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研究成果の概要（和文）： 
 
レジストリ登録されたデータを用いて（15施設、4000例）、PCI に伴ってみられた出血合併症の

発症率の計算を行い、関連する臨床的因子の寄与度の定量化を行った。さらには、PCI施行後の

適切な処方の用いられ方、そして休日と週末のPCI入院による実際の成績の違い等に関しての解

析を行い、その結果を平成23年3月に行われた日本循環器学会にて発表、現在論文として学術誌

に順次投稿している。また、四半期に一度程度継続的なフィードバックをかけて各施設の医療の

質の向上に努めている。 
 
研究成果の概要（英文）： 
 
In the present study, we successfully registered 4150 patients from 15 centers. We first 
calculated bleeding complication rate (defined drop of Hg of more than 3g/dl) and 
generated statistical model to quantify the associated clinical variables. The bleeding 
complication rate was observed in 6% of our patients, which was significantly higher 
compared to the Western patients. Comorbidities such as hemodyalisis, or acute 
presentation such as acute coronary syndrome (ACS) were associated with higher risk of 
bleeding. Second, we calculated prescription rate of guideline-recommended secondary 
prevention agents and noted some medications, such as beta-blockers or ACE/ARBs are 
dispensed less compared to others. Lastly, we compared the outcome of ACS patients 
admitted on weekdays with those admitted on weekend. The results of these studies have 
been presented in Japanese Society of Cardiology annual meeting and manuscripts are 
submitted to peer-review journals. Further, we are currently providing feedbacks to each 
participating sites and aim to quantify its long-term contribution to improved outcome. 
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１．研究開始当初の背景 

欧米では、1999年頃より共通言語・用語を

用いて共通の土俵の上で臨床的なデータを

収集しており、そうしたレジストリ方式によ

る患者の登録と術前評価、術後追跡調査は循

環器内科学向上の上で基本的な臨床研究手

段であり、Evidence-based medicine の手法

として確立されている。PCI についても欧米

では既に必要な診断名、術前リスクファクタ

ー、使用デバイス名、術後合併症名などに関

して統一した言語体系が確立されつつある。

ACC-NCDRは2001年に導入され、現在500以

上の施設から 50 万例以上の PCI 症例の登録

がなされている。 

これに対して、わが国におけるPCIを含め

た冠動脈疾患関連のレジストリは未だ多く

みられていない。日本人における冠動脈疾患

は欧米のそれと比較し高齢での発症が多く、

喫煙や高コレステロール血症といったリス

クファクターの分布にも違いが認められ、出

血性素因の違いなどから抗血小板剤などの

重要な薬剤の使用頻度にも差異がある。この

ような循環器内科学上の「文化的」な温度差

が予後にもたらす影響はほとんど解明され

ていない。PCIは1980年代に導入されて以来、

虚血性心疾患の治療に欠かせない手技とな

っており、2007 年現在で年間約 20 万例が

1500 以上の施設で行われるようになってい

る。わが国において簡便な形式で、かつ客観

的な指標に基づいた国際的な比較に耐え得

るデータベースフォーマットを導入するこ

とは急務である。 

 

２．研究の目的 

本研究の目的は、ACC-NCDRに準拠したフォー

マットでの PCI 症例登録用ソフトを開発し、

インターネット上で情報を収集、その統計解

析結果はインターネットを通じて各医療施

設はもとより一般にも適正な形で開示しよ

うとするものである。研究開始後二年間の間

に当大学病院および複数の関東圏内の主要

な循環器関連施設（PCI年間 200 例以上の施

行を条件する）からのデータ収集体制を確立

し、数千人規模のデータ収集の後に米国

ACC-NCDRとの直接比較を行う。 

 

３．研究の方法 

ACC-NCDRに準拠したフォーマットでのPCI症

例登録用ソフトを開発し、インターネット上

で情報を収集し入力していく。 

基本的にACC-NCDRに準拠した入力項目を選

定するが、冠攣縮性狭心症や慢性完全閉塞性

病変に関するパラメーターなどわが国独自

の入力項目の選定も併せて行う。大項目とし

ては ①術前の患者背景（冠動脈の危険因子

を含む）、生年月日といった基本情報はもと

より、施行施設名や術者名の記載も行う。そ

して、②術中のPCIの内容、その緊急度や補

助手段、さらには ③予後、合併症の有無（出

血、感染、神経障害、臓器不全等）も厳密な

定義に基づき入力する。①～③すべてをカバ

ーするにあたり一症例について計１００項

目前後の入力が必要となる。 

 

４．研究成果 

登録されたデータを用いて、実際にPCIに

伴ってみられた出血合併症の発症率の計算

を行い、関連する臨床的なパラメーターを統

計的モデルを構築して実際にオッズ比を算

出してその寄与度を定量化した。出血は６％

前後の症例で比較的頻繁に認められる合併

症であり、関連していた透析、あるいは不安

定狭心症や心筋梗塞急性期の症例には十分

に注意する必要性が示唆された。さらには、

我が国におけるPCI施行後の適切な処方の用

いられ方と処方されにくい症例の同定、そし



て休日と週末のPCI入院による実際の成績の

違い等に関しての解析を行い、その結果を平

成23年3月に行われた日本循環器学会にて

発表を行った。現在、論文として学術誌に順

次投稿している。 

また、各施設での治療成績の比較を行い、

実際にそのデータを用いて四半期に一度程

度継続的なフィードバックをかけて各施設

の医療の質の向上に努めている。今後、各施

設の医療の質の向上が短期、および長期成績

の上昇につながるかどうか検証を続ける。 

Web 上のプログラムに関しても三度の発展

的な改訂を行い、より簡便で短時間に入力が

可能になるようにしている。このプログラム

のメンテナンスは(株)医療企画と専属のデ

ータマネジャーが行っており、現在はほとん

どの症例について 90～100％の入力率を達成

することが可能となっている。今後は引き続

き該当患者の背景情報や冠動脈造影結果を

入力することにより、米国 ACC-NCDR によっ

て算出された予測短期死亡率や合併症によ

る出血率なども、術者や施設のベンチマーキ

ングの為に表示できるように改良する予定

である。 
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