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1．研究の背景 

覚醒と睡眠を調節する神経伝達物質であるオレキシンは、オレキシン受容体へ作用して覚醒システムを

活性化させることが知られている1)。この覚醒維持システムが過剰に働くと、不眠が引き起こされる。

オレキシン受容体拮抗薬はオレキシンの作用を阻害し、過剰に働いている覚醒システムを抑制すること

で、脳を覚醒状態から睡眠状態へ移行させ睡眠をもたらす新しい作用の睡眠薬である。オレキシン受容

体拮抗薬は服用開始から比較的早期に睡眠改善が期待できるとされ、また従来のベンゾジアゼピン系薬

剤と比較すると反跳性不眠などの離脱症状や身体依存が少ないというメリットがあり2)、不眠症治療に

早期に選択されるようになっている。 

 副作用の少なさの一方で、オレキシン受容体はレム睡眠を抑制しているため、受容体を強く阻害する

ことによりレム睡眠が増加し、夢を見るという現象が増える。2014年にスボレキサントが発売され広く

使用されるようになったが、他の薬剤と比較して悪夢の発現率が多いと報告されている3）。2020年には

オレキシン受容体2の阻害が強いレンボレキサントが発売され、国際共同試験においては悪夢の発現は

1.4％とされている4)。悪夢というのは主観的な体験ではあるが、実臨床においては精神症状への影響や、

治療継続を阻害する要因ともなるが、その発生のリスク要因については知られていない。 

 

2．研究の目的 

 オレキシン受容体拮抗薬の悪夢の発現について調査し、関連する臨床因子を同定すること 

3．研究対象者及び適格性の基準 

（1）対象者のうち、（2）選択基準をすべて満たし、かつ（3）除外基準のいずれにも該当しない者

を対象とする。 

（1）対象患者 
2020年4月以降に市立稚内病院精神神経科に通院および入院した患者のうち、新規にレン

ボレキサントを投与された者 

（2）選択基準 
① 不眠症状を有しレンボレキサントを内服した者 
② 本研究の参加について研究対象者または研究対象者の意思及び利益を代弁できると考えら 

れる者から拒否の申し出がない者。 

（3）除外基準 

  ① 過量服用など適切ではない服用をしたと判断された者 

  ② 重度の精神遅滞あるいは認知症などの著しい認知機能の低下により有効性や副作用の評価 

ができない者 

  ③ 本研究の参加について拒否した者。 
④ その他、研究責任者が研究対象者として不適当と判断した患者。 

 

4．研究の方法 

（1）研究の種類・デザイン 
単施設後向き観察研究 

（2）調査項目 
研究対象者について、以下の項目の調査をおこなう。2023 年 3 月 31 日までの診療情報を

収集する。 
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①  背景情報：年齢、性別、病歴、診断名 
②  レンボレキサントの初期投与量、最大投与量、服用期間、投与タイミング、有効性、副作

用 
③  併用している向精神薬 

（3）症例登録 
研究責任者又は研究分担者（以下、研究担当者）は、研究対象者に対して研究用IDを付与

し、適格性を確認の上症例登録を行う。この際研究責任者が保管する対応表に必要な事項を

記載する。 
 

5．予想される利益及び不利益（負担及びリスク） 

（1）予想される利益 
本研究は既存の情報を用いて行う研究であり、研究対象者に直接の利益は生じない。研究

成果により将来の医療の進歩に貢献できる可能性がある。 

（2）予想される負担及びリスク 
本研究は既存の情報を用いて行う研究である。そのため、研究対象者には特に不利益は発

生しないと考えられる。 

（3）利益及び不利益の総合的評価と不利益に対する対策 
日常診療下で得られる情報を用いて行う研究であるため、不利益及び負担は生じないと考

えられるため、特別な対策を講じる必要はないと考える。 
 
（1）（2）より本研究を実施することの意義があると考える。 
 

6．評価項目（エンドポイント） 

（1）主要評価項目 
レンボレキサントの悪夢の発現率 

（2）副次的評価項目 
① その他の副作用の発現および中断率 
② 寝つき、中途覚醒の各不眠症状に対する有効性 
③ 悪夢発現と関連する臨床因子（患者背景、診断名、併用薬などの各項目） 
 

