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消化管ドレナージ

解 説
　本臨床疑問に関して，適格条件を満たす臨床研究はない。

＊＊
　これまでの研究からは，この臨床疑問に答える直接的な研究は存在しない。

悪性消化管閉塞2
1

●	消化管ドレナージは，がんに伴う消化管閉塞による	
悪心・嘔吐を改善させるか？

関連する臨床疑問

3—1	 �経鼻胃管による消化管ドレナージは，がんに伴う消化管閉塞による悪心・嘔
吐を改善させるか？

3—2	 �PEG（経皮内視鏡的胃瘻造設術）／PTEG（経皮経食道胃管挿入術）による
消化管ドレナージは，がんに伴う消化管閉塞による悪心・嘔吐を改善させる
か？

3—1	がんに伴う消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，短期間に限り，経鼻胃管
を留置することを提案する。
2D（弱い推奨，とても弱い根拠に基づく）

3—2	がんに伴う消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，生命予後が2カ月以上
見込める場合を目安として，PEG／PTEGを提案する。
2C（弱い推奨，弱い根拠に基づく）

推	奨

　臨床疑問3—1

経鼻胃管による消化管ドレナージは，がんに伴う消化管閉塞による悪心・嘔
吐を改善させるか？

がんに伴う消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，短期間に限り，経鼻胃管
を留置することを提案する。
2D（弱い推奨，とても弱い根拠に基づく）

推	奨
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　Laval ら7）は，がん性腹膜炎に対する治療のガイドラインのなかで，経鼻胃管
（nasogastric tube；NGT）は，難治性の悪心・嘔吐があり，胃の拡張があって嘔吐
や誤嚥の危険がある症例に対し，薬物療法，外科治療，内視鏡治療の適応や治療効
果の評価に必要な時間を稼ぐための緊急避難的な手技であり，留置に伴う苦痛が大
きく，鼻翼潰瘍，食道びらん，咽頭炎，副鼻腔炎，誤嚥性肺炎などの有害事象を生
じることもあり，3 日以上の留置は困難であるとしている。
　Ripamonti ら8）は，NGT は合併症や留置の苦痛があるため，薬物療法単独では症
状緩和が得られない場合に短期間に限定して用いるとしている。
　Issaka ら9）は，減圧目的の経皮内視鏡的胃瘻造設術（percutaneous endoscopic 
gastrostomy；PEG）の前処置として NGT 留置を施行した。患者評価により 36 名中
32 名，89％で症状の寛解が得られたとしている。
　以上より，想定される益（悪心・嘔吐に対する治療効果）が害（合併症や留置に
伴う苦痛）を上回っており，その差は小さいと委員会の合意として判断したが，経
鼻胃管はがんに伴う消化管閉塞の治療として有効な可能性が示唆される。また，消
化管閉塞の処置として臨床現場では頻用されており，その効果発現は早く評価も容
易である。ただし，経鼻胃管の留置については患者の希望や好み＊1（経鼻胃管の留
置に伴う苦痛と悪心・嘔吐の症状緩和効果のバランスで判断される）を重視する。
　したがって，本ガイドラインでは，専門家の合意により，がんに伴う消化管閉塞
の治療として，経鼻胃管を留置することを提案する。しかし，難治性の悪心・嘔吐
がある症例で，薬物療法の効果が得られない場合，経鼻胃管を留置することで水分
などの摂取を希望する場合，または他の治療の効果判定まで暫定的に試みる場合に
留置し，3～7 日以上の長期留置は可能な限り避けることが望ましい。
　経鼻胃管留置は，すでに一般的治療として確立しているため経鼻胃管留置を行わ
ない場合と比較した試験を計画することは難しいが，今後，消化管閉塞における悪
心・嘔吐に対する薬物療法など，他の治療と比較した有効性や QOL の検証が必要
である。

（片山寛次）

解 説
　本臨床疑問に関する比較試験はなく，観察研究が 6 件（PEG 5 件，PTEG 1 件）

＊1：患者の希望や好み
患者の希望や好みの詳細につ
いてはⅣ章‒1 看護ケアを参
照（P 116）。

　臨床疑問3—2

PEG（経皮内視鏡的胃瘻造設術）／PTEG（経皮経食道胃管挿入術）による消化
管ドレナージは，がんに伴う消化管閉塞による悪心・嘔吐を改善させるか？

がんに伴う消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，生命予後＊2 が 2カ月以
上見込める場合を目安として，PEG／PTEGを提案する。
2C（弱い推奨，弱い根拠に基づく）

