
scenario 
 

あなたは、とある病院の医師 or 薬剤師である。 

病院の玄関で、顔なじみの糖尿病の患者のＡさんから声をかけられた。 

「あ、先生！ご無沙汰しています！」 

よく立ち話につきあう患者さんなので、話が弾んだ。 

 

Ａさんは、70 歳で身長 150cm ぐらいの小柄なおばあちゃんである。スリムな体型で、糖尿病は HbA1c 7.5％前

後ぐらいで推移している。 

入院歴はないが、夫も糖尿病でよく入院しており、いつも付添をしているＡさんとは病棟でよく会った。 

 

立ち話の種も尽きたころ、ふと尋ねられた。 

「先生、そういえば血圧が心配なんですよ。」 

「あれ？Ａさんって・・血圧は高かったっけ？」 

「いや～、いつも 140/80 mmHg ぐらいです。でも、この前に夫の血圧が上がったんですよ。心配になっちゃっ

て。」 

「ふーむ・・・」 

あなたは、140/80であれば一応問題は無いこと、でも糖尿病では血圧はなるべく下げたほうが良い事を説明して、

その日はＡさんと別れて帰宅した。 

 

後日、Ａさんはふらつきのために救急外来を受診していた。Ａさんは小脳梗塞と診断されて入院となった。 

 

あなたはＡさんに説明したことが正しかったのか、心配になった。 

以前にワークショップで習ったことを思い出して論文を検索し、一本の論文をみつけ読んでみることにした。 
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治療 Goal （高血圧の治療目標） 

②  生存率の向上 

③  イベント（心・腎・脳）発症を下げる or 遅らせる 

④  QOLの向上 

 

http://content.nejm.org/cgi/content/full/NEJMoa1001286


■ Scenario の PICOT（Timeは観察期間など） 

P： 

A さん： 

70歳で身長 150cm ぐらい 

小柄なおばあちゃん 

スリムな体型 

糖尿病は HbA1c 7.5％前後ぐらい 

入院歴はないが、夫も糖尿病でよく入院 

BP 140/80 mmHg 
 

（後日） 

ふらつきのために救急外来を受診 

小脳梗塞と診断→入院 

  
 

E：  

糖尿病患者の至適降圧レベルの 

＜130/80mmHg未満 

 

C：   
BP 140/80 mmHg 
 
 

O： 

・ 心・腎・脳イベントによる死亡率は低下するか？ 

・ 心・腎・脳イベント発症率を下げれるか？  

・ ADL・QOLを長期間保てるか？ 

・ コスト 

    
 

T：  

5～10年くらい 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■ 論文の PECOT 
P： high-risk＋ HbA1c≧7.5% type 2 DM、4,733例 

≧40歳で CVD合併 

or 

≧55 歳で「重大なアテローム性動脈硬化・アルブミン

尿・左室肥大の解剖学的特徴有」 or その他に≧

CVDの危険因子 2（HL，HT，喫煙中，肥満）を合併 

併用降圧薬≦3剤を服用中で SBP 130～180mmHg 

24時間蛋白排泄量＜1.0gのもの。 

（除外基準） 

BMI＞45kg/m
2、Cｒ＞1.5mg/dL、他重篤な疾患など。 

  

E：  厳格降圧群（2,362例）： SBP＜120mmHg 

C： 標準降圧群（2,371例）： SBP＜140mmHg 

 

