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研究成果の概要（和文）：空気圧駆動式補助人工心臓（PVAD）、全人工心臓（PTAH）の開発を行った。電池を2個内蔵
した駆動装置の大きさは250×110×210mmであり、重量は4.3 kgとなった。PVADの模擬循環回路による性能評価を行い
、平均拍出流量3.4～6.7L/min、平均消費電力は8.0～19.7W、最長電池駆動時間7時間38分を実現した。仔牛を用いた慢
性動物実験で、平均補助循環流量4.1+/-0.4L/min、平均消費電力13.3+/-0.4W、循環維持28日間を実現した。駆動装置2
台を用いたTAHにおいて、急性動物実験で平均拍出流量3.9～5.4L/min、平均消費電力5.3～17.6 Wを実現した。

研究成果の概要（英文）：A pneumatic ventricular assist device (PVAD) and total artificial heart (PTAH) wer
e developed. The size and weight of the driver with the 2 battery are 250x110 x210 mm and 4.3 kg. The perf
ormance of the PVAD and PTAH were examined in an overflow type circulation mock and animal tests. The VAD 
achieved the mean pump flow ranging from 3.4 to 6.7 L/min and the mean electric power consumption ranging 
from 8.0 to 19.7 W in the circulation mock test. The longest electric discharge of the battery of 7 hours 
and 38 minutes was possible in the circulation mock. The VAD was also examiend in the chronic animal test 
using calf. The calf survived for 28 days in good general condition. The bypass flow and the electric powe
r consumption were maintained at 4.1+/-0.4 L/min and 13.3+/-0.4 W. The PTAH using the 2 driver was evaluat
ed in the acute animal test using calf. The mean pump flow ranging from 3.9 to 5.4 L/min and the mean elec
tric power consumption ranging from 5.3 to 17.6 W were achieved.
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１．研究開始当初の背景 
2010年 7月 17日に改正臓器移植法が施行
され、家族の承諾による臓器提供が可能にな
ったが、依然として本邦では圧倒的なドナー
心不足状況にあり、今後もこの状況が劇的に
改善される見込みはない。現在、国内では
VAD 装着患者の移植待機期間は数年にわた
り、高齢などによる移植適用外患者の救命手
段として VAD の恒久的使用という新たな治
療も注目されており、VADの長期使用におけ
る問題点の解決が求められている。また左心
VAD装着後、右心不全を合併して両心不全へ
移行した場合に、両心補助という選択肢が考
えられるが、現在、両心機能を完全に代替で
きるデバイスは国内には存在していない。 
 
２．研究の目的 
心臓移植以外に有効な治療手段の存在し
ない重症心不全患者の救命、社会復帰を実現
する「空気圧駆動式ウェアラブル人工心臓シ
ステムの実用化研究」を目的とする。先行研
究で開発を行ってきた空気圧駆動式補助人
工心臓(VAD)システムの実用化の推進と、共
通機構を有する全人工心臓システム(TAH)へ
の発展を図り、人工心臓システムが抱える問
題点の解決により、本邦における新たな治療
機器と治療戦略を確立する。 
 
３．研究の方法 
（１）補助人工心臓（VAD）について 
開発した要素技術（空気圧発生機構、電源
供給システム、電池システム、非円形歯車機
構、質量空気流量計による拍出量推定技術）
を統合し、ウェアラブル駆動装置システムの
プロトタイプを製作する。またプロトタイプ
を用いた、模擬循環回路実験、急性・慢性(1
ヶ月)動物実験を実施し、実際の使用状況下
における問題点の抽出と改善を行う。 
（２）全人工心臓（TAH）について 
VAD との共通要素技術である空圧発生機構
を用いて、左右血液ポンプを一台のモータで
駆動することができるよう、駆動機構部分の
ツイン化を行う。また TAH の独自技術となる
左右拍出流量制御機構について、パッシブフ
ィリング機構を応用した駆動装置の試作を
行う。特に、人体の体循環、肺循環を模擬し
た循環装置を構築し、左右拍出流量制御につ
いて検討を行う。制御方法の確立を図り、急
性動物実験においてその有効性の検証を行
う。 
 
４．研究成果 
（１）補助人工心臓（VAD）について 
空気圧駆動式VAD用のプロトタイプ駆動装
置の製作を行った。駆動装置の全体の大きさ
は 250W×110D×210H（mm）となり、重量は
4.3 ㎏となった。従来の空気駆動型 VAD 用の
駆動装置の重量は、コンソール型で 85～90
㎏、ポータブル型でも 13～14 ㎏程度あるこ
とを考えると、プロトタイプとしては非常に

