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Dislcaimer

• ⽰される意⾒はわたし個⼈のものであり、所属する組織を代表するものではない

• 15Dの尺度の開発と販売と直接関わっていない。今の所。しかし、感動が良い尺
度として興味深い。
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15Dとは
• 健康関連QOLを測定するために開発された包括的な評価尺度

• 1992年にヘルシンキ⼤学の研究者（Sintonen et al.)に開発された
 1981年︓12項⽬の尺度の作成
 1986年︓12項⽬→15項⽬の尺度の作成
 1992年︓15項⽬の尺度の完成

• ⾃⼰記⼊式。「現在の健康状態」について回答する。紙とオンライン形式が可能。

• プロファイル型とインデックス型の尺度として使⽤できる
From “Accounts from developers of generic health state utility instruments explain why 
they produce different QALYs: A qualitative study” (Pickles et al 2019)

“…a mission of developing the best instrument on the market, claiming that existing 
[instruments] were of poor quality.” 

“…could not be sure that existing generic measures would capture the issues of 
importance to their target population.”

開発した
きっかけ
について
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15Dの特徴

• 32の⾔語バージョンが存在する。新しい翻訳（⾔語的妥当性）も可能

• ⽇本語版は、2013年に研究者（Okamoto et al.)によって開発されている

• ⽇本語版の信頼性は確認済み（internal consistency & test-retest 
reliability）ですが、⽇本の換算式(表)がない。今のところ。フィンランドと
デンマーク、またノルウエーの換算式(表)が存在する。

• 回答結果をもとに「完全な健康=1」「死亡=0」と基準化された健康状態のスコアが算
出可能。 臨床的に重要な変化の最⼩量(MCID)は+/-0.015だと⾔われている。

• 15項⽬があって、各項⽬が5段階である（簡便で、５分程度かかる。）
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15Dの特徴
質問紙の⽇本語版 あり（Okamoto et al. 2013)

対象集団 成⼈
※しかし、海外では「16D」（12-18歳）と「17D｣(8-11歳）いう⼩児版もあるし、プロキシーの利⽤も可能

質問項⽬
質問紙は15問、classification systemは①移動の程度、②視⼒、③聴⼒、④呼吸、⑤睡眠、⑥⾷事、
⑦話し、⑧排泄、⑨⽇常活動、⑩精神機能、⑪不快と症状、⑫うつ、⑬悩み、⑭活⼒、⑮性
活動 ・・・の15領域。

各質問の⽔準数 5

価値づけ(valuation)⽅法

• Rating scale method (VAS) with magnitude estimation (マグニチュード推定法)。
計３つのタスク（ノルウエーでよりシンプルなアプローチを利⽤した）。

【フィンランド】https://doi.org/10.1016/0160-7995(81)90019-8
【デンマーク】 https://www.sdu.dk/-/media/files/om_sdu/centre/cohere/working+papers/20087.pdf
【ノルウエー】 ① https://doi.org/10.1016/j.jval.2017.09.018 (n=2256)

②【simple版】https://doi.org/10.1007/s11136-018-2043-9 (=120)

• Additive model

使⽤許諾 Prof. Harri Sintonen, University of Helsinki, Finland
http://www.15d-instrument.net/contact/

使⽤料 有料 (学術研究から無料）

where Ij(xj) = the average relative importance people attach to 
various levels of dimension j (j = 1, 2,..,15), and wj(xj) = the 
average value people place on various levels of dimension j.
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15Dの質問表

http://www.15d-instrument.net/site/assets/files/1002/15d_english.pdf

英語版 ⽇本語版

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0061721.s001
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⽂献のヒット数

PubMed (Medline)でのヒット数 – 1995 〜 現在
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15Dの論⽂の治療分野

論⽂の治療分野（％）（n=603)

