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1. はじめに

米国で2005年にHear tMate Ⅱ（HM-Ⅱ, Thoratec）の
BTT（bridge to transplantation）治験が開始されたが，同年
にわが国ではEVAHEART（サンメディカル技術研究所）の
BTT治験が開始された。わが国では引き続きDuraHeart（テ
ルモハート），Jarvik 2000（Jarvik Heart），HM-ⅡのBTT治
験が行われ，2011年春からEVAHEAR TとDuraHear t，
2013年にHM-Ⅱ，2014年に Jarvik 2000がBTTの保険適用
となった。米国では Interagency Registry for Mechanically 

Assisted Circulatory Support （INTERMACS）登録が2006

年に開始された。わが国においても，2011年から Japanese 

Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support

（J-MACS）への植込み型VAD症例の登録が始まった。
2010年7月に改正臓器移植法が施行されて臓器提供が増

加に転じたものの，希望登録者数の増加に追い付かず，移
植待機期間は4年を超えている。わが国では，植込み型
VAD（ventricular assist device）によるBTTは必須の治療ス
トラテジーとなっている。また，わが国においてもHM-Ⅱ
（2016年～）およびHVAD（Medtronic, 2019年～）のDT

（destination therapy）治験が行われ，早ければ2021年の保
険償還が期待されている。

2 ． 植込み型VADの変遷

欧米では1980年後半に拍動流植込み型VAD（第1世代
VAD）が開発され，患者は病院外に出ることが可能となっ
た。第1世代VADはポンプ本体が大きく，植込み可能な患

者体型に大きな制限があった。第1世代VADは多くの部品
で拍動流を作り出し，血液逆流防止を目的に生体弁を組み
込んでいたため故障が多く，脳梗塞も少なくはなく，安定
した長期補助は困難であった。1990年代後半以降，小型の
連続流型VADが臨床応用され始めた（第2世代VAD）。連
続流型VADは，動く部品が impeller 1つであるために故障
が少ない。当初は impellerの安定した高速回転のために接
触軸受が必須であり，軸受における熱発生によって血栓が
形成され，脳梗塞などの血栓塞栓症やデバイス血栓症が少
なくなかった。21世紀に入り，磁気浮上や動圧浮上を利用
して impellerの非接触回転を実現した第3世代VADが誕生
し，合併症は大幅に減少した。

3 ． 各種植込み型VADの特徴（図1）

1） EVAHEART

EVAHEAR Tは第2.5世代遠心ポンプ型VADである。
2011年に保険適用されてから約200例の植込みが行われ，
1年および2年生存率は89.8％および82.3％と優れた成績
である 1)。血栓源となる得る左室内へ突出する脱血カ
ニューレをなくし，コアリングした心尖部へ人工弁の要領
で縫着する画期的な心尖カフ（double-cuff tipless cannula）
が臨床導入された。次世代のEVAHEAR T 2は駆動コント
ローラともに小型軽量化された。

2） HeartMate Ⅱ
HM-Ⅱは第2世代軸流ポンプ型VADである。世界でこれ
まで27,000例以上の実績があり，補助期間も10年を超え
ている。米国DT治験 2)では2年生存率58％と優れた成績
で，2010年1月に認可された。わが国では，2013年4月に
BTT目的で保険償還されてから7年で約640例の装着が行
われ，最も多く使用されている（2021年2月現在）。1年，2

年および3年生存率は95.0％，92.5％，90.8％と非常に優れ
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た成績である 3)。2016年から国内でDT治験が開始され，
早ければ2021年に承認される見込みである。

3） Jarvik 2000

Jarvik 2000は第2世代軸流ポンプ型VADで，成人用植込
み型VADの中では最小・最軽量（90 g）である。ポンプ本
体を左室内へ直接挿入留置する。定期的に大動脈弁を開放
される目的で，ポンプ回転数を減少させる ILS（intermittent 

low speed）modeを搭載している。欧州とわが国を中心に，
1,000例以上の植込みがある 4)。保険償還されてから6年
間で約200例の装着が行われた。BTB（bridge to bridge, 体
外設置型から植込み型への変更）を除くBTT症例の1年お
よび2年生存率は89％，88％であった。ドライブライン接
続部を耳介後部に設置するモデルがわが国でも承認され
た。小児用植込み型VADであるChild Jarvik（Jarvik 2015）
が米国PumpKIN（Pumps for Kids and Infants）プログラム
に選定されて，体重10 kg以上の小児を対象とした治験が
開始された 5)。

4） HVAD

HVADは第3世代遠心ポンプ型VADである。磁気浮上と
動圧浮上の両者を併用するハイブリッド制御を，初めて採
用した。重量140 gと小型軽量である。脱血管がポンプと
一体化していて，ポンプ先端の脱血管を左室内へ挿入する。

体表面積1.0 m2の体格の小さな患者にも装着が可能であ
る。ポンプ血栓症ならびに遠隔期大動脈弁閉鎖不全を予防
する目的で，定期的にポンプ回転数を上下させるアルゴリ
ズム（Lavare cycle）を搭載しており，世界で19,000例以上
に装着されている。米国DT治験の追加試験（ENDURANCE 

supplemental trial6)）で，平均血圧を85 mmHg以下にコン
トロールすることで，脳血管障害やポンプ血栓症が大きく
減少し，2017年にDTデバイスとして承認された。わが国
においてはBTT目的で2019年1月に保険償還され，1年半
で約80例に装着された。2019年4月からわが国でDT治験
が開始され，患者登録が終了して観察期間中である（2021

