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1. はじめに

日本国産の植え込み型補助人工心臓（ventricular assist 

device: VAD）が承認されてから10年が経ち，本邦において
もVADの臨床応用は著しく普及してきている。海外デバ
イスも次々と製造販売が認められ，患者や病状に合わせて
機種や治療法式の選択肢が様々に広がっている。このため，
近年では臨床に関する課題点の解決など，使用者側の視点
での研究に遷移してきており，新デバイス開発などの基礎
に関する研究報告が少なくなっている印象がある。過去数
年にわたる人工心臓（基礎）の記事を読み返してみても，そ
の傾向が感じられる。そこで本稿では，はじめに人工心臓
デバイスの構造種別や，現在の連続流式VADの根幹を担う
軸受機構，人工心臓の周辺装置などの要素技術に関する内
容に立ち返って要約し，これからの人工心臓の研究開発に
かかるヒントを模索しながら，人工心臓の基礎研究に関す
る最近の動向について概説する。

2. VADに関する要素技術

人工心臓の機構に関しては，自己心と同様に血液を拍出
する拍動流式ポンプを第一世代，接触式軸受によりインペ
ラ（回転翼）を支持する連続流式人工心臓を第二世代，連続
流式ポンプのインペラを非接触で支持する機構を採用した
人工心臓を第三世代と呼び，研究開発が進められてきてい
る。
拍動流式人工心臓は，ニプロ株式会社のニプロVADや

Berlin Heart社のEXCORのような，フレキシブルな血液貯

蔵チャンバと血流を制御するための逆止弁から構成される
ポンプが代表的であり，血液の吸引と拍出を繰り返す構造
から容積型ポンプとも呼ばれる。チャンバ内の膜の移動量
（一回拍出量）と拍動周期（拍動数）を調節することで，自
己心と同様の拍動性を実現できる特徴を持つ。一方，容積
型ポンプは，一定量の体積を必要とするため思い切った小
型化が困難，フレキシブルな膜と逆止弁の耐久性の確保が
必要，チャンバ内には周期的に一定時間血液が貯蔵される
ため抗凝固療法に工夫が必要，などの課題がある。
対して，連続流式人工心臓はインペラを回して血液を送

出するターボポンプ（人工心臓においては，遠心ポンプや
軸流ポンプなど）を採用するため，小型化に向き人工心臓
の体内植え込みに大きく貢献する 1)。また，逆止弁が必要
なく血液鬱滞部が少ないため，拍動流式人工心臓と比較し
て抗血栓性に優れる特徴を有する。連続流式人工心臓にお
けるキーテクノロジーは，小型，高耐久性，優れた血液適
合性を有する軸受機構である。
第二世代の人工心臓ポンプで使用される軸受機構の一つ

がピボット軸受である。ピボット軸受は小型化が可能であ
り，第二世代の人工心臓としては，体内植え込みに供せる
小型軸流ポンプであるAbbot社のHear tMateⅡや Jar vik 

Heart社の Jarvik 2000などが代表的である。ピボット軸受
はインペラと軸受の接触面積を最小限に抑えることで，溶
血や血栓形成が比較的少ない特徴を持つ。しかし，機械的
摺動部分が血液に触れるため，軸受部での発熱，血液鬱滞
による血栓形成，高速回転時の高せん断応力による溶血が
課題となる場合も少なくない。
第三世代の人工心臓に用いられる非接触式の軸受機構に

おいては，動圧軸受と磁気軸受に大別される。動圧軸受は，
回転部表面に数十μmの溝を掘り，回転時に段差で生じる
流体力（動圧）を利用して受動的にインペラを非接触支持
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する軸受である 2) 。動圧浮上型のポンプとしては，
Medtronic社のHVAD，Ventracor社のVentrAssistや株式会
社サンメディカル研究所のEVAHEAR Tが代表的である。
動圧浮上型ポンプはポンプ表面に掘られた動圧溝のみで，
他に追加的な機構を必要としないため，装置の簡素化，小
型化に向いている。一方，十分な浮上力を発生させるため
には，軸受隙間（血液流路）を少なくとも100μmオーダー
まで狭くする必要があることから，高せん断応力による溶
血回避のために高度な流路設計が必要となる。また，浮上
力はインペラ回転数に依存し，低回転域では浮上ができな
いため，サッキング解消のための低速回転駆動，拍動流生
成やポンプ内洗い流しのための回転数変調のような積極的
な回転数変更には限界がある。
磁気軸受は，永久磁石や電磁石によって発生する磁力に

より，インペラを非接触で支持する軸受である 3)。この磁
気軸受は，Berlin Hear t社の INCOR，テルモ株式会社の
DuraHeart，Abbot社のHeartMate3などの人工心臓に応用
されている。磁気浮上型人工心臓では，血液流路を数100

