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0.   概要 

0.1.   シェーマ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

0.2.   目的 

遠隔転移または局所進行したがん患者における不完全消化管狭窄による嘔気に対するオランザピンの

有効性を、同じ対象に対して日常的に使用されているメトクロプラミドとのランダム化比較試験にて検証

することを本試験の目的とする。Primary endpoint は 1 日における嘔気(NRS)の平均値の変化、secondary 

endpoints は嘔気が NRS で 30％以上低下した患者の割合、嘔吐回数、満足度、治療の継続の意思とす

る。 

0.3.   対象 

対象は不完全消化管狭窄による嘔気の症状が NRS で 4 以上ある入院中の遠隔転移または局所進行

したがん患者とする。 

0.4.   治療 

適応患者で同意が得られた後、プロトコールに従い、オランザピンまたはメトクロプラミドの治療を 3 日

間行う。 

 

治療群 A 

オランザピン(5 ㎎) ザイディス®錠 または 錠剤  5 ㎎/日 1 日 1 回 夕 経口服用 

ランダム割付 

治療群 A (N=20) 

オランザピン 5mg/day 

1 日 1 回 夕 経口投与 

がんによる不完全消化管狭窄を有する患者 

 

嘔気が Numeric Rating Score (NRS) で 

4 以上の訴えのある患者 

治療群 B (N=20) 

メトクロプラミド 

1) 30 ㎎/日 1 日 3 回 朝昼夕 経口投与 

または 

2) 20 ㎎/日(間欠または持続)点滴または皮下投与  

3 日間毎日評価 3 日間毎日評価 
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治療群 B 

1) メトクロプラミド(5 ㎎) 錠剤  30 ㎎/日  1 日 3 回 朝昼夕 経口服用 

または 

2) メトクロプラミド(10 ㎎) 注射剤  20 ㎎/日 (間欠または持続)皮下注または点滴静注 

0.5.   予定登録数と研究期間 

予定症例数：各群 20 例、計 40 例 

登録期間 ：6 年 (予定症例数に達しない場合は延長する) 

ただし、6 ヶ月以内の登録期間の延長は、プロトコール改訂手続き不要とする。 

0.6.   問い合わせ先 

適格規準など、臨床的判断を要するもの：研究事務局（表紙、16.2） 

登録手順、記録用紙の記入/入力などに関するもの：JORTC データセンター（16.4.2） 

有害事象報告に関するもの：JORTC 運営事務局（16.4.2） 
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