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□研究論文

健康関連QOLに おける日本語版健康効用値尺度の

妥当性 ・反応性の検討

一EuroQol5-DimensionとHealth　 Utilities　Index　 Mark3を 用 い て 一

泉 良太*1能 登 真一*1上 村 隆元*2佐 野 哲也*3佐 藤 大樹*4

要 旨:リ ハ ビ リテー シ ョン対象 患 者 に対 し,EuroQolS-Dimension(以 下,EQ-

5D)とHealth　 Utilities　Index　 Mark3(以 下,HUI3)の2つ の 健康効 用値尺 度 を

用 い,妥 当性 ・反応性 の検 証 を行 った.140名 を対 象 と し,日 本語版EQ-5D,日 本

語 版HUI3,FIMに つい て調査 し初期 評価 と再評 価 を行 った.そ の結果,初 期 評価

時 にお け る各 尺度 間の関係 は,FIMとEQ-5D,HUI3，EQ-5DとHUI3と も中等

度の相関関係 を認 めた.反 応性 は,エ フェ ク トサ イズ と標 準化反応 平均 ともに各尺度

で0.57～1.00と な り中等度か ら大 きい値 を示 した.以 上 よ り2つ の健康 効用値尺 度

は妥当性があ り,良 好 な反応性 を表す尺 度で あるこ とが示 された.
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は じ め に

作業療法(以 下,OT)を は じめとした リハ

ビリテーション(以 下,リ ハ)で は,従 来から

機能レベル(筋 力の向上や関節可動域の改善な

ど),能 力レベル(日 常生活動作能力の改善な

ど)の 成果指標が多 く用いられて きた.し か し,

今後は従来のレベルに加えてQOLレ ベルや入

院期間やコス トといった社会 レベルの成果指標

も重要になると考えられる.特 にQOLに 関 し

ては我が国の平均寿命が延びたことにより,ど

れだけ健康な状態で長生きするか という健康寿

命が重視 されて きている.QOLの 中で もOT

などの医療により変化が期待で きるものが健康

関連QOL(以 下,HRQL)と 定義 さ れ,OT

を含めたアウ トカム研究には欠かすことのでき
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ない指標 と考えられている.

HRQLを 測定す るための尺度 と しては,特

定の疾患に用いられる疾患特異尺度 と対象疾患

を問わない包括的尺度に分けられている.こ の

うち包括的尺度は,さ らにプロファイル型尺度

と健康効用値尺度に分けられている.健 康効用

値 尺 度 に はEuroQol5-dimension(以 下,

EQ-5D)1)やHealth　 Utilities　Index　Mark3(以

下,HUI3)2）,Short-Form6-dimension(以 下,

SF-6D)3)等 があ るが,現 在,日 本語版 として

利用可能 な尺度 は,EQ-5D　 4)とHUI3　5)に限ら

れている.健 康効用値は死亡 を0,完 全な健康

を1.0と した間隔尺度であ り,多 元的な健康構

成領域 を一元的な数値で表すことが可能であ

る6).こ のことは単にOTの 効果を表 しやす く

なるだけではなく,他 のどのような医療技術 と

もその成果を比較す ることが可能 となり,OT

の効果を広 く世に問うことが可能となると考え

られる.ま た健康効用値は,費 用対効果を求め

る際のアウ トカムとして用いることができると

され,有 用性は今後ますます高まってい くと考

えられる.

これらの健康効用値尺度において,海 外では

各尺度間の比較検討が盛んで,健 康効用値尺度

における信頼性 ・妥当性 ・反応性の検討がされ

ている.信 頼性 については,Naglieら7)が アル

ツハ イマー患者 に対 し,EQ-5DとHUI3の 検

査再検査信頼性についての検証を行い,信 頼性

を認めた ことを報告 している.一 方,Feeny

ら8)は人工股関節全置換術患者に対 し,SF-6D

とHUI3間 の一致度における信頼性の検討につ

いて,一 致度が低いという報告をしている.妥

当性 につい て もEQ-5Dで は脳血 管障 害9)や

癌10）,HUI3に おいても健常者11)やHIV患 者12)

