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ご 挨 拶

第 5 回 Destination Therapy（DT）研究会
当番世話人　福島 教偉

（国立循環器病研究センター　移植医療部部長）

　このたび、に第 5 回 Destination Therapy（DT）研究会を 2017 年 3 月 17 日（金）金沢にて
開催させていただくこととなりました。大変光栄なことであり、世話人・会員の皆様に厚く御
礼申し上げます。
　我が国でも、2011 年 4 月に移植適応のある重症心不全患者に対する非拍動流植込み型左心
補助人工心臓 (LVAD) が保険医療として使われるようになり 5 年以上経過し、600 症例以上
の植込みが行なわれています。 そしてその成績は、1 年生存率は 90% と我が国での体外式
LVAD の成績はもとより、米国での植込み型 LVAD のそれを凌駕する成績が得られています。
また植込み患者の多くは退院可能であり、本治療の対象症例がカテコラミンによる入院加療が
必要な、2 年以上の生命予後が期待できない心臓移植待機患者であることを考えると、生命予
後のみならず患者 QOL 向上の観点からも有効な治療と考えられます。
　しかし、この治療を保険診療で行なうためには対象患者は移植登録される必要があり、深刻
な心移植ドナー不足が続く本邦において更なる登録患者の増加、移植待機期間の延長を起こし
ています。また、移植申請が間に合わない患者においては、従来の体外式 LVAD を装着せざ
るを得ずそれによる合併症、入院期間の延長等の問題も生じています。一方、欧米では移植
を前提としない植込み型 LVAD の使用（DT：DestinationTherapy）が 10 年以上前に始まり、
現在米国では Bridge to transplantation を目的とする LVAS 装着を凌駕する患者数にまでに増
加しています。
　そのような中、我が国でも DT 治療の是非について検討され、2016 年 9 月から HeartMate II
を使用した DT 治療の治験が開始され、本研究会が開催される頃には、全患者がエントリされ 
ていることと思います。本研究会は、日本循環器学会心臓移植委員会のご支援により、第一部
を、第 13 回心臓移植セミナーを共催させていただくことになり、心臓移植・VAD 治療の長期
遠隔期の課題を検討するとともに、第二部では DT の様々な課題、特に多職種連携の在り方に
ついて幅広い議論を行うとともに、DT に関する理解を深めることを行いたいと考えております。
　ぜひ、本研究会に参加していただくことで、循環器内科の先生方や循環器疾患に興味のある
コメディカルの方々にもこの治療を知っていただくことにより、この治療が心臓移植を前提と
しない末期的重症心不全患者の恩恵になることを期待しています。

謹　白
平成 29 年 3 月吉日
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第 5 回 Destination Therapy（DT）研究会　プログラム

17：00-18：30
● 第 13 回心臓移植セミナー
	『心臓代替治療の現状と今後の課題』

座長：大阪大学循環器内科　坂田 泰史
東京大学心臓外科　　小野 　稔

１．心臓移植の現状と今後の展望
東京大学心臓外科　小野 　稔

２．補助人工心臓の現状と今後の展望
大阪大学心臓血管外科　戸田 宏一

３．心臓代替療法と緩和医療
国立循環器病研究センター心臓血管内科　菅野 康夫

４．我が国の Destination therapy をどう進めるべきか
東京医科歯科大学循環制御内科学　磯部 光章

18：50-18：55
● 開会の挨拶

国立循環器病研究センター移植医療部　福嶌 教偉

18：55-20：05
● シンポジウム
	『Destination Therapy を行うための支援体制』

座長：東京女子医科大学大学院重症心不全制御学　布田 伸一
東北大学心臓血管外科　斎木 佳克

１．Destination Therapy の現状と課題
国立循環器病研究センター移植医療部　福嶌 教偉

第１部
第 6 会場／ホテル日航金沢 3F 孔雀

第２部
第８会場／金沢市アートホール（ポルテ金沢 6 階）
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第 5 回 Destination Therapy（DT）研究会

２．Shared Decision Making in DT LVAD　Therapy
Abbott Japan, Vanderbilt University School of Nursing　藤村 友紀

