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はじめに 
膵癌は悪性度が高く治療困難である。膵癌では生存期間の延長に加え、Quality of Life（以下、QOL）の維持・

改善が重要であり、QOLの実態およびその関連要因を把握した上でのケアの検討が必要である。 
そこで今回は、膵癌患者のQOLの改善に資することを目的とし、まずQOL調査票について検討し（研究１）、

QOLの実態把握とその関連要因の探索を行った（研究２）。 

 
研究１. 膵癌特異的 QOL 調査票 European Organization for the Research and Treatment of Cancer 

QLQ-PAN26日本語版の開発 
背景 
本邦では、膵癌に特異的な調査票と包括的調査票とを併用したQOL調査は行われていない。 
膵癌患者用の QOL 調査票には、Functional Assessment of Cancer Therapy-Hepatobiliary（以下、

FACT-Hep）およびEuropean Organization for the Research and Treatment of Cancer (以下、EORTC) 
QLQ-PAN26（以下、PAN26）がある。肝胆膵癌用のFACT-Hepは海外で用いられているが、肝・胆道・膵癌

患者に同一の調査票を用いることの疑問が残る。 
EORTC QLQ-PAN26は膵癌患者用であり、膵癌に特異的な内容をその内容ごとにより詳細に測定でき、

適切な支援につながりやすい可能性がある。本研究ではその日本語版の開発を行った。 
 
研究１－１ 翻訳 
方法 

EORTCの尺度翻訳マニュアルに則り、順翻訳と逆翻訳を行った。 
結果 

翻訳結果に許可を得、PAN26日本語版（案）とした。 

 
研究１―２ パイロットテスト 
対象 

東京大学医学部附属病院消化器内科外来の膵癌患者のうち、心身状態から担当医が調査可能と判断した等の

条件を満たす10名とした。 
方法 

PAN26日本語版（案）への回答の後、マニュアルに沿って項目毎に回答の難しさ等を尋ねた。 
倫理委員会の承認後実施した。 

結果 
対象者は男性5名、平均年齢64歳、化学療法中が9名であった。 
セクシャリティの2項目は「関係ない」とした対象者が多く、原作者と検討し該当者のみ回答するようにし、

EORTCの許可を得てPAN26日本語版とした。 

 
研究１－３ 信頼性・妥当性の検証 
対象 

東京大学医学部附属病院および日本赤十字社医療センターの消化器内科・肝胆膵外科の膵癌患者のうち、研
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究1-2と同条件とした。 
方法 

担当医から紹介を受け、初回調査への回答依頼と診療録調査を行い、一定期間後に PAN26 のみ再調査

を依頼した。 
倫理委員会の承認後実施した。 

調査内容 
QOLはEORTC QLQ-C30、PAN26日本語版、FACT-Hepを用い、背景情報は質問紙と診療録調査にて、

疾患関連やKarnofsky Performance Status(KPS)等を調査した。 
分析  

PAN26日本語版の信頼性・妥当性の検討を行った。 
結果 

初回調査の分析対象者は75名で、セクシャリティの尺度は7割が「該当なし」とした。 
既知集団妥当性について、KPSが悪い群はQOLが統計的に有意に悪いかその傾向が全尺度でみられた。 
収束的妥当性/弁別的妥当性について、殆どの尺度化成功率は100％であった。 
内的整合性について、クロンバックのα係数は0.39～0.65であった。 
再テスト信頼性について、κ係数は再調査の全対象者 51 名では 0.22～0.64、化学療法中でない 11 名では

多くの項目で改善した。 
併存妥当性について、PAN26の疼痛とFACT-Hepの腹痛等では想定通りの相関があり、PAN26の食事関

連とFACT-Hepの消化等ではみられなかった。 
考察 

表面的・内容的妥当性について、欠損は文化的背景から妥当と考える。 
既知集団妥当性と併存妥当性は概ね確認された。 
収束的妥当性/弁別的妥当性と内的整合性について、尺度化成功率は概ねよいが、クロンバックのα係

数は満足できず、検討の必要がある。 
再テスト信頼性ではκ係数は低く、対象の限界がある。 

限界と課題 
  症例数および対象の限界から結果の一般化には注意を要する。 
  一部の項目の表面的・内容的妥当性および殆どの尺度の内的整合性については、再検討の必要がある。しか

し、尺度が心理的傾向ではなく膵癌に特異的な症状を主に尋ねるため、計量心理学的手法での検討には課題が

あった。既知集団妥当性や併存妥当性の結果は概ね確認されたため、患者の状態を示すものとしてアセスメン

トやスクリーニングを目的とした臨床使用は可能と考える。 
結論 
  本研究ではPAN26日本語版を作成し、信頼性・妥当性の検証を行った。検討すべき点が残るが、膵癌患者

に特化したQOLを捉える臨床での使用に関しては有用である可能性がある。 
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研究２ 膵癌患者のQOLの関連要因の探索 
背景 

