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平成２９年 ５月 ２５日 

 

平 成 ２ ８ 年 度  委 託 研 究 開 発 成 果 報 告 書 

 

I. 基本情報 

事  業  名 ：（日本語）医療機器開発推進研究事業 

     （英 語）Research project on development and promotion of medical devises 

 

研究開発課題名： （日本語）超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 

         （英 語）Establishment of training system and tailor made medicine of cardiac 

surgery by manufacturing super flexible heart replicas of congenital heart disease. 

 

 

研究開発担当者  （日本語）白石 公 

国立研究開発法人国立循環器病研究センター・小児循環器部・部長 

所属 役職 氏名： （英 語）Isao Shiraishi 

Director, Department of Education and Research Promotion, Research and Development 

Initiative Center, National Cerebral and Cardiovascular Center  

   

   

実 施 期 間： 平成２８年４月１日 ～ 平成２９年３月３１日 

 

分担研究１    （日本語）研究総括・３次元画像処理・造形の技術改良 

開発課題名：  （英 語）Principal investigation・3D image reconstruction・Improvement of 3D 

modeling technique  

研究開発分担者   （日本語）白石 公・国立研究開発法人・国立循環器病研究センター・小児循環器部・

部長 

所属 役職 氏名： （英 語）Director, Department of Education and Research Promotion, Research and 

Development Initiative Center, National Cerebral and Cardiovascular Center  

 

分担研究２       （日本語）レプリカおよび外科手術シミュレーションの評価 

開発課題名：  （英 語）Evaluation of replicas and surgery simulation 

研究開発分担者   （日本語）市川 肇・国立研究開発法人・国立循環器病研究センター・小児心臓外科

・部長 

所属 役職 氏名： （英 語）Hajime Ichikawa 

Director, Department of Pediatric Cardiac Surgery, National Cerebral and Cardiovascular Center 
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分担研究３    （日本語）MSCT撮影および３次元画像処理 

開発課題名：  （英 語）Acquisition of MSCT images and 3D image reconstruction 

研究開発分担者  （日本語）黒嵜健一・国立研究開発法人・国立循環器病研究センター・小児循環器部

・特任部長 

所属 役職 氏名：Ken-ichi Kurosaki 

Acting Director, Department of Pediatric Cardiology, National Cerebral and Cardiovascular Center 

 

 

分担研究４    （日本語）新しい医療用３次元画像処理法の開発とその応用 

開発課題名：   （英 語）Development of new medical 3D image reconstruction systems  

研究開発分担者：（日本語）神崎 歩・国立研究開発法人・国立循環器病研究センター・放射線部・医長 

所属 役職 氏名：（英 語）Suzu Kanzaki 

Medical Doctor, Department of Radiology, National Cerebral and Cardiovascular Center 

 

 

分担研究５    （日本語）MSCT撮影および３次元画像処理 

開発課題名：  （英 語）Acquisition of MSCT images and 3D image reconstruction 

研究開発分担者  （日本語）坂口平馬・国立研究開発法人・国立循環器病研究センター・小児循環器部

・医師 

所属 役職 氏名：Heima Sakaguchi 

Medical Doctor, Department of Pediatric Cardiology, National Cerebral and Cardiovascular Center 

 

 

 

分担研究６    （日本語）精密心臓レプリカの製造と技術改良 

開発課題名：   （英 語）Improvement of manufacturing technique of accurate 3D heart replicas  

研究開発分担者： （日本語）畑中克宣・（株）クロスエフェクト・専務取締役 

所属 役職 氏名： （英 語）Katsunori Hatanaka 

Managing director, crossEffect Inc., Kyoto, Japan 

 

 

分担研究７    （日本語）MSCT３次元画像診断とレプリカ評価 

開発課題名：   （英 語）MSCT 3D image diagnosis and evaluation of replicas 

研究開発分担者  （日本語）武田充人・国立大学法人・北海道大学医学部・小児科・助教 

所属 役職 氏名： （英 語）Atsuhito Takeda 

Assistant Professor, Department of Pediatrics, Hokkaido University School of Medicine 

 

 

分担研究８    （日本語）レプリカおよび外科手術シミュレーションの評価 
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開発課題名：   （英 語）Evaluation of replicas and surgery simulation 

研究開発分担者  （日本語）河田政明・国立大学法人・自治医科大学とちぎ子ども医療センター先天性

心臓血管外科・教授 

所属 役職 氏名： （英 語）Masaaki Kawada 

Professor, Department of Pediatric Cardiac Surgery, Jichi Children’s Medical Center Tochigi 

 

 