３．Destination Therapy を希望する患者、家族への関わり
　　　～レシピエント移植コーディネーター兼人工心臓管理技術認定士の観点から～

東北大学病院臓器移植医療部　秋場 美紀

４．BTT の経験から見えてきた我が国の DT の課題：内科医の視点から
国立循環器病研究センター移植医療部　瀬口 　理

20：05-20：45
● 一般演題

座長：東京医科歯科大学心臓血管外科　荒井 裕国
千葉大学心臓血管外科　松宮 護郎

１．‌�植込み型補助人工心臓患者に対する再入院率減少を目指した長期管理および
在宅医療への取り組み

琉球大学大学院医学研究科胸部心臓血管外科　稲福 　斉

２．BMI25 以上の肥満重症心不全患者に対する補助循環治療
東北大学病院心臓血管外科　秋山 正年

３．ドイツでの DT 治療の現状から考察する本邦 DT 治療導入への課題
東京女子医科大学心臓血管外科　駒ヶ嶺 正英

４．60 歳以上で VAD 装着をした患者の在宅管理の課題
国立循環器病研究センター移植医療部　堀 真由美

20：45-20：50
● 閉会の挨拶



抄録なし

第13回 心臓移植セミナー
『心臓代替治療の現状と今後の課題』

１．心臓移植の現状と今後の展望
東京大学心臓外科　小野 　稔

２．補助人工心臓の現状と今後の展望
大阪大学心臓血管外科　戸田 宏一

３．心臓代替療法と緩和医療
国立循環器病研究センター心臓血管内科　菅野 康夫

４．我が国の Destination therapy をどう進めるべきか
東京医科歯科大学循環制御内科学　磯部 光章

座長：大阪大学循環器内科　坂田 泰史
東京大学心臓外科　　小野 　稔

第一部



第二部

シンポジウム
『Destination Therapy を行うための支援体制』
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第 5 回 Destination Therapy（DT）研究会

Destination Therapy の現状と課題
福嶌 教偉
国立循環器病研究センター移植医療部 

　2011 年 4 月に移植適応のある重症心不全患者に対する非拍動流植込み型左心補助人工心臓 (LVAD) が保険

医療として使われるようになり 5 年以上経過し、600 症例以上の植込みが行なわれている。 そしてその成績は、

1 年生存率は 90% と我が国での体外式 LVAD の成績はもとより、米国での植込み型 LVAD のそれを凌駕す

る成績が得られている。また植込み患者の多くは退院可能であり、本治療の対象症例がカテコラミンによる

入院加療が必要な、2 年以上の生命予後が期待できない心臓移植待機患者であることを考えると、生命予後

のみならず患者 QOL 向上の観点からも有効な治療と考えられる。

　しかし、この治療を保険診療で行なうためには対象患者は移植登録される必要があり、深刻な心移植ドナー

不足が続く本邦において更なる登録患者の増加、移植待機期間の延長を起こしている。また、移植申請が間

に合わない患者においては、従来の体外式 LVAD を装着せざるを得ずそれによる合併症、入院期間の延長等

の問題も生じている。一方、欧米では移植を前提としない植込み型 LVAD の使用（DT:DestinationTherapy）

が 10 年以上前に始まり、現在米国では Bridge to transplantation を目的とする LVAS 装着を凌駕する患者

数にまでに増加している。そのような中、我が国でも DT 治療の是非について検討され、2016 年 9 月から

HeartMate II を使用した DT 治療の治験が開始され、本研究会が開催される頃には、全患者がエントリされ

ていることと思われる。

　欧米のデータでは、VAD の不具合、ドライブライン感染症、脳血管障害などの合併症により、患者の

QOL や ADL が低下することも多いが、生命予後が INTERMACS1-3 だけでなく、4-6 の患者でも対照とな

る内科的治療群より良好で、かつ患者の運動機能（NYHA）、抑うつ状態などが改善すると報告されている。

しかし、患者が重度の脳血管障害を起こしたり、悪性腫瘍を併発したりした場合の緩和医療など課題も多い。

また、植込み型 VAD 管理施設が都市圏に集中しているために、患者が帰郷できないことや、患者が高齢で

あるため、介護人が働き盛りの成人であることも多く、介護人の QOL についても検討が必要であり、植込

み型 VAD 管理施設の拡大や介護システムの構築が必要である。

シンポジウム１
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シンポジウム２

Shared Decision Making in DT LVAD　Therapy
藤村 友紀
Vanderbilt University 病院 

VAD は全ての患者に合う治療法とは限りません。
特に DT の世界になると自分の死に方、あるいは残りの人生をある範囲で決定する決断となります。
現在米国では、医療決断に様々なところでエビデンスを元に 効果対リスクを患者と共に議論しながら判断す
る方向に進んでいます。患者が医療決断に加わる事でより質の高い判断と患者に責任感を与えることにより
コンプライアンスの高い治療法となることが明確になっています。特に高額な長期的治療法、管理や注意事
項の面で患者の参加とコミットメントの必要性が高い治療法ではより効果的と言われます。
VAD 治療は後ほど INTERMACS 2-3 から 4-5 の患者にシフトして行く中、医療者が患者の為に判断するの
ではなく OPTION を与えて患者に判断させるのが重要になります。
そこで問題なのがアプローチです。医療者それぞれの説明スタイルがある中、どのようにフェアで統一され
た説明方法が必要なのでしょうか？
医療の世界が consumer 化されている中、患者にどのくらいの臨床判断や権利を与えるべきなのでしょうか？
米国で lvad の shared decision making として行われている実際の trend & practices の話しをさせて頂きた
いと思います。

Evidenced based medicine is pushing us towards utilization of lvad for longevity survival and QOL.  
However in the era of destination therapy implantation of LVADs we cannot practice strictly under the 
guidance of EBM. Healthcare practiced strictly on evidence is not affordable nor a reality.
The concept of shared decision making (SDM) is described as a two-way dialogue between a clinician and 
patient/caregiver.

