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緒　　　言

　患者中心アウトカム研究（patient-centered 
outcomes research: PCOR） と 効 果 比 較 研 究
（comparative effectiveness research: CER）のもっと
も重要な側面は，医療介入の安全性や有効性を評価
するために，患者の観点から評価した健康状態と，
臨床的および生物学的データとを統合することであ
る。これらを統合することにより，健康関連 QOL
（HRQOL）と，それが疾患や治療によってどのよう
な影響を受けるかが，生存期間や抗腫瘍効果などの
従来の臨床エンドポイントを補完する，ということ
が認識される。HRQOLのエンドポイントについて
は，患者が経験していることに関する最良の情報源
は患者自身の報告であることが広く受け入れられて
いる。PCORと CERの課題は，どのようにすれば，
医療提供，研究，政策立案における意思決定に役立

つ形で患者報告データをもっともよく収集できるか
にある。
　観察研究や介入研究では，患者報告アウトカム
（PRO）尺度の使用が増加している。米国食品医薬
品局（FDA）は，PRO尺度を「臨床医や他の誰の解
釈も介さず，患者から直接得られる患者の健康状態
に関するすべての報告 1）」と定義している。患者は，
自覚症状（例：疼痛，疲労，悪心），機能状態（例：
性的機能，腸・排尿機能），ウェルビーイング（例：
身体的，精神的，社会的），生活の質（QOL），ケア
や治療に対する満足度などの，介入または疾病負担
を評価するうえで重要な多数の領域について正確な
報告を行うことができる 1-4）。患者こそがそのよう
な領域を評価するためのゴールドスタンダードの情
報源であることはほぼ間違いない。患者中心アウト
カムに関する妥当な研究上の結論を導くためには，
PRO測定は十分に頑健な測定特性を示す評価尺度
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抄　　　録

目的：患者中心アウトカム研究（patient-centered 
outcomes research：PCOR）や効果比較研究（com-
parative effectiveness research：CER）のもっとも重
要な側面は，介入を評価するために患者の観点や経
験と臨床データとを統合することである。したがっ
て，PCORと CERでは，研究，医療提供，政策に
用いる情報を提供するために患者報告アウトカム
（patient-reported outcome：PRO）データを適切に収
集する必要がある。本イニシアティブの目標は PCOR
や CERで用いる PRO尺度の設計と選択のための最
小基準を特定することであった。
方法：PRO尺度の選択のための既存のガイドライ
ンを特定するために文献レビューを行った。また，
国際 QOL研究学会（International Society for Quality 
of Life Research：ISOQOL）のメンバーを対象とし
たオンライン調査も行い，PRO基準についての意
見を求めた。回答者の 50％超が「最小基準として
必要である」として支持した基準を「推奨」に指定

した。
結果：文献レビューにより 387件の論文が特定され
た。調査回答率は ISOQOLメンバー 506名中 120
名であった。回答者の PRO研究経験は平均 15年で
あり，89％の人がフィードバックを提供するのに自
分は「適格である」または「極めて適格である」と
回答した。PRO尺度の測定基準についての最終的
な推奨は以下のとおりであった：概念および測定モ
デルの文書化，信頼性や妥当性（内容的妥当性，構
成概念妥当性，反応性）のエビデンス，スコアの解
釈可能性，質の高い翻訳，実施可能な患者と研究者
の負担。
結論：これらの最小基準の開発は，PCORと CER
に用いる情報を提供するための PRO尺度の適切な
使用を促進し，それによって医療提供の有効性と効
率が改善することを意図したものである。次の段階
は，意思決定に関連する PRO尺度の選択のための
ベストプラクティスを特定するために，これらの最
小基準を拡張することである。
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ISOQOL科学的アドバイザリー・タスクフォース
（scientific advisory task force: SATF）が設立された。
SATFが推奨案の作成をするための文献レビューを
行った後，正式な調査において ISOQOLメンバー
が推奨案のレビューを行った。文献レビューと，
ISOQOLメンバーからの回答とフィードバックは，
本論文に記載した最終的な推奨に考慮された。

文献レビュー
　PRO尺度に関連する既存のガイダンス文書を特
定するために，公表および未公表の文献の系統的レ
ビューを行った。このレビューでは，PCORと
CERにおける PRO尺度の選択，関連評価尺度の特
性（例：信頼性，妥当性，回答の負担，解釈可能
性），ならびにこれらの特性を評価するための定性
的および定量的方法の使用を特定した。コンセンサ
ス声明，ガイドライン，エビデンスに基づく論文に
焦点を置き，特に，広く一般化可能な原則を記述し
た論文や文書に焦点をあてた。ただし，ある集団や
評価尺度に特異的であったいくつかの論文は計量心
理学的方法が厳格であったため対象とした。
　文献レビューでは，公表されているMEDLINE
検索方法を採用し，PRO尺度の測定特性を特定し
た 16）。公表されている検索方法を基本にして，
MEDLINEのシソーラス，米国国立医学図書館が定
める生命科学用語集（Medical Subject Headings: 
MeSH），米国心理学会（American Psychological 
Association: APA）のオンライン版心理学用語シソー
ラスを用いて適用した。MEDLINE，PsycINFO，
Combined Index to Nursing and Allied Health 
Literature（CINAHL）など複数の関連電子データベー
スの検索も並行して行った（データベースにおける
検索用語は付録 1，電子的補足資料を参照）。公表
日または対象者の年齢による制約はあらかじめ設け
なかった。また，ISOQOLメンバーのメーリングリ
ストへの依頼を通じて関連論文を入手した。
　1名の著者（ZB）が特定された論文とガイドライ
ンのタイトルと抄録のレビューを行った。関連論文
の全文を入手し，レビューした。選択された論文で
引用されている参考文献のレビューを行い，追加の
関連論文を特定した。ZBが本研究に必要な情報を
抽出し，作業の一貫性を保証するために，他の 2名

を用いた標準化された方法で行う必要がある 4-9）。
　本研究の目標は，PCORや CERで使用する PRO
尺度を選択するための最小基準を特定することで
あった。最小基準の定義は，ある PRO尺度がこれ
らの基準を満たさない場合，PCORでの研究で使用
するには不適切であると判断されるような基準とし
た。この基準一式の開発の主眼は，PCOR研究で用
いる PRO尺度を判断するための重要特性を明確に
定めることであった。これらの基準の特定には 2つ
の相補的なアプローチを用いた。1番目の方法は公
表および未公表のガイダンス文書を含む文献の広範
なレビューであった。2番目は，正式な調査を通じ
て，PRO測定および PCORの専門家の国際的グルー
プである国際 QOL研究学会（International Society 
for Quality of Life Research: ISOQOL）のメンバーか
らの意見を得ることであった 10）。本研究の主目的
ではないものの，これらのアプローチにより，必要
な最小基準とはみなされないが，PRO尺度の「ベ
ストプラクティス」とみなされる基準を特定するこ
ともできた。
　最小基準の特定は，医療提供を促進し，最終的に
患者の健康とウェルビーイングを改善するという目
標を PCORや CERが達成することを可能にするた
めの第 1段階である。科学的に確実で，意思決定に
関連する PRO尺度へのアクセスは，研究者が，患者
の観点からみた介入のさまざまな益に関する経験的
エビデンスを収集することを可能とする 6, 9, 11, 12）。次
に，この情報を患者，医療提供者および政策決定者
に普及することにより，患者に対して意味のあるエ
ンドポイントを用いた，患者の生活への介入の影響
に関するより豊富な観点を提供することができる 13）。

