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Ａ．研究目的 

近年、医療や新薬開発において patient-

centered medicine、patient-reported outcome

（PRO）の重要性が認識され、電子機器を用いた収

集（electronic PRO：ePRO)は、リアルタイムに正

確な PROを収集でき、督促機能でアドヒアランス

も維持しやすく、重篤な報告に対して病院にアラ

ートが送信される機能（eAlert）を付加できるな

どの利点があり、欧米で利用が進んでいる。米国

では、通常の外来薬物療法を受けるがん患者と

ePROを用いて有害事象報告をする患者を比較した

臨床試験が行われ、ePRO群で QOLは有意に良好で

あり、救急外来受診の頻度が減り、生存期間も延

長した（Basch E, J Clin Oncol 34, 2016）。こ

れを受けてメディケア・メディケイドサービスセ

ンターは、PROとそれに対する医療従事者の対応を

医療保険適用の対象とした（Basch 

E,JAMA,published online January 2020）。 

本邦からはこのような大規模な報告はない。

我々はまず、がん患者においてマークシートによ

る PRO収集を行い、QOLに与える個々の有害事象の

影響を報告した（Horie Y, European Cancer 

Congress #1504, 2015）。また入院・外来治療に

おける有害事象や栄養状態の評価を ePRO システム

で収集する臨床試験を開始した（UMIN00003226、

UMIN000037433、UMIN000037867）。 

本研究では、患者・医療機関へのアンケート調

査により PRO の ICT 化 （ ePRO ）と社会実装推

進に必要な課題を抽出し（令和 2-4年度）、普

及・実装科学の手法で課題を特定し、ePRO実装モ

デルを提案する（令和 4年度）。併行して、各施

設に適応したシステム構築とその利用経験をフィ

ードバックしながら（令和 2-4年度）、ePRO実装

モデルを構築する（令和 4年度）。 

同事業の山口班、下妻班、また日本がんサポー

ティブケア学会（JASCC）PROワーキンググループ

と連携し、本研究結果、山口班内で実施するレジ

ストリ試験データ、PROガイドラインをもとに、

ePROの保険適用申請を行う（令和 4年度）。 

 

Ｂ．研究方法 

1．PRO の ICT 化 （ ePRO ）と社会実装推進に必

要な課題の整理、ePRO実装モデルの提案 

 

① PRO収集方法に関する調査 

PRO収集方法（紙媒体、デバイスプロビジョニング、

BYOD (Bring your own device)）について、国際的

な利用状況、位置づけなどを調査する。治験を含め

た臨床研究、実臨床の両側面での利用状況や利用可

能性についても調査し、本邦での利用目的に応じた

実装可能なパターンを検討する（令和 2年度）。 

研究要旨 
本研究では、患者・医療機関へのアンケート調査により PRO の ICT 化 （ ePRO ）と社会実装推進

に必要な課題を抽出し、普及・実装科学の手法で課題を特定し、ePRO 実装モデルを提案する。併行し

て、各施設に適応したシステム構築とその利用経験をフィードバックしながら、ePRO 実装モデルを構

築する。またレジストリ試験における費用分析を含む本研究結果、同事業内の山口班でのレジストリ

試験、下妻班で作成された PRO関連ガイドラインをもとに、保険適用申請を行う。令和 3年度は、必要

な課題を整理するため、まず患者対象 web アンケート調査、医療者対象郵送アンケート調査について

解析した。併行して、単施設において ePROシステムを病院情報システム、電子カルテへ実装し、レジ

ストリ試験において使用を開始した。また多施設への展開を開始した。 

 



 

② 患者側の課題の抽出、整理 

（１）患者に対してアンケート調査を実施し、PRO収

集における課題を抽出する（令和 2年度：アンケー

ト作成・実施、令和 3、4年度：実施継続・解析）。 

調査対象： A.レジストリ試験参加患者（令和 3年 4

月から令和 3年 9月までに登録された患者 180例程

度を予定）、B.ePRO未経験患者（がんサバイバー301

名、進行再発がん 250 名実施済） 

調査票の配布回数：A.登録時、終了時の 2回、B. 1

回（本アンケート調査は探索的研究であり統計的検

討は行わない）  

核心的な質問項目： 

・PRO 収集のアドヒアランスとリテンションに関す

る項目（収集方法、収集回数、項目数など） 

・患者教育 

・高齢者対策 

（２）患者団体による上記課題の評価、整理 

 

