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研究成果の概要（和文）：体外循環の安全と技術水準の向上は患者 QOL向上に繋がる。我々は
日本における体外循環領域の臨床疫学調査に必要な基盤を整備する事を目的に、アメリカ、オ

ーストラリアに赴き調査を行った。さらに、国内の体外循環実施施設の現状調査を行った。国

内外から本邦の体外循環症例データベース運用の訴求が強かった。また、ICEBPデータベース
と項目の整合が可能である事が判断できたことから国際的な連携あるいは国内心臓外科手術デ

ータベースとの連携が可能であり、早期に統計的に信頼できる解析機能を提供できる。 
研究成果の概要（英文）：Improvement of the technical standards and safety of perfusion 
leads to the patient quality of life. We investigated in America and Australia for 
developing the infrastructure needed for clinical epidemiology of perfusion field. In 
addition to this, we investigated perfusion situation domestically. 

A perfusion database production in Japan was strongly requested from both 
domestic and overseas. We could determine the possibility to match parameters of the 
ICEBP database. These are suggested that a statistically reliable analysis function 
will be able to be provided early on cooperate internationally or coordinate with 
domestic open heart surgery database. 
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１．研究開始当初の背景 
	 心疾患はわが国における死因順位の中で
悪性新生物に次いで多く、生活様式の変化や
食生活の欧米化といった影響から罹患数も
増加し、その治療法も体外循環を用いた開心
術からカテーテルを用いた低侵襲治療まで
多岐にわたっている。特に体外循環を用いた

開心術では、心臓を一旦停止させることから
も安全性および術後 QOL の面で「科学的根
拠 に 基 づ く 体 外 循 環 （ 以 下 EBP ：
Evidence-based Perfusion）」という概念が世
界的に注目されている。 
	 体外循環は今日の心臓外科の最も基本的
な技術で、心臓内部の病変に対して、これを
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肉眼直視下に手術によって修復しようとす
る、いわゆる開心術を行う必要性に立脚して、
開心術中の心血流遮断を安全に行うことを
目的として開発された技術である。 
わが国では、人工心肺装置をはじめとする血
液循環領域の生命維持管理装置の操作・保守
を行う医療職種として臨床工学技士が 1987
年に誕生し、体外循環の中心的な役割を果た
している。 
	 科学的な根拠には、研究により発表された
論文や多くの症例報告などが該当するが、こ
の体外循環領域の現状ではわずかな研究か
ら評価された論評にすぎず、十分なエビデン
スとは言い難い。また、世界的に見ても、ア
メリカ、オーストラリア、ベルギーなどが
EBP について積極的な取り組みを行ってい
るが、自国内における数施設での限局したデ
ータをもとにしたものとなっている。日本国
内においては、自施設の症例を用いた限られ
た施設内解析データの公開がされているの
みで、大規模で長期的な調査を実施するに至
っていない。 
２．研究の目的 
	 わが国で米国やオーストラリアと同様の
症例収集事業を運用するにはその基盤を整
備する必要がある。しかしながらそのノウハ
ウは持ち合わせていないのが現状である。よ
って、すでに運用をしている、あるいは準備
が整いつつある諸外国に学ぶことが、早期に
これを実現することにつながると考えてい
る。 
	 体外循環に関する技術評価や技術水準は
数値で定量することが難しく、この分野の医
療の質を向上するには、医師が行う手術手技
等の標準化と同じくガイドラインによる技
術基準の設定が望ましい。その基盤を整備す
ることは、その後に得られる比較研究結果に
基づくガイドラインの公開につながり、より
安全で質の高い体外循環を行え、患者に還元
されることとなる。海外ではその運用がすで
に実施されていることから、わが国で早期に
実施するには、この調査研究で明らかにした
結果を公開することが関係者に理解を得る
有効な手段となる。 
	 この研究は、学術的調査体制構築に向けた
基盤整備の緒である。 
	 日本における体外循環症例に関し、国内は
もとより国際的な協同を視野に入れた長期
の大規模体外循環症例登録とその統計解析
によって得られる結果からガイドラインを
作成することを目標とし、国内外の調査を実
施することとした。 
（１）海外調査とその評価 
（２）国内調査とその評価 
３．研究の方法 
（１）海外調査とその評価 
	 海外調査は、米国とオーストラリアに赴き、

