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研究成果の概要（和文）：ナショナルレセプトデータベース（NDB）を用いて，経皮的冠動脈形成術（PCI）施行
患者における周術期スタチン使用と術後の心血管イベントとの関連を評価することを目的とした．狭心症等を原
疾患としてPCIを受けた患者を対象とし，術前7日以内にスタチン処方の記録がある患者を曝露群，術前7日以内
にスタチン処方の記録がない患者を非曝露群として術後虚血性心疾患（IHD）発症，術後死亡等の発生率を比較
した．その結果，曝露群において，狭心症患者では術後のIHDの発症リスクの低下が認められ，心筋梗塞患者で
は死亡率の低下が認められた．以上から，PCI施行前のスタチン投与は患者の予後の向上に有益であると考えら
れた．

研究成果の概要（英文）：Percutaneous coronary intervention (PCI) may cause ischemic heart disease 
(IHD). It is suggested that statin administration during PCI may prevent IHD. However, this has not 
been validated by a large-scale clinical study. We aimed to evaluate the relationship between statin
 administration during PCI and cardiovascular events by analyzing the national claims database. We 
analyzed patients who underwent PCI and had been continuously administered statin. We assigned 
patients who were administered statins for 7 days before the procedure to the exposure group and 
those who were not to the non-exposure group. We compared the incidence of IHD and mortality after 
the procedure. The results indicated lower incident risks of IHD after the procedure in angina 
patients in the exposure group and lower mortality after the procedure in myocardial infarction 
patients in the exposure group. These results suggest that perioperative treatment with statin 
during PCI could improve PCI prognosis.

研究分野：レギュラトリーサイエンス

キーワード： レセプトデータベース　スタチン　経皮的冠動脈形成術　虚血性心疾患
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研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究では，日本の保険診療情報を網羅したNDBを用いて，PCI施行患者における術前スタチン投与の有用性を評
価した．スタチン曝露群において，狭心症患者では術後のIHD及び心房細動の発症リスクの低下が認められ，心
筋梗塞患者では死亡率の低下が認められたことから，PCI施行前のスタチン投与は患者の予後の向上に有益であ
ると考えられる．

※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 
厚生労働省は、我が国の公的保険制度のもとで実施された全ての医療のレセプトデータベー

ス(NDB)を構築し、公益目的の医学・薬学研究に対してデータを提供している。皆保険制度下で
の NDB は、我が国のほとんど全ての患者を対象にした医療を反映しており、世界に類を見ない
実診療のビックデータ（リアルワールドデータ）である。そこで、本研究ではこの医療ビックデ
ータを利用して、医薬品の有効性と重篤な副作用の発症を網羅的に調査する点で、限定された医
療機関での比較的少数の患者を対象にした観察研究とは異なる学術的独自性がある。また、保険
制度のための診療報酬明細のデータを用いて、医薬品の有効性と重篤な副作用の発症を評価す
るためには、独自の解析方法（有効性や副作用を検出するためのアルゴリズム）を考案する必要
がある。このような解析手法の開発が可能になれば、他の薬効群のリアルワールドデータを用い
る有効性や安全性の評価に応用することが可能になり、これまでの市販後調査のあり方や方法
に大きな影響を与えると考えられる。 
 
２．研究の目的 
経皮的冠動脈形成術（PCI）は狭心症及び心筋梗塞などの虚血性心疾患（IHD）に対して行わ

れ、カテーテルを用いて冠動脈の狭窄部位を内側から広げる治療法である。PCI は侵襲性が低
く、患者に与える身体的負担が少ない一方で、治療部位の再狭窄及び新規部位の狭窄により、
IHD が再発することが課題として挙げられる。スタチンは従来知られているコレステロール低
下作用に加えて、血管内皮細胞機能改善作用、抗炎症作用などの多面的作用の存在が報告されて
おり、周術期にスタチンを使用することよって非心臓手術後の心血管イベントが抑制されるこ
とが示されている。PCI 施行患者に対する周術期スタチン使用の有用性に関して調査した研究
は複数存在するが、これら先行研究の多くは海外で行われている。一方、日本人患者を対象に行
われた先行研究は単施設又は数施設で行われた少数症例を対象にした研究が多く、わが国にお
いて全国レベルで PCI 施行患者の周術期スタチン使用の有用性を評価した研究は限られている。
そこで我々は、わが国の保険診療情報を網羅するナショナルレセプトデータベース（NDB）を
用いて、PCI 施行患者における周術期スタチン使用と術後の心血管イベントとの関連を評価す
ることを目的とした。 
 
