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   研究要旨 

      【背景】政策では、がん対策推進基本計画等で、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、国際的にエ 
ビデンスは拮抗し、実臨床での実施に関しては様々な議論がある。わが 
国においてもスクリーニング・トリアージの有用性を検証することが必 
要である。 
【目的】本研究班全体では、スクリーニング・トリアージの有用性を検証 
し普及することを目的とし、１）がん診断された時からの苦痛のスクリー 
ニング等の有用性の検証および２）苦痛のスクリーニング・トリアージプ 
ログラムを全国に普及するための研究を行う。 
【方法】１）がん診断された時からの苦痛のスクリーニング等の有用性の 
検証および２）苦痛のスクリーニング・トリアージプログラムを全国に普 
及するための研究としては、具体的に以下のような各々の研究を行った。 
１）看護師によるスクリーニング・トリアージの有用性を検証するための 
ランダム化比較試験をわが国で初めて実施した。さらに、２）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と３）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、の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った。また、 
スクリーニングについて全国の拠点病院を対象とした、本研究班で行った 
わが国初の調査に基づく課題と解決策を検討するワークショップを開催し、 
効果の検証を行った。また、従来にない、抗がん剤の副作用モニタリング 
と併行して実施できるスクリーニングシステムの開発を行った。 
【結果】看護師によるスクリーニング・トリアージプログラムのランダム 
化比較試験では 85例（目標症例数 206 名の 41.3％）の症例登録が行われ、 
ランダム化比較試験は問題なく実施可能であることが確認された。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の有効性の検討では、 
苦痛 STAS を用いたスクリーニングは実行可能であるが、有用性に関しては 
緩和ケア提供体制の異なる施設においてさらに研究が必要であると考えら 
れた。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 
性の検討では、「意思決定支援のための、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問診票」でスクリーニング陽性となった患者 
を中心に、施設単位で「アドバンスケアプランニング(ACP)介入プログラム」 
を行うことで、施設全体の終末期ケアの質が向上した。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では、ワークショップ 
による好ましい効果が認められ、参加者からも好評であり、その有用性が 
示唆された。PRO-CTCAE 日本語版による苦痛のスクリーニングシステムの 
開発では、わが国のがん診療連携拠点病院での実装を目指した PROMs シス 
テムの開発を行った。 
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Ａ．研究目的 
政策では、がん対策推進基本計画等で、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、国際的にエビデンス
は拮抗し、実臨床での実施に関しては様々な議論
がある。 
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, Lan
cet, 2014）。 
一方、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Nati
onal 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 2012）。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（Holligwo
rth W, J Clin Oncol, 2013）。以上より、わが
国においてもスクリーニング・トリアージの有用
性を検証することが必要である。 
 
本研究全体では、スクリーニング・トリアージ
の有用性を検証することを目的とする。各々の研
究としては、看護師によるスクリーニング・トリ
アージの有用性を検証するためのランダム化比
較試験をわが国で初めて行う。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。また、スクリーニングについて
全国の拠点病院を対象としたわが国初の調査を
行い、現状と課題を明らかにする。調査に基づく
課題と解決策を検討するワークショップを開催
し、質的分析および効果の検証を行い、わが国初
のスクリーニングに関するガイドを作成する。ま
た、従来にない、抗がん剤の副作用モニタリング
と併行して実施できるスクリーニングシステム
の開発を行う。 
 
１）がん診断された時からの苦痛のスクリーニン
グ等の有用性の検証  
 
①看護師によるスクリーニング・トリアージプロ
グラムのランダム化比較試験 
 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ランダム
化比較試験にて検証し、スクリーニング・トリア
ージプログラムの実際の介入を評価することを
目的とする。 
 
②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 
電子カルテ上の体温表に、看護師によって記録
された苦痛の STAS を用いた、スクリーニングの
有用性について検討する。 
 
③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 
本研究の目的は、施設全体の終末期ケア質の向
上するに至った理由を探索するために、「アドバ
ンスケアプランニング(ACP)介入プログラム」に
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対する患者の認識を明らかにすることである。 
 
