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患者の報告するアウトカム指標に関する研究 

研究分担者 中島孝 国立病院機構新潟病院 副院長 

 

研究要旨: 医療の質・結果は患者により本来評価されるべきであるが、現代医療では代理指標としての客観

的エビデンスのみを尊重する逆転がおきた。特に、根治療法のない、難病領域では医療の質は本来、医療従

事者によって客観評価されるべきではない。このために、臨床評価法として患者の主観評価は患者の報告す

るアウトカム（PRO: Patient reported outcome）の研究が必要となる。しかし、PROとその変化に関するレ

スポンスシフト評価法を理解し、習得する教育研修は大変困難である。今回、教育システムの構築により、

参加者自身が、ロールプレイで患者の代理評価者をおこない、別の参加者が PRO として、EQ-5D と

SEIQoL-DW を用いて聴き取る方法を確立した。この教育プログラムは効果的であり、専用アプリケーショ

ンを使用し、リアルタイムに入力情報を全体の参加者が確認できることにより、PROとレスポンスシフトの

理解を深められ、適切な臨床研究と臨床実践が可能になる。 

A 研究目的 

 医療の質・結果は患者により本来評価されるべき

であるが、現代医療では代理指標としての客観的エ

ビデンスのみを尊重する逆転がおきた。特に、根治

療法のない、難病領域では医療の質は本来、医療従

事者によって客観評価されるべきではない。 

 このために、臨床評価として患者の主観評価は患

者の報告するアウトカム（PRO:Patient reported 

outcome）が必要となる。これは医療従事者による

評価、客観評価ではない。新規治療法を検証する際

の臨床試験・治験にも治療効果を客観的指標だけで

なく、患者自身が感じる良いか悪いかの PRO によ

り評価すべきである。以前から、重視されていた

QOL（生活の質）とは医療・福祉領域での患者が感

じる生活に関する PRO のことである。難病医療で

は PRO/QOLを向上する医療が質の高い医療である。 

 PROの様な、主観評価法では人は日々、同様のも

の、同様の事象に対しても評価を変更していること

が明らかになってきた。これをレスポンスシフトと

いうが、PROは構成概念であり、患者自身が概念化

であり、日々評価は変化することをレスポンスシフ

ト と呼んでいる。QOL/PROをつかう医療の質の科

学的評価はレスポンスシフト現象を考慮する必要が

ある。SEIQoLは代表的な PRO評価法でありレスポ

ンスシフトの科学的な研究が可能である。良いレス

ポンスシフトをおこしうる医療が良い医療と言える。 

「健康状態とは、身体的、精神的および社会的に完

全に良好であること（well-being）であり、単に病

気や病弱ではないことではない」（1948 年世界保健

機関憲章前文）とされているが、完全に良好である

ことは操作主義的には定義できず、健康概念の変更

が試みられている。Machteld Huber （BMJ2011）

の新しい健康概念｢the ability to adapt and self 

manage in the face of social, physical, and 

emotional challenges. 社会的、身体的、感情的問

題に直面したときに適応し自ら管理する能力｣が提

唱されており、それを高める医療が質の高い医療で

ある。つまり、適応する際の変化、レスポンスシフ

トが重視されている。 

 PRO/QOL とレスポンスシフト評価法に関する教

育研修は大変困難である。通常の科学的認識は法則

定率的（nomothetic）な方法論をもとに、標準化を

行うが、PROでは患者自身の個別の主観的評価にな

ればなるほど、外的な標準をもたない個性記述的
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nomotheticな

