
概要

遠隔モニタリングは，植込み型心臓不整脈デバイス（CIEDs）患者の管理において早期のイベント発見や定期
外来受診回数の削減や死亡率低下などの利点をもたらすことより，CIEDs患者の標準患者管理手段として確
立されている．しかし，遠隔モニタリングの普及に伴い，その導入方法や効率的で安全な維持管理が重要な課
題となっている．この日本不整脈心電学会（JHRS）ステートメントは，遠隔モニタリングの管理に携わる医療
従事者やデバイス製造メーカを対象に，包括的なガイダンスを提供することを目的としている．具体的には，
人員配置，ワークフローの最適化，患者と介護者などへの教育，アラート通知設定，生体情報のモニタリング，
保険請求などに関する指針が含まれている．また，デバイス製造メーカの責務と，サードパーティリソースの
活用やアラート通知に基づく業務量削減などについても述べた．推奨事項は，執筆班の合意に基づき，推奨ク
ラスとエビデンスレベルが設定され，JHRS植込み型デバイス委員会による審査と査読が行われた．

序論

遠隔モニタリングは，CIEDsに対する有効な患者管理手段として，米国と EUでの認可が 2002年に行われ
た．我が国では 2008年に薬事承認を受け，2010年 4月には保険償還が実現した．その後，自動送信機能やデー
タ通信技術，およびセキュリティ対策の進歩が見られた．さらに，数多くのランダム化比較試験（RCT）の成
果を経て，2015年の米国不整脈学会（HRS）ステートメントや 2021年の日本循環器学会（JCS）ガイドラインに
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おいても，遠隔モニタリングはクラス Iの推奨とされた．現在では，遠隔モニタリングは CIEDs患者に対す
る標準患者管理手段として位置づけられ，これにより医療の質が向上し，適切なケアが提供されている．当ス
テートメントは，欧米のステートメントを参考にするとともに，10年を超える遠隔モニタリング管理を通し
て明らかになった課題に基づいて，我が国の実態に即したステートメントを作成した．なお，遠隔モニタリン
グ に は「リ モ ー ト イ ン テ ロ ゲ ー シ ョ ン（remote interrogation：RI）」と「リ モ ー ト モ ニ タ リ ン グ（remote 
monitoring：RM）」が含まれる．リモートインテロゲーションは，手動送信とほぼ同義で，計画的なデバイス
のインテロゲーションを意味する．これに対して，リモートモニタリングは事前設定したイベントが発生した
場合に自動的にアラート送信がなされるものである．今日ではリードレスペースメーカを除くほとんどの
CIEDs機種でリモートモニタリングが可能である．当ステートメントでは RIと RMの両者を合わせて遠隔モ
ニタリングと称し，RIと RMを区別して使用する．

文書作成手法

執筆班は JHRSの専門家で構成された．包括的な文献検索を行い，それに基づいて推奨勧告を作成した．推
奨クラスの分類およびエビデンスレベルは，最新版の米国心臓病学会 /米国心臓協会（ACC/AHA）基準 106）に
準拠した（表 1，2）．

表 2　エビデンスレベル
レベル A
・1件以上の RCTによる質の高いエビデンス
・高いレベルの RCTのメタ分析
・高いレベルのレジストリ研究によって裏付けられた 1つ以上の RCT
レベル B-R（ランダム化）
・1件以上の RCTから得られた中等度のレベルのエビデンス
・中等度のレベルの RCTのメタ分析
レベル B-NR（非ランダム化）
・1件以上の適切に計画され，適切に実施された非ランダム化研究，観察研究，またはレジストリ研究から得られた中等度の
レベルのエビデンス
・上記研究のメタ分析
レベル C-LD（限定データ）
・計画または実施に制限があるランダム化または非ランダム化の観察研究または登録研究
・上記研究のメタ分析
・ヒトを対象とした生理学的またはメカニズム的研究
レベル C-EO（専門家の意見）
・臨床経験に基づく専門家の総意

表 1　推奨クラス分類
クラス I
評価法・治療が有用，有効であることについて証明されているか，あるいは見解が広く一致している．
クラス Ⅱa
データ，見解から有用，有効である可能性が高い．
クラス Ⅱb
有用性，有効性がそれほど確立されていない．
クラス Ⅲ
評価法・治療が有用でなく，ときに有害となる可能性が証明されているか，あるいは有害との見解が広く一致している．
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クラスⅠは，ベネフィットがリスクを大きく上回ることを意味する強い勧告である．クラスⅡaはこれより
やや弱い勧告で，ベネフィットがリスクをおそらく上回る場合であり，クラスⅡbはベネフィットがリスクと
同等またはこれを上回る可能性がある場合を意味する．クラスⅢは，ベネフィットがない，または有害である
ため，特定の行為を不可とする勧告である．エビデンスレベル Aは，通例，複数の無作為化比較試験，また
は無作為化臨床試験および質の高いレジストリ（各 1件）から得られた最高レベルのエビデンスを意味する．エ
ビデンスレベル Bは，無作為化試験（B-R），または優れた非無作為化試験から得られた，中等度レベルのエビ
デンスを示す（B-NR）．エビデンスレベル Cは十分な研究がないもので，執筆班の同意によるもの（C-EO： 
consensus of expert opinion based on clinical experience）と C-LD： consensus of expert opinion based on 
limited data）に分けられる．

略語一覧
AHRE：atrial high rate episodes，心房性頻拍エピソード
ATP：anti-tachycardia pacing，抗頻拍ペーシング
ACC：American College of Cardiology，米国心臓病学会
AHA：American Heart Association，米国心臓協会
CDR：cardiac device representative，医療機器情報サービス提供者
CHADS2スコア：CHADS2 score，非弁膜症性心房細動における塞栓症予測スコア
CIEDs：cardiovascular implantable electronic device，植込み型心臓不整脈デバイス
CRT：cardiac resynchronization therapy，心臓再同期療法
CRT-D：cardiac resynchronization therapy defibrillator，両心室ペーシング機能付き植込み型除細動器
CRT-P：cardiac resynchronization therapy pacemaker，両心室ペースメーカ
EOL：end of life，電池寿命終了
ERI：elective replacement interval，電池交換指標
ESC：European Society of Cardiology，欧州心臓病学会
HRS：Heart Rhythm Society，米国不整脈学会
ILR：implantable loop recorder，植込み型ループレコーダ
ICD：implantable cardioverter defibrillator，植込み型除細動器
JCS：Japanese Circulation Society，日本循環器学会
MRI：magnetic resonance imaging，磁気共鳴画像診断
RCT：randomized controlled trial，ランダム化比較試験
RI： remote interrogation，リモートインテロゲーション
RM： remote monitoring，リモートモニタリング
SOP： standard operating procedures，標準作業手順書

1．リモートモニタリングを指示するエビデンス

我が国では，人口の高齢化に伴い心疾患患者が増加しており，CIEDs植込み件数が増えている．CIEDsは
内蔵センサーや集積回路，および通信技術などの技術革新により多様化と複雑化が進んでいる．従来は病院内
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で完結していた医療が，CIEDs植込み患者においては遠隔モニタリングの導入により大きな変革を遂げてい
る．これに伴い，医師とメディカルプロフェッショナルが連携し，共同で患者管理を行うチーム医療の重要性
が増している．当ステートメントでは，遠隔モニタリングを支持する臨床エビデンスについて述べる．

RIは定期的かつ計画的なデバイスのインテロゲーションを意味する．現在では，病院での対面で行われる
インテロゲーションで得られるほとんどのデータを遠隔で取得することが可能である．ただし，ペーシング閾
値，心内波高値などが自動測定できない機種では，これらのデータを遠隔モニタリングでは取得できないため，
対面にてプログラマを用いて測定する必要がある．また，RMは CIEDsの機能異常や臨床的事象に関連する
アラートに基づくデータの自動伝送を指す．無症候であっても，RMにより機器の異常や不整脈イベントが早
期に検出される．RIは手動送信とほぼ同義であり，以下に述べるように RMのエビデンスは数多く報告され
ているが，RIに関するエビデンスは限られている．表 3に我が国で使用可能な遠隔モニタリングシステムを
示す．

1）リモートインテロゲーションの有益性
初期の RIは，植込み型除細動器（ICD）植込み患者を管理し，外来受診の頻度を減らす目的で行われた．2つ

の前向き研究において 1）, 2），患者と医師の視点からこの技術が評価された．これらの研究によれば，患者は
RIに対して高い満足度を示し，積極的に受け入れることができた．同時に医師は RIデータの信頼性が高く，
外来受診の頻度を減らしつつ CIEDsの機能を十分に評価し，不整脈を検出できることを確認した 1）, 2）．
PREFER試験では，頻回の定期的なペースメーカの RIは，心室性不整脈，心房細動，デバイス異常，リード
異常，電池消耗などの重大な所見を早期に検知する点で，定期的な外来受診より優れていることが示された 3）．
表 4に RIを要する現行のデバイスをまとめた．

2）リモートインテロゲーションとリモートモニタリング併用の有用性
RIと RMの併用により，連続的な遠隔モニタリングが可能となる．これにより，自己診断が毎日実行され，

事前にプログラミングされたアラート通知基準に基づいて異常が検出された場合，自動的にアラートが送信さ
れる仕組みが構築される．

3）患者フォローの最適化および患者の安全
2010年に報告された TRUST試験 4）では ICD植込み症例を外来受診群と RM群を 1：2にランダムに分けて

比較した．RM群では外来受診群に比べて死亡，脳卒中，外科的処置を含むイベントは増加せず，予定および
予定外の通院回数が約 50％低減した（図 1）．さらに，不整脈イベントの検出までの期間も，年 4回の対面診療
を受けた場合（30日超）と比較して，中央値で 1日まで短縮された（図 2）．

CONNECT試験では 5），臨床イベント発現から臨床意思決定までの期間の中央値が，通院評価群の 22日か
ら遠隔評価群では 4.6日に短縮された．ECOST試験では 6），24ヵ月の長期間にわたり RMの安全性が確認さ
れた．EVOLVO試験では 7），RM群の方で通常のフォロー群よりも緊急受診の割合が 35％低いことが示され，
心不全，不整脈，ICD関連イベントの受診割合も合計で 21％低減した．ペースメーカ植込み患者においても，
PREFER試験 3）および COMPAS試験 8）において，RM群では早期イベント検出および外来受診による病院へ
の負担軽減について有益な結果が示された．また，我が国で行われた At-Home研究では 9），RM群が定期外来
受診する頻度を 2年に 1回とし，通常のフォロー群と比較して，安全に外来受診回数を 1/4まで減らせること
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が示された．これらの研究から，多国間で実施された複数の大規模前向き試験で，RIおよび RMが定期的な
外来受診の大半を代替し，診察回数が低減し，処置可能なイベントが早期に検出され，かつ安全は損なわれな
いことが一貫して示されている．これまでに報告された主な RCT結果を表 5に示す．

