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1.は　じ　め　に

植込み型除細動労は心室細動あるいは心室頻脈等の

重症不整脈患者に対し.その体内に植え込むことによ

り心室細動や頻脈の発生を自動的に検出し電気刺激を

加える装置である。この装置はアメリカのMiro"ski

らにより開発され, 1980年から臨床での検討が進め

られているト3)。細動の判定は刺激電極から導出され

る心電図により行われ.細動認識後.約20S後に最

大30J　のエネルギーで除細動を行うことが可能であ

る。しかし.この装征が誤動作した場合には死に至る

危険もあるた軌　細動の判定は特に慎重に行う必要が

ある。また刺敵電極を装着するためには開胸手術を必

要とするため‥患者に与える便襲が大きい1I。

そこで著者らは.除細動刺激を加える際に二盤の細

動判定基準を設けることにより装匠の信軟性を向上さ

せることを第-の研究日的とし.従来の心電図と併用

して使用することが可能な細勤倹出方法の検討を行っ

た。ここでは.その細動検出手段として血圧の変化に

着目し,血圧波形の変化から細動を判定し自動的に除

細動を行う方法について研究を行った。具体的には.

教少回路電流で動作する細動検出用可変容丑型血圧セ

ンサを試作した。

それに加えて.第二の研究目的として.充電された

エネルギーを有効に利用できるように出力回路を改良

したカテーテル通電方式の植込み型除細動器を工夫し.

上述の七ソサと組み合わせて動物実験を行うことによ

り本装置の有用性を検討した。

2.装　　　　　置

2・1全体の構成

第1図に実験用に開発した血圧センサ(A),除細

動用カテーテル電極(B).および除細動器本体(C)

を示す。

血圧セソサ部には長期間の植込みを可能とするため
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A '・blood pressure sensor

B : stimulation electrode

c : clefibrillator

第1図　案　扱　蝣s is

Fig. 1 Experinlental instruments

に.構造が簡単で外部電源を必要としないエレクトレ

ットフィルムを用いた可変容金型トランスデューサを

使用した5)。具体的には市販の小型-レクト　レット

コンデンサマイクpホソ(松下電子工業: WM-063)

を検出器与して使用し,リード線と外側金属部分を接

着剤(Ciba-Geigy : Araldite, Standard)で固定した

後,全体をポリウレタン(日本ポリ　ウレタン:P-

22S)でコーチィソグした。さらに右心室内における

動的な血圧の変化を検出するために.ポリウレタン膜

の厚さを調整した6)0

次に除細動用カテーテル電極は,一時的心肢ペーシ

ングに用いられる双極カテーテル電極の先端および先

端から100mnl離れた位置に.直径0.5mm　のステ

ソレス線をコイル状に長さ20mm巻きつけ,それら

を電極として使用したO電極両横はそれぞれ約260

mm3である。特に電極製作上先鋭となるカテーテル

先端部約3mm2は,除細動電流による心筋障害を防

ぐために接着剤によりコーティングした。

除細動器本体は約140mg　のプラスチック製ケース

2個に収められ.一方には除細動電圧充電用コソデン

サ,制御回路,高圧発生回路等が収められ,他方には

制御回路用電池(水銀電池;松下電器:W 10, 4 LR

44,アルカリ電池;Varta:V27 PX) 3本と高圧発

生回路用電池(アルカリ電池;松下電器:LR 6)6本
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第2図　除細動器7P-,ク図
Fig. 2　Defibrillator block diagram

