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ＣＯＰＤにおける標準的外来治療は、health-related

quality of lifeを改善させるかについての研究

クオリティ・オブ・ライフとは非常に包括的な概念でして、医学

や医療の分野では健康関連ＱｏＬ（Health-related Quality of Life）の

用語が使用されます（スライド1）。これには様々な定義が提唱され

ておりますが、要約しますと、患者さんが毎日の生活をいかにエン

ジョイしているか、それが疾患によってどのように妨げられている

かということになります。

これは妥当性、信頼性が確立された既存の質問票によって測定さ

れます。

慢性疾患を対象として医療行為を行うこと、すなわち医療介入を

行うことの目的は、生命の量及び質を改善させることであり、生命の量の改善とは生命予後

の改善、生命の質の改善とは健康関連ＱｏＬの改善と考えられています（スライド2）。

ＣＯＰＤ（慢性閉塞性肺疾患）とは肺気腫と

慢性気管支炎に対する臨床病名で、1秒率や1

秒量の低下で測定される長期間改善しない気

流制限と定義されております（スライド3）。

北米では死因の第4位、就労不能の原因の

第2位と非常に高頻度の疾患です。長期間の

喫煙が唯一既知の原因であり、ヘビースモー

カーの10ないし15％に発症することが知ら

れています。高齢化と過去における喫煙率の

増加を背景に我が国でも今後の増加が予測さ

れています。

今回は、ＣＯＰＤの治療ガイドラインに示

された、標準的な外来治療が健康関連ＱｏＬ

の改善をもたらしているかどうか、気流制限
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の生理学的指標の改善が健康関連ＱｏＬの改

