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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

研究要旨 
本研究では、ePRO（PRO の ICT 化）の実装モデルを提案することを目的として、患者・医療従事

者へのアンケート調査により ePRO の社会実装推進に必要な課題を抽出し、実際の医療施設で ePRO
システムを構築した。令和 3年度にすでに ePRO システムを実装していた聖マリアンナ医科大学病院、
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に加え、川
崎市立多摩病院でも ePRO システムを実装し、レジストリ研究（山口班）を実施、その登録患者・医療
従事者に対して ePRO 経験者としてのアンケート調査を実施した。令和 2、3年度に実施した患者対象
web アンケート調査、医療者対象郵送アンケート調査の結果と、システム構築に関する実装経験をもと
に、高齢者に対する考察も加え、「患者報告アウトカム（patient reported outcomes:PRO)の ICT 化と
社会実装推進のための研究に基づく提言書」を作成、ePRO 実装モデルを提案した
（http://jascc.jp/working/patient-reported-outcome-pro-wg/）。レジストリ研究内で実施したアンケー
ト、実装普及研究、費用分析研究の解析・公表については、引き続き実施していく予定である。 
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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 の保険適用申請の検討を行う（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）。 

 

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）。 
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４．保険適用申請の検討（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、保険適用申請の検討を行う（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 

レジストリ研究（山口班）の登録患者・医療従事

者に対して、ePRO 経験者としてのアンケート調査を

令和 3年 11 月〜令和 4年９月に実施し、現在解析中

である。令和 2、3年度に実施した患者対象 web アン

ケート調査、医療者対象郵送アンケート調査結果と

の統合解析も予定している。 

 

（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 

すでに ePRO システム構築済みの聖マリアンナ医科

大学病院：カルテベンダー NEC）、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に加え、別カルテベンダー（富士

通 Japan）の川崎市立多摩病院において、以下（下）

のシステム構築が令和 4年 4月に完成した。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 10 月に開始され、令和 4 年 9 月に登録

を終了、令和 5年 3月に観察が終了した。 

 

 
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 

 

中島班においては、「ePRO と電子カルテとの連

携」とは、単に電子カルテモニタに ePRO 情報を表

示するだけでなく、「ePRO 情報と電子カルテの臨床

情報を同一タイムライン上に統合表示（マージ表

示）させて医療従事者に提供すること」と位置付け

た。PRO の増悪や改善の変化と治療情報が時系列で

並列表示されることによって、医療従事者のより深

い臨床アセスメントが効率的に可能となると考えた

からである。 
 患者対象 web アンケート調査、医療者対象郵送ア

ンケート調査結果においても、臨床情報と PRO を

マージ表示することで利便性を感じると回答した医

療従事者は、92.4%と、感じないと回答した 0.8%を

大きく上回った。 
 中島班におけるパイロット実装においては、医療

機関によって異なる医療情報の持ち方を把握するこ

とに時間を要した。また、パイロット実装を行なっ

た施設では、いずれもその薬剤マスタに、ハウスコ

ードのほか、標準コードである薬価基準収載医薬品

コードや YJ コードを採用していたことで、治療薬

情報の様々な扱いが簡便となった。多くの医療機関

における電子カルテシステムにおいて、治療内容や

検査結果などの診療情報を参照するためには、電子

カルテシステムにおけるデータの格納方法や、デー

タのコードやマスタにおける標準化が普及すること

によって、表示するダッシュボードシステムの汎用
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化が可能となり、実装における工数やコストが軽減

すると考えられる。 
また、インターネット空間に格納される ePRO デ

ータと電子カルテシステム内にある臨床情報とのマ

ージには、施設のサイバーセキュリティーポリシー

との調整が必要となり、時間を要した。スマートフ

ォン等から収集された ePRO 情報は、多くの場合、

一旦クラウド上のストレージに格納されるが、抗が

ん剤などの処方情報は、多くの場合、医療機関内に

オンプレミスで構築された病院情報システム

（HIS、Hospital Information System）の電子カル

テサーバーに格納されている。データは DWH
（Data Ware House：データウェアハウス）サーバ

ーなどにバックアップされている場合もあるが、い

ずれも原則として HIS はインターネットとは厳格に

隔離されている。これら 2 種の情報をどのように統

合表示させるのかという観点から、以下の実装モデ

ルが対策として考えられた。それぞれの実装モデル

についてメリットとデメリットを記載する。 

 

