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研究成果の概要（和文）：本研究では，専用ECMO回路から成るディスポーザブルユニット，ポンプ駆動装置や計測機器
を統合したドライバユニット，酸素ボンベユニットより構成される超小型ECMOシステムを試作し，基礎的性能評価や操
作性評価を経て，筐体サイズが横幅290 mm×奥行205 mm×高さ405 mm，重量は8.9 kgのECMOシステムを開発した．本シ
ステムを用いた18日間の慢性ECMO動物実験にて，ポンプ性能およびガス交換性能の低下は認めず，ECMO後の回路内に血
栓は一切認められなかった．世界最小クラスのECMOシステムを開発し，本システムを用いた慢性動物実験にて2週間を
超える長期耐久性と優れた抗血栓性が示された．

研究成果の概要（英文）：In this study, we made a prototype of a compact ECMO system for long-term use. 
This ECMO system is consisted of a disposable unit, a driver unit and a gas bomb unit. The disposable 
unit was designed as a pre-connected ECMO circuit using a compact oxygenator (BIOCUBE6000) and a novel 
hydrodynamically levitated centrifugal blood pump. And its entire blood-contacting surface was treated 
with heparin bonding material (T-NCVC). The prototype system had a small size (W290 x D205 x H405 mm) and 
lightweight (8.9 kg). Veno-arterial bypass ECMO with a prototype system was conducted for 18 days using 
an adult goat. Chronic animal experiment could run continuously with keeping 2.5 L/min of bypass flow 
rate. O2 and CO2 transfer rates were kept at sufficient levels (140 ± 14 and 90 ± 22 mL/min, 
respectively). After the experiment, no thrombi were observed in the ECMO circuit. The prototype of ultra 
compact ECMO system indicated the possibility of durability for over 2 weeks.

研究分野：人工臓器
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１．研究開始当初の背景 
 当初，数時間の手術中における体外循環時
の心肺機能の人工肺と血液ポンプは，近年の
高機能化，小型化，操作性向上および準備迅
速化に伴って，送脱血管および接続のための
血液チューブとのシンプルな構成によって，
緊 急 性 に 優 れ る 経 皮 的 心 肺 補 助
(Percutaneous cardiopulmonary support : 
PCPS) や 膜 型 人 工 肺 に よ る 呼 吸 補 助
（extracorporeal membrane oxygenation : 
ECMO）のシステムに組み込まれ，その適用
範囲を拡大している．高機能化により心肺補
助に十分なガス交換性能および血液駆出性
能が見込めれば，デバイスサイズを小さくす
る事が可能となり，小型化により血液回路全
体の容積が減ることで輸血のリスクを避け
つつ，充填液による血液希釈も軽減できるた
め，成人のみならず小児や新生児への適応も
可能となる．この様な背景から PCPS や
ECMOに代表される心肺補助システムは，急
性期の重症心不全や重症呼吸不全症例の一
次救命を中心に有用性が高まりつつある．
PCPS研究会の PCPSレジストリや，膜型肺
研究会の ECMO レジストリによれば，我が
国における PCPS/ECMO 症例の総数は年間
1000 例を超える．また，耐久性に優れた膜
型人工肺を用いた ECMO システムが製品化
され始めたことにより，極めて重症な急性肺
障害の患者に対して 1~2 週間の補助期間に
生体肺の回復を待つ治療法がすでに日本を
含めた先進国で行われている． 
 しかしながら，国内ではディスポーザブル
(使い捨て可能)な心肺補助回路が各施設のカ
スタム仕様で製作されたり，数社で心肺補助
用のホールインワン回路として製品化され
ているものの，血液ポンプのための駆動装置
や計測機器，院外もしくは院内の搬送時使用
のためのバッテリーや人工肺吹送用ガスボ
ンベを備えた一体化システムは製品化され
ていない． 
 さらに，従来のシステムは耐久性や抗血栓
性に乏しく，使用期間が数日程度に限られて
おり，成人の心肺補助のみならず補助期間が
一ヶ月におよぶ場合もある新生児症例も含
めて臨床成績が良好とは言い難い．国内で市
販されているディスポーザブル遠心型血液
ポンプは，接触回転部分を有するため血栓形
成が生じ耐久性も低く，2~3日から 1週間程
度での交換を余儀なくされている．また，国
内で市販されている人工肺の構造は，一般
CPB用に設計されており，長期呼吸循環補助
に関して最適な構造とは言い難い． 
 
