
19 
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分担研究報告書 

 

治療期における「現場や地域の実情に即したがん治療と並行する緩和ケア」の実装に関する研究 

 

  研究分担者 中島 貴子   京都大学・医学部附属病院・教授 

  研究協力者 釆野 優     京都大学大学院 医学研究科 腫瘍薬物治療学講座 

  

  

A. 研究目的 

研究班で合議の結果、医療資源の急峻な充実

は現実的ではなく、新たな革新的な技術を用い、

①患者自身の問題解決能力を高め、②患者の苦

痛・苦悩を適切にモニタリングし、医療者の負

担の軽減と、患者の適切な行動変容の推進、難

治性・緊急性のある苦痛・苦悩に対して医療資

源を集中するケア提供体制の開発を目指すこ

ととなった。昨今のヘルスケアIT分野の潮流や

PRO（患者報告アウトカム）の重要性が強調さ

れていることを踏まえ、本分担研究では、ePRO

による症状モニタリング・スクリーニング手法

研究要旨 

本研究の目的は、研究班全体の目的の一つである「①『現場や地域の実情に即した

がん治療と並行する緩和ケア』モデルの実装に係わる方策・実装戦略の開発」に向け

て、『現場や地域の実情に即したがん治療と並行する緩和ケア』モデルとして有望な

モデルを明らかにすることである。 

前年度に行った調査により、がん患者の生活の質を向上させるケア提供（ケアデリ

バリー）方法として、新たな革新的な技術を用い、①患者自身の問題解決能力を高め、

②患者の苦痛・苦悩を適切にモニタリングし、医療者の負担の軽減と、患者の適切な

行動変容の推進、難治性・緊急性のある苦痛・苦悩に対して医療資源を集中するケア

提供体制の構築が望ましいと考えた。すなわち、医療資源の不足を補う方策として研

究班として上記の①、②の開発および実装の課題を明らかにし、新たなケアデリバリ

ーモデルを研究班として提案する方針とした。 

本分担研究では、②患者の苦痛・苦悩を適切にモニタリングとして、昨今のヘルス

ケアIT分野の潮流やPRO（患者報告アウトカム）の重要性が強調されていることを踏

まえ、ePROによる症状モニタリング・スクリーニング手法を開発・実装し、その実装

アウトカムの評価および、実装に係る課題を明らかにすることを目的とする。 

本研究で使用するスマートフォンアプリは、PRO-CTCAE：Patient-Reported 

Outcomes version of the Common Terminology Criteria for Adverse Eventsの日本

語版およびEORTC QLQ C30が搭載されたスマートフォンアプリである。ERICプロジェ

クト等の先行研究を参考に、実装前・実装後に適切な実装戦略を採用した。今後、実

装アウトカムの評価および研究参加者・医療従事者を対象とした調査を実施する。 

本研究により、本邦で実施経験がまだ乏しいePROシステムにおいて、本邦の医療環

境での患者や医療従事者が継続して利用する上での課題や方策が明らかになる 
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を開発・実装し、その実装アウトカムの評価お

よび、実装に係る課題を明らかにすることを目

的とする。 

 

