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一般的名詞∴ 1  
【TheJoumalofThoTaCicandCardiovascularSurgery：  
【著者】GiovanniMeIina．PhD（a）．ParanlateHorkaevJb），MohamedArnrani．FRCS（a）．MichaeIB．Rubens，FRCR（a），MagdiH．Yacoub 
FRS（a）抑dGuang－ZhongYang．PhD（b）  
【背景■目的】石灰化による大動脈井狭窄症は、欧米では高齢者の最も一般的な弁膜症であり、その発生例は急速に増加している。  
石灰化の程度と′くターンの正確な数値検出用の迅速で確実な技術の入手は、リスクの高い患者の為のスクリーニング検査の手段と  
して、患者とおそらく医療業務従事者の両方の管理体制に玉大な役割を果たすだろう。本文組ま、3次元の電子線CTを用いた自己  
と置換廉（フリースタイル生体弁とホモグラフト）の石灰化のi的評価の最新手段を示す。  
【積論】ホモグラフトフリースタイル弁どちらにおいても、置換弁の弁尖石灰化は早ければ植込み後6ケ月ほどで起こることがわかっ  
た。術後2年までのホモグラフトでは徐々に石灰化が増加する傾向にあったが、フリースタイル弁では、調査実施期間全てを通して石  
灰化傾向は紺こ低い値を維持した。置換弁全体の石灰化tは自弓弁に見られたものよりもかなり低いものだった。このことは、調査  
されたホモグラフトとフリースタイル弁が十分に機能していたことと、土コー検査でも狭窄の徴候がみられなかったことにより説明が付  
く．本文献で紹介された生体内の大動脈弁石灰化の電子CTによる3D映写技術は、自己弁・置換弁の石灰化iと場所の特定を行う≠  
めの高感度で確実な方法であるといえる。この技術の連続使用は弁石灰化の病因認識および弁膜症・弁置換後の患者の管理に有  

人工血管付ブタ心麻弁  フリースタイル生体弁  日本メドトロニック  

籠言コ㌫蒜「哀痛言編■盲忘㌫；言；亘耐盲■知童画‾‾一■■■－－■■’●－－  

著者】philippl）H．DeIouze（1．2）．YYOSFromes（l，3）．WassimKhoury（T．2）．PhiIipp8Maribas（1．2）．SachaLemaire（1）．OI；vierM．Bical（1．2  
（1）St．Jo＄ePhHospibl．Paris．（2）CMCParly2，LeChesnay．（3）［ns8rrTIU582．Paris  
背景・目的】人工血管付きブタ心臓弁は、安定した血行動態が得られ、より長い耐久年数が期待されることから大動脈弁置換後の  
床成績を向上するものとして提唱されてきた。  フリースタイル生体弁  日本メドトロニック  
詳細別紙参照）結論：過去8年間にわたる患者選択を行わずにフリースタイル生体弁を植え込んだ患者500例の解析により、ふべて  
年代の患者で非常に有望な成績が判明した。植え込み手術は長くなったが、80歳代の患者の早期死亡率に影響を与えることは無  
、つた。むしろ今回得られた成績は、これまでに報告された成績の中でもきわめて良好なものであった。しかし、フリースタイル生体  
く若い世代に対してホモグラフト弁の代用として有効なものであると認められるためには、さらにあと5年の経過観察が必要であろう。  

著者】DさYidS．Bach．MD．NeaID．Kon．MD，JeanG．Dumosnil．MD．Co”eenF．SintBk．MD．andDonaldB．Doty．MD  
背景・目的】人工血管付きブタ心臓弁は、長期の抗凝固療法が不要で他の生体弁と比べ耐久年数の向上が期待されるということに  
え、良い血行動態が得られるという点で優れている。フリースタイル生体弁は人工血管付きブタ心臓弁の一つであり、血行動態と  リースタイル生体井   日本メドトロニック  
年数を最大限に向上させる目的で、独自の井組織固定方法一石灰化抑制方法により処理が行われている。植え込み方法には、サ  
コロナリー法、フルルート法、ルートインクルージョン法があり、既存の中期成棟のデータでは優れた耐久性を示している。本文献  
ま、多施設において行われた10年遠隔プロスベクティブ調査の血行動態と昏床成績を記したものである。  

