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体外式汎用心臓ペースメーカの研究*

牧野　秀夫**・尾寄　真浩***・斉藤　義明**

田　村　康二† ・三田村　好矩†† ・三上　智久††

1.　は　じ　め　に

近年,心巌病患者の教は増加の一途をたどり,それ

に伴って心蔽ベースメーカの植込み手術を受ける患者

数も年間約6000人に達しているlI。また心肢ベース

メーカは.電子回路技術の発達や新しい電池の開発な

どにより.高い性能を持つものが発売されてきてい

る。しかし.その治壕対象はほとんどが徐脈治療であ

り,頻脈や細動:こ対しての貴社は敬髄が発襲され,臨

床において検討が行われている段階である2)。額脈

に対しては頻回刺激による制御の方法.あるいは

paired pulse pacing3-41のほかは,安全で自動制御駿

能を持ちかつ簡単な手術で使用できる製品はまだ開発

されていない。そこで背者らは.基暇的研究として従

来の徐脈治療に加えて.峨回刺激とは爽なる新しく提

案したノく-ストくルスによる輯脈の制御.および除細

動の撤能を持つカテーテル`;ti隆を用いた体外式汎用心

臓ペースメーカの間発を進めたO特;こ柳脈治f掛こ対し

ては,従来手動で行っていた郷脈制御用Jく-スト,:ル

スペーシングの動¥r}を自動化し,すばやく安全に刺

款を行うことが可能となった。現時点で一応の区切り

と考えられるので,開発した装置について報告する。

2.頻脈制御方式

頻脈の制御:こは, .く-ストノくルスペーシングの方法

を用いる6,7)本章では,本装置の特赦である自動輯脈

制御を,刺激方式と自動制御の.L烹について述べる。

2・1刺激方式

第1・図に,従来行われてきたディスクI)-ト回路に

よるノ;-スト,tルスペースメーカの刺激方式を示す。

ここでは,上宝性頻脈のように頻回ペーシングでは制

御できない場合を.tH定する。まずprocedure lにおい

て.自発t)ズ⊥よりわずかに早いレートのペーシング
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第1回　ノミ-ストパルスベースメーカの刺激方式

Fig. 1 The schema of the impulse given in `burst

pulse" pacing

を行い最適刺激閲値を求める。確実にベーシ./グされ

ていることを確認した後.スイッチを切り換え前述の

べ-シングレートを1!2とし,ペーシングパルス間に

'l¥L気的興爾(depolarization)8'のみを引き起こすため

のノ.I-ストノミルスを挿入する。この状態でノミ-スト

パルスペーシングを行い.血圧波形を観測しながらデ

ィレイタイム,ノく-スト肺等を調整して.心拍数(隣

fl剛'・)収縮回数)が1/2となる点でそれぞれのfifiを固定

する(procedure 2)。 Hoffmanらは,細動誘発防止の
▼

ため第二パルスの電圧をペーシング間値の3倍以内と

設定しているが3㌧　耕脈制御のためにはT波付近にこ

のパルスを加える必要がある。そこで著者らの方式で

は,刺敢時点を設定する際に第二/ミルスのエネルギー

を第-,tルスの約113程度の電圧のノく-スト波を用い・

ることにより分散し,かつ逆極性とすることにより注

入電荷を相殺している。このため細動誘発の危険性が

少ないと予測される。また生体における興背発生のタ

イミングの変動についてもノ.I-ストパルス幅の範囲内

で追随させることが可能である。しかし,著者らの従

来の装置では,ペーシングの第一ノくルスから次のノ.'-

ストパルス間始までのディレイタイムの調盤等を人が

血圧波形を見ながら行う必要があるため.丑適なノ.'-

ストパルスの刺激時点.すなわち安定した徐脈効果*サ・

得られるティレイタイムの設定に時間がかかった。ま

た急激に血圧が降下した場合に細動に移行することa*

あり,これを防止するためのデマ'/ドべ-シングへの

切換えが必要であるが.人が行うと切換えが遅れるな

どの欠点があった。そこで,心電図・血圧などの監視.
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および刺激出力に,それぞ

