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研究成果の概要（和文）：がん診療ガイドライン作成者と緩和ケア臨床家へのインタビュー調査

と、海外がん診療ガイドラインの内容分析から、緩和ケアのエビデンス構築、完治を目指す治

療から緩和ケアへつなぐ情報、緩和ケア記載量と執筆者属性、および患者中心の医療等の診療

ガイドライン作成の方針を明示することが課題として示唆された。一般の人々を対象とした全

国調査から、「QOL」の認知度は約 2 割であった。緩和ケア患者用の QOL 評価票である EORTC 

QLQ-C15-PAL 日本語版を検証した。その QOL 評価票を用いて、多施設共同前向き研究を実施し、

緩和ケアにおける QOL スコアの臨床で意味がある最小の差（MID）を検討した。 

 
研究成果の概要（英文）：Interviews with drafters of clinical practice guidelines for cancer 

and clinicians involved in palliative care, as well as content analysis of clinical practice 

guidelines from other countries, revealed the following issues regarding the transition to 

and implementation of palliative care: obtaining evidence for palliative care, bridging the 

information gap, the volume of palliative care descriptions and author characteristics, and 

a clear display of consensus when drafting treatment guidelines. Based on a nationwide 

survey, awareness of QOL stood at roughly 20%. We verified the Japanese-language edition 

of the EORTC QLQ-C15-PAL (a QOL assessment questionnaire for palliative care patients), 

and used it in a multicenter prospective study and demonstrated the minimally important 

difference (MID) of QOL scores for palliative care in the clinical setting. 
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１．研究開始当初の背景 

 緩和ケアは、生命を脅かすような疾患によ
る問題に直面している患者とその家族に対

して、疾患の早期より痛み、身体的な問題、
心理社会的問題、スピリチュアルな問題に関
して、適切な評価を行い、それらが患者の
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Quality of Life（QOL）の障害とならないよ
うに予防し、対処するための総合的なアプロ
ーチである（WHO）。わが国では、がん対策基
本法（2006）を受け、緩和ケアという語は社
会的に認知されつつある。また、がん対策基
本法（2007）によって、緩和ケア病棟は増加
傾向にある。しかし、緩和ケアががんとの診
断がついた早期より提供されるケアである
との周知は十分ではなく、がんの終末期医療
と同様に使用されている。 
  

（1）臨床で活用される有用な情報のひと
つに診療ガイドラインがある。診療ガイドラ
インは、特定の臨床状況において適切な判断 
を行うため、臨床家と患者を支援する目的で
系統的に作成された文書である。しかし、が
んを含む生命を脅かす9疾患の診療ガイドラ
インには、緩和ケアに関する有用な記載が少
なかった（Mast）。わが国では、緩和ケアに
特化した疼痛などの診療ガイドラインが順
次刊行されている。一方で、我々の調査から
緩和ケアに移行する以前のがん診療ガイド
ラインには、緩和ケアに関する記述が 2.7%
であった。1981年以降がんが死因の第 1位で
あることから、積極的ながん治療を控えて緩
和ケアへ移行する意思決定を必要とする臨
床状況が、多数生じている現実がある。その
ような状況で、どのような情報がどの時期に
必要であるのかに関する検討はされていな
い。 
 

 （2）QOL 評価は 1980 年代以降、患者立脚
型アウトカムのひとつとして臨床試験など
でも用いられ、主に集団を対象として調査さ
れてきた。しかし、QOL データを意思決定時
などに、臨床で活用したいという要望が生じ、
臨床で意味がある最小の差（Minimally 
Important Difference: MID）の研究が開始
された。MID は、患者にとって意味がある QOL
評価スコアの最小の差である。MID の算定に
は、統計学的に標準偏差を使用する方法と、
2 時点の QOL 評価スコアの差を患者自身がど
う感じるかによって計る方法がある。 
 緩和ケアは、患者の QOL 向上を目指したア
プローチである。その医療の質は、患者の QOL
評価によって得られる。終末期まで積極的治
療を行った群より緩和ケア群の方が、QOL が
良好であったとの報告がある。しかし、緩和
ケアの評価は、根拠に基づいた調査研究が乏
しいとの指摘もされている。患者の視点によ
る医療の質はほとんど論じられていない。 

 

