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患者自身による医療評価

―患者報告アウトカム（PRO）

視機能が低くなればさまざまな生活上の困難

が伴うであろうことは，想像に難くない。しか

し，ロービジョンを伴う方を支援するロービジ

ョンケアが，診療報酬点数が設定されるという

意味で医療として承認されたのは，つい二年前

のことである。ある治療やケアがこのような社

会的承認を得るためには，どのような条件が必

要であろうか。一つの重要な要因として求めら

れるのは，治療の効果に関する「エビデンス」

（科学的な根拠）である。

医療がもたらす帰結（結果）のことを，良い

結果も悪い結果も含めてアウトカムと呼ぶ。A

と B どちらの治療がより良いアウトカムをも

たらすのか，どんな人にどんな治療が効くのか，

またどんな副作用が生じるのか，といったより

良い医療を受けるために必要な情報は，医療の

アウトカム評価研究から生み出される。伝統的

なアウトカムは，罹患率（どのくらいの人が病

気にかかるか），治癒率（どのくらいの人が治

るか），生存率（どのくらいの人が生き長らえ

るか）などである。血圧，血糖値，体重といっ

た臨床的指標，眼科領域では視力や視野などの

客観的測定値もまた，重要なアウトカムである。

しかし，例えば降圧薬を用いて血圧を 5mmHg

下げることに成功したとして，そのことが本人

のつらさを解消し，日々の生活を楽にしている

のだろうか，という疑問がわく。医療の効果を

明らかにするためには先に挙げた客観的指標だ

けでは不十分で，医療を受ける側の本人がどう

感じているのか，生活するうえでどのような影響

があるのか，といった視点での評価が重要であ

る。その認識が高まる中で，1980年代頃から，

患者自身による主観的な評価である生活の質

（Quality of Life: QOL）が医療のアウトカムと

して評価されるようになった。現在では，QOL

は患者報告アウトカム（PRO）の一つとして位

置づけられている。欧州医薬品機構（EMEA）

や米国食品医薬品機構（日本の厚生労働省にあ

たる）では，医薬品評価において患者報告アウ

トカム（Patient-reported outcomes: PRO）を

使用するためのガイダンスを発表しており，欧

米においては審査当局がすでにその意義を認知

して医療の改善にあたろうとしている。

ロービジョンケアとQOL/PRO

医療のアウトカムの指標として QOLの重要

性が高まった背景の一つとして，医学の進歩に

よる急性疾患が少なくなったことに加えて，社

会の高齢化の影響で慢性的な疾患の比重が増え

たことが挙げられる。慢性的疾患に対する医療

の目標は，治癒や延命ではなく本人の QOLを

高めることにあると考えられるようになった。

ロービジョンは視機能が慢性的に低下してい

る状態である。ロービジョンケアは，視力や視

野を直接的に治療する医療ではなく，視機能が

悪い状態であってもできることを増やし，QOL

を高めることを目標とする。したがって，ロー

ビジョンケアは，QOLや心理的な指標などの

Profile―鈴鴨よしみ

東北大学大学院医学系研究科博士後期課程障害科学専攻人間行動学分野修了。
専門は QOL/PRO評価，障害科学。著訳書は『QOL評価学：測定，解析，解釈
のすべて』（共訳，中山書店），『SF-36v2[TM]日本語版マニュアル：健康関連 QOL尺度』（共編著，健康医療
評価研究機構），『リハビリテーション事典』（分担執筆，中央法規出版）など。