膵癌患者の QOL を維持・改善するケアの検討には、QOL の把握とその関連要因の探索が必要である。海

外で散見される研究では、疼痛やうつに伴うQOLの低下、ステージや部位による症状の違いが示されている。

また、多くの患者が経験する抑うつに対しては早期の支援が重要となる。本邦における膵癌患者のQOLおよ

び抑うつをまず把握し、抑うつや疾患・治療とQOLとの関連を検討する必要があると考え研究を行った。 
方法 
対象 

  研究1-3の対象と同様とした。 
調査内容 

QOLは研究1-3の資料を用いた。 

関連要因の患者特性と抑うつ（疫学的抑うつ尺度、以下、CES-D）は質問紙調査を、疾患や治療につ

いては診療録調査を行った。 
分析 

PAN26とC30およびCES-Dの値を記述し、QOLについては先行研究との比較と単変量解析を行っ

た。 
結果 

75 名のうち男性 7 割、KPS80 以上 9 割、膵頭部癌 6 割、化学療法中 8 割であった。CES-D の回答者 60
名のうち抑うつありは13名（21.7％）であった。 

PAN26 では、膵頭部の癌では肝臓の QOL が統計的に有意に悪く、食事関連とるいそうも同様の傾向であ

った。化学療法中のほうが予定立案のQOLが悪かった。化学療法が二次以上のほうが一次よりも腹水のQOL
が悪く、疼痛、消化不良、健康不安、合併症の困難が悪い傾向であった。減黄経験があるほうが食事関連、る

いそう、ガス等のQOLが悪く、ヘルスケア等のQOLが悪い傾向であった。鎮痛剤内服ありのほうが疼痛と

味覚のQOL が悪く、腹水のQOL が悪い傾向がみられた。抑うつありのほうが殆どの尺度で有意にQOL が

悪かった。 
C30では、膵頭部の癌のほうが役割機能のQOLが悪く、初発時ステージがⅣおよび根治的切除をしていな

いほうが嘔気・嘔吐のQOLが悪かった。化学療法中のほうが身体機能、嘔気・嘔吐、痛みのQOLが悪かっ

た。化学療法が二次以上のほうが疲労感、痛み、食欲不振、下痢の QOL が悪く、化学療法がジェムザールⓇ

単剤であるほうが食欲不振と下痢のQOLが良かった。減黄経験のあるほうが包括的な健康状態/QOLが悪か

った。鎮痛剤内服中だと包括的な健康状態/QOLと食欲不振のQOLが悪かった。抑うつありのほうが4尺度

を除きQOLが悪かった。 
先行研究との比較では、より進行した膵癌患者より良く、他の癌の化学療法導入前の患者より悪かった。 

考察 
PAN26 とC30の関連要因の検討では、膵頭部の腫瘍のほうがQOLが悪い尺度がみられた。膵頭部癌およ

び黄疸患者は頻回の黄疸治療や消化不良の可能性が高く、早期からの療養生活への支援が必要と考える。 
化学療法中の患者へは、頻発する副作用と不安に対し、心理面や日常生活への支援の必要があると考える。

化学療法が二次以上や鎮痛剤内服中の患者のQOLの悪化は、疾患の進行と、二次以上の抗癌剤または鎮痛剤

の副作用によると考えられる。 
状態の思わしくない患者を除外したが抑うつありの対象が多く、また抑うつありのほうが殆どの尺度で

QOLが悪かったため、早期からの支援および専門家への相談や継続的なアセスメントが必要である。 
先行研究のQOLの結果との比較では、対象者の違いにより結果は様々であった。 

限界と課題 
対象の偏りから注意を要するが、PAN26の関連要因には解釈不能な結果は殆どなく、膵癌に特異的なQOL

を測定できたと考える。研究１の結果からも、PAN26日本語版は臨床使用には有用と考える。 
今後は、分析対象を増加し多変量解析による分析が望まれる。QOLの推移の把握や予後との関連の検討を

行う予定である。 
結論 

本研究では、膵癌患者75名を対象とし、C30とPAN26日本語版によるQOLの関連要因の検討を行った。
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膵頭部癌または疼痛や黄疸がある患者や、化学療法の変更を経た患者、抑うつ状態にある患者への支援の検討

の必要性が示唆された。 

 
研究１，２の総括 

本研究では、膵癌患者に特異的な QOL 調査票、EORTC QLQ-PAN26 の日本語版の開発と、膵癌患者の

QOL の実態の把握とその関連要因の検討を行った。PAN26 の信頼性・妥当性には検討すべき点が多くある

が、アセスメントを目的とした臨床使用には有用と考える。関連要因の検討により、膵頭部癌や疼痛・黄疸の

ある患者や、疾患の進行に伴う化学療法変更後の患者、抑うつ患者へのさらなる支援の検討の必要性が示唆さ

れた。 


