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要約

◦�2020年以降で文献検索して得られたPatient-Re-
ported Outcome Measure（PROM）介入臨床研
究のシステマティックレビュー、メタアナリシ
ス５論文の概要について述べ、日常診療や臨床
研究に PROM を実装する利点と課題について
紹介する。

◦�疾患横断的に PROM 介入効果を評価した臨床
研究レビュー２編のうち、質的評価研究に限定
したレビューでは、PROM介入に５つのキーベ
ネフィットが示された。PROMを機能別に評価
した研究レビューでは、PROMは症状スクリー
ニング、モニタリングに有用とし、疾患特異的
PROM でアウトカムの改善率が良好とされた。

◦�がん患者の PROM 介入臨床研究レビュー２編
のうち、種々のアウトカムを評価した研究レビ
ューでは、アウトカムの改善にはPROMデータ
の患者、医療者へのフィードバックが有用であ
ることが示唆された。死亡、QOL等の健康関連
イベントを前向きに検証した PROM 介入研究
のメタアナリシスでは、PROM介入は死亡と12
週目 QOL に有意な改善効果が認められた。

◦�これらの臨床研究レビューでは、診療にPROM
を介入する意義が論じられているが、同時に
PROM 収集に対する患者、医療者の懐疑的意
見、双方にかかる負荷、潜在的バイアス、デー

タの信頼性等、日常診療へのPROMの実装には
多くの課題があり、介入効果に限界があること
も示された。

◦�こうした課題が指摘されているが、近年、国内
でも PROM 介入臨床研究が進んでおり、また
AI による患者の声の構造化技術も診療現場に
一部導入され、PROMを診療に実装する意義へ
の認識は高まっている。患者アウトカムの改善
と医療技術開発の要素として「患者の声」を収
集する価値が社会に理解されるためには、種々
の課題解決に向けて産官学が議論、研究を重ね、
協力して政策に反映させていくことが重要と考
える。

１．はじめに

　現在、産官学において医療への患者参画促進に
向けた重要な要素と考えられている「患者報告ア
ウトカム（Patient-Reported Outcome、以下、PRO）」
について、我々は政策研ニュース No.75で、一つ
は FDA 公表資料を用いた臨床試験で使用された
PRO 尺度（Patient-Reported Outcome Measure, 
以下、PROM）の疾患領域毎の定量分析１）、一つ
は主要国の PRO 導入臨床試験数の推移分析２）を
報告した。これらの分析から、（新規）薬剤介入に
よる患者の症状の変化や体験を評価するための

「臨床アウトカム評価（Clinical Outcome Assess-

１）医薬産業政策研究所「FDA 公表データからみたPatient-Reported Outcome（PRO）の使用状況」政策研ニュース　No.75
（2025.7）　https://www.jpma.or.jp/opir/news/075/05.html

２）医薬産業政策研究所「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－」　政策研ニュース　No.75（2025.7）　https://www.jpma.or.jp/opir/news/075/06.html
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ment, COA）」の一つとして、PRO が臨床試験の
エンドポイントに組み込まれ、患者体験が医薬品
開発に活用されるケースが増加傾向にあるとわか
った。なおPROに関する詳細はニュースNo.75を
ご参照頂きたい。
　がん臨床試験のメタアナリシスから、特定の
PROMによる健康関連QOL（Health-related QOL, 
以下、HRQoL）の自己評価値と患者の死亡転帰に
統計的相関が認められ、転帰予測に有用であるこ
とは以前より継続的に報告されている３）４）５）。具
体的にはretrospective分析から、がん疾患特異的
PROMであるEORTC QLQ-C30の使用は、がん患
者の死亡イベント予測とイベントに関連する症状

（疼痛や食欲不振等）への対応行動に寄与する可能
性が高いと評価されている。
　対して、患者に「PROMを使って自己の状態を
レポートしてもらう」という行為自体にベネフィ
ットがあるか、については議論が残っている。患
者に対する PROM による自己評価の行動介入を
prospectiveに評価した臨床研究は多々あるが、研
究個別にみると介入の価値や効果に関する結論は
様々である。
　本稿では2020年以降で文献検索して得られた
PROM介入臨床研究、臨床試験のシステマティッ
クレビュー、メタアナリシス論文から本稿のテー
マに適した内容の論文を抽出、政策研「価値評価
チーム」メンバー３名で合意した５論文の概要に
ついて述べ、実臨床や臨床研究、臨床試験に
PROM を実装する利点と課題について紹介する。
なお、PRO と PROM の用語については各原著の
表記を優先している。FDA の“Guidance for In-
dustry Patient-Reported Outcome Measures”　

