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１． 当該技術分野の概要と事業の意義 

 

1.1 技術概要とガイドラインの意義 

 

重症心不全治療にとって心臓移植と人工心臓治療は車の両輪と言われてきた。しかし、近年ドナー心の提

供は減少傾向にあり世界的に見てドナー心不足は著しい。一方この10年間、人工心臓は軸流ポンプや遠心ポ

ンプなどの定常流ポンプによる埋込み型補助人工心臓や完全埋込み完全置換型人工心臓などの開発が急速

に進み、臨床導入が促進されるとともに心臓移植へのブリッジ治療からより幅広い臨床応用が検討されてき

た。我が国でも複数の遠心式埋込み型補助人工心臓が開発され、国内外で臨床試験が進められ極めて優れた

初期臨床成績を挙げている。 

本ガイドラインはこうした次世代型の人工心臓の開発・臨床導入促進のために、マーケット開発や新しい

臨床適応である、社会復帰に向けた長期人工心臓治療 (Destination Therapy）の我が国への臨床導入をも

視野に入れた総合的な開発・審査のガイドラインとなるよう検討を加えた。 

平成17年度は、世界的に臨床応用が進みつつある左心補助人工心臓に関する非臨床試験のうち、物理化学

的特性評価、生物学的安全性評価、信頼性評価についての検討を行った。特に、信頼性評価（耐久性試験）

の試験数に対して統計学根拠を導入し、試験期間は臨床目的との整合性を図った。in vivo評価（動物実験）

についても試験数と試験期間について、FDA, NIH, ASAIO, AAMI, ISOなどとの国際的整合性も勘案して検討

を行った。 

平成 18 年度は、まず未抽出の次世代型補助人工心臓に関する開発ガイドライン検討項目として、①埋

め込み型人工心臓として、既に我が国でも退院患者が出ているが在宅プログラムについてのコンセンサス

がない、②人工心臓評価の国際動向として米国で専門委員会が設置されるなど、耐久性試験の重要度が増

しており細部の検討も必要、③完全置換型人工心臓をも含めた総合的な開発ガイドラインはできていない、

などの問題点を抽出した。これらの抽出項目に対して海外視察をも含めて、 

①海外動向調査と国内アンケート調査に基づく在宅治療システム開発に関するガイドライン、 

②実証試験に基づく耐久性評価に関するガイドライン、 

③完全置換型人工心臓(TAH)、及び補助型人工心臓(VAD)の非臨床ガイドライン 

の検討を行った。平成17年度ガイドラインでは、開発WGでは非臨床試験ガイドラインを担当した。しか

し、平成18年度開発ガイドラインでは、デバイスを装着した状態での在宅治療、さらには社会復帰をめざ

す次世代型人工心臓の普及には、単にデバイスの開発のみではなく、在宅治療をサポートする人的資源開

発並びに社会基盤整備も必要と考えられるため、当該機器を用いた在宅治療に関係する臨床的課題全体を

総合的に取り扱うようにした。それ故、在宅治療の臨床に関係した部分では、審査ガイドラインとの関係

も勘案しながら検討を進めた。 
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1.2 概念説明 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

補助人工心臓          完全置換型人工心臓 

 

 

人工心臓の適用方法を整理すると、上図のように 

１． 生体心臓を残して装着するものは、補助人工心臓(VAD: Ventricular Assist Device)と呼ばれ、 

左心補助(LVAD)、右心補助(RVAD)、両心補助(BVADないしBiVAD) に分かれる。 

２．生体心臓を切除して装着するものは、完全置換型人工心臓(TAH: Total Artificial Heart)と呼ば

れる。 

 

また、人工心臓の使用目的を整理すると 

１． ブリッジ治療 

・ 心臓移植までのつなぎ(Bridge to Transplantation: BTT) 

・ 長期人工心臓までのつなぎ(Bridge to Bridge) 

・ 薬物治療など別の治療までのつなぎ(Bridge to Therapy) 

２． 社会復帰に向けた長期人工心臓治療 (Destination Therapy: DT) 

・ 在宅治療は病院外での使用であり、この一部にあたる。 

など色々な概念がある。 

 

なお、当該分野の概要を知る上で役に立つ、心疾患の臨床統計、人工心臓の臨床統計、及び人工心臓の

技術動向については、平成17年度開発WG報告書に、詳細が記述されているので参照されたい。 
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２．体内埋め込み型能動型機器（高機能人工心臓システム）開発ガイドライン2007 

 

 
 

（１）意図する使用目的 

１）個別の機器について標記を記述する。総論としては本体が完全に体内に埋め込まれた、拍動流型ある

いは連続流型の人工心臓を対象とし、心臓移植ないし回復までのブリッジ使用、あるいは半永久的使

用が考慮される数年以上の長期使用に耐えるものを対象とする。ここにいう人工心臓とは、心臓を残

存させる片心補助人工心臓及び両心補助人工心臓、心臓を切除する完全置換型人工心臓のすべてを指

す。 

２）機器の動作原理、設計根拠、システム構成を記述すること。解剖学的適合性、機器停止リスクの回避

などについて考慮した点があれば含めること。 

 

（２）想定する使用環境及び人的要因 

１） 自動車などの乗り物の振動、転倒による機械的な衝撃、運動に伴う回転などによって機器に不具合を

生じないこと。 

２） 航空機などの気圧の変化、環境の温湿度変化によって機器に不具合を生じないこと。 

３） 放射線CTの施行で、機器に不具合を生じないこと。（本件は医学的処置に起因する変化からの能動埋

込医療機器の保護として記述しても良い。） 

４） 通常のヒトの体位や体動により、機器及び体内接続部に、不具合を生じないこと。 

５） 埋込医療機器及びドライブライン等がヒトの体型に合致していて、組織、臓器、器官の圧迫、壊死を

生じないこと。 

６） ポンプ及び駆動装置の騒音及び振動が受忍限界内であること。 

７） 体外携帯のコントローラが、負担無く持ち運べる大きさ及び重量であること。 

８） バッテリー交換の操作が簡便であること。 

９） ドライブライン等がある場合には、その接続に誤操作が生じない機構であること。 

10) アラーム（緊急時対応）：人工心臓をそのままの状態で放置した場合に、著しい不具合が患者に及ぶ事

態となった場合に、アラームで警告する機能を備えること。アラームは不具合の種類、内容を明確に

表示し、それに対する最も適切な対応方法がマニュアルに記載されていること。ただし、患者がパニ

ックにならないよう、処置できる者が到着するまでの安全性を確保すること。 

11）その他、アラームについては IEC 60601-1-8の規定に準じる。 

 

（３）ポンプ流体性能  

１）連続流ポンプ性能について  ISO 5198, Centrifugal, mixed flow and axial flow pumps   Code for 

hydraulic performance tests   Precision gradeに準じる。 

２）拍動流ポンプ性能について  ISO 4409, Hydraulic fluid power   Positive displacement pumps, 

motors and integral transmissions   Determination of steady-state performanceに準じる。 

３）付帯事項（数値流体解析と可視化実験）：患者の日常使用状態ばかりでなく、動物や患者で試験できな
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い状態に対する、血液適合性評価やキャビテーション評価などを目的として、数値流体解析または流

れ可視化実験を用いて血流パターンの検討を行うことができる。 

 

（４）発熱特性 

ISO 14708-1 では、埋め込み能動型機器が体内に埋め込まれた状態において、通常運転及び 1 カ所の故

障が発生した状態で、機器の表面温度は体温（37℃）から温度上昇 2℃以内とされているが、人工心臓に

おいては以下の通りとする。 

１） 人工心臓が埋め込まれた状態において、発熱が周囲組織に障害を及ぼさないこと。特に埋め込まれた

部位における隣接組織への影響を考慮し、機器表面でのホットスポットによる局所的な組織傷害が発

生しないこと。 

 

（５）電気的安全性    

埋め込み能動型機器、及び医用電気機器の電気的安全性規格を遵守すること。 

・ISO 14708-1, Implants for surgery   Active Implantable medical devices   Part 1: General 

requirements for safety, marking and for information to be provided by the manufacturer 

・IEC 60601-1, Medical electrical equipment   Part 1: General requirements for safety and essential 

performance 

に準じる。 

 

（６）電磁環境両立性(EMC: emissions & immunity) 

機器が受ける障害と与える障害、及びその試験条件に関して定める。 

・IEC 60601-1-2, Medical electrical equipment   Part 1-2: General requirements for safety   

Collateral standard 

・IEC CISPR-11 (ed.3.1): Industrial, scientific and medical (ISM) radio-frequency equipment - 

Electromagnetic disturbance characteristics   Limits and methods of measurement 

に準じる。 

 

（７）機器制御・モニタ 

本項目は「リスク分析」として記述されていてもよい。 

１） それぞれの機器で想定した流量を安定に維持でき、それぞれの機器の特徴、使用条件、適用対象な

どを十分に考慮した駆動制御が行えること。 
２）機器が安全限界に至る前に、機械的ストッパないし電気的リミッタにより動作範囲を限定できる機

構を有すること。 
３）機器モニタには、消費電力、電池残量、血流量、脈拍、体温等のうちから必要と思われる計測項目

が表示されていること。 
 

（８）流入出コンデュイット・人工血管・人工心臓弁・心房カフ 

１） 流入出コンデュイットは、ISO 7198 (Cardiovascular implants. Tubular vascular prostheses)に
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従った評価がなされること。 

２） 流入コンデュイット・流入側人工血管・心房カフは、吸引に伴う陰圧によって流路に有意な狭窄また

は閉塞が生じたり空気を吸い込んだりすることがないこと。 

３） 血液ポンプとの接合部は、引張力、ねじれ、振動、折れ曲がり、シールの維持等の特性についての評

価がなされること。 

４） 接続面は、合併症を起こし得る血栓形成に結びつくような流路間隙や段差がないこと。 

５） 装置内の人工弁は、本ガイドラインの耐久性・信頼性に関する試験の一部として試験され、最終形態

の装置を用いて評価されること。ただし人工弁を最終形態の装置で評価できなければ、その弁をシス

テムとは独立した状態で、ISO 5840 (Cardiovascular implants - Cardiac valve prostheses)に従

って評価し、その妥当性を示すこと。 

 

（９）素材安全性  

医療機器の生物学的評価については ISO 10993-1（JIS T 0993）に規定されており、人工心臓は、血液

接触の体内埋め込み機器と分類されている。したがって、このISOに準拠すると、下記試験項目を行うこ

とが必要とされる。 

１）検討すべき主要評価試験 

・ 細胞毒性 

・ 感作性 

・ 刺激性または皮内反応 

・ 全身（急性）毒性 

・ 亜急性及び亜慢性毒性 

・ 遺伝毒性 

・ 埋植 

・ 血液適合性 

２）検討すべき補足的評価試験 

・ 慢性毒性 

・ 発がん性 

３）既に埋め込み材料として使用実績のある材料、あるいは埋め込み材料としてのISO，JIS等の規格にお

ける生物学的安全性試験を満たしている材料については、実績のある試験項目について省略すること

が可能である。 

 

（１０）生体適合性 

・ 生体適合性評価については、ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices   Part 1: 

Evaluation and testingに準じる。 

・ 特に、血液適合性評価についてはISO 10993-4, Biological evaluation of medical devices   Part 

4: Selection of tests for interactions with bloodに準じる。 

・ 特に、溶血特性評価についてはASTM F1841-97, Standard practice for assessment of hemolysis in 

continuous flow blood pumpsに準じる。 
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（１１）動物実験 

１）システムの使用目的と患者の安全性を十分に考慮したプロトコール、生データ、観察記録、及び結果

の解釈・考案を記載すること。 

２）装置に起因すると考えられる高度の血栓塞栓症があってはならない。「高度の」とは、動物の生命を脅

かしたり状態悪化を引き起こすような事象を含むものと定義される。高度の血栓塞栓症は、通常の臨

床及び検査所見において、上で定義されたような臨床的に許容不可能なレベルの腎又は肝機能障害を

引き起こすこと、鎮痛剤投与や他の鎮痛処置によっても制御できない痛み、動物の状態を悪化させ介

助を必要とするような体動不能、などによって確認される。 

３）国際ハーモナイゼーションの観点を尊重し、動物実験の数量及び期間は特に指定しない。ただし使用

目的に応じて、6頭 60日以上ないし 8頭 90日以上の動物実験を行い、これをもって臨床試験に移行

しても良いという十分な根拠を示せることが望ましい。 

 

（１２）信頼性（耐久性試験） 

１）リスク解析等に基づいて、日常の使用において信頼性に関わると思われる箇所を含めて、システ

ムに問題ないことを実証することを、耐久性試験の目的とする。いかなる患者を対象にするかは、

申請者が使用目的に述べた条件による。全てのイベントを記録し報告することが基本である。イベ

ントが生じた場合に、試験を打ち切るか、続行するかを事前に決めておく必要がある。 

２）システムの信頼性は、申請者が決めた仕様（期間、環境）において、目的とするシステムとしての機

能を検証するために必要な試験台数と故障台数で表す。即ち、Reliabilityと Confidence Levelを達

成するために必要な試験台数を設定する。 

３）耐久性試験の試験条件と期間については、最低限 80% reliability, 60% confidence level で 6ヶ月

の試験が必要であるが、国際ハーモナイゼーションの観点も勘案し、80% reliability, 80% confidence 

levelで６ケ月以上の試験について検討することを推奨する。なお試験はそのまま継続して、2年間以

上実施することが望ましい。機器の特性を考慮して、下表を参考として試験条件の設定を行うことと

する。 

４）耐久性試験環境は、圧力、流量、拍動性、pH、温度、電解質などの生理学的条件や生活パターンを勘

案して決定することを推奨する。 

 

 

・（参考）80% reliability, 80% confidence levelでの試験台数 

想定故障台数 Reliability Confidence level 試験台数 

1台の故障も許さない場合 80% 80% 8台 

1台の故障を許した場合 80% 80% 14台 

2台の故障を許した場合 80% 80% 21台 
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・（参考）異なるconfidence levelでの試験台数 

推奨者 Reliability Confidence level 試験台数(1台故障可) 

ASAIO-STS 80% 60% 9台 

検討案 80% 70% 11台 

検討案 80% 80% 14台 

検討案 80% 90% 18台 

 

 

（１３）臨床評価 

  臨床評価プロトコールは ISO 14155-1, ISO 14155-2 に準じ、体内埋め込み型能動型機器（高機能人

工心臓システム）審査ガイドライン2007、及び国際ハーモナイゼーション・タスクフォース GHTF SG5(PD) 

N1R7 及び N2R7を指針とする。 
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ANNEX A 完全置換型人工心臓への補足 

 

1） 本ガイドラインでは補助人工心臓（VAD: Ventricular Assist System）と完全置換型人工心臓（TAH: 

Total Artificial Heart）の両者を取り扱うこととした。 

 

2） 適用目的が共通している限り、VADと TAHを区別する必要はなく、共通する一般原則について指針を

示した。ただし、個々の機器の特徴に合わせた評価は、別途行わなければならない。 

 

3） ガイドラインに特記していないが、評価基準設定に影響するVADと TAHの差異としては、以下のよう

な項目がある。 

3-1 心房カフは、TAH特有の構成部品である。逆に、VADの場合は、送脱血コンデュイット、心尖カフ、

脱血管チップなどが特有の構成部品といえる。 

3-2 VADは BTT、BTR、DT全てへの使用機会があるが、TAHにはBTRへの使用可能性はない。 

3-3 TAH 及び BVAD では、左右流量バランスが重要であり、それぞれの機器の特徴、使用条件、適用対

象などを十分に考慮した駆動制御が行える必要がある。 

3-4 解剖学的適合性は、VAD及びTAHともに必要であるが、TAHではより厳しく問われるであろう。こ

れについては、「意図する使用目的」に含めて記述しても良い。 

3-5 機器停止に対する対策は、VAD及びTAHともに必要であるが、TAHではより厳しく問われるであろ

う。「意図する使用目的」に含めて記述しても良い。 
 

 

8



 

 

ANNEX B 耐久性試験への補足 

 

１．耐久性試験にいう「生理学的条件や生活パターン」とは 

１） 流体には生理食塩水（0.9wt% NaCl）またはグリセリン食塩水溶液（粘度調整）を用いる。その

他の流体を使用する場合は説明を加える。なお、センサには試験期間に対応できるものが必要。

蒸発に対しては蒸留水添加で補う。 

２） 温度はデバイス内外とも、摂氏37度±3度に維持する。 

３） 拍動流の設定方法：申請者が機器の使用目的で述べた心機能条件に合わせ、不全心をどのように

設定したかを圧力波形・流量波形等で示す。申請者によって無拍動流での設定もありえるが、説

明を加える。 

４） 流量設定：申請者により生活パターンを、流量変化（弁開閉）として盛り込むことができる。 

 

２．耐久性試験にいう「イベントが生じた場合に、試験を打ち切るか、続行するかを事前に決めておく」

ことの例は 

耐久性試験システムは、被験デバイス、流体回路、センサ・記録系からなると考えると、 

１）被験デバイス自身のイベント： 原則的に試験を停止して詳細検査。 

２）被験デバイスの電流異常・停電： 上記のうち製造過程によらない原因明瞭な電源遮断（停電、落雷、

操作ミス）は、ロスタイム記録を残した上で修理して続行。また、被験デバイスの摩耗等の原因で当

然予想される電流増加については試験続行。 

３）流体回路・拍動機構のイベント：水漏れ等が生じた場合、出来る限りデバイス動作を維持したまま修

理して試験続行。デバイスを停止させた場合は、ロスタイムを記録して再開。回路流体の再調整、洗

浄の場合もこれに含まれる。 

４）センサ・記録系のイベント：出来る限り修理して、あるいはバックアップに切り替えて、試験続行。 
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ANNEX C 自宅復帰に関する補足 

 

次世代型の人工心臓では、病院外で良好なQOL（療養生活の質）を保つことが望まれる。そのためには、

臨床試験を行う人工心臓に応じた自宅復帰プログラムが必須となる。これまでの補助人工心臓装着例にお

ける自宅復帰プログラムに関して国内アンケート調査を行ったが、その結果も踏まえ、下記の要件を含む

自宅復帰プログラムを作成することを推奨する。 

 

1) 人工心臓を扱う病院医療チームを整える。 

2) 患者及び介護者のトレーニングシステムを整える。 

3) 住宅条件を含めた退院許可基準を定める。 

4) 在宅時における緊急時の患者、介護者及び病院の対応方法を明らかにするとともに、必要な地域（消

防署等）への協力要請も検討すること。 

5) 在宅時の患者及び機器のモニタリング方法を整える。 

6) 機器の保守点検法を整える。 
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３．ガイドライン検討過程 

 

3.1 耐久性評価【継続検討課題】 

3.1.1 耐久性試験条件に関する委員意見と海外事例 

 
委員 流体温度 ポンプ周辺温度 使用流体 拍動発生機構 モック回路 試験装置耐久性 装着形状 故障対応

1   液体に浸漬すべき。 グリセリン溶液は腐る、シリコン油

はあと処理が大変。0.9%食塩水で

行えればベターで、粘性の違い

は、回転数か流量で負荷調整す

る。 

dp/dt 実現の観点から

カム・シャフト機構とす

べき。 

コンプライアンス室の

水柱は高くないほう

が良い。 

      

2 温度はストレス要因と

しては重要な因子な

の で 、 液 体 温度 は

37℃とすべき。 

同じく 37℃とすべき（ケ

ーブル系などが未完成

品での試験は意味が無

い。ケーブル部分での

発熱も含めた評価にす

べき）。 

生食でも良いが回転数で負荷調

整する。但し、回転数調整で有利

に働く点が無いかを考慮して設

定。（例えば、動圧浮上式では、高

回転は動圧に有利。グリセリンを

加える方法も検討。） 

    耐久性は大丈夫か     

3 機械的耐久性・材料

的耐久性（含腐食進

行度）の両者を考え

て、やはり 37℃前後

の調温は必要。 

  機構の観点から粘度を模擬する

か（グリセリンなど）、材質・腐食の

観点から電解質液を使うか（生

食）、に分かれる。（ISO14708 では

前者、ASAIO-STS では後者） 

          

4 (現状室温) (現状室温) 純水を用いているが、負荷調整す

る。 

カム・シャフト機構   13 ヶ月以上の耐久性実

績がある 

    

5 液温は３７℃前後に

するべきでしょう． 

本耐久性試験の位置づ

けに依る．生体の中に

おける動作を模擬して

実証するのならば液体

に浸漬すべき． 

生理食塩水で良いのでは？実験

の再現性を考えるべきである． 

何らかの拍動機構があ

れば良し． 

  拍動機構の耐久性が心

配． 

    

6 回路温度は 37℃で試

験するべき。 

ポンプ周辺も 37℃、し

かも、植込み部分はす

べて 37℃の生食に浸漬

するべき。 

原則として生食で試験可能。純水

は受け入れられない。グリセリン

水溶液でのポンプ電流に合せて、

生食で試験。 

  ポンプ停止、水漏れ

等が発生した時に、

心房に相当するリザ

バーが溢れる心配は

ないか？ 

ダイアフラム駆動機構

に使用される軸受の耐

久性が懸念される。 

ポンプの取り付け向

きを、実際に合わせ

る べ き 。 Inflow と

Outflow の Conduit

は、臨床で使用する

ものと同形状（径と

長さ）を使用するべ

き。 

FDA からはポンプ

の一次停止でも検

出・記録するよう指

示。水漏れがあっ

た場合、直ぐにシス

テムとポンプを自

動停止し、カラ運転

しない。 

7 粘性を一定に保つた

め温度一定。 

（未完成品は空気中試

験でも容認。） 

接触駆動ポンプ及び磁気浮上ポ

ンプでは生理食塩水。動圧浮上ポ

ンプではシリコン油か。 

拍動流量幅の比較の

ためには円板・リンク機

構。 

    （今回は試験法検討

につき、未完成品も

対象として容認。）

  