年2月現在）。
5） HeartMate 3

Hear tMate 3（HM-3）は，6軸方向の完全磁気浮上システ
ムを搭載した最も新しい遠心ポンプ型VADである。ポンプ
内の血液流路が広く設計され，ポンプ回転数を定期的に上
下させる駆動モードを搭載している駆動アルゴリズムを搭
載し，ポンプ血栓症や溶血を回避し，長期予後を改善させ
る期待がもたれている。米国で次に述べるMOMENTUM 

3 trialが行われ，2019年4月に長期補助群の成績がNEJM

に発表され，世界で装着数が急速に伸びた。わが国では
2019年6月にBTT目的で保険償還され，約1年間で100例

図1　わが国で使用されている植込み型補助人工心臓
a) EVAHEART，b) HeartMate Ⅱ，c) Jarvik 2000，d) HVAD，e) HeartMate 3
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以上の植込みが行われた。

4 ． MOMENTUM 3 trial 7),8)

MOMENTUM 3 trialは，HM-ⅡとHM-3を1対1に割り
付ける非盲検前向き無作為割付試験である。装着後6か月
（shor t-term）と2年（long-term）の2時点で，HM-3の非劣
性を示すことが主目的である。主要評価項目は，後遺障害
のある脳血管障害（modified Rankin Scale＞3）の回避かつ
血栓によるポンプ交換・抜去の回避生存率である。米国の
植込み型VAD治験で，初めてBTTとDTを分けずに施行さ
れた。6か月観察群をBTTと同等，2年観察群をDTと同等
としている。2年目評価における両群の背景因子はほぼ同
等で，DT目的での装着はHM-3で61.4％，HM-Ⅱで60.5％
であった。装着前の重症度では両群ともにprofile 2が約
30％，profile 3が約50％であった。2年における主要評価
到達では，HM-3群74.7％，HM-Ⅱ群60.6％と，HM-3群が
非劣性のみならず，優位性評価でも有意に優れていた（P＜
0.001）。ポンプ不良による再手術の頻度はHM-3群で有意
に少なかった（2.3％ vs. 11.3％）。全生存率では両群に有意
差はなかったが，脳血管障害発生率（9.9％ vs. 19.4％ , P＜
0.0001）および後遺障害を残す脳血管障害発生率（5.0％ vs. 

7.5％ : P＝0.008）はHM-3群で有意に少なかった。

5 ． 植込み型VAD登録システムからみたわが国の現
状

2020年4月末までに植込み型VAD装着を受けた患者
1,096例（初回VAD 887例，BTB 209例）の J-MACS解析報
告が発表された 9)。男性815名（74％），年齢：43.5歳，
BSA：1.64 m2で，米国より10年以上若く，体格は日本人
の標準であった。拡張型心筋症が65％と最も多い。重症

度ではprofile 3が 46％，profile 2が40％で，最近はより軽
症のprofile 3が増加している。植込み型VADの1年および
2年生存率は92％ , 89％と，欧米と比較して極めて良好で
ある（図2）。初回植込みおよびわが国独自の治療ストラテ
ジーであるBTBの1年，2年生存率は，それぞれ94％ , 91％
と87％ , 84％であった。2020年6月現在の植込み実施認定
は44施設で，植込み型VAD治療の地域格差をなくすため
に管理施設制度が開始され，2020年現在で14施設ある。

6 ． わが国へのDT治療導入を目前に控えて

心臓移植の適応がないものの，重症心不全のために長期
の入院生活を余儀なくされる，あるいは入退院を繰り返し
日常生活に著しい障害をきたす心不全患者に対するDT治
療が2021年にも承認される見込みである（2021年2月現
在）。BTTは心臓移植まで到達することが最終目標である
が，DTでは日常生活のQOLを向上・維持するという生活
レベルの維持にゴールがある。DT治療を開始するにあた
り，年齢・他臓器機能・活動性や意欲・家族サポートなど
を十分に考慮に入れた上で，適応を決定することが重要と
なる。また，DT治療中に脳血管障害や併存疾患の増悪な
どによって自立した生活が営めなくなった場合にどこまで
治療を濃厚に行うのか，あるいは終末期になった場合に治
療の進め方をどのようにするのかといった問題を想定し
た，事前の相談と意思確認が推奨される。補助人工心臓治
療関連学会協議会DT部会では，DT治療の導入に向けた課
題の洗い出しと解決への道筋を模索する議論が続けられて
いる。また，2021年3月には植込み型補助人工心臓治療ガ
イドラインの改訂版が発表される予定で，DT治療に係る
諸問題に対する踏み込んだ考え方を盛り込むことになって
いる。

7 ． これからの補助人工心臓治療

5年以上の長期補助が可能となりつつある現在，これら
の植込み型VADに何が求められるのであろうか。最後に5

項目を示したい。
① 人工弁置換なみの低い再入院を実現できる植込み型

VAD

② ドライブラインを不要とする完全植込み型VAD

③ 小児（まずは体重20 kgが目標）に装着可能な植込み型
VAD

④ 自己心機能回復の可能性を高める駆動アルゴリズムと
管理法

⑤ 中等度～高度の右心不全であってもLVADのみで補助
できるデバイスと管理法

図2　J-MACS報告 9)における植込み型VAD装着後予後
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