（2009）によると、PROは症状やQOL等の患者が
直接報告する健康状態に関するアウトカムであ
り、PROM はそれら PRO を評価、測定するため

の尺度や質問票等のツールを示すとされる。また
原著ではPROs、PROMsと複数形で表現されてい
る箇所もあるが、本稿では単数形表記で統一して
いる。

２．システマティックレビューの概要

　⑴～⑷に、PROM介入臨床研究のシステマティ
ックレビュー４編の概要を示す。疾患横断的にみ
たPROM介入効果の定性的評価、定量的評価の各
レビュー２編、がん患者への PROM 介入効果を
種々のアウトカムで評価したレビューと、死亡等
のイベントを評価したメタアナリシスの２編であ
る。各レビューはそれぞれ特徴的であるが、対象
疾患、分析目的、対象とするアウトカム、解析方
法が異なるので解釈を考慮する必要がある。最後
に小児がん臨床研究のシステマティックレビュー
１編⑸の概要を示す。

⑴　Campbell R.et al.（2021）６）

　実臨床における PROM 使用経験を質的（定性
的）に評価した臨床研究のシステマティックレビ
ューである。質的研究に限定した理由として、患
者と医療者の両者のPROMに対する視点、認識を
深耕することで、実地臨床のPROM使用の利点と
限界が明らかにされうるとあった。当レビューは
国際的に用いられる“システマティックレビ
ュー／メタアナリシス推奨報告項目（the Pre-
ferred Reporting Items for Systematic Reviews 
and Meta-Analyses；PRISMA）”2009年度版と、
英国の“レビュー／情報発信センター（Centre for 
Reviews and Dissemination；CRD）”のガイドラ
インに従って抽出、評価したとしている。また各
研究論文の質は、“質評価研究報告のための統合基
準（the Consolidated Criteria for Reporting Qual-
itative research（COREQ）checklist）”を用いて

３）Quinten C. et al. Lancet Oncol.10：865-871（2009）�
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1470204509702001

４）Ediebah D.E. et al. Cancer 124：3409-3416（2018）　https://acsjournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr.31556
５）Lim L. et al. Lancet 82：103153（2025）�

https://www.thelancet.com/journals/eclinm/article/PIIS2589-5370(25)00085-9/fulltext
６）Campbell R. et al. Quality of Life Research 31：1597-1620（2022）�

https://link.springer.com/article/10.1007/s11136-021-03003-z

https://www.thelancet.com/journals/eclinm/article/PIIS2589-5370(25)00085-9/fulltext
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２名のレビュワーが独立して評価し、採点結果が
合意に達するまで議論し結論を出すというプロセ
スを経たとあった。
　各種文献データベースから2021年５月までで定
義した検索条件で抽出された2,388件の論文のう
ち、最終的に当レビューの目的に合致した50の
PROM 介入臨床研究に関する52論文が基準を満
たした。研究対象とした施設もしくはケアからみ
た研究数は、プライマリーケアが22、病院が９、
外来クリニックが９、緩和ケアが４、複数環境が
５、その他が１であった。PROM介入の価値／効
果の評価視点から研究を分類すると、医療者視点
が26、患者視点が７、両方が17であった。PROM
の収集手段は、電子報告による PROM（以下、
ePRO）が26、紙記載 PROM が12、二者択一４、
タイプの記載無し８であった。これら研究ではが
ん、糖尿病、心臓血管疾患等、多様な患者群を対
照として様々な PROM が使用されていた。
　レビューの結果、PROMを導入することにより
以下の５つのキーベネフィット　①積極的な患者
参画、患者とのパートナーシップの構築　②コン
サルテーションの焦点の精度向上　③医療ケアの
質の向上　④患者アウトカムのモニタリングの標
準化　⑤患者－医療者間の関係強化、が抽出され
たとしている（表１）。それぞれ具体的には、①患
者、医療者がともに更に現状を認識し熟考を可能

とする、患者の治療参画を促進する、患者と医療
者間で治療目標の設定が円滑になる等が具体的な
ベネフィットとして記載があった。②ではPROM
が疾患スクリーニングを補助するツールとなる、
患者のニーズの優先順位付けを容易とする、③は
診断の補助として活用できる、個別化ケアの実現
に有用である、全人的ケアの実践を確実にする、
医療者に患者にとって必要な対応に繋げることが
できる、④は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、⑤は医療者が提供するケアに対して患
者に安心を与えることに役立つ、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
等が示されていた。
　同時に PROM 効果の限界として以下が挙げら
れていた。①では（例えばうつ病の診断等では患
者が望まない治療を避けるために）PROMで正直
な回答が得られないケースがある等、②では
PROM によって重要ではない主張に引っ張られ
優先度の低い診療課題に対処しなければならなく
なる懸念、PROMによる患者評価は患者の全体像
の一部しか反映していない等、③では情報過不足
による不正確、憶測での患者の抱える問題に対す
る認識、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、⑤ではPROMが形式的であるために却って親