推	奨
＊2：生命予後
PiPSモデル（Prognosis in Pal-
liative care Study predictor 
models）などの客観的予後予
測指標を用いることが望まし
い10）。
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ある。
　Zucci ら1）は，消化管減圧を目的とした経皮内視鏡的胃瘻造設術（percutaneous 
endoscopic gastrostomy；PEG）症例について前向きコホート研究を行った。158 名
に PEG を試み 142 名（89.8％）で留置しえた。胃切除術後症例 14 名では，経皮内
視鏡的空腸瘻造設術（percutaneous endoscopic jejunostomy；PEJ）が施行された。
悪心・嘔吐は留置 2 日目に評価され，110 名（77.4％）で完全寛解が得られ，116 名
が経鼻胃管（NGT）なしで退院した。合併症は，創部感染 20 名（14.1％），間欠的
閉塞 12 名（8.4％），PEG の位置異常 3 名（2.1％），胃出血 3 名（2.1％）など，41 名

（28.8％）に認められたが重篤な合併症はなかった。また，研究期間中最後の 25 名
に対して PEG 造設前後の QOL を Symptom Distress Scale（SDS）で評価したとこ
ろ，16 名（64％）で改善を認めた。2 名（8％）で不変，7 名（28％）で悪化した
が，これらは悪心・嘔吐以外の身体症状の悪化によるものであった。
　Kawata ら2）は，10 年間の減圧 PEG ＊症例を集積した。PEG 留置を試みた悪心・
嘔吐のあった 76 名のうち 71 名（93.4％）で留置しえた。44 名に腹水を認めた。こ
のうち 55 名は PEG 以前に経鼻経管ドレナージ（37 名で経鼻胃管，18 名でイレウス
管）が行われていた。PEG の留置により悪心・嘔吐が寛解し NGT が不要になった
のは 53 名（96.4％）であった。53 名中もともとイレウス管が留置されていた 16 名
には経胃瘻的空腸カテーテル，PEG—J が留置された。合併症は，消化管の漏れ

（11％），創部感染（8％）など 21％に認めたが，重篤な合併症は認めなかった。大
量腹水例を含む PEG 不能 5 名のうち 4 名には経皮経食道胃管挿入術（percutaneous 
trans—esophageal gastro—tubing；PTEG）が留置され，症状は緩和された。
　Issaka ら3）は，13 年間で 96 名に減圧 PEG を試み，89 名（92.7％）で留置しえた。
不成功 7 名のうち 6 名は放射線透視下，および外科的に胃瘻が造設された。なお，
96 名中 65 名ですでに NGT が留置されていた。悪心・嘔吐の完全寛解は 81 名

（91.0％）で得られた。合併症は 9 名で認められ，感染 5 名，カテーテル閉塞 5 名（1
名で重複）であった。PEG 留置 89 名中 41 名で腹水を認め，感染性合併症の発生率
は腹水合併症例で 12.2％だが，腹水なし症例ではなかった。腹水症例のうち PEG 前
に腹水ドレナージを施行した 14 名では感染の合併は 1 名（7.1％）であったが，ド
レナージしなかった 27 名では 4 名（14.8％）に感染を合併し，1 名で死亡した。
　竹田ら4）は，5 年間単施設での PEG 造設症例 619 名のなかから減圧 PEG 43 名を
集積した。悪心・嘔吐が評価可能だった 40 名のうち，39 名（97.5％，35 名は PEG
単独，4 名は経胃瘻イレウス管に変更）で有効だった。合併症は，1 名で肝外側区域
を貫通して留置されたが無症状で 104 日間使用できた。感染性合併症はなかった。
　Vashi ら5）は，単施設で減圧 PEG 73 名を集積し，全例で留置しえた。7 日目には
全例で悪心・嘔吐がなくなり，PEG チューブが 28 Fr. と大口径であったため，飲料
だけでなくある程度の固形物の摂取も可能であった。
　Aramaki ら6）は，悪性消化管閉塞に対して経鼻胃管またはイレウス管が留置され
ている症例に減圧 PTEG を留置する，多施設前向きコホート研究を行った。33 名
中，18 名は胃がんで，26 名で腹水やがん性腹膜炎を合併していた。2 週間後の評価
では，悪心・嘔吐が 30 名（90.9％）で寛解した。留置後の安楽さを経鼻チューブ留
置時と比較した結果，全例で NGT 留置時より良好と回答された。合併症は，1 名

（3.0％）で気管支穿刺による食道気管支瘻から肺炎を合併したが保存的に治癒した。

＊：減圧PEG
減圧目的では ventilation 
PEG（vPEG），decompres-
sion PEG（dPEG）とも呼称
される。本ガイドラインでは
減圧 PEG・PTEG と記載す
る。

Ⅲ章　推　奨
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　以上の観察研究での PEG／PTEG の有効率は 89.4％，QOL の改善率は 84.5％で
あった。合併症は 17.0％に認められたが，重篤な合併症は 0.2％であった。