海外

事例 

        

ASAI

O- 

STS 

37±3℃ 37±3℃ 生理食塩水（0.9%NaCl） 記述なし       全ての故障を記録

報告すること。修理

せずに続行する場

合を事前に決めて

おく。 

ISO 

14708

-6 ド

ラフト 

温度調整（35-40℃） 温度調整（35-40℃） 生理食塩水（0.9%NaCl）、例：pH 調

整（7.15-7.50）、粘度（3.5±0.3ｍ

Pas）、流量（2.5-8.0L/min） 

拍動モック回路を使用

すること。使用しない場

合は要説明。 

      故障モードの同定

に基づくリスク解析

を行う。流量は故障

解析のため連続計

測する。故障レベ

ルに応じた対応を

決めておくこと。 

 

 

 

11



 

 

3.1.2 耐久性試験に関するまとめ 

 

 

１．耐久性試験の基本方針 

リスク解析等に基づいて、日常の使用において信頼性に関わると思われる箇所を含めて、システム

に問題ないことを実証することを、耐久性試験の目的とする。いかなる患者を対象にするかは、申請

者が使用目的に述べた条件による。全てのイベントを記録し報告することが基本である。イベントが生

じた場合に、試験を打ち切るか、続行するかを（下記3.のように）事前に決めておく。 

 

 

２． 耐久性試験で設定する環境条件 

ガイドラインにいう生体の条件（生理学的条件、生活パターン）とは 

１） 流体には生理食塩水（0.9wt%NaCl）またはグリセリン食塩水溶液（粘度調整）を用いる。その他

の流体を使用する場合は説明を加える。 

注．センサは試験期間に対応できるものが必要。蒸発に対しては蒸留水添加で補う。 

２） 温度はデバイス内外とも、摂氏37度±３度に維持する。 

３） 拍動流の設定方法：申請者が機器の使用目的で述べた心機能条件に合わせ、不全心をどのよう

に設定したかを圧力波形・流量波形等で示す。申請者によって無拍動流の設定もありえるが、説

明を加える。 

４） 流量設定：申請者により生活パターンを、流量変化（弁開閉）として盛り込むことができる。 

 

 

３．イベント発生時の対応（例） 

耐久性試験システムは、被験デバイス、流体回路、センサ・記録系からなる。 

１）被験デバイス自身のイベント： 原則的に試験を停止して詳細検査。 

２）被験デバイスの電流異常・停電： 上記のうち製造過程によらない原因明瞭な電源遮断（停電、

落雷、操作ミス）は、ロスタイム記録を残した上で修理して続行。また、被験デバイスの摩耗等

の原因で当然予想される電流増加については試験続行。 

３）流体回路・拍動機構のイベント：水漏れ等が生じた場合、出来る限りデバイス動作を維持したま

ま修理して試験続行。デバイスを停止させた場合は、ロスタイムを記録して再開。回路流体の再

調整、洗浄の場合もこれに含まれる。 

４）センサ・記録系のイベント：出来る限り修理して、あるいはバックアップに切り替えて、試験続

行。 

 

12



 

 

3.2 人工心臓による自宅復帰【新規検討課題】 

3.2.1 自宅復帰に関する国内アンケート結果 

 

本アンケート調査は、本邦における補助人工心臓装着症例の自宅復帰・社会復帰の現状を明らかにし、

Destination Therapy を含めた長期補助人工心臓患者の QOLの向上を目指した補助人工心臓在宅療養プログ

ラムを促進するための関係者の意見を集約することを目的として、補助人工心臓治療実施施設 18 施設より

回答を得た。この 18 施設においては、399 例の補助人工心臓症例を経験し、うち、329 例(82.5%)が体外設

置式東洋紡補助人工心臓であった。自宅復帰可能と考えられるデバイスの使用は、HeartMate VE 7例、Novacor 

LVAD 24例、Jarvik 3例、EVAHEART 6例の40例(10%)であった。 

本アンケート調査においては、狭義の在宅療養のみならず、在宅療養へ患者がスムーズに移行するための外

泊プログラム及び外出プログラムも広義の在宅療養の一部として扱い、集計した。 

それぞれの自宅復帰プログラムに関する用語を下記のごとく定義した。 

（１） 在宅療養 

在宅療養とは、患者が退院して、日常生活を営むために使用する場所で主として起臥寝食する場所

（住居）を確保してそこを本拠に療養生活を送ることをいう。 

（２） 外泊 

外泊とは、患者が退院せず、病院にベッドを確保したまま（個室か多人数部屋かを問わない）、連続

して3日以内（2泊3日以内）の期間、病院敷地外の場所に宿泊することをいう。 

（３） 外出 

外出とは、患者が院内療養中、病院敷地外の場所に移動することをいう。 

（４） 介護者 

介護者とは、原則として、患者の住居に同居して責任をもって介護することができる患者の家族と

する。 

 

1.自宅復帰プログラム 

1-1 自宅復帰プログラムは必要と考えますか？ 

9 施設(50%)の施設が「①全ての VAD 装着症例に必要である」と回答し、7 施設(38.9%)が「②心臓移植

待機に必要である」、5 施設(27.8%)が「③Destination therapy に必要である」と回答した。自宅復帰プ

ログラムに否定的な意見は殆ど見られないが、現在臨床使用されているシステムで自宅復帰プログラムを

推進することの不安が少数意見ながら見られた。 

 

1-2 自宅復帰プログラムの目標をどのように考えますか？ 

自宅復帰プログラムの目標は、10施設(55.6%)の施設が「③自宅退院」することとし、更に6施設(33.3%)

が「④社会復帰(何らかの仕事に就く、主婦として家事に従事など)」と回答し、極めて高いレベルの自宅

復帰プログラムを目標としている。 
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1-3 自宅復帰プログラム(文章となっているもの)を作成していますか? 

自宅復帰プログラムについては、13 施設(72.2%)が「⑤現時点では自宅復帰プログラムはない」と回

答しており、現時点では目標と現実の乖離はきわめて大きいと考えられる。 

 

2. 自宅復帰プログラムを現時点で持っている施設の先生に対する質問 

2-1 自宅復帰プログラムは誰が作成しましたか？(複数回答 可) 

自宅復帰プログラムを実施している4施設では、自宅復帰プログラムの作成は、医師と看護師が1施設、

医師と看護師及び臨床工学技士が1施設、他の2施設では医師・看護師・臨床工学技士・理学療法士・コ

ーディネータなど広範な医療スタッフによるチーム医療として自宅復帰プログラムを作成していた。 

 

2-2 現時点で自宅復帰プログラムを実施(一時外出を含む)していますか？ 

自宅復帰プログラムは3施設で22例に対して実施され、1例が実施に向けての訓練中である。自宅復帰

プログラムを実施しているデバイスは 3 施設で①埋め込み型 VAD(Novacor, HM-IP, HM-VE, EVAHEART, 

DuraHeart, Jarvic 2000など)であり、②体外設置型VAD(東洋紡VADなど)は1施設で実施されていた。 

 

2-3 自宅復帰プログラムを実施しているデバイスの選択 

自宅復帰プログラムは3施設で①埋め込み型VAD(Novacor, HM-IP, HM-VE, EVAHEART, DuraHeart, Jarvic 

2000など)装着症例で実施されているが、1施設では②体外設置型VAD(東洋紡VADなど)装着症例でも実施

されていた。 

 

2-4 自宅復帰プログラムは誰が患者・家族に指導しますか？ 

  また、複数の関係者が指導する場合、その時間比率はどれくらいですか？(複数回答 可) 

自宅復帰プログラムの指導は複数の関係者が指導しており、医師・看護師・臨床工学技士・コーディネ

ータ・デバイス製造企業が分担して実施していた。こうした分業が継続的に自宅復帰プログラムの指導に

必要と考えられる。特にコーディネータの指導割合が 27.5%ともっとも高く、今後の在宅プログラムの適

応拡大においてはコーディネータの役割が大きくなっていくものと予測される。 

 

3. 在宅プログラムの現状と将来 

 

3-1 貴院でのこれまでの補助人工心臓装着症例数は? また今後各デバイス症例の外出、外泊、在宅

プログラムの実施の可能性についてどのように考えますか? 

各デバイスで外出・外泊・在宅プログラムの実施の可能性についての意見は、体外設置型の東洋紡 VAD

でもモバートの導入により半数の施設で外出プログラム、28%の施設で外泊プログラムの実施が可能との回

答をしており、また空気駆動型HeartMate IP でも60%の施設が外出プログラム・外泊プログラム可能とし、

40%の施設で在宅プログラムの実施が可能との回答をした。在宅プログラムを基本とする HeartMate VE、

Novacor LVAD、Jarvik、EVAHEARTでは、すべての回答者が在宅プログラムの実施が可能との回答をした。 

 

3-2 貴院で外出プログラム、外泊プログラム、在宅(退院)プログラムを実施した経験がありますか? 
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これまで何症例で実施しましたか? (症例数は外出まで進んだ症例を外出に、外泊まで進んだ症例を外泊

に、在宅まで進んだ症例を在宅として重複させないでください。) 

外出プログラム実施症例は14例、外泊プログラム実施症例は1例、在宅プログラム実施症例は11例で

あった。 東洋紡VADでは外出プログラム5例が実施され、外泊・在宅プログラムはHeartMate、Novacor 

LVAD、Jarvik、EVAHEARTなどの植込み型VADであった。 

 

3-3 外出プログラム、外泊プログラム、在宅(退院)プログラム等の適用条件 

どの適応条件が必要項目と考えていますか? 

在宅プログラム適応条件についての調査では、VAD 装着 1 ヶ月以後から自宅復帰プログラム実施可能と

する意見が47.1%、３ヶ月以後とすべきという意見が41.2%であり意見が分かれた。外出範囲としては病院

到着まで1～2時間以内の範囲とする意見が65%を占める一方、特に制限はないという回答が29.4%を占め

た。介護者の付き添いは、すべての回答者が必須または状態によって必須と回答しており、トラブル発生

時の介護者の役割は大きいと考えられる。それ故に、自宅復帰プログラム実施には患者の同意のみではな

く、患者・家族両者の同意が必須と94.1%が回答した。NYHA心機能クラスはクラスⅡまで、血液抗凝固療

法の安定が必要、運動機能としては自律歩行または介助歩行が可能、精神状態の安定、感染兆候の完全消

失、腎機能・肝機能の正常化が望ましいとする意見が大半を占めた。 

 

3-4   外出、外泊、在宅(退院)プログラム等の以下の訓練内容は必須ですか？ 

自宅復帰プログラムの実施において、機器の取扱トレーニング、皮膚貫通部ケアトレーニング、シャワ

ー浴トレーニング、緊急時の対処方法トレーニング、患者日記(日常記録)の記入トレーニング、バッテリ

の交換ができる (電源管理ができる) こと、外出したときに身体に極度の疲労、息切れ等が発生しないこ

と、医療従事者が外出中の患者に電話をしてコントローラの状態、体の状態を尋ねた時に、的確な回答が

できること、無停電装置が使用できること、医療機関から住居所在地まで公共交通機関を用い目処として

２時間以内で到着できることなどが、必須事項とする意見が大半を占めた。 
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集計結果 

1.自宅復帰プログラム     

     

1-1 自宅復帰プログラムは必要と考えますか？     肯定割合 

① 全ての VAD 装着症例に必要である。     0.500  

② 心臓移植待機に必要である。     0.389  

③ Destination therapy に必要である。     0.278  

④ 自宅復帰プログラムは現時点では困難である(将来は必要)。   0.056  

⑤ 自宅復帰プログラムは現時点・将来ともに必要ではない   0.000  

⑥ その他のご意見(現時点では、在宅可能なシステムは心臓移植待機に必要である。   0.056  

  現存システムは、在宅可能なシステムへの発展を進める。今後 DT に必要である。）     

     計 1.279  

1-2  自宅復帰プログラムの目標をどのように考えますか？   肯定割合 

①    自宅へ外出      0.000  

②    自宅へ外泊(1-2 泊程度)     0.111 

③    自宅退院      0.556 

④    社会復帰(何らかの仕事に就く、主婦として家事に従事など)   0.333 

⑤    その他のご意見(自宅では無理。共同生活できる施設を考慮したほうが良い。)   0.056 

     計 1.056  

1-3 自宅復帰プログラム(文章となっているもの)を作成していますか？   肯定割合 

① 特定のデバイスにおいてプログラムを作成している    0.167  

② 一般的なデバイスで作成している     0.056  

③ 自宅復帰プログラムは企業のプログラムに依存している   0.000  

④ 現在作成中である     0.056  

⑤ 現時点では自宅復帰プログラムはない    0.722  

⑥ その他のご意見(           

     計 1.000  

2. 自宅復帰プログラムを現時点で持っている施設の先生に対する質問   

2-1 自宅復帰プログラムは誰が作成しましたか？(複数回答 可)   作成者割合 

① 医師         0.222  

② 看護師      0.167  

③ 臨床工学技士      0.167  

④ 理学療法士      0.111  

⑤ 事務職員      0.000  

⑥ デバイス製造企業     0.056  

⑦ その他（コーディネータ）       0.222  
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     計 0.945  

2-2 現時点で自宅復帰プログラムを実施(一時外出を含む)していますか？   総数 

① 実施している(これまで何名の症例が自宅復帰されましたか。     名)   24 

② 実施していない        

③ 近日中に実施予定である       

④ その他（トレーニング中 名）       1 

      

2-3 自宅復帰プログラムを実施しているデバイスの選択     選択割合 

① 埋め込み型 VAD(Novacor, HM-IP, HM-VE, EVAHEART, DuraHeart, Jarvic 2000 など)  0.167 

② 体外設置型 VAD(東洋紡 VAD など)       0.056 

③ 埋め込み型 VAD と体外設置型 VAD の両方    0 

④ 現在のデバイスでは自宅復帰プログラムを実施は困難   0.056 

⑤ その他のご意見(           

     計 0.279  

2-4 自宅復帰プログラムは誰が患者・家族に指導しますか？ 指導比率   

  また、複数の関係者が指導する場合、その時間比率はどれくらいですか？     

  (複数回答可)       （凡そで回答下さい） 指導割合(%) 

① 医師                   (          %) 17.50  

② 看護師      (          %) 15.00  

③ 臨床工学技士      (          %) 16.25  

④ 理学療法士     (          %) 11.25  

⑤ 事務職員              (          %) 0.00  

⑥ デバイス製造企業      (          %) 10.00  

⑦ その他（コーディネータ）    (          %) 27.50  

⑧その他（ＣＲＣ）        (          %) 2.50  

    計 100.000 

      

３．在宅プログラムの現状と将来     

      

3-1  貴院で、これまでの補助人工心臓装着症例数は?    

      

   補助人工心臓     症例数 

   東洋紡   334 

   日本ゼオン   7 

   HeartMate IP   17 

   HeartMate VE   7 
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   Novacor LVAD   24 

   Jarvik   3 

   EVAHEART   6 

   その他(Abiomed)   6 

   計   404 

      

  また今後各デバイス症例の外出、外泊、在宅プログラムの実施の可能性についてどのように考えますか？    

         

      可能と見る施設割合   

補助人工心臓   外出、外泊、在宅   外出プログラム 外泊プログラム 在宅プログラム

東洋紡 可能  不可   0.50  0.28  0.00  

日本ゼオン 可能  不可   0.20  0.20  0.00  

HeartMate IP 可能  不可   0.60  0.60  0.40  

HeartMate VE 可能  不可   1.00  1.00  1.00  

Novacor LVAD 可能  不可   1.00  1.00  1.00  

Jarvik 可能  不可   1.00  1.00  1.00  

EVAHEART 可能  不可   1.00  1.00  1.00  

その他(Abiomed) 可能  不可   0.00  0.00  0.00  

      

3-2  貴院で外出プログラム、外泊プログラム、在宅(退院)プログラムを実施した経験がありますか？   

 これまで何症例で実施しましたか？(症例数は、外出まで進んだ症例を外出に、外泊まで進んだ  

 症例を外泊に、在宅まで進んだ症例を在宅として重複させないでください。)   

      

プログラム 症例数 補助人工心臓の種類   実施した症例数

外出   東洋紡     7  

    HM LVAD     4  

    Novacor     2  

    Jarvik     0  

    EVAHEART     3  

外泊   HM LVAD     0  

    Novacor     1  

    Jarvik     0  

在宅(退院)   HM LVAD     0  

    Novacor     7  

    Jarvik     3  

    EVAHEART     1  
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3-3 外出プログラム、外泊プログラム、在宅(退院)プログラム等の適用条件 

     
 

 

どの適応条件が必要項目と考えていますか？    

在宅プ ロ グ ラ ム 適応 

条件 

貴院の方針 
      該当割合 

装着後外出実施 ①1 ヶ月以後、       0.471 

時期 ②２ヶ月以後、       0.118 

  ③３ヶ月以後、       0.412 

  ④(   )ヶ月以後       0 

外出範囲(病院到 ①1 時間以内、       0.294 

着時間) ②２時間以内、       0.353 

  ③(   )時間以内、       0 

  ④特に制限はない       0.294 

  ⑤その他（患者の状態により延長）   0.063 

介護者の付き添い ①必須、       0.765 

  ②状態による、       0.235 

  ③不要       0 

患者・家族の同意 ①患者・家族ともに必須、     0.941 

  ②患者だけでよい       0.059 

NYHA 心機能クラス* ①Ⅰ、          0.412 

(*複数回答可) ②Ⅱ、       0.941 

  ③Ⅲ、       0.059 

  ④Ⅳ       0.059 

血液抗凝固療法の安定 ①必須、       0.706 

  ②状態による、       0.235 

  ③不要       0.059 

運動能力 ①自立歩行可能       0.765 

  ②介助歩行可能、       0.118 

  ③車椅子移動が可能、     0.118 

  ④その他       0 

精神状態の安定 ①必須、       0.882 

  ②状態による、       0.118 

  ③不要       0 

感染徴候の完全消失 ①必須、       0.706 

  ②状態による、       0.294 
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  ③不要       0 

腎機能の正常化 ①必須、       0.412 

  ②状態による、       0.588 

  ③不要       0 

肝機能の正常化 ①必須、       0.412 

  ②状態による、       0.588 

  ③不要       0 

      

3-4  外出、外泊、在宅(退院)プログラム等の以下の訓練内容は必須ですか？   

      

訓練 評価項目(必須項目の追加があれば記載ください) 訓練の要・不要 必須とみる施設

割合 

病院内訓練 ①機器の取扱トレーニング   ①必須、②不要 1.000  

  ②皮膚貫通部ケアトレーニング  ①必須、②不要 1.000  

  ③シャワー浴トレーニング  ①必須、②不要 0.882  

  ④緊急時の対処方法トレーニング  ①必須、②不要 1.000  

  ⑤患者日記の記入トレーニング  ①必須、②不要 0.875  

病院外訓練 Ａ段階 ①患者・介護者共に外出中にバッテリの交換ができること。 ①必須、②不要 0.882  

医療従事者を伴う ②公共交通機関バス、タクシー、電車等に問題なく乗れること。 ①必須、②不要 0.529  

外出 ③外出したときに身体に極度の疲労、息切れ等が発生しないこと。 ①必須、②不要 0.882  

  ④患者及び介護者が B 段階に移行する意思があると認められること。 ①必須、②不要 0.529  

病院外訓練 Ｂ段階   

医療従事者を伴わ 

①医療従事者が外出中の患者に電話をしてコントローラの状態、体の状

態を尋ねた時に、的確な回答ができること。 
①必須、②不要 1.000  

ない外出 ②患者及び介護者が C 段階に移行する意思があると認められること。 ①必須、②不要 0.706  

病院外訓練 Ｃ段階 ①各部屋の構造、備品が LVAD 装着患者の支障になっていないこと。 ①必須、②不要 0.882  

医療従事者を伴う ②住居でシャワー浴が問題なくできる。 ①必須、②不要 0.765  

一時帰宅 ③自宅で皮膚貫通部のケアができる。 ①必須、②不要 0.941  

  ④就寝時に支障がないことを確認する。 ①必須、②不要 0.941  

  ⑤自動車や自家発電機等緊急時の電力確保の方法が確立されている。 ①必須、②不要 0.353  

  ⑥無停電装置が使用できる。  ①必須、②不要 0.824  

  ⑦患者及び介護者が D 段階に移行する意思があること。 ①必須、②不要 0.588  

  ⑧医療機関から住居所在地まで公共交通機関を用い目処として２時間 ①必須、②不要 0.765  

    以内で到着できること。     

病院外訓練 Ｄ段階 ①患者日記が正しく付けられる。   ①必須、②不要 0.824  

医療従事者を伴わ ②電源管理ができる。  ①必須、②不要 1.000  

ない２泊３日の試験 ③患者と介護者のみでシャワー浴が問題なくできる。 ①必須、②不要 0.941  
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外泊 ④皮膚貫通部のケアができる。  ①必須、②不要 0.941  

