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研究成果の概要（和文）：初期治療後の乳がん患者に対する，生活習慣に関する教育プログラム，あるいは運動
プログラムによる介入が，長期的な身体活動・健康関連quality of life (QoL)・body mass index (BMI)・骨
塩・倦怠感・がん関連症状・リンパ浮腫・不安・抑うつなどの，患者の身体及び心理的側面に及ぼす影響を明ら
かにし，これらの有効性を明らかにするため、ランダム化比較試験を開始した。主要評価項目を1年目の身体活
動量として、400例を目標に2016年3月より登録開始した。2018年5月現在、本研究には180例が登録され現在も登
録を継続中である。

研究成果の概要（英文）：Primary objective of this study was to evaluate the effect of physical 
education program on long-term physical activity, quality of life, body mass index, bone densty, 
fatigue, cancer-related symtoms, lymph edema, and physcologial aspects in post-operative breast 
cancer patients. Study design was randomised controll trial, and primary endopint was physical 
activity at 1 year after registration. Target sample size was 400, and now on going.

研究分野：乳癌

キーワード： 乳癌　ライフスタイル　予後　QOL　身体活動　ランダム化比較試験

  ２版



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１． 研究開始当初の背景 
①疫学研究の成果：身体活動・肥満が乳がん
アウトカムに及ぼす影響 
1999 年以降、乳がんの罹患者数は一貫して
増加傾向にあり、2010 年の罹患者数は約 6
万 8千人、女性のがん罹患部位の第一位であ
り、女性の 12人に 1人が乳がんに罹患する。
2012 年の乳がん死亡者数は約 1 万 2 千人と
女性がん死亡の原因の第 5位であるが、社会
的に重要な役割を果たす 40-60歳代女性のが
ん死亡原因としては第１位であり、社会的な
関心は高い。乳がんの罹患リスクには環境要
因と遺伝性要因とが影響するが、この内ライ
フスタイル関連要因として、身体活動の低い
女性・肥満女性では、閉経後乳がんの罹患リ
スクがほぼ確実に増加するとされている(1)。
このため、乳がん罹患後の身体活動や肥満も、
乳がんの進行や再発に影響を及ぼすのでは
ないかとの仮説のもと、過去に数件の研究報
告がある。４件のコホート研究の統合解析を
行った最新のメタアナリシスによると、乳が
ん診断後に高～中等度の身体活動を行った
女性では、乳がん特異死亡リスクが約 30%
（相対危険率 0.71: 95%CI 0.58-0.87）、全死
亡リスクが約 40%（相対危険率 0.57: 95%CI 
0.45-0.72）有意に低下することが明らかにさ
れており、また小規模なランダム化比較試験
の結果から、Quality of Life（QoL）を有意
に改善するとの複数の研究報告がある(1,2)。
運動と肥満予防には２次がんや生活習慣病
の予防としての意義もある。 
これらを科学的根拠とし、日本乳癌診療ガイ
ドラインでは，乳癌と診断された後の運動と
肥満予防とを推奨している(1)。乳がん罹患患
者に対して、臨床医はガイドラインに応じた
『適度な運動』と『肥満の予防』を日常的に
指導しているが、適切な身体活動の強度、時
期、期間やどの程度の体重コントロールが必
要なのか、など不明な事項は多く、漠然とし
た指導内容になっていることは否めない。ま
た医療者間にも認識の相違があり、結果的に
乳がん患者に混乱をもたらす事例も見受け
られる。 
②メカニズム 
乳がん診断後の身体活動が乳がんの予後や
QoLを改善するメカニズムとして、過去のバ
イオマーカー研究から、身体活動によるイン
スリン抵抗性の改善、空腹時インスリン値の
低下、炎症性サイトカインの低下、アロマタ
ーゼ活性の抑制と内因性エストロゲンの低
下などが示唆されている(2)。 
③乳がん患者の肥満と身体活動：先行研究の
結果から 
我々の実施した症例対照研究の結果、肥満は
有意な乳がんリスク因子であり（Body Mass 
Index が24以上の肥満女性オッズ比は1.54: 
95%CI 1.08-2.19）、乳がん女性の余暇の身体
活動は、健常者に比べ有意に低かった（余暇
の身体活動が 6 Metabolic equivalents以上
の女性のオッズ比は 0.61: 95% CI 0.39-0.93）。

この結果は、乳がん患者は一般に肥満・身体
活動が低いといった背景因子を持つ女性の
比率が多いことを示している(3)。また、我々
の実施した乳がん罹患後の生活習慣の変容
に関する横断研究から、余暇に運動を行う比
率は、診断前：55%→診断後：40%と有意な
低下が認められており、乳がんの診断と初期
治療に伴う社会活動性や身体機能の低下、心
理面な不安・抑うつが影響していると考えら
れる(4)。同時に、就労率・就労時間の有意な
低下により就労に伴う身体活動の低下も認
められた。 
④運動介入プログラムの必要性と社会資源
の有効活用 
乳がん初期治療後の患者に対する漠然とし
た生活指導による行動変容の効果は、患者の
認識が大きく影響し、現状では個人の努力に
委ねられている側面がある。また、患者自身
は体重のコントロールの重要性を認識して
いるものの、その実践に苦慮している実態も
明らかにされている(5)。身体活動による乳が
んアウトカムの改善に関するエビデンスが
確立しつつある現在、身体活動はがん治療の
一環としてとらえることができ、より積極的
ながん治療後の運動介入プログラムの確立
は、今後の重要な課題と考えられる(6)。しか
し、医療機関を中心として運動介入プログラ
ムを実践することは、人的・設備的・経済的
な制約があるため、現代の医療提供システム
における一般化は困難と予想される。 
現代の健康志向の高まりにより、運動トレー
ニングを提供する民間施設は全国各所に存
在しており、これら現存する社会リソースを
利用してがん患者の運動介入プログラムを
実施することが、現実的な対応として最も適
しているのではないかとの着想の基、本研究
を計画するに至った。 
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２．研究の目的 
本研究の目的は、以下である。 
①乳がん初期治療後（手術・化学療法）の患
者に対する、現存する社会リソース活用型の
身体活動介入プログラムの安全性と有効性、
ならびに一般化の可能性を検証する。 
②付随バイオマーカー研究により、乳がん初
期治療後の身体活動が、糖代謝やインスリン
抵抗性・炎症性サイトカイン・エストロゲン
代謝に及ぼす影響を明らかにし、身体活動に
よる乳がんアウトカム改善のメカニズムを
検証する。 
 
