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【要旨】 

  循環器領域では治療およびその過程において、抗凝固療法や抗血小板剤

の使用、造影剤使用がほぼ必須の状況となっており患者予後に小さくない影響

を与えている。これらによる弊害を最小限に抑えるべく新規に開発された機器

の機能を応用した。抗凝固療法や抗血小板剤使用に伴う出血に対しては植込み

型デバイスによる継続的な胸郭インピーダンスのモニタリング機能を、造影剤

に対しては心腔内エコーを十全に駆使することで一定の効果をあげられると予

想し、その有効性について検討した。 
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【序文】 

<造影剤使用による弊害> 

  造影剤使用には様々なリスクが存在している。 

 特に造影剤腎症は臨床的に注目すべき合併症となる。そのほとんどは一過性

であり腎機能障害は見た目上回復するとこが多いが、その反面多くの報告にお

いて造影剤腎症の発症は生命予後と関係あるとされている。[1-10] 循環器領域

として造影剤腎症を最もおこしやすい領域は冠動脈造影や経皮的カテーテル冠

動脈形成術・ステント留置術が存在する虚血性心疾患と考えられるが、実際に

冠動脈造影が行われた慢性腎疾患患者 78名を対象に臨床試験が行われた。造影

剤使用後の急性腎障害から回復した患者はそのうち 10 名のみであり 68 名の患

者は腎機能障害悪化が恒常的に継続していた。さらに急性腎機能障害から完全

に回復した患者 10例における 5年生存率が 90％であったのに対し、恒常的な腎

機能障害を伴った患者における 5 年生存率は 32％と大幅に悪くなっていた。こ

れはかなり極端な結果ではあるが造影剤使用が多大な不利益を引き起こしうる

ことが示唆されている。 

 また、別の試験では CT，CT 血管造影，血管造影，静脈造影，心臓カテーテ

ル検査を対象として患者 3236例がエントリーされたが、造影剤腎症が 809例に

発生している。この検討では腎機能の回復有無にかかわらず、造影剤腎症が起
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こった患者の 1 年後死亡率は 31.8％と高率であったのに対し、そうでなかった

2,427 例の 1 年後死亡率は 22.6％と有意に少ないことも報告されている． 

 慢性腎機能障害患者に対する虚血性心疾患の治療方法は服薬、冠動脈バイパ

ス移植術、冠動脈ステント留置術のいずれかもしくは組み合わせになるが、こ

のそれぞれの治療が予後を悪化させるといった報告はない。ただし、ステント

留置術を施行した後に造影剤腎症が悪化する可能性があり、こういった場合に

は患者予後が悪化することが知られている。実際に経皮的冠動脈ステント留置

術（PCI）を施行した 439 例の検討において，造影剤腎症をきたした 161 例に

おける 1 年後の累積死亡率は 37.7％であるのに対し，腎機能障害をきたさなか

った 278 例の 1 年後の累積死亡率は 19.4％と，有意に少なかったことが報告

されている。 

 こういったイベントを避けるためには輸液などの前処置が重要となるが、全

ての造影剤腎症を回避できるわけではなく本来予後を延長させるために行われ

る治療が予後を悪化させている可能性が示唆され、造影剤を使用しなければ治

療できないという事象は大きな問題を含んでいる。 

 ただし、集積症例が限られており、造影剤腎症自体が予後予測因子であるの

か、それとも予後の悪い患者が造影剤腎症を起こすのかについては明らかにな

っておらず、断定することはできていない。 

 その他、造影剤使用による副作用としては嘔気、熱感、嘔吐、かゆみ、蕁
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麻疹、発赤、血管痛、嗄声、くしゃみ、咳、胸痛、腹痛、動悸、顔面浮腫、悪

寒、呼吸困難、突然の血圧低下、意識消失、心停止が挙げられている。[11] こ

の内、呼吸困難、突然の血圧低下、意識消失、心停止といった重い副作用につ

いては基礎疾患として心疾患が存在すると発生しやすいことがわかっており、

[11] 造影剤腎症に限らず他の副作用においても心疾患の治療に重要な造影剤

使用のリスクが心疾患となるといった矛盾が発生している。 

造影剤自体の改善も望まれるが、それ以上に造影剤を使用しないで治療を行

うという観点が必要である。加えて心疾患患者は腎機能障害を合併することが

多く、重症化するほど腎機能は悪化する傾向もある。より治療が必要な患者で

治療を行えないという自体を回避すべく何かしらの解決方法が望まれる。 

<心房細動に対する拡大肺静脈隔離術の有効性> 

 心房細動が引き起こす問題は、脳梗塞をはじめとする血栓塞栓症、心房収縮

の欠如及び不適切な心拍数による心機能低下や胸部症状が挙げられる。この内

血栓塞栓症については前述抗凝固療法により大幅な改善を認めるが出血の問題

点が残存している。心機能低下や胸部症状については 3 つの解決策が示されて

おり１．カテーテル心筋焼灼術ないし外科手術による不整脈起源の隔離・焼灼、

２．薬物療法、３．電気的除細動である。 

 また、心房細動持続期間，器質的心疾患の有無，年齢などにより治療戦略が

異なっており、特に持続時間に関して７日以内に自然停止を認める発作性心房
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細動、７日以上持続する持続性心房細動、１年以上持続する長期持続性心房細

動に分類される。 

 不整脈起源の隔離・焼灼についての理論的根拠は、Haïssaguerre ら[12]による

心房細動のトリガーとなる心房期外収縮の約 90％が肺静脈から発生していると

いう報告に根ざしている。実際に、肺静脈内の起源に対するアブレーションに

より心房細動を根治し得ることが報告され、当初は比較的若年で基礎心疾患が

なく，同じ部位からの反復する不規則で速い群発興奮を局所の焼灼対象として

いた。ただし、この治療には再発が多いという問題点のみならず、比較的肺静

脈の遠位端を焼灼しなければならないという欠点がありこれによる肺静脈狭窄

が問題となった。また、発作性心房細動のトリガーもそのほとんどが肺静脈内

心筋あるいは肺静脈開口部から発生することが明らかとなり，アブレーション

の範囲がさらに拡大され、該当部分を隔離する肺静脈隔離術が確立された。持

続性心房細動の一部でも肺静脈の局所群発興奮が一度停止してもすぐに再開し

心房細動を維持させていることがある。[13] 実際にこの治療による成績は様々

な隔離方法があるため一定しないが多数の報告があり初回の肺静脈隔離術後の

発作性心房細動の再発抑制率は 50-80％，2回目で 80-90％と報告されている。[14] 

 電気的除細動は別として、薬物療法とカテーテル心筋焼灼術の比較・検討は

繰り返し行われており、[15-19]第一選択治療として肺静脈隔離アブレーション

を施行した群（複数回行われたものを含む）では，1 年後の洞調律維持率は約
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90％であったのに対し，抗不整脈薬群では 2 剤併用下に約 60％であった。入院

回数に関しても、治療に入院が必要であるにもかかわらずアブレーション群で

入院回数が少なかった。ただし，この成績は治療経験数が豊富で，合併症発生

率が低い施設で得られたものである。 

 また別の試験では薬物治療抵抗性の発作性心房細動を対象にアブレーション

と抗不整脈薬とのランダム化比較試験が行われた。9か月間の洞調律維持率はア

ブレーション群で 66％，抗不整脈薬群で 16％と有意にアブレーション群で再発

率が低かった．さらに抗不整脈薬群で 8.8％の症例で副作用を認めたが，アブレ

ーション群では 4.9％とアブレーション群で少ない傾向を認めていた。この成績

に関しても治療経験数が豊富な施設で得られた結果であり、すべての施設にこ

の適応を当てはめることはできないが、日本循環器学会によるガイドラインで

は年間 50症例を区切りとしており当院では達成されている。 

 さらに別の研究では 1 年間の洞調律維持率はアブレーション群で 89％，抗不

整脈薬群で 23％で，有意にアブレーション群で再発率が低かった。また，症状，

運動耐容能，QOLの改善度も有意にアブレーション群で高かった。 

 上述のごとく心房細動に対するカテーテル心筋焼灼術の効果・適応について

はカテーテル手技や関連機器の発達による安全性の向上により日々適応が拡大

されている状況であるが、現状での日本循環器学会による適応はクラス Iとして

1. 高度の左房拡大や高度の左室機能低下を認めず，かつ重症肺疾患のない薬物
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治療抵抗性の有症候性の発作性心房細動で，年間 50例以上の心房細動アブレー

ションを実施している施設で行われる場合となっている。当施設での心房細動

アブレーションは既にこのラインを超えており、単術者が施行する回数もこの

ラインを超えている。クラス IIa としては 1. 薬物治療抵抗性の有症候性の発作

性および持続性心房細動、2.パイロットや公共交通機関の運転手など職業上制限

となる場合、3. 薬物治療が有効であるが心房細動アブレーション治療を希望す

る場合が挙げられている。クラス IIb としては 1. 高度の左房拡大や高度の左室

機能低下を認める薬物治療抵抗性の有症候性の発作性および持続性心房細動、

2.無症状あるいは QOL の著しい低下を伴わない発作性および持続性心房細動が

挙げられており、クラス IIIには 1.左房内血栓が疑われる場合や 2.抗凝固療法が

禁忌の場合が挙げられている。 

 上述のごとく洞調律維持によりカテーテル心筋焼灼術は少なくとも胸部不快

感などの症状に関しては有効な治療であり、かつ心不全にも有効であることが

期待される。現状では左心機能低下例・心不全合併例に関してはクラスⅡbとな

っているが手技・機器の向上によりこれらも治療適応となっていくことが予想

される。 

 これとは別に血栓塞栓症の問題が残っている。洞調律維持が果たされた場

合カテーテル心筋焼灼術は血栓塞栓症の発生率を低下させることが可能か否か

の問題である。これに関しては対立した報告がなされており、インパクトを与
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えないとする他施設報告から、有意に血栓塞栓症を低下させることが可能であ

