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FDA Food and Drug Administration 米国食品医薬品局

GOR grade of recommendation 推奨グレード

HBP His bundle pacing ヒス束ペーシング

HFrEF heart failure with reduced 
ejection fraction

駆出率が低下した心不
全

HPSD high-power short-duration 
method 高出力短時間法

HRS Heart Rhythm Society 米国不整脈学会

ICD implantable cardioverter 
defibrillator 植込み型除細動器

JCS Japanese Circulation Society 日本循環器学会

JHRS Japanese Heart Rhythm 
Society 日本不整脈心電学会

LOE level of evidence エビデンスレベル

LVEF left ventricular ejection fraction 左室駆出率

MRI magnetic resonance imaging 磁気共鳴画像

MVP minimal ventricular pacing 右室ペーシング率を低
減するアルゴリズム　

NASPE North American Society of 
Pacing and Electrophysiology

北米ペーシング電気生
理学会

NYHA New York Heart Association ニューヨーク心臓協会

QOL quality of life クオリティオブライフ

RCT randomized controlled trial ランダム化比較試験

RFCA radio-frequency catheter 
ablation

高周波カテーテルアブ
レーション

RVP right ventricular pacing 右室ペーシング

SCAF subclinical atrial fibrillation 無症候性（潜在性）心
房細動

SSS sick sinus syndrome 洞不全症候群

vHPSD very high power-short duration 超高出力短時間法

略語一覧

A-ATP atrial anti-tachycardia pacing 心房抗頻拍ペーシング

ACC American College of Cardiology 米国心臓病学会

ACP advance care planning アドバンス・ケア・プ
ランニング

ACT activated clotting time 活性化凝固時間

AF atrial fibrillation 心房細動

AHA American Heart Association 米国心臓協会

AHRE atrial high rate episodes 心房性頻拍エピソード

ALARA as low as reasonably 
achievable

合理的に達成可能な限
り低く

AVB atrioventricular block 房室ブロック

AVNRT atrioventricular nodal reentrant 
tachycardia

房室結節リエントリー
性頻拍

BARC Bleeding Academic Research 
Consortium

出血学術研究コンソー
シアム　

BiVP biventricular pacing 両室ペーシング

CBA cryoballoon ablation クライオバルーンアブ
レーション

CIED cardiac implantable electronic 
device

植込み型心臓電気デバ
イス

CLBBB complete left bundle branch 
block 完全左脚ブロック

CNS coagulase-negative 
staphylococci

コアグラーゼ陰性ブド
ウ球菌

COR class of recommendation 推奨クラス

CRT cardiac resynchronization 
therapy 心臓再同期療法

CRT-D cardiac resynchronization 
therapy defibrillator

両室ペーシング機能付
き植込み型除細動器

CRT-P cardiac resynchronization 
therapy pacemaker 両心室ペースメーカ

CT computed tomography コンピュータ断層撮影

DAP dose-area product 面積線量

DAPT dual anti-platelet therapy 抗血小板薬 2剤併用
療法

DNAR do not attempt resuscitation 心停止時に心肺蘇生を
実施しない

DOAC direct oral anticoagulant 直接作用型経口抗凝固
薬
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略語一覧

おもな研究名

AATAC
Ablation vs Amiodarone for Treatment of Atrial 
Fibrillation in Patients with Congestive Heart 
Failure and an Implanted ICD/CRTD

ABRIDGE-J Ablation Perioperative Dabigatran in Use 
Envisioning in Japan

ARISTESiA
Apixaban for the Reduction of Thrombo-
Embolism in Patients with Device-Detected 
Sub-Clinical Atrial Fibrillation

ASAP ASA Plavix Feasibility Study with Watchman Left 
Atrial Appendage Closure Technology 

ASSERT
Asymptomatic Atrial Fibrillation and Stroke 
Evaluation in Pacemaker Patients and the Atrial 
Fibrillation Reduction Atrial Pacing Trial

ATTEST Atrial Therapy Efficacy and Safety Trial

AXAFA AFNET5
Anticoagulation Using the Direct Factor Xa 
Inhibitor Apixaban during Atrial Fibrillation 
Catheter Ablation: Comparison to VKA Therapy 

CABANA
Catheter Ablation vs Antiarrhythmic Drug Therapy 
on Mortality, Stroke, Bleeding, and Cardiac Arrest 
among Patients with Atrial Fibrillation

CASTLE-AF Catheter Ablation for Atrial Fibrillation with Heart 
Failure

CIRCA-DOSE Cryoballoon vs. Contact-Force Atrial Fibrillation 
Ablation

EARLY-AF Cryoablation or Drug Therapy for Initial Treatment 
of Atrial Fibrillation

EAST-AFNET4 Early Rhythm-Control Therapy in Patients with 
Atrial Fibrillation

ELIMINATE-AF Uninterrupted Edoxaban vs. Vitamin K 
Antagonists for Ablation of Atrial Fibrillation

EWOLUTION
Evaluating Real-Life Clinical Outcomes in Atrial 
Fibrillation Patients Receiving the WATCHMAN 
Left Atrial Appendage Closure Technology

FIRE and ICE Cryoballoon or Radiofrequency Ablation for 
Paroxysmal Atrial Fibrillation

IDE Investigational Device Exemption

MADIT-II Multicenter Automatic Defibrillator Implantation 
Trial II

MARVEL Micra Atrial Tracking Using a Ventricular 
Accelerometer  

MASS Micra Accelerometer Sensor Sub-Study

MINERVA Minimize Right Ventricular Pacing to Prevent Atrial 
Fibrillation and Heart Failure

MOST Mode Selection Trial

NOAH-AFNET6 Non-Vitamin K Antagonist Oral Anticoagulants in 
Patients with Atrial High Rate Episodes

PANORAMA
Phase IV Long Term Observational Study of 
Patients Implanted with Medtronic CRDM 
Implantable Cardiac Devices

PRAGUE-17 Left Atrial Appendage Closure vs. Novel 
Anticoagulation Agents in Atrial Fibrillation

PREVAIL

Prospective Randomized Evaluation of the 
Watchman Left Atrial Appendage Closure Device 
in Patients with Atrial Fibrillation versus Long-term 
Warfarin Therapy

PROTECT-AF
Percutaneous Closure of the Left Atrial Appenda-
ge versus Warfarin Therapy for Prevention of 
Stroke in Patients with Atrial Fibrillation

RATE Registry of Atrial Tachycardia and Atrial Fibrillation 
Episodes

RE-CIRCUIT

Randomized Evaluation of Dabigatran Etexilate 
Compared to Warfarin in Pulmonary Vein Ablation: 
Assessment of an Uninterrupted Periprocedural 
Anticoagulation Strategy

SALUTE

A Study to Evaluate the Safety and Effectiveness 
of the Left Atrial Appendage Closure Therapy 
Using WATCHMAN for Patients with NVAF at 
Increased Risk of Thromboembolism in Japanese 
Medical Environment

SAVE PACe
Search AV Extension and Managed Ventricular 
Pacing for Promoting Atrio-Ventricular 
Conduction

SOS AF Stroke Prevention Strategies Based on Atrial 
Fibrillation Information from Implanted Devices

STOP 
PERSISTENT AF Stop Persistent AF

TACTIC-AF Tailored Anticoagulation for Non-Continuous 
Atrial Fibrillation

TRENDS
A Prospective Study of the Clinical Significance of 
Atrial Arrhythmias Detected by Implanted Device 
Diagnostics

VENTURE-AF
Study Exploring Two Treatment Strategies in 
Patients with Atrial Fibrillation who Undergo 
Catheter Ablation Therapy

WASP Watchman Occlusion in Long-standing Persistent 
Atrial Fibrillation
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フォーカスアップデート版 不整脈非薬物治療

緒言

2019年に植込み型心臓電気デバイス治療，カテーテル
アブレーション，外科的不整脈治療，左心耳閉鎖術などに
ついて統合した「不整脈非薬物治療ガイドライン（2018
年改訂版）」が発表された 1）．最新のエビデンスやテクノロ
ジーの進歩を反映した大幅な改訂が行われ，多くの臨床家
から評価いただいているところである．しかし，その後も
不整脈非薬物治療に関する数多くの重要なエビデンスが国
内外で報告され，新たな治療概念も登場した．これらは日
常の臨床に直結した重要な内容である．次回の改訂を待た
ずして，広く臨床家に周知すべきと判断し，進捗が顕著な
領域に焦点をあてた「2021年日本循環器学会（JCS）/日
本不整脈心電学会（JHRS）ガイドライン フォーカスアッ
プデート版不整脈非薬物治療」を発表することになった． 
今回のフォーカスアップデート版では，2018年改訂版の
内容をさらに発展させ，新たに国内外で発表されたエビデ
ンスにより推奨レベル記載が可能になったもの，新規に創
出された治療概念，前回は紙面の都合で割愛せざるを得な
かった重要な項目について記載した．
今回のフォーカスアップデート版の特徴は以下の通りで
ある．
1. リードレスペースメーカ
 2018年改訂版作成時点で，すでに大規模多施設共同試
験の結果が発表されていたが，わが国においては患者
の体格の違いに起因した合併症が多いことが示唆され，
2018年改訂版では簡潔な記載にとどめざるを得なかっ
た．しかし，その後大規模試験のサブ解析としてわが
国の患者に焦点を当てた成績が発表され 2），エビデン
スに依拠した推奨クラス分類作成が可能となった．

2. 刺激伝導系ペーシング
 心不全に対するペーシング治療として，心臓再同期療
法（CRT）とは異なる治療概念であるヒス束（刺激伝
導系）ペーシングが登場した．2018年改訂版執筆終了
時点では，海外を含めて明確な推奨クラス分類を記載
したものはなかったが，その後，米国心臓病学会
（ACC）/米国心臓協会（AHA）/米国不整脈学会（HRS）
ガイドラインにその推奨レベルが明記された 3）．さらに，
当初のヒス束ペーシングから左脚などの刺激伝導系

ペーシングにも拡大し，新たな治療概念として認識され
るようになった．これらの現状を踏まえ，推奨レベルを
記載することとなった．

3. 終末期医療の ICD設定
 近年，終末期の医療についてアドバンス・ケア・プラン
ニング（ACP）などの概念が確立され，患者自身や患
者の家族が，意思決定能力が低下する前に終末期医療
の方針を決定しておくプロセスが提唱されている．終末
期における植込み型除細動器（ICD）作動（特にショッ
ク治療）はかならずしも患者や家族にとって好ましい結
果を招来するものではなく，ICD作動を停止させる決
定もありうる．2021年に循環器疾患における緩和ケア
についての提言 4）が JCSから発表されるタイミングと
重なったこともあり，今回，除細動機能の停止決定に関
する推奨とエビデンスレベル，およびそれを決定するプ
ロセスを記載した．また本事項に関連して，高齢者に
対する ICD適応などについても述べることとした．

4. 経皮的リード抜去
 2018年改訂版において，紙面の都合により割愛せざる
を得なかった経皮的リード抜去に関する項目（リード感
染のない菌血症，表層性感染症，リード抜去後の抗菌
薬治療や再植込み時の管理など）を記載することとし
た．

5. 心房の頻拍性不整脈に対する抗頻拍ペーシング
 2018年改訂版発表時，心房の頻拍性不整脈に対する抗
頻拍ペーシングについては，海外を中心とした大規模
臨床試験においてその有効性（心房細動［AF］に対す
る停止効果や永続化予防効果など）が示されていたが，
わが国からのエビデンスがなかったことや，紙面の都合
などにより記載が見送られた．しかし，その後，2020
年にわが国からのエビデンスが発表され 5），今回記載
することとなった．

6. 植込みデバイスにより感知されたAFに対する対応
 2020年改訂版不整脈薬物治療ガイドラインが発表さ
れ 6），その中で，無症候性（潜在性）AFを同定するこ
との重要性が示された．今回はそれに呼応する形で，
植込みデバイスで偶然発見されたAFについて，これま
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でのエビデンスに依拠し，その対応（特に抗凝固療法
の必要性）について記載することとした．

7. X線被曝低減
 3Dマッピングシステムの発展はカテーテルアブレー
ション中のカテーテル位置の詳細表示を可能にし，X線
被曝の低減に大きく貢献している．放射線障害につい
ては 2018年改訂版にも記載されていたが，マッピング
システムの進歩とともに術者の被曝低減に関する意識
変革と知識共有の重要性，さらには術前 CTの被曝量
などに関する知見を記載することとした．

8.  AFに関する新しいエビデンスとテクノロジーの進歩
 AFに対するアブレーションについては，新たに大規模
臨床試験 CABANAが発表され 7），この結果に依拠し
た適応の考え方について記載した．また，心不全を有
するAF患者に対するカテーテルアブレーションの有効
性を確認したメタ解析など，多くのエビデンスが発表さ
れ 8），本法を確立された適応として推奨することができ
た．進行性の病態を示す AFに対して早期の洞調律維
持治療（薬物あるいはカテーテルアブレーション［クラ
イオバルーンを用いた肺静脈隔離術］）の有効性を示す
複数の大規模なランダム化比較試験が相次いで発表さ
れ，これらの意義を記載した 9–11）．さらに，新たなカ
テーテルアブレーション法として，高出力短時間通電法
の登場やバルーンテクノロジーの適応拡大が実現した
点についても言及した．

