
ペースメーカー

はじめに

前回のレジス ト リーでも述べたが、ペースメーカーは最も安全かつ簡便に使用されている人工臓器の一つ

であ り、 一方で、 その普及度の高さから市場や使用状況の把握が困難な人工臓器でもある。 そのため日本

人工臓器学会単独でペースメーカーの市場 ・ 使用状況を正確に把握する こ とは不可能であ り 、 今回も日本

ペーシング・電気生理学会が毎年施行しているペースメーカー植え込み調査アンケー ト結果 （平成１１年度）

をベースと させて頂いた。 この資料は集計途中であるが、 現存するペースメーカー植え込み動向調査の中

で最も確度の高いものと考えられる。

調査方法

“ Ⅰ ． 医療機関から見たペースメーカー植え込み動向” のデータは、 日本心臓ペーシング ・電気生理学会

がおこなった １９９９年度全国ペースメーカー植え込みアンケー ト調査結果を、 同学会の許可のも と転載し

た。 アンケー ト発送施設数は全国１,４８９施設で、 この う ち ５９６施設４０.０ ％ （２０００年１１月現在） から寄

せられた回答結果を基に集計が行われている。

“ Ⅱ ． 市場から見たペースメーカー植え込み動向” は、 「心臓ペースメーカー市場レポー ト　１９９９年版」 に

収載された内容の一部を、 発行者の許可のも と転載したものである。

心臓ペースメーカー市場レポー ト １９９９年版 ； 平成１１年１１月発行、 （有） CE ネッ ト ワークジャパン

結 果

Ⅰ アンケー ト回収施設は５９６施設で ４０.０ ％であった。 約１/４が関東の施設である。 １９９９ 年度の植

え込み総数は９,３７１台だが、 １９９８年の販売台数は３０,９５０台で、 おおまかに実際植え込まれたペースメー

カーの約１/３を本アンケー トで把握できている と考えられる。 一施設あた りの植え込み数は１９.３台で、前

回調査に比べ約３ポイン ト増加、 １４台 （７２.７ ％） は新規植え込みであった。 地域別の植え込み数を比較す

る と、 北海道が多く東海が少ないこ とが分かる。

機種別植え込み動向は、ＳＳＩが４４.８ ％、ＤＤＤが４０.３ ％、ＶＤＤが１４.２ ％で１９９６年分と比較するとＶＤＤ

モー ドペースメーカーが飛躍的に増加し、全体と して生理的ペーシングが主流とな り、 シングルチャンバー

ペースメーカーを凌駕するにいたっている。

Ⅱ 販売台数の年次推移は、 １９９８年から ３万台を突破するよ う になった。 機能別販売台数は、 ＳＳＩが４８.８

％、 ＤＤＤが３８.３ ％で植え込み調査数と大差がない。 ペースメーカーリー ドはシ リ コーン リー ドが６７.２ ％

と増加し、 ポリ ウレタン リー ド の占める割合は年々減少している。 ステロイ ド リー ド も対前年比３.１ポイン

ト増加し ７４.３ ％で主流となっている。

Ⅲ １９９６ 年に保険償還が決ま っ て以来、 年々植え込み症例が増加し てい る 。 我が国では ＣＰＩ 社 と
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Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ社の ２社がＩＣＤ を販売しているが、 １９９８年はほぼ１００% Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ社製 ＩＣＤが使用されて

