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研究成果の概要（和文）：心不全に対する治療法は多くの大規模臨床試験の成果により、ほぼ確立されてきた。しかし
、これらのエビデンスは合併症を持たない比較的若年者という医療現場とはかけ離れた心不全例の知見が基盤となって
いる。実際の医療現場では高齢者や合併症を有する心不全例が多く、必ずしもこれらのエビデンスを適用することがで
きないことも多い。本研究は医療現場に即した治療法を模索するため大規模レジストリーを構築し、心不全診療におけ
る問題点を抽出することを目的とした。平成２３－２５年度にかけて３施設で心不全症例を前向きに登録し、計1500例
のデータベースを構築した。得られたデータベースを様々な角度から解析し、学会・論文発表した。

研究成果の概要（英文）：Therapeutic strategies for heart failure has been almost all established according
 to the accumulating evidences based upon numerous large-scale clinical trials. However, these data are ba
sed upon relatively young patients with no comorbidity that are quite different from real world heart fail
ure patients. We cannot necessarily apply evidence-based approach to elderly patients who have multilple c
omorbidities. In this study, we attempted to create large-scale prospective database on real world heart f
ailure patients to clarify clinical problems to be solved. We enrolled approximately 1500 patients with de
compensated heart failure who were hospitalized to 3 major teaching hospitals from 2011 to 2013. We analyz
ed the database from multiple points of view and reported the results at many scientific meetings, and pub
lished couples of papers.
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１． 研究開始当初の背景 
臨床現場で実際に問題となる急性心不全（

AHF）には多くの基礎疾患が複雑に関与して
おり、重症例では依然死亡率が高いのが現状で
ある。そのため、その病態解明に向け多くの研
究が実施されているが、重症心不全の予後改善
に至る明確な治療法は未だ確立されていない。
また、欧米では多くの大規模臨床研究よりエビ
デンスに基づく治療がなされているが、我が国
ではそれと比肩するような大規模データベー
スが未だ存在しないため、日常診療では欧米の
エビデンスを基に診断や治療方針を決定せざ
るを得ないのが現状である。 

 
２．研究の目的 
この研究では、日本人に対し有効な治療を

行うために多施設でデータベースを樹立し、
①背景となる因子の病態・疫学を明確にし、
②急性心不全治療法の現況とガイドライン遵
守の程度の把握を行い、③日常臨床で使用さ
れているバイオマーカーと予後を明らかにす
ることを本研究の目的とする。 
 

３．研究の方法 
（1）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。 
大項目としては ①患者背景、生年月日と

いった基本情報はもとより、施行施設名の記
載も行う。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入院時の身
体所見やバイタルサイン、検査所見 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
も集積するが、このような中長期的なフォロ
ーアップに関してはまだ世界的にも様々な形
で試行錯誤が行われている。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、比較的に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）データベースマネージャー（ＤＭ）の選出
とデータの処理 

各施設それぞれ１名のデータマネージャー
（ＤＭ）を選出し、データ収集と各項目の
validation に責任を持つ。平成 23 年度中に各
施設が入力を開始する。 

 
４．研究成果 
（1）平成 23年度 
データベース入力項目の選定を行った。

①入院時身体所見・バイタルサイン、②検
査所見、③治療内容、④バイオマーカーなど
を複数回の打ち合わせの末最終決定した。各
施設で症例登録を開始し、定期的にミーテイ
ングを開催し、入力に関わる問題点を話し合
い、統一化を目指した。 
（2）平成 24年度 
症例登録は円滑に進むようになり、入院中

の短期予後に関する結果も徐々に収集する
ことが可能になった。 
（3）平成 25年度 
慶應大学、榊原記念病院に加えて、杏林大

学も本レジストリー研究に加わり、2014 年 1
月の時点で登録患者総数は 1,500 例となっ
た。当初の目的を達成するのに十分な症例数
を確保することができた。退院後の予後調査
に関しても、約 1,000 名の症例について 2
年間のフォローアップが完了している。上記
3 施設以外の施設とも協同し、英国の
University of Hull ともデータの国際比較
を行った。様々な側面からデータ解析を行い、
研究成果を数多く学会発表することが可能
となった。 
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