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序論 

 

がん患者は予後1ヶ月になると，痛みだけでなく身体的，心理的な苦痛症状が出現し，生命予後が

短くなるほど症状の程度や重症度が増強することが報告されている 1)．そのため，終末期がん患者に

おける緩和ケアの目的は，患者の身体的苦痛の軽減のみならず精神的苦痛を和らげ，Quality of Life 

(QOL：生活・生命の質) を改善することである 2)．薬剤師も含めた緩和医療に携わる医療者が患者の

意向を反映した治療を選択するためには，患者が訴える苦痛症状の正確な評価や予後予測が重要とな

る． 

患者におけるQOLの改善は緩和ケアの最も重要なアウトカムである．がん治療の効果が見込めなく

なった終末期患者には，残された時間を最期まで苦痛なく心穏やかに過ごせるようにすることを優先

し，QOLの向上を図る必要がある．「患者中心の医療」の実現を目指す現代の医療においては，患者

の主観的評価を臨床評価指標として積極的に取り入れるため，患者報告アウトカム (Patient-reported 

outcome, PRO) が重要視されるようになっている 3, 4)．PROとは，「患者の回答について，臨床医や他

の誰の解釈も介さず，患者から直接得られる患者の健康状態に関するすべての報告」と定義される 5)．

PROにはQOL，症状スケール，患者満足度などが含まれ，これらについて患者が自ら評価し，報告し

たものを意味する．このPROに基づく評価尺度の代表的なものとして，患者自記式調査票 (以下，QOL

質問票) がある．QOL質問票は，健康状態や疾患の症状が日常生活に及ぼす影響を定量的に測定する

ことが可能であり，患者の苦痛評価に有用である． 

がん医療・緩和ケアの領域で用いられるQOL質問票には，European Organization for Research and 

Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core 30 (EORTC QLQ-C30) 6) をはじめ，その短縮版であ

るEORTC Quality of Life Questionnaire Core 15 Palliative Care (QLQ-C15-PAL) 7) がよく知られる．一方，

PROの評価ツールはQOL質問票だけでなく，個々の症状や有害事象を評価するものなど様々な種類が

開発されており，欧米を中心に多くの臨床試験で用いられている 8)．2017年には，がん化学療法を施

行した患者において，PROを用いて症状をモニタリングした群は標準的ケア群と比べて生存期間が有

意に延長したことが報告された 9)．これ以降，がん患者の日常的ケアにPROを取り入れることによる

質の高いがん治療と緩和ケアの実践への期待が高まっている．しかしながら，PROを日常診療で用い

るための体系的方法は確立されておらず，PROは臨床現場において十分に普及していない 10)．そのた

め，がん患者の治療選択や症状マネジメントに対してPROを活用することは，緩和ケアにおける重要

な検討課題である． 

進行がん患者にみられる身体症状のうち，痛み，倦怠感，および食欲不振は特に QOL の低下に影

響するため，QOL の 3 大影響因子と言われている 11)．また，予後 1 ヶ月以上のがん患者では痛みの
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出現頻度が最も高いのに対し，予後 1ヶ月未満になると倦怠感，食欲不振，呼吸困難などの症状が痛

みよりも高頻度に現れるようになり次第に増強する 1, 12)．つまり，患者の生命予後が短くなるほど症

状の緩和をより重点的に行う必要がある．症状マネジメントにおいて重要なことは苦痛症状を正確に

評価することであるが，終末期に現れる症状の程度は個人差が大きく，また苦痛症状の多くは主観的

症状であるため，医療現場においてしばしば難渋する．症状の評価方法には，先述したPROに対し，

医療者が評価した医療者報告アウトカム (Clinician-reported outcome, ClinRO) がある 5)．しかし，Basch

ら 13) は，がん化学療法の施行患者における痛みや倦怠感といった主観的症状を医療者は過小評価す

る傾向があることを報告しており，PROとClinROの間に生じる乖離が問題視されている．したがっ

て，医療者による評価には限界があり，医療者は自身の評価と患者本人の評価との乖離を十分に認識

しておく必要がある．しかしながら，がん終末期における様々な苦痛症状に関するPROとClinROの

差異はほとんど報告がなく，検討が不十分である． 

予後数ヶ月以内の終末期患者では，患者の意向に沿った目標設定や，治療選択，あるいは療養場所

の選定をする意思決定過程において予後の見通しが非常に重要な情報となる．治療選択の場面では，

例えばコルチコステロイド (以下，ステロイド) はがん関連倦怠感を緩和するためによく使われる薬

剤であるが 14–16)，標準的治療法は未だ確立されていない．筆者らは以前に，終末期がん患者を対象と

した後ろ向き調査で生存期間が 3 週間より短くなるとステロイドの倦怠感軽減効果が減少すること

を明らかにした 17)．先行研究においても，終末期がん患者の倦怠感に対するステロイドの有効性は明

確には証明されておらず，全身状態が悪化した患者では効きにくいことが報告されており 18, 19)，終末

期がん患者における緩和治療の効果は生命予後と密接に関係している．これより，治療の適応を判断

するうえで予後は重要な因子であり，QOLの質向上において予後予測が重要だといえる． 

がん患者の予後予測において，医師の臨床経験に基づく予測は実際の予後より長くなる傾向があ

り 20)，それを補完するべく様々な予後予測因子が検討されている．終末期がん患者の予後予測を行う

ために，Palliative Prognostic Index (PPI) 21) やPalliative Prognostic (PaP) Score 22) といった予後予測ツー

ルが広く知られる．これらの予後予測ツールは，食欲不振，呼吸困難，浮腫，せん妄などの予後予測

因子の有無や臨床的な予後予測をもとに評価するため，症状の重症度が考慮されない，あるいは医療

者の主観が影響する側面があり，より簡便で精度の高い予後予測指標が求められている 23)．一方，C

反応性蛋白 (CRP) をはじめとする炎症マーカーが進行がん患者の独立した予後予測因子であること

が数多くの研究で示されており 24, 25)，カットオフ値を用いた評価は客観性に優れている．さらに近年，

PRO に基づく症状スコア値についても生命予後と有意な関係があることが報告され 26–30)，がん患者

の予後予測におけるQOL評価の意義が注目されている．しかしながら，PROを用いた予後予測の臨

床的有用性についての報告は依然として少なく，さらなる検討が必要である． 
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これまで，がん関連症状に関する研究の多くは，単一の症状に焦点を当てて，症状評価や治療方法，

あるいは生命予後への影響を検討するものであった．しかしながら，進行がん患者が経験する様々な

苦痛症状は，症状どうしが互いに影響し合って引き起こされたり反応を受けたりすることが報告され

ている 31)．2001年にDoddらは，2つ以上の相互に関係し同時に現れる症状を“症状クラスター”と

定義した 32)．近年では，がん患者の症状クラスターを対象とした症状評価や治療効果に関する研究も

増えている 33)．2014 年の Dong らのレビュー 33) によると，進行がん患者の典型的な症状クラスター

には，不安－抑うつ，嘔気－嘔吐，嘔気－食欲不振，倦怠感－呼吸困難－眠気－痛みの 4つが示され

ている．また，進行がん患者におけるステロイドの症状緩和効果と症状クラスターとの関係を調べた

研究 34) では，倦怠感－食欲不振／悪液質－抑うつの症状クラスターに対して，デキサメタゾン群は

プラセボ群よりも有意な改善がみられたことが示された．このように，がん患者に現れる複数の症状

は症状クラスターを特定し，同時に治療する必要性が報告されている一方で，終末期がん患者におい

ては検討が乏しい 33)．したがって，PROを用いて終末期がん患者の症状クラスターの種類や，症状ク

ラスターと生命予後の関連性を明らかにすることで，より正確な症状評価とそれに基づいた予後予測

や治療方針の決定に役立つと考えられる． 

以上の背景をふまえ本研究では，終末期がん患者における苦痛緩和の質向上に貢献することを目的

として，PROを活用した症状評価と予後予測の臨床的有用性を明らかにするために，以下の検討を行

った．まず第 1 章において，終末期がん患者の各種症状に対するPRO とClinRO の差異を評価した．

次に，第 2 章において PRO と炎症マーカーを用いた予後予測の妥当性評価と予後予測のための各因

子の最適カットオフ値を求めた．さらに第 3章において，PROの項目間の関連性を見出し，複数の症

状が同時に生じる症状クラスターを特定するとともに予後予測能を評価した． 
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第 1 章 終末期がん患者の症状に対する患者自己評価と医療者評価との比較 

 

1．緒言 

がんの進行や治療に伴う苦痛症状は患者のQOLを著しく低下させる 35)．特に亡くなる前の 1ヶ月

は痛みや倦怠感，食欲不振をはじめとする苦痛症状が出現しその程度も増強する 1, 36)．したがって，

終末期がん患者の QOL を可能な限り改善し，緩和ケアのサポートを強化するためには，苦痛症状を

正確に評価することが必要である． 

臨床評価としては，PROが患者からの直接的な回答であるのに対し，医療者が評価したものは医療

者報告アウトカム (ClinRO) と総称される．緩和領域でよく用いられる ClinRO の評価ツールには，

Support Team Assessment Schedule (STAS) がある．2004年には日本語版 (STAS-J) の信頼性と妥当性が

検証されている 37)．このSTAS-Jで評価されたものも含め，代理評価であるClinROとPROとの間に

は大きな乖離があることが問題視されている．先行研究にて，がん化学療法を施行した患者の倦怠感

や食欲不振といった副作用は，医療者が過小評価する傾向にあることが報告されている 13)．終末期が

ん患者を対象としたいくつかの報告では，がん関連倦怠感や痛みについて医療者による過小評価がみ

られたという報告もある 38, 39)．しかしながら，緩和ケアを受ける終末期がん患者が経験するさまざま

な苦痛症状に対して，医療者が適切に評価しているかどうかを包括的に調べた報告はこれまでほとん

どない．このため，終末期がん患者の各症状に対する PRO と ClinRO の差異を比較し，PRO の臨床

的有用性を明らかにする必要がある． 

がん患者のためのQOL質問票は全般的または疾患特異的なものが数多くある．その中でも，EORTC 

QLQ-C15-PAL (QLQ-C15-PAL) は緩和ケアを受けるがん患者に適用できる QOL 質問票である 7, 40)． 

QLQ-C15-PALは，がん患者に対して世界的に広く用いられているEORTC QLQ-C30 (QLQ-C30) の短

縮版であり，患者の回答にかかる負担を考慮して 30項目から 15項目に減らした項目数で，身体的・

感情的機能やQOL，種々の身体症状に関するPROを評価することができる 7, 40)． 

また，身体的機能はQOLの重要な構成要素であり，臨床現場では医療者がPerformance Status (PS)

の評価ツールを用いて客観的に評価することが一般的である 41)．緩和ケア領域では，緩和医療行動ス

ケール (Palliative Performance Scale, PPS) といわれる，起居，活動と症状，セルフケア (ADL)，経口摂

取，意識レベルの 5 つのパラメータを組み合わせた評価がよく使われる 42)．Seow らは，PPS のスコ

ア平均は患者が亡くなる半年前から急激に低下することを報告した 1)．一方で，患者自己報告による

PSの評価方法としては，QOL質問票における身体的機能スケールが用いられる．Laird らは進行がん

患者において患者が報告した QLQ-C30 の身体的機能スケールと医療者が評価した ECOG (Eastern 

Cooperative Oncology Group) PSの間に強い負の相関があり，これらは類似の身体的機能を表している
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と報告した 43)．しかしながら，終末期患者における患者と医療者の間のPSに対する評価値の関係性

は明らかにされていない．  

そこで，本研究では緩和ケア病棟に入院した終末期がん患者において，各症状に対する患者と医療

者の間の評価値の差異を検討することを目的とし，PROの評価にはQLQ-C15-PALを用い，ClinROの

評価にはSTAS-JとPPSを用いてそれぞれの関係性を評価した． 

 

2．方法 

2. 1 対象と方法 

2018 年 6 月から 2019 年 12 月の期間に，医療法人橘会東住吉森本病院 (以下, 東住吉森本病院) の

緩和ケア病棟に入院した終末期がん患者を対象に前向き観察研究を実施した．患者の選択基準は，本

人から研究参加への同意が得られた患者および QOL 質問票に回答できた患者とした．除外基準は，

意識障害や認知機能低下があり QOL 質問票に答えられない患者とした．本研究に参加したすべての

患者は研究期間中に死亡または退院するまでの経過を追跡した． 

本研究はヘルシンキ宣言に則り，「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を遵守し，京都

薬科大学 (No.19-18-02) と東住吉森本病院 (2018 年 5 月) の倫理委員会による審査・承認のもとに実

施した．本研究は前向き観察研究であり，診療の一環として得られる患者データを使用し，研究目的

のための特別な治療や処置は伴わないものである．同意取得に関しては，あらかじめ大学と病院の審

査・承認を得た説明同意文書を用いて医師が説明し，患者本人からの口頭による同意を取得した．ま

たその旨を同意記録書に記載して当該患者の電子カルテ内に保存した． 

 

2. 2 調査項目 

2. 2. 1 データ収集 

症状の評価尺度には，患者はEORTC QLQ-C15-PAL (以下，QLQ-C15-PAL) の日本語版 40, 44) のQOL

質問票を，医療者は STAS-J 症状版 (以下，STAS-J) をそれぞれ用いて評価し，その評価結果を収集

した．また，患者背景として，年齢，性別，がん種，転移の有無，入院時PPSに関するデータを電子

カルテより収集した．なお，PPSの評価方法については付録に添付した (付録 1)． 

 

2. 2. 2 QOL評価方法 

患者はQLQ-C15-PAL を，医療者 (看護師) は STAS-J をそれぞれ用いて，入院時，1 週間後，2 週

間後に各種症状について評価した．症状評価に際しての手順は，緩和ケア病棟入院時に研究参加への

同意を取得後，まず患者自身がQLQ-C15-PALの質問票に回答した．そのあとに，看護師がSTAS-Jを
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用いて 22の症状 (痛み，しびれ，全身倦怠感，呼吸困難，せき，たん，嘔気，嘔吐，腹満，口喝，食

欲不振，便秘，下痢，尿閉，失禁，発熱，眠気，不眠，抑うつ，せん妄，不安，浮腫) について評価

を行った．続いて 1 週間後，2 週間後にも患者と看護師それぞれが症状の評価を行った (ただし，患

者がQLQ-C15-PALに回答できる場合に限る)． 

QLQ-C15-PAL は 10 のスケールについて患者に問う 15 項目の質問票である．評価項目の詳細を表

1-1 にまとめた．患者はこの 1 週間における 2 つの機能面 (身体的機能，感情的機能) と 7 つの症状 

(呼吸困難，痛み，不眠，食欲不振，倦怠感，便秘，嘔気嘔吐) について，1：まったくない，2：少し

ある，3：多い，4：とても多い，のいずれかを選び，QOLについては，1：とても悪い～7：とてもよ

い，の 7 段階から選ぶものである．患者が回答した 15 項目の各スコア (生スコア) は，規定の換算

式 7, 45) に従って 0–100 点に換算し，2 つの機能面・7 つの症状・QOL の計 10 スケールのスコア値を

得た．スコア換算方法は付録に添付した (付録 2)．換算スコアは，機能面および QOL に関してはス

コアが高いほど良好であり，症状に関してはスコアが低いほど良好であることを示す． 

 