」、「－一＿  

Podia廿Orthop：∨ot．26．N0．1J即1′Fob  

性麻痺点者における脊椎側ヰ麿の進行については現在、大規模な臨床試験結果が公表されている。ほとんどの側膏症変化は10  
までに始まり、骨格完成前に急速に進行すると判断された。また、予後も15歳までに側蛮力ーブが40度以上に達した患者では、こ  
年齢まで骨格ができあがっている患者と比較して、生涯においてカーブが60度以上に進行する傾向が強いことも明らかになった。  
報告は、′くクロフェン髄注ポンプの植込み後に脊椎側蛮麿の急速な進行を示した患者4例について、レトロスベクティブにカルテを  
検討し、術前と術後のX線写主によりコブ角を測定し、植え込み前後における脊椎側篭の変化の速度を求めた。その結果、上記に  
した臨床試験で報告された年齢域を超えているにも関わらず、脳性麻痺患者にバクロフエン髄注ポンプの植込み後に側奪進行速  
の加速が認められた。  

ンクロメッドEしポンプ   日本メドトロニック  

本医科器械学学会（2006年5月11－13日）  

背景・目的】単純X線撮影装モでベースメーカヘのX線の影響の有無について検証し、安全対策について検討すること。  
方法】単純X榛撮影装置はMod81Tト6TL－6（東芝メディカル社製）を使用。撮影条件を変えて、1．抑  
僧服、2．非同期試験の検証を行った  日本メドトロニック  
結果】当該ペースメーカは、単純X線撮影により影響（単発のペーシング／くルスの抑制：オーバーセ  
シング）を受けた。  
考察・結語】単発のペーシング′くルスの抑制のため、畦床上大きな問題はないと考えるが、ペース  
一力上（体表）に鉛を置きX線の影響を防ぐなどの対策が必要である。  

植え込み型心臓ペースメーカに及ぼすX線の影響：第81回日本医科器械学学会（2006年5月1ト13日）；北里大学医療衛生学部  

背景・目的】単純X線撮影装置でベースメtカヘのX線の影響の有無について検証し、安全対策について検討すること。  
方法】単純X線撮影装置はModelTF－6TL－6（東芝メディ加L，社製）を使用。ベースメーカはVV［モード、X線管球からベースメーカまで  
照射匪難を1mとし、撮影条件（管モ圧、曹t流、照射方向）およびセンシング感度を変えて、1．抑制試験（ペーシングパルスを発生  
ている状態でのペーシング′くルス抑制の有無を確認）、2．非同期試験（類似心電位を感知しペーシングパルスを抑制している状態  

ドトロニックKappaDR700  本メドトロニック   不必要な′くルスの発生の有無を確認）の検証を行った。  
結果】当該ペースメーカは、単純X線撮影により影響（単発のペーシング／くルスの抑制：オーバーセンシング）を受けた。その影響は  
電圧・菅電流に依存し、ベースメーカのセンシング感度を高くするほど低い管電圧・管電流で影響が確認された。また、ペースメー  
のX線照射方向の違いによる影響もあることが分かった。  
考察・結語】単発のペーシング′くルスの抑制のため、臨床上大きな問題はないと考えるが、ペースメーカ上（体表）に鉛を置きX線の  

響を防ぐなどの対策が必要である。  
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TheJournaIofUrology：2006May，1  

【表題】Diabetesme＝kusandhypertensionassociatedwithshockwavelithotripsyofrenalandproximaIureteralstonesat19y．，。，S  
off01bwup．（添付1）  

