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研究成果の概要（和文）：本研究の目的は、全身麻酔時の人工呼吸管理中の酸素療法と、術後合併症、患者予後
との関連を明らかにすることである。国内43施設1498人を対象とした横断的な研究では、80％以上で高酸素血症
が発生し、特に肺手術で用いられる分離肺換気中に過剰な酸素投与に曝されるリスクが大きいことが分かった。
この結果は、次の介入研究を正当化するものであり、分離肺換気を必要とする全身麻酔中において、酸素の使用
を厳重に管理する方法と、酸素の使用を制限していない従来の管理方法を比較するランダム化比較試験を計画
し、倫理委員会の承認を得たところである。

研究成果の概要（英文）：Despite the potentially harmful effects of oxygen overexposure, supplemental
 oxygen therapy is commonly prescribed in several clinical conditions. However, little is known 
about current oxygen administration practices during general anesthesia. We conducted a multicenter,
 cross-sectional study to assess current ventilator management, especially oxygen management, during
 general anesthesia in 1498 patients at 43 hospitals in Japan. We found potential hyperoxemia and 
substantial oxygen exposure were common during general anesthesia, especially in patients receiving 
one-lung ventilation. Our findings support the need for future clinical trials to evaluate the 
safety and feasibility of conservative approaches for oxygen use during general anesthesia.

研究分野：麻酔・集中治療
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研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究では、いまだ明らかになっていなかった全身麻酔中の酸素療法の現状を報告した。その結果、全身麻酔中
は高酸素血症が高率で発生しており、酸素投与を制限する余地が十分に存在することが分かり、酸素の使用を制
限する介入研究を行うことの妥当性を示すことができた。次に計画している介入研究で、酸素の使用を厳重に管
理する制限的酸素療法の安全性、有効性が証明できれば、医療費の削減や患者予後の改善につながる可能性があ
る。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
酸素は生命維持にとって必須の物質である一
方で、酸化ストレスや酸素毒性など、その有害
性も報告されている。したがって、酸素療法は
諸刃の剣であり、不必要な酸素投与を避けつ
つ、適切な血中酸素濃度を維持する事が重要
である（図１）。酸素療法は、病院内全体にお
いて幅広く行われる治療であり、これまでに
心肺蘇生後、心筋梗塞、脳梗塞、慢性閉塞性肺
疾患など、様々な患者群において、酸素投与に
よる高酸素血症の有害性が検討されている。
このような背景のもと、適切な酸素療法を検
討する研究が世界中で活発に行われている。 
申請者らは集中治療室の人工呼吸患者におけ
る酸素療法の現状を調査し、高酸素血症の発
生や過剰な酸素投与が頻繁に見られる実態を
報告した[1]。この結果を受けて、人工呼吸患
者において不必要な酸素投与を避けるため、
経皮的動脈血酸素飽和度(SpO2)で 90-92%を目標とする制限的酸素療法の導入を行った。その結
果、従来の酸素療法と比較して、重篤な低酸素血症などの有害事象の発生に差を認めることなく
安全に施行でき、且つ投与酸素を減らし高酸素血症の発生を減らす事ができることを予備調査
で確認した[2]。更に、事後解析において、制限的酸素療法が無気肺形成の減少や、より早期の人
工呼吸器のウィーニングといった臨床的な改善に関連している事を報告した[3]。また、集中治
療室のスタッフのうち 9割が、この SpO2値 90-92%の管理プロトコルの導入は容易であったと
考えており、今後もこのプロトコルの継続を望む意見が多くみられた[4]。これらの結果をもと
に、人工呼吸患者に対する制限的酸素療法の多国籍多施設ランダム比較試験へとつながった[5]。 
一方で、周術期の酸素療法について調査した研究は非常に乏しい。申請者らは、呼吸器外科手術
時の分離肺換気という特殊な環境下における全身麻酔中の酸素療法を調査し、分離肺換気中の
高濃度酸素投与が術後の呼吸器合併症の発生と関連がある事を報告した[6]。しかし、一般的な
全身麻酔時における酸素療法の実態や、高酸素血症や高濃度酸素投与が患者の予後に及ぼす影
響などは、いまだ解明されていないのが現状である。 
 
