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1．本年度の研究成果 

1）研究内容 

乳がんは罹患率も高いが予後も比較的よいため、今後ますますがん生存者が増えていくことが予想される。有効

な治療が多く存在するものの、患者の立場からは日常的な生活の中においても再発を防ぎ、QOL を高めるために

努力をしたいという思いが強い。しかしながら、乳がんを治すための治療以外の要因の予後や QOL への影響を調

べたエビデンスレベルの高い研究は国内外ともにほとんど存在しない。そこで本研究では、患者が自ら実践できる

要因について、それらが予後やその後の QOL に与える影響を調べることを目的とする。 

本研究の研究デザインは、乳がん患者の前向きコホート研究（観察研究）とする。2007～9 年に開始される、乳が

ん患者を対象とする複数の数千人規模の臨床試験との共同研究としてコホートを開始するほか、日常診療におい

ても患者コホートの設定を行う。 

曝露要因の収集には、無記名自記式質問票を用いる。調査項目は、生活習慣（食事、運動など）、代替療法の利

用、痛みと支持療法、心理社会的要因（ストレス、サポートなど）などである。また、一部対象者に対しては、試料（血

液、組織）の採取も行う。 

プライマリ・エンドポイントは無病生存期間、セカンダリ・エンドポイントは全生存期間と健康関連 QOL とする。追

跡情報は、臨床試験および診療録から収集されるデータを用いる。予定追跡期間は 7～8 年とする。 

本研究費による研究期間内には、登録時に収集したデータの横断的解析を行い、患者の生活習慣やそれぞれ

の要因間の関連を調べる。さらに、本研究費による研究期間が終了した後も追跡を行うことにより、様々な要因が乳

がん患者の予後や長期的 QOL に与える影響についての解析も行う。 

 

