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研究成果の概要（和文）：　外傷性肝後面下大静脈損傷に対する新しい血管内治療法の開発を目的として、本研
究を行った。まず最初に、ブタを用いて新しいバルーンカテーテルの開発実験を行ったが、有効な下大静脈灌流
が得られず、形状の変更を余儀なくされた。第二段階として、これまでに報告のないブタ肝後面下大静脈損傷モ
デルの作成に成功した。
　引き続き、同損傷モデルに対して血管内治療による止血が可能か否かを検証したところ、ステントグラフトに
よる止血効果を確認し得た。そこで、ステントグラフトと同等の止血効果を有し、かつ抜去可能な新しいデバイ
スの開発を進めた。

研究成果の概要（英文）：　The current study has been conducted aiming at developing a new 
endovascular treatment for traumatic juxtahepatic inferior vena cava injury. In spite of an 
experiment conducted at first for developing new balloon catheter using a swine, any effective 
inferior vena cava perfusion was not obtained and we were forced to change the shape. At the second 
stage, we have successfully established a swine juxtahepatic inferior vena cava injury model which 
had not been reported up to now. 
　In an examination continuously performed on whether hemostasis is possible or not by endovascular 
treatment for the injury model, a hemostatic effect was observed using endografts. Therefore, we 
have advanced a development of new removable device with hemostatic effect equivalent of endograft. 

研究分野： 血管内治療
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  ３版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究により、肝損傷のなかでもとりわけ致死率が高率である肝後面下大静脈損傷のブタモデルの作成に成功
し、これを用いて新しい止血デバイスの開発に至った。実臨床への応用にはさらなるデバイスの改良を要する
が、重症肝損傷の救命率向上に向けた一助となる可能性が示唆された。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
 

病院前搬送システム、外傷初期診療、外

傷 外 科 手 術 、 Damage control 

strategy(DCS)、血管内治療および集中治

療など、様々な環境整備や医療技術の進歩

により、重症外傷患者の救命率は改善傾向

にある。しかし、AAST（米国外傷学会） 

Grade Ⅳ・Ⅴのいわゆる重症肝損傷に関し

ては（日本外傷学会分類Ⅲb 型に相当）、残

念ながら治療成績は満足のいくものではな

く、特に肝後面下大静脈損傷の合併例

（GradeⅤ）の成績は今なお不良である。

外傷医学先進国である米国の多施設研究報

告によると、救命率は Grade Ⅳ54％に対

して Grade Ⅴ20％と、 levelⅠ trauma 

center（日本における救命救急センターに

相当）においても GradeⅤの救命率は極め

て低い。 

肝後面下大静脈損傷の治療成績が不良で

ある理由のひとつとして、解剖学的要因が

あげられる。肝後面下大静脈とは、後腹膜

腔を走行する下大静脈のうち、肝の支持組

織である靭帯（冠状間膜、三角間膜）と横

隔膜によって覆われた、いわゆるbare area

（肝無漿膜野）に位置する部分を指し、手

術時に同部を露出するためには肝の受動操

作が必要となる。肝癌など、肝の定期手術

時とは異なり、多くの重症肝損傷例に認め

られる deadly triad（死の三徴：出血傾向、

低体温、アシドーシス）の出現下では、こ

れらの手技がまさに致死的となることが知

られており、近年は一期的修復から DCS

へ治療法が変遷してきた。つまり、初回手

術としては下大静脈損傷部を修復すること

なく、bare area 内での packing 効果によ

り止血を図る perihepatic packing(PHP：

肝周囲ガーゼパッキング術)が施行される

ことが多い。しかし、bare area まで達す

る肝深在性裂傷や合併する肝支持靭帯損傷

に伴い bare area が遊離腹腔内に開放され

ていることも多く、PHP のみでは止血が得

られない症例も散見され、これらの重症例

を救命することは現在の治療戦略では限界

がある。 

  

