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研究成果の概要（和文）：多施設共同心不全レジストリ(WET-HF；東京近郊の基幹病院8施設)に登録された重症
心不全患者に対して、携帯型加速度計を用いた在宅での身体活動モニタリングを実施し、また健康関連QOLを疾
病特異的な質問紙票(Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire[KCCQ])を用いて評価した。高精度3軸加速度
計による身体活動評価は、質問紙票による身体的制限や症状程度および包括的なQOL評価と中程度～高い相関関
係(r=0.49～0.65)が認められた。このような客観的な指標は心不全診療に関わる多くの関係者間で共有しやす
く、実地診療への応用が今後大いに期待できる。

研究成果の概要（英文）：This study investigated the agreement between the level of physical activity
 assessed by the Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) and accelerometer in hospitalized 
heart failure (HF) patients. The patients wore a validated three-axis accelerometer for 2 weeks and 
completed the short version of the KCCQ. The association of the KCCQ findings (summary and 
individual domains) with accelerometer-measured parameters was evaluated. Daily steps, exercise time
 (metabolic equivalents × hours), and %sedentary time were measured. A strong correlation was seen 
between %sedentary time and the KCCQ results. All the KCCQ individual domains (physical limitation, 
symptom frequency, and QoL), except the social limitation domain, showed good correlations with %
sedentary time. Accelerometer-assessed physical activity strongly correlated with the overall KCCQ 
score. Therefore, the accelerometer can complement the KCCQ results in accurately assessing the 
physical activity in HF patients.

研究分野：循環器内科学

キーワード： 心不全 Heart Failure　生活の質 Quality of Life　身体活動 Physical Activity　加速度計 Accelero
meter　Patient Reported Outcome　Sedentary Time　Advance Care Planning　Prognosis

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
　健康関連QOLは症状、身体活動度やメンタルヘルス等を包括する概念であり、循環器領域においても生命予後
と並んで重要な治療目標である。これらは現在、質問紙票を用いて評価されることが一般的だが、昨今はデジタ
ル機器を用いた評価法が探索的に実施されつつある。中でも3軸加速度センサ搭載型の高精度活動量計は、客観
的かつ長期間に渡って身体活動を評価することが可能である。
　今回の研究で加速度計データと心不全患者の全般的なQOL指標に強い相関が認められており、このようなデジ
タル機器を用いた客観的評価は実臨床ならびに臨床試験の重要な評価項目になり得ると考えられる。

※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。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 

 
ここ数十年の循環器急性期治療の進歩により、心筋梗塞を初めとする虚血性心疾患の急性期
死亡は格段に減少した。しかしその一方で、遠隔期に急性期を生存した患者が心不全となって再
入院・死亡することが問題となっている。最新のナショナルデータによれば、本邦の急性心不全
入院患者は 100 万人、2030 年には 130万人にまで増加すると予測されている。さらに、人口の
高齢化に伴って患者も高齢化しており、従来のガイドラインに記載されたエビデンスに基づく
標準的治療が奏功するとされる収縮機能の低下した古典的な心不全は相対的に少なくなってい
る。実際に、申請者が運営する多施設共同心不全レジストリ（West Tokyo Heart Failure Registry
［WET-HF］）を含めた本邦の大規模心不全コホートを集めた約 9000例のデータでは、ここ 9年
間で急性期（院内）死亡率は 8%から 5%にまで改善しているが、一年死亡率（15-20%）や再入
院率（25-30%）といった中長期的な予後には大きな改善が見られていない（Shiraishi, JAHA 2018）。 

 
近年、生体モニタリング技術の進歩に伴い、医療機関内から在宅レベルにまでその適応が拡大
され、様々な分野において Wearable 端末を用いた遠隔モニタリングの実臨床への応用が試みら
れている。心不全領域においても退院早期の在宅移行期に血圧や心拍数、症状、体重を遠隔モニ
タリングし、定期的に医療者が介入を行うことで、患者の認識や治療へのアドヒアランスの向上、
さらに予後改善が期待されている。また、昨今開発が著しいデジタル機器を用いた客観的に身体
活動指標（歩数や運動時間、座位時間［sedentary time］など）も、実際に臨床現場への導入ある
いは薬剤などの治療効果を検証する臨床試験の評価項目に組み込まれつつある。しかしながら、
従来からの研究で見えてきたのは、これらの介入は医療者だけでなく、患者側の「労力」も無視
できないという事実である。こうした Wearable 端末やデジタル機器を用いた介入が上手くいく
かどうかには、患者の病状理解や個人の好みが大きく影響するため、これらを十分に評価し理解
することが重要である。 
 
