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Preclinical biocompatibility study of ultra-compact durable
ECMO system in chronic animal experiments for 2 weeks
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1 目 的

実臨床に用いられるECMO(extracorpOreal membrane

oxygenation)の 開発においては生体適合性,抗血栓性に優

れた機器が求められる一方で,シ ステムの小型化も課題の

1つ に挙げられる。

我々はこれまで小型の動圧浮上型遠心ポンプ(B10FLOAT

NCVC),ポ リメチルベンテン(PMP)中 空糸膜を用いた膜

型人工肺 (BIOCUBE‐NCVC),ヘパリン結合素材による回

路 コーティング技術 (T‐NCVC coating)な どを用いた

ECMOシ ステムを開発し,動物実験においてヘパリンフ

リーで30日 の駆動を達成している。これらの要素技術と

埋め込み型センサー (血液温,圧力,流量,お よび酸素飽

和度)を 組み合わせ,超小型ECMOシ ステムを開発 した

(図 1,図 2)。 装置の設置面積は595 cm2(A4サ イズ相当),

重量は酸素カセットを含み8.9 kgで片手で持ち運び可能で

あり,内部電源のみで 1時間の駆動が可能である。このシ

ステムの生体適合性を大動物実験で検討した。

本受賞レポー トの対象論文はJ Artt Orgm誌 に掲載されて
います。Aklyama D,Katagiri N,Mizuno■ et al.J Artif
Organs 22:335‐41,2020
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2.方 法

4頭の成ヤギにこのECMOシ ステムを装着し,14日 間駆

動した。うち3頭はA(釧P(activated do“ng ttme)を 150～

200秒 にcontrolす るようにヘパリン持続投与を行い,1頭

はヘパリン投与なしで実験を行った。流量,人工肺圧損失 ,

酸素化能,二酸化炭素除去能,iee Hbを 含む血液生化学検

査値をmon■orした。試験終了後,臓器およびECMOシ ス
テムを病理学的に検索した。

3.結 果

成ヤギは4頭とも実験終了まで生存し,ポ ンプや膜型肺

の機能は安定して保たれた。溶血などの明らかな臨床的有

害事象は発生せず,血液生化学検査は駆動1週間後には正

常化した。実験終了後の臓器検索ではわずかに腎梗塞が教

られた。ポンプに血栓はみられず,膜型肺はヘパリン化し

ない個体で血栓がやや多かったが臨床的には許容できる範

囲であり,ヘパリン化した個体ではほとんどみられなかっ

た (詳細なデータは対象論文を参照)。

4.まとめ

本実験で,こ の超小型ECMOシ ステムの生体適合性と抗
血栓性を実証した。このデバイスはECMO患者の覚醒管
理,抜管管理,リ ハビリテーション,病院間搬送,そ して院

外ECMO開始などに有用であると思われる。

付記 :2022年 4月現在,こ の非臨床試験の結果などを踏ま

えて多施設共同臨床試験が計画され,進行中である。
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大動脈二尖弁の血流特徴 (―例)
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