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   研究要旨：わが国において公的な患者報告アウトカム(Patient-

reported outcome: PRO)ガイドライン（ガイダンス等を含む）を
作成するにあたり、まず、想定されるユーザーや、評価の対象者
あるいは一般国民（併せてステークホルダー）のニーズを把握す
る必要があり、（１）少数例を対象としたインタビューによる予
備調査と定性的分析、（２）多数例を対象としたweb調査と定量的
な分析、を順次行った。その結果、前者からは海外でよく言われ
ているPROの概念構造（QOLとの関連）とは異なる解釈が明らかに
なり、後者からは、特にニーズが高い３つの内容が明らかになっ
た。 

 

 
   Ｃ．研究結果 

PROの用語の認知度は、web調査で一般 
にQOLよりも低いことがわかった。その 
傾向は臨床家で特に著しかった。PROの 
概念構造（QOLとの関連）について、イン 
タビュー調査では、患者会から、「PRO 
の評価（把握）によりQOLが改善する関 
係」という、平面的な関係性以外の 
dynamicな解釈が浮き彫りになり、web調 
査の定量的分析からは、欧米における一 
般的な解釈に多い「PROがQOLを含む」関 
係よりも「一部が重なる」あるいは 
「QOLがPROを包含する」関係にあると考 
える人が多いことが明らかになった。 
一方、PROガイドラインに必要な内容 

として、医療従事者は「PRO評価結果の 
解析と解釈」「臨床現場への応用」を挙 
げ、企業勤務者は、これらに加え「診療 
ガイドラインへの応用」を挙げていた。 
 
Ｄ．考察 
  「診療ガイドラインへの応用」に関し 
て企業勤務者のニーズが高かった背景と 
しては、医療従事者に対してPROの説明 
が難しいと日頃から感じていること関連 
している可能性が考えられた。 
一方、ICT化と医療技術評価(HTA)への 

応用は、本調査ではニーズが低かったが 
、わが国において本分野の大幅な立ち遅 
れが指摘されている今日、作成するガイ 
ドラインでは積極的に含めるべき内容と 
考えられた。 
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       Ａ．研究目的 
        わが国で利用可能な公的なPatient- 

reported outcome(PRO)ガイドラインを 
作成するにあたり、関係者（ステークホル 
ダー）のPROの概念構造の認識と内容に関 
するニーズを把握することを目的とした。 

       
 Ｂ．研究方法 

      （１）インタビューによる予備調査 
    患者会、アカデミア、臨床家、産業界、 

規制当局に属する各1－3名を対象に、PRO 
とQOLの認知度や概念構造の関係、ニーズ 
の内容の重みを調査した。結果を定性的 
に分析した。 
（２）web調査 
 医療従事者、医薬品・医療機器関連企業 
勤務者、各200名を対象として、予備調査 
と同様の調査と定量的な分析を行った。 

       （倫理面への配慮） 
立命館大学 人を対象とする医学系研究 
倫理審査委員会の承認を得て実施した。 
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       Ｅ．結論 
 調査によりPROの認知度や概念構造の認 
識、わが国のガイドラインに求められる内 
容が明らかとなった。 
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