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Ａ.研究目的 

わが国の死因の第一位のがんに関する重要な問

題の一つに、精神心理的な問題がある。国際サイ

コオンコロジー学会でも、「気持ちのつらさ（うつ

や不安）」を「第 6のバイタルサイン」として評価

すべきであるという提言がされている。実際、わ

が国でも、がん患者の「気持ちのつらさ」の併存

率が 28.0%と報告されている（Fujisawa D, 

Support Care Cancer 2010）。近年は、再発恐怖も

大きな問題で不眠（Akechi T, Psycho-Oncology 

2007）とともに対策が急がれている（Butow P, 

Oncology 2018）。また、医療者のコミュニケーシ

ョンスキルも重要な課題となっている（Fujimori 

M, J Clin Oncol 2014）。 

しかし、わが国では、前述の精神心理的な問題

に関する診療ガイドラインが存在せず、そのこと

が「がん研究 10か年戦略」の推進に関する報告書

（中間報告、2019.4）の中の「がん患者の精神心

理面に与える影響の把握や、患者の精神心理的ケ

アが不十分である」との指摘につながっていると

考えられる。 

以上より、本研究では、気持ちのつらさ（不

安・うつ）、再発恐怖、不眠、コミュニケーション

に関する診療ガイドラインの作成を行う。その

際、欧米においてガイドラインが半数未満の医療

機関でしか使用されていないという問題があるの

で（Riba MB, J Natl Compr Canc Netw 2019）、普
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及のための実装科学の知見も取り入れて、ガイド

ラインの作成を行う。 

 

Ｂ.研究方法 

（1）ガイドラインのテーマ 

 本研究課題に課せられた通り、「再発恐怖」（世

界的に用いられている表現に合わせて再発不安で

なく、再発恐怖と表記する）」、「気持ちのつらさ

（不安・抑うつ）」、「コミュニケーション」、「不

眠」を主たるガイドラインのテーマとした。 

（２）ガイドラインの開発方法 

日本医療評価機構の Minds診療ガイドラインの

作成マニュアルに準拠した方法を用いることとし

た。 

 具体的には、 
① 統括委員会、ガイドライン作成グループの設

置（テーマの類似性のため研究 I と重複あり） 
② スコープの作成、重要臨床課題・クリニカル

クエスチョンの設定 
③ 系統的レビューを中心としたエビデンスの

収集、評価・統合 
④ 推奨文の作成 
⑤ 診療ガイドライン草案作成 
⑥ 外部評価者（患者等の一般市民の代表を含む）

による外部評価 
⑦ 診療ガイドライン最終決定 
⑧ 公開 
という手順を踏む。 
 
（３）倫理面への配慮 

本研究は、文献調査ならびに専門家や外部評価

者の合議による、ガイドラインの作成が主となる

ため、倫理上、大きな問題となることはないと考

えられるが、世界医師会における「ヘルシンキ宣

言」、及び文部科学省/厚生労働省研究「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」を遵守す

る。 

また、必要な場合には、各研究実施施設におい

ては、研究内容の妥当性や人権擁護上の配慮、安

全性への配慮、個人情報の保護、インフォーム

ド・コンセントの対応状況等について、倫理審査

委員会の審査を受ける。その際、研究対象者に対

しては、インフォームド・コンセントに関する十

分な配慮を行い、参加・不参加によって不利益が

生じないこと、研究参加が自由意志によるもので

あること、研究参加をいつでも撤回できること、

個人情報について厳重に保護されること等を明記

し、書面等による十分な説明のもと、書面にて同

意を得る。 

 

