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トは完全置換型・完全埋込み型のまさに究極の心臓移植代
替治療としての人工心臓の完成を目指したもので，2001年の
AbioCor（図1）の完成まで30年以上を要した．しかし，長
期耐久性において未だ完成の域に達していない．究極の 
心臓 移植代 替治療としての人 工心臓治療を欧 米では
Destination Therapy（DT）と呼称しているが，長期耐久性
に限界がある現時点では高齢や悪性疾患の合併などで心臓
移植適応とされない症例を対象としている．しかし，人工
心臓治療の10年生存率が心臓移植治療を上回るだけの成
績向上が達成できれば，若年者を除いてDTが末期的重症
心不全治療の標準治療となることも夢ではない．

日本の人工心臓治療
　わが国のVAD治療は1980年に三井記念病院で開心術後
体外循環離脱困難（postcardiotomy heart failure; PCHF）
症例に東大型補助人工心臓（後のゼオンVAD）が使用され
たことに始まり1），2009年9月まで1,128例が登録されている

（図2）．その大部分が体外設置型VADであり，東洋紡
VAD（図3）がその主流を占める．心臓移植へのブリッジ使
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心臓移植
心臓移植へのブリッジ

　これまで我が国では，30年前に開発された体外設置型東洋紡VADを2–3年に及ぶ心臓移植へのブリッジ（BTT）に用いた
が，欧米先進国では在宅治療可能な植込型VAD治療が標準的重症心不全治療（BTT, DT）に用いられてきた．平成19年に

「医療ニーズの高い医療機器」として指定された4種の植込型補助人工心臓のBTT臨床治験は順調に進んでいる．
HeartMate XVEは平成21年11月に大臣承認され，DuraHeartとEVAHEART，Jarvik 2000は製造販売承認申請中である．
一方，VAD治療の受け皿の一つである心臓移植は，平成21年6–7月にようやく臓器移植法改正案A案が衆議院と参議院で
可決され，本年7月には小児心臓移植の道が開かれるとともに移植症例の増加が期待される．小児を含めた多くの移植待機
症例はVAD長期ブリッジを必要とし，小児用VADを含めた優れた植込型VADの本邦導入は急務である．一方，心臓移植へ
の期待は高まっているが実際のドナー提供は限られており，来年7月以後植込型VADを用いたLVAD長期在宅治療の必要性
は更に高まるものと予測される．

はじめに
　補助人工心臓（ventricular assist device; VAD）の開発
は1960年代に始まるが，初期のVADの臨床適応は開心術
後心不全（体外循環離脱困難および術後早期の心不全）で
あり，手術侵襲からの自己心機能の回復を目的としたもので
あった．その意味では，“bridge to recovery（BTR）”を目
的とした使用であったが，1–2週間の短期補助による自己心
機能の回復を目指したものであり，いわゆる心筋症に起因し
た末期的慢性心不全に対する長期補助を目的としたもので
はなかった．最近では，慢性心不全も含めてVAD装着と 
ともに薬物治療・外科治療・心臓再同期療法・免疫吸着療
法・再生医療などを組み合わせて用い自己心機能の回復を
はかりVADよりの離脱生存を目的とした治療をBTRと総称
する．
　一方，1960年代に米国でスタートした人工心臓プロジェク
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用（bridge to transplantation; BTT）は1992年に埼玉医
科大学で施行された拡張型心筋症例（東洋紡LVAD使用）
が本邦第一例であり，42日の補助が施行されたがブリッジ
には成功しなかった．翌1993年に大阪大学からテキサスに
渡航し150日のVAD補助の後に心臓移植された16歳男子
症例が本邦における最初のBTT成功例である．1997年の
臓器移植法成立により本邦でも心臓移植治療が始まり，
1999年に大阪大学で法制定後の第一例目が実施され，
2009年度まで65例に心臓移植が行われた．本邦の心臓移
植は，ドナー心不足から大半の症例（85%）が BTT症例で
ありその平均補助期間も800日を超える．長期のVAD補助
維持が心臓移植到達の基本要件であり，それが故に合併症
の少ない長期耐久性の良い植込型LVAD（図4）が日本の移
植治療には不可欠と考えられる．一方，本邦で心臓移植ま
で到達しえる症例は20%前後であり，数年以上の移植待機
の末に心臓移植に到達できなかったVAD症例はBTTを治
療目的にしたとしても実質的にはDTが行われたことになる．
大部分の症例に用いられている体外設置型VADは入院治
療が必要であり，DT治療が意味する心臓移植代替治療と
するにはあまりにもQOLが低すぎる．まして心臓移植を受け
皿としないDT適応症例に体外設置型VADを用いた積極的
なDT治療に医療サイドの取り組む意欲は低い．しかしなが
ら，植込型VADが臨床導入され患者の自宅復帰・社会復

