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今回はこのような発表の機会をいただき、光栄に思っております。

【スライド -1】
私の研究のタイトルは「冠動脈イン

ターベンション 二次予防薬投与に関
する二国間研究」ですが、今回はこの
予防薬投与の他にワイドスパンで複
数のプロジェクトをも行いますので、
そちらの発表もさせていただきます。

【スライド -2】
冠動脈インターベンション、広く

はPCIと呼ばれていますが、狭くなっ
た血管にワイヤーを通して、さらに
上にバルーンを通して広げてステン
トを植え込むといった、循環器内科
で広く一般的に行われている処置で
す。

日本では大体およそ1年間に20万
件、米国では50万件以上の件数が行
われています。私は日米両方の診療
に携わる機会があったのですが、そ
の2国間の疾患背景、診断成績、そし
て二次予防等に対する考え方が大き
く異なっていることを感じていまし
た。しかし、そのことを国際的に比
較できるデータは、まだ数多く存在
していないのが現状です。

【スライド -3】
今回の計画として、この循環器内科の中心的な手技といってもよいかと思われるPCIの

情報収集のための、多施設参加型によるWeb上のレジストリの構築を行いました。今回は
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その登録データを用いて、日米の二
次予防の治療選択の違い、そして付
け加えなのですが、リスクモデルの
比較を行いました。

【スライド -4】
全体の構造はこういうことになっ

ています。
JCD-KICSと我々は名前をつけて

いますが、こちらのものを ACC の
NCDRのデータと連携して比較する
という形をとっています。

【スライド -5】
データの導入ために、このような

CRF を用意し、2、3、5、10 という
ように、1つの章につき合計14ペー
ジ用意しています。この14ページの
中で特に、PCIの危険度を予測するも
のと、あと、このPCIを行った後に、
手技は成功してもその後の予後を改
善するような薬がきちんと投与され
ていなければ何にもならないという
ことで、そういったことにフォーカ
スを置いたレジストリの構築を行いました。

【スライド -6】
参加していただく施設としては、私は慶應義塾大学に2008年から所属していましたので
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そちらから始め、そことネットワークのある病院に徐々に、こうしたレジストリの登録と
CRCの派遣、そしてデータの提供をお願いしてきました。

【スライド -7】
登録された患者数ですが、2009年

に始めて2010年から2011年ぐらいま
で順調に進んでいましたが、2011年
ぐらいから（このグラフには出てい
ませんが）登録に相当苦労するように
なり、その時に少しテコ入れという
ことで、色々な方法を打って現在に
至るまで続いています。

【スライド -8】
方法です。
1つめは、米国で虚血性心疾患急性

期に、どの患者さんが危険かという
ことでTIMIリスクスコアが広く用い
られています。そのTIMIリスクによ
る評価が日本人に果たして当てはま
るかどうかということを、検証させ
ていただきました。

2つめは、先ほど申し上げた通り、
手技を成功させても薬がうまく投与
されていないと仕方がないというこ
とで、どういったところに日米の間
にギャップが存在しうるかというこ
との検証を行いました。

【スライド -9】
1つめの結果です。
こちらはTIMIリスクスコアの、い

わゆるテンプレートのモデルになり
ます。

右の黒い部分に記載されている通
り、65歳以上であるか等々の、いわ
ゆる冠血管のリスクファクター7項目
で3つ以上該当するかでACS（つま
り急性期の冠動脈疾患）のリスク評価
ができると米国では言われているの
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ですが、疾患数が異なる日本では果
たしてどうなるかということを検証
させていただきました。

【スライド -10】
詳細は割愛しますが、日本ではこ

ういった急性期の患者さんが院内で
亡くなることが、米国と比べて大体
30％減ぐらいになっています。死亡
例に関しては少しnが足りない段階で
の解析ということになってしまいま
した。

