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アスピリン潰瘍出⾎、ピロリ除菌での予防は⼀時的︖
／Lancet
提供元︓ケアネット ツイート 公開⽇︓2022/11/11

 Helicobacter pylori（H. pylori）除菌は、アスピリンによる消化性
潰瘍出⾎に対する1次予防効果があるものの、その効果は⻑期間持続
しない可能性があることが、英国・ノッティンガム⼤学のChris

Hawkey⽒らが英国のプライマリケア診療所1,208施設で⽇常的に収
集された臨床データを⽤いて実施した、無作為化⼆重盲検プラセボ
対照⽐較試験「Helicobacter Eradication Aspirin Trial︓HEAT試験」の
結果、明らかとなった。アスピリンによる消化性潰瘍は、H. pylori感
染と関連していることが知られていた。Lancet誌2022年11⽉5⽇号掲載の報告。 

 

H. pylori陽性者約5,300例を除菌群とプラセボ群に無作為化
 HEAT試験の対象は、アスピリン（1⽇325mg以下、過去1年で28⽇分の処⽅を4回以
上）の投与を受けている60歳以上の⾼齢者で、スクリーニング時にH. pylori C13尿素呼気
試験が陽性の患者であった。⾮ステロイド性抗炎症薬（NSAIDs）または胃保護薬の投与
を受けていた患者は、除外された。 

 

 適格患者を、H. pylori除菌群（ランソプラゾール30mg、クラリスロマイシン500mg、
メトロニダゾール400mgを1⽇2回7⽇間投与）またはプラセボ群に1対1の割合で無作為に
割り付け、試験終了（2020年6⽉30⽇）、同意撤回または死亡まで追跡調査した。試験期
間中、患者、担当医師および医療従事者、リサーチナース、試験チーム、判定委員会およ
び解析チームは、治療の割り付けに関して盲検化された。追跡調査は、プライマリケアお
よび2次医療施設における電⼦データを⽤いて実施された。 

 

 主要評価項⽬は、definite/probable消化性潰瘍出⾎による⼊院または死亡までの時間と
し、intention-to-treat集団を対象にCox⽐例ハザードモデルを⽤いて解析した。 
 

 2012年9⽉14⽇〜2017年11⽉22⽇の期間に、計3万166例がH. pyloriの呼気検査を受け
た。陽性者は5,367例で、このうち5,352例が無作為化された（除菌群2,677例、プラセボ
群2,675例）。追跡期間中央値は、5.0年（四分位範囲[IQR]︓3.9〜6.4）であった。 

 

消化性潰瘍出⾎による⼊院/死亡、最初の2.5年未満は除菌群で65％低
下
 主要評価項⽬の解析の結果、Schoenfeld検定で⽐例ハザード性の仮定からの有意な逸脱
（p＝0.0068）が認められた。すなわち、Kaplan-Meier⽣存曲線が治療群間で早期に分離
したが、その差が時間の経過と共に減少した。そこで、無作為化後2.5年未満と2.5年以降
に分けて解析した結果、主要評価項⽬のイベント発⽣率は2.5年未満において、対照群と
⽐較し除菌群で有意に低下した。definite/probable消化性潰瘍出⾎と判定されたエピソー
ドは、除菌群6件（1,000⼈年当たり0.92［95％信頼区間[CI]︓0.41〜2.04］）vs.対照群17

件（2.61［1.62〜4.19］）だった（ハザード⽐[HR]︓0.35［95％CI︓0.14〜0.89］、p＝
0.028）。 

 

 この有益性は、死亡の競合リスクで補正後も維持されたが（p＝0.028）、追跡期間が⻑
期になると消失した（無作為化後2.5年以降でのHR︓1.31［95％CI︓0.55〜3.11］、p＝
0.54）。 
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 有害事象は5,307例から報告され、最も多かった有害事象は味覚障害（787例）であっ
た。

（医学ライター 吉尾 幸恵）

原著論⽂はこちら

Hawkey C, et al. Lancet. 2022;400:1597-1606.
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