
ペ ー ス メ ー カ ー

1.は じ め に

これ までペ ースメー カーは,徐 脈性 不整脈 に対 す る治療

デバ イス とい う位 置付 けであ ったが,心 房細動 治療 アルゴ

リズ ム を備 えたペ ー ス メー カー の出現,心 臓 再 同期 治療

(cardiac resynchronization therapy: CRT)の 開 始,植 え込み

型 除細動器(implantable cardioverter defibrillator: ICD)の 普

及 によ り,心 不全治療 デバ イス,不 整脈治療 デバ イス とい

う新 しい概念 で捉 えるべ き時期 に至 ったので はないだろ う

か。 呼称 も"ペ ースメー カー"と い う よりは"リ ズ ム コン

トロー ルデバ イス"と い った広 義の カテ ゴリー に見 直す必

要 もある と考 える。

ペースメーカーはその安全性および簡便性 ゆえにすでに

広 く普及 してお り,そ の使用状況を正確 に把握するのは難

しい。かつて当レジス トリーでも引用 した日本ペーシング・

電気生理学会が毎年実施 していたペースメーカー植え込み

調査アンケー トも,そ の回収率の低 さから集計結果と販売

台数 との差異が大 きく,全 体の使用状況を反映しないとの

危惧から,現 在 は調査 を中断 している。

そこで,今 回は国内で市販されている複数のペースメー

カー販売台数に関する市場調査内容を検討し,各 調査販売

台数が近似 していることを確認 したうえで,こ のレジス ト

リーの資料 とさせていただいた。

また,今 回はメーカー各社の協力によりICDに 関する年

間使用状況 も地域別に集計することができた。

2.調 査方法

ペースメーカーに関しては,ペースメーカー協議会および

各市場調査会社発表データを参考に集計を行った。ICDに 関

しては,植 え込み総数および販売会社が限 られており,正確

に実数把握 されているため,各社か らのデータ提供により集

計した。

3.結 果

1)ペ ー スメーカー(表1～6,図1)

ペ ー ス メー カー植 え込 み総(数は,1998年 の 約30,000台

か ら2003年 に は約44,000台 と,5年 間 で約1.5倍 に 増加 し

て いる。 地域別植 え込み数 につ いて は,人 口の偏 りが あ る

の で人口百万 人当 た りに換算 し比較 ・検討 した。2002年,

2003年 と もに北海道 が最 も多 く,東 北 地方が続 き,東 海地

方が最 も少ない。北海道 と東海地方では2倍 以上の較差が

あることがわかる。新規植 え込み比率は約60%前 後であり,

地域的なば らつ きは少ないことがわかる。機能別では,前

回レジス トリーではシングルチャンバーペースメーカーが

デュアルチャンバーペースメーカーに比 し多かったが,今

回の集計では逆 にデュアルチャンバーペースメーカーが多

い結果であった。前回調査で飛躍的な増加傾向を示 した

VDD型 ペースメーカーは,植 え込み台数では増加 している

が,全 体に対する比率では頭打ちの傾向 と考えられた。

2)ICD(表7～13)

