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研究成果の概要（和文）：研究代表者（梅津）の血液循環シミュレータ開発45年の総仕上げとして、従来の1/6 
のスケールの“超小型血液循環シミュレータ”を開発した。その回路にヒト新鮮血を注入し、このミニ循環内に
脳動脈瘤の破裂を未然に防ぐことを狙った新規医療機器のフローダイバータ留置を行った。シミュレータ内の圧
力・流量の関係は、ヒトの血行動態と酷似し、超音波診断装置で撮像した結果から、血栓形成過程も明らかとな
った。以上より、今回開発した超小型血液循環シミュレータは、実臨床における効果的な治療指針を決める上で
の有益な手段となりうることが確認できた。

研究成果の概要（英文）：As a final model of the blood circulatory simulator developed by the 
principal investigator (Prof Umezu) experienced for over 45 years, our team members have developed a
 1/6 scale "ultra-small blood circulatory simulator". Fresh human blood was injected into the 
circuit, and a flow diverter, which is a new medical device aimed at preventing the rupture of a 
cerebral aneurysm, was placed into this mini-circuit. The relationship between pressure and flow 
rate in the simulator is very similar to that of human hemodynamics, and the results of imaging with
 an ultrasonic diagnostic device revealed the thrombus formation process. From the above, it was 
confirmed that our newly-developed ultra-small blood circulatory simulator can be regarded as a 
useful tool to determine effective treatment guidelines for the patients.

研究分野：医用生体工学･生体材料学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
研究成果の学術的意義：2014年の薬事法の70年ぶりの大改訂により、医薬品と同様に医療機器においても、その
性能や安全性に関して審査の段階で科学的根拠を明確に示すことが要求されている。本研究では、単に動物実験
の成果をまとめて示す方法とは異なり、血液循環シミュレータにより新規医療機器の性能の明確化を図るという
点で学術的意義がある。

研究成果の社会的意義：従来、アイディアをなかなか実用化・市販化に反映できないという現実があった。そこ
で、血液循環シミュレータを実臨床に近い形で応用し、新規治療デバイスのリスク分析を科学的に行える。その

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
2014 年に「薬事法」が 70 年ぶりに大幅に改訂され、名称も「医薬品・医療機器等の品質・
有効性・安全性の確保に関する法律」と名称が変更された。このことは、新規の医療機器
に対してもその性能・安全性・有効性に対する科学的根拠を示すことが求められたが、そ
の手法に関しては定まった方法がない中で、従来は非臨床評価＝動物実験という考えが一
般的であった。それに対して我々のグループが開発してきた循環シミュレータを使用する
方法が注目され始めていった。 
 
 
２．研究の目的 
研究代表者（梅津）の血液循環シミュレータ”開発 45 年の総仕上げとして、従来の 1/6 の
スケールの“超小型血液循環シミュレータ”の開発を進めた。Fig.1 は本研究費を用いて
開発したミニ血液循環モデルの構成図である。その回路にヒト新鮮血（全容量は 71ml）
を注入し、このミニ循環内に挿入した新規医療機器の適正使用法やリスク対応の明確化を
目指した。 
 

 
 
３．研究の方法 
その応用例として、脳動脈瘤の破裂を未然に防ぐ治療法であるフローダイバータ(以下:FD)留置術を取り上
げた。FD 留置術とは、カテーテルを用いて脳動脈瘤が位置する親血管に網目の細かい筒状のデバイスを留置し、
瘤内の血流を停滞させて血栓化することで破裂を予防する。さらに、デバイスを足場にして新生内皮細胞を成長
させ、最終的には血管を再構築することを期待する治療法である。本邦では2015年に導入されたが、より効果的
な治療を行うためには詳細な治療機序の解明が重要である。そこで、脳血管の中でも瘤の発生頻度が高い内頚動
脈を模擬した瘤モデルにFDを留置しモデル内に形成される血栓を経時的可視化するシステムを開発した。 
Fig.2は、本研究に用いたシリコーン製脳動脈瘤モデルである。 
まず、本試験ではヒト血液(ヒト倫理申請番号:2020-240)で循環可能な内頚動脈特有の平均値に対してピーク値の
高い流量環境を創出するため、弾性チューブとばねを組み合わせた流量調整機構を考案した。さらに、超音波診
断装置を用いてFD留置後に脳動脈瘤モデル内に形成される血栓を経時的に可視化する手法を開発した。 

Fig.1 脳動脈瘤モデルを組み込んだ超小型血液循環シミュレータ 



 
 

 
 
 
 
４．研究成果 
まず、本試験回路内とヒト内頚動脈の流量・血圧を同等に調整することができた。そのシミュレータ内で計測し
た血行動態の波形をFig.3、Fig.4に示す。 
 
 

 
 
 
 
また、超音波診断装置で撮像した結果より、Fig.5、Fig.6にシミュレータ内に注入した血液による循環9分後と
16分後の脳動脈瘤内の血栓の成長の状態を可視化する事に成功した。具体的には、血栓の形成は瘤の下部および
FD付近で開始、その後全体に拡大することが明らかになった。Fig.7は瘤モデル内の龍泉の分布と流速変化を計
測した結果を図に表示したものである。 
以上により、今回開発した超小型血液循環シミュレータは、実臨床の治療指針を決める上での有益な手段となり
うることが確認できた。 
 

Fig.2 ミニ・シミュレータ内に組み込んだシリコーン製脳動脈瘤モデルの写真 

Fig.3 ミニ・シミュレータの内頚動脈
部分の流量波形 

Fig.4 ミニ・シミュレータの内頚動脈
部分の血圧波形 



 
 
 
 
 

Fig.5 血液循環開始後 7 分後の脳動脈
瘤内の血栓の成長状態 

Fig.6 血液循環開始後 16 分後の脳動脈
瘤内の血栓の成長状態 

Fig.7  FD挿入後の瘤内の血流速分布 
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