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研究成果の概要（和文）：　超薄型ePTFE膜を用いたfan-shaped valve（３尖弁）を縫着したbulging sinusを有するeP
TFE導管を作成し、先天性心疾患の右室流出路再建での臨床使用を行った。使用導管径は16.4±4.0mm。
　大口径群（18mm以上）では13.2±8.6mmHg、小口径群（16mm以下）では16.3±10.4mmHgと両群ともに従来型よりも圧
較差は軽減された。超薄型ePTFE膜を用いた弁尖は弁口径が小さいほど狭窄予防効果があることが示唆された。肺動脈
弁逆流に関しては、大口径（22, 24mm）導管においてややや逆流が増加したが、臨床的に問題は生じなかった。

研究成果の概要（英文）： We performed clinical use of newly developed tricuspid fan-shaped pulmonary 
valve using the ultra-thin ePTFE membrane and ePTEF conduit with bulging sinus for right ventricular 
outflow reconstruction. The diameter of the conduit was 16.4±4.0mm. The pressure gradient was 
13.2±8.6mmHg in the large-diameter group (more than 18mm) and 16.3±10.4mmHg in the small diameter group 
(16mm or less). It was suggested that the ultra-thin ePTFE membrane valve effective technology for 
preventing stenosis. Pulmonary regurgitation significantly increased in a large-diameter (22, 24mm) 
conduit.

研究分野： 心臓血管外科学
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１．研究開始当初の背景 
  肺動脈狭窄もしくは肺動脈閉鎖を伴うフ
ァロー四徴症や完全大血管転位症などの先
天性心疾患の外科治療において、右室-肺動脈
血流路を再建するための弁付き patchもしく
は弁付き導管は必須である。手術成績ならび
に遠隔成績向上のためには信頼できる肺動
脈弁・導管の開発が急務となっているが、ヒ
ト由来のホモグラフトは入手が困難な上、小
児での早期機能不全が報告されている。また
近年ウシ頸静脈弁（Contegra）が本邦でも承
認されたが、欧米での報告と同様に早期機能
不全や血栓症などにより、その遠隔成績は惨
憺たるものである。 
 こ れ に 対 し て わ れ わ れ は expanded 
polytetrafluoroethylene（ePTFE）を用いた
肺動脈弁と導管・patch を開発してきた。開
発した肺動脈弁と導管の特徴は弁デザイン
を fan-shape とし、弁の effective height と
geometric height を大きくした点である。ま
た導管（patch）の sinus にあたる部分に膨
らみ（bulging sinus）を持たせ、渦流（vortex 
flow）による弁運動改善を試みてきた。 
 従来の研究において、この fan-shaped 
ePTFE 弁と bulging sinus 付き patch、導管
は良好な基礎成績ならびに臨床成績をのこ
してきた。しかし、従来の 0.1mm 厚 ePTFE
膜は肺動脈弁尖としてはやや厚く、弁運動に
問題がある可能性が示唆された。 
 また、小児例における導管デザインは心形
態と自己肺動脈形態に大きく左右されるた
めに、適切な導管形態を同定する必要がある。 
 
２．研究の目的 
 ePTFE 膜の更なる非薄化を行い、臨床試
験において弁機能（狭窄、逆流）を検討する
こと。大口径（18mm 以上）、小口径（16mm
以下）それぞれの導管における弁機能も検討
する。 
 CT から収集したデータを 3D モデルに構
築して、より良い弁機能を得るための
bulging sinus 形状、導管形態を決定する。 
 
３．研究の方法 
 Gore-Tex社と協同開発した ePTFE膜延伸
機を用いて ePTFE 膜の非薄化（330℃加熱処
理と同時医 ePTFE matrix を 360°方向に伸
展）を施行。 
非薄化 ePTFE 膜の微細構造（matric 破壊の
有無、劣化、均一性）の検討を行う。 
 作 成 し た 超 薄 型 ePTFE 膜 に よ る
fan-shaped valve を bulging sinus を作成し
た ePTFE 人工血管に縫着して、臨床試験を
行う（多施設共同研究）。 
 CT データから 3D モデルを作成し、導管
形状の最適化シミュレーションを行う。 
 
４．研究成果 
 電子顕微鏡を用いた検討では、非薄化
ePTFE 膜の微細構造の異常は認めなかった。

また、強度試験でも異常を認めなかった。 
 超薄型 ePTFE膜を用いた fan-shaped valve
（３尖弁）を縫着した bulging sinus を有す
る ePTFE 導管を作成し、先天性心疾患の右室
流出路再建での臨床使用を行った。対象患者
は 94 例。手術時年齢は 4.6±5.3 歳。術式は
Ross手術8例、Rastelli手術86例であった。
使用導管径は 16.4±4.0mm であった。 
 0.1mm（通常厚）ePTFE 膜を用いた 54 例（5.2
±5.3 歳、導管径 16.7±4.1mm、Ross 手術 13
例、Rastelli 手術 41 例）を対象群とした。 
 圧較差は薄型群 15.3±9.8mmHg、対照群
22.3±14.9mmHg（p=0.0052）と薄型弁では有
意に圧較差軽減効果が得られた。特に
Rastelli手術例では、薄型群16.2±9.8mmHg、
対照群 25.0±15.0mmHg（p=0.0021）と軽減効
果が顕著であった。 
 大口径群（18mm 以上）では薄型群 13.2±
8.6mmHg、対照群 19.2±16.0mmHg（ns）と有
意差が認められなかったが、小口径群（16mm
以下）では薄型群 16.3±10.4mmHg、対照群
22.6±13.7mmHg（p=0.03）と有意に圧較差軽
減効果が認められた。超薄型 ePTFE 膜を用い
た弁尖は弁口径が小さいほど有効に狭窄予
防効果を発揮するのものと考えられた。 
 肺動脈弁逆流は全症例で両群に有意な差
を認めなかった。口径別の検討（8-14mm、
16-20mm、22-24mm）では大口径（22, 24mm）
導管において薄型群で有意に逆流が増加し
た（p=0.0017）。超薄型 ePTFE 膜弁尖は大口
径導管での逆流制御にはやや不利に作用し
たが、臨床的に問題は生じなかった。 
 CTデータからの３Dモデルから導管と自己
肺動脈の口径差が大きい例では分岐部狭窄
を惹起する可能性が示唆された。また
bulging sinus の位置は本来の肺動脈弁輪よ
りも遠位側に配置する形態が最良であるこ
とも示唆された。 
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