（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 実装モデルを以下のように構築し、

協力学会である日本がんサポーティブケア学会 HP に

公 表 し た （ http://jascc.jp/working/patient-reported-
outcome-pro-wg/）。またこのモデル構築の過程は、実

装科学研究成果として論文化中である。 

 
ePRO と電⼦カルテの臨床情報を統合するためのシステム実装パターン 

  
 
各モデルの比較 
① 施設内集約モデル： 

中島班においてパイロット実装した聖マリアンナ

医科大学病院とその関連病院における実装モデルで

ある。 
患者側ユーザーインターフェイスは、3H クリニカ

ルトライアル社（以後「3H 社」）が開発したスマート

フォンアプリ「p-Gurdian®」を使用し、電子カルテ

側の医療者側ユーザーインターフェイスは、聖マリア

ンナ医科大学病院と 3H 社が共同開発した「ePRO ダ

ッシュボード」を利用した。スマートフォンから入力

した ePRO データは 3H 社が管理する AWS（Amazon 
Web Services）クラウドサーバーに一旦格納され、こ

れを HIS に構築した研究解析用サーバー（ePRO サ

ーバー）に呼び込む。一方、DWH より必要な治療情

報や臨床情報を抽出し、時系列に ePRO 情報とマー

ジして電子カルテモニタに表示した。 
 

    
 この際セキュリティーを担保するために、HIS との

接点に設置された中継サーバー（DMZ）を経由させ、

また AWSと中継サーバーとの通信はよりセキュアな

閉域網での構築を求められた。また通信のランニング

コストを抑えるために、大学病院にもともと敷設され

ていた学術情報ネットワーク（SINET; Science 
Information Network）回線を利用した。 
 医療従事者は電子カルテで検索した患者専用画面

から、部門システム（画像データ、血液検査結果など）

と同様のアクセシビリティーで統合情報を呼び出す

ことができるため、医療従事者の負担は小さい。一方、

医療機関には物理サーバーの敷設や維持にコストが

かかる。また研究者にとっては、インターフェイス作

成もしくは利用の際に、マージする臨床情報の選択や

確認が必要である。またデータベースは医療機関毎に

設置されたオンプレミスサーバーに分散して格納さ

れるため、施設を跨いだ大規模ビッグデータのデータ

ベースを構築するには、追加の工程が必要となる。 
 

 

 PR
O-
臨床

情報

の連

携 

アクセ

シビリ

ティー 

多施設

連携の

容易さ 

施設毎

の実装

／維持

コスト 

現場ス

タッフ

の負担 

リアル

タイム

性 

連結デ

ータベ

ース 

施設内集約モデル ◎ ◎ △ △ ◯ ◯ × 
クラウド集約モデル ◎ × ◯ - ◯ ◯ ◯ 

インターネット 
非接触モデル 

◎ ◎ ◯ △ × × × 

ウェブ参照モデル 
（low integration） 

× × ◎ ◎ × ◯ × 

クラウド型カルテモ

デル 
（Full integration） 

◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ 
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② クラウド集約モデル： 
 仮に行政が運用するなどのセキュアなクラウド空

間が存在すれば、そこに ePRO 情報と医療情報を集

約する事によって、両データがマージされたデータベ

ースが構築できる。行政は、公的クラウドサーバーを

維持、運用するためのコストが発生する。医療機関で

は、オンプレミスサーバーを敷設する必要はなく、安

価にインターネット経由で統合情報を参照できる環

境が構築できるため、コスト面でハードルは低くなる

（PC 端末の準備は必要）。ただし、医療機関では HIS
の外部にデータをアップロードする必要があるため、

それぞれの医療機関のセキュリティーポリシーの承

認を得る必要がある。また、医療従事者においては、

電子カルテ操作のなかで ePRO ダッシュボードを起

動することは難しく、電子カルテから独立した別端末

からポータルサイトに再度ログインし、別途患者検索

（ID 入力など）をする必要があるため、情報にアク

セスするまでの工数はやや増える。研究者は、公的ク

ラウドに構築された、施設を跨いだビッグデータとな

る統合データベースを利用することができる。 
 

 
 
