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厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患等政策研究事業） 

分担研究報告書 
研究分担者 安田聡 (東北大学大学院医学系研究科・教授) 

 
特発性心筋症に関する調査研究 

 
研究要旨 
本研究班は、1974年に旧厚生省特定疾患調査研究班として、特発性心筋症の疫学・病因・診断・治療を明ら
かにすべく設立され、その後約40年間継続して本領域での進歩・発展に大きく貢献してきた。本研究は、心
筋症の実態を把握し、日本循環器学会、日本心不全学会と連携し診断基準や診療ガイドラインの確立をめざ
し、研究成果を広く診療へ普及し、医療水準の向上を図ることを目的とした。研究班による全国規模での心筋
症のレジストリー、特定疾患登録システムの確立を推進準備し、心筋症をターゲットとした登録観察研究で
あるサブグループ研究を開始し、登録をすすめた。令和３年度は、慢性心不全患者における心臓再同期療法
（Cardiac Resynchronization Therapy; CRT）の使用実態と有効性についての検討を行った。 
 
 
Ａ．研究目的 
心臓再同期療法（Cardiac Resynchronization Th
erapy; CRT）は心電図のQRS幅が延長した、低心
機能の心不全患者に対して有効な治療法である。
しかし日本の慢性心不全患者におけるCRTの使用
実態とCRT植え込み後の長期予後についての報告
は少ない。    
 
Ｂ．研究方法 
慢性心不全患者の多施設前向き観察研究である第
二次東北慢性心不全登録研究（Chronic Heart fai
lure Analysis and Registry in the Tohoku dis
trict -2; CHART-2研究）（N=10,219）に登録され
た、米国心臓病学会/米国心臓協会（American Co
llege of Cardiology Foundation/American Hear
t Association; ACCF/AHA）におけるステージC/
D患者3447人を抽出し、CRTの適正使用と予後に
ついて検討した。左室駆出率（left ventricular ej
ection fraction; LVEF）が35%より大きい患者、
QRS幅が狭い（QRS<120ミリ秒）患者、ニューヨ
ーク心臓協会（New York Heart Association; N
YHA）心機能分類I度の患者とデータ欠損の患者を
除いた167人を、日本循環器学会による不整脈の非
薬物治療ガイドラインに基づいてCRTの適応と植
え込みの有無によって以下の4群に分類した：A群
（適応あり／CRT植え込みあり、N=43）、B群（適
応あり／CRT植え込みなし、N=48）、C群（適応
なし／CRT植え込みあり、N=38）、D群（適応な
し／CRT植え込みなし、N=38）。これら4群の予後
について比較検討し、続いてCRTの適応がある2群
間で相対リスクを評価した。一次エンドポイント
は、全死亡、心血管死と心不全入院、心不全死と心
不全入院の複合エンドポイントの3つとした。観察
期間中央値は3.6年であった。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は、個人情報保護法並びに人を対象とする
生命科学・医学系研究に関する倫理指針に順守し
行われた。 
 
Ｃ．研究結果 
167人のうち91人が、CRT植え込みのClass Iまた
はIIa適応を満たしていたが、そのうち43人（47%）
にCRTの植え込みが行われていた。多変量解析で
は、年齢上昇がCRTの不使用と有意に相関してい

た（5歳ごとの年齢上昇OR 1.46、95%CI 1.11-2.0
5、P=0.012）。4群間で、心血管死または心不全入
院の累積発生率は、CRTの適応があるにも関わら
ず植え込まれていない患者（B群）で最も高く、C
RTの適応がなく植え込みもない患者（D群）で最も
低かった（P=0.029）。 
 
Ｄ．考察 
年齢上昇がCRTの不使用と関連したが、最近の米
国の80歳以上の患者を含めた研究では、年齢に関
係なくCRTの生存率への有益な影響は変わらない
ことが示されており、CRTの高齢患者に対するCR
Tの適応については、患者ごとにフレイルや認知機
能、併存疾患、そして患者と家族の意思などを評価
し、十分議論する必要がある。 

 
 
E．結論 
本研究では、本来適応がある患者の半数しかCRT
が適切に植え込まれていない、CRT不使用の有意
なリスク因子が高齢である、という実態が明らか
になった。CRTの適応を有するにも関わらず植え
込まれていない患者では、死亡や心不全入院のリ
スクが高くなることから、その適正使用が求めら
れる。また、適応がある患者にCRTを使用するだけ
でなく、適切なタイミングでCRTを使用すること
が、患者の予後に対してより有益な効果をもたら
すことが示唆された。 
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