
Page 1 

 

博士論文 

 

 

 

Utilization and efficacy of cardiac 

resynchronization therapy in patients  

with chronic heart failure 

-A report from the CHART-2 Study- 

 

（慢性心不全患者における心臓再同期療法の 

使用実態と有効性についての検討 

-CHART-2研究からの報告-） 

 

 

 

 

 

東北大学大学院医学系研究科医科学専攻 

内科病態学講座・循環器内科学分野 

林 秀華 



Page 2 

 

 

目次 

  ページ 

1. 要約 4 

2. 略語 6 

3. 研究背景 8 

3.1 心不全とそのリスクの進展ステージ 8 

 3.2 心不全の病型と進展ステージに応じた治療戦略 8 

 3.3 心不全（HFrEF）に対する非薬物治療：デバイス治療の役割 10 

 3.4 デバイス治療に関する課題 12 

 3.5 
心不全とそのハイリスク症例データベースとしての CHART-2

研究 
13 

4. 研究目的 14 

5. 研究方法 15 

 5.1   研究デザイン 15 

 5.2   研究対象患者 15 

 5.3   統計解析 17 

6. 研究結果 19 

 6.1   患者背景 19 

 6.2   CRT植え込みの時間経過 20 

 6.3  CRT植え込みに関する阻害因子 20 

 6.4 CRTの適正使用の予後への影響 21 

6.5 CRT適応患者の臨床転帰の発生頻度 22 



Page 3 

 

6.6 適応がない患者への CRT植え込みについて 22 

7. 考察 24 

 7.1 CRTの使用率について 24 

 7.2 CRT植込みに関する阻害要因 25 

 7.3 CRTの予後への影響 28 

7.4 本研究の限界 33 

8. 結論 35 

9. 謝辞 36 

10. 文献 37 

11. 図の説明 56 

12. 図 66 

13. 表 82 

   



Page 4 

 

1. 要約 

研究目的：心臓再同期療法（Cardiac Resynchronization Therapy; CRT）は心電図

の QRS 幅が延長した、低心機能の心不全患者に対して有効な治療法である。

しかし日本の慢性心不全患者における CRT の使用実態と CRT 植え込み後の長

期予後についての報告は少ない。  

方法：慢性心不全患者の多施設前向き観察研究である第二次東北慢性心不全登

録研究（Chronic Heart failure Analysis and Registry in the Tohoku district -2; 

CHART-2研究）（N=10,219）に登録された、米国心臓病学会/米国心臓協会

（American College of Cardiology Foundation/American Heart Association; 

ACCF/AHA）におけるステージ C/D 患者 3447 人を抽出し、CRTの適正使用と

予後について検討した。左室駆出率（left ventricular ejection fraction; LVEF）が

35%より大きい患者、QRS 幅が狭い（QRS<120ミリ秒）患者、ニューヨーク心

臓協会（New York Heart Association; NYHA）心機能分類 I度の患者とデータ欠

損の患者を除いた 167 人を、日本循環器学会による不整脈の非薬物治療ガイド

ラインに基づいて CRT の適応と植え込みの有無によって以下の 4群に分類し

た：A群（適応あり／CRT植え込みあり、N=43）、B 群（適応あり／CRT植え

込みなし、N=48）、C 群（適応なし／CRT植え込みあり、N=38）、D 群（適応

なし／CRT植え込みなし、N=38）。これら 4 群の予後について比較検討し、続
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いて CRTの適応がある 2群間で相対リスクを評価した。一次エンドポイント

は、全死亡、心血管死と心不全入院、心不全死と心不全入院の複合エンドポイ

ントの 3つとした。観察期間中央値は 3.6年であった。 

結果：167人のうち 91人が、CRT植え込みの Class Iまたは IIa適応を満たして

いたが、そのうち 43 人（47%）に CRTの植え込みが行われていた。多変量解

析では、年齢上昇が CRTの不使用と有意に相関していた（5歳ごとの年齢上昇

OR 1.46、95%CI 1.11-2.05、P=0.012）。4群間で、心血管死または心不全入院の

累積発生率は、CRT の適応があるにも関わらず植え込まれていない患者（B

群）で最も高く、CRT の適応がなく植え込みもない患者（D群）で最も低かっ

た（P=0.029）。 

結論： 本研究では、本来適応がある患者の半数しか CRT が適切に植え込まれ

ていない、CRT不使用の有意なリスク因子が高齢である、という実態が明らか

になった。CRTの適応を有するにも関わらず植え込まれていない患者では、死

亡や心不全入院のリスクが高くなることから、その適正使用が求められる。 
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2. 略語 

・ACCF/AHA：American College of Cardiology Foundation/American Heart 

Association, 米国心臓病学会/米国心臓協会 

・ACE-I：angiotensin-converting enzyme inhibitor, アンギオテンシン変換酵素阻

害薬 

・ARB：angiotensin II receptor blocker, アンギオテンシン Ⅱ 受容体拮抗薬 

・ARNI：angiotensin receptor-neprilysin inhibitor, アンジオテンシン受容体-ネプ

リライシン阻害薬 

・BNP：brain natriuretic peptide, 脳性ナトリウム利尿ポリぺプチド 

・CHART：Chronic Heart failure Analysis and Registry in the Tohoku district, 東北

慢性心不全登録研究 

・CI：confidence interval, 信頼区間 

・CRP：C-reactive protein, C 反応性蛋白 

・CRT：cardiac resynchronization therapy, 心臓再同期療法 

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

・ESC：European Society of Cardiology, 欧州心臓学会 

・HDL-C：high density lipoprotein cholesterol, 高比重リポ蛋白 

・HR：hazard ratio, ハザード比 
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・ICD：implantable cardioverter defibrillator, 植込み型除細動器 

・JCS：Japanese Circulation Society, 日本循環器学会 

・LDL-C：low density lipoprotein cholesterol, 低比重リポ蛋白 

・LVEF：left ventricular ejection fraction, 左室駆出率 

・LVDd：left ventricular end-diastolic diameter, 左室拡張末期径 

・MRA：mineralocorticoid receptor antagonist, ミネラルコルチコイド受容体拮抗

薬 

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

・OR：odd ratio, オッズ比 

・SGLT2阻害薬：Sodium-glucose cotransporter 2 inhibitor, ナトリウム-グルコー

ス共輸送体 2阻害薬 

・VAD：ventricular assist device, 補助人工心臓 
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3. 研究背景 

3.1. 心不全とそのリスクの進展ステージ 

心不全とは、「なんらかの心臓機能障害、すなわち、心臓の器質的および/ある

いは機能的異常が生じて心ポンプ機能の代償機転が破綻した結果、呼吸困難・

倦怠感や浮腫が出現し、それに伴い運動耐容能が低下する臨床症候群」と定義

され、あらゆる心疾患の終末像である 1。心不全状態においては、心臓のポン

プ機能が低下し、主要臓器の酸素需要に見合う十分な量の血液を供給できなく

なり、肺または全身静脈圧が上昇する結果、臓器うっ血を来すことがある。労

作性呼吸困難、息切れ、尿量減少、下腿浮腫などの症状が出現し、日常生活が

制限される。心不全患者は世界中で急増しており 2, 3、日本においても高齢化に

伴い患者数が急速に増加している（図 1）4。心不全の進展ステージとして、器

質的心疾患はないが高血圧や糖尿病などのリスク因子を有するステージ Aから

始まり、心筋梗塞や無症候性の弁膜症などの器質的心疾患を有するステージ B

へと進む。ひとたび心不全を発症すると（ステージ C）、急性心不全による入退

院を繰り返すことが多くなり（ステージ D）、階段状に身体機能が低下し、治

療抵抗性となってやがて死に至る（図 2）1。 

 