Ｃ.研究結果 

（1）再発恐怖に関するガイドライン 

クリニカルクエスチョンとして、再発恐怖の心

理的介入は有効か？、バックグラウンドクエスチ

ョンとして、再発恐怖を有するがん患者に対して

推奨される介入はなにか？と設定し、現在、系統

的レビューを実施している。クリニカルクエスチ

ョンについては、P：成人がん患者、I：再発恐怖

の軽減を目的とした心理療法、C：通常ケア、O：

再発恐怖、病態悪化、コスト、脱落等と決定し

た。 

具体的には、一次スクリーニング（タイトルと

抄録）、二次スクリーニング（全文）が終了し、バ

ックグラウンドクエスチョンに対して 3編の論

文、クリニカルクエスチョンに対して 38編の論文

を抽出した。また、結果データが入手できた 22編

の論文に対してメタ解析を行い、対照群と比較し

て心理療法群で再発恐怖の有意な改善を認めた。

現在、推奨文を確定する作業を行なっている。 

バックグラウンドクエスチョン（BQ）として

は、「再発恐怖を有するがん患者に対して推奨され

る介入は何か？」が設定され、薬物療法（抗不安

薬、抗うつ薬）、協働的ケア、早期緩和ケア、介護

者支援、ピアサポートなどを検索式に用いた。 

 

（2）がん患者の気持ちのつらさガイドライン 

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。 

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
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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。 

評価され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。心理療法の形式は、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

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
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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。 

 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。 

クリニカルパスに関しては、オーストラリアの

Psuycho-oncology Co-operative Research Group

（PoCoG）の許諾を得て、オーストラリア版のクリ

ニカルパスを元に、日本語版を作成し、今後、デ

ルファイ法を実施する予定である。 

 

（3）コミュニケーションの診療ガイドラインの

作成 

作成したガイドライン臨床疑問の推奨文につい

て、令和 3年 1-3月に関連団体（日本癌学会、日

本臨床腫瘍学会、日本癌治療学会、日本サポーテ

ィブケア学会、日本緩和医療学会、日本在宅医学

会、日本がん看護学会、日本緩和医療薬学会）な

らびに患者団体（全国がん患者連合会）による修

正型デルファイ法による 1回目のガイドライン外

部評価を実施した。推奨、エビデンスレベルにつ

いての合意が得られず、追加で 2回の会議と、2

回のデルファイ評価を行った。令和 3年 11月に実

施した第 3回のデルファイ評価をもって合意に達

し、7つの臨床疑問に対する推奨文を確定した。

またデルファイ評価委員からのコメントをもとづ

き、CQ5-7について推奨文の解釈パートに臨床場

面での適応状況をより明確にするための注釈を加

えた。 

以下の 3つの重要臨床課題、7つの臨床疑問

（CQ）について推奨文が確定した。 

 

重要臨床課題 1：「コミュニケーションを支援す

る介入を行うべきか？」 

 

CQ1：がん患者が質問促進パンフレットを使用す

ることは推奨できるか？ 

推奨文：がん患者が質問促進リストを使用する

ことを推奨する。 

推奨レベル：強い 

エビデンスレベル：強い 

 

CQ2：がん患者に Decision Aidsを使用すること

は推奨できるか？ 

推奨文：早期がん患者の治療意思決定に意思決

定ガイド（Decision Aids）を使用することを推奨

し、進行がん、終末期がん患者の意思決定支援に

意思決定ガイド（Decision Aids）を使用すること

を提案する。 

推奨の強さ：強い（早期がん）、弱い（進行が

ん、終末期がん） 

エビデンスレベル：強い 

 

重要臨床課題 2：「コミュニケーションに関する

教育を医療者に対して行うべきか？」 

 

CQ3：医師ががんに関連する重要な話し合いのコ

ミュニケーション技術研修（CST）をうけることは

推奨できるか？ 

推奨文：医師ががんに関連する重要な話し合い

のコミュニケーション技術研修をうけることを提

案する。 

推奨の強さ：弱い 

エビデンスレベル：中等度 

 