・tSZ¥玩[^E^Ssi^^ZX^

使用して上記の操作を自動

化し.最適なノく-スト刺激

時点の設定,血圧波形の監

視を行った。又ノく-ストペ

ーシング中に頻脈が停止す

る場合も考慮して.あらか

じめ設定した時間間隔でデ

マンドモードに一時的に復

婦する機能を備えている。

2・2　自動頻脈制御

2・1で述べた方式をもと

に,自動検脈制御を行う。

Fig. 2　Hardlvare

MN 1630

programs

and they

頻脈が発生した場合は.入力信号処理用マイクロコン

ピュータにより心電図のR波が検出され.続いて出力

制御用コVfc."ユータから10-20%早いレートでペー

シングパルスが出力されるO　この間に. R波がペーシ

ングノミルスに同州しているかどうかが判別され.ペー

シング電圧が決定される。実験における動作確認の容

易さから決定した8回のペーシングが行われた後,ペ

ーシングレートが1/2に下げられ, ′:-ストノミルスペ

ーシングが開始される。同時に.入力される血圧波形

の最大値・最小値が険出され.これらの値を利用して,

心拍周期測定と最低血圧の監視が行われる。頻脈が制

御され, 4回以上心拍数が1I2の状態を継続した場合

には,ディレイタイムが固定される。さらに制御が行

われている間に生体の状態が変化し, 4回以上再び頻

脈が起こった場合には.ティレイタイムを短結する動

作を繰り返す。ティレイタイムの最小値となっても頻

脈が制御されない場合は,ノく-スト′tルス電流を1段

階引き上げて再度ノく-スト,<ルスのスキャニングを最

初の位匿から開始する。

次に,血圧降下時のエスケープモードについて述べ

る。以前のディスク1)-ト回路によるノく-ストパルス

べ-スノーカを用いた動物実験結果から,ノミ-ストペ

ーシング中に制御状態のまま急散に血圧が低下する場

合があり,さらにペーシングを続けると心室細動に移

行する例がみられた。そこで,本装置では新たにエス

ケープモードを設定した。これは,測定される血圧に

対し閑値を設定し,機械的収縮が長時間抑制され血圧

がこの値を下回った場合には.直ちにノく-ストペーシ

ングを中止してデマンドペーシングを行い,刺激電流

を1段階下げた後に再びノミ-ストペ-シソグを再開す

るモードである。ここで3回の試行の結果,刺敵が無

効の場合は7ラームを鳴らす。

第20　ノ、-ドゥェ7構成

configuration. The microprocessors are 16-bit CPU

(PANAFACOM Co. Ltd., Japan). All operation

are stored in ROM including BASIC interpreter,

can be used immediately by pushing reset sllitch.

3.システム構成

3・l　ハードウニ7構成

第2回に本装匿の--ドウニ7構成を示す。装置は,

入力信号処理部と出力制御部に分けられ,それぞれに

I.TイクPコンピュータが用いられているo入力盾号処

理部では,心電図および血圧波形が.プリアンプによ

り約1.5Vに増幅され,それぞれA/Dコソノミ一夕に

送られる。ここで信号は,サンプリング周波数2kHz,

8ビットの約度でA!D変換され,フォトカブラを通

して入力信号処理用マイク。コンピュータ(以下マイ

クロコ・/ピューク1)にディジタル倍号として送られ

る。この値をもとに,心電図については心拍数の井出,

自発のR波とペーシングされたR波との判別が行われ

る。また血圧波形については.頻脈治療用ノく-ストパ

ルスペーシング時の心拍数の井出.愚低血圧の監視が

行われる。

次に.出力制御部について述べる。出力制御用1イ

クロコ・/ビュ-メ(以下マイクロコンピュータ2)に

は,インタフェース回路を通してCRTディスプレイ.

