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研究要旨 

原因不明の心不全患者における TGCV の頻度やその診断基準の必須項目となっている

BMIPP 洗い出し率の心不全患者における臨床的意義について評価した。原因不明の心不

全患者の約 4割が TGCVの診断基準に該当し、BMIPP洗い出し率は TGCVの有無に関わら

ず心不全患者の独立した予後予測因子であった。原因不明の心不全患者に BMIPP検査を

施行することで TGCVの的確な診断やその後のリスク層別に有用であると考えられた。

A. 研究目的 

本研究では、厚労省難治性疾患政策研

究事業として TGCV研究班を立ち上げ、本

症の診療体制を全国規模で構築すること

を目的としているが、心不全患者におけ

る TGCVの頻度や診断基準の主項目である

BMIPP 洗い出し率の臨床的意義は不明で

あるためこれらを明らかにした。 

 

B. 研究方法 

原因不明の慢性心不全患者にBMIPP検査

を施行し、TGCVと診断される頻度を調査す

る。その後約2年間観察し、BMIPP洗い出し

率が予後に影響する因子であるか評価す

る。 

 
（倫理面への配慮） 
人を対象とする医学系研究に関する倫理指

針、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関す

る倫理指針に基づき、 

１．被験者のプライバシー確保に関する対

策 

患者の自由意思を尊重する。すべての情報

は厳重な管理とプライバシーの完全な保護

を行う。その情報は、本研究以外の目的で

は使用されない。 

２．研究結果の被験者への告知について 

  結果を知る権利、知らないでいる権利

は、患者の任意に任され保証されているこ

と。 

３．被験者から採取した生体材料の取り扱

いについて 

（保管、廃棄方法、目的外使用を行う場合

はその範囲） 

  保管は、サンプルを匿名化して行い。

本研究が終了すれば速やかに廃棄する。目

的外には使用しない。廃棄に際しては、各

施設における感染性医療廃棄物管理規定及

び処理規定に従う。 

４．被験者に不利益が生じた場合の措置 

  計画に示す観察項目を厳重に観察する。

本研究に協力しなくても何の不利益も受け

ないことに配慮する。医学的な不利益のみ

ならず、社会的不利益についても充分、配

慮する 

５．被験者及び代諾者等の希望により、他

の被験者の個人情報保護や当該臨床研究の
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独創性の確保に支障がない範囲内で、当該

臨床研究計画及び当該臨床研究の方法につ

いての資料を入手又は閲覧することができ

る。 

６．必要とする動物実験に関しては、申請

機関の動物実験に関する倫理委員会の承認

を受けている。 

７．個人情報保護法に基づく注意事項 

（１）データの保管方法とその件数：検査

部病理で LANに接続されていない専用の管

理用コンピューター１台を保管用に使用す

る。 

（２）データの保存媒体の安全管理方法：

使用者認証によりシステムを管理し、専用

のノート型コンピューターは使用時以外は

キャビネットなどに施錠、保管し、盗難を

防止する。 

（３）個人情報の取得時に示した研究協力

者用説明文書の利用目的を変更する場合は、

再同意を取得する。 

 

C. 研究結果 

原因不明と考えられていた心不全患者

の中に、TGCVの診断基準を満たす患者が

41.9％認められた。また BMIPPの洗い出

し率は年齢、性別や糖尿病、高血圧、血

液中の中性脂肪値や NT-pro BNP値、心エ

コーで評価した心機能のいずれとも関連

しない独立した指標であった。 

 さらに、患者の予後を平均 2年間観察

して評価したところ、TGCV の診断に関わ

らず BMIPP洗い出し率が低下していたケ

ースでは、その後の死亡や心不全入院が

高率になり、特に洗い出し率 4.5％がその

カットオフ値として有用であった。 

 

D. 考察 

原因不明の心不全患者に BMIPPによる

スクリーニングを行うことの臨床的有用

性が示された。 

また BMIPPの洗い出し率が心不全患者

の予後のリスク評価の予測に有用な指標

であることが明らかになり、BMIPPを用い

た心筋脂肪酸代謝異常の評価は、原因不

明の心不全の病態評価やリスク層別化に

重要であり、さらに脂肪酸代謝異常の観

点から心不全に対する新しい病態解明や

治療薬の開発に発展することも期待され

ると考えられた。 

 

E. 結論 

 原因不明の心不全患者の約 4 割が TGCV

の診断基準に該当し、BMIPP の洗い出し率

は心不全患者の予後リスク層別化に有用

な指標であった。 

 

F. 健康危険情報 

該当せず 
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