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【背景】
近年、医薬品開発における患者参画の重要性を産官学がそれぞれの立場から発信しているなか、患者に焦点をおいた
医療、真の患者ニーズに応える創薬/医療技術開発の実現に向けて、「患者・市民参画；Patient and Public 
Involvement/Engagement（PPI/E）」の重要性が唱えられており、患者自身による健康評価である「患者報告
アウトカム；Patient-Reported Outcome（PRO）」を日常診療、臨床試験に積極的に活用することへの関心が
高まっている。

【目的】
海外の日常診療、臨床研究におけるPRO活用状況の調査と、活用意義の国際的な意見の整理を行い、
日本の状況と比較することで、日本でのPROの活用拡大に向けて関係するステークホルダーと共に考える契機とする。
• 海外PRO介入臨床研究の調査、PRO運用に関する国際状況の調査により利点と課題について考察する
• 国内外の臨床試験におけるPRO実装状況をデータベースにより分析し、抽出された課題を考察する
• 更なる創薬イノベーションに向けて、科学的妥当性の高いPROの開発と臨床試験への実装の重要性を考察する
• 日常診療への科学的妥当性の高いPROの実装が医療の質の高度化と正確な医療技術評価に繋がる可能性を考察する



本ポジションペーパー作成における出発点

*出所：独立行政法人医薬品医療機器総合機構 患者参画ガイダンス https://www.pmda.go.jp/files/000242830.pdf

我が国において、臨床試験
でのPRO活用等、患者視点
の医薬品の価値エビデンス

創出は限られている

有効性や安全性に加え、新薬が患者にもたらす多様な価値が
医薬品の審査や評価等に幅広く生かされる環境を作る

PROは、患者のBenefitを評価するための有用なツールであり、
臨床的意義が患者に支持される医薬品等の効率的な開発に資する*

真の患者ニーズに応える「高価値」医薬品の持続的な創出に繋げる

 PROは患者評価の有用なツールであり、医薬品等の効率的な開発に資することが謳われているなかで、日本における臨床試験での
PROを活用した患者視点の医薬品の価値エビデンス創出がまだ限られている

 有効性や安全性に加え、新薬の多様な価値が幅広く生かされる環境が構築され、真の患者ニーズに応える「高価値」医薬品の持続的
な創出に繋がることを期待したい
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１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
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１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値

I. Patient-Reported Outcome（PRO）が意味するもの
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 患者と医療者の認識の差
 PROとは
 PROMの種類
 PROをめぐる国内の状況
 PROの多様な意義



患者報告と臨床医報告との差（がん診療における有害事象イベント）
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１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅰ．Patient-Reported Outcome（PRO）が意味するもの

患者報告：patient-reported
医師報告：clinician-reported

疲労 食欲不振

下痢

嘔吐嘔気

便秘

出所：「The Missing Voice of Patients in Drug-Safety Reporting」
Basch E. NEJM 362(10):865-9 (2010)

患者と医師による報告は共にがん有害事象の標準用語集である国立がん
研究所（NCI）有害事象共通用語基準（CTCAE）に従って報告された

 図は、乳がん、肺がん、泌尿生殖器がん、婦人科がん患者467名の計4,034回の診察において直接収集された患者報告と医師報告に
よる有害事象イベントの発症率推移

 がん治療中の中等度以上の有害事象について、患者（橙）は医師（青）よりも早く、より頻繁に症状を報告していることが示されている
 がん患者を含め、臨床試験のみならず実臨床における臨床評価においても患者報告の重要性の認識が求められる



Patient-Reported Outcome（PRO）とは
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 Patient-Reported Outcome（PRO, 患者報告アウトカム）とはClinical Outcome 
Assessment（COA, 臨床アウトカム評価）の一つで、患者の健康状態に関して患者本人から
直接報告される情報に基づく評価であり、FDAによる定義では「患者の回答について、臨床医や他
の誰の解釈も介さず、患者から直接得られる患者の健康状態に関するすべての報告」とされている

 PROによる測定もしくは評価の対象とする概念は、①疼痛、掻痒、息切れ等、患者のみが認知でき
る主観的感覚や経験、②患者の日常生活におけるあらゆる種類の機能または活動、③医療技術が
もたらす治療や機能に対する患者の満足度もしくは不満足度、④疾患による複数の症状がもたらす
日常生活への影響の程度、が主とされている

 PROを測定する尺度やツールは、Patient-Reported Outcome Measure（PROM）と
称される

 PROMには、一般的な健康関連情報を報告する「汎用的尺度」と、疾患特異的に開発され疾患
関連の症状について報告する「疾患特異的尺度」がある

出所：FDA homepage,「Patient-Reported Outcome Measures: Use in Medical Product Development to Support Labeling Claims」（content current：2019.10）

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅰ．Patient-Reported Outcome（PRO）が意味するもの
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https://www.jpma.or.jp/external/?external_1=https%3A%2F%2Fwww.fda.gov%2Fregulatory-information%2Fsearch-fda-guidance-documents%2Fpatient-reported-outcome-measures-use-medical-product-development-support-labeling-claims&external_2=https%3A%2F%2Fwww.jpma.or.jp%2Fopir%2Fnews%2F075%2F05.html
https://www.jpma.or.jp/external/?external_1=https%3A%2F%2Fwww.fda.gov%2Fregulatory-information%2Fsearch-fda-guidance-documents%2Fpatient-reported-outcome-measures-use-medical-product-development-support-labeling-claims&external_2=https%3A%2F%2Fwww.jpma.or.jp%2Fopir%2Fnews%2F075%2F05.html
https://www.jpma.or.jp/external/?external_1=https%3A%2F%2Fwww.fda.gov%2Fregulatory-information%2Fsearch-fda-guidance-documents%2Fpatient-reported-outcome-measures-use-medical-product-development-support-labeling-claims&external_2=https%3A%2F%2Fwww.jpma.or.jp%2Fopir%2Fnews%2F075%2F05.html
https://www.jpma.or.jp/external/?external_1=https%3A%2F%2Fwww.fda.gov%2Fregulatory-information%2Fsearch-fda-guidance-documents%2Fpatient-reported-outcome-measures-use-medical-product-development-support-labeling-claims&external_2=https%3A%2F%2Fwww.jpma.or.jp%2Fopir%2Fnews%2F075%2F05.html
https://www.jpma.or.jp/external/?external_1=https%3A%2F%2Fwww.fda.gov%2Fregulatory-information%2Fsearch-fda-guidance-documents%2Fpatient-reported-outcome-measures-use-medical-product-development-support-labeling-claims&external_2=https%3A%2F%2Fwww.jpma.or.jp%2Fopir%2Fnews%2F075%2F05.html
https://www.jpma.or.jp/external/?external_1=https%3A%2F%2Fwww.fda.gov%2Fregulatory-information%2Fsearch-fda-guidance-documents%2Fpatient-reported-outcome-measures-use-medical-product-development-support-labeling-claims&external_2=https%3A%2F%2Fwww.jpma.or.jp%2Fopir%2Fnews%2F075%2F05.html
https://www.jpma.or.jp/external/?external_1=https%3A%2F%2Fwww.fda.gov%2Fregulatory-information%2Fsearch-fda-guidance-documents%2Fpatient-reported-outcome-measures-use-medical-product-development-support-labeling-claims&external_2=https%3A%2F%2Fwww.jpma.or.jp%2Fopir%2Fnews%2F075%2F05.html
https://www.jpma.or.jp/external/?external_1=https%3A%2F%2Fwww.fda.gov%2Fregulatory-information%2Fsearch-fda-guidance-documents%2Fpatient-reported-outcome-measures-use-medical-product-development-support-labeling-claims&external_2=https%3A%2F%2Fwww.jpma.or.jp%2Fopir%2Fnews%2F075%2F05.html
https://www.jpma.or.jp/external/?external_1=https%3A%2F%2Fwww.fda.gov%2Fregulatory-information%2Fsearch-fda-guidance-documents%2Fpatient-reported-outcome-measures-use-medical-product-development-support-labeling-claims&external_2=https%3A%2F%2Fwww.jpma.or.jp%2Fopir%2Fnews%2F075%2F05.html
https://www.jpma.or.jp/external/?external_1=https%3A%2F%2Fwww.fda.gov%2Fregulatory-information%2Fsearch-fda-guidance-documents%2Fpatient-reported-outcome-measures-use-medical-product-development-support-labeling-claims&external_2=https%3A%2F%2Fwww.jpma.or.jp%2Fopir%2Fnews%2F075%2F05.html
https://www.jpma.or.jp/external/?external_1=https%3A%2F%2Fwww.fda.gov%2Fregulatory-information%2Fsearch-fda-guidance-documents%2Fpatient-reported-outcome-measures-use-medical-product-development-support-labeling-claims&external_2=https%3A%2F%2Fwww.jpma.or.jp%2Fopir%2Fnews%2F075%2F05.html


PROMの種類
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PRO Concept 疾患特異的尺度の例
心筋症 心筋症患者の健康状態 KCCQ-OS score
血友病 A 血友病患者のQOL Haem-A-QoL（Haemophilia-

specific Quality of Life）

尋常性乾癬 乾癬患者の症状、重症度等 PSSD（Psoriasis Symptoms and 
Signs Diary)

気管支喘息 喘息患者のQOL AQLQ（Asthma Quality of Life 
Questionnaire)

関節リウマチ 関節リウマチ患者の身体機能、
疾患活動性

HAQ-DI

嚢胞性線維症 嚢胞性線維症患者の症状変化 CFQ-R（Cystic Fibrosis 
Questionnaire Revised)

全身性重症
筋無力症

重症筋無力症患者の日常生活
動作

MG-ADL（Myasthenia Gravis-
Specific Activities of Daily Living)

各種がん がん患者のQOL、症状等 EORTC QLQ C-30
各種がん がん治療の有害事象 PRO-CTCAE*
前立腺肥大症 前立腺疾患の症状、重症度等 IPSS（International Prostate 

Symptom Score）

汎用的尺度の例

プロファイル型 SF-36（MOS Short Form 36）

PROMIS-29
（Patient-Reported Outcomes 
Measurement Information System 29）

等
価値付け型 EQ-5D（EuroQol 5 dimensions）

HUI（Health Utilities Index）

SF-6D（Short Form 6 dimensions）
等

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅰ．Patient-Reported Outcome（PRO）が意味するもの

出所：下妻 晃二郎 行動医学研究 21(1)：4–7（2015）
Pope J.E. et al. Pain Ther. 10:539–550 (2021) 

価値付け型：医療経済学に由来する健康効用値を測定し、費用対効用評価に用
いて主に社会的な医療資源配分に関する意思決定に応用することを目的に開発

出所：FDA homepage,「Clinical Outcome Assessment Compendium」   
（content current：2021.11）から抜粋（*以外）

PROMには、一般的な健康関連情報（Health related QOL;HRQoL）を報告する「汎用的尺度」と、疾患特異的に
開発され疾患関連の症状について報告する「疾患特異的尺度」がある
「汎用的尺度」には健康状態を詳しく調べる「プロファイル型尺度」と医療経済評価で使われる「価値付け型尺度」がある
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AMED 「患者・市民参画（PPI）ガイドブック」製薬協 政策提言2025

製薬協 産業ビジョン2035 PMDA 「患者参画WG：患者参画ガイダンス」

厚労科研DB
関連学会の取組と連携したPRO ガイドラインの作成

患者報告アウトカム（PRO）評価関連 特設ページ

患者を中心とした医療、真の患者ニーズに応える創薬/医療技術開発の実現に向けて、国内の産官学はそれぞれの立場で
PPI/Eを推進し、患者自身による健康状態の報告である「PRO」を臨床研究に組み込むことを提案している

2021.9

2019.9 2023.6

産 官 学

PROをめぐる国内の状況

出所：各組織ホームページより

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅰ．Patient-Reported Outcome（PRO）が意味するもの
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PROの多様な意義
11

PROの役割
医療の質向上

診療の質向上 医薬品・医療技術開発 医療提供体制の
向上

PROの活用フェーズ 日常診療 アンメットニーズ・
TPP* 臨床研究・承認

プライシング
医療政策

上市 市販後

PROの
収集時期

実臨床 • 適格な診療行為の選択
• スクリーニング・
モニタリングの確度向上

• 患者との関係性向上

真のニーズ
理解 適切な

価値評価
最適な

医療提供ができる
仕組みの構築

臨床試験
多様な効果の
理解・評価実臨床

（市販後）

Player

医療者

産業
行政

患者

アカデミア

PROの役割・活用フェーズと収集時期別に分類した、PROがもたらす価値

*TPP：Target Product Profile

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅰ．Patient-Reported Outcome（PRO）が意味するもの
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 PRO情報は多様な意義を有しており、ヘルスケアに関わるステークホルダーの様々な目的で活用され得る
 本ポジションペーパーはPROの多様な意義と現在の活用状況を整理し、今後に向けた視座を提供することを目的とする