ATnyE・Kramback・Mat伽WT，GettJTlan・AudreyLRohJinger・ChristineM・Loh＄e．DavldEPatterson，andJosephW．Segura  
【概要】目的：体外衝撃波結石破砕前の長期予後（19年間）について米国MayoC砧icにおいてレトロスペクティブ調査を行った。方法＝  
柑85年にMayoClini¢で結石破砕装置“HM3【により衝撃波破砕治療を行った腎及び尿管結石患者630例のうち、2004年に生存する  
578例に質問票を送付。回答率は58．9％。対照群は、手術療法を行わなかった腎結石患者の中より、年齢、性別及び発症年が回答  
者と同等の患者を選択した。結果：①糖尿病の発症について衝撃波破砕治療群では、対照群と比較して鶴尿病の有意な発現が認  
められた（オッズ比【OR】：3．23、95％信頼区間【C帆73－6．02、P＜0．00り。多変量解析にてBM【の変化を調整した場合も衝撃波破砕治  
療群の糖尿病の発現は有意に高かった（OR；3．75、C【；1．56－9．02、匹0．003）。リスクファクターとしては、施行した衝撃波の照射数（P＝  

体外式結石破砕装置  ルニエ キドニーリソトリブタ一 日M3  ルニエメドテックジャパン  

0．005）及び治療強度（P＝0．007）に有意差を認めた。②高血圧の発症について衝撃波破砕治療群では、対照群と比較して高血圧  

－2－   



医療機器研究報告  

ー3－   



医療機器研究報告  

■h8JournalofUr0logy．2008May，175（5）：1742－7】  

国の医療機関（メイヨークリニック）の追跡調査では、「腎臓鏡石に衝撃波を当てる治療を受けた患者が、ほかの治療法を受けた人  
り約4倍も多く糖尿病になっていること、高血圧になる割合も増えていた．」との研究報告（DiabetesMe＝tusandHypert8nSion  
ssociatedWithShockWaYeLithotripsyofRenalandProxima＝JreteraIStonesat19YearsofFo＝owup）の情報を入手しました。概  
ドル＝エ社（ドイツ）製結石破砕装置（HM3）により衝撃波破砕治療を受けた患者630人に対する追跡調査として質問状を送付した  外式結石破砕装置  リソダイアグノストME  イリップスエレクトロニクスジャ／くン  
ところ58．9％の回答を得た。結果：ほかの治療法で結石を除去した患者に比べ、糖尿病が3．丁5倍、高血圧も1．47倍の高率で発生してい  
た。調査した医師は「衝撃儀が、インシュリンを作る膵臓（すいぞう）の細胞や、腎臓に集まる血圧調整ホルモンの分泌などに影響を  
与えた可能性がある」と推測されている。  

Prospectjve．RandomizedStudyontheUseofthe  Pa5－PortAorticConnectorSysteminOff－PumpCoronaryArtery  
ypasssurg8ry：TheHeartSurgerYForum＃2005－11829（2）．2006【EpLJbJanuary2006］］  
後6ケ月の胸部マルチスライスCTスキャン（MDCT）によるグラフト開存性の使用成績報告（Oulu大学、フィンランド）（添付1：原文、  
付2：邦訳）  
目的 大動脈と静脈グラフトの中枢側吻合に自動吻合器を使用した場合、高頻度で早期グラフト合併症を伴うことが確認されてい  
，「PAS・Po止システム」は、予備的臨床試験で有望な成績が得られている新たな中枢側自動吻合器である。本前向き無作為化試  
では、この中枢側自動吻合器の安全性ならびに有効性を検討した。  
方法「PAS・Portシステム」または手縫い吻合法のいずれかを用いて大動脈と静脈グラフトの中枢側吻合を受けるよう、24例を無  
為に割り付けた。また、グラフト閑存性を評価するため、23例が術後6カ月目に胸部マルチスライスCTスキャン（MDCT）を受けた。  
結果 すべての「PAS・Po止システム」（18本）が正常に配置・展開され、31本の中枢側吻合が手縫い吻合法によって施行された。  

非吸収性血管用吻合連結器  ンチュリーメディカル  AS・Portシステム  

DCTにより、6カ月時点の静脈グラフトによる合併症の回避率は、PAS－Port群で22．2％、手縫い吻合群で58．1％であった（P＝．04）  
AS－Portで吻合された静脈グラフト4本（22．2％）と手縫い吻合された静脈グラフト2本（6．5％）が閉塞した（P＝．10）。静脈グラフト血流  
P＝．01：OR8．64、95％C［1．66～45．00）および末梢抵抗単位（P＝．D2こOR6．14、95％C（1．33～28．43）を訴整した場合も、「PAS・Port  
ステム」の使用は静脈グラフトによる合併症を予測する因子となった。  
結論「PAS・Portシステム」を使用する場合、手縫い吻合法と比較し静脈グラフトによる早期合併症の発生率が高くなる可能性が  

