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1. はじめに

経カテーテル大動脈弁置換術（transcatheter aortic valve 

replacement, TAVR）とは大動脈弁狭窄症に対する低侵襲療
法であり，カテーテルを用いて大動脈弁に人工弁を留置す
る手技である。開胸や人工心肺を必要とする従来の外科的
大動脈弁置換術（surgical aortic valve replacement, SAVR）
に比べて，周術期のリスクが低く，短期成績に優れている
ことが知られており，SAVRによる侵襲のリスクが高いと
考えられる症例でも，TAVRは適応になる場合が多い。本
稿では，近年蓄積されつつあるTAVRに関するエビデンス
を俯瞰し，今後どのような進展が期待できるのか検討する。

2. TAVRのリアルワールドデータ

TAVRの件数は近年急増しており，有効性と安全性をリ
アルワールドデータを用いて検証することが重要視されて
いる。米国胸部外科学会（Society of Thoracic Surgeons, 

STS）と米国心臓病学会（American College of Cardiology, 

ACC）が共同で構築したSTS/ACC Transcatheter Valve 

Therapy（TVT）Registryは，心疾患治療レジストリであり，
TAVRだけでなく経カテーテル僧帽弁治療や三尖弁介入も
含めて，米国内846施設（2024年7月時点）での症例が随時
登録されている。TVT Registr yには，患者の年齢，リスク
分類，使用弁種，アクセス経路，30日および1年の死亡率，
脳卒中・房室ブロック・血管合併症などの合併症発生率に
関する詳細なアウトカムが登録されている。リアルワール
ドデータの特性を生かし，65歳未満の若年症例や既存の生

体弁の中に新たにTAVRを行うvalve in valve（ViV）症例の
成績評価，小弁輪径や再置換術など複雑な症例の実態把握
にも用いられている。

TAVRは従来，高リスク群のみが適応とされていたが，
2016年に中リスク群，2019年には低リスク群も適応とさ
れたことで，急激に件数が増加している。2012年と2022

年を比較すると，年間4,666件から年間98,504件へと20倍
以上に増加した 1)。年々高リスク群が増加していたが，近
年では比較的安定しており，2023年は高リスク群が37％，
中リスク群が34％，低リスク群が29％を占めていた。平
均年齢は若年化しており，2023年のTAVR症例の年齢は平
均 75歳だった 2)。ちなみに，SAVRは現在，年間合計6万
件弱と，TAVR導入前より1万件程度は減少したが , その後
は横ばいとなっている 1)。

3. TAVRとSAVRの成績比較

TAVRとSAVRの短期および長期成績は，様々なランダム
化比較試験で検討されてきた。TAVRとSAVRはまず中～
高リスク症例において複数のランダム化比較試験
（PARTNER 1，PARTNER 2，CoreValve，SURTAVI）で検討
されてきた。いずれの試験でもTAVRのSAVRに対しての
優越性もしくは非劣性が示された 3)～6)。また前述の試験
複合データから，中～高リスク症例においてCoreValveTM 

EvolutTM R（Medtronic）によるTAVRとSAVRを比較したと
ころ，平均圧較差はTAVR群の方が3 mmHg程度低く，生
体弁狭窄（bioprosthetic valve stenosis）の発生率はSAVRが
TAVRに比べて3～4倍も高かったと示された 7)。中～高
リスク症例のTAVRは，SAVRに比べて短期・長期成績や
生体弁狭窄の発生率において良好な結果を示し，TAVR適
応は低リスク症例へと拡大してきた。

PARTNER 3 trialでは，SAPIEN 3（Edwards Lifesciences）
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バルーン拡張型弁（balloon expanding valve, BEV）による
低リスク群のTAVR，もしくはSAVRの症例を1年間フォ
ローした。複合アウトカムとして全死亡・脳卒中・再入院
が比較され，TAVRでは8.5％，SAVRでは15.6％と，TAVR

の方が有意に同イベントは少なく（P＝0.001），有効性が
確認された。また5年間の長期フォロー後は，TAVRと
SAVRでの複合アウトカムに有意差はなかった 8)。
低リスク症例における長期成績は，続いてEvolutTM Low 