善に結びついているかどうかを検討すること

を目的としました（スライド4）。

同時に、疾患特異的な健康関連ＱｏＬの質

問票である Chronic Respiratory Disease

Questionnaire（ＣＲＱ）とジェネリックなＱ

ｏＬ質問票であるNottingham Health Profileの

各日本語版の反応性を検討すること、更に一

般的な健康関連ＱｏＬ評価方法と疾患特異的

な健康関連ＱｏＬ評価方法を比較することを目的としました（スライド5）。

スライド6に方法を示しましたが、ＣＯＰ

Ｄの患者さんの初診時、及び治療開始3ヶ月、

6ヶ月、12ヶ月後におきましてNottingham

Health ProfileとＣＲＱの日本語版による健康

関連ＱｏＬを調査し、肺機能検査で気流制限

の生理学的指標を測定しました。対象患者さ

んは、初診時から抗コリン薬とβ2刺激薬吸入

の薬物治療、さらに禁煙指導や運動療法の指

導などの患者教育を受けました。

スライド7は検討開始前の対象選択基準ですが、新たに呼吸器専門外来を受診したＣＯＰ

Ｄの患者さんで、1秒率が0.7以下、喫煙歴が20 pack-years以上の患者さんを対象として、1

年後の結果解析対象選択基準としましては、1年間の経過がＣＯＰＤとして合致するものと

しました。

スライド8は一般的な健康関連ＱｏＬ質問票でありますNottingham Health Profileを示して

おります。活力・痛み・感情・睡眠・社会機能・身体機能の6つのドメインからなる38の質

問項目があり、それぞれに「はい」か「いいえ」で回答し、0から100のスコアで評価され

ます。
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ＣＯＰＤにおける疾患特異的な健康関連Ｑ

ｏＬの調査票であるＣＲＱは、呼吸困難、疲

労感、感情機能、支配感の4つのドメインに

よる20の質問項目で構成されており、それぞ

れの各質問項目に対して7段階標記で回答す

るように作成されています（スライド9）。

スライド10は、結果解析対象と1年間の間

にドロップアウトした患者さんを比較して示

しています。合計78人において結果を解析可能でした。平均年齢は66歳で、平均の1秒量は

予測値に対して41％でした。36例は1年間に何らかの理由でドロップアウトしています。初

診時のＱｏＬの比較をしますと、ＮＨＰにおける睡眠や社会機能の障害、あるいはＣＲＱに

おける呼吸困難が強い患者さんの方がドロップアウトする傾向でした。

スライド11は、生理学的な気流制限の指標である1秒量の平均値を、初診時、3ヶ月、6ヶ

月、12ヶ月後で比較しています。上段は1秒量のリットル（絶対値）、下段は予測値に対す

る％で示しています。3ヶ月、6ヶ月と比較しますと、やはり初診時より1秒量は有意に改善

しますが、1年後の12ヶ月になりますと、経年変化の影響で初診時と1秒量は有意差は無く

なります。

スライド12は、ジェネリックな健康関連ＱｏＬでありますＮＨＰの経過を平均値で示し

ております。初診時、3ヶ月、6ヶ月、12ヶ月と示していますが、全てのドメインで、3ヶ月、

6ヶ月、12ヶ月におきまして、初診時より有意な改善を示しています。

スライド13は、ＣＯＰＤにおける疾患特異的な調査票であるＣＲＱの経過を1年間で示し
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ています。初診時、3ヶ月、6ヶ月、12ヶ月で

