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研究要旨 

 小児・AYA世代のがん患者は、妊孕性喪失に対する多岐・長期に渡る不安と苦悩が

強い（Gorman, 2010）。不確実性の中で不安と恐怖を有するがん患者は、将来の妊孕性

や生殖機能温存に関してまで短期間に自己決定しなければならない大変困難な精神状

態にある。がん治療の進歩に伴う現在、診断時から妊孕性に関する医療情報を適格に

提供し同時に精神的サポートも行う心理支援体制の構築が、がんサバイバーシップ向

上の為に喫緊の課題となっている。これまで、がん治療開始前の妊孕性温存に関する

情報提供が、患者の QOL向上に有効的であり（Letourneau, 2012）、妊孕性温存のカウ

ンセリングがない場合と費用面で困難がある場合に妊孕性温存の意思決定に際して患

者が強い葛藤を感じたことがわかっている（Mersereau, 2013）。他方、①妊孕性温存

の知識が浅い担当者、②心理専門職でない担当者、③時間が不十分、④質問する機会

がないという医療カウンセリングによって妊孕性温存の自己決定に後悔が多くなると

いう報告があり（Bastings, 2014）、がん・生殖医療が展開しつつある我が国において

も、カウンセリングの質や担当者の精度を向上させる試みが急務である。平成 26-28

年度厚労科研・鈴木班では、「がん・生殖医療専門心理士」を養成することで質の高い

がん・生殖医療に関わる心理カウンセリングが提供できる土壌を築き、さらに若年乳

がん女性患者とその配偶者を対象とした妊孕性温存に関する心理教育とカップル充実

セラピーを開発し、多施設合同ランダム化比較試験を実施し中間分析で精神症状の改

善効果を得ることに成功した。この試験は、世界初の若年がん患者に対する妊孕性温

存の心理支援の効果評価に関する独創的な研究であった。そうした成果を踏まえて、

更なるエビデンス構築を志向した臨床研究を行うことが本研究の目的となる。具体的

には、妊孕性温存のニーズが高いが保存したものを使う時期が未定でかつ不安が強い

未婚男性と未婚女性の小児・AYA世代に対する心理教育プログラムを開発し無作為化試

験を行う。さらに、小児・思春期のがん患者と保護者に対する妊孕性温存の情報提供

とインフォームドアセントのあり方に関する調査研究行い問題点を明らかにした上

で、本邦初の施設共通の臨床資材（動画）の開発を目指す。 
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Ａ．研究目的 

