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研究成果の概要（和文）：本研究では、虚血性心疾患患者における診療適正化を促進する研究を行った。具体的
には、造影剤腎症の予防対策として、治療前のリスク評価に基づく造影剤量の調整の実践状況を調査し、リスク
に応じた適切な調整が行われていないことを明らかにした [JAHA 2021]。さらに、４つの虚血性心疾患のQI指標
の達成率に関して、地域間格差が大きく改善の余地があることを明らかにした [Lancet regional health
2022]。これらを踏まえ、狭心症患者に対して、疾患特異的患者アウトカム（ePRO）を実施し、患者側の症状を
可視化した外来診療が患者満足度を改善するかを検証する試験を実施している。

研究成果の概要（英文）：we investigated strategy to optimize treatment for patients with ischemic 
heart disease. Specifically, we examined the implementation of contrast agent dosage adjustments 
based on pre-treatment risk assessment to prevent contrast-induced nephropathy. Our findings 
indicated that appropriate adjustments according to risk were not consistently applied [Shoji et al.
 JAHA 2021]. Additionally, we identified significant regional disparities in the achievement rates 
of four quality improvement (QI) indicators, suggesting considerable room for improvement [Shoji et 
al. Lancet Regional Health 2022]. Building on these findings, we conducted a study targeting 
patients with angina, implementing disease-specific patient outcomes (electronic patient-reported 
outcomes [ePRO]). The study aims to examine whether visualizing patient symptoms and utilizing them 
in outpatient settings can improve patient satisfaction.

研究分野：虚血性心疾患

キーワード： 虚血性心疾患　レジストリ　Patient Experience　標準診療

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究により、虚血性心疾患の標準診療における複数の問題点が浮き彫りにされた。特に、造影剤腎症のリスク
評価の過小評価とその対策の不十分さが明らかになり、医療現場における改善の必要性を示した。また、地域間
での治療の格差を示すことで、全国規模での診療のQualityの均一化を目指す重要なデータを提供した。患者ア
ウトカムの評価としてePROを用いることで、患者満足度の向上を図り、医療サービスの質向上に貢献する方法を
提案した。これらの成果は、医療現場のみならず、広く公衆衛生においても重要な意味を持つと考えられる。

※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 
標準診療は、エビデンスに基づいた現在における最良の診療であり、その遵守は患者の
予後向上のために非常に重要である。特に狭心症・心筋梗塞などの虚血性心疾患は致死
率の高い急性期疾患であり、世界的には死因の第一位を占め、我が国でも年間 7万人以
上の死因となっていることから、標準診療（カテーテル治療後の抗血小板薬・スタチン
といった薬物療法、カテーテル治療前の虚血定量評価、術後合併症リスク予測等）の遵
守の重要性はより高く、標準診療に則った質の高い医療が日本中どこでも提供できるよ
う、診療ガイドラインが整備されてきた。こうしたガイドラインに準じた虚血性心疾患
の標準診療の均てん化を達成するためには、標準診療の遵守状況の実態把握を行うこと
が必須であった。世界的にも、全国規模の循環器診療データベースを使用し、国家レベ
ルで各施設の診療の質の遵守状況を可視化・提示し、診療の質改善に繋げる試みが続け
られているが、残念ながら標準診療の遵守率の向上には必ずしも直結していないという
現状がある [J  Am Coll Cardiol. 2017]。申請者も、多施設共同レジストリ [KiCS-PCI: 経
皮的冠動脈カテーテル治療（PCI）] を使用し、本邦におけるカテーテル診療において、
橈骨動脈穿刺・出血リスクに応じた抗血小板薬の選択・カテーテル前の腎障害リスク評
価、といった標準診療の遵守率は必ずしも高くなく、医師や施設の間でばらつきがある
ことを明らかにしてきた [Shoji et al. Circ Cardiovasc Interv. 2018; JAMA NO. 2020]。こ
の要因として、第一に、抗血小板薬やスタチンといった虚血性心疾患の標準診療は、長
期予後の改善が証明されているものの、患者がその効果を目に見て実感できる治療では
ない点があげられる。一方、抗血小板薬による出血やスタチンによる筋肉痛等の副作用
はよく目に見えるため、そのリスクを患者が大きく捉え [JAMA Cardiol. 2019]、結果と
して、ときに標準診療の恩恵よりもその副作用を過大評価し、標準診療の遵守率低下に
繋がっていると考えられる。さらに、これまでのデータを使った研究者・学会・行政の
フィードバック手法が、限られた人的資源の範囲内で最大限努力している臨床現場の実
情を必ずしも汲み取ったものではなく、現場医師の心理に配慮しない一方的な要求であ
るという認識もあった。よって、この問題点を解決するためには、医療の中心である患
者側にも、虚血性心疾患の標準診療の重要性を容易に理解し、その遵守に関する問題意
識を共有できるようなツールを開発し、それを用いた患者視点からのフィードバックを
行うことで、標準診療に対する医師と患者双方の相互理解が深まり、現場医師の標準診
療遵守をより効果的に促す手法の構築が必要である。 
 