4）患者満足度および生活の質の変化
遠隔モニタリングを円滑に実施するためには，患者の受け入れが不可欠である．患者満足度に関する研究

では，RM群と従来の対面でのフォローアップを比較した場合，生活の質や患者満足度において差異はないと
報告されている 6）, 10）, 11）．TRUST試験では RM割付け群の患者の中でクロスオーバーを実施した患者はなく，
試験終了時には 98％が RMによるフォローの継続を選択した．これにより，患者がこの技術を受け入れ，信
頼していることが示唆された 4）．

5）デバイスの監視
CIEDsやリード異常の発生は稀であるが，リード損傷，早期の電池消耗は，生命を脅かす合併症につなが

る恐れがあり，迅速な対応が必要である．RMでは医療従事者にリードやデバイス機能の異常がアラートとし
て報告されるが，RM未使用時にはこれらのアラートが次回の予定された外来受診または RIまで検出されず，
イベント発生から数ヵ月にわたり気づかれない場合がある 4）．リードインピーダンスのトレンド，モードス
イッチ作動イベントの回数，心室性不整脈，および R波および P波の振幅の変化は，有害事象が発生する予
兆となる可能性があり，これらも早期検出が望ましく，RMで可能となる．リード損傷の初期に認められるノ
イズイベントの多くは，不整脈イベントと誤って診断されることがあり，早期に発見するためには，詳細な心
内波形解析が重要である 12）．RMは，安全勧告状態にある CIEDs植込み患者のフォロー時に推奨される手法
となっている．外来受診の頻度を増加させれば，有害事象を早期に検出することは可能だが，煩雑で非効率的
である．対照的に，RMでは患者，デバイスおよび臨床リソースをより有効に活用しつつ，正確に，効率よく，
迅速に異常パラメータ値の特定を行うことが可能である．

6）ショックの低減
頻脈性心房細動，T波オーバーセンシング，電磁干渉，デバイス機能不全などの臨床イベントに対する RM

の早期検出機能は，より早い介入を可能とし，不要な ICDショック作動リスクを低減する 13）～ 15）．適切な ICD
ショック治療の場合でも，RMにより早期介入が行われ，総治療回数が低減される可能性がある．ECOST試
験では 6）, 16），ICDショック治療イベントを既定の副次的評価項目として評価し，RM群に割り付けられた例で
は不適切治療が有意に低減されたと報告された．27ヵ月間の不適切ショック作動率は，通常フォロー群が
10.4％であるのに対し，RM群では 5.0％であった．上室頻拍，ノイズオーバーセンシング，リード異常，T波
オーバーセンシングを含む不適切なショック治療のすべての原因において，RM群の方が低い割合で発生した．

7）デバイス寿命の最適化
CIEDsの電池消耗の予防に RMが果たし得る役割には，頻繁なコンデンサ充電のようなイベントを早期に

特定することが挙げられる 6）, 14）, 17）．抗頻拍ペーシングや心室期外収縮の頻度上昇が検出された場合，これは
ショック作動の予兆となり得るため，早期介入によりショック治療回避と電池消耗の回避が可能性と考えられ
る．心房頻拍や心房細動が早期検出された場合は設定を変更し，不適切なショック治療を回避することができ
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表 3　我が国で使用可能な遠隔モニタリングシステム
Abbott Biotronik

遠隔モニタリング名 Merlin.net Home Monitoring

名称 Merlin@homeTM CardioMessenger Smart

外観

スマートフォンアプリ名
myMerlinPulseTM mobile app（ICD and 
CRT-D）
myMerlinTM mobile app（ILR）

未対応

患者スマートフォン対応 対応 未対応
送信機タイプ 設置型もしくはスマートフォンアプリ 携帯型

通信接続方法 Bluetooth，モバイル ネットワーク，
Wi-Fi，アナログ電話回線，RF 携帯電話回線

送信頻度 スケジュール送信，アラートイベント，
毎日通信 連日送信，アラートイベント，毎日通信

送信頻度のプログラム変更 可能 未対応

アラートとパラメータの
プログラム変更

アラートはオンラインですべてプログラ
ム可能．

（アラート通知，レポート設定，データ
エクスポート設定などのプログラムはオ
ンラインで行うことが可能，患者のデバ
イス設定の調整は直接行う）

アラートはウェブサイトで設定可能（＊＊）

患者による送信 可能 未対応

送信機までの距離
モバイルトランスミッター：＜ 1.5メー
トル
固定トランスミッター：＜ 3メートル

2メートル以内

Real-time IEGM at remote follow-up 30秒 30秒
IEGM of arrhythmic episodes すべて保存 すべて保存

Provider communication method E-mail，SMS，電話 E-mail
FDA and CE Mark approved 取得済 取得済

Additional features

電子カルテへのエクスポート互換性，患
者コールバック機能，CorVue体液状態
アラート，CardioMEMS（肺動脈圧）（＊）
と Abbott CIEDの両方を備えた患者向
けの統合心不全ウェブサイト．

電子カルテへのエクスポート互換性，
データ自動ダウンロード機能あり，患者
の状態管理ツール HeartInsight（ICD，
CRT-D）．

備考 （＊）日本では未承認
（＊＊）ただし，重篤な状況に直結する一
部のアラートについては安全機能として
重要度を低くしたり OFFにしたりする
ことはできない仕様となっている）．
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Boston Scientific Medtronic MicroPort
LATITUDE CareLink SmartView

LATITUDE
NXT Remote Patient
Management System

MyCareLinkペイシェントモニタ
MyCareLink Relayホームコミュニケータ

SmartView Hotspot
SmartView Monitor
SmartView Connect（通信端末にインス
トールするアプリ）

未対応
MyCareLink Heartアプリ

（Bluetoothを搭載した ILR，IPG，CRT-P，
ICD，CRT-D）

未対応

未対応 対応 未対応
設置型 設置型もしくはスマートフォンアプリ 設置型もしくは携帯型

携帯電話回線，LAN， 
Bluetooth（オプション） Bluetooth；携帯電話回線；Wi-Fi Bluetooth；携帯電話回線

スケジュール送信，アラートイベント，
毎日通信

スケジュール送信，アラートイベント，
毎日通信

スケジュール送信，アラートイベント，
毎日通信

可能 可能 可能

パラメータとアラートは，LATITUDE
ウェブサイトからプログラム可能．

パラメータとアラートは対面にてプログ
ラミングを行う．
LINQ IIのみ：パラメーター，アラート，
通知はリモートプログラミング可能．

パラメータとアラートは，対面にてプロ
グラミングを行う．アラートの通知設定
はオンラインで設定可能．

可能 可能 可能

3メートル以内．S-ICDの場合は，患者
の手の届く範囲で取り扱うこと． 3メートル以内 2メートル以内

30秒 10秒 7秒
すべて保存 すべて保存 すべて保存
E-mail，fax E-mail，SMS，ウェブサイト E-mail，SMS，fax

取得済 取得済 取得済

電子カルテへのエクスポート互換性，
HeartLogicモニタリング，医療従事者
へのデータ送信が設定可能．

電子カルテへのエクスポート互換性；
OptiVol
胸郭インピーダンスアラート；Cardiac 
Compass HF report

電子カルテへのエクスポート互換性あ
り．
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表 4　患者自身で手動送信（リモートインテロゲーション）を行うデバイス一覧
社名

Abbott なし
Biotronik なし
Boston Scientific PM…… INGENIO

ICD……TELIGEN，INCEPTA，EMBLEM
CRT-P……INVIVE
CRT-D……COGNIS，INCEPTA

Medtronic PM……Advisa，Adapta，Attesta，Micra（VR＋ AVともに），Versa，Sensia，Sphera
CRT-P……Viva，Consulta

MicroPort PM……KORA250，ENO
PM：ペースメーカ，ICD：植込み型除細動器，CRT-P：両心室ペースメーカ，CRT-D：両心室ペーシング機能付き植
込み型除細動器．2024年 8月現在，リードレスペースメーカにはリモートインテロゲーション機能のみで，自動アラー
トなどのリモートモニタリング機能は備わっていない．
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HM Conventional
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0.78
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図 1 TRUST試験（外来受診回数）
ICD植込み症例を外来受診群（conventional）と RM群を 1：
2にランダムに割り付けた．外来受診群は年 4回の対面診療
を受け，RM群はデバイスデータが毎日自動送信される．
予 定 受 診（scheduled visit）回 数 も 臨 時 受 診（unscheduled 
visit）回数も，RM群で外来受診群より約 50％減少した．
HM：ホームモニタリング ®

〔注：HM（Remote Home Monitoring）は Biotronik社の登録
商標で，文献 4の図では HMと記載されている．機能的に
は RMと同意である〕

〔文献 4より抜粋〕
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図 2　TRUST試験（不整脈イベント検出から介入ま
での日数）

初回心房細動，心室頻拍，および心室細動検出から医師の
介入までの日数（図中 All）は，RM群で外来受診群より有意
に短縮された（中央値；1日 対 35.5日，p＜ 0.001）．また，
無症候性の不整脈イベント（初回心房細動，心室頻拍，心室
細動，および上室頻拍）（図中 Silent）は RM群で外来受診群
より有意に短縮された（中央値；1日 対 41.5日，p＜ 0.001）．
略語と注は図 1と同じ．

〔文献 4より抜粋〕
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る．頻回のショック治療は電池寿命に大きな影響を与えるが，RMによる通知を活用し，プログラム再設定に
よる治療中止を避けることで電池寿命の改善が可能となる．

