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1. 補助人工心臓の最近の話題

米国では年間2,500例を超える新規植込みがあり，累積
22,866例の登録データから第8次 INTERMACS（Interagency 

Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support）報告
がなされた 1)。LVAD（left ventricular assist device）適応は
BTT（bridge to transplantation）26.4％，BTC（bridge to 

candidacy）23.3％，DT（destination therapy）49.8％と心臓
移植を前提としないDT目的が最も多い治療カテゴリと
なっている。適応別生存率は，BTT：1年85％，2年77％，
DT：1年78％，2年66％と約10％程度DTで劣っていた。
死因は上位から，脳神経障害，多臓器不全，感染症，装置故
障，右心不全等であった。ポンプ交換をした群では1年，2

年生存率でいずれも約20％も低下することが明らかと
なった。

6ヶ月時点の再入院回避率は，INTERMACS profileに関
わらず約40％と低値に留まっており，結論として「補助人
工心臓（ventricular assist device, VAD）は生命予後を大き
く改善したが，近年その適応・普及はプラトーに達した感
があり，これを打破するためにはこれら合併症の回避が最
も重要である」と述べている 1)。

VAD治療においては，感染症（ドライブライン感染，ポ
ケット感染，敗血症，縦隔洞炎等），心不全（ポンプ機能不
全，右心不全），装置故障（ポンプ，コントローラ），デバイ
ス血栓，溶血，不整脈，多臓器不全（肝，腎，肺等），脳神経
障害（脳梗塞・脳出血）等，従来の合併症の他，消化管出血，
大動脈弁逆流のように連続流LVAD特有の合併症が問題と
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なっている。大動脈弁閉鎖不全症は，大動脈弁に開放がみ
られる症例では逆流回避率が高く，大動脈弁が閉鎖位で固
定している症例では逆流回避率が低いと報告されてい
る 2)。中等度以上の大動脈弁逆流を来した事例では，弁尖
の縫合閉鎖，大動脈弁置換（生体弁）に加え，ステントバル
ブ（transcatheter aortic valve implantation，TAVI）の症例報
告もある 3)。消化管出血は，高いせん断応力によるvon 

Willebrand factor（vWF）の障害 4)と，脈圧低下による動静
脈瘻の形成 5),6)が関連しており，機序の解明が進んでいる。
磁気浮上型遠心ポンプHear tMate 3の多施設治験

MOMENTUM 3の2年の成績が報告された 7)。HeartMate 

3；189例，Hear tMateⅡ；172例の比較では，2年時にお
いてdisabling stroke（mRS＞3）やポンプ交換のない
生存例は，HeartMate 3；77.9％，HeartMateⅡ；56.4％と
Hear tMate 3の方が優れていた（図1）。この差は主に，デ
バイス血栓症の発生率の違い（Hear tMate 3；1.1％，
HeartMateⅡ；15.7％）による。Disabling stroke，出血性
合併症，感染症，右心不全等に関しては有意差はなかった。
欧米においては軸流ポンプのHeartMateⅡから遠心ポンプ
のHeartMate 3へと世代交代が進行している。
本邦において，植込型VAD実施施設は全国で49施設と
なり，4機種で総計700例を超える植込型LVADが装着され
た。1年生存率91％，2年生存率87％と非常に良好な成績
を上げている。動圧軸受けを用いた小型遠心ポンプHVAD

は本年度内に承認の見込みである。HeartMateⅡを用いた
DT治験も進行中で，来年度には承認される可能性が高い。
Jarvik2000は駆動ケーブルの電線のコネクタ脱落で一時自
主回収となったが，一早い対応・改善により再び使用可能
となった。頭蓋骨固定の電源コネクタ仕様では皮膚貫通部
の感染が起こり難く，入浴も可能となるなど利点が大きい
ことから本邦への導入が期待されている。
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図1　MOMENTUM 3
Survival at 2 years free of disabling stroke（＞mRS 3）or reoperation to replace or remove a malfunctioning device（文献7より引用）．

図2　人血を用いたvon Willebrand factor 障害実験結果（in vitro）
EVAHEARTでは軸流ポンプと比較してvWFの障害が少ない（文献9より引用）。

小児用EXCORは30例以上に植込まれたが，極めて良い
成績を上げている。またカテーテル補助循環装置
IMPELLAが承認・保険償還され，左室負荷軽減効果の高
い流量補助装置としてBTR（bridge to recover y）やBTB

（bridge to bridge）の有用な選択肢となった。

2. EVAHEART 2，チップレスインフローカニュー
レと体外式EVAD

EVAHEAR Tは非常にフラットな圧－流量曲線を持ち，
高い拍動流効果を持つ 8)。また，ポンプチャンバー内のせ
ん断応力が小さいため血液成分の障害が少ない。ヒト血液
を用いた軸流ポンプ・EVAHEARTとの in vitro比較試験 9)

