
                                PRO-CTCAE 

                                                         Ver1.3 2020. 6.6 

 1 / 10 
 

タブレットやスマートフォンを用いた 

外来化学療法中の有害事象の実態把握に関する研究への 

ご協力のお願い       

 

課題名「電子患者報告アウトカムによる有害事象共通用語規準(PRO-CTCAE)を用いた 

がん化学療法に関連した有害事象の実態把握 単施設の前方視的観察研究」について 

 

1. この研究について 

当院（伊那中央病院）腫瘍内科では、外来でがん化学療法を受ける患者さんを対象に、

がん化学療法を受けた後に、何か有害事象（生活する上で好ましくない全ての事柄）が起

こっていないか、ご自宅にいる時でも患者さんから報告してもらうというシステム（電子

患者報告アウトカム、ePRO）を採用することで、どのような利点や負担があるかを検討

したいと考えております。がん化学療法後は、抗がん薬の影響に加えてご病気自体の影響

も重なり、身体面、精神面、家族社会面の多方面において治療前と比べて生活の質が落ち

てしまうことがあります。電子患者報告アウトカム（ePRO）は、ご自宅でもインターネ

ット環境があれば，タブレットやスマートフォンを用いて患者さんご自身に有害事象など

の体調をお知らせいただくことができるシステムです。医療者が患者さんから報告された

有害事象を認識して、今後の治療や生活支援に役立てることで、患者さんの状態や生活の

質を改善することを目的としております。 

今までは、医師や看護師などの医療者が有害事象の評価を行うことが主体でした。例え

ば当院の腫瘍内科では、医師や看護師が診察時や治療前にご自宅での様子を伺い、患者さ

んの状態を把握し、必要な治療や生活支援を行わせていただいております。しかし、診察

時の問診だけではご自宅での様子を十分に把握することは難しく、また、医療者側の視点

であるため患者さん自身が本当に困っていることに気づけない可能性もあります。また、

患者さんも医療者と対面すると、症状や痛みや治療への不安をなかなか言い出せず、抱え

てしまう場合もあるかもしれません。 

最近になって、治療の評価に患者さん自身の意見を積極的に参考にしたほうが現状をよ

く表している、ということが各国より報告され、“患者報告アウトカム”という形で患者さ

んによる治療の評価をしてもらうことが重要視されるようになりました。しかし、患者さ

んからの報告を把握する体制が国内外や治療施設に関わらず十分に出来ていないのが現状

でした。タブレットやスマートフォンなどの電子機器を使ってPROを評価するePROは、

患者さんのご自宅からも普段の体調をお知らせいただくことができることや、個人情報に

十分注意することで紙のアンケートなどに答えていただく形式よりも速やかに情報が把

握・活用できることから、がんの治療の現場などで重要性が注目されています。 

今回の調査では、標準化されている（評価をすることの有用性、必要性が示されている）

有害事象の項目へ患者さん自ら回答・報告していただき、それぞれの患者さんが本当に必
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要とする治療や患者支援へ繋げることを一つ目の目的としております。また、ePROに答

えていただくのにどのような問題や負担があったか、回答できなかった場合にはどのよう

な理由があったか等についても情報を集め、今回の報告システムを治療の現場に導入する

ことについての実現可能性について検討することを二つ目の目的としております。そのほ

かに、実際にそれらの報告がどれくらい役に立ったか、医師や看護師が評価する有害事象

と患者さん自身の評価にどのような違いがあったか、なども検討できればと考えておりま

す。この調査の結果を参考に、将来的には、当院腫瘍内科における外来がん化学療法のよ

りよい患者支援に反映したいと考えております。 

この調査は、「前方視的観察研究」という形で行われます。皆さんに受けていただく報告

内容で、特別に新たな検査が増えたりすることはありません。また今まで通り、何らかの

問題が見つかった場合には必要な治療を行ってまいりますが、この研究に参加することで

お薬が増えたりするようなことはありません。 

この説明文書はこの研究の参加について検討する上で、担当医師の説明を補い、この研

究の内容を理解して、参加するかどうかを考えていただくために用意しました。必ず担当

医師から説明を聞き、わからないことなどがありましたらなんでもご質問ください。 

 

2.  この研究の倫理審査について 

今回計画しました研究を実施するにあたって、患者さんの人権や安全への配慮について、

また医学の発展に役立つかどうかについて伊那中央病院の研究倫理審査委員会で検討され、

承認を受け、病院長の許可を受けています。また、臨床研究を行う際のガイドラインであ

る「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に従って計画された研究であることも

審査されています。 

 

