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緒言

1. 

ガイドライン作成の背景

1997年に臓器移植法が制定され，わが国でも法制下の
心臓移植が始まった．しかし，“脳死を人の死”と認めなかっ
たためにドナー心の提供は極端に制限された．その結果，
日本の心臓移植は2年以上にわたる移植待機が必要となっ
た．90 ％の症例が VAD （補助人工心臓）の BTT （心臓移
植へのブリッジ）を要するようになり，2010年の臓器移
植法改正後も長期の心臓移植待機の現状は改善されてい
ない．植込型 BTTデバイスとして 2004年にNovacor 
LVADが保険償還されたが，保険償還を含めた社会基盤構
築が不十分であったため，2年間でわが国の市場から撤退
した．しかし，日本の心臓移植には長期間使用可能なBTT
デバイスが必要であり，関連学会は第二・第三世代植込型
LVADの臨床導入を最重要課題として，厚生労働省・経済
産業省と協力して 2005～2006年に開発，審査ガイドラ
イン（『次世代医療機器評価指標』〈厚生労働省〉，『医療機
器開発ガイドライン』〈経済産業省〉）を作成した 1）．

2010年に関連学会で構成した植込型 LVAD（左心補助
人工心臓）に係る体制等の要件策定委員会が「植込型補助

人工心臓」実施基準（2010.11.16案）を厚生労働省に
提出し，「在宅治療安全管理基準」が提言された．その内容
として「在宅治療安全管理基準の遵守に必要な体制」や
「在宅経過観察基準」を提言した．在宅治療安全管理には新
しい人的資源として，4学会 1研究会認定人工心臓管理技
術認定士の認定が 2009年から始まった．2011年の
EVAHEART，DuraHeartの保険償還とともに，7学会 2研
究会で構成した補助人工心臓治療関連学会協議会による
植込型LVAD実施施設認定も始まり，2014年までの 4年
間に 33施設が認定された．こうしたなかで，2011年に植
込型LVAD在宅安全管理を目的とした日本循環器学会 /日
本心臓血管外科学会合同『重症心不全に対する植込型補助
人工心臓治療ガイドライン』の作成が決定された．植込型
LVAD在宅治療の社会基盤整備は緒に就いたばかりであ
り，治験を含めたすべての植込型 LVADを含めても，日本
での臨床経験は 2014年 1月時点で 300例程度しかない．

2. 

ガイドライン作成の目的

本ガイドラインは，植込型 LVAD在宅治療に関わる合
併症防止と適切なトラブルシューティングによる在宅安

緒言

1. 

ガイドライン作成の背景

2. 

ガイドライン作成の目的
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全管理体制の整備により治療成績の向上と植込型 LVAD
の普及を目的として編纂された．しかし，この領域の知見
の多くがいわゆる EBM（科学的根拠に基づく医療）とは
ほど遠く，植込型 LVADの臨床開発を担ってきた専門医
の経験に基づく症例報告，各施設の比較的少数例の分析に
基づかざるをえない．しかし，EVAHEART，DuraHeart，
HeartMate II，Jarvik 2000の 4機種定常流デバイス 36
例の臨床治験でも欧米に勝るとも劣らない臨床成績が達
成され，市販後もその優れた治療成績は維持されている．
植込型LVAD在宅治療の臨床成績はきわめて長期にわた
るチーム医療に依存しており，本ガイドラインが，医師，
看護師，臨床工学技士，理学療法士を始め，多職種の関係
者に共有され，植込型 LVAD在宅治療の日本における社
会基盤構築に貢献することを願ってやまない．
現段階では，日本の植込型 LVAD在宅治療は緒に就い
たばかりなので，出版される本ガイドラインは未熟なもの
とならざるをえないが，関係者，患者，家族に大いに利用
され，批判され，今後も継続的に改訂されることを強く希
望する．

3. 

ガイドライン作成の基本方針

ACC/AHAガイドラインは，広範な条件下の最も一般的
な心血管疾患患者の診療に適応できるように作成されて
おり，基本的には無作為前向きの多施設における臨床試験
結果の文献的調査に基づいて診断手技や治療手段の正当
性を主張するものである．現時点におけるそれぞれの診断
手技や治療手段の有効性に対する証明のエビデンスおよ
び一般的合意をクラス Iから クラス IIIに分類し，臨床医
の日常診療の手助けになるように作成されている．
しかし，植込型 LVAD治療については，“無作為前向き
の多施設における大規模臨床試験”は，2001年に発表
されたHeartMate  VE  REMATCH study（Randomized 
Evaluation of Mechanical Assistance for the Treatment of 
Congestive Heart Failure ）2）と，2009年に報告された
HeartMate IIのDT（長期在宅治療）臨床治験 3）しかない．
心臓移植適応のないDT症例で 2年生存において最大限
の内科治療（8 ％），第一世代拍動流植込型 LVAD（23 ％）
と第二世代連続流植込型 LVAD（58 ％）に有意な差がみ
られ，2002年に HeartMate VE（2003年に改良型の
HeartMate XVEに移行），2010年にHeartMate IIがDT
デバイスとして承認された．それ以外のエビデンスは，市
販デバイスの米国における INTERMACS Registryの治療

成績，日本における J-MACS Registryの治療成績がある
だけで，現時点では米国におけるDT治療以外に無作為前
向き試験による EBMに基づいた治療手段として正当性を
主張するものはない．しかし，植込型 LVAD治療も多くの
外科治療と同じく，データの大部分は観察的研究
（observational study）や後向き研究（retrospective 
study），または非手術症例における経験的治療成績
（historical control）をもとにしたガイドラインである．
本ガイドラインは，今後，継続的に改訂されることを前
提に，おのおのの専門家が現時点で行っている方針ならび
に製造販売企業が治験で得たデータを集大成し，専門家の
見解を修正したものと考えていただきたい．本ガイドライ
ンの作成に参加したそれぞれの専門家の個人的なバイア
スを可能な限り取り除く努力は今後も継続されるべきも
のであり，そのために本ガイドラインが大いに利用され批
判されることが必要と考える．

なお，今回のガイドライン作成にあたっては診断法およ
び治療法の適応に関する推奨基準として，以下のクラス分
類およびエビデンスレベル表示を用いた．
クラス分類
　クラス I：手技，治療が有効，有用であるというエビデ
　　　　　ンスがあるか，あるいは見解が広く一致して
　　　　　いる．
　クラス II：手技，治療の有効性，有用性に関するエビデ
　　　　　ンスあるいは見解が一致していない．

          　   IIa：エビデンス，見解から有効，有用である可能
　　　　　性が高い．

         　   IIb：エビデンス，見解から有効性，有用性がそれ   
　　　　　ほど確立されていない．
　クラス III：手技，治療が有効，有用でなく，ときに有害
　　　　　であるとのエビデンスがあるか，あるいは見
　　　　　解が広く一致している．

エビデンスレベル
レベルA：複数の無作為介入臨床試験またはメタ解析で実
　　　　　　 証されたもの．
レベル B：単一の無作為介入臨床試験または大規模な無作
　　　　　　 為介入でない臨床試験で実証されたもの．
レベル C：専門家，または小規模臨床試験（後向き試験
　　　　　　 および登録を含む）で意見が一致したもの．

本ガイドラインで使用した略語を表1にまとめた．

3. 

ガイドライン作成の基本方針
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ADHF acute decompensated heart 
failure 急性非代償性心不全

ADL activities of daily livings 日常生活動作 
AI aortic insufficiency 大動脈弁閉鎖不全症

ALT alanine aminotransferase アラニンアミノトランス
フェラーゼ

APTT activated partial 
thromboplastin time

活性化部分トロンボプラ
スチン時間

AR aortic regurgitation 大動脈弁逆流症

ARB angiotensin II receptor 
blocker　

アンジオテンシン II受容
体拮抗薬

AS aortic stenosis 大動脈弁狭窄症

ASAIO American Society for 
Artificial Internal Organs

ASO arteriosclerosis obliterans 閉塞性動脈硬化症 

AST aspartate aminotransferase アスパラギン酸アミノト
ランスフェラーゼ

BIS bispectral index バイスペクトラルイン
デックス

BMI body mass index　 肥満指数

BNP brain natriuretic peptide 脳性ナトリウム利尿ペプ
チド

BTB bridge to bridge

BTC bridge to candidacy

BTD bridge to decision

BTR bridge to recovery 心機能回復までのブリッ
ジ

BTT bridge to transplantation 心臓移植へのブリッジ

BVAD biventricular assist device 両心補助人工心臓，両心
補助装置

CDC Centers for Disease Control 
and Prevention 疾病対策予防センター

CI cardiac index 心係数

COPD chronic obstructive 
pulmonary disease 慢性閉塞性肺疾患

CRP C reactive protein　 C反応性蛋白

CRT cardiac resynchronization 
therapy 心臓再同期療法

CRT-D cardiac resynchronization 
therapy defibrillator

両室ペーシング機能付き
植込み型除細動器

CTR cardiothoracic ratio 心胸郭比 
CVP central venous pressure 中心静脈圧 
DT destination therapy 長期在宅治療
EBM evidence based medicine 科学的根拠に基づく医療

ECMO extracorporeal membrane 
oxygenation

膜型人工肺による体外循
環

EF ejection fraction 駆出率

eGFR estimated glomerular 
filtration rate 推算糸球体濾過量

FFP fresh frozen plasma 新鮮凍結血漿

hANP human atrial natriuretic 
peptide

ヒト心房性ナトリウム利
尿ペプチド

IABP intra-aortic balloon pumping 大動脈内バルーンパンピ
ング

ICD implantable cardioverter 
defibrillator 植込み型除細動器

ILS intermittent low speed

INTERMACS
Interagency Registry for 
Mechanically Assisted 
Circulatory Support

J-MACS
Japanese registry for 
Mechanically Assisted 
Circulatory Support

日本における補助人工心
臓に関連した市販後の
データ収集

JOTN The Japan Organ Transplant 
Network 

日本臓器移植ネットワー
ク

LAD left anterior descending 左前下行枝
LDH lactate dehydrogenase 乳酸脱水素酵素 
LVAD left ventricular assist device 左心補助人工心臓
LVAS left ventricular assist system

LVEDD left ventricular end-diastolic 
diameter 左室拡張末期径

LVEF left ventricular ejection 
fraction 左室駆出率

MI mitral insufficiency 僧帽弁閉鎖不全症
MR mitral regurgitation 僧帽弁逆流症
MS mitral stenosis 僧帽弁狭窄症

NHLBI National Heart, Lung, and 
Blood Institute 米国心臓，肺，血液研究所

NO nitric oxide　 一酸化窒素
NYHA New York Heart Association ニューヨーク心臓協会
PAD peripheral arterial disease　 末梢動脈疾患

PCC prothrombin complex 
concentrate

プロトロンビン複合体濃
縮製剤

PCPS percutaneous 
cardiopulmonary support 経皮的心肺補助装置

PCWP pulmonary capillary wedge 
pressure 肺毛細血管楔入圧 

PDE phosphodiesterase ホスホジエステラーゼ
PFO patent foramen ovale 卵円孔開存

PMDA Pharmaceutical and Medical 
Devices Agency 医薬品医療機器総合機構

PR pulmonary regurgitation 肺動脈弁逆流

PT-INR prothrombin time-
international normalized ratio

プロトロンビン時間国際
標準比

QOL quality of life 生活の質
RVAD right ventricular assist device 右心補助人工心臓 
STS Society of Thoracic Surgeons

TAH total artificial heart （完）全置換型人工心臓
TAP tricuspid annuloplasty 三尖弁輪形成術

TEE transesophageal 
echocardiography 経食道心エコー法 

TI tricuspid insufficiency 三尖弁閉鎖不全症
TR tricuspid regurgitation 三尖弁逆流
VAD ventricular assist device 補助人工心臓
VSP ventricular septal perforation 心室中隔穿孔 

表 1　本ガイドラインで使用した略語
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I. 総論

1. 

人工心臓の定義と種類

人工心臓は心臓のポンプ機能を代替する医療機器であ
り，大きく分けて，心臓を切除して埋め込まれる“TAH 
（〈完〉全置換型人工心臓）”と，自己心を温存して心臓の
機能の一部を補う“VAD （補助人工心臓）”の 2種類が存
在する（表2）．

1.1 

体外設置型補助人工心臓
（paracorporeal VAD，extracorporeal VAD）

体外設置型VAD（図 1）はポンプ本体を体外に置き，

LVAD（左心補助人工心臓）の場合は胸部大動脈に接続
した送血管と，左室または左房に挿入した脱血管を皮膚に
貫通させポンプ本体に接続する．RVAD（右心補助人工
心臓）の場合は，肺動脈に接続した送血管と，右室または
右房に挿入した脱血管を皮膚に貫通させポンプ本体に接
続する．LVADとRVADを同時に施行する場合をBVAD（両
心補助人工心臓）と呼ぶ．ニプロVAD（図 1a）は日本で
用いられている代表的な体外設置型 VADであり，
AB5000（図 1d）は現在製造販売承認申請中である．小
児心臓移植ブリッジ（BTT）症例を除いて体外設置型
VADは，急性心不全に対して短期使用（30日以内）を目
的として製造販売承認されている．しかし，日本では
2011年のDuraHeart，EVAHEARTの製造販売承認まで
はニプロVADが唯一のBTTデバイスとして用いられて
きた．現時点では拍動流ポンプを用いた左心（または右心，
両心）補助を体外設置型VADと日本では呼称しているが，

I. 総論

1. 

人工心臓の定義と種類

表 2　おもな補助人工心臓

体外設置型補助人工心臓

ニプロ（東洋紡）VAD＊ 国循センター型（ニプロ社）

ゼオン VAD＊ 東大型（日本ゼオン社）

BVS 5000＊ ABIOMED社

AB5000＊ ABIOMED社

EXCOR＊ Berlin Heart 社

CentriMag Thoratec社

（完 )全置換型人工心臓
SynCardia Systems TAH SynCardia Systems社

AbioCor TAH ABIOMED社

第一世代植込型補助人工心臓
Novacor LVAD＊ WorldHeart社

HeartMate IP LVAD＊ Thoratec社

第二・第三世代定常流植込型補助人工心臓

Jarvik 2000＊ Jarvik Heart社

HeartMate II＊ Thoratec社

EVAHEART＊ サンメディカル技術研究所

DuraHeart＊ テルモ社

HeartWare HVAD＊ HeartWare社

経皮的補助人工心臓
TandemHeart CardiacAssist社

Impella ABIOMED社

小児用補助人工心臓（植込型）

PediPump Cleveland Clinic

infant Jarvik Jarvik Heart社

PediaFlow VAD WorldHeart社

＊：日本で使用症例あり．
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欧米ではCentriMagなど磁気浮上遠心ポンプを用いた補
助循環も短期型の体外設置型VADとして取り扱われてい
る．また，小児用の体外設置型VADとしてEXCOR（Berlin 
Heart 社）（図1e）が臨床治験中である．

1.2 

植込型左心補助人工心臓（implantable LVAD）

植込型 LVAD（図2）はポンプ本体を体内に置くもので，
第 一 世 代 拍 動 流 植 込 型 LVAD（Novacor LVAD，
HeartMate XVE  LVAD）は重量が 1200～1600gあり，
ポンプ本体を腹壁または腹腔内に置いた．遠心ポンプや軸
流ポンプを用いた第二・第三世代連続流植込型 LVADは
DuraHeart，EVAHEART，HeartMateIIのようにポンプ本
体を横隔膜上に設けたポンプポケットに置くか，なかでも
脱血管を左室心尖部から左室内に直接挿入する小型の
Jarvik 2000やHeartWare Ventricular Assist Device （HVAD）
は心嚢内にポンプ本体を挿入でき，ポンプポケットを作製
する必要はない．第二世代植込型 LVADは接触軸受を持
つデバイスであり，第三世代植込型 LVADは磁気浮上や
動圧浮上により非接触軸受を持つデバイスである．本ガイ

ドラインは第二・第三世代連続流植込型 LVADを対象と
したものである．

1.3 

経皮的補助人工心臓

経皮的に左心バイパス補助を行う方法（図3）も，原理
的にはVADに分類される．現在，世界で市販されている
システムに，経皮・経心房中隔アプローチによる左心バイ
パス法を遠心ポンプと組み合わせてシステム化した
TandemHeart 4）と，逆行性に大動脈弁を越えて左室にカテー
テル型の軸流ポンプを挿入する Impella 5,6）があるが，日
本には導入されていない．いずれも現時点では 1週間程度
の短期間の左心補助を目的に使用されている．

1.4 

（完）全置換型人工心臓 （TAH）

TAH（図 4）は心臓置換装置で，1980年代に空気圧駆
動型の Jarvik7が臨床応用され，今日 Syncardia TAHとし
て両心補助を必要とする症例に BTT使用されている．
2000年代に入り，エネルギー経皮伝送システムを用いて

e. EXCORd. AB 5000

c. BVS 5000b. 東大型a. ニプロ VAD

図 1　日本で臨床使用されてきた体外設置型補助人工心臓（臨床治験中のデバイスを含む）
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d. DuraHeart e. HVADc. EVAHEART

b. HeartMate IIa. Jarvik 2000

図 2　日本で臨床使用されている定常流植込型補助人工心臓（臨床治験中のデバイスを含む）

b. TandemHeart

a. Impella

図 3　経皮的補助人工心臓
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全システムを体内に埋め込む電気駆動型AbioCorが臨床
使用された．日本では TAHの臨床はこれまで実施されて
いない．

2. 

植込型LVADの実施基準

2.1 

適応基準，実施施設基準，実施医基準

国際的には，植込型 LVADを含めて補助人工心臓の適
応は INTERMACS7） Profile 1～7に規定されている．日本

では，INTERMACSをモデルに作成した J-MACS 8）レベ
ルで 1～3に分類される症例が現時点では補助人工心臓の
適応とされている（表 3）．INTERMACS Profileと
J-MACS レベルは同等であり，基本的にはレベル 1の症例
は体外設置型VADの適応，レベル 2～3の症例は植込型
LVADの適応としている．レベル 4に属する症例は 薬物
治療困難な不整脈や強心薬アレルギーなどの特殊な理由
のある症例に限り植込型LVADの適応としている．
個々の病態に関する日本の植込型 LVAD適応は，関連
学会が 2010年に厚生労働省に提言した「植込型補助人工
心臓」実施基準（2010.11.16案）（表4）に集約される 9）．
この実施基準では，植込型 LVADの適応は“心臓移植適
応基準に準じた末期的重症心不全”としており，心臓移植

2. 

