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1. はじめに

“ペースメーカの最近の進歩”というテーマにおいて，ど
のような内容を取り上げるべきかを考えた時，やはりリー
ドレスペースメーカが開発されて使用実績が年々蓄積され
てきている，ということが最大の進歩であろう。最初は心
室ペーシングのみ可能であったものが，テクノロジーの進
歩により心房心室同期ペーシングが可能な機種も登場して
きた。また，リード断線やリード感染，ペースメーカ感染
の症例に対する有用性について様々なデータが示されてき
ている。更には，本邦ではまだ使用できないものの，完全
皮下植え込み式除細動器とリードレスペースメーカとの併
用，リードレスデバイスを用いた心臓再同期療法などの新
たなコンセプトも提唱されてきている。本稿では，これら
のトピックをまとめ，かつ外科医としての視点からリード
レスデバイス植え込みにおける課題について述べることと
する。

2. リードレスペースメーカ

実は，リードレスペースメーカは既に1970年代に提唱
されていたものである 1)。初めて商用化されたデバイスで
あるSt. Jude Medical社のNanostimTMの植え込みが，2014

年に米国で行われた。42 mm×6 mmの大きさで，心室の
みのセンシングおよびペーシングが可能であった。先端部
は螺旋形で，screw in型のペースメーカリードと同様の心
筋への固定方法（active fixation）が採用されていた。全
1,423例に植え込まれた後，34例にバッテリーの不具合が

生じ，ペーシングおよびテレメトリーが不可能となったこ
とを受けて，その後販売が中止された 2)。

Medtronic社 のMicra TPSTM（Transcatheter Pacing 

System）は2016年に認可され，現在，広く世界で用いられ
ている機種である。本邦では2017年2月に薬事承認を得
て，使用可能となった。26 mm×7 mmの大きさであり，
右室心筋の肉柱に引っ掛けて固定され，VVIモードで作動
する。固定方法は，いわゆる tined型のペースメーカリー
ドと同じメカニズムである（passive fixation）。このシステ
ムを植え込まれた6,219例（Micra群）と従来の経静脈的
ペースメーカを植え込まれた10,212例（経静脈リード群）
を比較した試験では，有意にMicra群で全合併症発生率が
低いという結果が得られた 3)。しかしながら，心室穿孔の
リスクとしては0.4％程度と明らかな差は認められていな
い 4), 5)。かつ，米国のデータベースをもとにした解析で，
ひとたび穿孔（心筋ないし大血管）が生じれば，経静脈リー
ド群に比し，Micra群で約11倍の死亡率（26.4％ vs. 2.4％）
が生じると報告された 6)。これは，デリバリーシースの径
が比較的大きいこと，また反復してのデバイスの
deployment手技が要因として挙げられ，また心尖部に留置
するよりも，中隔に留置した方が心室穿孔のリスクを減じ
る可能性が提唱されている 7), 8)。

Micra TPSTMの後継機種として最新のものがMicra 

AV2TMおよびMicra VR2TMである（図1a）。
VR2TMはVVIモードのみ可能であるが，AV2TMは心房収

縮を検出してVDDモードで作動し，房室同期ペーシング
を行うことが可能である。電池寿命も改善され，予測中央
値はVR2TMで16.7年，AV2TMで15.6年とされている 3)。
前述のNanostimTM VVIペースメーカの後継機種として，

Abbott社が開発したものがAveirTM VRである（図1b）。
NanotismTMと同様の固定方法を採用しており，screw in型
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（active fixation）である。2023年に発表されたMicraTMと
AveirTMの比較試験では，有効性および安全性については
同等であるものの，AveirTMにおいて心室性不整脈の発生
率が高く，かつ手技所要時間が長い，という結果が示され
ている 9)。MicraTMはBluetooth規格による操作が可能と
なっており，AveirTMは被検者の体表面に電極を置く必要
性があるという点が2機種の相違点である 3)。

AveirTMのラインアップとして，初めてdual chamberの
リードレスペースメーカとして開発されたのがAveirTM 

DRである。右心室と同様に右心房にもactive fixationでデ
バイスを留置し，2つのデバイスが互いに通信しながら作
動する仕組みとなっている。この通信方法は，implant to 

implant communication systemとして知られ，2つのデバイ
ス間には，血液および心筋を伝って微小電流が流れ，通信
が可能となっている。心室筋よりも菲薄である心房筋にも
active fixationでデバイスを留置することから穿孔のリスク
が危惧されるところであるが，300例の同機種植え込み症
例を対象にしたトライアルでは，穿孔の発生率は0.7％に
過ぎなかったと報告されている 10)。もっとも，本邦では
まだ未承認であり，今後の承認が待たれるところである。
こうした経緯を経て，本邦でもいくつかのラインアップ