いる。

考 察

ペースメーカー各社から出されるセーフティーアラー ト は、患者の不利益につながる、機種の不具合に関

する情報であ り、 実地医家と して見過ごすこ とはできない。 なかでも、 直接患者に被害を与える可能性の

あるものは、 国がその程度を定め回収を指示している。

ク ラス Ⅰ ： その製品の使用等が、 重篤な健康被害又は死亡の原因とな り得る状況をい う。

ク ラス Ⅱ ： その製品の使用等が、 一時的な若し くは医学的に治癒可能な健康被害の原因となる可能性があ

るか又は重篤な健康被害のおそれはまず考えられない状況をい う。

ク ラスⅢ ： その製品の使用等が、 健康被害の原因となる とはまず考えられない状況をい う。

近年、 ク ラス Ⅰ レベルの回収指示を受けたペースメーカー、 ペースメーカーリー ド と してテレク ト ロニク

ス社製アキュ フ ィ ッ クス心房用Ｊ型ペーシング リー ド と日本エラ メディ カル社製タレン ト ＤＲペースメー

カーがあげられる。

アキュフ ィ ッ クス心房用Ｊ型ペーシング リー ド の Ｊ型保持ワイヤーのリー ド外突出による心事故発生が報

告され、 追跡調査が継続して行われているが、 ２０００年８月現在、 本邦でのマルチセンタースタディでは、

対象２０２例中、 ワイヤー遊離０例、 ワイヤー突出８例 （４.０ ％）、内部離断３４例 （１６.８ ％）、 不具合なし １６０

例 （７９.２ ％） となってお り 、 約７ ヶ月間に不具合が進行した例が１例存在していた。 今後も厳重な患者監

視が必要な案件である。

日本エラ メディ カル社製タレン ト ＤＲデュアルチャンバーペースメーカーは、回路内導線の一部に外力に

よる断線の可能性があ り 、 最悪の場合ペーシングが停止する不具合が発見されている。 不具合発見後、 約

１,４００台の既植え込み機に対するチェ ッ ク、 回収作業が進行中である。

従来、植え込み実績のないペースメーカー機種は、不具合情報も伝わらない、 も し くは遅延するのが常で

あ ったが、 インターネッ ト の普及によ り情報の簡便な公開が可能とな り、 これらの情報を迅速 ・ 簡便に入

手しやすくなってきている。

おわりに

５年ぶり、 第三回の人工臓器レジス ト リー調査にあた り、 社会環境の激変に驚きつつ、 一方で、 利用者の

便宜が図られた成熟した環境が身近なものとなっている こ とを実感した。 第二回調査時は ト ラ ッキング制

度が発足したばかりで、情報の収集に注力され始めた時期に当たっていたが、５年後の今回は、医療機器 （人

工臓器） の不具合、 回収情報の公表が厚生省ベースでスター トするに至ってお り （２０００年度から (財) 医

療機器センターが公表）、 情報の収集、 データベース化から公開の時代に進んでいた。
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Ⅰ ． 医療機関から見たペースメーカー植え込み動向

以下に記載した内容は、 日本心臓ペーシング・電気生理学会がおこなった１９９９年度全国ペースメーカー植

え込みアンケー ト調査結果をも とに、 同学会の許可のも と転載したものである。

アンケー ト の全体像

Ⅰ -１. アンケー ト発送施設数 １,４８９施設

Ⅰ -２. 回答数 ５９６ 施設 （４０.０%）

回答施設数

北海道 ５４　 東 北 ７０

関 東 １３８ 東 海 ６０

甲信越 ３４ 北 陸 １８

近 畿 ７７ 中 国 ３８

四 国 ３１ 九 州 ７６

全 国 ５９６施設

Ⅰ -３. 年間植え込み数 （新規 ・ 交換を含む）

北海道 １,０６２ 東 北 １,０９８

関 東 ２,３５５ 東 海 ７１１

甲信越 ４１３ 北 陸 １６３

近 畿 １,２３０ 中 国 ７２４

四 国 ３７４ 九 州 １,２４１

全 国 ９,３７１個

Ⅰ -４. 一施設あた り の植え込み数 （新規 ・ 交換を含む）

北海道 ２６.６ 東 北 １８.６

関 東 ２１.８ 東 海 １４.２

甲信越 １５.３ 北 陸 １０.２
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近 畿 １７.３ 中 国 ２５.０

四 国 １５.６ 九 州 ２０.０

全 国 １９.３個／施設

Ⅰ -５. 新規ペースメーカー植え込み比率

北海道 ６４.１ 東 北 ６９.９

関 東 ６７.５ 東 海 ７３.１

甲信越 ７４.１ 北 陸 ６６.９

近 畿 ６８.５ 中 国 ６６.３

四 国 ８３.９ 九 州 ６９.５

全 国 ７２.７ ％

Ⅰ -６. 人口１００万人あた り のペースメーカー植え込み数 （新規 ・ 交換を含む）

北海道 １８６.６ 東 北 １１１.７

関 東 ５９.６ 東 海 ４８.９

甲信越 ７４.３ 北 陸 ５２.１

近 畿 ５９.６ 中 国 ９３.２

四 国 ８９.５ 九 州 ８４.４

全 国 ７４.６個／１００万人

機種別 ・ 地域別集計

Ⅰ -７. SS I (a t r i a l ) 植え込み数と比率 （新規 ・ 交換を含む）

北海道 １９ (１.８) 東 北 ２５ (２.３)

