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研究成果の概要（和文）：心不全および致死性不整脈に対する遠隔治療指針開発のため、植込みデバイスを有す
る心不全患者の遠隔モニタリングから得られた生体データをもとに、心不全増悪因子、致死性不整脈発生関連因
子の同定および本邦の心不全患者での致死性不整脈発生頻度および背景因子による致死性不整脈発生のリスク層
別化を目的とし、研究を行った。生体データをもとにインバリアント分析を用いた致死性不整脈発生予測のアル
ゴリズムの開発を行うと同時に、患者データを用いて致死性不整脈発生のリスクの検討を行った。

研究成果の概要（英文）：In order to develop algorithms of remote therapy against heart failure and 
fatal arrhythmias based on biological data obtained from remote monitoring of heart failure patients
 with an implantable electronic device, we tried to develop an algorithm for predicting fatal 
arrhythmias using invariant analysis based on biological data of an implantable device. We also 
conducted studies regarding the risk stratification of fatal arrhythmias by background factors using
 patient cohort data during the study period. 

研究分野： 不整脈および心不全診療

キーワード： 突然死　植込み型除細動器　心不全　予測　遠隔医療

  ２版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
この研究期間において、①植込みデバイスを有する心不全患者の遠隔モニタリングから得られた生体データをも
とに、心不全増悪因子、致死性不整脈発生関連因子の同定および、②本邦の心不全患者での、致死性不整脈発生
頻度および背景因子による致死性不整脈発生のリスク層別化を目的研究を行ったが、主に②に関してNippon 
Storm試験のサブ解析の結果など多数の学会および論文として発表し、致死性不整脈発生頻度および背景因子に
よる致死性不整脈発生のリスク層別化にかかわる基盤データを提示できたことから、一定の研究成果を上げるこ
とが可能であった。

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



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 

 

１．研究開始当初の背景 

 

循環器疾患での死因として、致死性不整脈発生にともなう突然死がある。過去の報告では、心

不全患者において不整脈が発生しやすく、その死因に突然死が多いことが、知られていた 

(Lancet. 1999;353:2001-2007.)。また主に心不全患者を対象としたランダム化試験において

は、植込み型除細動器(ICD)がその予防に効果をあげ、現在の医療として確立されている。 

一方で機器自身が高額であり、その適応決定については、慎重になされるべきである。ICD

の適応に関しては欧米のデータが基本となっており、ICD 適応の基礎心疾患が本邦では非虚血

性心疾患が多く、欧米とは大きく異なるが(Circ J 2013; 77: 249 – 274.)、本邦での心不全患

者での致死性不整脈発生のリスクに関するデータは、ほとんどなかった。そのため、欧米と基

礎心疾患や患者背景の異なる日本独自の致死不整脈のリスク層別化についてのデータが必要で

あった。 

近年、ICD などの植込み型ショックデバイスでは、患者が自宅にいながら、経時的で多様な

生体情報のモニタリングが可能な遠隔モニタリングシステムが利用できる。これらのデータを

もとに不整脈や心不全の発生が予見できれば、適切に介入することで、不整脈の発生抑制のみ

ならず心不全での入院の減少が可能となり医療費の削減につながると考えられた。 

本研究では、植込み型ショックデバイスを有する心不全患者の、本邦独自の致死性不整脈発

生のリスク層別化および遠隔モニタリングから得られた生体データをもとに、致死性不整脈の

発生および心不全を予測するアルゴリズムの開発を通して、遠隔治療指針策定のための基盤づ

くりを目的とした。 

 

２．研究の目的 

 

本研究では、(1)植込みデバイスを有する心不全患者の遠隔モニタリングから得られた生体デー

タをもとに、心不全増悪因子、致死性不整脈発生関連因子の同定および、(2)本邦の心不全患者

での、致死性不整脈発生頻度および背景因子による致死性不整脈発生のリスク層別化を目的と

した。 

 

３． 研究の方法 

 

(1)遠隔モニタリングによる生体データをもとにした、心不全増悪因子および致死性不整脈発生

関連因子の同定 

 