 
２．研究の目的 
 

現行の治療戦略では救命し得ない肝後面

下大静脈損傷に対して、手術と血管内治療

の併用による、いわゆるハイブリッド手術

による新しい治療法の開発を目的として本

研究を行った。特に、これらの損傷に対し

て止血効果のある新しいデバイスの開発が

主たる目的である。 
 
３．研究の方法 
 
(1) バルーンカテーテルの作製 
 

新しいバルーンカテーテルの開発に先立

ち、ブタを用いてカテーテル形状の違いに

よる下大静脈圧ならびに循環動態の変化を

検証した。 

まず、5mｍ～8mm 径の気管チューブに、

1.5mm～4mm 径の側孔を作成した（側孔

数：5、7、11、17、21、32 個）。 

全身麻酔下にブタを開胸・開腹し、腎下

部にて下大静脈を切開し、上記気管チュー

ブを挿入した。下後面下大静脈においてバ

ルーンを拡張させ、下大静脈血流は側孔を

介してのみ流れる状況を作り、バルーン閉

塞前後の下大静脈圧、心拍出量、血圧の変

化を測定した。 

上記結果の踏まえ、新しい止血デバイス

としてのバルーンカテーテルを作成する予

定とした。 
 
(2) ブタ肝後面下大静脈損傷モデルの作製 
 

研究第二段階として、ブタ外傷性肝後面

下大静脈損傷モデルの作製を行った。 

全身麻酔下にブタを開腹し、エコーガイ



ド下にエラスター針で主要な肝内血管を回

避したルートで肝後面下大静脈を穿刺した。

ガイドワイヤーを介して PTA バルーン

（10mm 径）を挿入し、下大静脈刺入部か

ら肝内のルート全長にかけてバルーン拡張

を行った。その後、下大静脈造影および造

影 CT にて、肝後面下大静脈損傷を確認し

た。その後、ヘパリン投与により、出血傾

向を有した実際の外傷性肝後面下大静脈損

傷に近似した理想の外傷モデルを完成させ

た。 

 

(3) 新規デバイスによる止血効果の評価 

 上記研究成果を踏まえ、ブタ肝後面下大

静脈損傷モデルを用いて新規デバイスの止

血効果を確認した。 
 
４．研究成果 
 
(1) バルーンカテーテルの作製 
 

上記方法にて第一段階の実験を行ったと

ころ、気管チューブに作成した側孔を介し

た血流のみでは循環の維持が困難であると

の結論に達した。すなわち、構造上の問題で

あり、デバイス形状の変更を余儀なくされた。 
 
(2) ブタ肝後面下大静脈損傷モデルの作製 
 

7 頭のブタを用いて実験を行った結果、

全例において肝後面下大静脈損傷モデルの

作成に成功した。なお、2 例に肝静脈末梢

レベルでの損傷（mild injury）、1 例に肝動

脈末梢レベルでの損傷（mild injury）、そ

して 2 例に肝静脈損傷（moderate injury）

を合併した。 

これまでにブタを用いた外傷性肝後面下

大静脈損傷モデルは報告がなく、新しい治

療法を開発するうえでも成人とサイズが同

等のブタでの作製に成功したことの意義は

大きい。 

  

(3) ステントグラフトによる止血効果の検

証 

 上記①の結果を踏まえ、デバイス形状を

変更する方針とした。これに先立ち、ステ

ントグラフト留置による止血効果をブタ肝

後面下大静脈モデルを用いて検証した。 

 術前 CT により肝後面下大静脈径の計測

を行ったのち、全身麻酔下に 7 頭のブタに

肝後面下大損傷を作成した。その後、透視

下に企業性ステントグラフトを損傷部に留

置した（平均 1.9 個）。下大静脈径の平均

21.5%のオーバーサイズ、近位・遠位の

landing zone 平均 15.1mm・24.1mm にて、

全例止血に成功した。 

 肝後面下大静脈損傷以外の肝内血管損傷

に対しては、ステントグラフト留置後に 4

例においてガーゼパッキング術を施行した

が、ガーゼパッキングの有無にかかわらず、

術後造影 CT にて下大静脈損傷部からの造

影剤漏出像は認めず、ステントグラフトの

止血効果が確認された。また、ガーゼパッ

キングの有無にかかわらず、ステントグラ

フト関連合併症（migration、fructure、

infolding、collapse）を認めなかった。 

 以上により、臨床報告例がほとんどない

外傷性肝後面下大静脈損傷に対するステン

トグラフト留置の有用性が示唆され、今後

の臨床応用が期待できる。 

 

(4) 新たな止血デバイスの開発 

 上記実験結果を踏まえ、ステントグラフ

トと同等の止血効果を有する新しいデバイ

スの開発に着手した（東海メディカルプロ

ダクツ社およびアクセスポイントテクノロ

ジーズ社との合同）。プロトタイプを作製し

たうえで、ブタ肝後面下大静脈損傷モデル

を用いてデバイスの止血能を評価した。複

数回の評価を行った結果、出血傾向出現下

においても、十分な止血能が確認された。 

 現在デバイスの最終調整段階であり、早

期の完成を目指している（後日詳細報告予



定）。本デバイスの完成させ、実用化をはか

ることで、これまで救命し得なかった外傷

性肝後面下大静脈損傷に対する救命率向上

に寄与するものと期待される。 
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