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研究成果の概要：人工心肺を用いた体外循環のトラブル対処用シミュレータを開発し、講習会

等での安全教育に役立てることを計画した。体験型では、PC 制御でトラブル発生させるフル
装備のシミュレータ、無線操作する簡易型を開発した。体外循環操作過程を講習時にハンドア

ウトした。安全教育用DVDを作成し、PC上で学習する医療用 Serious Game「人工心肺の安
全な操作」の開発もおこない、体外循環の安全教育に貢献出来た。 
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１． 研究開始当初の背景 
 
 1931年に米国でGibbon JHが、人工心肺装置

を用いた血液循環補助を重症な肺梗塞の患者

で試みた。日本では1952年に人工心肺装置を

用いた実験的研究が初めて発表された。それ

以来、体外循環技術は進歩している。 

 人工心肺を用いた体外循環では、1)術式に

応じて多様な装置と技術が用いられる、2)使

用される材料が多種あり、それを組み合わせ

て持ちいることが多い、3)事故は瞬時に起こ

る、4)事故が起きたら短時間で、手持ちの機

材で、その場にいる者で対処しなくてはなら

ない、5)対処方法は状況により異なり、6)し

ばしば致命的となる、あるいは重篤な後遺症

を残す。事故はある確率で発生するとの過去

の教訓から事故回避を目的とした安全対策を

徹底せねばならないが、予想される事故、そ

の防止策、発生したトラブルの対処法を予め

知らなければ速やかな対処はできない。すな

わち、一度事故が起きると、その結果が患者

の予後を左右してしまうといっても過言では

ない。 

 医学においてのシミュレーション教育は麻
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酔科や救急医学、医学教育では発達している。

しかし、心臓外科領域ではシミュレータを用

いた本格的なトラブル対処の体験学習はほと

んど行われてこなかった。本邦では、人工心

肺のトラブル対処法を清書で学ぶことはあっ

ても、2005年の人工臓器セミナーのウエット

ラボまで学会主催での講習は皆無で、施設単

位でもほとんど体験型あるいは参加型トラブ

ル対処トレーニングは行われてこなかった。 

 我々は「人工心肺の基本操作とトラブル対

処法 1」の DVD を作成して以来、常に人工心

肺のトラブル対処訓練および安全教育に貢献

できるようにと心がけてきた。人工心肺装置

に安全装置およびセンサー類を装備し、コン

ピュータ制御のシミュレータで、臨床で経験

することが多い、あるいは滅多に経験しない

が重篤になりやすい種々のトラブルを発生さ

せる訓練プログラムを工夫し、さらに訓練効

果を客観的に評価可能になれば、今後の体外

循環の安全教育に有用であると考えた。なぜ

なら、いくらトレーニング用プログラム、シ

ナリオを作成しても、生体バッグを用いただ

けでは興味をもって一人でトレーニングでき

ず、また訓練の成果が客観的には評価できな

いことが問題であると考えたかである。今回、

ハード面およびソフト面から興味をもって学

習するシステムの開発が必要と考えた。 
 
 
２．研究の目的 
 
 本邦では人工心肺を用いた体外循環の臨床
では119件に1件の割合でインシデント･アク
シデントが起こっているにもかかわらず自分
だけは事故を起こさないと考え､トラブル対
処のトレーニングを大多数の体外循環技士が
行っていない｡そのため 1 度事故が起きると
手が動かず､適切な対処ができないため患者
が重篤な障害を受けたり､死に至ることが少
なくない｡本研究の目的は人工心肺の安全を
向上させるためにトラブル対処のシミュレー
タをデザインし､日本の現状にあったトレー
ニングシステムの確立および標準化できる訓
練システム･プログラムを開発し､得られた教
育効果により人工心肺の成績を向上させるこ
とである｡本研究では､特に､多種多様のシナ
リオに適したシミュレータを設計し､またモ
ニタリングシステムにより客観的の向上に勤
めたいと思った｡ 
さらに､トレーニングプログラムを標準化

することにより､施設にあったプログラムお
よび設備・装備の提案を行う｡過去において訓
練成果の客観的評価および比較が困難であっ
たが､本研究では訓練効果を定量的に計測し、
評価・比較することを可能にする｡体外循環技

術は昔からの技術であるが､本研究による訓
練システムを用いることにより､基本手技の
標準化及びトラブル対処技術を向上させたい
と考えた｡この研究は､将来における安全な人
工心肺技術への発展を目指した基礎となりえ､
心臓血管外科の治療の進歩に大いに責献する
ものであると考えた｡ 
 