3.2. 心不全の病型と進展ステージに応じた治療戦略 
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各ステージにおける治療目標はステージの進行を抑制することにあるが、急性

期から慢性期治療への移行が重要である。急性期には非代償性の心不全の安定

化、すなわち循環動態の安定、呼吸困難の改善、臓器うっ血の改善を目的とす

る。酸素療法で呼吸管理を行うとともに、収縮期血圧が低く臓器低灌流がある

場合は強心薬を、収縮期血圧が保たれている場合には血管拡張薬を使用し循環

動態の安定を図る。また効果的な除水と臓器うっ血の改善のために、利尿薬を

使用することもある。心不全が代償され、急性期を脱した後には、心不全の長

期管理と生存期間の延長を目的とした慢性期治療へと移行する。心不全患者は

心機能に応じて、LVEF の低下した心不全（Heart failure with reduced LVEF; 

HFrEF）、LVEF の保たれた心不全（Heart failure with preserved LVEF; HFpEF）、

そしてその中間の心不全（Heart failure with mid-range LVEF; HFmrEF）の 3つに

分けられ、治療法が選択される（図 3）5。特に HFrEF においては、進行性の左

室拡大と収縮性の低下、すなわち左室リモデリングを生じることが心不全悪

化、死亡へつながると考えられており、左室リモデリングを抑制し、心不全の

予後を改善することが治療の中心となっている。これまでアンジオテンシン変

換酵素阻害薬（angiotensin-converting enzyme inhibitor; ACE-I）、アンジオテンシ

ンⅡ受容体拮抗薬（angiotensin II receptor blocker; ARB）、ミネラルコルチコイド

受容体拮抗薬（mineralocorticoid receptor antagonist; MRA）、β 遮断薬は、HFrEF
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の生命予後、および心血管イベントに対する有効性がさまざまな大規模臨床試

験によって確立されている 6-18。さらに近年ではイバブラジン、アンジオテン

シン受容体ネプリライシン阻害薬（angiotensin receptor-neprilysin inhibitor; 

ARNI）、ナトリウム-グルコース共輸送体 2 阻害薬（Sodium-glucose cotransporter 

2 inhibitor; SGLT2阻害薬）といった新たな治療薬の予後改善結果が報告されて

いる 19-23。 

 

3.3. 心不全（HFrEF）に対する非薬物療法：デバイス治療の役割 

しかし、最大限の薬物治療を行っても症候性で、適応がある場合は非薬物治療

を検討する必要がある。近年、非薬物療法の中でもデバイス治療の位置づけが

高まっている。デバイス治療とは、体内または体外に何らかの機器を装着する

ことで電気生理や血行動態に大きな影響を与える治療である。代表的なものと

して植込み型除細動器（implantable cardioverter defibrillator; ICD）（図 4）や心臓

再同期療法（cardiac resynchronization therapy; CRT）（図 5）、補助人工心臓

（ventricular assist device; VAD）（図 6）が挙げられる。ICDとは、経静脈的に右

室に通電もできるショックリードを留置し、心室頻拍や心室細動などの致死性

不整脈を感知した際に、除細動などで不整脈を停止させるデバイスである。

HFrEF では心不全に伴う持続性心室頻拍、心室細動、心臓突然死の発生リスク



Page 11 

 

が高く、突然死予防として ICDは抗不整脈薬よりも生命予後を改善させた 24, 

25。また HFrEF はしばしば房室伝導障害や心室内伝導障害を合併するが、伝導

障害は左室リモデリングを来し、生命予後を悪化させる 26。CRTは右室に留置

したリードと、冠静脈洞に留置した左室リードの両方から同時にペーシングを

することにより、左室収縮の同期性を回復させる。両心室ペーシングを行うこ

とで、伝導障害によって生じた左室非同期性を補正し、その結果、左室内径を

縮小させ LVEF が改善するだけでなく、運動耐容能を含めた QOL を改善させ

ることが知られている 27, 28。また、ICDや CRT は、HFrEF 患者の全死亡および

心不全入院を改善することが示されている（図 7）29, 30。 

しかし、CRTを植え込んだ患者の中には、約 30-40%において治療に対する反

応が乏しい症例が存在するとされており、CRT の有効性にも限界がみられる。

心不全が重度に進行した場合には VADや心臓移植など特別な治療の導入も考

慮しなければならない。VADは重度の心不全状態となった心臓の代わりとし

て、血液循環を補助するポンプ機能を補う医療機器である。ポンプと、ポンプ

によって心臓から血液を吸引する脱血管、吸引した血液を動脈に送り出す送血

管、動力源となる電源供給部から構成されている。心臓移植を待機している重

症心不全患者の状態維持に用いられる他、移植適応がない一部の患者に対して

長期在宅療法（Destination therapy）としても用いられる。 
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3.4. デバイス治療に関する課題 

アジアの 11の国と 3つの地域の 5276人の心不全患者を対象とした ASIAN-HF

レジストリでは、一次予防のための ICDの使用率は最大でも 55%であった（図

7）31。一方で当研究グループからの先行研究では、日本循環器学会のガイドラ

インで Class Iまたは IIaの適応を持つ患者の一次予防のための ICD の使用率は

37%とさらに低率であった（図 9）32。これらの研究結果からは、エビデンスや

ガイドライン推奨にも関わらず、デバイス治療の恩恵を受ける心不全患者が限

定的であることが示唆された。 

最近の研究では、HFrEF 患者の 24-47%に QRS 幅の延長または左脚ブロッ

クを認めることが明らかとなっている（図 10）33。これらの患者に対する CRT

の有効性は確立しており、心不全患者数の増加に伴って CRTの使用率も直線的

に増加することが予想された。しかし現実は、ヨーロッパ諸国においても、適

応患者に対する CRT の使用率は最大でも 30%であることが示されている 34, 35。

日本では、欧米諸国と同様に心不全患者数は増加しているにも関わらず 36、

CRTの新規植え込みや交換件数は横ばいである（図 11）37。また、日本では慢

性心不全患者の CRT の使用率と CRT植え込み後の臨床転帰に関するデータは

限られている。 
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3.5．心不全とそのハイリスク症例データベースとしての CHART-2 研究 

 1999年に東北大学循環器内科と関連病院が協力し、東北心不全協議会が設立

された。2006年から同協議会を運営母体として行われた慢性心不全およびその

ハイリスク症例を対象とした大規模多施設前向きコホート研究が CHART-2研

究である 38-42。CHART-2研究では登録時に、身体情報、検査所見、内服情報、

心臓超音波検査所見を含む約 300項目に及ぶ患者情報を記録している。さら

に、少なくとも年に 1回登録時と同じ項目について調査するとともに、臨床研

究コーディネーターによるカルテ調査や電話インタビューを行い、データの収

集・確定作業を継続している。慢性心不全患者を対象とした大規模多施設前向

きコホート CHART-2研究を基に、本邦における CRT の使用実態と CRT植え込

み後の長期予後いう臨床上重要な未解決の課題について検討することを着想し

た。 
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4. 研究目的 

本研究の目的は、CHART-2 研究に登録された心不全患者を対象に、日本におけ

る CRT の使用実態を明らかにし、CRT の有効性について評価することである。 
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5. 研究方法 

