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略語一覧

ACT activated clotting time 活性化凝固時間

ADL activities of daily living 日常生活動作

BMI body mass index ボディマスインデックス

CCr creatinine clearance クレアチニンクリアラン
ス

CFAE complex fractionated atrial 
electrogram 複雑性分裂心房電位

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

CLS closed loop stimulation ―

CO cardiac output 心拍出量

COPD chronic obstructive 
pulmonary disease 慢性閉塞性肺疾患

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

植込み型両室ペースメー
カ

CSP conduction system pacing 刺激伝導系ペーシング

DBP diastolic blood pressure 拡張期血圧

DOAC direct oral anticoagulant 直接型経口抗凝固薬

eGFR estimated glomerular filtration 
rate 推算糸球体濾過量

EPS electrophysiological study 心臓電気生理学的検査

EV-ICD extra vascular- implantable 
cardioverter defibrillator 血管外植込み型除細動器

FLNC filamin C フィラミン C

HBP His bundle pacing ヒス束ペーシング

HFpEF heart failure with preserved 
ejection fraction

左室駆出率の保たれた心
不全

HFrEF heart failure with reduced 
ejection fraction

左室駆出率の低下した心
不全

ICD implantable cardioverter 
defibrillator 植込み型除細動器

INR international normalized ratio 国際標準比

LBB left bundle branch 左脚

LBBA left bundle branch area 左脚領域

LBBAP left bundle branch area 
pacing 左脚領域ペーシング

LBBB left bundle branch block 左脚ブロック

LBBP left bundle branch pacing 左脚ペーシング

LMNA lamin A/C ラミン A/C

LVAD left ventricular assist device 左心補助人工心臓

LVEF left ventricular ejection 
fraction 左室駆出率

MMSE mini-mental state examination ミニメンタルステート検
査

NCDR National Cardiovascular Data 
Registry

米国循環器病データベー
ス

NSAIDs non-steroidal anti-
inflammatory drugs 非ステロイド性抗炎症薬

NSVT nonsustained ventricular 
tachycardia 非持続性心室頻拍

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

OAC oral anticoagulant 経口抗凝固薬

PCI percutaneous coronary 
intervention

経皮的冠動脈インターベ
ンション

PCWP pulmonary capillary wedge 
pressure 肺毛細管楔入圧

PFA pulsed field ablation パルスフィールドアブ
レーション

PLN phospholamban ホスホランバン

PVC premature ventricular 
contraction 心室期外収縮

PVI pulmonary vein isolation 肺静脈隔離術

QOL quality of life 生活の質

RBB right bundle branch pacing 右脚

RBM20 RNA binding motif protein 20 RNA結合モチーフ蛋白
質 20

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

RVP right ventricular pacing 右室心尖部ペーシング

SBP systolic blood pressure 収縮期血圧

S-ICD subcutaneous implantable 
cardioverter defibrillator 皮下植込み型 ICD

SPRM Seattle Proportional Risk 
Model

シアトル比例リスクモデ
ル

V6RWPT V6 R wave peak time ペーシングから V6誘導
R波ピークまでの時間

VOM vein of Marshall マーシャル静脈

VF ventricular fibrillation 心室細動

VT ventricular tachycardia 心室頻拍

6MWD 6-minute walking distance 6分間歩行距離
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緒言

緒言

フォーカスアップデートにあたって
「不整脈薬物治療に関するガイドライン」は，2004年の
初版発行以降，2009年の改訂 1）の後に 2013年の「心房細
動治療（薬物）ガイドライン（2013年改訂版）」2）を挟み，
2020年に全面改訂が行われ，「2020年改訂版不整脈薬物
治療ガイドライン」3）として発行された．
前回の改訂から数年の経過であるが，その間に不整脈治
療に関連する薬剤が臨床で使用可能となり，また従来の薬
剤についても効能効果が見直されるエビデンスが報告され
た．特に，心房細動治療においては，脳梗塞や全身性塞栓
症の予防のための抗凝固療法が広く普及し，中和薬を含め
たさまざまなエビデンスが国内外より蓄積されてきている．
また，高齢化社会を迎えた本邦では，単一の不整脈疾患
として薬剤を処方するのではなく，フレイルや認知機能と
いった多様な患者背景を十分に勘案し，治療にあたること
が求められる時代となってきている．薬物治療のみならず，
さまざまな修飾可能な危険因子を同定し，介入を行う包括
管理の重要性が世界的にも認識されるようになり，心筋イ
オンチャネルを標的とした薬物治療からはじまった不整脈
治療から，新しい概念でのステージに移行したともいえる．
不整脈の非薬物治療については，2000年の「不整脈の
非薬物治療ガイドライン」発行以来，2006年と 2011年 4）

にカテーテルアブレーション，ペースメーカや植込み型除
細動器治療，不整脈外科手術に関するガイドラインとして
改訂された．その後も，医療工学技術のめざましい進歩や
治療手技・手術方式の確立から，心房細動カテーテルアブ
レーション手技が一般化されるとともに，不整脈の非薬物
治療は多様化し，心室同期療法を含む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，不整脈外科治療，
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）」5）が発行された．さらに「2021
年 JCS/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」6）として一部改訂された．
このように，最近では不整脈の非薬物治療が驚異的な速
さで発展し，患者治療に活かされる時代となっている．年
間 65,000人にも上るとされる心臓突然死 7, 8）に加えて，

2025年問題といわれる心不全パンデミックを迎えつつある
本邦では，カテーテルアブレーション・植込み型心臓電気
デバイス治療などの非薬物治療の役割はきわめて重要であ
り，今後の需要はますます増大していくものと予想される．
不整脈治療については，従来から薬物治療と非薬物治療
に大別され，それぞれのガイドラインが作成されてきた．
しかし，両者は互いに排他的な治療法ではない．実臨床で
は両者を併用したハイブリッド治療が多く行われており，
エビデンスの構築においても両者を含めた臨床試験が多く
行われている．今回は，不整脈に対する治療内容の整合
性・統一性を重視し，また不整脈診療に携わる臨床実地の
医師にとって利便性を高めることを目的とし，「不整脈薬物
治療」と「不整脈非薬物治療」を統一した「2024年 JCS/
JHRSガイドラインフォーカスアップデート版不整脈治療
（以降，本フォーカスアップデートと記す）」として作成した．

推奨クラスとエビデンスレベル
本フォーカスアップデートでは，推奨クラスとエビデン
スレベルについて，表 1および表 2の通り分類した．欧米
諸国の不整脈に関するガイドラインとの整合性も考慮し，
推奨クラスの文言も統一した．なお，不整脈治療は古くか
ら用いられている治療も多く含まれており，ランダム化比
較試験（RCT）などのエビデンスが不十分で，統一した文
献検索式によるシステマティックレビューが難しい領域で
ある．そのため，「Minds診療ガイドライン作成の手引き」
に準拠したMinds推奨グレードおよびMindsエビデンス
レベル分類については割愛した．

Clinical Question（CQ）
日本循環器学会ガイドラインでは，臨床上の質問（clinical 

question: CQ）を設定し，GRADEシステムを用いてシス
テマティックレビューを行い，推奨度を明示する形式を導
入している．今回はフォーカスアップデートであるため，
ガイドライン執筆作成委員と独立したシステマティックレ
ビュー班は設けず，日常診療で問題となる 2つの CQを設
定し作成した．また，治療方針を決める際に参考となるよ
うなテーマを 2つ設け，臨床的疑問に応えるかたちで
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practical question（PQ）として作成した．

市民・患者への情報提供
現在，日本循環器学会ガイドラインの利用者は，実際に
診療に従事する当該疾患の専門医はもちろんのこと，非専
門医・プライマリーケア医に加えて，一般市民・患者にま
で広がっている．このようなガイドライン利用者の多様化
の背景には，患者・家族と医療従事者とで病気や治療につ

いて情報を共有し，十分に協議し合意を形成するプロセス
の重要性が浸透してきていることがあげられる．さらに共
同意思決定を推進していくうえで，市民・患者への情報提
供は重要であり，本フォーカスアップデートも不整脈治療
に関する 6つの話題について掲載した．

ガイドラインの公表と利益相反（COI）
本フォーカスアップデートは日本循環器学会，日本不整
脈心電学会が合同で作成し，日本心血管インターベンショ
ン治療学会，日本心不全学会，日本脳卒中学会の 3学会
に参加してもらった．COIについて，班長・副班長・班
員・協力員は日本循環器学会の定める指針にしたがい，
2021～ 2023年の 3年間について申告を行った．ガイドラ
イン作成組織構成員のCOIは巻末の付表に掲載した．6人
の専門の外部評価委員に査読を依頼し，得られた意見に基
づいて適宜修正を行い，日本循環器学会診療ガイドライン
部会の承認を得て最終稿とした．
最後に，本フォーカスアップデートの役割は，他の日本
循環器学会ガイドラインと同様に，日常診療で最新の治療
を安全かつ有効に実施できるような情報を提供することで
ある．しかし実臨床においては，患者や臨床背景はさまざ
まであり，また治療に対する反応も多様であることから，
画一的な治療が難しい．具体的な患者治療や管理に関する
最終判断は担当医師や医療スタッフが，その患者や家族と
個別に目標を設定し情報共有・意思共有を適宜行いながら
治療方針を決定していくことが必要である．本フォーカス
アップデートがその一助になればと考える．

表 1　推奨クラス分類

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

クラス IIa エビデンス・見解から，有効・有用である可能性が
高い

クラス IIb エビデンス・見解から，有効性・有用性がそれほど
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

第1章　植込み型心臓電気デバイス

1.

植込み型除細動器（ICD）の 
一次予防適応
低心機能症例に対する ICDの一次予防適応に関しては，
複数の RCTにおいて検討され，左室駆出率（LVEF）≦

35%の心不全患者に対する突然死予防効果が示されてい
る9, 10）．一方で，DANISHでは，非虚血性心筋症患者にお
ける一次予防について，ICDの有用性は明確でないという
結果であった 11）．DANISHを加えた 6つの非虚血性心筋
症に関する試験のメタ解析 12）では，ICDによって相対死
亡率が有意に低下することが示されたものの，ICDがより
有用な患者集団を抽出することが必要である．

表 2　エビデンスレベル

レベル A 複数のランダム化介入臨床試験またはメタ解析で実
証されたもの

レベル B 単一のランダム化介入臨床試験またはランダム化介
入でない大規模な臨床試験で実証されたもの

レベル C 専門家および /または小規模臨床試験（後ろ向き研
究および登録を含む）で意見が一致したもの
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SasakiらはNippon Stormのサブ解析において，一次予
防で ICDを植込んだ非虚血性心筋症患者において，平均
775日の経過観察中に 21%の患者で ICDの適切作動を認
めたことを報告した 13）．またHINODE 14）では，日本人心
不全患者の予後や ICDの適切作動率は MADIT- 
RITと同様であったことが示された．同試験では，心不全
患者 354人のうち患者背景を揃えた一次予防患者 171人
を抽出し，MADIT-RIT 15）に参加した 985人と比較した．
年間の全死亡回避率（HINODE群 96.3% vs. MADIT-RIT
群 96.9%，P＝ 0.29）および年間の致死性不整脈回避率（そ
れぞれ 94.7% vs. 96.8%，P＝ 0.61）において，両群には有
意差は認められなかった．本邦での近年の心不全患者にお
ける致死性不整脈発生率は欧米と差はなく，以前考えられ
ていたよりも高いと述べている． 

1.1

高齢者（表 3）
高齢者に対する一次予防のための ICDは，致死性不整
脈による突然死の予防効果はあるものの，若年者と比較し
て併存疾患による非不整脈死のリスクが高いため，慎重に
適応を検討する必要がある．Zakineらは，一次予防 ICD
に関してフランスの 15施設，8,333人をスクリーニングし，
80歳以上・80歳未満の ICD患者各 150人を比較した 16）．
平均 3.0年の観察期間にて，ICDの作動（19.4% vs. 
21.6%，P＝ 0.48）および ICD植込み手術による合併症
（21.2% vs. 14.0%，P＝ 0.10）に関しては有意差を認めな
かったものの，全死亡は高齢者のほうが有意に高かった
（36.3% vs. 12.9%，P＝ 0.005）．4つのMADITから作成さ
れたMADIT-ICDベネフィットスコアに関する報告では，
年齢（75歳以上）は非不整脈死亡の危険因子であった 17）．

EU-CERT-ICDは，欧州 15ヵ国の 44施設から登録され
た虚血・非虚血性心疾患の心機能低下症例（ニューヨーク
心臓協会［NYHA］心機能分類 II/III：LVEF≦ 35%，
NYHA心機能分類 I：LVEF≦ 30%）2,247人（ICD植込
み群 1,516人，非植込み群 731人）に関する前向きコホー
ト研究である18）．本研究において，傾向スコアを用いた共
変量調整後，全体では ICD植込み群では非植込み群に比
べ死亡率が有意に低下したが（5.6% /年 vs. 9.2% /年，ハ
ザード比［HR］0.73，P＝ 0.014），75歳以上では ICDに
よる有意な死亡率低下は認められなかった（HR 1.06，P＝
0.821）．非虚血性心筋症 1,116人における ICDの前向き比
較試験であるDANISHのサブ解析においても，70歳以下
では ICDによる死亡率低減効果を認めたものの（HR 0.70，
P＝ 0.03），70歳を超える症例では低減効果は認められな
かった（HR 1.05，P＝ 0.84）．70歳以下では非突然死が

100人年あたり 2.7であったのに対し，70歳を超える症例
では 100人年あたり 5.4と，死亡様式に差があることが示
された 19）．
このように高齢者においては，非不整脈死の可能性が若
年者より高く，ICDによる死亡率低減効果は限定的である．
そのため高齢者での ICD一次予防適応を決定する場合に
は，ICDによる不整脈死の予防効果が高く，非不整脈死の
リスクが低い症例を抽出することが重要である．
非不整脈死のリスクを考慮するうえで，フレイル，認知
症，併存疾患の評価を行うことが重要である20）．米国の循
環器病データベースであるNational Cardiovascular Data 
Registry（NCDR）において，2006～ 2009年に登録され
た一次予防 ICD患者 83,792人に関する報告では，10%に
フレイルを，1%に認知症を認めた．1年死亡率は全体で
は 12%であったのに対して，フレイル症例では 22%，認
知症症例では 27%と高かった 21）．フレイルと ICDに関す
るメタ解析では，フレイルと死亡率は相関するものの，フ
レイルの定義が cumulative deficit model，low physical 
component summary score，低体重，6分間歩行距離など，

表 3　ICDの一次予防適応に関する推奨とエビデンスレベル

　 推奨
クラス

エビデンス
レベル

高齢者の ICD適応を検討する際，不整脈
死リスクが高く，非不整脈死リスクが低
い症例を抽出するため，フレイルと認知
症を含めた併存疾患の評価を考慮する

IIa C

心不全患者での不整脈死および非不整脈
死のリスク評価に，MADIT-ICDベネフィッ
トスコア＊1や Seattle Proportional Risk 
Model（SPRM）＊2のスコアリングの使用
を考慮する

IIa B

LVEF＜ 50%の非虚血性心筋症患者で，
心臓MRIのガドリニウム遅延造影陽性か
つ LMNA，PLN，FLNC，RBM20 の 遺
伝子のいずれかに病的変異を認める場合，
ICDを考慮する＊3

IIa B

＊1： https://redcap.urmc.rochester.edu/redcap/surveys/index.
php?s=3H888TJ8N7

＊2： https://depts.washington.edu/sprm/about.php
＊3： 厚生労働省が定めた医科診療報酬（Ｋ 599植込型除細動器移植
術：保医発 1228第 2号）および特定保険医療材料（植込型除細
動器：保医発 0305 第 5号）の算定条件には，一次予防目的での
ICD使用は明記されていない．その一方で，各社 ICDの添付文
書にはその使用目的として「心室性の不整脈による突然死リスク
が高い」という条件が記載され，一次予防適応を否定していない．
また，本邦で示された多くのエビデンスは欧米と同等の ICD一
次予防の有効性を示し，添付文書の基準を重要視した一次予防適
応が医学的にも社会的にも広く認められている．

LMNA：ラミン A/C，PLN：ホスホランバン，FLNC：フィラミン
C，RBM20：RNA結合モチーフ蛋白質 20
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各研究間で統一されていないという問題点が指摘されてい
る22）．
また，ICD植込み後の高齢者 121人に関する報告 23）で
は，併存疾患から予測死亡率を算出するスコアである
チャールソン併存疾患指数（Charlson Comorbidity Index: 
CCI）24）が高いほど生存率が有意に低く，CCIが 0～ 1，2～
3，4以上の症例における 5年生存率は，それぞれ 78%，
57%，29%であった．高齢者での ICD適応を検討する際
には，フレイルや認知機能，および併存疾患を考慮し，
個々の症例に応じた適応を検討することが必要である．

1.2

致死性不整脈の危険因子と ICD適応（表 3）
ICDの一次予防適応決定においては，患者個々の致死
性不整脈による突然死のリスクと非不整脈死のリスクを検
討する必要がある．近年，両リスクを勘案したスコアリン
グが発表されている．MADIT-ICDベネフィットスコアで
は，8つの心室不整脈危険因子（LVEF≦ 25%，心房性不
整脈，脈拍＞ 75拍 /分，血圧＜140 mmHg，心筋梗塞，
75歳未満，男性，非持続性心室頻拍［NSVT］の既往），7
つの非不整脈死危険因子（ICDか両室ペーシング機能付き
植込み型除細動器［CRT-D］か，NYHA心機能分類≧ II，
糖尿病，（body mass index［BMI］＜ 23 kg/m2，心房性不
整脈，LVEF≦ 25%，75歳以上）から一次予防 ICDの有
用性を検討するスコアリングシステムが提唱されている
（https://is.gd/madit）17）．
同システムでのスコアが高い群（76～ 100）においては，
致死性不整脈発生のリスクが非不整脈死リスクの約 3倍で
あった（20% vs. 7%，P＜ 0.001）．また，Dauwらは心臓
再同期療法（CRT）患者 475人において，MADIT- 
ICDベネフィットスコアの有用性を検討し，観察期間
34ヵ月（中央値）でベネフィットスコアが最低 /中間 /最高
の群における致死性不整脈の発生率はそれぞれ
1.8%/4.1%/14.4%，非不整脈死は 19.4%/14.6%/3.3%で
あったと報告した 25）．このように，MADIT-ICDベネフィッ
トスコアは，CRT患者における除細動機能の必要性の検
討についても有用な可能性がある．
しかし，本スコアリングシステムには，基礎となるデー
タに突然死のリスクが低いとされているアジア人がほとん
ど含まれていないこと 26-29）や，RCTの組み入れ基準を満
たさない症例（複数の合併症を持つ症例や心機能が比較的
保たれている症例）が含まれていないという限界が指摘さ
れている30）．
また，Seattle Proportional Risk Model: SPRM（http://

depts.washington.edu/sprm/about.php）を使用した不整脈

死のリスクと全死亡の予測を用いた ICD適応も提唱されて
いる．SPRMは ICD非植込みの心不全患者 9,885人から
患者背景をもとに作成された突然死と非突然死の予測モデ
ルであり，NYHA心機能分類，糖尿病，ジゴキシンの使
用，年齢，BMI，LVEF，収縮期血圧，血清ナトリウム値，
血清クレアチニン値を評価因子として使用する31）．

Bilchickらは，NCDRを用いて，SPRMの妥当性を検
討した 32）．低心機能心不全患者（LVEF≦ 35%）98,846人
（ICD植込み 87,914人，非植込み 10,932人）において，

SPRMにより算出されたリスクに基づき，5群に分けて比
較を行った．ICDによる死亡率低下に関しては，その効果
がもっとも低い群では 19%であったのに対して，もっとも
高い群では 40%と，約 2倍の差があった．Fukuokaらは，
SPRMの本邦の心不全患者に対する妥当性を検討し，低
心機能症例（LVEF≦ 35%）667人において，SPRMで突
然死リスクが高い症例では，ICDにより 30%の死亡率低
減が期待できることを報告している33）．
このように，致死性不整脈のリスクと非不整脈死のリス
クを勘案したスコアリングの有用性が示されているが，こ
れらのリスク層別化スコアは，今後本邦のデータをもとに
検証されるべきである．実際の適応決定においてはスコア
リングのみでなく，致死性不整脈リスクを考慮した ICDの
メリット，併存疾患などを考慮した患者予後を踏まえ，
ICDの有益性を総合的に判断する必要がある．また情報を
十分に提供し，患者中心の意思決定を行うことが重要であ
る．

1.3

虚血性心筋症
本邦の虚血性心筋症患者では，心筋梗塞後の突然死リス
クが低いという考えが広まっていたことから 34, 35），ガイド
ラインで ICD適応となっている患者におけるリアルワール
ドでの使用率が低いことが示されている36）．
一般的に，一次予防症例は二次予防症例に比べ ICDの
作動率が低いとされる37）．しかし，ICD植込み後の虚血性
心筋症患者 493人のうち，背景因子を調節した 266人（一
次予防症例，二次予防症例各 133人）について検討した
Nippon Stormのサブ解析では，2年間の ICD適切作動率
はそれぞれ 15.3%，23.9%であり，有意差を認めなかった
（P＝ 0.114）38）．虚血性心筋症患者 392人（一次予防 165
人，二次予防 227人）を対象にした JID-CAD registryで
も，一次予防群および二次予防群の ICD適切作動率は同
程度であった（P＝ 0.576）39）．このように，本邦の虚血性
心筋症では，ICD適切作動率は一次予防症例と二次予防
症例で変わらず，虚血性心筋症患者での ICDの一次予防

https://is.gd/madit%25EF%25BC%25899
https://is.gd/madit%25EF%25BC%25899
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としての使用が十分でない可能性が示唆されている．また
Anらは，MADIT-IIの組み入れ基準を満たす虚血性心筋
症患者（LVEF≦ 30%）での ICD適切作動率が 3年時に
37%であったと報告している 40）．

2022年の欧州心臓学会（ESC）ガイドラインでは，
NYHA心機能分類 II～ III，LVEF≦ 35%の心不全患者
に対する一次予防 ICDは推奨クラス Iとされており，
NSVTの有無は項目として含まれていない 41）．一方，
NSVTは突然死予測因子かつ ICD適切作動の危険因子で
あることが報告されている．過去のメタ解析の結果から，
NSVTの心機能低下症例における突然死予測の特異度は
89～ 97%と高く42），Makimotoらは一次予防 ICD患者に
おいて，ICD植込み後の記録で 32%に NSVTを認め，
NSVTが記録された症例は，その後の ICD適切作動リス
クが高かったと報告している43）．また本邦の前向き登録研
究 JANIES-SHD（66%が虚血性心疾患）において，LVEF
の低下およびホルター心電図での NSVTの存在は，致死
性不整脈イベントの独立予測因子であることが示されて
いる44）．
以上から，NSVTがとらえられた症例は致死性不整脈の
リスクが明らかに高いものの，一方で NSVTの定義に関す
る問題がある．本邦での近年の虚血性心筋症患者における
致死性不整脈発生率は欧米と同等と考えられ，心機能が低
下している虚血性心筋症症例では，NSVTを認めなくても，
ICDの使用を積極的に考慮する必要がある．

1.4

非虚血性心筋症（表 3）
非虚血性心筋症の致死性不整脈リスクの層別化に，心臓

MRIの遅延造影と遺伝子検査が有用であると報告されて
いる．非虚血性心筋症に関する 2,948人のメタ解析では，
一次予防 ICD症例において 42%で心臓MRIでの遅延造
影を認め，致死性不整脈の年間発生率は遅延造影のある群
ではそれがない群に比して有意に高かったが（17.2% vs. 
2.1%，HR 7.8，P＝ 0.007），遅延造影と LVEFに相関は
なかった（P＝ 0.22）45）．さらに，非虚血性心筋症 1,020人
に関する検討でも，致死性不整脈発生は心臓MRIの遅延
造影と有意に関連していたが，LVEFの低下（≦ 35%）と
の相関はなかった 46）．これらの結果は，非虚血性心筋症の
致死性不整脈発生リスクを LVEFだけで予測することの限
界を示していると考えられた．
遺伝子検査については，非虚血性心筋症 487人に対
する検討において，37%に病原性遺伝子変異が確認さ
れ，特に核膜の裏打ち蛋白であるラミン Aをコードする
遺伝子（LMNA）の変異を有する症例では，突然死およ

び致死性不整脈発生のリスクが有意に高かったと報告さ
れている 47）．
これらをふまえて，2022年の ESCガイドラインでは，
左室機能低下症例（LVEF＜ 50%）において，以下の 4つ
のリスク（①失神，②心臓MRIの遅延造影，③電気生理
学的検査で誘発された単形性 VT，④ LMNA/PLN/
FLNC/ RBM20の病原性遺伝子変異）のうち 2つ以上を
有する症例では ICDの適応が推奨されている41）．適応を
検討する際の致死性不整脈リスク評価に心臓MRIの遅延
造影や遺伝子検査（2024年 2月現在本邦保険未収載）を
考慮することが重要である．

2.

心臓サルコイドーシスに対する ICD

サルコイドーシスは原因不明の非乾酪性肉芽腫を特徴と
する，全身性の炎症性疾患である48）．罹患臓器のうち，肺
病変の合併がもっとも高率であるが，約 5%に心臓病変（心
臓サルコイドーシス）を認め，サルコイドーシスによる死因
の約半数が心臓病変によるものであった 49, 50）．近年，心臓
のみに病変を有する心臓限局性サルコイドーシスの存在が
クローズアップされ 51），予後不良であることから52），鑑別
診断の重要性が増している．

2.1

心臓サルコイドーシスの臨床像
心臓サルコイドーシスの臨床像は，左室機能障害による
心不全，高度房室ブロックや致死性心室不整脈（VT/心室
細動［VF］）による心臓突然死に特徴づけられる53）．完全房
室ブロックは肉芽腫炎症 54），VT/VFは組織線維化による
瘢痕形成に起因することが多いが，炎症が直接関連する可
能性も示唆されている55）．本症は炎症が病態の首座である
ため，治療の中心はステロイド剤を含む免疫抑制療法であ
る56, 57）．したがって，ICDの適応と判断された症例でも，
十分な免疫抑制療法を施行する必要がある．
近年の国内外における比較的大規模な疫学調査では，本
症における主要有害事象のなかでも，VT/VFや突然死の
発生率が高いことが明らかとなった 58, 59）．また，一次予防
ICD植込み例での検討でも，拡張型心筋症と比較して，
VT/VFが ICD植込み早期から頻回に生じることが報告さ
れている60）．フィンランドの 351人を対象とした多施設後
ろ向き研究では，約 14%に心臓突然死が認められ，死因
の約 80%を占めていた 58）．また，本邦における 512人を
対象とした多施設後ろ向き研究でも，診断後 5年間におけ
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るVT/VFあるいは心臓突然死の発生率は約 20%と報告
されている 59, 61）．

2.2

VT/VFの発生に関連する因子
VT/VFの発生と関連する代表的因子としては，① LVEF
≦ 35% 61, 62），②高度房室ブロック 63, 64），③心臓MRIにお
ける右室あるいは左室の遅延造影 65-68），④炎症残存があげ
られる．LVEFが比較的保たれた症例においてもVT/VF
や突然死が生じることがあり，このような症例では心臓電
気生理学的検査（EPS）69, 70），心臓MRにおける遅延造影 68），
心臓 18F-fluorodeoxyglucose-positron emission tomogra-
phy（18F-FDG-PET）や gallium-67（Ga）シンチグラフィに
よるリスク層別の有用性が報告されている68, 71, 72）．

Mehtaらは，心臓外サルコイドーシスが組織学的に診断
され，かつ 18F-FDG-PET，心臓MRで異常所見を有する
無症候例 76人を対象とし，EPSの予後予測能力を検討し
た．8 /76人（11%）でVT/VFが誘発され，経過観察中（中
央値 5年），6/8人にVT/VFあるいは死亡が認められた．
一方，VT/VFが誘発されなかった 68人における死亡は 1
人のみであった 73）．したがって，EPSをリスク評価目的に
用いることは妥当と考えられる．
2.3

心臓サルコイドーシスに対する
ICDの有用性
心臓サルコイドーシスに対する ICDの有用性に関して
は，これまで一次・二次予防ともに複数の報告が存在す
る74-76）．一次予防を目的とした ICD植込みに関しては，
LVEF≦ 35%の症例に特に有用であることが以前から示
されてきており62, 74），欧米のガイドラインでも強く推奨さ
れている（推奨クラス I）41, 77）．また，上述した通り，高度房
室ブロックで恒久的ペースメーカが適応となる場合（特に
NSVTを認める場合 78）），あるいは心臓MRで広範囲の遅
延造影を認める場合においてはVT/VFあるいは心臓突然
死の発生リスクが有意に増大することが明らかとなってお
り 68, 75, 79），ICD植込みを考慮すべきである41, 77）．
なお，近年心臓MRにおける遅延造影の定量評価が可
能となり，VT/VFや突然死の予測における有用性が複数
報告されているが 66, 80, 81），確実なコンセンサスが得られた
定量評価法は確立されていない．しかし，免疫抑制薬投
与後の炎症がコントロールされた後においても，おおむ
ね心筋重量の 20%以上に遅延造影が認められるものを
広範囲の定義とし，これらを高リスクであるとするものが
多い 59, 66, 80, 81）．

18F-FDG-PETや 67Gaシンチグラフィーに関しては，
前述のようにリスク層別における有用性を示唆する報告は
存在するものの 71, 72, 82），否定的な報告もあり83），単独での
リスク評価は困難である．特に，18F-FDG-PET撮影につ
いては，標準摂取率値の施設間での差異が大きく，定量化
が難しいため，予防的な ICD植込みの適応判断に用いる
ことは現状困難であると考えられる．
しかし，右室への FDG集積がある場合や，血流シンチ
グラフィーによる異常部位への炎症残存例が特に高リスク
であるという報告もあり82），免疫抑制薬に不応性の炎症が
残存すると判断された症例では，心機能，心臓MRにおけ
る遅延造影，EPSの結果を参考に突然死リスク評価がなさ
れるべきである．Kazmirczakらは，米国心臓病学会
（ACC）/米国心臓協会（AHA）/米国不整脈学会（HRS）ガ
イドラインを用い，これらの危険因子を 290人の後ろ向き
コホートで検証した．ICD適応推奨クラス Iあるいは IIa
に該当する症例では，それぞれ年率 19.4～ 81.7%，2.1～
19.6%の心臓突然死あるいはVT/VFの発生を認め，ガイ
ドラインの妥当性が示唆された 84）．本邦における後ろ向き
コホート 188人を対象とした検証においても，米国ガイド
ラインの ICD適応推奨クラス Iあるいは IIaに該当する症
例では，それぞれ年率 3.9～ 6.8%，2.4～ 2.5%の心臓突
然死あるいはVT/VFの発生を認め，おおむねその妥当性
を支持する結果であった 85）． 
したがって，本邦における心臓サルコイドーシスの ICD
植込み適応をエビデンスにもとづき判断する場合，欧米の
ガイドラインと基本的事項に関しては一致する．心臓サル
コイドーシスに対する ICD植込みの推奨とエビデンスレベ
ルを表 4，推奨に基づく ICD植込み適応判断に関するアル
ゴリズムを図 1に示す．
心臓サルコイドーシス患者のなかには，恒久的ペース
メーカ植込み後，体内金属植込み後や腎機能障害などで心
臓MRによる遅延造影の評価ができない場合もある．推奨
に十分なエビデンスではないものの，12誘導心電図におけ
る Fragmented QRS 86, 87），T-peak to T-end interval to QT 
interval ratio 88），心エコーにおける心室中隔基部菲薄化は
VT/VFの発生と有意に関連することが報告されている89）．
また，Nordenswanらは，米国ガイドラインの推奨クラス I
あるいは IIa適応を満たさない心臓サルコイドーシス患者
における突然死の 5年発生率は 4.8%（95%信頼区間［CI］
1.2～ 19.1）と，決して低くないことを示しており90），より
精密なリスク層別法の開発が待たれる．
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3.

