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Sawada T, et al：Eur Heart J 2009；30：2461-9. 【撤回】より一部改変

Mochizuki S, et al：Lancet 2007；369：1431-9. 【撤回】より一部改変

慈恵ハート研究　— JIKEI HEART Study —

京都ハート研究　— KYOTO HEART Study —
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両群の血圧値の完璧な一致 　— KYOTO HEART Study —

KHS（京都ハート研究）のプロセス（大学調査委員会作成）

厚生労働省「高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会」京都府立医科大学提出資料より

200
180
160
140
120
100
80
60
40
20
0

（mmHg）
非ARB群
ディオバン群

（月）0 6 12 18 24 30 36 42 48 54

ベースライン 試験終了時
ディオバン群 非ARB群 ディオバン群 非ARB群

収縮期血圧 157±14 157±14 133±14 133±14
拡張期血圧 88±11 88±11 76±11 76±10

Sawada T, et al：Eur Heart J 2009；30：2461-9. 【撤回】より一部改変
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ブロックバスターをめざして
「日経メディカル」が2007年6月に刊行したノバル
ティスファーマ提供特別広報版「日本人初のARB
のエビデンス― JIKEI HEART Study」。ブランド
カラーの赤をふんだんに使ったインタビュー・座談会
記事の合間に、「選ばれしもの」とトロフィーを掲げ
た「ディオバン」の広告が繰り返し登場する。

5

疑惑をめぐる激しい攻防
論争に発展した日本高血圧学会シン
ポジウム「大規模臨床試験を評価す
る」（2009年10月2日）

日本循環器学会に続き、日本医学会、日本医師会も疑惑追及に動いた。写真は、永井良三
循環器学会代表理事も同席した日本医学会の記者会見（2013年5月24日）

「日本医事新報」2012
年5月19日号に掲載
された由井芳樹氏の
「Valsartanを用いた
日本の高血圧臨床試
験の血圧値に関する
統計学的懸念」

由井氏の「懸念」に千葉大
のVART研究関係者が誌
上で反論（「日本医事新報」
2012年10月27日号）

記者会見で「VART研究に不正な
し」との見解を示す高血圧学会幹部
（2013年7月2日）
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真相究明の舞台は厚労省から法廷へ

厚労省の調査委員会（高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会）で、薬事法違反が疑わ
れる不正が次 と々明らかに（写真は、中間報告をまとめた2013年9月30日の委員会）

厚労省調査委員会の中間報告を受け、「多くの方
にご心配とご迷惑をおかけした」と陳謝するとともに、
調査に全面協力する意向を示すノバルティスファーマ
の二之宮義泰社長（当時）ら（2013年9月30日）

スイスのノバルティスファーマ本社社長も来日
し、田村憲久厚労相（当時）に謝罪（2013年
9月26日）

ノバルティスファーマと元社員を被
告とする薬事法違反事件の初公判
には100人を超える傍聴希望者が
詰めかけ、約4倍の競争率となった
（2015年12月16日・東京地裁前）

1

プ
ロ
ロ
ー
グ

2
0
1
4
年
6
月
11
日
、
高
血
圧
治
療
薬
に
関
わ
る
臨
床
研
究
論
文
不
正
に
関
与
し
た
疑
い
で
製
薬
会
社
の

元
社
員
が
逮
捕
さ
れ
る
と
い
う
事
態
が
発
生
し
た
。
研
究
論
文
不
正
で
逮
捕
者
が
出
る
と
い
う
事
例
は
、
医
学

界
の
み
な
ら
ず
、
あ
ら
ゆ
る
学
問
領
域
に
お
い
て
前
代
未
聞
の
出
来
事
で
あ
る
。

遡
る
こ
と
1
年
4
カ
月
前
の
2
0
1
3
年
2
月
、
日
本
か
ら
発
表
さ
れ
て
い
た
高
血
圧
治
療
薬
「
デ
ィ
オ
バ

ン
」（
一
般
名
＝
バ
ル
サ
ル
タ
ン
）
に
関
す
る
大
規
模
臨
床
試
験
「
京
都
ハ
ー
ト
研
究
」
の
論
文
が
、
内
容
に
数

多
く
の
疑
義
が
あ
る
と
の
理
由
に
よ
っ
て
掲
載
誌
「European H

eart Journal

」
か
ら
撤
回
処
分
を
受
け
た
。

そ
の
後
、
京
都
府
立
医
科
大
学
か
ら
依
頼
を
受
け
て
行
わ
れ
た
外
部
調
査
の
結
果
、
そ
の
成
績
の
中
に
捏
造
さ

れ
た
デ
ー
タ
が
多
数
含
ま
れ
て
い
た
こ
と
が
判
明
し
た
。

続
い
て
7
月
下
旬
に
は
、
や
は
り
デ
ィ
オ
バ
ン
に
関
わ
る
臨
床
試
験
「
慈
恵
ハ
ー
ト
研
究
」
で
も
デ
ー
タ
が

操
作
さ
れ
た
可
能
性
が
あ
る
こ
と
が
、
慈
恵
会
医
科
大
学
調
査
委
員
会
の
報
告
に
よ
っ
て
明
ら
か
に
な
っ
た
。