＊＊
　以上より，これまでの研究では質の高い研究はなく，その根拠は不十分である。
想定される益（悪心・嘔吐に対する治療効果や経鼻チューブと比較した場合の安楽
さ）が害（合併症の頻度は高いが重篤な合併症は稀であった）を上回っており，そ
の差は小さいと委員会の合意として判断したが，がんに伴う消化管閉塞による悪
心・嘔吐に対して，PEG／PTEG が有効である可能性が示唆される。ただし，その適
応については臨床的予後予測や全身状態などを考慮して慎重に判断する必要があ
る。Zucci ら1）の研究においても 30 日未満の予後と予測される場合には禁忌とされ
ている。
　したがって，本ガイドラインでは，委員会の合意により，がんに伴う消化管閉塞
による悪心・嘔吐に対して，生命予後が 2 カ月以上見込める場合を目安として，経
鼻胃管またはイレウス管が挿入されている患者で，今後もドレナージが必要な場合
に PEG／PTEG を行うことを提案する。ただし，留置前後の腹水の管理や胃壁腹壁
固定，PTEG の選択など，安全かつ有効な留置には経験と技術が必要であり，それ
らには施設間で差があることを考慮する。また，患者の希望や好み（手技に伴う苦
痛と負担，QOL の効果のバランスで判断される）を重視すること。

（片山寛次）
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薬物療法2

●	薬物療法は，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞に	
よる悪心・嘔吐を改善させるか？

関連する臨床疑問

4—1	 �コルチコステロイドは，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔
吐を改善させるか？

4—2	 �オクトレオチドは，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐を
改善させるか？

4—3	 �ブチルスコポラミン臭化物は，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による
悪心・嘔吐を改善させるか？

4—4	 �ヒスタミンH2受容体拮抗薬，プロトンポンプ阻害薬は，がんに伴う手術不
可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐を改善させるか？

4—5	 �制吐薬は，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐を改善させ
るか？

4—1	がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，コルチコス
テロイドの投与を行うことを提案する。
2C（弱い推奨，弱い根拠に基づく）

4—2	がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，オクトレオ
チドの投与を行うことを提案する。
2C（弱い推奨，弱い根拠に基づく）

4—3	がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，ブチルスコ
ポラミン臭化物の投与を行うことを提案する。
2C（弱い推奨，弱い根拠に基づく）

4—4	がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，ヒスタミン
H2受容体拮抗薬，プロトンポンプ阻害薬の投与を行うことを提案する。
2D（弱い推奨，とても弱い根拠に基づく）

4—5	がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，制吐薬（臨
床疑問1参照）の投与を行うことを提案する。
2D（弱い推奨，とても弱い根拠に基づく）

推	奨
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解 説
　本臨床疑問に関する臨床研究としては，無作為化比較試験が 2 件ある。
　Hardy ら1）は，手術不可能な悪性消化管閉塞患者 39 名を，デキサメタゾン群（静
脈内投与 4 mg を 6 時間毎に 1 日 4 回）とプラセボ群に無作為に割り付け，5 日目の
消化管閉塞の改善を評価した。その後に，無効と判定された参加者のみをクロス
オーバーして，さらに 5 日間試験を継続し 10 日目に評価した。消化管閉塞の改善
は，嘔吐消失・少量の経口摂取・腸管運動再開と定義した。全症例の結果は，デキ
サメタゾン群 21 名中 13 名（61.9％），プラセボ群 14 名中 8 名（57.1％）で，統計学
的に有意に改善したとしている。参加者数が少なく，かつ募集遅延により研究が中
途で打ち切られており，両群間で直接比較されていない。参加者はすべて女性であ
り，ほとんどが卵巣がん患者だった。悪性消化管閉塞を発症してからの生存期間中
央値は 2.5 カ月だった。
　Laval ら2）は，手術不可能な悪性消化管閉塞患者 58 名を，静脈内投与のメチルプ
レドニゾロン 240 mg 群（高用量群），40 mg 群（低用量群），プラセボ群に無作為
に割り付け，3 日間投与し消化管閉塞症状の消失を評価した。消化管閉塞症状は，2
回／日以上の嘔吐，腹部疝痛，12 時間以上の排ガスの消失，最低 4 日間の排便停止，
腸管拡張，X 線写真上の鏡面像または大腸ガス消失のうち，3 つ以上を認めるもの
とした。症状消失率はメチルプレドニゾロン高用量群，低用量群をあわせたコルチ
コステロイド群では 59.5％，プラセボ群 33.3％であり有意差を認めなかった。しか
し，経鼻胃管が挿入されていない患者 40 名に限れば，症状消失率はコルチコステロ
イド群 67.9％，プラセボ群 33.5％であり，コルチコステロイド群が有意に改善した。
なお，メチルプレドニゾロン高用量群と低用量群の症状消失率の差は，参加者数が
少ないため比較されていない。全参加者の治療開始後の生存期間中央値は 41 日間
だった。
　軽微な有害事象は，肛門周囲不快感を 1 名に認めた。重篤な有害事象は認めな
かったとしている。