１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値

II. PROM介入臨床研究システマティックレビュー・メタアナリシスからみる
PROの価値

12

 PROM介入の利点と限界
 PROM介入のアウトカムへの影響

 改善効果（機能、タイプ別）
 改善効果（領域別）
 項目別の有益度（がん患者対象）
 生存、HRQoL（がん患者対象）

診療 開発 政策



PROM介入の利点と限界 ＜システマティックレビュー＞

13出所：Campbell R. et al. Quality of Life Research 31:1597–1620 (2022) 

 2,388論文のスクリーニングから抽出された、PROMを介入し定性的評価を実施した50の臨床研究52論文のシステマティック
レビューでは、COREQ基準*に応じて定性分析をした結果、PROM介入によって5のキーベネフィット（利点）が抽出された

 PROMの介入は多くのベネフィットがある反面、リミテーション（限界）があるとする点も指摘された

キーベネフィット 具体的なベネフィット リミテーション
積極的な患者参画、患者と
のパートナーシップの構築

・患者、医療者ともに更なる現状認識と熟考を可能とする
・患者参画を促進する ・目標設定を円滑にする
・デリケートな議論をすることを（患者に）容認してもらえる

・正直な回答が得られないケースがある

コンサルテーションの焦点の
精度向上

・疾患スクリーニングの補助として活用できる
・患者ニーズの優先順位付けを可能とする

・重要ではない主張に引っ張られる懸念
・（PROMは）患者の全体像の一部しか反映していない

医療ケアの質の向上 ・診断の補助として活用できる
・個別化ケアを実現可能とする ・全人的ケアを確実にする
・医療者を患者にとって適切となる対応に繋げる

・情報過不足による不正確、憶測での患者の問題認識
・意思決定へのPROM利用に患者自身が気づかない
・患者からの医療者への過度な期待の懸念

患者アウトカムのモニタリング
の標準化

・治療効果と副作用の判断に活用できる
・症状の変化や病状の進行のモニタリングに活用できる

患者ー医療者間の関係強化 ・医療者が提供するケアに対して安心を与える
・PROMによって患者への関心を示すことができ関係が強化される

・（形式的なため）逆に親密な関係構築ができない
・逆に医師との会話が欠如する懸念

・（PROMは）臨床的意味のあるほど具体的ではない
・余計な情報まで与える懸念
・すべての患者に適しているとはいえない（高齢者等）

* the Consolidated Criteria for Reporting Qualitative research checklist

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅱ. PROM介入臨床研究システマティックレビュー・メタアナリシスからみるPROの価値

診療 開発 政策



PROM介入のアウトカムへの影響：改善効果（機能、タイプ別）＜システマティックレビュー＞

PROM介入
研究数

アウトカム改善が示された
研究数/割合（％）

試験の質の
平均点数*2

PROMの機能

患者への（直接）フィードバック 5 1/(20) 1.8

医療提供者へのフィードバック 18 9/(50) 1.9

（症状）スクリーニング 14 10/(71)*1 2.0

（症状）モニタリング 25 18/(72) 1.9

フィードバックなし（患者は報告のみ） 3 3/(100) 2.3

意思決定の補助 3 3/(100) 1.7

PROMのタイプ

疾患特異的評価尺度 55 39/(71)*1 2.0

汎用的評価尺度 4 1/(25) 1.5

上記の組み合わせ 9 4/(44) 1.9

14

 11,121研究のスクリーニングから抽出された76のPROM介入臨床研究のシステマティックレビューでは、PROMの機能別に
分析すると疾患スクリーニングは71％、症状モニタリングは72％にアウトカムの改善効果が認められたとされた

 PROMタイプとしては疾患特異的尺度の使用が最も多く、介入による改善効果は71％だったことが示された

*1  1試験で悪化が示された     *2   reviewerによる総合評価 weak point数に応じて三段階（０、１、２以上）

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅱ. PROM介入臨床研究システマティックレビュー・メタアナリシスからみるPROの価値

診療 開発 政策

出所：Bonsel J.M. et al. Health and Quality of Life Outcomes 22:101 (2024) 



PROM介入のアウトカムへの影響：改善効果（領域別）＜システマティックレビュー＞

PROM介入試験数 改善効果が示された
試験数/割合（％）

試験の質の
平均点数*2

PROM介入試験の
疾患・対象領域

心臓疾患 4 2/(50) 2.0
コミュニティケア 2 1/(50) 1.0
皮膚疾患 1 1/(100) 2.0
消化器疾患 5 4/(80) 2.2
一般市民 1 1/(100) 2.0
手術一般 2 2/(100) 3.0
婦人科疾患 1 0/(0) 2.0
周産期ケア 1 1/(100) 2.0
悪性腫瘍疾患 19 13/(68) 1.9
整形外科疾患/外傷 6 6/(100) 2.2
小児疾患 2 1/(50) 2.0
プライマリーケア 17 10/(59)*1 1.7
精神疾患 1 0/(0) 2.0
呼吸器疾患 1 0/(0) 2.0
リハビリテーション 1 0/(0) 2.0
リウマチ性疾患 4 2/(50) 2.0

15

 疾患領域は「悪性腫瘍」、「プライマリーケア」、「整形外科/外傷」、「消化器疾患」の順で多く、これら領域でPROM介入
によるいずれかの改善効果が相対的に高かったことが示され、PROMとの親和性の高い疾患領域であることが推察された

出所：Bonsel J.M. et al. Health and Quality of Life Outcomes 22:101 (2024) *1  1試験で悪化が示された     *2   reviewerによる総合評価 weak point数に応じて三段階（０、１、２以上）

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅱ. PROM介入臨床研究システマティックレビュー・メタアナリシスからみるPROの価値
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PROM介入のアウトカムへの影響：項目別の有益度（がん患者対象）

16

 8341論文のスクリーニングから抽出されたPROM介入臨床研究22報のうち、PROM非介入群を対照とした15研究のシステマティック
レビューである

 レビューでは各アウトカム項目で有益とした報告が多かった一方、検出力不足の研究が多かったことが課題として挙げられていた

出所：Graupner C. et al. Supportive Care in Cancer 29:573-593 (2021) 

試験 発表年 対象 生存率／
生存期間

合併症
コントロール

HRQoL 患者満足度 医療者/医療施設との
関わりを評価した指標

1 2000 肺がん - - n.s.*1 n.s. 有意に改善
2 2002 がん（治療期） - - 有意に改善（2項目） 有意に改善（1項目） 有意に改善（2項目）
3 2004 がん（治療期） - - 有意に改善 - 改善傾向
4 2006 緩和ケア - 有意に改善（2症状） - - -
5 2007 乳、肺、大腸がん（化学療法） - - n.s. n.s. n.s.
6 2008 がん（治療期） - - n.s. n.s. 有意に改善（1項目）
7 2009 肺がん（切除不能） - 有意に改善（1症状）*2 - - -

8 2009 乳、肺、大腸がん（化学療法） - - 有意に悪化（1項目） n.s. n.s.
9 2010 がん（治療期） - - - 改善傾向 有意に改善（1項目）
10 2011 がん - 有意に改善（1症状） n.s.*3 - -
11 2011 がん（治療期） - - - - 有意に改善
12 2013 前立腺がん（治療後） - - n.s. 改善傾向 n.s.
13 2013 がん（治療期） - - n.s. - 有意に改善
14 2016 有転移がん 有意に改善 - 改善傾向 - 有意に改善（2項目）
15 2019 緩和ケア - - 改善傾向（n.s.） - -

*1：2項目はコントロール群で有意な改善 *２:手足症候群はコントロール群で有意に少なかった *3：両群ともに有意な改善

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅱ. PROM介入臨床研究システマティックレビュー・メタアナリシスからみるPROの価値

診療 開発 政策
＜システマティックレビュー＞



PROM介入のアウトカムへの影響：生存、HRQoL（がん患者対象）＜メタアナリシス＞

出所：Basch E. et al. JAMA 318(2):197-198 (2017)

Forest Plot and Risk of Bias for Overall Survival

Forest Plots and Risk of Bias for QLQ-C30

転移性癌患者を対象とした化学療法中の自身の症状報告（ePRO)
によるモニタリング介入群と通常治療群（非介入群）の全生存率

ePRO:電子的に収集するPRO

出所：Balitsky A. K. JAMA Network Open 7(8) :e2424793 (2024)

 外来化学療法を受けているがん患者を対象とした電子報告PRO介入によるモニタリング群（441名）と非介入群（325名）の無作為化比較
臨床試験の結果、8年のフォローアップでPRO介入群に有意な生存期間を延長を認めた（左図）

 がん患者に対する他のPRO介入臨床試験も含めてメタ解析した結果、PROM介入は生存率改善に有意な影響が認められた（右上図）
 HRQoLに関するメタ解析では、疾患特異的尺度（EORTC-QLQ-C30）を用いた場合、12週評価で有意な改善が認められた（右下図）

一方、24週、48週評価と汎用的尺度（EQ-5D）の使用では有意な改善は認められなかった

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅱ. PROM介入臨床研究システマティックレビュー・メタアナリシスからみるPROの価値

17
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１．PROを診療・医薬品開発に組み込む価値・意義

III. PRO情報は多様なステークホルダーの様々な目的で活用される

18

 PROM活用事例：患者の転帰予測（micro）
 PROM活用状況：（meso、macro）

 医薬品開発
 医療技術評価、医療政策

 PROの多様な用途

診療 開発 政策



PROM活用事例：生存予測因子としてのHRQoL評価（がん臨床試験、プール解析）

19出所：Lim L. et al. e Clinical Medicine 82:103153 (2025) 

 1996～2013年に実施されたがん臨床試験のうち、PROMであるEORTC QLQ-C30 v.3を使用して健康関連QOL（HRQoL）を
治療介入前後に評価した46試験をプール解析した結果、患者が報告したQOLは独立した生存予測因子であることが示された

 17のがん種、16,210人のデータを患者統計も加えて多変量解析した結果、死亡に有意に影響したPRO項目は、「身体機能
（HR,0.94）」、「疼痛（HR,1.02）」、「食欲不振（HR,1.04）」、「global health status/QOL（HR,0.96）」、「呼吸困難
（HR,1.01）」、「感情コントロール（HR,1.03）」、「認知機能（HR,1.03）」であった（左表）

変数 Cox比例ハザードモデル
（95％信頼区間）

患者人口・臨床状態 性別（女性 vs 男性） 0.869（0.820, 0.919）

年齢（>60 vs ≦60） 1.105（1.051, 1.162）

WHO PS（≧1 vs 0） 1.239（1.173, 1.308）

転移（Yes vs No） 1.800（1.678, 0.919）

EORTC QLQ-C30
サブスケール

身体機能 0.940（0.926, 0.955）

疼痛 1.023（1.013, 1.034）

食欲不振 1.042（1.033, 1.052）

global health status/QOL 0.964（0.950, 0.977）

呼吸困難 1.014（1.004, 1.023）

感情コントロール 1.025（1.012, 1.037）

認知機能 1.034（1.020, 1.048）

A：身体機能

>0-33.3
>33.3-66.6
>66.6
Log-rank p<0.0001

B：global health status/QOL

>0-33.3
>33.3-66.6
>66.6
Log-rank p<0.0001

患者統計から予後良好と予測された患者群（女性、60歳以下、WHO PS0）の生存曲線を分析した
結果、身体機能とglobal health status/QOLが良好なほど生存期間の有意な延長が認められた

患者人口・臨床状態とHRQoLの変数を用いた多変量解析結果

EORTC：European Organisation for Research and Treatment of Cancer, QLQ-C30：Quality of Life Questionnaire Core 30, 
HRQoL：health-related quality of life, HR：hazard ratio

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅲ. PRO情報は多様なステークホルダーの様々な目的で活用される

診療 開発 政策



PROM活用状況：医薬品開発における評価指標
（FDA 『CLINICAL OUTCOME ASSESSMENT（COA) COMPENDIUM』 より）

20https://www.fda.gov/drugs/development-resources/clinical-outcome-assessment-compendium

 『COA COMPENDIUM』は、種々の疾患や病態に対する新薬開発の臨床試験に使用されたPROM等のclinical outcome 
assessment（COA）情報を疾患毎、薬剤毎に一元に整理したFDAの公表資料である（左図）

 『COA COMPENDIUM』から新薬開発の臨床試験毎に集計したところ、ClinRO（臨床医評価）251に対してPROは216であり、
患者による症状報告は臨床医による報告と同程度に活用されていた（右図）

 近年「患者中心の医療」の要望が大きくなる中、医薬品治験に参加した患者が自らの状態や変化を報告をするPROMを「医薬品
開発ツール（Drug Development Tools；DDTs）」として新薬開発に活用することの重要性が高まっている

出所：医薬産業政策研究所 政策研ニュースNo.75 （2025）

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅲ. PRO情報は多様なステークホルダーの様々な目的で活用される

