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抄　録
─────────────────────────
目的：患者報告アウトカム尺度（patient reported 
outcome measure: PROM）のシステマティックレ
ビューは，介入試験や診断検査の精度研究のレビューと
は異なり複雑である。実際，1つ以上のPROMのレビュー
の実施は複数のレビュー（各 PROM の各測定特性につ
き 1 回のレビュー）からなる。測定特性のレビューのた
めに特化して設計されたガイダンスがないことから，わ
れわれの目的は PROM のシステマティックレビュー実
施のためのガイドラインを開発することであった。
方法：文献レビューおよび専門家の見解に基づき，既存
のガイドラインに従い COnsensus-based Standards 
for the se lect ion of health Measurement 
INstruments（COSMIN）運営委員会は PROM のシス
テマティックレビューのためのガイドラインを開発した。

結果：PROM のシステマティックレビューを実施する
ための連続的な 10 ステップによる手順を提案する。ス
テップ 1 ～ 4 は文献検索の準備および実施，ならびに
関連研究の選択に関するものである。ステップ 5 ～ 8
は適格な研究の質，測定特性，解釈可能性および実行可
能性の評価に関するものである。ステップ 9 および 10
は推奨の定式化およびシステマティックレビューの報告
に関するものである。
結論：PROM のシステマティックレビューのための
COSMIN ガイドラインは，測定特性に関する研究の方
法論的質を PROM 自体の質（すなわち，その測定特性）
と結び付ける方法論を含む。これにより，レビュアーが
透明性のある結論を導き出し，PROM の品質に関する
エビデンスに基づく推奨を行うことが可能となり，研究
および臨床診療で用いるための PROM のエビデンスに
基づく選択をサポートする。

キーワード：COSMIN，システマティックレビュー，測定特性，PROM，アウトカム測定尺度，アウトカム尺度，方法論
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緒　　　言

　患者報告アウトカム（patient reported outcome: 
PRO）は，臨床家や他の誰からも修正や解釈されな
い患者の健康状態のあらゆる側面について，患者か
ら直接得られる測定結果である 1）。PROは，患者
報告アウトカム尺度（PRO measure: PROM）とし
ても知られ，自己記入式質問票を用いて評価される
ことがもっとも多い。しかし，用いる PROMの品
質はかなり異なることが知られており，信頼性およ
び妥当性がもっとも高い PROMが選択されている
かどうかは通常明らかではない 2-5）。
　PROMのシステマティックレビューは，特定の
研究対象集団において対象となる構成概念の測定に
もっとも適した PROMを選択するための重要な
ツールである。高い質のシステマティックレビュー
は PROMの測定特性の包括的な概観を提供し，特
定の目的（研究または臨床診療，判別，評価，予測
への適用）にもっとも適した PROMを選択する際
のエビデンスに基づく推奨をサポートする。異なっ
た PROMは，それぞれの目的に応じて異なること
があり，実行可能性の側面も左右する。また，
PROMのシステマティックレビューは検討中の
PROMの測定特性に関する知識のギャップを特定
し，測定特性に関する新たな研究の設計に用いるこ
とができる。
　PROMのシステマティックレビューの数は増加
しており，1990年代初頭はかろうじて年に 1件で
あったのが，現在では毎年 100件を超える 6）。健康

関連アウトカム測定尺度のシステマティックレ
ビューの質に関する最近のレビューでは，かなり改
善の余地があることが示された 7）。
　COnsensus-based Standards for the selection of 
health Measurement INstruments（COSMIN）イニシ
アティブは，研究および臨床診療のための高い質の
PROMの選択を容易にすることを目的とする。
COSMINが開発したツールの一つに PROMのシス
テマティックレビューのためのプロトコルがあり，
2011年以降，COSMINのウェブサイト（http://
www.cosmin.nl）で入手可能となった 8）。PROMの
システマティックレビューのための広範な公表ガイ
ドラインがないことから，COSMIN運営委員会（本
論文の著者ら）はこのプロトコルを拡張し，PROM
のシステマティックレビューのための包括的な方法
論的ガイドラインとすることを目指した。本ガイド
ラインは，評価目的で使用される PROMのうち，
少なくとも測定特性に関する情報が得られているも
のについて，システマティックレビューの方法論を
一連の 10のステップで記述し，特定の目的のため
の PROMの選択を支援する。システマティックレ
ビューの実施を支援する詳細情報は，付属の「PROM
のシステマティックレビューのための COSMIN方
法論̶ユーザーマニュアル」および「PROMの内
容妥当性評価のための COSMIN方法論̶ユーザー
マニュアル」に記載されている（いずれも
COSMINのウェブサイトで入手可能）8-10）。これら
のユーザーマニュアルは本ガイドラインの補足文書
であり，PROMのシステマティックレビューを行

