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研究成果の概要（和文）：低流量でも溶血・血栓がない小児用および成人部分補助用として、接液部がポリマー
製の経済的な軸流血液ポンプを開発目標とした。部分補助用のKAP5～KAP8を試作し比較評価した。KAP6では低流
量域の失速を改善した。KAP7では溶血特性を改善し、9000rpm (100mmHg)まで臨床許容限度内となった。KAP6と
KAP7の動物実験評価により、ACTが200ｓ以上でも抗血栓性は不十分とわかった。また重量130g、充填容積8mL、
外径27mmの小児用軸流ポンプKPAP1～KPAP4を試作し比較評価した。KPAP4は必要とされるポンプ性能・溶血特性
を達成したが、抗血栓性は完全ではないと思われた。

研究成果の概要（英文）：The research goal was pediatric/partial assist pumps without hemolysis or 
thrombosis at low flow, whose blood contacting surfaces were made of polymer. Partial assist pumps, 
KAP5-KAP8, were manufactured and evaluated. KAP6 improved the stall at low flow. KAP7 improved 
hemolytic property and can be used clinically up to 9000 rpm (100mmHg). Animal experiments for KAP6 
and KAP7 clarified that the antithrombogenicity is not complete even at ACT>200s. Pediatric pumps, 
KPAP1-KPAP4, 130g in weight, 8ml in priming volume, and 27mm in outer diameter, were manufactured 
and evaluated. Though KPAP4 attained the necessary pump performance and hemolytic property, the 
antithrombogenicity was found to be incomplete.

研究分野： 医工学、生体流体工学
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通）    

１．研究開始当初の背景１．研究開始当初の背景１．研究開始当初の背景１．研究開始当初の背景    

長期植込み型補助人工心臓（VAD）は実用

化されたがいずれも成人用かつフルサポート用

であり、院内使用の小児用、あるいは成人で部

分循環補助する VAD は国内で供給されていな

い。市場が小さいために企業が製品化しないの

であるが、患者条件緩和（Destination Therapy）

開始に伴い、心不全患者に早期に部分補助

（Partial Assist）ないしリハビリ用として使用でき

る製品を量産する必要が生じる。これは小児用

ポンプとも仕様は類似している。 

 

２．研究の目的２．研究の目的２．研究の目的２．研究の目的    

本研究はこのような、低流量でも血栓ができな

い小児用および成人部分補助用の軸流型補助

人工心臓を開発するものである。 

 

３．研究の方法３．研究の方法３．研究の方法３．研究の方法    

3.3.3.3.1111    製作した軸流ポンプ製作した軸流ポンプ製作した軸流ポンプ製作した軸流ポンプ 

まず標準的な軸流ポンプ設計として、ダブルピ

ボット軸受と翼型4枚羽根からなる直径14.8mmの

動翼と、5枚羽根の静翼を有する軸流ポンプ

KAP5、KAP6を試作した。ただし製作コスト低減

のため、接液部をポリマー製（ポリカーボネート）

とする、世界初の試みを行った。なおケーシング

には袋ナットを使用し、組立・分解が容易な、実

験結果の観察が容易な構造にした。KAP5から

KAP6への変更点は、KAP5のインペラ流出角が

90°、KAP6のそれが70°となっていることである。

この出口角度の変更により迎え角を小さくして旋

回失速を抑制することを目的とした。重量186g，

充填容量12mL，全長111mm，外径32mmの軸流

ポンプである。 

 

 

図 1 成人部分補助用軸流ポンプ KAP5,KAP6 

 

つぎに、溶血特性の比較を主な目的として、

KAP7、KAP8 では、動翼および静翼が単純な円

筒形で、羽根枚数は動翼 4 枚、静翼 8 枚に変更

した。KAP7 は羽根先端隙間が 100μm（動翼直

径 14.8mm）、および KAP8 の隙間は 50μm（動

翼直径 14.9mm）とした。 

 

図 2 成人部分補助用軸流ポンプ KAP7,KAP8 

 

