
Ⅰ．は じ め に

Brugada症候群による突然死（SCD）の一次予防目
的には，経静脈的植込み型除細動器（TV-ICD）が用
いられてきた．若年での植込みで長期間の留置とな
るため，リード断線やデバイス感染などのデバイス
関連合併症を起こすことが報告されている 1）．一

原　著 � � IVF（ブルガダ型心電図，QT延長症候群を含む）一次予防目的のデバイス植込み患者における� 長期予後（10年以上）～生存率，ICD作動とデバイストラブルについて～

本邦におけるガイドライン改訂に伴う植込み型除細動器植
込み適応の変化を踏まえたBrugada症候群への一次予防目
的の植込み型除細動器植込み後の長期フォローアップ結果
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Brugada症候群による突然死の一次予防目的では，植込み時に植込み型除細動

器（ICD）適応とされたが，現行のガイドラインでは適応外となる症例が存在する．

Brugada症候群の一次予防として経静脈的植込み型除細動器（TV-ICD）と皮下植込

み型除細動器（S-ICD）の植込みを行った患者における長期フォローアップの結果を

検討すること，ガイドラインの改訂に伴う Brugada症候群の一次予防目的の ICD

植込み class分類の変化とそれぞれの患者群の ICDの適切作動，不適切作動につい

て検討することを目的とした．Brugada症候群への突然死への一次予防目的に

ICD植込みが行われた66例を対象とした．総数66例のうち，TV-ICD群は 59例，

S-ICD群は 7例であった．長期フォローアップの結果は，適切作動については TV-

ICD群で 3例（5.1％）認められ，デバイス関連合併症については TV-ICD群のみで

認められた．ガイドライン改訂により適応外になる患者が一定数認められた．適切

作動があった 3例は class分類変更はなかったが，不適切ショック作動を生じた

13例は適応外に変更となった患者を認めた．ガイドラインの改訂に伴い，一次予

防の適応外になった Brugada症候群患者においては，ICD治療の継続について議

論の余地があると考えられた．
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方，皮下植込み型除細動器（S-ICD）が 2016年より本
邦でも承認され，デバイス関連合併症が減少する可
能性が示唆されている．また，両デバイス共に不適
切作動の減少は解決すべき課題である．

Brugada症候群の一次予防目的の ICD植込み適
応に関しては，2007年ガイドライン「日本循環器学
会（JCS）ガイドライン 2007」から 2018年ガイドライ
ン「遺 伝 性 不 整 脈の診 療に関するガイドライン 
2017」2）の改訂に伴い，植込みに必要な条件が厳格
化された（表 1）．これにより，植込み時に ICD適
応とされたが，現行のガイドラインでは適応外とな
る症例が一定数いるのが現状であり，それらの症例
の ICD作動に関する詳細な報告は少ない．

Ⅱ．目　　　的

本研究は，当院で Brugada症候群の一次予防と
して TV-ICDと S-ICDの植込みを行った患者におけ
る ICD作動およびデバイス関連合併症に関する長
期フォローアップについて，また，ガイドラインの
改訂に伴う Brugada症候群の一次予防目的の ICD
植込み class分類の変化と，それぞれの患者群の
ICDの適切作動，不適切作動について検討すること
を目的とする．

Ⅲ．方　　　法

1．患者選択と診断基準
1999年 1月 か ら 2021年 12月 ま で に， 当 院 で

Brugada症候群患者における SCDの一次予防目的
に ICD植込みを行われた 66例を対象とした単施設
後ろ向き研究を行った．2016年からは，術前のス
クリーニング検査にて 1誘導以上使用可能であり，
ペーシング機能が不要と判断した場合は，TV-ICD
ではなく S-ICDを選択して植込みを行った．適切作
動と不適切作動を含む植込み後のデバイス関連合併
症や，リコール ICD，リコールリードの数を測定
した．また，1999年 1月から 2018年 5月の JCSガ
イドライン改訂までに，Brugada症候群の一次予防
目的に ICD植込みを行った 59例の患者について検
討した．ICD植込み時の class分類（2007年以前の
ICD植込み患者は 2007年ガイドラインの class分類
を適応）と現時点のガイドライン（「遺伝性不整脈の
診療に関するガイドライン 2017」）の class分類の変
化と，それぞれの患者群における ICD適切作動や，
重篤な植込み関連合併症である不適切作動について
検討した（図 1）．本研究における Brugada症候群
の診断基準としては，2002年に発表された Brugada
症候群のコンセンサスレポートの診断基準を用い

