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概要： 

本研究は、「終末期の積極的な抗がん剤治療は、本当に患者の生存期間を延ばすのか？」という臨床現場の根源的

な問いに、大規模な実臨床データを用いて挑んだものである。米国の電子カルテデータベースから、6 種類のが

んを持つ約 7万 8 千人の患者データを解析した。 

具体的には、終末期（死亡前 14 日以内）に抗がん剤治療を行う割合（NQF 0210 という品質指標）が高い医療

施設と、低い施設とで、そこに通う全患者の生存期間がどう違うかを比較した。その結果、どの種類のがんであ

っても、終末期に積極的な治療を行う施設の方が、患者の生存期間が長くなるという統計的に有意な証拠は見出

されなかった。この知見は、終末期における過剰な治療を再考し、より良いケアについて議論する上で重要なエ

ビデンスを提供するものである。 

 

背景： 

• 終末期の積極的な抗がん剤治療（SACT）は、QOL（生活の質）の低下や医療費増大と関連している。 

• このため、死亡前 14日以内の SACTを減らす品質指標「NQF 0210」が推奨されている。 

• しかし、この指標には「治療によって利益を得て延命する患者を見逃しているのではないか」という重要

な批判があった。 

• 本研究は、この批判的仮説、すなわち「終末期治療に積極的な施設は患者全体の生存期間が長いはずだ」

という仮説を検証することを目的としている。 

対象者： 

• 米国の約 280 のがん専門クリニックからなる電子カルテデータベース「Flatiron Health」のデータを使用

している。 

• 対象は、2015 年から 2019 年にかけて診断された 6 つの一般的な進行固形がん（乳がん、大腸がん、非

小細胞肺がん、膵がん、腎細胞がん、尿路上皮がん）の患者である。 

• 最終的に、144 の医療施設で治療を受けた 78,446 人の成人患者データが解析対象となった。 

方法： 

• 後方視的コホート研究デザインである。 

• 各医療施設を、NQF 0210（死亡前 14 日以内の SACT 率）に基づき、治療の積極性に応じて 5つのグル

ープ（五分位数）に分類した。 

• この分類を、その施設の「終末期治療に対する積極性」の代理指標として用いた。 

• それぞれの施設群に属する全患者の全生存期間（OS）を、多変量 Cox 比例ハザードモデルを用いて比較

し、患者や施設の背景を統計的に調整した。 

結果： 

• 本解析の対象は、6 つの一般的な固形がん（乳がん、大腸がん、非小細胞肺がん等）を持つ 78,446 人の

患者であった。 

• 各医療施設は、終末期（死亡前 14 日以内）に抗がん剤治療を行う割合（NQF 0210）に基づき、治療に

最も消極的なQ1 から最も積極的なQ5までの 5群に分類された。 



• 施設の治療方針の積極性（NQF 0210 率）は、施設間およびがん種間で大きく異なり、例えば非小細胞肺

がんではQ1 施設が 10.9%であったのに対し、Q5施設では 32.3%に達した。 

• 終末期治療に最も積極的なQ5群の施設で治療された患者は、最も消極的なQ1群の患者と比較して、80

歳以上の高齢者や特定の人種、保険の種類などで背景が異なっていた。 

• 本研究の最も重要な発見として、これらの患者背景や施設の特性を統計的に調整した後では、5 つの群の

間で全生存期間（OS）に統計的に有意な差は認められなかった。 

• 死亡リスクを示す調整後ハザード比も、Q1群を基準として、他の群との間にいずれのがん種でも統計的

に有意な差を示さなかった。 

• この主要な知見は、死亡前 30 日以内の治療で分析した場合や、異なる統計モデルを用いた感度分析でも

同様であり、結果の頑健性が示された。 

考察： 

• 本研究の結果は、終末期における積極的な治療が患者集団全体の生存期間を改善しないことを示唆して

おり、腫瘍内科医が終末期の患者に追加治療を提供する前に再考を促すものである。 

• このエビデンスは、治療の選択肢を提示する前に、まず予後に関する率直なコミュニケーションを患者

と行い、情報に基づいた意思決定を支援するための重要な論拠となりうる。 

• 本研究は、品質指標 NQF 0210 に対する「治療によって利益を得る患者を見逃している」という大きな

な批判に、大規模データを用いて実証的に反論するものである。 

• 終末期治療が減らない背景には、医師が「希望を奪う」ことへのためらいや、終末期に関する対話の困難

さに加え、治療に対して診療報酬が支払われる経済的なインセンティブが関与している可能性が指摘さ