Risk trialで検証された。具体的にはEvolutTM（Medtronic）
自己拡張型弁（self-expanding valve, SEV）を用いたTAVR

とSAVRで，5年間の心血管死亡率・非心血管死亡率・重
症脳卒中率を比較し，いずれのアウトカムでもTAVRの非
劣性が確認された 9)。
また北欧では，低リスク症例を対象とした最初のランダム
化比較試験であるNOTION trialが実施され，CoreValveTM

という初代SEVによるTAVRとSAVRを比較した。平均年齢
が79歳と比較的高齢であるのにかかわらず，10年後の全死
亡率が主要アウトカムとされ，TAVRでは62.7％，SAVRで
は64.0％と有意差を認めなかった（P＝0.84）10)。初代の
TAVRデバイスを使用しながらも，長期転帰が外科治療に非
劣性であるのは注目すべき結果であった。

NOTION 2 trialでは75歳以下の症候性の低リスク症例
において，TAVRとSAVRの術後1年の成績を比較した。死
亡・脳卒中・再入院のハザード比は1.4，死亡もしくは重
症な脳卒中のハザード比は2.0と，いずれもTAVRが劣性傾
向ではあったものの，有意差は認めなかった。サブグルー
プ解析では，三尖弁での成績はハザード比1.0と有意差を
認めなかったが，二尖弁ではハザード比3.8（P＝0.07）と
有意ではないものの，TAVRの方が二尖弁においてはリス
クが大きいという傾向が示唆された 11)。このように，複
数のランダム化比較試験で低リスク症例のTAVRの短期の
安全性，またSAVRへの長期転帰の非劣性が示されている。

4. TAVR適応症例の近年の傾向

2025年8月現在，ACCと米国心臓協会（American Heart 

Association, AHA）によるガイドラインでは，大動脈弁狭窄
症に対するAVR治療がClass Ⅰエビデンスとして推奨され
る症例は，労作時呼吸困難・狭心症・失神のいずれかの症
候性重症大動脈弁狭窄症，無症候性重症大動脈弁狭窄症か
つ左室駆出率が50％未満の場合，重症大動脈弁狭窄症を合
併しており他の心臓手術を行う場合に限られている。AVR

治療は，さらに65歳未満の周術期高リスク群に対しては
TAVR，65歳未満の非高リスク群にはSAVR，65～80歳に
はSAVRもしくはTAVR，80歳以上にはTAVRをClass Ⅰエ

ビデンスとして推奨している 12)。一方で，日本循環器学会，
欧州心臓病学会（European Society of Cardiology, ESC）/欧
州心臓胸部外科学会（European Association for Cardio-

Thoracic Surgery, EACTS）では，SAVRとTAVRのカットオ
フ値が75歳と，SAVRの適応範囲に違いがある。

TVT Registryによると，全TAVR症例のうち65歳未満が
占める割合はわずか5.7％とまだ少数だが，年齢層別にみる
とTAVRの件数は増加傾向である。65歳未満の若年患者で
の大動脈弁置換術（aortic valve replacement, AVR）のうち，
TAVR割合は2013年から2021年で7.2％から47.5％へと急
増した。また，65～80歳の層でもTAVRの割合は87.5％で，
80歳以上は98.9％と大動脈弁治療の大部分を担うように
なりつつある 13)。

TAVR若年群の患者背景には，特にうっ血性心不全，慢
性肺疾患，糖尿病，免疫抑制状態，透析療法中などの併存
疾患を有するケースが多い。そのため，これらの因子の値
を調整せずに解析した場合は，65歳未満の予後は65～80

歳群に比べて不良であったと報告されている。一方，傾向
スコア調整後の解析では死亡率に差がなく，年齢よりも併
存疾患が予後に寄与することが示唆された 14)。
大動脈弁狭窄症の症状が出現した時点を境に生存曲線は

急激に下降することが知られているが 15)，無症候性の間に
も心臓全体に及ぶ心筋障害はあり得るため，ステージ分類
の活用が提案されてきた。大動脈弁狭窄症の進行に伴い，
左室→左房，僧帽弁→肺循環，三尖弁→右室と連鎖的に心
筋障害が拡大すると仮定し，ステージ分類が行われた。そ
して，無症候例であっても，心臓障害のステージが同等で
あれば症候性例と同程度の死亡リスクを持ち得ると報告さ
れた。臓器障害の進行度がAVR後の全死亡率に対して重
要な予後予測となることが示され 16)，現ガイドラインより
もさらに早期での介入が，将来的な死亡リスクの抑制につ
ながる可能性が示唆された。