方　　　法

　本論文は米国患者中心アウトカム研究所（Patient-
Centered Outcomes Research Institute: PCORI）が資
金提供した研究に基づいている 14）。本論文は
PCORIが別途公表した PCORIの方法論委員会
（Methodology Committee）による基準を代表するも
のではないが，これらの基準の一部はこの作業に
よって情報提供された 15）。推奨基準の原案作成と
最終選択を導くために，本論文の著者で構成される
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（5）翻訳，（6）患者と研究者の負担。
　調査では，回答者が最小基準についての明確な定
義をもつことが重要であると考えられた。調査にお
ける 2枚目の画面に以下のガイダンスを表示した：
「あなたは，患者中心アウトカム研究（PCOR）で
用いる PRO尺度の選択と設計のための最小基準を
確立する調査の質問に回答していることにご留意く
ださい。すなわち，最小基準に合致しない PRO尺
度は調査研究に適切とみなすべきではないと考えて
います。」この記載は，成熟モデルの開発の一環と
して PRO尺度の検証および強化を継続しない可能
性を示すためのものではなかった。調査では PCOR
に直接言及したが，これらの推奨は CERにも適合
すると SATFは考えている。簡略化するため，結果
の記述では単に「PCOR」を用いる。
　SATFが文献レビュー結果を統合することにより
作成した各推奨について，参加者は以下の回答選択
肢のいずれか 1つを選択することができた：最小基
準として必須，望ましいが最小基準としては必須で
はない，まったく必須ではない（PRO尺度には必
要ない），よくわからない，または意見なし。結果
の分析では，一般規則として，回答者の 50％以上
が最小基準として必須であることに合意した推奨を
採択した。回答者の 50％未満が合意した場合は，
ISOQOL SATFがその推奨をレビューし，推奨が不
明であった可能性，あるいは PRO尺度の「最小基準」
ではなく，「ベストプラクティス」（または「理想的
な基準」）であるとみなした方がよいかどうかを判
断した。また，回答者には，各推奨の後に設けたフ
リーテキスト欄を用いてコメントすることを奨励し
た。調査結果からこのテキストを抽出し，ISOQOL 
SATFの決定と最終的な推奨に役立てた。
　調査内容と調査方法の説明をノースカロライナ大
学チャペルヒル校（UNC）の倫理審査委員会（IRB）
による審査のために提出し，UNCの Office of 
Human Research and Ethicsによる IRB審査は免除
されることが決定した。オンライン調査は UNCの
サイトライセンスの下で Qualtrics Software System
を用いて設計し実施した 17）。
　2012年 2月 20日，ISOQOLメンバーのメーリン
グリスト（n = 506）宛に調査のリンクを送付した。
調査に関する指示では，PCORIとの契約の締切り

の著者（DCと RG）が独立していくつかの論文の
レビューを行った。
　文献レビューにより収集した PRO測定基準に基
づき，ISOQOL SATFが推奨案を作成し，ISOQOL
メンバーが以下に記載した調査によりレビューを
行った。SATFによる一連の電子メールと電話会議
の繰り返し実施を通して，系統的な文献レビューに
よって特定した候補となる基準を話し合い，議論し
た。候補となる基準間の重複は最小限に抑え，類似
の項目は統合した。メンバー間で見解の相違が生じ
た場合は，調査において異なる選択肢を保持し，メ
ンバー全員が候補となる基準を評価し，コメントで
きるようにした。その結果として得られた調査は
23の最小基準の候補からなり，ISOQOLメンバー
がそれらの評価を行った。

ISOQOLメンバー調査
　ISOQOLは，効果的な介入を特定し，医療の質を
高め，人々の健康を促進するために，HRQOLやそ
の他の患者中心アウトカムの科学研究の推進に従事
している 10）。ISOQOLは 1993年に設立された国際
的な協同ネットワークであり，研究者，臨床家，患
者支援者，政府系科学者，業界代表者，政策決定者
から構成される。ISOQOLメンバーの多くが PRO
方法論の専門家であり，研究，医療提供，集団調査
における患者報告データの特定と適用を改善するた
めに，最新の定性的・定量的な方法の使用に焦点を
置いている。研究で広く用いられている PRO尺度
や，PRO尺度の開発と評価のためのガイドライン
の多くは，ISOQOLメンバーにより開発されたもの
である。調査時点で，506名の ISOQOLメンバー
がメーリングリストに登録されていた。
　ウェブベースの調査では，文献上でコンセンサス
が得られていないようにみえる領域について特に注
意したうえで，最小基準に対する見解を ISOQOL
メンバーに求めた。たとえば，多項目の PRO尺度
の信頼性（再テスト信頼性，内的整合性）を評価す
るために，種々のアプローチの相対的重要性の順位
を付けるように ISOQOLメンバーに依頼した。さ
らに，PRO尺度の以下の 6つの重要な特性について，
推奨の合意を求めた：（1）概念および測定モデル，
（2）信頼性，（3）妥当性，（4）スコアの解釈可能性，
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最小基準に関する有用な情報が得られると考えられ
た。さらに，ISOQOLは最近，この全研究領域の網
羅的な論文レビューと関連のある 2つのガイダンス
文書（効果比較研究における PRO尺度の使用に関
する文書，医療提供の現場での PRO尺度の統合に
関する文書）を作成した 5, 39）。
　ISOQOLメンバーは，本タスクと関連のある合計
301の参考文献をさらに特定した。MEDLINEデー
タベースの正式な検索により 821の参考文献が特定
され，個々にレビューを行った結果，最終的に 60
の関連論文が追加された。PsycINFO検索結果から
関連の可能性がある 172の文献が特定され，レ
ビューにより，最終的に 22の関連論文が追加され
た。CINAHLにより特定された 126の抄録のレ
ビュー後に，独自の参考文献がさらに 4件特定され
た。
　文献レビューから特定された 28の主要なガイダ
ンス文書を表 1に示す。これらの文書は，ISOQOL
メンバーへの調査で評価する ISOQOL SATFの最小
限のガイドライン案の情報源として役立った。
ISOQOL SATFによるさらなるレビューおよび議論
のために選択された文書は PCORにおける PRO尺
度の選択のためのガイドラインと基準の模範的な記
載となるものであった。文献レビューの一環として，
さらに多くの関連参考文献を特定したが，われわれ
の焦点は多くの部分が関連している既存のガイダン
ス文書にあった。同一のガイドラインについて述べ
た複数の公表論文は別文書として引用しなかった。