キーボード,プ1)ンクが接続され,ペーシングモード

の確認やプログラムのデ/てッグを容易にしている。電

気刺款には安全性を考慮して.電池式のペーシング用

刺敵襲匿および除細動器が用いられている。ここで刺

激パルスの幅は,ペーシングパルスは0.8ms9),除細

動ノミル刈土3mslOl　とあらかじめ電子回路により設定

しコンピュータ側の負荷を軽減しているO　また,ノく-

ストパルスについては.ノミルス幅は0.1msに固定し,

全体の幅は50ms(ソフトウェアにより16-82ms可

変)と設定している。

3・2　ソフトウニ7構成

本装置を動作させるためのソフトウェアとしては,

- 16　- 昭和60年　9　月
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動作モードの指定および画面表示にBASICを用い,

入力信号処理,刺激出力の制御には横様語を使用し

た。プログラムはすべてROM (read only memory)

イヒされており,リセットスイッチを押すだけですぐに

プログラムをスタートさせることが可能である。

3-2-1信号地理用ソ7トウニ7　　信号処理用コ

ンピュータの動作フローチャートを第3図に示す。信

号処理は, R波の検出および血圧波形の処理について

行わ九,最初に2chのA!Dコンノミ一夕から1ms間

;隔で心電図.血圧波形が入力された後,心電図のR波

の高さおよび幅が検出される。方法は,システム起動

・'時に4回のど-ク電圧の64%を電圧における検出開

蘭と設定し,さらにその電圧におけるR波のパルス幅

を測定し, 0.5から2倍までを自発R波, 2倍以上を

ペーシングによるR波と判別した。その後5秒間のデ

ータをもとに,自発R波の平均値を正常R波の値と設

`足し.以後のR波検出閑値が決定される。また,心電

.図と同様に入力された血圧波形から,心拍数の罪出お

よび最低血圧の監視が行われる。処理されたR波およ

・び血EE波形の橋脚ま.それぞれR波コード.血圧コー

三二I 1-

blood pressure

comparator

outp竺-皿」　　　　」

threshold dビtcction lb thresho一d detection

& refractory period

'第3図　マイクロコソピューク1の動作フローチャート

Fig. 3　Microcomputer 1 system now chart

ぐompar
。n芯_」ー_」1」」
(1)X>h,B<H、A>H.B<H,OH
、.C);mplitudezonedetection

第4図血圧波形からの心拍数井出方法
riff.4Heartratesensingmethodusingblood
pressuresignal

ドとしてマイクロコンピュータ2に送らitるO第4図

に血旺波形からの心拍数算出方法について示す.本装

hiでは塀脈制御用にノく-スト/くルスを使喝するため,

刺激ノミ′レスおよび電気的興蘭波の影亨により,心電図

から心拍数を検出することができない。そこで.血圧

波形から心拍数を正確に算出する方法を考案した。第

4回(a)は,閥値あるいは極大値で検出を行った場

令であるが,ダイクpティヅクノ・′チの波形を1心拍

と誤認識するおそれがある。また第4図(b)の似合

には,心抑数を検!1J,後.検出不応期を設けた例である
▼が,郷拍時の期外収縮波形を検出せず,正常の心拍と

判断するおそれがある。そこで第4図(C)に示す波

形の変化幅を考赦した方法を用いたOすなわち,シス

テム起動時に自動的に検Riされる血圧波形の最大値・

斑中値の差の1/8の値を,振幅閥値Hとして設定し,

波形の認識を行う。ここで1/8という値は,~動物実験

におけるダイクpティックノッチの値を実測し,その

最大値から設定した値である。この図の(1)の例で

は,収縮朋の振幅A'とダイグロティックノッチの振

幅BはそれぞれA'>H,B<HとなりA'のみが検出

される。また同(2)の例では,A′′>〃,β<〟,

C>HとなI)A′'ぉよび期外収縮のCを検出するこ

とが可能となる。

3-2-2tb力制御用ソ7トウェ7出力制御用コ

ンピュータに含まれるソフトウェアを第5回に示す。

全体のソフトウェア(a)はBASICで記述されたモ

ード選択,設定値表示用のルーチンと,検視語による

各種動作ルーチンに分けられる。プログラムがスター

トするとペーシング電圧等の初期値設定の後キーポー

:第23巻　第5　号(Sept. 1985)　　　　　　-17-
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,　　1　　-　17-r　~・.・I. +
306 ms-　:

