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研究成果の概要（和文）：食生活の変化と運動不足による糖尿病患者の急増による動脈硬化性血管病は全世界的
な健康問題となっている。本研究の目的は、大動脈にアテローム性物質が貯留することで、大動脈壁に貯留した
コレステロール塊が、心臓大血管手術時の大動脈の操作により大動脈の壁から剥がれ落ち、全身特に脳血管を閉
塞することにより脳梗塞などの重大な合併症を引き起こすことを防止することである。手術中の大動脈の操作を
大動脈の壁を潰すことなく行うことができる大動脈吻合装置および大動脈穿孔機の開発を行った。

研究成果の概要（英文）：Atheroembolism is a major concern for patients undergoing cardiovascular 
surgery because prevalence of diabetes and obesity is increasing in recent several decades. In aged 
patients, athrosclerotic change of the aorta may induce embolism of the atheromatous debris in the 
aortic wall when instrumentation of the aorta is performed. The purpose of this study is to develop 
less invasive technique to avoid detachment of the debris from the arctic wall during operation.
We developed a less invasive system to connect side branch on the ascending aorta without touching 
the diseased aorta. This system is consisted of the connecting device and aortic cutter without 
interruption of the aortic flow during operation. Side-clamp of the aorta is also unnecessary. 
Therefore, risk of atheromebolism is minimum if this system is used.

研究分野：心臓血管外科
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
増加の一過をたどる動脈硬化性心大血管疾患の外科
治療において，上行大動脈の外科的操作に基づくア
テローム性脳塞栓症は患者の予後を左右する重篤な
合併症である．特に弓部大動脈瘤手術では，死亡率
は減少しているものの術後の脳梗塞の合併頻度が
数％と高い． 
 
２．研究の目的 
動脈硬化を合併する大動脈壁は，石灰化や肥厚で

不均一であり，さらに大動脈は筒状の形状をして

おり，弓部分枝再建に用いる 10mm程度の太い人

工血管を吻合するための正円形の孔を開けること

は難しい．また，大動脈に血流がある状態で出血

が少なく人工血管を吻合することが要求される．

本研究では，以上のような条件を満たすための，

clampless anastomosis device特に大動脈穿孔器

の開発と性能評価を目的として研究を行った． 
 
３．研究の方法 
本製品の開発は外部業者との共同開発で行った． 

（１）穿孔器のデザインの検討 

このシステムは，大動脈穿孔器と人工血管から構

成されており，約 10㎜の孔を大動脈に開けると

同時に人工血管を縫着可能なシステムである．シ

ステムの構成条件として，以下の点に配慮する必

要があり検討を行った． 

１） 性状が一様でない大動脈壁をくり抜くことが

できる鋭利な回転刃の開発 

２） くり抜いた大動脈片を捕捉するシステム 

３） くり抜いた部分から剪刀を引き抜いた時に完

成している人工血管吻合 

 

（２）実験方法の開発(In vitro実験) 

