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北海道大学工学部研究報告

第152号　（∫戸田2年）

Bulletin　of　the　Faculty　of　Engineering

Hokkaido　University．　No．　152　（199e）

心臓代用弁耐久試験装置開発に関する検討

菊田　幸明＊ 野田　敏夫＊　下岡　聡行＊

　　　　（平成2年6月30日受理）

三田村好矩＊＊

Investigation　of　the　New　Aecelerated　Fatigue　Tester

　　　　　　　for　tke　Prosthetic　Heart　Valves

　　　　Yul〈iaki　KiKuTA，　Toshio　YuH’rA，

Toshiyul〈i　Si｛iMooKA　and　Yoshinori　MiTAMuRA

　　　　　　　（Received　June　30，　1990）

Abstract

　　　　A　new　accelerated　fatigue　tester　for　prosthetic　heart　valves　was　developed．　The　test

apparatus　coRsists　of　a　single　phase　induction　motor，　a　water　supply　duct　rotor　and　two　heart

valve　housiRgs．　The　test　can　be　performed　at　cyclic　rates　of　435　（rpm）　and　580　（rpm）　using

water．　The　pressure　across　the　valve　and　the　valve　opening　and　closing　were　monitored　to

evaluate　characteristics　of　the　tester．　The　tilting　disc　valves　which　have　a　thin　occluder

（O．70（mm））　and　a　thick　occluder　（1．35（mm））　made　of　duralumin　were　used　in　this　study．

　　　　There　was　no　difference　iR　characteriseics　of　the　valves　between　a　thin　occluder　and

a　thick　occluder．　The　valves　completely　opened　and　closed　at　the　cyclic　rates．　The　water

hammer　pressures　were　observed　as　the　valves　ciosed．　They　increased　in　proportion　to　the

iRitial　inflows　and　decreased　in　proportion　to　the　cyclic　rates．

1．　ま　え　が　き

　心臓代用弁（以下，人工弁）は，心臓弁膜症などの疾患によって完全に損なわれた弁機能を代

行するために開発された人工臓器である。

　人工弁が1952年，Hufnage1によって初めて臨床応用されて以来，約40年近くの歳月が流れて

おり，世界でおよそ40万例，我国でも年間約4，000人が入工弁置換手術を受けていると言われて

いる。しかしながら，未だヒトの自然弁に匹敵する特性を有する弁の開発は成されておらず，臨

床応用においても依然，瓶栓形成等の問題を残している。

　我々は，従来より1）流体動態特性，2）耐久性，3）抗血栓性の3点を中心として，人工弁

開発に関する研究を進めているが，中でも耐久性は人工弁の臨床応用上，最も重要な要素である

と考えられる。

　厚生省「人工心臓弁基準」（改訂案）1・2）では耐久性に関して，「人工弁の特性に適合した耐久試験
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器と検査法を用いて，5年以上（158×lO6）の耐摩耗・耐破壊性を証明する資料の提出を要する。」