③ インターネット非接触モデル： 
ePRO データと電子カルテの臨床情報との統合をイ

ンターネットを介さずに行うモデル。医療機関のセキ

ュリティーポリシーにおいて、HIS 内部のデータを外

部にアップロードしたり、外部のデータをダウンロー

ドしたりすることを許容されない場合に選択するこ

とが可能なモデルである。患者は外来受診時に、読み

取り端末から ePRO データを受け渡す。データは、

HIS 内の専用サーバーで臨床情報とマージされる。こ

の際、看護師や受付スタッフなどによる操作支援の負

担が考えられる。また患者の来院時にしかデータの受

け渡しがされないことより、リアルタイムな臨床評価

をすることはできない（e アラートの実装は困難）。一

方、ePRO と臨床情報の統合データベースは HIS 内

に構築されるため、医療従事者は最小限の工数で統合

データにアクセス可能である。なお、HIS 内にオンプ

レミスサーバーを設置する必要があるため、医療機関

にはサーバーの敷設や維持に対するコストが発生す

る。統合データは施設ごとのオンプレミスサーバーに

分散するため、研究者はビッグデータの利用ができな

い。 

 

 
 
④ ウェブ参照モデル（low integration）： 
 このモデルでは、ePRO 情報と臨床情報は同一テー

ブル上で時系列にマージされないため、中島班で定義

した「ePRO と電子カルテとの統合」とは言えない。

医療従事者は、電子カルテとは別の独立した端末から

ポータルサイトを通じて ePRO データを参照する。

PC端末さえあればすぐに ePRO情報の参照を開始で

きるため、医療機関は最も安価に実装可能である（た

だし、PC 端末の準備は必要）。医療従事者は、電子カ

ルテ操作上で ePRO データを参照することはできな

い上、電子カルテとポータルサイトとのそれぞれにロ

グインと患者検索（ID 入力など）をする必要がある

ため、負担は大きい。 
 

 
 
⑤ クラウド型カルテモデル（Full integration）： 
 もし、電子カルテシステム自体が ePRO と同様に

クラウド上に存在すれば、ePRO とすべての臨床情

報との完全なデータ統合が実現できるであろう。医

療機関は、オンプレミスサーバーの敷設や維持のた

めのコストがかからない。医療従事者は電子カルテ

操作の中で統合データを素早く参照することができ

る。研究者は、施設を跨いだビッグデータの統合デ

ータベースを利用することができる可能性がある。

一部のクリニック向けの電子カルテシステムではク

ラウド構築が提供されており、ePRO とのデータ統

合の相性は良い可能性がある。 
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（４） 保険適用申請の検討（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）  

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、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）（143 例）と ePRO

コホート（134 例）とで比較、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

行うこととしており、現在解析中である。この費用

分析の結果を含めた中島班での成果、さらに山口班

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

て保険適用申請が可能かどうか、引き続き検討して

いく。 

 

 

Ｄ．考察 

令和 3 年度に解析した中島班で行なった患者及び

医療従事者に対する全国アンケートから、がん診療の

現場における従来通りのアナログな手段による症状

モニタリングに様々な課題があることが明らかにな

った。一方、ePRO データと電子カルテの臨床情報を

統合して医療従事者にフィードバックする診療シス

テムを実際の医療機関にパイロット実装した経験か

ら、技術的な課題や運用上の課題はその多くが解決可

能であると考えられた。 
また中島班では PPI を実施したが、ePRO が実装

された環境においては、患者、医療者のコミュニケー

ションが活発化され、患者は常に見守られているとい

う大きな安心感、満足感の中で治療を受けることがで

きるだろう、と患者関係者（研究協力者）からの期待

が大きかった。第 4 期がん対策推進基本計画では、誰

一人取り残さないという観点が重要視され、それを支

える基盤としてデジタル化の推進が掲げられており、

本研究成果の施策への有効利用が期待される。 
 

 

E.結論 

アンケート調査、また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、ePRO シ

ステム構築、また ePRO と電子カルテとの連携につ

いて、実装モデルを構築、提案した。 

 

 
Ｆ．健康危険情報  

該当なし 
 

Ｇ．研究発表 
1．論文発表 
  別紙４ 研究成果の刊行に関する一覧表のとおり 
 
2．学会発表 
【研究代表者 中島 貴子】 

H.Kawakami, S.Oyamada, Y.Horie, S.Fumita, 

N.Izawa, T.Miyaji, T.Kawaguchi, T.Yamaguchi, 

T.Nakajima. An observational study of health-

related quality of life（HRQoL）with electronic 

Patient-reported outcome （ ePRO ） monitoring 

during nivolumab therapy for advanced gastric 

cancer as the 3rd or later line treatment： NIVO-

G QoL Study. #P-35, ESMO-GI 2022, June 2022 

 