２．研究の目的 

 （1）がんの完治を目指した積極的治療か
ら緩和ケアへ円滑に移行する方略を、関連す
る診療ガイドラインの作成方針、記述内容、
診療判断への影響の視点から検討する。 

（2）緩和ケアの目標である Quality of Life
（QOL）の一般での認知度調査、および緩和
ケアでのQOL評価の臨床的有用性の検証に向
けた多施設共同前向臨床研究、システマティ
ックレビューを実施する。 
 

３．研究の方法 

（1）①診療ガイドライン作成者と緩和ケ
ア臨床家を対象として、がん診療ガイドライ
ンに、緩和ケアに関するどのような記述がど
の程度記載されるのが適切かについて、イン 
タビュー調査を実施した。②海外（英語圏）
のがん診療ガイドラインを対象として、緩和
ケアの記載と作成者の属性を調査した。また、
「患者中心の医療」に対応する推奨文の内容
分析を実施した。 
 
（2）①一般の人々を対象に QOL の認知度

について、層化二段無作為抽出法による全国
調査を実施した。②緩和ケア患者用に作成さ
れたQOL質問票のEuropean Organization for 
Research and Treatment of Cancer Quality 
of Life Questionnaire Core 15 palliative
（EORTC QLQ-C15-PAL）日本語版の検証をし
た。③EORTC QLQ-C15-PAL を使用して、がん
緩和ケア患者を対象とした多施設共同前向
研究で、QOL 評価スコアの臨床で意味がある
最小の差（MID）を検討した。④システマテ
ィクレビューで、海外の QOL/MID 研究の動向
を検討した。 
 
４．研究成果 
 （1）がん診療ガイドラインの課題 
① がん診療ガイドラインインタビュー

調査は、がん診療ガイドライン作成者 16 人
と緩和ケア臨床家 14人を対象に実施した。 
 科学的根拠に基づくがん診療ガイドライ
ンの作成者は、主にエビデンスの有無を問題
としていた。しかし、エビデンスが十分にな
い小児がんではコンセンサス・メソッドを取
り入れていた。また、治療の専門性が高い婦
人科がんや口腔がんでは、患者が死亡するま
で診療に関わることが多く、エビデンスの有
無にかかわらず、緩和ケアの記載に積極的な
傾向が見られた。緩和ケア臨床家は、緩和ケ
アの定義が、終末期だけでなく、がんの診断
がついた時点から開始されるケアであると
の意見があった。また、終末期には、疼痛マ
ネジメントなどの医療面に加えて、患者や家
族の意向を尊重するためにコミュニケーシ
ョンに関する記載が必要とされていた。 
 がんの完治を目指す治療から、緩和ケアへ
つなぐ情報のあり方として、1 冊のがん診療
ガイドラインに、緩和ケアを含むすべての情
報を網羅的（教科書的）に盛り込むのではな
く、関連する情報をつなぐ方法の模索と、緩
和ケアの質の高いエビデンスの構築が課題



として挙げられた。今後、継続比較法を用い
て、データのさらなる分析を深める。 
 ② 海外（英語圏）のがん診療ガイドライ
ンの内容分析は、死亡者数が多い消化器がん
と肺がんを対象とした。 
 消化器がん診療ガイドラインでは、1420 本
中細分化されたものを除外、73 本（発表は
1996 年以降、14 か国）を分析対象とした。
28本に緩和ケアに関する記述があった。作成
委員会に患者が参加している場合は、緩和ケ
アに関する記述が多く、緩和ケア専門家が参
加している場合は、緩和ケアの独立した章が
設けられていた。また、国別では英国で記述
が多かった。がん診療ガイドライン作成者の
属性が多様である方が、緩和ケアに関する記
述が多い傾向が示唆された。 
 上記を踏まえて、英国の肺がん診療ガイド
ライン（2005、2011、NICE）推奨文の内容分
析をした。2011年版には患者中心の医療とい
う作成方針のもと、新たにコミュニケーショ
ンの章が追加され、医療者-患者が協同して
意思決定を行うための具体的な 12 の推奨文
が提示されていた。 
 海外がん診療ガイドラインの内容分析か
ら、作成者の属性の多様性と作成方針が、緩
和ケアやコミュニケーションに関する記載
と関係性があることが示唆された。わが国の
診療ガイドライン作成者の大半は医師であ
る。緩和ケアやコミュニケーションに関する
記載には、患者や多職種の関係者による診療
ガイドライン作成参加の検討が課題である。 
 
