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竹内麻理 

 

 

【目的】スボレキサントのせん妄発症抑制効果を検証すること 

【研究デザイン】無作為化二重盲検比較試験 

【方法】 

研究期間：2020 年 10 月 22 日から 2022 年 12 月 23 日 

研究実施機関：日本の 50 施設 

対象：急性疾患または予定手術で入院する高齢日本人（65～90 歳）のうち、軽度認知機能障

害あるいは軽度認知症、またはせん妄既往のあるせん妄高リスクの患者 

研究デザイン：対象者をスボレキサント群あるいはプラセボ群に 1 対 1 で無作為に割り付け、

スボレキサント群には入院 5～7 日まで就寝前にスボレキサントを 15mg、プラセボ群にはプラ

セボを投与した。 

主要評価項目：せん妄の発症（DSM-5 による診断） 

 

【結果】 

・割り付け結果 

スボレキサント群：101 人（男性 52 人、女性 49 人、平均年齢 81.5 歳） 

プラセボ群：102 人（男性 45 人、女性 57 人、平均年齢 82.0 歳） 

 

・せん妄発症率は両群間で有意差なし（スボレキサント群：16.8％［17/101］、プラセボ群：

26.5％［27/102］、差の推定値-8.7［95％信頼区間-20.1,2.6］、P=0.13）。 

 

・せん妄の subtype 別の追加解析では、低活動型せん妄の発症は両群で同程度であったの

に対して（スボレキサント群 5.9％［6/101］、プラセボ群 4.9％［5/102］）、過活動型＋混合型の

発症はプラセボ群と比較してスボレキサント群で低かった（スボレキサント群 10.9％［11/101］、

プラセボ群 21.6％［22/102］、差の推定値-10.7［95％信頼区間-21.2,-0.6］、P=0.038）。 

 

・スボレキサント投与群とプラセボ群で DRS-R-98 の重症度スコアに有意な差は認めなかった。 
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・有害事象の発現は両群で有意差なかったが、以下の事象はスボレキサント群でより多く発生

した。 

• 転倒（スボレキサント群 101名中 7名［6.9%］ vs プラセボ群 102名中 3名［2.9%］） 

• 入眠時または覚醒時の幻覚（入眠時幻覚/睡眠時幻覚）（スボレキサント群 3名［3.0%］ 

vs プラセボ群 1名［1.0%］） 

• 傾眠により治療を中止（スボレキサント群 1名［1.0%］ vs プラセボ群 0名［0%］） 

 

・また予定手術で入院した患者では、スボレキサント群の方で低活動性せん妄が多い傾向が

みられた。（スボレキサント群 64名中 4名［6.3%］ vs プラセボ群 63名中 0名［0%］）。 

 

 

【結論】せん妄発症の高リスクの高齢入院患者において、スボレキサントのせん妄予防効果は、

低活動型を含むせん妄全体では抑制しつつも有意差に至らなかったが、追加解析により過活

動型および混合型ではせん妄抑制効果が示唆された。 

・スボレキサント投与での睡眠・覚醒リズム障害を改善することがせん妄予防につながった可

能性が示唆された。 

 

【コメント】 

本研究では、せん妄リスクの高い高齢入院患者に対するスボレキサントの予防効果について、

統計学的に有意な結果は得られなかったが、subtype 別の追加解析で、過活動型および混合

型ではせん妄抑制効果が示唆されたことより、今後は過活動性を伴うせん妄の軽減に対する

スボレキサントの有用性を評価するためのさらなる研究が求められる。 

これまでに報告されている非がん患者を対象としたシステマティックレビュー1-3)では、スボレキ

サントがせん妄の発症割合の低下に一定の有効性がある可能性が示唆されているが、多くの

観察研究は、非がんの急性期疾患や術後の患者を対象としており、緩和ケアチームの診療の

主な対象であるがん患者に一律に適用できるかは、今後の研究結果も踏まえて検討していく

必要があるだろう。また、せん妄予防に薬剤を用いることの是非（安全性、費用対効果等）につ

いても慎重な検討が求められる。 
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