
人工膵島

1.調 査対象の人工臓器名:人 工膵島

2.調 査方法

STG-22(日 機装社製)を 有する134施設に対して,下 記の項

目についてアンケー ト調査を実施 した。

① 所有する人工膵島の機種名及び台数

② 年間使用状況

③ 適用理由別年間症例数及び使用時間

④ トラブル発生原因及び件数

⑤ 問題点及び改良コメント

3.結 果

1)人 工膵島の種類及び台数

2002年12月 現在,我 が国では148台 のSTG-22が 稼働 してい

る。なお,人 工膵島設置施設数よ り見たアンケー ト回収率

は,35.8%で あ っ た(表1)。

2)適 用理由(治 療,検 査,そ の他),年 間症例数,

使用時間

2002年の年間総使用件数は465件,治 療適用として,重 症糖

尿病の血糖管理,術 中・術後の血糖管理,膵 摘出後の血糖管

理などの29件,血 糖クランプなどの検査適用は341件 であっ

た(表2)。平均使用時間は全体で6.7時間であり,治 療適用 に

おいて10.2時間,検 査適用においては3.0時間であった。治療

適用においては,最 大使用時間は72時間であ り,長 時間適用

例 は,膵 移植時の血糖管理であった。検査適用においては,

血糖クランプの際は平均2.5時間使用 しており,血糖応答反応

検査の際には平均15.6時間使用 していた(表3)。

3)2000～2003年 の使用状況

STG-22の 使用件数は1995年 までは漸増傾向にあったが,そ

の後漸減 している。また,適 用理由別に見ると,開 発当初 は

治療適用が全体の20～30%を 占めていたが,そ の後漸減して

おり,最 近は使用件数全体の5～10%程 度で推移 している。ま

た,検 査適用については増加傾向にあり,2002年 では,検 査

適用が使用件数全体の73.3%を 占めていた(表4)。

4)ト ラブル発生原因及び件数

センサ機能劣化,注 入ポンプ誤動作 などが主なものであ

る。原因別発生率は1～2%で あ り,前 回のレジス トリー(2000

年)の 結果と比較し,減 少 している。これは,日 機装社が採血

表1人 工膵島設置施設及び設置台数(2002年)

― ア ンケー ト回答数/総 数(ア ンケー ト回収率)

表2人 工膵島応用の現況(2002年)― 人工膵島の適用

表3人 工膵島応用の現況(2002年)

― 人工膵 島の平均使用時間―

福島県立医科大学第三内科,横 浜労災病院,名 古屋第二赤十字病院,京 都大

学医学部附属病院第二内科,大 阪大学医学部附属病院第一外科,大 阪市立大

学医学部附属病院第二内科は2台,知 多市民病院,大 阪大学医学部附属病院

第一内科,九 州臨床薬理クリニック,熊 本大学医学部附属病院代謝内科は3

台有する。
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表4人 工膵島適用件数(1983～2002年)

