
はじめに
創傷ケア・治療の領域で2010年最大

のトピックは局所陰圧閉鎖療法が診療

報酬体系に組み込まれたことである。

強力に創傷治癒を促進するため、この

約10年間世界のwound management

を席巻してきた。2004年パリで開催さ

れた2nd Congress of the World Union

of Wound Healing Societyに参加した

際、その注目度の高さに感銘した記憶

がある。当時から本邦にもこの治療法

が有効であるという情報は入っていた

が、機器や技術がわが国で承認されな

かったため手近にある機材で独自に陰

圧療法を工夫する時代が長期に渡って

続いた。当然手技の手間や材料は病

院の持ち出しであった。他先進国に比

して著しい遅れであるが、今回「局所

陰圧閉鎖処置」が新規に保険収載され

たことは画期的である。

治療法のコンセプトと呼び名
創傷を密封し、陰圧を付加すること

により、創の保護、肉芽形成の促進、

滲出液と感染性老廃物の除去を図り、

創傷治癒を促進する治療法である。

この方法は様々な名称で呼ばれてき

た。これまでtopical negative pressure

（TNP）、vacuum sealing technique

（VST）、vacuum-assisted therapy、

negative pressure therapy、negative

pressure wound therapy（NPWT）、

foam suction dressing、vacuum pack

techniqueなどの専門用語がある。こ

のうち現在では negative pressure

wound therapy（NPWT）が最も一般的

に用いられている。しかし今後陰圧に

よる治療の有用性は創傷（wound）以

外にも広がる可能性があるため

negative pressure therapyのほうが妥

当であるという意見もある。本稿では

一般名としてNPWTを用いる。

日本語では2010年度改定の診療報

酬において「局所陰圧閉鎖処置」が保

険上の処置名となるが、「局所陰圧閉

鎖療法」「局所陰圧療法」「陰圧閉鎖療

法」「陰圧療法」「吸引療法」など様々な

呼称がある。

NPWTの歴史
創傷に陰圧をかける方法について渉

猟し得た範囲で最も古いものは1942

年 JH.Johnsonが米国特許（United

States Patent）を取得した創傷洗浄治

療装置（Device for irrigating and

treating wounds）である（図1）。その

後1970年Zhivotaeve1）をはじめとしてロ

シアからの報告が相次いだ。1986年

以降、主にDavydovにより、化膿創、
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術創感染、慢性創傷にＮＰＷＴで治療

した論文が多数報告されている 2）3）。

1986年から1991年の間にロシアから

出版された数編の論文の集積は

Kremlin papersと言われ、湿潤環境の

維持、細菌や老廃物の除去、浮腫の軽

減、肉芽組織形成促進などが言及され

ている。

1979年にスウェーデンの形成外科医

SP Svedmanが吸引・洗浄の装置によ

る創傷治療を報告した4）5）（図2）。この

システムはInnovative Therapies社（米

国）からSvedmanという名で製品化さ

れた。

1989年には米国のETナース（現

WOCナース）KF Jeterと形成外科医

ME Charikerは消化管瘻孔を伴う 開
創・離開創へ、排液管理と創傷管理を

同時にできる方法としてclosed suction

wound drainage法を提案した6）7）8）。こ

の装置は2003年米国のBlueSky社か

らChariker-Jeter Wound Drainage Kit

として発売されている。

1 9 9 3 年ドイツ、U l m 大 学 の

Fleischmannらは15例の開放骨折に陰

圧環境下で治療を行い、創の浄化と肉

芽形成が促進されることを示した9）。

1997年Mullnerらは褥瘡、外傷などの

種々の軟部組織欠損にＮＰＷＴを行い、

肉芽形成・創縮小が促進され、創が清

浄化されたとしてその有効性を報告し

た10）。

1991年Wake Forest大学（米国）は

陰圧を創傷上に維持する密閉手段を

採用して治癒を促進するための器具に

関する特許を出願し（発明者は L .