 表 1-1．EORTC QLQ-C15-PALの評価項目 

スケール 評価内容 質問項目 

機能スケール 身体的機能 Q1 ：屋外の短い距離を歩くことに支障がありますか． 

  Q2 ：一日中ベッドやイスで過ごさなければなりませんか． 

  Q3 ：食べること，衣類を着ること，顔や体を洗うこと，便所 

に行くことに人の手を借りる必要はありますか． 

 感情的機能 Q13：緊張した気分でしたか． 

  Q14：落ち込んだ気分でしたか． 

症状スケール 呼吸困難 Q4 ：息切れがありましたか． 

 痛み Q5 ：痛みがありましたか． 

  Q12：痛みがあなたの日々の活動のさまたげになりましたか． 

 不眠 Q6 ：睡眠に支障がありましたか． 

 倦怠感 Q7 ：体力が弱くなったと感じましたか． 

  Q11：疲れていましたか． 

 食欲不振 Q8 ：食欲がないと感じましたか． 

 嘔気嘔吐 Q9 ：吐き気がありましたか． 

 便秘 Q10：便秘がありましたか． 

全般的QOL QOL Q15：この一週間，あなたの全体的な生活の質はどの程度だっ 

たでしょうか． 

  Q1～Q15：QLQ-C15-PALの質問番号を表す． 

K. Miyazaki, et al., Qual. Life Res., 2012, 21(2), 335–340. より改変して作成 40) 
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STAS-Jは医療者が 22の症状について，0：なし，1：ときどき，2：中程度，3：しばしば，4：持続

的の 5段階で評価するものである．スコアが高いほど現在の症状マネジメントに問題があることを意

味する．実際に用いた評価シートを付録に添付した (付録 3)． 

 

2. 3 評価項目 

患者と医療者間の症状評価の相関性，患者と医療者間の症状評価の一致率，および患者と医療者間

の一致率と QLQ-C15-PAL スコアの関係を評価した．本研究では，QLQ-C15-PAL の症状スケールに

含まれる呼吸困難, 痛み, 不眠, 食欲不振, 倦怠感, 便秘, 嘔気嘔吐の 7 つに着目して検討した．22 あ

る STAS-J の評価項目の中にはこれら 7 つの症状も含まれており，患者と医療者それぞれが同一症状

を評価した値について，その関係性を調べた．また，PSに関する評価として，QLQ-C15-PALの身体

的機能のスコア値 (Q1–Q3) とPPSを用いて患者と医療者間の評価値の関係性を評価した． 

 

2. 4 統計解析 

QLQ-C15-PAL スコアと STAS-J スコアおよび PPS の相関性はスピアマン相関係数で評価した．

QLQ-C15-PALは10スケールの換算スコアを，STAS-Jは上記で述べた7つの症状のスコアを用いた．

スピアマン相関係数は，< 0.3：弱い相関，0.3–0.5：中程度の相関，> 0.5：高い相関があることを表す 46)．  

7つの症状におけるQLQ-C15-PALスコアとSTAS-Jスコアの一致の程度を評価した．ここで，“exact 

agreement (完全な一致) ”とは，同一症状に対する QLQ-C15-PAL の生スコア (換算なし) と STAS-J

スコアが一致した割合と定義した．すなわち，「QLQ-C15-PAL vs STAS-J」のスコアの組み合わせが，

「1 vs 0」，「2 vs 1」，「3 vs 2または 3」，「4 vs 4」のいずれかである場合に“exact agreement”とした 47)．

そのほか，各症状の評価値が一致しなかった場合 (1 ポイントから 3 ポイントのズレ) についても同

様に割合を算出し，結果をまとめた．さらに，各症状における完全な一致率 (exact agreement) とQLQ-

C15-PALスコア平均の間の関係を線形回帰分析により評価した． 

また，入院時のPPSによって患者を ≥70，40–60，≤30の 3群に分け 48)，QLQ-C15-PALの身体的機

能スコア値についてSteel-Dwass 法を用いて群間比較を行った．統計解析にはBell Curve for Excel 2.15®

を用い，p < 0.05または < 0.01で統計学的に有意であるとした． 
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3．結果 

3. 1 患者背景 

研究期間中に緩和ケア病棟に入院した患者は 214名であり，このうち本人から同意が得られた 130

名を調査対象としてデータ収集・解析を行った．除外した 84名の内訳は，QOL質問票に答えられな

かった患者 75 名 (全身状態の悪化：33 名，傾眠などの意識障害：29 名，認知機能低下：9 名，不安

神経症：4名)，参加を拒否した患者 6名，2日程度の短期間の入院であった患者 3名であった．患者

選択のフロー図を以下に示す (図 1-1)． 

 

図 1-1．患者選択のフロー図 

N. Koyama et al., BMC Cancer, 2021, 21(1), 304. の内容をもとに作成 

 

対象患者 130 名の患者背景を表 1-2 に示した．年齢中央値は 74 歳，がん種は肺がん 31 名 (23.8%) 

と最多であった．がんの転移部位は，延べ数で肝臓 54名 (41.5%)，肺 52名 (40.0%) が高い割合を占

めた．患者の 79.2%は PPS 60 以下であった．研究期間終了時には，対象患者のうち 109 名の死亡が

確認され，残り 18名は退院後の転帰が不明であり，3名は入院中であった．  

 

 

 

Patients admitted  

to the palliative care unit  

during study period: 214 

(June 2018-December 2019) 

Enrolled patients: 130 

Follow-up  

until death: 109 

Without follow-up 

after discharge: 18 

Excluded: 84 

・Deterioration of general condition: 33 

・Consciousness change: 29 

・Cognitive dysfunction: 9 

・Anxiety neurosis: 4 

・Rejection of this study: 6 

・Short-term admission: 3 

Still under the 

Palliative care: 3 
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表 1-2．患者背景 

 Number (%) 

Total Number of Patients 130 

Age, years (median, range) 74 (32–97) 

Sex (Male / Female) 71 (54.6) / 59 (45.4) 

Primary Cancer Site  

Lung 31 (23.8) 

Gastrointestinal  

Colon / Pancreas / Stomach / Esophagus 26 (20.0) / 12 (9.2) / 7 (5.4) / 5 (3.8) 

Liver 7 (5.4) 

Breast 5 (3.8) 

Ovary 4 (3.1) 

Uterine 4 (3.1) 

Prostate 3 (2.3) 

Other 26 (20.0) 

Metastasis  

No / Yes 16 (12.3) / 114 (87.7) 

Yes (total number)  

Liver / Lung / Bone / Brain 54 (41.5) / 52 (40.0) / 40 (30.8) 14 (10.8) 

PPS  

≥ 70 20 (15.4) 

40–60 74 (56.9) 

≤ 30 29 (22.3) 

Unknown 7 (5.4) 

Survival, days (median, range) n = 109 18 (2–193) 

Inflammatory Biomarkers (median, range) n = 126  

CRP (mg/dL) 3.9 (< 0.1–32.1) 

Alb (g/dL) 2.6 (1.2–3.9) 

NLR (n = 122) 7.6 (0.6–187) 

Alb = albumin, CRP = C-reactive protein, NLR = neutrophil-lymphocyte ratio, PPS = Palliative Performance Scale  

N. Koyama et al., BMC Cancer, 2021, 21(1), 304. Table 1より一部改変して引用 
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表 1-3 および図 1-2 には，STAS-J で評価された 22 項目について，入院時における症状の出現患者

数および出現頻度を示した．倦怠感症状は 130 名中 107 名 (82.3%) と最多であり，出現頻度が最も

高かった．続いて痛み 79名 (60.8%)，食欲不振 78名 (60.0%) の順に多かった．  

 

表 1-3．入院時におけるSTAS-Jで評価された 22の症状の出現患者数 

Number of symptoms in STAS-J a, n = 130 (Number of patients) 

Fatigue 107 

Pain 79 

Appetite loss (n = 125) 78 

Anxiety 61 

Drowsiness 51 

Edema 46 

Dry mouth 41 

Dyspnea 39 

Abdominal bloating 39 

Constipation (n= 128) 39 

Insomnia 34 

Numbness 24 

Coughing 21 

Depression (n = 129) 21 

Nausea 19 

Expectoration 17 

Diarrhea (n = 128) 15 

Incontinence (n = 116) 15 

Fever 13 

Vomiting 7 

Delirium 4 

Urinary retention (n = 114) 3 

Number of symptoms：STAS-Jスコアが1–4 の患者数 (スコア0 は症状なしとした)  

a STAS-J: Support Team Assessment Schedule Japanese version 

C. Matsumura, N. Koyama et al., Am. J. Hosp. Palliat. Care, 2021, 38(3), 283–290. Table 1より引用 
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図 1-2．入院時におけるSTAS-Jで評価された 22の症状の出現頻度 (n = 125–130) 

STAS-Jスコアが1–4の患者数 (スコア0 は症状なしとした) を評価された患者総数で除した割合を示す． 

STAS-J = Support Team Assessment Schedule Japanese version 

C. Matsumura, N. Koyama et al., Am. J. Hosp. Palliat. Care, 2021, 38(3), 283–290. Table 1 より改変して作成 

 

 

3. 2 患者と医療者による評価値の経時的変化 

QLQ-C15-PALの各スケールのスコアおよびSTAS-Jの 7つの症状スコアについて，入院時，1週間

後，2週間後の値を表 1-4にまとめた．対象患者の数は入院時の 130名から 1週間後には 66名，2週

間後には 35名へと減少した． 

患者が報告したQLQ-C15-PALスコアについて，QOLの平均±SDは入院時 38.7±27.1から 1週間

後 51.0±27.1 へ増加し，改善がみられた．身体的機能のスコア値 (患者が PS を自己評価したものを

表している) はいずれの時点においても精神的機能よりスコア平均が低かった．また，QLQ-C15-PAL

の症状スコア値の中で入院時のスコア平均が高かったのは倦怠感 (63.8±29.7) であり，食欲不振 

(57.7±38.4)，痛み (47.3±34.0)，不眠 (40.0±36.0)，呼吸困難 (39.5±34.4)，便秘 (37.0±35.3)，嘔気

嘔吐 (18.7±29.6) と続いた．入院 1週間後にはすべての症状のスコア平均が低下していた． 

また，医療者が評価した STAS-J スコアについては，7 つの症状の中でスコア平均が最も高かった

のは倦怠感 (1.2±0.84) であり，食欲不振 (1.0±0.98)，痛み (0.9±0.95) と続いた．入院 1 週間後に

はQLQ-C15-PALと同様，STAS-Jにおいても 7つすべての症状のスコア平均が低下していた． 
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表 1-4．入院時，1週間後，2週間後におけるQLQ-C15-PALの換算スコアおよび 7つの症状のSTAS-Jスコア 

   No. of patients 
Time of 

hospitalization 
No. of patients 1 week No. of patients 2 week 

QLQ-C15-PAL a Quality of life 124 38.7 ± 27.1 65 51.0 ± 27.1 35 50.5 ± 25.1 

 Physical Functioning 125 37.0 ± 25.1 65 34.7 ± 25.7 35 31.6 ± 23.3 

 Emotional Functioning 129 63.2 ± 28.3 66 71.6 ± 23.6 35 71.4 ± 24.5 

 Dyspnea 130 39.5 ± 34.4 66 29.8 ± 34.2 35 21.9 ± 24.2 

 Pain 129 47.3 ± 34.0 65 40.8 ± 31.0 35 35.7 ± 28.0 

 Insomnia 130 40.0 ± 36.0 66 32.8 ± 30.1 35 30.5 ± 27.3 

 Appetite loss 130 57.7 ± 38.4 66 47.0 ± 37.0 35 44.8 ± 32.3 

 Constipation 128 37.0 ± 35.3 66 30.8 ± 30.0 35 29.5 ± 30.0 

 Fatigue 129 63.8 ± 29.7 65 51.1 ± 28.0 35 54.3 ± 24.5 

 Nausea and vomiting 130 18.7 ± 29.6 66 12.4 ± 25.9 35 14.8 ± 29.4 

STAS-J b Dyspnea 130 0.4 ± 0.78 66 0.3 ± 0.65 35 0.3 ± 0.52 

 Pain 130 0.9 ± 0.95 66 0.7 ± 0.73 35 0.5 ± 0.70 

 Insomnia 130 0.3 ± 0.60 66 0.3 ± 0.60 35 0.4 ± 0.60 

 Appetite loss 125 1.0 ± 0.98 64 0.8 ± 0.94 34 0.9 ± 1.12 

 Constipation 128 0.4 ± 0.73 66 0.3 ± 0.60 35 0.3 ± 0.68 

 Fatigue 130 1.2 ± 0.84 66 1.0 ± 0.74 35 1.0 ± 1.01 

 Nausea and vomiting 130 0.2 ± 0.50 66 0.1 ± 0.37 35 0.2 ± 0.72 

The values are given as mean ± standard Deviation. a QLQ-C15-PAL: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core 15 Palliative Care. In 

QLQ-C15-PAL, the patients rated their symptoms on a 4-point scale (1 = not at all, 2 = a little, 3 = quite a bit, 4 = very much) for 2 functional domains and 7 symptom domains, and a 7-point 

scale (1 = very poor, 7 = excellent) for overall QOL. All the scaled scores were linearly transformed such that they ranged from 0 to 100. b STAS-J: Support Team Assessment Schedule 

Japanese version. In the STAS-J scoring, the healthcare professionals rated the patients’ symptoms on a 5-point scale (0 = none, 1 = sometimes, 2 = moderate, 3 = frequent, 4 = severe). 