が収められている。

第2回に,除細勅語本体のブロック図を示す。まず

血圧センサからの居号は検出回路で増幅される。その

後細動が発生した場合には,フォトカブラを通して高

圧発生回路に充電開始のための借号が送られる。この

アイソレーション回路は.除細動刺激時の血圧七・/サ

被膜の絶縁破壊を防ぐた軌こ使用される7,8)。高圧発生

回路は,最大800Vまでの電圧をコ./テンサに充電す

るた軌こ, 3個のトランス式昇圧回路から構成され

る。コンデンサの電圧が除細動電圧(600-800 V)に

達すると,制御回路から出力回路に信号が送られ除細

動ノミルスが出力される。

以下　工夫を要した部分について.要点を説明する。

2・2　検出回路

第3図に血圧-tvサから信号を取J)出すための基本

的な回路(a),および実際に除細勅器で使用した回

描(b)を示すe .tソサ部にはユレクトレ・/トコ./チ

ンサを使用しているため,検出回路も非常に冊単に構

成することができる。次に血圧センサでとらえられた

動的な血圧の変化をOPアンプで増幅し,更にこの出

力によりモノマルチを動作させる。このモノマルチの

出力端子Qrの電圧は,血圧センサからの借号が存在

する場合,すなわちトリガ信号が入力されている間は

lol、・レベルとなっているが.細動が発生し血圧の変化

を示す信号が消失すると, 3.5s後にlligh　レベルと

なる。この出力により次段のトラ'/ジスタがon　とな

(a) basic circuit

I).充電回路を動作させるための信号がフォトカブラ

を通して送られる。

2・3　刺激出力回路

第4図に除細動用刺激出力回路(a).および出力

ノミルス波形(b)を示す　3ms将の刺激ノミルスを作

り出すために,小型スイッチング素子gate turn-o斤

thynstor (日立製作所: GFT 20 B,以下GTO　と略)

を使用した9)。この素子は最大1200V, 20A　のスイ

I/チ./グを行うことが可能である。 turn-onノtルスと

しては5V, 100ps, turn-off一・ルスとしては-15V,

30ftsのノミルスを使用した。更にGTO　のアノード・

カソード間にはスナ/く回路を追加し,スイッチング動

作時の過渡電圧によるGTOの破壊を防止している。

(a) output circuit

200 V/diT　　1 ms/dil・.

(b) output pulse lVaveform

第4監I　刺激出力回路

Fig. 4　Stimulation output circuit

2・4　充電回路

第5回に除細動用充電回路の基本回路.および充電

回路部のブロック図を示す。カテーテル電極による除

細動を行うために.最大800V　の電圧をコンデンサ

(50^F)に充電し(そのエネルギーは16J).除細動

(b)丘brillation detection circuit

第3図　枚　出　回　路
Fig. 3　Sensing circuit

-- IEl

用に使用した。しかし.植込み型実験

襲匠作製の際.市販部品ではそのよう

な規格を満足する充電回路用トランス

および小型コンデンサの入手が困難で

あったため.最大電圧300VのDCI

DC　コソノく-タと写真閃光用7ルミ電

解コンデンサ(日立製作所:330HS

150;150 !lF, 350V)を組み合わせ
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植込み型除細動掛こおける血圧センサを用いた細勤倹出方法および出力回路の検討　( 159)

(a) DC-DC converter　　　(b) block diagram

第5図　充　電　回　路
Fig. 5　High ヽoh.age con＼蝣erter

た充電回路を3個直列に使用して.除細動刺激用充電

回路を構成した。この回路において800Vまでの充

電時間は約15Sである。

3.実　験　結　果

3・l　血圧センサ

血圧センサ本体は, -レクトレットコンデンサマイ

クprf-.ンを使用したため.基本的には30-10000Hz

の周波数特性と　-64dB (OdB-lV//ibar, Vs-2V)

の感度を持つ10)。しかし今回は実際の血圧値の測定で

はなく,簡便な装置を用いた紳助の検出を目的とし

た。そこで.七ソサに非線形性を持たせるために防水

用ポリウレタン膜の厚さを調整し　右心室内で予想さ

れる血圧範囲で長大の出力が得られるよう七ソサを製

作した。ここで七ソサの特性は,補助人工心朕と水槽

を用いたmock circulation modelを用いて測定し

た。第6図にその結果を示す。空気駆動によるステッ

プ応答では.約1 mmHg/msの立上がり波形に対し七

I/サ出力は充分追従し(回(a)).水中でも市販の血圧

七ソサ(日本電気三栄:45307)とほぼ同様の結果が

得られた(図(b))cまた,lOOmmHgの一定圧力に

対する出力降下の時定数は1.5s　となった(国(O)<

更に心拍数50の状態で収縮期圧を変化させた場合に

は, 10mV/mmHg (上記換舞では-98 dB)の感度が

得られた。

次に雑種成犬4頭に開発したセンサを植え込み,慢

性実験を行った61O第7図にその一例を示す。同回

(a),(b)は.開胸後市販のカテーテル式血圧センサ

(Gaeltec;Model : 12 d-105)と著者らが開発した可変

癖量型血EEセンサを右心室内に同時に挿入した場合の

出力波形である。カテーテル式血圧センサにより測定

された約40mmHgの変化に対し,可変容量型血圧七

ソサでは0.6VD.t　の出力が得られている。図(C)

