
人工心肺と人工肺

方 法 ：

調査は、 毎年１月～３月の期間中、 膜型人工肺研究会から膜型人工肺アンケー ト調査表を郵送にて行い集

計している。 アンケー ト は、 毎年ほぼ同じ設問を行ってお り、 時代の変化と現状の把握に有用なデータを

得ている。 前年度の膜型人工肺研究会報告集と して雑誌 「膜型肺」 においてアンケー ト調査報告を行って

いるが、 今回は、 １９９９年１月～１２月の １年間の事例について４００施設へ行ったアンケー ト回答を ２０００

年３月に集計したもので、 調査表は次の通りである。
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アンケー ト用紙

人工肺アンケー ト調査
施設名 科

代表名 ＴＥＬ

記入名 ＦＡＸ

Ⅰ ． 貴施設における １９９９年１月から １２月までの開心術例数を御記入下さい。

例

Ⅱ ． Ⅰ の疾患別症例数

１．先天性心疾患 例

２．後天性心疾患 例

３．虚血性心疾患 例

Ⅲ． 現在、 臨床に使用している人工肺 （数種類使用している施設は使用人工肺すべてに○をして

下さい）

Ａ． 膜型人工肺販売品

１）ｴｸﾚｾﾝ α ２）ﾒﾗＨＰｴｸｾﾗﾝ（ﾌﾟﾗｲﾑ） ３）ﾎ ﾟﾘｽﾀﾝ人工肺 （ｾｰﾌﾏｲｸﾛ･ｾｰﾌｼﾝ）

４）ｼﾛｯｸｽ ５）ｱﾌｨﾆﾃｨ ６）ｻｲﾒﾄ ﾞ ７）ｽﾊﾟｲﾗﾙ（ｽﾊﾟｲﾗﾙｺﾞｰﾙﾄ ﾞ）

８）ｷｬﾋﾟｵｯｸｽ（ＳＸ･Ｅ･ Ⅱ ） ９）ﾒﾉｯｸｽ １０）ｻｰﾝｽﾞ １１） ＪＭＳ膜型人工肺

１２）ﾖｽﾄﾗ １３）ｳｲﾘｱﾑﾊｰﾍﾞｲ １４）ｵﾌﾟﾃｨﾏ １５） ＣＭＬ （ＶＰＣＭＬ ・ Ｄｕｏ）

１６）ﾊﾞｲｵｺｱ １７）ﾏｷｼﾏ（ﾐﾆﾏｯｸｽ） １８）ﾓﾉﾘｽ １９）ｺﾝﾊﾟｸﾄﾌﾛｰ ２０）ｼｬｲﾘｰ

２１）ﾃﾞｨﾃﾞｨｺ

Ｂ． 気泡型人工肺販売品

１）ｼｬｲﾘｰ気泡型人工肺 ２）ﾃﾞｨﾃ ﾞｨｺ気泡型人工肺 ３） ＪＭＳ膜型人工肺

４）ﾍﾞﾝﾄﾚｰ気泡型人工肺 ５）ｽﾊﾟｲﾗﾌﾛｰ気泡型人工肺 ６）ｳｲﾘｱﾑﾊｰﾍﾞｲ気泡

型人工肺

Ⅳ． 膜型人工肺を使用している施設は、 年間使用数量を記入して下さい。

セッ ト／年
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Ⅴ． 現在主に使用している膜型人工肺について、 今後の改良、 開発に何を期待し ますか。