略　語
AUC：Area under the curve（曲線下面積）
CFI：Comparative fit index（比較適合度指標）
COMET：  Core Outcome Measures in Effectiveness Trials

（有効性試験におけるコアアウトカム尺度）
COSMIN：  COnsensus-based Standards for the selection 

of health Measurement INstruments（健康測定
尺度の選択に関する合意に基づく指針）

CTT：Classical test theory（古典的テスト理論）
DIF：Differential item functioning（特異項目機能）
GRADE：  Grades of Recommendation, Assessment, 

Development and Evaluation（エビデンスの質と
推奨の強さのグレーディング）

ICC：  Intraclass correlation coefficient（級内相関係数）
IRT：  Item response theory（項目反応理論）
LoA：  Limits of agreement（誤差の許容範囲）
MIC：  Minimal important change（最小重要変化）
PRISMA：  Preferred Reporting Items for Systematic 

Reviews and Meta-Analyses（システマティック
レビューおよびメタアナリシスのための優先的報告
項目）

PROM：  Patient-reported outcome measure（患者報告ア
ウトカム尺度）

SEM：  Standard error of measurement（測定の標準誤差）
SDC：  Smallest detectable change（検出可能な最小限の変化）
TLI：  Tucker–Lewis index（Tucker–Lewis 指標）



Jpn Pharmacol Ther（薬理と治療）vol. 51　no. 2　2023

179

ための一連の 10のステップによる手順を推奨する
（図 1）。これらのステップは 3つのパート（A，B
および C）に分けられる。

パートA.   文献検索の実施
　パート Aはステップ 1～ 4からなる。通常，こ
れらのステップはシステマティックレビューを行う
際の標準的な手順であり，既存のレビューガイドラ
インとも一致する 20, 21）。

ステップ 1.   レビュー目的の定式化
　PROMのシステマティックレビューの目的は
PROMの質に焦点を当てる。これには以下の 4つ
の重要要素を含む必要がある：（1）構成概念，（2）
対象集団，（3）尺度の種類，（4）対象となる測定特
性。例：「われわれの目的は多発性硬化症（MS），パー
キンソン病（PD）または脳卒中患者のためのすべ
ての自己報告式疲労質問票の測定特性の質を批判的
に評価，比較および要約することである」25）。

ステップ 2.   適格基準の定式化
　適格基準はレビュー目的の以下の 4つの重要要素
と一致すべきである：（1）PROMは対象となる構
成概念の測定を目的とする，（2）調査サンプル（例：
または任意の過半数，例：50％以上）は対象となる
集団を代表する，（3）研究は PROMに関するもの
である，（4）研究の目的は 1つ以上の測定特性の評
価，PROMの開発（内容妥当性の評価）または対
象となる PROMの解釈可能性の評価（例：研究対
象集団におけるスコアの分布の評価，欠測項目の割
合，床効果および天井効果，関連する［部分］集団
でのスコアおよび変化スコアの利用可能性，最小重
要変化［minimal important change: MIC］または最
小重要差 26））。PROMをアウトカム測定尺度として
用いただけの研究は除外することを推奨する。これ
らの研究は PROMの測定特性についての非直接的
なエビデンスを提供する。たとえば，アウトカムを
評価するために PROMを用いた研究（例：ランダ
ム化比較試験）や他の尺度の妥当性検証研究におい
て PROMを用いた研究に関するものである。さら
に，レビューには論文本文のみを含めることを推奨
する。抄録はしばしば研究デザインに関する情報が

うレビュアーの支援を目的とする。「PROMのシス
テマティックレビューのための COSMIN方法論̶
ユーザーマニュアル」は PROMのシステマティッ
クレビューのおのおののステップについて異なるシ
ナリオの複数の例でサポートされた詳細な情報を提
供する。

方　　　法

　経験的なエビデンスがない中で，PROMのシステ
マティックレビューのための本 COSMINガイドラ
インは，われわれ（COSMIN運営委員会）が数年
にわたり実施した，PROMのシステマティックレ
ビューの実施 11, 12），システマティックレビューを行
う他のレビュアーの研究支援 13, 14）および COSMIN
方法論の開発 15, 16）の経験に基づいている。さらに，
連続した 2本のレビュー 7, 17）において，PROMの
システマティックレビューの品質を検討した。また，
COSMIN方法論を用いたレビューについては，レ
ビュー著者による COSMIN方法論に関連したコメ
ントを特に検索した。さらにまた，COSMIN運営委
員会では，対面会議（CP，WM，HdVおよび CT）
や電子メールによる討議を繰り返した。PROMの
内容妥当性に関する最近のデルファイ研究の結果 18）

およびコアアウトカムセット（core outcome set: 
COS）に含めるアウトカムのための測定尺度の選択
に関する以前のデルファイ研究の結果 19）からも経
験を積んだ。さらに加えて，以下の既存のレビュー
ガイドライン：介入のシステマティックレビュー 20）