 小児・AYA 世代のがん患者は、妊孕性喪

失に対する多岐・長期に渡る不安と苦悩が

強い（Gorman, 2010）。不確実性の中で不安

と恐怖を有するがん患者は、将来の妊孕性

や生殖機能温存に関してまで短期間に自己

決定しなければならない大変困難な精神状

態にある。がん治療の進歩に伴う現在、診

断時から妊孕性に関する医療情報を適格に

提供し同時に精神的サポートも行う心理支

援体制の構築が、がんサバイバーシップ向

上の為に喫緊の課題となっている。これま

で、がん治療開始前の妊孕性温存に関する

情報提供が、患者の QOL向上に有効的であ

り（Letourneau, 2012）、妊孕性温存のカウ

ンセリングがない場合と費用面で困難があ

る場合に妊孕性温存の意思決定に際して患

者が強い葛藤を感じたことがわかっている

（Mersereau, 2013）。他方、①妊孕性温存

の知識が浅い担当者、②心理専門職でない

担当者、③時間が不十分、④質問する機会

がないという医療カウンセリングによって

妊孕性温存の自己決定に後悔が多くなると

いう報告があり（Bastings, 2014）、がん・

生殖医療が展開しつつある我が国において

も、カウンセリングの質や担当者の精度を

向上させる試みが急務である。平成 26-28

年度厚労科研・鈴木班では、「がん・生殖医

療専門心理士」を養成することで質の高い

がん・生殖医療に関わる心理カウンセリン

グが提供できる土壌を築き、さらに若年乳

がん女性患者とその配偶者を対象とした妊

孕性温存に関する心理教育とカップル充実

セラピーを開発し、多施設合同ランダム化

比較試験を実施し中間分析で精神症状の改

善効果を得ることに成功した。この試験は、

世界初の若年がん患者に対する妊孕性温存

の心理支援の効果評価に関する独創的な研

究であった。以上の成果を踏まえて、更な

るエビデンス構築を志向した臨床研究を行

うことが本研究の目的となる。具体的には、

妊孕性温存のニーズが高いが保存したもの

を使う時期が未定でかつ不安が強い未婚男

性と未婚女性の小児・AYA 世代に対する心

理教育プログラムを開発し無作為化試験を

行う。青年期・若年成人男性は自己開示し

ない（熊野, 2002）、落ち込み体験で自己効

力感が低下し、抑うつに至る傾向がある（寺

口, 2009）。精子凍結は容易なため凍結を行

う患者は少なくないが、男性がん患者の未

婚率は 69%と高く凍結精子の利用は 10%前

後となっている（大久保, 2009）。また、長

期凍結保存中に音信不通で凍結精子が破棄

される事件もある（読売新聞, 2016）。この

ような観点から、研究①では若年成人未婚

男性がん患者に対する心理社会的アプロー

チを試みる研究を行う。一方、若年成人未

婚女性は、将来の結婚、妊娠・出産につい

て不確定要素が大きいため、抑うつ・不安

が強く適切な対処行動が難しく意思決定困

難になりやすい（Block, 2013）。そこで、

研究②では、若年成人未婚女性がん患者に

対する心理社会的アプローチを試みる研究

を行う。また、世界的に小児・思春期のが

ん患者は妊孕性温存の情報を切望し、治療

について自ら意思決定する（Quinn, 2011）

のに対して、我が国は保護者の同意を重視

し、小児に十分な情報説明とインフォーム

ドアセントがない場合がある（西村, 2009）。

研究③では、小児・思春期のがん患者と保

護者に対する妊孕性温存の情報提供とイン

フォームドアセントのあり方に関する調査

研究行い問題点を明らかにする。具体的な

目的を以下に記す。 
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【研究①】若年成人未婚男性がん患者にお

ける精子凍結後の心理教育プログラムの開

発：「若年成人未婚男性がん患者における精

子凍結後の精神状態および心理社会的な支

援ニーズに関する研究」：若年成人未婚男性

がん患者における精子凍結後の精神状態お

よび心理社会的な支援ニーズを明らかにす

ることを目的とした研究を行った。具体的

には、がんに罹患した際に精子凍結保存し

た患者と保存しなかった患者、またがんに

罹患したことのない成人男性を対象として

自記式アンケートによる観察研究横断的調

査を行い、①精子凍結保存を行った若年成

人未婚男性がん患者の精神的健康状態、②

そのような健康状態に影響を与える要因、

③精子凍結保存を行った若年成人未婚男性

がん患者の心理社会的ニーズに関して検討

する。 

「若年成人男性がん患者における精子凍結

後の心理教育プログラムの動画制作」：本研

究の目的は、若年成人男性がん患者の心理

社会的な特性・ニーズを反映した精子凍結

後の心理教育プログラムの開発研究を行い、

その効果を検証することである。心理教育

プログラムは 2017年度に開発したが、その

効果の検証研究を実施する際、対象者が仕

事などで多忙のため一同に会してプログラ

ムを受講することが難しいこと、提供する

心理士の人数が不足していることから、プ

ログラムを動画で作成して対象者の便宜を

図り研究参加を容易にすることとした。そ

こで 2018 年度は動画資材の作成をおこな

った。 

【研究②】若年未婚乳がん患者における妊

孕性温存の心理教育プログラムの開発：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）。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。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。具体的には、ランダム化比較試験で

メンタルヘルスの改善と妊孕性温存の意思

決定に関する、2 回シリーズの心理カウン

セリングによる介入をおこない、介入の事

前と事後で精神的健康、精神的回復力、意

思決定葛藤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

解析することを主目的とする。本試験は、

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と命名した。さらに、2018年度は

本研究開始時に RESPECT試験と同様の研究

が行われているかを調べるため、先行研究

のシステマティック・レビューを行う。 
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【研究③】小児・思春期のがん患者とその

