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研究要旨 

 若年成人未婚女性を対象とした、妊孕性温存の意思決定に特化した心理カウンセ

リングを開発し、それによる介入を行い、意思決定葛藤、精神的健康、精神的回復力

に対して改善効果があるか否かを検討するという目的でランダム化比較試験を計画し

た。研究計画に従い、１．心理カウンセリングの実施計画、２．心理カウンセリング

の資材開発、３. 介入心理士のトレーニング、４. 倫理審査申請、を年度内に全て終

えることができた。１．心理カウンセリングの実施計画では、がん診断からがん治療

開始までのわずか数週間で患者の心理面に配慮しながら無理なく臨床試験の案内がで

きるよう冊子を作成し運用を討論した。２．心理カウンセリングの資材開発では、ブ

リーフサイコセラピー、ソリューションフォーカスドアプローチを土台に 2 回完結の

心理カウンセリングを開発し詳細マニュアルを作成した。３. 介入心理士のトレーニ

ングは、前項で開発した詳細マニュアルに従ってロールプレイを 10 回と 11 回目のビ

デオ録画を行い、スーパーバイズの臨床心理士でがん・生殖医療専門心理士 2 名が録

画ビデオを視聴して評定した。その結果、介入心理士の心理カウンセリングはいずれ

も正確かつ均質なものであった。４. 倫理審査申請は、研究主幹である聖マリアンナ

医科大学生命倫理委員会臨床試験部会に提出され、現在審査中である。 
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Ａ．研究目的 

 一般に、がんと診断されると、多くの人

は精神的に強いショックと不安に襲われる。

乳がん患者はがんの告知後から数か月の間

に、23%は PTSD 症状を呈し（vin-Raviv, 

2013）、31%は大うつ病を発症する（川瀬, 

2012）という報告がある。また、がん診断

後に抑うつ状態になった乳がん患者は抑う

つにならなかった者と比べて、医師の推奨

する術後化学療法を拒否する割合が約 2倍

であったという報告がある（Colleoni, 

2000）。このように、がん診断がメンタルヘ

ルスの低下、それによる意思決定の困難へ

と影響することになる。 

小児・AYA 世代がん患者は、がん治療に

よる性腺毒性やがん治療期間の加齢による

妊孕性喪失の可能性も発生するため、妊孕

性喪失に関して多岐にかつ長期に渡る不安

と苦悩が強くなる（Gorman, 2010）。特に、

若年未婚女性は、将来の仕事、結婚、出産、

育児など一般的なライフイベントについて

不確定要素が大きいため、抑うつ・不安が

強くなり、妊孕性温存について適切な対処

行動が難しくなり、意思決定困難に陥りや

すいという報告がある（Block, 2013）。つ

まり、多くの患者は、がん診断後、がん治

療による妊孕性低下・喪失の可能性が伝え

られた後で、精神的なショックや不安に対

処しながらも、日常生活や仕事を営みなが

ら妊孕性温存について知り、自身の将来の

家族像や人生の意味を顧みて、大切な他者

との関係を考慮しながら妊孕性温存治療を

受けるかどうか意思決定をし、その後はが

ん治療に立ち向かっていくという一般的な

心理社会的経過を経験していくが、不確定

要素が多いと不安、抑うつによって落ち着

いて考えられなくなり、将来を過小評価、

悲観して、消極的、回避的になったりしや

すいと考えられる。 

こうした心理社会的困難が予想されるた

め、アメリカ臨床腫瘍学会のガイドライン

は、がん患者が妊孕性について不安を感じ
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たら心理専門職を紹介することを推奨して

いる（Loren, 2013）。また、アメリカ生殖

医学会も、がん患者の妊孕性に関して十分

訓練された心理専門家が担当することを推

奨している（The Practice Committee of the 

American Society for Reproductive 

Medicine, 2013）。このように、海外では若

年がん患者にとって妊孕性温存を検討する

際に心理支援が必要であるという認識が形

成、普及しつつある。 

しかし、どのような心理カウンセリング

が効果的であるかについては、まだ実証研

究がほとんどされていない。そこで、本試

験は、若年成人未婚女性を対象とした、妊

孕性温存の意思決定に特化した心理カウン

セリングを開発し、それによる介入を行い、

意思決定葛藤、精神的健康、精神的回復力

に対して改善効果があるか否かを検討する。 

心理カウンセリングの開発は、がん診断

後、がん治療による妊孕性低下・喪失の可

能性が伝えられたあとで、上述した心理社

会的経過に合わせて、妊孕性温存の意思決

定支援を中心とする。具体的には、まず妊

孕性温存の意思決定における心理専門家に

よる心理カウンセリングの 6要素（Lawson, 

2015） である、１）患者の直近の心理状況

をアセスメントする、２）妊孕性温存の文

脈で、患者と直近のパートナーとの関係が

安定しているかについて話し合う、３）非

配偶者間生殖医療を使うことにおける心理

社会的な問題について話し合う、４）患者

の妊孕性温存治療・生殖医療に対する期待

について話し合う、５）生殖医療の倫理的

な問題について話し合う、６）患者の意思

決定方略について話し合い、将来後悔する

可能性があると治療に影響することについ

て話し合う、を考慮する必要がある。また、

意思決定支援の方略（中山, 2014）として、

ア）意思決定が必要な問題を明確にする、

イ）可能性のあるすべての選択肢のリスト

づくり、ウ）選択肢のベネフィットとリス

クを評価、エ）選択肢を選んだ結果を想像

する、オ）意思決定における心理的な影響

（リスク認知の多様性）に注意してじっく

りと選ぶ、カ）意思決定の支援を得る、キ）

意思決定における葛藤やジレンマを解決す

る、を考慮して開発する。 

 