および診断検査精度のレビュー 21）のためのコクラ
ンハンドブック，PRISMA声明 22），米国医学研究
所の効果比較研究のシステマティックレビューの基
準（the Institute of Medicine standards for systematic 
reviews of comparative effectiveness research）23），エ
ビデンスの質と推奨の強さのグレーディング
（Grading of  Recommendat ions  Assessment , 
Development and Evaluation：GRADE）の原則 24）と
も用語を統一して開発した。

結　　果

　PROMのシステマティックレビューを実施する
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極めて限られており，ステップ 5～ 7での研究の質
評価および測定特性の結果の妨げとなる。

ステップ 3.   文献検索の実施
　コクラン方法論 20, 21）と一致し，およびコンセン
サス 19）に基づき，MEDLINEと EMBASEを検索
すべき最低限のデータベースとする。それに加え，
対象となる構成概念や集団に応じて，他の（内容特
異的な）データベース（例：Web of Science，

Scopus，CINAHL，PsycINFO）を検索することが
推奨される。
　適切な検索方法は，以下のレビュー目的の 4つの
重要要素 :（1）構成概念，（2）対象集団，（3）尺度
の種類，（4）測定特性のための検索用語（索引語，
フリーテキスト用語）の包括的な収集からなる。医
療司書や対象となる構成概念および研究対象集団の
専門家に相談することが推奨される。
　Oxford大学の患者報告アウトカム評価グループ

A  

文
献
検
索
の
実
施

1.  レビュー目的の定式化
2.  適格性基準の定式化
3.  文献検索の実施
4.  抄録および論文本文の選択

C  

P
R
O
M
の
選
択

8.  解釈可能性および実行可能性の記述

9.  推奨の定式化

10.  システマティックレビューの報告

B  

測
定
特
性
の
評
価

5.  内容妥当性の評価

6.  内的構造の評価
　   ・構造的妥当性
　   ・内的整合性
　   ・異文化間妥当性／測定不変性

7.  残りの測定特性の評価
　   ・信頼性
　   ・測定誤差
　   ・基準関連妥当性
　   ・構成概念妥当性のための仮説検定
　   ・反応性

PROM の品質の評価：

・ COSMIN バイアスリスクのチェックリ
　ストを用いたレビューに含める研究の
　方法論的な質の評価

 ・品質基準を用いた良好な測定特性の基
　準の適用

 ・エビデンスの要約および GRADE アプ
　ローチを用いたエビデンスの質のグ
　レード判定

図1　PROMのシステマティックレビューを実施するための10のステップ
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な質を評価する。各研究を「極めて良好（very 
good）」「適切（adequate）」「疑わしい（doubtful）」
または「不適切な質（inadequate quality）」のいずれ
かに評価する。2番目に，良好な測定特性のための
更新された基準 29）（コンセンサスが得られ 19），最近
の新たな洞察に基づいてわずかに変更された基準）
（表 1）を用いて，測定特性に関するおのおのの研
究の結果を評価する。それぞれの結果を「十分
（sufficient）（+）」「不十分（insufficient）（-）」また
は「不確定（indeterminate）（?）」のいずれかに評
価する。3番目に，エビデンスを要約し，GRADE
アプローチを用いてエビデンスの質のグレードを判
定する。測定特性に関する利用可能なすべての研究
の結果を定量的に統合または定性的に要約し，良好
な測定特性のための基準と比較し，PROMの（全
体的な）測定特性が「十分（sufficient）（+）」「不十
分（insufficient）（-）」「非一貫（inconsistent）（±）」
または「不確定（indeterminate）（?）」かどうかを
判定する。前のサブステップでの焦点は単一研究で
あったが，ここでの焦点は PROMである。研究あ
たりの判定がすべて「十分（sufficient）」（またはす
べて「不十分（insufficient）」）の場合，結果を統計
学的に統合することが可能であり，総合判定は良好
な測定特性の基準に基づき「十分（sufficient）（+）」
（または「不十分（insufficient）（-）」）となる。結
果に一貫性がない場合，非一貫の説明（例：異なる
研究対象集団または方法）を探索すべきである。説
明が見いだせた場合，一貫性のある結果が得られた
関連のあるサブグループ（例：成人対小児，急性疾
患患者対慢性疾患患者，PROMの異なる［言語］バー
ジョンなど）について総合評価を行う。説明が見い
だせない場合，総合評価は「非一貫（inconsistent）
（±）」となる。十分な情報が利用できない場合の総
合評価は「不確定（indeterminate）（?）」とする。
COSMINユーザーマニュアルには，良好な測定特
性のための基準を用いて，統合または要約された測
定特性の結果を判定する方法に関する詳細情報があ
る 9）。
　各測定特性の総合評価（十分［sufficient］［+］，
不十分［insufficient］［-］，非一貫［inconsistent］［±］）
はエビデンスの質のグレードの判定を伴う。これは，
統合した結果または総合評価がどの程度の確信を

