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研究成果の概要（和文）：多規模データベースを用いて入院加療を要した急性心不全患者の多面的評価を行っ
た。腎機能障害によるフェノマッピング、至適心拍数の個別化、低栄養におけるガイドライン推奨心不全治療の
実態、AIによる心電図解析を用いた突然死予測、非心臓系合併症によるフェノマッピング、GNRI栄養スコアによ
る予後予測などについて研究成果を公表した。この10年間における6877例の心不全患者の治療実態を調査し、収
縮機能の低下した心不全例については予後に格段の改善がみられ、それ以外の心不全例については明らかな改善
が見られないことが明らかとなった。今後の高齢者の収縮機能の保たれた心不全例の治療に新たな課題が浮き彫
りとなった。

研究成果の概要（英文）： We conducted extensive analyses in patients admitted for heart failure from
 multiple viewpoints. We examined liver function, tolvaptan, renal function, and different effects 
of beta-blockers in patients with obstructive pulmonary diseases. We also attempted to determine 
personalized target heart rate, malnutrition, hypotension, nutritional GNRI score, precipitating 
factors, prediction of sudden cardiac death using AI, and transition of ejection fraction over time.
 Of note, we found that long-term prognosis was markedly improved in patients with reduced ejection 
fraction, but not in those with preserved ejection fraction from analysis of 6877 patients over 10 
years. This finding may shed light on the management of elderly heart failure patients for the 
future.

研究分野： 循環器内科学

キーワード： 心不全　多施設レジストリー　フレイル　合併症　高齢者

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
　循環器疾患に対する急性期治療の進歩により、心筋梗塞を初めとする各種虚血性心疾患の急性期死亡が格段に
減少した。しかし一方で、遠隔期に急性期を生存した患者が心不全となって再入院することが問題となってい
る。さらに、人口の高齢化に伴って心不全患者も高齢化しており、従来のガイドラインに記載されたエビデンス
に基づく標準的治療が奏功する収縮機能の低下した心不全（HFREF）は相対的に少なくなっている。心不全患者
は他合併症（脳卒中、出血など）を発症することもまれではないが、これらを心不全患者で前向きに評価した研
究は少なく、今後調査が必要である。

※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。
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研究開始当初の背景 
これまでに我々は、多施設共同急性心不全レジストリー（West Tokyo Heart Failure: 

