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1. はじめに

人工心臓治療の累計症例数は，北米の INTERMACSでは
2006年の開始以来14,039例（2015年3月現在）1)，欧州の
EUROMACSでは2009年の開始以来1,505例（2015年6月
現在）2)になり，そして本邦の J-MACSでは2010年の開始
以来384例（2015年4月現在）3)になったと報告されてい
る。これらの数字は，人工心臓治療が既に一般的な治療法
であることを意味し，その症例数は今後も増加することが
予想される。
このような中で，人工心臓の基礎分野は，定常流植込み

型補助人工心臓に先導されて研究開発が進められて確立さ
れた感もあるが，一方では，常に新しい技術が流れ込んで
いる。また，昨年米国で開催された国際ロータリー血液ポ
ンプ学会において，Texas心臓研究所のFrazier教授は，今
後解決されていくだろう課題として，右心補助，大動脈弁
閉鎖不全，間欠的速度制御，経皮的エネルギ伝送，非侵襲
植込みなどを挙げており，この分野の進歩が止まることは
ない。

2. 植込み型補助人工心臓（国内）

国産の定常流植込み型補助人工心臓である，DuraHear t

（テルモ）とEVAHEART（サンメディカル技術研究所）の製
造販売が承認されて5年が経とうとしており，治療成績を
伸ばしている。どちらも耐久性，血液適合性に優れた人工
心臓であり，EVAHEARTについては7年以上の使用例も出

てきた 4)。また，海外の補助人工心臓の国内販売が認可さ
れるようになり，ニプロに対してHeartMateⅡ（Thoratec），
センチュリーメディカルに対して Jar vik 2000（Jar vik 

Heart）システムの国内販売が承認され，同じく治療成績を
伸ばしている。HeartMateⅡについては感染症の少ない人
工心臓であることが報告されている 5)。以上のように国内
における定常流植込み型補助人工心臓の選択肢は4機種
となり，急速に普及している。一方では，欧米では承認
されているが国内では未承認の機器，例えばHVAD

（HeartWare）などもあり，邦人への治験が実施された 6)。
補助人工心臓の長期使用に伴い，問題点が明らかになっ

てきている。主に，ポンプの大きさ，圧力流量特性，主に
軸受形式やポンプ内部隙間に依存する溶血特性や抗血栓性
などの血液適合性，ドライブラインの皮膚貫通を起因とす
る感染の発症などである。圧力流量特性については，
EVAHEAR Tがフラットなポンプ特性であり，小さな揚程
変動に対して大きな流量変化を生じさせることができるた
め，はっきりとした脈動が確認できるポンプであることが
報告されている 7)。また，ドライブラインによる感染につ
いては，硬くて太いドライブラインの感染率が高いと言わ
れるが，その治療戦略にも細心の注意が払われている 8)。
一方では，人工皮膚貫通部であるスキンボタン 9)，体内・
体外間でコイルによりエネルギを伝送する経皮的エネルギ
伝送システム 10),11)が開発されており，実用化されれば，感
染に関する問題が解消される可能性がある。また最近では，
ポンプスピード制御の研究がなされており，心臓の動きに
合せて羽根回転速度を制御することにより，右心不全を回
避できることが動物実験などにより確認されている 12),13)。



131人工臓器44巻3号　2015年

3. 体外設置型人工心臓（国内）

本邦では，体外設置型人工心臓として，拍動流ポンプを
用いた補助人工心臓であるニプロVAD（ニプロ）と，BVS 

5000（Abiomed）が，臨床使用されてきた 14)。しかしなが
ら，いずれも成人用であり，小児用の補助人工心臓が希求
されていた。ここで登場したのが，小児用補助人工心臓
EXCOR（Berlin Heart）であり，2015年6月に国内販売がカ
ルディオに対して認可された 15)。EXCORは10，15，25，
30，50，60 mlの6種類の血液ポンプがあり，小児の体重に
適した補助が可能である。2010年の臓器移植法の改正に
より小児ドナーからの心移植が可能となったこともあり，
今後小児心移植への橋渡しとして，小児用の補助人工心臓
は重要な役割を果たしていくものと思われる。
そのほか，海外では承認されているが国内では未承認で