２）苦痛のスクリーニング・トリアージプログラ
ムを全国に普及するための研究 
 
①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 
 がん対策推進基本計画で診断時からの緩和ケ
ア、すなわち、病気の時期や場所にかかわらず、
必要な患者・家族に緩和ケアを提供することがそ
の重点項目として掲げられた。その一環として、
平成 27 年度から、がん診療拠点病院等に苦痛の
スクリーニングの実施が義務付けられた。 
 しかしながら、本研究に先行して本研究班で行
われた実態調査では、スクリーニングは約 8割の
施設で導入されているが、全面的に導入されてい
る施設は僅かであり、以下のような困難やバリア
を抱えていることが明らかとなった。１）人員の
不足（コンサルテーションに応じるのが精いっぱ
い）⇒集計、フォロー、臨床対応できない、方法
の説明、２）患者側の課題：記入が面倒・困難、
遠慮、専門サービスに受診しない、認知症、３）
エビデンス不十分：苦痛に対応方法ない、安定し
たスクリーニング方法が不明、４）実践上のノウ
ハウ：患者の選択、無理のない運用方法。 
 これらの中で解決が可能な課題を見出し、話し
合いを通じて具体的な解決法を見出すために、本
研究では、昨年に引き続きスクリーニングに困難
を感じているがん拠点病院の医師・看護師・薬剤
師を対象に、スクリーニングをどうすれば効果
的・効率的に導入・運用できるか、患者・家族の
ために役立てることができるかを学ぶワークシ
ョップの第２回目を開催した。 
 本研究の目的は苦痛のスクリーニングを効果
的に運用する為のワークショップの有用性とそ
の適切な対象者について検討することである。 
 
②PRO-CTCAE 日本語版による苦痛のスクリーニ
ングシステムの開発 
 近年では、自己記入式評価尺度を用いて、患者
より健康状態や治療状況について直接情報を収
集することにより、患者の身体症状や治療毒性、
心理的問題、療養生活の質を評価し、治療の最適
化を目指す Patient Reported Outcome Measures 
(PROMs)の可能性が注目されている。PROMs は、
①臨床上の必要性が高いこと（短時間で確実に症
状を評価する必要性）、②コミュニケーションの
向上を図る可能性、が指摘される一方、③対応す
る時間が十分に確保されていない、④症状を評価

し、活用する知識・技術が十分に開発されていな
い、⑤PROMs という負担をかけるだけの価値があ
るかどうかは費用対効果にかかっている、点が指
摘されている。PROMs の位置づけを明確にし、効
果的なスクリーニング方法を明らかにするため
には、⑥ガイドラインの整備、⑦症状を自動的に
解析しフラグを立てる簡便化、⑧縦断的に情報を
収集するシステムの開発が求められる。 
 そこで、われわれは、わが国の臨床に即した
PROMs を開発することを目的に、検討を行った。 
 
 
Ｂ．研究方法 
１）がん診断された時からの苦痛のスクリーニン
グ等の有用性の検証 
 
①看護師によるスクリーニング・トリアージプロ
グラムのランダム化比較試験 
 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。 
 
②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 
聖隷三方原病院では、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
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テ上の体温表に記載している。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。 
電子カルテを用いたスクリーニングは週 1回 
行われている。STAS2 以上が 1週間に 2回以上記
録されたものをスクリーニング陽性と定義し、週
1 回コンピュータ上で自動的にスクリーニング
が行われる。スクリーニング陽性と同定された患
者について、緩和ケアチームがカルテを確認し、
実際に患者には身体的苦痛があるかどか、患者は
適切な緩和治療を受けているかどうか、を判断す
る。患者の症状緩和に適切な追加の緩和治療があ
ると考えられる場合は、緩和ケアチームが推奨す
る治療を記載する。 
本研究は、2014 年 5 月から 2015 年 4 月に聖隷
三方原病院に入院したがん患者を対象とした。ス
クリーニング陽性患者の診療録から、患者の年齢、
性別、原発巣、苦痛症状(疼痛、呼吸困難、吐き
気、倦怠感、便秘)、緩和ケアチーム介入の有無、
適切な緩和治療が行われているかどうか、追加の
緩和治療が必要であったか、実際に患者に行われ
た追加治療の内容、を取得した。 
主要評価項目はスクリーニング陽性患者のう
ち、実際に追加の緩和治療が必要と考えられた患
者の割合とした。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は、聖隷三方原病院倫理委員会の承認を得
た。 
 
