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1. デバイスの概要

技術賞の対象となったデバイスは，体外設置型の遠心血
液ポンプであり，体外循環はもとより呼吸循環補助システ
ムや体外設置型補助人工心臓など多くの循環補助システム
に使用することを念頭に開発されたものである。最大の技
術的特徴は，血液ポンプ内部で回転する部品である羽根車
（インペラ）の姿勢制御を行うために，液体の圧力を利用し
た動圧軸受を用いていることである。この技術によって羽
根車は完全非接触状態で回転を続けることが可能となり，
高い耐久性と抗血栓性を同時に実現することが期待され
る。

2. 開発の経緯

本研究のきっかけは，血液ポンプ開発における非接触軸
受の重要性を背景に，産業用には成熟した技術である動圧
軸受を遠心血液ポンプに応用することで，耐久性ならびに
抗血栓性に優れた血液ポンプを実現する目的で開始された
プロジェクトであった。このプロジェクトでは，体内植込
み型補助人工心臓用の軸流ポンプとならんで，本報告の内
容である体外設置型の遠心ポンプの開発が行われた。これ
らの血液ポンプはその後，NEDO（新エネルギー・産業技
術総合開発機構 ）橋渡し研究へと開発のステージを移し，
両者とも臨床応用を念頭においたシステム開発が進められ
た。体外設置型遠心血液ポンプは，現在体外循環用血液ポ
ンプとして実用化が決定しており，本原稿執筆時において

医療機器製造承認申請中である。

3. デバイスの構造

開発したデバイスの概略図を図1に示す。透明樹脂製の
血液ポンプ部（単回使用，ディスポーザブル）を駆動モータ
部に組み込んで使用する。血液ポンプ内部には同素材で製
作される羽根車が内封されている。羽根車は回転翼部の上
下に突出した部分を持っているが，この部分は周囲の固体
壁（ケーシング）と狭い隙間をはさんで向き合っている。
この狭い隙間に血液が満たされることになるが，この血液
部では狭くなるほど高い圧力が発生し，羽根車と固体壁が
接近しても直接接触することを防ぐ効果を持っている。逆
に従来のデバイスは，何らかの方式で機械的接触を持って
いるために，特に血栓形成の好発部位となっており，長期
使用の妨げとなってきた経緯がある。血液ポンプ本体は極
めて小さく，血液ポンプ部の充填体積は16 mlである。設
計の目標条件は，流量＝5.0 l/min，発生圧力＝400 mmHg

であるが，最大で700 mmHgまで発生可能である（図２）。
駆動部となるモータ部も小型軽量をコンセプトに設計され
ており，ポンプ部と合わせても635 gである。

4. 開発の状況

本ポンプ開発のきっかけとなった臨床的ニーズの1つと
して，長期間連続使用可能な呼吸循環補助システムの実用
化が挙げられる。本血液ポンプの設計はこの条件を考慮し
て実施され，企業によるデバイス設計とともに，生体適合
性に関しても並行して実施し，効率的に開発が実施できた
ものと考えている。
本血液ポンプは上述のとおり狭い隙間にはさまれた血液

によって部品同士の接触を防いでいる訳だが，それゆえに
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隙間での高いせん断応力に起因する血球成分の破壊が開発
当初は懸念されていた。動圧軸受が安定に動作するために
必要なすき間幅を勘案し，その範囲内で最適化を実施した。
動物血を用いた血球破壊評価実験では，臨床的に許容範囲
の溶血量であると判断することができた。また抗血栓性，
耐久性を実証するために実施した慢性動物実験において
も，抗凝固療法なしに30日間連続運転が可能であった。現
在，著者らの施設においては，本血液ポンプを体外設置型
補助人工心臓システムとしても応用すべく，各種の実験を
実施しつつその準備を進めているところである。

5. まとめ

「非接触軸受の応用によって高い耐久性と抗血栓性を持

つ血液ポンプを開発する」ことを目的に行ってきた研究開
発テーマが製品として実用化される段階に到達したことは
大変意義深いと感じている。本血液ポンプの場合は，従来，
体内植込み型補助人工心臓のための技術要素として開発さ
れてきた非接触軸受の技術をニーズにマッチした形で応用
できたことが早期の開発に繋がった一因であると考えてい
る。著者らは，現在血液ポンプに関わる開発ガイドライン
の整備などを通じて医療機器の早期実用化のための体制作
りにも尽力しており，今後これらの活動成果を活用するこ
とにより，より幅広い医療機器の早期実用化に貢献できる
よう努力したいと考えている。
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図1　デバイスの概略図

図2　血液ポンプの流量と揚程曲線