3.  この研究への参加について 

この研究に参加するかどうかはあなた自身の考えでお決めください。 
この研究についてさらにくわしく知りたい場合は、担当医師にお尋ねください。 

研究に参加しない場合でも、あなたはなんら不利益を受けませんし、担当医師と気まず

くなるのではと遠慮する必要もまったくありません。また、研究の参加に同意したあとで

も、いつでもどんな理由でも参加をとりやめることができます。その場合も、あなたはな

んら不利益を受けません。途中でやめられる場合は、あなたに関わる研究結果は破棄され、

診療記録なども、それ以降は研究目的に用いられることはありません。ただし、同意を取

り消されたとき、既に研究結果が論文などに公表されていた場合には、研究結果を破棄す

ることはできません。 

これから、この研究についての詳しい説明をお読みになり、また、担当医師からの説明

を受け、研究の内容を理解し、参加してもよいと思われましたら、最後のページの同意書

に自署をお願いいたします。 

 

4. あなたの病状 
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あなたの病状は、（         ）に対して、外来がん化学療法を受ける状態です。

がん化学療法後は、食欲低下、倦怠感、脱毛の他、発熱や臓器障害、治療への不安などの有

害事象が起こることもあります。それぞれの有害事象がすべての患者さんに起こるわけでは

決してなく、発症率は低いものもありますが、強い症状が起こってしまうとあなたの体調を

悪化させたり、生活の質を長期的に悪化させたりすることにつながります。 

もともとのご病気が悪化して全身状態が悪化してしまった場合には、治療方針や体調を考

慮し、この観察研究への参加は一旦終了させていただく場合もあります。 

 

5. この研究の目的と意義 

この研究は、外来がん化学療法を受ける患者さんに、インターネット環境でタブレット

やスマートフォンを用いて患者さんから有害事象を報告してもらうシステムです。がん化

学療法に関連した有害事象の発見を目的として標準化されている項目へ回答いただき、そ

の結果を確認させていただくものです。 

この研究では、標準化されている有害事象の評価項目へ患者さん自ら回答・報告してい

ただき、それぞれの患者さんが本当に必要とする治療や患者支援へ繋げることを一つ目の

目的としております。また、ePROに答えていただくのにどのような問題や負担があった

か、回答できなかった場合にはどのような理由があったか等についても情報を集め、今回

の報告システムを治療の現場に導入することについての実現可能性について検討すること

を二つ目の目的としております。 

外来でがん化学療法を受ける個々の患者さんにとって有害事象の発見・治療支援につな

がることが期待されるほか、外来がん化学療法患者さんのePROについて、本邦における

有用性、必要性、患者さんの負担についても確認することができると考えられます。 

なお、この研究は伊那中央病院腫瘍内科また伊那中央病院薬剤部門が有する研究費で行

われています。 

 

6. この研究の方法 

この研究への参加に同意いただきますと、一週間に1回、タブレットやスマートフォンを

用いて有害事象の項目に回答していただきます。ご回答いただく期間は研究への参加から2

か月です。お答えいただいた回答や個人情報はパスワードで保護された形式で管理いたしま

す。 

 

回答いただく項目 

有害事象共通用語規準(PRO-CTCAE) 

 

各「症状」をスコアリング 0（症状無し）～4（強い症状）で選択。項目は、下記一覧

表参照。 

 

 