（Patient-Reported Outcomes Measurement Group）に
より，PubMed用の包括的な PROMフィルターが
開発されている。これは，測定尺度の種類のための
検索フィルターとして使用することができ，
COSMINのウェブサイトで入手可能である 8）。測
定特性に関する検索用語については，測定特性に関
する研究を検索するための感度の高い検証済みの検
索フィルターを用いることを推奨する 27）。PubMed
および EMBASE用の検索フィルターが利用可能で
あり，COSMINのウェブサイトから入手すること
ができる 8）。PubMed検索方法の例については，
COSMINユーザーマニュアル 9）を参照のこと。
　コクラン方法論と一致し，開始日から現在までの
データベースを検索することが推奨される 20, 21）。言
語制限の使用はステップ 2で定めた選択基準によ
る。一般には，レビューのために論文を翻訳するリ
ソースがない場合であっても，検索方法において言
語制限を使用しないことが推奨される。このように
して，レビュー著者は少なくともそれらの存在を報
告することができる。

ステップ 4.   抄録および論文本文の選択
　通常，2名のレビュアーが独立して抄録および論
文本文の選択を行うことが推奨される 20, 21）。抄録に
基づき，少なくとも 1名のレビュアーが，関連性が
ある研究であると判断した場合，または疑わしい場
合は，論文本文を入手し，スクリーニングを行う必
要がある。違いについて議論し，2名のレビュアー
の間で合意に達しない場合は，3人目のレビュアー
に相談することが推奨される。レビューに含めた論
文の参考文献をすべて確認し，関連する可能性のあ
る追加の研究を検索することも推奨される。新たな
論文が多数認められた場合，最初の検索方法は十分
に包括的ではなかった可能性があり，改善し，再度
検索を行う必要があろう。

パートB.   測定特性の評価
　パート Bはステップ 5～ 7からなり，レビュー
に含める PROMの測定特性の評価に関するもので，
3 つのサブステップを含む（図 1）。最初に，
COSMINバイアスリスクのチェックリスト 28）を用
いて，測定特性に関するおのおのの研究の方法論的
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表 1　良好な測定特性のための更新された基準

測定特性
 
構造的妥当性

 
内的整合性

 
信頼性

 
測定誤差

 
構成概念妥当性のための仮説検定

 
異文化間妥当性/測定不変性

 
基準関連妥当性

 
反応性

判定
 

＋

?

-
 

＋

?
-

 
＋
?
-

 
＋
?
-

 
＋
?
-

 
＋

?
-

 
＋
?
-

 
＋
?
-

基準
　
CTT
CFA：CFI，TLIまたは同等の測定> 0.95，RMSEA < 0.06もしくはSRMR < 0.08a

IRT/Rasch
一次元性bの逸脱がない：CFI，TLIまたは同等の測定> 0.95，RMSEA < 0.06もしくはSRMR < 0.08
かつ
局所独立の逸脱がない：支配因子について調整後の項目間の残差相関 < 0.20またはQ3’s < 0.37
かつ
単調性の逸脱がない：見た目が適切なグラフ，または項目のスケーラビリティ > 0.30
かつ
適切なモデルの当てはまり
IRT：χ2 > 0.001
Rasch：インフィットおよびアウトフィット平均平方 ≥ 0.5 および ≤ 1.5，またはZ-標準化値 > -2 および < 2
CTT：「+」に関する情報すべてが報告されたわけではない
IRT/Rasch：モデルの当てはまりに関する報告がない

「+」の基準を満たさない
 
十分な構造的妥当性 dについての「低」以上のエビデンスcがあり，かつ各一次元スケールまたはサブスケールのクロ
ンバックのα係数 ≥ 0.70 e

『十分な構造的妥当性dについての「低」以上のエビデンスc』の基準を満たさない
十分な構造的妥当性dについての「低」以上のエビデンスcがあり，かつ各一次元スケールまたはサブスケールのクロ
ンバックのα係数 < 0.70 e

 
ICCまたは重み付けκ係数 ≥ 0.70
ICCまたは重み付けκ係数の報告がない
ICCまたは重み付けκ係数 < 0.70
 
SDCまたはLoA < MIC d

MICが定義されていない
SDCまたはLoA > MIC d

 
結果が仮説と一致するf

（レビューチームにより）仮説が定義されていない
結果が仮説と一致しないf

 
多群因子分析において群因子（年齢，性別，言語など）間で重要な差が認められない，または群因子について重要な
DIFがない（McFadden R2 < 0.02）
多群因子分析またはDIF分析が行われていない
群因子間で重要な差がある，またはDIFが認められた
 
