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研究成果の概要（和文）：患者中心の意思決定を支援するツールであるディシジョンエイドの利用が、先進国で
広く進んでいる。本研究では、エビデンスが不十分で治療の長所(利益)・短所(リスク)の不確実性が高い「複雑
な意思決定」を、患者にとって理解しやすくする「わかりやすい意思決定支援ガイド」のチェックリストを作成
した。ユニバーサルデザイン・フォントの使用、色彩設計、文字組の使い分け、イラストの効果的配置、数的情
報の示し方等、項目を選定した。意思決定ガイドの理論枠組みとの整合性を確認し、国際的質基準(IPDASi)に基
づき項目を分類した。患者のわかりやすい好みの提示方法により、意思決定を支援する方策の一つとして活用で
きる。

研究成果の概要（英文）：Decision aids, which are tools to support patient-centred decision making 
are widely used in developed countries. In this study, a checklist of 'easy-to-understand decision 
aid guides' was developed to make 'complex decision-making', in which there is insufficient evidence
 and high uncertainty about the pros (benefits) and cons (risks) of treatment, easier for patients 
to understand. The selected items included the use of universal design fonts, colour design, use of 
different text sets, effective placement of illustrations, and the presentation of numerical 
information. Consistency with the theoretical framework of the decision guide was verified, and 
items were categorised according to the International Patients Decision Aids Standard instrument 
(IPDASi). It can be used as a measure to support decision-making by presenting patients' preferences
 in a manner that is easy to understand.

研究分野：看護情報学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
「複雑な意思決定」の支援のためのディシジョンエイドの普及には、患者や市民にわかりやすく理解しやすいも
のである必要があるだけでなく、医療者にとっても臨床場面で実際に使いやすいものである必要がある。本研究
では、治療やケアの選択肢の長所(利益)・短所(リスク)の情報と自分の価値観を結び付ける作業を、よりシンプ
ルで、親しみやすく、わかりやすい方法でできるようにするために必要な要件を探り、チェックリストを開発し
た。開発されたチェックリストを用いたディシジョンエイドを普及させることができれば、看護師による意思決
定支援の標準化に大きく貢献する可能性がある。

※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。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 
ディシジョンエイドとは、パンフレット、ビデオ、ウェブなどで、治療やケアの選択肢につい
て長所と短所の情報を提供し、患者が自分の価値観と一致した選択肢を選べるように支援する
ものである。ディシジョンエイドが特に必要になるのは、十分に情報がないと決められなかった
り、何を大切にするかを考えないと答えが出なかったりするような「複雑な意思決定」(complex 
decision)の場合である。「複雑な意思決定」は、人によって長所(ベネフィット)や短所(リスク)の
認知や評価が異なる特徴を持つ選択肢がある意思決定のことである。多くの保健医療の意思決
定において、ベストの選択肢が１つとは限らない。選択肢の科学的なエビデンスが必ずしも十分
でなく、人が何を大事と思うかによる意思決定がある。実際、BMJ(British Medical Journal)の
Clinical Evidence における 3000 の治療のうち、明確に利益が害を上回るというエビデンスがあ
るものはわずか 11％しかない。残りは、おそらく利益があるもの 23％、利益と害との間でトレ
ードオフのものが 7％、効果がなく害がある可能性があるもの 3％、不明のもの 50%である
(Clinical Evidence, 2013)。限られたエビデンスの中で、手に入る効果や副作用などの確率的な情
報も、言葉や数値やグラフなど、誰にどのように説明するかで受け止めは異なる中で意思決定し
なくてはならない。 
さらに、選択肢をよく比較し患者自身の価値観に合ったものを選ぶには、診療場面では時間が
足りない。家族や友人と情報を共有して相談したいし、情報や価値観の確認のために経験者の意
思決定も確認したいものである。また、意思決定を支援する医療者によって選択に偏りがないこ
とも重要である。医療者本人は良かれと思っていても、医療者によってある治療やケアの方法に
なりやすい場合は、患者中心とは言えない。たとえまた同じ意思決定の機会があっても、同じ選
択肢を選ぶという確信や納得感を持つことが大きな目的である。 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は、広く先進国で利用が進んできている患者中心の意思決定を支援するツール
であるディシジョンエイド(decision aid)において、エビデンスが不十分で長所(ベネフィット)と
短所(リスク)の不確実性が高い場合に、自分の価値観を中心に決める必要がある「複雑な意思決
定」を、よりシンプルで、親しみやすく、わかりやすくするために必要な要件を探り、「わかり
やすい意思決定支援ガイド」のチェックリストを作成することである。「複雑な意思決定」を支
援するディシジョンエイドの普及には、患者や市民にわかりやすく利用しやすいものである必
要があるだけでなく、医療者にとっても臨床場面で実際に使いやすいものである必要があるか
らである。 
 
