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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 
和文 

化学療法と放射線治療に伴う皮膚の有害事象に対する新たな評価法の開発（研究ⅢⅣⅤ）は、病状

診断の標準化を進め、治療の必要性ならびに有用性の判定に役立つ。標準的なケア方法の開発（ⅠⅡ）

と患者教育（Ⅵ）は、患者の治療継続の支援や QOL 向上、がん治療医と皮膚科医の適切な連携の推

進につながる。本研究は、それらを目的に、前半（26-27 年度）は現状把握、後半（27-28 年度）は

課題解決を主テーマに、オムニバス形式で進めた。    
【Ⅰ：EGFR 阻害薬治療に伴う皮膚症状への治療的介入方法の構築研究】 

分子標的薬治療による皮膚障害の標準的治療法の確立を目指して、多施設共同研究「EGFR 阻害

薬による顔の痤瘡様皮膚炎に対するステロイド外用薬治療に関するランダム化比較第Ⅲ相試験」に

着手した。本研究は、分子標的薬治療に伴う皮膚症状の治療におけるステロイドの有効性を検証する

世界的にも稀有な試験というだけでなく、日本人に合致した標準的治療方法を提案する内容である。

研究申請後の倫理指針の変更により、予定より着手が遅れたものの、27 年 10 月より国立がん研究

センターなど全国 9 施設で順次、登録を開始し、順調に症例を集積している。 
【Ⅱ：日常整容的処置の技術開発研究】 

フッカピリミジン系抗がん剤治療に伴う色素沈着の光物性計測およびそれに基づく医療用ファン
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デーションの開発を目的に、芝浦工業大学を中心に健常の皮膚（294 名）、色素沈着が生じた消化器

癌患者の皮膚（34 名）を計測した。測定結果をもとに、色調補正の対応方法を検討し、大阪樟蔭女

子大学を中心に、皮膚の光学特性に合致した医療用ファンデーションの処方を完成させた。   
【Ⅲ：放射線治療に伴う皮膚症状の数値化・可視化に関する研究】 
放射線治療を受ける乳癌患者を対象に、皮膚の状態を機器を用いて計測し、予定数 45 名に対して

1 年間の追跡を終了した。放射線治療に伴う皮膚反応の諸症状を、非侵襲的な測定で客観的に評価で

きること、従来の定性的な評価法はバイアスが大きい可能性があり、臨床試験などの評価として用い

る上で、注意が必要であることを、多施設共同研究（慈恵会医科大学・東北大学・三重大学・国立が

ん研究センター）によって、明らかにすることができた。今後は、放射線皮膚炎の予防や治療法の有

効性を検証することが可能となる。 
【Ⅳ：EGFR 阻害薬治療に伴う皮膚症状の数値化・可視化に関する研究】 

EGFR 阻害薬治療を行う大腸癌・肺癌患者 41 名に対する機器を用いた皮膚症状の経時測定研究を

3 施設（東北大学・三重大学・国立がん研究センター）で行った。顔面画像解析装置等を使用するこ

とによって、定量的評価が可能になるだけでなく、目視ではわかりにくい皮膚の軽微な変化から早い

段階で皮膚の炎症を捉えることを明らかにし、早期治療や介入方法の効果を短期間で非侵襲的に評

価できる可能性が示された。皮膚症状が悪化しやすい患者の予測要因も抽出できた。また、本研究か

ら得られた知見に基づいて重度のざ瘡様皮膚炎の患者に治療を試み、症例報告として発表した。   
【ⅴ：三次元培養皮膚を用いた皮膚障害評価法の構築研究】 

浜松医科大学生物学教室の協力を得て EGFR 阻害薬による皮膚障害を、生きたまま電子顕微鏡で

観察し、治療基盤となる実験系を創出した。EGFR シグナル阻害による皮膚障害の一部は、セカン

ド・メッセンジャーを活用することにより回避できる可能性があることも見出した。 
【Ⅵ：医療者が実施すべきエビデンスに基づいたアピアランスケアに関する患者教育内容の確立に