（期待する内容について３ つまで○印をして下さい）

主に使用している膜型人工肺の名称 （ ）

１．低価格 （具体的金額を記入して下さい） ￥

２．高酸素加性能 ３．高ＣＯ２ 除去能 ４．小型化

５．標準における気泡除去を容易にする。 ６．肺内抵抗を少な くする。

７．抗血栓性生体適合の向上 （ヘパリ ン化含）

８．その他 （関連器具等についても、 御意見下さい。）

Ⅵ． 今後の膜型人工肺の方向について御意見下さい。

１．現在研究しているかまたは研究しよ う と している膜型人工肺について

①研究している ②研究使用している

ａ．膜の材質 ：

ｂ．形 状 ： 中空糸、 平膜、 筒状線、 その他

ｃ．臨床例数 ：

ｅ．長期使用の目的と して何時間、 何日の使用をめざすべきか。

時間 日

★御意見がございま したら記入下さい。

２．携帯式または植込式膜型人工肺

①研究している ②研究しよ う と している ③興味がある

ａ．膜材質 ：

ｂ．形 状 ：

★必要と思われる疾患名

Ⅶ． ＥＣＭＯに関する調査 （膜型人工肺による長時間呼吸補助循環を含む）

注） 呼吸補助を目的と した症例にはないに○をして下さい。

１．貴施設にて過去ＥＣＭＯの臨床経験はあ り ますか。 ある ない
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２．１９９９年１月から １２月までに臨床例のある施設は、 下欄にご記入下さい。

３．死亡原因は下記柄選びＮｏ．を記入して下さい。

４．ＥＣＭＯ離脱不能例の死亡原因

症例Ｎｏ．

症例Ｎｏ．

症例Ｎｏ．

５．ＥＣＭＯ離脱後の死亡原因

症例Ｎｏ．

症例Ｎｏ．

症例Ｎｏ．

○尚、 年齢不詳の場合は、 新生児 ・ 小児 ・ 大人の別だけでもご記入下さい。

Ⅷ． 膜型人工肺研究会出欠席について
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Ｎｏ． 性 別 年 齢 疾 患 名　
心肺不