μmと広く設計できるうえ，駆動回転数によらず浮上力を
発生させることが可能であるため，非常に良好な血液適合
性を有することができる。また，システムの状態に応じて
インペラの浮上位置を能動的にフィードバック制御するた
め，広い使用域で安定なポンプの駆動が可能となる。一方，
限られたデバイスサイズの中で，制御系やドライブライン
を含むシステム全体の小型化，軽量化が必須である。
どのデバイスにも一長一短があり，用途，対象患者に応

じてデバイス設計に工夫が施されている。新デバイスの研
究開発に関する報告が少なくなってきているものの，新た
なデバイスが断続的に生み出されてきている。近年では，
体内植え込みに供せる拍動流式人工心臓の開発報告もあ
り，従来の大型化しやすい膜型ポンプとは異なる構造で拍
動流を生成する人工心臓ポンプが提案されている。
人工心臓は機械的に血液循環を補助する装置であるた

め，駆動のために外部からの電力供給が必須である。現在
の人工心臓には，外部のバッテリーから皮膚を介するドラ
イブラインを用いて電力を供給している。このため，ドラ
イブラインの皮膚貫通部における感染症が課題となってい
る。これに対して，体外用コイルから体内用コイルへ電磁
誘導を利用して経皮的にエネルギーを伝送する技術
（transcutaneous energy transmission system: TETS）が研究
開発されている 4),5)。本技術が実用化できれば，人工心臓
システムの完全植え込みの実現に近づくが，電力貯蔵のた
めの二次電池の使用回数の制限や安全性の観点からいまだ
実現には至っていない。この他にも，ドライブライン刺入

部の周辺組織とケーブルを密着させて感染症を回避する，
スキンボタンの研究開発が行われている。
人工心臓の基礎研究においてはハードウエアの開発のみ

ではなく，人工心臓の制御技術に関する研究が必要であ
る 6)。補助人工心臓においては，大動脈弁閉鎖不全症予防
や自己心機能回復を目的に，自己心拍と同期したポンプ回
転数変調制御の研究が行われている。また，全人工心臓
（total artificial heart: TAH）においては，左右心のバランス
制御と心拍出量の制御が不可欠であり，各デバイスでいか
に心拍出量を制御するか検討が重ねられている。

3. 補助人工心臓に関する研究

本章では，International Society for Mechanical Circulatory 

Support（ISMCS）2019におけるデバイスアップデートセッ
ション，関連学会の論文に基づき，補助人工心臓関連の研
究開発動向を紹介する。
動圧浮上型補助人工心臓のHVADおよび磁気浮上型補助

人工心臓のHeartMate37)においては，専用ワイヤレス端末
を用いた患者の遠隔モニタリングによる，人工心臓システ
ムのスマートデバイス化について紹介された。HVADでは
モニタリング結果を参照して生理学的なポンプ駆動（拍動
流生成）の構想について 8),9)，Hear tMate3ではワイヤレス
端末の組み込みを想定したドライバなどの周辺機器の小型
化，簡素化の構想について報告があった。また，両人工
心臓において，最終的には人工心臓システムの完全植え込
みを見据えている。株式会社サンメディカル研究所の
EVAHEAR T2は，モータ小型化と高効率化，ケーシングの
薄肉化により，ポンプ重量を420 gから262 gへと削減し，
デバイスの大幅な小型化を実現している。脱血管周辺の血
流鬱滞や偏りを回避可能なチップレスカニューレの医学的
評価に基づく有効性 10)が報告されている。また，ドライブ
ライン感染回避のためのスキンボタンについて，動物実験
を実施 11)していることが報告された。CH Biomedical社の
小型磁気浮上型補助人工心臓であるCH-VAD12)について
は，2019年10月時点で15症例の植え込みを経験している
ことが報告された。また，2020年に条件付き早期認証制度
へ申請する計画が報告された。Abiomed社の補助循環用ポ
ンプカテーテル Impella13)のデバイス設計について報告が
あった。Impella 5.5では，カニューレおよび駆動用モータ
の改良により，既存の Impella 5.0が21 Frのポンプモータ
径で最大流量が5.0 l/minだったのに対し，より小径な19 

Frのポンプモータ径で最大で6.2 l/minまでの循環補助を
実現する 14)。Leviticus Cardio社からは，同軸上に配置し
た体内コイルと体外コイルによるTETSを用いて Jar vik 
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2000を駆動し，2症例について植え込み後30日間の臨床結
果 15)が報告された。

Windmill社のTORVAD，Corwave社のCorWave LVAD

は，連続流ポンプと同等サイズで連続流式補助人工心臓を
実現する。TORVADは体内植え込み型のトロイダルポン
プであり，ブラシレスDC（direct-current）モータを用いて
ポンプ内で流体潤滑される2つのピストンリングを交互に
駆動して拍動流を生成する。連続流式補助人工心臓と比較
して低いせん断応力，低溶血性を示している。心拍のセン
シング方法として，心電センサを用いた物理的計測，カル
マンフィルタを用いた圧力推定による手法 16)が報告され
た。また，本デバイスを用いた60日間の慢性動物実験を実
施し，良好な血液適合性が示された。CorWave LVADは，
遠心ポンプに似た外形を持つ体内植え込み型人工心臓であ
り，可動子を振動させて膜を魚の尾ひれのように振動させ
ることで拍動流を生成する。膜を圧力センサとして用いる
ことで，心拍に同期したポンプ駆動を実現できる。試作デ
バイスのポンプ特性，および60日間の慢性動物実験での低
溶血性 17)が報告された。
体外設置テンポラリーVADに関して，国立循環器病研究
センターから，動圧浮上型補助人工心臓であるBIOFLOAT

