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記号表

記 号 :名 称

A :磁路断面積

:ポンプ断面積

An :伝熱面積
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:LPM の歯帽
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B,D :最大磁束密度

Y

L

L

p

一

丁

β

[単位]

:エアギャップ磁束密度の変位方向成分 【T】

b :LPM の満幅 【m】

C :垂直方向定格荷重 【N】

cL. :左心房の コンプライアンス 【mL/mmHg】

C

C

C

C

:左心室の コンプライアンス 【mL/mmHg】

:肺循環系の コンプライアンス 【mL/mmHg】

:体循環系の コンプライアンス 【mL/mmHg】

:水平方向定格荷重

d :モータ.永久磁石の直径

d, :プ ッシャプレー トの直径

E :環境の厳 しさ

e :LPM l相当 りの極歯の数

F :推力

F. :磁気吸引力

Fk :動推力

Fn :垂直力

F｡ :サ ック硬さの推力換算値

F, :磁気反発力

F. :静椎力

′ : (駆動 ,パルス)周波数

/∩ :1ピッチ当 りの垂直力
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g :エアギャップ

〃 :磁界の強さ

〃r :拍動数

J :励磁電流

K :比例定数

:リニアベアリングの最短保証寿命

:熱 コンダクタンス

k :システムの榊成要素の種類

kn :熱伝達率

L :寿命

Lm :寿命距離

L, :肺循環系の血液の慣性質量

L,. :肺動脈の血液の慣性質量

L,V :肺静脈の血液の慣性質量

L :体循環系の血液の慣性質量

L. :寿命時間

J :ス トローク

〟 :質量

MTTF :平均故障間隔

m :可動子の質量

〃 :巻数

n :構成要素の個数

:マイクロステ ップ駆動の分割数

p :水平方向の荷重

:有効電力

:伝送電力

:ポンプ庄

p▲ :大動脈圧

p. :入力電力

pl, :肺循環系 (右心)駆動時の入力電力

p.5 :体循環系 (左心)駆動時の入力電力

p｡ :機械出力

p｡, :肺循環系 (右心)駆動時の機械出力

p｡S :体循環系 (左心)駆動時の機械出力
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1章 序 論

Introduction

1.1 生体の循環代行

CircuLating supportforhuman use

心疾患は,1960年代 に死因の 3位を占めるようになってか ら患者数が増加す る一

方で あ り,.90年代 に入 ってついに癌 に次いで第 2位 となった(l).この傾向は今後

も変ることがないと考えられてお り.残された治療方法 としては心臓移植あるいは人

工心臓 による循環代行がある｡日本以外の世界では,欧米を中心に年間 1500人以上

もの患者に心臓移植が行なわれてお り,患者の 5年生存率が 80% まで向上 してい

るのに対 して,日本では脳死に関する法的制限から心臓移植が始 まる見込みは今のと

ころないのが現状である 2̀'｡その上 ,世界的に心臓移植の ドナーは常に不足 してお

り,回復の見込みのない心疾患患者が 2万人近 くいる我が国では最近特に人工心臓

に対する期待が高まっている｡

1.2 完全人工心臓の歴史

History of the artificial heart

人工心臓の定義は国や研究機関によって多少の相連はあるものの,我が国では｢生

休の心機能を完全 に代行 し得る人工心臓｣を意味す る学術用語 として｢完全人工心臓

(TotalArtificialHeart,以 下 TAH と略記 )｣ が 認 め られ て い る川｡

TAH は,1950年代 にアメリカの Kolff博士 らによって本格的に研究が始 まってか

ら既に 35年以上経 った今で も,臨床で使用できる装置としては空気圧式に代表 され

る体外循環装置 しかないことか らも本研究の難 しさが窺われる(り｡ しか しこの間,

1970年 にはや っと 100時間を越 える程度であった動物実験の生存時間 (日数)は着

実に向上 していき,1984年には東京大学の渥美 和彦博士 ･藤正 厳博士 らによって

ついに 1年近い生存が得 られ るまでになった(H｡図 1.1には,空気圧駆動式 TAH

の動物実験における生存 日数の世界的な推移を示 した｡

今 日までに,TAH は欧米では心臓移植のつなぎ (ブ リッジ)として総計でおよそ

200例 ,永久使用 を目的 としては 5例が既 に臨床 に使用 されている仰｡ブ リッジ使

-1-
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用 した患者の 70% は心臓移植手術を受け,その半分が退院 して長期生存 している｡

また後者では最長 622日間に渡 り患者の延命に成功 しているが ,8年 ほど前か ら症

例数 は増加 していない｡その理由は.これ らの TAH は全て空気圧駆動式の体外循環

装置であ り,患者 と体外循環装置はチューブで連結されていることか ら以下に挙げる

課題が未解決のまま残されているか らである｡

(1)装置の′ト型化 には限界があ り,駆動装置を体外に置 くために患者の生活範囲が

限定される｡

(2)チューブが皮膚 を貫通する部分か ら感染を招 く危険がある｡

1.3 完全埋込式人工心臓

Totally implantable artificial heart

空気圧駆動式 TAH が有す る上述の課題 を解決 して患者の生活の質 (qualityof

life)を向上す るためには,電源を除 くほとんどの装置を体内に埋め込む｢完全埋込

式人工心臓｣の開発が必要である｡この埋込式 TAH は,駆動源であるアクチュエー

タ,血液ポンプおよび人工弁の 3つで構成されるのが一般的である｡

TAH とその周辺装置の開発 には,アクチ ュエータ工学 (actuatorengineering),

制御工学 ,エネルギー工学 ,材料工学,生体工学 (bioengineering)および心臓血管

外 科 学 (cardiovascularsurgery)な どの先端技術 を結集 した組織的な研究開発体制

が必要 となる｡これは,大別 して以下の研究課題か ら構成される｡

(1)小形電磁アクチュエータの開発

(2)血 液ポンプ,人工弁の設計 ･開発

(3)バ ッテ リーとエネルギー伝送装置の開発

(4)人工心臓の制御 システムの構築

これ ら 4つの研究課題を もとに した TAH システムの開発の流れを図 1.2に示 し

た｡ まず各課題毎のベ ンチテス ト (benchtest)か ら始 まり,模擬循環試験装置によ

る非生体内 (invitro)評価で初めて TAH システムの総合性能評価が行なわれ る｡

最終 的 には,動物 実験 (animalexperiment) による生体 内 (invivo)評価 において

その完成度が判定 されることとなる｡実験動物には,その体格の大きさが人間に近い

仔牛や羊が選ばれている｡

TAH システムにおいて,血液ポンプの駆動源である電磁 アクチュエータの大 きさ

が埋め込みの可否を決定する主要因となってお り,各国の研究機関が独創的なアクチ

ュエータの開発にしのぎを削っている｡表 1.1には,TAHの駆動源による分類 を示

した(7).国内外 ともに,そのほとんどが回転形のブラシレス DCモータを採用 して

お り,リニアモータに本格的に取 り組んでいるのは信州大学だけであることが判る｡

-3-



表 1.1 完全人工心臓の駆動源による分類

Table1.1 Classificationofthetotalartificialheartsunderthedriver

開 発 機 関 回 転 式 リ ニ ア

式ペンシルバニア州立大学ベイラー医科大学 )ブラシレス DCモータ リニアパルスモータリニア電磁ソレノイド東京大学 ブラシレス DCモータステッ
ピングモータ広島大学北海道東海大学国立循環器病センター信州大学 ブラシレス DCモータ超音波モータ)ブ

ラシレス DCモータ表 1.2

TAHの動力変換方法Table1.2 TransmissionmechanismofthedrivlngPoweruSedinthe

TAH駆 動 源 動

力 変 換 方 法 (開 発 機 関 )フう シレス 1)回転モ
ータ→ ローラースクリュー →DCモータ プツシャプレー ト- 血液ポンプ

(北海道東海大学,ペンシルバニア

州立大学,ベイラー医科大字)2)回転モータ→ 軸流ポンプ 準里 血

液ポンプ(国立循環器病センター)3)回転モータ→ 軸流
ポンプ -→ 流路切 り換え弁(

東京大学)4)回転モータ→
振子式カム →プツシャプ

レー ト- 血液ポンプ(広島大学,ソウル大学)

リニアパルス 5)リニアモータ→ プツシャ



回転形モータの中で も特にブラシレス DCモータが選ばれている理由としては.その

制御性の良さや,体内に埋め込まれる補助電池の直流電流をそのまま使 えること等が

挙げ られる｡一方,リニアパルスモータは入力パルス信号に同期 して歩進 し,変位誤

差が累積 しないことか らセ ンサ レス制御が期待できる｡

またペンシルバニア州立大学は,1992年ついに今 まで大きな壁 とされてきた動物

実験 における 1年以上の生存記録を実証 した(8'｡ これは,実験動物 に選んだ牛の体

重が 104【kg】もあることや ,人間に使用するには解剖学的適合性によ り一層 に改良

が必要であることを考慮 して も,国家主導で進められてきたアメリカの勝利 と言える

ものである｡我が国で も数多 くの TAHが研究されているが,動物実験に至 ったもの

は これ まで はんの 1- 2例 しか報告 されてお らず 9̀}̀ 10㌦アメ リカに比べて 1/10

くらい しかない研究費を増大させる必要に迫 られているO

表 1.2には,現在 までに開発 されている主な TAHの動力変換方法をまとめて示 し

た(ll)｡回転モータ式に比べて リニアモータ式は,左右両心の血液ポ ンプを圧縮 ･拡

張す るのに動力変換機構が不用であるのでその部品点数が少な くな り.より一層の小

形化 ･信頼性の向上が期待できるという利点がある｡

1.4 TAH システムの工学的課題

TechnicalconcernsofTAH system

成人に比べて もはるかに胸腔容積の大きい牛でやっと 1年の生存記録が得 られた

のが現状であ り,TAH システムの構成要素に対する厳密な規定は少な く今後のアイ

デアで解決 して行 くべ き課題が多い｡表 1.3には,アメ リカの心臓肺血液研究所

(NationalHeart,Lung,and Blood Institute,以 下 NHLBIと略記 )の作 成 した TAH

の要求仕様 (12)を元 に して,TAH システムの構成 とその工学的課題をまとめてみた｡

NHLBIの開発計画では,TAH システムの寿命は 2年以上必要 とされてお り.最終目

標 は 10年 となっている｡

1,5 本研究の目的と概要

Purpose and abstractofthe research

この ような状況の もとで,本研究ではリニアモータを駆動源に用いた リニアモータ

駆 動 型 完 全 人 工 心 臓 (LinearMotor-DrivenTotalArtificialHeart. 以 下 リニ ア

TAH と略記)によって上述の課題を解決 し,以下の事項について検討す ることをそ

の 目的 としている｡

(1)体重 80【kg】程度の成人に埋め込み可能な大きさの リニア TAH を開発 し,生
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表 1.3 TAHシステムの構成とその工学的課題

Table1.3 ConstitutionsoftheTAHsystemandthetechnical

COnCernS

構 成 要 素 工 学 的 課 題

TA‖ 1)システム効率は 20%以

上o2)分時流量は 8【L/mi
n】o3)血液ポンプ,人工弁の材料の耐久

性が使用頻度 1

億回以上o駆動制御装置 1)体温 (37[℃】)条件下で安定して動作するo

桂皮エネルギー

伝送システ

ム体内

補助電池体 外 電 池 2)飛行機,自動車などの環

境振動の影

響を受けない｡3)長期にわたり電気回路への水

分の侵入がない｡1)最大温度は 41【℃】以内 (温

度上昇 4[℃】)02)伝送エネルギーは

25[W]以上｡1)分時流量 6[L/min]で 30[m
in]以上駆動できる放電容量 (20[W･h])

を有する 2次電池｡2)化学反応による

ガスの発生がない｡3)2年以上の長期にわたる充放電が可能 (2000

サイクル)01)分時流量 8[L/min]で 8[
h]以上駆動できる放電容量 (200[W･h】)