idiographicな

患者の

プロファイルからロールプレイをおこない、参加者

評価をおこない、その都度、デ

ータの統計学的特徴をフィードバックする事によっ

の本質的な差と統計学的な特

徴を参加者が学習できる教育プログラムを作成した。 

年度の厚生労働省難治性疾患等克服研究事業、

希少性難治性疾患－神経・筋難病疾患の進行抑制治

療効果を得るための新たな医療機器、生体電位等で

随意コントロールされた下肢装着型補助ロボット

）に関する医師主導治験の実施研究

評価委員が

で動作する、

自動的に集計するアプリケーションを開発した。 

患者の主観的評価に

年に

平成

大学において三回おこなっ

た。この際に使用するアプリケーションを上記のシ

治癒できない疾患（難病、

慢性疾患、緩和ケア対象疾患）患者であっても、レ

、ダイナミックに適応しな

）でいう健康状態

になるための保健医療介入の効果を評価するための

コンテンツの構

本研究では、ヘルシンキ宣言、薬事

法、臨床研究倫理指針を遵守するだけで

団体からの情報を得ながら、十分な倫理的配慮をお

こない研究した

に同意を得た。

C 

１．

 データは

ーバではリアルタイムに集計され、円グラフ、棒グ

ラフ、ヒストグラムな

能とした。

 端末の

職種、などの基本情報を

克服研究事業（難治性疾患克服研究事業）
報告書  

 

法、臨床研究倫理指針を遵守するだけで

団体からの情報を得ながら、十分な倫理的配慮をお

こない研究した

に同意を得た。）

 研究結果 

１． 機器構成の中にアプリケーションを作成

した。 

データは 60 台の端末から、サーバに集計され、サ

ーバではリアルタイムに集計され、円グラフ、棒グ

ラフ、ヒストグラムな

能とした。 

端末の最初の

職種、などの基本情報を

アンケート入力画面はそれぞれのセミナーに

ふさわしくカスタマイズ可能である。

克服研究事業（難治性疾患克服研究事業）

 

法、臨床研究倫理指針を遵守するだけで

団体からの情報を得ながら、十分な倫理的配慮をお

こない研究した。セミナーでは毎回参加者の入力時

） 

 

機器構成の中にアプリケーションを作成

 

台の端末から、サーバに集計され、サ

ーバではリアルタイムに集計され、円グラフ、棒グ

ラフ、ヒストグラムなどで、プレゼンテーション可

最初の HOME 画面は以下である。

職種、などの基本情報を入力可能。

アンケート入力画面はそれぞれのセミナーに

ふさわしくカスタマイズ可能である。

克服研究事業（難治性疾患克服研究事業） 

 

法、臨床研究倫理指針を遵守するだけで

団体からの情報を得ながら、十分な倫理的配慮をお

セミナーでは毎回参加者の入力時

機器構成の中にアプリケーションを作成

台の端末から、サーバに集計され、サ

ーバではリアルタイムに集計され、円グラフ、棒グ

で、プレゼンテーション可

画面は以下である。

入力可能。

アンケート入力画面はそれぞれのセミナーに

ふさわしくカスタマイズ可能である。

 

法、臨床研究倫理指針を遵守するだけでなく、患者

団体からの情報を得ながら、十分な倫理的配慮をお

セミナーでは毎回参加者の入力時

機器構成の中にアプリケーションを作成

台の端末から、サーバに集計され、サ

ーバではリアルタイムに集計され、円グラフ、棒グ

で、プレゼンテーション可

画面は以下である。性別、年代、

 

アンケート入力画面はそれぞれのセミナーに

ふさわしくカスタマイズ可能である。 

  

なく、患者

団体からの情報を得ながら、十分な倫理的配慮をお

セミナーでは毎回参加者の入力時

台の端末から、サーバに集計され、サ

ーバではリアルタイムに集計され、円グラフ、棒グ

で、プレゼンテーション可

性別、年代、



 
 

 

 EQ-5D の

テーブルを参照

 SEIQoL のレベルの入力画面

厚生労働科学研究費補助金難治性疾患
 

 

の VAS 入力画面。

テーブルを参照し得ることができる

のレベルの入力画面

厚生労働科学研究費補助金難治性疾患
 

 