O： 
Primary Outcome: a composite of nonfatal MI, 
nonfatal stroke,or  CVD death: 
(1) Cardiovascular causes of death include fatal 
MI, CHF, documented arrhythmia, death after 
invasive cardiovascular interventions, death after 
noncardiovascular surgery, fatal stroke, 
unexpected death presumed to be due to ischemic 
CVD occurring <24 hours after the onset of 
symptoms, and death due to other vascular 
diseases (e.g., pulmonary emboli, abdominal 
aortic aneurysm rupture). 
(2) The diagnosis of MI is based on the occurrence 
of a compatible clinical syndrome associated with 
diagnostic elevation of cardiac enzymes (i.e., an 
increase in troponin T or troponin I to a level 
indicating myonecrosis and/or an increase in 
creatine kinase–myocardial band to a level more 
than twice the upper limit of normal). Q-wave MI is 
defined as the development of new significant Q 
waves. Silent MI is diagnosed when new 
(compared with the previous 12-lead 
electrocardiogram) significant Q waves are 
detected by surveillance electrocardiography 
performed every 2 years and at study end in all 
participants. 
(3) Stroke is diagnosed by a focal neurologic 
deficit that lasts >24 hours, associated with 
evidence of brain infarction or hemorrhage by 
computed tomography, MRI, or autopsy. 
Specifics describing the above are presented in 
Part D below. 
Secondary endpoints 
(1) Expanded macrovascular outcome: the 
combination of the primary end point plus any 
revascularization and hospitalization for CHF 
(2) Major CAD events: fatal events, nonfatal MI, 
and unstable angina 
(3) Nonfatal Myocardial Infarction 
(4) Total stroke: combined fatal and nonfatal stroke 
(5) Nonfatal Stroke 
(6) Total mortality 
(7) Cardiovascular mortality 
(8) CHF: death or hospitalization for HF (with 
documented clinical and radiologic evidence) 

T： 4年半 

 



■ 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       ：  無作為割付け， double 2×2 factorial， intention-to-treat解析。 

ランダム化手法 ：  study’s Web site with the use of permuted blocks to maintain concealment  

of future study-group assignments. 

M a s k i n g    ：  非盲検 

追跡方法      ：   

intensivetherapy group, visits to assess BP were scheduled once a month for 4 months  
and every 2 months thereafter 

standard-therapy group, visits were scheduled at months 1 and 4 and every 4 months thereafter. 
Additional visits were scheduled as needed in both groups to monitor and ensure appropriate  
implementation of the study intervention strategies. 
In both blood-pressure groups, participants who were assigned to intensive glycemic therapy 

had more frequent contacts for the management of glycemia,  
but blood pressure was not monitored at these additional visits.  

セッティング    ：  多施設（米国，カナダの 77施設），追跡期間      ：  追跡期間は 60日。 

登録期間      ：  平均追跡期間は 4.7年。 

2001年 1月～6月（491例）＋2003年 1月～2005年 10月。 

追跡中の両群の治療について（追加された治療）：使用薬剤 

 

 
 

その他の評価  ：  血圧計はオムロン 

試験計画      ： 有意差なし→ 症例数は十分？ 

                計算された症例数：4200人 

 治療効果の大きさ： 20% reduction in the rate of the primary outcome for participants in 

the intensivetherapy group, as compared with those in the 
standard-therapy group 

 α  level： 5%（両側） 

 検出力： 94% 

 primary-outcome rate of 4% / year in the standard-therapy group, and a planned  
average follow-up of 5.6 years for participants who did not have an event.              

追跡率・group脱落・中断理由 ： 平均追跡期間での primary outcomeの追跡率は 94.81% 

Founding      ： The companies that donated the drugs and devices had no role in the design of the 

study, the accrual or analysis of the data,or the preparation of the manuscript. 
 



 
 

 
 

■ 結果は何か? 

 

● Baseline は同等か？ 

平均年齢 62.2歳，女性 47.7%，非ヒスパニック系白人 60.5%，黒人 24.1%，心血管イベント既往 33.7%， 

喫煙中/喫煙歴 13.2%/41.9%，BMI 32.1kg/m2。 

血圧：全例 139.2/76.0mmHg； 

降圧薬非投与例 139.4/77.5mmHg，1剤以上の降圧薬投与例 139.2/75.7mmHg， 

糖尿病罹病期間（中央値）10年，HbA1c 8.3%，空腹時血糖値 174.7mg/dL， 

総コレステロール 192.8mg/dL，LDL-C 110.0mg/dL（厳格降圧群 111.1mg/dL，標準降圧群 108.8mg/dL； 

p＝0.03），HDL-C：女性 51.3mg/dL；男性 41.7mg/dL，トリグリセライド（中央値）147mg/dL， 

カリウム 4.5mg/dL， 

Cr0.9mg/dL，推算糸球体濾過量（eGFR）91.6mL/分/1.73m2，尿中アルブミン(mg)/Cr(g)比（中央値）14.3。 



 

 

 
 



 
 
 

●有効性のまとめ 

 

最終外来時の喫煙率は厳格降圧群 8.5%，標準降圧群 7.5%。 

 