についての報告がみ られ,妥 当性が確認されて

いる.ま た,反 応性に関 してはエフェク トサイ

ズや標準化反応平均を用いた研究が報告されて

お り,腎 移植前後の健康効用値変化に関 しては

EQ-5DがSF-6Dに 感 度 に お い て 優 る こ

と13),HIV患 者 に 対 してEQ-5D,SF-6D,

15-Dimensionで の反応性 を比較 した研究では

尺度間の有意差はみられなかったことなどが報

告 されている14）.EQ-5Dに 関 しては,心 疾患

に対するリハにおいてEQ-5Dが 有用であると

いう報告15)がある一方で,慢 性閉塞性肺疾患の

リハ前後の健康効用値変化の評価では反応性が

低いという報告16)もみられる.

このように海外では,心 疾患や慢性閉塞性肺

疾患などのリハ分野においても健康効用値を用

いた評価が盛んであ る.し か し,HRQLや 健

康効用値評価が重要視されているにもかかわら

ず,日 本で はEQ-5D,HUI3の 両尺度におい

てデー タの蓄積 は途上であ り,最 近になって両

尺 度 の検 証 が 実施 さ れ始 め た ばか りで あ

る17，18).そのため,リ ハで両尺度 を用いるため

には妥当性 に加 えて,わ ずか なHRQLの 変化

を捉えることができるか どうか を確認するため

に,反 応性の検証 も必要であると考えた.

以上のような背景を踏 まえ,本 研究ではリハ

を受けている患者の健康効用値 について2つ の

健康効用値尺度を用い,妥 当性 ・反応性の検証

を行 った.

方 法

1.研 究デザインと対象者

研究デザインは2施 設間の縦断的研究 とした.

対象施設は浜松医科大学医学部附属病院 と新潟

リハ ビリテーション病院とし,入 院あるいは外

来でリハを受けた患者 を対象 とした.調 査期間

は平成20年11月 か ら平成21年4月 であった.

対象者は,① 上肢整形外科疾患,② 下肢整形外

科疾患,③ その他整形外科疾患,④ 脳血管障害,

⑤その他疾患の5群 に分類 した.除 外基準とし

ては,本 人回答が困難である,昏 睡,失 語,認

知症,そ の他認知障害があるもの とした.

2.調 査方法

健康効用値測定には日本語版EQ-5Dと 日本

語版HUI3を 用い,本 人回答で行い,対 象者に

視覚障害,聴 覚障害などがある場合 には療法士

が補助することを許可 した.た だ し,文 章の言

い回しを換えることは避けた.ま た,健 康効用

値尺度の妥当性の検討に用いるADL評 価につ

いてはFunctional　Independence　 Measure(以
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下,FIM)19)を 用い,担 当療法士が評価表 を記

入 した.評 価は初期評価(リ ハ開始時,手 術患

者に関 しては手術後)と 再評価.(1ヵ 月後)を

行った.ま た,調 査を進めてい くにあた り各病

院の療法士に,適 宜,説 明とフィー ドバ ックを

行った.

3.使 用する尺度

EuroQolgroupが 開発 したEQ-5Dは,移 動

の程度,身 の回りの管理,ふ だんの活動,痛 み

/不 快感,不 安/ふ さぎ込みの5項 目を3段 階

で評価することができる.つ まり3の5乗 であ

る243の 健康状態 に 「意識不 明」 と 「死」を

加えた245の 健康状態を弁別することが可能

である6）.ただし,245す べての健康状態に関

して十分な調査 を行うことは困難であるため,

健康効用値換算表を用いて健康効用値の換算を

行う.換 算表に関 しては日本独 自の ものが作成

され て い る4}.一 方,HUI3は カナ ダのMc-

Master大 学のTorranceら によって開発 され

た尺度であ り,8つ の寄与領域ごとに用意 され

た5な いしは6つ の選択肢の組み合わせによっ

て構成されている20).8つ の寄与領域 とは,視

覚,聴 覚,発 話,移 動,手 先の使用,感 情,認

知,疼痛 であ り,972,000通 りの健康状態 を評

価することができる.HUI3の 換算表に関 して

は日本独自のものはなく,カ ナダの換算表で健

康効用値を算出 する.ま た,換 算表 を用いて健

康効用値 を算出する場合に,理 論上マイナス値

を示すことがあり21),その最低値 は,日 本語版

EQ-5Dで は-0.111で あり6）,HUI3で は-0.36

である22).

