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研究成果の概要（和文）：　本研究の開発目標は、世界で初めての「患者が自分で、服の上からでも発作を停止させる
ことができる不整脈治療装置」である。完全埋め込み型病巣電子冷却装置と、患者が自分自身で体外から治療する経皮
エネルギー伝送システム開発を行い、動物実験で、その効果を確認し、埋め込み型システムとしての基本性能と安定性
、生体適合性試験を行い、最終的に効果を検証するところまでを目標に置いて研究を進めた
　東日本大震災では、被災地の避難所での心血管イベント、不整脈発作が多発し治療に難渋した症例も多かった。そこ
で我々は患者が自分で心房細動の治療を行うことができる不整脈治療システムを発明し、特許を申請し研究を進め成果
を得た。

研究成果の概要（英文）：　The aim of this study is the development of the totally implantable arrythmia 
control device, which will be controlles by the patients. In the Sendai quake, a lot of patients had 
arrhtmia and cardiovascular events. If we have arrthmia control device, it will good news for the 
patients.
　Arrthysmia control device was invented in this grants and patent was offered to the patent office.

研究分野：人工臓器
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１． 研究開始当初の背景 

 

東日本大震災では、被災地の避難所で不整

脈発作が多発し、限られた環境と医療資源で

治療に難渋した症例も多かった。 

多くの患者が心房細動発作から脳梗塞を

引き起こしており、このような症例は日常臨

床でも散見する。 

高齢者での心房細動などの頻脈性不整脈

の有病率は高く、脳梗塞を合併すると、生命

予後はもちろん、片マヒなどの合併症の発生

に よ り 罹 患 後 の 生 活 の 質 quality of 

life(QOL)に重大な影響をもたらす。 

心房細動などの頻脈発作には、通常、頸動

脈マッサージ治療やバルサルバ手技などの

理学的な療法、薬剤による加療、電気的除細

動、カテーテルアブレーションによる治療、

及び、開胸手術による治療などが治療のほう

方法論の選択肢として試みられるが、残念な

がらいずれも奏功せず、心房細動が慢性化す

る場合も多い。 

固定化した慢性心房細動に対しては、通常、

レートコントロール治療とワルファリンな

どによる塞栓予防が治療として行われる。 

我々は患者が自分で心房細動の治療を行

うことができる電子冷却素子と経皮エネル

ギー伝送システムを組み合わせた「患者が服

の上からでも治療できる頻脈発作治療装置」

を発明し、特許を申請している。 

すなわち、本研究の開発目標は、世界で初

めての「患者が自分で、服の上からでも発作

を停止させることができる不整脈治療装置」

である。 

そのために完全埋め込み型病巣電子冷却

装置と、患者が自分自身で体外から治療する

経皮エネルギー伝送システムの開発研究を

行い、動物実験で、その効果を確認する。さ

らに、埋め込み型システムとしての基本性能

と安定性、生体適合性試験を行う。研究の最

終目標としては、動物実験によるフィージビ

リティスタディを施行するところまでを視

野に置き、デバイス開発を目標に置いて研究

を進める。そのために、本研究では、発作性

心房細動や、上室性頻脈発作、そして心室性

頻拍などの頻脈性発作に対する新しい治療

法の選択肢としての埋め込み型デバイス開

発を行い、動物実験でこの効果を確認し、各

疾患群における効果を確認した後、動物試験

を行い、企業化産業化を目指す。 

高齢化と同時に世界中で罹患者が増えつ

つある心房細動のような頻脈発作を患者が

自分でコントロールできれば、社会復帰にも

直結し、医学的だけでなく社会的経済的にも

大きな意義がある。 

同時に、日本発のまったく新しい概念の治

療デバイスとして知的財産権も積極的に申

請を行う。 

この研究開発によって、東日本震災被災地

から発案された知的財産による国際貿易収

支への貢献も視野に置く。 

 

２．研究の目的 

 

 本研究の開発目標は、世界で初めての「患

者が自分で、服の上からでも発作を停止させ

ることができる不整脈治療装置」である。 

そのために完全埋め込み型の病巣電子冷

却装置と、患者が自分自身で体外から治療す

る経皮エネルギー伝送システムとしての 1次

コイル、2 次コイル、および、制御ユニット

開発を目標に研究を行い、動物実験で、その

効果を確認し、完全埋め込み型のシステムと

しての基本性能と安定性、生体適合性試験を

行う。最終的な目標としては、動物実験によ

るフィージビリティスタディなどから非臨

床試験を進め、臨床前試験を施行して、ピボ

タルスタディを構成する臨床応用ができる

段階のデータを整えるところまでを視野に

置く。 

 



３．研究の方法 

 