＊＊
　以上より，これまでの研究は小規模な無作為化比較試験であり，コルチコステロ
イドの種類，投与量，アウトカムが異なっており，根拠は不十分である。また系統
的レビューにおいても，有効な可能性はあるものの，弱い根拠しか認めないという
結論である。想定される益（悪心・嘔吐に対する治療効果が不確実）が害（有害事

　臨床疑問4—1

コルチコステロイドは，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔
吐を改善させるか？

がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，コルチコ
ステロイドの投与を行うことを提案する。
2C（弱い推奨，弱い根拠に基づく）

推	奨
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象は重篤でないものが多く，医療従事者による十分な観察を行うことで許容され
る）を上回っているが，その差は小さいと委員会の合意として判断した。コルチコ
ステロイドの投与は，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐を改善
する可能性が示唆される。
　また，本ガイドラインで採用した 2 件の臨床試験は，生命予後が 1～2 カ月以上の
患者に対し，治療開始後 3～10 日後に効果を判定しており，生命予後が 1 カ月未満
の場合や，長期投与の有効性は不明である。また，一般的にコルチコステロイドの
有害事象として高血糖や消化性潰瘍，せん妄などの精神症状などを認め，全身状態
が悪化している悪性消化管閉塞の患者への投与は，生活の質の低下をもたらす可能
性がある。
　Glare ら20）による系統的レビューでは，悪性消化管閉塞に対するコルチコステロ
イドの効果について，本ガイドラインで採用した 2 件の無作為化比較研究および
Feuer ら21）による系統的レビューが検討された。悪性消化管閉塞の早期の改善にコ
ルチコステロイドは有用と思われるが，制吐作用については不明であるとしてい
る。また，特に悪性消化管閉塞に対するコルチコステロイドの治療は，エビデンス
レベルとしては高いが，効果量は小さく，統計学的な差を認めなかったとしている。
なお，Feuer21）による系統的レビューは，検討に加えるべき新規の研究を認めない
ことを理由として 2015 年に取り下げられている。
　したがって，本ガイドラインでは，予測される生命予後や全身状態など患者の個
別性を投与前に十分検討したうえで，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪
心・嘔吐に対して，コルチコステロイド投与を行うことを提案する。加えて，投与
開始後 3～10 日以内に評価し，有効性と継続の必要性について検討することを委員
会合意として提案する。

（本間英之）

解 説
　本臨床疑問に関する臨床研究としては，無作為化比較試験が 6 件と，系統的レ
ビューが 1 件ある。
　Currowら3）は，手術不可能な悪性消化管閉塞患者87名を，オクトレオチド群（600
μg／日）とプラセボ群に無作為に割り付け，試験開始後 3 日間に嘔吐を認めなかっ

　臨床疑問4—2

オクトレオチドは，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐を
改善させるか？

がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，オクトレ
オチドの投与を行うことを提案する。
2C（弱い推奨，弱い根拠に基づく）