帰が可能となった場合は大きく事情が異なると考えられ，今
年度後半より日本において心臓移植代替治療としてのDT治
療が真剣に議論されるものと考えられる．

植込型VAD を用いたDestination Therapy
　ここ数年，学会では植込型VADを用いたDTに対してど
のような訳語を当てるべきか議論されてきた．「最終治療」・

「半永久使用」などの訳語も提案されたが，2008年に関連
学会により「長期在宅治療」と意訳することが提案され，一
般的に受け入れられるようになった．1980年に実施された
完全置換型人工心臓（total artificial heart; TAH）である
Jarvik 72）や2001年に実施されたAbioCorの臨床試験 3）は
DTを目指したものであったが，TAHによるDT治療は何れ
も成功しなかった．むしろ左心 植込 型補助人 工心臓

（LVAD） を用いたBTT臨床治療成績向上の中から，移植
適応外患者に対するDT治療への展望が開かれてきた．
2001年に発 表されたHeartMate VE REMATCH study 

（Randomized Evaluation of Mechanical Assistance for 
the Treatment of Congestive Heart Failure）4）の結果，内
科治療と拍動流植込型VAD（HeartMate VE）治療の前向
き無作為割付比較試験により内科治療に対してHeartMate 
VE LVAD治療が優れていることが証明され，2002年に
FDAがHeartMate VEのDT適応を承認した．2005年に

図 1　AbioMed 社製完全置換型・完全埋込み型人工心臓（AbioCor）.
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図 2　日本における年次別補助人工心臓適応症例数の推移 .
中谷武嗣：補助人工心臓レジストリー報告．第 15 回日本臨床補助人工心臓研究会報告（朱鷺メッセ：新潟コンベンショ
ンセンター，2009 年）．

図 3　体外設置型東洋紡補助人工心臓と駆動装置（VCT-20，VCT-30，VCT-50・50χ，モバート NCVC）.
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は同様のHeartMate XVE study 結果が報告され，更に
DT治療成績の向上が確認された5）（図5）．米国ではその後
HeartMateⅡのDT臨 床 治 験 が 実 施 され，HeartMate 
XVEとの比較で圧倒的に優れた治療成績が達成され2009
年の米国心臓学会（AHA）に報告された6）（図6）．2010年
1月にHeartMateⅡのDT適応も承認された．

Destination Therapyの適応
　今日のVAD治療は，開心術後症例と同様に急性心筋梗
塞や激症型心筋炎などの急性心不全に対する適応と，拡張
型心筋症や虚血性心筋症などの慢性心不全に対する適応に
大きく二つに分類されるが，その境界は徐々に不明確になり
つつある．すなわち，急性心不全症例でもVAD依存状態と
なった場合，慢性心不全症例と同様，①心臓移植を待機す
る（BTT），②VAD依存状態のまま長期生存を目指す（DT），
③薬物治療・心臓再同期療法（CRT）・心臓再生医療など

集学的治療により自己心機能の回復を目指す（BTR）の3つ
の治療目的の選択を常に考慮してVAD治療が行われる 

（図7）．もちろんドナー心の提供が極めて少ない日本では，
BTTを目指してもドナー心の提供が得られず結果としてDT
となったり，BTTを目指していたが徐々に自己心機能の回
復が得られ，結果としてBTRに成功することもまれではな
い．心臓移植待機期間が2–3年に及ぶ日本においてはBTT
症例でも最低2年のVAD補助が必要である．VAD補助期
間からは日本におけるBTTデバイスは欧米におけるDTデ
バイスと同様の長期耐久性能が要求される．また，欧米で
は心臓移植適応と考えられる症例でも60歳以上の症例は日
本では移植登録できないため，欧米ではBTT適応と考えら
れる60–65歳症例もDT症例とならざるを得ない．しかしな
がら，わが国では内科治療に対してLVAD DT治療の優位
性を示すエビデンスは構築されていない．今後DT治療が
保険償還されるべく産官学の一層の努力が必要である．わ