4.統 計的手法および倫理的手続き

統計的手法については,年 齢や性別,初 期評

価から再評価 までの期間の検討にはX2検 定あ

るいはKruskal-Wallis検 定を用いた.EQ-5D,

HUI3に おける初期評価 と再評価の健康効用値

の比較にはWilcoxonの 符号付順位検定 を用い

た.妥 当性の検討 には,HRQL尺 度 には基 準

となる ものが存在 しないため23),HRQL尺 度

と関連のある項 目が含 まれているADL尺 度 と

の相関に よる併存的妥 当性 を調査 した.ADL

尺度 には,信 頼性,妥 当性が確 認 されてい る

FIM24,25）を外的基準 とし,健 康効用値尺度 との

相関についてSpearmanの 順位相 関係数 を用

いて行 った.ま た,EQ-5DとHUI3間 の相 関

につ いて もあわせて検証 を行 った.相 関係数

(以下,r)は,r<0.40を 弱い相関関係,0、40

≦r<0.70を 中等度の相関関係,r≧0.70を 強

い相関関係 とした26).

反応性の指標には,エ フェク トサイズ(以 下,

ES)と 標準化反応平均(以 下,SRM)を 用い

た.ESは,初 期評価時 における健康効用値の

標準偏差(以 下eSD)で,差 ス コアを除 した

ものであ り,SRMは,初 期評価 と再評価の健

康効用値の変化の平均 を,そ の差スコアのSD

で除 したものである27）.以下に,式 で示す.

ESとSRMの 値 は,<0.5が 「小 さ い」,

0.5～0.8が 「中等度」,>0.8が 「大 きい」 を

示す28.29).

これらの統計解析 にはSPSSversion14.0を

使用 し,有 意水準は5%未 満 とした。

本研究の実施 にあたっては，「疫学研究に関

する倫理指針」30)に準 じて倫理的配慮を行 った.

評価の解釈に関しては効用理論上 「死」 より悪

い状態 を表すマイナス値を示す こともあるが,

これが決 して人間の生命の尊厳 を否定するもの

ではないことを説明 した.ま た,新 潟医療福祉

大学 倫理 委員会 の承 認 を得 た(承 認番号:

17098-080916).

結 果

対象140名 の基本属性 を表1に 示す.全 対

象者 の平均年齢 は59.6±17.7歳,性 別の内訳

は男性57名,女 性83名 で あった.ま た,基

礎疾患の内訳は,① 上肢整形外科疾患38名,

②下肢整形外科疾患42名,③ その他整形外科

疾患22名,④ 脳血管障害20名,⑤ その他疾

患18名 であった.初 期評価か ら再評価 までの

期間は平均で28.8±9.9日 であった.疾 患ごと
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図1初 期評価時における各尺度間の関係

の対象者 の差 については,年 齢(p=0.013)

で差を認め,下 肢整形外科疾患 とその他整形外

科疾患 が高 い値 を示 した.性 別(p=0.053)

では分布の差 を認めなかったが,下 肢整形外科

疾患で男性に比べ女性が多い傾向にあった.

