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本日の内容 

  中程度の痛みに対する弱オピオイドと 

 モルヒネの効果に関する無作為化比較試験 

  強オピオイドの種類別の有効性・安全性に 

 関する無作為化比較試験 

  がんの痛みに関するセルフケア向上を目的とした 

 看護師による教育プログラムの効果に関する研究 



中程度の痛みに対する弱オピオイドと 

モルヒネの効果に関する無作為化比較試験 

             （イタリア） 



“中程度の強さの痛み”の場合 

ステップ2と3、どちらから始める？ 

WHO編. がんの痛みからの解放. 第2版. 金原出版. 1996 

WHO除痛ラダー 



 17施設による多施設共同研究 

 中程度のがんによる痛み（NRS4-6）の患者240名をランダム化 

 弱オピオイド群 

 ・①経口トラマドール単独、②経口トラマドールとアセトアミノ 

  フェン、③コデインとアセトアミノフェン、のいずれかを投与 

 ・十分鎮痛が得られない場合、低用量モルヒネにスイッチ可 

 低用量経口モルヒネ群 

  開始3日間速放錠でタイトレーション後、徐放錠に切り替え 

 開始前、7日目、14日目、21日目、28日目に評価 

 主要評価項目は、28日目の20%以上痛みが減少した患者の割合 

WHO除痛ラダー 研究の概要 



WHO除痛ラダー 痛みの変化 

20%以上減少 

30%以上減少 

50%以上減少 

28日目の痛み 

痛みの強さの経時的な変化 

いずれも
P<0.001 

Bandieri E, JCO 34(5), 2016 

痛みが20%以上減少した人の割合 



ESASの項目 弱オピオイド群 低用量モルヒネ群 P 

痛み 4（1-6） 1（0-3） < .001 

倦怠感 3（2-6） 2（1-3） < .001 

嘔気 1（0-3） 1（0-1）  .003 

抑うつ 2（1-4） 1（0-2） < .001 

不安 2（0-4） 1（0-2） < .001 

眠気 3（1-4） 1（0-2） < .001 

食欲 2（1-5） 1（0-2） < .001 

主観的健康観 3（1-5） 1（0-2） < .001 

息切れ 0（0-1） 0（0-2）  .001 

全体得点 19（10-17） 10（6-15） < .001 

WHO除痛ラダー その他の症状 

 その他の症状は 
低用量モルヒネ群で 
有意に軽度 

 副作用は両群で差なし 

中程度のがんの痛みは、ステップ2の弱オピオイドではなく 
ステップ3の強オピオイドを低用量から始める方が、 

副作用は変わらずに痛みをより早く緩和できる可能性あり 



強オピオイドの種類別の有効性・安全性
に関する無作為化比較試験（イタリア） 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

強オピオイド 

強オピオイドの種類によって 

効果や副作用は違うの？ 

モルヒネ 

オキシコドン 

メサドン ブプレノルフィン 

フェンタニル 



 44施設による多施設共同研究 

 中程度（NRS4）以上のがんによる痛みの患者520名を4群に 

ランダム化 

・経口モルヒネ群 

・経口オキシコドン群 

・経皮ブプレノルフィン群 

・経皮フェンタニル群 

 初回投与量はEAPCの推奨に則って決定、その後の調整は 

主治医の判断 

 開始時、3日目、7日目、14日目、21日目、28日目に評価 

 主要評価項目は、28日目の「オピオイド無効患者の割合」 

強オピオイド 研究の概要 



最大の痛み（NRS） 
 経口モルヒネ群 
 経口オキシコドン群 
 経皮ブプレノルフィン群 
 経皮フェンタニル群 

平均の痛み（NRS） 

モルヒネ 
オキシ 

コドン 

ブプレノル 

フィン 

フェンタ 

ニル 

無効患者 11.5% 14.4% 11% 8.9% 

部分的有効の患者 13.1% 12% 11% 15.3% 

有効患者 75.4% 73.6% 78% 75.8% 

28日目での各群で反応の状況 人数（割合） 

 患者の反応の割合は
モルヒネと他剤で 
変わらない 

 1日目と28日目の
NRSの差は、 
モルヒネと他剤で 
変わらない 

強オピオイド 結果 



強オピオイド 副作用の状況 

便
秘 
嘔
気 

口
渇 

■重度 
■軽度・中程度 

強オピオイドの種類によって、痛みの緩和・副作用に違いはない 
モニタリングを行い、必要時は積極的にオピオイドスイッチングを 



がんの痛みに関するセルフケア向上を 
目的とした看護師による教育プログラムの
効果に関する研究（ドイツ） 



痛みに関する患者のバリアを解消し、 

患者のセルフケアを高めるための 

教育プログラムの効果を見ることが目的 

麻薬を使うと中毒に 

なるんじゃないの？ 

麻薬は寿命を 

縮めるんでしょ？ 



 平均の痛みがNRS3以上、3日以上持続している入院がん患者263人 

 入院している病棟を単位にランダム化 
－痛みに関する患者教育プログラムを行う群（介入群）102名 

－通常の治療ケア群（対照群）105名 

 介入群に、標準化された患者教育プログラムを実施 
－患者パンフレットを使用（痛み日記、退院準備チェックリスト、リラク 

 ゼーションのＣＤなど） 

－入院中だけでなく、 

 退院前後にも介入 

 主要評価項目 
－退院7日目の 痛みのバリア 

 副次評価項目 
－痛みの強さ、 QOL、がんの 

 痛みの知識、コーピングなど 

セルフケアを高める患者教育 研究の概要 

宮下光令、オンコロジーナース 8(3)、2014 



 退院後7日目の患者の痛みのバリアは、介入群で有意に減少 

(－0.49ポイント、P＝0.02） 

 退院後7日目の副次評価項目では両群でほとんど差なし 

 

 

 

宮下光令、オンコロジーナース 8(3)、2014 

セルフケアを高める患者教育 結果 

がんの痛みに関する患者のセルフケアを高める教育は、 
“痛みのバリア”を減少させ、痛みの緩和にも有効な可能性あり 



ご清聴ありがとうございました 

ご質問やご意見はこちらまでどうぞ 

tsasahara@md.tsukuba.ac.jp 


