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の先駆けとして、日本の優れたものづくり技術

を用いた革新的な医療技術の開発につながるこ

とも期待され、このような日本発の工業技術が

世界の医療分野に導入されれば、高価な輸入医

療機器を購入する機会が減少し、間接的に医療

コストの低減と保険医療費の軽減につながる。 

 医療技術レベルが高レベルに到達した昨今で

は、難治疾患の治療成績を競うことよりも、高

度医療を誰でもどこでも安心して受けられる状

況（医療の質の均てん化）を目指した医療従事

者の教育、医療技術の伝承、医療安全の確保が

最重要課題となり、厚生労働省も医療政策とし

て押し進めている。今回の研究は、1)で述べた

新しい高度な医療技術の開発だけでなく、医学

教育および医療の均てん化においても、厚生労

働省の医療政策と合致している。 

 今後の予定としては、 

1) 全国の代表的小児循環器施設より複雑先天

性心疾患の3D画像データを収集し、「超軟質精

密心臓レプリカ」を約20例製作し、術前シミュ

レーターとしての臨床評価（パイロットスタデ

ィー）を実施し、その結果をMSCT撮影技術、3

D画像処理技術、および造形技術の改良に反映

させる。 

2) パイロットスタディーで得られた評価を元

に、クラスIIIの医療機器への申請に必要な「超

軟質精密心臓レプリカ」の再現性、安全性、有

効性を証明するための臨床研究（約20例）を計

画立案し、平成27年度中頃には実施開始する。 

3) 医療用精密3Dプリンターの試作機を用いて

複雑先天性心疾患の心臓レプリカを複数作成

する。全国の心臓外科医に臨床的評価を依頼し

技術改良を実施する。 

4) 心臓レプリカが高度先進医療および保険償

還の対象となり患者の便宜が図れるよう、日本

小児循環器学会、日本循環器学会、日本心臓血

管外科学会と協調して各種の申請を進める。 

 

Ｅ．結論 

超軟質精密心臓レプリカは、心臓手術のシミュ

レーターとして、個々の患者の病態に応じた個

別化医療の発展に大きく役立つ可能性がある

とともに、若手医師の教育ツールとして、患者

への説明ツールとして、また新しい手術手技の

開発ツールとして役立つ可能性がある。今回の

臨床研究パイロットスタディーと、それに続く

本臨床研究により、心臓レプリカの再現性、信

頼性、有効性を客観的に評価し、将来医療機器

として認定され、保険償還されて多くの複雑先

天性心疾患患者の高度な手術の補助手段とし

て役立つよう、評価と結果を積み重ねる予定で

ある。 

 
Ｆ．健康危険情報 

該当なし 

 
Ｇ．研究発表 

1. 論文発表 

1) 白石 公, 黒嵜健一, 神崎 歩, 鍵崎康治, 
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2. 学会発表 

1) Shiraishi I et al., CardioSimulator Project  -a 
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replicas of the heart for education and 
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ン, 医学教育の向上をめざした精密心臓
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環器学会. 岡山, July, 2014. 

3) 超軟質精密心臓レプリカとその応用-先
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
1.特許取得 

1) PTC-国際特許出願中：PTC/JP2010/061249

「中空構造体の樹脂成形体の製造方法及

び中子」 

2) 特許第 5135492 号「中空構造体の樹脂成

形体の製造方法及び中子並びに中空構造

体の樹脂成形体」 

 

 


