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支持緩和療法CQ
SSp1 膵癌患者・家族の精神・心理的苦痛の軽減を目指した介入は推奨されるか？(小川先生）
SSp2 がん疼痛がある膵癌患者に、非オピオイド鎮痛薬、オピオイド鎮痛薬、鎮痛補助薬、神経ブ
ロックは推奨されるか？（松本先生）
SSp3 進行膵癌患者に、アドバンス・ケア・プランニングを行うことは推奨されるか？（森先生）
SSp4 プラチナ系およびタキサン系含有レジメンの末梢神経障害に対して、プレガバリン、デュロキ
セチン、ミロガバリンは推奨されるか？（横川先生）
SSp5 化学療法を行う切除不能膵癌患者に、静脈血栓塞栓症予防のための抗凝固療法を行うことは推
奨されるか？（志賀先生）
SSp6 進行膵癌患者の悪液質に対して、グレリン受容体作動薬は推奨されるか？（光永先生）



⽀持緩和G︓SSp1 精神

膵癌患者・家族の精神・⼼理的苦痛の軽減を⽬指した介⼊は推奨されるか？

2022年版と同様

追加エビデンスの確認

1 ページ

【SC-4 CQの設定】

性別
年齢 指定なし・ ( ）

疾患・病態
地理的要件
その他

益か害か 採⽤可否

O1 益 点

O2 益 点

O3 益 点

O4 益 点

O5 害 点

O6 益 点

O7 点

O8 点

O9 点

O10 点

指定なし

スコープで取り上げた重要臨床課題（key clinical issues）

膵癌患者・家族に対する精神・⼼理的ケア

CQの構成要素

P（Patients，Problem，Population）

QOL(FACT, EORTCなど) 7

うつ病、抑うつ状態の患者・介護者(caregiver, carer)

指定なし

I（Interventions） C（Comparisons，Controls，Comparators）

薬物療法、多職種介⼊ プラセボ、通常ケア(usial care)

O（Outcomes）のリスト

Outcomeの内容 重要度

抑うつ(HADS、PHQ, HAM-Dなど) 7

治療アドヒアランス 5

満⾜度 6

費⽤対効果 5

介護負担の軽減 6

作成したCQ

膵癌患者・家族の精神・⼼理的苦痛の軽減を⽬指した介⼊は推奨されるか？



文献 研究デザイン P I C O

Maltoni M, Scarpi E, Dall'Agata M, Zagonel V, Bertﾃｨ R, Ferrari D, Broglia CM, Bortolussi R, Trentin L, Valgiusti M, Pini S, Farolfi A, Casadei Gardini A, Nanni O, Amadori D: Systematic versus on-demand early palliative care: results from a multicentre,  randomised clinical trial. Eur J Cancer. 2016 Sep;65:61-8. doi: 10.1016/j.ejca.2016.06.007.RCT 207 outpatients with metastatic or locally 

advanced inoperable pancreatic cancer

standard cancer care plus systematic 

EPC (Early palliative care)

standard cancer care 

plus on-demand EPC

change in quality of life and mood, survival, relatives' satisfaction with 

care, and indicators of aggressiveness of care

Chung V, Sun V, 

Ruel N, Smith TJ, 

Ferrell BR. 

Improving 

Palliative Care 

and Quality of 

Life in Pancreatic 

Cancer Patients. 

J Palliat Med. 

2022 

May;25(5):720-
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準RCT 膵臓がん患者（42名） 緩和ケア介入（看護師主導の緩和ケア） 通常ケア 介入群では、FACT-Gスコアが7.46ポイント改善し、心理的ストレスは

1.80ポイント減少。対照群では、FACT-Gスコアは7.25ポイント減少し、

心理的ストレスは0.29ポイント増加。

Franciosi V, 

Maglietta G, Degli 

Esposti C, 

RCT 進行がん患者（非小細胞肺がん、胃がん、膵

臓がん、胆管がんの患者）

早期緩和ケア（EPC）、専任の医師と看護

師による定期的な緩和ケア訪問

標準的な腫瘍学的ケア

（SOC）

12週間後のFACT-GによるQOLの変化は、EPC群で72.3から70.1、SOC

群で71.7から69.6と大きな差は見られなかった。
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コメント