ISOQOL調査に回答した参加者の特性
　本調査に回答した ISOQOLメンバー 120名
（23.7％）の特性の要約を表 2に示す。約 64％が
PhD（または同様の博士号），18％がMDであった。
68％が学術研究者，21％が臨床医，8％が企業代表
者，23％が企業コンサルタント，6％が連邦政府職
員であった。地理的分布はさまざまであり，回答者
の 48％が北米（そのうち 86％が米国），33％が欧州
であった。
　参加者は定性的および定量的方法のスキルを有
し，PRO測定基準の推奨に関するガイダンスを十
分提供できると報告した。回答者の約 81％が定量
的方法について中程度からかなりの訓練を受けてお

に間に合うように，9日以内に調査に回答するよう
にメンバーに依頼した。しかし，より多くの
ISOQOLメンバーの回答を募るために，2012年 3
月 20日まで回答期間を延長した（29日間）。調査
の目的，プロジェクトの目標，資金源に関する情報
を含めた。回答はすべて匿名で行われ，個人を特定
できる情報は収集しなかった。回答期間中に 2回の
リマインダーを送信した。
　以下の理由により，ISOQOLメンバー全員からの
回答は期待しなかった：（1）調査では，自身が PRO
測定の分野で必須の専門性を有すると考える
ISOQOLメンバーを特に対象とした，（2）専門家の
意見を求めるには短期間であった。そのような専門
性を有するメンバーに適格性を制限しなかったが，
調査の一部として，回答者には専門性のレベルを自
己報告するように求めた。

結　　　果

文献レビューにより特定されたガイダンス
　よく知られているガイダンス文書が多数特定され
た。これには以下のガイダンスが含まれた：FDA
ガイダンス 1, 18-20），Medical Outcomes Trustによる
優れた HRQOL尺度の特性に関する 2002年のガイ
ドライン 2），COSMIN（COnsensus-based Standards 
for the selection of health Measurement INstruments）
からの広範な国際的な専門家による推奨 3, 4, 21-25），
欧州がん研究・治療機構（European Organization for 
Research and Treatment of Cancer: EORTC）による
質問票開発のためのガイドライン 26），慢性疾患治
療の機能評価（Functional Assessment of Chronic 
Illness Therapy: FACIT）アプローチ 27），国際医薬経
済・アウトカム研究学会（International Society for 
Pharmacoeconomics and Outcomes Research: ISPOR）
タスクフォースの推奨文書 28-31），米国心理学会
（American Psychological Association: APA）による
教育・心理テスト基準 32），その他 33-38）。また，わ
れわれは国立衛生研究所（National Institutes of 
Health）の患者報告アウトカム測定情報システム ®

（Patient-Reported Outcomes Measurement Information 
System ®: PROMIS ®）ネットワークが最近作成した
基準も入手した。この文書から PRO尺度のための
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表 1　特定された患者報告アウトカム尺度に関するガイドライン

研究デザイン
 正式な文献レ
ビュー
 方法に関する
説明

 専門家の見解，
文献レビュー

 系統的文献レ
ビューおよびデ
ルファイ法を用
いた繰返しプ
ロセスにより確
立されたガイド
ライン
 文献レビュー

 専門家の見解

 専門家の見解

 文献レビュー

 専門家の見解

 専門家の見解

 化学療法試験
からの縦断的
データ
 文献レビュー，
専門家コンセ
ンサス

 専門家の発表
と議論

 文献レビュー

 レビュー

 報告

 文献レビュー，
専門家の見解

 専門家の見解

説  明
 翻訳方法論に関するより実証的な研究の提唱，いくつかの既存の
ガイドラインのレビュー，翻訳のための多段階プロセスの推奨
 FACIT尺度の開発と翻訳方法論を要約し，既存の尺度に対する基
礎的な計量心理学的な方法の情報を提示

 紙版から電子版にPRO尺度の提供方法を移行するためのサポー
トに必要なエビデンスに関する決定のための全般的フレームワー
クの提供
 内的整合性，信頼性，測定誤差，内容的妥当性，構成概念妥当性，
基準関連妥当性，反応性，解釈可能性の評価のためのデザイン要
件および望ましい統計手法についてコンセンサス

 健康関連QOLにおける臨床的に意味のある変化を定義するため
の最新アプローチのレビュー，およびそれらの使用に関するガイド
ラインの提供
 EORTC QoL質問票（QLQ）の翻訳のための方法論に関するガイ
ダンスの提供
 医薬品開発におけるPRO尺度の効能を示すうえで（そのような目
的でPRO尺度の試験が行われていない場合であっても）有用とな
る可能性のあるPRO概念の分類体系と評価尺度の階層構造の  
提案
 FDAガイダンスを特に参照しつつ，具体的な統計学的閾値の指針
として文献を用いて，PRO尺度に必要な計量心理学的特性に関す
る具体的なガイダンスを提供する論文
 臨床的に意味のある最小の差を定義するための単一の閾値に対す
る議論

 問題の作成，項目リストの構成，プレテストやフィールドテストに関
連するEORTCの方法論に従ったPRO尺度モジュール開発の詳細
な説明の提供
 この試験のデータを用いて，個々の参加者における変化の評価（vs. 
群間比較），統計学的有意性と臨床的意義に基づく評価の重要性
の強調
 医薬品分野での評価者間一致性および評価者間信頼性の報告の
ための一連のガイドラインの提案

 内容的妥当性に焦点を置いて，PROMISミーティングでの所見を
記載した論文。その結果として，コンセンサスに基づくガイドライン
の必要性等のいくつかの推奨の概略の説明（具体的な提案はなし）
 PRO尺度のための想起期間の選択は疾患の性質，症状の安定性，
症状の経時的推移に依存する。
 医薬品表示および公告宣伝表示に関する効能・効果を主張するた
めのエビデンス基盤の重要性の概略説明

 PRO尺度のエビデンス資料の目的と内容，および規制当局の審査
における潜在的な役割に関する説明

 患者ベースおよび臨床的アンカーと，複数のアプローチや方法を通
しての収斂に基づくべき最小重要差（MID）の推定に関する具体的
な推奨
 既存の評価尺度の内容的妥当性の評価と文書化に関する重要な
問題についての考察，内容的妥当性に対する潜在的脅威と改善方
法についての考察