リードレスペースメーカ

リードレスペースメーカ（図 2，3）の適応について，
「2021年 JCS/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」6）では静脈アクセス温存の必要性，

静脈閉塞，狭窄がある患者を条件として採用した．その後
もリードレスペースメーカの適応は拡大が続き，さまざま
なエビデンスが明らかになっている．本フォーカスアップ
デートでは使用可能となった機種やモード，有効性・安全

表 4 心臓サルコイドーシスにおける ICD植込みに関する
推奨とエビデンスレベル

　 推奨
クラス

エビデンス
レベル

心停止もしくは持続性 VTの既往がある
場合，ICDの植込みを行う I B

LVEF≦ 35%の場合，ICDの植込みを行
う I B

35%＜ LVEF＜ 50%，かつ高度房室ブ
ロックによる恒久的ペースメーカ植込み
が適応となる場合，ICD（CRT-D）の植込
みを考慮する

IIa B

35%＜ LVEF＜ 50%，かつ心臓 MRIで
広範囲の遅延造影を認める場合，ICDの
植込みを考慮する

IIa B

致死性心室不整脈（VT/ VFなどの頻脈性
心室不整脈）が原因と考えられる失神の
場合，ICDの植込みを考慮する

IIa B

原因不明の失神，かつ電気生理学的検査
で持続性 VTあるいは VFが誘発された場
合，ICDの植込みを考慮する

IIa B

35%＜ LVEF＜ 50%，かつ電気生理学
的検査で持続性 VTあるいは VFが誘発さ
れた場合，ICDの植込みを考慮する

IIa C

LVEF≧ 50%，かつ高度房室ブロックに
よる恒久的ペースメーカ植込みが適応と
なる場合，ICDの植込みを考慮してもよ
い

IIb C

LVEF＞ 35%，かつステロイド剤を含む
十分な免疫抑制療法後においても心臓
PETあるいはガリウムシンチグラフィー
において活動性炎症の十分な抑制が得ら
れない場合は，ICDの植込みを考慮して
もよい

IIb C

厚生労働省が定めた医科診療報酬（Ｋ 599植込型除細動器移植術：
保医発 1228第 2号）および特定保険医療材料（植込型除細動器：保
医発 0305 第 5号）の算定条件には，一次予防目的での ICD使用は
明記されていない．その一方で，各社 ICDの添付文書にはその使用
目的として「心室性の不整脈による突然死リスクが高い」という条件
が記載され，一次予防適応を否定していない．また，本邦で示され
た多くのエビデンスは欧米と同等の ICD一次予防の有効性を示し，
添付文書の基準を重要視した一次予防適応が医学的にも社会的にも
広く認められている．

図 1　ICD植込み適応の判断のアルゴリズム

ICD 植込み
推奨クラス I

ICD 植込み
推奨クラス IIa

ICD 植込み
推奨クラス IIb

なし

なし

なし

なし

なし

なし

なし

なし

心停止もしくは
持続性 VT の既往

35％＜ LVEF ＜ 50％
かつ

EPS 陽性

LVEF ≦ 35％

35％＜ LVEF ＜ 50％
かつ

高度房室ブロックによる
恒久的ペースメーカ植込み適応

35％＜ LVEF ＜ 50％
かつ

心臓 MRI における広範囲の
遅延造影

原因不明の失神かつ EPS 陽性

致死性心室不整脈が
原因と考えられる失神

ICD 植込み適応外

心臓サルコイドーシスの
確定診断

あり

あり

あり

あり

あり

あり

あり

あり

なし

LVEF ＞ 35％
かつ

十分な免疫抑制療法後も
心筋の活動性炎症残存

あり

LVEF ≧ 50％
かつ

高度房室ブロックによる
恒久的ペースメーカ植込み適応
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性に関する新たな知見に関して記述する．リードレスペー
スメーカ植込みに関する推奨を表 5に示す．

3.1

適応年齢
リードレスペースメーカはこれまで使用可能であった

VVIR，またはVDDRモード（Micra™ AV）のように房室
同期性が得られない（あるいは得にくい）という特性から，
おもに徐脈性心房細動や高齢者に対して用いられる傾向が
あった．しかし，若年患者における経静脈的ペースメーカ
植込みには感染リスクへの曝露が長期化すること，高い活
動性がリード損傷のリスクを増大させるという懸念がある
ことより，若年患者におけるリードレスペースメーカの有
用性が再考されつつある．
電池消耗時の対処法（新規植込み時に抜去すべきか否か）
に関しては結論が出ていないものの，英国のエキスパート
コンセンサス 91）では，40歳以下の若年患者に対するリー
ドレスペースメーカの植込みについて，78%のエキスパー
トが妥当であると回答した．リードレスペースメーカ植込
みが推奨される患者として，感染リスクが高い，末期腎不
全，デバイス感染の既往，経静脈リードを植込みにくい解
剖学的制約，ステロイドや免疫抑制薬などの薬物療法中，
放射線治療中，先天性心疾患，40歳以下，血管内カテー
テル留置中，またはその必要性が高い場合などがあげられ
ている．

18～ 40歳の患者 35人を対象にした多施設の後ろ向き
観察研究では，平均 26ヵ月の観察において，安全性エン
ドポイント（システムや手技に起因する主要な合併症がな
い）は 100%達成され，ペーシング閾値は 0.24 msのパルス
幅の 2 V未満で安定した．また，有効性エンドポイント（植
込み時からの閾値上昇が 1.5 V以下）は 94%であった 92）．
今後は若年者に対する植込みの拡大が予想されるが，

2021年の ESCガイドラインでは，20年を超える余命が予
想される患者においては慎重に判断すべきとコメントされ
ている 93）．複数植込みの可能性や電池消耗時の判断（抜去
か留置かの選択など）の検討が必要である．

3.2

安全性
Micra CED studyは米国メディケアのデータを用い，

VVI型リードレスペースメーカMicra™ VR植込み例
（6,219人）と経静脈 VVIペースメーカ（10,212人）を抽出し，
植込み後 3年の中期成績を評価した試験である．Micra™ 
VRは経静脈 VVIペースメーカに比して，全死亡率は同等
であったものの（HR 0.97，95%CI 0.92～ 1.03），遠隔期

図 2　本邦で使用可能なリードレスペースメーカ（2024年
2月現在）
左：VVIタイプ，右：VVIタイプ・VDDタイプ

図 3　心臓内のリードレスペースメーカ植込み模式図

表 5　リードレスペースメーカ植込みに関する推奨と 
エビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

下記の条件を有する患者に対し，リード
レスペースメーカの植込みを行う
①感染リスクが高い，②末期腎不全，③
デバイス感染の既往，④先天性心疾患な
どで経静脈リードの植込みが難しい解剖
学的原因がある，⑤ステロイドや免疫抑
制薬などの薬物治療中，⑥放射線治療中，
⑦長期的血管内カテーテル留置中あるい
はその既往

I B

リードレスペースメーカによる心筋穿孔・
心囊液貯留のリスク（年齢≧ 85歳，BMI
＜ 20 kg/m2，女性，心不全，陳旧性心筋
梗塞，肺高血圧症，慢性閉塞性肺疾患，
透析の有無）評価を行う

I B
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合併症罹患率（HR 0.68，95%CI 0.59～ 0.78），デバイス
治療再介入率（HR 0.59, 95%CI 0.44～ 0.78），感染症罹患
率（＜0.2% vs. 0.7%，P＜0.0001），心不全入院率（HR 
0.90，95%CI 0.84～ 0.97）について，有意な低下が認めら
れた 94）．この結果より，リードレスペースメーカの利点は
中期的に維持されることが示された．

3.3 

新たなリードレスペースメーカ
Aveir™ VR（アボット社）は本邦で 2022年 12月に承認
され，植込みが開始された．前身であるNanostimの改良
型の本リードレスペースメーカの特徴は，固定前の電気的
情報の測定が可能であること，将来的なDDDへのアップ
グレードが可能なことである（DDDは 2024年 2月現在本
邦未承認）．2023年 6月に発表された，患者 300人に対し
行われたDDDリードレスペースメーカの前向き研究では，
植込み成功率が 98.3%，デバイスや手技に関連した合併症
（術中ディスロッジメント 1.7%，術後ディスロッジメント
1.7%，心囊液貯留が 0.7%など）が約 9.7%，植込み 3ヵ月
後における 70%以上の房室同期は 90.2%の患者で認めら
れた 95）．LEADLESS-II Phase 2では患者 200人に対して
Aveir™ VRの植込みが行われ，平均 3.9ヵ月の経過観察
の結果，安全性（96.0%，95%CI 92.2～ 98.2%）・有効性
エンドポイント（95.9%，95%CI 92.1～ 98.2%）ともに良
好であることが示された．もっとも多かった合併症はタン
ポナーデ 3人（1.5%，2例で開胸術）と不完全な留置（1.5%）
であり，Micra™とおおむね同様の結果を示していると考
えられた 96）．また，Aveir™の前身であるNanostim™で
は最長 9年後の抜去の報告 97）があり，抜去用システムも
使用可能である．長期的な抜去の難易度に関しては比較検
討されておらず，不明である．

3.4 

VDDモード
Micra™ AVでは加速度センサーを利用して心房の収縮
を感知し，心房に同期した心室ペーシング，VDDペーシ
ングが可能である．洞結節機能正常および完全房室ブロッ
クの患者を対象としたMARVEL2では，VVIモードと比較
して VDDモードで高い房室同期ペーシング率が示され
たが，比較的短時間での安静時における評価に限定され
た 98）．
またAccel AVでは，房室ブロック患者 152人にMicra™ 

AVを植込み，1ヵ月時点での日常生活における房室同期
が評価された．Micra™ AVのVDDモードでは，安静時
において平均 85.4%の房室同期が認められ，生活の質

（QOL）改善も示された 99）．一方で，活動時の房室同期は
74.8%と低めであったが，丁寧に再設定することで 10%
以上の追加的改善が認められた．心拍数の増加による心室
拡張期（A3）から心房収縮（A4）までの期間であるA3A4
の癒合や，体動による心房収縮のセンシング低下などが考
えられた．活動性が高い患者や洞機能が保たれている房室
ブロックの患者，心房機能障害がある患者においては，
Micra™ AVでは房室同期率が低下する可能性がある．患
者が日常生活に戻った段階で外来でのプログラム設定の最
適化が重要と考えられる 100）．

3.5

合併症のリスク評価
リードレスペースメーカは経静脈ペースメーカと比較し
てリード・ポケット関連合併症が少ないものの，心筋穿孔・
心囊液貯留が 1～ 2%に認められる 101, 102）．心筋穿孔に対
して開胸術を要する症例もあるため，術前のリスク評価は
重要である．

Picciniら103）はMicra™を用いた 3つの国際的臨床試験
から 2,817人のデータを収集し，心囊液貯留を認めた 32
人について，植込みにおける心囊液貯留のリスクスコアを
検証した．多くの臨床的特徴のうち，最終的に 85歳以上，
BMI＜ 20 kg/m2，女性，心不全，陳旧性心筋梗塞，肺高
血圧，慢性閉塞性肺疾患（COPD），透析がリスク増強因子，
85歳未満，心房細動，心臓手術後，冠動脈疾患がリスク
低減因子と判断された．彼らは増強因子をプラス 1点
（COPDは 2点），低減因子をマイナス 1点としてリスクス
コアを作成し，中リスク（1点）および高リスク（2点以上）
の患者は低リスク（0点）患者に比べ，心囊液貯留が有意
に多い（それぞれの予測値が 0.4%，1.5%，4.8%）ことを
示した．このような高リスク患者群では特にMicra™の繰
り返す心腔内展開（deployment）によって心囊液貯留リス
クが上昇するため，注意が必要と考えられる．
また，本邦におけるMicra VR Acute Performanceレジ
ストリでは，患者 300人における術後 1ヵ月ならびに 6ヵ
月の主要合併症は国際的レジストリと同程度であったが，
日本人患者は高齢，低 BMIで女性が多く，心囊液貯留の
危険因子をより多く有していた 104）．
3.6

デバイス抜去後の代替としての
リードレスペースメーカ
感染によるデバイス抜去後，ペーシング依存の患者に対
する一時ペーシングの代替としてのリードレスペースメー
カ植込みに関しては，複数の報告がある．Beccarinoらは，
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菌血症が認められた患者 65人を含む 86人について，デバ
イス抜去と同時にリードレスペースメーカを植込み，術後
163日の追跡を行った．感染の再発はなかった．死亡は 25
人（29%）で，そのうち 88%は感染との因果関係はなかっ
たが，9人にメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）感染
またはカンジダ感染，3人にリード抜去にかかわらず持続
性感染を認めた 105）．

Breemanらは，デバイス抜去前（4人），抜去と同時（5
人），抜去後（20人）のタイミングでリードレスペースメー
カ植込み術を施行した．32ヵ月の追跡期間において，再感
染は全例で認めなかったが，大腿動脈からの出血を 2人に
認めた 106）．Bicongらも感染による抜去後にリードレスペー
スメーカ植込みを行った 39人を解析し，平均 2年間の追

跡において再感染は認めなかったが，合併症 3人（穿刺部
血腫，大腿動静脈瘻，ペースメーカ症候群）が発生したと
報告している107）．
デバイス抜去後のリードレスペースメーカ植込み（184
人）と，初回リードレスペースメーカ植込み（995人）を比
較した多施設研究では，33ヵ月の追跡期間において，植込
み関連合併症（リード抜去後植込み群 1.6% vs. 初回植込み
群 2.2%）や全死亡（5.4% vs. 7.8%）のいずれも有意差を認
めなかった 108）．
デバイス抜去後のリードレスペースメーカ植込みは有用
であると考えられるが，長期的な成績に関してはさらなる
研究が必要である．

2024年 2月現在，本邦で承認されているリードレスペー
スメーカは VVIタイプ（Micra™ VRはタイン型，
Aveir™VRはスクリュー型）とVDDタイプ（Micra™ 
AV）の 2種類である．VVIまたはVDDという性質上，房
室同期は 100%ではなく，おもに徐脈性心房細動や高齢者
に対して植込みが行われてきた．しかし，若年者に対して
もデバイス感染，リード損傷，静脈閉塞などのリスク低減・
回避が可能なリードレスペースメーカが再考されつつある．
適応の判断は，①静脈アクセスや感染リスク，②心房ペー
シングの必要性，③高い房室同期の必要性に基づいてな
されることが多い 1）．
リードレスペースメーカは右室内に本体が留置されるた
め，経静脈ペースメーカでの静脈内リードや前胸部皮下ポ
ケットが不要である．このため，ペースメーカの合併症の
原因の多くを占める皮下ポケットや，リードに関連する合
併症が回避される．米国のメディケアのデータを用いた
CEDで，リードレスペースメーカにおいて，合併症が 3年
間で 3割減少したことが示されている2）．リードレスペー
スメーカ本体は血流の速い右室内に留置され，比較的早期
に内皮化すること，血流の遅い静脈内に留置される静脈
リードの表面積に比較して圧倒的に小さいこと，などから
感染リスクが低減したと考えられている．そのためステロ
イドや免疫抑制薬などで治療されている患者，血液透析，
デバイス感染既往，先天性心疾患や何らかの理由により鎖

骨下静脈など通常のリードの経路が閉塞・狭窄している患
者，放射線治療中，血管内カテーテルやポートなどが留置
されている場合や，留置予定でアクセスを確保しておく必
要のある患者などでは，リードレスペースメーカが選択さ
れることが多い．
本邦におけるリードレスペースメーカで 2024年 2月現
在可能なモードはVVIRとVDDであり，いずれも心房刺
激はできない．心房刺激や房室同期が必須で，心房リード
挿入のリスクよりもそのメリットが大きい患者，または刺
激伝導系ペーシングを必要とする患者においては，経静脈
ペースメーカが推奨される．VDDのペースメーカではト
ラッキング可能な上限心房レートは 115拍 /分程度である
ため，活動性が高く，それを超えた頻拍が多い患者では，
運動時に房室同期がなくなることが現行システムの限界で
ある．特に，運動時の房室ブロックに対する治療としては，
現段階ではリードレスペースメーカでは房室同期が維持さ
れず，ペースメーカ症候群をきたす可能性も否定できない
ため，経静脈ペースメーカが推奨される．電池寿命は 12
年程度であるものの，次世代のものは寿命の延長が期待さ
れる．なお，Micra™では内皮化により抜去は難しいとさ
れている．海外では成長期の小児へ，将来の経静脈ペース
メーカまでのブリッジとして，リード断線や静脈閉塞のリ
スクのないリードレス植込みを行っている報告もあり，今
後の適応の変化が予測される．

リードレスペースメーカと経静脈ペースメーカをどう
使い分けるか？PQ 1

解説
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4.

反射性失神に対する 
ペースメーカ治療（表 6）
反射性失神に対するペースメーカ治療は，本邦では長い
心停止（症状時＞ 3秒，無症状時＞ 6秒）が確認されてい
る 40歳以上の患者で，かつ身体的圧上昇手技や起立調節
訓練法などの他の治療が無効の場合にかぎり，2腔型ペー
スメーカの適応が推奨クラス IIbとされている5）．
近年，再発性の心抑制型反射性失神患者に対する

closed loop stimulationセンサー付き二腔ペースメーカ
（DDD-CLS）の失神再発抑制効果が報告された．CLSは
右室リードによる心内インピーダンスの変化から心筋の収
縮性を推定し，ペーシングレートを調整するアルゴリズム
である．
小規模のランダム化オープン試験では，DDD-CLS群に

おける失神再発抑制効果が確認され 109, 110），二重盲検試験
でもDDD-CLSの失神再発抑制および初回失神までの期
間延長 111, 112）やQOL改善効果 113）が報告されている．5年
間追跡した後ろ向き研究では，DDD-CLSは理学療法と比
較し，失神リスクを有意に減少させた 114）．DDDペース
メーカ植込み後にヘッドアップチルト試験を行った多施設
研究では，DDD-CLSはDDDと比較し，ヘッドアップチ
ルトによる失神や血圧低下を抑制したことが示された 115）．
反射性失神の初期段階からCLSセンサーにより心拍数を
上昇させて心拍出量を維持し，失神を予防したと考えられ
る．
以上のエビデンスより，本フォーカスアップデートでは，

40歳以上の再発性心抑制型反射性失神患者に対してヘッ
ドアップチルト試験を行い，心抑制型を示す場合に，
DDD-CLSペースメーカ治療を推奨クラス IIaとした．
CLSの有無を比較したランダム化二重盲検試験はこれまで
になく，長期成績も不明であり，今後大規模試験による検
討が望まれる．なお，ヘッドアップチルト試験で，血圧低
下反応を認める反射性失神に対する通常のペースメーカの
予防効果は示されていないため 116），従来通り推奨クラス
IIIとした．

5.

植込み型除細動器の今後の進歩

皮下植込み型 ICD（S-ICD）では，経静脈 ICDに比較し
てリード関連合併症が 3割減少することが PRAETORIAN
の二次解析で示されたものの 117），徐脈に対するペーシン
グ，ならびにVTに対する抗頻拍ペーシングができないた
め，S-ICDの植込みを諦めざるを得ない場合があった．近
年，S-ICDと専用のリードレスペースメーカを組み合わせ
てこの課題を解決するシステムが開発された．抗頻拍ペー
シングが無効である場合，S-ICDから除細動を行う．動物
実験ではS-ICDとリードレスペースメーカ間の良好な通信，
ならびに抗頻拍ペーシング成功率が報告されている118-120）．
ヒトを対象とした多施設前向きの単一アーム試験は 2024
年 2月現在進行中であり，S-ICDとリードレスペースメー
カの併用治療の安全性および有効性の結果が待たれる．

　 1. Roberts PR, ElRefai M, Foley P, et al. UK Expert Consensus 
statement for the optimal use and clinical utility of leadless pacing 
systems on behalf of the British Heart Rhythm Society. Arrhythm 
Electrophysiol Rev 2022 Apr:11: e19. PMID: 36304202

 2. Crossley GH, Piccini JP, Longacre C, et al. Leadless versus 
transvenous single-chamber ventricular pacemakers: 3 year follow-
up of the Micra CED study. J Cardiovasc Electrophysiol 2023; 34: 
1015-1023. PMID: 36807378

文献

表 6　反射性失神に対するペースメーカ治療の推奨と 
エビデンスレベル

　 推奨
クラス

エビデンス
レベル

40歳以上の再発性心抑制型反射性失神
で，かつヘッドアップチルト試験におい
て心抑制型を示す症例に対し，DDD-
CSLペースメーカを考慮する

IIa C

40歳以上の再発性反射性失神患者で，心
電図で心抑制型の自然発作（症状時＞ 3
秒の心停止，無症状時＞ 6秒）が確認さ
れ，かつ他の治療法が無効な症例に対し，
DDDペースメーカ治療を考慮してもよい

IIb C

40歳未満の反射性失神患者に対するペー
スメーカ治療は推奨されない

III 
No benefit C

40歳以上であっても，心電図で失神発作
がとらえられておらず，心抑制型と判断
できない患者に対するペースメーカ治療
は推奨されない

III 
No benefit C

反射性失神で，40歳以上であっても心電
図で自然発作がとらえられておらず，ヘッ
ドアップチルト試験において血管抑制型
を示す患者に対して，CLS機能を有さな
いペースメーカ治療は推奨されない

III 
No benefit C

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36304202/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36807378/
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S-ICDは本邦において，経静脈 ICD植込み適応があり，
静脈アクセスが困難，もしくは感染の高リスクであり，徐
脈に対するペーシング，VTに対する抗頻拍ペーシングや
CRTの必要のない患者において，推奨クラス Iとされてい
る 5）．S-ICDに加えて，リードを胸骨下に留置する血管外
植込み型除細動器（EV-ICD）が開発され，本邦でも 2024
年 2月現在治験が行われている．EV-ICDのリードは胸骨
下の心臓近傍に留置され，徐脈に対するペーシングや抗頻
拍ペーシングが可能で，かつ S-ICDよりも低エネルギーで
の除細動が可能である．しかし，経静脈 ICDに比較して
ペーシング閾値が高いため，持続的にペーシングを要する
患者には適さない．胸骨下のリード留置の際は，心筋損傷
や気胸などを回避するため，多方向からの透視画像により，
その位置を確認する．リードには 2つのコイルと 2つのリ
ング電極があるため，複数のセンシング・ペーシングベク
トルの選択が可能である．
多施設前向き単一アーム試験（316人）におけるEV-ICD
植込み時除細動成功率は 98.7%（エネルギー中央値 15 J）
で，術中合併症はなかったとされている．抗頻拍ペーシン
グ成功率は 50.8%であった．植込み後 6ヵ月時点での合
併症は 7.3%で，血腫，感染，疼痛，創部離開，リード移
動，不適切作動が認められた．不適切作動は 29人に認め
られ，P波のオーバーセンシングがもっとも多かった 121）．
除細動不成功例において，CT画像を解析した研究では，
胸郭幅が大きいこと，心筋の最後面と胸骨の距離が長いこ
と（背骨寄りに位置），心臓の位置が低位であることなどの
解剖学的要素が原因と推定されたが，多変量解析では有意
差はなかった 122）．EV-ICDについてはさらなる研究による
エビデンスの蓄積が必要と考えられる．

6.

刺激伝導系ペーシング（CSP）（表 7）

徐脈に対する右室心尖部ペーシング（RVP）は心拍数維
持効果は得られるものの，非同期的収縮を生じ状態を悪化
させる可能性があり（図 4），ペーシング率の増加（ペーシ
ング率＞20～ 40%）にともない，LVEFの低下や心不全
増悪などの心血管イベントが増加することが報告されてい
る123-125）．右室心尖部以外に右室中隔ペーシングが試みら
れてきたが，心血管イベントの抑制効果は示されなかっ
た 126）．
心室ペーシングにともない経時的に LVEFの低下が生じ
る病態はペーシング誘発性心筋症とよばれ，ペースメーカ
植込み症例の 12～ 20%に認められる127）．高い心室ペー

シング率，ペーシングQRS幅＞ 160 ms，術前の LVEFの
低下などがペーシング誘発性心筋症の危険因子として報告
されており，特に LVEFが軽度～中等度に低下した症例で
その影響は顕著である 128, 129）．
右室心尖部や中隔の局所心筋ではなく，刺激伝導系を直
接捕捉するヒス束ペーシング（HBP）は，動物実験 130）や臨
床例 131）で生理的な興奮伝播様式が保持されることが示さ
れて期待されたが，手技成功率が低いことが大きな課題で
あった 132）．近年，デリバリーカテーテルを活用したリード
留置が可能となり，HBPのみならず左脚領域を直接捕
捉することにより生理的な興奮伝播様式を保持する CSP
の手技成功率の向上ならびに臨床的有用性が徐々に明ら
かとなり，ふたたび CSPの可能性に注目が集まってい
る（図 5 98, 101, 129, 132-141））．

6.1

定義
CSPは，刺激伝導系（ヒス束，右脚，左脚本幹ならびに
左脚枝）を捕捉するペーシング法の総称である．ペーシン

表 7　CSPの適応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

徐脈性不整脈に対する CSP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（＞ 20%）が予
測され，かつ軽度～中等度の左室収縮能
低下（LVEF 36～ 50%）を認める場合，
刺激伝導系ペーシングを考慮する＊

IIa C

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（＞ 20%）が予
測され，かつ左室収縮能低下を認めない
場合，ペーシング誘発性心筋症を回避す
る目的で，刺激伝導系ペーシングを考慮
してもよい＊

IIb C

房室ブロック作製術を必要とする症例に
対して，刺激伝導系ペーシングを考慮し
てもよい＊

IIb C

CRTの代替療法としての CSPの適応

心臓再同期ペーシング適応の左脚ブロッ
ク，もしくは高頻度の心室ペーシング（＞
20%）を必要とする患者において，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，刺激伝導系ペーシングを考慮
する＊

IIa C

＊：2024年 2月現在，左脚領域ペーシングに対するルーメンレスも
しくはスタイレットルーメンのある経静脈リードは，いずれも保険
適用外使用
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図 4　右室ペーシングの利点と欠点
徐脈が主たる病態である場合はペーシングによる心拍数維持効果が大きいため， 右室ペーシングによる非同期的収縮の誘発は大きな問題になり
にくい .一方， 左室収縮不全が主たる病態の場合は，右室ペーシングによる非同期的収縮（harmful effect）が心拍数維持効果を大きく凌駕し，病
状を悪化させる .
縦軸：右室ペーシングによる病状の改善あるいは悪化，横軸：患者の病態における徐脈と左室収縮不全が関与する比率（左はおもに徐脈が，右は
収縮不全が主たる病態であること），黒の横線：右室ペーシングが招来する正味のベネフィット

図 5　心臓ペーシング発展の歴史
60年以上にわたる心臓ペーシング発展の歴史を示す．徐脈患者を対象として開発された心臓ペーシング法は，いまや収縮不全を有する患者に対
する心不全治療をもその視野に入れている．同等のインパクトがあった臨床試験は他にもあるが，本図では代表的な大規模臨床試験に絞って表
示した．
赤丸：本フォーカスアップデート版作成のために参照した論文，LBBA：左脚領域

2020 MARVEL 2 Study 98）

VDD 型リードレスペースメーカ

2021 Vijayaraman P ら 141)

LBBA ペーシング 
2015 LEADLESS II Study 139) 
2016 Micra Transcatheter Pacing Study 101)  

リードレスペースメーカ

2015 Sharma PS ら140)  
2016 Zanon F ら132)

ヒス束ペーシング 

2013 BLOCK HF 138) 

徐脈患者に対する CRT の効果 

2007 SAVE PACe 135) 
DDD での右室ペーシング抑制は

心房細動と心不全を抑制 
2009 MADIT - CRT および RAFT 136, 137)

軽症心不全患者に対する CRT の確立 

1956 VOO から VVI へ
VF の予防 

2002 DAVID 129) 

右室ペーシングは心不全を予防しない ,
むしろ悪化させる 

2004 CARE HF 134) 
左脚ブロック患者に対する CRT の確立

2000 CTOPP 133)

 VVI から DDD へ；DDD は心房細動を
抑制 
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グ出力を変更することにより，刺激伝導系ならびに局所心
筋の捕捉されるタイミングが異なる結果，QRS波形が出力
に依存して変化することが特徴とされる．

HBPは，三尖弁輪の心房側または心室側にリードを留置
してヒス束を捕捉する方法で，もっとも生理的な興奮伝播
様式が得られる．ペーシング出力を変更することにより，
ヒス束の単独捕捉（selective pacing）もしくはヒス束と局
所心筋の同時捕捉（non-selective pacing）が観察される．
左脚領域ペーシング（LBBAP）は，右室中隔の深部に
リードを進め，左室中隔心内膜下からペーシングを行う方
法で，左脚本幹あるいは左脚枝を捕捉することを目的とす
る．HBPと異なり，かならずしもリード先端で左脚電位は
記録されない．LBBAPでは右室への興奮伝播が遅延する
ため，心電図波形で通常 V1誘導のQRS終末部に R波を
認めるのが特徴である．
左脚の直接的な捕捉を示唆する所見として，ペーシング
出力の変更にともなうQRS波形の変化，ペーシングから
V6誘導 R波ピークまでの時間（V6 RWPT）と記録された左

脚電位からV6 RWPTが近似（±10 ms）142），ペーシングか
らV6 RWPT＜ 75 ms（QRS幅正常 /右脚ブロック単独例）
もしくは＜ 80 ms（左脚ブロック［LBBB］/心室内伝導障
害 /右脚ブロック＋脚枝ブロックなどの伝導障害を認める
症例）143），V6誘導とV1誘導の R波ピーク時間差＞ 44 ms 

144）などが報告されている．左脚と左室中隔が捕捉された
場合（non-selective pacing）と左脚の捕捉が失われた左室
中隔のみの捕捉では，ペーシングからV6 RWPTに 10 ms
以上の差が生じると報告されているが 145），左脚の捕捉の
有無が予後に与える影響は明らかではない．
現時点では，左脚を直接的に捕捉しない左室中隔ペーシ
ングもCSPの一部として扱われている 143, 146）．

6.2

HBPとLBBAPの特徴と相違点（図 6）
HBPはもっとも生理的なペーシング法であるが，リード
留置が可能な領域が狭く，かつ伝導途絶部位の遠位側を捕
捉する必要がある．一般的に手技難易度は高いとされるが，

図 6　刺激伝導系ペーシングにおけるペーシング部位（左図）ならびにヒス束および左脚ペーシングによる 12誘導波形（右図）
Non-selective pacingでは刺激伝導系（ヒス束もしくは左脚）と局所心筋が同時に捕捉されているが，selective pacingでは刺激伝導系が単独
で捕捉されている
LBB：左脚，RBB：右脚，LVSP：左室中隔ペーシング，LBBP：左脚ペーシング，LBBAP：左脚領域ペーシング
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左室のみでなく右室の興奮伝播も保持されるため 147），右
脚ブロック心不全患者においてもQRS幅の短縮効果や
LVEFの改善が示されている 148）．デリバリーカテーテルの
改良によりHBPの手技成功率は 92%前後にまで改善され
たが 132），センシング不全（心房電位のオーバーセンス，心
室電位のアンダーセンス）や，術後早期・遠隔期のペーシ
ング閾値上昇と，それにともなうリード再留置（7～ 11%）
がいまだ大きな懸念点である149-151）．そのため，ペーシング
依存症例に対してHBPを試みる際には，バックアップペー
シング用のリード留置を検討する必要がある93, 146）．