本 邦 にお いて は2004年 の 時点でMedtronics社 とGuidant

社 の2社 か らのICDが 使 用 され ているが,前 回調査 では全

国での総植 え込み数が 数百台で あった ものが,2002年1,400

台,2003年1,800台 以 上 と急 速 に増加 してい る。 新規植 え込

み比率 は約9割 で あった。地域 別植 え込 み数 につ いては関

東,近 畿地 方が多 いが,人 口百万 人当た りに換算 す る と,北

海道,甲 信越地 方が多 く,四 国,北 陸地方 が少 ない。2002

年,2003年 と もにシ ングルチ ャ ンバ ーICDに 比 し,デ ュ ア

ルチ ャ ンバーICDが 多 く,特 に2003年 に はGuidant社 よ り

デ ュアルチ ャンバ ー型が発売 された こ とを受けて,急 速 な

伸 び率 を示 している。 シ ングルチ ャンバ ーICDの 新 規植 え

込 み比率 は約80%,デ ュ アルチ ャンバ ーICDで は95%で

あ った。ICDリ ー ドについて は,ス ク リュー型が多 く使用

されてい る。

4.1考 察

2002年,2003年 の 動向 を総括 す る。

ペースメーカーに関 しては,デ ュアルチャンバー型植え

込み数の増加は,単 に徐脈の治療 という概念か ら,生 理的

機能を重視 した治療が浸透 して きていることを反映 したも

のと考えられる。一方,生 理的ペーシングを目指して使用

されているVDD型 ペースメーカーの割合の減少は,心 房セ

ンシング閾値の低下に対する懸念,心 房性不整脈に対する

心房ペーシングの有用性が注 目されつつあること,DDD型

ペースメーカーにおける付加機能の充実に伴うDDD型 選択

の増加を反映したものと推測 される。

2003年 にSt.Jude Medica1社 か ら心房細動抑制機能付加

型ペースメーカーが発売 され,発作性心房細動が合併 した

徐脈性不整脈 に対する心房細動の抑制,生 理的な房室順次

ペーシングの維持・継続の一助 となることが期待される。 し
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表1ペ ースメーカー年間植え込み数(新 規 ・交換 を含む)(台)

表3人 口百万入当た りの地域別ペースメーカー植え込み数

(新規 ・交換 を含む)(台)

表5ペ ー ス メ ー カ ー リ ー ド本 数

図1ペ ースメーカー植え込み数の推移

表2新 規ペースメーカー植え込み比率(%)

表4機 能別ペースメーカー植え込み数 と比率

(新規 ・交換 を含む)[台(%)]

注:ペ ース メーカー償 還区分

シングルI型 レー ト応 答機能,上 室性 頻拍 抑止機能 を有 さない もの

シ ングルII型 レー ト応 答機能 を有す るが,上 室性頻拍抑止機 能を有

さない もの

デュアルI型 レー ト応 答機能,上 室性 頻拍 抑止機能 を有 さない もの

デュアルII型 レー ト応 答機能 を有 さないが,上 室性頻拍抑止機 能を

有す る もの

デュアルIII型 レー ト応答機 能を有す るが,上 室性頻拍抑止機能 を有

さない もの

デュアルIV型 レー ト応答 機能 お よび上 室性頻拍 抑止 機能 を有す る

もの

表6国 別ペースメーカー輸入数量(台)

資料)日 本関税協会発行:日 本貿易月表
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表71CD年 間植え込み数(新 規 ・交換 を含 む)(台)

表9人 口百万人当た りの地域別ICD植 え込み数

(新規 ・交換 を含む)(台)

表11デ ュアルチャンバーICDの 地域別植 え込み数 と新規比率

表8新 規ICD植 え込み比率(%)

表10シ ングルチャンバーICDの 地域別植 え込み数 と新規比率

表121CDリ ー ド植 え込み本数

表13国 別ICD使 用 概数
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か し,そ の効果については今後の検証が待たれるところで

ある。

欧米ではすでに普及しつつあ り,専 用デバイスも使用さ

れている重症心不全に対するCRTは,本 邦においては2003

年時点では保険適用は認め られていないが,既 存のペース

メーカーとリー ドを利用 した臨床治療が幾つかの施設で始

められており,保 険適用が認められれば急速に普及するこ

とが予想される。

ICDに 関 して は,こ れまでデュアルチ ャンバー型は

Medtronics社 のみか ら販売 されていた ものが,新 たに

Guidant社 か らも発売され,こ れがデュアルチャンバー型

ICDの 植 え込み数の増加に反映されているものと思われる。

また,上 記2社 以外にも数社がICD参 入準備 を進めてお り,

機種選択の幅が広がることが予想される。

5.お わ りに

電気生理学的検査の普及 ・浸透 も一因であろうが,ペ ー

ス メーカー,ICDを 含 めた不整脈 治療 の進歩 ・普及 には驚 く

べ き ものがあ り,CRTの 保 険承認が得 られた2004年 以 降は

更 なる変化 が予想 される。一 方で,今 回の レジス トリー を

まとめ るに当た り,ペ ースメー カー,ICDに 関 して は,医

療者 側 でのデー タ把握 が十分 にな されて いない ことが 明 ら

か になった。 冒頭 に も述べ たが,確 か に全数 を把握す るの

は困難で あるか もしれ ないが,関 係 学会の支援 の下 に精度

の高い全 国規模 の調査,情 報公 開 も必要 となって くるので

はないだ ろ うか。
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