  ⑤就寝がスムーズにできる。   ①必須、②不要 0.941  

      

3-5 病院外訓練 Ｄ段階が完了した時点で、退院プログラムに移行する際の患者・家族のトレーニングに関する  

   追加条件があれば、記載ください。     

      

3-6   その他、外出、外泊、在宅(退院)プログラムについてのご意見をなんでも記載ください。  

1 

現在どこの病院でも体外式 VAD の消毒は、トレーニングした外科医が行っていると思う。これは、創部の状態を

充分に観察し対応するためですが、「皮膚貫通部ケア」にはこういった創部の状態に関するトレーニングが必要

である。実際、対応は問題があった場合にすぐ来院するということに尽きるわけだが。 

2 東洋紡 LVAD のみ使用しているが、より高いＱＯＬを目指して、自宅復帰プログラムを進めたい。 

3 

ＤＴも含めてよりＱＯＬを実現するため積極的に自宅復帰を進めたい。（自宅復帰は EVAHEART 及び東洋紡で

実施している。）   遠隔期の感染回避の点から、安定した症例は自宅復帰をした方が病院内で管理されるよ

り感染の合併症が低下する可能性がある。 

4 

心臓移植待機期間が異常に長い日本においては、VAD 退院プログラムは是非とも必要である。待機期間が長

いと、その間に心不全が重症化し、VAD 装着となる患者は多くなると考えられる。また、VAD 装着後も長い待期

となると VAD 装着患者が病院内にあふれることになる。これは、長期入院患者を多く抱える結果となり、病院経

営や医療経済上好ましくない。また、長期の入院は VAD 患者の精神的安定から考えてみても好ましいとは思え

ない。以上より、VAD退院プログラムは必要であるが、現在日本では保険診断として利用できるVADシステムで

は退院プログラムは極めて厳しい。早期の退院可能なシステムの導入が必要である。 

5 病院（VAD 植え込み施設）から自宅に移行する前に、リハビリ施設を充実すべきと考える。 

6 
一般病院では使用できるデバイスが限られおり、本プログラムは困難と考える。 

（多くの施設では駆動装置も業者から借りている状況である。） 

7 

心臓移植待機例に限定して考えた方がよいと思います。当院としては、移植実施施設ではないので、TOYOBO

レベルの VAD 装置装着後、実施可能施設への転送までを想定しています。在宅への移行は、実施施設でお

願いしたいと思います。外泊も実施施設周辺に限定されると思うので、自宅ではなく、専用の宿泊施設を考慮し

た方が現実的ではないでしょうか。 

8 システムが在宅プログラムへどのように対応しているかで、大きくプログラムが変わりえる。 

9 
異常事態が発生する可能性があることと、それに対する対応を決めていること、いかなる事態になっても受け入

れる気持ちを本人、ファミリー等が一致して持っていることと、その確認。 
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3.2.2 米国視察からの抽出項目 

 

調査実施期間：平成18年10月 15～22日 

訪問機関 

 Columbia-Presbyterian Medical Center (CPMC) 

 University of Alabama at Birmingham (UAB) 

 University of Pittsburgh Medical Center (UPMC) 

 

 

在宅治療システムの概要 

調査結果として、米国では患者及び家族への繰り返しカウンセリングが必要なため、外科医に負担をか

けないよう、Nurse PractitionerというVAD治療専門職を複数名おく体制(CPMC, UPMC)をとっている。ほ

かに、看護担当のNurse Specialist(UAB)や技術担当のBiomedical Engineer(UPMC)も治療チームに加えて

いる場合もあり、チーム医療体制の整備が重要との認識に至った。また、VAD 患者をいきなり自宅退院さ

せるのではなく、病院近隣の生活施設借り上げによる適応訓練(UAB)が一定期間行われている。  

メーカー側もPower base unitなどの在宅機器をメンテする、Vender専門会社を設立して機器メンテの

ほか保険交渉まで行い、細かい退院後の世話まで医師を介しない体制をとっている。駆動装置は、病院と

自宅で同じ機器を使用し、健康な生存が確認できる生体状態・デバイス状態のモニタ表示を標準装備させ

ている。 

 

 

１． 病院人員体制 

VAD専従の「チーム医療」を行っており、24時間体制で対応。 

会社運営で行っている所もある(Vital Engineering @ UPMC) 

（１）医療チーム 

・心臓外科医・Fellow 6人（CPMC）、Medical Directorを含め5名（UPMC） 

・Nurse Practitioner 3人（CPMC）、1人（UPMC）：治療権限 

・Clinical Nurse Specialist (UAB)：修士取得者 

・Nurse Specialist 2名(UAB)、Nurse１名(UPMC) 

・Biomedical Engineer 5人（UPMC）：患者相談、全機種操作、他チーム指導。 

・ほかにCardiologist(内科医)、Perfusionist 

（２）コーディネータ 

・VADコーディネータ 

 

２． 患者数と介護者数 

・現在の入院患者5人、在宅患者9－15人。在宅患者の10％が独居(CPMC)。 

・入院患者20人、在宅患者18人(UAB)。 

・累積VAD入院患者250人、在宅患者100人、在宅患者の５％が独居（UPMC）。 
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３． 退院前トレーニング 

外出訓練（日帰り）、外泊訓練（共同訓練施設及び自宅）ののち退院となる。患者及び介護者への教育

訓練は、同じことを何度も反復説明する必要がある。 

・UABにはTown Houseと呼ぶ院外訓練施設があり、滞在10ヶ月限度で運用。 

・UPMCにも院外施設があるようである。 

・CPMCも院外施設を計画しているようで、今後重要になるとの見解。 

 

４． 退院条件 

・通院時間２時間以内（UAB）。 

・通院時間3時間以内（CPMC）。 

 

５． 退院後の訪問看護・往診と要員 

・同居する介護者が必要。VADコーディネータが支援。 

・往診はHome Doctor（かかりつけ医）が週1回行う（CPMC）。 

・訪問看護はCommunity Nurseが週１～３回実施する（CPMC）。 

・通院時はCardiologist（内科医）が担当し、週1回から月1回まで徐々に延長（CPMC）。 

 

６． 機器メンテナンス 

・パワーユニットの保守・修理は、製造企業系列のVendorが担当し、保険会社との交渉まで行う（CPMC）。

人工心臓システムの不具合以外は保険でカバー。 

・製造企業は抗凝固剤への助言のみ（CPMC）。 

 

７． 緊急時対応 

・911（日本の119）との協力体制有り(CPMC, UAB)。 

・夜間対応体制が必要（UAB）。 

 

８． Destination Therapyへの課題 

・状態が悪化したときの緊急時対応手順を定めるべき。 

・本人ないし家族からVADの停止希望が出された場合の停止条件を定めることと（CPMC）、倫理審査手

順が定められるべき。 

・VADを抜去する条件をあらかじめ定めるべき（CPMC）。 
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3.2.3 欧州情報からの抽出項目 

 

時期：  1994-2006 

デバイス：DuraHeart, DeBakey VAD, Novacor, HeartMate, ThoratecVAD, LionHeart, CorAide,  

CardioWestTAH 

医療機関： 

(1)ドイツBad Oeynhausen心臓センター(DuraHeart、2004-2006年) 

(2)オーストリアUniversity of Vienna (DeBakey VAD、1998-2000年) 

(3)ドイツNorth Rhine-Westphalia Ruhr University of Bochum (その他の機種1994-現在) 

 

１． 病院人員体制（DuraHeart、退院に向けて） 

  病棟担当医師：患者・家族との関係構築、患者の病歴・社会環境調査、診察・検査、抗凝固療法セル

フテスト指導、ファミリードクター紹介 

  VADコーディネータ：患者・家族との関係構築、患者の病歴・社会環境調査、患者・家族・介護者へ

の在宅管理指導、デバイス表示記録の指導、患者・家族・介護者・ファミリードクターへのデバイス

操作・トラブル解消指導、皮膚貫通部ケア指導、緊急カード携帯指導  

  フィジオセラピスト：術後リハビリ 

  ソシャルワーカー：患者の社会環境調査、保険償還相談、外来通院手段手配 

  病棟看護士：患者トレーニング、デバイス操作指導、衛生管理指導、抗凝固療法自己点検・投薬量自

己管理指導と記録、患者の精神状態調査 

 

２． 患者数 

DuraHeart(26), DeBakey VAD(10), Novacor(70), HeartMate(28), ThoratecVAD(19), LionHeart(5), 

CorAide(13), CardioWestTAH(21) 

 

３． 退院前トレーニング（DuraHeart） 

  VADコーディネータ、企業在宅治療専門員により、一般病棟移動後から退院までに最低３回のフルト

レーニング。ワーファリン投与開始後５日目より抗凝固療法自己点検(DuraHeart)。 

・フィジオセラピストによるリハビリを一般病棟移動後より開始し、病院内外歩行・エルゴメーター、

次に、６分間歩行・マッサージ・階段昇降(DuraHeart)。 

・項目：デバイス操作法、トラブル解消法、抗凝固療法自己点検、皮膚貫通部ケア法。 

 

４． 退院条件（DuraHeart） 

・トラブル解消法を含めたデバイストレーニングが完了（患者・家族・介護者）。 

・重要臓器障害が無い。感染が無い。NYHA ClassII以下。 

・抗凝固療法自己点検・投薬量自己管理、皮膚貫通部ケア、緊急カード携帯。 

・通常病院より２-３時間以内に居住、ファミリードクターへの紹介状、退院承諾書。 

・退院前検査（胸部X線、心電図、エコー、血液、生化学検査、患者QOL） 
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５． 退院後の訪問看護・通院と要員 

（1995 年 Novacor、医療機関(3)）：週 1回自己検査、週1回 Family Doctor が訪問、2日ごとに皮膚

貫通部ケア、10日～30日ごとにLVAD Operatorが訪問。6週ごとに移植センターに通院。退院は

VAD Coordinatorが随行し、Family Doctor・介護者を指導。3ヶ月ごとに通院。検査項目はEcho, 

chest X-Ray, technical examination, exercise test, exit site or driveline examination and 

redressment 

（現在全機種共通、医療機関(3)）：退院は介護者が随行。通院は最初14日目、その後4～6週間おき

で、検査項目は、Echo, hemodynamic exercise tests including RH cath, laboratory chemistry, 

EKG, chest X-ray 

（DuraHeart）：  

・２４時間オンコール体制 

  ４～６週毎の外来通院  

  皮膚貫通部ケア：通常１回／週（感染が無い場合）  

  家族、ファミリードクター、またはホームケアナース（保険でカバー）  

  緊急時の病院への搬送：ソーシャルワーカー、VADコーディネータが手配  
 

６． モニタリング項目 

（1995年 Novacor）: 

日々の血圧、体温、体重、ポンプ拍動数、流量、SVを患者自身が記録。 

（2000年 DeBakeyVAD）: 

血圧、脈拍、血流量（超音波流量計を提供）、抗凝固検査、体温、ポンプ状態（1日2回）、 

体重（毎日）、ポンプ状態とイベント一覧データ転送（隔日） 

Laboratory chemistry, RBC, WBC, CRP, creatinine, BUN, LDH, GOT, GPT,  

plasma free Hb, Na, K, TT, INR（週3回） 

Chest X-ray, echocardiography（週1回） 
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3.2.4 臨床試験プログラムからの項目抽出(遠心ポンプ) 

 

 

1 目的（医療従事者なく院外で療養生活） 

2 適用範囲（外出・外泊・在宅療養、手術後１ヵ月、参加への同意、介護者の付添い） 

3 定義 

外出、外泊、在宅療養、介護者 

4 本プログラム適用条件 

患者の全身状態（NYHAⅠ又はⅡ） 

本プログラム参加同意書の取得 

5 本プログラムの中止について 

6 本プログラムの適用手順 

7 病院内トレーニング 

7.1 機器の取扱トレーニングと評価 

7.2 皮膚貫通部ケアトレーニングと評価 

7.3 日常指導 

7.4 緊急時の対処方法 

7.5 その他患者ないし介護者が行う患者の記録 

8 病院外トレーニング 

8.1 A段階－医療従事者を伴う外出【A段階合格基準】 

8.2 B段階－医療従事者を伴わない外出【B段階合格基準】 

8.3 C段階－医療従事者を伴う一時帰宅【C段階合格基準】 

8.4 D段階－医療従事者を伴わない２泊３日の試験外泊【D段階合格基準】 

9 在宅療養の準備 

9.1 病院外トレーニングA段階の開始までに準備を完了すべき事項 

（１）緊急連絡先がわかる患者カードの準備・交付 

9.2 病院外トレーニングC段階の開始までに準備を完了すべき事項 

（１）在宅療養住居の確認（住居の改善）【在宅療養住居の条件】 

a) 病院から２時間以内 

b) 緊急車両のアクセス 

c) 担架のアクセス 

d) 主寝室のコンセント 
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e) 浴室、トイレ、寝室等 

（２）緊急時の電力確保（自動車、自家発電機等） 

9.3 退院前までに行う準備 

（１）必要機材の準備 

①補助人工心臓構成品、付属品 

②皮膚貫通部ケア用品の準備 

③患者記録 

（２）消防署及び電力会社への協力要請 

10  退院許可（患者及び介護者ともに80点以上） 

11  在宅療養中の患者及び介護者の注意事項 

11.1 在宅療養中に患者及び介護者が行うこと 

（１）補助人工心臓システムの管理（患者用取扱説明書） 

（２）皮膚貫通部のケアと管理 

（３）患者日記の記入 

（４）医師より処方された薬の服用 

（５）消耗品医療廃棄物の廃棄 

（６）補助人工心臓構成品、付属品及び皮膚貫通部用ケア用品等の管理 

（７）補助人工心臓カードの携帯 

11.2 患者の行動範囲（病院から２時間以内） 

11.3 患者の行動・運動制限 

11.4 外来通院（月２～４回、各種検査、機器点検） 

11.5 患者に医学的問題が生じた場合の対応 

11.6 緊急時の対応 

（１）自然災害時 

（２）停電時 

12  患者の在宅療養中における医療機関の対応 

12.1 24時間緊急時対応 

12.2 外来診察 
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3.2.5 臨床試験プログラムからの項目抽出(拍動ポンプ) 
 
 
＜概論＞ 
病院の役割 
患者と介護者の役割 
製造者の役割 
 
＜退院前＞ 
いつ退院できるか 
患者のレディネス評価 
環境のレディネス評価 
患者住宅の準備 
訓練 
コミュニティの準備 
 
＜退院後＞ 
退院後の患者支援 
ルーチン的モニタリング 
物資供給と技術支援 
装置交換 
保守 
修理 
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3.2.6 自宅復帰に関する抽出項目のまとめ 

 

 

既に、我が国でも臨床に到達した人工心臓の適用目標として、臨床医の多くは、病院からの外出だけで

は不十分であり、外泊、自宅復帰までめざすのが適当で、さらに社会復帰までめざしても決して不自然で

はないと、認識している。人工心臓を装着した患者の自宅復帰の実現に向けて、下記の人員・設備体制及

び機器製造・保守体制及び医療費支援体制を整えることが望ましい。 

 

（人員・設備体制） 

１． 人工心臓を扱う病院治療人員体制を整える。外科医、内科医、コーディネータ、看護師、技師等から

なるチーム医療体制作りが肝要である。 

２． 基本的に患者と同居する介護者を含めて、退院後人員体制を整え、通院条件を定める。我が国では在

宅介護と通院が基本となると考えられる。 

３． 自宅復帰トレーニングの手順を定め、トレーニングコースを設定する。外出、外泊、自宅復帰といっ

た段階的手順を参考にしてもよい。 

４． 住宅条件を含めた退院許可条件を定める（通院時間、緊急車両アクセス、寝室電源等）。日常の使用

時にも緊急時にも適した住宅構造であることを確認する。 

５． 緊急時対応を定め、消防等自治体、地域等へ必要な協力要請を行う。 

 

（機器製造・保守体制） 

６． 患者及び機器のモニタリング項目を定める。機器モニタには、消費電力、電池残量、血流量、脈拍、

体温等のうちから必要な計測項目が表示されていること。 

７． 機器保守・修理の条件と手順を定める。機器信頼性については先に述べた耐久性試験等を満足させ、

警報を含む人的要因の項目等も勘案すること。 

 

（医療費支援体制） 

８． 上記に述べたような、退院後の機器維持費、治療用消耗品費、人件費・指導料、住宅改造費など在宅

治療に対する十分な保険制度を整備することが望まれる。 
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3.3 完全置換型人工心臓（TAH）【新規検討課題】 

 

 

平成17年度のガイドラインでは、主に補助人工心臓（VAD）を想定した検討を中心として進めた。これ

に対し平成18年度は完全置換型人工心臓（TAH）の取扱いについての検討を追加した。検討作業を進める

上での考え方として、TAH の臨床応用が全く行われたことのない、我が国の現時点での状況を十分考慮し

つつも、 

1）提言するガイドラインが、将来の我が国における TAH も含めた次世代人工心臓の審査に幅広く適用

可能でかつ有用であること、 

2）国際整合化の観点からみて、米国や欧州など TAH の臨床応用が先行して広く行われている地域の指

針と比較して齟齬を来すものではないこと、 

の2点について十分な配慮を払った。具体的検討作業の手順としては、 

1）TAHの開発・臨床応用の歴史的背景に基づく成り立ちと現在のTAH臨床応用状況の調査とまとめ、 

2）人工心臓審査指針に関連する資料の調査によるTAHの取扱の国際的動向のまとめ、 

3）これらの調査結果・知見に基づく本ガイドライン策定作業でのTAHの取扱いに関する提案、 

の3項目を設定した。 

 

 

3.3.1 TAHの成り立ちと現在の臨床応用の状況 

 

1）TAHの開発・臨床応用の歴史的背景に基づく成り立ちの概略 

 我が国で「人工心臓」という場合、開発・臨床応用に関与する人の多くは「TAH」ではなく「VAD」を想

定するものと思われる。実際我が国においては、VADが 1980年の最初の臨床応用から四半世紀以上を経て

850 例以上の症例に対して用いられてきたのに対して、TAH の臨床例は全くないため、現実的な問題とし

て想像し難い環境であると言える。しかしながら、世界の人工心臓開発の歴史に目を向けた場合、TAH は

VAD と並行して発展を遂げるとともに、欧米を中心に積極的な、またある意味では VAD よりも果敢に臨床

応用が進められてきたことも事実である。 

 世界最初の人工心臓の動物実験は、1957 年にAkutsu、 KolffによるTAHの動物実験とされており、1958

年に行われた Kusserrow による VAD の最初の実験よりも先行している。臨床応用については、1963 年の

DeBakey による空気圧駆動ダイアフラム型 VAD による左心補助よりは遅れたものの、1969 年には Cooley

が空気圧駆動型の Liotta 型 TAH を用いて世界初の人工心臓による心臓移植へのブリッジを行っている。

1981 年には Akutsu TAH による第 2例目のブリッジ使用埋込みが行われ、1982 年からは Jarvik-7 TAH が

FDA の承認を得て永久使用を目的として臨床応用された。この Destination Therapy としての TAH の使用

は5例で中止された（患者の最長生存記録は620日）が、1980年代後半には心臓移植へのブリッジとして

継続して用いられた。Jarvik-7 TAHはその後、血栓塞栓症や感染症などの合併症、製造工程の問題などに

より一時用いられなくなったが、新しい製造会社の CardioWest 社に技術移転するとともに品質向上を図

り、現在はSynCardia Systems社へと移転して良好な成績でブリッジ使用として用いられている。 
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2）現在臨床応用されているTAH 

 欧米では、実際に空気駆動方式の TAH である SynCardia Systems 社製の CardioWest temporary Total 

Artificial Heart (TAH-t)が、心臓移植へのブリッジとして世界中の 20 の施設で使用されている。ユタ

大学で開発された Jarvik-7 TAH の技術は、1993 年に Symbion 社から Tuson のアリゾナ大学 University 

Medical Center（UMC）に移ってCardioWest社となり、IDEを取得して81例にブリッジとして使用された。

2001年にはUMCからのスピンアウトベンチャであるSynCardia Systems社に技術とIDE を移転、2004年

10月にBTT目的の使用でFDA承認を取得し、2005年5月にはCEマークを取得している。IDEのpivotal study

では、control 群の 1 年生存率 31％に対して、CardioWest TAH 群（79％がブリッジ移植に成功、当時の

BTT デバイスの中では最高の成功率）の 1 年生存率は 70％であり(NEJM 2004; 351: 859-867)、またブリ

ッジ心移植症例の1年及び5年生存率はそれぞれ86及び64％と極めて良好であった。また、Excor TAH-t 

portable driver は、2006 年 7月に CE マークを取得し、2007 年には米国で院内使用及び退院使用を目的

とした使用の承認を申請する予定である。 

 一方、体内完全埋込み型の電気油圧駆動 TAH である AbioCor は、AbioMed 社によって開発された完全体

内埋込式電気駆動 TAH システムである。1988 年に開始された NIH の NHLBI による Request for Proposal 

(RFP)での TAH 開発プロジェクト、さらに 1993 年から開始された 2 期に渡る Phased Readiness プログラ

ムを通して開発が進められ、2001 年 7月に最初の臨床例での埋込みが行われた。以後 2004 年 9月までに

14人の末期両心不全患者（4週間以内に死亡する可能性が高い患者）に埋め込まれ、手術死亡は2例、最

長生存は512日間であった。2006年 5月にはHumanitalian Device Exemption (HDE)としてFDAの承認を

得て、限定的な使用が認められている。なお、HDEは米国連邦食品医薬品化粧品法(FDC Act)に規定される

人道倫理面での医療機器の使用枠であり、「医療用具の臨床試験に関する例外規定」という内容で、我が

国には該当法はない。 

 

 

3.3.2 人工心臓審査指針に関連する資料調査によるTAHの取扱の国際動向のまとめ 

 

1） FDA：Preparation and contents of application for ventricular assist devices and total artificial 

hearts, FDA No. F89-33838 (1987) 

1-1 タイトルにVADと TAHの両者に関するGLであることが明記されている。 

 “GUIDELINES: PREPARATION & CONTENTS OF APPLICATION FOR VENTRICULAR ASSIST DEVICES AND 

TOTAL ARTIFICIAL HEARTS” 

1-2. 基本的にVADと TAHを区別する表現は殆どないが、1箇所のみVADについての特記がみられる。 

 4.0 TESTING, 4.1 IN VITRO TESTING, 4.1.2 System Characterization 

“For a VAD, with the jock (mockの typographical errorと思われる) ventricle in a passive 

state, characterize the VAD response to simulated ventricular fibrillation.” 

