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第 1 章 

 

序章 

 

1.1  本研究の背景 

 

直腸癌に対する標準手術である前方切除術は、人工肛門を回避したいという

患者ニーズに答える優れた術式であるが、一方で術後の縫合不全という重大な

合併症のリスクを伴う。近年における低位前方切除術の術後縫合不全の発生率

は 10%程度と報告されており、現在行われている標準的な結腸と直腸の吻合方法

が確立してから約 40 年間にわたり改善が得られていない。縫合不全の発生に関

与する手術要因の一つである吻合部の腸管血流について、現在のところ実臨床

において確立した客観的な血流の評価方法が存在しないため、信頼性や正確性

に乏しい主観的評価をもとに手術を行わざるを得ないという課題を抱えている。 

 第 1章は本研究の理解に必要な背景知識を整理し課題を明確にする章である。

1.1節でまず直腸癌の疫学的な知識を述べ、本研究で取り上げる問題の対象とな

る疾患の規模を知る。その後、背景知識として直腸癌手術治療の変遷と治療成績

の進歩を述べたのち、本研究で取り上げる縫合不全という術後合併症について

の知識を整理する。次に、縫合不全の発生に関わる手術要因である吻合部の腸管

血流について考えるために必要な解剖学的事項を詳説し、吻合部腸管血流の評

価における現状の課題を明確にする。それに対して 1.2 節において本研究の目

的を提示する。1.3 節では本研究全体の構成についての説明を行う。 

 

1.1.1  直腸癌の疫学 

 

直腸癌の疫学的な知識に関する概略を述べる。世界 185 か国から集計した
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GLOBOCANの 2018年のがん推計では世界の直腸癌罹患数、すなわち新たに直腸癌

と診断された患者数は年間約 70 万人であり、すべてのがん罹患数の約 4%を占

め、部位別がん罹患数において第 8位の疾患である［1、2］。同推計による直腸

癌の年間死亡数は約 31万人となっている。主要地域の集計を見ると、北米では

2017 年の罹患数は 39,910 人であり、欧州においては 2017 年の欧州臨床腫瘍学

会の報告によると年間の直腸癌罹患数は 125,000人となっている［3, 4］。国立

がん研究センターがん情報サービスによる本邦における 2014 年の罹患数は

45950人であり、部位別がん罹患数のなかで男性では第 5位、女性では第 7位の

疾患である［5］（図 1-1）。直腸癌は世界的に増加傾向となっており、本邦では

1975 年以降増加を続け、消化器系のがんにおいては肝臓癌を抜いて罹患数第 3

位の疾患である（図 1-2）。このように直腸癌は世界的に罹患数の多いがんの一

つであり、直腸癌の治療成績の改善を目指して多大な努力がなされてきた。 
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図 1-1 本邦における 2014 年の部位別がん罹患数. 直腸癌は男性で第 5位、

女性で第 7位の罹患数である． 

 

 
図 1-2 本邦における消化器がん罹患数の推移. 直腸癌は 1975年以降増加を

続け消化器がんのなかで第 3位の罹患数である． 

 



5 

 

1.1.2  直腸癌に対する手術治療の変遷と治療成績の進歩 

 

直腸癌に対する外科治療の進歩により手術成績は大きく改善し、直腸癌患者

の QOL も著しく改善した。ここでは背景知識として過去から現在に至る直腸癌

手術治療の変遷と治療成績の進歩を概観する。直腸癌に対する手術は、典型的な

癌手術の変遷である、①手術の安全性、②癌の根治性、③臓器機能の温存、④低

侵襲性の追求の順を追って発展を重ねてきた。直腸癌手術の歴史は古く、胃癌に

対して胃切除を行った Theodor Billroth （1888）よりも以前より始まっている。

Jean Faget（1739）、Jacques Lisfranc（1826）、Kocher（1874）、Paul Kraske

（1885）らは下部直腸癌に対して会陰式または経仙骨式切除を行った。これらの

手術は会陰側または仙骨側から腹腔外で直腸癌を切除し、会陰部（仙骨部）に人

工肛門を造設するものであった［6］。Kronlein（1900）は 881症例の会陰式およ

び経仙骨式手術のレビューを行い、手術死亡は 19.4%で 3年生存は 14.8%と報告

した。また、Vogel は 1900年以前に行われた直腸切除 1500例を集計し、手術死

亡率が 20.9%、再発率が 80%と報告している［7］。 

このように会陰式・経仙骨式の切除は高い周術期死亡率と局所再発率が問題

であった。その後 William Ernest Miles（1908）により腹会陰式直腸切断術が

発表された［8］。本手術は腹腔側と会陰側両方からの操作により直腸および肛門

を切除し永久人工肛門を造設する術式である。John Percy Lockhart-Mummeryは

200例の同術式を行い手術死亡率 8.5%、全生存率 50%と報告した［9］。この術式

は直腸に流入する血管（下腸間膜動脈）に沿ったリンパ節郭清と、癌周囲の組織

を大きく切除することで再発を減らすことに成功し、100 年以上たった今でも

Miles 手術の名前が残っており、現在でも肛門温存不能な直腸癌に対する標準

術式として確立している。 

直腸切断術は画期的な術式であったが人工肛門造設に伴う quality of life

（QOL）の低下が必発であり、また癌の肛門側進展が予想されていたよりも少な

いことがわかってきたことに伴い、肛門からの距離が十分にある高位の直腸癌

に対して肛門温存術式が試みられ、直腸切除と吻合を腹腔側のみから行う前方

切除術に移行していった。さらに、肛門に近い低位の直腸癌に対する前方切除術



6 

 

後の生存率が直腸切断術に劣らないことが報告され、また術後の排便機能も優

れていることが認識されるようになり、本邦においては今充が 1968 年に低位前

方切除術の手技を発表した。 

前方切除術における骨盤深部での結腸直腸吻合の縫合手技は技術的に困難な

ものであったが、1970 年代に登場した自動吻合器によりこの問題が解決された

ことを契機として前方切除は大きな発展をとげた。1983 年に Knight CD と

Griffin FD が今日用いられる標準的な吻合方法である double stapling 

technique （DST）を発表した［10］。この吻合方法では自動縫合器と自動吻合器

を使用することにより技術的に困難な結腸と直腸の手縫い吻合を避けることが

できる（図 1-3）。まず直腸を自動縫合器で切離し、標本を摘出後の口側腸管断

端にアンビルヘッドを留置する。その後自動吻合器を肛門から挿入し、直腸断端

を貫通させた自動吻合器のロッドと口側腸管断端のアンビルヘッドを合体させ

たのち、自動吻合器のハンドルを握りこむことでステイプリングとカッティン

グが同時に行われ消化管を吻合するものである（図 1-4）。 

 

 

図 1-3 自動縫合器と自動吻合器. DSTによる結腸直腸吻合には

自動縫合器と自動吻合器を使用する. 
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図 1-4 DST による結腸直腸吻合. 自動縫合器で直腸を切離したのち病変部

を含めた腸管の切除を行う. そののち口側腸管断端にアンビルヘッドを留置

する. 肛門から自動吻合器を挿入し, 直腸切離断端から自動吻合器のロッド

を貫通させ、先に留置したアンビルヘッドとロッドを連結する. 腸管同士を

接合したのち, 自動吻合器のハンドルを握りこむと吻合が完了する. 

 

1982年に Healdらは直腸間膜全切除（total mesorectal excision (TME)）を

報告した［11］。これは直腸癌の直腸間膜への癌浸潤が局所再発の重要な要因と
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なっているため、腫瘍肛門側の直腸間膜の完全切除が重要であるという概念で

ある。これにより直腸癌に対する標準術式は TME あるいは腫瘍部位に応じた間

膜切除を行う tumor specific mesorectal excision（TSME）による前方切除術

となった。その後、1991 年に Jacobs らが最初の腹腔鏡下大腸切除を報告し、

1993 年には本邦でも腹腔鏡下大腸切除が報告され、腹腔鏡手術は現在も飛躍的

な進歩を続けている（図 1-5）。これら多くの外科治療の進歩によって手術成績

には目覚ましい改善が見られており、近年における報告では直腸癌術後の手術

死亡は 1-4%程度、5 年全生存率は約 80%と報告されている［12-16］。 

 

 

図 1-5 直腸癌手術の変遷と治療成績の変化. 1900年以前の直腸癌に

対する手術成績は手術死亡率が約 20%, 3年生存率が 15%と極めて不良

であった. その後, 手術を含め様々な治療の改良がなされ, 2000 年台

には手術死亡率は 1-4%, 5年生存率は約 80%まで改善した. また, DST

の開発・普及により肛門温存術式である前方切除術が主流となった. 

 

直腸癌に対する手術治療の変遷と治療成績の変化について概略を述べた。外

科治療の進歩により手術死亡率や根治性には大きな改善が得られ、また、手術の
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主流が直腸切断術から前方切除術に変化したことによって直腸癌患者の QOL に

関連する事項にも著しい改善が見られた。 

 

1.1.3  肛門温存術式である前方切除術の利点と欠点 

 

 肛門の温存術式と非温存術式それぞれの利点と欠点について整理する。肛門

温存術式である前方切除術は人工肛門を回避したいという患者ニーズに答える

優れた術式であるが欠点も存在する。確かに低位前方切除術は肛門非温存の手

術に必発である人工肛門造設による患者 QOL の低下、すなわち、整容性の低下

（見た目の変化）、従来の排泄機能の喪失、人工肛門管理、社会復帰や経済面で

の不安などを避けることができる術式である。一方で、結腸と直腸の吻合を行う

ことによって術後の縫合不全、吻合部の狭窄、頻便や便失禁といった術後排便機

能障害などの合併症のリスクを負うこととなる。縫合不全とは吻合した腸管の

組織間に十分な癒合が得られず、縫合部位の一部または全体が離開してしまう

状況を言う。消化管吻合における縫合不全においては消化管内容物が腹腔内に

漏出することになる。合併症の中でも縫合不全はとくに重大かつ深刻な問題と

して認識されている。 

 

1.1.4  前方切除術後の縫合不全 

 

前方切除術後の縫合不全について背景知識を整理する。直腸癌に対する前方

切除術後の縫合不全は手術関連死亡や術後在院日数の増加などの患者の短期予

後を悪化させる。また、吻合部狭窄の発生や肛門機能の低下、局所再発率の上昇、

生存率の低下をきたし中長期予後にも関わるとされる［17-19］。さらに、治療コ

ストは増大し、縫合不全がない場合と比較して 3-4 倍程度まで増大すると報告

されている[20、21]。さらにその治療は難渋することが多く、縫合不全の発生に

よって医療者にのしかかる肉体的・精神的負担を無視することはできない。 

縫合不全の発生に関わる患者要因としては性別、肥満、喫煙、ステロイド使用、

術前化学放射線療法、腫瘍の位置、腫瘍径などが報告されている［22-30］。一方、
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手術要因として最も知られているものは吻合部腸管の血流および吻合部の腸管