This concept was introduced in the landmark Institute of Medicine (IOM) report as one of the essences 
of improving the quality of U.S. health care. The IOM defined patient-centered care as “care that is 
respectful of and responsive to individual patient preferences, needs, and values” and “that patient values 
guide all clinical decisions.” Clinicians and patients should work together to produce the best outcomes 
possible.  However, the notion of the ultimate "patient-centered care" and SDM is still idealistic, and in 
reality very difficult. Many barriers between clinicians and patients exist. Patients need to be educated 
about the essential role they play in decision making and be provided decision aid tools that makes it easy 
to understand their options and the consequences of their decisions. They need to express their values and 
preferences and be able to ask questions without censure from their clinicians.
These decision aids are the foundation of the Multicenter Trial of a Shared Decision Support Intervention 
for Patients and their Caregivers Offered Destination Therapy for End-Stage Heart Failure (DECIDE-LVAD) 
study, randomized trial aimed at understanding the effectiveness and implementation of a shared decision 
support intervention for patients considering DT LVAD. I would like to introduce the trial and possibility 
of implementation within the Japanese culture. 
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第 5 回 Destination Therapy（DT）研究会

Destination　Therapy を希望する患者、家族への関わり
～レシピエント移植コーディネーター兼人工心臓管理技術認定士の観点から～
秋場 美紀 1）、秋山 正年 2）、齋木 佳克 2）

東北大学病院　臓器移植医療部 1）、東北大学病院　心臓血管外科 2） 

重症心不全の治療として、植込型補助人工心臓装着は広く知られている。しかし、植込型補助人工心臓を装

着するには心臓移植登録が必要である。心臓移植の適応基準や除外条件など様々な項目があり、心臓移植登

録を希望された患者の中には、年齢や悪性疾患等の既往、腎機能障害などで心臓移植登録を諦めることも少

なくない。そのような患者にとって、Destination　Therapy は QOL を改善させる重要な治療のひとつであ

ると考えられる。

レシピエント移植コーディネーターは心臓移植を希望する患者、家族に関わることが仕事であるが、心臓移

植登録を諦めざるを得ない状況であっても関わることが多い。Destination　Therapy の治験症例を経験して、

医師からは国内外の実績や植え込む機器の説明、保険診療内での機器の使用実績などを説明している。レシ

ピエント移植コーディネーターは患者、家族に寄り添い、治療の選択や不安、治療の実際など、疑問、質問

等に関してわかりやすい言葉で説明を行っている。時には、すでに植込型補助人工心臓を装着している患者

と話す機会を設けたり、臨床工学技士に実際の機器に触れる機会を設けたりする調整も行っている。

植込み後は、BTT の患者と同様に、退院プログラムに沿って退院準備を行っている。当施設では、年齢や家

族構成を考慮し、介護者の精神的な援助も含め、訪問看護師を積極的に導入している。しかし、Destination

　Therapy の患者が今後増加していけば、様々な課題が増えてくる。現在、60 歳以上の心臓移植登録患者が

抱えている課題から、今後に向けての対策を考えたい。

シンポジウム３
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BTT の経験から見えてきた我が国の DT の課題：内科医の視点から
瀬口 理 1）、黒田 健輔 1）、中島 誠子 1）、佐藤 琢真 1）、角南 春樹 1）、簗瀬 正伸 1）、松本 順彦 2）、
福嶌 五月 2）、藤田 知之 2）、小林 順二郎 2）、福嶌 教偉 1）

国立循環器病研究センター移植医療部 1）、国立循環器病研究センター心臓外科 2） 

　2011 年 4 月より植込型補助人工心臓が心臓移植適応である患者を対象に移植までの橋渡し治療（Bridge to 

transplantation, BTT）として保険償還され、多くの心臓移植適応である重症心不全患者の福音となった。し

かしながら本邦は移植ドナーが少ないことから移植待機患者の 90％以上がその待機中に補助人工心臓の装着

を余儀なくされ、さらには平均 3 年以上の待機を必要としている。このように補助人工心臓装着下に長期の

待機期間を過ごすことは対象患者は違えども Destination therapy (DT) にも通じるところがある。また 2013

年 2 月より心臓移植の適応年齢が 65 歳未満に拡大されたことにより以前にも増して高齢の重症心不全患者に

対して補助人工心臓治療を行う機会が増えており、我々は DT の導入を前にしてすでに本来の DT 対象患者

に近い症例に対する補助人工心臓治療を経験していることになる。

　当センターでは現在行われている DT 治験対象機器である Heartmate II を中心に BTT として 95 例の植込

型補助人工心臓装着を実施してきた。臨床成績としてはこれまで 3 例の死亡例を認めるのみであり、その生

存率は非常に良好である一方で、神経機能障害や感染症といった合併症により入退院を繰り返す症例も経験

している。またその中には 6 例の 60 才以上の症例を含んでいるが、高齢者であるがための医学、社会的問題

点も無視することができない。

　本シンポジウムでは当施設における BTT 症例個々の経験から今後導入される DT に対する医学、社会的

課題を明らかにし、来たるべき DT の導入、そして継続に対しての礎としたい。

シンポジウム４



第二部

一 般 口 演
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第 5 回 Destination Therapy（DT）研究会