分担研究９   （日本語）MSCT３次元画像診断とレプリカ評価 

開発課題名：   （英 語）MSCT 3D image diagnosis and evaluation of replicas 

研究開発分担者  （日本語）朴 仁三・学校法人・東京女子医科大学・循環器小児科・准教授 

所属 役職 氏名： （英 語）Hitomi Boku 

Associate Professor, Department of Pediatric Cardiology, Tokyo Women’s Medical University 

 

 

分担研究１０   （日本語）MSCT３次元画像診断とレプリカ評価 

開発課題名：   （英 語）MSCT 3D image diagnosis and evaluation of replicas 

研究開発分担者   （日本語）賀籐 均・国立研究開発法人・国立成育医療研究センター・病院長 

所属 役職 氏名： （英 語）Hitoshi Kato 

Director of Hospital, National Center for Child Health and Development 

 

 

分担研究１１   （日本語）MSCT３次元画像診断とレプリカ評価 

開発課題名：   （英 語）MSCT 3D image diagnosis and evaluation of replicas 

研究開発分担者： （日本語）山岸敬幸・学校法人・慶応義塾大学医学部・小児科・教授 

所属 役職 氏名： （英 語）Hiroyuki Yamagishi 

Professor, Department of Pediatrics, Keio University School of Medicine 

 

 

分担研究１２   （日本語）MSCT３次元画像診断とレプリカ評価 

開発課題名：    （英 語）MSCT 3D image diagnosis and evaluation of replicas 

研究開発分担者   （日本語）上田秀明・地方独立行政法人・神奈川県立病院機構・神奈川県立こども医

療センター・循環器科・部長 

所属 役職 氏名： （英 語）Hideaki Ueda 

Director, Department of Pediatric Cardiology, Kanagawa Children’s Medical Center 

 

 

分担研究１３   （日本語）MSCT３次元画像診断とレプリカ評価 

開発課題名：   （英 語）MSCT 3D image diagnosis and evaluation of replicas 

研究開発分担者  （日本語）安河内 聰・地方独立行政法人・長野県立病院機構・長野県立こども病院・

循環器センター長・エコーセンター長 
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所属 役職 氏名： （英 語）Satoshi Yasukochi 

Director, Department of Cardiology Center, Nagano Children’s Hospital 

 

 

分担研究１４   （日本語）レプリカおよび外科手術シミュレーションの評価 

開発課題名：    （英 語）Evaluation of replicas and surgery simulation 

研究開発分担者   （日本語）坂本喜三郎・地方独立行政法人・静岡県立病院機構・静岡県立こども病院・

心臓外科・副病院長 

所属 役職 氏名： （英 語）Kisaburo Sakamoto 

Director, Department of Cardiovascular Surgery, Shizuoka Children’s Hospital 

 

 

分担研究１５   （日本語）レプリカおよび外科手術シミュレーションの評価 

分担研究：     （英 語）Evaluation of replicas and surgery simulation 

研究開発分担者   （日本語）山岸正明・京都府公立大学法人・京都府立医科大学・小児心臓血管外科・

病院教授 

所属 役職 氏名： （英 語）Masaaki Yamagishi 

Professor, Department of Pediatric Cardiovascular Surgery, Kyoto Prefectural University of 

Medicine 

 

 

分担研究１６   （日本語）レプリカおよび外科手術シミュレーションの評価 

分担研究：    （英 語）Evaluation of replicas and surgery simulation 

研究開発分担者   （日本語）佐野俊二・国立大学法人・岡山大学大学院医歯薬学総合研究科・心臓外科 

所属 役職 氏名： （英 語）Shunji Sano 

Professor, Department of Cardiovascular Surgery, Okayama University School of Medicine 

 

 

分担研究１７   （日本語）MSCT３次元画像診断とレプリカ評価 

分担研究：    （英 語）MSCT 3D image diagnosis and evaluation of replicas 

研究開発分担者   （日本語）檜垣高史・国立大学法人・愛媛大学医学部附属病院小児総合医療センター・

小児循環器部門・病院教授 

所属 役職 氏名： （英 語） Takashi Higaki 

Professor, Department of Regional Pediatrics and Perinatal Medicine, Ehime University School of 

Medicine 

 

 

分担研究１８   （日本語）MSCT３次元画像診断とレプリカ評価 

分担研究：    （英 語）MSCT 3D image diagnosis and evaluation of replicas 
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研究開発分担者  （日本語）佐川浩一・地方独立行政法人・福岡市立病院機構・福岡市立こども病院・

小児循環器科 

所属 役職 氏名： （英 語） Koichi Sagawa 

Head Physician, Department of Cardiology, Fukuoka Children’s Hospital 

 