にかかる緊張が挙げられる［17、26、31、32］。多種多様な発生要因が複雑に関

与しているため縫合不全の発生予防は容易ではないと考えられている。 

低位前方切除術後の縫合不全発生率は 1980-1990 年では 2.7-15%と報告され

ている［33-35］。1990 年代には腹腔鏡下低位前方切除術が導入され、骨盤深部

での拡大視効果と各種デバイスの発展により直腸癌手術は大きな変革を迎えた。

しかし縫合不全発生率は依然として高く、近年でも 5-22%程度と報告されている

[19、36-40]。本邦における大規模データとしては、2013年に報告された大腸癌

研究会による他施設共同研究で低位前方切除術 936 例における術後縫合不全発

生率は約 13%であり、National clinical database（NCD）では 2011 年の低位前

方切除術症例 16695 例での発生率は 10.2%であった[22、41]。施設間によって縫

合不全の診断の定義には若干差異があり、また、一時的人工肛門を造設すると症

状の顕性化しない縫合不全症例が出現するため、実際の縫合不全発生率はさら

に高いとの推測もある。 

 この高い発生率は無視することのできない数字であり、縫合不全の発生に備

えた対策は重要である。重症化を予防する手段のひとつとして一時的人工肛門

の造設を行うことが少なくない［22］。これは吻合部より口側の腸管、多くは回

腸あるいは横行結腸を用いて人工肛門を造設するものである。これにより腸の

内容物は人工肛門から排泄されるため、縫合不全が発生した場合に吻合部を通

過する腸管内容物が減少するため重症化を回避することができる。一方で、閉鎖

のための再手術を要する点、人工肛門に関連する合併症、期間が限定されてはい

るものの人工肛門管理を要する点など問題も多い。 

低位前方切除術術後の縫合不全に関する背景知識を述べた。その発生率は約

10%と高く、大きな改善がないまま現在に至っている。これは本研究の問題提起

の起点となっている重要な背景状況である。 

 

1.1.5 縫合不全の発生に関わる吻合部の腸管血流 

 

前方切除術術後の縫合不全に関わる手術要因である吻合部の腸管血流を理解
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するために必要な解剖学的事項を詳説する。手術要因の一つである吻合部の腸

管にかかる緊張に関しては、吻合部の口側および肛門側腸管の適切な剥離・受動

により、ほとんどの場合において緊張の解除が可能である。下行結腸の十分な剥

離・受動を行っても緊張がかかる場合には、脾弯曲部結腸まで受動を追加するこ

とで更に緊張を緩めることができる。 

吻合部の腸管血流に関して、前方切除術において考慮すべき腸管断端は直腸

を切除したあとの口側腸管と肛門側腸管の 2か所である（図 1-6）。 

 

 

図 1-6 前方切除術における吻合部腸管の血流支配. リンパ節郭清に伴う

下腸間膜動脈の切離により, 口側の腸管断端は上腸間膜動脈から辺縁動脈

を介して供給される血流に依存することになる. 

 

まず肛門側断端に関しての解剖学的事項を述べる。直腸は上、中、下直腸動脈

から血流の支配を受けている（図 1-7）。上直腸動脈は下腸間膜動脈に、下直腸

動脈は内腸骨動脈に由来し、いずれもほとんどすべての人間に存在する普遍性



12 

 

の高い動脈である。一方で、中直腸動脈の存在については報告により大きな差が

あり 12%-97%とされている［42］。直腸の主たる血流は上直腸動脈が支配してい

るが、前方切除術では上直腸動脈の中枢である下腸間膜動脈が切離されるため、

肛門側腸管断端は中および下直腸動脈の血流に依存することになる。直腸の壁

内には上直腸動脈と下直腸動脈の間を繋ぐ血管のネットワークが存在しており、

このネットワークを介した下直腸動脈の血流によって肛門側腸管断端の血流は

維持できるとされている［43、44］。 

 

 

図 1-7 健常人の直腸の血流支配. 直腸は上・中・下直腸動脈の血流支配

を受けており, 直腸の壁内にはそれぞれの血管を繋ぐネットワークが存在

する. 

 

他方、結腸の腸管血流は分節状の支配であり、腸管壁の血流はその近傍に流入

する辺縁動脈の血流に依存している。つまり結腸壁内の血管のネットワークは

側副血行路として十分ではない。リンパ節郭清に伴い下腸間膜動脈が切離され

ると、口側腸管の血流は上腸間膜動脈から辺縁動脈を介して流入する血流に依
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存することとなる。上腸間膜動脈から辺縁動脈を介するこの長い経路において

は Griffith’s critical point や Sudeck’s critical point といった辺縁血

管の発達が不十分とされる場所が存在する［45、46］。Griffithsは脾弯曲部（左

結腸曲）における辺縁血管の脆弱性を指摘し Griffiths’ critical point と言

われる。しかしながら、この部位における辺縁血管の欠落の頻度は明らかとなっ

ておらず、また上腸間膜動脈脈と下腸間膜動脈の間には吻合（arcading artery）

が存在するため吻合部口側腸管断端の血流への影響は少ないと見られる［47］

（図 1-8）。S 状結腸切除術における縫合不全の発生頻度が 1%台とされているこ

とからもこのことが裏付けされていると考えられる。 

 

 

図 1-8 Griffiths’ critical point. Griffiths’ critical point

とは左結腸曲における辺縁血管を指す. 上腸間膜動脈と下腸間膜動脈の

間には arcading arteryを介した吻合が存在する. 

 

Sudeck’s critical point は S状結腸動脈最終枝と上直腸動脈との間を交通

する辺縁血管を指すが、これが欠落している例が 4.7%と報告されている（図 1-

9）［48］。また交通が存在していても未発達例が約 40%存在するとされる［49、

50］。この部位においては下腸間膜動脈からの血流が途絶えると S 状結腸動脈最
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終枝の流入部より肛門側の腸管は虚血に陥る可能性がある。前方切除術を行う

際に口側腸管の切離線が同部位に入る可能性があり、前方切除術を行う際には

口側腸管断端の血流に特に配慮する必要があるということになる。 

 

 

図 1-9 Sudeck’s critical point. Sudeck’s critical point は S状

結腸動脈最終枝と上直腸動脈の間の辺縁血管を指す（左図赤丸）. この血

管が 4.7%の症例で欠落し（右図赤丸）, 存在していても約 40%の症例で未

発達と報告されている. 

 

縫合不全の発生に関与する手術要因である吻合部の腸管血流について理解す

るために、そこに関わる解剖学的事項を述べた。口側の腸管断端は上腸間膜動脈

から辺縁動脈を介する血流に依存する。この長い経路において Sudeck’s 
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critical point など血管の発達が不十分である可能性のある部位が存在するた

め、口側腸管断端の血流低下に配慮する必要がある。 

 

1.1.6 吻合部腸管の血流評価における現状の課題 

 

吻合部腸管の血流評価における現状の課題を提示する。現在、術中における腸

管断端の血流は、腸管断端からの出血、断端部の腸間膜内を走行する動脈拍動の

触知、腸管の色調変化などを術者が主観的に評価している。これらの視覚や触覚

による主観的評価は信頼性や正確性に乏しいことが報告されているが、実臨床

において確立した客観的な血流の評価方法が存在しないため、根拠に乏しい主

観的評価をもとに手術を行わざるを得ないという課題を抱えている［51］。この

ような状況のなか、近年、大腸切除術における Indocyanine green fluorescence 

angiography（ICG-FA）による術中腸管血流評価の報告がなされるようになり、

臨床的有用性に関する期待は大きい。しかし、ICG-FA による評価は現在のとこ

ろ質的判断であり定量性がないこと、測定のために副作用の可能性のある薬剤

投与を要するといった課題がある。 
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1.2 本研究の目的 

 

ここまでで説明した背景知識および課題をもとに本研究の目的を述べる。直

腸癌に対する手術は直腸切断術から前方切除術へと主流が変化し、人工肛門造

設症例数は大きく減少した。人工肛門を回避することにより患者 QOL は大きく

改善したが、一方で術後合併症として縫合不全が大きな問題となった。直腸癌術

後の縫合不全は患者の短期予後のみならず、局所再発率の上昇や肛門機能の低

下といった長期予後にも関与するとされ、さらに医療者の治療負担の増加や治

療コストの増大につながる。この重大な合併症の発生率を低下させようと非常

に多くの研究がなされてきたが、低位前方切除術の術後縫合不全の発生率は 10%

程度と報告され、DST による吻合方法が確立してからの約 40 年間にわたり改善

が得られていない。 

縫合不全の発生に関与する手術要因の一つである吻合部の腸管血流について、

実臨床において確立した客観的な血流の評価方法が存在しないため、信頼性や

正確性に乏しい主観的評価をもとに手術を行わざるを得ないという課題を抱え

ている。また、近年、多数報告がみられる ICG-FAによる術中腸管血流評価は有

用性が期待されるものの、現在のところ質的判断であって定量性がないこと、測

定のために薬剤投与を要するといった課題がある。本研究の目的はこれらの課

題を解決すること、すなわち縫合不全発生率の低下に寄与する定量性、再現性、

低侵襲性に優れた腸管血流評価法を提案することである。 
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1.3 本研究の構成 

 

本論文は以下の 6 章で構成されている（図 1-10）。第 1章では直腸癌および術

後合併症である縫合不全についての背景知識を整理したのちに、縫合不全の発

生に関わる吻合部の腸管血流の評価における課題を提示する。そのうえで本研

究の目的を定量性、再現性、低侵襲性に優れた腸管血流評価法を提案することと

設定する。 

第 2 章では腸管血流評価法に対する評価要件を設定し、先行研究のある腸管

血流評価法に対して文献的な調査および予備実験による調査を行う。ここでは

各血流評価法について標準的な大腸切除術における術中使用への適正を評価す

ることを目的とし、血流評価法の絞り込みを行う。 

LSCI は大腸外科領域では先行研究がなく、実臨床での使用に基づいた評価を

行うためにはあらたに臨床研究を行う必要があったため、第 3 章において大腸

切除術における LSCIによる術中腸管血流評価の feasibilityを評価することを

目的として臨床研究を行う。 

実臨床での LSCI の使用経験を踏まえて、大腸切除術の術中使用において、現

状考え得る最適な腸管血流評価方法は ICG-FA であるのか LSCI であるのかにつ

いて検討しておく必要があり、これを第 4 章で行う。 

第 5 章ではここまでの調査結果をもとに大腸切除術中の腸管血流評価法の提

案を行い、その臨床的・技術的展望を述べる。 

第 6章で本研究の総括を行う。 
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図 1-10 本論文の構成. 本論文は 6章の構成となっている. 第 1章は序章

であり, 第 2章から第 4章は本研究で行った各調査およびその考察である. 

第 5章は本研究から導かれた結果とその血流評価法に関する展望であり, 第

6章は総括である. 
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第 2 章 腸管の血流評価法の調査と比較 

 

2.1  背景 

 2.1.1 ICG-FAによる術中腸管血流評価の文献調査 

 2.1.2 術中の腸管血流評価の有用性 

2.2  目的 

2.3  腸管血流評価法の評価要件 

2.3.1 腸管血流評価を行う工程 

2.3.2 評価要件の設定 

2.4  先行研究による腸管血流評価法の調査 

   2.4.1 目的 

   2.4.2 調査対象 

   2.4.3 調査結果 

2.5  予備実験による腸管血流評価法の調査 

   2.5.1 目的 

   2.5.2 方法 

   2.5.3 実験結果 

2.6  考察 

2.7  小括 
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第 2 章  

 

腸管の血流評価法の調査と比較 

 

2.1 背景 

 

直腸癌術後の縫合不全の発生率は約 10%と報告されている。縫合不全の発生に

関わる手術要因である吻合部の腸管血流に関してはいまだ評価方法の確立は得

られておらず、現状は視覚や触覚といった信頼性および正確性に乏しい術者の

主観的評価に委ねられているという課題を抱えている。このような背景を踏ま

え、本研究の目的は大腸切除術における定量性、再現性、低侵襲性に優れた腸管

血流評価法を提案することである。本章では先行研究がある腸管血流評価法に

ついて調査および評価を行い、これによって現行の大腸切除術中使用に適する

血流評価法の絞り込みを行う。 

まず 2.1節では背景知識として ICG-FAによる腸管血流評価に関する臨床研究

の結果を記述し、術中の腸管血流評価の臨床的な有用性について検討する。これ

は本研究全体の論理展開における大前提となる重要な事項である。2.2節では腸

管血流評価法を調査・評価する目的を提示する。術中使用を前提として血流評価

法の優劣を評価・判断するためには、現行の標準的な大腸切除の工程のどの段階

で血流評価を行うかに関する背景知識が必要であるためこれを 2.3 節で詳説す

る。血流評価法の評価要件を設定したうえで、2.4節で先行研究の結果のみから

まず一段階目の評価を行う。次いで 2.5 節では二段階目の評価のために動物モ

デルによる予備実験を行った。これらの調査の結果の考察が 2.6節であり、2.7

節で小括を述べる。 
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2.1.1 ICG-FAによる術中腸管血流評価の文献調査 