C. Matsumura, N. Koyama et al., Am. J. Hosp. Palliat. Care, 2021, 38(3), 283–290. Table 2より引用 
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3. 3 患者と医療者間の評価値の関係性 

3. 3. 1 各症状に対する患者自己評価と医療者評価の関係性 

表 1-5 に，QLQ-C15-PAL と STAS-J および PPS のスコア間のスピアマン相関係数を示した．身体

的機能 (患者のPS評価) のスコア値は，PPSとの間に弱い相関 (スピアマン相関係数：ρ = 0.237) が

あった．入院時における7つの症状に対するQLQ-C15-PALスコアとSTAS-Jスコアの間の関係性は，

痛み (ρ = 0.508) について高い相関があり，食欲不振 (ρ = 0.469)，呼吸困難 (ρ = 0.421)，便秘 (ρ = 0.348) 

について中程度の相関があり，倦怠感 (ρ = 0.285)，嘔気嘔吐 (ρ = 0.277)，および不眠 (ρ = 0.208) につ

いて弱い相関があった．それぞれ統計学的に有意な正の相関があることが示された． 
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表 1-5．QLQ-C15-PALとSTAS-J とPPSのスコア間のスピアマン相関係数 

STAS-J and PPS 
QLQ-C15-PAL a scores 

QOL PF EF DY PA SL AP CO FA NV 

Time of hospitalization  (n = 118 – 130)         

PPS b 0.172 0.237** 0.034 0.050 0.030 0.031 -0.054 0.096 -0.177 0.105 

Dyspnea 0.061 0.097 -0.066 0.421** 0.060 0.163 0.026 0.043 0.234 0.029 

Pain -0.068 -0.054 -0.112 -0.032 0.508**  0.208* 0.052 0.137 0.065 0.084 

Insomnia -0.009 0.034 -0.030 -0.078 0.079  0.208* -0.167 0.031 -0.122 0.085 

Appetite Loss -0.046 -0.048 -0.050 0.129 -0.030 -0.045 0.469** 0.071 0.163  0.210* 

Constipation -0.076 0.164 0.085 -0.144 -0.005 -0.092 0.042 0.348** 0.026 0.012 

Fatigue -0.293** -0.251** -0.171 0.255** 0.174*  0.211* 0.273** -0.124 0.285**  0.197* 

Nausea and Vomiting -0.218* -0.187* -0.008 0.079 -0.020 -0.017 0.223* 0.104 0.130 0.277** 

After 1- week (n = 63 – 66)         

Dyspnea -0.097 -0.077 -0.048  0.249* -0.026 -0.030 0.052 0.240 0.158 -0.136 

Pain 0.000 -0.003 -0.069 0.107 0.429** 0.366** 0.056 -0.015 0.193 -0.157 

Insomnia  -0.280* -0.036 -0.231 0.103 0.326** 0.192 0.011 -0.001 0.234 0.112 

Appetite Loss -0.247 -0.083 -0.347** 0.031 0.177 0.106 0.422** -0.045 0.336** 0.130 

Constipation 0.034 0.009 -0.140 -0.161 -0.158 -0.232 0.153 0.182 0.071 0.017 

Fatigue -0.162 -0.054  -0.285* 0.195 0.161 0.199  0.307* 0.016 0.278* 0.123 

Nausea and Vomiting -0.075 0.056 0.029 -0.039 0.114 -0.024  0.273* 0.239 0.207 0.549** 

Spearman’s rank correlation coefficient: <0.30 (weak), 0.30-0.50 (moderate), >0.5 (high), *p < .05, **p < .01 

a QLQ-C15-PAL: EORTC QLQ-C15-PAL (European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core 15 Palliative Care). In QLQ-C15-PAL, PF 

(physical functioning), EF (emotional functioning), DY (dyspnea), PA (pain), SL (insomnia), AP (appetite loss), CO (constipation), FA (fatigue) and NV (nausea and vomiting) were 

transformed from 0 to 100. b PPS: Palliative Performance Scale. Number of patients were different because there were missing values for some scores.  

C. Matsumura, N. Koyama et al., Am. J. Hosp. Palliat. Care, 2021, 38(3), 283–290. Table 3 より引用 



15 

 

3. 3. 2 身体的機能に対する患者自己評価と医療者評価の関係性 

入院時のPPSで分けた 3群間におけるQLQ-C15-PALの身体的機能スコアを図 1-3に示した．PPS 

≥ 70，40 < PPS < 60，PPS ≤ 30 のそれぞれにおいて，身体的機能スコア値の中央値は 33.3，26.7，

26.7となり，3群間での有意差はみられなかった． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1-3．入院時PPSで分けた各群における身体的機能スコア値 (QLQ-C15-PAL) の箱ひげ図  

；PPS ≥ 70 (n = 19)，40 < PPS < 60 (n = 73)，PPS ≤ 30 (n = 26) 

Symbols in the box plot show 25%, 50% (median), 75% quartiles with 95% range (whiskers), and data outside the 

95% range (cross). PPS = Palliative Performance Scale. 

C. Matsumura, N. Koyama et al., Am. J. Hosp. Palliat. Care, 2021, 38(3), 283–290. Figure 2 より引用 
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3. 4 患者と医療者間の評価値の一致率 

7 つの症状に対する QLQ-C15-PAL の生スコア (換算なし，9 項目) と STAS-J スコアについて，

“exact agreement”の定義 47) に基づいてスコア間の一致の程度を検討した．入院時，1週間後および

2 週間後におけるQLQ-C15-PAL と STAS-J の一致率を表 1-6-1，表 1-6-2，表 1-6-3 にそれぞれまとめ

た．exact agreement の割合は，入院時は 15.4%から 57.7%，1週間後は 26.2%から 71.2%，2週間後は

17.1%から 71.4%の範囲であった．不眠と便秘を除く 5 つの症状については入院時よりも 1 週間後の

一致率の方が高かった．入院時と比べて，1 週間後の各症状における一致率の変化は，39.2% から

51.5%へ (呼吸困難)，37.7% から 42.4%へ (痛み：Q5)，36.4%から 40.0%へ (痛み：Q12)，25.6%から

31.3%へ (食欲不振)，15.4%から 26.2%へ (倦怠感：Q7)，26.4%から 42.4%へ (倦怠感：Q11)，57.7%か

ら 71.2%へ (嘔気嘔吐) とそれぞれ増加した． 

評価が一致しなかったケースの多くは，すべての症状において医療者が評価した STAS-J スコアよ

りも患者が評価したQLQ-C15-PALスコアの方が高かった．+2ポイントの差を持った不一致は，入院

時には 9.2%から 28.5%，1週間後は 9.1%から 24.6%，2週間後は 5.7%から 17.6%の範囲であった．+3

ポイントの差を持った不一致は，入院時には 2.3%から 8.5%，1 週間後は 0%から 6.2%，2 週間後は

0%から 11.4%の範囲であった． 
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表 1-6-1．7つの症状に対するQLQ-C15-PALの生スコア (換算なし) とSTAS-Jスコアとの間の評価の一致率 (入院時) 

    Healthcare professionals-graded (higher) 
Exact 

agreement 
Patient-graded (higher) 

C15-PAL - STAS-J   -3 -2 -1 0 1 2 3 

Time of hospitalization 
Patients 

No. 
              

Dyspnea 130 1 (0.8%) 0 (0.0%) 3 (2.3%) 51 (39.2%) 49 (37.7%) 19 (14.6%) 7 (5.4%) 

Pain (Q5) 130 0 (0.0%) 1 (0.8%) 14 (10.8%) 49 (37.7%) 51 (39.2%) 12 (9.2%) 3 (2.3%) 

Pain (Q12) 129 0 (0.0%) 2 (1.6%) 13 (10.1%) 47 (36.4%) 47 (36.4%) 13 (10.1%) 7 (5.4%) 

Insomnia 130 0 (0.0%) 2 (1.5%) 8 (6.2%) 45 (34.6%) 36 (27.7%) 28 (21.5%) 11 (8.5%) 

Appetite Loss 125 0 (0.0%) 2 (1.6%) 11 (8.8%) 32 (25.6%) 50 (40.0%) 23 (18.4%) 7 (5.6%) 

Constipation 126 0 (0.0%) 2 (1.6%) 7 (5.6%) 51 (40.5%) 42 (33.3%) 15 (11.9%) 9 (7.1%) 

Fatigue (Q7) 130 0 (0.0%) 1 (0.8%) 16 (12.3%) 20 (15.4%) 50 (38.5%) 37 (28.5%) 6 (4.6%) 

Fatigue (Q11) 129 0 (0.0%) 3 (2.3%) 20 (15.5%) 34 (26.4%) 50 (38.8%) 18 (14.0%) 4 (3.1%) 

Nausea and Vomiting 130 0 (0.0%) 0 (0.0%) 6 (4.6%) 75 (57.7%) 28 (21.5%) 13 (10.0%) 8 (6.2%) 

Each of the following pairs were considered to be identical responses: QLQ-C15-PAL score 1 vs. STAS-J score 0; QLQ-C15-PAL score 2 vs. STAS-J score 1; QLQ-C15-PAL score 3 vs. 

STAS-J score 2 and 3; QLQ-C15-PAL score 4 vs. STAS-J score 4. QLQ-C15-PAL: EORTC QLQ-C15-PAL (European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life 

Questionnaire Core 15 Palliative Care), STAS-J (Support Team Assessment Schedule Japanese version). 

a C15-PAL: EORTC QLQ-C15-PAL. In QLQ-C15-PAL, the patients rated their symptoms on a 4-point scale (1 = not at all, 2 = a little, 3 = quite a bit, 4 = very much). Scores on the 

following questions were provided, Q5) “Have you had pain?”, Q7) “Have you felt weak?”, Q11) “Were you tired?” and Q12) “Did pain interfere with your daily activities?” 

b In the STAS-J scoring, the health care professionals rated the patients’ symptoms on 5 categories: (0 = none, 1 = sometimes, 2 = moderate, 3 = frequent, 4 = severe). 

 

C. Matsumura, N. Koyama et al., Am. J. Hosp. Palliat. Care, 2021, 38(3), 283–290. Table 4 より引用 
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表 1-6-2．7つの症状に対するQLQ-C15-PALの生スコア (換算なし) とSTAS-Jスコアとの間の評価の一致率 (入院 1週間後) 

  Healthcare professionals-graded (higher) 
Exact 

agreement 
Patient-graded (higher) 

C15-PAL - STAS-J   -3 -2 -1 0 1 2 3 

After 1 week 
Patients 

No. 
              

Dyspnea 66 0 (0.0%) 1 (1.5%) 3 (4.5%) 34 (51.5%) 14 (21.2%) 10 (15.2%) 4 (6.1%) 

Pain (Q5) 66 0 (0.0%) 0 (0.0%) 6 (9.1%) 28 (42.4%) 23 (34.8%) 6 (9.1%) 3 (4.5%) 

Pain (Q12) 65 0 (0.0%) 0 (0.0%) 12 (18.5%) 26 (40.0%) 17 (26.2%) 6 (9.2%) 4 (6.2%) 

Insomnia 66 0 (0.0%) 0 (0.0%) 5 (7.6%) 22 (33.3%) 27 (40.9%) 11 (16.7%) 1 (1.5%) 

Appetite Loss 64 0 (0.0%) 2 (3.1%) 6 (9.4%) 20 (31.3%) 26 (40.6%) 8 (12.5%) 2 (3.1%) 

Constipation 66 0 (0.0%) 1 (1.5%) 4 (6.1%) 25 (37.9%) 26 (39.4%) 78(12.1%) 2 (3.0%) 

Fatigue (Q7) 65 0 (0.0%) 2 (3.1%) 8 (12.3%) 17 (26.2%) 19 (29.2%) 16 (24.6%) 3 (4.6%) 

Fatigue (Q11) 66 0 (0.0%) 1 (1.5%) 12 (18.2%) 28 (42.4%) 18 (27.3%) 7 (10.6%) 0 (0.0%) 

Nausea and Vomiting 66 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (1.5%) 47 (71.2%) 11 (16.7%) 6 (9.1%) 1 (1.5%) 

Each of the following pairs were considered to be identical responses: QLQ-C15-PAL score 1 vs. STAS-J score 0; QLQ-C15-PAL score 2 vs. STAS-J score 1; QLQ-C15-PAL score 3 vs. 

STAS-J score 2 and 3; QLQ-C15-PAL score 4 vs. STAS-J score 4. QLQ-C15-PAL: EORTC QLQ-C15-PAL (European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life 

Questionnaire Core 15 Palliative Care), STAS-J (Support Team Assessment Schedule Japanese version). 

a C15-PAL: EORTC QLQ-C15-PAL. In QLQ-C15-PAL, the patients rated their symptoms on a 4-point scale (1 = not at all, 2 = a little, 3 = quite a bit, 4 = very much). Scores on the 

following questions were provided, Q5) “Have you had pain?”, Q7) “Have you felt weak?”, Q11) “Were you tired?” and Q12) “Did pain interfere with your daily activities?” 

b In the STAS-J scoring, the health care professionals rated the patients’ symptoms on 5 categories: (0 = none, 1 = sometimes, 2 = moderate, 3 = frequent, 4 = severe). 

 

C. Matsumura, N. Koyama et al., Am. J. Hosp. Palliat. Care, 2021, 38(3) 283–290. Table 4 より引用 
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表 1-6-3．7つの症状に対するQLQ-C15-PALの生スコア (換算なし) とSTAS-Jスコアとの間の評価の一致率 (入院 2週間後) 

  Healthcare professionals-graded (higher) 
Exact 

agreement 
Patient-graded (higher) 

C15-PAL - STAS-J   -3 -2 -1 0 1 2 3 

After 2 week 
Patients 

No. 
              

Dyspnea 35 0 (0.0%) 1 (2.9%) 2 (5.7%) 18 (51.4%) 11 (31.4%) 3 (8.6%) 0 (0.0%) 

Pain (Q5) 35 0 (0.0%) 0 (0.0%) 5 (14.3%) 14 (40.0%) 13 (37.1%) 3 (8.6%) 0 (0.0%) 

Pain (Q12) 35 0 (0.0%) 0 (0.0%) 4 (11.4%) 11 (31.4%) 14 (40.0%) 5 (14.3%) 1 (2.9%) 

Insomnia 35 0 (0.0%) 1 (2.9%) 2 (5.7%) 12 (34.3%) 17 (48.6%) 3 (8.6%) 0 (0.0%) 

Appetite Loss 34 0 (0.0%) 1 (2.9%) 3 (8.8%) 11 (32.4%) 13 (38.2%) 6 (17.6%) 0 (0.0%) 

Constipation 35 0 (0.0%) 0 (0.0%) 3 (8.6%) 14 (40.0%) 14 (40.0%) 3 (8.6%) 1 (2.9%) 

Fatigue (Q7) 35 1 (2.9%) 0 (0.0%) 4 (11.4%) 6 (17.1%) 14 (40.0%) 6 (17.1%) 4 (11.4%) 

Fatigue (Q11) 35 0 (0.0%) 1 (2.9%) 7 (20.0%) 7 (20.0%) 15 (42.9%) 4 (11.4%) 1 (2.9%) 

Nausea and Vomiting 35 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 25 (71.4%) 7 (20.0%) 2 (5.7%) 1 (2.9%) 

Each of the following pairs were considered to be identical responses: QLQ-C15-PAL score 1 vs. STAS-J score 0; QLQ-C15-PAL score 2 vs. STAS-J score 1; QLQ-C15-PAL score 3 vs. 

