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研究成果の概要（和文）：　本研究は外来癌化学療法（以下、化療）中の患者を対象に有害事象である発熱性好
中球減少症（以下、FN）の早期発見とセルフモニタリング機能を有するタブレット端末利用の通信システムを開
発した。本システムは（1）先行研究によるFN発症リスク因子等の病歴データ収集（2）対象者は化療期間3週間
の体温、酸素飽和度、息切れ感などのデータを連日送信（3）1および2の両データに基づくFN発症リスク者へア
ラートを発信する、というシステムである。セルフケア・アドヒアランス率はほぼ100％であり、システムの有
用性が確認でき、対象者のうち2名が発熱し、システムにより自動アラートが表示され、これにより早期受診に
つながった。

研究成果の概要（英文）：　In this study, we develop an interactive communication system to estimate 
individual patient’s risk of febrile neutropenia (FN), which is serious adverse events during 
cancer chemotherapy, and to notify patients with predicted occurrence of FN or infectious diseases. 
This system encourages patients’ self-caring with a portable terminal for outpatient setting. We 
implemented the following three functions: (1) Collect the personal data from electronic medical 
records; (2) With the portable terminal, the subjects input and send daily health condition data 
such as physical sign measurements, self-assessment of physical condition, etc. (3) Determine the 
risk of an adverse event from the trends in the collected data. If the risk increases, the system 
immediately send an alert. 
　We investigated validity of this system with system operation status and self-care adherence rate.
 In conclusion, the self-care adherence rate was almost 100%.    

研究分野：がん患者のセルフケア・セルフモニタリング支援

キーワード： 癌化学療法　有害事象　モバイル通信システム　セルフケア　予防医療

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
　癌化療で抗癌薬投与量規程因子は骨髄抑制であり、好中球減少時に発熱すると急速に重症化し死亡する危険性
があり、発熱後は直ちに抗菌薬の投与が必要である。癌化療は入院期間の短縮化により外来実施ケースが増加し
ており、治療の安全性確保にはFN等の有害事象の発症予防が重要でる。
　開発した双方向性モバイル通信システムでは、対象者にFN発症のリスクが高まった場合にはタブレット端末に
自動アラートが表示され、対象者は予防的に処方された抗菌薬の内服と医療施設への相談と早期受診が促され
る。また連日、自身の体調を測定・評価し、そのデータを送信するセルフモニタリングの機能を有し、対象者の
セルフケア能力を促進する。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。
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１．研究開始当初の背景 

(1) 癌化学療法（以下、化療）の現状と治療の安全性の確保の必要性 
 癌罹患者数は増加傾向にあり、また癌医療の高度化、複雑化は加速し、患者や家族への相談
支援や情報提供の体制整備は重要な課題となっている。化療は入院期間短縮化、医療費削減の
推進により、外来実施件数が増えており、患者やその家族は自宅において有害事象によって身
体状態の急激な悪化が起きた際に判断や対応を迫られる場合も少なくなく、安全性の確保が急
務である。また有害事象の予防、早期対処によって、予定していない緊急的な入院治療を避け
ることは、治療期間の社会生活の維持を可能とし、患者の生活の質の点からも重要である。 

(2) 発熱性好中球減少症の発症リスク予測の意義 
化療中、好中球減少時の発熱は急速に重症化し死亡する危険性が高いが、発熱後直ちに広域
の抗菌薬の投与により死亡率は低下する。この病態を発熱性好中球減少症（febrile neutropenia、
以下 FN）とよび、好中球数が 500/μL未満、腋窩温 37.5℃の発熱が生じた場合と定義されて
いる（日本臨床腫瘍学会、FN診療ガイドライン,2012）。2000年には FN患者の中で重症化す
るリスクの低い群を選別する目的でMASCCスコア（Multinational Association for 
Supportive care in Cancer scoring system）(Klastersky, 2000)が提唱され、これは低リスク
群を抽出し、無用な入院を避けることを目的としており、広く活用されている。しかし現段階
で FN発症までの期間を統計学的に推定し、FN発症への影響因子を抽出した報告はない。 

