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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 研究開発代表者による報告の場合 

 
【和文】 
国際的な治験のルールである ICH-GCP に則り、京都大学、鳥取大学、東京医科大学

の 3 大学で早期咽喉頭癌に対する経口的ロボット支援手術の安全性・有効性に関する多

施設臨床試験を先進医療 B として実施した。平成 27 年 1 月 30 日から平成 28 年 10 月

31 日までの登録期間で 17 例を実施した。現在総括報告書を作成中である。また、付随

研究として本術後の嚥下機能を評価した。術後、潜在的な嚥下機能低下を一時的に認め

たが、長期的には嚥下機能は回復することが明らかとなった。 
 
【英文】 

A multi-center (Kyoto University, Tokyo Medical University, and Tottori 
University) clinical study of TORS led by Kyoto University was conducted as an 
advanced medical care type B to assess the safety and feasibility of transoral robotic 
surgery (TORS) in accordance with ICH-GCP.  Seventeen patients enrolled the 
clinical study during the registration period from January 30, 2015 to October 31, 
2016 and successfully underwent TORS.  A summarized documentation is now in 
preparation to provide data to the Pharmaceuticals and Medical Devices Agency for 
TORS approval.  Swallowing function after the TORS was also investigated as an 
additional study.  No significant impairment in swallowing was observed and the 
swallowing function was maintained. 
 

 研究開発分担者による報告の場合 
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Cancer. 3rd International Transoral Robotic Surgery Conference. San Francisco; 2016.  
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10. Evaluation of the hypopharyngeal carcinoma invasion using the transcervical ultrasound, 
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11. Challenging cases of transoral robotic surgery in Japan, oral presentation, Akira Shimizu, 
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演、名古屋、2016 年 
14. ロボット支援下経口的咽頭癌切除後機能評価の検討、藤原和典、日本耳鼻咽喉科学会、口演、名

古屋、2016 年 
15. ロボット支援下経口的咽頭癌切除後の機能評価、藤原和典、日本頭頸部癌学会、口演、埼玉、

2016 年 
16. 内視鏡下経口的切除を行った甲状腺全摘術後咽頭後リンパ節転移症例、藤原和典、日本甲状腺外

科学会、口演、山梨、2016 
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