は,術後閑的し5週間経過した場合の可変容量型血圧

センサの出力であり,術中とはば同様の出力電圧が得

られたO　この試作したセンサを使用して,最大6週間

連続して外部より血圧波形を検出することが可能であ
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(a)　　　　(b)

(a) output in pulsatile air condition

(b) output in pulsatile water condition

(c) output in constant pressure (lOOmmHg)

第6回　検出欝出力

Fig. 6　Sensor output (in vitro test)

(a) blood pressure during operation

(b) sensor output during operation

(c) sensor output after 5th post op.lveek (canine)

第7回　可変容丑型七ソサ出力波形

Fig. 7　Variable capacitance sensor output

洲定-4可能となった原因としては,蕨初の3例につ

いてはセンサの右心耳での固定方法に問題があったも

の1例(l過問劫作),コーチィソグ材料のピソホー

ルによるもの2例(それぞれ1週間, 4週間動作)で

あった。最後の1例(6週間動作)は七ソサ部と1)-

ド線接続部分との断線であり. 10週間後,再度取り出

して接綬し直すことにより-tvサ部は正常に動作した。

3・2　自動除細動

第8図に雑種成犬を用いた自動除細動の一例を示

す。ネV-7タール麻酔後憩制呼吸下にて開胸し,右外

顎静脈より除細動用カテーテル電隆を挿入した。更に

右心耳より.可変容量型血圧センサとカテーテル式血

圧七ソサを挿入した。その後.電気的に細動を発生さ

せ自動除細動の様子を観察した。ここで.コソトロー

ルとして挿入したカテーテル式血圧センサの波形(右

重圧)と.細動検出用に用いた可変容量型血圧センサ

の波形.および充電開始信号発生用モノマルチの出力

を同時に観察した。その結果.細動発生後右重圧のリ

ズムの消失に伴い可変容量型血圧センサの信号も消失

した。更に細動検出回路のモノマルチ出力が反転し.

- 15　-



(160)　　　　　　　　　　　　　　　　医用電子と生体工学

a.トトi 千
L1

E33圏　mm召um

Fig. 8　Experimental results (canine)

3.5s後に充電が開始され11s後に自動的に600V,

3ms暗(約6J)の電気刺激により除細動されること

を確認した。

ここで.モノマルチの時間幅は充電開始を早めるた

めにも短い方が望ましい。しかし実験では細効用の電

気刺激後2秒程度で自己1)ズムに役帰する例が見られ

たた軌　血圧降下時の時定数を推定し3.5sゐ値を時

間峠と設定した。第9図に電気刺激1.9s後;こ自己7)

ズムに役帰した例(a)と,細動となった例(b)杏

mm

(a)　　　　　　　　　　　(10
(a) stimulation u・as not effectiヽ・e

(b)丘brillation lvas induced

第9図　細動用電気刺激結果

Fig. 9　Results of electrical stimulation for fibrillation

(can in e)

4.考　　　　　察

4・l　細動検出方法

細動判定の信頼性を向上させる目的で,従来の心電

図による細動検出と併用して使用する形式の別の検出

手段の検討を行った。心電図以外に細動判定に用いら

れる方法としては.血圧あるいは心筋の動きの変化を

利用したものがあげられ,細動発生時にそれらの偉号

が消失することにより細動の判定を行うOこの方法は,
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実際の心巌の収縮状態を測定するた軌　心電図と肝用

