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研究成果の概要（和文）：周術期の患者情報を収集するオンラインアプリケーションを開発した。PROとして各
種QOL評価は包括評価（EQ-5D-5L, EQ-VAS, HADS, BREAST-Q）と疾患特異評価（各種のFACT）を実装した。生体
情報は動的情報としてFitbitを選択し、身体組成情報はInBodyをAPIを経由してデータ収集を開始した。医療経
済情報はDPCファイルを厚生労働省に定期的に報告するファイルからオプトインで同意の得られた患者情報を選
択的に格納するアプリを開発しePROに実装した。

研究成果の概要（英文）：An online application was developed to collect perioperative patient 
information.
As PRO (Patient Reported Outcome), various QOL (Quality of Life) assessments were implemented, 
including comprehensive assessments (EQ-5D-5L, EQ-VAS, HADS, BREAST-Q) and disease-specific 
assessments (various FACTs). For vital signs, Fitbit was selected as dynamic information, and body 
composition information was collected using InBody via an API. For medical economic information, an 
app was developed to selectively store patient information for which opt-in consent has been 
obtained from the DPC file, which is regularly reported to the Ministry of Health, Labor and 
Welfare, and implemented in ePRO.

研究分野： 医療経済評価

キーワード： 手術　QOL　地域医療　IoT　デジタルアプリ　健康管理　費用対効果

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究は当初、患者のQOLを経時的に収集することで、死亡を評価項目とした予後にリビングウィルとしての人
生の価値を付加することで、患者の意思決定を支援するデジタルツールとして開発した。本邦における高齢者の
デジタルリテラシーは予想以上に低く、デジタル端末に入力を必要とする方法の運用は困難であり、様々なIoT
デバイスにより健康情報を自動集する第二世代のePROへと開発を加速させた。結果として当初より時間は要した
ものの持続的なデータ収集を可能にし、新たな医療における社会インフラとしての意義は大きく、さらなる発展
が望まれる。

※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、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 

本邦におけるがん治療の根治的な

治療として外科治療は推奨されかつ

画期的な進歩を遂げてきた。National 

Clinical Data Base (NCD)として外

科治療のレジストリーシステムが構

築され、主要な術式の治療成績が公表されている。NCDデータからは手術の関連死亡は0.7-2.3%

と報告され(表1)、再手術率や重症敗血症率も約5％と無視できない頻度にある。手術は健康維持

あるいは向上を企図しているものの、期待しない結果にとどまり、社会復帰はおろか介護が必要

となるケースも少なくない。治療介入による生命予後は想定できるものの術後QOLへの影響はほ

ぼ不明である。患者の外科治療に対する意思決定に関して術後QOL情報が欠落しているため、生

存情報のみで外科治療は選択される場合が多い。不幸な結果を招いた場合には患者側のみなら

ず医療者側にも精神的負担・経済的負担や時間的負担を来してきた。したがって、QOLの転機を

明らかにすることは急務であると考えた。 

 QOL評価には様々な指標が開発されているが、外科治療後のQOL効用値は一部を除いて明らか

にされていない。多くの研究は手術時には生死に関与しない疾患に対して行われており、生存を

前提とした研究である。QOL効用値は医療介入に対する費用対効果比Increment cost-effect 

ratio (ICER)を算出するために必須の因子でありHealth Technology Assessment (HAT)の根幹

をなすものである。Patient Reporting Outcome (PRO)は患者による主観的な結果であり、医療

者による評価と相違が見られることも知られている。課題は、QOL自体が経時的に変動すること

から定期的な調査報告を要する点である。また、如何にリアルタイム情報として臨床現場にフ

ィードバックさせる点にある。 

本研究の問いは次の課題群が解決できるかである。1) 消化器・乳腺・呼吸器領域における外

科がん治療後のQOL効用値はどのように変化するか？2) 日本人のQOL効用値としてどの指標が

どの術式・疾患に適しているか？3) 電子情報解析システムによって定期的な患者報告が正確に

集積され、セキュリティーを担保できるか？4) 研究報告システムとそのコンプライアンスは予

後やQOL効用値に影響するか？5) QOL効用値をニューラルネットワークによる機械深層学習 

(Prediction One®)は予測できるか？ 6) 期待する治療予測をするヘルスケアモデル(TreeAge 

Pro®)を構築できるか？である。 

 