親に対する妊孕性温存に関する調査研究：

小児・思春期がん患者に対する妊孕性温存

の領域で先進的な医療を提供している米国

の施設への訪問調査や、小児・思春期がん

患者を扱う米国の医療者の意識調査を通じ

て、本邦における小児・思春期がん患者へ

の妊孕性に関する情報提供システムの構築

にむけて、本邦において標準的に使用でき

る資材（動画）の開発を目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

【研究①】若年成人未婚男性がん患者に

おける精子凍結後の心理教育プログラムの

開発： ①-1「若年成人未婚男性がん患者に

おける精子凍結後の精神状態および心理社

会的な支援ニーズに関する研究」： 

１．対象患者；(1) 選択基準；暴露群は、

調査時点から 10年前までに精巣腫瘍、造血

器腫瘍また骨軟部腫瘍のいずれかと診断さ

れ抗がん剤を使用した、現在 20-49歳の男

性患者とする。うち、妊孕性温存目的で精

子凍結した患者 100人、精子凍結しなかっ

た患者 100人として調査を行う。一方非暴

露群は、これまでがんと診断されたことが

ない健康な、かつ現在 20-49 歳の男性 300

人とする。 

(2) 除外基準；自力で自記式アンケート、

web 調査の質問項目が理解できない、日本

語で回答できない場合は除外する。 

(3) 目標症例数；本試験は観察研究である

ためサンプルサイズの計算は適していない。

暴露群のうち精子凍結者と非凍結者の人数

が統計解析に耐えうる人数として各 100人

とし、暴露群と年齢をマッチングさせた被

暴露群として 300人と見積もった。 

(4) 被験者に説明し同意を得る方法；開始

前に本試験担当者から説明文書を用いて以

下の項目について知らせ、対象者の自由意

思による同意を得る。暴露群、非暴露群と

もにアンケートへの回答を以って同意とみ

なした。アンケートを提出する前は同意を

撤回し、当人が記入したアンケートを破棄

することができる。しかし、アンケート提

出後は同意を撤回することはできない。 

２．試験の方法；(1) 試験のデザインは、

観察研究、横断的研究である。(2) 試験の

アウトライン 

【暴露群】研究対象者の外来受診日に研究

者から本調査への募集案内を口頭及び説明

同意書にて説明し、参加同意が得られたら、

精子凍結の有無をたずね、該当するアンケ

ートを配布し、患者自身が記入しその場で

回収する。アンケートへの回答を以って同

意とみなし、アンケートは無記名で実施さ

れる。なお回収されたアンケートは非連結

匿名化データである。研究代表者がデータ

センターとなり、アンケートを回収、管理、

データクリーニングなどデータマネージメ

ントを行う。 

【非暴露群】本試験では複数社の相見積も

りと委託業務内容との兼ね合いから、最終

的に楽天リサーチ株式社会を選定した。責

任者は楽天リサーチ株式会社第三事業部上

原惇様であり、社が所有するパネルから研

究対象者を抽出し、楽天リサーチ株式社会

が web調査を実施し匿名の電子データの作

成を請け負った。 

(3) 被験者の試験参加予定期間は、アンケ

ートに回答する所要時間 20 分と見積もっ

た。 

３．調査内容；【暴露群で精子凍結した者用

アンケート】がん診断時のがんの状態（罹

患時年齢、がん種）、がん治療の内容、精子

凍結保存の有無、精子凍結の意思決定プロ

セス（情報収集、共有意思決定尺度日本語

版、決定葛藤尺度日本語版、決定後悔尺度

日本語版）、現在の心理状態（Hospital 
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Anxiety and Depression Scale病院不安・