LBBAPの特徴は，リード留置の標的となる領域が広く，
心室波高やペーシング閾値が HBPより優れている点であ
る．LBBAPによる左室興奮伝播時間はHBPと同等であ
り 147），手技成功率は 90～ 98%前後と高い 152-155）．
徐脈性不整脈に対する初期の LBBAP植込み成績を検
討した本邦の多施設観察研究では，手技成功率は 86.7%
であり，心室中隔厚＞11 mm，心室内伝導障害，重度の三
尖弁逆流が手技不成功因子と報告された 156）．また，心不
全患者に対するHBPとLBBAPの手技成功率は，房室伝
導障害症例と比較していずれも 10～ 20%低いことも示さ
れており，植込みに際しては心臓形態および心室内伝導障
害の評価が重要である154-158）．

LBBAPには心室中隔穿孔や中隔内血腫，冠動脈中隔枝
の損傷といった特有の合併症が存在する．欧州の多施設レ
ジストリでは，侵襲的治療介入を要した症例は限られてい
たものの，LBBAP関連合併症が 8.3%の症例で報告され
ている154）．国内の多施設研究では，周術期の LBBAP関
連合併症が 4%（いずれも心室中隔穿孔）で認められたが，
治療介入を要した症例はなく，リードの再留置は安全に可
能であった 156）．CSPを行う際には，心室中隔深部への留
置にともなうリードの特有の挙動 159），リード先端の電位変
化 160, 161），慢性期のリードパラメータ，ならびに起こりうる
合併症を十分理解することが不可欠である．

6.3

CSPに用いるシステム
CSPの植込みには，先端のヘリックス電極が格納されて
いない特徴的な構造を有する細径（4.1 Fr）のルーメンレス
リード（SelectSecureTMリード）がもっとも多く使用されて
いる．一方，スタイレットルーメンのある経静脈リード
（ルーメンリード）を留置する手法も試みられており，手技
成績はルーメンレスリードと同等もしくはより優れていたと
する報告もある154, 162）．しかしながら，ルーメンリードを用い
た LBBAPでは，術後に左脚領域の捕捉が失われる症例が
ルーメンレスリードに比して有意に多い（32% vs. 12%）こ

とが多施設の観察研究で示されている163）．また，リードの
ヘリックス電極の破損やリード断線も報告されている164, 165）．

CSPリードの抜去については，ルーメンレスリードを用
いたHBPにおいて，植込み後中期（25± 18ヵ月）の高い
成功率（97%）が報告されている 166）．一方，LBBAPリー
ドの抜去に関する報告は限定的であり167），中隔深部に長期
留置された LBBAPリード抜去の安全性に関しては，リー
ドの種類を問わず今後の検証が必要である．なお，いずれ
のリードを用いた LBBAPも，国内においては 2024年 2
月現在保険適用外となることに留意が必要である．

6.4

徐脈性不整脈に対する CSPの適応
6.4.1
心機能正常の徐脈性不整脈
心室ペーシングの必要性が高いと予測される，心機能正
常かつ徐脈性不整脈症例に対するCSPの有用性は，複数
の観察研究で検証されている．初期の報告では，心室ペー
シング率が 40%を超える症例において，CSPは従来の
RVPと比較して心不全入院を減少させることが示され
た 140, 149）．最近では，心室ペーシング率が 20%を超える症
例においても，CSPは心不全増悪・CRTへのアップグレー
ド・全死亡の複合エンドポイントを 47%低下させることが
示されている 168）．また，LBBAPのみを対象とした観察研
究では，LBBAPは RVPと比較して心不全増悪・CRTへ
のアップグレード・全死亡の複合エンドポイントを 54%低
下させた 169）．

以上より，正常心機能症例において，心室ペーシング率
が 20%を超える，もしくは将来心室ペーシング率が増加
すると予測される病態では，ペーシング誘発性心筋症を回
避する目的でCSPを考慮してもよいと考えられる．ただし，
CSPでは刺激伝導系の障害，医原性の三尖弁閉鎖不全症，
遅発性の心室中隔穿孔，血栓塞栓症 153, 154, 170）などの合併
症が報告されており，遠隔期の成績もまだ十分に明らかで
はない．そのため，心室ペーシング率の増加が見込まれな
い症例に対するCSPは推奨されない．
6.4.2
心機能軽度低下の徐脈性不整脈
ペーシング適応のある房室ブロック例で，かつ軽度～中
等度の心不全（LVEF≦ 50%）を対象とした BLOCK-HF
では，CRTは RVPと比較して主要エンドポイント（全死
亡・利尿薬の経静脈投与を要する心不全増悪・左室収縮
終末容積係数 15%以上の増加）を有意に低下させた 138）．
一方，CSPはペーシングにともなうLVEFへの悪影響がな
く，ペーシング後に LVEFを有意に改善することが観察研
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究やメタ解析で示されている132, 171）．房室ブロックかつ軽
度～中等度の心機能低下例のみを対象とした小規模の
RCTや観察研究では，CSPは RVPと比較して LVEFを
有意に改善させた 172, 173）．また，RVPから CRTまたは
CSPへアップグレードした症例を対象としたメタ解析にお
いても，CSPは RVPと比較して LVEFを有意に改善させ，
その効果は CRTと同等であることが確認された 174）．CRT
でなくCSPを選択する利点は，リード本数が 2本と少ない
ため，デバイス感染や静脈閉塞のリスクを低減できる可能
性があり 175, 176），より長い電池寿命が期待できる点である．
以上より，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（＞ 20%）が予測され，かつ軽度～
中等度の左室収縮能低下を認める場合は，患者の病態を踏
まえたうえで CSPを考慮してもよいと考えられる．
6.5

刺激伝導系障害と心不全を有する
（CRT適応）症例
HBPは，CRTと比較して心室内伝導や血行動態指標を
有意に改善し，LVEFの改善や逆リモデリング効果に優れ
ていることが観察研究やランダム化クロスオーバー試験で
示されている 158, 177-181）． CRT適応患者に対する LBBAP
の手技成功率は高く（82～ 97%）182-184），同一患者内で
CSP（HBP，LBBAP）とCRTの効果を比較した研究では，
HBPとLBBAPの有効性は同等で，CSPは CRTよりも有
意に電気的同期不全を解消し，血行動態を改善した 147）．
CRT適応症例を対象とした複数の観察研究・小規模ラン
ダム化クロスオーバー試験・メタ解析では，LBBAPは
CRTよりもQRS幅の短縮効果が高く，LVEFを有意に改
善し，全死亡や心不全入院を減少させた 185-192）．
また，CRT適応症例に対して CSPを第一選択治療とし
て行った群とCRT治療群を比較した観察研究では，CSP
は CRTより心不全入院を有意に減少させたが，CSPの手
技成功率は有意に低かった（84.4% vs. 94.7%）193）．さまざ
まな臨床研究において，CRT適応症例に対するCSPの可
能性が示されているが，大規模なRCTによるCRTとの比
較検証はされていない．また，CSPの効果を検証した臨床
試験の多くは，LBBBや高頻度の右室ペーシングを必要と
する症例が対象であり，非 LBBB症例に対するCSPの有
効性は明らかではない 148, 194）．
一方，CRTは，複数の大規模試験で予後改善効果が示
されており，伝導障害をともなった心不全患者に対する確
立されたペーシング治療である137, 195, 196）．そのため，CRT
適応症例（特に LBBB例）に対しては，現状 CRTが第一
選択治療となる5）．しかしながら，解剖学的に至適な冠静

脈が存在しない症例，リード留置が技術的に困難な症例，
横隔神経刺激や高ペーシング閾値のため CRTの継続が困
難な症例，CRTによる十分な効果が得られない症例（ノン
レスポンダー）が一定数存在する．

Sharmaらは，冠静脈へのリード留置困難例もしくは
CRTノンレスポンダー例に対するHBPの有効性を検証し，
高い手技成功率ならびにQRS幅の短縮，LVEFの改善，
心不全症状の改善を報告した 171）．また，LBBAPにおいて
も同様の結果が多施設観察研究で示されている197）．その
ため，LBBBもしくは高頻度の心室ペーシングを必要とす
るCRT適応症例において，左室リードを用いたCRTが無
効な場合や何らかの理由により確立できない場合，CSPを
考慮してもよいと考えられる．

CRTや CSP単独では十分に電気的な同期不全の解消が
得られない症例に対しては，CSPと冠静脈洞内からの左室
ペーシングを組み合わせた CRT（His-optimized CRT: 
HOT-CRT，LBB-optimized CRT: LOT-CRT）が試みられ
ている198, 199）．本手法は，電気的同期不全をより改善させ
ることが示されており，CRTノンレスポンダー例に対する
新たな治療選択肢として期待されている．CSPは，原則と
して植込み型両室ペースメーカ（CRT-P）デバイスを用いて
行う必要がある．CRT-Dデバイスを用いて行う場合には，
通常と異なるリードやポートの使用が必要となり143），2024
年 2月現在保険適用外使用となる．
6.6

房室ブロック作製術を必要とする症例
房室ブロック作成後のペーシングにおいて，CRTは

RVPと比較して LVEFを保持することが複数の RCTで示
されている200, 201）．一方，CSPにおいても，房室ブロック
作製術を要する症例を対象とした RCTで同様の効果が示
されている202）．また，永続性心房細動の心不全患者（LVEF
≦ 40%）では，CSPは CRTよりもLVEFを有意に改善す
ることが確認されている203）．
以上より，房室ブロック作製術を要する症例に対する
ペーシングには，CSPを考慮してもよいと考えられる．な
お，デバイス植込みが房室ブロック作製術に先行して行わ
れる際には，LBBAPリード留置の方が HBPリード留置よ
りも周術期ならびに遠隔期のリード関連有害事象を減少さ
せ，確実な房室ブロックの作製に有用であることが報告さ
れている204）．
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7.

Mid-range QRSに対する CRT

CRTは複数の RCTにおいて，適切な薬物治療を行って
も LVEFが低下した中等度～重度の心不全を有し，かつ
QRS幅が 120 ms以上の症例において，その有効性が示さ
れてきた 205-210）．これらの RCTやメタ解析では，完全左脚
ブロック（CLBBB）波形，幅広いQRS（150 ms以上）が
CRTの有用性を予測し205-212），QRS幅が 120～150 msの
mid-range QRS症例では CRTの効果が十分でない，いわ
ゆる“ノンレスポンダー”になる確率が高くなるとされてい
る211, 212）．一方，より高い CRT効果を得るための臨床的特
徴として，性差，体格（人種の違いを含む），心臓の大きさ
などが提唱されており，これらを考慮すれば，mid-range 
QRS症例に対してもCRTを有効に利用できる可能性があ
る 134, 195, 213-217）．
しかし，このような臨床的特徴の解釈についてはコンセ
ンサスが得られておらず，各学会ガイドラインでのmid-
range QRSの定義や CRTの推奨クラスには差があるのが
現状である 93, 146, 218, 219）（表 8）．本フォーカスアップデート
を作成するにあたり，「不整脈非薬物治療ガイドライン
（2018年改訂版）」5）作成以降に報告された研究結果をふま
え，推奨分類の見直しを行った．

7.1

CRTの適応に関する QRS幅の下限
CRTが推奨されるべき心不全患者のmid-range QRSの
下限については，以前より議論の分かれるところである．
Yuらは，LVEF≦ 35%かつQRS幅が狭い症例の中に心
エコー図（組織ドプラ）にて dyssynchronyを認める症例が
存在することを報告し，CRTのレスポンダーとなり得るこ
とを示唆した 220, 221）．しかし，その後の多施設前向き研究
（PROSPECT）において，心エコー図上の dyssynchrony
が CRTレスポンダーを高率に予測することは難しいと報
告された 222）．
さらに 2013年には，LVEF≦ 35%，QRS幅≦ 130 ms
かつ心エコー図で dyssynchronyを認めた症例を対象とし
た RCTである EchoCRTの結果が示された 223）．本試験で
は全例に CRTデバイスを植込んだうえで CRT-on群と
CRT-off群の 2群を比較した．両群間で一次エンドポイン
ト（心不全入院＋死亡）の発生率に有意差は認めず（HR 
1.2，95%CI 0.92～ 1.57，P＝0.15），死亡率は CRT-on群
のほうが有意に高かった（HR 1.81，95%CI 1.11～ 2.93，P＝
0.02）．以上の結果より，QRS＜ 130 msの症例における
CRTの有効性は低いと判断され，ESCおよび CCSのガイ
ドラインでは，推奨クラス IIIとされた 93, 219）．
一方，EchoCRTの発表後，120 ms≦QRS幅＜ 130 ms
であっても，CRTの有効性を示唆する報告が相次いで発

表 8　各学会ガイドラインのmid-range QRSに対する CRT植込みに関する推奨（洞調律の場合）

ガイドライン 推奨クラス エビデンス
レベル QRSの形態 LVEF（％） QRS幅（ms） NYHA心機能

分類 その他

2023 HRS/APHRS/LAHRS 146）

I A LBBB ≦ 35 120～ 149 II～ IV 女性など

IIa B-R LBBB ≦ 35 120～ 149 II～ IV 　

IIb B-NR 非 LBBB ≦ 35 120～ 149 III～ IV 　

III B-R 非 LBBB ≦ 35 120～ 149 I～ II 　

2022 AHA/ACC/HFSA 218）
IIa B-NR LBBB ≦ 35 120～ 149 II～ IV 　

IIb B-NR 非 LBBB ≦ 35 120～ 149 III～ IV 　

2021 ESC 93）
IIa B LBBB ≦ 35 130～ 149 － 　

IIb B 非 LBBB ≦ 35 130～ 149 － 　

2017 CCS 219）
I A LBBB ＜ 35 130～ 149 II～ IV 　

III － LBBB ＜ 35 ＜ 120～ 129 II～ IV 　

HRS：米国不整脈学会，APHRS：アジア太平洋不整脈学会議，LAHRS：ラテンアメリカ不整脈学会，AHA：米国心臓協会，ACC：米国心臓病
学会，HFSA：米国心不全学会，ESC：欧州心臓病学会，CCS：カナダ心臓血管学会，－：記載なし
エビデンスレベル A：複数の RCTまたはメタ解析で実証されたもの，B：単一の RCTまたはランダム化介入でない大規模な臨床試験で実証さ
れたもの，B-R：1件以上の RCTから得られた質が中等度のエビデンス，B-NR：1件以上の適切にデザインされ，実施された非 RCT，観察試
験，症例登録試験から得られた質が中等度のエビデンス
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表された．De Pooterらは LBBB患者において，CRTの
反応性をもっとも高く予測するとされる心エコー図上の
septal flashの発生率を検討し，QRS幅 120～ 130 msを有
する女性の 6割以上で同所見を認めたと報告している 224）．
さらに EchoCRTのサブ解析において，左室拡張末期容積
が小さい症例に対するCRTの有用性が示され 214），性別，
体格，左室サイズの評価が CRTを選択するプロセスに有
用であることが示唆された．
欧米と比して体格が小さい心不全患者の多い本邦におい
ては，CRTの反応性が海外と異なる可能性があり，いくつ
かの臨床研究が報告されている．Okaらは本邦の多施設
CRTデータベースを用い，対象をQRS形態（LBBB，非
LBBB）とQRS幅により 5群に分け，イベント発生率（全
死亡または心不全による入院の複合），ならびに心エコー
図指標によるレスポンダー率を後ろ向きに解析した 225）．
LBBBかつQRS幅≧150 msの患者におけるイベント発
生率は 28.9%ともっとも低く，レスポンダー率は 74%と
もっとも高かった．それに比して，120 ms≦QRS幅＜
150 msではレスポンダー率が有意に低かったものの，半数
以上（LBBBの 51%，非 LBBBの 52%）に良好な反応が
観察されたと報告している．

Varmaらは，CLBBB症例におけるCRTを解析し，女
性においては左室の容積で修正されたQRS幅が，心エコー
図で規定したCRTの有効性と相関することを示した 213）．
また，他の研究では左室拡張末期容積で修正したQRS幅
が，特に体格の小さな女性において CRT症例の予後と有
意な関係があったと報告されている 216）．5つの RCTのメ
タ解析においても，性別，QRS幅，心不全の病因，左室
拡張末期径，身長が全死亡および心不全による初回入院に
影響を与えることが示唆された 215）．
さらに Varmaらは，日本人を含むアジア人 CRT症例

251人（登録数の 27%）を登録したレジストリである
Advanced CRTのデータを解析し，アジア人は非アジア人
に比べて症状スコアで定義した際の CRTのレスポンダー
率が，120 ms≦QRS幅＜ 150 msおよび QRS幅≧ 150 
msの両群において有意に高かったことを報告した 217）．さ
らに，心臓死や心不全イベントをエンドポイントとした場
合も，アジア人においては，120 ms≦QRS幅＜150 ms
の群で CRTの有用性が示され，身長にて修正したQRS
幅が CRTの有効性と強く相関していた．
このように，CRTを推奨するQRS幅の下限値設定につ
いてはいまだ議論の余地のあるところであるが，CRTの
有効性を示した多くの RCTの対象が QRS幅≧ 120 ms
であったこと，体格の小さな症例が多い本邦においては
mid-range QRS症例でも反応性が期待できることを考慮し，

本フォーカスアップデートのQRS幅の下限を 120 msとし
た．ただし，CRTの有効性は QRS幅 130 ms以上にお
いて強固なエビデンスが存在することに留意するべきで
ある 226）．

7.2

適応
洞調律のmid-range QRSにおけるCRT適応に関する推
奨を表 9，その条件についての一覧表を表 10に示す．
7.2.1
120 ms≦QRS幅＜150 msかつ LBBBに
対する適応
前述の通り，性差は CRTの有効性に影響を与えること
が示唆されている．RAFT，MADIT-CRT，REVERSEの
メタ解析は，LBBB症例における心不全入院または死亡に
対するCRTの有益性について，QRS幅 120～ 180 msの
10 ms刻みで層別化を行い，性差の影響を解析した 227）．
その結果，120 ms≦QRS幅＜130 ms群では性差は認め
られなかったが，130 ms≦QRS幅＜140 ms群と 140 ms
≦QRS幅＜150 ms群では，女性においてのみ有益性が
有意に高かった（相対リスク低減率は，それぞれ 85%，
69%）．しかしQRS幅≧150 ms群では，CRTは性差なく
心不全と死亡および死亡単独を有意に減少させていた．
CRTの反応性における性差の潜在的メカニズムは，解剖学
的な違い，特に身長に関連している（身長が低いほどより大
きな効果が認められる）可能性が考えられる 213, 216, 227-234）．

表 9 mid-range QRSに対する CRT植込みに関する
 推奨とエビデンスレベル（洞調律の場合）

 推奨
クラス

エビデンス
レベル

LVEF≦ 35%で，NYHA心機能分類 II～
IVの心不全患者のうち，120 ms≦ QRS
幅＜ 150 msかつ LBBBで女性の場合に
CRT植込みを行う

I A

LVEF≦ 35%で，NYHA心機能分類 II～
IVの心不全患者のうち，120 ms≦ QRS
幅＜ 150 msかつ LBBBで男性の場合に
CRT植込みを行うことを考慮する

IIa B

LVEF≦ 35%で，NYHA心機能分類 III
～ IVの心不全患者のうち，120 ms≦
QRS幅＜ 150 msかつ非 LBBBの場合
に CRT植込みを行うことを考慮してもよ
い

IIb B

LVEF≦ 30%で，NYHA心機能分類 IIの
心不全患者のうち，120 ms≦ QRS幅＜
150 msかつ非 LBBBの場合に CRT植
込みを行うことを考慮してもよい

IIb B
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これらの結果より，NYHA心機能分類 II以上の心不
全患者のうち，120 ms ≦ QRS 幅＜150 ms の mid-
range QRSかつ LBBBが認められる症例における CRT
植込みは，女性で推奨クラス I，男性で推奨クラス IIaと
した（表 9）．
7.2.2
120 ms≦QRS幅＜150 msかつ非 LBBBに
対する適応
非 LBBBでmid-range QRSの症例におけるCRTの有
効性を示す臨床研究は，いまだ限定的である．非 LBBB
（右脚ブロックが 22.2%，心室内伝導障害が 77.8%）かつ

QRS≧ 120 msを有する心不全患者（LVEF＜ 35%で
NYHA心機能分類 II以上）99人の観察研究においては，
13ヵ月の観察期間で CRTが LVEFを 4%改善させた 235）．

その後，NYHA心機能分類 IIの症例を多く登録した 2つ
の大規模 RCT（MADIT-CRT，RAFT）において非 LBBB
症例に関するサブ解析が行われ 136, 137），いずれもCRTの
有用性を示せなかった．
上記の結果から，非 LBBBでmid-range QRS（120 ms
≦QRS幅＜ 150 ms）の症例におけるCRTの推奨クラス
は，「不整脈非薬物治療ガイドライン（2018年改訂版）」5）か
らの変更はなく，NYHA心機能分類 III以上では LVEF≦
35%を，同分類 II以上では LVEF≦ 30%を条件に推奨ク
ラス IIbの推奨とした．
ただし，120 ms≦QRS幅＜130 msに対するCRTの有
効性に関してはガイドラインにより相違がある 93, 146, 218, 219）

ため，症例ごとに慎重に適応を検討する必要がある．

第2章　カテーテルアブレーション

1.

肺静脈隔離術以外の 
心房細動カテーテルアブレーショ
ン手技（表 11）
心房細動に対するカテーテルアブレーションにおいて，
標準術式である肺静脈隔離のみでは洞調律維持効果が得
られない症状が，特に持続性心房細動においてよく観察さ
れる．肺静脈隔離に加えて，非肺静脈領域を対象とする追
加焼灼の手法（beyond PVI）がさまざまに提唱されており，

洞調律維持への有効性を検討した RCTが多数行われてい
る．本フォーカスアップデートでも更新を行う．

1.1

追加焼灼の実施についての議論
STAR-AF IIは，持続性心房細動に対するカテーテルア
ブレーションについて，肺静脈隔離に左房線状焼灼（左房
天蓋部ライン，僧帽弁輪峡部ライン），または心房細動中の
複雑性分裂心房電位（CFAE）焼灼を追加することの有効
性を検証した試験である 236）．大方の予想に反し，追加通

表 10 mid-range QRSに対する CRT植込みの推奨（洞調律の場合）

推奨クラス エビデンスレベル QRSの形態 LVEF（％） QRS幅（ms） NYHA心機能分類 その他

I A LBBB ≦ 35 120～ 149 II～ IV 女性

IIa B-R LBBB ≦ 35 120～ 149 II～ IV 　

IIb B-NR 非 LBBB ≦ 35 120～ 149 III～ IV 　

IIb B-R 非 LBBB ≦ 30 120～ 149 II 　
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電の有効性は確認されなかった．同時期に行われた
CHASE-AFでも同様の結果であり 237），持続性心房細動の
肺静脈隔離術に追加焼灼を行うことの是非が議論となっ
た．
一方で，持続性心房細動症例において，肺静脈隔離＋追
加通電（後壁隔離を含む線状焼灼，もしくは CFAE）に対
する肺静脈隔離単独の治療効果の非劣性を検証した
EARNEST-PVIでは，肺静脈隔離単独群で再発率が高い
傾向にあり，非劣性は示されなかった 238）．
この結果の違いは，技術の進歩が関連している可能性が
ある．心房細動カテーテルアブレーション後の再発の原因
として，隔離した肺静脈の再伝導と，非肺静脈の不整脈基
質残存があげられる．STAR-AF IIや CHASE-AFが行わ
れていた頃は，再発例のほとんどで肺静脈の再伝導が認め
られており，これが再発の主因であったと考えられる．近
年，アブレーションカテーテル先端のコンタクトフォースの
安定性を考慮した通電指標，組織側の局所インピーダンス
低下をガイドとするアブレーション法やクライオバルーン
アブレーションが広く普及し，再発時に肺静脈電位の再伝
導がない症例が増えている 239）．これらの症例における再
発の機序には非肺静脈の不整脈基質が関与していると考え
られるため，非肺静脈に対する追加通電の効果が顕在化し
たものと考察されている．このように，カテーテルアブレー
ションに関連するテクノロジー（アブレーションカテーテル
やその周辺機器）の進歩によって，追加焼灼の効果が変
わってしまうという点は，その有効性を考えるうえでも重
要な点である．
さらに，EARNEST-PVIの事後解析で，追加通電が有

効な患者群と，有効でない患者群の特徴が検討された．本
研究では左房低電位領域を予測するDR-FLASHスコア
（糖尿病，腎障害，女性，左房拡大，高齢，高血圧，持続
性心房細動）で患者を層別化し，不整脈基質が多いと考え
られる患者群において追加焼灼が有効であった 240）．どの
ようなテクノロジーを用いて，どのような背景の患者に，
どのような焼灼法を追加すべきかが，実臨床で追加通電の
施行を決定する際にディスカッションされるべきである．

1.2

左房後壁隔離
代表的な追加通電として，左房天蓋部ラインと左房後壁
底部ラインを肺静脈隔離に追加する左房後壁隔離がしばし
ば行われる．近年，左房後壁隔離の効果を検討した RCT
がいくつか行われているが，その結果は一定ではない．

CAPLAでは，初回の持続性心房細動カテーテルアブ
レーションにおいて，肺静脈隔離に追加した左房後壁隔離
の効果が乏しいという結果に終わった 241）．本試験では，
後壁隔離群で心房頻拍による再発が多く認められる傾向が
みられ，後壁隔離のための線状焼灼が再伝導してギャップ
を形成することにより医原性心房頻拍の回路が形成されて
しまい，治療効果が相殺された可能性が示唆されている．
また，RILIにおいては，心房細動の再カテーテルアブレー
ション時に肺静脈の再伝導を認めた症例において，肺静脈
再隔離に追加した後壁隔離の有効性が検討されたが，その
効果は乏しいという結果であった 242）．本試験では，肺静
脈再隔離の効果により後壁隔離の追加効果がマスクされた
可能性が否定できない．
一方で，左房後壁隔離の有効性を示した試験も存在する．
左房に低電位領域を有さない持続性心房細動患者で，連続
刺激法により心房性不整脈が誘発された群において，後
壁隔離を追加することにより治療成績が向上したという報
告や 243），持続性心房細動のクライオバルーンアブレーショ
ンにおいて，肺静脈隔離に後壁隔離を追加することにより
治療成績が向上したとする報告もある 244, 245）（本邦ではバ
ルーンアブレーションによる左房後壁隔離は 2024年 2月
現在，保険適用外使用）．肺静脈隔離に追加した左房後壁
隔離の効果に関する統合解析では，左房後壁隔離の追加は
発作性心房細動に対しては有効ではないが，持続性心房細
動に対しては有効であることが示唆された 246）．
このように，後壁隔離をルーチンで施行することについ
ては RCTからの十分なエビデンスは得られていないもの
の，後壁隔離を行う患者を選択すれば有効である可能性が
ある．なお，左房後壁隔離の懸念事項として，左房食道瘻
を含む食道関連合併症もあり 247），症例選択が重要と考え

表 11 肺静脈隔離術以外の心房細動カテーテルアブレー
ション手技の適応に関する推奨とエビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

持続性心房細動に対する初回アブレーショ
ンにおいて，肺静脈隔離に追加して後壁隔
離を考慮してもよい

IIb B

左房低電位領域を有する持続性心房細動に
おいて，肺静脈隔離に追加して同領域に対
するアブレーションを考慮してもよい

IIb B

VOMが回路の一部となっている心房頻拍
であって，他の方法によるカテーテルアブ
レーションによる不整脈の焼灼が困難であ
る場合に，VOM-EIを考慮してもよい

IIb C

長期持続性心房細動に対するカテーテルア
ブレーションにおいて，従来の肺静脈隔離
に VOM-EIの追加を考慮してもよい

IIb B
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られる．

1.3

低電位領域アブレーション 
左房低電位領域は，不整脈基質となりうる心筋障害を反
映する所見として注目されており，肺静脈隔離に低電位領
域焼灼を追加することにより，アブレーションの治療成績
が向上する可能性が後ろ向き研究で示唆されていた 248）．
近年，左房低電位領域アブレーションについて，いくつ
かの RCTが行われているが，低電位領域アブレーション
の追加効果は乏しいとする報告と，効果が得られたとする
報告が混在している 249-253）．肺静脈隔離に追加した低電位
領域アブレーションに関するメタ解析では，発作性心房細
動では効果は認められないものの，持続性心房細動におい
ては非再発率が有意に高かったとされている 254）．

ERASE-AFでは，持続性心房細動のアブレーションに
おいて，肺静脈隔離に低電位領域アブレーションを追加し
た群で再発率が低かった 252）．65歳以上の発作性心房細動
患者を対象とした RCTである STABLE-SR-IIIでは，低
電位領域アブレーションを追加した群で有意に再発率が低
く，特に低電位領域を認めた症例における再発率は半減し
ていた（HR 0.49，95%CI 0.25～ 0.94，P＝0.03）253）．低
電位領域アブレーションの有効性を検討したこれらの試験
では，低電位領域の定義（低電位のカットオフ値，使用す
る多点マッピング電極カテーテル），焼灼エンドポイント
（低電位領域の homogenization，または後壁隔離や前壁ラ
インなど線状焼灼の完成），患者背景（低電位領域をもつ患
者の割合）にばらつきを認める．低電位領域アブレーショ
ンの標準的手法の確立は，重要な課題である．また，低電
位領域の存在は心房心筋全体の線維化を反映しており 255），
このような症例ではアブレーション後の不整脈基質のさら
なる進展が想定されるため，一時的に効果は得られても長
期的な再発予防効果が低い可能性が危惧される．
このように，低電位領域アブレーションは，持続性心房
細動症例に対して行われた研究のメタ解析や近年の複数の
RCTなどにより有効性のエビデンスが増えつつあるが，現
時点では確立された方法とまではいえず，広範な通電によ
る左房機能への悪影響や心房頻拍の基質となる可能性があ
るという懸念も踏まえ，本フォーカスアップデートでは左
房低電位領域を有する持続性心房細動症例において推奨ク
ラス IIbの適応とした．

1.4

マーシャル静脈エタノール注入
化学的アブレーション
マーシャル静脈（VOM）は胎生期の左上大静脈の遺残物
であるが，心筋細胞を含むとともに自律神経系の強い影響
を受けていることから，心房細動の開始と維持に関与して
いるとされている 256）．また，VOM自体が不整脈回路の一
部を形成し，僧帽弁輪峡部への線状焼灼時のブロック形成
困難や，心内膜側からでは焼灼困難な心房頻拍（VOM関
連心房頻拍）の原因となる．

VOMへの逆行性バルーンカニュレーションとエタノー
ル注入（VOM-EI）は，VOMの支配領域に化学的焼灼巣
を作り出す．VOM-EIによりVOMの心筋細胞と自律神経
が除去され，さらに VOMの支配領域である僧帽弁輪峡
部周辺の心筋に心外膜側から傷害を加えられることで，心
房細動の治療に寄与する可能性が提唱されてきた 257）．

VENUSでは長期持続性心房細動のカテーテルアブレー
ションに対して，肺静脈隔離にVOM-EIを追加し基質修
飾を行った群（VOM-EI群）では，通常治療群に比べて再
発率が有意に低かった 258）．同試験を含めたメタ解析にお
いても，VOM-EI群は通常治療群に対して治療成績が有
意に良好であった 259）．VOMが回路の一部となっている心
房頻拍や，難治性の長期持続性心房細動の症例においては
VOM-EIが有効であり，VOM-EIを考慮することは妥当
である．
ただし，独自の技術と経験を要すること，エタノール注
入による組織損傷の範囲を制御することが難しく，潜在的
にリスクがある手技となること，専用の機器に乏しく，
2024年 2月現在，既存の医療機器を保険医療で認可され
ていない目的で使用する必要があることなど，解決すべき
点も多く存在する．

1.5

その他の追加通電
その他の追加通電部位の同定方法および使用機器とし
て，ローターアブレーションを目的とした focal impulse 
and rotor modulation（FIRM）マップや CardioInsight，
ExtraMapが提唱されているが，「2021年 JCS/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」6）発
行以降，エビデンスとしての進展はない．
新たなアブレーション手法として，Non-PVトリガーの
発生源と考えられる，洞調律中の fractionated signal areas 
in the atrial muscle（FAAM）を追加焼灼する方法 260）や，
心房細動のドライバーとして spatio-temporal electrogram 
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dispersionを標的とする方法が提唱されている 261）．また，
BELIEFでは肺静脈隔離に左心耳隔離を追加することの有
効性が報告された 262）．さらに，左房に広範な低電位を有
する症例における左心房隔離も提唱されている 263）．しかし，
これらの隔離の難易度が高いこと，また隔離後の血栓リス
クが高いことが問題となる．ここに示した追加通電法につ
いては，いまだエビデンスには乏しいことから，施行の是
非は慎重に検討されるべきである．

2.