診療 開発 政策
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意見・情報提供者
参画者

パートナー

25%

35%

69%

0% 20% 40% 60% 80%

意見・情報提供者
参画者

パートナー

PROM活用状況：医療技術評価、医療政策等への活用の国際状況（OECD調査）

21

 OECDの38加盟国の調査によると、PROM活用において医療者、患者それぞれの視点では互いの役割は様々に認識されており、特に患者視点
では医療者を意思決定の役割としての「パートナー」と認識する割合が約70％と高かった

 PROMデータの多くは医療の質改善（ケアの質の継続的な改善と変化を促進）や医療の質保証（医療の評価、監査による課題解決、質の
検証）に利用されていた

 PROMデータはmicro（患者）meso（医療機関、患者グループ等）、macro（社会）レベルで多様に活用されており、医療の質の監査と
フィードバック、公的レポート、クリニカルパスの順で多かった

54%

96%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

医療の質保証

医療の質改善

【PROM活用における医療者からみた
患者の役割（認識ベース）】

※パートナー：意思決定の役割
 参画者：積極的な参加の役割であるが意思決定の責任はない
 意見・情報提供者：フィードバックを提供する役割

【PROM活用における患者からみた
医療者の役割（認識ベース）】

出所：OECD Health Working Papers No. 183  PROMoting quality of care through patient reported outcome measures (PROMs): Systematic collection of PROMs for quality improvement and assurance
in 38 countries (2025) より医薬産業政策研究所にて作成 https://www.oecd.org/en/publications/promoting-quality-of-care-through-patient-reported-outcome-measures-proms_c17bb968-en.html

（報告された50のPROMsプログラム 重複あり）（報告された52のPROMsプログラム 重複あり）

※医療の質改善：内部評価の焦点
   医療の質保証：外部評価の焦点

48

27

17

21

20

36

18

13

（報告された53のPROMsプログラム中 重複あり）

【PROM活用による医療の質評価】

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅲ. PRO情報は多様なステークホルダーの様々な目的で活用される

26

25

22
13

13

9

7
5 5 4

医療の質監査と結果のフィードバック 公的レポート
クリニカルパス 臨床ガイドライン
医療資源の規制 医療プログラムや医療機関の監督
医療プログラムや医療機関の認証 成果に応じた支払制度
医療プログラムや医療機関による説明責任報告 医療プログラムや医療機関の認定

（報告された47のPROMsプログラム中 重複あり）

【PROMの活用用途】
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OECD報告にみるPatient-Reported Outcomeの多様な用途

22

患者中心の医療
⇓

PROMによる「患者の声」の収集と分析

PROMデータによって、国民の健康状態、健康
格差について包括的な見解の提供が可能となり、
医療資源の政策等の立案支援に繋がる

PROMデータの収集によって、提供した医療によ
る患者の健康アウトカムの包括的な評価が可能
となり、医療ケアの標準化に繋がる

公的機関によるPROMデータの監査、フィード
バック、認証等の様々なメカニズムを通じ、提供
される医療の質の向上と保証に繋がる

個々の患者ニーズの充足、
医療ケア選択の最適化

出所：OECD Health Working Papers No. 183  PROMoting quality of care through patient reported outcome measures (PROMs): Systematic collection of PROMs for quality improvement and assurance
in 38 countries (2025) より医薬産業政策研究所にて作成 https://www.oecd.org/en/publications/promoting-quality-of-care-through-patient-reported-outcome-measures-proms_c17bb968-en.html

 OECDは、真に患者中心の医療システムを構築する手段として「患者の声」を重要視している
 「患者の声」、「患者の経験」、「患者の視点」を医療システムの政策、実践、研究に取り入れることで、提供される医療ケアが人々の

ニーズを満たすことを保証し、医療ケアとその実践、政策、研究の妥当性を高めることができる、としている
 患者報告アウトカム尺度（PROM）は、臨床医やその他の人の解釈を介さずに、患者自身が報告する健康と生活の質に関する情報

を捉える指標であり、この目標を達成するための不可欠なツールである、としている

１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値
Ⅲ. PRO情報は多様なステークホルダーの様々な目的で活用される
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meso～macromeso～macro
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１．PROを診療・医薬品開発に組み込む意義と価値 【小括】

• 患者の報告と医師の認識の間に存在する齟齬等、「医療の質」と「患者中心の医療」に関する課題が示され、患者本人
から自身の健康状態を直接報告する重要性が指摘された。欧米を中心にこれらの課題解決に向け、患者報告アウトカム
（PRO）使用の意義が検討され、その介入効果を評価する研究と調査が進められている。

• 複数のPROM介入臨床研究を分析したシステマティックレビュー、メタアナリシスでは、PROMの使用には実臨床での運用に
課題や限界が指摘されている一方、患者-医療者間のパートナーシップの構築等の定性的効果、がん患者での生存率、
QOL向上効果等の定量的効果といった種々のアウトカム改善効果が認められており、課題を上回る多様なベネフィットが
あると結論付けている。

• 国際的にはPROが有する多面的価値に基づいて、多様なステークホルダーが様々な目的でPROデータを活用している。
例えば、臨床においては生存予測に活用され、医薬品開発においては薬剤介入による患者状態の変化等を評価するため
に活用されている。政策面においては医療技術評価や医療資源の配分、医療の質保証等にも活用されている。
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２．海外のPRO展開活動と現状



２．海外のPRO展開活動と現状

I. PROに関するガイダンス/システムの整備状況（欧・米・中）

 欧州
 EMAのHRQL、PROに関するガイダンス
 PROM運用のシステム進化

 米国
 FDAによる医薬品開発ツールとしてのPROの位置づけ
 PROMIS（the Patient-Reported Outcomes Measurement Information System）

 中国
 薬物臨床研究におけるPRO使用ガイドライン

25
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欧州：EMAのHRQL、PROに関するガイダンス

26

• 臨床試験におけるPRO
測定法の開発、検証、
および使用に関する方
法論的要件のガイダンス
ではない

• 本考察文書の範囲は、
PROの特定の種類であ
るHRQLが医薬品評価
プロセスにおいてどのよう
な位置を占めるかを議
論し、既存のガイダンス
文書との関係性を踏ま
えた上で、その使用に関
するおおまかな推奨事
項を示すことである。

「医薬品評価における健康関連生活の質（HRQL）指標の使用に関する規制ガイダンスに関する考察」
（2005年発行）

出所：https://www.ema.europa.eu/en/regulatory-guidance-use-health-related-
quality-life-hrql-measures-evaluation-medicinal-products-scientific-guideline

 EMAからは2005年に、PROの1種である健康関連QOL（HRQL）に関するガイダンスが発行された
 抗がん剤および免疫調節剤に関する臨床評価のためのガイダンス集「Clinical efficacy and safety: antineoplastic and immunomodulating 

agents」の別添資料として、規制当局の観点から、抗がん剤試験におけるPRO の使用及び健康に関する生活の質に焦点を当てた付録が発行された

出所：https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/appendix-2-
guideline-evaluation-anticancer-medicinal-products-man_en.pdf

臨床評価のためのガイダンス集 別添資料2 （2016年発行）
「がん領域の臨床試験における患者報告アウトカム（PRO）評価の使用」

２．海外のPRO展開活動と現状
Ⅰ. PROに関するガイダンス/システムの整備状況（欧・米・中）

診療 開発 政策
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欧州：PROM運用のシステム進化
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欧州がん研究治療機構（EORTC）のQuality of Life Group（QLG）は、がん患者を対象とした健康関連QOL（HRQoL）のPROMを初めて開発し、
がん臨床試験のエンドポイントとしてHRQoLの体系的な導入と日常診療におけるHRQoLの測定に貢献してきた

統計学の進歩、PROM開発の発展と導入の拡大、抗がん治療の劇的な進化を背景に、PROMが適切かつ目的に合致したものであり続けるために、PROMに
よる評価に更に柔軟なアプローチをする必要があるとされた

そのためQLGは、①最適なアルゴリズムを介して他のPROMデータをEORTC QLQ-C30と比較を可能としたコンピューター適合版「CAT」と、②既存のEORTC 
PROMから抽出した利用可能な項目群から、患者状態や疾患に応じてカスタマイズされた質問票を容易に作成するインタラクティブ・オンラインプラットフォーム
「EORTCアイテムライブラリ」を開発し、更に柔軟で個別化を可能とするPROMアプローチを導入した

EORTCアイテムライブラリからのCTCAE-EORTCアイテムマッピング例Computer adaptive testing (CAT) のロジック例

出所：Piccinin C. et al. European Journal of Cancer 220:115392 (2025)

２．海外のPRO展開活動と現状
Ⅰ. PROに関するガイダンス/システムの整備状況（欧・米・中）

診療 開発 政策



米国：FDAによる医薬品開発ツールとしてのPROの位置づけ
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『Patient-Focused Drug Development シリーズ』

① Collecting Comprehensive and Representative Input
（患者の経験や視点を医薬品開発および規制判断に組み込むためのガイダンス
2020年最終版）

② Methods to Identify What Is Important to Patients
（患者や介護者が重要と考える症状、疾患の影響、治療の負荷、リスクとベネ
フィット等の情報を収集するためのガイダンス 2022年最終版）

③ Selecting, Developing, or Modifying Fit-for-Purpose Clinical 
Outcome Assessments
（患者の経験や視点を臨床試験に適切に反映させるためのCOAの選定、開発、
修正に関するガイダンス 2022年ドラフト）

④ Incorporating Clinical Outcome Assessments Into Endpoints 
for Regulatory Decision-Making
（COAを規制上の意思決定に使用するエンドポイントとして組み込むための方法、
基準、技術に関するガイダンス 2023年ドラフト）

製薬企業等の医薬品開発者を対象とした臨床
試験におけるPROM使用ガイダンス（2009年）

出所：https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents

 FDAは2009年に製薬企業等の医薬品開発者向けに、承認申請を前提とした臨床試験におけるPROM使用に対する指針を公表した
 2016年米国で医薬品や医療機器の開発・承認プロセスの迅速化、研究資金の増額、精神保健サービスの改善等、医療分野の革新を促進することを

目的とした『the 21st Century Cures Act』（Cures Act）が法制化され、PROMは重要な「医薬品開発ツール」の一つとして位置づけられた
 これらを受け、PROMデータの医薬品開発・規制判断への実装、患者状態・負荷の理解と評価に関する研究設計、PROM等の臨床アウトカムのアセスメ

ントツールの選定・開発等のガイダンスが内外のステークホルダーに向けて公表された

２．海外のPRO展開活動と現状
Ⅰ. PROに関するガイダンス/システムの整備状況（欧・米・中）

診療 開発 政策
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米国：PROMIS（the Patient-Reported Outcomes Measurement Information System）
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 PROMISは、米国国立衛生研究所（NIH）による公共ファンドイニシアチブであり、患者報告アウトカム指標となるスケールや質問票等、
健康状態、身体機能の測定に利用できる大規模な項目反応理論（IRT*）を開発し、特定サイトを通じ提供している

 PROMIS は一般市民や慢性疾患患者を対象とした、身体的、精神的、社会的健康を測定する汎用的、疾患特異的を含めた300 
以上の指標を有する

 PROMISの患者報告アウトカム指標は最大90か国の言語で訳され、更に翻訳言語を拡大している
 英語版PROMIS指標はデジタル形式で利用可能であり、コンピュータ適応型テスト「CAT」に対応している

*Item Response Theory (IRT)：項目反応理論。被験者の潜在特性（例：能力、健康状態、心理的傾向など）と各質問（項目）がどのように反応（正誤、レベル等）するかをモデル化する統計的枠組み

出所：https://www.healthmeasures.net/explore-measurement-systems/promis

２．海外のPRO展開活動と現状
Ⅰ. PROに関するガイダンス/システムの整備状況（欧・米・中）
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中国：薬物臨床研究におけるPRO使用ガイドライン

30

 中国のPROの薬物臨床研究における使用ガイドラインは2022年1月にCDE*よりリリースされた
 PROは患者のQOLや臨床的価値の向上を反映する指標であるとされており、臨床試験の主要評価項目をサポートする

データとして重要なものとしている

一、序言
二、患者報告アウトカムの定義
三、患者報告アウトカム測定用尺度の開発、翻訳、改善
（一）患者報告アウトカム測定用尺度の開発
（二）患者報告アウトカム測定用尺度の翻訳及び（または）異文化間調整
（三）患者報告アウトカム測定用尺度の改善
四、患者報告アウトカム測定用尺度の選択と評価
五、臨床研究における患者報告アウトカム使用の考慮事項
（一）推定目標フレームワーク 
（二）患者報告アウトカムを臨床研究のエンドポイントとする場合 
（三）研究プランと研究報告書における関連尺度の説明
（四）質問票における有効回答
（五）欠落データ
（六）多重性問題
（七）アウトカムの解釈
（八）PROまたはePROの品質制御
（九）リアルワールド研究におけるPROまたはePRO
六、電子化患者報告アウトカム
（一）ePRO測定
（二）ePRO使用に関する一般的な考慮事項
七、監督管理機関との意思疎通