を有する 2次電池｡2)患者自身が必要に応じてすぐに交換できる

構造で



体安静時の循環代行を実現する｡

(2)リニア TAH の駆動源であるリニアモータに関 して.2年以上の寿命の実現可

能性を探る｡

本文では.リニア TAH の開発に関 して工学的な立場か ら以下の革構成で検討を行

なっている｡

2章 : リニアモータ駆動型完全人工心臓の開発

筆者 らが開発 した TAH駆動用 リニアモータ 2機種,すなわち リニアパルスモータ

(LinearPulseMotor,以下 LPM と略記 ), リニア電磁 ソ レノイ ド(LinearElectr0-

magneticSolenoid,以下 LESと略記)の構造 と特性 について述べ るとともに ,それ

らの比較を行な うことによって各々の電磁 アクチュエータの特徴を明確 にする｡ ま

た,LPM に関 してはその加速寿命試験を実施 して,2年の寿命を得 る上での課題を

探る｡

3章 : 完全人工心臓システムの構築

リニア TAHの生体内評価の実施に向けて構築 した TAH システムの構成と課題に

ついて述べ る｡そ して,リニア TAH を駆動するのに必要 となる駆動制御装置 ,桂皮

エネルギー伝送装置等の周辺装置についてその試作結果を述べ.構築 した TAH シス

テムについてまとめる｡

4章 : 完全人工心臓の非生体内評価

試作 したリニア TAH2機種のポンプ特性を評価するために,生体内評価の前段階

として生体負荷を電気的 ･機械的に近似 した循環モデルを用いて主にリニアモータ

の駆動特性の非生体内評価を行なった結果について述べる｡

5章 : 完全人工心臓の生体内評価

上述の非生体内評価で良好なポンプ特性が得 られたリニア TAH システムを,羊に

装着 して動物実験を行な う｡この生体内評価を通 して埋込式 TAH としての循環代行

の可能性を探る｡

6章 : 結論

本研究の成果 と,今後の課題についてまとめる｡

本研究は,敢 えて医工領域にまたがる研究課題である人工心臓に挑戦 し,リニアモ

ータの性能限界を考察する試み ともいえるものである｡
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2章 リニアモータ駆動型完全人工心臓の開発

Developmentoflinearmotor-driven tota一

artificial heart

2.1 序 言

lntroduction

完全人工心臓 (TAH)の駆動源 として現在実用化 に最 も近いアクチュエータは,早

位体積 ･質量当 りの機械出力の大きさか ら,電磁アクチュエータであると考 えられて

い る(1)｡信州大学 山田研究室では,1987年 よ りリニアモータ駆動型完全人工心臓

(リニア TAH)の研究を開始 し,8機種あると言われるリニアモータの中で高い推力

/入力比が得 られる リニアパルスモータ (LPM)をその駆動源 に選び ,これまでその

基 礎 特 性 につ い て報 告 して きた(2)一日)0

本草で は, リニア TAH を 体重 80【kg】の成人男子の胸腔 に埋め込み可能な大 き

さまで小型化す るために,推力/体積比を限界まで向上させた LPM の駆動特性 につ

いて述べ る｡ そ して ,LPM の加速寿命 試験 (Accelerated-life testing)を実施 して ,

2年の寿命 を得 る上での課題を明確にする｡

次 に,LPM の開発を通 して明か となった駆動特性や寿命 に関す る諸問題の解決策

の 1つ として,新たにリニア電磁 ソレノイ ド (LES)を駆動源 とす る TAH を提案す

る｡そ して,有限要素法を用いた LESの設計 ･試作を行 った結果について述べ,そ

の有効性を明かにす る｡

最後 に,LPM 駆動型 ,LES駆動型の 2機種の TAH を比較す ることによって各 々

の特徴を明確に し,それ らの人体への適応性を検討 した結果を報告す る｡
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(a)LPM の構造(b)LPM の外観 (a:LPM-S91A,b:

LPM-S91B)図 2.1 TAH駆動用に開発したリニアパルスモータ (LPM-S

ワl)の構造Fig.2.1 Configurationofthelinearpulsemotor(LP

M-Sワl)foraT



表 2.1 LPM の主な仕様 (LPM-S91B)

Table2.1 PrincIPalspecificationsoftheLPM

項 目 数 値 [単位]

体 積 Ⅴ

質 量 〟

固 定 子 帽

モータ直径

エアギャップ

ピ ッ チ

巻 数

励 磁 電 流

直 流 抵 抗

〟

〟

CT)

で

〃

/

QC

138 【mL]

1･01 [kg】

22 【mm1

85 【mm】

40 hm]

0.8 【mm】

95 [回/相1

2.2 【A/相]

0.87 [E2/相]

[N]
sd

LF漫鹿
00500 計算値 実測値

/

′

′′
/′

一′J l-I/2 -I/4 0

変位x lmm]図 2.2LPM の静推力Fs一変位∫特

性の実測値 と計算値の比較(I:ピッチ,2相励磁方式,

I-3.1【A/相])Fig･2･2Staticthrust,Fs,-displacement,x,characteristicsof



密度 をもとに,Maxwellの応力式 7̀'か ら求めている.LPM はエアギャ ップが40[pm】

と小 さ くかつ磁気飽和領域で駆動 されているが,F.の最大値 は実測値 104.5lN】,計

算値 105.0【N】と0.5% の差で ほぼ一致 してお り,FEM の高い計算精度 を確認で き

た.そ して ,最大静推力/体積比 (以下 ,推力/体積比 と略記)は F./V- 104.5

lNH 138【mL1- 0.76lN/mL】が得 られ て お り .その理論 限 界の ltN/mL】(8'と

比べて もかな り近い値 となっている｡

図 2.3には,励磁電流 2.2lArms/相】で LPM を駆動 した ときの動推力 F.,効

率 77 -速度 y特性の測定結果 を示 した. また図 2.4には,電力 p ,銅損 72R 一

速度 γ特性の測定結果 を示 した｡これ らは,駆動電流の周波数 ′【Hz】を併記 して

ある｡駆動回路 には,定電流チ ョッパ,マイクロステ ップ駆動方式 (50分割)の

pwM ドライバ (ローツェ㈱)を使用 した｡本LPM の特性をまとめると,以下のよ

うになる｡

(1)速度 120【mm/S】において,最大効率 (機械出力/有 効電力比 )は 25,6%で

あった｡

(2)有 効電力 pの最大値 は 21.4lW]で あ り.銅損以外の損失 (p - J2R)は最

大で 7.9【Wlと有効電力の 1/3以上に達する｡この主要因には鉄損が挙げ られ る｡

(3)∫ - 125【Hz】において動推力 ,効率が著 しく低下 してお り,この時 LPM が

激 しく振動するとい う機械共振現象 も観察された｡

2.2.2 LPM駆動型完全人工心臓

図 2.5には,LPM 駆動型 TAH,すなわち リニア TAHの構成を示 した(9)｡ リニ

ア TAHは,駆動源である LPM,左右両心を形成する 2つのサ ック式血液ポ ンプ(sac

typebloodpump)お よび 4つの人工弁か ら構成 され ,人工弁には井街 宏博士 によ

り発 明された ジェリー フィッシュ弁を採用 している 1̀0)(ll)0本 リニア TAH は.自

然心臓の挙動をで きるだけ忠実に再現することを設計の基本においてお り,LPM の

可動子 に取 り付 けられたプ ッシャプ レー トの往復運動によりサ ックを拡張 ･圧縮

し,血液の流入 ･拍出を行 う交互収縮方式の自然拍動形人工心臓 となっている｡表

2.2には, リニア TAHの主な仕様 を示 した｡その体積 は 540【mL】と体重 70-

80【kg】の成人男子の胸腔に埋め込み可能な大 きさまで小型化されている｡一般 に,

産業用の リニアモータは推力作用面積を増大するために平た く細長い ものが大半で

あるが,本 LPM では敢えて平板形の独 自な構造とした結果 ,TAHの休積をここま

で小 さくで きた｡図 2.6には,試作 した リニア TAHの外観を示 した｡その大きさ

は,目標である成人の "こぶ し大●'にあと一歩というところまできている｡
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図 2.3 LPM の動推力Fk,効率771速度y特性の測定結果

(I- 2.2lArms/相1,U=Tf)
Fig.2.3 Dependencyofthekineticthrust,Fk,andefficiency,77,
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表 2.2リニア TAHの主な仕様

Table2･2PrinclpalspecificationsoftheLinear

TAH

項 目 数 値 [単位]

質 量

体 積

最大一回拍出量

直 径

幅

人工弁の直径

プッシャプレー ト

の直径

最大ストローク

〃

V

>V)
d

〟
dP

3ー

純

朗

85

95

1

●

･]4
'血
.
'叫

.二

二
…‥T

ー

[

ー

ー
L
rー
ー

55 [m 】

26 [mm】

●流量差調節用スペーサ使用時は 101【… ]

図 2.6リニ



2.3 LPM の加速寿命試族

Accelerated-life testing of the LPM

2.3. 1 LPM の支持機構

図 2.1にお ける リニアベアリングに作用す る水平方向の荷重 pは,2つの固定

子が互いに発生す る各々の磁気力の垂直方向成分 (以下.垂直力 と略記)Fnの差に

相当す るもの と考 えられる｡これは.2つの固定子に加えられる正弦波励磁電流の

位相を 900 としているので,各々の垂直力 Fn (瞬時値)は常に異なる事 に起因 し

ている｡ リニアベアリングは,これ ら垂直力の差に打ち勝 ってエアギャップを保持

しなければな らないことになる｡

図 2.7には,LPM に用いられるリニアベアリングの構造 と定格荷重 との関係を示

した｡胸腔内でアクチュエータが占有できる空間が極めて狭 く限定 されていること

に対応す るためには,一般的には図 2.7(a)のように設置 されるべきリニアベ ア リ

ングを.敢 えて同園 (b)のように横にして使用せざるを得ない｡そのため,リニア

ベ ア リングの水平方向定格荷重 C,は垂直方向定格荷重 Cの 82% しか得 られな

い (CT- 0.82C) とい う制約 を受 ける(12)｡この ことを明確 にす るため に ,図 2,1

の y方向の荷重 pを水平方向の荷重 と呼ばざるを得ず ,本論文では リニアベアリ

ングの一般的用語を採用する｡

2.3.2 故障原因と寿命式

LPM は.推力の変換機構が不要なために部品数が少ないのが特長の一つであ り,

考えられる故障としてはリニアベアリングの摩耗,巻線の熱的破壊 ,極歯エ ッチン

グシー トの接着層剥離の 3つが挙げられる.TAHのように,保全を伴わない非修理

系システムの寿命を表す指標の一つに平均故障間隔 (MeanTime To Failure, 以

下 ,MTTFと略記 )があ り,次式で定義 されてい る(1】)0

1
hm F- 【h】 (2.2)

E∑ nk人kk=l

ここに,k : システムの構成要素の種類,-3,

〃 : 構成要素の個数,

人 : 構成要素の故障率 【1/h】,

E : 環境の厳 しさ (今回は E-1)

すなわち,各構成要素の故障率 1 (-1/L,寿命 Lの逆数)か ら,LPM 全体の寿命

を求める事ができる｡
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(a)一般的な設置方法(b)LPMでの

設置方法 (図 2.1)図 2.7 LPM に用いられるリニアベア

リングの構造と定格荷重との関係 (図 2.1

参照,単位 :[mm])Fig.2.7 Relationshipbetweenconfigurationandd

ynamicloadratlngSOfthelinearbeanngusedf



2.3.3 各構成要素の寿命の試算

前述の ように,LPMの リニアベアリングには構造上の理由か ら主 として水平方向

の荷重が作用す る｡ 1個の軸受の寿命距離 Lm は.JISB1518で規定 されている転

が り軸受 の疲 れ寿命 の計算式 を もとに次式で表 され る(12)(14'.

Lm-KCT
P/V)3 【m- (2･3,

ここに, K リニアベ ア リングの最短保証寿命 ,-5×104 lm】- 50【km】,

C, : 水 平 方 向定格 荷重 , -723lN](12',
p : 水平方向の荷重 【N】,

/V : 外部衝撃変数 ,3≧′V≧ 1(今 回は外部衝撃大 と して ′Y- 3)

上式 は,C,≧ pの条件で用い られることを前提す る半経験式で あ り.一般に リニア

ベア リングはその最短寿命が 50【km】を保証す るように設計 されていることを示 し

ている｡現状では実験的検証が不可欠であ り,検討の余地はまだ大 きい｡

式(2.3)よ りベ ア リング寿命の計算精度 は荷重 pに大 き く依存 している事が判 る

が ,本 LPM では可動子を上下より固定子で挟み込んだ一体構造 としているので それ

を直接測定す ることは困難である.そこで ,荷重 pの主要因である LPM の垂直力を

励磁電流 をパ ラメータとして FEM を用いた非線形 2次元静磁界解析 によ り計算 し

た(9)｡表 2.3には FEM の計算条件 を示 した｡ 2次元の極歯モデルを採用 してギ ャ

ップ磁 束 を求 め ,極歯 1ピ ッチ当た りの垂直力′｡【N/mjを Maxwellの応力式 によ

り計算 した. この fnは,次式 によ り 1相 当た りの垂直力 Fnに換算 され る.

