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研究成果の概要（和文）：研究実施期間で新型コロナウイルス感染症の流行等があり，研究協力施設への外部研
究者の立ち入りが禁止となったり制限があったりといったことから，当初の予定通りに研究データ収集を進める
ことができなかった．調査を進めることができなかった期間には，研究課題に関連したシステマティックレビュ
ーを実施し，成果として公表を行った．
現在も研究協力施設と調整を行いながら調査を継続しており，今後は研究計画で予定した対象者数までデータ収
集を継続し，成果の公表をする予定である．

研究成果の概要（英文）：During the period of the study, there was an outbreak of novel coronavirus 
infection, which prohibited or restricted the entry of outside researchers to the collaborating 
institutions.The collection of research data could not be proceeded as originally planned.During the
 periods when the research could not proceed, a systematic review related to the research questions 
was conducted and the results were published.
The results were published.We are continuing the survey while coordinating with the collaborating 
institutions, and plan to continue data collection up to the number of subjects planned in the 
research plan, and to publish the results.

研究分野：緩和ケア看護

キーワード： 倦怠感　終末期がん患者
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研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究で実施した結果の一部であるシステマティックレビューにより，終末期がん患者の倦怠感に対する非薬物
療法介入に関する報告はわずかであり，それらも倦怠感軽減への関連は根拠不十分であることが明らかになっ
た．このことから，終末期がん患者の耐え難い苦痛である倦怠感の軽減を図ることのできる介入の開発と高家の
検証は急務であることが示唆された．今後も，終末期がん患者の抱える症状に対する苦痛緩和への介入の開発を
行っていることが必要である．

※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。



様 式 Ｃ－１９，Ｆ－１９－１（共通） 
 
 
１．研究開始当初の背景 
がん患者にとって倦怠感は最も一般的な症状である．特に終末期がん患者にとっては最も出
現頻度の高い症状である（恒藤，1999）．がん患者の倦怠感緩和への介入として，推奨される介
入としてエクササイズ，効果のある介入として，マッサージ/アロマテラピーマッサージなどが
挙げられている（ONS website, 2019.）．また，がん患者へのハンドマッサージは倦怠感軽減に
効果があると報告されている（Cutshall,2017. 原田,2006.）．日本においても倦怠感への介入と
して，アロマテラピーやリラクセーション，リフレクソロジーの効果などが報告されてはいるが，
対象者数が少ない，介入方法の評価が不十分である，専門家による介入で方法が一般化されてお
らず臨床に活かされていないなど，終末期がん患者の倦怠感に有効な看護介入が確立されてい
ない現状がある．倦怠感軽減に有効な看護ケアの確立のためには，ランダム化比較試験で順序だ
ててエビデンスの構築を行い，臨床応用するための教育材料の開発が必要である．さらに一般化
された効果および普及可能性の検証が必要である． 
 
２．研究の目的 
本研究では，終末期がん患者の倦怠感に対して，リラクセーションのためのハンドケアと，ハ
ンドケア+足浴の効果を，臨床研究の相に沿って，ランダム化比較試験（RCT）（第Ⅰ～Ⅲ相）で
比較し，効果を検証することを目的とする．また，臨床応用できるように看護師向け教育材料を
作成し，その効果についてランダム化比較試験(第Ⅳ相)を行い一般化および普及可能性について
も検証することを目的とする． 
 
３．研究の方法 
【システマティックレビュー】 
1） 検索データベース 
PsycINFO, CINAHL, MEDLINE via EBSCOhost, および Web of Science 

2） 検索対象期間 
2015 年 1 月～2021 年 3 月までに公表されている論文 

3） 適格基準 
(1) 英語で公表されている原著論文 
(2) 人を対象とした研究 
(3) 18 歳以上の人を対象としたもので性別は問わない 
(4) 対象者が進行がん患者であること 
(5) 非薬物療法の倦怠感への効果を評価しているもの 
(6) 介入群と非介入群の 2 群を比較しているものまたは 1 群で介入の前後比較をしている
もの 

