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は実な追跡爾量磯塑

東京女子医科大学医学部神経内科学畿麟 1嚢儘教緩 内 曲 糞 ― 木

■‐J=STARsは 日本人の脳卒中患者において常用量のスタチンの再発予防効果を検討する全国多施設共同研究によ

る長期間に及ぶ大規模臨床試験であり、日本人の脳卒中患者において、きわめて重要なエビデンスを構築するための介

入試験ですも高感度CRPや頸動‐脈エコーといった臨床的に大変興味深い附随研究も行われており、さらに遺伝子解析

研究も開始されました8本試験やこれらの附随研究のいずれにおいても成否の鍵を握るのは症例追跡率の高さとイベント

発症率の正確さであり、脱落症例を如何に少なく止めるかは試験のクオリティーを評価する指標として学会発表や論文投

稿の際に厳しく評価されますので、すべての研究協力者は症例の追跡調査に最大限の努力を傾注していただきたぃと存

じます。また(イベント発症の見逃しは試験結果に深刻な影響を及ぼしますので、1例も見逃すことなく調査していただくこと

|イ |ヽ |ント評価委員長の車場からも併せてよろしくお願い致します。冠動脈疾患や脂質異常症におけるスタチンの脳卒中

予防効果に関しては多〈のエビデンスがあ|り ますが、LDLコレステロール低下作用から推計される以上の効果があり、

口eiⅢ′0画|||||111の 関与が考えられています。脳卒中の再発予防効果については、日本で使用できない高用量のスト回ングスタチンの海外で行われた

1件 |の1賄1床1試験〈SPARcL)のエビデンスしかありません。私達は、本試験で使用されている常用量のプラバスタチンの軽症～中等症の日本人の高脂

血産患1者におしヽそ心‐ュ管をベントの一次予防効果を検討した大規模臨床試験

“

匡GA Study)の 脳卒中サブ解析を行い、プラバスタチンは冠動脈疾

|:1脳
‐
|‐||の|うがⅢei1lr6pに effectsによる予防効果が大きいことを報告してぉり(Uё hvama S et劉 .J Neurd Sci2009284:72… 76)、 J―STARs

ではどのような結果が示されるか今から楽しみです。
‐

褪褥爾影仁妙塚凸、罐蜻憮隕瘍曖辣腋晰
‐
m躁燎烙隆鰈鰤黎哩颯顆彎置
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|1思えば2002年の9月 11日 (米国911から丁度1年後)に 、まだJ…SttARSという正式1名称やロゴヤニクすら未定の、医師主

1導型臨床試験の初回運営委員会に出席させて戴いてから、早くも10年の歳月‐が経過しました:翌 2003年の8月 23日には

手際良く第1回全体会議が、その3ヵ月後の12月 23日にはキックオフ会議が開催され12004年3月に症例登録開始、2009

年2月までの5年1間の登録期間中に1,578例 が登録され、現在は中間解1析後の追跡調査段階に至っています。最終登録

症例は2014年2月 までの追跡が必須ですので、これから丸2年経うた時点でのほぼloO%のフォ回ニアップデータ収集が最

も重要といえますき九州地区の代表として当初より臨床試験推進委員の|■ 1人を仰せつかり、過去にもNe赫もLettё rを執筆

する機会など頂戴しておき乍ら、我 の々努力不足から毎回最も少ない登録数で本‐当に関係各位の方々には申し訳なく、懺

悔ばか,んて参

''ま

した次第ですが、今後の追跡成績に関しましては登録症例のデ■夕完全回収に向け、橋本洋T郎推

進委員とともに鋭意努力1致す所存です。定期的に各病院の代表の先生方とも連絡を取|り ながら、微力とはいえ事務局の

踏 奨1当軌[驚群鼻纂I」:ず躙蠣彎 轟尋既[TEツl雪電凛雛 償
1撼:塀諄:筑房襲賓攣攣魔孝ラ1彗:謬箕呻霧 ::繁遥膨汁茸

′ヽては1日本人が関わる、日本人の手による、日本人のための正にこの「J―

夕ですよメインである「スタチンによる脳血管疾患再発予防」に関する効果に

,ヽ成績||つ ||て |、 ヽよヽいよ世界に向けて発信|れる日は遠くないのだと実感
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中間‐解析が終了‐しました
平成23年 9月に中間解析が終了し、平成23年

‐
111月 開催の独立データモニタリング委員‐会の審議により「継続」と勧告されました。

鸞藤‐跛嗽裔拗毅l蜆隆令争:κ饉盆霜露牙:輩1五駕釘記管死以外のJEtが 90%

鰤 躙 勒 ||||||||||||||||||||■ ■ |||||||||||  ‐  |■ |   |■ |

脳血管疾患の再発に対|するHMGttC6A還元酵素阻害薬の予防効果を検証するためのランダム化比較試験 (J申STARS)の中間におけ
る評価を行うたあ:中 FEU癖