ったとする報告[20]があり、現状では結論を出すことができない。より大規模な

検討では血栓塞栓症のリスクを低下させることが可能であるという結論となっ

ているが、本邦での検討結果を含め今後の課題となっている。なお、現状では

脳梗塞リスクが高い（CHADS2 スコア 1-2点以上）症例に関しては洞調律維持

がなされても抗凝固療法が継続される傾向にある。 

 <CARTOSOUND の説明> 

心腔内磁気センサ付き超音波カテーテル(CARTOSOUD） はサウンドスターと

呼ばれるカテーテルであり、先端部に超音波を送受信するトランスデューサを

内蔵し、心臓及び大血管の解剖学的構造及び生理機能の画像化を、心腔内及び

管腔内から行うカテーテルである。また、他に留置されたカテーテル等の画像

化も行うことができる。 

 具体的に、電気的生理学検査用 3Dマッピングシステムに接続することによ

り、本品に内蔵される磁気センサからの位置情報を取得・表示することができ

る。 

 CARTOSOUND 超音波トランスデューサに用いられる圧電素子は、駆動電

気信号が回路に与えられると振動して超音波パルスを発し、逆に超音波を受け

ると電気エネルギーに変換する特性を持つ。超音波画像診断装置はこの特性を

利用して診断画像を構築し表示している。 
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 発せられた超音波パルスは、生体組織などの境界面で進行する波と反射波

（エコー）に分割され、エコーはトランスデューサで受信され電気信号に変換

される。これがその後の境界面で繰り返され、繰り返されるエコーの遅れ時間

から境界面の距離を算出する。 

また、超音波を移動物体に照射すると、ドプラ効果によりそのエコーでは周

波数の偏移が観測される。移動物体が近づく場合は発信時より高い周波数のエ

コーが観察され、逆に遠ざかる場合は低い周波数のエコーが観察される。 

生体の場合、例えば血液中の赤血球等からのエコーには周波数偏移が生じる。

この偏移した周波数の増減の違いを色の違いで表現し重ね合わせると、Bモード

上で血流が表示される。 

次に解剖学的マッピングの作動原理であるが、サウンドスター先端部には磁

気センサが装備されており、併用する電気生理学的検査用 3Dマッピングシステ

ムの構成品である６箇所のロケーションパッドから発生する磁場を感知する。

感知された磁場の減衰程度により位置情報が検出される。 

 実際の外観およびスペックを図 1に示す。 

主として血管内超音波診断に用いられる従来の 360°メカニカル走査方式ではな

く、体表に用いる超音波プローブにも使用される Phased Array走査方式(機械的

に自らが回転するのではなく、多数の素子を配置することで音波を発する方式)

で超音波を発し、CARTO3 システムと組み合わせることで 3 次元空間マッピ図



11 

図 1 

 

 各スペックは以下の通りである。 

1.ペネトレーション深度：≧ 30mm（Bモード） 

2.距離分解能：≦ 2mm（Bモード） 

3.方位分解能：≦ 3mm（Bモード） 

4.音響作動周波数：試験周波数（MHz）± 20% 

5.最大超音波出力 

 減衰空間ピーク時間平均強度：≦ 720mW/cm2 

  メカニカルインデックス：≦1.9 

形状・構造及び原理等 

長さ 90cm 外径 3.4mm（10Fr.） 

超音波は 4～10MHz、B/M モード可能であり、ドプラ使用が可能 

前後左右の 4方向に 130°まで屈曲可能。 

体液に接触する部分の主な原材料はポリエーテルブロックアミド、ナイロン 
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ングおよび 3次元空間構造把握が可能となるシステム・ソフトフェアである。

これにより得られる画像は以前に用いられていた 360°メカニカル走査方式の心

腔内エコーで得られる画像とは一線を画している。以前のような境界がはっき

りとせず、且つ描写範囲が限られていた状況とは異なり、サウンドスターによ

り得られる画像は、それを頼りに心筋焼灼が可能となる程度まで発展している。

一般的には右心系から左心系の構造を立体的に把握することができる心腔内磁

気センサ付き超音波エコーカテーテルとなる。 

 これまで「CARTO® 3 システム」では、磁界と電界を用いてカテーテルの

正確な位置を割り出し心臓の立体画像を構築し、カテーテルを視覚化すること

ができていた。今回、サウンドスターが用いられることにより、先端に装備し

た 64個の素子によって得られた超音波画像を「CARTOSOUND® Module」によ

って処理し、リアルタイムで 2Dの超音波画像を「CARTO® 3 システム」に表

示することが可能となり、加えてその超音波画像をもとに 3Dマップを構築する

ことができる。 

 これにより、合併症の早期発見、心筋とカテーテルのコンタクト確認、3Dマ

ップの構築、超音波画像を参照しながら 3Dマップと CT画像を統合することが

可能となっている。 

 エコー画像単体での３Dマップ構成は必ずしも推奨される使い方ではない

が、近年データが集積されておりエコー単体での画像構成も十分に臨床的な実
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用性が証明されている。 

 このサウンドスターの主な特徴としては上述のごとく、①64個の素子をカテ

ーテル先端に装備 （Phased Array走査方式）があるが、これにより従来の経胸

壁や経食道エコー画像と同等にかなり詳細な画像を得ることが可能であり、従

来の 360°メカニカル走査方式とは異なり、例えば右心耳や左心耳といった構造

把握のみならず腱索の同定や、例えば陳旧性心筋梗塞での菲薄化した心室壁や

心室瘤・それに接している焼灼用カテーテル、場合によっては大動脈左冠尖か

らの焼灼が必要となった時に左冠動脈主幹部までもが観察可能となっている。

これらは構造把握だけではなく焼灼成功率を増加させ、さらに手技の安全性を

増加させている。 

②前後・左右、各 130°のディフレクションが可能であり通常のディフレクタ

ブルカテーテルの操作と同様に様々な場所へカテーテルを操作することが可能

であり、十分に良好な操作性が確保されていることで状況に合わせた部位から

の画像構築・構造観察が可能である。例えば左室の構造把握を行おうとした場

合いくつかの方法がある。まず、よく行われている方法であるが下大静脈から

右心房内へ侵入し、前左側へ曲げることで三尖弁輪を通過させ右室中隔大動脈

弁直下近傍にカテーテルを留置しディフレクトを解除・カテーテルを回転させ

ることで左室の構造把握が可能である。左室心尖部方向に拡張している場合は

さらに右室流入路中隔側に沿う様にカテーテルを侵入させ心尖部方向へとすす
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めることでさらなる観察も可能である。もう一つは一般的ではない方法だが

SJM 製 130°10Frシースを経中隔的に左房に侵入させ、直接左室に挿入すること

で画像を得る方法である。こちらも施行した結果、良好な左室画像を得られる

ことがわかっている。 

また、先端が柔軟に構成されており、タッチングに気をつけさえすれば、X

線透視下に比較的安全に各部位に挿入可能であり、本来構造把握が困難である

先天性心疾患での不整脈治療に際した構造把握が期待できる。 

 実際にこの CARTOSOUND の有効性については国内から報告がある。桜橋渡

辺病院では左房におけるカテーテル心筋焼灼術時に右房から CARTOSOUND を

用いることで従来方法では困難であった造影 CT画像と実際の CARTOシステム

上のカテーテル位置を正確に一致させることができるとの報告している。さら

に透視時間、被曝量、造影剤使用量の劇的な削減に成功している。 

 CARTOSOUNDは従来のマッピングシステムに対する明らかな優位性が示さ

れているものの幾つかの問題点が存在し完全な普及に至っていない。即ち①カ

テーテル自体が比較的高額であるという費用の問題点、②CARTOシステムと同

様に普及している NavX システム（St. Jude Medical, Inc., St. Paul, MN, USA）や

Ensiteシステム（St. Jude Medical, Inc., St. Paul, MN, USA）といった他の 3次元マ

ッピングシステムには対応しておらず施設によっては 3次元マッピングシステ

ムの変更を要してしまうという問題点、③有効性が認知されていないという問
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題点、④大規模な施設ほど自施設で考案し習熟が済んでいる方法で大きな問題

が起こっていない点、といった問題点であり今後の課題となりうる。 

<心不全と OptiVol システムおよび胸郭インピーダンスについて> 

心不全は生命を脅かしうる疾患であり、かつ医療費を圧迫しうる疾患である。

[21, 22] 入院を繰り返すことも知られており[23]、入院のたびに医療費が圧迫さ

れかつ患者予後も悪くなっていく。こういった状況の中で早期介入により入院

や患者予後の悪化を防ぐことが可能となることがあり、疾患増悪のサインを早

期発見できることの意義は多方面で大きい。[24] 

心不全患者の入院理由のうち最も多いものはうっ血・溢水であるが、[25, 26]

この溢水のイベントに関しては Fluid index in OptiVol(Medtronic Inc., Minneapolis, 

MN, USA) という、早期発見に役立つ可能性があるシステムが存在する。下記に

その OptiVol について説明する。 

OptiVol システムは米 Medtronic社製の両室ペーシング機能付き植込み型除細

器や通常の植込み型除細動器および一部の植込み型ペースメーカーに付属して

いる機能である。微弱な電流を流すことで植えこまれた心腔内リードと本体の

間に存在する胸郭の電流抵抗値を測定することが可能であり、これを胸腔内イ

ンピーダンス（交流信号に対する抵抗値）と呼ぶ。このシステムでは、このイ

ンピーダンスの変化を継続的に記録しており、肺に水分が貯留して電気伝導度

が増すと胸腔内インピーダンスが下がるため、この機能によって肺うっ血の兆
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候を把握できるようになっている。さらに、この OptiVol システムでは日々の平

