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1　セッション全体について
　第 15回学術集会では，日本臨床試験学会‒米国 Society 
of Clinical Trials合同シンポジウムが行われた。米国の臨
床試験学会にあたる Society of Clinical Trials（SCT）は
1978年に設立され，臨床試験に関わる方法論やプラク
ティスの発展を目指した国際的な学術団体としての歩み
を進めてきた。毎年開催されるSCTの学術集会の目玉と
なっているのが，“Trial of the Year”という，1年間に最
も世界にインパクトを与えたランダム化比較試験（RCT）
に対する award presentationである。2023年度のTrial of 
the Yearは，The Chronic Hypertension and Pregnancy
（CHAP）Trial1）であった。SCTからは 2年前の会長であ
る生物統計家の Susan Halabi博士を招聘した。Halabi博
士はがん領域の multiple basket trialとして有名な
TAPUR試験2）の責任統計家であり，学会の scopeや臨床
試験のあり方についても解説いただいた。

2　CHAP trialの概要
　本シンポジウムでは，2023年にSCTでTrial of the Year
に選ばれた CHAP trial1）について主任研究者の米国アラ
バマ大学の Alan Tita教授からビデオ出演でご紹介いた
だいた。一般の集団では，厳格な降圧が推奨されている
一方で，妊娠高血圧の治療目標は，はっきりしない効果

や安全性の懸念から，一般集団との推奨と乖離してい
る。特に，非重症域血圧（収縮期血圧 140～159かつ/ま
たは拡張期血圧 90～109 mmHg）に対する降圧治療の有
益性を示すエビデンスはない点3,4）に着目し，軽症（非重
症域）の妊娠高血圧症に対する収縮期血圧/拡張期血圧
140/90 mmHg未満目標の積極的薬物治療が，胎児の成
長に影響せずに妊娠高血圧の合併症を減らす，という仮
説に基づき計画された臨床試験が CHAP trialである。主
な選択基準は，非重症の妊娠高血圧（収縮期 140 mmHg
以上，あるいは拡張期 90 mmHg以上），単胎，妊娠 23
週未満で，除外基準は，重症の妊娠高血圧（収縮期 160 
mmHg以上，あるいは拡張期 110 mmHg以上や 2剤以上
の降圧薬内服），二次性高血圧/腎疾患合併，ハイリスク
な併存症（糖尿病），胎児死亡例などである。オープンラ
ベルで，収縮期血圧/拡張期血圧 140/90 mmHg未満を目
指す積極的薬物治療群と，現在のガイドラインに示され
るように収縮期血圧/拡張期血圧 160/105 mmHgを超え
た場合に薬剤を開始し160/105 mmHgを下回ることを目
指す標準治療群に分けた pragmatic trialで，一次アウト
カムの複合アウトカム（重症妊娠高血圧腎症・妊娠 35週
前早産・胎盤早期剝離・胎児/新生児死亡）と，安全性の
アウトカム（低体重出生，すなわち出生体重が在胎期間
別標準値の5/10パーセンタイル未満）を設定した。29771
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抄　　　録
　日本臨床試験学会第 15回学術集会では，日本臨床試験学会‒米国 Society of Clinical Trials（SCT）合同シンポジウム
が行われた。SCTから 2年前の会長である生物統計家の Susan Halabi博士が，Trial of the Year 2023の内容と最新の話
題を講演し，Alan Tita教授から（CHAP）Trialについてビデオ発表が行われた。臨床試験の日本での意義を含めて，
筆者から日本語で概説を行った。本稿では Trial of the Yearの紹介を主に報告する。
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人からスクリーニングされた 2408人を 1：1に割り付け
比較した。薬剤は，ラベタロール，ニフェジピン（徐放）
を中心に用いる規定であった。積極的薬物治療の一次ア
ウトカムにおける優位性を認めた［積極的薬物治療群
30.2％ vs. 標準治療群 37.0％，調整リスク 0.82（95％信頼
区間，0.74 to 0.92）］。安全性アウトカムに群間有意差は
なかった。重篤な母体心血管合併症の発生率は各2.1％・
2.8％，新生児重度合併症の発生率は積極的薬物治療群と
標準治療群で各 2.0％・2.6％であった。妊娠高血圧腎症
発生率は各 24.4％・31.1％，早産発生率は各 27.5％・
31.4％であった。CHAP trialの新たな研究成果として，
軽度の慢性高血圧症の妊婦の血圧を 140/90 mmHg未満
とすることを積極的に目標とすることで，母体にも胎児
にも，安全により良い妊娠経過を得られることが示され
た。

3　CHAP trialの意義と日本人への応用
　わが国の産婦人科診療ガイドライン 20205），高血圧治
療ガイドライン 20196）では，妊娠高血圧について，妊娠
時に高血圧を認めた場合，妊娠高血圧症候群とする，と
定義され，診断基準は次のとおりである。収縮期血圧
140 mmHg以上，または拡張期血圧が 90 mmHg以上の
場合を高血圧と診断する。治療については，わが国独自
のエビデンスはないものの，妊娠高血圧症候群と診断さ
れたら，収縮期血圧≧160かつ/または拡張期血圧≧110 
mmHgを複数回認める場合は速やかに降圧治療を開始
し，特に収縮期血圧≧180かつ/または拡張期血圧≧120 
mmHgの場合は高血圧緊急症と診断して直ちに降圧を
行う5,6）。また，非重症域の高血圧（収縮期血圧 140～159
かつ/または拡張期血圧 90～109 mmHg）でも母児の予後
を悪化させる可能性があることを念頭に管理する，と記
載されている5,6）。非重症・中等症の妊娠高血圧の統合解
析では妊娠合併症を減らさなかった3）が，非重症域の血
圧に対する降圧治療の妊娠合併症予防や母体安全性に対
する高いレベルのエビデンスはないことも記載されてお
り6），適切な臨床試験が望まれていた。非重症域血圧に
ついてのエビデンスがない理由として，一般内科での高
血圧臨床では，さまざまな降圧薬を用いて心血管イベン
トの発生を予防するが，妊娠高血圧症においては，
1970～80年代に実用化されたニフェジピン（Ca遮断薬），
ラベタロール（αβ遮断薬），メチルドパ（中枢性降圧薬）

など，古典的な薬物でしか降圧できない。これらは，調
節性が良く効果持続時間の長い現在の高血圧治療薬とは
異なり，胎盤血流の減少や妊娠に伴う循環血液量の変化
による胎児への影響を考えると非重症域血圧に対して胎
児の安全性に対するエビデンスに乏しい積極的治療には
慎重になるマインドが働く。一方で，高血圧による妊娠
合併症から母体と胎児を守る必要性があり，非重症域血
圧に対する降圧治療の有効性・安全性は米国のみならず
全世界での unmet medical needsといえた。本研究は，
軽症（非重症域）の妊娠高血圧症患者の治療開始の根拠
とその治療目標を示すものである。今後のガイドライン
を変える良質なエビデンスと考えられ，日常診療へのイ
ンパクトも大きいと考えられる7）。当日の質疑では，
RCTを行ううえでの協力体制や日本の現状について
ディスカッションがなされた。
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