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研究成果の概要（和文）：Seattle Proportional Risk Model [SPRM]の本邦における精度は不明であったが、
我々はWest Tokyo Heart Failure Registryに登録された急性心不全症例連続2240例で検証した。このRegistry
における 2年全死亡率は 15.9%、うち突然死率は3.4%であった。我々は本患者群におけるLVEFとNYHAによる従来
基準の突然死予測精度とSPRMの予測精度を比較し、SPRMのそれが従来基準をはるかに上回ることを確認した 
(c-index 0.65 [95%CI 0.55-0.75] vs 0.53 [0.42-0.63])。

研究成果の概要（英文）：This study sought to demonstrate the incidence of SCD in Japanese HF 
patients after hospitalization for acute decompensation, and externally validate the Seattle 
Proportional Risk Model (SPRM). We consecutively registered 2,240 acute HF patients. During the 
2-year follow-up, 356 deaths (15.9%) occurred, which included 76 adjudicated SCDs (3.4%) and 280 
non-SCDs. The SPRM showed acceptable discrimination (c-index=0.63; 95%CI, 0.56-0.70), similar to 
that of original SPRM-derivation cohort. Among HF patients with reduced ejection fraction (EF;<40%),
 SPRM showed improved discrimination compared to the ICD eligibility criteria (e.g. New York Heart 
Association functional class II-III with EF<35%): c-index=0.53 (95%CI, 0.42-0.63) vs. 0.65 (95%CI, 
0.55-0.75) for SPRM.  

研究分野： 循環器内科学

キーワード： 心不全

  ２版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
心不全患者の突然死予防のための植込み型除細動器(ICD)は、ガイドラインが示す適応基準に準じた使用が推奨
されているが、左室駆出率 [LVEF] 35% 未満ならびにNYHA II-IIIという一次予防基準に関しては限界があるこ
とも指摘されている。SPRMのようなリスクモデルによる個別の突然死発症リスク・ICD植込みメリットの提示
は、ICD使用におけるshared decision making・個別化医療の実践に繋がると期待され、今後の活用が必要と考
えられる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
我が国の心不全有病率は増加の一途を辿り2035年には130万人にまで達すると予測されている。
予後不良である心不全治療成績の改善は急務であり、中でも心不全に伴う突然死対策の整備は
不可欠である。植込み型除細動器 (implantable cardioverter-defibrillator; ICD)の有効性がevidence 
based medicineとして確立されていながらも、心臓突然死の予防は未だ解決されていない。 
 わが国の急性・慢性心不全診療ガイドライン（2017 年改訂版）では、左室駆出率(left ventricular 
ejection fraction; LVEF)と New York Heart Association (NYHA)分類の 2 項目による、突然死リスク
(ICD 適応)の評価を推奨しているが、これだけの情報では突然死の発症予測は難しいと指摘され
ている。一方、欧米では、米国 ワシントン大学 Wayne C. Levy 教授らにより、患者の年齢/性別、
身長/体重、血圧、LVEF、心不全症状の程度、血液検査所見などの 10 項目を加味して統計的にリ
スク予測を行う Seattle Proportional Risk Model（SPRM）が開発され、高い精度での突然死予測能
が得られている。 
 
２．研究の目的 
1. 本邦における心不全予後・突然死発症率を検証する。 
2. 欧米で開発された心臓突然死リスクモデル(SPRM)による本邦での突然死予測能を検討する。 
 
