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よる議員立法で移植法が提出され，1997 年 6 月に成立
した．内容は①脳死は臓器移植の時に限って人の死とす
ること，②本人の生前の書面による意思表示，③家族の
同意で年齢は民法上の解釈から 15 歳以上とされた．そ
の後，臓器移植ネットワークが立ち上がり，心臓移植施
設は，東京女子医大，大阪大学と国立循環器病センター
の合同チームで始まり，1999 年 2 月に再開第一例目の
心臓移植が大阪大学で行われた．臓器提供は厳しい法律
や提供施設のしばりなどで症例数は年間 5～10 例前後
であったが，2010 年 7 月に臓器移植法の改正に伴い現
在は年間約 70 例と増加傾向であるが，OECD 諸国内で
は未だ最低レベルである．現在の心臓移植実施施設は，
北海道大学，東北大学，埼玉医科大国際医療センター，
東京女子医科大学，東京大学，名古屋大学，大阪大学，
国立循環器病センター，岡山大学そして九州大学となっ
ている．

3.　心臓移植の現状

日本臓器移植ネットワートによると 2018 年 6 月 30
日現在，心臓移植待機患者は心肺同時移植を含めると
695 名となっている．

また日本移植研究会のレジストリー（http://www.
jsht.jp）によると，移植開始当初は年間 5～10 例前後で
あったが，2010 年 7 月に臓器移植法の改正を機に増加
し 2017 年では 56 例となっている（図 1）4）．適応疾患と
して拡張型心筋症が全体の 68％を占め，次いで拡張相
肥大型心筋症が 10％，拘束型心筋症が 9％となってい
る．また移植前の患者の状態はここ数年全員が Sta-
tus-1 であり，体外式補助人工心臓か植込み型補助人工
心臓からのブリッジで，待機期間の平均は 3 年近くにな
っている（図 2，3）4）．しかし一方で，補助人工心臓の
合併症などにより 3 割近い患者が死亡しているのも現状
である4）．移植後の 5 年，10 年，15 年の生存率だが，
世界では 75％，60％，40％に対し，日本は 93％，88％，
84％と非常に成績が良く，これに関しては移植施設の

1.　心臓移植の歴史

Alexis Carrel は，1905 年に子犬の心臓を成犬の頸部
に血管吻合して移植する実験1）を行い，1912 年には血
管吻合手技や臓器移植実験でノーベル賞を受賞した．さ
らに今日の人工心肺の原型である Carrel-Lindbergh 
Pump を開発し，心臓血管外科領域発展の礎になった．

1967 年 12 月 3 日，世界初の人から人への心臓移植が
ケープタウン大学の Christian Barnard により行われ
た2）．翌年には世界で堰を切ったように心臓移植が行わ
れ，その数はほぼ 100 例に達し，本邦でも世界の 30 例
目に「和田心臓移植」が行われた．

しかし，華々しく始まった心臓移植だが免疫抑制療法
が十分に開発されておらず，成績は予想以上に悪く，多
発する訟訴や患者選択，免疫反応の抑制，拒絶反応など
の多くの問題のなか心臓移植は減少していった．

その中で Stanford 大学は，レシピエントの選択，拒
絶反応の対応，心筋生検3）などのプログラムを作り，
1981 年に免疫抑制剤であるシクロスポリンの登場で，
世界では急速に心臓移植が再開され，1990 年以降では
年間に心臓移植は 4500-5000 例施行されている．

2.　日本の心臓移植

本邦では 1968 年 8 月に札幌医科大学で和田心臓移植
が行われたが術後 83 日目に呼吸不全で死亡した．当時
の世界心臓移植の成績は 1 ヶ月生存率が 50％にも満た
なかったのに対し，83 日間は当時の水準をクリアして
いたと思われる．しかし世間の目は厳しく，好意的だっ
たメディアや社会の目は一変し暗黒時代へと突入した．
日本での心臓移植適応患者は海外に出かける以外移植の
道は閉ざされた．1990 年 3 月脳死と臓器移植に関する
議論の中，医師 3 名を含む 15 名の委員からなる調査委
員会が発足され，1992 年 1 月に「脳死及び臓器移植に
関する重要事項について」が公表されたが，法律ができ
るまで行われることはなかった．1994 年に国会議員に
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先生方の素晴らしい術後管理の結果だと言えるであろ
う．