QOL評価と心理尺度構成

東北大学大学院医学系研究科障害科学専攻 講師

鈴鴨よしみ（すずかも　よしみ）



17

特集　ロービジョンと心理学

PROアウトカムの評価が特に重要な分野であ

る。

QOL の測定

医療分野で QOL/PROが発展してきた背景に

は，心理学が大きな影響を与えている。計量心

理学または心理計量学（Psychometrics）とい

う学問分野である。心理学では，PROという

言葉こそ使用しないものの，人の心の中にある

形のない概念（例えば，不安，うつ，自己効力

感など）を測定して，人間を理解しようとして

きた。この方法論が，医療分野に持ち込まれ，

QOL/PRO測定の発展に大いに活用された。

QOL/PROは，本人の主観的評価を数値とし

て表すものである。いくつかの質問で構成され

た質問紙に本人が直接回答し，その回答を数値

化する。この質問紙は，尺度（scale）と呼ば

れ，単なるアンケートとは異なり，ものさしと

しての性能，すなわち計量心理学的特性を満た

すように作成される。計量心理学的特性とは，

尺度の信頼性（正確な数値が測れているか），

妥当性（測りたい概念が測れているか），反応

性（経時的な変化を捉えているか）といった性

質のことを指す（図 1）。

眼科領域でよく用いられる QOL尺度を紹介

しよう。臨床現場で使われる QOL尺度は，複

数の領域（ドメイン）から構成されることが多

い。身体的な側面，心理的な側面，社会的な側

面などである。目的によって，「包括的尺度」

と「視機能特異的尺度」が使い分けられる。包

括的尺度は，さまざまな疾患や疾患のない人も

含めて共通する健康概念を測定する尺度であ

り，国民標準値などの基準値と比較したり，健

常者群や他の疾患群と比較したりすることが可

能である。視機能特異的尺度は，「見え方」に

関する諸問題に特定して尋ねる項目群で構成さ

れる。包括的 QOL尺度と比較すると，視機能

による生活上の障害をより深く尋ねることがで

きる。さらに疾患ごとの見え方の特性を焦点化

して尋ねる疾患特異的尺度（例えば白内障

QOL尺度，緑内障QOL尺度など）も存在する。

ここで紹介する NEI VFQ-25（The 25 item

National Eye Institute Visual Function

Questionnaire）（Mangione et al., 2001; Suzukamo

et al., 2005）は，視機能特異的 QOL尺度として

最も広く使用されている，25の質問項目から

成る尺度である。NEI VFQ-25は，特定の眼疾

患に限定せずに，見え方の全般的な問題が日々

の生活に与える影響を測定するように作られて

いる。NEI VFQ-25の 12領域（下位尺度）と，

各領域に含まれる項目の内容を表 1に示した。

NEI VFQ-25は，先に述べた計量心理学的特

性の点で十分な性質を持っている。まず対象者

に対する詳細なインタビューから重要な質問項

目が構成され，何度かのテストを経て文言が選

択・洗練され，数百人を対象とした妥当性検証

試験が行われて，信頼性・妥当性が検証される。

ロービジョンケアの効果を明らかにするため

に，QOLをアウトカムとして評価した研究も

すでに行われている。Scottら（1999）は，ロ

ービジョンサービス後に全体的見え方，近見視

力による行動，遠見視力による行動などが改善

したことを初めて示し，次いで Stelmack ら

（2006），Lamoureuxら（2007）などがロービ

ジョンリハビリテーションによる QOL向上を

報告している。

図1　信頼性と妥当性の模式図　尺度の信頼性と妥当性
は，しばしば的を射る矢に例えられる。的の中央の赤い部
分は真の姿を表す。黄色い小丸は矢が当たったところ，つ
まり測定できた値を示す。信頼性が高い尺度は，繰り返し
測っても安定した値を示す。妥当性が高い尺度は，平均値
が的の中央に該当する。
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PROのさらなる発展

