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研究成果の概要（和文）：完全人工心臓は、心臓を置換するタイプの人工心臓であり、究極の心臓代替デバイス
として大きな期待がよせられている。完全埋込式完全人工心臓の実用化に向けて、螺旋流ポンプを用いて小型高
性能かつ長寿命の完全人工心臓（螺旋流完全人工心臓二次モデル）を開発し、生理的血流量制御を適用して、循
環生理、病態生理や自律神経機能などを研究するとともに、体内埋込血圧センサーによる体内埋込制御システ
ム、テーブル方式を取り入れた圧流量推定方法、ソフトなフレキシブルコイルによる経皮的ワイヤレスエネルギ
ー伝送システム、ハイブリッドパーツなどの総合的な研究と開発を行った。

研究成果の概要（英文）：The total artificial heart (TAH) is expected to be an ultimate device for 
heart replacement. To realize practical use of a total implantable total artificial heart, the 
second model of the helical flow TAH that was designed to be small and to have long-term durability 
was developed using helical flow pumps. A new physiological control method named the delta P control
 was developed based on the 1/R control method. To develop implantable controller for the TAH, an 
implantable pressure sensor was developed. A novel pressure and flow estimation method using 
reference tables was developed. The transcutaneous energy transmission system using flexible coils 
made with polyimide film was developed to obtain good anatomical fitting for implantation of the 
coil. New canulae and atrial cuffs made of hybrid parts that were constructed with fusion of 
artificial material and biological material were developed.

研究分野：医用工学、一般外科学
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１．研究開始当初の背景 
 完全人工心臓は、心臓を置換するタイプの
人工心臓であり、究極の心臓代替デバイスと
して大きな期待がよせられている。しかし、
遠心ポンプや軸流ポンプなどの連続流ポンプ
を使用した小型デバイスが実用化されている
補助人工心臓と比較すると、その進歩に大き
な遅れを取っている。その原因としては、(1)
完全人工心臓として使用する場合、遠心ポン
プや軸流ポンプはポート配置が解剖学的に合
致し難い、(2)無拍動流（補助人工心臓では生
体心臓が拍動するため連続流駆動でもある程
度拍動流を発生するが、完全人工心臓では心
室を切除するため連続流駆動では無拍動流と
なる）の完全人工心臓の病態生理が十分に解
明されていない、(3)心室を切除することによ
り神経系や液性因子による調節が遮断される
ため、生理的血流量制御を欠く完全人工心臓
では循環生理的な問題が顕著化する傾向にあ
る（特に中心静脈圧の制御は難しい）、(4)
サッキング制御、左右心バランス制御や生理
的血流量制御に必要な体内埋込血圧センサー
が無いため高機能な制御システムを体内に埋
め込めない、などの問題がある。加えて、補
助人工心臓で問題となっている感染の殆どが
ケーブルの皮膚貫通部で発生するため、エネ
ルギー伝送は経皮ワイヤレス伝送が望ましい。
また、生体適合性の向上も重要な課題であり、
特に抗血栓性に関しては、抗凝固療法を必要
としない要素技術の開発が望まれる。 
 
２．研究の目的 
 本研究は、完全埋込式完全人工心臓の実用
化に向けて、螺旋流ポンプを用いて小型高性
能かつ長寿命の完全人工心臓（螺旋流完全人
工心臓）を開発し、生理的血流量制御を適用
して、循環生理、病態生理や自律神経機能な
どを研究するとともに、体内埋込血圧センサ
ーによる体内埋込制御システム、テーブル方
式を取り入れた圧流量推定方法、ソフトな経
皮的ワイヤレスエネルギー伝送システム、ハ
イブリッドパーツなどの総合的な研究と開発
を行うことを目的とした。 
 
３．研究の方法 
（１）血液ポンプ 
 完全人工心臓に使用する螺旋流ポンプ
Helical flow pumpは、中心にモーターコイル
を配置し、ローターマグネットを内蔵したイ
ンペラーが動圧軸受けにより浮上回転するポ
ンプで、インペラーの両脇には円周方向にら
せん流路があり、血液はポンプ内をらせん状
に流れる新しいポンプである。本研究では、
螺旋流完全人工心臓二次モデルの開発を行っ
た。血液接触面には、抗血栓性を有する
2-methacryloyloxyethyl phosphorylcholine
（MPC）ポリマーをコーティングした。完成し
たモデルは、性能試験、溶血試験および解剖
学的適合性の検討の後、ヤギを用いた慢性動
物実験に移行した。 