2）研究進捗 

（1）乳がん患者を対象とするコホート研究 

乳がん患者を対象として実施しているコホート研究については、3 つのコホート研究（下記①～③）を開始し、1

つ（④）は倫理審査中である。開始された 3 つのコホート研究では、2009 年 11 末現在、合計 415 人の対象者が登

録され、毎月20 人以上のペースで順調に登録が進んでいる。うち、2009 年6 月末時点で得られた 266 人（術前69

人、術後 5 年経過時点 197 人）のベースラインデータを用いて横断的な解析を行った結果、術後 5 年経過時点の

回答者の47％がサプリメント等の相補代替療法の利用経験があることや、術前に登録された回答者の31％、術後5

年経過時点の回答者の 22％が CES-D得点において抑うつ傾向がみられること、その他具体的な情報や支援に関

するニーズなどが明らかになった。 

4 つの各コホート研究の進捗の詳細については、以下に記載する。 

①コホート研究 05 

最終年度である 2009 年度は、1、2 年目に引き続き、2007 年 11 月に登録が開始された臨床試験「閉経後乳がん

の術後内分泌療法 5 年終了患者に対する治療終了とアナストロゾール 5 年延長のランダム化比較試験（N-SAS 

BC05）」に登録される乳がん患者（予定対象者数 2500 人）を対象とし、臨床試験登録時にデータ収集を進めた（研

究名称：コホート研究 05）。2009 年 11 月末現在、臨床試験に登録された 356 人のうち、342 人に質問票を配布し、

うち 303 人から回答が得られている。 

②コホート研究 06 

2008 年 5 月より登録開始の臨床試験「レトロゾールによる術前内分泌療法が奏効した閉経後乳がん患者に対す

る術後化学内分泌療法と内分泌単独療法のランダム化比較試験（N-SAS BC06）」に登録される乳がん患者（予定

対象者数 1700 人）を対象とするコホート研究の対象者登録を、昨年度に引き続き行った(研究名称：コホート研究

06)。2009 年 11 月末現在、臨床試験に登録された 141 人のうち、115 人に質問票を配布、うち 110 人から回答が得

られている。 



③コホート研究 07 

新たに、2009 年10月より登録開始の臨床試験「HER2 陽性の高齢者原発性乳がんに対する術後補助療法

におけるトラスツズマブ単剤と化学療法併用に関するランダム化比較試験（N-SAS BC07 RCT）」およびその

附随研究である「HER2 陽性の高齢者原発性乳がんに対する術後補助療法における観察研究（N-SAS BC07

観察研究）」に登録される乳がん患者（予定対象者数500～700人）を対象とするコホート研究を実施することと

し、研究計画および質問票の作成を行い、対象者の登録も開始した(研究名称：コホート研究 07)。登録はまだ

開始されたばかりであるが、2009 年 11 月末現在、臨床試験に登録された 2 人ともに質問票を配布し、回答も

得られている。 

④コホート NCC 

新たに、臨床試験とは独立して日常診療でも調査実施が可能になるよう研究枠組みを作成し、国立がんセンタ

ー中央病院において手術を受ける乳がん患者全員を対象に、試料（血液、組織）の採取を含めたコホートの設定を

行うこととした（研究名称：コホート NCC）。コホート NCC では、コホート研究 05、06 と共通の仮説に加えて、血中バ

イオマーカー（ビタミン D、イソフラボンなど）や、がん組織の分子解析情報、遺伝子多型等と予後や治療との交互

作用との関連を検討する。今年度は研究計画および質問票を完成させ、対象者登録システム等の作成を行った。

2009 年 11 月末現在、国立がんセンターにおいて遺伝子解析研究倫理審査委員会で審査中であり、承認が得られ

次第、研究を開始する。 

 

（2）リンパ浮腫診断のための自記式質問票の開発と妥当性の検証 

本研究において作成したリンパ浮腫診断のための自記式質問票の妥当性検証を目的とする研究を 2009 年 10

月より開始した。予定対象者数は 200 人で、乳腺クリニックに通院中の乳がん患者を対象とし、質問票の回答とリン

パ浮腫専門医師・看護師による測定を比較する。2009 年 11 月末までに、国立がんセンターおよび東京、大阪の研

究実施施設について倫理審査委員会の承認が得られており、対象者 15 人が登録されている。その他、千葉、大阪

の計 2 施設でも研究を開始予定であり、現在、各施設の倫理審査申請準備中である。 

 

（3）一般住民を対象とするコホート研究 

上記乳がん患者コホートにおける患者の生活習慣や心理社会的要因などの特徴を評価するための対照群とし

て、今年度新たに、一般住民を対象とするコホート研究を実施することとした。一般住民コホートと患者コホートの比

較を行うことにより、乳がん発症に関わる要因についても検討が行える。今年度は、研究計画および質問票を作成

し、対象者の登録も開始した。対象は、2009年6月より登録が開始された「大腸内視鏡検診の有効性評価のための

ランダム化比較試験」に登録される一般住民（予定対象者数1万人）である。2009年11月末現在、臨床試験に登録

された 1465 人全員に質問票を配布し、1078 人から回答が得られている。 

 

（4）患者支援 

前年度に引き続き、研究に並行して、電話相談を主とする患者支援を行った。これは、本研究対象者への直接

的支援であるとともに、より広い対象への支援方法を検討するパイロット研究という位置づけも兼ねている。NPO 法

人日本臨床研究支援ユニット内にコールセンターを試験的に立ち上げ、研究対象者に対し、研究内容を中心とす

る問い合わせ受付を行っている。また、すべての研究に関して、質問票への回答が得られた対象者には、個別の

栄養計算結果票を返却している。 

 

