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先般 SERVE-HF試験のプレス発表(2015 年 5 月 13日)を受け、『心不全症例における ASV 適正

使用に関するステートメント第 1報(2015年 6月)』を暫定処置として公表した(1)。 

この第 1報においては、 

① SERVE-HF試験の被験者と同じ状態の患者へ睡眠時無呼吸の治療を目的としたASVの新規

導入は控える。 

② ASV導入が奏効した高度のうっ血を有する心不全患者で ASV中止によって心不全悪化の可

能性がある場合は ASVを継続使用してもよい。 

③ ASV 使用中で心不全が安定していると判断される場合は ASV 離脱が可能か検討する。特に

中枢型優位の睡眠時無呼吸を伴い ASV を開始した患者では、ASV 離脱、他の治療への変

更を考慮し、ASV を使用継続する場合には患者の理解を得る。  

が要点であった。 

その後、2015年 9月 SERVE-HF論文が公表された(2)。公表後、本研究結果に関する考察、問

題点が複数指摘され、特に ASV 群と対照群における治療のクロスオーバーがあまりに大きいこと

から、結果の解釈については多数の意見が出されるとともに、関係学会、行政機関も様々な反応を

示している(3-10)。欧州心臓病学会(ESC)の最新の心不全ガイドラインでは中枢性優位の睡眠時

無呼吸を合併する左室駆出率の低下した心不全に対する ASV は推奨されないと記載された。一

方、米国睡眠医学会(AASM) でも中枢性優位の睡眠時無呼吸を有する左室駆出率≦45％の心

不全患者に対して無呼吸低呼吸指数の正常化を目的として ASVを使用しないことを推奨している

が、米国の循環器系学会(AHA、ACC、HFSA)からはガイドラインを含め ASV 使用に関する見解

は出されておらず、行政機関であるアメリカ食品医薬品局(FDA)からは現在のところ ASV 使用規

制の勧告は出されていない。また、閉塞型優位の睡眠時無呼吸や左室収縮能の保持された心不

全に対する SERVE-HF試験の結果の拡大解釈は避けるべきという意見が多い(3-10)。 

現在のところ、睡眠時無呼吸を合併した心不全に対する ASV に関しての指針は世界的にも定

まっておらず、欧米と診療や使用実態の異なるわが国においては SERVE-HF 試験の結果のみに

よる診療指針の決定には問題があることから、わが国のこれまでの ASV に関する複数の小規模臨

床試験と SAVIOR-C 試験の結果(11) の再考察とともに、現在進行中の ADVENT-HF 試験(12)の

結果も含めた検討が今後も引き続き行われる必要がある。一方で、SERVE-HFの公表でもたらされ

た臨床現場における混乱にも配慮し、現時点におけるASV適正使用に関するステートメントの第 2

報を公表することとした。 
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１） SERVE-HF 試験の被験者と同じ状態の患者(中枢型優位の睡眠時無呼吸を伴い安定状態

にある左室収縮機能低下[左室駆出率≦45%]に基づく心不全患者)への ASV 

これらの患者に対するASVの導入・継続は禁忌ではないが、慎重を期する必要がある。実臨

床においては、わが国のガイドライン(13, 14)に明示されているように、まず CPAPの導入を検

討し、CPAP では睡眠時無呼吸の改善が不十分な場合や CPAP に忍容性がない場合に、

ASV導入を考慮することが望ましい。ASV継続中も、経過を慎重に観察しCPAPへ変更可能

と判断される症例では CPAP への変更を考慮する。いずれにしても、わが国のガイドラインの

みならずこれまでの複数の小規模臨床試験(10)と SERVE-HF 試験(2)、SAVIOR-C 試験(11)

の結果や欧米でのガイドライン、行政機関による使用規制の状況を対象患者およびその家族

に説明し同意を得た上での導入および継続が必須である。 

２） 上記 1)に該当しないが睡眠時無呼吸を有する心不全患者(閉塞型優位の睡眠時無呼吸を

伴う心不全患者、睡眠時無呼吸を有する左室収縮能の保持された心不全患者

[LVEF>45%]など)への ASV  

現在のところ、これらの患者への ASV の導入・継続を制限する理由はない。ただし安全性を

考慮して、導入・継続後の経過を慎重に観察する必要がある。導入に際しては CPAP で治療

可能か検討した上で必要症例に限ってASVを導入することが望ましい（保険適応に関しては、

個別に考慮する必要がある）。 

３） 睡眠時無呼吸の有無と関係なく高度のうっ血に対して ASV が使用され奏効した心不全患者

への ASV 

心不全による入院中に、通常の内科治療を行っても高度のうっ血があるため睡眠時無呼吸の

有無と関係なくASVが使用され、奏功した心不全患者のうち、ASVの中止により心不全の悪

化が予想される患者では、ASV を継続使用してもよい。ただし、経過中、臨床的に心不全が

安定化していると判断された時点で、または ASV 導入後 6 ヶ月が経過した時点で必ず ASV

からの離脱やASV以外の治療へ変更可能か再検討する必要がある。この際、可及的に睡眠

時無呼吸の有無を評価し、睡眠時無呼吸を合併する症例に関しては上記 1,2)に従うものとす

る。  

４） 上記 1-3 )以外の患者への ASV 

上記 1-3 )以外での ASV の使用に関しては、その是非を含め今回のステートメントの範疇に

含まない。 

５） 臨床研究における ASV 

SERVE-HF 試験の被験者と同じ状態の患者であっても、各施設の倫理規定に基づいて行わ

れる臨床研究において ASV の使用は制限されない。しかしながら、臨床研究以外での使用

状況や、これまでの複数の小規模臨床試験と SERVE-HF 試験、SAVIOR-C 試験の結果が、

被験者またはその家族に説明がなされた上で同意が得られていることが必要である。また、

すでに進行中のASVを使用する臨床研究においてはSERVE-HF試験の結果を安全性に関

する新たな情報として各施設の該当部署へ報告する必要がある。 



６） その他の注意事項 

1-5)の記述に関して SERVE-HF 試験やその他の研究から新たな情報が明らかになった場合

は適宜修正、加筆が行われるものとする。 
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