植込型LVADの実施基準

表 3　INTERMACS （J-MACS） Profiles
レベル INTERMACS J-MACS INTERMACSのニックネーム VAD適応決定までの時間

1 Critical cardiogenic shock 重度の心原性ショック Crash and burn hours

2 Progressive decline 進行性の衰弱 Sliding fast days

3 Stable but inotrope dependent 安定した強心薬依存 Dependent stability few weeks

4 Resting symptoms 安静時症状 Frequent flyer months

5 Exertion intolerant 運動不耐容 House-bound

6 Exertion limited 軽労作可能状態 Walking wounded

7 Advanced NYHA III 安定状態

AHA/ACC

IVIIIIIINYHA

INTERMACS/J-MACS 7  6 5 4   3  2  1

心臓移植医学的緊急度 2     1

Stage A Stage B Stage C Stage D

b. AbioCora. Jarvik 7

図 4　（完）全置換型人工心臓
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表 4　「植込型補助人工心臓」実施基準（2010.11.16案） 

適応基準

対象 疾患，病態 心臓移植適応基準に準じた末期的重症心不全で，対象となる基礎疾患は，拡張型および拡張相肥
大型心筋症，虚血性心筋疾患，弁膜症，先天性心疾患，心筋炎後心筋症などが含まれる．

選択基準

心機能 NYHA:クラス III～ IV（IVの既往あり）．
ステージ D（重症の構造的疾患があり，最大限の内科治療にもかかわらず，安静でも明らかな心不全症状がある患者）．
薬物治療 ジギタリス，利尿薬，ACE阻害薬，ARB，硝酸塩，β遮断薬などの最大限の治療が試みられている．

強心薬，補助循環 ドブタミン，ドパミン，エピネフリン，ノルエピネフリン，PDEⅢ阻害薬などに依存，または
IABP，体外設置型補助人工心臓などに依存．

年齢 65歳以下が望ましい（身体能力によっては 65歳以上も考慮する）．
BSA（体表面積） システムにより個別に規定．
血行動態 stage D, NYHAクラスⅣの既往．

条件 他の治療では延命が望めず，また著しく QOLが障害された患者で，治療に参加することで高い
QOLが得られ，長期在宅治療が行え，社会復帰が期待できる患者．

治療の理解 補助人工心臓の限界や併発症を理解し，家族の理解と支援が得られる．

除外基準

感染症 重症感染症．

呼吸器疾患
・重度の COPD．
・高度の肺高血圧症．
・30日以内に発症した肺動脈塞栓症．

循環器疾患

・開心術後早期（2週間程度）．
・治療不可能な腹部動脈瘤や重度の末梢血管疾患．
・胸部大動脈瘤＊，心室瘤＊，心室中隔破裂．
・中等度以上の大動脈弁閉鎖不全症＊，大動脈弁位機械弁＊．
・胸部大動脈に重篤な石灰化．
＊： 経験数の多い施設において，手術リスクを高めることなく同時手術により修復可能と判断され 
 るものは除外とならない．

神経障害
・重度の中枢神経障害．
・薬物中毒またはアルコール依存の既往．
・プロトコールに従えない，あるいは理解不能と判断されるほどの精神神経障害．

その他の臓器不全
・重度の肝臓疾患．
・重度の出血傾向，高度慢性腎不全，慢性腎不全による透析症例，癌などの生命予後不良な悪性疾
患，膠原病などの全身性疾患，インスリン依存性重症糖尿病．　

妊娠 妊娠中．
その他 著しい肥満，輸血拒否など施設内適応委員会が不適当と判断した症例．

施設基準

1. 施行実績 心臓血管外科を標榜している病院であること．

2. 手術実績 開心術症例が年間 100例以上であること．

3. 施設認定 心臓血管外科専門医認定修練基幹施設であること．

4. 補助人工心臓実績

補助人工心臓の装着手術実績が過去5年間に3例以上あり，うち1例はその後連続して90日以上の管理を行い，
その間にベッド外でのリハビリを行った経験があること．心臓移植実施施設あるいは実施施設と密接に連携を
取れる施設であること．（連携とは，適応判定，植込型補助人工心臓装着手術ならびに装着後管理の指導ならび
に支援が受けられる条件にあることを意味する．）

5. 常勤医 1名以上の実施医基準を満たす常勤医がいること．

6. 施設内委員会 補助人工心臓装着の適応を検討する循環器内科医を含めた施設内委員会が組織されていること．

7. チーム医療 装着患者を統合的に治療，看護する体制が組めること．

8. 在宅治療 患者の在宅治療管理体制が組め，緊急対応が取れること．

実施医基準

1. 専門医資格 心臓血管外科専門医または日本胸部外科学会指導医，日本心臓血管外科学会国際会員であること．

2. 学会資格 専門医資格条件に含む．

3. 研修義務 使用する植込型補助人工心臓システムについての研修プログラムを受講していること．

4. 手術経験 3例の補助人工心臓装着手術経験を持つこと．
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登録の有無については言及せず，年齢としては“65歳以
下が望ましい”としている．
また，病態としては静注用のカテコラミン投与を含む最
大限の薬物治療や IABP（大動脈内バルーンパンピング），
体外設置型VADに依存状態を適応としている．平成 24
（2012）年 4月の保険償還改定で植込型 LVAD（連続流）
に対しては日本臓器移植ネットワーク（JOTN）心臓移植
登録要項は削除されたが，保険償還上の適応（K604-2）
としては心臓移植適応症例に限られている 10）．
また，植込型 LVAD実施施設，実施医については，補助
人工心臓治療関連学会協議会が毎年認定作業を行ってい
るが，この認定は植込型LVAD（連続流）に関する保険償
還条件の施設基準「5.当該療養を行うに当たり関係学会
から認定された施設である．」という項目に該当する 11）．
2005年のNovacor承認時の「心臓移植実施施設」要件が
除かれたが，K604で規定された他の要件は保険償還を受
けるうえで必要とされる．

2.2 

植込型 LVADの実施施設・実施医認定制度

2.2.1 

認定体制
わが国で植込型 LVADの臨床応用を円滑に進めるため
には，実施基準を明確にするとともに，実施施設および実
施医の認定を行う必要がある．実施基準，実施施設基準，
実施医基準は，植込型補助人工心臓治療に関係する 7学会・
2研究会（日本胸部外科学会，日本循環器学会，日本人工
臓器学会，日本心臓血管外科学会，日本心臓病学会，日本
心不全学会，日本臨床補助人工心臓研究会，日本心臓移植
研究会，日本小児循環器学会）で構築された植込型補助人
工心臓治療関連学会協議会で検討する体制をとっている．
2.2.2 

認定要項
これらの実施基準や認定を管理するために，植込型補助
人工心臓実施基準管理委員会が構成され，実務は認定・評
価実務小委員会で行っている．
健康保険により，植込型 LVAD装着およびその管理を
行うためには，植込型補助人工心臓実施基準管理委員会に
より認定された施設である必要がある．
認定を申請するには，実施施設基準，実施医基準に従い，

VAD治療の経験や，実施施設申請では，“J-MACSへの参
加同意を示すとともに，植込型補助人工心臓実施施設とし
て一定期間経過後に植込型補助人工心臓実施施設として
の評価を受けること，ならびに評価にあたり Japanese 
registry for Mechanically Assisted Circulatory Support（J-MACS）

のデータを利用すること．”および“評価にて重大な問題
点を指摘された場合や植込型補助人工心臓治療の実施が
不可能となった場合には，管理中の患者に不利益が生じな
いようしかるべき措置を速やかにとること．”に同意する
ことが必要である．また，心臓移植実施施設以外では，心
臓移植実施認定施設あるいは実施認定施設と密接に連携
をとれ，適応判定，植込型LVAD装着手術ならびに装着後
管理の指導ならびに支援が受けられる施設であることが
求められる．
2.2.3 

認定作業（新規，更新）
認定申請は 2010年度に始まり，1年に 1回の認定が
行われている．申請および認定に関する情報は，日本臨床
補助人工心臓研究会のホームページにて公開されること
になっており，2014年までに 4回の認定作業が行われ，
実施施設は 33施設が認定され，実施医は 89名が認定さ
れた．5年ごとに更新が必要であり，更新の認定基準につ
いては 2014年現在，検討中である．

2.3 

植込型 LVADレジストリー 
（J-MACS，INTERMACS）

2.3.1 

INTERMACS

各種の植込型 LVADが治験を経て製造販売承認され，
市販されるようになった．その使用期間は治験での観察期
間をはるかに超えるようになっており，さらにその使用数
も多く，適用状態も多岐にわたっている．このため，市販
後の臨床使用からは，安全性，有効性などについて新たな
多くの情報が得られる．そこで，これらの情報を収集，管
理し，種々の分析を行い，その結果を臨床現場にフィード
バックすることは，使用患者の安全を確保するとともに，
適正な適応・管理体制の確立につながる．さらに，これら
の情報は新たな機器開発に活かすことで，よりよい機器の
臨床への導入につながる．
そこで，米国では，National Institute of Health，Food and 

Drug Administration，Centers for Medicare and Medicaid 
Services，National Heart，Lung，and Blood Institute（NHLBI）
および The University of Alabama at Birminghamにより
Interagency Registry for Mechani-cally Assisted Circulatory 
Support（INTERMACS）が設立され，2006年から活動を
開始した．2013年 3月には第 6回年次会議とともにコー
ディネーター会議も開催されている．すでに 5000例以上
が登録され，Profileによる成績の差や右心不全の検討など
種々の情報が得られ，臨床現場に報告されている．
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2.3.2 

J-MACS

わが国でも，植込型 LVADの市販後のデータ収集レジ
ストリーの必要性が認識され，2008年から補助人工心臓
に関係する 6学会・1研究会，医薬品医療機器総合機構
（PMDA），関連企業の連携により J-MACS（Japanese 
registry for Mechanically Assisted Circulatory Support）が
設立された．その組織は，運営の透明性とデータの質を担
保するために臨床的，科学的な検討，提言を行う運営委員
会，業務管理を行う業務委員会，データ管理や統計解析を
行うデータセンターなどから構成され，有害事象を評価す
る独立した有害事象判定委員会と J-MACSの組織運営を
第 3者的に監視する観察研究モニタリング委員会が設置
されている．
植込型補助人工心臓実施認定施設は，この J-MACSに
参加することが義務づけられており，当初 12施設が加わ
り 2010年 6月から患者登録が開始された．新たに 11施
設が加わり，現在 114例の登録がなされている．最近で
は J-MACSのデータを利用した研究も開始されている．
さらに，有害事象判定委員会の検討により，適正な対応が
とられた事例もみられている．

2.4 

VADの工学的安全性

VADの工学的安全性評価に関しては，個々のVADの特
徴と特性を十分に理解し，血圧や血流や温度などの臨床使
用環境を試験装置として具現化し，使用目的に応じた安全
性と信頼性が科学的かつ合理的に実証されて，実用化に至
る．VADの非臨床性能評価では，流体性能，血液適合性，
耐久性は必須である 12,13）．また，VADの発熱が周囲組織
に影響を及ぼさないこと，電気的安全性，コネクターや
ケーブルなどのエネルギー関連機器の耐久性などの評価
が要求される 12,13）．血液適合性のなかでも，ポンプの動作
に起因した力学的負荷による溶血特性はASTM F1841-
97，抗血栓性は ISO 10993-4に準じた評価が行われる．
信頼性，とりわけ耐久性評価に関しては，ISO 14971に
定められたリスクマネジメント手法によってVAD構成要
素の試験，そして，最終的にポンプと駆動制御装置などか
らなるシステム全体としての耐久性評価がなされる．耐久
性評価には統計学的根拠に基づく信頼性と確からしさを
実証することが要求される．
米国では，1998年にASAIOとSTSがまとめた報告 14,15）， 

2009年に National Clinical Trial Initiative Reliability 
Subcommitteeによる長期信頼性試験に関する詳細な報告
16）がある．個々のVADの使用目的に応じて必要な耐久試

験が設定され 17），80 ％の信頼性（confidence level）を 60 
％の確からしさ（reliability）で実証するのに必要なVAD
の試験数が要求される．BTTとDTでは異なり，DTでは実
証すべき耐久性は高くなる．
わが国では，厚生労働省と経済産業省の合同で，耐久性
に関する信頼性試験の要求項目がまとめられている 12,13）．
最低限 80 ％の信頼性で 60 ％の確からしさで 6か月の試
験が必要であり，国際ハーモナイゼーションの観点も勘案
し，80 ％の信頼性で 80 ％の確からしさで 6か月以上の試
験を検討することが推奨されている．なお，試験はあらか
じめ決めた期間後も継続し，2年以上実施することが望ま
しいとされており 12,13），これは，わが国における心臓移植
待機期間が 900日を超えている現状 18）を鑑みて妥当であ
る．
耐久試験環境については，VADおよび自己心モデルの
圧力，流量，VADの後負荷と前負荷，自己心を模擬した拍
動循環回路にVADを並列に接続するなど，実使用に相当
する循環血行動態で行うことが推奨される．また，安静時，
運動時，睡眠時の血行動態の変化の影響も勘案したプロト
コールが推奨される 16,19）．作動流体の温度や粘度も考慮す
べき因子である．100 ％安全といえる治療機器は存在しな
い．臨床的有効性の見込めるVADについて，使用目的に
応じたリスクを許容可能な範囲まで低減する科学的かつ
合理的な工学的安全性評価が重要である．試験装置は画一
的でなく，個々のVADに特徴的な点をとりわけ考慮した
試験が望まれる．
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II. 各論

1. 

適応

1.1 

補助人工心臓（VAD）の適応

1.1.1 

院内適応決定システム，
心臓移植・植込型 LVAD適応検討委員会

植込型LVADの保険償還の要件は心臓移植へのブリッジ
（BTT）を前提としており，そのため，植込実施施設内で移植
適応の判断が求められる．具体的には植込実施施設内また
は関連する移植実施施設内で心臓移植適応委員会を開催
し，適応ありと判断したことを記録に残すべきである．適応
委員会のメンバー構成は各施設に応じて選択されるが，心
臓外科，循環器内科，麻酔科，および（移植実施施設では）レ
シピエントコーディネーターは少なくとも不可欠である．
心臓移植適応ありと判断されたのち，植込型 LVADの適
応検討を行う．植込型LVADの適応検討委員会の構成は心
臓移植適応委員会に準ずる．ここではとくに植込型 LVAD
の適応基準と除外基準について検討し，植込機種について
も議論する．

J-MACSでは日本臓器移植ネットワークに登録済（bridge 
to transplantation），日本循環器学会に心臓移植適応検討申
請済（possible bridge to transplantation），移植施設で心臓
移植適応と判定済（possible bridge to transplantation），移
植の適応なく長期在宅療法予定（destination therapy），ADHF
（急性非代償性心不全〈急性心筋梗塞など〉）の既往があり
離脱予定（bridge to recovery），ADHFの既往がなく離脱予
定（rescue therapy）と分類している．
1.1.2 

bridge to transplantation （BTT） 
わが国で植込型 LVADの保険償還基準とされているの
は，現時点では心臓移植へのブリッジ使用としてだけであ
り，長期にわたる移植待機期間を乗り切るために使用され

ることが多い 20）．つまり，心臓移植の適応に矛盾しない術
前状態であることを前提とする．日本臓器移植ネットワー
クに登録済みであることが望ましいが，未登録のケースも
ありうる．植込実施施設内の適応委員会での判定により，
BTTとして植込みが施行されている例も少なくないが，植
込後可及的すみやかに日本循環器学会の適応判定を受け，
臓器移植ネットワークに登録すべきである．今後，経験の
豊富な心臓移植施設では，臓器移植ネットワークへの登録
要件が緩和される可能性もある．
1.1.3  

bridge to candidacy （BTC） 
LVAD植込みに際して，移植適応判定がただちには下せ
ない場合もありうる．血行動態が破綻または破綻しかかっ
ている重症心不全症例が LVADの対象となる場合，しばし
ば問題となるのは腎機能や肝機能という他臓器不全の合
併である 21,22）．その障害がLVAD駆動によって回復可能か
どうかを事前に知ることは困難であるが 23），多くの症例で
LVAD植込み後に臓器障害が改善する可能性がある 24）．将
来的に移植申請可能な状態に到達したならば，そのとき移
植適応の判定をするという目的で，当座は移植適応の判断
を保留して LVAD植込みを行うことをBTCと呼ぶ．
米国では，BTCによる植込みの割合が 40 ％にもなる 25）．

INTERMACSではBTCを 3つに分類しており，将来の
移植登録の可能性が高い likely，可能性が五分五分の
moderately likely，そして可能性は低い unlikelyに分けてい
る．術前のクレアチニン値やビリルビン値と年齢により，
LVAD植込術後の腎機能肝機能回復の可能性を推定するモ
デルも提唱されている 26）．
1.1.4 

destination therapy （DT） 
移植登録の可能性がまったくない症例でも，重症心不全
患者は内科的治療だけでは予後が悪く，LVAD治療が予後
を改善することが知られている 2,27）．このような症例に対
するLVADをDTと呼び，長期在宅治療と訳されているが，
わが国では現在のところ保険上は承認されていない．
HeartMate VEを使用した REMATCH試験の成績を
HeartMateIIのDT成績が大きく改善したことにより，DT

II. 各論

1. 