植込み型補助人工心臓患者に対する再入院率減少を目指した長期管理および
在宅医療への取り組み
稲福 斉、比嘉 章太郎、上門 あきの、戸塚 裕一、安藤 美月、新垣 涼子、前田 達也、喜瀬 勇也、
仲栄真 盛保、永野 貴昭、山城 聡、國吉 幸男
琉球大学大学院医学研究科　胸部心臓血管外科 

はじめに：移植適応のある重症心不全患者に対するブリッジ治療としての植込み型補助人工心臓 (iVAD) 治

療が保険医療として行われ、良好な成績や QOL の改善が報告されている。しかしながら、極端なドナー不

足から待機期間の延長や高い再入院率が問題となっている。移植を前提としない Destination Therapy（DT）

への期待が高まるなか、再入院率減少を目指した長期管理や在宅医療の必要性が高まっている。

目的：当院での iVAD 患者に対する再入院率減少を目指した長期管理および在宅医療への取り組みを報告す

る。

対象と方法：我々はこれまでに 8 例の患者に対して iVAD 手術を行い、6 例が退院、1 例が退院予定である。

退院後の 6 例における外来管理、在宅医療への取り組みについて検討した。ドライブライン皮膚貫通部はシャ

ワー洗浄後にクロルヘキシジンによる消毒、ピオクタニン塗布を行っている。肉芽が増大し、疼痛や出血等

により洗浄が不十分になる場合には局所麻酔下に電気メス ( バイポーラ ) にて肉芽を切除した。切除断端から

出血する場合には入院が必要となる。最近は VIO 装置によるソフト凝固を行っている。放電せず、温度上昇

もなく局所麻酔なしで行えるためドライブラインに近くても安全に処置ができる。また、ワーファリンコン

トロールに対して全例にコアグチェック ( 簡易・迅速血液凝固能測定装置 ) を貸し出し、週 3 回測定し、結果

を病棟に連絡してもらっている。患者の ADL 維持のため、外来リハビリを行い、さらに近隣リハビリ施設

への定期通所リハビリを依頼している。また、在宅療養支援のため当院看護師と在宅医療を担う訪問看護師

の相互研修（実習）を実施している。

結果：外来通院 6 例中、3 例がドライブライン貫通部感染にて入院加療を要し、うち 1 例をポケット感染か

らの縦隔炎で失った。脳梗塞を 1 例に認めた。肉芽に対するソフト凝固を導入し、2 例で肉芽処置に伴う入

院が回避できた。さらに 2 例に退院後訪問介護を導入し、1 例は通所および訪問リハビリを行っている。訪

問看護施設やリハビリ施設から定期的な報告を受け、患者の状態把握に有効であった。

結語：当院での iVAD 患者に対する再入院率減少を目指した長期管理および在宅医療への取り組みを報告し

た。今後は地域の医療機関との連携、緩和ケア、長期在宅医療などにも取り組んでいく予定である。

一般演題１
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BMI25 以上の肥満重症心不全患者に対する補助循環治療
秋山 正年、長沼 政亮、鷹谷 紘樹、渡邊 晃佑、坂爪 公、早津 幸弘、鈴木 佑輔、河津 聡、吉岡 一朗、
増田 信也、安達 理、熊谷 紀一郎、川本 俊輔、齋木 佳克
東北大学病院　心臓血管外科 

[ 背景 ]

現在本邦における植込み型左心補助人工心臓 (dLVAD) の適応は Bridge to transplantation(BTT) であり、心

臓移植適応を満たさない患者は dLVAD 治療の恩恵を受けられない。心臓移植適応の制限として年齢、合併

症など挙げられるが、実臨床において相対的禁忌と考えられる項目として肥満が挙げられる。当院では実際

に高度肥満の重症心不全患者が心臓移植適応承認を得られなかった症例を経験し、かつ最近肥満の重症心不

全が増えている印象を持っている。補助循環治療の適応検討あるいは施行した当院における高度肥満の重症

心不全患者について報告する。

[ 対象と結果 ]

2011 年 4 月から 2017 年 2 月の間に 8 例の BMI 25 以上の重症心不全患者の紹介を受けた。平均年齢は 37.4 歳、

男性7例。基礎疾患は拡張型心筋症7例、拡張相肥大型心筋症1例。合併症として糖尿病2例、活動性感染症1例。

当院転院時に IABP1 例、PCPS（± IABP）3 例に装着されていた。その後体外式補助人工心臓装着を要した

のは 4 例。術前 Intermacs profile 1 が 1 例、MOF が 3 例。体外式補助人工心臓には全例遠心ポンプを使用。

4 例の補助期間はそれぞれ 19 日（敗血症、MOF で死亡）、32 日（植込み型 VAD へ conversion）、49 日（出

血性脳梗塞で死亡）、67 日（心タンポナーデで死亡）。3 例は NYHA 3 度で外来通院中。1 例は肥満などを理

由に心臓移植適応承認を得られず、内科治療継続中。

[ 考察 ]

