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研究成果の概要（和文）：心不全において、心不全標準治療薬（RAS阻害薬、β遮断薬、MRA）3剤が30％程度し
か導入されていないことを明らかにした [Shoji et al. IJC 2022]。また、高齢者や腎機能障害患者等、エビデ
ンスが乏しく至適薬物療法の投与に迷う場面に対して、現場医師のより実践的な判断を後押しするための心不全
のAUC（適切性基準）を開発した [Shoji et al. ESC heart failure 2021]。さらに、患者側からの診療の質評
価のアンケート紙票開発を行い、自身が運営する心不全レジストリのプラットフォーム上に追加するためのEDC
システム構築を行っている。

研究成果の概要（英文）：The underutilization of conventional guideline-directed medical therapy 
(GDMT; angiotensin-converting enzyme inhibitor, beta-blocker and mineral corticosteroid receptor 
antagonist) was observed among heart failure (HF) patients among our multicenter registry of HF 
patients (~30%) [Shoji et al. IJC 2022]. To improve optimization of GDMT in wide array of real-world
 HF patients, appropriateness use criteria (AUC) for HF patients has been installed via support by 
the Ministry of Health, Labor and Welfare in Japan [Shoji et al. ESC heart failure 2021]. This AUC 
provide a practical guide for physicians regarding situations commonly encountered in daily practice
 (e.g., advanced age or chronic kidney disease). Further efforts to optimize GDMT is required to 
improve outcomes of HF patients. 

研究分野：心不全
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
心不全は標準薬物治療を導入することが予後改善やQOL向上のために重要であるにも関わらず、その遵守率が低
いことが大きな社会問題になっている。我々の研究でも、心不全標準治療薬（conventional GDMT: RAS阻害薬、
β遮断薬、MRA）3剤が30％程度にしか導入されていないことが明らかになっている。この状況を打破するための
システム構築（データでのフィードバック、適切性基準の開発、患者視点からのフィードバック）は急務であ
り、本研究でその大枠を構築することができた。本手法は他医療分野でも応用可能であり、他分野でも診療の質
向上の方策として期待される。

※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 
適切なエビデンスに基づいた標準診療は、現代医療において最良とされる診療上の推奨であり、
その遵守は患者の予後向上のために重要である。この標準診療に関する項目は、歴史的に急性心
不全や虚血性心疾患などの致死率の高い循環器疾患の分野で重点的に整備されてきた。日本全
国の循環器診療の標準診療の均てん化を達成するためには、本邦における標準診療の遵守状況
の実態把握を行うことが必須であった。しかし、これまで本邦で標準診療の遵守状況に主眼を置
いて行われた検証的な研究はほとんどなく、標準診療の実施が真に患者の予後・QOL に良好な影
響を与えるかも明らかではなかった。 
 
申請者はこれまで、慶應義塾大学循環器内科とその関連施設で運営する、急性心不全・虚血性心
疾患（急性心筋梗塞・狭心症）の多施設共同レジストリ [WET-HF：心不全、JCD-KiCS：経皮的冠
動脈カテーテル治療（PCI）] を使用し、循環器急性期疾患に対する標準診療の遵守状況を把握
し、その解決策を提示することを目的とした研究を多方面にわたって行ってきた。具体的には、
「心不全の至適薬物療法 [ACE 阻害薬、β遮断薬、MRA（ミネラルコルチコイド受容体拮抗薬）]
の投与、PCI の際橈骨動脈穿刺を選択すること、出血ハイリスク患者ではプラスグレル（強力な
抗血小板薬）の使用を避けること、PCI 術前に急性腎障害のリスク評価を行いハイリスク患者に
は造影剤量を調整すること」といった標準診療の遵守率は必ずしも高くなく、施設間でばらつき
があることを明らかにした [Shoji, et al. JACC Heart Failure. 2020; Circ Cardiovasc 
Interv. 2018; JAMA NO. 2020; JAHA. 2020 ]。さらに、2019 年度には日本心血管インターベン
ション治療学会（CVIT）主体の全国規模の公募研究課題に採択され、PCI の標準診療 7項目に関
して、遵守率、施設間・地域間でのばらつき、時系列推移を検証中であった。 
 
