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序  論 

 

この「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」は、国際QOL研究学会（ISOQOL）のボランティアチーム

により作成された。このユーザーガイドの目的は、臨床実践での患者マネジメントツールとして、患者報告アウトカム（PRO）評価に関心を持

つ臨床家を支援することである。このガイドの目的のため、PROは、症状負担、機能、健康状態、健康関連クオリティ・オブ・ライフ（QOL）

など、あらゆるアウトカムについての患者報告を対象としている。このユーザーガイドは患者報告アウトカム（PRO）に特化しているが、健康行

動（運動レベル、飲酒や喫煙、など）や健康歴（家族歴、病歴、など）などの患者情報においても、同じ課題は多くみられる。とはいえ、

患者報告アウトカム（PRO）は患者報告情報の一部ではあるが、患者報告情報すべてが PROに該当するわけではない。 

このユーザーガイドで扱う問題は、以下のとおりである。 

 

1. 臨床実践における PRO収集の目的は何か？ 利用可能な資源は何か？ 主な障壁にはどのようなものがあるか？ 

2. どのような患者集団を評価対象とするか？ 

3. 使用する質問票をどのように選択するか？ 

4. どのくらいの頻度で患者に質問票を記入してもらうのがよいか？ 受診日に記入してもらうのがよいか？ 次の受診までの間に患

者をフォローするために記入してもらうのがよいか？ 

5. PRO評価をどのように実施してスコア化するか？ 

6. どのようなツールがスコアの解釈に役立つか？ フォローアップが必要なスコアをどう決めるか？ 

7. いつ、どこで、どのように、誰に結果を伝えるか？ 

8. PRO評価で特定された問題に対応するために何をするか？ 

9. PROを使用することの価値をどのように評価するか？ 

このユーザーガイドは、これらの問題に対して「正しい回答」を提供することを目的としていない。むしろ、このユーザーガイドは、それぞれの臨

床の目的やニーズに対してどのアプローチが「正しい」かを決定できるよう、上記の問題に対してさまざまな選択肢を提示する。したがって、こ

のユーザーガイドでは、上記の問題に対して、以下の情報を提供する。 

 上記の問題に対処するためのさまざまな選択肢。 

 それぞれの選択肢を実施するために必要な資源。 

 それぞれの選択肢の利点および欠点。 

 詳細を知るのに役立つ参考文献。 

本ユーザーガイドが幅広いタイプの臨床において役立つことを願う。臨床実践における PRO評価は現在も発展しており、本ユーザーガイド

のWeb版も定期的にアップデートする予定である。使用者には、臨床でこのユーザーガイドを使用することの有効性（あるいは無効性）

に関して、フィードバックや質問など（info@isoqol.org まで）を期待したい。日本語でのフィードバックや質問などは、QOL/PRO研究

会（qolpro@gmail.com）にお寄せいただきたい。
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臨床実践における PRO収集の目的は何か？ 利用可能な資源は何か？ 主な障壁にはどの

ようなものがあるか？ 
 

臨床実践において PROを使用する介入を行う前に、介入の目的を明確にし、介入に利用できる資源を評価しておくことは、大変重要で

ある。ここで提案する選択肢は必ずしも相反するものではなく、臨床において複数の目的で PROを利用できることに留意してほしい。例え

ば、PROの収集は個々の患者マネジメントに役立ち、集約したデータはケアの質評価に、さらに PRO分析結果は質の改善のための情報

として利用することができる。 

関連する資源には、人的資源、情報システムや技術的サポート、場所、財政投資などがある。必要な資源のレベルは介入の実施方

法によって異なり、その詳細については後のセクションで解説する。 

多くの場合、臨床実践において PRO評価を行うことの利点と欠点は、利用目的によらずほとんど同じである。利点は、臨床家が疾患だけで

なく患者「全体」をとらえるよう推奨すること、診療時間を増やすことなくコミュニケーションを促進すること、患者自身がケアに参加すること、が

挙げられる。障壁は、臨床家によるもの（測定尺度についての知識不足、PRO評価のアウトカム改善効果に対する疑念、時間や資源の

制約、患者と臨床家の関係に対する影響についての意見の相違）、患者によるもの（リテラシー、症状が重く質問票記入が不可能、臨床

家との関係に対する影響を懸念）、医療システムによるもの（保険承認、臨床の流れに対する適合度）など、それぞれの立場で認められ

る。 

臨床実践での PRO評価の適用分類を以下に示す。 

A. スクリーニングツール 

必要な資源 

 臨床家へのフィードバックを要する単回の PRO評価。 

利点 

 見過ごされがちな問題を特定するのに役立つ。 

欠点 

 患者アウトカムの経時的変化についての情報が得られない。 

B. モニタリングツール 

必要な資源 

 臨床家への結果のフィードバックを要する経時的な PROデータ収集。 

利点 

 患者の経時的アウトカムを追うことができる。 

 介入の効果があったかどうかを評価するのに役立つ。 
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 必要に応じて介入の改善を促進できる。 

欠点 

 より多くの資源が必要である。 

C. 患者中心ケア 

必要な資源 

 臨床家だけでなく患者への PRO評価結果のフィードバックを要する PROデータ収集。 

利点 

 患者自身の問題（ケアに対する心配事や優先事項など）について、患者と臨床家との話し合いを促進す

る。 

 患者が自分のケアに参加することで、自己効力感を高めることができる。 

 患者コンプライアンスの向上、健康アウトカムの改善、患者満足度の向上につながる可能性がある。 

欠点 

 臨床家に加え患者にも結果のフィードバックを行うため、より多くの資源が必要になる。 

D. 意思決定支援ツール 

必要な資源 

 PRO自体は意思決定支援ツールではないが、異なる治療の PROに対する影響についての情報を得られるた

め、意思決定支援に活用することができる。PROを含む意思決定支援ツールは、治療のオプション、それらの

PROへの影響、さまざまな PRO結果の見込みなどの情報を必要とする。 

 患者にわかりやすい方法で PRO情報を提示し、その価値を明確にする意思決定支援ツール。 

利点 

 治療オプションの PROへの影響についての患者の理解を助ける。 

 リスクと利益を明確に比較することが可能である。 

欠点 

 すべての意思決定に対して支援ツールを利用できるわけではない。 

E. 多職種チームにおけるコミュニケーションの促進 

必要な資源 

 多職種チームで PROデータを共有するための方法。 

利点 

 患者の経過を協議する際に、多様な背景を持つ臨床家に、共通データソースを提供する。 

 臨床家が治療計画や評価を協議する際に、患者の視点を提供する。 
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 ケア計画の合意や実施において、臨床家の支援になり得る。 

