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研究成果の概要（和文）：手術用の軟性内視鏡用全層縫合器は、完成し、試作機にて実験動物で全層縫合に成功し、一
年間の生存を確認している。今後さらに、実験を追加し、薬事法の承認と製品化に向けて多施設共同研究も予定してい
るまた、さらにその他の肥満手術などへの応用も考慮している。末期がん患者への、胃空腸バイパスなどの低侵襲手術
も考慮している

研究成果の概要（英文）：We succeeded to create double armed bar suturing system and confirmed survival of 
our experimant dogs which were performed EFTRs.
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１．研究開始当初の背景 
Pure NOTESが、実現すれば、知覚・痛覚の
鈍い消化管壁から、体内の手術を、極わずか
な侵襲で行える。このような次世代の内視鏡
手術が確立されれば、これまで体表を切開し、
患部にアプローチし病変部位を切除でき外
科的手術に変わりうる超低侵襲手術が完成
する。 
 
２．研究の目的 
Pure NOTESが、実現すれば、腹腔鏡手術よ
りもさらに侵襲の少ない、超低侵襲手術が実
現し、入院期間短縮・使用薬剤の削減・使用
機器の削減などから医療費削減につながる。
またその侵襲の低さから、超高齢者に対して
も体に優しい手術が実現する。 
 
３．研究の方法 
各デバイスを用いて実際のブタにて、胆嚢摘
出術・胃壁全層切除術・胃‐空腸吻合術を施
行し、合併症・生存率・機器の信頼性・術式
手順の確立を目指す。（約３０例）機器の信
頼性と術式確立と適応疾患が決定すれば、学
会報告・論文発表・Japan NOTES での評価を
得たのち、機器の薬事法への申請と、学会で
の術式の評価・各学会でのコンセンサスを得
るための公表を積極的に行っていく。以下の
7点での検討を進める。 
① 人体での胃壁穿孔のよる腹腔内感
染の問題と、胃内消毒の標準化 
② 人体に対する腹腔鏡と pure NOTES
での身体侵襲性の評価(切開口が、腹壁・腹
膜か消化管壁かの差異)（身体障害因子など
の血液パラメーターを用いて） 
③ 人体での疼痛の評価（患者による
Visual analogue scale などでの評価） 
④ 腹腔鏡手術と pure NOTES での術時
間・出血量・入院期間の対比 
⑤ Pure NOTES が、腹腔鏡手術よりも、
医学的・理論的に合理性の上回る対象疾患の
絞り込み 
⑥ 両群における医療費の対比 
⑦ 患者さんの両手術にたいする希望
度・期待度 
これらの 7 点について評価し、現在 Japan 
NOTES では、各デバイスの情報の共有と、安
全性・倫理面の管理がなされているため、香
川大学で作成された、胃 GIST に対する標準
術式を、公表し、これらの 7 項目について、
各学会（日本消化器内視鏡学会・日本内視鏡
外科学会など）で評価していただき、胃 GIST
での妥当性が確認できれば、実際の臨床導入
にむけて法的整備を整えていく。 
 
４．研究成果 
手術用の軟性内視鏡用全層縫合器は、完成し、
試作機にて実験動物で全層縫合に成功し、一
年間の生存を確認している。今後さらに、実
験を追加し、薬事法の承認と製品化に向けて
多施設共同研究も予定しているまた、さらに

その他の肥満手術などへの応用も考慮して
いる。末期がん患者への、胃空腸バイパスな
どの低侵襲手術も考慮している 
現在、胃 GIST のように適応疾患を正確に絞
っていけば、Pure NOTES で完結するものも多
いが、日本で使用できる全層縫合器が存在し
ないため、腹腔鏡との合同手術を実施してい
る。近年、腹腔鏡との併用であるHybrid NOTES
の臨床登録が全国的に施行されており、本学
では、Japan NOTES に 17 例の Hybrid NOTES
の臨床実施登録と、関連病院も含めると 20
例の実施経験を持つ。適応疾患・術式として
の候補は、胃 GIST などの胃粘膜下腫瘍の胃
壁全層切除や、胃幽門部閉塞（胃癌などによ
る）に対する胃・空腸吻合などで、軟性内視
鏡用デバイスがあれば安全に実現可能であ
ると思われる。 
本学は世界で2基目の縫合糸を使う軟性内視
鏡用全層縫合器の開発に成功している。実際
にこれを使った動物実験レベルでは Pure 
NOTES に成功しており、このことは他大学に
対して大きなアドバンテージと言える。Pure 
NOTES が実現すれば、日本のみならず世界初
の技術となり、これは医療イノベーションの
創出による健康長寿社会の実現を体現する
のみならず、日本の医療技術・サービスの国
際展開にも繋がると考えられる。 
現在、機器開発や特許アイデアの具現化を、
商品化という形で1つの機器が販売になって
おり、これは本学の産学官・医工連携複合体
であるKagawa NOTES projectの成果であり、
強みである。これらの関連性を生かして、
NOTES の臨床導入・機器開発を実現していく。 
本事業を推進していくことは正に、今後の国
立大学の機能強化に向けての考え方におけ
る医学分野で示されている各項目（独創的な
研究の推進、分野横断・産学連携の推進、我
が国発の新治療法・革新的医療機器等の創
出）及び本学のミッションの再定義（工学）
において定義されている「メカトロニクスや
ナノテクノロジーを生かした医用工学分野
の研究開発、微細加工技術による高機能デバ
イス、薄膜等の高機能新材料の研究開発をは
じめとする実用的な研究開発の推進」に繋が
り、本学の機能強化に直結する。 
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