*CDE：医薬品審査評定センター（Center for Drug Evaluation）

PRO尺度開発過程

出所：患者報告アウトカムの薬物臨床研究における使用に関するガイドライン（試行版）（参照：2025/10/24）
http://www.cjpi.org.cn/zryyxxwjp/rootfiles/2022/02/17/1640591735484325-1640595221872832.pdf

２．海外のPRO展開活動と現状
Ⅰ. PROに関するガイダンス/システムの整備状況（欧・米・中）
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ePRO:電子的に収集するPRO
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２．海外のPRO展開活動と現状

II. PRO活用状況①（OECDレポート）

 OECD加盟国のPROM導入状況
 各国のPROMデータ収集の規模
 各国のPROMデータ収集を担う組織

 OECDによる国際患者調査（PaRIS)

31
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OECD加盟国のPROM導入状況

PROMデータの収集
• 58%の国がデータ収集規模を拡大、24%がデータ収集を新たな疾患領域または患者群に拡大（11%はその両方を実施）
• 63％の国が体系的なPROMデータを国または地方レベルで収集
（対象患者が多いのは、股関節および膝関節の変形性関節症、心血管疾患、プライマリケア利用、がん、精神疾患、慢性疾患の患者）

PROMデータの活用
• PROMプログラムの96%が医療の質改善に、54%が医療の質保証に活用
• PROMプログラムによる収集データの75%は医療従事者、53%は医療従事者組織、47%は政策立案者が活用
• 収集データの59%がOECDの患者報告指標調査（PaRIS）や欧州健康インタビュー調査（EHIS）等の国際的イニシアチブの一環として活用

PROM使用における
患者・医療者の関係

• 医療者からみた患者の役割：PROMプログラムの32%で「パートナー（意思決定の役割を持つ）」、40%で「参画者（積極的な参加の役割を持つが、
意思決定の責任はない）」、38%で「意見・情報提供者（フィードバックを提供する役割を持つ）」として言及

• 患者からみた医療者の役割：PROMプログラムの69%で「意思決定プロセスに貢献するパートナー」、35%で「意思決定プロセスへの参画者」、25%で
意思決定プロセスへの相談者または情報提供者」として言及

PROMの収集と活用への
課題

• PROMプログラムの71%は、患者がオンラインプラットフォームにアクセスし携帯電話、タブレット、コンピューターを介して遠隔でPROMを記入する方式だが、
電子健康記録（EHR）への統合は45%にとどまり、データインフラ統合、IT技術活用は最適とまでは言えない

• データ収集・分析のための人員不足、システムの取得・導入への財政的制約、既存の医療情報システムとの互換性といった課題が残る
• PROMの収集と活用における重大な障壁について、OECDへの報告の約半数が「知識・教育の不足」あるいは「モチベーションや関心の欠如による医療

専門家と患者間の関わり方に限度がある点（時間的な制約等）」を挙げていた

 OECD Health Working Papers（2024年6月実施の政策調査）では、OECD加盟国及び新規加盟国である38か国における
国家レベルでの患者報告型アウトカム指標（PROM）の体系的な収集と、その質の向上と保証への活用状況を評価している

共通したPROM促進要因は「政策的アプローチの強化」、「研修と教育」、「データインフラへの
投資と連携」、「PROMの収集と使用の重要性に関する意識の向上」であった
出所：https://www.oecd.org/en/publications/promoting-quality-of-care-through-patient-reported-outcome-measures-proms_c17bb968-en.html

２．海外のPRO展開活動と現状
Ⅱ. PRO活用状況①（OECDレポート）
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出所：https://www.oecd.org/en/publications/promoting-quality-of-care-through-patient-reported-outcome-measures-proms_c17bb968-en.html

①データ収集規模
を拡大, 

18か国 47%

②新たな疾患領域
または患者群を拡大, 

5か国, 13%

①、②両方, 
4か国, 11%

 PROMのデータ収集において、38か国中22か国（58%）がデータ収集規模を拡大しており、9か国（24%）がデータ収集の範囲を
新たな疾患領域または患者群に拡大していた

 なかでもカナダ、イングランド、エストニア、フィンランドの4か国（11%）は規模の拡大、範囲の拡大の両方を実施しており、各国のデータ
収集は積極的に進められていた

（38か国中）

進展なし、他,
8か国, 21%

OECD調査：各国のPROMデータ収集の規模

パイロットデータを収集
3か国, 8%

PROMデータ収集の開発に向けた国家/地方レベルの活動範囲
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政府機関, 
21か国, 
34%

病院, 
17か国, 
27%

大学, 
12か国, 
19%

レジストリ, 
6か国, 10%

NGO, 
4か国, 6％

民間資金, 
2か国, 3%

出所：https://www.oecd.org/en/publications/promoting-quality-of-care-through-patient-reported-outcome-measures-proms_c17bb968-en.html

 PROMプログラムのデータ収集を担当するのは、政府機関が34% 、病院が27% 、大学が19％ 、レジストリ機関が
10％ 、 NGO（非政府組織） が6％ 、民間団体が3％であり、データ収集の責任組織は、政府機関、病院、大学で
約80％を占めていた

政府機関                病院    大学       レジストリ     NGO                 民間資金

OECD調査：各国のPROMデータ収集を担う組織

※全55プログラムの実施主体である62組織を分母とする
※38か国中24か国（63％）が回答

PROMデータ収集の主たる組織
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OECDによる国際患者調査：Patient-Reported Indicator Surveys (PaRIS)
 PaRISは、OECD内19か国*の45歳以上の慢性疾患患者（約10.7万人）を対象とした、プライマリケアにおける医療ケアの経験と健康アウトカムに関する

患者の声を反映したはじめての国際的調査である
 本調査は、5つの患者の医療体験（PREM）と、5つのPROMからなる10の主要指標で構成され、患者の声に焦点をあてプライマリケアと医療システムの特性

と患者アウトカムおよび体験との関連性を明らかにすること、そして政策立案者、患者、医療専門家、研究者、その他ステークホルダーと「共創」され、包括的か
つ政策に関連するデータを収集することを目的としている

 PaRIS調査から得られた知見に効果的に対処するには、「特定の健康問題への対処」といった一時的な治療アプローチから、「全人的」治療アプローチに焦点
をあて、人々のニーズを中心に構築された信頼のある医療モデルに移行する必要があるとしている

• 医療への信頼は、①患者報告アウトカム、②医療ケアの経験、③医療提供システムのデザイン、④個人および
社会人口学的要因、⑤個人の健康とヘルスケアの能力、との関係の観点から検討することができるとしている

• 医療への信頼度の向上と健康状態の改善は相互に関連しているとしている

①

②

③

④

⑤

＊Australia, Belgium, Canada, Czechia, France, Greece, Iceland, Italy, Luxembourg, Netherlands, Norway, Portugal, Romania, Saudi Arabia, Slovenia, Spain, Switzerland,
Wales (United Kingdom) and the United States

Patient-Reported Outcome Measures (PROMs)        Patient-Reported Experience Measures (PREMs)

身体的
健康

精神的
健康

社会的
機能

ウェル
ビーイング

一般的
健康

自己管理
の自信

経験された
ケアの
調整性

患者中心
の医療

経験された
医療の質

医療
システム
への信頼

Positive 
outcomes
カットオフ

≥ 42 ≥ 40
Good, 
very 
good, 

excellent 
≥ 50

Good, 
very 
good, 

excellent 

Confident
, very 

confident 
≥ 7.5 ≥ 12.0

Good, 
very 
good, 

excellent 

Agree, 
strongly 
agree 

OECD 
PaRIS平均値
％：positive 
responder

割合

45
(70%)

47
(83%) 83% 60

(71%) 66% 59% 8.2
(59%)

16.6
(87%) 87% 62%

PaRIS平均を
有意に上回った

国数
6 4 6 4 5 4 6 4 6 5

PaRIS平均を
有意に下回った

国数
6 4 6 3 4 4 5 4 5 4

プライマリケア利用者の肯定的なアウトカムまたは体験を報告した割合と平均スコア
（45歳以上、1つ以上の慢性疾患を有する、年齢・性別標準化結果）

出所：OECD Publication；Does Healthcare Deliver? Results from the Patient-Reported Indicator Surveys (PaRIS) (2025.2)
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２．海外のPRO展開活動と現状

III.PRO活用状況②（文献数・臨床試験数）

 様々な場面/用途
 文献数から見た活用状況

 臨床試験
 PRO実装に向けた国際的な標準化活動
 臨床試験数から見た活用状況
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様々な場面/用途：文献数から見たPRO活用状況

37

PROの役割
医療の質向上

診療の質向上 医薬品・医療技術開発 医療提供体制の向上

PROの活用フェーズ 日常診療 アンメットニーズ・TPP 臨床研究・承認 価値評価
（プライシング、経済評価等含む） 医療政策

検索ワード
PRO AND 場面/用途

PRO＝("Patient Reported" OR "Patient self-
reported" OR "Patient Handling 

Questionnaire" OR "Patient Satisfaction")

PRO AND 日常診療/実臨床
PRO AND ("clinical practice" OR "routine care" OR 
"routine medical care" OR "everyday practice" OR "real-
world" OR "Daily medical treatment") 

PRO AND ニーズ
PRO AND ("unmet needs" OR "unmet medical needs" OR 
"patient needs" OR "treatment expectations") 

PRO AND 臨床試験/介入試験 AND 
有効性/安全性/効果
PRO AND ("clinical trial" OR "clinical trials" OR 
"interventional study" OR "interventional studies") 
AND ("treatment outcomes" OR "efficacy" OR "treatment 
benefit" OR "side effect" OR "adverse event") 

PRO AND pricing/経済評価/価
値評価
PRO AND ("health technology assessment" OR "HTA" OR 
"reimbursement" OR "pricing" OR "value assessment" OR 
"health economics" OR "cost-effectiveness")

PRO AND 政策/仕組み作り
PRO AND ("policy" OR "political measure" OR "system 
design" OR "evidence based policy" OR "healthcare system 
improvement")

 PRO活用状況の調査のため、 PROと各場面/用途のキーワード（「日常診療」「アンメットニーズ・TPP 」「臨床研究・承認」「価値評価」「医療政策」）
を含む文献検索した結果、いずれの場面/用途でも年々文献数が増加しており、2005-2009年に比べ、2020-2024年では6～15倍に増加していた

 国、地域別ではいずれにおいても米国が最も多かったが、アジアからは「臨床研究・承認」において中国が上位５位までにランクインした

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12

日常診療 アンメットニーズ・TPP 臨床研究・承認 価値評価 医療政策
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日常診療 アンメットニーズ・TPP 臨床研究・承認 価値評価 医療政策

関
連

文
献

の
増

加
割

合
(2

00
5-

20
09

を
1と

した
場

合
) 15.2倍

（4054報）
10.3倍

（455報）
6.2倍

（1513報）
6.1倍

（1174報）
5.7倍

（641報）

注：国・地域別は、全著者の所属機関の所在地を重複カウントした。分類はWeb of Scienceに従った。各項目の上位5位に入る国のみ図示した。
出所：Web of Science®クラリベイト・アナリティクスをもとに医薬産業政策研究所にて作成

２．海外のPRO展開活動と現状
Ⅲ. PRO活用状況②（文献数・臨床試験数）
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臨床試験へのPRO実装に向けた国際的な標準化活動

項目 該当No. ステートメント

Administrative（管理）に
記載する情報

5a（詳細） 臨床試験プロトコルにおける PROコンテンツ責任者の指定

6a（追加） 特異的PROの研究課題の明確化とPRO選択の根拠説明

7（追加） PRO測定の目的と仮説について具体的な説明

Methods（方法）に記載する
情報
（参加者、介入、アウトカム）

10（追加） ・特異的PROの適格基準の説明
・試験全集団からPROデータを収集できない場合、その理由と代替サンプル
の取得手段と根拠の説明

12（追加） 介入効果の評価に必要なPROコンセプト、PORドメイン、分析メトリック、
取得タイミング、取得期間の説明

13（追加） PRO評価スケジュール記載、評価タイミングの根拠説明、複数のPROを
使用する場合の順序の根拠とその標準化の説明

14（詳細） PROを主要評価項目にする場合のサンプルサイズの根拠、リクルート数の
根拠説明、PROを主要評価項目にする場合の検出力に対する考察

Methodsに記載する情報
（データの収集、マネジメント、
分析）

18a(i)（追加） ・使用するPROMの妥当性の説明
・領域、項目数、期間、使用するPROM、スコアリングの意味について説明
・PROMがマニュアルに従って使われるか、変更されるかに関して説明

