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営利目的でのご利用はご遠慮ください ICR臨床研究入門



本日のお話し

• PRO/QOL尺度の総論

•尺度特性（psychometric properties)について

•翻訳妥当性について

•がん臨床試験でよく使われる尺度について
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乳がん患者のQOL研究

•治療薬Aと治療薬BのQOLを調査したい。

• QOLを調査するアンケートを独自に考えた。。。

• そのアンケート（尺度＝ものさし）は測りたいもの
を適切に測れていますか？
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PRO/QOL尺度の概念

✓「痛み」を測りたい
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PRO/QOL尺度の概念

✓「痛み」を測りたい
✓「痛み」はどれくらい続くの？

✓「痛み」は普段の身体機能にどの程度影響
を与えているの？

✓「痛み」は普段の社会生活にどの程度影響
を与えているの？

✓「痛み」は心理面にどの程度影響を与えて
いるの？

VASだけでは測れない……
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PRO/QOL尺度の概念

✓身体機能や社会的役割などQOLを構成
する「ドメイン」と「ドメイン」を
測定する複数の質問項目
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Qual Life Res (2010) 19:539–549

⚫尺度特性（psychometric properties)とは
✓ 信頼性
✓ 妥当性
✓ 反応性
✓ 解釈可能性
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信頼性の評価方法

再テスト信頼性
✓患者の状態が安定していれば、同じ尺度で繰り返し測定しても同様の
結果が得られるはず。

✓異なる時点間で得られた尺度の一致度→相関係数により評価される。
✓一般的には1～2週間程度の測定間隔をおいて調査。

内的整合性
✓複数項目からなるドメインで、それらの項目がすべて同じことがらを
測定しているかどうか。

✓Cronbachのα係数により評価。
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妥当性の評価方法
内容妥当性

✓測りたい概念が実際に測れているか
✓文献レビュー
✓対象集団からの逐語記録
✓患者、臨床医、家族などからのインタビューなど

基準関連妥当性
✓測定の真値を示すものとして受け入れられている既存の基準と大きく変わらないか
✓既存の基準と比較することで検証される
✓相関係数

構成概念妥当性
✓各ドメインで測りたいことが、似すぎていないかどうか、あまりにかけ離れていな
いかどうか

✓ピアソン相関係数によるMultitrait scaling解析
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反応性（経時的な変化を検出できる能力）

✓反応性の低い尺度だと群間に差が無い、治療効果がないという
結果になってしまう→がん臨床試験では非常に重要

✓測定指標として
✓標準化反応平均（standardized response mean: SRM）

✓SRM = 平均スコアの差 / スコア差の標準偏差値

✓エフェクトサイズ（effect size: ES）
✓ES  = 平均スコアの差 / 変化前スコアの標準偏差値
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解釈可能性
（尺度のスコアが臨床的にどのような意味を持つのか）

✓Minimally Important  (Clinical) Difference

（臨床的に意味のある最小の変化）

✓Distribution-based methods
✓スコアの統計学的な分布を基盤として解析

✓Anchor-based methods
✓主観的な「推移の質問」や臨床的に意味を持つことが明白な尺度や
事象（例えばPSなど）を基準とする方法
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翻訳妥当性について

研究に使いたい日本語の調査票がない、、、、
英語版でいいのがあったのでそれを、翻訳して使おう！
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翻訳妥当性について

研究に使いたい日本語の調査票がない、、、、
英語版でいいのがあったのでそれを、翻訳して使おう！✕
翻訳の目的はオリジナル版と「等しい」もの
を適切なプロセスを経て再現すること
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がん臨床試験で使われる尺度
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プロファイル型尺度（疾患特異的尺度）

✓EORTC QLQ / FACT
✓いずれも核となる調査票（EORTC QLQ-C30, FACT-G）とがん種別
の下位尺度を有しており、例えば乳癌領域では、それぞれ
EORTC QLQ-BR23、FACT-Bの日本語版も使用可能。
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使用時には、Webサイトから登録し使用許可を得る必要あり

https://qol.eortc.org/questionnaires/ 
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よく聞かれる質問

EORTCとFACTのどちらを使う方がいいですか？

✓コア尺度に大きな違いはないと思います

✓下位尺度に若干の違いあり
✓例えばFACT-Taxane、FACT-ES（endocrine)などはEORTCにはない

✓CommunicationなどはFACTにはない

✓調査したいものに日本語版があるかどうか確認を
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ePROモニタリング研究でEORTCを選択した理由

• MIDのエビデンスが豊富である

• Communicationを一緒に測りたい

•研究計画者がEORTCのモジュールに慣れている（←ココ重要かも）

★注意点★
最近増えている、QOLモニタリング研究
モニタリングするQOL調査票と、エンドポイントに使用する調査票は別にすべき
（バイアスが入ります）
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まとめ

がん臨床研究において、、、

✓尺度特性が検証された調査票を使いましょう

✓日本語版作成時には、翻訳のプロセスに従いましょう

✓EQ-5D単独の調査は避けるべき

✓EORTC、FACTのどちらを使用するかは下位尺度に何を使用す
るか、日本語版の有無などから総合的に判断を
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