表 1　2007年，2018年における日本循環器学会（JCS）ガイドラインにおける
Brugada症候群への一次予防目的の植込み型除細動器（ICD）植込み適応

2007 JCSガイドライン 2018 JCSガイドライン
ClassⅡa ・ タイプ 1心電図（薬剤負荷・1肋間以

上の心電図記録で認めたものを含む）
を有する症例で 2つ以上の失神 /突
然死の家族歴 /VFの誘発．

・ 自然発生タイプ 1心電図で不整脈原
性失神あるいは夜間の苦悶様呼吸を
有する症例

・ 自然発生タイプ 1心電図と原因不明
の失神があり 2連期外刺激以下のプ
ログラム心室刺激で VFが誘発される
症例．

ClassⅡb ・ タイプ 1心電図（薬剤負荷・1肋間以
上の心電図記録で認めたものを含む）
を有する症例で 1つの失神 /突然死
の家族歴 /VFの誘発．

・ 自然発生タイプ 1心電図で無症候性
であっても考慮すべきその他の臨床
所見（年齢，性別，家族歴など），そ
の他の心電図異常所見（J波など），あ
るいは SCN5A遺伝子変異を有し，2
連期外刺激以下のプログラム心室刺
激で VFが誘発される症例．
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た 3）．Brugada症候群の診断基準としては，1つ以
上の V1～V3誘導に自然発生タイプ 1心電図が出現
する場合，もしくはタイプ 2とタイプ 3（saddle 
back型）心電図で薬物負荷によりタイプ 1心電図に
変化する場合で，心室細動（VF），多形性心室頻拍，
突然死の家族歴（45歳未満），家族における coved
型心電図，電気生理学的誘発性の VF，失神，夜間
の興奮性呼吸のうち 1つ以上を有する場合とした．

ガイドラインの class適応については，2007年以
前は JCSガイドライン 2007を適用し，classⅡaは
Brugada型心電図 coved型（薬剤負荷・1肋間以上
の心電図記録で認めたものを含む）を有する症例で
失神 /突然死の家族歴 /VFの誘発のうち 2つ以上
有するもの，classⅡbは Brugada型心電図 coved
型（薬剤負荷・1肋間以上の心電図記録で認めたも
のを含む）を有する症例で失神，突然死の家族歴，
VFの誘発のうち 1つを有するものとした．2018年
ガイドライン改訂以降からは，classⅡaは①自然発
生タイプ 1心電図で不整脈原性失神あるいは夜間の
苦悶様呼吸を有する症例，もしくは②自然発生タイ
プ 1心電図と原因不明の失神があり，2連期外刺激
以下のプログラム心室刺激で VFが誘発される症例
とした．classⅡbは自然発生タイプ 1心電図で無症

候性であっても，考慮すべきその他の臨床所見（年
齢，性別，家族歴など）やその他の心電図異常所見

（J波など），あるいは SCN5A遺伝子変異を有し，2
連期外刺激以下のプログラム心室刺激で VFが誘発
される症例とした．
2．フォローアップと不整脈イベント

患者は 3ヵ月から 6ヵ月毎の定期外来および作動
時の受診で ICDチェックを行い，不整脈イベント
を検出した．
3．統計分析

すべての統計解析は，R（The R Foundation for 
Statistical Computing，Vienna，Austria）のグラフィ
カル・ユーザー・インターフェースである EZR（自
治医科大学附属埼玉医療センター，日本）を用いて
行った．連続変数についてはスチューデントの t検
定，名義変数については Fisherの正確検定を用い
て検定した．

Ⅳ．結　　　果

1．患者背景と全体のイベント発生率
総数 66例のうち，TV-ICD群は 59例，S-ICD群

は 7例であった．患者背景にはフォローアップ期間
は TV-ICD群が長期間であったが，それ以外に 2群

図 1　当院における植込み型除細動器（ICD）植込み後の長期フォローアップ群の振り分けのフローチャート
と 2018年日本循環器学会（JCS）ガイドラインの改訂前の患者群のフローチャート