WET-HF、2017 年 5 月まで約 3600 例の患者登録）を構築し、国内および国外の心不

全患者の比較検討を続けてきた。心不全患者の予後因子やそれら因子を複合的に組み合

わせたリスクモデルの検証を行い、具体的には海外で作成・臨床利用されている Get 

With The Guideline（GWTG） 急性心不全リスクスコア（Am Heart J 2016;171:33-

39）や 心臓移植の際に利用されている Seattle 慢性心不全リスクモデルの本邦での当

てはまりの検証（Int J Cardiol 2016;203:87-89）を通じて、日本と海外の心不全患者や

医療システムの共通点・相違点を検証してきた。 

しかし、こうした国際的な比較検証の他に、我が国では 保険システムの相違による

長い入院日数 と その間に行われる複合的な 患者教育と在宅環境調整、そして手厚い

退院後の外来通院（循環器専門医が比較的短い間隔で行う）など日本独自の視点から発

信していかなくてはならない点が数多く見られることも明らかとなってきた。さらに近

年は、患者の生活の質（QOL）・症状の緩和も治療効果項目としてより重要視されるよ

うになり、最近の大規模ランダム化比較試験のアウトカムとしても頻用されるようにな

っている。欧米では患者 QOL は単独で生命予後とも密接に関係していることが明らか

になってきており、前述の在宅環境や社会サポートを効果的に利用することで QOL 改

善、予後改善にまでつながる可能性もあると考えられる。こうした経緯から、多職種を

含んだ医療チームによる多面的な患者評価を行う、新しい視点からのレジストリ構築が

必要であることが明らかとなっている。 

 さらに、この分野においてはこれまで述べてきたような加療後の患者アウトカムの把

握と同時に心不全領域においては医師患者間の病状に対する理解のギャップに対して

も対応が必要である。特に左室収縮不全のある重症心不全患者は心移植や補助人工心臓

などの適応も検討する場合があり、実際にギャップが存在することで円滑な導入が障害

されるケースも少なくない。前述の予後予測モデルでの客観的な評価と、質問紙票によ

る医師・患者の主観的な評価がどの程度乖離しているのかを調査し、この問題点に対す

る解決策を模索していく必要がある。本研究班では我が国の診療体制下において、海外

コホートと比較できるデータベースを残しつつ、本邦のシステムの利点・欠点を評価で

きるレジストリーの構築を目指す。 

 
研究の目的 

心不全患者は極めて不均一な集団であり、ゆえに治療戦略は複雑化し、効果的な介入

につなげることが難しくなっている。こうした現状を打破するには、従来からの臨床評

価項目に加えて、多職種からの視点を含んだ医療チームによる多面的な患者評価が必要

である。また近年、Shared Decision Making の機運が高まっており、医師患者間の情

報共有が重要となっている。本研究では質問紙票を用いて、患者と医師双方の理解を評

価し、効果的な介入方法を探索した。 
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研究の方法 

1. 研究期間内に検証する内容 

心不全患者の QOL や医師患者間の認識のギャップを評価するために、入院中また退

院後外来での複数の時点での評価を行い、これらの項目と患者背景や治療内容との関連

を検索し、新たな介入ポイントを模索した。また、死亡や再入院はもちろんのこと、脳

卒中・出血などの合併症についても前向きに調査を行う。退院後に施行された侵襲的な

手技（例: TAVI/MitraClip、Ablation など）について調査を行い、リアルワールドでの

これら治療法の効果についても評価する。我々はこれまでに国内および海外の他レジス

トリーと共同研究を続けてきており、上記評価項目を含めた国際共同研究も引き続き行

っていく予定である。 

A. 2021 年度計画：心不全データベースの修正と患者登録開始 

① 追加入力項目の選定と作成 

入力項目の選定はデータベースの質を決定する上できわめて重要である。我々は、本

研究に先立ってプロトタイプとなり得るデータベースをすでに構築しており、その一部

を上記に掲載する。上記に Quality Indicator（QI 指標）、患者在宅環境や社会サービ

ス、QOL や病状認識、そして予後項目として他合併症の項目を追加して、新フォーマ

ットを作成した。 

大項目としては ①患者背景因子などの基本情報はもとより、施行施設名の記載も行

う。在宅環境や社会サービスの利用についても含まれる。なお、患者氏名や施行施設名

は個人情報と関係するために外部から判別できないように暗号化する。そして、②入院

時のバイタルサイン、検査所見（採血、心電図、心エコー、心臓 MRI/CT、心肺運動負

荷検査、心臓カテーテル検査など） ③治療の内容、その後のバイオマーカー値の推移、

さらには ④予後、合併症の有無も厳密な定義に基づき入力する。①～④すべてをカバ

ーするにあたり一症例について計 250 項目程度の入力が必要となる。但し、半数以上の

項目は○×の二択であり、他のほとんどの項目も複数項目からの選択となり、数値等の

入力が必要となるのはわずか少数に過ぎない。本研究では退院後二年間の再入院率およ

び死亡率も集積する。我が国においては、国民の移動が国内に限定されることが多く、

比較的追跡調査を行いやすい環境にあるといえる。また、心不全の遠隔成績を得ること

は、その後の診療や手技の選択にあたってきわめて有用な情報になると考えられる。 
② 患者登録 

 榊原記念病院・慶應義塾大学病院・杏林大学病院・聖路加国際病院、埼玉医科大学国

際医療センター、東京都済生会中央病院、国立病院機構東京医療センター、防衛医科大

学循環器内科に入院する心不全急性増悪患者を対象とした。年齢は 20 歳以上、性別は

問わない。急性冠症候群や過去に既に本研究に登録されている患者は対象外とした。心
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不全に対する検査、治療は通常通りとする。臨床研究倫理指針に基づき同意書は取得せ