うつ尺度日本語版 HADS、Impact of Event 

Scale-Revised 改訂出来事インパクト尺度

日本語版 IES-R-J、男性の QOL尺度）、将来

の心配事、がん治療中・治療後の援助の状

況とニーズ、属性（年齢、職業、学歴、同

居家族、婚姻・パートナーの有無）、施設番

号。 

【暴露群で精子凍結しなかった者用アンケ

ート】がん診断時のがんの状態（罹患時年

齢、がん種）、がん治療の内容、精子凍結の

有無、現在の心理状態（HADS、IES-R-J、男

性の QOL尺度）、将来的な心配事、がん治療

中・治療後の援助の状況とニーズ、属性（年

齢、職業、学歴、同居家族、婚姻・パート

ナーの有無）、施設番号。 

【非暴露群用 web調査票】現在の心理状態

（HADS、IES-R-J、男性の QOL尺度）、将来

的な心配事、属性（年齢、職業、学歴、同

居家族、婚姻・パートナーの有無）。 

次に、上記尺度・項目の選定について詳

細を記す。共有意思決定：現在公開されて

いる SDM-Q-9日本語版（http://www.patie

nt-als-partner.de/index.php?article_id

=20&clang=2/）（後藤・有村, 2012）を調査

意図に合うように全項目の「医師」を「医

療者」に改変し、独自版を作成した。著者

に確認した結果、いかなる改変も認めない

ので、もし改変するなら独自版であること

を明示するようにと条件を提示された。そ

こで、本研究では独自の共有意思決定尺度

を使用した。決定葛藤尺度：現在公開され

ている決定葛藤尺度は許可なしで使用でき、

調査対象の状況に合わせる微小な改変は許

容範囲であると明示されている。決定葛藤

尺度日本語版（https://decisionaid.ohri.

ca/eval_dcs.html）（川口, 2013）の使用許

可を著者から得た。決定後悔尺度：現在公

開されている決定葛藤尺度は許可なしで使

用でき、調査対象の状況に合わせる微小な

改変は許容範囲であると明示されている（h

ttps://decisionaid.ohri.ca/eval_regret.

html）。日本語版（Tanno, 2016）をそのま

ま使用した。 

Hospital Anxiety and Depression Scale

（病院不安・うつ尺度日本語版； HADS）：

HADSは不安、抑うつを測定する国際的標準

化された尺度で、がん患者に対して汎用さ

れる。Zigmond(1983)の原版を北村（1994)

が翻訳した日本語版を使用した。Impact of 

Event Scale-Revised（改訂出来事インパク

ト尺度日本語版； IES-R-J）： IES-R は、

PTSD 症状を測定する尺度として国際的に

標 準 化 さ れ て い る 。 本 研 究 で は

Asukai(2002)による日本語版を使用した。

男性の QOL尺度：Clark(2005)による前立腺

がん症状指数とディストレス尺度の性機能

の下位尺度を参考に独自に作成した。作成

に当たり、著者である Clark博士に連絡を

取り意見交換し、研究の趣旨と臨床実感と

の整合性という観点から分担研究者である

湯村医師と討論し、最終的に調査対象であ

る若年男性がん患者に合うよう独自に作成

した。状況・属性変数：がん診断時のがん

の状態（罹患時年齢、がん種）、がん治療内

容、精子凍結保存の有無、精子凍結の意思

決定プロセス（情報収集）、将来の心配事、

がん治療中・治療後の援助の状況とニーズ、

属性（年齢、職業、学歴、同居家族、婚姻・

パートナーの有無）は、研究目的から項目

を作成し、研究分担者ならびに研究協力者

と臨床場面との整合性を討論し、それぞれ

単独の調査項目を独自に作成した。 

４．データの集計および統計解析方法 

調査データの分析は目的に従って、暴露群

と非暴露群で現在の心理状態、男性 QOLの

差、精子凍結保存した者と保存しなかった

者に対して、現在の心理状態、男性 QOLの
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差の比較が中心となる。その際、属性、精

