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研究要旨 
がん医療では、診断から治療、復帰、再発のおのおのの段階において、患
者はさまざまな問題に直面する。この問題に対して、がん患者の 30-50％
が身体的・精神心理的苦痛を経験する一方、1/3 から 1/2 の患者の苦痛は
見落とされていることから、がん治療と一体となった症状マネジメントの
重要性が指摘されてきた。 
 わが国においては、がん対策のグランドデザインであるがん対策推進基
本計画において、苦痛のスクリーニングの実施ががん診療連携拠点病院に
義務付けられている。しかし、スクリーニングの施行は部分的に留まって
いるのが現状である。その背景に、スクリーニングの施行並びに評価の負
担が大きいことがある。そこで、患者ならびに医療者の負担を軽減し、か
つ効果的に苦痛を評価し、検討する機会を確保することを目的に、PRO を
用いたモニタリングを行うシステムを開発することを目的に、検討を行っ
た。本年は、基本的なコンセプトを固め、モデル開発を進めた。 
       
  

  
 
 
 
Ａ．研究目的 
 がん医療では、診断から治療、復帰、再発の
おのおのの段階において、患者はさまざまな問
題に直面する。この問題に対して、がん患者の
30-50％が身体的・精神心理的苦痛を経験する
一方、1/3 から 1/2 の患者の苦痛は見落とされ
ていることから、がん治療と一体となった症状
マネジメントの重要性が指摘されてきた。 
 わが国においては、がん対策のグランドデザ
インであるがん対策推進基本計画において、苦
痛のスクリーニングの実施ががん診療連携拠
点病院に義務付けられている。スクリーニング
はカナダで提唱され、その後米国で政策主導で
導入されてきた。スクリーニングの効果につい
ては、 
1. 有用性はセッティングの影響が大きい。
スクリーニング単独では効果は上がらず、スク

リーニングの後の対応（トリアージ・プログラ 
 
 
 
 
 
ム）が効果を決める。問題が抽出され対応され
れば効果があがるが、対応されないと効果がな
いばかりか、負担のみ増す結果となる。 
2. 実施上の課題に、時間・人的負担とア
セスメント・トリアージの教育の 2 点がある。
スクリーニング実施に時間を要し、通常のケア
にかける時間が減れば費用対効果で効果が相
殺される。また、アセスメント・トリアージは
人が行うため、スクリーニングでは代用が効か
ない。 
ことが報告されている。わが国では、臨床上の
効果（患者・家族の苦痛の軽減にどのような効
果があるのか）、医療経済的影響について評価
はまだされていない。スクリーニングシステム
がわが国の医療体制上有用であるかどうかを
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評価し、システムの有用性、あり方について検
討が必要である。 
 スクリーニングが意図する目的は、大きく 2
つ、すなわち①症状を評価し、診療で取り扱う
機会を作ること、②苦痛を同定し、専門家につ
なぐ、ことがある。がん対策推進基本計画が推
進するスクリーニングは、その対象がすべての
がん患者であり、かつ実施時期が診断時からと
述べられていることを踏まえると、そのスクリ
ーニングが意図することは、症状を診療の場面
で取り上げ、具体的な対応方法を話し合う機会
を作ることに主眼が置かれていることが想定
できる。 
 症状を定期的に評価する手法はモニタリン
グと総称される。近年では、自己記入式評価尺
度を用いて、患者より健康状態や治療状況につ
いて直接情報を収集することにより、患者の身
体症状や治療毒性、心理的問題、療養生活の質
を評価し、治療の最適化を目指す Patient 
Reported Outcome Measures (PROMs)の可能性
が注目されている。PROMs は、 
①臨床上の必要性が高いこと（短時間で確実に
症状を評価する必要性） 
②コミュニケーションの向上を図る可能性 
が指摘される一方、 
③対応する時間が十分に確保されていない 
④症状を評価し、活用する知識・技術が十分に
開発されていない 
⑤PROMs という負担をかけるだけの価値がある
かどうかは費用対効果にかかっている 
点が指摘されている。PROMs の位置づけを明確
にし、効果的なスクリーニング方法を明らかに
するためには、 
⑥ガイドラインの整備 
⑦症状を自動的に解析しフラグを立てる簡便
化 
⑧縦断的に情報を収集するシステムの開発 
が求められる。 
 そこで、われわれは、わが国の臨床に即した
PROMs を開発することを目的に、検討を行った。 
 