 
２．研究の目的 
 急性期の重症心不全や重症呼吸不全症例の
救命に用いられる心肺補助システムは，人工
肺と血液ポンプからなる血液回路，駆動装置，
計測装置等を組み合せた構成になっており，
現行のシステムは操作性および準備迅速性

の面から，院外での救命救急使用や長期使用
時の搬送使用が容易ではない．また，長期耐
久性に乏しいために数日内に高頻度の交換
を要していること，新生児症例に至適な小型
システムがないこと等の大きな問題を抱え
ている．本研究ではこれらの問題を解決すべ
く，長期耐久性に優れる人工肺や遠心血液ポ
ンプからなる血液回路，駆動装置および計測
機器等をコンパクトに一体化したシステム
の設計を行い，システムの試作，動物実験に
よる評価および改良を行なうことで，早期の
製品化を見据えた単独操作者によるポータ
ブル使用が可能で耐久性に優れた超小型心
肺補助システムの開発を目的とする． 
 
 
３．研究の方法 
(1) 超小型心肺補助システムの設計・試作 
 急性期の重症心不全や重症呼吸不全症例
の救命に用いられる現行の心肺補助システ
ムは，人工肺，血液ポンプおよび回路チュー
ブからなる血液回路を有しており，本研究で
はこれらをコンパクトにホールインワン化
することで，本システムのディスポーザブル
ユニットの草案とした．1 次設計として，我々
のグループで既に製品化している中空糸膜
型人工肺BIOCUBE シリーズと現在製品化を進
めている動圧軸受型の遠心ポンプからなる
長期耐久性で実績のある要素デバイスから
なる血液回路を採用したディスポーザブル
ユニット形状を設計した．人工肺および遠心
ポンプは，血液回路のプライミング液充填時
の気泡除去が容易となるように配置した． 
 また，並行して我々が開発している数値解
析手法による補助用超小型人工肺の設計を
進めた．一次設計に採用した中空糸膜型人工
肺 BIOCUBE を元に，補助用途に関する中空糸
束サイズに重点を置いた検討を行った．  
 
(2) 1 次試作モジュールの単独操作時および
ポータブル使用時の操作性に関する評価 
 1 次試作モジュールを対象に，操作性に関
する評価を行なった．操作性に関する評価は，
当施設に在籍する臨床工学技師を筆頭に，医
師，看護士，研究者らを対象に実施した．院
内を想定した単独操作時，複数使用者による
ポータブル使用時，単独操作者によるポータ
ブル使用時，次に院外を想定した場合と，使
用難易度の容易な条件から困難な条件の順
に進めた．  
 
(3) 超小型心肺補助システムの 2 次試作 
 1 次試作モジュールの評価と数値解析手法
による補助用超小型人工肺の設計に関する
検討に基づき，超小型心肺補助システムの 2
次試作を行った．ディスポーザブルユニット
へのセンサプローブ取付部の改良やドライ
ブユニットへの接続ケーブル改良および軽
量化により操作性の向上を図った． 
 



 

 

(4)準備迅速性に関する評価 
 2 次試作モジュールを対象に，準備迅速性
に関する水実験評価は，心肺補助回路への充
填液の充填および回路内気泡除去に要する
時間の測定とその際の操作性について行っ
た． 
 
(5)慢性動物実験による機能安定性および抗
血栓性に関する評価 
 2 次 試 作 の ド ラ イ バ ユ ニ ッ ト
（W290×D205×H206 mm，重量 6.6 kg，各種
センサを内蔵）と，ディスポーザブルユニッ
ト（成人用膜型人工肺（BIOCUBE6000），動圧
浮上遠心ポンプ）を対象として，成ヤギ(61.3 
kg)に対して右房脱血－総頸動脈送血の慢性
呼吸循環補助動物実験を実施した．活性凝固
時間が 150~200 sec の範囲に収まるように，
微量のヘパリン持続投与による抗凝固療法
を行った．ECMO 期間中は，動物の全身状態観
察，ポンプ性能，ガス交換性能の測定を行っ
た．ECMO 終了後は，血液回路内のリンスを行
い，血栓の分布状態を観察した． 
 