JCS：日本循環器学会（Japanese Circulation Society），TV-ICD：経静脈的植込み型除細動器，S-ICD：皮下植込み型除細動器
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間に有意差は認められなかった（表 2）．長期フォ
ローアップの結果としては，TV-ICD群では平均フォ
ローアップ期間 155.2ヵ月で VFへの適切作動につ
いては TV-ICD群で 3例（5.1％），年率 0.2％認めら
れ，適切作動までの平均月数は 20.1ヵ月であった．
S-ICD群では平均フォローアップ期間 38.2ヵ月にお
いて，適切作動は認められなかった．また，デバイ
ス関連合併症については，TV-ICD群では不適切
ショック作動 13例（22.0％），不適切 antitachycardia 
pacing（ATP）2例（3.4％），リード機能不全 11例

（18.6％），リコールリード（Sprint Fidelis 4例），感
染 4例（6.8％），血腫 1例（1.7％），気胸 1例（1.7％），
上大静脈症候群 1例（1.7％），ICD本体のリコール 1
例（St. Jude Medical，fortify Assura）（1.7％）などが
認められた（表 3）．
2．2018年ガイドライン以前の ICD植込みの患者

群の class分類の再定義
2018年 5月以前に ICD植込みを行った総数 59例

の患者は，植込み時の 2007年 JCSガイドラインで
は classⅡaが 35例，classⅡbが 23例，classⅢ が 1
例であったが，2018年 JCSガイドラインで適応の
再定義を行うと，classⅡaが 20例，classⅡbが 19例，
classⅢが 20例と適応外になった患者が大幅に増加

した．新たに現行の 2018年 JCSガイドラインで
classⅢとなった 19例は，classⅡaが 7例，classⅡb
が 12例であり，その内訳は 2例が自然発生タイプ 1
心電図を有したが，2連期外刺激以上のプログラム
心室刺激での VF誘発を要し，その他の危険因子を
認めず適応外となった．大多数の 17例は自然発生
タイプ 1心電図を認めず，薬物負荷でのタイプ 1心
電図の出現があり，危険因子や VF誘発も認めてい
たが，自然発生タイプ 1心電図の条件を満たさず適
応外となった．

また，VFを起こし適切なショック作動を受けた
3例は日本循環器学会ガイドラインでの class分類
変更がなく，それぞれ classⅡaが 2例，classⅡbが
1例のままで推移した（図 2）．また，不適切ショッ
ク作動を受けた患者は，TV-ICD群で総数 13例認
められ，2007年ガイドラインにおいては classⅡa
が 8例，classⅡbが 5例，classⅢが 0例であったが，
2018年ガイドラインにおいては classⅡaが 5例，
classⅡbが 4例，classⅢが 4例となり，不適切ショッ
ク作動患者はガイドライン改訂により適応外に変更
となった患者が増加した（図 3）．不適切作動の原因
の内訳は，心房細動や心房粗動など上室不整脈が
10例，洞性頻脈が1例，T wave over sensingが1例，

表 2　植込み型除細動器（TV-ICD）群および皮下植込み型除細動器（S-ICD）群の患者背景
TV-ICD（n＝ 59） S-ICD（n＝ 7） P Value

植込み時年齢（歳） 51.6± 13.7 41.3± 13.3 0.064
男性（％） 56（94.9％） 7（100％） 1
フォローアップ期間（月） 155.2± 67.5 38.2± 21.0 ＜ 0.001
失神（％） 18（30.5％） 2（28.6％） 1
自然発生タイプ 1心電図（％） 35（59.3％） 5（71.5％） 0.695
薬剤誘発性タイプ 1心電図（％） 24（40.7％） 2（28.6％） 0.695
突然死の家族歴（％） 24（40.7％） 3（42.9％） 1
心室遅延電位陽性（％） 49（83.1％） 4（57.1％） 0.131
冠攣縮性狭心症（％） 10（16.9％） 0 0.584
徐脈性不整脈（％） 2（3.4％） 1（14.3％） 0.290
左室駆出率（％） 64.9± 6.85 70.9± 5.9 0.036
心房細動（％） 10（16.9％） 2（28.6％） 0.602
発作性上室性頻拍（％） 6（10.2％） 0 1
心室頻拍（％） 1（1.7％） 0 1