表１　PROM 介入臨床研究のシステマティックレビュー： 定性的にみた利点と限界

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

① 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

② 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

③ 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

④ 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

⑤ 患者－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）

引用６）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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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、その他、PROMによる評価は臨床的
な意味を示すほど具体的ではないとする意見や患
者に余計な情報まで与える懸念、高齢者等すべて
の患者に適しているとはいえないとする意見等が
挙げられていた。
　患者と臨床医、双方の視点から臨床における
PROMの導入に利点を示した一方、限界も指摘さ
れていることから、著者らは実地診療において患
者の転帰改善の手段として PROM が認識されそ
の使用が普及されるためには、これら限界への対
処に向けて更なる研究が必要だとしている。

⑵　Bonsel J.M.et al.（2024）７）

　PROM データは患者個人の健康のためのみな
らず、医療者や保険者、政策決定者に情報をフィー
ドバックすることで、医療機関で提供される医療
技術レベルの把握と改善、医療資源の不足を把握
しそれを充足させる等の政策レベルの意思決定に
も活用される。このシステマティックレビューは
ミクロレベル（患者個人）、メゾレベル（患者グ
ループ）、マクロレベル（地域、社会）の観点で実
施された PROM 介入臨床研究から PROM データ
の近年の応用事例を特定し、PROMの「機能」別

に得られたエビデンスを統合、種々のアウトカム
改善に関連した PROM の介入手法の特徴を明ら
かにすることを目的としている。なお、ここでの

「機能」は PROM 介入が設定した患者アウトカム
に影響を及ぼす仕組み（mechanism）を指す。
　当レビューは PRISMA ガイドライン（2020年
版）に従って抽出され、２名のレビュワーが独立
に“the Effective Public Healthcare Panacea Proj-
ect’s Quality Assessment Tool for Quantitative 
Studies”を用いて各研究の質を定量的に評価した
とあった。各評価ドメインで点数が付けられ、
weak point 数に応じて三段階（０、１、２以上、
低い方が高質）で総合評価された。複数のデータ
ベースを用い2023年８月までで定義した検索条件
で抽出し、重複を除いた11,121論文をスクリーニ
ングした結果159件が該当、その中から比較対象群
の有無等の条件で選択し57件の論文が抽出され
た。引用論文のトラッキングから新たに21件の論
文が追加され、最終的に76件の臨床研究、78論文
が基準を満たした。
　記載された結果は多様であったため、ここでは
最も研究数の多かったミクロレベル（患者個人）
研究の分析結果を示す（表２）。設定された患者ア
ウトカムはPROM介入臨床研究毎に様々あり、例

７）Bonsel J.M. et al. Health and Quality of Life Outcomes 22：101（2024）�
https://hqlo.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12955-024-02312-4

表２　PROM 介入臨床研究のシステマティックレビュー： 機能別、タイプ別にみた評価

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

＊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）
引用７）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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えばがん患者対象研究では、「死亡」、「救急外来受
診、再入院の減少」等のイベントから「身体的、
精神的、社会的機能の改善」や「うつ症状やがん
随伴症状の改善」、「適切な医療的ケアを受けた経
験」等、多様であった。まず、“患者アウトカムに
改善あり”とした研究数が半数以上を占めた
PROM の機能は、「医療提供者へのデータフィー
ドバック（９/18）」、「症状スクリーニング（10/14）」、

「症状モニタリング（18/25）」であった。また少数
であるが、患者にフィードバックしなかったがア
ウトカム改善が認められた（３/３）、患者の意思決
定支援（３/３）で有効割合が高かった。
　使用された PROM のタイプは「疾患特異的尺
度」が55研究と最も多く、PROMの介入でアウト
カムが改善したとする研究は約７割であった。対
してEQ-5D等の「汎用的健康評価尺度」単独の介
入研究は４研究であり、アウトカム改善ありとし
た研究は１のみであった。疾患特異的と汎用的尺
度の組み合わせは９研究あり、改善ありとした割
合は44％と汎用的尺度単独の研究よりも高かっ
た。疾患領域別にみると、「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、これら領域でのPROM介入によるアウ
トカム改善効果は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（表３）。また PROM データの医療提
供者へのフィードバックは患者の異常を知らせ最
適な対応に結び付くケースが特にアウトカム改善
に有効であり、このようなケースとしてうつ病、
悪性腫瘍、消化器疾患領域でデータフィードバッ
クの有効性が示されたとしている。
　著者らは PROM 介入の臨床研究が成功しない
理由として以下の点を述べている。第一に、「汎用
的健康評価尺度」単独の介入では、医療者が治療
対応や治療変更に結び付く洞察や情報を十分に得
られない点を挙げている。第二に、PROM介入は
一般的な健康認識の向上や症状の負荷改善という
アウトカムには顕著に影響を与えるものの、QOL
改善や生存延長等のイベントアウトカムへの影響
はさほど強くない傾向があるという点を示してい
る。他には、患者が医療者と症状について話し合
うことに抵抗がある、医療者が十分に時間を持て
ず継続できない、医療者にPROMに関する知識が
不足しているために実行に移せない等を理由とし
て推察している。
　最後に著者らは、PROM介入効果を実証する臨
床研究の質はまだ十分とは言えず、対照とする治
療の定義や介入方法の精緻化、標準化が更に必要