‐
薪結果を独立データモ三タリング委員会が審議しt本研究の

1継
続,中止0変更を勧告する。本試験中止の可能

性としては、無効中止及び優越性立証済み中止の2通
'ノ

を考慮するよ中間解析は今回‐限
`Jと

する。

|‐||  |‐  ||
検査予定日が2011年2月末までの調査時期を対象に、2011年
7月末でデータ固定された解析データセット。1589例から不備

症例16例を除いた1573例が対象となった。

‐‐
‐

stroke/TIAの 再発までの期間。害1り付け調整因子で調整した

調整ハザード比で評価。

|

p薔 maryllllpointの 構成要素 (strOkeの 種類、丁lA)t心筋梗
塞t全血管

‐
事故、脳卒中死、全血管死、全死亡

鰈贔蜃辟ド洟讀鰤霧||‐   ‐ 

‐

Overa“ ISA=.(16ヤёre adverse events)、 Myopathy、 Cancer
09.2 1012 11.2 12.2 13.2 14.2(年 .月 )

零饉量8年度JttSTAR懲食擦
平成24年 11月 21日 (土)12:30～ 16:00‐ 毎日新聞社

暑イベント評鸞纂員会 (巻イベント}鑢告曇
財団法人田附興風会医学研究所
北野病院 副院長 野原 隆司先生 (事務局代読 )

イベント発生内容に問題はなく、

このまま研究の継続実施は可能と判断する

嚢甲ミ,w,棒,1■ Tlf僻■:

議が聞饉されました
バルホ■ル (大阪市)    |

100

累
積
情
報
量
（メ
）

十当初のプロトコルでは中間解析を
2回 行う予定
40%集積時:2009年 4月ごろ

80%集積時:2011年 2月ごろ

?
幸登録期間が延長したため、中間解析を

1回に修正
80%集積時:2011年 2月ごろ

轟甕
オ．

幸董儀跛鰤訣饒饒拶 広島大学大学院脳神経内科学 教授 松本昌泰

平成14年 9月 に研究を開始し、今回10回 目の全体会議を開催することができました。大変長きに渡クリ研究を支え

て頂き、誠にありがとうございます。昨年、中間解析を終え、研究継続が決定いたしました。現在、J―STARSに 関

わってくださった方々のお名前、英語表記等の確認を行い、論文として発表する準備を進めているところでござい

ます。スタッフー同と共に努力して参
`り

たいと思いますので、今後ともどうぞよろしくお願い申し上げます。

幸雉立データ篭ニタ筈≫ヴ聰冬に、隋鰊趙蟷鐘文蝙八m、 データ呟≫鬱…蜃咆ンターhn檸ご鶉靡りただきまなた

試験推進委員長 タセンター副センター長
公務員共済組合連合会立川病院 端医療振興財団臨床研究情報センター

センター長 永井洋士先生院長 篠原 幸人先生

幸顆孟T覺鐵翁腑鏃%鑽輻 翁 」―SttARS中 央事務局研究員増田知恵

2009年 2月 末に1578症例の登録をもって登録期間終了。現在は追跡調査期間中であり、平均追跡期間は3.9年 。
SDV(Source Document VenicalOn:原 資料と症例報告書との一致性を確認し、データ信頼性を検証)は 18施設実施。
今後も実施を継続する予定。研究終了まで確実な追跡調査をお願い致します。

器郎憮聰凸饂俯輻 蛛 立データ篭塁タリング萎羹舎難告]医療法人協和会千里中央病院 病院長 成冨博章先生

平成23年 度J―SttARS独 立データモニタリング委員会 (中間解析による試験継続の審議 )

時:2011年 11月28日 場所 :ラフォーレ新大阪 (大阪)審議内容:有効性エンドポイントに関する中間解析結果⇒継続を提言する

平成23年 度J―SttARS定 期独立データモニタリング委員会 (安全性の評価)⇒安全性の状況等から研究の継続実施は可能と判断する

番イベント評価幾量余 4轟イベント)罐警懲

長崎大学大学院医歯薬学総合研究科
脳神経外科教授 永田泉先生

イベント発生内容に問題はなく、
このまま研究の継続実施は可能と判断する
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寺鑽鐵綺心鰊刀靱饂豊節轟扮、曇褥剰瘍鯰なや奪惧綺暉塀などご餘魃いただきまりた

中川原
‐
譲二1先生

(北海道東北)

北l‖ 泰1久先生 山本績子先生

(東 海北陸)

富本'秀莉莞生
(関東甲信越 ) (東海北陸 )