ず、院内掲示による包括同意とする。入院中に行った諸検査の結果や入院中の治療内容

や有害事象について記録する。研究目的の質問紙票の記入に別途口頭同意が得られた場

合には、退院前および外来時に複数の時点で前述アンケート記載を依頼する。得られた

データは 7 施設間共通データベースとして保存管理した。 

B. 2022 年度以降計画：患者登録とフォローアップ継続、メンテナンス 

③  データの継続的な収集とメンテナンス 

 定期的な施設間ミーティング(3〜6 ヶ月毎)を開き、登録状況やその他問題点について

議論し、また入力フォームの不具合などハード面のメンテナンスも併行して行った。退

院後１年ごとに担当医による予後調査を行う。通院していない場合は、紹介先の医療機

関に担当医承諾の元直接電話連絡による予後調査を行った。得られた情報は個人情報管

理者による匿名化を行い、集積した。退院後 1 年間経過観察が終了した症例を対象にデ

ータ解析を行う。予後規定因子を抽出し、その規定因子を修飾する介入方法を模索した。 

 
研究成果 

＜2021 年度＞ 

急性心不全患者のクラスター解析、収縮機能の保たれた心不全例(HFpEF)における左室

径の意義、急性心不全例における非侵襲的陽圧呼吸の予後に及ぼす影響、退院時肝機能

障害が予後に及ぼす影響、心不全ガイドライン改定に伴うトルバプタンの使用状況と臨

床転帰、慢性閉塞性肺疾患(COPD)合併例におけるβ遮断薬の予後に及ぼす影響などに

ついて論文を公表した。統計的リスクモデルを用いた心不全患者の突然死予測について

心不全学会・パネルデイスカッションで発表した。海外の学会では、心不全の至適心拍

数、ガイドラインで推奨された標準的心不全治療薬の実臨床における使用状況、高齢者

心不全の心機能別の層別解析、高齢者心不全の死因などについて発表した。 

＜2022 年度＞ 

収縮不全における低栄養状態が薬物治療の実践に及ぼす影響、国際的大規模臨床試験

である PARDIGM-HF 試験、DAPA-HF 試験、SHIFT 試験のエントリー基準に該当す

る心不全患者において本邦でどの程度ガイドラインに基づく治療がなされているかの

調査、他臓器合併症を有する場合の治療内容と予後に及ぼす影響、短時間作用型と長時

間作用型利尿薬の臨床転帰に及ぼす影響などについて論文を公表した。 

心不全増悪による入院中の治療薬の増減がその後の臨床転帰に及ぼす影響、低血圧症

例におけるガイドライン推奨心不全治療薬使用の意義、心不全入院の契機となる増悪因

子の検討、入院中の心不全治療薬の増量が予後に及ぼす影響、至適心拍数の個別化の試

み、入院中の血糖値の変動が予後に及ぼす影響などについて学会発表した。 

＜2023 年度＞ 

急性心不全における栄養状態指標 GNRI の予後予測、入院時身体所見の意義、増悪
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因子と退院後予後との関連、ガイドライン推奨治療と現場における治療との乖離、過去

10 年間の心不全患者の診療実態の推移、退院後 1 年間における左室駆出率の推移と予

後に及ぼす影響などについて論文を公表した。特に過去 10 年間における 6877 例の心

不全患者の解析では、収縮不全の予後が格段に改善した一方、それ以外のカテゴリーで

はあまり改善が見られなかった。今後の課題が浮き彫りになった。 

三尖弁閉鎖不全の診療実態、収縮機能が亢進した心不全例の解析、多臓器合併症を有

する心不全例におけるガイドライン推奨心不全治療の導入状況の解析、今後のビッグデ

ータ構築に向けた取り組み、フレイル合併患者における SGLT2 阻害薬の有用性などに

ついて学会発表を行った。 
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