5.1 研究デザイン 

CHART-2研究には、東北大学病院及び東北地方の 23関連病院が参加し、2006年

から 2010年の症例登録期間に、20 歳以上の循環器外来通院患者または退院直前

の心不全患者を合計 10,219人登録した（図 12）38-42。CHART-2研究では 2005年

に発表された米国心臓病学会財団/米国心臓協会（ACCF/AHA）の心不全ガイド

ライン 43に基づいて、以下の 4 つの心不全ステージの患者を登録した（図 13）。

すなわちステージ A として、心不全及び器質的心疾患の既往を有しない冠動脈

疾患患者 741 人、ステージ B として、心不全の既往はないが、心臓に器質的構

造異常のある患者 4,219人、ステージ C として、心不全の既往を有する患者及び

ステージ D として、難治性心不全患者 4,687 人をそれぞれ登録した。心不全の

診断はフラミンガム基準 44 に基づき、循環器専門医により行われた。CHART-2

研究の実施にあたり、東北大学医学部倫理委員会及び各々の参加病院の倫理委

員会において、研究実施を承認されている（UMIN 000000562、NCT 00418041）。

また、CHART-2研究は 1964年に発行されたヘルシンキ宣言に則り施行され、登

録時に全症例より書面で同意を取得している。 

 

5.2 研究対象患者 
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本研究における対象患者選択を図 13に示す。CHART-2研究に登録されたステー

ジ C/D の心不全患者から、2015年 1月 1日時点で生存しているステージ C/D の

心不全患者 3,447 例を登録した。続いて QRS 幅が 120 ミリ秒より短い、または

QRS 幅のデータが欠損している患者 2810 人、LVEF が 35%以上、または LVEF

データ欠損の患者 452 人、NYHAクラス I度または NYHAのデータ欠損患者 18

人を除外し、最終的に 167 人のステージ C/D の心不全患者を抽出した。さらに

CRTの適応と CRT の植え込みの有無により 4群に分けた。 

なお CRT の適応については 2006 年または 2011 年の日本循環器学会不

整脈非薬物治療ガイドラインに基づいて検討を行った 45, 46（表１）。CRTの対象

症例は、十分な薬物治療を行っても症状が改善しない NYHA クラス III 度ない

し IV 度の慢性心不全症例を対象とし、LVEF が 35%以下に低下しており、かつ

QRS 幅が 120ミリ秒以上に延長していることが適応基準となる。2006 年と 2011

年のガイドラインの違いについては次の通りである：1)適応となる最小の QRS

幅が 130ミリ秒から 120ミリ秒へと短縮された。2)洞調律や心房細動といった心

拍リズムの違いによって適応が区別された。3)NYHA クラス II 度、LVEF30%以

下、かつ QRS 幅が 150ミリ秒以上の患者が適応に含まれた。 

研究のエンドポイントは、全死亡、心血管死、心不全死、心不全入院とした。心

血管死は心臓、脳、大血管由来の原因による死亡、心不全死はうっ血性心不全に
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よる血行動態失調が先行して認められる死とした。心不全入院は労作時や夜間

の呼吸困難、肺水腫、下腿浮腫、倦怠感の増加、運動耐容能の低下、腎機能の悪

化、頸静脈圧の上昇などの心不全の徴候や症状を有しており、利尿薬の静脈注射

が必要な心不全増悪による入院と定義した。 

 

5.3 統計解析 

患者背景に関して、連続変数は平均値±標準偏差、または中央値（四分位範囲）

として表記した。群間比較（連続変数）は分散分析（正規変数）あるいは Kruskal-

Wallis 検定（ノンパラメトリック）を用いた。カテゴリー変数は Fisherの正確確

率検定を用いて比較した。 

慢性心不全患者における CRT の適応と植え込みの有無の予後予測能を

比較するために、CRT 適応と植え込みの有無に応じて 4群に分類した。4群間で

Kaplan-Meier 法と多変量 Cox 比例ハザードモデルを用いて、CRT の適応および

植え込みの有無と予後との関係を検討した。 

CRT植え込みに関連する因子を探索するために、以下の変数を用いてロ

ジスティクス回帰分析を行った：年齢、性別、収縮期血圧、心拍リズム、NYHA

クラス II/ III/IV、心不全入院歴、心房細動、心室頻拍、虚血性心疾患、高血圧性

心筋症、弁膜症、拡張型心筋症、肥大型心筋症、LVEF、左室拡張末期径（left 
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ventricular end-diastolic diameter、LVDd）、脳性ナトリウム利尿ポリぺプチド（brain 

natriuretic peptide、BNP）、QRS 幅。 

また、CRT の適応がある患者を対象に、CRT植え込みの有無による全死

亡、心血管死と心不全入院、および心不全死と心不全入院の発生頻度への影響に

関して、千人年法を用いて検討した。最近の研究では、CRT 植え込みによる左

心室のリバースリモデリングは植え込み後も維持されることが示されており、

適応患者へ早期に CRT を植え込むことが長期の有益性をもたらすことが示唆さ

れている 47。本研究でも、登録から CRT植え込みまでの期間の中央値（中央値；

1.79 年）で層別化を行い、CRT 植え込みのタイミングと予後との関係性につい

て詳細な解析を行った。 

全ての統計解析は、統計ソフトウェア R（バージョン 3.6.1）（R Foundation 

for Statistical Computing, Vienna, Austria）を用いて行い、統計解析においては両側

P 値が 0.05未満のときに統計学的に有意差があると定義した。  
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6. 研究結果 

6.1 患者背景 

2015 年 1 月 1 日時点で生存している CHART-2 研究ステージ C/D の心不全患者

3,447人のうち、167 人が CRT 適応の候補患者であった。日本循環器学会不整脈

非薬物治療ガイドライン 45, 46に基づいて、CRT の適応と植え込みの有無により

A群（適応あり/CRT 植え込みあり、N=43）、B 群（適応あり/CRT植え込みなし、

N=48）、C 群（適応なし/CRT 植え込みあり、N=38）、D 群（適応なし/CRT 植え

込みなし、N=38）の 4群に分類した。適応があった 91人のうち、実際に CRTの

植え込みが行われたのは 43人（47%）であった（図 14）。表 2に CRT 適応の候

補患者 167 人の CRT 植え込み適応評価時の患者背景を示す。適応の有無に関わ

らず、CRT植え込みが行われた A群と C 群の患者は、他の 2群に比べて若年で

あり、収縮期血圧が低く、BNP 値が高く、心室頻拍の既往が多かった。また女

性の割合は A群で最も多かった。QRS幅の延長は、CRT適応基準の一つであり、

A 群（適応あり/CRT 植え込みあり）において他の 3 群よりも延長しており、ま

た左脚ブロックの合併率も高かった。体表面積で調整した QRS 幅を男女で比較

してみると、いずれの群においても女性の方が男性よりも有意に QRS 幅が延長

していた（表 3）。4 群間で左室の収縮末期径または拡張末期径に有意な差は認

めなかったが、CRT の適応基準の一つでもある LVEF については、CRT 適応が
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ある群（A群と B 群）は CRT適応がない他の 2群（C 群と D群）に比べてより

低下していた。心不全の背景疾患として最も多かったのは、A群では拡張型心筋

症、他の 3 群では虚血性心疾患だった。既往歴においては B 群（適応あり/CRT

植え込みなし）と C 群（適応なし/CRT 植え込みあり）で心房細動が多かった。

内服薬については、CRT 植え込みがない群（B 群と D 群）においてスタチンの

内服率が高かったが、β遮断薬、ACE阻害薬、ARB、または MRAにおいては 4

群間で有意な差は認めなかった。 

 

6.2 CRT 植え込みの時間経過 

登録から CRT植え込みまでの中央値は 1.79 年であった。CRTの植え込み率は観

察期間の初期に増加し、その後減少した。CRT の植え込みが行われた患者（A群

と C 群）においては、半数以上が 2006年の日本循環器学会不整脈非薬物治療ガ

イドライン 45に基づいて、2007 年から 2011 年の間に CRT が植え込まれていた

（図 15）。 

 

