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■ PECO 

P：  19,342 例。40～79 歳。 
未治療例≧160/100mmHg，治療例≧140/90mmHg。 
3 つ以上の心血管危険因子（左室肥大，心電図異常、2 型 DM，末梢動脈疾患，sroke か TIA 歴、男 
55 歳以上，微量アルブミン尿や蛋白尿、T-Ch / HDL＞6、早期 CHD 家族歴、喫煙など）有する例。 
総コレステロール≦250mg/dL（6.5mmol/L）で Stain や fibrate 未治療例。 

 
（除外基準） 
：ジヒドロピリジン系 Ca 拮抗薬，ACE 阻害薬，β遮断薬，利尿薬，ドキサゾシン，スタチンの 

禁忌あるいは忍容性のない例， 
二次性高血圧既往，悪性高血圧，MI 既往あるいは、早朝 TG＞4.5 mmol/L、心不全、 
コントロール不良不整脈 
治療中の狭心症，3 か月以内の脳卒中，一過性脳虚血発作，脳血管手術例など。 

      any clinically important haematological or biochemical abnormality on routine screening. 
 
 
 
E：  ASCOT-BPLA 試験で Ca 拮抗薬をベースとした新規降圧薬併用療法群（9639 例）と 

β遮断薬をベースとした従来降圧薬併用療法群（9618 例）にランダム化し， 
さらに HMG-CoA reductase 阻害薬 

 
 
C： ASCOT-BPLA 試験で Ca 拮抗薬をベースとした新規降圧薬併用療法群（9639 例）と 

β遮断薬をベースとした従来降圧薬併用療法群（9618 例）にランダム化し、 
プラセボ群（5137 例） 

 
 
O：   

Primary endpoint     ： Non-fatal MI* plus fatal CHD 
Secondary endpoints ： Total cardiovascular events and procedures 

Total coronary events 
Non-fatal MI† plus fatal CHD 
All-cause mortality 
Cardiovascular mortality 
Fatal and non-fatal stroke 
Fatal and non-fatal heart failure 

Tertiary endpoints    ： Silent MI 
Unstable angina 
Chronic stable angina 
Peripheral arterial disease 
Development of diabetes mellitus 
Development of renal impairment 

 
 



■ この試験の結果は信頼できるか～内的妥当性（デザイン）の吟味 
デザイン    ：  ASCOT-BPLA 試験（PROBE［Prospective Randomised Open Blinded Endpoints］）後 

→ランダム化，プラセボ対照，二重盲検， intention-to-treat 
  （BPLA は pragmatic な RCT だが、LLA は治験に近いデザイン。） 

              2×2 factorial で、interaction は確認されたのか？ 
セッティング ：  多施設 

（719 施設：北欧の一般診療 686 施設，イギリス，アイルランドの regional center 33 施設） 
登録期間   ：  1998 年 2 月～2000 年 5 月 
追跡期間   ：  約 5 年間 
試験計画   ：   次を過程して n 数想定 

 （HR 0.7  power 90% α=0.05）                
追跡中の両群の治療について（追加された治療）・・・PECO ※ 参照 
追跡率     ：   
 

 
 

■ 結果は何か?   
・ BASELINE 

・ 降圧治療試験；平均年齢 62.9 歳，男性 76.5%， 
白人 95.4%，体重 87.5kg（男性），75.2kg（女性）， 
血圧 165/95mmHg， 
危険因子を 3 つ有する例 50.2%，3 つ以上 49.8% 
；55 歳以上 84%，男性 76%， 
微量アルブミン尿/尿蛋白 62%，喫煙 31%， 

・ 脂質低下治療試験 
；63.1 歳，81.2%，94.6%，87.2kg，76.0kg， 
165/95mmHg，平均リスク因子 3.7， 
糖尿病（atorvastatin 群 24.3%，プラセボ群 24.8%）， 
左室肥大（14.4%，14.2%）， 
末梢血管疾患（5.1%，4.9%）。 

 
 
 
 



●有効性のまとめ 
一次エンドポイントおよび脳卒中に対する有効性が確認されたため 2002 年，追跡期間 3.3 年（中央値）で予定

より早く終了した。降圧治療試験終了予定の 2005 年初めまで atorvastatin は継続投与。 
1 年後，atorvastatin 群ではトリグリセリドがプラセボ群と比べて 17%の低下，終了時には 14%の低下であった。

また LDL-C 値は 1 年後に同群で 35%，終了時に 29%低下した。atorvastatin 群の遵守率は 87%，プラセボ

群の 9%がオープンラベルで atorvastatin を服用。平均血圧は atorvastatin 群 138.3/80.4mmHg，プラセボ群 
138.4/80.4mmHg。 

 

 
・ 一次エンドポイント： atorvastatin 群 100 例，プラセボ群 154 例 
（HR 0.64，95%CI 0.50～0.83，p＝0.0005）。この有効性は 1 年目から現れた。 
サブグループによる有効性の差はなかった。 
・ 全脳卒中は 89 例 vs 121 例（0.73，0.56～0.96，p＝0.024）， 
・ 総心血管イベントは 389 例 vs 486 例（0.79，0.69～0.90，p＝0.0005）， 
・ 総冠動脈イベントは 178 例 vs 247 例（0.71，0.59－0.86，p＝0.0005）と， 

 



 

 ・ 1 次エンドポイントも 2 次エンドポイントも、イベント総数が 200 を超えているので、 
早期終了でも問題なさそう。 

 ・ 過去の試験結果とほぼ一致しているので、早期中止の影響も少なそう。 
 

 

 



 
いずれも atorvastatin 群で有意に低下した。死亡数は 185 例 vs 212 例（0.87，0.71－1.06，p＝0.16）。 
atorvastatin 治療による短い追跡期間での主要な心血管イベントの抑制効果は大きく， 
本試験の結果は次の高脂血症ガイドラインに影響する可能性がある。 

●有害事象 
The number of serious adverse events and rates of liver-enzyme abnormalities did not differ between 
patients assigned atorvastatin or placebo. One non-fatal case of rhabdomyolysis was reported in a man 
receiving atorvastatin who had had a very high alcohol intake and a recent febrile illness. 

 
■ 適用について考える。（外的妥当性）の検討 
その結果は患者さんに当てはめることができるか？ 
 ・日常的に多い高血圧患者で高脂血症がなくても，高リスクであれば高血圧治療に加えて高脂血症治療を 

行うことにより，動脈硬化予防の有効性があることを示したものと思われるが、2×2 factorial という 
デザインの影響が判断に困る。 

現場で、どのような事前の説明が必要か？どのスタッフにするべきか？ 
他に知りたいことはないか？ 
日本の一般的な医療、歴史的背景と違う点はあるか？ 
この論文の結果から、何か薬剤師が自施設で取り組めることがないか？ 
 