 

2） NIH： Phased readiness testing of implantable total artificial hearts, request for proposal, 

NHLBI-HV-92-28 (1992) 

2-1 基本的に、完全埋込み型TAHに関するRFPであるので、requirementsは TAHを前提としている。 
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2-2 それらの中でも、STATEMENT OF WORK, Proposal Guidelines に記載される以下のような事項は、

TAHに特異的な事項であると考えられる。 

2-2-1) “The TAH must be capable of supporting the full cardiac output as described below”

→ TAHでは 100％の循環維持が必要であり、その能力を有すること。これはTAHの定義から

して当然であり、敢えて記載する必要はないと思われる。 

2-2-2) “It is required that the implantable TAH be specifically designed for a selected 

anatomical position in the human and the appropriate dimensions.”→ TAH では同所

性に血液ポンプが埋込まれるため、「解剖学的適合性」を考慮した形状・サイズを有すること

が求められる。ただ、程度の差はあっても、VAD でも解剖学的適合性は重要であり、両者に

共通した考慮事項として記載すべきであると思われる。 

2-2-3) “It is desirable that control of the systems emphasize auto-regulation (e.g., 

Frank-Starling mechanism).→ TAHでは、フランク・スターリングの法則（natural heart

の有する鋭敏な preload sensitivity）等に基づいた何らかの自動調節性を有することが望

ましい。 

2-2-4) “Appropriate control techniques must be developed to account for the flow differences 

between the right and left ventricles.”→ TAH に特徴的な「左右流量バランス」のコ

ントロールが適切に行えるような手法ができていること。これについては、TAH だけではな

くBVADにも同様のことが言えるので、本ガイドラインに置いては、TAHのみに関する記載事

項とはせずにTAH・BVADについての記載とするべきと思われる。 

2-2-5) “It is necessary that potential catastrophic failure mechanism be eliminated from the 

TAH design.”→ TAHにおけるfail-safe対策の重要性についての言及である。しかし、程

度の差こそあれVADについても言えることであり、あえて特記する必要はないと思われる。 

 

3） ASAIO-STS: Long-Term Mechanical Circulatory Support System Reliability Recommendation. (1998) 

3-1 General Requirementsにこのpaperで取り扱うMCSSの定義として、VADと TAHの両者が明記され

ている。 

 1 General Requirements, 1.1 Definition of a Long-Term Mechanical Circulatory Support 

System, “ A long-term mechanical circulatory support system may provide single or 

biventricular support (e.g., a ventricular assist device), total cardiac replacement (e.g., 

a total artificial heart), or other innovative methods to provide circulatory support. These 

systems may be used as, but not required to be, an alternative to cardiac transplantation.” 

3-2 VADと TAHを区別する表現はみられない。 

 

4） AAMI Technical Information Report TIR26-2000 Ventricular assist and heart replacement systems 

(2000) 

4-1 タイトルにVADと TAHの両者に関するガイダンスであることが明記されている。 

  “Ventricular assist and heart replacement systems” 

4-2 VADと TAHを区別する表現はみられない。 
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5） JACC CONSENSUS CONFERENCE REPORT. Mechanical Cardiac Support 2000: Current Application and 

Future Trial Design (2001) 

5-1 Mechanical Cardiac Support の現状について述べているのであり、VAD と TAH を区別した議論は

ない。 

5-2 但し、具体的な現状説明の殆どは LVAD に関するもので、TAH を意識して記載した部分はみられな

い。 

 

6） ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices   Part1: Evaluation and testing (2003) 

6-1 VADと TAHの区別に関する記載は全くない。 

6-2 4.2 Categorization by nature of body contact, 4.2.4 Implant device, b) blood には、あげ

られている例にVADはあるがTAHはない。 

 “devices principally contacting blood; examples include pacemaker electrodes, artificial 

arterioveous fistulae, heart valves, vascular grafts, internal drug-delivery catheters and 

ventricular assist devices.” 

 

7） ISO 10993-4 Biological evaluation of medical devices   Part1:Selection of tests for 

interactions with blood (2002) 

7-1 VADと TAHの両者とも対象に含まれていることが明記されている。 

5 Types of devices in contact with blood, 5.3 Implant devices 

 “circulatory support devices (ventricular-assist devices, artificial hearts, intra-aortic 

balloon pumps),” 

7-2 6.2 Categories of tests and blood interactions, 6.2.4 Implant devicesには、テストの選定

において特にVADと TAHの区別を記載してはいない。 

 “Test selection criteria depend on the specific device evaluated.” 

 と記載されているのみ。 

7-3 Annex A (informative) Preclinical evaluation of cardiovascular devices and prostheses, A.5 

Ventricular-assist devices and total artificial hearts においても“These devices can 

induce ････”のように、両者を区別せず纏めて注意点が記載されている。 

7-4 Table 2においても、TAHと VADは纏めて同じ項目に分類されている。 

 

 

8） 2003年ISO14155-1 Clinical investigation of medical devices for human subjects   Part 1: General 

requirements   

8-1 VADと TAHを区別した記載事項は見られなかった。VAD、TAHを表す記載も全くみられなかった。 

 

9) ISO14155-2 同 Part2: Clinical investigation plans 

9-1 VADと TAHを区別した記載事項は見られなかった。VAD、TAHを表す記載も全くみられなかった。 
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10) 2000年 ISO14708-1 Implants for surgery   Active implantable medical devices   Part1: General 

requirements for safety, marking and for information to be provided by the manufacturer 

10-1 VAD も TAH もこの文書の対象に含まれる代表的な機器であるが、VAD、TAH を表す記載が全く見ら

れず、もちろんVADと TAHを区別した記載事項もみられない。 

 

11) 2005年 ISO/CDV14708-5 ISO/TC 150/SC6 Implants for surgery   Active implantable medical devices 

  Part5: Particular requirements for circulatory support devices 

11-1 3 Terms and definitions, 3.3 atrial cuff においてTAHに特異的な心房カフの定義がみられる。 

11-2 最新の draft では、各所に total artificial heart 及び ventricular assist system/device 

(VAD/VAD)の記載がみられ、本文書が両者を取り扱うことが明瞭となっている。両者を含めるとい

う基本姿勢で、むしろVADに特徴的な部分について特記するという記載形態となっている。 

11-3 現在も改訂が進行中の資料であるが、以前の draft では VAD のみを想定していたと思われる箇所

が、TAHを含めた記述へと改訂されている 

11-3-1 6.6 In Vitro design evaluation and system performance testing, 6.6.1 Objectiveにお

いて、“This testing includes the characterization of all time dependent parameters 

in either pulsatile or continuous flow systems as both types of circulatory assist 

devices can operate with the natural heart in a pulsatile environment.”と記載され

ており、VADのみを前提として書かれていた。この部分は最新のdraftでは“In both a volume 

displacement pump and a rotary pump VAD systems, this testing includes the 

characterization of all time dependent parameters as they operate with (or as a 

replacement for) the natural heart in a pulsatile environment.”と全面改定され、VAD

のみに関する記載であることが明記されている。 

11-3-2 6.6.4 Test equipment, 6.6.4.2 Circulatory simulation models, 6.6.4.2.1 Physiologic 

limitsには、以前のdraftでは自己心臓が存在する状態を前提にした記載があった。“Mock 

circulatory loop limits on systolic and diastolic pressures and flows, natural heart 

beat rates and S/D ratios, and vascular compliances and resistances must be appropriate 

to the intended diseased patient population and not limited to those ranges found within 

“normal” human patients.”すなわち、VAD のみを念頭においた記載があったが、最新の

draftではこの部分は全面的に書き換えられて、TAHの場合にも齟齬が生じない記載はとなっ

た。むしろ、VAD に関する特記という形となった。“Mock circulatory loops shall be 

appropriate to the intended diseades patient population, and not limited to those ranges 

found within the “normal” population. For those devices used in conjunction with a 

patient’s native heart, the in vitro performance testing shall account for native heart 

rates, and systolic/diastolic pressures and flows.” 
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3.3.3 TAHの取扱いに関するまとめ 

 

1） 本ガイドラインではVADと TAHの両者を取り扱うこととする。 

 

2） 適用目的が共通している限り、VADと TAHを区別する必要はなく、共通する一般原則について指針を

示した。ただし、個々の機器の特徴に合わせた評価は、別途行わなければならない。VAD及び TAHそ

れぞれに特異的な留意事項については、必要に応じて言及対象のデバイスを明記した上で記載する

（ISO/CDV14708-5 の draft では、TAH・VAD 共通の記載を大原則としつつ、一部に VAD に関する特記

事項の形態をとる記載がみられる）。 

 

3） 評価基準設定に影響するVADと TAHの差異の特徴は、以下のような項目がある。これらを特記事項ま

たは補足としてガイドラインに記述すべきかどうかはさらに検討を要する。 

3-1 Atrial cuffは TAH特有の構成部品である。逆に、VADの場合は、送脱血コンデュイット、心尖カ

フ、脱血管チップなどが特有の構成部品といえる。 

3-2 Mock circuit の構成は、ISO/CDV14708-5 にも記載されているが、デバイスによって差異がある。

TAHとVADでは、まずnative heartに相当するパーツやpulsatilityの付与の必要性に差がある。

また、送脱血コンデュイットと心房カフで、管路抵抗が大きく異なることについて試験時に配慮

する必要がある。 

3-3 1987年のFDAガイドラインでは、 VADの場合にはin vitro試験でVf時の駆動特性を模擬する必

要性が記載されている。TAHにはもちろん必要ない。一方、VADにおいてin vitro試験でVfの模

擬をガイドラインとして要求することが必要かどうかは検討を要する。 

3-4 VAD は BTT、BTR、DT の全ての使用機会あり、TAH には BTR の可能性はない。本ガイドライン案の

(4)対象には、このことをとくに意識しない表現となっているが、とくに大きな問題はないと思わ

れる。 

3-5 TAH は 100％の循環補助能力が必要であるが、VADは（個々のデバイスの目的にもよるが）必ずし

もそうではない。当然、in vitro 試験、in vivo 試験で条件に差異が生じ得るが、使用目的・使

用環境を定義してそれに沿った合理的な試験を行えばよいのであって、TAH・VAD それぞれで特異

的な記載をする必要はないと思われる。 

3-6 TAH の左右流量バランスについては、BVAD とともに制御上の重要な課題であり、デバイスを規定

した上で記載するべきであると思われる。 

ガイドライン案の in vitro 試験に、「TAH 及び BVAD においては、左心系及び右心系の流量に配慮

した安全なバランス制御が行えること。」あるいは「それぞれの機器の特 徴、使用条件、適用対

象などを十分に考慮した駆動制御が行えること」を追加する。 

3-7 TAHの解剖学的適合性はVADよりも厳しいのは当然なのであるが、体内埋込み機器において解剖学

的適合性を考慮するのは共通して求められる事項なのであり、敢えて TAH においてのみ記載する

必要はないと考える。 

  （意見）解剖学的適合性に関して、体格にマッチしたサイズ、流路の方向性などにより、拍出量に

大きな影響を与える可能性があるので、VAD及びTAHともに必要事項であると思われる。 
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  （意見）ガイドラインへの記述方法について： 

・AAMI では設計説明の一部であり、試験項目ではない。 

・ISOでは anatomic fit は設計説明の一部であり、試験項目ではない。 

・ASAIOでは anatomical という評価項目は存在しない。 

3-8 同様の理由で、TAHの拍出量の auto-regulation についても敢えて記載する必要はないと考える。

デバイスの拍出特性としてin vitro試験で示される内容に含まれるものと思われる。 

3-9 fail-safe の深刻さの程度にも TAH と VAD で差があるという議論もあるが、device failure にお

いて患者の病態が悪化するという点では共通の事項であり、failureの事態に対する対応を機器の

機能に組み込むことも TAH のみに要求されるべき性質の事項ではない。従って、これについても

敢えて記載する必要はないと考える。 

  （意見）TAHの故障は、即患者の死を意味するが、VADにおいては、自己心が動いている以上、状

態の悪化、血栓塞栓症のおそれはあっても、死にいたることは少ない。TAHの fail-safe, back-up

そして、故障時の応急処置方法に関しては、重要な課題であると考える。特に、耐久性はこの点

を考慮して考える必要がある。 
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４．総括と今後の課題 

 

体内埋め込み型能動型機器（高機能人工心臓システム）開発ガイドラインとして、平成17年度は世界的に

臨床応用が進みつつある補助人工心臓(VAD)に関する非臨床試験についての検討を行った。平成18年度は次

世代型人工心臓に関して範囲を広げ、 

（１） 実証試験に基づく耐久性評価（継続） 

（２） 米国視察を含む海外調査及びアンケートを含む国内調査に基づいた在宅治療システム開発（新規） 

（３） 完全置換型人工心臓(TAH)の非臨床ガイドライン（新規） 

を重点的に検討した。 

人工心臓の在宅治療に関しては、単にデバイスの開発のみではなく在宅治療をサポートする人的資源開

発並びに社会基盤整備も必要と考えられるので、問題全体を総合的に取り扱った。アンケート結果から、

臨床医の多くは病院から外出できるだけでは不十分であり、外泊、自宅復帰まで目指すのが適当で、さら

に社会復帰まで目指しても決して不自然ではないと認識していることがわかった。海外調査からは、外科

医、内科医、コーディネータ、看護師、技師等からなるチーム医療体制作りと同時に、在宅治療に対する

十分な保険制度の整備が肝要であることがわかった。 

耐久性評価に関しては、試験目的が、日常の使用において信頼性に関わると思われる箇所を含めて、シ

ステムに問題ないことを実証することであると明確化されたほか、耐久性試験法のノウハウが数多く蓄積

された。 

完全置換型人工心臓の扱いに関しては、VAD と TAH について個々の機器の特徴に合わせた合理的な評価

を行うことは当然必要であるが、適用目的が共通している限りVADと TAHを区別する必要はなく、共通す

る一般的指針を定めることとした。 

今後継続して検討すべき課題としては、 

１．社会復帰を目指す長期使用人工心臓の普及実現のために、在宅治療用人工心臓の社会基盤整備、す

なわち社会の受け入れ体制整備をしなければならない。 

２．本ガイドラインの対象機器と承認品の間に位置するような、新型人工心臓にまで検討範囲を広げる

必要がある。 

 

以上、社会復帰をめざす長期使用人工心臓の普及をめざして、機器開発のための非臨床試験に関するガ

イドラインを補助人工心臓から完全置換型人工心臓まで拡大して検討し、在宅治療の実現に必要な人的資

源や社会基盤整備まで考慮にいれた総合的な検討結果を報告した。人工心臓を装着しての自宅復帰は既に

現実のものとなり、社会復帰に向けた高機能人工心臓システムの開発ガイドラインが、実際に臨床試験に

適用される日も遠くないと考えられる。 

WG委員をはじめとする関係各位の尽力に謝意を表しつつ筆を置く。 
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A1. 開発WG会議議事概要 

 

第１回開発WG会議（平成18年 7月 5日） 

・平成19年度のWG検討方針を以下のように決めた： 

１．TAH及びBVAD（両心補助人工心臓）の非臨床ガイドライン 

２．在宅治療システムに関するガイドラインの海外調査 

３．埋め込み型人工心臓に関わる耐久性試験法の調査と実証試験 

４．埋め込みに関わる胸腔３D-CTデータベース化 

 

第２回開発WG会議（平成18年 11月 20日） 

・在宅治療に関する米国視察（10月 15日～22日）の結果、チーム医療による人員体制、保守体制、及び

保険制度の重要性が認識されたことが報告された。 

・耐久性試験法への委員意見を募り、使用流体や周囲温度などについてコンセンサスをとった。 

・TAH の扱いに関して、使用目的が同じである限りガイドラインとしては VAD の文章と共通であるという

調査報告があり、意見を募ることになった。 

・人員と解析法の不足による胸腔３D-CTデータベース化は、今年度据置きを決めた。 

 

第３回開発WG会議（平成18年 12月 25日） 

・治験経験機関より在宅治療プログラムの紹介を受け、同じく国内アンケート案が提示された。 

・耐久性試験法の実証試験の経過報告があり、回路流入口径等について指摘があり、WG委員による実地指

導を実施することになった。 

 

第４回開発WG会議（平成19年 2月 23日） 

・国内アンケート結果報告があり、臨床医は人工心臓の使用目的として自宅復帰、社会復帰まで考えてい

ることが明らかになった。 

・WG 報告案の討議、特に在宅治療のまとめに関する討議を行い、提言とするよりも補足（ANNEX）にする

方向で調整することになった。 
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A2. 自宅復帰に関する調査報告 

A2.1 米国での在宅治療に関する視察報告 

 

A2.1.1コロンビア大学・ニューヨークプレスビテリアン病院（New York-Presbyterian Hospital） 

日時：2006年 10月 16日 

施設対応者：Fellow doctor, 2 VAD Nurse Practitioners 

 

LVAD装着患者 

1） 在宅9名(最大15名)：平均12～13名程度 

2） 院内5名 

現在、HeartMate XVE, HeartMate 2, Thoratec IPVADで在宅を行っており、VentraAssistの使用も開始し

ているが、これは退院させることが許可されていないので院内で管理を続けている。 

 

在宅管理における要点 

Key Word : チーム医療 

コロンビア大学・ニューヨークプレスビテリアン病院では、下記メンバーでLVADチームを編成して

いる。Ventricular Assist Nurse Practitionerは専従で、全体の調整を行っている。 

チーム編成は下記の通り 

 心臓外科医 / 3名 

 Fellow / 3名 

 Nurse Practitioner(以下、NP) 

日本には無い職務で、医師の監督下診察を行い処方箋を出すことが出来る/ 3名（専従） 

 Cardiologist(随時) 

在宅治療においては、チームで担当することが必要であり、当初からNPをVentricular Assist NPとし

て専従させるようにし、患者数の増加に伴い人数を増やしてきた。 

心臓外科医及びFellowは、オペのみで、ICUでの管理が終われば、その後のケアは心臓外科医と適宜協

議しながら、NPが実施、外来はCardiologistが行っている 

3人のNPでのシフト勤務で、常時、連絡が出来る体制にしている。 

Destination Therapyについて 

DTは、装着患者での良好なQOLを目指すものであり、状態が悪化し、良好なQOLが得られなくなった場合

の対応が問題となる。また、BTTにおいても、心臓移植の対象から外れた場合、状態が悪化した場合に

おける治療の継続が問題となる。 

システム・トラブルが続いた患者が入れ替えを拒否して、自ら死を選択した例もあり、BTT及びDTにお

いて、状態が悪化した場合、本人及び家族や治療を支えている人(Care Person)と協議し、了解が得ら

れればLVADの駆動を中止することについてICを行っている。 

また、そのような状況になった場合には、Ethical Committeeや精神科医も含めて、決められた手順で、

承認し、実際に駆動を止めた例もある。 
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入院中のLVAD装着患者 

1） CASE#1:HeartMate XVE装着の肥満患者 

マウンテンバイクでころんで入院、減量できなくて、移植リストに乗せられない患者 

2） CASE#2:Thoratec IPVADで、両心補助を行ったが、RVADで種々トラブルあり、右心機能の改善

も認めたため、RVADを外し、現在リハビリ中。 

Bi-VADからLVADへの切り替え手術後のリハビリ中で入院中 

LVADを装着して良かったとのコメント 

 

保障について 

1） デバイスの保障について、基本的にはシステムのMalfunction以外は「保険でCoverしている」

か、「患者の支払い」。 

2） Ex-plantを希望しない患者も少なからず居る。 

3） 全体数から見て、企業が保障するケースは少ない。 

4） 本施設での機器のリースや費用などはVendor(製造会社がスポンサー)が管理し、保険会社と

折衝している。 

 