2．前年までの研究成果 

前年度（1 年目、2 年目）までには、コホート 05、06 の研究計画の策定および対象者の登録を進めた。コホート 05

については、2009 年 3 月末までに、臨床試験に登録された 171 人のうち 165 人に質問票を配布、うち 139 人から

回答が得られた。コホート 06 については、2009 年 3 月末までに、臨床試験に登録された 64 人のうち 56 人に質問

票を配布、うち 50 人から回答が得られた。コホート NCC およびリンパ浮腫妥当性研究については、研究計画を作

成し、関係者との打ち合わせを進めた。 

また、本研究参加者・参加候補者を対象とするコールセンターの立ち上げを行った。 



3．研究成果の意義および今後の発展性 

今年度は、乳がん患者数千人規模の 2 つの臨床試験に加えて、新たに数百人規模の臨床試験との共同研究と

してのコホート研究を開始するとともに、日常診療においても患者の登録が行える研究枠組みを作成した。臨床試

験の登録が順調に進んでいることや臨床試験に登録された患者のほぼ全員から本研究の調査票への回答が得ら

れていることを考えると、日常診療においても登録が行えるようになれば、本研究への協力者が劇的に増加するこ

とが期待できる。研究期間の 3 年間で、研究枠組みおよび対象者登録のシステムがほぼ確立されたため、現在の

ペースで順調に登録数が増加すれば、数千人規模という、世界最大の乳がん患者コホートとなることが見込まれ

る。 

本研究の研究期間内における成果として、複数のコホートによる乳がん患者400人以上のベースラインデータが

すでに得られており、解析を進めていることがあげられる。ベースラインデータの解析により、乳がん患者の生活習

慣や支持療法、代替療法利用などの実態や、心理社会的要因の現状、罹患してからの年数の経過による各要因の

変化、および要因間の関連やそれらが短期的 QOL に与える影響に関して、臨床試験に次ぐ質の高いエビデンス

を創ることができる。 

また、治療や代替療法の情報も把握するため、それらの効果の評価が行える。さらに今後は、試料の採取も行う

ため、血中バイオマーカーや遺伝子多型などが、治療効果や短期的 QOL に与える影響の検討も行える。また、採

取した試料の保存を行うため、将来の仮説に対して対応することもできる。研究期間終了後においても、対象者の

追跡を予定しており、数年後には対象者のなかでも予後に違いが生じてくるため、生活習慣など様々な要因が長

期的 QOL や予後に与える影響を検討することが可能となる。 

本研究で開発し、今年度妥当性の検証を進めているリンパ浮腫診断のための自記式質問票により、痛みが慢性

化し重症化する前に自己診断することが可能となると考えられ、早い段階で緩和ケアを導入するために広く活用さ

れることが期待される。 

また、今年度より、一般住民を対象とするコホート研究を開始し、すでに 1000 人以上のベースラインデータが得

られている。この一般住民コホートと乳がん患者コホートとの比較により、患者の生活習慣や心理社会的要因など

の特徴を明らかにすることができるとともに、乳がん発症に関連する要因の探索も可能となる。 

本研究では、乳がん患者の日常生活における困難やニーズについても調査を行っているため、がん患者に対

する支援のあり方についても有意義な情報が得られる。さらに、相談支援センターを設置することにより、本研究対

象者への直接的支援とともに、がん患者の支援に対する方法論的示唆も得られる。 

本研究で創出されるエビデンスは、その質を評価した後、研究代表者が属する国立がんセンターがん対策情報

センターなどから、患者や家族、医療関係者、拠点病院に対する情報として発信する予定であり、がん患者に対す

る政策決定の基礎資料となることが期待される。さらに、本研究の枠組み内においても、患者に研究の進捗や成果

などの情報提供を行うサイトを立ち上げることとし、現在コンテンツの作成を進めている。本年度が最終年度となる

が、3 年の研究期間内において大規模患者コホートを開始する枠組みを設定するという、本研究の当初の目的は

達したと考える。今後、患者の登録と追跡調査を続けることにより、研究成果の創出が期待できるが、体制と結果の

さらなる充実のために研究費の獲得を目指したい。 

 

4．倫理面への配慮 

本研究に関係する全ての研究者はヘルシンキ宣言および関係する指針（「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床

研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム･遺伝子解析研究に関する倫理指針」など）に従って本研究を実施している。

また本研究は臨床試験の実施主体である財団法人パブリックヘルスリサーチセンターがん臨床研究支援事業の独

立モニタリング委員会および研究代表者が所属する国立がんセンター、臨床試験参加施設の倫理委員会の承認

を得て研究を実施している。また、研究実施にあたっては、独立モニタリング委員会のモニタリングの下、研究が遂

行される。 
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