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Ａ．研究目的 

進行・再発期のがんの多くは根治不能で、治療の

目標は生存期間の延長や QOL の維持になる。医師

は患者にこのような状況を説明し、理解を促し、患

者の意向に即した治療選択を協働することが求めら

れるが、時間の猶予がない切迫した状況のため、十

分な終末期ケアが提供されていない（Mack et al., 

2012）。我が国においても 2019 年度に行われた人生

の最終段階の療養生活の状況や受けた医療に関する

全国調査により、患者が希望する最期の療養場所や

蘇生処置について患者、医師間で話し合われた割合

は約 3割であることが報告されている。人生の最終

段階をどのように迎えるか、自らの価値観、今後の

目標や意向を明確にし、事前に家族や医療者と話し

合うプロセス（アドバンス・ケア・プランニング）

は国策として進められているが、標準的な介入手順

は提示されていない。 

患者が治療選択や今後の方針を医師と話し合う際、

自らの考えや医師に聞きたいことを整理し、質問や

理解を促すための具体的質問集（Question asking 

Prompt List: QPL）を用いることで、話し合いが促

進されることが示されている（Brandes et al., 

2015）。我が国においても、難治がんの初診患者へ

の治療選択に関する QPL の有用性が無作為化比較試

験により示されているが（Shirai et al., 2012）、

患者から医師への質問は欧米（平均 5-10）と比べ

少なく（平均 1）、より高強度の支援が必要である

と考えられる。 

本研究の目的は、進行がん患者に対して、モバイル電子端末の QPL を用いて事前にがんの知識や自らの

意向を整理し、個別の価値観や意向に添った標準治療後の治療やケアに関する協働意思決定支援プログラ

ムの有効性を検証することである。本研究目標が達成されることにより、進行がん患者が自身の治療や症状

や今後の経過を理解し、標準治療終了後の治療や療養について考え、自らの価値観に照らし合わせ、その意

向や今後の目標を明確にし、これらのプロセスを家族や医療者と共有することで、納得した協働意思決定が

可能となる。これは、我が国が推進しているアドバンス・ケア・プランニングを実現するものである。一方、

実施可能性、有用性が示されなかった場合においても、原因を分析することによって、新たな臨床開発研究

の立案に寄与することが可能であると考えられる。 

本研究の介入プログラムでは、モバイル電子端末を用いて患者が自宅等で自身のタイミングで考えるこ

とができ、患者自身の意向の明確化を支援することができる。さらに、患者の思考のプロセスや状況をアプ

リケーション上で医療者と共有することで遠隔での意思決定支援が可能になり、医療資源の乏しい施設に

おいても実施可能となり全国への普及が可能となる。 

令和 2年度には、研究体制を構築し、研究計画書作成に向けて文献レビューを行い、標準治療終了後の療

養に関する患者と医師の話し合いを促進するための協働意思決定支援プログラムを開発した。プログラム

には質問促進リスト（QPL: Question Prompt List）を用いた医師への質問選択、患者の価値観の整理、標

準治療後の療養の場や希望するケアの選択が含まれる。これらを教育資材としてアプリケーションに組み

込んだシステムを開発した。さらに介入者養成のために介入手順書を作成しロールプレイを実施した。 
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我々は予備的無作為化比較試験により、進行・再

発がん患者に対して抗がん剤治療中の早い段階から

医療従事者が QPL による質問支援を行うことで、望

ましいコミュニケーション行動（患者が望む情報提

供、共感的対話）、心理的苦痛を改善することを示

した。一方で標準治療として経口抗がん剤を処方さ

れている患者は、病院内での介入が困難となってき

た。そのため場所を問わない介入方法の確立が必要

であると考えた。 

本研究の目的は、進行がん患者に対して、モバイ

ル電子端末の QPL を用いて事前にがんの知識や自ら

の意向を整理し、個別の価値観や意向に添った標準

治療後の治療やケアに関する協働意思決定支援プロ

グラムの有効性を検証することである。 

 本年度は研究計画書作成に向けて文献レビューを

行い、標準治療終了後の療養に関する患者と医師の

話し合いを促進するための意思決定支援プログラム

を開発した。プログラムには質問促進リスト（QPL: 