③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  
◆デザイン、設定、参加者 
2014 年から 2016 年まで、通常臨床として、単施
設がん専門病院の「意思決定支援のための、アド
バンスケアプランニングの希望に関するスクリ
ーニング問診票」を用いて意思決定支援を受けた
患者に対して、質問紙調査を行った。 
◆評価と測定 
患者自己記入ツール Patient-reported outcomes
（PROs）に関わる先行研究をもとに、主要評価項
目として、「アドバンスケアプランニング(ACP)
介入プログラム」の有用性（１項目４段階
Likert）、副次評価項目として、その理由（７項
目４段階 Likert）の質問項目を作成した。すな
わち、 
主要評価項目 
「ACP 介入プログラム」は 
①『闘病生活の中で全体的に役に立つと思う』 

副次評価項目 
「ACP 介入プログラム」によって 
①『自ら今後の事を考えるきっかけとなった』 
②『医療者との話し合いのきっかけとなった』 
③『家族と今後の事を話すきっかけとなった』 
④『自分の意向が尊重されると思う』 
⑤『医療者との信頼関係が深まると思う』 
⑥『不安を高め負担となると思う』 
⑦『今後のことを考えること自体苦痛となる』 
を「思わない」「あまり思わない」「思う」「と
ても思う」の４段階 Likert で尋ねた。 
 
（倫理面への配慮） 
医学研究及び医療行為の対象となる個人の人権
の擁護：本研究は「人を対象とする医学系研究に
関する倫理指針」にしたがって行う。患者情報は
患者が特定される情報は各施設外にもちだされ
ないことにより個人情報を保護した。 
 
２）苦痛のスクリーニング・トリアージプログラ
ムを全国に普及するための研究 
 
①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 
前年度に引き続き 2017 年 11 月 3日に「緩和ケ
アスクリーニングに関する困難とその解決方法
に関するワークショップ」を計画し実施した。 
◆ワークショップ対象者 
以下の条件を満たす医療従事者 
１）苦痛のスクリーニングに困難を感じている緩
和ケアチームを対象とする 
２）具体的な対象者はがん診療連携拠点病院の緩
和ケアチームに所属する医師、看護師、薬剤師の
うちいずれか。ただし参加者は各施設 3名以下と
する。 
◆ワークショップの内容 
緩和ケアスクリーニングの課題と展望につい
ての講義（30 分）、9つのテーマに関するグルー
プディスカッション（65分 X３）、緩和ケアスク
リーニングの運用の実際と課題に関する講義（20
分）が行われた。9つのテーマは初年度に本研究
班で実施した先行研究の中で、緩和ケアスクリー
ニングを実施中に経験する困難やその阻害因子
として頻度の高かったものから抽出した。参加者
は 7-8 人のグループごとに、各テーマについて、
その現状、実際どのような事で困っているのか、
どのように解決したら良いのかを話し合った。 
◆アンケート調査 
ワークショップ直前・直後・3ヶ月後にアンケ
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ート調査を行った。 
【直前アンケート】 
 ワークショップ参加者を対象に、①スクリーニ
ングに関する知識、②スクリーニングに関する考
え、③スクリーニングに関する経験、④スクリー
ニング実施の妨げ、に関して 1点（全くそう思わ
ない）〜10 点（とてもそう思う）のリカートス
ケールを用いて質問した。加えて背景情報として
緩和ケアチーム経験歴・スクリーニング経験歴・
職種・自施設での外来患者対象のスクリーニング
の有無・自施設での入院患者対象のスクリーニン
グの有無に関しても質問した。 
【直後アンケート】 
 ワークショップ参加者に、上記①、②に加えて
ワークショップに関する感想を 1点（全くそう思
わない）〜10 点（とてもそう思う）のリカート
スケールおよび自由記載を用いて 
質問した。 
【3ヶ月後の web アンケート】 
 ワークショップ参加者のうち、web アンケート
への参加を希望した対象者に上記③、④とワーク
ショックで学んだ内容を実践に生かしたかどう
か、生かしたとしたらどのような内容を生かした
かについて質問した。 
◆統計解析 
 直前・直後の考えと知識に関する変化と直前・
3 ヶ月後のスクリーニング実施時の経験と妨げ
の変化は、Wilcoxon の符号付き順位検定にて解
析した。ワークショップ直前の考えや知識と参加
者の背景情報と、ワークショップの内容を 3ヶ月
後に実践に取り入れたか否かと 3 ヶ月後のスク
リーニングに関する経験とスクリーニング実施
の妨げの関連に関しては Spearman の順位相関係
数を計算した。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究への協力は個人の自由意志によるもの
とし、本研究に同意をした後でも随時撤回可能で
あり、不参加・撤回による不利益は生じないこと
を説明した。また得られた結果は統計学的な処理
に利用されるもので、個人のプライバシーは厳重
に守られる旨を説明した。 
 