9.  AFカテーテルアブレーション周術期の抗凝固療法
 AFカテーテルアブレーション周術期の抗凝固療法につ
いては，わが国からの報告を含め，多くの新しいエビデ
ンスが報告されたこと 12–18），2020年改訂版不整脈薬物
治療ガイドラインが発表され 6），その内容に沿った形で
の補遺が必要と考えられたため，記載することとした．

10.左心耳閉鎖デバイス
 本法は 2018年改訂版発表時には保険償還されておら
ず，概要の説明にとどまっていた．その後，海外ならび
にわが国における使用経験と長期成績が発表され 19），
本法に関する詳細な適応，安全性，術後管理などに関
する知見が集積されたため，その推奨クラス分類を含
めて記載することとした．
本ガイドラインでは，わが国および欧米におけるエビデ
ンスに基づいた資料を調査し，さらにエビデンスの水準を
批判的に吟味し，それらを班会議において班員および協力
員の経験と意見に基づき検討した．推奨度とエビデンスの
グレードは，従来のAHA/ACC/HRSガイドライン 20）に準
拠して，各診断法・治療法の適応に関する推奨の程度を推
奨クラス I，IIa，IIb，IIIに，その根拠のレベルをエビデン

スレベルA，B，Cに分類した（表 1，2）．
また，公益財団法人日本医療機能評価機構の EBM普及
推進事業（Minds）が診療ガイドラインの作成方法として
公開している「Minds診療ガイドライン作成の手引き
2007」21） に準拠した推奨グレードとエビデンスレベルも記
載した（表 3，4）．

Minds推奨グレードは，次の要素を勘案して総合的に判
断した．①エビデンスのレベル，②エビデンスの数と数の
ばらつき，③臨床的有効性の大きさ，④臨床上の適用性

表 1　推奨クラス分類

クラス I 手技・治療が有用，有効であるというエビデンスが
ある，または見解が広く一致している

クラス IIa エビデンス，見解から，有用・有効である可能性が
高い

クラス IIb エビデンス，見解から，有用性・有効性がそれほど
確立されていない

クラス III
No benefit

手技・治療が有効・有用でないとのエビデンスがある，
あるいは見解が広く一致している

クラス III
Harm

手技・治療が有害であるとのエビデンスがある，あ
るいは見解が広く一致している

表 2　エビデンスレベル

レベル A 複数のランダム化比較試験，またはメタ解析で実証
されたデータ

レベル B 1つのランダム化比較試験，または非ランダム化研
究（大規模コホート研究など）で実証されたデータ

レベル C 専門家の意見が一致しているもの，または標準的治
療

表 3　Minds 推奨グレード

グレード A 強い科学的根拠があり，行うよう強く勧められる

グレード B 科学的根拠があり，行うよう勧められる

グレード C1 科学的根拠はないが，行うよう勧められる

グレード C2 科学的根拠はなく，行わないよう勧められる

グレード D 無効性あるいは害を示す科学的根拠があり，行わ
ないよう勧められる

（Minds 診療ガイドライン選定部会監修．福井次矢他．医学書院．p.16．
2007 21） より）
推奨グレードは，エビデンスのレベル・数と結論のばらつき，臨床
的有効性の大きさ，臨床上の適用性，害やコストに関するエビデン
スなどから総合的に判断される．
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第1章　植込み型心臓電気デバイス

1. 

心臓ペースメーカ

1.1 

リードレスペースメーカ（表 5）
リードレスペースメーカは徐脈に対する画期的な治療法
である．2020年 9月現在，わが国ではVVIのみが承認さ
れており，適切な適応症例の検討が重要である．通常の
VVIペースメーカの適応でない患者には植込むべきではな
い．有症候性徐脈性心房細動（AF）が推奨クラス I適応
であり，洞調律中の房室ブロックや洞不全症候群（SSS）
に対してはDDDが推奨される．ただし，本機器によって

得られる有益性が VVIモードの限界を凌駕すると判断さ
れる場合，たとえば①心房リード追加リスクが高く，メ
リットが低い，②高度フレイルや寝たきり状態である，③
期待余命 1年未満，などの症例では本機器の植込みを考慮
してもよい．
特に期待余命が短いと判断される場合は，植込み型除細
動器（ICD）と徐脈に対するペースメーカ治療は異なるも
のの，本章 2.1「終末期医療における ICDの除細動機能停
止」を参照されたい．治療法は個々の患者のリスク，メリッ
ト，本人の希望などにより選択されるべきである．

IDE研究にはわが国からも 36人の患者が登録されてい
るが，安全性，有効性においてわが国以外の患者と有意差
はなく，小柄な患者に対しても安全に植込みが施行できる
ことが示された 2）．しかし，心筋損傷（心嚢液貯留など）
が約 1%に認められ，うち 15%程度に外科的修復が必要

（医師の能力，地域性，医療資源，保険制度など），⑤害や
コストに関するエビデンス．

Mindsエビデンスレベル（治療に関する論文のエビデン
スレベルの分類）は研究デザインによる分類で，複数の文
献がある場合にはもっとも高いレベルを採用した．本ガイ
ドラインでは，個々の診断や治療内容について可能なかぎ
り従来のAHA/ACC/HRSガイドライン分類とMinds分類
の両者を併記したが，エビデンスレベルに関する考え方が
基本的に異なるため，Mindsエビデンス分類とMinds推
奨グレードはあくまでも参考としていただきたい．
ガイドラインは医師が実地診療において疾患を診断，治
療するうえでの指針であり，最終判断は患者の病態を把握
したうえで主治医が下すべきである．仮にガイドラインに
従わない診断や治療が選択されたとしても，個々の患者の
状況を考慮した主治医の判断が優先されるべきである．実
際の臨床現場では，ガイドラインを遵守しつつも，主治医
が個々の患者の臨床背景や社会的状況を十分考慮したうえ
で判断を下すことのほうが重要である．

表 4 Mindsエビデンスレベル（治療に関する論文のエビデ
ンスレベルの分類）

I システマティック・レビュー /ランダム化比較試験
のメタアナリシス

II 1つ以上のランダム化比較試験

III 非ランダム化比較試験

IVa 分析疫学的研究（コホート研究）

IVb 分析疫学的研究（症例対照研究，横断研究）

V 記述研究（症例報告やケースシリーズ）

VI 患者データに基づかない，専門委員会や専門家個人
の意見

（Minds 診療ガイドライン選定部会監修．福井次矢他．医学書院．p.15．
2007 21） より）
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であった 2）．また，その危険因子として女性，高齢（≧ 85
歳），慢性肺疾患などの肺疾患，BMI＜ 20 kg/m2，うっ血
性心不全，ステロイドの使用，心不全などが示されたこと
から 22, 23），高齢化が進むわが国において，リードレスペー
スメーカによる心筋損傷リスクが高くなる可能性がある．
本機器の植込みに際してはリスク評価を詳細に行ったうえ
で，丁寧な手技が必要である．
リードレスペースメーカは条件付きMRI対応機種であ
り，一定の条件を満たし，MRIモードに変更すれば，1.5
または 3テスラのMRI撮像が可能である24）．また放射線
療法に関しては系統的なデータはないものの，縦隔腫瘍に
対して合計 30 Gyの放射線療法を受けた患者で問題がな
かったことが報告されている 25）．MRI撮影や放射線治療
前後で感知波高やペーシング閾値など，ペースメーカチェッ
クを行うことが勧められる 24,  25）．
1.1.1 
透析患者におけるリードレスペースメーカ
透析患者では，透析カテーテルによる静脈閉塞の既往や，
動静脈シャントの温存・感染のリスク軽減を目的にリード
レスペースメーカが選択されることが多い．

MicraTMの IDE研究，Continued Access研究，市販後
調査研究の統合研究（総数 2,819人）26）では，合計 201
人（7%）が透析患者であった．平均年齢は 70.5歳で，糖
尿病（61%）や高血圧（80%）を有し，徐脈性 AFが植込
み理由の大多数であったが，その割合は非透析患者に比べ
て少なかった（45.3% vs. 64.2%）．一方，房室ブロック

（25.4% vs. 11.2%），SSS（17.4% vs. 11.5%）の割合が大き
く，通常であれば DDDの植込みが望ましい患者もリード
レスペースメーカの植込みを受けていたことが示された．
また，72%の患者においては，静脈アクセスの温存（79%），
感染の既往（20%），静脈の閉塞（17%）など，経静脈リー
ド回避が植込みの理由であった．

98%で植込みが成功し，安全性や電気的指標（抵抗，
感度，閾値）も非透析患者と比して遜色がなかった．透析
患者では植込み型心臓電気デバイス（CIED）の 8%に感
染を合併することが報告されているが 27），これら 201人の
リードレスペースメーカ植込み患者では感染の合併症は認
められなかった．
1.1.2 
リードレスペースメーカの抜去
リードレスペースメーカ抜去の世界規模の研究で，計 40
件の抜去のうち 29人における詳細が報告されている28）．
11人は植込み術中，残りは中央値 46日（1～ 95日）にお
ける抜去であった．抜去の理由は，術中抜去はテザー抜去
後の閾値上昇（5人），捕捉消失（3人），脱落（3人），後日
の抜去では閾値上昇（11人），敗血症（1人），経静脈デバ
イス植込みまでの一時ペーシング（2人），心臓再同期療法
（CRT）へのアップグレード（1人）などであった．抜去時
間は平均 63.11分，透視時間は 16.7分で，合併症は認めら
れなかった．閾値上昇や脱落の原因としては固定不良など
が多かったことから，植込み時にデリバリーシースを心室
中隔にしっかりと押し付けて良好な固定をすること，透視
下で丁寧なテザー抜去を行うことが重要と考えられた．
1.1.3 
感染
a．CIED感染抜去後のリードレスペースメーカ植込み
市販後調査試験の 1,820人の登録患者中，CIED感染抜
去後 30日以内にリードレスペースメーカが植込まれた患
者は 105人であった 29）．感染 CIEDの内訳はペースメーカ
（70.5%），両心室ペースメーカ（CRT-P，9.5%），ICD/両
室ペーシング機能付き植込み型除細動器（CRT-D，12.4%）
で，93%において完全抜去が行われた．ペースメーカ依存
の患者では抜去同日の植込みが多く，非依存性患者では中
央値 7日後にリードレスペースメーカの植込みが行われた．
植込み成功率は 99%で，91%に術前，42%に術後の抗菌
薬投与が行われた．
術後平均 8.5ヵ月の経過観察中，2人が敗血症により死
亡し，4人でシステムアップグレードが必要となったが，
感染によるリードレスペースメーカの抜去が必要となった
症例はなかった．このことから，CIED感染後のリードレ
スペースメーカ植込みの選択は安全かつ有効と考えられ

表 5 VVIリードレスペースメーカ植込みの推奨と
 エビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

Minds
推奨
グレード

Minds
エビデンス
レベル分類

静脈アクセス温存の必要性，
静脈閉塞，狭窄などがある
有症候性徐脈性 AFの患者
には，VVIリードレスペー
スメーカ植込みを行う

I B B III

静脈アクセス温存の必要性，
静脈閉塞，狭窄などがあり，
経静脈ペースメーカの植込
みが躊躇される場合，AFで
はない徐脈性患者には，VVI
リードレスペースメーカ植
込みを考慮する

IIa B C1 III

CIED感染抜去後の患者には
十分な抗菌薬による治療後，
VVIリードレスペースメー
カ植込みを考慮してもよい

IIb C C1 IVa
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た．リードレスペースメーカは皮下ポケットが不要で，経
静脈リードに比較して表面積が小さいこと（546 mm2 vs. 
約 3,500 mm2），比較的早期に内皮化されること，心腔内
は血液流速が速いため感染しにくい環境であること，など
が理由として考えられた．
b．リードレスペースメーカ植込み後の菌血症・心内膜炎

Micra IDE研究に登録された 720人中，重大感染イベン
ト（心内膜炎，菌血症）を生じた 16人（2.2%）に関する報
告がある 30）．植込み後 4.8± 4.5ヵ月後に感染を生じ，起
因菌はグラム陽性菌（ブドウ球菌 33%，レンサ球菌 14%，
バンコマイシン耐性腸球菌 10%）が多かった．心内膜炎の
3人中 2人が死亡したが，その他はいずれも抗菌薬への反
応は良好で，デバイス抜去の必要なく回復した．また，4
人では平均 223日後に初回とは異なる起因菌による重大感
染症が再度生じたが，抗菌薬にて軽快した．
これらの研究から，リードレスペースメーカは経静脈ペー
スメーカに比較して感染リスクが低いことが示唆されたが，
今後の継続的検討が重要である．
1.1.4 
今後のペーシングモード（VDD）
リードレスペースメーカ（Micra™）には患者の活動量
を感知してレートレスポンスを図るための加速度センサー
（x，y，z軸）が備わり，その機能を利用して血流から 4種
類の心音，等容性収縮と僧帽弁・三尖弁閉鎖（A1），大動
脈弁・肺動脈弁閉鎖（A2），等容性弛緩（A3），心房収縮
（A4）を感知することが可能である．それを利用してA4の
感知から一定の間隔で心室ペーシングを行うVDDペーシ
ングモードの有効性を検討したのがMARVEL研究であ
る31）．

