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研究課題名「小児難治性マイコプラズマ肺炎に対する高用量ステロイドの効果

に関する多施設共同ランダム化比較試験」に関する情報公開 
 
１．研究の対象 
 本研究の対象者は、2019年 3月から 2028年 3月の間に、以下の施設でマイコプラズマ
肺炎と診断された 1歳以上 16歳未満の人のうち、本研究に参加の同意をされた方です。 
対象施設： 
名古屋大学医学部附属病院、岡崎市民病院、中京病院、豊田厚生病院、名鉄病院、名古屋

掖済会病院、碧南市民病院、中津川市民病院、名古屋記念病院、トヨタ記念病院、公立陶

生病院、あいち小児保健医療総合センター、安城更生病院、半田市立半田病院、日本赤十

字社愛知医療センター名古屋第一病院。 
 
２．研究目的・方法・研究期間 
研究目的：難治性マイコプラズマ肺炎に対してステロイド療法がしばしば用いられ奏

功する例が多いことが知られています。当院で過去に行った多施設後方視的検討にお

いて、高用量を投与された群では、低用量を投与された群よりも、解熱までの期間や

入院期間が短いという結果が得られました。しかしながら、現在ステロイドの投与量

及び投与期間に関して一致した見解がないため、群ごとに投与されたステロイドの種

類や期間が異なっておりました。そこで本研究は、難治性マイコプラズマ肺炎に対す

るステロイドの用法用量及び投与期間に一定の体系化を図るとともに、高用量ステロ

イドの有用性を示すことを目的としました。 
 
研究方法：難治性マイコプラズマ肺炎と診断された患者さんの中で、選択基準を満た

し、同意を得られた患者さんをステロイド高用量群と低用量群に無作為割付を行いま

す。各群ではプレドニゾロン（ステロイド、以下 PSL）を用いて、高用量群（PSL 
2mg/kg/日 （最大 60mg/日）を 1日 2回点滴）、低用量群（PSL 1mg/kg/日（最大
30mg/日）を 1日 2回点滴）のスケジュールで治療を行います。治療開始後、連続し
た 24時間以上で解熱（37.5℃未満）を確認したら、PSLの減量を開始します。ステ
ロイドはプロトコールに従い 72時間以上かけて漸減・中止します。ステロイド治療
後、24時間以上経過しても再発熱が無ければ治療は終了です。 
 
研究期間：実施承認日（2019年 3月 11日）～ （西暦）2028年 3月 31日 
 



 

 

 

３．研究に用いる試料・情報の種類 
試料：なし 
情報：年齢、性別、病歴、血清 LDH、CRP値の変化率、治療歴、有害事象の発生状況 
等 
 
４．外部への試料・情報の提供 
データセンターへのデータ提供は、インターネットを介した症例登録システムを利用しま

す。このシステムは、特定の関係者以外がアクセスできないシステムとなっています。対応

表は、各施設の施錠できる場所に適切に保管し、研究終了後は本学の研究責任者が保管・管

理します。 
 
５．研究組織 
名古屋大学大学院医学系研究科 高橋義行 
名古屋大学医学部附属病院 鳥居 ゆか 
名古屋大学医学部附属病院 白木杏奈 
名古屋医療センター 田中ふみ 
中京病院 山森一輝 
岡崎市民病院 永田佳敬 
岡崎市民病院 安藤将太郎 
安城更生病院 浅井貴文 
安城更生病院 宮島雄二 
豊田厚生病院 梶田光春 
名鉄病院 渡邉修大 
名古屋掖済会病院 星野伸 
碧南市民病院 土井悟 
中津川市民病院 木戸真二 
名古屋記念病院 武藤太一朗 
トヨタ記念病院 河野好彦 
公立陶生病院 大江英之 
あいち小児保健医療総合センター 鈴木基正 
愛知医科大学病院 倉橋宏和 
半田市立半田病院 篠原修 
日本赤十字社愛知医療センター名古屋第一病院 竹内智哉 
 
６．お問い合わせ先 
本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 



 

 

 

 ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内

で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 
 
  連絡先：名古屋大学医学部附属病院 助教 鳥居 ゆか 
   住所：愛知県名古屋市昭和区鶴舞町65番地 
   電話：052-744-2294 
 

研究責任者：名古屋大学大学院医学系研究科小児科学 教授 高橋義行 
研究代表者：名古屋大学医学部附属病院 助教 鳥居 ゆか 