【スライド -11】
ただ、日本人で多く見られる出血と

いう合併症に関しては、同じように米
国のリスクモデルが当てはまるとい
うことがわかりました。ローリスク
のもので大体4.1％、中程度で5.7％、
高リスクで7.3％ということで、きれ
いな相関関係が描かれています。

【スライド -12】
2つめの、投薬の違いに関しての検

証です。

【スライド -13】
いわゆる虚血性心疾患に対して提唱されているものがA、B、C、D、Eとあります。ア
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スピリン、βブロッカー、そしてコレステロール、糖尿病のコントロール、運動というこ
とですが、投薬でカバーできる部分がA、B、Cということになりますので、この部分の検
証を行いました。

【スライド -14】
8,000例ではなく、だいたい5,000

名前後登録させていただいた時点で
検証したものですが、アスピリン、
第2の抗血小板薬であるクロピドグレ
ルに関してはかなり高い確率でいか
れていて、このあたりは問題ないよ
うに思われます。さらにスタチンと
いうコレステロールの薬に関しても
82％ということで、非常に高い処方
率があげられます。

【スライド -15】
ただ、問題となっているのは、β

ブロッカーという降圧薬に関する意
識が、どうも日米の間で差があると
いうことです。そして、カルシウム
チャンネルブロッカーという、米国
では一般的に推奨されていないもの
の処方率が、日本では非常に高いこ
とがわかりました。

【スライド -16】
この背景ですが、他の欧米からの

冠動脈疾患のレジストリを比べても
同じような傾向は認められて、日本
はβブロッカーと呼ばれる薬の処方
率が非常に低く、カルシウムチャン
ネルブロッカーという薬の処方率が
非常に高い。欧米ではその逆の現象
が見られています。

【スライド -17】
そのあたりがどうしてかと、少し

検証を進めてみたのですが、処方率
が全体でパーフェクトにいっている
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ものはだいたい46％でして、何かが
欠けているというのはだいたい54％
です。この多くがβブロッカーが欠
けてしまっているということになり
ます。

【スライド -18】
なぜ、このようにβブロッカーが嫌

われるのかということを、患者さん
の側のファクターで見てみると、濃
い色で出ているものが処方が嫌われ
る傾向がある方の特徴で、薄く示さ
れているものが処方がいきやすい方
ということになります。

ご高齢の方ですと、やはり血圧の
管理に関するデリケートさがありま
すので、副作用が強いとして敬遠さ
れがちなβブロッカーは敬遠される
のか、というところが見て取れまし
た。また、来院時に心原性ショック
であるとか血圧が全然足りないよう
な方に関しては、やはりβブロッカー
は処方しづらいのかということが分
かったようです。他に、冠動脈疾患の
リスクファクターがたくさんあるよ
うな方に関しては、処方が入れやすい
という傾向が見て取れましたが、こ
れを今後、現場の先生方にどうフィー
ドバックで返していくかということ
が次の課題になるかと思います。

【スライド -19】
結語です。
今回の解析では、欧米のリスク評

価やガイドライン上で適切な薬物使
用に対する示唆が得えられたことに
なるかと思います。

今後もこうした大規模データベースからの臨床現場へのフィードバックと、それにとど
まらず診療そのものをどう変えていくかということのシグナリングの重要性も、ますます
高まると我々は考えています。
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今回、PCIに関して取り上げましたが、高度に進歩し複雑化しているこうした手技を、1
施設だけではなく多施設で捉えることがEBMの推進にもつながると考えられます。

いわゆる臨床研究とかレジストリの構築に関して、どこに予算が必要なのかということ
をよく私も質問を受けるのですが、これは決して努力だけで補えるものではなく、システ
ムとしてコーディネーターがいて現場の協力者がいて、ということでしか達成し得ないと
考えています。そうした意味で、今13,000例というところまできましたが、こちらのデー
タベースと米国のデータベースの比較から、今後日本が学んでいくだけでなく、日本の方
から「こうした方に関しては米国でも当てはまるのではないですか？」といった提言を行っ
ていけるレベルにまで育て上げることをゴールとしています。