ゴールドスタンダードとの相関 ≥ 0.70またはAUC ≥ 0.70

「+」に関する情報すべてが報告されたわけではない
ゴールドスタンダードとの相関 < 0.70またはAUC < 0.70
 
結果が仮説と一致するf，またはAUC ≥ 0.70

（レビューチームにより）仮説が定義されていない
結果が仮説と一致しないf，またはAUC < 0.70

基準はたとえば Terwee et al. 29） および Prinsen et al. 19） に基づく。
AUC，曲線下面積；CFA，確認的因子分析；CFI，比較適合度指標；CTT，古典的テスト理論；DIF，特異項目機能；ICC，級内相関係数；IRT，項目反応理論；LoA，
誤差の許容範囲；MIC，最小重要変化；RMSEA，近似の二乗平均平方根誤差；SEM，測定の標準誤差；SDC，検出可能な最小限の変化；SRMR，標準化残差平
均平方；TLI，Tucker‒Lewis指標

「+」= 十分（sufficient），「-」= 不十分（insufficient），「?」= 不確定（indeterminate）
a要約スコアの質を判定するためには，因子構造は研究間で等しくなくてはならない。
b一次元性は下位尺度あたりの因子分析を指すが，構造的妥当性は（多次元）患者報告アウトカム尺度の因子分析を指す。
cGRADEアプローチに従ったエビデンスのグレード判定により定めたとおり。
dこのエビデンスは異なる研究から得られる場合もある。
ePROMの開発段階では関連性があるが，既存のPROMの評価に際しては関連性がないため，「クロンバックのα係数 < 0.95」の基準を削除した。
fすべての研究の結果を総合した後，結果の75%が仮説と一致するかどうかを判断する。
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する。次に，バイアスリスク，（説明のつかない）
非一貫性，不精確性または非直接的な結果が認めら
れる場合は，各要因につき，エビデンスの質のグレー
ドを中，低，または非常に低（定義は表 3を参照）
まで 1または 2段階下げる。グレードを下げる方法
に関する具体的な詳細は COSMINユーザーマニュ
アルに説明がある 9）。2名のレビュアーが独立に質
を評価し，必要な場合は 3人目のレビュアーの協力
を得て，レビュアー間での合意を得ることが推奨さ
れる。
　レビューでは，PROMの各バージョン（すなわち，
患者のサブグループごとに異なるバージョン，異な
る言語バージョンなど）を個別に検討すべきである
ことに留意する。

ステップ 5.   内容妥当性の評価
　内容妥当性とは，PROMの内容が測定する構成
概念を適切に反映する程度を意味する 30）。対象と
なる構成概念および研究対象集団について，PROM
の項目が適切で包括的であり，理解可能であるかど
うかが内容妥当性によって明らかにされるため，内
容妥当性はもっとも重要な測定特性であると考えら
れる。内容妥当性の評価はレビュアーによる主観的
判断を要する。この判断では，PROMの開発研究，
PROMに関する追加の内容妥当性研究の質および
結果（利用可能な場合），ならびにレビュアーによ
る PROM内容の主観的判定を考慮すべきである。
PROMの内容妥当性の評価方法に関するガイダン
スはほか 10）を参照のこと。

もって信頼できるかを表す。特定の測定特性につい
ての総合評価が「不確定（indeterminate）（?）」の
場合，その PROMの質を評価できないため，エビ
デンスの質についてのグレード判定をしないことに
留意する。介入研究のシステマティックレビューの
ための GRADEアプローチでは，5要因：バイアス
リスク，非直接性，非一貫性，不精確性，および出
版バイアスの有無に応じてエビデンスを 4段階（高，
中，低，非常に低）に分類する 24）。ここで，PROM
のシステマティックレビューにおけるエビデンスの
質のグレードの判定のための修正GRADEアプロー
チを導入する。結果の信頼性について懸念がある場
合，GRADEアプローチを用いて，エビデンスの質
のグレードを下げる。COSMIN 方法論では，
GRADEの 5要因のうち以下の 4つを採用している：
バイアスリスク（すなわち，研究の方法論的な質），
非一貫性（すなわち，研究間での結果の説明のつか
ない非一貫性），不精確性（すなわち，利用可能な
研究の総サンプルサイズ），非直接性（すなわち，
レビュー対象となる集団とは異なる集団からのエビ
デンス）（表 2）。各測定特性および各 PROMにつ
いて，個別にエビデンスの質を評価する。はじめは
常に，統合または全体の結果が高い質であると仮定

表 2　エビデンスの質のグレード判定のための修正
　　　GRADEアプローチ

エビデンスの品質
 
高
中
低
非常に低

以下の場合，低くなる
 
バイアスリスク
-1 深刻
-2 非常に深刻
-3 極めて深刻
 非一貫性
-1 深刻
-2 非常に深刻
 不精確性
-1 合計 n = 50 ～ 100
-2 合計 n < 50
 非直接性
-1 深刻
-2 非常に深刻