均値を記録しており、この平均値がリファレンスラインを構成、このリファレ

ンスラインからのインピーダンス低下の累積的な影響を表す OVFI（OptiVol 

Fluid Index）と呼ばれる指標を設定している。具体的に、リファレンスラインよ

り低値になった場合、その日数に対する積分値を OVFIとしており、一度でもリ

ファレンスラインより高値になった場合は OVFIがリセットされ 0 となる。この

OVFIが高値を示すことは、肺うっ血が継続していることを意味するとされてい

る。また、胸郭インピーダンスは胸郭内の水分量を反映しており、肺うっ血の

みならずその他血管内 Volumeや組織のうっ血・機器ポケット周囲の感染等も同

時に反映される。 

 実際に FAST 臨床試験[27]から発表された結果によると、OVFI は毎日の体

重モニタリングに比べて心不全悪化のより正確な予測因子であるとされた。具

体的には毎日の体重測定によって検出された治療を要する心不全の増悪イベン

トがわずか 23％であることに比べ、OVFIの監視を行うことで同様の心不全イベ

ントの 76％が予測可能であった。言い換えれば、OptiVol は 3倍の感受性であっ

たとされている。さらに OVFIの上昇は自覚症状出現よりも先である場合もある

ことが知られており、その有用性が示されている。 

 また、体重データはフォローアップ期間の 24％程度しか患者から医師への

報告がなく患者コンプライアンスに依存した観察方法となってしまう一方、植



17 

込み型デバイスを利用したOptiVolのデータは遠隔監視モニタリングを解するこ

とでほぼ全日のデータが医療従事者に提供された。 

この OptiVol システムの導入により、患者コンプライアンスに左右されず、心

不全増悪に対する早期介入が可能となることが示唆されている。入院に至る前

に内服調整やその他体調管理を行うことで入院を回避するのみならず患者予後

や増加し続ける医療費の抑制を行いうる可能性があると考えられる。なお米国

のデータではあるが、心不全による入院は、米国で年間$188億と高額の費用が

掛かっている。 

なお、本邦においてもデバイスの遠隔モニタリングシステムである CareLink

が使用可能となっており、これら OptiVol システムについても自宅に電話線さえ

存在すれば遠隔監視可能となっている。 

 同様に日本においても臨床試験が行われており、OVFIの変化と非代償性心不

全イベントとの関連が検討されている。[28] 対象は心臓突然死の 1 次/2次予防

のためにCRT-Dまたは ICDを使用している心疾患患者、連続100症例であった。

平均年齢は 66歳、CRT-D使用者は 46例、ICD使用者は 54例、平均 498日のフ

ォローアップ期間中に 746回のエピソードが記録されており、そのうち実際に

肺溢水があると判断されたイベントは 229回（31％）あった。 

 OVFIが閾値を超えたエピソードについて、OVFIのパターンと非代償性心

不全（非代償性心不全は、心不全症状の増悪、X線による肺うっ血所見、血清
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BNPの上昇、のうち 2項目以上が OVFIの境界超え 30日以内に認められた場合）

の頻度を解析したところ、35.4％が非代償性心不全と判定された。 

 非代償性心不全と判定された 47エピソード（HF＋）と、そうでなかった

141エピソード（HF－）の OVFIパターンの違いを解析した。その結果、OVFI

がピークに達するまでの日数は、HF＋では 22±9 日で、HF－の 10±9 日に比べて

有意に長く（P＜0.0001）、OVFI高値の持続期間も HF＋では 44±33 日で、HF－

の 13±12 日に比べて有意に長かった（P＜0.0001）。うっ血性心不全の発症にはピ

ークに到達するまでの時間および高値の持続時間が長いことが示された。 

 また HF＋のエピソードでは、ほとんどがピーク時に OVFI＞181 を記録して

いたが、HF－のエピソードでは 60～80が最も多かった。両群の平均ピーク値を

比較すると、HF＋の 184.7±29.6 に対し、HF－では 94.2±30.7 とほぼ半分で、両

群間に有意差が認められた（P＜0.0001）。これらの結果をもとに、OVFIによる

代償性心不全の検出精度を ROC 曲線で解析したところ、OVFI＝130 で感度

88.7％、特異度 94.9％となった。OVFIの持続が長く、且つ変化の程度が大きい

ことが真のイベントを検出する鍵となることが示唆されている。 

 これにより、OVFI は設定値次第では心不全患者への早期治療介入が可能と

することが示されおり、胸郭インピーダンスによる血管内 Volumeの推定にはイ

ンピーダンスの変化幅およびその変化が持続する時間が重要であると推測され

る。 
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その他多数の試験により、溢水・うっ血による心不全の増悪イベントに関し

てはOptiVolシステムの有用性は証明されており(9-15)、臨床に利用されている。 

 ただし、OptiVol システムは早期入院や外来対処を可能とするが予後改善には

必ずしもつながらないという結果が既に出ている。[29]  （図 2）複数の要因が

検討しうる問題ではあるが、その一因として心不全患者の死亡前入院のほとん

どはうっ血性心不全以外の原因によるとする報告があり一考に値する。[30]（図

3）この内の一部は下記のごとく出血や脱水によるものが含まれる可能性がある。 

 抗凝固療法・抗血小板療法が多用されている心不全患者では出血による循環

血漿量の低下イベントや利尿剤による脱水・低心拍出症候群といった病態が避

けられない。また、心不全患者のみならず心房細動患者や虚血性心疾患患者に

ついても出血イベントは重要な合併症である。出血がどの程度心疾患とその予

後に関わるかを検討するためにも抗凝固療法や抗血小板剤の影響を検討する必

要があると考える。 

 また、OptiVol システムは体液量つまり循環血漿量が増加した場合にのみ対応

しており、心不全の分類としては溢水方向のイベントしか示すことができず出

血や低心拍出症候群に代表される、体液量・循環血漿量が低下している危険な

心不全には対応していない。本来胸郭インピーダンス測定が有しているポテン

シャルの半分しか発揮されていないことになる。胸郭インピーダンスは胸腔内

の体液量を反映しており脱水・出血を含めた循環血漿量の減少した状態を把握 



20 

図 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



21 

図 3 
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することも可能であるはずである。 

 実際に動物実験[16]や透析患者では、この OptiVol システムによるものではな

いが胸郭インピーダンスの変化が出血や透析による循環血漿量の低下や血圧低

下を確実に捉えており、かつ血圧低下・症状出現より前に胸郭インピーダンス

が低下し始めることが示されており、予測可能性といった観点からもこの胸郭

インピーダンスモニタリングが有用である可能性が示唆されている。 

 上述の出血が心不全患者の予後を悪化させている場合、胸郭インピーダンス

モニタリングにより患者予後悪化の一因となっている出血や脱水イベントの検

出することがで予後を改善させる可能性があると考える。 

<抗凝固療法による弊害> 

 抗凝固療法が必須となる治療分野は、弁膜症に対する弁置換、心房細動に

対する塞栓症予防、深部静脈血栓症や慢性血栓塞栓性肺高血圧症に対する加療、

静脈を使用した冠動脈バイパス手術、低心機能症例に対する心腔内血栓溶解・

予防、左室補助人工心臓などの循環補助装置による加療など多岐にわたる。 

 一般的に用いられる薬剤はワーファリンでありPT-INRのモニタリングによ

り各疾患ごと推奨される治療域が異なっている。それぞれの治療域における出

血合併症の発生率は大規模臨床試験にてすでに明らかにされており、ワーファ

リンによる抗凝固剤単独での大出血イベント（脳出血や消化管出血、大規模な

筋肉内血腫、鼻出血、眼内・網膜出血、関節内出血、バイタルサインに変動を
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もたらす血尿）の発生率は各治療域を平均すると 1%-6%年と高率であった。

[31-34] 

 さらに高い治療域が必要となる弁膜疾患に対する弁置換術において、特に

機械弁植え込み患者では全例にワーファリン投与による抗凝固療法が必要とな

り、ワーファリン投与下において年間 1-3％に出血が認められている。[35] 海

外では当初 INR を高めに設定することで塞栓症に対応していたが[36-40]、この

治療域では明らかに出血の合併症が多いことが判明した。この治療域未満の INR

でも血栓塞栓症の発生率が変わらなかったためより低い値に設定するようにな

っている。[36-38, 41-44] 機械弁自体の発達もあり、大動脈弁位では 2.5-3.0、僧

帽弁位では 3.0が推奨されている。（第一世代である r-Edwards弁や Bjork-Shiley 

standard弁では 3.0-4.0 推奨）[45]  ACC/AHAの 2006年のガイドラインでも，

血栓塞栓症の危険因子がない大動脈弁位では 2.0～ 3.5を，僧帽弁置換術または

血栓塞栓症の危険因子を持つ大動脈弁置換術に関しては 2.5～3.5が推奨されて

いる。[46]  American College of chest physicians からもほぼ同様の推奨がなされ

ており概ね PT-INR 2.0～ 3.5に納まるようコントロールすることが推奨された。

[47]  総じて PT-INR 2.0-3.5の間に納まるようコントロールされることが望ま

れているが、最低ラインの PT-INR2.0 においても出血性合併症は年率 1％を超え

ている。三尖弁置換術後の抗凝固療法については、それ自体が珍しく、また決

して治療成績の良い治療ではないため大規模な報告が少ない。ただし、INR が
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高値となると弊害が起こりやすいことがこれまでの治験から予想される。日本

人における至適 INR 値に関しては、本邦での遠隔期成績の報告がなされるよう

になり、欧米よりも低いレベルでの管理により、血栓塞栓症の発生率を定率に

抑えつつ出血の合併症も抑えうることが明らかになりつつある。[48-51] これは

おそらく人種差によるものであり、日本人における INR の至適値は今後の大規

模臨床治験により決定されると考えられるが、現状で既に本邦のガイドライン

では低めの INR 設定が推奨されている。また、抗血小板療法の併用を行うこと

で以前は出血性合併症が増加すると報告されていた[52, 53]が，これは投与量等

に問題があったためと考えられており、最近では少量のアスピリンまたはジピ

リダモールの併用は有用との報告が多い。[54, 55] ACC/AHAの 2006 年のガイ

ドラインでも抗凝固療法に 75～100mg/日のアスピリンを追加することが classⅠ

とされている。[56] 

生体弁では事情が異なり、3か月以内は血栓塞栓症の危険性が高いとされてい

るため[57]，ワーファリンによる抗凝固療法（PT-INR で 2.0～ 3.0）が推奨され

ており、3か月以降は，危険因子を持たない症例では抗凝固療法を行わないか少

量のアスピリン投与が推奨されている。[46, 58, 59] 

