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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。一方で標準がん治療として経口

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

イル電子端末のアプリによる 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がん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。本年度の目標はデモ版アプリに

よる予備試験の実施、予備試験の評価とアプリの

改善、本番環境での症例集積の準備、患者登録の

開始であった。 

 

Ｂ．研究方法 

1.予備試験の実施・評価 

1）開発されたプログラムのアプリ（デモ版）の実

装と症例登録システムの運用テスト、および介入プ

ログラムの実施可能性を評価するため、予備試験を

実施する。リクルート実施予定のフィールドと環境

調整し、研究協力者に依頼し、当該診療科を受診し

ている患者5名を対象とする。予備試験対象者は割

付せず、全員介入プログラムに参加する。予備試験

の実施内容は、研究説明、介入者による介入プログ

ラムの説明と介入面談、医師へのフィードバック、

診察場面の録音、診察後の評価までとする。 

2）リクルート方法や介入を含めた実施手順や、患

者のアプリの印象について評価するため、予備試験

に参加した患者、医師へヒアリングを実施する。 

3）得られた評価から手順書や介入資材の改善部分

を明らかにする。 

 

本研究の目的は、進行がん患者に対する質問促進リスト（QPL）と、個別の価値観や意向の整理を含む協働意思

決定支援プログラムを開発し、開発したプログラムをモバイル端末にアプリとして搭載し、アプリを用いた無作

為化比較試験により患者‐医師間のコミュニケーション改善への有効性を検証することである。令和 3年度は開

発したプログラムのアプリ（デモ版）により予備試験を実施した後、予備試験の評価とアプリの改善、症例登録

システムの構築により、RCT の症例登録準備が整い、患者登録を開始した。概ね予定通り順調に進捗し、目標症

例数 264 例に対して年度内に 88 症例が参加した。 
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2.修正版アプリと症例管理システムの確認 

1）予備試験で使用したデモ版アプリの改善点を明

らかにし、治療用アプリ開発会社とともに本番のシ

ステム仕様について検討する。 

2）症例管理システムの割付ロジック、仕様書に沿

って介入プログラムが動作するか確認する。本番環

境リリース後の患者登録状況、システム動作につい

て確認する。 

 

3.計画の承認と患者登録の開始 

1）日本がん支持療法試験グループJ-SUPPORT科学諮

問委員会へ研究計画を申請し承認を受ける。 

2）研究実施施設の倫理審査委員会で承認を受ける。 

3）予備試験から修正されたプログラムを確認し、

フィールドとの環境調整を行い、データ集積を開始

する。 

 

（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）。  

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、研究同意後もいつでも中止や随時撤回が

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た。現時点で特に

相談の必要性がある事象は発生していない。 

 

Ｃ．研究結果 

1.予備試験の実施と評価 

 国立がん研究センター中央病院外来（消化管内科、

腫瘍内科、肝胆膵内科）および呼吸器内科病棟の協

力を得て、計５名の患者を予備試験にリクルートし

た。患者登録手順を振り返り、研究同意後の患者登

録、アプリダウンロード、中央システムでの割付、

プログラムのインストールなど一連の登録作業に

おいて、時間的負担が生じるため、患者の待ち時間

での実施や、患者への説明を工夫するなど運用方法

を改善する必要性が明らかとなった。またモバイル

端末の操作に慣れていない方には調査員が付き添

ってアプリ操作を行う一方、操作に慣れている方に

は、説明書を用意することで、ご自身でアプリのダ

ウンロード、使用開始の準備、使用開始後の操作や

問合せなどある程度自立して実施していただける

よう工夫することが求められた。 

介入プログラムの評価のため予備試験参加患者

へのヒアリングを実施し、プログラムに使用してい

るプログラムの説明動画についての改善点、QPLの

文言のわかりにくさ、介入電話の参加しやすさにつ

いて意見を伺い、プログラム構成や運用方法、アプ

リ内の文言の修正内容について明らかにした。 

 

2.修正版アプリと症例管理システムの確認 

 修正版アプリと症例管理システムのバリデーシ

ョンを実施し、2021年9月に本番環境としてアプリ

と症例管理システムをそれぞれリリースした。2症

例の患者登録後に一部プログラムの不具合が確認

され、プログラムを修正した。修正版システムのリ

リースについて研究責任者、割付責任者、アプリ開

発会社との打ち合わせにて確認し、合意を得た。修

正版システムのリリース後は、定例打合せを開催し、

症例登録や割付が想定通りに実施されていること

を確認した。 

 

3. 計画の承認と患者登録の開始 

 J-SUPPORTの科学諮問委員会の承認と、研究実施

施設の倫理審査委員会の承認を受けて、アプリと症

例登録システムの本番環境リリース後、患者登録を

開始した。症例登録予定数は月例13～14件として開

始し、令和3年度内までの約7ヶ月で88症例を登録で

き、おおむね目標達成した（Figure1）。 

 

 
Figure 1 症例登録状況（～2022.3.31） 

 

Ｄ．考察 

アプリプログラム、症例管理システムの開発後に

予備試験を実施し、その結果を踏まえて有効性検証

試験の症例登録を開始した。データ集積は目標をお

おむね達成し、順調に進捗している。 

 

Ｅ．結論 

 症例登録を継続して、有効性検証に必要な症例

登録を進めていく。 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況  （予定を含む。） 
1. 特許取得 
なし 
2. 実用新案登録 
なし 
3.その他 
なし 

  