Ｂ．研究方法 

今年度は、心理カウンセリングの資材開

発、介入心理士のトレーニング、研究計画

立案、倫理審査申請をおこなった。具体的

には、研究計画に従い、１．心理カウンセ

リングの実施計画、２．心理カウンセリン

グの資材開発、３. 介入心理士のトレーニ

ング、４. 倫理審査申請、の順で取りおこ

なった。 

 

Ｃ．研究結果 

1．心理カウンセリングの実施計画 

 妊孕性温存に関する心理カウンセリング
の臨床試験の案内を研究対象者に実施する
前に、将来の妊孕性喪失や妊孕性温存治療
に関する情報を伝えておく必要がある。実
施施設では既に独自の資料やコミュニケー
ション方法で患者のニーズに合わせておこ
なっていたが、施設や患者によって異なる
ことが臨床試験参加や理解などのバイアス
となるかもしれないと考え、研究対象者に
対する臨床試験参加募集前の情報提供を全
実施施設で同じ冊子を配布することで統一
することになった。 
第 1回班会議とその前後のメールでのや
りとりでは、乳がん診断後 4回目の受診で
入院・手術となるのが一般的だという迅速
診療の中で、いつ妊孕性温存を話題にでき
臨床試験の案内が可能かについて討論され
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た。例えば、乳腺外科医からは、「患者は、
乳がんの診断ならびに告知後でショックを
受けている最中であるから、すぐに将来の
妊孕性喪失や妊孕性温存治療に関する情報
まで伝えにくい」、「乳がん主治医は患者の
がん診断によるショックを拝察しながら、
妊孕性温存に関する情報以外にも仕事や生
活面のことなど総合的に患者個人のペース
を考慮しながら説明しているのみ、いきな
り妊孕性の話ばかり伝えるのには無理があ
る」、「将来子どもが欲しいと思っている患
者へ冊子などを渡すことは問題ないが、患
者の中には子どものことを考えたくないと
思っている方、子どものことを悩みながら
も心を抑えている方、何とかあきらめた方、
いろいろな事情がある。乳腺外科医はその
気持ちをくみ取りながら、患者と寄り添い
ながら、診察の中でタイミングをみて妊孕
性に関する情報を伝えるのが、実臨床の流
れである」。以上のように、研究対象者に一
律に妊孕性温存情報、妊孕性温存に関する
心理カウンセリングの臨床試験参加募集を
実際の診療の現場で提示することの困難さ
が明らかになった。他方、生殖医療医師か
らは、「妊孕性温存に関する情報提供は、が
ん治療開始前にすべきであり、意思決定ま
での時間を確保できるからいい」、「妊孕性
温存の情報提供が早いと温存できる可能性
が増えるかもしれない」、「がん治療直前や
がん治療開始後に妊孕性温存を希望されて
も難しい場合がある」など意見があった。 
こうした経緯から、乳がん診断時からが
ん治療前までに妊孕性温存の情報提供、心
理カウンセリングの臨床試験の案内と心理
カウンセリングの内容と実施への流れ、冊
子の内容、心理カウンセリングの資材など
全体的に、研究分担者山内英子先生と相談
し、乳がん診断直後の患者の心理に配慮し

た妊孕性温存の情報提供、心理カウンセリ
ングの臨床試験の案内の仕方について検討
した。 
 その結果、乳がん診断直後の心理状態に
配慮して「乳がんとたたかう前に考えてお
きたいこと」という小冊子を独自に作成し
た。冊子の内容は、「①がんと告げられてシ
ョックを受け不安になることは誰にとって
も当然のことです、②がん治療の生活への
影響：仕事、身体、外見、妊孕性について
医療者と一緒に考えてみましょう、③詳し
くは専門の心理士がお話しさせていただく
臨床試験があります」、という構成となった。 
 次に、冊子の配布時期と方法について議
論した。先行研究によると、がん患者のニ
ーズとしてがん診断日は情報が多く心情的
にも妊孕性の話を聞くことができないが、
診断から1週間頃には妊孕性の話が聞ける
状態になることや、むしろ 1週間頃には聞
きたいという報告がある（Lee, 2014）。が
ん診断から2週以上後に妊孕性の情報提供、
紹介があった場合は妊孕性を温存するかど
うか決定葛藤が強くなったという報告もあ
る（Gorman, 2015）。以上より、研究対象
者のがん診断後から早めの外来診察日に患
者の様子をみて、無理ない範囲で妊孕性温
存に関する情報の提供が効果的であると考
えた。そこで、がん診断日か次の外来など
患者の様子を見て無理ない範囲でかつ早め
の外来診察日において「今日は診察で頭が
いっぱいでしょうから、冊子をお渡しして
おきますね。あなたにとって大事なことが
書いてあるから読める時に読んでおいてく
ださいね。次回お話ししましょう」といっ
た言葉を添えて冊子を渡しておいて、患者
のペースで冊子を読めるよう配慮する。こ
のように冊子を渡した次の外来で「冊子は
お読みになりましたか」と話題にし、無理
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のない範囲で心理カウンセリングの臨床試
験の紹介をすることと計画した。 
 

