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労災疾病臨床研究事業費補助金 
総 括 研 究 報 告 書 

 

【石綿関連疾患患者を多面的に評価し治療・ケアを提供する 

チームアプローチの確立】 

 

研究代表者 藤本 伸一 岡山労災病院 腫瘍内科部長／呼吸器内科第二部長 

 

研究要旨 

悪性胸膜中皮腫患者は呼吸困難や疼痛など強い症状を有する者が多く QOL が障害さ

れていることが我々の横断研究で判明しているが、中皮腫診断から時間経過による QOL

の推移は明らかではない。縦断的に QOL を追跡することで、中皮腫の診断後の QOL の

推移を明らかにすることを目的に本研究を実施した。23 名が研究に参加し、診断時・６

か月後・１年後の QOL を評価した。QOL の一部の項目で予後との強い関連がみられた。

本研究により悪性中皮腫患者の QOL を定期的に把握することで予後不良例の早期把握

が可能になるかもしれない。 

胸膜中皮腫患者が医師からの説明、日々の心配事、受診時に医師に確認したこと、今後

実施すべきことなどを自由に書留めることで、考えを整理し、自身が望む治療やケアを受

けられるように「胸膜中皮腫患者さんのための療養手帳」を開発した。パイロット版療養

手帳は、胸膜中皮腫患者と家族、医療従事者に配布され、フィードバックをもとに改訂を

行った。 

本臨床研究では、切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫患者を対象に、観察研究とし

てイピリムマブ・ニボルマブ併用療法を予定した患者を前向きに登録し、実臨床下の診療

情報を収集することとした。主要評価項目は 12 か月生存率であり、副次評価項目として

全生存期間、生存率（6, 18 か月時点）、無増悪生存期間、奏効率、奏効期間、有害事象発

現割合を評価する。また今後も増加が予想される高齢患者について、老化による個体差異

を評価する方法として、何らかの高齢者機能評価を行うことが推奨されており、研究治療

開始前に 70 歳以上の研究対象者に対し Geriatric 8 による機能評価を行うことで、暦年

齢によらない高齢者の機能と免疫チェックポイント併用療法の有効性及び安全性の関係

を検討することとした。2022 年４月より登録を開始し、51 例の登録を得た。今後最終解

析を予定している。 

悪性中皮腫に対するニボルマブ治療奏効時に確認された NK 細胞の特徴に注目して細

胞培養実験を行い、T 細胞や樹状細胞の活性化に起因する NK 細胞の機能回復の特徴と

して NKp46 発現量増加と PDCD1 発現量低下が見られることを実証し、悪性中皮腫細胞

における NKp46 リガンドである CSV や ecto-CRT の発現誘導を確認した。 

石綿ばく露によるびまん性胸膜肥厚は良性疾患でありながら認定基準を満たすような

著しい呼吸機能障害を呈する例では予後不良である。予後不良の原因を検討するため、び

まん性胸膜肥厚患者の肺高血圧・心機能・呼吸機能などの測定を行い、生存解析を行っ

た。研究に参加した 29 名のうち観察期間中に 13 名の右心不全の診断と 11 名の死亡がみ

られた。右心不全の HR は 23.88 ( 95% CI 2.29-248.58 ) であり、感度分析でも HR 3.91 

( 95% CI 1.02-15.01 ) と有意に高かった。びまん性胸膜肥厚患者の肺高血圧または右心

不全の合併は有意な予後因子であることが示唆された。 
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研究分担者 

岸本 卓巳 独立行政法人労働者健康安全

機構アスベスト疾患研究・研

修センター・所長 

青江 啓介 独立行政法人国立病院機構山

口宇部医療センター・総括診

療部・内科系診療部長 

尾瀬 功 愛知県がんセンター研究所・

がん予防研究分野・主任研究

員 

栗林 康造 学校法人兵庫医科大学・呼吸

器/血液内科・教授 

上月 稔幸 独立行政法人国立病院機構四

国がんセンター・臨床研究セ

ンター・センター長 

小澤 聡子 独立行政法人労働者健康安全

機構横浜労災病院・アスベス

ト疾患ブロックセンター・セ

ンター長 

長松 康子 聖路加国際大学・大学院看護

学研究科・准教授 

西村 泰光 川崎医科大学・衛生学・准教

授 

堀田 勝幸 岡山大学病院・新医療研究開

発センター臨床研究部・教授 

 

Ａ．研究目的 

１．悪性胸膜中皮腫患者のQOL縦断研究 

悪性胸膜中皮腫（以下中皮腫）は石綿ばく露

によって生じる予後不良の悪性腫瘍である。多

くの患者は疼痛・呼吸困難などの強い症状を呈

する。当研究班では 2016 年に中皮腫患者に生

活の質( QOL, Quality of Life ) の横断研究を実

施し、中皮腫患者が抱える様々な困難を明らか

にした。その一方で、横断研究では中皮腫と診

断された後様々な期間の患者の状態を一律に評

価することになる。そのため中皮腫患者が病気

の各ステージでどのような困難を抱えており、

それがどのように変化するかは不明である。本

研究は縦断研究を行うことで、中皮腫と診断さ

れてから時間経過による QOL の推移を明らか

にすることを目的として実施した。 

 

 

 

２．胸膜中皮腫患者向け療養手帳の開発 

胸膜中皮腫は進行が速く、患者と家族は、常

に治療やケアの選択や準備に追われる。患者が

医師からの説明、日々の心配事、受診時に医師

に確認したこと、今後実施すべきことなどを自

由に書留めることで、考えを整理し、自身が望

む治療やケアを受けられるように「胸膜中皮腫

患者さんのための療養手帳」を開発した。 

 

３．切除不能な悪性胸膜中皮腫患者に対する、

実地臨床下でのイピリムマブ・ニボルマブ併用

療法の有効性と安全性を評価する多施設共同

前向き観察研究 

本臨床研究は、胸膜中皮腫に対しイピリムマ

ブ・ニボルマブ併用療法を行う予定とした患者

を前向きに登録し、実地臨床下の診療情報を収

集することにより、本邦の実臨床下患者集団に

おけるイピリムマブ・ニボルマブ併用療法の有

効性と安全性の検討を行う。 

 

４．悪性中皮腫治療に関わるNK細胞および中

皮腫細胞の機能動態についての実験的検討 

中皮腫の免疫チェックポイント阻害薬( ICI ) 

治療前後の免疫学的評価をすると同時に、中皮

腫治療の効果を予見する免疫学的特徴を抽出し、

最終的に ICI治療効果の判定に役立ち、適切な

治療戦略に寄与する免疫バイオマーカーを確立

する。本年度はヒトNK細胞株を用いた実験的

検討を行い、NK 細胞における PDCD1 や

NKp46 を含む遺伝子発現量変動を調べた。更

に、ヒト悪性中皮腫細胞の培養実験を行い、CSV, 

ecto-CRT 発現量の変化を解析し、また ER ス

トレス関連遺伝子の発現量も解析した。 

 