が使用可能となってきた。2024年9月現在，本邦で承認さ
れているリードレスペースメーカはMicra VRTM，MicraTM 

AV，AveirTM VRの3機種である。日本循環器学会のガイド
ラインでは，使用推奨classⅠとして①感染リスクが高い，
②末期腎不全，③デバイスの感染の既往，④先天性心疾患
などの解剖学的要因，⑤ステロイドないし免疫抑制薬の使
用，⑥放射線治療中，⑦長期的血管内カテーテル留置中な
いしはその既往という条件が示されている 11)。この内容
からも，感染症リスクのある，または感染既往のある症例
に有用であることが伺われる。リードレスペースメーカは，
細菌による浸蝕や疣贅形成に対して抵抗性を持つとされ

る。皮下ポケットが必要ないこと，血管内のリード線が必
要ないこと，機器表面の素材が細菌抵抗性を持つこと，な
どがその要因である 3)。ペースメーカ感染の症例において，
リード抜去の際にリードレスペースメーカの植え込みを行
うことに関しての有用性が示されている 12)。これまでは，
リード抜去を行った際には，一時的ペーシングリードを留
置した上で抗菌薬を投与しながら新規デバイスの植え込み
を待つ必要があった。しかし，リード抜去と同時にリード
レスペースメーカを植え込むことができれば，これは大き
な福音となり得る。リード抜去前ないしリード抜去後に，
それぞれリードレスペースメーカの植え込みを行った成績
の報告もあり 13), 14)，かつ長期成績については未だに不明
であるため，更なるデータの蓄積が待たれる。
筆者らは心臓血管外科医であるため，外科医としては，

デバイスによる心筋穿孔や位置移動に対してどのように対
応するべきか，というところにやはり目が向く。日本不整
脈心電学会のステートメント15)では，リードレスペース
メーカ植え込み術の施設要件として，①ペースメーカ植え
込みないし抜去術の施設要件を満たし，交換を含む手術を
10例以上常勤医が実施している，②緊急心血管手術が自施
設で可能な体制を有する，③心臓血管外科医が常勤してい
ることを求めている。心筋穿孔・心嚢液貯留は1～2％に認
められる，とされる 11)。心筋穿孔を生じれば，緊急で開胸
止血術が必要になる可能性も十分に考慮されねばならな
い。日本循環器学会のガイドラインと日本不整脈心電学会
のステートメントでは，①85歳以上の高齢，②BMI 20未満，
③女性，④陳旧性心筋梗塞，⑤肺高血圧症，⑥慢性閉塞性肺
疾患，⑦透析症例を，心筋穿孔および心嚢液貯留のリスク
因子として挙げ，リスク評価を十分に行うことを推奨して
いる 11)。これらの合併症は頻度は必ずしも多くないかもし
れないが，ひとたび発生すれば重篤な転帰を辿り得るもの
であり，外科医によるバックアップが望ましいのは明白な

図1　Micra TPSTMとAveirTM

a) b)
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ところである。実際，前述のように日本不整脈心電学会の
ステートメントには外科医によるバックアップの必要性が
施設要件として明記されており，重篤な合併症の発生時に
は速やかに学会へインシデント報告を行うことが求められ
ている 16)。更に，植え込み時の閾値不良などから位置変更
目的に経静脈的抜去術を行うこともあり，その頻度は
AveirTMでは18％程度に及ぶとされるが 17)，抜去術につい
ても緊急心血管手術が自施設で可能な体制を有することが
同ステートメントにて要求されている。
当院では，最近MicraTMの植え込みが循環器内科主導で
開始されたが，心臓血管外科医も含めた多職種カンファレ
ンスを毎回施行し，外科医によるバックアップ体制を整え
ている。手技的な方策としては，前述のように，心尖部へ
の留置を避け，肉柱がより豊富で心筋厚のある心室中隔に
向けて留置を行うことでリスクを減じられる，とされ
る 7), 8)。長期成績の解明のみならず，手技面や外科医によ
るバックアップといった体制面など，それぞれの施設にお
いて確立していくことが今後の課題であると思われる。