CQ4：看護師ががんに関連する重要な話し合いの

コミュニケーション技術研修（CST）をうけること

は推奨できるか？ 

推奨文：看護師ががんに関連する重要な話し合

いのコミュニケーション技術研修（CST）をうける

ことを提案する。 

推奨の強さ：弱い 

エビデンスレベル：中程度 

 

重要臨床課題 3：「良いコミュニケーション技術

はどのようなものなのか？」 

 

CQ5：根治不能のがん患者に対して抗がん治療の

話をするのに、「根治不能である」ことを患者が認



5 
 

識できるようはっきりと伝えることは推奨できる

か？  

推奨文：根治不能のがん患者に対して抗がん治

療の話をするのに、「根治不能である」ことを患者

が認識できるよう伝えるにあたって、はっきりと

伝えることを提案する。その際に生じる患者の心

理反応には、適切な心理ケアを行い、また、「根治

不能である」ことを伝えるだけではなく、その後

の患者の価値観に沿った治療目標とともに話し合

う。また、一回だけのコミュニケーションで終わ

らず、長期的な視点から、患者の価値観に沿った

Quality of Life (QOL)などの健康関連アウトカム

の改善を実現するための支援を行うことを提案す

る。 

推奨レベル：弱い 

エビデンスレベル：とても弱い 

 

CQ6：抗がん治療を継続することが推奨できない

患者に対して、今後抗がん治療を行わないことを

伝える際に「もし、状況が変われば治療ができる

かもしれない」と伝えることは推奨できるか？ 

推奨文：抗がん治療を継続することが推奨でき

ない患者に対して、今後抗がん治療を行わないこ

とを伝える際に、実際に状況が変われば治療がで

きる可能性が推定される場合には、「もし、状況が

変われば治療ができるかもしれない」と伝えるこ

とを状況に応じて検討する余地がある。 

推奨レベル：弱い 

エビデンスレベル：とても弱い 

 

CQ7：進行・再発がん患者に、予測される余命を

伝えることは推奨できるか？ 

推奨文：進行・再発がん患者が予測される余命

を知りたいと望んだ場合、どのような情報をどの

程度知りたいかの希望を確認し、共感的にかかわ

りつつ、余命を伝えることに関する影響にも配慮

を行いながら、余命を伝えることを提案する。 

推奨レベル：弱い 

エビデンスレベル：とても弱い 
 

 また、ガイドライン作成にあたっては、実装科

学の観点から、記載方法に関する提案を受けて、

取り入れられた。 

 

（4）不眠ガイドラインの作成 

Mindsガイドライン作成マニュアルに従い、統

括委員会、ガイドライン作成グループを設置し、

エキスパートによる重要臨床課題の抽出、クリニ

カルクエスチョンの設定を行った。 

重要臨床課題にあわせて、わが国のがん患者の

実態調査を行う質問票を作成し、オンラインでの

調査を実施した。 

 

Ｄ.考察 

今後、がん患者の精神心理的な支援法に関する

診療ガイドラインが作成され、がん患者の生活の

質の向上が期待される。また、より一層症状緩和

を推進するうえで必要な研究が明らかになること

が期待される。 

さらに、    

 本研究で作成された診療ガイドラインの

推奨内容の普及と実装については、実装研究によ

り診療ガイドラインの利活用を支援していく有効

な方法（実装戦略）を明らかにしていく必要があ

る。具体的には、１）診療現場の現状を客観的に

把握し、利用者が現場に実装する際の促進要因や

阻害要因を分析する研究、２）阻害・促進要因に

応じた現場での具体的な実装戦略を開発・検証す

る研究があげられる。 

 

Ｅ.結論 
がん患者の「再発恐怖」、「気持ちのつらさ

（不安・抑うつ）」、「コミュニケーション」、「不

眠」に対する精神心理的な支援法に関する診療

ガイドラインが作成されることにより、がん患

者の生活の質の向上が期待される。さらに、不

足しているエビデンスの構築が期待されるとと

もに、普及・実装のための方略も示されること

が期待される。 
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