7．個々の研究対象者における中止基準及び研究によって得られた結果等の取扱い 

（1）研究中止時の対応 
研究担当者は、次に挙げる理由で個々の研究対象者について研究継続が不可能と判断した

場合には、当該研究対象者についての研究を中止する。その際は、必要に応じて中止の理由を

研究対象者に説明する。 

（2）中止基準 
① 研究対象者から研究参加の辞退の申し出があった場合 
② 本研究全体が中止された場合 
③ その他の理由により、研究担当者が研究の中止が適当と判断した場合 

（3）研究実施後の対応 

本研究実施後は、この研究で得られた成果も含めて、研究責任者は研究対象者に対して最

も適切と考えられる医療を提供する。 
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8．研究実施計画書等の承認・変更、改定 

研究責任者は，予め臨床研究計画書等を研究機関の長へ提出し，研究の実施に関して自

主臨床研究審査委員会（以下，審査委員会）の承認及び研究機関の長の許可を得る．また，

研究実施計画書等の変更又は改訂を行う場合は，速やかに定められた作業手順に従って研

究機関の長に改訂版を提出し，審査委員会の承認及び研究機関の長の許可を得る． 

9．研究の中止、終了 

（1）研究の中止 
研究責任者は、審査委員会により中止の勧告あるいは指示があった場合、あるいは、研究の

実施において、当該研究により期待される利益よりも予測されるリスクが高いと判断される

場合又は当該研究により十分な成果が得られた若しくは十分な成果が得られないと判断され

る場合には、研究を中止する。研究責任者は、研究を中止したときは、その旨及び中止時の状

況、中止理由を文書又は電磁的方法により遅滞なく審査委員会及び研究機関の長に報告する。 

（2）研究の終了 
研究責任者は、研究を終了したときは、その旨及び研究結果の概要を文書又は電磁的方法

により遅滞なく審査委員会及び研究機関の長に報告する。 

 

10．研究実施期間 

実施許可日～2024年3月31日 
 

11． 目標症例数とその設定根拠及び統計解析方法 

（1）目標症例数とその設定根拠 
 600例 
【設定根拠】 

2020 年 4 月～2023 年 3 月の間のデータで、適格基準を満たすデータは約 600 例

分であり、この期間内での最大集積例数として目標症例数を 600 例と設定した。 

（2）統計解析方法 
    上記調査項目のうち、連続数についてはt検定もしくはMann-Whitney U 検定、非連続数

についてはχ二乗検定もしくはFisherの正確検定を用いる。 
 

12．研究対象者の人権に対する配慮 

本研究に携わる全ての関係者は、「ヘルシンキ宣言（2013年10月修正）」に基づく倫理的

原則及び「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和３年文部科学省・厚

生労働省・経済産業省告示第１号）を遵守して実施する。 
 

13．個人情報の取り扱い 

研究実施に係る情報は、誰のものか一見して判別できないよう、氏名・住所等をまったく別

の管理番号（研究用ID）に置き換えたうえで管理する。対応表は、研究責任者が厳重に保管

する。 
また、研究責任者等が本研究で得られた情報を公表する際は、研究対象者を特定できる情

報を含まないようにする。 
 

14．同意取得方法 
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本研究は人体から採取した試料を用いないことから、「人を対象とする生命科学・医学系研

究に関する倫理指針（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）」より、必

ずしもインフォームド・コンセントの取得を必要としないため、当該手続きを省略する。 
研究の目的を含む研究の実施についての情報を市立稚内病院ホームページに掲載するこ

とで研究対象者または研究対象者の意思及び利益を代弁できると考えられる者に拒否をす

る機会を与える。その情報公開用文書は、審査委員会で承認の得たものを使用する。公開す

る内容は、以下を含むものとする。 
①試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む。） 
②利用し、又は提供する試料・情報の項目 
③利用する者の範囲 
④試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 
⑤研究対象者又はその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利