(7) RCT か non-RCT かは問わない 
4） 除外基準 
(1) 終末期または進行がんの記載のないもの 
(2) 18 歳未満の人が含まれているもの 
(3) 倦怠感を評価していることがわからないもの 
(4) ケースレポート 
(5) 薬物療法が含まれるもの 
(6) 抗がん剤療法，放射線療法，手術療法を受けている患者を対象としたもの 

5） 検索キーワード 
(1) Cancer OR tumor OR cancer patient* OR oncolog* patient* OR patient* with 
cancer; 

(2) Fatigue OR exhaustion OR tiredness OR lethargy OR asthenia; 
(3) Intervention* OR nursing OR treatment* OR management* OR therap*; 
(4) End of life OR terminal OR hospice OR palliative OR advance* OR advance* ill*; 
(5) Chemotherapy OR chemo* OR cancer treatment*; 
(6) 1 AND 2 AND 3 AND 4 NOT 5. 

6） レビュー方法 
3 名のレビュアーが独立して実施 
7） 収集データ 
論文基本情報，研究情報，基本背景，対象者情報，介入の概要，介入結果，倦怠感への効果 
 
【介入研究】 
1） 対象者 
研究の対象者は，終末期がん患者である．本研究対象者として東北地方の緩和ケア病棟入院中
の患者を登録した． 



研究期間中に以下の適格基準，除外基準を満たし，研究参加に同意した患者 
(1) 適格基準 
① 20 歳以上 
② 主治医の判断で，介入期間（約 1週間）中の病状が安定していると考えられる患者 
③ PS，性別，がん種は問わない 
④ 東北地方の緩和ケア病棟に入院中の患者 

(2) 除外基準 
① 研究協力に自分の意思で同意ができない患者 
② 認知能力低下などにより質問紙に回答（口頭での回答も含む）できない患者 
③ 足浴およびハンドケアで急激な病状悪化が予測される患者 
④ その他，調査担当者が調査への参加を不適当と判断した場合 

 
2） 研究方法 
(1) 研究デザイン 
無作為化クロスオーバー試験 
(2) データ収集方法 
① データ収集内容 
i. 対象者の属性 
ii. 倦怠感 
(ア) 倦怠感尺度：日本語版 Brief Fatigue Inventory(BFI) 
(イ) 倦怠感尺度：Hirai Cancer Fatigue Scale(HCFS) 

iii. 症状評価：Edmonton Symptom Assessment System revised(ESAS-r-J)  
iv. 自律神経測定 
(ア) バイタルサイン 
(イ) 加速度脈波測定（資料 5） 

(3) 介入方法 
i. 対象者の振り分け 
対象者をブロック法にて 3群に振り分ける． 
ii. 各群の介入スケジュール 
 day1 day2 day3 day4 day5 day6 
group1 足浴 w/o ハンドケア w/o コントロール w/o 
group2 ハンドケア w/o コントロール w/o 足浴 w/o 
group3 コントロール w/o 足浴 w/o ハンドケア w/o 
w/o：ウォッシュアウト 

 
iii. 介入者実施者 
実施者は研究分担者にケア実施指導を受けた研究代表者とした． 

 
４．研究成果 
【システマティックレビュー】 
 検索の結果 1,954
件の論文が抽出され，
そのうち 8 件が分析
の 対 象 と な っ た
（Figure 1， Table 
1）．最終結果としてラ
ンダム化比較試験
（RCT）が 3 限，非ラ
ンダム化試験（non-
RCT）が 5件含まれた．
分析対象となった文
献では，サンプルサイ
ズの小さいものが多
かった．本研究に含め
られた 3 つの RCT の
うち 2 つについてメ
タアナリシスを実施
した．介入群と対照群
の効果を比較する十
分な証拠は得らなかった（Figure 2,3,4） [standard mean difference, −0.05; 95% confidence 
interval (CI): −0.48 to 0.37; two studies; 290 participants; I2=65%]. 
 



 

 
 
【介入研究】 
新型コロナウイルス感染症流行の影響で，介入を進めることができずデータ収集が大幅に遅れ
ており，現在もデータ収集中である．今後は予定介入数まで研究を継続し，結果の公表をする予
定である． 
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