 また、心房細動に対しては NOAC（new oral anti-coagulant)と呼ばれる新規経

口抗凝固薬が出現しより出血のリスクが低い[31, 33, 34]と言われているがそれ

でも 2-4%/年となっており、心房細動が若年患者にも発症しうることを考えると
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患者予後に大きな影響を与えてしまっていると考えざるをえない。実際の有病

率については欧米の報告[60-65]より平均罹患年齢は 70歳前後であり、本邦での

平均寿命から判断すると 10年程度の予後が本来見込まれるため、出血の発生率

は 2割前後となり、本邦での心房細動罹患患者数が 100-200万と見込まれること

より大きな問題となることが予想される。実際に抗凝固療法下での出血のリス

クについてはある程度算定することが可能となっており、HAS-BLED スコアが

提唱されている。[66-68] これは高血圧 1点、腎機能障害 1点、肝機能障害 1点、

脳卒中の既往 1点、出血傾向や出血の既往 1 点、INR 不安定で 1点、年齢 65歳

以上で 1点、抗血小板剤・NSAIDS 使用・アルコール依存症で 1～2 点とスコア

リングし、3点以上を高リスク群とするスコアである。重大な出血事象発現率は

3点で年間 3.74%、4 点で年間 8.70%、5点で年間 12.5%となっており、CHASDS2

スコアや CHADs-VSAC スコアなどから抗凝固療法のメリットを上回る可能性

があり臨床上問題となる。[69] 

実際に心房細動患者に対する抗凝固療法に伴った出血性合併症は枚挙に暇が

ない。出血のリスク因子と梗塞のリスク因子が高血圧、脳卒中の既往、年齢や

抗血小板剤の併用など大部分で重なるためである。それぞれリスク因子の治療

は重要であり、例えば高齢者の心房細動に対する抗凝固療法の目標値について

は INR を 1.5-2.1程度に設定する必要がある。従来用いられてきた INR を 2.2-3.5

と設定した群に、特に高齢者での脳出血の合併が有意に多かったためである。[70, 
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71] また、血圧が良好にコントロールされていた場合、そうでない場合に比べ

て脳出血のリスクが減ることも知られている。ただし、これらはリスクを 0に

するものではなく算定された梗塞・出血合併症のリスクは依然として存在する

ことになり臨床上大きな問題となっている。 

心房細動、弁置換術ともに有病率の比較的高い状態であり、種々の研究を経

て最も出血性合併症が低いとされる抗凝固療法の調節域が設定されているが、

それにもかかわらず年率 1-6%の出血性合併症が起こるとされており、これに対

する対策が必要な状態と考えられる。 

<抗血小板による弊害> 

 抗血小板剤の使用は循環器診療において大きな位置を占める冠動脈疾患に

留まらず閉塞性動脈硬化症や頸動脈狭窄症などの動脈疾患にとって予後が改善

されることが明瞭に示されており、臨床上使用が必須となっている。[72] 前述

のごとく外科的治療の後にはメリットがデメリットを上回る可能性が示唆され

ており、また動脈硬化性疾患患者に対する抗血小板剤単剤使用・2剤併用療法が

有用であることは既に確立された事実であり、特に抗血小板剤単剤での脳出血

発症率は年間 0.2-0.3%と低く抑えられている。[73, 74] 抗血小板療法で中心とな

る薬剤がアスピリンであり、多数のエビデンスによって裏付けられた費用対効

果の最も優れた抗血小板薬であり通常は長期間（生涯）の投与が想定されてい

るが、上述のごとく単剤での使用は比較的安全に行いうると考えられる。 
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一方抗凝固療法との併用や虚血性脳血管障害の患者を対象にした 2剤併用療

法では明らかな出血性合併症の増加を認めており[73, 75]、その倍率は1.9倍～3.0

倍と高率となっている。その内訳として大きな割合を占めている消化管の潰

瘍・消化管出血といった消化管合併症についてはリスク因子が特定されており、

消化管潰瘍の既往，抗凝固療法の併用，2 剤以上の抗血小板薬の併用，加齢，

ステロイド，消炎鎮痛薬の併用が挙げられており、これらに注意することであ

る程度の予測および臨床的な予防策を講じることが可能となっている。[76-78]  

まず、抗血小板剤の併用については薬剤溶出ステント留置後に抗血小板療法

併用をある程度の期間行うことで、急性・亜急性期の血栓閉塞や再狭窄予防が

得られるとされ重要視されている。近年徐々に併用期間は短くなる方向に研

究・報告結果が集積しているが限られたステントに対してのみであり、今後も

抗血小板剤併用は臨床的に継続される見込がある。この抗血小板剤併用療法に

おける本邦での消化管出血のリスクは 5.5倍とかなり高くなっている。 

次にしばしば併用される抗血小板薬単剤と抗凝固療法であるが，種々の報告

で消化管合併症が増加することが報告されている。メタ解析の結果が示されて

おり[79]，重大な出血事象がアスピリンとヘパリンの併用により 50％増加、ワル

ファリン併用を行った場合については更に確率が上昇し、67症例につき 1 例に

重大な頭蓋外（主として消化管）出血が出現するとされている。また、別の報

告[77]では，アスピリンの単独投与での消化管出血リスクは 1.8倍、ワルファリ
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ンとの併用では 5.3倍，抗血小板剤の併用では 7.4倍としている． 

 さらに薬剤溶出性ステント使用の増加に伴う抗血小板療法 2剤併用と，ワ

ルファリンによる抗凝固療法の同時施行について、この併用が出血合併症を加

速度的に増加させることは上述のとおりであるが、これが問題となり 2008年に

米国では複数の学会共同でのステートメント[80, 81]が発表された。抗血小板剤

の投与量調節は困難な場合が多く、抗凝固療法をより低い INR へと調節するこ

とが推奨されている。上述のごとく本邦ではより INR を低値で調節しているが、

現状本邦での目標値は設定されていない。抗血小板剤併用例での抗凝固療法軽

減について出血・血栓塞栓症両面での安全性は全く確認されておらず、多数の

患者が出血性合併症を罹患しており今後の検討および対応策が期待されている。 
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【研究目的】 

 今回、私は心疾患を有する患者において問題となる造影剤使用や抗凝固療法

使用下における出血イベントに対し、新規開発された心腔内磁気センサ付き超

音波カテーテル（CARTOSOUND）および植え込み型除細動器および植え込み型

除細動機能付き両心室ペースメーカーの継続的な胸郭インピーダンスモニタリ

ング機能に着目し主に以下の 2つの課題について検証を行うことを目的とした。 

1つ目は発作性あるいは持続性心房細動患者を対象に左房内に超音波カテー

テル（サウンドスター）を挿入することで造影剤を使用することなくカテーテ

ル心筋焼灼術が可能となるが、この方法と従来の造影剤を使用した CTガイド下

の肺静脈隔離術とを比較した場合の安全性・有効性を前向きに検証。 

2つ目は植え込み型除細動器および植え込み型除細動機能付き両心室ペース

メーカーの継続的な胸郭インピーダンスモニタリングを用いて、本来の機能で

ある溢水イベントの検出ではなく、出血・脱水といった血管内ボリュームの低

下イベントの検出可能性について感度・特異度を後ろ向きに検証。 

これらの目的に対し当科不整脈班で手技およびその後の外来経過観察を行な

った患者を蓄積し解析を行った。具体的には以下に示すいくつかの課題を設定

しそれぞれについて検証を行った。 
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【研究目的Ⅰ】 

 サウンドスターを用いた心房細動に対するカテーテル心筋焼灼術について 

［Ⅰ-1］肺静脈隔離術施行にあたり、右房から CARTOSOUNDで描出される

画像は同定不能な構造がある場合が多く CARTOSOUND を左房に侵入させた上

で 3次元イメージングを作成することでより詳細かつ不足なく左房の構造を描

出可能であることが予想される。左房内での CARTOSOUND操作による同定可

能な構造について検証を行う。 

［Ⅰ-2］従来の方法であるあらかじめ用意された 3次元 CT画像は、実際のカ

テーテル手技にあたり左房内にカテーテルが挿入されること及び CT 検査にて

画像が構築された日付から実際に治療される日までに時間差があることで、あ

る程度構造がずれる。これに対し、リアルタイムに構成された 3次元エコー画

像ではより密着したイメージングが可能であることが予想される。実際に左房

を焼灼されたポイントを取得、イメージングとのずれを比較検証する。 

［Ⅰ-3］術施行にあたり、手技に要する時間や焼灼時間、放射線照射量は患者

負担および予後と関連するが、従来の方法と比較して左房内エコーにより差異

が生じるかを検証した。 

［Ⅰ-4］左房内に超音波カテーテルを挿入する操作が安全に行いうるか、かつ

習熟に必要な時間・回数を検討することで一般的に施行しうる手技であるかを

検証した。 
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［Ⅰ-5］上述のごとく、焼灼が行われたポイントが画像イメージングとより合

致する可能性があり、焼灼ポイントが確実に左房壁と接触することで焼灼効果

が増加することが予想される。実際の洞調律維持について長期成績を比較した。 

なお、洞調律維持の定義は手技から 30日以降に心房細動が 12誘導心電図、

患者有症状時の携帯型心電計、24時間Holter心電図で確認されないものとした。

30日以内の心房細動発作については心房頻拍や心房粗動、症状が特に強いもの

を除き再発とはしなかった。 

【研究方法Ⅰ】 

<患者背景> 

Ⅰ. CARTOSOUNDを用いた造影剤未使用の心房細動アブレーションについて 

2012年 4月から 2013 年 9月までに薬物抵抗性・有症候性心房細動（発作性・

持続性双方を含む）患者に対してカテーテル心筋焼灼術による心房細動の侵襲

的治療が行われた患者、連続 70症例を対象とした。従来のごとく、造影 CTに

より術前に 3DCT画像を構築したのち右房から左房の構造を可能な限り把握し

合わせて位置情報を得た群（連続 12名、男性 75%、年齢 63.7±14、発作性心房

細動 66.7%、持続性心房細動 33.3%、左房径 39.7%±5.8 ㎜）と左房内にエコーを

挿入することで左房の構造把握を術中に行うことで術前・術中・術後を通して

造影剤使用を行わずに行った群（連続 58症例、男性 70.8%、年齢 62.5±13、発作

性心房細動 70.8%、左房径 41.2± 4.1㎜）に分けた。それぞれ 2群間に統計的な
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有意差はなく、P 値は 0.28-0.93の間にあった。これらの症例に対し、以下の項