適応



159

重症心不全に対する植込型補助人工心臓治療ガイドライン

循環器病の診断と治療に関するガイドライン　2013

としての LVAD植込みが欧米で急速に普及し始め 3），その
長期予後も年々向上している 25）．DT症例の移植適応除外
となる理由には，年齢，腎機能障害，肺高血圧，薬物乱用，
コンプライアンス欠如などがあげられている 28）．

BTCとしてLVADを植込んだ症例でも，臓器機能が改善
せず移植登録が不可能な場合には，DTとしてフォロー
アップしていくことになる．一方，DTとして植込みながら
も，少数例では臓器不全の改善により移植に到達している
こともある 29）．
1.1.5 

bridge to bridge（BTB）
さまざまな理由により植込型LVADの適応がない重症心
不全症例に対して，救命目的で体外設置型VADを使用す
ることがある．このような症例が回復して移植適応となっ
た場合は，従来，そのまま体外設置型VADで移植待機を
行っていた．長期にわたる移植待機を，在宅治療ができな
い体外設置型VADで行うことは，患者QOLを著しく損な
うこととなる．そこで，植込型 LVADへの植替えが時に行
われ，これを bridge to bridgeと呼ぶ．
1.1.6 

bridge to decision（BTD）
心原性ショックとなった重症心不全症例では，移植適応
を判断することは困難である．このような症例に対する体
外設置型VADの装着は，移植適応判断ができるまでの救
命手段としてブリッジするという意味で，広義の bridge to 
decisionと呼ばれる．しかし狭義には，家族背景や本人の意
思がまったく不明な症例や，蘇生後脳症の可能性が否定で
きない症例など，体外設置型VADの適応も不明な症例に
対する temporary deviceの挿入をさすことが多い 30）．欧米
では TandemHeart，Impella，CentriMagなどが使用可能で
あるが，わが国には未導入である．

1.1.7 

bridge to recovery （BTR） 
重症心不全患者でVADを装着することにより，心筋の

reverse remodelingが生じ，自己の心機能が回復する例のあ
ることが知られている 31）．これをBTRと呼ぶが，必ずしも
植込み当初から回復することを目標にすることが可能で
はない．心機能が回復してVADから離脱できる症例は，全
植込み症例の数％～10 ％程度である．劇症型心筋炎や産褥
心筋症（周産期心筋症〈peripartum cardiomyopathy〉）で
心原性ショックとなった症例に体外設置型VADを装着し，
その後，回復する場合もBTRと呼ばれる．BTRにおいて，
積極的な薬物治療や心臓再同期療法の併用がその離脱効
率を上げるという報告もあるが 32-36），現在までに明確な指
針は得られていない．また，心機能の回復程度を推測する
ために，体外設置型の拍動流VADではオフテストが行わ
れてきたが，連続流 LVADでは血液ポンプを停止させると
ポンプを介した逆流が起こり，血液ポンプ停止下での離脱
の可能性をみることが困難である．このため，逆流しない
程度まで回転数を落として血行動態などの指標をみる試
みがなされている．

1.2 

補助人工心臓（VAD）の適応疾患

1.2.1 

後天性心疾患 
植込型VADの適応となる疾患は従来の治療法では救命，
延命の期待が持てない重症心不全である．現行の保険診療
下では心臓移植までの待機的治療としての適応が認めら
れていることから，心臓移植の適応疾患の範囲を超えるも
のではない．後天性心疾患では，特発性心筋症，二次性心筋
症，虚血性心疾患がおもな適応である（図5）．

その他（2%）

先天性心疾患（3%）

心筋炎後（4%）

虚血性心筋症（7%）

肥大型心筋症（1%）

二次性心筋症（3%）

拘束型心筋症（4%）

拡張相肥大型心筋症（8%）

拡張型
心筋症
（68%）

図 5　心臓移植適応の原因疾患（日本）
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a. 心筋症
予後は著しく改善しているが，重症例での予後はなお不
良であり，心臓移植が最終的な治療であることに変わりは
ない．わが国の移植適応では拡張型心筋症が最も多く，次
いで拡張相肥大型心筋症，拘束型心筋症，その他の二次性
心筋症である．それぞれの診断基準や治療指針は，各疾患
のガイドラインを参照されたい 37-39）．
b. 拡張型心筋症
拡張型心筋症は左室の瀰漫性収縮障害と左室拡大を特
徴とする疾患群である．鑑別すべき原因疾患として高血
圧，虚血性心疾患，心臓弁膜症，貧血，内分泌性心疾患，ア
ルコール性心疾患，産褥心筋症，左室緻密化障害，心筋炎，
神経筋疾患，Fabry病，ヘモクロマトーシス，代謝性疾患，
サルコイドーシス，アミロイドーシスなどがある 40）．鑑別
疾患のなかには心臓移植不適応の疾患もあり注意を要す
る．原因疾患が明らかでない場合は特発性拡張型心筋症と
呼ぶ．特徴的な病理学的な所見があるわけではなく，心筋
細胞肥大，変性，線維化，心内膜肥厚などが種々の程度で
みられる 41,42）．
わが国の疫学調査では，人口 10万人 /年あたりの拡張
型心筋症の有病率は 14.0人，罹患率は 3.6人である 42）．
年間死亡率は 5.6 ％であり，5年生存率は 75.7 ％である
43）．死亡原因は心不全，次いで不整脈である．
薬物治療やデバイス治療を最大限に行ったうえで，移植
やVAD植込みを考慮する．とくにβ遮断薬は症例によっ
て心機能を大きく改善することがあり，可能な限り高用量
で使用する．さらにCRT（両室ペーシング）植込み 44-46），
僧帽弁形成術 47）の適応も検討する．左室形成術について
は，手術死亡率は低くなく，また長期成績についても問題
点が指摘されている 48-51）．
c. 肥大型心筋症
肥大型心筋症で生命予後に関わるのは，不整脈による突
然死と拡張相肥大型心筋症である．VADの適応となるのは
拡張相に移行して心不全症状を呈した末期例である．拡張
相の状態になってからの診断はしばしば困難である．診断
基準はガイドラインを参照にされたい 38）．人口 10万人 /年
あたりの有病率は 17.3人，罹患率は 4.1人である 43）．5年
生存率は86 ％であった52）．拡張相肥大型心筋症としての予
後については統計がないが，拡張のない肥大型心筋症より
明らかに不良である．鑑別すべき疾患は，高血圧性心疾患，
Fabry病などの代謝性心筋疾患，アミロイドースなどであ
る．
拡張相肥大型心筋症の治療は拡張型心筋症に準ずる．β
遮断薬に対する反応性は乏しいとの報告もあるが 53），十
分量の投与を行い，反応性を検討する必要がある 53-55）．

d. その他の特発性心筋症
拘束型心筋症はまれな心筋症である 56）．鑑別すべき原
因疾患は，収縮性心膜炎や心アミロイドーシスであり，い
ずれもVADの適応とはならないため注意が必要である
57）．心ヘモクロマトーシス，心内膜心筋線維症や放射線心
筋障害も鑑別の対象となる．不整脈原性右室心筋症は右室
を中心とした心筋への脂肪浸潤を基盤として，右室の拡張
と右室起源の心室性不整脈をきたす疾患である 58）．左室
機能障害を合併する例では予後不良である．右室不全が前
景に立つためVADでの改善が見込めるか否かについては
症例ごとに慎重な判断が必要である．
e. 二次性心筋症
二次性心筋症の原因は多様である．全身疾患との関連が
明らかな疾患であるため，適応決定にあたっては，心臓移
植の除外基準を考慮する．わが国ではサルコイドーシスの
心病変合併例が多い．心病変以外に全身症状が臨床的にと
らえられない病態は弧発性心サルコイドーシスと呼ばれ
る 59,60）．治療はステロイド薬である．全身の合併症が認め
られないか，軽度である場合に心臓移植とVADの適応が
ある．拡張型心筋症と診断され，心臓移植やVAD植込み
時に得られたサンプルで本症と診断されることも少なく
ない．米国で行われた 65例の心サルコイドーシスに対す
る心臓移植では，5年生存率は 80.5 ％であり，他疾患で
の心臓移植後生存率と遜色がない 61）．
薬剤性心筋症で多いのはアドリアマイシン心筋症であ
る．投与を終了して年余を経て発症することもある．心臓
移植，植込型VADの適応疾患となりうるが，原疾患であ
る悪性腫瘍が完全寛解していることが必須である 62）．
ウイルス心筋炎は劇症型であっても拡張型心筋症様の
心機能不全が遷延化することがある．また慢性に経過する
心筋炎によって拡張型心筋症に進展する症例もあり，植込
型 LVADの適応となる 63）．VAD植込みを行ってもβ遮
断薬を中心とした薬物療法を行って，離脱への努力を行う
べきである．
好酸球性心筋炎，巨細胞心筋炎はいずれもまれな病態で
あるが，心臓移植の適応となりうる．巨細胞心筋炎は心臓
移植後に再発する症例がある．米国では 63例の巨細胞心
筋炎のうち 34例で移植が行われ，そのうち 9例（26 ％）
に再発がみられたことが報告されている 64）．
移植の対象となるおもな筋ジストロフィーはBecker型
である．収縮機能低下と心拡大により拡張型心筋症様の心
機能低下が前面に立つ症例も少なくない．骨格筋障害が先
行する症例では適応外である．米国での筋ジストロフィー
の心臓移植は 2005年までに 29例の報告があり，Becker
型 15例，強直性 4例，Duchenne型 3例，肢体型 3例，
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Emery-Dreifuss型 1例，ミトコンドリアミオパチー1例
などであった．5年生存率は 83 ％であり，同時期の非虚
血性心筋症における移植後成績と遜色はない 65）．
f. 虚血性心筋症
虚血性心筋症は広範に及ぶ心筋梗塞や多枝病変例で，壁
運動異常があり，心機能が高度に低下している病態であ
る．国外での植込み症例では，虚血性心筋症の比率がわが
国と比較して高い．米国では，特発性心筋症 50.7 ％，虚
血性心筋症 41.2 ％である 66）．わが国の移植登録者のうち
虚血性心筋症は 10 ％以下である 67）．
植込型VADの適応については，可能な血行再建がなさ
れていること，高用量β遮断薬，アンジオテンシン変換
酵素（ACE）阻害薬，抗アルドステロン薬などの薬物治療
を行っても重症心不全を繰り返す症例である．心臓再同期
療法（CRT），僧帽弁形成術についても適応を考慮する．
左室形成術の有効性についても検討が行われている 68）．糖
尿病，高血圧症などの危険因子についてのコントロール，
患者のアドヒアランスが良好であることも重要である．植
込み後の予後に関しては，虚血性心筋症は虚血以外の症例
に比較すると劣っているとする論文が散見される 66）．
g. その他（不整脈など）
致死性不整脈による血行動態破綻，心不全を繰り返して
いる例も植込型VADの適応となりうる．しかし，国外の
データでも致死性不整脈に対するVAD治療に関するデー
タは経皮的デバイスに限られている 69）．個々の症例に応
じた検討が必須である．
1.2.2 

先天性心疾患
a. 先天性心疾患と心臓移植
先天性心疾患に対する心臓移植 488例のレビューによ
ると，原因疾患は，単心室症，大血管転位，右室流出路狭
窄疾患などが上位であった 70）．
b. 植込型LVADの適応疾患

2006年の米国NHLBIの小児用機械循環補助プログラ
ムに採択された 5つのプロジェクト中に， 3種類の植込型
LVADの計画（PediPump71），infant Jarvik72），PediaFlow 
VAD73））が含まれているが，いまだ臨床で使用可能なも
のは存在しない．現時点では先天性心疾患に対する植込型
人工心臓は成人並みの体格に達した症例に限られる．
二心室疾患もしくは二心室修復術後であれば，心室機能
不全全般が LVAD治療の適応となるが 74），植込型 LVAD
の使用は，文献的にも散見されるだけである 75）．体心室が
解剖学的右心室になっている疾患の頻度が高いが，技術的
には植込み可能である．左室流出路狭窄が原因の左心不全
も，心臓移植の対象疾患のなかでは頻度が高いが，肺高血

圧に注意が必要である．
単心室型疾患に関しては，心不全に陥った三尖弁閉鎖症
の Fontan術後患者に対して植込型 LVAD使用の報告が
2005年にあるが 76），その他ほとんどは体外設置型 LVAD
であって，しかも数はきわめて限られている 77-79）．その禁
忌や慎重適応に関してはClarkらのレビューに記載があ
り，体肺動脈シャント状態の血行動態をあげている 80）．両
方向性Glenn手術の状態であれば理論的には LVADが成
立するので，Fontan手術を両方向性Glenn手術にやり直し，
心室脱血大動脈送血で LVADを確立する報告がある 79）．
肺血管抵抗高値のために低心拍出量となっている Fontan
術後患者では，（完）全置換型人工心臓の適応となる可能
性がある．
1.2.3 

植込型 LVADの適応基準，適応除外基準
a. 重症度

LVAD植込みの適応を心不全の重症度で決定する場合，
原則，NYHAクラスは IV度になる．植込型 LVADの適応
は，移植適応を満たしていることになるため，最大限の薬
物治療やCRTを行ったけれども有効でなかった症例とい
うことになり，すなわちAHA/ACCのStage Dに相当する．
INTERMACSの Profile分類では，NYHAクラス IVまた
はAHA/ACCのStage Dに属する心不全患者をさらに細
分化している 20,25,81）．J-MACSでも同じ重症度分類を使
用しており，両者を併存させたProfile分類を示す（表 3〈154
㌻〉参照）．

Profile 1は最重症の心原性ショックであり，少なくとも
PCPS（経皮的補助人工心臓）が挿入された症例では，現
状は植込型 LVADの適応外となっている．しかし，クラッ
シュした症例で PCPSが必要であっても，臓器障害の程度
が軽度であるならば，むしろ PCPSを躊躇せずに装着し，
そののち植込型VADを適応としてもよい可能性もある．

Profile 2は移植未登録の場合にはBTCの症例が多く含
まれるが，BTC likelyと考えられるケースは，未登録であっ
ても植込型 LVADの適応と考えて，術後安定してから移
植登録をするということも検討課題であろう．

Profile 3はカテコラミンを静注していれば一定の時間
はあるので，移植登録をして植込みするのがよいと思わ
れ，術後も最も予後のよい適応と考えられる．
わが国では，現在，静注の強心薬依存状態を植込型

LVADの適応下限としているが，その意味で Profile 4よ
り軽症例は適応外となる．しかし，INTERMACSのデー
タをみても Profile 4の術成績は Profile 3より悪く 25），入
退院を繰り返す Profile 4の症例は，むしろ無理にカテコ
ラミンを減量中止しているきらいもある．Profile 4の大部



162

日本循環器学会 /日本心臓血管外科学会合同ガイドライン （2011-2012年度合同研究班報告） 

循環器病の診断と治療に関するガイドライン　2013

分は，静注の強心薬依存とほぼ同程度に心機能は悪く，む
しろ Profile 3よりも他臓器不全は進行している可能性も
高い．INTERMACSで Profile 4まではVAD植込みの適
応と考えられている．

Profile 4～6については，わが国における移植登録の
Status 2を構成する症例であるため，現在のところ植込型
LVADの適応外である．ただし，このように軽症例でも
INTERMACSのmodifier A（1週間に 2回以上の植込み
型除細動器〈ICD〉が適正作動した症例）の患者はVAD
植込みの適応があると思われる 81,82）．これは持続性心室
頻拍または心室細動が 1週間に 2回以上生じた症例をい
うが，明確な基準作りは困難で，今後の検討課題である．
b. 年齢，体格，肥満
移植の適応年齢は，2013年から 65歳未満になったた
め，植込型 LVADの適応年齢も同じく 65歳未満となる．
体格は，植込型LVADの機種により適応サイズが異なる．
体表面積だけでなく胸郭や腹部前後方向の厚みも考慮す
る必要がある．詳細は 2.3｢ 植込手術 ｣（166～167㌻）
の各デバイスの項を参照されたい．

BMI（肥満指数）は，わが国では移植適応を 25未満と
しており，これに準ずる．一方，BMIが低すぎる場合も術
後の予後が悪いことが知られている 83）．ただし，これは心
不全による cardiac cachexia（心臓性悪液質）による部分
が多くを占めるため，適応除外ではないと考えられる．
c. 薬物治療，非薬物治療（心臓再同期治療など）
β遮断薬（カルベジロールまたはビソプロロール）を
忍容性のある限り増量し，少なくとも維持量で半年以上観
察しても reverse remodeling（左室駆出率の改善，左室径
の縮小，BNP〈脳性ナトリウム利尿ペプチド〉の低下，症
状の改善など）が生じていないということをβ遮断薬の
ノンレスポンダーと考える．ACE阻害薬としてはエナラ
プリルまたはリシノプリルを使用することが多いが，この
場合も忍容性のある限り増量することが望ましい．忍容性
が著しく悪い場合にはアンジオテンシン II受容体拮抗薬
（ARB〈カンデサルタンなど〉）に切り替える場合もある．
どちらの薬剤も維持量で半年以上観察することは同様で
ある．抗アルドステロン薬については，スピロノラクトン
はNYHAクラス III度以上の患者が対象であったが，
EMPHASIS-HF試験の結果，収縮不全患者ではNYHAク
ラス II度でもエプレレノンは適応と考えられる 84）．植込
型 LVADの適応患者は，これらの薬剤で一定期間以上治
療されることが望ましい．各薬剤の用量については『慢性
心不全治療ガイドライン（2010年改訂版）』を参照され
たい 85）．
非薬物治療については，心不全に明らかなエビデンスを

有するのは，心臓再同期療法と植込み型除細動器だけであ
る．この両者はほぼCRT-Dという形で同時に施行される
ことが多い．CRT-Dの適応についてはQRS幅 120 msec
以上で左室駆出率 35 ％以下，NYHAクラス III度以上の
重症心不全となっているが，RAFT試験ではNYHAクラ
ス II度でもQRS幅が 150 msec以上ある完全左脚ブロッ
クの症例にはきわめて有効性が高いと報告された 86）．
CRT-Dの適応がある場合，そのノンレスポンダーは植込
型LVADの適応となる場合があると考えられる．

d.   補助循環（IABP，PCPS〈ECMO：膜型人工肺による体
外循環〉，体外設置型VAD）

術前に補助循環を行っている症例の植込型 LVADの適
応基準は，現在，わが国での位置づけとして，強心薬依存
状態と並んで，IABP，体外設置型VADなどに依存してい
ることがあげられている．IABP補助中は循環が安定して
いるが，離脱によって増悪する IABP依存症例は植込型
LVADの適応である．体外設置型VADも同様で，離脱は
困難であるが補助中は循環が安定している症例が適応と
なる．しかし，体外設置型VADによる長期補助後の場合は，
送脱血管皮膚貫通部感染を認めることが多く，植替え手術
後のポンプポケット感染に注意が必要である 87）．一時的
補助用の遠心ポンプを用いた左心バイパス症例は，欧米で
は bridge to decision（BTD）として植込型 LVADへの植
替え手術の適応があるが 88），中長期の成績が明らかなデ
バイスがないわが国では，今後の検討課題となっている．

PCPSは末梢動静脈から装着するため，急変時の緊急循
環補助として有効であるが，人工肺を有するために凝固因
子や血小板が消費され，出血性合併症をきたす場合も多
い．逆に人工肺からの血栓塞栓症や，送血側の下肢虚血な
どの虚血性合併症をひき起こすこともある．さらに，PCPS
によって肺循環が減少している状態では右心機能や肺血
管抵抗の評価が困難であり，LVAD装着後に顕在化する場
合もある．このように状態が安定しない可能性が高い
PCPS装着症例は，明らかな適応除外とはなっていないが，
個々の症例で慎重に適応について検討する必要がある．

e. 先天性心疾患に対する補助人工心臓の適応基準と適応除
外基準

先天性心疾患患者では個体差が大きいので，それらを考
慮して LVAD植込みの適応を決定すべきである．二心室
修復後であれば，相当に特殊な解剖学的特徴が存在しても
技術的には可能であるが，心臓移植の頻度の高い単心室型
疾患では慎重な選択がなされなければならない．先天性心
疾患に対する植込型VADの適応に関しては，まだほとん
どエビデンスが得られていないのが現状である．

VAD治療の適応除外基準としては，成人と同じく，①重
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要臓器の不可逆的な障害，②コントロールできない全身の
感染症，③コントロールできない凝固止血異常，④悪性疾
患，⑤肺血管抵抗が 6単位以上，⑥体肺動脈短絡のあるも
の，などがあげられる．肺血管抵抗に関しては，小児では
LVAD装着手術を乗り越えると backward PH（pulmonary 
hypertention）が改善するとの報告が多いので適応が広が
る可能性もある．
f. 合併疾患がある場合の適応基準，除外基準
回復不能な肝障害，腎障害，呼吸器不全，中枢神経疾患，
重症感染症，出血傾向，予後不良な悪性腫瘍などは除外基
準となる．左心不全に伴う肺高血圧症は移植適応から外れ
るような肺血管抵抗高値の場合（6 Wood 単位以上）でも，
多くは LVAD装着後に改善を認めるが，高度肺高血圧で
不可逆性と判断される場合は禁忌となる．合併心臓弁膜症
で，とくに注意を要するのは大動脈弁逆流（AR）である．
AR合併例では，上行大動脈に送血された血流の多くが左
室に逆流し LVAD流量は増加するが全身血流は減少し，
最終的に左心不全症状を呈する．LVAD装着後にARが悪
化することも報告されており 89,90），中等度以上のAR合
併は除外基準とされてきた．しかし，最近 LVAD装着時に
大動脈弁に付加手術を加えることにより良好な結果が報
告されている 91-93）．
三尖弁逆流（TR）， 僧帽弁逆流（MR）は除外基準とな
らないが，合併手技併施について議論がある．中等度以上
のTR合併例では，術後，右心不全が高率に発生し生存率
も低下することから，三尖弁形成術を併施することを推奨
する報告が多い 94,95）が，遠隔期に多くの症例で逆流が消
失することから重症 TR以外では三尖弁形成術は不要との
報告もある．高度MRは通常，とくに処置は不要であるが，
LVAD故障時や心機能回復による離脱が可能となったと
きに逆流を制御しておくほうがよいとの考えから，僧帽弁
形成術併施を推奨する報告もある 96）．
人工弁置換術の既往がある場合，生体弁であれば禁忌と
はならないが，大動脈弁位機械弁では弁通過血流が少ない
ため高率に血栓を形成し，弁解放時に塞栓症を発症する危
険が高く，通常，除外基準となる 97)．しかし，近年生体弁
への交換やパッチによる弁口閉鎖 91,98,99）などにより良好
な成績が報告されている．僧帽弁位機械弁は禁忌とはされ
ていないが厳重な抗凝固療法を要する 100,101）．
急性心筋梗塞では左室壁が脆弱で左室内腔も拡大して
いないことから，左室心尖脱血型 LVAD装着はリスクが
高い．とくに心室中隔穿孔を伴う場合は禁忌となる．心筋
梗塞後心尖部心室瘤では左室形成術と同時に LVAD装着
を施行するのは比較的容易である 102）．
胸部大動脈瘤でも大動脈手術を同時施行した報告はあ

るが，上行大動脈に限定した病変に限る 103）．しかし，これ
ら合併手術を要する LVAD装着手術は，デバイス植込手
術および合併手術手技の両者に十分精通した施設での施
行に限るべきである．
g. 家族のサポート
植込型 LVADを装着する患者にとって家族のサポート
は重要で，配偶者，親，兄弟，子どもなどからの経済的，精
神的な支援が治療継続に有益である．原則的には，アラー
ム発生に気づく位置に介護者がいることも重要で，介護者
は必ずしも家族であるとは限らないが，家族がそれを担う
場合が多い．また，おもな介護者として認められるのは，
成人した者で，責任を持てるという位置づけになる．経済
的な支援としてはソーシャルワーカーなどの社会資源の
活用が有効であると考えられる．しかし，精神的な支援は
家族によるものが中心となる場合が多い．

2. 

