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  研究要旨 

       薬物治療を受けている進行がん患者に対して、在宅支援医療・介護機
関や緩和ケア医療機関との連携を提供することは、がん患者に対して早
期に緩和ケアを導入することにほかならない。現在、我が国で主に術後
経過観察に使用されているがん診療地域連携クリティカルパス（がんパ
ス）を進行がん患者の在宅支援や緩和ケアに拡充することができれば、
進行がん患者に対する在宅治療をより推進できる。しかしながら、がん
パスによる在宅がん診療連携システムを確立するためには療養の場や終
末期医療の選択までを網羅する意思決定サポートの提供が必要と思われ
る。本研究は、がんパスによる在宅がん診療連携システムを確立するた
めの第一段階として、予後不良である進行肺がん患者を対象に早期の意
思決定サポートが可能であるかどうか、またそのサポートにより在宅支
援導入が増加するかどうかを調査する。本研究により、進行がんに対す
る在宅連携のがんパス普及に必要な意思決定サポートが明らかになり、
がんパスを用いるがん診療在宅システムの実現に向けて一歩前進すると
考える。 

      
 
 
 
 
  
Ａ．研究目的 
（１）薬物治療の適応となる進行非小細胞肺が
んの患者に対して、初回入院時から治療中定期
的に療養の場や終末期診療のあり方を含む意
思決定サポートを行い、地域連携や在宅支援な
どの導入率が向上するかどを検討する。 
（２）意思決定サポートが不安や抑うつを悪化
させるかどうかを調べる。 
（３）がん診療地域連携クリティカルパス使用
の有無別に QOL、不安抑うつに差があるかどう
かを検討する。 
 
 
Ｂ．研究方法 
（１）研究のデザイン：前向き観察調査研究 
（２）対象集団：進行肺がんと診断され、薬物

療法を当院で開始される患者で調査に対して
文書により同意が得られた患者。 
【除外基準】 
 薬物療法を併用する根治的外科療法また

は根治的放射線療法の対象患者。 
 認知機能など担当医師が聞き取り調査に

耐えられないと判断した患者 
 同意取得が得られなかった患者 
（３） 調査方法：患者（聞き取り）調査 
【治療開始前】 
 HADS(Hospital Anxiety and Depression 

Scale)質問票 
 FACT-L 質問票 
 『がん療養の意思確認シート』による聞き

取り調査 
 患者背景等に関する調査（性別、年齢、組



織型、臨床病期、治療法、家族構成、調査
時の Performance Status（PS）） 

 HADS(Hospital Anxiety and Depression 
Scale)質問票（２回目：『がん療養の意思
確認シート』による聞き取り調査１週間
後） 

 満足度調査票 
【治療中：３か月ごとに行い観察期間終了もし
くは治療終了まで】 
 『がん療養の意思確認シート』による聞き

取り調査 
 患者背景等に関する調査（Performance 

Status（PS）） 
 HADS(Hospital Anxiety and Depression 

Scale)質問票（『がん療養の意思確認シー
ト』による聞き取り調査前後） 

 FACT-L 質問票 
 満足度調査票 
（４）調査実施時期：承認日 ～ 2014 年 3
月 (予定)  
（５）評価項目 
【主要評価項目】 
 地域連携依頼件数 
 在宅支援依頼件数 
【副次的評価項目】 
下記評価項目と意思決定サポートおよびが

ん診療地域連携クリティカルパスの使用との
関係を検討する。 
 患者背景―性別、年齢、組織型、臨床病期、

治療法、家族構成、調査時の Performance 
Status（PS） 

 HADS – 患者の不安と抑うつ 
 FACT-L－患者の QoL 
 患者満足度 
（６）目標症例数： 50 例 
【症例数設定根拠】 
本研究は調査研究で検証を目的としたもの

ではない。症例集積能力を考慮して症例数を求
めた。すなわち、２年間程度で集積できる症例
数として 50 例と設定した。本調査のような研
究は日本では行われた事がなく、必要症例数推
定に参考となるデータも存在しない。 
（７）統計解析方法：調査同意患者を全て解析
対象者とする。ただし、調査後に不適格と判明
した者は解析対象者から除く。個々の解析にあ
たっては、解析の対象となる回答が欠測値であ
った場合、解析・推定の対象から除く。 

【主要解析】 
 調査対象者の観察期間内での患者支援セン
ターへの地域連携依頼件数、在宅支援依頼件数
を調査対象者数で割った「地域連携導入率」を
算出し、過去 10 年間の導入率と比較する。ま
た、調査に同意を得られなかった患者において
も同様の導入率を算出し比較対象とする。 
【副次的解析】 
 以下の解析を意思決定確認シート記載前後
で比較する。満足度設問は、以下の５段階の満
足度回答に対応する係数を乗じてインデック
ス（加重平均値による満足指標）を算出してい
る。 
「非常に満足」・・・・・・ 100 
「満足」・・・・・・・・・・75 
「どちらともいえない」・・・50 
「やや不満」・・・・・・・・25 
「不満」・・・・・・・・・・ 0 
（わからない・該当しない・無回答はインデッ
クス算出対象から除外） 
 HADS のスコアと意思決定確認シート記

載行為との関連を検討する。 
 以下を経時的に観察する。 
 PS・満足度の変化 
 意思確認シートに記載された療養の場の

変化 
 意思確認シートで記載された療養の場の

達成率（期間別） 
 以下の解析を地域連携クリティカルパスの
使用群・不使用群で比較する。 
 HADS のスコアとパス使用の有無との関

連を検討する。 
 FACT-L のスコアとパス使用の有無との関

連を検討する。 
 満足度スコアとパス使用の有無との関連

を検討する。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究はヘルシンキ宣言および「臨床研究に関
する倫理指針（平成 15 年 7 月 30 日医政発第
0730009 号）（平成２０年７月３１日全部改
正）」および「疫学研究に関する倫理指針（平
成 14 年 6月 17 日）（平成１９年８月１６日全
部改正）（平成２０年１２月１日一部改正）」
を遵守して実施する。 
 
 



Ｃ．研究結果 
本研究は患者支援センターとの協力体制調

節の結果、患者支援センタースタッフに加え当
院がん専門看護師がコーディネーターとして
参加することが決定し、プロトコールの変更お
よび対象の変更が行われた。調査表の確認作業
が終了し倫理員会（迅速審査）提出・承認を得
て 3 月末までには研究を開始したい。来年度
早々に連携協力医療機関を交えたキックオフ
研究会を開催予定である。 
 
 
Ｄ．考察 
研究計画書（以下プロトコール）作成の段階で、
水害のあった熊本地区にも参加を打診したが、
意思決定サポート自体での患者に動揺を与え
る可能性が危惧され、まずは相模原地区（当院）
で認容性を確認することとなった。 
当院での調査にあたっては、調査表によるデー
タ収集ばかりでなくがん専門看護師による面
談で薬物治療を受ける肺癌患者の心理的問題
や社会的問題を新たに収取できる可能性があ
るため、面談時の内容についての記録をとり、
後ろ向き解析を予定している。 
 
 
Ｅ．結論 
研究継続中につき割愛 
 
 
Ｆ．健康危険情報 
 特記すべきことなし 
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