れる。 

• 今後の課題として、医師が無益な治療を判断する能力の向上、ケアの目標に関するコミュニケーション

スキルの開発、そして質の高い終末期ケアを評価する支払い制度への改革に焦点を当てるべきである。 

• 「支払ったものが得られる医療」という経済原則は、「支払わなければ得られない」という逆の問題もは

らんでおり、緩和ケアやホスピスサービスへの不十分な報酬が、その利用の障壁となっている可能性が

ある。 

• 質の高い終末期ケアの実現には、無益な高コスト治療への支払いを抑制する一方で、在宅ケアや包括的

なホスピスサービスへの資源配分と適切な報酬体系を構築することが不可欠である。 

結論:  

• 転移性または進行性がんの患者が、終末期治療に積極的な施設で治療を受けても、生存期間は改善しな

い。 

• このエビデンスは腫瘍内科医が終末期の治療方針を再考し、患者との対話を促す上で重要な意味を持つ。 

Limitation:  

• 後方視的な観察研究であるため、測定されていない交絡因子（例：患者の治療希望の強さ）が結果に影響

を与えた可能性は否定できない。 

• 本研究では統計的に有意な差が見られなかったが、これは真に差がないからか、あるいは施設のサンプ

ルサイズが、ごくわずかな生存期間の差を検出するには不十分であったためかの可能性を完全に否定す

ることはできない。 

• 電子カルテ由来のデータであり、ECOG パフォーマンスステータスなど一部の重要な臨床データに欠損

があり、特に積極的な治療を行う施設群でその欠損が多かったことは、バイアスの可能性がある。 

• この指標は施設の「傾向」を測るものであり、個々の患者への治療がその時点で適切であったか否かを判

断するものではない。 

• その治療が選択されたかという、医師個人の臨床判断の背景や、患者と医師との間の詳細なコミュニケ



ーションの内容はデータに含まれていない。 

 

Figureと Tableの解説 

・Figure 1:概念的仮説 

本研究の根底にある仮説を図示したものである。「NQF 0210（終末期治療の割合）が高い施設は、治療によって

救われる患者がいるため、患者全体の生存期間が長くなるはずだ」という批判（Potential finding 2）と、「生存

期間に差はない」という対立仮説（Potential finding 1）の 2 つの可能性を示している。本研究は、どちらの仮説

がデータによって支持されるかを検証することを目的としている。 

・Table 1: NQF 0210 五分位数別の患者特性 

研究対象となった 78,446 人の患者背景を、治療を受けた施設の NQF 0210 率の五分位数（Q1 が最も低い、Q5

が最も高い）別にまとめた表である。年齢、性別、人種、ECOG-PS（全身状態）、保険の種類などが示されてい

る。Q1 とQ5 の群では、患者の人種構成や保険の種類などに統計的な差が見られることがわかる。 

・Table 2: NQF 0210 五分位数別の治療率の分布と生存期間中央値 

がん種ごとに、各五分位数（Q1～Q5）におけるNQF 0210 の率の範囲と、その群に属する患者の全生存期間の

中央値を示している。例えば、非小細胞肺がんでは、Q1 施設の NQF 0210 率は 10.9-14.0%であるのに対し、Q5

施設では 21.2-32.3%と大きな差がある。しかし、生存期間の中央値には、群間で大きな差は見られないことが読

み取れる。 

・Figure 2:施設レベルの治療五分位数で調整した生存曲線 

患者背景などを統計的に調整した後の、NQF 0210 五分位数ごとの生存曲線（カプランマイヤー曲線）である。

6 つのがん種のうち 4つが示されている。縦軸が生存率、横軸が転移診断からの時間（月）である。すべてのが

ん種において、5 本の曲線（Q1～Q5）がほぼ重なり合っており、どの五分位数の施設で治療を受けても、生存

率に大きな差がないことが視覚的に明確に示されている。 

・Table 3:がん種別の調整ハザード比 

本研究の主要な統計解析結果を示す表である。NQF 0210 率が最も低い Q1 群を基準（ハザード比=1）として、

他の群（Q2～Q5）の死亡リスク（ハザード比）をがん種別に示している。例えば、乳がんの Q5 群のハザード

比は 1.28 であり、Q1 群より 28%リスクが高い傾向が見えるが、P 値は 0.07 であり統計的に有意ではない。6 つ

のがん種全てで、Q5 群のハザード比は統計的に有意な差を示さなかった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


