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1. はじめに

1953年，Gibbonが自ら考案した人工心肺装置により，初
めて体外循環を利用した心臓手術（心房中隔欠損）に成
功 1)し，本邦においても1956年に榊原ら，曲直部 2)が体外
循環下での直視下心臓内手術を成功して以降，体外循環を
利用した心臓手術は急速に発展した。
最近では，オフポンプバイパス術（off pump CABG）や経

カテーテル的大動脈弁置換術（TAVI）が増加しているが，
矢野経済研究所の資料 3)によると，虚血性心疾患（of f 

pump含む）では，体外循環の利用は右下がり傾向にある。
一方で，心臓弁膜症に関しては，TAVIの症例があるものの
症例数が増加傾向値を示し，また胸部大動脈瘤も胸部stent 

graftの影響で，伸び率は鈍化しているが，一部であるがポ
ンプが使用される，またhybrid症例もあることで，体外循
環の利用は右上がりの推移になっている。
これらの市場の動向はあるものの，本邦においては，

2013年現在，開心術用として48,560ヶ（うち小児・低体重
者用6,061ヶ），補助循環用として5,820ヶの人工肺が使用
されている。

2. 構造及び仕様

人工肺の構造はフィルム型，気泡型等を経て，現在は膜
型（中空糸型）人工肺が世界的にも主流である。一般的な
構造としては，血液はステンレス鋼（SUS）等の金属製もし
くはポリウレタン等の高分子製の熱交換器を通過すること
で熱交換がなされ，ポリプロピレン等の高分子製のガス交

換膜を通過することで酸素化及び脱二酸化炭素化される。
多くの場合，リザーバを筐体やジョイントで接続した構造
になっている。また，近年では，プライミング操作を短時
間で行えるよう，ガス交換膜通過後に血液フィルタを配し
たフィルタビルトイン人工肺が開発され，世界的に主流に
なってきている。
人工肺の仕様は，使用する患者の体外循環血液量の違い

によって，適したガス交換膜の膜面積及び血液充填量が異
なり，大別すると，成人用及び小児・低体重者用の規格が
ある（図1, 2）。特に小児においては，対象患者の体外循環
血液量が僅かであるため，更に規格が細分化され使用され
ている。

3. 材質（ガス交換膜）

日本国内及び海外各社から様々な人工肺が開発されてい
るが，人工肺のガス交換膜の材質は，ポリプロピレンが主
流であり，長期使用のためにシリコーンやポリメチルペン
テンのような特殊ポリオレフィンをガス交換膜とするもの
もある。
膜構造としては，中空糸の外側から内側までの構造が均

質である均質膜と，内側と外側で主に疎密の構造が異なる
不均質膜とがある。人工肺に使用している膜において，均
質膜としてはガス透過性の高いシリコーンを中空糸状に成
形したものや，ポリプロピレンを一旦中空糸状に成形し，
さらに延伸してガス交換するためのポアを形成させたもの
があり，不均質膜としては湿式紡糸法により，ポリプロピ
レンやポリメチルペンテンといった高分子を一旦溶剤に溶
解させ，脱溶剤させるスピード等をコントロールしてポア
を形成させたものがある。
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図2　小児・低体重者用人工肺図1　成人用人工肺

4. 生体適合性（コーティング）

体外循環に使用する医療機器において，血液の異物反応
をいかに抑制するかということは最大の命題であり，国内
外の大学等の研究機関及び企業において，長年研究開発が
なされてきた 4),5)。
人工心肺を用いた体外循環においても，近年体外循環血

液量の低減等より大きな進歩を遂げてきたが，体外循環中
には凝血等の様々なインシデント及びアクシデントがあ
り 6)，これらを減らすためにも生体適合性を向上させるこ
とは重要な取り組みである。
先述の膜材質やハウジング等の材質について一定以上の

生体適合性を有した材料を選定することは古くから行われ
ており，更なる取り組みとして優れた生体適合性を有する
材料をコーティングすることによって生体適合性を向上さ

せることが行われている。1990年代に抗凝固剤であるヘ
パリンを，リガンドを介してコーティングするヘパリン
コーティングが各社で開発され，製造販売されるにいたっ
た。それ以降も研究開発がなされ，テルモのXコーティン
グに代表される非生物由来コーティングの開発が盛んにな
され，現在では表1に示すとおり数多くのコーティングが
開発されている。これらのコーティングされた人工肺につ
いては，引用文献に示すとおり，多くの生体適合性に関す
る報告がなされており，国内ではコーティングされた人工
肺の占有率は矢野経済研究所の2014年度のデータ 3)から
計算するとほぼ99％である。
なお，当社では，2001年にヘパリンコーティングである

COAFREEを施した人工肺（オキシア）の製造販売を開始
し，2014年には日本発の生体適合性材料であるホスホリル
コリン（phosphor ylcholine: MPC）をコーティングした

表1　日本国内で販売されている人工肺のコーティング一覧

製造販売業者 生物由来コーティング 非生物由来コーティング

株式会社ジェイ・エム・エス ヘパリン（COAFREE）7) MPC：Phosphorylcholine（Legacoat）
泉工医科工業株式会社 ヘパリン（NSHコーティング）8) ポリエチレングリコール，シリコーン，アルキル基から

なる3元共重合体（SEC）9)

ソーリン・グループ株式会社 ― MPC：Phosphorylcholine（PHISIO）10)

テルモ株式会社 ― PEMA：Poly-2-Methoxyethylacrylate（Xコーティング）11)

ニプロ株式会社 ヘパリン（T-NCVCコーティング） ―
マッケジャパン株式会社 ― Synthetic Polymer（Softline）12)

日本メドトロニック株式会社 ヘパリン（Carmeda Bioactive Surface） PEO：Poly（ethylene oxide）（Balance Biosurface）13)

化合物名及びコーティング名は文献及びカタログから引用した。



154 人工臓器44巻3号　2015年

Legacoatを施した人工肺の製造販売を開始している。

5. おわりに

人工肺は体外循環で使用する医療機器の中でも重要な機
能を担う医療機器である。半世紀以上もの間，構造面及び
材質面の双方から，大学及び企業において研究開発が盛ん
に行われ，物質移動の構造開発では化学工学の技術が活か
され，血液適合性材料の開発では高分子化学や生化学等の
技術が活かされた医療機器である。今後も患者のQOL

（quality of life）向上と安全で安心な体外循環を実現するた
めに，さらなる研究開発が期待される。

本稿の著者は株式会社ジェイ・エム・エスの社員である。
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