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【研究の詳細】※A4 で 2 ページ以内 

1. 研究の背景とその根拠（鍵となる重要な論文を含むこと） 

オピオイド鎮痛薬の主要な有害事象として便秘があり、がん患者の 87%に緩下剤が必要とされる。
便秘は耐性を生じにくく、患者の QOLを低下させる。ナルデメジンは 2017年に上市された末梢性
μオピオイド受容体拮抗薬で、国内第Ⅲ相試験で自発排便のレスポンダー率と回数をプラセボよ
り有意に改善した。副作用は 29.9%に認められ、主に下痢と腹痛であった。 

ナルデメジンは OICの治療薬として広く使用されているが、試験対象は臨床的に安定したがん患
者であり、実臨床の緩和ケア患者に外挿することは難しい。実臨床での安全性・有効性について
の知見はまだ十分ではない。 

2. 研究の目的と仮説 

緩和ケア介入中のがん患者におけるナルデメジンの有効性・安全性を明らかにすること 

3. 方法（できるかぎりご記載ください） 

研究デザイン：前向き観察研究 

プライマリアウトカム：ナルデメジン初回投与後 24 時間以内の自発排便の有無 

セカンダリアウトカム：) ナルデメジン投与後 1週間の自発排便の頻度、ナルデメジン投与後 1

週間の緩下剤レスキューの使用頻度、ナルデメジン投与後 1週間の摘便実施の有無、ナルデメジ

ンに関連する有害事象 

研究参加者の適格基準：入院または外来で緩和ケアチーム・緩和ケア病棟で診療を受けている成人のが

ん患者、オピオイド誘発性便秘の治療のためナルデメジンを投与されるもの、定期オピオイド、定期緩

下剤を 3日以内に変更する予定のないもの 

除外基準：消化管閉塞が疑われるもしくは既往歴があり再発の恐れの高いもの 

アウトカム測定法：ナルデメジン投与後 1週間の自発排便の頻度、ナルデメジン初回投与後 24時間以内

の自発排便の有無、ナルデメジン投与後 1週間の緩下剤レスキューの使用頻度、ナルデメジン投与後 1

週間の摘便実施の有無、下痢・腹痛・消化管穿孔・死亡の有無・重症度・ナルデメジンとの因果関係

（JCOGの基準に準拠）、ナルデメジン開始後の痛みの悪化の有無、その他の重篤な有害事象（Grade3以

上でかつナルデメジンとの因果関係が possible以上のものに限る） 

介入・治療内容：ナルデメジンを投与する患者において観察する。 

想定されるサンプルサイズ： 本研究は、緩和ケア介入中のがん患者におけるナルデメジンの有効性・

安全性を明らかにし、今後の介入研究・治療開発を行う上での基礎データとすることを目的としている

ため、6か月の期間で登録可能な数を予定登録数として設定した。 

統計解析の方法：ナルデメジン初回投与後 24時間以内の自発排便の割合と信頼区間を算出する。1週間

後の自発排便頻度から有効性を、副次評価項目から安全性を検討する。効果・有害事象の予測因子、多

変量解析、使用目的ごとの有効性の違いを層別化解析で検討する。既存のデータ： 

4. 可能性のある支援内容（できるかぎりご記載ください） 

リクルートを手伝う研究補助員：  

メンター（指導者）： 

所属機関のサポート： 

5. 研究の恩恵を受ける人の関与（例：患者会代表や家族会など） 

<ここに記載> 
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