8）心房細動
RMにより，心房細動エピソードおよび不整脈のバーデンが早期に検出され，定量化されることが確認され

ている 5）, 18）, 19）．全世界規模の Home Monitoringデータベース解析では 20），ペースメーカ，ICDおよび両心室
ペーシング機能付き植込み型除細動器（CRT-D）植込み患者 11,624例から 3,004,763回の送信があった．ペース
メーカおよび CRT-Dではアラートの 60％以上，デュアルチャンバ ICDでは約 10％のアラートが心房細動に
よるものであった．RMによる真の心房細動検出感度は約 95％であり 15），アラート送信された心房細動エピ
ソードの 90％が無症候性であることが報告された 19）．非無線タイプの RMシステムを使用している場合でも，
ペースメーカ植込み患者の心房細動検出において，遠隔フォロー群で 1～ 5ヵ月早く心房細動が検出されたと
の研究結果もある 3）．心房細動が早期に検出された場合，適応患者に対して早期に抗凝固療法を導入し，脳梗
塞を予防できる可能性がある．また，ICDの不適切作動を回避し，CRTペーシング率の低下を予測し早期に
介入することで，心不全の悪化を防ぐのに役立つことが予想される．

表 5　遠隔モニタリングに関する主な RCT結果
研究名 年 研究様式 人数 対象患者 結論

PREFER3） 2009 多施設共同 RCT 897 ペースメーカ 
Medtronic 
CareLink RM

遠隔モニタリング群の方が，イベント発見まで
の時間が短い

COMPAS8） 2011 多施設共同 RCT 538 ペースメーカ 
Biotronik 
HM

遠隔モニタリングで安全にデバイス外来を減ら
すことができる 
遠隔モニタリング群の方が，イベント発見まで
の時間が短い

At-Home9） 2020 多施設共同 RCT 1274 ペースメーカ 
Biotronik 
HM

遠隔モニタリングで安全に外来受診間隔を 2年
間に延長できる 
遠隔モニタリング群の方が，年間コストが少ない

TRUST4） 2010 多施設共同 RCT 1339 ICD 
Biotronik 
HM

遠隔モニタリングで安全にデバイス外来を減ら
すことができる 
遠隔モニタリング群の方が，イベント発見まで
の時間が短い

CONNECT5） 2011 多施設共同 RCT 1997 ICD or CRT-D 
Medtronic CareLink RM

遠隔モニタリング群の方が，イベント発見まで
の時間が短い 
遠隔モニタリング群の方が，入院期間が短い

ECOST6） 2012 多施設共同 RCT 433 ICD 
Biotronik 
HM

遠隔モニタリングで安全にデバイス外来を減ら
すことができる 
遠隔モニタリングの方が，適切または不適切
ショックを減らすことができる

EVOLVO7） 2012 多施設共同 RCT 200 ICD or CRT-D 
Medtronic CareLink RM

遠隔モニタリング群の方が，緊急受診が少ない 
遠隔モニタリング群の方が，年間コストが少ない

IN-TIME38） 2014 多施設共同 RCT 716 ICD or CRT-D 
Biotronik 
HM

遠隔モニタリング群の方が，総死亡，心臓死が
少ない 
遠隔モニタリングにて，心不全入院は減らして
いない
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9）脳卒中リスク
複数の大規模臨床試験において，CIEDsにより検出された心房細動と血栓塞栓イベント関連性が一貫して

示されている 21）～ 24）．短時間の心房細動エピソード（5分）によっても血栓塞栓イベント発生リスクが増大し，
エピソード持続時間が長引くほど，そのリスクも増大する 25）, 26）．しかし多くの被験者では，血栓塞栓イベン
ト発生前 30日間の記録には心房細動エピソードは示されず，心房細動と血栓塞栓イベントの間には時間的な
関係がないことも報告されている 23）, 27）．心房細動の累積時間（バーデン）と CHADS2スコアを併用して，リス
ク層別化することは可能であると考えられるが 25）, 26），RMで検出された心房細動に対し，抗凝固療法を開始
する具体的なカットオフラインはまだ示されていない．RMで検出された心房細動のバーデンに基づいて抗凝
固療法の開始および中止を行う介入試験では 28），脳卒中発症率および全死因死亡率のいずれにおいても相違
は認められなかった．近年，CIEDsで捉えられた心房細動エピソードに対する無作為化試験が 2つ報告され
た 29）, 30）．ARTESIA研究はデバイスにより検出された 6分間から 24時間持続する無症候性心房細動で，かつ
脳卒中リスクを有する症例を対象とした 29）．この結果，アピキサバンはアスピリンに比べて脳梗塞および全
身性塞栓症のリスクを低減させた（ハザード比 0.63；95％信頼区間 0.45 ～ 0.88）．しかし，大出血の発生率は
アスピリンより高いことが示された．NOAH-AFNET6研究は，複数の脳卒中リスク因子を有している心房性
頻拍エピソード（atrial high rate episodes：AHRE）患者における複合評価項目（脳卒中，全身性塞栓症，心血管
死）と大出血について，エドキサバンとプラセボを比
較した．エドキサバンによる抗凝固療法は，複合評価
項目を抑制しなかったことが示され（ハザード比 0.81，
95％信頼区間 0.60-1.08），大出血がプラセボよりも多
いことが報告された 30）．

10）心不全悪化予測
CIEDsから得られるデータを用いて，心不全増悪

を予測する研究には大きな注目が寄せられている．心
房あるいは心室リードとデバイス本体の間で算出され
た胸郭内インピーダンス実測値は，心内圧や体液貯留
と相関しているとの報告がある 31）, 32）．胸郭内イン
ピーダンスによる心不全の治療は有益であるとされる
非無作為化試験 /症例対照研究もあったが，無作為化
試験では，心不全関連の入院を抑制することはできな
かったとの結果も報告されている 33）, 34）．CIEDsで捉
えられる他の生体情報として，不整脈イベント，心拍
数，心拍変動，活動度，心音，呼吸数，CRTペーシ
ング率などがあげられる．これらのさまざまなパラ
メータを総合的に評価することで，心不全入院のリス
クが高い患者を早期に予測できることが報告され
た 35）～ 37）．IN-TIME研究では 38），毎日の自動 RMに
より，心不全増悪に関連したアラートに対し早期に対

Hazard ratio 0.36（95％ CI 0.17-0.74；
log-rank p＝0.004）
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図 3　IN-TIME研究
IN-TIME研究は 38），NYHAクラスⅡ～Ⅲ，駆出分画が
35％以下の慢性心不全患者で，最近，デュアルチャンバ
ICDまたは CRT-Dの植込みを受けた患者を登録した．患者
は標準治療を行う対照群と，標準治療に加えてリモートモ
ニタリングを行う介入群に，1対 1にランダムに割り付け，
12ヵ月間追跡した．主要評価項目（全死因死亡，心不全によ
る 1日以上の入院，NYHAクラスの変化，患者自身による
全般評価の変化を合わせた複合臨床スコア）とし，intention-
to-treat分析した．毎日のリモートモニタリングにより，心
不全患者の臨床転帰を有意に改善できることが示された．

〔文献 38より抜粋〕

心電図　Vol. 45 No. 1 202542

p033_08_N_エキスパートコンセンサス_渡邉先生_4c.indd   42 2026/01/14   9:10:31



応でき，この結果，全死亡率や心臓死率が減少したことが示された（図 3）．また，MultiSENSE研究では 37），
心音，胸郭内インピーダンス，脈拍数，呼吸数，活動度の 5つの生体情報を組み合わせる HeartLogic Indexが，
心不全増悪の予測に有用であることが検討された． HeartLogic Index 16点である場合，感度は 70％，偽陽性
率 1.47人 /年という結果が得られ，心不全増悪の予測に有用であると考えられた．また，我が国においても同
様の結果が HINODE研究のサブ解析から報告された 39）．

11）植込み型ループレコーダの適応と観察注意点
植込み型ループレコーダ（ILR）は，稀な不整脈の検出や失神の原因診断において重要な役割を果たす．重要

な診断情報は，ILR 植込み直後の数日間に得られる可能性がある 40）．この情報を見逃さないためには，植込
み後早期に遠隔モニタリングを開始することが重要である．原因不明の脳卒中患者において，ILRを植込み，
RIを併用した場合，従来の長時間心電計によるモニタリング手法よりも高頻度で心房細動が検出されること
が確認された 41）．しかし，ILRの記録容量は限られており，データが上書きされると重要な診断データが消去
される可能性がある．RMが実施可能な ILRでは，こうした制約を克服し，自動的にデータが送信されること
で，早期診断が促進される．RIの場合は，失神後速やかに患者自身で送信する，あるいはイベントボタンを
作動させ確実にデータが保存されるよう，あらかじめ患者に教育しておくことが重要である．

12）まとめ
数多くの臨床試験によって CIEDsの RMと RIの有効性が示されてきた．RMは自動的なデバイスデータ伝

送を指し，RIは患者自身によるデバイスデータの定期送信を意味する．当ステートメントでは，この 2つを
合わせて遠隔モニタリングと定義する．RMによって，特に無症候性の機器異常や不整脈イベントを早期に検
出することで，患者の安全を確保しながら外来受診回数を減らすことができる．RIと RMの併用により，連
続的なモニタリングが可能となり，不適切ショックの低減や心不全増悪の予測，さらにはデバイスの寿命延長
も期待できる．遠隔モニタリングに対する患者満足度も高く，生活の質に悪影響を与えないことも報告されて
いる．以上より，CIEDs植込み患者の管理手段として遠隔モニタリングを使用することが推奨される．遠隔
モニタリング実施のエビデンスレベルを示す（表 6）42）．

2．遠隔モニタリング導入と管理における患者教育

CIEDs植込み後の標準的な管理手段として遠隔モニタリングシステムの導入が推奨されており，導入時に
は患者や家族，介護者などに，以下について説明することが望ましい 42）, 43）．

表 6　遠隔モニタリング実施のエビデンスレベル 42）

推奨クラス エビデンスレベル 推奨事項
Ⅰ C-EO ILR植込み患者では，植込み後早期に RMを導入する 40）, 43）

Ⅱa B-NR CIEDs植込み患者では，退院前または植込み後 2週間以内の遠隔モニタリング導入を考
慮する 44）, 45）

Ⅱa A すべての CIEDs植込み患者に対して遠隔モニタリング管理を行うことを考慮する 43）

Ⅱa A 心不全を伴う CIEDs植込み患者において心不全増悪の予測のために生体情報のモニタリ
ングを行うことを考慮する 37）
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1）対面診療と遠隔モニタリングシステム
CIEDs 植込み患者に対する遠隔モニタリングシステムの有用性は高く，標準的な管理手段として導入が推

