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研究要旨： 

本研究班では、乳がん患者に対する大規模前向きコホート研究を行うことにより、様々な要因（食事や喫

煙、飲酒、身体活動など生活習慣、就労や社会活動、サポート、生きがいなど心理社会的要因等）が予後

（再発、死亡等）や合併症（リンパ浮腫等）、QOL に与える影響を疫学的に調べることを目的に、女性乳が

ん患者を対象とするサバイバーシップコホート研究を実施している。コホートは、3 つの多施設共同臨床試

験との共同研究コホート、がん登録との共同研究コホート、国立がん研究センター中央病院単施設におけ

るコホートの 5 つのコホートから成っており、全体として 6,000 人超の登録を目標とする。 

本分担研究では、NPO 法人瀬戸内乳腺事業包括的支援機構の乳がん登録による SBCC（瀬戸内乳

がんコホート研究）に参加する女性乳がん患者2,000人を対象に、共同研究として、「コホート瀬戸内」を

実施する。調査は術前の登録時、術後 1 年、2 年、3 年、5 年の計 5 回実施する。 

対象者登録は 2013 年 2 月から開始し、瀬戸内地域 16 施設で実施し、合計 1,932 人を登録して 2018

年 2 月に新規対象者登録を終了した。 

今年度は臨床情報の収集と確認を進め、ベースラインデータの横断的解析を行った。自記式質問票

による生活習慣等のベースラインデータの収集は登録時（術前）から術後 5 年まで行うため、来年度以

降も、質問票の配布と回収を引き続き行う。 
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A．研究目的 