22

15

14
13

10

6

4

4

2
2

7
⼀般

中枢神経

整形外科

循環器／内分泌／脳神経外科

癌
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Source: http://www.15d-instrument.net/publications/
(rough coding based on titles as of March 12, 2022)
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15Dの項⽬
項⽬ ⽇本語

(1) Mobility (move) 移動の程度
(2) Vision (see) 視⼒
(3) Hearing (hear) 聴⼒
(4) Breathing (breath) 呼吸
(5) Sleeping (sleep) 睡眠
(6) Eating (eat) ⾷事
(7) Speech (speech) 話し
(8) Excretion (excret) 排泄
(9) Usual activities (uact) ⽇常活動

(10) Mental function (mental) 精神機能
(11) Discomfort and symptoms (disco) 不快と症状
(12) Depression (depr) うつ
(13) Distress (distr) 悩み
(14) Vitality (vital) 活⼒
(15) Sexual activity (sex) 性活動

EQ-5D

✔（移動）

✔（ふだんの活動）

✔（⾝の回りの管理）

✔（⾝の回りの管理)

✔（ふだんの活動）

✔（痛み ╱ 不快感）
✔（不安 ╱ ふさぎ込み）
✔（不安 ╱ ふさぎ込み）

HUI3

✔（歩⾏、器⽤さ）
✔（視⼒）
✔（聴⼒）

✔（会話）

✔（認知）
✔（痛み）
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WHO-ICF

Chatterji S et al. The conceptual basis for measuring and reporting on health. Global Programme
on Evidence for Health Policy Discussion Paper No 45, WHO 2002.

WHO International Classification of Functioning, Disability and Health (ICF)
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15Dのconceptual map (retrospective)

15D

From “A conceptual map of health-related quality of life dimensions: key lessons for a new 
instrument” (Olsen et al. 2019)

︖
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EQ-5Dのconceptual map (retrospective)

EQ-5D

From “A conceptual map of health-related quality of life dimensions: key lessons for a new 
instrument” (Olsen et al. 2019)
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HUI3のconceptual map (retrospective)

HUI3

From “A conceptual map of health-related quality of life dimensions: key lessons for a new 
instrument” (Olsen et al. 2019)
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WHO-ICF

Chatterji S et al. The conceptual basis for measuring and reporting on health. Global Programme
on Evidence for Health Policy Discussion Paper No 45, WHO 2002.

WHO International Classification of Functioning, Disability and Health (ICF)

⼈間関係とか
社会の参加を考
慮するべき︖
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15D Health States

引⽤︓能登 真⼀基先⽣。PBM（Preference-Based Measure）活⽤の可能性。第7回QOL/PRO研究会
学術集会（2019.12.14）

(5 levels 15 dimensions)

(5 levels 5 dimensions)
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15Dの傾向①

Source: Richard et al. 2016. Measuring the Sensitivity and Construct Validity of 6 
Utility Instruments in 7 Disease Areas

Mean multi‐attribute utility by ranked percentile

• 効⽤値が⾼めに出る傾向がある。
• 効⽤値が「compress」(圧縮)さ

れている（＝標準偏差が低い）
し、effect sizeが⼤きいと⾔わ
れている
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15Dの傾向②

Comparison of two utility instruments, the EQ-5D and the 15D, in the critical care setting; Vainiola et 
al 2010

“The distribution of the 15D scores (all positive values) was one-peaked and continuous and, importantly, 
only 6% of the patients evaluated their health state as perfect at 6 months after critical illness, indicating
better discriminatory power of the 15D in minor health problems…. In conclusion, the 15D may be 
more sensitive than the EQ-5D in terms of discriminatory power and responsiveness to clinically 
important change.”

Comparison of EQ-5D and 15D instruments for assessing the health-related quality of life in cardiac 
surgery patients; Heiskanen et al 2016

“15D seems to be more sensitive to change and indicates improvement in health utility more often than the 
EQ-5D does.”

