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研究成果の概要（和文）：急性冠症候群の中で、特に心電図変化所見の乏しい非ST 上昇型心筋梗塞(NSTEMI)は
診断に苦慮する。その課題をうけ2015年に欧州心臓病学会から「NSTEMI疑いの診療」にある高感度トロポニン測
定系を用いた0-1hrアルゴリズムのガイドラインが発表された。しかしながら本邦の保険診療規則ではトロポニ
ン値が正常値上限を少しでも超えれば緊急の冠動脈造影検査励行となり、不必要な検査の結果医療費増大をもた
らす現状がある。そこで、本研究では本法の全国的な実装を図ることを目的に0-1hrアルゴリズムの導入による
保険点数の削減を実際の診療情報を解析、シミュレーションすることで明らかにする。

研究成果の概要（英文）：Background: This study aimed to understand the economic impact of the 0h/1h 
algorithm with high-sensitivity cardiac troponin assays  for chest pain triage. Methods and Results:
  A cost-effectiveness analysis was conducted with 472 patients following the 0/1-h algorithm 
(Hospital A) and 427 patients following the point of care testing (Hospital B). The clinical outcome
  was all-cause mortality or subsequent myocardial infarction within 30 days. The sensitivity and 
specificity for the clinical outcome were 100% and 95.0% in Hospital A and 92.9% and 89.8% in 
Hospital B. Assuming the diagnostic accuracy of the 0/1-h algorithm was implemented in Hospital B, 
the number of urgent coronary angiographies would decrease by 50%. Thus, implementation of the 0/1-h
 algorithm could reduce medical costs by 4,033,874  Japanese Yen (JPY) (9,447 JPY per patient) in 
Hospital B.Conclusion: The 0/1-h algorithm is efficient not only for risk stratification, but also 
for medical cost reduction.

研究分野：循環器内科学

キーワード： 急性冠症候群　0/1-hアルゴリズム　医療費　高感度トロポニン
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研究成果の学術的意義や社会的意義
胸痛を主訴に救急外来受診する患者には10人から15人に1人の確率で急性冠症候群が診断される。そのため安全
面を考慮し緊急冠動脈造影検査目的での入院は少なくない。しかしながら救急対応は加算がつくため通常入院に
比べ医療費がかかる。しかしながら救急外来で高感度トロポニンを来院時と1時間後に2度測定するだけで患者の
層別化が容易にできる。結果、緊急入院を避けることができ、不必要な入院を減らせる可能性がある。本研究に
より、救急での時間と費用の削減効果が明示できれば、他の新規検査法の導入へのモデルとなる。