（図2）や，臨床例においてEVAHEAR TはvWFの障害が少
なく 10)，多施設臨床データにおいても消化管出血はまれで
あった 11)。大動脈弁閉鎖不全症は大動脈弁が閉鎖位に固
定され，脈圧が乏しい症例において高率に発症すると報告
されている 2)。減弱した脈圧により大動脈壁のリモデリン
グが起こることや，大動脈弁位での圧較差の増大が弁尖逸
脱の機序と考えられる。拡張期に血液をほとんど吸引せず
脈圧が高いEVAHEAR Tでは，大動脈弁逆流の進行が比較
的緩やかであると報告された 12)。
小型化されたEVAHEAR T 2が2017年末に承認された。

従来の羽根車，ポンプチャンバーデザインは全く同一であ
りながら，モータの小型高効率化，勘合を用いた組み立て，
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図3　EVAHEART（左）とEVAHEART 2（右）
羽根車・ポンプチャンバーは全く同一で約40％の小型軽量化を実現した。

図4　メカニカルシール改良前（左上）と改良後（右上）での摺動面プロファイル（上段）とポンプ消費電力変化（下段）
摺動面にわずかな傾斜を施すことで回転抵抗は格段に安定した。

ケーブルの細径化等により約40％の小型軽量化を実現し
た（図3）。また，メカニカルシールの摺動面にわずかな傾
斜（＜1μm）を施すことで回転抵抗は格段に安定し，ア
ラーム発報の煩わしさは解消された（図4）。
脱血管周囲のいわゆるwedge thrombusを完全に解決す
る手段として，チップレスインフローカニューレを開発し
た。国立循環器病研究センターの慢性動物実験で，フェル
トフリンジの付いたチップレス脱血管を子牛に植込み評価
した結果，2ヶ月時点において左室より脱血管にスムーズ
に内皮化が認められ，血栓形成はなかった 13)（図5）。より
簡便に植込み可能なチップレスカニューレとして，ダブル
カフ・チップレスインフローカニューレを開発した（図
6）。これは人工弁輪様のカニューレ形状で，心尖部に適正
かつ簡便に縫着が可能となっている。チップレスインフ
ローカニューレでは，脱血管入口部が左室壁に片当りする

ことがなくサッキングが起き難いこと，左室内に血液鬱滞
する場所がなくwedge thrombusができないこと，取付場
所の選択範囲が広いこと等の利点がある。前臨床試験，子
牛を用いた慢性動物実験等で良好な結果を得て一部変更申
請を行った（図7）。

EVAHEAR Tは分解・再組み立て可能な構造であること
を利用して，体外式VADとして用いるEVADを開発した。
インフローカニューレ・アウトフローグラフトは現行の植
込型のものを使用し，ポリウレタン製中継管を介して体外
に設置するポンプ本体に繋いで使用する。現行のコント
ローラをそのまま使用でき，体内植込型に移行する際は，
中継管を外して植込み用のポンプを直接インフローカ
ニューレ・アウトフローグラフトに接続して植込むことが
可能である（図8）。BTTのみならず，BTB，BTC用のデバ
イスとしても有用となり得る。
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図5　チップレスインフローカニューレと慢性動物実験結果
 上段：チップレスインフローカニューレ（人工血管にフェルトフリンジを付けたもの）
 下段：子牛を用いた慢性動物実験2ヶ月後の内視鏡所見（左：心室側からの視点，右：人工血管側からの視点）

図6　ダブルカフ・チップレスインフローカニューレを組み込んだEVAHEART 2（右）と左室心尖部への植込みシェーマ（左）

EVAHEAR Tはこれまで計180例以上の植込みが施行さ
れているが，現在までケーブル断線も含めデバイス故障に
よるポンプ交換事例はなく，優れた長期耐久性を示してき
た。

DTはBTTよりも補助期間は長期になり患者も高齢にな
るので，長期耐久性に優れ出血性合併症の少ない本装置は
DTにおいてよりその有用性を発揮するものと思われる。
現在本邦でのDT導入の準備を行っている。
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図7　ダブルカフ・チップレスインフローカニューレの慢性動物実験所見（子牛：POD 42）
Wedge thrombus は全く認められない。

図8　体外式EVAHEART（EVAD）のコンセプト
インフローカニューレ・アウトフローグラフトは植込型のものを使用，ポリウレタン製中継管を介し体外のポン
プ本体に繋ぐ。中継管を外して植込型にスイッチすることが可能。
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