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１. 目的 

当院における日本語版患者報告アウトカム有害事象共通用語規準(NCI- PRO-

CTCAE™ ITEMS – JAPANESE Item Library Version 1.0、以下PRO-CTCAE)を実装し

た電子患者報告アウトカム(electronic Patient Reported Outcome、以下ePRO) システ

ムである3H P-Guardian（3Hクリニカルトライアル株式会社）の臨床使用可能性を検討す

る。 

ePROで得られたPRO-CTCAE評価と医療者による有害事象共通用語規準 v5.0日本

語訳JCOG版(Common Terminology Criteria for Adverse Events version 5.0、以下

CTCAE)の評価の比較を行う。 

 

 

２．背景 

切除不能・進行期がんの治療目的は「生存期間の延長」と「生活の質(quality of life、

以下 QOL)の維持・改善」である。しかし、がん化学療法は有害事象を引き起こし，QOL を

損ねることがある。 

化学療法における患者の症状に関しては医療者による記録と評価のみをデータとして蓄

積して、治療法の評価に用いられてきた。しかし、患者自身が自分の症状を記録して報告

することをデータとして採用する PRO は近年になって臨床試験の評価項目として広く採用さ

れており、米国では医療者が PRO を評価する行為へ医療保険適用の対象とすることが提

案される等、PRO の重要性が注目されている。ePRO は PRO を電子媒体で収集する方法

である。紙媒体と比較して情報収集やデータベース化における簡便さ・正確さがあり、かつ医

療施設における診察時に限らず時間や場所を問わずに情報共有可能である。ePRO を用

いることで、QOL を改善し、がん化学療法の継続期間も 2 か月延長したとの報告もある 1。 

従来から有害事象評価には CTCAE が用いられてきた。しかし、この医療者による有害

事象評価は、患者自身による評価と比して過小評価する傾向にあることが問題視されてき

た 2。2017 年に日本語版 PRO-CTCAE が公開され、PRO-CTCAE による有害事象の把

握が今後重要さを増すと考えられる。 

今回は当院単施設において PRO-CTCAE を実装した ePRO システムである 3H P-

Guardian（3H クリニカルトライアル株式会社）の臨床使用可能性と問題点の検討、および

医療者による CTCAE 評価を比較・検討によりがん薬物療法における副作用の出現や

QOL 低下の早期検出の可能性について検討する。 
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３．対象 

適格規準 

① 伊那中央病院腫瘍内科で外来がん化学療法を行う患者。 

② 癌種や化学療法レジメンは問わない。 

③ 同意取得時の年齢が 20 歳以上。 

④ PS0-2。 

⑤ 本人がスマートフォンまたはタブレット操作可能。 

 

除外規準 

身体面、精神面、治療状況などから担当医が不適格と判断する症例。 

 

 

４. 方法 

4.1.同意の取得 

当科外来でがん化学療法を行い、PS0-2 で本人がタブレットまたはスマートフォン操作

可能な症例かつ除外基準に当てはまらない症例が本研究の対象者に該当する。本研

究開始に先立ち、研究者は対象者に対して、説明文書（資料 1）を用いて、以下の説

明事項を十分に説明したうえで同意を取得する。 

 

 この研究の背景と概要 

 この研究が伊那中央病院倫理審査委員会で検討され、承認を受けたものである

こと 

 研究への参加の自由について 

 この研究の対象となる方の病状と治療について 

 この研究の目的と意義について 

 この研究の方法 

 参加により予想される利益と不利益 

 研究の実施予定期間 

 この研究に参加しない場合の治療、研究終了後の治療について 

 費用について 

 この研究の資金と利益相反について 

 健康被害が発生した場合の対応・補償について 

 この研究により生じる知的財産権について 

 個人情報の取り扱いについて 
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 資料の保存、研究終了後の利用または廃棄方法について 

 研究組織・連絡先（相談窓口） 

 

