
日本循環器学会学術集会が3月15～17日の3日間神戸で開催された．多く

の最先端の研究成果が発表され，活発な議論が交わされた．個人的にはプレナ

リーセッション「本邦における臨床試験の現状と課題」と「Late-Breaking
 

Clinical Trials in Japan」で座長，演者として関わったので，そこから受けた

印象について記したい．

この数年，我が国でも循環器学会が中心となって種々の診療ガイドラインが

作成され公表されてきたが，その過程で我が国独自のエビデンスの必要性が声

高に叫ばれて来た．そのなかで多くの臨床研究が実施され，その成果が相次い

で公表されている．臨床試験は大きく二つに分類される．登録調査研究(いわ

ゆるcohort研究)とランダム化介入試験である．いずれも車の両輪のごときも

ので診療上のエビデンスとして重要であるが，これを効率的に遂行する際の最

大の課題がファンドとインフラ整備，さらには実施医師へのインセンティブを

どう高めるかである．今回の発表からは，我が国での臨床試験が黎明期から成

熟期に移行して来たことを強く感じさせてくれた．

3月15日の午後には「Late-Breaking Clinical Trials in Japan」で J-

RHYTHM 試験結果が初公開された．心房細動の薬物療法に関する医師主導

型の多施設共同無作為化比較試験で，不整脈関連では我が国初の大規模前向き

臨床試験としてその結果が大いに注目されていた．会場は開始30分前から満

席で部屋からあふれるほどの立ち見で，会場からあふれた人のために急遽廊下

にモニターが設置されたほどであった．発作性心房細動例でQOL重視の観点

から抗不整脈薬による洞調律維持が推奨される結果が示された．この結果自

体，我が国の診療現場での抗不整脈薬療法の安全性と有効性を証明した価値は

大きいが，インフラ整備が必ずしも十分でなく，臨床試験のための組織作りを

並行させながら，プロトコール立案から僅か5年未満で1,065例の登録，デー

タ解析から結果公表ができたことは高く評価されよう．

(小川 聡)
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