心房細動カテーテルアブレーショ
ンの適応拡大
2.1

第一選択治療としての 
心房細動カテーテルアブレーション
症候性の発作性心房細動に対する第一選択治療のカテー
テルアブレーションは，「不整脈非薬物治療ガイドライン
（2018年改訂版）」において推奨クラス IIaとされている5）．
近年，発作性心房細動に対する第一選択治療としてのクラ
イオバルーンアブレーションの有効性を検討した 3件の
RCTが報告された 264-267）（表 12）．

STOP AF First 264）は，米国の 24施設における症候性発
作性心房細動患者 203人を対象として，クライオバルーン
による肺静脈隔離術を抗不整脈薬（I群あるいは III群）と
比較した．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）はアブレーション群において有
意に高かった（74.6% vs. 45.0%，P＜ 0.001）．アブレー
ション群において手術に関連する合併症（心囊水貯留およ
び心筋梗塞）が 2人認められたが，重篤な合併症はまれと
結論づけている．

Early-AF 265）は，カナダの 18施設における未治療・症
候性発作性心房細動患者 303人に対し，クライオバルーン

による肺静脈隔離術と抗不整脈薬によるリズムコントロー
ルを比較した．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．頻脈性心房不整脈
（心房細動，心房粗動，心房頻拍）の再発率はアブレーショ
ン群において有意に低かった（42.9% vs. 67.8%，P＜ 0.001）．
重篤な合併症はアブレーション群 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 1人，症候性
徐脈 2人）に発生したが，有意差は認めなかった．

Cryo-FIRST 266）は，未治療･症候性発作性心房細動患
者 218人について，クライオバルーンアブレーションと抗
不整脈薬治療を比較した．12ヵ月の経過観察において，頻
脈性心房不整脈の再発率はアブレーション群で有意に低
かったが（17.8% vs. 32.4%，P＝0.01），重篤な合併症は両
群間で有意差はなかった．
これら 3件の RCTのメタ解析も報告されている 267）．心
房細動に対する初回治療をクライオバルーンアブレーショ
ンと薬物治療で比較した場合，アブレーションは薬物治療
に比べ有意に頻脈性心房不整脈の再発が少なく，症状およ
び QOLの改善が良好であり，また医療資源利用率（入院）
が削減された．重篤な副作用は両群間で同程度であった．
以上より，症候性・再発性の発作性心房細動に対する初
回治療として，クライオバルーンアブレーションが薬物治
療よりも優れていることが示された．本フォーカスアップ
デートでは症候性再発性の発作性心房細動に対する第一選
択治療として，クライオバルーンアブレーションを推奨ク
ラス Iとした（表 13）．なお，3件の RCTはいずれもハイ
ボリュームセンターとよばれる経験豊富な施設群での治療
結果であること，また 1年という短期の結果であるため，
長期の有効性は不明であることに留意する必要がある．
発作性心房細動に対するアブレーション方法として，
高周波もクライオバルーンと同等の成績が報告されてお
り268-270），薬剤抵抗性の有無を問わない第一選択治療とし
ても同様の効果が期待できる．ただしエビデンスの追加が

表 12 発作性心房細動に対する第一選択治療としてのクライオバルーンアブレーションの有効性を示した 3つの RCTの結果

試験名 施行国 登録患者数
（人）

対象の心房細動の病型
（％）

観察期間
（月） 不整脈検知法 再発率

（%）＊

STOP-AF First 264） 米国 203 発作性 100 12
外来心電図
心電計テレモニター（毎週）
ホルター心電図（6，12ヵ月後）

25.4/55.0

EARLY-AF 265） カナダ 303 発作性 95 12 植込み型心電計 42.9/67.8

Cryo-FIRST 266） オーストラリア，
欧州，南米 218 発作性 100 12

外来心電図
7日間ホルター心電図 17.8/32.4

＊：アブレーション /薬物治療
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ないため，本フォーカスアップデートではクライオバルー
ンアブレーションのみの言及を行った．
2.2

無症候性心房細動に対する
カテーテルアブレーションの適応
心房細動はただちに生命に関わる疾患ではないことか
ら，カテーテルアブレーションは洞調律維持による患者の
QOL改善を目的として施行されてきた．つまり，心房細動
カテーテルアブレーションの適応は症候性心房細動が原則
であり，欧米のガイドラインでは，無症候性心房細動への
適応は記載されていない．
「不整脈非薬物治療ガイドライン（2018年改訂版）」にお
いては，無症候性発作性心房細動で再発性のものにかぎり，
推奨クラス IIbとされている5）．臨床現場におけるカテーテ
ルアブレーションの適応は症候性心房細動以外にも拡大さ
れている実情があり，近年報告された新たなエビデンスを
紹介する．
2.2.1
早期リズムコントロールの影響
EAST-AFNET 4 271）は，心房細動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年以内の心房細動
患者を，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，一次エンドポイント（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）の発生率が
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），早期終了となった．
本試験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，心房
細動患者では早期リズムコントロールを目指すことが予後
改善に関連することをはじめて明らかにした意義は大きい．
その後のサブ解析によって，無症候性患者と症候性患者で

同様の結果であったことが追加報告された 272）．さらに，早
期リズムコントロールの予後改善効果は，CHA2DS2-VASc
スコア≧ 4点の塞栓症高リスク群においてのみ認められた
ことも追加解析で示されている273）．
2.2.2
症候性と無症候性の比較
CODE-AF 274）は韓国における前向き多施設観察研究で，
心房細動患者 1,515人（発作性 64%）を症候性・無症候性
の 2群に分けて予後（一次エンドポイント：心不全入院，
脳梗塞，心臓死）を比較した．その結果，症候性心房細動
群は無症候性心房細動群よりも有意に予後不良であり（P＝
0.04），リズムコントロールはレートコントロールと比して，
症状の有無にかかわらず一次エンドポイント発生率が有意
に低かった．無症候性群における解析では，発作性心房細
動，左心房径＜ 50 mm，CHA2DS2-VAScスコア≧ 3点が
予後改善と関連していた．
2.2.3
カテーテルアブレーションによる
心房細動の進行の抑制
ATTEST 275）では，高周波カテーテルアブレーションは
抗不整脈薬治療に比べ，発作性心房細動から持続性心房
細動への進行を抑制しうるか否かを検討した．患者 255人
を 1：1でランダム化し，3年間の経過観察を行った．その
結果，持続性心房細動（または心房頻拍）への進行はアブ
レーション群 2.4%と，抗不整脈薬治療群 17.5%に比べ抑
制されることが示された．
また EARLY-AFのサブ解析 276）では，発作性心房細動
に対し第一選択治療としてクライオバルーンアブレーショ
ンを施行した群において，抗不整脈薬治療群と比して持続
性心房細動への進行が有意に抑制されたことが報告されて
いる（アブレーション群 1.9% vs. 抗不整脈薬群 7.4%，HR 
0.25，95%CI 0.09～ 0.70）．さらにこの研究では，アブ
レーション群において有意なQOL改善がみられるととも
に，抗不整脈薬群と比して入院率が 69%低率であったこ
とが示されている 276）．
上記の 2つの RCTは，カテーテルアブレーションが心
房細動の進行を抑制することをはじめて示唆した点で意味
が大きく，心房細動カテーテルアブレーションが症状の改
善だけを目的として施行されるものではないことを示して
いる．
2.2.4
カテーテルアブレーションによる患者予後の改善
「2021年 JCS/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」6）にも記載されているが，心房細
動カテーテルアブレーションが薬物治療と比して患者予後

表 13 症候性再発性の発作性心房細動に対するクライオバ
ルーンアブレーション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

症候性再発性の発作性心房細動に対する
第一選択治療として，クライオバルーン
を用いたカテーテルアブレーションを行
う（患者がアブレーションを希望した場
合，他の選択肢や治療のリスクなどの十
分な説明を行ったうえで選択する）

I A
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の改善に寄与するか否かを比較した大規模 RCTである
CABANAは，カテーテルアブレーションの優位性を明瞭
に示すものではなかった．一次エンドポイントの intension-
to-treat解析では両群で有意差はなかったが，per-protocol
解析においてアブレーション群では薬物治療に比べ有意な
改善がみられた（P＝0.046）277）．
2.2.5
まとめ
無症候性心房細動患者の予後をカテーテルアブレーショ
ンが改善することを明瞭に示した RCTは発表されていな
いが，①早期の洞調律維持治療が心房細動患者予後に関
連する，②カテーテルアブレーションは心房細動の進行を
抑制する，に関して新たなエビデンスが集積されつつある．
心房細動カテーテルアブレーションの目的が，患者の症
状および QOL改善のみではないことに加え，現場の実情
や需要を鑑み，本フォーカスアップデートでは，上記
EAST-AFNET 4 271）および CODE-AF 274）の結果をもとに，
無症候性発作性再発性心房細動で CHA2DS2-VAScスコア
が 3点以上の患者に対するカテーテルアブレーションを推
奨クラス IIa，エビデンスレベル Bとした（表 14）．
2.3

心不全をともなう心房細動に対する
カテーテルアブレーション
近年，RCTをまとめたメタ解析において，心不全合併心
房細動におけるカテーテルアブレーションの有効性が示さ
れている 278, 279）．多くの RCTは低左心機能を有する心不
全患者（HFrEF）を対象としており，カテーテルアブレー
ションは薬物治療に比し全死亡を抑制し，LVEF，6分間
歩行，QOLを改善させた．しかし，それぞれの RCTは患
者背景や観察期間，アブレーション方法などが一様ではな
く，結果の解釈には十分な注意が必要である 277, 280-288）（表
15）．

RAFT-AF 280）は近年でもっとも大規模な RCTであり，
アブレーション群は薬物治療（レートコントロール）群に比
べ，全死亡および心不全入院を減少させる傾向を認めた
（P=0.066）．統計学的有意差は示されなかったが，18ヵ月

以降イベントがみられていることから，観察期間が不十分
であった可能性が考えられる．比較的大規模なCASTLE-
AF 283），AATAC 285），CABANAサブ解析 282）においては，
アブレーションが薬物治療に比して死亡率を有意に低減さ
せており，予後改善に関する有効性は高いと考えられる．
十分な観察期間という点では，49ヵ月間の観察を行った

CABANAが注目されるが，心不全合併群（35%）に焦点
を当てたサブ解析では，アブレーションは薬物治療に比し
て一次エンドポイント（死亡 /後遺症を伴う脳卒中 /大出
血 /心停止の複合エンドポイント）を有意に減少させ，心
房細動再発や心房細動バーデン，QOLも有意に低下，改
善した（心房細動再発率 56% vs. 72%，HR 0.56，95%CI 
0.42～ 0.74）282）．ただし，本試験は軽症心不全患者（76%
が NYHA心機能分類 II，LVEF中央値 55%）が対象と
なっていたことに留意する必要がある．
また，CAMTAF 286）とARC-AF 287）を合わせた長期成績

（観察期間 7.8年）が報告された．アブレーション群と薬物
治療群で死亡 /心血管入院に有意差はなかったが，試験終
了後に薬物治療群の 54%がアブレーションを受けていた．
治療ベースで予後を解析したところ，アブレーション群は
薬物治療群に比して死亡率（HR 0.43，95%CI 0.20～ 0.91，
P＝0.028），死亡 /心血管入院とも有意に減少した（HR 
0.48，95% CI 0.24～ 0.94，P＝0.031）288）．

AMICAでは，LVEF≦ 35%の持続性心房細動患者を
対象に心機能（LVEF）の改善効果を一次エンドポイントと
して検討した．1年後の洞調律維持率はアブレーション群
で高かったものの（73.5% vs. 50%），LVEFの改善は両群
で同程度であった 281）．本試験は観察期間が 1年と短いこ
とや，対象患者の LVEFが 26%と他の試験に比し著明に
低く，60%が NYHA心機能分類 IIIであったこと，
CRT-D植込み患者の割合が 43%と高いことから，対象患
者に重症心不全が多く含まれていたことが影響した可能性
がある．ARC-HFにおいても LVEFの改善に有意差は認
められなかったが，LVEF 24%と著明な低左心機能の患者
が対象となっていた 287）．
心機能をMRIで評価した CAMERA-MRIでは，アブ
レーション群において LVEFの改善を有意に認めた．特に
アブレーション群においては左室心筋内の遅延造影なし群
において有意な LVEF改善（22.3% vs. 11.6%，P＝0.0069），
および LVEF正常化（EF≧ 50%と定義，73% vs. 29%，P
＝0.0093）が高く284），その後 4年の長期観察においても結
果は同様であった 289）．さらに同試験のサブ解析で，特発
性低左心機能を有する持続性心房細動患者における心機
能改善効果が検討され，びまん性線維化の指標となる T1
値がアブレーション群で有意に低下し，心機能改善に関連

表 14 無症候性再発性の発作性心房細動に対するカテーテ
ルアブレーションの推奨とエビデンスレベル

　 推奨
クラス

エビデンス
レベル

無症候性再発性の発作性心房細動で
CHA2DS2-VAScスコア≧ 3点の場合に
カテーテルアブレーションを考慮する

IIa B
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表 15　近年の心不全合併心房細動の治療に関する RCT（カテーテルアブレーションと薬物療法の比較）

試験名 試験年
（年）

登録患者
数（人）

年齢
（歳）

心房細動
の病型

NYHA心
機能分類

左房径
（mm）

LVEF
（％）

観察期間
（月）

一次エンドポイントの結
果（薬物治療に対して）

その他の結果
（薬物治療に対して）

RAFT-AF 280） 2022 411 67 発作性 /
持続性

II～ III 46 30 37 全死亡 /心不全減少，
HR 0.71（P＝ 0.066）

LVEF/QOL改善，
NT-proBNP低下

AMICA 281） 2019 202 65 持続性 II～ III 50 26 12 LVEF改善に有意差なし
（P＝ 0.36）

洞調律維持率高く心房
細動 /心房頻拍バーデ
ン減少，
6MWD/QOL/BNP改
善に有意差なし

CABANA 277, 282） 2019 778 68 発作性 /
持続性

II～ IV － 55 49 死亡 /脳卒中 /出血 /心
停止減少，HR 0.64
（95%CI 0.41～ 0.99）

死亡率減少，QOL改
善

CASTLE-AF 283） 2018 363 64 発作性 /
持続性

II～ IV 48 32 37.6 全死亡 /心不全減少，
HR 0.62（P＝ 0.007）

LVEF改善，6MWD
は改善なし

CAMERA-
MRI 284）

2017 68 61 持続性 II～ IV 48 33 6 LVEF改善
（Ｐ＜ 0.0001）

LVEF/左房容積 /BNP
減少，NYHA改善，
6MWDは改善したが
有意差なし

AATAC 285） 2016 203 61 持続性 II～ III 47 30 24 高い洞調律維持率
（P＜ 0.0001）

入院 /死亡軽減，
LVEF/6MWD/QOL改
善

CAMTAF 286） 2014 50 58 持続性 II～ III 51 33 6 LVEF改善
（P＜ 0.001）

LVESD減少，
VO2 max/QOL改善，
BNP低下

ARC-HF 287） 2013 52 63 持続性 II～ III 48 24 12 peak VO2増加
（P＝ 0.018）

BNP低下，
QOL/VO2 max/6MWD
改善，
LVEF改善されるも有
意差なし

6MWD：6分間歩行距離，NT-proBNP：N末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド，BNP：脳性ナトリウム利尿ペプチド

していた 290）．これは心房細動由来の心筋症に対するアブ
レーションの治療効果を示すものである．この結果より，
心房細動起因性心筋症（頻脈や不規則かつ非同期性の心筋
収縮による二次性の心機能低下，もしくは不整脈治療によ
り回復する心機能低下）が強く疑われる場合はアブレーショ
ンによって心機能障害回復が期待できるため，アブレー
ションが推奨される 290-293）．
その一方で，CASTLE-AFにおいてアブレーションは薬
物治療に比して死亡 /心不全を有意に減少させたが，
NYHA心機能分類 IIIや LVEF＜25%の群では薬物治療
に対する有意性を示されなかった 283）．AMICA281）やARC-
HF 287）の結果もふまえ，低左心機能の原因や程度，また心
不全の重症度によって得られる効果が異なる可能性に注意
する必要がある．
心臓移植もしくは左心補助人工心臓（LVAD）を検討す
る末期心不全を合併した心房細動患者に対し，カテーテル
アブレーション +薬物治療併用と薬物治療単独を比較した

CASTLE-HTxの結果が 2023年 8月に発表された 294）．本
試験では 18ヵ月の観察期間において，アブレーション＋薬
物治療併用群が薬物治療単独群に比し複合一次エンドポイ
ント（全死亡，心臓移植，LVAD植込み）を有意に減少さ
せた（8% vs. 30%，HR 0.24，95%CI 0.11～ 0.52，P＜
0.001）．その背景には，アブレーション＋薬物治療併用群
における心房細動バーデンの有意な減少（減少率：30.8% /
年 vs. 8.3% /年），および心機能の有意な改善（LVEF改善
率：7.8% /年 vs. 1.4% /年）があった．これらより，重症末
期心不全に合併した心房細動においても，状態が安定して
いれば薬物治療にカテーテルアブレーションを併用する意
義があることが示された．しかし，本試験においても
LVEF＜25%の患者ではその有効性は示せてはいない．
以上より，HFrEFに合併した心房細動におけるカテーテ
ルアブレーションの適応は，その患者背景を十分考慮した
うえで薬物治療を含め検討すべきと考えられる．
心縮能が保たれた心不全（HFpEF）を合併した心房細動
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患者に対するカテーテルアブレーションの有効性について
は，単施設研究レベルで数多く報告されており295），カテー
テルアブレーションによるHFpEF患者の洞調律維持率は
非心不全患者および HFrEF（EF＜ 50%）患者と同等であ
ることや 296），洞調律維持率および心不全入院回避率，
QOL改善度が薬物治療に比して有意に高いことがメタ解
析でも示されている 297）．RCTに基づいたエビデンスはい
まだ乏しいが，CABANAの LVEF＞50%患者に限定し
た事後解析では，カテーテルアブレーションは薬物治療に
比し死亡率を 60%減少させたと報告されている（3.3% vs. 
8.6%，HR 0.40，95%CI 0.18～ 0.88）282）．さらに，HFpEF
合併心房細動患者に対するカテーテルアブレーション（16
人）と薬物治療（15人）の効果を比較した RCTでは，対象
患者は限定的ではあるものの，カテーテルアブレーション
は薬物治療に比し 6ヵ月後の血行動態（肺毛細管楔入圧
［PCWP］，心拍出量［CO］）および運動耐容能（peak 

VO2），QOLを有意に改善させた．特にカテーテルアブ
レーション群において，洞調律を維持できた患者の 75%
は血行動態的に心不全から正常の状態に回復しており，
HFpEF患者における洞調律維持の重要性が示されてい
る 298）．
以上のように，心不全を合併した心房細動に対するカ
テーテルアブレーションの有効性が高いことが示されてい
るが，その病態は多様であり，心機能，NYHA，基礎心疾
患，心房細動持続期間など患者背景に応じてカテーテルア
ブレーションの適応を判断する必要がある．特に重症心不
全に進行した心房細動が合併している症例においては，安
易にカテーテルアブレーションを施行することが予後を悪
化させてしまう可能性もある．また複雑な手技や高齢者，
多くの合併疾患（心不全，腎機能障害，高血圧など）はア
ブレーション手技に関連する周術期の合併症リスクを高め

るため，症例ごとに慎重な対応が望まれる 299, 300）．
これらのエビデンスを踏まえ，本フォーカスアップデー
トにおいては前回から一部変更を加え，「明らかな基礎心
疾患をともなわず，心房細動起因性の低左心機能が強く疑
われる心房細動患者において，心機能を改善させ死亡率や
入院率を低下させるためのカテーテルアブレーション」を推
奨クラス I，「心不全の要因となる合併疾患がなく心機能が
保たれた心不全（HFpEF）を有する心房細動患者において，
死亡率や入院率を低下させるためのカテーテルアブレー
ション」を推奨クラス IIbとした（表 16）．

表 16 心不全をともなう心房細動に対するカテーテルアブ
レーションに関する推奨とエビデンスレベル

　 推奨
クラス

エビデンス
レベル

明らかな基礎心疾患をともなわず，
心房細動起因性の低左心機能が強く
疑われる心房細動患者において，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を行う

I C

ガイドラインにもとづく標準的心不
全治療が行われている，LVEFの低
下した心不全（HFrEF）を有する心
房細動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を考慮する

IIa A

心不全の要因となる合併疾患がなく
LVEFの保たれた心不全（HFpEF）
を有する心房細動患者において，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を考慮して
もよい

IIb B
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高齢者（80歳以上）に対して心房細動カテーテルアブ
レーションを行うべきか？CQ 1

症候性心房細動に対するカテーテルアブレーションの選択肢を，高齢（本フォーカスアップデートでは80歳以上と定義
する）であるという理由のみでは排除しないことを推奨する．
無症候性心房細動に対するカテーテルアブレーションを，高齢者に対して予後改善効果を目的として施行しないことを

推奨する．

推奨

付帯事項
1） まずは症状を評価する．動悸・息切れなどの心不全症
状や，心房細動にともなう心機能低下によるQOLや日
常生活動作（ADL）の低下を認めないかを確認する．

2） 高齢者の全身状態（フレイル，認知能力，併存疾患）は
個人差が大きい．個々の症例において全身状態を評価
し，心房細動の進行度（持続期間や左房リモデリング）
を勘案しつつ，カテーテルアブレーションにより得られ
るベネフィット（症状の改善）とリスクを包括的に検討
し，患者との共有意思決定のうえ，カテーテルアブレー
ションを選択する．

背景，本CQの優先度
加齢は心房細動発症の主要な危険因子であり，高齢者に
おける心房細動の有病率は高い．心房細動カテーテルアブ
レーションは侵襲的な治療であるため，身体的予備能が低
く，併存疾患が多い高齢者においては施術に慎重であるべ
きだが，リアルワールドにおいて心房細動カテーテルアブ
レーションを受ける患者に占める高齢者の割合は著しく増
加している．
本邦のカテーテルアブレーションレジストリによると，
心房細動カテーテルアブレーションを受けた患者における
75歳以上の割合は，2011年の 8.5%（J-CARAFレジスト
リ）から，2021年は 28.3%（J-ABレジストリ）に増加して
いた 1）．このような高齢者における心房細動アブレーショ
ンの急速な普及が適当か否かを検証することは，重要な臨
床的課題と考えられる．しかし，高齢者に特化した RCT
はないため，登録研究や RCTのサブ解析から判断する必
要がある．
エビデンスの要約

PICO
P：高齢心房細動患者
I：カテーテルアブレーション
C：非高齢心房細動患者

O：アウトカム
益に関する重大なアウトカム：非再発率，QOLの改善，
予後の改善
害に関する重大なアウトカム：手技にともなう合併症
高齢心房細動患者におけるアブレーションの安全性
登録研究におけるカテーテルアブレーションの安全性を，
高齢者と非高齢者で比較したメタ解析が行われている 2-4）．
これらの研究で，年齢は一貫して合併症の独立予測因子で
あった．また，本邦のDPCデータベースを用いた研究で
も，年齢は合併症と関連しており，60歳未満と 60～ 64
歳の比較ですら合併症発症率に有意差が認められた 5）．85
歳以上の群における合併症発症率（6.8%）は 60歳未満の
群のそれ（2.5%）の 2.8倍程度であった．2011年の
J-CARAFによる調査で全体の合併症発症率が 5.8%であっ
たことを考えると 6），現在は 85歳以上の群においても施術
を不適当とするほど著しく高くはないといえるが，非高齢
者と比べた場合，より慎重な適応の判断が求められる．
高齢心房細動患者におけるカテーテルアブレーションの
有効性
登録研究におけるカテーテルアブレーション後の再発率
を高齢者と非高齢者で比較したメタ解析は，年齢は再発と
関連があるとする報告 2, 3），両群の再発率に有意差を認め
なかったとする報告 4）が混在する．このことは，適切な患
者選択を行った場合に合理的なアウトカムが期待できるこ
とを示している．
高齢心房細動患者におけるカテーテルアブレーションの
QOL改善効果
カテーテルアブレーションが症候性心房細動患者の

QOLを有意に改善することは過去にも示されている 7, 8）．
年齢別のサブ解析においても，高齢者間と非高齢者間にて，
保存的治療と比較した場合のアブレーションの優位性は一
貫しており，症候性心房細動においては年齢にかかわらず
カテーテルアブレーションでQOLが改善することが見込
まれる 8）．

解説
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高齢心房細動患者におけるカテーテルアブレーションの
予後改善効果
心房細動カテーテルアブレーションが患者の予後を改善
するというエビデンスは確立されていない．CABANAは
危険因子を有する心房細動の治療について，カテーテルア
ブレーションと薬剤治療を比較した試験であるが，両群間
に有意差は認められなかった 9）．ただし年齢別サブ解析で
は，若年者ではカテーテルアブレーション群のほうが予後
が良好であったものの，高齢者ではその傾向はなく，有意
な交互作用が認められた 10）．
心不全合併患者において，心房細動カテーテルアブレー
ションが全死亡および予期しない心不全入院を大幅に減少
させうることを示したCASTLE-AFにおいても，高齢者群
（≧ 65歳）ではこのような効果は認められなかった 11）．高
齢者においては，心房細動以外の要素が予後に影響してい

る可能性が考えられる．このため，予後改善を第一の目的
とした無症候性心房細動に対するカテーテルアブレーショ
ンは，一般的には推奨されない．
以上より，高齢者に対する心房細動カテーテルアブレー
ションの合併症リスクは高いものの，心房細動の抑制効果
は非高齢者と大きな差はないと考えられる．高齢者におけ
る合併症発症率は極端には高くなく，高齢であることのみ
を根拠にカテーテルアブレーションが不適当であるとまで
はいえない．また，カテーテルアブレーションによる洞調
律維持効果により，QOLは改善が期待できるものの，予
後改善効果までは明らかではない．このため，高齢者にお
ける心房細動カテーテルアブレーションは，施術によるリ
スクが高くないと想定される壮健な早期の心房細動を適切
に選択し，症候性心房細動によって低下したQOLやADL
を回復させることを目的として行われるべきである．

　

2.4

心房細動カテーテルアブレーション後の
肺静脈狭窄に対する血管形成術
心房細動カテーテルアブレーションの合併症の 1つとし
て，肺静脈狭窄症が知られている．発症率は論文により
1.3～ 42.4%とばらつきがあるが，治療を要するものは
0.5%程度とされる 301, 302）．発症率は心房細動カテーテルア
ブレーションの開始当初は比較的高かったが，高周波アブ
レーションの焼灼部位を肺静脈近位部へと移行すること
で，いったんは報告が減少した．しかし，バルーンアブ
レーションの普及とともに再度増加傾向であり，注意が必
要である．

発症率のばらつきが論文によって大きいのは，肺静脈狭
窄を検知する方法が異なるためである．症状のある症例の
みに対し精査を施行する場合がある一方で，カテーテルア
ブレーション施行患者全例で術後のCT検査を施行する報
告もある．
症状としては，咳，息切れ，呼吸困難，胸痛，血痰，再
発性の肺炎などがあげられる 303）．一般的に狭窄が 1本の
肺静脈に限られている場合は無症状のことが比較的多いが，
複数の肺静脈に及ぶ場合には上記症状を呈しやすい 304）．
特に同側上下の肺静脈に狭窄が生じた場合には強い症状が
生じやすく，3，4本の肺静脈に狭窄が及んだ場合には生
命に関わることもあり得る．
肺静脈狭窄に対する対処法は，従来ガイドラインなどで
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図 7　肺静脈隔離施行後に生じた高度肺静脈狭窄に対する経皮的肺静脈形成術
左上肺静脈の高度狭窄に対して下肢用デバイスを用いてバルーン血管形成術およびステント留置術を施行した．
ABL：アブレーション，BA：バルーン血管形成術，AP：前後方向，BMS：ベアメタルステント

ABL前 ABL 6ヵ月後 ステント後

AP AP

BA前 ステント後

BMS（8.0x14 mm）

明記されたものはなかった．肺静脈狭窄（閉塞）に対する
治療として，本邦 305）および海外 306）において経皮的カテー
テル肺静脈形成術（拡張術）が行われ，その有効性が報告
されているが，本邦において，肺静脈に対する経皮的カ
テーテル肺静脈形成術（拡張術）は 2024年 2月現在，保
険未承認である（図 7）．
肺静脈専用の治療機器（血管拡張用バルーンおよびステ
ント）が存在しないため，下肢血管用のデバイスをおもに
使用して経皮的カテーテル肺静脈形成術（拡張術）が行わ
れ，その有効性と安全性が単施設レベルで報告されてい
る 305-308）．本手技にともなう合併症は心タンポナーデ，ステ
ント脱落，脳梗塞などを含め 3.5～ 11.6%とされている
が 301, 309），本邦からの報告では合併症はなかった 305）．本手
技においては合併症のほか，拡張後の再狭窄についても留
意する必要があるが，ステント留置の再狭窄率はバルーン
拡張のみに比し有意に低く，大きな拡張径を得ることが重
要である 307, 308）．肺静脈狭窄（閉塞）に対して外科的形成
術の報告も散在する 310）がまとまったものはなく，その有効
性と安全性については明らかではない．
心房細動カテーテルアブレーション後の肺静脈狭窄は症
例数が少なく，本手技の有効性と安全性が確立されている

とはいい難い．有症状もしくは肺機能低下を呈する肺静脈
狭窄（閉塞）症例に対し，やむを得ず施行されているのが
実情であり，本フォーカスアップデートにおいて現状を記
載した．治療の必要性を十分に吟味し，患者のインフォー
ムドコンセントを得たうえで，心臓血管外科のバックアッ
プと十分な経験のある不整脈専門医および虚血専門医の協
力体制の下で行われることが推奨される．

3.