ガイドライン
 国際共同臨床試験で用いる健康関連
QOL質問票の翻訳方法の文献レビュー
 慢性疾患治療の機能評価（Functional 
Assessment of Chronic I l lness 
Therapy: FACIT）マニュアル
 電子版および紙版の患者報告アウトカム
尺度の測定同等性を裏付けるために必
要なエビデンスに関する推奨
 COSMIN研究：COnsensus-based 
Standards for the selection of 
health Measurement INstruments

（健康測定評価尺度の選択のためのコン
センサスベースの基準）

 健康関連QOLにおける臨床的に意味の
ある変化の定義

 翻訳の手順

 概念の分類体系と評価尺度の階層構造：
医薬品の製品表示に適用する患者報告ア
ウトカム（PRO）評価尺度の概念的フレー
ムワークを確立・評価するためのツール
 患者報告アウトカム尺度の信頼性と妥当
性のための十分なエビデンスは何か？

 健康関連QOL研究における臨床的に意
味のある変化の概念：それにはどのよう
な意味があるのか？
 質問票モジュール開発のためのガイドラ
イン

 個々の患者におけるQOLの変化の評価
のために臨床的意義と統計学的有意性
を統合するための新しいアプローチ
 信頼性と合意に関する研究報告のための
ガイドライン（Guidelinesfor reporting 
reliability and agreement studies：
GRRAS）の提案
 患者報告アウトカム尺度の内容的妥当
性：PROMISミーティングからの観点

 患者報告アウトカム尺度のための想起期
間の選択：考慮点の基準
 米国での製品表示および公告宣伝表示
をサポートする健康関連QOL研究に関
する推奨
 製品表示と公告宣伝表示のための患者
報告アウトカムの理論および計量心理学
的特性の記載：PROエビデンス提出資料
 患者報告アウトカムにおける反応性と最
小重要差を決定するために推奨される 
方法
 既存の患者報告アウトカム（PRO）評価
尺度の使用とその修正

著者，年
 Acquadro et al. 48）

 Cella 27）

 Coons et al. 28）

 COSMIN group, 2010 24）

 Crosby et al. 49）

 Dewolf et al. 36）

 Erickson et al. 19）

 Frost et al. 50）

 Hays et al. 51）

 Johnson et al. 26）

 Kemmler et al. 52）

 Kottner et al. 53）

 Magasi et al. 33）

 Norquist et al. 42）

 Revicki et al. 12）

 Revicki et al. 7）

 Revicki et al. 34）

 Rothman et al. 30）
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表 1　特定された患者報告アウトカム尺度に関するガイドライン（続き）

表 2　参加者の特性（参加者の報告による）

研究デザイン 説  明ガイドライン著者，年

サンプルの特性 %（n = 120）
 学位a 
　MD       18%
　PhD/その他の博士号（例：ScD）       64%
　RN/NP         5%
　理学療法士／作業療法士         7%
　MA，MSc，MPHまたはその他の修士号       43%
 役割a 
　学術研究者       68%
　臨床家       21%
　企業代表者         8%
　企業コンサルタント/CRO従業員       23%
　連邦政府職員         6%
　患者支援者         2%
　その他         8%
 地理的居住地 
　北米       48%
　米国     （86%）
　欧州       33%
　南米         5%
　アジア       10%
　アフリカ         1%
　オーストラリア         3%

サンプルの特性 %（n = 120）
 PRO尺度のデザインと評価における定量的トレーニング 
　膨大なトレーニング       37%
　中程度のトレーニング       44%
　わずかなトレーニング       16%
　トレーニングなし         3%
 PRO尺度のデザインと評価における定性的トレーニング 
　膨大なトレーニング       18%
　中程度のトレーニング       35%
　わずかなトレーニング       40%
　トレーニングなし         7%
 能力 
　極めて能力がある       50%
　能力がある       39%
　やや能力がある         8%
　あまり能力がない         3%
 健康関連QOL（HRQOL）または患者報告アウトカム（PRO）
分野での平均年数 
　HRQOLまたはPRO分野での平均年数     15年間
                                                                       （範囲：1-40年間）
 aこの特性では複数回答を可とした。 

 文献レビュー

 事例に基づく
報告
 専門家の見解

 文献レビュー，
専門家の見解
 文献レビュー

 文献レビュー

 専門家の見解

 文献レビュー，
専門家の見解/
コンセンサス
 専門家の見解，
文献レビュー

 文献レビュー

 PRO尺度の異文化間適応の概要の提供，広範な開発ガイドライン
の提示，国際研究へのさらなる推進の呼びかけ
 PROMスコアの閾値やスコアの差に意味付けを行う方法を説明す
るためのいくつかの事例の提供
 PRO尺度の8つの重要な特性（概念および測定モデル，信頼性，妥
当性，反応性，解釈可能性，回答者と測定者の負担，代替形式，文
化的および言語適応）の説明
 治療上の意思決定プロセスにおけるPROデータの使用方法に関し
て臨床医の指針となる一連のガイドライン/疑問の提案
 ISOQOLグループによる，臨床実践におけるPRO使用の指針とな
る一連の選択肢と考慮点の作成，代替アプローチの長所と短所
 PRO尺度の開発と選択に際して考慮すべき概念や論点の広範な
要約
 「本指針は，医薬品/医療機器の適応の認可申請に使われる，既存
の，修正した，または新規に作られた患者報告アウトカム尺度を，食
品医薬品局（FDA）がどのように審査・評価するかが記載されてい
る」。この指針では，概念的枠組，内容妥当性，信頼性，妥当性，変化
検出能力，PRO尺度の修正，特定集団を対象としたPRO尺度の使
用について扱っている。
 ISPORタスクフォースによる，PROMSの翻訳と文化的適応のため
の種々の方法の長所と短所の批評

 PRO尺度に必要な翻訳に関する意思決定ツールの提供，複数の国
で同一言語が話される場合に用いるアプローチ，異なる言語バー
ジョンでのデータ統合をサポートするためのエビデンス収集方法
 意味のあるPROスコアの変化の閾値の記述，伝達に用いられる方
法，用語の進化をレビューした論文

 異文化間QOL評価尺度の開発における
現在の問題点
 臨床試験における患者報告アウトカム尺
度の結果の解釈：臨床医の観点
 健康状態とQOL評価尺度の評価：特性
と評価レビュー基準

 QOLの意味のある経時的変化の評価：
臨床医のためのユーザーガイド
 臨床実践における患者報告アウトカム評
価の実施：選択肢と考慮点のレビュー
 患者報告アウトカム：評価尺度の開発お
よび選択に関する問題点
 業界向け指針．患者報告アウトカムの測
定法：医薬品/医療機器における適応申
請のための方法