(3) 有害事象を予防するためのセルフケアの重要性 
好中球数減少は患者には自覚症状がない。よって好中球減少の期間に感染症への罹患を予防
し、発熱の有無など体調を定期的にセルフモニタリングﾞすることは重要なセルフケアとなり、
FN発症の予防や早期対応に効果をもたらすものと考えられた。 
 
２．研究の目的 
 本研究は外来で肺がん化療中の患者を対象に、双方向性のモバイル通信機器（Tablet 端末）
を利用して有害事象、特に FN の早期発見と予防、セルフモニタリングﾞ（自己体調確認と経過
記録）を強化するシステムを開発し、対象者のセルフケア能力の向上をめざすものである。 
本研究の具体的な目標は、下記の 3点からなる。 
(1) 病歴から調査員が入力したデータ、自己計測と自己評価の対象者による送信データに基
づき、FN 発症リスク者を選別するシステムを構築する。 
(2) FN 発症やその他の有害事象増悪予測時のアルゴリズムを作成し、早期に医療機関への相
談や受診を促す必要性の高い対象者を自動選別し、当該者に自動アラート（警告）を発信す
るシステムを構築する。また特段、有害事象の発症がない対象には、化療経過日数に応じた
身体活動性の維持・向上のための生活上アドバイスを自動表示するシステムとする。 
(3) 本システムの有用性はセルフケア・アドヒアランス率で評価する。 
 
 

3．研究の方法 
 

 
図 1 本研究で開発した双方向性モバイル通信システムの概略図 

 
※本研究は国立研究開発法人国立国際医療研究センター倫理審査委員会の承認を得て実施した。 
(1) 第 1段階：有害事象モニタリングシステム構築 



 図 1に本研究で作成した双方向性モバイル通信システムの概略を示した。本システムは以下
に示す 3要素からなり、第 1段階でこれらを構築した。 
【サーバー側アプリケーション】 
① 対象者および調査員の認証機能を有する。 
② 調査員入力データと対象者入力データを編集する機能を有する。 
③ アラート発信アルゴリズムを作成し、②のデータから FN の発症が予測されるケース、ある
いは FN以外の重篤な有害事象発症の危険性が高いケースを自動選別する機能を有する。 
④ 調査員入力データと対象者入力データを蓄積し、データベースとして FN 発症予測式の精度
を向上させる連携機能を有する。さらに個人情報漏出がない堅牢セキュリティを保持し、
データ格納用 PCと連結する。 
【Tablet 端末装置の患者側アプリケーション】 
① 抗がん薬投与後 3週間、連日自己計測データ（体温、脈拍、経皮的酸素飽和度）と体調自
己評価（レベル：息切れ、悪寒、疲労感、食欲、排便状況、全体体調）送信画面を有する。 
② サーバー側アプリケーションの③のアルゴリズムに従いアラート適用時に対象者画面にア
ラート（病院へ電話相談や受診の促し、予防的処方抗菌薬内服確認）の表示画面を有する。 
④アラート非適用時は経過日数に応じ、活動性維持の生活上アドバイスの表示画面を有する。 
【調査員側アプリケーション】 
① 患者基本情報ﾃﾞｰﾀ（疾患名、年齢、性別、化療レジメン、血液検査値等）を調査員が対象
者の病歴よりデータ収集し、送信する。 

② 対象者送信データの閲覧とアラート内容（ホットライン速報）の閲覧が可能である。 
(2) 第 2段階：データ収集と FN 発症予測式開発のための解析 
（1）で開発したシステムを倫理審査委員会での承認後に対象者に適用し、データ収集する。得
られたデータについて、FNの発症、発熱イベントに有意な影響因子を抽出し、多変量ロジステ
ィック回帰分析により中間解析し、白血球数や好中球数の経時測定データを一般線形モデルま
たは線形混合モデルで解析し、nadir と回復までの日数を予測する。 
(3) システム主要評価項目：システムの完成度と利便性の評価 
 本システムはシステム作動中の不具合を修正して完成度を高める。さらに対象者が観察期間
に連日データ送信できることをセルフケア・アドヒアランスと定義し、観察期間日数に対する
データ送信日数総和の比率をセルフケア・アドヒアランス率とし、これを主要評価項目と設定
してシステムの利便性を評価する。 
 