 

本節では背景知識として ICG-FAによる腸管血流評価に関する臨床研究の結果

を記述し、血流評価の臨床的な有用性について検討する。前方切除術術後の縫合

不全の発生に関わる手術要因の一つとして吻合部の腸管血流が挙げられる。し

かし縫合不全の発生には腸管血流以外にも多くの要因が関与するとされており、

血流評価を行うことがどの程度の有用性を示すかどうかを知ることは重要であ

る。つまり縫合不全の発生の予防効果が極めて小さければ血流評価を行う意義

が薄いということになる。これを検討するために、近年報告が多く見られるよう

になった ICG-FAの結果を参考とする。‘Colorectal’‘Colon’‘Rectal’‘Surgery’

‘Resection’‘Fluorescence’‘Indocyanine green’‘Near-infrared’をキーワ

ードとして 2017 年 1 月までに PubMed に報告された左側大腸切除術中における

ICG-FAによる腸管血流評価に関する研究報告を調査したところ、11件の研究報

告が見られた（図 2-1）。うち 7件が症例集積研究、4件が症例対照研究であり、

randomized control trial（RCT）は見られなかった（表 2-1、2-2）[49, 52-61]。 

 



22 

 

 

図 2-1 左側大腸切除術における ICG-FAによる術中腸管血流評価に関する文献

調査. ‘Colorectal’‘Colon’‘Rectal’‘Surgery’‘Resection’

‘Fluorescence’‘Indocyanine green’‘Near-infrared’をキーワードとし

て 2017年 1月までに PubMedに報告された左側大腸切除術中における ICG-FA

による腸管血流評価に関する文献を調査した. 
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表 2-1 ICG-FA による左側大腸癌術中の腸管血流評価：症例集積研究 

 

 

表 2-2 ICG-FA による左側大腸癌術中の腸管血流評価：症例対照研究 

 

 

2.1.2 術中の腸管血流評価の有用性 

 

これら 11 論文中における縫合不全の発生率は 1 篇を除くと 0-6%と優良であ

り、ICG-FA による術中の腸管血流評価の有用性を示唆する結論が述べられてい

た。その中で Jafari らによる PILLAR Ⅱ study はとくに多くの外科医に認知さ

れており、彼らの 139 症例を対象とした症例集積研究によると、ICG-FA による

術中腸管血流評価により 11症例（7.9%）において血流不良の判断に基づく手術

内容の変更が生じ、縫合不全発生率は 1.4%であったと報告されている[54]。こ

の結果は縫合不全の発生要因として吻合部腸管の血流がいかに重要なものであ

るかを示した点で大きなインパクトを与えるものであった。 

このように術中の腸管血流評価は術後縫合不全の発生予防に有用である可能

性が高いと考えられ、これは本研究全体の論理展開における大前提となる重要

な事項である。 
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2.2 目的 

 

ここでは本章において腸管血流評価法を調査・評価する目的を提示する。今後

さらなら展開が予想される術中の腸管血流評価であるが、その評価方法に関し

てはまだ確立したものはない。過去多くの血流評価法が検証されたものの現在

一般的に行われているものは存在せず、ICG-FA の有用性に関しても報告される

ようになってまだ数年のことであり、その問題点も指摘されている。将来的には

術中の腸管血流評価を行うことが必要不可欠となる状況も考えられ、最適な評

価機器を選別して、評価手法をさらに洗練していく必要がある。本章では過去な

らびに現在研究されている血流評価法について調査し、現行の大腸切除術にお

ける術中使用への適正を判断することを目的とした。 
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2.3 腸管血流評価法の評価要件 

 

 本節では手術の工程のどの段階で血流評価を行うかに関する背景知識を整理

したうえで血流評価法の評価要件の設定を行う。 

 

2.3.1 腸管血流評価を行う工程 

 

術中使用を前提として血流評価法の優劣を評価・判断するためには、現行の標

準的な手術の工程のどの段階で血流評価を行うかに関する背景知識が必要であ

る。標準的な腹腔鏡下前方切除術における腸管切離から吻合の工程では、肛門側

の腸管切離は腹腔鏡下に腹腔内で自動縫合器を使用して行い、その後臍部に小

切開を置き、そこから口側の腸管を体外に引き出す。そして口側腸管を体外で切

離し標本を摘出したのち、アンビルヘッドを口側断端に装着する。これを体内に

戻し DSTによる結腸と直腸の吻合を腹腔内で行う（図 2-2）。 

ICG-FA はすでに腹腔鏡に搭載された製品が臨床で使用可能であるため、吻合

時に腹腔内で血流を観察するという施設もある。しかし、腹腔内で観察して吻合

部腸管の血流が不良であると判断した場合、一度体外操作に戻って腸管の追加

切除とアンビルヘッドの再留置が必要となる。体外で確認された血流状態が腹

腔内に戻した時点で変化するとは考えにくく、体外操作時の評価で問題はない

と考えられる。 
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図 2-2 肛門側腸管切離から吻合までの手術工程. 標準的な腹腔鏡下前方切除

術では, まず腹腔内で直腸を切離し, その後臍部を小切開し口側断端を体外に

引き出す. 口側腸管を体外で切離し標本の摘出を行ったのち, 断端にアンビル

ヘッドを留置して体内に戻す. その後腹腔鏡下に DSTによる吻合を行う. 
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体外操作の工程を図 2-3 に示す。体外操作に移ったのち、まずは病変との位

置関係から口側腸管の切離予定部を決定する。その後、辺縁血管の結紮・切離を

含めた腸間膜の処理を行い口側腸管の切離に移る。この各段階において術者は、

①切離予定部の腸管血流の状況、②辺縁血管処理後の腸管血流の状況、③腸管切

離後の腸管血流の状況のいずれかあるいは全てを判断する必要がある（図 2-3）。 

標準的な腹腔鏡下前方切除術における腸管切離から吻合の工程において、腸

管血流評価は体外操作の際に行うことを前提として血流測定機器の評価を行う。 

 

 

図 2-3 腸管の血流評価を行う手術の工程. 体外操作において, まずは

病変との距離から口側の腸管切離部位を決定する. その後, 同部で辺縁

血管を含めた腸間膜処理を行い口側腸管の切離を行う. こられの工程に

おけるいずれかあるいはすべての段階で腸管の血流を評価する. 
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2.3.2 評価要件の設定 

 

ここでは腸管血流評価法の評価要件について述べる。大腸外科手術に関わる

消化器外科専門医 5 名より血流評価機器にどのような性能を期待するかについ

て調査を行った。その中でコンセンサスの得られた以下の 8 項目を評価要件と

した（表 2-3）。 

 

① 再現性 

同じ測定条件の下で検査者間や複数回測定の間で測定結果のバラつきが

大きい検査は実臨床での使用に適切とは言えない。過去の報告においても腸

管の血流評価機器に求められる重要な一要件とされている［62］。 

 

② Turn Around Time（TAT） 

TAT はシステムに処理要求を送ってから結果の出力が終了する（結果が提

示される）までの時間をいう。適切なタイミングでの評価および判断、円滑

な手術進行のためには術野で起こっている事象を同時に観察できることが

望ましい。どの程度の時間が許容されるかについて明確な境界はないが、こ

こでは ICG-FA における ICG の静脈注射から蛍光の判定までの一般的な基準

である 1分以内を標準とした。 

 

③ 画像視認性 

視認性とは、目で何かを見たときに対象物やその対象物がもつ意味合いに

ついて正しく確認・理解できるかどうかの度合いとされる。測定機器の持つ

カメラの性能は重要ではあるものの、血流の分水嶺の観察において顕微鏡的

な空間分解能は必要ではなく、むしろ実使用においてどの程度の情報として

認識可能かが重要である。画像視認性は各測定法の相対評価とする。 

 

④ 反復性 

図 2-3で示したように術者が血流を見たいと考えるタイミングは一回では
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なく、測定したいときにいつでも何回でも評価できる手法が望ましい。制限

なく反復測定可能であるものを反復性が高い、制限はあるけれども反復測定

可能であるものを反復性が普通、反復測定ができないものを反復性が低い判

定とした。 

 

⑤ 定量性 

血流マッピング画像のみでも腸管血流の分水嶺の観察・判断は可能である

が、客観性を高めるためには定量性を有することが望ましい。 

 

⑥ 薬剤使用 

安全性が高いと言われている薬剤でも有害事象の可能性がないとは言え

ず、薬剤使用がないほうがより低侵襲性に優れていると言える。安全性が低

い薬剤の使用を要する検査は日常臨床での使用には不適である。 

 

⑦ 測定の簡便性 

測定において侵襲的な操作が加わるものは日常使用に適しているとは言

えない。測定の簡便性には関与するいくつかの要素が考えられるが、ここで

は各検査方法を相対的に評価した。 

 

⑧ 準備の簡便性 

準備に毎回専門家を要する検査や、準備そのものにあまりに時間のかかる

検査は日常診療での使用には不適当である。 

 

これら以外に初期費用やランニングコストを含めた費用対効果も考慮すべき

という意見が見られた。初期費用に関しては、それぞれの評価手法で各社から異

なる価格の製品が販売されている。さらに血流評価の臨床的有用性の評価は今

後集積されていくものと考えられるため、現時点で治療コストの削減効果を評

価することは困難であると判断し本研究においては評価要件から除外した。こ

れら 8項目それぞれに A（2点）、B（1点）、C（0点）のポイント付けを行った。
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また臨床使用が困難と考えられるものを D（使用不適）と評価した。 

 

表 2-3 腸管血流評価法の評価要件 

 

 

本節では血流評価法に対する評価要件について述べた。設定した評価要件に

基づき 2.4 節では先行研究による調査、2.5 節では予備実験による調査を行う。 
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2.4 先行研究による腸管血流評価法の調査 

 

本節においては、前節の評価要件に基づいて行った先行研究による各血流評

価法の調査結果を述べる。 

 

2.4.1 目的 

 

先行研究による腸管血流評価法の調査の目的である。多くの腸管血流評価法

が検証されてきたが現在広く一般に行われているものは存在しない。まず先行

研究の結果をもとに各血流評価法の評価を行い、現行の大腸切除術における術

中使用に使用可能と考えられる評価機器を絞り込むことを目的とする。 

 

2.4.2 調査対象 

  

 調査の対象とした血流評価法を記載する。本研究においては、2011 年に報告

された腸管の血流評価に関するレビューに記載された 2000～2010年において研

究報告のある 6つの腸管血流評価法、ならびにそれ以外で 2010～2018年までに

腸管血流評価として PubMedに研究報告のある 2つの評価法を併せて下記の 8つ

の評価手法を対象とした[63-73]。 

 

① Indocyanine green fluorescence angiography（ICG-FA） 

② Laser Doppler flowgraphy（LDF） 

③ Visible light spectrophotometry（VLS） 

④ Near-infrared spectrophotometry（NIRS） 

⑤ Tonometry（TM） 

⑥ Microdialysis（MD） 

⑦ Laser speckle contrast imaging（LSCI） 

⑧ Thermal imaging（TI） 
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2.4.3 調査結果 

 

 各血流評価法の調査結果を表 2-4に示した。 

  

表 2-4 先行研究による腸管血流評価法の調査結果 

 

 

① ICG-FA 

2.1 節でも述べたように大腸切除術における術中使用の報告が近年増加し

ており、他の血流評価法との比較において基準となる評価法である。定量的

な評価は確立しておらず、現在の使用方法としては基本的に蛍光の質的判断

による。2.1 節に挙げた先行研究では再現性の評価はなされていないため、

ここでは再現性は普通と評価した。 

 

