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研究成果の概要（和文）：心臓血管外科における開心術では人工心肺を用いた体外循環を使用す

る。体外循環での事故は稀であるが、一度起きると重篤な合併症を残し、死にいたることが多

いため、常に訓練が欠かせない。人工心肺のトラブル対処訓練を座学ばかりでなく、体験学習

として行うためのソフト・シミュレータの開発、DVD 教材の作成、臨床での評価方法として

eye-tracking 解析の利用を行った。開発した教材を体外循環技士の安全教育に活用するところ

まで到達可能であった。 
 
研究成果の概要（英文）：Incidents/accidents during clinical extracorporeal circulation 
(ECC) are rare and its occurrence is reported by JaSECT as 2% (1161 out of 59523 cases 
during 2008-2009) in Japan. Safety education and training is indispensable for both 
perfusionists and medical team members in the OR. For both classroom learning and 
practical training is effective and important for perfusionists. This research project 
included development of learning materials and its evaluation. For performance evaluation, 
a perfusion simulator, Extra-Corporeal Circulation SIMulator (ECCSIM) was applied in 
ECCSIM-Lite style in the experimental ECC. Serial games to learn ECC incidents, an 
incident simulating device for practical training of ECC were developed and applied in 
a safety educational seminar of the Japanese Society for Artificial Organs (JSAO). 
Educational DVDs for safety equipment installation and safety procedures were produced 
for perfusionists, and now the DVDs are commercially available from JSAO. Also, the 
eye-tracking camera was used to analyze the performance of perfusionists during clinical 
ECC for the first time in the OR in Japan. We believe that the outcome of this research 
project achieved excellent results in educational perfusion. 
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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
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装置を用いた実験的研究が初めて発表され
た。人工心肺の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て安
全対策を徹底せねばならない。そして、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。2007 年 3 月に「人工心肺装置
の標準的接続方法およびそれに応じた安全
教育等に関するガイドライン（以下、人工心
肺ガイドライン）」が、また 4 月に人工心肺
安全装置設置基準の勧告にそった教育用標
準回路が提案された。本邦における人工心肺
装置への安全装置およびセンサー類の装着
が諸外国に比べて遅れていることが危惧さ
れていた。 
 医学におけるシミュレーション教育は、麻
酔科では発達している。人工心肺での本格的
な体験学習の機会は過去において本邦では
ほとんどなく、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行わ
れてこなかった。我々は患者が安全な体外循
環下に手術を受けられることを目的として、
人工心肺のトラブル対処訓練および安全教
育に力をいれてきた。 
 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
を発生させる訓練装置およびソフトを開発 
することが求められていると考えた。人工心
肺技術を訓練してもその経過を客観的には
評価できなかったため、訓練結果記録し、そ
れを客観的、定量的に評価可能にするシステ
ムを開発した。さらに、今後の体外循環の安
全教育のためにゲーム世代を対象に鉗子の
訓練装置"Pump-On"、コンピュータ世代を対
象に、e-ラーニングシステムの開発を考えて
いる。今回、「人工心肺ガイドライン」がで
き、体外循環の安全教育からハード面および
ソフト面から新たな発展を期待し、今回の研
究を行うこととした。 
 
２．研究の目的 
 本邦では体外循環技士は自分だけは事故
を起こさない、また心臓外科医は自分の技士
は事故がおこってもきちんと対処出来ると
考え、トラブル対処の訓練をほとんど行って
こなかった。そのため 1 度事故が起きると、
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こ
とが報告されている。本研究の目的は人工心
肺の安全性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、標準化でき
る訓練システム・プログラムを開発し、日本
の現状にあったトレーニングシステムを確
立し、その結果得られた教育効果により心臓