③ 医療従事者側の課題の抽出、整理 

（１） 医療機関に対してアンケート調査を実施し、 

PRO 収集における課題を抽出する（令和 2 年度：ア

ンケート作成・実施、令和 3、4年度：実施継続・解

析）。 

調査対象：病院：A.レジストリ試験参加施設（令和

3 年 11 月から令和 4 年 12 月までに参加した施設 3

施設を予定）、B.がん診療連携拠点病院 402施設の、

医師、看護師、薬剤師、診療補助員、システム管理

者など（実施済）。調剤薬局などの院外施設： スモ

ールグループディスカッション、必要に応じて標本

調査 

調査票の配布回数：A.レジストリ試験参加施設では

試験開始時、終了時の 2回、B.1 回 

（本アンケート調査は探索的研究であり、統計的検

討は行わない） 

核心的な質問項目： 

・PROデータの解釈 

・PRO データに基づく臨床対応（特に eAlert 対応） 

・PRO収集方法、収集回数、項目数など 

・ePROの実装における PROシステムの病院情報シス

テム、電子カルテへの実装 

・ePRO収集の運用フローとチームビルディング（ス

タッフ教育も含めて） 

・ePRO 実装における院外リソース（調剤薬局など）

との連携（スタッフ教育も含めて） 

ePROシステム利用のコスト、医療行為（ePROデータ

利用と臨床対応）のマネタイズに関する項目 

・高齢者対策 

ePRO を行ううえでバリアとなりうる項目として、高

齢者に関連する操作のしにくさや家族の協力につい

て質問項目を作成した。また、どのような対象に ePRO

が必要であるかの自由記載項目で、高齢者に対する必

要性について調査を行う。(土井) 

認知機能スクリーニング検査 Mini-Cog のアプリケー

ション開発を行うために合同会社ドリームグロウと

作成法について相談し、アプリケーションの開発を行

った。(長島) 

 

④ ePRO実装モデルの提案 

②③で抽出された課題を含め、普及・実装科学の

手法で実装の阻害・促進要因を特定し、患者団体と

のディスカッションを経て ePRO 実装モデルを提案

する（令和 3、4年度）。 

 

２.病院情報システム、電子カルテへの実装とその

利用による ePRO実装モデルへのフィードバック 

①単施設（聖マリアンナ医科大学病院）におい

て、ePROシステムを病院情報システム、電子カル

テへ実装する（令和 2、3年度）。 

② 上記システムをレジストリ試験において利用し

問題点を抽出する（令和 3、4年度）。 

③ 多施設へ拡大し、各施設に適応した ePRO シス

テムの構築と汎用性を確認する（電子カルテベ

ンダーの拡大を含む）（令和 3、4年度）。 

 

３．ePRO実装モデルの構築 

1で提案される本邦に適した ePRO実装モデルに対

して、2の実際のシステム利用経験から得られる問

題点をフィードバックし、患者団体とのディスカ

ッションを経て ePRO 実装モデルを構築する（令和

4年度）。 

 

 

 

 

４．保険適用申請（同事業内の山口班、下妻班、日

本がんサポーティブケア学会 PROワーキンググルー

プと連携）  

本研究結果に加え、山口班でのレジストリ試験・臨

床研究データ、下妻班で作成された PRO関連ガイド

ラインをもとに、保険適用申請を行う（令和 4年度） 

 

５．研究実施体制 



 
 

６．レジストリ試験概要 

本申請書内に記載するレジストリ試験（観察研

究）とは、同事業内の山口班（研究代表者：東北

大学大学院医学研究科医学統計学 山口拓洋）の

枠組みの中で遂行予定のため、詳細は省略する。

レジストリ試験内では高齢者を対象とした機能評

価項目について検討し、高齢者機能評価

（G8,IADL,Mini-COG）を評価することとなった。

特に認知機能は ePRO への影響があると考えられ、

症例数を限定して軽度認知障害（MCI）を含めた認

知機能評価を行うため MoCA-J検査を行うこととし

た(土井、長島担当)。 

 