18a(ii)（追加） PROデータの収集計画を説明（種類：紙、電子、電話等）、
（場所：クリニック、病院、自宅等）

18a(iii)（追加） PROMを多国籍言語版で使用する計画の場合はエビデンスを含めて説明

18a(iv)（追加） 代理人によるアウトカム報告を使用する場合はその理由と妥当性の説明

18b(i)（追加） 欠損データを最小限に抑えるためのPROデータ収集と管理戦略の説明

18b(ii)（詳細） 中止または逸脱した参加者のPROデータのマネジメントについて説明

20a（詳細） 多重性、偽陽性（αエラー）に対処する計画を含む分析方法の説明

20c（詳細） 欠損データのケースと全体が欠損しているケースの処理方法の説明

Methodsに記載する情報
（モニタリング）

22（追加） ・試験期間中のPROモニタリング方法とそのデータ管理方法の説明
・モニタリングに関する参加者への説明方法の説明 38

SPIRIT:臨床試験プロトコル報告書の標準化に向けたガイドライン：PRO Extension 1)要約 CONSORT:RCT結果報告書の標準化に向けたガイドライン：PRO Extension 2)要約
項目 該当No. ステートメント

Abstract（概要）に記載する
情報

1a（追加） PROのエンドポイントの位置付け等、試験設計、方法、結果、結論を
構造化して記載

Introduction（緒言）に記載
する情報

2a（追加） PROを使用した科学的背景と根拠の説明

2b（追加） PROを使用した具体的な目的または仮説について説明

Methods（方法）に記載する
情報

6a（追加） 使用したPROMの妥当性と信頼性に関するエビデンスの説明

6a（詳細） 特にPROが主要評価項目の場合は、PROの完了方法とデータ収集
方法について説明

12a（追加） 主要なアウトカムまたは重要な副次的アウトカムとして事前に指定された 
PRO については欠損データを処理するための統計的アプローチを説明

13a（追加） ベースラインのPRO報告の患者数とその後のPRO報告の患者数の
推移を説明

Results（結果）に記載する
情報

15（詳細） 集計時にはベースラインのPRO データを記載

17（詳細） 複数のPROMを使用した場合は、それぞれのドメインと定められた
収集ポイントから得られたデータに基づいて結果を記載

Discussion（議論）に記載
する情報

20（追加） PROが持つ固有の限界、潜在的バイアス、不確実性、統計上の
多重性に対する対処について記載

21（追加） PRO評価結果の一般化可能性（他臨床試験への実装の妥当性、
適用の可能性）について説明

22（詳細） PROデータを利点と利害のバランス、エビデンスを考慮したうえで生存を
含む他アウトカムデータと関連させて解釈

欧米を中心とした多国籍メンバーによる臨床試験研究グループによって作成された、臨床試験プロトコルと臨床試験結果報告書の完全性と
透明性向上のための標準化ガイドラインである「SPIRIT」と「CONSORT」に、PRO評価を臨床試験に使用する場合のステートメントが追加
（extension)もしくは詳細（elaboration）が記載されている

SPIRIT：Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials
CONSORT：Consolidated Standards Of Reporting Trials
RCT：randomized controlled trial

出所：1) Calvert M. et al. JAMA 319(5):483-494 (2018) 
2) Calvert M. et al. JAMA 309(8):814-22 (2013) 
https://www.consort-spirit.org/
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活用状況（臨床試験）：PRO実装臨床試験の国際的推移
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 国際的にみて、医薬品開発におけるPRO関連臨床試験の数と割合は増加傾向にある
 疾患領域別では、試験数は病理学的状態や症状を評価する試験の他、腫瘍、皮膚および結合組織疾患、神経系疾患

の順で多く、試験の割合は筋骨格系疾患で高かった

0.0%

1.0%

2.0%

3.0%

4.0%

5.0%

6.0%

0

100

200

300

400

500

600

700

800

900

PR
O

関
連

臨
床

試
験

の
割

合

PR
O

関
連

臨
床

試
験

数

PRO 関連臨床試験の数と割合の年次推移

PRO関連臨床試験数 PRO関連臨床試験の割合

出所：ClinicalTrals.govデータをもとに医薬産業政策研究所にて作成
 政策研ニュースNo.75「Patient-Reported Outcome（PRO）の最新動向-臨床試験登録データベースを用いた調査・分析-」（2025年7月発行）
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２．海外のPRO展開活動と現状
Ⅲ. PRO活用状況②（文献数・臨床試験数）



２．海外のPRO展開活動と現状 【小括】

• 欧州では2005年に医薬品評価におけるHRQLガイダンス、米国では2009年に医薬品開発におけるPRO
ガイダンスが公表され、ともにITを活用したPRO運用システムの構築が進んでいる。また、中国においては
2021年に薬物臨床研究PROガイダンスの試行版が公開された。

• OECD調査によると、加盟国の多くでPROMデータの収集と活用が進んでおり、データ収集の責任組織は
政府機関、病院、大学で約8割であった。一方、運用の課題として政策的アプローチの強化、研修と教育、
データインフラへの投資と連携、PROMの収集と使用の重要性に関する意識の向上等が指摘された。

• PRO関連文献は日常診療、医薬品開発、医療政策と複数の領域で増加しており、2010年以前と比べて
直近5年は6～15倍であった。また2010年頃より国際的に臨床試験へのPRO実装の標準化の動きが進ん
でおり、PRO関連臨床試験数は経時的に増加していた。

40



３．国内のPRO展開活動と現状
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３．国内のPRO展開活動と現状

I. PROに関するガイダンスの整備状況

 日本における産官学のPRO推進について
 主な取り組みの一覧
 時系列による整理

 PRO使用ガイダンス集
 作成の経緯
 構成・概要

42
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日本における産官学のPRO推進について（主な取り組みの一覧）

43

年 組織・団体 概要 ポイント

2014 内閣健康・医療戦
略推進本部

計画（政
府戦略）

臨床研究及び治験の
実施に当たってその立
案段階から被験者や
患者の連携を促進す
ることの必要性が明記

2016

公益財団法人 日
本医療機能評価
機構 EBM普及推
進事業
（Minds）患者・
市民専門部会

ガイダンス
臨床ガイドラインの作
成におけるガイダンス
「患者・市民参加の
基本的な考え方」

2019

厚生科学審議会 
臨床研究部会
（厚労省）

報告書／
とりまとめ

臨床研究・治験の推
進に関する今後の方
向性について（2019
年版）とりまとめ

国立研究開発法
人 日本医療研究
開発機構
（AMED）

ガイドブッ
ク PPIガイドブック

2021
独立行政法人医
薬品医療機器総
合機構（PMDA）

ガイダンス PMDA 患者参画ガイ
ダンス

2025
厚生科学審議会
臨床研究部会
（厚労省）

報告書／
とりまとめ

治験・臨床試験の推
進に関する今後の方
向性について（2025
年版とりまとめ）

年 組織・団体 概要 ポイント

2015
日本製薬工業協
会（以下、製薬
協）

産業ビジョ
ン2025

P4+1医療、特に患者参加型医療
の実現に向けて、情報発信と育薬を
推進するとともに、世界最高レベルの
治験実施体制の構築や薬事承認
制度の充実、研究開発を促進する
税制に関する提言と働きかけを行う。

2016
製薬協 医薬品
評価委員会 デー
タサイエンス部会

手引き
治験におけるPatient Reported 
Outcomes ～臨床開発担当者の
ためのPRO利用の手引き～

2018 製薬協 医薬品
評価委員会 臨
床評価部会

報告書
患者の声を活かした医薬品開発 -
製薬企業によるPatient 
Centricity-

2019 ガイドブック
製薬企業がPatient Centricityに
基づく活動を実施するためのガイド
ブック

2022
製薬協 医薬品
評価委員会 臨
床評価部会

ガイドブック
製薬企業がPatient Centricityに
基づく活動を実施するためのガイド
ブック（2022年版）

2025

製薬協
政策提言

2025
産業ビジョ
ン2035

「PPI／E（患者・市民参画）、患
者とのCo-creation（共創）」を促
進することで患者・市民参加型創薬
の実現を目指す

製薬協 医薬品
評価委員会 デー
タサイエンス部会

報告書
Patient-Focused Drug 
Development への患者経験情報
の活用-患者の声に基づいた意思決
定のために-

年 組織・団体 概要 ポイント

2011
QOL-PRO研究会
(現：一般社団法人) 発足 QOL-PROに関する科学的に質の高い研

究を振興
ISPOR日本部会 ガイダンス翻訳 FDAガイダンス（2009）の日本語版

2017

日本臨床腫瘍研究グ
ループ（JCOG） ツール翻訳 PRO-CTCAE日本語版公開（臨床試

験におけるPROデータ収集ツール整備）
RUDY JAPAN（大
阪大学・オックスフォー
ド大学）

プラットフォーム
立ち上げ

難病・希少疾患の患者がオンラインで質問
票に回答し、研究者と医学研究を進める
試み、運用開始

2019
QOL-PRO研究会 ガイダンス翻訳 ISOQOL PROユーザーガイド ver2

日本語版 公開
一般社団法人 PPI 
Japan 設立 「産患官学」連携の実現する母体となるこ

とを目指す

2020

一般社団法人 PPI 
Japan ツール翻訳 EUPATIと連携し、日本語版EUPATI 

Toolbox（患者市民参画の教育）公開
一般社団法人 医療
開発基盤研究所
（Ji4pe）

発足
医薬品の開発と適正使用への理解を患
者・市民・産官学と共有し、エビデンスと価
値観に基づく医療評価を推進

2022 日本乳がん学会 支援 QOL/PRO研究支援プログラム開始
（専門学会によるPRO/QOL支援）

2023
厚生労働科学研究 提言書

(ePRO実装)
PROのICT化と社会実装推進のための研
究に基づく提言書

厚生労働科学研究 ガイダンス集
公開

関連学会と連携したPROガイドライン作成
／PRO評価関連 特設ページ 公開

産 官 学

出所：以下をもとに医薬産業政策研究所が作成 患者報告アウトカム（PRO）評価関連 特設ページ：https://www.lifescience.co.jp/pro/  PMDA HP：https://www.pmda.go.jp/
  日本製薬工業協会 HP：https://www.jpma.or.jp/index.html  政策研ニュースNo.65：https://www.jpma.or.jp/opir/news/065/02.html ISPOR日本部会 HP：https://ispor-jp.org/
  一般社団法人 QOL-PRO研究会 HP：https://qol-pro.jp/syukai/ 一般社団法人 Ji4pe HP：https://ji4pe.tokyo/index.html JCOG HP：https://jcog.jp/

RUDY JAPAN HP：https://rudy.hosp.med.osaka-u.ac.jp/  一般社団法人 PPI Japan HP：https://www.ppijapan.org/ 一般社団法人 日本PRO研究会 HP：http://japanpro.jp/
  日本乳がん学会 HP：https://www.jbcs.gr.jp/modules/education/index.php?content_id=28 AMED HP：https://www.amed.go.jp/index.html

[青：PROがメイン] [青：PROがメイン][茶：官学連携] [茶：産官学連携]

 下表のとおり、日本においても、産官学それぞれの立場でPROの導入・活用を推進する取り組みが展開されてきた
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日本における産官学のPRO推進について（時系列による整理）
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産

FDA 医療用製品の申請に
PROを用いる際のガイダンス

EMA 癌のPRO
指標の考え方

海
外

FDA PROを含む医薬品評価の新
たなツール開発に関するガイダンス

欧州 PCWP設立

FDA PFDD 
initiative開始

FDA 
PFDDガイダンスシリーズ

製薬協 PFDD報告書
製薬協 産業ビジョン製薬協 

産業ビジョン

ICH PFDD
Reflection 

paper

JCOG 
PRO-CTCAE
日本語版 公開

ISOQOL
PROユーザー
ガイドver1

ISOQOL
PROユーザー
ガイドver2

QOL-PRO研究会 発足

ISPOR 日本部会
FDAのPROガイダンス

日本語版 公開

IMI 
PREFER
最終提言

製薬協 治験におけるPRO利用の手引き
製薬協 Patient Centricity報告書

製薬協 Patient Centricityガイドブック

製薬協 ガイドブック2022版

NIH PROMIS®開
発プロジェクト開始

EMA 健康度や健康
関連QOL(HRQL)
に関するガイダンス

日本乳がん学会
QOL/PRO研究支援プログラム

Ji4pe 発足

EMA 審査/市販後
安全監視活動に

患者参画

PMDA 患者参画ガイダンス

内閣 健康・医療戦略
推進本部 治験立案
段階からの患者連携
促進の必要性に言及

厚生科学審議会 「臨床研究・治験の
推進に関する今後の方向性について」
AMED PPIガイドブック

厚生労働省科学研究班
■PRO使用ガイダンス集 公開
■ePRO実装推進の提言 公開

厚生労働科学研究事業
研究班による調査・活動

QOL-PRO研究会
ISOQOL PROユーザーガイド 

ver2日本語版

PPI JAPAN 設立

学

2019 20252021 20232005 2009 2013 201520112007 2017

厚生科学審議会 「治験・臨床試験の
推進に関する今後の方向性について」

 時系列でみると、海外ガイダンスの翻訳からガイダンス作成まで、日本では早期から「学」がPRO推進をけん引してきたことがうかがわれる

官

PPI JAPAN EUPATI Toolbox日本語版公開

RUDY JAPAN 
運用開始

診療 開発 政策

３．国内のPRO展開活動と現状
Ⅰ. PROに関するガイダンスの整備状況



厚生労働省科学研究班開発 PRO使用ガイダンス集（作成の経緯）

45出所：厚生労働科学研究成果データベース (MHLW GRANTS SYSTEM)より医薬産業政策研究所が抜粋・改変、https://mhlw-grants.niph.go.jp/project/161320

