
側副換気を認めない均一性肺気腫症例を
対象に、Zephyr®気管支バルブの有用性を
検討した初の前向き無作為化比較試験

試験方法
• Chartis®肺機能評価システムを用いて側副換気
を認めない93例の均一性肺気腫症例を気管支
バルブ治療群または標準治療群に1：1の割合で
割付けた。

• 気管支バルブ治療群の標的肺葉は、肺気腫に
よる破壊スコアおよび肺潅流の評価によって
選択されZephyrバルブを用いて閉塞した。

• 患者が効果を感じられなかった場合、バルブ留置
後30日時点に留置位置をCTにて評価のうえ、
必要に応じて再留置を行った。
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�側副換気を認めない均一性肺気腫患者にて、
気管支バルブによる治療によって呼吸機能、
運動耐容能、およびQOLにおいて臨床的に意義
のある改善が確認された。これらの患者群に
おいて、気管支バルブは有用な治療の選択肢の
ひとつになると考えられる。�*

*SOURCE: Valipour, A, Slebos, DJ, Herth, F, Darwiche, K, Wagner, M, Ficker, JH and 
Eberhardt, R. Endobronchial valve therapy in patients with homogeneous emphysema. 
Results from the IMPACT Study. American journal of respiratory and critical care 
medicine, 2016;194（9）, 1073-1082.



同意被験者（n=183）
除外 90症例
• スクリーニングによる除外
（n=87）

 – 肺気腫分布
（Heterogeneity）（n=23）

 – 呼吸機能/肺容量（n=11）
 – 肺潅流（n=20）
 – 肺結節（n=5）
 – その他（n=11）
 – 側副換気あり（n=17）

継続被験者 33例

試験終了

試験終了

継続被験者 46例

• フォローアップ逸脱（n=6）
• 同意撤回（n=4）

• フォローアップ逸脱（n=1）
• 同意撤回（n=2）
• 死亡（n=1）

• 同意撤回（n=1）

3ヵ月フォローアップ

6ヵ月および
1年

フォローアップ

6ヵ月
フォローアップ

気管支バルブにクロスオーバー

1：1 無作為化
（n=93）

Zephyr® 
バルブ 
（n=43）

標準治療 
（n=50）

SOURCE: Valipour, A, Slebos, DJ, Herth, F, Darwiche, K, Wagner, M, Ficker, JH and Eberhardt, R. Endobronchial valve therapy in patients with homogeneous emphysema. 
Results from the IMPACT Study. American journal of respiratory and critical care medicine, 2016;194（9）, 1073-1082.

試験
デザイン



主要評価項目における結果（ITT群）
ベースラインから3ヵ月後における変化率

副次的評価項目の結果（ITT群）
ベースラインから3ヵ月後における変化

試験結果

RV6MWD SGRQ

25 m

20 m

15 m

10 m

5 m

0 m

-5 m

-10 m

-15 m

-20 m

2 pt

0 pt

-2 pt

-4 pt

-6 pt

-8 pt

-10 pt

0.1 L

0 L

-0.1 L

-0.2 L

-0.3 L

-0.4 L

-0.5 L

22.6 m

-17.3 m

+40.0 m
 p=0.002

-9.6 pt
p<0.0001

-0.48 L
p=0.01

1.01 pt

-8.63 pt

0.05 L

-0.42 L

FEV1

25%

20%

15%

10%

5%

0%

-10%

-5%

13.7%

+17.0%
p=0.0002

-3.2%

気管支バルブ群

標準治療群

気管支バルブ群

標準治療群

気管支バルブ群

標準治療群

気管支バルブ群

標準治療群

結語
側副換気を認めない均一性肺気腫症例では、Zephyrバルブを用いた標的肺葉の閉塞は呼吸機能、
運動耐容能、およびQOLにおいて臨床的に意義のある変化をもたらすことが示された。
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