Fn-e w/n lN] (2.4)

ここに,e:1相 当た りの極歯の数 , - 10,

W :極歯の奥行 き,- 50【mm】

2相の正弦波励磁電流 (2.2【Arms】)の位相を 900 としているので一方の相の電流

振幅が最大値でかつ他方の相のそれが零 となる条件が存在 し,この とき垂直力の差が

最 大 とな る と考 え られ .これ らは FEM によ り Fn(I=3.1A)- 219.6lNl,Fn(I-0)-

50.9【N】が 算 出 され た｡

この妥 当性 を検証す るために.磁路構成 は一部異なるが形状寸法が同一の LPM

(LPMIS91AL5))を分解 して 1相当 りの垂直力を実測 して計算値 と比較 してみた.そ

の 結 果 ,実 測 値 は Fn(I=3.1A)- 193lN], Fn(∫-OA)- 73lN】,計 算 値 は Fn(I

-3.1A)- 218【N】. Fn(I=OA)- 75【N】とな り,最大 誤差 は 11% で あ った｡ こ

の誤差の主要因 としては,再組み立て時に可動子 と固定子間の組み立て位置が狂 った

ことが挙げ られ る｡

本結果 を もとに,ベア リング 1個当た りに加わる荷重 pは次式 によ り求めた.
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Fn(J=3.1A)- FnU=OA)
-84.4 【N】 (2.5)

〟 b

ここに ,〝b : リニアベア リングの個数 ,- 2

この P を式 (2.3)に代 入す る と寿命距 離 は Lm - 1.16×106 lm】とな り, この 値 は

LAHの ス トロー ク I,拍動数 H,を用 いて次式 によ り寿命 時間L.に換算 され るo

Lm

【h】 (2.6)
120g〃.

/- 20【mm】,〟.- 70【bpm】 (beats/min, 回/ 分 )の とき , リニ アベ ア リ ング

1個 当た りの寿命時間は Lt- 6905lh】とな る.

巻線お よび極歯エ ッチ ングシー トの寿命は,製造 メーカの カタログデータを外挿

して次の ように試算 した｡すなわち.巻線の熱的破壊 はポ リウ レタン鋼線の耐熱寿

命特性‖5),極歯エ ッチ ング シー トの接着層の剥離 はせん断強度の寿命特性 を用 い

て い る‖̀)｡筆 者 らが以前行 った模擬循環試験で は水温 38【℃】で LPM の表面 温度

が 55【℃ 1で あ った こ とか ら川 巻線 温度 は 80【℃ 】程 度が予想 され ,その とき鋼線

の 耐熱 寿命 は ,6.0×107【h】で ある｡一方 LPM の最大動推力 60【N】,有効磁極

面 積 7.68【cm2] か ら求 め た せ ん 断 力 80lkPa](- 0.8【kgf/crn2])にお け る極

歯 エ ッチ ング シ- トの寿命 は 1.4×10'【h]であ った｡

LPM の 3構 成 要素の寿命 を表 2.4に まとめて示 した｡各構 成要素 の寿命 を式

(2.2)に代 入 して LPM の MTTFを計算す ると,3.3×10】【h】(- 137日) とな り,

人工心臓 に要求 され る MTTF-1.8×10一【h】(2年 )と比較 して 1/6の寿命 しか得 ら

れなか った｡構成要素の うち,寿命が極端 に短かいのは リニアベア リングのみであ

り,LPM の寿命決定の主要因はその支持機構の破壊であると推定 され る｡

2.3.4 加速係数

上述の寿命の計算精度 を検証す るために寿命試験を行なった｡試験方法 として は,

よ り大 きい機械負荷 を与 えることによって実験時間の効率化を図る加速寿命試験 を

採用 した.加 速係数 ALは ,人 工心臓の機械 出力 p｡と,寿命 試験 の機 械 出力 Fk y

との 比 か ら次 式 で定 義 されて い る 川̀｡

F.(()y(I)di

(2.7)
Po

ここに,T :駆動周期 Ls].T- 1// (/は LPM の駆動周波数 【Hz】)

人工心臓の機械出力 p｡は,循環系シミュレーション手法により計算 した(17)｡拍動数 H,に
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表 2.3 FEM における垂直力の計算条件

Table2.3 CalculatedconditionsoftheFEM

項 目 条 件

鉄心磁化特性 非線形(パーメンジュー

ル)要 素 数

2372節 点 数

2416ピッチ T

0.8 [mm]歯幅/満

幅比 a/b 0.67表 2.4 LPM における

構成部品の寿命の計算結果Table2･4 Eachcalculatedlifeofthepartsusedin

theLPM構成部品 寿命 故障率 個数 〝

人L lh] 入【1/h】 〟リニアベアリング 6.9×103

1.45×10~ 4 2 2.9×10~4巻線 6.

0×107 1.67×10~8 2 3.3×10~8極歯エッチングシー ト 1
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依存するリニア TAHに必要とされる機械出力 p｡および最大動推力 F.の計算結果を図 2.8

に示した｡人体安静時の拍動数 70【bpm】において.人工心臓の機械出力は 1.0【W】である｡

寿命試験条件には.駆動周波数を LPM の固有振動数 125【Hz】より低い 83.3【Hz】(速度 66.7

【… /sl,拍動数 100【bpmlに相当)に選び,負荷推力は 35【N】一定として寿命試験の機械出

力 Fty - 2.3lW)とした.その結果,加速係数 AL - 2.3となった｡

2.3.5 加速寿命試鼓結果

図 2.9には,LPM の寿命試験装置の構成を示 した(l… 21)｡本試験装置は,可動子の両端に

付けられたロープ (Kevlar,ポリアミド系繊維)を 2つのプーリにより保持し,その一方のプ

ーリに連結された電磁ブレーキにより所定 (35lN】一定)の負荷推力を加えつつ,CPUからの

命令により LPM を連続的に往復駆動するものである｡ロープとプーリの滑べりを防止するため

に,ロープには約 160【N】のプリテンションを加えた｡さらにCPUは.反射形光センサとロー

プに取り付けられた反射板により LPM の脱調が検出されるとその時刻を記録するようプログ

ラムしておいた｡ ドライバ (ローツェ㈱)のみは,その最大動作温度 40【℃】以下に保つため

にフアンで強制冷却している｡表 2.5には,LPMの加速寿命試験条件を示した｡

LPM に過大な負荷が加わると∴●脱調◆'と呼ばれる同期はずれの現象が発生する｡人工心臓用

LPM の一時的 ･間欠的な脱調は,人体から見ると不整脈に相当すると考えられる｡今のところ

完全人工心臓においてモータの動作不良に対する厳密な規定はないが.筆者らは LPM の脱調に

よる分時拍動数の変化を 0.1%以下とするために,｢脱調の発生回数が 1【回nl]以内の期間｣

を寿命時間と考えることにしてみた｡この値は,TAHの完成度が最終寿命の 10年に近づくにつ

れて更に厳しくなる可能性もあろう｡

図 2.10には,加速寿命試験における LPMの脱調回数の測定結果を示した｡LPMで最も温度

上昇の大きい固定子鉄心表面の温度上昇△rも併記してある｡同園は単位時間当りの脱調回数の

変化を表 したものであり,信頼性工学における Buth-tub (船底)曲線に類似した特性を示して

いる｡試験時間 180【h】までは.主に測定系の不安定さに起因して脱調回数が多いがその後は

小さくなり,さらに試験時間 1200【h】を越えると再び脱調回数が増加した｡ここで人工心臓用

LPM の寿命を上述のように ｢脱調の発生回数が 1【回nl】以内の期間｣と規定すると,本LPM の

寿命は 1219【h】とな り加速係数 AL - 2.3で換算して 2804【h】(- 117日)が得 られた｡

寿命試験後のリニアベアリングの玉軸受および軌道にはいずれもフレーキング (flaking,材

料の剥離)が観察された(20)｡今回の脱調回数の増加,すなわち LPM の故障原因は寿命の試算

で予測したようにベアリングの疲れ寿命に起因することが判った｡
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表 2.5 LPMの加速寿命試験条件

Table2･5 Experimentalconditionsoftheaccelerated-

1ifetestmgoftheLPM

項 目 数 値 [単位】

負荷推力 Fk 35 【

N】躯動周波数 ′ 83.3 [Hz](100 【

bpm])電 源駆動パターン マ

イクロステップ定電流 2.2 【A/相】

矩形波駆動

【
t
T
J

些蚕直需襲Q)∑d1 1000

1400時間 h lh】図 2.10

加速寿命試験における LPM の脱調回数の測定結果Fig･2･10 Measuredresultsofthenum
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表 2.7LESの仕様

Table2･7S画 ficationsoftheLES

数値 [単位】

体 積

質 量

最大ストローク

巻 数

励磁電流

純抵抗

線 径

銅 損

553 [mL]

3･0 [kg】

b rnlm1

240 【回/相1

10 [〟相]

0.47 [E2/相]

¢1.4 [… ]

24 lW]
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B.2

(1+ 〟 ∫)2
tN】 (2.8)

ここに,k,a : 比例定数 ,

Bx : エアギャップ磁束密度の変位 (x)方向成分 tTL

x-g : ス トローク (LESではエアギャ ップ gと同一)【m】

上式 において ,静推力 F.はス トローク x2に反比例 してお り.推力 を増大す るに

はス トロークをあま り大 きくで きない事が判 るO

2.4.2 LES の製作方法

図 2.14に は ,LESの 製作方法 を ま とめて示 した 2̀㌦ LESの 固定子 は 6つ の柄

成要素 ,すなわちサ イ ドヨーク,中央磁極 ,ボ トム ヨーク,滑 り軸受 け,コイルお

よびハ ウジングか ら構成 されている｡ また可動子 は,円板状鉄心 と 2枚の永久磁石

か ら構成 されている｡

鉄心 は,鉄損 を低減す るために全てケイ素鋼板 を積層 して形成 している｡鉄心材

質 は,中央磁極のみは磁 束の通過方向が一方向で あるので厚 さ 0.23【mm】の方向性

ケ イ素鋼板 (H-10【kA/m]にお いて Bm- 2.0【T],新 日鉄㈱ )を使用 してお り,

その他 は厚 さ 0.35【mm】の 無方 向性 ケ イ素 鋼板 (〟- 10【kA/m】にお い て β m -

1.8【T】,新 日鉄㈱ )で ある｡以下に,LESの製作方法の特徴 を まとめて示 した｡

(1)焼 鈍 : 鉄心 は 800【℃】で 3時間保持後 ,空 冷 して機械歪 み を除 去 して い

る｡

(2)真空含浸 : 真空 中で鉄心 にエポキシ樹脂 を含浸 した後 に加熱硬化す ること

によって ,制振効果 を与 えている｡

(3)自己融着 コイル : コイルの 占積率を向上す るために,自己融着線 を用 いて

ボ ビンレス化 を図っている｡

(4)滑 り軸受 : 支持機構 には,厚 さ 0.3lmm】の フツソ樹脂 (ル ー ロ ンシー ト,

NTN㈱ )を接着 して構成 した｡

(5)セ ラ ミック ピン : 積層鉄心のハ ウジングへの 固定子 は,その渦電流低減効

果 を維持す るためにセ ラミックピンで焼ばめ している｡

2.4.3 LESの駆 動特性

磁 気回路の設計 は,FEM を用いた軸対称 3次元静磁界解析 によ り磁束密度 を計算

して行 った｡ 図 2.13に示 した LESの設定磁路 (A-B-C-D-A)にお ける磁 束密度 分

布 と磁路断面積の計算結果を図 2.15に示 した｡磁束密度 は,可動子 にお いてケイ

素鋼板 の飽和磁 束密度 1.9lT]まで達 してい るとともに ,全磁路 にわ た り磁束密度
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をほぼ均一にす ることがで きた｡