2.心理カウンセリングの資材開発 

 心理カウンセリングの開発は、がん診断
後、がん治療による妊孕性低下・喪失の可
能性が伝えられた後で、上述した心理社会
的経過に合わせて、妊孕性温存の意思決定
支援を中心にした。具体的には、妊孕性温
存の意思決定における心理専門家による心
理カウンセリングの 6要素（Lawson, 2015）
を提示すること、かつ、よりよい意思決定
支援の方略（中山, 2012;2014）を通過する
こととした。 
 そして、何よりも臨床上重要で本研究の
独自な視点として、がん診断後に妊孕性温
存を理解・熟慮するためには、まずがん診
断によるショックや精神症状の軽減を心理
療法でおこない精神的な安定状態にならな
いと理解・熟慮が促進できないと考えた点
である。その根拠は、がん診断によるショ
ックや強い不安（「がんの社会学」に関する
合同研究班，2007）、抑うつ（川瀬, 2012）、
PTSD 症状（vin-Raviv, 2013）の発症と、
それに伴って発生する意思決定困難
（Colleoni, 2000）である。 

また、腫瘍医と妊孕性喪失の可能性や妊

孕性温存に関する話し合いを覚えていなか

った割合は、23.9%（Yee, 2016）、28%

（Partridge, 2004）、20%（Degner, 1997）、

48.2%（Niemasik, 2012）と少なくない。患

者の記憶想起のバイアスを除去した研究で

も 48% が 思 い 出 せなか った とい う

（Banerjee, 2016）。これらの記憶の問題は、

妊孕性に関する話し合いがあいまいで簡単

にしか行われていなかった可能性（例えば、

日本でもよくみられるあいまいな言い回し

として「将来お子さんを希望していますか」

と質問し、はいと答えた場合に妊孕性温存

の情報提供がなされる）もあるが、がん診

断と妊孕性喪失可能性によるショックで

PTSDなどストレス性障害圏の症状の1つで

あるストレス性健忘の可能性もある。 

特に小児・思春期・青年期と年齢が若い

ほど将来の不確実性が強いので明確な選好

を持ちにくく、意思決定が難しい。米国の

10 代女性を対象とした研究においても、将

来の結婚、妊娠、出産について不確定要素

が大きいため、考えたくない、考えられな

いと表出し意思決定困難になりやすいこと

が報告されている（Block, 2013）。 

妊孕性に関する話し合いで、時間が不十

分である、質問ができない、可能性のある

選択肢が提示されない、意思決定の心理支

援が不足しているといった場合、意思決定

時の決定葛藤が強くなり（Bastings, 2014; 