３．研究の方法 
（１）チェックリスト開発に向けた情報収集 
 研究開始にあたり、患者が「複雑な意思決定」を求められる場面の一つとして、治験を取り上
げ、「治験用ディシジョンエイド」の分かりやすさについて検討した。また、薬剤治療中の患者
を対象に、選択肢と長所(ベネフィット)や短所(リスク)情報を、患者にとってわかりやすい好み
の方法で、多職種が提示する方法について検討した。そして、「わかりやすい意思決定支援ガイ
ド」のチェックリスト開発に向け、チェックリストの項目を選定するため、文献レビューを行っ
た。 
 
（２）「治験用ディシジョンエイド」の開発 
 患者が「複雑な意思決定」を求められる場面の一つである治験において、治験の目的や二重盲
検、ランダム化、プラセボ対照という実験的手法を理解し、参加・不参加の長所(ベネフィット)
や短所(リスク)について自身の価値観に基づいて判断した上で、納得した意思決定を支援するた
めの「治験用ディシジョンエイド」を開発した。 
全国の治験実施医療機関に所属または勤務する治験コーディネーター(以下、CRC)の、インフ
ォームド・コンセント(IC)補助業務において、シェアード・ディシジョンメイキング(以下、SDM)
の実施状況及びその影響因子の認識及び、臨床試験における SDMプロセスを強化するための示
唆を得ることを目的に web質問紙を用いた横断的調査研究を実施した。SDM-Q-Docの 9 ステッ
プをアレンジし、治験における SDMを定義した。質問項目は、目的変数として「治験用 DA 使
用を想定した場合、IC 補助業務において SDM を実施する可能性が増加するか」を聞いた。説
明変数は、「SDM は治験の IC 補助業務おいて望ましいと思うか」、「『意思決定への葛藤尺度』
の各項目に対し、通常の IC 補助と SDMのどちらが有用だと思うか」、「CRCの重要他者(患者・
患者家族・IRB・治験医師および 治験依頼者)は CRC が SDM を実施することを好ましいと思
うか、その意向に沿いたいか」、「中立的な意思決定支援が出来ていないと思うか」、「治験医師や
治験依頼者からの同意取得へのプレッシャー」等を質問した。また、医療資格の種類や経験年数、
所属などの属性および SDM実施状況の認識についても質問紙に含めた。分析は主に、共分散構
造分析で変数間の関係や影響の大きさを検討した。また、SDMが難しい理由、本 DA の分かり
やすさや臨床での使用に関して自由記載で意見を得た。本研究は聖路加国際大学倫理審査委員



会の承認を得て実施した。 
 
（３）「わかりやすい意思決定支援ガイド」のチェックリストの開発 
 「わかりやすい意思決定支援ガイド」のチェックリストを開発するため、チェックリストの項
目を選定し、意思決定ガイド開発者および医療情報に関する有識者とのチェックリスト洗練に
関する協議を行った。そして、協議結果を踏まえ、意思決定ガイドの理論枠組みとの整合性を検
討し、意思決定ガイドの国際的質基準(International Patients Decision Aids Standard instrument; 
IPDASi)に基づきチェックリストの項目を分類した。 
 