l

の変化,特に血圧波形のなだらかな変動が存在する。

そこで,その影響を検討するために0.1Hzの基線変

動を含む血圧疑似波形を出力するシミュレータを製作

した。さらにシミュレータは,入力される/く-ストペ

ーシング波形のディレイタイムに応じて心拍数が1!2

となるように設計した。このシミ.1レークを使用して,

基線変動による誤動作の防止を目的とした心拍周期検

出用ソフトウェ7の改良を行い,さきの変化幅を考慮

した検出方法と血圧データ8サンプルの移動平均処理

を組み合わせることにより.心拍周期測定を可能とし

たoその結果を第6図に示す。頗脈の状態ではディレ

イタイムが306msから9msずつ短縮され,その後

心拍数が約112となった点ではティレイタイムが216

msに固定され,姉脈制御が行われることを確認した。

t i m e r v.TiiriTV'rvzJ±七一二とゴ=㌻=J=わ

R 、、・a、・e山肌題出也出蜘』薬比
216ms

一一一・ト---I

・一　一　　　　　　　　-　　~　　　i

liluou

pressure

(b) control mode

第5回　で17ロコソピューク2の動作フローチャート

Fig. 5 llicrocomputer 2 system not chart

ドからの適す即こよ・;.デマンドペーシング,ノく-スト

パルスべ-シンタなどの単一動作モード,不整脈に応

じて刺激方法を変更する制御モード,あるいは観察モ

ードに移り, T.Hそれの動作が実行される。制御モー

ドを具体的:二第5回(b)に示す。このモードでは,

プログラムはデマンドペーシング動作を実行している

が.頻脈となった場合には.ノく-ストパルスべ-シソ

グが行わjtる。また,血圧が設定値を下回り,かつべ

-シ./グを行っても血EEの上昇が見られない場合には,

除細動バ,.-ス出力部に制御信号および電極切換え信号

f)'迂oil自動除細動が行われる。

4.実　験　結　果

本装置を用いて行った実験結果について述べる。

4・1シミュレータを用いた実験結果

頻脈制御を行う場合,ペーシング等による血圧波形

第6図　シミュレータによる実験島!?fli

Fig. 6　Experimental results using a sinlulator

4・2　動物実験結果

本襲鐙を用いて行った動物'j三放a=柴を第7回に示

す.雑唖成犬3firtをネンブタール肺酪　人工呼吸下

にてr朋t'gL,好i.ft脈を通じて利敵川カテーテル1-は梅

(USCI製1501)を右心室FJlに挿入し,除細動用不例

I.に換(ステ・/レス板30en12. nさ0.8mm)を左前胸

部皮下に帖え込んだIH。同時に.股動脈よりカテーテ

ルを挿入し, )」蝣))トランスデューサ(火洋ボールドウ

ィン製MPU-0.50290-0-3)および心r^l圧用増幅・L.浩・

(フクダ・,-u子製UA611)により動脈虻を測定し,また

四肢誘称C/iil回を抜出し,これら二つの信号をマイク

ロコンピュータに入力した　5fJ7回(a)は,迷走神

経利敵時のデマンドペーシング動作を示す。国中矢印

の点でデマンド動作が確認され.さらに自然調串とな

った後半では刺激は停止している。 ㌍7回(b)紘,

自動頻脈制御動作を示す　procedure lではタイミ・/

グをとるために8回のベ-シ'/グが行われ,就いて

procedure 2でノ.'-ストノtルスペーシングが行われて

いる。ペーシングパルスとノ:-スト,tルス間のディレ

イタイムが自動的に調節されて, 4回以上心拍数が

1/2　となった矢印の点で固定され.以後安定した心拍

数の減少状態が確認された。第7回(C)は,自動除

細動の様子を示す。制御用コソt*. -タから.血圧の

- 18- 昭和60年　9　月
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~二二一品tricaC
rstimulation

l

(b)

(a) Demand pacing

(b) Burst pulse pacing. The experimental results of autonlatic tachycardia control using a mon-

grel dog. Procedure 1 、、・as demand pacing as a timing settlement. After eight stimulations.

procedure 2, burst pulse pncing ヽ、・as begun and the de一ay time I,vas automatically controlled.

( c) Typical hbrillation-dehbrillation sequence. Defibrillation using a catheter electrode succeeded

by the specia一ly designed circuits.