② LDF 

プローブの大きさに規定された領域における平均の血流速度を血流単位

として提示するものである。薬剤使用を要さず、反復性や測定・準備の簡便

性に優れるが、測定される領域が限定的であるため血流の不均一性が考慮さ

れないことが欠点とされる。またプローブの接触の強さや motion artifact

の影響を受けるため再現性が低い点が問題である。さらにマッピング画像に

よる情報の提示はない。 
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③ VLS 

組織の酸素飽和度（StO2）を測定するものであるが、組織が虚血に陥る StO2

のレベルが定まっていない。また腸管の血流評価を行う場合には、腸管内容

物の存在により数値が変化するため再現性が低いとされる。またプローブの

接触角度が変化するとやはり数値が変化してしまう。マッピング画像の提示

はない。 

 

④ NIRS 

VLSと同様の測定原理であり欠点も同様と考えられる。 

 

⑤ TM 

腸管の管腔内にカテーテルを留置し pH を測定する。先行研究においては

術後のモニタリングに使用されており、術中使用としては長時間のカテーテ

ル留置は現実的ではない。またマッピング画像の提示はない。 

 

⑥ MD 

腸管壁内にカテーテルを刺入のうえ留置し組織内の糖および乳酸を測定

するものである。虚血による変化に鋭敏で、かつ再現性も高いとされるが、

マッピング画像の提示はできず、またカテーテルの留置を要するため測定・

準備の簡便性に劣る。 

 

⑦ LSCI 

腸管の血流評価における研究は食道切除後の再建臓器（胃管）での報告の

みである。リアルタイムに精細なマッピング画像の取得が可能であり、また

再現性の高い定量評価が可能とされる。先行研究の内容からは測定・準備の

簡便性についての判断はできないと考えた。 

 

⑧ TI 
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LSCIと同様に食道切除における再建臓器（胃管）での評価として報告があ

る。簡便かつリアルタイムであり、再現性や低侵襲性に優れるとされる。 

 

 表 2-4 に示したように LDF、VLS、NIRS、TM、MD に関してはいずれも D（使用

不適）を有しており臨床使用は困難と判断した。先行研究による調査から残った

血流評価法は ICG-FA、LSCI、TI の 3 つであったが、LSCI および TI はポイント

では IGC-FAを上回っており、使用不適項目が当てはまらなければ腸管血流評価

法として有望である可能性があると考えられた（表 2-5）。しかし、ICG-FAにつ

いては消化管領域での研究が多数なされているものの、LSCIおよび TIに関して

は先行研究が少ないなか限られた情報をもとに調査したものであり評価の信頼

性が高いとは言えない。 

 

表 2-5 先行研究による ICG-FA、LSCI、TIの調査結果 

 

 

本節では前節で挙げた血流評価法の評価要件に基づいて、まず先行研究の内
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容から各血流評価法の評価を行った。これによって大腸切除の術中使用におい

て可能性が期待される血流評価法としては ICG-FA、LSCI、TI の 3 つが残った。

ただし、LSCIおよび TIに関しては少ない先行研究からの限られた情報をもとに

評価しているため、評価の客観性を上げるためにさらなる調査が必要である。 
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2.5 予備実験による腸管血流評価法の調査 

 

先行研究による各血流評価法の評価の結果、使用可能性が期待される血流評

価法としては ICG-FA、LSCI、TIの 3つが残った。本節においては臨床での使用

前に行った予備実験について記述する。 

 

2.5.1 目的 

 

予備実験による腸管血流評価法の調査の目的である。先行研究による調査結

果から臨床での使用が考えられる血流評価法としては ICG-FA、LSCI、TIの 3つ

に絞られたが、LSCI および TIは先行研究が少ないため、評価の客観性を上げる

ためにさらなる調査が必要であると考えた。臨床での使用前にまず動物モデル

による予備実験を行い、LSCIおよび TIの臨床使用の可能性を調査することを目

的とした。 

 

2.5.2 方法 

 

 予備実験の方法について概略を述べる。ブタ小腸を使用して ICG-FA、LSCI、

TI による腸管血流のマッピング画像の評価を行った。正常状態の小腸と一部の

腸間膜を切離することにより血流を遮断した小腸を各機器で観察し、虚血部位

の同定が可能であるかを評価した。機器は標的腸管に対して同列に配置するよ

うに三脚にアームを用いて固定し同時に測定を行った（図 2-4）。ICG-FA は PDE

（浜松フォトニクス社製、日本）、LSCIは FLPI-2（Moor instruments 社製、UK）、

TIは R500EX（日本アビオニクス社製、日本）を使用した。 
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図 2-4 予備実験における ICG-FA、LSCI、TI のセッティング.  予備実験で

はブタ小腸を使用して ICG-FA, LSCI, TI による腸管血流のマッピング画像の

評価を行った. 機器は標的腸管に対して同列に配置するように三脚に固定し

同時に測定を行った. 

 

2.5.3 実験結果 

 

 予備実験における各検査法の評価結果を提示する。 

 

① ICG-FA（図 2-5） 

血流遮断前の腸管血流の視認性は良好であった。その後、腸間膜の処理を行っ

たあとにおいても初回に投与した ICGによる蛍光の残存が見られた。再度 ICGを

静脈注射のうえ腸間膜処理後の腸管血流の評価を行ったが、虚血領域の同定は
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可能であるものの、若干ぼやけた印象であった。 

 

 

図 2-5  ICG-FA による腸管血流評価の実験結果. 腸間膜切離後の再評価時

においては初回に投与した ICGによる蛍光の残存が見られ, 虚血領域の同定

は可能であるものの若干不明瞭となっていた（破線丸）. 

 

② LSCI（図 2-6） 

呼吸による腹部の動きによって motion artifact の影響が見られたが、他者

と比較して非常に精細なマッピング画像の取得が可能であった。腸間膜切離後

の虚血領域の同定も問題なく可能であった。 
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図 2-6  LSCI による腸管血流評価の実験結果. 非常に精細な血流マッピング

画像が得られ、腸間膜切離後の虚血領域の同定は問題なく可能であった（破線

丸）. 

 

③ TI（図 2-7） 

可視光画像と見比べなければ腸管そのものの同定が難しい結果であった。室

内温度の影響を受け生体組織が全体として低温となっていたためと考えられる

が、腸間膜切離後の虚血領域の同定も困難であった。 
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図 2-7  TI による腸管血流評価の実験結果. 今回行った実験において虚血領

域の同定は困難であった（点線；推定される腸管のライン）. 

 

今回の予備実験からは TIは画像視認性が低く、再現性も低いと判断した。本

実験結果を加味した調査結果を表 2-6 に示した。TI は再現性の点で臨床使用は

困難と評価とした。LSCIにおいては操作用 PCの準備を要する点で他の評価機器

より準備の簡便性で劣るものの、その他の調査項目はすべて優れた性能を有し

ていた。 
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表 2-6 先行研究と予備実験による ICG-FA、LSCI、TIの調査結果 

 

 

 今回行った予備実験により TIは再現性が低く臨床使用は困難と判断した。ま

た LSCIは準備の簡便性以外の調査項目のすべてにおいて優れた性能を有してい

ると評価した。 
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2.6 考察 

 

 本章における調査結果を踏まえた考察を述べる。本章ではまず ICG-FAに関す

る先行研究の結果から、大腸切除術後の縫合不全発生の予防のために腸管血流

評価が有用である可能性がある点を述べた。これは本研究の論理展開における

大前提となる重要な事項である。腸管血流の評価が縫合不全の発生の予防と関

係がなければ、優れた腸管血流評価法を提案しても縫合不全の予防に影響を及

ぼさないからである。その後、先行研究の調査により各種の腸管血流評価法の中

から臨床適応の可能性があるものとして ICG-FA、LSCI、TIを選択した。さらに

動物モデルによる予備実験の結果から、再現性の点で TIの使用は困難と判断し、

ICG-FAと LSCIの二つへと絞り込みを行った。 

予備実験における ICG-FA による血流の評価において、2 回目の評価では初回

投与の ICG による蛍光の残存が認められた。これにより視認性には若干の低下

が見られた。2回目以降も画像の視認性を維持するためには wash outのための

十分な時間をとらなければならず、反復性においては LSCIに劣っていると判断

される。推測の域を出ないものの、現在臨床で行われるようになってきている

ICG-FA による血流評価においても、再評価の際の血流画像は前回評価で投与し

た ICG の残存による影響を受けている可能性があり、再評価時点での腸管血流

を正確に提示できていない可能性があるかもしれない。 

表 2-6 に示したように LSCI はポイントのうえでは ICG-FA を上回っており、

腸管の血流評価機器として非常に優れている可能性が示された。先にも述べた

とおり LSCIは消化管領域での臨床研究の報告が非常に少なく、大腸外科領域で

はまだ先行研究がない。実臨床での使用に基づいた評価を行うためにはあらた

に臨床研究を行う必要があると考えられた。 

本章において設定した腸管血流評価機器の評価要件は外科医師 5 名の意見で

あり全体を反映しているとは言えないが、大学病院あるいは一般中核病院に勤

務する大腸外科領域での経験豊富な消化器外科専門医の意見であり、項目とし

て大きな偏りや不足はないと考えている。評価要件の妥当性や評価の信頼性に

ついては今後も検討を重ねる必要がある。今回は評価要件から除外した費用対
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効果についても今後の検討課題と考えている。また、TI については食道切除後

の再建臓器での使用において良好な結果が報告されており、今回の予備実験で

も室内気温や測定のタイミングなどを適切に設定・管理することにより結果は

異なった可能性がある［73］。しかし手術室環境を限られた条件内に維持するこ

とはそれほど容易なことではないと考えられ、継続的な使用や一般化の可能性

は低いと言わざるを得ないと考えた。 
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2.7 小括 

 

第 2 章では腸管血流の評価法に関する調査および比較を行った。ICG-FA に関

する先行研究の結果から、大腸切除術後の縫合不全の発生予防のために腸管血

流評価が有用である可能性が示された。術中使用に最適な評価機器を選択して、

評価手法をさらに洗練していくことは今後ますます大きな意義を持つと考えら

れる。本章では過去ならびに現在研究されている血流評価法について調査し、現

行の大腸切除術における術中使用への適正を評価した。評価においては、①再現

性、②Turn Around Time、③画像視認性、④反復性、⑤定量性、⑥薬剤使用、⑦

測定の簡便性、⑧準備の簡便性を評価要件とした。先行研究のレビューと予備実

験の結果から実臨床での使用が可能と考えられる血流評価法は ICG-FA と LSCI

であった。LSCI は大腸外科領域では先行研究がなく、実臨床での使用に基づい

た評価を行うためにはあらたに臨床研究を行う必要があると判断した。 
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第 3 章 LSCI を用いた大腸切除術中の血流評価に関する

パイロット研究 

 

3.1  背景 

 3.1.1 LSCI の原理 

 3.1.2 LSCI の医療応用 

3.2  目的 

3.3  対象と方法 

   3.3.1 対象および研究デザイン・倫理的配慮 

   3.3.2 LSCI 

   3.3.3 患者背景の調査と測定手順 

   3.3.4 画像処理 

   3.3.5 統計解析 

3.4  結果 

   3.4.1 患者背景と手術データ 

   3.4.2 血流マッピング画像 

   3.4.3 血流測定値および再現性の分析 

3.5  考察 

3.6  小括 
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第 3 章  

 

LSCI を用いた大腸切除術中の血流評価に関する 

パイロット研究 

 

3.1 背景 

 