罹患数の増加や治療法の改善により、がんサバ

イバーが増え、サバイバーシップ支援の重要性も

大きくなっている。国際会議の演題数や論文数の

増加で見ても、その注目度は高まっている。身体活

動量の増加や肥満防止、ビタミン摂取、脂肪食・ア

ルコール減、禁煙など、生活習慣の再発予防効果

が世界中で期待されており、わが国においても、が

ん研究専門委員会の検討による「～今後のがん研

究のあり方について～」（がん対策推進協議会, 

2011）で患者コホート研究の優先的な研究費の配

分の必要性が示されている。 

しかし、がん患者の生活習慣と予後との関連に

ついては、最も研究が進んでいる乳がんについて

も、欧米で乳がん患者の予後と食事や肥満との関

連をみる臨床試験やコホート研究がようやく開始さ

れ始めた 1-6) 程度で、エビデンスレベルの高い研

究は数も少なく、十分なエビデンスは得られていな

い 1, 7, 8）。また、わが国においては、他がん種も含め、

全国に渡る大規模がん患者コホート研究は本研究

のみである 8）。そのため、世界中において、再発を

防ぐためにどのような療養生活を送ればよいか明ら

かになっておらず、がん患者の再発予防のための

国際的な指針でも、明確な推奨がなく、「がん患者

を含めたすべての人が、がん予防のための推奨事

項に従う」との記載に留まってきた 1, 9)。2014 年によ

うやくがん患者の療養生活に関するレビューが最も

研究が進んでいる乳がんについて出されたが、そこ

でも「食事、栄養（身体組成含む）、身体活動の、乳

がん診断後の女性、特にその死亡率の減少に対す

る影響について固い結論を出すことが不可能であ

ると判断した」と結論づけられている 10）。 

エビデンスがないにも関わらず、患者は代替療

法への高額な出費や食事の自主規制をしているこ

とが本研究のベースラインデータ解析結果からも明

らかになり、再発防止に対する関心の高さとともに、

そのような行動がむしろ QOL を低めている可能性

があることが明らかになった 11)。 

これらのことからも、実践するに足る、効果のある

生活習慣等を明らかにすることは、患者の生活に

取り入れられやすく、患者の予後向上および QOL

向上に大きく寄与すると考えられる。 

また、がん患者のサバイバーシップ支援の中で、

就労については、厚生労働行政の施策でも近年重

点的に取り組まれているが、就労は比較的若い患

者や男性患者が中心となる。就労はもちろん重要

なサバイバーシップ支援の要素であるが、定年後

の患者や、約 3 分の 2 が主婦（・無職）である乳がん

患者も含めた、全てのがん患者にとって重要なサ

バイバーシップの要素となり得る、日常生活におけ

る食事や身体活動、社会活動、生きがい、サポート

ネットワークなどにも焦点を当てることが望まれる。

サバイバーシップの様々な側面について、患者の

予後や長期的 QOL との関連から重要性を示すこと

が可能となれば、エビデンスに基づいた予後・QOL

改善のための患者への生活指針、支援指針を作成

することができる。 

以上より、本研究では、術前、術直後、術後数年

経過など、さまざまな時期にある乳がん患者を対象

に、前向き大規模コホートを立ち上げ、それらを追

跡することによって、様々な要因（食事や喫煙、飲

酒、身体活動など生活習慣、就労や社会活動、サ

ポート、生きがいなど心理社会的要因等）が予後

（再発、死亡等）や合併症（リンパ浮腫等）、QOL に

与える影響を疫学的に調べることを目的とする。 

また、乳がん患者コホートの比較対照群として一

般住民コホート研究を実施する。さらに、術前、術

後の各時点での情報や支援へのニーズについても

検討を行う。さらに、研究に並行して患者支援や、

研究成果や乳がんに関する情報の普及啓発を行

う。 
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B．研究方法 

乳がんサバイバーシップコホートは計 5 つのコホ

ートから成るが、本研究課題ではそのうち 1 つのコ

ホートを実施している。 

本分担研究では、NPO 法人瀬戸内乳腺事業包

括的支援機構の乳がん登録による SBCC（瀬戸内

乳がんコホート研究）の共同研究として「乳がんサ

バイバーシップコホート研究瀬戸内（以下、コホート

瀬戸内）」を実施する。 

以下、具体的な研究方法について記載する。 

 

1．対象 

NPO 法人瀬戸内乳腺事業包括的支援機構の乳

がん登録によるSBCC（瀬戸内乳がんコホート研究）

に参加する女性乳がん患者 2,000 人。 

 

2．曝露要因の収集 

対象者候補に対し、担当医師または CRC より文

書による説明を行い、書面による同意を得られた者

を本研究の対象者として登録を行う。 

曝露要因は、無記名自記式質問票により収集す

る。手術前の登録時（1 回目調査）、初回治療（手

術）1年（2回目調査）、初回治療（手術）2年（3回目

調査）、初回治療（手術）3 年（4 回目調査）、初回治

療（手術）5年（5回目調査）に無記名自記式質問票

を配布し、返送してもらう（図 1）。 

質問票は、本研究を含む一連の乳がん患者を対

象とする乳がんサバイバーシップコホートで用いて

いるもの（妥当性を検証された項目群を含む 40 数

ページ程度）をベースとし、各時点で内容を適宜

入れ替え作成する。1 回目（登録時）の調査では

乳がん罹患前の生活習慣について、2 回目調査

では術後 1 年時点での過去 1 年間の平均的な生

活習慣について、5 回目調査では、術後 5 年時点

での過去 1 年間の平均的な生活習慣について尋

ねる。3 回と 4 回目の調査については、QOL や術

後の痛み、ニーズを中心とする数ページ程度のも

のとする。 

 

追跡 

図 1 コホート瀬戸内調査時期 

診断 
 

対象者登録 初回治療 

コホート瀬戸内 
1回目調査 

初回治療 
1年後 

コホート瀬戸内 
2回目調査 

コホート瀬戸内 3、4、5回目調査 
 

初回治療 2、3、5年
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3．Endpoint 

Primary endpoint は無病生存期間、secondary 

endpoints は全生存期間と Health-related QOL、二

次がん、有害事象、術後合併症、腫瘍縮小効果も

secondary endpoints とする。 

追跡情報は、乳がん登録収集されるデータを用

いる。 

 

4．研究期間 

研究期間は共同研究である SBCC に準じ、登録

期間は最初の対象者登録から 5 年、追跡期間は最

後の対象者登録から 5 年、研究期間は最長 10 年と

する。 

 

5．解析方法 

質問票に回答した患者集団をコホートとし、臨床

試験の情報（治療、臨床情報、予後に関する情報

など）とリンクさせることによって、質問票項目とその

後の予後との関連を調べる。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究に関係する全ての研究者はヘルシンキ宣