関 東 ８３ (３.５) 東 海 ２４ (３.４)

甲信越 ８ (１.９) 北 陸 ２ (１.２)

近 畿 ２９ (２.４) 中 国 ２２ (３.０)

四 国 １２ (３.２) 九 州 ４２ (３.４)
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全 国 ２６６個 (２.８ ％ ) ・・・・ 全植え込み個数中の比率

新 規 １８０個 (２.８ ％ ) ・・・・ 新規植え込み個数中の比率

交 換 ８６個 (２.９ ％ ) ・・・・ 交換植え込み個数中の比率

Ⅰ -８. SS I (ven t r i c l e ) 植え込み数と比率 （新規 ・ 交換を含む）

北海道 ３８７ (３６.４) 東 北 ２９１ (２６.５)

関 東 ３８８ (１６.５) 東 海 １１２ (１５.８)

甲信越 ９７ (２３.５) 北 陸 ５８ (３５.６)

近 畿 １９９ (１６.２) 中 国 １１６ (１６.０)

四 国 ８１ (２１.７) 九 州 ３０３ (２４.４)

全 国 ２,０３２個 (２１.７ ％ )

新 規 １,１３４個 (１７.６ ％ )

交 換 ８９８個 (３０.７ ％ )

Ⅰ -９. SS I -R (a t r i a l ) 植え込み数と比率 （新規 ・ 交換を含む）

北海道 ２ (０.２) 東 北 ２７ (２.５)

関 東 ７４ (３.１) 東 海 １８ (２.５)

甲信越 １２ (２.９) 北 陸 ６ (３.７)

近 畿 ３９ (３.２) 中 国 １８ (２.５)

四 国 １０ (２.７) 九 州 １３ (１.０)

全 国 ２１９個 (２.３ ％ )

新 規 １２６個 (２.０ ％ )

交 換 ９３個 (３.２ ％ )

Ⅰ -１０. SS I-R (ven t r i c l e ) 植え込み数と比率 （新規 ・ 交換を含む）

北海道 ２０５ (１９.３) 東 北 １６３ (１４.８)

関 東 ４５３ (１９.２) 東 海 １３８ (１９.４)

甲信越 ５８ (１４.０) 北 陸 ２３ (１４.１)

近 畿 ２５４ (２０.７) 中 国 １６５ (２２.８)

四 国 ６０ (１６.０) 九 州 １７０ (１３.７)
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全 国 １,６９１個 (１８.０ ％ )

新 規 １,０３５個 (１６.１ ％ )

交 換 ６５６個 (２２.４ ％ )

Ⅰ -１１. DDD植え込み数と比率 （新規 ・ 交換を含む）

北海道 １９３ (１８.２) 東 北 ２８ (１１.７)

関 東 ４５８ (１９.４) 東 海 １２９ (１８.１)

甲信越 ６３ (１５.３) 北 陸 １９ (１１.７)

近 畿 ２０５ (１６.７) 中 国 １３０ (１８.０)

四 国 ６４ (１７.１) 九 州 ２３０ (１８.５)

全 国 １,６１９個 (１７.３ ％ )

新 規 １,１４０個 (１７.７ ％ )

交 換 ４７９個 (１６.４ ％ )

Ⅰ -１２. DDD-R植え込み数と比率 （新規 ・ 交換を含む）

北海道 ２１１ (１９.９) 東 北 ３０６ (２７.９)

関 東 ５１４ (２１.８) 東 海 １７８ (２５.０)

甲信越 ７４ (１７.９) 北 陸 ２８ (１７.２)

近 畿 ３１４ (２５.５) 中 国 １９８ (２７.３)

四 国 ７２ (１９.３) 九 州 ２６２ (２１.１)

全 国 ２,１５７個 (２３.０ ％ )

新 規 １,５５３個 (２４.１ ％ )

交 換 ６０４個 (２０.６ ％ )

Ⅰ -１３. VDD植え込み数と比率 （新規 ・ 交換を含む）

北海道 ３９ (３.７) 東 北 １５２ (１３.８)

関 東 ３５７ (１５.２) 東 海 １０９ (１５.３)

甲信越 ９９ (２４.０) 北 陸 ２６ (１６.０)

近 畿 １８７ (１５.２) 中 国 ７３ (１０.１)