6.3 CRT 植え込みに関する阻害因子 

表4に重回帰分析における適応患者のCRTの植え込みに関連する因子を示した。

CRT植え込みは、年齢上昇、LVEF と負の相関を認め、女性、QRS幅の延長、拡
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張型心筋症、左脚ブロックと正の相関を認めた。 

 

6.4 CRT 適正使用の予後への影響 

観察期間中央値 3.6 年の間に、4群間で全死亡発生率には有意な差は認めなかっ

た（図 16A）。しかし、心血管死と心不全入院の複合累積発生率、ならびに心不

全死と心不全入院の複合累積発生率は、4群間で有意差を認め、中でも適応があ

るにも関わらず CRT が植え込まれていない群（B 群）が最も高かった（P=0.029）

（図 16B、C）。A群（適応あり/CRT植え込みあり）と B 群を比較すると、いず

れの臨床転帰においても A群の方が B 群より発生率が低かった（図 17A-C）。一

方 CRTの適応がない 2群では、CRTが植え込まれている C 群の発生率は、植え

込まれていない D群よりも高い傾向を認めた。特に C 群（適応なし/CRT植え込

みあり）では、他の 3 群と比較して、観察期間の初期に発生率が急激に増加し

た。 

また CRT が植え込まれている A 群と C 群では、それぞれ 33 人（77%）、27 人

（31%）に CRT-Dが植え込まれていたが（図 14）、観察期間中に A 群では 18人

（54.5%）、C 群では 18 人（66.7%）に抗頻拍ペーシングまたはショック作動が

生じていた。突然死は、CRT が植え込まれている A群（適応あり）および C 群

（適応なし）では認めず、CRT が植え込まれていない B 群（適応あり）では 3
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人（6.3%）、D群（適応なし）では 4人（10.5%）認めた。 

A 群と比較して、C 群と D 群の全死亡のハザード比はそれぞれ 0.72（95%CI：

0.34-1.54）と 0.66（95%CI：0.31-1.41）であった（図 18A）。B 群は A 群よりも全

死亡に関して高いハザード比を有した（HR1.24、95%CI：0.66-2.33）。他の臨床

転帰においても同様の傾向を認めた（図 18B、C）。 

 

6.5 CRT 適応患者の臨床転帰の発生頻度 

CRTの適応がある A 群と B 群において、全死亡、心血管死と心不全入院、心

不全死と心不全入院のいずれの臨床転帰の発生率に有意な差は認めなかった

（図 17A-C）。しかし 1000人年あたりの発生頻度は、CRTの植込みがない B 群

の方がいずれの転帰においても高い傾向を示した（全死亡：138.1対 165.7/1000

人年、P=0.569、心血管死+心不全入院：164.3 対 259.3/1000 人年、P=0.139、心

不全死+心不全入院：153.8対 219.4/1000 人年、P=0.283）（図 19A-C）。また登

録から CRT植え込みまでの期間（中央値 1.79 年）によって層別化すると、

CRT植え込みが早期に行われた群は、遅く植え込みを行った群よりも良好な予

後を示した（図 20A-C）。 

 

6.6 適応がない患者への CRT 植え込みについて 



Page 23 

 

本研究では、ガイドライン上適応はないが CRT が植え込まれた患者（C 群）

も 38 人存在していた。 CRT の適応基準である NYHA 心機能分類、QRS 幅、

LVEF の合致状況を見ると、ほとんどの症例で 3つの基準のうち 2つを満たして

おり、特に NYHA心機能分類を満たしている患者が多かった（表 5）。 
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7. 考察 

本研究では、我が国における大規模前向き観察研究である CHART-2研究におい

て、心不全患者の CRT の使用率と有効性について検討した。その結果、3 つの

重要な知見が得られた。第一に、CRT の適応と考えられる患者への実際の適応

率は 47%と、その割合は半数にも満たないという実態が明らかになった。第二

に、CRT植え込みの阻害因子の一つとして高齢が重要な因子であった。第三に、

CRT の適応を有するにも関わらず植え込まれていない患者では死亡や心不全入

院のリスクが高くなること、適応患者に対しては早期に CRT を植え込むことが

良好な予後と関連していた。 

 

7.1 CRT の使用率について 

最近の研究では心不全患者数は急速に増加していると報告されている 2, 3, 36。日

本の一次予防のための CRT-D（除細動機能付き）および CRT-P（除細動機能な

し）の植込み数は 2011 年までは増加していたが、2011 年から 2014 年にかけて

は CRT-D の植込み数は減少し、CRT-P は横ばいで推移している（図 21）48。同

様の傾向は欧米諸国でも見られている（図 22）49。2000年から 2012 年に患者登

録をしたスウェーデン心不全研究では、適応患者のうち 21%しか CRT が植え込

まれていなかった 34。これらの研究結果を踏まえると、心不全患者が増加してい
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るにも関わらず、CRTは必ずしも適切に使用されていない可能性が示唆された。

これまで多くの研究で CRT はまだ十分に使用されておらず、ガイドライン推奨

と実臨床とのギャップがあることが示されている 34, 49-51。CRT の有効性を検証

する大規模臨床試験では、一般的に高齢の心不全患者の割合が低いことにも留

意する必要がある 52。 

日本では、心不全患者を対象とした多施設共同前向きコホート研究がいくつか

行われているが 53, 54、CRT の使用実態を明らかにしたデータは乏しい。CHART-

2研究は、心不全の診断はすべて循環器内科医が行い、病歴や検査結果、心エコ

ー所見などすべての患者データは 1 年に 1 回記録されている。平均追跡期間は

8.5年で他の心不全コホート研究よりも長く、平均年齢（68.3 ±0.3歳）、男性の割

合（69.6％）、虚血性心疾患の割合（56.3％）は CRT 使用率を評価した心不全コ

ホート研究と同様であった 34, 49-51。そのため、CHART-2研究のデータを分析し、

CRTの適正使用状況や CRT使用の阻害要因などを検討することが重要であると

考えた。 

 

7.2 CRT 植込みに関する阻害要因 

本研究では、適応がある患者のうち 47%に CRTが植え込まれていた。植え込み

率は 他国の 42.5%（オランダ）50、38.8%（米国）51、26.3%（米国）49であった
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調査と同様であった。本研究ではさらに、2006 年の JCS ガイドラインに基づい

て 2007 年から 2011 年の間に半数以上の CRT 植込みが行われており（図 15）、

より最近の CRT植込み率は想定より高くないことが示唆された。以上より CRT

の使用率を向上させるためには CRT の使用を妨げる要因を評価する必要がある

と考えられた。 

本研究では、CRT の不使用に関連する重要な因子が高齢であることを明らかに

した。これまでにいくつかの研究で、高齢は CRT の不使用に関連する相対リス

クの一つであると報告されている 34, 50。最近の米国の 80歳以上の患者を含めた

研究では、年齢に関係なく CRT の生存率への有益な影響は変わらないことが示

されている（図 23）55。さらに Kronらの報告では、75歳以上の高齢者に CRTの

植え込みを行ったところ、NYHA 機能分類と LVEF が改善したことが示されて

いる 52, 56。また別の研究では、高齢者における心不全の罹患率や死亡率の減少の

程度は、若年患者と同程度であったことも報告されている 57。これらの研究か

ら、植え込みの基準を満たす場合には、高齢者であっても CRT の植え込みを検

討する価値があることが示唆される。しかしながら、高齢者においては年齢のみ

ならず、フレイルや認知機能、併存疾患などの評価も予後予測に重要である。本

研究においては、各種検査結果だけでなく植え込み評価時のカルテ記載を基に

再評価を行っている。高齢のため患者本人が希望しなかった、認知機能低下を理
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由に患者家族から申し出があったなど、CRT 植え込みを躊躇した理由が明らか