デバイスから得られる経時的な生体データも多種多様であり、それらを組み合わせることで、

より精度の高い致死性不整脈発生関連因子の同定が可能と考えられた。そこで、Biotronik 社

製植込み型ショックデバイスを使用した患者の遠隔モニタリングを利用して、多彩な経時的生

体データ、具体的には、心拍数、加速度センサーを用いた活動度、胸郭インピーダンスなど 35

種類約 16万日分のデータを選択し、デジタル化して、致死性不整脈発生予知を行うアルゴリズ

ムの開発を行った。方法としては、閾値監視では「異常」にならない微細な変化を検出可能で

あり、異常の早期検知および過去に発生した類似する異常を探索可能なインバリアント分析を



用いた。インバリアント分析は外生変数型自己回帰モデルがベースであり、センサー間不変変

数を見出しベースラインとして設定し、実測値と比較した。最終的にシステム全体をモデル化

する分析方法である。またデータの特徴としては、時系列の数値化されたデジタルデータであ

り、体内に植込まれた機器から取得されたおり誤差は少ないものであった。学習期間、学習範

囲、モデル閾値、評価期間などを適切に設定することで、個体レベルにおいて致死性不整脈発

生というイベント前にのみ再現性のある異常を検出することが可能である。 

 

(2)本邦の植込み型ショックデバイス患者における致死性不整脈発生のリスク層別化 

 

日本不整脈学会が主導した Nippon Storm 試験において、日本の 48 施設からの 1570 名におよぶ

患者の登録およびフォローアップのデータを用いて植込み型ショックデバイスを有する心不全

患者のうち、致死性不整脈の既往のない患者において(突然死一次予防)、臨床背景をもとに死

性不整脈発生リスクの層別化を行う。具体的には植込み時の患者背景（年齢、性別、基礎心疾

患、心機能、心室頻拍の有無、電気生理検査の結果などを含む）と致死性不整脈イベントの関

連を解析し、本邦の植込み型ショックデバイス患者、特に非虚血性心疾患患者での致死性不整

脈発生のリスク層別化を行った。 

 

４．研究成果 

 

2019 年度は、まず(1)に関して、生体データの蓄積と並行して、デジタル化による画一的なプ

ラットフォームのデータベースの開発を行う予定であったが、デジタルデータの抽出を行う工

程で機種による違いなどからその進行が遅れた。一方、(2)については、実際の臨床データであ

る Nippon Storm 試験のサブ解析を進めた。その結果に関して、第 84回日本循環器学会総会・

学術大会で発表すると同時に APHRS2019、EHRA2019、ESC2019 などの国際学会でも他の演題を発

表した。 

2020 年度は 2019 年度に引き続き、(1)に関して、デジタルデータを用いて、実際の解析を行

う予定であったが、コロナ感染症の影響もあり、十分な解析が進まなかった。実際のデジタル

データの抽出の方法を含め、具体的な症例の設定およびその収集方法の検討を行った。(2)につ

いては、以前から行っていた Nippon Storm 試験のサブ解析の結果を論文として発表した

(Pacing Clin Electrophysiol. 2020; 43: 983-991, Int J Cardiol Heart Vasc. 2020; 32: 

100704, J Cardiovasc Electrophysiol. 2021; 32: 823-831, Heart Rhythm O2 2021; 2: 5–

11) 。また新たに 1つの演題を第 85回日本循環器学会総会・学術大会で発表した。 

2021 年度は 2020 年度に引き続き、(1)に関して、以前と同様に、デジタルデータを用いて、

実際の解析を行う予定であったが、コロナ感染症の影響もあり、デジタルデータの抽出が不十

分であった。そのため、対象患者の検討含め、解析データの収集に関して再度検討を行い、研

究代表者が異動した東北大学病院で Biotronik 社の植込み型ショックデバイスを使用した患者

で遠隔モニタリングでの経時的生体データを抽出し、解析を行う方針とした。そのため、１年

研究期間を延長した。(2)については、Nippon Storm 試験のサブ解析の結果を論文として発表

した(Int Heart J. 2021; 62:1249-1256, J Cardiol. 2021; 78: 244-249.)。また別の演題を

第 86 回日本循環器学会総会・学術大会で発表した。 

2022 年度は(1)に関して、これまでコロナ禍の影響もあり、デジタルデータの抽出などが困

難であったが、前年度の研究方法の変更にて、Biotronik 社の植込み型ショックデバイスを使



用した患者での遠隔モニタリングによるデバイス内の経時的な生体デジタルデータの抽出が可

能となり、実際の解析を開始した。東北大学の分子病態治療学分野とも協力を行いながら、イ

ンバリアント分析を用いた解析をすすめ、その成果を第 87 回日本循環器学会学術集会のプレナ

リーセッションにて発表した。(2)についても、Nippon Storm 試験のサブ解析の結果を論文と

して発表した(Circ J.2022;87:92-100.)。 

この研究期間において、主に②に関して Nippon Storm 試験のサブ解析の結果など多数の学会

および論文として発表し、致死性不整脈発生頻度および背景因子による致死性不整脈発生のリ

スク層別化にかかわる基盤データを提示できたことから、一定の研究成果を上げることが可能

であった。 
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