MARVELは先行する 2つの実行可能性研究（MASS
およびMASS2）を包括したもので，実際の患者において
どの程度房室同期が達成できるかが検討された．安静時の
房室同期は 87%の心拍で認められ，房室ブロック患者で
はVVIモード時の 37.5%からVDDモードでは 80%に改
善した．植込みからの時期と同期頻度には関連がなく，安
静時に活動時より同期頻度が高かった．

MARVEL2では，洞調律を有する完全房室ブロック患
者 40人において，さらに改善されたプログラムでのVDD
モードとVVIモード（50 ppm）の比較が行われた 32）．加
速度センサーの至適軸の自動選択後，さまざまな体位と歩
行時，早歩き時での房室同期が比較された．房室同期は
27%（VVIモード）が 94%（VDDモード）に改善し，
95%の房室ブロック患者において 70%以上の房室同期が
得られた．房室同期は安静時に比較して座位（75.4%）や
立位（69.8%）で低下することが示された．立位による頻

脈，静脈還流の低下による心房収縮（A4）の減弱などが
原因である可能性が考えられた．心停止や頻脈は認めず，
安全性が確認された．

1.2

刺激伝導系ペーシング（表 6）

長期間にわたる右室ペーシングは医原性左脚ブロックに
よる左室非同期性収縮を誘発し，収縮機能不全や機械的リ
モデリングを招く可能性がある 33, 34）．この右室ペーシング
の問題点を解決するために，右室の代替部位としてヒス束
をペーシングすることで，より生理的な心室内興奮伝導が
維持されることが動物実験 35, 36）や臨床例 37）により報告さ
れた．しかし，当時は刺激伝導系を安定的，恒常的に刺激
するのは容易でなく，広く臨床に応用するまでには至らな
かった．
近年，刺激伝導系のペーシングを目的とした新たなリー

ドやデリバリーシステムが開発され，本刺激法の成功率は
80%以上に達し（表 7）38-43），一気にその適応が拡大した．
また，最近では経心室中隔的に左脚を直接ペーシングを行
う方法も考案され 44），ヒス束ペーシングと合わせて，刺激
伝導系ペーシングとよばれるようになった．

表 6 　ヒス束ペーシングの推奨とエビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

Minds
推奨
グレード

Minds
エビデンス
レベル分類

徐脈性不整脈に対するヒス束ペーシングの適応

ペースメーカ適応の房室伝
導障害患者で，高頻度の心
室ペーシングが予測され，
かつ中等度の左室収縮機能
低下（左室駆出率［LVEF］
36～50%）を認める場合，
ヒス束ペーシングを考慮す
る

IIa A B II

ペースメーカ適応の房室伝
導障害患者で，高頻度の心
室ペーシングが予測され，
左室収縮機能低下を認めな
い場合，ヒス束ペーシング
を考慮してもよい

IIb C C1 III

CRTの代替療法としてのヒス束ペーシングの適応

除細動機能が不要な心臓再
同期ペーシング適応の患者
において，通常の経冠静脈
的左室リードペーシングが
無効，または何らかの理由
により確立できない場合，
ヒス束ペーシングを考慮し
てもよい

IIb C C1 VI
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1.2.1
徐脈患者に対するヒス束ペーシングの有効性
LVEFが正常，あるいは中等度に低下し，かつ，心室
ペーシングの必要性が高いと推定される徐脈（主に房室ブ
ロック）患者において，ヒス束ペーシングの有用性がいく
つかの臨床試験で示されている（表 7）．右室ペーシングと
ヒス束ペーシングの効果を比較した 2つのランダム化クロ
スオーバー試験（同一患者群において一定期間ごとにそれ
ぞれのペーシング法を交互に施行する試験）38, 41）では，ヒ
ス束ペーシングで LVEFが有意に改善したことが確認され
ている．しかし，ニューヨーク心臓協会（NYHA）心機能
分類や 6分間歩行の改善については一定の見解に至ってい
ない．
また，2つのペーシング法を比較した観察試験（施設別
に患者を一方のみのペーシング法に振り分ける試験）では，
LVEF 39）または心不全入院の改善 42）を認めている．さら
に，多くの臨床試験を集めたメタ解析においては，術前の

LVEFが 50%未満の患者において有意な LVEFの改善を
認めている43）．しかし，これまでヒス束ペーシングの有効
性は大規模ランダム化比較試験によって証明されておら
ず，既述した小規模試験は，いずれも単独エンドポイント
としての全死亡率改善を証明するに至っていない．
現段階において，ペースメーカ適応の房室伝導障害患者
で，高頻度の心室ペーシングが予測され，かつ中等度の左
室収縮機能低下（LVEF 36～ 50%）を認める場合は，通
常の右室ペーシングではなくヒス束ペーシングを考慮すべ
きである．左室収縮機能正常例に対しては，通常の右室
ペーシングによる医原性非同期性収縮の悪影響は少ないと
考えられ，ヒス束ペーシングの適応は慎重に考慮すべきで
ある．
また，通常の右室ペーシングがすでに行われている患者
で，かつ中等度の左室収縮機能低下（LVEF 36～ 50%）
を認める場合のヒス束ペーシングへのアップグレードは，
リード抜去またはリード追加の手技を伴うリスクがあり，

表 7　ヒス束ペーシングに関する論文のまとめ

試験デザイン
登録

（解析該当）
患者数

フォロー
アップ期間
（月）

ペーシング適応
LVEF（%） HBP 

成功率
（%）

結果
術前 HBP術後 RVP術後

Occhetta et al., 2006 38）

ランダム化クロス
オーバー 
RVP vs.HBP

18 12
AFに対する AVB

作成 51.3 53.4 50.0 95.8
HBPにより NYHA心機能分類，
6分間歩行，QOL，血行動態の
改善あり

Sharma et al., 2015 39）

観察試験 
RVP vs. HBP

192 
（RVP群 98，
HBP群 94）

24
AVB 62%，
SSS 38%

56.0 不明 不明 80.0
HBPにより心不全入院率の改善
あり，生存率に改善なし

Vijayaraman et al., 2015 40）

観察試験，単一群 100 19 AVB 54.0 不明 なし 84.0
顕著な閾値上昇や補足不全が
5%に発生

Kronborg et al., 2014 41）

ランダム化クロス
オーバー 
RVP vs.HBP

38 12 AVB 50.0 55.0 50.0 不明
HBPにより LVEFの改善あり，
心機能分類，6分間歩行，QOL
に改善なし

Abdelrahman et al., 2018 42）

観察試験 
RVP vs. HBP

765
（RVP群 433，
HBP群 332）

24
AVB 65%，
SSS 35%

54.5 不明 不明 91.6

HBPにより複合エンドポイント
（全死亡，心不全入院，BiVPへ
のアップブレード）が改善あり，
単独エンドポイントでは心不全
入院が改善

Zanon et al., 2018 43）

HBPのみを抽出し
たメタ解析 1,438 16.9

AVB 62.1%，
SSS 34.2%

42.8（50%
以下の群で
31%）

49.5（50%
以下の群で
42%）

なし 84.8
HBPにより，ベースラインの
LVEF ＜ 50% 患 者 に お い て
LVEFの有意な改善あり

AVB: 房室ブロック，BiVP：両室ペーシング，HBP: ヒス束ペーシング，QOL: Quality of Life，RVP: 右室ペーシング
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安全性に関するエビデンスは不十分である．房室伝導障害
を伴わない洞機能不全症候群に対するペースメーカ適応患
者に対するヒス束ペーシングは，刺激伝導系への障害など

有害な結果をもたらす可能性がある．そのため，適応につ
いてはきわめて慎重に判断すべきである．

表 8 　ヒス束ペーシングと CRTを比較した論文のまとめ

試験デザイン
登録

（解析該当）
患者数

フォロー
アップ
期間（月）

QRS 形態
（%）

術前 QRS
間隔（ms）

術後 QRS
間隔 (HBP)
（ms）

術後QRS
間隔

（BiVP）
（ms）

LVEF（%） HBP 
成功率
（%）

結果
術前 HBP BiVP

Barba-Pichardo et al., 2013 45）

観察試験（単
一群，CRT不
成功症例のみ
を対象）

16 31.3
CLBBB
（100） 166 97 なし 29 36 なし 75

HBP前後の比較
LVEFの有意な改
善，左房径，左室
収縮期径と左室拡
張期径の有意な縮
小，全例において
有意な NYHA心機
能分類の改善あり

Lustgarten et al., 2015 46）

ランダム化ク
ロスオーバー 
BiVP vs.HBP

29 12 CLBBB（97） QRS幅 169

non-selective 
160  

selective 131
 His+LV 145

165 26 32 31 72

2群間比較
両 群 と も LVEF，
NYHA心機能分類，
6分間行，QOLは
同等に改善した

Ajijola et al., 2017 47）

観察試験　
単一群 21 12 CLBBB（81） QRS幅 180 129 なし 25 41 なし 76

HBP前後の比較
NYHA心機能分類，
LVEFが有意に改
善し，左室拡張期
径が有意に短縮し
た

Sharma et al., 2018 48）

観察試験
（単一群） 合計 106 14

脚ブロック
（42） 

非脚ブロック 
(16) 

RVP (32) 

脚ブロック 
163 

非脚ブロッ
ク 103  

RVP  177 

脚ブロック 
116  

非脚ブロック 
108  

RVP 125 

なし 30 44 なし 90

HBP前後の比較
NYHA心機能分類，
LVEFが有意に改
善，左室拡張期径
は有意な変化なし
LVEF≦ 35%の症
例（72 例）にお
いて LVEFが大き
く改善した

Group 1　
CRTの左室
リード不全（25
例）または
ノンレスポン
ダー（8例）

33 　

脚ブロック
（64) 

非脚ブロック 
(6) 

RVP (30) 

脚ブロック 
161  

非脚ブロッ
ク 90  

RVP  175 

脚ブロック 
115  

非脚ブロック 
105  

RVP 115

なし 26 30 なし 91

CRTにノンレスポ
ンタ－であった 8
例のうち，7例が
レスポンダーとな
り，LVEF が 30%
から 38% に改善
した

Group 2　
AVB，脚ブロッ
ク，RVP患者

73 　

脚ブロック
（37) 

非脚ブロック 
(21) 

RVP (42) 

脚ブロック 
164  

非脚ブロッ
ク 105  

RVP  179 

脚ブロック 
116  

非脚ブロック 
108  

RVP 125

なし 32 44 なし 89 　

CLBBB：完全左脚ブロック，His+LV：ヒス束と左室の同時ペーシング
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1.2.2
刺激伝導系障害と心不全を有する（CRT適応）
患者に対するヒス束ペーシングの有効性
a．CRTに対してノンレスポンダーであると判明して
いる，または経静脈的左室ペーシングが不可能な場
合（表 8）45-48）

CRTのノンレスポンダーに対するヒス束ペーシングの有
効性は，少数例ながらBarba-Pichardoら（16人）ならび
に Sharmaら（8人）によって評価された 45, 48）．いずれも
有意な LVEFの改善（前者では 29%から 36%，後者では
30%から 38%）と心不全症状の改善を認めている．また，
左室ペーシング不全などによりCRTが施行不可能な患者
に対するヒス束ペーシングの有効性は Sharmaらによって
評価され（25人）48），NYHA心機能分類の改善と心不全
入院の減少が認められている．
b．CRT適応前患者に対するヒス束ペーシングの有効性

CRT適応患者に同手技を施行せずに，最初からヒス束
ペーシングの有効性を確認しようとする試みは，3つの臨
床試験によって行われた 46-48）（表 8）．CRTとヒス束ペーシ
ングを比較したランダム化クロスオーバー試験 46）では 29
人の患者が参加し，いずれの方法も同等かつ有意に
LVEF，NYHA心機能分類，6分間歩行を改善させた．ま
た，2つの単一群試験においてはいずれも，ヒス束ペーシ
ング後に有意な LVEFの改善と心機能分類の改善を確認
している 47, 48）．
c．CRT適応患者に対するヒス束ペーシングの適応

CRT適応患者において長期的な観点から，ヒス束ペー
シングが CRTよりも優れているという事実は確認されてい
ないこと，ヒス束ペーシングは左脚を捕捉できない可能性
があることから，CRTを試みることなく，最初からヒス束
ペーシングを選択することは推奨されない．したがって，
CRT適応患者に対するヒス束ペーシングは，① CRT後も
心不全進行性のノンレスポンダーである，②適切な冠静脈
が存在しない，③左室リードの閾値上昇，④不可避な横
隔神経刺激，⑤繰り返す左室リード離脱，⑥技術的限界，
⑦何らかの合併症などで両室ペーシングができない患者に
おいて 1つのオプションとなりうる．ただし，上記の条件
は原則として除細動機能が不要な場合に適応される．
1.2.3
左脚ペーシングの有効性
ヒス束ペーシングは時にペーシング閾値が高くなること，
左脚ブロック患者では左脚の捕捉が困難であることなどか
ら，ヒス束より遠位の心室中隔左室側にペーシングリード
を埋没し，左脚ペーシングを行う方法が報告された 49-61）．
本法はヒス束ペーシングよりもペーシング閾値が低いこと

が示されているが 61），心室中隔穿孔，房室伝導障害，リー
ド移動，冠動脈心室中隔枝障害，血栓塞栓症などの合併
症が報告されている 51, 59-61）．また，術後経過を観察した試
験 49, 50, 56）のフォローアップはいずれも 3ヵ月程度と短期間
であり，長期予後については不明である．
本法は左脚の直接的な捕捉を主目的とすることから，

CRTの代替治療になりうるとの期待もある．しかし，心不
全患者を対象とした大規模な試験は行われておらず，その
意義については不明である 58）．

2. 