 患者報告アウトカム尺度の翻訳と文化的
適応プロセスの優れた実践のための原則

 国際共同試験-必要な翻訳，異なる国々に
おいて同一言語を用いる方法，データ統合
をサポートするための方法に関する推奨
 患者報告アウトカム尺度の経時的変化の
解釈方法

 Schmidt et al. 54）

 Schunemann et al. 8）

 Scientific Advisory 
Committee of Medical 
Outcomes Trust 2）

 Sprangers et al. 55）

 Snyder et al. 5）

 Turner et al. 56）

 米国食品医薬品局 1）

 Wild et al. 29）

 Wild et al. 31）

 Wyrwich et al. 38）
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PRO尺度の信頼性
　ISOQOL回答者の大部分が，最小基準として，多
項目の PRO尺度の内的整合性の信頼性，単一項目
の PRO尺度の再テスト信頼性を評価すべきである
ことに同意した（表 4，#2参照）。しかし，彼らは，
最小基準として，多項目の PRO尺度は再テスト信
頼性のエビデンスを必要とすることには同意しな
かった。彼らは，主に PCORで検討される一部の
集団は安定しておらず，その HRQOLは変動し得る
ことから，再テスト信頼性に関する臨床的な懸念を
示した。この現象は再テスト信頼性の推定値を減少
させ，経時的変化を正確に検出する際の PRO尺度
の信頼性を低下させる可能性がある。さらに，2回
の調査時点が互いに近接している場合，記憶効果
（memory effect）は再テスト信頼性に対して必ず影
響を及ぼす。
　回答者はグループレベルの比較の最小の信頼性レ
ベルとして 0.70を支持した。これは，この分野で
広く受け入れられている値である 2, 40, 41）。この信頼
性レベルでの測定の標準誤差は約 0.55の標準偏差
である。しかし，絶対的なカットオフ値を設けるこ
と（例：信頼性係数の推定値が 0.69である PRO尺
度は信頼性が低いとみなす）は規範的すぎるとの懸
念もあった。一部の回答者（36％）は「信頼性の最
小レベルについて言及すべきではないが，使用予定
の PRO測定を適用する状況において信頼性を適切
に正当化すべきである」との言明を支持した。

り，53％が定性的方法について中程度からかなりの
訓練を受けていると報告した。全体で，89％がガイ
ダンスを提供する「能力がある」または「極めて能
力がある」と報告した。感度分析として，ガイダン
スを提供する能力が「やや能力がある」または「あ
まり能力がない」と報告した 11％の回答者を除外
した場合の推奨についても検証したが，最終的な推
奨に変更はなかった。この分野での PRO測定と研
究の経験の平均期間は 15年であった。

PCORで使用する PRO尺度の選択のための
最小基準
　PRO尺度の特性の定義を表 3，最小基準の推奨案
に関する ISOQOLの調査結果の概要を表 4に示す。
これらの結果と ISOQOLメンバーからのフィード
バックに基づく最終的な推奨を表 5に示す。文献レ
ビューと調査の結果を以下に述べる。

概念および測定モデル
　ISOQOLメンバーは表 4（#1）に記載した最小基
準を全面的に支持し，回答者の 90％が，PRO尺度
は PROの構成概念を定義し，意図する集団におけ
る当該尺度の意図する適用方法について記文書を有
するべきであるとの言明を支持した。また，回答者
の 61％が，その文書では，測定する概念を測定モ
デルにおいて操作可能にする方法について述べるべ
きであることに同意した。

表 3　PRO尺度の特性の定義

概念および測定モデル　概念モデルはPRO尺度に含めるターゲットとなる構成概念の説明とフレームワークを提供する。測定モデルはPRO尺度
　の個々の項目を構成概念にマッピングする。
 信頼性　PRO尺度が測定誤差を含まない程度 2, 4, 40, 41）

　・内的整合性信頼性　多項目のPRO尺度における項目間の相互関連性の程度 2, 4）

　・再テスト信頼性　評価尺度の再現性の評価基準。すなわち，安定した集団において経時的に一貫したスコアを与える能力 2）

 妥当性　PRO評価尺度が測定を意図するPRO概念を測定する程度 2, 4, 41）

　・内容的妥当性　特定の測定実施の状況において，PRO尺度がもっとも関連性が高く，重要な概念の側面を含む程度 50）

　・構成概念妥当性　PRO尺度のスコアが，現在測定している概念に関して理論的に導出した先行仮説と一貫して，他の尺度（例：患者報告また
　　  は臨床的尺度）と関連する程度 40）

　・基準関連妥当性　PRO尺度のスコアが「ゴールドスタンダード」の適切な反映である程度 4）

　・反応性　PRO尺度が経時的に測定される構成概念の変化を検出できる程度 2, 37）

 スコアの解釈可能性　PRO尺度のスコアに対して容易に理解できる意味を持っている程度 2, 4）

 最小重要差（MID）　説明を受けた患者または代理人が重要（有益または有害）であると認識し，患者または臨床家が管理方法の変更を検討する
　可能性のある，関心のあるアウトカムにおけるスコアの最小の差 44, 57, 58）

 負担　評価される者（回答者の負担）または評価尺度を実施する者（研究者または実施者の負担）に課せられる時間，労力およびその他の負担 2）
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表 4　推奨案についての ISOQOL調査の結果

調査結果（n = 120）
 

 最小基準として必須̶90%
望ましいが，最小基準としては必須ではない̶9%
必須ではない̶0%
不明̶1%
意見なし̶0%
 最小基準として必須̶61%
望ましいが，必須ではない̶35%
必須ではない̶3%
不明̶1%
意見なし̶0%
 

 はい，0.70以上であるべきである̶54%
いいえ，_（数値を記入）_以上であるべきである̶8%（回答の範
囲：0.50-0.80）
提案された適用の文脈において信頼性の最低基準は適切に正当
化すべきではない̶36%
意見なし̶2%
 最小基準として必須̶79%
望ましいが，必須ではない̶14%
必須ではない̶2%
不明̶3%
意見なし̶2%
 最小基準として必須̶43%
望ましいが，必須ではない̶51%
必須ではない̶3%
不明̶3%
意見なし̶0%
 最小基準として必須̶60%
望ましいが，必須ではない̶34%
必須ではない̶2%
不明̶3%
意見なし̶1%
 

 

 最小基準として必須̶78%
望ましいが，必須ではない̶19%
必須ではない̶2%
不明̶0%
意見なし̶1%
 最小基準として必須̶53%
望ましいが，必須ではない̶44%
必須ではない̶2%
不明̶1%
意見なし̶0%
 最小基準として必須̶52%
望ましいが，必須ではない̶47%
必須ではない̶0%
不明̶0%
意見なし̶1%
 最小基準として必須̶46%
望ましいが，必須ではない̶46%
必須ではない̶7%
不明̶0%
意見なし̶1%
 最小基準として必須̶41%
望ましいが，必須ではない̶52%
必須ではない̶5%
不明̶1%
意見なし̶1%

