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研究成果の概要（和文）：本研究では，連続流型補助人工心臓システムのバイパス回路を流路遮断まで調節可能とする
ことで，異常停止時の逆流防止や，離脱試験時の安全性向上を実現する，植込式の流路調節装置の開発を試みた．左心
補助条件下の水実験にて十分な逆流防止機能を示し，小型化が可能な機構を採用することで，流路調節装置の設計を進
めた．急性動物実験による心不全モデルを用いて本流路調節機構の評価を行い，連続流による左心補助停止時の致命的
な血圧や循環血流量の低下が防止できることが明らかとなった．

研究成果の概要（英文）：In this study, we tried to develop an implantable flow path regulating device, 
which preventing backflow at irregular stop and enhancing safety in a weaning test by means of enabling 
to adjust the flow path of the bypass circuit until shut-off. We employed compact mechanism that 
demonstrated adequate performance of preventing backflow with left ventricular assist conditions in the 
water experiment, and promoted the design of the flow path regulating device. Evaluation of this flow 
path regulating function was conducted by using a heart failure model in an acute animal experiment. It 
was excluded that prevention of fatal reduction of blood pressure and circulation flow rate during 
irregular stop of a continuous flow left ventricular assist.

研究分野：人工臓器学・胸部外科学
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１．研究開始当初の背景 
 補助人工心臓(Ventricular assist device : 
VAD)は，完全もしくは部分的に生体の心臓
機能を代行する血液ポンプである．これは主
に心臓移植が可能になるまでの時間を橋渡
しするために使用されるが，移植が適用でき
ない患者の QOL を改善することもでき，移
植の代替手段にもなりつつある．本邦におい
て，VAD の補助期間は格段に長く，耐久性，
信頼性が求められる装置への要望が特に高
い．そのため，装置が故障した際の安全機構
が求められている．近年，植込式で，モータ
により回転する羽車(インペラ)を有した連続
流型の VAD が国内および海外で好まれる傾
向にある．空気駆動の装置に比較して，この
装置は飛躍的に高い耐久性とより小さなサ
イズを提供している．連続流型 VAD は図に
示した様に心臓と大動脈に接続される．空気
駆動型 VAD は生体の心臓と同様に大動脈か
らポンプ血液室への逆流を防ぐ弁を有して
いる．しかしながら，連続流型 VAD システ
ムにはその様な機構がない．もしポンプのイ
ンペラが故障時した場合，少なくとも 1~2 
L/min の逆流が発生し，すぐさま心臓への過
負荷から心不全や心停止が引き起こされ，そ
の結果全身の血液循環が止まって死に至る
可能性がある． 
 
 
２．研究の目的 
 本研究の目的は，連続流型 VAD のバイパ
ス回路内の血流を可逆的に止めることで，ポ
ンプ故障時の逆流を防止し，安全性を高める
ための，これまで世界的にも実用化されてい
ない新しい植込式の流路調節装置を開発す
ることである．また本装置は，補助人工心臓
からの離脱試験にも使用できるように，補助
流量の調節が可能な機構を採用し，心不全モ
デルの動物実験にて，人工心臓異常停止を想
定した際の，本装置の影響についても明らか
にする． 
 
 
３．研究の方法 
(1)植込式の連続流型 VAD システムに関す
る調査 
 植込式の連続流型 VAD システムに関する
異常停止の報告や，血液駆出方式の異なる他
の VAD システムと比較される問題点につい
て，出版物と医学データベースの調査，必要
条件の評価を行った．  
 
(2) 選択した機構を有するモジュールによ
る機能評価 
 臨床や基礎研究の場において，血液回路
を構成する人工血管グラフトや PVC チュ
ーブの流路調節や遮断に用いられている 4
種類の機構を選出し，本邦でも植込式の連
続流型 VAD システムの送血管に採用され
ている ePTFE 製人工血管用グラフトを対

象に，各機構による遮断性能の比較評価の
ための水実験を行った． 
 選出した 4 種類の機構を有するモジュー
ルとして，チューブクランプ鉗子，ホフマ
ンクランプおよび平面 4 節リンク機構（板
状の部材で流路を挟む機構），ホースタイ
（ベルト状の部材で流路外径を絞る機構）
を用いた． 
 心臓が拡張した状態でポンプ故障による
逆流を模擬するための閉鎖回路を用いて，
各機構にて，150 と 200 mmHg の圧力が
人工血管にかかった状態で流量 3 L/min の
流れが止まるまで締付けた．また，締付け
による人工血管への負荷を調べるために，
締付け解除後の人工血管の変形を肉眼的に
分析した． 
 
(3) プロトタイプ装置の設計 
 本システムは植込み式を目指しているこ
とから，解剖学的な圧迫等の障害を最小限に
抑えるべく，小さなサイズが望まれる．チュ
ーブクランプ鉗子や平面4 節リンク機構では，
流路を挟む部材に加えて，締め付け力を伝え
るための節が締付け部と同等以上のサイズ
を要し，かつ動作範囲も節のサイズに応じて
必要となる．そのため，締め付け力を伝える
節を必要としないネジ締め付け方式のホフ
マンクランプやバンドにより絞る方式のホ
ースタイが，サイズの面から有効と考えられ
た．上述した装置設置に関する検討と，モジ
ュールによる機能評価の結果に基づき，装置
の筐体の設計を行った． 
 