ICD

2.1

終末期医療における ICDの 
　除細動機能停止（表 9）

終末期医療における植込み型除細動器（ICD）設定で問
題となるのは，終末期と判断される前から継続されていた
ICDの除細動機能を停止（deactivation）するか否かであ
る．とくに ICDによるショック作動は，患者のみならず介
護する家族にも苦痛を与えることになり，終末期患者にお
ける緩和ケアの目的に反する．
カナダの単施設における，心疾患にかかわらず終末期と
判断された ICD植込み患者 49人に関する観察研究では，
死亡前の 1年以内に患者の 42.9%が ICD作動，終末期の
判断後に 24.5%，死亡前 1ヵ月以内に約 20%がショック
作動を受けていた．しかし，deactivationされたのはその
うちの 1/3にすぎなかった 62）．MADIT-II研究における終
末期患者 89人の作動状況に関するサブ解析では，do not 
attempt resuscitation（DNAR）が得られていない 47人の
うち，死亡前 1～ 7日に 6人（13%），死亡前 24時間以内
でも 9人（19%）にショック作動が認められた 63）．スウェー
デンの観察研究では，DNARと指示された ICD植込み患

表 9 ICD除細動機能停止（deactivation）の推奨と
 エビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

Minds
推奨
グレード

Minds
エビデンス
レベル分類

終末期と判断された ICD植
込み患者において，除細動
機能の停止について，患者・
家族を含め十分な情報提供
を行い，多職種チームと連
携しながら検討する

IIa C C1 VI
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者 65人中，deactivationされていたのは 32人のみで，死
亡前 24時間以内に 10人がショック作動を受けていた 64）．
わが国では，2010～ 2018年に東京女子医科大学病院で
心不全終末期と判断された ICD植込み患者 51人中，
DNARとされたのは 38人，ICDを deactivationしたのは
12人（24%）であった 65）．さらに死亡前 3ヵ月以内のショッ
ク作動が 21人（41%），死亡前１ヵ月以内で 14人（27%），
頻回作動（抗頻拍ペーシングを含む）は死亡前 1ヵ月で 12
人（24%）と高頻度であった 65）．
このように，終末期における病態の悪化が不整脈発現に
関与していると考えられる．終末期と判断された ICD植込
み患者においては，緩和医療の視点から ICDの
deactivationについて患者・家族と医療者が十分話し合い，
方針を決定する必要がある．

ICDの deactivationについては，アドバンス・ケア・プ

ランニング（ACP）に基づく終末期ケアをプランする段階
から，患者・家族の希望を確認しながら，話し合いを重ね
ていくことが求められる．このプロセスは倫理的背景，患
者の判断能力なども考慮する必要があり，その判断は個々
の状況に応じて循環器科医，看護師に加え，緩和ケアチー
ム，精神科医，臨床心理士を交えた医療チームとしての協
議と十分なインフォームド・コンセントにより成り立つも
のである（図 1）4）．また，終末期における事前指示書（ア
ドバンス・ディレクティブ）を作成することも患者の意思
を尊重するうえで重要である．もちろん，その内容は後で
も変更可能である．
米国不整脈学会では，ICD植込みのインフォームド・コ
ンセントの過程で ICD治療の deactivationについて話し
合うことを推奨している．また，それは疾患の進行ととも
に患者の病態やそのときどきの治療ゴールを議論するなか

図 1　終末期における ICDの除細動機能停止決定への話し合いのプロセス
終末期における ICDの deactivationについては倫理的背景や ACPに立脚した十分な情報提供のもと，医療・ケアチーム＊により，終末期におけ
る ICD作動がもたらす不必要な身体的，精神的負荷ならびに ICD設定変更に伴い致死性不整脈の治療が行われないことについてのデメリットな
ど，追加説明を十分に行ったうえで決定する必要がある．また，それはその後も変更可能であることを伝える．患者の意思が確認できない場合
は，介在する家族を通じて推定意思を尊重し患者にとって ICDに関する十分な情報提供を行い，家族とともに患者にとって最善の選択を行う．
患者の推定意思の確認ができない場合は，多職種による医療・ケアチームで慎重に検討する．

（日本循環器学会．2021 年改訂版循環器疾患における緩和ケアについての提言．2021 4）より）

家族（意思決定代理人）が
患者の意思を推定できる

ICD に関する
十分な情報提供を

行う

患者・家族と医療従事者が話し
合い，患者が意思決定を行う

患者の推定意思を尊重し，家族
とともに最善の方法を選択

患者にとって最善の方法を医療・
ケアチーム * で慎重に判断

ICD の除細動機能停止（deactivation）について方針決定

家族が患者の意思を推定できない．
家族内で意見がまとまらない．
家族がいない．

医療・ケアチームで確認しておくこと

● DNAR の方針が取られているか
● 終末期における ICD による利点と負担について説明を十分に行ったか
● ICD の設定変更以外の代替治療は十分に検討されたか
● 患者に意思決定能力があるか（精神科医による判定が必要な場合も）
● 医療・ケアチーム * による議論は適切に行われたか / 議事録の確認

終末期における事前指示書（アドバンス・ディレクティブ）が
ある場合は，患者の意思を尊重する

患者の意思が確認できない患者の意思が確認できる

ICD 植え込み患者が終末期にさしかかっている

* 医療・ケアチームは循環器医（心不全および不整脈専門医）/ 精神科医 / 臨床心理士 / 看護師 / 緩和ケアチームで構成される多職種チームが望ましい．
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で変化しうるものとしている 66）．
しかし臨床現場では，ICD治療の deactivationについて
医師と話していたのは，ICD植込み患者のわずか 4%のみ
であったとする報告もある67）．比較的予後予測が可能なが
んを併発した ICD植込み患者を対象とした調査からも，ス
テージ IV（進行・再発期）のがん患者で実際に ICD 
deactivationを行っていたのは 35.3%であったと報告され
ている 68）．
このように推奨と臨床現場での乖離がある理由として，
医療スタッフが終末期の議論に積極的ではなく，死の直前
まで ICD治療の deactivationの判断を先送りする傾向が
あること 69），DNARの方針決定は ICDの deactivationを
行うことを意味しないと考えること，さらには臨床医の 1/4
は deactivation自体が倫理的に一種の自殺幇助につながる
と考えていることなどがあげられている 67）．
なお，deactivationに加え，電池寿命によるジェネレー
タ交換を行わないことも治療中止の選択肢となる．さらに
患者の症状悪化の回避，生活の質を保つ目的で，徐脈ペー
シング機能や両心室ペーシング機能は残したまま deactiva-
tionすることも可能である．いずれも上述した手順に沿っ
て決定されるものである．
心疾患にかかわらず終末期と判断された ICD植込み後
の患者においては，ICDショック作動が及ぼす精神的，肉
体的ストレスを十分に検討し患者・家族とともに，十分な
コミュニュケーションを図りつつ，臨床心理士や精神科医，
また緩和医療チームと密な連携を行い，方針を決定する必
要があると考えられる．

3. 

経皮的リード抜去術

3.1

デバイス感染が明らかな場合の 
　リード抜去適応
デバイスポケット感染，リード感染（疣贅［vegetation］
の付着）などの植込み型心臓電気デバイス関連感染が明ら
かな場合には，全身症状または血行性感染（菌血症）の有
無にかかわらず，可及的早期のデバイス全システム（デバ
イス本体，すべてのリード）の摘出が推奨クラス I適応で
ある1）．

3.2

 デバイス感染が明らかでない菌血症に 
対するリード抜去適応
明らかなデバイス関連感染を認めない菌血症に対して
は，デバイス全システムの摘出はかならずしも第一選択治
療ではない．最初に行うべきことは，感染源を特定する検
査を進めるとともに，中心静脈ライン，一時的ペーシング
カテーテルなどの容易に抜去できるものをすべて摘出し，
感受性に基づいた抗菌薬治療を行う．それでも感染源が不
明，かつ臨床経過が不良な場合には，その起炎菌，患者の
状態，リード抜去手術のリスクなどを考慮してリード抜去
手術の適応を検討する 70）．以下に起炎菌によるリード抜去
適応について示す．
3.2.1
起炎菌が黄色ブドウ球菌，コアグラーゼ陰性
ブドウ球菌，Propionibacterium 属，
Candida 属の場合

黄色ブドウ球菌（Staphylococcus aureus），コアグラー
ゼ 陰 性 ブ ド ウ 球 菌（CNS），Propionibacterium 属，
Candida属による血行性感染が発症した患者にデバイス植
込みが行われている場合は，抗菌薬治療に抵抗性であり，
早期のデバイス全システム摘出を要す．黄色ブドウ球菌は
組織破壊性が強く臨床症状は重症化しやすい 71）．表皮ブ
ドウ球菌（Staphylococcus epidermidis）などのCNSは病
原性は弱いが，デバイスポケット感染の起炎菌として発生
率が高い 72）．

Propionibacterium属は棒状のグラム陽性嫌気性菌で，
黄色ブドウ球菌や CNSのようにバイオフィルムを生成し，
デバイス残存状態では抗菌薬抵抗性である 73）．カンジダ属
感染症は易感染性の宿主に発症し，バイオフィルム生成に
より難治性である 74）．
3.2.2
起炎菌がαβ溶連菌属，腸球菌属の場合
αβ溶連菌属，腸球菌属（Enterococcus）の菌血症が発
症した場合には，早期にリード抜去手術を行うか，抗菌薬
治療を継続し，菌血症が持続性または再発性の場合には
リード抜去手術を行う．デバイス感染が併発するリスクは
比較的低いと考えられている75）．
3.2.3
起炎菌がグラム陰性菌，肺炎球菌の場合
グラム陰性菌，肺炎球菌（Streptococcus pneumoniae）
による菌血症が発症した場合は，抗菌薬治療を継続し菌血
症が持続性または再発性の場合にはリード抜去手術を行
う．デバイス感染が併発するリスクは比較的低く，抗菌薬
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治療のみで治癒したという報告も散見される75）．
3.3

表層性デバイスポケット感染に対する 
　治療方針
表層性ポケット感染は浅層の縫合糸などによるデバイス
に到達しない病変である．デバイス術後 30日以内の発症
で，ポケット全体の発赤を認めず，かつ発熱や炎症反応の
ような全身症状がない場合には，ブドウ球菌に感受性のあ
る抗菌薬を 7～ 10日間経口投与し，創部の処置を行う．そ
れで改善しない場合，またはポケット感染の徴候が明らか
になった場合には，デバイス感染に準じた治療を行う70）．
3.4

感染症に対するリード抜去後療法と 
　デバイス再植込み
リード抜去を含む全システム摘出後には，検出された細
菌に対する感受性試験に基づいた抗菌薬治療を行う．細菌
検査は抗菌薬使用前の血液培養 2セット，リード抜去手術
時のポケット拭い液または組織培養 76），リード全体または
リード先端の培養 70），デバイス本体の培養を行う77）．
抗菌薬の使用期間は，ポケット感染のみで血行性感染の
ない場合や，血行性感染のみでリードや弁膜に疣贅を認め
ない場合には最低 2週間（ただし，黄色ブドウ球菌感染症
の場合は 4週間を推奨），リードに疣贅を認める場合には
最低 2～ 4週間，弁膜に疣贅を認める場合には最低 4～ 6
週間である70）．
デバイスの再植込みはデバイスの必要性を再考し，適応
がない，または低い場合には再植込みをしないことも考慮
する．再植込みを行う部位は対側が原則である．再植込み
のデバイスは，経静脈リードを使用しない皮下植込み型除
細動器，リードレスペースメーカへの変更が有効なことが
ある．再植込み手術のタイミングは術後 72時間以上の血
液培養陰性を確認後が推奨されるが，全身症状の有無，排
菌源となりうる膿瘍の有無などの背景を考慮し，再植込み
を遅らせることも必要である．植込み型除細動器を摘出し
た場合で致死的不整脈のリスクが高い場合には，再植込み
までの期間中に着用型自動除細動器の使用を考慮する．

4. 