Hirotoshi Iihara, Mari Makuuchi, Takashi 

Kawaguchi, Kazuhiro Shimomura, Hiroko Yukawa, 

Mitsuhiro Sugawara, Naoya Hida, Ayako Mochizuki, 

Shuichi Nawata, Takashi Ogura, Keisuke Mishima, 

Naoki Furuya, Kazunori Honda, Tempei Miyaji, 

Takuhiro Yamaguchi, Takako Eguchi Nakajima. 

Patient-reported outcomes with dexamethasone 

sparing in CDDP-based chemotherapy: A 

randomized, placebo-controlled, phase Ⅲ study 

(SPARED trial). MASCC/ISOO e-poster 

session#112, Jun 2022 

 

Tomohiro Matsushima, Takuro Mizukami, Tempei 

Miyaji, Ryohei Kawabata, Yukiya Narita, Takashi 

Ogura, Takashi Kawaguchi, Hiroki Hara, 

Hiromichi Miyagaki, Naoki Izawa, Kei Muro, 

Takuhiro Yamaguchi, Takako Eguchi Nakajima. 

BALAST: An observational study on the nutrition 

status of patients with advanced gastric cancer 

(AGC) who receive chemotherapy with ramucirumab 

and a taxane. MASCC/ISOO e-poster session #255, 

Jun 2022 

 

中島貴子. アカデミアにおける De-centralized 

clinical trial (DCT)のプラットフォーム構築. 

ARO 協議会 第 9回学術集会シンポジウム 4, 2022

年 9 月 

 
川端 良平、水上 拓郎、宮路 天平、松島 知

広、小倉 孝氏、成田 有季哉、川口 崇、宮垣
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博道、伊澤 直樹、原 浩樹、室 圭、山口 拓

洋、中島 貴子. BALAST: An observational 

study on the nutrition status of patients 

with advanced gastric cancer who receive 

taxanes and ramucirumab combination 

chemotherapy. #PS1-8, 第 7 回日本がんサポーテ

ィブケア学会, 2022 年 6 月 

 
宮路 天平、川口 崇、堀江 良樹、土井 綾

子、小倉 孝氏、兼安 貴子、釆野 優、長島 

文夫、下妻 晃二郎、山口 拓洋、中島 貴子. 

医師の PRO 調査票と ePRO に対する認識と日常診

療への導入に関する調査. #PS17-5, 第 7 回日本が

んサポーティブケア学会, 2022 年 6 月 

 
堀江良樹、宮路天平、土井綾子、川口崇、小倉孝

氏、兼安貴子、長島文夫、中島貴子、山口拓洋. 

がんの日常診療における ePRO による症状モニタリ

ングの有用性の評価および、有害事象と QoL の実

態に関するレジストリ研究(RegiPRO study.）

#PS17-4, 第 7 回日本がんサポーティブケア学会, 

2022 年 6 月 

 

菅原充広, 春⽇井滋, 益⼦友恵, 下村⼀景, ⽴⽯

朝⼦, 飯原⼤稔, 多⽥純平, 櫻井美満, 市倉⼤輔, 

坪⾕綾⼦, 三島圭介, ⼭⼝拓洋, 中島貴⼦. 

Patient-reported outcomes with dexamethasone 

sparing in CDDP-based chemotherapy: A 

randomized, placebo-controlled, phase Ⅲ 

study (SPARED trial). #PS10-1, 第 7 回日本がん

サポーティブケア学会, 2022 年 6 月 

 

【研究分担者 堀江 良樹】 

＜国内学会＞ 

Yoshiki H, Tempei M, Takashi K, Takako K, 

Fumio N, Ayako D, Yu U, Takashi O, Takuhiro 

Y, Takako N. Symptom monitoring and its 

digitalization at daily cancer chemotherapy 

in Japan: a nation-wide multi-stakeholder 

survey. JSMO2022(mini-oral、演題番号：MO35-2) 

 

堀江良樹、 宮路天平、 土井綾子、 川口崇、 小

倉孝氏、 兼安貴子、 長島文夫、 中島貴子、 山

口拓洋. がんの日常診療における ePRO による症状

モニタリングの有用性の評価および、有害事象と

QoL の実態に関するレジストリ研究（RegiPRO 

study）. JASCC2022 ポスターセッション 17 

「PRO（Patient-reported Outcome）」演題番号 

PS17-4  

 

堀江良樹. 2022 年 11 月 30 日 第 96 回日本薬理学

会年会 / 第 43 回日本臨床薬理学会学術総会＠パ

シフィコ横浜. シンポジウム 4 「患者報告アウト

カムの価値と活用」. 