欠点 

 多職種の臨床家が PROの解釈に関するトレーニングを受ける必要がある。 

F. ケアの質の評価 

必要な資源 

 臨床において患者から収集したデータ、できれば比較する基準となるデータも。 

利点 

 ケアの長所と短所を特定するのに役立つ。 

 臨床家が自らの臨床アウトカムを、基準値やその他の標準データと比較できる。 

 限定的環境での効能というよりむしろ、現実世界での効果に関する情報を提供する。 

 データが公表される場合は、患者や保険契約者が PRO について医療提供者を比較できる。 

欠点 

 患者マネジメントの支援に、必ずしも個別の PRO結果を使用するわけではない。 

 ケアの質と PRO評価との関連は、交絡因子やケースミクス補正の限界の点から疑問が残る。 

重要な参考文献 

1. Detmar SB, Aaronson NK. Quality of life assessment in daily clinical oncology practice: a feasibility study. 
Eur J Cancer 1998; 34: 1181—6. 

2. Donaldson M. Using patient-reported outcomes in clinical oncology practice: Benefits, challenges, and 
next steps. Expert Review of Pharmacoeconomics and Outcomes Research 2006; 6: 87—95. 

3. Greenhalgh J. The applications of PROs in clinical practice: What are they, do they work, and why? Qual 
Life Res 2009; 18: 115—123. 

4. Higginson IJ, Carr A. Measuring quality of life: Using quality of life measures in the clinical setting. BMJ 
2001; 322: 1297—1300. 

5. McHorney CA. Health status assessment methods for adults: Past accomplishments and future 
challenges. Annual Rev of Public Health 1999; 20: 309—35. 

6. Santana MJ, Feeny D. Framework to assess the effects of using patient-reported outcome measures 
in chronic care management. Qual Life Res 2013 Dec 7 [Epub ahead of print]. 

7. Velikova G, Booth L, Smith AB, et al. Measuring quality of life in routine oncology practice 
improves communication and patient well-being: A randomized clinical trial. J Clin Oncol 2004; 22: 
714—24. 

8. Wasson JH, Stukel TA, Weiss JE, et al. A randomized trial of the use of patient self-assessment data to 
improve community practices. Eff Clin Pract 1999; 2(1): 1—10. 

9. Wu AW, Jensen RE, Salzburg C, Snyder C. Advances in the Use of Patient Reported Outcome Measures in 
Electronic Health Records: Including Case Studies. Landscape Review Prepared for the PCORI National 
Workshop to Advance the Use of PRO measures in Electronic Health Records. Atlanta, GA. November 
1920, 2013, pp 10-14. Available at: http://www.pcori.org/assets/2013/11/PCORI-PRO-Workshop-EHR-
Landscape-Review-111913.pdf. 
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どのような患者集団を評価対象とするか？ 

 

臨床実践においてどの患者に PRO評価を実施するかを決めるのに考慮すべき重要な点は、患者が自己報告する能力とケアの状況

などである。以下のような選択肢がある。 

A. 自己報告が可能な患者のみ 

必要な資源 

 自己報告が可能な患者を特定する手段。 

 患者集団の言語や文化に適合する質問票形式（翻訳版や文化的に適合させた質問票は、質問票開発者から

入手できることが多い）。 

利点 

 自己報告する個々人の、直接的な評価を得られる。 

欠点 

 能力があるように見えても、機能低下により妥当で信頼性のある自己報告ができない場合がある。 

B. 補助が必要な患者（幼児、精神的あるいは認知的な制限、など） 

必要な資源 

 代理人を特定し、患者との関係を確認することが必要であり、代理報告者がPRO評価と次の評価の間にいつ変

わったかを明白に記す必要がある。 

利点 

 患者が能力的理由で回答できない場合、患者にとって大事な人が記載することで、患者の観点をいく分かは得

ることができる。 

 特に具体的で観察可能な PRO については、代理人（介護者、医師など）が有益な情報を提供でき

る。 

欠点 

 家族代理人は、患者がどのように回答するかということと、患者の状態から感じていることとの区別が困難な場合

がある。 

 代理人による回答は、患者の介護に対する代理人自身の感情や経験によって影響される可能性がある。 

 現代的テスト理論（Modern Test Theory：MTT）を用いて開発した尺度を使った場合でも、子どもや青年

とその親（代理人）との回答の一致は限定的であったことが実証されている。 
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C. すべての通院患者 

