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要     旨 

ア. 緒言（目的）                                       

肺炎は本邦の死因第 5 位(2017 年度)であり、その 97％以上が 65 歳以上で占められる。高齢者における 

肺炎の殆どは誤嚥性肺炎であり、繰り返しやすい病態の特徴から、誤嚥を予防するためにについて様々 

な介入が検証されてきた。マクロライド系抗菌薬は、抗菌活性以外に免疫調整作用や粘液線毛機能の改 

善作用を有し、慢性呼吸器疾患の増悪や進行を抑制する効果が報告されている。肺炎の発症を抑制する 

効果への拡大も期待され、吉川らの報告では、過去 1 年間に肺炎の既往のある高齢者において、マクロ 

ライド系抗菌薬の長期投与があると、その後の肺炎の再発が抑制傾向にあることが示唆された。しかし、 

これは後ろ向き研究であり多くのバイアスが含まれているため、前向き介入試験による検討が望まれた。 
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本研究の目的は、マクロライド系抗菌薬の一つであるクラリスロマイシンを用いて、その長期投与による

高齢者肺炎の抑制効果を無作為ランダム化比較試験にて検証することであった。            

イ. 研究対象及び方法（材料を含む）                                                

3 か月以内に肺炎の治療歴がある 65 歳以上の高齢者を対象とした。対象をクラリスロマイシン少量長期

投与群（200mg/日内服）と非投与群の 2 群にランダム化して振り分けを行い、その後 1 年間の肺炎の発

症頻度、肺炎発症までの期間、肺炎の重症度について比較した。（2016 年 4 月大分大学医学部附属病院

臨床研究倫理審査委員会にて承認、UMIN 臨床試験登録 ID：000023355）                                    

ウ. 結果                                           

2016 年 12 月 1 日から 2018 年 12 月 31 日までに 28 名の患者が組み入れられ、クラリスロマイシン投与

群に 13 名、非投与群 15 名が振り分けられた。両群の観察期間に統計学的有意差は認めなかった（投与

群：251 日（95%CI, 171-330 日）、非投与群：132 日（95%CI, 67-196 日）、p=0.627）。肺炎の発症は、

投与群で 2 例（15％）、非投与群で 5 例（33％）、肺炎発症までの期間は、投与群で 315 日（95%CI 249-382

日）、非投与群で 260 日（95%CI 184-335 日）であり、投与群で発症が低く、発症までの期間が長い傾

向があったが、統計学的有意差は認めなかった（p=0.268 および p=0.260）。肺炎の重症度については発

生数が少なく比較が出来なかった。                               

エ. 考察 および オ. 結語（まとめ）                                            

クラリスロマイシンの長期投与による高齢者の肺炎発症の抑制効果は、統計学的に有意ではなかった。

症例数が 28 例と少数の試験となり、介入による効果の検出力が低かったことが考えられる。本効果を正

確に評価するためには、より適した症例数を組み入れた大規模な比較試験が必要である。                                            

                                               

                                               

                                               


