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研究成果の概要（和文）：心臓植込み型デバイス症例は、災害時に心不全や不整脈死などに陥る可能性が高い。
心臓植込み型デバイスには機器の状態や生体信号データが残されており、遠隔モニタリングにより発災前後の詳
細を検討することができる。申請者らは心拍と呼吸の生体信号トレンド解析法を開発した。当院と被災地症例の
発災前後の生体信号解析と転帰との関連調査を行うことにより、既報通り発災後3週間は心事故の発生危険度が
高いことが示唆された。このため、医療者や災害時派遣医療チーム（DMAT）らには、避難所の心臓植込み型デバ
イス症例を同定し、デバイス内の生体信号データ確認を行うことにより、心不全や不整脈の確認を行うよう提案
する。

研究成果の概要（英文）：Patients with cardiac implantable devices are highly likely to have heart 
failure or sudden death at the time of a disaster. Cardiac implantable devices record data on the 
device status and biological signals such as heart beats and respirations, so that the details 
before and after the disaster can be examined by remote monitoring. The applicants have developed 
novel trend analysis methods for the heartbeats and respirations. By conducting a survey on the 
correlation between the biosignal trend analysis and outcome before and after the disaster in our 
hospital and affected areas, the risk of an occurrence of cardiac accidents is high for 3 weeks 
after the disaster, as reported. For this reason, we propose to confirm heart failure and 
arrhythmias by, for example, identifying cardiac implantable device cases and extracting the 
biosignal data in the device at the evacuation centers, by staff members such as the medical staff 
or Disaster Dispatch Medical Team.
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１．研究開始当初の背景 
 
（１）東日本大震災時の心血管疾患死発生状況 
心疾患患者は、大災害などのストレスにより
心不全や心肺停止などに陥る可能性が高い。
東日本大震災の発生前後の救急車の出動記
録を調べた報告では、発災直後より心不全、
急性冠症候群、心肺停止の発生頻度は急上昇
したため、病院の受け入れ能力を大きく超え
ることになった。しかし、震災後、3 週間を
過ぎるころには心肺停止数は、平年並みの発
生率に戻り、また心不全と急性冠症候群は 3
ヵ月で平年並みの発生率に復した[1-7]。これ
らの知見は、発災に備えた救急網の事前の構
築とともに、可及的速やかにハイリスク症例
を同定し、適切な処置を講じる必要があるこ
とを示唆している。 
（２）心臓植込み型デバイスの遠隔モニタリング 
心臓ペースメーカや植込み型除細動器（ICD），
および心臓再同期療法（CRT）は心臓植込み
型デバイスと総称され、わが国では現在 30
万例を超える症例に埋込まれている。心臓ペ
ースメーカは症候性徐脈の治療機器であり、
ICD や CRT は致死性不整脈や重症心不全患
者に適応となる。いずれも、基礎に重篤な心
疾患を持つために、過度のストレスがかかる
と心不全や心肺停止に陥る可能性が高い。近
年、心臓植込み型デバイス情報を自宅から医
療機関に自動送信できる遠隔モニタリング
システムが開発され、急速に導入が進んでい
る。このシステムは，患者のデバイスデータ
を自宅に設置した中継機器が読み取り，フリ
ーダイヤル回線を通じてメーカのサーバに
送信する。このデータと診断結果は電子メー
ルで医療スタッフに送られるため、医療スタ
ッフはコンピュータなどからサーバにアク
セスしてデータ詳細を閲覧し、必要に応じて
患者に連絡をとることができる。遠隔モニタ
リングにより送信されるデータにはデバイ
スの作動状況などに加えて、心拍数、呼吸数、
睡眠時無呼吸、アクティビティー（体動）、
胸郭インピーダンスなど、数多くの生体信号
が含まれ、これらは連日測定される。申請者
らは、世界に先駆け、遠隔モニタリングの有
用性やデータの正確性の検証を行うなど重
要なエビデンスを発信した [8]。 
（３）生体信号の動的特徴解析 
申請者らは、これまで 24 時間ホルター心電
図より得られた心拍時系列データを使用し、
非線形・非平衡系統計力学に基づく新たな解
析法を発表してきた。その一つである大偏差
統計解析法では、観測時系列を局所的な平均
値の時系列に変換することで粗視化し，各粗
視化スケール（＝局所時間平均）における確
率分布の形状を評価した。この結果、健常人
の心拍変動に非ガウス型の頑健なスケール
不変分布が見られるとともに、心疾患患者の
心拍変動はこれらの統計分布から外れるこ
とを見出した [9-13]。 
 