表3リ ハ ビ リテ ー シ ョン前後 で の

平均 変化 ・反応 性

1.ADL得 点 ・健 康 効 用 値 の 結 果

FIMに よ るADL得 点,EQ-5DとHUI3に

よ る健 康 効 用 値 の 結 果 を表2に 示 す.全 疾 患 で

のADL得 点 と健 康 効 用 値 は,初 期 評 価 でFIM

が106.9点,EQ-5Dが0.53,HUI3が0.43,

再 評 価 でFIMが119.5点,EQ-5Dが0.70,

HUI3が0.60,平 均 変 化 はFIMが12.3点,

EQ-5Dが0.17,HUI3が0.17で あ っ た.全

尺 度 で,疾 患 ご と のADL得 点,健 康 効 用 値 の

差 を認 め た.各 疾 患 の特 徴 と して は,初 期 評 価

時 に は下 肢 整 形 外 科 疾 患 とそ の 他 整 形 外 科 疾 患

にお い てFIMが100.9～101.3,EQ-5Dが0.44,

HUI3が0.31～0.37と な り他 の 疾 患 に 比 べ 低

値 を示 した.脳 血 管 障 害 にお い て は初 期 評 価,

再 評 価 と も にHUI3の み0.19～0.37と 低 値 を

示 した.ま た,初 期 評 価,再 評 価 と も に上 肢 整

形 外 科 疾 患 がFIMで114.5～123.8,EQ-5D

で0.68～a.77,HUI3で0.65～0.75と 高 値 を

示 した.平 均 変 化 に 関 して は,下 肢 整 形 外 科 疾

患 でFIMが19.1,EQ-5Dが0.26,HUI3が

0.24と 高 値 を示 した.

尺 度 平均変化(SD)p値　 ES　 SRM

FIM　 12.3(14.5)<0.001　 0.66　 0.87

EQ-5D　 O.17(0.24)<0.001　 0.68　 1.00

HUI3　 0.17(0.23)<0.001　 0.57　 0.74

Wilcoxonの 符号 付順 位検 定

SD:標 準偏 差,p値:初 期 評価vs再 評 価

ES:エ フェ ク トサ イズ,SRM:標 準 化反 応平 均

2.各 尺度間の関係

全疾患での健康効用値 については,初 期評価,

再評価 ともにEQ-5Dの 方が約0.1高 値 を示 し

たが,平 均変化は両尺度 に差 は認めなか った

(表2).初 期評価時における各尺度間 の関係に

つ いて図1に 示す.FIMと の相 関 はEQ-5D

がr=0.62(p<0.001),HUI3がr=0.59(p

<0.001)と 両尺度 ともに中等度の相関関係 を

認めた.EQ-5DとHUI3の 相関はr=0.65(P

〈0.001)と 中等度の相関関係を認めた.ま た

FIMで 最高点を示 していても,健 康効用値は

最高値 を示 していないことが多 くみ られた.

3.リ ハ前後での平均変化 ・反応性

FIMお よびEQ-5D,HUI3の 初期評価 と再

評価の平均変化,反 応性を表3に 示す.平 均変

化に関 しては,各 尺度 ともに有意な変化を示 し,

FIMで は12.3(P<0.001),EQ-5Dで は0.17
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(p<0.001>,HUI3で は0.17(p〈0.001)で

あ っ た.反 応 性 に つ い て は,ESはFIMで

0.66,EQ-5Dで0.68,HUI3で0.57,SRM

に お い て もFIMで0.87,EQ-5Dで1.00,

HUI3で0.74と な り中 等 度 か ら大 きい 値 を示

した.

考 察

本研究では リハ対象患者 に対 し,日 本語版

EQ-5Dと 日本語版HUI3を 用いて健康効用値

を評価 し,そ れらの妥当性,反 応性を検討 した.

両尺度に関する最近の国内の研究では,ま ず

EQ。5Dに ついて黒田31）が在宅脳卒中患者の健

康効用値 とADLの 調査 を行い,ADL得 点が

低い患者群で健康効用値が低値を示 したことを

報告 してい る.ま たHUI3に ついて は,能 登

ら32）が回復期 リハ病棟,一 般病棟,療 養型病棟

においてHUI3を 用いて評価を行い,費 用効果

分析 を試みている.さ らに,FIMとHUI3の

関係についても報告をしており,両 尺度間の相

関が高い(r=0.863)こ とを報告 している33).

しか しなが ら,健 康効用値 を求める両尺度での

同時検討は我々の渉猟 しえた範囲では,本 邦で

はまだ実施 されていない.海 外では,Pickard

ら34)が脳卒中患者に対 し,EQ-5D,HUI3を 用

い て健 康 効 用 値 を評価 したの を は じめ,

Gruttersら35）は聴覚障害患者 に対 し,EQ-5D

とHUI3を 評価 し,聴 覚障害に対 してはHUI3

を用いた方が有用であることを報告 している.