15Dはより感動がある︖ 特に健康状態が悪化する場合（改善でなく）︖︖

Validation of EQ-5D and 15D in the assessment of health-related quality of life in chronic pain; 
Vartiainen 2017

“EQ-5D appeared less sensitive than 15D especially in those patients with chronic pain who had a better 
health status.”
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15Dの傾向②

Comparison of preference-based utilities of the 15D, EQ-5D and SF-6D in patients with HIV/AIDS; 
Stavem et al 2005

“When comparing the 15D and the SF-6D, the 15D had a larger proportion of patients scoring in the upper 
tenth of the scale, which may reduce the potential to detect improvements in quality of life, but increase 
the potential to detect deterioration.”

Validation and comparison of 15-D and EQ-5D-5L instruments in a Spanish Parkinson’s disease
population sample; Garcia-Gordillo et al 2014

“15D has better efficiency and greater sensitivity to detect clinical changes in Parkinson’s disease 
severity of the symptoms. Meanwhile the EQ-5D-5L is better to detect clinical HRQoL changes. 
Additionally, the EQ-5D-5L questionnaire requires less time than 15-D to be administered....”

でも、⽋点もあるようです。また、EQ5Dより⻑い。
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15Dの傾向②

Responsiveness and minimal important score differences in quality-of-life questionnaires: a 
comparison of the EORTC QLQ-C30 cancer-specific questionnaire to the generic utility 
questionnaires EQ-5D and 15D in patients with multiple myeloma; Kvam et al 2011.

“15D was less responsive than the EQ-5D in patients who deteriorated. Our results are supported by the 
findings in a study by Linde et al. comparing EQ-5D and 15D in patients with rheumatoid arthritis. They found 
that the EQ-5D was more responsive than the 15D in both improved and deteriorated patients. 
However, the 15D has showed higher responsiveness statistics than the EQ-5D in patients with chronic 
obstructive pulmonary disease (COPD), in rehabilitation of musculoskeletal, cardiovascular and 
psychosomatic disorders and in the critical care setting.”

Can EQ-5D and 15D be used interchangeably in economic evaluations? Assessing quality of life in 
post-stroke patients; Lunde 2021

“The results show that EQ-5D and 15D should not be used interchangeably in economic evaluations. EQ-
5D is likely to give a more favourable cost utility ratio than 15D. The utility scores generated from the two 
instruments differ significantly different from each other, even though they correlate well. The instruments 
also rank individuals in terms of health status differently.”
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15DのValue Setの作成（３つのタスク）

Task #1 (“top task”)

• 15項⽬のうち、各項⽬のために最も良い（⾼い）⽔準を相対的にVASの定規上に置く（評価する） →
つまり、回答者は、 VASを使⽤して、異なる15項⽬ために最⼤な選択肢を「最も重要」から「最も重要で
ない」という観点から評価する

Task #2 (“bottom task”)

• Task #1と同様に15項⽬のうち、各項⽬のために最も良くない（低い）⽔準を相対的にVASの定規上に置く
（評価する） → つまり、回答者は、 VASを使⽤して、異なる15項⽬ために最悪な選択肢を「最も重要で
ない」から「最も重要でない」という観点から項⽬を評価する

Task #3 (“within-dimension task”)

• それぞれの項⽬のために全ての⽔準をVASの定規の上に置く（評価する）。また、死んだ状態を評価する。

【フィンランド】https://doi.org/10.1016/0160-7995(81)90019-8
【デンマーク】 https://www.sdu.dk/-/media/files/om_sdu/centre/cohere/working+papers/20087.pdf
【ノルウエー】 ① https://doi.org/10.1016/j.jval.2017.09.018 ②【simple版】https://doi.org/10.1007/s11136-018-2043-9
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15DのValue Setの作成（３つのタスク）

ノルウエーで開発したシンプル版は上記の”within-
dimension task”にpits taskを加えて実施する

Task #1 (“top task”) Task #3 (“within-dimension task”)
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15DのValue Setの作成（３つのタスク）