ArgentaとM. Morykwas）、1997年に

特許権を取得した（US5645081）。この

Wake Forest特許に関して米国の医療

機器・材料の企業である K i n e t i c

Concepts Inc.（KCI）が独占的にライセ

ンスを得て事業化し、1995年Vacuum

Assisted Closure（VAC®）systemを販

売した。

L. Argenta、M. Morykwasの研究成

果は1997年に論文として公表された。

ブタの皮膚欠損創に陰圧をかけると血

流および肉芽形成率が増加し、細菌数

が減少することを実験的に示した。ま

た様々な原因による300例の創傷治療

を行い、ＮＰＷＴは創傷治療に有効で

あると結論した11）12）。

それ以降ＮＰＷＴの卓越した有用性

が多数報告されるようになり、欧米を

中心に急速に普及した。ランダム化比

較試験（randomized control trial: RCT）

も報告されており、Wound Healing

Society（米国の創傷治癒学会）の糖尿

病性足潰瘍に対するガイドライン13）では

最もエビデンスレベルの高いLevel Iで

推奨されている。

世界での普及、日本への導入
NPWTのための機器としてKCIの

VAC® systemが世界的に普及した。欧

州では2000年、ニュージーランドで

2002年、米国、カナダ、オーストラリア

で2003年、メキシコで2004年、ブラジ

ルで2006年にそれぞれ公式に承認さ

れた。

わが国は大幅に出遅れて2005年

KCIの日本支社・ケーシーアイ株式会社

が設立され2006年12月から2007年12

月に11施設において80症例の臨床治

験が行われた。主要評価項目を二次治

1

図1 1942年JH.Johnsonが米国特許を取得した創傷洗浄治療装置
（Device for irrigating and treating wounds）

図2 SP Svedmanによる吸引・洗浄装置



癒又は比較的簡単な手術手技（縫合・

植皮等）による閉鎖が可能と判断され

るまでの時間（日数）とした。閉鎖日数

について治験前に得られたカルテによ

る遡及的（historical）調査研究の成績

と治験の成績を比較することにより、

VAC® systemを用いた治験群の治癒

期間は有意に短縮し、創傷治癒の促進

に有効性が認められた。その結果を踏

まえようやく2009年11月に医療機器製

造販売承認（薬事承認）を得て2010年4

月から保険収載となった。欧米に比べ

て約10年の遅れである。

なぜVAC® systemが支配的
か？：NPWTを巡る係争
2008年の段階でKCI と Smith &

Nephew（2007年にBlueSkyを買収）が

NPWTの世界市場シェアの92％を占

めている。とくにKCIは76％のシェア

を占めるmarket leaderとなっている

（Global Information Inc.調べ）。これは

同 社 が 前 述 の Wake Forest特 許

（US5645081等）に関して独占的ライセ

ンスを取得していることが大きく寄与し

ている。それゆえ各地で特許侵害を巡

る訴訟が起きており、係争中の懸案も

多い。代表的な訴訟にKCIがBlueSky

とMedellaを相手取った米国での提訴

があり、2006年8月Wake Forest特許

は有効であるもののBlueSky側の非侵

害が認められた。しかし2009年英国で

のKCI 対Smith & Nephewの訴訟にお

いてはKCIが勝訴している。米国での

KCI対ConvaTecおよびドイツでのKCI

対 Smith & Nephew、Molnlycke、

Medellaの訴訟は係争中である。

欧州特許庁の審査ではWake Forest

特許をオープンセルフォームに減縮す

ると決定した。すなわちVAC® system

に使用するポリウレタンフォームに特許

性があり、それ以外の充填材料（たとえ

ばガーゼ）を使う場合は特許侵害に当

たらないと解釈できる。そのため2009

年の段階で約20社がガーゼを使用した

装置（gauze based NPWT）を製造して

いる。この事情を知らないとガーゼとポ

リウレタンフォームとを比較した研究14）や

論争などの意義を理解できない。

NPWTの市場規模
市場規模とは、一般的にはある製

品・サービスの年間の販売額を指す

が、市場調査機関等ではメーカー出荷

額（生産額）を市場規模としていること

もある。

Global Information Inc.の調べによる

と、世界全体でのNPWT の市場規模

は2009年に580億円（6億4,000万ドル）

である。今後7年間で毎年8.2%の成長

が予想され2016年には990億円（11億

ドル）に達すると推計される。市場成

長の主要因は糖尿病と高齢者における

慢性創傷の増加とされている。

最大のマーケットは米国で2009年の

市場規模は325億円（3億8,060万ドル）

今後7年間で毎年7.7%の成長が見込ま

れ、2016年には535億円（5億9,460万