施設メモ 

1） REMATCH実施施設 / 1993～REMATCH開始 

2） 在宅治療とCare Person 

在宅患者のうち 90%が同居人あり。残り 10％患者自身のみ居住。全体の 20%が同居人の有無

を問わず患者自身でのマネジメント 

*祖父母と暮らしている男性(18歳)は、自分でケアを行い通院しており、仕事にも就いている。 

3） 在宅治療デバイス 

現在は、HeartMate XVEが在宅治療対象となっている 

4） 患者・家族・Care Personへの退院時までのトレーニング 

a. 内容 

退院までに、2回の病院外でのトレーニングを実施 

(日中外出し、周辺を徒歩で活動、その後宿泊でのトレーニング)  

b. 開始時期 

手術待合室で開始、ICUから出た後の一般病棟で実施 

* Heart House(院外の居住支援施設)といわれる宿泊可能施設が大学に近接して設置されてお

り、宿泊でのトレーニングなどに活用されている 

5） 病院から施設までの移動時間上限 

3時間 

6） 運動や車の運転の可否 

基本的には許可していないが、実際には車の運転やスキーのインストラクターやマウンテン

バイクを行っている患者がいる。全ては患者自身の自己判断と責任によるもの 
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7） 在宅用システムについて 

REMATCH当時は施設のシステムを家へ持ち帰ったが、その後はVendorがその部分を患者さん

と調整・調達している 

8） 退院後の通院頻度 

a. 1回/週 

b. 1回/週 

c. 1回/月 

基本的に通院治療は、Cardiologistが担当 

9） 在宅時のシステム内訳（HeartMate XVE） 

a. 12 Battery 

b. Controller 

c. 24hr. Back-up Battery 

d. 24 Cable 

* カーバッテリーによる充電について 

今のところ、推奨無し。各自必要に応じて、自宅に発電機を所有している 

10) 退院後のケア 

a. 24hr. on-Call(20%の患者自身でのマネジメントを対象とした)システム 

b. 保険でのカバー 

 24時間・看護師によるケア(保険カバー無し) 

 訪問看護(保険カバーあり) 

11) 訪問看護について 

Community Nurseによる訪問看護は1～3回/週であるが、経過観察のみで処置は行わない 

12) Community Nurse (LVADに限らない)へのトレーニング 

Community Nurse へのトレーニングは、NPが実施 

13) 患者識別 

連絡先リストを持ち歩いている。特定のサイン・グッズは無し 

14) 緊急対応(本邦では119に該当する#911) 

a. #911上層部への Integrate Training 

b. Medicare(要支払い)、Private Insurance(保険カバー) 

15) チーム構成(上述) 

16) 在宅治療への移行 

治験時には、プロトコルに従って入院させていた。その後市販されてから退院プログラムが

構築された 

17) システム不具合と有害事象 

a. HeartMate XVE : Hand Pumpingでの初動対応 

b. Volunteer Ambulance  WEBからマニュアルをダウンロードして対応し、必要に応じて企

業(製造会社など)へ電話問合わせ 

c. 対応するためには、CRP,BPなど専門知識(CRP,BP他)が必要 
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18) Explant Pump 

a. 治験時は、検証のため企業へ返送していた 

b. 現在は、Malfunctionが想定されている時のみ返送 

c. 家族によっては、Explantを希望しないケースもある 

19) 製造会社によるサポート 

Anti-Coagulantについてのサポートが重点であり、現在ではMalfunctionはほとんど無い 

20) 移植待機期間 

平均的には、13wks前後であるが、最近延びてきている 

Blood Type Oの患者さんでは、18mo待ちもあった 

21) 移植とLVAD治療は異なるコーディネータが担当 

22) 治験と臨床 

治験コーディネータと臨床コーディネータと各々スタッフがいる 

23) 在宅の最も懸念されるリスク 

a. 停電（特に長時間に及ぶ場合）→停電が長期間に及ぶ場合病院の電源を用いる必要があ

り、住居地によっては最寄の病院へ行く 

b. 前回のニューヨーク大停電の時には、5 名の患者さんが当病院で電源供給を行い充電し

た 

24) 在宅時、最も重要なモニタリング・パラメータは？ 

バッテリーの状況モニタリング 

25) 最高年齢 

78歳 

26) 企業デバイストレーニングとCertification 

コロンビア大学もHeartMate XVEのトレーニング施設で、チームに対し行ってきた 

 

最後に、LVAD による在宅治療を進めていく上で、どのようなデバイスが望ましいと考えるかとの質問に対し、 

「小型、メンテナンスフリーで耐久性がある、バッテリーがコンパクトで寿命が長い、安いこと」 

との回答であった。 
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A2.1.2 アラバマ大学病院 （The University of Alabama at Birmingham） 

 

訪問日時:2006年 10月 17日 13:00-15:00 

施設対応者: Registered Nurse Specialist 

 

UAB大学病院LVAD装着患者 

1） 在宅 18名(Abiomed体外設置型を含む) 

2） 20名 

 

在宅管理における要点 

1） 在宅管理のコア 

 Clinical Nurse Specialist*がコアとなって実施 

*NPとは異なる。修士取得が前提 

 Family Training / Care Trainingを担当 

2） チーム構成 

 心臓血管外科 2（attending）+1(Vacantもう一人attendingが参加するが、現在空席) 

Attending Dr. (心臓外科医) 2名 

 Cardiologist 5名 

 Medical Director 1名 

 Coordinator Registered Nurse 2名 

 Biomedical Engineer, Financial Mgr., Purfusionist 

*LVADとしての独立チームでは無い 

*精神科医はチーム医療に関与していない(改善要求は継続して実施) 

3） NP / 5名 

夜間対応(on-call)、そのほかCentral Line処置などの対応を実施 

 

VAD及び移植患者病棟 

1） VAD及び移植患者病棟(20床) 

 陽陰圧調節可能病室：２ 

 前室付き /：1室 

 1患者：1室 

 全室HEPA Filter・シャワー・トイレ付 

 全室廊下側に手洗いあり 

2） ナース・ステーションで全ての項目をモニター 

      ・ナース・ステーションには、Pharmacist, Social Workerが常駐  

3） 付添い 

 患者家族の付添いは、1人のみ宿泊可 

 広い部屋で家族の付き添い可能、VADでの退院が近くなると、1人に病室に泊まってもら
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い、トレーニングを行っている。 

4） 外来設備 

隣接して、VAD及び移植患者用の外来設備あり（以前カテ室として、バイオプシーなど行っていた）、

通常の救急では感染症の危険や機器の設備がない（VAD関連）、外来用ベッドが4つくらいあり 

*外来病棟とは完全に分離させている。 

 

ICU(20室) 

1) 最近は小児外科医が来たので小児の症例数が増加している 

2) 20床(17床がOpen Room、3床の個室あり；長期例や感染症などで使用) 小児兼用 

3) NPはおらず、Clinicianが医師   看護師間のコミュニケーション対応、検査・処置を実施 

4）モニタリング・システム 

ベッドサイドPC : X-ray in digital Viewer(Commercial available Type) 

 

施設メモ 

1） 退院第一症例 

1996年に第一例の退院症例 

2） 使用デバイス 

HM I , HM II , Devacky , IVAD , PVAD , Abiomed , Incor 

3） 小児用デバイス 

ベルリンハートのExcor(7ヶ月で埋込み)→現在10ヶ月生存。継続してICUで管理を続けている 

4） 患者対応 

VADとHTxの患者は、別のケア体制で行っている。 

VAD患者では基本的に在宅患者が主となっている 

5） 退院時までのトレーニグ 

a. 退院前1週間から家族とのトレーニグを開始 

b. 2-3wksアパートで宿泊しながら、訓練して行く 

c. 遠距離の患者の場合、”Town House*”と言われる施設に暫くの間、居住するケースも

ある。 

*地域支援により、11$/night 2室あり、残りは45-60$/nightで宿泊可能 

6） 退院前に確認する居住環境 

Electrical Testerによる電源リソースの確認のみ 

7） 在宅プログラム用Package 

製造会社他からCD-Booklet-VTRなどが用意されているが、患者の経済状況からPC,DVD-Playerを持

っておらず、教育レベルを考えるとVTRが最も適しているようである。 

8） 病院から施設までの移動時間上限 

2時間 

9） 運動や車の運転の可否 

基本的には許可していない 
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10) 緊急対応(我が国では119に該当する#911と協力体制あり) 

11) チーム構成(上述) 

12) 施設におけるVAD埋込み症例数 

20～50症例/年(本年度実績 34 症例) 
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A2.1.3 ピッツバーグ大学メディカルセンター・プレスビテリアン病院 

 

訪問日 平成18年 10月 20日 

 

 

補助人工心臓治療歴の概要 

1985年：Jervik7による人工心臓の臨床 

1990年：補助人工心臓を装着して世界最初の退院（1カ月自宅療養） 

現 在：9種類の補助人工心臓を用いた治療を行っている。 

現在までに350人にVADを装着 

そのうち100人がVADを装着して退院 

そのうち一人で暮らしている人は5人（5%） 

 

補助人工心臓治療チームの概要 

・ Artificial heart program は、Vital engineeringという名前の組織で運営されている。 

・Vital engineering staffは、Medical director（R. Kormos, M.D.）、専任のBiomedical Engineer５

人（PhD 2 人）、専任の Nurse coordinators2 名（Nurse practitioner 及び Nurse が各 1名）、循環器

内科や麻酔科との連携、及び 20 人の非常勤 Biomedical Engineer（4 ポスドク、16 大卒）からなって

いる。 

 （Biomedical Engineerは国家資格ではなく、病院が決めた資格。Clinical Engineerとは異なる。

Clinical Engineerは ME機器の保守管理のみを行う。） 

 

Vital engineeringの役割 

術前 

  ・患者の選定 

  ・家族へのコンセンサス及び教育 

  ・デバイスやコンソールの準備及びメンテナンス 

  ・在庫調査 

術中 

  ・手術室でのサポート 

  ・コンポーネンツの供給 

  ・デバイスの準備 

  ・患者及びデバイスの取り扱い；コンソール機能 

 術後 

  ・手術室から引き続き患者及びデバイスの取り扱い 

  ・家族もしくは世話する人の教育 

  ・リハビリ 

  ・24時間の臨床的技術的サポート 
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  ・オンコールの臨床的技術的質問に答える 

  ・非常事態、テストや再手術のサポート 

  ・データの収集 

 退院の準備と退院後の取り扱い 

 教育と能力 

  ・スタッフ 

  ・患者及び世話する人 

  ・地元でのサポート（かかりつけ内科医や救急隊員） 

 

 チーフエンジニアの話より 

・ Biomedical Engineer は、デバイスの点検、術前術中術後のサポート、メンテナンス、患者への技術

的指導及び相談を行っている。 

・Biomedical Engineerは、24時間誰かが待機している。 

・退院のための患者のトレーニングは、Nurseが行う。 

・緊急時には、原則メディカルセンターに来てもらうが、遠いところに住んでいる患者は、近くの病院

に治療を依頼することもある。 

・緊急時の救急車の要請に関しても、予め病院が救急隊員の教育指導を行っている。 
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A2.1.4 米国３施設視察まとめ（調査期間：平成18年 10月 15～22日） 

 Columbia-Presbyterian Medical Center (CPMC) 

 University of Alabama at Birmingham (UAB) 

 University of Pittsburgh Medical Center (UPMC) 
 

(1)在宅治療システムについて 

調査結果として、米国では患者及び家族へのくりかえしカウンセリングが必要なため、外科医に負担を

かけないよう、Nurse Practitioner という VAD 治療専門職を複数名おく体制(CPMC, UPMC)をとっている。

他に、Nurse Specialist(UAB)や Biomedical Engineer(UPMC)も治療チームに加えている場合もあり、チー

ム体制の整備が重要との認識に至った。またVAD患者をいきなり自宅退院させるのではなく、病院近隣の

生活施設(Town House)借り上げによる適応訓練(UAB)が一定期間行われている。 

メーカー側もPower base unitなどの在宅機器をメンテする、Vender専門会社を設立して機器メンテの

ほか保険交渉まで行い、細かい退院後の世話まで医師を介しない体制をとっている。装置として、駆動装

置は病院と自宅で同じ機器を使用し、健康な生存が確認できる生体状態・デバイス状態のモニタ表示を標

準装備させている。 

 

(2)市販後調査データベース（INTERMACS）について 

NIH グラントにより循環器デバイスに関する市販後、調査データベース構築をアラバマ大学が受託し、

2006年６月から調査が始まった。入院時及び退院後の患者及びデバイスのデータベースであり、既に８４

件のデータが集まっている。病院（現在84施設）の臨床現場担当者によるデータベース（DB）であり、現

場の負担は大きいかもしれないが、新規開発品のプレマーケッティング調査には大いに役立つと考えられ

る。FDA は全データを閲覧できるが施設・企業側は自分のデータしか見えないようにしてある。したがっ

て、間接的にはFDAの審査促進にも役立つ。 

このDBに日本も（欧州も）参加するかどうかが今後の検討事項。資料一式は次のHPに掲載されている：  

http://www.intermacs.org 

 

(3)収集データ 

・CPMC 

治療チーム：6 surgeons, 3 nurse practitioners 

VAD患者数：現時点で入院5人、退院9－15人、うち20%が一人住まい 

VAD臨床ニーズ：small, no infection, cost-effective, ling-life battery  

・UAB 

 治療チーム：Nurse specialist(コーディネータ)及び Nurse practitionerがいる 

 床数   ：移植病棟に20床、心肺補助病棟に乳児２床を含めて20床ある 

 訓練施設：10ヶ月以内の退院訓練用Town Houseが１棟ある 

・UPMC 

治療チーム：1 med. director, 5 biomed. engineers, 2 nurse coordinators, clinical interface 

VAD患者数：累積で入院250人、退院100人、うち5%が一人住まい
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A2.2 欧州での在宅治療に関する調査報告 

 

A2.2.1 North Rhine-Westphalia Ruhr University of Bochum (Bad) 

 

(a) 初期の患者管理 

時期：1994-1995 

装置：Novacor 

対象：8例が週１末から203日の退院。5例がﾘﾊﾋﾞﾘｾﾝﾀｰ、4例が週末自宅に、3例は自宅（203,100,99日）2名

は仕事に復帰  

出典：Fey O, El-Banayosy A, Arosuglu L, Posival H, Korfer R “Out-of-hospital experience in patients 

with implantable mechanical circulatory support Present and future trends” EUROPEAN JOURNAL 

OF CARDIO-THORACIC SURGERY Vol 11 Suppl ,pS51-3 1997  

1. 患者にかかる費用が概ね半減  

2. 最も重要なことは外来診療を保証することと有効な在宅治療時のモニタリング  

For this reason patient, family members and family doctor were introduced in the function and 

power management of the system, patient wound care, dealing with alarm situations, how to behave 

in an emergency situation, and who and when to call for help. The training included changing 

of important technical parts such as the Compact Controller  

3. 日々の血圧、体温、体重、ポンプ拍動数、流量、ストロークボリュームを患者自身が記録  

4. 週一回Quick's self testを実施、顕著な逸脱があった場合はICUに患者がコンタクト  

5. 最初の一ヶ月は診断のために週一のFamily doctor の訪問を推奨  

6. ケーブル口のケアは、2日ごとに家族またはFamily doctorが交換  

7. 現状では、最初の一ヶ月は10日ごとにLVAD operatorが患者を訪問、その後は一月ごと。このときShort 

clinical, 神経学的・精神学的診断,ケーブル口検査, a complete VAD function checkを実施  

8. 6 週ごとに患者は移植ｾ ﾝ ﾀ ｰを訪問。このとき echocardiography, X-ray, ECG, clinical 

examination,neurological/psychological examination, wound inspec-tion, laboratory tests，

detailed conversation be-tween the VAD team and the patientを実施。 

 

 

(b)在宅患者管理のプロトコール 

時期：1994-2006  

装置：Novacor,HeartMate,ThoratecVAD,LionHeart,CardioWest TAH,DuraHeart,CorAide  

対象：163人の在宅患者Novacor(70),HeartMate(28),ThoratecVAD(19),LionHeart(5),  

CardioWest TAH(21),DuraHeart(7),CorAide(13)  

出典：International Society for Heart and Lung Transplantation､26th Annual Meeting and Scientific 

Sessions Apr 5-8, Madrid におけるEl Banayosy氏の発表スライドより  

PATIENTS SELECTION CRITERIA  

  Patients fully recovered and ambulatory  
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  No end-organ failure  

  Partial recovery of left ventricle  

  NYHA < III status  

  Adequate family support  

  Participation in intensive training program  

 

Out Of Hospital TRAININGS PROGRAM(PATIENTS; FAMILY MEMBERS;HOME DOCTORS)  

OBJECTIVES  

  How to operate the system under routine conditions  

  How to troubleshoot under irregular conditions  

  Self testing and documenting of INR, BP, body temperature  

  Caring of driveline exit site  

 

Out Of Hospital Protocol(History)  

  Patient discharge accompanied by VAD-Coordinator  

  At home teaching for the family doctor and other ambulatory caregivers  

  Frequent home visits (every 4 weeks)or as it needed  

  In hospital ambulatory examination @ 3months (Lab.,  

  Echo, Chest X-Ray, Technical examination, Exercise test, Exit site or driveline examination 

and redressment)  

 

Out Of Hospital Protocol(Today)  

  Patient discharge accompanied by family member or care givers  

  First ambulatory examination @ 14 days (consultation and lab.)  

  2nd ambulatory examination @ 4-6 weeks (recovery evaluation protocol, echo, hemodynamic 

exercise tests including RH cath, lab, EKG, chest X-ray)  

  3rd ambulatory examination after other 4-6 weeks for recovery patients otherwise after 3 

months 
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A2.2.2  University of Viennaにおける在宅治療経験 

 

時期：1998-2000  

装置：DeBakey VAD  

対象：１０例中３例が退院  

１例目の退院患者は５日目に食事制限への不服従から抗凝固療法が必要となり再入院。活動度が増す

につれ後負荷が増加し、ポンプ流量が減少するとともに右心機能が低下し、体重が10kg増え利尿のた

め再度入院退院するも腎機能低下により３度入院となり、肺炎を伴う感染からMOFで死亡  

出典：*Georg M. Wieselthaler, *Heinrich Schima, †Martin Dworschak, ‡Michael Quittan,‡Martin Nuhr, 

*Martin Czerny, *Gernot Seebacher, *Leopold Huber, *Michael Grimm,and *Ernst Wolner “First 

Experiences with Outpatient Care of Patients with Implanted Axial Flow Pumps”  

 

Basic monitoring parameters in home patients with the MicroMed-DeBakey VAD  

Patient self-monitoring 

Frequency of registration   Parameters 

Twice a day              Blood pressure (with ultrasound system, if required) 

    *血流確認のため、超音波センサーを提供 

                    Heart frequency 

                     INR (with Coagu-Check) 

                     Body temperature (as early indicator of infections) 

                     Pump parameters (speed, flow, power) 

Once a day              Daily Weight (as early indicator of fluid imbalance) 

Every 2nd day             Data transfer of pump parameters and event lists  

 

Routine examinations in outpatient care facility 

Frequency of examination        Parameters 

3 times a week              Laboratory chemistry: RBC, WBC, CRP, creatinine, BUN, 

 LDH, GOT, GPT, plasma free Hb, Na, K, TT, INR 

Once a week           Chest x-ray, echocardiography 
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A2.2.3 Bad Oeynhausen心臓センターにおける LVAD 退院プログラム  

 
１． LVAD欧州臨床試験（26例）における退院実績  

デバイス：DuraHeart 

退院率 ：73%(19/26、死亡7例を除くと100%)  

平均入院日数（埋込み手術 退院）：45±26日(28-147日)  

２． 臨床試験プロトコールにける退院可否要件 

Patients may be discharged from the hospital after they have satisfactorily been rehabilitated. 

A Hospital Discharge Form will be completed.  

To be considered for discharge during this study, a patient must:  

  Have been hospitalized for at least 14 days after DuraHeart implantation;  

  Have no medical conditions that preclude release from the hospital, such as serious 

infection, persistent right ventricular dysfunction, severe neurologic deficit, etc.;  

  Have adequate wound healing;  

  Have been determined to be NYHA Class III or better by an independent assessor, and be 

able to perform physical activity that would allow the patient to function at home;  

  Have normal or consistent renal and hepatic function without symptoms;  

  Have a normal nutritional level;  

  Demonstrate that he/she is emotionally and socially prepared for discharge;  

  Identify a caregiver or caregivers to provide continual assistance and support;  

  Be willing and able to return to the implanting center for evaluation at the intervals 

defined in the protocol;  

  Be willing and able to record daily pump parameters and other status information as 

defined in the protocol;  

  Successfully complete training, along with the caregiver(s), on device operation, 

troubleshooting, and emergency management;  

  Be personally able and have a caregiver or caregivers able to change the exit site 

dressing. 

