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研究成果の概要（和文）：7施設に入院する非代償性心不全患者のデータベースを構築し、様々な側面から検討
を行った。高齢者心不全における栄養状態指標、入院日数・入院回数がその後の予後に及ぼす影響、短時間・長
時間作用型利尿薬、収縮能の保たれた心不全における左室径、入院時血糖値、標準的治療薬の効果の男女差、標
準的治療薬投与に及ぼす低栄養の影響、急性期陽圧呼吸管理の意義、退院時BNP測定の意義、入院中の尿酸値の
変動、CTで評価した腸腰筋量の意義、突然死予測モデルの検証、他院後早期・中期の再入院の予後に及ぼす影響
などについて成果を公表した。

研究成果の概要（英文）：We constructed large-scale database on decompensated heart failure in 7 
major cardiovascular centers, and investigated multiple aspects of pathophysiology and clinical 
outcome. We revealed significance of nutritional status, length of hospital stay, multiple 
hospitalizations, type of diuretics, chamber size of heart failure with preserved ejection fraction,
 gender difference in guideline based medical therapy, effect of malnutrition on medical therapy, 
positive pressure ventilation, measurement of predischarge BNP level. We further elucidated change 
of uric acid level during hospitalization, psoas muscle mass evaluated by CT image, validation of 
sudden cardiac death prediction model, early and mid-term rehospitalization after discharge. These 
findings will shed light on the future prospect and health care policy for real world heart failure 
in our country.

研究分野： 循環器内科学

キーワード： 心不全　レジストリー　入院期間　再入院　突然死

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本邦における代表的な循環器診療施設における急性心不全の診療実態が明らかとなった。海外の該当するデータ
ベースと比較することにより、その違いはより鮮明となった。介入型臨床試験では反映されなかったより医療現
場に近い心不全患者の病態、合併症、予後が明らかとなった。今後の心不全患者の医療政策を考えるうえで貴重
なデータベースと考える。

※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。



１． 研究開始当初の背景 
循環器疾患に対する急性期治療の進歩により、心筋梗塞を初めとする各種虚血
性心疾患の急性期死亡が格段に減少した。しかし一方で、遠隔期に急性期を生
存した患者が心不全となって再入院することが問題となっている。循環器専門
医の在籍する主要病院に限られた統計ではあるが、最近のデータによれば、本
邦において急性非代償性心不全で入院する患者数は年間30万例と言われている
。現状でもすでに100万人、2030年には130万人(全人口の1.2%程度)にまで心不
全患者は増加すると予測されている（Circ J 2008;72:489-491）。さらに、人口
の高齢化に伴って心不全患者も高齢化しており、従来のガイドラインに記載さ
れたエビデンスに基づく標準的治療が奏功する収縮機能の低下した心不全（
HFREF）は相対的に少なくなっている。実際に、我々が運営するWET-HFレジスト
リーを含めた本邦の大規模心不全コホート（ATTEND, REALITY-AHF）約9000例の
データでは、最近10年間で院内死亡率は8%から5%前後まで改善を認めているが
、1年死亡率（20%）や1年心不全再入院率(30%)は大きな改善が見られていない(
投稿中)。また、心不全患者は他合併症（脳卒中、出血など）を発症することも
まれではないが、これらを心不全患者で前向きに評価した研究は少なく、今後
調査が必要である。 
２．研究の目的 