 本研究の目的は大腸切除術における定量性、再現性、低侵襲性に優れた腸管

血流評価法を提案することである。ICG-FA に関する先行研究の結果から、大腸

切除術後の縫合不全の発生予防のために腸管血流評価が有用である可能性が示

された。術中の腸管血流評価に対する期待は大きく、将来的には大腸切断術にお

ける術中の腸管血流評価は必要不可欠な検査になる可能性がある。このような

状況において最適な評価機器を選別して評価手法をさらに洗練していくことは

今後ますます重要な意味を持つと考えられる。先行研究のレビューと予備実験

の結果から実臨床での使用が可能と考えられる血流評価方法は ICG-FA と LSCI

であった。ICG-FA に関しては大腸切除術中の腸管血流評価に関する研究結果が

近年多数報告されているが、LSCI については大腸切除術における研究報告はま

だない［49, 52-61］。LSCIについて実臨床での使用に基づいた評価を行うため

にはあらたに臨床研究を行う必要があると考えた。 

 第 3章においては本研究で行った臨床研究について詳述する。3.1節では本章

を理解するうえで必要な LSCI の基本的な原理を述べる。3.2 節は臨床試験の目

的、3.3 節は研究の対象と方法、3.4 節は研究の結果を提示する。3.5 節の考察

で臨床研究の目的である LSCI による大腸切除術術中の腸管血流評価の

feasibilityを論証し、3.6節で結論を述べる。 
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3.1.1 LSCIの原理 

  

 本章を理解するうえで必要な LSCIの基本的な原理を述べる。コヒーレンスの

高いレーザ光を生体組織のような散乱粒子の集合に照射すると、戻ってきたレ

ーザ散乱光は位相が異なるため、結像面では干渉し合い、スペックルパターンと

呼ばれるランダムな小斑点模様の光強度分布ができる（図 3-1）。散乱粒子の移

動により、スペックルパターン強度は時間的に変動する。スペックルパターン強

度の時間的変化の速さと大きさを調べることで散乱粒子の速度と量が求められ

る。この光変動は数 kHz まで広がった雑音性の信号であり、その帯域は生体組

織の表面から深さ 1 mm 程度までの平均的な血流速度に比例すると考えられてい

る。Charge coupled device（CCD）カメラなどの多数の受光素子でスペックルパ

ターンの時間的変化を検出し、血流分布を2次元画像として表示する方法をLSCI

という。レーザ光を使用した他の測定機器と同様に LSCIによる血流測定値は任

意の血流単位として算出される。 

 

 

図 3-1 スペックルパターン. レーザ光を生体組織のような散乱粒子の集

合に照射すると,レーザ散乱光の干渉によりスペックルパターンが生じる. 

散乱粒子の移動によりスペックルパターンは時間的に変化する. 

 

 

3.1.2 LSCIの医療応用 
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 医中誌において 1998年から 2018年で LSCIに関する研究論文を検索したとこ

ろ 137 件の報告があり、その内訳としては眼科領域 106 件、皮膚科領域 9 件、

脳神経領域 3件、消化器領域 1件、その他 18件であった。本邦における LSCIの

医療応用は眼科および皮膚科領域における診断的利用がほとんどとなっている。 

 

3.2 目的 

 

 本研究の目的を提示する。本研究は、①血流マッピング画像による吻合部の腸

管血流の評価、②レーザースペックル血流単位による定量評価の再現性、③検査

の安全性を調査することにより、LSCI を用いた大腸切除術における術中の腸管

血流評価の feasibility を評価することを目的とした。 

 

3.3 対象と方法 

 

本節では本研究の対象と方法について詳述する。 

 

3.3.1 対象および研究デザイン・倫理的配慮 

 

本研究は、2017 年 12 月から 2018 年 3 月の間に彩の国東大宮メディカルセン

ターにおいて左側大腸癌（下行結腸癌・S状結腸癌・直腸癌）に対して腹腔鏡下

大腸切除術を行った 18歳以上の患者を対象とする、単施設、前向き、単アーム

のパイロット研究である。研究プロトコールは同施設の倫理委員会の承認を受

けており、UMIN臨床試験登録システムに登録（UMIN000030045）のうえ公開して

いる。すべての試験参加者に術前に臨床試験に関する詳細なインフォームドコ

ンセントを行ったうえで書面での署名を得た。また、本研究はヘルシンキ宣言

（フォルタレザ修正版、2013年）に基づく倫理的原則を順守して行った。 

 

3.3.2 LSCI 
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本研究では血流の測定に moor FLPI-2（Moor instruments、Aximinster、UK）

を使用した（図 3-2）。本機器は moor FLPI-2 Measurement V1.1（Moor instruments）

がインストールされた Windows パソコンで操作を行うものである。生体組織の

深さ 1mm程度まで届く 785nmのクラスⅠの近赤外線レーザを使用している。580

×752ピクセルの CCD カメラで標的部位を撮影し、スペックルパターンの時間変

化を青（血流不良）から赤（血流良好）の血流マッピング画像に変換する。設定

は高解像度モードとし、exposure time は 20ms、temporal filter を 25フレー

ム、sample interval を 1000msとした。LSCI はフレキシブルアームを介して手

術台に設置したケントリトラクターに固定した（図 3-3）。測定時以外は手術操

作の邪魔にならない場所に LSCIを配置するようにフレキシブルアームを調整し

た。 

 

 

図 3-2 LCSI. 本研究では moor FLPI-2 (Moor instruments, UK) を使用

した. 本機器は 785nm のクラスⅠの近赤外線レーザを使用している. 580×

752ピクセルの CCD カメラで標的部位を撮影する. 
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図 3-3 手術時の LSCI のセッティング.  LSCIはフレキシブルアームを介し

手術台に設置したケントリトラクターに固定した. 測定時以外は手術操作の

邪魔にならないように, フレキシブルアームを調整して LSCIを患者の頭側に

排除した. 操作用の PCは患者の頭側・左側に配置した. 

 

3.3.3 患者背景の調査と測定手順 

 

患者背景として年齢、性別、body mass index（BMI）、既往歴、American Society 

of Anesthesiologist （ASA）score、術前化学療法の有無を調査した。 

全患者に対して標準的な麻酔管理、単一術者による標準的な腹腔鏡下大腸切

除術、および同一の術中腸管血流評価を行った。腹腔鏡下に腸管の受動と下腸間

膜動脈の切離を終えたのち肛門側腸管を自動縫合器で切離した。その後、口側腸

管断端を臍部の小切開創から体外に引き出した。腫瘍との距離をもとに口側腸
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管の切離予定部を決定した。LSCI による腸管血流の評価は腸管切離予定部を決

定したあとと、同部位において辺縁血管に結紮糸を通しておき、結紮の前後それ

ぞれ 20秒間行った（図 3-4）。辺縁血管の結紮前の血流評価の時点で、より近位

側の腸管と比較して切離予定部の腸管血流が悪ければ切離予定部を変更した。 

測定においては、①手術台を水平位に戻す、②LSCI は可能なかぎり測定部の

腸管に対して垂直として距離は 30cm（±2cm）に調整する、③motion artifact

を避けるため麻酔科医に人工呼吸器を一的に停止してもらい無呼吸状態とする、

④腸管切離予定部が分かるように攝子で予定部の腸管を把持したうえで行った。

測定時の心拍数、収縮期・拡張期・平均動脈圧、末梢血酸素飽和度、呼気終末二

酸化炭素濃度、平均換気圧を記録した。手術室は 24℃（±2℃）に維持した。血

流評価後に口側腸管を切離し、吻合（機能的端々吻合あるいは DST）あるいは人

工肛門造設を行った。手術終了後は集中治療室で患者を管理した。 

 

 

図 3-4 LSCI により血流評価を行う工程.  LSCIによる腸管血流の評価は腸管

切離予定部を決定したあとと, 辺縁血管の結紮の前後それぞれ 20 秒間行った. 
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3.3.4 画像処理 

 

切離予定部の口側腸管を region of interest （ROI）-1、肛門側腸管を ROI-

2とし、それぞれの ROIは腸管の長軸方向に 15-20mmの幅で設定した（図 3-5）。

レーザースペックル血流単位（LSPU）として表される血流値は専用のソフトウェ

ア（moor FLPI-2 Review V4.0）で算出され、それぞれの ROIにおける血流値の

平均を測定した。 

 

 

図 3-5 ROI の設定（a：可視光画像、b：スペックル画像）.   

攝子で指し示した切離予定部の口側腸管を ROI-1, 肛門側腸管を ROI-2とし, 

それぞれの ROIは腸管の長軸方向に 15-20mm の幅で設定した. 

 

3.3.5 統計解析 

 

サンプルサイズの計算には Simonの 2段階デザインを使用した。αエラー5%、

検出力 80%、血流値の低下において閾値奏功変化率を 0.1、期待奏功変化率を 0.5

として算出されたサンプルサイズは 8 例であった。すべてのデータ解析は二人

の検者が別々に行った。データの正規性の評価は Shapiro-Wilk 検定で行った。

ROI 間の平均血流値の比較は Wilcoxon 符号順位検定で行い、検者間信頼性は級

内相関係数で評価した。連続変数は中央値および四分位範囲で記載した。統計解

析は IBM SPSS statistics software package（IBM SPSS statistics version 
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25、IBM corp、Armonk、NY）を用い、P < 0.05を統計学的有意差ありとした。 
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3.4 結果 

 

本研究の結果を本節で提示する。 

 

3.4.1 患者背景と手術データ 

 

患者は男性 4名、女性 4名の計 8名であった。年齢は中央値 71（59-80）歳で

あった。腫瘍の部位は下行結腸が 1 例、S 状結腸が 3 例、直腸が 4 例であった。

患者背景の詳細は表 3-1に表記した。測定時の患者状態は全例で安定しており、

収縮期血圧 94（85.0-116.5）mmHg、拡張期血圧 47（43.3-67.5）mmHg、心拍数

74.5（66.5-77.8）beats/min、呼気終末二酸化炭素濃度 37.5（37.0-40.5）mmHg、

末梢血酸素飽和度 100（97.8-100）%、体温 36.0（35.7-36.8）℃であった。測

定に関連した有害事象の発生は認めなかった。全患者において吻合部あるいは

人工肛門に関わる術後合併症はなく、その他の術後合併症も発生しなかった。手

術データを表 3-2に示した。 

 

表 3-1 患者背景 
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表 3-2 手術データ 

 

 

3.4.2 血流マッピング画像 

 

 全症例においてリアルタイムに高解像度の血流マッピング画像の取得が可能

であった。辺縁血管に結紮糸をかける操作に伴って生じた血管攣縮により、結紮

前から肛門側腸管血流が低下している症例が見られたが、結紮後の肛門側腸管

の血流低下は全症例で明瞭に確認可能であり、判断に迷う症例は認めなかった

（図 3-6～3-13）。 

 



56 

 

 

図 3-6 血流マッピング画像（症例 1）. 上が辺縁血管結紮前, 下が辺縁血管

結紮後の画像である. 血管の処理による血流低下が明瞭に確認可能である. 

 

 

図 3-7 血流マッピング画像（症例 2）. 血管の処理による血流低下が明瞭に

確認可能である. 
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図 3-8 血流マッピング画像（症例 3）. 辺縁血管の結紮前から肛門側の血流

低下が見られる. 血管の処理による血流低下は明瞭に確認可能である. 

 

 

図 3-9 血流マッピング画像（症例 4）. 辺縁血管の結紮前から肛門側の血流

低下が見られる. 血管の処理による血流低下は明瞭に確認可能である. 
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図 3-10 血流マッピング画像（症例 5）. 血管の処理による血流低下が明瞭

に確認可能である. 

 

 

図 3-11 血流マッピング画像（症例 6）. 血管の処理による血流低下が明瞭

に確認可能である. 

図 3-11 血流マッピング画像（症例 6） 



59 

 

 

 

図 3-12 血流マッピング画像（症例 7）. 血管の処理による血流低下が明瞭

に確認可能である. 

