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研究成果の概要（和文）：本研究では、わが国の地域高齢者におけるスタチン服用と、運動機能低下等のミオパ
チー初期症状、認知機能や抑うつとの関係を調査した。地域高齢者のコホート研究の会場調査参加者を対象と
し、会場調査においてお薬手帳を複写してスタチン系薬剤の服用をチェックした。そして、運動機能、認知機
能、抑うつなどのアウトカム指標の対するスタチン服用の影響を分析した。
横断的分析の結果、スタチン服用者では、非服用者に比べて運動機能が低下していたが、その要因は、スタチン
服用ではなく、年齢、体格、慢性疾患であった。縦断的分析の結果も、スタチンの継続的な服用はアウトカム指
標へ直接影響していないことを示唆した。

研究成果の概要（英文）：In this study, we investigated the association between statin use and 
initial symptoms of myopathy such as the decline of physical function, cognitive function, and 
depression among older adults. The participants were community-dwelling elderly Japanese who took 
part in comprehensive health checkups in the cohort study. We verified statin use in the 
participants by using data from their medicine notebooks at the checkups. Further, an analysis of 
the effects of statin use on outcome measures such as physical function, cognitive function, and 
depression was conducted. The result of the cross-sectional study showed that some physical 
functions were lower in statin users than in nonusers. However, the factors of functional decline 
were age, body size, and chronic diseases and not statin use. The results of the longitudinal 
analysis suggested that continuous statin use did not directly affect the outcome measures.

研究分野： 健康科学

キーワード： スタチン　ミオパチー　生活機能　地域高齢者　介護予防

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
スタチンによるミオパチーの初期症状は、Statin-associated muscle symptomsと定義され、2015年に欧州アテ
ローム性動脈硬化症学会がスタチン療法に関するコンセンサスを発表し国際的にも注目されている。わが国にお
いても、日本老年医学会からも「高齢者の安全な薬物療法ガイドライン」が作成され、75歳以上やフレイル高齢
者におけるスタチン等脂質低下薬によるエビデンスは十分ではなく、今後、サルコペニアへの影響等に関する研
究の必要性を示唆している。本研究は、わが国の地域高齢者において、スタチンが運動機能や生活機能低下へ直
接的に影響していないことを示した本邦初の研究である。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
わが国では、生活習慣病対策が効果的に進められてきた結果、平均寿命は着実に延伸し、80 歳

以上の高齢者が今後さらに増加することが見込まれる。一方で、後期高齢期には、要介護の主た
る原因の、運動器の機能低下、口腔機能低下、認知機能低下等の生活機能低下リスクが増える。
今後の長寿社会においては、高齢期には生活習慣病対策に加え、介護予防がより一層重要となる。 

HMG-CoA 還元酵素阻害薬「スタチン」は、血中コレステロールを下げ、心臓病や脳卒中等を
予防する高脂血症治療薬として広く使用されている。降圧剤と同様にスタチンのような生活習
慣病予防に効果がある薬の普及が、現在の長寿社会をもたらすことへ果たした役割は大きい。 
しかし、スタチンには筋痛症、筋炎、横紋筋融解症等の骨格筋障害「ミオパチー」を引き起こす
副作用があることが複数の疫学研究において明らかとなっている（Abd TT and Jacobson TA, 
2011; Graham DJ, Staffa JA, Shatin D, et al, 2004）。それらによると、ミオパチー発症頻度は
軽症の筋痛症では 5%程度で、横紋筋融解症についてはさらに少なく 0.05%程であるが、ミオパ
チーの初期症状には「軽い痛み」や「だるさ」といった重篤でない筋肉痛や脱力等もあり、これ
らの頻度はさらに高い可能性がある。先行研究では、スタチン誘発性ミオパチーのリスク因子に
は 80 歳以上の高齢であることや虚弱であることが示されており（Oskarsson B, 2011）、80 歳
以上の高齢者では、ミオパチーの初期症状が運動器の機能低下や生活機能低下リスクとなるこ
とが考えられる。しかし、わが国において、スタチンの服用と運動機能低下、生活機能低下との
関連を調査した研究はない。 
 
