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研究要旨 

本分担研究は、心房細動アブレーション（Catheter ablation for atrial fibrillation; CAAF）

の適切な利用ならびに成果を担保するために、CAAF 診療の質を評価する評価指標の開発

を試み、CAAF 診療の現状を J-AB などの既存症例登録データなどを用いて評価したうえ

で、CAAF 診療の質向上に向けた提言を行うことを目的とした。これまで、関連先行研究を

レビューし、CAAF 診療の質を評価する軸の特定と評価指標開発に必要なデータ要件など

を情報抽出してきたが、今年度は欧州学会（ESC）のガイドライン 2020 を整理し、心房細

動アブレーションの適用、効果や安全性に影響しうる手技上の特徴、患者特性、そして施設

特性などを考慮した「診療の質指標」の在り方についてまとめた。ESC2020 では CAAF の

適用について CABANA 研究以降のトレンドに沿ったものを踏襲したものとなっている。一

方特徴として interdisciplinary team による integrated management の必要性、patient 

value and preference に基づく意思決定の必要性、そして「診療の質の指標」を具体的に提

示した点が評価される。ただし CAAF に関する指標は現状含まれていない。今後本邦にお

ける CAAF の質評価指標の整備にあたっては、適用などに関する学会ガイドラインの整備

と並行し、適用選択や術前後マネジメント、患者支援・教育などに関するガイドライン遵守

の状況を踏まえたプロセス評価を行うとともに、重篤アウトカム事象に関する sentinel 

indicator などを検討することが現実的であると思われた。今後、適用範囲・再発リスクな

どの検討が進んだ段階で、リスク補正などを考慮したアウトカムの設定を行う必要がある

と考えられた。 
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【A. 研究目的】 

不整脈の非薬物的治療選択肢としてカテー

テルアブレーションが臨床現場に導入され

てから 20 年が経過した。これまで本分担研

究では内外の不整脈非薬物治療診療ガイド

ラインを参照し、心房細動に対するカテー

テルアブレーション（catheter ablation for 

atrial fibrillation; CAAF）の適用と、診療成

績の質を左右するアウトカム・治療プロセ

スなどについて、検討を行ってきた。最終年

度として、最新ガイドラインとして 2020  

European Society of Cardiology(以下 ESC)

ガイドライン以降の動きに注目するととも

に、わが国特有のレジストリーである J-AB

による記述統計の結果を踏まえ、わが国に

おける CAAF の適正かつ有効な利用を促進

するために整備されるべき、診療の質評価

指標の在り方についてまとめた。 

 

【B．研究方法】 

 

2020ESCガイドラインとそれに対するコメ

ントなどについて、citationをキーにフォ

ローした。またJ-AB分担研究からの報告を

参照した（J-AB分担研究については別途報

告を参照されたい）。 

 