５．石綿ばく露によるびまん性胸膜肥厚の予後

因子に関する研究 

石綿ばく露によるびまん性胸膜肥厚は良性疾

患であるが、認定基準を満たすような著しい呼

吸機能障害を呈して QOL に大きな障害をもた

らす例がしばしば存在する。昨年までの厚生労

働省労災疾病臨床研究藤本班において、びまん

性胸膜肥厚に合併する肺高血圧などの心機能が

予後因子となる可能性について検討を開始した。 
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Ｂ．研究方法 

１．悪性胸膜中皮腫患者のQOL縦断研究 

2019年１月から2022年３月の間に中皮腫と

診断された患者のうち、20歳以上のものを対象

とした。研究参加者は中皮腫診断時・診断６か

月後・診断１年後の３時点で QOL 質問票に回

答する。使用する QOL 尺度は EORTC (The 

European Organization for Research and 

Treatment of Cancer) QLQ-C30と、CoQoLo 

( Comprehensive Quality of Life Outcome 

inventory ) を用いた。EORTC QLQ-C30はが

ん患者のQOLを評価する指標であり、81の言

語に翻訳されて信頼性・妥当性が検討され、世

界中でがん患者を対象に広く用いられている。

CoQoLoは日本で開発された患者による緩和ケ

アを評価する包括的QOL尺度である。 

研究参加者の臨床情報である病期・組織型・

治療法・パフォーマンスステータスなどは主治

医による症例報告書によって収集された。 

 

２．胸膜中皮腫患者向け療養手帳の開発 

胸膜中皮腫患者による医師への要望に関する

先行研究をもとに、パイロット版胸膜中皮腫患

者さんのための療養手帳を作成した。パイロッ

ト版胸膜中皮腫患者さんのための療養手帳は、

修正点に関するアンケートとともに胸膜中皮腫

患者、家族、医療従事者に配布され、その結果

をもとに修正を行い、「胸膜中皮腫患者さんのた

めの療養手帳」として改訂を行った。 

なお、本研究においては、十分な倫理的配慮

を行って実施した。 

 

３．切除不能な悪性胸膜中皮腫患者に対する、

実地臨床下でのイピリムマブ・ニボルマブ併用

療法の有効性と安全性を評価する多施設共同

前向き観察研究 

１．本臨床研究の種類 

本臨床研究は、実臨床下の観察研究である。

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関す

る倫理指針」（令和３年文部科学省・厚生労働

省・経済産業省告示第１号）に準拠して行う。 

 

２．研究のデザイン 

本臨床研究は、切除不能な進行・再発の悪性

胸膜中皮腫患者を対象に、観察研究としてイピ

リムマブ・ニボルマブ併用療法を予定した患者

を前向きに登録し、実臨床下の診療情報を収集

する。登録後にイピリムマブ・ニボルマブ併用

療法を開始し、治療中止/終了するまで継続する。

イピリブマブ・ニボルマブ併用療法終了後は患

者死亡または研究期間終了まで観察を行う。 

 

・主要評価項目：12か月生存率 

・副次評価項目： 

(1) 全生存期間 

(2) 生存率 （6, 18か月時点） 

(3) 無増悪生存期間  

(4) 無増悪生存率 （6, 12, 18か月時点） 

(5) 治療成功期間 

(6) 治療成功率 （6, 12, 18か月時点） 

(7) 奏効率  

(8) 奏効期間  

(9) 病勢コントロール率  

(10) 有害事象発現割合 

(11) 高齢者機能：G8 調査 

(12) 免疫関連有害事象 ( irAE ) 有/ 無と有

効性 

(13) 以下の部分集団又はベースライン因子

特性別の有効性・安全性解析 

① 投与開始時の年齢 

② 組織型 

③ ECOG PS （0/ 1/ 2/ 3 以上） 

④ 後治療ラインの数、種類 

⑤ 導入療法実施サイクル数別 

⑥ 最良効果別 ( CR 又は PR/SD/PD ) 

⑦ PD-L1 発現状況（IHC） 

⑧ その他患者背景別 （性別、LDH 等） 
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３．登録基準 

(1) 同意取得時の年齢が20歳以上の患者 

(2) 切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫

の患者 

(3) イピリムマブ・ニボルマブの最新の添付

文書及び最新の最適使用推進ガイドラ

インに基づき、実地診療として同併用療

法が予定されている患者 

(4) 本臨床研究の内容について十分な説明

を受け、研究対象者本人の自由意思によ

って研究対象者本人による文書同意が

得られている患者 

 

４．除外基準 

主治医により本臨床研究への参加が不適切で

あると判断された患者 

 

５．登録見込み症例数 

本研究参加施設の過去の診療実績によると１

年間の切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫

患者数は約 50 例である。研究参加の同意率が

約70％と見込み、登録期間を1.5年としたこと

から、約50例の登録が見込まれる。 

 

６．附随研究 

本臨床研究では、血液及び組織検体を用いて

イピリムマブ・ニボルマブの治療効果判定・予

後予測因子となりうるバイオマーカーを探索的

に検討する附随研究を予定している。附随研究

の詳細は別途作成する附随研究実施計画書に定

め、実施医療機関の倫理審査委員会の審査承認

に基づき、別途契約する研究機関で実施する。

また、本附随研究の対象は、本臨床研究の研究

対象者のうち附随研究に関する同意・説明文書

により研究参加の意思が確認された者とする。 

 

７．高齢者機能評価 ( G8：Geriatric 8 ) 

高齢患者が有する身体的・精神的・社会的な

機能を総合的に評価する手法を総称して高齢者

機能評価と呼ぶ。G8 は栄養状態を評価するツ

ールに年齢を評価項目に加えた全８項目から構

成されるスクリーニングツールであり、高齢癌

患者を対象に開発された。本臨床研究では、G8

に構成される８つの質問項目について、医療従

事者が研究対象者に質問し項目を記入する。な

お、回答の結果によって研究対象者に対する検

査、投薬その他の診断又は治療のための医療行

為を制限することはない。 

 

８．研究治療 

本臨床研究は実臨床下の観察研究であるため、

投与量、投与スケジュール、減量・休薬・中止

基準の規定は定めない。 

 

９．個人情報の保護と研究対象者識別 

登録された研究対象者の氏名は参加施設から

データセンターへ知らされることはない。 

登録された研究対象者の同定や照会は、登録

時に発行される登録番号、生年月を用いて行わ

れる。氏名など第三者が当該施設の職員やデー

タベースへの不正アクセスを介さずに直接研究

対象者を識別できる情報が、データベースに登

録されることはない。施設及びデータセンター

での研究対象者データのやりとりは症例報告書

を原則とする。 

 

