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Ａ．研究背景並びに目的 
 本邦の身体障害者認定制度では、心臓

機能障害の認定基準において、ペースメー
カ植込み術を受けた患者はこれまで一律に
一級として認定されてきた経緯がある。し
かし、近年はデバイス治療の進歩が顕著で
あり、ペースメーカ植込み術後に大きな心
臓機能障害を抱えずに日常生活を営む対象
者が多いことから障害認定基準の改定が求
められるに至り、平成 26 年 4月に新基準が
施行された経緯がある。改定のポイントは、
ペースメーカへの依存度および日常生活の
活動制限(身体活動能力：METS)を判断し、1
級、3級、それに 4級とそれぞれ認定し、
一定期間（3年を目途）後に再認定を行う
ことである 1,2)。一方、ペースメーカ植込
み後 3年間のどの時期に再評価を行うべき
か、どのような方法で再認定の評価を行う
べきか、などの科学的なエビデンスが得ら
れていないのも実情である。植込み術後の

活動制限のトレンドや社会的支援の変化な
ど判断に必要な基礎データがないため、再
認定業務については個々の主治医の主観的
立ち位置に委ねれかねない。そのため、当
該患者へのサポートに格差が生じる懸念が
ある。そこで、ペースメーカに関する心臓
機能障害認定業務の実態と問題点を適時把
握し、再認定業務の円滑化・妥当性・公平
性を担保する研究の必要性が喫緊の課題と
して登場してきた。この要請に応えて、日
本不整脈学会がこのレジストリー研究を企
画した。 
従って、本研究の目的は、ペースメーカ

新規植込み術を受けた心臓機能障害認定患
者約 1000 例の多施設共同登録事業を行い、
①再認定の評価時期、②再認定の評価法、
などの再認定業務の適切化を検索し、ペー
スメーカ心臓機能障害患者の再認定業務の
円滑化・妥当性・公平性に資する基礎的情
報を得ることを意図している。 

研究要旨：デバイス治療の進歩は顕著であり、ペースメーカ植込み患者といえど
も大きな負担から解放され日常生活を営む心臓機能障害患者を多数産み出して
きた。当然、障害認定基準の改定が求められ、平成 26 年 4 月に施行された経緯
がある。改定にあたっては二つの新しい視点が導入された。ひとつは、ペースメ
ーカ植込み術の臨床成績を加味した心臓機能障害認定であり、もうひとつは再認
定制度の活用である。対象患者を中心においた視点で改定はなされているが、大
きな認定基準の変更であり、影響は少なくないであろう。この懸念を払拭するた
めに日本不整脈学会と研究班は連携・協議し、心臓機能障害者再認定の評価方法
及び評価時期を調査するためのレジストリー研究を企画した。ペースメーカ診療
に貢献している主要な多施設が共同したレジストリー研究であり、前例をみない
心臓機能障害者のための研究である。本研究で得られたデータを礎に適切な障害
再認定の在り方を求めることができるであろう。また、本研究は内部障害での本
格的な初調査であり、他のデバイス治療に係わる障害認定や内部障害に係わる障
害認定の在り方における先駆的な役割も担っている。本報では研究デザインの骨
格を示し、考察を加えた。 
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Ｂ．研 究 対 象 と方 法  
1)参加施設と対象患者 

日本不整脈学会 障害認定見直し
後の調査に関する小委員会（統括委
員長 奥村 謙）はペースメーカ（PM）
診療に主要な貢献を果たしている約
30 施設において、PM 新規植込み成人
患者の植込み前の日常生活活動制
限・長期予後・自立度と、植込み後
の経時的変化を調査する非介入観察
レジストリー研究を行うこととした。 

