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1. 本邦における植込型補助人工心臓（LVAD）管理体
制の近況

本邦における植込型LVAD治療は，保険償還されて12年
の年月の中で成熟しつつあり，良好な治療成績を維持しな
がら植込み数を増やしている。2024年6月30日時点での
J-MACS（Japanese registr y for Mechanically Assisted 

Circulator y Suppor t）に登録された症例数は2,069例に達
し，体外式VADを除くと1,925例で，もうすぐ2,000例を超
えるまでに増加してきた。その治療成績は極めて良好で，
3年生存率は88％，5年生存率でも78％である。その中で
も，合併症の発生率は，当初考えられていたものよりも低
く抑えられており，装置内血栓症の5年発生率は6％，消化
管出血は16％，右心不全は18％である。J-MACSの登録開
始時の機種を含む治療成績であるため，脳卒中の5年発生
率は32％，ドライブライン感染は41％と高率ではあるが，
現在，主流として用いられているHear tMate3TMに限定す
ると，より低率になることが見込まれている。このように
良好な治療成績を背景に，2021年に保険治療として開始さ
れたDT（destination therapy）治療目的の植込型LVAD症例
数も145例と徐々に増加しつつある。

2024年10月現在の植込型補助人工心臓実施施設数は，
40施設で全国に拡がっている。しかし，在宅管理の中心と
なる居住地近傍での管理を担う施設としては，まだ施設数，
分布ともに不十分といえる。その不足分をカバーするため
に植込型補助人工心臓管理施設の認定が開始され，2024年
9月現在は32施設に増加している。これらの施設が協力し

て治療を行うことによって，先に述べた良好な治療成績に
到達できたといえる。
このような安定した治療成績を受けて，植込型LVADの

治療体制の見直しも行われている。当初の本邦における植
込型LVADの治療は，臨床治験時の体制がほぼ踏襲される
形で開始された。しかし，現在までの治療成績を踏まえて，
より実態に見合った必要不可欠なものに見直し，変更する
という動きが始まった。2024年3月27日に補助人工心臓
治療関連学会協議会から発行された「植込型補助人工心臓
の使用に係る体制等の基準」では，用語の改訂を含めると
74項目の変更が行われた。この中で管理上，特に大きな影
響を与えるものの1つに，「在宅治療安全管理基準」内の介
護者に係るものがある。緊急時の対応について，従来は「介
護者および病院は24時間対応が可能であること」と読み取
れる文章で，介護者が常に付きっ切りで介護することが求
められていたが，今回の改訂では「緊急対応する病院は24

時間対応が可能であること」と，介護者と病院の義務を明
確に分けたことによって，介護者の負担を大きく軽減する
ことができるようになった。また，従来は「介護者は患者
と同居が望ましい」とされていたが，本改訂では「初回退院
後6か月程度は患者と同居する」と期間が限定されて，よ
り受け入れやすいものに変更された。さらに，ケアギバー
（介護者）に加えて，サポーターの認定ができるようにな
り，復学，復職もしやすくなっている。
今まで，介護者への負担を危惧して，LVAD治療を忌避

してきた症例でもこの治療への参加が可能となり，門戸が
大きく開かれることとなった。また，DT治療を含めて超
長期にわたる在宅VAD治療が，一層行いやすくなったとい
える。
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2. 本邦における循環補助用心内留置型ポンプカテ
ーテル（IMPELLA）治療の近況