２．研究の目的 
本研究では、わが国の地域高齢者におけるスタチン服用状況と痛み、倦怠感、運動機能低下等

のミオパチー初期症状と、認知機能、抑うつなどの生活機能低下との関係を調査することを目的
とした。 
 
３．研究の方法 
3.1 対象者 
 対象者は、わが国の地域高齢者のコホート「お達者健診 2011 コホート」の会場調査参加者と
した。このコホートでは、2011 年に東京都板橋区内の 9 地域在住の 65 歳以上 84 歳以下の高齢
者全員である約 7,000 名を抽出し、ベースライン調査に参加者した 913 名への追跡調査を、同地
域在住の新規 65歳を毎年追加しながら行っている。本研究では、2013 年～2017 年度に実施した
会場調査のデータを利用した。お達者健診は、所属機関の倫理委員会によって承認を受けている。 
 
3.2 調査項目 
3.2.1 服薬状況の調査 
 服薬状況は、会場調査においてお薬手帳を複写してスタチン系薬剤（プラバスタチン、アトル
バスタチン、ロスバスタチン）服用をチェックした。服薬数は、お薬手帳から、スタチンを含む
服薬している薬剤の種類の数を調査した。 
 
3.2.2 アウトカム変数 
1) 運動機能 
会場調査にて、握力、膝伸展トルク、通常・最大歩行速度、Timed-up and Go テスト（TUG）、

開眼片足立ち時間を測定した。 
2) 抑うつ 
会場調査にて、Self-rating Depression Scale（SDS）を自記式アンケートにて調査した。 

3) 認知機能 
 会場調査にて、Mini-Mental State Examinaton（MMSE）を面接式で調査した。 
4) 痛み・倦怠感 
腰痛、膝痛の有無は、会場調査にて面接式で調査した。倦怠感は、自記式の基本チェックリス

トの 25番目の項目「（ここ 2週間）わけもなく疲れたような感じがする」で「はい」と回答した
場合に倦怠感ありとした。 
 
3.2.3 共変量 
1) 体格 
身長、体重から BMI を求めた。 

2) 慢性疾患 
 高血圧、脳卒中、心臓病、糖尿病、高脂血症、変形性股関節症、変形性膝関節症の有無を会場
調査において看護師の面接によって聴取した。 
3) 活動能力 
老研式活動能力指標によって評価した。 

 
3.3 分析方法 
3.3.1 横断研究 
2013 年、2014 年、2015 年のデータを統合し、この期間に少なくとも 1回は会場調査に参加し



た 65～88 歳の高齢者 1022 名を対象とし（期間中に複数回参加した場合はより古い参加年のデ
ータを使用）、スタチン服用の有無と運動機能との関連について、横断的分析を行った。 
男女別に、スタチン服用者とスタチン非服用者における運動機能、共変量の差を t検定とカイ

二乗検定によって検討した。さらに、上記の単変量解析においてスタチン服用者において非服用
者に比べて有意な低下を認めた運動機能の各指標を従属変数、スタチン服用を独立変数とし、年
齢、BMI、慢性疾患の有無、服薬数を調整した重回帰分析を行った。 
 
3.3.2 縦断研究 
2013 年調査をベースライン（BL）、2015 年調査を 2 年後フォローアップ（FL1）、2017 年調査

を 4年後フォローアップ（FL2）とし、BLと FL1、BL と FL2 の間でいずれもスタチン服用が観察
された者を継続服用と、いずれもスタチンを服用がなかった者を非服用とし、BL のアウトカム
変数を調整しても、FL 時にアウトカム変数にスタチンの継続服用・非服用が関連しているかど
うかを縦断的に分析した。このために、FL 時のアウトカム変数（握力、通常・最大歩行速度、
TUG、SDS、MMSE、腰・膝の痛み、倦怠感）を従属変数、スタチン継続服用を独立変数、BL 時の
性、年齢、高血圧、脳卒中、糖尿病、服薬数、各アウトカム指標を調整した重回帰分析またはロ
ジスティック回帰分析を行った。 
さらに、BL参加者を FL2 からの脱落群と追跡群に分け、脱落の要因に BLにおけるスタチン服