より実現性が高く実臨床の再現ができる実験系を

開発することが重要であると考え，実験モデル回

路の作成を行った． 

自然解凍した冷凍ブタ下行大動脈内の肋間動脈を

結紮処理し実験に使用した．簡便型大動脈モデル

として，太さ 10mmの塩化ビニール製チューブの

一部をくり抜き，その上にブタ下行大動脈をマウ

ントすることで，大動脈の表面張力を維持したま

ま吻合，石灰を行う実験系を開発した（モデル１）．

本モデルを使用して大動脈の穿孔実験を行い，穿

孔部大動脈壁の肉眼的形態的評価を行った． 

より臨床的状況に近いモデルとして，ブタ下行大

動脈を生理食塩水で満たし，両端を結紮，片側に

点滴用延長チューブを挿入して加圧バックで 150 

mmHgの定常圧に保システムを作成した（モデル

２）． 

モデルを使用して大動脈の穿孔実験を行い，穿孔

部大動脈壁の形態的評価を行った．さらに大動脈

壁の病理標本を作製し，Masson染色で穿孔部の

病理学的評価を行った． 

⒊動物実験（In vivo実験） 

体重約 60kg程度のブタを気管内挿管し全身麻酔

をかけた状態で胸骨正中石灰を行い，上行大動脈

に人工血管を縫着，実験１で作成された大動脈穿

孔システムを使用して大動脈に穴を開け，吻合部

の肉眼的形態，吻合部からの出血量，操作中の出

血量，血行動態の変動，切除大動脈壁の形態など

を評価する． 

 
４．研究成果 

① 穿孔器のデザインの検討 

（１）外部業者と共同で穿孔器を開発した． 

穿孔器のデザインと人工血管の吻合法について

は以下のようなコンセプトで検討を行った． 

１） 穿孔と同時に大動脈に中口径（10mm）人

工血管が吻合できるシステムの開発 

２） 穿孔器は術者が把持し，簡便な操作で数十

秒以内に大動脈が穿孔できること 

３） 穿孔により形成される大動脈の切除片は

穿孔器内に回収すること 

４） 大動脈壁が一様にかつシャープに切開で

きること 

以上の条件を満たすため，先行して人工血管を大

動脈に吻合し，その中に穿孔器を挿入し，人工血

管の bellowsを利用して穿孔器を挿入，大動脈を

円形に切除して切除片は返しのついた針で回収す

るものを設計した． 
切開刀回収システム・タイプ１．大動脈壁を鋭利
なインナーカッターで切開してシステム先端を挿
入，先端を大動脈内に深く進めて先端背側の円形
カッターと本体の波刃カッターの間に大動脈片を
挟み込み切除するものを設計した（図 1・2）． 
 
 
 



（図１）       （図２） 
 
 
 

先頭の刃が４枚あるので，切除片回収用の針を４

本設置した．しかしながらモデル１での実証実験

で，インナーカッターを押し付けるのでは大動脈

壁の弾力性で大動脈が十分切開できず，うまく本

体の波刃カッター内に大動脈片が収容できないこ

とが明らかとなった．また，デバイスの構造が複

雑で，壊れやすい欠点が明らかとなった． 
切開刀回収システム・タイプ２．タイプ１の経験
をもとに，先端の刃を外周がピークになった刃に
切り替えて実験を行った． 

（図 3）       （図４） 
本モデルでは大動脈壁を捉えるのは確実になった

が，大動脈切除片を捉える針が十分に機能せず，

切除片の回収が困難であること，機器の操作が複

雑な手順が必要で，手順を間違えると器械が壊れ

やすいことが分かった． 

切開刀回収システム・タイプ３．タイプ１，２の

経験から回収システムを先端の形状を螺旋形（以

後スパイラーと表現）に変更し，この回収システ

ムにしっかり取り込まれた大動脈壁を波形の本体

ナイフで切除するシステムを考案した．これによ

り確実に大動脈壁がシステム内で固定され，本体

ナイフを回転させることで切開回収まで行えるこ

とが判明した．しかしながら，大動脈壁の組織の

硬さが一様でなく，繊維成分が少なくほとんど細

胞成分で構成される大動脈内膜の切開が不十分で，

最後は大動脈内膜を引きちぎるようにして大動脈

片が切除されることが明らかになった．このメカ

ニズムを詳細に検討すると，大動脈内膜の一部が，

完全に切開されずスパイラーと本体との間に挟ま

った状態で引き込まれ，これを引き抜くときに大

動脈内膜を引きちぎり内膜解離を形成することが

判明した． 

 
 
 

 
（図５）        (図６) 
 
以上のため，より薄く確実に切開が可能な円刃を
調達する必要があることが判明し，日本各地の刃
物製造業者に連絡を取り，協力してくれる製造業
者を見つけることができたため，薄刃の円形刀の
開発に成功した（下図）．３種類の切開刀を作製し，
極めて切れが良い円形刀を作製してもらい，最終
的にこれを穿孔器システムとして採用した． 
 
 
 
 
 
 

 
 

② 実験方法の開発(In vitro実験) 

人工血管吻合法については，大動脈の側壁に人

工血管を縫合するため，①大動脈の全層に糸を

かけることが難しいこと，②通常の大動脈部分

遮断での大動脈−人工血管吻合と異なり，大動脈

内膜と人工血管の間のフィッティングが悪いこ

と，③穿孔器で大動脈壁を切開した際に糸を切

ってしまうリスクがあることなどの問題点が挙

げられる．この対策として，以下のような解決

策を考えた．A. 人工血管を鍔付きにすることで

問題点②を解決する．B.縫合を単独マットレス

縫合にすることで問題点②と③を解決すること

とした（図７・８）． 

 

（図７）        （図８） 

本吻合法では，実験用下行大動脈 15mm程度と

ヒト大動脈より細く，人工血管の鍔が接触する

面積が大動脈の表面積に対して大きくなるため，

大動脈が変形してしまう可能性があるが，ヒト

上行大動脈は 25~35mm程度あるため，変形の

程度は軽いと予想される．人工血管の吻合ご大

動脈壁を切除しても，吻合部からの液体リーク

はないことが実験モデル２でも証明された． 

 

 



3.フェザー刃を用いた in vitro実験 

 