ドル）と予想される。その他ではイタリ

ア、フランスおよびドイツにおける普及の

スピードが特に速いと指摘されている。

億単位の金額が並んでもピンと来な

いが、日本全国のあらゆる病院の手術

室や救急で毎日のように使用されてい

る医療用縫合糸（吸収性および非吸収

性）の国内全市場が253億円（矢野経済

研究所 2007年）であることを考えると、

NPWTの需要の大きさとpotentialを感

じることができる。参考までにわれわ

れに馴染みのある製品の市場規模を紹

介すると創傷治療外用剤でトップのフィ

ブラストスプレー（科研製薬）の国内年

間売上額は41億6,000万円(2009年）、

2位のユーパスタ（興和創薬）が14億

8,000万円（2009年）である。内服薬で

は抗菌薬のクラビット（第一三共）が430

億円、消炎鎮痛解熱薬のロキソニン

（第一三共）が387億円（2008年）、医薬

品以外の日常品で食品用ラップフィル

ムの国内市場規模は420億円（2007年）

とされている。

創傷マネージメント後進国
長野オリンピック金メダリスト・清水

宏保氏は2010年2月朝日新聞に「スポ

ーツ後進国 日本」と題したコラムを寄

せた。主旨の一つは、政府の事業仕分

けなどによりスポーツ予算は削られる

方向にあり、スポーツ先進国となった

韓国と比べても金の使い方が違うとい

う懸念である。

北京オリンピックまでの１年間に国が

投じた選手強化費を比べると、日本の

27億円に対して韓国106億円、米国

165億円、ドイツ274億円（国立スポーツ

科学センター、JOC調べ）である。一方

バンクーバーオリンピックでのメダル獲

得数は日本5個（金メダル0個）、韓国

14個（金メダル6個）、米国37個（金メ

ダル9個）、ドイツ30個（金メダル10個）

であった。やはり資金の投入と成果は

無関係ではない。

創傷マネージメントについてのデータ

として創傷被覆材に着目すると2008年

わが国の市場規模は77億2,500万円

（矢野経済研究所調べ）である。これに

対し米国は1,570億円（17億4,000万ド

ル）である（Frost & Sullivan調べ）。単

純に比較できないが、人口比を考えて

も非常に大きな差がある。当該分野に

投入される金額の観点からすると日本

は創傷マネージメント後進国になりかね

ない。

これは医療費全般にも言えることで

2005年の時点で日本の医療費の対

GDP比はわずか7.9 %でOECD加盟25
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カ国中22位と先進諸国中最低レベル

であった（外保連ニュース第5号　2006

年9月）。毎年社会保障費の医療費増

加分2,200億円を削減するという小泉

政権による愚策も相まって、わが国の

医療崩壊はこの著しい低医療費政策に

少なからず由来していると認識される

ようになった。その反動があり2009年

の政権交代も若干の追い風となって

2010年の診療報酬が概ねプラス方向に

改定された。今回のNPWT保険収載

もその流れの中にあったと言える。

創傷マネージメント
NPWTのこれから
これまでにNPWTに関する論文数

は500を越え、日本以外の先進諸国で

は成熟期に入っている。現在ドイツ

Freiburg大学外科Norbert Runkel教授

が議長となりNPWTに関する世界専門

家諮問委員会（The international

expert panel on NPWT）が組織されて

いる（http://www.npwtexperts.com/）。

ドイツ、米国、英国、フィンランド、フラ

ンス、スイス、スウェーデン、オランダ、

デンマーク、イタリア、ポルトガル、ベル

ギー、スペイン、ポーランド、オーストラ

リア、南アフリカからの専門家委員に

より構成され、2010年2月の会議（ハン

ブルグ）からは筆者が日本代表委員と

して参入した（図3）。エビデンスとエ

キスパートオピニオンに基づいた

NPWTに関する国際的なガイドライン

とrecommendationの完成を目指して

活動している。22カ国500人の参加を

得てコンセンサスミーティングも開催さ

れている。

この委員会に参加して、わが国が残

念ながら創傷マネージメント後進国で

あることを実感した。無意味な部分で

審査のハードルが高く許認可が遅すぎ

ることもあるが、他国のエキスパートは

手近にある非医療用材料や機材の目的

外使用などによって安く創傷を治療す

ることなど思い付きもせず、日本の現状

を説明するのは恥ずかしく憚られた。

わが国でも今回のNPWTの診療報酬

収載を契機として良質、安全、有効な

医療（創傷マネージメント）のためには保

険償還をはじめreasonableな経済的支

持が必要であること、すなわち良いもの

を得るためには金がかかることを医療

従事者、行政、国民に周知させていく

べきと考える。また産業界にはこれを

きっかけに創傷マネージメントの需要・

市場の喚起、拡大、発掘を期待する。
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