Benedict, 2015）、後に決定した内容の後悔

を上昇させたという（Bastings, 2014）。妊

孕性温存は不可逆性の強い医療であるため、

のちに後悔しても取り戻せない性質のため、

後悔による精神的な辛さは大きいと予想さ

れる。 

これらの知見から、多くの者はがん診断

によって強いショックや不安、精神症状の

発症に至るが、そうした心理状態への適切

な心理支援により精神症状が緩和・低減さ

れ適切な意思決定ができる状態になること

が妊孕性温存の意思決定支援には最も重要

であると考えた。 

そこで本研究では、適切な心理支援とし

て、「心理エンパワメントカウンセリングチ

ームによる立ち直りと意思決定 (Recovery

 and Shared-decision-making by Psychol

ogical Empowerment Counseling Team: 臨

床試験名 RESPECT)」という心理カウンセリ

ングを開発した。これは臨床の中で時間が

とれないという現実的制約から、1回 60分

程度の心理カウンセリングを 2回行う構成
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になっている。その理論的な土台はブリー
フサイコセラピーの１つであるソリューシ
ョンフォーカスドアプローチ（解決志向短
期療法とも言われる）（Insoo Kim Berg, 1
992、1994）であり、患者個人がもともと持
っている資源や強さを引き出し、将来良く
なることを志向してそのためにどのように
対処・解決していこうか話し合う短期療法
である。資源や強さを引き出すクエスチョ
ンはカウンセリングマニュアルの随所に用
意されているだけでなく、エッグボールを
用いたがんの外在化、レジリエンスを引き
出す方法が含まれている。これらに加えて、
がん診断によるショック、辛さに対する支
持的療法、がんとわかったときの心理プロ
セス、不安への対処としてのイメージ療法、
妊孕性温存、がん治療のプロセスなどの心
理教育を加え、妊孕性温存の心理カウンセ
リング、意思決定支援プロセスに沿うよう
に流れを整えた、折衷的な心理カウンセリ
ングを開発した。 
RESPECT 心理カウンセリングの第 1 回目
は、第１部：がんとの付き合い方、仕事の
こと、第２部：がんと妊孕性の温存、とい
う内容で構成した。カウンセリング終盤で
患者と心理士が話を振り返りながら一緒に
がんと妊孕性を考える時のポイントを専用
シート（このためにオリジナルを作成）に
記入して持ち帰ってもらう。これは患者が
カウンセリング後に考えたり、乳腺外科や
がん・生殖医療を受診した際に医師の話を
書き加えたりして医療情報と考え、感情、
対処行動を１枚で整理できるようにという
意図で書き方を工夫した。 
第２回目は、第１部：妊孕性温存の意思
決定とコミュニケーション、第２部：がん
の治療との付き合い方、という内容とした。
カウンセリング中に表出された「妊孕性温

存をした場合／しない場合のメリット、デ
メリット」「妊孕性にまつわる心配ごとや迷
いについて両親・家族・パートナーに話す
こと」を専用シートに心理士が記入するこ
とで意思決定プロセスの心理支援をおこな
った。またカウンセリングの終盤でこれか
らがん治療に立ち向かっていくための「あ
なたのレジリエンス」を専用シートに記入
し、立ち直りをエンパワメントした。 
上述した内容について、患者に提示する
スライド（第 1回目 26枚、第 2回目 21枚）
と、そのスライドで提示しなければならな
いセリフと心理技法を記載した詳細マニュ
アルを作成し、印刷、製本した。 
なお、上記開発のプロセスは、平成 26-28
年度厚生労働省科学研究費補助金がん対策
推進総合研究事業「若年乳がん患者のサバ
イバーシップ向上を志向した妊孕性温存に
関する心理支援体制の構築」 （研究代表者
鈴木直）で実施した夫婦対象の妊孕性をめ
ぐる心理教育プログラムである「がん患者
さんの妊孕性温存に関する心理教育とカッ
プ ル 充 実 セ ラ ピ ー  Oncofertility! 
Psycho-Education And Couple Enrichment 

therapy : O!PEACE」を参考に、2017 年 5
月 19日から小泉智恵、奈良和子（研究協力
者：亀田総合病院臨床心理士室主任、臨床
心理士、がん・生殖医療専門心理士）、橋本
知子（研究協力者：IVF なんばクリニック
統合医療部門リーダー、臨床心理士、がん・
生殖医療専門心理士）で原案を作成し始め
た。その後は、小泉智恵、髭香代子（研究
協力者：国立成育医療研究センター研究所
副所長室心理療法士）、吹谷和代（研究協力
者：国立成育医療研究センター研究所副所
長室心理療法士）で第 15版まで改良を進め、
上記心理カウンセリングの土台と構成に至
った。その後、小泉智恵、髭香代子、吹谷
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和代、奈良和子、宮川智子（研究協力者：
亀田総合病院臨床心理士室、臨床心理士、
がん・生殖医療専門心理士）で討論と試作
のロールプレイをおこない第 20 版まで作
成した。その後は介入心理士のトレーニン
グで検討事項となった、わかりにくい表現
や構成などマイナーチェンジをおこない、
最終的に第 26版で最終稿となった。最終稿
について、医学情報としての正確性、適切
性を杉下陽堂（研究分担者：聖マリアンナ
医科大学医学部産婦人科学）、全体総括・最
終確認を鈴木直（研究代表者：聖マリアン
ナ医科大学医学部産婦人科学）がおこなっ
た。 
  
3. 介入心理士のトレーニング 

 上記 RESPECT心理カウンセリングを臨床
試験で実施する心理士を募り、トレーニン
グをおこなった。参加者は実施施設に勤務
する心理士が大半を占め、本研究に強い関
心を持ち臨床試験に理解のある心理士が集
団トレーニングに参加した。その参加者一
覧とスケジュールは別紙のとおりであった。 
一般に、心理士が構造化された心理面接
を習得するのに必要なものはロールプレイ
である。例えば北村（1993）は構造化され
た心理面接の習得のために 20 回のロール
プレイを実施した。そのため、本研究でも
ロールプレイを 10 回以上実施することに
よって介入者の RESPECT習得を目指すこと
にした。ロールプレイは２．心理カウンセ
リングの資材開発で作成した詳細マニュア
ルに従っておこなわれた。11回目以降の各
介入者の心理士役のロールプレイをビデオ
に録画した。 
次に、スーパーバイザーが介入者のロー
ルプレイビデオを視聴して正しく行われて
いるかを評定した。スーパーバイザーは上

