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Ａ．研究目的 
 がん患者の療養生活の最終段階における実態把
握事業「患者が受けた医療に関する遺族の方々への
調査」平成29 年度予備調査結果報告書によると、
終末期の療養においてがん患者が痛み少なく過ご
せた割合は約半数であり、医療者が症状緩和を試み
ながらも、36％の患者は苦痛と共に最期を迎えてい
る。がん患者の闘病期間は長期化しており、終末期
に至る前から苦痛が連続していることも危惧され、
早期からの緩和ケアとして症状緩和の推進は必須
である。本研究班では、進行終末期がん患者におけ
る治療抵抗性の苦痛のうち、がん疼痛、呼吸困難、
終末期せん妄について、迅速かつ十分に症状緩和に
至り患者の生活の質（ＱＯＬ）向上につなげること
を目的とし、以下の研究をおこなう。 
 
① がん疼痛の治療アルゴリズムの構築に関する

研究 
② 難治性がん疼痛治療の実態調査 
③ 進行がん患者の呼吸困難に対するオピオイド

持続注射の体系的治療に関する研究 
④ 進行がん患者の過活動型せん妄に対する向精

神薬の体系的治療に関する研究 
 
これらの研究の結果を踏まえ、緩和ケアの実地臨床
での体系的治療（アルゴリズム）の教育研修を関連
団体（日本緩和医療学会、ペインクリニック学会、
IVR学会、放射線治療学会、がんサポーティブケア

研究要旨：本研究班では、終末期苦痛緩和として代表的ながん疼痛、呼吸困難、終末期

せん妄について、①体系的な薬物治療に関して観察研究を行い、医師や医療施設によら

ず一定の苦痛緩和が得られる体系的治療（以下アルゴリズム）を開発する、②構築され

たアルゴリズムについて緩和ケア教育を通して多くの医療者の実践につなげる、③治療

抵抗性である難治性がん疼痛治療に関して実態調査を専門医、医療機関に実施し、医師、

医療機関、地域における苦痛緩和のバリアとなりうる課題を明確にし、苦痛緩和向上に

つながる方策を構築する、を取り上げて研究する。研究期間を通して、各苦痛症状につ

いて、緩和ケア専門家が実施する日常臨床を反映した（可視化した）体系的治療（アル

ゴリズム）を作成し、観察研究を行い、苦痛緩和治療に関する有効性・安全性のデータ

収集を実施した。また、難治性がん疼痛治療の実態調査として、がん疼痛治療に関わる

専門医（がん治療認定医、緩和医療専門医/認定医、ペインクリニック専門医、IVR専門

医（IVR：Interventional Radiology 画像下治療）、在宅専門医）調査および全国の医療

機関（がん診療連携拠点病院、それ以外の病院、在宅療養支援診療所）において施設調

査を実施した。 



学会）に働きかけ、また、地域・施設間格差の改善
のための提言をおこなう。 
 
Ｂ．研究方法 
① がん疼痛の治療アルゴリズム構築に関する研
究（担当：田上） 
がん疼痛の性状を調査し、緩和ケアチームで実施す
るがん疼痛治療の日常臨床を反映したアルゴリズ
ムを作成しどのように治療されるかについて前向
き観察研究を行い、疼痛緩和に至る臨床データを複
数施設で集積する。集積されたデータに基づいて、
アルゴリズムを完成させる。 
 観察研究の対象は緩和ケアチームもしくは緩和
ケア病棟入院患者とし、痛みの治療を開始してから
7日間連続して患者報告アウトカム（疼痛NRS）、本
人の鎮痛目標の達成度、治療内容について収集する。
主要評価項目は患者評価による痛み治療目標が達
成された割合および達成までの期間、アルゴリズム
内での痛み治療目標が達成された割合。 
 
② 難治性がん疼痛治療の実態調査（担当：松本） 
難治性がん疼痛に対する治療の実態や専門医の考
え、施設ごと整備状況などについての質問紙を作成
し、がん疼痛治療に関わる専門医（がん治療認定医、
緩和医療専門医/認定医、ペインクリニック専門医、
IVR専門医（IVR：Interventional Radiology 画像
下治療）、在宅専門医）、がん診療連携拠点病院、
非がん診療連携拠点病院、在宅医療機関に郵送し、
調査する。得られた結果の解析において、難治性が
ん疼痛に対する治療における障壁や課題の抽出と、
対策を検討する。 
 