 海外では2005年頃からガイドライン、ガイダンスが公的機関等から発出された一方、日本では基礎・応用研究は行われているにも関わらず、
公的なガイドラインは発表されていなかった

 2020～2022年度に行われた厚生労働科学研究事業の研究班の一つ 「関連学会の取組と連携したPRO ガイドラインの作成」 班により、
日本初の公的なPRO使用ガイダンスが作成され、2023年度に特設ページで公開された

開設された特設ページ研究方法
 開発すべきガイドラインの骨子を検討する基礎資料を作成

• 海外のPROガイドラインの系統的レビュー
→ 日本語版を開発・紹介すべき文献を特定 → 翻訳版作製

• 調査 【日本でのPROガイドラインのニーズ】
（各ステークホルダー対象のインタビュー → より大規模なweb調査）

• 調査・整理 【QOLとPROとの概念の相違】
 最終成果物のPRO使用ガイドライン（ガイダンス集）の構成、目次建てを計画
 完成したガイドラインは、国内のステークホルダーが利用しやすいよう、web上に
「PRO評価関連特設ページ」を開設

最終成果物の構成
① 臨床試験のためのPRO使用ガイダンス
② 臨床現場のためのPRO使用ガイダンス

－ 臨床におけるPRO評価のためのユーザーガイド ダイジェスト版 －
③ 理解を深めるための参考資料（①②で触れられなかったもの）

出所：患者報告アウトカム（Patient-Reported Outcome: PRO）評価関連 特設ページより
 医薬産業政策研究所が改変  https://www.lifescience.co.jp/pro/index.html

ガ
イ
ダ
ン
ス
集

関
連
資
料
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３．国内のPRO展開活動と現状
Ⅰ. PROに関するガイダンスの整備状況

https://mhlw-grants.niph.go.jp/project/161320
https://mhlw-grants.niph.go.jp/project/161320
https://mhlw-grants.niph.go.jp/project/161320


厚生労働省科学研究班開発 PRO使用ガイダンス集（特設ページの構成・概要）

厚生労働省科学研究班開発 患者報告アウトカム(Patient-Reported Outcome:PRO)使用についてのガイダンス集
 はじめに
 臨床試験のためのPatient-Reported Outcome（PRO）使用ガイダンス

目 次
略語一覧
1.  総論 背景と目的
2.  各論
3.  参考文献・参考書籍
4.  主な査読評価のご意見とそれに対する対応

 臨床現場のためのPatient-Reported Outcome (PRO) 使用ガイダンス －臨床におけるPRO評価のためのユーザーガイド ダイジェスト版－
目次
1.  臨床でPROを評価する目的を特定する
2.  評価する対象者、環境、タイミングを選択する
3.  使用する尺度（質問票）を決める
4.  実施方法とスコア化の方法を選択する

 理解を深めるための参考資料
目 次
1.  日本における患者報告アウトカム（Patient-Reported Outcome：PRO）使用ガイドライン開発のための予備調査
2.  PRO-CTCAEの結果の提示をどのようにすべきか
3.  質的研究とは？
4.  レスポンスシフト

46

全19ページ

全1ページ

全5ページ

2.1. PROの概念が作られた経緯
2.2. 各国規制当局によるPRO、HRQLの定義
2.3. 目的に沿った尺度の選択（Fit-for-purpose）

の考え方
2.4. 計量心理学的特性
2.5. 新たな尺度の開発
2.6. 使用許諾と日本語版開発

2.7. 代表的な尺度と測定方法
2.8. 臨床研究のデザイン
2.9. データ解析
2.10. MIDと奏効例の定義を用いた結果の解釈
2.11. 患者参画とPRO
2.12. 倫理的配慮および臨床研究の指針

  臨床試験のためのガイダンスの各論は12項目（19ページ）、臨床現場のためのガイダンスは8項目（1ページ）からなる

出所：患者報告アウトカム（Patient-Reported Outcome:PRO）評価関連 特設ページより医薬産業政策研究所が改変  https://www.lifescience.co.jp/pro/index.html

5. PROの結果を報告する
6.  スコアを解釈する
7. PROによってあきらかになった問題に対応する
8.  臨床でPRO評価を行うことの影響を評価する
＜ユーザーガイドの「手引き」について＞

※国際QOL研究学会（ISOQOL）
作成のユーザガイドの翻訳版が、
2019年に公開済みだったため、そのダ
イジェスト版が掲載された

※ページ数はウェブページ上の数

３．国内のPRO展開活動と現状
Ⅰ. PROに関するガイダンスの整備状況

診療 開発 政策

https://www.lifescience.co.jp/pro/index.html


３．国内のPRO展開活動と現状

II. PRO活用状況（文献数・臨床試験数）

47

 様々な場面/用途
 文献数から見た活用状況

 臨床試験
 臨床試験数から見た活用状況

診療 開発 政策



PROの役割
医療の質向上

診療の質向上 医薬品・医療技術開発 医療提供体制の向上

PROの活用フェーズ 日常診療 アンメットニーズ・TPP* 臨床研究・承認 価値評価
（プライシング、経済評価等含む） 医療政策

PRO
の

収集
時期

実臨床
日本15位

[234/8,093]

日本15位
[25/1,018] 日本23位

[30/3,132]
日本24位

[19/1,665]
臨床試験 日本12位

[126/3,560]実臨床
(市販後)

検索ワード

PRO AND 日常診療/実臨床
("Patient Reported" OR "Patient 
self-reported" OR "Patient Handling 
Questionnaire" OR "Patient 
Satisfaction")
AND ("clinical practice" OR "routine 
care" OR "routine medical care" OR 
"everyday practice" OR "real-world" 
OR "Daily medical treatment") 

PRO AND ニーズ
("Patient Reported" OR "Patient self-
reported" OR "Patient Handling 
Questionnaire" OR "Patient 
Satisfaction") 
AND ("unmet needs" OR "unmet 
medical needs" OR "patient needs" 
OR "treatment expectations") 

PRO AND 臨床試験/介入試験 AND 有効
性/安全性/効果
("Patient Reported" OR "Patient self-
reported" OR "Patient Handling 
Questionnaire" OR "Patient 
Satisfaction") 
AND ("clinical trial" OR "clinical trials" 
OR "interventional study" OR 
"interventional studies") 
AND ("treatment outcomes" OR 
"efficacy" OR "treatment benefit" OR 
"side effect" OR "adverse event") 

PRO AND pricing/経済評価/価値評価
("Patient Reported" OR "Patient self-
reported" OR "Patient Handling 
Questionnaire" OR "Patient Satisfaction") 
AND ("health technology assessment" 
OR "HTA" OR "reimbursement" OR 
"pricing" OR "value assessment" OR 
"health economics" OR "cost-
effectiveness")

PRO AND 政策/仕組み作り
("Patient Reported" OR "Patient 
self-reported" OR "Patient 
Handling Questionnaire" OR 
"Patient Satisfaction") 
AND ("policy" OR "political 
measure" OR "system design" OR 
"evidence based policy" OR 
"healthcare system 
improvement")

1
3
5
7
9

11
13
15
17
19
21
23
25

日常診療 アンメットニーズ・TPP 臨床研究・承認 価値評価 医療政策

順
位

USA
ENGLAND
GERMANY
NETHERLANDS
CANADA
AUSTRALIA
PEOPLES R CHINA
JAPAN
INDIA
SOUTH KOREA
SINGAPORE

様々な場面/用途：文献数からみたPRO活用状況（日本と海外の比較）
48

 PRO活用状況について、世界における日本の立ち位置を調査する目的で、 PROと各場面/用途のキーワードを含む文献検索を行った
 日本は、日常診療、アンメットニーズ、臨床研究に関する文献は12～15位（中国に次いでアジア2位）だったが、価値評価、医療政策

では23～24位（アジア4～5位）だった

注：国・地域別は、全著者の所属機関の所在地を重複カウントした。分類はWeb of Scienceに従った。各項目の上位5位に入る国の推移と、25位以内のアジアを図示した。アジアは外務省のサイトに従った。
出所：Web of Science®クラリベイト・アナリティクスをもとに医薬産業政策研究所にて作成

48
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３．国内のPRO展開活動と現状
Ⅱ. PRO活用状況（文献数・臨床試験数）



臨床試験：PRO実装臨床試験の推移（日本と海外の比較）
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 海外と同様、日本においても医薬品開発におけるPRO関連臨床試験の数と割合は増加傾向にあった（左図）
 PRO実装の割合も国際共同治験では欧米の各国と同等以上であったが、単一国試験においては欧米に比べて低かった（右図）
 日本の医薬品開発においてもPROが活用され出してきている状況は伺われるものの、課題も残る

出所：ClinicalTrals.govデータをもとに医薬産業政策研究所にて作成
 政策研ニュースNo.75「Patient-Reported Outcome（PRO）の最新動向-臨床試験登録データベースを用いた調査・分析-」（2025年7月発行）

複数国での試験におけるPRO関連臨床試験の数と割合 単一国での試験におけるPRO関連臨床試験の数と割合

診療 開発 政策

３．国内のPRO展開活動と現状
Ⅱ. PRO活用状況（文献数・臨床試験数）



臨床試験：疾患カテゴリーごとの主要評価項目での使用頻度（日本と海外の比較）

 臨床試験登録データベース「ClinicalTrals.gov」を用いて調査*した結果、 PRO試験数や主要評価項目での利用状況は疾患カテゴリーによって
傾向に違いがみられたが、日本と諸外国での差は大きくなかった

 PRO試験数も多く主要評価項目での利用頻度も高いカテゴリ―としては、神経系疾患、筋骨格系疾患等があった
 PRO試験数は多いが主要評価項目では利用されにくい疾患としては腫瘍等があった

全
カテゴリー

病理学的
状態、症状、
徴候

神経系
疾患

筋骨格系
疾患

消化器
疾患 腫瘍

皮膚・結
合組織
疾患

免疫系
疾患

呼吸器
疾患

血液・リンパ
疾患 感染症 創傷・

外傷
耳鼻咽喉
疾患

日 266 73 32 39 30 92 56 77 39 51 10 0 3
米 769 233 117 111 72 209 133 151 89 99 43 18 13
英 347 96 54 52 33 104 69 91 44 73 14 0 1
独 396 101 51 49 40 136 98 99 46 71 13 2 4
仏 368 101 53 44 38 133 81 98 51 75 11 3 2
中 218 61 18 27 24 92 48 58 47 32 11 1 6
韓 260 58 17 29 36 103 55 57 43 53 8 0 0
日 7% 16% 16% 13% 23% 4% 4% 6% 5% 2% 20% - 33%
米 14% 18% 14% 23% 19% 5% 8% 8% 8% 3% 26% 33% 23%
英 5% 11% 15% 10% 18% 4% 1% 7% 7% 1% 14% - 0%
独 6% 15% 12% 10% 15% 4% 4% 5% 4% 1% 23% 50% 25%
仏 5% 10% 9% 9% 11% 3% 4% 4% 4% 1% 18% 0% 50%
中 6% 10% 17% 11% 13% 2% 4% 5% 9% 0% 36% 100% 17%
韓 4% 7% 0% 0% 14% 0% 2% 0% 5% 2% 38% - -

PRO試験のうち、
主要評価項目に
PROを含む割合

PRO関連
臨床試験数

PRO試験数も多く、
主要評価項目でのPRO利用頻度も高め

PRO試験数は多いが、
主要評価項目でのPRO利用頻度は低め

試験数は多くないが、主要評価
項目でのPRO利用頻度は高め

1～10位
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11～13位

各国内で
PRO試験数が多い

疾患カテゴリー

主要評価項目での
PRO利用率

20%以上 10～20%
*調査方法＜2025/6/27時点で、下記検索条件のいずれも満たす試験数＞
a）2014/1/1～2023/12/31に新規登録された介入試験、Phase3 [介入対象：Drug又はBiological（Device、Behavior、Radiation等は除外）]
b）Patient Reported、Patient self-reported、Patient Handling Questionnaire、Patient Satisfactionのいずれかが評価項目に記載あり

３．国内のPRO展開活動と現状
Ⅱ. PRO活用状況（文献数・臨床試験数）

出所：ClinicalTrals.govデータをもとに医薬産業政策研究所にて作成



３．国内のPRO展開活動と現状

III.PRO活用事例
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 事例：プラットフォーム構築 （RUDY JAPAN）

