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研究成果の概要（和文）：我々が考案した器具でPTFE人工血管に膨らみ (sinus) を形成。内側にPTFEシートを扇形状
とした弁葉を縫合し滅菌しておく。人工血管径としては6～24mmの2mm 間隔で作成。右室流出路再建術時に至適な大き
さの弁を肺動脈代用弁として使用。本邦65施設で使用された881個の弁を、各施設において弁逆流、弁の可動性および
弁位部や吻合部狭窄の有無、再手術や生命予後について評価し解析した。弁逆流は臨床的問題ないmild以下が95.5%。
弁位部圧格差は13.0±12.0mmHgと低値。弁再置換術症例は31例で、弁全体の再手術回避率は5年で96.1%、10年で94.3%
と良好な成績を得た。

研究成果の概要（英文）：We have developed a fan-shaped Expanded polytetrafluoroethylene (ePTFE) valve and 
an ePTFE valved conduit (diameter 6-24mm) with bulging sinuses with the aim of enhancing the long-term 
valve function. 881 patients had conduits with a fan-shaped ePTFE valves implanted for right ventricular 
outflow tract (RVOT) reconstruction at 65 Japanese institutes.Pulmonary insufficiency was mild or 
nonexistent in 95.5%. The pressure gradient between the right ventricle and the pulmonary artery was 
13.0±12.0 mmHg. Freedom from reoperation at 5 years was 96.1%and 10 years 95.3%. So fan-shaped ePTFE 
valved conduits with bulging sinuses have a high freedom from reoperation and prevent pulmonary 
insufficiency. They represent a promising material for RVOT reconstruction.

研究分野： 小児心臓血管外科
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１．研究開始当初の背景 
先天性心疾患の外科治療の特徴として、肺動
脈弁に代用弁（右室流出路再建術）を要する
疾患群が多岐にわたる。加えて、対象患者は
新生児から成人までであり、必要とされる肺
動脈弁のサイズは様々である。 
 代用肺動脈弁の素材については、本邦では、
欧米で一般的であるホモグラフトやコンテ
グラ（牛の頚静脈）などの生体弁は入手が非
常に困難であり、小口径の人工弁は既成され
ていないのが現状である。そこで、良好な組
織適合性を有するポリテトラフルオロエチ
レン (PTFE) を用いた各施設における手作
り弁が一般的に使用されてきた。 
一方で、近年になり、右室流出路再建術後の
長期遠隔期成績が判明してきたが、再手術回
避率はホモグラフトでは 5 年で 64～90%、10
年で 15～70%とされ 、生体人工弁では 5 年
で 15～100%、コンテグラでは 5 年で 85～91%
であり、特に小児に対するその長期成績は残
念ながら満足のいくものではない。先天性心
疾患の外科治療においては、長期に維持され
る弁機能の獲得が最重要課題である。 
 我々は、弁逆流防止を目的として弁尖を扇
形とする事で接合部を大きくした PTFE 製弁
を開発、臨床応用してきた。しかしながら、
弁尖が開放位つまり血管壁に接触したまま
固定する症例が認められた。そこで、長期の
良好な弁機能保持を目的とし、弁本来がもつ
バルサルバ洞の働き、つまり、収縮期に弁尖
とバルサルバ洞との間に渦流が生じること
で、弁尖が開放する時に動脈壁と接触するこ
とを防ぎ、収縮末期には弁尖が閉鎖し、さら
にはバルサルバ洞の膨らみにより拡張期の
閉鎖時の弁尖へのストレスを分散させるこ
とに着目し、2001 年にバルサルバ洞様の膨ら
み(sinus)の作成を考案した。PTFE が熱により
変形固定されることを利用して、我々は
ePTFE に吸引、加熱処理を施すことにより膨
らみを形成し、これに PTFE で作成した扇形
の弁尖を縫着してきた。 
 
従来の PTFE で作成した弁 

      扇形の弁尖    弁尖を人工血管内に縫着 バルサルバ洞様の膨らみ 
 
上記の図のごとく、当初は人工血管を切り開
いて膨らみ(sinus)を作成していたが、再度筒
状としたときに人工血管に変形が生じるた
め、2010 年からは人工血管を筒状としたまま
膨らみを作成する事に成功した。加えて、扇
形の弁尖の扇形部分が大きく、抵抗となる事
が考えられたので、扇形部を小さくする事と
した。 
 
 
 

改良した PTFE で作成した弁 

膨らみを作成した人工血管  弁尖を内面に縫着 
 
 本弁の有用性については、積極的に国内・
国際学会および論文発表してきており、再手
術回避率は 10 年で 95.4%と 他の弁に比較
して良好であった。研究開始当初、本邦 56
施設で本弁が採用されていた。 
 
 
２．研究の目的 
さらなる良好な弁機能の獲得を目的とし、至
適な膨らみ(sinus)の大きさと深さ、扇状弁の
形態について研究を進める。 
 
 
３．研究の方法 
我々が考案した器具を用いて、PTFE  が熱に
より変形固定されることを利用して、PTFE 人
工血管に膨らみ (sinus) を形成。内側に
0.1mm 厚さの PTFE シートを扇形状とした弁
葉を縫合し（以上は手作業）、滅菌しておく。
人工血管径としては6～24mmの2mm 間隔で作
成。臨床上では右室流出路再建術時に至適な
大きさの弁を肺動脈代用弁として使用する。
本邦における本弁使用施設にアンケート形
式で、心エコーもしくは心カテーテルによる
弁逆流、弁の可動性および弁位部狭窄の有無
および再手術や生命予後について評価する。 
 
 
４．研究成果 
本邦 65 施設で使用された旧型および新型の
弁 881 個の弁を、各施設において心エコー、
心カテーテル、MRI による弁逆流、弁の可動
性および弁位部や吻合部狭窄の有無、再手術
や生命予後について評価いただき、アンケー
ト形式で回答を得て解析を行った。 
弁逆流は臨床上問題とされない mild 以下が
95.5%であった。弁位部圧格差は 13.0±
12.0mmHg と低値であった。弁再置換術を必要
とした症例は 31 例であり、径が 16mm 以下の
症例が 83.9%と小口径の弁が多数であり、成
長に伴う相対的弁狭窄により再手術を余儀
なくされていた。弁全体の再手術回避率は 5
年で 96.1%、10 年で 94.3%であった。弁の口
径で再手術回避率を評価すると 18mm 以上の
大口径では 5 年で 99.4%、10 年で 97.6%であ
り、16mm 以下の小口径では 5年で 92.1%、10
年で 90.2%であった。いずれにせよ良好な成
績を示した。 
また、再手術を要した弁の組織学的評価では



弁尖の石灰化を認める症例は少数であり、弁
が可動性を保つことが石灰化予防につなが
る可能性が示唆された。さらに弁尖が大きい
と弁の可動性が悪化することが示唆され、弁
尖のデザインを変更した。 
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