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研究成果の概要（和文）：日本とオランダにおいて、乳がん患者のデータの収集が終了した。また、データクリ
ーニングが終了し、日本とオランダのデータを併せたデータセットが完成した。現在、解析を進めている。まず
は、日本とオランダによる国際比較を行うことによりその異同について検討し、欧文誌に論文をだした（Breast
 Cancer Res Treat. 166(2):459-471. 2017）。今後、日本およびオランダでのケアノートを用いたQOL自己モニ
タリングのエビデンスを示すため、現在、論文化に向けて、日本とオランダで検討をすすめている。

研究成果の概要（英文）：Data collection of patients with breast cancer has been completed both in 
Japan and Holland. Furthermore, Japanese and Dutch data set was completed based on data cleaning. 
Data analyses are currently ongoing. First, we compared cultural differences between the two 
countries and published the results in foreign medical journal (Breat Cancer Res Treat. 166: 
459-471, 2017). To demonstrate the evidence of self-monitored QOL and publish the results, the 
analyses are conducted both in Japan and Holland.

研究分野：化学療法
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研究成果の学術的意義や社会的意義
患者自身が報告するアウトカムの面からQOL自己モニタリングによる患者管理、健康状態、満足度についての有
効性を検証することは、今後のがん診療の医療現場において大いに役立ち、医療者と患者間のコミュニケーショ
ン向上にも貢献し、患者のQOL向上に繋がると考える。さらに、QOL自己モニタリングの効果のエビデンスが示さ
れることで、がん診療の医療現場でのQOL自己モニタリングの活用が推奨されることが期待できる。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
 多くの患者では癌の診断に引き続き治療が行われると身体的、機能的、精神的および社会的
にネガティブな状況になることが認識されている。にもかかわらず、医療者によってそれらの
問題が認められない限り、患者にとって必要で適切な対処されていない。患者-医療者間のコミ
ュニケーション研究では、大多数の癌患者が診察の間、種々の苦痛に相談を希望しているのに
もかかわらず、医師は 25-35%のみしか認識していない。過去の研究でも、癌患者の問題点が
必ずしも適切に同定されないことを示している。Greenhalghらは、標準化された QOL評価を
使用することにより臨床医に正しくフィードバックされ、QOLの問題の同定と議論を容易にす
ることで、ひいては患者の QOL と満足度の改善に帰着することを明らかにした。ライデン大
学医療センターの臨床腫瘍科では、日常診療用に QOL-モニターを開発して乳癌患者を対象に
試験を行ったところ、認容性があることが示された。QOL-モニターの更なる実現と普及のた
めの必要な次のステップは、無作為対照臨床試験で QOL-モニターする群としない群に分けて
調査することである。そこで,化学療法を受ける乳癌・肺癌患者を対象に, 定期的に QOL モニ
ター調査を実施していくことによる患者自身および臨床への影響を調べる試験が計画された。
QOLモニター調査を実施することは、医療従事者だけでなく患者自身も状態を把握できる。今
回，Care Notebook3)を使用して，QOLモニター調査を定期的に実施することで医療者と患者
間のコミュニケーション向上にも貢献し、患者の QOL 向上に役立つこを検証する研究を計画
した。本研究により、がん診療の医療現場で定期的な QOL 調査の活用が推奨されるとの結論
が期待できる。またオランダとの国際比較をすることで、日本特有の状況を把握できる。 
 
２．研究の目的 
 日常診療で QOLを測定しその情報を患者診療に役立て、結果として、患者 QOLと満足度の
向上につながるか否かを検討する。QOLの測定には、日本で開発された厚生省武田班調査票「ケ
アノート」を用いる。 
・医療者と患者との相互作用、すなわち、患者 QOL の問題をどれだけ相談できたかを主解析
として検討する。具体的には、Satisfaction with communication質問票得点の群間差を検討す
る 
・副次的評価として、患者マネージメントへの影響や外来時間、医療者とのコミュニケーショ
ンによる患者が受ける効果や患者満足度、患者 QOL への影響や病気の受け入れについても群
間比較を行う。 
 
３．研究の方法 
被験者を封筒法によりコントロール群と介入群に分ける。 
通常の外来診療が行われるコントロール群と QOL をモニターして外来診療が行われる介入群患
者に、EORTC QLQ-C30、Illness perceptions、Self-efficacy、Satisfaction with communication、
および、Distress Thermometer 調査票を回答させ、それぞれの得点を群間比較する。 
さらに、これらの調査結果を日本とオランダで比較し、分化差(Cross cultural comparison)
を検討する。 
 
４．研究成果 
 日本とオランダにおいて、乳がん患者のデータの収集が終了した。また、データクリーニン
グが終了し、日本とオランダのデータを併せたデータセットが完成した。現在、解析を進めて
いる。まずは、日本とオランダによる国際比較を行うことによりその異同について検討し、欧
文誌に論文をだした（Breast Cancer Res Treat. 166(2):459-471. 2017）。今後、日本および
オランダでのケアノートを用いた QOL 自己モニタリングのエビデンスを示すため、現在、論文
化に向けて、日本とオランダで検討をすすめている。 
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