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研究成果の概要（和文）：本研究は、臨床実験及びコンピュータシミュレーションを用い、心筋障害を低減し、生命予
後を改善するため、ICDの植込み場所、植込み設置、リード種類を検証する。1.臨床実験（腋窩組：30人；前胸部組：4
0人）及びシミュレーションを用い、従来方法に比べ、腋窩植込み術は除細動効率及び心筋障害程度が優れることを確
認した。2.本体の前胸部及び腋窩植込みにおいて、シミュレーション及び臨床実験でもdual coilの除細動効率が高か
ったが、心筋障害の程度はsingle coilの方が低かった。3.皮下ICDは除細動閾値が通常なICDより高いが、心筋障害は
ほぼ同じ程度を確認し、皮下ICDの安全性を確かめた。

研究成果の概要（英文）：To reduce myocardial damage caused by implantable cardioverter-defibrillators’ 
(ICD) shocks and improve the prognostics, we studied the implantation site, implantation configurations, 
and lead types of ICD based on clinical studies and computer simulations. 1. We performed clinical 
experiences with newly implanting pulse generators in the left axilla (30 cases) and anterior chest (40 
cases) and computer simulations, and found the axillary implantations were better than the traditional 
implantation in the defibrillation efficiency and myocardial damage. 2. For both the left anterior chest 
and axillary implantations, the dual coil lead corresponds to a higher defibrillation efficiency while 
the single coil lead less myocardial damage caused by ICD shocks. 3. Although a subcutaneous ICD (S-ICD) 
has a large defibrillation threshold, myocardial damage caused by shocks from a S-CD is similar to that 
from a traditional ICD. This proved the safety of S-ICD.

研究分野： 生体医工学

キーワード： ICD　ventricular fibrillation　sudden cardiac death　computer simulation　S-ICD　axillary imp
lantation　single coil　dual coil
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１．研究開始当初の背景 
日本では年間 6-8 万人が心臓突然死により

死亡すると推定され、その直接死因の多くは
心室性頻脈性不整脈とされている。欧米では、
植込み型除細動器(Implantable Cardioverter 
Defibrillator; ICD)、両心室ペーシング機能付
き ICD（CRT-D）は心室性頻脈性不整脈の一
次予防、二次予防ともに生命予後を改善する
ことが明らかにされ、唯一で、最も効果的な
突然死予防法として位置づけられている。日
本では、2001年に発表された日本循環器学会
「不整脈の非薬物治療ガイドライン」で、心
臓突然死の二次予防として ICD適応が認めら
れ、2006 年改訂版では、二次予防であった
ICDの適応は、心不全、心機能低下症例の一
次予防まで拡大された。更に、2011年改訂版
では ICD、CRT/CRT-D の適応基準は、二次
予防と一次予防とに細分化されてクラス分類
が明記されている。また、日本循環器学会で
公開された 2010 年循環器疾患診療実態調査
では、日本における ICD・CRT/CRT-D 療法
実施件数は既に年間 8,000 例以上を超えてい
ることが報告されている。 
しかし、日本で使用されている ICD、

CRT/CRT-Dの各機種は、すべて海外メーカで
デザインされ、生産されており、人種間の差
異、症例の基礎心疾患構成は考慮されず、更
に、ガイドラインはほぼ欧米におけるエビデ
ンスに基づき作成されている。また、ICD、
CRT/CRT-D の本体の留置部位に関するエビ
デンスは一切なく、かつ、種々、アルゴリズム
の設定パラメーターに関するエビデンスは未
だ多くない。このような状況下で、ICDの不
適切、適切作動共に生命予後を悪化させる可
能性とその原因として、ICD作動による心筋
障害の関与が強く示唆されている。 
 
２． 研究の目的 
(1) 本研究は、コンピュータシミュレーショ

ン、動物実験により、ICDの最適留置場
所の特定、および、その理論的根拠を検
討し、その臨床応用の有効性を検証する
ことを目的としている。 

(2) ところで、新しい発想で、Subcutaneous 
Implantable Cardioverter–
Defibrillator (SICD)が開発された。 
SICDは、右心室にリードを挿入せず、縦
隔に留置するため、植え込み時に心臓や
血管に直接侵襲を与える事なく、且つ、
リード抜去をが非侵襲的に可能であり、
ICD植え込み症例が受ける恩恵は多いと
思われる。そして、SICD植え込みの適応
は、従来の ICDの植え込み不能症例の他、
Pacing を必要としない ICD 植え込み適
応症例の多くに拡大すると思われる。し
かし、標準の除細動を成功させるのに必
要な出力(DFT)は 80J であり、従来の
ICDと比較すると 4倍以上の出力を必要
とする。本研究は、SICD作動時の体内電
気伝導様式から、SICD の除細動効果と