4.　補助人工心臓

治療限界を超えた末期重症心不全の治療に，機械的補
助の大動脈内バルーンパンピング（Intra-aortic-balloon 
pumping：IABP）や静 - 動脈バイパス（Extracorporeal 
membrane oxygenation：ECM））の適用により向上し
てきたが，補助循環法や使用期間に限界があり救命でき
ない症例も多いのが現状である．そこで心臓のポンプ機

能に代わる機械的システムが開発されこれが人工心臓で
ある．人工心臓には心臓を全て摘出してその後移植する
完全置換型人工心臓（Total Artificial Heart（TAH））と
心臓は摘出せず心臓を補助する補助人工心臓（Ventricu-
lar Assist Device（VAD））がある．完全置換型人工心
臓，補助人工心臓共に 1960 年代から本格的に開発が開
始されたが，完全置換型人工心臓は長期耐久性や血栓形
成などの問題で，開発と臨床応用は主に補助人工心臓に
移っている．ただ 1980 年代に開発された Jarvik7 は改
良され現在は Syncardia temporary CardioWest Total 

図 1　わが国の心臓移植症例の年次推移（1997.10～2017.12）
「心臓移植レジストリ報告　日本心臓移植研究会まとめ」から．

図 2　心臓移植患者の移植前の状態（N＝373）（1997.10～2017.12）
「心臓移植レジストリ報告　日本心臓移植研究会まとめ」からほとんどが補助人工
心臓を装着されている．
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Artificial Heart として心臓移植ブリッジ使用デバイス
として臨床利用されている．一方で VAD は左心室補助
がメインで，左室から脱血し，大動脈に送血することに
よって心補助を行っている．

補助人工心臓の治療上の目的としては，（1）Bridge to 
Recovery（BTR）：心筋炎など心機能回復までのつなぎ，

（2）Bridge to Candidacy：臓器不全があり，このまま
では心臓移植の対象にならない症例に対し VAD を植え
込んで臓器不全を改善し移植へ持って行く，（3）Bridge 
to Transplant（BTT）：心臓移植までのつなぎ，Bridge 
to device →体外式から植込型 VAD へ，（4）Destina-
tion Therapy（DT）：心不全治療としての恒久的使用

（現在日本では承認されていない）がある．
デバイスの種類として，体外式 VAD と植込み型

VAD の 2 種類がある．ポンプの役割をする血液ポンプ
を体外に置く体外式 VAD と，体内に植え込む植込み型
VAD があり，本邦では 2010 年までは体外式 VAD の
み保険適応だった．しかし，2011 年に植込み型 VAD
が保険償還され重症心不全治療は大きく変化した．しか
し脳血管障害や感染症，装置故障による循環不全など命
に関わる合併症を引き起こす可能性もある．

この 2 つの相違は，体外式 VAD は，患者自身の行動
範囲に制限があり入院加療が原則である．それに比べ植
込み型 VAD は，条件が clear すれば在宅治療ができ，
社会復帰が可能となった．しかし体外式 VAD に比べコ
ストが高く，本邦では心臓移植の待機患者のみ使用され
ている．

人工心臓の適応は国際的には NYHA IV を細分化し
た INTERMACS Profile 1～7 に規定されている．日本
では，INTERMACS をモデルに作成した J-MACS レベ
ルで 1～3 に分類される症例が現時点では補助人工心臓
の適応とされている（図 4）5）．INTERMACS Profile

（J-MACS）では基本的にはレベル 1 の症例は体外設置
型 VAD の適応，レベル 2～3 の症例は植込型 LVAD の
適応としている．INTERMACS のレジストリによると
使用目的では日本ではまだ認められていない DT が一番
多く次いで BTT，BTC が続いている（図 5）6）．本邦で
も植え込み型補助人工心臓の適応が認められてから年々
植え込み症例数が増加しており 2017 年には全国で 600
例弱が植え込まれている（図 6）7）．また植え込み前の術
前状態もレベル 2～3 とより軽症のうちに植え込まれる
傾向が強まっている．これにより補助人工心臓植え込み
後の成績が向上している（図 7）7）．