全の別

使用人工肺

（商品名）

ﾊﾞｲﾊﾟｽ法

（ＶＡ ｅｔｃ）

灌流時間

日､時間､分

離脱の

有無

生死

の別

死亡

原因
記 事

1

2
3

4
5

6
7

8
9

10

死亡原因

A. 感染症 (部位、 創部、 肺、 e t c) B. 心不全 C. 下肢虚血 D. DIC

E. MOF F. 脳出血 G. その他 H. 不明

出 席 (人数) 名

欠 席



人工心肺アンケー ト調査
（日本人工臓器学会から依頼された内容です）

（都道府県名 ： ）

施設名 ： 科 ：

代表者 ： ＴＥＬ ：

記入者 ： ＦＡＸ ：

Ⅸ． 心肺装置保有台数 台

貸与品であれば貸与品欄に○をして下さい。

Ｎｏ． メーカー名： 型 式 ： 台 数 ： 貸与品

１． ： ： ：

２． ： ： ：

３． ： ： ：

４． ： ： ：

５． ： ： ：

６． ： ： ：

７． ： ： ：

８． ： ： ：

Ⅹ． 遠心ポンプ保有台数 台

開心術専用機であれば開心術用に○を、 貸与品であれば貸与品に○をして下さい。

Ｎｏ． メーカー名 ： 型式 ： 台数 ： 開心術用 ： ＰＣＰＳ用 ： 貸与品

１． ： ： ： ： ：

２． ： ： ： ： ：

３． ： ： ： ： ：

４． ： ： ： ： ：

５． ： ： ： ： ：

６． ： ： ： ： ：

７． ： ： ： ： ：

８． ： ： ： ： ：
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１９９９年 （平成１１年）

〈人工肺アンケー ト調査結果〉

膜型人工肺研究会

２０００年３月集計

１９９９年 （平成１１年１月～１２月）

（１９９９年） （１９９８年） （１９９６年）

１． 開心術を行っている回答施設数 １４５施設 １３７施設 １３９施設

２． 年間人工肺使用症例数 １２，３３２症例 １４，３４０症例 １２，５８４症例

３． 膜型人工肺使用数 １２，６７９ｾｯﾄ １４，８６８ｾｯﾄ １２，９６７ｾｯﾄ

４． 使用人工肺の種類 （１９９９年）

１） キャ ピオッ クス ８１施設

２） ディディ コ ４８ 〃

３） スパイ ラル／スパイ ラルゴールド ４４ 〃

４） メ ラ ＨＰエクセラン ３７ 〃

５） メ ノ ッ クス ３３ 〃

６） マキシマ ２７ 〃

７） ヨ ス ト ラ ２５ 〃

８） アフ ィニティー ２１ 〃

９） サーンズ ２１ 〃

１０） ポ リ スタン人工肺 （セーフマイクロ・セーフシン） １５ 〃

１１） ＪＭＳ膜型人工肺 １５ 〃

１２） モ ノ リ ス １３ 〃

１３） コ ンパク ト フロー ６ 〃

１４） エクセレン α ８ 〃

１５） オプティマ ８ 〃

１６） コ ンパク ト フロー ８ 〃

１７） パイオコア ５ 〃

１８） ＣＭＬ （ＶＰＣＭＬ、 Ｄｕｏ） ４ 〃
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１９） シロ ッ クス ３ 〃

２０） シ ャ イ リー １ 〃

２１） その他

①ハイライ ト ２０００ ３ 〃

②バー ド １ 〃

５． 使用気泡型人工肺の種類

１） ディデコ気泡型人工肺 ３施設

２） ベン ト レー気泡型人工肺 ２ 〃

３） シ ャ イ リー気泡型人工肺 １ 〃

６． 今後の膜型人工肺への要望 （１９９６年） 要望順位

１） 小型化 ８２施設 ８１施設 ②

２） 抗血栓性，生体適合性の向上 （ﾍﾊﾟﾘﾝ化含） ７６ 〃 ９５ 〃 ①

３） 低価格 ２５ 〃 ３３ 〃 ⑤

① １０万円 ９施設

② ５ 〃 ６ 〃

③ ２０ 〃 ４ 〃

④ １５ 〃 ３ 〃

⑤ １２ 〃 ２ 〃

⑥ １８ 〃 １ 〃

４） 肺内抵抗を少な く ４５施設 ４３施設 ③

５） 準備における気泡除去の容易さ ４０ 〃 ３４ 〃 ④

６） 高酸素化性能 ７ 〃 ５ 〃 ⑥

７） 高Ｃｏ２除去 ６ 〃 ４ 〃 ⑦

８） その他 １０ 〃

１．熱交換器の改良 ２施設

２．プライ ミ ングの少ない人工肺 ２ 〃

３．取 り回しの良い人工肺 ２ 〃

４． リザーバーの改良 ２ 〃

５．血液流入口 （ポー ト ） の自在性 ２ 〃

６．安全性の向上

７．人工肺部分の血液回収のしやすさ
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８．圧力損出の少ない人工肺