体外循環領域における学術的比較研究調査
を実施している団体と調査協力医療施設を
訪問見聞し、学術集会に参加し、参考となる
資料を収集した。さらに、カナダ・トロント
市で開催されたアメリカ体外循環学会(以下	 
AmSECT)と科学的根拠に基づく体外循環国
際協会(以下	 ICEBP)の主催による学術集会
に参加し、米国のミシガン州で試行中の体外
循環症例データベースおよびベルギー体外
循環学会独自の体外循環症例データベース
の実施状況や課題、将来性等について聴取し、
資料を収集した。 
（２）国内調査とその評価 
	 	 ①体外循環ガイドライン作成事業計画

に対する意識調査 
	 一般社団法人日本体外循環技術医学会（以
下	 JaSECT）の地方支部において体外循環
ガイドラインの必要性に関する講演の機会
に、聴講者に対しアンケート調査を実施した。 
調査対象は、JaSECT地方会（北海道、関東
甲信越、東海、北陸、近畿、四国の 6地区）
において開催された学術集会参加者である。
設問数は 7 問、質問はプリコード型とした。
回答は多項目選択式とし、単一回答形式 6問、
複数選択式 1問とした。調査票は聴講者全員
に配布し、集会終了時に回答を回収した。 
	 	 ②JACVSD 登録施設に対する体外循環

データべース構築に向けた現状調査 
	 体外循環症例データベースを運用する場
合、患者情報の取得が必須のため、その取得
のための情報管理体制が整っている日本成
人心臓血管外科手術データベース（以下	 
JACVSD）登録施設に対し、体外循環症例デ
ータベースの必要性などを調査した。
JACVSD 登録施設（2010 年 12 月末現在）
に所属するJaSECT会員1名に対して調査を
依頼した。調査項目は、年間症例数、JACVSD
へのデータ提供、患者データ取り扱いに関す
る環境等 7項目、および、体外循環記録方法、
体外循環中の生体情報収集状況、心筋保護方
法、検査項目、回路構成、充填液組成の 6項
目である。調査方法は、調査依頼に同意した
場合は、サーバから調査票をダウンロードし、
回収は電子メールへの文書添付とした。なお
この調査は、藤田保健衛生大学	 疫学・臨床
研究倫理審査委員会の倫理審査承認(通知番
号 10-173)を得て実施した。 
	 	 ③JaSECT 会員施設を対象とした体外

循環実施状況調査 
	 ICEBP が実施している成人体外循環症例
登録の入力項目を日本の実情に合致させた
「体外循環症例データベース」を構築するこ
とを目的とした。そこで各施設における体外
循環の実施に関する基本情報を収集した。調
査対象施設は、JaSECTの正会員が所属する
557 施設であった。基本調査および体外循環
の実施に関する事の108問について調査した。



 

 

調査期間は、2011 年 1 月 11 日から 3 月 31
日であった。この調査は、日本胸部外科学会、
日本心臓血管外科学会の支持を受けて実施
した。また、藤田保健衛生大学	 疫学・臨床
研究倫理審査委員会の倫理審査承認(通知番
号 10-173)を得て実施した。 
４．研究成果 
（１）海外調査とその評価 
	 	 ①米国での調査 
	 米国では、国際ガイドラインの作成におい
て、外科医の作る STSのガイドラインを参考
にして作成を進めている様子であったが、
ICEBP のガイドラインはまだひとつもでき
てなく、STS等のガイドラインを紹介、検討
している段階にすぎなかった。 
	 ミ シ ガ ン 州 で の 試 行 の 状 況 は 、
Perfusionist(体外循環技士)のみでの患者デ
ータ入力が困難なため、心臓血管外科医の集
団との協働により実施されていた。ミシガン
大学が中心となっている STS のデータベー
スを活用することによって、早期かつ円滑な
導入が期待できる。STS のデータベースは、
北米でも 80％の病院を網羅しており、また秘
密保持を含める手順ができあがっているた
め、レジストリー項目を体外循環の項目
（例：へパリンコート、遠心ポンプ等）に置
き換えるだけで、ある程度容易に進められて
いると思われる。ただし、実施に際して、①
地域によってそれぞれの評価項目の解釈が
違う（例：体外循環時間などは、吸引時間を
含めての時間なのか、Pump	 Onから Pump	 
Off までの時間なのか）ので各項目の定義の
明文化を行う②ICEBP レジストリーの内容
は他の学会が行っている調査内容と重複し
ないように、体外循環に絞って行うこととす
る、などが留意点として挙げる事ができた。
なお、州内の一部の体外循環実施施設はボラ
ンティアで参加していた。継続的にデータ収
集するには提供施設から離脱しないように
するための何らかの方策が必要になると考
えられた。 
	 なお、ベルギー体外循環学会が実施してい
る体外循環症例データベースは、体外循環技
士のみによるデータ収集を実施しており、国
内すべての施設が参加していた。 
	 	 ②オーストラリアでの調査 
	 ガイドライン作成に向けた取り組みは、こ
こ数年をかけてじっくりと進めてきている。
まず、体外循環データベースに登録すべき項
目の多くが、体外循環記録に記載されたデー
タであるが、そのデータの正確性を追求する
ために、早くから電子記録化に取り組み、用
手法に比べ自動記録の優位性、効率性を認め
た。次に、国内の体外循環を実施する施設に
対し、体外循環に用いられている装置、測定
項目、薬剤、管理に関する大がかりなアンケ
ートを実施し、登録項目の選定と内容に反映

