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研究成果の概要（和文）：本研究は2019～2022年に新規の除細動器移植術（致死性不整脈に対する突然死予防の
ための機械）、心臓再同期療法（心不全治療のために開発されたペースメーカーの一種）を行った220例を全国8
施設より前向きに登録した（平均年齢は67歳、男性が158例）。「加齢により心身が老い衰えた状態」と定義さ
れているフレイルを評価したところ、37例にフレイルを、73例にフレイルの前段階であるプレフレイルを認め
た。

研究成果の概要（英文）：The study prospectively enrolled 220 patients who underwent new implantable 
cardioverter defibrillator implantation (a machine to prevent sudden death for lethal arrhythmias) 
and cardiac resynchronization therapy (a type of pacemaker developed to treat heart failure) between
 2019 and 2022 from eight centers nationwide (mean age 67 years, 158 male patients). When frailty, 
defined as "the state of physical and mental deterioration due to aging," was assessed, 37 patients 
had frailty and 73 patients had pre-frailty, a stage before frailty.

研究分野： 循環器内科

キーワード： フレイル　サルコペニア　植込み型除細動器　心臓再同期療法
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研究成果の学術的意義や社会的意義
高齢化社会が進んでいくなかで、フレイルを有する患者さんも増えていくことが予想される。フレイルとは「加
齢とともに心身の活力（運動機能や認知機能等）が低下し、生活機能が障害され、心身の脆弱性が出現した状
態」ではあるが、その一方で「適切な介入・支援により、生活機能の維持向上が可能な状態像」ともされている
ため、フレイルを疑い診断して、適切な介入・支援を行うことが重要と考える。今回、除細動器移植術や心臓再
同期療法を受ける患者さんの中にも、少なくない割合でフレイルの患者さんが含まれることを示したことで、広
く循環器内科医に当該患者におけるフレイルのスクリーニングの重要性を喚起することができたと考える。

※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。
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１．研究開始当初の背景 
 循環器内科領域におけるデバイス植込み治療の進
歩として、徐脈性不整脈に対するペースメーカー
（PM）植え込みに加えて、致死性頻脈性不整脈に対
する植込み型除細動器（ICD）植込み（図 1）や左室
非同期を伴う重症心不全に対する両心室ペーシング
機能付きペースメーカー（CRT）植込み（心臓再同期
療法）が行われるようになったことが挙げられる。
ICD, CRT は薬物療法等では対応できない重篤な病態
や生命リスクを劇的に改善させることができるため、
治療の選択肢のひとつとして不可欠なものであり、そ
の植え込み件数は増加の一途を辿っている（本邦にお
いて 2007 年から 2017 年の 10 年間で ICD は 3836 件
/年から 6691 件/年に、CRT は約 1794 件/年から 4782
件/年に増加している）。近年、サルコペニア（加齢や
疾患により筋肉量が減少することで全身の筋力低下
が起こること）やフレイル（加齢とともに心身の活力 
[運動機能や認知機能等] が低下し、生活機能が障害さ
れ、心身の脆弱性が出現した状態）が寿命や健康寿命
を短縮させることが様々な患者群において明らかに
されている。循環器領域においては心不全患者におけ
るフレイル・サルコペニアと入院中死亡や慢性期死亡などの予後との関連が多数報告されてい。
また、カテーテル治療のひとつである経皮的大動脈弁置換術を行った患者においてフレイルの
指標 (Clinical Frailty Scale) が術後急性期や慢性期の死亡リスクの増大と関連していることが
報告されるようになった。しかしながら、ICD, CRT 植え込み患者におけるフレイル・サルコペ
ニアの程度と周術期・遠隔期の合併症や予後との関連を示した研究は現時点で認められない。 
 
 
２．研究の目的 
 フレイル、サルコペニアの状態や程度を反映する指標を数値化した項目を含んだ ICD, CRT 植
え込み患者のレジストリーを構築して、ICD, CRT 植え込み患者においてフレイル、サルコペニ
アの程度が、周術期・遠隔期の合併症発生率や死亡等の予後に影響しているかという問いに答え
ることが本研究課題の目的である。 
 
 
３．研究の方法 
 右図（図 2）の 8 施設が参加して前向き
のレジストリーを構築する登録患者は 2
年間の Follow up が行われる予定である。
データ収集項目としては年齢、性別、基礎
疾患、内服薬、検査所見等の一般的な基本
データに加えて、フレイル・サルコペニア
の指標に関するデータ（DXA 法による筋肉
量測定、5m 歩行速度、握力、Clinical 
Frailty Scale、上腕・前腕・下腿周囲長）
を収集する。評価項目として ICD, CRT 植
え込み手技に関連する合併症（気胸、植え
込み部血腫、感染、リード断線）、頻脈性不
整脈に対する ICD 適切作動、心不全入院、
死亡を収集する。 
 
 
４．研究成果 
 本研究は 2019 年 6 月から 2022 年 3月までに新規の ICD、CRT 植え込みを行った 220 例を全国
8施設より前向きに登録した。年齢は 67±12 歳、男性が 158 例で平均 BMI は 22.6±3.8kg/m2 で
あった。BMI で 4 群に分類すると 18 未満が 23 例、18 以上 25 未満が 145 例、25 以上 30 未満が
44 例、30以上が 7 例であった。基礎心疾患は虚血性心疾患 が 77例、拡張型心筋症が 44例、肥
大型心筋症が 19例、不整脈原性右室心筋症が 9例、高血圧性心筋症が 4例、サルコイドーシス
が 22例、アミロイドーシスが 2例、 弁膜症性心筋症が 3例、その他心筋症が 20 例、先天性心
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図 2. 研究参加施設一覧 

図 1. ICD 植込み症例の胸部レント

ゲン写真。黒矢印は ICD 本体を、

白矢印はリード先端部位を示す。 



疾患 2例、Brugada 症候群 8例、QT 延長症候群 2例、特発性心室細動 8例であった。植え込み時
NYHA 心機能分類 は I 51 例、II 83 例、III 69 例、IV 8 例であった。入院時の平均 eGFR は
50±22ml/分/1.73 ㎡であり、150 例で慢性腎臓病（eGFR<60）を認めた。proBNP の中央値は
1126pg/ml（4分位 340-2185）であった。Clinical frailty scale を評価した 188 例において、
3以下: 113 例、4: 52 例、5: 10 例、6: 6 例、7: 6 例、8: 1 例、9: 0 例で あった (4 以上が
75 例)。CHS Frailty screening scale を評価した 169 例において 0 59 例、1 42 例、2 31 例、
3 22 例、4 11 例、5 4 例であり、3以上のフレイルを 37 例、1～2のプレ フレイルを 73例に認
めた。心エコーで測定した平均左室駆出率は 40±17%であった。植え込みデバイスは TV-ICD 107
例、S-ICD 26 例、CRT-P 31 例、CRT-D 31 例で あった。周術期合併症として気胸 2例、血種 3
例、感染 1例、リード脱落 3例を認めたが、入院中死亡は 1例も認めなかった。 
2 年 Follow up のデータに関しては現在収集中である。 
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