表３　PROM 介入臨床研究のシステマティックレビュー： 疾患・ケア領域別にみた評価

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・ケア領域

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
＊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）

引用７）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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だとしている。しかし日常診療へのPROM実装に
は様々な課題があるとしながらも、複数の先行研
究で、PROMによって患者が自身の状態を認識す
る力が養われ、自身の治療への積極的な参画をエ
ンパワーメントする可能性があるとして PROM
の有する価値を述べている。当レビューの結果で
も、PROMは患者の転帰について医療者に重要な
情報と洞察を与え、適切な医療対応に繋げる効果
を高めることが示されており、PROMは現代医療
における重要な役割の一端を担っている、として
いる。

⑶　Graupner C.et al.（2021）８）

　PROM 介入試験に悪性腫瘍患者を対象とした
ものが多いことは先のレビュー⑵で示されていた
が、ここに示すものはがん診療でのPROM介入効
果を検証した臨床研究に特化したレビューであ
る。当レビューは、がん患者のPROM介入群と非
介入群を比較した研究と、PROM介入研究の中で
患者および／または医療者へのフィードバックの
有無で群間比較した研究を対象としている。当レ
ビューはPRISMA（2009年度版）ガイドラインに

従って実施されたとあった。1998～2018年で定義
した条件で複数のデータベースから検索した
8,341件の報告と追加８報告を３名の研究者でス
クリーニングを実施し、22件の研究論文がレビ
ューの対象となった。
　種々のアウトカムが設定された PROM 介入臨
床研究22件のうち、PROM非介入群を対照とした
15研究のレビューの結果、PROM介入は各アウト
カム項目で有益とした報告が多かった（表４）。「有
意に改善」は非介入群に比して介入群で設定アウ
トカムすべて、もしくは一部に有意な改善、「改善
傾向」は統計解析の説明はないが介入群でアウト
カム改善が非介入群よりも良好と表現、「改善傾向

（n.s.）」は有意差はないが介入群で良好と表現、
「n.s.」は有意差なし（not significant）である。こ
の中の14研究は患者および／または医療者への
PROM データのフィードバックを実施していた。
表にはないがPROM介入研究において患者・医療
者へのデータのフィードバックの有無でみた群間
比較は７研究あり、そのうち症状への影響を評価
した５研究ではフィードバック有群で有意な改善
が認められたものは１研究、患者満足度を評価し

表４　がん患者を対象とした PROM 介入臨床研究システマティックレビュー：項目別評価

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
引用８）をもとに医薬産業政策研究所にて作成

８）Graupner C. et al. Supportive Care in Cancer 29：573-593（2021）�
https://link.springer.com/article/10.1007/s00520-020-05695-4
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た２研究では有意な増加が認められたものは１研
究であった。患者と医療者（医療機関）との関係
性を評価した６研究では、統計的有意を問わずフ
ィードバック有群で改善と表現した研究は５であ
った。
　著者らは、がん患者におけるPROM介入研究は
検出力不足が多かった点を課題として挙げていた
一方、患者および／または医療者へのPROMデー
タをフィードバックすることでより肯定的な効果
が確認されたことから、フィードバックを強く推
奨する、としている。

⑷　Balitsky A.K.et al.（2024）９）

　がん治療を受けている固形腫瘍、血液腫瘍患者
を対象とした PROM 介入ランダム化臨床試験の
システマティックレビューとメタアナリシスの更
新結果が2024年に報告された。このレビューは
PRISMA（2020年度版）ガイドラインに従って実
施された。2012～2022年の期間で複数のデータ
ベースを用い定義条件で検索した結果9,662件の
論文が抽出され、引用論文１件を追加のうえ８名
のレビュワーがペアとなり独立してスクリーニン
グと精査を行い、裁定者を含め45件の研究論文が
採択された。このうち27研究が化学療法を受けて
いる患者が対象であった。各アウトカムに対する
メタアナリシスのエビデンスの質は国際基準であ
る“Grading of Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation；GRADE”に準じ
て評価された。
　このメタアナリシスではイベント発生率を検証
した臨床研究が選ばれており、レビュー⑵と⑶で
も採択されたBasch E. et al.（2016, 2017）のePRO
介入によるがん患者の延命効果を評価したランダ
ム化臨床研究10）11）が含まれる。この研究は、化学
療法中の４種のがん患者766名の患者が ePRO 介

