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【研究の詳細】※A4 で 2 ページ以内 

1. 研究の背景とその根拠（鍵となる重要な論文を含むこと） 

がん終末期患者の QOLに影響を与える不快な症状には、疼痛、呼吸困難感、倦怠感がある。倦怠
感は最も頻繁に見られる症状で、患者の 66～100%に認められている。倦怠感はがんの治療やがん
そのものに起因する。 

日本の緩和ケアでは、倦怠感治療にステロイドがよく使用されるが、ステロイドの効果に関する
高いエビデンスは不足している。メチルフェニデートやサリドマイドの有効性も報告されている
が、推奨される治療法には至っていない。 

2012年の研究では、デカドロン® 8 mg/day の投与が進行がん患者の倦怠感改善に有効と示唆され
たが、日本人には高用量であるため、過量投与の懸念がある。現時点で標準治療は確立されてお
らず、緩和ケアを受けない患者の倦怠感治療に関する報告も不足している。 

標準治療の確立には、ステロイドの効果に関するエビデンスの構築が必要である。これにより、
緩和ケアを受けない患者にも適切な倦怠感治療が提供できるようになる。日本での臨床研究が求
められている。 

2. 研究の目的と仮説 

進行がんで倦怠感がある PS2・3 の終末期患者に対するステロイド（ベタメタゾン 2 mg、1 日 2 回、

計 1 日 4 mg）経口投与の倦怠感改善に関する有効性を評価する。 

3. 方法（できるかぎりご記載ください） 

研究デザイン：ランダム化比較試験 

プライマリアウトカム：１週間後の EORTC QLQ-C15-PAL の FA（倦怠感）スコア 

セカンダリアウトカム：) EORTC QLQ-C15-PAL  FA 以外の QOL スコア、倦怠感 NRS、生存期間 

研究参加者の適格基準：進行がんで倦怠感がある PS2・3 の終末期患者 

除外基準：２週間以上の予後を見込めない患者、ステロイド投与が禁忌とされる患者 

アウトカム測定法：EORTC QLQ-C15-PAL、NRSを前、7日後・14日後に評価する 

介入・治療内容：ステロイド群とプラセボ群にランダムに割付け、ステロイド（ベタメタゾン 2 mg、1 

日 2 回、計 1 日 4 mg）またはプラセボを経口投与する。 

想定されるサンプルサイズ： 緩和ケア患者を対象にした先行研究では、QLQ-C15-PALの倦怠感尺度の

変化量が「よくなった」群で－15.3、「変わらない」または「悪くなった」群で 0.0であった。効果量

は 0.51であり、検出力 90%以上で群間差を検出するためには、各群 105名、合計 210名の登録が必要と

された。 

統計解析の方法：EORTCQLQ-C15-PALの倦怠感尺度を 0-100でスコアリングし、ベースラインと投与後 1

週間の 2群の差を検定する。帰無仮説は「ステロイド投与群とプラセボ投与群の倦怠感スコアの変化量

は同じ」である。 

既存のデータ： 

4. 可能性のある支援内容（できるかぎりご記載ください） 

リクルートを手伝う研究補助員：  

メンター（指導者）： 

所属機関のサポート： 

5. 研究の恩恵を受ける人の関与（例：患者会代表や家族会など） 

<ここに記載> 
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