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研究成果の概要（和文）：計測システムとソフトウェアを統合した体外循環教育のための総合システムの第1次開発を
行った。シミュレータとしての利用以外に、人工心肺に関連するデバイスの検証のためのシミュレーションシステムと
しても利用できる。操作量はすべて記録可能であるため客観的評価が可能であり体外循環教育により大きな訓練効果を
提供できる。理想的な評価法には、信頼性が確認されているべきである。本教育システムの利用により得られる操作記
録は、今後のシミュレーション教育をより効果的なものにすると考える。本研究課題は、開心術を安全に施行するため
の教育シミュレータおよびデバイスの安全操作検証システムとして利用できる。

研究成果の概要（英文）：Perfusionists must be well trained in standard and emergency procedures because in
cidents during extracorporeal circulation sometimes result in a fatality. We developed a simulator for use
 in perfusion education that helps perfusionists gains expert skills, thereby improving their performance.
 In conjunction with a controlled patient simulator, the perfusionist student can learn to maintain to vit
al parameters of a patient. This study suggests that a well-designed training for a patient simulator allo
ws clinical engineering students to acquire optimal skills, enabling them to address any problems that mig
ht occur during extracorporeal circulation. Therefore, next stage is necessary to establish a scoring syst
em that systematically relates performance in simulated scenarios to clinical competency. In this system, 
use of these 3 training scenarios within a perfusion education system also has the advantage of providing 
an index of trainees current proficiency and improvement.
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１．研究開始当初の背景 
近年、産業分野を中心に多くの領域で「安全」
に対する意識は高い｡医療分野においても、
安全性の確保は絶対条件であり、診断・治療
を自由に選択できる現在、安全な診断・治療、
安全な手術が求められている。これは、診断
装置・治療機器に性能として求められるだけ
ではなく、日々進化する装置を操作する医療
従事者にも「安全」な手技・操作が求められ
る。医療の安全と質の維持、医療者の資質の
証明が求められるようになった現在、専門認
定等の学会認定資格の導入も増加する現状
である。専門領域はさらに分業と化し、開心
手術では、心停止中の体外循環操作は医師か
ら臨床工学技士へと操作は移行した。医学部
の講義から、体外循環についての時間が削ら
れていることも事実である。近年、医学教育
にシミュレーションやシミュレータの導入
が目立ち、米国のメディカルスクールでは医
学シミュレータを導入した教育手法が増加
している。研究代表者は、2011 年 4 月に 49th 
International Conference by American 
Society of Extra-corporeal Circulation 
Technology(米国体外循環技術医学会)におい
て、シミュレータを利用した教育についての
セッションに参加する機会を得た。体外循環
においても、他分野同様シミュレータの開
発・教育への利用が今後必要とされている。
世界には、体外循環シミュレータと称される
システムが 5 種類存在する(国際学会でのプ
レゼン資料より)。その一つは、日本で開発さ
れた「体外循環技術教育用高再現性仮想患者
シ ミ ュ レ ー タ シ ス テ ム ： ECCSIM 
(Extra-Corporeal Circulation simulator)」
であり、研究代表者も教育への適応という点
で開発に携わってきた。2007 年には日本人
工臓器学会および日本体外循環技術医学会
の協力により、それぞれが主催する教育セミ
ナーにおいて、それまでに開発した体外循環
教育用シミュレータを試験的に適用する機
会を得ている。Hybrid Simulator は今後さら
に普及が見込まれ、医療においてもその利用
は増える一方であると推測する。 
ECCSIM も Hybrid type とされているが、そ
の中でも仮想患者モデルによる数値解析シ
ミュレーションに比重が傾いており、医学教
育(学内教育および院内教育)に利用するには、
現場技師らの操作感を再現できず、教育に利
用するにはシナリオ部と手技の再現に比重
を置く必要があると考えている。 
開心術を安全に施行するためには、人工心肺
装置を操作する臨床工学技士ならびに心臓
外科医・麻酔医への効率の良い教育が必要で
ある。 
 
 
２．研究の目的 
人工心肺シミュレータの決定的な違いは、操
作性とシナリオ作成プログラムにあると考
える。既存シミュレータの大きな特徴は「生

体パラメータの数値解析部」であり、つまり、
操作に応じてシミュレートされた模擬患者
のバイタルが変更するものである。シナリオ
はデフォルトとして数種類が入っており、操
作訓練のために利用することは可能である
が、現状で企業ベースによる利用法から推測
できるように、ECCSIM を利用するためにも
訓練が必要なのである。申請者は新規の人工
心肺シミュレータとして、操作性の向上を目
指した人工心肺操作訓練のためのシミュレ
ータ開発を行う。本シミュレータにより
Scenario-based の部分と Task 部(操作部)を
強化することで、非常に有意義なシミュレー
タとなり、最終的には ECCSIM の生体パラ
メータの数値解析部と統合することで、より
強固なシステムとなる。本研究では、新規な
人工心肺シミュレータの開発を目的とし、以
下の 2 点を研究計画の中心柱として掲げる｡ 
(1). ハードウェア開発：臨床の操作感を再現

しかつ操作記録を保存出力するための
システム開発(計測ユニットの作成)を
行う。 

(2). ソフトウェア開発：手技の選択・変更を
容易に行えるシナリオ作成プログラム
の開発を行う。被験者(訓練をしたい技
士)が自施設で行う手術の流れを本プロ
グラムにより選択作業のみで容易に設
計することが可能となる。 

