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1. はじめに

体内植込み型補助人工心臓として国産の遠心ポンプ型
VAD（ventricular assist device）であるEVAHEART（サンメ
ディカル技術研究所）とDuraHeart（Terumo Heart）が承認
されたのは2010年12月であり，それ以来計6機種の体内
植込み型補助人工心臓が国内の製造販売承認を受けてい
る。その間，多くの臨床経験に基づいて補助人工心臓の管
理が進歩し，現在では重症心不全治療における治療装置と
して中心的な地位を確立しつつある。さらに，植込み型補
助人工心臓の適応はこれまで心臓移植登録患者にのみ認め
られていたが，移植を前提としない恒久的使用（destination 

therapy, DT）についても新たに認可された 1)。また，急性
期の心不全治療においても血管内挿入型軸流ポンプである
Impella（Abiomed）による循環補助法が普及し，さらには
体外設置型の遠心ポンプでも長期使用に耐えうるものが新
たに承認されるなど，ラインアップが拡大している。一方
で，例えば成人用の植込み型補助人工心臓の適応が困難で
ある小児患者，あるいは両心補助を目的としたデバイスは
国内では実用化されておらず，新しい機能を有するデバイ
スの新規開発が待たれている。
本稿では，今後臨床応用が期待されているデバイスの開

発状況についての国際的な報告を基にして，人工心臓関連
技術の開発状況を解説する。

2. 急性心不全治療に用いるデバイス

1） 体外設置型補助人工心臓
血液ポンプおよび閉鎖回路によって主に左室心尖部脱血

および上行大動脈送血を行う体外設置型VADとしては，現
時点でも空気圧駆動式の拍動型ポンプのみが承認されたデ
バイスである。近年，ECMO（extracorporeal membrane 

oxygenation）同様に耐久性・安全性の向上した人工心肺用
遠心ポンプを応用し，急性心不全患者の血行動態安定化と
主要臓器機能の維持を目的とし，患者の治療方針決定のた
めに用いられる体外設置型補助人工心臓が使用され始め
た。しかしながら，数日から数週間連続して使用する必要
があり，ECMOには含まれる人工肺を持たないために血栓
性合併症のリスクは高いにもかかわらず，認可された使用
期間が画一的に6時間と定められており，結果的にオフラ
ベル使用されている。このような状況を打破するために，
動圧軸受を採用して羽根車を非接触で支持することによっ
て，より抗血栓性を向上させた遠心ポンプが実用化され 2)，
体外設置型VADの血液ポンプとしても承認された。拍動
流型ポンプよりも高い流量補助を維持しつつ，長期使用可
能であることが期待されている。なお，海外では磁気軸受
を用いたCentriMag 遠心ポンプによるVADシステム 3)が
最長30日間使用という条件で認可されている。欧州でも
同様の磁気浮上技術を用いた血液ポンプがECMO Life

（EUROSETS，イタリア）というECMOシステムに使用さ
れている 4)。 

これらの開発状況からわかるように，もともとは体内植
込み型VADの抗血栓性を向上するために開発された非接
触軸受の技術が体外設置型ポンプにも転用されてきた。技
術的には高い精度と多くの部品が必要であるために，製造
コストをいかに抑えることができるかが普及にあたっての
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課題であると考えられる。
体内植込み型VADに関わる有害事象からはポンプ本体
と同様に脱血，送血カニューレに起因する血栓も多く報告
されていることから，長期使用を目的とした体外設置シス
テム用カニューレの開発も重要な課題である。

2） 血管内留置型ポンプ
大腿動脈，鎖骨下動脈，あるいは上行大動脈などの動脈

血管から挿入され，先端部が大動脈弁を超えて左心室内部
に留置され，左心補助を行う超小型軸流ポンプである
Impellaは，開胸せず装着可能であることから急速に普及
している。最も細い径のものは外径4 mmの Impella 2.5で
あるが，最大流量が2.5 l/minという機能面での限界があ
り，より高い補助流量に対応できるよう，Impella CP, 

Impella 5.0とサイズアップが図られてきた。さらに，新た
に最大6 l/minまでの流量補助が可能な Impella 5.5が使用
され始めている 5)。

3. 体内植込み型補助人工心臓

磁気軸受を利用して羽根車の非接触駆動を実現している
HeartMate3（Abbott）は高い抗血栓性を有していることが
使用実績からも明らかになってきており 6)，現在最も多く
使用されている体内植込み型VADである。遠心ポンプ流
入口が脱血カニューレを兼ねており，ポンプは心尖部外壁
に密着した形で固定される。同様の植込み様式は先に
MedtronicのHVADで実現されていたが，最近同ポンプの
販売中止が発表され，大きな衝撃を与えた 7)。HeartMate3