２．研究の目的 
 
（１）研究 1. 心房細動における心拍変動時系列
データ解析法の開発 
心房細動患者の 24 時間ホルター心電図から
えられる RR 間隔時系列データの不規則性を
マルチスケールエントロピー解析により評
価する。先行研究では調べられていなかった、
超低周波(VLF: 0.04-0.15 Hz)領域についても
分析し、新たな予後指標を開発する。この結
果を震災前後の生体信号トレンド解析に応
用する。 
（２）研究 2. 東日本大震災前後のデバイス内生
体信号の解析 
デバイスに残された生体信号の分布構造や
不整脈などと転帰との関連を調べることに
より、心不全や心肺停止などの発症リスク層
別化の可能性を検討し、災害時の心不全や心
肺停止の管理策を提案する。 
 
３．研究の方法 
（１）研究 1.  
心房細動の 24 時間ホルター心電図の RR 間
隔時系列データを、2 秒から 400 秒間のスケ
ールで粗視化し、各スケールでサンプリング
エントロピーを推定する。各スケールのエン
トロピーの値と心血管事故（脳梗塞）との関
連を後ろ向きに検討する。 
(２）研究２. 
東日本大震災前後の生体信号（心拍変動、不
整脈発生など）の変動調査を行う。これらの
データは連日算出されデバイス内に記録さ
れ、遠隔モニタリングで収集した。 
 
４．研究成果 
（１）研究 1.  
2005 年 4 月から 2006 年 12 月まで、24 時間
ホルター心電図検査を受けた永続性心房細
動患者 173 例を調べた。虚血性脳卒中の予測
スコアとして確立されている CHA2DS2-VASc
スコア（高血圧、糖尿病、血管疾患、65 歳か
ら 74 歳、女性の性別を 1 点、および 75 歳以
上の年齢および脳卒中または一過性虚血性
発作の 2 点）とマルチスケールエントロピー
を評価した。平均観察期間 3.8 年間に 22 例
（13％）に虚血性脳卒中が発症した。90－300
秒のマルチスケールエントロピーの平均値
（MeanEnVLF2とする）は、虚血性脳卒中を発
症した患者では有意に高かった（P<0.01）。
CHA2DS2-VASc スコアと MeanEnVLF2（0.56; 
95％信頼区間、0.43-0.69 対 0.66; 95％信頼区
間、0.53-0.79）の間に C 統計量の有意差はな
かった。年齢、CHA2DS2-VASc スコア、およ
び抗凝固薬の調整後、Cox 比例ハザードモデ
ルを作成した結果、MeanEnVLF2は虚血性脳卒
中の独立した予測因子であった（1-SD 増分あ
たりのハザード比、1.80; 95％信頼区間、
1.17-2.07、P<0.01）。以上より、MeanEnVLF2

は永続性心房細動患者の虚血性脳卒中の有
力なリスク層別化指標である（図 1）[14]。



同時に、MeanEnVLF2は総死亡予測因子でもあ
ることが示唆された。以上より、MeanEnVLF2

の時間スケールには、心事故発生に関連する
自律神経活動異常情報が含まれていること
を示唆するものであった。この結果を震災前
後の生体信号トレンド解析に応用すること
ができるかを検討する。 
 
 
（2）研究 2.  
 
2011 年 3 月 11 日の震災前後の生体信号記録
の解析を行った（26 例）。このうち、下図に
2 例の心拍変動（PP 変動）と activity （体動）
の変動を示す（図 2）。上段の症例は、震災発
生以降、約 3 週間にわたって心拍変動と
activity の著明な減少が続いた。本震とその後
に続いて発生した余震による不安が続いた
結果、迷走神経緊張の低下や外出を控えた様
子がうかがえる。この症例は同時に心室期外
収縮の増加も認められていたが、致死性不整
脈の発生はなかった。心拍変動や activity の
改善には数カ月を要した。一方、下段の症例
は、震災の前後で心拍変動や activity には大
きな変動はなく、不整脈の発生も認めなかっ
た。 
  当院と被災地症例の発災前後の生体信号
解析調査を行うことにより、既報通り、発災
後約3週間は心事故の発生危険度が高いこと
が示唆された。また、自律神経活動や activity
の改善には数カ月を要することも明らかと
なった。マルチスケールエントロピー解析で
は予後や不整脈発生を予測することは困難
であった。以上の結果より、避難地域の医療
者や災害時派遣医療チーム（DMAT）らには、
ハイリスク症例である心臓植込み型デバイ
ス症例を同定すること、そして、デバイス内
の生体信号データ確認を行うことにより、心
不全や不整脈の確認が容易に行えることを

周知することによって、適切な管理が早期に
なされるようなシステムを構築するよう提
案したい。高塩分保存食を控えることや、厳
重な血圧管理に加えて、心臓植込み型デバイ
ス症例管理法について災害医学の一助とな
ることを期待したい。 
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