出発点は，エビデンスが高い質であることと仮定する。次に，バ
イアスリスク（質の低い研究），結果における（説明のつかない）
非一貫性，または非直接性の結果が認められる場合は，各押印

（バイアスリスク，非一貫性，不精確性，非直接性）につき，エビ
デンスの品質のグレードを中，低，または非常に低まで1または
2段階下げる 44）。グレードを下げる方法に関する情報は，
COSMINユーザーマニュアル9） に詳述されている。
n = サンプルサイズ

表 3　質レベルの定義

質レベル
 
高

 
中

 
低

 
非常に低

定義
 
真の測定特性が測定特性の推定値に近いことに大きな確信
がある。
 
測定特性の推定値に対し中程度の確信がある：真の測定特
性は測定特性の推定値に近いと考えられるが，大きく異な
る可能性もある。
 
測定特性の推定値に対する確信性には限界がある：真の測
定特性は測定特性の推定値とは大きく異なるかもしれない。
 
測定特性の推定値に対し，ほとんど確信がない：真の測定
特性は測定特性の推定値とは大きく異なる。

これらの定義はGRADEアプローチ24）から改変した。グレードを下げる方
法に関する詳細情報については，COSMINユーザーマニュアル9）を参照の
こと。
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判断する必要がある 32）。
ステップ 6.1.   構造的妥当性の評価
　構造的妥当性は，PROMのスコアが，測定される
構成概念の次元性を適切に反映する程度を示し 30），
通常，因子分析または項目反応理論（item response 
theory: IRT）/Rasch解析により評価される。システ
マティックレビューでは，構造的妥当性を評価する
ために因子分析を行った研究と各下位尺度の一次元
性を下位尺度ごとに個別に評価するために因子分析
を行った研究を区別することが有用である。構造的
妥当性を評価するためには，PROMの全項目につ
いて因子分析を行い，PROMの下位尺度の（仮定
的な）数，および下位尺度内の項目のクラスター化
を評価する（構造的妥当性研究）。下位尺度ごとに
一次元性を評価するためには，各下位尺度の項目に
ついて個別に複数の因子分析を行い，各下位尺度自
体が単一の構成概念を測定するかどうかを評価する
（一次元性研究）。これらの分析は内的整合性の解析
の解釈（ステップ 6.2）および IRT/Rasch解析には
十分であるが，構成概念妥当性の一部としての構造
的妥当性のためのエビデンスは提供しない。
　構造的妥当性の評価はパート Bで述べた以下の 3
つのサブステップからなる：（1）レビューに含める
研究の方法論的質の評価，（2）良好な測定特性のた
めの基準の適用，（3）エビデンス，およびエビデン
スの質のグレード判定の要約。
　PROMの構造的妥当性が不十分という質の高い
エビデンスがある場合，以降のステップにおいて，
この PROMのさらなる評価を再考すべきである。
ステップ 6.2.   内的整合性の評価
　内的整合性は項目間の相互関連性の程度を示し，
しばしばクロンバックのα係数により評価され
る 30, 33）。構造的妥当性の評価と同様に，内的整合性
の評価も上述の 3つのサブステップからなる。
ステップ 6.3.   異文化間妥当性 / 測定不変性の評価
　異文化間妥当性 /測定不変性は，翻訳または文化
的に適した PROMに対する項目の性能が元のバー
ジョンの PROMの項目の性能を適切に反映する程
度を示す 30）。PROMを異なる「文化的」集団（民族，
言語，性別，または年齢群が異なる集団）で用いる
場合，異文化間妥当性 /測定不変性を評価すべきで
あるが，ここでは異なる患者集団も考慮すべきであ

　PROMの内容妥当性が不十分であることを示す
質の高いエビデンスがある場合，その PROMはシ
ステマティックレビューのステップ 6～ 8での検討
は行わず，ステップ 9でこの PROMのための推奨
を直接導き出すことができる。

