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研究成果の概要（和文）：本研究は、医療評価における患者報告アウトカム(Patient-reported outcomes:
PRO)、特に生活の質（QOL）の評価・解析の信頼性と解釈可能性を高めるために、レスポンスシフト（内的評価
基準が変わる現象）と最小重要差（MID)を取り上げた。MIDについては、システマティックレビューを通して、
その定義、判定方法、活用分野、臨床試験での活用方法について資料をまとめた。レスポンスシフトについて
は、実証研究を通して検出方法と調整後の真の変化量を求める方法について明らかにした。さらに、質的研究を
通して研究課題を整理し、研究初学者のための教科書や、PRO評価ガイドラインの作成を行った。

研究成果の概要（英文）：To improve the reliability and interpretability of patient-reported outcomes
 and quality of life in medical evaluacion, we took up response shift and minimally important 
difference (MID) in this study. Through the systematic review for MID, we summarized data on its 
definition, estimating methods, fields of application, and application methods in clinical trials. 
Regarding response shift, we clarified the detection method and the method of determining the true 
change after adjustment, through empirical study. Furthermore, the issues related to the 
implementation of quality of life were organized through qualitative research. In addition, we 
created textbooks for beginners to QOL/PRO research and PRO evaluation guidelines.

研究分野： 臨床疫学、患者報告アウトカム評価

キーワード： 患者報告アウトカム　生活の質　最小重要差　レスポンスシフト

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
医療評価において患者報告アウトカム(Patient-reported outcomes: PRO)を測定することは、医療者ではとらえ
きれない医療のアウトカムを知るうえで重要な役割を果たす。患者中心医療の重要性が叫ばれる昨今では、PRO 
測定の需要がますます高まっている。その状況の中で、PROあるいはQOLを測定・評価しようとする研究者にとっ
て十分な情報が不足している状況にあった。本研究結果はこのような研究者に対してのみならず、行政、臨床現
場、あるいは患者が、それぞれの立場で科学的知見の現状を理解するのに必要な情報を提供し、患者中心医療の
実現の一端を担う。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
 医療評価において患者報告アウトカム(Patient-reported outcomes: PRO)を測定することは、
医療者ではとらえきれない医療のアウトカムを知るうえで重要な役割を果たしてきた。PRO の
代表的な指標に位置付けられる QOL (quality of life)は多くの臨床研究で取り入れられるよう
になると共に、測定したスコアをどのように解釈して臨床や社会に還元するのかという視点が
強く求められるようになった。 
 QOL/PRO スコアの理解のための課題として、「レスポンスシフト」と「最小重要差 
(minimally important difference: MID)」が挙げられる。レスポンスシフトとは、健康変化の
ようなイベントに伴い、個人内の判断基準、価値観、概念が変化し、自己評価の意味付けが変
わる現象である。レスポンスシフトが生じると、経時的な計測の際にスコアの意味が変化し、
臨床試験の結果の信頼性に影響を及ぼす。レスポンスシフトを測定する方法として、患者自身
に尋ねる Then test や、共分散構造分析などを用いた統計的検出手法が開発されつつある。 
 最小重要差 (MID)は、臨床的にあるいは患者にとって意味がある QOL/PRO 評価スコアの最
小値である。本邦においては最小重要差 (MID)の研究はほとんど行われておらず、欧米の研究
結果がそのまま本邦でも応用可能かどうかを追及することが求められている。 
 
２．研究の目的 
 本研究は、患者アウトカム(PRO)、特に QOL（QOL/PRO）の評価・解析の信頼性と解釈可
能性を高めるために、以下の 2 点に関して研究と解釈のためのガイドラインを策定することを
目的とする。 
(1) レスポンスシフトの２つの意味（評価バイアス・心理適応）を明確化するとともに、評価
バイアスの調整方法と心理的適応研究における活用法を明らかにする。 
(2) 最小重要差（MID）研究の現状と課題を明らかにし、MID 確定のための研究手法および活
用法を明らかにする。 
 
３．研究の方法 
(1)重要資料の翻訳 
 国際的研究グループが作成発行している QOL/PRO 評価法に関する資料を集め、翻訳版を作成
した。 
 
(2) システマティック・レビュー：レスポンスシフトと MID に関する研究の現状と課題を明ら
かにするために、システマティック・レビューを実施した。 
 なお、レスポンスシフトに関しては、2016 年の国際 QOL 研究学会にて、レスポンスシフト SIG
（Special Interest Group）によって本研究の目的・方法と同様のシステマティック・レビュ
ーの結果が発表されていたため、本研究では実施を取りやめた。 
  
(3) 実証研究: 
①摂食嚥下関連 QOL 尺度調査 
 レスポンスシフトと MID 調査に先立って、すでに作成した摂食嚥下関連 QOL 尺度の有用性を
高めるために短縮版の作成を行った。施設入所高齢者 118 名のデータを用いて、項目反応理論
（IRT）解析を行い項目を削減した。さらに摂食嚥下関連 QOL 尺度の MID を算出するために、施
設入所高齢者の縦断的調査を実施した。 
②乳がん患者におけるレスポンスシフト解析 
 乳がん患者を対象とした薬剤治療のランダム化比較試験の縦断的データの 2次解析を実施し
た。共分散構造分析を用いたレスポンスシフト解析の手法である Oort の手法を用いて、レスポ
ンスシフトを検出するとともに、これを調整した上での真の効果を算出する方法を検討した。 
 