一方、小児用軸流ポンプとして、モータサイズ

を一回り小さくし、翼型を使用した動翼直径12.4

ｍｍのKPAP1～KPAP4の４機種を試作した。重

量は130g、充填容積は8mL、外径27mmの小型

軸流ポンプとなった。 

  

図3 小児用軸流ポンプKPAP1～KPAP4 

 

3.23.23.23.2    溶血試験溶血試験溶血試験溶血試験    

(a)旋回失速を改善したKAP6について、30分

ごとにポンプ回転数を変えて、遊離Hb分析をし

た。 

(b)羽先端隙間が異なるKAP7とKAP8について、

30分ごとにポンプ回転数を変えて、遊離Hb分析

をした。 

(c)小児用軸流ポンプKPAP1～KPAP4につい

て、臨床市販遠心ポンプとの相対溶血率を比較

した。 

溶血試験は、30分ごとに段階的にポンプ回転数

を変えて、試験回路から血液をサンプリングし遠

心分離した。これをTMB（3,3',5,5'-テトラメチル

ベンジジン）法で発色し分光法で遊離Hb濃度を

分析した。 



溶血評価指標としてはASTM評価指標として

は、ASTM-F1841-97で定義されるNIH(g/100L)

は、回路中の遊離ヘモグロビン総量ΔfreeHb×

V×(100-Ht)/100 に (100/Q×T) を掛け算し

たものであるが、流量5L/minだけでなく任意流

量に拡張するため(20/T) を掛け算し 

 NIH(g/20min)= 

 ΔfreeHb×V×(100-Ht)/100×(20/T)  

を用いることにした。 

 

3.33.33.33.3    動物実験による抗血栓性評価動物実験による抗血栓性評価動物実験による抗血栓性評価動物実験による抗血栓性評価    

(a) 部分補助ポンプKAP6のヤギ慢性動物実験 

(b) 溶血特性を改善したKAP7のヤギ急性実験 

(c) 小児用ポンプKPAP4のヤギ慢性動物実験 

をいずれも東北大学加齢医学研究所で行った。 

 

４．研究成果４．研究成果４．研究成果４．研究成果    

4.14.14.14.1    ポンプ性能ポンプ性能ポンプ性能ポンプ性能    

(a) KAP5~KAP8のポンプ性能 

42%30℃グリセリン水溶液（粘度3mPas、比重

1.05）を用いて、KAP5とKAP6の流体力学性能を

計測した。KAP5では低流量域で旋回失速による

圧力低下が見られるが、KAP6では抑制され、正

常な圧力発生が認められた。KAP7とKAP8の円

筒型動翼の形状はほぼ同じであるので、ポンプ

性能はKAP6とほぼ同等であると予想された。し

かし、羽根先端隙間がKAP7では100μm、KAP8

では50μmであるため、KAP8の漏れ流量が少な

くなったため、発生圧が若干高くなっていること

がわかった。

 

図4 軸流ポンプ性能（KAP6およびKAP7） 

 

 

(c) 小児用ポンプKPAP1～KPAP4のポンプ性能

比較: KPAP1の低流量で著しい圧力低下が発生

し、旋回失速によるものと推察された。そこで羽

根流出角を40度まで順次低減したKPAP2～

KPAP4までポンプ性能を比較し、KPAP4では旋

回失速が抑制されたと考えられた。 

 

図5 小児用軸流ポンプKPAP性能 

 

4.24.24.24.2    溶血試験溶血試験溶血試験溶血試験    

(a) KAP6 

失速を改善したKAP6の溶血試験では、7000 

rpm以下では臨床許容限度内（NIH(g/20min) 

<0.04）となったが、7,000rpm以上では限度外

（NIH(g/20min) >0.04）となった。 

 

 

図6 回転数別の溶血試験結果(KAP6) 

 