 

 

図 3-13 血流マッピング画像（症例 8）. 血管の処理による血流低下が明瞭

に確認可能である. 
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辺縁血管の確保に伴う血管攣縮とは異なり、症例 3 および 4 については辺縁

血管に結紮糸をかける前から口側から末梢側に向かって血流低下が見られてい

た（図 3-14）。 

 

図 3-14 症例 3と 4における辺縁血管確保前の血流マッピング画像.   

辺縁血管の確保に伴う血管攣縮とは異なり, 症例 3および 4では辺縁血管に

結紮糸を通す前から口側から肛門側に向かって血流低下が見られた. 

 

3.4.3 血流測定値および再現性の分析 

 

辺縁血管結紮前後の LSPU の解析値を表 3-3 に示す。辺縁血管結紮後の ROI-2

の腸管血流は ROI-1 と比較して有意な低下が認められた（P = 0.012）。検者間

信頼性の指標となる級内相関係数は極めて高い結果が示された（ICC 0.989）。 
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表 3-3 辺縁血管結紮前後のレーザースペックル血流単位の測定結果 
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3.5 考察 

  

 前節での結果を踏まえた考察を示す。本研究により LSCIは大腸切除術におい

て薬剤非使用下でリアルタイムに高解像度の血流マッピング画像の撮影が可能

であり、高い再現性を有する定量的血流評価法であると判断した。これにより大

腸切除術中における LSCIによる腸管血流評価の feasibilityが示されたと考え

られる。過去の研究においては、脳皮質、肝臓、腎皮質、食道切除での再建臓器

における LSCIによる血流評価の有用性が示されている［74-80］。しかし、大腸

切除術では LSCIを用いた血流評価の報告は現在のところないため本研究は新規

性が高いものと考えている。 

本研究において LSCIはリアルタイムに高解像度の血流マッピング画像の撮影

が可能であり、大腸切除術中における LSCI による腸管血流評価の feasibility

が示された。機器のセッティングは手術開始前に 10分程度の時間を要したもの

の、とくに難しい手順はなく誰でも準備可能なものであった。また、測定は非常

に短時間で手術時間への影響もごくわずかなものであり、測定に伴う有害事象

は認めなかった。さらに、LSCI は薬剤使用を必要とせず低侵襲性に優れた検査

手法であると考えられた。 

 LSCI は大腸切除術における腸管血流評価においても高い再現性を有する定量

的評価が可能である。再現性は腸管の血流評価機器に望まれる重要な一要件と

されている［62］。また、血流評価の客観性を高めるためには定量性を有するこ

とが望ましいと考えられる。ただし 3.2 節で述べたように、LSCI の測定原理は

スペックルパターン強度の時間変化を相対的に評価するものであり、LSPU は組

織の血液還流量の絶対値を表すものではない。表 3-3に示したように LSPUは各

症例間において比較的大きな差が認められている。症例 3 で著しい低値を示し

た理由として、本症例では患者体型や術前の LSCI の設置位置の影響で LSCI と

標的腸管との距離や角度が他の症例と比べ適切でなかったためと推測される。

本研究で使用した LSCIおよびセッティングの状況では術中の設置位置の調整に

限界があるが、機器の操作性に改良が加われば測定により適した調整が可能に

なると考えられる。 
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症例 3 および症例 4 の血流マッピング画像では、辺縁血管に結紮糸をかける

前からすでに口側から末梢側に向かって血流低下が見られていた。腸管の剥離

受動操作そのものによる血管攣縮の関与を否定はできないが、この血流低下は

Sudeck’s critical point における辺縁血管の欠落あるいは発達不十分を示唆

している可能性ある。第 1 章の 1.1 節で述べたようにこの部位においては約 5%

の症例で辺縁血管が欠落しており、辺縁血管が存在していても発達が不十分で

ある症例が約 40%存在すると報告されている。視診や触診といった術者の主観的

評価でこれを同定することはほとんど不可能と考えられるが、LSCI はリアルタ

イムに腸管の血流情報を取得することが可能である。これにより腸管の切離部

位を決める時点で、腫瘍との距離のみではなく血流分布を加味した判断が可能

になると言える。 

 本研究における研究の限界としてまず一点目は、今回の研究では LSCIの正確

度を評価することはできない。Dianna らは蛍光法による腸管血流評価において、

蛍光強度の時間的変化を解析し血流を定量評価する試みを報告している［81］。

彼らは測定した組織中の乳酸値を腸管虚血の指標としていて、これを参考にす

れば LSCI の正確度の評価が可能であるかもしれない。二点目は、本研究は

feasibilityの評価を目的としたパイロットスタディであり、症例数が少ないた

め臨床的な有用性を評価することはできない。術後縫合不全の発生率を中心と

した臨床的なアウトカムを評価するためにはさらなる臨床研究の継続が必要で

ある。 
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3.6 小括 

 

第 3 章では大腸切除術における LSCI を用いた術中腸管血流評価の

feasibilityを評価することを目的としたパイロット研究を行った。この目的の

ため、血流マッピング画像による吻合部の腸管血流の評価、LSPU による定量評

価の再現性、検査の安全性を調査した。その結果、LSCI は薬剤非使用下で安全

に、リアルタイムに高解像度血流画像の撮影が可能であり、高い再現性を有する

定量的血流評価法であることが示され、大腸切除術術中の LSCIによる腸管血流

評価の feasibility が確認された。今後は術後縫合不全の発生の予防効果を中

心とした臨床的有用性の評価のために臨床研究の継続が必要である。 

 

 

  



65 

 

第 4 章 術中腸管血流評価方法としての ICG-FA と LSCI の

比較調査 

 

4.1  術中腸管血流評価法としての ICG-FAと LSCI 

4.2  本章の目的 

4.3  ICG-FAと LSCIの評価方法 

4.4  ICG-FAおよび LSCIの評価結果 

4.5  考察 

4.6  小括 
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第 4 章 

 

術中腸管血流評価法としての ICG-FA と LSCI の比較調査 

 

4.1 術中腸管血流評価法としての ICG-FA と LSCI 

 

第 4章では術中腸管血流評価法としての ICG-FAと LSCIの比較検討を行う。

先行研究及び予備実験による調査から臨床使用が可能と考えられる血流評価法

は ICG-FAと LSCIであった。第 3章で行ったパイロット研究では大腸切除術中

における LSCIによる吻合部腸管の血流評価の feasibilityが示された。これ

らの結果を踏まえ、大腸切除術の術中使用において、現状考え得る最適な腸管

血流評価法は ICG-FA であるのか LSCIであるのかについて検討する必要があ

る。本章では 4.2節で本章の目的、4.3節で方法を述べ、4.4節で ICG-FAと

LSCIの比較検討結果を提示したうえで、4.5 節で考察を行う。4.6 節で小括を

述べる。 

 

4.2 本章の目的 

 

 大腸切除術の術中使用において、現状考え得る最適な腸管血流評価法が ICG-

FAであるのか LSCI であるのかについて検討することを目的とする。 

 

4.3 ICG-FAと LSCIの評価方法 

  

 第 2章および第 3 章で行った先行研究による調査、予備実験による調査、臨

床研究による調査の結果から、評価要件に基づき ICG-FAと LSCIの比較ならび

に評価を行った。 
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4.4 ICG-FAおよび LSCIの評価結果 

 

LSCIの実臨床での使用経験を踏まえて ICG-FAと LSCIの最終評価結果を表 4-

1に示す。 

 

表 4-1 ICG-FAおよび LSCI の最終評価結果 

 

 

本研究で設定した評価要件においては、血流評価機器としての性能は LSCIが

優れているが、準備や測定の簡便性といった面ではすでに腹腔鏡に内蔵された

形態で製品化されている ICG-FAが優位にたつ結果であった。 
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4.5 考察 

 

本節では ICG-FA と LSCIの比較検討に対する各評価要件の考察を述べる。 

 

① 再現性 

第 3章の結果から LSCIの再現性は大腸切除術においても非常に高いことが示

された。薬剤投与を要する ICG-FA はその蛍光強度が薬剤の投与量や患者の循環

動態の影響を受ける可能性がある。また、現状における腸管虚血の境界線を質的

に判断する ICG-FA の再現性は、少なくとも LSCI の再現性に到達することは困

難と考えられる。ICG の蛍光強度と時間を軸とした定量化の報告がなされてはい

るもののまだ研究段階である［82, 83］。 

 

② Turn Around Time 

LSCI によるマッピング画像の取得はリアルタイムであり、手術の進行による

腸管血流の変化を同時的に把握が可能である。一方、ICG-FA は ICG の静脈注射

後 30秒から 1分程度の時間で標的腸管における蛍光を見るものである。ICG-FA

をリアルタイムの血流評価とする報告が見られるが、リアルタイムとは「ある出

来事が起こっているのと同時に」の意味であり、その意味では LSCI が優れてい

ると考えられる。ただし ICF-FA における 1 分程度の時間が手術全体に与える影

響は許容できる範囲である。 

 

③ 画像視認性 

臨床使用における ICG-FAの視認性は多くの場合に問題ないと考えられる（図

4-1）。ただし、蛍光が認識されるまでの時間が腸管血流の評価・判断に関与する。

おおよその値として 1 分以内に蛍光が入って来なければ血流不良と判断されて

いるが、1分前後のような時間的な境界付近で蛍光が認識された場合の血流の解

釈は容易ではないと考えられる。第 3 章の 3.4 節で示したように、LSCI による

マッピング画像は血流良好な部位と不良な部位の識別は非常に容易である。 
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図 4-1 ICG-FAによる血流マッピング画像. 辺縁血管の結紮後のマッピング

画像では虚血領域の境界が明瞭に同定可能である. 

 

④ 反復性 

ICG-FAによる血流評価は辺縁血管の処理後か、あるいは腸管切離後（吻合前）

に行われることが多い。ICGは一度評価を行うと蛍光の残存があるため、なるべ

く工程の後の段階で評価を行う必要があるためである。このため切離予定部の

腸管あるいは切離後の腸管断端の血流が不良と判断されれば、腸間膜処理の追

加または腸管の追加切除が必要となる。一方で LSCIは見たいときに何回でも見

ることが出来るという点で反復性はとくに優れている。腸管の切離予定部位を

決定する際に、腫瘍との距離のみではなく血流状態も加味した決定が可能であ

るため、基本的にはやり直しという操作はないと考えられる（図 4-2）。 
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図 4-2 LSCI の反復性. LSCIは術者が見たいときに何回でも見ることが

出来るという点で反復性に優れている. 