説明と同意取得においては、質問する機会と、本研究に協力するか否かを判断するのに

十分な時間を与える。説明担当者は文書に説明した日の記入と署名を行い、同意が得

られれば同意文書に患者の署名をいただく（資料 1）。同意文書は 2 部作成し、1 部は

患者、もう 1 部は各患者の当院カルテに保管する。 

 なお、本研究への協力は患者の自由意思によるもので、患者は研究への協力を随時

拒否、撤回することができ、拒否、撤回によって対象者が不利な扱いを受けたり、本研究

に協力しない場合に受けるべき利益を失ったりすることはないことを明記する。 

 

 

4.2.調査方法及び内容 

4.2.1 患者が報告した評価 

ePRO-CTCAE 

同意が得られた対象例について、がん化学療法投与前に院内にて初回の ePRO-

CTCAE のスコアリング(0-4)を回答、その後 7 日間（±1 日）に 1 回の間隔で回答を依頼す

る。参加者による回答期間は研究への参加から 2 か月間とする。 

回答方法としては、3H P-Guardian（3H クリニカルトライアル株式会社）を用いて 72 項目

の自覚症状（資料 1．説明同意文書 ６．この研究の方法 参照）について症状の強さ別に

5 段階で回答を依頼する。 

参加症例の自宅等で既にインターネット環境があれば、原則、保険診療以外に費用が

かかることは無い。 

同意を得られた対象例について、研究参加時と終了時（2 か月後）に ePRO に関する

満 

足度・問題点、疾患の理解度を問うアンケート調査を行う。 

 

 

4.2.2 医療者の CTCAE 

腫瘍内科外来担当看護師は、PRO-CTCAE へ対応する CTCAE の項目について、診

察日に grade 評価する。もれなく速やかな CTCAE の grade 評価を行うために PRO-

CTCAE へ対応する CTCAE の項目一覧を作成する。 
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５．症例数と研究期間 

予定症例数：30 例 

症例登録期間：研究許可日から 2 か月 

研究期間：研究許可日から 2 年間  

 

症例登録期間は 2 か月とし、予想される外来化学療法症例数に不同意やスマート

フォン・タブレットを操作できない症例を見込み、予定症例数を 30 例とした。 

研究期間は、観察期間と統計解析、学会・論文発表の期間を含め、2 年間とした。 

６．評価項目 

6.1.  主要評価項目 

患者評価 ePRO-CTCAE による有害事象項目数・種類、grade 

 

6.2.  副次的評価項目 

 ePRO 入力率 

 患者評価 ePRO-CTCAE と医療者 CTCAE の一致度 

 ePRO に関する満足度・問題点の抽出 

 未入力・脱落症例と継続参加例の臨床背景 

※ 脱落の定義としては死亡を除く継続的な脱落とする 

 

７. 統計的事項 

 データ集計時、解析時にはデータの取り扱いを原則以下のとおりとする。 

1. 検査値の欠測値に対しは補完を行わず、当該のデータを欠測として取り扱う。 

2. 本研究への登録症例から、実施計画書の規定に対して重大な違反があった症例

を除いた登録症例を解析対象集団とする。 

3. 統計解析には EZR（R version 1.24）41 または Dr. SPSS II (IBM SPSS Statistics 

Base)を用いる。 

4. 解析は伊那中央病院の研究担当者が行い、外部の研究者へのデータ提供は行

わない。 

 

現時点で予定される各評価項目についての解析手法は以下の通りである。 

1. 患者評価 ePRO-CTCAE による有害事象項目数・種類、grade 

：本研究の全参加者における集計のほか、癌腫、年齢、性別などの患者背景別

のサブ集計を行う 
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2. ePRO 入力率 

：本研究の参加者またはのべ評価ポイント数を分母とした割合の算出を行い、癌

腫、年齢、性別などの患者背景別のサブ集計を行う 

3. 患者評価 ePRO-CTCAE と医療者 CTCAE の一致度 

：両者の平均値、中央値の算出のほか、級内相関係数の算出を行う 

4. 未入力・脱落症例と継続参加例の臨床背景 

：両群の参加時臨床背景の比較のほか、臨床経過における特徴の有無について

検討する 

 