新しい心房細動カテーテル治療：
パルスフィールドアブレーション
（PFA）
3.1

原理と特性

極端に短いパルス幅（ナノ秒～マイクロ秒）の直流通電
により，外部より細胞に電場（electric field）を与えると，
電界強度の大きさに応じた力が細胞膜に加わる．この力が
細胞膜の構造を維持する以上に大きくなると，膜の脂質二
重層に小孔が形成される．印加電圧が臨界電圧（細胞膜を
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破壊するぎりぎりの電界強度を与える電圧）付近で，きわめ
て短時間の場合，細胞膜に形成される穴は小さく，膜の自
発的修復が可能である（可逆的電気穿孔［electroporation］）．
しかし，臨界電圧をはるかに超える電場がかかると，膜に
修復不可能な大きな穴が開き，細胞死に至る（不可逆的
electroporation）．PFAはカテーテルを用い，標的となる
心筋細胞に不可逆的 electroporationを引き起こし，病変
を作製する 308）．
心筋細胞における不可逆的 electroporationの電界強度
閾値は，血管平滑筋，内皮細胞，神経細胞に比べきわめて
低い．熱エネルギーを介する現行のカテーテルアブレー
ションでは周囲組織への影響（肺静脈狭窄，横隔神経麻痺，
左房食道瘻，胃蠕動運動障害など）が認められるが，PFA
は標的心筋細胞を選択的に傷害するため，それらを引き起
こすリスクはきわめて低い 308）．
また，PFAは高周波のようにカテーテルと標的の間にコ
ンタクトフォースを発生させる必要がないため，コンタクト
フォースが不十分なために効果が減弱することもない．
PFAによる作製病変は電界強度に依存するため，カテーテ
ルと標的部位が極端に離れていなければ肺静脈隔離の持続
性（durability）も保たれると考えられる．このように，PFA
は現行のカテーテルアブレーションの有効性，安全性のい
ずれをも大きく改善することが期待されている．

3.2

臨床データ
PFAの first-in-humanの臨床試験（IMPULSE/PEFCAT）
は，発作性心房細動患者 81人に対して施行された 309）．使
用されたカテーテルは 12 Frのオーバーザワイヤータイプ
（FARAWAVE™，ボストン・サイエンティフィック社製）
であり，先端形状がバスケット型あるいは花びら型に変化
し，肺静脈入口部の形状に追従する．肺静脈隔離のための
PFA送出時間は 3分以内，総術時間は左房内の三次元マッ
ピング作成時間（平均 18分）を含めて 1時間半であった．
同試験は，出力波形を試験開始時の単相性設定から二相
性 1→ 2→ 3と改良して行われ，3ヵ月後の肺静脈隔離維
持率は，単相性設定時の 18%から二相性 3設定では
100%まで改善した．安全性においても心タンポナーデ 1
人を認めたのみであり，その他の有害事象（脳卒中，横隔
神経麻痺，肺静脈狭窄，食道損傷）は認められなかった．
症例数を計 121人まで加えて追跡が継続され，1年後の追
跡では全例で 78.5%，最適化された出力波形（二相性 3設
定）で 84.5%の洞調律維持率が示された 310）．
肺静脈隔離用の PFAカテーテルは，FARAWAVE™
以外にも複数の他社製カテーテルを使用した臨床試験が

進行中であり，2023年，ループ型 PFAカテーテル
（PulseSelectTM，メドトロニック社製）を用いた PULSED 

AFの結果が発表された 311）．本試験は本邦を含む世界 9ヵ
国，41施設で行われた多施設前向き観察研究で，心房細
動患者 300人（発作性 150人，持続性 150人）が解析対象
となった．1年間の追跡で，有効性一次エンドポイント（急
性期の手技不成功 /不整脈再発 /抗不整脈薬のエスカレー
ションの回避率）は，発作性・持続性心房細動でそれぞれ
66.2%・55.1%であった．安全性一次エンドポイント（手
技あるいはデバイスに関連した有害事象）は，両群ともに
0.7%（脳血管障害 1/150人，心タンポナーデ 1/150人）に
とどまった．
さらに同じく 2023年，可変式ループ型カテーテル

（VARIPULSE ®，バイオセンスウェブスター社製）を用い
た肺静脈一括隔離の 1年の追跡結果（inspIRE）も報告さ
れた 312）．VARIPULSE ®カテーテルの特長は同社の三次
元マッピングシステムCARTOシステムと統合されており，
同一のカテーテルでマッピングと PFAが可能な点である．
肺静脈一括隔離を目的としたデバイスとしては現状唯一の
ものといえる．本試験では薬物治療抵抗性の症候性発作性
心房細動患者 226人のうち，83人が 1年追跡に到達した．
症候性の心房細動・心房粗動・心房頻拍の非再発率は
78.9%で，その間に主要な有害事象は確認されなかった．
これらの 3試験はいずれも PFA群単独の前向き研究で
あるが，2023年 8月，PFA群と高周波 /クライオアブレー
ション群とを比較した前向きRCT（ADVENT）の結果が
報告され，PFAは有効性，安全性いずれも非劣性を示し
ている 313）．

3.3

安全性
左房食道瘻はまれながら致死的な合併症である．その回
避は重要な課題であり，PFAの心筋選択性に期待が寄せ
られている．ブタの食道へのアブレーションモデルを使用
した実験からは，高周波群（4例）では全例で食道損傷（左
房食道瘻 1例を含む）が確認されたが，PFA群（6例）で
は確認されなかった 314）．また，PFAでは横隔神経への影
響も小さいことが動物実験で示されている 315）．ブタの右房
から横隔神経へ 200 J単回の PFAが行われたが，横隔神
経はアブレーション直後では 17/19例，30分後では 19例
全例で捕捉された．15例は 3～ 13週後にフォローされた
が，横隔神経に問題はなかった．臨床的にも PFA直後の
一過性の横隔神経麻痺は報告されているものの 316），長期
的には問題ないと考えられている．
肺静脈狭窄についても，動物実験にて PFAによる影響
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が検討された 317）．ブタ 10頭を対象に，片方の肺静脈の内
側で PFA，もう片方の肺静脈の内側で高周波カテーテルア
ブレーションが施行され，その前後および 3ヵ月後に血管
造影にて評価された．PFAでは直後に肺静脈径 11%の減
少がみられたものの，3ヵ月後には 19%の増加がみられた．
一方，高周波では直後に 23%減少し，3ヵ月後でも 7%減
少していた．同様の結果は IMPULSE/PEFCAT試験のサ
ブ解析から臨床的にも示されており 318），PFAによる肺静
脈狭窄への影響はないか，あるいはきわめて低いと考えら
れる．
冠動脈攣縮は，PFAの周辺臓器への影響として今のとこ
ろ唯一とも考えられる懸念事項である．僧帽弁狭部への
PFA後に左回旋枝に誘発された冠攣縮（1人）が報告さ
れ 319），その後，冠攣縮への影響が包括的に検討されてい
る 320）．肺静脈隔離（25人）および後壁隔離後（5人）には
冠攣縮は確認されなかったが，三尖弁下大静脈狭部へのア
ブレーション（5人）後には全例で重度の右冠動脈狭窄が
誘発され，ニトログリセリン投与により平均 5.5分で回復
した．その後 15人にニトログリセリンを冠注（5人）ある
いは静注（10人）後に三尖弁下大静脈への PFAを施行し
たところ，中等度 1人，軽度 2人の冠攣縮を認めたが，重
度のものは誘発されなかった．冠動脈の直近で PFAを施
行する場合は，冠攣縮を念頭に置く必要がある．

3.4

展望
PFAは直流通電により数秒間で心筋を傷害するため，従
来の高周波やクライオエネルギーと比較すると治療時間は
短く，心筋細胞を選択的に標的とする特性から周辺臓器へ
の傷害も少ない．有効性に関しても，これまでの臨床試験
からは少なくとも短期的には同等レベルとみられる．今後
熱エネルギーに替わってカテーテルアブレーションの第一
選択のエネルギーソースとなることが期待されるものの，
エビデンスはまだ少なく，有効性・安全性をひきつづき慎
重に評価する必要がある．

4.

心室期外収縮（PVC）/VTカテーテ
ルアブレーションの進歩
4.1

PVC/VT患者における不整脈基質の 
評価
心室不整脈を認める場合，冠動脈疾患を含む器質的心疾
患の有無を評価することが重要である．2022年の ESCガ
イドライン 41）では，12誘導心電図，心エコー図，CTや冠
動脈造影による冠動脈評価に加え，心臓MRIで器質的心
疾患の検索を行うことを推奨クラス IIaとしている．瘢痕
関連 VTにおいて，心臓MRIによる遅延造影の部位診断
はアブレーション戦略の決定にも有用である．特発性と考
えられるケースにおいても，MRIによる潜在性器質的心疾
患の検索が同様に推奨されている．

4.2

適応とタイミング
4.2.1
器質的心疾患にともなう VTに対する
カテーテルアブレーション
ICD植込み後患者において，陳旧性心筋梗塞にともなう
持続性単形性 VTのカテーテルアブレーションによる再発
予防を検討する，SMASH VT 321），VTACH 322），SMS 323），
VANISH 324）などの RCTが行われている．特に虚血性心
疾患では，アミオダロン服用中に起こるVT再発の予防法
として，カテーテルアブレーションの有効性が示されてい
る．「不整脈非薬物治療ガイドライン（2018年改訂版）」5）以
降に発表された RCTでは，アブレーションをVT再発予
防の第一選択として，より早期に行う方針を支持するもの
が多い．
近年，三次元マッピングシステムと多極カテーテルを用
いた高密度マッピングの技術の進歩と普及により，アブ
レーション部位の同定が容易になった．SURVIVE-VT 325）

は，陳旧性心筋梗塞にともなう持続性 VTの再発予防のた
めの第一選択治療として，カテーテルアブレーションと抗
不整脈薬を比較した．2年間の追跡期間において，アブ
レーション群で複合エンドポイント（心血管死，適切作動，
心不全による予定外入院，治療に関連する重篤な合併症の
複合）の改善がみられた（アブレーション群 28.2% vs. 薬物
治療群 46.6%，HR 0.52，95%CI 0.30～ 0.90，P＝0.021）．
この差はおもに薬物治療群において，薬物の副作用や，抗
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不整脈薬使用による ICDのVT検出ゾーンを下回る slow 
VTの出現などの重篤な薬物治療関連合併症の発症率が有
意に高かったことによる．心血管死発生率は両群で差は認
められなかった．なお，2024年 2月現在，持続性 VTに
対する第一選択治療としてのカテーテルアブレーションの
優位性を検討するVANISH2（NCT02830360）が進行中で
ある．

PAUSE-SCDは単形性 VT既往のある器質的心疾患患
者において，ICD植込みに先行した VTカテーテルアブ
レーションと薬物治療を比較したアジアの多施設 RCTで
ある 326）．虚血性心疾患に加え，拡張型心筋症や不整脈原
性右室心筋症も含まれており，これまでの虚血性心疾患の
みを対象としていた RCTとは異なる．平均 31.3ヵ月の追
跡期間中に主要エンドポイント（VT再発，心血管イベント
による入院，死亡）発生率はアブレーション群で有意に低
かった（アブレーション群 49.3% vs. 対照群 65.5%，HR 
0.58，95%CI 0.35～ 0.96，P＝0.04）．これはおもに VT
再発が減少したことによるもので，心血管イベントによる
入院と死亡については，有意差は認められなかった．
同時期に発表された PARTITA 327）は欧州の多施設 RCT
で，ICD植込み後の初回のショック作動をともなうVTに
対し，カテーテルアブレーションと内科的治療を比較した．
本試験でもアブレーションが ICD作動を減少させ，複合
エンドポイント（死亡，心不全悪化による入院）も改善させ
た（アブレーション群 4% vs. 対照群 42%，HR 0.11，
95%CI 0.01～ 0.85，P＝0.034）．

BERLIN VT 328）も欧州で行われた多施設 RCTである．
陳旧性心筋梗塞にともなう持続性 VT患者において，VT
アブレーションを行うのに至適な時期について検討した．
ICD/CRT-D植込み前の予防的アブレーション群と，ICD/
CRT-D植込み後に 3回以上 ICDの適切ショック作動が
あった後にアブレーションを行う待機的アブレーション群
を比較したところ，持続性 VT発生率は予防的アブレー
ション群で低下したものの，心不全悪化による入院が増加
し，予後の改善効果も認められなかった（予防的アブレー
ション群 32.9% vs. 待機的アブレーション群 27.7%，HR 
1.09，95%CI 0.62～ 1.92，P＝0.77）．VT再発を予防す
る目的でデバイス植込み前にアブレーションを行うことの
妥当性は示されない結果となった．
以上より，おもに虚血性心疾患を背景とした持続性 VT
において，カテーテルアブレーションによる早期治療介入
は，抗不整脈薬治療と比較してVT再発や ICD作動を有
意に減らすことが示された．一方で，VTカテーテルアブ
レーションが死亡や心血管イベントによる入院を減らすこ
とができるかという点については相反する結果であり，今

後の検討が必要であろう．また，治療経験が豊富な施設を
中心に行われたこれらの RCTにおいても，アブレーション
合併症発症率は 2.8～ 8.7%と報告されている 321-328）．アブ
レーションは治療経験を豊富に有する施設で，患者リスク
を考慮して行う必要がある．
4.2.2
特発性 PVC/VT
右室流出路や左室束枝起源の特発性の PVC/ VTに対し
て，カテーテルアブレーションは成功率が高く合併症もま
れであることが報告されており，右室流出路起源の特発性
の PVC/ VTについてはカテーテルアブレーションが抗
不整脈薬治療より有効であることが RCTでも示されて
いる 329, 330）．2022年の ESCガイドラインでは，症状を有
する右室流出路起源，左室束枝起源の PVC/VTに対する
第一選択治療として，カテーテルアブレーションが推奨ク
ラス Iとなった 41）．また，症状を有するそれ以外の起源の
PVC/VTに対しては，カテーテルアブレーションもしくは
フレカイニド投与が推奨クラス IIaとされている．
流出路起源以外のPVC/VTに対するカテーテルアブレー
ションの成功率は，流出路起源に比べやや劣る 329）．本
フォーカスアップデートにおいては，「不整脈非薬物治療ガ
イドライン（2018年改訂版）」5）を踏襲する（症状を有する
PVCで薬物治療が無効または副作用のため使用不能な場
合，あるいは患者が薬物治療を希望しない場合に，特発性
右室あるいは左室流出路起源の PVCに対して推奨クラス
IIa，それ以外の部位の PVCに対しては推奨クラス IIb適
応とする）．
4.2.3
ブルガダ症候群に対する心外膜アブレーション
ICD頻回作動をともなうブルガダ症候群において，VF
の契機となるPVCに対する心内膜あるいは心外膜アブレー
ション，ならびに右室流出路自由壁の異常電位部位に対す
る心外膜アブレーションが報告されている 331, 332）．特に，
心外膜アブレーションに関してはすでに多数の症例が報告
されており，その長期成績も良好である 333）．

BRAVOレジストリ 334）では，ブルガダ症候群 159人に
対する心外膜カテーテルアブレーションの成績を報告して
いる．約 4年の追跡期間中，単回のアブレーション後の
VF非再発率は 81%，再アブレーション後の最終成功率は
96%であった．特に，アブレーション後に薬剤負荷試験を
行い，タイプ 1心電図が出現しなかった症例では，5年の
VF非発生生存率が 98%と非常に良好であった．
このため，本フォーカスアップデートでは，薬物治療に
抵抗性の頻回のVF発作に対して，VFの契機となる PVC
に対する心内膜アブレーションと，右室流出路自由壁の異
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常電位部分に対する心外膜アブレーションの適応を推奨ク
ラス IIaとした（表 17）．2024年 2月現在，ブルガダ症候
群に対する心外膜アブレーションの有効性を検討した 2つ
の RCTが進行中である（NCT03294278，NCT02704416）．
近年，右室流出路自由壁以外にも右室下壁や左室側壁に
異常電位を有する症例があることが報告されている 333, 334）．
特に 12誘導心電図で下側壁誘導に早期再分極パターンを
有する症例において，多く認めるとされている 333）．右室流
出路自由壁以外にもみつかる異常電位が，VFの発生に関
与しているかどうか，焼灼の必要があるかどうかについて
はまだ十分に解明されていない．

付帯事項
1） まずは PVCの発生率（バーデン），NSVTの有無，器
質的心疾患の有無（心エコー，心臓造影MRI）を評価
する．

2） 定期的な心電図や心機能の追跡が推奨される．症状（動
悸，意識消失など）の出現や心機能低下を認めた場合
は，患者との共有意思決定のうえ，カテーテルアブレー
ションを選択する．

背景，本CQの優先度
PVCは自覚症状をともなわないことも多く，器質的心疾
患を合併しない場合（特発性 PVC），予後は良好である 1）．
一方，特発性 PVCに対するカテーテルアブレーションの
有効性は高く，合併症発症率も低い．なお，発生はまれな
がら PVC誘発性心筋症による心機能低下や，致死性不整
脈のトリガーとなる可能性が懸念され，これらについても
アブレーションの有効性が報告されている 2, 3）．現時点では
PVC誘発性心筋症や致死性心室不整脈の発生を正確に予
測できる方法はない．症状のない特発性 PVC患者にとっ
て，アブレーションがメリットのある治療であるのか吟味
することは重要な臨床的課題と考えられる．

エビデンスの要約
PICO
P：特発性 PVC
I：カテーテルアブレーション
C：経過観察
O：アウトカム
益に関する重大なアウトカム：心臓突然死，LVEF増悪，
心不全増悪による入院の抑制
害に関する重大なアウトカム：手技にともなう合併症（心
タンポナーデ）
PVC誘発性心筋症の危険因子

PVC発生率が高い症例（PVCバーデンが高い）ほど，
PVC誘発性心筋症となるリスクが高いことが知られてい
る．Bamanらは，特発性 PVC患者 174人において，24
時間ホルター心電図で PVCバーデンが 1日総心拍数の
24%以上の場合，PVC誘発性心筋症の発生リスクが高く
なる一方で，PVCバーデンが 10%未満の場合には心機能
の低下がみられなかったことを報告している 4）．

PVCの出現率には日内・日差変動があり，Hsiaらは正
確な PVCバーデンの評価のためには 24～ 48時間のモニ
タリングでは不十分で，1週間以上の長時間モニタリング
が重要であるとしている 5）．今後，長時間心電図モニタリ
ング評価による，より正確な PVCバーデンに基づいたリ

解説

表 17 VFに対する ICD頻回作動をともなうブルガダ症候
群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

推奨
クラス

エビデンス
レベル

VF に対する ICD頻回作動をともな
い，薬物治療が無効または副作用の
ため使用できないブルガダ症候群の
症例で，カテーテルアブレーション
を考慮する

IIa B

症状がなく心機能低下を認めない特発性PVCに対する
治療選択は？CQ 2

症状がなく心機能低下を認めない特発性PVC患者において，まずは経過観察を行い，継続的に下記の評価を実施し，
治療を検討することを推奨する．

推奨
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スク評価の確立が望まれる．
PVC誘発性心筋症に対するカテーテルアブレーション

1つのメタ解析が報告されている．術前の PVCバーデ
ンは 24%，カテーテルアブレーション成功率は 66～ 90%，
平均 LVEF改善率は 7.7%（95%CI 6.1～ 9.4%）であった 6）．
別の報告ではカテーテルアブレーションによる合併症は
2.4%，手技に関連する死亡は認めなかった 7）．
PVC誘発性心筋症の予後
症状のない特発性 PVC患者を無治療で経過観察した場
合の自然予後については，Leeらが特発性 PVC患者 100
人の経過を前向きに調査している 8）．登録時の平均 PVC
バーデンが 18.4%であった患者群のなかで，平均 15.4ヵ
月の追跡期間中 44人（44%）で PVCが自然軽快した．ま
た本研究では，100人中 4人（4％）の PVCの消失を認め
なかった患者では LVEFが 50%未満に低下し，そのうち
1人（1%）で心不全を認めた．本邦からはNiwanoらが，1
日1,000拍以上の流出路起源の PVC患者 239人を平均 5.6
年間追跡したところ，13人（5.4%）で LVEFが 6%以上低
下したが，心不全症状が顕在化した症例は認めなかったこ
とを報告している 9）．この研究では，1日 20,000拍以上の

PVCがある症例で心機能低下が多かった．これらの研究
結果から，特発性 PVC患者では経過中に LVEFが低下す
ることはまれであり，心不全が顕在化してくる症例はさら
にまれといえる．

PVC誘発性心筋症になった場合でも，カテーテルアブ
レーションによりPVCの抑制が得られれば，心機能は多く
の症例で 4～ 6ヵ月以内に回復してくるため，全般的な予
後は良好と考えられる 2, 10）．
以上から，症状のない特発性 PVCに対する治療介入に
ついての明確なコンセンサスはなく，カテーテルアブレー
ションを第一選択治療とするエビデンスは乏しい．まずは
定期的な心電図や心機能の追跡が推奨される．

PVCバーデンが高い場合など，PVC誘発性心筋症発生
のリスクが懸念される場合，患者背景，アブレーションの
成功率，手技にともなうリスクを検討したうえで，カテー
テルアブレーションが考慮されうる．2022年の ESCガイ
ドライン 11）においても，症状のない特発性 PVCでは，定
期的な心機能の追跡がまず推奨されており（推奨クラス I），
PVCバーデンが 20%以上の場合にのみ，カテーテルアブ
レーションが推奨クラス IIbとされている．

4.3

新たなアブレーション手法
4.3.1
新たな不整脈基質のマッピング
心室に瘢痕組織を有するVTで，単形性 VTが誘発でき
ない場合や，VT中の血行動態が不安定な場合に，洞調律
時に治療標的となる不整脈基質を同定する必要がある．こ
れまで心内電位の低電位領域，あるいはQRS波後方に記

録される遅延電位や孤立性遅延電位が，VT時の頻拍回路
峡部となることから，これらを標的として解剖学的に異常
電位を焼灼する方法が報告されていた 335, 336）．一方，頻拍
の発症や維持に関係のない部位も焼灼してしまう可能性が
あった．
近年，洞調律時やペーシング時に，多極電極を用いて高
密度マッピングし，描出される興奮伝播マップからVT時
の頻拍回路峡部の位置を推定する機能的基質同定の手法の
有用性が報告されている 337-339）．興奮伝播が心室内の他の
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部位と比較して相対的に遅くなる部位が，VT時の頻拍回
路峡部と高確率で相関する．

Azizらは患者 120人を対象に，isochronal late activa-
tion map（ILAM）という方法で描いた興奮伝播マッピング
のうち，isochroneの密になっている部分（心室内で伝導遅
延がある領域：deceleration zone）が VTの回路に一致し，
同部位の通電で良好なアブレーション成績が得られたこと
を報告している 338）．また，ペーシングで心室内の興奮伝播
様式を変化させることで，洞調律時には明らかではなかっ
た異常電位領域が顕在化することがあり，複数のペーシン
グ方向を用いることが異常不整脈基質の同定に有用であ
る．近年明らかになった異常電位の描出方法として，期外
刺激を用いたプロトコールがある 340-342）．期外刺激を行い
ながら心室内をマッピングすると，洞調律時には明らかで
はなかった異常電位が顕在化し，かつ期外刺激時に伝導遅
延を示す部位が VTの頻拍回路峡部と関連することが報告
されている 340-342）．
4.3.2
特殊なアブレーション法
VT中の心内膜，心外膜の高密度マッピングの報告から，

VTの回路は心内膜あるいは心外膜側のいずれかの単一平

面を旋回する二次元の回路というよりは，心筋内を三次元
的に旋回する回路が多いことが明らかとなっている 343）．
VT起源が心筋中層に存在する場合，心内膜および心外膜
アプローチも無効である可能性がある．このような場合に，
従来からの冠動脈枝へのエタノール注入に加え，近年冠静
脈枝へのエタノール注入の有効性が報告されている．
Valderrábanoらは通常のカテーテルアブレーションに抵抗
性のVT患者に対し，冠静脈枝へのエタノール注入を行い，
1年間のVT非再発率は 84%であった 344）．定位放射線治
療は難治性 VTに対して，非侵襲的にVT再発率を減少さ
せることができる治療として期待される．これは 2024年
2月現在本邦において未承認の治療であり，多くの臨床研
究が進行中である 345, 346）．遠隔期に心膜食道瘻の重篤な
合併症の報告もあり，安全性の検討が必要である 347）.
その他の心筋深部の頻拍起源に対するアプローチとし
て，低い浸透圧のイリゲーション液の使用（half normal 
saline）348）や，左室基部起源の心室不整脈に対して 20～
35 Wの出力でインピーダンス低下を注意深く観察しなが
ら 2分以上（最長 5分まで）の長時間通電の有効性が報告
されている 349）．これらの手法についても有効性と安全性を
勘案し，適応を検討する．

第3章　心房細動の薬物治療と包括管理

1.

本邦独自の脳梗塞リスク評価ツー
ル：HELT-E2S2スコア

1.1

HELT-E2S2スコア開発の背景
脳梗塞発症リスクを判断するための簡便なリスクスコア
として，CHADS2スコア，CHA2DS2-VAScスコアが従来
用いられてきた．しかし，海外で開発されたこれらのリス
クスコアを本邦に適用できるか否かについて，日本人を対
象とした 3つのレジストリ（J-RHYTHMレジストリ，

Fushimi AFレジストリ，Shinken Database）で統合解析を
行ったところ 350），両スコアの構成要素のなかで脳梗塞発
症に寄与する独立危険因子として同定されたのは年齢 75
歳以上，高血圧，脳卒中既往の 3因子のみであった 350）．
さらに，上記の 3つに Hokuriku-Plus AFレジストリ，

Keio Interhospital Cardiovascular Studyを加えた 5つの
レジストリの統合解析である J-RISKが行われた 351, 352）．
ここで得られた独立危険因子は，年齢 75～ 84歳，年齢
85歳以上，高血圧，脳卒中既往，BMI 18.5 kg/m2未満，
持続性 /永続性心房細動，の 6因子であった 351）．すなわ
ち，CHADS2スコア，CHA2DS2-VAScスコアと共通する
危険因子として年齢，高血圧，脳卒中既往の 3因子が追認
された一方，糖尿病，心不全，血管疾患は独立危険因子と

第 3章　心房細動の薬物治療と包括管理
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して同定されなかった．かわりに，85歳以上，BMI 18.5 
kg/m2未満，持続性 /永続性心房細動という新たな危険因
子が同定された（表 18）352）．

1.2

HELT-E2S2スコア
J-RISKで同定された 6つの危険因子に対して，HRか
ら重みづけを行い，高血圧（H: Hypertension），年齢 75～
84歳（E: Elderly），BMI 18.5 kg/m2未満（L: Low BMI），
持続性 /永続性心房細動（T: Type of AF）を 1点，年齢 85
歳以上（E: Extreme elderly），脳卒中既往（S: previous 
Stroke）を 2点とする合計 7点（年齢の Eが 2つあるが配
点は互いに背反）のリスクスコア評価法を定め，HELT-
E2S2スコアと名付けた（表 18）352）．HELT-E2S2スコア別の
脳梗塞発症率は，抗凝固療法なしの場合，0点で 0.57%/
年，1点で 0.73% /年，2点で 1.37% /年，3点で 2.59%/年，
4点で 3.96% /年，5点以上で 5.82% /年とはっきりと点数
依存性に上昇した．また，HELT-E2S2スコア 2点以上にお
ける脳梗塞発症率は，抗凝固療法ありの場合はなしの場合
に比べて半分程度であった（図 8）352）．抗凝固薬の有無の
脳梗塞発症に対するハザードをHELT-E2S2スコア別に検
討すると，HELT-E2S2スコア 2点以上の患者で有意なハ
ザード低下を認めた（図 9）352）．ただし，患者背景による調
整を行っていないため，抗凝固療法の有無による脳梗塞発
症率の違いがかならずしも抗凝固療法の効果を表すもので
はない点に注意が必要である（図 8，9）352）．
1.3

HELT-E2S2スコアと
既存のリスクスコアとの比較・整合性

J-RISKの対象患者において，HELT-E2S2スコアの脳梗
塞発症に対する C統計量は 0.681で，CHADS2スコア
（0.647），CHA2DS2-VAScスコア（0.641）を有意に上回っ

た（それぞれ P＝0.027，P＝0.008）352）．抗凝固療法なし /
ありの場合のC統計量は，HELT-E2S2スコア 0.703/0.685，
CHADS2スコア 0.657/0.655（HELT-E2S2スコアに対する
比 較 検 定 P＝0.108 /0.077），CHA2DS2-VASc スコア
0.655/0.646（同比較検定 P＝0.052/0.027）であった 352）．
また，国内の 2つの多施設研究（RAFFINE，SAKUFA 

AFレジストリ）の統合データにより行われた外部妥当性検
証において，HELT-E2S2スコアの C統計量は 0.661で，
CHADS2スコア（0.644），CHA2DS2-VAScスコア（0.650）
を数値的には上回った（HELT-E2S2スコアに対する比較検
定 P＝0.15，P＝0.37で有意差は認めず）353）．この 2つの
レジストリによる統合解析において，HELT-E2S2スコア構
成因子のうち高血圧を除くすべてが独立因子として同定さ
れた 353）．一方で，HELT-E2S2スコアを抗凝固療法開始の
ための判断基準として実臨床で用いるうえでは，現時点に
おいていくつかの課題が残されている．もっとも重要な課
題は，「HELT-E2S2スコアの何点以上を抗凝固療法開始基

抗凝固療法なし（3,197 人）
抗凝固療法あり（9,092 人）
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図 8　HELT-E2S2スコアによる脳梗塞発症率
（Okumura K, et al. 2021 352）より）

表 18　HELT-E2S2スコア

頭文字 危険因子 点数

H HypertensionHypertension 高血圧高血圧 11

E Elderly, age 75–84 yearsElderly, age 75–84 years 年齢 75～ 84歳年齢 75～ 84歳 11

L Low BMI （＜18.5 kg/mLow BMI （＜18.5 kg/m22）） BMI 18.5未満BMI 18.5未満 11

T Type of AF（persistent/permanent）Type of AF（persistent/permanent） 持続性 /永続性心房細動持続性 /永続性心房細動 11

E2 Extreme elderly, age≧ 85 yearsExtreme elderly, age≧ 85 years 年齢 85歳以上年齢 85歳以上 22

S2 previous Strokeprevious Stroke 脳卒中既往脳卒中既往 22

（Okumura K, et al. 2021352）より改変）
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図 9　HELT-E2S2スコアによる経口抗凝固薬の有無別の脳梗塞発症率
OAC：経口抗凝固薬

（Okumura K, et al. 2021 352）より）
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リスク人数
OAC なし
OAC あり

リスク人数
OAC なし
OAC あり

準とするか」であるが，その決定には大出血などを考慮し
たネットクリニカルベネフィットに関する解析が必要であ
ろう．
また，もう1つの課題として，「2020年改訂版不整脈薬
物治療ガイドライン」3）では CHADS2スコア 1点以上の患
者に抗凝固療法の開始を推奨してきたが，この判断基準を
HELT-E2S2スコアに置き換えることが妥当なのかについて
も検討しなければならない．

HELT-E2S2スコアには，CHADS2スコアの構成因子の
うち年齢（75歳以上），高血圧，脳卒中既往の 3つが含ま
れるが，糖尿病，心不全の 2つは含まれない．しかし，糖
尿病や心不全が脳梗塞の独立危険因子として同定されな
かったとしても，それぞれの中には高リスクな患者が内包
されている（後述）．したがって，CHADS2スコア 1点以上
の患者に抗凝固療法開始を推奨する現行のガイドライン
の判断基準は依然として十分な妥当性があると考えられ
る．
一方で，HELT-E2S2スコアの構成因子のうち，CHADS2