このような申請者の研究の手法は、学会発表や学術誌に対する論文の投稿等といった専門家内
での議論のたたき台を提供する形で行われた。しかし、ここからさらに建設的に現場医師の行動
変容を促すには、従来通りのアカデミックな手法や一方的なフィードバックでは不十分である
ことが、最近の欧米諸国からの報告からも明らかとなってきた [Masoudi et al. J Am Coll 
Cardiol. 2017 ]。そこで申請者は、患者自身に実際に受けた診療内容を問うことで、医師の標
準診療の遵守状況を客観的に評価できる Patient Experience (PX)という手法を、標準診療の遵
守率が特に低い心不全領域で取り入れ、現場医師のより自発的な行動変容を促す手法を考案し
た。 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は、患者自身に実際の診療内容を問うことで、医師の標準診療の遵守状況を客観的
に評価できる PX（Patient Experience）という手法を、標準診療の遵守率が特に低い心不全領
域で初めて取り入れ、現場医師のより自発的な行動変容を促す手法を提案することであった。 
 
３．研究の方法 
 
本研究の全体像を示す。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
(１) 患者による遵守状況の評価対象となる質問内容は、米国心臓病学会の心不全診療の質評価
項目をベースに [Bonow et al. Circulation. 2012]、既存研究の系統的な文献レビューに
より選定する。具体的には Delphi 法による心不全専門家の意見の科学的集約により質問項
目を選抜し [Fitch et al. RAND. 2001]、100 点満点の質問紙票を 5段階のリッカート尺
度で作成する。 

 
◆心不全 PX の一例 
・あなたは、自分らしい人生の終わり方について医師から具体的な話を受けましたか？ 



・あなたは、心臓によい食事や運動についての指導を医師から助言を受けましたか？ 
・あなたは、ACE 阻害薬が投与されていない理由について、医師から具体的な話を 
 受けていますか？ 
 
□受けていない □多分受けていない □どちらともいえない □多分受けている □受けている 
 
上記に記したような質問を介して、医師は患者側の標準診療に関する認識を把握できる。患者側
は自分が受けている行為の妥当性、受けるべき診療行為が明らかとなる。そして、両者の診療に
関する認識のギャップを浮き彫りにすることが容易となり、限られた診療時間で効率的な標準
診療の説明を行うことができる。さらに、双方向からの当事者によるフィードバックにより、医
師・患者の行動変容をより効果的に促すことも可能となる。 
 
(２) 研究のパイロットフェーズとして、慶應義塾大学病院循環器内科に通院する心不全患者に
回答して頂き、その信頼性、妥当性を検証する [Spertus et al. J Am Coll Cardiol. 2015]。 

 
信頼性 慢性心不全患者を対象に、3 ヶ月の期間を空けてテストを繰り返し行い、有意な

点数の差が生じないことを評価（対応のある t検定；30 名を想定） 

妥当性 心不全で PX の妥当性を評価できるゴールドスタンダードがないため、標準診療
の遵守率との相関を検証（R2, スピアマンの相関係数）、妥当性が担保されない質
問は除外 

 
(３) その後、WET-HF レジストリ参加 8施設の 1年間登録患者数 1500 例を目標に、本研究に同意
の得られた外来患者に、作成した PX質問票に回答頂く。各質問の点数により、患者からみ
た標準診療の遵守状況が可視化され、遵守率の施設間格差を把握できる。 

 
(４) 最終的には、現場医師の標準診療遵守率向上に繋がったかどうかを、WET-HF レジストリで
時系列解析により検証する。 

 
４．研究成果 
 
心不全の標準診療の遵守状況の検証と、その行動変容につなげるためのシステム構築に尽力し
た。WET 心不全レジストリを使用し、EF が低下した心不全（heart failure with reduced ejection 
fraction: HFrEF）に対して、心不全標準治療薬（RAS 阻害薬、β遮断薬、MRA）が十分導入され
ていないこと（3剤とも導入されている患者は 30％程度）を明らかにした [Shoji et al. IJC 
2022 ]。また、実際の心不全の日常臨床では、高齢者や腎機能障害患者等、エビデンスが乏しく
至適薬物療法の投与に迷う場面に現実として多く遭遇する。これまでの診療ガイドラインでは
こうした診療に推奨度を設定する事が困難であったため、現場医師のより実践的な判断を後押
しするために、心不全のAUC（適切性基準）を開発した [Shoji et al. ESC heart failure 2021]。
さらに、患者側からの診療の質評価のアンケート紙票開発を行い、こちらを我々が運営する心不
全レジストリ（WET-HF レジストリ）のプラットフォーム上に追加するための EDC システム構築
を現在行っている。 
 
心不全は標準薬物治療を導入することが予後改善や QOL 向上のために重要であるにも関わらず、
その遵守率が低いことが大きな社会問題になっている。この状況を打破するためのシステム構
築（データでのフィードバック、適切性基準の開発、患者視点からのフィードバック）は急務で
あり、本研究でその大枠を構築することができた。本手法は他医療分野でも応用可能であり、他
分野でも診療の質向上の方策として期待される。 
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