B. 研究方法 

京都大学医学部附属病院および千葉県立が

んセンター、杏林大学医学部附属病院、神戸市

立医療センター中央市民病院、和歌山県立医科

大学附属病院、千葉大学医学部附属病院、福井

大学医学部附属病院に、がんの外来化学療法の

ために、通院中の患者および同患者の診療に携

わる医療従事者を対象とする。 

研究対象者に対して、同意説明にて同意を得

られた場合は、研究者によりデータベースへの

登録を行う。電子カルテより「リアルワールド

データ研究 データ連携 申込書(添付)」をプリ

ントアウトし、ePROアプリ（eReQo）ユーザー

登録のために必要なQRコードが表記されてお

り、患者に渡す。本研究の研究対象者は、本研

究への参加の同意を文書で表明した後、12週間

追跡される。 

本研究で使用するスマートフォンアプリは、

PRO-CTCAE ： Patient-Reported Outcomes 

version of the Common Terminology Criteria 

for Adverse Eventsの日本語版およびEORTC 

QLQ C30が搭載されたスマートフォンアプリで

ある。PRO-CTCAEと全般的な体調を調査する 

EORTC QLQ C30の29・30問目は1週間に1度以上、

EORTC QLQ C30の１から28問目を1か月に1度以

上利用者に回答してもらう仕様であり、適宜回

答を促進するためのリマインドがアプリケー

ション内で発出される。PRO-CTCAEは、症状の

入力がなかった場合は、症状なしとして取り扱

われる。各研究機関の医療従事者は、各医療機

関から管理者画面を通じて患者がePROアプリ

に入力したデータを閲覧することが可能であ

る。また、患者の家族もePROアプリから患者が

入力したデータを閲覧することが可能である

が、編集はできない仕様としている。 

このePROシステムの実装戦略として、以下が

採用された。 

【実装前に決められていた実装戦略】 

⓪  eReQoの前身の eReCOの usabilityと

feasibilityの調査 

eReQo の 前 身 の eReCO を 用 い て 、 そ の

usabilityとfeasibilityを明らかにするため

に、2019年7月から10例の小規模テストを実施

した。 

① eReQoの開発 

2020年4月よりeReQoのスマホアプリおよび

管理者ツールの開発を開始した。その際、2021

年中旬（当初は6月実装開始）の実装開始を目

標に、作業工程を作成した。 

②-0 データ専門家の参画と実装科学に係る

共同研究体制の構築 

プロジェクト開始当初2020年4月より、研究

開発グループに臨床医だけでなく、データ専門

家が参画し、eReQoの臨床実装やデータ管理等

の体制を整備した。また、eReQoの実装を科学

的に計画・実践・評価すべく、実装科学の専門

家や質的研究者、臨床チーム、データ専門家、

企業との連携体制を構築した。 

②-1 現場でのニーズのヒアリング  

2020年10月に、実装を行う現場のニーズ評価

を行うために、外来化学療法室に勤務する看護

師5名に対してがん患者へのケア提供体制に関

するヒアリングを行った。現場では、患者の症

状に対する情報を系統的に聴取することが難

しく、看護師が連携してピックアップした患者

には聴取できるが、それが患者間の不公平さに

つながることや一部の患者の症状の過小評価

につながっている、との意見が認められた。ま

た病院にいる間だけでなく、リアルタイムに院

外の状況も把握できるシステムが望まれる、と

の意見もあった。 

②-2  患者が利用しやすいアプリを開発す

る 

2020年4月より、eReQoの開発を開始し、患者

とって利用しやすい仕様を慎重に検討し、アド

ヒアランスが維持・向上される仕様となるよう、
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心がけた。また、定期的なプッシュ通知による