From “A Norwegian 15D value algorithm: proposing a new 
procedure to estimate 15D value algorithms” Michel et al 
2019
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ご参考まで

http://www.15d-instrument.net/15d/

15D Instrument Website

お勧めのサイト。
英語ですが、15Dについて
の情報、かつQOL尺度の作
成、検証(validation)に関す
る情報が豊富である。
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ご清聴ありがとうございました︕

株式会社インテージヘルスケア
部署名 医療経済・アウトカムリサーチ室
⽒名 マイケル ロプレスティ

[本社]  〒101-0062 東京都千代⽥区神⽥駿河台4-6 御茶ノ⽔ソラシティ13階
TEL:  050-3640-1444

Email:  m.lopresti@intage.com
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PBMを⽤いた⽇本の研究の現状
新潟医療福祉⼤学

医療経済・QOL研究センター
能登 真⼀
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CEA Registry

The CEA Registry has been updated to include analyses published through 2020 adding 996 
studies, 2,370 ratios, and 3,125 utility weights to the database. 

1 1 1 3 1 3 6 5 1 6 12 10 12 10
18

7
15

23 27 30

55 48

101

5
19

35 43

90

168

191
179

225
211

199
218

238 232
215

200

228 224 224

171
190

199

163

0

50

100

150

200

250

PBM SF-36

国内におけるQOL値報告の推移

277



2022/5/9

⽇本⼈を対象にQOL値を報告した論⽂の内訳
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EQ-5Dの内訳
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EQ-5D-3Lから5Lへ
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英国NICEにとってのEQ-5D

• EQ-5D（EQ-5D-3L）の使⽤を推奨
• ⼀⽅で，EQ-5Dがすべての症状に適しているとは限らないこと
を認めている ⇒ e.g., 聴覚障害はHUI3を使⽤

• 希少疾患の場合︓EQ-5Dが不適切であるという強い証拠がない
限り，ほとんどの状況でEQ-5Dを使⽤することを維持する

• 臨床試験や⽂献でEQ-5Dが使⽤できない場合のガイドラインは
ない

5. Devlinら（2018）が発表したイングランド
向けのEQ-5D-5Lバリューセットの使⽤は
推奨しない．NICEへのエビデンス提出を準
備する企業，学術団体などは，リファレン
スケース分析に3Lバリューセットを使⽤す
る必要がある．

6. EQ-5D-5L記述システムを⽤いてデータを
収集した場合，レファレンスケース分析に
おける効⽤値は，5L記述システムのデータ
を3Lバリューセットにマッピングして計算
する必要がある．EQ-5D-3L と EQ-5D-5L 
記述システムの両⽅を使⽤してデータを収
集した場合，すべての効⽤値を導出するた
めに 3Lバリューセットを使⽤し，必要に応
じて 5L を 3L にマッピングする必要があ
る．
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⽇本⼈を対象にQOL値を報告した論⽂の内訳

整形疾患, 72

がん, 49

脳卒中, 14⾻粗しょう症, 13
腎疾患, 12

RA, 11

認知症, 10

糖尿病, 10

眼科疾患, 8

⼼疾患, 8

精神疾患, 7

健常者, 12
⾼齢者, 5

その他, 23

症例数による論⽂の⽐較

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

≤50 ≤100 ≤200 ≤300 ≤400 ≤500 ≤1000 ≤3000 ≤5000 ≤10000 >10000

281



2022/5/9

妥当性と反応性を検討するために（COSMIN）

サンプルサイズ

Excellent ≥100

Good 50-99

Fair 30-49

Poor ＜30
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解釈可能性を検討するために（COSMIN）
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Minimally important difference: MID
特定領域におけるQOLスコアの最⼩の差（値）

宮崎 貴久⼦．⾏動医学研究 Vol.21, No. 1, 8–11, 2015
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The differences in the QOL scores between respondents with and those 
without any diseases were 0.064 for measurements based on the EQ-
5D-3L, 0.061 for measurements based on the EQ-5D-5L, and 0.073 for 
measurements based on the SF-6D, which is regarded as the between-
group MID in the general population. 