必要な資源 

 通院患者はより自立していて、質問票に回答するための自由になる時間も多い可能性がある。 

 包括的な PRO評価を年に一度実施することが望ましい。 

利点 

 知られていない問題・障害・制限を特定できる可能性がある。 

欠点 

 通院患者は、次の受診までの間に PROに影響するような疾患を発症することがある。発症後に健康状態が回復

してしまうと、評価時点ではとらえることができない。 

D. 特定の病態を持つ通院患者 

必要な資源 

 一般クリニックと専門クリニックどちらであっても、特定の慢性疾患がある患者に対しては、関連する PRO評価を

少なくとも６か月ごとにすべきであり、特定の病態（がん、など）の通院治療を受けている患者では週1回の評

価を検討する。 

 視覚や手の機能に障害のある通院患者は、遠隔でも施設内でも、質問票記入に適した手段を利用できるようにす

べきである。 

利点 

 特定の病態に着目することで、より的を絞った評価計画が可能となる。 

欠点 

 視覚や手の機能に障害のある通院患者をサポートするため、スタッフの増員が必要な場合がある。 

E. 急性期の入院患者 

必要な資源 

 急性期医療機関の入院患者は、実施方法にかかわらず、PRO記入に援助が必要な場合が多い。 

 PRO記入時間をスケジュールに組み込む必要がある。 

 急性期患者が回答できるかどうかは、覚醒状態によって左右される。 

利点 

 急性期患者は、スタッフの援助が利用可能であれば容易に評価を行うことができる。 

 入院患者の PROは変化しやすいため、より高頻度に、適切な想起期間を設定して評価を行うようにする。 
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欠点 

 急性期患者は、短期間の入院中に質問票に回答することは役に立たないと感じることがある。 

 退院後評価を行わない場合、入院患者は入院の長期的な利益について得られる情報がない。 

 入院患者の環境が回答に影響を及ぼすことがある。 

F. 入院リハビリテーション患者 

必要な資源 

 リハビリテーション中の入院患者には決められたスケジュールがあり、改善に向けた継続的な評価

が行われる。 

利点 

 リハビリテーション中の入院患者は、評価をスケジュールに組み込むことが可能である。 

欠点 

 改善が見られないことがこの評価に反映された場合、保険者が入院期間短縮のためにデータを利用す

る可能性がある。 

重要な参考文献 

1. Ackerley SJ, Gordon HJ, Elston AF, Crawford LM, McPherson KM. Assessment of quality of life and 
participation within an outpatient rehabilitation setting. [Erratum appears in Disabil Rehabil. 2009; 31(13): 
1107]. Disability & Rehabilitation 2009; 31: 906—913. 

2. Addington-Hall J, Kalra L. Who should measure quality of life? BMJ 2001; 322: 1417—1420. 
3. Coons SJ, Gwaltney CJ, Hays RD, et al. Recommendations on evidence needed to support measurement 

equivalence between electronic and paper-based patient-reported outcome (PRO) measures: ISPOR 
ePRO Good Research Practices Task Force Report. Value Health 2009; 12(4): 419—429. Available at: 
http://www.ispor.org/taskforces/eprotf.asp. 

4. Eaton ML. Surrogate decision making for genetic testing for Alzheimer disease. Genetic Testing 1999; 
3: 93—97. 

5. Foley JF, Brandes DW. Redefining functionality and treatment efficacy in multiple sclerosis. 
Neurology 2009; 72: S1—11. 

6. Giesinger JM, Golser M, Erharter A, et al. Do neurooncological patients and their significant others agree 
on quality of life ratings? Health & Quality of Life Outcomes 2009; 7: 87. 

7. Hays RD, Kim S, Spritzer KL, et al. Effects of mode and order of administration on generic health-
related quality of life scores. Value in Health 2009; 12: 1035—1039. 

8. Kocks JWH, van den Berg JWK, Kerstjens HAM, et al. Day-to-day measurement of patient-reported 
outcomes in exacerbations of chronic obstructive pulmonary disease. International Journal of COPD 
2013; 8: 273—286. 

9. Masskulpan P, Riewthong K, Dajpratham P, Kuptniratsaikul V. Anxiety and depressive symptoms after 
stroke in 9 rehabilitation centers. Journal of the Medical Association of Thailand 2008; 91: 1595—
1602. 

10. Naglie G, Tomlinson G, Tansey C, et al. Utility-based quality of life measures in Alzheimer's disease. 
Quality of Life Research 2006; 15: 631—643. 
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11. Novella JL, Jochum C, Jolly D, et al. Agreement between patients' and proxies' reports of quality of life 
in Alzheimer's disease. Quality of Life Research 2001; 10: 443—452. 

12. Pickard AS, Knight SJ. Proxy evaluation of health-related quality of life: a conceptual framework for 
understanding multiple proxy perspectives. Medical Care 2005; 43: 493—499. 

13. Pickard AS, Lin H-W, Knight SJ, et al. Proxy assessment of health-related quality of life in African American 
and White respondents with prostate cancer: perspective matters. [Erratum appears in Med Care 2009 
Apr; 47 (4): 491 Note: Knight, Sara L [corrected to Knight, Sara J]]. Medical Care 2009; 47: 176—183. 

14. Ready RE, Ott BR, Grace J. Patient versus informant perspectives of quality of life in mild cognitive 
impairment and Alzheimer's disease. International Journal of Geriatric Psychiatry 2004; 19: 256—265. 

15. Seid M, Limbers CA, Driscoll KA, Opipari-Arrigan LA, Gelhard LR, Varni JW. Reliability, validity, and 
responsiveness of the pediatric quality of life inventory (PedsQL) generic core scales and asthma symptoms 
scale in vulnerable children with asthma. Journal of Asthma; 47: 170—177. 

16. Varni JW, Thissen D, Stucky BD, et al. PROMIS parent proxy report scales: an item response theory 
analysis of the parent proxy report item banks. Quality of Life Research 2012; 21:1223—40. 

17. Veenstra M, Moum T, Garratt AM. Patient experiences with information in a hospital setting: associations 
with coping and self-rated health in chronic illness. Quality of Life Research 2006; 15: 967—978. 