 
３．研究の方法 
 
平成19年度には(1)～(6)を、平成20年度に
は引き続き(1)～(6)を、さらに(7)～(9）を行
う計画を立てた。緊急を要する課題なので2
年間で研究を完成させることを計画した。 
(1)訓練プログラムの検討：対象は、①臨床経
験のない初心者（基本的手技をマスターして
いない）、②体外循環技術認定士認定士試験
受験レベル（自動車の免許では仮免レベル）、
③認定士を持っていて臨床を100例以上経験
しているレベル（１つ以上はヒヤリ･ハットを
経験している程度）、④ウエットラボ応用編
参加者レベル（臨床経験300例程度。簡単なト
ラブルなら自力で脱出可能だが、実際にトラ
ブルを経験する機会がないのでわからない）、
⑤ハンズオンセッションの指導教官レベルの
５段階とした。プログラムはまず、初心者向
けの基本手技のトレーニング編と、中級から
上級のトラブル対処編の２種類とする。 
(2)シミュレータのデザイン：初心者向けの新
人教育用は簡単なシステム、ベテラン向けの
システムは多様な教育プログラムを実行可能
な本格的なシミュレータとする。トラブルを
作るためのシミュレーション・システムは、
訓練の対象、目的、内容、使用場所（水濡れ
可 vs.不可）および広さにより選択する。シ
ステムには安全装置を装着し、セットアップ
を容易にし、圧が高くなった時の回路の破裂
による水濡れによる二次災害を防止する。ト
ラブルは再現性を持たせ、反復練習を可能に
する。 
①PC上のプログラム：バイタイルサインを示
す画面からパラメーターを読み、対処方法を
判断する（ex．血液ガス値を読み、酸素流量
を増加させる）。対象は①から④。多種類のパ
ターンを用意し、Yes vs. No 以上に選択肢を
用意し、判断力を養う。教育用コンピュータ
ゲームの Serious Game を目指す 
②体験型トレーニング：送血流量と貯血量維
持の体験型練習で、初級編とする。モニタリ
ングできる簡単なシステムで、人工心肺の開
始から終了までの流量の安定性の評価と、要
した時間を記録する。たとえば基本操作は貯
血レベル 300ml、ポンプ停止状態から送血流
量 3.5L/min へ。貯血レベル変動を±30ml 以
内で、1 分±10 秒以内で行う。また、停止も
同様。循環補助のトレーニングでは貯血レベ



ルを 100ml、送血流量 1L/min を安定して維持
する。訓練により貯血レベルおよび送血流量
を安定させるまでの時間の短縮と、貯血レベ
ルの増減を比較する。また、「1本針子操作」
を行う。操作記録の表示・出力ができ、客観
的評価により比較できる。 
③臨床に近い機材で指導教官が手動で経時的
に作成するトラブル：対象は初心者から中級
者。人工心肺装置に回路、人工肺を用いるが、
トラブルは指導教官がシナリオにそってスト
ーリーを進行させながら発生させる。ソフト
バッグの大きさと工夫した回路で臨床に近い
トラブル（ex.空気誤送、停電、装置故障によ
る手廻し）を経験する。基本的な医療連携を
も学習する。 
④臨床に近い機材で PC制御のトラブル：人工
心肺装置に回路、人工肺を用い、臨床に近い
機材で行う。トラブル発生には PC制御のシミ
ュレータを用いる。ECCSIM－LITE（二宮伸治
先生作）にトラブル発生のシナリオを組み込
み、術者からの指示は指導教官が音声指示す
る。操作記録の表示・出力ができ、過去の記
録あるいは、他の参加者との成績の比較が可
能であり、客観的評価に使用できる。 
(3）PC 制御の応用編シミュレータの開発：生
体側回路中の制御弁の開閉により回路中に狭
窄、閉塞、高圧、低圧、リーク、空気送りを
作る。順次自動実行するシナリオを自由に作
成できる機能を持たせる。操作記録の表示・
出力がでる。 
(4）シミュレーション用人工心肺システム：
装置は人工心肺装置〔落差脱血、ローラーポ
ンプもしくは遠心ポンプ送血とする。心筋保
護回路、吸引およびベント回路を用いる。〕、
警報装置〔静脈血酸素飽和度、貯血槽レベル
センサー、回路内圧として人工肺前後の圧力
測定、心筋保護注入圧、バブルテクター、酸
素濃度計〕を臨床と同様に装着する。生体モ
ニタリングおよび安全装置は人工心肺ガイド
ラインおよび安全装置設置基準の勧告に準じ
て行う。 
(5）トラブルシミュレーション・パターンの
作成：トラブルシナリオの作製。人工心肺危
機管理マニュアルを作成するときと同様にパ
ターンのリストアップが重要である。 
①体外循環装置に原因：ポンプの故障、遠心
ポンプの停止、流量計・ブレンダーの故障 
②人工肺に原因：動脈血酸素濃度低下、静脈
血酸素飽和度低下、酸素加不良、プラズマリ
ーク 
②回路に原因：回路内血栓、酸素チューブの
接続忘れ、回路の破損 
③施設設備に不具合：停電、医療用ガスの供
給停止 
④突発事故および災害：火災、爆発、テロ、
地震 
⑤その他：動脈カニューレによる急性大動脈

