

の learning curve を検討した．

Learning curve の検討において，どの項目を検討す

ることで評価可能かは定まっていない．本研究では，

○1時期別の術式選択の変移，○2手術時間と出血量の変

移，○3制癌効果に関して術後病理結果の違い，○4初期

症例での術中術後合併症の割合，を検討した．初期症

例でリンパ節郭清範囲や尿路変向などが縮小手術に

なっていないかは重要であるし，リンパ節摘出個数や

断端陽性率は制癌効果に直結しうると考えられる．ま

た術後合併症も初期症例でも増加しないことが望まし

いと思われる．今回の検討では○1 ○3 ○4 に関しては初

期，中期，後期で大きな差を認めなかった．

LRC を含めた低侵襲手術による膀胱全摘除術の

learning curve の検討は，これまでのところほとんど

が単施設の症例数が少ない研究であるが，RARC に

関して他施設共同研究が報告されている8)．14施設21

人の術者による496例の RARC の検討では，手術時

間，出血量ともに症例数を重ねるにつれて減少してお

り，RARC の安定した手術成績には30例必要と報告

している．経験による手術時間，出血量の減少はわれ

われの研究の結果とほぼ同様であるが，手術時間はわ

れわれの研究より明らかに短く（中央値386分），今後

本邦でも RARC の導入により手術時間が短縮するか

興味深いと思われる．

今回の研究では，手術時間，出血量は learning curve

を認めたが，合併症に関しては時期による有意差を認

めず，いずれも50∼60％程度であり，開腹膀胱全摘除

術や LRC，RARC と同等であると思われた1,8~13)．

重度合併症と考えられる Clavien-Dindo 分類 3度以上

においても，時期別の比較では有意差を認めなかっ

た．幸いにも初期症例の出血量増加，手術時間延長は

術後合併症の増加にはつながらず，LRC は導入初期

から比較的安全に治療できていたと考えられた．

患者背景では，術前化学療法の割合に有意差を認め

た．これは中期以降では診療ガイドラインの内容が遵

守されるようになってきたことが第一と思われる．一

方後期で術前化学療法の割合が有意に減少しているの

は，施設間のばらつきが影響している可能性がある．

後期の症例は大学病院ではなく一般病院で施行された

症例が大半であり，術前化学療法の施行率が一般病院

では大学病院に比べ低いことが後期症例で術前化学療

法施行率が低い要因であると考えられた．術前化学療
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Table 3. Pathologic outcomes

First 10 cases (n＝100) 11-30 cases (n＝166) After 31 cases (n＝170) Total P value

pT (％) 0.71

pT0 21 (21) 43 (26) 34 (20) 98 (22)

pTa/T1/Tis 33 (33) 39 (23) 47 (28) 119 (27)

pT2 21 (21) 33 (20) 32(19) 86 (20)

pT3 16 (16) 38 (23) 43(25) 97 (22)

pT4 9 (9) 13 (8) 14 (8) 36 (8)

pT3 or greater 25 (25) 51 (31) 57 (34) 133 (31) 0.34

pN (％) 0.69

pNx 21 (21) 25 (15) 30(18) 77 (18)

pN0 69 (69) 116 (70) 122 (72) 306 (70)

pN1 4 (4) 10 (6) 10 (6) 24 (6)

pN2 4 (4) 13 (8) 7 (4) 24 (6)

pN3 2 (2) 2 (1) 1 (1) 5 (1)

pN1-3 10 (10) 25 (15) 18 (11) 53 (12) 0.34

Median lymph node yield (IQR) 13 (7-20) 17 (10-27) 14 (8-22) 14 (8-25) 0.052

No surgical margin positive (％) 5 (5) 8 (5) 11 (6) 24 (6) 0.78

Table 4. Complications

Complications First 10 cases (n＝100) 11-30 cases (n＝166) After 31 cases (n＝170) Total P value

Intraoperative complications : (％)

Total 7 (7) 6 (4) 10 (6) 23 (5) 0.44

Rectal injury 2 (2) 3 (2) 6 (4) 11 (3)

Other bowel injury 1 (1) 1 (1) 1(1) 4 (1)

Vascular injury 2 (2) 1 (1) 3 (2) 3 (1)

Obturator nerve injury 2 (2) 1 (1) 0 (0) 3 (1)

Early postoperative complications : (％)

No patients with ≥1 complications 61 (61) 86 (52) 84 (49) 231 (53) 0.17

Highest Clavien-Dindo (％) 0.91

I 7 (7) 11 (7) 8 (5) 26 (6)

II 33 (33) 49 (30) 48 (28) 130 (30)

IIIa 9 (9) 14 (8) 12 (7) 35 (8)

IIIb 10 (10) 11 (7) 11 (6) 32 (7)

IV 1 (1) 0 (0) 1 (1) 2 (0)

V 1 (1) 1 (1) 4 (2) 6 (1)

III or greater 21 (21) 26 (16) 28 (16) 75 (17) 0.51

法の割合が周術期の結果に関与している可能性はある

ものの，われわれの同じコホートを用いた報告では，

術前化学療法は術後合併症に関与していなかった6)．

術後病理のうち，リンパ節摘出個数と断端陽性率は

術後再発に関係し，制癌効果に大きく関与しうる因子

と考えられている14,15)．われわれの結果では初期症

例でもリンパ節摘出個数は13個であり，開腹術と比較

しても大きな差はないと思われる．実際，Herr らは

10∼14個のリンパ節摘出が必要と報告しており14)，

われわれの結果は時期に関係なくこの条件をほぼ満た

している．また断端陽性率は 5∼ 6％であり，これも

開腹術とほぼ同等であると考えられた15)．

本研究の欠点として，後方視的な他施設共同研究で

あり，バイアスを含む可能性があり，術式や周術期管

理も一定ではない点が挙げられる．膀胱全摘除術は尿

路変向やリンパ節郭清，尿道摘除や腎尿管全摘除など

の合併切除などバリエーションが多く，手術時間や出

血量に大きく関係し，症例ごとのばらつきが大きいと

考えられる．また本研究では learning curve の解析に

施設ごとの症例数で区切っており，術者ごとの症例数

となっていない．しかしながら，LRC が施行されて

いる期間では施設の責任者はほとんど変わっておら

ず，ある程度の術式の均質化はなされていると考えら

れる．一方，今回本研究に参加した10施設いずれにお

いても LRC の導入に先立って腹腔鏡下前立腺全摘除

術の施行経験があり，このことが LRC 導入時初期症

寒野，ほか : 腹腔鏡下膀胱全摘除術・初期治療成績 443



例の安全性の担保や learning curve にある程度寄与し

ていると推測される．そのため，本研究の結果が体腔

鏡手術の high-volume center に限定されたものであり，

体腔鏡の経験が少ない施設には適用できない可能性が

ある．本研究は以上のような問題点があるものの，本

邦の低侵襲膀胱全摘除術が LRC から RARC に移行

するタイミングで，多数例を用いて解析したものであ

り，臨床的に意義あるものと考えている．

結 語

多施設共同研究にて腹腔鏡下膀胱全摘除術の導入初

期症例の安全性と learning curve を検討した．初期症

例では手術時間の延長と出血量の増加を認めたが，リ

ンパ節郭清の範囲や尿路変向などの術式は全時期を通

して一定であり，リンパ節摘出個数や断端陽性率も差

を認めなかった．術中術後合併症も増加を認めず，腹

腔鏡下膀胱全摘除術は，導入初期から安全性を損なわ

ず手術可能であり，安全に導入されていた．
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