(4) 急性動物実験による流路調節機構の評
価 
 流路調節機構の対象として選定した ePTFE
リングドゴアテックス人工血管グラフトを
有する本邦の植込式連続流型補助人工心臓
システム（EVAHEART）を用いて，急性動物実
験による評価を行った．成ヤギ（53.2 kg）
に対して左室心尖脱血－大動脈送血の左心バ
イパスによる左心補助を施行した．同時に，
心不全モデルを作成することで，左心補助を
必要とする状態から，左心補助を停止して逆
流した場合（大動脈弁閉鎖不全と同様）およ
び即時完全遮断した場合による影響を評価
した．左心房に設けたラインからエスモロー
ルを 2 mg/kg 投与した後，持続投与量を調節
することにより，平均動脈圧 70 mmHg 以下，
肺動脈流量（全身循環血流量）の心不全作成
前比 75%以下となる心不全状態を維持した． 
 
 
４．研究成果 
(1) 臨床における植込式の連続流型 VAD シ
ステムの現状 
 植込式の連続流型 VAD システムの臨床使
用において，2~11%のデバイス不具合が報告
されている．この内，体内の血液ポンプを起
因とする事例はほぼなく，体外のコンソール



 

 

やポンプとコンソールを接続しているケー
ブルを起因とする事例が大半を占めていた．
弁を有しない連続流型ポンプによる左心補
助時に異常停止した場合，逆流による心臓へ
の致命的な負荷が発生する．この際，開発す
る流路調節装置により即時に流路が遮断で
きれば，VAD システムの一部もしくは全体
の交換に要する時間が確保できる．体外部品
の不具合であれば，外科的な侵襲を要するこ
となく比較的容易かつ短時間に交換するこ
とも可能なため，本装置の有用性は高いと考
えられた．また，近年開発された耐久性に優
れる連続流型血液ポンプには，低回転数によ
る流量調節が困難な場合もある．この様なポ
ンプから成るシステムに対して，本装置によ
り流路調節をすることで，低流量の調節が可
能となることから，離脱トレーニングに対す
るニーズもあることがわかった． 
 
(2) 
 チューブクランプ鉗子，ホフマンクランプ
および平面 4 節リンク機構は，0.00 L/min ま
で流量を減らすことができた．ホースタイは，
流入圧 200 mmHg に対して 0.07 L/min，流入
圧 150 mmHg に対して 0.01 L/min までしか流
量を減らすことができなかった．板状の部材
で流路を挟む機構は，人工血管グラフトを遮
断して，完全に流れを止めるのに有効であっ
た． 
 ただし，締付け解除後，板状の部材で流路
を挟む機構（チューブクランプ鉗子，ホフマ
ンクランプ，平面 4 節リンク機構）では人工
血管グラフト外側に直径 2 mm 程度のわずか
な跡が認められたのに対し，ベルト状の部材
で流路外径を絞る機構（ホースタイ）では人
工血管グラフト外周にわたって非可逆的な
変形が見られ，流路狭窄になっていた． 
 
(3) 流路調節機構の機械的設計 
 植込式の流路調節装置に適した流路調節
機能とサイズを併せ持つ機構として，平行し
て人工血管を挟む 2 本の支柱と，その支柱に
沿ってスライド移動する押しつけ用と受け
用の 2 枚の平行な薄版から成る，ホフマンク
ランプ型の機構を採用することとした． 
 国内でも植込み式の連続流型 VAD に採用
されている，内径Φ14 mm 規格の ePTFE リン
グドゴアテックス人工血管グラフトを対象
として，締め付けストローク方向（高さ）×
幅を 26.5×35.8 mm 人工血管軸方向の厚み
15.1 mm の小型の流路調節機構の機械的設計
を行った． 
 
(4)急性動物実験による流路調節機構の有効
性 
 バイパス率 100%の左心補助時には，心不全
作成前比 78%の肺動脈流量，平均動脈圧 52 
mmHg，冠動脈流量 46 mL/min，静脈酸素飽和
度 65.9%であった．左心補助停止に伴う逆流
発生後 5 min の場合，心不全作成前比 21%の

肺動脈流量，平均動脈圧 26 mmHg，冠動脈流
量 8 mL/min，静脈酸素飽和度は 25.7%と，著
しい状態の悪化が認められた．一方，送血側
人工血管グラフトを遮断（バイパス率 0%）後
5 min の場合，心不全作成前比 57%の肺動脈
流量，平均動脈圧は 46 mmHg，冠動脈流量 39 
mL/min，静脈酸素飽和度 56.3%と，補助停止
による影響が認められたが，逆流時の様な重
篤な悪化を防ぐことが可能であった． 
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