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Ⅱ-2.分担研究報告書 

 

 

がん患者の気持ちのつらさガイドライン 

 

研究分担者 藤澤大介（所属 慶應義塾大学医学部） 

研究分担者 奥山 徹（所属 名古屋市立大学大学院医学研究科） 

研究分担者 内富庸介（所属 国立がん研究センターがん対策研究所） 

研究分担者 藤森麻衣子（所属 国立がん研究センターがん対策研究所） 

研究分担者 島津太一（所属 国立がん研究センターがん対策研究所） 

 

 
研究協力者 

稲垣正俊（島根大学）、貞廣良一（国立がん研究セ

ンター）、吉川栄省（日本医科大学医療心理学教室）、

浅海くるみ（東京工科大学 医療保健学部看護学

科）、阿部晃子（慶應義塾大学医学部精神神経科／

緩和ケアセンター）、荒井幸子（横浜市立大学附属

病院薬剤部）、五十嵐友里（埼玉医科大学総合医療

センターメンタルクリニック）、市倉加奈子（北里

大学医療衛生学部健康科学科）、今井晶子（市民委

員）、釆野優（京都大学大学院医学研究科腫瘍薬物

治療学講座）、大谷弘行（聖マリア病院／九州がん

センター）、岡島美朗（自治医科大学附属さいたま

医療センター）、岡村優子（国立がん研究センター

中央病院）、茅野綾子（国立がん研究センター中央

病院）、倉田明子（広島大学）、小早川誠（広島県安

佐市民病院）、佐藤温（弘前大学大学院医学研究科

腫瘍内科学）、竹内恵美（国立がん研究センター中

央病院）、田村法子（慶應義塾大学医学部精神神経

科）、馬場知子（自治医科大学附属さいたま医療セ

ンター）、久村和穂（金沢医科大学医学部腫瘍内科

学）、松本禎久（国立がん研究センター東病院緩和

医科）、樅野香苗（名古屋市立大学大学院看護学研

究科）、柳井優子（国立がん研究センター精神腫瘍

科） 

 

Ａ.研究目的 

がん患者の Quality of Life(QOL)に大きく影響

する「気持ちのつらさ」に関する診療ガイドライ

ンを作成することを目的とする。 

 

Ｂ.研究方法 

昨年度に引き続き、Minds診療ガイドラインの作成

マニュアルにのっとりすすめている。 

再発恐怖の診療ガイドラインのグループと協働

しながら作業を進めている。 
 

（倫理面への配慮） 

既存の研究のレビューのため倫理的問題は発生

研究要旨 

がん患者の Quality of Life(QOL)に大きく影響する「気持ちのつらさ」に関する診療ガイド

ライン作成を目的とする。Minds 診療ガイドラインの作成マニュアルにのっとり、系統的レビュ

ーを実施した。二次スクリーニングを終了し、エビデンス総体のまとめと推奨を作成中である。 

 

別添４-２ 
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しない。 

 

Ｃ.研究結果 

 7つのクリニカルクエスチョンを設定し、成人

がん患者（18 歳以上）に系統的レビューを行った。

アウトカムは、益のアウトカムとして、気持ちのつ

らさ指標の改善（ distress）、抑うつの改善

（depression）、不安の改善（anxiety）、QOL の向

上 (quality of life)、生存の向上（survival）、

害のアウトカムとして、有害事象（ adverse 

effect）、脱落 (drop out)をあげた。 

 

CQ1：がん患者の気持ちのつらさに抗不安薬は推

奨されるか？ 

2件のランダム化比較試験が該当した。プラセボ

との有意差を認めなかった RCT が一件と、漸進的

筋弛緩法を対照としてアルプラゾラムの優位性を

認めた非盲検化試験が一件で、抗不安薬の有用性

を支持するエビデンスは極めて弱いものであった。 

 

CQ2：がん患者の気持ちのつらさに抗うつ薬は推

奨されるか 

２つのシステマティックレビューと６つのラン

ダム化比較試験が該当した。２つの研究ではがん

患者のうつ状態に対して、抗うつ薬投与群は 4 週

間あるいは 6 週間後にプラセボ群と比較して抑う

つ重症度が低下していた。2つの研究は、うつ病ま

たは適応障害と診断された患者を対象とし、抗う

つ薬とプラセボで統計学的有意差をみとめなかっ

た。そのうち1つの研究は不安を計測していたが、

両群で有意差をみとめなかった。さらに残りの２

つの研究は抑うつが副次評価項目となっており、

統計学的には有意差があっても臨床的有意効果に

乏しいか、結果が報告されていなかった。 

 