入力画面。Index も選択することで

し得ることができる

のレベルの入力画面を作成した。タッチパ

厚生労働科学研究費補助金難治性疾患
 分担

 

 

も選択することで

し得ることができる。 

 

を作成した。タッチパ

厚生労働科学研究費補助金難治性疾患等克服研究事業（難治性疾患克服研究事業）
分担研究報告書

  68

 

も選択することで

を作成した。タッチパ

ネルで各領域の生活の満足度、うまくいっているか

のレベルが入力できる

 

 SEIQ

克服研究事業（難治性疾患克服研究事業）
報告書  

 

ネルで各領域の生活の満足度、うまくいっているか

レベルが入力できる

SEIQoL の重みの入力画面

 

克服研究事業（難治性疾患克服研究事業）

 

ネルで各領域の生活の満足度、うまくいっているか

レベルが入力できる。 

の重みの入力画面

克服研究事業（難治性疾患克服研究事業） 

 

ネルで各領域の生活の満足度、うまくいっているか

の重みの入力画面を作成した。

 

ネルで各領域の生活の満足度、うまくいっているか

 

を作成した。 

 

  

ネルで各領域の生活の満足度、うまくいっているか



厚生労働科学研究費補助金難治性疾患等克服研究事業（難治性疾患克服研究事業） 
 分担研究報告書  
 

   69

２． SBOs（個別教育目標） 

 難病患者の代理評価のためのロールプレイ方法

を習得する。 

 難病患者の PROを聴き取る方法を習得する。 

 難病患者の PRO を EQ-5D で評価する際の特徴

を理解する。 

 難病患者のPROを SEIQoL-DWで評価する際の

特徴を理解する。 

 VASと標準化された手法（EQ-５D,SEIQoL）と

の計量的な特徴を理解する。 

 EQ-5Dと SEIQoLとの統計心理学的な差を理解

する。 

 難病における QOL概念の誤解を解く講義によっ

て、聴衆が代理評価した QOL評価値が変化する

レスポンスシフト現象をリアルタイムに体験理

解することで人の主観評価におけるレスポンス

シフト現象を理解する。 

 治療困難な病態に罹患した患者の PRO/QOL 向

上を行う保健医療とは何かを理解する。 

３． セミナースケジュールの作成と実践 

 患者主体のＱＯＬ評価法「SEIQoL-DW」を学び、

活かす実習セミナーの例をしめす。日時：平成 2６

年２月８日（土）13:45〜17:15場所：九州大学病院 

コラボステーション１視聴覚ホール、全体進行：岩

木、セミナー進行：井手口として、右の表の様に作

成し実際に進行をおこない、リアルタイムの情報収

集と集計が可能だった。さらに、参加者に対して、

今回作成したアプリケーションを用いて、集計結果

を直ちに参加者にフィードバックしながら、その上

で、セミナーを進めていくことが可能だった。 

D. 考察 

PRO/QOL 概念とレスポンスシフト評価法に関す

る教育研修は大変困難であるが、患者情報から、参

加者自身が、ロールプレイで患者の代理評価者とな

り、もう一人の参加者が、PRO を EQ-5D と

SEIQoL-DW を用いて聴き取る方法は理解を深める

上で大変効果的であると考えられる。また、リアル

タイムに入力情報を全体の参加者が確認できること

により、数値の統計心理学的な特徴を容易に理解で

きると考えられる。また、講義や患者自身のプレゼ

ンテーションの前後に参加者自身のレスポンスシフ

トが起きていることが、集計結果からえることがで

きるという点で、この教育方法は大変優れたものと

いえる。 
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E. 結論 

 新規の治療法や難病治療のアウトカム評価におい

ては、患者の報告するアウトカム評価（PRO 評価）

が重要であり、PRO の理解、レスポンスシフト現象

の理解を進めることで適切な臨床研究と臨床実践が

可能になる。そのための教育プログラムが完成した。 
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G. 知的所有権の取得状況 
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