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１．本年度の研究成果 
 本年度は昨年度研究で作成したがん患者の QOL を評価する指標を用いわが国のがん患

者の QOL を施設単位でモニタリングするシステムの開発を行った。がん診療連携拠点病

院やがん患者の中核的診療施設 15 施設による多施設共同研究を実施した。がん患者の

QOL を測定するには、がんの病期や治療段階に応じて複数の側面から評価する必要があり、

各施設において一般外来通院患者・外来化学療法室通院患者・入院患者に対して調査を行

った。外来では一定期間に受診した患者に調査票を配布し実施可能性を確認した。外来化

学療法室通院患者・入院患者に対しては、治療中の患者でも回答可能な短縮版を作成しｍ

インタビューあるいは患者の自記によりデータ収集した。短縮版調査票が十分な信頼性及

び妥当性と実施可能性を示すことを明らかにした。本研究でシステムの構築が可能である

ことは示されたが、全国的なモニタリングを行うための調査方法の統一や調査票の改善な

どの検討などの必要性が明らかになった。 
 その他、がん患者の QOL を向上させることを目的とした支持療法の介入・横断研究を

前年度に引き続き実施し、完了した。化学療法を受ける患者の支持治療に関するニード評

価は 464 名 4000 票を解析し評価方法を確立した。進行期がん患者の倦怠感に対する介入

研究では看護ケア介入のランダム化クロスオーバー試験を行い有意な倦怠感の改善効果を

認めた。廃用性腰背部痛のがん患者に対する理学療法の介入研究では QOL の改善を認め

た。新規抗がん剤第一相臨床試験に参加した患者に対する心理学的研究では第一相臨床試

験に対する患者の期待は治療的利益であることが示された。頭頚部がん患者に対する心理

学的研究では傷部の状態への関心が社会的苦痛・抑うつ・不安に関連し、自己効力感がそ

れを軽減することが明らかになった。 
 
２．前年度までの主な研究成果 
1） がん診療連携拠点病院の緩和ケア・支持療法に関する全国調査を行った。本調査

から、拠点病院の緩和ケア・支持治療チームの構成・活動内容・医療用麻薬や緩和ケア・

支持治療に用いる薬剤の採用状況などが明らかになった。本調査の結果に基づき、厚生労

働省委託事業がん医療水準の均てん化を目的とした医療水準等調査事業が実施された。 
2） 進行がん患者における QOL 調査票の開発を行った。EORTC-QLQ-C15PAL、日

本人がん患者の包括的 QOL 評価尺度、患者によるケア評価尺度の信頼性・妥当性の検証

のための多施設共同研究を行い、十分な信頼性と妥当性を有する尺度が開発された。 
3） がん診療連携拠点病院のがん患者の遺族に対する、緩和ケアの質の評価に関する

調査を実施した。56 施設が参加し 2560 名の遺族から回収を得た。これは国際的にも最大

規模のがん患者に対する遺族調査であり、一般病棟を対象とした国内初の調査である。本



調査により、わが国のがん診療連携拠点病院の緩和ケアにおける改善が必要な点が明確に

なった。 
 
３．研究成果の意義及び今後の発展性 
1） わが国のがん患者の QOL を施設ごとにモニタリングするシステムの開発により、

外来通院患者・化学療法室通院患者・入院患者に対するモニタリングシステムが構築可能

であることが多施設共同研究によって示された。ただし、全国的に実施するには調査方法

の統一や調査票の改善といった課題が残る。今後は対象を治療後フォローアップ中のサバ

イバー、手術療法・放射線治療、臨床試験や先端治療を受ける患者などに広げパイロット

スタディを継続する必要がある。これにより、がん診療連携拠点病院のがん患者の QOL
を側面からモニタリングする方法論を確立することができる。生存率以外に、治療中ある

いは治療後のがん患者の QOL を評価する方法論を確立し、全国的なモニタリングを行う

ことは行政的にも重要な課題である。 
2） 今後も継続的にがん診療連携拠点病院の構造的側面をモニタリングする調査が行

われることは拠点病院の緩和ケアの質向上に貢献することが期待される。 
3） 進行がん患者における QOL 調査票としてわが国で初めて EORTC-QLQ-C15PAL、
日本人がん患者の包括的 QOL 評価尺度、患者によるケア評価尺度という 3 つの信頼性・

妥当性を有する尺度が開発された。今後は進行がん患者に対する臨床試験のエンドポイン

トや大規模臨床研究などで利用可能である。 
4） がん診療連携拠点病院のがん患者の遺族に対する、緩和ケアの質の評価に関する

調査は国際的にも最大規模のがん患者に対する遺族調査であり、がん診療連携拠点病院に

おける改善が必要な点が明らかになった。この調査結果は各拠点病院にフィードバックさ

れ、質改善・質保証に貢献すると考えられる。今回の調査で方法論が確立したため、今後

は定期的に遺族調査を実施するにより、経年的なモニタリングを行い、質改善・質保証に

貢献できる。 
5） 化学療法を受ける患者の支持治療に関するニード評価は多施設共同研究を経て全

国的に普及する必要がある。薬物療法が奏功しない進行期がん患者の倦怠感に対する介入

研究は有効な倦怠感への看護介入方法が判明したため、今後は多施設共同研究を行い強固

なエビデンスを確立する必要がある。廃用性腰背部痛のがん患者に対する理学療法の介入

研究においても、多施設共同研究により強固なエビデンスの確立が必要である。新規抗が

ん剤第一相臨床試験に参加した患者に対する心理学的研究ではわが国で初めて第一相臨床

試験に対する患者の心理的状況が明らかになり、第一相臨床試験参加者への支援方法につ

いてケアガイドを作成する必要が判明した。頭頚部がん患者に対する心理学的研究では傷

部の状態に対する認識へのケアと自己効力感を高める支援が必要なことが明らかになった 
 
４．倫理面への配慮 
 全ての調査はヘルシンキ宣言、疫学研究に関する倫理指針、臨床研究に関する倫理指針

を順守して行われた。遺族調査および患者調査を含む全ての調査は各施設や研究代表者所

属施設の倫理委員会の承認を得て実施している。また、個人には調査の目的、調査による



不利益、プライバシーの保護などを書面にて説明し、署名もしくは調査票の回答をもって

同意としている。 
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