器謳餃眩鸞饒鰊薇袋鮨m(サジスタディ)に持績恣褥翁
大阪大学大学院医学系研究科 神経内科学 准教授北川―夫先生

1056例の症例が高感度CRP研 究に登録され、9割以

上の症例が6ケ月後の調査報告終了、8割 の症例が2

年後の調査報告を終了した。データ欠損値の問い合
わせ、現在追跡中の症例の確実なフォローアップが、本
研究の遂行のために必要である。

導辣貪薔米辣眩彦哭鰊褥鰤洟鱚牝渕飩骰隆儘斬

大阪府立健康科学センター脂質基準分析室 ディレクター 中村雅二先生

脂質と高感度CRP共に、SRLにおける標準化・制度管
理は、順調に進展中。SRLからの報告値は整数値であり、
小数点が付いていることはない。hs―CRPの単位はng/mL。

通常のCRP(mg/dL)とは単位が違うので注意が必要。
異常低値、異常高値の場合はSRLに問い合わせを。

癬鯰扁雖蛛忽烙饒翁〔軋躾燎新贅墾覆}

富山大学バイオ統計学・臨床疫学 教授 折笠 秀樹先生

中間解析計画書を平成23年 7月 に作成し、平成23年 9

月に先端医療振興財団にて実施した。中間解析の実
施は今回限りとする。その後の独立データモニタリング

委員会にて、本試験は「継続」と勧告されたため、予定

通り、2014年 2月 をもって完了となる。本研究は、登録
時期に関わらず、全登録患者が等しく5.5年 追跡するデ
ザイン。昨年夏の段階で追跡平均年数は3.8年 。死亡、

中止例を考慮し、最終的には平均追跡年数は4.5年 程

度になると考えられる。

き磋耀茫瞳儀予燎畿令八儘了俯告

大阪大学大学院医学系研究科先端科学イノベーションセンター教授山崎義光先生

2011年度480検体を、疾患感受性、薬剤感受性等につ
いて解析を完了した。IIlumina法 では、8SNPの 解析が
不能であったが、その他の遺伝子多型に関しては非常
にc洲 |lrateが高く、シングルだけで|よなくベアの解析にも
十分耐えられるものと考えられるもIllumina法 で解析不
育ヒSNPに関しては、20種類選択し、全検体バッチ解析を
実施した82012年度は、解析不能であった8SNPについ
て検討し、バッチ法も拡充していきたいと考えている。

器心無予畿袋釉請血蜀泣心贔と釉聰ヅ躊
J‐SttARS中 央事務局 研究員 橋田寿美

2010年 9月 から開始したJ‐STARS遺 伝子解析研究は、J‐
SttRAS研 究参加の123施設中、67施設が参加の予定で
あ|り、すでに、53施設で症例登録が開始され、6oO例を超え
る症例が登録済み。現時点で、匿名化や検体の搬送に問
題は生じておらず、順調に進行中。

永廣 信治先生 小林驚慕発生
‐

1江草 玄士先生
~橋

本
1洋二郎先生

(中 四国)    (九 州)

丼林
.曹
蔀発生

(中 四国) (中 四国) (九 州 )

鼎蝙餡熔瑕饂緑魏量蜀R(サゾスタガイ》心ζ鸞な%鼈飩
国立循環器病研究センター 脳血管部門 部長 豊田 二則先生

登録症例855例のうち、68例 (8°/。 )の登録時データが
未回収。各施設ごとのエコー実施件数=覧を配布。同
意取得症例数とエコー実施症例数に差が生じている
施設については、今後エコニ事務局、中央事務局より
確認を行う予定。ビデオ未録画症例に関して、静止画
の回収を開始。確実なフォローアップを。

灘謳条輻颯鰊橙鰤癸鑽畿m‐

東北大学大学院医学系研究科 高次脳機能障害学 教授 森悦朗先生

認知症の発症率は2年で約2.3%(1.2%/年 )であり、健
常者における発症率と同程度で低すぎるのではないか。
認知症の検出力を上げる必要がある。欠測データも多く、
全症例の25%に何らかの不備がある。明らかなデータ
矛盾症例には、事務局より各施設にフィードバックを行っ
ているので再度確認をお願いしたい。

毛データ鰺レターな場ご掏翁

先端医療振興財団臨床研究情報センター 柏木 直子様

イベントまたは重篤な有害事象が発生しても追跡調査
は必要。イベントと重篤な有害事象の両者に該当する
場合は、両報告書の入力、提出が必要。2012年 1月時
点での適格症例15784Flの平均追跡期間は3.922年 (1571