推	奨
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た日数を評価した。両群ともに，デキサメタゾン（8 mg／日，非経口投与）および
ラニチジン（200 mg／日，持続投与），補液（10～20 mL／kg／日）が実施された。嘔
吐を認めなかった平均日数はオクトレオチド群が 1.87 日，プラセボ群が 1.69 日であ
り，統計学的に有意差を認めなかった。また，3 日間全く嘔吐しなかった参加者は，
オクトレオチド群で 37.8％，プラセボ群で 33.3％であり，有意差を認めなかった。
　Laval ら4）は，手術不可能な悪性消化管閉塞患者 64 名を，オクトレオチド群（持
続性オクトレオチド徐放性製剤 30 mg を 1，29，57 日目に筋肉内投与，およびオク
トレオチド 600μg／日を 1 日目から 6 日目に投与）とプラセボ群に無作為に割り付
けた。両群とも，メチルプレドニゾロン 3～4 mg／kg を 1 日目から 6 日目まで連続
投与された。10～13 日目の平均嘔吐回数が 2 回未満かつ経鼻胃管が挿入されていな
いこと，および 14 日までに抗コリン薬が使用されていないことを有効とした。有効
率は，オクトレオチド群が 37.5％，プラセボ群が 28.1％であり有意差を認めなかっ
た。もともと，この試験は治療法の優位性を比較する意図で計画しなかったと筆者
らはしているが，患者募集の遅延により早期試験中止となっており，治療群間の差
を検出する十分な参加者数ではなかった。
　Mercadante ら5）は，手術不可能な悪性消化管閉塞患者 18 名を，オクトレオチド
群（300μg／日）とブチルスコポラミン臭化物（以下，ブチルスコポラミン）群（60 
mg／日）に無作為に割り付け，投与前，1，2，3 日目の嘔吐回数，4 件法による悪心
の程度などを比較した。両群とも鎮痛薬，抗炎症薬，モルヒネ，ハロペリドール 5 
mg／日が投与されたが，その他の制吐薬は使用が制限された。死亡した 3 名を除い
た 15 名で比較した。平均嘔吐回数はオクトレオチド群，ブチルスコポラミン群とも
に投与前に比較して有意に改善を認めた。また 1，2 日目において，オクトレオチド
群はブチルスコポラミン群より有意に改善を認めた。悪心の程度の平均は，オクト
レオチド群のみ有意に改善し，ブチルスコポラミン群では有意差を認めなかった。
両群間の比較でも，2，3 日目はオクトレオチド群が有意に改善を認めた。
　Mystakidou ら6）は，消化管閉塞と診断された積極的治療が困難な進行がん患者 68
名を，オクトレオチド群（600～800μg／日）とブチルスコポラミン群（60～80 mg／
日）に無作為に割り付け，投与前，3，6 日目および死亡前日に，嘔吐回数，悪心の
持続時間などを評価した。両群ともに，クロルプロマジン（15～25 mg／日），必要
に応じてモルヒネ，フェンタニル貼付剤を投与した。平均嘔吐回数は両群ともに投
与後に有意に改善した。両群間では，オクトレオチド群が，ブチルスコポラミン群
よりも，3 日目のみ有意に改善を認めたが，6 日目，死亡前日は有意差を認めなかっ
た。悪心も両群ともに有意に改善した。両群間では，オクトレオチド群がブチルス
コポラミン群よりも，3 日目のみ有意に改善したが，6 日目，死亡前日は有意差を認
めなかった。
　Peng ら7）は，手術不可能と診断された悪性消化管閉塞患者 97 名を，オクトレオ
チド群（300μg／日）とブチルスコポラミン群（60 mg／日）に無作為に割り付け，投
与前，1，2，3 日目に 4 件法による悪心の程度，嘔吐回数などを評価した。患者は
全員が女性かつ再発卵巣がん患者だった。両群の全員に，経鼻胃管挿入，補液，
WHO ガイドラインに則った鎮痛処置が施行されたが，ステロイド，制吐薬，抗コ
リン薬，ヒスタミン H2受容体拮抗薬やオメプラゾールは投与が制限された。嘔吐回
数は，両群ともに投与後に有意に改善したが，オクトレオチド群は 1～3 日目すべて
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で改善したのに対し，ブチルスコポラミン群では 3 日目のみ減少した。両群間の比
較では，1，2 日目でオクトレオチド群はブチルスコポラミン群より有意に改善し
た。また悪心の程度の平均は，オクトレオチド群では 2，3 日目で有意に改善したの
に対し，ブチルスコポラミン群は有意差を認めなかった。両群間の比較では，2，3
日目でオクトレオチド群がブチルスコポラミン群より有意に改善を認めた。
　Ripamonti ら8）は，手術不可能と診断された悪性消化管閉塞患者 17 名を，オクト
レオチド群（300μg／日）とブチルスコポラミン群（60 mg／日）に無作為に割り付
け，投与前，1，2，3 日目に 4 件法による悪心の程度などを評価した。患者は 7 名
が入院，10 名が在宅緩和ケアを受けた。両群ともに，補液，WHO ガイドラインに
則った鎮痛処置が施行された。悪心の程度を，在宅緩和ケアを受けた 10 名で比較し
た場合，2日目でオクトレオチド群がブチルスコポラミン群に比較して改善したが，
入院患者では差を認めなかったとしている。実測値は示されていない。
　軽微な有害事象は，明記されている比較試験で 0～11.8％であり，対照群の 0～
8.8％との差は明らかではなかった。主な有害事象は，高血糖，注射部位の発赤，注
射部位の局所炎症だった。生命を脅かす重篤な有害事象は認めなかった。
　Davis ら9）による系統的レビューでは，化学療法，放射線治療に関係しない，悪性
消化管閉塞患者の悪心・嘔吐に対するオクトレオチドの効果に関して，本ガイドラ
インでは採用しなかった 3 件の比較的小規模の観察研究をもとに有用の可能性があ
るとしている。しかし，全般的に研究間で手法，アウトカム設定などの差異が大き
く研究法に問題があると指摘している。