９．遠心ポンプ付人工肺

１０．フ ィルターの気泡除去の向上

１１．ＰＣＰＳ耐、 血漿リーク

７． 膜型人工肺の研究施設

１） 研究している ４施設 ３施設

２） 研究しよ う と している ２ 〃 ２ 〃

ａ．膜の材質 シ リ コン

ｂ．形状 中空糸

ｃ．長期使用の目的時間 ２００時間

３） 意 見

①積層タイプは圧損が少な く ａｉｒ を送る確立も少ない

②補助循環用７日～１０日間の人工肺

③人工肺を用いた Ｌｉｆｅ　Ｓｕｐｐｏｒｔ （ＥＣＬＳ） 用

④血漿リーク発生時の急激な酸素化能低下の軽減

⑤Ｂｌｏｏｄ　Ｃａｒｄｉｏ　ｐｌａｇｉａ　が主流

人工肺の血液出口は、 ３／８ － １／４ インチのポー トがほしい

８． 今後の膜型人工肺の方向について

１） 携帯型、 埋込型人工肺に興味がある ３５施設 ４５施設

２） 現在研究している ２ 〃 １３ 〃

３） 将来研究しよ う と している １ 〃 ９ 〃

９． 過去ＥＣＭＯの経験施設数

５３施設 ５１施設

１０． 平成１１年ＥＣＭＯの経験

１） 症 例 数 １７０例 １７９施設

２） 生 存 ７１ 〃 ６６ 〃

３） 死 亡 ９９ 〃 １１３ 〃

４） 最長時間 ５５日間 ２８日間
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２４時間以内 ( 生存 ) ２６例 ３２例

〃 ( 死亡 ) ２８ 〃 ２６ 〃

２５時間～１６８時間以内 ( 生存 ) ３９ 〃 ３２ 〃

〃 ( 死亡 ) ６０ 〃 ６６ 〃

１６９時間～ ( 生存 ) ６ 〃 ２ 〃

〃 ( 死亡 ) １１ 〃 １ 〃
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〈人工心肺アンケー ト調査結果〉

１． 人工心肺装置 （回答施設数 ： １４３施設） （１９９９年） （１９９６年）

１） 人工心肺装置保有施設数 １３７施設 １３４施設

２） 人工心肺装置保有台数 ２２６台 ２２９台

平均１施設保有台数 １．６５ 〃 １．８５ 〃

１施設最大保有台数 ６ 〃 ６ 〃

３） メーカー別人工心肺装置保有台数 ６０ 〃 ５２ 〃

①ス ト ッ カー ト社 ４３ 〃 ３８ 〃

②泉工医科工業 （株） ３９ 〃 ５７ 〃

③サーンズ社 ３７ 〃 ２９ 〃

④ ト ノ ク ラ医科工業 （株） １６ 〃 ３４ 〃

⑤ペムコ社 １５台 ７台

⑥ヨス ト ラ社 １０ 〃 ５ 〃

⑦コーブ社 ３ 〃 ２ 〃

⑧ガンブロー社 ２ 〃 ３ 〃

⑨循 研 １ 〃

⑩ ト ラベ ノール社

２． 遠心ポンプ調査 （回答施設数 ： １４５施設） （１９９９年） （１９９６年）

１４５施設

１） 遠心ポンプ保有施設数 １２２施設 １０９ 〃

２） 遠心ポンプ購入保有台数 ２２９台 １３７台

遠心ポンプ貸与台数 ５０ 〃 ３９ 〃

３） 遠心ポンプを人工心肺装置のメインポンプ

（送血ポンプ） と して使用している施設数 ５２施設 ２５施設

４） 遠心ポンプを人工心肺装置のメインポンプ

（送血ポンプ） と して使用している台数 ８０台 ２９台

５） メーカー別使用台数

①メ ド ト ロニッ ク社 ９９ 〃 ８３ 〃

②テルモ社 ６１ 〃 １５ 〃

③日機装 （株） ３５ 〃 １１ 〃

④サーンズ社 １９ 〃 ２２ 〃

⑤セン ト ジュー ド ウ社 １１ 〃
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⑥ヨス ト ラ社 ４ 〃