②PRO-CTCAE 日本語版による苦痛のスクリーニ
ングシステムの開発 
 本年度は、PROMs の現状を踏まえ、PRO-CTCAE
日本語版をもとに、タブレット端末への実装をお
こなった。 
 PRO-CTCAE 自体は、80項目からなる尺度である。

しかし、臨床上全項目を評価することは、患者・
医療者の負担を考えて困難であることから、その
うちの主要 12 項目（食欲不振、咳、呼吸困難、
便秘、下痢、吐き気、嘔吐、排尿障害、倦怠感、
ホットフラッシュ、痛み、しびれ）を抽出し、基
本的な画面構成を組み、タブレットの実施可能性
を検討する方向とした。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究の実施にあたっては、倫理審査委員会の
審査を受け、研究内容の妥当性、人権および利益
の保護の取り扱い、対策、措置方法について承認
を受けることとする。インフォームド・コンセン
トには十分に配慮し、参加もしくは不参加による
不利益は生じないことや研究への参加は自由意
思に基づくこと、参加の意思はいつでも撤回可能
であること、プライバシーを含む情報は厳重に保
護されることを明記し、書面を用いて協力者に説
明し、書面にて同意を得る 
 
 
Ｃ．研究結果 
１）がん診断された時からの苦痛のスクリーニン
グ等の有用性の検証 
 
①看護師によるスクリーニング・トリアージプロ
グラムのランダム化比較試験 
 本年度は、主に患者登録を行った。また当初国
立がん研究センター東病院単施設で開始してい
たが、2017 年 11 月より国立がん研究センター中
央病院での登録を開始し、多施設研究となった。 
 平成28年12月に研究倫理審査委員会の承認を
得て、平成 29 年 1 月に第 1 例目の登録が行われ
た。平成 30 年 3 月末までに 1011 名の患者の適格
性を評価し、うち 104 名の患者が対象と判断され、
85 例（目標症例数 206 名の 41.3％）の症例登録
が完了した。同意取得率は 81.7％であった。 
 早期緩和ケア群の患者42名のうち16名に対し
て、平成 30 年 3 月末までに看護師による介入に
関するインタビュー調査を完遂し、記録された実
際の介入内容と合わせた質的分析を開始してい
る。また、介入した看護師に対するインタビュー
調査も実施した。 
 
②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 
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。 
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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。このうちの 6 人は 1
週間以内に緩和ケアチームに紹介、4人は緩和ケ
アチームから化学療法サポートチーム、口腔ケア
チームに紹介した。2人に緩和ケアチームから推
奨を記載した。 
追加の緩和治療の必要はないと考えられた
211 人のうち、100 人は適切な緩和治療を受けて
いると判断された。68 人はすでに緩和ケアチー
ムが介入していた。43 人は処置に伴う苦痛や化
学療法の副作用、感染症などの、一過性の苦痛で
あった。 
 
③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 
「アドバンスケアプランニング(ACP)介入プロ
グラム」は『闘病生活の中で全体的に役に立つと
思う』では、64%の患者が「思う」、34%の患者が
「とても思う」と回答した。副次評価項目では、
「アドバンスケアプランニング(ACP)介入プログ
ラム」によって、『自ら今後の事を考えるきっか
けとなった』に対し、63%の患者が「思う」、35%
の患者が「とても思う」と回答し、『医療者との
話し合いのきっかけとなった』に対し、63%の患
者が「思う」、35%の患者が「とても思う」と回
答し、『家族と今後の事を話すきっかけとなった』
に対し、65%の患者が「思う」、29%の患者が「と
ても思う」と回答し、『自分の意向が尊重される
と思う』に対し、68%の患者が「思う」、27%の患
者が「とても思う」と回答し、『医療者との信頼
関係が深まると思う』に対し、63%の患者が「思
う」、31%の患者が「とても思う」と回答し、『不
安を高め負担となると思う』に対し、17%の患者
が「思う」、4%の患者が「とても思う」と回答し、
『今後のことを考えること自体苦痛となる』に対
し、15%の患者が「思う」、4%の患者が「とても
思う」と回答した。 
 