＊＊
　以上より，これまでの研究は結果が一致せず，各試験の間でアウトカムの設定や
評価方法が大きく異なり，根拠は不十分である。想定される益（すべての試験でオ
クトレオチド投与群，対照群いずれも悪心・嘔吐が改善しているが，対照群との差
は小さく治療効果は不確実）が害（重篤な有害事象を認めない）を上回るが，その
差は小さいと委員会の合意として判断した。オクトレオチドの投与は，がんに伴う
手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐を改善する可能性が示唆される。
　また，いずれの試験も投与開始後 3 日目から 14 日目の間に有効性の評価を行い，
有効と結論している試験は 3 日以内に対照群との差を認め5—8），それ以後は差を認め
なかったとする報告もある6）。さらに，本邦での悪性消化管閉塞に対してのオクト
レオチド投与は，24 時間持続皮下投与のみが保険適用であり，投与経路により活動
が制限されやすいことへ配慮が必要である。また，ブチルスコポラミンやデキサメ
タゾンと比較すると高価である。なお，どのような症例に対してのオクトレオチド
投与がより適切かについてのエビデンスは，本ガイドラインでは提示できなかった。
　したがって，本ガイドラインでは，患者・家族ごとの医学的・社会的個別性を十
分に検討したうえで，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対し
てオクトレオチドの投与を行うことを提案する。加えて，投与開始後 3～7 日以内に
評価し，有効性と投与中止の是非について検討することを委員会合意として提案す
る。

（本間英之）
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解 説
　本臨床疑問に関する臨床研究としては，無作為化比較試験が 4 件，系統的レ
ビューが 1 件ある。
　Mercadante ら10）は，手術不可能な悪性消化管閉塞患者 18 名を，ブチルスコポラ
ミン臭化物（以下，ブチルスコポラミン）群（60 mg／日）とオクトレオチド群（300
μg／日）に無作為に割り付け，投与前，1，2，3 日目の嘔吐回数，4 件法による悪心
の程度などを比較した。両群とも鎮痛薬，抗炎症薬，モルヒネ，ハロペリドール 5 
mg／日が投与されたが，その他の制吐薬は使用が制限された。死亡した 3 名を除い
た 15 名で比較した。嘔吐回数の平均はブチルスコポラミン群，オクトレオチド群と
もに投与前に比較して統計学的に有意に改善を認めたが，ブチルスコポラミン群は
1 日目では有意差を認めず，2，3 日目のみ改善した。また 1，2 日目において，ブチ
ルスコポラミン群はオクトレオチド群より有意に不良だった。悪心の程度の平均
は，ブチルスコポラミン群では前後の比較で有意差を認めず，オクトレオチド群と
の比較でも，2，3 日目はブチルスコポラミン群が有意に不良だった。
　Mystakidou ら11）は，消化管閉塞と診断された積極的治療が困難な進行がん患者
68 名を，ブチルスコポラミン群（60～80 mg／日）とオクトレオチド群（600～800 
μg／日）に無作為に割り付け，投与前，3，6 日目および死亡前日に，嘔吐回数，悪
心の持続時間などを評価した。両群ともに，クロルプロマジン（15～25 mg／日），
必要に応じてモルヒネ，フェンタニル貼付剤を投与した。嘔吐回数の平均はブチル
スコポラミン群，オクトレオチド群ともに投与後に有意に改善した。両群間の比較
では，ブチルスコポラミン群は，オクトレオチド群よりも，3 日目のみ有意に不良
だったが，6 日目，死亡前日は有意差を認めなかった。悪心も，ブチルスコポラミ
ン群，オクトレオチド群ともに有意に改善し，ブチルスコポラミン群はオクトレオ
チド群よりも，3 日目のみ有意に不良だったが，6 日目，死亡前日は有意差を認めな
かった。
　Peng ら12）は，手術不可能と診断された悪性消化管閉塞の患者 97 名を，ブチルス
コポラミン群（60 mg／日）とオクトレオチド群（300μg／日）に無作為に割り付け，
投与前，1，2，3 日目に 4 件法による悪心の程度，嘔吐回数などを評価した。患者
は全員が女性かつ再発卵巣がん患者だった。両群の全員に，経鼻胃管挿入，補液，
WHO ガイドラインに則った鎮痛治療が施行されたが，ステロイド，制吐薬，抗コ
リン薬，ヒスタミン H2受容体拮抗薬やオメプラゾールは投与が制限された。嘔吐回

　臨床疑問4—3

ブチルスコポラミン臭化物は，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪
心・嘔吐を改善させるか？

がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，ブチルス
コポラミン臭化物の投与を行うことを提案する。
2C（弱い推奨，弱い根拠に基づく）