表5人 工膵島(STG-22)使 用 中の トラブル

発生原因及び発生件数

カテー テル を18Gか ら20Gへ と細 く改 良 した こ とに よ り,前

回,前 々回の レジス トリーで多か った採血不良 についての ト

ラブルが減少 した ため と考 え られる(表5)。

5)問 題点及び改良点

問題点としては,サ イズが大 きくベ ッドサイドでの適用が

困難であること,内 部・外部校正 に時間を要すること,酵 素

膜が不安定であることなどが挙げられてお り,今後の改善が

求められる。また,設 置施設基準の中に,専 用の部屋を要す

ることや専門医が24時 間対応で きることなどの項 目がある

ことも問題点として挙げられている。

6)ア ンケー ト結果

まず,人 工膵島が治療に応用されていると患者に対して回

答 してよいとした施設が20施 設であ り,全体の約半数を占め

ていた(図1)。

また,現 在,人 工膵島を臨床応用する上で,最 も障害 とな

っているものに関する質問では,「操作が煩雑である」及 び

「使用する前の準備が大変である」という回答が全体の70%

以上と大半を占めていた(図2)。さらに,今 後,よ り小型でメ

ンテナンスの容易なシステムが開発されたら,ほ とんどの施

設で,今 まで以上に患者への応用をしたいと考えているとの

回答であり,小型で容易なシステムの開発が切望されている

ことが伺える(図3)。その場合の使用 目的としては,イ ンス

リン抵抗性の評価及び不安定型糖尿病患者のインス リン必

要量の決定 との回答が大半を占めていた(図4)。

4.考 察

1974年Albisserら,1975年 七 里 らは,AutoAnalyzer-ミ ニ コン

ピュー ター ラム ダ・ポ ンプを結合 した大 型人工膵 島(第 一世

代)を 開発 した。次いで,ブ ドウ糖酸化酵素を固定化 した酵

素電極,ブ ドウ糖バイオセンサを開発,計 測部門の小型化 を

可能 とし,ベ ッ ドサイ ド型人工膵島(第 二世代)を 完成 させ

た。このシステムは,1983年 厚生省(当時)の認可を得,1984年

より高度先進医療技術,さ らに1988年4月 より保険適用 とな

り,一般 臨床応用に供することができるようになった。今回

は,日 本人工臓器学会の一専門部会である臨床研究推進委員

会が,人 工膵島の臨床使用状況を把握 し,人工膵島の開発研

究の発展,治 療成績の向上を目的として,全 国の人工膵島設

置施設を対象 に,ア ンケー ト調査 を実施 した。

その結果,ア ンケー トの回答率が低かったため,こ れまで

の結果を直接比較することは困難であるが,少 なくとも稼働

率は上昇 していないと考えられる。糖尿病患者が爆発的に増

加 していることを考えると,相対的に使用される機会が減少

していると考えられる。その原因としては,ア ンケー トの結

果より,「操作が煩雑である」こと及び「使用する前の準備が

大変である」ことが主な原因 と考 えられる。今後,使 用前の

準備や操作が容易である次世代型人工膵島が開発されれば,

使用頻度の増加が期待される。また,2001年 にBergheら がICU

における血糖管理の重要性を指摘 して以来1),重症患者に対

して厳格な血糖管理を行うことにより,予後を改善させると

の報告が相次いでいる2)～4)。今後,ベ ッドサイド型人工膵島

も,ICUに おける血糖管理など治療 目的での適応 も増 えて く

ると考えられる。将来的には,採 血によるセンシングを光セ

ンサなどによる非侵襲的な血糖計測システムへ変更 される

ことが望まれ,さ らに,長 期間に亘 り生理的な血糖制御が可

能な携帯型人工膵島の一般臨床応用が期待 される。

5.調 査に対して回答を寄せて頂いた施設

旭川医科大学第2内 科,山 形大学医学部附属病院第三内

科,東 北大学糖尿病代謝科,い わき市立総合磐城共立病院

内科(糖 尿病・内分泌科),東 北厚生年金病院,群 馬大学内分

泌 ・糖尿病内科,自 治医科大学内分泌代謝科,濁 協医科大学

附属病院内分泌内科,筑 波記念病院,埼 玉医科大学附属病

院第4内科,濁 協医科大学越谷病院一般内科,日 本大学板橋

病院第三内科,朝 日生命成人病研究所,HECサ イエンスク

リニ ック糖尿病肥満研究所,横 浜南共済病院内分泌代謝内
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日本人工臓器学会に人工膵島を使用 している施設に関する問い合わ
せがくることがあります。その際に,貴 院にて,人 工膵島が治療に

応用されていることを,回 答してよろしいですか?

図1ア ンケート回答の集計①

今後,よ り小型でメンテナンスの容易なシステムが開発されたら,

今まで以上に患者さまへの応用をしたいと考えますか?

図3ア ンケー ト回答の集計③

科,信 州大学医学部老年科,信 楽園病院外科,新 潟大学医学

部附属病院小児科,新 潟市民病院第二内科,金 沢医科大学

内分泌内科,石 川県立中央病院代謝内分泌内科,北 陸中央

病院,福 井県立病院内科,焼 津市立総合病院代謝内分泌科,

静岡県立総合病院内分泌代謝科,岐 阜大学医学部附属病院

第3内 科,愛 知医科大学第一内科,愛 知県厚生連海南病院,

知多市民病院内科,藤 田保健衛生大学附属病院内分泌代謝

内科,名 古屋市立東市民病院第一内科,三 重大学医学部附

属病院第三内科,滋 賀医科大学第三内科,国 立循環器病セ

ンター動脈硬化 ・代謝内科,大 阪市立大学医学部附属病院

第二内科,大 阪大学医学部第一内科,国 立病院大阪医療セ

ンター総合内科,和 歌山県立医科大学附属病院第一内科,

岡山大学医学部附属病 院第三内科,島 根 医科大学第一外

現在,人 工膵島を臨床応用する上で,最 も障害となっているものは

何ですか?(複 数回答可)

図2ア ンケー ト回答の集計②

今 後,よ り小 型 でメ ンテナ ン スの容易 な システ ムが開発 され た ら,

どのような目的で使用したいと考えておられますか?(複 数回答可)

図4ア ンケー ト回答の集計④

科,愛 媛大学医学部附属病院第三内科,福 岡市医師会成人

病セ ンター,九 州臨床薬理 クリニック,長 崎大学医学部附

属病院第一内科,熊 本大学医学部附属病院代謝内科,健 康

保険八代総合病院糖尿病センター,古 賀総合病院
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