                                PRO-CTCAE 

                                                         Ver1.3 2020. 6.6 

 4 / 10 
 

症状 

口の中の乾き 

食べ物が飲み込みにくい 

口の中や喉の痛み＊ 

口の端のひび割れ 

声の変化 

かすれ声 

食べ物や飲み物の味がわからない（または，味が変わった） 

食欲不振＊ 

吐き気＊ 

嘔吐＊ 

胸焼け＊ 

おなら（またはお腹にガスが溜まっている感じ） 

腹部膨満感（お腹がはった感じ）＊ 

しゃっくり＊ 

便秘 

下痢をすること（ゆるい便や水っぽい便） 

腹痛＊ 

便失禁（便通をコントロールできず、もらしてしまう）＊ 

息切れ＊ 

咳（せき）＊ 

喘鳴（息をすると胸で笛が鳴るような音がする） 

腕や脚のむくみ＊ 

心臓がどきどきしたり、鼓動が速くなること（動悸）＊ 

発疹 

肌の乾燥 

顔や胸にできたニキビや吹き出物 

毛髪が抜ける 

皮膚の痒み 

じんましん 

手足症候群 

（手足にできる皮疹で、ひび割れ、皮がむける、赤くなる、痛みなどの症状） 

手足の爪が剥がれる 

手足の爪の線状、またはデコボコの隆起 
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爪変色 

皮膚の日光過敏 

とこずれ 

放射線治療による日焼けや、やけどのような症状（放射線治療を受けた方） 

皮膚の異常な黒ずみ 

妊娠線のような線 

手足の痺れやピリピリ感＊ 

めまい＊ 

かすみ目＊ 

閃光（稲妻のような光）が走る 

目の前に飛ぶ点や線（飛蚊症） 

涙目（涙が出る）＊ 

耳鳴り 

集中力の低下＊ 

物忘れ＊ 

痛み＊ 

頭痛＊ 

筋肉の痛み＊ 

関節の痛み（肘、膝、肩などの関節）＊ 

不眠（寝付きが悪い、途中で目が覚める、早く起きてしまう）＊ 

疲れ、だるさ、活力低下＊ 

不安感＊ 

何をしても気分が晴れない＊ 

悲しい、不幸だと感じる＊ 

普段と異なるおりもの 

膣の乾燥 

排尿時の痛みや焼けるような感じ 

切迫した尿意＊ 

尿が近い＊ 

尿の色が普段と違う 

尿失禁（または尿漏れ）＊ 

内出血（黒や青のあざ） 

震えや寒け＊ 

昼間または夜間の予想外、または大量の汗＊ 

汗が予想外に少ない 
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ほてりやのぼせ 

鼻血＊ 

注射部が痛む、腫れる、赤くなる 

体臭 
＊症状ありを選んだ場合には、症状の程度や日常生活への影響を追加でお聞きします。 

 

7. この研究の参加により予想される利益と不利益 

7.1.予想される利益 

外来がん化学療法に起こりうる有害事象を早期に発見し、それに対する治療を受けた

り、生活支援を受けたりすることで、病状や生活の質を改善させることが期待されま

す。 

それ以外には、日常診療に比して、患者さんがこの研究に参加することで得られる特

別な診療上・経済上の利益はありません。 

 

7.2.予想される不利益 

日常診療と比較して、通院回数や採血回数・量が増えたり、必要のない検査項目が増

えたりすることはありません。 

ePROにお答えいただくために5～10分程度のお時間をいただくことが負担の一つ

になる可能性があります。 

 

８. 研究全体の実施予定期間とあなたが参加頂く期間 

この研究を行う全体の期間は、研究倫理審査委員会で承認を受けた日より2年間を予定

しております。 

あなたにご参加いただくのは、研究に参加いただいた日から、2か月間です。 

 

9. この研究に参加されない場合の治療、研究が終了した後の治療 

 この研究に参加されない場合も、通常の診療を受けることができ、あなたは何ら不利益

を受けません。 

また、この研究の参加期間が終了した後も、同様に通常の診療を行ってまいります。 

 

10. 治療にかかる費用 

この研究に参加するにあたって、特別生じる費用はありません。 

 

11.この研究の資金と起こり得る利害の衝突 

本研究は伊那中央病院腫瘍内科主導の臨床研究の一研究として施行し、解析、学会発表、
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論文化に要する資金は当該部門が有する研究費等より支出されます。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

うる利益相反はありません。詳細をお知りになりたい場合は、担当医師までお問い合わせ

ください。 

 

12. 健康被害が生じた場合 

この研究に参加することで健康被害を生じる可能性はほとんどありません。この研究へ

の参加を取りやめたい場合にはいつでもお申し出ください。万が一この研究に参加したこ

とが原因となって予想しなかった副作用等の健康被害を受けた場合は通常の診療同様に適

切に対処いたします。 

この研究に参加されることにより補償金が支払われることはありません。 

 

13. 研究から生じる知的財産権 

この研究の結果として特許権等が生まれることもありますが、その権利は研究者・研究

グループ等に帰属します。また、その特許権などをもととして経済的利益が生じる可能性

がありますが、あなたはこれについて権利がありません。 

 

14. 個人情報の取扱い 

この研究では、カルテから情報を収集し、集計・解析を行いますが、その際にあなたの

お名前や生年月日など、個人を特定できるような情報はデータとして用いられません。研

究担当者が患者さんのデータを確認する場合は、研究用に用意された番号、またカルテ番

号を用いて行われます。この研究結果の解析は伊那中央病院の解析担当者が行いますので、

データを外部にお渡しすることはありません。 

この研究によって得られた結果（同意を撤回されるなど途中で臨床試験を中止した場合

には、その時点までの結果）は、学会発表や研究論文として公表されることがあります。

ただし、同意を取り消されたとき、既に研究結果が論文などに公表されていた場合には、

研究結果を破棄することはできません。また、検査の内容や結果がどの患者さんのものだ

とわかる形で外部に公表されることは一切ありません。個々の患者さんの住所、氏名、電

話番号などの個人情報が研究データとして使用されることも一切ありません。 

 