(b) KAP7とKAP8の比較 

羽根先端隙間が 100μm の KAP7、および 50

μm の KAP8 の容器悦成績を比較したところ、

KAP7 の臨床許容限度(臨床使用されている

MERA 遠心ポンプの 2 倍、およそ NIH=0.04) に

達するのは 9000rpm（85mmHg）であり，KAP8 

の臨床許容限度は 8000rpm（65mmHg）であるこ



とから，KAP2 の方が高回転まで溶血が少なく

優れていることがわかった。すなわちせん断速

度が 10 万 s-1 を超える羽根先端隙間 50μm で

は溶血が高く、10 万 s-1 以下となる隙間 100μm

が適切であることがわかった。これによって溶血

特性の改善を図ることができた。 

 

  

 

 

 

図7 回転数別の溶血試験結果(KAP7, KAP8) 

 

(c) KPAP1～KPAP4の比較 

KAPシリーズより一回り小さい４機種（KPAP1～

KPAP4）の溶血特性を比較した。失速を抑制した

KPAP4の溶血が最も低くなり(NIH(g/20min) 

=0.06)、臨床使用の遠心血液ポンプの溶血率の

2倍以内となったので、臨床許容限度内に入った

と判断した。 

 

 

図8 小児用軸流ポンプ４機種の溶血試験結果 

 

 

4444.3.3.3.3    動物実験結果動物実験結果動物実験結果動物実験結果    

(a) KAP6の慢性動物実験 

慢性動物実験（in vivo）では47kgのヤギを使

用し、低流量0.3 L/min、回転数8000 rpmで６日

間維持したが、４日目(90h)から電流値が増加し、

残念ながら6日目に体外回路が塞栓となった。こ

れより軸流ポンプKAP6は、溶血の観点から8,000 

rpm（70mmHg）以下で使用し、血栓の観点からは

流量１L/min以上、ACT>200sでの使用が望まし

いことが分かった。  

 

 

 

図9  KAP6の慢性動物実験 

 

(b) KAP7の急性動物実験 

急性動物実験（ex vivo）では、体重61kgのヤ

ギを用いて、溶血特性を改善したKAP7を用いて

抗血栓試験を行った。流量2L/min、回転数

10,000rpmで2時間は維持できたものの、入口静

翼付近での血栓形成を認めたため、実験を中断

した。溶血特性は改善されたが、抗血栓性は十

分でないことがわかった。 

 

 

図10  KAP7の急性動物実験結果 

 

(c) KPAP4の慢性動物実験 

KPAP4について、クエン酸Naと塩化Caを用い

たin vitro模擬血栓回路試験では、1.0L/minおよ

び0.5L/minで図のように隅部分に微少血栓を形

成したのみであった。 

KPAP4の慢性ヤギ動物実験では，低流量

0.3L/minで維持し，ポンプ装着72時間後に電流

値が上昇したことから，体外回路のポンプに血栓

が生じ始めたと考えられる。5日目の実験終了時

には脱血管に血栓が紐状に成長していたが塞

栓には至っていなかった。概して軸流ポンプ

KPAP4は、小児用VADとしてほぼ満足できるポ

ンプ性能・低溶血性を達成したが、抗血栓性は

まだ十分でないと思われる。 

 



   

図 11 KPAP4 の模擬血栓試験（微少血栓） 

 

 

図 12 KPAP4 の慢性動物実験 

（流量計は 10h で断線） 

 

まとめまとめまとめまとめ    

接液部分がポリマー製の携帯型軸流ポンプを

開発した。成人部分補助用軸流ポンプKAP5～

KAP8のポンプ性能、溶血性能、抗血栓性評価

を行った。低流量域で失速を伴うKAP5に対し、

KAP6はポンプ特性の改善が確認できた。溶血

特性はKAP7が優れており、9000rpm (100mmHg)

まで臨床許容限度内であることがわかった。

KAP6およびKAP7の動物実験評価により、回転

数9000rpm以下、流量１L/min以上、ACT>200ｓ

以上で使用するのが適切とわかったが、抗血栓

性はまだ十分でないことがわかった。一方、小児

用軸流ポンプKPAP1～KPAP4を比較したところ、

KPAP4は小児用VADとしてほぼ満足できる性

能・溶血特性を達成したといえるが、抗血栓性は

まだ十分でないと思われた。 
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