 
２．研究の目的 
全身麻酔時の人工呼吸管理中の酸素療法の現状と、術後合併症、患者予後との関連を明らかにし
て、周術期の酸素療法の最適化へと展開する基盤となる研究を行うべく、以下の 2 つの目的を
設定した。 
（１）全身麻酔時の人工呼吸管理中の酸素療法の現状調査 
全身麻酔時の人工呼吸管理中に、実際に医師が設定している投与酸素濃度を調査し、高酸素血症
の発生頻度を調査する。 
 
（２）分離肺換気中の制限酸素療法の効果について 
分離肺換気を必要とする肺手術を受ける患者を対象に、従来よりも酸素の使用を制限する制限
的酸素療法を導入し、その安全性、効果を調査する。 
 
 
３．研究の方法 
（１）全身麻酔時の人工呼吸管理中の酸素療法の現状調査 
国内 43施設を対象とした、多施設共同横断観察研究を行った。各施設において特定の 1週間で
全身麻酔を受ける成人患者全例を対象として、全身麻酔導入後 1 時間経過時点での吸入酸素濃
度と SpO2を調査し、高酸素血症や過剰酸素投与の発生状況を調査した。 
 
（２）分離肺換気中の制限酸素療法の効果について 
分離肺換気を必要とする肺手術を受ける患者を対象に、SpO2 の目標値を従来よりも低い 90-
94％として投与酸素を制限する管理（制限群）と、SpO2の目標値を 96％以上として従来通り酸
素の投与を制限しない管理（非制限群）を比較する単施設ランダム化比較試験を計画し、術後の
無気肺形成について検討する。 
 
 
４．研究成果 
（１）全身麻酔時の人工呼吸管理中の酸素療法の現状調査 
合計 1498 人の患者が研究に登録された。SpO2 ≧98%で吸入酸素濃度が 0.21 より高い状態を
“予防可能な高酸素血症”と定義すると、1236人の患者（83%; 95%CI, 81-84%）で、“予防可能な

図 1 酸素濃度と人体への有害性 



高酸素血症”が発生していた。また、この患者のほとんどが、吸入酸素濃度が 0.31-0.6で維持さ
れており、吸入酸素濃度を下げる事は十分に可能であったことが示唆された。 
さらに、SpO2 ≧92%で吸入酸素濃度が 0.5以上であった状態を“予防可能な過剰酸素投与”と定
義すると、483 人の患者（32%; 95%CI,30-35%)で、“予防可能な過剰酸素投与”が行われていた
（図 2）。 

過剰酸素投与のリスク因子解析について、単変量解析では、高齢、ASA-PS ≧3、緊急手術、分
離肺換気中などがリスク因子として同定された。多変量解析でも、高齢、緊急手術、分離肺換気
中は独立したリスク因子であったが、中でも分離肺換気中は非常に強いリスク因子であった（調
整オッズ比, 13.35; 95%CI, 7.24-24.60; P＜ 0.001）。本研究の結果と、過去に行った研究の結果
から、分離肺換気中において、高濃度酸素投与が術後呼吸器合併症の発生と関連があるにもかか
わらず、実際は過剰な酸素投与が行われるリスクが高いことがわかり、分離肺換気を必要とする
全身麻酔中に酸素投与を制限する制限的酸素療法を導入して効果を検討することの妥当性を示
すことができた。 
 
（２）分離肺換気中の制限酸素療法の効果について 
分離肺換気を必要とする全身麻酔中における制限的酸素療法の安全性、効果を評価するための
ランダム化比較対照試験は、臨床研究法の施行に伴い、その対応を検討する必要があったため、
研究の実施が遅れ、補助期間内に開始することができなかった。2020年 3月の院内倫理委員会
で研究計画の承認を得ることができ、研究を開始できる体制が整った（UMIN000039461）。2020
年 4月以降で研究を開始する予定である。 
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図 2 全身麻酔開始 1時間後における経皮的動脈血酸素飽和度(SpO2)と吸入酸素濃度(FIO2) 
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