になった症例があったものの一限定的で、多くの場合は CRT 植え込みの検討の

有無、そして CRT 植え込みを断念した明確な理由を記載することに欠いており、

統計学的に正確な評価は困難であった。年齢や体重、認知機能など 8 つの評価

項目をスコア化して評価した過去の文献的考察では、フレイルは CRT が非有効

であることの独立した予測因子であることが報告されている 58。高齢患者に対

する CRT の適応については、患者ごとにフレイルや認知機能、併存疾患、そし

て患者と家族の意思などを評価し、十分議論する必要がある。 

一方、本研究では QRS 幅、拡張型心筋症、左脚ブロック、そして女性が CRTの

植え込みと有意に正の相関を示した。CRT の主な役割は伝導障害による左心室

の同期不全を回復させることであり、CRT 候補患者選択の際には、QRS 幅の延

長や左脚ブロックなどの左室伝導障害を呈する因子を有する症例が望ましいと

考えられる 59-61。実際、LVEF35%未満の心不全患者において、QRS 幅の延長と

心室間の協調運動遅延には有意な相関関係があると報告されており 62（図 24）、

米国心臓学会／米国心臓協会（ACCF/AHA）のガイドラインアップデートや欧州

心臓学会（European Society of Cardiology、ESC）のガイドライン改訂では 2012年

版から CRTの適応条件に QRS 幅と左脚ブロックが組み込まれた 63, 64。JCS ガイ

ドラインもそれに倣い、2018年の改訂版からは NYHAクラス分類、LVEF、QRS
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幅だけでなく、心拍リズムと左脚ブロックの有無も適応条件に追加し、適応患者

の評価を行うこととなった 65。これらのガイドラインによって、明確な心電図基

準を参考に CRT の有効性が高い患者を選択することが可能になった。拡張型心

筋症などの非虚血性心疾患患者は、虚血性心疾患患者と比較して、左室収縮機能

やリバースリモデリングの改善が大きく、臨床転帰が良好な傾向にあることが

報告されている 66。 

これまでの研究では、特に非虚血性心疾患の患者において、女性は生存率が高く、

男性に比べて女性の方が CRT 植え込み後の左心室容積の減少と LVEF の改善が

得られることも示されている（図 25）67, 68。CRTが女性により有効である理由と

して次のことが考えられる。女性の方が男性よりも正常の QRS 幅が 5-10ミリ秒

ほど短く、CRT 適応患者で男性と同じ QRS 幅であっても、女性の方が相対的に

伝導障害や同期不全がより大きく、CRT が有効である可能性がある（図 26）69。

CHART-2 研究のすべての登録患者は循環器内科医によって治療されており、こ

れらの条件に精通している循環器内科医が CRT 植え込みの判断に関わっている

ため、より多くの女性患者で植え込みを検討した可能性がある。本研究において

は、体表面積で調整後の QRS 幅は男性に比べて女性の方が延長していた。 

 

7.3 CRT の予後への影響 
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CRT は、QRS 幅が広く、左室収縮機能障害を有する心不全患者の罹患率と死亡

率を低下させることが報告されている 70, 71。米国心臓協会の Get with The 

Guidelines-Heart Failure（GWTG-HF）プログラムでは、入院中に CRT を植え込ん

だ患者は、植え込まなかった患者と比べて死亡率が低く、心不全による再入院が

少なかったことを明らかにした（図 27）51。 

本研究でも、適応があるにも関わらず CRTの植え込みがない患者（B 群）では、

心血管死、心不全死、心不全入院の累積発生率がその他の 3 群に比べて高かっ

た。CRTの適応がある患者（A群と B 群）は、CRTの植え込みの有無に関わら

ず、全死亡、心血管死、心不全死、心不全入院のいずれの発生率にも有意な差は

認めなかった（図 17A-C）。しかし、CRTの植え込みがない患者（B 群）の相対

ハザード比は、すべての転帰において CRT の植え込みがある患者（A 群）より

も高いことが分かった（図 18A-C）。さらに、A群（植え込みあり）は B 群（植

え込みなし）に比べて LVEF が低く、BNP 値が高かったにも関わらず、比較的

良好な臨床経過を示した。 

過去に米国で行われた研究では、CRT が植え込まれた患者と植え込まれなかっ

た患者の予後が示されており、CRT が植え込まれた患者は植え込まれなかった

患者と比較し、死亡率及び心不全再入院率が半分程度になることが報告されて

いる 51（図 27）。本研究でも、CRTの適応がある患者において、CRT の植え込み
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がある A 群は植え込みがない B 群に比べて良好な予後を示している。より詳細

な分析を行うと、早期に CRTが植え込まれた場合、CRT植え込みがない患者に

比べて、臨床転帰の発生頻度は半分以下に低下することが示された（図 20）。 

診断から CRT 植え込みまでの期間について、2 分化した期間で層別化すると、

早期に植え込んだ患者の方が植え込み後の LVEF 改善率が大きく、より良好な

心筋のリバースリモデリングと関連していたと報告されている 72。これらの結

果からは、適応がある患者に CRT を使用するだけでなく、適切なタイミングで

CRT を使用することが、患者の予後に対してより有益な効果をもたらすことが

示唆された。 

 本研究では CRT が植え込まれていない患者のみで突然死が生じている一方、

CRTが植え込まれた患者のうち 70%以上で CRT-Dが選択され、その半数以上で

適切作動していた。近年の薬物治療の発展により、HFrEF 患者における突然死の

発生率は減少傾向にあるが 73、CRT は ICD の適切作動率を 66%減少させた 74。

CRT の不整脈抑制効果は心筋のリバースリモデリングと関連してすることも報

告されている 75。本研究においては、CRTが植え込まれた A群と C 群は、いず

れも CRT 植え込み後 2015 年時の平均 LVEF は 50%以下と明らかな改善は認め

られていない。以上から本研究の対象症例においては、CRT によるリバースリ

モデリング効果の影響よりも、除細動機能による適切作動の影響が大きいもの
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と考えられた。 

またガイドライン上適応はないが CRT が植え込まれた患者（C 群）の臨床背

景は、適切に植え込まれた患者（A群）と類似しており、患者の平均年齢は比較

的若年、BNP 高値、心室頻拍頻度の高い症例であったことから、CRT を植え込

まれた患者はその適応の有無に関わらず、比較的病状が進行した心不全患者で

あることが示唆された。現在使用されているガイドラインは改訂され、さらに適

応条件が細かく分類されているが 65、調査当時のガイドラインでは CRT の適応

には LVEF、QRS 幅、NYHA クラスの 3 つの基準をすべて満たす必要があった

45, 46。ガイドライン上は適応がないが CRT が植え込まれた C 群の患者は、3 つ

の基準をすべて完全には満たしていなかったが、ほとんどの患者において 3 つ

のうち 2 つの基準を満たしていた。これらの結果から、C 群（適応なし/CRT あ

り）の患者は、CRT の適応を完全には満たさないものの、A 群（適応あり/CRT

あり）と同等の重症の心不全患者であり、日本では症例が限られている、治療の

最終手段である心臓移植を考慮する前段階の治療としては、CRT しか治療オプ

ションがなかったことが推察された。 

また C 群については、他の 3 群と比較して観察期間の初期に臨床転帰の累積発

生率が急激に上昇した。この結果には次の 2つの理由が考えられた。第一に、C

群は、治療介入を必要とする病状が進行した心不全患者であったことから、CRT
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の植え込みを行っても現病の病状改善が十分には得られなかった可能性が考え