 事例：臨床アウトカム研究 （YOURS研究）

 事例：新規システムの開発 （LINE-ePROシステム）

診療 開発 政策



事例：プラットフォーム構築
RUDY JAPAN（ルーディージャパン）

 RUDY JAPANは、稀少性難病の患者の病気や日常生活に関する情報を収集し、研究を進めるためのオンライン研究プラットフォーム
 英国オックスフォード大学が開発したICTによる患者参加型の医学研究プロジェクト“RUDY”の日本語版システムを、大阪大学がオックス

フォード大学と連携して開発し、2017年に公開した
 「患者パートナー＋研究者」が共同でガバナンスに関わる体制により、患者視点が研究設計・運営に反映されることが可能になった

出所：RUDY JAPAN
https://rudy.hosp.med.osaka-u.ac.jp

（参照：2025/10/18）

【研究結果】
遺伝性血管性浮腫の発作および生活の質の障害に関する

患者参加型レジストリを用いた調査

Morioke S. et al. J Cutan Immunol Allergy. 2024;7

３．国内のPRO展開活動と現状
Ⅲ. PRO活用事例

診療 開発 政策

• 13名・58回の発作データ、24件のQOL調査を収集
• 遺伝性血管性浮腫患者は、「疲労/気分」「恐怖/羞恥心」

のQOLが低かった（QOLスコアAE-QoLが高かった）
＝明らかな症状がなくても患者はかなりの不安と恐怖を抱えて
 いることが示唆された

   （https://rudyjapan.info/2024/05/09/rudy-japan-paper-hae-
summary/より）現在の対象疾患 （サイト参照時点：2025/10/28）

非ジストロフィー性
ミオトニー症候群

• 先天性ミオトニー
• ナトリウムチャネルミオトニー
（カリウム惹起性ミオトニー）

• 先天性パラミオトニー
2017/12-

遺伝性周期性
四肢麻痺

• 高カリウム性周期性四肢麻痺
• 低カリウム性周期性四肢麻痺
• アンデルセン（タウィル）症候群

2017/12-

遺伝性血管性浮腫（HAE） 2018/10-
表皮水疱症（EB）[※現在は、質問調査票以外] 2020/6-

疲労／気分
恐怖／羞恥心
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事例：臨床アウトカム研究（産学連携）
患者中心型レジストリを活用した潰瘍性大腸炎アウトカム研究（YOURS研究）

53

 日本炎症性腸疾患学会と国内製薬企業の連携によって実施された臨床研究（京都大学臨床疫学分野 協力）
 首都圏5施設の潰瘍性大腸炎患者を対象とした、連続登録方式プロスペクティブ調査

３．国内のPRO展開活動と現状
Ⅲ. PRO活用事例

診療 開発 政策

【報告①】 ベースラインの横断分析
目的：9つの患者報告型outcomeに対する症状的重症度または大腸全摘術の影響を

 包括的に調査
方法：validationされた様々な患者報告型アウトカムを包括的に前向きに1年毎に

 3年間データを収集
結果：潰瘍性大腸炎の患者では、軽度の症状であっても、気分、生活の質、疲労、仕事

 の生産性の低下と関連しており、活動性潰瘍性大腸炎の治療により、疾患の
 重症度に関係なく、患者報告outcomeが改善される可能性が示唆された

（J Gastroenterol. 2023;58(8):751-765.）

【報告②】 縦断分析
目的：臨床的寛解を維持する911名の潰瘍性大腸炎患者を対象とし、

 ①食事、 ②仕事・学業・家事等のストレスのかかること、③運動、
 の３つの生活習慣の制限と再燃の関連、QOLへの影響を明らかにする

方法：患者さんへの質問紙調査、医療者への質問紙調査、診療情報の収集
結果：生活習慣の制限の再燃予防効果は示唆されなかった一方、生活習慣の制限は

 QOLの低下と関連していた。医療者間で生活習慣の制限に関する指導の有無は
 一致しておらず、寛解患者の生活指導に関する科学的なコンセンサス形成が必要
 であることが示唆された。        （Intest Res. 2025 doi: 10.5217/ir.2024.00199.）

出所：一般社団法人 日本炎症性腸疾患学会 https://www.jsibd.jp/clinical/clinical_research/registry/（参照：2025/10/24）、各論文サイト

FACIT-F：慢性疾患治療の機能評価-疲労（Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue）
HADS：病院不安・抑うつ尺度（Hospital Anxiety and Depression Scale）
IPAQ：国際標準化身体活動質問票（International Physical Activity Questionnaire）
JPSS：日本語版自覚ストレス調査票（Japanese version of the Perceived Stress Scale）
mMOS-SS：修正医療アウトカム研究社会支援調査（modified Medical Outcomes Study Social Support Survey）
NRS：数値的評価スケール（Numerical Rating Scale）
PRO-2：2項目からなる患者報告アウトカム（Two-item Patient Reported Outcomes）
PSQI：ピッツバーグ睡眠質問票（Pittsburgh Sleep Quality Index）
QOL：生活の質（quality of life）
SIBDQ：短縮版炎症性腸疾患質問票（Short Inflammatory Bowel Disease Questionnaire）
WPAI：仕事の生産性および活動障害に関する質問票（Work Productivity and Activity Impairment）

YOURS レジストリ：研究コンセプト スケジュール 2019年1月 患者登録完了（2006名）
2022年6月 3年間の観察終了 →報告①
2024年9月 5年間の観察終了 →報告②

https://www.jsibd.jp/clinical/clinical_research/registry/


事例：新規システムの開発（産官学連携）
LINE-ePROシステムを用いた乳がん患者の患者報告アウトカム収集の実現可能性調査

54

 慶應義塾大学外科学教室の研究であり、内閣府戦略的イノベーション創造プログラム、日本学術振興会、国内製薬企業が支援
 汎用SNSによるePRO（電子的に収集するPRO）の有用性を評価するために、SNS「LINE」を用いたPRO-CTCAEデータ収集システム

を構築し乳がん患者73名の薬物治療の有害事象報告を収集分析した
 患者のシステム受容は良好であり、特に60歳以上の高齢患者群から得られたPRO数は若年患者群と同等以上であった
 「LINE」によるePROシステムは適切に設計されていることが示唆され、PROデータを収集することで複雑化するがん薬物治療の有害
事象に対して安全かつ正確な対応に繋がることが期待された

疼痛 食欲減退  便秘  下痢 腫脹 発熱 倦怠感 しびれ・うずき 嘔気     嘔吐 疼痛  食欲減退 便秘 下痢  腫脹 発熱 倦怠感 しびれ・うずき 嘔気  嘔吐

「LINE」を用いたPRO-CTCAEデータ収集システム

出所：Hayashida T. et al. Cancer Science 113(5):1722–1730 (2022) 

無症候レポート数
有症候レポート数

システムを通じて報告された有害事象レポート数
総レポート数は、術後化学療法群（n=16）4569、術後ホルモン療法群（n=65）8422、転移に対する治療群（n=7,図なし）3426であり、
有症候レポート数はそれぞれ1145、2318、1297であった。個々の有害事象の割合は群間で異なっていた。

術後化学療法群 術後ホルモン療法群

３．国内のPRO展開活動と現状
Ⅲ. PRO活用事例

診療 開発 政策



３．国内のPRO展開活動と現状【小括】
• 欧米では2005年頃より公的機関等からPROに関するガイドライン/ガイダンスが発出されてきた一方、日本では「学」が

2010年頃より海外ガイドライン/ツールを翻訳、2020年からPRO使用ガイダンスに関する研究がはじまり、2023年のガイ
ダンス公開に至っている。日本では「学」がPRO推進に重要な役割を担ってきており、現在では産官学それぞれの立場から
PROの推進を唱えている。

• PRO活用状況の調査のため、文献検索データベース「Web of Science」で検索した結果、日本は日常診療、アンメット
ニーズ、臨床研究のフェーズでの報告数は12～15位と中位で、アジアでは中国に次ぎ2位であったが、価値評価、医療
政策のフェーズでは23～24位と低く、アジアでも4～5位の位置であった。日常診療や医薬品開発への活用に比べ、医療
技術の価値評価や医療政策へのPROの活用が進んでいないことが示唆された。

• 同様の目的で、臨床試験登録データベース「ClinicalTrals.gov」を用いて調査した結果、国際共同治験等の複数国
試験では日本は欧米と同等以上にPROの活用が進んでいるが、単一国試験では日本のPRO活用率は欧米に比べて
顕著に低かった。アジア近隣国での単一国試験のPRO活用率は増加傾向であり、PRO活用の意識が高まっていることが
推察された。

• 近年、国内でも産官学が協力し、PRO推進に向けた調査研究、実用化研究のプロジェクトが複数立ち上がっている。
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４．患者と共創する医療・医薬品の進歩と価値向上に向けて
－PRO評価を恒常に－
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４．患者と共創する医療・医薬品の進歩と価値向上に向けて－PRO評価を恒常に－
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 Real WorldでのPRO実装のベネフィット
 Drug DevelopmentでのPRO実装のベネフィット
 PRO実装の課題とその解決に向けて

I. PRO実装がもたらすベネフィットの考察

 PRO実装社会に向けた提言
 PRO実装社会の将来像
 PRO実装社会に向けたステップ

II. PRO実装社会の実現に向けて



考察：Real WorldでのPRO実装のベネフィット

【マクロレベル（社会）でのPROの価値】
OECD加盟国の多くがPROMの収集対象のスケールアップ、収集
対象疾患を拡大し、官やアカデミアが収集したPROMデータを医療
の「質」の評価と改善の指標として活用している

【ミクロレベル（個人）でのPROの価値】
「正確」に患者の状態を顕在化するPROMは、患者-医療者間で
現状の相互理解に活用でき、重要なツールとしてSDM*の一端を
担う

* shared decision-making（共有意思決定）：医療者と患者の情報の非対称性に対する不安や不満が患者に生じないよう、患者が自身の治療を自らの意思で選択するニーズを満たしながら、患者と医療提供者が何を重要視しているか、すべきかを互いに理解し、
 議論を経て治療方針を決定する合意形成のプロセス

日常診療において患者の医療参画の考え方が普及し、Real Worldで患者の声を収集することが
常識となることは、個々の患者が求める「well-being」への理解が深まり、SDM*の意義を高めること
が期待される

患者視点での医療の実現に向けた社会的基盤として、PROが医療の質改善（ケアの質の継続的
な改善と変化を促進）や医療の質保証（医療の評価、監査による課題解決、質の検証）の指標
に活用できる

 国際的にみると、PROの価値はミクロ（個人）からマクロ（社会）まで評価されてきており、日常診療に
おいて患者の声を収集する環境が恒常になることで、患者の「well-being」への理解の深化と医療の質
向上に繋がることが期待される
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考察：Drug DevelopmentでのPRO実装のベネフィット
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 臨床試験で患者自身による症状や体験を報告するPROデータは、患者視点に立った医薬品開発
（Patient-Focused Drug Development：PFDD）を推進する上で、広範に活用できるとFDAは
解説している

 PROMの高機能化により、医薬品（医療技術）開発における目的適合性（fit-for-purpose）
の精度を高め、患者にとって意味のある変化（meaningful change）を的確に把握できる確率
が高まる

 PROMの標準化により、日常診療及び臨床試験において疾患特異的かつ高質な健康関連QOL
測定を共通化することで、アンメットニーズ顕在化、TPP精度向上、医療技術評価等に活用され、
更なるイノベーションへの応用と、医療技術間の正確な相対評価が可能となる環境が整う

【医療技術評価でみたPROの価値】
PROMの標準化は、医療技術評価においてデータの整合性・比較
可能性を高めることができ、医療技術間に高質なReal World 
Data分析の実現が期待される

【PFDD観点でみたPROの価値】
医療者指標のみならず、高質なPROMは患者主観のQOLを主要
なエンドポイントとして設定することができ、患者が感じるリスク・ベネ
フィットのバランスを的確に把握することが期待される

４．患者と共創する医療・医薬品の進歩と価値向上に向けて
－PRO評価を恒常に－



考察：PRO実装の課題とその解決に向けて

医療現場の負担 政策・制度的な
支援の必要性
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４．患者と共創する医療・医薬品の進歩と価値向上に向けて
－PRO評価を恒常に－

リアルワールドデータ
との連携による

エビデンス基盤の強化

60

音声AIツール/対話型ユーザーイン
ターフェースによる問診のサポート 3)

ePROシステム開発
• 効率化、簡便 4)

• プライバシー配慮 5)

機械学習による
データ分析・診
断サポート 6)

AIによる広範な
データ分析、尺
度をもとにした
症状サブタイプ
の特定 6)

クラウドシステム
によるデータ管
理・定期フォロー
アップ等のサポー
ト 3)

国による認証制度 7)