EARLY TAVR trial は，無症候性重症大動脈弁狭窄症に対
するTAVRの早期介入効果を検証した初の大規模ランダム
化比較試験であり，transfemoral-TAVR（SAPIEN 3または
SAPIEN 3 Ultra transcatheter heart valve）による早期介入
と従来のタイミングでの介入・経過観察を比較した。それ
により，主要アウトカムである全死亡率・脳卒中・心血管
系イベントによる入院において，TAVR群は保存群と比較
して有意に良好な結果が得られた。全死亡率・脳卒中率で
比較すると両群の有意差はなく，TAVR群において心血管
系のイベントによる入院率が低下したことが，主要アウト
カムに大きく寄与した結果となった 17)。しかし，本研究
の経過観察群は，無作為化されてから1年で47.2％，5年で
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95.2％の人が症状の進行等によりAVR治療を要することな
り，早期TAVR介入が臨床的意義をもつ可能性も十分にあ
る。

AVATAR trial とRECOVERY trialは，ともに無症候性の
重症・超重症大動脈弁狭窄症に対する早期SAVR介入群と
経過観察群を比較したランダム化比較試験である。これに
よると，重症大動脈弁狭窄症に対する早期SAVR介入群は，
死亡率および心不全による再入院率が経過観察群に比べて
短期間では非劣性であったが，長期的には有意に経過が良
好であることを示した 18)。また，超重症大動脈弁狭窄症
に対する早期SAVRも同様に，全死亡率・心血管系イベン
トの発生率で有意差を認めた 19)。EVOLVED trialでは心
筋線維化を認める無症候大動脈弁狭窄症に対して，TAVR

またはSAVRにおいて早期介入した場合と経過観察した場
合を比較検討した。早期TAVR/SAVRの治療介入は全死亡
率では有意差を認めなかったが，大動脈弁狭窄症関連の入
院率は有意に低下させた。無症候大動脈弁狭窄症の中でも，
心筋線維化の存在は予後不良因子であることが再確認され
た 20)。

5. TAVR後の再介入

TAVRが若年・低リスク症例へと拡大するに伴い，弁の
耐久性を超えて生存する患者が増え，再介入の重要性が一
層高まっている。AVR後の大動脈弁の再介入には基本的に
4つのパターンがあり，SAVR後に再度SAVRを行う
redo-SAVR，SAVR後にTAVRを行うvalve in valve TAVR

（ViV-TAVR），TAVR弁の中にTAVRを行うTAVR in TAVR

（TAV-in-TAV）とTAVR弁を外科的に摘出してSAVRを行う
TAVR弁摘出（TAVR explant）がある。

TAVR後の心臓手術の件数は，2012年から年間145％の
ペースで急増しており，特に2020年以降TAVR explantが
急速に増加して，2023年には年間800件を上回った 21)。
TAVR explantは大動脈解離で最も必要とされ，全症例の
14.8％を占めている。またTAVR件数の増加に伴い，再介
入を要する症例も増加していることには注意を要する。
TAVR explantは，非常に限られた術者により一部の施設で
しか行われていない手技であり，術者一人あたりの経験症
例数，1施設あたりの症例数はともに中央値1件と極めて
少数に留まっている 22)。TAVR後の外科的介入は死亡率が
非常に高く，TAVR後のSAVRで14.1％，TAVR後の全心臓
手術では15.8％と報告されている 21)。今後TAVRの普及
に伴い，TAVR explantの需要は増えていくことが予想され
るが，このような需要に対応できる教育体制が整っていな
いのが現状である。

また，TAVR後のAVRをTAVRで賄う，TAV- in-TAVの手
術成績が注目されている。2023年には，初回のTAVRと
TAV-in-TAVの術後1年死亡率を比較して有意差は認められ
なかったという報告があり 23)，TAV-in-TAVの安全性が示
唆された。TAVR explantを避けてTAV-in-TAVを選択する
ことも検討できるが，TAV-in-TAVを必ずしも複数回施行で
きるわけではないことを留意すべきである。特に
TAV-in-TAV後は，初回に留置した弁尖により冠動脈開口部
の閉鎖およびバルサルバ洞隔離（sinus sequestration）を引
き起こす可能性があり，細心の注意を要する 24)。