人体 軽労働 時の大動脈圧 を140【mmHg】(- 1.86×10̀ 【N/m2】) と し可動子の変

位 は正弦状 に変化す ると近似す ると,LESの必要推力 F は次式 によ り計算で きるo

F-P.S+mu2x+F, lN】 (2.9)

こ こに,∫ : 可動 子の面積 ,-4.73×10ー'【m2】,

m : 可動 子の質量 ,190【g】,

W : 可動 子 の 角速度 ,W - 27(flrad/s】,

x : 可動 子の変 位 ,x(max)- 2×10I'lm】,

F, : サ ック硬 さの推力換算値 ,- 20【N】

右辺第 1項が機械出力 .第 2項が可動子の慣性力であ り,LESの最大駆動周波数

を 10【Hz】 (600【bpm】に相 当 ) とす る と,F - 109.5lN]とな る｡

図 2.16には,励磁電流 7.2lA]にお ける静推 力 F,(I- -2lmm】,反 発 力 )と

永久磁石 直径 dとの関係 を FEM で計算 した結果 を示 した.推力 を 110【N】以上得

るためには,永久磁石直径を少な くとも 36【mm】以上 とす る必要があることが判明

した｡

図 2.17には ,d - 38lmm】にお け る ,静 推 力 F.一 変位 x特性 の計 算値 と実

測 値の比較 を示 した(H)｡計算値 は,FEM で算出 した磁束密度 を もとに,Maxwell

の応力式か ら求 めている｡電源容量の制約か ら実測値 は 4【A】まで しかないが ,刺

定 された純園で は計算値 と実測値の よい近似が得 られている｡静推力 は,励磁電流

4lA]に お い て F.- 42.2【N1- 213.9【N】の範 囲 にあ り ,この 推 力 特 性 を平 坦

にす るの も今後の課題で もある｡

図 2.18には ,変位 x- ±2lmm】にお け る静推 力 F.一励 磁 電 流 I特性の計

算結果 を示 した｡ この結果 .磁気吸引力に比べて発生推力の小 さい磁気反発力が支

配 的 な変位 - 2【mm】にお いて も,励磁電流 を 6.9【A】以上 とす れ ば 100【N】の

推力を発生で きることが判 明 した｡

2.4.4 LES駆動型 完全人工心臓

図 2.19には ,試作 した LES駆動型 TAHの構造 を示 した(24'0本 リニア TAH は,

駆動源である LES,その可動子の両側 に設 け られた左右両心 を形成す る 2つのサ ッ

ク式血液 ポ ンプお よび 4つの人工弁か ら構成 されている｡LESで は推力を増大す る

ため にス トロー ク エをあ ま り大 き くで きないのでそのサ ックは薄 く平板形 にな っ

て お り,一 回拍 出量 (strokevolume) は最大 で 17【mL】で あ る｡

駆動方法 は,円板状の可動子の往復運動 により,サ ックを拡張 ･圧縮 し,血液の

流入 ･拍出を行な う交互収縮方式であ り,基本的には LPM 駆動型 TAH と同 じであ
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る｡ しか し,LES駆動型で は必要流量 を得 るために拍動数 を 600【bpm】まで増加す

るので ,血液の流れが無拍動流 に近 くな り生体適合性が心配 され るが ,例 えば遠心

ポ ンプ式 に代 表 され る無拍 動 流 式 (nonpulsatiletype)TAHで も動 物 実験 で 3カ

月 の 生 存 が 確 認 され た例 もあ る(2`)0

2.5 リニアモータ 2機種の性能比較

Performancecomparisonof2type=nearmotors

図 2.20には, LPM とLESの静推力特性の比較 を示 した｡ また表 2.8には,疏

量 3- 5【L/min】を拍出す るときの LPM 駆動型 ,LES駆動型 TAH2機種 の主な

特性 を比較 した結果 を示 した｡ これ らか ら,次の結果が得 られた｡

(1)TAHの体積 を もとに試算 した推 力/体積比 は.LES駆動型 TAHで は F./V

- 0.74【N/mL】と LPM 駆動 型 の 0.19【N/mL】と比較 して 4倍近 い値 が得 られ

ている｡

(2)LPM の推力 は変位 によらず励磁電流 にはぼ比例 した推力が得 られ るが ,可動

子 と固定子間の磁 気吸引力 もその 5倍近 く発生 してお り,全発生磁束の一部 しか推

力 に作用 していない(27)｡一方 ,LESで は推力が ス トロー クの長 さに反比例 す る と

い う欠点が あ るので ,拍動数 〃 .を増加 して高拍動形 とす ることで人工心臓 に要求

され る分 時拍 出流 量 (meanflowrate,以下流量 と略記 )Qを得 られ るように対応

した｡

(3)最大槻械出力 は,LES駆動型 TAHで は 10【W】であ り LPM 駆動型 の 4【W】

と比較 して 2.5倍が得 られてい る｡生体軽労働 時 にお ける自然心臓 の機械 出力が

5【W】で あ る こ とや血液ポ ンプにお ける推カ ー圧力変換効率 を考 えて ち…,LES駆

動型で は TAHの最終 目標で ある自然心臓のポ ンプ機能の完全代行 を実現で きる可

能性がある｡

(4)LPM 駆動型 ,LES駆動型 TAH は,ともに成人男子 (体重 80【kg】以上 )の

胸 腔 容 積 約 580【mLl 2̀… 29'を 満 足 して い る｡ しか し,LES型 で は現 在 3【kg】

もあ る質量 を 1【kg】以下 に小 型化す るの も今後の課題で あ る｡

(5)LESの駆動周波数 は LPM と比べて 1桁以上 も小 さ くな り,鉄損 を低減で き

る可能性が大 きい｡
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性値の比較Table2.8 PerformancecomparisonofLPM-andLES-typ

eTAH項 目
記 号 数 値LPM駆動

型 LES駆動型質 量

〟 [kg] 1.3 3体 積 Ⅴ 【mL】 540 553

一回拍出量 vs lmL] 64 17拍動数

〃r 【bpm] 60-- 120 240- 600推力/体積比 Fs/V lN/mL] 0.19

0.74励磁電流の周波数

′ [Hz] 150 10最大機械出力 Po lW] 4'

10‥'ス トローク 20[mm], 拍動数 120[bpm】,動推力 50lN]



2.6 結 言

Summaryofresults

リニア TAHの駆動源の開発 に関 して検討 した結果 明か とな った事項 を以下 にま

とめ る｡

(1)TAH駆 動 用 に開発 した LPM は ,駆動速度 120【mm/S】にお いて ,最 大 効 率

25.6% ,有 効電力cJ最大値 は 21.4lW]で あ った｡ そ して ,LPM 駆動型 TAHの体積

は 540【mL】とな り,体 重 70- 80【kg】の成人 男子の胸腔 に埋 め込 み 可能 な大 き

さまで小型化で きた｡

(2)LPM の脱 調 回数 を寿命 評価指標 として加速寿命 試験 を行 った ところ 117日

が得 られ ,計算 値 137日と比べて 15% の差 で よい近似 を得 た｡ しか し,いずれ も

TAHの要求寿命 (2年以上 ) と比較 して 1/6以下の値 しか得 られなか った｡寿命の

主要因 は,計算 ,実験共 に リニアベア リングで あ り,その寿命式か ら推定す る と要

求寿命 を実現す るには定格荷重が 3倍 以上のベ ア リング に変更す る必 要 が あ るこ

とが判 明 した｡LPM を人間の胸空内 とい う限 られた空 間に埋 め込むためには現状で

は支持機構 の大 きさがその薄型化への障壁 となっていることが よ り明確 にな った｡

(3)LPM が推 力 ･寿命 に関 して有 す る課題 を解決す るため に ,新 たに LES駆動型

TAH を提案 ･試作 した｡ その結果 ,LES駆動型 は LPM 駆動型 と比べて推力/体

積 比 を 4倍 に,機械 出力 を 2.5倍 に向上で き,また支持機構 の長寿命化 を図るこ

とが可能 とな るな ど,駆動 ･寿命特性 に関す る優れた性能 を確認す ることがで きた｡
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3章 完全人工心臓システムの構築

Construction of totalartificia一

heartsystem

3.1 序 言

lntroduction

埋込式 TAHシステムの基本構成 は,1)血液ポ ンプ とその駆動装置か らな る TAH,

2)駆 動 制 御 装 置 ,3)体 外 か らのエ ネル ギー伝 送 装置 ,4)エ ネルギー源の 4つ か ら

成 り立 ってい る｡TAHを,電源や制御装置 まで含めたシステム と して完成 させ るこ

とが人工心臓研究者の最終 目標で もある｡

本革で は,まず LPM駆動型 TAH(リニア TAH)の生体内評価の実施 に向けて構

築 した TAHシステムの構成 と課題 について述べ る｡ そ して ,その 中で筆 者が LPM

用 に試作 した構成要素で ある血液ポ ンプ,駆動制御装置 ,桂皮エ ネルギー伝送装置の

製作方法や主要特性 について明か にす る｡

3.2 完全人工心臓 システムの構成

Constitution oftotalartificialheartsystem

図 3.1は,LPM駆動型 TAH (リニア TAH)を実装 した人体模型で あ り,試作 し

た -92年 度 にちなみ情 愛 を込 めて ｢くにこ｣ (~KUNIKO-I)と呼 ん で い る(= 2)｡また ,

図 3.2には ,同模型の構 成を示 した｡ これ は,リニア TAHとその駆動 回路 を材 質が

透 明 な 人 体 模 型 に埋 め込 み ,桂 皮 トラ ンス (transcutaneoustransformer)に よって

体外 か ら無線 で電力 を供給 す る構成 とな ってい る｡さ らに,人体 の体 循 環系 (systemic

circulation),肺循 環 系 (pulmonarycirculation)を模 擬 した循 環 装 置 を備 え て お

り, リニ ア TAHで 生 理食 塩 水 (physiologicalsaline)を循 環 させ る こ とが で き る｡

本 システムは,全 て純国産の技術 を用いて開発 されてい る｡

この人体 模型 は ,生体情報 に応 じた血液の拍 出 を行 な うための駆動 制御装 置 (drive

controller)を備 えて いない こともあって TAHシステム と して は まだ未 完成 で はあ

るが ,各装 置の形状 寸法 ,発熱 ,騒音等の問題 について は検討で きた｡ その結果 ,体

内 に埋 め込 まれ る装置の体積 は約 900【mL】あ り,その 40% を TAH以外の周辺装
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置が占めていることも判った｡これ ら周辺装置の′小型化 も重要な将来課題である｡

TAHシステムの完成時には.少な くとも図 3.3のブロック線図に示 される構成要

素が必要 となるで あ ろ う川｡ 体外電 池 (externalbattery)か ら供給 され た電圧 は,

インバータによって高周波信号 (100- 400【kHz])に変換 され.経皮 トランスの

1次側 コイルに送 られ る｡桂皮 トランスでは.体外 1次側 コイルか ら体内 2次側 コ

イル に皮膚を介 して磁気エネルギーが伝送される｡この高周波信号は整流器で再び直

流 電 圧 に変 換 され ,体 内補 助電 池 (internalassistbattery)と TAHに電力 を供給

する｡患者の入浴時や緊急時には.この体内補助電池が使用される仕組みである｡

駆動制御装置は.体内に設けられた各種センサか ら得 られる生体情報に従 ってモー

タ駆動制御 を行な うものであ り,最 も重要な生体情報 は TAHの拍出流量 (Output

flow)である｡セ ンサの小型化を図るために間接的計測方法が用い られるものが多 く,

例 えばプ ッシャプ レー ト ･サ ック式血液ポンプではプッシャプ レー トの変位がポン

プの 1回拍出流量 と正確に比例するので,その変位をホール素子によって計測する

ものがある｡

この他にも,駆動源のタイプによっては心室の容積変化をキャンセルするためのコ

ンプライア ンスチ ャンバ (compliancechamber)を用 いることもあ る川.