［血圧］ 

4 か月後：SBP；厳格降圧群（ベースライン時 139.0mmHg→ 119.3mmHg），標準降圧群（139.4mmHg→ 

133.5mmHg）で，両群間の血圧差は 14.2mmHg（95%信頼区間 13.7～14.7）。 

DBP；厳格降圧群（75.9→ 64.4mmHg），標準降圧群（76.0→ 70.5mmHg），両群間差は 6.1mmHg（5.7～

6.5）。 

厳格群の降圧はどの薬効の降圧薬でも併用薬剤数と関連していた。 

1年後の併用降圧薬は，厳格降圧群 3.4剤，標準降圧群 2.1剤。 

 

 
 
 



 
 

［一次エンドポイント］ 
 

非致死的 MI，非致死的脳卒中，心血管死の複合： 

発生数は 445例 

厳格群 208例（1.87%/年） vs 標準降圧群 237例（2.09%/年） 

ハザード比 0.88；95%信頼区間 0.73～1.06（p＝0.20）。 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

 
 

[死亡] 

・全死亡：150例（1.28%/年）vs 144例（1.19%/年）：1.07；0.85～1.35, p＝0.55 

・心血管死： 60例（0.52%/年） vs 58例（0.49%/年）： 1.06；0.74～1.52, p＝0.74 



[主な二次エンドポイント] 

 

・非致死的 MI：126例（1.13%/年） vs 146例（1.28%/年）：0.87；0.68～1.10（p＝0.25）。 

・全脳卒中［非致死的］：36例（0.32%/年）［34例（0.30%/年）］ vs 62例（0.53%/年）［55例（0.47%/年）］：0.59；

0.39～0.89（p＝0.01）［0.63；0.41～0.96, p＝0.03］。 

・一次エンドポイント＋血行再建術あるいは非致死的心不全：521 例（5.10%/年） vs 551 例（5.31%/年）:0.95；

0.84～1.07（p＝0.40）。 

・主要冠動脈疾患：253例（2.31%/年） vs 270例（2.41%/年）：0.94；0.79～1.12（p＝0.50）。 

・致死的・非致死的心不全：83例（0.73%/年） vs 90例（0.78%/年）：0.94；0.70～1.26（p＝0.67） 
 
 

 
 
 

●有害事象 

標準降圧群に比べ，厳格降圧群では重篤な有害事象が有意に多かった。 

降圧薬に関連するイベント（77例 vs 30例；p＜0.001） 

低血圧（17例 vs 1例；p＜0.001） 

失神（12例 vs 5例） 

徐脈あるいは不整脈（12例 vs 3例；p＝0.02） 

高カリウム血症（9例 vs 1例；p＝0.01） 

血管性浮腫（6例 vs 4例） 



腎不全（5例 vs 1例）。 

末期腎不全あるいは透析の必要：59例 vs 58例。 

eGFR＜30mL/分/1.73m2 は厳格降圧群が有意に多く（99 例 vs 52 例；p＜0.001）、同群で蛋白尿は有意に少

なかった。 

 

■ 適用について考える 

 

それから数年たったある日。 

あなたの後輩が、糖尿病患者さんを担当することになった。 

入院時の内服やデータを見ると、患者さんは HbA1cが 8.0％前後で、インスリンは使わずに内服で治療をしてい

るのがわかった。 

血圧については主治医が高くないという判断で、内服治療はしておられず、日頃は 140/80 ぐらいで推移してい

た。 

 

後輩が質問をしてきた。 

「糖尿病患者さんなので、降圧療法をしないといけないと思うんです。でも患者さんからは、高くないし内服が多す

ぎるって文句を言われて・・。それに、どれぐらい下げないといけないのか質問されたんですよ。まあ、140/80 ぐら

いだから、危険は低いと思うんですけど・・」 

 

あなたは、以前にワークショップで勉強した論文のことを思い出しながら、口を開いた



Q) あなたの説明を書いてみましょう 

 

 

 

その結果は患者さんに当てはめることができるか？ 

一応、情報として検討の余地あり。 

 

小脳梗塞という outcome は、any stroke と同義でよいか？   

 

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？ 

 

 

 

日本の一般的な医療、歴史的背景と違う点はあるか？  

人種 

心疾患や脳梗塞の発症率 

 

 

 

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？ 

 

 