認定基準の見直しが行われた平成
26 年 4 月以降、徐脈性不整脈疾患に
対して PM を新規に植え込んだ約
1000 名について、準備が調った施設
より登録し、植込み時並びにフォロ
ー時（3 ヶ月・6 ヶ月・1 年・2 年・3
年）の評価を検索する。 
＜対象患者の選択基準＞ 
①徐脈性不整脈疾患患者に対して、
日本循環器学会「不整脈の非薬物治
療ガイドライン」2）の基準をもとに
PM を新規に植込んだ患者。 
②年令 20 歳以上、性別は問わない。 
＜除外基準＞ 
①20 歳未満。 
②試験の参加を希望しなかった患者。 
③試験への参加・協力が困難と医師
が判断した患者。 
④心不全に対する両心室ペースメー
カ(CRT-P)植え込み症例。 
⑤登録時既に心臓植込み型デバイス
が挿入されており、電池交換もしく
はアップグレード手術症例。 
＜患者が研究への参加を中止する場
合＞ 
①対象患者が研究への不参加を申し
出た場合。 
②担当医師が研究の継続が難しいと
判断した場合。 
③来院が困難となった場合。 
2）登録データ収集と入力の手順 
 ①事務局は登録記載用紙と送付用
の封筒を担当あるいは関連部署に送
付する。②担当者は患者に対して研

究の概要説明を行った上で書面によ
り参加の同意を得た上で、本研究へ
の患者登録を行う。2014 年 4 月以降
植込み患者を対象とするため、植込
み時のデータについてはカルテ記載
及びインタビューにより必要項目を
記入し、専用の封筒にて事務局へ送
付する。この際、連結方式にて匿名
化を行うため、患者氏名など個人を
特定できる情報は一切記入されない。
なお、入力データと個人情報との連
結票は施設の研究責任者が管理する。
③事務局入力担当者は送付されたフ
ォームから研究への登録を行う。④
事務局は患者の施設通し番号を照合
させた一覧表を施設へ通達する。⑤
上記の手続きにより事務局は患者を
特定できる情報に触れることはなく、
郵送した調査票が万が一紛失しても
患者の個人情報は保護される。 
3）追跡データの収集と入力 
 ①担当医は植込み後 3 ヶ月・6 ヶ
月・1 年後・2 年後・3 年後のフォロ
ーアップデータを収集し、登録票の
専用の封筒にて事務局へ送付する。
＜データ保存とデータ破棄＞ 
 データは登録開始から終了後 2 年
間は日本不整脈学会事務局に保存し、
その後破棄する。 
4）試験登録期間 
 2015 年 4 月 1 日より 2016 年 3 月
31 日までとするが、小委員会の判断
により必要に応じて延長する。この
場合、倫理委員会に再度延長の手続
きを申し出る。 
5）経過観察期間  

植込み時より 3 年間の追跡を行う
ため、2015 年 4 月 1 日より 2019 年 3
月 31 日とする。ただし、調査担当者
の判断により必要に応じて延長する。 
6）観察イベント 
 植込み時前の心臓および他疾患に
よる機能障害認定の有無とその等
級・心機能評価（NYHA クラス分類）・
デバイス植込み適応（ガイドライン
によるクラス分類）・身体機能評価と
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植込み後の心臓機能障害認定等級・
身体機能評価・デバイスフォローア
ップ情報（アップグレードや抜去）
予後評価（入院および生命予後）を
3 ヶ月・6 ヶ月・１年・２年・３年の
インターバルで検討する。 
7）評価項目  
 A 植込み時 
1.患者情報：生年月日・年齢・性別・
植込み日・デバイスの種類・心機能
評価（NYHA）・植込み前の心臓機能障
害認定の有無および等級 
2.ペースメーカ植込み適応クラス分
類：原疾患と日本循環器学会ガイド
ライン 2)上の適応基準 
3.機能評価：日常生活動作(Barthel 
Index3,4))・手段的日常動作(IADL
尺度(Lawton & Brody5)))・身体活動
能力(METs)・主な身体活動能力低下
の原因。 
4.植込み後心臓機能障害認定 
5.他疾患による機能障害認定の程度
と有無 
B フォローアップ時 
1. 患者情報：心不全および NYHA 心
機能分類・心臓機能障害認定等級の
変化とその理由 
2.デバイスフォローアップ情報：除
細動器へのアップグレード・デバイ
ス抜去の有無 
3.機能評価：日常生活動作・手段的
日常動作(IADL 尺度)・身体活動能
力・主な身体活動能力低下の原因 
4.予後評価：入院の有無および理
由・生存または死亡・死亡の理由 
8）調査項目 
 A.実施調査項目（別紙１参照：調
査項目表（登録時）、別紙２参照（観
察時）, 2011 年日本循環器学会 非
薬物療法ガイドライン 2）を参照） 
 B. 調査実施期間  
 予定登録期間：1 年（2015 年 4 月
1 日より 2016 年 3 月 31 日） 
 追跡期間：最終症例植込み後 3 年
間(必要に応じて延長) 
6.登録後の経過の中止 