関する研究】外見ケアとして看護師が提供しているケア現状と課題について、全国調査とフォーカス

グループインタビューにより明らかにし、構造化した。患者教育ケアモデルの検証につなげる。 
 
英文 
Development of new evaluation strategies for skin adverse events in cancer chemotherapies and 
radiation therapies (study Ⅲ, Ⅳ,Ⅴ）standardizes evaluation methods of the skin manifestations 
and supports judgment for therapeutic needs and effectiveness of therapies. Development of 
standard care methods( Ⅰ ,Ⅱ ) and patients education program（Ⅵ）  supports patient’s 
continuation of therapies, improvement of patient’s QOL and good coordination of oncologists and 
dermatologists. We started assessment of the current status (2014-2015) and performed problem-
solving investigation  (2015-2016) using omnibus methods.   
【Ⅰ：A study for development of the therapeutic strategy for the skin manifestations by EGFR 
inhibitors.】 

To standardize therapeutic strategy for the skin manifestations of molecular targeting 
therapies, we have started “A phase III, open-label, randomized trial evaluating topical 
corticosteroid therapy for the facial acneiform dermatitis by EGFR Inhibitors.” This study will 
confirm effectiveness of topical corticosteroid for the skin manifestations of molecular targeting 
therapies, and provides a standard therapy suitable for Japanese patients. Because of revision of 
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the ethics guideline, we have to start behind schedule, however, registration of the cases are 
ongoing smoothly from October 2016 at National Cancer Center Hospital and other 9 institutes.         
【Ⅱ：Studies for daily appearance care】 

We aimed optical evaluation of the hyperpigmentation due to fluoropyrimidine therapy, and 
development of a foundation cream for medical use. Digital analysis of the skin color of the 
healthy control (n=294) and the hyperpigmented skin of the patients with intestinal cancers 
(n=34) were performed by Shibaura institute technology team. Based on these results, we 
completed the prescription of foundation cream for medical use using a new color correction 
strategy by Osaka Shoin Women’s University team.       
【Ⅲ：Studies for digitalization and visualization of the skin changes by radiation therapy 】 

We have machinery evaluated the shin changes by radiation in 45 breast cancer patients and 
followed up for a year. Present multi‐institutional joint research declared successful 
evaluation of the skin changes by radiation therapies using non-invasive instrumental analysis, 
and also suggested limitation in accuracy of the conventional qualitative method for clinical 
trials. Our new method will enable accurate evaluation of the radiation therapies and 
protection for side effects.   
【Ⅳ：Studies for digitalization and visualization of the skin changes by EGFR  inhibitor 
therapies】 

The skin changes of the patients with lung and colon cancers treated with EGFR inhibitors 
were serially instrumentally evaluated at 3 institutes. Digital facial image analysis enabled 
quantitative analysis of the skin changes in cancer therapies, and detected fine changes of the 
facial skin as early as invisible levels. This will work for early intervention for skin changes and 
forecasting high risk patients non-invasively Based on the present results, we have reported a 
favorable outcome of a case with severe skin changes by EGFR inhibitor by early intervention    
【ⅴ：A study for in vitro evaluation system for the skin changes using a 3-dimensional cultured 
skin model】 
We have established a new model for alive evaluation of the skin changes by EGFR inhibitors 
with electron microscopy supported by Department of Biology, Hamamatsu University School of 
Medicine. The skin changes by EGFR inhibitor can be rescued in part by intervention of the 
second messengers.     
【Ⅵ：Development of the patients education program for evidence based appearance care by the 
medical staff】 

Current status and issue of the perence care program by nurses in Japan was investigated with a 

national survey, which will be used for evaluation of the curernt patients education models.   
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31. がん患者の外見変化に対する外来看護師が実施しているケア，ポルター発表，稲村直子, 杉澤

亜紀子, 宮田貴美子, 飯野京子, 嶋津多恵子, 佐川美枝子, 綿貫成明, 栗原美穂,上杉英生, 市川

智里, 栗原陽子, 坂本はと恵. 第31回日本がん看護学会学術集会, 2017/2/4，国内. 

 
 

（３）「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み 
 
 
（４）特許出願 


