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研究成果の概要：小児用人工心臓のための血液ポンプとして、拍動流の生成が可能なポンプで

ある小型の螺旋流ポンプの作製を行い、人工心臓として必要な性能を満たしつつ小児に埋込可

能なサイズのポンプが実現できた。また、人工心臓の生理的な制御を実現するための要素技術

として、拍動流での流量推定・埋込型圧力センサーのオフセットのキャンセル方法・自然心臓

との同期駆動方法の開発を行い、動物実験などによりその有効性を確認した。 
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１．研究開始当初の背景 
本邦では1997年10月に「臓器の移植に関
する法律」が施行され、2005年5月現在、小
児 2例を含む 27例の心臓移植が行われてい
る。年間移植件数は増加傾向にあるが、年間
約2,000例の心臓移植が行われている米国に
比べるとドナーの少なさは歴然としており、
米国における移植待機期間が約 60日である
のに対し日本は650日を超えている。特に小
児に関しては6歳未満の脳死判定基準がなく
15歳未満の臓器提供の意思が認められてい
ないという現状から、国内における心臓移植
の機会はほぼ皆無である。現在法改正に向け

た動きもあるが、依然として小児の重症心不
全患者は海外での移植に望みをかけるほか
ないのが現状である。 
一方、ここ数年の間に様々な小型体内埋め
込み型の人工心臓が開発・臨床応用されてお
り、装着患者数も増加している。重症心不全
患者にとって人工心臓は、移植までの全身状
態の維持という繋ぎ治療（bridge to 
transplantation）のほか、心臓の負担減に
よる心不全の回復(bridge to recover)や、
人工心臓による長期治療(destination 
therapy)の可能性もあり、治療に不可欠なデ
バイスとなっている。 
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しかし、現在臨床応用されている人工心臓
は大きさや適応条件の点で制限があるため
成人専用となっている。また、小型の成人用
人工心臓を小児に適用したところ、人工心臓
の装着そのものは成功したものの最終結果
としては患者を失っており、小児専用の人工
心臓の開発が必要とされている。 
 小児用人工心臓の必要性は移植が行えな
い本邦に限られず、成人用人工心臓の治療デ
バイスとしての有用性が評価されると共に
世 界 的 に 高 ま っ て い る 。 Pediatric 
Mechanical Circulatory Support System 
and Pediatric Cardiopulmonary Perfusion
の第１回国際会議の開催や、アメリカ NIH
の 2005 年度から五カ年計画で小児用補助人
工心臓の研究開発にグラントを与える決定
は、小児用人工心臓の必要性の世界的な高ま
りを反映したものである。 
 小児用人工心臓の開発はすでに始まって
いるが、まだ始まったばかりであり解決すべ
き問題が多数存在する。拍動流・無拍動流も
解決すべき問題のひとつであり、小型で拍動
流駆出が可能な波動型ポンプは解のひとつ
である。波動型ポンプは成人用人工心臓とし
て開発されてきた経緯があり、動物実験で 63
日間、拍動流にて生存した実績があり、ポン
プ原理としては実用に耐えうるものである。 
 
２．研究の目的 
本研究は、小児心不全用治療デバイスの開
発の一環として、小児用の人工心臓システム
の開発を行うことを目的とした。本研究課題
では、小児用人工心臓としてポンプ本体の開
発とポンプの制御法の開発を目的とした。 
無拍動流による循環補助に関しては多く
の研究が行われているにもかかわらず、その
病態生理に関しては未だ断片的な知見しか
得られておらず、長期使用時の影響は未知で
ある。特に成長過程にある小児においては、
小児特有の影響も考えられるため短期的に
は無拍動流補助も可能ではあるが長期にわ
たる場合に拍動流は不可欠であると考えら
れる。 
そこで、ポンプ本体の開発としては拍動流
が生成可能なポンプである波動型ポンプお
よび螺旋流ポンプを基に小型化を行い小児
用のポンプの作製することを目的とした。ま
たポンプの制御法の開発としては拍動流に
て駆動する際に必要とされる要素技術の確
立を目的とした。 
 