3. その他の最近のトピック

1） 完 全 皮 下 植 え 込 み 式 除 細 動 器（subcutaneous 

Implantable Cardioverter Defibrillator, S-ICD）とリー
ドレスペースメーカの併用

S-ICDは，2016年に本邦で保険償還されるようになった
が，徐脈に対するペーシング機能や抗頻脈ペーシング（anti-

tachycardia pacing, ATP）の機能を有しないことが欠点で
もある。ペーシングかつ除細動の両方の適応があるものの，
血管へのアクセスの問題を有する，ないしは感染のリスク
が高い症例においてS-ICDとリードレスペースメーカを併
用する，というコンセプトが提唱されている 18), 19)。ただ
し，このシステムの欠点としてATPの機能がやはり欠けて
いる，という点が挙げられる。この欠点を補うシステムと
して開発されたシステムが，Boston Scientific社のmCRM

（modular cardiac rhythm management）therapy systemで
ある。これはS-ICDシステムであるEMBLEMTMとリード
レスペースメーカであるEMPOWER TMとの組み合わせで
あり，S-ICD（EMBLEMTM）が頻脈を感知した場合に，前述
のAveirTM DRにおける implant to implant communication 

systemと類似したメカニズムでリードレスペースメーカ
（EMPOWER TM）に通信され，ATPが開始される仕組みに
なっている 2)。2024年5月に293名を対象とした臨床試験
が報告され，6か月での follow upで主要合併症回避率は
97.5％，前述の通信システムでの感知成功率は98.1％であ
り，通信システム不良によりATPが作動しない例はなく，

不整脈関連での死亡例はなかったとされている 20)。この
ように良好な成績が報告されたが，本邦ではリードレス
ペースメーカであるEMPOWER TMは使用できず，また長
期成績の解明が待たれるところである。

2） リードレスデバイスを用いた心臓再同期療法
（cardiac re-synchronization therapy, CRT）

CR Tは左脚ブロックを伴う低心機能症例における心不
全治療として確立された治療である。左室ペーシングは冠
静脈洞に挿入されたリード線から行われるわけであるが，
冠静脈洞の解剖学的要因から効果的な再同期が得られない
ことが多い。
近年，リードレスのシステムを用いて再同期療法を実現

するデバイスが開発され，臨床面での成績が報告されてき
ている。米国EBR systems社が開発したWiSE-CR TTM

（W ir e less S t imula t ion Endocar d ia l ly for Car d iac 

Resynchronization）システムがそれである。皮下に植え込
まれた超音波発信装置と左室の心内膜面に固定されたリー
ドレスデバイス，および右心系に経静脈的に植え込まれた
有リードのペースメーカ，から構成されている。右室ペー
シングを超音波発信装置が感知すると，超音波エネルギー
を左室のリードレスデバイスに向けて発信し，それに応答
して左室ペーシングが行われ，結果として両室同期ペーシ
ングが達成される仕組みとなっている 21)。成績について
はいくつかの報告がなされており 22), 23)，いずれも良好な
結果を達成している。かつ，左室にデバイスが植え込まれ
ることから，後述の刺激伝導系ペーシングを実現させる可
能性も秘めている。

4. 刺激伝導系のペーシング

近年，ヒス束ペーシングが提唱されてきたが，更に左脚
ペーシング（Left Bundle branch area pacing, LBBAP）が注
目されている。合併症発生率の低さ，手技的成功率の高さ，
などの優れた有効性が報告されている 24)。ヒス束ペーシ
ングと比しての左脚ペーシングの特徴としては，目標とな
る組織が広い，ペーシング閾値が低く電池寿命も長い，手
技的に容易である，などが挙げられる。しかし，心室中隔
穿孔，中隔内血腫，冠動脈中隔枝損傷といった特有の合併
症が存在することも事実である 11)。また，本邦では保険
適応外の治療となる。

5. おわりに

ここまでまとめてきたように，近年はリードレスデバイ
スが飛躍的な進歩を遂げていることが分かる。これらデバ
イスの植え込みは循環器内科医によって行われているのが
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基本線である。外科医としての立場から考えた時，ペース
メーカ領域で外科医が主導となって植え込み手技に当たる
場面は非常に少ないと言ってよいだろう。ただし，緊急的
な外科的修復が必要となる手技的合併症がゼロになること
はないであろうし，外科医によるバックアップはペーシン
グデバイスの植え込みにおいては必須のものといえる。本
稿ではリードレスペースメーカが広まり，その手技面での
リスク評価もガイドラインで確立されていることについて
述べた。心損傷という致死的合併症は頻度は少ないもの
の，ある日，突如として起こり得るものである。できる限
り，各施設で循環器内科医と心臓血管外科医の密な連携が
なされ，かつ循環器内科医のみならず，心臓血管外科医も
含めたすべてのスタッフが，最新のデバイスの構造・リス
クなどを把握しておくことが重要であると思われる。

本稿のすべての著者には規定されたCOIはない。
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