STAS-J score 2 and 3; QLQ-C15-PAL score 4 vs. STAS-J score 4. QLQ-C15-PAL: EORTC QLQ-C15-PAL (European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life 

Questionnaire Core 15 Palliative Care), STAS-J (Support Team Assessment Schedule Japanese version). 

a C15-PAL: EORTC QLQ-C15-PAL. In QLQ-C15-PAL, the patients rated their symptoms on a 4-point scale (1 = not at all, 2 = a little, 3 = quite a bit, 4 = very much). Scores on the 

following questions were provided, Q5) “Have you had pain?”, Q7) “Have you felt weak?”, Q11) “Were you tired?” and Q12) “Did pain interfere with your daily activities?” 

b In the STAS-J scoring, the health care professionals rated the patients’ symptoms on 5 categories: (0 = none, 1 = sometimes, 2 = moderate, 3 = frequent, 4 = severe). 

 

C. Matsumura, N. Koyama et al., Am. J. Hosp. Palliat. Care, 2021, 38(3) 283–290. のデータをもとに作成 
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3. 5 各症状に対する患者・医療者間の評価の一致率と患者自己評価の関係性 

7つの症状に対する評価の完全な一致率 (exact agreement) とQLQ-C15-PALの換算スコア平均との

間の関係性を図 1-4に示した．入院時におけるデータについて線形回帰分析を行った結果，有意な負

の相関が示された (R = -0.949，p < 0.05)．7つの症状の中で，倦怠感症状についての一致率が最も低

く (15.4%)，QLQ-C15-PAL スコア (Q7：体力が弱くなったと感じましたか) が最も高かった．一方，

嘔気嘔吐についての一致率が最も高く (57.7%)，QLQ-C15-PALスコアが最も低かった． 

1 週間後と 2 週間後に得られたデータにおける線形回帰分析の結果も入院時と同様に，一致率と

QLQ-C15-PALスコアの間には有意な負の相関がみられた (1週間後：R = -0.800，p < 0.05，2週間後：

R = -0.929，p < 0.05)．また，QLQ-C15-PALのスコア値が高かった倦怠感や食欲不振については一致

率が低く，スコア値が低かった嘔気嘔吐については一致率が高いという結果が得られた． 
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図 1-4．7つの症状に対するQLQ-C15-PALとSTAS-Jの完全な一致率とQLQ-C15-PALスコア平均 

との間の線形回帰； (a) 入院時 (n = 125–130)，(b) 1週間後 (n = 64–66)，(c) 2週間後 (n = 

34–35) 

PAL15: EORTC QLQ-C15-PAL. Scores on the following questions were provided, Q5) “Have you had pain?”, Q7) “Have 

you felt weak?”, Q11) “Were you tired?” and Q12) “Did pain interfere with your daily activities?” 

C. Matsumura, N. Koyama et al., Am. J. Hosp. Palliat. Care, 2021, 38(3), 283–290. Figure 1 より改変して引用 
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4．考察 

本研究の主目的は，緩和ケア病棟に入院した終末期がん患者における，苦痛症状に対する患者自

己評価 (QLQ-C15-PAL) と医療者評価 (STAS-J) の評価値の関係性を検討することであった．本結果

より，終末期がん患者の多くが倦怠感や食欲不振といった主観的症状を強く訴えており，これらの症

状に対する評価は患者と医療者間で有意な相関があるものの，全般に医療者が過小評価する傾向があ

ることが示された． 

呼吸困難, 痛み, 不眠, 食欲不振, 倦怠感, 便秘, 嘔気嘔吐の 7 つの症状について，入院時における

評価は弱～中程度の相関を示した．QLQ-C15-PAL の生スコアと STAS-J スコアの一致度については，

嘔吐や便秘といった客観的に評価しうる症状は，倦怠感や食欲不振，痛みといった主観的な症状より

も一致率が高い傾向があった．さらに，7 つの症状それぞれにおける一致率と QLQ-C15-PAL の換算

スコアの平均値との間には有意な負の相関があり，QLQ-C15-PAL スコアが高いほど (症状の程度が

重いほど) 一致率が低くなることが示された．これより，主観的な症状 (倦怠感，食欲不振，痛みな

ど) は緩和ケア病棟入院時に高頻度で出現しており，かつ症状の程度も重度であるが，一方でこれら

の苦痛症状に対して患者が報告した評価値と医療者による評価の一致は難しいことが示唆された． 

入院時に QLQ-C15-PAL の換算スコア平均値が最も高かったのは倦怠感症状 (63.8±29.7) であっ

た．同じく，STAS-J においても倦怠感症状のスコア平均値が最も高く，また対象患者 130 名のうち

107名 (82.3%) に症状ありと医療者が評価していた．医療者は緩和ケア病棟に入院した終末期がん患

者に倦怠感が強く出現していることを認識できていた．しかしながら，倦怠感症状におけるQLQ-C15-

PALとSTAS-Jの間の相関は弱かった．それに加え，一致率は 15.4% (Q7) から26.4% (Q11) と低く，

患者の方が高いスコアを報告していた割合が 55.9% (Q11) から 71.6% (Q7) にも上った．これより，

患者は医療者が評価するよりも高い重症度で倦怠感を訴える傾向にあることが示唆された．これは医

療者が，がん関連倦怠感を過小評価する傾向にあることを示した以前の報告 39) と同様の結果である．

すなわち，医療者は症状の有無を適切に評価できているものの，症状の程度については過小評価する

傾向にあると考えられる．したがって，STAS-J による医療者評価だけなく QLQ-C15-PAL のような

PRO の評価値を加味することは有用であり，苦痛緩和における必要不可欠なアプローチであると示

唆される． 

入院 1週間後では，患者と医療者間の評価値の一致率は入院時よりも上昇傾向にあった．これは患

者の病状進行や死亡により対象患者数が入院時の半分に減少しており，患者背景の違いが影響してい

る可能性があるため慎重に検討する必要がある．しかしながら，入院 1週間後の一致率が入院時より

も高かったのは，医療者が患者の症状を適切に評価したことと，最適な治療やケアにより患者の症状

が良くなったことで，互いの評価の一致率が高くなったことが推察される．表 1-4より，入院 1週間
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後のQLQ-C15-PALスコアはQOLが上昇し (38.7±27.1→51.0±27.1)，感情的機能も上昇 (63.2±28.3

→71.6±23.6) しており，各症状についても改善している．すなわち，医療者は患者の入院中に適切に

介入したことにより，PRO であるQLQ-C15-PAL スコアがQOL や感情面において上昇し，症状の程

度が低下し，その結果として医療者と患者の評価値の一致率も上昇したことが考えられる． 

一方で，入院時におけるQLQ-C15-PALの感情的機能スコアは 63.2±28.3であったのに対し，身体

的機能スコアは 37.0±25.1 であった．機能スケールのスコアは，スコアが高いほど (特に 60 以上で) 

良好であることを意味しており，終末期がん患者においては，感情的機能よりも身体的機能の低下が

著しかった．本研究では，PSに対する患者と医療者の評価値の関係についても検討した (図 1-3，表

1-5)．その結果，QLQ-C15-PAL の身体的機能スコアと PPS との間の相関係数は低く，弱い相関 (ρ = 

0.237，p < 0.001) が示された．これは患者と医療者間で PS の評価に有意な相関があることを報告し

た先行研究 27) とは異なる結果であった．対象患者の約 80%がPPS ≤ 60であり，移行期または死亡直

前期にあったと考えられた．以前の研究では，PPSは予後 1ヶ月頃から急激に低下することが報告さ

れている 1)．したがって，本研究の対象患者は生存期間中央値が 18日と短かったため，図 1-3におい

てPPSの 3群間に身体的機能スコアの有意差がみられなかった可能性がある．また，PPSの低下の程

度に比べて身体的機能スコアの低下は小さい傾向があったことから，患者は PS に対して医療者が評

価するよりも過大評価した可能性が示唆される． 

本研究にはいくつかの限界点があった．第一に，単施設の緩和ケア病棟で実施しており多施設共

同研究ではなかったため，本結果の外的妥当性については慎重に判断する必要がある．対象患者の

がん種は本邦の部位別がん種死亡数の統計 (国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」) 

に準じており，一般的な終末期がん患者の患者集団であったと考えられる．ただし，頭頚部がんな

どほとんど症例がなかったがん種もあり，これは研究実施施設が 300床規模の中病院のため希少な

がん種の患者の入院が少なかった可能性がある．また，本施設には放射線の設備がなく，姑息的放

射線療法を行うことを希望した患者は入院しなかったため，症状緩和のために放射線を使用する患

者においては本研究の結果と異なる可能性がある．2つ目は，QLQ-C15-PALとSTAS-Jはもともと

個別に開発されたものであるため，双方のスコアを正確に比較することは難しいかもしれないとい

う点である．しかし，これらの評価ツールは呼吸困難や痛み，不眠，食欲不振，便秘，倦怠感，嘔

気嘔吐といった同一の症状を評価しており，緩和ケアの臨床現場で広く使われているため，今回私

たちはこの 2つの評価ツールを用いた．3つ目は，PRO やClinROに影響を与え得る交絡因子につい

て検討していない点である．PROには年齢やがん種，病態などの背景因子のほか，緩和ケアの内容

や使用薬剤も関係すると思われるが，本研究ではPROを最優先評価項目としたため，これらの因子

については検討していない．また，ClinROの交絡因子には医療者の経験年数や評価に要した時間が

考えられる．さらに，PRO とClinROの関係に対する交絡因子には，評価ツールの種類以外にも症
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状を評価したタイミングが考えられるが，患者と医療者は同じ日にそれぞれの評価内容を見ずに評

価を行うことで互いの評価に影響を与えないよう配慮した．こうした限界点を克服するため，より

多くの患者を対象とし，交絡因子を考慮したうえでのさらなる研究が必要であり，患者と医療者が

同じ評価基準で評価できる他の評価ツールを用いた検証も望まれる． 

 

5．小括 

緩和ケア病棟に入院したがん患者の症状評価における患者自己評価 (QLQ-C15-PAL) と医療者評

価 (STAS-J) の間の関係性を検討した．終末期がん患者の多くが倦怠感などの主観的症状を強く訴え

ており，各症状に対する評価は患者と医療者間で有意な相関があるものの，全般に医療者が過小評価

する傾向があることが示された．本研究より，終末期がん患者の苦痛症状を正確に把握するためには，

医療者評価だけでなく患者自身の評価，すなわちPROを加味する重要性が示唆される．  
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第 2 章 終末期がん患者における患者自己評価スコアと炎症マーカーを用い

た予後予測因子の検討 

 

1．緒言 

予後数ヶ月以内の終末期がん患者では，患者・家族の意向に沿った目標設定や, 治療選択, あるい

は療養場所の選定をする意思決定プロセスにおいて，予後の見通しは非常に重要な情報である．がん

関連倦怠感に対するステロイドの症状軽減効果は生命予後が短くなるほど減弱するなど 17)，終末期が

ん患者に対する緩和治療の効果は生命予後と密接に関係している．すなわち，症状を軽減するための

治療が適応可能か判断するうえでも予後は重要な因子であり，生命予後を正しく予測する必要がある． 

がん患者の予後は，組織学的悪性度や病期分類のほか，症状や検査値を含むさまざまな因子により

規定されることが明らかにされている 23, 49)．がんによる苦痛症状の多くは予後が短くなるほど重症化

しやすく 1)，PSの悪化や呼吸困難，せん妄，がん悪液質といった症状が顕著となる 50, 51)．したがって，

検査値などの客観的な情報だけでなく，患者の症状に関する主観的な情報を含めて多角的に評価する

ことが生命予後を予測するうえで重要な役割を持つ． 

第 1章では，終末期がん患者の症状について，患者自己評価 (QLQ-C15-PAL) と医療者評価 (STAS-

J) との間に差異があることを示し，苦痛症状を正確に評価するためにPROが重要であることを示し

た．症状や機能面に関する PRO は，進行がん患者の生存期間と有意に関連することが近年報告され

ており 26–30, 52)，予後予測のための有用性が注目されている．Leeらの報告では，QLQ-C15-PALスコア

がホスピスの終末期がん患者における独立した予後予測因子であったと示されている 27)．しかしなが

ら，依然として QLQ-C15-PAL による予後予測の妥当性や至適カットオフ値に関する報告は乏しく，

がん治療や緩和ケアの臨床現場に適用するためにはさらなる検討が必要である． 

終末期がん患者の多くが経験する症状は，体重減少や骨格筋減少，倦怠感，食欲不振を主徴とする

“がん悪液質”に関連していることが知られる 53, 54)．がん悪液質は，がんと宿主との相互作用に起因

する代謝障害症候群であり，その病態生理は全身性炎症反応を核とする 55)．がん患者における全身性

炎症反応の存在は，C反応性蛋白 (CRP) の上昇 24, 25) や血清アルブミン (Alb) 値の低下 56, 57)，さらに

は好中球・リンパ球比 (neutrophil-lymphocyte ratio：NLR) の上昇 58–60) によって裏付けられている．こ

れらの炎症マーカー (CRP，Alb，NLR) は，様々ながん種において信頼性のある予後予測因子である

ことが多くの研究で示されている 61)．さらに，modified Glasgow Prognostic Score (mGPS) はCRP (> 1.0 

mg/dL) とAlb (< 3.5 g/dL) を組み合わせて炎症を評価する指標であり 62)，予後予測ツールとしての有
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用性が確立されている 61–63)．しかしながら，緩和ケア領域では患者の 79.6%がCRP ≥ 1.0 mg/dLであ

ったという報告もあり 24)，終末期がん患者により適したカットオフ値を検討する必要性がある． 

そこで，本研究では終末期がん患者における不快感や不適切な治療を回避するために，苦痛症状の

患者自己評価 (QLQ-C15-PAL) および炎症マーカーCRP，Alb，NLR を用いた予後予測の妥当性につ

いて検討することを目的とした． 

 

2．方法 

2. 1 対象と方法 

前章と同一の前向き観察研究における調査データを使用した．2018 年 6 月から 2019 年 12 月の研

究期間中に東住吉森本病院の緩和ケア病棟に入院したがん患者のうち，本人から同意が得られた 130

名を調査対象とした (患者の選択基準および除外基準については第 1章，p. 5参照)． 

本研究はヘルシンキ宣言に則り，「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を遵守し，京都

薬科大学 (No.19-18-02) と東住吉森本病院 (2018 年 5 月) の倫理委員会による審査・承認のもとに実

施した． 

 

