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研究要旨 
  多くのがん患者は多様な苦痛や悩みを有しており、がんと診断された

時からの緩和ケアや苦痛のスクリーニングが勧められているが、スクリ
ーニング自体の効果やスクリーニング後の介入の効果については、世界
的にエビデンスは拮抗し、結論は出ていない。 

  本研究では、わが国で実施可能と考えられるスクリーニングを組み合
わせた看護師主導による治療早期からの専門的緩和ケアサービスの包括
的介入プログラムを作成し、その臨床的有用性を標準治療である通常ケ
アとの無作為化比較試験にて検証することを目的とする。今後、研究倫
理審査委員会の承認を得た上で、無作為化比較試験を実施する予定であ
る。 
 

 
 
 
Ａ．研究目的 
 多くのがん患者は多様な苦痛や悩みを有し
ており、わが国ではがん対策推進基本計画等に
より、がんと診断された時からの緩和ケアや苦
痛のスクリーニングが勧められている。しかし、
スクリーニング自体の効果やスクリーニング
後の介入の効果については、世界的にエビデン
スは拮抗し、結論は出ていない。また、早期か
らの専門的緩和ケアの提供に関しても、効果お
よび提供体制・方法については未だ確立してお
らず、同様のモデルを再現するには問題が多く
存在する。 
 本研究では、すでに我々が完遂した実施可能
性試験の結果をふまえて、わが国で実施可能と
考えられるスクリーニングを組み合わせた看
護師主導による治療早期からの専門的緩和ケ
アサービスの包括的介入プログラムを作成し、
その臨床的有用性を標準治療である通常ケア
との無作為化比較試験にて検証することを目
的とする。 

Ｂ．研究方法 
 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 歳以上の患者を対象とし、呼吸器内科
担当医および病棟・外来看護師が提供する緩和
ケアを行う対照群（通常ケア群）と常のケアに
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を
実施する介入群（早期緩和ケア群）の 2群に群
分けを行う。介入群では、看護師のトリアージ
により他の専門職の介入を行う。 
 ベースライン、3カ月後、5カ月後に、自己
記入式評価指標によって、患者の quality of 
life や精神心理的苦痛などを評価する。また、
研究終了後には同意が得られた患者へのイン
タビュー調査も行う。また、介入した職種の実
際の介入内容や患者の診療に要した時間など
を評価する。 
 



（倫理面への配慮） 
 本試験に関係するすべての研究者はヘルシ
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。 
 個人情報および診療情報などのプライバシ
ーに関する情報は、個人の人格尊重の理念の下
厳重に保護され慎重に取り扱われるべきもの
と認識して必要な管理対策を講じ、プライバシ
ー保護に務める。 
 
 
Ｃ．研究結果 
 本年度は、各専門職種の介入手順書の作成に
重点を置いた。また、研究実施計画書が完成し
た。 
 
 
Ｄ．考察 
 平成 28 年度より、研究倫理審査委員会の承
認を得た上で、無作為化比較試験を開始する予
定である。 
 本研究が完遂し結果が解析されることによ
り、わが国における看護師によるスクリーニン
グ・トリアージプログラムの提供体制が確立す
ると考えられる。 
 
 
Ｅ．結論 
平成 28 年度より、無作為化比較試験を開始

する予定である。 
 
 
Ｆ．健康危険情報 
 なし。 
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