８. 倫理的事項 

8.1.  個人情報の保護 

本試験に関係する全ての研究者はヘルシンキ宣言（2008 年 10 月改訂版）に従って

本試験を実施する。調査対象者の氏名及び個人を特定する情報は本研究の結果

報告ならびに学会発表等には一切使用しない。その他調査における個人情報の取扱

いは、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」による。 

すべての個人情報の管理についてはネットワークから切り離され、パスワードロックを設

定した研究事務局専用のコンピューターを用いて管理する。研究結果を公表する際は、

被験者を特定できる情報は含まないようにする。また、研究目的以外に研究で得られ

た被験者のデータを使用することはない。データ保管期間は５年とし、施錠されている部

屋（伊那中央病院腫瘍内科/薬剤部）の保管庫に保管する。解析終了後、電子カル

テに記録される臨床情報以外のデータは、紙媒体はシュレッダー、電子媒体はデータの

完全消去等にて廃棄する。登録患者の同定や照会は、研究登録番号およびカルテ

番号を用いて行われる。 

 

8.2.  インフォームド・コンセント 

本研究は「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に基づいて施行される。

本研究は、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」における「人体から採取

された試料を用いない場合」の「既存資料等以外の情報に係る資料を用いる観察研

究の場合」（第 3-1-(2)-②-ア）に属するため、研究対象者からインフォームド・コンセン

トを受けることを必ずしも要しないと規定されている。しかし、研究対象者となる者が研

究対象者となることを拒否できる機会を与え、アンケート調査への参加の承諾を得るた

めに「４．方法」の「4.1．同意の取得」に記載したとおりインフォームド・コンセントを得るこ

ととする。倫理審査委員会で承認の得られた説明同意文書を患者に渡し、文書およ

び口頭による十分な説明を行い、患者の自由意思による同意を文書で得る。20 歳未

満の患者は本研究では対象としない。同意文書は 2 部作成し、1 部は患者、もう 1 部



 

 6 / 8 

 

は各患者の当院カルテに保管する。 

 

8.3. 説明文書、同意書 

説明文書には研究の意義、目的、方法などについて「人を対象とした医学系研究

に関する倫理指針」に沿って分かりやすく記述され、研究対象者に研究への参加を依

頼する際に用いる。研究対象者は同意書を用いて研究への参加の意思を表明するこ

とができ、不参加により対象者が不利益を受けることは一切ない。 

 

8.4. 研究によって生じる個人への不利益と医学上の利益又は貢献度の予測 

本研究は人体から採取された資料を用いない観察研究であり、治療介入を行わな

い。調査項目は、自宅等による電子媒体を介した患者評価項目の回答のみであり、

研究参加による健康被害の発生は原則的にはない。不利益として、ePRO に回答す

るために 5～10 分程度の時間を要することが予測される。研究に参加することによる

経済的な補償はない。この研究に参加することで行われる検査により合併症等の早

期発見、早期介入により、個々の患者の予後改善につながる可能性がある。 

本研究の成果として、進行期がんの外来化学療法における身体的、心理的、社

会的合併症についての有益な情報を得ることが期待できる。 

 

8.5.  実施計画書の遵守 

本試験に参加する研究者は本研究の実施計画書を遵守する。 

 

8.6.  倫理審査委員会の承認 

本研究の実施計画書の妥当性については、伊那中央病院の倫理審査委員会で

審査を行う。 
 

９. 研究組織・利益相反 

本研究は伊那中央病院腫瘍内科主導の臨床研究として施行し、ePROの集計、解析、

学会発表、論文化に要する資金は当該部門が有する受託研究費等より支出する。この

他に、特定の団体からの資金提供や薬剤等の無償提供などは受けておらず、研究組織全

体に関して起こりうる利益相反はない。 

 

9.1.  研究代表者 

伊那中央病院 腫瘍内科 

竹内 信道 

〒 396-8555 長野県伊那市小四郎久保 1313-1 
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9.2.  実施計画書作成担当者 

伊那中央病院 腫瘍内科 

黒澤 彩子 

伊那中央病院 腫瘍内科 

竹内 信道 

伊那中央病院 薬剤部 

 内木 義泰 

国立がん研究センター中央病院 薬剤部 

 橋本 浩伸 
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9.3.  研究事務局担当 

伊那中央病院 腫瘍内科 
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