四 国 ７５ (２０.１) 九 州 ２１３ (１７.２)
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全 国 １,３３０個 (１４.２ ％ )

新 規 １,２４０個 (１９.２ ％ )

交 換 ９０個 (３.１ ％ )

Ⅰ -１４. an t i - t achyca rd i a 植え込み数と比率 （新規 ・ 交換を含む）

北海道 ６ (０.６) 東 北 ４ (０.３)

関 東 ２８ (１.２) 東 海 ３ (０.４)

甲信越 ２ (０.５) 北 陸 １ (０.６)

近 畿 ３ (０.２) 中 国 ２ (０.３)

四 国 ０ (０.０) 九 州 ８ (０.６)

全 国 ５７個 (０.６ ％ )

新 規 ３７個 (０.６ ％ )

交 換 ２０個 (０.７ ％ )

ペースメーカー

― 29  ―

SSI(a) SSI(ｖ) SSIR(a) SSIR(ｖ) DDD DDDR VDD anti-
tachy

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45
New Implant
Exchange 
Total 

平成11年度ペースメーカー植え込み統計

占有率 （％）

ペースメーカー ・ モード



Ⅱ . 市場から見たペースメーカー植え込み動向

以下に記載した内容は 「心臓ペースメーカー市場レポー ト  １９９９年度版」 (有)  CE ネッ ト ワークジャパン ,

 １９９９年１１月発行に収載された内容の一部を ,発行者の許可のも と転載したものである。

Ⅱ -１. ペースメーカー国別輸入数量

Ⅱ -２. 販売台数の年次推移 （推定）

１９９４年 ２５,９１０  台

１９９５年 ２７,８００  台

１９９６年 ２９,７００  台

１９９７年 ２９,３９０  台

１９９８年 ３０,９５０  台

Ⅱ -３. 機能別販売台数の構成比 （１９９８年）

SS I １０.２  ％

SS I R ３８.６  ％

DDD ８.７  ％

DDDR ２９.６  ％

VDD １３.１  ％
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輸 入 国 ’９４年 ’９５年 ’９６年 ’９７年 ’９８年

スウェーデン

イギリ ス

オランダ

フランス

ド イツ

スイス

イタ リー

カナダ

アメ リ カ

プエル ト リ コ

オース ト ラ リ ア

２，６３３ ２，５４７ ３，０５１ ３，９５３ ４，６０２

８ ４ ４ ３０ －

５，３２８ ４，２２７ ２，６４９ ４，９３９ ３，２７３

１，７５９ １，９８８ ２，０６７ １，８７８ １，６４０

２，４１３ １，７７５ ２，３０１ ２，１１９ ２，１０１

９０４ ４５１ ５１９ ５８１ ５，６２２

８０８ ５８４ ６３２ ４５２ ５４４

２５ ５ ７ １ －

１１，８３８ １２，７７９ １５，４２１ １３，４１４ １２，６０７

３，８４７ ４，９９９ ８，９５４ ３，０９７ ８７７

－ ５ － － －

合 計 ２９，５６３ ２９，３６４ ３５，６０５ ３０，４６４ ３１，２６６

資料） 大蔵省 ：貿易統計 ・輸入品別国別



Ⅱ -４. ペースメーカーリー ド の販売本数 （１９９８年）

総販売本数 ３２,９８５  本 （対前年比８.４ ％増）

Ⅱ -５. 材質別販売本数

ポリ ウレタン ３２.８ ％

シ リ コーン ６７.２ ％

総本数の対前年比では

シ リ コーン リー ド の占める割合が８.４ ポイン ト増加している。

Ⅱ -６. ステロイ ド リー ド の使用率

７４.３ ％

総本数に占める割合は対前年比３.１ ポイン ト増加。

Ⅲ. 植込み型除細動器 （ＩＣＤ） の現況

Ⅲ-１. ＩＣＤ販売状況

ペースメーカー

― 31  ―

１９９４年 １９９５ １９９６ １９９７ １９９８

ア メ リ カ １６，５００ ２１，０００ ２８，０００ ３４，０００ ４５，０００

ヨーロ ッパ ３，６００ ４，９００ ５，９００ ６，９００ １１，０００

日 　 本 － － ９３ １６０ ３５３

世 　 界 ２２，０００ ２８，０００ ３７，０００ ４８，０００ ６０，０００

日本以外100台以下は四捨五入
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