18. Yazicioglu K, Duyan V, Karatas K, et al. Effects of sociodemographic characteristics, illness process, and 
social support on the levels of perceived quality of life in veterans. Military Medicine 2006; 171: 1083— 
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使用する質問票をどのように選択するか？ 

 

どの質問票を使うかを決定する際に、いくつか考慮すべき事項がある。包括的質問票か疾患特異的質問票か、プロファイル型尺度か選好に

基づく尺度か、単一項目尺度か複数項目尺度か、静的質問票か動的質問票か、などを検討する。どのオプションを選んだ場合でも、質問票

のさまざまな特性を評価する必要がある。質問票の特性には、回答形式（記述回答尺度あるいは数値化尺度）、評価の対象（重症

度、頻度、支障の程度、負担）、時間的負担、計量心理学的エビデンス水準（妥当性、床効果や天井効果、など）などがある。また、想

起期間も考慮することが必要である。想起期間が評価時点に近いほど患者の実経験をより正確にとらえることができるが、想起期間が短けれ

ばより頻回に評価することが必要になる（負担が増える）、あるいは評価と評価の間に起こった重要な症状を見逃す可能性がある。 

患者報告アウトカムには、症状（疼痛、倦怠感、吐き気、抑うつ気分、など）、機能（日常生活活動、認知機能、など）、QOL（精神

的、身体的、社会的健康、など）などがあり、どのタイプの患者報告アウトカムを収集するかは、慎重に決めなければならない。上記のデータ

タイプを組み合わせた質問票もある。質問票の内容の選択は、臨床家あるいは患者の選好を考慮するべきである。臨床家は治療法を知っ

ている症状のみを評価したがる傾向がある。患者にとっては、医師に話したい特定の症状やQOLに関する問題があるかもしれない。 

PRO質問票の種類について、以下に述べる。 

A. 包括的質問票か、疾患特異的質問票か 

必要な資源 

 必要に応じて、質問票使用許諾。 

 ツール開発者の要請がある場合は利用料。 

利点 

 包括的質問票は、より一般的な健康関連 QOL の領域をとらえることが可能で、標準的集団との比較が

できる。 

 疾患特異的質問票は、患者が経験する特異的症状に関して、より高い感度を示す場合がある。 

欠点 

 包括的質問票は、経時的変化については感度が低い場合がある。 

 疾患特異的質問票は、検討している疾患には関連しないが患者に影響のある領域を見逃す可能性がある。 

B. 非選好（プロファイル型）尺度と選好に基づく尺度 

必要な資源 

 必要に応じて、質問票使用許諾。 

 ツール開発者の要請がある場合は利用料。
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利点 

 プロファイル型尺度は、広範囲にわたる PRO領域について複数のスコア（要約指標がある場合もある）を

提供する。このスコアは、臨床家が患者の健康のどの側面が影響を受けているかを見極めるのに役立つ。 

 選好に基づく尺度は、複数の PRO領域を集約して、疾患の負担を推定する単一スコアを提供する。スコア

は主要なステークホルダー（一般集団、患者、臨床家、など）のフィードバックによって重み付けされることが

多い。 

欠点 

 プロファイル型尺度は回答に時間がかかることが多い。 

 選好に基づく尺度では、患者に影響のある特定の PRO領域についての臨床関連情報が得られないこと

がある。 

C. 単一項目尺度か、複数項目尺度か 

必要な資源 

 必要に応じて、質問票使用許諾。 

 ツール開発者の要請がある場合は利用料。 

利点 

 領域ごとに単一項目が使われた場合は、多くの領域測定が可能である。  

 複数項目尺度は、信頼性、感度、内容妥当性においてより優れた評定法である。 

欠点 

 単一項目は変化をたどる上では信頼性が不十分である。 

 複数項目尺度は、患者および臨床家にとって負担が大きい（時間がかかる）。 

D. 静的質問票か、動的質問票か 

必要な資源 

 必要に応じて、質問票使用許諾。 

 ツール開発者の要請がある場合は利用料。 

 動的質問票はコンピューターによる評価が必要であり、妥当性が検証された項目バンクとコンピューター適応

型テスト（computer-adaptive test: CAT）ソフトウェアへのアクセスが必要である。 

利点 

 静的形式は、紙ベースやコンピューター上で実施可能である。 

 CAT 測定は、より効率的により多くの領域を評価することが可能である。 

欠点 

 スコア化が単純で非常に短い形式でない限りは、静的質問票は実施もスコアリングも負担になる。 

 CAT にはコンピューター評価が必要である。 
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どのくらいの頻度で患者に質問票を記入してもらうのがよいか？ 受診日での記入、あ

るいは受診日と受診日の間も記入してもらうのがよいか？ 
 

どのくらいの頻度で患者に PRO記入をしてもらうのがよいか検討することもまた重要である。選択範囲は一回だけから複数回で、受診日もし

くは次の受診までの間に評価する。選択肢の詳細について、以下に述べる。 

A. 受診日の評価：一回調査 

必要な資源 

 患者が測定指標や記入方法に慣れるための時間。 

 臨床家が PROの使用方法や解釈のトレーニングを受ける時間。 

 データの管理と使用のための資源、適切な時期のデータのレビュー、および PRO 測定で同定した患者のニ

ーズへの対応。 

利点 

 問題点や予想外の状態をスクリーニングできる。 

 患者の状態や治療に関して、患者にとって何が重要かという情報を提供する。 

欠点 

 臨床家が変化をモニターすることはできない。 

 一回の診療中に患者の治療に関する意思決定を行うことが前提となる。 

B. 受診日の評価：複数回 

必要な資源 

 通常、一回だけの評価実施と同じだが、より多くの資源が追加で必要となる。 

利点 

 疾患とその治療の経過を見ることが可能である。 

 患者が自分の PROを理解しその変化をモニターするのに役立ち、患者の参加と信頼、患者中心ケアを促進する。 

 臨床家が PROを理解するのに役立つ。 

欠点 

 一回の受診と比較し、複数回受診の PRO評価はコストがより高くなる。 

 スタッフの増員が必要となる。 

 評価に関する複雑さが増える。
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C. 次の受診日までの間の評価 