ある機器もいまだ多くある。磁気浮上遠心ポンプの
CentriMag（Thoratec），経皮的補助人工心臓の Impella

（Abiomed）やTandemHeart（CardiacAssist），全置換型人工
心臓のSynCardia（SynCardia System）などである。しかし
ながら，例えば，CentriMagは，体外循環補助と右心補助人
工心臓を兼用できるシステムであるが，本邦の医療機器で
のカテゴリがなく，新しいカテゴリができれば，海外企業
が参入し，国内における多様な形態での補助人工心臓の臨
床使用が実現する可能性がある。現状では，長期使用型の
遠心式体外循環用血液ポンプが継続使用される例が多く，
最近では，一般型の遠心式体外循環用血液ポンプであるメ
ラ遠心ポンプ（泉工医科工業）が継続使用された例もあ
る 16)。

4. 開発中の人工心臓（国内）

全置換型人工心臓として，らせん流型人工心臓が東京大
学で開発されており，ポンプ形状の圧力流量特性への影響
や，拍動振幅から平均左心房圧の推定方法が報告されてい
る 17),18)。また，カスケード血液ポンプが杏林大学で開発
されており，羽根車軸の偏移をなくすためポンプ形状が変
更された 19)。さらに携帯可能な空気圧駆動装置を有する
人工心臓システムが，国立循環器病研究センターと東京電
機大学で開発されており，空気圧駆動の空気流量からポン
プ流量を推定する方法が開発された 20)。
一方，植込み型補助人工心臓として，動圧浮上軸流ポン

プを用いた補助人工心臓が，国立循環器病研究センターを
中心として，三菱重工業，ニプロおよび産業技術総合研究
所で開発されている。成人用ポンプは，90日間の動物実験
と2年間の耐久性試験が終了しており，続いて体重15～30 

kgの小柄患者用ポンプが開発されている 21),22)。茨城大学
では小児用補助人工心臓として，5軸制御の磁気浮上遠心
ポンプが開発されており，磁気浮上回転性能と駆出性能を
有することが確認された 23)。また，大動脈弁位置に装着
する軸流式のバルボポンプが，東海大学で開発されており，
軸受が受動型磁気軸受に方式が変更され，急性動物実験評
価が実施された 24),25)。杏林大学では右心補助用カテーテ
ルポンプが開発されている 26)。
一方，重症心不全患者に対して心移植または人工心臓の

適応を判断するための間，救命手段としてブリッジするた
めのBTD（bridge to decision）ポンプの研究開発が進めら
れている。動圧浮上遠心血液ポンプが産業技術総合研究所
で開発されており，溶血許容範囲の動圧軸受隙間が提唱さ
れた 27)。また，磁気浮上遠心血液ポンプの実用化がメド
テックハートで進められており，東京工業大学では磁気軸
受の電流とインペラ回転の位相差を測定することで血液粘
度の測定ができた 28)。ディスポーザブルの動圧浮上遠心
ポンプが，国立循環器病研究センターを中心に開発されて
おり，30日間の慢性動物実験により有効性と安全性が確証
された 29)。神戸大学では携帯型軸流ポンプが開発されて
おり，所定のポンプ性能が得られた 30)。

5. 植込み型補助人工心臓（欧米）

現在，人工心臓業界でNo.1のシェアを誇るThoratecの
広報によると，2015年1月現在でHear tMateⅡの累積台
数は20,000台以上になり，最長使用例は10年を超えてい
る 31)。これに続いているのがHear tWareであり，2014年
12月までの年度レポートによると，HVADの累積台数は
7,000台以上となっており 32)，最長使用例は6年を超えて
いる 33)。さらに，Jarvik Heartの Jarvik 2000があり，同社
の広報によると，米国FDA（Food and Drug Administration）
の完全承認は得られていないが，欧州のCEマークや日本
における販売承認を取得しており，累積台数は2013年12