スコアに含まれない BMI 18.5kg/m2未満，持続性 /永続
性心房細動については，すでに「2020年改訂版不整脈薬

物治療ガイドライン」3）において抗凝固療法開始を考慮して
よい「その他のリスク」に実質的に含まれている（現在は
BMIについては低体重［≦ 50 kg］で記載）．以上より，本
フォーカスアップデートにおいては，「心房細動における抗
凝固療法の推奨」のフローチャート（「2020年改訂版不整
脈薬物治療ガイドライン」図 12）を変更せず現状維持とし，
今後さらなる検証データの蓄積をまつことが妥当であると
判断した．以上をふまえ，各リスクスコアに関する推奨を
表 19に示す．
以下に，HELT-E2S2スコアの登場を踏まえた各危険因子
の考え方について概説する．
1.3.1
高血圧
高血圧は CHADS2スコアとCHA2DS2-VAScスコアの
両方に含まれ，3つのレジストリの統合解析においても脳
梗塞の独立危険因子として同定されている．
高血圧の脳梗塞への影響を考えるとき，血圧の管理状況
が大きく左右することが知られる．J-RISKでは，ベースラ
インの収縮期血圧（SBP）≧150 mmHgの患者は＜150 
mmHgの患者に対し，脳梗塞発症リスクの有意差は認め

https://paperpile.com/c/RURJbE/XNjs2
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ら れ な か っ た（HR 1.41，P＝0.097）354）． 一 方 で，
J-RHYTHMレジストリにおいて，ベースラインの SBP≧
136 mmHg（第 4四分位）の患者における脳梗塞発症リス
クは＜116 mmHg（第 1四分位）の患者に対し同程度であっ
たが（HR 1.01，P＝0.968），脳梗塞発症時にもっとも近い
血圧を考慮すると，同じ SBPで分割した際は上昇が認め
られた（HR 2.80，P＜0.001）355）．拡張期血圧（DBP）につ
いても，イベント発生リスクが高まる血圧（80 mmHg以上，
第 4四分位）は 65 mmHg未満（第 1四分位）に対しリスク
が上昇していた（HR 1.65，P＝0.046）355）．つまり，脳梗塞
発症の危険因子としての高血圧は，経過中の血圧管理状況
によって大きく影響されるといえる．
たとえ高血圧であっても，SBP≦ 136 mmHg，DBP＜

80 mmHg未満に常に管理できている場合 355），実質的な脳
梗塞発症リスクは低い可能性がある．一方で，SBP，DBP
のいずれかが管理不十分である場合，実質的な脳梗塞発症
リスクは非常に高まると考えられる．それと同時に，血圧
管理不良は脳出血発症の危険因子ともなるため，抗凝固療
法開始に先立って十分な血圧管理を行うことが重要であ
る．
1.3.2
BMI 18.5 kg/m2未満，持続性 /永続性心房細動
低 BMIまたは低体重が脳梗塞発症の危険因子となるか
否かについて，これまでに国内のレジストリで検討が行わ
れてきた．J-RHYTHMレジストリでは 18.5kg/m2未満で
の塞栓症の HR（対 18.5～ 24.9 kg/m2）は 1.22（95%CI 
0.63～ 2.38）であり，増悪させる傾向を認めるものの有意
差はなかった 356）．Fushimi AFレジストリでは，体重 50 
kg未満の低体重での脳卒中または全身性塞栓症のHR（対
50 kg以上）は 2.19（P＜0.01）であった 357）．この危険因子
の解釈として，癌や COPDなどの悪性疾患と関連するサ
ロゲートマーカーである可能性や，過度の低体重であるこ
とそのものが，神経体液因子の活性亢進や内皮機能低下，
血小板活性亢進，全身の炎症活性亢進などをもたらし，凝

固活性を促進するなどの可能性が考察されている 357）．こ
れらの国内レジストリの結果を受けて，「2020年改訂版不
整脈薬物治療ガイドライン」では「体重 50 kg未満」を抗凝
固療法考慮可能な危険因子に加えた．
持続性 /永続性心房細動は，過去の大規模臨床試験のサ
ブ解析などを根拠に 358），発作性心房細動と塞栓症発症リ
スクは同等であるという考えが広く認識されていたが，近
年，発作性心房細動と比べて脳梗塞発症リスクが高いとい
うデータが複数報告されるようになり，考えが見直され
つつある．ANAFIEレジストリでは，持続性 /永続性
心房細動の脳梗塞発症リスクは発作性心房細動に比較
して上昇がみられた（それぞれのHR 1.64/1.68，いずれも
P＜0.001）359）．Fushimi AFレジストリでは，発作性心房
細動から持続性心房細動に移行したときの脳梗塞発症リス
クがもっとも高く（持続性心房細動に移行しない発作性心
房細動に対しHR 4.10，P＜0.001），すでに持続性心房細
動以上に進行したケースに対しても上昇していた（HR 
2.20，P＝0.025）360）．
持続性 /永続性心房細動は左房リモデリングの進行と密
接に関連しており，この左房リモデリングには，加齢，高
血圧，心不全など，他の危険因子が複雑に関連しあってい
る．左房リモデリングは，組織障害をきたすという観点か
らはVirchowの 3徴のうち「内皮障害」と関連すると考え
られる．一方で，心房細動の持続時間そのものが Virchow
の 3徴のうち「血液の停滞」と関連している．このように，
「持続性 /永続性心房細動」という病型は，心房細動の血栓
形成の本質的な病態と深く関わっている．持続性 /永続性
心房細動もまた，「2020年改訂版不整脈薬物治療ガイドラ
イン」3）ですでに，抗凝固療法が考慮可能な危険因子に加
えられている．
1.3.3
糖尿病，心不全
CHADS2スコアに含まれる糖尿病と心不全は HELT-

E2S2スコアに含まれない．しかし，前述のように，糖尿病
や心不全が脳梗塞発症に関する独立危険因子として同定さ
れなかったとしても，それぞれのなかには高リスク患者が
含まれていることに留意する必要がある．
心房細動患者における糖尿病の脳梗塞発症リスクを，糖
尿病の背景別に検討した複数の報告がなされている．
ATRIAの検討では，発症 3年未満の糖尿病の脳梗塞発症
リスクは，糖尿病非発症者と変わらなかった 361）．また，糖
尿病合併心房細動患者を対象とした検討では，糖尿病発症
から 5年未満の脳梗塞発症リスクに比して，5年以上 10
年未満の脳梗塞発症リスクは同等（HR 1.20，P＝0.12）で
ある一方で，糖尿病発症から 10年以上の脳梗塞発症リス

表 19 心房細動患者における心原性塞栓症のリスク評価の 
推奨とエビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

CHADS2スコアを用いる I B

HELT-E2S2スコアの使用を考慮する IIa B

CHA2DS2-VAScスコアの使用を考慮し
てもよい IIb B

https://paperpile.com/c/RURJbE/tJqMU
https://paperpile.com/c/RURJbE/iD2M8
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クはHR 1.45（P＝0.001）と有意差があった 362）．また，同
コホートにおいて，HbA1c 7%以上 8%未満の脳梗塞発症
リスクは 6%以上 7%未満と同等（HR 1.08，P＝0.47）で
ある一方で，8%以上の脳梗塞発症リスクはHR 1.44（P＝
0.004）であった 362）．
日本人高齢心房細動患者（75歳以上）を対象とした

ANAFIEレジストリにおいて，HbA1cレベルによらず
90%以上に抗凝固療法が行われていた．HbA1c 7%以上
8%未満の脳卒中 /全身性塞栓症リスクはHbA1c 6%未満
と同等（HR 1.10）であったが，HbA1c 8%以上はリスク
上昇傾向（HR 1.48，有意差なし）があり，ATRIAと同
様の傾向が認められた 363）．なお，糖尿病合併心房細動
患者を対象としたコホートにおいて，糖尿病の経過が 10
年以上の患者は 38%，HbA1c 8%以上の患者は 13%で
あった 362）．また，PREFER in AFの検討では，インスリン
を必要としない糖尿病患者の脳梗塞発症リスクが非糖尿病
患者に対して同等（HR 0.93，P＝0.80）であったのに対し
て，インスリン治療中の糖尿病患者の脳梗塞リスクはHR 
2.19（P＝0.009）であった 364）．こうした実質的な脳梗塞発
症リスクの高い糖尿病患者に対しては，抗凝固療法を検討
すべきであろう．
心房細動患者における心不全の脳梗塞発症リスクについ
ては，CHADS2スコアの原著 365）における心不全の定義が
「最近心不全を発症した患者」となっており，心不全発症時
期と脳梗塞発症リスクの関係に注目することは重要である．
欧米のコホート研究では 366-368），心不全入院から 30日以内
の脳梗塞発症リスクは約 5～ 17倍であると報告している．
一方で，デンマーク国家データベース研究では，心不全入

院をした患者の脳梗塞発症リスクは，30日経過後も 1.5～
2倍のリスクが 30年にわたって持続したとしている 366）．
Fushimi AFレジストリによる検討でも同様の知見が得られ
ており，心房細動患者の脳卒中 /全身性塞栓症は心不全入
院後 30日以内にもっとも多く，さらに心不全入院後 30日
から 360日にかけてもその発生リスクは高く，心不全入院
のない患者に対するHRは 3.94（95%CI 2.42～ 6.17）で
あった 369）．
直接型経口抗凝固薬（DOAC）の第 III相試験では，

LVEF≦40%，NYHA心機能分類≧ II，3～ 6ヵ月以内の
心不全症状のいずれかを満たす場合を心不全の定義として
おり，J-RISKに含まれる各レジストリの心不全の定義もほ
ぼ同様となっている 351）．こうした心不全の定義は，わかり
やすく明確である一方で，今日の心不全治療薬で十分な治
療を受けている安定した心不全患者の多くは実質的な脳梗
塞発症の高リスクとならない可能性がある．一方で，心不
全入院の既往のある患者については有意な脳梗塞発症リス
クを有することが報告されている 369）．
また，BNPが脳梗塞発症リスクの判断基準となる可能
性がある．Fushimi AFレジストリにおいて，BNPまたは
NT-proBNP高値群（それぞれ中央値 169.4 pg/mL以上ま
たは 1,457 pg/mL以上）は同低値群と比較して脳卒中 /全
身性塞栓症リスクが上昇していた（HR 1.97，P＝0.03）369）．
また，Hokuriku-Plus AFレジストリにおいても，BNP 170 
pg/mL以上の高値群は同低値群と比較し，虚血性脳卒中
を含む血栓塞栓症リスクの上昇がみられた（HR 3.86，P＝
0.0003）370）．

DOACが広く使用されるようになり，より多くの患者に
抗凝固療法を行うことが可能となったが，抗凝固療法の対
象になりづらい患者は一定数存在する．DOACのうちダ
ビガトランはクレアチニンクリアランス（CCr）30 mL/分
未満，リバーロキサバン，アピキサバン，エドキサバンは
CCr 15 mL/分未満で禁忌となる．また，維持透析患者に
ワルファリンを投与することは，出血を増やすのみならず，
塞栓症をも増やす可能性が指摘されているため，日本透析
医学会では維持透析患者に対するワルファリン投与を原則

禁忌としている 1）．本フォーカスアップデートにおいても，
維持透析患者に対するワルファリン投与は原則禁忌として
扱うが，心房細動アブレーション周術期にはワルファリン
の使用は一般的であり，また機械弁症例や脳梗塞二次予防
など，ワルファリンを使用せざるを得ない場合もある 2）．
腎機能が抗凝固療法の適応範囲内であったとしても，以
下のような場合には現実的に抗凝固療法の継続が困難とな
る．1つは，出血を繰り返す症例や，生命を脅かす大出血
既往のある症例である．抗凝固療法下で出血をきたし抗凝
固薬を中止した場合，出血源の止血によって再開可能とな

抗凝固療法の対象から外れる症例とは？ PQ 2
解説
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る場合も多い．しかし，大腸憩室出血など出血源の止血が
困難で，出血を繰り返す場合には，抗凝固療法の継続は困
難となる．もう1つは，患者に認知機能障害や知的障害，
精神障害などがあり，かつ，内服管理をサポートする家族
や施設スタッフなどがいないために，服薬アドヒアランス
が保てない場合である．
高齢を理由に抗凝固療法中止の判断をすべきか否かにつ
いて，定まった見解はない．80～ 90代に対する抗凝固療
法について，ワルファリン時代を含めたメタ解析では，効
果・出血ともに有意な影響は認められなかったが 3），
DOAC時代のデータでは，90代の患者におけるネットク
リニカルベネフィットが得られるとの報告がある 4）．
本邦のデータとしては，75歳以上の高齢心房細動患者約

3万人（うち 85歳以上は約 8,000人）を登録したANAFIE
レジストリのサブ解析として，年齢別の抗凝固療法施行率
が報告されている．高齢心房細動患者への抗凝固療法施行
に対する高い指向が示されており，90歳まで 90%以上の
施行率が維持され，95～ 99歳は 80%，100歳以上は
50%であった 5）．本解析ではCCr 30 mL/分未満の重度腎
機能障害患者が 85～ 89歳で 20%超，90歳以上で 40%
超含まれていたが，裏返せば，それぞれの年齢層に CCr 
30 mL/分以上の患者も比較的多く含まれている．抗凝固
療法の可否は年齢だけで判断するのではなく，腎機能や出
血リスクなど患者の個別性を踏まえつつ，添付文書通りの
抗凝固療法を行うことを原則とすべきである．
実臨床では，主治医の判断や患者の希望などを踏まえ，

抗凝固療法の対象とすべき患者でも抗凝固療法が行われな
い場合がある．ANAFIEレジストリにおいて，抗凝固療法
が行われていない 2,445人を対象にクラスター分析を行っ
たところ，背景の異なる 2群が同定された 6）．1つは低リ
スク群（1,388人）であり，平均年齢は 80.9歳，発作性心
房細動は 100%で，カテーテルアブレーション既往が
21.0%と多く，脳卒中 /全身性塞栓症 1.08% /年，大出血
0.69% /年，全死亡率 2.72% /年と予後も比較的良好であっ
た．もう1つは高リスク群（1,057人）であり，平均年齢は
84.9歳，出血既往は 10.8%といずれも多く，脳卒中 /全身
性塞栓症 3.30% /年，大出血 1.19% /年，全死亡率 8.81% /
年と予後不良であった．
前者は発作性心房細動発作の発生率が低いために抗凝
固療法が行われていない可能性があるが，経過中に発作発
生率が上昇すれば脳梗塞リスクが高まる可能性があること
から，慎重な追跡が必要である．後者は脳梗塞発症率が高
い一方で，大出血発生率は予期より低かった．出血既往や
CCr＜15 mL /分，透析患者など，一部のきわめて出血リ
スクの高い患者および抗凝固療法が禁忌の患者を除けば，
抗凝固療法開始を慎重に検討することができる患者が含ま
れている可能性がある．
以上，高齢心房細動患者に対する抗凝固薬非投与の判
断は，抗凝固療法の禁忌，患者の出血リスク，患者の希望
などを踏まえてやむを得ずなされるものである．医師が抗
凝固薬非投与の判断をする際には，患者・家族への十分な
説明と理解のもとで慎重に実行に移すべきである．
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2.

抗凝固療法高リスクの 
高齢患者への対応
心房細動患者の脳梗塞予防のための抗凝固療法は，2011
年に最初の DOACであるダビガトランが登場してから
10年が経過し，DOACは本邦の日常診療に着実に浸透
した 371）．その間，抗凝固療法の施行にあたってさまざまな
リスクを有する高齢患者に関するデータも集積されてきて
いる．また本邦では，後期高齢者である 75歳以上の心房
細動患者を高齢者として扱い，多くの臨床研究が行われて
いる359, 372）．本項では，そうした抗凝固療法高リスク高齢
患者への対応について，最新のエビデンスをまとめた．

2.1

腎機能障害
心房細動と腎機能障害は合併することが多いだけでな

く，心房細動は腎機能障害の進行を助長し，逆に腎機能が
低下すると心房細動の発症率が増加する．腎機能障害は脳
梗塞および大出血双方の危険因子であるため，適切な抗凝
固療法を行うことが肝要である．しかし，DOACはいずれ
も腎臓で排泄されるため（腎排泄率はダビガトラン 80%，
エドキサバン 50%，リバーロキサバン 35%，アピキサバン
27%），CCr 25または 30 mL/分未満の腎機能障害患者は
DOACの大規模 RCTにおいて除外対象となり，リアル
ワールドデータも乏しかった．
添付文書用量のアピキサバンを内服している 75歳以上
の日本人心房細動患者 3,015人を対象とした J-ELD AFレ
ジストリにおいて，455人（15.1%）が 15 mL/分≦CCr＜
30 mL/分であり，ほとんどの患者（97.4%）が低用量服用
基準に該当した 373）．この患者群における脳卒中または全
身性塞栓症の年間発症率は 1.67%であり，CCr≧ 50 mL/
分（1,165人，38.6%）の 1.76%と同等であった．入院を要
する出血の年間発生率は，CCr≧ 50 mL/分の 1.39%に比
べて，15 mL/分≦ CCr＜ 30 mL/分では 3.13%と高い傾
向がみられた（HR 2.00，P＝0.075）．一方，年間全死亡率
と心血管死亡率は 15 mL/分≦CCr＜ 30 mL/分でそれぞ
れ 7.87%，2.62%であり，CCr≧ 50 mL/分の 1.75%，
0.46%に対して有意に高かった．

ANAFIEレジストリのサブ解析において，75歳以上の
日本人非弁膜症性心房細動患者 26,202人中，CCr≧ 50 
mL/分，30 mL/分≦ CCr＜ 50 mL/分，15 mL/分≦ CCr
＜ 30 mL/分，CCr＜ 15 mL/分の割合は，それぞれ
44.2%，41.1%，13.2%，1.5%であった 374）．脳卒中または

全身性塞栓症，大出血の発生率はいずれも腎機能低下が
進行するにつれて上昇し，CCr≧ 50 mL/分 vs. 15 mL/分
≦CCr＜ 30 mL/分はそれぞれ，2.6% /年 vs. 4.0% /年（HR 
1.31．P＝ 0.032），1.8% /年 vs. 2.8% /年（HR 1.12，P＝
0.439）であった．

DOAC群とワルファリン群の比較では，30 mL/分≦
CCr＜ 50 mL/分における脳卒中または全身性塞栓症の発
症率は，2.7% /年 vs. 3.8% /年（HR 0.75，P = 0.024），大
出血の発生率は 1.7% /年 vs. 2.8% /年（HR 0.64，P＝
0.003）であり，いずれもDOACはワルファリンと比較し
て有意に低かった．一方，15 mL/分≦CCr＜ 30 mL/分に
おける脳卒中または全身性塞栓症の発症率は 3.6% /年 vs. 
4.0% /年（HR 0.89，P＝0.541），大出血の発生率は 2.4%/
年 vs. 3.5%/年（HR 0.67，P＝ 0.065）といずれも同等で
あった．
また，抗凝固薬を投与していない群とワルファリン群の
比較では，15 mL≦CCr＜ 30 mL/分における脳卒中また
は全身性塞栓症の発症率は 5.9%/年 vs. 4.0%/年（HR 1.80，
P＝0.047）と非投与群のほうが高かったが，大出血の発生
率は 2.3%/年 vs. 3.5%/年（HR 0.65，P＝0.306）と有意差
を認めなかった．
腎機能障害患者は高齢者が多く，フレイルをともなって
いることも多い．また，高血圧，糖尿病，虚血性心疾患，
心不全などの併存疾患の合併率も高い．これらは薬物代謝
能の低下を助長するだけでなく，ポリファーマシーとなる
ことによって，薬物相互作用による抗凝固薬血中濃度上昇
の懸念が高まり，ワルファリンの国際標準比（INR）を至適
域で維持することが困難になる．

DOACの大規模 RCTのメタ解析において，30 mL /分
≦CCr＜ 50 mL/分群ではDOACはワルファリンよりも脳
卒中 /全身性塞栓症，大出血いずれのリスクも低下させる
ことが示されていたが 375），ANAFIEレジストリの結果は，
これと矛盾しないものであった．CCr＜ 30 mL/分を対象
としたDOACとワルファリンを比較した RCTは存在しな
いが，ANAFIEレジストリの結果は，CCr＜ 30 mL/分に
おいてDOACが少なくともワルファリンと同等以上の有効
性と安全性を有することを示した．アピキサバンとエドキ
サバンは，大規模 RCTの腎機能サブ解析にて 30 mL/分
≦ CCr＜ 50 mL/分における大出血リスクが低かったこ
と 376, 377）を踏まえると，15 mL/分≦CCr＜30 mL/分にお
いてDOACを使用する際には，これらを選択することは
妥当と考えられる 376, 377）．
このように，中等度～重度腎機能障害患者に対する

DOACのリアルワールドデータが集積されてきた．維持透
析導入後の患者においてDOACは禁忌であり，ワルファ
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リンについても，心房細動アブレーション周術期，機械弁
症例や脳梗塞二次予防など，例外的に使用せざるを得ない
場合があるが，「2020年改訂版不整脈薬物治療ガイドライ
ン」では原則禁忌として扱うとされている．
以上を踏まえて，本フォーカスアップデートでは，各腎
機能障害の段階に応じて抗凝固療法の推奨を定めた（表
20）．抗凝固薬内服患者において 1年間で 20%以上 CCr
が低下する例が 16.4%を占め 378），腎機能障害患者におい
て推算糸球体濾過量（eGFR）は経時的に 1～ 2 mL/分
/1.73 m2/年低下する 379）ため，定期的な血液検査による腎
機能確認，具体的には「CCr値 /10」ヵ月に 1回（例：CCr 
30 mL/分であれば 3ヵ月に 1回）行い，腎機能，肝機能，
ヘモグロビンを適宜把握するなど，慎重な追跡が求められ
る．

2.2

低体重（表 21）
心房細動患者における低体重は脳梗塞発症の危険因子
である．HELT-E2S2スコアにおいて，BMI＜ 18.5（HR 
1.55）は 6つの独立危険因子の 1つとして同定された 352）．
また，低体重心房細動患者では，全死亡，心血管死の発生
率が高いと報告されている 356）．
低体重は，加齢，フレイル，慢性腎臓病，癌など他の危
険因子や併存疾患に付随することが多い 380）．そのため，
低体重患者では抗凝固療法が差し控えられる傾向にある．
ワルファリン使用の際には，INR至適域を維持することが
難しく 357, 381），DOAC使用においても，血中濃度が上昇し
て大出血をきたしやすくなる懸念がある 382）．

DOACまたはワルファリンを投与された低体重患者のア
ウトカムを比較した韓国の観察研究では，傾向スコアマッ
チングにより背景因子を補正した体重 60 kg以下の患者に
おいて，DOAC（14,013人）は，ワルファリン（7,576人）
と比較して，脳梗塞（HR 0.591，P＜ 0.0001）および頭蓋
内出血（HR 0.554，P＜0.0001）を含む大出血（HR 0.705，
P＜0.0001），全死亡（HR 0.705，P＜0.0001）が少なかっ
た．体重 50 kg以下においても，DOACのワルファリンに
対する優位性は一貫していた 383）．
添付文書用量のアピキサバンを内服している 75歳以上
の日本人心房細動患者を対象とした J-ELD AFレジストリ
において，体重 60 kg超は 1,019人（33.7%），50～ 60 kgは
1,126人（37.2%），50 kg未満は 880人（29.1%）と，60 kg
以下が過半数を占めた．各群の脳卒中 /全身性塞栓症発症
率は 1.69% /年，1.82% /年，1.23% /年（P＝0.6），入院を要
する出血は 1.37% /年，1.73% /年，2.73% /年（P＝ 0.154）
であった．多変量解析で患者背景を調整すると，50 kg未

満の低体重は，脳卒中 /全身性塞栓症，入院を要する出血
のいずれにおいても有意な危険因子ではなかった 384）．
血栓塞栓症の独立した危険因子である低体重の心房細
動患者に抗凝固療法を行う意義は大きく，DOACはワル
ファリンに比べ有効性，安全性のいずれにおいても優位性
があり，使用が好ましい．その際，低体重では eGFR値よ
り低値をとりやすいCCrを正確に把握する．また，体重が
減量基準に含まれるDOACもあり，不適切な高用量にな
らないよう留意する．

表 21 抗凝固療法高リスクの高齢心房細動患者（低体重，
フレイル，認知症，ポリファーマシー）への対応の
推奨とエビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

ポリファーマシー患者に対して抗凝固療
法を行う際には，心血管疾患予防の必要
性に十分配慮しつつ薬剤数を最小限とし，
抗血小板薬や NSAIDsなど出血リスクを
高める可能性のある薬剤の使用を最大限
回避する

I B

低体重の有無によらず抗凝固療法施行を
考慮する IIa B

フレイルの有無によらず抗凝固療法施行
を考慮する IIa B

認知機能低下（MMSE≦ 23点）の有無に
よらず抗凝固療法施行を考慮する IIa B

表 20 抗凝固療法高リスクの高齢心房細動患者（腎機能障
害）への対応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

30 mL/分≦ CCr＜50 mL/分の軽度～
中等度腎機能障害患者に対して抗凝固療
法を行う（ワルファリンよりも DOACを
優先する）

I A

15 mL/分≦ CCr＜ 30 mL/分の重度腎
機能障害患者に対し，DOAC（ダビガト
ラン以外）を用いた抗凝固療法施行を考
慮する

IIa B

CCr ＜ 30 mL/分かつ非透析導入の末期
腎機能障害患者に対し，ワルファリンを
用いた抗凝固療法施行を考慮してもよい

IIb C

維持透析患者に対してワルファリンを用
いることは推奨されない *

III
No benefit B

＊： 心房細動アブレーション周術期，機械弁術後，脳梗塞既往の場合
は使用可
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2.3

フレイル（表 21）
フレイルとは，一般的には加齢に関連した生理機能の低
下によってもたらされる，全身的な虚弱状態と定義される．
フレイルの有病率は年齢とともに上昇し，85歳以上では
35.1%と報告される 385）．フレイル患者はさまざまな慢性疾
患を併存しやすく，心不全，認知症，COPD，糖尿病，慢
性腎臓病などの有病率が高い．また，転倒リスクが高く，
低栄養やポリファーマシーの患者も多い．したがって，こ
のような背景を持つフレイル患者への抗凝固療法は難しい
というのが一般的な考え方であり，超高齢のフレイル患者
への抗凝固療法は避けられる傾向にあった．

ANAFIEレジストリでは，登録患者のうち厚生労働省の
定めた基本チェックリスト 386）によるフレイル評価を行った
2,951人を，健常群（基本チェックリスト 8点以下 959人），
プレフレイル群（9～ 14点 924人），フレイル群（15点以
上 1,068人）に分け，検討した．それぞれの群に対して，
抗凝固療法は 95.6%，94.7%，94.1%に施行されてい
た 387）．各群の全死亡率は 1.45% /年，2.56% /年，7.15% /年
であり（P＜0.001），患者背景を反映していた．また，脳卒
中 /全身性塞栓症発症率は 1.20% /年，1.67% /年，2.37% /
年（P＝ 0.025），大出血発生率は 0.76% /年，0.63% /年，
1.41% /年であった（P＝0.029）．多変量モデルにおけるフ
レイル群の補正後 HR（健常群に対して）は，脳卒中 /全身
性塞栓症が 1.05（P＝0.857），大出血が 1.69（P＝0.155）
であり，いずれも有意差は示されなかった．上記のフレイ
ルと患者アウトカムの関係は，おおむね ENGAGE-AFで
みられた傾向と同様であった 388）．

ANAFIEレジストリのデータは，75歳以上の心房細動
患者に対し，フレイルの有無によらず 95%の患者に抗凝
固療法（6割が DOAC）を施行した結果を示している．フ
レイル患者を対象とした抗凝固療法の効果に関するデータ
は不足しているが，一般に抗凝固療法により脳梗塞が約
1/ 3に減少する 389）ことを考えると，抗凝固療法を施行しな
かった場合の脳卒中 /全身性塞栓症発症率は上記の約 3倍
と見積もることができる．フレイル患者は多くの併存疾患
を有するため出血リスクが高い事実は確認できるものの，
抗凝固療法による塞栓症予防のメリットの方が大きいこと
を再認識すべきである．フレイル患者に対しては，DOAC
は減量基準に該当することが多く 387），ワルファリンよりも
安全性においてメリットが大きい可能性がある 388）．

2.4

認知症（表 21）
認知症は，認知機能の低下により自立した日常生活に支
障が生じた状態を指し，疾患というよりは症候群としてと
らえられている．心房細動患者に対する抗凝固療法を行う
うえで，認知機能の低下は大きな障壁となる．認知機能
低下例では転倒および外傷による頭蓋内出血，服薬間違
い，低アドヒアランスなどの問題が多くみられるからであ
る 390）．とくに経口抗凝固薬がワルファリンのみであった時
代においては，用量調整の煩雑さや頭蓋内出血リスクの高
さなどから，認知機能低下患者への抗凝固療法は難しいと
考えるのが一般的であった．しかし，DOACの登場により
高齢者への抗凝固療法が簡便になっており，このような患
者に対する抗凝固療法を再検討すべき状況にある．

ANAFIEレジストリでは，全登録者のうち 2,963人に対
し，登録時にミニメンタルステート検査（MMSE）を行い，
正常認知機能群（MMSE≧24点）と認知機能障害群（同
≦23点）の 2群に分けて比較した 391）．認知機能障害群は
正常認知機能群に比べ，年齢が高く（83.9歳 vs. 80.7歳，
P＜0.001），心不全（44.7% vs. 29.4%，P＜0.001）や脳血
管障害（35.5% vs. 23.0%，P＜0.001）の有病率が高かった．
認知機能障害群の全死亡率は正常認知機能群の約 4倍
（9.49% /年 vs. 2.38% /年，P＜0.001）であったが，脳卒中
または全身性塞栓症（2.11% /年 vs. 1.65% /年，P＝0.307）
や大出血（1.30% /年 vs. 0.75% /年，P＝0.090）には有意
差を認めなかった．本結果は，前項のフレイル患者のデー
タと同様に，正常認知機能群，認知機能障害群ともに 90%
以上に抗凝固薬が投与された患者群の成績である．
認知機能障害を対象とした抗凝固療法の効果に関する明
確なデータはないものの，一般に，抗凝固療法が行われて
いなければ脳梗塞発症率が約 3倍となる 389）と見積もると，
大出血への懸念よりも脳梗塞予防のメリットのほうが大き
いことが再認識される．服薬管理が簡便にできるDOAC
を用いることを前提に，認知機能が低下した高齢心房細動
患者に対しても抗凝固療法を検討することが望ましい．そ
の際，家族や施設，訪問服薬指導など，服薬管理をサポー
トする環境を確認する必要がある．