リマインド機能を追加することで、アドヒアラ

ンスの維持・向上と図った。 

②-3  患者の家族を巻き込むアプリの仕様

とする 

アプリの開発途中の議論で、患者単独での利

用ではアドヒアランスがより低下しやすくな

ると考え、アドヒアランスを維持・向上すべく、

患者のスマホ画面にQRコードを出現させ、家族

等が読み込むことで、患者の入力内容を閲覧可

能となる仕様とした。入力内容の真正性を担保

すべく、入力内容の修正は患者本人以外はでき

ない仕様とした。 

②-4 管理者ツールの開発 

2021年1月より、モニタリングツールとして、

管理者ツールの開発と編成を開始した。モニタ

リングツールでは、すべての動作と入力データ

はログとして記録され、いつでも品質管理が可

能となるように設計した。 

②-5 医療従事者のeReQo開発への参画 

2021年4月のeReQo開発段階から、eReQOアプ

リ試作版を配信し、医療従事者から開発者への

意見を表明する機会を設けた。これは、ePRO

を近い将来実装することのアナウンスと、その

開発に携わることで医療従事者各自がプロジ

ェクト参加への自己効力感が得られること、ア

プリ開発の方針に係る妥当性の確認と参考と

なる意見の収集を意図した。 

③ ステークホルダーの参加  

2020年12月から外来がん薬物療法の現場を

管理監督する看護師長に、頻繁にプロジェクト

の説明・共有を行い、プロジェクトの意義の共

有と協力を得る態勢を整えた。 

④ マニュアルの作成 

患者・家族および医療従事者に向けたeReQo

および管理者ツールの取り扱いマニュアルを

作成した。それぞれ冊子での配布を行わず、

eReQo上もしくは管理者ツールから電子的に利

用可能な仕様とした。 

⑤ 看護師への説明会 

2021年7月から、患者の診療を担当する看護

師を対象としたプロジェクトの説明会を複数

回に渡って実施した。プロジェクトの概要の説

明のみでは、実際の使用感が不明であるとの意

見があり、実装の開始前に、デモ機を外来化学

療法室に準備することとした 

⑥ eReQOデモ機の準備 

eReQoが搭載されたスマートフォンを5台準

備し、外来化学療法室で看護師・医師が適宜使

用し、その使用感の把握と、患者への説明に活

用されるよう準備を行った。必要に応じて、プ

ロジェクトの概要の説明と、実際の操作方法を

看護師対象の説明会を実施した。 

⑦ キックオフ前の医師への説明資料の作成

と説明会の実施 

2021年10月に医師を対象としたプロジェク

トに関する説明会を実施した。その際、患者登

録に際し、医師の行う手順をチェックリスト形

式で提示し、利用可能な資材についての説明を

行った。その際、患者へのクイックマニュアル

の作成等、要望があった。 

⑧ 患者に向けた資材の作成 

eReQoのインストール・操作方法をA4 2枚で

網羅するクイックマニュアルを作成し、外来化

学療法等に掲示する本研究に関する案内ポス

ターを作成した。また、患者・家族および医療

従事者が視覚的に本研究の概要が理解出来、医

療従事者等が患者への説明に活用できるeReQo

紹介動画を作成した。 

⑨ 対話型の援助体制を構築する。 

実装開始後も、なんらかの課題や疑問点が浮

上した際に、医療従事者が援助を求める窓口を

明示し、電子メールや電話、口頭などで研究者

が相談を受け付けることが可能な体制を構築

した。また、相談を受けた研究者は、データ専

門家や企業に速やかに照会できる体制を構築

した。 

⑩ 他施設展開の準備 

 2021年中旬より、研究参加施設に、eReQo

の紹介を行い、参加施設を募集した。2021年10
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月より、参加希望施設に対して随時説明会を実

施した。 

【開始後に追加された実装戦略】 

⑪ 患者組み入れ補助員の雇用 

2021年10月のキックオフ後、患者の登録が芳

しくなく、これらは同時に進行している臨床研

究が多数あることと、腫瘍内科外来の担当医が

多くの患者の診療を担当していることによる、

と考えられた。そこで、患者組み入れ補助員を

雇用し、候補となる症例のピックアップと組み

入れに係わる書類の準備、担当医へのアナウン

スの担当を依頼することとした。 

⑫ 好事例の共有 

臨床家へのリマインドと介入をより洗練さ

せていくことを目的とし、医師等のカンファレ

ンスの際に、eReQoを用いた際の好事例の紹介

を適宜行った。 

 

実装アウトカムとして、以下を測定予定であ

る。 

忠実度①：追跡期間中にリマインドに対応しな

い患者の割合およびその経時的変化 

忠実度②： 12週間の追跡期間において各週毎

に、PRO-CTCAEを1週間に平均1回以上入力した

人の割合の経時的変化 

忠実度③：12週間の追跡期間において各週毎に、

QOL（29・30）を平均週1回以上入力した人の割

合の経時的変化 

忠実度④：12週間の追跡期間において4週毎に、

QOL（1－28）を平均月1回以上入力した人の割

合 

忠実度⑤：12週間の追跡期間において各週毎に、

家族が閲覧した割合 

忠実度⑥：12週間の追跡期間において4週毎に、

医師・看護師が各患者のvisit間で1度以上管理

者ツールからモニタリングした割合 

浸透度①：本研究の登録者数の2021年10月から

2022年6月までの推移 

 