<参考資料＞  

(1) Hospital Guide  

Chapter 9: Patient Management  

  Anticoagulation  

  Exit Site and Would care  

  Patient Hugene  

Chapter 10: Patient Education and Discharge  

  Checklist for patient education and discharge  

(2) Patient & Caregiver Guide  
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(3) DuraHeart Patient Card  

 

３． Bad Oeynhausen心臓センターにおける退院プロトコル  

１） 病院スタッフとその役割  

  病棟担当医師：患者及び家族とのリレーションシップ構築、患者の病歴・社会環境調査、診察・検査、

抗凝固療法セルフテスト指導、ファミリードクターへの紹介状  

  VADコーディネータ：患者及び家族とのリレーションシップ構築、患者の病歴・社会環境調査、VAD埋

込み前より患者と家族・ケアギバーに在宅管理指導開始、デバイスパラメータ記録と患者への記録指

導、患者・家族・ケアギバー・ファミリードクターへのデバイスマネジメント・トラブルシューティ

ング、ケーブル出口ケア指導、緊急カード携帯指導  

  フィジオセラピスト：術後リハビリ  

  ソーシャルワーカー：患者の社会環境チェック、保険償還相談・アレンジメント、外来通院手段手配  

  病棟看護士：日々の患者トレーニング、デバイスマネジメント指導・観察、衛生管理指導、抗凝固療

法セルフテスト・投薬量自己調節指導及び記録、患者の精神状況チェック  

２） 術前より患者、家族とのリレーションシップ構築：担当医師、VADコーディネータ、看護士、ソーシャ

ルワーカー  

３） デバイストレーニング  

  一般病棟に移動直後から開始（VADコーディネータ、必要に応じて企業のフィールドクリニカルスペ

シャリスト）  

  退院までに最低３回のフルトレーニング  

４） 抗凝固療法（INR）セルフチェック  

  ワーファリン投与開始後５日目より開始（病棟医師） 

５） リハビリ（フィジオセラピスト）  

  一般病棟移動後より開始  

  病院内外歩行   エルゴメーター  

  ６分歩行   マッサージ   階段昇降  

６） 退院時チェック項目（担当医が判断） 
患者のreadinessチェック  

  トラブルシューティングを含めたデバイストレーニングの完了（患者及び家族、ケアギバー）  

  重要臓器障害が無い  

  感染が無い  

  NYHA ClassII以下である  

  INRセルフテストと投薬量自己管理  

  ケーブル出口ケア  

  緊急カード携帯  

  通常病院より２-３時間以内に居住  

  ファミリードクターへの紹介状  

  退院承諾書にサイン 
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退院前検査  

  胸部X線  

  心電図、エコー  

  血液、生化学検査  

  バックアップを含めたデバイスの確認  

  QOL  

７） 退院後  

  ４-６週毎の外来通院  

  ケーブル出口ケア：通常１回／週（感染が無い場合）  

  家族、ファミリードクター、またはホームケアナース（保険でカバー）  

  緊急時の病院への搬送：ソーシャルワーカー、VADコーディネータが手配  

  ２４時間オンコール体制 
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A2.3 国内アンケート 

 

A2.3.1 在宅治療アンケート調査票 

1. 目的 

本アンケート調査は、我が国における補助人工心臓装着症例の自宅復帰・社会復帰の現状を明らかにし、

Destination Therapy を含めた長期補助人工心臓患者の QOLの向上を目指した補助人工心臓在宅療養プログ

ラムを促進するための関係者の意見を集約することにある。 

 

2. 定義 

2.1 在宅療養 

在宅療養とは、患者が退院して日常生活を営むために使用する場所で主として起臥寝食する場所（住

居）を確保して、そこを本拠に療養生活を送ることをいう。 

2.2 外泊 

外泊とは、患者が退院せず、病院にベッドを確保したまま（個室か多人数部屋かを問わない）、連続

して3日以内（2泊3日以内）の期間、病院敷地外の場所に宿泊することをいう。 

2.3 外出 

外出とは、患者が院内療養中、病院敷地外の場所に移動することをいう。 

2.4 介護者 

介護者とは、原則として、患者の住居に同居して責任をもって介護することができる患者の家族と

する。 
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アンケート回答欄 

 

ご芳名 

 

 

ご芳名(実務担当者*) 

 

 

ご施設・ご所属 

 

 

電話番号 

 

 

FAX番号 

 

 

E-mail アドレス 

 

 

*実務担当者がおられれば、ご芳名をお書きください。 

 

1.自宅復帰プログラム 

 

1-1 自宅復帰プログラムは必要と考えますか？ 

① 全てのVAD装着症例に必要である。 

② 心臓移植待機に必要である。 

③ Destination therapy に必要である。 

④ 自宅復帰プログラムは現時点では必要ではない(将来は必要)。 

⑤ 自宅復帰プログラムは現時点・将来ともに必要ではない 

⑥ その他のご意見( 

 

 

 

1-2 自宅復帰プログラムの目標をどのように考えますか？ 

① 自宅へ外出 

② 自宅へ外泊(1-2泊程度) 

③ 自宅退院 

④ 社会復帰(何らかの仕事に就く、主婦として家事に従事など) 

⑤ その他のご意見( 
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1-3 自宅復帰プログラム(文章となっているもの)を作成していますか？ 

① 特定のデバイスにおいてプログラムを作成している 

② 一般的なデバイスで作成している 

③ 自宅復帰プログラムは企業のプログラムに依存している 

④ 現在作成中である 

⑤ 現時点では自宅復帰プログラムはない 

⑥ その他のご意見( 

 

 

 

2. 自宅復帰プログラムを現時点で持っている施設の先生に対する質問 

 

2-1 自宅復帰プログラムは誰が作成しましたか？(複数回答 可) 

① 医師 

② 看護師 

③ 臨床工学技士 

④ 理学療法士 

⑤ 事務職員 

⑥ デバイス製造企業 

⑦ その他(                                                              ) 

 

 

 

2-2 現時点で自宅復帰プログラムを実施(一時外出を含む)していますか？ 

① 実施している(これまで何名の症例が自宅復帰されましたか。     名) 

② 実施していない 

③ 近日中に実施予定である 

④ その他(                                                              ) 

 

 

 

 

2-3 自宅復帰プログラムを実施しているデバイスの選択 

① 埋め込み型VAD(Novacor, HM-IP, HM-VE, EVAHEART, DuraHeart, Jarvic 2000など)  

② 体外設置型VAD(東洋紡VADなど)   

③ 埋め込み型VADと体外設置型VADの両方 

④ 現在のデバイスでは自宅復帰プログラムを実施は困難 

60



 

 

⑤ その他のご意見( 

 

 

 

2-4 自宅復帰プログラムは誰が患者・家族に指導しますか？  また、

複数の関係者が指導する場合、その時間比率はどれくらいです

か？(複数回答 可) 

指導比率 

(凡そで回答下さい) 

① 医師 

② 看護師 

③ 臨床工学技士 

④ 理学療法士 

⑤ 事務職員 

⑥ デバイス製造企業 

⑦ その他

(                                                        ) 

 

 

(          %) 

(          %) 

(          %) 

(          %) 

(          %) 

(          %) 

(          %) 

 

 

3.在宅プログラムの現状と将来 

 

3-1  貴院で、これまでの補助人工心臓装着症例数は? また今後各デバイス症例の外出、外泊、 在宅プ

ログラムの実施の可能性についてどのように考えますか？ 

 

補助人工心臓 症例数 外出プログラム 外泊プログラム 在宅プログラム 

東洋紡  可能  不可 可能  不可 可能  不可 

日本ゼオン  可能  不可 可能  不可 可能  不可 

HeartMate IP  可能  不可 可能  不可 可能  不可 

HeartMate VE  可能  不可 可能  不可 可能  不可 

Novacor LVAD  可能  不可 可能  不可 可能  不可 

Jarvik  可能  不可 可能  不可 可能  不可 

EVAHEART  可能  不可 可能  不可 可能  不可 

その他(        )  可能  不可 可能  不可 可能  不可 

計     
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3-2  貴院で外出プログラム、外泊プログラム、在宅(退院)プログラムを実施した経験がありますか？ こ

れまで何症例で実施しましたか？  

(症例数は、外出まで進んだ症例を外出に、外泊まで進んだ症例を外泊に、在宅まで進んだ症例を在宅

として重複させないでください。) 

 

プログラム 症例数 補助人工心臓の種類 

外出  東洋紡(   例)、HM LVAD(   例)、Novacor(   例)、Jarvik(   例) 

外泊  HM LVAD(   例)、Novacor(   例)、Jarvik(   例)、その他(   例) 

在宅(退院)  HM LVAD(   例)、Novacor(   例)、Jarvik(   例)、その他(   例) 

 

 

3-3 外出プログラム、外泊プログラム、在宅(退院)プログラム等の適用条件 

どの適応条件が必要項目と考えていますか？ 

 

在宅プログラム適応条件 貴院の方針(*複数回答可) 

装着後外出実施時期 ①1ヶ月以後、②２ヶ月以後、③３ヶ月以後、④(   )ヶ月以後 

外出範囲(病院到着時間) ①1時間以内、②２時間以内、③(   )時間以内、④特に制限はない 

介護者の付き添い ①必須、②状態による、③不要 

患者・家族の同意 ①患者・家族ともに必須、②患者だけでよい 

NYHA心機能クラス* ①Ⅰ、 ②Ⅱ、 ③Ⅲ、 ④Ⅳ 

血液抗凝固療法の安定 ①必須、②状態による、③不要 

運動能力 ①自立歩行可能、②介助歩行可能、③車椅子移動が可能、④その他 

精神状態の安定 ①必須、②状態による、③不要 

感染徴候の完全消失 ①必須、②状態による、③不要 

腎機能の正常化 ①必須、②状態による、③不要 

肝機能の正常化 ①必須、②状態による、③不要 

 

3-4 外出、外泊、在宅(退院)プログラム等の以下の訓練内容は必須ですか？ 

 

訓練 評価項目(必須項目の追加があれば記載ください) 訓練の要・不要 

①機器の取扱トレーニング ①必須、②不要 

②皮膚貫通部ケアトレーニング ①必須、②不要 

③シャワー浴トレーニング ①必須、②不要 

④緊急時の対処方法トレーニング ①必須、②不要 

⑥患者日記の記入トレーニング ①必須、②不要 

病院内訓練 

(追加) 
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①患者・介護者共に外出中にバッテリの交換ができる

こと。 
①必須、②不要 

②公共交通機関バス、タクシー、電車等に問題なく乗

れること。 
①必須、②不要 

③外出したときに身体に極度の疲労、息切れ等が発生

しないこと。 
①必須、②不要 

④患者及び介護者が B 段階に移行する意思があると認

められること。 
①必須、②不要 

病院外訓練 Ａ段階 

医療従事者を伴う外出 

(追加) 

①医療従事者が外出中の患者に電話をしてコントロー

ラの状態、体の状態を尋ねた時に、的確な回答ができ

ること。 

①必須、②不要 

②患者及び介護者が C 段階に移行する意思があると認

められること。 
①必須、②不要 

病院外訓練 Ｂ段階 

医療従事者を伴わない

外出 

(追加) 

①各部屋の構造、備品がLVAD装着患者の支障になって

いないこと。 
①必須、②不要 

②住居でシャワー浴が問題なくできる。 ①必須、②不要 

③自宅で皮膚貫通部のケアができる。 ①必須、②不要 

④就寝時に支障がないことを確認する。 ①必須、②不要 

⑤自動車や自家発電機等緊急時の電力確保の方法が確

立されている。 
①必須、②不要 

⑥無停電装置が使用できる。 ①必須、②不要 

⑦患者及び介護者が D 段階に移行する意思があるこ

と。 
①必須、②不要 

⑧医療機関から住居所在地まで公共交通機関を用い目

処として２時間以内で到着できること。 
①必須、②不要 

病院外訓練 Ｃ段階 

医療従事者を伴う一時

帰宅 

(追加) 

①患者日記が正しく付けられる。 ①必須、②不要 

②電源管理ができる。 ①必須、②不要 

③患者と介護者のみでシャワー浴が問題なくできる。
①必須、②不要 

④皮膚貫通部のケアができる。 ①必須、②不要 

病院外訓練 Ｄ段階 

医療従事者を伴わない 

２泊３日の試験外泊 

⑤就寝がスムーズにできる。 ①必須、②不要 
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3-5 病院外訓練 Ｄ段階が完了した時点で、退院プログラムに移行する際の患者・家族のトレーニン

グに関する追加条件があれば、記載ください。 

 

1  

 

2  

 

3  

 

4  

 

 

 

3-6   その他、外出、外泊、在宅(退院)プログラムについてのご意見をなんでも記載ください。 
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 A2.4 臨床試験プログラム 

 

A2.4.1 在宅治療プログラム概要（遠心ポンプ） 

１．目的 

本プログラムは、補助人工心臓を装着した患者が、医療従事者を伴わずに院外で安全に療養生活

できることを目的とする。 

２．適用範囲 

本プログラムは、補助人工心臓の植込み手術後１ヵ月を経過した時点以降で、患者及びその介護

者が本プログラムへの参加に同意することを確認でき、医師が本プログラムの適用につき許可し

た者について適用する。 

なお、患者が介護者の付添いを伴わずに外出・外泊・在宅療養することは、患者の安全性と緊急

時の対応可能性を考慮して許容しないこととする。 

３．定義 

3.1在宅療養 

在宅療養とは、患者が退院して、日常生活を営むために使用する場所で主として起臥寝食する場所

（住居）を確保してそこを本拠に療養生活を送ることをいう。 

3.2外泊 

外泊とは、患者が退院せず、病院にベッドを確保したまま（個室か多人数部屋かを問わない）、連

続して3日以内（2泊3日以内）の期間、病院敷地外の場所に宿泊することをいう。 

3.3外出 

外出とは、患者が院内療養中、病院敷地外の場所に移動することをいう。 

3.4介護者 

介護者とは、原則として、患者の住居に同居して責任をもって介護することができる患者の家族

とする。 

４．本プログラム適用条件 

補助人工心臓の植込み後１ヵ月以上経過した時点で、医師は、以下の条件を満たしたと判定した

場合に、本プログラムの適用を開始することとする。 但し退院は補助人工心臓の植込み後３ヵ

月以上経過した時点とする。 

4.1患者の全身状態 

患者の全身状態に関して、下記の項目のすべてに該当していること。 

術後１ヵ月以上を経過して本装置による補助循環を継続していること。 

NYHA機能クラス分類がⅠ又はⅡに改善されていること。但しNYHA機能クラス分類がⅡで退院する

場合は、循環作動薬に依存していないこと。 

血液抗凝固療法及び抗血小板療法が安定していること。 
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術後リハビリテーションが終了（補助人工心臓術後ADL拡大チャートに定める“ステップ７（院外

フリー）”まで終了していること）し、日常生活動作が可能であること。 

本プログラム実施に支障をきたすような恐れのある精神異常が認められないこと。 

入院処置を要する感染兆候が認められないこと。 

4.2本プログラム参加同意書の取得 

医師は、本プログラム・患者用取扱説明書を用いて、患者とその家族及び介護者となるべき者に、

本プログラムの具体的内容について十分に説明し、患者とその家族の自由意思による本プログラ

ム参加同意書及び介護者となるべき者の自由意思による本プログラム参加同意書の両方を取得す

る。 

５．本プログラムの中止について 

以下に該当する場合は、本プログラムの進行を中止することとする。中止した場合には、患者は

引続き院内療養を継続する、もしくは退院している場合には再入院することとする。なお、本プ

ログラムの中止は治験の中止を直ちに意味するものではない。 

(1) 患者もしくは介護者から本プログラム参加の中止を申し入れられたとき。 

(2) 患者の容態が悪化し、本プログラムの継続が不可能となったとき。 

(3) 本プログラムの進行が全うできる見込みが認められなくなったとき。 

(4) 患者と同居して介護する介護者がいなくなったとき。 

(5) その他、医師が本プログラムを中止する必要があると認めたとき。 
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６．本プログラムの適用手順 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

術後１ヶ月以上経過 

＆ 

補助人工心臓術後ADL拡大チャート

終了 

在宅療養プログラム適用条件適合 

【患者の全身状態の適合】 

＆ 

【本プログラム参加同意書の取得】 

病院内トレーニング 

病院外トレーニング Ａ段階 
医療従事者を伴う外出 

病院外トレーニング Ｂ段階 
医療従事者を伴わない外出 

病院外トレーニング Ｃ段階 

医療従事者を伴う一時帰宅 

病院外トレーニング Ｄ段階 

医療従事者を伴わない２泊３日の試験外泊

退 院 

・必要機材の準備、確認 

・患者日記、体温計、血圧計の準備 

・消防署への協力要請 

・在宅療養住宅の確認 
・UPS の準備 

・補助人工心臓患者カードの準備、交付 

在宅療養 

【本プログラム】
本プログラム適用開始 

※患者のADL 拡大に応じて事前交付可 
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７．病院内トレーニング 

7.1 機器の取扱トレーニングと評価 

医療従事者は、患者用取扱説明書に基づいて、補助人工心臓システムの理解、電源管理、日常の

点検、トラブルシューティング、緊急時のバックアップコントローラの使用方法等、機器の取扱

に関するトレーニングを患者及び介護者に実施する。 

ここでは、製造販売会社が別に用意するペーパーテスト（補助人工心臓在宅療養確認テスト）と

機器の取扱に関する実技試験（電源管理、日常の点検、緊急時のコントローラ交換）によって、

在宅療養に必要な機器取扱が可能であるか評価を行う。ペーパーテストは70点以上の得点をもっ

て合格とする。 

7.2 皮膚貫通部ケアトレーニングと評価 

医療従事者は、患者用取扱説明書及び当該医療機関の定める処置手順に従い、貫通部ケアのトレ

ーニングを患者と介護者に実施する。 

ここでは、医療機関が別に用意するペーパーテストと実技試験によって、在宅療養に必要な皮膚

貫通部のケアが可能であるか評価を行う。 

7.3 シャワー浴と評価 

医療従事者は、患者用取扱説明書に従い、シャワー浴のトレーニングを患者及び介護者に実施す

る。 

ここでは、シャワー浴の実技試験によって、患者及び介護者が在宅療養に必要なシャワー浴が可

能であるか評価を行う。 

7.4 緊急時の対処方法 

緊急時(自然災害、停電、容態急変時等)、患者がとる行動を医療従事者と患者及び介護者間で打

ち合わせを行い、緊急時の対応方法を決定する。 

7.5 その他患者ないし介護者が行う患者日記の記入トレーニング 

医療従事者は、退院して在宅療養となってから患者自身ないし介護者が毎日記入することとなる

｢補助人工心臓患者日記｣を漏れなく記入できるようにするため、製造販売会社が用意する血圧計

と患者所有の体温計を用いてバイタルサイン（体温・血圧・脈拍）の測定方法、皮膚貫通部の状

態観察の方法、コントローラのLCD表示部に表示されるポンプ回転数・消費電力の読み取り方法、

コントローラのクールシール窓からクールシール液色を観察する方法などについて説明を行い、

実際に「補助人工心臓患者日記」に記入させ適切に記入ができるか評価を行う。 

なお、バイタルサインの測定に使用する血圧計は製造販売会社が用意し、無償で貸与することと

する。 

８．病院外トレーニング 

上記｢7.病院内トレーニング｣に定めるトレーニングのすべてが完了したと医師が判定した場合に

は、以下の病院外トレーニングを実施する。 

病院外トレーニングは、以下のとおり４段階で順次行う。次の段階への移行判定は、医師が行う。 
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8.1 A段階－医療従事者を伴う外出 

医療従事者が同行して、介護者とともに患者を外出させ、最低30分以上、自由に移動する。この

段階の外出は３回以上行うこととし、以下に定める基準をクリアすることが確認できた時点で A

段階は合格と判定する。 

【A段階合格基準】 

a) 患者・介護者共に外出中にバッテリの交換ができること。 

b) 公共交通機関バス、タクシー、電車等に問題なく乗れること。 

c) 外出したときに身体に極度の疲労、息切れ等が発生しないこと。 

d) 患者及び介護者がB段階に移行する意思があると認められること。 

8.2 B段階－医療従事者を伴わない外出 

医療従事者を同行させずに、患者と介護者だけで、医療機関から公共交通機関（航空機を除く）

で１時間程度の範囲内で、自由に移動する。この段階の外出は２回以上行うこととし、以下に定

める基準をクリアすることが確認できた時点でB段階は合格と判定する。 

この段階では医療従事者の同行がないため、患者が急変するなどの緊急事態が発生した場合に、

直ちに対処し、または、医療機関に戻ることができるよう、医療機関との連絡方法について予め

決めておくこととする。 

【B段階合格基準】 

a) 医療従事者が外出中の患者に電話をしてコントローラの状態、体の状態を尋ねた時に、的確

な回答ができること。 

 b) 患者及び介護者がC段階に移行する意思があると認められること。 

8.3 C段階－医療従事者を伴う一時帰宅 

医療従事者を同行させて、患者と介護者がともに、患者の在宅療養を予定する住居に一時的に帰

宅ないし滞在する。滞在する時間は１時間以上とし、原則として同日中に医療機関に戻ってくる

こととする。この段階は最低１回以上行うこととし、以下に定める基準をクリアすることが確認

できた時点でC段階は合格と判定する。 

なお、同行する医療従事者は、この一時帰宅に際し、在宅療養用の住居の構造や環境が在宅療養

に相応しいかどうかの確認と患者及び介護者が在宅療養中に住居内で行う生活行動やケアが適切

にできるかを確認する。また、同行する医療従事者は、製造販売会社が別に用意する自家発電機

及び UPS（無停電源装置）が使用可能であることを確認し、また、その取扱方法について患者及

び介護者に十分に説明を行うこととする。 

また、同行した医療従事者が下記 C段階合格基準に十分適合し合格した旨を医師に報告し、報告

を受けた医師が認めた場合に限り引き続き、Ｄ段階を実施することが出来る。この場合は医療従

事者が居住所在地から医療機関への所要時間が約２時間以内であることを確認すること。 

【C段階合格基準】 

a) 各部屋の構造、備品がLVAD装着患者の支障になっていないこと。 

b) 住居でシャワー浴が問題なくできる。 
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c) 自宅で皮膚貫通部のケアができる。 

d) 就寝時に支障がないことを確認する。 

e) 自動車や自家発電機等緊急時の電力確保の方法が確立されている。 

f) UPSが使用できる。 

g) 患者及び介護者がD段階に移行する意思があること。 

h)  医療機関から住居所在地まで公共交通機関を用い目処として２時間以内で到着できること。 

8.4 D段階－医療従事者を伴わない２泊３日の試験外泊 

患者と介護者のみで２泊３日の試験外泊を行う。この外泊期間中、患者ないし介護者は患者日記

と体温計・血圧計を携行し、患者日記に記入する（この患者日記に記述された内容は原資料の扱

いとするため、外泊先から医療機関に戻ってきた際に、医療従事者に返し医師に署名、捺印をも

らう）。なお、ここでの外泊先は、原則として、在宅療養を予定する住居とするが、これによるこ

とができない事情がある場合には、在宅療養の住居所在地に関する制限の範囲内での宿泊も可と

する。この段階は１回以上行うこととし、以下に定める基準をクリアすることが確認できた時点

でD段階は合格と判定する。 

【D段階合格基準】 

a) 患者日記が正しく付けられる。 

b) 電源管理ができる。 

c) 患者と介護者のみでシャワー浴が問題なくできる。 

d) 皮膚貫通部のケアができる。 

e) 就寝がスムーズにできる。 

f) 患者と介護者が退院する意思がある。 

９．在宅療養の準備 

在宅療養を開始するにあたり、以下の事項について準備を完了することとする。 

9.1 病院外トレーニングA段階の開始までに準備を完了すべき事項 

（１）補助人工心臓患者カードの準備・交付 

医療機関は、所定の補助人工心臓患者カードに必要事項を記入して、患者に常時携帯させる補

助人工心臓患者カードを準備し、患者に交付する。 

9.2 病院外トレーニングC段階の開始までに準備を完了すべき事項 

（１）在宅療養住居の確認 

患者は、以下の条件に適合する住居を確保する。以下の条件を満たせない事項がある場合には、

必要な範囲で住居を改造する、もしくは、別に住居を確保することとする。 

住居の確保及び改造は、患者ないしその家族が行うものとし、医療機関は、C 段階の一時帰宅

の際に在宅療養住居の条件に適合しているかどうかを確認し、満たせていない条件がある場合

には改善すべき事項を特定して患者及びその家族に説明を行うこととする。 

【在宅療養住居の条件】 
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a) 住居所在地が、航空機を除く公共交通機関を用いて目処として２時間以内（乗換えや待ち時