１０．個人情報の利用目的と利用する項目、及

び利用方法 

「臨床研究の正しい結果を得るために、治療

中だけではなく治療終了後も長期間にわたり研

究対象者個人を特定して調査を行うこと、及び

取得した情報を適切に管理すること」を目的と

して、研究対象者の個人情報を利用する。研究

対象者の同定や照会のために利用する項目は登

録番号、生年月とする。研究対象者氏名など、

上記以外の個人情報が実施医療機関からデータ

センターへ知らされることはなく、もし誤って

知らされた場合には記録媒体によらず破棄する

か、もしくはマスキングなど判読不能とする適

切な処理を行った上で保管する。 

研究対象者の個人情報及び診療情報は、症例

報告書に実施医療機関の研究者が記載すること

により収集する。なお、電子メールによる個人

情報のやりとりは行わない。 

 

１１．参加施設（順不同） 

岡山大学病院 

兵庫医科大学附属病院 
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北海道大学病院 

国立病院機構 四国がんセンター 

国立病院機構 山口宇部医療センター 

国立病院機構 岩国医療センター 

労働者健康安全機構 横浜労災病院 

労働者健康安全機構 岡山労災病院 

 

４．悪性中皮腫治療に関わるNK細胞および中

皮腫細胞の機能動態についての実験的検討 

ヒトNK細胞株NK-92細胞を、0.04-20 ng/ml

濃度の IL-2 または IL-15 を添加した培地で３

日間培養し、RT-qPCR によりNKp46, IFN-γ, 

granzyme B, perforin ( PRF1 ), PDCD1の各

mRNAレベルについて gapdh を内部標準とし

て相対的に定量した。また、ヒト悪性中皮腫細

胞株であるNCI-H2052またはMSTO-211H細

胞をoxaliplatin ( Oxa ) または cisplatin ( Cis ) 

を添加した培地で１日または２日培養した。培

養後回収した細胞をPhycoerythrin ( PE ) 標識

抗CSV抗体, Alexa Fluor® 488標識抗CRT抗

体で二重染色し、CSV+ecto-CRT+細胞％と

CSV+ecto-CRT-細胞％をフローサイトメトリ

ーにより測定し、Flow Jo v10で解析した。ま

た spliced form of XBP1 mRNA ( sXBP1 ) 

mRNA および CHOP, BiP mRNA レベルを

相対定量した。更には、リアルタイム細胞動態

解析装置 EZ-TAXIScan を用いてNK-92 細胞

とNCI-H2052 細胞を４時間共培養時の撮影を

行い、NK 細胞による悪性中皮腫細胞の細胞傷

害 ( killing ) の画像解析を行った。 

 

５．石綿ばく露によるびまん性胸膜肥厚の予後

因子に関する研究 

2019年10月までにびまん性胸膜肥厚と診断

され、岡山労災病院に通院している患者および

2019年10月以降新たにびまん性胸膜肥厚と診

断され、岡山労災病院に通院している患者を対

象とした。対象者は以下の検査などについて、

情報を収集した。 

 

1. 年齢・性別 

2. 喫煙指数 

3. 既往歴 

4. 職業歴とその期間 

5. 石綿初回ばく露から認定までの期間 

6. 労災、救済認定の有無 

7. 胸部 X 線上のびまん性胸膜肥厚の範囲と

胸部CTにおける肺実質所見 

8. 呼吸機能検査データ 

9. ６分間歩行検査 

10. 動脈血ガス分析データ 

11. 心電図所見 

12. 心エコーによる右房-左房圧較差 (TRPG)

など心機能検査結果 

13. 肺高血圧症の問診票アンケート調査 

14. 血清NT-proBNP 

15. 診断確定時からの生存期間 

 

肺高血圧症の代替指標として右心不全を用い

た。右心不全の定義は心エコーで三尖弁逆流圧

較差 (TRPG) > 40 mmHgあるいは血中BNP 

> 300 pg/mLと定義した。 

 

（倫理面での配慮） 

本試験の実施にあたっては、関係する法令や

指針（ヘルシンキ宣言、ヒトゲノム・遺伝子解

析研究に関する倫理指針、人を対象とする生命

科学・医学系研究に関する倫理指針など）を遵

守した。本研究は岡山労災病院倫理審査委員会

によって承認を得た。研究参加者には同意説明

文書を用いて研究説明を行い、全ての参加者か

ら書面による同意を得た。 

労働者健康安全機構アスベスト疾患研究・研

修センターに研究事務局をおき、データマネジ

メントを行い、個人情報が外部へ流出しないよ

うな管理を行った。各研究施設及びデータセン

ターでの研究対象者データのやりとりは症例報

告書を原則とし、症例報告書に各研究実施医療

機関の研究者が記載することにより収集した。

なお、電子メールによる個人情報のやりとりは

行わないことを徹底した。 

悪性中皮腫と抗腫瘍免疫機能の関係、ニボル

マブ治療効果に関わる免疫関連遺伝子の発現動

態に関する研究については、解析主体である川

崎医科大学衛生学・西村を研究代表者として、

研究課題名「前治療不応性悪性胸膜中皮腫症例

に対するニボルマブを含む化学療法における包

括的免疫病態の変化の観察」として川崎医科大

学において倫理申請を行い承認済みである。 
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Ｃ．研究結果 

１．悪性胸膜中皮腫患者のQOL縦断研究 

2019年１月から 2022年３月 31日までの間

に23例が研究に参加した。 

QLQ-C30ではemotional functioningはベー

スラインより改善、Fatigue, Dyspneaは悪化し

ていたが、他の項目は有意な変化は見られなか

った。CoQoLoでは診断時、６か月後、１年後

で有意なスコアの変化は見られなかった。 

QLQ-C30 の Global QOL, Pain, Appetite 

loss の悪化はいずれも有意に予後不良と関連し

ていた。CoQoLoは人に迷惑をかけてつらいと

感じる、身の回りのことはたいてい自分ででき

るの２項目のスコアと予後が有意な関連を示し

た。 

 

２．胸膜中皮腫患者向け療養手帳の開発 

先行研究は、胸膜中皮腫患者が、治療や検査

の目的、治療選択肢のベネフィットとリスク、

予後、日々の生活への助言などをわかりやすく

説明してほしいと願っていること、受診の際は

医師に質問する時間を設けてほしいことなどを

示していた。そこで、疾患、治療選択肢に関す

る目的、ベネフィット、リスクについてのわか

りやすい説明、訪問看護導入、QOLを維持する

生活、補償制度申請などに関する情報に関する

ページと、自分の診断告知や受けた治療、日々

の病状や思い、受診時に医師に確認したいこと

と医師からの説明を記入できるページから構成

した。パイロット版アンケートの結果では、希

望を持てる内容、イラストの追加などの要望が

あったため、追加した。 

 