小型軽量を達成できたと思われる。また、駆
動装置は、重量約 400g のリチウムイオン二
次電池を 2個内包し、充放電回路も備えてい
るため、そのままAC電源に接続することで、
追加充電も可能となっている。後負荷や拍動
数により影響を受けるが、通常の駆動におい
て、電池でおおよそ 5～6 時間の連続駆動が
可能であることを、新たに構築した模擬循環
回路による試験において確認した。 
構築したプロトタイプ駆動装置のウェア
ラブル駆動装置のプロトタイプを用い、模擬
循環回路および慢性動物実験による性能評
価を行った。模擬循環回路において前負荷を
10mmHg、後負荷を 80～120mmHg に設定し、ダ
イアフラム型血液ポンプ（一回拍出量 70mL）
を用いて拍動数を 60～100bpm で駆動したと
ころ、拍動数 100bpm において 6L/min 前後の
拍出流量を実現し、SD 比 35％の駆動装置で
は、平均消費電力は 10.7～19.7W であった。
同じく SD 比 35％の駆動装置を用いて、前負
荷 10mmHg、後負荷 100mmHg、拍動数 70bpm、
平均ポンプ拍出流量 4.3L/min とした時に、
平均消費電力は 14.5W であり、5時間 21分の
電池駆動時間を実現した。また仔牛（体重
72kg）を用いた慢性動物実験を行った。左心
室脱血大動脈送血とし、拍動数を 70bpm、SD
比は 40％とした。実験継続期間である 28 日
間の平均補助流量は 4.1±0.4L/min であり、
血行動態も良好に維持された。駆動装置の平
均消費電力は 13.3±0.4 であり、動作に関し
て特に問題を認めず、安定な駆動が可能であ
った。 
また SD 比可変機構についても検討を行っ
た。駆動装置は DC サーボモータの回転運動
をクランク機構によりシリンダーピストン
の往復運動に変換し、血液ポンプを駆動する
空気圧を発させる仕組みとなっているが、従
来の駆動装置ではモータには定速回転を行
うブラシレス DC モータを用い、SD 比の発生
には非円形歯車を用いていたため、SD 比の値
は、非円形歯車により決定される固定値とな
っていた。そこで、非円形歯車を排除し、DC
サーボモータを用いてその回転速度制御を
行うことで、SD 比を発生させる機構を採用し
た。模擬循環回路を用いて製作した駆動装置
の性能評価を行ったところ、拍動数 30～
100bpm、SD 比 9～52%の範囲で設定が可能で
あることを確認した。また本機構を組み込ん
だ補助人工心臓用プロトタイプ駆動装置の
試作を行った。 
（２）全人工心臓（TAH）について 
VAD との共通要素技術を用いて、空気圧発
生機構部分をツイン化し、左右血液ポンプを
駆動できる駆動装置を試作した。TAH では左
右血液ポンプの拍出流量制御が非常に重要
となるため、これらに関する検討を新たに構
築した模擬循環回路を用いて実施した。右血
液ポンプの拍出流量が、パッシブフィリング
駆動時に、前負荷変化に応じてどのくらい変
化するのか検討を行ったところ、例として血



液ポンプを 90bpm で駆動、後負荷は 20mmHg
に固定した場合、前負荷を 20mmHg から 5mmHg
まで減少させると、アクティブフィリング駆
動に対し、パッシブフィリング駆動では一回
拍出量で約 30ｍLの減少が認められた。前負
荷に応じた受動的な流量制御の可能性につ
いて確認した。 
さらに仔牛（体重 98 ㎏）用いた急性動物
実験を行った。ダイアフラム型血液ポンプを
使用し、左右血液ポンプの容量はそれぞれ
180mL、200mL となっている。また弁には二葉
弁を使用した。左血液ポンプを SD 比 35％、
右血液ポンプをSD比44%の駆動装置により駆
動し、血行動態の維持が可能であるかどうか
について評価を行った。左血液ポンプの拍出
量は、平均大動脈圧 108～115mmHg にて 4.3
～5.2 L/min であり、右血液ポンプの拍出量
に関しては、平均肺動脈圧 13～17mmHg にて
3.9～5.4 L/min であった。また消費電力は左
右共に 5.3～17.6 W であった。 
また、SD 比可変機構を備えた補助人工心臓
用駆動装置と共通の機構を2台用いることで、
TAH 用左右血液ポンプをそれぞれ駆動するこ
とのできる駆動装置の構築を行った。血液ポ
ンプの駆動陽陰圧の調整は本体の吐出圧調
圧機構により行い、SD 比、拍動数の調整は接
続されたコンピュータにより行うことが可
能となっている。またモータの回転状態をエ
ンコーダにより計測することで、本体の操作
パネルから、シリンダーピストン内の駆動圧
を大気圧に開放する電磁弁の開放タイミン
グと開放時間を、血液ポンプの吐出充満過程
においてそれぞれ任意に設定することが可
能となっている。これにより、アクティブフ
ィリングだけでなくパッシブフィリングに
より血液ポンプを駆動することが可能とな
った。また左右血液ポンプ拍出流量のバラン
スについては左右独立した駆動機構を用い
ているため、血液ポンプの拍動数や吐出充満
状態を独立して制御することで対応してい
る。 
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