AFの予防や停止目的の 
心房ペーシング
植込み型心臓電気デバイス（CIED）患者において，心
房細動（AF）の予防や持続化の抑制は重要と考えられて

いる．過去の報告では，持続性 AF患者は発作性 AF患
者に比べて全死亡率や脳卒中発症率が高く，予後不良で
ある78-80）．

Bottoらはペースメーカ患者において，AFの持続時間が
長く， CHADS2スコアが高いほど，血栓塞栓症の発症リス
クが高いことを報告している 81）．一方，植込み型除細動器
（ICD）もしくは両室ペーシング機能付き植込み型除細動
（CRT-D）を使用している患者では，心房性頻拍エピソー
ド（AHRE）の出現後，48時間以内に致死性不整脈が発
生するリスクが高まることが報告されている82）．また，心
臓再同期療法（CRT）患者では，AHREとしてとらえられ
たAFの発生に伴う両室ペーシングの低下が，心不全発症
に関与するとの報告もある 83）．このように，CIED患者に
おいてもAFがさまざまなリスクと関連しているため，積
極的な治療介入が行われる．

CIEDの機能を利用したAFの予防や持続化の抑制は，
薬物療法やカテーテルアブレーションと同様に古くから試
みられていた．AFの予防を目的としたデバイスによるアプ
ローチとしては，①多点での心房ペーシング，②心房ペー
シングを増加させるペーシングアルゴリズムなどがある
が 84），過去の検討では十分な効果は得られなかった 85, 86）．
一方，SAVE PACe研究 87）では，房室伝導が保たれてい
る洞不全患者を対象として，自己の心室伝導を最大限に活
かし，右室ペーシング率を低減するアルゴリズム（MVP）
を使用することによって，持続性 AFへの移行が有意に減
少したことが報告された（平均観察期間 1.7年，MVP使
用群 7.9% vs. MVP非使用群 12.7%）．ただし，最近のメ
タ解析ではMVPの使用で持続性 AFへの移行が減少傾向
ではあるが有意ではないことも報告されている88）．
心房性頻脈性不整脈（心房頻拍［AT］/ AF）の停止目的
での心房ペーシング（A-ATP）については，2000年代前
半から検討されている．A-ATPは，AFではなくATや心
房粗動に対してペーシングを行い，停止させると考えられ
るが，ペーシングによってATや心房粗動が AFに移行す
る可能性もある．
ペースメーカ患者を対象とした第 1世代のA-ATPを使
用した ATTEST研究 89）では，当時の米国心臓病学会
（ACC）/米国心臓協会（AHA）/北米ペーシング電気生理
学会（NASPE）ガイドライン 90）の推奨クラス Iまたは II
のペースメーカ適応患者 324人を，AT/AFの再発予防ア
ルゴリズム＋A-ATPを使用する群（ON群）と使用しな
い群（OFF群）にランダム化し，AT/AFの発生頻度と合
計持続時間が評価された．AT/AFの発生頻度は ON群
1.3回 /月，OFF群 1.2回 /月（P＝ 0.65），3ヵ月間の合
計持続時間は ON群 4.2時間 /月，OFF群 1.1時間 /月 
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（P＝ 0.20）と，いずれも有意差を認めなかった．
その後，頻拍周期の変化や規則性の変化に応じて抗頻拍
ペーシングを再開する第 2世代のA-ATP（ReactiveATPTM）
が開発され，その有用性が検討されたのがMINERVA研
究である 91）．ACC/AHA/NASPEガイドライン 90）の推奨
クラス Iまたは IIのDDD型ペースメーカ適応患者で AF
の既往がある 1,166人，AT/AFの再発予防アルゴリズム＋
第 2世代の A-ATP + MVPを使用する群（DDDRP＋
MVP群），MVPのみを使用する群（MVP群），いずれの
アルゴリズムも使用しない群（DDD群）にランダム化し，
主要評価項目として複合臨床転帰（全死亡 /心血管入院 /
慢性 AF）の発生，副次評価項目としてAFの慢性化や 1
日あたりのAT/AF発生時間が検討された．
中央値 34ヵ月の観察期間で，DDDRP＋MVP群では

DDD群（対照群）と比較して，主要評価項目を 26%低減
した．一方，DDDRP＋MVP群とMVP群の間にはイベ
ント発生リスクの有意な差はなかった．副次評価項目の
AFの慢性化については，DDDRP＋MVP群では DDD
群に対し 61%，MVP群に対し 51%リスクを減少させた．
同様にDDDRP＋MVP群では，DDD群およびMVP群
に対し，1日あたりのAT/AF発生時間が有意に減少した．

PadelettiらはMINERVA研究のデータを用いてサブ解
析を行い，第 2世代のA-ATPの有効性が 44%であり，有
効性が 44%を超える症例ではAFへの慢性化のハザード
比が 0.32であったことを報告した 92）．
またA-ATPの有効性については，先天性心疾患患者の

AT/AFエピソードに対して高いことが報告されている
93, 94）．Kramerらは 91人の先天性心疾患患者において，
AT/AFの再発予防アルゴリズム＋A-ATPを使用すること
により，AT/AFイベントへのカルディオバージョンの頻度
は有意に減少し，AT/AFイベントへのA-ATPの有効性は
72%であったことを報告している 95）．

ICD患者や CRT患者におけるA-ATPの有効性に関す
る報告は少ないが，遠隔モニタリングのデータを利用した
ものが報告されている．Crossleyらは，遠隔モニタリング
に登録され，AT/AFが確認されている患者のうち第 2世
代のA-ATPを使用している 4,203人と，背景をマッチさ
せた第 2世代のA-ATPを使用していない患者 4,016人に
ついて，7日以上持続するAT/AFイベントのリスクを検討
した 96）．ICD患者 1,062人では第 2世代のA-ATPの使用
にて，7日以上継続するAT/AFイベントのリスクを 42%
低減し，CRT患者 1,420人においても 27%低減した．
一方，Uedaらは CRT 患者 44人での第 2 世代の

A-ATPの有効性を検討した．平均 832日の観察期間に，
23人で AT/AFイベントへの 2,862回の作動があり，24%

（中央値）の成功率であったことを報告した 5）．
このように第 2世代のA-ATPの有効性が報告されてい
るが，効果に関しては個人差が大きい．MINERVA研究の
サブ解析では，ペースメーカ患者においては，第 2世代の
A-ATPの有効性は 44%（中央値）であり，AT/AFの頻拍
周期が 210 ms以下のものや，リズムが不規則なものでの
有効性は低いと報告されている 92）．また，CRT患者にお
ける第 2世代のA-ATPの有効性は 24%（中央値）であり，
A-ATPの効果がない症例も存在する 5）．使用方法や中止
基準などについて，今後さらなる評価が必要である．

5.

植込みデバイスで検知された 
AF（表 10）

植込み型心臓電気デバイス（CIED）植込み患者では，
心内リードの持続的な電位記録から無症候性の不整脈診断
が可能である．遠隔モニタリングが 2018年改訂版で推奨
され 1），その使用が増えており，無症候性の不整脈，特に
心房細動（AF）の遠隔モニタリングによる早期発見が増え
ている．

5.1

植込みデバイスで検知される AFの頻度
ASSERT研究 97）では，AF既往のない CIED植込み患
者 2,580人中，術後 3ヵ月で 261人（10.1%）に無症候性
の心房性頻脈性不整脈が認められた．TRENDS98），
PANORAMA，SOS AF99）研究をまとめた 6,580人に対す
る平均 2.4年の観察では，5分以上のAFは約 1/ 3に，23
時間以上のAFは 2割程度の症例で認められた 100）．遠隔
モニタリングを用いた home monitoring databaseの解析で
は，11,624人，合計 3,004,763件の送信データのうち，
ペースメーカで約 60%，植込み型除細動器（ICD）では約

表 10 植込みデバイスで感知された AFに対する診断・治
療（抗凝固薬）の推奨とエビデンスレベル

　 推奨
クラス

エビデンス
レベル

Minds
推奨
グレード

Minds
エビデンス
分類

AHREが記録された場合，
各種体表面心電図を用いて
AFの確認を行う

I B A IVa

AHREが記録された場合，
CHADS2スコア≧ 1点の患
者では，有効性と安全性を
勘案して抗凝固療法の開始
を考慮する

IIa B C1 IVa
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10%で新規 AFが認められた 101）．また，無症候性 AFの
95%が遠隔モニタリングによって検出できたこと 102），通
常の外来診療と比較して遠隔モニタリングでは早期に診断
できること 103）も報告された．

5.2

植込みデバイスで検知された AFの意義
AFが確認された CIED植込み患者においても，心不全
発症，心不全入院，ICD作動，死亡率が有意に高いこと 104）

が報告され，塞栓性イベントにも密接に関連することは複数
の研究 97-99, 105-107）で明らかになっている（表 11）97-99, 105, 106）．
CIEDによって検知されたAFに対する抗凝固療法の必要
性の判断は現場の医師にとって重要である．
5.3

植込みデバイスで検知された 
　AFの診断精度
心房の頻脈性不整脈は，心房高頻度エピソード（AHRE）
として記録され，かならずしもAFとは限らない．偽陽性
は，far-fieldの R波オーバーセンス，リードノイズ，AF
以外の上室性不整脈などにより生じる．偽陰性は，心内 R
波のブランキング期間内でのセンシング不良が原因として
あったが，最近の機種ではAF検出能力は感度・特異度と
も高くなっている 108, 109）．
持続時間と真の陽性率，偽陽性率を検証した研究では，

6分までの AHREでは真の心房頻拍 /AFは 82.7%で，
17.3%は偽陽性であったが，AHREの持続時間が長くなる
と偽陽性率は下がり，30分で 6.8%，6時間で 3.3%，24
時間で 1.8%と報告されている 110）．
5.4

植込みデバイスで検知された 
　AFに対する抗凝固療法

AHREの持続時間や burdenと脳塞栓 /全身性塞栓症発
生との関連が報告されているが，持続時間のカットオフ値
はいまだ不明で，今後解決すべき問題となっている（表
11）．ASSERT研究 97）の結果を受け，2016年の欧州心臓
病学会（ESC）ガイドライン 111）では，5～ 6分を超える
AHREに対する抗凝固薬が一時推奨された．しかし，その
後 ASSERT研究のサブ解析 106）で 24時間以上の AHRE
のみ脳塞栓 /全身性塞栓症イベントが増加することが示さ
れ（図 2），2019年の米国心臓協会（AHA）の scientific 
statement 112），2020年の ESCガイドライン 113）では持続
時間のカットオフ値の記載はなくなった．
しかし，AHREの持続時間に応じて直接作用型経口抗
凝固薬（DOAC）を中止・再開（AHREの 6分以上の持
続，もしくは 24時間での AF burdenが 6時間以上で
DOACを開始・再開）した前向き研究（TACTIC-AF研
究）の結果が良好であったこと 107）や，過去の研究をまと
めたAHREの持続時間と塞栓症イベント発生リスクには

表 11　植込みデバイスで検知された AFの意義に関する臨床試験のまとめ

著者 試験名 内容 /AHREの定義 結果

Healey et al., 2012 97） ASSERT

2,580例（ペースメーカ 2,451例 /ICD 129例）
3ヵ月以内にAHREを認めた症例を平均 2.5年フォローアッ
プ
190拍 /分以上，6分以上を AHRE/AFと判定

AHREは，AF発症と脳梗
塞・全身性塞栓症のリス
ク因子

Shanmugam et al., 2012 105） Home monitor 
CRT

560例の CRT症例
遠隔モニタリング導入症例のイベントをフォローアップ 
180拍 /分以上，1%または 14分以上を AHRE/AFと判定

AHRE持続 3.8時間以上
で塞栓症イベントが多い

Boriani et al., 2014 99） SOS AF 
project

10,016例のペースメーカ /ICD/CRT症例
5つの前向き研究から持続時間と脳梗塞発症のリスクを検
討
175拍 /分以上，20秒以上を AHRE/AFと判定

AHRE持続 1時間で脳梗
塞のリスクが高い

Glotzer  et al., 2009 98） TRENDS

3.045例のペースメーカ /ICD/CRT症例
AT/AF burdenを 5.5時間以上と未満に分けて塞栓症のリス
クを検討
175拍 /分以上，20秒以上を AHRE/AFと判定

AHRE持続 5.5時間以上
で塞栓症のリスクが高い

Van Gelder et al., 2017 106） ASSERT

2,455例（2,580例のペースメーカ /ICD症例から 6分未満
を除外）
AFの持続時間と脳梗塞・塞栓症のリスクを検討
190拍 /分以上，6分以上を AHRE/AFと判定

AHRE持続 24時間以上で
塞栓症のリスクが高い
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正相関があること 112, 114）から，持続時間やAF burdenと塞
栓症の発生には大きな関連があると考えられる．現在，AF
で報告されている心原性脳塞栓症 /全身性塞栓症に関連し
たエビデンスの多くは，体表心電図記録で診断されたAF
に対するものであるため，AHREに対してAFと同様に抗
凝固薬を投与することが妥当かどうかは今後の検証が必要
である．現在，前向き試験（NOAH-AFNET 6試験 115），
ARSTESiA試験 116））が行われており，その結果が待たれ
る．
現時点では抗凝固薬投与の適切なカットオフ値はわから
ないが，CIEDの記録で AHREを認めた場合，心内電位
の実記録を確認し，適切な各種体表心電図検査を用いた真
のAFの確認を行うこと，また持続時間，AF burden，患
者の脳塞栓リスク因子の保有数（CHADS2スコア 1点以
上）など，さまざまな情報に基づいて総合的に判断するこ
とが妥当と考えられる（表 10）．

第2章　カテーテルアブレーション

1.