血管外科手術の成績を向上させることであ
る。本研究では、多種多様のシナリオに適し
たフル装備の、また施設に常備出来る簡易型
のシミュレータを設計し、またアイトラッキ
ングを含むモニタリングシステムにより客
観的評価を可能にする。さらに、トレーニン
グプログラムの標準化を試み、施設にあった
プログラムおよび装置の提案を行う。過去に
おいて体外循環技術の客観的評価および比
較は困難であったが、本研究では訓練効果を
定量化し比較することを可能にしている。体
外循環技術は古くからあるが、本研究による
評価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。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貢献す
るものであると考える。科研費の交付を希望
する期間にはシミュレータを開発し、ソフト
を完成させ、システムを構築し、訓練効果の
定量的評価を可能にするところまでを成し
遂げたいと考えた。 
 
３．研究の方法 
(1) 訓練プログラムの対象の設定：①臨床経
験のない初心者、②体外循環技術認定士の受
験生、③100 例以上の臨床経験ある認定士、
④臨床経験 300 例程度。簡単なトラブルなら
自力で脱出可能、⑤講習会の指導教官レベル
の５段階とする。 
 
(2）シミュレーション用人工心肺システムの
設定：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は用いなくて
も良い。〕安全装置の装着は 2007 年 4 月の
JaSECT の勧告を遵守する。 
 
(3) 基本トラブル対処シナリオ：臨床と同様
に手術の進行に沿って人工心肺の操作を開
始から離脱まで行うが、途中に 4種類のトラ
ブルを体験するシナリオを入れる。種々の条
件下でおこり、解決法が1つでない。訓練後、
経過を時間軸で図示し、問題点を抽出する。
推奨される安全装置とモニタを完備してお
こなう。 
 
(4) シミュレータの種類と特徴 
①判断力を養う PC 上のプログラム：画面に
バイタイルサインを示し、パラメーターを
読み、対処方法を答える。（ex．血液ガス値
を読み、酸素流量を増加させる）。多種類の
パターンに対し、Yes vs．No以外に選択肢
を作る。コンピュータゲームに近い。 

②送血流量と貯血量維持のトレーニング用
シ ス テ ム お よ び 鉗 子 操 作 訓 練 用 
"Pump-on"：人工心肺装置に回路、人工肺に、



 

 

モニタリングできる簡単なシステムを用い
る。開始から終了までの流量の安定性と要
する時間の評価。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。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、貯血レベルの安
定した維持を目指す。 

③臨床と同様の機材での指導教官による手
動のトラブル体験：臨床に近いトラブルを
指導教官がシナリオを進行させながら手動
で発生させ、基本的な医療連携をも学習す
る。 

④臨床と同様の機材での遠隔操作のトラブ
ル体験：臨床に近いトラブルを遠隔操作で
指導教官が発生させる。制御弁の音が静か
で、予知不可能なため、教育効果が大いに
期待出来た。 

⑤臨床と同様の機材での PC 制御のトラブル
体験：臨床と同じ装置、回路、安全装置を
用い、トラブル発生には PC 制御のシミュレ
ータ（ECCSIM －Lite）を用いる。制御弁の
開閉により回路中に狭窄、閉塞、高圧、低
圧、リーク、空気送りを作りトラブルとな
る。順次自動実行するシナリオを自由に作
成でき、シナリオにそって指導教官が演技
し、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る。 

⑥動画で学ぶ人工心肺トレーニング：安全装
置の適切な設置、回路の組み立て、基本操
作、トラブル対処を模範演技で示した DVD
を作成した。 

⑦ Serious Game (SG)ソフト『人工心肺の安
全な操作』の開発：SG はゲーム世代を対象
とし、体外循環の安全教育を目的に、教科
書を使った座学だけでなく、コンピュータ
ゲームを利用して楽しく学ぶことを提案す
る。試作品ではしばしば体外循環中に速や
かな判断と対処を求められ、対処を誤ると
空気誤送をおこし重篤な事故につながるこ
ともある貯血レベルが下がる場合をトラブ
ルに設定した。フローチャートをもとに体
外循環中の貯血レベルが下がった状態から
原因を考え、判断し、対処を選択するクイ
ズ形式とした。 