奨されていることを患者に説明する 42）, 43）．遠隔モニタリングシステム導入のタイミングは，患者の理解度や
受容度に応じて考慮するべきであるが，植込み後 2週間以内など早期であることが望ましい 44）．新規植込みの
場合だけでなく，デバイスの交換時やリコール対象となった場合も遠隔モニタリングシステムを導入するよい
タイミングである．遠隔モニタリングシステムを導入した場合であっても，その管理に加えて年 1回以上の対
面診療を行うことが望ましい 42）．

2）遠隔モニタリングシステムの臨床的な有用性と導入の推奨
遠隔モニタリングシステムを導入することで，外来の臨時受診回数の削減と，外来受診間隔が延長され，

これによって対面診療の回数が減少し，通院に伴う患者や家族の労力も軽減される 7）, 9）, 45）．さらに，遠隔モ
ニタリングシステムの導入により，従来の対面診療では来院時のデバイスチェックでしか確認できなかった不
整脈イベントや測定値異常などを早期に発見できることが可能となり 43），これにより入院期間の短縮や生命
予後の改善効果が期待できる 5）, 38）, 46）．これらの臨床的な有益性を患者に説明するとともに，遠隔モニタリン
グシステムを使用するにあたり，患者側の協力（例えば，通信状況が維持されるよう中継器の設置場所や電源
の差し込み維持など）にも言及する．さらに，緊急応答システムを意図するものではないことについて，患者
や家族の理解を得る（図 4）．

3）中継器の利用
中継器の種類（設置型，携帯型，スマートフォンのアプリを利用するもの）と取扱説明を行い，いずれの中

継器を使用した場合でも，通信状況が維持できる環境となるよう指導する 43）．初回のデータ送信が確認され
れば，その旨を患者へ伝えることが望ましい．中継器の初回設置が遅れている場合や未通信が続く場合には，
速やかに状況を確認し，安定した通信状況が得られるように対応する（図 5）．

・ 遠隔モニタリングシステムの概要説明
・ 中継器の使用方法などの説明
（手動型送信機：送信手技と送信日、アプリ：アプリ登録方法）

・ データ保存や管理、個人情報の取り扱い
・ デバイス製造メーカの相談センター連絡先の案内
・ 医療機関からの連絡
（異常な測定値、電池消耗、重篤な不整脈記録など）

・ 遠隔モニタリング加算の案内
・ 利用の中断や中止時の案内
・ 同意書取得と診療録記載

・ 患者登録
・ 中継器注文
・ スケジューリング

図 4　遠隔モニタリングシステム導入時と同意取得後の業務
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手動型中継器の場合は，患者や家族が送信操作を問題なく行えることが重要である．各医療機関から指示
された日程にデータ送信を行うよう指導し，患者や家族の協力を得る．中継器に問題が生じた場合には，使用
説明書にあるデバイス製造メーカ相談センターに連絡するよう指導する．中継器のモデル改良や電池交換によ
るデバイスの機種変更により中継器の形態が変更される際には，適宜，患者や家族に説明を行う．中継器の使
用方法に関する患者教育は，患者や家族の理解度に応じ，個別かつ継続的な対応を考慮する．

4）国外に設置されたセキュリティサーバーへのデータ保存，データの管理や閲覧
遠隔モニタリングシステムの方法や送信頻度に加え，個人情報と遠隔モニタリングシステムで得られたデー

タは，安全かつ機密保持の原則に基づき国外に設置されたデバイス製造メーカのサーバーに保存されることを
説明する．また，限られた医療従事者が適切な権限をもってインターネットを介し，IDとパスワードを用い
てデータを閲覧することについて理解を得ることが望ましい．これらの情報提供により，データの安全性やプ
ライバシー保護に対する信頼感につながると期待される．

転居や転院を理由に，遠隔モニタリングシステムを管理する医療機関が変わる場合は，診療情報提供書に
遠隔モニタリングシステム利用患者であることを記載する．データを転出する医療機関および新たにデータを
管理する医療機関の双方は，各医療機関での取り決めやワークフローに則って行われていることを患者や家族
に説明し，理解を得る．

5）医療機関からの連絡・有症候時の受診
異常な測定値や電池消耗，重篤な不整脈，早期の対応が必要なデータを確認した際などを含む，各施設の

院内ワークフローを構築しておくことが推奨されている 43）．患者には，各医療機関の運用体制に応じて医療
従事者から連絡する場合があることを説明する．また，遠隔モニタリングシステムで確認できるデータは常時
ではないこと，遠隔モニタリングシステムで確認できる項目以外（例えば，患者の症状や全身状態）については
判断できないことを説明し，有症候の際には適切な措置を講じるためにも受診するように指導する．

デバイス製造メーカ相談センター

セキュリティサーバー

図 5　遠隔モニタリングシステム導入後の対応
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6）遠隔モニタリング加算
遠隔モニタリングシステムを利用する場合は，デバイス外来受診の際に遠隔モニタリング加算の請求がな

されることを説明する．保険診療で行う場合には，身体障害者等級，自己負担額，および遠隔加算の点数変動
などによって支払額が変わることを説明する（表 7）．

ペースメーカは月 1回の遠隔モニタリングにより遠隔加算が請求できる．12ヵ月目に外来受診を行い，そ
こで指導管理料と 11ヵ月分の遠隔加算料を支払う場合を示す．これにより 260（点）× 11ヵ月＋ 300（点）＝
3,160（点）の請求ができる．また，ICD/CRT-Dの遠隔加算はペースメーカより高額である．年 2回の外来受診

（指導管理料請求）と 10ヵ月間の遠隔加算がなされた場合は，480（点）× 10ヵ月＋ 520（点）× 2ヵ月＝ 5,840点
の請求ができる．

7）遠隔モニタリングシステムの中断や中止
患者の連絡先は最新の状態を維持するとともに，入院や旅行等によって長期不在の場合は事前に医療機関

へ連絡するよう説明する．遠隔モニタリングシステムの利用中止を希望する場合や患者が死亡した場合には，
医療機関に申し出るよう説明する．利用中止となった際，中継器の処分（または回収），スマートフォンアプリ
の削除手順などについて説明し，速やかに患者の利用中止の登録を行う．

8）同意書の取得と撤回
遠隔モニタリングシステムの導入にあたり，患者や家族には文書を用いた説明を行い，同意を得る．同意

の有無を診療録に記載し 43），同意書は診療録に保存する．また，同意取得後であっても同意の撤回が可能で
あることを説明し，医療機関へ申し出るよう指導する．患者や家族から撤回の申し出があった場合には，速や
かに対応する．

9）個人情報の登録と取り扱い
遠隔モニタリングシステムは利用患者の登録が必要であり，遠隔モニタリングシステムに関する個人情報

の利用目的（表 8）を説明する．登録された患者の個人情報（CIEDsに関する情報を含む）は，個人情報保護法に
準じ，医療機関の医療従事者および利用デバイス製造メーカ職員に情報共有されることがあるが，関係者以外
への漏洩や運用目的の範囲を超えて利用されることはないことを患者や家族へ説明する 47）．また，利用
CIEDs関連会社またはその委託先が運用するサーバーに移送され，OECDプライバシーガイドライン 8原則 105）, 106）

表 7　遠隔モニタリングによる診療報酬例
1ヵ月 2ヵ月 3ヵ月 4ヵ月 5ヵ月 6ヵ月 7ヵ月 8ヵ月 9ヵ月 10ヵ月 11ヵ月 12ヵ月

ペース
メーカ

260
（点） 260 260 260 260 260 260 260 260 260 260 300

遠隔 指導
加算 管理料

ICD/
CRT-D

480
（点） 480 480 480 480 520 480 480 480 480 480 520

遠隔 指導 遠隔 指導
加算 管理料 加算 管理料

2024年 8月時点．
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に準拠した個人情報の保護に関する措置を講じたうえで厳重に管理されることを患者や家族に説明する．

10）まとめ
遠隔モニタリングシステムの導入にあたって，患者や家族に対して遠隔モニタリングが外来受診回数の削

減や不整脈の早期発見，生命予後の改善に役立つことなどの利点を説明し，可及的速やかに導入することが望
ましいことを伝える．中継器の種類や使用方法，通信維持の重要性を指導し，初回データ送信が確認された場
合は患者に通知する．アラートの重要度によっては医療機関からの連絡があることや，有症候時は患者自らに
よる受診の重要性も説明する．データは国外のサーバー保存されることと，限られた医療従事者のみがアクセ
ス可能であることを伝え，信頼を得るよう努める．遠隔モニタリング加算請求がなされることや，長期不在時
の連絡方法，利用中止時の手続き，同意書の取得と撤回の手順も説明し，個人情報の保護とデータの管理につ
いても理解を求める．これらにより，患者や家族は安心して遠隔モニタリングシステムを利用できる．遠隔モ
ニタリングシステム導入における患者教育のエビデンスレベルについて示す（表 9）43）．

3．遠隔モニタリング管理チームの各職種の役割と教育

1）はじめに
CIEDs患者の遠隔モニタリング管理は医師だけでなく，多職種スタッフが連携するチームによって適切に

表 9　遠隔モニタリングシステム導入における患者教育のエビデンスレベル 43）

推奨クラス エビデンスレベル 推奨事項

Ⅰ C-LD 遠隔モニタリングシステムの患者教育は，患者や家族，介護者などの理解度に合わせ，
継続的に行う 48）, 49）．

Ⅰ C-EO 患者や家族の希望により，遠隔モニタリングの同意撤回や使用中止が可能であることを
説明する．

Ⅱa C-EO 中継器を用いた実践的な教育や指導を行うことを考慮する 50）．

Ⅱa C-EO 遠隔モニタリングシステム利用に伴い，遠隔モニタリング加算請求に関する説明を行う
ことを考慮する 50）．

Ⅱa C-EO アラートの重要度によって医療機関から連絡がなされることがあるが，遠隔モニタリン
グシステムは緊急応答システムを意図するものではないことを説明するよう考慮する．

Ⅱa C-EO
個人情報と遠隔モニタリングシステムのデータはセキュリティ対策がなされたデバイス
製造メーカの国外サーバーに保存されるが，運用目的の範囲を超えて利用や関係者以外
へ漏洩されないことを説明するよう考慮する．

表 8　遠隔モニタリングシステムに関する個人情報の利用目的
・中継器を患者宛てに送付する
・中継器を患者の CIEDsに割り当てる
・遠隔モニタリングシステムのメンテナンス
・担当医療従事者に対し，利用デバイス製造メーカの製品にかかる技術情報・安全情報の提供
・担当医療従事者からの要請に応じる情報提供
・利用デバイス製造メーカにかかる健康被害の発生の予防または発生後の適切な対応
・利用デバイス製造メーカの製品にかかる性能・利便性・有効性・安全性・普及率にかかる調査や製品開発の情報提供
・�疫学・学術的研究およびこれらの研究内容の学会発表やその他公表，医療機関の医療従事者の研究目的での情報提供依頼へ