Ｃ．研究結果 

（１） PRO の ICT 化 （ electronic PRO：
ePRO ）と社会実装推進に必要な課題の整理、

ePRO実装モデルの提案 

令和 3年 3月 24 日より 4月 27日にかけて、患者

対象ウェブアンケート調査（がんサバイバー301名、

進行再発がん 250名）、令和 3年 2月 24日より 3月

26日にかけて医療者対象郵送アンケート調査（がん

診療連携拠点病院 402 施設における、がん診療の担

当医、看護師及び薬剤師、医療情報システム担当者）

を実施した。現在調査結果につき解析中であり、令

和 4年 3月末までにすべての解析を終了する予定で

ある（令和 4 年 2 月第 19 回日本臨床腫瘍学会学術

集会にて発表予定）。解析結果の検討については、研

究協力者である患者団体の協力を得ながら進めて
いる (患者・市民参画（PPI）)。またこのアンケー

ト結果は、連携する山口班で実施中のレジストリ試

験において ePRO を経験した患者、医療者を対象に

実施するアンケート調査と統合解析する予定であ

る。 
以下の項目に沿って、現時点で解析済みのアンケ

ート結果と得られた知見を述べる。 

① PRO 収集方法に関する調査 

「日常臨床における「症状報告ツール」を利用

しているか？」という質問に対し、患者対象ウェ

ブアンケートにおいては 33%が渡されている、医

療者対象郵送アンケートでは 63%で利用してい

ると答えた。がん診療連携拠点病院では PRO収集

を実施している割合が他施設より高いことが推

察される。また医療者は、220 人が「患者日誌」

など紙製の調査票を使用しているのに対し、電子

デバイスを使用しているのは 1 人であった。一

方、患者調査におけるスマートフォン操作の慣れ

に関する質問には、92%が「普段からよく使って

いる」、74%が「操作が難しいと感じていない」と

回答しており、患者側の ePRO 普及に期待がもて

る結果であった。 

② 患者側の課題の抽出、整理 

③ 医療者側の課題の抽出、整理 

以下のように、患者側、医療者側のアンケート結

果を対比しながら、令和 4年 3月までにそれぞれの

課題を項目化していく。 

(1) がん患者の苦痛とその認識 

・ がん患者の 93%が苦痛を抱えており、99%

の医療者も、患者に苦痛があると認識し

ている。 

・ 医療者が、患者の苦痛を理解していると

感じている患者は 25%に過ぎない。一方

51%の医療者が患者の症状把握の不十分を

感じており、把握できていると感じてい

るのはわずか 15%。 

・ 43%の医療者、33%の患者が、患者の症状

について十分に話し合えてないと感じて

いる。 

・ 25%の患者が、副作用や症状に対して適切

に対応されていないと感じている。 

(2) 症状モニタリングの現状 

・ 63%の医療者が「患者日誌（紙）」などの

「症状報告ツール」を利用しているが、

渡されていると回答した患者は 33%。 

・ 40%の医療者は「患者日誌（紙）」を活用

しているが、医療者がそれを活用してい

ると考えている患者は 30%。 

・ 46%の医療者が、症状モニタリングを業務

負担だと感じている。 

・ 77%の医療者が、人的余裕のなさが症状モ

ニタリングのバリアだと考えている。 

・ 94%の医療者が、行ったケアに対する患者

からのフィードバックがあるとやりがい

につながると考えている。 

・ 95%の患者が症状記録を研究に活用してほ

しいと考えているが、65%の医療者が活用

していないと考えている。 

(3) ePROに対する認識と普及の実態 

・ 0.8%の医療者が、日常臨床で ePRO を導入

している。9.4%で導入を検討中。 

・ 6%の医療者が、臨床試験で ePRO を経験し

ている。 

・ 59%の医療者が、日常診療で ePRO のニーズ

を感じたことがある。 

・ 68%の患者が、「患者日誌（紙）」より ePRO



の方が簡単だと考えている。 

・ 46%の医療者が Provisionalと BYODの両方

を導入するべきだと考えているが、導入に

感じる主なハードルとして、22%の医療者

が運用面の課題と、8.7%がコストを挙げた。 

(4) ePROの追加機能 

・ ePRO の各追加機能についての有用性に関

する質問では、90%を超える医療者、患者が

ePRO―電子カルテ連携は有用と考えてい

た。 

(5) eアラート 

・ 81%の医療者と 95%の患者が、有用と考えて

いる。 

・ 必要ないと考える主な理由は、患者は自分

で連絡・受診できるため。 

・ 医療者の 64%は、看護師が e アラートに対

応することになると考えているが、患者は

看護師（77%）と医師（75%）に対応してほ

しいと考えている。 

・ 多くの医療者(55%)と患者(49%)は、その日

のうちに対応するべきと考えている。 

・ 80%の医療者と 56%の患者は、eアラートの

発生に際し電話で連絡を取りたいと考え

ているが、40%の患者はアプリの自動対応

でも良いとも考えている。 

・ eアラートの導入は、31%の医療者が不可能、

20%の医療者が可能と考えている。 

(6) ePRO実装のバリア 

・ 56%の医療者が、患者に ePROのニーズがあ

ると考えており、5%がないと考えている。 

・ 73%の医療者が施設へのインセンティブが

重要と考えており、91%の医療者が診療加

算が取れたら実装が進むと考えている。 

・ 45%の医療者は受け入れる文化があると考

