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研究成果の概要（和文）： 
標準的治療を受ける進行非小細胞肺がん（Non-Small Cell Lung Cancer：以下NSCLC）患者の症状

クラスターを探索した。60人の進行NSCLC患者がMDアンダーソン症状評価表（日本語版）などに回

答した。症状クラスターの識別は、因子分析とクラスター分析による探索的因子分析を行い、ヘルスケ

アアウトカムとの関係は重回帰分析で評価した。結果、4つの症状クラスターが識別され、QOLに影響

していた(P<0.05)。したがって、症状クラスターに焦点化したアセスメントによって、複雑な症状経験を

早期にとらえることが、QOL低下を招かない看護ケアに不可欠と考えられた。 
 

研究成果の概要（英文）： 
The aim of this study is to identify symptom clusters in patients with advanced NSCLC receiving 

standard therapy. The subjects were sixty patients with advanced NSCLC. The Japanese version of 

the M.D. Anderson Symptom Inventory etc were used. Explorative factor analysis was conducted to 

identify symptom clusters. The relationship between symptom clusters and healthcare outcomes 

was assessed by multiple regression analysis. As a result，four symptom clusters were identified. These 

affected QOL (P<0.05). Therefore, early detection of patients’ experiencing complex symptoms through 

assessment focused on symptom clusters was considered essential for nursing care that will avoid 

deterioration of QOL.  
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１．研究開始当初の背景 
 現在、分子標的薬剤による「個別化治療」
が期待される進行 NSCLC を持つ人とその家
族の QOL(生活の質)向上を目指すがん看護
において、彼らのサポートプログラムに役立
つ要因さえ、明らかにされていない。 
 そこで、中心概念‘生きる見通しを持つ’
を洗練し、信頼性・妥当性ある質問紙を開発
し、多面的に成果（QOL, Well-being など）
との関係を探索した基本因果モデルを検討
することにした。 
 
２．研究の目的 
平成 20 年度：進行 NSCLC を持つ人とそ

の家族の QOL 向上を目指し、主要概念の要
素抽出と文献的考察。 
平成 21 年度：昨年度の成果に基づき質問

紙試案（非小細胞肺がんの方の症状評価表）
を作成し、表面妥当性、有用性の評価。 
平成 22 年度：進行 NSCLC を持つ人のラ

イフサポートプログラム開発に基盤となる
標準的治療を受ける進行 NSCLC 患者の症状
クラスターの識別とヘルスケアアウトカム
（機能的状態・QOL）との関係を探索し、
QOL 低下を招かない看護ケアに知見を得る。 

 
３．研究の方法 
研究デザインは、平成 20・21 年度：質的

記述的研究デザインとした。平成 22年度：
クロスセクショナル記述相関関係的研究デ
ザインとした。 
平成 22年度は、60 人の首都圏の総合病院

と関東以北の大学病院の２施設（入院・外来）
の進行 NSCLC患者（StageⅢB-Ⅳ）を対象と
した。 
研究参加時点で、平成 21年度本研究者が

開発した標準的治療を受ける進行 NSCLC 症
状モジュール（9 症状項目）と M.D アンダー
ソン症状評価表日本語版（13 症状項目と 6
支障項目）を使用し、症状と症状による支障
を測定した。QOL は The European 
Organization for Research and Treatment 
of Cancer (EORTC) QLQ-C30 と LC-13（日
本語版）を使用した。 
また、人口統計学的特性は患者から収集し、

疾患と治療に伴う情報は電子カルテから収
集した。症状クラスターを識別するため、因
子分析とクラスター分析による探索的因子
分析を行った。ヘルスケアアウトカムとの関
係は、重回帰分析で評価した。欠測値は平均
値の補完で、データを補完して解析するアプ
ローチをとった。有意水準は 5％とした。統
計処理には、SPSSver17.0,AMOS17.0を用いた。 
 

