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研究成果の概要（和文）：研究実績は大きく2点に分けられる．一つは医療技術に対する費用対効果評価で用い
ることのできるQOL値の評価ツールを開発し，その信頼性や妥当性を検討したことである．EQ-5D-5Lを用いて，
乳がん，前立腺がん，頭頚部がん，脳腫瘍などのがん疾患，脳卒中，整形外科疾患，腎疾患，呼吸器疾患，循環
器疾患，アルツハイマー病などを対象にQOL値を測定した．さらにEQ-5D-5Lについて，代理人が患者本人に代わ
って測定できるProxyバージョンを開発した．二つ目の研究は，医療経済・QOL研究センター内にQOLデータベー
スを作製し，そこに国内で調査されたQOL値に関する和英論文をレビューしまとめた．

研究成果の概要（英文）：The research achievement is divided into two major points. The first is to 
develop an evaluation tool for QOL value that can be used for cost-effectiveness assessment for 
medical technology, and examined its reliability and validity. The QOL value was measured using the 
EQ-5D-5L for cancer diseases such as breast cancer, prostate cancer, head and neck cancer, brain 
tumor, stroke, orthopedic disease, kidney disease, respiratory disease, cardiovascular disease, 
Alzheimer's disease. In addition, for EQ-5D-5L, a proxy version that the agent can measure on behalf
 of the patient himself has been developed. In the second study, we created a QOL value database 
within the Center for Health Economics and QOL Research, and reviewed and compiled papers on QOL 
values that were surveyed in Japan.

研究分野：医療経済学
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１．研究開始当初の背景 
 
 薬剤を含めた医療技術に対する経済評価
を政策へ応用する目的は，技術の高度化など
のために高騰する医療費に対し，効率性を導
入することで無駄を削減したり，そこへの投
資を呼び込んだりするところにある．これを
いち早く導入したのは，カナダやイギリスで
あり，  1990 年代に CADTH（Canadian 
Agency for Drugs and Technologies in 
Health），NICE（National Institute for 
Health and Care Excellence）というそれぞ
れ国営の組織を創設した．その後，この動き
に呼応する形で国を挙げて医療技術に対す
る経済評価を導入しようとする国が増えた
ため，諸外国では医療経済評価に関するエビ
デンスの蓄積も進んだ． 
一方で我が国は，海外の動向を追随しなが
ら独自のエビデンスを追求しようとする研
究が散見され始めたが，肝心の国の施策とし
ての導入が議論されてこなかったため，研究
レベルの発展は大きく遅れを取っている．し
かしながら近年になって，中医協で医療技術
の評価に経済評価を追加することを前提に
議論が始まり，研究の必要性が急に高まって
きた．さらに，先のイギリスの NICEになら
い，福田を代表に本研究のメンバーが中心と
なって医療経済評価研究に関するガイドラ
インを定めたことから，医療経済評価のため
の研究を推進する条件が整ったと言える． 
医療経済評価で主に用いられる手法は費
用効果分析であるが，そのために必要なデー
タは対象となる治療技術を用いた介入の費
用と患者のアウトカムである．アウトカムに
は単なる生命の延長ではなく，質を加味した
「質調整生存年（Quality-Adjusted Life 
Years；QALY）」が用いられる．さらに QALY
は患者の健康状態に対する健康関連 QOL に
生存年の延長分を乗じることで算出できる
が，医療経済研究は不確実性が高いため，リ
アルワールドでの臨床研究ばかりではなく
マルコフモデルなどに代表されるモデル分
析を実施する場合が多い．モデル分析のため
には，すでに報告された健康関連 QOL のデ
ータが必要となるが，日本人を対象とした健
康関連 QOL のデータが限られるため，諸外
国のデータを利用せざるを得ない現状があ
る．海外では健康関連 QOLの研究が盛んで，
国民のデータベースが整備されているカナ
ダなどに比べると日本は大きく遅れを取っ
ている． 
 
２．研究の目的 
 
 国内の医療技術に対する費用対効果評価
で必要となる様々な健康状態についての
QOL（健康関連 QOL）のデータは国外のも
のに頼らざるを得ない現状がある．本研究で
は，種々の疾患の様々な健康状態について，
医療経済評価に用いることが可能な健康関

連 QOLのデータを実証的に集積する． 
 
３．研究の方法 
 
 ガイドラインで推奨されている EQ-5D-5L
について，これまで汎用されてきた EQ-5D-3L
との関連を調べた上で，それを用いて，一般
住民，疾病集団に対し，調査を実施した．一
般住民に対する調査は聖路加国際病院の人
間ドック受診者に対し，各種疾病集団に対し
ては，国内の 15 の病院を対象に多施設共同
で調査を行うこととした．対象とした疾患は，
は乳がん，前立腺がん，頭頚部がん，脳腫瘍
などのがん疾患，脳卒中，整形外科疾患，腎
疾患，呼吸器疾患，循環器疾患，アルツハイ
マー病などとした．また国内で調査された研
究については，システマティックレビューを
実施し，データベースに蓄積した． 
 
４．研究成果 
 
（1）EQ-5D-5L と EQ-5D-3L の関連 
 EQ-5D-5L は EQ-5D-3L をより精密にしたも
のであるが，今回，その両方の尺度を同時に
用いて脳卒中患者を対象に健康関連QOLを測
定することで両者の関係を調べた．図 1に示
すように，EQ-5D-3L で測定した健康関連 QOL
は二峰性を示したのに対して，EQ-5D-5L で測
定したものは正規分布を示し，その良好な測
定特性が確認された． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図 1．EQ-5D-3L（上段）と EQ-5D-5L（下段）の関係 

 
 
 



（2）一般住民に対する健康関連 QOL 調査 
 聖路加国際病院の人間ドックを受診した
方に EQ-5D-5L を用いた健康関連 QOL 調査を
実施した．その結果，表 1に示す通り，健康
関連 QOL は年齢や血圧，睡眠時間等とは関連
無く，女性で低くなっていることが示された．
また，日常生活における活動性の低下が健康
関連 QOL 低下の一因となっていた． 
 
表 1. 健康関連 QOL と個人属性の影響 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
（3）疾病集団に対する健康関連 QOL 調査 
 各種疾病集団に対して，EQ-5D-5L を用いた
健康関連 QOL 調査を実施した．  
疾病集団については，ほとんどの疾患にお
いて，重症度が重度になるに伴って健康関連
QOL が低下していた．図 2 に乳がん患者にお
ける EQ-5D-5L と FACT-P の関係を示す．両者
には一定の相関があり，重症度とも関連して
いた． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図 2．乳がん患者における EQ-5D-5L と FACT-P の関係 
 
透析患者では，透析の継続期間が長いほど
健康関連 QOL が低下していた（図 3）． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図 3．透析期間と健康関連 QOL の関係 

また心疾患や強皮症などで，その重症度と
健康関連 QOL の強い相関が確認された． 
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