子凍結時の意思決定プロセスの違いが上記

に影響するかどうかも検討する。具体的に

は、まず初めに、暴露群が施設によってデ

ータのばらつきが発生していないか、もし

ばらつきが発生していてもデータ解析上は

特段問題がないか確認する。施設番号を独

立変数とした一元配置分散分析、クロス集

計などをおこない、データのばらつきを確

認する。次に研究目的に従って、暴露群と

非暴露群で集計して、現在の心理状態（HADS、

IES-R-J、男性の QOL尺度）、将来的な心配

事、属性（年齢、職業、学歴、同居家族、

婚姻・パートナーの有無）についてそれぞ

れ平均値の差を統計解析する。最後に、精

子凍結者と非凍結者で集計し、がん診断時

のがんの状態（罹患時年齢、がん種）、がん

治療の内容、現在の心理状態（HADS、IES-R-J、

男性の QOL尺度）、将来的な心配事、属性（年

齢、職業、学歴、同居家族、婚姻・パート

ナーの有無）についてそれぞれ平均値の差

を統計解析する。年齢と上記から得られた

交絡因子があればそれも加えて傾向スコア

を用いた解析をおこなう。なお、欠損値が

ごくわずかの場合は、ペアワイズまたはリ

ストワイズで分析を進めることが可能か検

討する。欠損値が多い場合、欠損のパター

ン分析を行ったうえで適用があれば多重代

入法を用いる。 

①-2「若年成人男性がん患者における精子

凍結後の心理教育プログラムの動画制

作」：１．動画資材の制作会社の選定 

動画制作会社数社と討論し、過去の制作作

品を試聴しつつ、プログラムの本質を保つ

ことができる動画制作会社を選定した。 

２．制作過程；動画制作会社の担当者に心

理教育プログラムを見せて重要な点などを

伝えた。それを基に制作会社が台本を作成

した。制作会社と研究者が何度も討論を重

ね、5回ほど試作を重ねて制作を完了した。 

【研究②】若年未婚乳がん患者における妊

孕性温存の心理教育プログラムの開発：本

研究開始時に先行研究のシステマティッ

ク・レビューを行った。RESPECT 試験の研

究デザインを基に下記クリニカル・クエス

チョンを立てた； 

P：妊孕性低下が懸念され妊孕性温存の検討

可能性のある女性がん患者 

I ：心理支援（心理カウンセリング、意思

決定支援、対人関係支援、心理療法等） 

C：心理支援を受けない者等 

O：心理社会面の改善（精神症状の軽減、意

思決定葛藤の解消、コミュニケーションの

改善等）。 

方法としては、2019年 1月 29日に PubMed、

PsycINFOを用いて「がん」「妊孕性温存」「心

理支援」「ランダム化比較試験」という検索

語で文献検索をおこなった。その手順は、

まず抽出された文献から重複を取り除き、2

人のレビューアー（KF、TK）が独立して評

価した後、評定の一致不一致を確認し、不

一致があった時は第三者（NS）が調整する、

とした。今年度は、昨年度開発したプログ

ラムである若年成人未婚乳がん患者を対象

とした「心理エンパワンメントカウンセリ

ングチームによる立ち直りと意思決定：RE

SPECT（Recovery and Shared-decision-ma

king by Psychological Empowerment Coun

seling Team）試験を開始した。まず聖マリ

アンナ医科大学生命倫理委員会の承認（第

3200号）を得て、UMIN-CTRに試験登録し（U

MIN000034218）し、多施設合同 RCTを開始

した。2018年度の実施施設は 6施設である。 

【研究③】小児・思春期のがん患者とその

親に対する妊孕性温存に関する調査研究：

（1)患者への情報提供に関するアンケート

調査：本領域が先進的である米国の小児腫

瘍医の妊孕性温存に関する意識調査を行い、
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本邦の小児腫瘍医との相違を検証するため、

日米両国における小児腫瘍医を対象として、

全 25問（約 15分）のオンラインアンケー

トを作成した。日本小児血液・がん学会理

事会にて本意識調査に関する説明を行い、

参加を打診した。(2)小児・思春期がん患者

の妊孕性温存に関する意思決定を支援する

ための資材開発：まずは米国 Northwestern

大学の Teresa K Woodruff, Ph.D.ならびに

Ellen Wartella, Ph.D.らによって製作され

た New Youビデオ（10〜14歳を対象とした

性に関する基礎知識）を翻訳し、実際に臨

床の現場で翻訳動画を利用する如く聖マリ

アンナ医科大学倫理委員会に申請した。本

邦のアニメクリエーターによる、小児・思

春期女性がん患者に対する動画と思春期・

若年男性ならびに女性がん患者に対する動

画の原案を、海外の動画を参考に作成開始

する。 

 

