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研究成果の概要（和文）： 
本研究課題では、Patient Reported Outcome（PRO：邦訳では「患者報告アウトカム」）とい
う概念に着目し、従来用いられてきた医療者による臨床評価（医療者評価）との関係性を、尺
度開発と調査研究を通じて、量的および質的に検討をした。その結果、医療者評価の特徴とし
て、介入することによって症状のコントロールが可能な症状（疼痛、嘔気、嘔吐、不眠等）に
関して、症状の程度を高く見積もる傾向にある一方で、コントロールが困難な症状（食欲不振、
呼吸困難、倦怠感）に関して、症状を低く見積もる傾向が認められた。 
 
研究成果の概要（英文）： 
We investigated the relationship of Patient Reported Outcome (PRO) and Clinician 
Reported Outcome(CRO) by developing Pain and Fatigue item bank within Patient 
Reported Outcome Measuring Information System (PROMIS), and testing feasibility 
qualitative and quantitative analysis. The qualitative result indicated that Japanese 
version of PROMIS Fatigue and Pain item banks are feasible within Japanese 
population. By contrasting PRO and CRO quantitatively, we found CRO tend to 
underestimated unobservable and irreversible (symptom that hard to control) 
symptoms, such as anorexia, short of breath, and fatigue. 
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１．研究開始当初の背景 
 病気に対する当たらし治療や診断・予防の
方法は、その安全性と有効性が確認されては
じめて標準治療（科学的根拠に基づいた観点
で、現在利用できる最良の治療）となる。既

存の治療法や診断よりも有効であると期待
される新薬や治療法・診断方法は、安全に実
施できるのか、また期待された通りの効果が
得られるのかと、患者の協力を得て科学的に
検証するのが臨床試験である（がん対策情報
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センター）。近年、臨床試験という営みにお
いて、Patient Reported Outcome（PRO：
邦訳では「患者報告アウトカム」）という概
念が広まりつつあり、「新しい治療法の評価」
に大きな役割を担う概念として重要視され
ている。PRO とは、医師が判定する従来の臨
床評価（CRO）に対し、医師の判断を介さず、
患者自身により直接新薬や治療法の有効性
あるいは有用性を評価するという考え方で
ある。 
 PRO という用語が医学誌に登場したのは
2001 年と比較的新しく、その定義は「面接
もしくは自己記入式質問票または生活・健康
状態・治療についての日誌などのデータ収集
ツールを介して患者または被験者から直接
得られる情報」である。 
 従来、治療法の臨床評価は「生理学的アウ
トカム」や「医療者が評価したアウトカム
（CRO）」が信頼性の高い客観的指標として
多くの臨床試験で用いられてきた。PRO は、
それらのアウトカムとは一線を画す指標だ
と考えられている。 
 
表 1. 臨床評価の情報源ごとの分類 

• 生理学的アウトカム（ヘモグロビン
や呼吸器機能など） 

• 医療者が評価したアウトカム（CRO） 
• 患者報告アウトカム（PRO） 
• 介護者が評価したアウトカム 

 
PRO が重要視されるに至った経緯として、以
下の三つが考えられる。まず、近年の医学研
究では、患者を含むすべての利害関係者の視
点を含む学際的アプローチが社会的に望ま
れていること。つぎに、米国の Food and 
Drug Administration(FDA)は、医療者の解
釈を介さず、患者による直接的な患者の報告
である PRO を医薬品・医療機器の開発に用
いるガイダンスを策定したこと。そして PRO
は CRO やその他の生理学的アウトカムに比
べて、有意に多くの副作用と症状に関する情
報を得られることを複数の研究が示してい
る （ Bruner,1995: Fromme, 2004; 
Parliament,1985; Schandig, 2008; Sloan, 
2002）。 
 一方で、日本における PRO の理解は、輸
入された概念であることから、その重要性が
認識されているものの、その理論的背景が、
医療に関わる利害関係者（医療者、患者、政
策決定者等）に十分に共有されていない可能
性がある。 
 
２．研究の目的 
本研究課題では、PRO という概念に着目し、
従来用いられてきた医療者評価である CRO
との関係性を、尺度開発と調査研究を通じて、
量的および質的に検討をした。 

(1) 患者が自身の健康状態を報告するツール
で あ る Patient Reported Outcome 
Measuring Information System(PROMIS)
の日本語版を作成すると同時にその有効性
を患者の視点から質的に検討を行う。
PROMIS は米国の National Institute of 
Health(NIH)を中心とした研究グループによ
り開発され、項目反応理論のモデルを用いた
ものである。 
 
(2) 医学的検査所見や他覚的所見にもとづき
医師や専門家によって把握される「客観的指
標（CRO）」と、本人の意識や訴えによって
表される「主観的指標（PRO）」それぞれの
特性と役割を検討する。 
 