被曝低減

三次元マッピングシステムやフォースセンシング・カテー
テルなどの開発により，アブレーション中に頻繁に透視を
用いなくてもカテーテルの正確な位置情報や心筋との接触
などがモニターできるようになり，X線被曝の大幅な低減
が可能となった．
上室性頻拍（6割が房室結節リエントリー性頻拍

［AVNRT］，その他は副伝導路，心房粗動，心房頻拍）に
対するNavX™を用いた透視低減治療群と，従来の透視
のみを用いた通常治療群を比較した前向き・多施設共同ラ
ンダム化比較試験では，透視低減群（72%は無透視）で

成績（急性期成功率 99%，約 12ヵ月で 97% vs. 94%），
安全性（合併症は 1.1%）を担保しつつ被曝が大幅に低減
され，実効線量（ED）から算出された患者の生涯発がん
リスクが 96%低下したことが示された 117）．
また，透視やシネ画像をマッピングに重ねて表示する

CARTO3 UNIVU moduleを用いた心房細動（AF）アブ
レーションにおいて，moduleを用いない三次元マッピング
に比較して著明な透視時間短縮と被曝量低減を認めた 118）．
透視は血管穿刺，カテーテル留置，心房中隔穿刺，左房の
再構築と肺静脈造影，マップ作成などでおもに使用され，
アブレーション中はほぼ透視なしに行われたことが示され
た．
単施設における 2010～ 2016年の間の不整脈に関連し
た手技（さまざまな不整脈に対するアブレーション，デバ
イス植込み）の透視の経時的変化の検討で，ほとんどの手

＞24時間

虚血性脳卒中 /全身性塞栓症発生の
ハザード比（赤）とリスク率（青）

ハ
ザ
ー
ド
比
（
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％
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）
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1
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リ
ス
ク
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％
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図 2　ASSERT試験再解析の虚血性脳卒中 /全身性塞栓症
ハザード比およびリスク率
対象患者 2,580人のうち，6分未満を除いた 2,455人で検討すると，
24時間以上の AHRE/AFにおいてのみ血栓塞栓症発症率が高かった．
SCAF：無症候性（潜在性）心房細動

（Van Gelder IC, et al. 2017 106) より）
Translated and reprinted by permission of Oxford University Press on behalf 
of the European Society of Cardiology. 
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技の透視時間，面積線量（DAP），実効線量が 4～ 7割低
下したことが示された 119）．この経時的変化はマッピングシ
ステムの進歩，術者による被曝低減の知識と実践によるも
のであろう．さらに，zeroまたは near-zero 透視によるア
ブレーションの報告は多くあるが 120-122），それらのメタ解
析（2,261人の患者）において，zero/near-zero透視によ
るアブレーションは通常のアブレーションと比較して術時
間や成績，合併症に影響はなく，透視時間および線量が有
意に短縮したことが示された 123）．
クライオバルーンアブレーション（CBA）による肺静脈
隔離術は，第 2世代 CBカテーテル以降，その有効性およ
び安全性において，従来の高周波カテーテルアブレーショ
ン（RFCA）に劣らず，さらに RFCAに比較して術時間の
短縮 124, 125）が示された．最近では発作性 AFのみならず持
続性 AFに対しても安全性および有効性が示され 126, 127），
その適応が拡大された（2020年 11月より保険償還）．し
かし，一方で透視時間は RFCAに比べ長く124, 125） ，X線
被曝の低減が課題となっている．

FIRE and ICE研究 124）での平均透視時間は，RFCA群
の 16.6± 17.8分に対し CBA群では 21.7 13.9分（P＜
0.001）であった．CIRCA-DOSE研究 125）では，RFCA群
の透視時間中央値は 5.2分であったのに対し，CBA群
（CRYO-4，CRYO-2）ではそれぞれ 17.2分，19.0分（い
ずれも P＜ 0.001）であった．

RFCAでは 3Dナビゲーションシステムの精度向上によ
り，透視時間の短縮が可能となったが，CBAによる肺静
脈隔離術では，カテーテルやシースの操作，バルーンによ
る肺静脈閉塞の確認が必要であり，透視の使用が必須であ
る．そのため，RFCAに比較して CBAでは被曝量が増加
する傾向にある．

CBの肺静脈閉塞の程度を評価する方法として，心腔内
エコーを使用しドプラによるリークを確認する方法 128, 129）

や，バルーン先端圧測定により圧変化や圧波形から閉塞の
程度を予測する方法 130-132）が示されており，有効性，安全
性を損なうことなく，有意に被曝量を低減することが示さ
れた．
第 2世代 CB以降ではボーナスフリーズの有益性は示さ
れておらず，むしろボーナスフリーズは術時間や透視時間
の延長，合併症が増加することが報告されている 133） ．
ボーナスフリーズを付加する従来の 2回法から，冷却中の
肺静脈電位消失を確認しボーナスフリーズを省略する 1回
法（シングルフリーズ）にすることで，被曝量が有意に低
減されることが示されている．これらのほかに，3Dマッ
ピングシステムの併用なども有効であるという報告 134）は
あるが，コストの上昇などの問題もある．

アブレーション患者の被曝は術中の透視のみならず，術
前 CTでも無視することができない．AFアブレーションに
加えて，器質的心疾患に生じる心室頻拍などのアブレー
ションでは術前に CTを撮影することはまれではない．単
施設における 144人のAFアブレーション患者における検
討では，術前のCTによる被曝量（9.4 5.8 mSv）は術中
の被曝量（2 2 mSv）をはるかに超え，平均総被曝量
11.4 mSv（4～ 42.3 mSv）の 82%を占めていた 135）．
被曝量は透視時間のみではなく，X線受像器の位置や角
度，絞り，フレーム・パルスレート，テーブルの高さ，患
者の体格などさまざまな影響を受ける．そのため，機器の
理想的な使用方法に関する知識を有することは必須であ
る．医療被曝低減のための講義による知識共有後には，
AFアブレーション術中の透視時間，被曝線量が著明に低
下したことも示されている136）．
また，被曝低減のための確認事項（可能な限り低いフ
レームレート，カテーテル台の高さ調節および絞りの設定，
シールドの正しい設置，線量計・プロテクターの装着，可
能な範囲での透視低減）をアブレーション，デバイス植込
みの開始時に共有することで，術中の被曝量が著明に低下
したことも報告されている137）．被曝低減のための継続的な
教育を行い，医療スタッフ全員で被曝低減に取り組む必要
がある．
厚生労働省の医療放射線の適正管理に関する検討会で
は，医療放射線の安全管理に関する基本的考え方の方針と
して，患者の医療被曝に関しては，線量限度を設定するこ
とは便益より害のほうが多く適切ではないこと，線量限度
を設定しない代わりに，医学的手法の正当化と放射線防護
の最適化が重視されること，があげられている138）．また，
医療従事者と患者との間の情報共有に関する基本方針とし
て，①患者に対する説明の対応者の明示，②放射線診療
実施前の患者に対する説明方針の明示（当該検査・治療に
より想定される被曝線量とその影響の説明，リスク・ベネ
フィットを考慮した検査・治療の必要性の説明，当該病院
で実施している医療被曝の低減に関する取り組みの説明），
③放射線診療実施後に患者から説明を求められた際の対
応方針の明示などが提案されている．
最後に，被曝低減は重要であるものの，安全性の犠牲は
絶対に避けねばならず，あくまで “as low as reasonably 
achievable（ALARA）”を心がけることを強調したい．
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2．

AF

2.1

適応（表 12）

2.1.1
AFカテーテルアブレーションと患者予後
a．CABANA研究
心房細動（AF）へのアブレーション治療は，薬物治療と
比較して長期の死亡・脳卒中を低減させるか検討するため，
10ヵ国，126施設の 2,204人に対する大規模ランダム化比
較試験（RCT）が行われた 7）．
脳卒中リスクを 1つ以上有する症候性 AF患者 2,204人

（年齢中央値 68歳）における中央値 48.5ヵ月のフォロー
アップ後の intention-to-treat解析において，主要評価項目
（死亡，脳卒中，重大出血，心停止の複合）は両群間に有
意差を認めなかった（アブレーション群 8.0% vs. 薬物治療
群 9.2%，P＝ 0.30）．一方，副次評価項目（全死亡，心血
管入院，AF再発）については，アブレーションによる抑
制効果が認められた（51.7% vs. 58.1%，P＝ 0.001）．
本研究のアブレーション施行率はアブレーション群

90.8%，薬物治療群 27.5%であり，両群間には大きなクロ
スオーバーが存在していた．per-protocol解析では，12ヵ
月後の主要評価項目については有意差が認められた（P＝
0.046）．同時に発表された QOL解析においては，アブ
レーション群において有意に良好なQOL改善が認められ
た 139）．
本研究では発作性 AF患者が半分以下（47%）であった
こと，相当数のクロスオーバーがあったこと，per-protocol
解析で有意差があったことから，結果を単純にポジティブ
かネガティブか判断することは難しい．AFカテーテルアブ
レーションが患者予後に与える影響を調査したはじめての

大規模 RCTであったが，予後改善に関する新しいエビデ
ンスを生むには至らなかった．今回，無症候性 AF（発作
性および持続性）へのアブレーションは 2018年改訂版 1）

（推奨クラス IIb）のままとした．
b．EAST-AFNET4研究

EAST-AFNET 4 9）はAF症例への早期リズムコントロー
ル治療が患者予後に影響を与えることをはじめて報告した
RCTである．診断確定から 1年以内のAF症例を，早期リ
ズムコントロール群（抗不整脈薬治療またはカテーテルア
ブレーション）と通常治療群（レートコントロール群）に
ランダム化し，予後を比較した．平均 5.1年の経過観察に
て，主要評価項目（心血管死・脳卒中・心不全または急性
冠症候群の悪化による入院）の発症が通常治療群で有意に
高かったため（3.9/100人年 vs. 5.0/100人年，P＝ 0.005），
試験は早期終了となった．
本研究のアブレーション施行率は早期リズムコントロー
ル群 19.4%，通常治療群 7.0%と比較的低かったが，AF
患者では早期に洞調律維持を目指すことが予後改善に関連
することをはじめて報告した意義は大きい．
2.1.2
心不全を伴う AFに対する
カテーテルアブレーション
低心機能を伴う心不全患者において，薬物治療（レー

トコントロール治療）とカテーテルアブレーションの 2 
群間での有効率を比較した RCTはこれまでに 5件行わ
れ 140-144），そのメタ解析も発表されている145）．224人がラ
ンダム化され，そのうち持続性 AFは 83%であった．カ
テーテルアブレーション群ではレートコントロール群にくら
べ左室駆出率（LVEF）が上昇し（平均差 8.5%），QOLの
改善や最大酸素消費量なども上昇した．合併症などの発生
率には両群に有意差は認められなかった 145）．

AF合併心不全患者に対し，カテーテルアブレーション
とアミオダロンによるリズムコントロールの効果を比較し
たAATAC研究では，アブレーションによる洞調律維持率
がアミオダロンに比し有意に高く（70% vs. 34%），その結
果 QOLと死亡率の有意な改善が得られた 146）．
また，AF合併心不全患者の予後に与える影響をカテー
テルアブレーションと薬物治療（レートまたはリズムコント
ロール）で比較した CASTLE-AF研究では，カテーテル
アブレーション群では再発が比較的多かったにもかかわら
ず，全死亡および心臓死が薬物治療群の約半分であり，有
意な予後改善効果が確認された 147）．同研究のサブ解析に
おいては，カテーテルアブレーションによる予後改善効果
は心不全症状が軽度の患者（ニューヨーク心臓協会
［NYHA］心機能分類 I/II群）のほうが重度の患者（同

表 12　心不全を伴う AF に対するカテーテルアブレーショ
ンの推奨とエビデンスレベル（2018年改訂版 表 63）

推奨
クラス

エビデンス
レベル

Minds
推奨
グレード

Minds
エビデンス
分類

低心機能を伴う心不全
（HFrEF）を有する AF患者
の一部において，死亡率や
入院率を低下させるために
カテーテルアブレーション
治療を考慮する

IIa B B II
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III/IV群）よりも高かったことから，心不全初期のアブレー
ション治療が望ましいこと，アブレーション治療は LVEF
低下の程度によらず LVEFを有意に改善し，死亡および心
血管入院を減らすことが示された 148）．

AF合併心不全患者に対し，カテーテルアブレーション
と薬物治療（レートコントロールおよびリズムコントロール
の両者）を比較した 6つの RCTのメタ解析においては，
計 775人のカテーテルアブレーション群で全死亡率減少
（9.0% vs. 17.6%），心不全入院減少（16.4% vs. 27.6%），

LVEF上昇（平均差 6.95%），QOLの向上などが有意に改
善したことが報告されている 8）．以上のエビデンスから，
心不全を有するAF患者に対するカテーテルアブレーショ
ンの治療効果は，ある程度確立されたと考えられる．
今回のフォーカスアップデートにおいては，より明瞭に