⑧ E ラーニング『体外循環を学ぶ』の開発：
体外循環中の病態生理、人工心肺の組み立
てと点検、人工心肺装置と人工肺、マニュ
アル、チェックリスト、人工心肺の操作と
事故防止、人工心肺の操作法、心筋保護、
人工心肺に関する最新の安全装置とセンサ
ー類、人工心肺を用いた体外循環に関する
安全対策、合併症と管理、他の内容を含む。
動画を用い、構造を 3Dで示すことにより理
解を深める。組み立て・点検手順は動画で
解説する。事故防止においては心臓外科医
と体外循環技士、麻酔科医を含む医療チー

ムにおける医療連携を学ぶ。空気誤送、体
外循環再開、脱血回路エアブロック等の、
重要な体外循環のシミュレーションにより
鉗子をかける位置と順序を学ぶ。各章ごと
に確認テストを含むことにより、学習効果
を客観的に評価する。FAQ、インシデント事
例集、メール質問機能、その他を備える。 

 
(5) トラブルシミュレーション・パターンの
作成：応用編にて使用するトラブルシナリオ
の作製は人工心肺危機管理マニュアルを作
成するときと同様にリストアップする。 
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・プレンダーの故障 

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 

⑨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）アイトラッキングシステムを用いた定量
的評価：シミュレーションにて、また臨床に
実際に ASL 社の eyetracking システムを持
ち込み、トラブル対処中、体外循環操作中の
記録を採り体外循環技術がベテランと初心
者でどのように違うか、安全教育に必要な注
意点を測定する。 
 
(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、施設にあった訓練プログラムを
提案する。 
 
４．研究成果 
(1) 訓練プログラムの対象の設定：臨床経験
のない初心者と経験者 

(2）シミュレーション用人工心肺システムの
作成(Ref. No. ⑧ and ⑲) 

(3) 基本トラブル対処シナリオ 
(4) シミュレータの種類と特徴(Ref. No. 36 
and 37) 
①判断力を養う PC上のプログラム 
②送血流量と貯血量維持のトレーニング用
システムおよび鉗子操作訓練用 装置を開
発した。 

③臨床と同様の機材での指導教官による手
動のトラブル体験 

④臨床と同様の機材での遠隔操作のトラブ
ル体験(Ref. No. ⑭) 

⑤臨床と同様の機材での PC 制御のトラブ



 

 

ル体験 ECCSIM －Lite 
⑥動画で学ぶ人工心肺トレーニング： DVD2
本を作成し、日本人工臓器学会から配布し
た。英語の脚本を作成し、日本の技士の国
際化にも寄与した(Ref. No. 31 )。 

⑦ Serious Game (SG)ソフト『人工心肺の
安全な操作』を開発し、試作品を 2007 年
人工臓器学会時の第 3 回「安全な体外循
環のためのシミュレーション教育研究会」
で報告した。 

⑧ E ラーニング『体外循環を学ぶ』の開
発：企画し、設計した。  

(5) トラブルシミュレーション・パターンの
作成：リストアップした。(Ref. No. ⑮) 

(6）アイトラッキングシステムを用いた定量
的評価：臨床に eye-trackingシステムを持
ち込み記録、解析し成果を報告した(Ref. 
No. ①)。 

(7) 各施設で実施可能なトレーニング方法
を提案した(Ref. No. 35)。 

(8) 他の人工臓器に関係する成果(Ref. No. 
②, -④,⑦,⑫,⑯,⑱,⑳, 25, 26, 27, 28 
and 30) 

(9) 他 の 胸部 外 科 に関 す る成 果 (Ref. 
No.29 ) 

(10) 他の医療問題および医療安全に関する
成果(Ref. No. ⑤,⑥,⑩,⑪,⑬, 21-24) 

(11) 他の医学会分科会および学術論文に関
する成果(Ref. No. ⑨,⑰, 32-34) 
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