られた。第二に、CRT の植え込みが有害な結果をもたらした可能性である。CRT

は心室の同期不全を解消するために植え込まれるが、もし CRT が左室の非同期

収縮を助長する場合、左室の収縮機能は悪化すると考えられる 77。さらに左室ペ

ーシングは十分な拡張が得られていないにも関わらず左室収縮を引き起こし、

心室頻拍などの心室性不整脈を引き起こすことがあり、心不全の増悪や除細動

器の発動、突然死の原因となることがある 78, 79。しかしながら本研究において

は、CRT が予後不良に関して多変量で有意な因子ではないため、後者の可能性

は低いものと考えられた。 

補助人工心臓市販後レジストリの J-MACS Statistical Report ならびに循環器疾患

診療実態調査である JROAD より、心不全入院患者数並びに CRT 植え込み数と

VAD（Ventricular Assistant Device）植え込み数の年次推移を示す（図 28）36, 37, 80。

CRT の植え込み数が約 5000 人と横ばいで推移している一方、ここ推年で VAD

を植え込んでいる総患者数は経年的に増加している（図 28）。しかし、同じ J-

MACS Statistical Report において LVAD 植え込み症例における ICD/CRT 植え込

み割合は 40%とも報告されており（図 29）80、依然として相当数の重症心不全症

例が本治療を受けていることが示唆される。LVAD 治療の拡大と CRT の件数と

の関係については、今後のデータを経時的に解析することで、さらに検証してい
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く必要があると考えられた。 

 

7.4 本研究の限界 

本研究にはいくつかの限界がある。第一に、CHART-2 研究は日本の心不全患者

を対象とした観察研究であるため、本研究の結果を異なる国や他の集団に対し

て一般化する際には注意を要する。第二に、CRT の適応については一度しか評

価は行っておらず、なかには観察期間中に CRT の適応を満たすようになった患

者もおり、CRT の使用率が過小評価される可能性がある。第三に、CRT の有効

性について検討するにあたり、CRTの適応患者（A群と B 群）合わせて約 1000

症例が適切なサンプル数であり、本研究のサンプル数は CRT 適応がある心不全

患者の予後を検討するのに検出力が不十分であり、探索的な研究との位置づけ

となる。第四に、CRT の有効性を検証する様々な研究の結果、ガイドラインが

改訂され、本研究とは患者の適応条件が異なる可能性がある。第五に、CRT 不

使用のリスク因子である高齢について、年齢以外にも認知機能やフレイルなど

その他の関連要素との関係性を考察できていない可能性がある。こうした点を

踏まえて、さらなる研究が必要と考えられる。 
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8. 結論 

本研究では、本来適応がある患者の半数しか CRT の植え込みがなされていない

こと、CRT 不使用の有意なリスク因子が高齢であること、が明らかとなった。

CRTの適応を有する患者は死亡・心不全入院のリスクが高く、適切な時期に CRT

の植え込みを行うことが患者の予後改善につながると考えられる。 
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11. 図の説明 

図 1. 日本における年間心不全入院数 

近年、高齢化に伴い我が国の心不全患者数も増加傾向を示している。 

文献 4より引用改変 

 

図 2. 心不全の自然史 

高血圧・糖尿病などの生活習慣病や、心筋梗塞などによる心臓の構造異常な

ど、発症ハイリスクの状態から、ひとたび心不全を発症すると、急性心不全に

よる入退院を繰り返すことが多くなり、階段状に身体機能が低下し、やがて死

に至る。 

文献 1より引用改変 

 

図 3. 心不全治療のアルゴリズム 

ステージ C における治療は慢性心不全治療と急性増悪時における急性心不全の

両方が含まれ、LVEF に応じて選択される。ステージ C における治療を十分に

行っても安静時に高度な症状があり、増悪による入院を反復する状態になると

ステージ Dとしての治療を選択する。 

文献 5より引用 
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図 4. 植え込み型除細動器（implantable cardioverter defibrillator; ICD） 

右心室にリードを留置し、持続性心室頻拍や心室細動といった致死性不整脈を

電気的除細動で停止させることで、心臓性突然死を予防する機器。 

 

図 5. 心臓再同期療法（cardiac resynchronization therapy; CRT） 

右室リード、また冠静脈洞分枝に留置した左室リードを用いて、両心室を同時

にペーシングして、非同期化していた心室の同期性を回復させる機器。 

 

図 6．補助人工心臓（ventricular assist device; VAD） 

ポンプと、ポンプによって心臓から血液を吸引する脱血管、吸引した血液を動

脈に送り出す送血管、動力源となる電源供給部から構成されており、心機能の

一部を代替して血液循環を補助する医療機器。 

 

図 7. 低心機能の心不全患者への ICDと CRT 植え込みの予後への影響 

虚血性心疾患・非虚血性心疾患、いずれにおいても心機能が低下した心不全患

者を対象としたランダム化比較試験では、(A)ICDも(B)CRTもそれぞれ全死亡

を有意に減少させる。 

略語：SCD-HeFT; Sudden Cardiac Death in Heart Failure Trial 
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      MADIT-CRT; Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial with 

Cardiac Resynchronization Therapy 

文献 29, 30より引用改変 

 

図 8. アジア諸国における一次予防のための ICD適正使用率 

アジアの 11の国と 3つの地域の 5276人の心不全患者を対象とした ASIAN-HF

レジストリでは、一次予防のための ICDの使用率は最大でも 55%であった。 

略語：ASIAN-HF; Asian Sudden Cardiac Death in Heart Failure 

文献 31より引用改変 

 

図 9. CHART-2研究における一次予防のための ICDの適正使用率 

日本循環器学会のガイドラインで Class ⅠまたはⅡaの適応を持つ患者の一次予防

のための ICDの使用率は 37%であった 

文献 32より引用改変 

 

図 10. 心不全患者の QRS 間隔の分布 

スウェーデン心不全研究における心不全患者の QRS 間隔の分布である。25171

人中、31%の心不全患者は QRS 間隔が 120 ミリ秒以上であった。また LVEF 別
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にみると、LVEF30%未満では 46%、LVEF30%から 39%では 33%、LVEF40%か

ら 49%では 25%、そして LVEF50%以上では 18%が、QRS 間隔が 120 ミリ秒以

上であった。 

文献 33より引用 

 

図 11. 日本における心不全患者と CRT植え込み数の推移 

日本の心不全患者数は増加しているが、CRT の新規植え込み数および交換数は

ほぼ横ばいで推移している。 

文献 36、37より引用改変 

 

図 12. CHART-2研究の概要 

CHART-2研究は、2006 年から 2010年に東北大学および 23関連病院において

全ての慢性心不全患者とそのハイリスク症例 10,219例を登録し、現在も追跡調

査を継続中の多施設前向き疫学研究である。 

文献 38より引用改変 

 

図 13. 心不全ステージ分類 
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CHART-2研究はステージ Aの一部（冠動脈疾患）とステージ B、C、Dの心不

全患者を対象としている。 

文献 43より引用改変 

 

図 14. 患者選択のフローチャート 

CHART-2研究において、慢性心不全患者（ステージ C/D）3447人を抽出し、

2006年または 2011 年の日本循環器学会不整脈非薬物治療ガイドラインに基づ

いて、A群（適応あり/CRTあり、N=43）、B 群（適応あり/CRTなし、N=48）、

C 群（適応なし/CRTあり、N=38）、D群（適応なし/CRTなし、N=38）の 4 群

に分類した。 

 