の対応（ただし，個人が特定されないよう加工し利用する）
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管理されるべきである．具体例として医師を中心として，看護師，臨床工学技士，臨床検査技師，心不全療養
指導士，診療放射線技士などのメディカルプロフェッショナルと，診療クラーク（事務職）などの職種で構成さ
れ，各職種が明確な役割と責任を持ち，定期的な情報共有が行われるべきである（図 6）51）．2015年に発表され
た HRSコンセンサスに基づき遠隔モニタリング管理は進歩している 52）．患者数の増加や，ILRの遠隔モニタ
リング管理の普及，アラート送信の対応プログラムの構築などが進んでおり，これに伴い遠隔モニタリング管
理体制の人員配置が再検討されるべきである．2023年の HRSコンセンサスステートメントでは業務頻度の増
加による補助スタッフの必要性の高まりや，補助スタッフのタスクに関する記載がなされている 43）．

2）医師の役割と責任
遠隔モニタリングによる CIEDs患者管理に関する包括的な責任は医師にある．看護師や臨床工学技士など

メディカルプロフェッショナルが報告した遠隔モニタリングデータおよび解析結果は，医師が最終確認を行
い，これに基づいて診療を行う．また，遠隔モニタリング診療に関する方針と手順は，医師を中心に各施設で
協議され，医師の確認のもとで最終的な決定がなされる．そのため RM管理担当医師は，あらゆる CIEDsデー
タおよび心内心電図を理解し，CIEDs関連トラブルシューティングを指導できる知識，心不全管理に関する
豊富な知識が求められる．このため，遠隔モニタリングを管理および監督する責任を負う医師は，JHRSの不
整脈専門医の資格取得が推奨される 51）．

3）メディカルプロフェッショナルの役割と責任
看護師や臨床工学技士などのメディカルプロフェッショナルは，遠隔モニタリング概要，個人情報管理，

送信器設置，使用方法などの導入患者指導および教育や，患者登録などのウェブ端末での管理，スケジュール，
アラート送信されたデータの解析を行い，必要に応じて患者へ介入を行う 43）．また，遠隔モニタリングのス

図 6　遠隔モニタリング管理チームの各職種の役割
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ケジュール管理や緊急アラート対応に関する方針と手順を定めることを推奨する．具体的には，遠隔モニタリ
ングデータによるプログラマチェックの代用の方針，アラート送信の管理方法および手順（アラートの項目の
統一化および基準値の設定），標準作業手順書（SOP：standard operating procedures）やスコア表，対応可能
時間体制（24時間体制の有無），データ確認のスケジュール体制，遠隔モニタリング管理担当医師への報告体
制などに関する手順を，管理担当医師と協議して事前に定めておくことが望ましい．また，状況に応じて適宜
患者に連絡できる体制を構築することが重要である．アラート管理に関しては，データの見落としや判断間違
いなどを防ぐため，担当者を選定して責任を明確にすることが望ましい．また必要に応じてアラート送信など
のイベントが発生した場合は，診療録に要点を記載して，遠隔モニタリングデータ（PDFファイルなど）を添
付することが望ましい．特段のイベントがない場合は，遠隔モニタリングを施行している事実がわかるよう
に，1ヵ月に一度「遠隔モニタリングにより CIEDsの機能指標の計測等を含めて評価を行い，著変を認めなかっ
た」などを記載し，医師による確認がなされることが望ましい．遠隔モニタリング業務に携わるメディカルプ
ロフェッショナルは，JHRSの植込み型心臓不整脈デバイス認定士，または医療機器情報サービス提供者（CDR：
cardiac device representative）認定を取得していることが推奨される 53）．また，JCSの心不全療養指導士が参
画することで，管理の質が向上すると考える．

4）診療クラークの役割と責任
遠隔モニタリングの運用によって，患者の満足度は向上するものの，医師，メディカルプロフェッショナ

ルの負担は増大している．その負担を診療クラークがサポートできると考える．2023年の HRSコンセンサス
ステートメントでは，遠隔モニタリングの臨床以外の業務において，診療クラークが担当するべき事項として，
患者登録支援，患者へデータ送信依頼の連絡，スケジュール送信設定，送信機の接続状況確認，などが含まれ
る 43）．そのほかにも遠隔モニタリングデータ（PDFファイル）の診療録登録，診療録代行記載も行うことが望
ましい．特に接続状況確認は重要であり，送信機の設置遅れや，送信途絶には速やかに対応し，通信の安定を
確保するように配慮しなければならない．これらの業務を診療クラークが行うことで，医師やメディカルプロ
フェッショナルの業務負担が軽減されると期待される．ただし，これらの業務を適切に行うためには，明確な
業務範囲やマニュアルを策定することが不可欠である．

5）まとめ
円滑かつ正確な遠隔モニタリング管理を行うためには，医師を中心として，看護師，臨床工学技士，臨床

検査技師，心不全療養指導士，診療クラーク（事務職）などから成る多職種チームによってなされる必要がある．
各職種の役割と責任を明確にし，管理ワークフローを整備して定期的な情報共有を行うことが求められる．遠
隔モニタリングチームの各職種の役割および教育のエビデンスレベルを示す（表 10）54）．

表 10　遠隔モニタリングチームの各職種の役割および教育のエビデンスレベル 54）

推奨クラス エビデンスレベル 推奨事項

Ⅰ C-EO 遠隔モニタリングによる患者管理が円滑かつ正確に行われるために，医師を中心とした
多職種からなるチームを編成する 43）, 54）．

Ⅰ B-NR 遠隔モニタリング管理においては，職種ごとにワークフローを作成し，役割と責任を明
確にする 54）, 55）．

Ⅱa B-NR 遠隔モニタリング業務を円滑に実行するために，十分な時間を確保するよう考慮する
56）．
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4．遠隔モニタリングのデータ管理

1）遠隔モニタリングのデータ送信の頻度
植込みデバイスおよびその遠隔モニタリング機能はデバイスやその製造メーカによって異なる．患者自身

が操作することなく，リアルタイムあるいは連日データ送信が自動的に行われるシステムがあるが，一方で手
動操作によってデータ送信を行うシステムもある．データ送信の頻度であるが，ペースメーカ，ICD植込み患
者については 3ヵ月ごと（年 4回）にデータを取得すべきである 57）．また，心不全および ILR植込み患者におい
ては毎月データを取得すべきである．遠隔モニタリングを継続して行ったうえでも，年 1回以上の対面診療を
行うことが推奨される．これにより，遠隔モニタリング加算の請求に加え，前回の対面診療からの期間で生じ
たイベントや薬剤変更などを含めて，診療記録を更新する機会となる．また，オートキャプチャーアルゴリズ
ムを有していないデバイスの場合はペーシング閾値を確認できること，自動センシングおよびオートキャプ
チャーアルゴリズムが正しく機能しているのを確認できること，それらの結果に応じて，そのほかのパラメー
タの調整の機会となる．さらに，患者からの疑問に回答する機会ともなる．

2）RMのアラート設定
前述の定期送信に加えて，医療従事者による送信設定およびデバイス製造メーカ固有の CIEDsと RM送受

信期間の通信間隔に基づいて，アラートが通知される．最低限として，電池状態，電極リードトラブル，不整
脈イベントが監視できるようにアラートを設定すべきである．デバイスおよび患者情報の取得・送信が阻害さ
れる要因も多数存在する．例として，家庭での送受信機セットアップ時の技術的な不具合，CIED送受信機間
の交信の失敗，アラートがしかるべき医療従事者に伝わらないなどが挙げられる．患者と遠隔モニタリングシ
ステムとの接続が維持され，設定された頻度でデータ送信が行われ，関連する所見が患者および医療従事者の
双方に確実に伝達されるような体制づくりが必要である．かつては定期的な対面によるフォローアップが主た
る手段とされ，遠隔モニタリングは，その補完的ツールとして位置づけられていた 65）．しかし，米国の調査で，
その主たる方法であるデバイス外来受診率が 50％未満にとどまることが示された 58）．一方で，遠隔モニタリ
ングの有用性や優位性を支持するエビデンスが多数蓄積されてきたことから，基本的には対面診療を 1年に 1
回に限定して遠隔モニタリングを定期的に行い，さらにその上で，RMで臨時に送信されるアラートに対して
追加対応を行うという体制が，2015年の HRSエキスパートコンセンサスに明示された 52）．CIEDsモニタリン
グの内容や頻度を図 7に例示する．RMがもたらす利益は，ペースメーカ患者よりも，ICDまたは CRT-Dの
植込み患者の方が大きい傾向にある．しかし，すべての CIEDs植込み患者を対象とした，同一のフォローアッ
ププロトコールを導入することによって，ワークフロー数が減少して管理計画が簡素化されるとともに，プロ
トコールの遵守率が向上する利点がある．さらに，2023年の HRSエキスパートコンセンサスでは，連日安定
してデータ送信が可能な RMができ，かつ心不全のないペースメーカ，ICD植込み患者においては，3ヵ月に
1回の定期チェックは行わずに，アラートのみに基づく RMによる管理を行い，外来通院は 2年に 1回に減ら
すとする推奨も出された（我が国では前述のように，適切な保険収載には，年 1回の通院が必要）．しかしなが
ら，CIEDs植込み患者にはアラートによって緊急対処は行わないものの，受信したアラートには休診日を除
く 2日以内に精査，対応することを伝えておく．アラートに基づく CIEDs管理は，患者および医療従事者の
遵守能力の向上にも貢献できると考えられる．
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3）遠隔モニタリングレポートのカルテ記載
推奨されるデータ取得間隔は，ペースメーカ・ICD植込み患者は年 4回，心不全患者は月 1回であり，この

頻度にしたがって，レポートが作成されるべきである．一方で，遠隔モニタリングデータの確認・解釈・記録
はそれぞれの病院の体制に応じて行う．遠隔モニタリングの情報は，患者，紹介元医および心不全の専門医と
の間の情報共有に重要である．