最小基準のための推奨案
 概念および測定モデル
 PRO尺度はそれに含まれる概念と使用を意図する集団を定義し記述した文書を有
するべきである。

 それに加え，測定モデルにおける概念の構成方法（尺度の次元性に関するエビデン
ス，項目が測定される各概念とどのように関連するか，PRO尺度に含まれる概念間
の関係，など）に関する文書を有するべきである。

 信頼性
 群間比較のためのPRO尺度の信頼性は理想的には0.70以上であるべきである。

 多項目の一次元尺度の信頼性は内的整合性の評価を含むべきである。

 多項目の一次元尺度の信頼性は再テスト信頼性の評価を含むべきである。

 単一項目の尺度の信頼性は再テスト信頼性により評価すべきである。

 妥当性
 内容的妥当性
 PRO尺度はその内容的妥当性を裏付けるエビデンス（患者や専門家が，PRO尺度
の内容が概念，集団，測定の適用目的に関連があり，包括的であると判断するエビ
デンス等）を有するべきである。

 測定適用に関連するPROの特性（項目により測定される概念）を求め，確認するた
めに用いる定性的・定量的方法に関する文書

 評価に含まれる参加者の特性に関する文書（例：人種/民族，文化，年齢，社会経済
的状態，識字能力）

 PRO尺度の開発プロセスにおける項目の派生，修正，優先順位付けの情報源に関
する文書

 測定適用のための想起期間の根拠
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表 4　推奨案についての ISOQOL調査の結果（続き）

調査結果（n = 120）最小基準のための推奨案 
 

 最小基準として必須̶55%
望ましいが，必須ではない̶44%
必須ではない̶1%
不明̶0%
意見なし̶0%
 最小基準として必須̶41%
望ましいが，必須ではない̶57%
必須ではない̶2%
不明̶0%
意見なし̶0%
 

 最小基準として必須̶57%
望ましいが，必須ではない̶42%
必須ではない̶1%
不明̶0%
意見なし̶0%
 はい̶65%
いいえ，それを受け入れる前に反応性のエビデンスが必要̶32%
意見なし̶0%
コメント（ブランクの回答欄に記入）̶ 22%

 

 最小基準として必須̶64%
望ましいが，必須ではない̶35%
必須ではない̶1%
不明̶0%
意見なし̶0%
 最小限基準として必須̶39%
望ましいが，必須ではない̶57%
必須ではない̶4%
不明̶0%
意見なし̶0%
 最小基準として必須̶23%
望ましいが，必須ではない̶72%
必須ではない̶5%
不明̶0%
意見なし̶0%
 

 最小基準として必須̶47%
望ましいが，必須ではない̶49%
必須ではない̶4%
不明̶0%
意見なし̶0%
 最小基準として必須̶43%
望ましいが，必須ではない̶49%
必須ではない̶8%
不明̶0%
意見なし̶0%
 最小限の標準として必須̶81%
望ましいが，必須ではない̶16%
必須ではない̶3%
不明̶0%
意見なし̶0%
 最小基準として必須̶38%
望ましいが，必須ではない̶53%
必須ではない̶7%
不明̶2%
意見なし̶0%

 構成概念妥当性
 PRO尺度はその構成概念妥当性を裏付けるエビデンス（測定されたPROと類似ま
たは非類似の尺度間で予想される関連に関する事前に設定した仮説を裏付ける実
証的所見の文書等）を有するべきである。

 PRO尺度はその構成概念妥当性を裏付けるエビデンス（「既知」グループ間で予想
されるスコアの差に関する事前に設定した仮説を裏付ける実証的所見の文書等）
を有するべきである。

 反応性
 縦断的調査研究で用いるPRO尺度は反応性のエビデンス（研究対象集団における
スコアの変化に関して事前に設定した仮説と一致するスコアの変化の実証的エビ
デンス等）を有するべきである。

 PRO尺度が信頼性（内的整合性），内容的妥当性，構成概念妥当性に関して十分な
エビデンスを提供する横断的データを有するが，経時的な反応性（経時的に測定さ
れた構成概念の変化をPRO尺度が検出する能力）に関するデータはまだない場
合，その他のPRO尺度が利用できないとしたら，縦断的研究において妥当な経時的
データ提供するためにPRO尺度の使用は受け入れるか？
 スコアの解釈可能性
 PRO尺度は，測定された概念に対してスコアの低値や高値が表すもの等のスコア
の解釈を裏付ける文書を有するべきである。

 PRO尺度は，参照集団における代表的な平均値と標準偏差等のスコアの解釈を裏
付ける文書を有するべきである。

 PRO尺度は，患者や臨床家の観点から意味があると考えられる群間や経時的なス
コアの最小重要差に関するガイダンス等のスコアの解釈を裏付ける文書を有する
べきである。

 PRO尺度の翻訳
 1つ以上の言語に翻訳されるPRO尺度は，異なる言語における比較またはデータ
の併合が可能となるように，翻訳されたバージョンの測定特性が同等であることの
エビデンスを有するべきである。

 翻訳に関わる個人の背景や経験に関する文書

 各言語でのPRO尺度の翻訳・評価に用いる方法に関する文書

 異なる言語バージョン間での一致の程度に関する文書
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度のための最小基準としては必須ではないと考え
た。最終的な推奨では，研究参加者が妥当な回答を
行えるように，参照期間は慎重に検討することを推
奨した。ただし，想起期間は測定する PROの領域，
研究の背景，検討する集団に応じて変わることから，
単一の想起期間は推奨しなかった 42）。
　内容的妥当性のもう 1つの側面は項目の起源に関
係する。最小基準とみなされたが ISOQOLメンバー
により支持されなかった記述の 1つが，「PRO尺度
の開発プロセスにおける項目の派生，修正，優先順
位付けの情報源に関する文書」であった。回答者の
大部分（46％が「最小基準として必須」，46％が「望
ましいが，必須ではない」と回答）がこの基準は重
要であると回答したことから，われわれは，この文
書化は PRO尺度のための「ベストプラクティス」
とみなすが，最小基準とはしないことを推奨した。
　構成概念妥当性も妥当性の重要な構成要素である
と判断された。回答者の大部分（55％）が，類似お
よび非類似の尺度間での予想される関連性に関する
先行仮説を裏付ける実証的な所見に関する文書が
PRO尺度の最小基準であると判断した（表 4，#3b
参照）。われわれの当初の推奨のもう 1つの部分で
は，「既知」グループ間でのスコアの予想される差
についての事前に設定した仮説を裏付ける実証的所
見を記載する，「既知グループ」妥当性について文
書化されたエビデンスを考慮した。われわれは，既
知グループ妥当性は，グループ間の差について過去
の実証的エビデンスがある場合に，PRO尺度があ
るグループを他のグループと弁別する能力を示すこ
とから，構成概念妥当性評価の重要な部分であると
判断した。しかし，ISOQOLメンバーの大分部（57
％）は，これを「望ましいが，必須ではない標準」