２．研究の目的 

本研究の目的は学術的問にパイロット的な成果を挙げることである。ビックデータへのアク

セスが可能になった時点でスケールアップし、国内あるいは国際的に臨床実装を目指す研究で

ある。そのために複数の国内施設と連携し、情報システムを実装し施設を厳選した上で広域に検

証する。 

HTA (Health Technology Assessment) 研究は主として薬剤治療を中心に欧米では専門機関が

設立され展開されてきた。本邦は諸外国に後塵を拝している状況にあるが、外科治療に関する

HTA研究は国際的にも進歩が見られない。外科治療には、宿主因子・周術期管理因子・手術因子・

薬剤因子と不確定因子が関与している。一方で、腹腔鏡手術やロボット手術では手技が成熟化し

安定した成績が得られるようになってきた。感染対策に代表される周術期管理にも影響し、周術



期における治療成績は劇的に安定してきている。本邦の先進的施設であれば、外科治療介入にお

けるHTA研究においても不安定因子を最小限度に出来る可能性が高く、十分なQOL評価に耐えう

るものと考えられ、本邦の技術的アドバンテージを最大限に利活用した国際的な研究に発展し

得るものと考えるに至った。 

 

３．研究の方法 

【研究デザイン】 

本研究は web ベースによる患者がオンラインサイトにアクセスし、自己申告（PROM: Patient 

Reported Outcome Measurement）と自己管理に基づいた報告データを回収する縦断的観察研究

である。 

【対象患者】 

消化器外科・乳腺外科・呼吸器外科にて手術を予定している患者 

【選定基準】 

１）消化器外科・乳腺外科・呼吸器外科にて手術を予定している患者 ２）研究参加について本

人あるいは家族が納得し、調査の回答がオンラインで出来る患者かその家族 

【除外基準】 

１）認知機能等に問題があり本人によるアンケートなどの記入・入力が困難な症例 ２）スマー

トフォン、タブレット、PC などのデバイスを所有しておらず、自宅で ePRO（電子版アンケート）

に回答できない患者  

【同意取得】 

患者が外来受診時に研究説明書によって研究責任者・協力者あるいは移譲を受けた医療担当者

より研究計画の説明を受けた上で、自由意思により研究参加に同意した場合には web にアクセ

スし、ID 申請を行い同意確認画面にて同意取得を行う。患者の同意に影響を及ぼすような研究

計画の変更が行われるときは、速やかに患者に情報提供し、研究参加の継続可否に関して患者の

意志を予め確認するとともに、事前に臨床研究審査委員会の承認を得る。同意確認データは、研

究期間終了 5 年後あるいは最後の論文が公表されてから 3 年後のいずれか遅い日までの期間、

独立したサーバー内で保管する。 

【観察・調査の概要】 

１）選択基準に該当し除外基準で該当しない症例を対象症例を選別する。 

２）研究説明書を用いて研究責任者・研究協力者あるいは移譲を受けた医療担当者が患者と家族

に説明する。 

３）参加同意した患者は web にアクセスし、ID とパスワードによるアカウント作成を行う。 

４）患者は同意確認画面にて同意するアクティブコンセントを行う。 

５）健康調査には患者・家族が手術前・退院時・3 か月後、以降 6 か月ごとに自己入力を行う。 

６）研究者は健康調査の結果（QOL 値・健康指標など）を来院時に確認する。 

７）臨床情報などは識別番号にて照合し、統合、集約した情報を統計学的に検証する。 

【質問票】共通調査票：EQ-5D-5L ・HADS (Hospital Anxiety Depression Scale) 

疾患特異的調査票：乳腺疾患・BREAST-Q、肝胆膵疾患・FACT-Hep、消化管疾患・FACT-C、呼吸器

疾患・FACT-L 

【調査項目】 

１）性別、身長、体重 ２）手術時年齢 ３）術式、手術日 ４）原疾患、併存症 ５）病理学

的情報（組織型・ステージ） ６）血液・血清学的情報（WBC, RBC など） ７）服薬情報（薬



剤・期間） ８）治療情報（化学療法・放射線療法・再建術など） 

【統計学的事項】 

得られたデータについては、2 群間の比較は t 検定及びχ2 検定を用いる。観測変数および因

子間の関係をモデル化するため共分散分析を行う。統計解析ソフトは、AMOS,SPSS あるいは JMP

を使用する。 

【研究予定期間と予定症例数】 

～2030 年 3 月 31 日、予定症例数：全体 10000 例 

【研究協力機関】 

消化器・総合、乳腺・内分泌外科学講、呼吸器外科学講座、JR 札幌病院、札幌道都病院、東札幌

病院、ことに乳腺クリニック、札幌乳腺クリニック、東邦大学大橋病院、昭和大学附属病院、日

本医科大学附属病院 

 