4）RM管理のためのサードパーティリソースの活用
遠隔モニタリングを行う患者数が増加すると，専門スタッフや関係者のサポートなく適切に管理を続ける

ことは難しくなる．働き方改革の導入や時間外労働管理の観点から，遠隔モニタリングの実施に必要な基盤を
整備することが困難な施設も存在する．我が国では，デバイス製造メーカ担当者が医療従事者の代わりに遠隔
モニタリング業務や患者対応を行うことは許可されていないが，近年，各デバイス製造メーカが提供する遠隔

CIEDs 植込み 1カ月 2カ月 3カ月 4カ月 5カ月 6カ月 7カ月 8カ月 9カ月 10カ月 11カ月 12カ月

図 7　遠隔モニタリングによる患者管理例
CIEDs植込み後より遠隔モニタリングを始めた場合．A：対面受診は年 2回とし，毎月遠隔モニタリングを続ける．ペースメーカ
植込み例など．B：対面受診は年 1回とし，毎月遠隔モニタリングを続ける．ILRや心不全管理の必要な症例など．C：対面受診
は年 1回とし，遠隔モニタリングは年 3回とする．D：アラートが発生に対した場合は医療機関より連絡が入ることがある．また，
患者が症状悪化を訴え，管理機器の患者ボタンを押して医療施設からの連絡を希望することがある．E：対面受診は年 1回とし，
アラートが発生した場合のみ対応するアラートベースモニタリングである．安定したペースメーカ植込み例などで用いられる .
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モニタリングウェブサイトにログインし，患者データを電子カルテに取り込むシステムが市販されている
（図 8）．RMシステムはデバイス製造メーカごとに異なるため，業務管理を行う際にはその都度，各社のウェ
ブサイトにアクセスする必要がある．これにおいては HRSの主導のもとでペースメーカ，ICD，CRT-Dのデー
タ が 統 一 さ れ た 規 格 で 収 集 で き る よ う に な っ た 66）, 67）． こ の 統 一 規 格 は implantable device cardiac 
observation profileと呼ばれ，いずれのデバイス製造メーカの遠隔モニタリングシステムでもデータ管理や電
子カルテへの転送がなされる．我が国で開発された遠隔モニタリング管理システムソフトは異なるメーカの
データを一つの画面で参照することができ，アラート情報のソート，検索，利活用に加えて，電子カルテへの
記載や転送などがなされる．さらに，一部のソフトではレセプトシステムと連携を通じて会計処理の支援がな
される（表 11）．我が国の遠隔モニタリングは保険償還がなされているため，ソフトウェア使用料を支払って
も，病院の利益となる価格設定になっている．このシステムを導入することで，患者と医療従事者の両者に
とって効果的で効率的な遠隔モニタリング運用が可能である．

デバイス製造メーカサーバー

データ受信

医療機関

サードパーティー
データ可視化と再配置CIEDs 植込み患者

図 8　サードパーティーを交えた遠隔モニタリング（例）

表 11　CIED 遠隔モニタリング一元管理システム比較（2025年 6月現在）
CardioAgentTM Pro for CIEDs ORFICE® REVOLVER

主要デバイス製造メーカ取り
込み

Abbott社，Biotronik社，
Boston Scientific社，

Medtronic社，MicroPort社

Abbott社，Biotronik社，
Boston Scientific社，

Medtronic社，MicroPort社

Abbott社，Biotronik社，
Boston Scientific社，

Medtronic社
APIデータ一括表示 〇 〇 〇
付帯情報追加登録 〇 〇 〇
電子カルテへの PDF登録・ 
レポート作成 〇 〇 〇

診察券番号等での連携 〇 〇 〇
外来予約連携 〇 〇 〇
レセプト対応 〇
API：application programming interface，アプリケーションプログラミングインターフェース．
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5）多施設ビックデータの収集解析の可能性
遠隔モニタリングシステムを通じて，CIEDsから大量の生体情報がウェブサイトを経由して収集される．

メーカはこれらの情報を利用して，製品の改良を続ける責任がある 68）．同時にこれらの情報は，早期疾患発
症に対する研究や新しい治療法の開発，新しい病態の発見などにも活用可能である．

6）まとめ
遠隔モニタリング管理において，ペースメーカや ICD患者は 3ヵ月ごと，また，心不全患者や ILR植込み

患者は毎月データを取得すべきであり，かつ，年 1回以上の対面診療が推奨される．遠隔モニタリングの情報
は，患者，紹介医および心不全の専門医との間の情報共有に重要である．最近のエビデンスより連日連続的に
データ送信できる RMに接続できている安定したペースメーカや ICD植込み患者は，対面診療を 24ヵ月ごと
に延長できることも示された．サードパーティ製ソフトウェアを使用することで，複数のデバイス製造メーカ
のデータを統一管理し，電子カルテに取り込むことが可能である．これにより，患者プライバシーを保護しつ
つ，スタッフの業務負担軽減が実現される．遠隔モニタリングシステムは，製品改良や疾患研究にも役立つ多
施設ビッグデータの収集解析を可能にした．遠隔モニタリング導入と対面診療に関する推奨事項（表 12），ア
ラートのタイムラインに関する推奨事項（表 13），サードパーティ製のデータ管理ソフトウェアを用いた遠隔
モニタリングレポートの電子カルテへの取り込みに関する推奨事項（表 14）を示す．

表 12　遠隔モニタリング導入と対面診療に関する推奨事項
推奨クラス エビデンスレベル 推奨事項

Ⅰ A 遠隔モニタリングによる管理を行っている場合であっても年 1回以上の対面診療を行
い，プログラマを用いたインテロゲーションを行う 42）．

Ⅰ B-R リコールや安全勧告のある CIEDs患者においては，イベントの早期検出のために，連日
連続的にデータ送信できる RMの導入が推奨される 4）, 5）, 13）, 19）, 41）, 58）～ 61）．

Ⅱa B-R
連日連続的にデータ送信できる RMに接続できている安定したペースメーカ患者におい
ては，対面診療を 24ヵ月ごとまで延長することを考慮する 8）, 9）, 62）（保険収載上，年 1
回の対面診療を推奨）．

Ⅱa B-R
連日連続的にデータ送信できる RMに安定的に接続できている安定した ICD患者におい
ては，対面診療を 24ヵ月ごとまで延長することを考慮する 5）, 13）, 45）, 63）, 64）（保険収載上，
年 1回の対面診療を推奨）．

表 13　アラートのタイムラインに関する推奨事項
推奨クラス エビデンスレベル 推奨事項

Ⅰ C-EO RMで CIEDs管理が行われている患者とその家族，介護者に対して RMによって送信さ
れる自動アラートは緊急管理システムの代わりにならないことを伝える．

Ⅱa C-EO 優先度の高いアラートについて，休診日を除く 2日以内に精査して対応することを考慮
する．
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表 14　�サードパーティ製のデータ管理ソフトウェアを用いた遠隔モニタリングレポートの電子カルテへの取り込
みに関する推奨事項

推奨クラス エビデンスレベル 推奨事項

Ⅰ C-EO サードパーティ製のデータ管理ソフトウェアを使用して電子カルテに遠隔モニタリング
レポートを取り込む際には，患者のプライバシーを確実に保護する．

Ⅱa C-EO 遠隔モニタリングの業務負担軽減のために，サードパーティ製のデータ管理ソフトウェ
アを使用することを考慮する 56）．

Ⅱa C-EO 患者ケア改善のために，サードパーティ製のデータ管理ソフトウェアを使用することを
CIEDs植込み患者に伝えることを考慮する．

5．デバイス製造メーカの対応と責務

1）デバイス製造メーカの責務：植込み時の対応（初期設定も含めて），リコール発生時の対応
デバイス製造メーカの責務は，遠隔モニタリング管理技術の発展に加えて，安全性および有効性を確保す

ることを含む．これを支えるためには，データ収集やエビデンスの構築が欠かせず，将来にわたり展開可能な
技術を創造することが求められる．遠隔モニタリングから得られる CIEDsの機能や臨床データはデバイス製
造メーカが所有し管理するサーバーに保管され，ここには利用者の膨大な情報が蓄積される．したがって，患
者の個人情報保護に対して高いセキュリティの情報管理が極めて重要である．デバイス製造メーカのサーバー
に保管されたデータは，品質保証，技術向上，およびプログラム改善において重要な価値を有する（例：デバ
イス性能の追跡および注意喚起を必要とするデバイストラブルの初期徴候の監視など）．これらのデータは医
療従事者や研究者の疑問に答えるために重要な役割を果たす可能性があるため，デバイス製造メーカは科学的
なレビューをサポートできるような独立した部署を確立すべきである 43）．

2）遠隔モニタリングの継続性
遠隔モニタリングにより重大なイベントを早期に受信することで，患者には恩恵がもたらされるが，これ

を実現するためには継続的な接続が不可欠である．遠隔モニタリング製品の開発と設計プロセスに患者や医療
従事者などのステークホルダーを含めることで，テクノロジーの進化，利便性，柔軟性，および信頼性の向上
などのニーズに適応できるようになる．デバイス製造メーカはモバイル接続やデジタルリテラシーが限られて
いる患者のために代替システムを提供し，システム更新が患者に経済的負担をかけないように心がけるべきで
ある．具体的には，遠隔モニタリングアプリケーションがスマートフォンと互換性を有し，随時アップグレー
ドが行われるなど，継続使用が可能になるよう必要な措置を講じるべきである 56）．さらにデバイス製造メーカ
は患者に送信状態を通知し，通信が途絶した場合には，再接続を促す指示を送る技術が開発されるとよい 69）, 70）．

3）リコールと安全勧告の対応
リコール（回収）や安全勧告が発生した場合は，デバイス製造メーカは医療機関と患者に迅速に連絡しなけ

ればならない．海外ではリコールや勧告に関して，デバイス製造メーカから医師や患者へ迅速に連絡するため
に，デバイス業界，政府（米国食品医薬品局），および学会などの間で緊密な連携がとられている 71）, 72）．我が
国では，製品のリコールが発生した場合，デバイス製造メーカは迅速にその情報をメーカ所在地の都道府県に
報告する．そこで，リコールに係るクラスが特定され，それに基づいて対応策が検討される．デバイス製造
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メーカは，この結果を該当患者の属する医療機関へ速やかに（24時間以内が望ましい）に報告する義務がある．
各医療機関の医療機器安全管理責任者や医療従事者に対しては FAX，電子メール，あるいは口頭での報告が
行われ，この際に報告を受けたことを証明する署名がなされた受領書を受け取る必要がある．患者が医療機関
よりも先にメディアを通じてリコール情報を入手すると，それに伴う不安や不満が増加する可能性があるため，
患者への即座な連絡が不可欠である 73）．デバイス製造メーカは迅速かつ広範な情報提供のために，すべての回
収情報をインターネット（医薬品医療機器情報提供ホームページ）を活用して情報提供を行うほか，報道機関向
けの広報（プレスリリース）を行うことも求められる 43）．