Question Prompt List）を用いた医師への質問選

択、患者の価値観の整理、標準治療後の療養の場や

希望するケアの選択が含まれる。これらを教育資材

としてアプリケーションに組み込んだシステムを開

発するための仕様書を作成し、プロトタイプを構築

した。さらに対象者がモバイル電子端末を用いてス

ムーズに実施できるよう、介入者が電話や面談にて

1回のみ支援するため、介入者向けの介入手順書を

作成し、ロールプレイを実施した。 

 

Ｂ．研究方法 

1. 文献レビュー・専門家間協議・患者参画によるプ

ログラム開発 

1）標準治療終了後のケア（アドバンスケアプラン）

の介入研究レビュー（研究方法、介入方法） 

 文献検索エンジンを用いて、関連する介入研究

を系統的にレビューし、プログラムの内容を検討

した（介入対象、時期、介入方法、評価指標、結果）。 

2）標準治療終了後に関連するQuestion Prompt Li

stの作成 

 先行研究ならびに我々の研究チームが過去に開

発したQPLの研究結果に基づき、本研究で使用する

QPLを作成した。 

3）アドバンスケアプランの介入資材の作成 

 上記1）の研究結果、並びに2）で作成したQPLを

用いて、アドバンスケアプランのプログラムを開

発するとともに、並行して、同プログラムの介入資

材を作成した。 

4）専門家、患者参画によるプログラム開発 

 上記1）～3）及び事前患者調査結果を基に研究者、

患者、医師、看護師等で構成されるメンバーで協議

し、協働意思決定支援プログラムを開発した。 

 

2. 専門家の協議、患者参画によるアプリケーション

開発 

1）アプリ仕様書の作成 

上記1.の結果に基づき、アプリケーション開発

会社と共にアプリケーションの仕様を作成した。 

2）プロトタイプの開発 

 仕様書に基づきアプリケーション開発会社と共

にアプリケーションを構築した。 

3）専門家の協議・患者参画による修正 

 上記1）2）のアプリケーションの使用感、表現内

容を確認するため、アドバンスケアプランに臨床・

研究で携わる専門家並びに患者会代表に依頼して、

仕様書の修正を行った。 

 

3. 介入手順書の作成 

 1）上記1.2.から、介入手順書を作成した。 

2）介入者養成のために手順書を用いてロールプレ

イを実施した 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は国立がん研究センター研究倫理審査委員

会において承認された（課題番号 2020-500）。当

該年度には倫理的配慮が必要となる調査は実施して

いないが、今後の調査において研究協力は個人の自

由意思によるものとし、研究同意後も随時撤回が可

能であること、不参加や同意撤回による不利益は生

じないこと、個人のプライバシーは厳重に守られる

ことを文書で説明して同意を得る。現時点で特に連

携の必要性がある事象は発生していない。 

 

 

Ｃ．研究結果 

1. 文献レビュー・専門家間協議・患者参画による

プログラム開発 

文献レビューを実施し、プログラムに関連する介

入対象者、介入時期、介入内容、評価指標、結果をま

とめた。得られた成果に基づき、専門家間で毎月会

議を実施し、プログラムの内容、介入の詳細な実施

方法について協議を行った。介入に使用するQPLとア

ドバンスケアプランを含むプログラムの全体像を協

議により作成した。 

2.  専門家の協議、患者参画によるアプリケーショ

ン開発 

アプリケーション開発会社と共にプログラムに基

づいて、アプリケーションの仕様を検討し作成した。

現在、仕様書に基づきアプリケーションを構築し、

患者と医師から評価を得る予定である。 

3.  介入手順書の作成、介入者養成プログラムを開

発する 

介入マニュアルに基づいて、介入者を養成し、介

入実施者の体制を構築している。 

 