植込手術および周術期管理

2.1 

術前管理

2.1.1 

心不全，不整脈
植込型 LVADは，十分な内科的治療，IABPによる補助
を行っても循環動態の改善がみられなくなった時点で施
行する．しかし，心不全や不整脈のため循環動態が破綻し
てからのVADの導入は予後不良である 25）．VAD装着の
可能性がある患者の心不全，不整脈の術前管理では，IABP
を含む十分な内科的治療下に治療抵抗性であることを見
きわめ，全身状態が不良になる前の導入のタイミングを逃
さないことが重要である．
2.1.2 

呼吸機能障害，肺高血圧症
植込型 LVAD装着術も開心術であり，通常の開心術前
に行われている禁煙などの生活管理，呼吸訓練を適切に行
うことが，周術期だけでなく，その後の合併症を予防する．
腹式呼吸と深呼吸の練習，排痰法の練習，訓練器具を用い
た呼吸訓練を術前に行う．
肺高血圧症の管理は心不全の管理にそのまま直結する
が，術前の肺血管抵抗の評価は植込型 LVAD装着後の右
心不全を予測するうえでも肝要である．

2. 

植込手術および周術期管理
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2.1.3 

腎機能障害
腎機能障害が進行し，不可逆的になると，植込型 LVAD
の適応外になる．血清クレアチニン値が 2.0 mg/dLを超
える前に，植込型 LVADの装着を考慮するべきである 24）．
それ以下の値でも，筋肉量の少ない女性などでは血清クレ
アチニン値の割には腎機能が低下している場合があり，
eGFR（推算糸球体濾過量）やクレアチニンクリアランス
を算出することも有用である．
心不全による腎前性の腎機能障害であっても，心不全の
治療自体が腎機能を悪化させる可能性もあるので注意を
要する．hANP（ヒト心房性ナトリウム利尿ペプチド）で
あるカルペリチドは，血管拡張作用と強力な利尿作用，レ
ニン・アンジオテンシン系およびカテコラミン分泌抑制
作用，Na利尿作用を有し，腎機能低下を伴う心不全症例
での効果が期待される 104）．バソプレシン拮抗薬であるト
ルバプタンは，尿中から血中への水の再吸収を抑制し，水
分だけを体外へ排出する水利尿作用を有するため，Naな
どの電解質への影響が少なく，心不全の体液貯留の改善薬
として期待される 105）．ただし，使用の際には血行動態に
影響を及ぼす可能性があるため注意を要する．
2.1.4 

肝機能障害　
肝障害の指標としてAST，ALTなどの肝逸脱酵素があ
るが，術前の総ビリルビン値もよく植込型 LVADの予後
を左右する因子である 22）．植込型 LVADの装着を検討さ
れる心不全患者の総ビリルビン値が上昇し始めたら，早期
の LVAD導入を検討すべきである．総ビリルビン値 2.0
～5.0 mg/dLが目安となるが，明確な結論は出ていない．
心不全のために極端に上昇した総ビリルビン値を内科
的治療だけで低下させることは困難な場合が多く，植込型
LVADの適応外まで総ビリルビン値が上昇した場合には，
体外設置型 LVADの装着を検討する．
2.1.5 

電解質異常
心不全が重症化すると血清バソプレシン濃度が高値と
なり，集合管における水再吸収が亢進して希釈性に血清
Naが低下する 106）．VADの適応となるような重症心不全
患者では 130mEq/L以下の低Na血症を合併することも
珍しいことではないが 107），そのまま人工心肺を装着して
開心術を行うと，しばしば急激にNaが補正されてしまう．
これに伴う central pontine myelinolysis（橋中心髄鞘崩壊）
を予防するためには，1日のNa上昇を 12mEq/L以下に
することが望ましいとされているため，術前の血清Naは
130mEq/L以上が目標となる．水分制限は十分に行われ

ている症例が多く，バソプレシン拮抗薬であるトルバプタ
ンを使用する必要があることも多い．トルバプタンは重症
心不全においては過剰に利尿がつくことがあり，通常 3.75 
mgから開始し，利尿を目的とせず，VAD手術に合わせて
できる限り緩徐にNaを補正することが望ましい 108）．
2.1.6 

菌血症，敗血症
装着前の患者は，心不全のため免疫機能が低下している
可能性があり，装着後に人工心臓が細菌の感染源となるこ
とがある．この予防には術前からの感染対策が重要で，う
がい，手洗い，齲歯の予防など健康管理の習慣を身につけ
ることや，臨床的検査（一般血液検査，CRP〈C反応性蛋白〉，
胸部X線）や細菌培養（喀痰，鼻腔，咽頭）によるスクリー
ニングが必要である．また，可能であれば，手術前日のシャ
ワー浴も周術期の全身感染の予防に効果的である．
2.1.7 

消化管合併症
強力な抗凝固療法，抗血小板療法を必要とするVAD治療
では，術前に消化管合併症の発生を予防することは，術中
および周術期だけでなく，遠隔期の管理にも重要な意味を
持つ．術前に複数回の便潜血検査を行い，消化管出血のス
クリーニングを行う．消化管出血の存在が疑われた場合
は，消化器科の専門医による出血源の精査および積極的な
治療を試みる必要がある．活動性消化性潰瘍の場合や，消
化管出血がコントロールできない場合には，植込型VAD
の適応には慎重な検討が必要である．
2.1.8 

PAD（末梢動脈疾患）
植込型VADの術前管理として，PADに対するリハビリ
テーションの導入と，再灌流療法の適応検討および施行は
重要である．また，植込型VADの合併症として，四肢の動
脈塞栓による急性動脈灌流不全も起こりうるため，術前に
四肢末梢動脈の状態を十分に把握し，治療できる部分は治
療しておくことが望ましい．
2.1.9 

栄養障害，糖尿病
糖尿病自体は植込型VADの禁忌ではないと考えられる

109）．しかし末梢臓器障害のあるインスリン依存性糖尿病
患者や，適切な治療にも関わらず血糖コントロール不良な
糖尿病患者は，心臓移植の禁忌とされており，植込型VAD
でも，現在のところ適応にならないと考えられる．そのた
め，術前の糖尿病管理はきわめて重要であり，患者および
その家族にも糖尿病管理の重要性をよく理解させ，積極的
な治療を行う必要がある．
重症心不全患者に対する栄養管理は，周術期および術後
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の経過にも影響を与える 110）．重症心不全患者の 35～55 
％に心臓性悪液質が生じるとの報告もある．重症心不全患
者のエネルギー必要量は，心臓のエネルギー必要量の増加
に伴って，30～50 ％増加する 111,112）．経口摂取によって
栄養必要量を満たすことが不可能な場合には，経管栄養法
の適応となる．
2.1.10 

精神神経機能
植込型VAD治療を受ける患者は，術前には疾患の進行
に伴う不安や喪失感に伴い，精神的に不安定になったり，
抑うつ的になることがある．また，時にいらいらや不満を
周囲にぶつけることもあり，精神科専門医による精神医学
的管理や，専門家によるカウンセリングが必要になる．ま
た，植込型VADの周術期から遠隔期に至るまで，患者は
さまざまなストレスを受けることが知られており，術前か
ら積極的な介入を行うことは，術後の精神的なQOL（生
活の質）を保つことに寄与する．
植込型VADの合併症として，脳血管障害による神経機
能障害があるため，術前の神経機能評価は必須である．術
後に神経機能不全が確認された場合には，それが新しい神
経機能不全であるかの判断が必要となるため，神経科医に
よる適切な診断検査および診察により，標準的な神経機能
検査を行う必要がある．

2.2 

植込手術のタイミング

2.2.1 

初回植込手術
VAD装着手術は腎機能，肝機能や肺血管抵抗上昇など
の臓器障害が進行する前に行うことが望ましい 83,113-115）．
VAD装着のタイミングを考慮する場合，INTERMACS分
類（ 表 3〈154 ㌻ 〉 参 照 ） が 有 用 で あ る 25,83）．
INTERMACSではVAD装着前の重症度を 7段階に分け
ているが，Profile 1～5がNYHA IV度，6～7が III度に
相当する．INTERMACS重症度では，Profile 3 が最もよ
い植込み時期である．遅くとも Profile 2の段階で植込み
を行うことが好ましい．
植込み成績改善のためには，患者の状態が許す限り栄養
状態の改善，肺血管抵抗を低下，肝うっ血を改善，腎機能
の改善，凝固機能の改善，感染症の治療と予防を進めるべ
きである．Profile 1への植込型 LVAD装着は推奨されな
い ．この場合には，体外設置型VADを使用して全身状態
と臓器障害を改善させ，植込型 LVADの適応となるよう
な治療を進める．
わが国では，PCPS装着（Profile 1）は植込型VADの

除外条件となっているが，　Profile 1のなかでも臓器障害
回復の可能性が高いと考えられる場合もあり，Profile 1の
植込型 LVAD装着については今後も継続的な検討が必要
である．中等度の腎障害や肝障害があるProfile 2の場合で，
循環改善によって臓器機能回復の可能性が高い症例は，
BTCとしてVAD装着が考慮される．ICD（植込み型除細
動器）が頻回作動する心室性不整脈を有する場合には，
Profile 4より軽症であってもVADの装着を考慮したほう
がよい場合がある．
欧米におけるDT目的の植込型 LVAD装着タイミング
については，INTERMACSの報告 28）によると，Profile 2
が最も一般的であるが，Profile 3が同程度に多い．Profile 
4への植込みも増加しつつある．Profile 1への装着はBTT
同様に推奨されていない．
2.2.2 

体外設置型 VADから植込型 VADへのブリッジ
体外設置型VADは，重症心原性ショックのためにBTD
として行われる場合（Profile 1）や，腎機能や肝機能障害，
感染症，高肺血管抵抗などのためにBTCとして行われる
場合（Profile 2）に使用されることが多い．植込型から植
込型への植替え手術の報告 116）は散見されるが，体外設置
型から植込型へのまとまった報告はない．植込型 LVAD
へのシステム変更手術のタイミングとしては，心臓以外の
臓器障害がないか軽度で，植替え術後に退院して社会復帰
できることが確認できた時期と考えられる．できれば皮膚
貫通部に明らかな感染症が及ぶ前に行うことが望ましい．
経験的には，体外設置型VADを装着して数日後の場合も
あれば，数か月後の場合もある．

2.3 

植込手術

植込型 LVADの装着手術は，一般的には胸骨正中切開
でアプローチすることが多い．ポンプポケットを作製して
血液ポンプを収納する場合には，全身ヘパリン化する前に
作製するほうが出血をコントロールしやすい．通常，
LVADの装着は体外循環下に行われることが多く，全身ヘ
パリン化のあとに体外循環の送脱血管の挿入を行う．体外
循環の送血管は，上行大動脈に挿入されることが多いが，
LVADの送血管を上行大動脈に吻合する際に邪魔になら
ないように，できるだけ遠位に挿入するほうが好ましい．
左心ベントは，LVAD駆動に伴う左室内減圧によって空気
を引き込む恐れがあるため，できるだけ挿入しないほうが
よい．
視野を妨げる左室内の血液は，左室心尖部の脱血管挿入
孔からサッカーで吸引することができる．コントロールが
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不良の場合には肺動脈ベントが有用である．左室内に血栓
がないかをよく観察し，脱血の妨げとなる肉柱を切除す
る．これらの心尖部の外科的処置は心室細動下に行うこと
が多いが，心拍動下に行う場合もある．大動脈弁に対する
合併手術を要する場合では，心停止下に行う必要がある．
LVADのドライブラインは，術前にマーキングしておいた
皮膚貫通予定部位から体外に導出される．この際，ドライ
ブラインに沿った感染の進展を防ぐために，経路を工夫す
る必要がある．脱血管挿入後，血液ポンプが接続され，十
分な空気抜き（de-air）を行う必要がある．送血管は上行
大動脈に部分遮断鉗子下に吻合されることが多い．

LVADの装着が完了したら，心拍動を再開させ，体外循
環から離脱して LVADの駆動を開始する．できれば体外
循環から完全に離脱してから LVADを駆動させたほうが，
流量を取り合って空気を引き込む事故は少ないと考えら
れるが，可能かどうかは自己心機能による．少なくとも，
LVAD駆動開始後は，左室内腔の大きさを TEE（経食道
心エコー法）などで監視して，過度の陰圧を生じないよう
に注意する．
2.3.1 

EVAHEART

EVAHEARTは遠心ポンプを用いた連続流 LVADで，
高いピークフローを持つために一定回転数でも拍動流の
循環補助が可能な特徴を持つ 117）．回転軸の血液シールに
滅菌水を循環させるクールシールシステムを用いている
118）．
胸骨正中切開にて開胸し，血液ポンプポケットを腹膜の
上に作製する．駆動ケーブルを体外に導いたあと，クール
シールシステムを始動させる．血液ポンプの試運転は，回
転数 800 rpmから開始し，徐々に 1500 rpmまで上げてし
ばらく継続するようにする．送脱血管の装着は体外循環下
に行う．縫合糸を左室の心尖部周囲に刺入し，脱血管挿入
部を作製する．心尖部を挙上させ，専用のパンチャーを用
いて心尖部を切開する．ソーイングカフに縫合糸を通し，
脱血管を左室に挿入し縫合糸を結紮する．送脱血管を血液
ポンプに接続して専用のレンチで固定し，左室を血液で満
たして脱気を行ったあとに，除細動させる．人工心肺の補
助流量を徐々に下げ，離脱と同時に EVAHEARTの血液
ポンプを 1500 rpmで回転させる．
術後，出血がコントロールされたあとに，ヘパリンを

APTT（活性化部分トロンボプラスチン時間）でコントロー
ルの 1.5～2.0倍程度を目標に開始する．経口摂取可能
になれば，ワルファリンを用いて，PT-INR（プロトロンビ
ン時間国際標準比）値で 2.5～3.5を目標に管理する．

2.3.2 

DuraHeart

DuraHeartは磁気浮上型遠心ポンプを用いた第三世代
LVADである．機械的軸受けを持たないために，摩擦がな
いことから，血液損傷が少なく，長期の耐久性が期待され
る．磁気浮上に異常が起こった際のバックアップとして，
動圧軸受けも備えている．
心尖部に縫着されたアピカルカフに挿入固定される脱
血管は，S，M，Lの 3サイズがあり，体格によって選択す
るが，わが国の症例では Sが選択されることが多い．経皮
ケーブルの屈曲は装置の不具合の原因になりうるので，血
液ポンプをポケットに入れたあと，脱血カニューレの角度
と経皮ケーブルの屈曲の有無を確認することは肝要で，必
要があればポケットを修正拡大する．送血管は径 14 mm
のゼラチンを被覆したウーブン人工血管を使用している
119）．
ニプロVADからBTBとして移行する場合，アピカル
カフニプロVADの心尖部装着用カフは内径がほぼ同サイ
ズのため，脱血管をニプロVADのカフに挿入することが
でき，送血用の人工血管も同サイズの 14 mmであるため，
手術侵襲の観点から利点がある 87）．
ドレーン出血がコントロールされてから抗凝固療法を
開始する．術 24～72時間後から，APTT値 50～70秒
を目標にヘパリンの点滴静注を開始する．経口投与が可能
になったあと，PT-INR値 2.5～3.0を目標にワルファリ
ンを投与する．アスピリンなどの抗血小板薬は原則併用す
る．術 3か月後，出血，血栓塞栓症などの合併がなければ，
PT-INR値は 2.0～2.5でコントロールが可能である．
2.3.3 

HeartMate II

血液ポンプの植込みは腹壁内でも腹腔内でも可能であ
るが，わが国では腹壁内に植込むことが多い 120）．ポンプ
を模擬したサイザーを用いて，ポケットの大きさや脱血管
の角度が適切か確認する．ドライブラインは右上腹部から
体外へ導出するが，体格の小さい患者や痩せた患者では，
ドライブラインをさらに皮下を這わせて折り返し左側腹
部から体外へ出すこともある 83）．脱血管の挿入孔の作製
は，専用のコアリングナイフを使用して僧帽弁方向へ向け
て心尖部心筋を切除する．切除部位は形態的心尖の前方で
LAD（左前下行枝）の左方が最も適している．脱血管を
挿入してしっかりと固定し，ポンプ本体へ接続する．送血
管をポンプ本体に接続し，ベンドリリーフをコネクタに
しっかりはめ込み，ポンプの駆動を開始する．
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2.3.4 