４．研究成果 

 平成 20 年度：進行 NSCLC を持つ人とそ
の家族の QOL 向上を目指し、主要概念の要
素抽出と文献的考察を進め、‘生きる見通し
を持つ’の意味は複雑な 5 領域をなすため、
その一つ、つまり‘生かす主体としての身体
を回復する’に焦点化した。すなわち、進行
NSCLC を持つ人のライフを脅かす概念とし
て、症状クラスター（Symptom Cluster）の
手がかりを得た。 
 平成 21年度：平成 20年度の成果に基づき
質問紙試案（非小細胞肺がんの方の症状評価
表）を作成し、表面妥当性、有用性を評価し
た。化学療法開始後 2週以降の進行 NSCLC 患
者 3名（男性 2名、女性 1名）に試案の回答
を受けた。結果、少なからず思考力の低下が
見られる患者への工夫が必要であると考え
られた。また、試案の症状項目は症状の存在
率より、MD アンダーソン症状評価表 13 症状
項目と進行 NSCLC患者症状モジュール 9症状
項目で構成する質問紙とし洗練できると考
えられた。以上より、回答への負担が 適切
な範囲で、実用性の高いツールと評価できた。  
 平成 22 年度：主要概念を、日常生活の行
動または治療の影響などから惹起する日常
生活の支障を生じ、QOL(生活の質）の低下を
招くようになる 2つまたはそれ以上の相互に
関連し、同時に生じる症状を‘症状クラスタ
ー（Symptom Cluster）’とする概念枠組み
を洗練し、入院・通院で標準的治療を受ける
進行 NSCLC患者にデータ収集した。全体の脱
落率は 6.25％であった。自記で回答した対象
者は 55％であった。一方、対象者が回答を決
定するが研究者の代筆による面接での回答
を希望した対象者は 45％であった。結果、60
名（100％）は女性 25 名（40％）男性 36 名
（60％）、平均年齢 64.33 歳（SD=11.40）で
あった。このうち、既婚者 81.7％であった。
職業は 20 名（33.3％）が有した。最終学歴
は、高卒以上がおおよそ 90％を占めた。家族
あ り と し た 者 は 85％ を 占 め た 。 ECOG
（European Oncology Group）PS（Performance 
Status）は平均 1.1（SD=0.6） であった。 
 全員が進行非小細胞肺がんの診断の告知
を受け、細胞型はほとんどが腺がんであった。
病期（stage） は、71.7%がⅣ期であった。
併存疾患は、35名（58.3%）が有し、高血圧、
慢性呼吸不全（COPD）などであった。診断か
らの期間は、平均（SD）491．03（638．98）
日であった。標準的治療の第一選択で
CBDCA・CDDP+PTX or Gefitinib or CDDP・
CBDCA+MTA を受けている対象が約半数を占め
た。50名（83.3％）が治療を受けている最中
であった。 

まず、仮設 1「わが国の標準的治療を受け
る進行 NSCLC患者は、同時の多様な症状を経
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験しているなら、症状クラスターまたは症状
クラスターズを探索し、識別できる」を検証
した。 
本研究では、MDASI-J（症状評価 13項目）

+進行 NSCLC 症状モジュール（症状評価 9 項
目）の信頼性について、症状評価表 22 項目
における Cronbach’s α係数は.92 だった。
MDASI-J13症状項目における Cronbach’s α
係数は.87 だった。また、進行 NSCLC 症状モ
ジュールにおける Cronbach’s α係数は．83
だった。構成概念妥当性については、因子分
析を行ったが、症状クラスターの識別に関す
る分析結果と一致するため、その過程におい
て述べる。 
 まず、症状深刻さ（Symptom Severity）の
平均（SD）と存在率は、上位順から、だるさ
疲れ 3.8（3.0）、食欲不振 3．1（2.8）、眠気
3．1（2.6）などであった。22 症状項目の存
在率は、上位順から、だるさ疲れ 78.3%、眠
気 78.3%、食欲不振 71.7（%）などであった。
だが、症状深刻さの平均（SD） における下
位 2項目は、嘔吐 0.8（2.0）、発疹 0.8（1.6）、
存在率はそれぞれ 26.7%、18.3%と低く、その
症状を有りとする信頼性が低かった。中央値
は、22 症状項目において、0.0～3.0 であっ
た。そこで、以下の症状クラスターの分析に
おいては、症状深刻さのスコアの信頼性の低
い 2 項目を除く 20 症状項目を分析の対象と
した。 
 