高度肥満のため導入を躊躇し、その後 MOF に陥った時点での補助循環治療の成績は極めて不良だった。現

在の心臓移植申請項目には「BMI 25 以下」があるが、高度肥満は絶対的禁忌には含まれていない。海外では

BMI 35 以上の肥満患者においても dLVAD の遠隔成績は、非肥満患者と比較しても有意差がないとする報告

は多い。一方 BTT とした場合、日本人で同様の体格の Donor 提供の可能性は低いと思われる。したがって

十分な患者選択の上での、高度肥満の重症心不全患者に対する DT 適応は今後増える可能性がある。また若

年患者において DT 中に肥満が改善した場合には、BTT への治療方針変更も考慮すべきである。

一般演題２



- 19 -

第 5 回 Destination Therapy（DT）研究会

ドイツでの DT 治療の現状から考察する本邦 DT 治療導入への課題
駒ヶ嶺 正英 1）、斎藤 聡 1）、梅原 伸大 1）、立石 実 1）、勝部 健 1）、磯村 彰吾 1）、柏村 千尋 1）、
湯上 晋太郎 1）、門脇 拓 2）、布田 伸一 1）、山崎 健二 1）

東京女子医科大学　心臓血管外科 1）、東京女子医科大学　循環器内科 2） 

ヨーロッパでは、2005 年 Heart Mate Ⅱが Destination Therapy (DT) の CE Mark を取得、続いて 2012 年に

は Heart Ware、また 2015 年には Heart Mate Ⅲが、CE Mark Clinical Trial を経て取得している。ドイツは

現在、Euro Transplant という 8 か国からなる移植ネットワークに加盟しており、統計によると、2015 年ド

イツで移植リストに載り移植待機中の患者数は 773 人、ドイツでの心臓単独の移植件数は、283 例であった。

そのため、緊急度により異なるが、移植まで平均して約 2-3 年の待機期間を要しているのが現状である。

ドイツ国内での新規体内式 LVAD 植え込み術は年間 900 例前後で推移しており、その内の約 40% 程度が DT

による植え込みである。DT の適応としては、心臓移植適応外である① 70 才以上②５年以内の悪性腫瘍の発

生③末期的臓器障害を合併するインスリン依存性糖尿病④慢性腎不全⑤薬物中毒⑥高度肥満⑦重度肺高血圧

症等が挙げられている。

ドイツ国内での Destination　Therapy による VAD 植え込み数は年々増加傾向にあり、医療経済の面からも、

また管理体制や終末期医療の問題も改めて浮き彫りになってきている。

ドイツの医療保険制度は本邦とは異なり、主に公的保険、私的保険に分けられ医療費は基本的に保険料で財

源が賄われる形になっている。ドイツの医療保険料率は１５％程度であり、日本の健康保険料率が平均すれ

ば１０％未満である点と比較し高い水準にあるが、公費の負担割合が圧倒的に低いのが特徴である。実際に

Destination Therapy を含む、補助人工心臓植え込み術の治療費は Krankenkasse ( 疾病保険組合 ) が全額負

担している。

また、VAD 治療の終末期医療という点においてドイツでは、治療の終了（VAD ポンプ停止）は、医師、家

族間の信頼関係の上で成り立つ医師の裁量権で認められている。

日本では、現在移植までの待機期間が 4-5 年と延長してきており、実質諸外国での DT に近い状態となって

きている。DT が本邦で導入される為には、ドイツで現在改めて浮き彫りになっている、増加する VAD 植え

込み患者に対する VAD 管理施設等を含めた管理体制の再構築、医療経済の検討、終末期における法整備が

不可欠であると考えられる。

一般演題３
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60 歳以上で植込型 LVAD を装着した患者の在宅管理の課題
堀 由美子 1）、坪井 志穂 1）、三好 英理 1）、江口 美華 2）、瀬口 理 3）、簗瀬 正伸 3）、藤田 知之 4）、
三井 佐代子 2）、小林 順二郎 4）、福嶌 教偉 3）

国立循環器病研究センター　看護部・移植医療部 1）、国立循環器病研究センター　看護部 2）、
国立循環器病研究センター　移植医療部 3）、国立循環器病研究センター　心臓外科 4） 

