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研究成果の概要（和文）：虚血性心疾患治療のために行われる冠動脈ステント留置術は、我が国で年間約22万件
が行われている。その術後は、血栓症予防の目的で抗血小板剤2剤併用療法が行われているが、本療法により術
後出血のリスクは高くなる可能性がある。特に、消化器診療の現場では本療法中の大腸憩室出血症例に遭遇する
機会がしばしばあるが、その臨床像に関する詳細な報告はまだなされていない。　本計画は、我々が作成した既
存のデータベースを発展的に活用し、日本人虚血性心疾患患者における消化管出血イベントの発症頻度を出血部
位ごとに下部消化管出血は70.1％、そのうち大腸憩室出血は40.4%であることを明らかにした。

研究成果の概要（英文）：Approximately 220,000 coronary stenting procedures are performed annually in
 Japan for the treatment of ischemic heart disease. Postoperative therapy with two antiplatelet 
agents is used to prevent thrombosis, but this therapy may increase the risk of postoperative 
bleeding. However, this therapy may increase the risk of postoperative bleeding.　In this project, 
we developed and utilized our database to determine the frequency of gastrointestinal bleeding 
events in Japanese patients with ischemic heart disease. 1) The frequency of gastrointestinal 
bleeding events by bleeding site was 70.1% for lower gastrointestinal bleeding and 40.4% for 
diverticular bleeding.

研究分野：薬剤疫学
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  ２版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本計画が実現されれば、抗血栓療法中に発生する消化管出血の発症頻度や発症時期を明確にすることが可能とな
る。日常診療における血液検査や内視鏡検査を施行する時期の目安が分かれば、適切なタイミングで検査が行わ
れ入院加療が必要となる大出血を未然に防ぐことが可能となるかもしれない。若しくは外科的処置ではなく薬物
療法で対応可能な小・中等度の出血で抑えられるという可能性も考え得る。薬剤性消化管出血合併症に関する既
存の報告は、内視鏡検査を施行した症例をベースとして消化器科医から検討した報告がほとんどである。申請者
らが携わっているステント留置後の症例集積データベースの活用は、本研究実施に最適なデータベースである。

※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。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 
 
虚血性心疾患治療のために行われる冠動脈ステント留置術は、我が国で年間約 22 万件が行わ

れている。その術後は、血栓症予防の目的で抗血小板剤 2剤併用療法が行われているが、本療法

により術後出血のリスクは高くなる可能性がある。特に、消化器診療の現場では本療法中の大腸

憩室出血症例に遭遇する機会がしばしばあるが、その臨床像に関する詳細な報告はまだなされ

ていない。薬剤性消化管出血合併症に関する既存の報告は、内視鏡検査を施行した症例をベース

として消化器科医から検討した報告がほとんどである。本研究を行うため活用するデータベー

スでは全例で PCI が施行され、その退院時には約 97%の症例で抗血小板剤を 2剤併用していると

いう条件が整った特定集団である。そのため、本計画を遂行するための最適なデータベースであ

る。さらに本疾患に関する研究をさらに追究するためには、このような既存の大規模データベー

スを活かし項目を追加することで、より効率的なデータ収集が可能となる。 

本計画が実現されれば、抗血栓療法中に発生する消化管出血の発症頻度や発症時期が明確にな

り、加えて消化管出血を発症する患者の特徴までも明確にすることが可能となる。さらに、日常

診療における血液検査や内視鏡検査を施行する時期の目安が分かれば、適切なタイミングで検

査が行われ、入院加療が必要となる大出血を未然に防ぐことにも繋がる。最終的にそのリスクの

層別化の手法が明らかとなれば、仮に出血が起きても入院ではなく外来で、また外科的処置では

なく薬物療法で対応可能な小・中等度の出血で抑えられるという可能性も考え得る。 

 
２．研究の目的 
 
本計画は、我々が作成した既存のデータベースを発展的に活用し、日本人虚血性心疾患患者に

おける 1) 大腸憩室出血の臨床的特徴の基本統計量を示すこと、2）消化管出血イベントの発症

頻度を出血部位ごとに明らかにし、3）消化管出血を発症するリスク因子について明確にするこ

とである。 

 
３．研究の方法 
 

本計画を効率よく遂行するためには、申請者が携わってきた PCI 施行症例を対象とした既存

データベースである「日本心臓血管データベース(Japan Cardiovascular Database,JCD)カテー

テルレジストリ研究：JCD-KiCS」を活用し、以下の計画で遂行することが最善であると考えられ

た。 

１） 既存データベースへの項目追加と入力システムテスト版の完成 

２） システムの本番実装と既に登録され追跡調査の同意を得た症例を対象としたコーディネ

ーターによるデータ収集 

３） 継続的なデータ収集とデータの信頼性を確保するためのデータクリーニング 

４） 抗血栓療法中における疾患別の消化管出血発症率とリスク因子の同定、大腸憩室出血の

基礎統計量に関するデータ解析の実施 

 
４．研究成果 
 

本研究に該当する症例を既存データベース(約 19,000 件)より抽出したところ約 120 例になる

ことが判明した。そこで本研究対象者を少しでも増加させるため、本研究終了直前まで症例集積

を行う必要があった。 



最終的には解析対象症例は 130 件となり

消化管出血全体に対する下部消化管出血発

症率は、70.1％、下部消化管出血に対する

大腸憩室出血症例は 40.4％であることが

判明した（Fig1）。大腸憩室出血の診断で入

院した患者の平均年齢は 73.1 歳（標準偏差

±8.9 歳）であり、男性が 79.8％であった。 

大腸憩室出血を発症した患者背景につい

て、高血圧症は 80.7％、高脂血症は 55.7％

に併存していた。脳血管障害の既往を有す

る割合は 14,6％、末梢血管障害を有する患者は 13.5％と示された。また、消化管出血に起因す

ると考えられる抗血栓療法については、消化管出血発症前におけるアスピリン使用率は 89.9%、

クロピドグレルなど P2Y12 使用率は 80%であることが判明した。さらに、消化管出血発症時の院

内死亡は 3.4％、退院後の死亡は 4.8％であることが明らかとなり、既存の報告と比べ比較的高

頻度であることが示唆された。加えて退院後の消化管出血再発率も 14.8％と高頻度であること

が明確となった。 

大腸憩室出血ガイドライン 2017 では、大腸憩室出血の診断数、発症年齢や性別などの患者背

景、本邦における死亡率のいずれもエビデンスレベルが乏しい現状であることが記述されてい

る。本研究成果が公表されることにより、国内ガイドラインに貢献可能となり得る。 

本研究実施期間において、消化管出血に関するデータベース構築、データ収集、粗解析まで終

了としているが、今後は研究成果公表に向け詳細な解析と論文作成に取り組む予定である。 
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