Jarvik 2000

Jarvik 2000 は直径 2.5 cm，重量 90 gと小型軽量の軸
流ポンプで，流入側コンディットがなくポンプ自体が左室
内に埋め込まれる．したがって，ポンプポケットを作製す
る必要がなく，体表面積 1.2 m2以上で植込み適応とされ
ている．流出グラフトは下行または上行大動脈に吻合する
ことが可能で，それぞれ左開胸 121,122）または胸骨正中切
開 123）でアプローチする．下行大動脈に吻合する場合，心
脱転が不要のため人工心肺を使用せず装着が可能な場合
もある 124）．また，心臓手術歴がある場合，再開胸を避ける
ことができるという利点がある．デバイス植込み以外に付
加手技を必要とする場合には，胸骨正中切開アプローチが
必要である．左室内の正しい位置，方向にポンプを置くこ
と，人工血管の長さを正しく決め屈曲しないように走行さ
せることが重要で，屈曲予防のため 20 mmリング付きゴ
アテックスグラフトで流出グラフトをカバーする．
流量モニターはなく，臨床症状，心エコー所見を参考に
マニュアルでポンプ回転数を 8000～12000 rpmまで設
定する．64秒中 8秒間，自動的に回転数が下がる設定
（intermittent low speed）が装備されており，左室から上行
大動脈への血液拍出を促すことにより，左室内や大動脈基
部の血栓形成を抑制し，塞栓症を予防することを目的とし
ている 123,125）．下行大動脈に流出グラフトを吻合した場合，
少なくともこのあいだには大動脈弁が開放し，大動脈基部
の血流うっ滞が解除されていることを確認する 126）．周術
期はヘパリンを用いてAPTT値 40～45秒を目標に管理
し，経口摂取開始後にワルファリンと抗血小板薬を投与す
る．PT-INRは 2.0～3.0に目標を設定し，禁忌がない限
りアスピリンも併用する．血小板機能をモニタリングし，
十分な抑制がかかっていなければジピリダモール，クロピ
ドグレル，シロスタゾールなどを併用する 127）．
2.3.5 

HeartWare Ventricular Assist Device （HVAD）
手術は胸骨正中切開もしくは左開胸にて行う 128,129）．ポ
ケット作製は不要で，通常の操作にて人工心肺を開始す
る．適切な inflow cuffの縫着位置を決定後に，固定のネジ
の向きに注意しつつ心尖部にカフを縫着する 128,130,131）．
この心尖部の位置決定が重要であるが，他の部位から挿入
する報告もみられる 132）．HVADを装着して専用のネジで
固定する．次に 10 mmの outflow graftを上行大動脈へ端
側吻合する．ドライブラインを右季肋部 130,133）または左
季肋部 128）を通じて体外へ誘導し，本体とコネクトして
HVADを 1800 rpmから開始し，適宜流量の調節を行う．
一般的なHVADの推奨回転数は 2400～3200 rpmで，

フローは CI（心係数）で 2 L/min/m2以上が望ましい
130）．術後の抗凝固療法に関しては，出血が落ち着いた段階
からヘパリンの静注を開始し，APTT値で 40～60にな
るように調節する 133,134）．経口摂取が可能になった段階で
アスピリンの投与を開始し，同時にワルファリンも開始す
る．PT-INRは 2.0～3.0または 2.5～3.0くらいが望
ましい 133,134）．
2.3.6 

bridge to bridge（体外設置型 VADから植込型
LVADへの植替え）

手術は人工心肺下に行うことが多い．ニプロVADから
DuraHeartへ移行する場合には，脱血管用心尖カフが同一
サイズであり付け替える必要はないが 87），EVAHEART
へ移行する場合には，心尖カフを外したのちに，再度，心
尖脱血管を装着する必要がある 135）．送血管は植込型
LVADの送血管を，直接，上行大動脈に吻合することも可
能だが，すでに吻合されている体外設置型VADの送血管
に吻合するほうが簡便な場合もある．手術の際には，体外
設置型VADの送脱血管皮膚貫通部から，植込型 LVADの
ポンプポケットへの感染を予防するための工夫を要する．
体外設置型VADの送脱血管周囲に感染を認める症例では，
植込型 LVADへの移行は感染のリスクが高く，とくに注
意を要する．体外設置型VADの送脱血管走行部を植込型
LVADのポンプポケットから隔離したり，ポンプポケット
に予防的に大網などを充填する方法が用いられている．
2.3.7 

合併術式
a. 大動脈弁狭窄症（AS）

VADによって大動脈へ血液が駆出されるために，通常
は治療を必要としない．
b. 大動脈弁閉鎖不全症（AI）
中等度以上のAIには，植込型VADは禁忌である．連続
流VADを装着すると，拡張期にも血液が左室内から駆出
されるために，脈圧が小さくなって拡張期血圧が上昇する
と同時に，左室拡張末期圧は低下する．持続的に拡張期血
圧と左室拡張末期圧の差が大きくなるため，大動脈弁を通
過する逆流は増加することとなる．長期間にわたるVAD
補助の場合には，中等度以下であってもAIの合併はVAD
治療に悪影響を及ぼしうる．
中等度以上のAIには，VAD装着時に外科的介入するこ
とが有効である．弁置換の場合には生体弁を使用する．機
械弁の場合には人工弁左室側に血栓形成を起こしやすい
ためである．大動脈弁を縫合閉鎖する方法や大動脈弁輪に
パッチを縫着する方法もある 99）．この場合は，血流は完全
にVADに依存することになるので注意が必要である．米
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国におけるHeartMate IIのBTT治験では，281例中 8例
で弁置換，4例で縫合またはパッチ閉鎖が行われた 136）．
c. 大動脈弁位人工弁
機械弁の場合には生体弁へ置換することが推奨される．
生体弁で弁逆流がなければ新たな介入は必要ない．
d. 僧帽弁狭窄症（MS）
中等度以上のMSには外科的介入が有用である．生体弁
置換が強く推奨されるが，十分な弁口面積を確保できるの
であれば交連切開術でもよい．
e. 僧帽弁閉鎖不全症（MR）
対象疾患におけるMRはほとんどが弁輪拡大に伴うも
のである．米国のガイドラインでは，VAD補助により弁接
合が回復するのでMRは放置してよいとしている．米国に
おけるHeartMate IIの BTT治験では，281例中 5例で
MRに対する付加手術が行われた．左室縮小によっても改
善が期待できない形態の場合，重症MRがVAD装着急性
期に悪影響を及ぼすと考えられる場合，ならびにBTRを
目的としてMRを確実に治療する場合は手術介入を考慮
する．弁尖逸脱や腱索異常があれば，それに応じた術式が
考慮されるが，通常はリングによる弁輪形成で十分であ
る．
f. 僧帽弁位人工弁
僧帽弁位人工弁は，機械弁，生体弁を問わず置換の必要
はない．VAD補助中に心室性不整脈が多発して有効な左
室収縮がなくなると，機械弁は開放位固定となり，血栓弁
の可能性が高くなる．
g. 三尖弁閉鎖不全症（TR）
右心拍出は安定した LVAD補助において不可欠である．
重症 TRには生体弁置換または弁輪形成が推奨される．中
等度 TRであっても，移植待機期間が長期の場合，弁輪拡
大が高度な場合，DT治療の場合には，弁輪形成による逆
流制御が考慮される．
h. 肺動脈弁逆流（PR）

VAD治療における PRの影響についての報告はないた
めに，本ガイドライン作成委員のコンセンサスを記す．高
度 PRでは，とくに肺血管抵抗が高い場合や右心機能が低
下している場合には肺動脈弁置換術が有用と考えられる．

2.4 

植込型 VADの手術管理

2.4.1 

麻酔
a. 入室，モニタリング
麻酔導入前に，心電図，経皮的酸素飽和度，観血的動脈
圧モニタリングを開始する 137）．麻酔導入，気管挿管後に，

中心静脈ライン，肺動脈カテーテル，経食道心エコープ
ローブを挿入する．混合静脈血酸素飽和度および心拍出量
をモニターする 138）．体温は通常 2か所，鼻咽頭と膀胱（あ
るいは直腸）で測定する 139）．術中覚醒予防のためにも
BIS（bispectral index）モニターを患者前額部に貼布する
140）．組織酸素飽和度モニターを前額部に貼付し，脳の酸素
需給バランスの指標とすることが多い 141）．
b. 麻酔導入，維持
術前からの循環作動薬の投与量を増やして，導入時の循
環抑制による血圧，心拍数低下を予防することがある 137）．
患者の呼吸状態によっては起座位での十分な酸素化のの
ち，ケタミンやチオペンタール静注，あるいはミダゾラム
とフェンタニルの緩徐静注によって麻酔導入するが，その
心筋抑制作用に留意する 142）．心不全患者は，循環時間が
長く，また分布容積（volume of distribution）が低下して
いることに留意する 137）．ベクロニウムなどの非脱分極性
筋弛緩薬投与後，気管挿管する．右側臥位，左開胸での手
術の場合は分離肺換気が必要になるが，左用ダブルルーメ
ンチューブまたは気管支ブロッカー挿入により対応する
143）．手術麻酔維持は，プロポフォール持続投与よりもセボ
フルラン吸入によることが多い 144）．術中の血行動態，BIS
値の推移により，適宜，フェンタニルやミダゾラムを追加
投与する．超短時間作用型オピオイドであるレミフェンタ
ニルを使用する場合もある 145）．
c. 循環作動薬
人工心肺が開始されたら，カテコラミン類は一時停止す
るのが一般的である．血管拡張薬や PDE（ホスホジエス
テラーゼ）III阻害薬は継続することも多い．人工心肺離
脱準備に入る前の段階で右心補助を目的にカテコラミン
を再開する．過度の体血管収縮，肺血管収縮は避けるべき
であり 146），ドパミンよりもドブタミン（5～20 μg/kg/ 
min），ノルエピネフリンよりもエピネフリン（0.05～0.5 
μg/kg/ min）をおもに投与することが推奨される．右心不
全の徴候があるときは，肺血管抵抗をより下げるために，
血管拡張薬や PDE III阻害薬投与に加えてNO（一酸化窒
素）吸入（20～40 ppm）を行う．代謝性あるいは呼吸性
アシドーシス，低体温，浅麻酔，高い気道内圧は可能な限
り修正する 147）．人工心肺終了後，末梢血管抵抗低下のた
め体血圧，冠動脈灌流圧が維持できない場合は，肺血管へ
の影響が比較的小さいバソプレシン（2～15 U/hr）を投
与することがある 148）．
d. 凝固異常と輸血

LVAD装着手術を受ける患者は，人工心肺離脱後の止血
に難渋することが多い 83）．トラネキサム酸投与による線
溶系亢進抑制，正常体温の維持，FFP（新鮮凍結血漿）や
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血小板投与などで対応する．他家血輸血の量を減らすため
に自己血回収装置を積極的に活用する 149,150）．急速輸血中
はCaを補充し，代謝性アシドーシスにも注意する．
e. 閉胸と退室
閉胸により右室や送血管が圧迫されることもあるので，
経食道心エコーで心室容量，右室収縮能，三尖弁逆流の程
度などを観察しながら閉胸する．手術終了後は，前もって
適当量のオピオイドやベンゾジアゼピン系薬剤を投与し
たり，プロポフォール持続投与などで十分な鎮静を維持す
る．
2.4.2 

経食道心エコー（TEE）
手術室での麻酔導入後の心内病変検索，術中心機能，お
よび前負荷モニタリング，LVAD装着後の異常所見発見，
de-air（空気抜き）ガイドなどのために，術中の TEEは必
須である 151,152）．
a. 心臓，大血管の評価
卵円孔開存（PFO）があると，LVAD装着後に逆シャン
トのために動脈血酸素飽和度低下が起きるので，必ず閉鎖
しなければならない 153）．カラーDopplerで PFOシャント
血流が確認できない場合はコントラストエコー法を用い
る 154,155）．PFOの確認は人工心肺から離脱する前に行う．
術中の心房中隔損傷や心筋梗塞後の心室中隔穿孔（VSP）
も，LVAD作動後逆シャントの原因となるので TEEで確
認する．
大動脈弁閉鎖不全（AI）の過小評価を避けるため，人工
心肺開始後にも再確認する 97）．LVAD作動後は，大動脈弁
が間欠的に開口することを確認する 156）．
僧帽弁狭窄症（MS）は LVAD装着後の左室流入血流の
障害になるので，必ず除外する 157）．
送血管グラフト吻合予定部に石灰化，拡張，動脈硬化性
変化，とくに 5 mm以上の厚さまたは可動性の粥腫がない
ことを確認する 158）．上行大動脈遠位部は TEEでは死角に
なるので，ダイレクトエコーも併用する 159）．

LVAD作動開始時は，TEEモニター下に LVADの流量
を少しずつ上げていき，ポンプ流量安定後も，両心室の容
量と右室収縮能，三尖弁逆流の程度，心室中隔の位置を頻
繁にモニターしながら，輸液，輸血の投与量，カテコラミン，
血管拡張薬の投与速度を決定すべきである．
脱血管挿入予定部である心尖部の壁在血栓の有無を確
認する．LVAD作動後は，心室中隔が左右どちらにも偏位
していないことを確認する．中隔が右室側に偏位していれ
ば，ポンプ拍出量不足かカニューラ閉塞を疑う．左室側に
偏位していれば，ポンプ流量過多か右心不全を疑う 152）．

b. LVADの送脱血管
心尖部から挿入された脱血管が，左室流入路すなわち僧
帽弁開口部方向を向いており，どの左室壁からも離れてい
ることを確認する 152）．間欠的に脱血管流入血流が途絶し
たり，速度が大きすぎたりする場合は，カニューラ閉塞を
疑う．
連続流植込型 LVADの場合は，送血管血流は 1方向性
で少し脈波があり，流速は通常 1～2 m/secだが，動脈と
グラフトの吻合角度によって大きな差がある 160）．グラフ
トのねじれによって送血流が加速する場合もある 161）．
c. de-air

植込型 LVADは心拍動下で装着されることが多く，通
常の開心術よりも多くの心内遺残空気が TEEで観察され
る．脱血管吻合操作中，なんらかの要因で左室が閉じた状
態になったときに心拍出が起こる可能性があり，脱気操作
は非常に重要である 157）．左右上肺静脈，心房中隔左房側，
左心耳，左室心尖部（脱血管吻合部），右冠動脈Valsalva
洞に空気が貯留しやすいので TEEでよく確認し，LVAD
ポンプと送血管の接続前に，空気をできる限り除去する
83,162）．
十分な脱気後，ポンプと送血グラフトを接続してポンプ
を作動させるが，送血管の最も高い位置に針を刺して，そ
こから脱気しながら最低回転数で作動させる．左室虚脱を
回避するため，左室容量を十分にしたのちにポンプの回転
数を上げる．冠動脈の空気塞栓によると思われる右室壁運
動異常や心電図上の ST変化があった場合は，所見の改善
がみられるまで人工心肺を継続する．TEEで上行大動脈
や大動脈弓に有意と考えられる量の空気がみえた場合は，
すみやかに外科医に知らせるとともに，Trendelenburg体
位にして脳循環への空気流入を防ぐ 163）．
2.4.3 

体外循環
a. 体外循環管理
体外循環時間，凝固能温存の観点から軽度低体温管理と
することが多い．また，開胸操作やポケット作製において，
術野外へ血液が失われることがあるので注意を要する．術
中に輸血を要する場合も多いので，体外循環開始時には有
血充填が考慮される．
術前からカテコラミンに依存している場合は，体外循環
開始後カテコラミンの希釈などにより低血圧に陥りやす
いため，昇圧薬などで血圧の維持に努める．また良好な末
梢循環を維持するために温度コントロールに注意する．
脱血側とポンプ本体を接続後，送血側とポンプを接続す
る際に空気が入った状態で接続すると駆動開始時に空気
がマイクロバブル化し非常に抜けにくくなる．ポンプ本体
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と送血側を接続時には体外循環側から脱血を制限し，左室
充満させることでしっかりとポンプ本体から血液を吐出
させながら可能な限り空気を減らし，接続することが望ま
しい．
b. 体外循環から補助人工心臓への移行
体外循環から補助人工心臓へ移行する際は，①心臓に血
液を充満させた状態を維持し，補助人工心臓の駆動を開始
する（左心が虚脱した状態で駆動を開始すると，陰圧によ
り空気を引き込む可能性がある），②駆動開始時は各血液
ポンプ特有の適切な回転数で駆動する（逆流しない最低
回転数），③体外循環離脱過程で左室内腔サイズを確認し，
徐々に回転数を上げていく．
補助人工心臓の機種によっては，推定流量計が装備され
ているものがある．しかしあくまで推定であり，Swan-
Ganzカテーテルによる心拍出量などとあわせて 1つの指
標として用いる必要がある．また数値自体に重きをおかず
に，推移で観察することが望ましい．補助流量が低下した
場合には，①前負荷の減少（肺血管抵抗の上昇，右心機能
の低下，循環血液量の減少），②VAD駆動状況の変化（脱
血カニューレの屈曲，サッキング，血栓などによる駆動障
害，送血カニューレの屈曲），③後負荷の増加（血圧，体血
管抵抗の上昇），などを考慮する．
2.4.4 

RVAD（右心補助人工心臓），BVAD
LVADの脱血による左室容量の減少により，心室中隔の
左室側への偏位が起こり，これに伴う三尖弁閉鎖不全
（TR），右心不全が起こりうる 164,165）．体外循環からの離脱
に際しては，心エコー下に左右心室サイズのバランスを取
ることが必要となり 152），駆動回転数を過度に上げ過ぎな
いことが重要である 83）．またこれでも中等度以上の TRが
生ずるときは三尖弁輪形成術（TAP）の施行を考慮する
83）．
一時的な右心補助として，体外循環からの送血を動脈か
ら肺動脈 166）または肺静脈 167）に変更する方法がある．こ
れによって LVAD流量，体血圧を回復させ，右室心筋の灌
流，低血圧に伴う肺血管抵抗の上昇を改善する．
この方法でも改善せず，2剤以上の大量カテコラミン投
与，CVP（中心静脈圧）の増加（＞ 15～18 mmHg）にも
関わらず十分な LVAD流量（≧ 2 L/min/m2）が得られな
い場合，RVADの装着を考慮する 83）．2週間以上の補助が
予想される場合は P-VAD（Thoratec社），ニプロVADな
どの体外設置型VADが用いられ，2週間以内の回復が見
込まれる場合には遠心ポンプによる一時的補助が用いら
れることが多い 165）．後者のシステムであれば呼吸補助が
必要な場合は人工肺を組み込むこともできる．肺動脈への

送血管は肺動脈本幹のほかに右室流出路から挿入固定す
る方法もある 168）．脱血管に関しては，右房脱血よりも右
室横隔膜面から右室流出路に向けて留置したほうが
RVAD流量が増え，臓器機能回復に有効であるとの報告も
ある 169）．肺出血を伴う場合は，肺動脈送血を避けて左房
送血が用いられることもある 170）．
術後のRVAD装着は，適応の変遷により植込型LVADの
術後では減少しているが，依然として 2.8～6 ％の症例で
必要となっている 3,127,133,171,172）．RVADを必要とする症例
は，Profile 1もしくは Profile 2が 93 ％を占め予後も悪い．
Profile 3～7でRVADを要した症例の成績は悪くなく 173），
また遅延なくRVADを装着することで予後は改善してお
り174），術前評価による術後右心不全の予測が重要である175-

177）．両心不全に対して Jarvik LVAD＋ Jarvik RVAD178），
HeartWare LVAD＋HeartWare RVAD179），DuraHeart LVAD
＋ Jarvik RVAD180）などの両心をともに植込型VADでサ
ポートする方法が報告されている．