本邦における IMPELLA臨床使用レジストリーである
J-PVADの年次報告によると，2020年2月1日（市販後調査
終了後）から2023年年末までで9,786本の IMPELLAが販
売されており，使用施設も全国に246施設と増加している。
使用に至った原疾患は56％が急性心筋梗塞で最も多く，次
いで弁膜症8％，心筋症7％となっている。抜去後30日生
存率は IMPELLA単独で73％，体外式膜型人工肺（ECMO）
と併用するいわゆるECPELLAでは44.7％と，世界的にも
良好な結果であった。特に，心筋炎に対するECPELLAの
成績は極めて良好で，30日生存が69.1％であった。
これらの登録症例数から世界的に最も規模の大きいレジ
ストリーとなっており，この解析結果の報告が注目されて
いる。Todaらによると，劇症型心筋炎に対してECMO補
助が必要な症例においてECPELLAを行った症例の63％が
退院時生存しており，特に移植センターで治療を受けた症
例では60日生存が83％と有意に良好で，生存の独立予測因
子であることを報告した 1)。また，Nasuらによると，劇症
型心筋炎に対する IMPELLA使用症例269例の解析におい
て，30日生存率が IMPELLA単独症例で83.2％，ECPELLA

症例でも68.5％と極めて良好であることが示された。しか
し，有害事象が48.7％に認められ，出血や腎機能の悪化を
含めてハイリスク治療であることも示された 2)。一方，
IMPELLA装着症例全体の出血性合併症に関しては，
Nishimuraらによると，IMPELLA装着患者1,344例の解析
において出血合併症の発生率は6.92％であり，このうち血
腫形成が1.41％，医療機器アクセス部位からの出血が
4.09％と，従来の海外からの報告と比較してほぼ同程度で
あると報告している 3)。

Kondoらは IMPELLA装着症例2,551例の院内死亡のリ
スクを解析し，年齢，性別，BMI（body mass index），劇症
型心筋炎か否か，平均血圧，血清乳酸値，LDH（乳酸脱水素
酵素）値，総ビリルビン値，クレアチニン値，アルブミン値
を 含 む「J-PVAD（Japanese registr y for Percutaneous 

Ventricular Assist Device） risk score」を作成した。このリ
スクスコアによって院内死亡率を予測できることを示し
た 4)。また，AraiらはECPELLAによって治療された急性
心筋梗塞（AMI）による心原性ショック症例922例のリスク
解析において，院内心停止，収縮期血圧90 mmHg未満，血
清クレアチニン値1.5 mg/dl以上，血清乳酸値4.0 mmol/l

以上のいずれかの因子を持つ80歳以上の高齢者では有意
に死亡率が高いことを示した 5)。

最初から IMPELLAを用いた症例と，先に大動脈内バ
ルーンポンピング（IABP）を装着してから IMPELLAにエ
スカレーションした症例との違いについて以前から注目さ
れていたが，Yokoiらはこの2群を比較して，IMPELLA開
始時の臓器機能や強心薬使用量に差はあるが，30日死亡率
には有意差がないことを示した。しかし，感染症の発生率
は有意に増加するため，適切なタイミングでのエスカレー
ションが必要と思われる 6)。

Suzukiらが週末や夜間の「of f-hours」に装着された
IMPELLAの死亡率を調査したところ，ST上昇型心筋梗塞
（STEMI）による心原性ショック症例に IMPELLAを用いた

566例は，「on-hours」300例と比較して30日生存が30.3％
から42.1％に上昇することを示し，「off-hours」の診療体制の
強化や施設間格差の解消が必要であると述べている7)。
このように従来得られなかった様々な知見が，J-PVAD

レジストリーを用いて次々と報告されており，今後の更な
る IMPELLA治療の進歩が世界中から期待されている。

3. 植込型LVAD治療における抗凝固療法の近況

LVAD治療において，出血性合併症は予後やQOL（quality 

of life）を低下させる大きな要因として注目されている。
LVADの特性上，抗血栓性を維持するために抗血小板剤と抗
凝固療法との併用が必要とされているが，逆に，これは出血
性合併症を増加させる因子ともなっている。しかし，この必
要性に関して十分にエビデンスが示されておらず，問題視さ
れていた。特に本年，CE（Conformité Européenne）マーク承
認後に開始されたELEVATEレジストリーの長期成績が公表
され，HeartMate3TM植込み後5年生存率は63.3％と良好であ
り，特に脳卒中の非発症生存率は58.1％であった8)。このよ
うに，他の機種と比較して血栓塞栓症の発生率が低い
HeartMate3TMに関しては，抗血小板剤を減少させることがで
きるのではないかと従来の治療に対して疑問視されていた。
これに対して，ARIES-HM3（Antiplatelet Removal and 