③ 進行がん患者の呼吸困難に対するオピオイド
持続注射の体系的治療に関する研究（担当：森） 
終末期がん患者の呼吸困難ではオピオイドが症状
緩和に有効であることから、呼吸困難に対するオピ
オイド持続注射の緩和ケアの実臨床における使用
を反映し可視化した体系的治療（アルゴリズム）を
作成し、観察研究をおこない、実臨床における安全
性、有効性、実施可能性を探索する。 
 
④ 進行がん患者の過活動型せん妄に対する向精
神薬の体系的治療に関する研究（担当：今井） 
終末期がん患者の過活動型/混合型せん妄では向精
神薬（注射薬）の使用方法が担当医によってさまざ
まである。本研究では、緩和ケア病棟における終末
期がん患者の過活動型/混合型せん妄では向精神薬
（注射薬）の使用方法を反映し可視化した体系的治
療（アルゴリズム）を作成し、観察研究をおこない、
実臨床における安全性、有効性、実施可能性を探索
する。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究に関係するすべての研究者は、ヘルシンキ宣
言および「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)に従って本研究を実施する。 
 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る。 
 
Ｃ．研究結果 

①がん疼痛の治療アルゴリズム構築に関する研究
（担当：田上） 
緩和ケア医、腫瘍内科医、ペインクリニック医、
看護の各専門家を交えたパネルで作成したがん疼
痛治療アルゴリズムを作成した。（資料１） 

 
それを用い、臨床データ収集のための前向き観察
研究（東北大学研究倫理委員会承認）を実施した。
 全国6施設（東北大学病院、国立がん研究センタ
ー中央病院、国立がん研究センター東病院、竹田
総合病院、京都桂病院、聖隷三方原病院）におい
て最大8か月間の前向き観察研究を縦断的に行っ
た。対象は、緩和ケアチームもしくは緩和ケア病
棟入院患者でがん疼痛治療がされた患者。がん疼
痛治療開始日から連続して7日間痛みの評価、有害
事象の評価をおこなう。研究期間中、396名、のべ
482例の登録があり、解析対象は438例（62.9才、
男性194名55.3%）であった。 
患者報告アウトカムで、解析対象者の1日の平均

の痛みの強さは平均値4.5、疼痛緩和の目標を達成
した割合は87.9 %(385名)、そのうちアルゴリズム
内で鎮痛目標を達成した症例は78.3%（345例）で
あった。達成者のうち94.5%（364例）は、専門的
緩和ケア介入が開始されてから達成まで7日間以
内、中央値3日(四分位数1-6)であった。除痛(NRS0)
を達成したのは全体(438例)のうち17.6%(77例)で
あった。観察終了時にオピオイド鎮痛薬を使用し
ていた割合は91.9%、経口モルヒネ換算での1日用
量の中央値は40mg/日であった。有害事象発生数は
のべ109件、Grade3以上を呈したものは、せん妄1
1件、悪心・嘔吐8件、眠気7件、便秘3件であった。 
本研究を踏まえて、オピオイド注射によるがん

疼痛治療アルゴリズムを作成した。（資料2） 
 
②難治性がん疼痛治療の実態調査（担当：松本） 
実態調査は、専門医および医療機関を対象として実
施した。専門医対象調査は、がん疼痛治療に関わる
専門医（がん治療認定医、緩和医療専門医/認定医、
ペインクリニック専門医、IVR専門医[IVR：Interv
entional Radiology 画像下治療]、在宅専門医）合
計4066名に質問紙票（資料５）を郵送し調査した。
回答率は緩和医療専門医・認定医では495名/759名
（65.2%）、ペインクリニック専門医587/1112名（5
2.8%）、IVR専門医572/1087名（52.6%）、在宅医療
専門医146/308名（47.4％）、がん治療認定医（16
717名より無作為抽出）425/800名（53.1％）。各専
門医に共通した質問のうち、「がんの痛みが十分に
緩和されない時に、どのような対応を取るか」とい
う問いにおいて、院外に相談できるペインクリニッ
ク、放射線治療、画像下治療専門医がいないとした
在宅医の割合が多かった。またがん治療認定医対象
の調査においては、難治性がん疼痛治療のオプショ
ンであるメサドンによる薬物療法や画像下治療に
よる鎮痛法についての認識が乏しいことが明らか
になった。また神経ブロックのうち腹腔神経叢ブロ
ックで、ペインクリニック学会専門医において過去
３年間経験症例数中央値（4分位範囲）0例と極端に
少なく、また専門医の約半数は実施する環境がない
状況であった。（資料６） 
また、医療機関（がん診療連携拠点病院 402、それ

