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＜Editorial　Comment＞

Detachable　PDA　Coil（Cook⑧）の普及が想起させるもの

埼玉医科大学小児心臓科　小池　一行

　動脈管開存症（PDA）の経カテーテル閉鎖術のためのDetachable　PDA　Coil（Cook⑧）が最近，我が国

で広く普及してきたが，この機会に，先天性心疾患の新しい経カテーテル治療法における，技術の習得，器具

の改良と治験との関わり合いについて，すこし考えてみたい．

　これまでにわが国に紹介されたPDAの経カテーテル閉鎖術は，1967年に発表されたPorstmann法1），1989

年のRashkind法2），1992年のGianturco　Coil法3）4），1995年のDetachable　Coil法5〕，さらに現在，臨床治験

中のRedelの開発になるDuct－Occlud法である6）．なお，わが国の松本の開発した鼓型コイル法は，まだ開発

者自身により臨床使用と改良が行われている段階である．

　開発者が当時，共産圏の東独人であり，手技に必要な器具をわが国で商品化できなかったPorstmann法7）は

例外として，Rashkind法8）は，新しい医療手技と医療用具として承認を受けるための治験を行ったし，　Duct・

Occlud法も前者に習い治験中である．一方，　Gianturco　Coil法が1992年に発表されると3），アメリカでは，従

来から広く臨床使用されてきた器具による治療法として，治験を行うことなく爆発的に普及した4）9）．わが国で

も，同様の判断で治験の手続きをとらず，PDA閉鎖術に使用されている1°）11）．さらにDetachable　PDA　Coil

法5）も．従来から使用されているGianturco　Coilの改良型のJackon　Detachable　Embolization　Coil’2）の，そ

のまた改良型であるとしてか，治験を行わずに一般販売されている．しかし，ここで不思議に思われることは，

ほとんど共通のコンセプトを持っているDuct－Occludが一方では治験中であるということである．

　一体，この種の新医療用具のうち，どれが治験が必要でどれが必要でないか，どのようにして決定されるの

だろうか．Detachable　PDA　Coilの治験が不要であるとされた経緯は，私には全く不明であるが，推察するに，

まず，小児の心血管インターベンションに精通した専門医のグループがこの決定に関与したという話は聞かな

い．厚生省薬務局の担当官が判断したとすれば，Detachable　PDA　Coilより後から我が国に導入されたDuct－

Occludにだけ治験を行うように指導したとは考えられない．結局，残るところは，これらの新医療用具を開発

あるいは輸入販売する業者が，治験が必要かどうかを判断し厚生省に治験を申請したか，しなかったかの違い

にすぎないように思われる．

　そもそも何故治験が必要なのかを考えてみると，それは新医療用具の使用により，予期しなかった合併症や

危険性を患者にもたらさないことを確認するためである．治験を行ったからといって，その危険性がゼロにな

るとはいわないが，治験中に全く予期しなかった危険性が発見されることは，よく遭遇することである．先の

Clamshell心房中隔欠損閉鎖術の治験中に，閉鎖栓のフレームが断裂することが発見され，治験が中止された

のは記憶に新しいし13），現在治験中のDuct－Occludも，coilのspring強度が不十分で動脈管をすり抜けること

が多すぎるため，spring強度を高めた改良型ができると聞いている．

　さて，前置きが長くなってしまったが，本号に掲載された富田の論文14）は，Detachable　PDA　Coilの問題点，

特にCOil離脱時のCOilの回転，脱落について注意を喚起する論文である．この論文の指摘以外にも，COilを離

脱しようとしたが離脱できず回収せざるを得なかったり，意図しないのに突然coi1が離脱し，脱落したという

報告を，学会でもいくつか聞くようになった．

　私自身のDetachable　PDA　Coi1の限られた使用経験から判断しても，これらの問題は何れも，この器具の

操作技術上の問題であると言うことは確かにできる．たとえば，離脱時のcoilの回転や離脱不能は，　coilを

delivery　wireにねじ込み装着する際に，何回も強くねじ込みすぎたか，あるいは体内に長く放置しすぎて，ね

じ込み部分に血栓ができたことが考えられる．逆に意図しない離脱は，ねじ込みの回数が足らないか，接合部

からcore　wireを抜いた後に回転などの操作を過度に加えすぎたことが考えられる．

　新医療用具による新技術を行おうとする際に，正しい技術の習得を疎かにするべきではなく，それらは人か
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ら人に一対一で伝授されるべきであるとは，私の持論である．一見，操作の容易なDetachable　PDA　Coilに

おいても例外ではない．それでは前述のアクシデントはすべて術者の技術が未熟であって彼らの責任かという

と，とてもその様には言えない．何故なら，このDetachable　PDA　Coilが一般販売されたとき，使用方法を

正しく指導できる者は存在せず，各人が試行錯誤的に使用しているうちに，前述の問題点が徐々に明らかに

なってきたに過ぎないからである．幸いなことに，現在までに患者の生命を脅かすような重大な合併症は起

こっていないようであるが，今後ともその様なことは起こらないとは断言できない．その場合の責任はいった

い誰に帰せられるのであろうか．一般販売された医療用具の事故であるからと，厚生省や業者は補償の手を差

し伸べてくれるだろうか．全てを術者の技術の未熟さに帰せられてしまう恐れはないのだろうか．治験という

行程を踏まえて，器具の点検と改良，操作手技の指導体制の整った治療法と比べて，大きな不安があるといえ

る．

　ここまで述べると，私がいかにも治験至上主義者のように思われるかもしれない．ところが，私自身が我が

国の不備な医療用具治験システムの犠牲者と言っても過言ではない．1991年にRashkind動脈管開存閉鎖術

が，私の統括した全国治験結果を踏まえて厚生省に承認申請された8）．さらに世界では1万例に上る臨床経験か

ら，その効果や合併症はすでに既知のものとなっている15）．にもかかわらず，厚生省では明確な理由付けもな

く審議を繰り返し，5年を経過して結論を出していない．この間，Rashkind法は我が国では使用できず，過去

に50例前後の経験を積んだ私でさえも自分の技術に不安を感じる次第である．医師も輸入業者もできれば治験

を回避したい気持ちになるのは当然とも言える．

　新しい医療技術にとって，技術の修練と用具の改良は，車の両輪である．その二つを効率よく行える新しい

治験システムが切に望まれる．それまでの間，経カテーテル治療に携わる我々医師は，患者を守るため，また

自分自身を守るため，技術の習熟に常に貧欲でなければならないと痛感する次第である．
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