 If symptoms were used in the same analysis, the differences were 
0.093 for both the EQ-5D-3L and EQ-5D-5L and 0.112 for the SF-6D.

 Considering our results, the between group MID can be estimated to 
range between 0.05 and 0.1 for all three measures.
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ICC＝0.53
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まとめ
国内におけるPBMを⽤いたエビデンスを整理した
近年は増加傾向にあり，その多くがEQ-5Dを⽤いた
研究である
測定特性（妥当性，信頼性，反応性，解釈可能性）に
関する研究が少なく，今後，取り組むべき課題である
HTAに⽤いるためには，疾患の特性にあわせたPBM
の選択と評価⽅法の検討が必要である
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1

1

クレコンメディカルアセスメント株式会社
村田 達教

（tatsunori.murata@crecon.jp）

直接法を用いた取り組みについて

2022年3月12日 QOL-PRO研究会 研究セミナー
選好に基づく尺度の世界: 健康の価値を測定するとは

背景

 医療経済評価に用いられる患者のQOLを表す（utilityやQOL値と呼ば
れる）スコアは、多くの場合EQ5Dのようなgeneric preference-based 
measures（GPBM）によって測定されたスコアに基づいている。

 一方で、これらの標準的なアプローチが難しかったり適切でない場合
がある。

 そんなときの対策として一般の人々に健康状態等を想起させ、それを
タイムトレードオフ法等によってスコア化する直接法と呼ばれる方法が
存在する。

 近年ではこの直接法をvignette-based methods（VBM）と呼んでいる。

 しかし、意外にもこれまでこの方法に関するガイダンスや方法論的レビ
ューはなかった。

2
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3

本日ご紹介する論文

【参考】シン・分析ガイドラインにおける直接法

4

（中略）
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VBMが活用される場面

 EQ5DのようなGPBMではなく、VBMによるアプローチが必要になる場
面には下記のようなものがある：

 希少疾病など、研究の対象となる患者で十分なサンプルサイズが
確保できない場合

 QOLを構成する要素のうち特定の要素のみを変動させたときのスコ
アへの影響について定量化が必要な場合

 治療プロセスの違いによるスコアへの影響（process utility）につい
て定量化が必要な場合

 頻度の低い急性期イベントのスコアが必要な場合

 GPBMで測定可能な頻度より早く健康状態が変動してしまう場合

5

【参考】EQ-5DやHUIの想起インターバルとレベル表現

6

EQ5D HUI

想起インターバル 各項目において、あな
たの今日の健康状態
を もよく表しているも
のを、それぞれ１つず
つお答えください。

あなたができること、
できないことの普段の
程度について、 もあ
てはまるものをひとつ
選んでください。

レベル表現 歩き回るのに問題はな
い

歩行器具なしに難なく
近所を歩き回る事がで
きる
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Vignetteの作成方法

 Vignette（スコア化したい健康状態を説明した記述）として記述する各
項目は、それぞれ文献や実際の患者に対するインタビューの結果等で
サポートされていなければならない。また、Vignetteを作成する際は下
記の要件を満たすように検討する：

 回答者が研究したい健康状態について十分に理解できるように、
長くなりすぎず、理解しやすい記述にする。

 Vignetteで患者のすべての経験を表現することはできないため、典
型的な患者の経験を記述する（その結果推定されるスコアはその
中間的な健康状態に関するものとなる）。

 VBMによる研究は、ある健康状態間のスコアの差について推定す
ることを目的としていることが多いため、それらの健康状態間の違
いについて比較しやすいようにデザインする。