図 15. CRT 植え込みの動向について 

CRTの植え込みがある患者（A群と C 群）においては、半数以上が 2006年の

日本循環器学会不整脈非薬物治療ガイドラインに基づいて 2007年から 2011 年

の間に CRTが植え込まれていた。 

 

図 16. 各臨床転帰の累積発生率 
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CRTの適応および CRT 植え込みの有無と予後（全死亡・心血管死+心不全入

院・心不全死+心不全入院）に関する Kaplan-Meier曲線。心血管死+心不全入

院、心不全死+心不全入院については 4群間で累積発生率に有意差を認めた。 

赤線：A群、緑線：B 群、青線：C 群、黄色線：D群を表す。 

A：全死亡 

B：心血管死+心不全入院 

C：心不全死+心不全入院 

 

図 17. CRT 適応患者の各臨床転帰の累積発生率 

CRT適応がある A群（CRT 植え込みあり）と B 群（CRT植え込みなし）の、

予後（全死亡・心血管死+心不全入院・心不全死+心不全入院）に関する

Kaplan-Meier曲線。いずれの臨床転帰においても有意差は認めなかった。 

赤線：A群、緑線：B 群を表す。 

A：全死亡 

B：心血管死+心不全入院 

C：心不全死+心不全入院 

 

図 18. CRT 適応および植え込みの有無の全死亡・心不全入院との関連 
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CRT適応および植え込みの有無別の Cox 比例ハザードモデルのフォレストプロ

ット。A群（適応あり/CRTあり）を対照とした。A群と比較して、C 群と D

群の全死亡の HR は 1より小さかった。しかし B 群は A群よりも高い HR を有

し、他の臨床転帰においても同様の傾向を認めた。 

A：全死亡 

B：心血管死+心不全入院 

C：心不全死+心不全入院 

略語：HR（ハザード比）; hazard ratio, CI（信頼区間）; confidence interval 

 

図 19. CRT 適応患者の臨床転帰の発生頻度 

CRT の適応がある A 群と B 群において、各臨床転帰の 1000 人年あたりの発生

頻度は、B 群の方がいずれも高い傾向を示した。 

A：全死亡 

B：心血管死+心不全入院 

C：心不全死+心不全入院 

 

図 20. 登録から CRT植え込みまでの中央値で層別化後の CRT 適応患者の臨床

転帰の発生頻度 
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CRT の適応がある A 群と B 群において、登録から CRT 植え込みまでの中央値

で A群を層別化すると、各臨床転帰の 1000 人年あたりの発生頻度は、B 群と比

較して A群の中でも CRTを早期に植え込んだ患者群の方が有意に低かった。 

A：全死亡 

B：心血管死+心不全入院 

C：心不全死+心不全入院 

 

図 21. 日本の CRT植え込み数の推移 

日本の一次予防のための CRT-Dおよび CRT-P の植込み数は 2011年までは増加

していたが、2011年から 2014年にかけては CRT-Dの植込み数は減少し、CRT-

P は横ばいで推移している。 

文献 48より引用改変 

 

図 22．米国の CRT植え込み率の推移 

アメリカの心不全プログラムのデータからも、CRT植え込み率は 2005 年から

2008年にかけての増加率が高く、その後は横ばいで推移している。 

文献 49より引用改変 
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図 23．年齢と CRTとの関係性 

高齢患者の CRT-Dによる生存率への有益性は若年患者と同様である。 

文献 55より引用改変 

 

図 24．QRS幅と心室同期障害について 

LVEF35%未満の心不全患者においては、QRS 幅の延長と心室間の協調運動遅

延には有意な相関関係がある。 

文献 62より引用改変 

 

図 25．CRTの有効性と性差について 

CRTの有効性は性差が存在し、男性に比べて女性の方が有効性は高い。 

文献 68より引用改変 

 

図 26．QRS幅別の CRT への反応性の性差 

同じ QRS 幅であっても、男性に比べて女性の方が、相対的に伝導障害や同期

不全が大きく、CRT によって LVEF が改善した割合が大きい。 

文献 69より引用改変 
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図 27. CRT 適正使用による予後への影響 

CRTを植え込んだ患者は、植え込まなかった患者と比べて死亡率が低く、心不

全による再入院が少なかったことを明らかにした。 

実線：2005年から 2007 年の間に心不全入院、CRT植え込みを検討 

波線：2008年から 2010 年の間に心不全入院、CRT植え込みを検討 

点線：2011年から 2012 年の間に心不全入院、CRT植え込みを検討 

A：全死亡 

B：心不全入院 

文献 51より引用改変 

 

図 28．日本における心不全患者と CRT 植え込み数、LVAD植え込み数の推移 

日本の心不全患者数は増加しているが、CRT の新規植え込み数および交換数は

ほぼ横ばいで推移している。一方で LVAD植え込みの総数は増加している。 

文献 36、37、80より引用改変 

 

図 29．LVAD植え込み前の ICD・CRT 使用 
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LVAD植え込み患者において、LVAD植え込み前の ICD/CRT植え込みの割合は

40%程度であり、相当数の重症心不全患者が CRT 植え込みを行っていることが

示唆される。 

文献 80より引用改変 
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図 1 

図 2 



Page 66 

 

  
図 3 



Page 67 
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図 7（A）SCD-HeFT 

図 7（B）MADIT-CRT 
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図 28 
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13. 表 

 

表 1. CRT 植え込みに使用したガイドラインと適応基準とクラス分類 

 2006 JCS ガイドライン 2011 JCS ガイドライン 

 NYHA クラス III度  

または IV度 

NYHAクラス III

度 または IV度 

NYHA クラス II度 

クラスⅠ LVEF≤35% 

QRS ≥ 130 ミリ秒 

心室内伝導障害 

LVEF≤35% 

QRS ≥ 120ミリ秒 

洞調律 

 

LVEF≤35% 

徐脈に対する心室ペーシン

グ 

クラス IIa LVEF≤35% 

心室ペーシング 

LVEF≤35% 

QRS ≥ 120 ミリ秒 

心房細動 

LVEF≤30% 

QRS ≥ 150 ミリ秒 

洞調律 LVEF≤35% 

ICD植え込み後 

CRT 植え

込み年次 

2006年以前に 

CRT 植え込み 

2012年から 2015 年に 

CRT植え込み 

2007 年から 2011 年に 

CRT 植え込み 

CRT植え込みなし 

略語： CRT（心臓再同期療法）; cardiad resynchronization therapy, ICD（植込み型

除細動器）; implantable cardioverter defibrillator, JCS（日本循環器学会）; Japanese 

Circulation Society, LVEF（左室駆出率）; left ventricular ejection fraction, NYHA（ニ

ューヨーク心臓協会）; New York Heart Association 
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表 2. 患者背景 

 A 群 B 群 C 群 D群  

(+)適応 

(+) CRT 

(N=43) 

(+)適応 

(-) CRT 

(N=48) 

(-)適応 

(+) CRT 

(N=38) 

(-)適応 

(-) CRT 

(N=38) 

P 値 

年齢(歳) 64.98±12.61 72.02±11 60.37±13.94 70.71±10.2 <0.001 

女性, N(%) 24 (55.8%) 8 (16.7%) 9 (23.7%) 7 (18.4%) <0.001 

収 縮 期 血

圧(mmHg) 

107±19 110±16 110±20 121±17 0.007 

拡 張 期 血

圧(mmHg) 

65±10 67±12 65±14 69±10 0.32 

BSA (m2) 1.55±0.21 1.66±0.17 1.69±0.19 1.71±0.2 0.002 

QRS 間隔

(msec) 