３．研究の方法 
(1) ポンプ本体の開発 

波動型ポンプおよび螺旋流ポンプ
において重要な問題の一つとして軸
受けの問題があげられる。そこで、軸
受けをピボット軸受けとすることで、

駆動系を含めた人工心臓システムと
しての小型化を図るとともに、ポンプ
の開発時間を短くした。 
① 波動型ポンプを基にしたポンプの

開発 
波動型ポンプの小型化の際に最も
重要になる問題は、ポンプのクリアラ
ンスである。波動型ポンプのクリアラ
ンスはポンプ性能に大きく影響する
ばかりでなく、溶血性能にも大きくか
かわってくる。そこでクリアランスの
影響を評価するため、クリアランスを
変えた波動型ポンプの数値解析モデ
ルを複数作成し、それぞれについて数
値シミュレーションを行い比較した。
またシミュレーションの結果の妥当
性を評価するため、シミュレーション
で用いたのと同じ形状の波動型ポン
プを作製し、模擬循環回路を用いた性
能試験結果と数値シミュレーション
結果との比較を行った。さらにクリア
ランスを変えたときのポンプの溶血
指数についても検討を行った。 
② 螺旋流ポンプを基にしたポンプの

開発 
螺旋流ポンプは研究開始後に開発
されたポンプであり、基本性能として
は人工心臓用のポンプとして十分な
性能を有していることは判明してい
るものの、最適な形状については未知
である。そこで、ピボット軸受け組み
込んだ螺旋流ポンプについて、設計条
件を変えたものを作製し比較検討を
行うことで、小児用の人工心臓に適し
た形状を求めた。 

(2) ポンプの制御法の開発 
① 拍動流での流量推定法の開発 
人工心臓の駆動の際に最も重要な
点は人工心臓よりどれだけの血流量
が出されているかである。血流量の計
測には様々な方法があるが、いずれも
装置全体が大きいため生体への埋込
は不可能である。そこで、ポンプの回
転数と負荷を計測することで、ポンプ
の出力量を推定する推定方法の開発
を行った。 
② 埋込型圧力センサーによる血圧計

測法の開発 
人工心臓を生理的に制御するため
には人工心臓の血流量のほかに生体
の血圧も知る必要がある。血圧に関し
ては、生体への埋込可能なセンサーは
存在するものの、センサーのドリフト
が大きく実用には至っていない。そこ
で、センサーのドリフトをキャンセル
する計測法の開発を行った。 
③ 自然心臓との同期駆動法の開発 



波動型ポンプ・螺旋流ポンプは共に
体積移動型のポンプであるため、ある
ポンプ出量を得るには応じた量の流
入が必要とさる。また波動型ポンプ・
螺旋流ポンプは共に高い応答性を持
つ一方で、差圧の変動によるポンプ流
量の変化が少ない特徴を持つ。そのた
め、流入口のサッキングが発生しやす
く、サッキングの予防が重要な課題と
なる。一方、本研究で開発する人工心
臓を補助人工心臓として使用した際
には、自然心臓に同期させて駆動させ
ることでサッキングの発生を予防す
ることが可能となる。そこで、埋込型
圧力センサーを用いて、自然心臓に同
期して人工心臓を駆動させる駆動方
式の開発を行った。 
 

４．研究成果 
(1) ポンプ本体の開発 
① 波動型ポンプを基にしたポンプの

開発 
波動型ポンプのクリアランスを上
下面方向と側面方向に分解し、それぞ
れのクリアランスを変えつつ数値シ
ミュレーションを行った。結果として、
側面クリアランスがポンプの拍出性
能に大きくかかわってくることが判
明した。 
また実機と数値シミュレーション
との比較では、ポンプの拍出性能に関
して絶対値ではずれが生じたものの
値の変化の仕方については同じ結果
が得られた。これより変化の傾向をつ
かむ目的には数値シミュレーション
が有効であることが判明した。 
クリアランスを変えた際の溶血指
数については、クリアランスを小さく
すると溶血指数が大きくなり、クリア
ランスを大きくすると溶血指数が小
さくなる結果が得られた。これらの結
果より、溶血指数に関しては同一の拍
出量を条件とすると最適なクリアラ
ンスが存在することが判明し、その値
は0.5mm近辺に存在することまで判明
した。 
ポンプを小型化した際にもクリア
ランスの条件はさほど変動しないた
め、本研究で開発する波動型ポンプに
関しても0.5mmのクリアランスを設け
る必要が生じる。この値の大きさへの
影響は、成人用の波動型ポンプではさ
ほど大きくないが、小児用として小型
化する際には大きな問題となる。 
また数値シミュレーションの結果
より、波動型ポンプを駆動する際に軸
に対して斜め方向に大きな力が加わ

