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HEART pathway：急性冠症候群が疑われる胸痛患者の
うち早期に帰宅可能な患者を特定するプロトコル
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https://www.mdcalc.com/heart-pathway-early-discharge-acute-chest-pain

HEART pathwayは本当に早期帰宅可能なACS低リスク
患者を同定し、胸痛患者の安全な管理に寄与するか？



1.論⽂のPICOは何か？

Patient

• ⼼電図およびトロポニン測定が
可能な施設において21歳以上で
ACSが⽰唆された患者



1.論⽂のPICOは何か？

Patient

重要な除外項⽬
• 1mm以上の新規ST上昇
• 低⾎圧
• 1年以内の予後
• ⾮⼼疾患の疾患で⼊院が必要と
判断された患者

• 過去のエントリー
• 英語ができない患者
• 同意が取れない患者



1.論⽂のPICOは何か？

Intervention

• HEART scoreと受診後0時間・3
時間の連続トロポニン測定

• HEART score 0-3なら低リスク
• HEART score>=4なら⾼リスク

• 低リスクなら救急外来から退
院してプライマリケアでの
フォローアップを推奨

• ⾼リスクもしくはトロポニン
⾼値なら⼼臓検査を推奨



1.論⽂のPICOは何か？

Intervention：HEART pathway form

[HEART pathwayの構成要素]
• 病歴
• ⼼電図
• 年齢
• 危険因⼦
• トロポニン



Comparison

• プロトコルには定めておらず、各々
の裁量に従って医療提供された

• ACC/AHAガイドラインにそっての診
療を推奨された

1.論⽂のPICOは何か？



1.論⽂のPICOは何か？

Primary outcome
来院後30⽇以内に客観的⼼臓検査を受けた
割合：ストレス検査，冠動脈コンピュータ
断層撮影，侵襲的冠動脈造影を受けた患者
の割合と定義

Secondary outcome
1. 早期退院率(早期退院：客観的な⼼臓検
査を⾏わずに救急外来から退院するこ
と )

2. ⼊院期間(⼊院：観察ユニットまたは⼊
院病棟に観察または⼊院状態で患者を寝
かせること、LOS：患者がEDのベッドに
寝かされてから退院するまでの期間 )

3. 30⽇経過時点の⼼臓関連のED再診およ
び⼊院 (⼼臓関連のED再診：30⽇のフォ
ローアップ期間内に胸痛やACSを⽰唆す
る他の症状でEDを再訪した患者、 30⽇
以内の⼊院：30⽇以内にACSのために⼊
院またはOU評価を受けたもの )

Outcome



2.ランダム割付されているか？

• 既知の冠動脈疾患（⾎⾏再建術
の既往を含む）の有無によって
層別化→ランダム置換ブロック
法にて等確率で割付

• 治験責任医師およびスタッフは、
無作為化順序について盲検化 (無
作為化順序はnQuery Advisor 6.0
（Statistical Solutions, Saugus, 
MA）を⽤いて作成 )



3.Base Lineは同等か？



4．すべての患者の転帰がoutcomeに反映されているか？
4-1 ITT解析か？

• 全てのアウトカムはITT解析



• Total 282⼈ (141⼈ずつ割り付け)
• それから除外された者なし

• 追跡不能：10⼈(死亡マスター
ファイルに記載なし)

4．すべての患者の転帰がoutcomeに反映されているか？
4-2 脱落はどの程度か？



5.マスキング(盲検化)されているか？

• 治験責任者およびスタッフは無作
為化順序を盲検化

• 盲検化された研究員による2回⽬の
HEART score評価

• 盲検化された2⼈の審査員が
MACE・ED再診・再診後の⼊院・⼼
臓疾患との関連の判定



6.症例数は⼗分か？

• 総患者数：282⼈
• 検出⼒(30⽇以内の客観的⼼臓検査
の15％減少を検出 )：90% (両側有意
⽔準5%)



7.結果の評価 Primary end point

• HEART pathwayが使⽤された患者は通常ケアよ
りも検査が12.1%減少



7.結果の評価 Secondary end point

• 早期退院：39.7％（56/141⼈） vs 18.4％（26/141⼈） P<0.001
• LOS：9.9時間 vs 21.9時間 P=0.013
• ED再診：2.8％（4/141⼈） vs 4.3％（6/141⼈） P=0.75
• Nonindex hospitalization：3.6％（5/141） vs 2.8％（4/141） P>0.999



7.結果の評価 Secondary end point



⻑所 短所
• 医療資源の効率的使⽤が可能

• 有害な⾎管イベントを⾒逃すこと
はない

• 臨床判断の代⽤ではなく、補助
ツールとして機能
(HEART pathway low riskでも検査さ
れている)

• サンプルサイズが⼩さい (Exclusion (not 
meeting inclusion criteria)が多い)

• 単⼀施設

• MACEの差を検出するための検出⼒を
有していない

• 10⼈のフォローアップ漏れ

• 主治医が低リスクと判断した患者を治験
責任医師が⾼リスクと判断した場合、
主治医にこの不⼀致を知らせていた
→Double checkが必要となっている！

• Open-label：コンタミの可能性＋主治医に
よる意図的な操作の可能性

• 2015年の研究であり、⾼感度TnTの臨床
応⽤が開始されていない時代の研究