 
２）苦痛のスクリーニング・トリアージプログラ
ムを全国に普及するための研究 
 
①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 
研修会申し込みは 113 名あり、当日の参加者は
47 名、ファシリテーターが 9名であった。 
【直前・直後アンケートについて】 
 ワークショップに参加した 47 名全員から回答

を得た。参加者の背景は以下の通りであった。（表
1） 
 
表.1 参加者背景　(n=47)  

　  　  n  

専門領域  身体症状緩和医  8  

看護師  39  

自施設の外来患者対象のスクリーニング  有  30  

自施設の入院患者対象のスクリーニング  有  43  

緩和ケアチーム経験歴  
平均　5.6年                              
(標準偏差3.2)  

スクリーニング経験歴  
平均　2.2年                              
(標準偏差1.4)  

 
ワークショップ直前・直後のスクリーニングに関
する知識と考えの変化に関しては、ワークショッ
プ直前と直後の知識は全ての項目で、考えにおい
ては、スクリーニングの結果を担当医にフィード
バックする方法を知っている・スクリーニングの
有用性は高い、の 2項目において有意差が認めら
れた。（表 2） 
 
 

 
 
ワークショップに関する感想は、スクリーニン
グの実施に関する自信に関しては 7 点以上が 3
割弱であったが、それ以外の項目においては 7
点を超えるものが 5割を超えていた。（表 3）ま
た、ワークショップの時間に関してはやや長い（2
人）・適切（40 人）・やや短い(5人)との回答が
得られた。 
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表3. ワークショップの感想　（n=４７）  （1点：全くそう思わない〜１０点とてもそう思う）  

　  
1点  2点  3点  4点  5点  6点  7点  8点  9点  10点  

スクリーニングに対する興味・関心があがった  
0  0  0  0  1  3  7  12  8  16  

スクリーニングに対する意識が変わった  
0  0  0  1  3  4  8  13  10  8  

スクリーニングに関して困っている事が解決できた  
1  0  1  0  10  6  11  16  2  0  

今後自施設でスクリーニングに関する指導をするのに役立つ  
0  0  0  0  4  2  11  14  8  7  

自施設のスクリーニングの実施に自信をつけた  
0  4  0  3  10  6  11  9  2  1  

ワークショップの内容を十分に理解できた  
0  0  2  1  6  2  4  14  10  8  

ワークショップは今後に役立つ内容だった  
0  0  0  0  1  3  6  16  9  12  

このようなワークショップは必要である  
0  0  0  0  1  0  5  10  10  21  

ワークショップの内容に満足できた  
0  0  0  0  2  3  7  11  12  12  

同僚にこのようなワークショップの参加を勧めたい  
0  0  0  0  6  2  8  11  5  15  

今後自施設のスクリーニングの実施が変わる  
0  2  1  3  4  8  7  13  3  5  

ファシリテーターは議論を促進した  
0  0  0  0  3  1  3  12  6  22   

 
自由記載においては特に役立った点として、他
施設の実際/工夫/方法/解決策/対策/考え方を知る
ことができた・自施設の問題/課題や解決策が明
らかになった・自施設の特徴や良いところを確認
できた・病棟スタッフに実施してもらえる方法を
知ることができた・リンクナースの活用について
学べた・他の職種の巻き込み方がわかった・困難
感や悩みを共有できた・ツールについて理解が深
まった・スクリーニングのタイミングがわかっ
た・集計データの活用について検討できた等が、
改善点としては、失敗例を上げ、その解決法を聞
きたかった・もう少し、成功例、失敗例の報告を
聞きたい・全体でシェアする時間をもう少し長く
取れると良い・時間が短い・時間が長い・医師の
参加者を増やすべき・もう少し募集人数が多いと
うれしい等が挙がった。 
 
