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A. 研究目的 

 多くのがん患者が多様な苦痛や悩みを抱え

ていることが明らかになっており、包括的なア

プローチが必要と考えられている。先行研究で

は、ランダム化比較試験において、早期からの

専門的緩和ケアの提供により、生活の質が有意

に改善し、精神心理的にも好ましい影響をもた

らし、その他様々な良い結果が得られたと報告

されている。しかし、過去の報告では、対象と

なる患者全例に専門的緩和ケア介入が行われ

ており、実際にこのモデルを再現する場合には

限られた医療資源が問題となることが指摘さ

れている。さらに、これらの研究では、どのよ

うな介入によって効果があったのかという機

序が十分には明らかにはなっていない。さらに

は、早期からの専門的緩和ケアサービスの介入

を行っても患者の生活の質や症状が改善しな

かった報告もみられており、早期からの専門的

緩和ケアの提供体制や効果は確立していない。 

一方、わが国においても、諸外国に比べて専

門的緩和ケアの利用率は低いことを受けて、

2007年にがん対策推進基本計画（第1期）にお

いて重点的に取り組むべき課題として治療の

初期段階からの緩和ケアの実施が、2012年に第

2期がん対策推進基本計画において診断時から

の緩和ケアの推進が明記された。しかし、現状

では、各がん診療連携拠点病院において、がん

患者の苦痛を診断時からスクリーニングし迅
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速に適切に緩和することが求められているが、

エビデンスに基づいた標準的な介入手順が確

立しておらず、各施設が苦慮しながら実施法を

模索しているという問題がある。結果として、

施設ごとに介入手順に大きな差があることは

避けられず、患者の苦痛の軽減や生活の質の向

上が十分に得られない施設が少なからず存在

する。 

以上から、世界的にも有効なモデルの検証は

限られており、今後わが国で早期からの専門的

緩和ケアを提供するシステムにおいては、①日

本の医療体制で実現可能なプログラムである

こと、②がん患者の多面的な苦痛に対応するた

めの包括的介入であること、③日本において開

発されたエビデンスに基づく介入であること、

が重要であると考えられ、わが国における実施

可能性を考慮したモデルの構築が必要と考え

られる。 

本研究は、「進行がん患者に対するスクリー

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介入プログラムの

臨床的有用性を検証するランダム化比較試験」

の二次解析を行い、臨床現場の実情に即したが

ん治療と並行する専門的緩和ケアの望ましい

提供体制を明らかにすることである。 

 

B. 研究方法 

1. 研究デザイン 

多施設共同群間並行ランダム化比較試験の

二次解析 

（実施された介入、診療録記録、患者に

よるインタビュー調査などの質的分析） 

2. 対象 

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）と診断されて初回化学療法を

受ける20歳以上の患者204名 

3. 方法 

本研究では、2017年1月より症例登録を開始

し、2019年9月末に症例登録を終了したランダ

ム化比較試験の結果の二次解析（混合研究法）

を行う。実際に専門的緩和ケアサービスが行っ

た介入内容や診療録の質的分析、患者に対する

インタビュー調査を質的分析を実施する。 

ランダム化比較試験における対照と介入：対

照群（通常ケア群）では、担当医および病棟・

外来看護師が提供する緩和ケアとし、患者が専

門的緩和ケアサービスに属する職種の介入を

希望した場合には各職種が個別に対応する。介

入群は、通常のケアに加えて、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。介入は、本ラ

ンダム化試験に際して開発された看護師用の

介入手順書に基づいて実施された。介入期間は

5か月とし、生存状況や受けた医療内容等につ

いての調査期間（フォローアップ期間）は研究

登録より2年間とした。 

ランダム化比較試験の主要評価項目は、Fun

ctional Assessment of Cancer Therapy-Lung

のサブスケールであるTrial Outcome Indexの

ベースラインから3カ月後の変化量の平均値と

し、副次評価項目として、抑うつ症状、不安症

状、病状認識、生存期間等を評価する。また、

実際に専門的緩和ケアサービスが行った介入

内容や患者に対するインタビュー調査も分析

する。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、「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）に基づき、国立がん研究セン

ター東病院研究倫理審査委員会における審

議・承認を経て実施している。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た。 
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C. 研究結果 

ランダム化比較試験は、令和1年9月30日を

もって症例登録を終了となり、204名（予定症

例集積数206名の99.0％）の患者が登録された。

令和2年度前半期は、介入終了後のフォローア

ップ（生存状況や受けた医療内容等）を引き続

き行い、令和2年度後半期には、介入開始から1

年経過した段階での生存調査を研究施設以外

の病院に対して実施し、また量的データの固定

および解析を行った。 
 

D. 考察 

ランダム化比較試験は、完遂され、現在量的

分析を実施している段階である。実際には、予

定症例集積数206名の99.0％である204名の登

録となったが、介入後の質問紙の回収率が想定

よりも高く、解析には十分な登録数となったと

判断している。今後量的分析に加え、実施され

た介入、診療録記録、患者によるインタビュー

調査などの質的分析を組み合わせて分析を行

うことで、ランダム化比較試験による量的分析

の結果では群間に有意な差がみられた場合・み

られなかった場合どちらの場合でも、有効な介

入の推定やランダム化比較試験での介入の改

善点について考察が可能となると考えられ、わ

が国の臨床現場の実情に即したがん治療と並

行する専門的緩和ケアの望ましい提供体制構

築に資するデータが得られると考えられる。 

 

E. 結論 

現在、生物統計家と連携して鋭意解析を実施

中であり、量的研究の結果の第一報は令和3年

前半期に公表予定である。今後、量的分析の結

果に加え、質的分析を行うことで、臨床現場の

実情に即したがん治療と並行する専門的緩和

ケアの望ましい提供体制を明らかにする。最終

結果・考察・結論は本研究班の最終年度の報告

書にて報告予定である。 
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