本邦における VAD 治療は 1980 年に体外式 VAD で
ある東大ゼオン型 VAD から始まり，1982 年には現在
最も使用されている東洋紡国立循環器病センター型
VAD（ニプロ型 VAD）（図 8）8）が使用され，1994 年には
この 2 機種は保険償還された．現在は， ニプロ型 VAD
と ABIOMED 社のAB5000 が使用できる．一方植込み
型 VAD は 2011 年にサンメディカル社の EVAHEART
やテルモ社の DuraHeart が保険償還され多くの患者に
埋め込みされてきたが，合併症や機器のトラブルにより
現在は，EVAHEART，Thoratec 社の Heart Mate II，
センチュリーメディカル社の Jarvik2000 が使用可能と

図 3　心臓移植件数と status 1 待機期間の推移（1997.10～2017.12）
「心臓移植レジストリ報告　日本心臓移植研究会まとめ」から平均待機期間は補助
人工心臓を装着した状態で 1174 日となっている．
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図 4　人工心臓の適応
INTERMACS と J-MACS レベル

図 5　人工心臓の使用目的（INTERMACS レジストリ）
日本では認められていない DT 目的が多い．
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なっている（図 8）．当院でもこの 3 機種が使用可能とな
っている．植込み型 VAD が医療現場で使用されるよう
になり，当然ながら従来用いられていた体外式 VAD は
使用しない方向へいくと予想していた．しかし体外式
VAD の使用数は一向に減少していないのも事実である．
現在の体外式 VAD の役割は，（1）自己心機能回復を目

指す補助（BTR），（2）両心不全症例に対する補助，（3）
多臓器不全合併症例に対する補助，（4）心臓移植申請ま
たは検査中に急性増悪に対する補助が挙げられる．しか
し，体外式 VAD を装着しても心臓移植申請が通らなけ
れば VAD から離脱できない限り DT 治療として入院治
療を余儀なくされる9）．

図 6　日本での補助人工心臓の使用症例数（J-MACS レジストリ）
年々増加し 2017 年には全国で 600 例弱が植えこまれている．

図 7　人工心臓適応時の術前状態（J-MACS レジストリ）
日本でも最重症のレベル 1 より，状態の軽いレベル 2，3 での植え込みが主流である．
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5.　当院における重症心不全治療の試み

植込み型 VAD の手術は本来，心臓移植施設のみが行
うことになっていたが，患者数も多くある一定の条件が
揃えば実施施設になることが可能である．栃木県には心
臓移植施設がないため，当院では実施施設認定を取得す
るため 2011 年の夏頃に多職種からなる重症心不全チー
ムを立ち上げた．同時に VAD 適応の重症心不全患者の
啓蒙活動も行った．心臓移植施設から内科，外科，そし
てリハビリなどのコメディカルの 3 部門に分け勉強会を
行った．また学会指導の VAD 研修コースにも参加した．
一番苦労した施設基準は「VAD の装着手術が過去 5 年
間に 3 例以上あり，内 1 例ではその後連続して 90 日以
上の管理を行い，その間にベッド外でのリハビリを行っ
た経験がある．」であった．2012 年 3 月に転機が訪れた．
済生会宇都宮病院から巨細胞性心筋炎の 44 歳男性の紹
介であった．内科的治療の限界であり，VAD 適応であ
ったが巨細胞性心筋炎は予後が悪く移植申請が通らない
可能性もあった．そんな中，受け入れるに当たりスタッ

フから「時期尚早」の声も上がったが，さらに話し合い
を進め受け入れる方針となった．受け入れ後，当院で内
科的治療を施行したが限界となり 2012 年 3 月 2 日に体
外式 VAD を装着した．病理結果で心サルコイドーシス
の診断となり心臓移植申請に向かって検査を開始した．
これが当院での重症心不全治療の始まりである．そして
当院では 2013 年 1 月 1 日に栃木県初の植込み型 VAD
実施施設となった．

