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研究要旨 

研究目的：本研究においては、心臓移植施設を含む循環器専門医療機関に入院した心不全患者を対象に

臨床背景と治療内容（薬物の選択、非薬物治療の使用頻度）を調査し、日本人心不全患者の治療実態を

明らかにすることである。  

研究方法：東京女子医科大学循環器内科（HIJC）関連病院による研究体制（全国 18 施設）を組織、2

回の全体ミーティングを開催、プロトコル作成を行なった。 

結果：調査項目は背景因子、検査・治療内容、死亡（心不全死、突然死、非心臓死）、再入院（心不全

入院を含む）であり、臨床転帰に関するリスク因子も検討する。また DPC+EF ファイルを用いた入院

治療と退院後の治療（病院・在宅・診療所）の費用換算を盛り込んだ。 

まとめ：心不全入院患者を対象に多施設共同前向きコホート研究、臨床背景と治療内容、予後調査の

研究体制、プロトコルを作成した。平成 26 年 4 月診療報酬改定が行われた平成 26 年度に開始する。 

 

 

A. 研究目的 

心不全は高血圧、虚血性心疾患、弁膜症、心

筋症などの基礎心疾患を有する病態の末期像で

ある。高血圧 糖尿病 高脂血症などの生活習

慣病から動脈硬化が進行し、心肥大、心筋リモ

デリングを経て代償期から非代償期に移行し慢

性心不全に至る。1990 年代からβ遮断薬の大規

模臨床試験が各種行われ、その予後改善効果が

明らかとなった。1）更に近年は慢性心不全では

交感神経系、レニン・アンジオテンシンなどの

体液性因子が活性化され、その結果心肥大、心

筋リモデリングの進行につながることが明ら



 

 

かにされ、心筋保護剤としてのアンジオテンシ

ン変換酵素阻害薬、アンジオテンシン受容体拮

抗薬が治療の骨格となっている。2)3)4)更に心不

全での大きな問題である心臓性突然死の予防に

関しても、植え込み型除細動器らに重症心不全

治に対するデバイスとして両心室ペースメーカ

ーの登場により、致死性不整脈による心臓突然

死の予後改善および慢性心不全の予後改善が明

らかになりつつある。5）6） 

このように慢性心不全は単に心臓機能として

のポンプ失調のみならず動脈硬化を基盤とした

体液調整因子も含めた全身病として理解、治療

を行わなければならないと考えられる。したが

って、多分野にわたる介入が必要となる病態と

考えられる。現在までに日本人心不全患者の臨

床背景が欧米の心不全患者と異なることが当施

設を中心としたコホート研究より明らかになっ

た。7) しかし、適切な抗心不全治療が行われて

いる日本人心不全患者の予後、心血管イベント

や生活の質（QOL）の実態は明らかになっていな

い。また、どのような因子が心不全患者の薬物

治療や非薬物治療の有効性に影響するのか、さ

らに生命予後、心血管イベントや QOL に関連す

るのかはまだ十分には明らかになっていない。 

さまざまな要因が関係した複雑な臨床的症候

群である心不全では、その clinical question

に答えるためには詳細な前向き観察研究を行う

ことが重要である。このため、心臓移植施設を

含む循環器専門医療機関に入院した心不全患者

を対象に臨床背景と治療内容（薬物の選択、非

薬物治療の使用頻度）を調査し、日本人心不全

患者の治療実態を明らかにする。 

 

B. 研究方法 

平成 25 年度に研究体制（全国 18 施設）を組

織、2 回の全体ミーティングを開催、プロトコ

ル作成を行なった。 

（倫理面への配慮） 

本研究は、東京女子医科大学および各施設の

倫理委員会から承認を得て、本研究に対し文書

での同意を得られた患者を対象とする。 

 

C. 研究結果 

研究組織体制は、東京女子医科大学循環器内科

（HIJC）関連病院で構成した。 （表 1） 

平成 25 年度に 2 回のミーティングを開催した。 

 

 

本研究での調査項目は背景因子、検査・治療内

容、死亡（心不全死、突然死、非心臓死）、再入

院（心不全入院を含む）であり、臨床転帰に関

するリスク因子も検討する。また DPC+EF ファ

イルを用いた入院治療と退院後の治療（病院・

在宅・診療所）の費用換算を盛り込んだ。（表 2

～6） 



 

 

 

 

 

 

 

D. 考察 

本事業の目的である心不全治療に関する費用

対効果を検討するために、本研究では実際の臨

床転帰を用いた評価を行う方法を協議してきた。

このため、コホート研究の対象者に実際にかか

った費用とその転帰をリンクさせる必要があり、

その元資料として DPC+EF ファイルを用いた

入院治療と退院後の治療（病院・在宅・診療所）

の費用換算を盛り込むことにした。費用対効果

の分担研究者から診療報酬改定により平成 26

年 4 月から新しい算定に切り替わるため、費用

算定を統一化しなければ解析が困難になるとい

う意見があり、多施設共同研究については平成

26 年度からの実施となった。これに向けて実施

プロトコルの作成およびデータ管理システムに

ついて準備を進めている。なお、平成 25 年度に

研究体制（全国 18 施設）と運営事務局は組織さ

れており、5 月と 10 月に全体会議を開催、プロ

トコルの概略説明および当初の実施開始時期が

半年遅れることについては了承を得ており、各

施設での倫理委員会申請の準備を始めている。 

 

E. 結論 

心不全入院患者を対象に多施設共同前向きコ

ホート研究、臨床背景と治療内容、予後調査の



 

 

研究体制、プロトコルを作成した。平成 26 年 4

月診療報酬改定が行われた平成 26 年度に開始

する。 
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