2.5

ポリファーマシー（表 21）
ポリファーマシーとは，単に服用する薬剤数が多いこと
ではなく，それに関連して薬物有害事象のリスク増加，服
薬過誤，服薬アドヒアランス低下などの問題につながる状
態をさす．心房細動は高齢者に多く，さまざまな心血管疾
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患や生活習慣病と密接に相関するため，服薬数は必然的に
増加する．服薬数の多い心房細動患者に対して抗凝固薬投
与を控える必要があるのか，あるいは，特別な減量基準を
設定する必要があるのか否かは明らかではない．
高齢心房細動患者において，薬剤数を最小限とすべきと
いう議論はあるが，高齢心房細動患者における多剤併用は
負の側面のみを有するものとはいえない．心血管系危険因
子である高血圧，糖尿病，慢性腎臓病などへの治療介入や，
心筋梗塞や心不全などに対する予防的介入は，多くの高齢
患者に対して生命予後改善や症状緩和につながるものであ
る．
心房細動患者を対象としたDOACの大規模 RCTのサ
ブ解析では 392，393），薬剤数の増加にともなっての脳卒中ま
たは全身性塞栓症の増加は認められなかったが，大出血と
全死亡の増加が認められた．大出血と全死亡の増加は，多
剤併用患者において，さまざまな併存疾患を有するマルチ
モービディティー 394），多数の慢性疾患を有するフレイル患
者 395）が多いという側面を表している．一方で，血栓性イ
ベントの増加を認めなかったことは，投与された薬剤が効
果を発揮して血栓性イベントを抑制しているという側面を
示していると考えられる．
多剤併用患者に対しても，抗凝固療法の効果についての
データは不十分である．ANAFIEレジストリ 396）における
服薬数中央値は 6剤で，5剤以上の多剤併用患者 397）が約
6割を占めていた．服薬数により 0～ 4剤，5～ 8剤，9剤
以上の 3群に分割して検討を行ったところ 398），いずれの
群でも 90%以上に抗凝固薬が投与されていた．脳卒中ま
たは全身性塞栓症発症率はそれぞれ 1.5% /年，1.7% /年，
1.8% /年（P＝0.780）と有意差はなかったが，大出血発生
率は 0.8% /年，1.1% /年，1.7% /年（P＜0.001）と 9剤以
上で有意な増加を認めた．一方で，ELDERCARE-AFサ
ブ解析 399, 400）において抗凝固療法施行群のプラセボ群に対
する脳卒中または全身性塞栓症予防効果を示すHRは高リ
スク群（高齢，腎機能障害）ほど小さかった．有意な交互
作用は認めないものの，少なくとも同等以上の予防効果が
得られることが示唆された．
多剤併用患者には高齢，腎機能障害が多いこともあわせ
て考えると，抗凝固療法により脳卒中または全身性塞栓症
は，前項と同様に約 1/ 3程度，あるいはそれ以下にまで減
少すると推測される．したがって，ポリファーマシー患者
に対しても，出血の増加に十分に注意しながら抗凝固療法
を行うべきである．
多剤併用患者に対して抗凝固療法を行う際に特別な減量
設定が必要かどうかについて，ワルファリンはさまざまな
薬剤との間に相互作用を有する 401）うえに，毎回の採血に

よる用量調整を行う必要がある．DOACは他の薬剤との相
互作用が少ない薬剤であるが，例外として，ダビガトラン
の減量推奨やエドキサバンの減量基準には，ベラパミルや
アミオダロンなど一部の P糖蛋白阻害薬併用が含まれる．
このように，心房細動患者の抗凝固療法においては，他剤
併用による血中濃度変動への対応が，添付文書に定められ
た用量設定にすでに組み込まれている．

ANAFIEレジストリにおいて，薬剤数 9剤以上群で増加
したイベントとして，消化管出血（1.3% /年，2.0% /年 vs. 
3.1% /年，P＜ 0.001）と転倒骨折イベント（4.5% /年，
6.6% /年 vs. 9.2% /年，P＜0.001）があった．頭蓋内出血
発生率の高いワルファリンを使用する際には，特に転倒に
注意する．また，消化管出血を予防するうえでも 402），転倒
による頭蓋内出血を予防するうえでも 403），抗血小板薬・非
ステロイド性抗炎症薬（NSAIDs）など出血リスクを高める
可能性のある薬剤の併用はできるだけ回避すべきである．
このように，抗凝固療法は添付文書用量での投与を行いつ
つ，多剤併用患者に併存しやすい出血リスクを可能なかぎ
り回避することが重要である．
以上，服用薬剤数の多い高齢心房細動患者に対しても，
原則として添付文書通りの抗凝固療法を行うべきである．
一方で，服用薬剤数の多い高齢心房細動患者に対して抗凝
固療法を行う際には，心血管疾患予防の必要性に十分配慮
しつつ薬剤数（および用量）を最小限とし，出血リスクを高
める可能性のある薬剤の使用を最大限回避するように配慮
すべきである．

2.6

抗血小板薬使用（表 22）
動脈硬化性疾患を合併する心房細動症例に対しては，こ
れまで抗凝固薬と抗血小板薬の併用療法が行われてき
た．本邦発の大規模臨床試験であるAFIRE 404）では，安定
型冠動脈疾患を合併する心房細動患者において，抗凝固薬
単剤群と抗凝固薬＋抗血小板薬併用群（本試験では抗凝
固薬はリバーロキサバンが用いられた）が比較され，抗凝
固薬単剤の優位性が示された．国内外のガイドラインで
もこうした患者においては抗凝固薬単剤が推奨クラス Iと
された．

AFIREでは，併用群で全死亡リスクが高いことが示さ
れたが，その一因として大出血後の心血管イベントの増加
が考えられ，特に大出血後 30日以内に多いことが明らか
となった 405）．サブグループ解析においては，特に血栓リス
クの高い患者においても単剤が優位であるのかが検証さ
れ，心筋梗塞や末梢動脈疾患既往のあるような動脈硬化
高リスク集団 406），心不全既往のある集団 407），多枝病変

https://paperpile.com/c/VbiVwk/bH1s
https://paperpile.com/c/VbiVwk/7RGIz
https://paperpile.com/c/VbiVwk/7RGIz
https://paperpile.com/c/VbiVwk/7RGIz
https://paperpile.com/c/VbiVwk/7RGIz
https://paperpile.com/c/VbiVwk/7RGIz
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表 22　抗凝固療法高リスクの高齢心房細動患者（抗血小板
薬使用）への対応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

抗血小板薬は，原則として使用すべきで
はない＊

III 
Harm B

＊： PCI施行後 1年以内は抗凝固薬と抗血小板薬の併用療法が必要で
あるが，それ以外は，抗凝固薬の適応となる高齢者における抗血
小板薬の使用はむしろ有害である．ただし，ごく一部の症例（ス
テント血栓症既往例，複雑病変に対する PCI症例，ワルファリン
管理不安定な PCI症例，左心耳閉鎖デバイス留置症例など）では，
抗血小板薬を使用せざるを得ない場合もあると考えられ，判断に
悩む場合は，専門医にコンサルトすることが望ましい．

表 23　抗凝固療法高リスクの高齢心房細動患者（超高齢高
出血リスク）への対応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

承認用量での抗凝固薬投与が困難な超高
齢高出血リスク＊  患者に対して，エドキ
サバン 15 mgを開始する

I B

＊： 80歳以上かつ，次の①～⑤のいずれか．① 15 mL≦ CCr＜
30 mL/分，②体重≦ 45 kg，③重要部位での出血既往（脳出血
を含む），④ NSAIDsの常用，⑤抗血小板薬の使用．ただし，④，
⑤においては，その必要性をまずは吟味すること．

や左主幹部病変のような重症冠動脈疾患の集団 408），ス
テントの種類（ベアメタル /薬剤溶出性第一世代 /第二世
代）404, 409）のいずれにおいても，単剤の優位性が証明された．
また，ステント留置からの経過期間が長い患者ほど，単剤
の優位性が際立つことも示され 409），長年にわたって併用
が継続されている患者においても，単剤への de-escalation
が推奨される．
アスピリンは心房細動患者における脳梗塞予防効果は乏
しいことが示され 410），ESCのガイドラインでは脳梗塞予
防を目的とした抗血小板薬の使用を推奨クラス IIIとして
いる 411）．以上を踏まえると，経皮的冠動脈インターベン
ション（PCI）施行後 1年以内は抗凝固薬と抗血小板薬併用
療法が必要であるが，それ以外は，抗凝固薬の適応となる
高齢者における抗血小板薬の使用はむしろ有害であると考
えられた．そのため本フォーカスアップデートでは，心房
細動患者には原則として抗血小板薬を投与すべきでない，
という総括的な推奨を設けることとした．ただし，血栓リ
スクのきわめて高いごく一部の症例（ステント血栓症既往
例，複雑病変に対する PCI症例，ワルファリン管理不安定
な PCI症例，左心耳閉鎖デバイス留置症例など）では，抗
血小板薬を使用せざるを得ない場合もあると考えられる．
判断に悩む場合は，専門医にコンサルトすることが望まし
い．

2.7

超高齢高出血リスク（表 23）
4種類のDOACは，いずれも標準用量と減量用量の 2
種類の用量があり，患者特性に応じて選択する．なおエド
キサバンに関しては，1日 1回 60 mgあるいは 30 mg投与
の用量に加えて，ELDERCARE-AF 412）の結果から高齢か
つ出血リスクの高い患者において，1日 1回 15 mgの超低
用量が 2021年 8月に追加されている．

ELDERCARE-AFの対象は，CHADS2スコア 2点以上

の超高齢（80歳以上）の日本人非弁膜症性心房細動患者で，
かつ出血リスクが高く，承認用量での経口抗凝固療法が困
難ないし不適格とみなされる患者である．「高出血リスク」
は，以下の 5つのいずれかを満たすものと定義された．①
15 mL /分≦CCr＜30 mL/分，②体重≦45 kg，③重要
部位での出血既往（脳出血を含む），④抗血小板薬の使用
が必須，⑤ NSAIDsを連用．
このような患者を 1：1でエドキサバン 15 mgまたはプ
ラセボにランダム化し，有効性と安全性を検討したところ，
エドキサバン 15 mgはプラセボに比較し，主要有効性エン
ドポイント（脳卒中または全身性塞栓症）を有意に減らし
（HR 0.34，P＜0.001），主要安全性エンドポイント（ISTH
基準大出血）は数値的には多かったが有意差はなく（HR 
1.87，P＝0.09），エドキサバン 15 mgの有用性が示された．
上記の主解析に続いて，サブ解析の結果も発表されてい
る．年齢サブ解析 399）では，80～ 84，85～ 89，90歳以上
の 3群に分けて検討され，どの年齢層でもおおむね一貫し
た結果であった．ただし，90歳以上の群では有意差はない
ものの，エドキサバン群で大出血が多い傾向がみられた．
腎機能サブ解析 400）では，CCrを 15～ 29 mL/分，30～
49 mL/分，50 mL/分以上の 3群に分けて解析され，有効
性はいずれの群でも一貫していた．しかし安全性について
は，大出血イベントの多くが 15～ 29 mL/分群に集中して
起きていた．フレイルのサブ解析 413）では，フレイルの有無
でエドキサバン 15 mgの有効性や安全性に差はなかった．
BNPサブ解析 414）では，登録時の BNP値を 200未満，
200～ 400，400以上の 3群に分けて解析され，これも 3
群間で有効性や安全性に差はなかった．さらに，エドキサ
バン 15 mgで大出血を起こしやすい危険因子を検討したサ
ブ解析 415）では，CCr 15～ 29 mL/分，貧血，プロトロン
ビン時間延長が有意な因子として認められた．
以上の結果より，ELDERCARE-AFの登録基準を満た
すような，超高齢で高出血リスクの心房細動患者において

https://paperpile.com/c/VbiVwk/7RGIz
https://paperpile.com/c/VbiVwk/7RGIz
https://paperpile.com/c/VbiVwk/7RGIz
https://paperpile.com/c/VbiVwk/7RGIz
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は，患者背景にかかわらずエドキサバン 15 mgの有用性が
示されたが，特に 90歳以上や CCr＜30 mL/分の患者で
は出血に注意すべきことが示された．エドキサバン 15 mg
の保険適用は，ELDERCARE-AFの登録基準を踏襲した
ものとなっているが，これを満たさない患者におけるエビ
デンスはない．添付文書に則って患者選択をするよう心掛
けるべきである．
また ELDERCARE-AFは，ランダム化前の 8週間以内に
抗凝固療法が行われていない患者のみが対象となっていた．
適正用量でDOACを投与していた患者を，ELDERCARE- 
AFの登録基準を満たすからという理由で 15 mgに減量す
ることが妥当か否かについても，エビデンスがないことに
留意すべきである．
こうしたELDERCARE-AF登録基準に合致する患者が，
実臨床の現場でどのくらいいるのかを検討した Fushimi 
AFレジストリのデータでは 416），合致例は全体の 12.8%，
80歳以上で CHADS2スコア 2点以上の患者の 52.9%で
あった．実臨床における合致例は多く，非合致例と比較し
て高齢で合併疾患も多く，あらゆるイベントの発生率も有
意に高かった．合致例でも，登録時点では 48.8%に抗凝
固薬が処方されていたが，経時的にみると年率 15.5%で抗
凝固薬が中止されていた．同様に，ANAFIEレジストリの
検討でも 417），合致例（全体の 22.0%）は，非合致例と比較
してイベント発生率が高く，脳梗塞 /全身性塞栓症（2年
間の累積 3.8% vs. 2.8%），大出血（2.8% vs. 1.8%），全死
亡（12.5% vs. 5.4%），心血管死（4.3% vs. 1.4%），といず
れも有意に高かった．合致例でも 89.0%に抗凝固薬が処
方されており，DOAC投与群のほうがワルファリン投与群
に比べて，イベント発生率が低い傾向がみられた．

3.

第 Xa因子（FXa）阻害薬に対する 
特異的中和薬

FXa阻害薬（アピキサバン，エドキサバン，リバーロキ
サバン）に対する中和薬であるアンデキサネット アルファ
が使用可能となった（図 10）．DOAC（直接トロンビン阻害
薬，FXa阻害薬）とワルファリン，つまり経口抗凝固薬す
べてが中和薬を持つに至ったことは，専門診療科を問わず
全医師が認識しておきたい．非大出血などに対する安易な
中和薬使用は控えるべき一方で，生命を脅かす出血または
止血困難な出血の発現時は，経口抗凝固薬内服患者すべて
に中和薬が適切に投与されるべきである．
アンデキサネット アルファは，改変型遺伝子組み換えに
よる FXaのデコイ蛋白であり，FXaが本来持つプロトロン

ビンからトロンビンへの触媒作用を不活化するよう改変さ
れている．アンデキサネット アルファが投与されると，
FXa阻害薬は本来の標的である FXaではなく，アンデキ
サネット アルファに結合する．このことによりFXaの機能
が保持され，FXa阻害効果は中和される．
アンデキサネット アルファは FXa阻害薬に対し，高用
量，低用量の 2種類の投与法を行うことで，1剤で FXa阻
害薬 3剤の中和薬として機能する（図11）．FXa阻害薬内服
から 18時間以内の急性大出血症例に対してアンデキサネッ
ト アルファを投与した国際共同第 III相ANNEXA-4 418）の
最終報告 419）（日本人 19人を含む 479人）によると，アン
デキサネット アルファ急速静注後，アピキサバン群 172人
（93%），エドキサバン群 28人（71%），リバーロキサバン
群 132人（94%）の FXa阻害作用が示され，中和効果は 2
時間の持続静注終了まで保たれていた．アンデキサネット 
アルファの血中半減期は約 1時間であるため，静注終了後
は徐々に中和効果は減弱し，80%の症例で良好な止血を
得た．10%の症例で投与後に塞栓症イベントが発生した
が，すべて経口抗凝固薬再開前であった．本フォーカス
アップデートでは，心房細動患者において，早急に FXa阻
害薬の効果を是正する必要がある生命を脅かす出血または
止血困難な出血時におけるアンデキサネット アルファ投与
を推奨する（表 24）．
先行して臨床使用可能となった，ダビガトランに対する
中和薬であるイダルシズマブの投与法と中和効果時間を図
11に示す．急速静注で 24時間の中和効果が維持されるイ
ダルシズマブに対して，アンデキサネット アルファは急速
静注後，2時間の持続注射を行うことで投与期間中和効果
を発現する（図 11）．具体的には，FXa阻害薬の最終投与
から 8時間未満は，リバーロキサバンとエドキサバンは高
用量投与，アピキサバンは低用量投与，FXa阻害薬の最
終投与から 8時間以上経過している場合は，すべて低用
量投与となる．アンデキサネット アルファは，血漿中でヘ
パリンの抗 IIa活性および抗 Xa活性を用量依存的に無効
化するため，ヘパリン投与下でのアンデキサネット アル
ファ使用時は活性化凝固時間（ACT）などのモニタリング
を要する．
アンデキサネット アルファを使用する状況を考えると，
投与量を確認することに時間を取られることで投与開始が
遅れることは避けるべきである．アンデキサネット アルファ
を，まず負荷用量 2 バイアル（400 mg），30 mg/分で投与
開始し，投与終了までに該当する用量（高用量か低用量）
を確認する．高用量であれば，負荷用量終了後，同じ負荷
用量をもう一度繰り返した後に持続注射へ移行し，低用量
であれば，1回の負荷用量終了後，持続注射へ移行する使

https://paperpile.com/c/VbiVwk/7RGIz
https://paperpile.com/c/VbiVwk/7RGIz
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図 10　心房細動患者における抗凝固療法中の活動性出血への対応
（日本循環器学会．2020 3）より）

抗凝固療法の適応がある場合，可及的すみやかに再開

経過観察
休薬・減量

（⾎栓塞栓症のリスクを説明）
重要臓器（脳や眼底など）の出⾎では，中等度から
重度に準じての対応を考慮

経過観察
DOAC 1 回もしくは 1 ⽇分休薬

（⾎栓塞栓症のリスクを説明）
重要臓器（脳や眼底など）の出⾎では，中等度から
重度に準じての対応を考慮

軽度

中等度から
重度

抗凝固療法の情報収集
（種類，量，最終内服時間，最終 INR など）

 抗凝固療法中の活動性出血への対応

出⾎の評価
（循環動態の評価，⾎圧，⾎算，凝固検査，腎機能など）

休薬
（⾎栓塞栓症のリスクを説明）

⽌⾎（圧迫・外科・内視鏡処置など）
輸液（必要時輸⾎）
出⾎性脳卒中時の⼗分な降圧
中和（通常は①＋③を考慮）
　① プロトロンビン複合体製剤
　② 新鮮凍結⾎漿
　③ ビタミン K

休薬
（⾎栓塞栓症のリスクを説明）

活性炭投与（内服 4 時間以内）
⽌⾎（圧迫・外科・内視鏡処置など）
輸液（必要時輸⾎）
出⾎性脳卒中時の⼗分な降圧
中和

ダビガトラン→イダルシズマブ
Xa 阻害薬→アンデキサネット アルファ
DOAC →プロトロンビン複合体製剤 / 遺伝⼦
組換え第 VII 因⼦製剤（いずれも保険適⽤外）

ワルファリン DOAC

表 24 FXa阻害薬に対する中和薬に関する推奨と 
エビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

生命を脅かす出血または止血困難な出血
の発現時，早急に FXa阻害薬の効果を是
正する必要がある状況において，アンデ
キサネット アルファの投与を行う

I B

用法が実用的である．
DOAC内服下で重大な出血，または止血困難な出血の
発現時にイダルシズマブ，アンデキサネット アルファある
いはプロトロンビン複合体製剤のいずれかを使用した研究
のメタ解析では 420），イダルシズマブ群では 76.7%，アン

デキサネット アルファ群では 80.7%で良好な止血を得る
ことができた．死亡率は，イダルシズマブ群 17.4%，アン
デキサネット アルファ群 18.9%であった．塞栓症発症率
は，イダルシズマブ群 3.8%，アンデキサネット アルファ群
10.7%とアンデキサネット アルファ群で高かった．中和薬
だけでなく，患者自身が有する塞栓症リスク，出血にとも
なう凝固亢進，そして抗凝固薬中止自体が，大出血後の塞
栓症発症率に影響を与える．たとえば，塞栓症を続発する
リスクが高い頭蓋内出血の割合は，アンデキサネット アル
ファを使用した ANNEXA-4 418）では 69%と高かったが，
ダビガトランに対するイダルシズマブの中和効果を検証し
た RE-VERSE AD 421）では 33%であった．
実際に大出血をきたした FXa阻害薬投与下の患者にお
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いて，アンデキサネット アルファ投与自体が過凝固，塞栓
症を引き起こすリスクを有しているのか否かは定かではな
い 422）．FXa阻害薬内服下の頭蓋内出血に対してアンデキサ
ネット アルファと従来治療を比較するRCT（ANNEXA-1）
の最終結果により明らかになるであろう．
大出血に対する救急処置に従事する可能性がある医師
は，それぞれの抗凝固薬に対する中和薬の保管場所，投与
場所までの最短搬入経路を事前に確認しておく必要があ
る．そして投与法をシミュレーションして，いざ中和薬が
必要になった際に迅速に正確な対応ができるように備えた
い．
また，FXa阻害薬投与下での大出血発生の際，アンデキ
サネット アルファが容易に入手できない施設もあると予測
される．その場合，2024年 2月現在保険適用外ではある
が，プロトロンビン複合体製剤の使用が検討される．プロ
トロンビン複合体製剤は前述のDOAC内服下で重大な出
血発現時のメタ解析において，止血達成 80.1%，死亡率
17.4%，塞栓症発症率 4.3%と，特異的な中和薬と比較し
ても許容できる成績であった．本研究では良好な止血を得
られなかった場合の死亡リスクは，3.63倍に上昇すること
が示されている 420）．
ワルファリンと比較してDOAC使用率が多くなっている
本邦では，今後 DOAC服用患者における大出血の増加が
見込まれる．抗凝固薬内服患者に生命を脅かす出血または

止血困難な出血が発現した際は，どの抗凝固薬をいつ最終
内服したかをできるかぎり正確に情報収集して，適切な中
和薬を使用する．その後安定期に入った際は続発する塞栓
症予防のために抗凝固療法を適宜再開することを念頭に置
くことが肝要である．

4.

ジギタリス製剤と心房細動

ジギタリス製剤は古くから，心房細動の心拍数調節薬と
して用いられてきた．1993～ 2014年に発表された 19試
験のメタ解析では 423），ジギタリス製剤の使用は死亡率の
増加と関連し，とくに心不全をともなわない心房細動で関
連性が高いと報告した．そのため，近年のガイドラインで
は，心機能が温存された心房細動患者でのジギタリス製剤
の使用は推奨されていない．　
心機能低下をともなう心房細動の心拍数調節において
は，ジギタリス製剤が有する強心作用で心機能の改善が期
待できることから，臨床で使用されることが多い．しかし
ながら，これまでの臨床研究では，ジギタリス製剤の長期
使用は死亡率を増加させることが報告されている 424-426）．
2020年に発表されたAF-CHFの追加解析でも 424），ジギ
タリス製剤の使用は，全死亡，心臓死，不整脈関連死と関

図 11　DOAC投与中の出血発現時における中和薬の投与法と中和効果時間

最終内服から
8 時間未満

最終内服から
8 時間以上

エドキサバン
リバーロキサバン

高用量
初期負荷 800 mg（30 mg/ 分），
持続注射 8 mg/ 分× 2 時間（＝
960 mg）

低用量
初期負荷 400 mg（30 mg/ 分），
持続注射 4 mg/ 分× 2 時間（＝
480 mg）

アピキサバン

低用量
初期負荷 400 mg（30 mg/ 分），
持続注射 4 mg/ 分× 2 時間（＝
480 mg）

低用量
初期負荷 400 mg（30 mg/ 分），
持続注射 4 mg/ 分× 2 時間（＝
480 mg）

FXa 阻害薬の種類と最終内服からの時間によるアンデキサネット アルファの用量

FXa 阻害作用抑制

急速＋持続静注

2 時間

直接トロンビン作用抑制

A　ダビガトラン中和薬（イダルシズマブ）投与法

B　FXa 阻害薬中和薬 （アンデキサネット アルファ）投与法

5 g 急速静注

24 時間

https://paperpile.com/c/VbiVwk/7RGIz
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表 25　心房細動に対する心拍数調節療法の薬物治療の推奨
とエビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

ジギタリス製剤

ジゴキシン血中濃度を定期的に管理して
いる場合，心拍数調節または QOLの改
善を目的としたジゴキシンの経口投与を
考慮してもよい

IIb C

【改変箇所】ジギタリス製剤の第 2項目（頻脈性心房細動患者に対す
る長年に渡る心拍数調節　推奨クラス III，エビデンスレベル C）を上
記（ジゴキシン血中濃度を定期的に管理している場合，心拍数調節ま
たは QOLの改善を目的としたジゴキシンの経口投与を考慮してもよ
い　推奨クラス IIb，エビデンスレベル C）に変更

（2020 年改訂版不整脈薬物治療ガイドライン．2020 3）を改変） 

連することが示された．これらの結果を受け，「2021年
JCS/JHFSガイドラインフォーカスアップデート版急性・
慢性心不全診療」では，ジギタリス製剤の長期間の使用を
推奨クラス III（Harm）と記載した 427）．また，ジギタリス
製剤はβ遮断薬に比して予後改善効果が劣性であることか
ら 426），「2020年改訂版 不整脈薬物治療ガイドライン」3）で
は，心機能低下にともなう心房細動の心拍数調節において
はβ遮断薬を第 1選択，ジギタリス製剤を第 2選択と位置
づけた．
このような状況のなか，2020年に発表されたランダム化
オープンラベル試験であるRATE-AF 428）で，これまでと異
なる結果が報告された 429）．本試験の対象患者は，心不全
症状（NYHA心機能分類 II以上）を有する永続性心房細
動患者（160人，平均心拍数 100± 18拍 /分）である．ジ
ゴキシン群（平均 161μg /日）とビソプロロール群（平均 3.2 
mg /日）の 2群に均等に割り付け，内服加療により心拍数
100拍 /分以下を目標に用量調整を行い（効果が乏しい場
合他剤併用は可），QOL改善効果が比較検討された．

6ヵ月の時点の安静時心拍数（ジゴキシン群 76.9± 12.1
拍 /分 vs.ビソプロロール群 74.8±11.6拍 /分，P＝0.40）
に差はなく，QOLも両群で同等の結果であった．さらに，
12ヵ月の時点での NT-proBNP中央値はジゴキシン群
960 pg/mL，ビソプロロール群 1,250 pg/mL（P＝0.005），
日々の活動度や治療満足度，NYHA心機能分類などの副
項目においてジゴキシン群の方が良好であった．有害事象
においても，ジゴキシン群の方が少なかった（25% vs. 
64%，P＜0.001）．
これまで，心不全合併心房細動の心拍数調節において，
β遮断薬に対するジギタリス製剤の優位性を示す報告はな
かった．しかし，心不全合併心房細動に対するβ遮断薬使
用は，メタ解析により予後改善効果に疑問が投げかけられ
ていることも受け 430），β遮断薬を優先的に使用するのでは
なく，他の薬剤もバランスよく使用するべきと報告された
のである 429）．ただし，本研究は症例数が少なく，永続性
心房細動のみを対象とし，あくまでもQOLや症状の改善
効果を評価した研究である．長期の予後改善効果を検討し
ていないことから，ジギタリス製剤を優れた薬剤と単純に
評価すべきものではない．
一方で，ジギタリス製剤が予後不良と関連するという報
告は観察研究や RCTの後付け解析が多く，ジギタリス製
剤と患者背景の交絡をみているのではないかとの指摘があ
る 430）．また，ジギタリス製剤の RCTでは予後に影響しな
いことがメタ解析で示されている 431）．
以上を踏まえ，本フォーカスアップデートでは，ジギタ
リス製剤の長期間の使用を推奨クラス III（harm）とまでは

いえないと考え，推奨クラス IIb（使用可能）に変更した（表
25 3））．
ジギタリス製剤を使用する際の注意点
ジギタリス製剤は半減期の長い腎排泄の薬剤で，かつ血
中濃度の治療域がきわめて狭いことから，注意を要する．
とくに，高齢者は低体重で腎機能が悪いことが多く，ジギ
タリスの効果が強まるリスクがあるため，年 1，2回血中濃
度の測定を行い，副作用を疑う嘔気や食思不振などの症
状を確認する．洞調律心不全患者を対象とした RCTの後
付け解析において，ジゴキシン開始から 1ヵ月後の血中濃
度が 1.2 ng/mL以上では死亡率が高いことが報告されて
おり429），死亡率を減少させることが示された 0.5～ 0.8 ng/
mLで管理することが推奨された 429）．副作用予防の観点か
ら，心房細動患者に使用する際も同様にジゴキシン開始後
の血中濃度を測定すべきであり，その後も長期的に使用す
るならば，定期的にジゴキシンの血中濃度を測定し，適切
な血中濃度が維持されていることを確認していくことが望
ましい．
心アミロイドーシスや閉塞性肥大型心筋症が基礎疾患に
ある場合は，使用は禁忌とされている．2020年度版心アミ
ロイドーシス診療ガイドラインでも推奨クラス IIIとされて
おり 432），ジギタリス製剤はアミロイド蛋白と結合するため
薬剤の感受性が亢進し，致死性不整脈をきたす可能性があ
る．また，ジギタリス製剤は P-糖蛋白質を基質とするため，
アミオダロン，ベラパミル，利尿薬（スピロノラクトン，ト
ルバプタン）などの薬剤においては血中濃度上昇の恐れが
あるため併用に注意を要する．
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5.