３．切除不能な悪性胸膜中皮腫患者に対する、

実地臨床下でのイピリムマブ・ニボルマブ併用

療法の有効性と安全性を評価する多施設共同

前向き観察研究 

2022 年３月をもって岡山労災病院における

一括倫理審査を受け承認を得、同年４月より登

録を開始した。51例の登録を完了し引き続き治

療継続中であり、今後最終解析を予定している。 

 

４．悪性中皮腫治療に関わるNK細胞および中

皮腫細胞の機能動態についての実験的検討 

1) IL-2 刺激に依存した NK 細胞中遺伝子

mRNAレベルの増減 

IL-2 の濃度条件を変えてヒト NK 細胞株

NK-92 細胞を３日間培養したところ、NKp46, 

IFN-γ, Granzyme B mRNA レベルは IL-2 濃

度増加に伴い有意な増加を示した。 

 

2) IL-15 刺激に依存した NK 細胞中遺伝子

mRNAレベルの増減 

IL-15 の濃度条件を変え同様に NK-92 細胞

を３日間培養したところ、培養後の NKp46, 

IFN-γ, Granzyme B, PRF1 mRNA レベルは

IL-15濃度増加に伴い有意に増加した。 

 

 

図２．IL-2刺激に依存したNK細胞中NKp46, PDCD1

等遺伝子 mRNAレベルの増減 

 

 

3) EZ-TAXIScanによるNK細胞による悪性

中皮腫細胞の細胞傷害 ( killing ) の画像

解析 

EZ-TAXIScan では、チップとガラス板で構

築される微小空間に細胞を投入し、細胞動態を

リアルタイムに記録することができる。そこで、

NK-92細胞とNCI-H2052細胞を投入し４時間

の共培養を行い、NK-92細胞による悪性中皮腫

細胞killingの様子を撮像し解析を行った。培養

２時間後頃より一部の NK-92 細胞が NCI-

H2052細胞を捕捉、追尾し、3時間後頃にはア
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ポトーシス誘導の特徴である細胞膜の小胞形成 

( membrane blebbing ) が見られるようになり、

４時間後には明瞭に多くのアポトーシス様細胞

が出現した。 

 

５．石綿ばく露によるびまん性胸膜肥厚の予後

因子に関する研究 

びまん性胸膜肥厚と診断された 29 名が本研

究に同意した。研究参加者は全て男性で年齢は

64歳から92歳であった。観察期間は47.6か月

で、観察期間中に13名が右心不全と診断され、

11名が死亡した。 

右心不全を時間依存性変数として死亡リスク

を検討したところ、右心不全なしと比較して右

心不全ありの死亡のHRは23.88 ( 95% CI 2.29-

248.58 ）と有意に上昇していた。右心不全は検

査実施より前に存在していた可能性を考え、び

まん性胸膜肥厚診断時から右心不全があったと

仮定して生存解析を実施してもHR 3.91 ( 95% 

CI 1.02-15.01 ) と有意に高かった。 

 

Ｄ．考察 

１．悪性胸膜中皮腫患者のQOL縦断研究 

新規に診断された悪性胸膜中皮腫患者の

QOLを診断時・６か月後・１年後と縦断的に調

査した。多くの QOL は経時的な低下は見られ

なかったが、疲労・呼吸困難は経時的に悪化し

ていた。ただし、QOL低下例はアンケートへの

回答不能や研究からの離脱が推測された。 

いくつかの QOL 指標と生存期間に有意な関

連がみられた。PSは総合的な身体的QOLとも

考えられるが、同時期の PS は殆ど低下してお

らず、予後との有意な関連は見られなかった。

詳細な自覚症状の把握や QOL の低下を見逃さ

ないことで PS の低下よりも鋭敏に予後不良例

を把握できることが示唆された。 

本研究の強みは縦断的に QOL を把握した点

である。これにより QOL の経時的変化および

予後との詳細な関連を把握することができた。

本研究の限界は 23 例という限られた症例数で

ある。この検出力不足のため病期別や組織型別

などの詳細な解析は不可能であった。一方で本

研究で検出できた QOL と予後の関連は非常に

強く、臨床的に意味のある結果を見いだせた可

能性が高い。 

２．胸膜中皮腫患者向け療養手帳の開発 

胸膜中皮腫は進行が速く、患者と家族は常に

治療やケアについて意思決定を迫られる。増悪

時への備えが必要であるが、患者は予後の悪い

病気と闘う勇気と希望を切望しており、増悪時

に関する情報を目にすることを恐れていた。今

後、療養手帳が配布され、医師や看護師とのコ

ミュニケーションの促進に資することで、患者

が心理面でも支援されることを期待する。 

 

３．切除不能な悪性胸膜中皮腫患者に対する、

実地臨床下でのイピリムマブ・ニボルマブ併用

療法の有効性と安全性を評価する多施設共同

前向き観察研究 

本邦における化学療法未治療の切除不能な進

行悪性胸膜中皮腫に対するイピリムマブ・ニボ

ルマブ併用療法の治験時の登録症例数は約 60

例と限られている。このため、本併用療法を実

臨床下で使用する際の臨床的課題がいくつかあ

げられるが、主なものは以下の４点である。 

 

 イピリムマブ・ニボルマブ併用療法で治

療された患者背景と、長期的な臨床転帰

および安全性プロファイル 

 イピリムマブ・ニボルマブ併用療法を受

けた患者背景と、 その治療の実態（例：

治療期間、中止・休薬、治療のサイクル

数） 

 後治療の実態（例：移行率、後治療のレ

ジメン選択） 

 75 歳以上の高齢者を含む年齢別の有効

性及び安全性 

 

本臨床研究を実施しこれらの課題を早期に検

討することで、最適な治療選択をする上で貴重

なデータが創出される。特に日本人患者におけ

る治験参加症例数が限られるため、本邦の患者

全体に対する有効性・安全性の情報収集は貴重

である。 

また本邦で年々増加している高齢患者におけ

る適切な抗癌治療については、データ不足によ

りガイドラインにおいても有効性及び安全性に

ついて明確に言及されていない。悪性胸膜中皮

腫に関しても同様であり、高齢患者における免

疫チェックポイント阻害剤併用の際の有効性・
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安全性データの創出が必要である。本臨床研究

においては、研究治療開始前に 70 歳以上の研

究対象者にG8 による機能評価を行うことで、

暦年齢によらない高齢者の機能と免疫チェック

ポイント併用療法の有効性及び安全性の関係を

検討することとした。 

本臨床研究は、実臨床で直面する様々な背景

因子を持つ悪性胸膜中皮腫について、イピリム

マブ・ニボルマブ併用療法の実態を評価する観

察研究であり、これにより早期に各臨床課題の

検討結果が得られることが期待される。 

本年度中に 51 例の集積が完了した。引き続

きデータの集積と解析を行う。 

 