1）症状クラスターの識別 
探索的因子分析を行い、因子数を推定した。

因子分析（主因子法、プロマックス回転）で
探索した結果、5因子（A,B,C,D,E）の症状評
価項目における Cronbach’s α係数はそれ
ぞれ.83、.84、.74、.73、．78 だった。これ
らの 5因子について、症状クラスターを識別
するために、症状クラスターの定義にある要
素について吟味した。次にその結果を要素ご
とに述べる。 
 
（１）2つまたはそれ以上の症状について 
これらの 5因子は 3から 6の症状から構成

され、要素を満たした。 
 
（２）相互の関係性について 
識別された 5因子における因子内の症状項

目間のピアソンの積率相関係数を算出し、評
価した。各因子内の症状項目間のピアソンの
積率相関係数の平均は 0.45～0.55 で、中等
度の相関があるとわかった。A 因子を除く因
子には、因子内のすべての症状項目間に有意
な関係があった。したがって、各因子内の症
状項目は A因子を除く B,C,D,E因子内の症状
間にはすべて有意な関係が示され、上記要素
を満たした。 
20 症状項目について、次に変数 aと bの間

の類似度の指標を 2点間の最短距離を表すユ
ークリッド距離を標準化した標準化ユーク
リ ッ ド 距 離 （ Standardized Euclidian 
distance）とし、手法は階層的方法の Ward’s 
methodによるクラスター分析を行い、この類
似度に基づく特性によって決定されていく
つかのフループに分類し、症状項目間の構造
の把握を試みた。 
クラスター分析の結果を樹状図（デンドロ

グラム）で示し、任意の距離 10 の点で識別
を試みたところ、5 つのクラスターに分類で
きた。このデンドログラムに基づく構造形成
のプロセスからは、たとえば、体重の喪失と
近接した食欲不振とが併合したのち、これに
集中力の低下が近接したもの忘れが併合し
てひとつのクラスターを形成した。 
探索的な統計学的手法（因子分析、クラス

ター分析）の比較検討の結果、完全に一致し
た因子は特定されなかったが、症状クラスタ
ーの定義に照合し、4 因子がその要素に見合
った。すなわち、B クラスター、C クラスタ
ー、D クラスター、E クラスターが識別され
た。 
 
次に、仮説 2「わが国の標準的治療を受け

る進行 NSCLC患者は、症状クラスターまたは
症状クラスターズを経験しているなら、症状
クラスターはヘルスケアアウトカム（機能的
状態、QOL）に影響する」を検証した。 
 
 2)症状クラスターの影響 
症状クラスターを形成する症状の平均値

とヘルスケアアウトカム各得点[症状による
支障、QOL]の平均値とのピアソンの積率相関
係数を算出した。 
症状による日常生活の支障：MDASI-J(症状

による日常生活の支障評価 6 項目)の信頼性 
については、症状による日常生活の支障評価
6 項目における Cronbach’s α係数は.88 で
あった。 
症状による日常生活の支障の平均（SD）と

存在率は、上位順から、生活を楽しむこと 3.7
（3.1）、歩くこと 3.4（2.9）などであった。
存在率は上位順で生活を楽しむこと 74.6％、
歩くこと 70.0％などであった。 

QOL（Quality of Life）：＜EORTC QLQC-30 
日本語版＞スコアは、9 つの領域からなるた
め、すべての項目の合計点で評価せず、下位
尺度別の合計点を 100点満点に標準化換算し、
その平均（SD）を算出した。また、下位尺度
別合計点のうち、逆転項目については、得点
が高いほど高い QOL を示すように換算した。 
 EORTC QLQC-30 9領域標準化スコアの平均
（SD）は、身体機能 64.27（21.74）などであ
った。各症状クラスター内の症状項目と日常
生活支障 6項目とのピアソンの積率相関係数
を算出して評価した。 
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D 症状クラスターを除く症状クラスターは
それぞれに日常生活支障の特定の領域と有
意な正の相関が示された（P<0.05 ,P<0.01）。 