言および関係する指針（「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム･遺伝子解析研

究に関する倫理指針」など）に従い、対象者の保護

に細心の注意を払い本研究を実施している。また、

研究代表者の所属する国立がん研究センターおよ

び臨床試験の実施主体である CSPOR、全国の研

究参加各施設の倫理審査委員会の承認を得た後

に対象者の登録を行っている。さらに、CSPORには

独立モニタリング委員会が設置されており、独立モ

ニタリング委員会での審査およびモニタリング下で

本研究を実施している。 

本研究の実施計画書には対象者の安全やプラ

イバシーの保護、説明文書を用いた自由意志によ

る同意の取得を必須と定めており、実施計画書を

厳守して研究を遂行している。 

また、本研究では、研究対象者の負担を考慮し、

電話相談サービスや個別の栄養計算結果の返却

などを研究に盛り込むことによって、参加する対象

者へのメリットにも配慮し、研究を実施している。さら

に、研究対象者がいつでも研究内容や進捗、解析

結果を知ることができるよう、研究班のウェブサイト

を立ち上げ、月 1 回のペースで更新を行い研究に

関する情報を公開している。 

 

 

C．研究結果 

1．対象者登録に関する進捗 

質問票によるデータ収集は登録時（術前）、術後

1～5 年の毎年計 6 回実施する。登録数および各調

査の質問票有効回答者数を表 1に、施設別登録者

数を表 2 に示す。また、図 2 にコホート瀬戸内のの

月別・累積登録数を示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2013 年 2 月より対象者登録を開始し、2017 年 3

月末までに瀬戸内地域の 16 施設において倫理審

査委員会の審査を経て研究実施の承認を得た。目

標登録数 2,000 人に対し 1,932 人から文書による同

意を得て、2018 年 2 月に新規対象者登録を終了し

た。 

自記式質問票による生活習慣等のベースライン

データの収集は登録時（術前）から術後 5 年まで計

5 回行うため、すでに登録されている対象者に対し、

今年度は引き続き質問票の配布と回収を行った。

質問票の配布から回収までのタイムラグがあるが、1

回目～5 回目までの各調査において、8 割前後の

対象者から有効回答が得られることが見込まれる。 

表 1 コホート瀬戸内登録数および質問票有効回答数 

対象者数 有効回答数 回収率

1回目（登録時） 1,932 1,717 88.87%

2回目（初回治療1年後） 1,905 1,532 80.42%

3回目（初回治療2年後） 1,870 1,403 75.03%

4回目（初回治療3年後） 1,640 1,212 73.90%

5回目（初回治療5年後） 989 685 69.26%
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質問票に回答した回答者へは、食事摂取部分を

一人ずつ集計した栄養計算結果票を栄養素の解

説付きで返却している。 

 

2．臨床情報・予後情報の収集 

2018 年 2 月に新規対象者登録を終了したため、

今年度はデータベース作成および臨床情報の収

集・確認を進めた。 

 

3．ベースラインデータを用いた横断的解析 

登録時のベースラインデータに関して、質問票

データを固定し、横断的解析を行った。 

 

D．考察 

本分担研究では、NPO 法人瀬戸内乳腺事業包括

的支援機構の乳がん登録による SBCC（瀬戸内乳

がんコホート研究）に参加する女性乳がん患者 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2,000 人を対象に、共同研究として、「コホート瀬戸

内」を実施している。 

対象者登録は 2013 年 2 月から開始し、16 施設

で実施している。合計 1,932 人を登録し、2018 年 2

月に新規対象者登録を終了した。 

今年度はベースラインデータを用いた横断的解

析および臨床情報の収集・確認を進めた。自記式

質問票による生活習慣等のベースラインデータの

収集は登録時（術前）から術後 5 年まで行うため、

質問票の配布と回収を引き続き行う。 

 

 

E．結論 

本分担研究では、NPO 法人瀬戸内乳腺事業包括

的支援機構の乳がん登録による SBCC（瀬戸内乳

がんコホート研究）に参加する女性乳がん患者

2,000 人を対象に、コホート瀬戸内を実施している。

図 3 コホート瀬戸内 月度別登録推移図 
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合計 1,932 人を登録し、2018 年 2 月に新規対象者

登録を終了した。 

今年度はベースラインデータの横断的解析およ

び臨床情報の収集・確認を進めた。来年度も引き

続き臨床情報の収集を続けるとともに、自記式質問

票による生活習慣等のデータの収集も術後 5 年ま

で継続して行う。 

 

 

F．研究発表 

1．論文発表 

【雑誌】 

なし 

 

【書籍】 

1) 岩田広治(診療ガイドライン委員会委員長)、山

本精一郎(疫学・予防小委員会委員)、溝田友

里(協力者)、他. 乳癌診療ガイドライン 2018

年度版〔追補 2019〕. 日本乳癌学会（編）, 金

原出版. 2019. 

 

2．学会発表 

なし 

 

 

G.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．実用新案登録：なし 

3．その他：なし 
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