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（22093201） 
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Ａ．研究目的 
がんの治療法の向上のためには治療の

効果と予後情報、有害事象を継続的に評
価していくことが重要である。しかし、
現在、データ整理は医師の負担によると
ころが大きく、10 分程度の診察時間の中
で患者の診察を行い、データ収集および
入力を行うのは非常に負担であった。ま
た、面接方法による有害事象の聴取は時
間がかかり、診察の状況によっては問診
漏れが発生した。平成 22 年度は、有害事
象について問診票を用いて網羅的に聴取
する方法を試みた。データベースは富士
通の電子カルテ上のテンプレートを利用
した。平成 23 年度は、富士通電子カルテ
のテンプレート機能の問題点を解決し、

放射線治療 RIS と放射線治療データベー
ス間の入力情報の重複を減少させるため、
放射線治療 RIS 上にデータベースを移行
した。平成 24 年度は、1 年間診療時に放
射線治療データベースに入力を行い、デ
ータの解析も行った。平成 25 年度はデー
タ入力のさらなる簡略化と外部データベ
ースへのデータ出力を行い、課題を検討
した。 
 
Ｂ．研究方法 
平成 22 年度は、前立腺癌の放射線治療

の評価に必要な項目をCTCAE-Ver4を基
準に作成した。CTCAE の基準だけではグ
レード決定に困ることも多く、項目毎に
具体的な判定基準を作成した。新規に治

研究要旨： 
本研究は全国レベルでのがん治療の評価用データベースの確立を目指している。

がん治療において治療の効果と予後情報、有害事象の継続的な評価は治療法の向上
のために欠かすことができない。全国レベルのデータベース構築のためには、病院
単位でのデータベース入力が必須である。しかし、病院でのデータ収集、データベ
ース入力は医師の負担によるところが大きく、十分実施できている施設は少ない。
本分担研究では、日常診療の中で診察とデータ整理を効率よく行うための手法を確
立するため、実践と改良を試み、最終的に病院内のデータベースから院外のデータ
ベースへのデータ出力まで行った。 
平成 22年度は 10分程度の診察時間の中で診察やデータ整理を効率よく行うため、

対象疾患を前立腺癌に限定し治療に関連する有害事象評価用の問診票を用いたデー
タ収集法を確立した。富士通の電子カルテシステムに構築したテンプレートにデー
タ入力を行い入力内容の精度が向上した。しかしテンプレート画面展開に時間がか
かること、データを出力するためには医療情報部の協力が必要なことが課題であっ
た。平成 23 年度は、有害事象の有効な評価が可能なように入力項目の取捨選択を行
った。また富士通の電子カルテのテンプレート機能の課題を解決するため、放射線
治療 RIS 上にデータベースを移行した。平成 24 年度は、前立腺癌と肺癌の放射線治
療をモデルに、1 年間データ入力を行いデータの解析を行った。平成 25 年度は、デ
ータ登録のさらなる効率化と病院外のデータベースへのデータ出力を行い、課題を
検討した。 



 

療を開始した症例では、放射線治療の
前・中・後に事前に記載した問診票を元
に有害事象を聴取した。既に治療が終了
した症例では、経過観察の診察時に問診
票を利用し、それまでのカルテの記載内
容をあわせて検討
を富士通電子カルテのテンプレートに入
力した。
平成

（横河医療ソリューションズ）
年度までに確立した問診票項目に合わせ
てデータベースの構築を行った
を考慮し、有害事象の項目は疾患毎に設
定できる構造とした。その際従来までの
有害事象のグレードだけでなく、有害事
象の発生日も入力するシステムに変更し
た。新システムを実際の診察で利用し、
診察時間内にデータ入力ができるかを検
討した。
平成

以外の医師も含め診療時間内にデータ入
力が行えるか、入力したデータが利用で
きるかを検討した。
平成

項目内容を再度調査し入力内容が共通し
ているものをまとめ
療法を一つのプロトコールとしてテンプ
レート化を進め、入力項目の簡略化
また、
射線治療を開始した全症例について日本
放射線腫瘍学会の症例登録
study
 
（倫理面への配慮）
問診票によるデータ収集は、従来口頭

で質問していた内容と同一であり、診療
の一部である。また利用した問診票は診
療後に個人情報として廃棄しているため、
倫理的な問題はない。放射線治療
電子カルテと同様、院内システムとして
運用、管理されている。
録に関しては、データセンターである
阪大学の倫理審査委員会で承認を得て
り、登録データは匿名化されている。こ
のようにデータの管理には十分配慮され
ており、倫理的な問題はない。
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Ｃ．研究結果
平成

術後照射、小線源治療を行った患者さん
を対象として、データ入力を行った
害事象に関する質問と、質問に一致する
症状に○をする形の問診票（
を作成した。あらかじめ、または診察前
の時間を利用して問診票を記載してもら
った。診察時に問診票を確認し、必要が
あれば症状の確認を行った。また、診療
時に富士通製電子カルテシステムのテン
プレートにデータ入力も行った。
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レードと日付を入力することが可能であ
ったが、予約患者が多く
診療時間が確保できない場合は、診療終
了後に入力する場合もあった。
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図 1 有害事象のグレード入力画面
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スから JNCDB への登録も項目を調整す
ることで対応可能と考えられた。 
 
Ｅ．結論 
平成 22 年度は、疾患特異的に作成した

問診票を利用して有害事象を評価するこ
とで、限られた診療時間の中で効率よく
データを収集することが可能になった。
平成 23 年度は、放射線治療 RIS 上でデ
ータベースを構築したこと、データの二
重入力を減少させるだけでなく、治療実
績から正確なデータの収集が可能となっ
た。平成 24 年度は、データ入力を複数の
医師で実行し、データベースをもとに治
療成績と有害事象情報の解析ができるよ
うになった。平成 25 年度は、データベー
スから出力した結果を、外部データベー
スへの出力することができるようになっ
た。 
 
Ｆ．研究発表 
日本放射線腫瘍学会 第 26 回学術大会 
小塚拓洋他 中間リスク前立腺癌に対す
る短期的 IMRT70Gy/28Fr の有害事象と
治療成績 
 
 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
1. 特許取得  なし 
2. 実用新案登録  なし 
3. その他  なし 