また、識別された症状クラスター毎に構成
する症状の平均点を算出し、各症状クラスタ
ー内の症状項目と EORTC QLQC-30 の下位尺度
＜5 つの機能スケールとのピアソンの積率相
関係数を算出して評価した。 
 たとえば、B 症状クラスターと QOLでは、B
症状クラスター内の症状項目全てが全体的
な生活の質（Global QOL）と有意な負の相関
が示された（P<0.05 ,P<0.01）。一方で、D、
E 症状クラスターと QOL との有意な相関が示
されなかった。 
 
 (１）機能的状態・QOLへの影響 
識別された症状クラスター内の症状項目

得点を独立変数とし、EORTC QLQC-30 の下位
尺度＜5つの機能スケール（身体面、役割面、
認知面、心理面、社会面）、健康状態一般、
全体的な生活の質（Global QOL）、経済的影
響＞の標準得点を従属変数として重回帰分
析（multiple regression）を行い，各症状
クラスターによる機能的状態（日常生活全
般）と EORTCQLQC－30の下位尺度への影響を
評価した。この際、多重共線性の評価を同時
に行い、その影響がないことを確認した。  
たとえば、B 症状クラスターは、症状によ

る日常生活への支障（日常生活全般）の分散
の 35％（P=0.000）を説明した。 
 一方、C 症状クラスターの機能的状態への
影響については、症状による日常生活への支
障（対人関係）以外、症状による日常生活へ
の支障（日常生活全般）の分散の 39％
（p=0.000）を説明した。 
 以上から、4 つの症状クラスターが識別さ
れ、この 4つの症状クラスターは、日常生活
支障・QOLと有意な負の関係がある（P<0.05）
とわかった。 
 これまでの結果について、考察し、次に述
べる。 
本研究では、4 つを症状クラスターを識別

できたことにより、仮設 1を立証した。これ
らは、3 つまたはそれ以上の症状から構成さ
れ た 。 こ れ は 、 本 研 究 が
Barsevick(Barsevick.2006Kim(Kim.2005) ,
Dodd（Dodd.2001 )による症状クラスターの
定義に含まれる要素を立証し、支持したこと
になる。たとえば、B クラスターは、5 つの
症状を包含する複雑なクラスターであった。
つまり、わが国で標準的治療を受ける進行
NSCLC 患者の同時の多様な症状経験は、複雑
な症状から形成される症状クラスターを含
む複雑な経験であることが示された。また、
症状クラスターは複雑な経験であるばかり
でなく、日常生活を営む機能に少なからず影
響を与えている臨床的重要性が示された。 

 したがって、看護者は標準的治療を受ける
進行 NSCLC患者を対象とし、複雑な症状クラ
スターによって機能への影響を受け、日常生
活の支障を招いていることを理解し、こうし
た症状クラスターを予防するケアの重要性
が示された。そのため、症状を正確にとらえ、
重症化の予防と早期緩和を図るための診断
後早期からのアセスメントの必要性が示唆
される。 

本研究で識別された 4つの症状クラスター
に包含される症状の相互の関係性は、症状項
目間のピアソンの積率相関係数の平均
r=0.46～0.55（P<0.05） から評価し、中程
度で有意であると立証された。これは、本研
究 が
Barsevick(Barsevick.2006),Kim(Kim.2005)
 ,Dodd（Dodd.2001 )による症状クラスター
の定義に含まれる要素を立証し、支持したこ
とになる。一方、この要素を満たさなかった
A 因子においては、息切れと物忘れについて
の r=0.13（P=0.322 ）最も低く、有意な関係
性を立証しなかった。概念的アプローチによ
る症状クラスターズの研究は、依然として、
その初期にある（Miaskowski.2004）。そこで、
A 因子における症状間(息切れ、物忘れ)の r
＝0.13については、症状間に正の関係性を示
唆するひとつの知見を得た意義は大きい。 
以上から、本研究は、標準的治療を受ける

進行 NSCLC患者の一つの症状クラスターを構
成する症状間の関係性の評価に使用するた
めの基準の一つを示した。今後は、サンプル
数を増やし、アセスメントツールを洗練し、
本研究の信頼性を高めることが、わが国の標
準的治療を受ける進行 NSCLC患者の症状クラ
スターを正当に識別するための課題として
残ると考える。 
標準的治療を受ける進行 NSCLC患者の書状