月までで600台以上であり，最長使用例は8年である 34)。
いずれも，耐久性や血液適合性などに優れた補助人工心臓
である。
一方，これらの補助人工心臓は，あらゆる角度から比較

検討されている。主に，羽根車形状が遠心式か軸流式か，
軸受が接触か非接触か，ポンプポケットの作製が必要であ
るか否か，ドライブラインの感染はどうかなどが挙げられ
る。羽根車形状については，圧力流量特性が軸流式よりも
遠心式の方がフラットであるため，自然心の拍動特性の変
化として表れると思われるが，Hear tMateⅡとHVADで
は，急性の血行力学，心エコー検査結果や末端組織への灌
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流に違いが表れなかった 35)。軸受が接触か非接触かにつ
いては，血液適合性に影響すると考えられる。そのうち抗
血栓性は解決すべき重要な課題であり，Hear tMateⅡにつ
いては，患者の1割未満程度にポンプ内血栓を起因とする
急性の溶血が生じるため，抗凝固療法により解決すべきこ
とが報告された 36)。同様に，HeartWareについてもポンプ
内血栓が生じる可能性があり，心室内血栓溶解適応を施さ
れるべきことが報告された 37)。補助人工心臓における血
液損傷の定量化研究が行われており，血小板の損傷に関す
るデバイス間の比較や 38)，血中の凝固因子であるvon 

Willebrand因子の活性化（高い分子量の欠損）39)に関して
機器間で比較されている 40)。なお，せん断負荷に関して
数値流体力学解析により機器間で比較されたが，顕著な差
は表れなかった 41)。また，ポンプポケットの作製が必要
であるか否かについては，生存率にまでは影響しないこと
が報告された 42)。
ドライブラインについては，最も一般的に感染が発生す

る場所であり，抗菌薬による療法などの様々な対策が講じ
られているが 43)，Hear tMateⅡのドライブラインが，旧型
のベロア部分があるものから，シリコン部分だけを外在化
したものに変更することで感染率が減少した 44)。また，
ポンプスピード制御の研究がなされており，心臓の動きに
合せて羽根回転速度を制御する方法が提案されてい 

る 45)～49)。

6. 体外設置型人工心臓（欧米）

欧米では，前出の磁気浮上遠心ポンプであるCentriMag

が，短期型の体外設置型補助人工心臓として使用されてい
る。体外循環用遠心ポンプであるRotaflow（Maquet）と比
べ，体外循環による長期間の生命補助の使用として考える
と，共に優れており性能に差はないが，管理する人材とコ
ストによって選択肢が決まることが指摘された 50)。なお，
溶血特性やvon Willebrand因子の欠損などを評価するため
に，CentriMagをベンチマークポンプにしたいという提案
があった 51)。
欧米では，前出の経皮的補助人工心臓である Impellaや

TandemHear tが使用されている。Abiomedの広報によれ
ば，左心補助人工心臓の Impella 2.5は2015年にFDAの
PMA（premarket approval）承認を取得した。また，右心補
助人工心臓である Impella RPは，2014年にCEマークを取
得 し，2015年 にFDAのHDE（humanitarian device 

exemption）承認を取得した 52)。経皮的補助人工心臓は，
ハイリスクな経皮的冠動脈形成術などにおける有効性が示
されている。また一方では，von Willebrand因子の欠損に