えており、48%が現場に実装のキーパーソ

ンがいると考えている。 

・ 78%の医療者が家族の協力があると、また

72%が地域の協力があると実装が進むと考

えている。 

・ 93%の医療者が、アプリの操作がしにくい

と実装のバリアになると考えている。 

・ 82%の医療者が、尺度が日常臨床の実情に

合わない事が実装のバリアになると考え

ている。 

・ 65%の医療者が、従来の方法よりも ePROが

有用と考えており、3%は有用性が高くない

と考えている。 

・ 39%の医療者が ePROを導入すべきと考えて

いるが、8%は導入すべきではないと考えて

いる。 

・ 36%の医療者が、ePRO のシステムを管理で

きる人材や資源がないと考えている。 

・ 27% の医療者が ePRO 実施可能、26%が不可

能と考えている。 

（２） 病院情報システム、電子カルテへの実装とそ

の利用による ePRO 実装モデルへのフィードバッ

ク 

単施設（聖マリアンナ医科大学病院：カルテベンダ

ー NEC）において、令和 3 年 3 月に DMZ・電子カル

テサーバー設置、6月にサーバー疎通を確認し、下記

（左）のシステム構築が完了した。また多施設への展

開例として、同カルテベンダーの聖マリアンナ医科大

学附属研究所ブレスト&イメージング先端医療センタ

ー附属クリニックが同様のスケジュールで完了し、別

カルテベンダー（富士通）の川崎市立多摩病院におい

て以下（右）のシステム構築が進行中である。連携す

る山口班で実施中の聖マリアンナ医科大学病院での

レジストリ試験において、本システムを用いた ePRO

収集が令和 3年 11月に開始した。 

 
聖マリアンナ医科大学病院でのシステム構築 

 
多施設でのシステム構築 

（３） ePRO実装モデルの構築 

1 で抽出された ePRO 実装に関する課題をもとに提

案される ePRO 実装モデル案に対して、2 の実際のシ

ステム利用経験から得られる問題点をフィードバッ

クし、ePRO実装モデルを提案、また聖マリアンナ医科

大学病院でのシステムを提案モデルに沿って調整し

ていく（令和 4 年度）。すなわち実装科学の枠組みに

おいて、「がんの日常臨床において、ePRO を用いた症

状モニタリングを行うこと」に対する課題抽出と実装

戦略の構築・提案を行うこととし、令和 3年度はその

具体的な方法の検討を開始した。 

（４） 保険適用申請（当該研究課題に同時申請予定

である山口班、下妻班、日本がんサポーティブケ

ア学会 PROワーキンググループと連携）  

本研究結果、山口班でのレジストリ試験、下妻班

で作成された PRO関連ガイドラインをもとに、「がん

の日常臨床において、ePROを用いた症状モニタリン

グを行う」ことについて保険適用申請を行う（令和

4年度）。申請に際しては、「がんの日常臨床におい

て、ePROを用いた症状モニタリングを行う」ことに

よる費用に関するデータが補助的情報となると考え



ており、現状を「日本におけるがん薬物療法の医療

経済評価報告に関するシステマティックレビュー」

にて確認した（兼安貴子、下妻晃二郎 G-4、日本医

療・病院管理学会 令和 3年 10 月 29 日）。費用効果

分析は 8本、費用分析は 4本あり、検討された費用

は直接医療費のみであった。ランダム化比較試験に

基づき費用効果分析をしている分析でも、患者視点

からの症状は網羅されておらず、特定の症状を対象

とする費用効果分析の評価は低かった。このため本

研究では、レジストリ試験における症状モニタリン

グに関する医療費を患者視点からの症状別に収集

し、通常診療コホート（紙ベース）と ePROコホート

とで比較する。さらに両群における QOLデータを同

様に収集・比較し、費用との検討を行うこととし

た。 

  
システマティックレビュー対象文献 

 

  
 費用効果分析の概要 

 

Ｄ．考察 

PRO データの信頼性は評価スケールや収集システ

ムにより異なるため、PROの ICT 化（ePRO）は重要

である。令和 3年度に解析したアンケート調査結果

からも、アナログによる現状の症状モニタリング方

法を早急に変革する必要があると考えられた。来年

度は、モデル施設（聖マリアンナ医科大学病院を含

め多施設）でのシステム構築と利用の過程で抽出さ

れた課題をもとに、実装科学の枠組みにおいて「が

んの日常臨床において、ePRO を用いた症状モニタリ

ングを行うこと」に対する課題抽出と実装戦略の構

築・提案を行う。その後、保険適用申請を予定して

いるが、これは厚生労働省データヘルス改革推進本

部「今後のデータヘルス改革の進め方について（令

和元年 9月 9日）」の「医療・介護現場の情報利活用

の推進」に該当する。がん患者においては、がん対

策基本計画（第 3期）「患者本位のがん医療の実

現」、また「尊厳を持って安心して暮らせる社会の構

築」の「社会連携に基づくがん患者支援」に該当す

る成果となると考えられる。 

また本研究では、研究の各過程において研究協力

者である患者団体の協力を得ながらディスカッショ

ンしており（PPI）、研究成果はより患者に寄り添う

ものとなることが期待される。 

 

E.結論 

アンケート調査結果から、アナログによる現状

の症状モニタリング方法を早急に変革する必要が

あり、PROの ICT化（ePRO）が急務であると考えら

れた。 
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