2. 2 調査項目 

2. 2. 1 データ収集 

患者背景として，年齢，性別，がん種，がんの転移部位，入院時Palliative Performance Scale (PPS)，

入院時の炎症マーカー (CRP，Alb) に関するデータを電子カルテから抽出した．また炎症マーカーで

あるNLRは好中球数を総リンパ球数で除して算出した 64)．さらに，mGPSはCRP値とAlb値を用い

て以下のように分類した；mGPS = 0 (CRP ≤ 1.0 mg/dL)，mGPS = 1 (CRP > 1.0 mg/dL かつAlb ≥ 3.5 

g/dL)，mGPS = 2 (CRP > 1.0 mg/dLかつAlb < 3.5 g/dL) 62)． 

 

2. 2. 2 QOL評価方法 

患者の QOL および症状に関する評価には QLQ-C15-PAL を用い，患者本人が回答した．本研究で

は入院時の評価結果を用いた．QLQ-C15-PAL は 10 のスケールについて患者に問う 15 項目の質問票

であり，その内容および回答方法は，第 1章 (p. 5–6) に記載した．患者はこの 1週間における 2つの

機能面 (身体的機能，感情的機能) と 7つの症状 (呼吸困難，痛み，不眠，食欲不振，倦怠感，便秘，

嘔気嘔吐) および QOL について回答し，得られた 15 項目の各スコア (生スコア) は，規定の換算

式 7, 45) に従って 0–100点に換算し，10スケールのスコア値を得た (スコア換算方法は付録参照，付録
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2)．換算スコアは，機能面および QOL に関してはスコアが高いほど良好であり，症状に関してはス

コアが低いほど良好であることを示す． 

 

2. 3 評価項目 

QLQ-C15-PALスコアと炎症マーカーCRP，Alb，NLRの生存期間に対する影響を評価した．また，

至適カットオフ値を算出して予後予測因子としての有用性を評価した．さらに，QLQ-C15-PAL スコ

アと炎症マーカーの間の関連性を評価した． 

 

2. 4 統計解析 

QLQ-C15-PAL スコアは換算された 10 のスコア値 (換算スコア) を用いた．生存期間の定義は，緩

和ケア病棟に入院した日から死亡日までの期間とした．研究期間中に退院した，あるいは研究期間終

了時に入院中であったために生存期間がわからなかった患者は，途中打ち切りとみなした． 

QLQ-C15-PALスコアと炎症マーカーCRP，Alb，NLRの生存期間に対する影響はCOX比例ハザー

ドモデルで評価した．はじめに QLQ-C15-PAL スコアと炎症マーカーそれぞれについて単変量 COX

回帰分析を行った．さらに，単変量解析において有意であった変数のみを用いて多変量解析を行った．

欠損データは除いて解析した． 

続いて，QLQ-C15-PAL スコアと炎症マーカーのうち単変量 COX 回帰分析で抽出された変数につ

いて，ROC曲線 (receiver operating characteristic curve) を用いて予後 3週間未満 (21日未満) を予測す

るカットオフ値を算出した．ここで，予後 3週間とした理由は，終末期がん患者の治療やケアについ

て意思決定をする際に重要な時期となることから設定した 21)．各カットオフ値により患者を 2 群に

分け，生存曲線の描画にはカプランマイヤー法，2群間の生存期間の比較にはログランク検定を用い，

予後予測因子としての有用性を評価した．また，QLQ-C15-PAL スコアと炎症マーカーの関連性はス

ピアマン相関係数で評価した．スピアマン相関係数は，< 0.3：弱い相関，0.3–0.5：中程度の相関，> 

0.5：高い相関があることを表す 46)．統計解析にはBell Curve for Excel 2.15®を用い，p < 0.05で統計学

的に有意であるとした． 
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3．結果 

3. 1 患者背景 

研究期間中に緩和ケア病棟に入院した 214 名のうち，除外基準に該当した 84 名を除いて 130 名を

対象とし，データ取集と解析を行った．患者の除外理由および解析対象患者の背景の詳細は第 1章の

結果 (p. 8–9，図 1-1，表 1-2) に示している． 

対象患者の生存期間は中央値 18日で，患者の半数以上が 3週間未満であった．入院時のQLQ-C15-

PAL スコアは，症状スケールのうち倦怠感と食欲不振のスコア中央値が最も高く 66.7 であった (図

2-1)．また，入院時の炎症マーカーは，ほとんどの対象患者においてCRP高値 (> 1.0 mg/dL, 105/126; 

83.3%) および Alb 低値 (< 3.5 g/dL, 115/126; 91.3%) を示し，約 80%は mGPS 2 に分類され (98/126; 

77.8%)，炎症反応の亢進がみられた (p. 9，表 1-2)． 

 

図 2-1．入院時におけるQLQ-C15-PALスコア値の箱ひげ図  

；Physical Functioning (n = 125), Emotional Functioning (n= 129), Dyspnea (n = 130), Pain (n = 

129), Insomnia (n = 130), Appetite Loss (n = 130), Constipation (n = 128), Fatigue (n = 129), Nausea / 

Vomiting (n = 130), QOL (n = 124) 

In the QLQ-C15-PAL, patients rated their symptoms using a 4-point scale (1 = not at all, 2 = a little, 3 = quite a bit, 4 = 

very much) for two functional domains and 7 symptom domains, and a 7-point scale (range: 1 = very poor to 7 = 

excellent) for overall QOL. All scale scores were linearly transformed, and the resultant scores ranged from 0 to 100. 

Symbols in the box plot show 25%, 50% (median), 75% quartiles with 95% range (whiskers), and data outside the 95% 

range (cross). 

N. Koyama et al., BMC Cancer, 2021, 21(1), 304. Table 1 をもとに作成 
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3. 2 生存期間に影響する因子の同定 

QLQ-C15-PAL スコアと炎症マーカーCRP，Alb，NLR の生存期間に対する影響について，COX 比

例ハザードモデル分析の結果を表 2-1 に示す．単変量解析では，QLQ-C15-PAL の呼吸困難および倦

怠感のスコア値と 3 種の各炎症マーカーが生存期間に対する有意な影響因子であった (すべて p < 

0.01)．呼吸困難と倦怠感の症状スコア値が高いほど，またCRP，NLRが高値，Albが低値であるほど

生存期間が短くなること (予後不良) が示された．さらに，これらの変数を用いて多変量解析を行っ

た結果，呼吸困難と倦怠感の症状スコア値，Alb，およびNLRが有意であった． 
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表 2-1．COX比例ハザード分析による生存期間に対する影響因子の検討 

*p < .05, **p < .01; estimates = regression coefficients, S.E.: Standard errors of estimates; all QLQ-C15-PAL scale scores were linearly transformed, and the resultant scores ranged from 0 

to 100. Alb = albumin, CI = confidence interval, CRP = C-reactive protein, HR = hazard ratio, NLR = neutrophil-lymphocyte ratio, QLQ-C15-PAL = European Organization for Research 

and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core 15 Palliative Care, QOL = quality of life 

N. Koyama et al., BMC Cancer, 2021, 21(1), 304. Table 2 より引用 

 

  Univariate analysis   Multivariate analysis (n = 112) 

variables  n estimates S.E. HR 95% CI p   estimates S.E. HR 95% CI p 

QLQ-C15-PAL             

Physical Functioning 125 -0.001 0.004 0.999 0.991–1.006 .738       

Emotional Functioning 129 0.001 0.003 1.001 0.994–1.008 .809       

Dyspnea 130 0.010 0.003 1.010 1.005–1.016 < .001**  0.012 0.003 1.012 1.005–1.019 < .001** 

Pain 129 -0.0004 0.003 1.000 0.994–1.005 .878       

Insomnia 130 0.001 0.003 1.001 0.996–1.006 .608       

Appetite Loss 130 0.005 0.003 1.005 1.000–1.010 .073       

Constipation 128 0.0003 0.003 1.000 0.995–1.006 .922       

Fatigue 129 0.011 0.003 1.011 1.004–1.017 .002**  0.009 0.004 1.009 1.001–1.016 .024* 

Nausea/Vomiting 130 0.002 0.003 1.002 0.995–1.008 .597       

QOL 124 -0.007 0.004 0.993 0.986–1.000 .055       

Inflammatory Biomarkers             

CRP 126 0.049 0.014 1.050 1.022–1.079 < .001**       

Alb 126 -0.465 0.171 0.628 0.449–0.878 .007**  -0.457 0.180 0.633 0.445–0.902 .011* 

NLR 122 0.017 0.003 1.017 1.012–1.023 < .001**   0.015 0.003 1.015 1.009–1.021 < .001** 
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3. 3 生存期間に影響する因子のカットオフ値算出 

単変量COX回帰分析で抽出された 5因子 (呼吸困難・倦怠感のQLQ-C15-PALスコア，CRP，Alb，

NLR) についてROC解析を行った結果を表2-2に示す．予後3週間未満を予測するカットオフ値は，

66.67 (呼吸困難)，66.67 (倦怠感)，3.0 mg/dL (CRP)，2.5 g/dL (Alb)，8.2 (NLR) と推定された．ここで，

QLQ-C15-PAL の換算スコアが 66.67 より大きいことは，呼吸困難では生スコアが 3 以上，倦怠感に

ついては 2項目 (Q7とQ11) の生スコア合計が 6以上であることを意味する．ROC曲線下面積 (Area 

under ROC curve：AUC) は 0.6–0.7 の範囲であり，Alb を除くすべての項目において統計学的に有意

であった．また，感度と特異度は 0.5–0.7の範囲であった． 

 

 

表 2-2．生存期間に対する各影響因子における予後 3週間未満を予測する推定カットオフ値 

Indicators n a Cut-off Sensitivity Specificity AUC 95% CI p b 

Dyspnea 109 66.67 0.508 0.729 0.661 0.560–0.761 .002** 

Fatigue 108 66.67 0.683 0.542 0.691 0.593–0.789 < .001** 

CRP (mg/dL) 106 3.0 0.678 0.489 0.612 0.504–0.720 .043* 

Alb (g/dL) 106 2.5 0.593 0.638 0.604 0.496–0.713 .060 

NLR 102 8.2 0.667 0.644 0.699 0.598–0.801 < .001** 

*p < .05, **p < .01; a Number of patients whose survival time data were available. b p value derived according to the 

receiver operating characteristic curve analysis. All QLQ-C15-PAL scale scores were linearly transformed, and the 

resultant scores ranged from 0 to 100. Alb = albumin, AUC = area under the curve, CI =, confidence interval, CRP = C-

reactive protein, NLR = neutrophil-lymphocyte ratio, QLQ-C15-PAL = European Organization for Research and 

Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core 15 Palliative Care 

N. Koyama et al., BMC Cancer, 2021, 21(1), 304. Table 3より引用 
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3. 4 カットオフ値による生存時間解析 

呼吸困難・倦怠感のQLQ-C15-PALスコア，CRP，Alb，NLRの 5因子についてROC解析で求めた

各カットオフ値を用いて患者を 2群に分けたときの生存曲線を図 2-2に示す．カットオフ値の前後で

生存期間を比較した結果，すべての項目で有意差がみられた． 

      

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 2-2. 各カットオフ値による生存時間解析；(a) 呼吸困難，(b) 倦怠感のQLQ-C15-PALスコア,  

(c) C反応性蛋白 (CRP)，(d) 血清アルブミン (Alb)，(e) 好中球・リンパ球比 (NLR)． 

The inserted numbers represent the number of patients (n), median of the survival day in each group, and a 95% confidence 

interval. 

N. Koyama et al., BMC Cancer, 2021, 21(1), 304. Fig. 1より引用 
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3. 5 QLQ-C15-PALと炎症マーカーの関連性 

QLQ-C15-PAL スコアと炎症マーカーCRP，Alb，NLR の間のスピアマン相関係数を表 2-3 に示す．

QLQ-C15-PALスコアの各項目と炎症マーカーの間の相関は全体的に弱く (-0.3 < 相関係数 < 0.3)，臨

床的に意味のある関連性はみられなかった．一方，ほとんどのQLQ-C15-PALスコアの項目間や，そ

れぞれの炎症マーカーの間には有意な関連性がみられた． 
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表 2-3．入院時におけるQLQ-C15-PALスコアと炎症マーカーの間のスピアマン相関係数 (n = 116 – 130) 

Spearman’s rank correlation coefficient: <0.30 (weak), 0.30-0.50 (moderate), >0.5 (high), *p < .05, **p < .01 

QLQ-C15-PAL: EORTC QLQ-C15-PAL (European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core 15 Palliative Care). In QLQ-C15-PAL, PF 

(physical functioning), EF (emotional functioning), DY (dyspnea), PA (pain), SL (insomnia), AP (appetite loss), CO (constipation), FA (fatigue) and NV (nausea and vomiting) were 

transformed from 0 to 100. Number of patients were different because there were missing values for some scores. 

 

N. Koyama et al., BMC Cancer, 2021, 21(1), 304. のデータをもとに作成 

 QLQ-C15-PAL  Inflammatory Biomarkers 

 PF EF DY PA SL AP CO FA NV QOL  CRP Alb NLR 

QLQ-C15-PAL               

PF 1              

EF 0.169 1             

DY -0.051 -0.218* 1            

PA -0.147 -0.461** 0.109 1           

SL 0.074 -0.336** 0.283** 0.464** 1          

AP -0.109 -0.251** 0.273** 0.225* 0.184* 1         

CO -0.129 -0.138 0.023 0.216* 0.103 0.181* 1        

FA -0.123 -0.403** 0.374** 0.354** 0.362** 0.465** 0.220* 1       

NV 0.023 -0.247** 0.256** 0.243** 0.371** 0.381** 0.122 0.232** 1      

QOL 0.148 0.254** -0.087 -0.233** -0.249** -0.255** 0.012 -0.387** -0.165 1     

Inflammatory Biomarkers              

CRP -0.065 0.178* 0.160 -0.022 -0.012 0.140 -0.288** 0.049 0.023 -0.018  1   

Alb 0.203* -0.058 -0.060 0.154 0.055 -0.039 0.086 -0.033 0.098 -0.076  -0.405** 1  

NLR -0.089 0.144 0.091 -0.039 0.042 0.011 -0.196* 0.013 -0.025 -0.023  0.502** -0.273** 1 
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4．考察 