Ｄ．考察 

 介入プログラムの有効性を検証する試験実施に向

け、体制を構築し、必要な資材の作成、アプリケー
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ション開発を行った。今後は介入プログラムの検証

試験の実施を進めていくことができる。 

 

Ｅ．結論 

 本年度はモバイル端末上のアプリケーションを用

いた協働意思決定プログラムの検証に向けて、プロ

グラム開発とアプリケーションプロトタイプの作成

を行った。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特記すべきことなし 
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研究要旨 

 

 

Ａ．研究目的 

進行・再発期のがんの多くは根治不能で、治療の

目標は生存期間の延長や QOL の維持になる。医師

は患者にこのような状況を説明し、理解を促し、患

者の意向に即した治療選択を協働することが求めら

れるが、時間の猶予がない切迫した状況のため、十

分な終末期ケアが提供されていない（Mack et al., 

2012）。我が国においても 2019 年度に行われた人生

の最終段階の療養生活の状況や受けた医療に関する

全国調査により、患者が希望する最期の療養場所や

蘇生処置について患者、医師間で話し合われた割合

は約 3割であることが報告されている。人生の最終

段階をどのように迎えるか、自らの価値観、今後の

目標や意向を明確にし、事前に家族や医療者と話し

合うプロセス（アドバンス・ケア・プランニング）

は国策として進められているが、標準的な介入手順

は提示されていない。 

患者が治療選択や今後の方針を医師と話し合う

際、自らの考えや医師に聞きたいことを整理し、質

問や理解を促すための具体的質問集（Question 

asking Prompt List: QPL）を用いることで、話し

合いが促進されることが示されている（Brandes et 

al., 2015）。我が国においても、難治がんの初診患

者への治療選択に関する QPL の有用性が無作為化比

較試験により示されているが（Shirai et al., 

2012）、患者から医師への質問は欧米（平均 5-10）

と比べ少なく（平均 1）、より高強度の支援が必要

であると考えられる。 

我々は予備的無作為化比較試験により、進行・再

発がん患者に対して抗がん剤治療中の早い段階から

医療従事者が QPL による質問支援を行うことで、望

ましいコミュニケーション行動（患者が望む情報提

供、共感的対話）、心理的苦痛を改善することを示

した。一方で標準治療として経口抗がん剤を処方さ

れている患者は、病院内での介入が困難となってき

た。そのため場所を問わない介入方法の確立が必要

であると考えた。 

本研究の目的は、進行がん患者に対して、モバイ

ル電子端末の QPL を用いて事前にがんの知識や自ら

の意向を整理し、個別の価値観や意向に添った標準

治療後の治療やケアに関する協働意思決定支援プロ

グラムの有効性を検証することである。 

 本年度は研究計画書作成に向けて文献レビューを

行い、標準治療終了後の療養に関する患者と医師の

話し合いを促進するための意思決定支援プログラム

を開発した。プログラムには質問促進リスト（QPL: 

Question Prompt List）を用いた医師への質問選

択、患者の価値観の整理、標準治療後の療養の場や

希望するケアの選択が含まれる。これらを教育資材

としてアプリケーションに組み込んだシステムを開

発するための仕様書を作成し、プロトタイプを構築

した。 

 