未だ効果的・効率的な解決手段に乏しい心不全診療において、疾病管理に有用な在宅生活情報
（身体活動度など）の取得、さらに医師・患者間の認識ギャップや実際の患者 QoL を評価する
ことが今まさに必要とされている。ひいてはそうした情報を起点として、効果的な介入と最適な
対象を探索することが可能となる。 
 
 
２．研究の目的 

 
入院を要する急性心不全生存退院患者において、健康関連 QoL および医師・患者間の病状認
識のギャップを明らかにし、さらに在宅での症状や活動度などの患者情報を Wearable 端末を用
いて評価し、こうした指標同士の関連性やアウトカムとの関連を検証する。 
 
 
３．研究の方法 

 
申請者を実務責任者とする多施設共同心不全レジストリ（WET-HF）は、東京近郊の三次医療
機関 8施設で組織され、2021 年 3月末時点で約 7000例の患者登録が実施された（2018 年 4月
～2021 年 3月で 2794例の新規登録）。電子カルテより入院中の患者情報を収集し、院内および
退院後予後のフォローアップを行った。専属の臨床研究コーディネーターを配備し、定期的な患
者スクリーニングが行われ、データは Electric Data Capturingシステムで PCから webを介して症
例毎に入力された。 

 
同レジストリに登録される患者の中で、過去 1 年以内に心不全増悪による複数回の入院ある
いは外来通院時に利尿剤増量が実施され、退院後も当該医療機関に通院予定で、かつWearable端
末を装着可能（高度の認知症は除く）な方を研究対象者とした。生存退院時に携帯型 3軸加速度
計（OMRON Japan, Active style Pro HJA-750C○R）を貸出し、2週間後の初回外来時に回収を行った。
また退院前と初回外来時および半年後の合計 3回、疾病特異的な健康関連 QoLを評価するため
に質問紙票（Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire［KCCQ］）の回答を依頼した。病状認識に
ついては、92 項目にわたるオリジナルの質問紙票を使用して、予後を含む疾病理解や Advance 
Care Planningに準ずる内容について評価を行った。患者本人に文書を用いて説明し、書面による
同意を取得した。 
  



４．研究成果 
(1) 健康関連 QoLと身体活動 
 
 34 名の患者に対してウェアラブル端末を貸出・KCCQ への回答を依頼し、最終的に 31 名で
すべての評価を完了・達成した（2名がデバイス紛失、1名が KCCQ未回答）。患者の年齢中央
値が 63 歳（四分位 51–78 歳）、男性が 20 名（65%）、左室駆出率中央値が 32%（四分位 24–
42%）、BNP中央値が 370 pg/mL（四分位 244–437pg/mL）であった。多くの被験者（74%）の
NYHA機能分類は 3度であり、また 22名（71%）の患者が 1年以内に複数回の心不全入院歴
があり、残りの 9名（29%）は外来通院時に利尿剤の増量が行われていた。 
 
 加速度計で測定された 1 日の歩数中央値は 2604 歩（四分位 926–4247 歩）、運動時間
（METs×hours で定義）は 2.17（四分位
1.15–3.46）、%sedentary time（2 Mets未満
の活動時間/デバイス装着時間[睡眠時間
は除く]）は 76.3%（四分位 69.4–81.5%）
であった。また、退院前および初回外来
時での KCCQ の要約スコア（Overall 
[OSS] and Clinical summary scores [CSS]）
と各 domain スコア（Physical limitation, 
Symptom frequency, Quality of life, and 
Social limitation）を右図に示す。KCCQ-
OSS と-CSS 中央値はそれぞれ 60 点（四
分位42.7–74.0点）と 81.3点（四分位58.3–
93.8点）であった。 

 
 加速度計で測定した身体活動の指標と KCCQ 指標との関連を下図に示す。加速度計指標の中
で、最も KCCQ 指標と関連が大きかったのは%sedentary time であった（KCCQ-OSS［r = -0.65, 
p<0.001］；KCCQ-CSS［r = -0.65, p<0.001］）。各 domain との中程度の関連が見られたが、Social 
limitationとは弱い関連しか認められなかった。歩数と運動時間についても同様の傾向であった。 
 
 

 Accelerometer-measured parameters 

Value Daily step count Exercise time %sedentary time 

KCCQ-OSS r = 0.40, P = 0.026 r = 0.60, P < 0.001 r = -0.65, P < 0.001 
KCCQ-CSS r = 0.47, P = 0.008 r = 0.56, P = 0.001 r = -0.65, P < 0.001 
Each domain of KCCQ-12    