結 果 ：

回答施設は、 １４５施設 （３６．２５ ％） で、 この割合も毎年ほぼ同じであるが、 多症例を行っている施設が

抜ける と変動が大きいので、 それら施設は電話などでチェ ッ クを入れている。

設問１．２．３．の年間人工心肺使用症例数でみると、 前回 （１９９６年） から毎年症例数増加していたものが前

年度 （１９９８年） よ り減少傾向が認められ、 ＰＴＣＡやｏｆｆ　ｐｕｍｐ手術の影響と思われる。 設問６．の今後の

膜型人工肺への要望では、 短期使用においての性能面よ り も、 小型化など使用勝手、 長期補助での生体適

合性などへのものが認められる。 また、 ＥＣＭＯについては、 ほとんど前回と変わらないが、 人工心肺装置

の内容から推察する と、 遠心ポンプの台数の倍増、 またメーカー別分類から も開心術の体外循環用よ り も

補助循環用と してのＰＣＰＳがポンプの種類にも現れてお り、 人工肺，人工心と もに使いやすく、 長期補助に

おいて生体への非侵襲，高適合性をもつ装置、 またそれらに伴う付属器 （熱交換器、 血液フ ィルター、 回路

などディ スポーザブルの製品） などにも生体適合性をめざした人工材料の開発や抗凝固療法の可及的抑制

及びヘパリ ンによる補体制御，抗炎症使用を目的と したヘパリ ンコーティ ング加工の体外循環回路への要望

とは裏腹に、 低価格下への医療環境が存在している。

これらのアンケー ト結果は我々ユーザー，主と して医療の側からみた機器の現状評価であるが、 包括的な

保険制度の採用によ り、 治療に伴う ト ータルコス ト の削減のため、 人工肺を使う側に求められている もの

には①入院日数の低減 （５日以内が一般的である）、 ②Ｍｉｎｉｍｕｍ　ｉｎｖａｓｉｖｅ あるいは内科的治療、 ③材料

費などのコス ト低減などである。

このよ うな状況下において公正な判断を得るため、今回、我が国の第一線で商品を開発、販売している各

社の考え方、 方針について （表１） のアンケー ト （平成１０年３月） をお願いし、 それに答えていただいた。

その結果は （表２） である。 また、 人工肺の今後の検討課題と して①環境の分析、 ②技術動向、 ③今後の方

向性について分析し、 （表３） のよ うな一応の結論を出してみた。

以下このアンケー ト結果を （膜型肺第２２号） 紹介し、 ユーザー、 メーカー、 両者からの今後の考察にか

えさせていただきます。
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表1 膜型人工肺研究会アンケート(メーカー各社)

１． 開心術用人工肺について

Q1 今後貴社で開発または商品化する膜型肺でどの機能を優先しますか。

またはしたいと考えますか ?優先順位の高い順に 5 つ選んで下さい。

例 ： １ａ） ２ｃ） ３ｇ） ４ｈ） ５ｉ）

ａ） ガス交換性能

ｂ） 熱交換性能

ｃ） 圧力損失の低減

ｄ） プライ ミ ング量の低減

ｅ） 生体適合性／抗血栓性の付与

ｆ） 操作性の向上

ｇ） 安全性の向上

ｈ） 低コス ト化

ｉ） 機能の一本化 （ポンプなど）

ｊ） 長期循環用膜の開発

回答欄 1 2 3 4 5

２． 補助循環用人工肺について

Q2 現在補助循環用人工肺 (ECMO,PCPS など ) の開発を行っていますか ?
回答欄 (丸印 ) Yes No 既にあ り

できるだけ具体的に

Q3 補助循環システムを開発するポイン トは何ですか ?
Q1 の項目から同様に回答下さい。

回答欄 1 2 3 4 5
できるだけ具体的に

３． 素材について

Q4 ポリプロピレン、 特殊ポリオレフィン、 シリ コン以外の膜の開発を行っていますか ?
回答欄 (丸印 ) Yes No
できるだけ具体的に

Q5 コーティ ングはヘパリ ンが主流ですが、 その他の材料の検討を行っていますか ?
回答欄 (丸印 ) Yes No
できるだけ具体的に

４． ＭＩＣＳ について

Q6 MICS が普及する兆しがあ り ますが、 専用システムを検討していますか ?
回答欄 (丸印 ) Yes No 既にあ り

できるだけ具体的に

５． 人工肺の具体的な方向性についてどのようにお考えですか？

御協力あ りがと う こざいました。
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表２ 膜型人工肺研究会アンケー ト