心電図　Vol. 45 SUPPL. 1 2025S-1-22

p19_04a_S_原著-水沼先生.indd   22 2025/01/13   13:49:54



表 3　長期フォローアップの結果（適切作動，不適切作動，デバイス関連合併症，リコール機種等）
TV-ICD（n＝ 59） S-ICD（n＝ 7） P value

適切作動（％） 3（5.1％） 0 1
適切作動までの期間（月） 20.1± 5.0 ― ―
不適切ショック作動（％） 13（22.0％） 0 0.329
不適切 ATP作動（％） 2（3.4％） ― ―
感染（％） 4（6.8％） 0 1
血腫（％） 1（1.7％） 0 1
気胸（％） 1（1.7％） 0 1
上大静脈症候群（％） 1（1.7％） 0 1
リード機能不全（％） 11（18.6％） 0 0.591
リコールリード（Sprint Fidelis）
 （Riata）

4（6.8％）
0（0％）

― ―

ICD→ S-ICDへの交換（％） 3（5.1％） ― ―
リコール ICD（％）

（St. Jude Medical，fortify Assura）
1（1.7％） ― ―

2007 JCSガイドライン

classⅡa classⅡb class Ⅲ classⅡa classⅡb class Ⅲ

n＝23

2018 JCSガイドライン

n＝20n＝35

n＝1

n＝19

n＝20

患者1

患者2
患者3

患者1

患者2

患者3

図 2　2018年 5月以前に植込みを行った患者群の日本循環器学会（JCS）ガイドラ
イン改訂に伴う class分類の変遷と適切作動患者の変化

1999年 1月から 2018年 5月のガイドライン改訂までの植込み型除細動器（ICD）植込み時の class
分類（2007年以前の ICD植込み患者は日本循環器学会（JCS）ガイドライン 2007の class分類を適
応）と現時点のガイドライン（「遺伝性不整脈の診療に関するガイドライン 2017」）の class分類の変
化と，心室細動（VF）への適切作動患者の class分類の変化を確認した．2018年の JCSガイドライ
ン改訂に伴い，classⅢに変更となった人数は増加した．VFへの適切作動患者 3名は患者 1，患者
2がそれぞれ classⅡa，患者 3が classⅡbで class分類の変化は認められなかった．
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リード機能不全によるノイズオーバーセンシングが
1例であった．

Ⅴ．考　　　察

1．TV-ICD，S-ICDのデバイス関連合併症について
長期フォローアップでは，TV-ICDのデバイス関

連合併症が頻繁に観察された Medtronic社のリード
（Splint Fidelis）が FDA（米国食品医薬品局）のクラ
ス Iリコールを受けたことはよく知られており 4），
本研究でもリコールリードに関連したリード機能不
全の症例もあった．過去の報告によると，ICD適応
患者の長期フォローアップの結果として，S-ICD群
では TV-ICD群に比べてリード関連の合併症が有意
に少なかったことが報告されている 5）．

Brugada症候群の一次予防として，S-ICDの植込
みが近年推奨されつつある．Giustettoらは，Brugada
症候群患者は心房細動や心房粗動などの合併も多い

と報告しており 6），経静脈的リードによる不整脈鑑
別機能や ATPによる不整脈治療などを要する場合
は TV-ICDが推奨される例もある．
2．長期フォローアップにおける VF発症のリスク

因子について
岡村らによる Brugada症候群への一次予防目的

の長期フォローアップの検討では，1996年から 2012
年までに岡山大学医学部附属病院または国立循環器
病研究センターの 2施設で心停止の既往歴のないタ
イプ 1Brugada心電図の患者で，ICD植込みにおい
て合計 218人の患者（211人の男性，46± 13歳）にお
いて，平均 78ヵ月のフォローアップ期間中に 26人
の患者（12％）が不整脈イベントを発症したと報告し
ている．Kaplan-Meier解析では，失神，またはプ
ログラム刺激による VF誘発のそれぞれを持つ患者
は，より頻繁に不整脈イベントを認め，多変量解析
では，自然発生タイプ 1心電図と失神は不整脈イベ

classⅡa classⅡb classⅡa classⅡb class Ⅲ

2007 JCSガイドライン 2018 JCSガイドライン

n＝5
n＝8

n＝4

n＝4

n＝5

図 3　2018年 3月以前に植込み型除細動器（ICD）植込み患者群における日本循環
器学会（JCS）ガイドライン改訂に伴う不適切作動患者の class分類の変化