2011 年植込型左心補助人工心臓（植込型 LVAD）が保険償還後、当院ではこれまでに在宅管理を行った患者

は 87 名（平均年齢 42.8 ± 13 歳、平均補助期間 808.8 ± 369.3 日、平均在宅管理期間 679.4 ± 371.5 日）であった。

このうち 60 歳以上で植込型 LVAD 装着、在宅管理に移行した患者は 6 名であった。今回 60 歳以上で植込型

LVAD 装着した患者の 1) ドライブライン管理 2) 機器トレーニング 3) 家族支援体制の現状から 60 歳以上で植

込型 LVAD を装着した患者の在宅管理における課題について述べる。

1) ドライブライン管理：当院では手術前にドライブライン貫通部の位置決めを行っている。60 歳代の患者は、

皮膚の弛み、皺が若年者より多く、脂肪層も柔らかい。そのため、弛み、皺、脂肪層を踏まえたドライブラ

イン貫通部の位置を検討する。術後は、皮膚や体系などの特徴を踏まえた固定方法を検討し、退院後は行動

範囲の拡大や体重増加等を踏まえたドライブライン貫通部のケアや固定方法の指導を行う。

2) 機器トレーニング：当院では 3 回の機器に関する講義に加え、病棟看護師が個別に実技練習を行い、筆記・

実技試験を行う。6 名のうち 2 名は機器の取り扱いに関する習得が難しく、個別のプログラムを作成し対応

した。繰り返し説明し、練習を行うが、新しいことを覚えることが難しい、忘れてしまう、集中力が持続し

ないなどから、根気強い対応が必要であった。

3) 家族支援体制：60 歳代の患者の介護人は配偶者、子供が主体であった。配偶者は 60 歳代以上であり、ま

た死別、離婚等配偶者不在例もあった。子供は 30~40 歳代であり、仕事をしていたり、子育て中であった。

24 時間対応ができる家族支援体制構築し、植込型 LVAD を装着しているが、介護者の健康問題、家族支援

体制の変容等新たな問題の予測はできない。

以上のことから、高齢者における植込型 LVAD 管理において、Destination Therapy を念頭に考えた場合、

ケアといった訪問看護等第三者が代行できるものと、患者が機器を管理できるか、介護者となる家族がいる

か場合など、第三者が代行できないものがあると考える。特に第三者が代行できない内容についてどのよう

に対応するか、術前の患者評価や家族支援体制の確認など、今まで以上に慎重に検討、対応するとともに意

思決定支援が重要になるのではないかと考える。

一般演題４
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第 5 回 Destination Therapy（DT）研究会

共催企業一覧

・ニプロ株式会社

・エーディア株式会社

・ファイザー株式会社

・アステラス製薬株式会社

・中外製薬株式会社

・小野薬品工業株式会社

・一般社団法人日本血液製剤機構

・MSD株式会社

・平和物産株式会社

「2017年 3月 8日現在／順不同」
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受けている患者自身が自宅等で

プロトロンビン時間（PT-INR）を測定できます。

●使用目的、操作上の注意、警告、禁忌・禁止を含む使用上又は取扱い上の注意等については添付文書をご参照ください。

セーフティプロプラス※本品の適用患者は、以下の医療機器を植込まれた患者に限ります。
・植込型補助人工心臓（非拍動流型）
・機械式人工心臓弁

ロシュPT テストストリップ

高度管理医療機器、特定保守管理医療機器、自己検査用血液凝固分析器

警告（抜粋）
・必ず医師の指示に従って使用すること。
・抗凝固療法の管理は、必ず医師の指導のもとで行うこと。
禁忌・禁止
ワルファリンによる抗凝固療法を受けていない患者には本品を適用しないこと。

販売提携販売元製造販売元
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注意－医師等の処方箋により使用すること処方箋医薬品

ZYV72B003C 作成：2014年9月

■その他使用上の注意等につきましては添付文
書をご参照ください。

　4.副作用
国内で実施された1件の第Ⅲ相対照薬比較試験（注射剤及び錠剤
を用いた試験）における安全性評価対象例100例中、副作用の発現
症例は55例（55.0％）であった。その主なものは、血小板減少症19
例（19.0％）、貧血13例（13.0％）、下痢10例（10.0％）、白血球減少症
7例（7.0％）及び低ナトリウム血症7例（7.0％）等であった。（承認時ま
での調査の集計）国内で実施された1件の第Ⅲ相オープン試験（注
射剤及び錠剤を用いた試験）における安全性評価対象例24例中、
副作用の発現症例は17例（70.8％）であった。その主なものは、血小
板減少症7例（29.2％）、貧血6例（25.0％）、リパーゼ増加5例
（20.8％）等であった。（試験終了時の調査の集計）外国で実施され
た8件の第Ⅲ相対照薬比較試験（注射剤及び錠剤を用いた試験）に
おける安全性評価対象例2,367例中、副作用の発現症例は489例
（20.7％）であった。その主なものは、下痢101例（4.3％）、悪心70例
（3.0％）、頭痛45例（1.9％）、腟カンジダ症25例（1.1％）、味覚倒錯
24例（1.0％）及び嘔吐24例（1.0％）等であった。（承認時までの調査
の集計）国内で実施された市販後の使用成績調査における安全性
評価対象例970例中、副作用の発現症例は163例（16.8％）であっ
た。その主なものは、血小板減少症104例（10.7％）、貧血34例
（3.5％）、白血球減少症12例（1.2％）等であった。（再審査終了時）
(1)重大な副作用
1)可逆的な貧血（4.8％）・白血球減少症（1.9％）・汎血球減少症
（0.8％）・血小板減少症（11.9％）等の骨髄抑制：投与中止に
よって回復しうる貧血・白血球減少症・汎血球減少症・血小板減
少症等の骨髄抑制があらわれることがあるので、血液検査を
定期的に実施するなど観察を十分に行い、異常が認められた
場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。なお、本
剤の臨床試験において、14日を超えて本剤を投与した場合に
血小板減少症の発現頻度が高くなる傾向が認められている。