 

⑤ 定量性 

ICG-FA において時間と蛍光強度を軸に定量化を試みる研究報告がなされてい

るもののまだ実用段階には至っておらず、現在のところ腸管虚血の境界の判断

は質的評価のみである［82、83］。LSCI におる血流の測定値は LSPU というスペ

ックルパターン強度の時間的変化に対応して任意に割り当てられた数値であり、

血液の還流量を絶対値で示すものではない。このため定量的ではあっても、その

評価は血流良好域と不良域の相対的な判断によることとなる。 

 

⑥ 薬剤使用 

ICGは安全性の高い薬剤ではあるものの、ICGの副作用の発現率は 0.1-0.3%で

あり、重大な有害事象としてショックの発現率は 0.009%と報告されている［84］。

試薬はヨウ素を含有しているためヨードアレルギー患者には使用できない。
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LSCIは薬剤使用が不要であるため、ICG-FA より安全性が高く低侵襲性に優れて

いる。 

 

⑦ 測定の簡便性 

LSCI の欠点の一つとして測定の簡便性が ICG-FA よりも若干低いことが挙げ

られる。測定結果は motion artifact の影響を受けるため、第 3 章における臨

床研究では人工呼吸管理を一時的に停止したうえで行った。また、現在国内では

5 社より LSCI の製品が販売されているが、いずれも眼底血流検査あるいは皮膚

血流測定などを目的としており、基本的に清潔術野における使用を前提とした

デザインをとっていない。このため、現状では測定の際に術野外の人間が PCを

操作する必要がある。測定の簡便性を考えるならば術野内で測定をコントロー

ルできることが望ましいと考えられる。 

 

⑧ 準備の簡便性 

LSCI は手術場での使用を前提としていないため、準備の簡便性に関しても現

在のところ ICG-FA と比較して若干劣っている。ただし、現状の機器でも準備に

おいてとくに専門的な知識は必要でなく、慣れてしまえば 10分以内にセッティ

ングは終了する。 

 

4.6 小括 

 

本章では術中腸管血流評価法としての ICG-FA と LSCI の比較検討を行った。

その結果、LSCI は準備や測定の簡便性が得られれば優れた腸管血流評価法とし

て確立できる可能性がある。 
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第 5 章 術中腸管血流評価法の提案とその臨床的・技術

的展望 

 

5.1  術中腸管血流評価法の提案  

5.2  LSCIの臨床的展望 

5.3  LSCIの技術的展望 

   5.3.1 術中使用における LSCIの課題 

   5.3.2 LSCI のデザインの改良 

5.4  考察 

5.5 小括 
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第 5 章 術中腸管血流評価法の提案とその臨床的・技術

的展望 

 

5.1 術中腸管血流評価法の提案 

 

本研究の目的は大腸切除術における定量性、再現性、低侵襲性に優れた腸管血

流評価方法を提案することであった。パイロット研究の結果から、LSCI は薬剤

非使用下でリアルタイムに高解像度の血流画像の撮影が可能であり、高い再現

性を有する定量的血流評価方法であることが示された。ここまでに行った腸管

血流評価法の調査および比較検討の結果から、LSCI は本研究の目的にかなう優

れた腸管血流評価法であると判断する。 

この判断を踏まえ本章においては術中腸管血流評価法としての LSCI の臨床

的・技術的展望を考察する。5.2節で LSCI の臨床的展望、5.3節で技術的展望を

述べ、5.4節でそれらの小括を行う。 

 

5.2 LSCIの臨床的展望 

 

 優れた腸管血流評価法として確立できる可能性が考えられる LSCI について、

その臨床的な展望について述べる。第 3 章で行った研究の目的は大腸切除術に

おける LSCIによる腸管血流評価の feasibility を評価するためものであり、臨

床的有用性、つまり縫合不全発生率を含めた患者アウトカムに影響するかにつ

いては臨床研究の継続が必要不可欠である。われわれはパイロット研究に引き

続く形で症例の蓄積を進めている。この継続研究に関しては彩の国東大宮メデ

ィカルセンター内の倫理委員会の承認を得て、また UMIN臨床試験登録システム

に登録を行っている（UMIN000034598）。 

2017年 12月 26日から 2018年 12月 25 日までの 1年間において、単施設にお

ける単一術者による症例として 25例の左側大腸癌手術における腹腔鏡下左側大

腸切除術に LSCIを使用した。現在のところ縫合不全を含めた吻合部関連の合併
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症、あるいは血流不全に起因する人工肛門に関わる合併症の発生を認めていな

い（表 5-1）。目標症例数は 30例に設定しており、これを達成した段階でデータ

の解析に移る予定としている。 

 

表 5-1 LSCI による術中腸管血流評価に関する臨床研究の途中経過 

 

*測定結果の保存ミスによるデータ欠損 

 

第 2 相試験としての本研究により臨床的に有用である可能性が示されれば、

縫合不全の発生率が高い低位前方切除術症例を同施設単独で集積することは困

難であるため、その後は症例集積のため他施設共同研究へと移っていくことが
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望まれる。 

右側大腸切除術における術後縫合不全の発生率は 1-2%程度と低値であるが、

少ない中においても血流不良に起因する縫合不全を否定できない症例が存在す

る。また、横行結腸癌手術において吻合時の腸管血流に不安を感じることもある。

機器のデザインがより術中使用に適したものとなり操作性が向上すれば、全て

の大腸切除術での使用を検討してよいであろう。 

 臨床研究はまだ症例の蓄積段階ではあるものの、現時点では LSCI による術中

腸管血流評価は有用である可能性が高いと考えている。臨床研究の継続と適応

を拡大できる他の術式の調査の継続が必要である。 
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5.3 技術的展望 

 

LSCIの課題と技術的展望について述べる。 

 

5.3.1 術中使用における LSCIの課題 

 

臨床研究において LSCIの使用を行う中で手術用デバイスとしての課題も明ら

かとなった。まず第一点目としては本体が大きく取り回しが悪いこと、第二点目

としては測定に PC操作を要するため術野外の人間が操作する必要があることで

ある（図 5-1）。 

 

 

図 5-1 大腸切除術中に使用する際の LSCI の課題.  LSCIは本体が大きく

取り回しが悪い. また測定に PC操作を要するため術野外の人間が操作する

必要がある. 
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① 本体が大きく取り回しが悪い 

 現在のところ LSCIはアジャスタブルアームを介して手術台に設置したケント

リトラクターに固定している。メインモニタの視界を確保するため測定時以外

は患者頭側に LSCI を移動させ術野から排除しているが、手術操作においてとき

に使用するサブモニタの視界を遮ることがある（図 5-2）。また、腹腔鏡下大腸

切除術では重力を利用して腹腔内の腸管の排除を行うため手術台を大きく傾け

る必要がある。今回使用した Moor instruments 社の FLPI-2 はヘッド部の重量

が 2.3kg と比較的重いため、手術台の傾斜に伴いアジャスタブルアームが動い

てしまうという問題があった。 

 

 

図 5-2 腹腔鏡下大腸切除術における人員と機器の配置.  メインモニタの

視界を確保するため測定時以外は LSCIを患者頭側に移動させているが, 手術

操作においてときに使用するサブモニタの視界の妨げになる. 
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② 術野外で PCの操作が必要 

 現在の LSCIは清潔術野での使用を考慮したデザインとなっておらず、測定に

は PCの操作が必要である（図 5-3）。本研究では測定時に術者が一旦術野から降

りて PC 操作を行った。その間は助手とスコープアシスタントが手術を進行し、

術者は再度の手洗いが必要になる。この点で測定の簡便性に課題があると言え

る。 

 

 

図 5-3 本研究における LSCI による測定時の PC 操作. LSCIは清潔術野での

使用を考慮したデザインとなっておらず測定には PCの操作が必要である. 

 

ここでは LSCIを臨床で使用していくなかで明らかとなった操作性の課題を述

べた。 
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5.3.2 LSCIのデザインの改良 

  

 LSCI の術中使用における機器の操作性の課題に対する改良案について検討す

る。まず第一点目として、本体が大きく取り回しが悪いことに対しては小型軽量

化が必要である。次に第二点目として、測定に PC操作を要することに対しては

測定操作を手元で行えるデザインへの変更が考えられる。これらの改良を加え

た機器のデザイン案として、タブレット型、内視鏡型が挙げられる。 

 

① タブレット型（図 5-4） 

血流画像表示用のディスプレイ、照射光学系、撮像光学系、画像処理のプロセ

ッサの四者を一体とする形態である。タッチパネルディスプレイを使用して、術

者が画面を直接タッチして操作する。片手で操作できる程度のサイズが望まし

い。次に述べる内視鏡型と異なりシステムの入れ替えを要さないため安価に導

入できると考えられる。支持機構としてサージカルアーム、あるいは既存の天吊

りアームがあればタブレットアームを介して固定することにより本体の動きに

よる motion artifact の影響を回避できる。機器そのものの滅菌は困難である

ためドレープの使用が必須である。 
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図 5-4 タブレット型の LSCI 案：（a）サージカルアーム固定（b）天吊り

アーム固定. サージカルアーム, または天吊りアームにタブレットアーム

を介して支持することにより motion artifact の影響を回避できる. 

 

② 内視鏡型（図 5-5） 

撮像光学系は内視鏡の把持部に置き、レーザは光源から光ファイバを経由し

てスコープ先端から照射する形態である。ICG-FA はすでに硬性内視鏡の形態で

製品化されており臨床で使用されている。LSCI についてはまだ少ないながらこ

の形態での先行研究が見られている［85、86］。ディスプレイは既存のものを使

用できるが、あらたに腹腔鏡システムの導入が必要となるため初期費用が高価

になると考えられる。 
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図 5-5 内視鏡型の LSCI 案. 内視鏡に搭載した ICG-FAによる術中腸管血流

評価と同様の使用方法である. 

 

5.4 考察 

 

眼底血流測定や皮膚血流測定が主体ではあるものの LSCI自体はすでに実用技

術であり、その技術における新規開発や新規発明は必要ではない。基本的にレー

ザとその光を広範囲に拡散して照射するための照射光学系の二つがあれば、物

体表面で散乱した光が起こす干渉でスペックルパターンが生じる。組織内部の

血流を見るためには、レーザ光が組織を透過しやすく、かつ赤血球でよく散乱さ

れるものである必要があり、これによって波長が決定する。この程度の近赤外波

長は半導体レーザで実現でき容易に入手できる。 

このスペックルパターンを動画撮影するため撮像光学系が必要で、その撮像

素子は同じ波長に感度を持つものを選択する。これは通常の CCD 素子等で十分

可能である。空間分解能をむやみに高くする必要はなく、HD 規格程度で十分で

あろう。明るいレーザ光が使えるので撮像光学系はごく小口径でよく、従って被
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写界深度が低いので焦点距離は固定でも使えるだろう。可視光の影響を受けな

いように撮像光学系には波長選択フィルタを取り付ける。スペックルパターン

を鮮明に撮影するためには赤血球の動きによるスペックルパターン像のぶれが

少ない方が良い。このためにはパルスレーザを照射するか、あるいは電子シャッ

タを使用して短時間だけ露光を行う。動画のフレーム間で差画像を作成するた

めには、装置が被写体に対してほとんど動かないようにすることが重要であり、

このために機械的に静止させる支持機構を設ける、画像処理によって手ブレを

補正する、手ブレ補正機能を持つ撮像光学系を用いるという方法がある。手ブレ

補正はコンパクトカメラなどで古くから実用化されている技術である。同時に

可視光像も撮影できるようにすることも考えられる。そのためには撮像光学系

の開口部のすぐ近くに小型のカメラを設ければよい。 

各所ごとの信号強度を測定する画像処理は基本的には動画のフレーム間で差

画像を作成して画像演算を行うもので、小型コンピュータでも対応できる程度

の計算であって市販の PCで実現できる。結果を表示するためのディスプレイは

様々な市販品から選択でき、特にスマートフォン用として製造されている高精

細で小型軽量の液晶ディスプレイは安価で高性能である。 

内視鏡に組み込む場合、撮像光学系は既存の内視鏡機能で十分に足りるであ

ろう。従って、レーザと照射光学系をコンパクトにまとめる開発が必要である。

照射光学系はもともと小さなレンズで実現できるので先端部に組み込むことは

難しくはない。光ファイバを介して先端部にレーザ光を送れば実装可能であろ

う。 

このように LSCIの小型軽量化は市場調達可能な部品だけを使用するという条

件下でも実現の見込みがある。また、小型軽量化を目的として、例えば機器の設

定位置を手元で自由に調整可能であれば固定倍率でよいためズーム光学系は不

要であるといったことのような機能の絞り込みも可能と考えている。測定操作

に関しては手元で行うようにデザインすることは実現できる可能性が高い。ど

のデザインが最適であるか、また、いずれのデザインにおいても実現可能性につ

いては今後の検討を要するが、手術場における使いやすさを追求すれば LSCIは

有望な腸管血流評価機器となりうると考えられる。 
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術中使用を考えた LSCIのデザインにおける改良案とその実現性に関する検討

内容について述べた。 

 

5.4 小括 

 