４．悪性中皮腫治療に関わるNK細胞および中

皮腫細胞の機能動態についての実験的検討 

ニボルマブは T 細胞や NK 細胞が発現する

PD-1 (PDCD1) に拮抗的に結合することによ

り、腫瘍細胞や腫瘍随伴マクロファージ（TAM）

が発現するPD-L1, PD-L2の結合による免疫抑

制作用の解除に働く。ニボルマブ治療後の PR

症例では、T 細胞や樹状細胞の活性化に関連し

てNK細胞機能の回復が誘導され、NK細胞が

効果的に腫瘍細胞の killing および続く獲得免

疫の誘導に働き、腫瘍縮小に寄与したと推察さ

れる。末梢血NK細胞におけるPDCD1発現量

低下を伴うNKp46 発現量の亢進が悪性中皮腫

患者に対するニボルマブ治療の奏効指標となる

可能性がある。 

 

５．石綿ばく露によるびまん性胸膜肥厚の予後

因子に関する研究 

2023 年までに石綿ばく露によって発生した

著しい呼吸機能障害を伴うびまん性胸膜肥厚症

例 29 例について、右心不全と予後の関連を検

討した。右心不全症例は有意に死亡リスクが高

かった。 

本研究開始以前にびまん性胸膜肥厚と診断さ

れ、本研究参加後に右心不全と診断された例も

みられた。こうした例では右心不全の期間が短

く評価され、結果として実際よりHRを過大評

価した可能性がある。そこで感度分析として全

例で右心不全がびまん性胸膜肥厚診断時からあ

ったとして右心不全のHRを過小評価する解析

を行ったが有意なリスク上昇を認めた。これに

より、右心不全の実際のリスクは HR4.0 から

23.0の間にあると考えられる。 

肺高血圧症治療ガイドラインによると、肺高

血圧の確定診断のためには右心カテーテル検査

が必要であるが、侵襲性の高い検査でありルー

チンに行うのは現実的では無い。本研究では右

心不全を肺高血圧の代替指標とした。右心不全

の定義は心エコーで三尖弁逆流圧較差 

( TRPG ) > 40 mmHgあるいは血中BNP > 300 

pg/mLと定義した。肺高血圧の代替指標として

TRPGとBNPを使用することの適切性を考慮

する必要があるものの、この基準で非常に高い

死亡リスクを示していることから少なくとも予

後不良者のスクリーニングに用いることは可能

だと思われる。 

 

Ｅ．結論 

QOL のうち、QLQ-C30 の Global health 

statusや痛み、食欲不振は予後と強い関連を示

した。 QOLの低下を把握することで悪性胸膜

中皮腫患者の予後不良例を予測できる可能性が

ある。 

胸膜中皮腫患者が、情報や考えを整理し、自

信が望む治療やケアを受けられるように「胸膜

中皮腫患者さんのための療養手帳」を開発した。 

切除不能な悪性胸膜中皮腫に対し、実臨床で

直面する様々な課題を解明するため、実地臨床

下でのイピリムマブ・ニボルマブ併用療法の有

効性と安全性を評価する多施設共同前向き観察

研究を開始した。51例の登録を得ており、今後

最終解析を行う。 

悪性中皮腫患者に対するニボルマブ治療奏効

に特徴的なNK細胞中の遺伝子発現動態に注目

し、細胞培養による実験的検討を行い、T 細胞

や樹状細胞の活性化に起因するNK細胞の機能

回復の特徴として NKp46 発現量増加と

PDCD1 発現量低下が見られることが実証され

た。NK 細胞中の NKp46 発現増加と PDCD1

発現低下がニボルマブなど ICI治療時の効果判

定に寄与するバイオマーカーとなる可能性があ

る。 

びまん性胸膜肥厚患者に肺高血圧症が合併す

ると予後が不良であることが示唆された。今後、

新規にびまん性胸膜肥厚と診断された患者を前

向きに追跡し、右心不全の発症と予後の検討を
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行うことが必要である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

抗悪性腫瘍薬の使用に際しては製薬メーカー

から提供される取り扱い情報に基づき適正に取

り扱った。また実際の投与に際しては、厚生労

働省労働基準局より発出された「発がん性等を

有する化学物質を含有する抗がん剤等に対する

ばく露防止対策について」（基安化発0529第１

号）に則り各施設で定められた抗がん剤ばく露

対策マニュアルを遵守し、医師、薬剤師、看護

師が薬剤にばく露しないようにした。また患者

やその家族に対しても、薬剤の取扱いに関する

情報を周知した。 

 

Ｇ．研究発表 

1. 論文発表 

(1) Hasegawa S, Shintani Y, Takuwa T, Aoe 

K, Kato K, Fujimoto N, Hida Y, Morise M, 

Moriya Y, Morohoshi T, Suzuki H, Chida 

M, Endo S, Kadokura M, Okumura M, 

Hattori S, Date H, Yoshino I. Nationwide 

prospective registry database of patients 

with newly diagnosed untreated pleural 

mesothelioma in Japan. Cancer Sci. 2023 

Dec 4. doi: 10.1111/cas.16021. 

2. 分担執筆・著書 

(1) 藤本伸一。悪性胸膜中皮腫。今日の治療指

針－私はこう治療している―2024 年版。

Pp. 307-308。医学書院。 

(2) 武口哲也、藤本伸一。中皮腫における薬物

治療の現況と今後の展望。週刊医学のあゆ

み 2024年 vol 289, No. 3。Pp207-8。 

 

3. 学会発表 

(1) 藤本伸一、太田萌子、藤岡佑輔、武口哲也、

原尚史、田中寿明、和田佐恵、小崎晋司。

悪性胸膜中皮腫における薬物療法の現状

と今後の展望。第112回日本病理学会総会。

ワークショップ７「悪性胸膜中皮腫克服へ

の挑戦」2023年（令和 5年）4月 14日、

下関市。 

(2) Fujimoto N, Miyamoto Y, Kozuki T, Aoe 

K, Wada S, Harada D, Yoshida M, 

Sakurai J, Hotta K. Final analysis of 

JME-001: A phase II trial of first-line 

combination chemotherapy with 

cisplatin, pemetrexed, and nivolumab for 

unresectable malignant pleural 

mesothelioma. 16th International 

Conference of the International 

Mesothelioma Interest Group. June 26-

28, 2023, Lille Grand Palais, France. 