3.3 血液ポンプ

Bloodpump

血液ポ ンプは生体 と人工物の接点であり,その開発においては得に材質や形状寸法

の生体適合性が課題 となる｡血液ポンプが臨床で使用可能 となった大きな理由の一つ

としては,1960年代の終 りに抗血栓性 ･耐久性に優れた材料,すなわちセグメン ト

化ポ リウ レタンが開発 されたことが挙げ られる川｡これは,それ まで用い られてき

たシリコンゴムに比べて格段に優れてお り,血液ポンプの信頼性は高 まった｡筆者は,

その中で も多用 されているバ イオ-マ- (Biomer,Ethicon社)を採用 している｡

図 3.4には,サ ック式血液ポ ンプの製作方法を示 した`̀'｡その工程 は,1)金型

試作 .2)シリコン樹脂型試作 , 3)ワックス型試作 ,4)離型処理 , 5)デ ッビング ,

6)ワ ックス型の取 り出 しの 6つに大別される｡血液ポンプは,柔軟で駆動応答性に

優れ,かつ 1億回以上に及ぶ拍動に対する耐久性が必要であるとい う相反する課題

を有 している｡ リニア TAH用に試作 した血液ポンプは,膜厚が 0.73- 0.87【mm】

の範囲にあ り,硬 さは推力換算で 26【N】と,柔軟性の点では目標範囲内にす ること

ができた｡
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哲
1.金型試作

≡∃
シリコン樹脂 シリコン樹脂型1)シリコン樹脂の脱泡 2)型どり 3)乾燥 (24h) 4)分

割2.シリコン樹脂型試作

シリコン樹脂型

/-~ワッ

クスC-10イー

ストマンケミカル㈱2)余分なワックス ~ :二 言4)取り出

しをすてる 3)乾燥(1h)(中空のワックス型ができる)

品讐 竺_ノ4.離型処理 =⇒ 3.ワックス型

試作ポリウレタン DRY(

So℃)繰り返し(15回～25

回)5デ ィッピング

(a)製作

方法シ リ コ ン 樹脂型t I

_ ● ′デー
･-1～

1-
･ノ

･ 智'⇒E

56.ワックス型の取り出し 完成ワソ7-ス甘4′ t ･

療 養サ ッ ク 式血 液 ボ ン

(b)製作手順 (左から,金型,シリコン

樹脂型,ワックス型,サック式血液ポンプ)図 3.4 サック式血液ポンプの製作方法Fig.3.4 Manufactur



3.4 周辺装置

Othersystems

3.4. 1 駆動制御回路

一般に,拍動形 TAH を駆動する場合には収縮初期および終期に大 きな推力が必要

となるので ,LPM の動推力ー速度特性か ら考えるとその速度パターンとしては三角

波状の加減速駆動が適 している(7)｡その コン トローラの要求仕様 としては,以下の

事項が挙げ られる｡

(1)加減速駆動制御 :LPM を加減速駆動するために,2相の 周波数変調 TTLレベ

ル矩形波列を出力｡

(2)定ス トローク制御 :出力信号の基本波 1周期における出力パルス数 は,周波

数によらず一定｡

図 3.5には,2相加減速駆動 コン トローラとドライバか ら構成 される LPM の駆動

制御装置を示 した(8)｡ また図 3.6には,同コン トローラの出力信号の概念 図を示 し

た｡LPM は入力パルス数に比例 した変位が得 られるので,三角波駆動の場合ス トロ

ーク Jは駆動速度 γ (v m はその最大値 ),駆動周期 r【S】(- 1/〟.【Hz】)をもと

に次式で与 えられる｡

匂･-
γ.n T て′m

2 2 4〃.
【m】 (3.1)

分割数 n- 50のマイクロステ ップ駆動を採用すると,コン トローラのパルス周波

数 f【Hz】,LPM の極歯の ピッチ Tlm】か ら速度は次式 となる.

f I
て′= '

〃 4
【m/S】

よって,式 (3.1)は次式のように書き換えられる｡

/mI
【m】

(3.2)

(3.3)
〟〃〃,

ここに,〟は LPM の相数により決まる比例定数,- 16

リニア TAH の拍動数が変化 して もス トロークが一定 とするためには,仇 に比例 して

′mを増加す る必要があることが判る｡そこで,乗算器により拍動数に比例 して三角

波の振幅を増加 し,V//コンバータに入力 して矩形波出力信号を生成 した｡

表 3.1には,試作 した加減速駆動コン トローラで LPM を駆動 したときの主な特性

を測定 した結果をまとめて示 した｡
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nJt 三角波発生部___"___ー‥____日日__日.八へHr

2相加減速駆動コントローラ

図 3.5 LPM とその駆動制御装置の構成を示すブロック線図

(∫:パルス周波数,〃r:拍動数, ∫ :ス トローク)

Fig.3.5 BlockdiagramoftheLPM anditsdrivecontroller

左心駆動 右心駆動

(a) L P M の 加 減 速 駆 動 パ タ ー ン

時間 J(b)加減速駆動コントローラの CW相出力信号/

時間 J(C)加減速駆動コントローラの CCW相出力信号′図 3.6 2相加減速駆動コントローラの出力信号の概念

図Fig･3･6 0utput



表 3.1 加減速駆動コントローラの主な特性

Table3.1 PrincIPalcharacteristicsoftheacceleration-

decelerationcontroller

項 目 数 値

駆動パターン 三角波

駆動可 変 量 拍 動 数 :15.5- 158.7【

bpm]ストローク :60lpm]

ステップ,8.1- 26

.0【mm】始 動 速 度

o 【mm/S】%シストール 50% (〟 r=120



3.4.2 経皮エネルギー伝送装置

TAHの完成度 が高 まるにつれて .皮膚の貫通部位 か らの細菌の進入 に よる感染

(infection)が よ り現 実的 な問題 と して重要視 され るようにな って きた｡米国 NHLBI

の研究計画で も,桂皮的 に無線でエネルギーを伝送す る桂皮エネルギー伝送装置の開

発が必須項 目として挙げ られている｡

図 3.7には.人体模型 ｢くにこ｣ に実装 された経皮エネルギー伝送装置の外観 を

示 した｡本装置で は,直流電源か ら供給 された電圧を DC/ACインバ ータによって 120

【kHz】の方形波高周波信号 に変換 し,桂皮 トランスの 1次側 コイル に送 る｡桂皮 ト

ランスで は,体外 1次側 コイルか ら体内 2次側 コイル に皮膚 を介 して磁 気エ ネルギ

ーが伝送 され る. この高周波信号 は整流器で再び直流電圧 に変換 され , リニア TAH

に電力 を供給す る仕組みである｡

図 3,8に は ,試 作 した経 皮 トラ ンスの形 状 寸 法 を示 した 9̀)(10)｡ また表 3.2に

は,経皮 トランスの主な仕様 を示 した｡ これは,鋼線を同心円状 に巻いた渦巻形 コイ

ル を用 いてお り,今 回 は 1次側 ･2次側 ともに同一形状 とした｡ 図 3.9には ,経皮

トランスのエ アギャ ップを変化 させた ときの伝送電力の測定結果 を示 した｡2次側負

荷 には 10【E2]の純抵抗 を用 いている｡エ アギ ャ ップが 3lmm]以下で あれば ,35

【W】の電力 を伝送で きることが判 った｡ これ は,前述の LPM の最大有効電力 21【W】

(図 2.4参照 )を満足 して いる｡

また.筆者 は開発 に携わ っていないが,体内 ･体外電池に関 してはエネルギー密度 ,

放 電 容 量 (dischargecapacity), 再 充 電 回 数 (numberofrechargecycle)お よび

信頼性 と課題 は多 く,ニ ッケル -カ ドミウム電池が多用 されているものの ,まだ大 き

す ぎる(川 ｡特 に,体 内補助電池で はガスの発生が許 されないので ,これか らの研究

課題で あるといえよう｡

3.5 結 言

Summaryofresu一ts

リニ ア TAHシステムの構築 に関 して検討 した結果 明か とな った事項 を以下 にま

とめる｡

(1)リニア TAHの生体内評価の実施 に向けて リニア TAHシステム,｢くにこ｣を

試作 して各装置の形状 寸法 を検討 した結果 ,体内に埋め込 まれ る装置の体積 は約 900

【mL】あ り,その 40% を TAH以外の周辺装置が占めていることも判 った｡

(2)LPM 用 に試作 した リニア TAHの構成要素である血液ポ ンプ,駆動制御装置 ,

経皮エネルギー伝送装置 は,その仕様 を目標範囲内に収めることがで きた｡
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図 3.7 人体模型 ｢くにこ｣に実装された桂皮エネ

ルギー伝送装置の外観Fig･3･7 Externalviewofthetranscu



表 3.2 桂皮 トランスの主な仕様

Table3･2 Princlpalspecificationsofthetranscutaneous

transformer

項 目 数 値 【単位]

桂皮コイルの内径 48 【m

m】桂皮コイルの外径 70

【mm]桂皮コイルの厚さ

3 [mm】巻線の線径 1.0 [mm】

巻数20[回]

[̂

]

d

Lf
押

型
塑

0

0

8

′人U

0

0

4
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4 章 完全人工心臓の非生体内評価

ln vitro evaluation ofthe TAH

4.1 序 言

lntroduction

試作 した TAHのポ ンプ性能を評価す るにあた り,その都度動物実験 を実施 して生

体内評価す るの は.対象が ｢いきもの｣であるだけにデータの再現性や完備性が得難

いだけで な く,費用 ･時間の点か ら考 えて も得策 とは言えない.生体の循環系にお け

る血液の流動現象 に関 しては,今だ解明 しきれない課題 は多い ものの,TAHを設計

･評価す るために模擬循環モデルを用いてその挙動 を評価 しよ うとす る試みが 多 く

な されてい る｡その模擬循環試験 としては,大別 して以下の 2つの手法が考 え られ

ている｡

(1)電 気的 な模擬循環試験 :循環系の力学的パ ラメータをインダ クタ ･キ ャパ シ

タ ･抵抗を用 いた電気等価 回路で表 し,数値解析的に計算機上で TAHのポ ンプ性能

を 評 価 す る 循 環 系 シ ミ ュ レー シ ョン (Cardiovascularsimulation)手 法 (1)-(3)

(2)機械的 な模擬循環試験 :循環系の力学的パ ラメータを容量 室 ･機械弁 な どの

機 械 要 素 で 置 き換 え,TAHで生理食塩水 を循環 して行 な う模 擬循環 試 験 (Mock

circulatorytesting,以 下 Mock試 験 と 略 記 ) 4̀' ~`̀ '

本章で は生体内評価の前段階 として,試作 した 2機種の リニア TAHにこれ ら模擬

循環試験を適用 し,以下の事項を検討 した結果について述べ るものである｡

(I)リニア TAHのポンプ性能評価に用いる循環系 シミュ レー シ ョンプログラムの

開発 と,その評価結果｡

(2)LPM駆動型 ･ LES駆動型 TAHの Mock試験によるポ ンプ性能の評価｡

(3)LPM駆動型 TAHにお ける電気的お よび機械的な模擬循環試験の 2つの評価

方法の比較

(4)2機種 の リニア TAHに関す る体内埋め込み時の温度上昇の試算｡
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4.2 電気的な模擬循環試巌

Cardiovascularsimulation

4.2. 1 LPM の後負荷の循環系シミュレーション

TAH を生 休 に埋 め込 ん だ とき.血液 ポ ンプの流 入 側 の循 環 系 負 荷 は前 負 荷

(preload),流 出側 の循環系 負荷 は後 負荷 (afterload)と呼 ばれ て い る 7̀'｡LPM駆

動型 TAHの ような自然拍動形 TAHでは,そのポンプ性能を評価す る場合特 に後負

荷 に打ち勝 って駆動できるかどうかを検討する必要がある｡

循環系の力学的性質を理解す るために,集 中定数を用いたウイン ドケ ッセル (Wind

kessl)理論 が あ る(8)O図 4.1には,LPM駆動型 TAH (リニア TAH)のポ ンプ性

能を評価す るために製作 した,電気的等価回路を用いた後負荷の循環系 シミュレーシ

ョンモ デル を示 した 9̀)~‖2㌦ リニア TAHは,LPM,血液ポ ンプお よび人工弁 よ り

構成 されている｡循環系の力学的性質を表すために,血液の慣性質量をインダクタ

上,血液を蓄 える作用 を持つ血管の コンプライアンスをキャパ シタ C,血液 と血管の

粘性抵抗 を電気抵抗 R などの集 中定数 に置 き換えて近似す る.心臓か ら拍出され る

血 液の波形 は正弦状で はないので .それを高調波成分 まで含めて模擬す るには同園の

LCRを多段使用す る必要がある｡ しか し,ここでは血液ポ ンプの圧力負荷を模擬す

ることを目的 としているので,基本波成分のみを考えることとした｡循環系 シミュレ

ー シ ョンに用 いた回路定数 を表 4.1に,パ ラメータを表 4.2に示 した｡回路定数で

ある LCRの設定 に当 って は,各種文献の数値 を参考 に しつつ (I)(n試行錯誤的 に決

定 した｡

リニア TAHの駆動波形 として図 4.2に示す ような台形駆動を採用す る場合 ,駆動

条件 は % S(パ ーセ ン トシス トール ,図 4.2において %S- (T./T) × loo)