４．研究成果 
(1) 研究の主な成果 
① システム開発、アラート発信アルゴリズムの作成 
 対象者は観察期間中、最低 1
日１回、体温、脈拍、酸素飽
和度を計測しその数値を、ま
た、息切れ感、悪寒、疲労感、
排便回数、食欲、全体的な体
調、睡眠状態について自己評
価しそのレベルをデータ送信
するように依頼した。自己評
価のレベルは（Common 
Terminology Criteria  for Adverse 
Events (CTCAE) v4.0－JCOG）(有
害事象共通用語基準)に基づい
て、臨床医療スタッフととも
に検討し、文言の表現を定め
た。また最後に、相談したい
こと、困りごとなど自由記載
できる画面を設定した。画面
の遷移を図２に示した。さら
に体温が 38.0℃を超えた場合
は、1時間後に再度、体温等の
計測の指示が画面表示された。
尚、FNの定義は 37.5℃以上
であるが、調査施設の多くの
診療科で「38.0℃以上で電話
相談」と事前説明しており、
38.0℃を分岐の基準とした
（図３）。 

図２ 入力画面（Tablet起動後から計測データ、自己評価デー

タ送信画面の遷移） 



 
 
38.0℃以上の場合は、予防的に処方された抗菌薬（クラビットまたはレボフロキサシン）
の内服の有無を問い、内服している場合は、1 日に追加で 2 回体温等を測定するような指示
画面に遷移した。また内服していない場合は、薬剤の手元保管の有無を問い、手元にない場
合は電話相談を促した。また体温が 40℃を超えている場合は、すぐに電話相談を促した。こ
れらの遷移は臨床医が現実的に患者に指示する内容に即して作成した。この他、内服期間に
基づく遷移、発熱はないが急速な息切れ、頻繁な下痢など CTCAEv4.0 で直ちに医療的な対処
が必要な Grade についての遷移を作成した。 
② データ収集結果 
対象者は国立国際医療研究センターの外来治療センターで細胞障害性抗がん薬を含む肺が
ん化療を受け、本研究への参加に同意した患者 15例で、男性 9例、女性 6例、平均年齢 66.7
（SD 10.65）歳であった。対象者のうち 1例は過去の化療で FNの既往があった。観察期間
のうち、2 例で 38℃を超える発熱が認められ、Tablet に表示された指示に従い外来へ電話
相談後受診した。1 例は好中球数の低下が認められ FN と診断されて入院し、入院後 1 日で
解熱した。もう 1 例は好中球数の低下は認められず、抗菌薬の処方後、帰宅し、解熱した。
1例は発熱はないが息切れ感が増強し、睡眠レベルの悪化があり、対象者家族が体調に関す
る心配を自由記載欄に記入していた。 
③ セルフケア・アドヒアランス率と早期受診の促し 
 送信率は、1 例で仕事のために帰宅が遅れ午前 0 時までに送信することができず、1 日分
非送信となったケースと、FN 発症例において入院時に Tablet を持参しなかったために入院
期間のデータ送信が中断したケースがあり、これら以外は送信していた。よってセルフケ
ア・アドヒアランス率はほぼ 100％であった。 
(2) 得られた成果の国内外におけるインパクト 
双方向性モバイル通信システムを活用して外来化療を受ける患者の有害事象のモニタリ
ングを行い、必要なアドバイスを自動表示するシステムは国内外ではまだ開発されておらず、
新規性のあるシステムの開発と試行が実践できた。 
(3) 今後の展望 
今回の開発では、調査施設において病歴データへのアクセス許可を得るまでに時間を要し
たことや、院内体制の変更等の影響で、対象数が 15 例と十分に得られなかったが、開発し
たシステムにより、対象者が早期に受診することを可能とし、FN 診断後も早期に回復・退
院をもたらした。 
今後の課題としては、現段階では対象者のデータ送信内容を医療スタッフが閲覧する体
制を整えられず、手動連絡（口頭あるいはメールでの通知）となっていた点と、対象者の自
由記載事項への回答機能を有していないため、自由記載内容については双方向性の対応がで
きていない点が、今後の課題となっている。 

図３ 体温計測結果に基づきアラート表示

に至る画面の遷移 
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