CodrTlan7日akimprogrammablevalYeSyStemの設定圧はテレ  経vo暮．31no．32006p224］  
宅にあるテレビでCHPVのバルブ圧の設定が変わってしまったため、シャント流量低下により水頭症が悪化したと考えられる症例  
（あった。そこで、各種テレビ及びモニターのスピーカー部の磁場がCHPVの／くルブ圧の設定に及ぼす影響をみるために、その磁束  
度を測定した。結果は、ブラウン管テレビのスピーカー部の磁束密度は10gさUSS（G）を超えるものはなかった。これに対し、薄型テ  ODMAN HAKIM 圧可変式／（ルブ  

ンソン・エンド・ジョンソン   出頭症治療用シャント  ノく－ソナルコンピューター（／くソコン）のモニター、ノート′くソコンのスピーカー部では、150Gを超えるものがあった。しかし、これら  

ものでも50mrn離れると磁束密度はほぼOGとなった．cHPVを含む圧可変／くルブはテレビおよぴモニターのスピーカー部で、その  
設定が変化する可能性があるが、50mm以上の距離をおくことでその可能性はなくなると考えられた。  

ヤント システム  

CardIaCC8theterlZat10nbyHemostas（SDevICeUse－Phas8tIdaleR TavrISetalJ  しocalAdverseEventsf01lowlng  
∩VaSiv8C訂di0l．2005：l訳ほ）844－650】  

研究報告は、FDAの婦人健康協会の基金により実施されたものである。その調査結果を基に記載された論文が、FDAのCDRH  
CenterfordevicBSandradi0logica‖1BaIth）MedicaIDevjceSaf8tyTip＆Articlesのサイトに2006年7月25日に掲載された。以下に  
された論文の要約を記載する。  
り目的 止血剤または性別によって、  
とを目的とする。  

2）背景 局所的な血管の合併症が、心臓カテーテル法やその結果として発生する重篤な損傷の後に、止血剤を使用することと相関し  
いるというFDAへの報告が、止血剤の安全性に関する懸念を引き起こした。医学の文献のレビューもまた、この懸念を引き起こす原  
ともなった。  コラーゲン使用吸収性局所止血材  くソシール  
3）方法データはアメリカの心臓学団体から得られたもので、この研究の必要性に適するように修正された。それは59の研究所と  
∞3年の第4四半期の間に実施された13878件の心慮カテーテル術のデータを含んでいる。手法は10通りの転帰を用いた多重ロジス  
イツク回帰を用いて評価した。  
4）結果 重篤な有事事象が儒者の3，37Iで報告され、大部分が血腫を伴う出血である（2．00％）。血管の合併症に関して、男性の割合  
こ対する女性の割合は1．73であった。止血剤では唯一「バソシール」が、用手法の圧迫止血法と比較して血管の合併症の高い危険性  
伴うことが証明された。この危険性は主に心臓カテーテル術と相関している。  

5）結論／くソシールは、用手法の圧迫止血法または他の止血剤よりも心臓のカテーテル術の後に起こる重大な局所的血管の合併  
に関して高い危険性を持つことが明らかとなった。大部分の局所的合併症に関して、女性は男性よりも約2倍危険性がある。  

ProG00dlngSOfth8NatlOnatAcadomy  
仔大脳皮質成長期には．細胞増殖域である皮質深層から皮質表層部へ細胞が移動する。マウス胎仔の大脳皮質成長期（胎仔日  
：柑）に超音波診断装眉で超音波を30分から420分照射すると．何らかの要因で正常な細胞の成長が阻害され．大脳皮質細胞が深  
に留まる確率が有意に大きくなる。ヒトでの影響の有無．もし影響があった場合の程度は不明であるが、皮質生成期のニューロン  
置の誤りは多くの神経精神学的疾患の要因となり縛る。ヒト類似の霊長類での検討が必要である。  
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