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謹啓 

厳しい寒さが続いておりますが、皆様いかがお過ごしでしょうか。 

 

この度は RAFFINE研究に参加いただきありがとうございます。平成 25年 3

月から本研究への登録が始まり、もう間もなく 1年を迎えようとしております。 

この研究が当初の計画通り完遂できれば、日本における心房細動治療ガイドラ

インの位置づけを明確にする貴重な臨床研究となります。 

 

RAFFINE研究の目的は以下の通りです。 

１．診療所、一般病院、大学病院という 3つの異なる組織集団から登録し、心

房細動の患者の背景や治療実態が異なるかを検討し、予後を追跡する。 

２．心房細動に対するガイドライン治療が設定されているが、その治療により

血栓事故と出血事故のリスクと利益のバランスはとれているかどうかを検

討する。 

３. 出血、及び血栓性イベントとの予測因子を探索する。 

４. 新規抗凝固薬（プラザキサ、イグザレルト、エリキュースなど）の普及と、

その効果、安全性を評価する。 

 

ご承知のように、心房細動治療のガイドラインに含まれている情報は、循環

器専門病院や大学病院クラスの施設からのデータに依存するケースが多く、診

療所や一般病院の深刻な合併症を抱えているハイリスク患者の実態把握は十分

ではありません。そのためには、大学病院だけでなく診療所や一般病院の先生

方にも症例をご登録頂き日本の心房細動治療の実態を把握する必要があり、そ

れにより初めてリスクも考慮した新しい治療法が確立できると考えております。 

私どもは、この１年、真に志の高い先生方に参加を募り、登録作業を進めて

まいりました。残念ながら、この１年間の症例登録の成果は 1850症例ほどでご

ざいました。私どもと致しましても、2014 年上半期には 3000 症例の登録を確

保すべく体制を強化していく所存ですが、先生方のご協力なしでは到底成し得

ません。引き続きご協力の程よろしくお願いいたします。 

謹白 
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【現在の登録件数状況】 

3月 1日現在で、RAFFINE患者登録件数は 1862名です。下記のグラフの水

色の線は登録予定件数、赤い線は現在の患者登録件数を示しています。現在、

登録予定件数をやや下回る登録となっています。 

 

 

【登録症例の内訳】 

     
現在の登録症例の内訳をみますと、大学病院関連施設の登録が一般病院や診

療所からの登録に比べ圧倒的に多い件数となっております。（当初の予定では大

学：一般病院＋診療所＝１：１）。目標の 4000例登録に向け、我々RAFFINE

スタッフも月に 1回行っていた院内でのミーティングを週に 1回のペースで行

うこととし、どのようにして研究に参加して頂いている先生方、特に一般病院

と診療所の先生方に登録件数を増やして頂くかを議論し検討を重ねているとこ

ろであります。本研究に対し、何かご不明な点や登録に関する改善点等があり

ましたら、いつでもご連絡頂けると幸いに存じます。お忙しい診療の中お手数

をおかけ致しますが、今後とも本研究へのご協力をお願いいたします。 
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【心房細動治療のトピックス】 

先日、日本循環器学会のホームページで心房細動治療（薬物）ガイドライン

（2013 年改訂版）が掲載され、これまでのガイドラインからいくつかの改訂が

見られました。特に心房細動に対する抗血栓療法については、新規抗凝固薬

（NOAC: Novel oral anticoagulants）の有効性と安全性が大規模臨床試験で実

証されたことにより、その使用法についての位置づけが明確化されました。 

 

 

 

 

 本年 3月からはダビガトラン（商品名：プラザキサ）、リバーロキサバン（商

品名：イグザレルト）に続き、アピキサバン（商品名：エリキュース）も長期

処方が解禁となました。ワーファリンを含めた抗凝固薬の使い分けに関しては、

その薬剤の特性を十分把握した上で、上記のガイドラインを参考に適切な抗凝

固療法が実施されることが望まれます。 

  

 

僧帽弁狭窄症 

人工弁
*2
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【EDCログイン画面で変更点が確認できるようになりました】 

 EDC 入力の内容やシステムに修正が加わった場合、EDC ログイン画面で変

更点が確認できるようになりました。以下の操作により確認いただけます。 

 

１．https://j-raffine.jp/ へＩＤとパスワードにてログイン 

２．ログイン後、【患者一覧】画面上部の「【入力内容が変更されました。必ずこ

ちらからご確認ください！】」のリンクをクリック 

 

また、ＥＤＣシステムのメンテナンス作業等を行うため一時的にシステムを

停止させていただく場合がございます。できる限り先生方がログインされる時

間帯を避けて作業を行うよう努めておりますが、緊急を要する場合もございま

すため、その点ご理解ご協力をお願いいたします。停止の際には、早めに日時

を【患者一覧】の画面上部に赤文字にて掲載させていただきます。 

  ※掲載例 

 

https://j-raffine.jp/
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【データの整合性について】 

臨床研究センターデータマネージャーが EDC 入力内容の確認をしておりま

す。先生方へ入力内容に関する問い合わせをさせていただくことがあると思い

ますが、ご協力をよろしくお願い致します。 

現在、下記のような内容の確認が行われております。EDC入力の際にはご注

意ください。 

・日付の入力：未来の日付で入力されていないか 

・テキスト入力：英数字が【全角入力】となっているか 

・選択肢の入力：選択条件（必須入力など）にあった入力を行われているか 

 

 

【1 年次追跡調査が開始となります】 

 平成 25年 1月より登録開始となったRAFFINE studyは早くも 1年を迎えよ

うとしています。追跡期間は、登録日より±2ヵ月となっております。 

追跡開始日につきましては、追跡開始日の約 2 週間前に臨床研究センターよ

り案内の手紙を郵送させていただきます。また、ご登録いただいているメール

アドレス宛にメールが届くシステムになっておりますのでご確認ください。 

 追跡調査に使用するフォローアップ調査用紙を同封させていただきます。何

かご意見等あれば臨床研究センターまでご連絡いただけると幸いです。 

尚、患者の登録期間は平成 26年 12月 31日までとなっておりますので、引き

続きご協力お願い致します。 

 

 

 

平成 26年 3 月吉日 
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研究分担者：宮内克己 林英守 宮崎彩記子 小松さやか 

臨床研究センター：菅利奈子・岩崎昭夫(事務局) 

 若菜恵子 庄山美紀子 (CRC) 

 福田真弓(CDM)・松岡淨(統計) 

事務局連絡先：tel 03-5844-6031 fax 03-3868-2805 

E-mail juntencrc@juntendo.ac.jp 