 
Ｂ．研究方法 
 本年度は、PROMs の現状をレビューし、わが
国の臨床で実施可能なPROMsのコンセプトを固
めることを目標に検討した。 
  

 上記結果をもとに、わが国のがん診療連携拠
点病院で効果が期待できる PROMｓについて検
討した。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究の実施にあたっては、倫理審査委員会の
審査を受け、研究内容の妥当性、人権および利
益の保護の取り扱い、対策、措置方法について
承認を受けることとする。インフォームド・コ
ンセントには十分に配慮し、参加もしくは不参
加による不利益は生じないことや研究への参
加は自由意思に基づくこと、参加の意思はいつ
でも撤回可能であること、プライバシーを含む
情報は厳重に保護されることを明記し、書面を
用いて協力者に説明し、書面にて同意を得る 
 
 
Ｃ．研究結果 
まず、先行研究をレビューし、現在までに用い
られているPROMsを抽出・整理した。その結果、
PROMs は、大きく、PROMIS に関連した尺度、身
体症状評価、治療毒性評価、Distress（気持ち
のつらさ）評価、ソーシャルサポート、サポー
ティブケアニーズ、QOL があった。また、PROMs
の施行は、主に診療のタイミング、あるいは診
療の間に 1-2週に 1回実施される場合があるこ
と、症状の確認は看護師が確認する場合が多い
こと、アウトカム評価は、QOL や緊急受診、
Quality-adjusted survival、生存期間が検討
されているが、効果はまだ一致した見解を持っ
ていなかった。 
 
 
対象 治療前 治療中 治療後 

PROMIS  PROMIS-short 
form 

 

身体症
状 

ESRA-C ESAS 
PRO-CTCAE 

MDASI 
ESAS 
BSI 

治療毒
性 

 PRO-CTCAE  

気持ち
のつら
さ 

HADS HADS 
POMS 

HADS 
DT 
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ソーシ
ャルサ
ポート 

 SDI 
CPQ 

SDI 
CPQ 

サポー
ティブ
ケアニ
ーズ 

SCSN-sh
ort 

SCNS-short  

QOL FACT-G EORTC-QLQ-C3
0 
EQ5D 

FACT-G 
EQ5D 

多職種により検討した結果、 
①がん治療中の症状評価として、有害事象評価
を含めたほうががん治療医と連携が摂りやす
いこと（がん診療連携拠点病院での実施を考え
た場合に、症状緩和単独よりもがん薬物療法の
有害事象評価を含めたスクリーニングを実施
し、対応することを検討したほうが効率的かつ
実際的である） 
②評価には、身体症状も含めること 
③項目は絞り、患者の負担を軽減すること 
が指摘された。上記結果をもとに、PRO-CTCAE
をベースとして検討を進めることとした。 
 
 
PRO-CTCAE は、80 項目からなる尺度である。し
かし、臨床上全項目を評価することは、負担を
考えても困難であることから、そのうちの主要
12 項目（食欲不振、咳、呼吸困難、便秘、下痢、
吐き気、嘔吐、排尿障害、倦怠感、ホットフラ
ッシュ、痛み、しびれ）を抽出し、基本的な画
面構成を組み、タブレットの実施可能性を検討
する方向とした。 
 
 
Ｄ．考察 
 PROMs を用いたスクリーニングシステムのコ
ンセプトを固め、モデル開発を開始した。引き
続き、モデルを構築し、実施可能性を検討する
予定である。 
 
 
Ｅ．結論 
 わが国の臨床に即したPROMsによるスクリー
ニングシステムの開発に着手した。 
 
 

Ｆ．健康危険情報 
 なし 
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  なし。 
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