II. 成果の概要（総括研究報告） 
日本語 

[目的]先天性心疾患はバリエーションが広く立体構造は複雑であり、外科治療の成否は心臓の立体構造

の正確な診断と 3 次元情報の外科医へ的確な伝達にかかっている。近年 MR、MSCT による 3次元画像診断

が発達し、心臓だけでなく様々な医療分野で広く応用されるようになった。しかし平面モニター上に映

し出される 3 次元画像は、2 次元画像に陰をつけた見かけの 3次元画像(volume rendering 像)に過ぎず、

実際の臓器の立体構造や立体的感触との間には大きな隔たりがある。我々は患者の MSCT から得られる 3

次元画像情報をもとに、超軟質精密心臓レプリカの開発を継続してきた。試作品製作会社との共同開発

で、レーザ光線を利用した精密 3Dプリンター「光造形法」と、新しく開発された「真空注型法」と組み

合わせて、心臓の内部構造を詳細に再現した「超軟質精密心臓レプリカ」を世界に先駆けて作成した。

心臓レプリカ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。 

 

 [方法] 平成27−28年度は、心臓レプリカが、「医療機器」に該当するかを判断するためにおこなう臨床

試験の実施手順および評価項目が適切かどうかを判定する前段階試験（パイロットスタディー）を実施

し、評価をまとめた。全国専門施設で3歳未満の複雑先天性心疾患の手術シミュレーションを実施し、レ

プリカ評価の適正化を実施した。研究期間中に16症例のパイロットスタディーを実施した。患者の診断

は、ファロー四徴＋肺動脈閉鎖（1例）、両大血管右室起始（5例）、完全および修正大血管転位（4例）、

左心低形成症候群を含む大動脈離断および大動脈縮窄（6例）であった。評価方法は、小児循環器医と小

児心臓外科医による半定量評価（5段階評価、合計88項目）を採用した。 
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 [結果] 評価結果では、小児心臓外科医による心臓レプリカの評価が高く、特に術前シミュレーションの

実施による手術の安全性の向上、術前シミュレーションによる医療スタッフ間での情報共有、若手医師へ

の教育などの項目で高い評価を得た。さらに、2 症例において、手術シミュレーションにより手術術式が

変更され、患者にとって有益となる事実を確認できた。平成 28 年より医薬品医療機器総合機構および厚

労省に製品開発状況と相談を行っている。厚労省より医療機器への該当性を得た後、平成 28年 8 月に医

薬品医療機器総合機構で薬事相談が実施されたが、医療機器のクラス分類が決まっておらず、本臨床試

験を開始出来ていない。今後、医薬品医療機器総合機構の助言に基づき開始する予定である。平成 28年

度にはパイロットスタディー継続 12 症例を行い、同様に心臓レプリカの有用性が確認された。 

 

  

 

National Cerebral and Cardiovascular Center!

National Cerebral and Cardiovascular Center

光造形と 真空注型を併用し た心臓レプリ カ 作成  (株)ク ロ スエフ ェ ク ト と の共同開発）  
ü 光造形により 内外の鋳型を 作成し 、 その隙間に様々な硬度のウレタ ン樹脂を 真空下で注型する。  
ü 心臓の感触に近い樹脂を注型するこ と ができ 、 切開や縫合など心臓手術シミ ュ レ ーショ ン が可能と なっ た。  

ü 医学教育、 患者への説明、 若手外科医師の手術練習、 新し い手術法の開発、 手術シミ ュ レーショ ンによる 患者の病態に適し

た治療法の選択、 医療安全（ 事故防止） 、 医学技術の進歩に役立つツールと し て世界的に期待さ れている。  

ü 20 1 3年に(株)ク ロ スエフ ェ ク ト は第5回日本も のづく り 大賞内閣総理大臣賞受賞

PA

Ao

TV RV

VSD

両大血管右室起始, 肺動脈狭窄 (新生児) 

フ ァ ロ ー四徴 (成人) 心房中隔欠損 (小児) 

両大血管右室起始 (乳児) 産学連携商品と し て発売開始 

Liquid plastic 

laser 

先天性心疾患における超軟質精密心臓レプリ カ の作成 
 -医学教育, 医療機器への応用から 外科手術シミ ュ レーショ ンまで- 

目的：  

心臓レプリ カ が、 先天性心疾患の正確な病態把握による診断情報を提供する「 医療機器」 に該当す

るかを 判断する臨床試験に先立ち、 その実施手順および評価項目が適切かどう かを判定する前段階

試験（ パイ ロッ ト スタ ディ ） と し て実施する。   

 

対象と なる患者： 1 6 症例（ 初期設定1 5 例）  

　 患者選択基準： レプリ カ の作成が必要と さ れ、 評価に適し ている以下の４ 疾患群 

1 .  フ ァ ロー四徴および類縁疾患： １ 例 

2 .  両大血管右室起始： 5 例 

3 .  完全および修正大血管転位： 4 例 

4 .  大動脈離断および大動脈縮窄（ 左心低形成症候群を 含む） ： 6 例 

　 除外基準： 緊急手術の症例 

 