定量性、再現性、低侵襲性に優れた腸管血流評価法として LSCI を提案した。

本質的に重要と考えられる血流評価そのものの性能で優位にたつ LSCI は、本研

究の目的にかなう優れた腸管血流評価法であると結論づけた。LSCI の腸管血流

評価における臨床的展望としては、臨床的有用性を評価するために臨床研究の

継続が必要である。また、技術的展望としては、臨床研究における LSCIの使用

経験から得られた操作性に関する課題をもとに、必要な性能に限定しつつ小型

軽量化を行い、手元操作が可能なデザインへの変更といった操作性向上のため

の改良が必要である。 
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第 6 章 総括 

 

6.1  総括 

6.2  本研究の展望 

6.3  レギュラトリーサイエンスとしての本研究の意義 

6.3.1 術中腸管血流評価法の評価要件の設定 

6.3.2 医工融合による研究開発プロセス 

6.4 結論 

  



85 

 

第 6 章 

 

総括 

 

6.1 総括 

  

 本研究では、定量性、再現性、低侵襲性に優れた腸管血流評価法として LSCI

を提案した。直腸癌患者およびその手術にあたる外科医にとって術後の縫合不

全は最も悲劇的な合併症の一つである。直腸癌術後の縫合不全は患者の短期予

後のみならず、局所再発率の上昇や肛門機能の低下といった長期予後にも関与

するとされ、さらに医療者の治療負担の増加や治療コストの増大につながる。本

論文では、この悲惨な合併症である縫合不全の発生予防を目的とした吻合部の

腸管血流評価法に関する研究を行った。 

第 1 章では問題の背景知識を整理し、課題を明確にしたうえで本研究の目的

を設定した。縫合不全の発生に関わる手術要因である吻合部の腸管血流に関し

てはいまだ評価技術の確立が得られておらず、現状は視覚や触覚といった信頼

性および正確性に乏しい術者の主観的評価に委ねられているという課題を抱え

ている。このような状況のなか、近年、大腸切除術における ICG-FAによる術中

腸管血流評価の報告がなされるようになり、臨床的有用性に関する期待は大き

い。しかし一方で、ICG-FA による評価は現在のところ質的判断であり定量性が

ないこと、測定のために薬剤投与を要するといった課題がある。定量性、再現性、

低侵襲性に優れた腸管血流評価方の研究および開発は今後ますます重要な意義

を持つものと考えられ、本研究の目的はこのような優れた腸管血流評価法を提

案することとした。 

第 2 章では腸管血流評価法に対する評価要件を設定し、各血流評価法につい

て文献的および予備実験による評価を行った。ICG-FA に関する先行研究の調査
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から、大腸切除術後の縫合不全の発生予防のために腸管血流評価が有用である

可能性が示された。術中使用に最適な評価機器を選択して、評価手法をさらに洗

練していくことは今後ますます大きな意義を持つと考えられる。消化器外科専

門医 5名からの調査をもとに①再現性、②Turn Around Time、③画像視認性、④

反復性、⑤定量性、⑥薬剤使用、⑦測定の簡便性、⑧準備の簡便性の 8項目を評

価要件として設定とした。2000年から 2018 年の間に研究報告のある 8つの血流

評価法のなかで、先行研究のレビューと予備実験の結果から実臨床での使用が

可能と考えられる血流評価法は ICG-FA と LSCI であった。LSCI は大腸外科領域

では先行研究がなく、実臨床での使用に基づいた評価を行うためにはあらたに

臨床研究を行う必要があると判断した。 

第 3章ではこの判断を踏まえ、大腸切除術における LSCIを用いた術中腸管血

流評価の feasibility を評価することを目的としたパイロット研究を行った。

この目的のため、血流マッピング画像による吻合部の腸管血流の評価、LSPU に

よる定量評価の再現性、検査の安全性を調査した。その結果、LSCI は薬剤非使

用下でリアルタイムに高解像度の血流画像の撮影が可能であり、高い再現性を

有する定量的血流評価法であることが示され、大腸切除術術中の LSCIによる腸

管血流評価の feasibility が確認された。 

第 4章ではここまでの章における調査結果に基づき、ICG-FAと LSCIの比較を

述べた。本研究で検討を行った調査項目のなかで再現性、Turn Around Time、画

像視認性、反復性、定量性、薬剤使用といった血流評価機器としての性能は LSCI

が優れているが、準備や測定の簡便性の面では ICG-FAが優位であった。 

第 5章では定量性、再現性、低侵襲性に優れた腸管血流評価法として LSCIを

提案した。本質的に重要と考えられる血流評価そのものの性能で優位にたつ

LSCI は、本研究の目的にかなう優れた腸管血流評価法であると判断し、その臨

床的・技術的展望を考察した。臨床的展望としては臨床的有用性を評価するため

に臨床研究の継続が必要である。技術的展望としては、臨床試験における LSCI

の使用経験から得られた操作性に関する課題をもとに、必要な性能に限定しつ

つ小型軽量化を行い、手元操作が可能なデザインへの変更といった操作性向上

のための改良案の提案を行った。 
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6.2 本研究の展望 

  

本研究における腸管血流評価機器の評価要件は外科医師 5 名の意見をもとに

設定したものである。大腸外科領域での経験豊富な消化器外科専門医の意見で

あるが、調査人数が不足していることは否めない。本研究においては項目として

大きな偏りや不足はないと考えているが、今後の研究開発の継続のなかでヒア

リング調査を重ね、要件の追加・変更ならびに調査の妥当性や評価の信頼性を高

める必要がある。 

今回行った LSCI に関するパイロット研究では LSCI の正確度を評価すること

はできない。組織中の糖および乳酸値をパラメータとした正確度の調査は有用

である可能性があるものの、現在の測定手法は侵襲性の面で臨床研究は現実的

とは言えない。動物実験で評価を行うか、他の評価方法を構築する必要がある。

また、本パイロット研究は feasibilityの評価を目的としたものであり、症例数

が少ないため臨床的な有用性を評価することはできない。術後縫合不全の発生

率を中心とした臨床的なアウトカムを評価するために臨床研究の継続は必要不

可欠である。 

現在、LSCI の医療応用は眼科領域あるいは皮膚科領域における治療効果判定

を含めた診断的な目的での使用が中心である。本研究では手術中の一連の作業

の中で必須かつ重要なステップとして LSCIを組み込んだ点でこれまでの医療応

用とは異なっている。必須かつ重要とは、ただ測定するのみではなく腸管の切離

部位の決定において、執刀医によるリアルタイムの決断を支援するナビゲーシ

ョンの手段であるということである。消化器外科領域においてナビゲーション

サージェリーあるいは情報支援手術は今後の期待される外科技術の発展領域と

して関心が高まっており、ICG-FA による腸管血流評価はその代表的な技術とし

て認識されている。しかし本来のナビゲーションは結果に至る前の外科医の判

断の段階でそれを支援するものであるべきであり、その点において LSCIによる

腸管血流評価はナビゲーションの本来的な意味を果たすものと考えられる。手

術場における使いやすさを追求したデザインを実現できれば LSCIは有望な腸管
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血流評価機器になりうると考えている。 

研究の継続および新規の医療機器開発によってこれらの課題を解決し、世界

的に罹患数の多い直腸癌の手術成績の改善に寄与することを期待したい。 

 

6.3 レギュラトリーサイエンスとしての本研究の意義 

 

6.3.1 術中腸管血流評価法の評価要件の設定 

 

 1992年の Horgan らの報告では、理想的な腸管血流評価法に求められる要件と

して、①準備の簡便性、②操作性、③正確性、④客観性と再現性、⑤費用対効果

が挙げられている［62］。これらの普遍的な要件は現在においても重要であるこ

とは言うまでもないが、手術に関わるさまざまな技術の発展によって外科医の

要求も変化してきている。すなわち、近年注目されているナビゲーションサージ

ェリーにおいては情報がより早く、より正確にわかりやすく提示されることが

望まれる。本研究では手術中の一連の操作の中で使用することを前提とした血

流評価法の評価要件を設定した。手術の一工程という時間的に限定した使用に

おける血流評価法の評価要件の立案はいままでにない切り口であり、手術その

ものへの実装を目的として評価要件を設定した点は評価科学としてのレギュラ

トリーサイエンスの意義を有している。 

 

6.3.2 医工融合による研究開発プロセス 

 

 本邦では臨床医学が工学研究の成果を取り入れることを可能にする仕組みが

脆弱であり、その進歩が臨床研究、実際の診断・治療技術の発展に効果的に結び

つかないため、医療技術を実現するイノベーションの展開は容易ではない。従来

の医工連携は工学分野において生み出される新たな技術シーズを臨床医学のニ

ーズと結びつける応用研究を意味する場合が多い。このマッチングにおいては、

臨床側が自分達の必要としているものを完全に理解していて過不足のない要求

仕様を記述できるということを前提としているが、これは現実とはかけ離れて
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いる。すなわち、臨床側が掲げるニーズは当初の段階では不明瞭で曖昧な状態で

あることが多く、工学側や企業側がよほど熱心でなければこのような具体性に

乏しい初期段階のニーズに対してシーズのマッチングは難しいと考えられる。

また、工学分野における既存技術あるいは新規の技術に関して臨床側が持ちう

る情報が乏しいと、現状の標準治療の枠組みを超えた発想に着眼すること自体

が困難であり、課題が課題として捉えられずそもそもニーズとして挙がって来

ないという状況があると考えられる。 

このような状況を解決するプロセスが医工融合、すなわち医が工に、工が医に

積極的に踏み込んで、それぞれの専門家として対等に協力するという考え方で

ある。本研究は医工融合のプロセスをシステマティックに実践したものである

(図 6-1)。 

つまり、臨床側の外科医がアカデミアの工学系研究者やメーカーの技術者と

対等な関係で常時相談しながら、現実の医療の中にある切実な課題を明確に切

り出し（第 1章）、それを解決できそうな手段についてシーズを限定することな

く網羅的に比較検討を行い可能性のある手段を実験で評価した（第 2章）。さら

に、手段を実際の手術工程に組み込んだ時の有用性と課題を臨床で検討し（第 3

章・第 4章）、臨床側から望む機器の仕様と工学側の考える仕様の実現性を考察

した（第 5章）。以上の課題主導、相互思考型のプロセスにより医療現場におけ

るニーズが明確なものとなり、その解決を目的とした実現性の高いデバイスの

案出が可能となったわけである。科学技術の成果を人と社会に役立てることを

目的に最も望ましい姿に調整するための科学と定義されたレギュラトリーサイ

エンスの考え方の中で、医療技術の現場活用を医工融合のプロセスにおいて実

践した一例として本研究の意義は大きい。相手が何かしてくれるはずという思

考に陥る可能性のある医工連携とは異なり、医工融合は黙っていても相手は何

もしてくれないという前提のうえに成り立つプロセスであると考えられる。こ

の前提においては、領域の異なる専門家がお互いの思考を理解するところで一

定の苦痛を伴う。しかし、ニーズの初期段階から積極的な相互思考を繰り返すこ

とによって次第に知の融合が得られ、実現性の高い成果を生み出すことが出来

るのである。 
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図 6-1 本研究における医工融合による研究開発プロセス. 医工融合による課

題主導, 相互思考型の研究開発プロセスにより, 医療現場におけるニーズが明

確になり、実現性の高いデバイスの案出が可能となった. 

 

6.4 結論 
 

定量性、再現性、低侵襲性に優れた腸管血流評価法として LSCI を用いること

が望ましいと判断した。LSCI は薬剤非使用下でリアルタイムに高解像度の血流

画像の撮影が可能であり、高い再現性と反復性を有する定量的血流評価法であ

る。LSCI の手術現場での実装を実現するためには、臨床的有用性を評価するた

めの臨床研究の継続とともに、手術場における操作性の向上を目的とした研究

開発が必要である。 
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