Ｂ．研究方法 

1. 文献レビュー・専門家間協議・患者参画によるプ

ログラム開発 

1）標準治療終了後のケア（アドバンスケアプラン）

の介入研究レビュー（研究方法、介入方法） 

 文献検索エンジンを用いて、関連する介入研究

を系統的にレビューし、プログラムの内容を検討

した（介入対象、時期、介入方法、評価指標、結果）。 

2）標準治療終了後に関連するQuestion Prompt Li

stの作成 

 先行研究ならびに我々の研究チームが過去に開

本研究の介入プログラムでは、モバイル電子端末を用いて患者が自宅等で自身のタイミングで考えるこ

とができ、患者自身の意向の明確化を支援することができる。さらに、患者の思考のプロセスや状況をアプ

リケーション上で医療者と共有することで遠隔での意思決定支援が可能になり、医療資源の乏しい施設に

おいても実施可能となり全国への普及が可能となる。 

令和 2年度には、研究体制を構築し、研究計画書作成に向けて文献レビューを行い、標準治療終了後の療

養に関する患者と医師の話し合いを促進するための協働意思決定支援プログラムを開発した。プログラム

には質問促進リスト（QPL: Question Prompt List）を用いた医師への質問選択、患者の価値観の整理、標

準治療後の療養の場や希望するケアの選択が含まれる。これらを教育資材としてアプリケーションに組み

込んだシステムを開発した。 
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発したQPLの研究結果に基づき、本研究で使用する

QPLを作成した。 

3）アドバンスケアプランの介入資材の作成 

 上記1）の研究結果、並びに2）で作成したQPLを

用いて、アドバンスケアプランのプログラムを開

発するとともに、並行して、同プログラムの介入資

材を作成した。 

4）専門家、患者参画によるプログラム開発 

 上記1）～3）及び事前患者調査結果を基に研究者、

患者、医師、看護師等で構成されるメンバーで協議

し、協働意思決定支援プログラムを開発した。 

 

2. 専門家の協議、患者参画によるアプリケーション

開発 

1）アプリ仕様書の作成 

上記1.の結果に基づき、アプリケーション開発

会社と共にアプリケーションの仕様を作成した。 

2）プロトタイプの開発 

 仕様書に基づきアプリケーション開発会社と共

にアプリケーションを構築した。 

3）専門家の協議・患者参画による修正 

 上記1）2）のアプリケーションの使用感、表現内

容を確認するため、アドバンスケアプランに臨床・

研究で携わる専門家並びに患者会代表に依頼して、

仕様書の修正を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は国立がん研究センター研究倫理審査委員会

において承認された（課題番号 2020-500）。当該

年度には倫理的配慮が必要となる調査は実施してい

ないが、今後の調査において研究協力は個人の自由

意思によるものとし、研究同意後も随時撤回が可能

であること、不参加や同意撤回による不利益は生じ

ないこと、個人のプライバシーは厳重に守られるこ

とを文書で説明して同意を得る。現時点で特に連携

の必要性がある事象は発生していない。 

 

Ｃ．研究結果 

1. 文献レビュー・専門家間協議・患者参画による

プログラム開発 

文献レビューを実施し、プログラムに関連する介

入対象者、介入時期、介入内容、評価指標、結果をま

とめた。得られた成果に基づき、専門家間で毎月会

議を実施し、プログラムの内容、介入の詳細な実施

方法について協議を行った。介入に使用するQPLとア

ドバンスケアプランを含むプログラムの全体像を協

議により作成した。 

2.  専門家の協議、患者参画によるアプリケーショ

ン開発 

アプリケーション開発会社と共にプログラムに基づ

いて、アプリケーションの仕様を検討し作成した。

現在、仕様書に基づきアプリケーションを構築し、

患者と医師から評価を得る予定である。 

 

Ｄ．考察 

先行研究レビュー、プログラム開発に基づき、専門

家協議と患者参画を経てアプリケーション開発に至

った。今後はこのアプリケーションを実装して検証

試験を進めていく予定である。 

 

Ｅ．結論 

 1年目である当該年度は、アプリ開発を行った。2年

目以降は、アプリに実装されたプログラムが、標準治

療終了後の協働意思決定のための患者中心のコミュ

ニケーション促進に役立つかどうかを評価し、さら

に普及・実装の可能性を検討していく必要がある。 
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