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   研究要旨 

がん医療政策において、第２期がん対策基本計画では、がんと診断
された時からの緩和ケアが、2014 年よりがん診療連携拠点病院の要件
では、必須事項として苦痛のスクリーニングが明記された。しかし、両
者ともわが国において、その効果、実臨床における実施可能性、医療現
場での実状は明らかではない。 
本研究では、がんと診断されたときからの緩和ケアの有用性を検証、
苦痛のスクリーニング･トリアージを全国に普及するための研究を行う。 
本年度は、前者に関しては看護師によるスクリーニング・トリアー
ジプログラムの無作為化比較試験の研究実施計画書の作成を完了し、後
者に関しては、全国の拠点病院を対象とした苦痛のスクリーニングの実
施状況に関するアンケート調査票の作成を完了するとともに、単施設に
おいて電子カルテの 5th バイタルサインを用いたスクリーニングおよ
びアドバンスケアプランニングの希望に関するスクリーニングの実施
可能性を検証した。 
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Ａ．研究目的 
政策では、がんと診断された時からの緩和ケ
アが第2期がん対策推進基本計画に明記された。
また苦痛のスクリーニングは、2014年よりがん
診療連携拠点病院の要件となった。 
進行がん患者への診断時からの緩和ケアチー



ムの全例介入による、QOL、症状、抑うつの改
善効果が明らかとなった(Temel JS, N Engl J
 Med, 2010；Zimmermann C, Lancet, 2014)。
しかし、効果量と介入に係る人的資源から、実
臨床での普及に困難があり、全例介入ではなく、
効果のある患者を同定し介入する必要がある
（Block S, Lancet, 2014）。 
また、がん患者の苦痛のスクリーニングの有
効性に関するエビデンスは拮抗している。米国
National Cancer Networkでスクリーニングを
推進してきたCarlsonらはスクリーニングとス
クリーニング＋トリアージの比較試験を行い、
後者で患者の苦痛を軽減することを示し、スク
リーニングに基づいたトリアージの重要性を
示した（Carlson LE, J Clin Oncol,2014）。 
しかし、実臨床においてスクリーニングの労
力にみあう成果が得られないため、臨床家の半
分がスクリーニングは有用でないとする米国
の調査結果もある。（Mitchel AJ, Cancer 201
2）英国NIHの研究では、患者の症状・QOL・費
用対効果の全てで効果を認めず、国策としてス
クリーニングを勧めてきたが、患者への効果は
期待できないと結論づけた（Holligworth W, J
 Clin Oncol, 2013）。 
このように、診断された時からの緩和ケア、
および苦痛のスクリーニングの効果に関して
は、実臨床での実施可能性、効果について様々
な議論がある。さらに、いずれも研究も海外で
の研究であり、医療制度、提供体制の異なるわ
が国おいての研究が必要である。 
本研究では、スクリーニングの有用性の検証、
わが国におけるスクリーニングの普及を目的
に、１）看護師によるスクリーニング・トリア
ージ利用したスクリーニング・マネジメントの
有用性を検証するための無作為化比較試験を
行う。２）苦痛のスクリーニングを拠点病院に
均てん化するための研究と活動を行う。さらに、
異なる２つのスクリーニングの有用性の検証
をコホート研究により行う。 
 
 
Ｂ．研究方法 
１）看護師によるスクリーニング・トリアージ
プログラムの無作為化比較試験に関する研究 
本研究の実施可能性試験の結果を踏まえ、研
究実施計画書を作成する。 
２）スクリーニング・トリアージプログラムを

全国に普及するための研究 
本年度は、まず我が国のがん診療連携拠点病
院における苦痛のスクリーニングの実態を把
握し、改善点及び普及の方策を提言するための
全国調査を行うために、先行研究と専門家によ
る議論を元にアンケート票を作成する。 
３）電子カルテの 5th バイタルサインを用いた
スクリーニングの有効性の検討に関する研究 
聖隷三方原病院には、患者の苦痛症状を 5th
バイタルサインとして STAS-J で評価し、電子
カルテに記載している。本研究では前向きに収
集したスクリーニングデータを用いて解析を
行った。 
４）アドバンスケアプランニングの希望に関す
るスクリーニングの有効性の検討に関する研
究  
九州がんセンターで通常臨床として行われ
ている全入院患者に入院時に配布している「意
思決定支援のための問診票」の通常臨床で取得
されるデータの後ろ向き解析を行った。 
 
（倫理面への配慮） 
ヘルシンキ宣言および「人を対象とする医学
系研究に関する倫理指針」 (平成 26 年文部科
学省・厚生労働省告示第 3 号)に従って本研究
を実施する。各研究は各施設の研究倫理審査委
員会の承認を得たうえで研究を実施した。 
 
 
Ｃ．研究結果 
１）看護師によるスクリーニング・トリアージ
プログラムの無作為化比較試験に関する研究 
実施可能性試験の結果をもとに各専門職種
の介入手順の作成を行い。研究実施計画書を完
成した。 
研究方法としては、対象は進行肺がん（非小
細胞肺がん IV 期または小細胞肺がん進展型）
と診断され、初回化学療法を受ける 20 歳以上
の患者、介入は通常ケアに加えてスクリーニン
グを組み合わせた看護師主導による専門的緩
和ケア介入プログラム、対照群は主治医チーム
による通常ケア群とする。患者の quality of 
life や精神心理的苦痛を評価する。 
２）スクリーニング・トリアージプログラムを
全国に普及するための研究 
全体で 7つのセクションからなる自記式のア
ンケート票を開発した。 