推	奨
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数はブチルスコポラミン群，オクトレオチド群ともに投与後に有意に改善したが，
ブチルスコポラミン群では 3 日目のみ減少したのに対し，オクトレオチド群は 1～3
日目すべてで改善した。両群間の比較では，1，2 日目でブチルスコポラミン群はオ
クトレオチド群より有意に不良だった。また悪心の程度の平均は，ブチルスコポラ
ミン群は，前後で有意差を認めなかったのに対し，オクトレオチド群では 2，3 日目
で有意に改善し，両群間の比較では，2，3 日目でブチルスコポラミン群が有意に不
良だった。
　Ripamonti ら13）は，手術不可能と診断された悪性消化管閉塞の患者 17 名を，ブチ
ルスコポラミン群（60 mg／日）とオクトレオチド群（300μg／日）に無作為に割り付
け，投与前，1，2，3 日目に 4 件法による悪心の程度などを評価した。患者は 7 名
が入院，10 名が在宅緩和ケアを受けた。両群ともに，補液，WHO ガイドラインに
則った鎮痛処置が施行された。悪心の程度を，在宅緩和ケアを受けた 10 名で比較し
た場合，2 日目でブチルスコポラミン群がオクトレオチド群に比較して不良だった
が，入院患者では差を認めなかったとしている。実測値は示されていない。
　有害事象については，すべての研究で生命を脅かす重篤な有害事象，軽微な有害
事象いずれも認めなかった。
　Davis ら14）による系統的レビューでは，化学療法，放射線治療に関係しない，悪
性消化管閉塞患者の悪心・嘔吐に対するブチルスコポラミンの効果に関して，本ガ
イドラインでは採用しなかった 2 件の観察研究，1 件の症例報告で検討している。
消化管閉塞の症状緩和に抗コリン薬，ハロペリドール，オピオイドの組み合わせは
有効と報告されているが，ブチルスコポラミン単独のエビデンスは明記されていな
い。

＊＊
　以上より，これまでの研究はオクトレオチドの対照群として設定され，ブチルス
コポラミン群の効果を示すために計画されていない研究であり，各試験の間でアウ
トカムの設定や評価方法が大きく異なるため根拠は不十分である。また，想定され
る益（治療効果は前後比較では有益性は認めるが対照群との比較では劣る）が害（重
篤な有害事象は報告されていないが，一般的な有害事象として，抗コリン作用によ
る心拍数増加や精神症状，口渇などを認め，患者の生活の質を下げる可能性がある）
を上回っているが，その差は小さいと委員会の合意として判断した。
　したがって，本ガイドラインでは，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪
心・嘔吐に対してブチルスコポラミンの投与を行うことを提案する。ただし，悪
心・嘔吐のある消化管閉塞の患者に疝痛（colic pain）が合併している場合22,23），オ
クトレオチドの代替薬とする場合に投与を検討する。なお，ブチルスコポラミンは
麻痺性イレウスの患者には投与禁忌であり，投与に際して慎重な適応の検討を要す
る。

（本間英之）
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解 説
　本臨床疑問に関して，適格条件を満たす臨床研究はない。

＊＊
　参考となる研究として，Clark ら24）はヒスタミン H2受容体拮抗薬，プロトンポン
プ阻害薬を手術中の患者等に投与した 7 つの研究をまとめ，使用前後で胃液分泌量
が減ったと報告している。それらの研究では，ラニチジンで胃液分泌量を減少する
効果が最も高かった。胃液分泌量が減少すれば，間接的に悪心・嘔吐を改善させる
可能性はあるが，それを直接的に評価した研究は存在しない。また，これらの研究
は短時間（数時間）の効果をみたもので，短期的にはヒスタミン H2受容体拮抗薬の
効果がより高いが，長期的なヒスタミン H2受容体拮抗薬，プロトンポンプ阻害薬の
優劣については明確になっていない。
　Currow ら25）はヒスタミン H2受容体拮抗薬を，Mariani ら26）はプロトンポンプ阻
害薬を消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，他の薬剤との共治療として使用して
いる。
　また臨床現場では，悪性消化管閉塞の悪心・嘔吐を含めた症状緩和目的に頻用さ
れている。今後，消化管閉塞における悪心・嘔吐に対するヒスタミン H2受容体拮抗
薬，プロトンポンプ阻害薬の有効性の検証が必要である。
　想定される益（悪心・嘔吐に対する治療効果）が害（消化管閉塞の病態における
害は少ない）を上回っており，その差は小さいと委員会の合意で判断したが，ヒス
タミン H2受容体拮抗薬，プロトンポンプ阻害薬の投与は，がんに伴う手術不可能な
消化管閉塞による悪心・嘔吐を改善する可能性が示唆される。
　したがって，本ガイドラインでは，専門家の合意により，がんに伴う手術不可能
な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，ヒスタミン H2受容体拮抗薬，プロトンポ
ンプ阻害薬の投与を行うことを提案する。