FACT RCT/2 -1 0 -2 0 0 0 NA NA NA 64 NA NA NA NA NA 弱（C) 8
QOLの改善 １編は膵癌
のみのN記載なし

HCS RCT/1 -1 0 -2 0 0 0 65 34 52.3 64 23 36 ％
p=0.0
13

0.40-4.61 弱（C) 8 QOLの改善

TOI RCT/1 -1 0 -2 0 0 0 65 34 52.3 64 23 36 ％
p=0.0
41

0.01-7.57 弱（C) 8 QOLの改善

不安
RCT/1
、準

-1 0 -2 0 0 0 81 NA NA 64 NA NA NA NA NA 弱（C) 6
１編は気持ちのつらさ評
価

抑うつ
RCT/1
、準

-1 0 -2 0 0 0 65 29 44.6 64 22 34.4 ％
p=0.2
81

NA 弱（C) 6

家族の満⾜度 RCT/1 -1 0 -2 0 0 0 NA NA NA NA NA NA NA NA NA
とても
弱い

5
⽂中に触れられたのみ
で、差はないとあるが

膵がん患者・家族の精神・⼼理的苦痛の軽減を
⽬指した介⼊は推奨されるか

＊バイアスリスク，⾮直接性
 各ドメインの評価は「⾼（−2）」，「中／疑い（−1）」，「低（0）」の3 段階。
 まとめは「⾼（−2）」，「中（−1）」，「低（0）」の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
＊＊上昇要因
  各項⽬の評価は「⾼（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）」の3 段階。
  まとめは「⾼（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
アウトカムごとに別紙にまとめる。

転移あるいは局所で⼿術不能の膵がん患者

標準的がん治療と体系的な早期緩和ケア

標準的がん治療と必要が⽣じたときからの緩和
ケア

リスク⼈数（アウトカム率）
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【RC-1 推奨⽂草案（Individual perspective）】
1．CQ
膵がん患者・家族の精神・⼼理的苦痛の軽減を⽬指した介⼊は推奨されるか？

2．推奨⽂草案
進⾏膵がん患者・家族に対して精神・⼼理的苦痛の軽減を⽬指した介⼊を提案する

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，⼀連の価値観を

想定する）

本CQに対する推奨の作成にあたっては、RCTの結果を重要視した。精神・⼼理的苦痛を主要アウトカ

ムとした臨床研究の結果が望まれるが、SRの結果、進⾏膵癌患者を対象としたRCTの報告はなく治療早

期からの系統的緩和ケアの介⼊を実施したRCTを参照した。介⼊群はQOLの低下が有意に少なかった。

CQに対する推奨の作成には、実際の臨床場⾯での患者・家族への関わりの重要性を考慮した。

4．CQ に対するエビデンス総体の総括（重⼤なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

A（強） B（中） C（弱） D（⾮常に弱い）
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5．推奨の強さを決定するための評価項⽬（下記の項⽬について総合して判定する）
推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明
アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」
とされる可能性が⾼くなる。
・逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は
「弱い」とされる可能性が⾼くなる。

□ はい
☑ いいえ

RCTの論⽂数が少な
く、有効性を⽰す総
数は少ない。抑うつ
に関しては有意差は
なし。

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・望ましい効果と望ましくない効果の差が⼤きけれ
ば⼤きいほど，推奨度が強くなる可能性が⾼い。
・正味の益が⼩さければ⼩さいほど，有害事象が⼤
きいほど，益の確実性が減じられ，推奨度が「弱
い」とされる可能性が⾼くなる。

☑  はい
□ いいえ

有効性を⽰すエビデンス

は限定的であるものの、

有害事象報告はなく相対

的に益は⾼いと判断し

た。

推奨の強さに考慮すべき要因
患者・市⺠の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち⾃⼰負担分，患者の⽴場から⾒

たその他の資源利⽤など

患者・家族に対する⼼理的介⼊については、実臨床では普通に⾏われるものであり、早期から⾏うことについて異

論は少ないが、殊に膵がんについてはエビデンスに乏しく弱い推奨にとどめた。実際の実施に関しては、均てん化

されたトレーニングを受けている医師からであれば侵襲性は⼩さいことが予想される。患者および家族の希望があ

れば、推奨度が低めであっても施⾏することに問題はないと考えられる。

6．費⽤対効果の観点からの留意事項（費⽤対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的な推奨とは別に取り扱

う）：緩和ケアチームがすべてのがん診療病院に整備されているわけではなく、診療報酬上のメリットはあるもの

の⼈的資源(特に精神科常勤医)を揃えるコストが必要であり費⽤対効果と実施可能性については不明瞭。



支持緩和G：SSp2 疼痛

がん疼痛がある膵癌患者に、非オピオイド鎮痛薬、オピオイド鎮痛薬、鎮痛補助薬、
神経ブロックは推奨されるか？ がん研有明病院 松本禎久先生

2022年版と同様

追加エビデンスの確認

【SC-4　CQの設定】

性別
年齢 指定なし・( ）

疾患・病態
地理的要件

その他

益か害か 採用可否
O1 益 点 ○
O2 益 点 ○
O3 害 点 ○
O4 益 点 ×
O5 益 点 ×
O6 益 点 ×
O7 点
O8 点
O9 点
O10 点

指定なし

スコープで取り上げた重要臨床課題（key clinical issues）
膵癌患者に限定した、がん疼痛に対する症状緩和治療や対策に関する研究は不十分であ
る。しかし膵癌癌患者において痛みは生活の質や日常生活動作を低下させる主要な症状で
あり、進行がんでは6割を越える患者が痛みを経験し、約4割の患者が中等度以上の痛みを
経験すると報告されており、有病率も高い。したがって膵癌患者に痛みが生じた際に推奨
される薬物療法による症状緩和について、ガイドラインにおいて示すことは有用である。