ステップ 6.   内的構造の評価
　内的構造は PROM内の異なる項目がどのように
関連しているかを意味し，複数の項目をスケールま
たは下位尺度に統合する方法を決定するために明ら
かにすることが重要である。このステップは構造的
妥当性（一次元性を含む），内的整合性，異文化間
妥当性，および測定不変性その他の評価に関するも
のである。ここでは，既存の PROMのさらなる改
良または新たな PROMの開発ではなく，既存の
PROMの検証について述べる。これら 3つの測定
特性は，ステップ 7での残りの測定特性とは対照的
に，個々の項目の質および項目間の関係に焦点を当
てる。PROMの内容妥当性を評価した後に，これ
らの測定特性を直接評価することが推奨される。
　スケールまたは下位尺度の構造的妥当性（一次元
性）のエビデンスは内的整合性の解析（すなわち，
クロンバックのα係数）の解釈の前提条件であるた
め，最初に構造的妥当性（ステップ 6.1）を評価し
た後，内的整合性（ステップ 6.2）および異文化間
妥当性 /測定不変性（ステップ 6.3）を評価するこ
とを推奨する。
　ステップ 6は，スケールまたは下位尺度の全項目
が単一の基礎となる構成概念の表現であり，互いに
相関することを仮定する反映的モデルに基づく
PROMにのみ関連する。反映的モデルの例に不安
の測定がある。不安は悩み，パニック，落ち着きの
なさなどの具体的な特性において現われる。これら
の特性について患者に質問することにより，不安の
程度（この項目は構成概念の反映である）を評価す
ることができる 31）。スケールまたは下位尺度の項
目が互いに相関すると想定されない場合（形成的モ
デル），これらの解析に意味はなく，ステップ 6は
省略することができる。PROMが反映的モデルま
たは形成的モデルに基づくかどうかの報告がない場
合，レビュアーは PROMの内容が反映的モデルま
たは形成的モデルに基づく可能性が高いかどうかを
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が十分利用できない場合は，エビデンスの質のグ
レード判定は行わずに，SDCまたは LoAに関する
情報のみを報告することを推奨する（MICに関す
る情報のみで PROMの解釈可能性に関する情報を
提供することに留意する）。
　構成概念妥当性および反応性のための仮説検定に
ついては，レビュアーは，それに対して結果を評価
する仮説自体を定式化することが推奨される 9, 28）。
これらの仮説をレビュー目的に沿って定式化し，予
想される関係（例：レビュー中の PROMと PROM
との比較に用いる比較尺度の関係，相関の予想され
る方向および大きさ）を含める。一般的仮説の例を
表 4に示す。このようにして，研究で見いだされた
すべての結果を同一セットの仮説と比較することが
できる。結果の 75％以上が仮説と一致する場合，
要約結果を「十分（sufficient）」と判定する。この
ようにして，PROMの構成概念妥当性に関するよ
り頑強な結論を導き出すことができる。

パートC.   PROMの選択
　パート Cはステップ 8～ 10からなり，PROMの
解釈可能性および実行可能性の評価，推奨の定式化，
およびシステマティックレビューの報告に関してで
ある。

ステップ 8.   解釈可能性および実行可能性の記述
　解釈可能性は，PROMの定量的スコアまたはスコ
アの変化に対して定性的意味（臨床的または広く理
解された含意）を与える程度として定義される 30）。
たとえば，一部の測定特性を解釈するためにはスコ
アの分布に関する情報が必要であり，それはスコア
のクラスター化を明らかにし，これが床効果・天井

る 9）。異文化間妥当性 /測定不変性の評価では，た
とえばロジスティック回帰分析を用いて特異項目機
能（differential item functioning: DIF）が生じるかど
うか，または多集団確証的因子分析（multigroup 
confirmatory factor analysis: MGCFA）を用いて因子
構造および因子負荷量がグループ間で等しいかどう
かを評価する。測定不変性および non-DIFは，潜在
特性が同一レベル（グループ間の違いは許容する）
である異なるグループの回答者が特定の項目に対し
て類似の反応を示すかどうかを意味する 34）。異文
化間妥当性 /測定不変性の評価も上記の 3つのサブ
ステップからなる。

ステップ 7.   残りの測定特性の評価
　次に，上記の 3つのサブステップを再び用いて，
残りの測定特性（信頼性，測定誤差，基準関連妥当
性，構成概念妥当性のための仮説検定，反応性）を
評価する。内容妥当性および内的構造とは異なり，
これらの測定特性の評価は項目レベルではなくス
ケールまたは下位尺度全体の質に関する情報を提供
する。
　PROMを含む測定特性の評価では，考慮すべき
いくつかの重要な問題がある。良好な測定誤差の基
準を適用するためには，検出可能な最小限の変化
（smallest detectable change: SDC）または誤差の許容
範囲（limits of agreement: LoA），およびMICに関
する情報が必要である。この情報は他の研究から得
られることがある。MICはアンカーに基づく経時的
アプローチを用いて決定しておくべきである 35-38）。
MICは，複数の研究から複数のアンカーを用いて
算出するのが最善である 39, 40）。SDCまたは LoAが
MICよりも小さいかどうかを判断するための情報

表 4  構成概念妥当性および反応性を評価するための一般的仮説

一般的仮説
 
1   類似の構成概念を測定する尺度（の変化）との相関が 0.50 以上
2   関連はあるが，類似しない構成概念を測定する尺度（の変化）との相関が低い（0.30～0.50）
3   関連のない構成概念を測定する尺度（の変化）との相関が 0.30 未満
4   類似の構成概念を測定する尺度（の変化）との相関と関連はあるが，類似しない構成概念を測定する尺度（の変化）との相関の差が 0.10 以上
     関連はあるが，類似しない構成概念を測定する尺度（の変化）との相関と関連のない構成概念を測定する尺度（の変化）との相関の差が 0.10 以上
5   関連のある（部分）集団（例：対象となる構成概念のレベルが高いまたは低いと予想される患者）間での意味のある変化
6   反応性については，AUC ≥ 0.70 であるべきである。
 