（４）数値的な長所(ベネフィット)や短所(リスク)情報に関する項目の調査 
 患者の治療選択場面において、看護師を含む多職種で、選択肢とその長所(ベネフィット)や短
所(リスク)情報をわかりやすく伝える方法と、患者の意思決定参加への意向との関連を明らかに
する調査を実施した。従来、選択肢とそのベネフィットとリスク情報の提示方法は、正確さと中
立さ、患者の理解とリスク認知が重視され、患者のわかりやすさや好みは考慮されていない。そ
のため、本研究において、患者の視点で情報のわかりやすさと親しみやすさに必要な要素と、患
者にとってわかりやすい好みの提示に合わせることが、医学情報を知る意向や SDM参加の意向
に、どのような影響を与えるかを明らかにした。 
日本に住む 20～60 代の現在通院中の患者を対象に Web 調査を実施した。「わかりやすい意思
決定支援ガイド」のチェックリスト項目の中から、数値的な長所(ベネフィット)や短所(リスク)
情報に関する項目を使用し、日本に住む 20-60代の薬物治療中の人を対象とし、web質問紙によ
る横断的調査調査を実施した。SDM のステップに基づく新た治療選択のシナリオを用いて実施
し、対象者は状況を想定しながら回答する形式とした。主要評価項目である「意思決定参加の意
向」は、Decisional conflict scale(DCS)(O’Connor, 1995)の日本語版(Kawaguchi et al., 2013)下位尺度
２項目：「情報を得ている」「価値観の明確化」に関して、医療者と話し合う意向を尋ねた。それ
以外の調査項目は、選択肢とそれに伴うベネフィット・リスク情報に対する「情報を得る意向」、
「わかりやすさを感じる上で重要な要素」18項目、「好みの情報提示方法（文章・表・棒グラフ・
ピクトグラフの中から好みのものを複数回答）」、「情報の説明を希望する医療者(医師、看護師、
薬剤師の中から希望の職種を複数回答)」などであった。また、SDMの経験として、現在の治療
選択における SDM-Q-9と情報提供の具体的方法、Decisional Conflict scale、基本属性として、疾
患の種類、性別、年齢、学歴、ニュメラシーや意思決定スキルに関する項目を収集した。本研究
は聖路加国際大学倫理審査委員会の承認を得て実施した。 
 
４．研究成果 
（１）チェックリスト開発に向けた情報収集 
 文献レビューの結果、ニバーサルデザイン(UD)フォントの使用、色覚多様性に配慮した色彩設
計、文字組の使い分け、イラストの効果的配置等に配慮した項目を選定した。 
 
（２）「治験用ディシジョンエイド」の開発 
 「治験用ディシジョンエイド」の開発にあたり、以下の①～④のプロセスを経た。 
①ニーズ調査 
国際的な開発手順に従って関連文献のレビューを行い、治験における意思決定ニーズのア
セスメントをするため、治験説明文書の質的評価及び知見関係者へのインタビューを行った。
治験の説明文書は、質の良い意思決定に必要な基準を十分満たしておらず、プラセボの使用や
二重盲検、ランダム化などの科学的手法のわかり難さ、治験の利他的な目的の理解不足、治験
薬への過剰な期待、治験参加後の後悔、などの意思決定ニーズが見いだされた。 
 ②ディシジョン・エイド試作版の作成 
意思決定ニーズを反映させた治験用ディシジョンエイド試作版を作成した。既存の意思決
定ガイドを参考に、Ottawa Decision Support Framework(O’Connor, 2006)を枠組みとした意思決
定ガイド試案を作成した。作成にあたり International Patients Decision aids Standards Collaboration 
Criteria Checklist(Elwyn, et al., 2006)を用いて意思決定ガイドの質の基準をなるべく満たすよう
にした。試作版の見た目の親しみやすさ、読みやすさ、分かりやすさなどについて、医療系パ
ンフレットデザインの専門家からチェックを受けた。指摘を受けた項目は、全体的な分量の多
さ(簡略化の提案)、フォントの種類や大きさ、文章・挿絵のレイアウトなどであった。これら
の指摘に基づいてディシジョンエイドの要件を損なわないよう見直しを行い、調査用として
調整、修正を行った。 
 ③ディシジョン・エイドの内容適切性の検討 
②の試案を実際に患者に提供する前に、内容の適切性を検討するため、治験関係者へのイ    
ンタビューを実施した。情報の量などの内容適切性に関する項目、試案改善点を尋ねた。研究
は聖路加国際大学倫理審査委員会の承認を得て実施した。結果を受け、ディシジョン・エイド
試作版を修正した。 
 ④CRCの SDM実施意図への影響要因と意思決定ガイドの有用性に関する評価調査 
  全国の CRC、373 名からの回答を分析し、70％以上の CRCが「既に SDMを実施している」
と認識していた一方、「治験用 DA 使用を想定した場合 SDM 実施可能性は増える」という回



答もまた約 7割に上った。また、共分散構造分析の結果、「SDM は治験の IC 補助業務におい
て望ましい」という肯定的な SDM への態度のみが目的変数へ直接影響する要因であった(パ
ス係数 0.60, p < .001)。また、CRCの医療資格や所属によって SDMへの認識の違いが生じて
いた。 

CRCは規範的信念に基づき SDMを肯定的に受け止め、既に SDMを実施していると認識し   
ているものの、SDM への知識は十分であるとは言えず、知識を補い望まし行動を取るために
も DA が有用と見なされた可能性がある。そのため、CRC に適切な SDM に関する研修を行
い、関係者の意識をより高めることで、意思決定支援の改善が可能になると考えられた。 