 
４．研究成果 
(1) ) 超小型心肺補助システムの 1次試作 
 ポータブル使用時の独立した ECMO 駆動に
必要なポンプ駆動装置×1 個，バッテリー，
電源システム，制御システムや，維持管理に
重要な各種センサ群(血液流量計×2 個，血液
酸素飽和度センサ×2個，圧力センサ×4個，
温度センサ×3 個)を盛り込んだドライブユ
ニットの仕様を策定した．一方，単独操作者
によるポータブル使用が可能な筐体サイ
ズ・重量の範囲内で，超小型心肺補助システ
ムの草案を決定した．さらに，前述のディス
ポーザブルユニット，ドライブユニットおよ
びガスボンベユニットからなるモックモデ
ルの試作を行った． 
 人工肺・血液ポンプ・チューブから構成さ
れる心肺補助回路にセンサ取付部を備えた
ディスポーザブルユニットと，血液ポンプの
駆動状態等の心肺補助管理に要するパラメ
ータを計測するセンサ群と各パラメータを
アラーム機能と連動させて表示するタッチ
パネルディスプレイ等から構成されるドラ
イブユニットを組み合わせた１次試作モジ
ュールを製作し得た．本システムの筐体サイ
ズは，市販酸素ボンベ込みで縦 405×横 290
×奥行 205 mm，重量は 9.0 kg であった．ド
ライブユニットには，流量，酸素飽和度，圧
力，温度センサが埋込もしくはケーブル接続
され，測定された各パラメータやそれらに応
じて設定可能なアラームおよび内蔵バッテ
リー状態等が 53×95 mm のタッチパネルディ
スプレイに表示可能とした． 
 補助循環を想定した条件において，ガス交
換部分の血液－ガス層間の物質移動解析を行
った．ガス移動解析手法を用いて１次試作用
人工肺のガス交換性能の推定を行い，推定値

の実測値平均値に対する相対誤差は，11~
33%と実測値の標準偏差の範囲内に収まって
おり，妥当性が確かめられた．この数値解析
手法よる検討を行い，人工肺メーカで製造可
能な補助用超小型人工肺のためのサイズ縮
小の設計指針を得た． 
 
(2) 操作性に関する評価 
 1 次試作モジュールに対して，研究者，医
師，臨床工学技師による評価を行い．形状，
操作性，測定項目の表示内容および視認性に
高評価を得た．一方，一部従来品と同様のセ
ンサプローブを採用したが，露出するケーブ
ルの管理やディスポーザブル部のセンサ取
付部が，携帯使用時の安全性や耐久性に関し
て問題とされた． 
 
(3) 超小型心肺補助システムの 2 次試作 
 ドライバユニット内蔵のセンサに最適化
した専用回路と専用ホルダから構成される
ディスポーザブルユニットを試作，ドライバ
ユニットに収納可能とすることで，１つに統
合された２次試作モジュールを開発した．酸
素ボンベユニットを含む筐体サイズは，横幅
290 mm×奥行 205 mm×高さ 405 mm，重量は
8.9 kg であった．超小型・軽量化・一体化を
実現したことにより，駆動装置のハンドルを
片手で把持するだけで，操作者単独で本シス
テムをポータブル運用することも可能とな
った．長期使用時のガス交換性能低下の一因
子である結露発生を防止するために，人工肺
のガス流出側に，排熱を利用した乾燥温風を
送る機構をドライバユニットに実装した． 
 
(4) 準備迅速性に関する評価 
 準備迅速性の評価として，ディスポーザブ
ルユニットの収納（内蔵センサと接続），回
路内液充填およびエア抜きまでの一連の作
業について水実験を行った．30 秒で上記装着
を完了し，90 秒で落差充填および気泡除去が
可能であった． 
 
(5)慢性動物実験による機能安定性および抗
血栓性に関する評価 
 ECMO 期間中に，動物の全身状態に異常は認
めず，試作モジュールは交換を要することな
く安定して 2.5 L/min のバイパス血流量を維
持し得た．結露防止機構を有する本モジュー
ルは，人工肺ガス流路閉塞の指標となるガス
流入側圧力の上昇を認めず，人工肺の酸素移
動量は 140±14 mL/min，炭酸ガス移動量は
90±22 mL/min と十分な性能を維持した．測
定用に設けた液圧－空気圧変換チャンバーを
除いて，使用後の回路内に血栓は一切認めら
れなかった． 
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