【3ヶ月後の web アンケートについて】 
 ワークショップの参加者 47 名のうち 30 名
（64%）が web アンケートに回答した。4名（13%）
がワークショップの内容を実践に生かしたと回
答した。実際に生かした内容として自由記載に、
スクリーニングの用紙・運用の見直し、スクリー
ニングのシステムの構築、リンクナースによるス
クリーニング結果のチェック等が挙げられた。 
 ワークショップ直前と 3 ヶ月後のスクリーニ
ングに関する経験とスクリーニング実施の妨げ
の変化は全ての項目において有意差が出なかっ
た。 
 3ヶ月後のwebアンケートでワークショップの
内容を実践に取り入れたか否かが、スクリーニン
グ実施の妨げ（スクリーニング陽性だった患者を
フォローアップする体制が無い事が妨げになっ
ている）r=0.426(p=0.02)と関連していた。 
 

②PRO-CTCAE 日本語版による苦痛のスクリーニ
ングシステムの開発 
がん診療連携拠点病院での実装を目指して、
ESAS-r ならびに PRO-CTCAE を実装したモデル開
発を開始した。端末、サーバーのシステム開発は
完了し、電子カルテと連動する前段階までは完成
した。 
 
 
Ｄ．考察 
 
１）がん診断された時からの苦痛のスクリーニン
グ等の有用性の検証 
 
①看護師によるスクリーニング・トリアージプロ
グラムのランダム化比較試験 
 本研究の第 1 例目の症例登録が、平成 29 年 1
月に行われ、その後は比較的順調に症例登録が進
んでおいると考えられ、その他大きな問題は生じ
ていない。平成 29 年 11 月からは、研究実施施設
を 1施設から 2施設に拡大し、症例登録が推進さ
れた。 
 記録された介入内容と患者および看護師に対
するインタビュー調査などから、本研究における
介入の実際が明らかになると考えられる。また、
本研究の結果と合わせて、本研究開始にあたって
作成された介入方法の改良が可能となると考え
られる。 
 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。 
 
②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 
看護師によって記録された苦痛 STAS を用い
たスクリーニングにて、スクリーニング陽性と
なった患者の大多数はすでに適切な緩和治療
を受けていることが明らかとなった。 
本研究におけるスクリーニング陽性患者の
割合は、他の研究結果と比較して低い。この理
由としては 1)症状の強い患者を適切に同定で
きていない可能性 2)苦痛 STAS を記録するこ
とで看護師が患者の症状に注意を払うことに
つながり、その結果はやめに症状に対処されて
いる可能性、が考えられた。聖隷三方原病院で
は緩和ケアチームの活動が定着しており、症状
の強い患者は比較的早く緩和ケアチームに紹
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介される傾向がある。 
本研究の限界として、症状の評価が患者自身
ではなく、医療者による代理評価であることが
あげられる。本研究は、日常診療の一環として
行われているスクリーニングデータの集積で
あるため、患者自身による症状の評価と、医療
者の評価との比較は行わなかった。次に、苦痛
症状の中には精神症状は含まれていないため、
精神的苦痛、社会的な問題については評価でき
ていない。 
今後、苦痛 STAS を用いた、さらに有用なス
クリーニングプログラムの開発のためには、異
なる施設（緩和ケアチームがない施設、緩和ケ
アチームの活動性が低い施設、スクリーニング
をまだ行っていない施設など）でのスクリーニ
ング陽性率を比較することが必要と考えられ
る。 
 
③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 
 本調査は、「意思決定支援のための、アドバ
ンスケアプランニングの希望に関するスクリ
ーニング問診票」を用いて意思決定支援強化を
行った結果、施設全体の終末期ケア質の向上す
るに至った理由を探索するために、「アドバン
スケアプランニング(ACP)介入プログラム」に
対する患者の認識を明らかにした初めての研
究である。 
 98%の患者が『ACP 介入プログラムは、闘病
生活の中で全体的に役に立つ』と回答し、その
理由として、『自ら今後の事を考えるきっかけ』
『医療者・家族との話し合いのきっかけ』とな
ったこと、『自分の意向が尊重される』と思っ
たことなどを挙げていた。 
 本介入プログラムでは、話し合いのきっかけ
促進、患者意向の尊重の向上の背景として、自
己記入式問診票 Patient-reported outcomes 
(PROs)としての「意思決定支援のための、アド
バンスケアプランニングの希望に関するスク
リーニング問診票」が大きな役割を果たしてい
たと思われる。 
 すなわち、最新の先行研究において、自己記
入式問診票 Patient-reported outcomes(PROs)
の有用性の系統的レビューがされており（Nat 
Rev Clin Oncol., 2017;Support Care Cancer. 
2018）、それによると、自己記入式問診票
Patient-reported outcomes(PROs)は、医療者