させた。さらに、登録するデータの入力ミス
を可能な限りなくすこと、登録作業の軽減と
効率的な入力が可能になるような方法を取
り込んだデータベースを構築し、運用が始ま
っている。このデータベースに参加している
施設は限られているが、このデータを活用し
た臨床疫学研究成果が公表され、その評価が
明らかになることで、徐々に参加施設が増加
し、さらに十分な解析が可能になってくると
考える。この活動が定着することで、国内の
どの病院においても一定の水準の体外循環
が安全で確実に実施できる環境が整うこと
になると考える。そしてこの活動が継続する
ことにより、さらに信頼性の高いものに成長
すると考えられる。 
	 本邦においては、電子記録を導入した施設
が増加してきており、また、胸部外科領域の
医師を中心とする学会においては、手術症例
データベースをすでに運用し、その研究成果
が得られてきていることから、オーストラリ
アのこのような取り組みを早期に実現でき
る環境が整いつつあると考える。 
	 ガイドライン作成に欠かせない論文の評
価は、世界的には PubMedに登録された論文
を利用して行われている。そして、ICEBP
のガイドライン作成委員会のメンバーによ
り組織的に評価が行われている。この成果が、
レビューとして公表され、データベースの成
果で裏付けが行われることにより、評価の高
いガイドラインが作成されると考える。 
	 このデータベースおよび論文評価に用い
る機器やソフトウェア等の基盤整備と運用
には、その特殊性からかなりの資金が投入さ
れていると考えられる。 
 
	 体外循環に関して、すでに複数の標準や訓
練システムを過去の経験と数施設による研
究成果から各学術団体が所持しており、それ
ぞれの所属会員が体外循環を安全に行うた
めの努力を継続的に実施している。また、一
定の技術水準を標準化することで、安全を担
保する仕組みが出来上がっていることが伺
えた。これらの標準化の上に、手術記録、体
外循環記録および診療記録から特定の項目
の内容を数値化あるいは記号化したものを
体外循環が実施される全国あるいは世界中
の施設から IT 技術を利用して電子的にかつ
継続的に収集し、疫学的に評価することによ
り、すでに標準化された内容の根拠が、ある
いは、新たな根拠が得られ、技術の向上と安
定に大きく寄与すると考えられる。 
	 根拠に基づく体外循環の教育に関しては、
両国ともに毎年、数日間の教育の機会を提供
していた。また、インターネットを利用した
動画による配信も後日実施され、独習の機会
も与えられていた。 
	 両国の取り組みを調査し、本邦において同



 

 

様な体制を構築するためのハード環境は資
金面の援助が得られれば整えられると考え
られる。その環境を利用し、症例登録を行い、
根拠を得るためには、体外循環を行う臨床工
学技士への教育機会の提供、医師との連携、
意識調査等の実施が必要と考えられる。 
（２）国内調査とその評価 
	 	 ①体外循環ガイドライン作成事業計画