CQ3：がん患者の気持ちのつらさに心理療法は推

奨されるか 

該当した無作為化比較試験は 26 件であった。抑

うつを評価した論文が 21件で、そのうち介入群で

有意に良好な結果を認めた研究は 15 件、認めなか

った研究は 6 件であった。不安を評価した論文は

14 件で、そのうち、介入群で有意に良好な結果を

認めた研究は 11件、認めなかった研究は 4件であ

った。全般的な気持ちのつらさ（ General 

psychological distress）を評価した論文は 9 件

で、そのうち、介入群で有意に良好な結果を認めた

研究は 8 件、認めなかった研究は 1 件であった。

QOLを評価した論文は 14件で、そのうち、介入群

で有意に良好な結果を認めた研究は 11件、認めな

かった研究は 6件であった。 

心理療法の種類は、認知行動療法 17件、その中

でもマインドフルネス心理療法(MBCT) 4件、アク

セプタンス＆コミットメント・セラピー(ACT) 3件、

行動活性化療法(BA) 2件であった。その他、支持

的精神療法 2件、支持・感情表出型グループ療法

（supportive-expressive group therapy）1件、

ナラティブセラピー1 件、ポジティブ心理療法

（Positive Psychotherapy）1件、意味中心の心理

療法(MCP) 1 件、短期精神力動心理療法(STPP) 1

件、回想法（RT） 1 件、Cancer and Aging: 

Reflections for Elders (CARE) 1件などがあっ

た。形式は、集団療法が 10件、電話やインターネ

ットを用いたもの（部分的利用も含む）が 8 件あ

った。介入対象となったがん種にはさまざまであ

ったが乳がん単独の研究が 11件あった。患者の病

期は、サバイバーを含みさまざまで、終末期のがん

患者のみを対象とした研究も 2件あった。 

 

CQ4：がん患者の気持ちのつらさに協働的ケア

collaborative care は推奨されるか 

7件のランダム化比較試験が該当し、すべてにお

いて、対象群に比して介入群でうつ症状の有意な

改善がみられた。副次評価項目としては、3つの研

究で不安が評価されていずれも介入群が優位、6つ

の研究で QOL が評価されて、妥当性が担保された

QOL 尺度を用いた 5 つの研究で介入群で QOL が有

意に高かった。 

 

CQ5：がん患者の気持ちのつらさに早期からの緩
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和ケアは推奨されるか 

閾値以上の気持ちのつらさを有するがん患者を

対象とする研究は見つからなかった。気持ちのつ

らさの有無を問わない群を対象とする研究では介

入群の優位性を認めた研究が一部認められた。 

 

CQ6：がん患者の気持ちのつらさに介護者（家族

など）への支援は推奨されるか 

本臨床疑問では対象とする介護者を「配偶者、パ

ートナー、家族、友人など無給でケアを提供する

者」と定義した。介護者と患者の双方を介入対象と

した無作為化比較試験が 1 件（Manne ら 2019）あ

ったが、抑うつ、distress については介入前後で

有意に改善していたものの群間差に関する記述が

なかった。不安をアウトカムとした該当論文はな

かった。介護者のみを介入対象とした無作為化比

較試験はなかった。 

 

CQ7：がん患者の気持ちのつらさにピアサポート

は推奨されるか 

閾値以上の気持ちのつらさを有するがん患者を

対象とした無作為化比較試験は 1 件のみ（Lee ら

2013：新規診断 stageⅠ-Ⅲ乳がん：訓練を受けた

ピアサポーターが 6週間、週 1回対面または電話）

で、抑うつ、不安に有意差は認められなかった。 

 

Ｄ.考察 

各臨床疑問について、質の高い（ランダム化比較

試験）エビデンスの概要が把握された。一部の臨床

疑問（早期からの緩和ケア、介護者への支援、ピア

サポート）については、気持ちのつらさを有するが

ん患者（閾値以上の気持ちのつらさを有する患者）

を対象としたランダム化比較試験が希少であり、

閾値下のがん患者を対象とした試験のエビデンス

も念頭におきながら、慎重に推奨をまとめる必要

性が示唆された。 

今後は、外部委員も交えたデルファイ法などを

もちいたコンセンサス形成を行い、推奨を確定し

ていく予定である。それを通じて、がん患者の気持

ちのつらさに対する診療ガイドラインが作成され、

がん患者の QOL の向上が期待される。また、がん

患者の気持ちのつらさについて今後推進すべき研

究が明らかになると考えられる。 

 

Ｅ.結論 

がん患者の気持ちのつらさに対する診療ガイド

ラインが作成途上である。系統的レビューが行わ

れ、今後、エビデンス総体のまとめと推奨が確定さ

れる。 
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