本研究では，終末期がん患者におけるQLQ-C15-PALスコアと炎症マーカーCRP，Alb，NLR を用

いた予後予測について検討した結果，呼吸困難と倦怠感の症状スコア値および各炎症マーカーは独立

した短期予後の予測因子になり得ることが示された．さらに，予後予測のための症状スコア値と炎症

マーカーに対する最適なカットオフ値を算出した． 

症状スコア値については，これまでの報告 26, 28, 29) ではQLQ-C30のスコア値が生存期間と関連して

いることが示されていたが，QLQ-C15-PAL に関する同様の報告はほとんどなかった．Lee らによる

ホスピスの終末期がん患者を対象にした後ろ向き調査では，QLQ-C15-PAL スコアと生存期間には有

意な関係があり，QOL，身体機能，感情機能，倦怠感，嘔気嘔吐，食欲不振，便秘のスコア値が独立

した予後予測因子になり得ることが示された 27)．一方，本研究の結果は，QLQ-C15-PAL の呼吸困難

と倦怠感の症状スコア値のみが抽出された．本研究においては，PPS ≤ 60の患者が 79.2%を占め，生

存期間中央値は 18 日と短かったことから，全身状態がより不良である患者を対象としていた．した

がって，QLQ-C15-PAL の呼吸困難と倦怠感の症状スコア値は予後が極めて短い患者の予後予測因子

となる可能性が考えられる． 

QLQ-C30をはじめとするPROの測定値をがん患者の予後予測因子として報告した先行研究は多く

あるが 26–30)，そのカットオフ値についての検討は不十分である．本研究では，QLQ-C15-PAL の呼吸

困難と倦怠感のスコア値に関して，さらに予後 3 週間未満かどうかを判別するカットオフ値を算出

し，呼吸困難は 66.67 (感度：50.8%，特異度：72.9%)，倦怠感も同じく 66.67 (感度：68.3%，特異度：

54.2%) と算出できた．この 66.67 という症状スコア値について，QLQ-C30 を用いて進行がん患者の

倦怠感症状を評価した先行研究では，重度の倦怠感とみなされるカットオフ値が 66.67以上であった

と報告されている 65)．一方，本研究の場合はQLQ-C15-PALであるが，このカットオフ値に基づくと

対象患者の半数以上が重度の倦怠感を呈していた．これより，QLQ-C15-PAL のスコア値 66.67 とは

呼吸困難や倦怠感の症状の程度が重度に達する点と考えられ，これは多くの終末期がん患者が経験し

得るものであり 1)，短期予後の予測因子となることが示唆される． 

炎症マーカーに関しては，CRP，Alb，NLR はがん患者の予後因子であることが知られてお

り 24, 25, 56– 60)，本研究においてもCOX 回帰分析で確認された (表 2-1) ．また，QLQ-C15-PAL と同様，

カットオフ値を求めると，CRPは 3.0 mg/dL，Albは 2.5 g/dLとなった (表 2-2)．このカットオフ値は，

mGPS 2に該当する基準 (CRP > 1.0 mg/dLかつAlb < 3.5 g/dL) を考慮すると，CRPはより高く，Alb

はより低い値であることを示唆している．さらに，本研究の対象患者の約 80%はCRP > 1.0 mg/dLで，

70％以上 (126 名中 98 名：77.8%) が mGPS 2 に分類された．これは緩和ケア領域における以前の報

告 24, 66) と一貫した結果であり，多くの終末期がん患者が慢性炎症のリスクにさらされていると考え
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られる．また，がん悪液質では，がん細胞に由来する炎症性サイトカインが肝臓に作用することでCRP

の産生が増加し蛋白代謝が亢進する 55)．Alb値は体内の貯蔵蛋白を反映しているため 67)，全身性炎症

反応の存在下で減少する 67, 68)．以上より，終末期がん患者の短期の予後予測には，従来のmGPS基準

よりも高いCRP値と低いAlb値が至適カットオフ値となる可能性がある． 

NLRは好中球数とリンパ球数に基づいており，NLRが高いほど炎症が亢進していることを表す 64)．

Templetonらによるシステマティックレビューでは，予後予測に適したNLRのカットオフ値は 4と報

告されている 60)．一方で，本研究におけるNLRのカットオフ値は 8.2となり患者の約 80% (122名中

98 名：80.3%) が NLR > 4 であった．Nakamura らの予後 4 週間以内のがん患者を対象とした後ろ向

き調査では，NLR のカットオフ値 9.21 と報告されており 59)，本研究の結果もこれと類似するもので

あった．このことからも，終末期がん患者においては炎症反応が亢進していることが示唆される．全

身性炎症の影響を受けるバイオマーカーは数多く存在するが，その中でも特に生命予後との関連性に

ついて強いエビデンスがあるCRP，Alb，およびNLRに絞って今回検討を行った．さらに，炎症に関

わるすべてのバイオマーカーを測定することは実質的には難しい．したがって，本研究では単変量解

析の結果を採用し，有意であった変数それぞれのカットオフ値を求めた．本結果は，CRP，Alb およ

びNLRを用いた全身性炎症の評価が終末期がん患者の予後予測に有用であることを示唆している． 

抽出された予後予測因子のうち，呼吸困難と倦怠感のQLQ-C15-PALスコアにおける感度・特異度

はCRP，Alb，NLRの炎症マーカーのそれに匹敵するものであった．QLQ-C15-PALのようなPROの

測定値は患者自身が直接評価しうるものであり，血液検査データが得られない場合にも適応できる．

患者の死が近いとき，特に予後 1ヶ月の時期には全身状態が急激に悪化するため 1)，簡便でかつ，い

つでも利用可能な予後予測の方法が望まれる．したがって，3週間の短期予後を予測するための予後

予測因子としては PRO の測定値がバイオマーカーよりも適している可能性がある．これより，終末

期がん患者においては炎症マーカーの測定値と合わせてQLQ-C15-PALスコアを注意深く評価してい

く必要があると考える． 

QLQ-C15-PAL スコアと各炎症マーカーの相関をみたところ，相関係数が 0.3 未満となり明らかな

関連性はみられなかった (表 2-3)．先行研究にて，進行がん患者のCRP値はQLQ-C30の複数のスコ

ア値と有意な相関が認められたと報告されている 69)．しかし，この先行研究においても同様に相関係

数は全般的に低く (0.3 未満)，著者らはがん患者の症状と炎症の間の関連性を検出することは困難で

あるという見方も示している．終末期がん患者の症状は，全身性炎症反応を起因とするがん悪液質と

深く関連していることが知られているが 53, 54)，本研究の結果は，PRO の症状スコア値と炎症マーカ

ーをそれぞれ個別に評価することが重要であることを示唆している． 

本研究にはいくつか限界点がある．1つ目に単施設での調査であり外的妥当性を確証できるほどサ

ンプルサイズが大きくなかった．研究対象となった患者集団の特徴については第 1 章の考察 (p.23，
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研究限界の 1つ目) に記載した通りである．2つ目に，炎症状態に影響を与え得るさまざまな要因 (例

えば，抗炎症薬などの併用薬や栄養状態，がん種，感染の存在など) について詳細を検討できなかっ

た．3つ目に，がん悪液質の分類やがんの病期，年齢，併存疾患といった生存期間に関連する可能性

のある交絡因子を評価できなかった．最後に，QOL質問票に回答できなかった患者を除外したため，

認知機能障害や意識障害のある患者においては本研究の結果と異なる可能性がある．こうした限界点

を克服するため，対象患者数を増やし，生存期間に影響する他の因子を考慮したうえでのさらなる研

究が必要である． 

 

5．小括 

終末期がん患者において QLQ-C15-PAL スコアと炎症マーカーCRP，Alb，NLR を用いた予後予測

の妥当性について検討した結果，呼吸困難と倦怠感の症状スコア値および各炎症マーカーは有用な予

後予測因子となり得ることが示され，予後予測のための各因子のカットオフ値を推定できた．本結果

より，炎症マーカーのような客観的指標だけでなく PRO に基づく症状スコア値が終末期がん患者に

おける短期的な予後予測の一助となることが期待される． 
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第 3 章 終末期がん患者の患者自己評価スコアを用いた症状クラスターの 

特定と予後予測能の評価 

 

1．緒言 

多くの終末期がん患者は生命予後が短くなるほど様々な苦痛症状を経験し，症状の程度も増強する

ため 1)，個々の症状に応じた重点的な苦痛緩和が必要である．これまで，がん関連症状に関する緩和

ケア領域の研究の多くは単一の症状に焦点を当ててきた．しかしながら近年では，“症状クラスター”

の考え方の普及と臨床現場への応用が提唱されている 70)． 

症状クラスターとは，2つ以上の相互に関連し合う症状が同時に発現しており，他の症状クラスタ

ーとは独立している状態と定義される 33, 71)．すなわち，進行がん患者が経験する多様な苦痛症状の間

にみられる関連性は，症状クラスターと呼ばれる．Dong らは進行がん患者の典型的な症状クラスタ

ーとして以下の 4つを示している：不安－抑うつ，嘔気－嘔吐，嘔気－食欲不振，倦怠感－呼吸困難

－眠気－痛み．しかしながら，このレビューでは終末期がん患者を対象とした研究はほとんど含まれ

ていない 33)． 

また，緩和ケア領域におけるPROの評価ツールとしてEdmonton Symptom Assessment System (ESAS) 

がよく用いられているが，QLQ-C15-PALのようなQOL質問票も有用である 7, 40)．GaneshらはQLQ-

C15-PALを用いて症状クラスターを調査したが，この研究における対象患者は放射線療法を受けてい

る患者に限定されていた 72)．したがって，QLQ-C15-PAL といった緩和ケアに特化した評価ツールを

用いて終末期がん患者の症状クラスターを明らかにすることは重要な検討課題である． 

がん終末期には治療方針や患者個々の意思決定を行うために正確な予後予測が重要になる 23)．

Palliative Prognostic Index (PPI) は短期的な予後 (週単位) を予測する指標として代表的なツールの１

つである 21)．PPI の評価項目は，PPS，経口摂取量の減少，浮腫・安静時呼吸困難・せん妄の有無か

ら構成される．これらの評価項目にあるせん妄や呼吸困難といった個々の苦痛症状は，がん患者の独

立した予後予測因子であることが報告されている 73)．しかしながら，これらの症状は主観的な因子で

あり，医療者が患者の症状を正確に評価できなければPPI のような予後予測ツールを利用することは

しばしば困難である． 

第1章では終末期がん患者の症状に対する患者自己評価 (QLQ-C15-PAL) と医療者評価を比較検討

した結果，倦怠感などの主観的な症状を医療者が過小評価する傾向が示された．続いて第 2 章では， 

QLQ-C15-PAL スコアの呼吸困難と倦怠感が有用な予後予測因子となり得ることを示した．これらの

研究を通して，QLQ-C15-PALの項目間には有意な関連性があることが確認されており (p. 33–34，表
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2-3)，これはある患者で各項目が独立してスコアリングされているのではなく，類似した挙動を示す

項目があることを意味している．これより，本研究においてはこれが症状クラスターであると仮定し，

その詳細を明らかにする必要があると考えた． 

そこで，本研究では，QLQ-C15-PAL を用いて終末期がん患者の症状クラスターを特定し，さらに

症状クラスターと生存期間との関連性について評価することを目的とした． 

 

2．方法 

2. 1 対象と方法 

本研究は第 1 章・第 2 章と同一の前向き観察研究における調査データを使用した 2 次分析である．

2018 年 6 月から 2019 年 12 月の研究期間中に東住吉森本病院の緩和ケア病棟に入院したがん患者の

うち，本人から同意が得られた 130名を調査対象とした (患者の選択基準および除外基準については

第 1章，p. 5参照)． 

本研究はヘルシンキ宣言に則り，「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を遵守し，京都

薬科大学 (No.19-18-02) と東住吉森本病院 (2018 年 5 月) の倫理委員会による審査・承認のもとに実

施した． 

 

2. 2 調査項目 

2. 2. 1 データ収集 

1次分析で収集したデータのうち，入院時のベースラインデータのみ抽出し，この 2次分析に用い

た．QLQ-C15-PALスコア，および患者背景として年齢，性別，PPS，がん種，転移の有無，炎症バイ

オマーカー (CRP，Alb) に関するデータを使用した．また，対象患者が研究期間中に死亡または退院

するまで追跡し，生存時間データを得た． 

 

2. 2. 2 QLQ-C15-PALスコア 

QLQ-C15-PALのスコアリング方法については前述のとおりである (第 1章，p. 5–6)．本研究では，

QLQ-C15-PAL の質問項目 15 項目のうち，QOL を除く 14 項目の生スコア，すなわち 2 つの機能面 

[身体的機能 (3項目)，感情的機能 (2項目) ] と 7つの症状 [呼吸困難 (1項目)，痛み (2項目)，不眠 

(1項目)，食欲不振 (1項目)，倦怠感 (2項目)，便秘 (1項目)，嘔気嘔吐 (1項目)] について患者が回

答した 4段階評価スコア (1：まったくない，2：少しある，3：多い，4：とても多い) を用いた． 
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2. 2. 3 PPSのカテゴリ分類 

入院時のPPSスコアより，対象患者をPPS ≥ 70，40–60，PPS ≤ 30の 3群に分けた．このPPSのカ

ットオフ値は先行研究に基づいており 48)，終末期がん患者における生存曲線と明確に関係することが

報告されている． 

 

2. 3 評価項目 

QLQ-C15-PAL で得られる 2 つの機能面 (5 項目) と 7 つの症状 (9 項目) の各種評価スコアに対し

症状クラスターの存在を検討した．また症状クラスターの有無および PPS の分類と生存期間との関

連性を評価した． 

 

2. 4 統計解析 

記述的統計により，QLQ-C15-PAL スコアに基づく 2 つの機能面 (5 項目) と 7 つの症状 (9 項目) 

の有症率と重症度を要約した．症状クラスターを特定し，機能面や症状の間にある相互関係を調べる

ために，緩和ケア病棟入院時に評価した 14 項目の QLQ-C15-PAL スコアについてバリマックス回転

法による主成分分析を行った．主成分分析では多数個の変数をいくつかのブロックに分けて縮約する

ことができ，得られたブロックを主成分という 74)．がん患者の症状クラスターについての統計解析に

関する報告はいくつかある 72, 75)．本研究における主成分抽出の条件は，先行研究で用いられた解析方

法に従い，固有値が 0.8 以上であること，および全分散に占める割合 (累積寄与率) が 10%以上であ

り少なくとも 2 つ以上の症状を含む場合に統計学的に有意な主成分であるとした 75)．主成分に対す

る各因子の影響度の評価には主成分分析で得られた因子負荷量を用いた．さらに，抽出された成分 

(症状クラスター) の内的一貫性と信頼性はクロンバックのα係数を用いて評価した (< 0.5，不可；≥ 

0.5，不良；≥ 0.6，疑わしい；≥ 0.7，容認できる；≥ 0.8，良好；≥ 0.9，優れた内的一貫性) 76)． 

症状クラスターの特定には，前述した主成分分析に加え，階層的クラスター分析を行った．クラス

ター分析も主成分分析と同様に多数の変数を分類する方法であり，双方を用いてがん患者の症状クラ

スターを分類した先行研究ではこれらの解析方法の間で結果が一貫していたと報告されている 77)．ク

ラスター化の手法にはウォード法を用い，クラスタリングの結果は樹形図で表した． 

主成分分析の結果に基づき，特定された症状クラスターの存在が予後予測因子となり得るかどうか

を検討した．まず，2つの機能面と 7つの症状に関する各項目のスコアを 2値変数に変換し，スコア

が 2，3，4 の場合は“症状あり”，スコアが 1 の場合は“症状なし”とした．次に，個々の患者にお

いて，各症状クラスターに含まれる項目のうち半数以上の項目が“症状あり”であればその患者は症

状クラスターを有していると定義し，そうでない場合は症状クラスターを持たないと定義した 78)．生

存期間の定義は，緩和ケア病棟に入院した日から死亡日までの日数とした．ただし，研究期間中に退
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院した，あるいは研究期間終了時に入院中であったために生存期間がわからなかった患者は，途中打