 

堀江良樹. 2022 年 12 月 2 日 第 63 回日本肺癌学

会学術集会. イブニングセミナー４. 「がん治療

を『成功』させるために〜ePRO の重要性と最新の

取り組み事例〜」. 

 

＜講演等＞ 

2022年 3月 4日中日本呼吸器臨床研究機構（CJLSG）

臨床研究セミナー. 「肺癌治療を『成功』させるた

めに～ePRO の重要性と最新の取り組み事例～」 

 

【研究分担者 土井 綾子】 

＜学会発表＞ 

Ayako Doi, Erika Horibe, Yohei Kubota, 

Hiroyuki Takeda, Kumiko Umemoto, Hiroyuki Arai, 

Yoshiki Horie, Naoki Izawa, Kazumasa Tanzawa, 

Yasuyuki Kaga, Tomomi Shibuya, Satoshi Muta, 

Takashi Ogura, Yu Sunakawa. A study to 

evaluate the clinical utility of stress data 

collection in cancer patients treated with 

chemotherapy,poster presentation,第 20 回日本

臨床腫瘍学会学術集会, 2023 年 3 月 17 日 

 

Ayako Doi, Yohei Kubota, Hiroyuki Takeda, 

Kumiko Umemoto, Hiroyuki Arai, Yoshiki Horie, 

Naoki Izawa, Takashi Ogura, Yu Sunakawa. 

Treatment for elderly gastric cancer patients 

-Geriatric        assessment and 

clinical outcomes-, 第 95 回胃癌    学会, 

2023 年 2 月 24 日 

 

Kazuma Ui, Ayako Doi, Hiroyuki Takeda, Kumiko 

Umemoto, Hiroyuki Arai, Yoshiki Horie, Takuro 

Mizukami, Naoki Izawa, Takashi Ogura, Yu 

Sunakawa. Geriatric assessment and clinical 

outcomes in elderly patients with resectable 

colorectal cancer, 第 7 回日本がんサポーティブ

ケア学会, 2022 年 6 月 18 日 

 

Ayako Doi, Hiroyuki Takeda, Kumiko Umemoto, 

Hiroyuki Arai, Yoshiki Horie, Takuro Mizukami, 

Naoki Izawa, Takashi Ogura, Yu Sunakawa. 

Geriatric assessment and clinical outcomes for 

elderly pancreatic cancer patients, 第 6 回日

本がんサポーティブケア学会, 2022 年 5 月 30 日 

 

【研究分担者 川口 崇】 

＜学会発表＞ 

MASCC/ISOO 2022 Annual Meeting 

Tomohiro Matsushima, Takuro Mizukami, Tempei 

Miyaji, Ryohei Kawabata, 
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Yukiya Narita, Takashi Ogura, Takashi 

Kawaguchi, Hiroki Hara, 

Hiromichi Miyagaki, Naoki Izawa, Kei Muro, 

Takuhiro Yamaguchi, Takako Eguchi Nakajima 

BALAST: An observational study on the 

nutrition status of patients  

with advanced gastric cancer who receive 

chemotherapy with ramucirumab and a 

taxaneDifferences in the conceptual 

structures perceived by Japanese stakeholders 

between ‘‘patient-reported outcomes’’ 

and‘‘quality of life’’ 

 

MASCC/ISOO 2022 Annual Meeting 

Takeshi Yanagihara, Ayako Yokomizo, Takashi 

Kawaguchi, Kazuhiro Shimomura, Hirotoshi 

Iihara, Mitsuhiro Sugawara, Marina 

Mitsui,Hiroshi Ishikawa, Shuichi Nawata Ayako 

Tsuboya, Keisuke Mishima, Kei 

Morikawa, Shunsuke Oyamada, Kazunori Honda, 

Hiroko Yukawa, Yasushi 

Ohno, Chikatoshi Katada, Nagoya Hida, 

Takuhiro Yamaguchi, Takako 

Nakajima 

Patient-reported outcomes with dexamethasone 

sparing in CDDP-based 

chemotherapy: A randomized, placebo-

controlled, phase Ⅲ study (SPARED 

trial) 