を用いた臨床研究においてbridge to decision（BTD）デバ
イスとしての有効性 18)が報告された。また茨城大学から，
磁気浮上型血液ポンプの浮上インペラ変位と，ポンプ流量
の相関関係からセンサレスで流量推定を行う手法 19)につ
いて報告された。さらに，東京工業大学と産業技術総合研
究所から，磁気浮上型血液ポンプの浮上インペラを微小振
幅で強制加振し，その周波数特性から血液粘性を推定する
手法 20)と，近赤外イメージングによる血栓検手法 21)につ
いて報告された。

4. 小児用補助人工心臓に関する研究

小児循環補助において，臨床に供せるデバイスはBerlin 

Hear t社の体外設置型拍動流式補助人工心臓である
EXCOR pediatricと Jarvik Heart社の植え込み型連続流式
補助人工心臓である Jarvik 2015がある。EXCOR pediatric

については，患者の選択，装着時期，術式や術後管理を改
善し続けることで，体重10 kg以下の小児患者の生存率が
2010～2012年と比較して2013～2017年で改善されたこ
とが報告された 22)。また，ベビーカーと一体化できる15 

kgサイズのモバイルドライバの開発や，クランプオン流量
センサの実装に関する構想が紹介された。一方，Jar vik 

2015においては，2018年から米国での臨床治験が開始さ
れており，臨床応用に関する論文 23)が報告されている。

新たなデバイスについても報告があり，拍動流式補助人
工心臓については，Windmill社のTORVADの小型化によ
る小児応用 24)に関して報告があり，5 ccから40 ccサイズ
までのバリエーションの可能性が示された。また，植え込
み型連続流式補助人工心臓については，ロシアのNational 

Research University of Electronic Technologyから，接触
軸受を用いた外径10 mm，高さ60.4 mmの軸流式人工心
臓（補助流量1～5 l/min）が提案され，数値流体解析
（computational fluid dynamics）によるポンプ性能推定，お
よび試作初号機の開発とその性能評価 25)について報告が
あった。本邦からは，茨城大学で研究開発している，外径
22 mm，高さ34 mmの全軸制御型磁気浮上モータを採用し
た磁気浮上式補助人工心臓 26)に関する報告があり，溶血
試験および対外設置で実施した急性動物実験において，
1 l/minの低流量補助での低溶血性と抗血栓性についての
結果 27)が示された。

5. 全人工心臓に関する研究

ReinHear t社の拍動流式全人工心臓であるReinHear t 

TAHでは，リニアモータによりプッシャープレートを駆動
してフレキシブルな膜を変形させることで左右心の拍動流
を生成する 28)。本デバイスにおいては，リニアモータに
入力される電流とプッシャープレートの位置との関係に基
づき，前負荷，後負荷および流量を検出する方法と検証結
果 29)が報告された。Cleveland ClinicのCFTAHは，シング
ルピースで左右心用ポンプを構成する，動圧浮上型連続流
式全人工心臓である。本デバイスは，前負荷の変化に応じ
て浮上インペラが変位することで，受動的に左右心のバラ
ンス制御を実現する 30)。本左右心バランスの自動調整機
能，または回転数変調時のモータ電流変化や，駆動電力と
回転数によって描かれるヒステリシスループからサクショ
ン検出を行う方法について報告があった。BiVACORの
BiVCOR TAHは，CFTAH同様にシングルピースで全人工
心臓を構成する。唯一の可動部である左右心ポンプ用のイ
ンペラは，磁気浮上により能動的に支持される。本デバイ
スでは，磁気軸受の消費電力を最小に抑えるゼロパワー制
御を用いることで，前負荷に応じて浮上インペラの位置が
変化して左右心のバランスをとることができる。現在は，
臨床試験に供せるシステムの構築 31)と2020年のEarly 

Feasibility Studiesの申請を計画していることが報告され
た。本邦においても，茨城大学が開発するシングルピース
の磁気浮上型全人工心臓において，前負荷感受性を高める
ことを目的とした遠心ポンプの圧流量特性改善 32)につい
て報告された。
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6. おわりに

本稿では，主に血液ポンプの機器開発に焦点を当て人工
心臓の最近の進歩を紹介した。昨今，心不全治療に供せる
デバイスが多岐にわたり実用化され，人工心臓使用時に生
じる問いが加わることで，人工心臓の研究開発はより複雑
かつ高度なものになってきている。その中で，医学と工学
が密に連携しながら，今後なお続いていく基礎研究が患者
のQOL（quality of life）向上の土台として貢献できることを
期待する。

本稿の著者には規定されたCOIはない。
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