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研究成果の概要（和文）：「異なる用法用量のステロイド療法を比較する前向き介入研究」を多施設共同研究グ
ループで実施した（UMIN000022448）。COVID-19感染拡大の影響で進捗が遅れたが、今年度中に試験完遂予定で
あり、わが国初の食欲不振に対するステロイド治療のエビデンスが確立される。
他方、全国的な大規模レジストリ研究によって、終末期がん患者が「食べられなくなるまでの期間」「動けなく
なるまでの期間」を予測できる因子が同定され、さらに調査研究においては、食欲不振を含む苦痛症状に対し
て、患者個々の到達目標を設定して対処することで高いQOLが得られることが示された。

研究成果の概要（英文）："Prospective intervention study comparing different dosages of steroid 
therapy" was conducted in a multicenter collaborative study group (UMIN000022448). Although progress
 was delayed due to the spread of COVID-19 infection, the trial is scheduled to be completed by the 
end of this year, and evidence of steroid treatment for anorexia will be established for the first 
time in Japan.
On the other hand, large-scale nationwide registry studies have identified factors that can predict
 "time to incapacity" and "time to immobility" in end-of-life cancer patients, and research studies 
include loss of appetite. It was shown that high QOL can be obtained by setting individual goals for
 each patient and coping with them. 

研究分野： 緩和医療学

キーワード： 緩和医療

  ２版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
進行がんの悪液質により生じる食欲不振・倦怠感への薬物療法については現在に至るまでも信頼に足るエビデン
スが乏しい状況が続いており、前向き研究による質の高いエビデンスが求められている。本研究では、質の高い
多施設共同研究によって食欲不振に用いるためのステロイドの適切な用法用量のエビデンスが得られ、上記症状
を呈するがん患者への薬物療法の質を向上させた点で重要である。さらに大規模観察研究や調査研究で得られた
「患者に残された機能の予後予測指標」や「QOLを高める個別化した症状緩和」も、医療現場において適切な緩
和ケアを提供するために重要な知見であり、社会的意義は大きい。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 

がんは我が国最大の死因であり、高齢化社会の進行に伴い罹患者数も増加の一途である。治癒

不可能となった進行がんでは、疾患の増悪に伴い多くの症状が患者を苦しめるが、悪液質から生

じる食欲不振や倦怠感は、患者の生活の質（quality of life, QOL）を低下させる主たる要因と

なっている。医療者は食欲増進作用のあるステロイドなどの薬物療法を試みることが多いが、そ

れらの適切な用法用量についての科学的根拠は極めて乏しく、標準的治療法も確立していない。

上記症状に対して実臨床で行われている薬物療法の実態を把握しつつ、エビデンスに基づいた

治療体系を構築することが急務となっている。さらに、食欲不振や倦怠感に関しては、患者のみ

ならず介護者もその対応に悩み、時に患者を思うあまりに無理に食事や運動を勧めて、それが患

者のストレスを増強させるという悪循環を生み出している。それら患者・家族の意識や行動に関

しても、科学的な根拠に基づいて適切な対応策を見出す必要がある。 

 

２．研究の目的 

（１）食欲低下・倦怠感に対するステロイドの至適な用法用量を比較試験によって明らかにする。 

（２）全国的なレジストリ研究（後述）で食欲低下・倦怠感に有益と思われる薬剤を抽出する。 

同研究内では、食欲低下・倦怠感に関連した付随研究も行う。 

（３）食欲低下・倦怠感が患者・介護者の心理におよぼす影響を調査し、臨床現場において医療 

者側が対処すべき課題を抽出する。 

 

３．研究の方法 

（１）異なる用法用量のステロイド療法を比較検討する前向き介入臨床試験の実施  

  下記概要のごとく、各ステロイド療法の有効性および安全性を検討する前向き介入研究の

実施計画書（プロトコール）を作成し、肺がん臨床研究で実績のある多施設共同研究グループ

（北東日本研究機構）において、一定条件を満たす食欲不振を有する進行肺がん患者を対象と

した比較試験を行う。 

  



 

 

（２）全国の緩和ケア病棟に入院した進行がん患者を前向きに登録し、その治療実態を調査する 

多施設共同研究（EASED）において、食欲低下・倦怠感に有益と思われる薬剤を抽出する。 

加えて、食欲低下・倦怠感に関連して「食べられなくなる期間」「動けなくなるまでの期間」 

を予測する因子を解析し、介護者への適切な説明と療養支援の向上につなげる。 

（３）食欲不振や倦怠感を有するがん患者に対して、それらの症状緩和の達成度が患者の QOL に 

およぼす影響を解析し、今後の療養支援の向上につなげる。 

 

４．研究成果 

（１）異なる用法用量のステロイド療法を比較検討する前向き介入臨床試験 

本試験は予定どおり研究計画書の作成と各参加施設における倫理委員会承認を経て開始さ

れた（臨床試験登録番号： UMIN000022448）が、患者登録の増加を見込んだ期間後半において

COVID-19 感染拡大により参加施設のがん治療にも影響が及び、症例集積に遅れを生じてしま

った。ただ、2021 年 5 月時点で目標症例数まで残り 20 例弱まで来ていることから、同年度中

の試験完遂を目指している。データ解析後には各種学会での報告を経て論文化を行い、わが国

において初の食欲不振に対するステロイド治療のエビ デンスが確立される。 

（２）「食べられなくなる期間」「動けなくなるまでの期間」の予測因子解析 

  先述の EASED 研究に登録された 1896 名のうち本解析の対象となった 891 名、508 名におい 

て、いくつかのリスク因子から算出されるスコアに応じて、高い確率で上記機能の予後予測が 

可能となる指標が示された（下図左が「食べられなくなる期間」、右が「歩けなくなる期間」 

の機能的生存曲線）。 

 

  本指標に従うと、例えば IPOS(Integrated Palliative care Outcome Scale)3 に相当する 

 食欲不振（スコア 2）、Palliative Performance Scale40 以下の全身状態（同 1）、白血球数 

9000/μL 以上（同 1）、血中乳酸脱水素酵素 300U/L以上（同 1）、血中尿素窒素 20mg/dL 以上 

（同 1）の患者が 14 日後も食べられる確率は 30%未満となり、このような知見は患者の希望に 

沿うべく治療やケアに携わっている医療者や介護者にとって極めて重要である。 

  なお、同研究の実施期間においては、ステロイド以外に食欲不振、倦怠感の改善に有用とみ 

 なされる薬剤は抽出できなかった。この間に開発が進み 2021 年から使用可能となったアナモ 

 レリンは、食欲を司るホルモンであるグレリン様に作用し、肺がんを含む進行がん患者の食欲 

増進をもたらす結果が示されているため、今後は同剤とステロイドの適切な使用により、がん 

患者の食欲不振への対策が向上することが期待される。 

（３）食欲不振・倦怠感を有するがん患者における症状緩和の達成度と QOL との関連性 

  進行がん患者 140 名を対象とした前向き観察研究の結果から、上記 2 症状を含む複数の症 



 

 

状について「患者個別の治療目標」を設定いただき、それらが達成した群ではそうでない群に 

比べて有意に高い QOL（FACT-G スコアにて評価）を示すことが示唆された（下表） 

 

  本研究によって、食欲不振、倦怠感などの症状については、一律に「11 段階評価（0 が 

症状なし、10 が最悪）の〇を目指す」のが正解ではなく、患者毎に希望する目標を確認 

するきめ細かい対応が必要であることが科学的にも示され、今後の療養支援に有用な知 

見となった。 
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