に対する意識調査 
	 各地方会での回収率は平均で 50%であっ
た。回答者中 89%が説明を理解したと答えた。
体外循環の標準化、ガイドラインの必要性に
ついては、それぞれ、93%、98%が必要と答
えた。他施設とのデータ比較について 98%が
興味があると答えた。ガイドライン作成に向
けた情報提供は 99%が必要と答えた。
JaSECT が行う体外循環に関する調査に
98%が協力できると答えた。それぞれの評価
は良好であり、JaSECTが主導して事業を実
施することに対して理解が得られていると
考えられる。 
	 	 ②JACVSD 登録施設に対する体外循環

データべース構築に向けた現状調査 
	 JACVSD 登録施設のうち JaSECT 会員が
所属する施設は 229施設で、その内 141施設
から回答を得た。回収率は 62%であった。 
	 医師に JACVSD に必要な体外循環データ
を臨床工学技士が供与しているのは 82%で
あった。体外循環データベースと JACVSD
に共通な項目へのデータ登録については
62%が共有することを望んだ。体外循環症例
データベースに必要な PC環境については、
94%が施設の求めるセキュリティを満足して
おり、89%がインターネットに接続が可能で
あった。99%の施設が体外循環症例データベ
ースへの参加を希望した。体外循環記録は、
Hand write のみが 47%、自動記録のみが
36%であった。温度計測部位は、生体の 3箇
所から取得する施設が最も多く 40%、ついで
2 箇所の 33%であった。装置側では、2 箇所
あるいは 3箇所から取得する施設が 91%であ
った。心筋保護液は、血液混合のみが 62%、
晶質液のみが 13%であった。術中の検査項目
では、電解質、血糖、Hb、Ht、血液ガス、
AOP、CVP を測定した施設は 87%で、術後
にこれらに加え肝機能、腎機能、タンパク質
量、血算を実施する施設は 76%であった。日
常で用いられる回路構成は、全施設で 424回
路、1施設平均 3回路となった。送血フィル
ターの細孔径は 40μm以下が 89％を占めた。
回路にコーティングしたデバイスを使用し
たものが全体の 89%を占めた。主送血ポンプ
は、66%が遠心ポンプであった。脱血は 68%
が落差脱血であった。充填液にリンゲル液を
使用するものは全体の 84%であった。
JACVSD登録施設では、患者データを国内デ
ータベースに登録するための環境が整って

おり、そこに所属する Perfusionistは、デー
タベースの有用性を認識していると考えら
れる。さらに、体外循環記録が電子化されつ
つあることが伺われ、また、送血ポンプは遠
心ポンプが台頭しはじめており、体外循環に
関連する機器の発展から、体外循環の操作、
監視はより安全な方向へと変わりつつある
と考えられる。また、これは、体外循環デー
タベースを構築する上で電子情報を簡単に
また確実に収集できる可能性を示唆してい
る。 
	 	 ③JaSECT 会員施設を対象とした体外

循環実施状況調査 
	 調査対象施設は 557施設で、その内 266施
設から回答を得た。回収率は 48％であった。
インターネット接続可能な施設は 87%。デー
タを取り扱うアプリケーションの所持率は、
MS-Excel(マイクロソフト社、WA、 USA)
が 81% (n=249)、次いで FileMaker（ファイ
ルメーカー社、 CA、 USA）が 51%であっ
た。回路調査において、体外循環記録方法は
手書きが最多で 53% (n=650)であった。分離
体外循環使用回路は 35%であった。無輸血組
成の回路充填液は 87% (n=667)であった。 
	 2010 年の年間体外循環症例数は JACVSD
の同年の年間登録数の 74%に達し、JaSECT
会員の施設がすべて体外循環症例登録事業
に参加し、順調に登録数が増加すれば、統計
解析機能を早期に提供できると結論づけら
れた。さらに、ICEBP 等のデータベース項
目が日本で共通して使用できると判断でき
た。なお、調査した 2010 年の年間体外循環
症例数から本邦の開心術症例を分類した結
果、冠動脈疾患、弁疾患、大動脈疾患に対す
る体外循環症例がほぼ均等に登録可能であ
り、世界的に見ても特徴ある疫学的評価が行
える環境にある。 
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