第一線で商品を開発 ・販売している各社の考え方、 方針

1. 開心術用人工肺について

○今後、 開発または商品化する膜型肺でどの機能を優先しますか ?
1.安全性の向上 6
2.生体適合性 ,抗血栓性の付加 3
3. プライ ミ ング量の低減 2
3.長期循環用膜の開発 2
5. ガス交換性能 1
5.操作性 1

２． 補助循環用人工肺について

○補助循環用人工肺 (ECMO,PCPS など )開発を行っている。 YES 5
NO 10

○補助循環用システムを開発するポイン トは何ですか ?
1.生体適合性 ,抗血栓性 3
2.安全性の向上 2
2.長期循環用の膜 2
4. カズ交換性能 1

○コーティ ングはヘパリ ンが主体ですがその他の材料の検討は ?
YES 4
NO 11

○MICS(Minimally　 Invasive　Cardiac　Surgery) の専用システムの検討は ?
YES 4
NO 10

３． 人工肺全体的な方向性

長期、 補助、 生体適合性 4
一体化、 操作性、 低価格 10

日本メ ド ト ロニッ ク(株)、 ミ ンテッ クジャパン(株)、 コーブラボラ ト リーズ(株)、

ス リーエムヘルスケアー(株)、(株)JMS、 富士システムズ(株)、 平和物産(株)、

日本ライフライン(株)、 ソーリ ン(株)、 泉工医科工業(株)、 バクスター(株)、

ト ライテッ ク販売(株)、 テルモ(株)、 大日本インキ化学工業(株)、

ト ノ ク ラ医科工業(株)

以上の各社からアンケー ト の回答を頂きました。 ご協力有り難うございました。
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表３ 人工肺今後の検討課題

１． 環境の分析

日 本： ・ 94年度に公定価格が設定され、 96年度に第一回の改訂 (殆ど変らず )。
・ 今回、 第二回目の改訂が行われるが、 平均で約 4%公定定価が下がる模様。

・新規開発商品は、 医療経済性を証明しないと厚生省も高価格を認めない方

向。

欧 米 ： ・ 先進国では市場の伸びが鈍化傾向にある。 東欧、 南米等は高い伸長率。

・価格は低下傾向。

・開心術用人工肺の購入権限者は、医師からﾊﾟﾌｭｰｼﾞｮﾆｽﾄ、そして病院の用度

へ。

２． 技術動向

開 心 術： ・ ヘパリ ン化システムが普及 (5社 )。
・ 遠心ポンプが開心術に用いられるようになった。

これらは、 よ り侵襲が少なく よ り安全なシステムを目指した結果である。

・ また MIDCAB、 MICS等が普及しつつあ り、 PTCA、 ステン ト等との治療法の

棲み分けが進んで行く と思われる。

・ MICS(Minimally　 Invasive　Cardiac　Surgery) では、 ハー トポー ト社のシステ

ムが欧米で数百例の臨床実績がある。 胸腔鏡下で手術を行うが (正中切開を

しない )、 体外循環は実施する (F-F バイパス )。 このため、 遠心ポンプ脱血ま

たは吸引脱血を行う。

・ 方向性は、 よ り低侵襲な治療と、 よ り低侵襲なシステムの開発である。

・ またPL法あるいは訴訟への対応と して、 よ り安全なシステムも開発されてい

る (AVECOR社のポンプ )。
補助循環： ・ PCPSが普及し、治療法と して確立しつつある (日本)。 この原動力となったの

は、 システムの小型化、 抗血栓性の付与等である。

　３． 今後の方向性

上記 1、 2 から今後の膜型肺は、

開心術用と しては、

(1)低侵襲システム (生体適合性、 コンパク ト化、 MICS用システム )
(2)安全性の徹底的な追求

(3)低コス ト

補助循環用としては

(1)生体適合性

(2)長期循環可能な膜の開発 ( クラレ 〔ゲッツ〕、 泉工医科など )
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