わ
が
国
か
ら
世
界
に
発
信
さ
れ
た
臨
床
研
究
論
文
に
捏
造
や
改
竄
の
疑
い
が
あ
る
と
い
う
ニ
ュ
ー
ス
は
、
わ
が

国
の
み
な
ら
ず
海
外
の
メ
デ
ィ
ア
も
巻
き
込
ん
だ
大
騒
動
に
発
展
し
た
。

厚
生
労
働
省
は
、
わ
が
国
の
医
療
の
信
頼
性
を
損
な
う
看
過
で
き
な
い
事
態
と
し
て
、
真
相
究
明
と
再
発
防

止
を
目
的
と
し
た
調
査
委
員
会
を
立
ち
上
げ
、
2
0
1
3
年
夏
か
ら
2
0
1
4
年
春
に
か
け
て
関
係
各
機
関
と
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関
係
者
に
対
す
る
詳
細
な
聞
き
取
り
調
査
と
議
論
を
行
っ
た
。
そ
し
て
厚
労
省
は
2
0
1
4
年
1
月
、
デ
ィ
オ

バ
ン
の
製
造
販
売
元
ノ
バ
ル
テ
ィ
ス
フ
ァ
ー
マ
株
式
会
社
と
元
社
員
に
つ
い
て
東
京
地
方
検
察
庁
に
告
発
状
を

提
出
し
、
つ
い
に
は
立
件
、
関
係
者
が
薬
事
法
違
反
の
疑
い
で
逮
捕
さ
れ
る
と
い
う
事
態
に
ま
で
進
展
し
た
の

で
あ
る
。
そ
し
て
、
真
相
の
解
明
は
法
廷
の
場
に
委
ね
ら
れ
た
。

本
事
件
の
重
大
性
は
、
不
正
に
捏
造
さ
れ
た
臨
床
研
究
論
文
に
よ
っ
て
わ
が
国
の
医
師
が
適
正
な
高
血
圧
治

療
薬
の
選
択
を
行
え
な
か
っ
た
可
能
性
が
あ
る
こ
と
に
加
え
、
何
よ
り
も
わ
が
国
の
臨
床
研
究
に
対
す
る
世
界

的
信
用
を
失
墜
さ
せ
て
し
ま
っ
た
こ
と
に
あ
る
。

今
回
の
事
件
で
は
、
医
療
系
ネ
ッ
ト
で
の
書
き
込
み
の
ほ
か
、
マ
ス
コ
ミ
関
係
者
の
視
点
に
よ
っ
て
そ
の
顛

末
が
書
か
れ
た
本
も
出
版
さ
れ
て
い
る
。
そ
れ
に
対
し
本
書
は
、
デ
ィ
オ
バ
ン
関
連
論
文
に
つ
い
て
発
表
当
初

か
ら
内
容
に
疑
義
を
抱
き
続
け
て
き
た
高
血
圧
の
専
門
家
と
し
て
の
視
点
、
ま
た
、
日
本
医
師
会
か
ら
推
薦
を

受
け
た
厚
労
省
調
査
委
員
会
委
員
と
し
て
の
視
点
か
ら
事
件
の
経
緯
を
整
理
し
、
問
題
点
を
明
ら
か
に
し
よ
う

と
す
る
も
の
で
あ
る
。

本
書
で
は
、
デ
ィ
オ
バ
ン
の
臨
床
研
究
不
正
に
ま
つ
わ
る
事
件
を「
デ
ィ
オ
バ
ン
事
件
」あ
る
い
は「
デ
ィ
オ

バ
ン
臨
床
研
究
不
正
事
件
」「
デ
ィ
オ
バ
ン
論
文
不
正
事
件
」
と
呼
ぶ
こ
と
に
す
る
。
こ
の
問
題
が
明
ら
か
に

な
る
最
初
の
き
っ
か
け
は
、
京
都
大
学
・
由
井
芳
樹
氏
の
慈
恵
ハ
ー
ト
研
究
へ
のConcern

（
懸
念
）
が
国
際
的

医
学
雑
誌
「
ラ
ン
セ
ッ
ト
」
に
掲
載
さ
れ
た
こ
と
で
あ
る
。
由
井
氏
の
投
稿
が
な
け
れ
ば
本
件
は
永
遠
に
闇
の

中
に
葬
ら
れ
て
い
た
で
あ
ろ
う
。
そ
の
意
味
で
由
井
氏
の
功
績
は
き
わ
め
て
大
き
い
こ
と
を
ま
ず
銘
記
し
て
お

き
た
い
。
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本
事
件
の
最
終
解
決
は
司
法
の
手
に
委
ね
ら
れ
る
こ
と
に
な
っ
た
。
し
か
し
、
二
つ
の
論
文
の
発
表
直
後
か

ら
そ
の
問
題
点
を
指
摘
し
て
き
た
一
人
の
医
師
と
し
て
現
段
階
で
の
事
実
関
係
を
明
ら
か
に
し
て
お
く
こ
と
は
、

わ
が
国
の
臨
床
研
究
に
対
す
る
世
界
的
な
信
頼
を
回
復
す
る
た
め
に
も
、
ま
た
事
件
の
再
発
を
防
止
す
る
た
め

に
も
有
意
義
と
考
え
、
董と
う

狐こ

の
筆
に
倣
っ
て
真
相
に
迫
り
た
い
と
思
う
。