CQの構成要素
P（Patients，Problem，Population）

痛みの強度（強さ） 8

膵癌に罹患（膵癌に因る痛み）
指定なし
指定なし

I（Interventions） C（Comparisons，Controls，Comparators）
非オピオイド鎮痛薬、オピオイド鎮痛薬、鎮痛補助薬、神経ブロックプラセボ、対象(Intervention)となる薬剤以外の鎮痛薬・鎮痛補助薬、もしくは鎮痛方法(通常ケアを含む)

O（Outcomes）のリスト
Outcomeの内容 重要度

生活の質(QOL) 7
有害事象の発現 7
日常生活動作(ADL) 6
睡眠への影響 5
患者満足度 5

作成したCQ
がん疼痛がある膵癌患者に、非オピオイド鎮痛薬、オピオイド鎮痛薬、鎮痛補助薬、神経
ブロックは推奨されるか？
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KY GE
2020

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 19 NA NA 16 NA NA VAS P=0.10 NA

DD ANE
2021

RCT 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 48 NA NA 48 NA NA NAS
p<0.00
1

0.7 (0.3 -1.0)

LJ GE
2011

RCT 0 0 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 21 17 81 29 20 69 NRS NS NA

DS E
2013

RCT 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 0 -1 -1 -1 -1 -1 33 15 45.5 34 25 73.5 NRS
ORR
0.49

0.26-0.89

BS PP
2014

RCT -1 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 -1 -1 -1 -1 -1 -1 30 NA NA 30 NA NA NRS p=0.53 NA

GL TB
2014

RCT -1 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 32 NA NA 68 NA NA VAS p<0.05 NA

CH P
2013

RCT 0 0 -1 0 -1 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 29 NA NA 30 NA NA NRS
p<0.00
1

NRS変化0.08-
0.35

BJ GE
2019

RCT 0 0 -1 0 -1 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 12 NA NA 14 NA NA
EORTC
PAN26

p<0.01 NA

LM CGH
2019

RCT 0 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 50 23 46.3 60 24 40.4 NRS p=0.84 NA

MS CJP
2010

RCT 0 0 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 21 NA NA 25 NA NA NRS NS NA

JCD P
2009

RCT 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 0 -2 41 NA NA 24 NA NA BPI NS NA

ZCL DDS
2007

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 27 NA NA 29 NA NA VAS p<0.01 NA

SON EJP
2004

RCT 0 0 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 0 -1 -1 0 -1 20 NA NA 19 NA NA VAS
ｐ＜
0.05

NA

WGY
JAMA
2004

RCT 0 0 -1 -1 0 -1 0 0 0 -1 -1 0 0 0 -1 50 NA NA 50 NA NA NRS p<0.05 NA

PE BJS
1998

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 -1 -1 0 -1 12 2 16.7 12 9 75
VAS0で
定義さ
れた

p<0.05 NA

MS P
1993

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 -1 -1 0 -1 -1 0 -1 10 NA NA 10 NA NA VAS NS NA

IS A
1992

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 -2 -2 0 -2 41 19 46.3 20 10 50 VAS NS NA

非直接性＊ リスク人数（アウトカム率）

アウトカム 疼痛

個別研究

バイアスリスク＊

選択
バイアス

症例減少
バイアス

その他
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KY GE
2020

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 19 NA NA 16 NA NA VAS NS NA

DD ANE
2021

RCT 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 48 NA NA 48 NA NA SF36 NS NA

LJ GE
2011

RCT 0 0 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 21 NA NA 29 NA NA NA NA NA

DS E
2013

RCT 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 0 -1 -1 -1 -1 -1 33 NA NA 34 NA NA NA NA NA

BS PP
2014

RCT -1 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 -1 -1 -1 -1 -1 -1 30 NA NA 30 NA NA NA NA NA

GL TB
2014

RCT -1 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 32 NA NA 68 NA NA QLQ p<0.05 NA

CH P
2013

RCT 0 0 -1 0 -1 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 29 NA NA 30 NA NA NA NA NA

BJ GE
2019

RCT 0 0 -1 0 -1 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 12 NA NA 14 NA NA
EORTC
C30

p=0.032 NA

LM CGH
2019

RCT 0 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 50 NA NA 60 NA NA
FACT
Hep

p=0.54 NA

MS CJP
2010

RCT 0 0 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 21 NA NA 25 NA NA NA NA NA

JCD P
2009

RCT 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 0 -2 41 NA NA 24 NA NA
EORTC
QLQ-
C30

Global
health

NA

ZCL DDS
2007

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 27 NA NA 29 NA NA NA NA NA

SON EJP
2004

RCT 0 0 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 0 -1 -1 0 -1 20 NA NA 19 NA NA
Patient
satisfact
ion