6. 弁輪径の選択と人工弁－患者ミスマッチ

人工弁－患者ミスマッチ（prosthesis-patient mismatch, 

PPM）は術直後から左室への圧負荷を与え続け，短期およ
び長期の予後に大いに寄与することが知られている。
PPMを検討することが近年一層重視されるようになって
いることが，各弁輪径のSAVRでの使用件数から読み取れ
る。23～29 mmの弁のSAVRでの使用件数は2020年から
増加傾向であるのに対して，19 mm・21 mmの弁は横ばい
である 1)。また，small aortic annulusへの大動脈基部拡大
術の件数は2020年まで年間1,500件前後だったが，2021

年から急速に増加し，2023年は年間2,500件程度に至った
ことも注目される 1)。

SAVRではsmall aortic annulusに対する大動脈基部拡大
術が増加しているが，TAVRでのBEVとSEVを比較したの
が，SMAR T trialである。このランダム化比較試験では弁
輪面積≦430 mm2の小弁輪症例に対し，BEVとSEVの
12ヶ月後の成績を比較した。主要アウトカムとして設定さ
れた全死亡率，重症脳卒中，心不全による再入院では，SEV

はBEVに対して非劣性であることが示された。一方，BEV

の方がSEVに比べて12ヶ月後の生体弁の機能不全が有意
に高く，32.2％（95％信頼区間：25.6～38.7％）の差がみら
れ，小弁輪症例におけるSEVの優越性が示唆された 25)。
さらにPARTNER 3 trialのsubstudyでは，弁輪面積の大

きさとSAVRとTAVRの治療成績を比較した。5年後死亡
率，重症脳卒中，心不全による再入院を比較すると，弁輪
面積が保たれている場合にはSAVRとTAVRの成績の有意
差は認めなかった（P＝0.33）。小弁輪症例の場合には，統
計的には有意ではなかったものの，TAVRがSAVRより優
れている傾向が認められた（P＝0.06）11)。

ViV全体の症例数は近年増加傾向で，2023年には年間
6,507件も施行されている 2)。このため，ViV-TAVR後の
PPMの可能性を考慮した患者プランニングが必要とされ
るようになった。今後，年々ViV件数が増えると考えられ，
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2035年には年間4万件にもなるだろうと予測されている。
TAV-in-TAVは年々増加する一方，ViV-TAVRの件数は横ば
いになると予想されており，2029年にはTAV-in-TAVが
ViV-TAVRを上回る可能性も指摘されている 17)。

7. Ross手術

Ross手術は肺動脈グラフトを大動脈弁や大動脈基部に
置換する非常に複雑な術式であり，50歳未満のSAVR対象
者における機械弁の代替選択肢として「ACC/AHAのガイ
ドライン」ではClass Ⅱb推奨とされている 12)。Ross手術
はその難易度のためなかなか普及しなかったが，近年増加
傾向であり，2016年には年間50件だったが，2022年には
年間350例程度に至った。Ross手術後の生存率曲線は，機
械弁や生体弁患者より一般人口集団に近いという長期予後
が報告されており 26)，手術の複雑に反して優れた治療成績
を残している。

8. 今後の展望

このように，TAVRのエビデンスは日々蓄積されつつあ
るが，若年層や併存疾患を伴う症例での予後，TAVR後の
再介入の対応など，今後さらに多角的な検討が必要と考え
られる。そのため，ランダム化比較試験に加えて，TVT 

Registr yのようなリアルワールドデータも活用し，遅滞な
くガイドラインを更新することが望まれるだろう。
また，大動脈弁狭窄症に対する様々な治療選択肢が発展

しつつあり，長期的な戦略を組み立てることが必要になっ
てきている。患者の年齢と併存疾患次第で，早期介入やそ
れに引き続く複数回のAVR治療が求められる。TAVRの普
及に合わせた外科的手術の技術養成が，今後重要となると
考えられる。
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