ることが判明した。ピボット軸受けは
横方向の支持力は垂直方向に比較し
て弱いため、必要十分な支持力を持つ
軸受けの開発は容易ではない。 
これらの結果を受けて、小型ポンプ
のポンプ方式としては次の述べる螺
旋流ポンプを採用することとした。 
② 螺旋流ポンプを基にしたポンプの

開発 
螺旋流ポンプの設計条件として羽
の枚数とクリアランスを変えたもの
を作製し、模擬循環回路にてポンプの
拍出性能を求め比較した。作製したポ
ンプの軸受けはピボット軸受けとし、
回転力の伝達にはマグネットカップ
リングを用いた。 
作製したポンプはいずれも人工心
臓として十分な性能を持っているこ
とが確認できた。また、羽の枚数に最
適点が存在することと、波動型ポンプ
ほどではないがクリアランスの影響
を受けることが判明した。ピボット軸
受けは特に摩耗など見られず、十分な
耐久性を持っていることが判明した。
また、マグネットカップリングは急激
な負荷変動などに対しても脱調せず、
十分な回転力の伝達能力を持つこと
が判明した。 
これらの結果を受け、小児用人工心
臓用の小型の螺旋流ポンプを作製し
た。完成したポンプは直径43mm・厚さ
15mmとなった。ポンプの性能試験を行
ったところ、回転数3200rpmのときに、
生理食塩水では差圧 100mmHgで
1.7l/min、33%グリセリン溶液では差
圧 100mmHgで 1.3l/minの出力が得ら
れた。 

(2) ポンプの制御法の開発 
① 拍動流での流量推定法の開発 
拍動流状態で拍出量を拍動による
変動も含めて正確に推定することは、
ポンプの回転数や負荷を正確に測る
必要がある他、慣性なども考慮した推

 

図 完成した螺旋流ポンプ 



定式を求める必要があり困難である。
一方人工心臓の制御ではポンプの拍
出量の平均値が得られれば十分であ
る。 
そこで、ポンプの回転数および負荷
の平均値よりポンプの拍出量を推定
する推定式を作成した。ポンプの拍出
量が極端に少ない・多い状態では誤差
が大きくなったが、実際に使用される
領域では誤差は 10%以内に収まり実用
的な流量推定法が完成した。 
② 埋込型圧力センサーによる血圧計

測法の開発 
圧力センサーのドリフトは主とし
てオフセットのドリフトであるため、
何らかの手法を用いて既知の圧力を
埋込型圧力センサーにより測ること
でオフセットのキャンセルが実現で
きる。 
開発したポンプはいずれも呼吸変
動などによりサッキングが生じ得る。
サッキングの発生の前後で大きな圧
力変化が生じるが、陰圧と陽圧とでは
圧力変化の変り方が異なるため、圧力
変化を調べることで陰圧と陽圧との
切り替わりが判別できる。陰圧と陽圧
との切り替わりは大気圧に他ならな
いため、圧力変化より大気圧の計測が
可能となる。 
この原理を用いて圧力センサーの
ドリフトのキャンセルアルゴリズム
の開発を行った。開発したアルゴリズ
ムを補助人工心臓に適用したところ、
数 mmHgの誤差でドリフトのキャンセ
ルが実現できた。 
③ 自然心臓との同期駆動法の開発 
補助人工心臓を心尖脱血で用いる
と人工心臓の流入部は心室とつなが
っているため自然心臓の拍動に合わ
せて大きな圧力変化が生じる。この圧
力変化をみることで自然心臓の拡張
期・収縮期の判定が可能となる。 
そこで、埋込型圧力センサーを用い
た自然心臓の拡張期・収縮期の自動判
定アルゴリズムを作成した。開発した
アルゴリズムを補助人工心臓に適用
したところ、安定して拡張期・収縮期
の判定が実現できた。 
流入部の圧力は、自然心臓の拍動以
外に人工心臓の拍出量の変化よって
も影響を受ける。この点についても開
発したアルゴリズムでは、人工心臓の
拍出量を大きく変化させると拡張
期・収縮期に判定が不安定になるが、
通常の人工心臓の利用状況下では問
題なく安定して拡張期・収縮期の判定
が行えることが判明した。 
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