ｐ＜0.05 NA

WGY
JAMA
2004

RCT 0 0 -1 -1 0 -1 0 0 0 -1 -1 0 0 0 -1 50 NA NA 50 NA NA
Functio
nal
Assessm

p<0.05 NA

PE BJS
1998

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 -1 -1 0 -1 12 NA NA 12 NA NA NA NA NA

MS P
1993

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 -1 -1 0 -1 -1 0 -1 10 NA NA 10 NA NA NA NA NA

IS A
1992

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 -2 -2 0 -2 41 NA NA 20 NA NA NA NA NA

非直接性＊ リスク人数（アウトカム率）

アウトカム QOL

個別研究

バイアスリスク＊

選択
バイアス

症例減少
バイアス

その他
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期
試
験

中
止

そ
の
他
の

バ
イ
ア
ス

ま
と
め

対
象

介
入

対
照

ア
ウ
ト
カ
ム

ま
と
め

対
照
群
分
母

対
照
群
分
子

（％）

介
入
群
分
母

介
入
群
分
子

（％）

効
果
指
標

（
種
類
）

効
果
指
標

（
値
）

信
頼
区
間

KY GE
2020

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 NA NA NA 24 5 20.8 NA NA NA

DD ANE
2021

RCT 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 48 NA NA NA NA NA NA NA NA

LJ GE
2011

RCT 0 0 -1 -1 0 0 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 21 NA NA 29 NA NA % NS NA

DS E
2013

RCT 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 0 -1 -1 -1 -1 -1 33 13 39.39 34 15 44.12 NRS NS NA

BS PP
2014

RCT -1 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 -1 -1 -1 -1 -1 -1 30 13 NA 30 16 NA % ｐ>0.05 NA

GL TB
2014

RCT -1 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 32 NA NA 68 NA NA NA NA NA

CH P
2013

RCT 0 0 -1 0 -1 0 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 29 0 0 30 0 0 % NA NA

BJ GE
2019

RCT 0 0 -1 0 -1 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 12 5 41.7 14 5 35.7 % p=0.99 NA

LM CGH
2019

RCT 0 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 50 1 2 60 0 0 % NA NA

MS CJP
2010

RCT 0 0 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 21 NA NA 25 NA NA NA NA NA

JCD P
2009

RCT 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 0 -2 41 NA NA 24 NA NA
記述統
計

NA NA

ZCL DDS
2007

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 27 NA NA 29 NA NA
記述統
計

NA NA

SON EJP
2004

RCT 0 0 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 0 -1 -1 0 -1 20 NA NA 19 NA NA
記述統
計

NA NA

WGY
JAMA
2004

RCT 0 0 -1 -1 0 -1 0 0 0 -1 -1 0 0 0 -1 50 NA NA 50 NA NA
記述統
計

NA NA

PE BJS
1998

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 -1 -1 0 -1 12 NA NA 12 NA NA
記述統
計

NA NA

MS P
1993

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 -1 -1 0 -1 -1 0 -1 10 NA NA 10 NA NA
記述統
計

NA NA

IS A
1992

RCT 0 0 -1 -1 -1 0 0 0 0 -1 0 -2 -2 0 -2 41 NA NA 20 NA NA NA NA NA

非直接性＊ リスク人数（アウトカム率）

アウトカム 有害事象

個別研究

バイアスリスク＊

選択
バイアス

症例減少
バイアス

その他



【RC-1　推奨文草案（Individual perspective）】
1．CQ
がん疼痛がある膵癌患者に、非オピオイド鎮痛薬、オピオイド鎮痛薬、神経ブロック、鎮痛
補助薬の使用は推奨されるか？
2．推奨文草案
1）がん疼痛がある膵癌患者に、非オピオイド鎮痛薬、オピオイド鎮痛薬を使用することを
提案する。［推奨の強さ：強い、エビデンスの確実性（強さ）：Ｃ（弱）］
2）がん疼痛がある膵癌患者に、神経ブロックを行うことを提案する。［推奨の強さ：弱
い、エビデンスの確実性（強さ）：B（中）］
3）がん疼痛がある膵癌患者に、鎮痛補助薬を使用しないことを提案する。［推奨の強さ：
弱い、エビデンスの確実性（強さ）：D（非常に弱い）］

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，一連
の価値観を想定する）
本CQに対する推奨の作成にあたり、現在の実臨床における症状緩和の内容を加味して推奨
を鑑みた。
4．CQ に対するエビデンス総体の総括（重大なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