第7図　動
Fig. 7　Results

低下・心電図の異常に伴いIIVJJ端子の切換え信号およ

び充電開始信号が送られ,さらに除抑動tt帥IJでは,充

'屯電圧が600Vに達すると自動的に除細動ノミルスが

心筋に加えられた。第8回に,エスケープモードの動

作結果を示す。あらかじめ設定された早いレートのペ

ーシングを行うと,血圧が著しく降下し血圧値の下限

を下回るために,べ-シングが中止され低いレートの

デマンドペ～シ・/グに安全に移行することを確認し

.た。

5.考　　　　　察

汎用心臓ペースメーカを間発し.特に丑要な額脈の

自動制御および除細動について検討を行ったO実験で

紘,シミュレータを用いて血圧波形からの心拍数判定

方法を確認し,さらにペーシングおよび除細動の動作

を動物実験において確認した。

マイクロプロItッサを用いたペースメーカ制御は,

すでに植込み型ペースメーカで利用され,検討が進め

られている12)。しかし, R波の認識においてはフィル

タによる弁別が行われているのみであり,頻脈治療時

のカップルドペーシング時においてもペーシング後の

物　実　験　雛　nミ

of anirllal experiillents

一.L

lolv blood pressure

第8図　エスケープモードの動作結果

Fig. 8　Escape mode. During the experiment, specia一

attention was paid to preventing blood pressure

from droping so lolv because hypoteilsion

itself could cause ventricular fibrillation. Once

lo、v blood pressure is detected by the signal

processing computer, stimulation "・as stopped

automatically for a While and the operation

ll10de becomes the demand pacing nlode.

電気的興曹波形の変化を考慮した,正確なペーシング

動作の確認は行われていない。ところが,より安全な

頻脈制御方法である/:-ストパルス刺激を行う場合に

紘,最初に心電図からのペーシング波形の確認を行い,

次に血圧波形から心拍数の判定を行う必要がある。そ
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(304) 医用電子と生体工学