図 4　医療ニーズの高い医療機器等に関する学会からの要望書で提出された HeartMate XVE，EVAHEART，
DuraHeart および Jarvik 2000 の 4 機種の植込型 VAD.
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図 6　Heart Mate II Destination Therapy Trial の生存曲線 .
CF LVAD = HeartMate II，PF LVAD = HeartMate XVE．2 年生存率（58% vs 24%）
で有意差を持って HeartMate II が高い生存率を示した（文献 6 より）．

図 5　Heart Mate II Destination Therapy Trial の生存曲線 .
REMATCH studyと合わせた表示（文献 4, 5 より）．
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が国では循環器内科専門医が薬物治療やCRT-D治療はも
とよりIABPやPCPSを含むあらゆる内科医が実施しえる治
療によっても心不全が進行的に増悪するStage Dの状態

（表1），あるいは心停止に至る病態をもってLVAD治療適応
とする傾向が強い．LVADはこれまで生命を維持する最後
の治療手段として緊急避難的に使用されてきたため，内科
治療との治療成績や治療コストに関する比較検討は皆無に
近い．しかし，国際的にも循環不全が高度に進行した
Stage D状態でのLVAD装着治療成績は不良である．最近
欧米では“Bridge to decision”（治療方針決定のための短
期使用のLVADを装着し，全身状態の回復が見込めれば長
期使用のLVADに移行する治療）という概念が一般化しつ
つあり7），高価な長期使用可能な植込型LVADを全身状態
のよい成功率の高い症例に選択的に用いるという治療方針
は医療経済から見ても必要である．

LVAD Destination Therapy と今後の展望
　2009年11月 に 開 催 さ れ たAHA（American Heart 
Association）において第1世代拍動流ポンプHeartMate 
XVE（PF LVAD）と 第 二 世 代 軸 流 型 定 常 流 ポ ン プ
HeartMateⅡ（CF LVAD）（図8）の前向き無差別割付臨
床試験（HeartMateⅡ Destination Therapy Trial）結果

が発表された．HeartMateⅡのポンプサイズはHeartMate 
XVE の5分の1，重量において3.5分の1と小型化した．植
込手術手技も容易となり，小柄な症例に対しても使用が可
能となった．この臨床試験は第一世代拍動流ポンプと第二
世代定常流ポンプの比較試験であり，結果HeartMateⅡの
2年生存率における優位性が証明された6）．HeartMateⅡ
Destination Therapy Trialではポンプ交換や重篤な脳合併
症を含まない2年実生存率でHeartMateⅡが46%（62/134）
に対してHeartMate XVEが11%（7/66）であった．本試験
はDT studyが故に，年齢・肥満・肺高血圧・糖尿病・腎
不全・近接期悪性腫瘍などの様々な除外基準により心臓移
植適応がないと診断された重症例を対象としており，46%の
2年実生存率は驚異的な治療成績であった．平均年齢は62–
63歳であり，虚血性心筋症が3分の2を占め20%近くの症例
が脳卒中の既往を持つ患者を対象としている．術後合併症
の検討でも，ポンプ交換・感染・右心不全・不整脈・呼吸
不全・腎不全などの合併症はHeartMateⅡで有意に少なく，
結果として再入院も有意に少なかった（図9）．とりわけ，
HeartMate XVEで大きな問題であった植込後1–2年の間
に生じるポンプ破損によるポンプ交換は激減し（0.06/y vs. 
0.51/y）， HeartMateⅡのポンプ交換率は年間100例当たり
6例まで改善されたことになる．この臨床試験結果は拍動流
ポンプと定常流ポンプの耐久性とサイズの違いが大きく反映
したものである．2010年1月にHeartMateⅡのDT適応が
承認され，今後HeartMateⅡを用いたDT治療は米国にお
いて飛躍的に普及するものと考えられる．

