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IRMA 2（080603） 

 

 IDNT の続き。 

 

●PECO 

 

P：hypertensive patients with type 2 diabetes and microalbuminuria 

E：irbesartan, at a dose of either 150 mg daily or 300 mg daily 

C：placebo 

O：The primary outcome was the time to the onset of diabetic nephropathy, defined by persistent 

albuminuria in overnight specimens, with a urinary albumin excretion rate that was greater than 

200 μg per minute and at least 30 percent higher than the base-line level. 

 

 つまり、微量アルブミン尿を伴う 2 型糖尿病患者の高血圧に対して、irbesartan を投与するとプラ

セボと比較して糖尿病性腎症の発症が抑制できるかどうかを調べた研究であることが分かる。 

 

 血圧のターゲットは 135/85 で、ACE 阻害薬以外の利尿剤、βブロッカー、CCB（ジヒドロピリジン

系以外）、アルファブロッカーが適宜使用されているようだ。 

 

Procedures, Measurements, and Outcome 

The target blood pressure three months after randomization was less than 135/85 mm Hg for all 

three groups. Additional antihypertensive drugs used by patients included diuretics, beta-blockers, 

calcium-channel blockers (except dihydropyridines), and alpha-blockers; ACE inhibitors were not 

allowed. 

 

●妥当か 

 

抄録中に randomized, double-blind とあり、Statistical Analysis に intention-to-treat principle と

ある。試験期間は 2 年間。大きな問題はなさそうだが・・・ベースラインの特徴を眺めると、ちょっと

気になる項目がある。Known duration of diabetesと Retinopathy の項目である。プラセボの Known 

duration of diabetes が 10.4±8.6 年であるのに対し、irbesartan 300mg の群は 9.2±6.9 年である。

Retinopathy の頻度を見ても差が際立っていると思う・・・。特にレーザー治療はプラセボで 14.1％、

irbesartan 300mg の群は 8.9％である。インスリン治療に関しても、プラセボ群は 36.8%なのに対し

て、irbesartan 300mg の群では 29.4％である。どちらかといえばプラセボで不利な割付になってし

まっているかもしれない。結果に関しては少々割り引いて評価してもいいのかもしれない。 
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●結果 

 

 irbesartan 300mg とプラセボの効果の差を評価してみる。 

 

RRR：1-5.2/14.9＝65.1％ 

ARR：14.9-5.2＝9.7％ 

NNT：10（2 年） 

 

Ten of the 194 patients in the 300-mg group (5.2 percent) and 19 of the 195 patients in the 

150-mg group (9.7 percent) reached the primary end point, as compared with 30 of the 201 

patients in the placebo group (14.9 percent) (hazard ratios, 0.30 [95 percent confidence interval, 

0.14 to 0.61; P< 0.001] and 0.61 [95 percent confidence interval, 0.34 to 1.08; P=0.08] for the two 
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irbesartan groups, respectively). 

 

 到達した血圧はプラセボで 143/83ｍｍHg、irbesartan 300mg 群で 141/ 83 mm Hg である。前述

のように、ACE 阻害薬以外の利尿剤、βブロッカー、CCB（ジヒドロピリジン系以外）、アルファブロ

ッカーが適宜使用されている。IDNT の考察とも重複するが、140 程度の降圧であればやはり、

ARB や ACE 阻害薬でイベントが抑制される傾向にあるかもしれない。 

 

The average blood pressure during the course of the study was 144/83 mm Hg in the placebo 

group, 143/83 mm Hg in the 150-mg group, and 141/ 83 mm Hg in the 300-mg group (P=0.004 for 

the comparison of systolic blood pressure between the placebo group and the combined irbesartan 

groups). 
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