「低心機能を伴う心不全（HFrEF）を有するAF患者の一
部において，死亡率や入院率を低下させるためにカテーテ
ルアブレーション治療を考慮する」ことを推奨クラス IIa
とした．2020年欧州心臓病学会（ESC）ガイドラインにお
いては，特定の病態（頻拍依存性心筋症による心不全が強
く疑われる場合）に限ってAFカテーテルアブレーション
の適応を推奨クラス Iとしている 113）．わが国においても，
同様の病態の場合には，より積極的にアブレーションの適
応を考慮することが可能と考えられる．

2.2

手法
2.2.1
高出力短時間通電法
通常の高周波カテーテルを用いた AFカテーテルアブ
レーションにおいて，近年新しい手法が用いられつつある．
従来主流であったのは，イリゲーションカテーテルを使用
して 20～ 40 Wの出力で 20～ 40秒程度の通電を行う方
法であったが，新しい手法は出力を 45～ 70 Wに増加し
て 5～ 10秒程度の短時間通電を行う方法（HPSD）であ
る149, 150）．
高周波電流による焼灼巣の形成には，電流自体による直
接の加熱（resistive heating：抵抗加熱）およびその周囲
に加熱された組織からの伝導加熱（conductive heating）
による焼灼巣の両者が関与する．HPSD法においては，抵
抗加熱による焼灼巣が拡大される一方で，伝導加熱による
焼灼巣は縮小する．全体としての焼灼巣の体積は従来法と
同様であるが，焼灼巣の面積が拡大し，深達度が浅くなる
ことが知られている151）．そのためにHPSD法は壁厚の薄
い心房においてより安全かつ有効で，術時間の短縮につな
がりうることが期待されている．

従来法との比較研究では，HPSD法においてより有効性
が高いことが報告されているが 149, 152），これまでに RCT
による報告はない．また，HPSD法において安全に手技が
可能であることが報告されているものの 153），従来法にお
いての合併症発生率も低く，有意差が示されているわけで
はない．さらに最新の治療法として新規に開発されたカ
テーテルおよび出力器を用いた超高出力短時間通電
（vHPSD）が欧米で開始されている．温度コントロール（表
面温度 65～ 70˚C）にて 90 Wで 4秒間の通電を行う方法
であり，従来法よりも短い術時間で同等の有効性および安
全性が得られることが報告されている154）．
2.2.2
第一選択治療としてのバルーンアブレーションの
役割
最近，発作性 AFに対する第一選択治療として，クライ
オバルーンアブレーション（CBA）の有効性を検討した 2
つの報告が発表された 10, 11）．STOP AF First研究 10）は，
米国の 24施設において 203人の症候性発作性 AF患者を
対象とし，抗不整脈薬（I群あるいは III群）または CBA
による肺静脈隔離術の 2群間で RCTを行ったものである．
12ヵ月の経過観察後，治療成功率（手術成功，心房性不
整脈非再発など）は CBA群のほうが有意に高かった
（74.6% vs. 45.0%，P＜ 0.001）．CBA群において手術に関
連する合併症が 2人（心嚢水貯留および心筋梗塞）認めら
れたが，重篤な合併症はまれであると結論づけている．

EARLY-AF研究 11）は，カナダの 18施設において，未
治療・症候性発作性 AF患者 303人に対し，CBによる肺
静脈隔離術または抗不整脈薬によるリズムコントロールを
比較した RCTである．全症例で植込み型心電計による不
整脈検知を行い，12ヵ月の経過観察を行った．その結果，
心房性頻脈性不整脈（AF，心房粗動，心房頻拍）の再発は
CBA群において有意に低かった（42.9% vs. 67.8%，P＜
0.001）．重篤な合併症は CBA群 5人（3.2%，横隔神経麻
痺 3人，症候性徐脈 2人），抗不整脈薬群 6人（4.0%，
wide-QRS頻拍 2人，失神 1人，心不全悪化 2人，症候性
徐脈 2人）に認められた．
同時に発表された上記 2論文 10, 11）において，症候性発
作性 AF症例に対する第一選択としてのバルーンによる肺
静脈隔離術の有効性が示された．第一選択としての本治療
は今後さらに普及することが予想される．
2.2.3
バルーンアブレーションの持続性 AFへの
適応拡大
バルーンアブレーションが急速に普及しているが，従来
からその適応は発作性 AFに対する肺静脈隔離術に限定さ
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れていた．その理由は，バルーンカテーテルは肺静脈入口
部にフィットするように作られていること，また当初は肺
静脈隔離で治療可能なのは発作性 AFだけと考えられてい
たためである．しかし近年，持続性 AF症例においても肺
静脈隔離のみで十分な治療効果が得られる可能性があるこ
とが報告されて以降，治療範囲をむやみに拡大せず，必要
十分な治療に留める傾向が強まっている155）．

2020年，米国，カナダ，わが国の 25施設が参加した
STOP PERSISTENT AF研究（単群の前向き試験）の結
果が報告された 126）．AF持続期間 6ヵ月未満の症候性 AF
症例 165人（うち日本人患者 15人）に対して第 2世代
CBを用いた肺静脈隔離が施行され，1年間の経過観察を
行った結果，洞調律維持率 54.8%, 合併症発生率 0.6%，
再手術回避率 86.8%という良好な結果とともに，自覚症状
および QOLの改善効果が示された．本結果をもとに 2020
年 6月に米国食品医薬品局（FDA）が CBの持続性 AF
への適応を認可し，わが国でも同年同月に持続性 AFに対
する製造販売承認が得られた．ただし，現状でバルーンア
ブレーションの持続性 AFへの効果と安全性が確認されて
いるのは肺静脈隔離手技に関してのみ，他の部位への使用
は適応外であり，このような手技の有効性と安全性は未確
認である．

2.3

周術期の抗凝固療法（表 13）
血栓塞栓症は，AFアブレーションにおいてもっとも重
篤な合併症の 1つで，そのリスクを軽減するためには，術
前，術中，術後の適切な抗凝固療法がきわめて重要である．
今回，術前管理における抗凝固薬の新知見を踏まえ，記
述を刷新し，推奨表の一部を改訂した．
2.3.1
術前の抗凝固薬の休薬，継続に関して
 術前の抗凝固薬の休薬，継続に関しては，当初はワル
ファリンを一時休薬し，ヘパリン化した後にアブレーショ
ンを施行していたが，術後ワルファリンに戻す際に脳塞栓
症の合併が多く認められた．そのためワルファリン継続に
よるアブレーションが試みられた．Wazniら156）はワルファ
リン継続群のほうが，ワルファリンを術前に休薬し，高用
量または低用量ヘパリンにブリッジさせた群に比較し，出
血性合併症，虚血性合併症の両方が有意に少なかったこと
を報告した．
わが国でも 2011年から直接作用型経口抗凝固薬

（DOAC）の使用が可能となり，現在ダビガトラン，リバー
ロキサバン，アピキサバン，エドキサバンの 4種類が用い
られている．DOACの半減期は 5～ 17時間前後，ピーク
に達するまでの時間も短く，その有効性，安全性から，ワ
ルファリンに代わる抗凝固薬として頻用されている．

表 13　AFアブレーション周術期の抗凝固療法の推奨とエビデンスレベル（2018年改訂版 表 67）

推奨
クラス

エビデンス
レベル

Minds
推奨
グレード

Minds
エビデンス
レベル分類

持続性 AFおよび高リスク例（CHADS2スコア 2点以上）では，ワルファリンあるいは
DOACを，少なくとも 3週間以上使用することを考慮する IIa C C1 VI

ワルファリンもしくはダビガトランによる抗凝固療法が行われている患者では，休薬なしで
AFアブレーションを施行する I A A I

リバーロキサバン，アピキサバン，エドキサバンによる抗凝固療法が行われている患者では，
休薬なしで AFアブレーションを施行することを考慮する IIa B B II

DOACによる抗凝固療法が行われている患者では，AFアブレーション施行前に抗凝固薬を
1回もしくは 2回休薬し，アブレーション施行後に再開することを考慮する IIa B B II

ヘパリンは，鼠径部穿刺後あるいは心房中隔穿刺後に至適用量をボーラス投与し，アブレー
ション手技中は活性化凝固時間（ACT）値を 300秒以上に維持する I B B III

術後の抗凝固療法（ワルファリンあるいは DOAC）は，再発の有無にかかわらず，少なくと
も 3ヵ月間継続することを考慮する IIa C C1 VI

術後 3ヵ月以降の抗凝固療法（ワルファリンあるいは DOAC）に関しては，長期経過観察期
間中の AF再発を考慮し，CHADS2スコア 2点以上の患者では継続投与することを考慮する IIa C C1 VI
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そこで，ワルファリンと同様にアブレーション周術期に
おけるDOAC継続投与の可否が議論されてきた．DOAC
は半減期が短く，また内服後ピークに達する時間も短いた
め，一時休薬の方が心タンポナーデや穿刺部血腫などの出
血性合併症の際に有利ではないかという考えや，血栓塞栓
症発症の高リスク群では一時休薬時の塞栓による虚血性合
併症発症を危惧する考えがあり，どちらも検証すべき問題
であった．
2.3.2
術前 DOAC継続投与による AFアブレーション
アブレーション周術期におけるワルファリン継続投与と

DOAC 継続投与の比較については，4種類の DOACの
RCT が報告されている157-160）．
ダビガトランを用いた RE-CIRCUIT研究 157）では，ダ
ビガトラン継続群とワルファリン継続群について，虚血性
合併症には有意差はなかったが，安全性に関しては，ワル
ファリン継続群のほうが心タンポナーデや鼠径部血腫など
の大出血イベントが有意に多く認められた（1.6% vs. 6.9%）．
しかし，出血性合併症は国別の差異が大きく，同試験に参
加したわが国の患者においては両群間に有意差は認められ
なかった（ダビガトラン群 1.6% vs. ワルファリン群 2.2%）．
リバーロキサバンを用いた VENTURE-AF研究 158）で
は，リバーロキサバン継続群とワルファリン継続群を比較
したところ，有効性，安全性ともに両群間に有意差は認め
られず，リバーロキサバン継続によるアブレーションも可
とされた．本試験は 124人とやや少数での検討であること
と，両群ともにイベント発症率が他の報告にくらべきわめ
て少なかった（0% vs. 2.4%）という特徴がある．
アピキサバンを用いたAXAFA -AFNET 5研究 159）では，
アピキサバン継続群とワルファリン継続群を比較したとこ
ろ，両群間に有効性，安全性ともに有意差は認められな
かった．さらに脳MRI を用いた無症候性微小梗塞の検出
率も同程度であった．本試験の特徴として，両群ともにイ
ベント発症率がやや高かったが（4.0% vs. 4.7%），対象患
者群の平均 CHA2DS2-VAScスコアが高かったことも要因
として考えられる．
エドキサバンを用いた ELIMINATE-AF研究 160）では，
リバーロキサバン，アピキサバンと同様に，エドキサバン
継続群とワルファリン継続群を比較したところ，両群間に
有効性，安全性ともに有意差は認めなかった．出血性合併
症はエドキサバン継続群でやや多かったが，有意差は認め
られなかった（2.4% vs. 1.7%）．
アブレーション周術期におけるワルファリン継続投与と

DOAC 継続投与の比較について，DOAC 4剤の RCTの
結果を図 3に示す 157-160）．注意すべき点は，DOAC 4剤の

pre-ablation treatment（術前最終投薬）の違いである．い
ずれも継続群としているが，1日 2回投与のダビガトラン
とアピキサバンは術当日朝に投薬されているのに対し，1
日 1回投与であるリバーロキサバンとエドキサバンは術前
日夕が術前最終投薬となっている．DOACのピーク到達時
間と半減期を考慮すると，アブレーション施行時刻によっ
て，DOAC 4剤の血中濃度は大きく異なるものと考えられ
る．DOAC継続投与可能というと，1日 1回投与であるリ
バーロキサバンあるいはエドキサバンを朝に服用している
症例が術当日朝に服用することは問題ないような印象を受
けるが，両剤の RCTにおける内服時間はいずれも夕方の
設定であることは考慮すべきである．
2.3.3
術前 DOAC休薬による AFアブレーション
 一方，DOACの周術期休薬によるAFアブレーションに
関しても，RCTを含むいくつかの報告がなされている 12-15）．
わが国で行われた，ダビガトランを用いたABRIDGE-J
研究 12）では，ダビガトラン短期休薬群（220人）とワル
ファリン継続群（222人）を比較検討した．虚血性合併症
に関しては両群間に有意差はなかったが，安全性に関して
は RE-CIRCUIT研究と同様に，ダビガトラン短期休薬群
に比較し，ワルファリン継続群において心タンポナーデや
鼠径部血腫などの出血性合併症が有意に多く認められた
（1.4% vs. 5.0%）．
さらに，Nakamuraらによりわが国で行われた，DOAC 

4剤の継続群と休薬群を比較した RCT13）では，いずれの
DOACにおいても塞栓症や出血性合併症のみならず，
MRIによる無症候性微小脳塞栓に関しても両群間に有意
差は認められなかった．
継続か休薬かに関しては，施設の基準や術者の裁量，症
例の状況（血栓塞栓症リスクや出血リスク）などにより決
定されるが，継続，休薬という言葉にとらわれず，術前最終
投薬のタイミング，アブレーションの施行時刻（午前か午
後か）などによるきめ細かい調整も考慮してよいと考えら
れる．ダビガトランを継続投与した RE-CIRCUIT研究 157）