することにより.さらに確実に細動の判定を行うこと

ができる。具体的なセンサとしては.ダイアフラム型

血圧トラソスデューサ11)ストレインゲージ12)などが

あり.またカテーテル電極間のインピーダ./スの変化

を利用した方法13)も試みられている。しかし,従来の

ダイアフラム型血圧センサを使用した場合には.検出

部分に交流ブリッジを用いているため消費電力が大き

く長期間植え込むことができない。ストレイ・/ゲージ

については僚棟的疲労による七・/サ自体の耐久性の点

で問項があり,またインピーダ・/スの変化を測定する

方法は,長期間植え込んだ場合の血栓の影響による出

力の低下が予想される。

そこで著者らは,構造的;こ単純で梗概的耐久性にす

ぐれかつ消費電力も少ないエレクトレット型可変容量

圧センサに着目し.それを用いた細動検出用血圧セン

サを開発したoこのIt=ソサの動作をin vitro　および

in vivoで険討し6・81,確実な細動検出が可能なことを

確認した。

血圧険出境遇部位は,拙込み時にセンサ出力を観察

しながらセンサが心室内壁に接触せず出力が叔大とな

る位荘(右心耳から約5 cm)を選択したが,慢性実

験中に心室壁等の影字引ま見られなかった。また血栓の

問,Tuに対しては,センサ全体を補助人工心搬用ダイア

フラムの材料として班用されているポ1)ウレク・/ (同

材料で91日以上の動作が報告されている14))でコー

チィ・/グした。その結果.股大10週間の班込み後も

センサ表面には肉限的に血栓は見られなかった。

誤検出の可能性については.まず第-に七./サ自体

の故障による誤動作が考えられる。この場合には.也

力消失時に七・/サの直流抵抗値の変化を計測し　断線

あるいは浸水によるエレクトレット部の電荷消失など

の故障を検出する故能が必要であるo第二に検出上の

誤動作として,心室細動時に放出回路の増幅度を上げ

すぎると,右房圧が検出され除抑勅語が正常に動作し

ない場合が見られた8)O　この例では増幅度を調盤する

ことにより.その後誤動作は見ら.hなかったが.臨床

応用する場合には.更に右房圧の影等こついて検討す

る必要がある。

次に.細動の検出において心電図と血圧波形を併用

する場合の擾先頃位は　心電図.血圧波形の頃とし.

心電図の異常が検出された後.血臣波形により細動の

判定を行う方法が考えられる。従って,この時点で血

圧波形が消失している場合は細軌　血圧波形が存在す

る場合は頻脈等の不整脈と判定することにより不要な

除細動刺激を防ぐことができる。しかし.細動時でも

- 16　- 昭和61年　6　月



組込み型陰細勅許における血EEセソサを用いた細動検出方法および出力回路の検討　　( 161 )

心電図波形が掻端に小さい状態では細動と判定されず.

除細動筆が動作しないことになる。この点については.