PRO尺度の妥当性
　最小基準と考えられる妥当性のうちもっとも多く
用いられる種類のものは，内容的妥当性，構成概念
妥当性，反応性であった。反応性はしばしば妥当性
の一側面とみなされる 4, 37）。しかし，縦断的研究で
の PRO測定における反応性の重要性から，反応性
は分けて議論されることも多い 4）。基準関連妥当性
については，それに対して PRO尺度を比較するた
めの「ゴールドスタンダード」が通常ないことから，
考慮されなかった。ISOQOLメンバーの調査では，
横断的または縦断的研究での PRO尺度における基
準関連妥当性が重要であると回答した者はそれぞれ
7％と 10％のみであった。APA標準マニュアル 32）

では，妥当性は妥当性のすべての側面を含む単一の
概念であることを提案していることに注意はしたほ
うがいい。しかし，アウトカム研究の分野では，お
そらく異なる種類の妥当性に言及するには異なる方
法論が必要であることから，今なお上記の用語が区
別して用いられている。
　内容的妥当性は PRO尺度のために評価すべきもっ
とも重要な種類の妥当性であると判定され，ISOQOL
メンバーは，PRO尺度は横断的または縦断的研究
で使用する前に内容的妥当性のエビデンスを有する
べきであると，それぞれ 58％と 61％が回答した（表 
4ではデータ未記載）1）。ISOQOLメンバーにより
内容的妥当性に対する最小基準の推奨は支持された
が（表 4，#3a参照），想起期間（recall period）に
関しては不一致がみられた。想起期間とは，患者が
測定された PROを用いて自身の経験を記述する際
の参照期間，（例：現在，過去 24時間，過去 7日
間，過去 4週間）である。回答者の多く（52％）が，
想起期間の根拠を示すことが望ましいが，PRO尺

表 4　推奨案についての ISOQOL調査の結果（続き）

調査結果（n = 120）最小基準のための推奨案 
 

 4年生程度の教育レベル̶7%
6年生程度の教育レベル̶23%
8年生程度の教育レベル̶6%
その他の教育レベル____̶8%
PRO尺度の識字能力についての最小限の要件は設けるべきではな
いが，その提案する適用場面の状況において適切に正当化すべき
である̶43%
不明̶9%
意見なし̶4%

 患者と研究者の負担
 一般集団からの成人の回答者が参加する研究のためのPRO尺度の読解力レベル
は少なくとも...であるべきである。

 6
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た 34, 44, 45）。

PRO尺度の翻訳
　PCORと CERは，多国間または多文化の状況で
しばしば実施され，異なる言語への PRO尺度の翻
訳を要する。これらの集団間での HRQOLの結果を
比較または統合するためには，測定する HRQOLの
概念や測定に用いる質問票の文言が翻訳により同じ
ように解釈されることが極めて重要である 29, 46）。
　本調査でレビューを行った最初の推奨案（表 4，
#5参照）のうち，ISOQOLメンバーは，最小基準
として，「PRO尺度を各言語に翻訳・評価するため
の方法に関する文書」の記載を支持した。フォロー
アップとしての質問への回答（表 4には要約せず）
では，翻訳された PRO尺度を用いる前に翻訳の品
質をレビューするために定性的方法（例：認知イン
タビュー）を用いる点について，回答者の 41％が
必要と回答したが，40％が期待されるが，必須では
ないと回答した。PRO尺度を使用する前に翻訳の
品質をレビューするための定量的方法（例：特異項
目機能テスト）が必須であると回答したのは 24％
のみであり，回答者の 42％が，翻訳された PRO尺
度を用いる前に定量的評価を含めることは望ましい
（ただし，必須ではない）と回答した。これらの所
見に基づき，ISOQOL SATFは，翻訳された PRO
尺度のための最小限の標準として定性的エビデンス
を含めることを推奨した（表 5）。

患者と研究者の負担
　委員会は，PCOR研究のための PRO尺度を選択
する際には患者と研究者の負担を考慮すべきである
ことに同意した。PRO尺度は，患者は健康状態が
悪いことが多いため，過度の負担になってはならず，
生活を損なうような長すぎる質問票や頻回のデータ
収集が行われるべきではない。調査回答者の 92％
が「回答者の負担」は PCORにおける PRO尺度を
選択する際の「重要」または「極めて重要」な考慮
点であることを支持した。
　同様に，回答者の 90％が，PCORにおける PRO
尺度を選択する際には識字能力が「重要」または「極
めて重要」な考慮点であることを支持した。PRO
尺度から収集したデータは，被験者が質問内容を理

と判定した。したがって，われわれは，これを最小
基準ではなく「ベストプラクティス」のための基準
とみなした。
　反応性（縦断的妥当性とも呼ばれる）は構成概念
妥当性の一側面である 23, 37, 43）。ISOQOL回答者の大
部分が，最小基準として，縦断的研究において
PRO尺度を用いる前に，事前に設定した仮説と一
致するスコアの変化についての実証的エビデンスを
得ることを支持した（表 4，#3c参照）。しかし，回
答者の 65％が，当該評価尺度の反応性を裏付ける
先行研究がなくても，PRO尺度の信頼性，内容的
妥当性および構成概念妥当性についての横断的研究
での科学的証拠があれば，縦断的研究においても
PRO尺度を用いるであろうと報告した。