野桂子（大分県不妊専門相談センター、臨
床心理士、がん・生殖医療専門心理士）、星
山千晶（カウンセリングルームふらっと、
臨床心理士、がん・生殖医療専門心理士）
に依頼した。１つのビデオを 2人のスーパ
ーバイザーが視聴し詳細マニュアルと一致
しているかどうかという観点から、各自で
評定票に採点した。その後、お互いに評定
票を見せて一致しているかを確認し、一致
しなかった部分はなぜ一致しなかったか評
定根拠を話し合った。最後に、心理士の臨
床家としての特性を講評してもらい、アド
バイスをいただいた。 
評定票については正・誤で数値化し、評
定項目の正答率、評定者間信頼性を統計解
析したところ、ほとんどの評定項目で正答
であったこと、評定者間で差がないことが
明らかにされた。こうした結果から、介入
心理士が皆、詳細マニュアルに従い、かつ
均質な心理カウンセリングができたことが
示された。なお、講評という観点からは、
心理士各々の話しぶりや臨床スタイルから
独自性が認められた。 
病院臨床の経験がない場合に臨床力に困
難を抱える心理士が 2 人発生し、1 人は介
入心理士同士でロールプレイを再度おこな
ってトレーニングを重ねることとしたが、
もう１人はロールプレイを重ねることが難
しかったため、介入心理士を辞退した。 
 

4. 倫理審査申請 
 倫理審査は、研究主幹である聖マリアン
ナ医科大学生命倫理委員会臨床試験部会に
2018年 2月 9日に提出した（第 3900号）。
2月 15日にヒアリング審査をうけ、ヒアリ
ング審査結果で指摘された修正事項に対応
した。現在、修正に対する精査、最終審査
中であるため、下記申請内容は今後変更が
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ある。 
 １）臨床試験の目的：若年成人未婚女性
を対象とした、妊孕性温存の意思決定に特
化した心理カウンセリングを開発し、それ
による介入を行い、意思決定葛藤、精神的
健康、精神的回復力に対して改善効果があ
るか否かを検討することである。具体的に
は、ランダム化比較試験で妊孕性温存の意
思決定に特化した、2 回シリーズの心理カ
ウンセリング（[心理エンパワメントカウン
セリングチームによる立ち直りと意思決
定] Recovery and Shared-decision-making 
by Psychological Empowerment Counseling 

Team: 臨床試験名 RESPECTと命名）による
介入をおこない、介入の事前と事後で意思
決定葛藤、精神的健康、精神的回復力をた
ずねるアンケートを実施し、事前と 2回目
アンケートの得点差について統計解析する。 
 ２）研究デザイン：ランダム化比較試験
で、被験者は介入群か統制群に無作為に割
り当てられる。介入群はがん治療開始前に
2 回シリーズの RESPECT 心理カウンセリン
グに参加するが、統制群はなんら介入を受
けない。ただし、統制群で心理カウンセリ
ングを希望する場合はウェイティングリス
トコントロールとし、2 回目アンケート記
入後に介入群と同じ心理カウンセリングを
受けることができる。 
全ての被験者は、2 回または 3 回の自記
式アンケートに回答、提出する。1 回目ア
ンケートは同意取得時で割り付け前（心理
カウンセリングによる介入前）に実施する。
2 回目アンケートは 1 回目アンケート回答
日を 1日目と数えて 6日目以降かつがん治
療開始前に実施する。なおかつ、介入群は
2 回目の心理カウンセリング直後に実施す
る。 
 もし、統制群で心理カウンセリングを希

望する場合は、同意日から 60日以内に各施
設の担当者に申し出ることができ、任意参
加である。心理カウンセリングの実施日は、
2 回目アンケート記入後となる。もし統制
群で心理カウンセリングを受けた場合は 3
回目アンケートを実施する。 
 自記式アンケートによって、妊孕性温存
の意思決定葛藤、精神的回復力、精神的健
康を測定する。プライマリエンドポイント
は精神的健康の改善、セカンダリエンドポ
イントは精神的回復力の改善と意思決定葛
藤の軽減とする。 
 ３）研究対象者：本試験の対象者は、以
下の基準をすべて満たす患者とする。 
（１）選択基準として、以下のすべてを満
たす患者とする 
① 参加時点で遠隔転移を認めない、初
発・初期の乳がんである 
② 20歳以上 39歳以下である 
③ これまで配偶者がいない 
④ 試験実施施設または実施協力施設の乳
腺・内分泌外科外来、がん・生殖医療
外来のうち少なくとも 1か所を受診し
ている 
⑤ 同意取得日を 1日目と数えて、がん治
療開始まで 6日以上ある 
（２）除外基準としては、以下のいずれか
に抵触する患者は本試験に組み入れないこ
ととする 
① 文書同意が得られない（インフォーム
ド・コンセントが得られない） 
② 自記式調査（アンケート）を実施する
ことが困難である（身体的不調が著し
い、統合失調症などの重症精神障害、
中程度以上の書字・読字障害や精神発
達遅滞がある） 
③ 同意取得日を 1 日目と数えて、5 日以
内にがん治療が開始する予定である 
 ４）試験のアウトライン：下記のとおり
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である（別紙プロトコル図参照）。 遠隔転

