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【症例】80代 ⼥性
【既往歴】狭⼼症PCI（#6#7 DES）後

⾼⾎圧症、⼼房細動
【内服薬】 ボノプラザンフマル酸塩 20mg/⽇

ビソプロロールフマル酸塩 0.625mg/⽇
アムロジピンベシル酸塩 5mg/⽇
ドキサゾシンメシル酸塩 4mg/⽇
ニトログリセリン貼付剤 25mg/⽇

【主訴】呼吸困難、両下腿浮腫
【現病歴・来院後経過】慢性⼼不全の急性増悪で
救急外来を受診（CS1, NYHA class III, EF 66.2%）。
⼊院後、フロセミド20mg/⽇の内服を開始し呼吸困難感、
両下腿浮腫は軽減傾向となった。



ある⽇の回診で
患者「病院のごはんは味がない。

梅⼲しをつけたい。」
私 「（⼼不全患者なんだから）

減塩しないといけませんよ。」
患者「梅⼲しが⾷べられないのは残念。。」

私 「…。」



Clinical Question

慢性⼼不全の急性増悪患者に
厳格な塩分制限は本当に必要か



EBMの実践 5 steps

Step1 疑問の定式化（PICO）

Step2 論⽂の検索

Step3 論⽂の批判的吟味

Step4 症例への適⽤

Step5 Step1-4の⾒直し



Step1 疑問の定式化
P 急性増悪した慢性⼼不全患者

I 塩分制限を⾏う

C 塩分制限を⾏わない

O ⼊院期間・呼吸困難・QOL・浮腫の程度
呼吸数・再⼊院率

→「治療」を選択
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ü PubMedで「(“Heart Failure”[Mesh]) AND “Diet, 
Sodium-Restricted”[Mesh]」と検索

ü Randomized Controlled Trial, Best Matchを選択
ü 28件中2件⽬にヒット（2018/07時点）

Step2 論⽂の検索



論⽂の検索
『急性⾮代償性⼼不全における

厳格な⽔分、塩分制限』

JAMA INTERN MED/VOL 173(NO. 12), JUNE 24, 2013 PMID: 23689381



背景
ü 塩分と⽔分制限は急性⾮代償性⼼不全（ADHF）の

⾮薬物治療法として広く⽤いられているが、
治療効果の明確な根拠はない

ü 2つのランダム化⽐較試験（RCT）では、⼼不全患者で
⽔分制限群と⾃由⽔群で臨床的な差はなく、制限群で
⼝渇やドライマウス、味覚障害、ドライスキン、掻痒症の
有害事象が増加すると報告している

ü ADHF患者に推奨される塩分量を規定するデータは
未だ不⼗分である

P1058-1059



論⽂について
研究デザイン；ランダム盲検臨床試験
（2009/7/6-2012/4/12）

P ⼼不全患者
I ⽔分制限、塩分制限
C 通常の病院⾷、⾃由な⽔分塩分摂取
O 体重減少、3⽇後の臨床的安定化、⼝渇感

30⽇以内の再⼊院率

P1059



Patient
Inclusion criteria
ü ADHF
ü 収縮不全（EF≦45%）
ü Boston criteria score

≧8点
ü ⼊院後36時間以内

P1059



Patient
Exclusion criteria
ü内因性クレアチニンクリアランス

≦30mL/min/1.73m2

ü⼼原性ショック
ü他の基礎疾患により⽣命の危機に瀕した患者
ü治療アドヒアランス不良者（認知症など）

P1059



倫理的配慮

ü 倫理委員会の承認を得ている

ü参加者全てにインフォームドコンセントを
得ている
P1059 PARTICIPANTS

P1059



Intervention/Comparison
Intervention
⽔分制限；最⼤800mL/⽇
塩分制限；最⼤2.3g/⽇
計7⽇間 ※7⽇以内の退院では退院⽇まで

Comparison
通常の病院⾷事療法
⽔分；少なくとも2.5L
塩分；約7.62-12.7g

P1059



Outcome
primary end point
ü 体重減少
ü 3⽇後の臨床的安定化；うっ⾎の改善

⼼不全治療薬の中⽌

Secondary end point
ü ⼝渇感
ü 退院後30⽇以内の再⼊院率

Ø 介⼊群（intervention group, IG）はclinical congestion score(CCS)で
毎⽇⾝体所⾒をとられた

Ø ⼝渇感、体重、静注の利尿薬、⾎管拡張薬、循環作動薬の使⽤も
⽇々評価された

P1059
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介⼊群と対照群は同じ予後で開始したか
患者はランダム割り付けされていたか
ランダム化割り付けは隠蔽化(concealment)されていたか
既知の予後因⼦は群間で似ていたか=base lineは同等か

研究の進⾏とともに、予後のバランスは維持されたか
研究はどの程度盲検化されていたか(⼀重〜四重盲検) 

研究完了時点で両群は、予後のバランスがとれていたか
追跡は完了しているか＝追跡率・脱落率はどうか
患者はIntention to treat解析されたか
試験は早期中⽌されたか

Step3 論⽂の批判的吟味
結果は妥当か
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介⼊群と対照群は同じ予後で
開始したか

ü 割付⽅式；ランダム割付（ウェブサイト）
ü 隠蔽化；不明
ü base lineは同等

P1060

P1059

P1060 Table 1.