必要な資源 

 患者は、ウェブサイトにアクセスするか、もしくは他の方法で自宅から PRO に回答する必要がある。 

 早急に対応する必要がある問題に対して、臨床家に電子メールを送ったり連絡したりするアラートが組

み込まれたシステムが必要である。 

 アラートは、問題の対処に役立つ資源や担当者（看護師など）を臨床家に示すものでなければならな

い。 

利点 

 医療へのアクセスが改善される。 

 次の受診日までの間の患者ケアを改善する可能性がある。 

 疾患とその治療の経過観察が可能である。 

 患者が自分の PROを理解しその変化をモニターするのに役立ち、患者の参加と信頼、患者中心ケアを促進する。 

 臨床家が PRO を理解するのに役立つ。 

欠点 

 臨床家と医療インフラの負担が増す。 

 患者から報告された重大な問題に直ちに対処できるよう、追加資源が必要である。 

 アラートが負担になることがある。 

D. 評価の頻度を決めること 

必要な資源 

 通常、評価頻度が高いほど、より多くの資源が必要となる。 

利点 

 より高い頻度の評価によって、症状の強い患者や治療中の患者の全体像を把握できる。 

 低い頻度の評価は負担が少なく、概ね健康な患者に適切な場合がある。 

欠点 

 高い頻度の評価は負担になる場合がある。 

 低い頻度の評価は患者アウトカムの重要な変化を見逃す場合がある。 

重要な参考文献 
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practice: proof of concept from FORCE-TJR. Clin Orthop Relat Res 2013; 471(11): 3419—25. 
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outcome intervention (QLIC-ON PROfile) in clinical paediatric oncology practice. Patient Educ Couns 
2010; 81(2): 235—244. 
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8. Fung C, Hays RD. Prospects and challenges in using patient-reported outcomes in clinical practice. Qua! 
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PRO をどのように評価しスコア化するか？ 

 
評価実施方法とデータ収集方法のさまざまな選択肢について、以下に述べる。 

A. 自記式調査: 臨床現場 

必要な資源 

 必要な場合、指導や援助を行う担当者。 

 スペース。 

 データ入力を行う業務担当者。 

利点 

 高度な技能を必要としない。 

 あらゆる臨床の場で実施できる。 

 比較的低コストである。 

欠点 

 読み書き能力が低い患者や視覚障害がある患者にとっては問題がある。 

 その他の特定集団（とても若い、とても高齢、重篤な症状、など）にとって困難な場合がある。 

 インタビュー形式と比較すると、より高い割合でデータ欠測の可能性がある。 

B. インタビュー調査：臨床現場 

必要な資源 

 熟練したインタビュアー。 

 スペース。 

 データ入力を行う業務担当者。 

利点 

 より個人的。 

 より詳細な質問を容易にする。 

 読み書き能力や視覚障害の問題を大きく回避する。 

欠点 

 比較的コストがかかる。 

 「社会的望ましさ」の問題が生じる可能性がある。 

 担当者が PRO評価に専念する時間が必要となることでコストがかかる。 

C. コンピューター支援：臨床現場 (携帯機器を含む) 

必要な資源 

 必要な場合、指導および支援を行う担当者。 

 PROデータ収集および報告のためのソフトウェア。 
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利点 

 データ入力を同時に行う、データ収集の効率の良さ。 

欠点 

 スペースの確保やプライバシーへの配慮が問題となる可能性がある。 

 PROシステム開発（もしくは購入）の初期費用および維持運営費がかかる。 

 ソフトウェアの問題が起こり得る。 

D. 郵送による自記式調査 

必要な資源 

 郵送業務を行う担当者。 

 データ入力を行う業務担当者。 

利点 

 高度な技能を必要としない。 

 臨床現場外来での評価実施よりも手続きが単純な可能性がある。 

 比較的低コストである。 

欠点 

 無回答率が高くなる可能性がある。 

 患者が単独で質問紙に記入したかどうかを確認できない。 

 患者が重篤な症状を報告する場合に、直ちに対応することが困難である。また、評価のタイミングを受診

日に合わせて調整することが難しい。 

 その他、臨床現場外来での自記式調査の場合と同様の限界がある。 

E. 電話調査：電話によるインタビュー 

必要な資源 

 熟練したインタビュアー。 

 データ入力を行う業務担当者。 

利点 

 より個人的。 

 患者にとって便利である。 

 読み書き能力あるいは視覚障害の問題の大半を回避できる。 

欠点 

 対面式面接に比べて視覚的手がかりに欠ける。 

 比較的コストがかかる。 

 社会的望ましさの問題が生じる可能性がある。 

 トピックによっては答えにくい場合もある。 
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F. 電話によるインタビュー：音声作動式 

必要な資源 

 データ収集を管理する業務担当者。 

 検証された効率的な音声自動応答録音（IVR）システム。 

利点 

 自動化により比較的低コストである。 

欠点 

 自動システムは、場合によっては患者に不快感を与える。 

 IVR システム開発（もしくは購入）の初期費用および維持運営費がかかる。 

 患者が報告した緊急性を有するいかなる問題も追跡し、対処するプロセスが必要である。 

 その他、電話による面接と同様の欠点に加え、より人間味に欠ける。 

G. インターネット（携帯機器を含む） 

必要な資源 

 システム管理担当者。 

 PRO データ収集および報告のソフトウェア。 

 患者のトレーニング。 

利点 

 データ入力を同時に行う、データ収集の効率の良さ。 

 患者にとって便利である。 

 データ収集のタイミングに融通がきく。 

欠点 

 プライバシーの保証が難しい。 

 PRO システム開発（もしくは購入）の初期費用および維持運営費がかかる。 

 ソフトウェアの問題が起こり得る。 

重要な参考文献 
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どのようなツールがスコアの解釈に使用可能か？ フォローアップが必要なスコアをどう決