こで,べ-スメーカの波形認識機能を向上するために,

入力信号処理用に1台のマイクロコソピュークを使用

し,さらに詳しい波形の認識を行った。特に,ノく-ス

トノミルスペーシングの自動化を進める際に問題となる,

血圧波形からの正確な心拍周期検出方法について研究

を行い.振幅変化を利用した波形認識方法を考案し

た11)。シミ3.レークを用いた実験結果からは.振幅の

5倍程度の基線変動に対しても確実に心拍周期を検出

し誤動作のないことが確認された。これは,通常の血

圧波形の変動に十分対応できる動作と考えられるO

次に動物実験では,ノく-スト,tルスペーシング中の

心拍数検出:=おいて,〆イタロティックノッチの影響

が除去され.また州外収縮も正確に検出されたOさら

に-電気刺激を加えた場合の糊外収縮発生時間のずれ

に対しても,血圧波形を測定することにより電気刺激

による興奮の有無を判別し,すばやくノミ-スト/ミルス

の刺汲時点を移動させ.安定な利敵ノミルスのタイミン

グを決定することが可能であった。今回,血旺波形から

の心拍周期検出に使用した変化幅の1/8という険出脱

胎は,動物実験:こおいて経験的に設定した値'であるが,

心臓の状態が思化した場合にはダイグロティツタノヅ

チも減少するため実験間脚与においてその値を設定し

た場合にも,挽Il1111におけるVを動作は見られなかったO
しかし,トランスデューサの特帆検出部位あるいは

時間的変動などを考心して,さらにこの値の最適な設

嗣玩関田闇WEttV囲*'**」*&t:iォS。

シミュレータおよび動物%験結果から頻脈制御にお

いては.従来人が行っていた操作時間よりも格段に早

く調整が終了し,また血圧降下の際には直ちにペーシ

ングを中止し,安全なデマンドペーシング動作への移

行が可能であることを確認した。従って,血圧波形を

検出しマイクロコンピュータですばやく刺款を行う方

法<v一開発したことによl),塀脈に対するより安全な刺

激;j>可能:=なったと考える。今後はさらに,塀脈がう

まく制御さ.itない場合のノく-スト電流の設定方法につ

いて険討し.また右心巧ペーシングによる上宝性堺脈

の治療用プログラムを追加していきたいと考えてい

る〇

次に,除細動方法について考察する。現在,心筋に

対し電気利敵を行う点でのFt似性から,ベースメーカ

と除細動器の機能を兼ね肺えた装匿の開発が求められ

ているが13-.植込み式はもちろん体外式でも.本装匠

のような徐昧および耕脈に対するペーシングと除細動

双方の搬能を実現する装匿の報告は見られない。その

主な原因としては.七ンシソグ方法あるいは回路の鞍

錐さがあげられるIl-。しかし,著者らは細動検出に対

しては血圧波形を検出することにより細動判別の信較

性を向上させ15,16㌧　さらに新しい回路方式を導入した_

電池式除細動器を間発し動物実験を行っている1㌔本

渡鑑の除細動用出力部にも,この除細勅許と同様の臥

路を使用した。ここでは.コンピュータ側の負荷を軽ー

滅するために,刺激電圧とノtルス幅は除細動器の可変

抵抗器により設定し,ペースメーカ本体からは充電開.

始信号および電極切換え盾号を送出する方式を用い

た。その結果,電気的なアイソレーションや個々の動

作の確認が容易となり,また除細動器本体のみで確実ー

な除細動電圧,パルス幅を設定したうえでマイクロコ

I/ビュータと組み合わせ,総合的な突放を行うことが・

函問tsjam

本渡匿には, 16　ビットマイクロコンビュ-タシス・

テムを2台使用し,波形認識・出力制御のプログラム

をそれぞれ独立に開発し,さらにROM化して実験を・

行ったO間発当初.マイクロコンピュータ1台を用い・

たシステムの間発を.試みたが, tii界時間およびプ.'グ~

ラム間発の容易さなどから. 2台のマイクロコンピュ

ータを陸川しソフトウェ7的に恰斬性の高いシステム

を開発することができた。

6.結　　　　　論

マイクロコンピュータを内税した汎用心臓ペースメ

ーカを別いて.耕脈に対する日動頻脈制御駿能および`

除細動級能を実現し,励物火映によりその動作を確孟乱

した。本然虻は,手軽な操作で不盤脈の制御を行うこ

とができるため,さらに小型化・ft信頼度化すること

により有効な制御装鉦になると思われる。

本論文の要旨は,第21回日本ME学会大会,第2

回医用的雀工学シン:ポジウムおよび第7回Lu'界ベース

メーカシンポジウム(ウィーン, 1983年)において発

表したOなお,本研究の一瓢は文部省科学研究費補助

金(課題番号58750301)の援助の下に行われたもので
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External Type Alトpurpose Cardiac Pacemaker System*

Hideo Makino榊, Masahiro Ozaki榊*, Yoshiaki SaitolI榊

Kohji Tamur.ヽI, Yoshinon MitAMUHA日, Tomohisa MikahttH

A microcomputer-based pacemaker system for evaluating the pacemaker treatment of arrhythmia

is described. This system can function not only as a demand pacemaker but also as a pacemaker
l

for tachycardia control as well as a defibrillator. All stimulations are delivered through a catheter

electrode in the right ventricle and a subcutaneous electrode. For the detection of arrhythmia,

ECG and blood pressure signals are used. In particular, the blood pressure signal is useful to

detect the actual heart rate during burst pulse pacing which is capable of controlling ventricular

tachycardia automatically. Moreover, during burst pu一se pacing, special attention is paid to detect-

ing hypotension in order not to cause ventricular丘brillation. Pacing failure is quickly sensed from

variations in R-wave pulse amplitude and pulse width.

When, after the heart has been stimulated, the ECG shows no response, and hypotension

continues without any rhythmic contraction, a battery-operated de伝brillator is triggered and

de丘br川ation is accomplished automatically.

This system has been designed using two 16-bit microcomputers, one of which performs signal

processing and the other, output control. In animal experiments, examples of the use of the system

for demand pacing, tachycardia termination, and defibrillation are given. This system may be used

to study tachycardia termination and de丘brillation in clinica一 laboratories.
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