 本研究における開発目標は、世界で初めて

の新しい治療方法である「患者が自分で服の

上からでも治療できる頻脈発作停止装置」で

ある。そのために、体内埋め込み部として、

ペルチェ電子冷却素子を用いた埋め込み型

病巣冷却システム及びコントロールデバイ

ス、体外から局所に電力を供給する１次コイ

ル、及び、体外ユニットの開発研究を行う。

更に動物実験でその安全性、治療効果につい

て研究を試みる。 

そのために初年度は左心房、右心房に接触

させることができるペルチェ素子による冷

却デバイスの開発研究を行い、経皮エネルギ

ー伝送２次コイルとコントロールロジック

のデバイス開発を試みる。並行して１次コイ

ル及び体外ユニット開発を行い、体外から２

次コイルに電力を輸送して、心房細動などの

不整脈発作を停止させる方法論開発を行い

つつ、小型化へ向けたリファインを行う。 

 初年度中に、動物実験結果が確定できるよ

うに準備を開始する。 

動物実験倫理委員会の厳正な審査の後、平

均日本人男性とほぼ同じ体重を保持する山

羊を用い、全身麻酔下に開胸手術を行い、心

房表面を露出させて、直流通電など様々な方

法論により、心房細動発作を誘発させる。    

誘発した心房細動に対し、心房の表面冷却

による心房細動停止効果を確認する。心房の

冷却部位を比較し、左心房、右心房の冷却効

果の比較も行う。心房細動停止効果が確認さ

れた後、最適な冷却温度についても研究を行

う。 

具体的には、ペルチェ素子の通電時間、目

標温度設定などについて、熱伝達の計算シミ

ュレーションを行い、心房内に血流が存在す

る場合でも目標とする心房筋組織病巣が、最

適に冷却され、組織障害を起こさないための

通電時間、冷却時間について研究し、コント

ロールロジックとして二次コイル、制御回路、

ペルチェ素子の最適設計を目指す。 

埋め込みシステムの全体は生体親和性の

高いシリコン樹脂で被覆されるので安全性

についても研究を進め、また１次コイルから

送る電力の開発研究を行い、最終的には服の

上からでも電力輸送できるシステム開発を

目指す。最終的にはポケットに入れて持ち歩

けるレベルの大きさをもつ小型軽量のデバ

イス開発を視野に置く。 

そのために二年度以降は初年度に完成さ

れた完全埋込型システムの動物実験を行い、

システムの安全性、耐久性などの評価を行う。

具体的には、成山羊を用いて開胸手術を行っ

て心房表面に電極を装着し、心房細動を誘発

できる実験システムを作成する。  

これと同時に、心房表面に装着したペルチ

ェ冷却素子に組み合わせた通電による心房

細動停止効果を確認する。 

最終的には、心房細動に対して、ジソピラ

ミドなど１a 群、あるいは１c 群などの抗不

整脈薬剤による薬剤加療とペルチェ素子に

よる病巣冷却と比較検討を行い、システムの

有効性の比較検討を行う。治療法の異なる動

物実験なのでダブルブラインドは不可能だ

が、効果の比較検討を行うことを視野に置き、

並行して、胸腔鏡と、心嚢穿刺カテーテルで

も装着可能なシステム開発を目指して、ペル

チェ素子の小型化と通電回路のカテーテル

内蔵型を目指して開発を進め、ペースメーカ

と同様の手技で挿入できるシステム開発を

視野に置いて研究開発を進める。 

 

４．研究成果 

 

 ペルチェ素子による電子冷却効果を用い

た世界でも初めての不整脈治療装置の開発

に成功し、知的財産も申請し、動物実験にお

いて、実験的に誘発された心房細動の治療効

果の検討を行い、システムの開発に成功し、



心房細動の停止効果を確認した。 

 

図 1 心房細動発作停止装置の効果 

 

 本研究における発明は「患者が服の上から

でも自分で発作を治療できる頻脈発作治療

装置」であり、患者が自分自身で、服の上か

らでも、心房細動などの頻脈発作を治療する

装置であるが、このような発明は内外に例が

ない斬新なアイディアなので、特許を申請し、

動物実験に成功した。 

具体的には、患者が「どうき」等の発作を

感じたら、持ち歩くことができる経皮エネル

ギー伝送システムの１次コイルを、服の上か

ら患部に接触させる。すると、２次コイルに

電力が供給され、病巣患部が冷却され、患者

は正常な洞調律に復帰する。１次コイルのエ

ネルギーはバッテリーで供給され、患者自身

で簡単に携帯でき、緊急時に治療することが

できる世界最初の埋め込み型デバイスであ

り、電子冷却素子を用いた体内埋め込み型デ

バイスは内外に報告がないので、新しい治療

法の創出へ向けた、世界で初めての全く新し

いチャレンジであり、完成すれば、多くの頻

脈性発作の患者にとって大きな福音となる。 

 

 

図 2 心房細動停止効果の心内心電図による

確認 

 

 頻脈性不整脈発作を持つ患者は特に高齢

者では特に多く、生活の妨げになるだけでな

く、左心房内血栓が形成されると脳梗塞の発

作に直結し、生命予後だけでなく QOL を大き

く妨げることになる。薬剤抵抗性の不整脈に

はカテーテルアブレーションや開心手術も

考慮されるが、手術にはリスクもあり、再発

例もまれではない。 

本研究計画により、「患者が服の上からで

も治療できる新しい頻脈性発作治療」のため

の埋め込み型デバイス治療というこれまで

に内外に例がない全く新しい原理の治療方

法論の開発に成功し、特許も申請した。 

計画通り、動物実験で効果を確認した後に、

埋め込み型デバイスの小型化に着手し、電子

冷却素子をコンパクトに進めている 

このアプローチの方法論が完成すれば、ペ

ースメーカと同等の簡便な手術で、埋め込み

手術を行うことが可能になるので、新しい治

療の選択肢として卓越した成果が期待でき、

将来性が高いものと期待される 
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