４．研究成果 

【システム開発】 

既存の ePRO サーバで Fitbit ならびに InBody のデータを取得するためのデータ GW システム

（以下、GW）を開発した。以下に既存の ePRO サーバ、IoT 端末の FitBit、InBody と GW の接続

図を示す。 

 

GW で実現した機能は以下の通りである。 

1. Fitbit クラウドからの自動で定期的なデータ収集・蓄積 ・OAuth2 の Authorization code 

flow によるデータ取得で必要な access token と refresh token を管理する。 ・OAuth2 の

Authorization code flow を利用して、GW に登録済みの患者の心拍、睡眠、SpO2、活動履歴デー

タを Fitbit クラウドから収集して GW に蓄積する処理を 1日に 1度実行する。 

2. InBody クラウドからの自動で定期的なデータ収集・蓄積 ・OAuth2 の Authorization code 

flow によるデータ取得で必要な access token と refresh token を管理する。 ・OAuth2 の

Authorization code flow を利用して GW に登録済みの患者の体重、体脂肪率、内臓脂肪レベル、

骨格筋量、BMI データを InBody クラウドから収集して GW に蓄積する。 

3. データ収集処理結果の確認とエラー発生時の対応 

・ Fitbit クラウドと InBody クラウドからのデータ収集の結果を管理し、エラーが発生して収

集・蓄積できなかった患者について一日単位でまとめて GW 管理者にメールで通知する。 ・ 収

集・蓄積できなかったデータは翌日の収集・蓄積時に再度収集・蓄積を行う。 

4. GW 内データの管理 

・GW のデータを管理できる利用者の登録とログインを管理。 ・患者 ID で検索し、蓄積データ



を画面表示する。蓄積データの表示では、表示するデータの種類をチェックボックス等で選択で

きるようにし、対象とする期間も指定できるようにした。 ・データ管理の操作ログを記録する。 

 

Ishinuki T, Ota S, Harada K, Kawamoto M, Meguro M, Kutomi G, Tatsumi H, Harada K, 

Miyanishi K, Kato T, Ohyanagi T, Hui TT, Mizuguchi T. Current standard values of health 

utility scores for evaluating cost-effectiveness in liver disease: A meta-analysis. 

World J Gastroenterol, 2022; 28(31): 4442–4455. 

 

世界的な QOL 効用値の標準を把握するために文献的検討と解析を行った。EQ-5D-5L の QOL 効

用値は、健常者：0.8413+0.195, 代償性肝硬変：0.8113+0.2261，非代償性肝硬変：0.7903+0.2182，

SVR:0.846+0.1816，肝細胞癌：0.8127+0.2084 であった。EQ-VAS は健常人で 79.796+17.614%で

あった。男女では男性の方が女性よりも QOL 効用値が有意に高かった（0.8267+0.2229 vs. 

0.7922+0.229: P<0.0001）。この結果から、代償性肝硬変と肝細胞癌に QOL 効用値に相違を認め

ず、症状の変化なく発がんすることが立証された。次に肝硬変であっても SVR を得られると QOL

は健常人と同レベルまで回復することが示された。男女差は肝疾患に影響される QOL は女性で

悪化することが明らかになり、ホルモンなど内分泌性の関与が示唆される。 

また、代償性肝硬変と SVR 患者を SF36 で比較すると身体役割（61.5+31.6 vs. 73.3+27.3: 

P=0.004）、健康度（64.8+20.9 vs. 74.8+18.5: P<0.001）、活力（70.5+24.0 vs. 78.1+18.4: 

P=0.002）、感情役割（56.8+32.0 VS. 68.1+27.3: P<0.001）が SVR 群で改善することが明らかと

なった。また、C型肝炎は Health Utilities Index-Mark2 or 3 による評価では B型肝炎より有

意に QOL の悪化が確認された（0.6312+0.2867 vs. 0.8186+0.1886: P<0.0001）。 
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