 患者の参加同意の撤回ないし追跡
不能な状況になった場合には経過観
察を中止とし、経過観察表に記入す
る。 
7.調査の公表 
 調査結果は、研究報告書および学
会で発表の後、専門誌に投稿する。 
8.予測される危険性 
 本研究は観察研究であり、個々の
患者の治療方針は我が国の診療ガイ
ドライン 2)に準拠して選択されるの
で、本研究に参加することで新たに
健康被害が生じる可能性はない。ペ
ースメーカ・CRT-P 植込み時などに
合併症が起こりうるが、その多くは
既知の合併症であり、生じた場合に
は担当医師が迅速に対応する。行わ
れる検査も日常診療の範囲内であり、
検査に伴う合併症の発生は極めて稀
と考えられる。ただし、個人情報漏
洩の危険性は完全に否定できないた
め、それらを最小限にするため、登
録票、経過観察票は紛失しないよう
に厳重に管理する。 
9.問題発生時の対応 
 本研究は保険適応のある疾患に用
いて行う非介入観察レジストリー研
究であるため、本研究中に生じた有
害事象・健康被害に対する金銭的な
補償はない。ただし、個々の医師あ
るいは医療機関が法律上の過失責任
を問われた場合、当該医師あるいは
医療機関が対応する。また、問題発
生時は直ちに不整脈学会事務局に連
絡し、迅速な対応を検討する。また、
必要に応じて担当施設の倫理委員会
に報告する。 
10.調査への同意による利益および
不利益 
 日常の診療で施行される観察研究
であり、治療方針を左右するもので
はない。このため、本研究に参加す
ることによる不利益や危険性はない。
本研究に参加することで患者個人が
直接的な利益を受けることはないが、
この研究により、将来的にペースメ
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ーカ植込み患者の適切な心臓機能障
害等級再認定の在り方（適切な評価
時期と評価方法）の確立に益するこ
とが期待される。 
11.同意の自由および同意取り消し
の自由 
 本研究への参加は患者の自由意思
により行い、参加同意後であっても
随時参加同意の撤回を行うことは自
由である。参加しないことや同意撤
回によりで診療上の不利益を被るこ
とはない。ただし、成績を学会ある
いは専門誌に公表後には、そのデー
タを取り消すことはできない。 
12.費用負担 
 研究に関わる諸検査や治療は通常
の診療で行われる保険診療の範囲内
のものであり、診療に要する費用は
個々の患者の保険診療により負担さ
れる。本研究への協力に対する金銭
的な謝金や交通費の支給は行わない。 
13.知的所有権 
 得られた成績の結果、特許等の知
的所有権が発生する可能性がありう
る。その場合、その権利は研究機関
あるいは研究遂行者に属する。 
14.利益相反 

研究遂行者は、利益相反マネジメ
ントポリシーに従い、利益相反を適
切に管理する。集積データの入力お
よびは不整脈学会が任命する利益相
反ポリシーに適合したものが行う。
また本研究のデータ解析は委員会医
師が行う。 
15.研究資金 