入の有無で２群に無作為割付され、中央値約７年
の追跡の結果、介入群で有意な生存期間の延長が
認められたとするものである（図１）。これに加え
PROM 介入による生存率への影響を評価した３
研究がメタアナリシスに採用された。分析の結果、
研究は少数だが PROM 介入による有意な生存率
向上が確認され（Hazard Ratio 0.84, 95％ CI 0.72-
0.98, GRADE：Moderate）、がん患者への PROM
使用は延命効果をもたらす可能性があるとの見解
が示された（図２）。尤もこの寄与効果は、試験患
者数が最も多く有意な生存延長が認められた
Basch らの研究結果の影響が大きいことが推察さ
れる。また、PROM介入によるHRQoLへの影響
に関するメタアナリシスでは、がん特異的疾患尺
度のEORTC QLQ-C30の介入研究において12週目
の評価で有意な QOL 改善効果が認められた

（weighted mean difference 2.45, 95％CI 0.42-4.48, 
GRADE：Moderate）。しかしQLQ-C30介入の24、
48週目評価（図３、GRADE：Low, Very Low）、
汎用的評価尺度のEQ-5D介入の24週目評価（図な
し、GRADE：Very Low）には有意な改善効果は
認められなかった。また、救急施設への搬送、入

９）Balitsky A.K. et al. JAMA Network Open 7（8）：e2424793（2024）�
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2822297

10）Basch E. et al. J. Clin. Oncol. 34（6）：557-565�
https://ascopubs.org/doi/10.1200/JCO.2015.63.0830?url_ver=Z39.882003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%�
20%200pubmed

11）Bash E. et al. JAMA 318（2）：197-198（2017）�
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2630810

図１　�化学療法を受けているがん患者への PRO
介入による生存に対する影響

引用11）より

https://ascopubs.org/doi/10.1200/JCO.2015.63.0830?url_ver=Z39.882003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200pubmed
https://ascopubs.org/doi/10.1200/JCO.2015.63.0830?url_ver=Z39.882003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200pubmed
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院イベントのメタアナリシスでは PROM 介入に
よる有意なイベント減少効果は確認されなかった

（図なし、GRADE：両方とも Low）。
　当レビューからPROMが生存延長とQOL改善
に関して有効とする一面が示され、PROM収集に
より患者の症状変化とニーズを医療者が的確に把

握でき、問題に早期に対処することで患者の不良
な転帰を回避することに寄与する可能性が示唆さ
れた、としている。一方、先行研究ではPROMを
記載する行為は患者が自身の症状への認識を高
め、症状への対処について医療者と議論をするこ
とに積極的になるとする反面、腫瘍専門医は身体

図３　がん患者対象 PROM 介入臨床試験メタアナリシス：HRQoL への影響

WMD：weighted mean difference（重み付け平均差）

Risk of bias
A：random sequence generation　B：allocation concealment　C：masking of participants and personnel　D：incomplete 
outcome bias　E：selective reporting.

引用９）より

図２　がん患者対象 PROM 介入臨床試験メタアナリシス：全生存率への影響

HR：hazard ratio

Risk of bias
A：random sequence generation　B：allocation concealment　C：masking of participants and personnel　D：incomplete 
outcome bias　E：selective reporting

引用９）より
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症状の管理には慣れているものの、QOLやメンタ
ルヘルスに関連する問題への対処には慣れていな
いことが示されていたとあり、がん患者の日常診
療に PROM を導入することに対する課題を示し
ている。しかしながら、PROM介入の各種研究か
ら患者のベネフィットとなるエビデンスが示され
ており、がん診療にPROMを導入することは重要
な意義があり、標準的で高質のアウトカム測定が
可能となる PROM を日常診療に組み込むために
は更なる研究が必要であるとしている。

⑸　Rothmund M.et al.（2022）12）

　当レビューは小児がん患者に対する支持的医療
（supportive care）の介入臨床試験のシステマティ
ックレビューである。厳密にはPROM介入臨床試
験のレビューではないが、症状や苦痛を緩和する
ための支持的介入において患者の QOL 評価は重
要な測定項目と考え、小児疾患領域でのPROM使
用の現状について理解を深めるため本稿で採択し
た。
　欧米の臨床試験データベースより2007年１月以
降に開始された小児がん患者の支持的介入臨床試
験から定義条件で検索した4,789研究から、３名の
レビュワーが適格性を評価し229研究が対象とな
った。このレビューはPRISMA（2015年度版）ガ
イドラインに準拠したとあった。医学的介入は「薬
剤」（全身または局所投与）と「処置」（疼痛緩和、
放射線、超音波、外科的を含む）に分類、行動介
入は「教育的・心理的・社会的」と「身体的」（運
動等）に分類し、食事療法等の上記に含まれない
介入は「その他」として分析している。
　表５に229件の小児がん患者に対する支持的介
入試験数の内訳と PROM 使用割合の抜粋を示す