LVAD Destination Therapy の問題点と 
米国における動向
　高価な植込型VADは，VAD治療先進国である米国でも
15万ドル以上の手術医療費を必要としDT適応は極めて厳
格にコントロールされた．初期においては各々の医療保険会
社と病院との間の契約によっては，病院側はかなりの経済的
負担を覚悟して植込型VAD治療を実施することが必要で
あった8）．わが国でもNovacor はBTT適応として2004年に
保険償還されたが，承認されたデバイスモデルが旧式であっ
たことと，更にBTTと雖もDTと同様の長期管理が必要と
なったため，BTT目標の6カ月以後のバッテリーの供給を含
めた機器管理負担に企業が耐えられず，わずか2年間で本
邦市場から撤退した経緯がある9）．学会からはデバイス管理

図 7　植込型補助人工心臓の治療目標 .
心臓移植の極端に制限された日本では，カテコラミン依存性となっ
た重症心不全症例に対し植込型 VAD 治療により，自宅復帰・社
会復帰を達成することが主たる VAD 治療目標となる．ゴールが心
臓移植（BTT）になるか，自己心機能回復（BTR）あるいは延命
治療（DT）になるかは結果論と考えるべきである．
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表 1　「植込型補助人工心臓」実施基準（案）． 

［1. 適応基準］

対象 疾患・病態
心臓移植適応基準に準じた末期的重症心不全で，対象となる基礎疾患は，拡張
型および拡張相肥大型心筋症，虚血性心筋疾患，弁膜症，先天性心疾患，心筋
炎後心筋症などが含まれる

選択基準

心機能 NYHA: クラス III-IV（IV の既往あり）

ステージ D（重症の構造的疾患があり，最大限の内科治療にもかかわらず，安静でも明
らかな心不全症状がある患者）

薬物治療 ジキタリス・利尿薬・ACE 阻害薬・ARB・硝酸塩・β遮断剤などの最大限の治
療が試みられている

強心薬・補助循環 ドブタミン・ドーパミン･エピネフリン・ノルエピネフリン・PDE Ⅲ阻害薬な
どに依存，または IABP，体外設置型補助人工心臓などに依存

年齢 65 歳以下が望ましい（身体能力によっては 65 歳以上も考慮する）

BSA システムにより個別に規定

血行動態 stage D, NYHA クラスⅣの既往

条件
他の治療では延命が望めず，また著しく QOL が障害された患者で，治療に参
加することで高い QOL が得られ，長期在宅治療が行え，社会復帰が期待でき
る患者

治療の理解 補助人工心臓の限界や併発症を理解し，家族の理解と支援が得られる

除外基準

感染症 重症感染症

呼吸器疾患

重度の COPD

高度の肺高血圧症

30 日以内に発症した肺動脈塞栓症

循環器疾患

開心術後早期（2 週間程度）

治療不可能な腹部動脈瘤や重度の末梢血管疾患

胸部大動脈瘤，心室瘤，心室中隔破裂

中等度以上の大動脈弁閉鎖不全症

胸部大動脈に重篤な石灰化

神経障害

重度の中枢神経障害

薬物中毒またはアルコール依存の既往

プロトコールに従えない，あるいは理解不能と判断されるほどの精神神経障害

その他の臓器不全

重度の肝臓疾患

重度の出血傾向，高度慢性腎不全，慢性腎不全による透析症例，
癌などの生命予後不良な悪性疾患，膠原病などの全身性疾患，
インスリン依存性重症糖尿病

妊娠 妊娠中

その他 著しい肥満，輸血拒否など施設内適応委員会が不適当と判断した症例

6 学会 1 研究会「植込型補助人工心臓」要件策定検討委員会（平成 20 年 3 月 31日）．
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図 8　HeartMate XVE（第一世代），HeartMate III（第三世代），HeartMate II（第二世代），
Jarvik 2000（第二世代）のサイズの比較 .
軸流ポンプである HeartMate II と Jarvik 2000 は第１世代の拍動流ポンプと比較して圧倒的にサイ
ズが小さい．

図 9　Heart Mate II Destination Therapy Trial の Primary endpoint 達成例（高度脳障害およびデバイ
ス交換を除く症例）の 2 年生存率および観察された不具合事例の比較（文献 6 より）．
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補助人工心臓による長期在宅治療（Destination Therapy）