運営あるいは事務処理等、本研究
係る費用は、厚生労働省科学研究費
補助金および日本不整脈学会運営資
金の支出金から出される。 
16.倫理的配慮 
 本研究はヘルシンキ宣言およびそ
の 2008 年修正版の精神、厚生労働省
告知「臨床研究に関する倫理指針」
に準拠して実施する。実施計画は日
本不整脈学会の臨床研究検討委員会
で審議され、承認を得る。各参加施

設では、倫理審査委員会での審査を
受け、承認を得る。 

研究への参加登録に先立ち、担当
医師は患者本人に説明文書を用いて
説明する。説明後、添付された同意
書に必要事項および署名の記入を得
る。事務局への登録は、個人情報（氏
名、住所、生年月日）を伏したうえ
で、連結可能匿名化して行う。本調
査に携わる全ての研究者は、守秘義
務を遵守し、個人情報の保護には最
大限の努力を払わなければならない。 
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Ｃ．期 待 される成 果  
本研究で得られたデータを礎に、適切な

障害等級再認定の在り方を決定することが
できる。本研究は、内部障害では初めての
本格的な調査であり、他のデバイス治療に
係わる障害認定、内部障害に係わる障害認
定の在り方における先駆的モデルとなるで
あろう。 
 
Ｄ．考 察  
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 高齢化社会の到来とともに循環器
疾患の有病率は高くなり、医療・福
祉における負担増加は著しい。これ
に伴い、身体障害分野における心臓
機能障害認定作業もより公正で厳密
な判断が求められる。とりわけペー
スメーカ植込み患者の取り扱いであ
る。２０００年を境にペースメーカ
本体の技術開発、植え込み術後の成
績向上は目覚ましい。その結果、過
去には大きな負担を患者に求めたペ
ースメーカ診療も活動制限の少ない
安定した日常生活を保障するほどに
進歩してきた。これだけのデバイス
治療の成果は逆に身体障害認定業務
に福音として反映させねばならない。
そうでないならば社会的公平性を著
しく損ねることなる。今回のペース
メーカ患者に関する心臓機能障害認
定業務改定の真意はそこにある。改
定に際しては二つの新しい視点が導
入された。ひとつは、デバイス治療
であるペースメーカ植込み術の成績
を加味した心臓障害認定であり、も
うひとつは従来から存在した再認定
制度の活用である。ペースメーカ診
療が成長期にある頃の心臓障害認定
は“もし、ペースメーカが作動停止
したら当該患者はどうなるであろう
か？”の設問を常に念頭においた判
断をしてきた。ペースメーカに依存
している患者であればあるほど致命
的な負担を発症し、家庭内の温和な
活動もままならない。その事態は身
体障害者一級に相当する。従って、
再認定業務も限られた対象患者でよ
いであろう。これが従来の心臓機能
障害認定での共通した認識であった。
ところがデバイス治療の進歩はこの
リスクを最小限のものとし、患者負
担と社会負担を徐々に軽減してきた
のである。そして今回の改定に至っ
た。対象患者を中心においた視点で
改定はなされた。しかしながら、大
きな認定基準の変更であり、影響は
少なくないであろう。この懸念を払

拭するために日本不整脈学会と研究
班は連携し、協議を重ねてきた。そ
の成果が、この心臓機能障害者再認
定の評価方法及び評価時期を調査す
るためのレジストリー研究である。
日本不整脈学会に貢献している主要
な多施設共同のレジストリー研究で
あり、前例をみない企画である。本
研究で得られたデータを礎に、適切
な障害等級再認定の在り方を決定す
ることができるであろう。しかも、
本研究は内部障害においては本邦初
の本格的な調査であり、他のデバイ
ス治療に係わる障害認定や内部障害
に係わる障害認定の在り方における
先駆的役割を果たすであろう。本報
告書では、研究デザインの骨格を示
すとともに、各関係方面への力強い
応援を要請するものである。 
 
Ｅ．結 論  
本邦で始めて行われる、心臓機能障害者

再認定の評価方法及び評価時期を調査する
ためのレジストリー研究企画を提示し、考
察を加えた。 
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