質疑応答

座長：　最後のほうのスライドに出てきましたし、薬の40％がガイドラインで適切とされ
る薬剤の使用が行われていないとお書きになられていますね。「適切でない」と書
かれると、受ける印象も違うのですが、これはどういう意味になるのですか？

香坂：　申し訳ありません。それは私の説明が不足しておりまして、「ガイドラインベース
でない」と書くのが一番適切であったかと思います。

座長：　「ガイドラインに沿っていない」ということですか。後のほうで、日本ではβブロッ
カーが選択されにくいと言われ、これは事情をご説明されましたが、そういった
ことも含めてですか？

香坂：　そういうことになるかと思います。「ガイドラインベースでない」ということをど
う捉えるか、日米でも温度差がかなりあると思います。米国だと「ガイドライン
ベースでない」ということは、何か法律を破っているかのような印象で取られて
しまいます。日本だと「ガイドラインはガイドラインであって、それにそぐわな
い患者さんも当然いるだろう」ということが広く認知されています。そのあたり
も、アメリカみたいに杓子定規に行くのか、それとも日本みたいに個人の医者の
裁量を大きくするのかというところは、これから多分話し合っていかなければな
らない内容だと思います。

座長：　先生もお話しになったように、合併症なども加味されるので、どうしてもなかな
かガイドライン通りにいかないですね。
最終的には医師の判断なのか、それともある程度欧米化して共通のガイドライン
で標準化するか。先生は後者の方向の治療ということをお考えになっているよう
にも聞こえますが、そのあたりはいかがでしょう。
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香坂：　それは、最後に出させていただいたテーブルが非常に示唆が深いと思っています。
ご高齢の方ですとか、血圧が低い方、ショックの方というのは、当然薬が入れに
くい方であるわけですが、そういった方というのは、実はエビデンスがほとんど
ないところなのです。臨床試験であっても80、85という方はなかなか入りにくい。
そこをアメリカはグレーゾーンとしないで「拡大適用」という形でしているのに
対して、日本の医療の世界では、「そこはまだ無いところだから、当然まだわから
ない」というように取っている。そこが今後、研究が本当に必要な部分だと思わ
れています。今まで「80、85の方は少数派ですから」ということで見逃されてき
たかと思うのですが、そうも言っていられない。あと、ショックの方と低血圧の
方ですが、実はこの方々の与後が一番悪いので、その辺に関してもっと介入を考
えていかなくてはいけない時期に入っているのかなと感じています。 

座長：　もう1つ。症例を選ばれた時に、米国と日本で、米国のほうは亡くなる方が多く、
我が国では少ないという話をされました。術後のケアをする前に亡くなってしま
うケースと亡くならないケースがあって、その比率がかなり違うということでし
たが、それは何か理由があるのですか？ 

香坂：　これはデータとしては、私がこの前の段階で組んでいたデータベースで後ろ向き
の研究の比較をざっとやったことがあるのですが、それで日本のほうが30％ほど
リスクが低いという結果が出ています。その原因に関しては、これは私の生活の
実体験なのですが、食生活ではないかと思います。

座長：　欧米の食事が、ですか。

香坂：　はい。また、双方の国でカテーテルの手技をしても、日本の冠動脈の患者さんた
ちは非常に安定しているかと思います。米国の方は、非常にプラークとか、動脈
硬化が非常に柔らかくて破裂しやすい印象がありますが、日本は血液がサラサラ
な傾向があり、滅多にアメリカのようにカテーテルが詰まったりとか、そういう
ことはありません。それは、遺伝性とか、民族性とか、そのあたりからの解析が
必要です。さらに個人的に大事だと思うのは、これから米国でアジア系の人口が
増えてきますので、そういったアジア系の方々がアメリカで同じ治療を受けてい
てよいのかというところにもメッセージを繋げられれば、と思います。  

座長：　そういう人種差的なところがどうかなという考察が欲しかったのでお聞きしまし
た。有り難うございました。