Hemocompatibility Events With the HeartMate 3TM）試験が
行われ，その結果が示され大きな話題となっている。
Mehraらによると，アスピリンの非使用によって安全に出
血性合併症を減らせるかを検証するため，アスピリンとプ
ラセボを用いた国際的無作為化二重盲検試験が行われた。
Hear tMate3TM植込み症例628名に対してアスピリン群お
よびプラセボ群が割り当てられ，中央値追跡期間14か月で
試験は行われた。12か月の血液適合性事象非発生生存率
はプラセボ群で74％，アスピリン群で68％であり，プラセ
ボ群の非劣性が示された。また，プラセボ群では出血事象
の有意な減少も認められた 9)。このアスピリンの非使用が
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血栓塞栓リスクを増加させずに出血事象を減少させるとい
う結果を受けて，欧米では既に多くの施設においてアスピ
リンを用いない管理が始まっている。
また，抗凝固療法に関してもワルファリンが必須である
か否か注目されている。Xa因子を阻害する経口抗凝固薬
（DOAC）が，HeartMate3TM植込み症例の管理において安全
に血液適合性有害事象を抑えられるかは不明であった。
NetukaらはHear tMate3TM装着患者45名を無作為にワル
ファリン＋アスピリン，アピキサバン＋アスピリン，アピキ
サバン単独の3群に割り付け，6か月間経過観察〔DOT-HM3

（Direct Oral Anticoagulant Therapy With the HeartMate 

3TM LVAD） study〕した。その結果，DOACを使用した群に
おいて血栓塞栓症は確認されず，単一センター，小規模研
究，6か月の短期フォローアップという制限の中で，DOAC

によるLVAD管理の可能性が示唆された 10)。同様に，Shah

らもDOAC LVAD試験として，Hear tMate3TM植込み症例
30例をアピキサバン群とワルファリン群に無作為に割り付
け，24週間経過観察を行った。結果として，ワルファリン
群で2名（14％）の消化管出血を認めたが，アピキサバン群
では血栓塞栓症や出血性合併症の発症はみられず，DOAC

によるHeartMate3TMの管理の可能性が示された 11)。
本邦でもHear tMate3TMの臨床導入に伴って，脳卒中の

発生が減少していることは実感されており，近年の知見を
受けてLVAD管理に大きな変革が訪れる可能性があるた
め，今後も注視していく必要がある。

4. Brio VAD®の近況

近年はHVAD（HeartWare Ventricular Assist Device）の新
規植込みが中止され，LVAD植込みの機種の選択肢が極め
て少ない状況が続いている。このような状況の中で，中国
で開発されているBrioVAD®（モデル名CH-VAD）の開発進
捗が注目されている。Wangらは J Heart Lung Transplantに
掲載された論文で，2017年6月～2023年8月にFuwai 

HospitalにてCH-VADを植込んだ50名の成績を報告してい
る。平均年齢は47.9歳で，INTERMACSプロファイル2が
56％，プロファイル3が26％である。1年生存率は93％，2

年生存率は93％，3年生存率は89％と極めて良好な結果で
あった。有害事象は右心不全が10％，出血が8％，不整脈が
8％，ドライブライン感染が16％であった。また，デバイス
トラブルはなく，脳卒中は3例のみであった 12)。この良好
な結果を受けて，同デバイスを開発しているBRIOHEALTH

社によると，INNOVATE試験として米国食品医薬品局
（FDA）より臨床試験承認を取得したとのことである。
この結果次第では，今後のLVAD治療オプションが増え

る可能性もあり，注目されている。

本稿の著者には規定されたCOIはない。
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