スコアの解釈可能性
　PCORでの使用において PRO尺度が広く受け入
れられるためには，患者，臨床家，研究者，政策決
定者等のさまざまなステークホルダーが容易に解釈
できるスコアを提供する必要がある 38）。文献レ
ビューの結果，標準的とみなされるスコアの解釈可
能性を高めるいくつかの方法が明らかになった。エ
ンドユーザーはスコアの高値または低値が何を表す
かを知ることができなくてはならない。さらに，あ
るグループから他のグループ（またはある時点から
他の時点）へのスコアの意味のある差または変化が
何から構成されるかを知ることは，測定されるアウ
トカムの理解を促すであろう。PRO尺度のスコア
の解釈可能性を高めるもう 1つの方法は，ある研究
でのスコアを母集団（例：米国の一般集団，または
特定の疾病を有する集団）の既知スコアと比較する
ことである。そのようなベンチマークが利用できる
と，いくつかの参照または基準となるグループと比
べることで，研究対象グループのスコアについての
理解を高める。
　回答者の大部分が，最小基準として，PRO尺度
はスコアの解釈を裏付ける文書（スコアの低値また
は高値が何を表すかの説明，等）を有するべきであ
ることを支持した（表 4，#4参照）。しかし，一般
基準や参照となるスコア，または最小重要差（MID）
の推定値のようなより有用なメトリクスは必須とは
考えられなかったが，極めて望ましいと考えられ
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の品質を反映する。
　PRO尺度がこれらの測定特性を満たす，または
上回ることのエビデンスを適切に文書化することに
より，PCORや CERで用いる PRO尺度がより広く
受け入れられるようになる。この文書化には，PRO
尺度の測定特性についての焦点を絞った方法論的に
厳密な研究，または PCORや CER研究において
PRO尺度から収集した HRQOLデータの解析等が
含まれる。このような文書は査読文献や公的にアク
セス可能なウェブサイトで利用できるようにすべき
である。研究対象集団と類似の集団からエビデンス
が得られた範囲で，研究者は，患者の経験や観点を
収集するための PRO尺度により大きな信頼を置く
ことができる。
　PCORと CERにこれらの最小基準を適用する際
には，多くの点を考慮する必要がある。PCORや
CERに参加する集団は，第 II相または第 III相臨床
試験に通常組み入れられる集団よりも不均一である
可能性が高い。この集団の不均一性は，PRO尺度
の測定特性評価に含めるサンプルに反映されるべき
である。たとえば，定性的・定量的研究はいずれも，
研究対象集団での有病率を反映した人種 /民族，性
別，年齢群に基づく割当抽出法（quota sampling）

解し，自身の経験や観点を正確に反映した回答を行
うことができる場合にのみ妥当である。PRO尺度
の開発者が質問と回答選択肢を明確かつ容易に理解
できるようなものにすることは極めて重要である。
PRO尺度の定性的テスト（例：認知インタビュー）
には，質問を評価するために，識字能力の低い個人
を含むべきである 47）。回答者の 23％が PRO尺度は
6年生程度の教育レベル（年齢 11～ 12歳）で書か
れるべきであると回答し，43％が特定の研究用途に
応じて識字能力のレベルを適切に正当化すべきであ
ると回答した。

考　　　察

　既存のガイドラインの文献レビューと PRO測定・
研究の専門家の調査に基づき，われわれは ISOQOL
を代表して，患者中心アウトカム研究や効果比較研
究で用いる PRO尺度のための最小基準を提示した。
これらの推奨事項は，概念および測定モデルの特性
の文書化，スコアの信頼性，妥当性，解釈可能性の
エビデンス，質の高い翻訳，実施可能な患者と研究
者の負担であった（表 5に要約）。PRO尺度が本報
告で述べた基準をどの程度遵守するかは PRO測定

表 5　  患者中心アウトカム研究または効果比較研究で用いられる患者報告アウトカム（PRO）尺度のための最小基準
についての最終的な推奨
概念および測定モデル　PRO尺度はそれに含まれる概念と使用を意図する集団を定義・記述した文書を有するべきである。それに加え，測
定モデルにおける概念の構成方法（尺度の次元性に関するエビデンス，項目が測定される各概念とどのように関連するか，PRO尺度に含ま
れる概念間の関係，など）に関する文書を有するべきである。
 信頼性　群間比較のためのPRO尺度の信頼性は0.70以上であることが望ましいが，適切な根拠がある場合は，それを下回ってもよい。信
頼性は内的整合性の信頼性，再テスト信頼性，または項目反応理論等の種々の方法により推定することができる。各方法の根拠を示すこと。
 妥当性
 内容的妥当性　PRO尺度はその内容的妥当性を裏付けるエビデンス（患者や専門家が，PRO尺度の内容が概念，集団，測定の適用目的に
関連があり，包括的であると判断するエビデンス等）を有するべきである。これは以下に関する文書を含むべきである：（1）測定適用に関連
するPROの特性（項目により測定される概念）を求め，確認するために用いる定性的・定量的方法，（2）目標集団に関する類似性または差異
に特に力点を置いた，評価に含まれる参加者の特性（例：人種/民族，文化，年齢，社会経済的状態，識字能力），（3）測定適用のための想起
期間の根拠
 構成概念妥当性　PRO尺度はその構成概念妥当性を裏付けるエビデンス（測定されたPROと類似または非類似の尺度間で予想される関
連に関する事前に設定した仮説を裏付ける実証的所見の文書等）を有するべきである。
 反応性　縦断的調査研究で用いるPRO尺度は反応性のエビデンス（研究対象集団におけるスコアの変化に関して事前に設定した仮説と
一致するスコアの変化の実証的エビデンス等）を有するべきである。
 スコアの解釈可能性　PRO尺度は，測定された概念に対してスコアの低値や高値が表すもの等のスコアの解釈を裏付ける文書を有するべ
きである。
 PRO尺度の翻訳　1つ以上の言語に翻訳されるPRO尺度は各言語でのPRO尺度の翻訳・評価方法に関する文書を有するべきである。研
究は少なくとも翻訳を評価するため定性的方法（例：認知的テスト）からのエビデンスを含むべきである。
 患者と研究者の負担　PRO尺度は患者と研究者の過度の負担になってはいけない。PRO尺度の長さは，評価に含まれる他のPRO尺度，
PROデータ収集の頻度，試験対象集団の特性の文脈で考慮すべきである。PRO尺度に含まれる項目に必要な識字能力は通常6年生（年齢
12歳）以下の教育レベルとすべきであるが，提案する適用の状況において適切に正当化すべきである。
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HRQOL測定の技術を向上させるための ISOQOL
の戦略的イニシアティブにおける次のステップであ
る。
　PCORIの方法論委員会（Methodology Committee）
は，患者中心アウトカム研究に関連する基準とガイ
ドラインのレビューの一環として，本研究内容のレ
ビューを行った。今回提示した ISOQOLの推奨事
項は，PRO測定特性に関して，PCORIの方法論委
員会（Methodology Committee）による基準よりも
具体的な情報に焦点を当てている 15）。
　ISOQOLが現在推奨しているこれらの最小基準を
満たす，または上回る PRO尺度を特定し選択する
ことで，PCORと CERで生成されるエビデンスに
より，健康関連アウトカムに対する患者の観点が信
頼性や妥当性のある方法で示される可能性が高ま
る。次に，堅実な測定特性をもつ評価尺度に基づく
この PROのエビデンスを用いて，さまざまな健康
介入に伴う益と害に関する臨床および健康政策の意
思決定に情報を提供し，集団の健康状態をモニタリ
ングすることができる。
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