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研究要旨  

グレリンは、成長ホルモン分泌促進、摂食亢進、心機能改善、抗炎症など多岐に

わたる生理作用が知られており、癌や呼吸不全でのカヘキシアにおいて代償性の血

漿濃度上昇が報告されている。前年度までの化学療法を実施する進行肺癌患者の検

討でも、QOL 低下が著しい患者で血漿グレリン値が上昇しており、グレリン補充

により QOL 低下を抑制することが期待された。 

 本年度は進行肺癌の抗癌剤治療による副作用の軽減を目的として、グレリン投与

の無作為化二重盲検プラセボコントロール試験を開始した。二重盲検試験であるた

め、臨床試験が終了し、キーオープンまで結果の評価はできないが、現在のところ

試験薬によると思われる有害事象は認められない。平成 25 年度は新たに分担研究

施設を 2 施設追加し、臨床試験を完遂する。 

 

 

A. 研究目的 

癌治療は総じて大侵襲で癌患者の全身状態や

QOL を損ないやすい。特に抗癌剤治療による食

思不振と摂食低下に伴う栄養障害は、直接患者の

苦痛や治療継続の大きな障壁となり、予後不良の

要因としても知られる。 

グレリンはその多彩な生理活性により、カへキ

シアを伴う難治性呼吸器疾患患者で食欲や栄養

状態、運動耐容能の改善、筋力増強、抗炎症によ

る QOL の向上が報告されており、グレリンは摂

食亢進だけでなく抗炎症など多彩な作用により、

化学療法や大侵襲手術に伴う合併症や副作用を

軽減することが期待できる。 

本研究は、抗癌剤化学療法が治療の中心となる

進行期肺癌患者を対象に、成長ホルモン分泌促進、

摂食亢進、心機能改善、抗炎症など多岐にわたる

生理作用をもつペプチド グレリンを用い、抗癌

剤による生活の質（QOL）低下に対する治療有効

性を実証して、癌医療を強力に底上げすることを

目的とする。 

 

B. 研究方法 

平成 23 年度までに実施した、進行肺癌患者に

おける化学療法中の血漿グレリンの動態、副作用

や QOL との関連の検討結果を受けて、平成 24

年度は、進行肺癌の抗癌剤治療による副作用の軽

減を目的として、グレリン投与の無作為化二重盲

検プラセボコントロール試験を開始した。 

対象は、化学療法を施行する 80 歳以下の進行

非小細胞肺癌患者とした。抗癌剤投与 2 日目から
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合成ヒトグレリン 3μg/kg（実薬群）または生理食

塩水(偽薬群)を 1 日 2 回経静脈的に連日 6 日間投

与する。主要評価項目は抗癌剤投与開始から 14

日間の摂食量と EORTC による QOL スコアであ

る。副次評価項目として、食欲スコア(VAS スケ

ール)、栄養状態、体重を評価する。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究においてヒトを対象とした研究を行う

に際しては、宮崎大学医学部附属病院で定められ

た臨床研究の規定に従って実施した。 

 

C. 研究結果 

前年度よりプロトコールを作成し、倫理委員会

の審査、CRF 作成、院内製剤化体制を整え、UMIN

登録を行って臨床試験に着手した。症例集積を開

始し、現在 1 症例への投与が終了している。特に

問題となる有害事象は報告されていない。 

 

D. 考察 

 平成 23 年度までの検討では、抗癌剤治療を実

施する 97％の進行肺癌患者で体重減少を来し、

QOL 低下を認めた。特に血漿アシルグレリン値

が抗癌剤投与によって上昇した患者では 14 日間

の QOL が有意に低下しており、代償性の血漿濃

度上昇と考えられた。このような患者では、グレ

リン補充による QOL 低下抑制効果が期待できる。 

 本臨床試験は二重盲検試験であるため、臨床試

験が終了し、キーオープンまで結果の評価はでき

ないが、現在のところ試験薬によると思われる有

害事象は認められない。 

 

E. 結論 

 平成 24 年度から進行肺癌の抗癌剤治療による

副作用の軽減を目的として、グレリンの無作為化

二重盲検プラセボコントロール試験を開始した。

臨床試験終了まで結果を解析することはできな

いが、試験薬によると思われる有害事象は認めず、

安全に実施されている。平成 25 年度は新たに協

力施設を 2 施設追加し、臨床試験を完遂する。 

 

F. 健康危険情報 

  総括研究報告書にまとめて記入。 
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