2.5 

ICU管理，周術期合併症とその対策

2.5.1 

装置の不具合
主要な有害事象の一つであり，J-MACSでは“機械的循
環補助システムの 1つあるいは複数の部品の故障が，不十
分な循環補助状態（低心拍出状態）か死亡の直接の原因
になる場合，またはそれらの恐れがある場合”と定義され
ている．手術近接期のポンプの機能不全としては，流入管
位置不良などによる脱血障害，血液ポンプ停止（血液ポン
プ本体の異常，ドライブラインの異常などによる）や流出
管の折れ（kinking）などがある 161,181-184）．これらに対し
ては緊急手術を要する．血液ポンプ以外の機能不全の場
合，各パーツの交換を行うことで改善する場合があるが，
それでも解決されない場合は，血液ポンプも含めた全シス
テム交換が必要になる．血液ポンプ交換術は人工心肺下に
施行されることが多い．手術近接期の場合は，胸骨正中切
開による手術が可能なことが多い．
2.5.2 

主要な感染（菌血症，敗血症，縦隔炎）
植込型 LVAD適応症例は，術前に肝機能障害や腎機能
障害，低栄養状態や高度浮腫などを合併していることが多
く，通常の開心術と比較し，術後感染症を合併するリスク
が高い 185,186）．また，中心静脈カテーテルや肺動脈カテー
テル，IABPが術前から用いられている場合もあり，カテー
テル関連血流感染症のリスクも高い 187）．281症例に対す
るHeartMate II植込みの多施設前向き研究では，術後 30
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日までに 26人（9.3 ％）に敗血症を合併したと報告され
ている 188）．
術後に発熱や炎症反応の再上昇を認めた際には，一般的
な開心術と同様に，創部，呼吸器，尿路の感染，炎症を疑っ
て検査を行うが，血流感染のハイリスク群であるため，抜
去可能なカテーテルを早期に抜去するとともに，血液培養
も積極的に行うべきである．そのうえで，起炎菌として想
定しうるものを十分にカバーできるような広域抗生物質
を投与開始し，起炎菌が判明したらその起炎菌に焦点を
絞って抗生物質の見直しを行うことが望ましい 189）．VAD
装着後の菌血症時に推奨される抗生物質投与期間には明
確なエビデンスはないが，血流中に人工物を有する状態で
の血流感染であるため，移植でVADを離脱できるまでな
ど長期に抗生物質投与が考慮される場合もある 190）．
術前の全身状態が不良なため，縦隔炎の合併率も高く，
除去できない人工物が存在するなかでの膿瘍形成となる
ため，縦隔炎は致命的合併症となりうる 191,192）．創部の腫
脹や疼痛，排膿が出現した場合には縦隔炎合併を疑う．診
断には造影CT，ドレーン排液や抜去したドレーン先端の
細菌培養検査が有用なことがある．縦隔炎の疑いが強い場
合には，早急な再開胸ドレナージと除去可能な人工物の摘
除が考慮される．VAD装着中の縦隔炎に対して陰圧閉鎖
療法が有用で救命しえたとの報告もある 192-194）．
2.5.3 

神経機能障害（脳梗塞，脳出血）
神経学的機能障害の発生の抑制には，適切な抗凝血療法
とVADおよび自己心における適切な血液流量の調節が重
要である．補助流量の低下は血液ポンプ内血栓を，補助流
量の過度の増加や脱水などに伴う左室容積の縮小は心室
内血栓をきたす可能性がある．なんらかの神経学的異常所
見が認められる際には，頭部CTを施行することによって，
脳出血やクモ膜下出血などの出血性病変か，一過性脳虚血
発作や脳梗塞などの虚血性病変か，などの鑑別を行う 195）．
出血性病変の場合には FFP（新鮮凍結血漿），第 IX因子
製剤，ビタミンK，濃厚血小板投与などを検討する．また，
頭蓋内出血に対する一般的な治療も行う 196）．この際，開
頭血腫除去術を含む外科的治療法についても検討を行う．
虚血性病変の場合には適切な抗凝固療法の維持に加えて，
一過性脳虚血発作や脳梗塞に対する一般的な治療を施行
する．また，これらの原因となる基礎疾患や原因病変の探
索を検討する必要がある．
2.5.4 

大量出血
VAD植込みを要する症例では，術前からの抗凝固療法，
他の補助循環に伴う血小板や凝固因子の消費，肝機能障害

などによって出血傾向にある場合が多いので，術前の凝固
機能を把握する必要がある．術中術後には，外科的止血と
ともに濃厚赤血球，FFPや濃厚血小板の投与を適切に行う．
術後は抗凝固療法を施行するが，それに伴う出血の発生に
留意する．外科手術などの侵襲度の高い手技を行う必要が
ある場合には，抗凝固療法の一部または全部の中断やヘパ
リンなどへの一時的な切り替えを検討する．連続流植込型
LVADの使用に伴う消化管出血の報告 197-203）もあるので
留意する必要があり，発生時には内視鏡などによる診断
と，可能であれば止血を図る．必要に応じて抗凝固療法の
一部または全部の中断を検討する．
2.5.5 

心不全
VAD植込み後に生じる心不全は大きく 2種類に分けら
れる．一つは，VADシステム（送血管，血液ポンプ，脱血
管など）に不具合が生じて補助流量が十分に得られない
状態である．この場合は，左室内腔が拡大してくるのが特
徴である．胸部X線像では肺うっ血像が著明となる．もう
一つは，右心不全によって右心系から血液が左心系に送ら
れない状態である．このほうが発生頻度が高く，左室は虚
脱しており，胸部X線像は明るく肺血管影が減少してい
るのが特徴である．
治療法としては，エピネフリンやドブタミンなどの強心
薬が用いられ，肺血管抵抗も下げる PDE III阻害薬も有用
なことが多い．肺血管抵抗を下げるためにNO（一酸化窒
素）の吸入も効果的なことがある．これらの薬物療法でも
改善しない場合には，RVADも考慮される場合がある．周
術期に一過性に必要な場合と長期にわたる補助が必要な
場合があり，適切な補助方法を選択する必要がある．
2.5.6 

心筋梗塞
基礎疾患が虚血性心疾患の症例では，血液凝固能が大き
く変動する周術期に新たな心筋梗塞をきたす可能性があ
る．また，VADからの血栓塞栓症として冠動脈に塞栓症を
きたし心筋梗塞に至る症例もある．虚血範囲と部位によっ
て自己心に及ぼす影響は個々の症例によって異なるが，
VADによる補助のない右心系に梗塞をきたした場合に右
心不全症状が出現することがある．
2.5.7 

不整脈
周術期に心房細動が生じた場合，右心機能が十分でない
症例では右心不全に至ることがある．このような症例で
は，電気的除細動や抗不整脈薬による治療が必要となる場
合が多い．心室性期外収縮の多発も右心機能を低下させる
場合があり，治療を要することがある．心室頻拍や心室細
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動の際は，VAD補助があるために血圧が保たれ，意識があ
る場合もある．このような症例に ICDやCRT-Dを作動さ
せると強い疼痛を訴えることがある．循環状態が許す場合
は，適切な鎮静下に行うことも可能である．しかし，いっ
たん心室頻拍や心室細動が起こると右心機能が障害され，
一時的に右心不全となって左室が虚脱することが多い．こ
の状態では心尖部の脱血管が左室壁に吸いつき，これが刺
激となって不整脈が解除できない場合もあるため，補助流
量を調節して吸いつきを解除してから除細動を試みると
有効なことが多い．
2.5.8 

心嚢液貯留
術前に心拡大をきたしていた症例では，VADによって
左室が減圧されて縮小したあとには，心嚢内に大きな空虚
なスペースが発生することとなる．術後，止血が十分に得
られてからも，人工血管からの血漿漏出，大量の異物に対
する炎症反応，腹膜が空いている場合は吸引効果による腹
水の吸いこみなどによって心嚢液が貯留する場合がある．
また，ワルファリンによる抗凝固療法を開始して，心嚢液
が貯留してくる症例もみられる．VADによる左心補助が
行われている状態では，心タンポナーデの臨床症状が出現
するタイミングが通常の開心術後と違う点に注意が必要
である．植込型LVAD装着後の急性期は，心尖部からの心
エコーによる観察が不十分となりやすく，体表心エコーだ
けでの心タンポナーデの診断は困難である．胸部X線に
よるCTR（心胸郭比）の変化や胸部CT，TEEによる検
索が有用な場合もある．
2.5.9 

高血圧
VAD装着術術後は，VADによる補助によって心拍出量
が増加するため，体血圧が上昇することがある．適切な量
の血管拡張薬を用いて体血管抵抗を是正することにより，
血圧が適正にコントロールされる場合が多い．過度の高血
圧は，VADの後負荷を増大させて補助流量の低下をきた
す場合があり注意を要する．経口摂取開始後は，β遮断薬，
ACE阻害薬，ARB，Ca拮抗薬などの適切な降圧薬を用い
た血圧のコントロールが基本となる．しかし，術後高血圧
の原因として，術後疼痛やストレスも考えられるため，降
圧薬だけでなく，鎮痛薬や抗不安薬などの使用も考慮され
る．
2.5.10 

非中枢神経系の動脈血栓塞栓（ASOを含む）
心原性や血液ポンプ由来の血栓塞栓症は，中枢神経系以
外にも発生することがある．四肢の動脈閉塞や腎臓，肝臓，
脾臓，腸管などの腹部臓器に梗塞が発生することがある．

四肢の動脈閉塞の場合には，四肢壊死およびそれによる代
謝性筋腎症候群の発生に，腎臓，肝臓，脾臓，腸管などの
腹部臓器における梗塞の場合には，それに伴う腹部臓器の
機能障害，壊死に留意する．診断，治療は一般的な動脈血
栓塞栓症の治療に準ずる．
2.5.11 

静脈血栓塞栓症
深部静脈血栓症などの静脈血栓症は，抗凝固療法を行う

VAD術後にはまれではあるが，発生することがある．とく
に，それに伴う肺動脈塞栓症は重篤であることからその対
策が重要である．静脈血栓症が疑われる症例では，心エ
コー検査やCT検査の施行を検討する．臨床症状とともに
Dダイマーの測定はその診断に有用なことがある．治療と
予防法は一般的な静脈血栓塞栓症の治療法，予防法に準ず
るが，急性発生時の血栓溶解療法や下大静脈フィルターの
使用に関しては有効性と危険性のバランスの判断が難し
い．
2.5.12 

溶血
VADによる循環補助では，血液ポンプ自体や，とくに拍
動流VADの場合には人工弁の影響によって溶血を認める
ことがある．また，送脱血管の血栓症や，屈曲や狭窄によっ
ても発生することがある．溶血は貧血の発生や，LDH（乳
酸脱水素酵素）の上昇，遊離ヘモグロビンの上昇によって
モニタリングすることができる．溶血の悪化は貧血の進行
だけでなく，腎臓を始めとした全身臓器に対する障害を発
生する可能性があるので，利尿の促進やハプトグロビンの
投与を検討するが，原因の診断とそれに対する根本治療が
重要になる．
連続流植込型 LVADの場合には，回転数の抑制，拍動流

VADの場合には駆動に伴う陽陰圧の抑制が有効なことが
ある．血液ポンプ内血栓症や血栓弁，送脱管血栓症および
屈曲などの場合には，血液ポンプや送脱管の交換手術を要
する場合がある．重症度と交換に伴う危険性のバランスを
検討したうえで治療法を選択することが必要である．
2.5.13 

腎機能障害
J-MACSでは 2種類の腎機能障害に分類されている．
急性腎機能障害は術後透析が必要になる腎機能の異常，あ
るいは血清クレアチニン値がベースラインの 3倍を超え
た上昇，または 5 mg/dLを超えた状態が 48時間以上続く
場合をさす．慢性腎機能障害は血清クレアチニンがベース
ラインから 2 mg/dL以上上昇すること，または血液透析
を要する状態が 90日以上続く場合をさす．術前の患者リ
スク評価と周術期の血行動態の適正化が腎機能障害発生
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を予防するのに最も重要である 186,204-210）．
血行動態の安定化や利尿薬の適切な投与によっても腎
機能障害が続く場合は，持続血液濾過透析など血液浄化療
法が必要となることが多い 211-214）．ただし，その場合も原
因検索と適切な治療による期間短縮に努める必要がある．
腎機能障害の原因が右心不全の場合は，強心薬の持続投与
やRVADの導入を考慮する 215-217）．
2.5.14 

肝機能障害
J-MACSでは“植込み後 14日以上経過して，肝機能検
査値（総ビリルビン，GOT/AST，GPT/ALT）のうち 2つが，
院内基準値の上限の 3倍を超えて増加していること（あ
るいは肝機能障害が死亡の主原因の場合）”と定義されて
いる．腎機能障害同様，術前肝機能障害，とくに高ビリル
ビン血症や肝逸脱酵素の上昇は植込型LVAD装着後の独
立した予後悪化因子である 205,218）．また右心不全に伴う肝
うっ血が長期であった場合，肝合成能が低下しており，凝
固異常を呈しており，術後輸血量が増え，それに伴いさら
に右心不全を悪化させるという悪循環に陥りやすい．その
予防として，循環血液量の適正化，強心薬などによる右心
機能補助，凝固因子補充などによる出血予防などが重要で
ある．右心不全が原因である場合は，強心薬の持続投与や
RVADの導入を考慮する 215-217）．
2.5.15 

呼吸不全
J-MACSでは“再挿管もしくは気管切開が必要な呼吸
機能の低下，またはVAD植込み後 6日（144時間）以内
に，呼吸補助を中止できないこと（ただし再手術のための
挿管，または診断や治療における一時的な挿管は除く）”
と定義されている．
一般的に植込型 LVAD適応患者は，高度の肺高血圧症，
肺梗塞，肺血管閉塞病変を合併していないことが多い．呼
吸不全の原因として，肺炎 219,220），胸水貯留などがあげら
れ，胸腔ドレーン留置や，適切な抗生物質投与，体位ドレ
ナージなどが考慮される．さらに，早期から呼吸リハビリ
テーションを開始して人工呼吸器離脱を試みることは有
用である 221）．人工呼吸器の設定を最大限まで上げても，
人工呼吸器からの離脱が困難な場合は，人工肺による補助
を検討する 222-224）．その際には抗凝固治療を強化すること
になるため，出血合併症の発生に注意を要する．
2.5.16 

精神障害
慢性心不全症例では，精神的問題がしばしば認められる
ことから，抑うつ，不安などに対する治療とケアが必要で
ある．抑うつ症状は慢性心不全症例の予後規定因子となる

ことも報告されている．抑うつ状態のスクリーニングを施
行し，その程度が高度な場合には精神科医などの専門的な
診断，治療を検討する 225）．
2.5.17 

創傷離開
術前に肝機能障害や腎機能障害，低栄養状態や高度浮腫
などを合併していることが多く，通常の開心術と比較し
て，術後に創傷治癒遅延や創傷離開を合併するリスクが高
い．縦隔炎や胸骨骨髄炎を合併するリスクも高く，これら
の感染症により胸部正中創が離開することもある 191,192）．
また，体外設置型VADから植込型 LVADへの植替え症例
では，体外設置型VADの送脱血管皮膚貫通部は長期間の
デバイス留置により局所感染を生じている場合が多く，血
流も不良であり，創傷治癒遅延が起こりやすい 87）．これら
創傷治癒不良部に対しては，不良組織を十分に除去したう
えで，陰圧閉鎖療法が有用なことがある 226）．
2.5.18 

消化管合併症
VAD治療中は抗凝固療法や抗血小板療法が必須のため，
消化管出血が起こりうる．上部消化管出血の予防のためプ
ロトンポンプ阻害薬の内服を行う 202,227）．黒色便や血便が
認められた場合は，上部あるいは下部内視鏡（下部は周術
期は困難な場合がある）を行い，止血処置を施す 228,229）．
出血が高度あるいは難治性の場合は，一時的に抗凝固レベ
ルを下げて対応することもある．体格の小さい患者に植込
型 LVADを装着すると，ポンプによる消化管，とくに上部
消化管の圧迫が生じる場合がある．その症状としては，早
期満腹感，吐気，摂食障害などが生じる 230）．症状が高度の
場合，経管栄養の導入，より小型のVADや体外設置型
VADへの切り替えを検討する．圧迫が強い場合は消化管
穿孔をきたすことがあり，その際には消化管手術が必要に
なる 231,232）．植込型 LVAD装着後の上部消化管手術は，血
液ポンプなどのため上腹部視野が得にくく，また抗凝固状
態での手術になるため注意を要する 233-235）．
2.5.19 

栄養障害，糖尿病
栄養状態は術後の臨床成績に影響を与えるため，術前か
ら十分に留意することが重要である．心不全状態では，食
欲不振によって栄養の摂取量が減少していることが多い．
また，心不全によるうっ血症状の一つとして，消化管の浮
腫と蠕動低下による吸収障害も発生しうる．肝臓や膵臓の
機能障害を発生し，蛋白質や脂肪の吸収障害や，蛋白漏出
性胃腸炎の発生を認めることもある．下痢や便秘はこれら
の悪化要因となりえる．また，肝機能障害は代謝障害を発
生させることもある．
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周術期には経口摂取が十分にできない場合が多く，経腸
栄養やそれが困難な場合には中心静脈栄養を検討する．慢
性の低栄養状態にある症例では refeeding症候群の発生に
注意する 236-238）．
糖尿病を合併した症例では，血管の動脈硬化に伴う障害
や微小血管障害などの発生が認められる．また，糖尿病性
腎症や易感染性は心不全の増悪因子になり，VAD治療に
伴う感染症の発生にも寄与する可能性がある．糖尿病合併
例では，その重症度の把握と適切な管理が重要である．こ
のほか，心不全治療薬が糖尿病に与える影響や，糖尿病治
療薬の一部は心不全症例に対する投与は禁忌になってい
ることにも留意する必要がある．

3. 