A（強） B（中） C（弱） D（非常に弱い）



推奨の強さに考慮すべき要因
患者・市民の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち自己負担
分，患者の立場から見たその他の資源利用など：鎮痛薬および神経ブロックについては推奨
される根拠がある（鎮痛補助薬については推奨できる根拠がない）。ただし、鎮痛薬に関し
ては膵癌患者に限定した検証試験は乏しく、癌患者を対象とした検証試験の結果から推奨度
は強くなる。神経ブロックに関しては複数のプラセボ対照の検証試験も存在し推奨しうる。
神経ブロックに関して懸念される侵襲に関しては、経皮もしくは上部消化管内視鏡を用いて
針の穿刺・薬液の注入など、ある程度の侵襲があるが、本システマティックレビューでは重
篤な有害事象はみられなかった。一般的に患者・家族は鎮痛薬の内服に比べて神経ブロック
の方が侵襲が大きい印象をもつと考えられることや、神経ブロックを施行しても鎮痛薬の併
用が必要なことが多いことなども考慮するべきである。また神経ブロックに関しては、本シ
ステマティックレビューで対象となった患者層よりも病状が進行し全身状態が不安定な患者
には益と害のバランスを考えて施行しないと考える医療者もいると考えられる。患者の全身
状態や痛みの病態などを鑑みた上で、患者・家族と十分に話し合い、患者・家族の意向に
沿って、鎮痛薬や神経ブロックによる治療を選択・施行すべきである。

6．費用対効果の観点からの留意事項（費用対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的
な推奨とは別に取り扱う）：検討されていない



支持緩和G：SSp3 ACP

進行膵癌患者に、アドバンス・ケア・プランニングを行うことは推奨されるか？
聖隷三方原病院 森雅紀先生

2022年版と同様

追加エビデンスの確認



P u b m e d 検 索 式 ： ("advance care planning"[mh] OR "advance directives"[mh]) AND
"neoplasms/therapy"[majr] AND (advanced[TIAB] OR "Neoplasm Recurrence, Local"[MH] OR
recurrent[TIAB] OR "Neoplasm Metastasis"[MH] OR metastatic[TIAB] OR incurable[TIAB] OR
progressive[TIAB] OR terminal[TW]) AND (english[la] OR japanese[la]) AND 2020:2024/04[dp]

文献数：Pubmed：118報、医中誌：136報のうち、RCTを採用基準として抽出し、一次・二次スクリーニング
を実施した。前版のガイドラインの引用文献、さらにはハンドサーチにより抽出した文献を加え、計19件の
RCTを対象

支持緩和G：SSp3 ACP

前版から９編追加



エビデンス総体

アウトカム

研
究
デ
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＊
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＊
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＊
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昇
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対
照
群
分
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対
照
群
分
子

（％）

介
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群
分
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介
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群
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子

（％）
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頼
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間

＊
＊

エ
ビ
デ
ン
ス

の
強
さ

＊
＊
＊

重
要
性

コメント

患者の意向に一致し
たケア

RCT3
件

-1 0 -1 -1 0 0 294 NA NA 298 NA NA NA NA NA 中(B) 9

測定方法が3件のRCTで
異なり、JohnsonとTang
らは意向に一致した％の
差、Bernackiらは達成し
た目標数の差（中央
値）。3件ともアウトカ
ムに群間差なし。

QOL
RCT5
件

-1 0 -1 -1 0 0 1035 NA NA 819 NA NA NA NA NA 中(B) 9

KorfageらのRCTは
Respecting Choices介
入、EpsteinらのRCTは
患者中心のコミュに焦点
を当てた多面的介入、
Tangらは行動変容モデル
に則った介入、Cannyら
はGP紹介介入、Bouleuc
らはQPL介入。いずれも
対照群と比較してQOLの
有意な向上なし。

終末期についての話
し合い

RCT11
件

-1 0 -1 -1 0 0 NA NA NA NA NA NA NA NA NA 中(B) 8

アウトカム測定方法が
RCT間で異なるが、Yun
らのRCT以外の10件の
RCTではEOLdは増えた
と言える。

治療の意向の表出
RCT10
件

-1 -1 -1 -1 0 0 NA 452 NA NA 838 NA ％の差 NA NA 中(B) 7

Johnsonで各群の分母が
不明。Stein, Wen,
CannyらのRCT以外の7
件のRCTでは意向の表出
は増加。

終末期の過度な医療
の減少

RCT8
件

-1 -1 -1 -1 0 0 NA NA NA NA NA NA NA NA NA 中(B) 6

介入の異質性高い。分
母、分子の提示がない研
究あり。アウトカム測定
方法がRCT間で異なる
が、Patelらの2件のRCT
で介入群で過度な医療が
減少(2023年論文は群間
の比較検定なし)、その他
6件で群間差なし。

不安
RCT4
件

-1 -2 -1 -1 0 0 484 NA NA 467 NA NA NA NA NA 中(B) 6

介入の異質性高い。4研
究とも分子の提示なし。
アウトカムはBernackiら
はGADの中等度不安
の％、その他3研究は
HADSスコアを比較。
Bernacki, Tangらで群間
差あり、Yun, Bouleucら
でなし。