2）代謝性アシドーシス（0.2％）：乳酸アシドーシス等の代謝性アシ
ドーシスがあらわれることがあるので、患者の状態を十分に観
察し、異常が認められた場合には、投与を中止するなど適切な
処置を行うこと。

3)視神経症（頻度不明）：視神経症があらわれることがあるので、
異常が認められた場合には、投与を中止するなど適切な処置
を行うこと。
4)ショック（頻度不明）、アナフィラキシー様症状（頻度不明）：
ショック、アナフィラキシー様症状があらわれることがある
ので、異常が認められた場合には、投与を中止するなど適
切な処置を行うこと。

5)間質性肺炎（0.1％）：間質性肺炎があらわれることがあるので、
異常が認められた場合には、投与を中止するなど適切な処置
を行うこと。
6)腎不全（0.3％）：クレアチニン上昇、BUN上昇等を伴う腎不全が
あらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められ
た場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。
7)低ナトリウム血症（0.9％）：意識障害、嘔気、嘔吐、食欲不振等を
伴う低ナトリウム血症があらわれることがあるので、異常が認
められた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこ
と。
8）偽膜性大腸炎（頻度不明）：偽膜性大腸炎があらわれることが
あるので、観察を十分に行い、腹痛、頻回の下痢があらわれた
場合には直ちに投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

9）肝機能障害（頻度不明）：AST（GOT）、ALT（GPT）、LDH、Al-P、
γ-GTP等の上昇を伴う肝機能障害があらわれることがあるの
で、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、投与を中
止するなど適切な処置を行うこと。

【使用上の注意】（抜粋）
1.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
(1)投与前に貧血、白血球減少症、汎血球減少症、血小板減少症等の
骨髄抑制が確認されている患者、骨髄抑制作用を有する薬剤と
の併用が必要な患者、感染症のため長期にわたり他の抗菌薬を
本剤の投与前に投薬されていた、あるいは、本剤と併用して投薬
される患者、14日を超えて本剤を投与される可能性のある患者
［「重要な基本的注意」（1）の項参照］

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、次のこ
とに注意すること。
(1)感染症の治療に十分な知識と経験を持つ医師又はその指
導のもとで行うこと。

(2)原則として他の抗菌薬及び本剤に対する感受性（耐性）を確
認すること。［「薬効薬理」1.（2）の項参照］

(3)投与期間は、感染部位、重症度、患者の症状等を考慮し、適
切な時期に、本剤の継続投与が必要か判定し、疾病の治療
上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.点滴静注、経口投与及び切り替え投与のいずれの投与方法に
おいても、28日を超える投与の安全性及び有効性は検討され
ていない。したがって、原則として本剤の投与は28日を超えな
いことが望ましい。なお、本剤を28日を超えて投与した場合、視
神経障害があらわれることがある。［「重要な基本的注意」（4）の
項参照］
3.本剤はグラム陽性菌に対してのみ抗菌活性を有する。したがって
グラム陰性菌等を含む混合感染と診断された場合、又は混合感
染が疑われる場合は適切な薬剤を併用して治療を行うこと。

〈ザイボックス注射液600mg〉
4.本剤は添加物としてブドウ糖水和物5％（１バッグ300mL中、
15.072g）を含有する。点滴静注する場合の速度は、10mL/kg/hr
（ブドウ糖水和物として0.5g/kg/hr）以下とすること。
5.注射剤から錠剤への切り替え
注射剤からリネゾリドの投与を開始した患者において、経口投与
可能であると医師が判断した場合は、同じ用量の錠剤に切り替
えることができる。

〈ザイボックス錠600mg〉
4.注射剤から錠剤への切り替え
注射剤からリネゾリドの投与を開始した患者において、経口投与
可能であると医師が判断した場合は、同じ用量の錠剤に切り替
えることができる。

【効能・効果】
1.＜適応菌種＞本剤に感性のメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）
＜適応症＞敗血症、深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、外傷・熱傷及
び手術創等の二次感染、肺炎
2.＜適応菌種＞本剤に感性のバンコマイシン耐性エンテロコッカス・
フェシウム
＜適応症＞各種感染症

【用法・用量】
〈ザイボックス注射液600mg〉
通常、成人及び12歳以上の小児にはリネゾリドとして1日1200mgを2
回に分け、1回600mgを12時間ごとに、それぞれ30分～2時間かけて
点滴静注する。
通常、12歳未満の小児にはリネゾリドとして1回10mg/kgを8時間ごと
に、それぞれ30分～2時間かけて点滴静注する。なお、1回投与量とし
て600mgを超えないこと。
〈ザイボックス錠600mg〉
通常、成人及び12歳以上の小児にはリネゾリドとして1日1200mgを2
回に分け、1回600mgを12時間ごとに経口投与する。
通常、12歳未満の小児にはリネゾリドとして１回10mg/kgを８時間ごと
に経口投与する。なお、１回投与量として600mgを超えないこと。

