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Q O L 評価に関する研究を、日本とオランダとの共同研究で行ないましたので、その

結果の一部でございますが、ご報告させていただきます。

【ポスター1】

Q O L評価におきましては、現在、臨床

試験等にも使われており、いろいろな調

査票がございます。疾患による差とか評

価時期の違い、あるいはそのような Q O L

調査に対する回答の仕方の個人差のみな

らず、国際間の文化の差により、各国の

調査結果を国際的に統合して解析できな

いというような大きな問題があります。

このためにはインターナショナル・ブリ

ッジング・スタディ（international bridging study）で、共通の Q O L評価を行う必要が

あり、文化差を越えた妥当性(cross-cultural validity)、つまり、各文化圏での項目への

反応の相違の克服と、Q O L を構成する概念の評価する国々における一致を示す必要が

ございます。しかし、Q O L の評価スコアに関しての多文化的等価性を示す手法は未だ

確立されていないと考えます。

私共の日本とオランダの Q O L 共同研究グループは、オランダの方は L e i d e n 大学

K a p t e i n 教授を中心としたグループですが、がん患者を対象とする臨床研究での多文化

間における等価性を有する Q O L 評価尺度スコア変換の方法を検討することを目指し

て、この研究を進めました。

ここでの Q O L スコアの文化差を越えた妥当性については、日本とオランダの2ヶ国

のがん患者を対象とし、Q O L 尺度スコアとしてEORTC QLQ-C30及び H R Q O L 2 0（こ

れは私共が日本人のための Q O L 評価票として作成したものです）の従来スコア法の適

用可能性、及び経時的な変化における反応性を検証して、多文化間における等価性を

有する Q O L評価尺度のスコア変換方法を検討するための研究プロトコルを策定すると

いうことが、この研究の目的です。

この報告では、従来のスコア算出法の適用可能性の検討として、日本とオランダで

のEORTC QLQ-C30とHRQOL20の回答分布と欠損値の比較、それから両調査票の因子

構造等についての検討結果をご報告させていただきます。
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【ポスター2】