移を認めない初期乳がん初発で 20 歳以上

39 歳以下の未婚女性を対象として、ランダ

ム化比較研究を行う。 

 まず、医療者は対象者に通常診療として

がんと診断されたときに知っておくべき精

神状態の変化、仕事の調整、がん治療と身

体状態や外見の変化、がん治療と妊孕性の

関係を簡単にまとめた冊子を配布する。 

 次に、冊子について詳しく話す心理カウ

ンセリング（以下 RESPECT）があることを

主治医がチラシを渡して本臨床試験を紹介

する。もし対象者が興味を示したら担当ス

タッフが詳細説明し、参加を希望したら同

意取得をする。 

 同意取得後、被験者はみな１回目アンケ

ートに自身で記入する。記入し終わったら、

ランダム割り付けを実施し、介入群か統制

群かに振り分ける。 

 介入群（Ａコース）：通常診療に加え、

RESPECT 教材を用いた、2回の対面式心

理カウンセリングをがん治療開始前ま

でに実施され、終了時の自記式アンケ

ート実施に割り当てられた群 

 統制群（Ｂコース）：通常診療として上

述した冊子が配布されるだけで、その

他の介入は一切なく、介入群と同じタ

イミングでアンケートのみ２回回答す

るという方式に割り当てられた群。た

だし、RESPECT を希望した場合は、２

回目アンケートを実施した後に

RESPECT を受けることができる（任意

参加）。もし RESPECT を受けた場合は 3

回目アンケートを実施する。 

 2 回目アンケートは、１回目アンケート

実施日（つまり参加日で同意取得日）を 1

日目と数えた時、6 日目以降に実施するこ

とを原則とする。 

 統制群は 2回目アンケート記入後であれ

ば、患者自身が同意取得から 2ヶ月以内に

希望を各施設担当者に連絡すれば Aコース

と同様の RESPECT を受けることができる。2

回目アンケート記入後はがん治療開始直前

あるいはがん治療開始後になると予想する。

そのため、患者の体調、来院日等、患者都

合により任意参加とする。もし RESPECT を

受けた場合は 3回目アンケートを記入する。 

 ４）実施施設：別紙のとおり 14 施設であ

る（別紙施設一覧参照）。 

 

Ｄ．考察 

今年度の研究計画に従い、１．心理カウ

ンセリングの実施計画、２．心理カウンセ

リングの資材開発、３. 介入心理士のトレ

ーニング、４. 倫理審査申請、の順で取り

おこなったが、実際にはいずれも連動して

おり、どこか変更が生じると、他所でも変

更を余儀なくされた。しかし、結果として

は 4点ともに初年度に達成することができ

た。その勝因は、平成 26-28 年度厚生労働

科学研究費補助金がん対策推進総合研究事

業鈴木班で同様の臨床試験 O!PEACE を実施

し、研究班全体で携わってきたことが大き

かった。研究班で計画立案、作業分担、成

果報告などでお互い意思疎通が取りやすか

った。現在、倫理審査申請中であるため、

今後臨床試験の実施計画に変更が生じる可

能性がある。特に、がん診断からがん治療

開始までの数週間しか時間がない中で 2回

のカウンセリングを実施することが時間的

に厳しいこと、統計解析上必要十分とされ

る症例数と現実的に獲得可能な症例数には

誤差があるかもしれないこと、が想定され

る。また、倫理指針や臨床研究法の改正な

どで臨床試験の実施運用に変更が生じるか

もしれない。いずれにしても変更が生じた

場合は適切な手続きを経て進めていく。 
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Ｅ．結論 

若年成人未婚女性を対象とした、妊孕性

温存の意思決定に特化した心理カウンセリ

ングを開発し、それによる介入を行い、意

思決定葛藤、精神的健康、精神的回復力に

対して改善効果があるか否かを検討すると

いう目的でランダム化比較試験を計画した。

今年度の研究計画に従い、１．心理カウン

セリングの実施計画、２．心理カウンセリ

ングの資材開発、３. 介入心理士のトレー

ニング、４. 倫理審査申請、をすべて無事

取りおこなった。１．心理カウンセリング

の実施計画では、がん診断からがん治療開

始までのわずか数週間で患者の心理面に配

慮しながら無理なく臨床試験の案内ができ

るよう冊子を作成し運用を討論した。２．

心理カウンセリングの資材開発では、ブリ

ーフサイコセラピー、ソリューションフォ

ーカスドアプローチを土台に 2回完結の心

理カウンセリングを開発し詳細マニュアル

を作成した。３. 介入心理士のトレーニン

グは、前項で開発した詳細マニュアルに従

ってロールプレイを 10 回と 11回目のビデ

オ録画をおこない、スーパーバイズの臨床

心理士でがん・生殖医療専門心理士 2名が

録画ビデオを視聴して評定した結果介入心

理士はいずれも正確かつ均質の心理カウン

セリングができたことが示された。４. 倫

理審査申請は、研究主幹である聖マリアン

ナ医科大学生命倫理委員会臨床試験部会に

提出され、現在審査中となっている（今後

変更が生じる可能性あり）。 
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回福岡がん・生殖医療症例検討会, 20

18. 
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62) 鈴木直. 小児・AYA 世代がん患者に対

する妊孕性温存療法の現状について ,

 山梨婦人科がん治療セミナー, 2018. 

