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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）。 

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。全国アンケート調査からは、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、ePRO 実装が急務であると考えられた。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、川

崎市立多摩病院で ePRO システムを順次実装し、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（解析未）。全国アンケート調

査結果とシステム実装経験をもとに、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/）。 



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）。 

 



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 

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、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した。ま

た、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

在解析中であるが、上述の全国アンケート調査と

の統合解析を予定している。 

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・研究

解析用サーバー設置、6月にサーバー疎通を確認し、

下記（上）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 Japan）

の川崎市立多摩病院においては以下（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 月に開始し、令和 4年 9月に新規

登録を終了、令和 5年 3月に観察を終了した。 

 

 
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

 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） 

◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ 



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。 
 

 
 
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。 

 
 

 

（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）  

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、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。 

  
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 

 

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 

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。 
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