まず、対象と方法です。

日本およびオランダのがん患者（これ

は、肺がん、乳がん、消化器がん、前立

腺がんが混ざっております）を対象とい

た し ま し て 、 EORTC QLQ-C30と

H R Q O L 2 0 による Q O L 評価を行いまし

た。回答は、いずれも入院時に両調査票

に自記式で記入を受けたものです。

EORTC QLQ-C30は、ご存知のように、

ヨーロッパ諸国、北アメリカ、及び英語圏の 1 2 カ国以上で信頼性、妥当性が確立され

ている、がん患者の健康関連 Q O L 測定のためのプロファイル型の調査票です。この研

究ではグローバルスケールと2項目以上で構成される9つのサブスケールについて検討

いたしました。

H R Q O L 2 0は、日本人を対象として、これまで再現性と基準関連妥当性、及び性格特

性の影響、EORTC QLQ-C30との比較による併存的妥当性が示されております。この

調査票の全体の構造としては、Q O L は病気の状態と病気に対する態度という2つの主

要な要因で構成され、これらの要因が相互に関連して Q O L を変化させるという視点に

立って作られたものです。全部で 2 0 項目で構成されています。得点は、最初に作った

時には必ずしもカテゴリー間の回答傾向が等しくはない可能性があるということで、

ポジティブな回答傾向としてプラス側得点、ネガティブな回答傾向といたしましては

マイナス側得点で、これをそれぞれ評価するという形で作っておりました。オランダ

との共同研究ということで、オランダの得点法と同様にゼロから 1 0 0 点の総合スケー

ルというような形でスケールを作り直しているところです。

データは、全体的な Q O Lスコアとサブスケールについて、それぞれのスコアを得点

法に従って求め、要約統計量としてまとめてあります。

調査票の構造の確認は、因子分析および数量化3類（これはコレスポンダンス・ア

ナリシスと同等です）を用いて検討いたしました。

【ポスター3, 4】

解析対象は、日本人のがん患者は265名、オランダ人のがん患者が172名です。

その内訳はポスター4の通り、年齢はだいたい 6 3 歳くらいで、日本とオランダはほ

ぼ同じくらいの年令です。がん種とステージは少しばらついております。ステージは、

日本はステージ4が 4 0％近くおりまして、オランダの方は 2 0 ～ 2 5 ％とばらついており

ます。これはがん種が違うということでこのようなばらつきが出ております。こうし

た対象に関して、今回は解析しました。

【ポスター3, 5】

結果です。

まずそれぞれの調査票で、H R Q O L 2 0 の方は、元々が数量化3類の方の構造でプラス

ポスター2

265-270  07.3.29  23:35  ページ266



側得点、マイナス側得点が分かれるとい

うことで検討してきておりますので、そ

れを日本側とオランダ側それぞれに関し

て分析しております。

ポスター5で、日本側は 1 4 3 と書いて

ありますが、これは 2 4 8 の間違いです。

それの構造を見ますと、ほぼ同じような

U字型構造です。U字型構造は一次元で

おおよそのスコアが表現できるというこ

とを表わしていると考えられます。項目

などに関しましても前の解析結果と同じ

ような構造が得られていまして、こうい

うような図表現からですけれども、これ

で、得点法に関しましてはプラス側得

点・マイナス側得点を使うことの妥当性

がある程度言えるのではないかと考えら

れました。

オランダ側の解析結果でも、ほぼ同じ

ようにプラス側とマイナス側がほぼ一次

元で表現できるということが分かりまし

て、同じような得点法で日本とオランダ

側の両方が評価できる可能性が見えてき

ました。

この中で、「病気のことを忘れるか」

というような質問が入っているのです

が、それに関しては、オランダの方で逆

向きに翻訳されておりまして、これも他

の項目との関連は同じように出ていまし

た。但し1項目だけ、「家族から必要とさ

れているか」という質問については、そ

れが日本とオランダでは逆向きに出ておりまして、この辺に関してはもう少し検討す

る必要があると思われました。

それからE O R T Cの方ですが、これは元々は因子分析をもとに抽出されてきたものな

のですが、これも同じようにパターン分析で全体の概要を捉えて見ましたところ、全

体的スコアとして全体的 Q O Lと健康に関する全体的 Q O L、7段階で評価されたものな

のですが、ほとんどこういうような２次元平面上でU字型を呈した分布の形で一次元

で表わされているということが分かりました。

この全体的スコアの中で、サブスケールの項目も並んでおりまして、視覚的にとら

えた概要ではありますが、全体的なスコアとサブスケールとの関連が、こういうよう

な構造からでも見えてきました。
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【ポスター6】

また、因子分析結果の両国での相違に

ついて検討してきました。

【ポスター7, 8】

スコアの検討を要約統計量から検討い

たしました。

得点はもちろん違っていますけれど

も、日本とオランダはばらつきは同じ程

度あるということが分かってきました。

相関構造なども、ほぼ同じような形で見

えてきましたが、社会的サブスケールの

違いが大きいということが分かりまし

た。

こういうようなことで、スコアを使う

ときに、EORTCの方では、role function,

emotional function,social functionに関し

ては比較可能が見えてきたのですが、そ

の 中 の social function に 関 し て は 、

H R Q O L 2 0 の場合とは少し違いがあると

いうことで、その辺をもう少し検討する

必要があるかと考えてます。

【ポスター9】

こういう結果を基にしまして、現在、

比較するためにアンカークエスチョンと

して取り上げる項目、それから性格特性

などが影響するということが考えられま

すので、それを含め、病気に対する認識

だとか、医師の P S 評価などの共通な項

目について、日本とオランダの乳がんと

肺がん患者の調査を進めています。これ

は、ある程度疾患の定義をそろえられ得

るということで選んだわけですが、入院

前と、治療後、1ヶ月、治療最終のワン

クールでの経時的変化の調査を今進めて

いるという段階になっています。
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質疑応答

座長： かなり精密な分析をされた結果で、ちょっとこの時間内で皆さんがご理解さ

れるのは難しかったと思うのですが、まとめますと、がんの患者さんを対象と

したスケールで、これが Q L Q - C 3 0 ですね。それから、H R Q O L 2 0 はがんとは限

らないのですよね。

山岡： H R Q O L 2 0 は、特に疾患を限定しておらず、患者の一般的 Q O L 評価のための

調査票です。

座長： これは、オランダ語に翻訳して、オランダ人の患者を対象にして測ったわけ

ですね。

山岡： はい、そうです。

座長： これだけがんの種類も多彩で、そしてサンプル数はそれほど多くない中で、

ステージもこんなに違うという、非常にヘテロジーニアスな患者を対象にして

解析されているわけですが、これらの種々の疾患特性（要因）で、行なってい

ますか。

山岡： 今回の分析では、その構造を個別にとらえるということで、特に調整はして

いません。

座長： そうすると、がん種とかステージでは、基本的構造は変わらないという前提

ですよね。その確認はどのようになさっていますか。

山岡： これの前の段階で、日本だけなのですけども、がん種別に、肺がんと胃がん

とその他と健常人を対象に分析した時に、この構造自体は大きくは変わってい

ないということは確認しています。但し、プラス側とマイナス側の得点の意味

ががん種によって変わってくるということになっているので、その辺で、スコ

ア付けるときにどういうようなスコアリングをするかというところが、ちょっ

と問題でした。

座長： これはどこかに発表されたのですか。

山岡： これらのデータでの欠損値およびスコアに関しての比較は、9 月発行の

「QOL Research」誌に論文が出てますので、必要な方はおっしゃってください。

座長： 大きな一連の研究の中の１つについて今日はご報告いただいたわけですね。

－ 269 －

テーマ：医療支援

265-270  07.3.29  23:35  ページ269



山岡： 今回の目的は、Q O L 評価スコアの多文化間等価性のためのスコア変換法を検

討するということなんです。

座長： 時間が大分過ぎていますが、多文化間等価性をもつスコア変換法とは、もう

少し具体的に、どのようなことでしょうか。

山岡： 臨床試験などで、多国間の比較試験を行うときに、Q O L の文化的相異がみか

けの違いとして表に出るのではなくて、経時的変化も含めてですけれども、

QOLを直接比較できるような得点の評価方法を作成するということです。

座長： ガンの臨床試験の領域では、このような評価方法のニーズはあるのでしょう

か。

山岡： あると思っています。
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