在宅治療と遠隔期管理

3.1 

遠隔期の合併症対策

3.1.1 

脳合併症（梗塞，出血）
遠隔期の血栓塞栓症予防として，ワルファリンによる

PT-INRコントロールは重要で，血液凝固分析装置（コア
グチェックⓇXSパーソナル）によるPT-INRの自己測定は，
PT-INR値をより安定化させる可能性がある 239）．脱水状
態は脳梗塞の誘因となるので，1日あたりの体重変化が大
きい場合には注意が必要である 83）．発症した脳梗塞に対
して脳血管内血栓溶解療法の報告があるが 240），梗塞後出
血の危険性があるため，脳梗塞後の抗凝固療法は慎重に行
うべきである 83）．
脳出血に関しては致死的となることも多く，頭痛，嘔気
などの症状，神経症状，意識レベルの変化時には，緊急頭
部CT検査が有用である．脳出血が確認された場合には，
その程度によっては早急に抗凝固療法を中和することが
出血病巣の進展抑制に重要である 241）．PT-INR値を急速
に低下させるには，プロトロンビン複合体濃縮製剤 （PCC）
の点滴静注が有効であり，ビタミンK，FFP（新鮮凍結血漿）
に比べて脳内出血の進展を抑制するという報告もある
242）．PT-INRを下げて維持する場合，血栓塞栓症が危惧さ
れるが，この場合，ポンプ回転数を上げ過ぎずに自己弁の
開放を促すことが，大動脈弁周囲血栓の予防には有用な可
能性がある．一方で，補助流量の低下は血液ポンプ内血栓
のリスクを上げるので注意を要する 239）．

3.1.2 

感染症　　　　　
a.ドライブラインの感染，菌血症
ドライブラインの感染予防には，ドライブラインの繊維
で被われた部分をなるべく多く皮下（筋肉内）に通すこ
とが大切である 83）．また，ドライブラインが動くことで皮
膚貫通部の皮膚障害，感染につながるのでラインの固定が
重要である．創部の自己管理とともに，出口部の発赤，滲
出液を認める場合には，すみやかに医療機関に連絡するよ
う患者教育することも大切である 83）．
ドライブライン出口部に不良肉芽を認める場合は，抗菌
活性を持つ銀イオン含有創傷被覆材を用いることがある
243）．周囲に発赤，圧痛，全身感染徴候を認める場合は，培
養結果に基づいた抗生物質投与を考慮する．さらに，感染
がドライブラインに沿ってトンネルを形成して進行する
場合は，外科的デブリードマンを考慮する必要がある 243）．
その後に陰圧閉鎖療法を用いることで創傷治癒を改善さ
せるとの報告もある．菌血症の診断，起因菌の同定はCDC
（疾病対策予防センター）のガイドラインに基づいて行う

244）．起因菌に合わせて抗生物質を選択するが，起因菌が真
菌，Gram陰性桿菌となった場合はGram陽性球菌に比べ
て予後不良であり，Gram陽性球菌に対する抗生物質治療
では菌交代に対する注意が必要である 245,246）．
b. ポンプポケットの感染
血液培養陽性で血液ポンプ植込部に圧痛を認める場合
は，ポンプポケット感染を疑うが，確定診断は容易ではな
く，清潔下に試験開創を要する場合もある 243）．感染があ
れば洗浄ドレナージを行う．適切な抗生物質の長期にわた
る全身投与が必要であるが，海外では抗生物質を吸着させ
た骨セメントのビーズをポケット内に留置することで 6
～8週間，抗生物質を徐放できるとの報告もある 247）．感
染に伴い創が哆開し，血液ポンプ周囲に死腔がある場合
は，筋皮弁や大網などの充填が考慮される 194,248）．血液ポ
ンプ自身の感染（pump endocarditis）は小型の植込型
LVADではまれであるが，送脱血管が感染する可能性もあ
る．抗生物質治療に加えて，デバイスの入れ替え 249），デバ
イス抜去と準緊急の心臓移植 250）も治療選択枝となる．心
臓移植に到達できた場合は，菌血症の既往があっても移植
後の予後は良好である 251）．
3.1.3 

右心不全
手術後 1か月以上たって右心不全が顕性化する症例が，
まれに報告されている 252）．LVADによる左室内吸引の結
果，中隔が左室側にシフトし，右室の形態が変化すること
で右心機能が障害された可能性が示唆されている 253）．こ

3. 

在宅治療と遠隔期管理
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の右心機能障害は，拡張障害も収縮障害も，ともに生じる
可能性がある．また，右心機能の障害には三尖弁逆流の増
悪を伴うことがあり，術前が軽度の三尖弁逆流でも，TAP
（三尖弁輪形成術）が有用な可能性もある．とくに，左室
が大きくない症例（拡張相の肥大型心筋症など）では，
VAD術後に中隔の偏位が起きやすい可能性があり，注意
を要する．
3.1.4 

消化管出血
VAD装着後の出血合併症のなかで，消化管出血の占め
る割合は慢性期になるにつれて増加する．また拍動流
VADに比べ，連続流VADで著しく多く，連続流VADの
なかでも軸流ポンプを用いた LVAD患者で頻度が高い
197,254）．成因の一つとしてHeyde症候群が考えられてい
る 255,256）．こ れ は 上 部 消 化 管 の 血 管 形 成 異 常
（angiodysplasia）201）と von Willebrand因子（vWF）減
少 257）が生じる病態である．脈圧低下状態が続くことで全
身血管にずり応力（shear stress）の高い部位が増え，そこ
で持続的に vWFが消耗される．とくに動静脈血管形成異
常など，よりずり応力の高い部位では血小板 -コラーゲン
結合能が低下し，出血傾向が助長される 258）．
消化管出血が生じた場合は，一時的に抗凝固療法を減
量，中止することで止血を図る．LVAD内血栓形成が明ら
かでない場合は，数か月抗凝固療法を中止する場合もあ
る．しかしこの中止，減量期間に関してはいまだ一定の見
解はない 259,260）．出血量が多い場合，また経過中，血栓形
成のリスクが高い症例では，上部消化管内視鏡による止血
術や凝固因子などの輸血療法を考慮する．
3.1.5 

大動脈弁逆流（AR）
術前に II度以上のARが合併している場合は，現状で
は植込型 LVADの適応除外である．これは，とくに連続流
LVADの症例で，術後にARが増悪する可能性が報告され
ているからである 90,261-263）．術前にARがまったくない，
または I度以下であっても，連続流 LVADの植込み後に増
悪する可能性も指摘されている．原因は明確になっていな
いが，LVADの駆動により自己大動脈弁の開放がほとんど
ない症例に多く 90），大動脈弁の弁尖に癒合が生じること
で逆流の一因となっている可能性も報告されている 264）．
そのほかに，補助流量による上行大動脈へのストレスが弁
輪を拡大させる可能性 264）や，脈圧を生じにくい軸流ポン
プによる大動脈平滑筋細胞の萎縮による菲薄化の可能性
265）なども想定機序とされている．
予防法として，補助流量を減らして自己大動脈弁をとき
どき開放させる方法 83）が試みられているが，心機能によっ

て個人差が大きく，困難な場合も多い．安静時に自己大動
脈弁が開放していなくても運動中には開放していること
もあり，運動リハビリテーションも予防法の一つになる可
能性もある．II度程度までのARは心不全症状を呈するこ
とはないのでとくに治療の必要はないが，III度以上にな
るとVAD駆動下でも心不全症状を合併することがある．
VADの回転数を増加することで一時的には心不全症状を
改善することもあるが，ますます自己弁は開放しないので
逆流は悪化する可能性がある．外科的治療として，生体弁
置換 92），弁尖縫合 93），パッチやAMPLAZER266,267）によ
る弁閉鎖などの報告がある．近年，経カテーテル的大動脈
弁植込み術も検討されている 268）．
3.1.6 

不整脈
遠隔期に持続性の心室頻拍や心室細動を合併する症例
も少なくない．VAD装着後は，ICDを挿入してあっても
覚醒下での作動となってしまうため，致死性の不整脈が生
じてもショックデリバリーは起きないように設定してあ
ることが多い．

VADが正常に作動している状態で，心室細動が生じて
も即座に致命的となることはないが，右心機能が低下して
心拍出量が低下することがある．鎮静下に除細動し，アミ
オダロンなどの抗不整脈薬を投与する．術前にアミオダロ
ンが投与されていても，VAD植込み術後は中止している
ことが多く，1～2か月して効果が消失してきたころに再
度不整脈を生じるということがある．また，左室内の脱血
管が心室壁に物理的に接触することで，機械的刺激により
不整脈を生じている症例も少なくない．このような場合に
は回転数や前負荷の調整が有効なことがある．種々の治療
でも改善せず，心室細動のまま慢性に経過する症例もあ
る．
3.1.7 

植込型 LVADのポンプ機能不全 
（ポンプ交換手術を含む）

よりシンプルな構造の連続流 LVADは，拍動流VADに
比べて耐久性は向上しているが，依然として機器不具合の
報告はある 3,269,270）．一方で，血液ポンプが停止した場合，
血液が左室に逆流して循環不全となりうる．血液ポンプや
ドライブラインの不調によるポンプ機能不全の場合は，緊
急のポンプ交換を要することが多い 184,271）．血液ポンプ内
血栓が原因でポンプ機能不全が生じた場合も同様である．
体内植込み部分以外の機能不全の場合は，各パーツの交換
で解決される場合もある．
ポンプ交換手術は再胸骨正中切開による方法と，肋骨弓
下切開による方法がある 116,272-274）．後者の場合，人工心
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肺の送脱血は大腿動静脈などの末梢血管から挿入する．近
年では後者の方法でポンプ交換術を行うことが増えてい
るようであるが，各施設の経験，感染に伴うデブリードマ
ンの範囲などに応じてアプローチ法を決める必要がある．
緊急でポンプ交換手術を行う場合は，抗凝固療法が継続さ
れた状態での手術となるため，十分な止血が必要である
116）．

3.2 

在宅治療訓練

3.2.1 

リハビリテーション
合併症のない植込型 LVAD患者は在宅移植待機が可能
であり，すみやかな自宅復帰の実現が望ましい．しかし，
VADが適応とされる重症心不全患者の多くは，治療に伴
う長期安静で筋萎縮などの脱調節（deconditioning）が進
行している．したがって，術前や周術期のベッド安静に伴
う合併症がVAD装着術後の動作獲得を妨げ，自宅復帰を
遅らせることがある．心臓リハビリテーション（リハビリ）
はそれらを改善，予防し，植込型 LVAD患者に対する自宅
復帰プログラムの円滑な進行を支援する．

VAD装着患者に対するリハビリは，術後早期からの導
入が望ましい 275,276）．ベッド上で可能なポジショニングや
関節可動域運動，呼吸訓練などから開始し，徐々に座位，
立位，歩行訓練へと進める．病棟歩行が自立すれば，エル
ゴメータやトレッドミルなどの訓練により，自宅復帰に必
要な運動耐容能獲得を目指す 277）．運動負荷は心肺運動負
荷試験による嫌気性代謝閾値，もしくはBorgスケール 11
～13程度に設定する．また，自宅環境に合わせて段差昇
降やADL（日常生活動作）訓練なども行い，装置の運搬
も含めた安全な移動方法を指導する．

VAD装着患者のリハビリ中はコントローラやバッテ
リーに配慮し，装置の故障やドライブラインの断線，ドラ
イブライン貫通部の皮膚損傷などのないよう注意が必要
である．また，連続流VADでは血圧測定が困難なことが
多く，リハビリ中はコントローラに表示される流量低下
や，めまいなどの低血圧症状を注意深く観察する．逆に，
機種によっては運動負荷に伴い自動的に補助流量が増加
するとの報告もある 278）．その他，脳合併症や感染症，右心
不全などの遠隔期合併症がリハビリを遅延させることが
あるが，そのような場合は医師の診察を経たうえでリハビ
リの可否を判断する．
植込型 LVAD装着術から 8か月経過後も患者の最高酸
素摂取量や運動負荷量，健康関連QOLは改善するものの，
心臓移植患者ほどの回復には至らない場合が多い 279）．し

たがって，自宅復帰後も運動耐容能の維持，改善は重要で
あり，今後は在宅移行後のリハビリ継続も考慮されるべき
である 280）．
3.2.2 

患者教育，家族教育
介護者は配偶者，親，子どもなど，患者と同居する家族
がほとんどである．患者，家族への教育はVAD装着前か
ら始め，手術後は介護者の社会的背景も考慮しつつ進める
必要がある．植込型 LVAD装着患者への教育は多岐にわ
たるため，医師，看護師，臨床工学技士，人工心臓管理技
術認定士を始め，薬剤師，理学療法士，栄養士など多職種
による指導が望ましい．
指導する内容は，VADの機器管理，ドライブライン皮膚
貫通部の管理，トラブルシューティング，日常生活におけ
る自己管理（栄養管理，リハビリテーション，体調管理），
急変時の対応，服薬指導，療養環境の管理，合併症の早期
発見，在宅治療状態を記録する自己管理表の記入方法など
である．
以下に在宅復帰プログラムの一例を示す．
在宅復帰プログラムは病院内トレーニング，病院外ト
レーニングから構成される．病院内トレーニングは上記内
容の指導を行い，患者，介護者に必要な知識を習得しても
らう．また，知識だけではなく，VAD機器の取り扱い，消
毒方法，固定方法など，自己管理に必要な実技も習得させ
る．病院外トレーニングでは，外出時に必要な物品の準備，
公共交通機関の利用，院外環境に対する恐怖心の克服など
を目指し，注意点を医療従事者の指導のもと習得する．そ
の後は，患者，介護者だけで外出し，患者の状態やVAD機
器の作動状況について医療従事者へ報告をしてもらい，緊
急時の報告方法や状況説明のトレーニングも行う．次に，
外泊してドライブライン皮膚貫通部の消毒やシャワー浴
を行い，在宅療養環境の準備状況を確認する．
3.2.3 

精神管理，リエゾンナースの役割
VAD装着後，全身状態の改善に伴い，精神状態も安定す
ることが多いが，植込型 LVAD装着患者独特の不安もあ
る 281）．装着前の患者は“将来の不安” “死の恐怖”など，  
病状に対する不安に加え，VADに対する不安（“機器管理”
“ドライブライン皮膚貫通部の管理”“合併症”など）が
ある 282）．装着後は，在宅復帰プログラムにおいて知識，技
術の習得が思うようにできないことに対する焦り，苛立ち
や落胆する場合がある．また，VAD装着下での社会生活に
対して，不安，戸惑い，羞恥心を持つこともある．VAD装
着が目立たないような衣服，バッグ，カバーなどの工夫を
提案するとともに，VADを装着している自分自身を受容
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できるように支持支援することが大切である 283）．
退院後は，“機械のアラーム”，“ドライブライン皮膚貫通
部悪化”，“不整脈，胸部違和感，動悸感などの自覚症状”
などの不安を訴えるようになることがある 284）．患者の不
安内容は，病状や患者の社会的背景，生活状況などによっ
て異なる．医療従事者は，患者の不安やその原因となる状
況の理解に努める必要がある．
介護人の不安としては，アラームに対するものが多い

285）．また，患者の自覚症状の訴えに対して動揺したり，介
護人がつねにアラームが聞こえる範囲で生活することへ
の拘束感，介護に対するストレスなどを持ったりすること
もある．
在宅療法中の精神状態の管理には，精神科，臨床心理士，
リエゾンナースなどにより，患者，家族が相談しやすい場
を設けることも有用である．

3.3 

在宅管理

3.3.1 

在宅機器管理
在宅療養中，機器の日常点検は患者もしくは介護者が行
う．おもなチェック項目としては以下の 5つの点があげら
れる．①インペラーの回転数，②消費電力（もしくは電流
値），③推定流量，④アラーム発生の有無，⑤構成品（コン
トローラやバッテリ，各種ケーブルなど）の外観．点検リ
ストを作成して患者に記載してもらい，患者記録として残
すのが望ましい．
月 1回の外来受診時に医療従事者が機器の点検を行う．
コントローラにトレンドデータやイベントデータ，アラー
ムの発生履歴がメモリされている機種ではデータをダウ
ンロードし，在宅療養中にシステムの駆動に問題がなかっ
たか確認を行う．ただし，機種によってはデータをメモリ
する機能を持っていないものもあるため，その場合は患者
記録を参考にシステムの駆動に問題がなかったか確認を
行う．おもなチェック項目としては，上記の日常点検であ
げた項目と同じであるが，デバイス特有の機能（クール
シールライン圧〈EVAHEART〉，インペラーの浮上位置，
浮上コイル電流値〈DuraHeart〉，ILS（intermittent low 
speed）機能の動作〈Jarvik 2000〉など）をチェックす
る必要性もあるため，取扱説明書を参考にそれぞれのデバ
イスに応じて点検を行う．また，定期的に交換をする部品
がある場合は，外来受診に合わせて交換作業を行う．
不具合が発生した場合は，状況に応じて患者に来院して
もらい，システムの駆動状態の確認を行う．在宅療養中に
不具合が発生したときのために，植込型LVADを管理す

る施設は，つねに緊急対応ができる体制を構築しておく必
要がある 286）．
3.3.2 

在宅環境の整備
在宅療養環境は介護者に整備をしてもらい，患者が外泊
を行うまでに在宅療養を行ううえで問題となるところは
ないか，住居内で行う生活行動やケアが適切にできるかに
ついて確認を行う．おもな在宅療養環境の確認項目として
は以下の 7つの点があげられる 287)．① 3Pコンセントが
あり使用可能であること（3Pコンセントは主寝室となる
部屋には必ず設置してもらい，そのほかの部屋には患者の
生活パターンに合わせて設置してもらう）．②浴室にシャ
ワーが装備されていること．③トイレ，寝室の構造または
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．④緊急車両が自宅付近まで問題なく到着でき
る周辺環境であること．⑤担架などで救急隊員が患者を運
び出す際に支障のない居住構造であること．⑥いつでも連
絡がとれること．⑦自宅から植込み実施施設までの所要時
間．
患者居住地を管轄している消防署に対しては，植込型

LVAD装着患者が在宅療養を行うことを事前に通知し，緊
急搬送が必要となったときの協力を要請しておく．このほ
か，AC/DC電源の供給がなんらかの理由で途絶した場合
など，緊急時に電力を確保するための方法も検討してお
く．
3.3.3 

在宅モニタリング
患者およびシステムの駆動状態に関するモニタリング
を行い，在宅療養中における循環補助の有効性および安全
性に関する確認を行う 83）．患者が行う毎日のチェックで
異常が認められた場合は，ただちにVAD管理チームに連
絡するよう患者および介護者に対して指導する（表5）．
3.3.4

抗血栓療法
在宅管理中において，抗血栓療法の適切な管理は重要
で，抗凝固療法としてのワルファリンと抗血小板薬の併用
が基本となる．ワルファリンの投与量は PT-INRのモニタ
リングを施行しながら行うが，目標とする範囲は各デバイ
スにより異なっているので，その範囲内に管理する．在宅
でもコアグチェックⓇXSパーソナルを使用して PT-INR
を測定することが可能で，必要に応じて行う 288-296）．抗血
小板薬はアスピリン 81 mgから 243 mg（バイアスピリ
ンは 100 mgから 300 mg）の使用が一般的である．抗血
小板療法の効果と出血などの合併症発生のリスクを検討
しつつ，必要に応じてクロピドグレルへの変更またはアス
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ピリンとの併用を検討する．これらの適切な投与プロト
コールに関するエビデンスはいまだ確立していない．
3.3.5 

ドライブラインの管理，創部管理
植込型 LVAD装着前から，患者および介護者に対して
自己管理のための教育，指導を行う．植込型 LVAD装着術
前にドライブライン皮膚貫通予定部位のマーキングを行
う．腹直筋や肋骨の部位などからドライブライン皮膚貫通
部として可能な部位を確認し，患者自身が観察することが
できるかを確認する．退院までに，ドライブライン皮膚貫
通部の管理を，患者もしくは介護者ができる必要がある．
まず，消毒方法，観察のポイント，ドライブラインの固定
方法，シャワー浴の方法，日常生活における注意点を習得
させる．次に，自宅で消毒やシャワー浴を行い，適切に自
己管理できることを確認する．
消毒の際は，まず，清潔を保ちながらドライブライン皮
膚貫通部の観察を行い，疼痛，発赤，出血，滲出液，不良肉
芽形成，臭気の有無を確認する．また，ドライブラインを
固定している周囲の皮膚についても観察し，保湿状態，皮
膚剥離，発赤の有無を確認する．
シャワー浴では，身体の清潔を保つこと，ドライブライ
ン皮膚貫通部を清潔にすることが重要である．機種によっ
ては付属のシャワーキットの使用方法についても指導す
る．シャワー終了後は水分を拭き取り，よく乾燥させるこ
とが重要である．
ドライブラインの固定方法については，患者によってド
ライブラインの長さが違うため，各症例に応じて適切な固
定位置と方法を決定する．ドライブライン皮膚貫通部にテ
ンションがかかっていないことを確認し，ドライブライン
の接続部が屈曲しないように工夫する．