リスク人数（アウトカム率）



支持緩和G：SSp3 ACP RC-1 推奨文章案

【RC-1　推奨文草案（Individual perspective）】
1．CQ
進行膵がん患者に、アドバンス・ケア・プランニングを行うことは推奨されるか？

2．推奨文草案
進行膵がん患者に、アドバンス・ケア・プランニングを行うことを提案する。

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，一連
の価値観を想定する）
本CQに対する推奨の作成にあたっては、患者の意向に一致した終末期ケア、医師との終末
期についての話し合いや患者の意向の表出の改善、不安の増加がないことを重要視した。
4．CQ に対するエビデンス総体の総括（重大なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

A（強） B（中） C（弱） D（非常に弱い）



推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明
アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強
い
・全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強
い」とされる可能性が高くなる。
・逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は
「弱い」とされる可能性が高くなる。

□ はい
☑ いいえ

エビデンスの強さ
はB（2022年版作成
後新たに9件の論文
が適格となり2022
年版のCからBに変

更）

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・望ましい効果と望ましくない効果の差が大きけ
れば大きいほど，推奨度が強くなる可能性が高
い。
・正味の益が小さければ小さいほど，有害事象が
大きいほど，益の確実性が減じられ，推奨度が
「弱い」とされる可能性が高くなる。

☑ はい
□いいえ

意向に一致した終
末期ケアやQOLの
改善なし。終末期
についての話し合
いや意向の表出は
増加。終末期の過
度な治療は減少ま
たは群間差なし、
不安は軽減または

群間差なし。



患者・市民の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち自己負担
分，患者の立場から見たその他の資源利用など：
●患者の価値観や好み、負担の確実さ
アドバンス・ケア・プランニング（Advance Care Planning: ACP）に対する患者・家族の
意向は、大きくばらつくと考えられる。これからの治療やケアについて話し合いをする心の
準備がない患者、話し合いをしたくない患者もいる場合もあるため、ACPは一律の時期に一
律に行うものではなく、患者・家族の意向に沿って行うものと考えられる。
●正味の利益がコストや資源に十分に見合ったものかどうかなど
ACPにかかるコストは人件費（医療者等の時間）がある。ACPは話し合いのプロセスである
ため患者・家族側の医療費の自己負担は特にない。患者・医療者間の話し合いに家族が同席
する場合は、家族も時間を確保する必要がある。ACPの具体的な内容も、医師が診察室で行
うものから、専門の相談員の介入を含む包括的なものまで多様である。包括的なACPを可能
にするには、医療者要因（継続的に行える医療者が十分にいるか）、システム要因（ACPを
行う時間や場所があるか、ACPの結果を記録・保管・共有する場所があるか、ACPを重視す
る施設文化・医療風土など）も施設・地域により異なる可能性がある。ある程度医療者要
因・システム要因が整っていることが、患者の負担を最小限にしてACPを支援していく上で
必要と考えられる。したがって、各臨床現場のリソースで行える範囲でACPを実践するかぎ
りにおいては、正味の利益はコストや資源に見合う可能性はある。

6．費用対効果の観点からの留意事項（費用対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的
な推奨とは別に取り扱う）：
評価未実施



支持緩和G：SSp4 薬剤
プラチナ系およびタキサン系含有レジメンの末梢神経障害に対して、プレガバリン、デュロキセチン、
ミロガバリンは推奨されるか？ がん研有明病院 横川先生

2022年版では、FOLFIRINOX療法、GnP療法

今後、NALIRIFOX療法が導入されることを想定し変更

各薬剤のエビデンス構築が進んでいるか？



Pubmed検索式："neoplasms/drug therapy[majr] AND ("peripheral nervous system diseases"[majr] OR 
neuropathy[tw]) AND (duloxetine[tw] OR thiophenes[tw] OR pregabalin[tw] OR taxoids[tw] OR 
folfirinox[nm] OR oxaliplatin[tw] OR paclitaxel[tw] OR mirogabalin[nm] OR taxane[nm] OR 
platinum[tw]) AND (english[la] OR japanese[la]) AND 2020:2024/01[dp] Filters: Meta-Analysis, 
Randomized Controlled Trial, Systematic Review“
医中誌検索式：(腫瘍/TH and 末梢神経系疾患/TH and (Duloxet ine /TH or duloxet ine /AL) or 
(Thiophenes/TH or thiophenes/AL) or (Pregabalin/TH or pregabalin/AL) or (Taxoids/TH or 
taxoids/AL) or ("FOLFIRINOX Protocol"/TH or folfirinox/AL) or (Oxaliplatin/TH or oxaliplatin/AL) or 
(Paclitaxel/TH or paclitaxel/AL) or (Mirogabalin/TH or mirogabalin/AL) or taxane[nm]/AL or (白金/TH 
or platinum/AL) and (DT=2020:2024 and PT=会議録除く) and (RD=メタアナリシス,ランダム化比較試験,
比較研究)