と,加減速時間 /1によって決定 される｡ リニア TAHでは,左右両心の拍動周期が

逆相 となるので ,拍出期間 r.を一定 としたままパーセ ン トシス トール %Sを変化

す ることはで きない,という点で 自然心臓 とは異なっている｡

本 シミュレー ションの 目的は,負荷 ･駆動条件を与えたときに,駆動源であるリニ

アモータ (LPM)に必要 とされる動推力 Fk,速度 U,およびその時の平均効率 77を

算出す ることにある｡ ここで は,TAH駆動用 LPM として開発 した LPM-S91A(川

を評価例 にとり.その計算手順 と計算結果を以下に示 してみる｡

(1)流 量 Q ･速度 U の計算

図 4.2の台形駆動 を行 な うとき,最大流量 Qm,xは,一 回拍 出量 V.lmL】,拍動

数 〃.【bpm】,加減速 時間 Jl,%Sを用いると次式で表 され る｡
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} し--γ- ノL PM 血液ポンプ 人工弁 循環系負荷

リニア TAH図 4.1 電気的等価回路を用いた循環系シミュレ

ーションモデルFig.4.1 CardiovascularsimulationmodelusmganequlValentcircui

t表 4.1 等価回路シミュレーションに用いた定数

Table4.1 Constansincardiovascula

rsimulation項 目 数 値

弁抵抗 Rv0.1 【mmHg

.S/mL】体循環系血液の慣性質量 Ls

コンプライアンス C

s血管抵抗 Rs 3×10~3

【mmHg･S2/mL】0.6 【mL

/mmHg】1.0 【mm

Hg･S/mL】肺循環系血液の慣性質量 Lp



表 4.2 等価回路シミュレーションに用いたパラメータ

Table4.2 Parametersincardiovascularsimulation

項 目 単 位

大動脈流量 Q

拍動数 〃r

拍動周期 r

拍出期間 ra

加減速時間 Jl,J2

パーセント

シス トール

大動脈圧

肺動脈圧

ポンプ庄

%S

a

P

P

P

P

【mL/S】, 【mL/minョ

[bpm】

[S】

[S]

[S】

[無次元1

【mmH g]

【mmH g]

【mmH g]

0

蝶
野
蜜
輩

梶
野
蟹
葉

[sr
TLu
]

0
瑚
誓

0

梶
野
軽
輩

梶
野
蜜
墓

[sr
T
u
l]

0
朝
雲

図



V, %S
QmH- -Vs/ (0.6× - -ll) 【mlJs】

t.. Fl,

ここに, (/2-Jl)+(Jl+/2) 60
0…, 拍動周期 T- -

〃.

この とき.速度 y lmm/S]と流 量 QlmL/S】の関係 は,次式で表 され るO

Q
y=- × 10

A
lml吋S】

(4.1)

(4.2)

ここに ,A はポ ンプ断面積 tcm2]

(2)動 脈 圧 p‥ ポ ンプ圧 p の計算

図 4.1の等価 回路モデル において ,動脈圧 p‥ 流量 Q に関す る回路方程 式 は.

ラプラス変換 を用いて次式で表 され る｡

Q.mLX
p.(l)- (R I- CR2 +CR2 e ~t/CR )

JI

x (1- eJt15-e~125+e-̀tl't2'S) 【mmHg] (4.3)

こ こ に , e~1.i. eーL2㌦ e-(t l+L2'Sは推 移 演 算 子 で あ る .

動脈圧 p&(∫)の 初期 値 と最終 値 が ほぼ等 し くな るの を収 束条 件 と して ,P.を求め

る｡

次 に ,動 脈 圧 の 収 束 計 算 よ り得 られ た最 低 血圧 p.mnを初期 値 p.m.∩e ~t/cR と

し,ポ ンプ庄 pを次式 によ り計算す る｡

0,.M
P(()- tLR,+R)∫+L - CR2 +CR2 e-I/CR )

JI

x(1-ellS-e-t25+e~ t̀l+tis)+p.m.∩e~-′CR lmmHg]

(3)勤 推 力 Fkの計算

動 推力 FklN】は ,ポ ンプ庄 p を もとに次式 に従い計算 され るo

Fk(t)- 1.33×10-ZAP(∫) 【N】

(4.4)

(4.5)

(4)入 力 電 力 p.の計算

本 LPM は ,負荷推力が変化 して も入力電力はほとん ど変化 しない｡ これ は ,LPM

の効率があ ま り高 くないこと,推力に直接寄与 しない垂直力が大 きいことが起 因 して

いると考 えられ る｡そこで ,ここでは動推力が変化 して も入力電力は変化 しない と仮

定 してみ る｡ 図 4.3には,最大動推力発生時の入力電力 p.と速度 U の関係 を測定
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した結果 を示 したoその結果 .入力電力 pl【W]と速度 U lmm/S】の関係は次式で表

される｡

pi- 10(av'β) 【W]

ここに, α- 4.36× 10~3,β- 1.08

拍動周期 Tにおける入力電力 p.は,上式を用いて計算す ることとす る.

(5)機 械 出 力 p｡の計算

拍動周期 Tにおける機械出力 p.は,次式により計算す るQ

p.=上 空 【W.
r

(4.6)

(4.7)

(6)平均効率 77の計算

TAHの平均効率 7日ま,体循環系の入力電力 p.‥ 機械出力 p｡,お よび肺循環系の

入力電力 p.,, 機械出力 po,をもとに次式によ り計算 され る｡ ここに,体循環系 と

肺循環系 については,LCRの値 として各々表 4.1の値を用いているo

P｡S+P.p
×100 % (4.8)

PIB+Pl,

図 4.4には,TAH駆動用 LPM (LPM-S91A)の動推力 F.一速度 γ特性の実測値

と,循環系 シミュレーシ ョンにおけるLPM の要求特性の計算値の比較を示 した｡駆

動条件 は,% S- 40%,加減速 時間 t1 - 0.05ls】,ポ ンプ断面積 A - 30【cm2] ,

ス トローク 20lmmL そ して一回拍出量 vs- 60【mL】であるo同園は,人体循環

系を負荷 としたときの LPM の要求特性計算結果,すなわち体循環系 S.C.(左心系),

肺循環系 p.C.(右心系)両曲線が,動特性の実測値を越えなければ,同 LPM をリ

ニア TAHの駆動源 として使用可能できることを表す ものである｡

選択 した駆動条件を満足 しようとすると,本 リニア TAHの拍動数 は 60【bpm】が

限界であ り,分時流量 は 3.6【L/min】となることが判った｡その とき,体循環系の入

力電力 pis- 38.1【W],機械出力 p｡.- I.6【W],および肺循環系の入力電力

p.,- 6lW],機 械出力 p.,- 0.6lW]が算出 され ,式 (4.8)よ り求 め られ る平

均効率は 5.0%,電力損失は 41.9【W】である事が判明 した｡

80lbpm】を実現 す るに は , U- 80【mm/S】にお いて FL- 52.9lN】が必要で あ

り,約 13% の推力向上が必要であると考えられる｡この知見をもとに LPM-S91Aの

磁 気回路 に改良 を加 え(13㌦ 現在で は 2.2節 (図 2.3)で述べた推力特性が得 られ

ている｡
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4.2.2 LESの前負荷の循環系シミュレーション

多 くの TAHでは,自然心臓の挙動を忠実に再現する事を目的としているのに対 し

て,筆者 は高い推力/体積比が得 られるリニア電磁 ソレノイ ド (LES)を駆動源 とす

る高拍動数形の TAHを提案 した｡LESでは,自然拍動形の TAHでは問題 とならな

か った前負荷のインピーダンスに起因する機械的時定数に関 して検討す る必要性が

ある｡そこで,循環系 シミュレーション手法を用いて,LES駆動型 TAHの拍出流量

と拍動数の関係について考察 してみる｡

図 4.5には,LES駆動型 TAHの血液充満度の計算に用いた左心室と前負荷の循環

系 シ ミュレーシ ョンモデルを示 した 1̀4㌦ 大動脈圧 は,ラプラス変換を用いて求めて

いる｡左心室の血液充満度 γ は次式で表される｡
PA

γ=
Pp

ここに,p.: 大動脈圧 【mmHg],

(4.9)

p , :肺の血圧 【mmHg]

図 4.6には,血液充満度 γ,流量 Q と拍動数 Hrの関係を計算 した結果を示 し

た｡拍動数が増加するにつれて左心室の血液充満度が低下 しているが,拍動数 1300

【bpm】とすれば拍出流量 5【L/min】が得 られることが判 った｡

4.3 機械的な模擬循環試鹸

Mock circulatory testing system

4.3.1 Mock試鹸装置

自然心臓 は,2心房 2心室か ら構成されてお り,2個の血液ポ ンプと見なすこと

ができる｡心房は主に静脈か ら還って くる血液のタンクとして機能 し,心室の拡張 ･

収縮で血液を拍動流で送 り出 している｡図 4.7には,生体循環系の血液の流れを示

した｡同図よ り,TAHのポンプ機能を評価するためには Mock試験装置は大静脈 ･

肺動脈 ･肺静脈 ･大動脈の 4つの血圧を模擬する必要があることが判る｡

Mock試験装置は,その 目的に応 じてい くつかの方式が考えられている｡以下に,

TAH評価用に用いられている 3種の Mock試験装置の特徴をまとめた｡

(1)オーバー フロー式 Mock試験装置 :図 4.8には,オーバー フロー式 Mock試

験装置の構成を示 した(6).TAHの拍出側 に動脈圧力室を接続 し,ここか らオーバー

フロー して くる生理食塩水を静脈圧力室で受け止める構造 となっている｡各圧力室

は,水の高さに比例 した一定圧力負荷が加えられるとともに,各々独立に圧力を設定

できるのが特長で,調整部分が皆無で原器として使用できる｡

(2)ウイン ドケ ッセル式 Mock試験装置 :図 4.9には,ウイン ドケ ッセル式 Mock
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試験装置の構成を示 した…｡これは,前述の集中定数モデルを機械系に拡張 したも