（金石圭祐）

　臨床疑問4—4

ヒスタミンH2受容体拮抗薬，プロトンポンプ阻害薬は，がんに伴う手術不可
能な消化管閉塞による悪心・嘔吐を改善させるか？

がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，ヒスタミ
ンH2受容体拮抗薬，プロトンポンプ阻害薬の投与を行うことを提案する。
2D（弱い推奨，とても弱い根拠に基づく）

推	奨
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解 説
　本臨床疑問に関連する臨床研究としては，比較試験はなく，観察研究が 5 件（前
後比較研究 1 件，症例集積研究 4 件）ある。
　Tuca ら15）による，種々の制吐薬（ハロペリドール，デキサメタゾン，メトクロプ
ラミド，ブチルスコポラミン臭化物，オンダンセトロンなど）が無効だった手術不
可能な進行がんによる消化管閉塞の患者 24 名を対象とした，グラニセトロン 3 mg
とデキサメタゾン 8 mg の併用の効果をみた前後比較試験では，4 日後に悪心 NRS
は 6.9 から 0.8 へ，嘔吐回数は 5.3 回／日から 1.0 回／日へ減少し，いずれも改善した。
悪心 NRS が 4 以上，嘔吐回数が 2 回／日以上，制吐薬レスキュー（ハロペリドール
5 mg／日以上）を投与した場合は無効と定義し，有効率は 87％であった。
　Ventafriddaら16）は，手術適応のない消化管閉塞のため嘔吐したがん患者15名（う
ち 10 名は 4 回／日以上の嘔吐）に対しハロペリドールを投与し，2 日後には 8 名で嘔
吐が消失，4名は1回／日まで嘔吐回数が減少した。効果は死亡するまで維持された。
　Kaneishi ら17）は，手術適応のない不完全な消化管閉塞による悪心のあるがん患者
20 名に対し，オランザピンを投与した。悪心のカテゴリースケール（0～3）は平均
2.4 から 0.2 に減少，18 名にカテゴリースケールの減少を認めた。また，嘔吐の平均
回数は 1.1 回／日から 0.3 回／日に減少，嘔吐を認めた 10 名では 4 名で嘔吐が消失，
4 名に嘔吐回数の減少を認めた。
　Baines ら18）は，手術適応のない消化管閉塞による悪心・嘔吐があったがん患者 38
名（うち中等度から高度の悪心は 33 名）に対し，抗精神病薬（フェノチアジン系，
ブチロフェノン系）を投与し，29 名で嘔吐が 1 回／日以下あるいは悪心が軽度な状
態まで改善，5 名は嘔吐が消失した。
　Fainsinger ら19）は，手術適応のない消化管閉塞による悪心があった 15 名のがん患
者に対し，メトクロプラミド，ハロペリドール，ブチルスコポラミンなどをステロ
イドと併用しながら投与した。VAS（0～100 mm）による評価を行ったところ，全
例において 25 前後で死亡直前まで推移し，良好なコントロールが得られた。
　有害事象としては，抗精神病薬の投与では眠気の報告がある。オランザピンを投
与した 20 名のうち 2 名に眠気があったが，その他の薬剤による頻度は不明である。
メトクロプラミドによる疝痛発作の報告（頻度不明）もある。また，グラニセトロ
ンを投与した 24 名のうち 1 名に頭痛を認めた。重篤な有害事象の報告は認めなかっ
た。

　臨床疑問4—5

制吐薬は，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐を改善させ
るか？

がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，制吐薬（臨
床疑問1参照）の投与を行うことを提案する。
2D（弱い推奨，とても弱い根拠に基づく）

推	奨
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＊＊
　以上より，これまでの研究は質の高い研究はなく，共治療であるコルチコステロ
イドの影響を除外できない研究も含まれた結果であり，根拠は不十分である。想定
される益（悪心・嘔吐に対する治療効果）が害（薬剤によっては眠気などがある）
を上回っており，その差は小さいと委員会の合意として判断したが，制吐薬の投与
は，がんに伴う手術不可能な消化管閉塞による悪心・嘔吐を改善する可能性が示唆
される。Oxford Textbook of Palliative Medicine（5th ed.）においても投与を推奨
されているが，明確な根拠は示されていない。
　どの制吐薬が最も有効かは示すことができない。各薬剤の主な注意点は，抗精神
病薬は有害事象として眠気があること，グラニセトロンは薬価が他の制吐薬に比較
し高いこと，メトクロプラミドでは完全消化管閉塞の場合，疝痛や穿孔を引き起こ
す可能性があり禁忌であることなどである。なお，オランザピン注射薬の制吐作用
はエビデンスも実践の知見もないため，本ガイドラインでは推奨の判断から除外した。
　したがって，本ガイドラインでは，専門家の合意により，がんに伴う手術不可能
な消化管閉塞による悪心・嘔吐に対して，制吐薬（臨床疑問 1 参照）の投与を行う
ことを提案する。

（本間英之）
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