は患者の価値観を取違えずれ生じている可能
性があるが、自己記入式問診票 Patient- 
reported outcomes(PROs)で「はじめて患者の
本音を引き出せる可能性」が示唆され（JAMA., 
2000;J Palliat Med., 2012 ;JAMA Oncol., 
2016）、「自らのことを考えるきっかけとなる」
（JAMA Intern Med., 2015）とともに、「アド
バンスケアプランニング(ACP)の議論開始のタ
イミングを捉えられる可能性」が示唆されてい
る（J Palliat Med., 2016）。    
 本研究で行われた「意思決定支援のための、
アドバンスケアプランニングの希望に関する
スクリーニング問診票」はスクリーニング用紙
ではあるが、患者が、この『自己記入式問診票
Patient-reported outcomes(PROs)』に回答す
ることで、患者自身で「今後の自らのことを考
えるきっかけになり」、また、医療者と患者の
間で価値観のずれがあったとしても、「患者の
本音を引き出す」ことが可能となり、患者と医
療者間のコミュニケーションが深まり、さらに
は、患者・家族間、医療者間のコミュニケーシ
ョンの促進のきっかけとなり（Support Care 
Cancer. 2018）、施設全体の終末期ケア質が向
上したものと思われる。 
 本研究の限界として、単施設のがん専門病院
で行われたことである。このため、これらの結
果を一般化することはできない。今後、多施設
介入を行うことによって、これらの複合的介入
の有用性を確認する必要がある。 
 
２）苦痛のスクリーニング・トリアージプログラ
ムを全国に普及するための研究 
 
①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 
ワークショップへの参加で、スクリーニングに
関する知識 9項目の全てが参加直後で改善し、ワ
ークショップの有用性が示唆された。スクリーニ
ングに関する考えにおいてはスクリーニングの
有用性が再認識され、結果を担当医にフィードバ
ックする方法への認識が改善された。 
 
②PRO-CTCAE 日本語版による苦痛のスクリーニ
ングシステムの開発 
がん診療連携拠点病院での実装を目指して、
ESAS-r ならびに PRO-CTCAE を実装したモデル開
発を開始した。端末、サーバーのシステム開発は
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完了し、電子カルテと連動する前段階までは完成
した。 
 
 
Ｅ．結論 
１）がん診断された時からの苦痛のスクリーニン
グ等の有用性の検証 
 
①看護師によるスクリーニング・トリアージプロ
グラムのランダム化比較試験 
平成 29 年度は、ランダム化比較試験の症例登
録を中心に行い、85 例（目標症例数 206 名の
41.3％）の症例登録を行った。ランダム化比較試
験は問題なく実施可能であることが確認された。 
 
②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 
苦痛 STAS を用いたスクリーニングは実行可能
であるが、有用性に関しては緩和ケア提供体制の
異なる施設においてさらに研究が必要である。 
 
③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 
 「意思決定支援のための、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問診票」
でスクリーニング陽性となった患者（特に意思決
定支援強化が必要な患者）を中心に、施設単位で
「アドバンスケアプランニング(ACP)介入プログ
ラム」を行うことで、施設全体の終末期ケアの質
が向上した。 
 今後、自己記入式問診票 Patient-reported 
outcomes(PROs)としての「意思決定支援のための、
アドバンスケアプランニングの希望に関するス
クリーニング問診票」の有効性につき、多施設研
究を行い一般化が可能か確認する必要がある。 
 
 
２）苦痛のスクリーニング・トリアージプログラ
ムを全国に普及するための研究 
 
①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 
 ワークショップによる好ましい効果が認めら
れ、参加者からも好評であり、その有用性が示唆
された。 
 
②PRO-CTCAE 日本語版による苦痛のスクリーニ
ングシステムの開発 
 わが国のがん診療連携拠点病院での実装を目

指した PROMs システムの開発を行った。 
 
 
Ｆ．健康危険情報 
 なし 
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