３．研究の方法 
①ランダム化比較試験の実施 
初期治療後（手術・化学療法）の乳がん患者
を対象とし、一般的な生活指導を行った群
（対照群）と、現存する社会リソース（民間
の運動トレーニング施設）を利用した身体活
動介入プログラム実施群（介入群）とにラン
ダム化割付し、介入群の安全性と有効性，な
らびに一般化の可能性を検証する。 
主要な評価項目として健康関連 QoL、副次的
評価項目として BMI、骨塩量、倦怠感、がん
関連症状、リンパ浮腫、不安・抑うつなど心
理的側面、運動プログラム完遂率を評価し、
研究期間内に身体活動介入プログラムの有
効性と安全性、一般化に関する最終結果を得
ることを目標とする。 
★試験の詳細 
研究の種類：介入研究 
試験のデザイン：非盲検多施設共同ランダム
化比較試験 
対象：初期治療（手術・化学療法）の終了し
た臨床病期Ⅰ-Ⅲ期の乳がん患者 
試験アーム 
対象群：乳がん診断後のライフスタイルとし
て推奨されている、運動と肥満予防の重要性
を掲載した資材を用いて患者教育を実施す
る。 
介入群：現存する社会リソースを利用した運
動介入プログラム実施する。 
運動プログラムでは、１回 30 分の運動プロ
グラム（有酸素運動、筋力トレーニング、ス
トレッチの3つの運動を組み合わせたサーキ
ットトレーニング）を週に３回、４カ月間実
施する。 
利用する社会リソース：本研究では、現存す
る社会リソースとして『女性だけの健康体操
教室カーブス：Curves』のシステムを利用す
ることとした。本研究でカーブスを選択した
理由は以下である。 
・乳がん患者では、手術による乳房の変形や
化学療法による脱毛のため、ボディーイメー
ジの低下が認められる。カーブスは女性専用
の施設であり、かつインストラクターも全員

が女性であるため、乳がん患者でも通いやす
いこと。 
・同一プログラムでの３カ月継続率は 90%と、
女性にとっても無理のない運動プログラム
を提供していること。 
・全国展開しており、多施設共同研究を行っ
ても、同じ質で運動プログラムを提供できる
こと。 
・公的研究機関との共同研究の実績があり、
殊に高齢者での共同研究実績があること 。 
・事前協議により本研究の意義に関する合意
形成と研究協力の準備体制が整っているこ
と。 
評価項目 
主要評価項目：１年目の身体活動 
副次的評価項目：BMI・骨塩・倦怠感・がん
関連症状・リンパ浮腫・不安・抑うつ 
倦怠感の評価には CFS(Cancer Fatigue 
Scale)を、がん関連症状の評価には Breast 
Cancer Symptom Scale （BCSS）を、不安・
抑うつの評価には HADS(Hospital Anxiety 
and Depression Scale)を用いる 
QoL の測定には、乳がん患者特異尺度 FACT-B 
(Functional Assessment of Cancer 
Therapy-Breast)を用いる。解析には MID
（Minimally Important Difference）の指標
を用い、介入プログラムにより臨床的に意味
のある改善が得られたかどうかを検証する 
(3)。 
【予想される結果と意義】 
がんの初期治療後の患者が実施すべき運動
と肥満予防は、今や漠然とした患者教育や理
念ではなく、その実践が課題となっている
(6)。本研究により、初期治療後の乳がん患
者に対して、社会リソースを利用した積極的
運動介入プログラムが安全に施行でき、かつ
乳がん患者に継続可能なプログラムとして
受け入れられる事を検証できれば、一つのモ
デルケースとして社会に提示でき、cancer 
survivor を支えるための社会基盤確立の第
一歩になる。また、本研究の主要評価項目と
して検証するQoLの  改善が認められれば、
運動介入プログラムを積極的に推奨できる
科学的根拠を得ることができる。 
  現在、乳がん患者に対する運動介入プロ
グラムが、乳がんの予後を改善するか否かを
検証するためのランダム化比較試験の実施
に向けて、運動介入プログラムの安全性と妥
当性を検証するため、小規模複数の臨床研究
が欧米を中心に計画・進行している。本研究
も同一の位置づけであるが、QoL を評価項目
としたランダム化比較試験としては、世界最
大規模であり、社会リソースの利用は独創的
かつ現実的である。さらに、付随研究を含め
た本研究の成果は、今後運動介入プログラム
が、予後を改善するか否かを検証するための
大規模ランダム化比較試験の根拠として、重
要な意義を有するものと考えられる。 
 
 



４．研究成果 
2016 年 3月より本研究の登録を開始した。 
本研究は多施設共同研究として実施し、現在
中国・四国地域の６施設が参加している（岡
山大学病院、岡山赤十字病院、香川県立中央
病院、高知医療センター、四国がんセンター、
福山市民病院） 
2018 年 5月現在、１８０名の乳がん患者が登
録され、現在も進行中である。 
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