（差のあった項目）。群間の PROM 使用割合はχ２

test で統計解析され（信頼区間95％）、Ф／V は
effect size を示す。地理的分析では北米49％、欧
州20％、アジア７％、国際共同６％であり、その
うち何らかの PROM が使用された試験割合は北

米49％、欧州56％、アジア35％、国際共同21％で
あった（ p ＝0.053）。単施設試験63％、多施設国
際共同11％であり、PROM使用割合は前者47％に
対して、後者は21％であった（ p ＝0.032）。アカ
デミア主導試験は88％を占め、残りは企業主導試
験であった。アカデミア主導ではPROM使用割合
が48％であったことに対して、企業主導では19％
と有意差が認められた（ p ＝0.004）。
　腫瘍タイプでみると、固形と血液腫瘍両方を対
象とした試験が48％と約半数を占め、PROM使用
割合は55％であった（ p ＝0.004）。介入タイプで
みると、「薬剤」が47％と最も多く、「処置」６％、

「身体的」行動介入18％「教育的・心理的・社会
的」行動介入21％であった。PROM使用割合はそ
れぞれ22％、29％、68％、79％であり、介入のタ
イプによって使用に有意な偏りが認められた（ p
＜0.001）（表５、図４）。二項ロジスティック回帰
による多変量解析で、小児がん支持療法の臨床試

12）Rothmund M. et al. Critical Reviews in Oncology / Hematology 176：103755（2022）�
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1040842822001792?via%3Dihub

表５　�小児がん患者　支持療法介入試験のPROM
使用割合（抜粋）

合計（％）PROM無（％）PROM有（％） p ϕ／V
地域 0.053 0.209
　北米 113 49.3 58 51.3 55 48.7
　欧州 45 19.7 20 44.4 25 55.6
　アジア 17 7.4 11 64.7 6 35.3
　国際共同 14 6.1 11 78.6 3 21.4
　他 25 10.9 18 72.0 7 28.0
　欠損 15 6.6 10 66.7 5 33.3
試験実施施設 0.032 0.180
　単施設（同一国内） 144 62.9 76 52.8 68 47.2
　多施設（同一国内） 44 19.2 21 47.7 23 52.3
　多施設（国際共同） 24 10.5 19 79.2 5 20.8
　欠損 17 7.4 12 70.6 5 29.4
試験主導者 0.004 0.188
　アカデミア 202 88.2 106 52.5 96 47.5
　企業 27 11.8 22 81.5 5 18.5
がん種 0.004 0.222
　固形がん 53 23.1 32 60.4 21 39.6
　血液がん 67 29.3 47 70.1 20 29.9
　固形がん＋血液がん 109 47.6 49 45.0 60 55.0
介入タイプ ＜0.001 0.507
　薬剤（全身・局所投与） 107 46.7 83 77.6 24 22.4
　処置（疼痛緩和、他） 14 6.1 10 71.4 4 28.6
　�教育的・心理的・
社会的行動介入 40 17.5 13 32.5 27 67.5

　身体的行動介入 48 21.0 10 20.8 38 79.2
　他の介入 20 8.7 12 60.0 8 40.0
総試験数　229　　Ф／V は effect size を表す

引用12）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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験に PROM が導入される可能性を各群で予測し
たところ、血液がん単独試験、薬剤介入試験で導
入の可能性が有意に低かった（ともに p ＜0.05、
表なし）。
　著者らはレビュー結果から、小児がん患者に対
する支持的介入試験の問題として　①支持療法の
目的の大半は QOL 改善であるはずにも関わらず
PROM 使用割合は著しく低かった　②試験数は
経年的に増加傾向にあるものの PROM 導入割合
にほとんど変化がなかった　③薬剤介入試験が多
くを占めているにも関わらず PROM 導入率は極
めて低かった等を挙げている。
　先行研究から、小児、青年患者に対しては身体
的のみならず心理的苦痛を含め多面的な評価が必
要とされるが、現在利用可能な小児がん患者用の
PROM は心理評価が不十分であり小児 PRO 研究
は遅れている、と述べている。年齢や認知能力に
応じて小児患者の状態を医療者や親等の介護者が
評価し情報を補完することは必要である（Clini-
cian-reported outcome、Observer-reported out-
come）。しかし代理者による報告のみでは小児患
者の心理面の負荷に関する情報が十分に得られず