目につき検証を行った。 

患者背景については表 1にまとめたものを示した。 

[I-1] 今回の研究にあたり、左房内にサウンドスターを挿入する必要があるが、

この操作手順について安全性・操作性・挿入の成功率を検証した。なお研修に

あたり手技の手順を下記のごとく統一した。①アプローチは大腿静脈とした。

シースは SL0 シースを 3本、10Fr.21cm のシースを 1本使用しセルジンガー法に 

てシースを挿入し、挿入に使用したワイヤーは上大静脈ないし右頸静脈にて留

めておいた。また穿刺は可能な限り右側から行うこととした。②ブロッケンブ

ロー手技にて中隔穿刺を行なった。後ほど同様の穿刺孔よりシースおよび SL0 

sheath（もしくは Trans septal sheath）を介してブロッケンブロー針を心腔内に進

めておき、上大静脈から尾側にけん引していく方法で中隔を同定、サウンドス

ターによる超音波画像にて心房中隔に針が存在し、左房後壁および天蓋部との

距離が確保されていることを確認のうえで穿刺を行なった。③穿刺後、針の先

端が左房内にあることを確認するため生理食塩水のフラッシュを行い左房内で

のエコー画像を確認した。④シース内筒をわずかに左房内に侵入させ、針をシ

ースから抜去しワイヤーへ変更、シース先端を後壁方向に向けることでワイヤ

ーを左上肺静脈もしくは左肺静脈共通幹に留置した。なお、左上肺静脈にある

ことの確認は X線透視（正面像および LAO 50°）にて行った。場合により左心 
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表１ 

LA内エコー(N=58)
RA内エコー

+CT画像（N=18)
P値

年齢 男性70.8% 男性75% P=0.682

性別 62.5±13歳 63.7±14歳 P=0.282

発作性心房細動 70.80% 66.70% P=0.931

左房経 41.2±4.1mm 39.7±5.8mm P=0.832

 

連続 70症例の患者背景（年齢・性別、心房細動の持続、左房径）を示した。そ

れぞれ有意差はなく統計に耐えうるものと判断した。 
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耳方向にワイヤーが迷入する場合もあるが、これに対しては X線透視だけでは

なくワイヤーの進行方向や操作感覚、可能であればエコー画像にて確認を行っ

た。⑤シース外筒を左房へ侵入させることで中隔孔を拡大させた。なお、この

際ワイヤーが曲がるなど余計な力がかかっていると判断された場合にはシース

の侵入方向を変化させる、捻力を時計回転方向にかけるなど無理な力がかから

ないように操作を行った。⑥中隔孔が拡大していることを何回か外筒を出し入

れすることで確認後、ワイヤーを残したまま一旦シースを下大静脈まで引き込

んだのち、もう 1本の SL0 シースを右房上部までワイヤーガイドで挿入したの

ち中隔側にシース内筒を向け、ワイヤーをシース内筒先端ぎりぎりまで引き込

み中隔に内筒が当たっている感触を得たのち先程穿刺した部分までシースを引

き込み、X線透視下に内筒先端を先程穿刺した中隔孔に合わせ、ワイヤーを左

房へ侵入させた。先ほどと同様に左上肺静脈もしくは左肺静脈共通幹まで進め、

同様の孔を通して外筒を左房へ侵入させた。下大静脈に留めておいたシースを

再度中隔を通し左房へ外筒を侵入させることで計 2本のシースが中隔孔を通る

ことになり、十分なスペースが確保されたところでワイヤーは残したまま再度 2

本のシースを下大静脈まで引き込んだ。⑦サウンドスターのディフレクタビリ

ティを最大限利用し、中隔方向へサウンドスターを屈曲させ穿刺により空いた

中隔孔をワイヤーを目印に左房へ侵入させた。これでも左房への侵入が困難で

あった場合 3本目の SL0 シースを同様の手順で左房へ侵入させ、SL0 シース 3
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本分の孔を中隔に形成した。実際に作成された画像を図 4に示す。 

[I-2] 左房内にエコーを挿入して構造を描出した群と右房からエコーを使用して

左房を描出した群とで同定可能であった構造を比較した。対象とした構造は左

上肺静脈、左下肺静脈、右上肺静脈、右下肺静脈、左肺静脈共通幹、右肺静脈

共通幹、左房天蓋部、左心耳および左心耳と左上肺静脈の接続部（ridge）、左房

後壁、左房前壁とした。 

 [I-3] 構造把握に必要なエコー操作時間を比較した。また、左房内へエコーを

侵入させ、画像を構築しカテーテルによる焼灼を開始するまでの操作時間に関

しては手技の習熟にどの程度の回数を要するかについても 2術者間で比較・検

討を行った。 

[I-4] 手技の安全性・成功率を比較するため合併症の発生率・手技全体に要し

た時間・カテーテルから焼灼を行なった時間の総計・急性期での肺静脈隔離成

功率を 2群間で比較・検討した。 

[I-5] 中・長期的な成績について洞調律維持率を 2群間で比較し、他施設との

一般的な手技との比較も行った。なお、洞調律維持率に関与しうる因子として

心筋焼灼術の施行方法が挙げられるが当施設不整脈班では左上下、右上下をそ

れぞれ一括隔離する拡大肺静脈隔離術を用いており、ATP・ISP 負荷下での確認

および電気生理学的検査にて誘発性についても確認、必要な場合は段階的なア

プローチとして天蓋部ラインを追加する方針としている。 
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<統計> 

統計解析には Dr SPSS II version 11.0.1を用いた。2郡間の平均値の比較におい

て、連続変数に対しては Student t 検定を用い、非連続変数に対しては χ2検定を

用いた。また多群間の平均値の比較については一元配置分散分析 (1 way 

ANOVA)を用い、等分散性の結果に応じて Tukey法もしくは Games-Howell 法を

用いて多重比較を行った。図表における数値は平均値±標準偏差で示した。各パ

ラメータ間の相関に関してはPeasonの積率相関係数あるいはSpearmanの順位相

関係数を適宜用いた。 

<研究申請> 

本研究は「循環器疾患に関する臨床指標・治療成績・予後に関する後ろ向き

調査」（受付番号：2650）として東京大学大学院医学系研究科・医学部倫理委員

会より承認を得て調査を行った。 

【結果Ⅰ】 

［Ⅰ-1］右房からの CARTOSOUND操作により同定可能な構造と左房内での

CARTOSOUND操作による同定可能な構造について比較・検証を行った。 

結果、対象とした左上肺静脈、左下肺静脈、右上肺静脈、右下肺静脈、左肺

静脈共通幹、右肺静脈共通幹、左房天蓋部、左心耳および左心耳と左上肺静脈

の接続部（ridge）、左房後壁、左房前壁について、右房内からのエコーでは上大

静脈直下、右肺動脈との交差部分から下方の中隔を通して右上肺静脈はほぼ同
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定可能であった。またやや距離があるため必ずしも位置が一定するわけではな

かったが右上肺静脈から尾側かつ背側に右下肺静脈を認めており、右上下肺静

脈については 100%同定可能であった。一方左上下肺静脈に関しては左上肺静脈

が 25%、左下肺静脈が 50%、左肺静脈共通幹や左心耳、左房天蓋部については

全く同定できなかった。これに対し左房内から行ったエコーについては全患者

について全構造が同定可能であった。（表 2）  

なお手技経験の蓄積により左房内での CARTOSOUND 操作についていくつか

のコツを得ることが出来たため下記に詳述する。 

 まず経中隔的に挿入したサウンドスターは屈曲を取ることで自然にやや背

側に先端が向かう。これを注意しつつ左上肺静脈に挿入されたワイヤーを頼り

にサウンドスターを左上肺静脈に挿入する。この際、後壁方向に端子を向けて

おくと後壁より背側に下行大動脈がほぼ必ず認められる。左下肺静脈の解剖学

的特性上下行大動脈に接しておりこの段階で左下肺静脈は特定可能である。さ

らに左上肺静脈からサウンドスターを反時計回りに回転させることで腹側に走

査が向く。この位置で左心耳が存在する場合は必ず同定可能である。場合によ

っては左心耳と左上肺静脈の間（ridge）に石灰化を認めており左心耳の描出が

粗いことがあるが、その場合には手前側に引いてくることで石灰化部分を避け

ることが可能である。左上下肺静脈および心耳、肺静脈と心耳の間を描出後、

反時計回りに回転させることで天蓋部の描出が可能である。描出が不安定な場 
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表 2 

LA内エコー(N=58)
RA内エコー

+CT画像（N=18)

LSPV 100% 25%

LIPV 100% 50%

LPV (common) 100% 0%

RSPV 100% 100%

RIPV 100% 100%

LAA+ridge 100% 0%

LA roof 100% 0%

Posterior wall 100% 100%

Anterior wall 100% 42%

 

左房内に挿入された超音波カテーテルから直接左房のイメージングを行ったLA 

echo 群と右房内から心房中隔・大動脈壁・心膜翻転部などを介し間接的に左房

のイメージングを行った RA echo 群の比較を行った。 

RA echo 群では大動脈壁や心膜翻転部により左房は画像構築不可能な部分が存

在した。 
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合はわずかに後方に屈曲させることで詳細な描出が可能となる。次にやや手