関する検討や，経皮的補助人工心臓間での駆出性能比較が
行われている 53),54)。
前出の体外設置型全置換型人工心臓であるSynCardiaも

多く使用されており，同社の広報によれば2014年までの
累積台数は1,458台となっており 55)，最長使用例は1,374

日を超えた 56)。また，モック回路を用いた圧力体積特性
などが測定された 57)。

7. 開発中の人工心臓（欧米，中国）

磁気浮上遠心補助人工心臓であるHear tMateⅢ
（Thoratec）が開発されており，治験が進められている 31)。
動圧浮上軸流補助人工心臓であるMVAD（HeartWare）が，
経心尖アプローチにより弁内外を通る流出カニューレを
伴って心室内に設置する機器として開発されており 58)，
モータのエネルギ損失について調査された 59)。また，磁
気浮上軸流式補助人工心臓であるMiFlowも開発されてお
り，基本駆動が確認された 60)。さらに，左心房から脱血し
鎖骨下動脈に送血して部分補助するSynergyシステムも開
発されている 61) 。ピボット遠心式人工心臓である
MiniVAD（Calon Cardio-Technology）が開発されており，溶
血特性が確認された 62)。単一アクチュエータにより2つ
の遠心ポンプを駆動する磁気浮上全置換型人工心臓である
BiVACOR（BiVACOR）が開発されている 63)。拍動流全置
換型人工心臓であるReinHear tや，肺動脈に設置する
MIRVADがAachen工科大学において開発されており，駆
出性能の検討がなされている 64),65)。北京工業大学では，
大動脈根と大動脈弓の間に装着する補助人工心臓BJUT-Ⅱ
VADが開発されており，血行力学への影響が解析され
た 66)。Windmill Cardiovascular Systemsでは，円環状に同
期した正変位を起こして血液を駆出する補助人工心臓
TORVADが開発され，ストローク体積や操作設計が報告さ
れた 67)。中国では，磁気浮上遠心補助人工心臓である
CH-VAD（Heart Biomedical）が開発されており，北京安貞
医院における，6台35日間の動物実験に成功した 68)。

8. 小児用人工心臓，フォンタン循環補助，周辺技
術の開発

米国のPumpKIN（Pumps for Kids, Infants , and Neonates）
プログラムは，前身の2004～2009年の小児用循環補助プ
ロジェクトでは5機種が開発され，2010～2013年の前臨
床研究では4機種が当初開発されたが，2013年11月の段
階で Infant Jarvik 2000（Jarvik Heart）の1機種のみとなり，
今後計画的なランダムトライアルにおいて，EXCOR

（BerinHear t）との比較が実施されるとのことである 69)。
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一方では，HVAD（Hear tWare）が20 kg以上の小児患者へ
の適応に成功した 70)。また，小児用循環補助として，定常
流と拍動流が比較されており 71)，Thoratecで開発中の定常
流ポンプHeartMateXと拍動流ポンプが比較された 72)。
また，大動脈を肺動脈につなぐフォンタン手術後のフォ

ンタン循環補助のための肺循環補助装置が開発されてい
る。国内では，東北大学において形状記憶合金線維をアク
チュエータとしたデバイスが開発されているが 73)，欧米で
は，空気駆動型の装置 74)や軸流ポンプ型の装置 75),76)が開
発されている。
さらに，人工心臓の周辺技術に対する研究開発も進んで

いる。カニューラについては，Aachen工科大学で，脱血カ
ニューラ先端形状のせん断応力などへの影響について報告
された 77)。また，Kentucky大学で経皮的補助人工心臓の
ための二腔カニューラが開発された 78)。血栓のセンシン
グについては，HeartWareでポンプの消費電力から血栓形
成が予測できた 79)。また，Linkoping大学やBerin心臓セ
ンターにて，HeartMateⅡやHeartWareの音響特性が血栓
の存在と相関することが報告された 80),81)。また，産業技
術総合研究所において，近赤外光の利用によって血液ポン
プ内の血栓の画像を取得できることが報告された 82)。
Vienna医科大学では，機器の使いやすさを追求するための
研究がなされている 83)。

9. おわりに

人工心臓に関する基礎分野の技術は，常に新しい研究が
流れ込んでいると同時に，実用化された定常流植込み型補
助人工心臓を中心とした社会基盤の構築が進められつつあ
る 84),85)。また，機器を安全に使用するために，わかりや
すくその要素技術を解説する試みもなされている 86)。さ
らには，開発動向をまとめ，広く産業界に周知する試みも
なされている 87)。それらも一助として，より信頼性の高
い優れた機器が開発され，より安全かつ快適に臨床使用さ
れることを期待したい。

本稿の著者には規定されたCOIはない。
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