QOLが過小評価される可能性があるとされ、PRO
は他者には得られない小児患者の主観的経験に関
連する情報を深く知る唯一の手段であるため、支
持的介入臨床試験への PROM 導入は例外なく標
準とすべきだ、としている。

３．まとめと考察

　４編の PROM 介入臨床研究のシステマティッ
クレビュー／メタアナリシスと、１編の小児がん
臨床研究における PROM 使用状況に関するシス
テマティックレビューの概要を示した。総じて、
臨床研究の定性的、定量的な分析から、診療にお
ける PROM 介入は患者アウトカムの改善に有用
としている。細部を見ると、「患者に治療への積極
的参画を促し、医療者との議論が活発になること
で自身の健康意識向上に繋がる」、「PROMによる
患者ニーズの把握は、医療対応の適切性や迅速性
の向上等の医療の質向上に繋がる」、「PROM介入
は患者の生存延長、健康関連 QOL の改善に寄与
する可能性がある」、「PROMデータを患者、医療
者にフィードバックすることは種々の患者アウト
カムの改善に有用である」、「PROM介入によるア
ウトカム改善には、汎用的評価尺度よりも疾患特
異的評価尺度において有用性が示唆される」等の
点が示されていた。疾患特異的尺度と汎用的評価
尺度のスコア間には統計的相関があるとする報告
は種々の疾患領域の臨床研究13）14）15）で示されなが
らも、２編のレビューでは、統計的な差を示して
はいないが、EQ-5D等の汎用的評価尺度と比べて
疾患特異的評価尺度が患者アウトカムの改善効果
に有用である可能性を示したことは注目された。
　PROM 収集には課題も数多く指摘されている。
個々の意見として「PROMデータは臨床的に意義
のある情報ではない」、「PROMデータには情報過
不足による不正確さが存在する」、「PROMでは患
者から正直な回答が得られない」６）、「PROM を介
入することで患者の健康関連 QOL が悪化した」８）

13）Hagiwara Y. et al. Health Qual Life Outcomes 18（1）：354（2020）�
https://hqlo.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12955-020-01611-w

14）Gray L.A. et al. BMC Cancer 21（1）：1237（2021）　https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34794404/
15）Esquinas C. et al. Qual Life Res 29（3）：607-617（2020）　https://link.springer.com/article/10.1007/s11136-019-02340-4

図４　�小児がん患者　支持療法介入試験のPROM
使用割合：介入タイプ別

83

10 10 13 12

24

4

38 27

8

0

30

60

90

120

PROM使用無・不明 PROM使用有

引用12）をもとに医薬産業政策研究所にて作成



54 政策研ニュース No.76　2025年11月

といったPROMへの信頼に対する懐疑があり、が
ん診療におけるPROM収集に関するレビュー16）で
は「日常診療のPROMデータ収集、活用に発生す
る医療者の負担（業務量、時間、技術、責任）」、

「医療機関の（ePRO）インフラの不十分さ」、「患
者の PROM への理解不足」、「患者の ePRO 入力
操作の不慣れ」等の課題が示されている。また引
用９の著者はインフラの不足に加え、「PROM
データ収集・活用に対する医療提供者に対するイ
ンセンティブ不足」を挙げている17）。PROM 介入
研究の課題としては、「バイアスリスクが高く検出
力不足」８）、「収集方法、測定方法、アウトカム設
定、実施タイミング、結果報告の方法等が標準化
されていない９）16）等が挙げられており、日常臨床
にまで PROM を標準的に実装するためには数多
くのハードルが存在する。また小児がん臨床試験
のレビューでは、企業主導試験、薬剤介入試験で
PROM 使用が有意に少ないという指摘がなされ
ており、医薬産業として振り返るべきポイントで
ある。
　診察室や日常生活の中で患者の「率直な」声を
収集し構造化する技術開発は、これら課題解決に
向けた重要な要素となる。現在、患者との会話を
録音し、「SOAP」（S：主観的情報、O：客観的情
報、A：評価、P：計画）のカテゴリーで患者情報
を分類しカルテ作成をすることができる音声 AI
ツールが開発されている18）。実際に日常診療に実
装している施設の医師は、カルテ作成のみならず
患者サポートや情報共有等の場で診療の効率化が
図られているとしている。また疾患を限定すると、
医師と患者との会話から認知症リスクの診断を支
援する自然言語処理 AI の開発が進んでいる19）。
　近い将来これら技術が進歩すれば、従来の患者