更に実験を行いデータを検討していく必要がある。

412　除細勤用電極

除細動刺激′tルスを心筋に加える方法としては,カ

テーテル電極を使用した。この方法は, MirolrSki　ら

の方法に比較し.電極の位匿による関値の変動や電極

両税の点では不利となるが,開胸手術を必要とせずに

電極の装着を行える点が最大の利点であり.除細動器

稚込みの適応を広げるものと考える。刺激部位につい

ては.今回は心尖部と上大静脈部との間で電気刺激を

行ったが, Sclluderらは種々の電極の組合せによる刺

激関値の変化について検討を行っているIS)。また著者

らは電極材料について研究を進め,ガラス状カーボン

を用いたカテーテル電隆の開発を行っている16,177。刺

激方法や刺激電極は植込み装匿全体の大ききにも影響

を及ぼすため.今後更に検討することが必要である。

4・3　自動除細動蕃

今回試作した自動除細動乱主, 20s以内に赦大800

Vの電気刺激を心筋に加えることが可能である。刺激

出力回路には.従来のサイリスタの抱合せによる回

路18)に代わりGTOを使用したた」>,一度険細動を

隔i'閣闇mmいり　****'ォ*l'*--*-ササササー-.田璽m3

されている。このため連続して刺激を行う場合には,

残り3!4のエネルギ二を再充電することにより刺激が

可能となり約25%充電時間が短縮される。

細動放出回路は.当初他の制御回路と同一の電源を

使用していた**,数回の除細動実験後にセンサ315と電

塩の間のポリウレク・/膜の絶縁破壊により充電が不可

能となったため.別電源を用いてフォトカブラにより

電気的な絶縁を行った.原田としては,ポリウレク-/

膜の厚さあるいはポ.)ウレタン内に生じる気泡部分で

の放電による絶縁特性の劣化が考えられる13I。七-/サ

惑圧部で息構造上材料のみによる電気的絶縁が困難

であり,検出回路部での絶縁がより安全な方法と思

われるo除細動通電に対する七ソサ床護の間取ま.令

後心電図以外のセソサを用いた除細動器を開発する場

合にも考慮すべき問題である。

5.結　　　　　論

植込み型除神勅器における心室細動検出の倍額性向

上を目的に.血圧七ソサを用いた細動検出方法と出力

回路の検討を行った。具体的には.可変容量型血圧セ

ソサとカテーテル通電方式の電池式自動険細動器を試

作し　動物実験においてその動作を確認した。試作し

た血圧セソサは.長大6週間右主監の変化を検出する
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ことが可能であり,また細動発生状態においては,正

確に除細動等を動作させ自動除細動を行うことが可能

であった。更に,新しく考案した出力回路により,コ

ンデンサ内のエネルギーを有効に使用することができ

るため,再充電時間の短種が可能であった。

以上の点から.今回開発した七ソサと従来の心電図

による方法を組み合わせた細動検出を行い,更に出力

回路を改良することにより,より信頼性が高くェネル

ギ-効率の良い植込み型除細動器の開発が可能になる

と思われる。
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Fibrillation Detection iMethod Using Blood Pressure Sensor

and E＼raluation of Ouput Circuit in Implantable De丘brillatorll

Hideo M.lKfX0**、 Yoshiaki S人ITOII榊, Yoshinori Mit.¥>H'lu…*, Tomollisa Mi‡(.川l…●

To obtain a high reliability of別)ri‖ation detection in an implantable automatic defibrillator,

<i ne、、 fibrillation sensor has been developed, and also the de丘brillator circuit has been improved.

For reliable fibrillation sensing, dual criteria before de一ivering a shock has been required.

Therefore, for the first purpose, a net,v fibrillation sensing method feasible to simultaneous use ヽ＼ith

cxiゝting ECG sensing. 1＼as considered. In our research, blood pressure variation was used as

another　仙rill'ation detection factor, and a loss of rhythmic output of the sensor lvas used to

detect fibrillation condttioII To I)i* m<汀e specific, to deftct blood pressure variations intravenously,
▼

.a catheter type variable capこlぐitarlec　|】ressure sensor of lolヽ・ POlver consumption lvas developed.

As the sensing unit, an electret i,。nrlmser microphone (Matsushita Electric Co. Ltd.: WM-063)

lv.-is used. The outside lvas covfred I,ith an adhesive (Ciba Geigy Co.Ltd.: Araldite) and

polyurethane (Nippon polyurelh;.n<-　Co.Ltd.: P-22S) for lvaterproo丘ng and providing anti-

thrombogenesity.

For the second purpose, the output circuit of the defibrillator was improved. A gate

lurn-off thyristor (HitacIli Co.Ltd.: GFT20B) l＼as used as an output slvitching device for

consuming energy effectively.

The developed sensor nnd defibrillator ～,ere tested in animal experiments. The blood pressure

sensor 、vas able to detect the right ventricular pressure variations for 6 weeks at maximum in

chronic experiments using 4 mongrel dogs. In acute experiments, the sensor detected electrically

induced　丘brillation, and de丘brillating shock　ヽlas delivered automatically. Moreover, recharge

time after the丘rst stimulation lvas about 25% shorter because of the residual energy remaining in

the capacitor by the improved output circuit.

From the results, it has become possible to detect丘brillation reliably using blood pressure sensor

as well as ECG. Therefore, by combining the blood pressure sensor and ECG sensing for

accurate　伝brillation sensing, and by improving the output circuit, development of a high-

performance de丘briHator has become possib一e.
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