前までサウンドスターを引き時計方向に回転させることで後壁の描出が可能で

ある。さらに時計回りに回転させていくと右肺静脈が描出可能となる。右下肺

静脈が描出しにくいことがあるが、右上肺静脈と右肺動脈が伴走しており、右

肺静脈は右上肺静脈から同定し、その位置からサウンドスターを引き込み中隔

孔ギリギリから前方に屈曲させることで右上肺静脈のやや尾側かつ腹側に右下

肺静脈を同定可能となる。さらにそこから時計回りに回転させることで前壁の

描出が可能となる。共通幹や右肺静脈 3分岐などはその都度詳細に描出するが

左下肺静脈が大動脈と接すること、右上肺静脈が右肺動脈と接することをメル

クマールとしてその他構造を同定していくことで問題なく 3次元構造を把握可

能であった。作成された画像の一例を図示した。（図 4） 

［Ⅰ-2］従来の方法である、あらかじめ用意された 3次元 CT画像と右房から

描出されたエコー画像を合わせた手技と左房から構成されたエコー画像を使用

したカテーテル心筋焼灼術において、実際に焼灼を行なった全ポイントを取得、

イメージングとのずれを比較検証した。焼灼した際に CARTO上に残されるポイ

ントが直径 2㎜であるため、イメージングとポイントが接していれば最大 2㎜

以内のずれとなる。実際に CT画像とのずれは大きく、イメージングと接してい

ないポイントは全焼灼点 889点に対し 251点（29.6%）と多くなっていた。これ

に対し左房から作成したエコー画像はほとんどずれがなく、ずれたポイントは
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全焼灼点 1394点に対し 131点（9.5%）となっており、P 値<0.001と有意差を認

めた。 

［Ⅰ-3］術施行にあたり、手技に要する時間や焼灼時間、放射線照射量は患者

負担および予後と関連するが、従来の方法と比較して左房内エコーにより差異

が生じるかを検証した。 

 肺静脈の隔離に要した時間を両手技を比較したところ左房内エコー群では

90±41 分、右房エコーおよび CT群では 99.7±4 分（p=0.539）と差を認めなかっ

た。焼灼時間は左房エコー群で 1930±788 秒、右房エコー＋CT群で 2528±643 秒

と左房エコー群で良好な接触が得られ少ない時間で焼灼可能なためか、やや少

ない傾向があったが p=0.660と有意な差は得られなかった。エコー検査に要した

時間は左房エコー群で 1006±330 秒、右房エコー＋CT画像で 463±215 秒と有意

に左房内エコー群で多く、p<0.0001と有意差を認めた。ただし、その差は 10分

程度であり手技として問題の無い範囲と考える。放射線照射量は左房エコー群

で有意に少なかった。（表 3） 

［Ⅰ-4］左房内に超音波カテーテルを挿入する操作が安全に行いうるか、かつ習

熟に必要な時間・回数を検討することで一般的に施行しうる手技であるかを検

証した。結果、当初は 20分から 30分程度の時間を要していたが 10 回程度の施

行を通して上述のごとく検査手順が確立し、10分から 15分程度へと安定するよ

うになった。2術者間で差異は認めず、習熟に要する時間も 10回程度と週 1回 
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図 4  CARTO SOUND で得られる 3Dイメージング画像 

 

RPA: right pulmonary artery, RSPV: right superior pulmonary vein, PA view: 

postero-anterior view, AP view: antero-posterior view, LSPV: left superior pulmonary 

vein, RIPV: right inferior pulmonary vein, Ds Aorta: descending aorta, LIPV: left 

inferior pulmonary vein 

赤い点が焼灼を実際に行った部位であり、各画像左側が三次元イメージ画像、

右側がエコー画像となる。 

左心耳・LSPV はワイヤーがメルクナールとなり、LIPVは下行大動脈が、RSPV

は RPA がメルクマールとなる。これにより最終的には真ん中に示した如く CT

画像に遜色ない三次元イメージ画像が得られ、かつ赤い点（焼灼を行ったポイ

ント）は CT画像よりエコーによるイメージ画像に接している。 
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から 2回の手技で 2 か月間と十分に許容可能な範囲であった。（図 5） 

［Ⅰ-5］上述のごとく、焼灼が行われたポイントが画像イメージングとより合致

する可能性があり、焼灼ポイントが確実に左房壁と接触することで焼灼効果が

増加することが予想される。実際の洞調律維持について長期成績を比較した。

結果、生存曲線は図 6のようになっており、1 回の手技における成功率は 70-80%

と他の施設と大きな差を認めず、手技として問題がないことが判明した。[16, 82] 

また、わずかではあるが左房内エコー群に長期成績が良い傾向があり左房内

エコーで描出された画像をガイドに焼灼を行った場合、安定した心房壁との接

触が可能であり焼灼効果が増加した可能性がある。これは、本邦でも本春より

接触圧が測定できる焼灼用カテーテルが発売される予定であり検証が可能とな

るため将来の課題としたい。 
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表 3 

LA内エコー(N=58)
RA内エコー

+CT画像（N=18)
P値

エコー検査時間 1006±330sec 463±215sec P<0.0001

Ablation時間 1930±788sec 2528±643sec P=0.660

PVI施行時間 90±41min 99.7±40min P=0.539

PVI成功率 100% 100%

合併症 0% 0%

 

左房に超音波カテーテルを挿入し直接左房イメージングを行った群ではエコー

操作時間が有意に長かったが合併症・手技の成功率には大きな差は認めなかっ

た。焼灼に要した時間はやや短い傾向があった。 
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図 5 

 

左房内にエコーを挿入し左房からイメージングを行うのに要した時間を縦軸に、

習熟・上達度を図るために試行回数を横軸にグラフを作成した。 

結果、5回目付近から手技が安定し15分前後の時間で手技施行が可能となった。 
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図 6 

 

左房内エコーガイドにて造影剤を使用せず手技を行った LA echo 群と従来通り

術前の造影 CTを用いて手技を行った RA echo + CT 画像群における洞調律維持

率を比較した。 

完全な長期成績は提示できなかったがより確実なカテーテルと左房壁の接触が

得られている可能性がある LA echo 群でわずかに成績がよい結果となった。 
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【研究目的Ⅱ】 

心不全患者における胸郭インピーダンスモニタリングと脱水・貧血イベント

検出可能性についての考察について 

［Ⅱ-1］持続的な胸郭インピーダンスモニタリング機能付きの植え込み型ペー

スメーカー、植え込み型除細動器および植え込み型除細動機能付き両心室ペー

スメーカーが移植された患者について、脱水・出血のイベントと胸郭インピー

ダンスの関係を検証した。 

［Ⅱ-2］各患者は月 1回程度の血液データ採取および診察が行われていた。貧

血、脱水、聴診や下腿浮腫などの確認によるうっ血心不全のチェック、皮膚の

乾燥状態や食欲の確認などの問診が行われており、各採血データや心不全・脱

水・貧血を含むイベントと胸郭インピーダンスの関連性について評価した。 

［Ⅱ-3］集積されたデータは患者ごとに胸郭インピーダンスを縦軸に、日付を

横軸にした表でデバイスより提示されるが、この表にて胸郭インピーダンスの

上方へのふれを positive deviation of thoracic impedance above the reference line 

(PDI)と定義し、この PDIとイベントとの関連性を評価した。 

［Ⅱ-4］体液喪失イベントの臨床的なスケーリングを行い、イベントの重症度

や臨床的な対応の必要性について PDIとの関係を評価した。 

【研究方法Ⅱ】 

2006年 1月より当院にて持続的な胸郭インピーダンスモニタリング機能付き
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の植え込み型ペースメーカー、植え込み型除細動器および植え込み型除細動機

能付き量心室ペースメーカーが移植された患者に対し、以下の項目につき

retrospectiveに検証を行った。患者平均年齢は 59.6±15.0、男性が 83.3％を占めて

おり、虚血性心疾患が 30.6％、非虚血性心疾患が 69.4％となっていた。NYHA

はⅡ 22.2%、Ⅲ 52.8%、Ⅳ 25.0%と比較的重症な傾向があった。QRS 幅は

130±34ms、EFは 38.6%±19.3%、糖尿病は 27.8%の人が罹患しており高血圧 55.6%、

冠動脈疾患を 38.9％の患者が罹患していた。不整脈に関しては洞不全症候群が

27.8％に認められており、心房細動は発作性 19.4%、持続性 27.8％となっていた。

薬剤の導入状況としては β-blockerが 75.0％と高率に導入されており、ACE阻害

剤は 66.7%、利尿剤が 66.7％、抗血小板剤が 39.0％、抗凝固剤が 50.0％の患者に

使用されていた。患者背景に関しては表 4にまとめたものを提示した。 

［Ⅱ-1］持続的な胸郭インピーダンスモニタリング機能付きの植え込み型ペー

スメーカー、植え込み型除細動器および植え込み型除細動機能付き両心室ペー

スメーカーが移植された患者について、植え込み直後およびポケット感染が起

こっている間は植え込まれたポケットの状態が安定しないため、植え込みから

一か月後を開始時として感染併発患者は除外した上で胸郭インピーダンスのデ

ータを統計に含めた。集積されたデータと脱水・出血のイベントとの関係を検

証した。 
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表 4 

 

胸郭インピーダンスモニタリングの解析を行った 36名の患者背景を示した。 

非虚血性心疾患の患者がやや多くなっている。 

ICDも統計に含めたため QRS 幅はやや短めの平均値となった。 
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［Ⅱ-2］最終的に 2009年 9月から 2011年 9月までに当院を受診した 51人の

NYHAⅡ度～Ⅳ度の慢性心不全患者における延べ 18615日分の胸郭インピーダ

ンス値が蓄積された。各患者は月 1回程度の血液データ採取がなされ、医師に

よる診察を受けていた。 

［Ⅱ-3］集積されたデータは患者ごとに胸郭インピーダンスを縦軸に、日付を

横軸にした表でデバイスより提示されるが、この表にて胸郭インピーダンスの

上方へのふれを positive deviation of thoracic impedance above the reference line 

(PDI)と定義した。 

［Ⅱ-3］日常的な体液量変化を反映し胸郭インピーダンスは日々変化する。こ

の変化がほぼ３ohm 未満の数値に収まっていたため、基準線からの 3ohm 未満の

小さなフレは PDIとはしなかった。また、胸郭インピーダンス値を縦軸に、継

続日数を横軸にしたグラフにてイベントの有無をポイントごとに判定し、cut off

値の最適値を検討した。 

［Ⅱ-4］体液喪失イベントは尿素窒素と血清クレアチニン値の比が前回測定値

の 2倍以上になり、乾きや皮膚乾燥、低心拍出症候群などの臨床症状を伴い、

薬物調整や水分制限の解除、輸液や輸血、強心剤の投与などの臨床的対応を要

した場合と定義した。また、前値より血清ヘモグロビンが 1.5mg/dl 以上の低下

を認める場合を出血イベントと定義し、PDIとの関連を評価した。 

［Ⅱ-5］体液喪失イベントの臨床的なスケーリングを行った。1段階目として
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水分摂取などの患者教育のみにて回復したもの、2段階目としして内服薬の調整