サイドの課題であった小児や高齢者による ePRO
のタブレット操作技術の未熟さという問題から解
放される。また医療者サイドの課題であるPROM
の標準化については、AI音声もしくはAIガイド
によって PROM を用いたデータ収集の手法を規
格化することが可能となる。PROMデータの信頼
不足については、会話形式による質問を交えるこ
とで患者から正直な回答が得られる可能性も高ま
る。結果、患者の声から得られた膨大な自然言語
の非構造データが AI によって構造化され、医療
技術間の比較に活用可能となり、新たな医療技術
開発に向けたアウトカム改善の重要な指標の一つ
となるであろう。
　PROMの価値をミクロレベル（個人）で考える
と、「患者主体」の医療の取り組みの一つとして、

「shared decision-making20）（以下、SDM）：共有意
思決定」の重要性が昨今高まっている。sharedは
共同、協働と表現されているものも多い。これは
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である。患者報告に基づいた
SDM は治療満足度の向上に関連するとする報
告21）、SDMによって治療の意思決定に対する葛藤
の減少がもたらされたとの報告22）がある。そのよ
うな場面で、「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
用できると考えられ、重要なツールとして SDM
の一助となるものと考える。
　マクロレベル（社会）に捉えると、世界の潮流
では、現在 OECD 加盟国の多くが PROM の収集

16）Nguyen H. et al. J. Med. Radiat. Sci. 68（2）：186-195（2020）�
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC8168064/#jmrs421-bib-0030

17）Basch E. NEJM. 376：105-108（2017）
　　https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMp1611252?url_ver=Z39.882003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_

pub%20%200pu
18）Medical Data Vision 株式会社　プレスリリース（2025）　https://www.mdv.co.jp/press/2025/detail_2543.html
19）株式会社 FRONTEO プレスリリース（2024）　https://www.fronteo.com/news/20240513
20）石川ひろの　医療と社会 30（1）：p77-89（2020）　https://www.jstage.jst.go.jp/article/iken/30/1/30_30-77/_pdf
21）Shay L.A. et al. Medical Decision Making 35（1）：114-131（2015）　https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC4270851/
22）Stacey D. et al. Cochrane Database Syst Rev. 4（4）：CD001431（2017）　https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC6478132/

https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMp1611252?url_ver=Z39.882003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200pu
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMp1611252?url_ver=Z39.882003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200pu
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対象のスケールアップ、もしくはPROMを収集す
る対象疾患を拡大しており、PROMプログラムの
実施主体は政府、病院、大学の順に多いと報告さ
れている23）。これらの国の多くは、官やアカデミ
アが収集した「患者の声」である PROM データ
を、提供された医療の「質」の評価と改善の指標
として活用している。医療技術開発においては、
企業が実施する臨床試験で得られた有効性、安全
性の評価が最も重要なエビデンスであることは変
わりない。しかしながらこの先、革新的な医療イ
ノベーションが幾多も産み出されることが想定さ
れる。今後国内においても、患者に施される新た
な医療技術の価値が、上市後に得られた医療情報
に加え適正なPROMデータを含めて、継続的かつ

「正確」に評価されるためのシステムを産官学が協
力し構築していくことが重要と考える。
　日常診療、臨床研究の場において患者の医療参
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、医療の質向上に繋がる可能性が高ま

る。同時に、疾患や症状に応じて確度の高い標準
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的になることで、更な
るイノベーションへの応用と正確な医療技術評価
が可能となる環境が整う。有効性、安全性はもち
ろん、経済性評価においても然りである。

４．おわりに

　近年、国内アカデミアによってePROインフラ
開発研究、がん患者やHIV患者等でePRO介入研
究が実施されている24）25）ように、先述の環境の実
現にはこれからも多くの議論、研究が必要である。
産官学が PRO の価値を理解し、協力して患者の
声を収集する価値に対する理解が社会に浸透する
よう働きかけをしていくとともに、ゆくゆくは、
疾患特異的かつ小児や高齢者等の各患者セグメン
トに対応する確度の高い PROM を診療の場に実
装する政策、PROM高機能化に向けた開発促進政
策、PROMデータのアルゴリズム化と各種健康医
療情報に連結する政策が一体となって推進される
ことを期待する。

23）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）

　　https://www.oecd.org/en/publications/promoting-quality-of-care-through-patient-reported-outcome-measures-proms_
c17bb968-en.html

24）厚生労働科学研究費補助金 行政政策研究分野 政策科学総合研究（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究）「患
者報告アウトカム（patient reported outcomes：PRO）のICT化と社会実装推進のためのガイドライン作成に資する研
究」（公開　2023.6）　https://mhlw-grants.niph.go.jp/project/161302

25）厚生労働科学研究費補助金 行政政策研究分野 政策科学総合研究（臨床研究等ICT基盤構築・人工知能実装研究）「PRO-
CTCAE の日本語版の実臨床および臨床試験における有効性の評価」（公開　2023.6）

　　https://mhlw-grants.niph.go.jp/project/161311

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