めるか？ 
 

PROを解釈する支援ツールは、患者の現状スコアだけを臨床家にフィードバックするか、それとも患者のスコアの変化を臨床家に提示する

のかによって異なる。この領域の研究では、異なるツールを組み合わせて使用して解釈を促進する傾向があるが、ここではわかりやすくする

ために選択肢を別々に検討する。さらに、PROは、臨床家が患者の問題を特定して患者ケアの改善に役立てるための情報の一つであ

ることに注意しなければならない。その PROデータを、臨床家の評価だけでなく患者の臨床情報とも関連させて考えることが、役立

つ。 

A. 一般的なガイドライン文書 

必要な資源 

 スコアの意味を解説する、一般的なガイドライン文書（例：「高いスコアはより良い機能を意味する」）。 

利点 

 読みやすい。 

 スコアの意味の一般的な指標を提供する。 

欠点 

 臨床的な重要性やその患者にとっての重要性に関わる情報を提供しない。 

B. 「事例性」もしくは重症度レベルにおけるカットオフ値 

必要な資源 

 「事例性」やすでに検証されたカテゴリーに関する何をカットオフとして用いるかについての情報（例：障害

なし、中等度の障害、重度の障害）。 

利点 

 簡単で適用しやすい（すなわち、患者のスコアが閾値の上か下か、またはあるカテゴリーの範囲内か）。 

欠点 

 これらのカットオフ値やカテゴリーが、当該の尺度に関して確定していることが前提となる。 

 カットオフ値やカテゴリーは、QOL尺度と比較して、不安やうつ尺度では確定されているようである。 

 有用性はカットオフ値の感度と特異度に左右される；誤分類がありえる；的中度はスクリーニングされた集団の有

病率に左右される。 
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C. 類似患者集団の調査研究をもとにした参考値 

必要な資源 

 同じ治療が行われ、同じ状況にある患者の臨床試験や系統的レビューから得られたエンドポイントの平

均スコアの情報。 

利点 

 臨床家は自分の患者と同じ治療をしている臨床試験の患者を比較できる。 

欠点 

 全ての尺度で利用できるとは限らない。 

 臨床試験の患者と臨床家が臨床現場で診ている患者は異なる。 

 他の患者で経験されるからといって、この特定の患者のための問題ではないというわけではない。「予測される」こと

と、「問題が起きない」ことは同じではない。 

 集団と比べて個人の測定には大きな誤差があるため、PRO スコアを集団データによる基準と比較するのは

問題がある。 

D. 同様な健康状態の一般集団をもとにした参考値 

必要な資源 

 同じ状況の地域における集団をもとにした、エンドポイントの平均スコアの情報。 

利点 

 臨床家が患者の現状スコアと、同じ状況の幅広い集団の平均値を比較することができる。 

 包括的および疾患特異的質問票のどちらも使用できる。 

欠点 

 全ての尺度では使用はできない可能性がある；検証された基準を作成するには、あらかじめ多数の

患者で実施しておく必要がある。 

 臨床家の目の前にいる患者は、集団と同じではない恐れがある（例：併発症の状態や選好）。 

 患者自身がその領域を問題としてとらえているかどうかという情報は得られないー患者のスコアと参考集団スコ

アとの差異（高値、低値、同値）を示すのみである。 

 集団と比べて個人の測定には大きな誤差があるため、PRO スコアを集団データによる基準と比較するのは

問題がある。 

 

E. 健康な集団をもとにした参考値 

必要な資源 

 健康な集団をもとにした、エンドポイントの平均スコアの情報。 

利点 

 臨床家が患者の現状スコアと、健康な集団の平均値を比較することができる。 
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 「病気の無い状態」との差を測定することができる。 

欠点 

 包括的尺度しか利用できない。 

 おそらく患者が病気の無い状態に回復すると予想できる条件の場合のみ、役立つと考えられる。 

 集団と比べて個人の測定には大きな誤差があるため、PRO スコアを集団データによる基準と比較するのは

問題がある。 

 

F. スコアを明確にする構造化インタビュー  

必要な資源 

 PROで示された問題を明らかにし詳細に述べるために、患者のスコアを患者と共にレビューできる担当者。 

利点 

 患者の問題やその原因について、さらに詳しい情報を提供できる。 

欠点 

 資源の集約が必要。 

G. スコアをガイドラインに結び付ける 

必要な資源 

 臨床家が PROで特定した問題にいかに対応するかという推奨。 

 PRO データを効果的なケアに結び付けることを目的とした、公表され受け入れられている診療ガイドラインや

推奨へのアクセス。 

利点 

 PROの結果が患者のケアやアウトカムに影響を及ぼす可能性が高まるかもしれない。 

欠点 

 臨床家の専門性や自律性への挑戦と受け取られるかもしれない。 

H. 患者の以前のスコアとの単純比較 

必要な資源 

 患者の以前のスコアと現在のスコア。 

利点 

 臨床家にとって評価が簡単である。 

欠点 

 臨床的にあるいは患者にとって重要な変化に関する情報を提供できない。 
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I. 臨床的に意味がある最小重要差：統計学的な分布に基づく方法 

必要な資源 

 測定の効果量あるいは標準誤差を示す経時的スコアに加えて、どの程度で小さい・中程度・大きいと決めたの

かという成文化された解釈。 

利点 

 同じ状況にあるより幅広い集団の平均と患者の現状スコアを、臨床家が比較することが可能である。 

 測定の標準誤差は、集団内で取りうる値の範囲において比較的一定である。 

欠点 

 臨床家にとって直感的に意味あるものではないかもしれない。 

 小さい・中程度・大きいと構成された基準は恣意的であると批評される。 

 意味は、変化の測定にアンカーに基づく方法を組み合わせることで改善される。 

 測定の標準誤差に基づく最小重要差は、尺度の信頼性（0.9以上）に大きく影響されるが、この基準を満た

す質問票はほとんどない。 

 患者集団に基づいた意味のある最小重要差を個人の患者に適用することは、個人の測定における測定誤差が大

きいために問題であろう。 

J. 臨床的に意味がある最小重要差：アンカーに基づく方法 

必要な資源 

 外的基準（アンカー）と関連するスコア変化量データ（患者による変化の全体的な評価、臨床家による変化の

評価、臨床的測定など）。 

利点 

 アンカーに基づいて臨床的重要差を決定して、時点差のスコア変化を単純に比較するので、臨床家にとって解釈

が簡単である。 

 重要な変化について、患者の評価と臨床家の評価をトライアンギュレーション（複数手続きの併用）することで、改

善が可能である。 

 患者集団に基づいた意味のある最小重要差を個人の患者に適用することは、個人の測定における測定誤差が大

きいために問題であろう。 

 

