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厚⽣労働科学研究費補助⾦補助⾦（がん対策推進総合研究事業） 

分担研究報告書 

抗がん剤治療中⽌時の医療従事者によるがん患者の意思決定⽀援プログラムの開発 
Patient reported Outcome の選定とデータ収集⽅法の構築 

 
Ａ．研究⽬的 

  「抗がん剤治療中⽌時に備えるための患者
質問⽀援プログラムの開発に関する実施可能
性研究」を⾼い品質で実施するための研究実施
計画⽴案への参画、Electronic Data Capture
（ EDC ） お よ び Electronic Patient reported 
Outcome（ePRO）を⽤いたデータ収集⽅法の
構築、症例登録期間中のデータマネジメントお
よび中央モニタリングを実施することを⽬的
とする。 

 
Ｂ．研究⽅法 
研究実施計画⽴案への参画については、定期

的に、研究代表者、研究事務局らと打ち合わせ
を設定し、アウトカム選定やデータマネジメン
トの⽅針についての意⾒出しを⾏った。 
当該臨床研究実施における臨床データおよび
患者報告アウトカムデータの収集は、ファー
マ・コンサルティング・グループ・ジャパン 
株式会社製のEDC「Viedoc 4」とePRO「Viedoc 
Me」を⽤いて、電⼦的に収集する。具体的なシ
ステムの構築作業としては、1)データ⼊⼒の設
定、2)PRO調査票の紙媒体から電⼦画⾯への
Migration 作 業 、 お よ び 3)User Acceptance 
Test(UAT)を含むValidation作業を⾏った。 

研究要旨 
我が国において、がん罹患者のうち⼤腸がんの罹患数は13万⼈を超え、がん種別にみる

と第2位であり、死亡数は5万⼈を超え（第2位）⼥性では第1位である。進⾏・再発期の⼤
腸がんは、他のがん同様、根治不可能であり、治療の⽬標は⽣存期間の延⻑と QOL の維
持になる。医師は患者にこのような状況を整理して説明を⼗分⾏い、理解を確認し、患者
⾃らの⾃由意思に基づいた治療選択を求める必要があるが、多くの患者は⼤きなストレス
を抱えており、それらを同時に⾏うことは困難な場合がある。 

本分担研究では、「抗がん剤治療中⽌時に備えるための患者質問⽀援プログラムの開発
に関する実施可能性研究」における研究実施計画書⽴案への参画、特に患者報告アウトカ
ムの選定、EDCおよびePROによるデータ収集⽅法の構築を⾏った。 
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症例登録期間中においては、Viedoc 4の 
メトリックス機能等を⽤いて、症例集積状況や
データの収集、⼊⼒状況のモニタリングを⾏っ
た。 
 
（倫理⾯への配慮） 

データ収集、管理におけるセキュリティー対
策および規制要件に対応するために、本邦の治
験でも使⽤されるEDCシステムであるViedoc
を採⽤した。Viedocは、⽶国連邦規則第21条第
11章（21 CFR Part 11）、Computerized Systems 
used in Clinical Investigations (CSUCI)、ICH 
GCP、HIPPA（⽶国医療保険の相互運⽤性と説
明責任に関する法律）、PuL and EU Annex 11
（欧州医薬品審査庁（EMA）が医薬品製造品質
管理規準（GMP）に向けたアネックス11）を含
む、北⽶、ヨーロッパおよび⽇本におけるすべ
ての関連規制を遵守可能なシステムである。 

 
Ｃ．研究結果 

当該臨床試験では、主要評価項⽬として、
SHARE、ERoter's Interaction Analysis System
（RIAS）が設定された。副次評価項⽬として、
Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)、
Functional Assessment of Cancer Therapy- 
Physical well-being and Functional well-being
（FACT- Physical & Functional）、Short version 
of Comprehensive Quality of Life Outcome 
inventory（CoQOLo）、Trust in Oncologists 
Scale (TiOS)、Client Satisfaction Questionnaire
（CSQ）、Peace, Equanimity, and Acceptance in 
the Cancer Experience（PEACE）が設定された。 

国⽴がん研究センターより承認を受けた当該
臨床試験は、UMIN Clinical Trials Registryに
UMIN000034379として、登録された。 

症 例 登 録 に つ い て は 、 2018 年 9 ⽉ に First 
Patient inが⾏われ、2019年3⽉時点で、20症例
中15症例の登録が⾏われた。１症例において試
験参加への同意撤回があった。また、１症例に

おいて、SHARE,RIASの評価のための録⾳デー
タの⽋測があった。 

 
Ｄ．考察 

Viedoc4およびViedocMeを⽤いたデータ収
集システムは、UATをへて適切に実装され、症
例登録期間中の実運⽤においても、クリティカ
ルな問題もなく、医療者および患者からデータ
収集を収集することができた。 

 
Ｅ．結論 

本年度は、当該臨床試験のデータ収集システ
ムを構築し、症例登録期間中は、中央モニタリ
ングを実施した。来年度は、⽬標症例登録完了
後、収集した症例データのデータクリーニング
を実施し、統計解析⽤のデータセットを作成す
る。 
 
Ｆ．健康危険情報 
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（予定を含む。） 
 

1. 1. 特許取得 
なし 
2. 2. 実⽤新案登録 
なし 
  
3. 3.その他 
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