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１．本年度の研究成果 

１）緩和ケアにおける IVRの有効性を評価するランダム化比較試験の研究計画書の完成 

前年までの研究結果に基づき、第Ⅰ/Ⅱ相試験が完了した 5 つの緩和 IVR について、そ

の有効性を評価するためのランダム化比較試験計画書を完成させた。当該する試験は、

「難治性腹水に対するシャント治療の有効性を評価するランダム化比較試験

（JIVROSG-0803）」、「有痛性悪性骨腫瘍の疼痛緩和に対する経皮的骨形成術の有効性を

評価するランダム化比較試験（JIVROSG-0804）」、「がんによる消化管通過障害に対する

経皮経食道胃管挿入の有効性を評価するランダム化比較試験（JIVROSG-0805）」、「切除

不能悪性大腸狭窄に対するステント治療の有効性を評価するランダム化比較試験

（JIVROSG-0806 ）」、「悪性大静脈症候群に対する金属ステント治療の有効性を評価する

ランダム化比較試験（JIVROSG-0807 ）」である。全試験共通の基本的な試験デザインを、

①症例選択規準に P.P.I.(Palliative Prognostic Index)＜6 を採用、②試験治療を当

該緩和 IVR、対照治療を当該緩和 IVRを除くすべての治療としてランダム化割付、③主

要評価項目を割付治療継続中の症状として、試験治療群の優越性を対照治療群との症状

評価曲線下面積の比較で評価、④副次的評価項目を包括的 QOLスコアと有害事象の内容

と頻度、生存期間とし、包括的 QOLスコアについても両群の QOL評価曲線下面積を比較、

⑤緩和ケアにおける標準的治療が乏しい状況を考慮して、「可能性のある治療法を誤っ

て棄却する可能性」を減じるため、仮説検定での有意水準を両側 10％、信頼係数 90％

で必要症例数を設定、とした。各試験の対象症状、主要評価項目、副次的評価項目、必

要症例数は以下の表の如くである。 

 

試験 対象症状/病態  主要評価項目 副次的評価項目 症例数 

0803 腹水貯留  腹水症状を NRSで隔日

測定（4w）  

EQ-5D、SF-8、有害 

事象、生存期間  

40 

0804 有痛性骨腫瘍  

（胸腰椎・骨盤骨）  

背部疼痛を NRSで隔日

測定（4w）  

RDQ、EQ-5D、SF-8、  

有害事象、生存期間  

40 

0805 改善が見込めない  

消化管通過障害  

PTEG質問票スコアを連

日測定（2w）  

EQ-5D、SF-8、有害事

象、生存期間  

40 

0806 切除不能悪性  

直腸・S状結腸狭窄  

大腸狭窄症状スコアを

隔日測定（4w）  

EQ-5D、SF-8、有害事

象、生存期間  

32 

0807 大静脈狭窄  大静脈症候群症状スコ

アを隔日測定（4w） 

EQ-5D、SF-8、有害事

象、生存期間 

32 



２）緩和ケアにおける IVRの有効性を評価するランダム化比較試験の開始 

上記のランダム化比較試験の研究計画書の完成を受け、2009年 10月より症例登録サイ

トの運用を開始し、施設倫理審査委員会の承認が得られた研究参加施設からの症例登録

を開始した。各試験の参加予定施設数は JIVROSG-0803 14施設、JIVROSG-0804 27施設、

JIVROSG-00805 10 施設、JIVROSG-0806 10 施設、JIVROSG-0807 17 施設である。なお、

ウエブサイトでの症例登録システム構築とデータ管理は、これを専門とする企業に外部

委託して行った。  

 

２．前年度までの研究成果 

極めて実施困難と考えられていた緩和ケアにおけるランダム化比較試験について、倫理

的に許容され、かつ実行可能な試験デザインを 5回の会議を通じて検討した。結果の骨

子は以下の如くであった。①対象症例が予後不良である点を考慮して、症例選択基準に

おける P.S.(Performance Status)に替えて P.P.I を採用することとした。②被験者の

不利益を排除するため、被験者希望による治療の中止、クロスオーバーが許容でき、か

つ比較可能性を保ち得る方法として、割付治療継続期間中の QOL測定曲線の曲線下面積

を比較する方法を選択した。③主要評価項目を、当該 IVR についての第Ⅱ相試験

（JIVROSG-0201,02012,0205,0206,0402）の解析結果に基づき決定した。④副次的評価

項目に、有害事象、生存期間に加え、包括的 QOLを含めることとし、EQ-5D、SF-8を全

試験で採用するとともに、JIVROSG-0804では更に RDQを追加することとした。⑤QOLデ

ータ回収方法を検討し、データの信頼性を高めるため、試験から独立した調査者がこれ

を回収し、担当医にブラインドとなるシステムとした。⑥緩和ケアにおける標準的治療

が乏しい状況ならびに試験の実行可能性を考慮して、仮説検定での有意水準を両側10％、

信頼係数 90％、検出力 70-80%にて必要症例数を算定することとした。 

 

３．研究成果の意義及び今後の発展性 

IVRは、その低侵襲性と迅速性から大きな期待がもたれ、緩和ケアにおいても広く活用

されている。しかし、臨床試験による評価は世界的に見ても極めて少なく、特に緩和ケ

アにおける IVRの評価は皆無である。このため、IVRの緩和ケアにおける標準的治療と

しての可能性を評価しようとする本研究は極めて独創的なものであり、かつ大きな意義

を持つと考えられる。また、現在進行しているランダム化比較試験で当該 IVRの優越性

が証明された場合には、緩和ケアにおける標準的治療を塗り替えることとなり、本邦の

みならず、緩和ケアに大きな変革を齎すとともに、質の向上に寄与することが期待され

る。さらに、本研究により IVRの標準的治療への道筋が示されれば、今後開発される新

たな IVRが、適切かつ速やかに評価され臨床現場に導入されるための方法論が明確とな

り、この点でも大きな発展性をもつと考えられる。 

 



４．倫理面への配慮 

本研究では、ヘルシンキ宣言、臨床試験倫理指針を遵守して臨床試験計画書を作成し、

被験者本人に対する文書を用いた説明と文書による同意の取得を必須とするとともに、

参加施設の施設倫理審査委員会の承認を受けて試験を行っている。また、試験中に発生

した有害事象については、速やかに研究代表者に報告されるとともに、効果安全性評価

委員会の評価を受けることとしている。一方、被験者の個人情報については、試験の信

頼性を担保するため登録時にはこれを要求するが、登録後は与えられた症例登録番号の

みで運用し、さらに登録時に用いられた個人情報は、不正なアクセスに対し厳重に保護

され、かつ、すべての閲覧が記録されるシステムとされているコンピュータ内に保管す

ることにより、万全の個人情報保護対策を行っている。 
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