介⼊群と対照群は同じ予後で開始したか
患者はランダム割り付けされていたか
ランダム化割り付けは隠蔽化(concealment)されていたか
既知の予後因⼦は群間で似ていたか=base lineは同等か

研究の進⾏とともに、予後のバランスは維持されたか
研究はどの程度盲検化されていたか(⼀重〜四重盲検) 

研究完了時点で両群は、予後のバランスがとれていたか
追跡は完了しているか＝追跡率・脱落率はどうか
患者はIntention to treat解析されたか
試験は早期中⽌されたか

Step3 論⽂の批判的吟味
結果は妥当か



研究の進⾏とともに、
予後のバランスは維持されたか

P1060

患者；未記載だが
おそらく盲検化されていない

介⼊者；
栄養⼠は盲検化されていない
医者は盲検化されている

評価者；盲検化されている

データ収集者、解析者；
未記載

P1059. STUDY PROTOCOL
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研究完了時点で両群は、
予後のバランスがとれていたか

追跡率；両群で94.6%
脱落率；両群で5%（4/75⼈）
üIntention to treat解析

(⼊院中のアウトカム評価）
ü試験は早期中⽌されていない

P1059P1060



症例数は⼗分か
サンプルサイズは事前に計算されていた
（実際の⼈数も妥当）

P1060



結果
体重減少；
2群間で差はなかった
IG, -4.42[2.85]kg vs 
CG, -4.67[5.6]kg  p=.82

臨床的安定化；
2群間で差はなかった
・CCS
IG, -4.03[3.3]points vs 
CG, -3.44[3.35]points  
p=.47

P1061



結果
⼝渇感；介⼊群で増⼤
IG,5.1[2.9]points vs 
CG,3.44[2.0]points; 
time,p=.32;group,p=.25;time×
group,p=.01

経静脈薬；
ボーラス投与、持続投与、
経⼝への移⾏に差なし
・ボーラス
IG, 84.7[40.7]mg/d vs 
CG, 79.1[31.0] mg/d; p=.50
・移⾏
IG, 4 days;IQR, 2.0-7.2 
CG, 4 days;IQR 2.0-7.0; p=.97 P1061



結果
検査値（Table 2）
研究開始と終了で⼤きく差なし
Follow-up（Table 3,4）
ü もともとIGでうっ⾎が強い
ü CCS；研究終了時と30⽇のフォロー

アップでは、IGで重度のうっ⾎が
みられCGより2.4 points⾼かった
（95% CI,0.94-3.99;p=.002）

P1062



結果
30⽇間の再⼊院率；差がない
IG,11⼈[29%];
CG,7⼈[19%] p=.41

※BNP値700pg/mL以上での
退院は再⼊院の⼤きなリスク
因⼦であり、IGで頻度が
⾼かった
IG,7/22⼈;
CG,1/20⼈ p=.04）

P1062



まとめ
Primary endpoint
ü ⽔分・塩分制限3⽇後の体重減少や

臨床的安定化は統計学的な有意差が認められなかった。

Secondary endpoint
ü 30⽇間の再⼊院率に統計学的な有意差は認められな

かった。
ü BNP値700pg/mL以上での退院は再⼊院の

⼤きなリスク因⼦であるが、介⼊群で頻度が⾼かった。
ü ⼝渇感は介⼊群で増⼤した。
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論⽂の結果が症例に適⽤できるか吟味する

結果を患者のケアにどのように適⽤できるか
研究患者は⾃⾝の診療における患者と似ていたか
（各国の社会背景や罹患率なども考慮する）
患者にとって重要なアウトカムはすべて考慮されたか
⾒込まれる治療の利益は、考えられる害やコストに⾒合うか

Step4 症例への適⽤



症例への適⽤
患者は本研究の患者層と⼀致していたか
ü年齢、性別、⼈種が異なるがNYHA classや

内服薬は⼀致する
ü収縮不全がなく（EF;66%）拡張不全である

点が本研究と合わない

患者にとって重要なアウトカムの考慮
ü臨床的安定化や再⼊院は患者のQOLに関わる

ため重要
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1-4の⾒直し
Step1 疑問の定式化（PICO）
慢性⼼不全急性増悪患者の厳格な塩分制限に
ついて、疑問を定式化することができた

Step2 論⽂の検索
üPubMedでMeshを⽤いることで適切な論⽂を

選別できた
üアウトカムを絞らないことで、柔軟に論⽂を

検索できた



Step3 論⽂の批判的吟味
ü患者は盲検化されていない；

⼝渇感は主観的なアウトカムであり、
過⼤評価の可能性があるかもしれない。

ü介⼊群は最⼤2.3g/⽇の塩分制限だけでなく、
最⼤800mL/⽇の⽔分制限も⾏われており
かなり厳しい条件である。
（6g以下と10g程度の⽐較が本当は知りたかった。）

ü本研究結果のみでは適切な塩分摂取量は不明

1-4の⾒直し



1-4の⾒直し
Step4 症例への適⽤
ü 患者は本研究の患者層と完全に⼀致してはいない

（収縮不全でない等） ※
ü 結局、梅⼲しがいくつまで許容できるか、⾃由に⾷べて

もらえるかは本研究結果のみでは判断できなかった。
ü 少なくとも塩分2gの制限群と12g程度とではアウトカムに

差がなく、厳格な梅⼲しの制限は不要と判断した。

※収縮不全のない⼼不全（HF with preserved EF, HFpEF)
に関しては2018/3に同⼀のRCTが発表されており、
結果も概ね同等であった。

PMID: 29793053
Nutrition 54:111-117 Mar 21, 2018 



実際にどうしたか
ü極端な塩分制限は必要でないことがわかった。
ü⼀般的な⾷事に梅⼲しを少量許容した。
ü結果、⾷事摂取量が増加し患者のQOLが

上がった。