以外の病院 1000：無作為抽出、在宅医療機関 1000：

無作為抽出）を対象にがん疼痛治療の実態に関す



る質問紙票（資料７）を作成し調査した。回答率

はがん診療連携拠点病院 199/402 施設（49.5%）、

がん診療連携拠点病院以外の病院（抽出）198/1000

施設（19.8%）、在宅療養支援診療所（抽出）196/1000

施設（19.6%）。腹腔神経叢ブロックはがん診療連

携拠点病院において約半数は実施していなかった。

非がん診療連携拠点病院や在宅医療機関では専門

的がん疼痛治療の地域における情報が乏しく、地

域連携上障壁があるという課題が明らかになった。

（資料８） 
 
 
③進行がん患者の呼吸困難に対するオピオイド 
持続注射の体系的治療に関する研究（担当：森） 
緩和ケア病棟で実施している治療を討議し、視覚化
し作成した体系的治療（アルゴリズム）を作成し（資
料３）、研究者間で呼吸困難緩和のための治療アル
ゴリズムに関する前向き観察研究を実施し聖隷三
方原病院、甲南医療センター、東北大学病院、近畿
中央呼吸器センター、がん・感染症センター都立駒
込病院において開始した。 
このアルゴリズムの実施可能性を探索するために
前向き観察研究を実施した。対象は呼吸困難を有す
るがん患者、主要評価項目は24時間後にアルゴリズ
ムに沿っている患者の割合、副次評価項目として、
48時間後にアルゴリズムに沿っている患者の割合、
24時間、48時間に治療目標を達成している患者の割
合、有害事象の発生状況等とした。 
2019年から2021年に、計108名の登録を得た。108
名全員（100%）が体系的治療（アルゴリズム）に沿
った治療を受けた。24，48時間後に生存していた患
者96名、87名のうち、それぞれ96名（100%）、82
名（94%）がアルゴリズムを継続しており、それぞ
れ66名（69%）、64名（74%）が治療目標を達成した。
呼吸困難のNumerical Rating Scale （NRS）は治療
開始時7.3 (標準誤差0.2)から24時間後は4.9 (0.
3)に軽減し(n=72; p<0.001)、48時間後には7.2 (0.
3) から4.6 (0.4)に軽減した(n=55; p<0.001)。有
害事象はまれであった。以上より、終末期がん患者
の呼吸困難に対するオピオイド持続注射の体系的
治療は実施可能性が非常に高く、有効で、安全性も
高いことが示唆された。本体系的治療を普及実装す
ることで、緩和ケアの専門性の有無を問わず、全国
で終末期呼吸困難に対する質の高いケアを提供す
ることに繋げられる可能性がある。 
 