心筋障害の程度を検討し、心臓と SICD
本体の植え込み部位、リードの留置の位
置関係から、効果的な SICD植え込み方
を検討した。 

(3) ICD のリードは single coil と dual coil
の 2種類があり、除細動閾値を低下させ
るとの報告により、single coilから Dual 
coilが用いられて来た。近年、single coil
と dual coil では除細動閾値や生命予後
に有意差がないとの報告もあり、さらに、
Device 感染が発症した場合には、SVC 
coil の右心房との癒着のため抜去が困難
になる可能性もあり、single coil が用い
られ場合も多くなっている。このため、
Single coil と Dual coil での除細動閾値
(DFT)の違い、ICD 本体の植え込み部位
による DFT の違い、さらに、ICD 本体
の植え込み部位と single coil, Dual coil
の関連での DFTと ICD作動時の心筋障
害の程度を検討することにより、低い
DFTが得られる方法が得られれば、ICD
患者への、より大きな利益につながる可
能性が高いと考えられる。 

 
３．研究の方法 
(1) 臨床実験：2012 年 9 月から 2014 年 12

月の期間に、新規 ICDまたは CRT-D植
え込み症例で、同意が得られた連続 30例
を対象とした。ICDの本体と RVショッ
クリードで左心室を挿み込むように、
ICD本体を左腋窩上部に留置した(4)。図
１は腋窩植込みの手順を示す。腋窩植込
みに使用された機種は Biotronik 社製 2
例、Boston社製 9例、Medtronic社製 5
例、Sorin 社製 5例、St Jude社製 9 例
で、ICDが 24例、CRT-Dが 6例であっ
た。更に、同じ期間中に、新規 ICDまた
は CRT-D 植え込みの 40 症例に対し、
ICD本体を左胸部に留置した。左胸部植
込みに使用された機種は Biotronik 社製
1 例、Boston Scientific 社製 15 例、
Medtronic社製 11例、Sorin社製 4例、
St Jude社製 9例で、ICDが 24例、CRT-
D が 16 例であった。すべての症例に対
し、5Jでの心室細動停止の有無を検討し
た。この検討は東邦大学大橋医療センタ
ー倫理委員会で承認され、患者に実施内
容を詳しく説明した上で紙面上での承諾
を受けた上で行われた。 

(2) コンピュータシミュレーション：コンピ
ュータを用いて、ICDリードは右室心尖
部に留置して、ICD本体を、通常の左前
胸部(図 2(a))及び左腋窩(図 2(b))に留置
し、ICDを作動させた場合の体内での電
気伝導様式をシミュレーションし、心筋
に流れる電流・電圧を計算した。さらに、
それぞれの留置部位での除細動を成功さ
せるのに必要な最小出力エネルギー
(defibrillation threshold, DFT)と心筋障
害を惹起する電位空間差分の体積率を検



討した(4)。 尚、シミュレーションは単相
性波形で、リードから本体へ電流が流れ
る設定で実行した。 

(3) 更に、SICD の植え込み法を用い, SICD
作動時の体内での電気伝導様式を
computerシミュレーションした。 シミ
ュレーションにより、SICD 作動時に心
筋に流れる電流・電位を計測し、それぞ
れの留置法で、除細動を成功させるのに
必要な出力(DFT)を報告された DFT)と
比較検討し、computerシミュレーション
の有用性を検討した。その上で、作動時
の心筋障害の程度を検討した。 

(4) コンピュータシミュレーション上、DFT
に関し、single coilと dual coilの比較で
は DFTは dual coilの方が低く、臨床実
験でもdual coilの方が低かった。しかし、
シミュレーションの結果により心筋障害
の程度は single coilの方が低かった。 

 
４．研究成果 

(1) 臨床実験結果：左腋窩群では 30 例中
26例(86.7%)は 5J（ジュール）で心室
細動の停止が得られ、前胸部群では、
40例中 11例(27.5%)であり、有意に腋
窩 群 で 停 止 が 多 く 認 め ら れ た
(p<<0.05：t 検定)。更に、左腋窩植込
み群は、有意に除細動閾値を低減させ
た(P<<0.05; 多重ロジスティック回帰
分析)。左室駆出率の低下、ボディマス