比較すると、いずれも初診時と比べると3ヶ

月以後では有意な改善が認められます。

このような1秒量のような生理学的な指標

の変化と、一般的なＱｏＬの調査票であるＮ

ＨＰのスコアの変化との間に、相関関係があ

るかを検討してみました（スライド14）。ご

く僅かに、相関係数が0.3以下で有意となる

部分がありますが、ほとんど有意な相関は認

められません。

スライド15は疾患特異的なＣＲＱの調査票

とのスコアの変化の相関係数を見ています。

1秒量や努力肺活量の変化と疾患特異的なＱ

ｏＬとの変化との相関は、相関係数が0.3か

ら0.4といずれも有意にはなっています。相

関はありますが、非常に弱い相関であると考

えられます。

スライド16には結論を示しましたが、標準

的な治療開始3ヶ月後には健康関連ＱｏＬは

有意に改善し、その後安定しました。治療開

始1年後においても、開始前と比較すると健

康関連ＱｏＬの改善は有意でした。気流制限

の生理学的指標の改善と、ＣＲＱで測定され

る疾患特異的健康関連ＱｏＬの改善との間の

相関は大変弱く、ＮＨＰで測定される一般的

なＱｏＬの改善との間に、相関はほとんど認

められませんでした。

一般的健康関連ＱｏＬ測定法であるＮＨＰ

よりは、疾患特異的な測定法であるＣＲＱに

おける反応性の方が優れていると考えられま

した。生理学的指標の改善のみでは、健康関

連ＱｏＬの改善を予測することは困難であ

り、健康関連ＱｏＬを直接評価する必要があ

ると考えられました。

この研究において、健康関連ＱｏＬが改善

を示しましたが、気流制限との改善は非常に

相関が弱く、その他に推察される要因として

－73－

スライド13

スライド14

スライド15

スライド16

スライド12

　　  　　 研究発表 テーマ：医療評価



は、患者に向けられた関心が健康関連ＱｏＬ

を改善させた可能性（これは一般にラベリン

グ効果と呼ばれています）、運動療法の指導

など、呼吸リハビリテーションに関連した効

果、あるいは未知の薬剤効果、患者が医療供

給者を喜ばせようとして質問票に回答した可

能性、あるいは患者の努力の結果としてＱｏ

Ｌの改善を自己暗示した可能性などが推察さ

れる要因として挙げられます（スライド17）。

今後の検討課題ですが、優れた反応性を有

する一般的なＱｏＬ質問票の確立、更にコス

トの評価との組み合わせ、また異なる疾患に

おけるＱｏＬの障害の内容や程度の比較、薬

剤など特定の治療によるＱｏＬの障害の改善

効果、無作為抽出による多数の一般住民の回

答の解析、更に異なる文化圏でのＱｏＬの比

較などが考えられました（スライド18）。

Ｑ：大変印象的なご発表なんですけど、実は先程田淵先生がおっしゃいました今年のソサイ

エティ・フォー・メディカル・ディシジョン・メイキングというアメリカの国際学会でも、

この部分がかなりホットなディスカッションになっていました。従来は病気特異的なＱｏＬ

というのは、例えばスケーリングとかスタンダード・ギャンブルとかを計っておりましたけ

ども、でも病気毎に比較しようとすると、それでは到底だめだから、一般的な健康関連のＱ

ｏＬを作ろうということが今世界中でやられている。ところが、それとディシーズ・スペシ

ックな部分とのディスクレパンスがあるから、いかにしてそこを、病気が計れるかを持って

いかなきゃならないというのが、ホットな部分だったんですけど、今の先生のお話では、実

際に慢性呼吸性肺疾患の人を見れば、その慢性呼吸性肺疾患の人用に作られたＱｏＬがあれ

ば、ちゃんと患者の病状を反映するけれども、一般的なものはほとんど反映しなかったとい

うふうに捉えております。それとその差をどうやったら詰めれるというふうにお考えでしょ

うか。

Ａ：ＱｏＬの評価には色々難しい問題があり、討論されております。横断面で見た検討と経

時的な変化を見た検討では、当然質問票の特性によって違うわけですが、やはり反応性を見

る場合にはディシーズ・スペシックなものよりも、ジェネリックなものは多少劣るというの

がわれわれの検討の結果です。世界で報告されています研究結果を見ましても、大体そのよ

うに考えられます。

ただジェネリックなＱｏＬ質問票にも、非常にたくさんのものが発表されておりまして、

中には…例えばＳＦ36などのように比較的良好な反応性を示している調査票もあります。

ただ翻訳の問題、許可の問題がありまして、全部の調査票が現在我が国で使えるというこ
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とではありません。全ての調査票の日本語版が使えるわけではありませんので、わが国にお

きまして、ジェネリックなＱｏＬの質問票を、何の目的で、どの質問票を使うべきかという

のは、まだまだ今後の検討課題だと思いますけれども。

Ｑ：ワンアームの変数型の臨床試験のような形のスタディデザインをなさったと思いました

が、フェイル（ドロップアウト）の定義をどういうふうになさったのかわからないんですけ

れど、50％くらいの人がドロップアウトしたんですね。そのことについて、最初のエントリ

ーのときに、インフォームドコンセントに関してどのようにしたのか…要するにクリニカル

トライアルに参加するときのエリジブル・クライエントに対してインフォームドコンセント

を、きちんと最後まで見てくださいねとかいうふうなことに関するコントロールを、どう行

われたのかということ。それからクオリティ・オブ・ライフは、季節によってＣＯＰＤの関

数が非常に変化すると思うんですけども、その点をどういうふうにコントロールなさったの

かということをお伺いしたいんですが。

Ａ：初めの質問からお答えします。最初に言いましたようにこれはクリニカル・トライアル

ではございません。普通の専門外来にお見えになりました、新たに受診された患者（新患）

さんを全て対象にしております。従って何がＱｏＬを改善させたかにつきましては、この検

討からは回答を得られません。ランダマイズしておりませんので。この検討は全ての患者さ

んに対しまして、最初にＱｏＬを測定して、あと3ヶ月6ヶ月とフォローアップしました。

バーバル・インフォーム・コンセントをとっておりますけども、当然診療待ち時間の方がは

るかに長いという現状ですから、質問票はすぐ記入できますので、厳密な意味でのリトン・

インフォーム・コンセントはとっておりません。医療の中の一環として行ったと理解してい

ただければありがたいですけれども。

従って患者さんがドロップアウトしている原因は、患者さんが病院に来たくない、来れな

いといった社会的要因の方が強いと推察されます。

それと2点目のご質問ですけれども、これは気管支喘息ではなく、ＣＯＰＤの患者さんで

すので、ほとんど季節的な変動はないというふうに考えられます。私どもで検討しています

けども、季節で見ましても差はございません。喘息ですと多少そのような要因も考慮しない

といけないかと思いますが。

Ｑ：クリニカル・トライアルではないということなんですが。最初にエントリーのときにデ

ータを取って、それで半年なり1年間なりといったところで、もう一度クオリティ・オブ・

ライフはどうですかということをご質問になっているわけですね。

Ａ：そうです。3ヶ月、6ヶ月、12ヶ月と。ＱｏＬと同時に、生理学的な指標をチェックし

ているわけです。
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