 

第 7 回日本がんサポーティブケア学会学術集会 

Ryohei Kawabata, Takuro Mizukami, Tempei 

Miyaji, Tomohiro Matsushima, 

Takashi Ogura, Yukiya Narita, Takashi 

Kawaguchi, Hiromichi Miyagaki, 

Naoki Izawa, Hiroki Hara, Kei Muro, Takuhiro 

Yamaguchi, Takako EguchiNakajima BALAST: An 

observational study on the nutrition status 

of patients with advanced gastric cancer who 

receive taxanes and ramucirumabcombination 

chemotherapy 

 

第 7 回日本がんサポーティブケア学会学術集会 

鳥居 綾子、東 加奈子、平手 大輔、臼井 浩明、

河原 陽介、金 素安、葉山 達也、輪湖 哲也、平

田 大氣、吉村 昭修、益子 友恵、川口 崇、山口 

拓洋免疫チェックポイント阻害剤を投与している

がん患者における ePRO を用いた免疫関連有害事象

に関するレジストリ研究（RESPECT 試験）

（Trialin progress） 

 

第 7 回日本がんサポーティブケア学会学術集会 

宮路 天平、川口 崇、堀江 良樹、土井 綾子、小

倉 孝氏、兼安 貴子、釆野 優、長島 文夫、下妻 

晃二郎、山口 拓洋、中島 貴子 

医師の PRO 調査票と ePRO に対する認識と日常診療

への導入に関する調査 

 

第 7 回日本がんサポーティブケア学会学術集会 

佐野 元彦、原田 知彦、稲田 佑亮、国吉 央城、

畠山 朋樹、戸塚 孝治、伊藤 剛貴、川田 亮、森

本 真宗、中野 泰寛、川口 崇、宮路 天平、山口 

拓洋 

補助化学療法後の乳がん患者を対象とした電子的

患者報告アウトカムによる遷延性症状関連有害事

象に関する観察研究；ASTRO 試験（Trial in 

Progress） 

 

第 36 回日本エイズ学会学術集会・総会 

関根 祐介、川口 崇、國本 雄介、沼田 理子、増

田 純一、矢倉 裕輝、平野 淳、日笠 真一、築地 

茉莉子、石原 正志、岩崎 藍、押賀 

充則、又村 了輔、櫛田 宏幸、松岡 梨恵、島袋 

翔多、山口 拓洋、天野 景裕、岡 慎一、白阪 琢

磨、今村 淳治 

抗 HIV 療法における意思決定の葛藤と健康関連の

生活の質（HRQL）に関する多施設共同研究

（DEARS-J study） 

 

第 43 回日本臨床薬理学会学術総会 

川口 崇 

臨床試験と医療における患者報告アウトカムの活

用事例 

 

日本臨床腫瘍薬学会学術大会 2022 

川口 崇 

薬剤師に期待する臨床研究と日常診療における

ePRO 活用 

 

＜講演＞ 

愛知県病院薬剤師会 第 17 回 がん部会講演会 

川口 崇 

薬剤師も知っておきたい ePRO 入門 

 

Cancer Care Forum for Pharmacists 

川口 崇 

がん患者の抗がん薬による副作用評価をどのよう

に行うか PRO-CTCAE の最新の話題 

 

【研究分担者 山口 拓洋】 

明智 龍男, 山口 拓洋, 内田 恵, 今井 文信, 樅

野 香苗, 香月 富士日, 桜井 なおみ, 宮路 天平, 

益子 友恵, 堀越 優, 古川 壽亮, 吉村 章代, 大

野 真司, 植弘 奈津江, 檜垣 健司, 長谷川 善枝, 

赤羽 和久, 内富 庸介, 岩田 広治: 乳がんサバイ

バーの再発恐怖に対するスマートフォン精神療法
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の有効性 分散型無作為割付比較試験. 第 35 回日

本総合病院精神医学会総会 

山口拓洋．臨床研究における臨床アウトカム評価、

患者報告アウトカムを知る．シンポジウム 患者報

告アウトカムの価値と活用. 第 96 回日本臨床薬理

学会年会 

 