評価方法： 小児循環器医と 小児心臓外科医による半定量評価（ 1 -3 , 1 -5 段階評価）  

 小児循環器医による評価 

　 　 診断の評価（ 2 6 項目）  

　 　 診断に関する有用性（ 4 項目）  

心臓外科医による評価 

　 　 再現性評価（ 3 8 項目）  

　 　 シミ ュ レ ータ ーと し ての評価（ 6 項目）  

　 　 手術後の評価（ 6 項目）   

先天性心疾患診断用「 超軟質精密心臓レプリ カ 」 の 
有用性を判定する臨床前段階試験 

National Cerebral and Cardiovascular Center!

心臓レプリ カ の手術シミ ュ レータ ーと し ての評価 
（ 心臓外科医による評価）  

1 

2 

3 

4 

5 明ら かに有効 

 

 

比較的有効 

 

 

どち ら と も いえない 

 

 

どちら かと いう と 無効 

 

 

明ら かに無効 

ü 収縮期同期に合わせた画像処理が多く 、 心室筋が厚く 固く 再現さ れ、 切開し た際の感覚が異なる。  

ü 縫合時の感覚は実物と はまだ遠く 、 材質の改良が必要。  

ü 手術時と 同じ よう な視野から 実際に内部を 観察でき るので、 手術シミ ュ レ ーショ ンと して有用。  

National Cerebral and Cardiovascular Center!

心臓レプリ カ の手術後の評価 
（ 心臓外科医による評価）  

1 

2 

3 

4 

5 
明ら かに有効 

 

 

比較的有効 

 

 

どち ら と も いえない 

 

 

どち ら かと いう と 無効 

 

 

明ら かに無効 

National Cerebral and Cardiovascular Center!
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一方、心臓レプリカ作成にかかる時間短縮とコスト削減を目指して、平成 26 年度より、医療造型用に特

化した新しいインクジェット式 3Dプリンターの開発を行い、平成 28 年 12 月に試作機器が完成しプレス

発表を行った。今後はこの新しいレプリカに関する臨床研究も行い、有用性を明らかにする予定である。 

 

 

[考察]平成 27年度および平成 28年度に行われたパイロットスタディーの実施により、心臓レプリカの有

用性が定性的ではあるが明らかになった。今後はこれらの結果をもとに、MSCT の撮影条件及び画像処理条

件を改善して統一化を図り、造形技術をさらに改善して心臓レプリカの再現性の検証を正確に行うこと、

対象疾患をより明確にする。心臓レプリカの作成をより確実なものとして、医療機器として認められるよ

うに正確な評価を進める。 

 

英語 

[Backgrounds] Taking advantage of recent development of medical 3D image diagnosis and industrial 

3D printing and casting techniques, we tried to manufacture super flexible heart replicas of 

individual patient with congenital heart disease by using 3D images of MSCT angiography. These 

replicas will be beneficial for medical fields as an innovative tool for simulation surgery, 

educational tool for young doctors, and archives for rare heart specimens. The final goal of this 

study is that the heart replica will be approved as an official medical equipment.  

[Methods] Sixteen super flexible heart replicas were manufactured from MSCT data of complicated 

congenital heart disease patients under the age of two. They were collected from nationwide 

acknowledged institutes of congenital heart disease. Evaluation of the replicas was based on 

医学的特筆すべき 有効性が認めら れた2症例 

両大血管右室起始(遠隔型VSD)＋肺動脈高度狭窄の１ 歳 
 

両大血管右室起始の新生児 
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questionnaires consisting of 88 items. The pilot study was approved by ethical committee of 

National Cerebral and Cardiovascular Center and started on April 2015. The research team held 

meetings several times to discuss how to evaluate replicas and how to improve manufacturing process. 

[Results] Usefulness and efficacy of the replicas were in general approved with cardiac surgeons; 

they approved the replicas particularly as a tool for simulation surgery, a tool for sharing 

information with medical stuff, and a tool for education for young surgeons. In two cases with 

complicated congenital heart disease, information with simulation surgery totally changed the 

scheduled operation protocols, which was very beneficial to the patients. Since the Japanese 

Ministry of Health and Welfare and Pharmaceutical and Medical Devise Agency have not decided the 

medical device classification of the replicas yet, we have not started the final clinical study.  

[Discussion] The results of the pilot study qualitatively proved usefulness and efficacy of the 

heart replicas. We will continue clinical study of the heart replicas in order to make them more 

reliable tool for cardiac surgeons and to be approved as medical equipment.     
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