文献数：145報（Pubmed：111報、医中誌：34報）のうち、RCT+コホート研究+ケースコントロール研究以
上を採用基準として抽出し、一次・二次スクリーニングを実施した。前版のガイドラインの引用文献、さらには
ハンドサーチにより抽出した文献を加え、計12報（うちRCT6報）を評価対象とした。本CQのアウトカムを評
価している文献は、①QOL：4報、②神経障害性疼痛：8報、③末梢神経障害重篤度：7報、④有害事象：11報で
あった。
本CQは、介入を「プレガバリン or デュロキセチン or ミロガバリン」としているため、各々の薬剤に関して評
価を実施した。

支持緩和G：SSp4 薬剤

プレガバリン、デュロキセチン：前版から追加の文献なし
ミロガバリン：前版から2報を追加



支持緩和G：SSp4 薬剤 SR-7

プレガバリン デュロキセチン

ミロガバリン



支持緩和G：SSp4 薬剤 RC-1 推奨文章案



支持緩和G：SSp4 薬剤 RC-1 推奨文章案



支持緩和G：SSp4 薬剤 RC-1 推奨文章案



支持緩和G：SSp5 血栓

化学療法を行う切除不能膵癌患者に、静脈血栓塞栓症予防のための抗凝固療法を行
うことは推奨されるか？ がん研有明病院 志賀太郎先生

2022年版と同様

追加エビデンスの確認



支持緩和G：SSp4 血栓 SR-7



【RC-1　推奨文草案（Individual perspective）】

A（強） B（中） C（弱） D（非常に弱い）

A（強） B（中） C（弱） D（非常に弱い）

2．推奨文草案

4．CQ②に対するエビデンス総体の総括（重大なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

化学療法を行う切除不能膵がん患者に，静脈血栓塞栓症（VTE）予防のための抗凝固療法を行うこ
とは推奨されるか？

CQ①. 化学療法を行う膵がん患者に、VTEの新規発症予防のため、低分子ヘパリンによる抗凝固療
法を行うことを提案する（日本では未承認）（エビデンスの強さ：B）※新規エビデンス追加なく
2022年度踏襲
CQ②. 化学療法を行う膵がん患者に、VTEの新規発症予防のため、直接作用型経口抗凝固薬
（DOAC）による抗凝固療法を行うことを提案する（日本では発症予防目的の投薬は適応外）（エ
ビデンスの強さ：C）※今回エビデンスレベルの高いRCT1本を評価に追加。評価として2022年度C
→Bへの引き上げも検討したがRCT1本のみでありCへ据え置き。
3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，一連の価値
観を想定する）
2022年度に実施した評価方法を踏襲した。本領域におけるエビデンスは依然乏しく、本邦のものは
皆無に等しく、エビデンスは現状欧米のものに限定。欧米におけるVTE治療の主流である①低分子
ヘパリンと②DOACについて評価を行った。2022年度同様、本CQの解釈のおいて注意するべき点
として、①は本邦で未承認薬であり、②は本邦でVTE治療に承認されいるもののVTE予防には未承
認である点にガイドライン解釈上の注意を要する。①については2022年度に追加される新規エビデ
ンスはなく、2022年度のものを踏襲。②については1本のエビデンスレベルの高いRCTを追加した
評価となった。上記のように、そもそもVTE予防として、本邦において未承認の治療方法であり、
現実的な本邦臨床への落とし込みが困難であるが、欧米エビデンスをもとにした本CQにおける客
観的解釈を公表する。

1．CQ

4．CQ①に対するエビデンス総体の総括（重大なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）



アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・

・

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・

・

 はい
 いいえ

2022年度の評価と同様、化学療法を
行う膵癌患者における①低分子ヘパ
リンでのVTEの発症予防のエビデン
スレベルはB（中）である。しか
し、本邦での報告はない。②DOAC
でのVTEの発症予防のエビデンスレ
ベルは、今回1本のRCTが追加され
エビデンスレベルがあがる可能性が
あったがRCT1本のみであり2022年
度同様、レベルC（弱）に据え置き
とした。

 はい
 いいえ

静脈血栓塞栓症の新規発症予防のた
めの①低分子ヘパリンは、化学療法
を行う膵癌患者において重篤な出血
を増やすことなくVTEの発症を予防
する。
②DOACは、化学療法を行う血栓リ
スクの高いがん患者（膵がんに限ら
ない）において、重篤な出血を増や
すことなくVTEの発症を予防する。
そして1本のRCTのみであるが、化
学療法を行う膵がん患者において②
DOACは重篤な出血を増やすことな
くVTEの発症を予防すると報告され
た。

全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」と
される可能性が高くなる。

逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は「弱
い」とされる可能性が高くなる。

望ましい効果と望ましくない効果の差が大きければ
大きいほど，推奨度が強くなる可能性が高い。
正味の益が小さければ小さいほど，有害事象が大き
いほど，益の確実性が減じられ，推奨度が「弱い」
とされる可能性が高くなる。

5．推奨の強さを決定するための評価項目（下記の項目について総合して判定する）
判定 説明推奨の強さの決定に影響する要因



6．費用対効果の観点からの留意事項（費用対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的な推奨
とは別に取り扱う）：