３．研究の方法 
(1) PROMIS は複数のドメインによって構成
されているため、本研究では Pain Behavior 
item bank(39 項目), Pain Interference item 
bank(41 項目),Fatigue item bank(95 項目)
を対象とした。PROMIS 日本語版の作成にあ
たっては、原著者により日本語作成に関する
許可を得た後、国際学会である International 
Society for Pharmaeconomics and 
Outcomes Research（ISPOR）のガイドライ
ンに基づいて日本語への翻訳を行った。すな
わち、①日本語を母国語とする２名の翻訳家
が各項目の日本語訳を行う（順翻訳）、②日
本語訳を１つの翻訳に統一し翻訳の質の評
価を行い暫定版を作成する（翻訳の一致）、
③暫定版を逆翻訳し、原文と逆翻訳を比較し、
概念の相違がないかを確認する（翻訳暫定版
の作成）、そして④言語的妥当性を、日本語
版が対象者に適切に理解されるかを面接調
査で調べる。面接は一般市民であり、ひとつ
の項目について５名以上からの回答を得る。 
 
(2) がん医療で頻繁に認められる症状８項目
を先行研究をもとに選択し（疼痛、食欲不振、
嘔気、嘔吐、便秘、呼吸困難、倦怠感、不眠）、
医療者と患者が独立して、それぞれの症状に
ついて評価を行った。質問紙はBaschら
(2008)を参照して作成し、選択肢は四段階評
価とした。得られた回答について、“まった
くない”と“少しある”を「なしまたは軽度
の症状群」とし、“多い”と“とても多い”
を「中等度以上の症状有り群」の２群に分け、
それぞれの頻度についてχ2検定を行った。 
 

４．研究成果 
(1) PROMIS 日本語版作成について、原著者
より許可を得た。その後、日本語版 PROMIS
のワーキンググループを組織し、翻訳の方針
と調査計画についてディスカッションを行
った。順翻訳は、日本語を母国語とする２名
の翻訳家が日本語訳し、ワーキンググループ



にて、日本語訳を１つの翻訳に統一し、翻訳
の質の評価を行った（翻訳暫定版の作成）。
その結果、原文と日本語訳が概念的に一致せ
ず、暫定版の段階で訳を決定できない項目が
10 項目抽出された。これらに関しては、複数
の訳を用意して面接調査で評価することと
した。調査対象となった 10 名の内訳は、男
性 3 名、女性 7 名であり、年齢は 34〜85 歳
であった。質的分析の結果、全体的な印象と
して、質問文が「能動態」と「受動態」によ
って、回答者の答えやすさが変わることが示
された。つまり、「○○の症状によりどの程
度ふだんの生活が妨げられましたか（受動
態）」のほうが、主体が回答をする患者とな
るため、受け入れやすいことが考えられる。
また、頻度（Frequency）に関する回答は客
観 的 に 数 え る こ と が で き る が 、 程 度
（Severity）は主観的な側面も含まれるため、
回答しにくいといった反応が得られた。日本
語版 PROMIS の Pain Behavior item bank, 
Pain Interference item bank, Fatigue item 
bank の翻訳暫定版を作成、10 名に対する面
接調査を行い、問題点とその課題を抽出した。
今後、さらに面接調査を継続し、言語的妥当
性の検証を進めていく必要がある。 
 
(2) 有効回答数は、CRO が 217 名（平均年齢
±SD=62.0±13.7）であり、PRO が 54 名（平
均年齢±SD=65.2±12.85）であった。各症
状に対する CRO と PRO それぞれにおいて、
「中等度以上の症状群（回答が“多い”また
は“とても多い”）」の割合を算出した（表 1）。
その結果、医療者評価でもっとも多かったの
は、疼痛（80%）であり、嘔吐（65%）と嘔
気（58%）と次いだ。患者評価では、もっと
も多かったのは、倦怠感（56%）であり、食
欲不振（54%）、便秘（47%）と次いだ。χ2
検定の結果、回答の頻度に偏りが認められた
のは、疼痛、食欲不振、嘔気、嘔吐、便秘で
あった。 
 
表 1.各症状に対する医療者評価と患者評価
ごとの「中等度以上の症状群」の割合 

症状 CRO PRO 

疼痛 80% 45% 

食欲不振 30% 54% 

嘔気 58% 33% 

嘔吐 65% 33% 

便秘 15% 47% 

呼吸機困難 30% 40% 

倦怠感 43% 56% 

不眠 40% 30% 

 
PRO に対し CRO で「中等度以上の症状群」
の割合が多かったのは、“疼痛”“嘔気”“嘔
吐”“不眠”であった。一方で、CRO に対し
PRO で「中等度以上の症状群」の割合が多か

ったのは、“食欲不振”“便秘”“呼吸困難”“倦
怠感”であった。 
 CRO の特徴として、介入することによっ
て症状のコントロールが可能な症状（疼痛、
嘔気、嘔吐、不眠等）に関して、症状の程度
を高く見積もる傾向にある一方で、コントロ
ールが困難な症状（食欲不振、呼吸困難、倦
怠感）に関して、症状を低く見積もる傾向が
認められた。 
 本研究は、患者評価である PRO と医療者
評価である CRO の特性を検討しており、今
後 PRO 概念が日本に広まるなかで極めて重
要な研究成果である。今後さらに症例を集積
し、仔細に検討をしていきたい。 
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