のであ り.LCR全ての要素を模擬 しているので生体 と類似の血圧波形を再現するこ

とができる｡

(3)ドノバ ン式 Mock試験装置 :これ も生体 と類似の血圧波形を再現す ることを

目的 としたものであるが.調節部分が多く再現性を高めるにはある程度の熟練を必要

と して い るり)｡

筆者は,実験の再現性を重視 して主にオーバーフロー式 Mock試験装置を用いてい

る｡

4.3.2 LPM の Mock試験

生体では,大動脈の一部は気管支動脈に分れて右心室を経ずに肺へ戻るために.坐

体内評価を行 うためには TAHの大動脈 (左心)流量を肺動脈 (右心)流量よりも多

くしなければな らない｡この調節が うまく行なわれていないと,肺水腫を起 こして呼

吸困難を引き起 こす原因となる｡生体の左右両心の流量差 は,一般 に数 % ～ lo啄

程度 あると言われてお りlln,完全人工心臓では外科的手法や TAHの構造を工夫す

ることで対処す ることが必須事項となっている｡本 LPM 駆動型 TAH (LPM-S91B

を使用)では,右心ポンプに 6lmm】のスペーサを追加 してその流量を減 らす方法を

採用 してみた{16-｡図 4.10には,右心室に流量調節用 スペーサ (厚 さ 6lmm】) を

設けた LPM 駆動型 TAHの偶成を示 したoスペーサを追加することで.その厚 さの

分だけ右心室が LPM か ら離れて流量が少な くなる仕組みである｡このスペーサの厚

さは,LPM の可動子をゆっくりと移動 したときに血液ポンプか ら拍出される水量を

実測 して決定 した｡最大ス トロークは 13.1lmm】に設定 し,LPM 固定子 とプ ッシャ

プ レー トの間には可動子が右心室側に偏 らないようにす るためのラバース トッパを

接着 固定 してある｡

オーバ ー フロー式 Mock試験装 置を用 いた大動脈流量 (aorticflow rale) Q‥

肺 動 脈 流 量 (pulmonaryarterialflow rate)Q,tL/min]の測 定 条 件 を以 下 に示 し

た｡

(1)LPM :LPM-S91B̀川,励磁電流 7- 2.2【Arms/相】,正弦波定電流駆動 ,ス

トロー ク J- 13.1lmm】

(2)負荷条件 :平均大動脈圧 104.5rmmHg】,平均肺動脈圧 34.2【mmHg】,心房圧

(左右 ともに) 14【mmHg】

(3)人工弁 :ジェリー フィッシュ弁

(4)血液ポ ンプ :サ ックとプ ッシャプ レー トは接着せず

(5)流量計 :電磁血流計 (日本光電㈱ ).大動脈 ¢28lmm】,肺動脈 ¢20【mm】
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ここに負荷条件は.自然心臓の血圧正常値が上腕動脈の収縮期圧 90- 140【mmHg】,

拡張終期圧 60- 90【mmHg】および肺動脈の収縮期圧 17- 32【mmHgl,拡張終期

圧 4- 13【mmHg】で あ る こ とを元 に選 定 した 1̀… 19㌦

図 4.11には.LPM 駆動型 TAHの流量 0..0,,左心室の一回拍出量 V.一 拍

動数 〃,特性の測定結果を示 した｡これをもとに.左右両心の流量差 γ を以下の式

を用いて計算 した｡

0,-0,
γ = ×100 %

Q.
(4.10)

図 4.12には,Mock試験結果をもとに LPM 駆動型 TAHの流量差を計算 した結果を

示 した｡ これ らより,以下の事項が明かとなった｡

(1)大動 脈 の最 大流 量 は ,拍 動数 仇 - 118.8【bpm】にお いて ,4.8【L/min】と

な り.成人の生体安静時の流量特性を満足する結果が得 られた｡

(2)左右両心の流量差 は高拍動数 ほど少な く,大動脈流量が 4【L/min】以上 (拍

動数 100【bpm】以上)では 14.3- 3.4% とほぼ 目標の範囲内であった｡

流量差が変化 した主要因としては,Mock試験装置の水管 (シリコンチューブ)の

弾性 と,生理食塩水の慣性 との共振周波数が拍動数に比較的近 く,負荷インピーダン

スが拍動数に依存 して変化 したことが考えられる｡

4.3.3 LESの Mock試鼓

オーバーフロー式 Mock試験装置を用いた LES駆動型 TAHの大動脈流量 0.,左

心室の一回拍 出量 V.の測定条件 を以下 にまとめて示 した (20㌦

(I)LES :励 磁 電流 J- 4.26【Arms/相】(12.05【AP_,/相 1),正 弦 波 定 電流 駆 動 ,

ス トロー ク /- 3【mm】(± 1.5【mm】)

(2)負荷条件 :平均大動脈圧 74.5lmmHg],平均肺動脈圧 34.2【mmHg】,心房圧

(左右 ともに) 14【mmHg】

(3)人工弁 :ジェリー フィッシュ弁

(4)血液ポンプ :サ ックとプ ッシャプ レー トを接着

図 4.13には.LES駆動型 TAHの瞬時流量 q波形の測定結果 を示 した.無拍動流

式 TAH とは異な り.拍動数 7.7【Hz】 (462【bpm】)において もまだ拍動性が観察 さ

れた｡ 図 4.14には,流量 0.,左心室の一回拍出量 V.と拍動数 H,の関係 を測定

した結 果 を示 した｡拍動数 8.91【Hz】 (534.6【bpm】) において ,最 大流 量 3.13

【L/min】が得 られ たが 目標流量 5【L/min】には遷 してお らず ,100【N】もあ るその

発生推力を有効に利用 し切れていない事が明かとなった｡
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また一 回拍 出量 は 11.56- 2.39【mL】の範 囲にあ り,拍動数が増加す るに従 って

減少 したが ,この原因 としては以下の事項が考え られる｡

(1)拍動数 に依存 した可動子の ス トロークの減少.

(2)LESと Mock試験装置 を接続す る水管 (シリコンチ ューブ)の弾性 に起 因す る

前負荷の機械的時定数の増加｡

本試験 によ り,LES駆動型 TAHの循環代行の可能性を確認で きた とともに.サー

ボ (変位制御 )回路の必要性が明か となった｡ また,評価 目的に応 じて Mock試験装

置 に工夫 を加 えることも重要である｡

4.4 循環系 シミ ュレー シ ョンと Mock試験の比較

Comparison betweencardiovascularsimulation

and Mock circu一atory testing

循環系 シ ミュ レー シ ョン手法の妥 当性 を検証す るために,Mock試験 との比較 を行

な ってみ る (11㌦ LPM-S91A を駆動源 とす る リニア TAHのポ ンプ性能 を,オーバー

フロー式 Mock試験装置によ り評価 した｡前述の循環系 シミュレー シ ョンの条件 と等

しくなるよう.以下の条件で実験 を行なった｡

(1)LPM : 励磁 電流 7- 2【Arms/相1,マ イ クロステ ップ ･定電 流駆動 .ス トロ

ーク 20【mm】

(2)負荷条件 : 平均大動脈圧 74.5【mmHg】,平均肺動脈圧 34.2【mmHg】,心房圧

(左 右 ともに) 14【mmHg】

図 4.15に は,拍動数 60【bpm】にお ける瞬時流量波形の測定結果 を示 した ｡拍動数

が 60【bpm】を越 える と LPM が脱調現象 を起 こし,安定 した駆動がで きなか った｡

オーバー フロー式 Mock試験装置で は,平均圧力負荷を加 えているとい う違いはある

が ,循環系 シ ミュレー シ ョンを首是す る結果 となったO
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4.5 温度上昇

Temperature rise

4. 5. 1 LPM駆動型 TAHの温度上昇

埋込式 TAH では,駆動源である電磁モータか ら発生す る熱が生体の温度上昇 を招

き,装置の耐久性や 血液 ･細胞組織 に悪影響 を与 える可能性がある｡ そ こで ,TAH

の開発で は生体 内評価 を実施す る前に予めその温度上昇の推定 を行な うことが重要

である｡

図 4.16には ,オーバー フロー式 Mock試験 にお ける LPM 駆動型 TAH (LPM-

S91B)の温度上昇測定結果 を示 した｡その主な測定条件 を以下に示す｡

1)負荷条件 :平均大動脈圧 74.5【mmHg】.平均肺動脈圧 34.2【mmHg】,心房圧 (左

右 ともに) 14【mmHg】,

2)駆 劫条 件 :拍動 数 115.4【bpm1.大動 脈最 大流 量 5.39【L/mini

本 実験 にお いて ,LPM 表 面の温度上昇 △rは最大で 15.5【℃ 】.その飽和 時間 は

40【min】で あ っ た｡

4.5.2 熱伝導方程式

図 4.17には,血液 による冷却効果 を考慮 した ,人体の熱伝導モデル を示 した｡LPM

の損失 ,すなわちその発生熱量 を Q とし,熱交換がモータ表面 と空気 ,お よび プ ッ

シャプ レー トと生理食塩水の間で行われると考 えるとその熱伝導方程式 (フー リエの

法 則 ) は 次 式 で 与 え られ る (21)(22)0

O-klAl(T1- T2)+k2A2(Tl- T2) 【W】

- KAT lW]

ここに,kn :熱 伝 達 率 【W/(m2 ･K)】,

An :伝 熱 面 積 【m2】,

rl :LPM の 温度 .- 273.2+49【KL

r 2 :周 囲 温度 -生理 食塩水 の温度 ,- 273.2+33.5【K】,

K :熱 コ ンダ ク タ ンス , ∑ knAnlW/K],

△T:温 度 差 , - Tl - T2 lK]

右辺第 1項がモータ表面か ら空気への熱放散 を,第 2項がプ ッシャプ レー トか ら生

理食塩水への熱放散 を示 している｡

LPM の 表 面積 At- 1.7×10-2 lm2],プ ッシャプ レー ト 2枚 の 面積 ^ 2 - 4.8×

10~3 lm2] お よび (静止 した)空気の熱伝達率 20lW/(m2･K)], (流れ る)水の熱伝

達率 220lW/(m2･K)]を もとに LPM の発生熱量 Q を計算 した結 果 ,21.7lW]が得 ら
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れた｡本結果 を式 (4.ll)に代入 し,LPM を人体に埋め込んだときの温度上昇 △

rを推定 してみ る｡

Q 0
△r- 一一二一 【K】 (4.13)

K kl A.+k2 A2

- 6.2【℃ 】

ここに,各パ ラメータは参考文献 (23)をもとに以下の値 を用 い た｡

筋 肉の熱 伝 達 率 k1- 150【W/(m2･K)】,血液の熱 伝 達 率 k2- 200lW/(m2･K)]

LPM 駆動型 TAHの温度上昇 は.室内においた場合 は 15.5【℃ 】であるの に対 して ,

体 内に埋 め込 んだ場合 は 6.2【℃】と小 さ くなる｡ これは ,筋 肉は空 気よ りも熱伝達

率が大 きいためで ある｡ この とき,筋肉と血液の熱放散の比 は約 7 : 3で あ った｡

しか し,温度上 昇 を細胞が壊死 しない柾園で ある 4[℃]以 内 にお さえるには伽 ,

モータの発生熱量 を 15【W】程度 まで小 さ くす るか ,あるいはモータの発生熱量 を効

果的 に血流 に放散す るための機構を設 けなければな らず .この ままで は動物 に埋め込

んでの長期実験 はで きない と考 えられ る｡

4.5.3 LES駆動型 TAHの温度上昇

上述の熱伝導方程式を用 いて ,LESを人体 に埋め込んだ ときの温度上昇 △rを推

定 してみ る｡LESで は,鉄心 に全てケイ素鋼板の積層材 を用いているので ,その鉄

損 は小 さい と考 え られ る｡ そこで ,LESの発生熱量 を銅損のみ とし,熱放散がモ ー

タ表面 と筋 肉 との間で行 なわれ ると考 えると,その熱伝導方程式 は次式で与 え られ

る｡

I2R

AT- - lK]
kA

(4.14)

ここに,∫ :励磁 電流 (実効値 ) 【A】,

R :純 抵 抗 の 2相 の和 ,- 0.94lE2],

A :伝 熱 面 積 ,- 3.7×10~2 【m2】

図 4.18には,LES駆動型 TAHの温度上昇の計算結果を示 した｡Mock試験で最大流

量 3.13【L/min】が 得 られ た励 磁 電 流 4.26【A/相 】 (4.3.3参 照 ) にお い て ,LESの

発 生熱 量 は 17.1【W】で あ った｡ その 時の温度上昇 は 3.1【℃】で あ り,熱 を直接血

流 に放散す る特別な機構 を設 けな くて も,細胞の壊死を起 こす温度 よ りも低 くで きる

ことが判 った｡
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4.6 結 言

Summaryofres山ts

リニア TAH の非生体内評価について検討 した結果,明か となった事項をまとめる

と以下のようになる｡

(1)リニア TAHのポンプ性能を評価するための循環系シミュレーションプログラ

ムを開発 した｡同手法を用い.リニア TAHの駆動源に必要 とされる動推力,速度 .