費用を含めた在宅安全管理費用として植込型VAD治療
（K604）の91日以後のデバイス管理に対する保険償還改定
を強く要望しているが現時点では見通しは立っていない．2
年以上の長期生存を目的とするDT治療では，治療成績が
向上すればするほどデバイス管理費用を含めた在宅安全管
理費用がかかり，病院および企業の負担が大きくなる．今
後保険償還される植込型VADも現状の保険償還条件では
Novacor撤退の「二の舞」になることが強く危惧される10）．
一方，米国でのDT承認（2002年）後のCMS認定施設

（Centers for Medicare & Medicaid Services）における植
込型VAD治療に対する保険償還額は，2002年にDT適応
となった初期の4万ドル以下のレベルから，2009年度には
19.6万ドル（平均）まで引き上げられている（図10）．特に
Teaching Hospital におけるHeartMateⅡ植込手術には29
万ドル（約30,000万円）の医療費が支払われており，医療
機関にとっては経営的にも，また「医療の質の高さを示す

指標」としても植込型補助人工心臓治療を実施することは有
益と考えられる．臨床的有用性と医療費は市場原理によって
相関するのが資本主義経済の原則であり，それ故に臨床的
有用性の高い高度医療機器開発のモチベーションが構築さ
れる11,12）．また，このモチベーションは産業立国である日本
の医療機器産業にとっても極めて重要である．

おわりに
　わが国で30年前に開発され，1994年に30日使用で保険
償還された体外設置型東洋紡VADを2–3年に及ぶBTTに
用いること自体がナンセンスである．数年に及ぶブリッジ期
間入院治療を強いることは，極めて低いQOLを患者に強い
ているのみならず，極端に低い入院ベッドの稼動効率を高度
先進医療を担うべき医療機関に強いていることになる．常
時20名以上の長期入院VAD患者を抱えることは病院にとっ
て極めて大きな負担であり，結果としてVAD治療の恩恵が

図 10　米国における Medicare の HeartMate LVAD 植込手術入院医療費（保険償還額）
の変遷 .
DT が承認された 2002 年では 4 万ドル弱の保険償還であったが 2008 年に HeartMate II の
BTT が承認され 2010 年には HeartMate II の DT が承認される見込みであり，臨床的有用性
が 認められ保 険 償 還は 20 万ドル 弱となる見 込 みである（Thoratec Data: 2009/2010 
Reimbursement Overview: HeartMate II）．
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受けられる患者は極端に制限される．すなわち，本邦の
VAD治療は，質においても量においても行政によって恣意
的に低く抑え込まれていると言わざるを得ない．在宅治療可
能な植込型VAD治療が標準的重症心不全治療（BTT，
DT）となっている欧米先進国を鑑みれば，VAD治療患者
総数を抑えることでVAD医療総額を抑制しようとする患者
不在の政策（実際には抑制になっていない）はもはや許され
ない事ではないだろうか．国民皆保険医療を守るという大
義名分の下に30年前に開発された低いQOLしか得られな
い東洋紡VADを装着させ，心臓移植されるか死亡するまで
患者を病院内に閉じ込めておく今の医療政策に対して人道的
見地からはっきりと「間違っている」と宣告する必要がある．
平成19年に「医療ニーズの高い医療機器」として指定され
た4種の植込型補助人工心臓のBTT臨床治験は順調に進
んでいる．First end-pointである植込後6カ月の経過観察も
終了し，HeartMate XVEは平成21年11月に大臣承認され
た．DuraHeartとEVAHEART，Jarvik 2000は製造販売
承認申請中である．一方，VAD治療の受け皿の一つである
心臓移植はこの10年間遅遅として進まず，ようやく臓器移
植法改正案A案が平成21年6–7月に衆議院と参議院で可決
され，本年7月には小児心臓移植の道が開かれるとともに移
植症例の増加が期待される．しかしながら，小児を含めた
多くの移植待機症例はVAD長期ブリッジを必要とし，小児
用VADを含めたすぐれた植込型VADの本邦導入は急務で
ある．それ故，心臓移植への期待は高まったとしても実際
のドナー提供は限られており，来年7月以後LVAD長期補助
の必要性は更に高まるものと予測される．
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