2018年 JCSガイドライン改訂以前に不適切ショック作動を受けた患者は，経静脈的植込み型除細
動器（TV-ICD）群で総数 13例認められたが，2007年ガイドライン（日本循環器学会ガイドライン
2007）においては classⅡaが 8例，classⅡbが 5例，classⅢが 0例であったが，2018年ガイドライ
ン（「遺伝性不整脈の診療に関するガイドライン2017」）においてはclassⅡaが5例，classⅡbが4例，
classⅢが 4例となり，不適切ショック作動患者はガイドライン改訂により適応外に変更となった
患者が増加した．
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ントの独立した予測因子であったとしている．3つ
の危険因子（自然発生タイプ 1心電図，失神，プロ
グラム刺激による VF誘発）の数に従って患者を分
類すると，2つまたは 3つの危険因子を持つ患者は，
0または 1のリスク因子を持つ患者よりも頻繁に不
整脈イベントを経験していた 7）．

本研究における適切作動を生じた 3例について
は，classⅡa（自然発生タイプ 1心電図と失神歴を
有する患者）が 2例と，classⅡb［自然発生タイプ 1
心電図とプログラム刺激（2連）での VF誘発を有す
る患者］の 1例が認められ，いずれも VF発症のリ
スク因子を有していた．
3．ESCガイドラインの適応変化について

ヨーロッパ心臓病学会（ESC）ガイドラインでの
SCD一次予防目的での Brugada症候群患者への
ICD植込みの適応は，2015年 ESCガイドラインで
は classⅡaは自然発生タイプ 1心電図パターンを有
し，失神の既往がある患者，classⅡbは Brugada
症候群と診断された患者で，電気生理学的検査にお
いて，2連または 3連期外刺激のプログラム刺激で
VFを発症した場合とされている 8）．2022年 ESCガ
イドラインでは classⅡaはタイプ 1Brugada心電図
で不整脈性失神のある患者とされており，classⅡb
は選択された Brugada症候群患者に対して 2連期
外刺激以下のプログラム心室刺激で VFが誘発され
た患者とされている 9）．ESCガイドラインにおいて
も，一次予防目的の ICD植込みの条件がリスク因子
を層別化の上で厳格に改訂されていることがわか
る．
4．本研究におけるガイドライン適応変化と適切作

動，不適切作動について
JCSガイドラインの改訂により，タイプ 1心電図

が薬剤負荷や 1肋間上で出現のものを含まなくなっ
たことや，不整脈原性の失神に変更となったこと，
また電気生理学的検査でのプログラム心室期外刺激
が 2連以下になったことなどでリスク因子の層別化
がなされ，一次予防目的の ICD植込みがより厳格
となった．2007年 JCSガイドラインで classⅡaま

たは classⅡbであった患者において，2018年 JCS
ガイドライン改訂により classⅢの適応外となった
患者の今後の対応については，議論の余地がある．
今回の報告では，適応外になった患者においては適
切なショック作動を要した患者はおらず，不適切な
ショック作動のみが観察された．本研究においてそ
の対応としては，上室不整脈へは VF zoneの引き
上げなど設定変更に加えて，大多数がカテーテルア
ブレーションを実施した．洞性頻脈へは VF zone
の引き上げの設定変更，T wave oversensingへは
VF zoneの引き上げや R波の感度上昇を行った．
リード機能不全へは，経静脈的リード抜去に加えて
S-ICDへの交換を行った．なお，ICD抜去のみを行
い，再植込みを実施せず ICD治療の継続をしない
例については当院では認められなかった．Brugada
症候群で一次予防目的の ICD植込み後の患者にお
いては，適応外になった患者への ICD治療の継続
については議論の余地があると思われる．
5．本研究の限界

本研究においては，単施設のみの後ろ向き研究で
あり，この研究の患者数は少なかった．また，2007
年以前の一次予防目的の ICD植込み適応のガイド
ライン確立以前の，ICD植込みについては臨床経過
やその時点でのリスク評価に基づいて ICD植込み
が行われたことなどが挙げられる．

Ⅵ．結　　　語

Brugada症候群に対する一次予防での ICD植込
みでは，TV-ICD患者で高率にデバイス関連合併症
が観察された．JCSガイドラインの改訂に伴い，一
次予防植込みの適応外に変更となった患者において
は，適切作動は認められず，不適切作動は一定数認
められた．一次予防目的の ICD植込み後は，植込
み時点でのガイドライン適応と現時点でのガイドラ
イン適応を考慮し，適切作動や不適切作動の臨床的
背景などから，ICD治療の継続について都度検討す
る必要があると考えられた．
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