【C．研究結果】 

昨年までの分担研究で実施した 2020

年段階での系統的レビューなどから、

CAAF の適用として軽～中程度の EF 低下

を伴う心不全で死亡率軽減の効果が見られ

るが、それ以外では死亡・脳塞栓症などの

hard outcome で薬物療法との違いは認め

られず、主に症状など患者 QOL の観点から

見た優位性が認められること、Af タイプ

（Paroxysmal vs. Persistent）、心房拡大や

その他構造上の異常の有無などによって患

者適用や再発リスクなどが異なることなど

については、ほぼコンセンサスが得られて

いると見られていた。2020ESC ガイドライ

ンも、ほぼそのコンセンサスに沿ったもの

となっていた。 

１）変更点（ESC2020-2.1） 

  CAAF に関わる点では general 

recommendation として、手技に関わるリ

スク、再発リスクを十分考慮したうえで、患

者に十分な情報を提供し、意思決定を行う

こと、再発後の 2 回目以降の手技について

は、初回で症状の改善が認められた場合の

みに限定することなどが推奨されている。

適用、手技については以下に節を分けて詳

細を報告する。 

２）適用（ESC2020-10.2.2.3.1） 

CAAF による治療ターゲットはあくま

で症状の緩和であり、ハードアウトカムで

の薬物療法に対する優位性は確立していな

いことから、無症状患者での適用は一般的

にないと明言された（“ AF catheter 

ablation is generally not indicated in 

asymptomatic patients” P418, left column, 

line 10-11）。 

EF 低下を伴う心不全（HRrEF）につ

いてはこれまでも recommendation class 

(IIa) (should be indicated)だったが、今回、

AF-mediated tachycardia-induced 

cardiomyopathy が問題となっていると考

えられる場合は recommendation class 

(I)(recommended)として推奨レベルがアッ
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プし、リズムコントロールにより心機能改

善・症状緩和、さらには予後改善を図ること

を期待し適用となっている。その他では一

般的にClass I, III抗不整脈剤による治療の

成果がない、もしくは抗不整脈剤使用が副

作用などの結果耐用できない場合のsecond 

line therapy として CAAF は推奨され、IIa

から推奨レベルがＩに格上げされている

（p418, right column, line 15-16）。 

抗不整脈剤による治療に先立ち、first 

line therapy として実施する適用対象とし

て は Paroxysmal AF に つ い て は

recommendation class IIa とされているも

のの、Persistent AF については再発リスク

が 低 い も の に 限 定 さ れ 、 か つ

recommendation class は IIb、Evidence 

level も C と慎重な適用対象となっている。

また persistent AF で LA 拡大・高齢・腎機

能低下などの再発リスクと伴うものについ

えては first line therapy としての適用は極

めて限られている。ただし、再発リスクにつ

いては、いくつかのリスクモデルが提案は

されているものの、現行存在するモデルは

いずれも唯一推奨できるものはなく、今後

改良が求められることについても言及して

いる(p420 right column, line19-22) 。 

３）手技（technique/technology） 

手技については、 Pulmonary vein 

isolation については定型的に推奨されるも

のの PV reconnection は無視できない割合

で再発することについて触れている。ただ

し、PVI 以上の手技ならびに実施方法（バ

ルーンの利用、エネルギー源など）について

は推奨項目を規定するだけのエビデンスが

確立されていないとしている（p419, right 

column, line 3-8）。特に ablation technique

については、19. Gaps in evidence の一項

目として取り上げられている（p452）。 

これまでAtrial flutterの予防を兼ねて

同時に cavo-tricuspid isthmus lesion のア

ブレーションを実施することについて IIa

レベル推奨だったが、今回はこれが IIb に

変更されている。 

４）その他変更点 

適用に加えて推奨項目が用意されてい

るのは、後期合併症や再発に対する適切な

モニタリング、そして抗凝固剤・抗不整脈剤

の適切な管理・フォロー、さらに体重管理や

飲酒など、再発リスクを低減するための生

活習慣変容に対する適切なサポートが挙げ

ら れ て お り 、 こ れ ら は い ず れ も

recommendation class I に格上げされてい

る。適正強度の身体運動については強度の

高い場合再発誘発することを考慮し慎重に

IIa 推奨になっている。 

５）診療の質に関する推奨課題 

ESC2020 で強調されているものとし

て重要なものが 2 点あることを指摘してお

く。第一が integrated management の必要

性（第 9 章）、patient involvement and 

shared decision making (9.3)について章を

わざわざ設けていることである。

Integrated management のためには、

multidisciplinary team により専門医によ

る「患者教育」だけではなく、患者自身のセ

ルフマネジメントを支援する職種、特に心

理社会面をサポートする認知行動療法やス

トレスマネジメントなどの支援職種なども

含めたチーム医療の必要性が強調されてい

る。また patient involvement では患者の

価値観や選好を重視した共同意思決定の必

要性が強調されている。これは CAAF が主



12 

 