4）医療機器の適正使用確保のための立会い
従来，新規に納入した医療機器適正使用の確保のための立会いは，利益相反，個人情報保護の観点から，

規制が導入されている（図 9）．新規導入の場合は，1つの診療科につき 4ヵ月以内で 4回までの無償立会いが
認められているが，この際，立会い確認書の提出を要する．CDR認定資格者の所属するデバイス製造メーカ
と医療機関が有償契約を結べば立会いが可能である．

図 9　医療機器のデバイス製造メーカ立会いについて

5）医療従事者へのサポート
デバイス製造メーカは，医療従事者への遠隔モニタリング教育とトレーニングに重要な役割を果たす．遠

隔モニタリングシステムとデバイスのプログラミングには，デバイス製造メーカ間で多くの違いがある．この
ため遠隔モニタリング管理者に対して，さまざまな臨床イベントに対する独自のアラートやパラメータに関す
るガイダンスを行うことで，不適切なアラートの受信や再プログラミングの必要性を最小限に抑えることがで
きる．さらに，患者や医療従事者など，デバイス製造メーカとの利益相反を持たないものが技術開発に参加す
ることで，信頼性や効率の向上や満足度の向上につながる．

6）まとめ
デバイス製造メーカは，遠隔モニタリング技術の発展，安全性および有効性の確保，データ収集とエビデ
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ンス構築の責務がある．リコールや安全勧告時には迅速な情報提供と対応が必要である．モバイル接続やデジ
タルリテラシーが低い患者向けの代替システムも提供し，経済的負担を軽減することが求められる．医療従事
者への遠隔モニタリング教育やトレーニングもデバイス製造メーカの重要な役割であり，信頼性と満足度の向
上を目指す必要がある．個々の患者ケアを最適化するためのデバイス製造メーカの役割に関する推奨事項（表
15）43），遠隔モニタリングのリコールや安全勧告管理におけるデバイス製造メーカの役割に関する推奨事項（表
16），デバイス製造メーカによる植込み前後のサポートに関する推奨事項（表 17）43）を示す．

6．アラート設定法とアラートベースモニタリングの有用性とその活用

前述のように RMには多くの有用性が報告されているが，その中でもほぼ確立されている有用性として，
臨床上意義のあるイベントの早期検出を図りながらも安全を損なうことなく，外来診察の回数を削減できると
いうことが挙げられる 43）, 74）．この有用性は，我が国で行われたペースメーカ植込み症例を対象とした前向き
臨床研究においても確認されている 9）．これらのエビデンスは，遠隔モニタリングの中でも連続的にデバイス
監視が可能でアラートによる対応も含む RMに基づくものが多く，また，定期的な遠隔モニタリング情報の
チェックは担当スタッフの多大な労力を伴う．そのため，アラートが生じたときに対応するアラートベースモ
ニタリングという考え方が広がってきた．このアラートベースモニタリングの有用性は，主に TRUST試験と
そのサブスタディの中で示されている 4）, 60）, 64）．アラートの設定にあたっては，デバイス外来で必ずチェック
されるような異常を早期に発見できると同時に，不要なアラート設定を減らすためにも，できるだけ
actionableな eventを検出可能な設定を目指すことが必要となる．

表 15　個々の患者ケアを最適化するためのデバイス製造メーカの役割に関する推奨事項 43）

推奨クラス エビデンスレベル 推奨事項

Ⅰ C-EO デバイス製造メーカは医療従事者に対して適切な教育や技術サポートを提供するととも
に，個々の患者の接続最適化を行う．

Ⅰ C-EO デバイス製造メーカは信頼性，安全性，および高い正確性を有し，患者のニーズを満た
す遠隔モニタリングを提供する．

Ⅰ C-EO デバイス製造メーカは遠隔モニタリングの技術設計と開発において，患者や医療従事者
などのステークホルダーを積極的に参加させる．

Ⅰ C-EO 遠隔モニタリング送信が中断された場合，デバイス製造メーカは速やかにこれを医療機
関に通知し，接続回復を促す．

表 16　遠隔モニタリングのリコールや安全勧告管理におけるデバイス製造メーカの役割に関する推奨事項

推奨クラス エビデンスレベル 推奨事項

Ⅰ C-EO デバイス製造メーカはリコールや安全勧告が発生した場合は，医療機関に即時に情報提
供を行う．

表 17　デバイス製造メーカによる植込み前後のサポートに関する推奨事項 43）

推奨クラス エビデンスレベル 推奨事項

Ⅰ C-EO デバイス製造メーカは，退院前または植込み後 2週間以内に遠隔モニタリングの手続き
がなされるように，医療従事者に促す．

Ⅰ C-EO デバイス製造メーカは適切なアラート設定法を医療従事者に提供する必要がある．
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1）ペースメーカ，ICD/CRTにおけるアラートの推奨設定パラメータ
リードレスペースメーカ等の一部のデバイスにおいては RM機能がなく，アラート設定がないため（表 3），

これらを除くほかの CIEDsにおけるアラート設定項目の推奨事項を示す（表 18）．緊急的あるいは準緊急的な
対応が勧められるものをレッドアラート，早期の対応を要するが緊急・準緊急的な対応を要しないものをイエ
ローアラートとした（表 19）．

表 18　CIEDsにおけるアラート設定項目の推奨事項
推奨クラス エビデンスレベル 推奨事項

Ⅰ B-R
全ての RM中の患者および特にリコールや安全勧告を受けたデバイス・リード挿入中の
患者において，リセット，電池消耗，リード極性スイッチや規定範囲外のペーシング閾
値・リード抵抗値等の電気パラメータの異常に関してアラート設定を行う 75）～ 79）．

Ⅰ C-LD ICD植 込 み 患 者 で は， す べ て の シ ョ ッ ク 作 動 と ATP作 動 は ア ラ ー ト 設 定 を 行
う 14）， 64）, 83）, 84）．

Ⅱa B-R 心不全マーカがモニタリングできる機器（特に ICD/CRT-D）が植込まれている場合は，そ
の結果を患者に伝えて心不全悪化予防に努めることを考慮する 34）, 37）, 84）～ 86）．

Ⅱa C-LD CRT植込み患者では両室ペーシング率が規定より低下している場合は，アラート設定を
することを考慮する 84）, 87）．

Ⅱa C-LD 規定を超えた AHREはアラート設定することを考慮する 14）, 88）～ 90）．

Ⅱa C-EO 洞不全症候群でペースメーカ植込みが行われた患者または低左心機能を伴う CIEDs植込
み患者における高い右室ペーシング率はアラート設定することを考慮する 91）．

表 19　ペースメーカ，ICD/CRTにおけるレッドアラートとイエローアラートの推奨設定
レッドアラート イエローアラート

システム関連アラート

ペーシング 電池電圧低下，リセット，セーフティーモード，
電池寿命終了（EOL）

電池交換指標（ERI），磁気共鳴画像診断（MRI）
モード

ショック・ATP治療 心室細動の検出と治療が中止になっている，お
よび，充電時間の規定外延長

データ送信 規定された送信間隔を逸脱
リード関連アラート

ペーシング 心室ペーシング依存例での右室リードの規定外
閾値上昇，規定外の抵抗値，リード極性スイッチ

左記以外での右室リードまたは右房・左室リード
における，規定外閾値上昇や規定外の抵抗値

ショック・ATP治療 ICDリードの規定外ショック抵抗値・ペーシン
グ閾値・抵抗値

症候関連アラート

心房性不整脈 規定を超えた AHRE記録や不整脈中の高心拍エ
ピソード

心室性不整脈 低左心機能または心不全症例における規定を超え
る非持続性心室頻拍または心室期外収縮の増加

心不全関連指標
規定を超えた心不全関連指標（アクティビティの
低下，胸郭インピーダンスの低下，デバイス特異
的指標を含む）

心室ペーシング率 洞不全症候群，低左心機能または心不全症例にお
ける規定を超える心室ペーシング率の増加

CRT 規定未満の両室ペーシング率
ショック作動 すべてのショック作動
ATP作動 すべての ATP作動
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ただし，この対応に関しては，あらかじめ患者に対して緊急応答システムを意図するものではないことに
ついて理解を得る必要があり，また，状況に応じて適宜患者に連絡を行う 51）．アラート設定項目に関しては，
各社ともノミナル設定を用意しているが，その中でも基本となるものは，上記のようにデバイス外来で必ず
チェックされる，CIEDsおよびリードの電気的パラメータの確認となる．特に，RMは，他のガイドラインでも
勧められているように 75），リコールや安全勧告が行われているデバイスやリードが植込まれている患者では必
須となる．推奨項目に関して，電池寿命やリード不全に関する報告が認められるが 76）～ 79），他にもリセット，
セーフティーモード等では緊急・準緊急的な対応が必要である．また ICDでは，心室細動の検出や治療の中止，
および充電時間の規定外延長等は緊急・準緊急的な対応が必要となることがある．リードに関してはペーシン
グ依存例での右室リード閾値上昇・規定外の抵抗値，リード極性スイッチや，ICDリードでの規定外のショッ
ク抵抗値・右室抵抗値，ノイズセンスエピソードを示す場合も同様に緊急・準緊急的な対応を要するため，こ
れらの項目はクラスⅠの基準として挙げた．また，ICD治療の中で，頻回のショック作動を生じる電気的ス
トームは予後が著しく不良なため，“メディカルエマージェンシー”の一つである 80）．さらに MADIT および
MADIT-RIT試験の結果からは，ショック作動は適切・不適切にかかわらずに予後不良に結びつくと考えられ
る 81）, 82）．同様に不適切な ATP治療も予後不良に関連するとされるため，これらの作動を減少させるためには
RMでアラート設定を行うことが重要である 64）, 83）, 84）．これにより，緊急または準緊急的に対処可能と考えら
れる．また，RMのアラートに基づく管理を行うことにより，フォローアップ率を減少させることなく，対処
不要な対面診察を減らすことが可能であり 64），さらに不適切作動も減少させることが報告されている 14）．