と規定している。また，米国FDA”Replaceme就Heart　Valve　Guldance”3）では，耐久試験に

関して摩耗と疲労の2つに分けて定義しており，摩耗に関しては，F15年間分（570×106）の試験

を行ない，弁表面のSEM観察を行なうこと」，疲労に関しては，「6×108回以上の試験を行ない，

これより弁表颪のSEM観察および弁寿命の推定を行なうこと」としている。このため，通常，

人工弁の耐久性評価は加速酎久試験によるIn　Vitro実験が不可欠であり，そのため装置の特性は

試験結果に大きな影響を与えるものと考えられるが，これまで試験装置に対する工学的な検討を

行なった報告はあまり見られない。そこで，我々は新たな発想に基づく加速耐久試験装置を考案・

試作し，装置の基本特性について検討したので報告する。

2．心臓代用弁耐久試験装置

　以下に，本研究における加速耐久試験装置の設計仕様を挙げる4）。

　（1＞弁開閉速度のコントm一ルが可能であること

　②　弁に作用する水圧のコントロールが可能であること

　（3）同時に多数個の人工弁耐久試験が可能であり，任意に弁を取り出し経時的状態変化の観察

　　が可能であること

　（4）各試験弁前後の圧力変化および弁開閉状態の観察が可能であること

　㈲　弁開閉時に生じる慣性等の擾乱現象を小さくすること

　⑥装置の構造が簡単であること

　本研究ではこれらの点を考慮して装置を試作し，特性評価として弁開閉状態および弁に作用す

る負荷について観察を行なった。Fig．1に，試作した耐久試験装置の概略図を示す。本装置は⑦よ

り入った流体が，①の回転ダクトによって各弁装着部の上下方向から交互に供給され（図中矢印），

強制的に弁の開閉運動を行なわせる仕組みになっており，ダクト1回転で弁が1開閉する。また，

弁開閉状態は③の透明アクリル・カバーを通して⑧に示すCCDカメラ（lkegami　FCD－10）よ

り開閉状態画像を取り込み，⑨の汎用画像処理装置（NACL　TVIP－2000）によって処理を行い，

観察される。

i＿瓢照職＿認禦蹴＿．

Fig．　1　Schematic　lllustration　of　The　New　Fatigue　Tester

　　　1　Water　Supply　Duct，　2　Kousing，　3　Acryle　Cover　4　Mounted　Heart　Valve，

　　　5　Pressure　Transducer　6　Fluid　Outlet，　7　Fluid　lnlet，　8　CCD　Carnera

　　　9　lmage　Processing　Device



心臓代用弁耐久試験装置開発に関する検討 81

3．実　験　方　法

　実験は，Fig．　2に示す傾斜型ディスク弁

（Medtronic　Hall　Valve）を用いて行なった。

但し，使用した弁の配膳厚の違いによる影響を

見るために，弁葉厚の異なる2つのジュラルミ

7製弁葉を用いた。以下に，実験条件を示す。

使用流体：水道水

回転ダクト回転数：435，580（rpm）

初期入水圧：20，40，60，80，100（mmHg）

図葉厚：0．70，1．35（mm）

fig．　2　Medtronic　Hall　Valve　i

　　　Duralumin　Occulers

　実験は回転ダクトの回転数をパラメータとし，初期入水圧（装置停止時に弁に作用する水圧）

に対する弁前後の圧力変化および弁開閉状態変化について観察した。圧力測定は，Fig．1の⑤に示

す圧力トランスデューサ（KYOWA　PGM－05　KG）を用いて測定し，結果はサーマル・アレイコー

ダ（GRAPHTEC　WR　7600）を用いて，サンプリング聞隔50（μs）でデジタルサンプリングし

た。弁開閉状態は，1／30秒間隔で画像を取り込み16分類表示に処理し，経時的に開閉状態の変

化を観察した。

4．結果および考察

4．1弁開閉状態

　Fig．3，　Fig．4に弁葉厚の異なる試験弁に対する16分割表示による弁開閉状態を示す。各フ

レームは，1／30秒間隔で，上から順に左から右へ開閉状態の変化が示されている。Fig．3は，ダ

クト回転数435（rpm），初期入水圧80（mmHg）における結果であるが，弁葉厚の違いによる開

閉状態に大きな差は見られなかった。また，およそ4フレームで1開閉していることから弁開閉

速度は約0．13（s／cycle）と計算され，ダクト回転数から計算した開閉速度0．138（s／cycle）とほ

ぼ一致した。Fig．4はダクト繭紬580（rpm），欄入水圧！00（㎜Hg）における結果であるが，

（a）　Occuler　Thickness　：　O．70mm （b）　Occuler　Thickness　1　1．35mm

Fig．　3　Time　dependence　of　opening　and　closing　of　two　different　occulder　thickness　valves；

　　　　　　　　　　　（cyclic　rate　435rpm，　initial　pressure　80mmHg）
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（a）　Occuler　Thickness　O　70mm 　　　（b）　Occuler　Thickness　1　35mm

Fig．　4　Tirne　dependence　of　opening　and　closing　of　two　different　occulder　thickness　valves

　　　　　　　　　　　（cyclic　rate　580rpm，　mitial　pressure　100mmHg）

結果はFlg　3に示したものと同様に，弁七島の違いによる開閉状態への影響はみられなかった。ま

た，およそ3フレームて1開閉していることから弁開閉速度は約010（s／cycle）と計算され，ダ

クト回転数より計算した速度O．103（s／cycle）とほぼ一致した。また，異なる初期入水圧におい

ても同様の結果が得られた。

42弁前後における圧力変化

4．21弁磯曲による影響

　図5にダクト回転数435（rpm），初期入水圧80（mmHg）における圧力変化を示す。上中の上

段は弁葉厚070（mm），下段は弁論厚1．35（mm）における結果であるが，　Flg．5より弁知厚の

違いによる圧力状態への影響はみられなかった。Flg．6はダクト回転数580（rpm），初期入水圧

100（mmHg）における圧力変化であるが，　Fig．　5の結果同様，弁葉厚による差はほとんどみられ
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なかった。また，異なる初期入水圧条

