(要望書への署名のお願い)

要望書「植込型補助人工心臓の早期承認と　　　
　　　　　　　　　　在宅安全治療体制構築について」

心臓移植研究会と補助人工心臓治療関連学会協議会(日本人工臓器学会、日本臨床補助人工心臓研究会、日本胸部外科学会、日本心臓血管外科学会、日本循環器学会、日本心臓病学会、日本心不全学会)では、昨年来、心臓移植ブリッジ症例を始めとする重症心不全治療に用いる「植込型補助人工心臓の早期承認」を長妻　昭厚生労働省大臣および厚生労働省関係各所に要望して参りました。

第一世代の拍動型HeartMate XVEは昨年11月に大臣承認され本年4月には市場に出ると予想されますが、消耗品の保険償還や3年以内のポンプ交換、ベアリング破損時に空気駆動へ変更した場合の対処など多くの問題がございます。また、小型でより耐久性の高いEVAHEART, Jarvik 2000, DuraHeartなどの新しい植込型補助人工心臓の早期導入が是非必要であります。しかし、今回の中医協で決定されました平成22年4月からの保険改定では、植込型補助人工心臓の91日以後の管理料(K604-4)は1か月6000点に据え置かれ、在宅治療におけるバッテリーなど消耗品の交換が極めて困難になることはもとより、24時間体制で在宅安全管理業務をサポートする人件費にも事欠きます。心臓移植機会の少ない日本の重症心不全治療にとりましては、第二世代・第三世代の優れた植込型補助人工心臓の早期承認とVAD在宅安全治療体制の構築を早急に実現する必要があります。

3月10日に私どもは、学会を代表して民主党幹事長室を訪問し、青木　愛副幹事長に面談し、小沢一郎幹事長に宛てた陳情書「植込型補助人工心臓におけるデバイス・ラグの解消と新たな機種への適切な保険償還を」(資料)を手渡し、小沢幹事長、足立政務官に我々の要望をお伝え頂くようお願いしました。

行政がこの問題に真剣に取り組むためには、患者さん・関係者並びにそのご家族の声を結集し、民主党および厚生労働省関係部署に「要望書」を届ける必要がございます。関連学会の力でできるだけ多くの皆さん(１万人規模)の署名を集めさせて頂き、学会からの強い「要望」を基礎に行政に働きかけたいと存じます。一人でも多くの署名を集めて頂きますようお願い申し上げます。

まことに恐れ入りますが、貴施設で関係者の方々の署名を集めて頂きますようお願いいたします。
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植込型補助人工心臓の早期承認と在宅安全治療体制構築について(要望)

欧米先進国では、心臓移植へのブリッジ(橋渡し)はもとより薬物治療が無効となった心臓移植適応のない重症心不全症例に対しても植込型補助人工心臓が日常臨床治療(いわゆるDestination Therapy)に用いられています。米国では移植へのブリッジだけではなく重症心不全に対するDestination Therapyにも2002年より保険償還されております。
植込型補助人工心臓治療を受けている患者さんは手術創が治癒した段階で退院し、在宅治療が可能となり、多くの患者さんが職場復帰・社会復帰されています。一方、日本では現時点で保険償還される補助人工心臓は東洋紡補助人工心臓などの体外設置型補助人工心臓しかなく、入院したまま長期間心臓移植を待機せざるを得ません。その待機期間は2年以上にのぼり、患者さんは、社会復帰はおろか自宅にも全く帰ることができず、本当に苦しい入院生活を耐えています。

また、我が国では近い将来、植込型補助人工心臓による在宅治療が可能となったとしても、長期間の在宅治療中に生じる様々な機器の不具合に対処し、安心して植込型補助人工心臓在宅治療が受けられる社会基盤は未だ整備されておりません。とりわけ現在の保険償還規定では、人工心臓装着手術91日目以後の人工心臓管理料は1日200点(2000円)に過ぎず、在宅安全管理に要する人件費やバッテリーなどの消耗品の交換費用にも事欠きます。　　

上記のような理由から、現在臨床治験が進行中のEVAHEART, DuraHeartおよびJarvik　2000の3種の植込型補助人工心臓の速やかな製造販売承認とともに、植込型補助人工心臓による在宅治療が安心して受けられるよう保険償還規定(K604)の改定を要望いたします。
FAX送信先　03-3816-4560（日本胸部外科学会内補助人工心臓治療関連学会協議会事務局)
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ご不明の点は事務局(TEL03-3812-4253)または、協議会代表(許:TEL03-5800-9082)にお問い合わせ下さい。
