
側副換気を認めない不均一性肺気腫症例
を対象に、Zephyr®気管支バルブの有用性を
検討した多国籍多施設共同無作為化比較
試験

試験方法と評価項目
• 側副換気を認めない患者におけるZephyrバルブ
の有効性と安全性を12ヵ月で評価した初の
多施設共同試験

• 肺の過膨張を認める190症例 （RV 225% 予測値; 
FEV1 27% 予測値; DLCO 34% 予測値）を2：1の
割合で無作為化（Zephyrバルブ群128例：標準
治療群62例）

THE LIBERATE STUDY
Published in The American Journal of Respiratory  
and Critical Care Medicine

�Zephyrバルブによる治療は、外科的な肺容量減
量術（LVRS）と比較して同等の効果を得る事が
でき、術後の合併症の発症率が低い。�*

*SOURCE: Criner G et al. Am J Resp Crit Care Med 2018; 198（9）: 1151-1164



同意被験者（n=909） 除外（n=719）
• 同意撤回（n=13）
• スクリーニングによる除外（n=706）

 – 側副換気あり（n=65）
 – 肺気腫分布/破壊スコア（n=280）
 – PFT/肺容量（n=156）
 – 病歴、年齢、BMI、喫煙歴（n=145）
 – 血液生化学検査（n=49）
 – その他（n=11）

12ヵ月時点の継続被験者 119例
• 12ヵ月時点の来院未受診（n=2）
• 有害事象による未評価（n=2）
（2年目に両被験者ともに死亡）

クロスオーバーの継続被験者 43例
• クロスオーバー待機中（n=8）
• 医学的理由により除外（n=7）
• 死亡（n=1）

• 同意撤回（n=2）
• 死亡（n=4）
• 医学的理由により除外（n=1）

• 死亡（n=1）

• フォローアップ来院辞退（n=1）

• 死亡（n=1）
• 医学的理由により除外（n=2）

45日時点の継続被験者 121例 45日フォローアップ

6ヵ月フォローアップ

12ヵ月フォローアップ

45日時点の継続被験者 62例

6ヵ月時点の継続被験者 59例

12ヵ月時点の継続被験者 59例

6ヵ月時点の継続被験者 120例

長期フォローアップ 117例

無作為化（n=190）

Zephyr® バルブ 
（n=128）

標準治療 
（n=62）

*SOURCE: Criner G et al. Am J Resp Crit Care Med 2018; 198（9）: 1151-1164

試験
デザイン

主要評価項目 その他の指標
FEV1が15％以上改善した割合
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（ITT集団）



治療期 
（0 – 45日）

長期 
（46日 – 1年）

Zephyrバルブ群 
（n=128）

標準治療群
 （n=62）

Zephyrバルブ群
 （n=122）

標準治療群
 （n=62）

死亡 3.1% 0% 0.8% 1.6%

気胸 26.6%* 0% 6.6% 0%

COPDの増悪 7.8% 4.8% 23.0% 30.6%

肺炎 0.8% 0% 5.7% 8.1%

呼吸不全 1.6% 0% 0.8% 3.2%

*標準治療群と比較して有意差あり

安全性：重篤な有害事象の発生率は両群ともに3.0％以上報告された

副次的評価項目
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*SOURCE: Criner G et al. Am J Resp Crit Care Med 2018; 198（9）: 1151-1164

• 治療期（バルブ留置後45日目まで）では、標準治療群と比較してZephyrバルブ群において有害事象の
発生率が高かった

• Zephyrバルブ群は標準治療群と比較して長期（46日～12ヵ月）における重篤な有害事象の発症率は
低かった

• 長期において気胸を経験した8例のうち5例に気管支バルブの再留置、または抜去が行われた

結語
標的肺葉に側副換気を認めない症例において、Zephyrバルブは標準的な治療と比較して呼吸機能、運動
耐容能、息切れ、QOLを12ヵ月にわたり有意に改善させ、臨床的な意義をもたらすことが示された。
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