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研究成果の概要（和文）：最終年度である本年は、引き続きクリアサイトによる心拍出量の測定値が、3D経食道
エコー法、熱希釈法などの標準的な手法で測定された心拍出量とどの程度一致するのかを評価した。特に、
off-pump CABGを対象としたクリアサイトの正確性の評価においてはEF55％以下の患者を対象とし、心機能低下
例に特化したモニターの精度を検討した。その結果、クリアサイトによる心拍出量の計測はゴールドスタンダー
ドである熱希釈法と交換可能とは言えないことがわかり、すでに英語論文として受理された(Journal of 
cardiothoracic Anesthesia 2020, in press)。

研究成果の概要（英文）：We investigated the accuracy and trending ability of ClearSight in patients 
who undergo off pump coronary artery bypass. The results revealed that there was a wide limit of 
agreement between the cardiac output measured by ClearSight and that measured by thermodilution. 
This study is already accepted as an article written in English (Journal of cardiothoracic 
Anesthesia 2020, in press).
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研究成果の学術的意義や社会的意義
心機能が悪い状態である心不全になり、亡くなる患者さんは年間7万人にも上るとされています。この心機能が
悪い状態、つまり心臓がたくさんの血を送り出せない状態を数値化して知るために負担が少ない方法（指に特殊
なカフをまくだけで血圧や心臓がどれくらい血を送り出せているかをチェックできる）が開発されていました
が、正確性は不明でした。我々の研究では、心不全状態の患者さんにおいてのこれらの装置は実際の数値と解離
があることが分かりました。しかし、どれくらい心臓の力が変化したかを判定するにおいては希望がもてるデー
タもとることができ、今後はどのような条件でモニターが使えるかを明らかにする必要があります。

※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、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 

心疾患は日本人の死因の中で第 2 位であるが、その中でも死亡数のトップは年間約７

万人がなくなるとされる心不全である。この心不全に対する有効な治療として、心臓再

同期療法（両心室ペーシング療法, cardiac resynchronization therapy: CRT）がある。

CRTの血行動態改善の機序は、同期不全を両心室からのペーシングにより改善すること

にあり、患者の脳性ナトリウム利尿ペプチド(Brain natriuretic peptide: BNP)を低下さ

せ、予後を改善する。しかし、CRTが無効な心機能非改善例がおよそ 3人に 1人存在し、

予後不良因子となる)。 

従って、この心機能非改善例をできるだけ早期に診断し、対応することが心不全治療

の鍵となる。申請者は CRTリード埋め込み術中に 3D経食道エコー法で心拍出量をCRT

前後で計測し、心拍出量の増加を認めた群においては術後 6 ヶ月における BNP が有意

に低下していることを示した。しかしながら、3D経食道エコー法では一旦解析ソフトに

エコーデータを取り込んでから心拍出量を算出せねばならずリアルタイム性に劣ること

や、測定に足る画像を描出するのに技術を必要とすること、そして 3D 経食道エコー自

体が高価であることなどから、多くの施設に普及するには至っていない。 

このため、低侵襲にかつ簡便に心拍出量を計測できるモニターの開発が試みられてき

た。Flotrac/Vigileoはその代表格であり、患者の動脈圧の波形から心拍出量を算出する。

申請者は、前述の検討において、CRTの前後でこの Flotrac/Vigileoによって計測した心

拍出量が増加を認めれば、6か月後の BNPが低下するのではないかと考えたが、残念な

がらこれらの間に有意な相関を認めなかった。この理由として、心不全患者においては

Flotrac/Vigiloe の心拍出量算出アルゴリズムに影響のある、末梢血管抵抗が上昇してい

るためと考えられた。 

2015年にエドワーズ社から、指動脈血圧を測定するボリュームクランプ法により非侵

襲に心拍出量を測定できるクリアサイトシステム（以下クリアサイト）が発売され、心

拍出量の変化を鋭敏に反映することが示されている。従って、CRT術中にリアルタイム

にクリアサイトで心拍出量を計測することで、心機能非改善例を特定し、その場で左室

リードの位置を変更するなど介入に役立つ可能性があるが、低心機能におけるクリアサ

イトの正確性はデータがない。今回の我々の目的は、低心機能患者においてクリアサイ

トにより測定された心拍出量の値の信頼性を検証し、さらに心不全患者の予後予測因子

となりうるかを検討することにある。 
２．研究の目的 

まず、クリアサイトによる心拍出量の測定値が、3D経食道エコー法、熱希釈法など

の標準的な手法で測定された心拍出量とどの程度一致するのかを評価することを目的

とした。クリアサイトが心拍出量の変化を鋭敏に反映しうることはデータがあるもの

の、低心機能症例や大動脈クランプ前後、末梢血管抵抗上昇例などでのデータはほとん

どない。術中に血行動態が大きく変化する心臓血管外科手術を受ける患者さんを対象

とし、術中にクリアサイトを装着して経時的に心拍出量をモニターすると同時に、熱希

釈法または 3D経食道エコー法により心拍出量を計測し、両者を比較検討することでモ

ニターの特性と限界を明らかにする。具体的には、心機能が障害されていると考えられ

る冠動脈バイパス手術を受ける患者および手術中に大動脈をクランプすることで末梢

血管抵抗が大きく変動する腹部大動脈瘤置換術を受ける患者を対象に、クリアサイト

による心拍出量と熱希釈法や 3D 経食道エコーを用いた心拍出量との比較を行うこと



で、クリアサイトの特殊な状況下における正確性と追従性を評価した。 

 また CRT が適応となるような重度の心機能低下症例を対象とし、CRT リード挿入

術において、CRT 開始前後でクリアサイトおよび 3D 経食道エコー法による心拍出量

の変化を計測し、CRT前後の心拍出量の変化との相関を検討した。 

3. 研究方法 

①低心機能患者②血行動態が急激に変動する患者という 2点について、クリアサイトに

よる心拍出量と熱希釈法などの標準値を比較検討した。冠動脈バイパス手術を受ける患

者と腹部大動脈瘤置換術を受ける患者それぞれ 20 名ずつにおいて、術中のクリアサイ

トによる心拍出量の正確性と追従性を明らかにした。CRTが必要となるような心不全患

者についても患者のエントリーを行ったが、研究期間内にエントリーできたのは 10 名

であり、解析にはいたっていない。 

 
４．研究成果 

CRT をうける患者を対象とした研究については、患者のエントリー数が少なく、解析

するにはいたらなかったが、研究期間を通じて、以下のような成果を上げることができ

た。①腹部大動脈瘤置換において、3D経食道エコーによる心拍出量とクリアサイトに

よる心拍出量の間には％誤差で 41.3%があり、 interchageble とは言えない (J 

Anesth. 2019 Jun;33(3):364-371)②EF55％以下の患者においてはクリアサイトによ

る心拍出量の計測はゴールドスタンダードである熱希釈法と交換可能とは言えない

(Journal of cardiothoracic Anesthesia 2020, in press) 

これらは低侵襲モニターの限界を知る上での今後の研究の一助になると考える。これ

らを基盤にさらなる低侵襲モニターの適応条件の研究が期待される。 
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