３）電子カルテの 5th バイタルサインを用いた
スクリーニングの有効性の検討に関する研究 
スクリーニング対象患者は 2427 人であった。
このうち、スクリーニング陽性患者は 223 人
(9.1%、95%信頼区間 8-10%)であった。スクリ
ーニング陽性患者 223 人のうち、12 人(5.4%、
95%信頼区間 3-9%)が追加の緩和治療が必要
であると考えられた。 
４）アドバンスケアプランニングの希望に関す
るスクリーニングの有効性の検討に関する研
究  
連続した全入院患者 2586 名のうち、遠隔転移
のあるがん成人患者 469 名を同定した。このう
ち、387 名から回答を得た（回答率 84%）。 
スクリーニング結果が陽性であった患者は、以
下の通りである。すなわち、13%(47 人)の進行
がん患者が、化学療法の目的は、『がんを完全
に取り除くこと（がんが完治すること）が目標』
と誤った認識をしていた。また、55%(218 人)
の進行がん患者が、『標準的ながん治療の継続
が難しくなった場合でも、わずかでも効果が期
待できる可能性があるなら、つらい副作用があ
っても、がん治療をしたい』と回答した。 
 
 
Ｄ．考察 
わが国において初めての早期からの緩和ケ
ア介入研究は、実施可能性試験を終了し、その
解析を元に無作為化比較試験の研究計画書の
作成を完成した。特に各専門職職の介入手順書
の作成を本研究では行った。 
全国の拠点病院における、苦痛のスクリーニ
ングの実施状況等を把握するための質問票を
作成し、調査を行った。 
電子カルテの５th バイタルサインを用いた
スクリーニングにて陽性となった患者はすで
に適切な緩和ケアを受けていることが明らか
になった。 
海外の報告(N Eng J Med,2012;Cancer,2014)
と比べ、本研究では、多くの進行がん患者が化
学療法の目的を正しく理解をしていた。 
 
 
Ｅ．結論 
スクリーニング･トリアージによる早期から
の緩和ケアの有効性を検証する無作為化比較
試験の準備が整った。 

がん診療連携拠点病院における、スクリーニ
ングの実態把握を開始した。 
単施設ではあるが、電子カルテの５th バイタ
ルサインを用いた簡単なスクリーニングと紙
媒体を用いたいアドバンスケアプランニング
に関するスクリーニングの実施可能性を検証
した。 
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41. 川口彰子, 根本清貴, 仲秋秀太郎, 橋
本伸彦, 山田峻寛, 川口毅恒, 西垣誠, 
東英樹、明智龍男 (2015年9月). 電気け
いれん療法後のagitationの予測因子に
関する脳画像研究. 第37回日本生物学
的精神医学会. 東京 

42.   小川成, 近藤真前, 井野敬子, 伊井俊
貴, 今井理紗, 岡崎純弥, 古川壽亮、明
智龍男 (2015年 7月). パニック症の認
知行動療法における身体感覚過敏と併
存精神症状との関係. 第 15 回日本認知
療法学会. 東京. 
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徳島市. 

53. 奥山徹、明智龍男 (2015年6月). シンポ
ジウム 医学生と研修医が魅力を感じ
る講義と実習-精神医療を発展させる後
継者を育てる 名古屋市立大学の取り
組み. 第111回 日本精神神経学会総会. 
大阪市. 
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法を受ける肺がん患者に対する早期か
らの包括的緩和ケア介入プログラムに
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何を使うべきか？ 第53回日本癌治療学
会学術集会. 2015.10, 京都 
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京都 

88.  大谷弘行：闘う意向実態：進行がん患者
の、標準的がん治療の継続が難しくなっ
た場合のがん治療の意向の実態～臨床
ベースの入院患者 2586 名全例調査（1）
～. 第 20回日本緩和医療学会学術大会、
2015 年 6月、横浜 

89.  大谷弘行：治療継続背景探索：進行がん
患者は、果たして化学療法の目的を正し
く認識しているか？～臨床ベースの入
院患者 2586 名全例調査(2)～. 第 20 回
日本緩和医療学会学術大会、2015年6月、
横浜 

90.  大谷弘行：治療継続背景探索：多くの進   
行がん患者が、自身を進行がんと実感で
きない要因は？PS の実態～臨床ベース
の入院患者 2586 名全例調査（3）～. 第
20 回日本緩和医療学会学術大会、2015
年 6月,横浜 

91.  大谷弘行：患者支援の留意点：進行がん
患者の価値観とコーピングの多様性の
実態～臨床ベースの入院患者 2586 名全
例調査（4）～. 第 20 回日本緩和医療学
会学術大会、2015 年 6月、横浜 

92.  大谷弘行：患者支援の留意点：進行がん
患者の意思表示困難時の前もったケア
計画の表明の実態～臨床ベースの入院
患者 2586 名全例調査（5）～. 第 20 回
日本緩和医療学会学術大会、2015年6月、
横浜 

93.  大谷弘行：患者支援の実践：意思決定支
援のための『入院時毎の問診票』と『患
者家族教室』の影響か？～最後のがん専
門病院入院から緩和ケア専門病棟転院
までの日数の有意な短縮～ 

 
 
 



Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
１．特許の取得 
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２．実用新案登録 
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３． その他 
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