3.3.6 

就労環境，職場環境
植込型 LVADを装着した患者は通院による治療を受け
られることから，職場復帰が可能となる．安全に就労，就
学するために，職場や教育機関に復帰するための環境が
整っているか情報収集を行うことは重要である．緊急時の
搬送手段が確保されているのか，周囲の協力は得られる
か，などについて聞き取りを行う．職場や教育機関でアク
シデントが発生したときの連絡体制を整えることも重要
である．当該施設の連絡先（電話番号および担当者），緊
急時の手順，管轄消防署との連携などを準備しておく．外
来通院時には，職場環境や就労状況（出勤時間，退勤時間，
交通手段，超過勤務の有無，労働日，労働内容）や緊急時
の体制を確認する．
3.3.7 

そのほかの日常生活と通院
a. 旅行
病院外で自由に移動できることはQOLを高めるうえで
重要な意味をもつ．ただし，自由に旅行を楽しむうえでは
自己責任が生じ，移動時の安全性を確保することが重要で
ある．非常時に備え，機種に応じた電源，バックアップ機
器の携帯を行う．宿泊を要する旅行に際しては，宿泊先に
3Pコンセント設置の確認を行う．航空機での旅行に関し
て明確な規制はないが，事前に航空会社に連絡し，機器を
X線検査に通すのではなく，手による検査を受けるよう保
安検査に関しての取り決めが必要になる 297）．担当医に相
談し適切な時期に，適切な対策を行い実施する．
b. 性生活
性生活は，精神的な安定のためにも重要であり，退院で
きた患者の多くが性生活に興味を持つようになり 298），30
～40 ％で性生活を行うことができたとの報告もある 299）．

表 5　在宅療養中の患者およびシステムの駆動状態のモニタリング間隔とその内容
実施者 頻度 内容

1.  自己管理（患者自身が毎日 
 チェックし，留意すべき事項）

患者 毎日 体温，体重，血圧＊1，抗凝固療法＊2，皮膚貫通部の状態＊3，
服薬内容，システムの駆動状態．

2. 診察 VAD管理チーム 1回 /月 全身状態，血行動態，抗凝固療法，感染の有無，皮膚貫通
部の状態，投薬内容・服薬の状況，システムの駆動状態．

3. 治療成績評価

VAD管理チーム 1回 /6～12か月 ・運動能力（6分間歩行能力または CPXなど）．
・血行動態（心エコー）．
・QOL（SF-36, EuroQolなど），精神神経機能評価（MMSE, 
TMT-Bテストなど）．

・その他の検査（頭部 CT検査，胸部 CT検査）．

＊1： 小型の血圧計や携帯型心電計を準備すれば，自宅でも簡単に生体情報を確認することができる．心電計は患者が不快感を訴えたと 
きに，不整脈によるものかを鑑別するのに有用である．

＊2： PT-INRを測定することができる血液凝固分析装置（コアグチェックⓇXSパーソナル）を用いれば，自宅においても日々の PT-INR 
 値のチェックを行うことができ，在宅療養中におけるワルファリン量のコントロールに有用である．

＊3：皮膚貫通部の状態を写真に撮って記録を残しておいてもらうことによって，その変化をとらえることが容易となる．
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通常の安定した夫婦間での性生活は運動強度 1.3～
1.8METsと言われており 300），術後の安定した時期には
十分に可能であると考えられるが，ドライブライン刺入部
に接触したりドライブラインを引っ張ったりストレスが
かかったりしないよう注意が必要である 301）．また，性生
活によって心不全症状の悪化が懸念される場合もあるた
め，性生活を持つ場合には担当医に相談する．
妊娠は禁忌である．胎児の成長による血液ポンプが損傷
する可能性があり，また抗凝固薬は催奇形性や習慣性流産
の可能性が指摘されている 302）．そのため性生活を行う場
合には必ず避妊する必要がある．
c. スポーツ
継続した運動は心肺機能を高めるうえでも重要であり，
可能な範囲での活動拡大は推奨される．ただし，相手との
接触の多いスポーツ（バスケットボール，ラグビーなど）は，
機器の故障や出血の危険性が考えられるため避ける必要
がある．また，運動強度を強める場合には担当医に相談す
る必要がある．
d. 自動車運転，バイク，自転車
突然の血液ポンプの停止により意識を失い大事故につ
ながる可能性があるため，自動車，バイク，自転車など，車
両の運転は禁止と考える．道路交通法上では，意識を失う
可能性のある患者の自動車運転は禁止されている．バイク
の後部座席への 2人乗りに関しても，外部との接触による
機器の損傷や，転倒の危険性があり原則禁止である．
e. 外来通院
適正な抗凝固管理，継続した日常生活管理指導（食事や
水分バランス，体重管理，運動など），機器トラブルの有無
の確認，機器のメンテナンス実施のために定期的な外来通
院を行う 83）．

3.4 

遠隔期手術

3.4.1 

植込型 LVADブリッジ症例の心臓移植
植込型 LVAD装着例では再開胸手術となるため，剥離
に要する時間の予測が重要である．最終評価でドナー心に
問題がないことを確認後，手術を開始する．大腿動静脈を
露出し，緊急の体外循環に備える．LVAD送血管は縦隔正
中近くを走行していることが多く，ゴアテックスシートで
カバーされているか，また胸部CTにて送血管と胸骨との
位置関係を確認することが肝要である．LVAD送脱血管を
損傷しないよう剥離を進め，ドナー心到着のタイミングに
合わせて人工心肺を開始する．全身ヘパリン化後，上行大
動脈遠位部に送血管を挿入，上下大静脈に脱血管を挿入す

る．LVAD送血人工血管を中途で遮断切離し，体外循環を
開始する．通常，LVADを心臓とともに摘出するが，剥離
が困難な場合，心臓摘出時に心尖部を切除し，ドナー心を
吻合後，LVADを摘出する．LVAD摘出時，ドライブライ
ンをポケット内で切離するが，ドライブライン断端は清潔
ではないので，消毒をし，清潔にカバーすることが重要で
ある．
心臓移植の手術術式は，洞結節機能不全，三尖弁閉鎖不
全症の頻度が高いため Lower-Shumway法（biatrial法）
303）よりも，bicaval法 304）が広く施行されており，わが国
では bicaval変法 305）が約 7割の症例で行われている．心
臓の切除は，大動脈遮断後，LVAD人工血管吻合部を切除
し，大動脈を横切し，肺動脈を弁上で横切する．心臓を挙
上しながら左房上部切開，bicaval法では，上下大静脈を横
切，左房下部切開をし，心摘出を完了する．bicaval変法では，
上大静脈の前面 1/2を切開し，後壁は残しながら同様に
切開した下大静脈の連続性を残す．
心摘出後，ドナー心をすみやかに吻合する．左房吻合の
あとはどのような順番も可能であるが，通常，肺動脈，大
動脈，下大静脈右房吻合，上大静脈吻合の順に行う．虚血
時間が長い場合，左房吻合のあと，大動脈を吻合し，再還
流を開始してから，その他の吻合を行うこともある．最後
にwarm blood cardioplegiaを注入し，大動脈遮断を解除
して十分な時間再還流を行い，心機能が回復するのを待っ
て体外循環から離脱する．
3.4.2 

植込型 LVAD離脱
LVAD装着により左室の容量，圧負荷が軽減されること
で，重症心不全心の左心機能が回復することを reverse 
remodelingといい，LVADから離脱できるほどに心機能
が回復し，離脱後も数年にわたり心機能が維持される症例
が報告されている （bridge to recovery）306）．reverse 
remodelingの機序として，心筋細胞の肥大改善 307）やア
ドレナリンβ 受容体の反応性の向上 308）などが報告され
ている．reverse remodelingによる LVAD離脱率は 1～
13 ％と報告によりばらつきがある 309-312）．多くは LVAD
植込み後 3か月以内に心機能の回復を認め，若年，LVAD
植込み前の心不全罹病期間が短いといった患者にリカバ
リーが起きやすいと報告されている．LVAD装着後，心保
護作用のためβ遮断薬 33），ACE阻害薬，スピロノラクト
ンを内服投与するが，さらにβ1 作動薬のクレンブテロー
ルを追加投与するHarefield recovery protocolもある 35）．

LVAD離脱基準は，Berlin基準 311）が標準的で，LVAD
停止下に，心エコー上 LVEF （左室駆出率）45 ％以上，
LVEDD 55 mm以下で離脱可能と判断する．また，上記基
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準を満たさなくても，心エコー上 LVEF 30 ％以上，
LVEDD 65 mm以下に加え，ポンプ停止下に LVEFの低
下や PCWPの上昇を認めないという拡大基準も提唱され
ている 312）．しかし，これらの離脱の報告の多くは拍動流
LVAD症例であり，連続流 LVADでは血液ポンプを停止
させるとポンプを介した逆流が起こり，血液ポンプ停止下
での離脱の可能性をみることが困難なこともあり報告は
少ない．HeartMateIIの destination therapy trialの 1108
例のうち，リカバリーにより LVAD離脱を行ったのは 1.8 
％と少なく 313），また連続流 LVAD植込症例のほうが拍動
流 LVAD症例に比べて reverse remodelingによる LVAD
離脱症例が少ないという報告もある 314）．離脱が少ない理
由の一つとして，連続流 LVADのほうが拍動流 LVADに
比べて遠隔期のARが起こりやすく 263），この遠隔期の
ARによる容量負荷が reverse remodelingを妨げている可
能性がある 261）．
ポンプ摘出手術の際，心尖部の inflow cuffが柔らかけ
ればカフを残して縫合閉鎖することが多いが，遠隔期に感
染源となることもある．カフが固く閉鎖できない場合は人
工心肺下にカフを摘出するが，カフにプラグを挿入する方
法 315）もあり，再度，心不全が増悪してもカフを使用でき
る可能性を残している．また inflow cuffにまで感染が及
んでいる場合にはカフは可及的に摘出するべきであり，感
染の程度が重度であれば大網充填も考慮すべきである．

3.5 

終末期管理

3.5.1 

植込型 LVADにおける終末期
植込型 LVADは，わが国ではBTTとして用いられ，症
例によっては自己心機能の改善が得られ離脱する可能性
もある（BTR）． さらに，近年，欧米では LVADにより，
長期生存が期待できるが心臓移植の適応がない場合にDT
として，また心臓移植の適応が明らかでない場合には
BTDとして用いられており 3），わが国でも検討が開始さ
れている．
植込型 LVADの適応により全身循環が維持され，BTT，

BTRあるいはBTD， DTを目指している状況では，植込型
LVADによる補助継続が妥当である．しかし，以下の状態
は終末期と考えられる．①諸臓器（肝臓など）機能障害が
高度で回復不能と判断される場合，②高度な脳神経障害を
認める場合，③呼吸不全（循環不全に伴うものは除く）を
認める場合，④高度な血液障害（出血傾向など）を認める
場合，⑤重症感染症を認める場合．これに加えて，①BTT
として適応されている場合（心臓移植の適応から外れる

ようになった場合〈一時的な状態で適応に復帰できる可
能性がある場合は除く〉），②BTDとして適応されている
場合（BTT，BTRあるいはDTとしての適応がないと判
断される場合），③DTとして適応されている場合（在宅
治療を行うことができない状態〈一時的な状態で加療に
より在宅治療の継続が可能な場合は除く〉）．
3.5.2 

終末期における植込型 LVAD補助の継続について
植込型 LVADによる循環補助の治療目的は，心臓のポ
ンプ機能を補助あるいは代行することによりBTT，BTR
あるいはBTDへの時間的猶予を得て次の手段に移ること，
あるいはDTとして在宅による長期生存を目指すことで
あり，心臓以外の脳を含む諸臓器機能不全などでその治療
目的が達成できないと判断される場合には，新たな治療を
加えることは行わず，植込型 LVAD駆動の中止を検討す
る 316）．
植込型 LVADの適応については，治療に関するイン
フォームドコンセントが行われるが，その際に，本人およ
び介護人，家族に，終末期となった場合には十分な説明と
同意を得たうえで新たな治療を加えることは行わないこ
と，および植込型LVAD駆動中止を行うことについても
同意を得る．
多職種チームによる検討により終末期となったと判断
される場合には，本人および介護者，家族（本人の意思が
確認できない場合は介護者，家族のみ）に病状について十
分に説明を行い，本人および介護者・家族（本人の意思が
確認できない場合は介護者，家族のみ）が受容した段階で
植込型 LVAD駆動を中止する．介護者，家族が植込型
LVAD駆動の継続を希望した場合でも，新たな治療を加え
ることは医学的適応がないことにより行わないのが妥当
と考えられる．なお，終末期に及ぶと想定される状態の対
応については，事前に本人および介護者，家族と相談し，対
応方法を決定しておくことが望ましい 317）．
植込型 LVAD駆動中に，終末状態でないにも関わらず
本人あるいは家族から中止の強い要望があった場合には，
多職種チームで協議し，必要に応じて当該施設の倫理委員
会に諮る．
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附録

2011～2012年度合同研究班報告『重症心不全に対する
植込型補助人工心臓治療ガイドライン』（日本循環器学会 /
日本心臓血管外科学会合同ガイドラインとなったため，ス
タートが 1年遅れた）は，2013年時点の日本における植
込型 LVAD治療の基本となるべきガイドラインとして編
纂された．
しかし，欧米では 1990年代から第一世代植込型 LVAD
を用いた心臓移植へのブリッジ（BTT）が標準的心不全
治療として導入され，2002年には米国 FDAにより心臓移
植適応のない末期心不全症例に対する destination therapy 
（DT） が承認され保険償還された．
日本では 2011年になってようやく国産の植込型 LVAD
がBTT適応で保険償還されたが，2013年の時点でDTは

承認されていない．その意味では，わが国の植込型 LVAD
治療は緒についたばかりで，エビデンスはほとんど蓄積さ
れていないといっても過言ではない．
日本の末期重症心不全に対する植込型 LVAD治療は，

DTも含めて欧米より 10年以上遅れており，当然，日本の
植込型 LVADガイドラインは世界水準とのあいだに一定
の格差が生じることはやむをえないと考える．しかし，近
い将来，医療先進国である日本でも欧米水準の植込型
LVAD治療が標準的重症心不全治療として行われるべき
であることは論を待たない．
本ガイドラインの末尾に附録として，2012年時点での
欧米先進国におけるいくつかの植込型 LVAD治療の標準
的ガイドラインの骨子を以下に追記する（表6）．

附録
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表 6　植込型 LVAD治療の標準的ガイドライン骨子（海外）

ACCF/AHA 2009 HF 
guidelines318)

・内科治療で 1年死亡率が 50%と評価された不可逆性の末期心不全に対する植込型 LVADの永久使用
や destination therapy（DT）を考慮することは合理的である．（クラス II，レベル B）

HFSA comprehensive HF 
practice guidelines319)

・最大限の内科治療によっても治療が困難な心臓移植待機患者に対し，心臓移植へのブリッジ（BTT）
として補助人工心臓（VAD）治療を考慮すべきである．（レベル B）

・心臓移植の候補でなく従来の治療が困難な厳しい心不全患者，とくに経験豊かな心臓センターでカテ
コラミン静注投与をやめることができない患者に対する植込型 LVADによる永久的機械的循環補助
は，ごく限られた患者で考慮されるべきかもしれない．（レベル B）

・時間とともに血行動態の改善，回復が期待される場合は，心臓移植や永久的機械的循環補助が相対的
に禁忌であり難治性心不全や他の臓器不全に陥った患者に対する緊急 VAD治療を“bridge to 
decision”として考慮すべきである．このような症例は長期 VAD治療や末期心不全症例に対する熟練
した治療能力を持つセンター施設に紹介すべきである．（レベル C）

Canadian HF guidelines320)
・カテコラミン依存状態で従来の心臓移植適応基準に適合しない限られた末期心不全症例に対して植込
型 LVAD治療が提供されるべきかもしれない．（クラス IIb，レベル B）

AHA Statements 2013 
Recommendations for MCS321)

1.  最大限の内科治療，外科治療，CRTなどのデバイス治療をすでに受けている心臓移植症例で，心臓
移植を受けるまでに死亡する危険性が高い心臓移植適応のある末期心不全症例へは植込型 LVADに
よる BTTを検討すべきである．（クラス I, レベル B）

2.  心不全が末期状態（低 Na血症，低血圧，腎不全，繰り返す入院）になる前の早期の熟練した治療
能力を持つセンター施設への紹介が合理的である．（クラス IIa, レベル B）

3.  最大限の内科治療，外科治療，CRTなどのデバイス治療が無効で，心不全により 1年以内の高い
死亡率が予測される症例，他の臓器不全のない症例，心臓移植適応のない症例に対する耐久性の高
い植込型 LVADによる DTは有効である．（クラス I, レベル B）

4.  最大限の内科治療，外科治療，CRTなどのデバイス治療が無効な末期心不全に対する DTは，緊急
植込手術よりも内科治療で全身状態を適切に改善してから植込手術を行うほうがよい．（クラス IIa, 
レベル C）

5.  短期 VAD治療で時間とともに血行動態の改善，回復が期待される症例で，（現時点では）他の臓器
不全を合併した症例，あるいは心臓移植や長期 VAD治療が相対的に禁忌で，血行動態が破綻した
心不全症例に対する緊急の短期 VAD治療は合理的である．（クラス IIa, レベル C） 
このような症例は，長期 VAD治療や末期心不全症例に対する熟練した治療能力を持つセンター施
設に紹介すべきである．（クラス I, レベル C）

6.  心不全だけに起因した肺高血圧のために心臓移植適応除外とされた患者に対し，長期植込型 LVAD
治療による心臓移植適応可能性へのブリッジを考慮すべきである．（クラス IIa, レベル B）

7.  長期植込型 LVAD治療の患者選択において，注意深い右心機能評価が推奨される．（クラス I, レベ
ル C）

8.  血行動態の改善によっても腎機能の回復が期待できず，そのため，慢性透析に移行する危険性の高
い進行した腎疾患症例では，長期植込型 LVAD治療は推奨されない．（クラス III, レベル C） 
外来透析が可能な症例では，心腎同時移植へのブリッジとして長期植込型 LVAD治療を考慮しても
よいかもしれない．（クラス IIb, レベル C）

9.  長期植込型 LVAD治療の患者選択には，栄養状態の評価が推奨される．（クラス I, レベル C）
10.  肥満症例（BMI≧ 30～≦ 40kg/m2）には VAD治療は有効であり，長期植込型 LVAD治療を考慮
してもよいかもしれない．（クラス IIb, レベル B）

11.  長期植込型 LVAD治療の患者選択には，心理学的，行動学的，環境学的要素の評価が推奨される．（ク
ラス I, レベル C）

12.  VAD治療の患者選択には，多くの専門にわたるチームによる潜在的 VAD治療候補者の評価が推奨
される．（クラス I, レベル C）
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