63) 鈴木直. 小児・AYA 世代がん患者に対

する妊孕性温存の診療の実際 がん・

生殖医療連携のネットワーク構築の必

要性 , 第 36 回小児内分泌・代謝研究

会信濃町フォーラム, 2018. 

64) 渡邊知映, 高江正道, 鈴木直. がん診

療連携拠点病院におけるがん患者の妊

孕性温存に関する情報提供と妊孕性温

存治療の提供に関する実態調査 , 第

8 回日本がん・生殖医療学会学術集会,

 2018. 

65) 洞下由記, 西島千絵, 澤田紫乃, 鈴木

由妃, 吉岡伸人, 杉下陽堂, 髙江正道,

 鈴木直. 当院におけるがん・生殖医療

外来の 7 年間の試み, 第 8 回日本が

ん・生殖医療学会学術集会, 2018. 

66) 杉本公平, 阿南里恵, 鈴木直. がん・

サバイバーに対する里親・養子縁組の

実態調査報告, 第 8回日本がん・生殖

医療学会学術集会, 2018. 

67) 小島康幸, 西島千絵, 秋山恭子, 杉下

陽堂, 高江正道, 洞下由記, 鈴木直, 

津川浩一郎. 乳がんサバイバーにおけ

る当院でのがん生殖医療の取組み, 第

8 回日本がん・生殖医療学会学術集会,

 2018. 

68) 杉下陽堂, 佐藤匠, 澤田紫乃, 上川篤

志, 澤勉, 淡路正明, 小松弘英, 鈴木

直. 液体窒素(-196℃)内で動作可能な

RFID タグを活用した長期卵巣組織凍

結保存管理の開発, 第 8回日本がん・

生殖医療学会学術集会, 2018. 

69) 慶野大, 森鉄也, 松岡明希菜, 大山亮,

 木下明俊, 高江正道, 鈴木直. 小児

患者に対する妊孕性温存のための卵巣

組織凍結保存の当院での現状 , 第 8

回日本がん・生殖医療学会学術集会, 

2018. 

70) 太田邦明, 高江正道, 西島千絵, 田村

光, 白石悟, 鈴木直. 病診連携を活か

した迅速的卵巣組織凍結に成功した乳

がん患者の 1 例～特殊技術を要する"

がん生殖医療"の病診連携を考える～ ,

 第 8回日本がん・生殖医療学会学術集

会, 2018. 

71) 鈴木直. 小児・AYA 世代がん患者に対

する妊孕性温存の診療―がん・生殖医

療連携ネットワーク構築に関して, 第

1 回茨城県がん生殖医療ネットワーク

シンポジウム, 2018. 

72) 鈴木直. 小児・AYA 世代がん患者に対

する妊孕性温存に関して―本邦におけ

るがん・生殖医療の現状と課題, 第 8

回滋賀県生殖医療懇話会, 2018. 

73) 鈴木直. 小児・AYA 世代がん患者に対

する妊孕性温存の診療～がん・生殖医

療を実践するには～ , 地域がん診療

拠点病院講演会, 2018. 

74) 鈴木直. 小児・AYA 世代がん患者に対

する妊孕性温存の診療―がん・生殖医

療の実践― , 第 13 回日本レーザーリ

プロダクション学会, 2018. 

 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む。） 

１．特許取得 
なし 

２．実用新案 
なし 

３．その他 

心理カウンセリング RESPECT の効果があ

るとわかったら知的財産として出願を検討

する。 
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別紙 介入心理士のトレーニングスケジュール 
 
 
 
 
 
 
 

研修日 場所

2017/12/13 国立成育医療研究センター会議室

2017/12/14 国立成育医療研究センター会議室

2018/1/27
聖マリアンナ医科大学企画会議室、大学
院講義室

2018/1/28
聖マリアンナ医科大学企画会議室、大学
院講義室

2018/2/17 聖マリアンナ医科大学企画会議室
2018/2/21 聖マリアンナ医科大学企画会議室
2018/2/24 都市センター
2018/2/27 聖マリアンナ医科大学教育棟７階会議室
2018/2/28 聖マリアンナ医科大学教育棟７階会議室

参加者

小泉智恵、菅野貴子
小泉智恵、中島美佐子、小林清香、吹谷和代
小泉智恵、伊藤由夏、菅野貴子
小泉智恵、山谷佳子、吹谷和代
小泉智恵、菅野貴子、吹谷和代

小泉智恵、髭香代子、吹谷和代、奈良和子、宮
川智子、伊藤由夏、山谷佳子、塚野佳世子、中
小泉智恵、奈良和子、宮川智子、伊藤由夏、塚
野佳世子、中島美佐子、福栄みか