ち切りとみなした．生存時間データの解析にはCOX 比例ハザードモデルを用い，各症状クラスター

とPPS分類が生存曲線に対する有意な影響因子であるかどうか評価した．また，生存曲線の描画には

カプランマイヤー法，生存期間の群間比較にはログランク検定を用い，症状クラスターの有無および

PPSの生存期間に対する影響度を評価した． 

各種統計解析には，SPSS Statistics for Windows (version 22.0; IBM, Armonk, NY) と Bell Curve® for 

Excel Version 2.15 (Social Survey Research Information Co., Tokyo, Japan) を用い，p < 0.05で統計学的に有

意であるとした. 欠損データは解析から除外した． 

 

3．結果 

3. 1 患者背景 

対象患者 130名の患者背景は，第 1章の結果に示しているため (p. 9，表 1-2)，ここでは割愛する．

研究期間終了時には，患者 109 名の死亡が確認され，21 名は途中打ち切りとなった．表 3-1 には，

QLQ-C15-PALスコアのQOLを除く 14項目について，各項目のスコア別患者数を示した．嘔気 (Q9) 

以外の各項目のスコア平均は，2 (少しある) から 3 (多い) の範囲であった．すべての項目のうち 4 (と

ても多い) の割合が最も高かったのは倦怠感 (Q7) の 44.6%であり，次いで 2 番目に高かったのは身

体的機能 (Q2) の 44.4%であった． 
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表 3-1．入院時におけるQLQ-C15-PALスコアの概要 

QLQ-C15-PAL Not at all (1) A little (2) Quite a bit (3) Very much (4) Mean ± SD Total (N) 

 N % N % N % N %   

Q1: short walk 22 17.3 37 29.1 20 15.7 48 37.8 2.7 ± 1.14 127 

Q2: in bed 16 12.7 20 15.9 34 27 56 44.4 3.0 ± 1.05 126 

Q3: need help 34 26.8 27 21.3 23 18.1 43 33.9 2.6 ± 1.21 127 

Q4: dyspnea 41 31.5 42 32.3 29 22.3 18 13.8 2.2 ± 1.03 130 

Q5: pain 32 24.6 42 32.3 30 23.1 26 20 2.4 ± 1.06 130 

Q6: insomnia 46 35.4 31 23.8 34 26.2 19 14.6 2.2 ± 1.08 130 

Q7: felt weak 11 8.5 22 16.9 39 30 58 44.6 3.1 ± 0.97 130 

Q8: appetite loss 25 19.2 33 25.4 24 18.5 48 36.9 2.7 ± 1.15 130 

Q9: nausea 71 54.6 32 24.6 16 12.3 11 8.5 1.7 ± 0.97 130 

Q10: been constipated 46 35.9 41 32 22 17.2 19 14.8 2.1 ± 1.06 128 

Q11: been tired 16 12.4 46 35.7 26 20.2 41 31.8 2.7 ± 1.04 129 

Q12: pain interference 31 24 40 31 27 20.9 31 24 2.4 ± 1.10 129 

Q13: felt tense 55 42.6 33 25.6 29 22.5 12 9.3 2.0 ± 1.01 129 

Q14: felt depressed 35 27.1 40 31 34 26.4 20 15.5 2.3 ± 1.03 129 

N: Number of patients who claimed each symptom score. Mean, SD: arithmetic mean and standard deviation. Total (N): The total number of patients from whom symptom data was obtained. 

These are not necessarily the same because of missing data. QLQ-C15-PAL: EORTC QLQ-C15-PAL (European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life 

Questionnaire Core 15 Palliative Care) 

 

N. Koyama et al., Supportive Care in Cancer, 2022, 30(1), 135–143. Table 2 より引用 
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3. 2 症状クラスターの特定 

QLQ-C15-PAL スコアの主成分分析の結果を表 3-2 に示した．主成分分析の結果より 3 つの症状ク

ラスターが得られた．3 つの症状クラスターはそれぞれ，クラスター1：痛み (Q5，Q12) の 2 項目，

感情的機能 (Q13，Q14) の 2項目，不眠 (Q6) ，クラスター2：倦怠感 (Q7，Q11) の 2項目，呼吸困

難 (Q4)，食欲不振 (Q8)，嘔気 (Q9) ，クラスター3：身体的機能 (Q1，Q2，Q3) の 3 項目で構成さ

れていた．その他のクラスターとして便秘 (Q10) が抽出されたが，これは単一項目からなるクラス

ターであり，症状クラスターの定義を満たさないことから除外した． 

方法に記載した定義にしたがって症状クラスターの有無を調べたところ，クラスター1を有する患

者は 129 名中 92 名 (71.3%)，クラスター2 を有する患者は 129 名中 109 名 (84.5%)，クラスター3 を

有する患者は 125名中 108名 (86.4%) であった．クラスター1～3はそれぞれ，Total variance (全分散) 

に占める割合は，20.0%，17.1%，16.9%であった．また，クロンバックのα値は 0.79，0.72，0.82であ

り，“容認できる”値を示した．クラスター1～3のうち，クラスターを 1つも持たない患者は 4名，1

つのみ有する患者は 14名，2つ有する患者は 41名，3つとも有する患者は 71名であった． 

さらに，QLQ-C15-PAL スコアに対して階層的クラスター分析を行い，得られた樹形図を図 3-1 に

示した．クラスター数を 4と指定して分類すると (図3-1，点線で分割)，それぞれの症状クラスター

の構成は主成分分析の結果で得られたクラスター1，2，3と同じであり，もうひとつのクラスターは

便秘 (Q10) 単一項目であった．症状クラスター内の項目間の類似性は，同じ症状に関して複数項目

で評価した身体的機能 (Q1–Q3)，倦怠感 (Q7，Q11)，痛み (Q5，Q12)，感情的機能 (Q13，Q14) では

それぞれ類似性が高いことが示された．また，異なる症状の項目間では，クラスター1における痛み

と不眠，クラスター2における食欲不振と嘔気の間の類似性が最も高く，続いて呼吸困難と倦怠感の

間で高かった．本結果で症状クラスターに含まれなかった便秘は，クラスター2との距離が比較的近

かった． 
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表 3-2．入院時のQLQ-C15-PALスコアに主成分分析を適用した結果特定された症状クラスター 

Items N (%) of patients Inter-factor correlations Cronbach’s alpha values % of variance 

Cluster 1 (n = 129) 92 (71.3)  0.792 20.0 

Q12: pain interference  0.869   

Q5: pain  0.838   

Q13: felt tense  0.669   

Q6: insomnia  0.591   

Q14: felt depressed  0.516   

Cluster 2 (n = 129) 109 (84.5)  0.721 17.1 

Q4: dyspnea  0.710   

Q8: appetite loss  0.669   

Q9: nausea  0.630   

Q7: felt weak  0.614   

Q11: been tired  0.567   

Cluster 3 (n = 125) 108 (86.4)  0.820 16.9 

Q1: short walk  0.856   

Q2: in bed  0.837   

Q3: need help  0.829   

N. Koyama et al., Supportive Care in Cancer, 2022, 30(1), 135–143. Table 3より引用 
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図 3-1. QLQ-C15-PALスコアに階層的クラスター分析を適用した結果得られた樹形図 (n =123) 

横軸は項目間の距離 (類似度) を意味する．図中の点線はクラスター数を4と指定したときの閾値であり，得

られたクラスター分類を左側に示した (クラスター分類名は表3-2に基づく)． 

In QLQ-C15-PAL, PF (physical functioning), EF (emotional functioning), DY (dyspnea), PA (pain), SL (insomnia), AP 

(appetite loss), CO (constipation), FA (fatigue) and NV (nausea and vomiting) 

N. Koyama et al., Supportive Care in Cancer, 2022, 30(1), 135–143. のデータをもとに作成 

 

3. 3 症状クラスターの存在と生存期間の関連性 

症状クラスターの有無とPPSを用いて単変量および多変量のCOX比例ハザードモデル分析を行っ

た結果を表 3-3 に示した．3 つのクラスターのうち，クラスター2 は単変量解析と多変量解析のいず

れにおいても死亡リスクの増加と有意に関連していた (それぞれ p = 0.018，p = 0.023)．多変量解析に

おけるハザード比とその 95%信頼区間より，クラスター2を有する患者は，持たない患者と比べて死

亡リスクが 2 倍になることが明らかになった．さらに，PPS 不良 (≤ 30) は死亡リスクの増加と有意

に関連していた． 

図 3-2はカプランマイヤー法による生存曲線を描き，生存期間に対する各症状クラスターの有無と

PPSの関連性を評価した．ログランク検定の結果，クラスター2 (p = 0.016) とPPS (p < 0.001) におい

てはそれぞれ統計学的な有意差が示された．クラスター1 とクラスター3 については，その症状クラ

スターの有無によって生存曲線に有意差はなかったものの，クラスターを有する患者では持たない患

者と比べて，いずれも生存期間の中央値が短い傾向にあった．  
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表 3-3．COX比例ハザード分析によるPPSと症状クラスターの生存期間に対する関連性の評価 

PPS: Palliative Performance Scale. Cluster 1: pain (pain and pain interference), insomnia, emotional functioning (felt tense and felt depressed). Cluster 2: dyspnea, appetite loss, fatigue (felt weak 

and tired), and nausea. Cluster 3: physical functioning (short walk, in bed, and need help) 

*p < 0.05, **p < 0.01; estimates = regression coefficients, S.E.: standard errors of estimates, HR (95% CI): hazard ratio and 95% confidence interval 

 

N. Koyama et al., Supportive Care in Cancer, 2022, 30(1), 135–143. Table 4 より引用 

 

  Univariate analysis (n = 130)   Multivariate analysis (n = 117) 

variables  n estimates S.E. HR 95% CI p   estimates S.E. HR 95% CI p 

PPS             

≥ 70 20 0 ― 1 Reference   0 ― 1 Reference  

40–60 74 0.329 0.290 1.389 0.787–2.452 0.257       

≤ 30 29 1.192 0.328 3.292 1.729–6.267 < .001**  0.986 0.246 2.679 1.653–4.343 < .001** 

Cluster 1             

No 37 0 ― 1 Reference        

Yes 92 0.007 0.222 1.007 0.652–1.557 .974       

Cluster 2             

No 20 0 ― 1 Reference   0 ― 1 Reference  

Yes 109 0.703 0.297 2.019 1.129–3.611 .018*  0.731 0.322 2.077 1.104–3.907 .023* 

Cluster 3             

No 17 0 ― 1 Reference        

Yes 108 0.324 0.290 1.382 0.784–2.438 .264       
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図 3-2．症状クラスターの有無 (クラスター1，2，3) およびPPSの生存期間との関係 

The inserted numbers represent the number of patients (n), median survival time in each group, and 95% confidence interval (CI). Cluster 1: pain (pain and pain interference), insomnia, emotional 

functioning (felt tense and felt depressed). Cluster 2: dyspnea, appetite loss, fatigue (felt weak and been tired), and nausea. Cluster 3: physical functioning (short walk, in bed, and need help) 

N. Koyama et al., Supportive Care in Cancer, 2022, 30(1), 135–143. Fig. 1 より引用 
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4．考察 

本研究は，緩和ケア病棟に入院した終末期がん患者において，患者が報告した QOL 評価ツールを

用いて症状クラスターの存在を調査した結果，大きく3つの症状クラスターが得られた．それぞれの

クラスターの構成要素は次のとおりであった；クラスター1は痛み (pain，pain interference)，不眠，感

情的機能 (felt tense，felt depressed)，クラスター2は呼吸困難，食欲不振，倦怠感 (felt weak，been tired)，

嘔気，クラスター3は身体的機能 (short walk，in bed，need help)． 

クラスター1に分類された症状にはいくつかの共通メカニズムがあるといわれている．不眠と痛み

の関係は神経学的，代謝的，およびその他の生化学的要因を含む生理学的領域として表される．さら

に，心理的領域には感情的あるいは気分や精神障害などの感情的要因を含んでおり，これらは不眠お

よび痛みの両方によって引き起こされたり，反応を受けたりする 79)．言い換えると，不眠や変化する

痛みの反応は，抑うつなどの感情機能の低下につながると考えられている．Jiménez らは，進行がん

患者の心理学的領域のひとつである不眠，抑うつ，不安などの神経心理学的な症状クラスターを特定

し，これらの症状を同時に治療する必要があると報告した 80)．本研究の結果は，痛み (Q5，Q12)，不

眠 (Q6)，感情的機能 (Q13，Q14) が終末期がん患者の“痛み－神経心理学的クラスター”として要

約されることを示唆している． 

クラスター2に分類された症状は，呼吸困難を除いてがん悪液質患者に特徴的である 53, 54)．いくつ

かの研究では，終末期にはがん悪液質に関連した慢性的な全身性炎症によって CRP 値が次第に上昇

することが報告されている 24, 25)．またLairdらは，CRP値の上昇はがん患者の痛みや不安，呼吸困難，

倦怠感と関係していると報告した 69, 81)．本研究の対象患者の多くは高いCRP値を有していたため (中

央値：3.9mg/dL)，痛みを除く呼吸困難，食欲不振，倦怠感は同じ症状クラスターに属していると考え

られる．本研究で得られたこの症状クラスターの組み合わせは先行研究と一致しており，Cheung ら

は外来通院中の進行がん患者を対象に，ESASの評価スコアを用いて倦怠感，呼吸困難，眠気，嘔気，

食欲不振からなる症状クラスターを報告している 82)．さらに，先行研究と同様に 33, 75)，嘔気と食欲不

振は消化器系クラスターとして同じ症状クラスターに含まれることを示した．これらのことから，呼

吸困難 (Q4)，食欲不振 (Q8)，倦怠感 (Q7，Q11)，嘔気 (Q9) は終末期がん患者においても“呼吸困

難－倦怠感－消化器系クラスター”と要約できることが示唆される． 

我々の知る限りでは，本研究は終末期がん患者を対象として苦痛症状の症状クラスターを調査した

数少ない研究の１つである．がん終末期の他の患者集団においても本研究で特定された症状クラスタ

ーと同様の結果が得られるかどうかは一概には言えない．これは，症状クラスターは，使用する症状

評価ツールや対象患者における症状の有症率，患者背景といった調査方法によって影響を受けうるこ

とが報告されているからである 78)．本研究ではQLQ-C15-PALを用いて症状クラスターを特定し，対
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象患者におけるクラスター1～3 の発現率は 70%以上であることが明らかになった．さらに，それぞ