※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 

(1)背景：診療報酬改定 

2012 年度の診療報酬改定は「医療従事者の負担軽減」が盛り込まれた。その内容は診療体

制からガイドラインに準拠した診療方針、アウトカムを重視したもので ACS の治療の主軸

である冠動脈形成術(PCI)においても適応された。夜間診療の「医療従事者の負担軽減」を

目的に救急外来を受診した患者の採血データが「心筋トロポニン値が高値、もしくは CPK 値

が高値」であれば緊急 PCI の診療報酬は日中に行われる予定 PCI より 10,000 点上乗せとな

る。しかしトロポニン測定系の検出能力の高感度化は進み、最新の hs-cTnT のカットオフ値

は従来の 1/10 にあたる 0.014 ng/mL になった。結果、超微量の心筋障害も検出できるよう

になり定義上「急性心筋梗塞」は増加し緊急 PCI の適応が広がった。しかしながら従来は不

安定狭心症に分類されていた軽症の NSTEMI は緊急 PCI 施行をしなくても予後は変わらず良

好で(Circulation 2005,NEJM 2009)本邦のガイドラインにも緊急 CAG は推奨されていない。 

(2)背景：0-1hr アルゴリズムを用いた当院での診療 

2015年、欧州心臓病学会で観察時間を1時間に短縮した新しいアルゴリズムが発表された。

入院時と１時間後のトロポニン Tの差異を見て「除外診断」「経過観察の推奨」「ACS として

診療継続」の 3群に層別する。原著論文である APACE 研究の結果は「除外診断」群の非 ACS

であった陰性的中率は 100%で感度も 97%と大変優れたものだった(Reichlin et al, Arch 

Intern Med 2012)。そこで当院でも全国に先駆けて 3年前より本アルゴリズムに準拠した

診療を開始、その後海外の施設を含めた 0-1hr アルゴリズムの共同研究を進め論文化した 

(Shiozaki M, Inoue K et al. IJC 2017)。本報告は初の前向き研究による 0-1hr アルゴリ

ズムの有用性を確認したものであると同時にアジア人でも有効であることを示すものとな

った。 

２．研究の目的 

「高感度トロポニンＴを用いた 0-1hr アルゴリズムの導入は医療費の削減につながるか？」 

我々の研究結果も APACE 研究と同様すぐれた除外診断能で hs-cTnT 値 0.051ng/mL 以下に

属する 413 名中 286 名 (69.2%)は緊急 CAG を必要としなかった。そこで研究申請者は上記

疑問点が浮かんだ。前述の通り緊急 CAG の適応は「心筋トロポニン値が高値、もしくは CPK

値が高値」とだけあり具体的なトロポニン値の記載がない。高感度アッセイ系では hs-cTnT

のカットオフ値が 0.014 ng/mL であるため、それ以上であれば緊急 CAG を行なっても理論

上問題ないため多くの不必要な緊急 CAG が行われている可能性が極めて高い。そこで本研

究では本法の全国的な実装を図ることを目的に 0-１hr アルゴリズムの導入が保険点数の削

減になるかどうかを実際の診療情報を解析、シミュレーションしその効果を明らかにする。 

３．研究の方法 

（1）0-1hr アルゴリズム 

NSTEMI 疑いの患者に対し、来院時と 1時間後に心電図検査と通常採血項目に加え hs-cTnT

の測定を実施、0-1hr アルゴリズムに従い対応する。 

① 除外診断 群：１ヶ月以内に当院循環器内科外来に再診し、心電図検査を実施。主治医

の判断で、冠動脈 CT 血管造影や負荷心筋シンチ検査を予定する。 

② 経過観察 群：主治医の判断による。帰宅させる場合は 3−10日以内に当院循環器内科外



来に再診し、心電図検査を実施。主治医の判断で外来で冠動脈 CT 血管造影や負荷心筋

シンチ検査を、入院させる場合は全例 CAG を実施する 

③  入院群：全例 CAG を実施する。解析対象は 30 日以内の総額の医療費とした。 

(2) 患者の診療録情報（簡易版の退院サマリ）である「様式 1」、診療明細情報の「Eファイ

ル」、診療行為情報の「Fファイル」、包括診療明細情報の「Dファイル」から患者一人当た

りにかかる医療費を抽出する。① 様式 1；患者の性別や生年月日、入退院年月日、病名・

手術情報、診療録情報を含む。患者がどのような状態で入院してき、主にどのような手術を

受け何日間入院して退院していったか概略を把握できる。② E・F ファイルは「診療報酬点

数がいくらの診療行為をどれだけ実施したか」の情報をもつ。データ識別番号（患者 IDに

対応）、入退院年月日、データ区分（手術、検査、処方等の診療区分に対応）等のデータを

含む。Eファイルは実施年月日や行為回数の記録があり出来高で請求する場合の一連の診療

行為に対して 1 つレコードがある（そのため E ファイルの行為点数合計は出来高請求時の

入院全体の診療報酬点数と一致する）、F ファイルは診療明細名称・使用数量・基準単位な

どオーダの中身である行為、薬剤、材料情報をもつ。③ Dファイル；DPC の診療報酬請求に

かかわる診療報酬点数等の包括診療明細情報が得られ病院の収益がわかる。 

(3) 本邦３施設と台湾 2 施設が参加した胸痛患者に対する 0-1hr アルゴリズムの有効性を

検証した前向きレジストリー(DROP-ACS、 UMIN000030668)を用いた。0-1hr アルゴリズムを

用いて診療している Hospital A と簡易な測定器(point of care testing; POCT)を使用し

た。救急外来来院後 30日以内に急性心筋梗塞発症と死亡に対する感度、特異度をそれぞれ

算出し 0-1hr アルゴリズムで Hospital B で診療した場合、医療費にどの程度の差異が生じ

るかを算出した。また患者診療パターンに応じた具体的な医療費も算出し、感度分析を行っ

た。現状あるいは予測値から変動した場合、得られた平均額と 95%信頼区間からどの程度影

響を与えるかを明らかにした。 

４．研究成果 

Hospital A(653 人)と Hospital B（623 人）の患者を抽出し来院時 0-1hr アルゴリズムを用

いなくても明らかに診断名がわかる STEMI、心停止、心不全を除外し Hospital A（最終 472

人、平均年齢 72 歳、男性率 59.5%）と Hospital B（最終 427 人、平均年齢 68 歳、男性率

59.3%）が解析対象となった。NSTEMI はそれぞれ 7.4%、 3.3%占めていた。Hospital A では

12%に当たる 57 人が緊急冠動脈造影検査を行い、61.4% (35 人)に有意狭窄病変を認め PCI

が施行されたが、Hospital B では 55 人の緊急冠動脈造影検査の中でも 23.6% (13 人)にし

か有意狭窄病変を認めなかった。また救急外来から直接帰宅させた患者ではそれぞれ外来

診療が行われたが冠動脈造影検査(1.9% vs 6.3%)、負荷心電図(11.6% vs 9.8%)、冠動脈 CTA

検査は(3.6% vs 1.2%)だった。Hospital A では 12 人、Bでは 13人がその後 PCI を施行さ

れた。いずれも病院間で有意な差はなかった。しかし Hospital A では 1人もイベント（急

性心筋梗塞発症や死亡）など発生しなかったが、Hospital B では 1人が急性心筋梗塞を発

症し緊急入院していた。結果 Hospital A における胸痛患者に対する診療の中で急性心筋梗

塞に対する診断効率は感度、特異度は 95%(95%信頼区間 94.3%-95.0%)と優れていたが、

Hospital B では 92.9% (95%信頼区間; 69.6%–98.7%)と 89.8% (95%信頼区間; 89.0%–90.0%)

にとどまった。シミュレーション解析として Hospital B で 0-1hr アルゴリズムに基づいた

診療を行ったと仮定し感度、特異度をそのまま当てはめて計算した。不必要な緊急冠動脈造

影検査は 42 人から半減の 21人に、救急外来から直接退院できた患者数は 371 人から 392 人



に増加した。結果 4,033,874 円分医療費削減が行われる結果となった。次に感度分析を行っ

たところ最も医療費削減効果を示した項目は不必要な緊急冠動脈造影検査目的入院で最大

4,627,402 円の削減効果が得られることが期待された。一方、急性冠症候群に対する感度（見

逃さない率）はいずれもすでに十分高いため医療費の差異は 20 万円弱程度にとどまった。 

 

 

以上より 0-1hr アルゴリズムを導入すれば年間 400 万程度の医療費削減効果をもたらす可

能性が示唆された。 
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