
2023 年 7 月 1日から 2025 年 1月 31 日までに 

HugoTM RAS system を用いたロボット支援大腸手術を受けられた方へ 

 

―「ロボット支援大腸手術における HugoTM RAS system の有用性に

関する多施設共同後ろ向き観察研究」へご協力のお願い― 

 

 

1. 研究の概要  
1) 研究の目的  

本研究に参加している機関において HugoTM RAS system を用いたロボット支援大腸手

術を受けられた患者さんを対象に HugoTM RAS system を用いたロボット支援大腸手術の

有用性を検討することがこの研究の目的です。 

 

2) 研究の意義･医学上の貢献  

HugoTM RAS systemを用いたロボット支援大腸手術を受けられた患者さんの治療の実態

を把握する事で、新たな手術支援ロボットである HugoTM RAS system を用いることの有用

性を検証することができ、今後適切な手術支援ロボットを選択するための重要な参考情

報となります。 

 

2. 研究の方法  
1）研究対象者  

研究機関において 2023 年 7月 1 日から 2025 年 1月 31 日までに HugoTM RAS system を

用いたロボット支援大腸手術を受けられた方が研究対象者です。   

2）研究期間  

研究機関の長の実施許可日から 2028 年 12 月 31 日まで 

3）予定症例数  

研究全体で 350 人を予定しています。京都大学医学部附属病院では 30人を予定してい

ます。 

4）研究方法  

2023 年 7月 1日から 2025 年 1月 31 日までの間に当院において HugoTM RAS system を

用いたロボット支援大腸手術を受けられた方の、通常診療で得られた情報（既に保存さ

れている情報）を用いて、手術成績を分析します。 

 

 



3. 使用する情報  
この研究に使用するのは、病院のカルテに記載されている情報の中から以下の項目を

抽出し使用させていただきます。分析する際には氏名、生年月日などのあなたを特定で

きる情報は削除して使用します。また、あなたの情報などが漏洩しないようプライバシ

ーの保護には細心の注意を払います。  

 背景情報（年齢／性別／BMI(Body Mass Index)／ASA-PS(American Society of 
Anesthesiologists Physical Status)／既往歴／腫瘍の位置・大きさ・進行度／転移

の有無／術前治療の有無・内容） 

 手術情報（手術日／使用機器／術式／手術時間／出血量／輸血・開腹移行・術中有害
事象の有無／リンパ節郭清度／側方リンパ節郭清の有無／他臓器合併切除の有無） 

 病理情報（組織型／進行度／切除断端・剥離面のがん浸潤の有無／根治度／術前治療
効果） 

 術後情報（在院日数／合併症・再入院・再手術・生存の有無／再発と転帰）  
4. 情報の利用開始日 
   情報の利用を開始する予定日は、2025 年 6 月 1 日です。ただし、研究の参加につい

て拒否の申し出があった方のデータは研究最終解析では利用しません。研究の途中経

過の報告ではその時点までに拒否の申し出がなかった方のデータのみを用いて発表す

ることがあります。 

5. 情報の保存、二次利用  
この研究に使用した情報は、論文化後 10年間、当院の鍵のかかる場所に厳重に保管し

ます。電子情報の場合はパスワード等で管理･制御されたコンピューターに保存します。

その他の情報は施錠可能な保管庫に保存します。なお、保存した情報を用いて新たな研

究を行う際は、臨床研究審査委員会（倫理審査委員会）にて承認を得ます。  

そしてホームページ上で、研究の目的を含む研究実施の情報を公開し、研究対象者が

拒否できる機会を保障します。 

6. 情報の管理について責任を有する者  
この研究で使用する情報は、以下の責任者が管理します。  

札幌医科大学附属病院 病院長 渡辺 敦 

7. 研究結果の公表  
この研究は氏名、生年月日などのあなたを特定できるデータをわからない形にして、

学会や論文で発表しますので、ご了解ください。  

8. 研究に関する問い合せ等  
この研究にご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。ご希望が

あれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計

画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 

また、あなたの情報が研究に使用されることについて、あなたもしくは代理人の方に



ご了承いただけない場合には研究に使用しませんので、2028 年 11 月 30 日までに下記の

連絡先までお申し出ください。お申し出をいただいた時点で、研究に用いないように手

続を行います。この場合も、その後の診療など病院サービスにおいて患者の皆様に不利

益が生じることはありません。  

ご連絡頂いた時点が上記お問い合せ期間を過ぎていて、あなたを特定できる情報がす

でに削除されて研究が実施されている場合や、個人が特定できない形ですでに研究結果

が学術論文などに公表されている場合は、解析結果からあなたに関する情報を取り除く

ことができないので、その点はご了承下さい。  

9. 研究資金および利益相反 

京都大学では運営費交付金を使用します。利益相反については、「京都大学利益相反ポ

リシー」「京都大学利益相反マネジメント規程」に従い、「京都大学臨床研究利益相反審

査委員会」において適切に審査しています。  

 

＜研究責任者＞ 

氏名： 肥田侯矢 

所属： 京都大学医学部附属病院消化管外科 

 

＜問い合わせ・連絡先＞  

氏名：板谷喜朗 

電話：075-366-7595  

     京都大学医学部附属病院消化管外科 

 

＜京都大学の苦情等の相談窓口＞ 

京都大学医学部附属病院 臨床研究相談窓口 

電話：075-751-4748 

E-mail：ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 

 

共同研究機関一覧 

研究責任者名・研究機関名 

戸田 重夫 虎の門病院 消化器外科 

戸田 重夫 虎の門病院 分院 消化器外科 

大塚 幸喜 藤田医科大学病院 下部消化管外科 

肥田侯矢 京都大学医学部附属病院 消化管外科 

長山 聡 宇治徳洲会病院 消化器外科 