(3) 藤本伸一、原尚史、宮本洋輔。胸膜中皮腫

に対する薬物療法の現状と今後の展望。第

4回日本石綿・中皮腫学会学術集会シンポ

ジウム「悪性胸膜中皮腫に対する標準治療

の現状と今後の展開」2023年（令和5年）

9月2-3日、出島メッセ（長崎市）。 

(4) Fujimoto N. OA02. Evolving Landscape 

in Mesothelioma (Discussant). 2023 

World Conference on Lung Cancer. Sept 

9-12, 2023. Singapore. 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 

1. 特許取得 

該当するものなし 

2. 実用新案登録 

該当するものなし 

3. その他 

特記すべき事項なし 
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Ⅱ． 分担研究報告 
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労災疾病臨床研究事業費補助金 
分 担 研 究 報 告 書 

 

【切除不能な悪性胸膜中皮腫患者に対する、実地臨床下でのイピリムマブ・ 

ニボルマブ併用療法の有効性と安全性を評価する多施設共同前向き観察研究】 

 

研究代表者 藤本 伸一 岡山労災病院 腫瘍内科部長／呼吸器内科第二部長 

研究分担者 青江 啓介 山口宇部医療センター 総括診療部 内科系診療部長 

上月 稔幸 四国がんセンター 臨床研究センター センター長 

小澤 聡子 横浜労災病院 アスベスト疾患ブロックセンター センター長  

栗林 康造 兵庫医科大学 呼吸器内科 教授 

堀田 勝幸 岡山大学病院 新医療研究開発センター 臨床研究部 教授 

尾瀬 功  愛知がんセンター研究所 遺伝子医療研究部 主任研究員 

 

研究要旨 

本臨床研究では、切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫患者を対象に、観察研究とし

てイピリムマブ・ニボルマブ併用療法を予定した患者を前向きに登録し、実臨床下の診療

情報を収集することとした。主要評価項目は 12 か月生存率であり、副次評価項目として

全生存期間、生存率( 6,18 か月時点)、無増悪生存期間、奏効率、奏効期間、有害事象発現

割合を評価する。また今後も増加が予想される高齢患者について、老化による個体差異を

評価する方法として、何らかの高齢者機能評価を行うことが推奨されており、研究治療開

始前に 70 歳以上の研究対象者に対し Geriatric 8 による機能評価を行うことで、暦年齢

によらない高齢者の機能と免疫チェックポイント併用療法の有効性及び安全性の関係を

検討することとした。2022 年４月より登録を開始し、51 例の登録を得た。今後最終解析

を予定している。 

 

緒言 

切除不能な悪性胸膜中皮腫の治療において、

近年一次治療としての免疫チェックポイント阻

害薬の併用レジメンの開発が進み、臨床導入が

進んでいる。しかしながらイピリムマブ・ニボ

ルマブ承認時における日本人の臨床データは限

られており、日本人での有効性及び安全性につ

いては更なる検討が必要と思われる。また治験

と異なる実臨床下のデータが不足しており、治

験の適格基準の該当にならない患者に対しては

臨床データが不明な点が多いことが課題と考え

られている。そこで本臨床研究では、実臨床下

における切除不能な悪性胸膜中皮腫の１次治療

としてイピリムマブ・ニボルマブ併用療法が選

択された患者を対象に、不足するデータの検討

を行うこととした。 

 

Ａ．研究目的 

本臨床研究は、胸膜中皮腫に対しイピリムマ

ブ・ニボルマブ併用療法を行う予定とした患者

を前向きに登録し、実地臨床下の診療情報を収

集することにより、本邦の実臨床下患者集団に

おけるイピリムマブ・ニボルマブ併用療法の有

効性と安全性の検討を行う。 

 

Ｂ．研究方法 

１．本臨床研究の種類 

本臨床研究は、実臨床下の観察研究である。

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関す
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る倫理指針」（令和３年文部科学省・厚生労働

省・経済産業省告示第１号）に準拠して行う。 

 

２．研究のデザイン 

本臨床研究は、切除不能な進行・再発の悪性

胸膜中皮腫患者を対象に、観察研究としてイピ

リムマブ・ニボルマブ併用療法を予定した患者

を前向きに登録し、実臨床下の診療情報を収集

する。登録後にイピリムマブ・ニボルマブ併用

療法を開始し、治療中止/終了するまで継続する。

イピリブマブ・ニボルマブ併用療法終了後は患

者死亡または研究期間終了まで観察を行う。 

 

・主要評価項目：12 か月生存率 

・副次評価項目： 

(1) 全生存期間 ( Overall Survival: OS ) 

(2) 生存率 ( 6, 18 か月時点 ) 

(3) 無増悪生存期間  ( Progression Free 

Survival: PFS ) 

(4) PFS 率 ( 6, 12, 18 か月時点 ) 

(5) 治療成功期間  ( Time to Treatment 

Failure: TTF ) 

(6) TTF 率 ( 6, 12, 18 か月時点 ) 

(7) 奏効率 ( Objective Response Rate: ORR ) 

(8) 奏効期間 ( Duration of Response: DOR ) 

(9) 病勢コントロール率 ( Disease Control 

Rate: DCR ) 

(10) 有害事象発現割合 

(11) 高齢者機能：G8 調査 

(12) 免疫関連有害事象 ( irAE ) 有/ 無と有効

性 

(13) 以下の部分集団又はベースライン因子特

性別の有効性・安全性解析 

① 投与開始時の年齢 

② 組織型 

③ ECOG PS ( 0/ 1/ 2/ 3 以上 ) 

④ 後治療ラインの数、種類 

⑤ 導入療法実施サイクル数別 

⑥ 最良効果別 ( CR 又は PR/SD/PD ) 

⑦ PD-L1 発現状況 ( IHC ) 

⑧ その他患者背景別 ( 性別、LDH 等 ) 

 

 

 

３．登録基準 

(1) 同意取得時の年齢が20 歳以上の患者 

(2) 切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫の

患者 

(3) イピリムマブ・ニボルマブの最新の添付文

書及び最新の最適使用推進ガイドライン

に基づき、実地診療として同併用療法が予

定されている患者 

(4) 本臨床研究の内容について十分な説明を

受け、研究対象者本人の自由意思によって

研究対象者本人による文書同意が得られ

ている患者 

 

４．除外基準 

主治医により本臨床研究への参加が不適切で

あると判断された患者 

 

５．登録見込み症例数 

本研究参加施設の過去の診療実績によると１

年間の切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫

患者数は約 50 例である。研究参加の同意率が

約70 % と見込み、登録期間を1.5年としたこ

とから、約50例の登録が見込まれる。 

 

６．附随研究 

本臨床研究では、血液及び組織検体を用いて

イピリムマブ・ニボルマブの治療効果判定・予

後予測因子となりうるバイオマーカーを探索的

に検討する附随研究を予定している。附随研究

の詳細は別途作成する附随研究実施計画書に定

め、実施医療機関の倫理審査委員会の審査承認

に基づき、別途契約する研究機関で実施する。

また、本附随研究の対象は、本臨床研究の研究
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対象者のうち附随研究に関する同意・説明文書