症例/1578症 例)。 脳卒中の再発件数は201件。脳卒
中の再発率は0,033(201件 /6161.4追跡人年)。

聯釉憮予晰斬鐘饉晰∞骰ξ∫ご蜆扮

九州大学大学院医学研究院 病態機能内科学 教授 Jヒ 園孝成先生

多くの施設の先生方に、この遺伝子研究にご協力頂き、
予定の6o%程度のサンプルをすでに集めて頂いたこと
に感謝申し上げたい。残りのサンプルについても、イベ
ントの発生など出てくるので、できるだけ早い時期に収
集して頂きたい。ゲノム解析の技術の進歩は目覚ましく、
精度の高さ、解析スピードも上がっており、Gё nomics
研究の解析結果に期待ができる。」―STARS本 体研究
のデータと合わせることで、Genomics研究の精度も上
がるので、今後も確実なフォローを行つて頂きたい。

権1駆‐平‐構摯集鋒攣事鋼郷鐵鍮擁禽議

琴盛響襲肇1秘降瞬|(轟) |
午後1暑時魂無機 瞬壌予憲:Lξ

峰松二夫先生
~山

本 康正先生

(近畿)    (近 畿)
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症例登録総数:691例 ※目標症例登録数1,000例 ‐     |
参加施設数:67施設 (J― SttARS参加施設 123施設中)  ||
倫理委員会承認済み施設:59施 設(症例登録開始施設:53施 設

(うち、25施設はすでに、施設内全例の登録が終了)|

症例登録期間は、2014年 2月末日(本試験の追跡調査終了)ですが、

被験者の死亡や、追跡中止等により、登録数に影響がでないよう、早

目のご協力をお願ぃいたします。

※参加施設は随時、募集中です。参加をご検討頂ける場合はJ“

STARS中央事務局までご連絡下さい。

C)書羹鷺轟1繭轟量io胸轟:鰺亀Fttk◎ G◎nfttFen懺鬱
|‐

1鐵鬱1鐵1寧饗鰺酔醸畿ry罐 澤3漏cw ⑫rieans,臨A
‡議で1爾甕饉纂心饉轟じ歳した

⑫飩赳
=憑

魏鱚祗鷺鍼なな爾%《鬱プス鬱ディ》

■m饒巫夢財切 晰v●M轍聰め蠅憔雉蜂鷹藤です
|1 4月上旬より、エコー参加施設に新しいVHSも しくはDVDをお送りする予

定ですも新しいVHS/DVDが届‐きましたら録画済みのVHS/DVDを 中
1 央事務局までお―送りください。お送り頂く際には、エコー管理シ■卜に記

入漏れがないかご確認ください。エコー施行症例がない場合にも必ず中

央事務局までご連絡ください。               ‐

【VHS/DVD送付先・連絡先】

広島大‐学1大学院脳神経内科学 」…SttARS中 央事務局

〒ア14「o55111広 1島県広島市南区霞1…2-3 丁EL.082=25775201

11Ⅲ 1111お11111111101“ in.acJp

●W●b入カデー■夕再確認のお願い
現在tミスや不備を疑わせるデ■夕をビツクアップし、該当施設の先

‐生方tё ttёの皆様に、ご連絡を―させて頂いておIJます。

■|||ルが属|ヽ |‐際||‐11、 今|‐摩、デ|夕のご確認、修正をお願いいたし

|||す||||||||||||  |‐
|■すでにtデ■夕が|,夕されている場合があ|り ますので、その際には、修

正1内 容をメ■ルにて中央事務局までご連絡下さい。

‐高感度CRP値 :50未満、8,000以上の値を入力されている場合、事務局

. より確認の連絡をさ―せていただきます。

‐異常高値の場合にはその原因(感染症、悪性腫瘍等)を報告して下さい。

|‐嵩‐次脳機能検査:CDR>=1は 認知症「有」。MMSEが前回検査時

より5点以上下がうた場合は認知症発症 (進行)の可能性が高い。

全ての検査を正確に実施し、前回の結果と比較しながら入力して下さい。

●第29回1鶴本神経治療学会総会に

J轟STAttS覇 1究紹介用プ轟ス覆

識置き世でしヽただきました

寧奉尋9再発:ど対する
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「 |■ |: 翌111

:疵肛藁菫羹摩
鋳

○殷鷺な奮書豪難蜀輔飩鬱イベ≫卜蠅議を

1纏懃恣籍鬱で寧趨絲。

●購1鰺調査の結轟鰺、爾能な繹り速やか:こ

■爾◎鶴入力量行つて下さい。

軒一一一・一一酢紹裔鞣鰈鯰骰勁鯖陽絣財鮒鰈隧躊一

「脳血管疾患の再1発に対する高月旨血症治療薬自MGTC6A還元酵素阻害薬の予防効果に関する研究 :J―STARS」

「 :奎 撃嚇露③騨

野鑢轟診oけ蛯
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