心不全患者の QOL や医師患者間の認識のギャップを評価するために、入院中ま

た退院後外来での複数の時点での評価を行い、これらの項目と患者背景や治療

内容との関連を検索し、新たな介入ポイントを模索する。また、死亡や再入院は

もちろんのこと、脳卒中・出血などの合併症についても前向きに調査を行う。退

院後に施行された侵襲的な手技（例: TAVI/MitraClip、Ablation など）につい

て調査を行い、リアルワールドでのこれら治療法の効果についても評価する。

我々はこれまでに国内および海外の他レジストリーと共同研究を続けてきてお

り、上記評価項目を含めた国際共同研究も引き続き行っていく予定である。 

３．研究の方法 

A. 平成 30 年度計画：心不全データベースの修正と患者登録開始 

① 追加入力項目の選定と作成 

入力項目の選定はデータベースの質を決定する上できわめて重要である。我々

は、本研究に先立ってプロトタイプとなり得るデータベースをすでに構築して

おり、Quality Indicator（QI 指標）、患者在宅環境や社会サービス、QOL や病状

認識、そして予後項目として他合併症の項目を追加して、新フォーマットを作成

する。 

大項目としては ①患者背景因子などの基本情報はもとより、施行施設名の記

載も行う。在宅環境や社会サービスの利用についても含まれる。なお、患者氏名

や施行施設名は個人情報と関係するために外部から判別できないように暗号化

する。そして、②入院時のバイタルサイン、検査所見（採血、心電図、心エコー、



心臓 MRI/CT、心肺運動負荷検査、心臓カテーテル検査など） ③治療の内容、

その後のバイオマーカー値の推移、さらには ④予後、合併症の有無も厳密な定

義に基づき入力する。①～④すべてをカバーするにあたり一症例について計 250

項目程度の入力が必要となる。 

② 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、埼玉医科

大学国際医療センター、東京都済生会中央病院、国立病院機構東京医療センター

循環器内科に入院する心不全急性増悪患者を対象とする。年齢は 20 歳以上、性

別は問わない。急性冠症候群や過去に既に本研究に登録されている患者は対象

外とする。心不全に対する検査、治療は通常通りとする。臨床研究倫理指針に基

づき同意書は取得せず、院内掲示による包括同意とする。入院中に行った血液検

査、胸部レントゲン検査、心電図検査、心エコー検査、核医学検査、心カテーテ

ル検査、肺機能検査、睡眠時無呼吸検査などの結果を登録する。入院中の治療内

容や有害事象についても記録する。研究目的の質問紙票の記入に別途口頭同意

が得られた場合には、退院前および外来時に複数の時点で前述アンケート記載

を依頼する。得られたデータは7施設間共通データベースとして保存管理する。 

B. 平成 30 年度以降計画：患者登録とフォローアップ継続、メンテナンス 

③  データの継続的な収集とメンテナンス 

 定期的な施設間ミーティング(3〜6 ヶ月毎)を開き、登録状況やその他問題点

について議論し、また入力フォームの不具合などハード面のメンテナンスも併

行して行う。退院後１年ごとに担当医による予後調査を行う。退院後 1 年間経

過観察が終了した症例を対象にデータ解析を行う。予後規定因子を抽出し、その

規定因子を修飾する介入方法を模索する。 

④ 研究成果の発信方法 

研究の手法や方向性に対して外部からのフィードバックを受け、その成果を

今後の心不全診療の改善に生かすため、ステークホルダーへの結果報告を印刷

物の配布、セミナーなどにおけるプレゼン、国内外での学会発表および論文など

の形で積極的に実施したい。特に海外の学会における研究結果の発表は、同分野

で先んじている欧米の循環器臨床研究分野の研究者に対して、日本の科学的な

貢献とプレゼンスを再認識させるとともに、今後の研究の提案などの下地とも

なる。国内においても、データベースから発信した内容を学会の市民公開講座や

東京都 CCU ネットワーク会議などを通じ、患者サイドや救急現場へと積極的に

フィードバックをかけるための資料として用いる。 

４．研究成果 

（1）平成 30 年度 

高齢者心不全の予後予測因子として栄養状態を反映する指標が注目されている。



我々は簡便な指標である geriatric nutritional risk index に着目し、入院時

と退院時の指標の意義について検討した。入院時よりも退院時の指標の方が鋭

敏に長期予後を予測することが明らかとなった。 

（2）令和 1年度 

入院日数が退院後の予後に及ぼす影響について検討した。入院期間が 13

－15 日で退院後の予後は最も良好であり、それ以上短くても長くても予

後は不良であることが明らかとなった。さらに、今までの入院回数と予後

との関係についても検討した。今までの入院回数が単回である場合より

も、複数回である場合の方がその後の予後は不良であることが明らかと

なった。 

（3）令和 2年度 

短時間作用型と長時間作用型利尿薬の予後に及ぼす影響、収縮能の保たれた心

不全例における左室径の予後への影響、急性心不全入院時の血糖値の予後に及

ぼす影響、心不全に対する標準的治療薬の男女差、心不全に対する標準的治療

薬投与に及ぼす低栄養の影響、急性期陽圧換気呼吸管理の意義、退院時 BNP 測

定の意義などについて学会報告した。心不全における突然死予測モデルの検証、

急性心不全による退院後早期・中期の再入院の予後に及ぼす影響、心不全入院

期間中の尿酸値の変化が予後に及ぼす影響、入院時における院内死亡の予測因

子の評価、CT で評価した腸腰筋量と心不全の予後との関係などについて多くの

論文を公表することができた。 
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