により研究参加の意思が確認された者とする。 

 

７．高齢者機能評価 ( G8：Geriatric 8 ) 

高齢患者が有する身体的・精神的・社会的な

機能を総合的に評価する手法を総称して高齢者

機能評価と呼ぶ。G8 は栄養状態を評価するツ

ールに年齢を評価項目に加えた全８項目から構

成されるスクリーニングツールであり、高齢癌

患者を対象に開発された。本臨床研究では、G8

に構成される８つの質問項目について、医療従

事者が研究対象者に質問し項目を記入する。な

お、回答の結果によって研究対象者に対する検

査、投薬その他の診断又は治療のための医療行

為を制限することはない。 

 

８．研究治療 

本臨床研究は実臨床下の観察研究であるため、

投与量、投与スケジュール、減量・休薬・中止

基準の規定は定めない。参考情報として、イピ

リムマブ・ニボルマブの添付文書に記載の用法・

用量及び適正使用ガイドに記載の投与スケジュ

ールを下記に記載する。 

 

 

① ニボルマブ＋イピリムマブ併用療法(３週毎) 

 

Day1 Day22 Day43 Day64 ・・・ 

ニボルマブ 

360 mg/3 週 

 

 

  

 

 
繰り返す 

イピリムマブ 

1 mg/kg (体重) 

 

 

  

 

 
繰り返す 

 

 

 

② ニボルマブ＋イピリムマブ併用療法(２週毎) 

 

Day1 Day15 Day29 Day43 Day57 Day71  

ニボルマブ 

240 mg/2 週 

 

 

   

 

  
繰り返す 

イピリムマブ 

1 mg/kg (体重) 

 

 

   

 

  
繰り返す 
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９．個人情報の保護と研究対象者識別 

登録された研究対象者の氏名は参加施設から

データセンターへ知らされることはない。 

登録された研究対象者の同定や照会は、登録

時に発行される登録番号、生年月を用いて行わ

れる。氏名など第三者が当該施設の職員やデー

タベースへの不正アクセスを介さずに直接研究

対象者を識別できる情報が、データベースに登

録されることはない。施設及びデータセンター

での研究対象者データのやりとりは症例報告書

を原則とする。 

 

１０．個人情報の利用目的と利用する項目、及

び利用方法 

「臨床研究の正しい結果を得るために、治療

中だけではなく治療終了後も長期間にわたり研

究対象者個人を特定して調査を行うこと、及び

取得した情報を適切に管理すること」を目的と

して、研究対象者の個人情報を利用する。研究

対象者の同定や照会のために利用する項目は登

録番号、生年月とする。研究対象者氏名など、

上記以外の個人情報が実施医療機関からデータ

センターへ知らされることはなく、もし誤って

知らされた場合には記録媒体によらず破棄する

か、もしくはマスキングなど判読不能とする適

切な処理を行った上で保管する。 

研究対象者の個人情報及び診療情報は、症例

報告書に実施医療機関の研究者が記載すること

により収集する。なお、電子メールによる個人

情報のやりとりは行わない。 

 

１１．参加施設（順不同） 

岡山大学病院 

兵庫医科大学附属病院 

北海道大学病院 

国立病院機構 四国がんセンター 

国立病院機構 山口宇部医療センター 

国立病院機構 岩国医療センター 

労働者健康安全機構 横浜労災病院 

労働者健康安全機構 岡山労災病院 

 

 

 

Ｃ．研究結果 

2022 年３月をもって岡山労災病院における

一括倫理審査を受け承認を得、同年４月より登

録を開始した。今年度中に 51 例の登録を完了

し引き続き治療継続中であり、今後最終解析を

予定している。 

 

Ｄ．考察 

本邦における化学療法未治療の切除不能な進

行悪性胸膜中皮腫に対するイピリムマブ・ニボ

ルマブ併用療法の治験時の登録症例数は約 60

例と限られている。このため、本併用療法を実

臨床下で使用する際の臨床的課題がいくつかあ

げられるが、主なものは以下の４点である。 

 

 イピリムマブ・ニボルマブ併用療法で治療

された患者背景と、長期的な臨床転帰およ

び安全性プロファイル 

 イピリムマブ・ニボルマブ併用療法を受け

た患者背景と、 その治療の実態（例：治療

期間、中止・休薬、治療のサイクル数） 

 後治療の実態（例：移行率、後治療のレジ

メン選択） 

 75 歳以上の高齢者を含む年齢別の有効性

及び安全性 

 

本臨床研究を実施しこれらの課題を早期に検

討することで、最適な治療選択をする上で貴重

なデータが創出される。特に日本人患者におけ

る治験参加症例数が限られるため、本邦の患者

全体に対する有効性・安全性の情報収集は貴重

である。 

また本邦で年々増加している高齢患者におけ

る適切な抗癌治療については、データ不足によ

りガイドラインにおいても有効性及び安全性に

ついて明確に言及されていない。悪性胸膜中皮

腫に関しても同様であり、高齢患者における免

疫チェックポイント阻害剤併用の際の有効性・

安全性データの創出が必要である。本臨床研究

においては、研究治療開始前に 70 歳以上の研

究対象者に G8 による機能評価を行うことで、

暦年齢によらない高齢者の機能と免疫チェック

ポイント併用療法の有効性及び安全性の関係を

検討することとした。 

本臨床研究は、実臨床で直面する様々な背景
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因子を持つ悪性胸膜中皮腫について、イピリム

マブ・ニボルマブ併用療法の実態を評価する観

察研究であり、これにより早期に各臨床課題の

検討結果が得られることが期待される。 

本年度中に 51 例の集積が完了した。引き続

きデータの集積と解析を行う。 

 

Ｅ．結論 

切除不能な悪性胸膜中皮腫に対し、実臨床で

直面する様々な課題を解明するため、実地臨床

下でのイピリムマブ・ニボルマブ併用療法の有

効性と安全性を評価する多施設共同前向き観察

研究を開始した。51例の登録を得ており、今後

最終解析を行う。 

 

Ｆ．健康危険情報 

抗悪性腫瘍薬の使用に際しては製薬メーカー

から提供される取り扱い情報に基づき適正に取

り扱った。また実際の投与に際しては、厚生労

働省労働基準局より発出された「発がん性等を

有する化学物質を含有する抗がん剤等に対する

ばく露防止対策について」（基安化発0529第１

号）に則り各施設で定められた抗がん剤ばく露

対策マニュアルを遵守し、医師、薬剤師、看護

師が薬剤にばく露しないようにした。また患者

やその家族に対しても、薬剤の取扱いに関する

情報を周知した。 

 

Ｇ．研究発表 

1. 論文発表 

1) Hasegawa S, Shintani Y, Takuwa T, Aoe 

K, Kato K, Fujimoto N, Hida Y, Morise M, 

Moriya Y, Morohoshi T, Suzuki H, Chida 

M, Endo S, Kadokura M, Okumura M, 

Hattori S, Date H, Yoshino I. Nationwide 

prospective registry database of patients 

with newly diagnosed untreated pleural 

mesothelioma in Japan. Cancer Sci. 2024 

115(2):507-528 doi: 10.1111/cas.16021. 