7

Vignetteの作成方法（続き）

 Vignetteに対する回答者の認知を高めるため、イメージ図やビデオ
等の補足資料を用意することも有用である。

 「治療が必要かもしれない」のように、回答者によって解釈が変動し
てしまう不確実性のある表現を避ける。記述から連想する条件が変
わってしまえば、その結果、推定されるスコアも変動してしまう。

 研究したい健康状態の具体名（病名）を表示するかについては慎重
に検討する。病名の表示は記述の明確さを高めたり、バイアスの原
因になったり等、利点と欠点がある。

 箇条書きや色分け等は回答者の理解を向上させるために有用であ
る。

8
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【参考】曖昧表現と病名明記によるバイアスのトレードオフ

9

ある命に関わる病気
です。

がんのような命に関
わる病気です。

肺がんです。

曖昧表現
によるバイ
アスリスク

高い 低い

病名明記
によるバイ
アスリスク

低い 高い

 疾患領域別にそれぞれのバイアスリスクのバランスも異なるはずのため慎重
な検討が必要

 別途、先入観や誤解を取り除く丁寧な事前説明も有用

Vignetteの作成方法（続き）

 上記の要件を満たす案の作成後、医師や患者の意見を参考に修正を
行う。

 また、パイロット調査を行い、実際の回答者からのフィードバックに基
づき修正を検討する必要がある。

10
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Vignetteのスコアリング

 作成したVignetteのスコアリングには、一般の人々を対象にタイムトレ
ードオフ法やスタンダードギャンブル法が使われることが多い。

 スコアリング方法の詳細は、各国のHTA評価機関が利用している
GPBMとの比較可能性を考慮するとよい。

11

【参考】なぜか触れられていないDCE

 Vignetteのスコアリングには離散選択実験法と呼ばれる方法もある。

 近年開発が進められているPBMのほとんどがDCEでスコアリングされ
ている。

12

属性 健康状態A 健康状態B

症状について 痛みがあります。 痛みはほとんどありません。

日常生活について
症状のせいで普段通りに
日常生活ができません。

症状のせいで日常生活が
妨げられることがあります。

生存期間
10年生きて、その後死亡

します。
5年生きて、その後死亡し

ます。

DCE法のイメージ

 どちらが好ましいですか？と尋ねる
 各属性の内容を色々と組み替えて1回答者当たり複数セットについて回

答していただき多変量解析でスコアを求める。
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VBMによって作成したスコアの活用方法

 医療経済評価に利用する場合、GPBMによって推定したベースライン
スコアからの差分についてVBMで推定したスコアを利用することも行
われる。

 このとき、ダブルカウントを避けるため、GPBMによって推定したスコア
に影響し得るような要素がVignetteに含まれていないか確認すること
が重要である。

13

パラメータ 値 ソース

増悪前の乳がん患者の
QOL値

0.8 臨床試験データ

有害事象（吐き気など）発
生時の減少QOL値

-0.05 VBMデータ

VBMのよくある使い方

VBMの限界点

 推定したスコアの妥当性はVignetteがどの程度正しく説明されいてる
かに依存する。

 Vignetteは実際の患者が経験したすべての側面を含めることは難しい
。

 また、Vignetteがある特定の側面にだけ焦点を当てていて、その他の
側面について説明がない場合、その特定の側面に対する影響を過大
評価してしまうかもしれない。

14
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結論

 各国のHTA評価機関は患者から直接取得したGPBMを好んで利用す
るかもしれないが、既存の尺度では測定することのできない新しいア
ウトカムをもたらす治療や、新しい治療プロセス、新しい有害事象は常
に存在しうる。

 もし患者から直接取得するPBMの利用が難しかったり、適切でない場
合は、VBMによるアプローチは唯一の選択肢になる。

 医療経済評価に利用されるその他パラメータと同様に、VBMによって
定量化されるスコアは 終的な医療資源配分に関する意思決定に多
大な影響を及ぼす可能性があるため、その方法論や報告は慎重に検
討されなければならない。
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