Ｃ．研究結果 

【研究①】若年成人未婚男性がん患者に

おける精子凍結後の心理教育プログラムの

開発：①-1「若年成人未婚男性がん患者に

おける精子凍結後の精神状態および心理社

会的な支援ニーズに関する研究」：１．暴露

群調査の実施状況；暴露群調査の目標症例

数は、各施設の実施可能数を合計して上方

修正した。精子凍結保存した者用アンケー

ト 185人、保存しなかった者用アンケート

120 人を目標症例数とした。2018年度は、

精子凍結保存した者用アンケートは 116人、

保存しなかった者用アンケートは 77 人に

配布・回収した。2019 年 8 月 31 日の研究

終了日までアンケートの配布・回収を実施

する予定である。 

２．非暴露群調査の実施状況；非暴露群調

査はインターネットを通じて 1か月で目標

症例数 300人の回答を得て完了した。現在

の心理状態の結果としては、HADSカットオ

フ以上 61.3%と非常に多かった。IES-R-J

の冒頭項目「強いストレスを伴う出来事の

経験」がある者は 31.3%で、そのうちの

59.6%はカットオフ以上と非常に多かった。 

男性の QOL尺度はオリジナル項目であるた

め探索的因子分析をおこなった。その結果、

主成分分析により 2因子が抽出された。項

目の内容から、第一主成分は自信因子、第

二主成分は魅力減少因子と考えられた。 

①-2「若年成人男性がん患者における精子

凍結後の心理教育プログラムの動画制

作」：飽きないで最後まで視聴してもらうた

めの工夫として、ナビゲーターによる語り

かけ、パワーポイントスライドによる情報

提供、医師・心理士のインタビュー、ナレ

ーターと静止画による架空場面、心理描写

といったパターンをそれぞれ撮影、制作し、

組み合わせた。プログラムの内容でポイン

トとなる部分は、医師・心理士のインタビ

ュー、パワーポイントやテロップによる情

報の文字化と整理、ナビゲーターによる語

りかけを組み合わせて、情報が正確に伝わ

り、印象に残るように工夫した。なお、動

画は合計 32 分となった。 

【研究②】：若年未婚乳がん患者における妊

孕性温存の心理教育プログラムの開発： 先

行研究のシステマティック・レビューを行

った結果、抽出された文献数は、PubMed 37

件、PsycINFO 2件で、重複は 2件あったの

で取り除き、合計文献数は 37件であった。

第 1段階では、レビューアーが独立して適

格性評価し PICO に合致しない文献を取り

除いた。その結果、35件が除外された。第

2 段階では、残った 2 件を質的評価した。

レビューアーが独立して精読しリスクオブ

バイアス、研究の質を評価した。その結果、

2 件とも少数サンプルによるパイロット研

究であったため詳細の記載が省略されてい
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る部分が多かったこと、介入はがん治療と

性腺毒性や妊孕性の低下、妊孕性温存に関

する情報提供と意思決定支援、コミュニケ

ーションスキルトレーニングなど心理教育

的アプローチであったこと、心理的ディス

トレスに対する介入の効果量は小～中程度

であったことが示された。一方、RESPRCT

試験に関しては2018年度には8施設が各施

設の倫理委員会の承認を得た。最初は、2018

年9月20日から聖マリアンナ医科大学病院

で RESPECT試験を開始した。その後、10月

から聖マリアンナ医科大学ブレストアンド

イメージングセンター、岐阜大学附属病院

が開始し、11 月から聖路加国際病院、12

月から亀田総合病院、3 月から埼玉医科大

学総合医療センターが各施設の倫理承認を

得て順次開始した。最終的に 2018年度の登

録は 8症例であった。内訳は聖マリアンナ

医科大学病院 3症例、聖マリアンナ医科大

学附属ブレストアンドイメージングセンタ

ー2症例、岐阜大学医学部附属病院 1症例、

聖路加国際病院 1症例、亀田総合病院 1症

例であった。 

【研究③】昨年度の小児・思春期のがん患

者とその親に対する妊孕性温存に関する調

査研究：先進的な妊孕性温存を実践してい

る施設への訪問視察（米国）の成果を生か

して、日米両国における小児・思春期がん患

者への情報提供に関するアンケート調査を作

成した。日本語、英語両方で全 25 問のオン

ラインアンケートを、Qualtrics というソ

フトウェアを用いて 2017年 7月に Northwe

stern 大学の Teresa K Woodruff,Ph.D.と

共に英語版を作成した内容を、日本の小児

がん治療医の意見を参考にさらに修正した。

最終版を聖マリアンナ医科大学倫理委員会

に申請した。 

 