近年，ペースメーカ，ICD，CRT-Dのいずれのデバイスにおいても心不全モニターが可能である．一部の
特定のシステムを用いた，ICD，CRT-Dを対象とした 3試験のプール分析（本論文の 3研究ではいずれも
Biotronik社の Home Monitoring®が用いられ，アクティビティトレンドを含む多数指標を用いた毎日のモニ
タリングでアラートに基づいて対応するワークフローが設定されていた）では予後改善が示されている 87）．し
かし，複数研究のメタ解析では 85），いまだ通常診療と比べた有用性は示されておらず，また，単独の心不全指
標を検討した報告では，有意な予後指標とはならなかった 34）．一方，多数の心不全指標を用いたモニタリング
や 37）, 84）, 86），アラート後の適切な患者対応を行うと，心不全入院を減少または予後ハイリスク症例を同定でき
るとされ 92），前述のプール分析の結果に示されたように 87），複数項目に対する細かいモニタリングと患者対
応の組み合わせが心不全入院減少に結びつく可能性があり，特に心不全リスクの高い ICD，CRT-D植込み患
者においては推奨される．

前述の心不全モニタリングの一部として，CRT植込み患者においては両室ペーシング率が高いほど予後改
善につながるという多くの報告がある 93）～ 95）．そのカットオフ値に異論はあるが，少なくとも 90％を下回る
CRTペーシング率はアラート設定することが推奨される 84）, 87）．

ASSERT研究以降 24），数多くの試験で CIEDsを通して記録される AHREは，さまざまな塞栓症イベント
と関連するとされる 22）, 88）．また，AHREは CRTのペーシング率低下に伴う心不全発症とも結びつき 96），上
室性不整脈に対するモニタリングにより ICDの不適切作動を減少させることが報告されている 14）．AHREに
関しては心拍数，持続時間，AFバーデン等のさまざまな指標があり，それぞれ治療に結びつくカットオフ値
は未確定であるが，AHREをモニタリングすることが複数のガイドラインで勧められている 89）, 90）．

心室ペーシングを必要としない洞不全症候群患者では，右室ペーシング率が高くなると心不全や心房細動
などのイベントが増加する 97）．同様に，心機能が低下した ICD植込み患者においては右室ペーシング率が上
昇すると予後が不良であると報告されている 98）．RM監視下で，右室ペーシング率を削減させることにより予
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後が改善したとする報告はないが，現在，さまざまな右室ペーシング回避アルゴリズムが提唱されている．こ
れらのアルゴリズムの使用による予後改善が示されていることより，2021年の欧州心臓病学会（ESC）ガイド
ラインでは右室ペーシング回避アルゴリズムの使用が推奨されている 75）．植込み後早期から，アラート設定
に基づく右室ペーシング回避アルゴリズムを導入することによって，心機能低下を予防できる可能性があり，
RMでこれらの設定が行われている報告もある 91）．

2）ILRにおける RMアラート設定推奨パラメータ
ILRは潜因性脳塞栓後の心房細動検出，原因不明の失神，動悸，心房細動などのモニタリングにおいて 99），

すでに一般臨床で使用されている診断手法であり，特に前述の二疾患に関しては，多くのガイドラインでその
使用が推奨されている 42）, 75）, 100）．表 20に各デバイス製造メーカ ILRの基本性能を示す．ILRにおいても，ア
ラート設定項目に関して各デバイス製造メーカがノミナル設定を提供しているが，偽陽性が非常に多い 101）．
このためリモートプログラミング機能を活用してアラート設定を調整することで，患者に来院に伴う負担をか
けることなく偽陽性を減らすことが可能である 54）, 99）．

表 20　各デバイス製造メーカ ILRの基本性能
社名 Abbott Biotronik Medtronic

最新機種 Assert-IQ EL＋ BIOMONITOR Ⅲm LINQⅡ
長さ 49.5 mm 77.5 mm 45.1 mm

大きさ 1.9 cc 1.9 cc 1.6 cc
重さ 3.7 g 4.0 g 4.0 g

最長寿命 6.6 年 5.5年 4.5年

最長記録時間 60 分 67 分
61分

（症状 30分）

記録エピソード 
タイプ

5
（症状 /AF/頻脈 / 

徐脈 /Pause）

6
（症状 /AF/HVR/SRD/ 

徐脈 /Asystole）

7
（症状 /AF/AT/VT/FVT/ 

徐脈 /Pause）

最大エピソード回数 すべてのエピソードを 
遠隔で送信 60 100

エピソード 
回数 /日 制限なし 3（症状のみ 4） 3

AF検出時間 30秒～ 60分＊ 30秒～ 30分＊＊

（confirmation time）
2分

AT鑑別 なし なし あり

その他 インターネット（遠隔モニタリ
ング）上で設定変更可能

AF の sensitivity や detection 
windowなど 10項目を症例ご
とに設定変更可能

インターネット（遠隔モニタリ
ング）上で設定変更可能

AF：心房細動，AT：心房頻拍，VT：心室頻拍，FVT：速い心室頻拍
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表 21に ILRのアラート設定項目の推奨事項，表 22に ILRにおけるレッドアラートとイエローアラートの
推奨設定を示す．

3）まとめ
自動送信（RM）のみで管理を行うアラートベースのモニタリングは，スタッフの労力を大幅に削減しつつ，

必要な対応を迅速に行える利点がある．重要なアラート項目には，電池寿命やリード不全の設定があり，ICD
では頻拍治療，CRTでは両室ペーシング率の変化を設定する．ILRに関しては，ノミナル設定では不整脈の
過剰診断が多いため，アラート設定を調整して精度を高めることが重要である．さらに，複数の心不全マーカ
を組み合わせた心不全モニタリングを利用することにより，心不全の悪化を早期に予測し，再入院を減少させ
ることが期待される．

7．小児における遠隔モニタリング

成人と同様に，小児患者（21歳未満，または小児科医による管理と定義する）においても遠隔モニタリング
はバッテリーの消耗，リードや機器の故障などの問題を検出して介入できるという利点がある 102）, 103）．小児患
者の特徴として，若年であるほどリードや CIEDsの機能不全が発生することが多いとされる．遠隔モニタリ
ングは新規植込み直後のリード機能不全検出に役立つため，早期の導入が望ましい． また，頻脈性不整脈が
最も頻度の高い送信イベントであることも報告されている 102）．これまでの研究では，RI間隔の中央値は 91日
であり，最後のチェックから介入を要したイベント発生までの期間の中央値は 46日であった 104）．これより
RIの間隔は，ペースメーカでは 3～ 12ヵ月ごと，また ICDでは 3～ 6ヵ月ごとが妥当であるとされる 102）, 104）．
デバイスの交換時期が近づくにつれて，RIの頻度を増やす必要があるのは成人と同様である 102）．当ステート
メントで概説されている事項は小児にも適用できるが，小児患者に特化した遠隔モニタリングについては
2021年の PACESステートメントが発表されている 103）．小児科医は，小児患者が思春期から成人になる過程

表 21　ILRのアラート設定項目の推奨
推奨クラス エビデンスレベル 推奨事項

Ⅰ B-NR ILR植込みの原因となった疾患に応じてアラート設定の調整を行う 54）, 99）．

Ⅰ B-NR ILRによる不整脈検出は，偽陽性が多いため，アラート設定を調整して正確な診断を行
う 54）, 99）, 101）．

表 22　ILRにおけるレッドアラートとイエローアラートの推奨設定
レッドアラート イエローアラート

システム関連アラート
電池消耗，リセット

症候関連アラート
徐脈 30/分以下の徐脈で房室ブロックが確認できる

もの，または 6秒以上の心停止
30/分以下の徐脈で房室ブロックが確認できな
いもの，または 3秒以上の心停止

頻脈 230/分以上の頻脈で 30拍以上持続する 180/分以上の頻脈で 16拍以上持続する
心房細動 潜因性脳塞栓症例で 6分以上持続する心房細動 潜因性脳塞栓症例以外で 6分以上持続する心房

細動
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での自立促進や自分自身の病態，および CIEDsに関する教育に重点を置き，遠隔モニタリングの重要性につ
いても知識を提供する責務がある．移行プロセスは個々の患者によって異なるが，この過程で小児患者，その
保護者，医師とのオープンな対話と医療情報の共有が求められる 43）, 103）．

8．最後に

遠隔モニタリングの保険償還が実現してから 10年以上が経過した．この間に発生した課題に基づいて日本
の実態に即したステートメントを策定した．これらをまとめると，次の 4点が挙げられる．

1．遠隔モニタリングの導入においては，患者登録と接続確認を早期に実施することが重要である．患者や家
族，介護者などに対する適切な教育を通じて，遠隔モニタリングの有用性と適切な管理法を理解させ，長期に
わたって継続させることが重要である．特に，ILRの場合は，植込み直後から遠隔モニタリングを開始し，患
者ごとに原因疾患に応じたプログラミングを行い，フォローする必要がある．

2．遠隔モニタリングを無理なく続けるためには，患者数に見合った医療従事者の配置と，業務をこなすため
の十分な時間確保が不可欠である．医療スタッフは CDRや JHRS植込み型心臓不整脈デバイス認定士を取得
し，スキルの向上に努めるべきである．多職種からなる RMチームを結成して，内部で結果を共有し，電子カ
ルテに的確に記録を残すことが求められる．

3．業務量の増加への対策として，アラートベースの RMを導入することを勧める．緊急性の高いアラートへ
の迅速な対応やデバイスに特有のアラートのプログラミングは，受信データ量と業務量の削減に寄与する．さ
らにサードパーティのリソースを活用することで，業務量の増加に柔軟に対処し，診療費の算定漏れを防ぐ利
点がある．

4．最後に，医療機関とデバイス製造メーカの密な協力が求められる．医療従事者のトレーニングや患者教育，
患者ケアサービスに関するアイデアについて，双方向の交換が求められる．デバイス製造メーカはリコールや
安全勧告に対して速やかで正確な対応を心がけ，信頼性の高い製品提供に努めることが期待される．

今後の展望として 3点を挙げる．

1．進化する技術への適応： 技術の絶え間ない進歩により，将来的には新たな RM技術が導入されよう．これ
らの進歩に沿ってステートメントは増補改訂を行うことが求められる．

2．国際的な連携：国際的な連携を深めることで，我が国の遠隔モニタリングの洞察が深まるとともに，より
効果的なガイダンスが提供できると考えられる．

3．患者と介護者の参加促進： 患者の積極的な参加は，より良い治療法の開発に不可欠である．患者が遠隔モ
ニタリングに積極的に参加しやすい仕組みや，リソースの提供に注力することが重要である．
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