 

 また質問紙調査として、以下を調査する予定

である。 

【患者への質問調査】 

受容性①：「Q1：eReQoアプリの設問は理解し

やすかったですか？」に「とてもそう思う」「そ

う思う」と回答する患者の割合 

受容性②：「Q2：eReQoアプリは、全体的に使

いやすかったですか？」に「とてもそう思う」

「そう思う」と回答する患者の割合 

適切性①：「Q3：eReQoアプリの設問は、あな

たにとって重要な設問でしたか？」に「とても

そう思う」「そう思う」と回答する患者の割合 

適切性②：「Q4：eReQoアプリは、医師や看護

師との話し合いを促しましたか？」に「とても

そう思う」「そう思う」と回答する患者の割合 

適切性③：「Q5：eReQoアプリで送った情報を、

医師や看護師は利用していましたか？」に「と

てもそう思う」「そう思う」と回答する患者の

割合 

適切性④：「Q6：eReQoアプリは、ご自身の体

調管理に役立ちましたか？」に「とてもそう思

う」「そう思う」と回答する患者の割合 

持続可能性①：「Q7：あなたはeReQoを継続し

て利用したいですか？」に「とてもそう思う」

「そう思う」と回答する患者の割合 

持続可能性②：「Q8：eReQoの利用を、他の方

にも勧めたいと思いますか？」に「とてもそう

思う」「まぁまぁそう思う」と回答する患者の

割合 

【医療従事者への質問調査】 

受容性①：「Q1：今回のeReQo管理者ツールは、

全体的に使いやすかったですか？」に「とても

そう思う」「そう思う」と回答する医療従事者

の割合 

適切性①：「Q2：管理者ツールを利用すること

で、診療録への記載の助けになりましたか」に

「とてもそう思う」「そう思う」と回答する医

療従事者の割合 

適切性②：「Q3：管理者ツールを利用すること

で、診療の効率が向上しましたか」に「とても
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そう思う」「そう思う」と回答する医療従事者

の割合 

適切性③：「Q4：管理者ツールを利用すること

で、診療の質は向上しましたか？」に「とても

そう思う」「そう思う」と回答する医療従事者

の割合 

持続可能性①：「Q5：あなたはeReQoを継続し

て利用したいですか？」に「とてもそう思う」

「そう思う」と回答する医療従事者の割合 

持続可能性②：「Q6：eReQoの利用を、他の医

療機関にも勧めたいと思いますか？」に「とて

もそう思う」「そう思う」と回答する医療従事

者の割合 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、「人を対象とする生命科学・医学系

研究に関する倫理指針」（令和3年文部科学省・

厚生労働省・経済産業省告示第1号）」に則り、

研究計画を策定し、「京都大学大学院医学研究

科・医学部及び医学部附属病院医の倫理委員

会」で審査を受け，承認を得たうえで、遂行中

である。 

 

C. 研究結果 

本年6月まで研究参加者を募集し、8月末まで

追跡予定である。 

 

D. 考察 

研究遂行中であり、考察は研究の方針として、

E.結論に取りまとめた。 

 

E. 結論 

本研究により、本邦で実施経験がまだ乏しい

ePROシステムにおいて、本邦の医療環境での患

者や医療従事者が継続して利用する上での課

題や方策が明らかになる 

 

F. 研究発表 

1. 論文発表  

なし 

 

2．学会発表 

1) 堀江良樹、宮路天平、川口崇、兼安貴子、

長島文夫、土井綾子、釆野優、小倉孝氏、

山口拓洋、中島貴子. がん薬物療法の日常

診療における症状モニタリングの実態と

そのデジタル化の認識に関する医療者お

よび患者に対する全国調査. # MO35-2, 第

19回日本臨床腫瘍学会学術集会, 2022年

2月 19日 

 

G. 知的財産の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 

2. 実用新案登録 

なし 

3. その他 

なし 

 