（２）病態生理 
 １／Ｒ制御の安定性を高めるため、１／Ｒ
制御式を圧変動成分の式に展開してパラメー
タ変換した制御法（ΔＰ制御）を開発した。 
（３）制御システム 
 体内埋込制御システムの試作回路とテーブ
ル式圧流量推定ロジックを開発した。体内埋
込血圧センサーは、ワンチップ絶対圧センサ
ーICを用いて開発し、また、自動校正のため
に、心房のコンプライアンスの非線形性を利
用して、圧波形から平均圧を求めるアルゴリ
ズムを開発した。 
（４）エネルギー伝送 
 ポリイミドフィルムに感光エッチングによ
りソフトなフレキシブルコイルを作製し、そ
れを必要電力分パラレルに積層してシリコン
バックに内蔵した。完成したTETSは、性能試
験の後、制御システムに接続してテストした。 
（５）カニューレ・カフ 
 ハイブリッドパーツは、生体内インサート
成形の方法を用いて作製した。まず、強度を
保つための素材をインサートしたメス型をヤ
ギ皮下に埋め込むと、生体内で、結合組織が
型内部に侵入成長し、忠実にメス型の形を再
現するハイブリッドパーツが作製された。本
年度は、左心バイパス用の脱血カニューレを
作製し、脱細胞処理の後、凍結乾燥し、ガス
滅菌して使用する方法を研究した。完成した
ハイブリッド脱血カニューレは、左心バイパ
スの慢性動物実験で評価した。 
（６）慢性動物実験 
 体重40～60Kgのヤギを使用し、右側臥位全
身麻酔下に左開胸した。左心バイパスでは、
心室脱血下行大動脈送血で螺旋流完全人工心
臓の左心用ポンプを接続した。完全人工心臓
では、体外循環下に心室を切除し、同所性に
螺旋流完全人工心臓を装着した。術後は抗血
栓性の評価のため抗凝固療法や抗血小板療法
を行わずに管理した。 
 
４．研究成果 
（１）血液ポンプ 
 新設計による螺旋流完全人工心臓二次モ
デルを開発した。開発当初は、ローターに微
かな異常振動が発生することにより溶血特
性に難があったが、新しいステーターとロー
ターを開発して改善することができた。また、
動物実験で、肝臓や腎臓に小さなチタンのデ
ブリが沈着していることがわかり、原因は、
血液ポンプのチタン製動圧軸受けが、サッキ
ング時に真円軸と接触して摩耗したと考え
られた。そこで、動圧軸受けをチタン製から
セラミック製に変更し改良を加えた結果、動
圧軸受けの摩耗を防止でき、二次モデルが完
成した。 
（２）病態生理 
 生理的制御方法に関しては、螺旋流完全人
工心臓による長期生存が得られなかったた
め、開発したΔＰ制御の詳細な検討を行うこ
とは出来なかったが、1/R 制御が発散するヤ



ギがまれにいることから、過去のデータを用
いて循環生理データの解析とシミュレーシ
ョンを行い、1/R 制御の発散現象の解析を行
った。その結果、圧反射時定数および神経系
伝達遅れが一定以上に早いヤギの場合、1/R
制御が発散することがわかった。 
（３）制御システム 
 計測制御系に関しては、センサーレスの圧
流量推定において、粘度が推定できれば、正
確な圧流量推定が可能となる。その方法とし
て、テーブル法を用いて拍動流から粘度を推
定する新しい方法を提案し、基礎実験でその
可能性を証明した。さらに、テーブル法に改
良を加え、急性動物実験により良い精度で圧
流量推定ができることを確認した。 
（４）エネルギー伝送 
 ソフト TETS に関しては、ポリイミドフィ
ルムに感光エッチングによりフイルムの両
面にコイルを形成したフィルムコイルが完
成した。数種類のフィルムコイルを試作して
基礎実験を行い、その中で最も伝送効率の良
いコイルをシリコンバックに入れ、ヤギ皮下
に埋め込んで動物実験を行った。 
（５）カニューレ・カフ 
 ハイブリッドパーツに関しては、製作方法
はほぼ確立したために、滅菌方法に関して基
礎研究を行った。その結果、γ線滅菌が最も
適切であることがわかった。さらに、新しい
パーツとして、シリコーン樹脂を用いてカニ
ューレとカフを試作した。さらに、シリコー
ン製カフに導電性シリコーンゴムを埋め込
んで、カフの変形を電気変化として捉えるこ
とにより、サッキングセンサーとして作動す
るカフを開発した。 
（６）慢性動物実験 
 螺旋流完全人工心臓二次モデルを用いて
動物実験を 5回遂行した。いずれの実験にお
いてもデバイスは胸腔内にうまく収まり、良
好な解剖学的適合性を確認できたが、人工心
肺の合併症により長期生存は得られなかっ
た。そこで、二次モデルの左右の血液ポンプ
を補助人工心臓として使用できるか検討す
ることとし、ヤギを用いて、両心補助人工心
臓、左心補助人工心臓および右心補助人工心
臓の動物実験を行った。いずれの補助人工心
臓もうまく作動し、螺旋流完全人工心臓を補
助人工心臓として使用できることが確認で
きた。 
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