 
本研究により人工心肺教育のみならず、開心
術における手術全体のトレーニングが可能
となるシミュレータを開発・製作することを
目的とする。 
 
 
３．研究の方法 
ハードウェア開発：臨床の操作感を再現しか
つ操作記録を保存出力するためのシステム
開発(計測ユニットの作成)を行う。送脱血流
量および回路内圧2チャンネル以上の計測を
可能とする。データロガーからの出力をソフ
トウェアに入力する手法を採用する。 
ソフトウェア開発：手技の選択・変更を容易
に行えるシナリオ作成プログラムの開発を
行う。被験者(訓練をしたい技士)が自施設で
行う手術の流れを本プログラムにより選択
作業のみで容易に設計することが可能とな
る。シナリオ作成プログラムは、Microsoft 
Visual Basic2010 を使って作成する。これに
より直感的にシナリオを作成することがで
き、それを本人工心肺シミュレーションシス
テムで再生できることができる。時計の設定
機能により、システム評価にも利用すること
ができるため、本システムは評価システムと
しての利用も可能である。 
 
上記の研究開発を並行して実施する。 
 
 
 



４．研究成果 
研究課題「開心術の安全性向上を目的とした
新規な人工心肺シミュレータの開発」は、現
存する体外循環シミュレータにはないシナ
リオ作成プログラムを中心とした学内およ
び院内教育にも適用可能なシミュレータで
ある。最終年度では、初年度までに作成した
ハードウェアを改良し、アナログ入力モジュ
ールを追加して流量および圧力値の導出を
可能とした。また、本システムは計測デバイ
スとしても利用可能であり、シミュレータと
しての利用以外に、人工心肺に関連するデバ
イスの検証のためのシミュレーションシス
テムとしても利用できる。ソフトウェアにつ
いても、さらに改良を重ね初年度に作成した
「シナリオ作成プログラム」に加え、模擬患
者の血行動態を指導者が任意に作成するこ
とができる「模擬生体情報プログラム」を作
成した(図 1)。本プログラムは、平成 26 年 6
月の日本体外循環医学会近畿地方会教育セ
ミナーでその有用性について説明する機会
を得ており、来年度以降の教育セミナー等で
の活用が検討されている。 
以上により、計測システムとソフトウェアを
統合し、体外循環教育のための総合システム
Perfusion Education System: PES の第 1 次
開発を行うことができた。 
 

図１ 模擬生体情報プログラムのメインフ
ォーム 

 
また、シミュレーション教育を実施した際に、
研修者の作業や行動を把握するための操作
記録機能を付加した(図 2)。定量データの収
集は、客観的に評価を行えるため体外循環教
育により大きな訓練効果を期待できる。理想
的な評価法には、信頼性が確認されているべ
きである。本教育システムの利用により得ら
れる操作記録は、今後のシミュレーション教
育をより効果的なものにすると考える。 
本研究課題は、開心術を安全に施行するため
の教育シミュレータおよびデバイスの安全
操作検証システムとして利用できる。 
体外循環操作、心内操作、麻酔操作の記録と
各施術者間の連携を図るためにシステムを
開発した(図 3)。このシステムにより各施術
者間の連携が可能なシミュレーション教育
を行うことが可能であり、より充実した教育

効果を発揮すると考える。本システムを教育
トレーニングに適応することは可能であり、
教育効果の高いトレーニングを行うことが
可能と考える。 

 

図 2 操作記録機能によるトレンドグラフ 
 
各施術者に用意したコマンドを選択するこ
とで操作を記録することができ、実際の手術
の進行に即したシナリオで、各施術者間の連
携が可能なシミュレーション教育が行える
ことから、教育トレーニングへの適応のみだ
けでなく、模擬手術や治療方針の考案にも役
立つものと思われる(図 4)。 
 

図 3 連携システムの概要 
 

 
図 4 臨床シナリオの作成について 

 
また、トレンド記録の取得およびグラフ化は
客観的評価や振り返りに有用であると考え
られる。取得した記録をグラフ化することは
高い教育効果があると考える。 
人工心肺操作中に生じたトラブルは患者の
予後を大きく左右するため、それを未然に防
ぐための操作方法を臨床実践前に確認し教



育を受けておく必要がある。安全性の確立の
ためには的確な基準および(継続)教育が重
要であるが、そのためには効率よく手技を習
得できる教育用シミュレータの開発および
技能評価方法の検討が必要である。理想的に
は、体外循環シミュレータシステムの開発の
進歩と同時に教育と技能評価のためのプロ
トコルが必要である。体外循環装置の操作者
は知識と新しい機器及び技術の理解の高い
レベルを維持するために必要であり、知識と
もに技術について教示およびシミュレーシ
ョン技術を用いて評価することが望まれる。
将来的には、心肺バイパス手術中の合併症を
防止でき、またシミュレータは新しい機器の
導入前に適切に使用される場合の予習シス
テムとしても利用できる。 
このシステムは、ヒューマンエラー回避のた
めの訓練、初心者向けの基礎的なトレーニン
グ、病院施設における継続教育に活用できる。
また、操作技術の効率的な習得および習熟度
の評価方法を確立するための強力なツール
としての活用が可能である。客観的に評価を
行えるトレーニング・システムは、体外循環
教育により大きな訓練効果を期待できる。操
作の質の改善は学習により得られ、そして知
識は体験学習により体得でき、反復学習を行
えれば技術は改善・向上し、安全な体外循環
が可能となると考える。体外循環領域におい
ても今後、シミュレータの利用は増加すると
考える。そして、体外循環の安全教育のため
には、ガイドラインに示された｢標準的な体
外循環回路の設定｣に加え、教育の標準化も
必要になると考える。 
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