  Physical limitation r = 0.59, P = 0.001 r = 0.53, P = 0.002 r = -0.58, P = 0.001 
  Symptom frequency r = 0.23, P = 0.205 r = 0.45, P = 0.012 r = -0.56, P = 0.001 
  Quality of life r = 0.08, P = 0.689 r = 0.41, P = 0.021 r = -0.49, P = 0.005 
  Social limitation r = 0.29, P = 0.117 r = 0.42, P = 0.018 r = -0.35, P = 0.051 

 
 
 今回の研究は、1年以内に心不全入退院を繰り返している重症の心不全患者を対象に、世界的
な心不全関連 QoL指標である KCCQの日本人における分布と、KCCQと加速度計を用いた身体
活動指標との関連を明らかにした。質問紙票を使用した QoL 評価の実臨床現場への普及は未だ
不十分であるが、その理由に何度も質問紙票に回答する煩雑さや recall bias（過去数週間の症状
や行動を思い出すのが難しい）の問題がある。一方で、ウェアラブル端末の使用はこうした欠点
を克服でき、多くの携帯型デジタル機器に搭載されている加速度計機能を用いることで、質問紙
票での QoLや身体活動の評価を補完することが可能である。心不全治療において QoLは生命予
後と並んで重要な指標であり、薬物療法やデバイス治療などの追加や治療反応性の評価におい
て、デジタル機器を用いたリアルタイムな評価は有用だと考えられる。また、実際に身体活動が
低い患者に対しては、運動療法プログラムを含む心臓リハビリテーションを集中して導入する
ことも可能となる。このように、こうした加速度計などを用いた客観的な指標は、心不全診療に
関わる多くの関係者間で共有しやすいという特徴からも実地診療への応用が期待される。 
 
  



(2) 医師・患者間での病状理解の実情と乖離 
 
 急性心不全で入院し生存退院した 113 名の患者に対して、92 項目のアンケートを実施した。
アンケート内容は 7つの領域に分けられ、①社会的な側面（教育歴など）、②健康面（QoLやう
つ症状）、③心不全の臨床経過の理解、④心不全治療のゴール、⑤意思決定、⑥予後の理解やそ
の情報開示の満足度、⑦Advance Care Planningや終末期医療の患者側の意向などが含まれる。 
  
 上記の中で予後情報については、生存率について ①＞99%、②95–99%、③90–95%、④80–90%、
⑤50–80%、⑥＜50%のいずれに該当するか回答を依頼した。また、患者には「予後情報を知
りたいか」、「担当医から提供された診断や治療、予後情報は十分か」などを Likert scale を
用いて回答してもらった。世界標準の心不全予後予測モデルである Seattle Heart Failure Model
（SHFM）を用いて 2年生存率を各患者で計算し、上記の患者自身の認識と SHFMで推定される
予後とのずれを評価した。 
 
患者の年齢中央値が 75歳（四分位 66–81歳）、男性が 74名（65.5%）であった。左室駆出率
中央値が 45%（四分位 33–60%）、BNP中央値が 402 pg/mL（四分位 227–778 pg/mL）であった。
NYHA機能分類が 3 or 4度の患者は 39名（35%）、心不全入院歴は 52名（46%）にあり、
SHFMで計算された推定 2年生存率の中央値は 89.2%（四分位 83.8–92.9%）であった。 
 
 SHFM で計算された生存率と比較して、患者の予測する生存率と一致したのは 27.8%であり、
両者の一致率は低かった（weighted kappa = 0.11）。約半数の患者が予後情報について「もっと知
りたい」と回答し、全体の 27.7%は「担当医と予後について十分な話し合いができていない」と
感じていた。こうした傾向は、女性でうつ症状が軽い（Depression scaleが低い）患者で顕著に認
められた。 
 
 心不全は慢性進行性の疾患・症候群であり、長期的により良い治療を提供するためには、患者・
家族の病状理解は必要不可欠な要素である。その中でも予後は医師・患者の両者にとって非常に
重要な情報であるが、実際は患者の半数以上で「提供される情報」に満足していないことが明ら
かとなった。予後情報は患者に対して負の影響（うつ症状など）を与える可能性もあるが、一方
で治療（薬物や運動療法、在宅での疾病管理［血圧や体重測定など］）のアドヒアランスにも大
きな影響を与えると考えられる。心不全治療の質の改善のため、医療者と患者・家族間でこれま
で以上に「話し合う」ことが重要であり、綿密なコミュニケーションを図ることは前述の遠隔モ
ニタリングや QoL 評価にも良い影響を与えると考えられる。医師・患者間だけでなく、医療者
間（医師と看護師など）、さらに多くの関係者間での認識の違いが結局は患者・家族にデメリッ
トをもたらすため、こうしたギャップの原因や改善方法につき、さらなる検証が必要である。 
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