心房細動と生活習慣管理・ 
包括管理

5.1

心房細動と生活習慣管理
心房細動は，高齢者のみならず高血圧など生活習慣病を
有する中高年層に多く，血栓塞栓症，脳卒中，心不全など
の合併症を引き起こす 411）．そのため，心房細動患者にお
いては，心房細動そのものの治療だけでなく，併存疾患や
心血管発症リスクを減らすための管理・指導も重要である．
「2020年改訂版不整脈薬物治療ガイドライン」3）において
も，心房細動患者の併存疾患・生活習慣管理（心不全，心
臓弁膜症，高血圧，糖尿病，閉塞性睡眠時呼吸障害，慢性
腎臓病，肥満，喫煙）について言及している．本フォーカ
スアップデートでは，生活習慣管理として新しいエビデン
スが報告されているアルコールとカフェイン，身体活動を
加えた． 

5.1.1
アルコールとカフェイン
従来，過度のアルコール摂取は心房細動誘発の危険因子
であることが知られている 433-436）．また，アルコールの過剰
摂取は，抗凝固療法中の出血の危険因子である 437）．「2020
年改訂版不整脈薬物治療ガイドライン」3）においては，心房
細動患者における出血性合併症のリスク評価を HAS-
BLEDスコアを用いて行うことを推奨しているが（推奨ク
ラス I），アルコール多飲は同スコア構成因子の 1つである．
さらに，心房細動患者におけるアルコールの過剰摂取は血
栓塞栓症の発症や死亡リスクを増加させる 438）．最近の
RCTでは，常用飲酒している心房細動患者において，禁
酒は心房細動再発を抑制することが報告されている 439）．
以上から本フォーカスアップデートでは，心房細動発症
予防および抗凝固療法を考慮する心房細動患者においては
アルコールの過剰摂取を避けるための助言と管理を行うべ
きとした（表 26，推奨クラス IIa）．
一方，カフェイン摂取は，心房細動発症の契機となる上

室期外収縮発生の危険因子と考えられる 440）．「2020年改
訂版不整脈薬物治療ガイドライン」3）では上室期外収縮が
QOLを損なう場合には，カフェイン摂取の制限を推奨し
ている（推奨クラス I）．しかし，近年は適切なカフェイン
摂取習慣は心房細動のリスクを高めず 441, 442），むしろ 1日
1～ 3杯の習慣的なコーヒー飲用は心房細動発症リスクを
軽減する 443）との報告もある．ただし，カフェイン摂取は心
房細動とは無関係の動悸症状を増加させる可能性があるこ
とに留意すべきである 444）．
5.1.2 
身体活動
これまでの多くの臨床研究により，適度な運動・身体活
動は心血管系の健康に有益であることが示されている 445）．
しかし，一部の運動競技者では心房細動発症率が高い傾向
があり，複数の小規模な臨床研究では，激しい身体活動
（おもに持久競技）が心房細動発症を増加させることを報告
している 446-448）．一方，少数例での検討ではあるが（対照
25人 vs. 運動療法 26人），心房細動患者に対して運動療
法を行わないと，経過とともに心房細動累積持続時間（心
房細動バーデン）は増加するが，適切な運動療法は心房細
動バーデンを有意に抑制した 449）．これらを踏まえると，心
房細動の発生や再発を予防するために積極的に運動を行う
ように奨励するべきである．ただし，特に 50歳以上の場
合，心血管系への負荷が大きい過度の持久運動（マラソン
や長距離トライアスロンなど）は避けるべきであろう．
一方，慢性心不全患者に対する心臓リハビリテーション
の有用性が注目されている．興味深いことに，心不全を合
併した心房細動患者では，心臓リハビリテーションによって
運動耐容能およびQOLが改善すると報告されている 450）．
「2021年改訂版心血管疾患におけるリハビリテーションに
関するガイドライン」451）においては，運動耐容能が低下し
た，または心不全を合併する心房細動患者に対し，運動耐
容能とQOLの改善を目的に運動療法を考慮することが推
奨されている（推奨クラス IIa）．ただし，心拍数コントロー
ルがついていない頻脈性心房細動患者に対する運動療法
は，相対的禁忌であることに注意する 451）．
心房細動と身体活動に関しては，どの程度の運動・身体
活動が効果的なのか十分に解明されていない．一般的には，
患者の心拍数や血圧の反応，症状の出現などをモニタリン
グしながら，適切な運動強度を維持することが推奨される．
本フォーカスアップデートでは，心房細動患者に対して心
房細動発症または再発を予防するために適度な身体活動を
指導することを推奨する（表 27，推奨クラス IIa）．

表 26 心房細動患者のアルコール摂取に関する推奨と 
エビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

アルコールの過剰摂取を避けるための助
言と管理を考慮する IIa B
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表 27 心房細動患者の身体活動に関する推奨と 
エビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

心房細動の発症または再発を予防するた
めに，適度な身体活動の指導を考慮する
（ただし，心房細動を誘発する可能性があ
る過度の持久運動は除く）

IIa C

5.2

心房細動患者の包括管理：
4段階の治療ステップ

2050年には本邦の心房細動患者は約 103万人，総人口
の約 1.1%を占めると予測されている 3）．心房細動の有病
率上昇は，おもに社会の高齢化および危険因子や併存疾患
の増加によってもたらされ，心房細動が引き起こす脳梗塞
や心不全などの合併症は，医療資源の不足や医療費上昇の
原因となっている 411, 452, 453）．
これらを是正するために，①心房細動の早期診断，②
個々の心房細動患者の特性把握，③包括的な管理，という
アプローチが必要である．まず，①心房細動の診断は心電
図記録による診断が基本であり，12誘導心電図記録もしく
は 30秒以上の単極誘導心電図記録で診断する．次に，②
個々の心房細動患者の脳梗塞リスク，症状の程度，発作性
か持続性かを含めた心房細動の持続時間，心房細動を発
症・進展させる要因となる心筋の状態や心血管系の危険因
子を評価する．そして，③心房細動患者の併存疾患および
生活習慣を踏まえた統合的な治療介入を行う．「2020年改
訂版 不整脈薬物治療ガイドライン」は，心房細動患者の急
性期および慢性期の管理として 5段階の治療ステップ（第
1段階：急性期の管理，第 2段階：増悪因子の管理，第 3
段階：脳梗塞リスクの管理，第 4段階：心拍数の評価，第
5段階：症状の評価）を提唱した 3）．
近年，ESCから心房細動患者を対象に医療レベルや専
門性を問わず，統合的な治療を行うことを目的としたABC
パスウェイ（「A」Anticoagulation/Avoid stroke：抗凝固療
法・脳梗塞予防，「B」Better symptom management：症状
の改善，「C」Cardiovascular and Comorbidity optimiza-
tion：増悪因子の検出と管理）が提唱された 411）．ABCパ
スウェイの実施は，全死亡，脳卒中 /大出血 /心血管死と
初回入院の複合転帰の改善 454），心血管イベント発生率の
低下 455, 456），医療関連コストの低下 457）をもたらすことが報
告されている．
リズムコントロールとレートコントロールに関しては，約

20年前に行われた，抗不整脈薬を用いて洞調律維持を積
極的に行ったリズムコントロール群と，症状軽減を目的と
して心拍数コントロールを行ったレートコントロール群を
比較した AFFIRM 458）において，生命予後に有意差がな
かったことから（HR 1.15，95%CI 0.99～ 1.34，P＝0.08），
レートコントロールはリズムコントロールに遜色のない安
全な治療法であると認識されてきた．しかし，当時は心房
細動に対するカテーテルアブレーションが普及しておらず，
カテーテルアブレーションが広く行われている現在におい
ては再評価の必要がある．
この課題について，発症早期（初回診断から 1年未満）
の心房細動患者において，早期のリズムコントロール（抗
不整脈薬またはカテーテルアブレーションを使用）とレート
コントロールの有効性および安全性を比較検討した
EAST-AFNET 4 271）（早期リズムコントロール群 1,395人 
vs. レートコントロール（通常治療）群 1,394人）では，早
期リズムコントロールはレートコントロールに比較して心
血管イベント発生（心血管死，脳卒中，心不全や急性冠症
候群による入院）を有意に減らした（3.9/100人年 vs. 
5.0/100人年，HR 0.79，96%CI 0.66～ 0.94，P＝0.005）．
さらに，心房細動患者 22,635人が登録された韓国のコ
ホート研究では，心血管死亡，脳梗塞，心不全入院，急性
心筋梗塞の複合エンドポイントについて 2年間追跡した．
発症から 1年以内の発症早期心房細動患者ではリズムコン
トロール群のほうがレートコントロール群よりも複合エンド
ポイントが少なかったが（HR 0.81，95%CI 0.71～ 0.93，
P＝0.002），発症から 1年以上経過した心房細動患者では
両群で差を認めなかった（HR 0.97，95%CI 0.78～ 1.20，
P＝0.76）459）．
このような報告から，近年心房筋リモデリングなどの有害
事象が進展する前の早期にリズムコントロールを行うことの
重要性が指摘されている460）．ただし，EAST-AFNET 4 271）

においては初発の心房細動患者が多く，両群ともに 2年後
の時点でリズムコントロール治療を受けていない患者が多
かったことに留意しなければならない（早期リズムコント
ロール群 34.9% vs. レートコントロール（通常治療）群
85.4%）．
このように，近年，リズムコントロールの重要性が再認
識されてきたことを受けて，本フォーカスアップデートで
は，「2020年改訂版不整脈薬物治療ガイドライン」3）におけ
る心房細動患者に対する 5段階の治療ステップに小改訂を
行い，リズムコントロールとレートコントロールを並列で
「第 4段階：症状の改善」として記載し，どちらの治療方法
を選択するかについては個々のケースに応じて判断するこ
ととした．
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5.2.1
第 1段階：急性期の管理（図 12）
急性期に適切な心拍数調節または洞調律維持を行い，血
行動態を安定させる．血行動態が破綻している場合は，緊
急に電気的除細動を行って洞調律化を図る．
5.2.2
第 2段階：増悪因子の管理（図 12）　
併存疾患を適切に治療し，食生活習慣を改善することで，
心房細動の発症および進行に関連する心血管イベントのリ
スクを減少させる．心房細動患者における合併症の発症に
は，併存疾患（心血管代謝危険因子としての高血圧，心不
全，冠動脈疾患，糖尿病，睡眠時呼吸障害など）の存在，
および好ましくない生活習慣（肥満，喫煙，過度のアルコー
ル摂取，身体活動不足など）が大きく関係している．第 2
段階の増悪因子の管理には，これらの併存疾患・生活習慣
の特定と適切な管理が含まれる．
たとえば，体重減少，禁煙，過剰なアルコール摂取量の
削減，定期的な身体活動など修正可能な危険因子を改善す
ることは，心房筋リモデリングの抑制のほか，心房細動の
再発抑制をもたらす．RACE 3（RCT）では，発症 1年以内
の持続性心房細動と心不全を有する患者を対象に，高血圧，
脂質異常症，心不全，食事指導，心臓リハビリテーション
などの危険因子に対する標的治療介入（119人）を行ったと

ころ，対照群（126人）と比較して洞調律維持率が有意に
高かった（75% vs. 63%，オッズ比 1.765，95%CI下限値 
1.021，P＜0.042）461）．一方，カテーテルアブレーション術
後の心房細動患者に対して積極的な血圧低下のみを行った
研究からは，心房細動再発を抑制する効果は認めなかった
（HR 0.94，95%CI 0.65～ 1.38，P＝0.763）462）．このこと
は，心房細動の再発抑制と予後改善目的には単独の危険因
子是正ではなく，包括的な改善が必要であることを示唆し
ている．
本フォーカスアップデートでは，心房細動の発症および
再発リスクを低減するために，高血圧，糖尿病，睡眠時呼
吸障害などの併存疾患の治療，および肥満，喫煙，過度の
飲酒など生活習慣の改善の指導を推奨することにした（表
28，推奨クラス I）．
5.2.3
第 3段階：脳梗塞の予防（図 12）
脳梗塞のリスクを評価し，高リスクの患者には経口抗凝
固薬を投与する．これによって脳梗塞を予防する．心房細
動は脳卒中の発症リスクを約 5倍に高める 463）．このリスク
は，心房細動患者に一様ではなく，脳梗塞発症の危険因子
およびそれらの修飾因子の存在によって高くなる464）．以前
は，心房細動が発作性であっても持続性であっても血栓塞
栓症のリスクは同程度と認識されていたが，近年，持続性

図 12　心房細動の包括管理

第 1 段階： 急性期の管理
急性期に適切な心拍数調節または洞調律維持を行い，血行動態を安定させる

第 2 段階 ：増悪因子の管理
併存疾患の治療・食生活習慣の改善によって，心房細動の発症および進行に関連する

心血管イベントのリスクを減少させる

第 3 段階： 脳梗塞の予防
脳梗塞のリスクを評価し（CHADS2 スコアなど），リスクのある患者には抗凝固薬を投与し，脳梗塞を予防する

第 4 段階 ：症状の改善
リズムコントロール（洞調律維持）およびレートコントロール（適切な心拍数調節）を行い，症状の改善を図る

・抗不整脈薬
・電気的除細動
・カテーテルアブレーション手術
・メイズ手術

・β遮断薬
・ジギタリス製剤
・Ca 拮抗薬（非ジヒドロピリジン系）
　（低心機能症例では使用不可）

リズムコントロール レートコントロール

患者・家族と適宜話し合い
どちらのコントロールを

行うか決定する
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表 28　心房細動患者におけるリズムコントロールに関する
推奨とエビデンスレベル

推奨
クラス

エビデンス
レベル

リズムコントロールの有効性を高めるた
めに，高血圧，糖尿病，睡眠時呼吸障害
などの併存疾患の治療，および肥満，喫
煙，過度の飲酒など生活習慣の改善を行
う

I B

発症早期の心房細動患者において，リズ
ムコントロール療法を考慮する IIa A

表 29 リズムコントロールが望ましいと考えられる心房細
動の患者像

① 症状（動悸，眼前暗黒感，胸部不快感など）が強い

② 心房細動が持続することで，心不全の発症・増悪が危惧され
る

③ 心房細動発症関連の併存疾患が比較的少ない

④ 左房径が高度に拡大していない，および心房内伝導遅延が少
ない（心房筋のリモデリングが軽度である）

⑤ 患者がリズムコントロールを希望する

心房細動は発作性心房細動よりもリスクが高いことが明ら
かになってきた．最近のメタ解析では，持続性心房細動は
発作性心房細動と比較して血栓塞栓症の増加（HR 1.38，
95%CI 1.19～ 1.61，P＜0.001）と関連することが明らか
になっている 465）．本邦で行われた J-RISK 352）でも，持続
性 /永続性心房細動は，脳梗塞発症に寄与する独立した危
険因子とされた（詳細については第 3章 1.1参照）．心房細
動患者における脳梗塞発症のリスク評価は，簡便性と実用
性，そして正確性のバランスを考慮する必要がある 466, 467）．
「2020年改訂版不整脈薬物治療ガイドライン」3）では，心原
性脳梗塞のリスク評価は CHADS2スコア（心不全，高血
圧，年齢 75歳以上，糖尿病，脳梗塞や一過性脳虚血発作
の既往）468）を基本としたが，本フォーカスアップデートに
おいては CHADS2スコアおよび HELT-E2S2スコアを用い
たリスク評価を推奨する（表 19）．
抗凝固薬の内服は心房細動患者の心原性脳梗塞発症と
死亡のリスクを低減する 469）．経口抗凝固薬には，ビタミン
K拮抗薬（ワルファリン）とDOACがあるが，投与の簡便
性，効果の安定性，食事や他の薬剤との相互作用の少なさ，
頭蓋内出血の少なさなどからDOACが望ましく 411, 470, 471），
ワルファリンはDOACが使用できない場合の使用に留め
るべきである．
一方，出血リスクがきわめて高い患者にDOACを投与
すべきか否かについては，長らく議論されてきた．この問
題を解決するため，出血への懸念から既存の経口抗凝固薬
の承認用法・用量での投与が困難な 80歳以上の日本人非
弁膜症性心房細動患者を対象に，エドキサバン 15 mg 1日
1回投与の脳卒中または全身性塞栓症の発症抑制効果が検
証され，プラセボに対する優位性が確認された 412）（詳細に
ついては第 3章 2.7参照）．また，長期的な抗凝固療法が
必要ではあるが，出血リスクが高く抗凝固療法が適切では
ない患者においては，左心耳閉鎖デバイスを用いた経皮的
左心耳閉鎖術や胸腔鏡下左心耳閉鎖術を症例に応じて考
慮してもよい 472）．

5.2.4
第 4段階：症状の改善（図 12）
洞調律維持（リズムコントロール）および適切な心拍数
調節（レートコントロール）を行い，症状の改善を図る．リ
ズムコントロールは洞調律へ復帰・維持させる治療戦略で
ある．抗不整脈薬，電気的除細動，カテーテルアブレー
ション，メイズ手術がリズムコントロールの主たる手段で
ある．洞調律の復帰・維持は，心房細動の症状に加え，運
動能力 284）とQOL の向上 473），LVEFの改善 282），左房径
減少 285），入院イベントの減少 474）にも有効である．
近年，心房細動に対するアブレーションテクノロジーの
進歩は目覚ましく，その有効性と安全性は著しく向上して
いる．LVEFの低下した心不全（HFrEF）を合併した心房
細動症例を対象とした CASTLE-AF 283）において，カテー
テルアブレーションによるリズムコントロールは薬物治療
（レートコントロール）に比較して全死亡（HR 0.53，95%CI 

0.32～ 0.86，P＝0.01），心不全増悪による入院（HR 0.62，
95%CI 0.43～ 0.87，P＝0.007）を有意に抑制した．一方，
前述した EAST-AFNET 4 271）では，割付から 2年後のア
ブレーション施行率は 19.4%とそれほど高くなく，抗不整
脈薬が投与されていた患者の割合が 45.7%であったこと
から，早期の心房細動に対する抗不整脈薬の有用性が示さ
れた．
表 29にリズムコントロールが望ましいと考えられる患
者像を示す．これらの患者に対しては，カテーテルアブ
レーションや抗不整脈薬を用いたリズムコントロールを積
極的に考慮すべきであろう．年齢に関しては，韓国のコ
ホート研究において 475），早期リズムコントロールによる改
善効果が高齢になるにしたがって減弱し，75歳未満の心
房細動患者でより有益であったことに留意する．
EAST-AFNET 4 271）の結果を鑑みると，少なくとも発症早
期の心房細動患者においてはリズムコントロールを優先す
べきであることから，本フォーカスアップデートでは，発
症早期の心房細動患者に対し，症状および QOLの改善の
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ためにリズムコントロール療法を考慮することを推奨する
（表 28，推奨クラス IIa）．
一方，レートコントロールは心房細動時の心拍数を適切
にコントロールすることで動悸や心不全の発症･増悪を予
防することを目的とする．洞調律を維持することが困難と
考えられる持続性および永続性心房細動患者がおもな対象
になる．使用される薬剤には，β遮断薬，ジギタリス製剤，
非ジヒドロピリジン系 Ca拮抗薬（低心機能症例では使用
不可）がある．
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第4章　市民・患者への情報提供

心臓電気デバイス植込み患者の MRI 撮影について教えてください
心臓電気デバイス植込み患者のMRI 撮影は，デバイスの機種によっては条件付きで可能で
す．
図 13に示すように，植込み型医療機器のMRI 撮影に対する安全性基準は「安全」，「条件付
きで可能」，「危険」の 3段階に分けられており，MRI 対応心臓電気デバイスは条件付きで可能
に該当します．
MRI 撮影は，MRI 対応機種の心臓植込み型デバイスとリードが胸部に植込まれ，かつMRI
に対応していない他の機器や金属片が体内にないことを条件として可能となります．この場合，
「条件付きMRI 対応カード」がデバイス製造会社から発行されます（カードを紛失しても再発
行が可能です）．
MRI 対応機種とはいっても，病院に行けばすぐにMRI 撮影ができるわけではありません．
担当医が患者さんの状態と植込みデバイスの必要条件（電池残量など）が満たされていること
を確認し，さらに撮影前にデバイスの設定を一時的に変更することが必要です．一時的に変更
すると，必須の機能は維持されますが，一部の治療はできない状態になります．
したがって，MRI 撮影時には不測の事態に対応できるよう，専門的な設備や管理が求められ
ます．撮影は特定の施設（施設基準を満たし，所定の研修を修了した医療従事者が勤務してい
る施設）でのみ可能となります．

Q1

図 13　植込み型医療機器のMRI撮影に対する安全性基準（ASTMインターナショナル規格）
＊：MRI対応心臓電気デバイスでは，デバイス手帳の表紙やMRI対応カードにこのマークが掲載されています

いかなる MR 環境下でも
既知の危険性がない

（人工関節や胸骨ワイヤーなど）

安全 条件付で可能* 危険

特定の条件および
MR 環境において

危険をともなわない
（MRI 対応心臓電気デバイス）

すべての MR 環境において
危険をともなう

（MRI 非対応心臓電気デバイスや
神経刺激装置など）



62

2024年 JCS/JHRSガイドラインフォーカスアップデート版不整脈治療

心臓電気デバイスのリード抜去について教えてください
リード（導線）の抜去は正式名称を経静脈リード抜去術とよび，心臓や血管に植込まれたペー
スメーカや除細動器のリードを体内から取り除く手術です．リード抜去は，おもにデバイスや
リードに感染を起こした患者さんに行われますが，リードが長期間使われたことによる摩耗や
血管の閉塞，強い痛みなどに対応して行われる場合もあります．
リードは植込みから長時間経過すると，心臓や血管に癒着します．柔軟な樹脂で覆われた
リードを壊さず，安全かつ完全に抜去するためには，専用の機器と専門的知識，技術が必要と
なります．リード抜去を行うには施設および術者の認定基準を満たす必要がありますので，か
かりつけ医療機関が基準を満たしていない場合は，専門施設へ紹介が必要となります．
リード抜去はそれを必要とする患者さんには大変有用な治療ですが，リードが強く癒着して
いる位置によっては生命を脅かすような大出血が起こる危険性があり，そのリスクは最大で約
2%と報告されています．大出血が生じた場合は外科的な開胸手術が必要になりますので，心
臓血管外科医との連携も大変重要です．
感染がある場合は，原則として心臓電気デバイスのすべてのリードを抜去することが推奨さ
れています．感染がない場合には治療による利益と危険性を慎重に検討し，決める必要があり
ます．担当医と十分に相談されることをお勧めします．

心臓突然死を予防するために必要な治療を教えてください
日本では毎年約 8万人が心臓突然死で命を落としています．そのおもな原因は，心筋梗塞な
どの虚血性心疾患や重症な不整脈などです．
心筋梗塞は，心臓に栄養を運んでいる冠動脈が動脈硬化や血の塊で閉塞して血流が途絶えた
結果，心筋が壊死する病気です．心筋梗塞は急性心不全や重症の不整脈を引き起こし，突然死
の原因となります．また，心臓のリズムが乱れる不整脈のなかでも，心臓がけいれんする心室
細動や心室頻拍は心臓突然死を引き起こす重症の不整脈です．この不整脈が起きたときには，
すみやかに心肺蘇生が行われ，電気的除細動（電気ショック）により脈を正常化しなければ救
命は難しく，助かっても重篤な後遺症が残ってしまうこともまれではありません．
これらが発症する危険性は，適切な予防と治療により軽減することができます．心臓疾患の
既往，肥満，高血圧，糖尿病，遺伝的要因などが危険因子（病気の発症率を高める可能性があ
る要素）です．健康的なライフスタイルを維持し，定期的な健康診断を受けること，そして危
険因子がある場合は専門医による適切な治療を受けることが重要です．
不整脈による突然死のリスクが特に高い方には，植込み型除細動器（ICD）による治療を行い
ます．ICDは，いつ発生するか予想が難しい不整脈に対して，心臓の電気的活動を常に監視し，
致死性の不整脈を感知するとすぐに電気ショックによる治療を行い，不整脈を自動的に停止さ
せる装置です．心室細動や心室頻拍を起こしたことがある方，重度の心室機能低下や特定の遺
伝性心疾患を持つ方に用いられます．
心室頻拍や一部の心室細動は，カテーテルアブレーションで治療することも可能です．カ
テーテルアブレーションでは，専用のカテーテルを使って，不整脈の原因となる心臓組織を焼
いて除くことが可能です．これらの治療は，専門医による適切な診断と評価が必要です．循環
器（不整脈）専門医と相談し，適切な治療を受けるよう努めてください．

Q2

Q3
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心房細動はすべてカテーテルアブレーションで治るのですか？
心房細動は，発症してからの進行状態によって治りやすさが異なります．早期段階（発作性
心房細動）では原因が一部の領域（肺静脈領域）に限局していることが多いため，カテーテルア
ブレーションの基本手技である肺静脈隔離術を行うことで，多くの（8～ 9割）患者さんが心房
細動から解放されます．
しかし，持続性心房細動や慢性心房細動（心房細動で固定した場合）へと進行すると，心房
筋の障害が進むために治りにくくなり，肺静脈隔離術による治癒率は低下してしまいます（持
続性：6～ 7割程度，慢性：3～ 5割程度）．
低い治療成績を補うために，心房筋に対する追加治療もいろいろな方法が考案されています
が，心房細動の原因を根絶することはできません．複数回の治療を行って効果を高めることも
しばしば必要となり，2～ 3回と治療を重ねてもなかなか十分な効果が得られない場合もあり
ます．また，いったん治ったようにみえても，しばらくしてから（数ヵ月～数年後に）再発す
ることもまれではありません．そのために「カテーテルアブレーションで心房細動が治った」
という表現は（厳密にいうと）適切ではなく，治療して抑えることができたという表現が適当
ともいわれています．動悸などの症状がよくなったとしても安心せず，定期的な受診や健康診
断での心電図検査を受けることが大切です．
このように，すべての心房細動患者さんがカテーテルアブレーションで治るわけではないこ
と，そして心房細動の早期段階でカテーテルアブレーションを行うほうが治りやすく，進行す
るにしたがって治りにくくなることが重要なポイントです．また，心房細動の発生や進行と手
術後の再発は，高血圧・糖尿病などの生活習慣病の管理に加え，体重コントロール（肥満の防
止）・節酒・禁煙といった生活管理によって軽減できることが知られています．全身疾患の 1
つという認識が重要です．

心房細動に対する抗凝固薬はいつまで飲み続けるのですか？ 
抗凝固薬を服用することにより，心房細動から脳梗塞が起こる確率は 3分の 1に低下します．
最たる危険因子である 75歳以上，高血圧，糖尿病，心不全，脳梗塞の既往に該当する方だけ
でなく，他の危険因子を有する場合も，開始した抗凝固薬を飲み続けることで脳梗塞の予防に
つながります．現在心房細動が出ていない場合や，症状がなかったとしても，抗凝固薬は原則
必要になります．
カテーテルアブレーションにより心房細動がなくなると，脳梗塞が起こる確率が低い方にか
ぎり抗凝固薬を終了することが可能です．ただし，前述した危険因子が 2つ以上ある，または
脳梗塞の既往がある方は，カテーテルアブレーション後も再発する可能性などに備え，抗凝固
薬の服用を継続することが望ましいです．
一方，年齢を重ねるにつれて，抗凝固薬を服用することにより出血しやすくなります．たと
えば重大な出血が起きた際は，抗凝固薬を一時休止する必要があります．その後抗凝固薬を再
開する際は，今の状態に合った抗凝固薬をかかりつけ医と相談して下さい．抗凝固薬は継続が
困難な状況になるまで，服用を続けることが脳梗塞予防のために大切になります．
脳梗塞の危険因子は年月の経過とともに積み重なってくることが多いため，抗凝固薬服用を
継続すること，そして，高血圧，糖尿病などの生活習慣病を管理することで，より脳梗塞の予
防が期待できます．

Q4

Q5
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心房細動になったら，日常生活はどんな点に気をつければよいですか？
心房細動は，心臓のリズムが不規則になる病気で，高齢者に多くみられます．心房細動に
なった場合，以下の点に注意して日常生活を過ごしてください．

①医師の指示に従う
担当医の指示にしたがって，定期的に診察を受けることが大切です．特に，高血圧，糖尿病，
睡眠時呼吸障害（睡眠中に何度もいびきをかいて呼吸が止まったり，浅くなったりする）な
どがある方は，きちんと治療を受けてください．
②飲酒や喫煙を控える
アルコールやタバコは心臓に悪影響を与えるため，心房細動の発作を引き起こし，脳梗塞や
心不全などの合併症を起こしやすくします．
③担当医と相談して適度な運動を行う
無理のない運動は心臓にとってよい刺激となり，健康維持に役立ちます．ただし，過度の運
動は避けましょう．
④バランスの取れた食生活を心がける
塩分の多い食品は控え，肥満の方はダイエットを心がけてください．
⑤ストレスを軽減する
精神的ストレスや睡眠不足も心臓に負担をかけるため，ストレスを軽減することが大切です．
ストレスを感じる場合は，リラックスする方法をみつけましょう．
⑥困ったら医師に相談する
症状がよくならない，もしくは不安を感じる場合は，かかりつけ医にご相談ください．

心房細動は，生活習慣の改善と適切な薬物治療によってうまく付き合うことができますし，
カテーテルアブレーションで治療することもできます．ただし，たとえカテーテルアブレー
ションが奏功しても，状況によっては脳梗塞予防のための抗凝固薬を継続または再開する必要
があることに留意してください．担当医と相談し，ご自身に最適と思われる治療方針を選んで
実施することが大切です．

Q6
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付表

氏　名
参加者自身の申告事項

配偶者・一親等
親族または収入・
財産を共有する
者についての申

告事項

所属する組織・部
門の長に関する申
告事項（参加者が
組織・部門の長と
共同研究の立場に
ある場合）

顧問 株保有・
利益

特許
使用料 講演料 原稿料 研究費 奨学寄附金 寄附講座

そ
の
他

顧問 株 特許 研究費 奨学
寄附金

副班長：
野田　崇
　
　

日本メドトロニッ
ク
バイオトロニック
ジャパン
バイエル薬品

ジョンソン・エ
ンド・ジョンソ
ン

班員：
赤尾 昌治
　
　

第一三共
バイエル薬品
ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ

第一三共
バイエル薬品

班員：
井上 耕一
　
　
　
　
　
　
　
　

ジョンソン・エン
ド・ジョンソン
日本メドトロニッ
ク
日本ライフライン
日本ベーリンガー
インゲルハイム
バイエル薬品
ファイザー
ボストン・サイエ
ンティフィック 
ジャパン
第一三共
ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ

班員：
草野 研吾
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

日本メドトロニッ
ク
第一三共
バイエル薬品
日本ベーリンガー
インゲルハイム
ファイザー

日立製作所
第一三共
日本メドトロ
ニック
バイオトロニッ
クジャパン
メビックス
JSR
IQVIA サ ー ビ
シーズ ジャパ
ン
ボストン・サイ
エンティフィッ
ク ジャパン
アボットメディ
カルジャパン
GE Precision 
Healthcare
イーピーエス

班員：
栗田 隆志
　
　
　
　
　
　

日本メドトロニッ
ク
バイエル薬品
バイオトロニック
ジャパン
第一三共
トーアエイヨー
アボットメディカ
ルジャパン
日本ライフライン

班員：
里見 和浩
　
　
　
　

日本メドトロニッ
ク
アボットメディカ
ルジャパン
日本ライフライン
テルモ

ジョンソン・エ
ンド・ジョンソ
ン

アボットメディ
カルジャパン
日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム

班員：
里見 和浩
（続き）

バイエル薬品
ボストン・サイエ
ンティフィック 
ジャパン

付表 2024 年 JCS/JHRS ガイドラインフォーカスアップデート版不整脈治療：
 班構成員の利益相反（COI）に関する開示（2021年 1月 1日～ 2023年 12月 31日）
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氏　名
参加者自身の申告事項

配偶者・一親等
親族または収入・
財産を共有する
者についての申

告事項

所属する組織・部
門の長に関する申
告事項（参加者が
組織・部門の長と
共同研究の立場に
ある場合）

顧問 株保有・
利益

特許
使用料 講演料 原稿料 研究費 奨学寄附金 寄附講座

そ
の
他

顧問 株 特許 研究費 奨学
寄附金

班員：
清水　渉

第一三共
日本ベーリンガー
インゲルハイム
バイエル薬品
ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
ファイザー
小野薬品工業
ノ バ ル テ ィ ス 
ファーマ
大塚製薬
日本メドトロニッ
ク
アボットメディカ
ルジャパン
ジョンソン・エン
ド・ジョンソン

班員：
鈴木 信也

ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
第一三共

班員：
副島 京子

第一三共
アボットメディカ
ルジャパン
日本メドトロニッ
ク
ジョンソン・エン
ド・ジョンソン
日本ベーリンガー
インゲルハイム
バイオトロニック
ジャパン
ボストン・サイエ
ンティフィック 
ジャパン

班員：
外海 洋平

ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
アボットメディカ
ルジャパン
ボストン・サイエ
ンティフィック 
ジャパン
　
　
　

アボットメディ
カルジャパン
トーアエイヨー
ジョンソン・エ
ンド・ジョンソ
ン
ロシュ・ダイア
グノスティック
ス
ブリストル・マ
イヤーズ スク
イブ
ニプロ

トーアエイ
ヨー
テルモ
ニプロ
島津製作所
朝日インテッ
ク
　

班員：
夛田　浩

日本メドトロニッ
ク
バイオトロニック
ジャパン
ボストン・サイエ
ンティフィック 
ジャパン
第一三共
ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
ノ バ ル テ ィ ス 
ファーマ

アボットメディ
カルジャパン

　
　

班員：
永井 利幸

協和キリン
バイエル薬品
ヴィアトリス製薬
日本ベーリンガー
インゲルハイム

田辺三菱製薬
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文献

氏　名
参加者自身の申告事項

配偶者・一親等
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