AUC ： 「代表的な基準」として用いられる外的尺度の変化との曲線下面積
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文献検索，ならびに研究および PROM選択の結果
（レビューに含めた論文および PROMの最終的な数
を含む），（2）レビューに含めた PROMの特性（尺
度の名称，測定する構成概念，開発された PROM
の研究対象集団，意図する使用文脈，PROMの言
語バージョン，スケールまたはサブスケールの数，
項目数，回答選択肢，想起期間，解釈可能性の側面，
実行可能性の側面など），（3）研究対象集団の次の
ような特性：地理的位置，言語，疾患領域，対象集
団，サンプルサイズ，年齢，性別，設定，国など，（4）
各研究の測定特性および PROMごとの方法論的な
質，（5）測定特性ごとの結果の要約（summary of 
findings: SoF）テーブル。これには，測定特性，総
合判定（十分［+］不十分［-］，不整合性［±］，不
確定［?］），およびエビデンスの質のグレード（高，
中，低，非常に低）について集められたまたは要約
された結果を含む。最終的に，これらの SoFテー
ブル（測定特性ごとに 1つ）を用いて，特定の目的
または使用状況のためにもっとも適した PROMの
選択に関する推奨を提供する。アウトカム測定の標
準化（例：COSの開発）に取り組み，メタ解析を
容易にするために，もっとも適した PROMを 1つ
勧告することが推奨される 19）。この推奨は解釈可
能性および実行可能性の側面にも依存する。報告お
よび公表に使用できるテーブルについては，
COSMINユーザーマニュアル 9）を参照のこと。こ
れらのテーブルは，レビュー全体を通してデータ抽
出プロセスに用いることができることに留意する。
さらに，たとえばウェブサイトや検討中の論文の（オ
ンライン）補足資料のように利用できる検索方法を
用いることが推奨される。

考　　　察

　経験的な実証がない中で，COSMIN運営委員会
は，このガイドラインで述べた PROMのシステマ
ティックレビュー実施のための方法論を開発した。
PROMのシステマティックレビューを実施するた
めの一連の 10のステップによる手順が推奨される。
PROMのすべての測定特性をさらに評価すべきか，
あるいは PROMをさらなる評価から除外できるか
どうかを決定する際には，事前に定めた順序で測定

効果を生じるかどうかを示す 31）。実行可能性は，
時間または資金などの制約が与えられた場合に意図
する状況での PROMの適用の容易さとして定義さ
れる 41）。実行可能性は，記入時間，尺度にかかる
費用，尺度の長さ，実施の種類および容易さなどの
側面を表す 19）。実行可能性は PROM（自己記入式）
に記入する患者，および面接を行い，患者に PROM
を手渡す研究者や臨床家に適用される。解釈可能性
および実行可能性は PROMの質には言及しないこ
とから，測定特性ではない。しかし，両者は，十分
考慮された PROMの選択のための重要な側面とみ
なされる。2つの PROMがあり，質の面で区別する
ことが極めて困難な場合，もっとも適した尺度の選
択に際しては，実行可能性の側面を考慮することが
推奨される。レビュアーは時間枠および予算の範囲
内で何が実施可能かどうかを判断すべきである 19）。

ステップ 9.   推奨の定式化
　評価的な適用での使用にもっとも適した PROM
に関する推奨を，対象となる構成概念および研究対
象集団に関して定式化する。根拠に基づいた十分に
透明性のある推奨を行うために 31），含めた PROM
を以下の 3カテゴリーに分類することを推奨する：
（A）構成概念および対象となる集団にとってもっ
とも適した PROMとして推奨される可能性のある
PROM（十分な内容妥当性［すべてのレベル］のエ
ビデンスおよび十分な内的整合性の低以上のエビデ
ンスを有する PROM），（B）推奨される可能性があ
るが，さらなる妥当性検証研究を要する PROM（A
または Cに分類されない PROM），（C）推奨すべき
でない PROM（不十分な測定特性についての高い
質のエビデンスのある PROM）。PROMを特定のカ
テゴリーに分類した根拠を述べ，該当する場合は，
今後の妥当性検証の作業についての方向性を与える
べきである。もっとも適した PROMを 1つ勧告す
ることが推奨される 19）。この推奨は測定特性の評
価に基づくだけでなく，解釈可能性および実行可能
性の側面にも依存する可能性がある。

ステップ 10.   システマティックレビューの報告
　PRISMA声明 22）に従い，以下の情報を報告する
ことを推奨する：（1）PRIMSAフロー図に示された，
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ステマティックレビューを実施するのを支援するこ
とである。本ガイドラインは，これらのレビューの
質およびエビデンスに基づく PROMの選択に寄与
するであろう。
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