Ｄ．考察 

【研究①】若年成人未婚男性がん患者にお

ける精子凍結後の心理教育プログラムの開

発：①-1「若年成人未婚男性がん患者にお

ける精子凍結後の精神状態および心理社会

的な支援ニーズに関する研究」：若年成人男

性がん患者（精子凍結した場合、しなかっ

た場合を含む）を対象とした調査は実施中

である。健康な男性を対象とした調査は目

標症例に達成できて終了した。 

健康な男性データの統計解析で、現在の心

理状態が不安、うつ、PTSD 症状を持つ者の

割合が他の一般人口対象調査と比べて多か

った。インターネットを用いた匿名制の横

断調査であるという特色が関係しているの

かは現状では不明であるが、さらに統計解

析を進め、がん患者データと比較すること

でサンプリングの適切性についても検討し

ていく。 

①-2「若年成人男性がん患者における精子

凍結後の心理教育プログラムの動画制

作」：動画が合計 32分と長くなったことか

ら、日常生活で多忙の対象者にとって 30

分以上の時間をまとめて取ることは困難で

あり、研究から脱落する症例が多くなるこ

とが懸念される。そのため、脱落症例を多

く見込む必要と、脱落症例を減らす工夫を

検討する必要がある。 

【研究②】若年未婚乳がん患者における妊

孕性温存の心理教育プログラムの開発： 

RESPECT 試験に関しては、有害事象の発生

は現時点で皆無であり、RESPECT 試験を安

全に実施できていた。受診予約一覧から該

当症例をピックアップすると、乳がん治療

開始後の患者より開始前の患者の方が少な

く、既婚者より未婚者の方が少ない状況で

あった。こうした受診状況も症例登録の進

捗に影響すると考えられた。  

【研究③】小児・思春期のがん患者とその

親に対する妊孕性温存に関する調査研究：
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昨年度の先進的な妊孕性温存を実践してい

る施設の訪問視察（米国）の成果から、本

邦において、質の高いがん・生殖医療、そ

の研究・教育を同時に展開するためには、

まず医療者全体に対する啓発と人材育成

（Patient Navigatorなど）が課題であり、

妊孕性の問題に対する認識をより一層広め

てゆく必要性があると考えられた。本年度

は本成果を元に、最終年度に作成予定の小

児・思春期がん患者に対する妊孕性温存療

法のインフォームドアセントに関わる日本

式の動画の原案を検討してきた。最終的に

は、本動画の実用性を見極めて、慎重に動

画作成を行う必要性があると考えている。 

 

Ｅ．結論 

【研究①】若年成人未婚男性がん患者にお

ける精子凍結後の心理教育プログラムの開

発：①-1「若年成人未婚男性がん患者にお

ける精子凍結後の精神状態および心理社会

的な支援ニーズに関する研究」：健康な男性

の調査は完了した。健康な男性データを統

計解析したところ、現在うつ、不安、PTSD

など精神症状を報告した者の割合が多かっ

た。2019 年度は若年がん男性の調査を完了

し、両群を比較し検討する。 

①-2「若年成人男性がん患者における精子

凍結後の心理教育プログラムの動画制

作」：精子凍結後の若年成人男性がん者の自

己効力感の回復と抑うつの低減を目的とし

て開発された心理教育プログラムの動画資

材を制作した。脱落症例を減らす工夫を加

えた研究計画立案する。 

【研究②】若年未婚乳がん患者における妊

孕性温存の心理教育プログラムの開発： シ

ステマティックレビューの結果、１）RCT

は非常に少なかった。RCT では患者獲得に

時間がかかっていた。２）介入は医療情報

提供が含まれていたが、介入提供者により

意思決定ツール提供による支援か、心理士

による心理支援であった。３）心理士によ

る心理支援は精神症状の低下、不安や困り

事の低下、コミュニケーションスキル向上

などの効果が見られたが、小サンプル研究

のため質は高くなかった。４）意思決定ツ

ールとして情報のみと決定支援ありでは大

差はなかった。決定支援ありは葛藤上昇さ

せたので対面心理支援が必要だ、という 4

点が主に議論された。2017年度に開発した

RESPECT 心理カウンセリングを用いた介入

研究 RESPECT試験を多施設合同ランダム化

比較試験として 2018年 9月から開始した。

2018年度は 6施設で実施し、8症例が登録

された。有害事象の発生はなかった。2019

年度は 5施設が加わり、症例登録と試験遂

行を加速していく予定である。実施に際し、

RESPECT 試験と同様の研究デザインの研究

を把握するため、システマティック・レビ

ューをおこない、同様の研究がほぼ皆無で

あることを確認した。 

【研究③】小児・思春期のがん患者とその

親に対する妊孕性温存に関する調査研究：

本邦においても、小児・思春期のがん患者

に対する妊孕性温存治療を発展させるため

には、本邦の小児血液・がん診療に携わる

医師や看護師をはじめとする医療従事者に

向けて、妊孕性温存の概念を浸透させるこ

とが急務といえる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 
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