欠点 

 患者の以前の健康状態に関する報告は、おそらく現在の健康状態から影響を受けるだろうということから、全体的な

変化に関する質問は批判されてきた。 
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いつ結果を伝えるか？ 

 

結果を開示し、結果について患者と話し合うタイミングや方法も、重要な検討事項である。「受診前」「受診中」「受診後」など

の選択肢について、以下に解説する。 

A. 受診時 

必要な資源 

 受診時あるいは受診前にデータを収集する手段。 

 受診時あるいは受診前に PROのスコアリングを行う手段。 

 データの提示方法。 

 患者によって特定された関連する問題について進んで話し合う臨床家。 

利点 

 受診時に情報が利用できる。 

 患者の関心領域に臨床家の注意が向けられる。 

 患者と臨床家の意思疎通を強化する。 

 ケアの優先度を明らかにできる。 

欠点 

 時間不足、専門知識不足、患者あるいは臨床家の意思の欠如などにより、特定の問題に関する話

し合いが省略される可能性がある。 

 電子 PRO（インターネットを利用した PRO）を利用しない場合、即時にスコアリングを行う方法がないかもしれない。 

 電子 PROの初期費用は非常に高額であるかもしれない。 

B. 受診前 

必要な資源 

 受診時以外で PROを収集する手段。 

 患者から臨床家へ情報を伝える手段。 

 受診時に結果を利用できるようにするための手段。 

利点 

 スコアリングを行う時間がある（電子 PROを利用しない場合）。 

 臨床家が患者と話し合う準備期間がもてる。 

欠点 

 臨床家は受診に先だって結果に対応する必要がある。 

 患者は受診時以外で情報提供をしなければならない。 

C. 受診後 

必要な資源 

 受診時に PROを収集する手段。 
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利点 

 PROの収集は受診時に行えるが、スコアリングと開示は後にできる。 

 臨床現場での仕事の流れが良くなるかもしれない。 

欠点 

 臨床家が受診後に結果に対処するため、実用性が下がる。 

 患者に PROの結果を提供する場合、適切な解釈を保証することは難しいかもしれない。 
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どこで結果を伝えるか？ 

 

結果の開示を臨床ワークフロー内・外のどちらで行うかを決定しておくことも必要である。 

A. 臨床ワークフロー内 

必要な資源 

 通常のワークフロー内で臨床スタッフに開示するための紙ベースの報告書類（臨床ワークフローが紙ベース

の場合）。 

 電子 PRO を電子カルテに統合するための資源、あるいは電子 PROではない場合、PRO を電子カルテに組

み入れるための資源（臨床ワークフローが電子ベースの場合）。 

利点 

 臨床家が受け取る準備ができている場所に PROを置いていること。 

 臨床データと PROデータを統合できる。 

欠点 

 臨床家がレビューする情報が増える。 

 電子的な統合は費用がかかり、システムによっては電子カルテ業者のサポートが受けられない。 

B. 通常の臨床ワークフロー外 

必要な資源 

 PRO 状況の変化を追跡する臨床スタッフ。受診時以外でも、進行中の PRO 問題に対して介入を求められ

る場合がある（電話によるフォローアップ、 インターネットによる追加情報の提供など）。 

 通常のワークフロー外で、PROを臨床家に報告するための、電子または紙ベースの信頼できるシステム。 

利点 

 臨床家やグループのニーズに合わせて PRO開示をカスタマイズできる。 

 通院以上に頻回なアセスメントを行うことで、問題解決を強化する。 

欠点 

 データは通常のワークフロー外となる。 

 記録や回収が不完全になる可能性がある。 

 時間と労力を必要とすることがある（看護資源など）。  
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どのように結果を伝えるか？ 

 

PROのスコア結果を開示する手段には、以下のようにさまざまなものがある。 

A. 数値による表示 

必要な資源 

 PRO収集とスコアリングに必要な資源のみ。 

利点 

 データ操作の必要がない。 

 標準のワークフローと容易に統合できる。 

 基準となるデータ範囲に照らして開示することができる。 

欠点 

 尺度に関する高レベルの知識がない状況で、個人の背景がわからないので解釈が難しい。 

B. 図による表示 

必要な資源 

 図に対応させるためのデータ操作。 

利点 

 厳密な数値のみの表示よりも解釈が容易である。 

 標準値データに照らした視覚的表現が可能である。 

 患者と臨床家にとって有用性が向上する。 

欠点 

 より複雑な表示ではさらにデータ操作が必要となる。 

 厳密な数値による表示と比べ、図による表示は標準ワークフロー（電子カルテなど）に統合するのが難しい。 

C. 経時的な傾向の表示 

必要な資源 

 以前の結果を想起し、それを変化と関連付ける能力。 

 図の情報とともに文章表示の考慮。 

利点 

 個人の経時的な状態がわかる。 

 洗練された提示方法によって、情報を受け取る者がその形式をカスタマイズすることができる。 
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 本質的でない情報（エラーバーなど）を排除した、平均を結んだグラフは、患者にとってわかりやすい。 