平均効率が数値解析的に計算機上で評価できた｡LPM 型 ･LES型 TAH に同手法を適

用 し,ポンプ機能の評価結果を効率的に設計 ･試作へ フィー ドバ ックして要求性能を

満足す る TAHの開発 に生かすことができた｡

(2)LPM 駆動型 TAH の Mock試験では,大動脈の最大流量 は.拍動数 118.8【bpm】

において4.8lL/min】とな り,成人の生体安静時の流量特性を満足す る結果が得 られ

た. また左右両心の流量差 は高拍動数ほど少な く,大動脈流量が 1lL/mi n]以上 (拍

動数 100【bpml以上 )で は 14.3- 3.4% と目標の範囲内であった｡

(3)LES駆動型 TAH の Mock試験で は,拍動数 8.91【Hz】 (534.6tbpm】)にお

いて最大流量 3.13【L/minJが得 られたが,これ は目標流量 5【L/min】には逢 して

お らずその発生推力を有効に利用 し切れていない｡本試験により,新たに考案 した

LES駆動型 TAHの循環代行の可能性を初めて確認できたものの ,流量増加のための

より一層の改善を要する｡

(4)循環系 シミュレーション手法の妥当性に関 しては,オーバーフロー式 Mock試

験 との比較を行なったところ,製作 した循環系シミュレーションを首是する結果が得

られた｡

(5)LPM 駆動型 TAHの温度上昇に関 しては,実験結果を元に熱伝導方程式を用い

て LPM の発生熱量 を計算 した結果,21.7【W】が得 られた｡また,LPM を人体に埋

め込んだ ときの温度上昇 を推定 したところ.6.2【℃]となることが判 った｡しか し,

温度上昇を細胞が壊死 しない範囲内におさえる工夫をしなければ,このままでは動物

に埋め込んでの長期実験はできないと考えられた｡

(6)LES駆動型 TAHの温度上昇に関 しては,その銅損を元に人体に埋め込んだと

きの温度上昇 を推定 した ところ,3.1【℃ 】と細胞の壊死を起 こす温度 4【℃ 】よ り

も低いことが判 り,その低温度上昇特性が確認できた｡

以上の検討を通 して,LPM 駆動型 TAH は生体安静時の循環代行が可能なポンプ性

能を有 していることが明かとな り,更に詳 しい評価は動物実験による生体内評価で行

な う必要があると考えられた｡
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5 章 完全人工心臓の生体内評価

InvivoevaluationoftheTAH

5.1 序 言

lntroduction

TAHの最終 目標 は人間の救命であるが.その前段階においては動物を用いた生体

内 (invivo)評価が行われている｡現象がある程度法則に従 うことを前提 に理論展

開 してい く工学系の研究技術者にとって,生体負荷は特殊で実に厄介な代物で ある｡

通常の環境で十分満足 して作動す るモータも,一旦生体に装着 したとたん予想外の ト

ラブルが続出す ることがある｡ しか し,この動物実験の試練をパス しなければ医学界

では取 り上げて もらえない｡

動物実験 は,TAHを生体 に装着 した ときのポンプ性能の評価を 目的 とす る急性動

物 実験 (acuteanimalexperiment) と,長期生存の実証 を 目的 とす る慢性 動物 実験

(chronicanimalexperiment) に大別 され る｡ 1992年 には,回転形 モ ー タを使 った

埋込式 TAHにおいて今 まで大 きな壁 とされて きた慢性動物実験 にお ける 1年以上

の生存記録が アメ リカでついに実証 され研究に弾みがついて きた川｡ 日本で もこれ

に触発 され ,今年 に入 って急性動物実験の結果がや っと報告 され始 めてい る 2̀)(3)0

本章で は,非生体内評価で良好なポンプ性能が実証 されたLPM駆動型 TAH(リニ

ア TAH)の急性動物実験を実施 した結果について述べ るものである｡ これは,リニ

アモータを駆動源 とした TAHでは世界で初めての試みで もある｡

5.2 実挨方法

Materialandmethod

リニア TAHを体重 42【kg】の成羊 (班)に装着 して急性動物実験を行な った｡全

身麻酔を行ない,左第 5肋間開胸で心臓 に達 しこの とき自然心臓の血行動態 (一般

に.コン トロールデータと呼ばれる)を測定 した.その後 ,体外循環を行いなが ら心

室を切除 し,心房 カフお よび人工血管付 き脱血カニュー レを左右の心房 に縫著 した.

大動脈 と肺動脈 には,送血カニュー レを各々挿入 した｡図 5.1には,体外循環装置

を接続 した羊 を示 した｡ また図 5.2には,急性動物実験に用いた リニア TAHシステ
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ムの外観を示 した川｡ ここまでの術式は,臨床で行なわれている心臓外科手術 とほ

ぼ同 じである｡

次に,リニア TAHの左心用血液ポンプ,右心用血液ポンプに脱血カニュー レおよ

び送血 カニ ュー レを各 々結合 し,空気抜きの後にリニア TAHの駆動を開始 した｡図

5.3には,急性動物実験 における TAHおよび測定装置の構成を示 した｡図 5.4には,

実験 開始後約 1【h】における急性動物実験中の羊を示 した｡羊の体重が 42【kg】と

小 さいこと,また血液ポンプの解剖学的適合性の検討が不十分であったことか ら,リ

ニア TAH は羊の胸虹に埋め込 まれてお らず,そのため経皮エネルギー伝送装置 も使

用 していない｡

5.3 急性動物実験

acuteanimalexperiment

本急性動物実験 において.LPM の駆動条件 は前述の Mock試験 (4.3.2項 ,図 4.ll

参照 ) と同一 に し(4), (a)サ ックとプ ッシャプ レー トを接着せず , (b)サ ック とプ

ツシャプ レー トを接着 ,の 2条件で拍動数 を変化 させ なが ら血行動態 (hemo-

dynamics)の測定 を行な った｡人工心臓装着後 2【h】の循環代行を実施 した ところ

で羊の瞳孔が開き.脳死が確認されたので実験を終了した｡

図 5.5には,上述の条件 (b)にお ける大動脈圧 p.(医学系で は AoPと表記),

中心動脈圧 p ,(PAP)お よび 下行 大 動脈 (descendingaorta)流 量 Q.d,大動脈流量

Q‥ 肺動脈流量 0,の測定結果を示 した川｡ また,表 5.1には,自然心臓 と急性動

物実験の血行動態を比較 した結果を示 した｡これ らより,以下の事項が明か となった｡

(1)サ ック とプ ッシャプ レー トを接着 した条件 (b)で は.接着 しなか った条件

(a)と比べて下行大動脈流量が 67% 増加 したOこれは,脱血 カニュー レの流体抵抗

が大 きく.血液ポンプの血液充満度が低いことを示唆 している｡

(2)コン トロールデータと比較 して.大動脈圧 は条件 (b)においてその 80% の

値を示 したが ,下行大動脈流量は条件 (b)においてその 50% しか得 られなか った｡

特に条件 (a)では,拍動数を増加 しても LPM が脱調現象を起 こすだけで流量はほと

んど増加 しなか った｡この改善には,送血カニュー レの流体抵抗 も一因ではあろうが,

LPM の より一層の推力増加が必要であろう｡

(3)左右両心の流量差 は 12- 13.3% の範囲にあ り,この時平均左心房圧 は 10

【mmHg】と平常値を示 したことか ら,左右両心の流量差に関する要求特性 は満足 した

と考えられる｡
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表 5.1自然心臓と急性動物実験の血行動態の比較

Table5.1 Comparisonofhemodynamicsbetweencontroldataandacute

animalexperiments

条 件 拍動数 大動脈圧 肺動脈圧 下行大動脈流量 大動脈流量 肺動

脈流量 -〃r[bpm】PalmmHg]pplmmHg]QadlL/min]QalL/min]

QplL/min]コントロールデータ 150 104

15 3.1 1.5 1.3

条件 (a) 94 40 20 0.9条件 (b)



5.4 結 言

Summaryofresults

世界で初めて リニアモータを駆動源 とした完全人工心臓 (リニア TAH)の動物

実験 を実施 し …̀7㌦その血 行動態 を測定 した結果 明か とな った事 項 を以下 に ま とめ

る｡

(1)羊 を用いた急性動物実験では, リニア TAHの血行動態 は Mock試験か ら予想

され た値 よ りも低 か ったが ,2【h】の循環代 行がで きた｡

(2)左 右両心 の流量差 は 12- 13.3% ,この時平均左心房圧 は 10【mmHglと平常

値を示 し,その要求特性 を満足 した｡

(3)今 回の動物 実験 を通 じて ,完全埋 め込み実験のためには血液ポ ンプの解剖学的

適 合性の検討 ,お よび LPM の よ り一層の推力増加が必要であるとの知見を得 た.

本実験 を通 して ,血液ポ ンプの解剖学的な生体適合性などが よ り現実的な課題 とし

て浮び上が って きた｡2年以上の長期 にわた って連続使用で きるTAHの実現 まで に

は,ここで述べた以外 にも医用材料 ･軽量なバ ッテ リーなど幅広 い技術が必要 とされ

てお り,医工英 同が ます ます不可欠 となっている｡

本動物実験 によ り,リニア TAHの実現へ向けての′トさな第一歩を標す ことがで き

た｡TAHは医学 と工学の境界領域 に広がる沃野であ り,そこか ら派生す る様 々な技

術革新 にも期待が込 め られている｡
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6 章 結 論

Conclusion

リニアモータ駆動型完全人工心臓 ,リニア TAHの開発に関 して明かとなった成果

を各章毎に以下にまとめる｡

(1)2草で は,体重 70- 80【kg】の成人男子の胸腔 に埋 め込み可能な大 きさま

で小型化 した TAH駆動用 リニアパルスモータ (LPM)の構造 と駆動特性 について述

べた｡本 LPMの加速寿命試験を実施 した結果,計算値と実測値のよい近似を得 ると

ともに,寿命の主要因はリニアベアリングの破壊であることを明かにした｡そ して,

2年以上の要求寿命を実現するための方策を示 した｡

(2)さらに 2章では,LPMが推力 ･寿命に関 して有する課題を解決す るために,

新たに TAH駆動用 リニア電磁 ソレノイ ド (LES)を提案 ･試作 した｡LES駆動型

TAHは LPM駆動型 と比べて機械出力をさらに 2.5倍に向上できる,支持機構の長

寿命化を図ることが可能 となるなど,推力 ･寿命特性に関する優れた性能を示 した｡

(3)3章で は,リニア TAHの生体内評価の実施に向けて リニア TAHシステムを試

作 した結果 ,その構成要素である血液ポンプ,駆動制御装置,経皮エネルギー伝送装

置の性能を目標範囲内に収めることができた｡

(4)4章で は,リニア TAHのポンプ性能を評価す るための循環系 シミュ レーシ ョ

ンプログラムを開発 し,そのポンプ性能を数値解析的に計算機上で試算 した結果を設

計 ･試作へ フィー ドバ ックして,要求性能を満足する TAHの効率的な開発に生かす

ことがで きた0本循環系 シミュレーションの妥当性に関 しては,オーバー フロー式

Mock試験 との比較によ りそれを首是す る結果が得 られた｡

(5)また 4章では,LPM駆動型 TAHの Mock試験を実施 し,本 リニア TAHは成

人の生体安静時の循環代行が可能なポンプ性能を有 していることを明かに した｡また

新たに考案 した LES駆動型 TAHの Mock試験においては,その循環代行の可能性を

初めて確認で き低温度上昇特性を示 したものの,流量増加のためのより一層の改善を

要することが明か となった｡
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(6)5革で は,羊を用いた急性動物実験を実施 した｡ リニア TAH (LPM 駆動型

TA‖)の血行動態は Mock試験から予想された値 よりは低かったが,左右両心の流量

差 は平常値を示 し.2【h】の循環代行ができた｡本動物実験を通 して ,完全埋め込み

実験のためには血液ポンプの解剖学的適合性の検討,および LPM のより一層の推力

増加が必要であるとの知見を得た｡
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学会における活動

1.参加委員会 ･

(1)電気学会 リニア ドライブ技術委員会 電磁駆動型人工心臓調査専門委員会 ,

委 員 ,1991年 6月 ～ 1993年 3月

(2)電気学会 リニア ドライブ技術委員会 リニアモータ駆動型人工心臓 調査専

門委員会 ,委員 ,1993年 4月 ～ 1995年 3月

2.賞

(1)平成 5年 12月 15日,平成 5年度 優秀論文発表賞 受賞

授賞機関 : (社)電気学会

大会名 :平成 5年度電気学会全国大会

発表論文 : ｢No.849完全人工心臓用 リニア電磁 ソレノイ ドの静推力特性｣
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