間を含む）に医療機関に移動できる範囲内にあること。 

b) 緊急車両が住居所在地付近まで容易にたどり着けること。 

c) 担架を用い容易に室内から患者を搬出できる住居の構造（通路・玄関など）であること。 

d) 患者の主寝室に２つ以上の3Pコンセントがあり、使用可能な状態にあること。 

e) 浴室、トイレ、寝室等の構造ないし設備が患者の在宅療養中の生活に支障をきたさない環境

であること。 

（２）無停電装置（UPS）の準備 

無停電装置(UPS)を常備する。UPSは、製造販売会社が購入し医療機関を通じて患者に貸与され

る。 

（３）緊急時の電力確保 

自然災害など電力供給が途絶した場合などの緊急時に電力を確保するため、患者は自動車もし

くは自家発電機等の手段を確立すること。 

9.3 退院前までに行う準備 

（１）必要機材の準備 

① 補助人工心臓構成品、付属品 

在宅療養時患者に、患者に装着されている構成品及び付属品以外に、予備バッテリ等、所

定の物品を支給する。なお、これらのものが破損・故障・劣化などで使用できなくなった

場合には、患者ないし介護者は、随時、医療機関に申し出て、無償にて交換ないし支給を

求めることができる。また製造販売会社より血圧計とUPS(無停電源装置)が貸与される。 

② 皮膚貫通部ケア用品の準備 

チューブアタッチメント（製造販売会社が医療機関に支給）は、医療機関を通じて患者な

いし介護者に無償にて支給する。また、それ以外のドレッシング材、消毒薬、手袋等のケ

ア用品については、患者が医療機関から購入する。 

③ 患者日記の準備 

   在宅療養期間中のバイタルサイン（体温・血圧・脈拍）、皮膚貫通部の状態、補助人工心臓 

のシステムの運転状態（ポンプ回転数・消費電力・クールシール液色）、満充電バッテリ本数

を｢補助人工心臓患者日記｣に、患者ないし介護者が毎日記入できるようにするため、患者日

記・血圧計を、医療機関を通じて患者に交付する。体温計は各自準備して頂く。 

 患者日記、血圧計は、製造販売会社が準備したものを使用する。 

（２）消防署への協力要請 

医療機関は患者の居住地を管轄する消防署に、補助人工心臓を装着している患者が居住す

ること、並びに、緊急時の医療機関への搬送時の注意点などについて連絡する。 

１０． 退院許可 

上記の7～9に定めたすべてのトレーニングと在宅療養の準備が完了した時点で、患者及び介護者

全員にペーパーテストを実施し、患者及び介護者ともに80点以上の得点があることを確認できた
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場合には、医師は、別に定める｢在宅療養プログラムチェックリスト｣などに記述された在宅療養

プログラムの実施に関するすべての記録を確認し、患者及び介護者による在宅療養の実施可能性

を総合的に判断して、退院を許可する。 

１１． 在宅療養中の患者及び介護者の注意事項 

11.1 在宅療養中に患者及び介護者が行うこと 

（１）補助人工心臓システムの管理 

患者及び介護者は、患者用取扱説明書に従い、日常の点検及び電源管理を行う。また、使用中

にトラブルが発生した場合には、患者用取扱説明書に従って、トラブルシューティングを行う。 

（２）皮膚貫通部のケアと管理 

患者及び介護者は、患者用取扱説明書及び医療機関でトレーニングされたところに従い、皮膚

貫通部のケアと管理を毎日行う。 

（３）患者日記の記入 

患者ないし介護者は患者日記に、毎日のバイタルサイン、皮膚貫通部の状態、及び補助人工心

臓システムの運転状態を記入する。 

記入内容は、起床時の体温・血圧・脈拍、皮膚貫通部の状態、起床時のポンプ回転数・ポンプ

消費電力・クールシール液色、満充電バッテリ本数・簡単な行動記録の９項目とする。なお、

起床時に測定ないし状態観察を行わなかった場合には、同日中に測定ないし状態観察を行うこ

ととしそれを記録することとする。 

（４）医師より処方された薬の服用 

患者は、医師の指示どおり、薬を服用する。 

医師が処方した以外の薬(市販薬を含む)を内服する場合は、医師に予め相談の上服用する。 

（５）消耗品医療廃棄物の廃棄 

患者ないし介護者は、医療機関の指示した廃棄方法に従い、使用済みガーゼ、ドレッシング材

などの医療廃棄物を廃棄する。 

（６）補助人工心臓構成品、付属品及び皮膚貫通部用ケア用品等の管理 

患者及び介護者は、患者用取扱説明書に従い適切な方法で、補助人工心臓の構成品、付属品及

び皮膚貫通部ケア用品、無停電装置の管理、血圧計の管理を行う。 

（７）補助人工心臓カードの携帯 

患者は、緊急時対応のため、医療機関から交付された補助人工心臓カードを常時携帯する。 

11.2 患者の行動範囲 

原則として、航空機を除く公共交通機関を用いて目処として２時間以内（乗換えや待ち時間を含

む）に医療機関に移動ができる範囲内とする。 

また、患者用取扱説明書に記載されている、補助人工心臓の動作に悪影響を与える可能性のある

場所に近づかないように注意する。 
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11.3 患者の行動・運動制限 

患者用取扱説明書に記載されているところに従うこととする。また、医師は、患者の安全を考慮

して、適宜行動・運動制限を設けることができることとする。 

11.4 外来通院 

患者は、医師の指示に従い、月２～４回の外来通院をすることとする。外来通院時には、患者日

記を必ず持参する。 

また、フォローアップとして各種検査や診断などを行う場合や患者の住居で使用・保管している

補助人工心臓構成品・付属品の一部の点検を行う場合があるので、医師は、患者及び介護者に次

回来院時の対応について説明を行うこととする。 

11.5 患者に医学的問題が生じた場合の対応 

患者に医学的問題が生じた場合、循環器系であるかどうかを問わず(歯科領域、眼科領域など)、

患者は、医師に連絡し指示を仰ぐ。また必要に応じ救急車の出動を要請する。 

11.6緊急時の対応 

（１）自然災害時 

自然災害が発生し、電力供給が停止するおそれがある事態に至ったときは、患者及び介護者は、

電力確保に努め、医療機関に連絡を取りその指示に従うこととする。 

（２）停電時 

患者及び介護者は、居住地管轄の電力会社に連絡をする等して、復旧に 6時間以上かかると予

想される場合は、医療機関に連絡をとりその指示に従う。 

電力の確保が以上によっても困難である場合には、自動車の電源ソケット（カーアダプタを用

いて）や自家発電機等9.2(3)で確保した電力を使用し電力供給を維持する。 

 

１２． 患者の在宅療養中における医療機関の対応 

12.1 24時間緊急時対応 

医療機関は、患者ないし介護者からの緊急連絡、問合わせに24時間対応可能な体制を構築して対

応する。 

12.2 外来診察 

医療機関は、患者の月２～４回の外来通院時に、患者の全身状態についての検査・診断のほか、

患者が装着使用している補助人工心臓のメンテナンスを行う。 
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A2.4.2 在宅治療プログラム概要（拍動ポンプ） 
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１．この資料について 

 

 

この資料は、植込み型補助人工心臓の第二相臨床試験において、患者の退院への移行を進めるための

補足資料及び記録用紙です。 

◆ トレーニング項目 

患者及び介護人のトレーニングは、ユーザーハンドブック、院外緊急事対応マニュアル等を利用して

この項目について実施して下さい。 

◆ トレーニング確認テスト（知識） 

患者及び介護人のトレーニング修了後、この資料をコピーしてテストを実施して下さい。 

◆ 知識テスト解答 

知識テストの解答です。 

◆ トレーニング確認テスト（実技） 

患者及び介護人のトレーニング修了後、この資料をコピーし、各項目毎の操作を行ってもらい、確

実に実施できることを確認して下さい。 

◆ 実技テスト確認事項 

実技テスト時の主な確認事項です。実技テスト時の参考にして下さい。 

◆ トレーニング修了記録 

テストに合格したときは、この資料をコピーし、トレーニングを修了したことの証明となる記録を

作成して下さい。 

◆ 外出・外泊・退院時チェックリスト 

外出、外泊、退院前にはこの資料を元に、記録の有無の確認、患者及び介護人への院外での注意事

項の説明、用具の状態及び数量の確認を実施して下さい。 

◆ 外出・外泊・退院意志確認記録 

外出、外泊、退院前に、この資料をコピーし、外出、外泊、退院する日付及び行き先等を記入し、

患者及び介護人の意志を確認した後、署名して下さい。 

 

注：作成した記録は製造販売会社に送付する必要はありません。院内で保管しておいて下さい。 
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２．トレーニング項目 

 

1. 補助人工心臓の構成品 

a. 補助人工心臓（血液ポンプ） 

b. 経皮ドライブライン（ベントポート及び電気コネクタ部についても） 

c. システムコントローラ 

d. バッテリとバッテリークリップ 

e. パワーベースユニット（PBU）と PBU ケーブル 

f. 緊急電源パック（EPP）とハンドポンプ 

g. 常時携帯品について 

i. 予備のシステムコントローラ 

ii. 予備のバッテリ 

iii. ハンドポンプ 

2. 補助人工心臓の動作原理 

a. 心室補助の概念 

b. 補助人工心臓の血液拍出原理 

c. 拍動数モード 

d. 経皮ドライブラインの役割 

e. バッテリ駆動及び PBU 駆動 

f. アラーム 

3. 補助人工心臓の操作方法 

a. バッテリ駆動の接続 

b. PBU 駆動の接続 

c. 電源の切り替え 

i. PBU からバッテリ 

ii. バッテリから PBU 

iii. バッテリの交換 

d. バッテリの充電 

e. 拍動数モードの切り替え 

f. 日常管理 

i. システムコントローラのセルフテスト 

ii. ベントフィルタの交換 

iii. 経皮ドライブラインの皮膚貫通部の管理とガーゼの交換 

iv. シャワー 

v. 就寝準備 

g. バッテリーセルの交換 

h. アラームへの対処方法 

i. システムコントローラの交換 
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4. 緊急事態とは 

a. 緊急事態とは 

b. 緊急事態への対処方法 

c. 電源あるいはコネクタの問題の診断方法 

d. ハンドポンプ使用のタイミング 

e. ハンドポンプの使用方法 

f. EPP の使用方法 

g. 電話での緊急連絡 

h. 緊急時の病院への移動方法 

5. 体験学習 

a. バッテリ駆動時の操作 

b. PBU 駆動時の操作 

c. PBU 駆動からバッテリ駆動への切り替え 

d. バッテリ駆動から PBU 駆動への切り替え 

e. バッテリの交換と充電 

f. 拍動数モードの切り替え 

g. システムコントローラのセルフテストの実施 

h. ベントフィルタの交換 

i. 経皮ドライブラインの皮膚貫通部の管理とガーゼの交換 

j. シャワーキットの使用 

k. 就寝準備 

l. バッテリーセルの交換 

m. アラームへの対処 

n. システムコントローラの交換（模擬のみ） 

o. ハンドポンプの使用（模擬のみ） 

p. EPP の使用 

6. 患者及び介護人は、緊急時にだれにどういう方法で連絡するか知っておかなければなりません。外

出前に、病院環境内で緊急事態の訓練を実施しておくことが推奨されます。 

 

7.   警告事項 

a. 水泳はできません 

b. 入浴はできません（シャワーキットを使用してシャワーを浴びることはできます） 

c. ベントラインの閉塞を避けなければなりません 

d. バッテリ及び電源ケーブルを同時に外してはいけません 

e. 常に緊急事態に備えて常時携帯品を持ち運ばなければなりません 

f. コネクタは注意して取り扱わなければなりません 

g. テレビやコンピュータのモニタに触れてはいけません 
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３．トレーニング確認テスト（知識） 

 

補助人工心臓の操作方法： 

1. 次の質問に○か×で答えて下さい。 

    固定拍動数モードでは、ポンプ拍動数は変わらない。 

    EPPは 1回だけしか使うことができない。 

    補助人工心臓が停止したときは心臓マッサージを行う。 

    補助人工心臓使用者は、MRI（磁気共鳴映像法）診断を受けてもよい。 

    補助人工心臓使用者は、水泳をしてもよい。 

    停電時は、PBUの内蔵バッテリが約45分間のバックアップ電力を供給する。 

    バッテリを交換するときは、両方のバッテリを同時に外さなければならない。 

2. 次の文の空欄を埋めて下さい。 

1組（2個）のバッテリでおよそ    時間使用可能です。 

バッテリの充電には、最大で    時間かかります。 

EPPは、およそ    時間まで電力を供給できます。 

ベントフィルタは、    に 1回、あるいは必要に応じて交換します。 

システムコントローラのセルフテストは、    に 1回、実施します。 

3. 血液が補助人工心臓を通して循環し、アスピリン等の抗凝固薬を服薬している間は、補助人工心臓内

部に血栓が形成される危険性は高いですか、それとも低いですか。 

       高い ・ 低い 

4. 補助人工心臓の主な構成品を挙げて下さい。 

 

 

 

 

5. 両方のバッテリあるいは電源ケーブルを同時に外すとどうなりますか。 

 

 

6. ベントポートに水や液体が入るとなぜ危険なのですか。 
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緊急事態への対処方法及び日常の注意事項： 

7. 補助人工心臓使用者が常に携帯する必要があるものは何ですか。 

 

 

8. 黄色のレンチマークと断続音のアラームが発生し、ディスプレイモジュールには、ポンプ拍動数「40 

bpm」、アラームメッセージ「System Controller Malfunction」が表示されているときは、どのよう

に対処しなければなりませんか。 

 

9. バッテリ駆動時に、赤色のバッテリーマークと連続音のアラームが発生し、ポンプ拍動数が固定拍動

数の50 bpmに移行したときは、どのように対処しなければなりませんか。 

 

 

10. ハンドポンプを使用するときは、どのような手順が必要ですか。 

 

 

11. ハンドポンプを使用しなければならないときは、どのような状況ですか。 

 

 

12. ハンドポンプ使用中は、1分間に何回、ハンドポンプのハンドルを開閉しますか。 

 

 

13. どのようなとき救急車を呼びますか。 

 

 

14. 緊急事態のときや用具に不具合があったときはまずだれに連絡しますか。 

 

 

15. 補助人工心臓の寿命を短くしないための日常的注意事項には何がありますか。 

 

 

16. 補助人工心臓が故障する可能性を示す前兆としては何がありますか。 

２００  年   月   日  □患者・□介護人 

お名前 確認 
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４．知識テスト解答 

 

1. 上から順に。 

○：固定拍動数モードでは、医師の設定した拍動数で常に一定の拍動をします。もう1つの、自動モ

ードでは、生理的状態に合わせて、拍動数が自動的に調節されます。拍動数モードの切り替えは、シ

ステムコントローラのスイッチで行います。 

×：EPP は、合計 3 時間までなら何度でも使用可能です。3 時間以上使用した場合は、新しい EPP に

交換して下さい。EPPを使用したときは、使用時間を記録しておいて下さい。 

×：補助人工心臓使用者に対しての心臓マッサージは、心臓と補助人工心臓との吻合部から出血する

危険性があるため避けて下さい。そのような緊急事態では、ハンドポンプを使用します。 

×：補助人工心臓使用者は、機器が誤作動あるいは故障する危険があるためMRIを受けないで下さい。 

×：補助人工心臓使用者は、水泳や入浴をしないで下さい。医師の許可があれば、シャワーキットを

使用してシャワーを浴びることができます。 

○：PBU には、内蔵バッテリが入っており、AC 電源が使用できなくても、最大 45 分間の電力供給が

できます。ただし、そのままにせず、すみやかにPBUからバッテリへ電源を切り替えて下さい。 

×：バッテリの交換や電源の切り替えは、補助人工心臓が停止するのを防ぐため、必ず片方ずつ行い

ます。 

2. 上から順に。 

6.5：バッテリは、通常の状態で 6 時間半使用できます。ただし、活動の程度が増すと使用時間は減

少します。 

8：バッテリは最大で8時間のPBUによる充電が必要になります。。 

24：EPPは、通常の状態で24時間使用できます。ただし、バッテリと同じように、活動の程度が増す

と使用時間は減少します。。 

週：ベントフィルタは、ベントラインのつまりを防ぐため、週に1回、あるいは必要に応じて交換し

ます。。 

1 日：システムコントローラが正常に機能していることを確認するため、毎日セルフテストを実施し

ます。 
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3. 低くなります。ただし、補助人工心臓が停止したときは、血栓が形成される危険性が高くなるためす

みやかに再駆動するようにして下さい。抗凝固薬については、個人差がありますので、質問がござい

ましたら担当医師にご相談下さい。 

4. 下記を参照して下さい。 

 補助人工心臓   ベントフィルタ 

 システムコントローラ   バッテリーセル 

 PBU   トラベルケース 

 バッテリ   バッテリーホルスタ 

 バッテリークリップ   ポケットパック 

 ハンドポンプ   ナイトベルト 

 EPP   シャワーキット 

 ディスプレイモジュール   

5. アラームマークが点灯せずに連続音のアラームが鳴り、補助人工心臓が停止します。バッテリの交換

や電源の切り替えは、必ず片方ずつ行います。 

6. ベントポートと補助人工心臓は、経皮ドライブラインで直接繋がっています。水や液体がベントポー

トから入ると、補助人工心臓のモータに達し、補助人工心臓が故障する危険があります。 

7. ハンドポンプ、予備のバッテリ、予備のシステムコントローラです。その他、IDカード、ユーザーハ

ンドブック、院外緊急時対応マニュアルも必須です。これらはトラベルケースに入れて持ち運ぶこと

ができます。 

8. マニュアルにしたがって、システムコントローラを交換します。その後、担当医師に連絡します。 

9. 電源をPBUあるいは充電済みのバッテリに切り替えます。どちらも使用できない場合はEPPを使用し

ます。これらの電源が使用できない場合は、ハンドポンプを使用します。担当医師に連絡後、救急車

を呼び病院に向かって下さい。 
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10. 次の手順に従います。 

1. システムコントローラから電源を外します。システムコントローラが連続音を鳴らします。

アラーム音を止めるためには、バッテリーセルを取り外します。 

2. Yコネクタのベントポートのベントフィルタを取り外し、ハンドポンプをベントポートに接続

します。 

3. ハンドポンプの白いボタンを親指で押しながら、もう一方の手で黒いボール部分をつぶしま

す。 

4. 白いボタンを離し、続いて黒いボール部分から指を離します。10 秒間待ってから白いボタン

を押すことによって、黒いボール部分を膨らませます。 

5. ハンドルを動かし、黒いボール部分を完全につぶす動作を1分間に60-90回行います。1回ご

とに黒いボール部分が完全に膨らむようにします。 

11. 補助人工心臓が停止しているまたは正常に血液を拍出できないときです。システムコントローラから

は、アラームが発生します。 

12. 60-90回です。 

13. 次のときには、担当医師に連絡し、救急車を呼んで下さい。 

 ハンドポンプ使用中。 

 アラームは鳴っていないが、大けがをしたり、意識を失ったり、呼吸が止まったり、痙攣・ひ

きつけを起こしたり、多量の出血がある場合。 

14. 担当医師に連絡をとります。担当医師への連絡先が書いてある ID カードを常に携帯しておいて下さ

い。 

15. ポンプ内圧の上昇は、VE LVAD の寿命を短くする原因となります。体を曲げることにより、流出側グ

ラフトのキンクなどが起こりポンプ内圧の上昇を起こすことがありますので、大きく体を屈曲するこ

とはできるかぎり控えてください。 

16. ポンプからの異音やベントポートへの多量の黒色粉末の付着は、VE LVAD が故障する前兆である可能

性があります。 
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５．トレーニング確認テスト（実技） 

 