(4) 研究者面接調査 
 QOL 評価を実施している研究者を対象として、QOL 評価を実施するに至った経緯から QOL 評価
研究の必要性を明らかにすると共に、その実践を通して生じる課題を検討することを目的
とした。面接実施者（5 名）はあらかじめスーパーバイザーからトレーニングを受け、半
構造化されたガイドに沿ってインタビューを実施した。予定例数は 20～30 名とした。２
つの分析テーマについて、異なる分析手法を設定した。「QOL 評価を進めるうえで課題と
なること」については内容分析、「QOL 評価研究実践のプロセス」については M-GTA（実
践的グラウンデッド・セオリー）を行うこととした。 
 
４．研究成果 
(1) 国際資料の日本語版作成 
 ISOQOL(国際 QOL 研究学会）発行の「臨床における患者報告アウトカム（PRO）評価のための
ユーザーガイド」を作成した。複数人での翻訳、レビュー、逆翻訳、開発チームのレビューな
どの手続きを経て、最終版が完成した。近日中に ISOQOL ホームページよりダウンロード可能と
なる。本ガイドは、日本において PRO 評価を行おうとする研究者にとって、重要な資料となる。
また、ISOQOL 発行の「QOL dictionary」の翻訳権を取得し、翻訳作業を継続実施している。 



 
(2) MID 研究に関するシステマティック・レビュー 
 2015 年 9月 19 日現在で 1645 文献を抽出し、アブストラクトレビューにより 534 文献を除外
して 931 件を分析対象とした。①定義、②方法論、③活用分野、④臨床試験における MID の利
用、の４つの観点から文献内容を整理した。この 4つの観点をまとめたレビュー論文を執筆中
である。 
 
(3) レスポンスシフト実証調査 
①摂食嚥下関連 QOL 尺度調査 
 すでに作成した摂食嚥下関連 QOL 尺度の短縮版作成のために、項目反応理論を用いて項目削
減を行った結果、33項目の短縮版が作成された。その測定領域は、a)摂食嚥下障害に対する心
理的負担、b)障害の負担、c)健康状態に対する不安、d)食の楽しみ、e)適応、f)あきらめ、の
6 領域とした。また、因子分析の結果に基づき、a)～d)の 4 領域は総合得点を算出できるよう
にした。 
 MID 算出のための縦断調査を終了し、データを固定した。現在、解析を進めている。 
②乳がん患者におけるレスポンスシフト解析 
 心理機能（EF）に見られた変化の多くは「価値の変化」のレスポンスシフトによる変化と考
えられ、調整後の真の変化は有意ではなかった。ランダム化比較試験における QOL 評価では、
レスポンスシフトの存在を考慮して真の治療効果を解釈する必要がある。今後はさらに、時系
列分析や多母集団分析を組み合わせた解析方法を検討していく。 
 
(4) 質的調査 
 17 人（男性 11；20 代～70 代；医師７, 歯科医師 1, 理学療法士 4, 看護師 3, 薬剤師 2）の
インタビューが終了した段階で「QOL/PRO 研究を進めるうえでの課題」を分析テーマとした内
容分析の中間解析を実施した。その結果 5個のコアカテゴリーが抽出された：記述が多かった
順に、「QOL の分りにくさ」、「QOL 評価研究の専門性」、「研究のリソース」、「質問紙に関
する問題」、「研究方法論」が抽出された。「研究のリソース」や「研究方法論」は臨床研究
一般に見られる課題であるのに対して、「QOL の分かりにくさ」「QOL 評価研究の専門性」
は、QOL 評価研究ならではの課題であった。臨床研究の基礎知識と研究環境整備に加えて、
QOL 評価自体が内包する問題と専門家による支援の必要性が示唆された。 
 その後 30 名のインタビューを終了し、さらに分析を進めている。 
 
(5) QOL/PRO 評価研究者のためのガイド作成 
①初学者向け Web 教科書の作成 

 QOL評価について学ぶことができるWeb教科書（仮称QOL/PRO Wiki）システムを開発した。
現在最終チェック（文字校正）であり、近日中に公開される。 
＜QOL/PRO WIKI の目次＞ 
A. 序章 1.背景と歴史 2.評価の意義 
B. 尺度 1.尺度の特性 2.尺度の開発 3.尺度の紹介（単領域尺度、プロファイル型尺度、

効用値を測定する尺度） 
C. 臨床試験における QOL/PRO 評価 1.臨床研究における QOL/PRO 評価の位置づけ（致死的

な疾患に対する治療において、緩和を目的とした治療の臨床試験において、患者ケ
アやリハビリテーションの改善を目的として、医療者と患者コミュニケーションの
促進、患者の選好、治療に伴う晩発性の問題） 2.研究のデザイン 3.研究の実施
（コンプライアンス） 4.チェックリスト 

D. データの解析と解釈 1.QOL/PRO データの解析 
E. QOL/PRO データの報告 PRO を伴った臨床試験報告に関する統合基準、PRO を含む介入試

験のプロトコル作成のガイドライン、健康関連の PRO 測定尺度作成時における方法
論の質のチェック 

F. 医療経済評価 
G. Electric PRO 
H. 日常臨床における QOL/PRO 評価 

 
②「臨床における患者報告アウトカム（PRO）評価のためのユーザーガイド」日本語版（前述） 
 
③共分散構造分析を用いたレスポンスシフト検出方法 

Oort の手法を解説するとともに、レスポンスシフトを調整した真の変化量を求める方法を
記した日本語版資料を作成した。 
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