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J-MACS の目的

• 植込み型VADの性能把握
– 植込み型VADの性能を把握し、併せて得られた情報を解析

することにより、生存期間やQOL等に影響を与える因子の探
索（解析）を行い、今後の重症心不全患者の臨床評価や臨床
管理などに役立てる。

• リスクとベネフィットの明確化
– 植込み型VADのリスクとベネフィットを明らかにし、適切

な安全対策の実施を推進するとともに、さらに信頼性の高い
次世代のVADの開発に役立てる。
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J-MACS（日本の補助人工心臓市販後レジストリ）

2008年計画開始 ／ 2010年6月登録開始

• 日本の補助人工心臓に関する市販後のデータ収集事業

• 多施設共同による観察的レジストリ

• 全植込み施設参加

• 産官学の連携による事業
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対象品目

承認済みの植込み型VAD（現在、３機種）及び体外式VAD（現在、1機種）

注）新規に承認後、順次J-MACS対象品目となる。



「植込型補助人工心臓」実施基準

•対象、選択基準、除外基準

1. 適応基準

•施行実績、手術実績、施設認定、補助人工心臓実績、常勤医、施設内
委員会、チーム医療、在宅治療、J-MACSへの参加同意

2. 実施施設認定基準

•専門医資格、学会資格、研修義務、手術経験

3. 実施医基準

•在宅治療体制、患者･介護者の遵守事項、退院許可基準、緊急時の対
応、機器モニタリング、機器保守点検、J-MACSへのデータ登録

4. 在宅治療安全管理基準

http://www.jacvas.com/詳細は、日本臨床補助人工心臓研究会ホームページ

注）この実施基準に基づく施設認定は、補助人工心臓治療関連学会協議会により行われており、

当学会による施設認定を受けることが、VADの保険適用の要件となっている。
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H25年6月現在
27施設が認定



J-MACS の体制

医療機関

植込み施設植込み施設植込み施設 …

日本人工臓器学会
日本臨床補助人工心臓研究会

日本胸部外科学会
日本心臓血管外科学会

日本循環器学会
日本心不全学会
日本心臓病学会

関連学会
（6学会・1研究会）

企業企業企業企業企業企業 …… 企業企業企業 …

自社データ
の利用

医薬品医療機器総合機構

データセンター（外部委託）

症例登録
追跡調査

VAD関連企業

連 携

連 携

薬事法に基づく
不具合報告、
再審査申請等

詳細調査

情報提供
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Web上からの
入力システム

Web上からの
確認システム



J-MACSの組織
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運営事務局 データセンター

医療機関VAD関連企業

観察研究モニタリング委員会
Observational Study Monitoring Board

（OSMB ）

有害事象判定委員会

管理機構

支援機構

調査実施主体

監視機構
業務委員会

Operating Committee（OC）

運営委員会
Steering Committee（SC）

データセンター
による施設訪問

監査あり

利益相反
ルールあり



プロトコール概要

調査中止基準

１）患者登録後、予定されていた機器が装着されなかった場合

２）患者本人または代諾者から同意撤回の申し出があった場合

調査完了基準

１）登録患者が死亡した場合

２）対象機器を抜去した場合、抜去から1年を経過した時点
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植込み 植込み後植込み前

植込み後退院、イベント発生時（有害事象・再入院・抜去・心臓移植・死亡・転院等）

以後6ヶ月毎6ヶ月後３ヶ月後１ヶ月後1週間後

定期調査：

随時報告：

手術の決定 同意 登録

血行動態、薬物療法、
臨床検査値、
運動機能、QOL/TMT

手術の詳細

装置情報、患者背景等

血行動態、薬物療法、臨床検査値

運動機能、QOL/TMT

登録時・植込み前調査項目

定期調査項目



調査項目

• 患者プロファイル、既往歴、合併症

• NYHA分類

• 血行動態（心エコーなど）

• 装置パラメータ

• 薬物療法

• 臨床検査値

• 有害事象

• EuroQOL

• 神経認知機能検査（Trail Making Test  partB）

• ６分間歩行 など
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データ収集の流れ

患者適格性

スクリーニング

②植込み前

③植込み時

⑤植込み後1ヶ月

⑧以降 6ヶ月毎

植込み後退院 注）植込み型のみ

再入院 注）退院登録後かつ患者生存時に登録可能

抜去（回復/移植）

死亡

装置の不具合

主要な感染

神経機能障害

有害事象

各種イベント

装置交換 注）各登録項目の検証後、装置抜去かつ
患者生存時に登録可能

①患者情報登録

※有害事象発生時に登録、もしくは定期調査時に登録

装
着
後
の
定
期
調
査

心臓移植

※各イベント発生時に登録

1年後フォローアップ

死亡フォーム

抜去フォーム
大量出血

植込み前

植込み時

患者情報登録

他 １４種類

転院 注）参加施設間：患者IDを引き継ぎフォロー

→ 調査終了

ポンプ交換 注）ニプロVADのみ

④植込み後1週間

⑥植込み後3ヶ月

⑦植込み後6ヶ月

→ 調査終了

→ 調査終了

再度患者情報の登録を行い、
フォローアップを再開
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J-MACSシステムはインターネット
を経由して参加施設から症例データを
収集するEDCシステム