 

以下の操作を、介護人とともに患者に実施していただき、マニュアルのとおり適切にできることを確認

します。 

 バッテリ駆動時の操作方法 

 PBU駆動時の操作方法 

 PBU駆動からバッテリ駆動への切り替え 

 バッテリ駆動からPBU駆動への切り替え 

 バッテリの交換と充電 

 拍動数モードの切り替え 

 システムコントローラのセルフテストの実施 

 ベントフィルタの交換 

 経皮ドライブラインの皮膚貫通部の管理とガーゼの交換 

 シャワーキットの使用（模擬のみ） 

 就寝準備 

 バッテリーセルの交換 

 アラームへの対処 

 システムコントローラの交換（模擬のみ） 

 ハンドポンプの使用（模擬のみ） 

 EPPの使用方法 

 

 日 付    ２００  年   月   日 

患者氏名                    

介護人氏名                    

介護人氏名                    

 

 

担当医師確認
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６．実技テスト確認事項 

 

 

実技テスト中の主な確認事項を以下に挙げます。その他にも、不適切な操作があれば指導して下さい。 

操作 主な確認事項 

【バッテリ駆動時の操作方法】  

PBU 駆動からバッテリ駆動に

切り替える。外出を想定して

バッテリーホルスタあるい

はポケットパックも使用し、

常に携帯すべき用具も準備

する。 

 バッテリがバッテリークリップの奥までしっかり差し込

まれているか。 

 バッテリークリップとシステムコントローラのコネクタ

を片方ずつ接続しているか。 

 コネクタを緩みなく確実に接続しているか。 

 バッテリーホルスタあるいはポケットパックを使って、

バッテリとシステムコントローラを身に付けることがで

きているか。 

 操作中、ケーブルや経皮ドライブラインに負担がかかっ

ていないか。 

 携帯する用具として、予備のシステムコントローラ、予

備のバッテリ、ハンドポンプ、ID カード、ユーザーハン

ドブック、院外緊急時対応マニュアルが用意されている

か。 

 

バッテリを交換する。  バッテリを片方ずつ交換しているか。 

 バッテリはバッテリークリップの奥までしっかり差し込

まれているか。 

 操作中、経皮ドライブラインに負担がかかっていないか。

 

バッテリ残量を確認する。  システムコントローラのアラームリセットスイッチを長

押ししてバッテリ残量計を表示できるか。 

 

【PBU駆動時の操作方法】  

PBU を使用できる状態に準備

する。（準備：PBUは、電源ス

イッチを切り（注：アラーム

が鳴るのでPBU正面のスイッ

チで止める）、電源コードを

コンセントから外し、PBU ケ

ーブルをPBUから外した状態

にしておく。システムモニタ

またはディスプレイモジュ

ールが接続されていれば外

しておく。） 

 電源コードを3ピンの電源コンセントに接続できるか。

 電源スイッチをONにできるか。 

 PBUケーブルをPBUのコネクタに接続できるか。 
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操作 主な確認事項 

【PBU駆動時の操作方法】 

（つづき） 

 

電源をPBUへ切り替える。  システムコントローラと PBU ケーブルのコネクタを片方

ずつ接続しているか。 

 同色のコネクタ同士を接続しているか。 

 PBU ケーブルとシステムコントローラのコネクタは緩み

なく確実に接続されているか。 

 操作中、経皮ドライブラインに負担がかかっていないか。

 

バッテリを充電する。  バッテリを正しい向きでスムーズに PBU のスロットに差

し込み、充電できるか。 

 

ディスプレイモジュールを

使用する。 

 

 ディスプレイモジュールをPBUに接続できるか。 

 

【日常管理】  

拍動数モードを切り替え、切

り替わった拍動数モードを

判別する。（注：気分が悪く

なる場合はやめて下さい。ま

た、操作後は、もとの拍動数

モードに戻して下さい。） 

 

 システムコントローラの拍動数切替スイッチを押して拍

動数モードを切り替えることができるか。 

 システムコントローラの音や、ディスプレイモジュール

の表示から、現在の拍動数モードを答えることができる

か。 

システムコントローラのセ

ルフテストをする。 

 

 拍動数モード切替スイッチを長押しして、セルフテスト

を開始できるか。 

ベントフィルタを交換する。

（注：使用中のベントフィル

タを取り外し、再度取り付け

ることでかまいません。） 

 着脱ボタンを押して、ベントフィルタを外すことができ

るか。 

 新しいベントフィルタを確実に取り付けることができる

か。 

 操作中、経皮ドライブラインに負担がかかっていないか。

 

皮膚貫通部のガーゼを交換

する。 

 ガーゼの交換や創部の洗浄ができるか。 

 感染の兆候がないか確認できるか。 

 操作中、経皮ドライブラインに負担がかかっていないか。

 交換後、経皮ドライブラインが交換前と同様に固定され

ているか。 
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操作 主な確認事項 

【日常管理】（つづき）  

PBU 及びバッテリ駆動時にシ

ャワーキットを使用してシ

ャワーを浴びる。（注：服を

着たままでかまいません。） 

 シャワーキットの両側のポケットにバッテリが正しく収

まっているか。（注：バッテリ駆動時のみ） 

 システムコントローラ、コネクタ、ケーブルが内側のポ

ーチに収まっているか。 

 シャワーキットのベントラインが Y コネクタにしっかり

接続されているか。 

 シャワーキットのベントラインの先にベントフィルタが

取り付けられているか。 

 マジックテープとスナップが閉められているか。 

 操作中、経皮ドライブラインに負担がかかっていないか。

 皮膚貫通部に水がかからないように保護できているか。

 

就寝の準備をする。  PBU駆動にしているか。 

 ハンドポンプと予備のシステムコントローラを就寝場所

の近くに準備しているか。 

 ナイトベルトなどを使って、システムコントローラ、ケ

ーブルを絡まないように整理しているか。 

 就寝時の姿勢は仰向けになっているか。 

 ベントフィルタを塞いでいないか。 

 

バッテリーセルを交換する。

（注：使用中のバッテリーセ

ルを取り外し、再度取り付け

ることでかまいません。） 

 バッテリーセルを取り外すことができるか。 

 システムコントローラのアラームリセットスイッチを押

してアラームを止めることができるか。 

 新しいバッテリーセルを確実に取り付けることができる

か。 

 操作中、経皮ドライブラインに負担がかかっていないか。
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操作 主な確認事項 

【緊急事態】  

黄色のレンチマークが点灯

したと仮定して対応する。 

 各部の接続をチェックしているか。 

 ベントフィルタをチェックしているか。 

 ディスプレイモジュールでアラームメッセージを確認し

ているか。 

 メッセージに応じた対応ができているか。 

 

黄色のバッテリーマークが

点灯したと仮定して対応す

る。 

 

 バッテリを交換、あるいはPBUへ切り替えているか。 

赤色のハートマークが点灯

したと仮定して対応する。 

 各部の接続をチェックしているか。 

 ベントフィルタをチェックしているか。 

 ハンドポンプを使用できるか。（注：実際には使用しない

で下さい。） 

 

赤色のバッテリーマークが

点灯したと仮定して対応す

る。 

 バッテリを交換、あるいはPBUへ切り替えているか。 

 EPPへの切り替え、あるいはハンドポンプの使用ができる

か。（注：実際には使用しないで下さい。） 

 

バッテリ駆動にして、PBU の

電源を切り、発生したPBUの

アラームを止める。 

 

 PBU のアラームリセットスイッチを押して PBU のアラー

ムを止めることができるか。 

システムコントローラを交

換する。（注：模擬にして下

さい。模擬には、デモポンプ

等を使用して下さい。） 

 交換前にハンドポンプを近くに準備しているか。 

 電源を先に外しているか。 

 経皮ドライブラインからシステムコントローラを外すこ

とができるか。 

 経皮ドライブラインに新しいシステムコントローラを取

り付けることができるか。 

 電源を正しく接続できるか。 

 操作中、経皮ドライブラインに負担がかかっていないか。
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操作 主な確認事項 

【緊急事態】（つづき）  

ハンドポンプを使用する。

（注：模擬にして下さい。模

擬には、デモポンプ等を使用

して下さい。） 

 電源を先に外しているか。 

 ベントフィルタを外し、ハンドポンプを接続できるか。

 以下の準備作業が正しくできているか。 

 ・脱気弁を押しながら、球状部をつぶす。 

 ・脱気弁を離す。 

 ・球状部を離し、10秒待つ。 

 ・再び脱気弁を押し、球状部を膨らます。 

 1分間に60-90回、ハンドルを開閉しているか。 

 1回 1回、球状部を完全に膨らませているか。 

 操作中、経皮ドライブラインに負担がかかっていないか。

 

EPPを使用する。  EPPケーブルをEPPに接続できるか。 

 システムコントローラと EPP ケーブルのコネクタを片方

ずつ接続しているか。 

 同色のコネクタ同士を接続しているか。 

 EPP ケーブルとシステムコントローラのコネクタは緩み

なく接続されているか。 

 使用後は使用時間記録を記入しているか。 

 操作中、経皮ドライブラインに負担がかかっていないか。
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７．トレーニング修了記録 

 

 

 以下の患者または介護人は、補助人工心臓の構成品、動作原理、操作方法、緊急時の対処方法、警告事

項についてトレーニングを受け、確認試験に合格したのでトレーニングを修了しました。 

 

トレーニング修了日：２００  年   月   日 

 

 

 署  名  

・患者 

  日付： ２００  年   月   日     署名：                 

 

・親権者及び実質的保護者（患者が未成年の場合） 

  日付： ２００  年   月   日     署名：                 

 

・介護人 

  日付： ２００  年   月   日     署名：                 

  日付： ２００  年   月   日     署名：                 

  日付： ２００  年   月   日     署名：                 

 

・担当医師 

  日付： ２００  年   月   日     署名：                 
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８．外出・外泊・退院時チェックリスト 

 

 

記録の確認 

 患者及び介護人のトレーニング修了記録 

 患者及び介護人の意志確認記録 

 

院外での注意 

 食事についての説明 

 リハビリについての説明 

 薬についての説明 

 創部の管理についての説明 

― 経皮ラインの皮膚貫通部 （シャワーの許可等） 

― 胸骨切開部 

― その他 

用具の確認 

 ハンドポンプの動作確認 

 システムコントローラの固定拍動数設定（予備のシステムコントローラも含む） 

 ベントフィルタの数量確認と追加 

 不足した用具の追加 

 不具合用具の交換 
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 外出・外泊・退院する際には、常に携帯しなければならない用具があります。また、外泊・退院時は、

宿泊先に持っていくあるいは前もって宿泊先に届けておかなければならない用具があります。下記のリス

トを使用して、必要な用具が揃っているか確認して下さい。 

 

外出・外泊・退院時の用具確認リスト 

外出 外泊・退院 

使用中の用具 

 補助人工心臓 

 システムコントローラ 

 バッテリとバッテリークリップ 2組 

 バッテリーホルスタまたはポケットパック 

 ベントフィルタ 

 

常に携帯しなければならない用具 

 □ 予備のバッテリ 2個 

 □ 予備のシステムコントローラ 

 □ ハンドポンプ 

 □ トラベルケース 

 □ IDカード 

 □ ユーザーハンドブック 

 □ 院外緊急時対応マニュアル 

 

必要に応じて携帯する用具 

 □ 予備のバッテリーセル 

 □ 予備のベントフィルタ 

使用中の用具 

 補助人工心臓 

 システムコントローラ 

 バッテリとバッテリークリップ 2組 

 バッテリーホルスタまたはポケットパック 

 ベントフィルタ 

 

常に携帯しなければならない用具 

 □ 予備のバッテリ 2個 

 □ 予備のシステムコントローラ 

 □ ハンドポンプ 

 □ トラベルケース 

 □ IDカード 

 □ ユーザーハンドブック 

 □ 院外緊急時対応マニュアル 

 

宿泊先に持っていくあるいは準備しておかな

ければならない用具 

 □ 予備のバッテリ 8個 

 □ 予備のバッテリーセル 

 □ 予備のバッテリークリップ 

 □ 予備のベントフィルタ 

 □ PBU 1台 

 □ ディスプレイモジュール 1台 

 □ EPP 1個 

 

必要に応じて宿泊先に持っていくあるいは準

備しておく用具 

 □ ポケットパック 

 □ バッテリーホルスタ 

 □ ナイトベルト 

 □ シャワーキット 
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９．外出・外泊・退院意志確認記録 

 

 

 私は、補助人工心臓を安全に使うための注意事項と故障の可能性を示す現象について十分に理解したう

えで、植込み型補助人工心臓の第二相臨床試験に関して、以下の外出、外泊または退院に参加する意志が

あります。 

 

2 ０ ０  年   月   日 

 

外出 ・ 外泊 ・ 退院  第  回目 

 

予定帰着日時／次回通院日時   月   日
AM
・
PM

  ：   

行き先予定 

（外出時必須） 

 

 

 

 

 署  名  

・患者 

  日付： ２００  年   月   日     署名：                 

・親権者または実質的保護者（患者が未成年の場合） 

  日付： ２００  年   月   日     署名：                 

・介護人（今回患者に付き添われる介護人の方） 

  日付： ２００  年   月   日     署名：                 

  日付： ２００  年   月   日     署名：                 

・担当医師 

  日付： ２００  年   月   日     署名：                 

（該当するものを○で囲んで下さい） 

（外出、外泊または退院する日付をご記入下さい） 

（段階をご記入下さい）

（外出または外泊から戻る日時、あるいは次回通院する日時と行き先をご記入下さい） 
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A3. 耐久性試験法に関する実証試験結果 

 

A3.1 補助人工心臓の耐久性試験回路の例（磁気浮上遠心ポンプ） 

10ヶ月以上の駆動実績を有する機構例として、プッシャプレート型拍動装置及びその取得データを紹介

する。 

 

（１）拍動装置を含めた耐久性試験回路の概要 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図１ 試験回路概観 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図２ 試験回路ブロック図 
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（２）カム・シャフト機構を用いた拍動装置（10ヶ月以上使用実績） 

 

 

図３ カム・シャフト機構を用いた拍動装置(p-pストローク12mm) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図４ 10ヶ月以上の使用実績を有する拍動装置 

 

(内径 86mm) 

(外径 59mm)  
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（３）同装置を用いた10ヶ月耐久性試験データ（磁気浮上遠心型補助人工心臓の場合） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図５ 耐久性試験データ（連続 313日間、試験装置には異常なし） 
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A3.2 補助人工心臓耐久性試験法の実証試験結果（1点支持遠心ポンプ） 

A3.1に示した耐久性試験装置を用いて、以下に示す１ヶ月間の実証試験を実施した結果、次のような耐

久性試験法に関するノウハウが得られた。 

 

(1) 実証試験から得られたノウハウ 

 

１． 内外液温：３７℃に関して 

1.1 恒温槽、リザーバ、温度センサは一体化できる。 

1.2 大気開放面を有する場合、蒸発水分を毎週補給する必要がある。（本試験例では1日平均100mL） 

1.3 大気開放面は最高高さに設定し、万が一の場合でも液が溢れることがないようにする。 

 

２． 使用流体：生理食塩水に関して 

2.1 圧力センサ接液面は、SUS 316以上の耐食性を有する必要がある。 

2.2 たとえば46%グリセリン0.9%食塩水溶液（1000g）は、グリセリン460g、塩化ナトリウム9g、蒸留水

531gから調製する。回路に殺菌灯を入れて腐敗を防止する必要がある。 

 

３． 拍動機構に関して 

3.1 プッシャプレート型の場合：ダイアフラムに耐久性実績があるものを選定する。 

3.2 ベローズ型の場合：ベローズに耐久性があるか検討を要する。 

3.3 dp/dtを生体心臓に合わせるためには、リニアモータ（可変速モータ）式かカムシャフト式を用いる。 

3.4 可動部の代替部品を常備する必要がある。 

 

４． 拍動流回路に関して 

4.1 拍動機構への流入抵抗を低減するため、流入管内径>20mm、弁口径>20mmとするのがよい。 

4.2 不全心単体の特性を適正に調整した後、耐久性試験に入るのがよい。 

 

５． 人工心臓接続部に関して 

実際装着時の抵抗に合致するような接続部形状ないし接続抵抗に設定するのがよい。 
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(2) 円板・リンク機構を用いた拍動装置（１ヶ月の実証試験用） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図６ 円板・リンク機構               図 7 装置概観 

 

 

 

(3) 同装置を用いた1点支持型遠心血液ポンプの耐久性試験データ（連続30日間） 

ロスタイム： 3時間（振幅過大による亀裂ダイアフラム交換のため） 

分岐：    心尖部脱血大動脈送血、大動脈弁完全閉鎖 

生体心条件： 60.0±1.0 bpm 

VAD条件：  回転数：1908±10 rpm、 電流：0.36-0.52A 

回路流量：  5.2±0.2 L/min、    液温：  37.0±0.3 ℃ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図８ ３０日間試験記録（1点支持遠心ポンプ） 
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A3.3 補助人工心臓の耐久性試験法ノウハウ（遠心ポンプ） 

 

１．温度管理について、 

  耐久性試験では、回路温度だけではなく、ポンプ周辺も37℃、しかも植込み部分は全て 

37℃の生食に浸漬して試験する必要がある。 

 

２．回路流体について 

原則として、生食で試験可能。耐久性試験では構成部品の腐食も試験しようという議論 

がなされているので、真水は受け入れにくい。同様の理由で、上記の植え込み部分浸 

漬にも生食を使用することになる。当方では、流量・圧の同条件下でグリセリン水溶 

液（生食）と生食でポンプ電流に差がないことを確認して、生食で２年以上の試験を 

実施している。 

 

３．拍動機構について 

  ストロークの制御、dp/dtの選択（最悪条件を含めて）を含めて、より設定自由度を 

  もたせるには、リニア・モーターによる駆動が望まれる。さらに、本格的な試験をす 

る際には、カムにしろ円板リンクにしろ、ダイアフラム駆動機構に使用される軸受の 

耐久性が必要であろう。 

 

４．試験対象ポンプの取り付けについて 

  まず、Inflowと Outflowの Conduitについて、臨床で使用するものと形状（径と長さ） 

  が同じものを使用すべきであろう。さらに、ポンプの取り付け向きも、実際に体内に 

植え込まれた状態に合わせるべきであろう。 

 

５．Mock部分について 

  1つのチャンバーでコンプライアンスと圧（水柱）を与える方式は、バランスを取るのが 

  難しいかもしれない。当方では分離構造にしている。また、何らかのトラブルで循環が 

止まったり、ポンプが停止したり、水漏れ等が発生した時に、心房に相当するリザバー 

が溢れないようにする必要があろう。 

 

６．トラブル対策 

  あらゆる異常が発生したときの対策を組み込んでおくべきであろう。海外の例では、ポン 

  プの一次停止（ごく短い時間）でも検出・記録できるようなシステムにするよう指示され 

た。また、水漏れがあった場合、直ぐにシステムとポンプを自動停止できるようなシステ 

ムにしておくことも重要。カラの状態でポンプを回し続け場合、それに耐えられないポン 

プもあろう。 
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A3.4 完全置換型人工心臓の耐久性試験データ取得例（油圧拍動ポンプ） 

 

（１）耐久性試験機概要 

 

 
 
（２）耐久性試験機単体の概観 
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（３）耐久性試験の様子 

 

(3a) 耐久性試験機群         (3b) 計測器とデータ収集用コンピュータ 

 

 
（４）耐久性試験結果 (2006年6月29日現在) 

 

No. システム 経過日数 加速日数(x1.5) 駆動条件 実験 イベント 

    (日) (日) （bpm）   

1 ﾄｰﾀﾙｼｽﾃﾑ(TOT無し) 660 990 120 満期終了 ‐ 

2 ﾄｰﾀﾙｼｽﾃﾑ 577 866 120 満期終了 ‐ 

3 ﾄｰﾀﾙｼｽﾃﾑ 501 752 120 満期終了 ‐ 

4 ﾄｰﾀﾙｼｽﾃﾑ 777 1166 120 満期終了 ‐ 

5 ﾄｰﾀﾙｼｽﾃﾑ（TOT無し) 389  80 中止 シール不良 

6 ﾄｰﾀﾙｼｽﾃﾑ 774  80 満期終了 ‐ 

7 ﾄｰﾀﾙｼｽﾃﾑ 354  80 中止 モータ初期不良 

8 ﾄｰﾀﾙｼｽﾃﾑ 727  80 継続中 ‐ 

       

 <目的> 2年以上(730日)の耐久性を確認する     

 No.1～No.4は加速度試験として拍動数120bpmで駆動   

 <共通する条件>       

 システムは水中に設置      

 水温      37±2度       

 前負荷    10±5 [mm Hg]      

 左後負荷  100±20 [mm Hg]      

 右後負荷  20±20 [mm Hg]       
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