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優れた臨床成績を持つ*1「エドワーズ サピエン 3」に新しいアプローチが追加 
より多くの弁膜症の患者さんへ、多様な治療の選択肢が提供可能に 

 
エドワーズライフサイエンス株式会社（東京都新宿区、代表取締役会長：ケイミン・ワング、以下エドワーズ）は、７月

２日より TAVI（経カテーテル大動脈弁治療）に使用する生体弁「エドワーズ サピエン3」（以下サピエン3）について、こ

れまでの大腿動脈から挿入するアプローチに加えて、心尖部および大動脈から挿入するアプローチについても保険適

用が認められたことを発表しました。すでに必要なトレーニングを修了した医療機関に向けて販売を開始しております。

TAVI は心臓弁膜症の一つ、大動脈弁狭窄症の治療法です。 
 
サピエン3は米国において優れた臨床成績*1が発表されており、2014年1月に欧州で、2015年6月に米国で臨床に

導入されました。日本では2016年に大腿動脈からのアプローチ（経大腿アプローチ）のみで導入されました。そのため

経大腿アプローチが困難な患者さんには、デリバリーシステム「アセンドラ」とともに一世代前の生体弁である「サピエン

XT」を使用した経心尖アプローチがとられていました。 
しかしこの度、新たなデリバリーシステムである「サーティテュード」とともに、サピエン3での経心尖アプローチ、およ

び経大動脈アプローチが日本でも適用になったことで、多様な治療の選択肢を、より多くの患者さんへ提供可能になり

ました。 
 

【サピエン 3 の 3 つのアプローチ】 

● 経大動脈アプローチ（New）： 

鎖骨のあたりを小さく切開し、大動

脈からカテーテルを挿入する方法。 
 
● 経心尖アプローチ（New）： 
肋骨の間を小さく切開して心臓の尖

端からカテーテルを挿入する方法。 
 
● 経大腿アプローチ（2016 年 5 月

～）： 
太ももの付け根の血管から、カテーテル

を挿入する方法。3 つのアプローチで最

も多く採用される。 
 
 
 
 

【大動脈弁狭窄症と治療法】 
心臓弁膜症のひとつで、心臓の 4 つの弁のうち大動脈弁に動脈硬化と同様の変化が

起きて固くなり、開きにくくなる病気です。特に高齢者に多く、日本における 60歳以上の大

動脈弁狭窄症の潜在患者数は約 284 万人、うち重症の患者数は約 56 万人*2といわれて

います。 
大動脈弁狭窄症は薬では根治しないため、手術による治療が必要です。通常は右図

のような開心術により、心臓を止めて行われますが、高齢や心臓以外の疾患などの理由

により、開胸手術には耐えられないと判断される患者さんは少なくとも 30％*3 はいると言

われており、その方々には、薬で症状の進行を抑える対症療法しかありませんでした。 
そこに 2013 年、エドワーズが TAVI を日本に初めて導入し、胸を開かず、心

臓も止めずに、これまで手術できなかった患者さんの治療が可能となりました。 
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【大動脈弁狭窄症の症状】 
大動脈弁狭窄症は進行性の疾患で、動悸やはげしい息切れ、極度の疲れやすさや、重症になるとズーンという胸痛

や失神などの症状が出ます。 
一方で弁膜症の症状は、加齢による体力低下と似たところがあるため、「年をとったせいだ」と思い込み、受診と適切

な治療を受ける機会を逃している患者さんが多くいると考えられています。また症状がじわりじわりとゆっくり進行する

ため、体が慣れてしまったり、また無意識に行動範囲を狭めて活動量を抑えてしまったりすることで、自覚症状がないと

感じてしまうこともあります。 
このように患者さんの生活の質を著しく低下させる大動脈弁狭窄症は、放置すると弁だけの病気から心臓全体の病

気へと広がってしまい、結果として心不全などを引き起こすことにつながるので、適切な時期に適切な治療を受けること

が重要とされています。 
 
【サピエン３／サーティテュードの特長】 
サピエン３はサピエン XT からさらに進化し、臨床現場のニーズを反映した生体弁です。 
 
 サピエン３では、生体弁の周りのアウタースカートによって、弁周囲逆流（弁周囲からの血液の漏

れ）をより効果的に低減する構造となり、患者さんの予後に影響すると言われる*4 中～高程度の

弁周囲逆流を低減することに成功。また、より患者さんの弁輪にフィットしやすくなり、優しい拡張

が可能になりました。 
 

 サピエン３は生体弁をより細くたためるため、デリバリーシ

ステム（カテーテル）「サーティテュード」の低プロファイル化

が実現。その結果、経心尖と経大動脈アプローチでは、こ

れまで 24F であったシースが 18F となりました(23/26mm
サイズの生体弁の場合)。また、操作性が向上し、効果的

に、正確な生体弁の留置が可能になるなど、製品全体の

進化により、サピエン 3 での治療において、卓越した臨床

実績を達成*1しました。 
 
 エドワーズはこれからも、革新的な医療技術を通じて、患者さんの人生に変革をもたらす一助となるような製品をお届

けできるよう、尽力してまいります。 
 
経カテーテル生体弁 「サピエン 3」概要 
販売名：エドワーズ サピエン 3 （承認番号：22800BZX00094000）  
原材料：（弁尖）牛心のう膜、（フレーム）コバルトクロム合金 
※専用のデリバリーシステム他とのキット単位での提供。 
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エドワーズライフサイエンスについて（https://www.edwards.com/jp/） 
カリフォルニア州アーバインに拠点を置くエドワーズライフサイエンスは、構造的心疾患とクリティカルケアモニタリン

グに関する患者さんのためのイノベーションをリードする企業です。臨床医と共に医療のアンメットニーズを充たし、患

者さんの健康に貢献することを目指しています。 
【報道関係者からのお問合せ】   エドワーズライフサイエンス株式会社 広報室 緒方 令奈 

電話：03－6894－0640  e-mail： pr_jp@edwards.com 
【医療機関からのお問合せ】  エドワーズライフサイエンス株式会社 THV 事業部  電話：03－6894－0680 
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