山口拓洋．臨床研究デザインの最前線．シンポジ

ウム PRO を用いた臨床研究デザインでのメリット

とピットホール. 第 96 回日本臨床薬理学会年会 

 

【研究分担者 下妻 晃二郎】 

Kikawa Y, Kashiwabara K, Taira N, Iwatani 

T,Shimozuma K, Ohtani S,Yoshinami T, Watanabe 

J, Kashiwaba M,Watanabe K-i, Kitada 

M,Sakaguchi K, Tanabe Y,Aihara T,ukai 

H,Takahashi M.Eribulin versus S-1 as first-or 

second- line chemotherapy to assess health-

related quality of life and overall survival 

in HER2-negative metastatic breast cancer 

(RESQ study): a non-inferiority, randomized 

controlled trial.San Antonio Breast Cancer 

Symposium.2022 年 12 月 

 

Kosuke Morimoto,Kensuke Moriwaki,Kojiro 

Shimozuma, Takeo Nakayama.Cost effectiveness 

analysis of nivolumab plus chemotherapy VS 

chemotherapy in patients with advanced 

gastric cancer in Japan.ISPOR.2022 年 5 月 

 

萩原 康博、白岩 健、平 成人、川原 拓也、此村 

恵子、能登 真一、福田 敬 、下妻 晃二郎.EORTC 

QLQ-C30 から EQ-5D-5L index へのマッピングに

対する勾配ブースティング木の適用.ISPOR 日本部

会 第 17 回学術集会.2022 年 10 月 

 

 

【研究分担者 兼安 貴子】 

宮路天平, 川口崇, 堀江良樹, 土井綾子, 小倉孝

氏, 兼安貴子, 釆野優, 長島文夫, 下妻晃二郎, 

山口拓洋, 中島貴子. 医師の PRO 調査票と ePRO 

に対する認識と日常診療への導入に関する調査. 

#PS17-5 

第 7 回日本がんサポーティブ学会 2022 年 6 月 

 

堀江良樹, 宮路天平, 土井綾子, 川口崇, 小倉孝

氏, 兼安貴子, 長島文夫, 中島貴子, 山口拓洋. 

がんの日常診療における ePRO による症状モニタリ

ングの有用性の評価および、有害事象と QoL の実

態に関するレジストリ研究(RegiPRO study.）

#PS17-4  第 7 回日本がんサポーティブ学会 

2022 年 6 月 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況(予定を含む) 

  該当なし 
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作成上の留意事項                                                                            
     
  １．「Ａ．研究目的」について                                                             
    
   ・厚生労働行政の課題との関連性を含めて記入すること。                                   
    
  ２．「Ｂ．研究方法」について                                                             
    
   (1) 実施経過が分かるように具体的に記入すること。                                       
    
   (2) 「（倫理面への配慮）」には、研究対象者に対する人権擁護上の配慮、研究方法による研究対
   
       象者に対する不利益、危険性の排除や説明と同意（インフォームド・コンセント）に関わる状況、 
       実験に動物対する動物愛護上の配慮など、当該研究を行った際に実施した倫理面への配慮の内容
   
       及び方法について、具体的に記入すること。倫理面の問題がないと判断した場合には、その旨を
   
       記入するとともに必ず理由を明記すること。                                             
    
          なお、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成２５年文部科学省・厚生労働
省・ 

経済産業省告示第１号）、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成２６年文部科学
省・厚生労働省告示第３号）、遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平成３１年厚生労働省告
示第４８号）､厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指針
（平成１８年６月１日付厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知）及び申請者が所属する研究
機関で定めた倫理規定等を遵守するとともに、あらかじめ当該研究機関の長等の承認、届出、
確認等が必要な研究については、研究開始前に所定の手続を行うこと。 

  ３．「Ｃ．研究結果」について                                                             
    
   ・当該年度の研究成果が明らかになるように具体的に記入すること。                         
    
  ４．「Ｆ．健康危険情報」について 
      ・研究分担者や研究協力者の把握した情報・意見等についても研究代表者がとりまとめて総括研究 
      報告書に記入すること。 
    ５．その他                                                                              
     
     (1) 日本工業規格Ａ列４番の用紙を用いること。                                           
    
    (2) 文字の大きさは、１０～１２ポイント程度とする。                                     
    
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


