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（分担） 研究報告書 
 

2500 人の糖尿病患者集団の 10年予後からみた治療戦略に対する検討 
研究分担者 副島 弘文 熊本大学保健センター 准教授 

 
研究要旨 

JPAD（Japanese primary prevention of atherosclerosis with aspirin for diabetes）研究は、2型糖尿病症
例2536例を対象に、低用量アスピリンの脳・心・血管イベントに対する1次予防効果を検討する大規模試験で
あり、2008年にその結果を論文発表している。その対象者から同意を得てイベントに関するコホートを構築
し、継続している。今年度の研究では、心電図検査により糖尿病患者に比較的多いとされている無症候性心
筋梗塞の発症率を検討した。 
 
A. 研究の目的 
糖尿病患者では心筋虚血が生じても胸痛を感じない
患者さんが多く認められることが知られている。自
覚症状のないままに心筋梗塞を発症し、心電図では
新規に異常 Q 波の出現が認められる場合がある。本
研究では、心血管イベントの既往のない 2500 人の
糖尿病患者集団からどのくらいの無症候性心筋梗塞
が発症しているかを検討する。 
 
B. 研究の方法 
JPAD （ Japanese primary prevention of 
atherosclerosis with aspirin for diabetes）研究は、
全国 163 施設から登録頂いた 2 型糖尿病症例 2536
例を対象に、低用量アスピリンの脳・心・血管イベ
ントに対する 1 次予防効果を検討する医師主導大規
模試験であり、2008 年にその結果を論文発表してい
る。2008 年以降も JPAD 研究の対象者 2536 人中
1825 人から同意を得て脳・心・腎・血管イベントに
関する JPAD コホートを構築して現在フォローして
いる。2013 年と 2015 年の調査をあわせて 1648 人
の対象者の心電図の追跡調査を行うことができた。 
 (倫理面への配慮) 
JPAD 研究において、熊本大学、奈良県立医科大学
における倫理委員会で本研究の承認を得て、各協力
医療機関との本研究に関する検討会を開き、患者へ
の倫理面、医療面への配慮についてこれまでに充分
検討した上で、試験に参加する各施設において、施
設内の臨床試験評価委員会(開設可能な範囲で)での
倫理的評価を受け承認されることを原則とし、試験
に参加する患者本人すべてからの文書によるインフ
ォームド・コンセントを得ている。本研究は観察研
究であり治療法等について不利益を被ることはなく、
特殊な血中マーカーを測定するものではなく、ある
がままの患者データと併発症の発症を調査するのみ
で患者の負担は少ないと考えられる。コホート研究
に変更する際にも熊本大学および奈良県立医科大学
における倫理委員会にて本研究の承認を得ている。 
C. 研究結果 
異常 Q 波の診断は判断が難しい症例もあり、独立し

た委員会で検討してもらった。その結果、1648 人の
心電図の中、無症候性心筋梗塞の患者は 22 人であっ
た。症候性心筋梗塞は 64 人であった。無症候性心筋
梗塞群と症候性心筋梗塞群と非心筋梗塞群とで比較
すると、年齢と喫煙率は非心筋梗塞群で有意に低か
った。蛋白尿保有率は症候性心筋梗塞群で高い傾向
にあった。薬剤の使用では、カルシウム拮抗薬の使
用率が非心筋梗塞群で有意に低かった。患者背景で
各群間に差があった因子について Cox Proportional 
Hazards Model 解析を行った。その結果、症候性心
筋梗塞には 65 歳以上の年齢とヘモグロビン A1c 
7.2%以上が独立した危険因子であった。一方、無症
候性心筋梗塞では独立した危険因子はなかった。 
 
D. 考察 
糖尿病患者では心筋梗塞の発症が多いとされている
が、無症候性心筋梗塞がそのうちの 25%を占めるこ
とが明らかとなった。症候性心筋梗塞の危険因子は
見いだされたが、無症候性心筋梗塞の危険因子は見
いだせなかった。今後の追跡により無症候性心筋梗
塞発症者数がもっと増えれば見いだせると考える。 
 
E. 結論 
無症候性心筋梗塞が比較的多いことがわかり、糖尿
病患者においては心疾患の既往がなくとも定期的に
心電図検査を行うべきであると考える。 
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G. 知的財産権の出願・登録状況 
 1. 特許取得 
    なし 
 
 2. 実用新案登録 
    なし 
 
 3. その他 
    なし 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