３．研究の方法 

2016 年 1 月から 2016 年 3 月の 3 ヶ月間に PCI を受けた記録のある患者の内、術前に狭心症
又は心筋梗塞の記録があり、且つスタチンの処方歴のある患者を解析対象とした。解析対象患者
の内、術前 7 日以内にスタチン処方の記録がある患者を曝露群、術前 7 日以内にスタチン処方
の記録がない患者を非曝露群として定義した。傾向スコアマッチング（PSM）と逆確率重み付
け（IPW）の 2 通りの手法を用いて、2 群間の患者背景を調整した後に、曝露変数を説明変数と
して組み込んだ比例ハザードモデルによりハザード比（HR）とその 95%信頼区間（95%CI）を
算出し、術後 181 日以内及び術後 30 日以内の各評価項目（主要評価項目：術後 IHD 発症・術
後死亡、副次評価項目：術後心房細動・術後出血）の発現率を比較した。さらに術後の長期的な
影響を評価するため、術後 31 日以降の各評価項目の発現期間を比較するランドマーク解析を行
った。 
 
４．研究成果 
狭心症患者 13,302 例（曝露群：9,765 例、非曝露群：3,537 例）、心筋梗塞患者 6,480 例（曝

露群：4,055 例、非曝露群 2,425 例）の計 19,782 例が解析対象に組み入れられた。狭心症患者
及び心筋梗塞患者の曝露群において、約 90%の患者がストロングスタチンであるアトルバスタ
チン、ピタバスタチン又はロスバスタチンの処方を受けていた。背景因子に関する情報を、傾向
スコアを推定するロジスティック回帰モデルに含めたところ、モデルの当てはまりの良さを示
す指標である c 統計量は、狭心症患者で 0.751、心筋梗塞患者で 0.849 であった。推定した傾向
スコアに基づき、狭心症患者では 5,192 例（曝露群：2,596 例、非曝露群：2,596 例）がマッチ
ングされ、心筋梗塞患者では 2,588 例（曝露群：1,294 例、非曝露群：1,294 例）がマッチング
された。 

（A）狭心症患者の解析結果 
術後 181 日以内の IHD 発症に関して、PSM、IPW のいずれによる調整後においても曝露群で
有意なリスクの低下が見られた（PSM 後: HR, 0.83; 95%CI, 0.73-0.94, IPW 後: HR, 0.85; 95%CI, 
0.79-0.92 ）。術後 30 日以内及び術後 31 日-181 日に発症期間を区別した場合でも、いずれの期
間においても曝露群で有意な発症リスクの低下が認められ、術前のスタチン投与によって、PCI
施行後の IHD の再発、再狭窄を短期的及び長期的に抑制したことが示唆された。術後 181 日以
内の死亡に関しては、IPW による調整後には曝露群で有意なリスクの低下が見られたが、PSM
で調整を行った場合、曝露群と非曝露群間で有意な差は認められなかった。また、術後 30 日以
内の心房細動発症に関して、PSM、IPW のいずれによる調整後においても曝露群で有意なリス



クの低下が見られた（PSM 後: HR, 0.57; 95%CI, 0.37-0.87, IPW 後: HR, 0.69; 95%CI, 0.54-
0.89 ）。このことから、術前スタチン投与により、術後短期間で発症する心房細動が抑制された
ことが示唆された。術後 181 日以内の出血に関しては、曝露群と非曝露群間で有意な差は認め
られなかった。 
 
 
 

狭心症患者（共変量調整後）の術後 181 日以内における評価項目の解析 

 
 
（B）心筋梗塞患者の解析結果 
PSM、IPW のいずれの方法で調整を行った場合でも、術後 181 日以内の死亡率に関して、スタ
チン曝露群において有意な低下が見られた（PSM 後: HR, 0.68; 95%CI, 0.51-0.91, IPW 後: HR, 
0.31; 95%CI, 0.26-0.37 ）。心筋梗塞は院内死亡率の高い重篤な疾患であり、術前スタチン投与
は心筋梗塞後の予後を改善する手段として有用であると考えられた。術後の IHD、心房細動、
出血に関しては、いずれの期間においても曝露群と非曝露群間で有意な差は認められなかった。 
 
 

心筋梗塞患者（共変量調整後）の術後 181 日以内における評価項目の解析 

 



 
 以上の結果から、本研究では、日本の保険診療情報を網羅した NDB を用いて、PCI 施行患者
における術前スタチン投与の有用性を評価した。スタチン曝露群において、狭心症患者では術後
の IHD 及び心房細動の発症リスクの低下が認められ、心筋梗塞患者では死亡率の低下が認めら
れたことから、PCI 施行前のスタチン投与は患者の予後の向上に有益であると考えられた。 
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