はHeartMate XVE（Thoratec），HeartMateⅡ同様，抗血栓
性向上のためにチタン表面に微小なビーズを焼結させ，材
料表面での擬内膜生成を促進する，いわゆるsintered 

surfaceを用いているが，高速回転する羽根車およびその近
傍以外のすべての血液接触面をsintered sur faceとしてい
ることが特徴である。また，定期的に回転数を増減させ，
血液ポンプ内部のうっ滞を解消する 8)という制御上の工夫
がなされている。磁気浮上による非接触軸受はDuraHeart

により初めてVADに応用された 9)が，ポンプ内部の洗い流
しを良好に保つことによって抗血栓性の確保に著しい貢献
をしていると考えられる。磁気浮上を用いたVADとして
は，中国のCH BiomedicalによるCH-VADが開発されてお
り，臨床使用に向けた準備中であるとの報告がある 10)。
体内植込み型VADに関わる有害事象として最も顕著で
あるのはドライブライン感染であるが，これを解決する手
段として長く研究されているのが，いわゆるワイヤレス給
電の技術である。2019年には，Jar vik2000（Jar vik Heart）
を装着した患者に対してワイヤレス給電によって駆動した

例の報告 11)があった。このシステムでは右肺下葉部の周
囲に体内コイルを配置し，ジャケットに縫合された体外コ
イルから給電を行う方式であり，VADを駆動するのに十分
な電力の伝送が可能であったことが報告されている。

4. 全置換型人工心臓（total arti�cial heart, TAH）

TAH専用に開発されたシステムでは，フランスの
Carmat SAのAeson TAHが欧州で認可を受け，さらに米国
でもearly feasibility study（EFS）という制度の下で臨床応
用が開始された 12)。このTAHは，正逆回転な羽根車によ
りポンプ内部でオイルを移動させることによって，左室ポ
ンプと右室ポンプを交互に拍出する構造となっている。ま
た，両心の流量バランスを維持するためにポンプ外壁が軟
質膜で覆われているという特徴を持つ。ほかにも，ドイツ
のReinHear tではリニアモータを用いてプッシャープレー
トを交互駆動する拍動型ポンプが開発されている 13)。また，
スウェーデンのRealHear tでは血液ポンプ内部で円柱を振
動させることによって主に流体の慣性を利用した方法によ
り拍動流を発生させるシステムの開発を行っている 14)。
連続流ポンプを用いたTAHとしては，Cleveland Clinic 

FoundationによりCFTAHが開発されている 15)。このシス
テムはモーターの回転子を兼ねた単一のローターの両端に
それぞれ左心用，右心用の羽根車を搭載している。最大の
特徴は，左房と右房の圧力差を駆動力としてローターの位
置が軸方向に移動し，羽根車と流路との隙間が変化するこ
とによって流量が自律的に調節されることである。同様に
ローターの両端に羽根車を配して磁気軸受により浮上・回
転させるBivacorのTAHは，現在臨床応用を目指して開発
が進められている 16)。
また，前述のHear tMate3は植込み型の両心補助人工心

臓としても使用されているが，心室を切除して得られた空
間にHear tMate3を2つ組み合わせてTAHとして使用した
症例が報告された 17)。

TAHならびにBiVAD（biventricular assist device）の両心
補助デバイスでは，人工心臓開発の黎明期から議論されて
いるように左右ポンプの流量バランスを自動的に制御する
方法が重要な課題である。

5. 小児患者用補助人工心臓

現在唯一使用できるのは，体外設置型の空気圧駆動式血
液ポンプをもつドイツのBerlin HeartのExcor pediatricの
みであり，日本では実質的に容量10 ccの血液ポンプが乳
幼児に対して用いられている。一方，体内植込み型として
は米国でPumps for Kids, Infants and Neonates （PumpKIN）
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プロジェクトによって開発された Jarvik2015軸流ポンプの
治験が進められている。これは成人用の Jarvik2000を小型
化した構造を持ち，ポンプケーシングの外径は15 mmであ
り，最高回転数は18,000 rpm, 最大補助流量は3.0 l/minと
されている。現在治験が進んでいるが，人道的使用された
報告 18)では，体重7.3 kgと10 kgの患者に植え込まれた。
抗血栓性の観点からは，成人用デバイス同様に軸受の接触
部が好発部位となる可能性があるため，非接触軸受を持つ
ポンプの開発も切望されている。茨城大学では磁気軸受の
研究成果を応用し，磁気浮上型超小型遠心ポンプの開発を
行い，小児用VADとしての応用を目指している。ポンプの
様式によらず，一般的にはポンプが小型になるにしたがっ
てエネルギー効率が低下する。よって，小児用デバイスに
対してはデバイスからの発熱にも注意する必要がある。

6. おわりに

成人患者用の体内植込み型補助人工心臓については承認
されてから10年以上経過し，デバイスごとの特徴はあるも
のの適応が確立されてきたようにみえる。一方で，使用可
能な機種が減少していることは危惧されるべき事態であ
る。人工心臓の適応をより広げるための開発研究もさるこ
とながら，人工心臓という治療法が安定的に利用されるた
めにも人工心臓関連技術開発が継続して行われることを願
う。

本稿の著者には規定されたCOIはない。
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