174±22 150±25 150±33 142±17 <0.001 

左 脚 ブ ロ

ック, N(%) 

28 (65.1%) 14 (29.2%) 11 (28.9%) 16 (42.1%) 0.003 

LVDd (mm) 67.4±9.4 63.8±7.9 66.2±9.9 65.5±8.5 0.292 

LVDs (mm) 59.3±9.0 55.3±8.2 54.8±11.8 54.5±10.2 0.09 

LVEF (%) 24.8±6.6 28.6±6.0 33.8±11.3 31.4±9.5 <0.001 

ヘ モ グ ロ

ビン(g/dL) 

12.9±1.7 13.5±1.9 13.0±1.9 13.8±1.3 0.075 

HDL-C 

(mg/dL) 

48.9±14.2 51.8±15.0 47.9±19.1 51.1±13.4 0.682 

LDL-C 

(mg/dL) 

105.0±24.1 98.4±26.6 106.8±31.5 96.2±26.6 0.311 

BUN 

(mg/dL) 

23 (15, 29.8) 21 (14, 25.8) 22 (15, 30) 18.1 (13.9, 

22.5) 

0.115 

Cre (mg/dL) 1.03 (0.72, 

1.3) 

1.05 (0.85, 

1.59) 

1.07 (0.86, 

1.41) 

0.97 (0.8, 

1.17) 

0.377 

BNP 

(pg/mL) 

481 (252, 

1006) 

287 (112, 

472) 

413 (180, 

728) 

99 (62, 192) <0.001 

心 不 全 の

背景疾患 , 

N(%) 
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虚 血 性 心

疾患 

12 (27.9%) 23 (47.9%) 12 (31.6%) 20 (52.6%) 0.055 

高 血 圧 性

心疾患 

0 (0%) 1 (2.1%) 0 (0%) 1 (2.6%) 0.854 

弁膜症 2 (4.7%) 2 (4.2%) 0 (0%) 3 (7.9%) 0.452 

拡 張 型 心

筋症 

18 (41.9%) 14 (29.2%) 10 (26.3%) 8 (21.1%) 0.212 

肥 大 型 心

筋症 

1 (2.3%) 0 (0%) 3 (7.9%) 0 (0%) 0.061 

既 往 歴 , 

N(%) 

 

高血圧 36 (87.8%) 46 (97.9%) 32 (88.9%) 36 (94.7%) 0.228 

糖尿病 19 (44.2%) 21 (43.8%) 18 (47.4%) 24 (63.2%) 0.263 

脂 質 異 常

症 

40 (97.6%) 47 (100%) 36 (100%) 37 (97.4%) 0.583 

心房細動 7 (17.1%) 12 (25.5%) 8 (22.2%) 7 (18.4%) 0.047 

心室頻拍 13 (31.7%) 12 (25.5%) 11 (30.6%) 9 (23.7%) 0.001 

脳卒中 11 (26.8%) 8 (17%) 5 (13.9%) 4 (10.5%) 0.292 

悪性腫瘍 4 (9.8%) 7 (14.9%) 4 (11.1%) 8 (21.1%) 0.528 

内 服 薬 , 

N(%) 

 

β 遮断薬 40 (93%) 40 (83.3%) 32 (84.2%) 33 (86.8%) 0.529 

ACE-I 23 (53.5%) 26 (54.2%) 24 (63.2%) 20 (52.6%) 0.779 

ARB 19 (44.2%) 13 (27.1%) 15 (39.5%) 16 (42.1%) 0.319 

MRA 23 (53.5%) 21 (43.8%) 23 (60.5%) 21 (55.3%) 0.472 

スタチン 16 (37.2%) 27 (56.2%) 11 (28.9%) 26 (68.4%) <0.001 

Ca拮抗薬 6 (14%) 10 (20.8%) 7 (18.4%) 6 (15.8%) 0.856 

利尿薬 38 (88.4%) 37 (77.1%) 31 (81.6%) 28 (73.7%) 0.359 

 

略語：ACE-I（アンギオテンシン変換酵素）; angiotensin converting enzyme inhibitors, 

ARB（アンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬）; angiotensin Ⅱ receptor blockers, BNP（脳

性ナトリウム利尿ポリペプチド）; brain natriuretic peptide, BSA（体表面積）; body 
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surface area, BUN（尿素窒素）; blood urea nitrogen, Cre（クレアチニン）; creatinine, 

HDL-C（高比重リポ蛋白）; high density lipoprotein cholesterol, LDL-C（低比重リ

ポ蛋白）; low density lipoprotein-cholesterol, LVDd（左室拡張末期径）; left ventricular 

diastolic dimension, LVDs（左室収縮末期径）; left ventricular systolic dimension, MRA

（ミネラルコルチコイド受容体拮抗薬）; mineralocorticoid receptor antagonist,  
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表 3. 体表面積で補正後の QRS幅 

 A群  B 群 C群  D群  

Group (+) 適応 

(+) CRT 

(N=43) 

(+) 適応 

(-) CRT 

(N=48) 

(-) 適応 

(+) CRT 

(N=38) 

(-) 適応 

(-) CRT 

(N=38) 

P 値 

QRS/BSA 

(ミリ秒/m2) 

114 ± 21 91 ± 18 91 ± 25 84 ± 13 <0.001 

 男性 

(N=19) 

女性 

(N=24) 

男性 

(N=40) 

女性 

(N=8) 

男性 

(N=29) 

女性 

(N=19) 

男性 

(N=31) 

女性 

(N=7) 

 

QRS/BSA 

(ミリ秒/m2) 

105 ± 20 121 ± 20 88 ± 16 110 ± 18 83 ± 23 116 ± 16 81 ± 13 97 ± 7 < 0.001 

略語：BSA（体表面積）; body surface area  
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表 4. CRT 不使用のリスク因子 

 

 
OR 95% CI P 値 

年齢/5歳 1.47 1.11-2.05 0.013 

LVEF 1.11 1.00-1.25 0.069 

QRS 幅/10 ミリ秒 0.57 0.41-0.75 <0.001 

女性 0.10 0.02-0.40 0.002 

拡張型心筋症 0.25 0.06-0.94 0.049 

左脚ブロック 0.23 0.06-0.82 0.027 

調整因子：年齢/5歳、収縮期血圧、LVDd、LVEF、BNP、QRS 間隔/10 ミリ秒、性別、心不全入院の既往、虚血性心疾患、高血圧性心

疾患、弁膜症、拡張型心筋症、肥大型心筋症、左脚ブロック、NYHA 分類、心房細動、心室頻拍 

略語：LVEF（左室駆出率）; left ventricular ejection fraction, OR（オッズ比）; odds ratio, NYHA（ニューヨーク心臓協会）; New 

York Heart Association 
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表 5. ガイドラインの適応条件に合致しなかった CRT植え込み患者の適応基準合致状況 

 

ガイドライン 
デバイスの

有無 

NYHA 

III / IV 

QRS 

>130msec 

LVEF 

≤ 35% 
人数(%) 

2006 

不整脈非薬物治療 

ガイドライン 

(-) 

〇 〇 × 5(13%) 

〇 × 〇 8(21%) 

× 〇 〇 2(5%) 

(+) 

〇 〇 × 4(11%) 

× 〇 〇 3(8%) 

2011 

不整脈非薬物治療 

ガイドライン 

(-) 

〇 〇 × 4(10%) 

〇 × 〇 5(13%) 

× 〇 × 1(3%) 

(+) 

〇 〇 × 5(13%) 

× 〇 × 1(3%) 

略語： LVEF（左室駆出率）; left ventricular ejection fraction, NYHA（ニューヨーク心臓協会）; New York Heart Association
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