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厚生労働科学研究費補助金（医療機器開発推進研究事業）（総括）研究報告書 

「軟質精密心臓レプリカの作成による心臓外科手術トレーニングと個別化医療

の確立に向けた研究」 

研究代表者 白石 公 

国立循環器病研究センター小児循環器部 

 

要約：[背景]我々は、MSCT 3次元画像からレーザ光線を利用した精密3Dプリンターである
光造形法とそれに続く真空注型法を組み合わせることにより、心臓外部だけでなく内部 
構造も詳細に再現した軟質の精密心臓レプリを作成し、対象患者の年齢に合わせた様 
々な質感を再現することが可能になった。本品が先天性心疾患の臨床現場で広く応用 
され、患者の正確な病態把握と手術成績の向上に寄与するためには、その品質および 
正確性を十分に確保し、医療機器として認可される必要がある。今回は心臓レプリカ 
の正確性および有用性を評価する研究デザインを決定した。 [対象と方法]心臓レプリカの
評価に適し比較的発症頻度の高い、ファロー四徴（心室中隔欠損兼肺動脈閉鎖を含む）、
両大血管右室起始、完全および修正大血管転位、大動脈離断および縮窄4疾患群を対象とす
る。症例は4疾患群で15例とする。[結果]心臓レプリカの医療機器妥当性の判断に必要な詳
細な評価項目を設定した。1)小児循環器医による評価：a.心臓レプリカによる再現性の評価
（26項目）、b.心臓レプリカの診断の有用性（4項目）、2)心臓外科医による評価：a.実心臓
に対する心臓レプリカの再現性評価（40項目）、b.心臓レプリカのシミュレーターとしての
評価（5項目）、c.心臓レプリカの手術後の評価（7項目）、以上の評価項目を各々5段階評
価で行う。 [結論]心臓レプリカは直接患者に用いられることはないが、対象となる患者は、
外科処置を取らなければ生命に影響を及ぼす臨床状態にある重度の先天性心疾患である。
本品は、診断の補助のみならず治療方針の決定および術前の術式決定を行う目的でも使用
するため、本臨床研究によりその信頼性と妥当性を検証する。 
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図１：先天性心疾患の臨床的特徴

 図２：先天性心疾患における３次元画像診断の有用性
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