欠点 

 以前のデータを想起し統合するためのシステムが必要である。 

 より複雑な表示では、以前のスコアおよび標準値データに照らして、変化に対応するデータ操作が必要であ

る。 

 図形表示と同様に、標準ワークフロー（電子カルテなど）に統合するのが数値表示より難しい。 
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誰がスコアの報告を受け取るのか？ 

 

誰がスコアの報告を受け取るかの検討も重要である。どの臨床家に報告するか、また、患者に結果を開示するべきかをも含めて検

討することは重要である。 

A. 医療チーム (医師、看護師、その他補助スタッフ） 

必要な資源 

 PROに対応する個別医療チームメンバー。 

利点 

 実践パターンをカスタマイズできる。 

 医師以外のスタッフのほうが、PROに対処しやすい場合がある。 

 PROデータを、臨床検査や放射線検査報告のような臨床データと同様に扱える。 

欠点 

 実践用にカスタマイズする必要がある。 

 実践に基づいたシステムの再設計が必要である。 

B. 患者へのフィードバック 

必要な資源 

 臨床家への受診時までに患者の情報を得る手段。受診時に参照する書類、あるいは受診前のメールなどに

よる電子通信。 

 受診後の臨床家によるフォローアップ。 

利点 

 患者が医療チームの一員として活躍し、意思決定に参加できる。 

 医療の透明性を推奨する現代の動きに合っている。 

欠点 

 結果が患者背景を反映していなかったり、解釈が適切でなかったりした場合、患者を混乱させること

になる。 

 データ収集や様々な形式による患者への周知など、業務が増える。 
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PRO評価を通して特定された問題に対応するために何をするか？ 

 

「PRO評価を通して特定された問題にどのように対応するか」ということも重要な課題であり、以下の様なアプローチが可能である。 

A. 疾患管理パスの利用 

必要な資源 

 PROに適用できる有用な疾病管理パス。 

利点 

 問題に対処するための統一した方法。 

欠点 

 推奨されている介入が利用されない可能性がある。 

 すべての応用にパスウェイが存在するとは限らない。その場合には、その作成と検証が負担になる。 

B. 完全に理解することを目的とした、患者に特定された PROの追加的探究 

必要な資源 

 臨床家が問題をより深く探究するための時間。 

利点 

 すべての問題が PROデータに依存しているわけではない。 

 問題をより深く掘り下げることができる。 

欠点 

 時間がかかる。 

C. 問題に対処するための多職種チームメンバーの専門性の利用 

必要な資源 

 異なる分野の医療専門家。 

利点 

 様々なスキルセットの利用が可能である。 

欠点 

 すべての医療施設において照会のスキルがすぐに利用できるわけではない。 
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PRO を使用することの価値をどのように評価するか？ 

 

最後に、日常的に PROの収集と利用を実施する上で、そのことがケアの質に与える影響について評価することを勧めたい。臨床実践にお

ける PROの利用価値を評価するためのアプローチを以下に解説する。アプローチには、「実験的デザインと方法」「準実験的／質改善デザ

インと方法」のいずれかを使用する。ここでは、利用価値を[臨床の質、サービスの質、安全性の総計]を[費用と時間の総計]で除したものと

定義する。 

A. 実験的デザインと方法（ランダム化比較試験、クラスターランダム化試験など) 

必要な資源 

 数千ドルから数百万ドルの費用。研究の範囲、期間、複雑度による。 

 熟練した研究者。 

 データマネジャー、データ収集者、編集者、分析者、プロジェクトコーディネーター／マネージャー、臨床研究助

手、専任の臨床家、生物統計学者などのしっかりした研究スタッフ。 

 倫理審査を含む施設のサポートおよび承認。 

 しっかりとした電子医療記録、情報システム分析者、プログラマー、医療情報専門家などで構成される医療

情報システム。 

 場合によっては、医療経済学者。 

 通常必要とされる助成金。 

利点 

 バイアスを最小にできる。 

 厳密性が増す。 

 内的妥当性が高い。効果ではなく効能を検証。 

欠点 

 非常に複雑。 

 金銭的コストおよび人件費に関して、多くの資源が必要である。 

 工程が長い。 

 一般化可能性が低い。 

 対照群に割り付けられた患者には利益がないかもしれない。 

 影響を検出するのに十分なフォローアップ時間がないかもしれない。 

 選択、異なる病歴、異なる成熟度、コンタミネーションを含むバイアスがかかりやすい。 

 差異を見いだすには検出力不足かもしれない。 

 概念的に整った、臨床実践的要素の効果を探究するために伝統的に適したデザインは、臨床実践における

PROの研究や、改良研究あるいは実装研究には適さない可能性がある。 

37 



B. 準実験的、観察的、調査、質改善デザインおよび方法（改良研究、現実的評価、計画－実行－評価－改善[PDSA]サイク

ル、時系列研究、クロスオーバー試験、症例対照研究など） 

必要な資源 

 比較的低コスト。 

 質改善担当者。 

 医療情報技術はとても必要とされる。一般的に科学者や分析者はそれほど必要とされない。 

 倫理審査を含む、施設の支援と承認。 

利点 

 ほとんどの医療システムや社会環境において、行き届いた質改善プログラムを実施する環境が整ってい

る。 

 改良研究は通常短時間および低コストで実施でき、より一般化可能性が高い。 

 外的妥当性が高い。効能ではなく効果を検証。 

 実装、組織の歴史、リーダーシップ、背景事情などに敏感である。 

 効果的な変化の特定を目的とする、介入前後の単純な非対照デザインに強く依存する。 

 計画－実行－評価－改善（PDSA）の場合、最小限のトレーニングを行い、わずかな変化を徐々に増やして行き、

その過程での経験から学習する。 

 すべての対象者が評価され、利益を受けるであろう。 

欠点 

 バイアスのリスクが非常に高く、妥当性に欠ける。 

 最適な実験的対照群を持たない。 

 介入が改善につながったかどうかの確定が難しい。 

 ある施設から他施設への一般化可能性は限られている。 
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