 
（３）「わかりやすい意思決定支援ガイド」のチェックリストの開発 
 文献レビューおよび意思決定ガイド開発者等との協議によって、「意思決定支援ガイド」にお
ける「わかりやすさ」の枠組みを「DomainⅠ.意思決定支援ガイド自体の親しみやすさ：Familiarity」、
「DomainⅡ.選択肢に関する情報理解のしやすさ：Understandability」および「DomainⅢ.意思決定
しやすさ：Actionability」の 3領域で構成されるものと定義し、開発を進めた。 

IPDASiとの整合性検討は以下のように実施した。まず IPDASiとの関連について、「記載があ
ればわかる項目」と「どのように記載・提示されているかがより重要である項目」を再確認した。
次に「どのように記載・提示されているかがより重要である項目」について、IPDASi の記載と
デザインルールに基づいて、チェックリストの文言を修正した。チェックリストとして最終的に
絞った項目は、IPDASi項目との対応が分かるよう表示することとした。 
 結果、本チェックリストの内容は以下の 36項目となった。 
【DomainⅠ. 意思決定支援ガイド自体の親しみやすさ】 
親しみを持てる色調・配色、視覚多様性への配慮、文字の判読性への配慮等の 6項目 
【DomainⅡ.意思決定に関する情報理解のしやすさ】 
リーダビリティ関連の 4項目、レイアウト・デザインルールの統一関連の 5項目、インフォグ  
ラフィックス使用関連の a)選択肢の特徴に関する 4項目、b)数値情報の記載に関する 6項目、c)
検査結果の感度・特異度に関する 1項目 
【DomainⅢ.意思決定のしやすさ】 
意思決定支援ガイドの使用目的の明示に関する 2項目、意思決定に至るまでの手順に関する 4
項目、効果的な話し合いに関する 2 項目、価値観の明確化に関する 2項目 
 
（４）数値的な長所(ベネフィット)や短所(リスク)情報に関する項目の調査 
 数値的な長所(ベネフィット)や短所(リスク)情報に関する項目の調査を実施した。得られた有
効回答 1046名のうち、不良回答を除いた 941名を分析対象とした。対象者の疾患の種類は 16領
域に分類し、循環器系(18.9%)、精神・神経系(18.1%)、内分泌・代謝性障害(15.8%)が最も多い領
域であった。現在の治療選択における SDM-Q-9のスコアでは、選択肢の提供と選択肢のベネフ
ィットとリスクの説明、比較検討に関して低い傾向があり、具体的には 37%の患者は選択肢が提
供されず、選択肢が提供された場合でも、25.6%の人がリスクとベネフィットについて十分な情
報提供がなかったと回答していた。 
未来の治療選択場面において患者が希望する情報提示方法は、表(57.8%)、棒グラフ(45.6%)、
ピクトグラフ(31.6%)、文章(21%)の順であった。情報に対して「わかりやすさを感じる上で重要
な要素」18項目は、情報全体に関する(1)親しみやすさ 6項目(色合いやデザインに関する内容な
ど)、2)わかりやすさ 9項目（情報の配置やシンプルさなど）、3)数字のわかりやすさ 3項目(計算
の必要がないなど)に分類した。その上で、表は情報のわかりやすさが大切と考える(p=.011)、ニ
ュメラシーが高い人(p<.001)ほど好み、棒グラフは情報の親しみやすさ(p=.034)と数字のわかりや
すさ(p=.004)が大切と考える人が好むことが明らかとなった。また、ピクトグラフは情報の親し
みやすさが重要である人(p<.001)と現在の治療を決める際に経験した SDMが低いほど(p=.006)好
まれていた。これらの好みの情報に関する説明を希望する医療者は、医師(94.0%)、薬剤師(25.4%)、
看護師(20.0%)の順であった。 
 患者にとってわかりやすく好みの提示方法と希望する医療者からの説明があった場合、過去
の SDM経験として SDMレベルが高い人(p<.002)、DCSレベルが低く葛藤が低い人(p<.001)、情
報を得る意向が高い人(p<.001)の方が SDMの意向が高まるが、これらの効果を除いた場合でも、
過去に選択肢の提示がなく且つ SDM レベルが低い人(p<.032) はより SDM の意向が高まること
が明らかとなった。SDM 経験が乏しい人にとって、わかりやすい好みの提示方法と希望する多
職種の説明は、SDM参加を支援する方策の１つであると示唆された。 
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