（図９）     （図１０） 

３種類の刃を用いて，in vitro実験モデル１ 

で大動脈壁の切開状況を観察した．図９が大動

脈内腔面より観察した写真，図１０が大動脈外

膜面より観察した写真である．図９では上段が

スパイラーを用いて切除部分を固定しながら切

開した写真，下段が大動脈を，スパイラーを用

いずに丸刃のみで切開したものである．図１０

では上段がスパイラーを用いず切開したもの，

下段がスパイラーで固定しながら切除したもの

で，上下関係が反転していることに注意された

い．刃が水平な円筒モデルは大動脈内膜面まで

の切開が不十分であることがわかる． 

図１１・１２では切除した大動脈切片を示す．

左下図が刃の角度が 15度，図１１が刃の角度

が 30度のものである．30度の図１２が綺麗に

大動脈壁を切り取れていることがわかる． 

 
（図１１）     （図１２） 

4. 病理組織学的検討 

In vitro大動脈モデルで 3例ずつ実験を行い，

穿孔部周囲の大動脈壁の病理標本を作製し，

Masson染色で穿孔部周囲の病理所見を大動

脈解離所見がないかを検討した．下に大動脈

壁切開部の病理組織像を示す．図１３が

Hematoxylin-Eosin染色，図１４がMasson

染色の病理組織像である．大動脈壁は鋭利に

切離されており，圧挫初見もなく解離初見も

認めないことが明らかになった． 

 

5. 動物実験（In vivo実験） 

予備実験として，ブタを用いて大動脈に 10 mm

の人工血管を吻合後，人工血管内に大動脈穿孔器

を挿入した．スパイラー式の内筒を大動脈内に貫

通後，円形の外筒(カッター)を貫通させ，大動脈

壁を円形に切除する形で穿孔した．大動脈からの

出血は少なく，大動脈壁も切除できていることを

確認した．穿孔器の開発に時間を要してしまった

ため，研究期間中に十分な in vivo動物実験は行

うことができず，今後，他の研究費を使用しなが

ら継続して実験研究を進める予定である． 

予備実験として，ブタを用いて大動脈に 10 mm

の人工血管を吻合後，人工血管内に大動脈穿孔器

を挿入した．スパイラー式の内筒を大動脈内に貫

通後，円形の外筒(カッター)を貫通させ，大動脈

壁を円形に切除する形で穿孔した．大動脈からの

出血は少なく，大動脈壁も切除できていることを

確認した．穿孔器の開発に時間を要してしまった

ため，研究期間中に十分な in vivo動物実験は行

うことができず，今後，他の研究費を使用しなが

ら継続して実験研究を進める予定である． 

考察 

弓部大動脈瘤の外科的治療では，脳合併症の頻度

が高く，また超低体温循環停止法を併用するため

腎機能障害など全身合併症の頻度も高かった．こ

れに対して心臓外科医はより安全な脳保護法の開

発にしのぎを削ってきた．この結果，弓部大動脈

瘤に対する全弓部置換術の成績は著しい向上が得

られ，動脈硬化性弓部大動脈瘤症例に対する待機

的全弓部置換術の病院死亡率は 3％以下まで低下

し，脳合併症の頻度も数％程度まで低下してきた．

しかしながら，近年では大動脈の粥状効果が強く，

大動脈内にコレステリンと血栓を主体とする柔ら

かい病変が露出する，いわゆる shaggy aorta症例

が増加している．Shaggy aorta症例では，体外循

環自体が大動脈の操作を加える点で著しいリスク

を伴う．すなわち，大動脈へのカニューレ挿入，

大動脈の遮断等で大動脈内から塞栓物質が離脱し，

脳をはじめとする全身に塞栓を引き起こす可能性

がある．我々は，このような症例に対して，体外

循環送血法を工夫することで対応できることを示

(図１３)       （図１４） 



してきた．しかしながら，高齢者，喫煙者等では

体外循環自体が生体にとっての侵襲となり，重篤

な脳合併症のみならず，入院期間の延長，術後

ADLの低下など様々な合併症の原因となる．体外

循環の侵襲を回避するため，ステントグラフト治

療が行われることがあるが，動脈硬化のため弯曲

蛇行した胸部・腹部大動脈内のカテーテル操作や

病変を有する上行大動脈の操作のため，かえって

脳塞栓や腸間膜動脈塞栓の合併率は高いと報告さ

れている（Hiraoka A.et al. J Vasc Surg. 2014）．

頸動脈ステント用のフィルターを用いて，アテロ

ーム塞栓子をトラップし脳塞栓を予防する試みも

行われているが，必ずしも良好な結果は得られて

おらず，腸間膜動脈領域への塞栓に対しては無力

である． 

われわれは大動脈に遮断鉗子をかけないで

10mm 程度の太い人工血管を吻合する大動脈穿

孔器を考案した．本デバイスを使用すると大動脈

に組織片を落とさずに孔をあけられることがわか

ったが，大動脈中膜と内膜の柔らかさが異なり，

内膜をきれいに切り取れないことがわかった．本

システムを臨床で使用するためには，切除用刃の

形状の工夫が必要なことが判明し，改良を重ねる

ことにより，綺麗に孔を開けることができるデバ

イスを開発することができた．今後，動物実験を

重ねてデバイスの改良に取り組み，実臨床で使用

可能なレベルまで改善を重ねてゆく予定である． 
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