検証されたICTシステムの
保険償還 8)

PROをEHRやレセプトと統
合し、リアルワールドエビデン
スとして制作・報酬評価に
資する基盤の構築 9,10)

出所：下記をもとに医薬産業政策研究所が作成（参照：2025/11/12）
1) ＜欧州、日本の事例＞患者側（EUPATI：患者参画についての教育資料の提供）https://www.eupati.eu/、日本語版https://www.ppijapan.org/eupati
2) ＜米国の事例＞医療者側（HealthMeasures:PROMISを含むツール関連資料の提供）https://www.healthmeasures.net/ 
3) 国内に複数の市販サービスあり
4) 慶応義塾大学プレスリリース 2025/1/16 https://www.keio.ac.jp/ja/press-releases/files/2025/1/16/250116-1.pdf
5) 千葉大学医学部附属病院プレスリリース 2025/7/23 https://www.ho.chiba-u.ac.jp/hosp/item/newsrelease_20250723.pdf

6) 山口大学プレスリリース 2025/8/22 https://www.yamaguchi-u.ac.jp/weekly/43307/index.html
7) ＜ドイツの事例＞保険償還対象のデジタル健康アプリ（DiGA）制度
8)  ＜ドイツの事例＞Cankado PRO-React Onco（現在は削除）

https://www.ptaheute.de/aktuelles/2023/05/25/cankado-pro-react-onco-brustkrebs-app-aus-diga-verzeichnis-gestrichen
9)  ＜ドイツの事例＞ Rogge et al. Journal of Healthcare Informatics Research https://doi.org/10.1007/s41666-025-00187-8
10) 聖マリアンナ医科大学等プレスリリース 2021/10/11  https://3h-ms.co.jp/wp-content/uploads/2021/10/3HCT_211011.pdf

 PRO活用は多面的なベネフィットが指摘される一方、臨床の場への実装とその活用拡大には課題も多い
 PRO普及に向けたICTインフラ整備と技術革新が著しいAI技術の導入により、PRO活用拡大の実現性が高まる

研修・
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デジタル教
材等による
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PROデータ
（患者の声から得られるQOL、症状データ）

特定健診
情報 資格情報

カルテ情報
処方情報
調剤情報

電子カルテ
情報

診療情報
提供書

退院時サマリ
行政への提出

診療報酬算定
モジュール

クラウドを活用した業務やシステム、データ保存の外部化・共通化・標準化

オンライン資格確認
マイナポータル活用

電子カルテ情報の標準化等 診療報酬DX

医療ビッグデータ分析

NDB

介護DB

公費負担医療DB
等

疾病の
発症予防

被保険者
資格確認

診察・治療
薬剤処方

診断書等
の作成

診療報酬
請求

地域医療
連携 研究開発

<産官学が協力し、以下の環境整備に向けた政策が求められる>
 疾患特異的かつ各患者セグメントに対応する高質なPROMの診療の場と臨床開発の場への実装
 PROM高機能化に向けた開発促進
 PROMデータのアルゴリズム化と各種健康医療情報への連結

出所：第１回「医療DX令和ビジョン2030」（2022）厚生労働省推進チーム資料をもとに医薬産業政策研究所が改変作成

４．患者と共創する医療・医薬品の進歩と価値向上に向けて
－PRO評価を恒常に－
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PROデータ
（患者の声から得られるQOL、症状データ）

特定健診
情報 資格情報

カルテ情報
処方情報
調剤情報

電子カルテ
情報

診療情報
提供書

退院時サマリ
行政への提出

診療報酬算定
モジュール

クラウドを活用した業務やシステム、データ保存の外部化・共通化・標準化

オンライン資格確認
マイナポータル活用

電子カルテ情報の標準化等 診療報酬DX

医療ビッグデータ分析

NDB

介護DB

公費負担医療DB
等

疾病の
発症予防

被保険者
資格確認

診察・治療
薬剤処方

診断書等
の作成

診療報酬
請求

地域医療
連携 研究開発

臨床開発・臨床研究疾患特異的
高機能PROM開発

PROデータ収集
（患者の声から得られるQOL、症状データ）

<産官学が協力し、以下の環境整備に向けた政策が求められる>
 疾患特異的かつ各患者セグメントに対応する高質なPROMの診療の場と臨床開発の場への実装
 PROM高機能化に向けた開発促進
 PROMデータのアルゴリズム化と各種健康医療情報への連結

出所：第１回「医療DX令和ビジョン2030」（2022）厚生労働省推進チーム資料をもとに医薬産業政策研究所が改変作成

医療技術
評価

４．患者と共創する医療・医薬品の進歩と価値向上に向けて
－PRO評価を恒常に－
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Advanced Care 
Planning（ACP)

Shared Decision 
Making（SDM)

Real World Data（RWD)

Drug Development 
Tools（DDTs)

Health Technology 
Assessment（HTA)

Randomized Clinical 
Trials（RCTs）

Observational Study

Health Policy

Clinical Environment

Unmet Medical 
Needs（UMNs）

Target Product 
Profiles（TPPs）

４．患者と共創する医療・医薬品の進歩と価値向上に向けて
－PRO評価を恒常に－

PRO実装社会の将来像

 将来、PROデータが集積され他の健康医療データと連結されることにより、日常診療、医薬品・医療
技術開発、医療政策等、ヘルスケアに関わるステークホルダーが担う様々な機会で活用の場が広がり、 
“患者参加型医療” “高価値医療”の進歩に幅広く貢献することが期待される

Patient-Reported 
Outcomes

×
Other Medical Data

For people-focused care

For future innovation



PRO実装社会に向けたステップ

Step１

Step２

Step３
As-Is To-Be

PRO使用ガイダンス集、ePRO
実装推進の提言の公開
（欧米他、OECD諸国と比べPROM
データの収集・利活用、重要性の意識
浸透が遅れている）

医療参画の考え方が普及し、
リアルワールドで患者の声を収集
することが常態化

疾患や症状に応じて高質な標準化
された健康関連QOL測定ツールを
診療及び臨床試験で用いることが
恒常化

疾患特異的かつ各患者セグメントに
対応する高質なPROMの診療の場と
臨床開発の場への実装

PROM高機能化に向けた開発促進

PROMデータのアルゴリズム化と
各種健康医療情報への連結

 2030年には高齢化率が30％を超過し、1人の高齢者を支える現役世代の人数が「2人」を切る状態になると予測されて
おり＊、日本の医療保険システムの維持のために更なる効率化が求められる

 医療保険制度とイノベーションが効果的・効率的に両立し持続するためにも、2030年までに患者の声の収集が常態化し、
標準的PROMの使用が恒常化する段階<Step2>に、2030年代前半には、PROMの診療現場への実装、高機能化
の開発促進、健康医療情報との連結が実現される段階<Step3>に到達することが望ましいと考える
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４．患者と共創する医療・医薬品の進歩と価値向上に向けて
－PRO評価を恒常に－

＊出所：内閣府 令和7年版高齢社会白書
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PROの役割
医療の質向上

診療の質向上 医薬品・医療技術開発 医療提供体制の向上

PROの活用フェーズ 日常診療 アンメットニーズ・TPP* 臨床研究・承認 価値評価
（プライシング、経済評価等含む） 医療政策

検索ワード
（概要）

PRO AND 
日常診療/実臨床

PRO AND 
ニーズ

PRO AND 
臨床試験/介入試験 AND 
有効性/安全性/効果

PRO AND
pricing/経済評価/価値評価

PRO AND
政策/仕組み作り

検索ワード
（具体的な単語）

日常診療/実臨床
"clinical practice" OR 
"routine care" OR 
"routine medical care" OR 
"everyday practice" OR 
"real-world" OR 
"Daily medical treatment"

ニーズ
"unmet needs" OR 
"unmet medical needs" OR 
"patient needs" OR 
"treatment expectations"

臨床試験/介入試験
"clinical trial" OR 
"clinical trials" OR 
"interventional study" OR 
"interventional studies"

有効性/安全性/効果
"treatment outcomes" OR 
"efficacy" OR 
"treatment benefit" OR 
"side effect" OR 
"adverse event"

pricing/経済評価/価値評価
"health technology assessment" 
OR 
"HTA" OR 
"reimbursement" OR 
"pricing" OR 
"value assessment" OR 
"health economics" OR 
"cost-effectiveness"

政策/仕組み作り
"policy" OR 
"political measure" OR 
"system design" OR 
"evidence based policy" OR 
"healthcare system 
improvement"

＜共通ワード＞ PRO "Patient Reported" OR "Patient self-reported" OR "Patient Handling Questionnaire" OR "Patient Satisfaction" 

補足：関連文献数から見るPROの利用実態＜調査方法＞
67

目的：PRO活用状況を報告された文献数から推測する目的で、PROと各場面/用途に関するキーワードを含む文献の検索を行った
調査方法：
 Clarivate 社のWeb of Science Core Collection に収載されている学術論文をもとに実施（2025/10/10時点）
 Web of Science Core Collection には、品質基準を満たした22,000誌を超えるジャーナルに由来する情報が含まれており、科学、社会科学、芸術、

人文科学にわたる250以上の分野をカバーする網羅性の高い情報源として知られる
 検索は、PROと各場面/用途に関するキーワードを用いた（詳細は下表のとおり）
 年はpublication Years、国・地域は著者の所属機関にWeb of Scienceが紐づけ・分類したものを用いた

注：出所：Web of Science®クラリベイト・アナリティクスをもとに医薬産業政策研究所にて作成 67
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補足：PRO実装の課題とその解決に向けて＜ICTを活用した国内事例＞

68出所：千葉大学医学部附属病院プレスリリース 2025/7/23 https://www.ho.chiba-u.ac.jp/hosp/item/newsrelease_20250723.pdf（参照：2025/11/7）

 ICTを活用した対策として、「文化・心理的要因」、「医療現場の負担」等に関する産学連携での取り組みが報告されている

炎症性腸疾患における新しいePROシステムを用いた観察研究 （千葉大学、次世代医療構想センター、NTTドコモビジネス株式会社）
 PRO収集時の課題として、患者さんのプライバシー保護や回答バイアスがある
 症状の情報がプライバシーと深く関わる疾患では、「他人に回答が見られてしまうかも」という心理的負担から、実際と調査結果に乖離が生じる可能性がある
 プライバシーを守り、偏りのないデータ収集実現のため、秘密計算サービス「析秘®」、「SmartPRO®」を活用した新しいePROシステムの有効性を評価した

第111回日本消化器病学会総会

診療 開発 政策
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補足：PRO実装の課題とその解決に向けて＜ICTを活用した国内事例＞

69出所：慶応義塾大学プレスリリース 2025/1/16 https://www.keio.ac.jp/ja/press-releases/files/2025/1/16/250116-1.pdf（参照：2025/11/7）

 ICTを活用した対策として、「文化・心理的要因」、「医療現場の負担」等に関する産学連携での取り組みが報告されている

循環器外来診療における患者報告アウトカム収集システムの開発 （慶応義塾大学、産業医科大学、中部電力株式会社）
 比較的高い頻度で見受けられる循環器内科領域での三疾患（心不全、心房細動、狭心症）の患者さんが、スマートタブレットで症状や生活のしやすさ、

治療への不安や満足度などを定量的に評価・収集できる ePROシステムを開発した
 システムの効果をランダム化検証し、ePROシステムが、複雑化する医師と患者間のコミュニケーションを改善し、医師の治療説明の質および患者さんの病気

の理解度を高めることを実証した
 実用可能な ePRO システムの開発は大きな課題だったが、患者さんが症状や治療への不安・満足度などを正確に医師と共有できる基盤が整備できた

JAMA Netw Open. 2025;8(1):e2454084.

診療 開発 政策
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補足：PRO実装の課題とその解決に向けて＜ICTを活用した国内事例＞

70出所：山口大学プレスリリース 2025.08.22 https://www.yamaguchi-u.ac.jp/weekly/43307/index.html（参照：2025/11/7）

喘息コントロールの主観的評価［SEACON] 調査 山口大学による観察研究
 人工知能（AI）の一種である教師なし機械学習を用い、喘息患者の簡便な症状アンケート（PRO）を詳細に解析することで、これまで人の目では識別

が困難だった5種類の症状サブタイプが存在することを発見した
 山口県の29か所の医療施設における観察研究（Subjective Evaluation of Asthma CONtrol [SEACON] survey)に参加した1,697人の喘息

患者の症状アンケート（ACQ-5）に対し、AI解析手法の1種である教師なし機械学習を適用することで、喘息患者における複雑かつ多様な症状パターン
が可視化され、5種類の症状サブタイプを特定することに成功した

 さらに、各症状サブタイプは治療標的となる特性Treatable traitsと関連していることが判明した Allergol Int. 2025:S1323-8930(25)00078-4.

 AIを活用した対策として、「分析・活用」「疾患特異的尺度の開発・検証」等に関する産学連携での取り組みが報告されている

診療 開発 政策
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