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0. 概要 

0.1. シェーマ 

 

0.2. 目的 

手術の術者と第一助手の手術疲労度を複数の評価ツールを用いて定量化し、術者疲労度におけるロボッ

ト支援下胃切除術の腹腔鏡下胃切除術に対する優越性を探索的に検討する。 

 

Primary endpoint ：術者の NASA-Task Load Index 6 項目（精神的要求、身体的要求、時間的圧迫感、作

業達成度、努力、不満）の測定値の平均値 

Secondary endpoints ：手術担当医師（術者・第一助手）の NASA-Task Load Index 6 項目（精神的要求、身体

的要求、時間的圧迫感、作業達成度、努力、不満）の測定値、手術担当医師（術者・第一

助手）の Visual analog scale、手術担当医師（術者・第一助手）の Advanced trail making 

test、術者の持続心拍変動を用いて評価した手術疲労度 

0.3. 対象 

JCOG1907に登録され、プロトコール治療が完遂した手術を担当した手術担当医師（術者および第一助手） 

0.4. 方法 

手術後の手術担当医師の疲労度を、主観的指標（NASA-TLX、VAS）と客観的指標（Advanced trail making 

test、持続心拍変動）を用いて定量的に前向きに評価する。NASA-TLX の 6 項目の平均値で表す術者の主

観的疲労度を primary endpoint とし、ロボット支援下胃切除術の腹腔鏡下胃切除術に対する優越性を探索的

に検討する。Secondary endpoints として、術者の NASA-TLX の 6 項目の測定値、Visual analog scale（VAS）、

Advanced trail making test、術者の持続心拍変動を用いて測定した手術疲労度と、手術モダリティ（ロボット、

腹腔鏡）との関連を探索的に検討する。同様に第一助手の疲労度と手術モダリティとの関連ならびに手術担

当医師の疲労度と患者アウトカムである術中合併症・術後合併症・転帰との関連や各疲労測定指標との関連

も探索的に検討する。 

0.5. 予定登録数と研究期間 

予定登録患者数：約 325 人 

登録期間：研究実施許可から本体研究登録終了までの約 3 年。追跡期間：5 年。解析期間：1 年。 

総研究期間：9 年。 

 

ESD 適応外の cStage I-III 胃癌 
20 歳以上、 PS 0 - 1 、 BMI ＜ 30 

ランダム割付 
施設 、 cT1N0 vs. cT1N1-3 or cT2 - 4aN0 - 3 

予定術式（ DG or PPG/TG or PG ） 

A 群 

腹腔鏡下胃切除術 

B 群 

ロボット支援下胃切除術 

• 手術を担当した執刀医 
• 手術を担当した第一助手 

の手術疲労度を評価 

＜評価項目＞ 
✓ NASA - TLX （手術後） 
✓ VAS  （手術前後） 
✓ 持続心拍変動（手術中） 
✓ Advanced trail making test 

• 手術を担当した執刀医 
• 手術を担当した第一助手 

の手術疲労度を評価 

（手術前後） 

＜評価項目＞ 
✓ NASA - TLX （手術後） 
✓ VAS （手術前後） 
✓ 持続心拍変動（手術中） 
✓ Advanced trail making test （手術前後） 
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0.6. 問い合わせ先 

研究事務局：藤谷 啓一 

静岡県立静岡がんセンター 胃外科 

〒411-8777 静岡県駿東郡長泉町下長窪 1007 
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