指数の増加、アミオダロンの服用など

は除細動閾値に相関しなかった。 
(2) コンピュータシミュレーションの結

果：ICD作動時の体内電流伝導路のシ
ミュレーションでは、どの部位に ICD
本体を留置した場合でも、電場の力線
は肺と脊椎を避けるように伝導してい
た。また、心臓への収束部位は心臓の
下面からが主であり、前面下部で直接
右室から RV coil の留置部位に収束す
る伝導と、後面下部で左室を通り右室
の RV coil の留置部位に収束する伝導
が認められた(図 1(c)(d))。左前胸部に
本体を留置いた場合の電流伝導様式は、
電場の力線は主に、ICD本体から上方
と下方に向かう電場の力線に二分され
ていた。上方に向かう電流伝導は本体
から左上方に向かい胸部背面に到達し、
大きく左右に分かれて胸部背面全体を
迂回していた。その後、心臓後面下部
から心臓に到達する伝導と、大きく腹
部背面足方まで下降して腹部前面に伝
導し、心臓前面下部から心臓に到達す
る伝導が認められた。下方に向かう電
流伝導は 本体より下方へ縦隔前方を
伝導し心臓前面下部から心臓に到達し
ていた(図 1(c))。左腋窩に本体を留置い
た場合の電流伝導様式は、ICD本体か
ら上昇、下降、及び、胸部前面、背面

図 1 人体モデル：ICD前胸部植込み(a)
及び腋窩植込み(b)に対応する本体、リー
ドの位置を示す。ICD前胸部植込み(c)及
び腋窩植込み(d)において、シミュレーシ
ョンした電界線。文献(4)の図から改修。 

図 2 ICD 前胸部植込み(a)及び腋窩植込
み(b)において、シミュレーションした除
細動電圧-除細動比率のグラフ。ICD前胸
部植込み(c)及び腋窩植込み(d)において、
シミュレーションした除細動電圧-心筋
障害のグラフ。シミュレーション上で、除

細動比率は 90%を超えると、除細動は成
功し、局部の電圧差分は 30 V/cmを超え
ると、心筋障害を起こすと仮設する。 
赤線、黒線、青線は全心室、左心室、右

心室の除細動・心筋障害比率に対応す

る。文献(4)の図から改修。 



を横断する電場の力線に三分されてい
た。上昇、下降する伝導様式は、ICD本
体が前胸部に比べ、下方背側(腋窩上
部)に位置しているだけ、この変化に応
じて変化していたが、前胸部留置の場
合とほぼ同様の伝導様式を呈していた。
前胸部留置の場合と大きく異なるのは、
胸部前面、背面を横断する電流伝導で、
前胸部を横断する伝導は心臓前面下部
から心臓に到達し、背面を横断する伝
導は心臓後面下部から心臓に到達し、
背面を横断する伝導のほうが胸部前面
を横断する伝導より、より密に存在し
ていた。 そのため、左前胸部と腋窩留
置での、心臓へ到達する電流伝導様式
の差は、腋窩留置のほうが、心臓下部
後面より心臓に達する伝導が多く認め
られることであった。(図 1(d)) 
除細動が成功する必要な最小出力エ

ネルギー(DFT)を各 ICD本体の留置部
位で検討すると、前胸部留置の場合は
380V で 9.4J、腋窩留置の場合には
310Vで 6.2Jに相当し、左腋窩が最も
低い除細動閾値を示した(図 2(a)(b))。 
一方、心筋障害体積率は、それぞれ、

右室、左室、及び、全ての心室の DFT
で検討すると、前胸部で 4.22%(左室
0%,右室 6.78%), 左腋窩で 2.02%,(左
室 0%,右室 3.40%)、腋窩部留置法が最
も心筋障害が抑制される可能性が示唆
された(図 3(c)(d))。この心筋傷害部位
は、ショックコイルの留置部位周辺で
右室心尖部に限局されていた。 

ICDの本体を前胸部より左腋窩上部
に留置した場合に、心室性頻拍性不整
脈の除細動に効果的な伝導様式が得ら
れ、除細動効果が高くなることが示唆
された。その結果、除細動に必要とさ
れる出力は低くなり、出力を前胸部に
留置する場合より低く設定することが
出来、ICD作動による心筋障害が抑制
できる可能性が高いと考えられた。ま
た、ICD本体を左腋窩に留置すること
は、心筋障害抑制の他、除細動閾値の
高い症例にも有用である可能性がある
と考えられた。 

(3) そして、SICD除細動に対し、作動時の
電気伝導様式をシミュレーションし、
DFTを想定する方法は、臨床上の結果
に近似した値を示し、今後、臨床応用
が可能であると考えられた。SICD は
従来の ICD と比較して、DFT は高い
が、心筋障害の程度は少なかった。ま
た、リードを胸骨右縁に留置すること
で、DFTと低下させ、且つ、右心系の
心筋障害を抑制できる可能が示唆され、
推奨されている胸骨左縁に固執するこ
となく、胸骨右縁も選択肢の一つであ
ると考えられた。また、本体は水平面
で心臓底部周辺に留置した方が、除細

動効果が高まり、横隔膜より下部に留
置した場合には除細動効果が悪化する
可能性が示唆された。 

(4) 心機能低下及び DFT が中レベル患者
に対し、心筋障害が低いため、single-
coil リードを使用したほうがよいと考
え、DFTが高い患者に対し、DFTが低
い dual-coil リードを使用すべきであ
る。 
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