（2）QOL 評価の課題 
① 全国 20 歳以上の日本人を層化二段無

作為抽出法にて 2000 人抽出し、一般の人々
の QOL の認知度等について調査した。1,342
人から回答を得た（回答率 67.1％）。QOL と
いうことばの認知度は 260 人（19.4%）
（ http://www.healthim.umin.jp/resarch/j
isseki_PP.html 参照）。この認知度は、総
合的な生活状態の意識化と関連する傾向が
見られた。 
緩和ケアの目標は、QOL の向上であるが、

患者・家族へはQOLという一言でまとめずに、
具体的に説明する必要が示唆された。 
② EORCT QLQ-C15-PAL 日本語版を、EORTC 

QLQ-C30 との関連で検証した。C15-PAL の
item-scale correlation は 0.74 から 0.95の
範囲であった。QLQ-C15-PAL で短縮された項
目の得点と、該当する QLQ-C30 の得点の ICC
は、いずれも 0.93 以上（0.933 – 0.947 の範
囲）であり、高い信頼性を示した。回帰分析
の Proportion of variance (R2)は、いずれ
も 0.876 以上であり、C15-PAL 日本語版のス
コアはC30スコアの分散の87％以上を説明可
能であることが示された。 
これらの結果から、QLQ-C15PAL 日本語版は、

日本の緩和ケア患者のQOLを測定するのに十
分な信頼性を持ち、使用が可能であることが
検証されたので、論文化して公表した。 
③ 緩和ケア臨床でのQOL評価の促進へ向

けて、QOL スコアの患者の視点による臨床で
意味がある最小の差（MID）を、13 施設で調
査した。緩和ケア患者の参加は 240 人であっ
たが、2回目調査の欠測が 59人あった。欠測
理由は、死亡(20 人)、体調悪化（25人）、退
院後フォロー不可（11 人）、本人希望による
脱落（2 人）、不明（1 人）。分析対象は 181
人で、男性 92人女性 89人。平均年齢 67歳。
登録時 PSと人数は、０（10人）、１（30人）、
２（61人）、３（67人）、４（13人）。 
 QOL スコアの臨床で意味がある最小の差
（MID）は、QOL が向上する方に比べて、悪化
する方が小さい傾向が見られた。患者の視点
では、悪化の場合は、少しの変化でも敏感に
受け取られていた。 
この結果から、統計学的な分布によって

MID を算出する方法より、患者の視点によっ
て MID を算出する方法が、より臨床的に有用
であろうと示唆された。今後は、MID の臨床
活用のために結果公表に向けてさらなる解
析を続ける。 
 ④ QOL/MID のシステマティックレビュー
は、データソースとして MEDLINE, CHINAHL, 
PsycINFO を使用し、「MID」とその類義語を
キーワードとして、1990 年から 2008 年に出
版された文献を検索した。重複した文献を除
いて 326 本を選定し、専門家の意見で 1本加
え、計 327 本を対象とした。1 次選択では抄
録から患者の視点による QOLの変化を MID推
定に用いている文献 93本を選定した。2次選
択では文献を読んで 35 本を内容分析の対象
とした。発表年は 1990 年代後半に 3本、2001
年以降に 32 本であった。MID の定義は 35 本
中 29 本で記述されていた。対象疾患は、が
んが 7 本、泌尿器疾患が 4 本、喘息、COPD、
リュウマチが各 3本、他 15本。調査方法は、
患者の自記式調査票を使用した 26 本、イン
タビュー調査など 9本。わが国の文献はなか
った。 
 MID の研究は、患者の QOL の向上が目的の
一つになる慢性病とがんを中心に実施され
ていた。MID は QOL 評価を臨床的に有効活用
する目安となることが示唆された。 
 
 本研究から、がんの完治を目指した積極的
治療から緩和ケアへ円滑に移行するために、
緩和ケアの適切な情報へつなぐには、緩和ケ
アのエビデンス構築の必要性、エビデンスが
ない場合のコンセンサス・メソッドの再検討、
作成時に患者を含めた多職種の参加協力を
得ることを提案する。 
緩和ケアの目標である QOL を測定する

EORTC QLQ-C15-PAL 日本語版検証を公表し、



QOL 評価の臨床的有用性を高めるために、患
者の視点による MID を検討した。MID の提示
によって、緩和ケアでのQOL評価が促進され、
エビデンス構築にも寄与すると考えられる。 
 なお本研究成果は、2012 年 2 月 18 日、東
京に於いて一般にも向けた報告会を開催し、
公表した。 
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