⑤ 進行がん患者の過活動型せん妄に対する向精 
神薬の体系的治療に関する研究（担当：今井） 
緩和ケア病棟で実施しているせん妄治療を討議し、

視覚化し体系的治療（アルゴリズム）を作成した

（資料４）。実施可能性を探索するため、呼吸困難

緩和のための治療アルゴリズムに関する前向き観

察研究を聖隷三方原病院、国立がん研究センター

中央病院において実施した。主要評価項目は 24時

間後にアルゴリズムに沿っている患者の割合、副

次評価項目として、48 時間後にアルゴリズムに沿

っている患者の割合、24時間、48 時間に治療目標

を達成している患者の割合、有害事象の発生状況

等とした。2019 年から 2021 年に、2 施設で計 200

名の登録を得た。200 名全員（100%）が体系的治

療（アルゴリズム）に沿った治療を受けた。3 日後

に生存していた 161 名のうち 150 名（96%）がア

ルゴリズムを継続しており、不穏の軽減 70%、治

療目標の達成（過活動型/混合型せん妄による不穏/
興奮が緩和されている(RASS≦0）または患者にと

って許容できる範囲で、患者[意思疎通困難な場合

は家族 ]がそれ以上のせん妄治療を希望しな

い)81%、意識が低下（RASS≦－3）とアルゴリズ

ム治療によりせん妄の緩和を達成した。有害事象

はまれであった。以上より、終末期がん患者の過

活動せん妄に対する向精神薬（注射薬）の体系的

治療は実施可能性が非常に高く、有効で、安全性

も高いことが示唆された。本体系的治療を普及実

装することで、緩和ケアの専門性の有無を問わず、

全国で終末期過活動せん妄に対する質の高いケア

を提供することに繋げられる可能性がある。 
 
その他： 
〇教育研修セミナー「進行がん患者の苦痛緩和のた
めの医療者セミナー」の開催 
2021年11月6日に本研究班での調査結果、がん疼痛、
呼吸苦、過活動せん妄の体系的治療（アルゴリズム）
の教育機会として、webセミナーを開催した（資料9，
10）。210名の参加を得た。動画と当日の資料を学
習者が利用できるようにyoutube上に公開している。 
http://202102011640455353065.onamaeweb.jp/ncc.go.jp/html/
ncch/palliative_care/index.html 
 
 
 
Ｄ．考察 
がん疼痛、呼吸困難、終末期の過活動せん妄に対

する緩和ケア臨床を可視化した体系的治療アルゴ
リズムを作成し、前向き観察研究を実施したところ
それぞれ実施可能性が高く、普及実装することで、
医療者の緩和ケアの専門性の有無を問わず、全国で
苦痛に対する質の高いケアを提供し、人生の最終段
階のがん患者において苦痛を緩和することに繋が
る可能性があると思われた。今後、このアルゴリズ
ムの実装に向けて、教育研修への利用や、医療者向
け普及啓発が求められる。せん妄については、在宅
医療における実態と体系的治療の開発については
今後の研究が必要だと考えられた。 
難治性がん疼痛の実態調査では、ペインクリニッ

ク専門医であっても神経ブロック等では就業状況
により実施可能な状態に必ずしもないこと、非がん
診療連携拠点病院や在宅医療機関において地域に
おける専門的がん疼痛治療提供に関する情報が乏
しく、患者紹介の障壁となっていること、がん治療
医や在宅診療医における専門的がん疼痛治療の理
解の差があること、等が明らかとなった。特に、患
者の治療・療養場所に関わらず地域において連携し
てがん疼痛治療を提供する体制には至っていない
地域があることが示唆される。一般的に、多くの患
者が、がん治療を行う医療機関と、がん治療終了後
に療養する場所や医療機関が異なる。患者が住み慣
れた地域でがん疼痛緩和治療を受けることができ
るよう、医療機関を超えた苦痛緩和のための医療連
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携体制が必要であり構築が必要で、そのための地域
における専門的がん疼痛治療に関する情報の集約
について、がん診療連携拠点病院が担っていく必要
があろう。また、がん疼痛治療の開始を担うがん治
療医において、強オピオイドの注射での治療や緩和
的放射線治療は普及しているが、難治性がん疼痛治
療のオプションであるメサドンによる薬物療法や
画像下治療による疼痛緩和について認識が低いこ
とが明らかになった。これは、先述の疼痛緩和地域
連携のアクションにつなげるためにも、がん治療医
に基本的な疼痛緩和法に関する教育に各種疼痛緩
和法に関する内容を含めるべきと考えられた。がん
疼痛治療のアルゴリズム開発と共に、既に普及して
いるオピオイドを用いたがん疼痛治療の質を向上
させ、より専門的な難治性がん疼痛治療については、
地域の専門家と連携して、進行終末期の苦痛緩和を
推進することが求められる。 
 
Ｅ．結論 
 がん患者の苦痛としてがん疼痛、呼吸困難、終末
期せん妄の症状緩和に関する体系的治療（アルゴリ
ズム）の構築と観察研究、および難治性がん疼痛治
療の実態調査（専門医向け、医療機関向け）が完了
した。苦痛緩和のための治療アルゴリズムはがん疼
痛、呼吸困難、過活動せん妄いずれにおいても実施
可能性が高く、利用による苦痛緩和の実現が期待さ
れる。また、難治性がん疼痛治療に関する実態調査
では、進行終末期がん患者の苦痛緩和を達成するた
めに、各種がん疼痛治療法の医師への啓発とともに
専門的がん疼痛治療に関する地域連携の強化が必
要であることが示唆された。本研究班における結果
に基づき、引き続き、普及啓発および実装、地域連
携体制のための研究を進め、本邦におけるがん患者
の苦痛緩和を推進していくことが望ましい。 
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