を要したもの、3段階目として入院が必要となったもの、4段階目として輸血や

強心剤投与が必要となったものとして段階的な臨床対応の必要性と PDIの関係

を評価した。 

［Ⅱ-6］NYHAⅠ度の患者、外科的治療介入が必要となった患者、デバイス関

連のトラブル（リード・ジェネレーター感染やリード断線など）を発症した患

者、右側植え込みとなっている患者については胸郭インピーダンス測定が通常

と異なった値となることが想定されるため除外し、評価を行った。 

 <統計> 

統計解析には Dr SPSS II version 11.0.1 を用いた。2郡間の平均値の比較におい

て、連続変数に対しては Student t 検定を用い、非連続変数に対しては χ2検定を

用いた。また多群間の平均値の比較については一元配置分散分析 (1 way 

ANOVA)を用い、等分散性の結果に応じて Tukey法もしくは Games-Howell 法を

用いて多重比較を行った。図表における数値は平均値±標準偏差で示した。各パ

ラメータ間の相関に関してはPeasonの積率相関係数あるいはSpearmanの順位相

関係数を適宜用いた。 

<研究申請> 

本研究は「循環器疾患に関する臨床指標・治療成績・予後に関する後ろ向き

調査」（受付番号：2650）として東京大学大学院医学系研究科・医学部倫理委員
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会より承認を得て調査を行った。 

【結果Ⅱ】 

 ［Ⅱ-1］集積されたデータは患者ごとに胸郭インピーダンスを縦軸に、日付を

横軸にした表でデバイスより提示されるが、この表にて胸郭インピーダンスの

上方へのふれを positive deviation of thoracic impedance above the reference line 

(PDI)と定義し、この PDIとイベントとの関連性を評価した。 

［Ⅱ-2］持続的な胸郭インピーダンスモニタリング機能付きの植え込み型ペー

スメーカー、植え込み型除細動器および植え込み型除細動機能付き両心室ペー

スメーカーが移植された患者について、脱水・出血のイベントと胸郭インピー

ダンスの関係を検証した。 

 結果、38人の患者中 20人に脱水・出血のイベントを認めた。18 人に脱水

イベントのみを、1人に出血イベントを、1 人に双方のイベントを認めた。脱水

のイベントは 1人が複数回起こしていることが多く、19人中 18人がイベントを

繰り返していた。今回の検討では出血イベントを複数回起こした患者はいなか

った。PDIは 38人中 36 人に認められ、2人は 1年の経過中一度も PDIを認めな

かった。延べイベント回数は脱水イベント 98 回、出血イベント 2 回であった。

また 237回の PDIを認めた。すべての PDIについてそのピークのインピーダン

ス値とリファレンスラインからの差およびリファレンスラインより上方に留ま

っていた期間が解析された。 
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［Ⅱ-3］イベントがない日数および PDIを認めない日数を計測した結果、それ

ぞれ延べ日数 12330 日と 12250日（延べ総日数 13870日）になり、PDIによる特

異度は胸郭インピーダンスの変化値の多寡にかかわらず 97%以上と高値となっ

た。そこで感度と陽性的中率を中心に検討するため胸郭インピーダンス値を縦

軸に、継続日数を横軸にしたグラフにてイベントの有無をポイントごとに判定

し、cut off値を検討した。（図 7） 

結果、4日以上かつ 5ohm 以上とした場合に優良な陽性的中率を得られること

が判明し、3ohm 以上 5ohm 未満の上昇を small PDI、5ohm 以上の上昇を認める

場合を Spike PDI、4 日以上持続した場合を large PDIと定義した。（図 8） 

 出血・脱水のイベントを認めたが PDIを認めないケースは 12、small PDIを

認めたがイベントを認めないケースが 151、small PDIを認め、かつイベントを

認めたケースが 86と small PDIは陽性的中率が低いことが分かった。また Spike 

PDIはイベントを認めるケースが 29、認めるケースが 31とやや陽性的中率が上

がり、large PDIはイベントを認めないケースが 0、イベントを認めるケースが

17と十分な陽性的中率が確保されることが分かった。 さらに、small PDIの感

度は 87.8%、陽性的中率は 34.8%、Spike PDIの感度は 38.8%、陽性的中率は 31.6%、

Large PDIの感度は 17.3%、陽性的中率は 100.0％とそれぞれ感度・陽性的中率

に特徴を認めた。（表 5）large PDIは陽性的中率 100%と臨床応用した際の指標と

して十分な数値となることが予想される。 
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図 7 

 

PDIを定義するにあたり、cutoff値を設定すべくイベントの有無を赤・青で分け

た上で縦軸に PDI継続日数、縦軸を PDIの peak levelとしてグラフ・視覚化した。 

右上の領域には赤印のみを認めており、この領域を large PDIとして定義した。 
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図 8 

 

PDIの定義をA-Dに図示した。 

リファレンスラインからの3ohm以下の上昇はPDIとしなかった。(A) 

リファレンスから3ohm以上5ohm未満の上昇を認める場合small PDIとした。(B) 

リファレンスラインから5ohm以上の上昇を認め、4日未満の上昇である場合

Spike PDIとした。(C) 

リファレンスラインから 5ohm 以上の症状を認め 4 日以上の上昇である場合

Large PDIとした。(D)  
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表５ 

 

 

定義した各 PDI についてイベントの有無および感度・陽性的中率について表示

した。 
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［Ⅱ-4］各患者は月 1回程度の血液データ採取をされており貧血を含めた体液

量チェックが行われており、各採血データと抗凝固療法・抗血小板療法の有無

とイベント、胸郭インピーダンスの関連性について評価した。 

 最終的に出血イベントが 2回しか集積されなかったが、2回のイベントは別

の患者で起こっており、共に抗凝固療法と抗血小板療法が併用されている症例

であった。 

 脱水イベントに関しては、すべてのイベントにおいて患者はイベント直前

には利尿剤の内服をしていた。臨床的に利尿剤を要しない心不全がそれほど不

安定にはならないことを考慮しても、利尿剤内服が患者イベントのトリガーと

なっている可能性もあり、外来経過観察に注意を要すことが分かった。 

［Ⅱ-5］体液喪失イベントの臨床的なスケーリングを行い、イベントの重症度

や臨床的な対応の必要性について PDIとの関係を評価した。スケーリングの方

法は前述のごとく 1 段階目として水分摂取などの患者教育のみにて回復したも

の、2段階目として内服薬の調整を要したもの、3段階目として入院が必要とな

ったもの、4段階目として輸血や強心剤投与が必要となったものとした。結果、

PDIの値と緩やかな相関を認めていた。PDIの大きさは臨床的重症度と相関する

可能性が示された。（図 8） 
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図 8 

 

脱水と出血のイベントに対する臨床的なスケーリングを行った。 

図 6-A ではイベント直前のリファレンスラインからのインピーダンスの関係を

図示した。視覚的には臨床の重症度とインピーダンスの上昇値が相関している

が R 値は 0.45となっていた。 

図 6-B では PDI が継続した日数と重症度の相関を図示した。こちらも持続の長

いインピーダンス上昇イベントのほうがより重症度が高い傾向を認めたが R 値

は 0.496となっており、弱い相関にとどまった。 
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［Ⅱ-6］脱水（低心拍出症候群）と出血のイベントについて、典型的な症例 2

例をプレゼンテーションする。 

1例目は脱水（低心拍出症候群）の症例である。1985年頃より高血圧、高脂血

症を指摘されていた。2000年4月 急性心筋梗塞発症。#6 100%に対しPCIが施行

された。2001年2月頃より心拍出量の低下を認め, 心尖部瘤が形成され3枝病変と

なっていた。これに対し、同年3月冠動脈バイパス移植術(LITA-LAD,free 

RITA-PL1-PL2,RA-#3)およびDor手術が行われ、以後比較的安定した経過をたど

っていたが、2008年2月にAFLを発症し心不全が誘発された。これに対してはAFL

に対するカテーテル心筋焼灼術および心臓再同期療法（Concerto C174AWK, 

Medtronic, Inc.,Minneapolis, MN）が施行された。以上の対処では結局心不全の増

悪を防ぎきることができず、2009年11月および2011年3月に再度心不全増悪にて

入院となっていた。当初の入院理由は溢水・うっ血であり、集中加療が行われ

た。この際にhANPおよび利尿剤が併用され、経過中に利尿剤使用がやや過量と

なり、溢水が解除され利尿期となった際に体液量減少から低心拍出症候群とな

った。この際に記録されたOptiVolを図に示す。実臨床にて低心拍出症候群を発

症する１日前よりPDIが記録され、このPDIは結局large PDIとなった。実際にこ

の低心拍出症候群はカテコラミン（DOB)の使用が必要になったが、この際の

BUN/Cre比がもとに戻り、低心拍出症候群のカテコラミン依存状態が終了すると
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ほぼ同時に胸郭インピーダンスはリファレンスラインまで戻っておりPDIは終

了していた。この症例よりインピーダンスの上昇は臨床的なイベントに先行す

る可能性があり、臨床応用と前向きな検討が期待される。（図10） 

2例目は出血の症例である。1998年 7月右冠動脈の閉塞により下壁の心筋梗塞

を発症し右冠動脈中位に冠動脈ステント留置術が施行されたが 2006年ごろより

労作時の息切れが増悪し、2007年 1月には左室拡大・収縮能低下、腱索断裂（後

尖）、中等度の僧帽弁閉鎖不全および大動脈弁閉鎖不全に冠動脈３枝病変を認め

冠動脈バイパス移植術(LITA-LAD, SVG-#4PD)、僧帽弁形成、三尖弁輪形成およ

び卵円孔閉鎖術が施行された。2009 年 10月以降再度心不全を繰り返すようにな

り HOT 導入などが行われたが、徐々に心不全入院の間隔が狭くなっていった。

経過中心房細動も発症し抗凝固薬の導入が行われた。2010年 心不全増悪にて

入院。心不全加療に DOB を要するようになり、心臓再同期療法が施行された。

以降心不全入院はなく順調に経過していたが突然呼吸困難感を自覚し、消化管

出血による貧血と判断され緊急入院となった。輸血により状態はすみやかに回

復したがこの際の胸郭インピーダンスモニタリングを示す。急激な胸郭インピ

ーダンスの上昇が出血を示しており、心負荷を考慮しやや緩徐に数日かけて輸

血した経過が緩やかな胸郭インピーダンスの下降となって示されている。実際

にヘモグロビン値は 11.0mg/dl から 7.9mg/dl へと下降、輸血により 10.2mg/dl ま

で回復した経過が large PDIとして示されており、large PDIが出血イベントを示
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唆する可能性が示された。（図 11） 