件においても円舞の結果が得られた。

　次に，初期入水圧に対する弁1刈閉速

度の変化をFig．7に示す。ここで示す

弁開閉速度は圧力波形の！周期より求

めたものであるが，4．1で示した画像

フレーム数から計算される速度，ダク

ト回転数から計算された開閉速度とほ

ぼ等しく，また，初期入水圧および弁

義血には影響されず一定であることが

示された。

　　　o　2’e　4’o　so　ge　aee　（mm｝｛g）
　　　　　　　　　INITXAL　PRESSURE　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　4．2．2弁に作用する圧力

　　　Fig’　7繍麟1聯認ial　l　「　d　F・g・・8・・i…に弁韓1・35（mm）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　の弁を使用した異なる初期入水圧によ

る弁前後の圧力変化を示す。いずれの場合も急激な圧力上昇が見られ，弁閉鎖に伴う水撃現象が

観察された。水撃は，コンプライアンスを有する正常な生体内では，通常，観察されないが，剛

体管で構成されている加速耐久試験装置ではコンプライアンスが無いため避けがたい現象であ

り，かつ耐久試験に非常に大きな影響を及ぼす要困と考えられている。

　Fig．8にダクト回転数435（rpm），初期入水圧40（mmHg）および80（mmHg）における結果

を示す。これより，初期入水圧の違いによって水撃のピーク圧に変化が見られた。Fig．9にダクト

回転数580（rpm）における結＝果を示すが，　Fig．8岡様，初期入水圧の違いにより水撃のピーク圧

に変化が見られた。また，弁葉潭0．70（mm）においても同様の結果が得られた。

　以上の結果をまとめたものをFig．！0のグラフに示す。縦軸は水撃のピーク圧，横軸は初期入水

圧であるが，これより弁開閉速度同様，弁葉厚による大きな影響は見られず，水撃のピーク圧は
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初期入水圧と線形関係にあることが示された。また，團黙黙が高くなると全体に水撃のピーク圧

が低くなる傾向が示されたが，これはダクト叢誌数が速くなったことでダクト1回転あたり弁装

着部内へ流入する流量が減り，流入流体の運動量が減少したためと考’えられる。

　次に，弁に作嗣する水圧の経時的変化をFig．11に示す。但し，ここで示す圧力は弁前後の圧力

差である。これより，水撃によるピーク圧が弁に作用する最大：負荷となっているのがわかる。ま

た，弁閉鎖時に生じた水撃は水の粘性によって減衰振動的に弁に作用していることが示された。

4．3本加速耐久試験装置に関する検討

　心臓代用弁加速耐久試験における主たるパラメータは，弁開閉回数および弁に作用する負荷圧

と考えられる。弁開閉回数に関して，従来の装置を使用した報告5－9）では高速開閉において弁葉に

作用する流体の慣性力の影響により弁が追従せず，開閉回数が制限されている。本研究で試作し
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Fig．　11 Time　dependence　of　pressure　difference

between　inflow　and　outflew

た加速耐久試験装置は弁葉が受ける慣性力による影響を小さくするため，弁装着部をコンパクト

に設計し，回転ダクトによる入水路切り換えによる人工弁の強制開閉によって，開閉回数の向上

が可能になるものと考えられる。

　実験結果で示すとおり，現在，回転数580（rpm）において，確実な弁の開閉運動が行なわれて

いることを確認した。

　次に，弁に作用する負荷であるが，従来はいずれも生体条件に近い一定圧を後負荷として流出

側にかけており，特に負荷圧を変化させて行った実験はみられず，従来の装置は基本的に弁開閉

回数のみパラメータとしている。しかしながら，いずれの装置も水繋現象による影響が拭えない

ことから，水繋圧による影響を考慮することが必要である。実験結果より本装置では水繋圧の変

化は，初期入水圧に比例し，大きくなることから，入水圧を調節して水撃圧をパラメータとした

加速耐久試験の可能が示唆された。
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5．　ま と め

　In　Vitroにおける心臓代用弁の耐久性評価を醤的として，新たに加速耐久試験装置の考案を行

い，試作した装置に対して基本特性に関する検討を行い，以下に示す結果を得た。

　L　本装置において，弁葉厚の違いによる装置特性への影響はみられない。

　2．弁の開閉速度はダクト圃転数によって決定され，初期入水圧には影響されない。

　3．弁閉鎖時に作用する水撃圧は，初期入水圧と線形関係にあり，ダクト回転数を高くするこ

　　とで低くなる傾向がある。

　4．水撃現象によって，弁閉鎖時に減衰振動的な水圧が弁に作嗣する。

　なお，本研究は，平成元年度科学研究費補助金　試験研究（B）（1）01890001によって行なわ

れた。
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