とダビガトランを短期休薬したABRIDGE-J研究 12）の統
合解析 161）では，大出血イベントはダビガトラン最終内服
からアブレーション施行までの時間が 8時間未満で 1.9%，
8時間以上 24時間未満では 0%，24時間以上では 3.5%で
あり，8時間以上 24時間未満の群で大出血イベント発現
率が有意に低かった．
2.3.4
各種抗凝固薬の中和剤
アブレーション周術期の血栓形成抑制を考えると抗凝固
薬の継続が望ましいが，その際に心タンポナーデなどの出
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血性合併症が生じた場合を考えると，抗凝固薬の中和剤の
存在は重要である．ヘパリンに対するプロタミン，ワルファ
リンに対するビタミンKのような中和剤が DOACでも開
発されている．
ダビガトランに関しては，特異的に中和させるイダルシ
ズマブが現在販売されており，出血性合併症の際に実臨床
で使用されている．Okishigeら16）は，わが国の多施設共
同研究として，ダビガトラン当日朝継続投与によるアブレー
ション周術期の心タンポナーデに関して報告している．21
人中 16人において，イダルシズマブ投与により平均 2.1時
間後に止血が確認されており，開胸を要したのは 1人のみ

であった．
さらに，RE-CIRCUIT研究 157）と中和剤の存在を踏まえ，
アブレーション周術期に他の抗凝固薬からダビガトランへの
変更（dabigatran bridge）による研究もなされており17, 18），
無症候性を含む脳塞栓の抑制効果が示されている．
第 Xa因子阻害薬（リバーロキサバン，アピキサバン，
エドキサバン）の中和剤（andexanet alfa）も開発され，そ
の有効性も報告されている 162）（2020年 12月現在わが国
未承認）．2020年 12月現在，わが国，北米，欧州におい
て多施設共同前向きオープンラベル試験が行われている．

図 3　術前抗凝固薬継続による AFアブレーションの RCT

試験名 RE-CIRCUIT 157） VENTURE-AF 158） AXAFA-AFNET 159） ELIMINATE-AF 160） 

平均年齢（歳） 59 59.5 64 60.5

女性（％） 27.4 29.0 33.0 28.5

平均 CHA2DS2-VASc スコア 2.0 1.6 2.4 ≧ 2 点：50.2％

DOAC の用量 ダビガトラン 150 mg リバーロキサバン 20 mg アピキサバン 5 mg エドキサバン 60 mg

DOAC 術前最終内服 当日朝 前日夕方 当日朝 前日夕方

　 ダビガトラン VKA リバーロキサ
バン VKA アピキサバン VKA エドキサバン VKA

患者数 317 318 124 124 318 315 375 178

死亡（％） 0 0 0 0.8 0.3 0.3 0 0

0 0.3 0 0.8 0.6 0 0.3 0

大出血（％） 1.6 6.9 0 0.8 3.1 4.4 2.4 1.7

複合イベント（％） 1.6 7.2 0 2.4 4.0 4.7 2.7 1.7

VKA: ビタミン K 拮抗薬（ワルファリン）
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第3章　左心耳閉鎖デバイス

1．

WATCHMANTMデバイスの RCT

左心耳閉鎖デバイスは，欧米ではさまざまなものが使用
されているが，わが国においては 2019年 9月から
WATCHMANTMデバイスの使用が可能となった（表 14）．
欧 米で実 施された PROTECT-AF 研究 163） および
PREVAIL研究 164）の 2つのランダム化比較試験（RCT）
の統合解析において，WATCHMANTMデバイスと長期ワ
ルファリン内服群で主要有効性評価項目（脳卒中，全身性
塞栓症，心血管死 /原因不明死）および主要安全性評価
項目（重大な出血および手技関連合併症）に有意差は認
められなかった 165）．
虚血性脳卒中のイベント発現率は両群で有意差はなかっ
たが，出血性脳卒中，後遺障害を伴う致死的脳卒中，心血
管死 /原因不明死のイベント発現率は，WATCHMAN群
で有意に低下した．これらの結果から，WATCHMANTM

デバイスは，血栓塞栓症に対する抗凝固療法が推奨される
が，出血性イベントのリスクが高いために長期的な抗凝固
療法の継続が困難な非弁膜症性心房細動（NVAF）患者に
対し，抗凝固療法の代替治療となりうる可能性が示された．
国内においては，心原性塞栓症のリスクの高い

（CHA2DS2-VAScスコア≧ 2）NVAF患者を対象として
WATCHMANTMデバイスの有効性・安全性を検証する
SALUTE研究（国内医療環境適合性試験，42人）が実施
され，欧米で実施された試験と同様に高い手技成功率と安

全性が確認された 166）．2年の経過観察期間中に，虚血性
脳卒中が 3人（7.1%）で認められたが，いずれの症例にお
いても後遺症は認められなかった 19）．全例で有効な左心耳
閉鎖が得られたが（デバイス周囲リーク≦ 5 mm），無症候
性のデバイス血栓が 2人（4.8%）で確認された．デバイス
血栓は，欧米で実施された 4つの大規模試験の統合解析
においても 3.7%に生じており167），SALUTE研究でもほ
ぼ同様の頻度であった．

2．

欧米との相違点

PROTECT-AF研究および PREVAIL研究では，≧ 27 
mmデバイスの使用は 40%にとどまっていたが，
SALUTE研究ではすべての症例で≧ 27 mmデバイスが使
用された．アジア・環太平地域で実施されたWASPレジ
ストリーにおいても，欧米人より大きいWATCHMANTM

デバイスが多く使用されており，左心耳の形態に人種差が
ある可能性が示唆された 168）．左心耳入口部が拡大した症
例では術後のデバイス血栓が生じやすく167），≧ 27 mmデ
バイス留置後には経時的にデバイス周囲のリークが増大す
る可能性が指摘されている 169）．そのため，サイズの大き
いデバイスの使用率が高い可能性のあるわが国において
は，デバイス血栓やリークの頻度に関して，今後より多く
の症例での検討が必要と考えられる．

3．

DOACに対するエビデンス

NVAFに対する左心耳閉鎖デバイスの同等性は，長期的
なワルファリン内服を対象群とした RCTで検証されてき
た．直接作用型経口抗凝固薬（DOAC）に対する左心耳閉
鎖術の同等性は，血栓塞栓症高リスクもしくは出血イベン
ト高リスク症例（治療介入もしくは入院を要する出血の既
往，抗凝固薬内服下の血栓塞栓症，CHA2DS2-VAScスコ

表 14　NVAFに対する左心耳閉鎖術の推奨と
 エビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

Minds
推奨
グレード

Minds
エビデンス
レベル分類

NVAFに対する血栓塞栓症
の予防が必要とされ，かつ
長期的な抗凝固療法の代替
が検討される症例に左心耳
閉鎖術を考慮してもよい 

IIb B B II
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ア≧ 3かつHAS-BLEDスコア≧ 2のいずれかを満たす）
を対象とした RCT（PRAGUE-17研究）で検証された 170）．
同研究においては，複数の左心耳閉鎖システム

（WA T C H M A N T M 3 5 . 9 %，A m u l e t T M 6 1 . 3 %，
WATCHMAN-FLXTM 2.8%）による治療が行われ，術後は
抗血小板薬 2剤併用療法（DAPT）を中心とした抗血栓療
法が行われた．中央値 19.9ヵ月の経過観察期間において，
脳卒中・一過性脳虚血発作・全身性塞栓症・心血管死・
大出血もしくは臨床的に有意な出血・手技もしくはデバイ
ス関連の合併症の複合評価項目は，左心耳閉鎖デバイス群
とDOAC群に有意差は認められず（ハザード比 0.84，
95%信頼区間 0.53～1.31，P＝ 0.44），血栓塞栓症もしく
は出血イベントの高リスク症例において，DOACに対する
左心耳閉鎖デバイスの非劣性が示された．

4．

周術期合併症

経皮的左心耳閉鎖術の周術期合併症としては，心タンポ
ナーデ，血栓塞栓症などに加え，デバイス周囲の残存リー
クやデバイスが脱落するデバイス塞栓があげられる．欧米
での手技導入直後は，心タンポナーデなどの合併症が多い
ことが懸念事項とされたが，現在の周術期合併症は数%
まで低下している 171）．米国食品医薬品局の承認以降のレ
ジストリー研究では，周術期の心タンポナーデは 1.2%で
生じ，外科的止血術が 31%で必要であった 172）．また，≧
27 mmデバイスが脱落した場合は，左房や左室内で弁の
開閉を妨げ血行動態の急速な悪化の可能性があり，外科的
なデバイス回収が必要とされる 173）．経皮的左心耳閉鎖術
を行う際には，術前に左心耳形態や適応を評価し，心臓血
管外科と十分連携をとったうえで手技を行う必要がある．

5.

左心耳閉鎖術の適応

わが国における左心耳閉鎖システムに関する適正使用指
針 174）では，長期的な抗血栓療法が推奨され，かつ出血リ
スクが高い症例（HAS-BLEDスコア≧ 3，BARC出血基
準タイプ 3出血の既往，DAPTが 1年以上必要，転倒に伴
う外傷に対し複数回の治療を必要とした既往，びまん性脳
アミロイド血管症の既往）に対する治療として位置づけら
れている．欧米で左心耳閉鎖術の治療対象となる抗凝固療
法下に生じた心原性塞栓症や，抗凝固療法の服薬コンプラ

イアンスが悪い症例は除外されている．
左心耳閉鎖術は抗凝固療法と異なり，腎不全の重症度に
かかわらず可能であり，慢性腎不全症例に対する安全性
および有効性も報告されている 175, 176）．しかし，術後に急
性腎障害（48時間以内に血清クレアチニン値が前値より
0.3 mg/dL以上，あるいは 1.5倍以上の上昇）を生じた症
例において死亡率が有意に上昇したことが報告されてい
る 177）．慢性腎不全症例に対して治療を行う際には，造影
剤腎症の予防に努める必要がある．
欧米のガイドライン 111, 178）では，NVAFに対する心原性
塞栓症の予防が必要とされ，かつ長期的な抗凝固療法が適
切ではない症例に対する経皮的左心耳閉鎖術が推奨クラス
IIbとされている．左心耳閉鎖術は，長期的なワルファリン
内服に対する優越性 165），かつDOACに対する非劣性が
示されており 170），長期的な抗凝固療法が適切ではない症
例に対する経皮的左心耳閉鎖術は，欧米のガイドラインと
同等の推奨クラス IIb（表 14）が妥当と考えられる．
SALUTE研究 166）では，欧米と同様の有効性および安全
性が確認された．しかし登録患者数が少数にとどまってい
ることから，今後わが国におけるさらなるエビデンスの集
積が求められる．

6．

術後の抗血栓療法

左心耳閉鎖デバイスによる抗血栓効果は，術後 90日ま
でにデバイスが内皮細胞により覆われることにより発揮さ
れることが動物モデルで示されている 179）．欧米で実施さ
れた 4つの大規模試験の統合解析においては，デバイス血
栓は 3.7%で認められ，多くはワルファリンを中止した 45
日以降に確認された 167）．観察研究においては，DOACと
抗血小板薬を用いた抗血栓療法も，ワルファリンを用いた
抗血栓療法と同等に有効であったことが示されている 180）．
出血リスクが高く抗凝固薬の内服が困難と考えられる症例
に対しては，抗血小板薬 2剤併用療法（DAPT）を用いた
抗血栓療法が試みられている．

ASAP研究では，抗凝固薬を用いた抗血栓療法が困難な
症例に対して，DAPTを用いた抗血栓療法が行われた．デ
バイス血栓は 4.0%で認められ，ワルファリンを用いた抗
血栓療法と同程度であった 181）．EWOLUTIONレジスト
リーでは，デバイス留置術後の 60.2%の症例にDAPTが
行われており，デバイス血栓は 4.0%に認められた 182）．従
来のワルファリンを中心とする抗血栓療法とDAPTの有効
性を直接比較した試験は行われていないが，6つの大規模
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試験を統合し傾向スコア法を用いた解析では，DAPTを用
いた抗血栓療法でデバイス血栓が有意に多かったことが報
告された 183）．そのため，術後急性期に抗凝固薬を用いた
抗血栓療法に忍容性がある場合には，基本的に抗凝固薬を
用いた抗血栓療法を考慮する必要がある．出血リスクが高
く抗凝固薬を用いた抗血栓療法を行うことが困難と判断さ
れる場合には，病態を考慮したうえで抗血栓療法の変更・
中止を行い，経食道心エコーや CT検査を用いてデバイス
血栓の有無を経時的に評価する．

デバイス血栓では，血栓塞栓症の発症が約 4倍増加す
ることが報告されているが，その多くは抗凝固薬により消
退が得られる167, 184）．しかし，デバイス血栓の消退後に抗
凝固薬を中止した場合，34.8%で再発を認めた報告もある
ことから 185），出血リスクを考慮したうえで抗凝固薬の継続，
もしくは抗凝固薬を中止した後にデバイス血栓の再発の有
無を画像検査で確認するなど，患者個々の病態に即した判
断が求められる．
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