クラスターへのケアについては、本研究のプ
ロセスを通して、標準的治療を受ける進行非
小細胞肺がん患者の症状経験のアセスメン
トについて評価し、今後の症状クラスターに
焦点化したアセスメントに示唆を得ること
にする。 
 
1)症状のアセスメントツール 
本研究では、症状の深刻さ（ Symptom 

Severity）について、＜症状評価表： MD 
Anderson 症状評価表日本語版：MDASI-J(症状
評価 13項目)+進行 NSCLC症状モジュール（症
状評価 9 項目）＞を使用した。 
 MDASI-Jは、がん患者一般が経験する 13症
状項目をアセスメントする簡便なツールで
ある。本研究結果からは、この 13 症状項目
の prevalence は、だるさ・疲れの 78.3％～
嘔吐 18.3％の広範囲であった。進行 NSCLC症
状モジュールの症状評価 9項目の prevalence
は、足の弱り 68.3％～発疹 26.7％であった。
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つまり、我が国の標準的治療を受ける進行
NSCLC 患者の症状経験は MDASI-J のみで網羅
できないことが明らかとなった。 
 以上から、MDASI-J(症状評価 13項目)をコ
ア尺度とし、本研究で開発した進行 NSCLC 症
状モジュール（症状評価 9項目）を用いるモ
ジュールアプローチが、より臨床に有用な情
報を豊富に得る要求にこたえることを支持
した。また、今日の現状から発疹などの分子
標的薬剤に特異な症状は臨床的に見落とす
ことができないと考えられた。 
 本研究の脱落率（研究全体の脱落率
6.25％）は、非常に低い。つまり、MDASI-J
に進行 NSCLC症状モジュール 9症状項目を加
えても 10 分程度で回答が可能で簡便さを維
持できていることで、臨床における実用性、
簡便性を兼ね備えていると考えられた。 
 臨床の場で、これらのツールを活用した症
状クラスターに焦点化したアセスメントと
評価を行うことで、患者にとって深刻となる
症状を早期発見し、重症化を防ぎ、重要なヘ
ルスケアアウトカム（機能的状態・QOL）の
低下を招かないケアが可能になるだろう。し
かしながら、本研究者の開発した進行 NSCLC
症状モジュールは、基準関連妥当性が評価で
きていず課題として残る。 
 
２）アセスメントの時期と回答形式について 
 本研究は、研究参加時点のアセスメント結
果を分析したものであり、診断から 10 ヵ月
前後の対象が多く、55.0％が外来通院中であ
った。この時期、おおよそ 80％が標準的治療
の第 1から第 3選択までの治療のいずれかを
受け、第 1 選択である CBDCA・CDDP＋PTX or  
Gefitinib, CBDCA・CDDP＋MTA のいずれかを
受けている者が全体の約半数を占めた。これ
らは現在の進行非小細胞肺がん患者への標
準的治療の第一選択肢として、主流を示すも
のと考えるが、すでに、彼らは同時の多様な
症状を経験しており、症状クラスターを形成
していることが明らかになった。先行研究か
らは、診断後早期の肺がん患者に識別された
一つの症状クラスターが 6か月後も同様に識
別され（Gift.2003）、脳転移を持つ進行がん
患者を対象とする研究において、症状クラス
ターズが 12 週連続して形成された間に、症
状クラスター内の症状項目が変化すること
が報告されている（Chow.2008）。したがって、
症状クラスターを形成する可能性のある症
状項目については、診断後早期から、入院・
退院の場においてモニタリングによる評価
が必要である。 
 また、本研究では、対象者の 45％は、手が
痺れて字が書けないなどを理由に、対象者が
回答を決定し、研究者が代筆する面接による
回答を希望した。つまり、標準的治療を受け
る進行 NSCLC患者を対象として、症状アセス

メントを行う場合、自記式であっても、対象
者が回答を決定し、研究者が代筆するような
面接形式で活用することが少なからず避け
がたいことが明らかとなった。 
以上から、症状クラスターのアセスメント

に際しては、症状の prevalence を精度高く
評価できているかどうかの吟味を重ね、洗練
していくことが必要であると考える。 
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