に QOL の向上を目指すものであるという

観点からも重要な推奨であり、単に不整脈・

心機能管理に留まらず、患者の QOL 向上に

つながる判断が求められていることを指し

ている。Informed decision making は単に治

療成績に関する科学的エビデンスを伝える

ことに留まらず、患者の社会生活における

価値／選好に沿って、症状が日常に与えて

いる影響と、治療によるリスクやコストを

天秤にかけた意思決定が必要となる。その

ために医療チームは必要な情報を患者の意

思決定に資する形でわかりやすく、かつ

個々の患者の価値観に合わせた形で情報提

供することが求められることとなる。かみ

砕いていうならば、単なる定型的な「手術説

明」をして「承諾」を得ることとは異なるも

のを ESC2020 は求めている。 

これらの活動を支えるための専門家教

育や支援ツール（患者 QOL のアセスメント

ツールの開発、ICT の利用など）について

も ESC2020 では紹介するとともに、さら

なる研究・エビデンスの構築が必要である

とも認めている。 

今 1 つは質管理のための評価指標につ

いて章が設けられたことである（ESC2020-

14; implementation of the atrial 

fibrillation guidelines, 15; quality 

measures and clinical performance 

indicators in the management of atrial 

fibrillation）。Table 22 (page 447)に quality 

indicator の候補リストが挙げられている

が、 

Patient assessment 

Anticoagulation 

Rate control 

Rhythm control 

Risk factor management 

Outcomes 

の各種ドメインごとに indicator を作成す

るための分母と分子の対象が明記されてお

り、今後本邦でも適用可能性が高いと思わ

れる。なお CAAF そのものに関するドメイ

ンは現時点では含まれていない。 

 

【D. 考察】 

  CAAF の適用については、ほぼコンセ

ンサスが落ち着いてきたと思われることか

ら、患者適用について、症状の有無、

paroxysmal vs. persistent、心機能、再発リ

スクなどを考慮し、適切な適用判断がされ

ているかどうかについてガイドライン遵守

率を測定することは可能であると考えられ

た。 

  また術前後の薬物療法の実施内容につ

いては、ほぼガイドライン上のエビデンス

も固まっていることから、プロセス評価と

して遵守率を用いることは可能であり、

ESC2020 table 22 に示された各種プロセ

ス指標は、今後日本での実施可能性などを

評価する必要があると思われる（添付資料）。 

患者のセルフケア支援などのマネジメ

ント、治療選択や治療後療養に関する情報

支援についても、その体制（医師だけでな

く、看護師・健康教育担当者などのチーム医

療体制）を評価することなどはガイドライ

ン遵守の観点からも、診療の質を担保する

構造的評価に用いることは可能であると考

えられた。 

  手技の選択や手技の結果そのものにつ

いては、エビデンスがまだ十分ではないこ

と、患者の再発リスクなどのアセスメント

がまだ標準化されていないことから、アウ
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トカム評価を行うには、今後研究・エビデン

ス構築が必要とされていると考える。J-AB

などによる分析でも患者のリスク評価を考

慮したうえで、施設間のアウトカムの違い

について精緻な評価を行っていくことが今

後求められるであろう。 

 

【E. 結論】 

ESC2020 を参考に、CAAF の診療の質評価

指標の可能性についてまとめた。術前後マ

ネジメントについては、すでに ESC2020 に

示されたプロセス指標について、わが国に

おける CAAF 実施施設における適用可能性

について検討をするべきと思われる。また

患 者 の informed consent and shared 

decision making based on patient value につ

いても、今後ストラクチャー指標としての

検討を行う必要があると思われる。一方、手

技に関わるプロセス指標、手技のアウトカ

ムに関する指標については、再発リスク始

めとするリスク評価の体系についてさらな

る研究・エビデンス構築が求められる。当面

は合併症・死亡などの重篤アウトカムに関

する sentinel indicator として参考指標とし

て検討する程度に留めるのが実行可能性上

も適当と考える。 

 

【F. 健康危険情報】 

特になし 

【G. 研究発表】 

2022 年 4月現在未発表 

【H. 知的財産権の取得・登録状況】 

該当なし 
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