［用法・用量に関連する使用上の注意］

【警告】
本剤の耐性菌の発現を防ぐため、「用法・用量
に関連する使用上の注意」の項を熟読の上、適
正使用に努めること。

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

3.相互作用
併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等
モノアミン酸化酵素（MAO）阻害剤（塩酸セレギリン）、アドレナリ
ン作動薬（ドパミン塩酸塩、アドレナリン、フェニルプロパノールア
ミン等）、セロトニン作動薬、リファンピシン、チラミンを多く含有す
る飲食物（チーズ、ビール、赤ワイン等注）
注：チラミン含有量：チーズ；0～5.3mg/10g、ビール；1.1mg/100mL、
赤ワイン；0～2.5mg/100mL

(2)高度な腎機能障害のある患者［「薬物動態」1.（3）の項参照］
(3)体重40kg未満の患者［貧血の発現頻度が高くなる傾向が認め
られている。］

(4)授乳婦［「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」（2）の項参照］
2.重要な基本的注意
(1)本剤の投与にあたっては、血液検査を定期的（週1回を目処）に実
施すること。特に投与前に貧血、白血球減少症、汎血球減少症、
血小板減少症等の骨髄抑制が確認されている患者、骨髄抑制
作用を有する薬剤との併用が必要な患者、感染症のため長期に
わたり他の抗菌薬を本剤の投与前に投薬されていた、あるいは、
本剤と併用して投薬される患者、14日を超えて本剤を投与され
る可能性のある患者には血液検査値に注意すること。貧血、白血
球減少症、汎血球減少症、血小板減少症等の骨髄抑制の傾向や
悪化が認められた場合には、本剤の投与中止等の適切な処置を
行うこと。［「副作用」（1）の1）の項参照］

(2)本剤の投与により、乳酸アシドーシス等の代謝性アシドーシスが
あらわれることがあるので、嘔気、嘔吐の症状が繰り返しあらわれ
た場合には、直ちに医師の診断を受けるよう患者を十分指導す
ること。これらの症状や原因不明のアシドーシスもしくは血中重炭
酸塩減少等の症状があらわれた場合には、投与を中止するなど
適切な処置を行うこと。

(3)本剤の投与により、低ナトリウム血症があらわれることがあるの
で、定期的に血清ナトリウム値の測定を行い、異常が認められた
場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。　

(4)本剤の投与により、まれに発熱、腹痛、白血球増多、粘液・血液便
を伴う激症下痢を主症状とする重篤な大腸炎で、内視鏡検査に
より偽膜斑等の形成をみる偽膜性大腸炎があらわれることがあ
る。発症後直ちに投与を中止しなければ電解質失調、低蛋白血症
等に陥り、特に高齢者及び衰弱患者では予後不良となることがあ
る。したがって本剤を投与する場合には、投与患者に対し、投与中
又は投与後2～3週間までに腹痛、頻回な下痢があらわれた場
合、直ちに医師に通知するよう注意すること。また、偽膜性大腸炎
の症状が重篤な場合には適切な処置を行うこと。

(5)本剤を28日を超えて投与した場合、視神経障害があらわれるこ
とがあり、さらに視力喪失に進行する可能性があるので観察を十
分に行うこと。また、視力低下、色覚異常、霧視、視野欠損のような
自覚症状があらわれた場合、直ちに医師に連絡するように患者を
指導すること。これらの症状があらわれた場合には、投与を中止
するなど適切な処置を行うこと。［「副作用」（1）の2）の項参照］

(6)本剤と選択的セロトニン再取り込み阻害剤（SSRI）を含むセロトニ
ン作動薬との併用によるセロトニン症候群がまれに報告されて
いる。本剤とセロトニン作動薬との併用投与にあたっては、セロト
ニン症候群の徴候及び症状（錯乱、せん妄、情緒不安、振戦、潮
紅、発汗、超高熱）に十分注意すること。［「相互作用」の項参照］

〈ザイボックス注射液600mg〉
(7)本剤によるショック、アナフィラキシー様症状の発生を確実に予知
できる方法がないので、次の措置をとること。
1)事前に既往歴等について十分な問診を行うこと。なお、抗生物
質等によるアレルギー歴は必ず確認すること。
2)投与に際しては、必ずショック等に対する救急処置のとれる準備
をしておくこと。
3)投与開始から投与終了後まで、患者を安静の状態に保たせ、
十分な観察を行うこと。特に、投与開始直後は注意深く観察す
ること。

(8)抗菌薬の使用は、非感受性菌の過剰増殖を促進する可能性があ
るので、治療中に重複感染が発現した場合には、適切な処置を行
うこと。

〈ザイボックス錠600mg〉
(7)抗菌薬の使用は、非感受性菌の過剰増殖を促進する可能性があ
るので、治療中に重複感染が発現した場合には、適切な処置を行
うこと。
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静注用350mg

環状リポペプチド系抗生物質製剤
処方箋医薬品（注意̶医師等の処方箋により使用すること）

CUBICIN® IV 350mg 注射用ダプトマイシン

薬価基準収載

■「効能・効果」、「効能・効果に関連する使用上の注意」、「用法・用量」、
「用法・用量に関連する使用上の注意」、「禁忌を含む使用上の注意」
等については製品添付文書をご参照ください。
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