6.　当院における重症心不全治療の成績

2012 年 2 月から 2018 年 6 月までに VAD を装着した
症例は，体外式 VAD が 15 例，植込み型 VAD が 6 例
であった．体外式 VAD15 例中，Bi-VAD 要した症例は
9 例であった．また体外式 VAD から植込み型 VAD へ
ブリッジした症例は 3 例だった．INTERMACS の分類
で Profile 1 は 13 例，profile 2 は 5 例だった．原疾患は
拡張型心筋症が 5 例，劇症型心筋炎が 6 例，虚血性心筋
症 4 例，心サルコイドーシスが 2 例，拡張相肥大型心筋
症が 1 例だった．2 例は皮膚筋炎，66 歳と心移植適応

図 8　補助人工心臓
A：ニプロ型 VAD　B：Heart Mate II　C：Jarvik2000　D：EVAHEART
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はなかったが，家族の希望により BTR 目的で使用した．
初めに体外式 VAD（n＝15）の結果を示す．術前より

IABP＋ECMO 挿入症例は 12 例，IABP のみが 1 例，
ECMO から体外式 VAD への移行期間は 1.8±1.1 日だ
った．LVAD は Nipro-VAD：5 名，ABIOMED-
VAD：4 例，遠心ポンプ：6 例を使用し，Nipro-VAD
と ABIOMED-VAD の 1 例ずつに溶血性貧血を認め遠
心ポンプに変更した．RVAD は全例 ECMO を使用した．

手術死亡症例は 10 例．補助期間は 18 時間から 6 ヶ
月 27 日で中央値が 2 ヶ月 9 日であった．死因として，
MOF が 4 例，脳出血が 3 例，敗血症が 1 例，低酸素脳
症が 2 例だった．原因として体外式 VAD を装着しても
MOF の進行を認めたり，ICM 症例では突然の出血性合
併症，更に術前より真菌や緑膿菌血症を認め感染コント
ロールに難渋した．

生存症例は 5 名であった．生存症例の原疾患は，
DCM1 例，心サルコイドーシス 1 例，劇症型心筋炎 3
例．劇症型心筋炎の 2 例は VAD 装着してから 8 日目と
2 ヶ月 9 日で VAD を離脱し，残り 1 例は心臓移植申請
となり 6 ヶ月 2 日で植込み型 VAD を装着した．心サル
コイドーシス症例は，体外式 VAD を感染が原因で 1 年
8 ヶ月後に抜去するも 4 ヶ月後には CHF となり植込型
VAD を装着した．DCM 症例は，体外式 VAD 装着後
に溶血性貧血，脳梗塞となり移植申請に時間を要し，
8 ヶ月後に植込型 VAD を装着した．

次に植込み型 VAD（n＝6）の結果を示す．体外 VAD
から植込み型 VAD へブリッジした症例は 3 例であった．

植込み型 VAD 離脱が 1 例で DCM 患者でありドライブ
ライン感染を認めた．VAD 離脱テストにて心機能改善
を認め，装着 1 年 8 ヶ月 7 日で離脱した．また心臓移植
を施行した症例は 2 例であり，心サルコドーシス患者
で，体外式 VAD を装着してから 4 年 3 ヶ月で心移植へ，
もう 1 例は DCM 患者で体外式 VAD を装着してから 3
年 7 ヶ月で心移植となった．しかし合併症を発症し 1 名
が脳梗塞，もう 1 名は敗血症から循環が維持できず心停
止となり recovery するも低酸素脳症から移植待機から
外れた．

植込み型 VAD 患者は在宅治療が可能で社会復帰が出
来るはずであるが，社会での植え込み型人工心臓患者の
認識不足など受け入れ環境の不備で実際には社会復帰が
難しい．当院でも，退院後社会復帰した患者が 2 名，社
会復帰ができなかった患者が 1 名いる．社会復帰できた
1 名は会社自体が前向きで，仕事をすることが患者の生
きる希望でもあり，会社側の弁護士，産業医などと様々
な条件を決め，復帰まで 6 ヶ月を要した（図 9）．

7.　新しいデバイス（IMPELLA）

薬物療法抵抗性の心原性ショックによる急性心不全は
多くの症例で機械的循環補助が必要であり，従来の
IABP や ECMO を使用してきた．しかし，圧補助，逆
行性送血などの問題もあり，十分な血液量を確保するこ
とができない場合もあった．流量補助，順行性送血が可
能なのは体外式や植込み型 VAD だが外科的手技が必要
なため，侵襲に耐えられないハイリスク症例には使用で