解離、空気塞栓、スタッフが関係するトラブ
ル 
(6）基本操作中のトラブル対処シナリオ：手
術の進行に沿って、臨床と同じスタイルにて、
推奨される安全装置とモニタを完備した条件
で、人工心肺の操作を開始から離脱まで行い、
順序立てて 4 種類のトラブルを体験するシナ
リオを作成する。 
(7）各施設で実施可能なトレーニング方法の
提案：施設において常時訓練可能なモック回
路により人工心肺シミュレータをデザインし、
訓練プログラムを標準化する。 
(8）Eye-tracking による評価：体外循環操作
中の注視点を、head mounted optics を用
いて測定し、EYEPOS operating software と
EYENAL data analysis software (Applied 
Science Laboratories 社製）で解析し、トラ
ブル対処中の視点を解析する。 
 
 
４．研究成果 
 
(1) 人工心肺トラブルと訓練プログラムの検
討：諸外国のトラブル対処講習の報告を
元に、本邦でも施行可能な内容を検討し
た（Ref. 5, 15, 23, 26 & Ab-1, 4） 

(2) シミュレータのデザイン：移動しないで
実験室ないで使用するシステム、簡易型
で、セミナーなどに持ち込んで行える無
線操縦（Ref. 9 & Ab-5, Ab-8）のもの等
を考えた。 

(3) コンピュータ制御される応用編シミュレ
ータの開発：ECCSIM のプログラムは二宮
らが作成し、ECCSIM-Original というフ
ル装備のシミュレータはあった。送血量
および脱血量、それに貯血槽レベルを記
録することができる ECCSIM-Lite を開発
し（Ref. 12 & Ab-10）、初心者用の基本
操作、ポンプの手動操作などに応用した 
(Ref. 20)。 

(4) シミュレーション用人工心肺システムの
準備：落差脱血、ローラポンプもしくは
遠心ポンプ送血生体バッグを使用し、教
育用標準回路を用いた。 

(5) トラブルシミュレーション・パターンの
作成：ガスライン接続忘れでの体外循環
開始、酸素パイピング供給異常、人工肺
ガス交換不良、換気忘れによる脱血側酸
素飽和度低下、脱血かニューレ外れ、ベ
ントポンプ逆回転による空気誤送、寒冷
凝集反応、送血ポンプより空気誤送、心
筋保護ポンプ故障、遠心ポンプ外部モー
ター故障、静脈リザーバのカーディオト
ミー部分の凝固、動脈フィルターの凝固、
遠心ポンプのリーク、人工肺凝固、静脈
リザーバ凝固、冷温水槽故障、手術室内
停電、他のトラブル。 



(6) 基本トラブル対処シナリオ：ローラポン
プと遠心ポンプで、シナリオを音声でな
がし講習を行った（Ab-9）。 

(7) 各施設で実施可能なトレーニング方法の
提案；セミナーでのシミュレータの使用
（Ref. 13, 25 & Ab-7, 11） 

(8) Eye-tracking による評価：実際に臨床の
手術室に Eye-tracking の装置を持ち込
み、体外循環中の技士の注視点を測定し、
安全対策に役立てることを試みた(Ab-2, 
3, 6)。 

(9) この研究から派生したその他の成果：微
小循環の研究として麻酔科と共同研究を
行った（Ref. 1, 18, 24）。 ナノテクノ
ロジーをもちいた医用材料の開発では高
分子材料を応用した接着材の開発を試み
た（Ref. 2, 10, 19）。また、ナノテクノ
ロジーを用いた徐放剤の検討を行った
(Ref. 16)、人工臓器と生体材料について
は引き続き研究を行い（Ref. 3, 11, 21, 
22）、特に最近問題になっている「体内残
留異物」に注目し調査研究した(Ref. 4)。
外科医の処遇改善については男女共同参
画について調査、研究し（Ref. 6, 7）、
また、研究費取得と h-index の関係、
h-index を用いて評価出来る項目、その
他（Ref. 8, 14）について検討した。基
礎研究として、抗ガン剤を用いる前の腫
瘍に対する側副血行路閉塞を内皮細胞の
傷害によりおこす実験を行った（Ref. 
17）。 
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