PC利用要件
参加施設の固定IPによりアクセス制限あり。
ブラウザ ：Internet Explorer 6 以上
OS ：Windows XP 以上

遠隔 Back Up

システム利用環境
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データセンター委託先：NPO法人 日
本臨床研究支援ユニット（J-CRSU）



J-MACSデータセンターの体制（J-CRSU）
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プロジェクト オーナー

プロジェクト
オペレーション

QA窓口
（ヘルプデスク）

1～2名

データ
マネージメント

データ管理

1～2名

監査室

施設訪問監査

2～4名

品質保証

1名

プロジェクト リーダー

システム支援

管理・運営

1～2名



J-MACS データ登録までの流れ
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施設認定

J-MACSに関する
概要説明会

倫理委員会等での審査

入力システム説明会

・データセンターにJ-MACS担当者
（施設代表者：1名、施設管理者：1名）を登録

・J-MACS参加同意書の提出
・データセンターに利用者アカウント

申請（複数人可能）、IPアドレス登録

データセンターからアカウントの発行

・施設の倫理審査委員会等への申請書類
の作成及び申請

調査開始

医療機関側

承認



データ入力システム

新規患者の登録→「スクリーニング」フォームへ

データ入力時期がきている
患者の一覧

登録済み患者データ入力→患者一覧画面へ
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データ入力システム

患者検索

患者一覧

患者詳細画面へ
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その他システム機能など
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調査アラート

患者毎の調査時期をメール（調査アラート）
や、メインメニューへの表示により知らせる

簡易集計

参加施設全体及び自施設データの簡易集計機能
・患者背景別（性別・年齢・平均補助期間など）
・デバイス種類別（LVAD /BiVAD/ RVAD）

・デバイス分類別（植込型/体外式）
・有害事象別

データ出力

・自施設データをテキストファイル（TSV）で出力可能
・調査票イメージでも印刷可能

調査アラートメール

メインメニューへの表示

調査票イメージの出力

簡易集計

ロジカルチェック



有害事象の登録と企業への通知

①死亡（15日以内）

②装置の不具合（30日以内）

③主要な感染（30日以内）

④神経機能障害（30日以内）

⑤大量出血（30日以内）

その他の有害事象 （ 定期報告 時）

⑥右心不全、⑦心筋梗塞、⑧不整脈、⑨心嚢液貯留、⑩高血
圧、⑪非中枢系動脈血栓塞栓、⑫静脈血栓塞栓、⑬溶血、⑭
腎機能障害、⑮肝機能障害、⑯呼吸不全、⑰精神症状の発現、
⑱創傷裂開、⑲その他

有害事象報告

医療機関

データセンター

VAD企業

DB

有害事象の登録

メール通知

有害事象の入手
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有害事象判定委員会

各施設で判断基準
が異ならないよう、
有害事象の定義を

統一化済み



情報のフィードバック

PMDA情報提供ホームページ
http://www.info.pmda.go.jp/kyoten_kiki/track.html
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J-MACS 登録患者数の推移

http://www.info.pmda.go.jp/kyoten_kiki/track.html PMDA ホームページより
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生存率（ Primary LVAD）

Kaplan-Meier Plot

植込型 体外設置型

90日 98% 90%

360日 91% 82%

植込型
体外設置型

各時点におけるリスク集団（Patients at risk（人））

Logrank検定 p=0.2093

打ち切り：観察終了日またはLVAD抜去日

J-MACS Statistical Report 2013.5 より

生存率
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有害事象

「植込型補助人工心臓にかかる有害事象
判定結果等について（2012年12月版）」

http://www.info.pmd
a.go.jp/kyoten_kiki/a
e_commitee.html
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J-MACS の特徴

• インフォーム・ドコンセント

• 全例登録

• WEBベースの入力システム

• データ入力等の通知システム

• AE定義の統一化、AEの通知機能

• 施設訪問データ監査

• 運営組織

• 第三者監視組織

• 第三者AE判定委員会

• 利益相反ルール

• データフィードバック

• 企業の使用成績調査・再審査申請への利用

• 参加施設等のデータ利用申請のルール化

• 施設認定更新へのデータ利用
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J-MACS構築・運用 経費（平成19～25年度）
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運営事務局（PMDA担当者）
人件費・旅費等を除く。

PMDA（H19～25年度） 約 1億6000万円

VAD企業 （H23～25年度） 約 2700万円

・システム開発、データセンター運営費等
・会議開催費等

・製造販売後調査の業務一部委託費

合計 約 1億8700万円

PMDA
85.6%

VAD企業
14.4%



http://www.uab.edu/intermacs/

2006年6月開始

2013年7月15日現在

参加医療機関：149施設

登録患者数：10,148人
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参考 INTERMACS（米国の補助人工心臓市販後レジストリ）

Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support



参考 INTERMACSの運営

2011/4 5th Annual INTERMACS Meeting資料より

今後、5年間でNIHによる資金拠出額が
著しく減額される。
INTERMACS事業への経済的支援を、
企業や医療機関も含めた官民共同で実
施していく予定とのこと。

2013/4 7th Annual INTERMACS Meeting資料より

NIH $8,995,130.00 （8億9951万円）

Cost Share $3,401,520.00 （3億4015万円）

• Hospital $3,107,520.00
• Industry $   294,000.00

Total $12,396,650.00 （12億3966万円） ※ $1=100円

2010.12-2015.11の運営プラン
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COST SHARING REPORT（2010.12.1-2013.3.29）