2. 分担執筆・著書 

1) 藤本伸一。悪性胸膜中皮腫。今日の治療指

針－私はこう治療している―2024 年版。

Pp. 307-308。医学書院。 

2) 武口哲也、藤本伸一。中皮腫における薬物

治療の現況と今後の展望。週刊医学のあゆ

み 2024年 vol 289, No. 3。Pp207-8。 

3. 学会発表 

1) 藤本伸一、太田萌子、藤岡佑輔、武口哲也、

原尚史、田中寿明、和田佐恵、小崎晋司。

悪性胸膜中皮腫における薬物療法の現状

と今後の展望。第112回日本病理学会総会。

ワークショップ７「悪性胸膜中皮腫克服へ

の挑戦」2023 年（令和 5 年）4 月 14 日、

下関市。 

2) Fujimoto N, Miyamoto Y, Kozuki T, Aoe 

K, Wada S, Harada D, Yoshida M, 

Sakurai J, Hotta K. Final analysis of 

JME-001: A phase II trial of first-line 

combination chemotherapy with 

cisplatin, pemetrexed, and nivolumab for 

unresectable malignant pleural 

mesothelioma. 16th International 

Conference of the International 

Mesothelioma Interest Group. June 26-

28, 2023, Lille Grand Palais, France. 

3) 藤本伸一、原尚史、宮本洋輔。胸膜中皮腫

に対する薬物療法の現状と今後の展望。第

4回日本石綿・中皮腫学会学術集会シンポ

ジウム「悪性胸膜中皮腫に対する標準治療

の現状と今後の展開」2023年（令和5年）

9月2-3日、出島メッセ（長崎市）。 

4) Fujimoto N. OA02. Evolving Landscape 

in Mesothelioma (Discussant). 2023 

World Conference on Lung Cancer. Sept 

9-12, 2023. Singapore. 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 

 1. 特許取得 

該当なし 

 2. 実用新案登録 

該当なし 

 3.その他 

特記すべき事項なし 
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労災疾病臨床研究事業費補助金 
分 担 研 究 報 告 書 

 

【胸膜中皮腫患者向け療養手帳の開発】 

 

研究分担者 長松 康子 聖路加国際大学 大学院看護学研究科 准教授 

岸本 卓巳 アスベスト疾患研究・研修センター 所長 

青江 啓介 山口宇部医療センター 統括診療部 内科系診療部長 

尾瀬 功  愛知県がんセンター研究所 がん予防研究分野 主任研究員 

栗林 康造 兵庫医科大学 呼吸器内科 教授 

上月 稔幸 四国がんセンター 臨床研究センター センター長 

小澤 聡子 横浜労災病院 アスベスト疾患ブロックセンター センター長  

西村 泰光 川崎医科大学 衛生学教室 准教授 

堀田 勝幸 岡山大学病院 新医療研究開発センター 臨床研究部 教授 

研究代表者 藤本 伸一 岡山労災病院 腫瘍内科部長／呼吸器内科第二部長 

 

研究要旨 

胸膜中皮腫患者が医師からの説明、日々の心配事、受診時に医師に確認したこと、今後

実施すべきことなどを自由に書留めることで、考えを整理し、自身が望む治療やケアを受

けられるように「胸膜中皮腫患者さんのための療養手帳」を開発した。パイロット版療養

手帳は、胸膜中皮腫患者と家族、医療従事者に配布され、フィードバックをもとに改訂を

行った。 

 

Ａ．研究目的 

胸膜中皮腫は進行が速く、患者と家族は、常

に治療やケアの選択や準備に追われる。患者が

医師からの説明、日々の心配事、受診時に医師

に確認したこと、今後実施すべきことなどを自

由に書留めることで、考えを整理し、自信が望

む治療やケアを受けられるように「胸膜中皮腫

患者さんのための療養手帳」を開発した。 

 

Ｂ．研究方法 

胸膜中皮腫患者による医師への要望に関する

先行研究をもとに、パイロット版胸膜中皮腫患

者さんのための療養手帳を作成した。パイロッ

ト版胸膜中皮腫患者さんのための療養手帳は、

修正点に関するアンケートとともに胸膜中皮腫

患者、家族、医療従事者に配布され、その結果

をもとに修正を行い、「胸膜中皮腫患者さんのた

めの療養手帳」として改訂を行った。 

なお、本研究においては、十分な倫理的配慮

を行って実施した。 

 

Ｃ．研究結果 

先行研究は、胸膜中皮腫患者が、治療や検査

の目的、治療選択肢のベネフィットとリスク、

予後、日々の生活への助言などをわかりやすく

説明してほしいと願っていること、受診の際は

医師に質問する時間を設けてほしいことなどを

示していた。そこで、疾患、治療選択肢に関す

る目的、ベネフィット、リスクについてのわか

りやすい説明、訪問看護導入、QOLを維持する

生活、補償制度申請などに関する情報に関する

ページと、自分の診断告知や受けた治療、日々

の病状や思い、受診時に医師に確認したいこと

と医師からの説明を記入できるページから構成



21 

 

した。パイロット版アンケートの結果では、希

望を持てる内容、イラストの追加などの要望が

あったため、追加した。 

 

Ｄ．考察 

胸膜中皮腫は進行が速く、患者と家族は常に

治療やケアについて意思決定を迫られる。増悪

時への備えが必要であるが、患者は予後の悪い

病気と闘う勇気と希望を切望しており、増悪時

に関する情報を目にすることを恐れていた。今

後、療養手帳が配布され、医師や看護師とのコ

ミュニケーションの促進に資することで、患者

が心理面でも支援されることを期待する。 

 

Ｅ．結論 

 胸膜中皮腫患者が、情報や考えを整理し、自

信が望む治療やケアを受けられるように「胸膜

中皮腫患者さんのための療養手帳」を開発した。 

 

 

Ｆ．研究発表 

1. 論文発表 

該当なし 

2. 学会発表 

該当なし 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 

1. 特許取得 

 該当なし 

2. 実用新案登録 

該当なし 

3. その他 

特記すべき事項なし 
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（資料） 

胸膜中皮腫患者さんのための療養手帳 
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