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Web 資料１ 
1-1．SPRINT 試験のデータの矛盾  その１: アウトカムデータにおける矛盾 

 
 試験前に腎障害（CKD）のない人は、厳格群で圧倒的に腎障害を起こす人が多いのに、

試験前に腎障害のある人は、両群で差がないか、むしろ厳格群に腎障害を起こすことが少

ない傾向すらある。 
 矛盾する結果が起こるメカニズムについて、説明は困難である。 
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１-2．SPRINT 試験のデータの矛盾 その２: アウトカムデータと有害事象データの矛盾） 

 
急性腎障害や急性腎不全は、退院サマリーに記載された病名情報に基づく（下線）。 

 前頁で示したアウトカム情報は、臨床試験を目的に収集される。一方、この有害事象に
おける「急性腎障害など」情報は、退院サマリーに記載された病名情報であり、臨床試験
用に収集されるデータとは独立して記載されていると考えられる。したがって、アウトカ
ムデータよりも検出バイアス（detection bias）がかかり難い。すなわち、腎障害の出現に
関しては、有害事象情報のほうが、アウトカム評価情報よりも信頼性が高いと考えられる。 
 急性腎障害や急性腎不全は、一過性で回復しうることが考えられ、すべてが慢性腎不全
の悪化につながるものではないとしても、中には回復せずに慢性腎不全の永続する悪化に
つながる例もあるはずである。したがって、急性腎障害や急性腎不全の危険度が p<0.0001
で 1.7 倍（70％増し）であるのに、試験前に腎障害のある人で、厳格群と緩和群とで腎障
害の悪化が同じというのは、医学的に説明が不可能である。 
 

＞＞ 
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２．撤回された Kyoto Heart Study と Wei 論文 
2-１．撤回された Jikei Heart Study と Kyoto Heart Study 

 
 
2-2．あまりにもよく似た背景因子をもつ Kyoto Heart Study 
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2-3．達成された血圧も両群で一致 

 
 
 
2-4．同じ背景因子をもち、達成された血圧も全く同じであるのに 
      ディオバン群の結果が著しくよかった。なぜなのか？ 
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2-5．研究者がデータ改ざんを認め謝罪 

 
2-6．高血圧 2019 ガイドラインの根拠となった 19 論文中の１つ Wei 論文 

 
要約  
 70 歳超の中国人高血圧患者を対象として、達成血圧（BP）140/90 mmHg の厳格治療(厳
格群）が、達成 BP150/90 mmHg の緩和治療（緩和群）と比較して心血管転帰をさらに改
善できるかを調査するための研究を行った。合計 724 人の参加者が、厳格または緩和群に
ランダムに割りつけられた。 平均 4 年間の追跡の後、平均達成血圧は、厳格群で 135.7/76.2 
mm Hg、緩和群で 149.7/82.1 mmHg であった。収縮期血圧と拡張期血圧の来院時の変動
は、緩和群よりも厳格群で低かった。厳格治療は、緩和治療に比較して、総死亡率と心血
管死亡率をそれぞれ 41.7％と 50.3％減少させ、致死的/非致死的脳卒中を 42.0％、心不全
死を 62.7％減少させた。COX 回帰分析で、平均収縮期血圧（P =.020; 95％信頼区間,1.006–
1.069）および収縮期血圧の標準偏差(P=.033;95％信頼区間,1.006-1.151）がリスク因子で
あることが示された。136/76mmHg を達成した厳格治療は、70 歳以上の中国人高血圧患者
に有益であった。長期追跡期間中に収縮期血圧が変動することは、心血管イベントの発生
率と正の相関があった。 
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2-7．対象者の背景因子の違い：全般的に厳格群に有利な傾向がある。 

 
それぞれは、p>0.05 で統計学的には有意ではないが、ほぼすべての項目で厳格群に有利な
背景の傾向があり、とくに重要な項目（拡張期血圧や血清カリウム値、中性脂肪、総コレ
ステロール値などで有意に近かった。高齢者では特に、総コレステロールや LDL-コレステ
ロール、中性脂肪も高い方が長生きである。 
 
2-8．厳格群と緩和群との血圧値の比較 

 
 試験開始１か月目は、収縮期血圧、拡張期血圧とも、厳格群も緩和群も同程度に血圧が
低下していたが、３か月目以降は厳格群は血圧がさらに低下し、一方、緩和群は血圧が上
昇しており、経過が不自然である。何らか人為的な操作がなされた可能性をうかがわせる。 
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 2-9．Wei 試験における早期脱落/打ち切りの偏り 

 
 試験開始早期に容易に降圧した人は予後がよい可能性があり、そうした人を脱落させると、その
後の平均血圧が高くなる。緩和群で予後が不良の原因と関連はないのか？ 検証を要する。 

 
2-10．Wei 論文の結果 

 
総死亡：51 人対 87 人（14.0％vs24.1％）、オッズ比 0.51（0.35-0.75、p=0.0006) 
心血管死亡：25 人対 50 人（6.9％vs13.9％）、オッズ比 0.46（0.28-0.76、p=0.0021) 
 わずか 360 ずつの試験で、これだけ大きな差が出るのは、撤回された Kyoto Heart Study
を彷彿とさせるほどである。緩和群の予後不良は、予後良好例（容易降圧例）の早期脱落
と関連はないのか？ 検証を要する！！ 
 