患者・市民の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち自己負担分，患
者の立場から見たその他の資源利用など：
海外では、化学療法を行う患者で出血リスクが高くない血栓リスクが高い患者に対し、①低分子ヘ
パリンや一部の②DOACによるVTEの発症予防を行うことも提案されている。しかし、本邦では
①、②ともにVTE発症予防へは未承認である。本邦では化学療法を行う膵がん患者のVTEの予防に
未分画ヘパリンは使用可能であるがエビデンスはない。

一次予防を目的とした①低分子ヘパリン②DOACによるVTE治療が本邦では未承認であり評価実施
困難

推奨の強さに考慮すべき要因



支持緩和G：SSp6 悪液質

進行膵癌患者の悪液質に対して、グレリン受容体作動薬は推奨されるか？
国立がん研究センター東病院 光永修一先生

2022年版と同様

追加エビデンスの確認
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コメント

生存期間の延長 NA 8

体重減少・骨格筋減少
の改善

単アーム
5件

NA 0 -1 -1 0 1 NA NA 1731
BW gain
0～
2.6kg

非常に弱(D) 7 膵がん ANAM市販後調査（n = 1617）では
BW gain 0.9kg

筋力低下の改善
単アーム
1件

NA -1 -1 -1 0 NA NA 20
1.53kg
loss (悪
化)

NA 7 筋力低下の改善作用を認めない

食欲不振の改善
単アーム
5件

NA 0 -1 -1 0 1 NA NA 1731
Appetite
score gain
0.7～3.7

非常に弱(D) 7 2つの質問票で評価され、すべての報告で食
欲スコアは改善

生活の質(QOL)の改善
単アーム
1件

NA -1 -1 -1 0 NA NA 49
改善な
し

NA 6
論文中に、QOL改善効果がなかった旨の
記載のみ

化学療法による有害事
象の増加

NA 5

リスク人数（アウトカム率）



【RC-1　推奨文草案（Individual perspective）】

A（強） B（中） C（弱） D（非常に弱い）

本CQに対する推奨作成にあたり、実臨床で体重減少と食欲不振を共に改善する治療法は確立していないことを加味して、推奨文を作成した。

1．CQ
進行膵癌患者の悪液質に対して、グレリン受容体作動薬は推奨されるか？

2．推奨文草案
進行膵癌患者の悪液質に対して、グレリン受容体作動薬の投与を行う事を提案する。

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，一連の価値観を想定する）

4．CQ に対するエビデンス総体の総括 （重大なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）



アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・

・

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・

・

5．推奨の強さを決定するための評価項目（下記の項目について総合して判定する）
推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明

 はい
 いいえ

エビデンス評価可能な文献は、日本で消化器癌を対象に行われた単アーム試験2本、膵癌を対象とした市販後調査の中間報告1本、消化器癌を対象とした後ろ
向き研究1本、膵癌を対象とした後ろ向き研究1本である。介入12週後の体重増加平均値は、0～2.6kgとばらつきがあり、うち膵癌を対象とした二つの検討で
は0.9kg、約0kgであった。、骨格筋の指標であるLean Body Mass (LBM)の介入12週後の維持・増加は、単アーム試験では参加した膵癌患者5名全員、後ろ
向き研究では膵癌患者9名中2名に認められた。介入12週後の食欲の改善はすべての文献で認められた。体重や骨格筋の維持、及び食欲不振の改善に対して一
定の有効性はあると考えるが、他のアウトカムについて有効性が示されておらず、アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強いとは言えない。

全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」と
される可能性が高くなる。
逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は「弱
い」とされる可能性が高くなる。

 はい
 いいえ

市販後調査中間報告での介入12週後の体重増加平均値は、非小細胞肺癌 1.6kg (n = 273)、胃癌 1.1kg (n = 294)、大腸癌 1.2kg (n = 222)、膵癌 0.9kg (n =
288)であり、膵癌患者では、他癌種と比較して介入による体重増加作用が減弱している可能性がある。介入に関連する最も高頻度で重篤な有害事象は高血糖
（3.4%、膵癌1617名）であることが市販後調査中間報告で示され、望ましくない効果は限定的と考えられた。望ましい効果、及び望ましくない効果、いず
れも大きい効果ではないため、その差は小さいと判断する。

望ましい効果と望ましくない効果の差が大きければ
大きいほど，推奨度が強くなる可能性が高い。
正味の益が小さければ小さいほど，有害事象が大き
いほど，益の確実性が減じられ，推奨度が「弱い」
とされる可能性が高くなる。



患者・市民の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち自己負担分，患者の立場から見たその他の資源利用など：
推奨の強さに考慮すべき要因

体重減少や食欲低下は、患者のQOLに関わる重要な因子である。両者を共に改善させるグレリン受容体作動薬は、患者ニーズが高い。

6．費用対効果の観点からの留意事項（費用対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的な推奨とは別に取り扱う）：

評価未実施
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