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  研究要旨：海外では、2005年ごろから臨床試験や臨床実践における
患者報告アウトカム(Patient-reported outcome: PRO)の使用に関
するガイドライン（ガイダンス等を含む）が公的機関等から発出さ
れている。しかるに、わが国ではPROやQOL評価に関する基礎・応用
研究は海外に劣らず行われているが、各ステークホルダー向けの公
的なガイドラインは従来発表されていない。本研究班では、関連学
会や産業界、規制当局、患者団体、および並行して行われているP
ROに関するICT基盤構築・実装に関する２つの班と連携し、わが国
において各ステークホルダーが利用しやすいガイドラインの開発
を行う。 

 

    Ｃ．研究結果 
（１）海外および国内の既存のPRO関連 
ガイドラインの系統的検索と一部の日本 
語版開発 
 複数の医学系データベースを用いて系 
統的に検索を行った結果から目的に合致 
する文献や教科書を絞り込み、さらにそ 
こに含まれない重要な文献をハンドサー 
チで加えた。一部の重要な文献の日本語 
訳を作成中である。 
（２）PROを使用する各ステークホルダー 
を対象としたガイドラインのニーズ調査 
まず少数を対象に、リモート対面イン 
タビューの予備調査を行い、PROとQOL 
の概念構造の相違や、ガイドラインと 
して必要な内容に関する調査を行い、 
定性的に分析を行った。次に多数の対 
象に、同様の調査をweb-basedで行い、 
定性的及び定量的分析を行った。 

 
Ｄ．考察 
結果は、研究班の最終産物の構成や 
優先順位づけに応用する予定である。 

 
Ｅ．結論 
 わが国独自の公的なPROガイドライン 
の作成を目的として、PRO関連文献の系 
統的検索とニーズ調査を行い、有益な情 
報が得られた。 
一部の結果を2021年度の国際QOL研究 

学会(ISOQOL)に発表予定である。 
 
Ｆ．健康危険情報 
  特になし 
 
 

 研究分担者：鈴鴨よしみ（東北大学・准
教授）、宮崎貴久子（京都大学・非常勤
講師）、内藤真理子（広島大学・教授）、
山口拓洋（東北大学・教授）、中島貴子
（京都大学・教授）、川口崇（東京薬科
大学・准教授） 
研究協力者：兼安貴子（立命館大学・助
教）、齋藤信也（岡山大学・教授）、星
野絵里（立命館大学・准教授）、小嶋智
美（立命館大学・補助研究員） 

 

 
Ａ．研究目的 

        わが国におけるPRO評価の基礎・応用 
研究において、各ステークホルダーが利用 
しやすいガイドライン（以下、ガイダンス 
等を含む）を開発する。 

 
       Ｂ．研究方法 
        初年度は、主に次の２つのアプローチ 

で課題に取り組む。 
（１）海外および国内の既存のPRO関連 
ガイドラインの系統的検索と一部の日本 
語版開発、（２）PROを使用する各ステ 
ークホルダーを対象としたガイドライン 
のニーズ調査。（詳細は、分担報告書を 

参照のこと） 
（倫理面への配慮） 
上記の（２）については、立命館大学 
人を対象とする医学系研究倫理審査委員 
会の承認を得て実施した。 
（承認番号：BKC-人医-2020-061） 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
特になし 
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