小泉智恵、奈良和子、宮川智子、伊藤由夏、塚
野佳世子、中島美佐子、福栄みか、菅野貴子、

小泉智恵、奈良和子、宮川智子、伊藤由夏、塚
野佳世子、中島美佐子、福栄みか、菅野貴子、
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別紙 プロトコル図 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

無作為化割り付け 担当者がコンピュータで登録した際、
どちらか片方のコースに自動的に割り付けられます

Aコース
対面式心理カウンセリング
中4日以上空けて
がん治療開始前に2回

第2回アンケート（その場で配布、回収）
第1回アンケート記入日から中4日以上空けて実施

通常診療として外来診療時等に39歳以下の初発初期乳がんの未婚女性すべてに「がんと
闘う前に考えたいこと」という医療情報冊子を配布
（受け取り拒否なら試験案内しない）

医師が、39歳以下の初発初期乳がんの未婚女性患者に臨床試験を紹介
例「がんと分かった方がこれからのことを考えるための心理カウンセリングの臨床試験
があるのですが、よかったら担当者から詳しい話を聞いていただけませんか？」

――――――― 患者の返答 ―――――

研究についての説明と同意取得（目標数154名）

はい いいえ

介入群 77名
（Ａコース）すぐに心理カウ
ンセリングを受けられる

統制群 77名
（Ｂコース）第2回アンケート
記入後に心理カウンセリング
を受けられる

第1回アンケート（その場で配布、回収）

終了

担当医・担当者がカルテを拝見し医療情報収集します

がん治療開始前

院内担当者へ紹介

院内担当者
が実施

紹介、同意
取得、割り
付け、第1
回カウンセ
リングまで
同一時点、
同一担当者
で実施OK

Aコースと同様の心理カウンセリング
が受けられます。患者さんの体調、来
院日等ご都合により任意です。ただし
同意取得から2ヶ月以内のお申し出まで

とします

心理カウンセリングを受けた場合、
第3回アンケート
（その場で配布、回収）

第2回終了直後

必
ず
、
が
ん
治
療
開
始
前
に
完
了
し
ま
す
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別紙 実施施設一覧 

  施設名 診療科 試験責任者●・担

当者 

1 聖マリアンナ医科大学病院 産婦人科 ● 鈴木直 

産婦人科 杉下陽堂 

産婦人科 澤田紫乃 

産婦人科 鈴木由妃 

産婦人科 洞下由紀 

産婦人科、臨床心理士 吹谷和代 

産婦人科、臨床心理士、

がん・生殖医療専門心

理士 

小泉智恵 

乳腺・内分泌外科 津川浩一郎 

乳腺・内分泌外科 小島康幸 

2 聖マリアンナ医科大学附属研究所

ブレストアンドイメージング先端

医療センター附属クリニック 

乳腺・内分泌外科 ● 福田護 

川本久紀 

3 がん研究会有明病院 乳腺センター ● 大野真司 

片岡明美 

阿部朋未 

武田美鈴 

4 聖路加国際病院 ブレストセンター ● 山内英子 

固武りな 

5 亀田総合病院 乳腺科 福間英祐 

不妊診療科 ● 川井清考 

臨床心理士室、臨床心

理士、がん・生殖医療

専門心理士 

奈良和子 

宮川智子 

6 埼玉県立がんセンター 乳腺外科 ● 松本広志 

林祐二 

清水美津江 

7 埼玉医科大学総合医療センター 産婦人科 ● 高井泰 

重松幸佑 

ブレストケア科 矢形寛 

メンタルクリニック、

臨床心理士 

小林清香 

8 東京慈恵会医科大学 乳腺外科 野木裕子 
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産婦人科 拝野貴之 

9 岐阜大学医学部附属病院 乳腺外科 二村学 

森龍太郎 

産科婦人科 ● 古井辰郎 

産科婦人科、臨床心理

士、がん・生殖医療専

門心理士 

伊藤由夏 

10 滋賀医科大学医学部附属病院 産婦人科 ● 木村文則 

11 獨協大学埼玉医療センター リプロダクションセン

ター婦人科 

杉本公平 

12 東京大学医学部附属病院 女性診療科・産科 ● 大須賀穣 

原田美由紀 

田辺真彦 

矢神智美 

13 横浜労災病院 乳腺外科 ● 千島隆司 

心療内科、臨床心理士、

がん・生殖医療専門心

理士 

塚野佳世子 

14 横浜みなと赤十字病院 乳腺外科 ● 清水大輔 

心療内科 京野穂積 

心療内科、臨床心理士 福栄みか 

上記施設の心

理カウンセリ

ング介入担当

者 

（ 施 設

1,5,7,9,13,14

を除く） 

聖マリアンナ医科大学産婦人科学 臨床心理士、がん・生

殖医療専門心理士 

● 小泉智恵 

聖マリアンナ医科大学産婦人科学 臨床心理士 吹谷和代 

木場公園クリニック 臨床心理士、がん・生

殖医療専門心理士 

中島美佐子 

国立がん研究センターがん対策情

報センター 

臨床心理士、社会福祉

士 

山谷佳子 

 

 