用又は他の研究機関への提供を停止すること。 
⑥⑤の研究対象者又はその代理人の求めを受け付ける方法 
 

15．研究機関の長への報告内容及び方法  

（1）研究の進捗状況について 
研究責任者は、少なくとも年1回、研究の進捗状況を研究機関の長に報告する。 

（2）研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実等の情報を得た場合 
研究責任者は、研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう又はそのおそれがあ

る事実又は情報であって研究の継続に影響を与えると考えられるものを得た場合には、遅

滞なく、研究機関の長に対して報告する。 

（3）研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実等の情報を得た場合 
研究責任者その他の研究実施に携わる者は、研究の実施の適正性又は研究結果の信頼を損

なう又はそのおそれがある事実又は情報を得た場合には、速やかに研究責任者又は研究機関の

長に報告する。 

（4）研究に関連する情報の漏えい等の報告 

研究責任者その他の研究実施に携わる者は、研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者

等の人権を尊重する観点又は研究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やか

に研究機関の長に報告する。 

（5）研究終了（中止）の報告 
研究責任者は、研究を終了（中止）したときは、その旨及び研究の結果の概要を遅滞なく

研究機関の長に報告する。 

（6）研究に用いられる情報等の管理状況 
研究責任者は研究で利用された、研究に用いられる情報及び当該情報に係る資料（以下、

情報等）の保管について、必要な管理を行い、管理状況について研究機関の長に報告する。 
 

16．対象者の費用負担 

研究対象者の費用負担は発生しない。 

 

17．情報等の保管及び廃棄の方法 

（1）情報の授受の記録 

該当なし。 

（2）情報等の保管及び廃棄の方法 
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研究責任者は、情報等を保管するときは、定められた保管方法に従って研究者等が情報等

を正確なものにするよう指導し、情報等の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう必要

な管理を行う。 
本研究で得られた情報等は、市立稚内病院精神神経科外来の特定のパーソナルコンピュ

ータ内にパスワードロックした状態で保管する。 
研究責任者は、研究に用いられる情報等（病院長からの通知文書、各種申請書・報告書の

控え、実施計画書、匿名化対応表、症例報告書等の控え、原資料、その他データの信頼性を保

証するのに必要な書類又は記録等を含む）については、可能な限り長期間保管し、少なくと

も、研究の終了について報告された日から5年が経過した日までの期間、適切に保管する。 
廃棄する際は、匿名化し個人情報の取り扱いに注意して行う。 

(3)情報等の二次利用について 
本研究で得られた研究対象者の情報等は、本研究目的以外に使用しない。 
 

18．研究に関する情報公開の方法及び研究結果の公表 

研究担当者は、本研究の成果を関連学会等において発表することにより公表する。結果を

公表する際は、研究対象者等及びその関係者の人権又は研究担当者等及びその関係者の

権利利益の保護のために必要な措置を講じた上で行う。 
 

19．研究資金及び利益相反 

本研究は、研究責任者が所属する診療科の研究費で実施する。 
本研究で知的所有権が発生した場合、その権利は研究者に帰属し、研究対象者には帰属し

ない。 

 

20．研究実施体制 

本研究は以下の体制で実施する。 
 
【研究責任者】 
高塚 厚志   市立稚内病院 精神神経科 副医長 

【研究分担者】 
 栗田 紹子  市立稚内病院 精神神経科 診療部長 
 横浜 愛   市立稚内病院 精神神経科 医長 
 松山 大輝  市立稚内病院 精神神経科 副医長 
 
【連絡先】 
市立稚内病院      0162-23-2771 

【相談窓口】 
市立稚内病院  0162-23-2771 

【データマネジメント実施施設】 
市立稚内病院 

【統計解析責任者】 
栗田 紹子   市立稚内病院 精神神経科 診療部長 
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