図 10 

 

典型的な脱水症例とPDIの関連・胸郭インピーダンスの推移を図示した。 

左側Aには14ヶ月分の日常的な胸郭インピーダンス（下段）およびOVFI（上段）

を示した。 

脱水イベントを起こす前の溢水イベントが胸郭インピーダンスの低下として示

されておりその期間をBのBox内に黒線で示した。その後利尿剤による脱水イベ

ントが始まり、これを赤線にて示した。イベントと胸郭インピーダンスの上昇

時期はほぼ一致しており、胸郭インピーダンスの上昇はわずかにイベントに先

行していた。またイベントの経過が明確に反映されている。 

また、CにBUN/Cre比を示したが、この上昇よりも胸郭インピーダンスの上昇が

先行しており臨床応用が期待される。 
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図 11 

 

典型的な出血症例とPDIの関連・胸郭インピーダンスの推移を図示した。 

T左側Aには14ヶ月分の日常的な胸郭インピーダンス（下段）およびOVFI（上段）

を示した。 

右側Bでは出血時の胸郭インピーダンスを拡大して図獅子、出血を赤線で、輸血

時期を棒線で示した。これに合わせ、Hemoglobinの推移をCに示した。 

出血に合わせ胸郭インピーダンスは急激な上昇を示し、輸血とともに基線に戻

った。これはHemoglobin濃度とほぼ同様の経過をたどっていた。 
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【考察】 

今回私が行った検討により、可能となった臨床事項は主に 2つ存在する。1つ

はカテーテル心筋焼灼術の施行にあたり造影剤の使用を不要とすることが可能

になりつつあることであり、もう 1つは出血・脱水のイベントを遠隔モニタリ

ングシステムやアラートシステムを介して早期発見・早期介入が可能となる点

である。 

サウンドスターを十全に活用することにより、上記で示した如く詳細かつリ

アルタイムに 3次元構造の把握が可能となっているが、現在想定されたほどの

普及を認めていない。これにはいくつか理由があると思われるが、まず 1つ目

はサウンドスターが比較的高額であるという点である。医療者側から可能なア

プローチはあまりないのかもしれないが、今回示した如くサウンドスターカテ

ーテルは有効なポテンシャルを有した機器でありこれからもさらなる活用が望

まれる。その他の理由としては、操作にわずかではあるが習熟の期間が必要で

あることとエコー画像への慣れおよび 3次元空間把握を思考内で行うことが比

較的困難であるという点があげられる。これに対しては、心奇形がない症例に

関しては予め解剖学を習熟することで必ず同定可能な構造（今回の左房の検討

であれば左房後壁の更に後方に必ず存在する下行大動脈や左房天蓋部を必ず通

過する右肺動脈など）をどれだけ医療者が心得ており、その同定された構造を
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メルクマールに他の構造を同定していく訓練が必要となる。これに対しては医

療者の努力次第で解決可能な問題であり、知見が集積していく中で定型化され

ていくことが予想され時間により解決していくと思われる。最後に施設によっ

ては最も問題となってしまうかもしれないが、その場で三次元構造を把握する

ため 10～15分程度ではあるが手技が長くかかってしまう点である。患者が造影

CTにかける時間を考慮すれば大きな問題は無いようにも思えるが、カテーテル

室を使用できる時間には限りがあり時間的な問題になる可能性がある。どれだ

け手技に習熟し、手順が定型化したとしてもいくばくかの時間がかかってしま

う問題点は残ってしまう。術直前に経食道的にマーゲンチューブなどを用いて

１０Fr.の同サウンドスターを挿入し、食道から全構造を把握する試みも検討さ

れたがサウンドスターが不潔になってしまう問題点があり、滅菌使用不可のた

め断念した。今後の検討課題となる。 

さらに、今回は左房を中心に検討を行ったが、同カテーテルからは右房や右

室のみならず種々の方向から左室や大動脈冠尖の描写が可能であり例えば左室

に関しては右室中隔側三尖弁輪頭側に挿入することで比較的操作が安定し、三

尖弁輪から僧帽弁輪を覗きこむように左室のマッピングが可能である。また、

冠静脈洞に挿入することで僧帽弁輪から左房や左室・大動脈弁を介した右室流

出路の描出が可能である。一部流出路の頻拍では右室側であれば大動脈から、

大動脈冠尖であれば流出路方向からの観察によりリアルタイムでの対応が可能
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となるなど応用の幅が広く、また特定の部位に多い不整脈例えば乳頭筋付近や

房室結節付近など構造が複雑であり焼灼に困難を伴うことがあった部位につい

ても直接描写が可能でありカテーテルと構造物の位置関係把握が可能となるこ

とで従来よりも成功率の上昇が期待される。特に乳頭筋近傍は生命予後を脅か

しうる心室頻拍の起源となることも多い一方で僧帽弁輪・大動脈弁輪双方から

遠くアプローチしにくいこと、僧帽弁が操作の邪魔になることなど治療が必要

な部位にもかかわらず治療の成功率が下がるという、臨床上問題となる部位で

ある。今後も各部位について症例の集積および解剖学を把握した上でサウンド

スター操作の定式化およびカテーテル操作の定式化を目的とし検討を進めてい

く予定である。 

さらに展望としては、心房細動を含め増え続ける不整脈患者に対し圧倒的に

カテーテル手術は件数が足りておらず（現在心房細動患者 100万～200 万人に対

し、カテーテル心筋焼灼術は年間 1万件以下の施行状況）、今回活用したサウン

ドスターをさらに活用することで手技を定式化・簡便化し、習熟を不要とする

ことで多数の術者養成を可能とすることが期待される。 

胸郭インピーダンスモニタリングによる脱水・出血イベントの早期発見・早

期介入への新たな可能性が今回の検討により示唆された。従来胸郭インピーダ

ンスモニタリングは溢水のモニタリングとして使用されてきたが、これは胸郭

インピーダンスを通して肺の水分状態を推測するものであり心不全で問題とな
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る肺うっ血を直接反映し、全身的な体液量は副次的に推測されるものである。

一方で、心不全患者の一定数に使用されている利尿剤は心機能が低くなればな

るほど血管内体液量の減少・前負荷の減少による低心拍出症候群を誘発しやす

くなる。また抗凝固療法・抗血小板療法による出血は心不全治療において避け

得ない合併症であり、これも全身的な血管内体液量の減少がまず起こる事象で

ある。その点で、溢水では肺うっ血を直接反映した胸郭インピーダンスのモニ

タリングであるが、脱水・出血のイベントに対しては循環血漿量の減少から肺

の水分量も減少し胸郭インピーダンスが上昇するといった必ずしも直接的では

ない現象から推測されることになる。もとより実臨床を通して胸郭インピーダ

ンスモニタリングにてインピーダンスの上昇が一部の脱水や出血を反映してい

ることには注目していたが、これにより脱水・出血のイベントを胸郭インピー

ダンスモニタリングから推測しようとした場合、1計を案じる必要があると考え

胸郭インピーダンスの絶対値ではなくリファレンスラインからの変化を時間軸

で積分した large PDI といった Index を設定した。結果、陽性的中率は満足の行

くものとなり今後の前向き研究にてその価値が問われていくことが予想される。

また、今回設定した large PDIが良好な陽性的中率を示した要因として、今回の

母集団では比較的 NYHAが高く重症な心不全が多かったことがあげられる。重

症な状態では多少の循環血漿量の減少でも右心不全を含め肺の水分保持量が変

化しもとより心不全にてややwetな肺が dry sideに傾くことで胸郭インピーダン
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スが期待されたとおりの挙動を示した可能性がある。これがさらに軽症の心不

全患者にも適応しうるかどうかについては新たな検証が必要である。 

その他早期介入が可能となりうる要件としてデバイス自体の遠隔モニタリン

グとアラートシステムが挙げられる。これにより OptiVol システムでは入院に至

る前に心不全加療が可能となり、実際に入院を減らしたとする報告が多数存在

する。[29, 83-89] ただしこれには問題が残存している。OVFIを低値に設定す

ることで心不全発見の感度を上げることが可能であるが陽性的中率は低下する。

これにより入院回数が減少する一方で、不要な外来が増えてしまい医療および

患者負担が増加するといった問題が出現している。実際に OptiVol システムによ

る心不全増悪イベントの陽性的中率はOVFIの設定値次第では 38.1%と低いレベ

ルに留まってしまう。こういった問題を避けるためには OVFIの設定値が重要で

あるが、各国・各集団により最適値が異なることが予想され我が国での最適値

については結論が出ていない。これに対し今回提唱したPDIについては large PDI

のイベントに対する感度が 32.1%と低いものの陽性的中率は 100%であり、アラ

ートシステムに組み込むことが出来れば患者予後改善のみならず、医療および

患者負担の軽減につながる可能性がある。実際に今回提示した典型的な 2症例

では患者が症状を訴える少し前から胸郭インピーダンスの変化が認められてお

り、これに関しても臨床応用が期待される。 

今回の検討では単施設の後ろ向き研究に留まっており、長期観察は出来てい
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ない。本邦における最適な OVFI値を決めるための心不全イベントに対する感

度・特異度の検証や、患者予後の延長および医療経済的な忍容性をエンドポイ

ントとした、前述の最適な OVFI値および Large PDIの双方によるアラートシス

テムの有用性に対する前向き且つ大規模な臨床試験が望まれる。 
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