用が関連しているかについても検討した。 
 
４．研究成果 
4.1 横断研究 
 服薬状況を評価できたのは、940 名（男性 381 名、女性 559 名；平均年齢（標準偏差）73.4
（5.9）歳）であった。スタチン服用者は、男性が 93 名（24.4%）、女性が 154 名（27.5%）であ
った。スタチン服用者の女性では、年齢、BMI が非服用者と比べて有意に高かった。男女ともに
スタチン服用者では非服用者と比べて有意に身長が低く、服薬数が多かった。高血圧、糖尿病、
高脂血症の有病率は男女ともにスタチン服用者で非服用者に比べて有意に高く、女性では、脳卒
中、変形性膝関節症、腰痛の訴えがスタチン服用者において有意に高かった。 
 運動機能については、男性では、握力、膝伸展トルクがスタチン服用者で非服用者よりも有意
に低かった。女性では、握力、通常歩行速度、開眼片足時間がスタチン服用者で非服用者に比べ
て有意に低値であった。 
 上記の低下を認めた各運動機能指標を従属変数とした多変量解析の結果、スタチン服用の関
連は統計的に有意ではなく、年齢、BMI、服薬数、慢性疾患などがむしろ運動機能の低下の要因
であった。 
 これらの結果から、スタチン服用者では、非服用者に比べて運動機能が低下しているが、それ
はスタチン服用が要因ではなく、年齢、体格、その他の疾患が要因であることが示唆された。 
 
4.2 縦断研究 
4.2.1 2 年後フォローアップ 
 BL と FL1 の参加者 501 名のうち、調査時にお薬手帳を複写してスタチン系薬剤服用をチェッ
クできたのは 311 名であった。継続服用群は 70名（平均年齢（標準偏差）73.6（5.3）歳）、非
服用群は 212 名（72.4（5.4）歳）であった。継続服用群では、BL 時の握力、通常・最大歩行速
度、TUG、FL1 時の握力、通常歩行速度が非服用群と比較して有意に低値であった。共変量を調
整した多変量解析の結果、継続服用群では非服用群と比較して運動機能の低下は有意ではなく、
SDS 得点は有意に良値を示した（-2.55 点、p＜0.01）。 
これらの結果から、地域高齢者においてスタチンの継続的な服用による運動機能低下への影

響は顕著ではなく、抑うつに関しては改善する可能性も示された。 
 
4.2.2 4 年後フォローアップ 
BL と FL2 調査参加者 422 名のうち、調査時にお薬手帳を複写してスタチン系薬剤服用をチェッ

クできたのは 255 名であった。継続服用群は 57名（平均年齢（標準偏差）73.5（5.4）歳）、非
服用群は 198 名（72.9（5.4）歳）であった。継続服用群では FL2 時の SDS 得点が非服用群に比
べて有意に高かったが（31.0 vs 28.7、p<0.05）、共変量を調整した多変量解析の結果、スタチ
ン継続服用によるアウトカム指標への負の影響は有意ではなかった。 
脱落の要因については、BL からの FL2 における脱落群は 369 名、追跡群は 422 名であった。

単変量解析では、脱落群と追跡群の間で、BL 時の高血圧、倦怠感、年齢、握力、最大歩行速度、
SDS、MMSE において有意な差を認めた。これらを共変量とし、脱落・追跡を従属変数、BL 時のス
タチン服用を独立変数とした多変量解析の結果、最大歩行速度のみが有意な要因であった。 
 
以上の結果から、本研究の対象者では、スタチンの継続的な服用による生活機能低下への影響

は顕著でなかった。会場招待型健診からの脱落バイアスの影響が考えられるため、脱落の要因分
析を行ったが、脱落の要因はスタチン服用ではなく歩行速度低下であった。これらのことから、
わが国の地域高齢者では、スタチン服用は生活機能低下をもたらさないように、適切に管理され
ていることが示唆された。 
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