３．研究の方法 
(1)患者登録; 慶應義塾大学病院・榊原記念病院・杏林大学病院・聖路加国際病院に2009年1月か
ら2015年8月までに急性心不全入院した連続症例で検証した (West Tokyo Heart Failure [WET-
HF] Registry)。 
(2)評価項目: 患者背景 （年齢・性別・危険因子など）、バイタルサイン、検査所見、バイオマー
カー、入院中治療 (利尿薬・強心薬・血管拡張薬など)、退院前治療 (ガイドライン推奨の薬物治
療、CRTD、ICD)、退院後 1、2 年間の再入院および死亡 (死因; 心臓死[心不全死、突然死、その
他]・非心臓死)を確認した。 
(3)突然死の頻度と臨床的特徴の評価: 突然死及び非突然死例の臨床的特徴比較のため、t検定、U
検定、カイ二乗検定を実施した。各死因の累積発症率の検証のためKaplan Meier法を用いた。 
(4)突然死予測モデルの予測能の評価: 心臓突然死予測モデルとして米国から提唱されたSPRM 
(評価項目；年齢、性別、収縮期血圧、LVEF、NYHA分類、BMI、糖尿病、ジゴキシン、Sodium、
Cr; Heart Rhythm 2015; 12: 2069)の予測能評価のためC statisticで検討した。 
 
４．研究成果 
(1) WET-HFレジストリーの患者の臨床的特徴 
WET-HF レジストリー登録症
例は、平均年齢が 74.3 歳、平均
BMI が 21.7 であった。虚血性
心筋症が 28.2%、再入院症例が
27.8%で認めた。LVEF中央値は
47%であった。レニンアンジオ
テンシン系阻害薬、β遮断薬、
ミネラルコルチコイド受容体
拮抗薬の退院時処方率は、
65.8%、77.4%、34.7%であった。 
 
(2) 突然死の発症率とその臨
床的特徴、 
2 年間の追跡の結果、356 例 
(15.9%) の全死亡を認め、その
うち 76 例 (3.4%) が突然死で
あった。非突然死の内訳は、心
不全死 116 例、他の心臓死 3 例、非心臓死 161 例であった。突然死の累積発生率は、3 カ月で
0.8%、6 ヶ月で 1.4%、1 年で 2.4%、2 年で 3.4%であった (図 1)。非突然死例に比較して、突然
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死例は、若年で、LVEF が低く、虚血性心筋症の頻度が高く、β 遮断薬の処方率が高かった。突
然死例は SPRM スコアが有意に高かった。 
 
(3) WET-HF レジストリー登録症例での SPRM による突然死の予測能 
SPRM が予測する proportional risk of SCD (死亡率の中で
の突然死の割合) の平均値は 23.5%であった。 
SPRM は WET-HF レジストリー登録症例群においても、
欧米と同等に良好な精度で突然死を予測出来た (C 統計
量：0.63 [95％信頼区間：0.56-0.70]; 図 2）。 
 
 
(4) LVEF の低下した症例での SPRM による突然死の予測能 
LVEF 35%以下の 667 症例のうち、37 例 (5.5%)で突然死、86
例 (12.9%)で非突然死が、2 年間の追跡の結果確認された。
LVEF が低下した患者において、従来のガイドラインによる
基準 (LVEF 低下と NYHA) と、
SPRM による突然死の予測能を
比較したところ、SPRM による突
然死の予測能が精度は高かった 
(ガイドラインによる基準; C 統計
量 =0.53 [95% 信 頼 区 間  0.42-
0.63]、SPRM; C 統計量=0.65 [95%
信頼区間 0.55-0.75]; 図 3)。 
LVEF の軽度低下した患者、保持
された患者における SPRM によ
る突然死の予測能も検証した
(35%<LVEF≤50%; C 統計量=0.61 
[95% 信 頼 区 間  0.45-0.77] 、
LVEF>50%; C 統計量=0.53 [95%信頼区間 0.39-0.67])。 
 
(5) LVEF35%以下の症例における突然死高リスク群の特徴 
LVEF が 35%以下の症例を、更に 2 群に分けて検証した  (高リスク群  SPRM predicted 
proportional risk of SCD ≥42% [246 例、36.9%]、中等度-低リスク群 <42% [421 例、63.1%])。突然
死高リスク群は、中等度-低リスク群に比して、全死亡率が低く、死亡率の中での突然死の割合
が高いことが示された (60.0% vs 27.4%, P=0.031; 図 4)。 
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