れのクラスターの全分散に占める割合は 16.9～20.0%であり，クラスター間に相違はほとんどなかっ

た．したがって，緩和ケア病棟に入院した終末期がん患者は，本研究で特定された 3つの症状クラス

ターのいずれかを有している可能性が考えられる．より効果的な症状緩和を行っていくためには，症

状クラスターに対するアプローチが重要と考えられるため，終末期がん患者における症状クラスター

のさらなる検証が必要である． 

本研究では生存期間と主成分分析を用いて分類した症状クラスター間の関係性を評価した (図 3-

2)．3 つの症状クラスターうち，クラスター2 (呼吸困難，食欲不振，倦怠感，嘔気) は有意な予後予

測因子であった．また，このクラスター2の存在によって短期予後 (3週間未満) の患者における死亡

リスクが約 2倍になることが示された．先行研究では呼吸困難，食欲不振，倦怠感の症状それぞれが

緩和ケアを受けている患者の独立した予後予測因子であることが報告されている 73, 83)．したがって，

これらの症状が同時に発現している患者では死亡リスクが増大すると考えられる．本研究の結果は，

終末期がん患者の予後予測を行ううえで，個々の症状の発現だけでなく症状クラスターの発現につい

ても把握することが重要であると示唆される． 

本研究の結果と同様に，Tsai らの先行研究において，症状クラスターの存在が緩和ケア病棟に入院

した終末期がん患者の生存期間と関係していることが報告されている 84)．この先行研究では

“Symptom Reporting Form”という独自の評価スケールを用いており，倦怠感，食欲不振，呼吸困難，

味覚異常，言語障害といった 15の症状を入院時に評価した．その結果，5つの症状クラスター (エネ

ルギー欠乏，摂取不良，自律神経障害，気道消化障害，複雑性疼痛) を特定した．本研究では QLQ-

C15-PAL による 2 つの機能面と 7 つの症状の評価スコアを用いて 3 つの症状クラスターを特定し，

症状クラスターと生存期間との関係性を評価した．これら 2つの研究は異なる評価ツールを用いて症

状クラスターを調査し，類似の結果を示した．このことから，本研究で得られた知見はQLQ-C15-PAL

スコアが終末期がん患者の生存に影響を与える症状クラスターを評価するためにも有用であること

を明らかにした． 

PPSは医療者が患者の全身状態を評価するツールとして広く用いられ，進行がん患者の予後予測因

子としてよく知られている 85)．Lee らは，終末期がん患者においてQLQ-C15-PAL の身体的機能スコ

ア (全身状態を患者が自己評価したもの) とPPSの両方が生存期間と有意な関連性を示すことを報告

した 27)．これをふまえ，本研究ではQLQ-C15-PALに基づく症状クラスターに加え，PPSについても

生存期間との関連性を検討した．その結果，PPSは有意な予後予測因子であることが示されたが，一

方でQLQ-C15-PALの身体的機能 (クラスター3) は生存期間に対する有意な因子ではなかった．した

がって，緩和ケア病棟に入院した終末期がん患者においては，全身状態を患者が自己評価したもの 
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(QLQ-C15-PALの身体的機能スコア) よりも，医療者が評価したもの (PPS) の方が予後予測因子とし

てより優れている可能性が示唆される． 

本研究にはいくつかの限界点がある．まず，本研究は単一施設の緩和ケア病棟において実施した点

である．2つ目に，サンプルサイズは外的妥当性を保証するのに十分な大きさではなかった点である．

なお，研究対象となった患者集団の特徴については第 1 章の考察 (p.23，研究限界の 1 つ目) に記載

した通りである．3 つ目に，緩和ケア病棟の入院時に QLQ-C15-PAL を回答できない患者は研究対象

から除外した点である．これにより，本結果は認知機能障害や意識障害のある患者には当てはまらな

い可能性があり，選択バイアスや終末期がん患者における実際の症状クラスターの不正確な分類にな

っている恐れがある．4つ目に，QLQ-C15-PALによる評価は 14項目のみに限られており，本研究で

特定された症状クラスターは，他の症状評価ツールや終末期の患者集団と比べて単純化されすぎてい

る可能性がある．最後に，この 2次分析では入院時においてのみ症状クラスターを調査したため，縦

断的調査を実施していない点である．こうした限界点を克服するため，より多くの患者を対象とした

研究が必要であること，また QLQ-C15-PAL 以外の PRO の評価ツールを用いて終末期がん患者の症

状クラスターとその予後予測の精度を検証していくことも重要であると考える． 

 

5．小括 

本研究では，緩和ケア病棟に入院した終末期がん患者の患者自己評価に基づいて症状クラスターを

調査した．主成分分析を用いた結果，QLQ-C15-PAL スコアから 3 つの症状クラスターが特定され，

呼吸困難，食欲不振，倦怠感，嘔気のクラスターを有する患者では予後不良となることが示された．

本結果より，終末期がん患者の包括的な症状管理と予後予測のためには，個々の症状の発現だけでな

く症状クラスターを十分に考慮することが重要であると示唆される．本結果は医療者による終末期が

ん患者の意思決定支援に役立つものと考えられる． 

  



51 

 

総括 

 

予後 1ヶ月未満の終末期がん患者には痛み，倦怠感，食欲不振などのさまざまな苦痛症状が高頻度

に出現し，症状の程度も増強する．そのため薬剤師を含む医療者が患者の意向を反映した緩和医療を

提供するためには，予後予測や患者が訴える苦痛症状を正確に評価することが重要となる．臨床評価

指標として患者の主観的評価である PRO が重要視されるようになってきたが，医療現場における普

及は未だ限定的である．そこで本研究では，終末期がん患者の PRO を活用した症状評価と予後予測

の臨床的有用性を検討した．  

一般的にがん患者の症状評価において患者自己評価と医療者評価の間に差異があることが報告さ

れているが，がん終末期の様々な症状については明らかでない．そこで緩和ケア病棟に入院した終末

期がん患者の症状に対する患者自己評価 (QLQ-C15-PAL) と医療者評価 (STAS-J) の関係性を検討し

た．終末期がん患者の多くが倦怠感や食欲不振といった主観的症状を強く訴えており，これらの症状

に対する評価は患者と医療者間で有意な相関があるものの，全般に医療者が過小評価する傾向がある

ことが示された．終末期がん患者の苦痛症状を正確に把握するためには，医療者評価だけでなく患者

自己評価，すなわちPROを加味する必要性が示唆された． 

がん患者の予後予測では，炎症マーカーのような客観的指標と比べて PRO の利用価値は未知であ

る．そこで，緩和ケア病棟に入院したがん患者の QLQ-C15-PAL スコアと炎症マーカー (CRP，Alb，

NLR) を用いた予後予測の妥当性を評価した結果，生存期間に対する有意な影響因子として呼吸困難

と倦怠感の症状スコア値と各炎症マーカーが抽出された．またこれら 5つの因子について予後 3週間

を予測するカットオフ値を選定し，各カットオフ値で分けた 2群間の生存期間はいずれも有意差があ

った．これより終末期がん患者における PRO に基づく呼吸困難と倦怠感の症状スコア値は炎症マー

カーとともに有用な予後予測因子であることが示され，得られたカットオフ値は短期予後の患者ケア

に有用となることが期待される． 

一方で，進行がん患者の多くは 2つ以上の相互に関連し合う症状が同時に現れることが知られてお

り，「症状クラスター」とよばれる．PROを用いて終末期がん患者の症状クラスターを特定するとと

もに予後予測のための有用性を検討した．3 つの症状クラスター (1：痛み，不眠，感情的機能，2：

呼吸困難，食欲不振，倦怠感，嘔気，3：身体的機能) が得られ，クラスター2の存在およびPPSは生

存期間と有意に関連していた．PROに基づいて症状クラスターを特定でき，呼吸困難，食欲不振，倦

怠感，嘔気の症状クラスターを有する患者では予後不良となることが示された．終末期がん患者の包

括的な症状管理と予後予測には，個々の症状の発現だけでなく症状クラスターを考慮することの重要

性が示唆された． 



52 

 

本研究では，終末期がん患者の倦怠感をはじめとする主観的症状を医療者は過小評価する傾向があ

り，PRO を症状評価に活用する臨床的有用性が示唆された．続いて，終末期がん患者の予後予測に

は，炎症マーカーとともに PRO に基づく呼吸困難と倦怠感の症状スコア値が有用な予後予測因子で

あることが示され，予後予測のためのカットオフ値を推定できた．さらに各種症状は大きく 3つのク

ラスターに分類され，呼吸困難や倦怠感を含むクラスターを有する患者では予後不良であり，終末期

がん患者の包括的な症状管理と予後予測のためには PRO を用いて症状クラスターを評価することが

重要であることを示した．なお，本研究は単施設の緩和ケア病棟の入院がん患者に対して行った結果

であり，本結果の外的妥当性については限界があるため，今後の検証が望まれる． 

本研究の結果は，終末期がん患者の苦痛緩和において，臨床現場の医療者が医療者自身の評価や検

査値といった客観的指標だけでなく PRO を取り入れて正確に症状を把握することで，適切な症状評

価や予後予測が可能になることを示唆している．これからの薬剤師は，医療者として自ら患者の状態

を把握し，個別対応を行う能力が必要とされる中，終末期がん患者の生命予後を考慮して最適な症状

マネジメントを実践するために患者の声に耳を傾けて症状を把握することの重要性を示唆しており，

患者中心の個別化緩和医療の推進に寄与すると考える． 
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付録 1．緩和医療行動スケール (Palliative Performance Scale, PPS) の評価方法 

 起居 活動と症状 ADL 経口摂取 意識レベル 

100 

100%起居している 

正常の活動が可能 

症状なし 

自立 

正常 

清明 

90 
正常の活動が可能 

いくらかの症状がある 

80 
いくらかの症状はあるが、 

努力すれば正常の活動が可能 

正常 

または 

減少 

70 

ほとんど起居している 

何らかの症状があり 

通常の仕事や業務が困難 

60 
明らかな症状があり 

趣味や家事を行うことが困難 
時に介助 

清明 

または混乱 
50 

ほとんど座位か 

横たわっている 

著明な症状があり 

どんな仕事もすることが困難 

しばしば介助 

40 ほとんど臥床 ほとんど介助 清明 

または 

混乱 

または 

傾眠 

30 

常に臥床 全介助 

減少 

20 数口以下 

10 
マウスケア 

のみ 

傾眠 

または 

昏睡 

項目は，左側 (起居) から右側に，優先度が高い順に並べられている．左から順にみて，患者にもっともあてはまるレベルを決定する． 

Anderson F, et al. Palliative performance scale (PPS): a new tool. J. Palliat. Care, 1996, 12, 5–11. より作成 
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付録 2．EORTC QLQ-C15-PAL (European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core 15 Palliative) のスコア換算表 

EORTC QLQ-C15-PAL の各評価項目における生スコアと換算スコアの対応をまとめたスコアリングのアルゴリズムである．Q1～Q15は質問番号とそのスコア (生スコ

ア)，各項目の右列は換算後のスコアを表している．機能面・QOLはスコアが高いほど良好であり，症状はスコアが低いほど良好であることを示す． 

a 呼吸困難：単一項目からなる不眠 (Q6)，食欲不振 (Q8)，嘔気嘔吐 (Q9)，便秘 (Q10) についても同様に対応する． 

b 痛み：2項目からなる倦怠感 (Q7とQ11) についても同様に対応する． 

M. Groenvold, et al., Addendum to the EORTC QLQ-C30 Scoring manual: Scoring of the EORTC QLQ-C15-PAL. (2006) より改変して作成 

機能スケール  症状スケール  全般的QOL 

身体的機能 (PF)  感情的機能 (EF)  呼吸困難 (DY) a  痛み (PA) b  QOL 

Q1–3合計 PFスコア  Q13 Q14 EFスコア  Q4 DYスコア  Q5 Q12 PAスコア  Q15 スコア 

0 0  1 1 100  1 0  1 1 0  1 0 

1 6.7  1 2 83.3  2 16.7  1 2 22.2  2 16.7 

2 13.3  1 3 66.7  3 50  1 3 33.3  3 33.3 

3 20  1 4 50  4 100  1 4 55.6  4 50 

4 26.7  2 1 83.3     2 1 22.2  5 66.7 

5 33.3  2 2 66.7     2 2 33.3  6 83.3 

6 46.7  2 3 50     2 3 55.6  7 100 

7 60  2 4 41.7     2 4 66.7    

8 73.3  3 1 66.7     3 1 33.3    

9 93.3  3 2 50     3 2 44.4    

   3 3 41.7     3 3 66.7    

   3 4 16.7     3 4 88.9    

   4 1 50     4 1 44.4    

   4 2 41.7     4 2 66.7    

   4 3 16.7     4 3 88.9    

   4 4 0     4 4 100    
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付録 3．STAS-J症状版 (Support Team Assessment Schedule Japanese version) の評価シート 

STAS-J症状版 

 

症状が患者に及ぼす影響 

０= なし 

１= 時折、断続的。患者は今以上の治療を必要としない。（現在の治療に満足している、介入不要） 

２= 中等度。時に悪い日もあり、日常生活動作に支障をきたすことがある。（薬の調節や何らかの処置 

が必要だがひどい症状ではない） 

３= しばしばひどい症状があり、日常生活動作や集中力に著しく支障をきたす。（重度、しばしば） 

４= ひどい症状が持続的にある。（重度、持続的） 

* 評価不能       

   

  疼痛   0 1 2 3 4 *   

  しびれ   0 1 2 3 4 *   

  全身倦怠感  0 1 2 3 4 *   

  呼吸困難   0 1 2 3 4 *   

  せき   0 1 2 3 4 *   

  たん   0 1 2 3 4 *   

  嘔気  0 1 2 3 4 *   

  嘔吐   0 1 2 3 4 *   

  腹満  0 1 2 3 4 *   

  口渇   0 1 2 3 4 *   

  食欲不振  0 1 2 3 4 *   

  便秘   0 1 2 3 4 *   

  下痢  0 1 2 3 4 *   

  尿閉   0 1 2 3 4 *   

  失禁  0 1 2 3 4 *   

  発熱   0 1 2 3 4 *   

  ねむけ  0 1 2 3 4 *   

  不眠   0 1 2 3 4 *   

  抑うつ  0 1 2 3 4 *   

  せん妄   0 1 2 3 4 *   

  不安  0 1 2 3 4 *   

  浮腫   0 1 2 3 4 *   

  その他（  ）   0 1 2 3 4 *   

 

STASワーキンググループ編, STAS-J (STAS日本語版) スコアリングマニュアル 第3版. (2007) より引用 