15. 資料の保存、使用方法、保存期間、研究終了後の利用又は廃棄方法 

 あなたの回答に関するデータや検査結果などの情報は、この研究のために用いさせてい

ただきますが、研究責任者が適切に保管します。資料は、記号や番号などに置き換えた状

態で保存され、個人情報は保存されません。保存期間はカルテから抽出した情報などの資

料につきましては最終研究報告書作成後5年とされ、保管期間を過ぎた時点で、すべて破

棄いたします。 

16. 研究組織・連絡先 
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研究代表者 ：竹内 信道 

伊那中央病院 腫瘍内科  

住所：〒396-8555 伊那市小四郎久保 1313-1 

TEL：0265-72-3121（代表） 

FAX : 0265-78-2248 

 

研究事務局：黒澤 彩子 

伊那中央病院 腫瘍内科 

住所：〒396-8555 伊那市小四郎久保 1313-1 

TEL：0265-72-3121（代表） 

FAX : 0265-78-2248 

 

 

17. 当院での連絡先（相談・苦情窓口） 

 この研究について何か知りたいことや、何か心配なことがありましたら、研究事務局担

当医師または薬剤師へ遠慮なくおたずねください。 

 

 

 

 

 

 

 

研究担当者（施設研究責任医師とともにこの研究を担当している医師・薬剤師・看護師） 

 

氏名：内木 義泰（伊那中央病院 薬剤部） 

橋本 浩伸（国立がん研究センター中央病院 薬剤部 副薬剤部長） 

六波羅 孝（伊那中央病院 薬剤部 部長） 

小池 久美子（伊那中央病院 看護部） 

吉田 園美（伊那中央病院 看護部） 

里見 明子（伊那中央病院 看護部） 

 

   

連絡先：伊那中央病院 

 〒396-8555  長野県伊那市小四郎久保1313-1 

 TEL：0265-72-3121（代表） FAX：0265-78-2248  

氏名（職名）：黒澤 彩子（主任医長） 

氏名（職名）：内木 義泰（伊那中央病院 薬剤部） 

連絡先：伊那中央病院 

 〒396-8555  長野県伊那市小四郎久保1313-1 

 TEL：0265-72-3121（代表） FAX：0265-78-2248 
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伊那中央病院長 殿                                                （診療録貼付用） 

患 者 同 意 書 

私は、「電子患者報告アウトカムによる有害事象共通用語規準(PRO-CTCAE)を用いた 

がん化学療法に関連した有害事象の実態把握 単施設の前方視的観察研究」について説明を

受けました。 

1. この研究について 

2. この研究の倫理審査について 

3. この研究への参加について 

4. あなたの病状 

5. この研究の目的と意義 

6. この研究の方法 

7. この研究の参加により予想される利益と不利益 

8. 研究全体の実施予定期間とあなたが参加頂く期間 

9. この研究に参加されない場合の治療、研究が終了した後の治療 

10. 治療にかかる費用 

11. この研究の資金と起こり得る利害の衝突 

12. 健康被害が生じた場合 

13. 研究から生じる知的財産権 

14. 個人情報の取扱い、第三者へ提供する可能性がある項目 

15. 資料の保存、使用方法、保存期間、研究終了後の利用又は廃棄方法 

16. 研究組織・連絡先 

17. 当院での連絡先（相談・苦情窓口） 

 

私は、本研究について以上の項目を説明しました。 

 

（西暦）     年   月   日 

     

担当医師署名：                     

 

 

上記の内容を承知した上で本研究に参加することに同意します。 

 

（西暦）     年   月   日 

 

患者本人署名：            （自署） 
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伊那中央病院長 殿                                              （患者さん保管用） 

患 者 同 意 書 

私は、「電子患者報告アウトカムによる有害事象共通用語規準(PRO-CTCAE)を用いた 

がん化学療法に関連した有害事象の実態把握 単施設の前方視的観察研究」について説明を

受けました。 

1. この研究について 

2. この研究の倫理審査について 

3. この研究への参加について 

4. あなたの病状 

5. この研究の目的と意義 

6. この研究の方法 

7. この研究の参加により予想される利益と不利益 

8. 研究全体の実施予定期間とあなたが参加頂く期間 

9. この研究に参加されない場合の治療、研究が終了した後の治療 

10. 治療にかかる費用 

11. この研究の資金と起こり得る利害の衝突 

12. 健康被害が生じた場合 

13. 研究から生じる知的財産権 

14. 個人情報の取扱い、第三者へ提供する可能性がある項目 

15. 資料の保存、使用方法、保存期間、研究終了後の利用又は廃棄方法 

16. 研究組織・連絡先 

17. 当院での連絡先（相談・苦情窓口） 

 

私は、本研究について以上の項目を説明しました。 

 

（西暦）     年   月   日 

     

担当医師署名：                     

 

 

上記の内容を承知した上で本研究に参加することに同意します。 

 

（西暦）     年   月   日 

 

患者本人署名：            （自署） 

 

 