図 9　�入院治療要するニプロ型 VAD の装着時（右）と Jarvik2000 を装着し社会復帰をした
（左）同一患者



柴崎　郁子190 DJMS

きなかった．今回，低侵襲で流量補助，順行性送血によ
り十分な循環補助が行える経皮的補助人工心臓 IMPEL-
LA が，2017 年 7 月から使用できるようになり，当院
でも 2018 年 4 月から IMPELLA の治療が可能となった．
IMPELLA は流量が 2.5L と 5.0L 出せる 2 タイプがあり
患者に必要な流量のカテーテルを挿入する．左心室から
大動脈へ従来の循環を補助する．本邦での位置付けとし
ては ECMO と体外式 VAD の間と言えるであろう．適
応症例は「心原性ショック例のうち，あらゆる内科的治
療抵抗性の急性左心不全を主体とする循環不全が遷延す
る症例であって，従来の IABP または PCPS による補助
循環のみでは救命困難が想定される病態にあるもの．」
とされている．当院でも 5 症例治療した．症例は急性心
筋梗塞が 1 例，心臓術後の LOS が 2 例，劇症型心筋炎
が 2 例である．離脱症例が 3 例，死亡が 1 例，現在治療
中が 1 例である．しかし，従来の IABP や ECMO，体
外式 VAD より推奨されている使用期間が短いため適応
症例に関しては今後検討が必要かと思われる．

8.　 終末期医療の Destination Therapy（DT）
治療

移植適応のある重症心不全患者に対する植込み型
VAD 治療の成績は，1 年生存率が 90％と米国と比べて
もかなりいい成績である．しかしこの治療は保険診療の
ため移植登録される必要があり，また心臓移植が年間約
50 例に対し登録患者の増加，移植待機期間の延長が問
題となっている．また移植申請が間に合わず急性増悪を
した場合，従来の体外式 VAD を装着したものの合併症
で心臓移植申請が不可能になったり，入院期間の延長な
どの問題も生じている．欧米では 10 年前から移植まで
のブリッジではない植込み型 VAD の DT 治療が行われ
ている．DT 治療は 2001 年の REMATCH 試験で内科
治療に比して有意な生命予後改善効果があることが示さ
れている10）．日本でも治験が始まっているが我々の循
環器領域おいて，様々なデバイスにより救命可能な症例
が多くなってきているが，デバイス治療が必要な上記の
ような患者を含めた慢性心不全に対する終末期医療（非
がん疾患に対する終末期医療）に関してはこれから種々
の立場からの議論が必要である．DT を施行した場合，
植込み型 VAD を止めることは今の日本の法律ではでき
ないことになっている．DT の本来の目的は終末期を自
宅で過ごすことであり，意識障害などの合併症を発症し
た場合の延命は家族の希望通りになっている．また本邦
での J-MACS 登録症例の内 1 年間観察された体外式を
含む 63 例の VAD 装着患者の費用は 2297 万円であり，
コスト面や延命処置に対する患者意思の事前指示書など

解決すべき問題が山積している．

9.　最 後 に

当院では，体外式 VAD を使用した症例の約 80％の
11 名が Profile 1 と来院時の状態がかなり悪く，もっと
早い段階で紹介いただき適応等について検討することが
成績向上を図るには必須である．慢性心不全は薬剤治療
により一旦改善するが，経過と共に徐々に状態が悪化し
てくる．タイミングを失わず Stage C の段階でデバイ
スや心臓移植も含めた治療戦略を検討することができれ
ば，慢性心不全の経過を考慮しながら移植申請や VAD
のタイミングなどを計画することが可能である．当院も
植込み型 VAD 実施施設となり，体外式 VAD を使用せ
ず直接植込み型 VAD を装着できるようになるのに 3 年
を費やした．今後，重症心不全患者を一人でも多く救命
するため，重症心不全チームを中心として活動していき
たいと考えている．
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Artificial heart has been started to develop as a heart 
replacement therapy in stead of heart transplantation 
since 1960’s. Now, ventricular assist devices（VAD）are 

mainly used, not total artificial heart（TAH）. We reviewd 
current status of heart transplantation and ventricular 
assist device in Japan.
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