２．研究の目的 
虚血性心疾患において、患者視点での標準診療の遵守状況の客観的評価方法 [Patient 
Experience (PX)] を開発すること。および、作成した指標を使用し KiCS-PCIレジストリ
内で評価し、その結果を現場医師へフィードバックすること。さらに、現場医師の行動
変容を促し、標準診療の遵守率向上に繋げることを目的とする。  
 
３．研究の方法 
 
本研究の全体像を
示す。 
 
A．患者による遵守
状況の評価対象と
なる質問内容は、米
国心臓病学会の虚
血性心疾患の診療
の質評価項目をベ
ースに [Circulation. 
2012]、既存研究の系
統的な文献レビュ



ーにより選定する。具体的には Delphi 法による専門家の意見の科学的集約により質問
項目を選抜し [RAND. 2001]、100 点満点の質問紙票を 5 段階のリッカート尺度で作成
する。 
 
 
 ◆虚血性心疾患 PXの一例 
・あなたは、心臓によい食事や運動についての指導を医師から助言を受けましたか？ 
・あなたは、カテーテル治療前に、合併症の予測発生率について医師から具体的な話を 
 受けましたか？ 
・あなたは、抗血小板薬（or スタチン）が投与されていない理由について、医師から具
体 
 的な話を受けていますか？ 
 
 □受けていない □多分受けていない □どちらともいえない □多分受けている □受けて
いる 
 
上記に記したような質問を介して、医師は患者側の標準診療に関する認識を把握できる。
患者側は自分が受けている行為の妥当性、受けるべき診療行為が明らかとなる。そして、
両者の診療に関する認識のギャップを浮き彫りにすることが容易となり、限られた診療
時間で効率的な標準診療の説明を行うことができる。さらに、双方向からの当事者によ
るフィードバックにより、医師・患者の行動変容をより効果的に促すことも可能となる。 
 
B．研究のパイロットフェーズとして、慶應義塾大学病院循環器内科に通院する虚血性
心疾患患者に回答して頂き、その信頼性、妥当性を検証する [J Am Coll Cardiol. 2015]。 
 
C．その後、KiCS-PCIレジストリ参加 4施設の 1年間登録患者数 1500例を目標に、本
研究に同意の得られた外来患者に、作成した PX質問票に回答頂く。各質問の点数によ
り、患者からみた標準診療の遵守状況が可視化され、遵守率の施設間格差を把握できる。 
 
D．現場医師の標準診療遵守率向上に繋がったかどうかを、KiCS-PCIレジストリで時系
列解析により検証する。本手法の有効性が認められた場合は、本手法を学会主導の取り
組みにまで発展させる。 
 
４．研究成果 
まず、カテーテル治療後の最も頻度の高い合併症である造影剤腎症に関する研究を行っ
た。治療前に造影剤腎症の発症リスクを推測し、そのリスクに応じて造影剤量を調整す
ることが推奨されているが、リスクに応じた造影剤調整は必ずしもなされておらず、医
療現場では術前のリスク評価が過小評価されていることを明らかにした [Shoji et al. 
JAHA 2021]。また、J-PCIレジストリが策定した QI指標 4項目（術前の抗血小板薬使
用、D2B<90分以内（ST上昇型心筋梗塞）、橈骨動脈穿刺、術前虚血評価）の達成率に
関して、地域間格差が大きく、改善の余地があることを明らかにした [Shoji et al. Lancet 
regional health 2022]。さらに、J-PCIとレセプトデータ（DPC）を突合し、汎用性の高
いリスクモデルの開発に成功した [Shoji et al. IJC 2023]。最後に、同データベースを用
いて、標準的アプローチである橈骨動脈穿刺が、コストの面からも大腿動脈穿刺よりも
コスト削減に繋がることを明らかにした [Shoji et al. Lancet regional health 2022]。こう
いった大規模データベースの活用は、参加している現場医師の数も多く、より自分事と
して捉えやすく、ひいては、現場医師の行動変容につながり、標準診療のさらなる遵守
率向上につながるものである。これを踏まえ、虚血性心疾患における患者アウトカム
（electric patient-reported outcome [ePRO]）の有用性の研究を行っている。狭心症患者に
対して、ePROを実施（患者側の症状の可視化やそれを活用した外来を実施）すること
で、患者満足度が改善するかを検証する試験を実施している。患者の登録・フォローア
ップは終了し現在論文作成中である。 
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