医療分野で QOLや PRO評価の重要性が高ま

ったとはいえ，一方で，QOLのような主観的

指標はあてにならない，という医療者の声もい

まだ少なくない。より精度の高い測定や解釈可

能性をめざす過程で明らかになった測定におけ

る問題点のいくつかは，解決に向けて独自の発

展を遂げた。そのうちの二つの側面を紹介しよ

う。①臨床における最小重要差（Minimally

Important Difference: MID）と，②レスポンス

シフト，である。

①臨床における最小重要差（MID）

臨床における最小重要差（MID）とは，「臨

床の特定領域における QOLスコアの最小重要

差」と定義されており（Jaeschke et al., 1989），

領域の QOLスコアの差が何点あれば，本人にと

って意味のある差であるかを表したものである。

一般に，科学的に「差がある」と言えるのは

統計学的に設定された一定の有意水準（通常は

間違う確率 5パーセント）をクリアした場合で

ある。統計学的な有意差は，差があることがど

れくらい確からしいかの根拠を提示するが，デ

ータが多ければ多いほど確からしさは増すた

め，多人数の測定では QOL得点のごくわずか

な差でも統計的に有意となる。しかし，統計的

有意差は臨床的に意味のある差，対象者本人が

感じる「変化」や「違い」を表してはいない。

そのため，臨床的に意味のある差が何点である

かを明らかにしようとする研究が多数行われて

いる。標準偏差の半分を基準とする考え方や，

何らかの外的な基準，例えば本人が少し良くな

った（または悪くなった）と感じた指標などを

基準として，MIDを算出するなど，さまざまな

議論が展開されている。

②レスポンスシフト

QOLや患者報告アウトカム（PRO）のよう

な主観的指標に回答する際に，われわれは，自

分の内部にある何らかの基準を参照して判断す

る。しかし，大きな出来事や変化が起こると，

この判断の基準が変化を起こすことがあり，こ

の現象をレスポンスシフト（response shift）と

呼んでいる（Sprangers & Schwartz, 1999）。レ

スポンスシフトには三つのタイプがある。

「内的基準の変化」（recalibration）は，内部

にあるものさしの目盛が変化することである。

例えば，白内障を患っている人は，硝子体が白

く濁った状態に慣れてしまって見えにくいとは

思わない状態であったが，手術が終わってから

振り返ると，あの時はずいぶん見えなかったの

だということがわかる，というような状態がこ

れにあたる。「価値の変化」（reprioritization）

は，QOLの要素の優先順位の変化である。例

えば，仕事，家族，健康の順に優先していた人

が，大きな病気をした後には，家族，健康，仕

事という順に変わったというようなケースがこ

れにあたる。「意味の変化」（reconceptualiza-

tion）は，概念の再構成が生じるような変化の

ことをいう。例えば，心と身体は別物と捉えて

表1　NEI VFQ-25の下位尺度と含まれる項目の内容

 下位尺度（領域） 項目数 　　　項目内容

 全体的健康感 1 全身の健康状態

 全体的見え方 1 両眼でのものの見え方

 眼の痛み 2 眼の痛みや不快感の程度
  痛みによる活動の制限

 近見視力による行動 3 新聞を読む
  近くで見る作業
  棚から物を見つける

 遠見視力による行動 3 標識や看板を読む
  夜間の段差
  映画鑑賞，スポーツ観戦

 見え方による
　社会生活機能 2 相手の反応把握の困難さ
  外出の困難さ

　心の健康 4 見え方に関する不安
  欲求不満
  したいことができない
  気まずい思い

　役割制限 2 ものごとをやり遂げられない
  普段の活動が長く続けられない

　自立 3 家にいることが多い
  他の人の話に頼る
  手助けが必要

 運転 2 運転の困難さ
  夜間の運転

 色覚 1 服を選ぶことの困難さ

 周辺視覚 1 まわりのものに気づかない
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いたのが，心と身体は切り離せない一体のもの

であると感じるように変化する状況を表す。

レスポンスシフトは，アウトカム評価におい

ては，点数の意味を混乱させるバイアス（歪み）

である。治療によってレスポンスシフトが起こ

ると，真の姿は良くなっていても QOL得点は

変化しない，または，真の姿は変化がないのに

QOL得点は変化する，という現象が起きてし

まう。そのため，レスポンスシフトを検出し，

それを調整して治療効果を評価する必要があ

る。構造方程式モデリングを用いた統計的な手

法（Oort, 2005）や，振り返って評価する方法

（Then test）（Schwaltz & Sprangers, 1999），直

接変化を尋ねる方法などの検出手法が開発され

ている。

一方で，レスポンスシフトは，それ自体が治

療の目的である場合がある。特にロービジョン

のような慢性的な状態においてはそうであろ

う。視機能の低下によって自分はもう何もでき

ないと感じて QOLが低下した状態にあった人

が，ロービジョンケアを受けることによって自

分の中の基準が変化し（レスポンスシフト），視

機能が悪くともできることはあるし QOLが高い

状態を維持することが可能になる。慢性的状態

への心理的な適応を支援する研究に，レスポン

スシフトを検出するさまざまな手法が活用でき

る可能性がある。

さいごに

QOL/PROの医療における重要性はますます

高まりつつある。欧米では，大学医学部や大き

な病院には PRO部門が設けられており，計量

心理学や PRO評価の専門家が多数存在する。

医療における心理学というと，臨床心理学が

注目されがちである。個人の QOLを高めるこ

とをめざすなら，目の前の人の話をありのまま

に聞き，その人に合った個別の対処をしていく

ことが，QOLを測定することよりも重要であ

るかもしれない。一方で，ある一定の型にはめ

ることで個々人の違いが削られてしまうデメリ

ットがあることを踏まえたうえで，QOL/PRO

を定量化して医療アウトカムを示していくこと

は，医療の改善，標準化，政策への提言など，

当事者の声が医療に反映される重要なツールの

一つとなるであろう。

ロービジョンケアのエビデンスを生み出す研

究はまだ端緒に就いたばかりである。

QOL/PRO評価をアウトカムとしたエビデンス

を多数構築して，ケアの普及と改善に反映され

ることが強く望まれる。心理計量の分野は，患

者中心医療を実現するうえで今後ますます重要

性が高まるであろう。心理学に携わる多くの

方々に，この分野に興味を感じていただけたら

幸いである。
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