今回の研究では以下の3点 について考察を行 う.

1.対 象者の基本属性について

疾患については,整 形外科疾患が102名 で

あ り多 くの割合を占めた.こ れは本人回答が可

能なものを対象 としたので,脳 血管障害で意識

障害や認知障害のあるものは除外 されたためで

あると考えられる.ま た,整 形外科疾患の中で

は下肢整形外科疾患が42名 と多 くを占め,平

均年齢が高い傾向にあ り女性の割合が多 くを占

めた.こ れに関 しては,変 形性関節症や大腿骨

近位部骨折などの比較的高年齢の女性に多い疾

患群が対象 となったことが原因であると考えら

れ る.

2.健 康効用値尺度の妥当性について

本研 究 の初 期 評価 時 に おけ るEQ-5Dと

HUI3間 の相 関 は0.65(p<0.001)で あ り,

中等度の相関関係 を示 した.ま た,FIMと の

相 関 はEQ-5Dが0.62(p<0.001),HUI3が

0.59(p<0.001)で あ り両尺度 ともに中等度

の相関関係であった.先 行研究では,Pickard

ら36}が脳卒 中患者 に対 しHRQL尺 度を用いた

評価 を行 ってお り,EQ-5DとHUI3の 相関は

0.59で あ り強い相関を示す ことを報告 してい

る.さ らに,McDonoughら37)は 脊椎疾患患者

のEQ-5DとHUI3を 調査 してお り,両 尺度問

の相関が0.67で あ り相関を認めたことを報告

している.本 研究の相関は先行研究と似通った

値 を示 し,さ らに,HRQL尺 度の内容 と関連

のあるFIMと の相 関も認めたことより,日 本

語版EQ-5Dと 日本語版HUI3の 妥当性が確認

された.た だ し,FIMで 最高点を示 してい る

にもかかわらず健康効用値尺度では最高点を示

していないため,リ ハではADLの 介入だけで

はなくHRQLへ のアプローチが重要であるこ

とが再確認された.海 外ではリウマチ38),失 調

症39),パ ーキ ンソン病40)に対 しての両尺度の検

証がされ,相 関を認めたことが報告 されてお り,

本邦においても今後はこのようなリハの対象 と

なる疾患についても両尺度での検証 を行う必要

があると考えられる.

3.健 康 効 用 値 尺 度 の 反応 性 につ い て

健 康 効 用 値 の 変 化,反 応 性 に つ い て は,

Moockら41)が 筋 骨 格 疾 患 患 者 に お い て3週 間

の リ ハ 前 後 で の 健 康 効 用 値 の 平 均 変 化 は,

EQ-5Dで0.07,HUI3で0.10で あ り,SRM

は そ れ ぞ れ0.39,0.56を 示 し た こ と を報 告 し

て い る.ま た,脳 卒 中患 者 に対 して発 症 時(発

症 後2週 間 以 内)と 半 年 後 の 比 較 を 行 っ た 研

究36》で は,EQ-5DのESが0.84,SRMが0.84,

HUI3のESが0.83,SRMが0.78と 報 告 して

い る.本 研 究 に お い て もEQ-5DのESが0.68,

SRMが1.00,HUI3のESが0.57,SRMが
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0.74で あ り,中 等度か ら大 きい値 を示 し,約

1ヵ 月という短い リハ期間にもかかわらず十分

な反応性 を表すことができた.こ れは,両 尺度

にはリハで改善 しやすいADL項 目が含 まれて

いるためであると考えられ,良 好な反応性を表

せる尺度であることが示 された.

最後に本研究の問題点と限界について述べる.

は じめに,今 回は対象者 を本人回答ができるも

のとしたため,失 語症や認知障害などのある脳

血管障害患者が少なく,整 形外科疾患が多 くの

割合を示 した.こ れに関しては,今 後は内部障

害などを対象としてその範囲を広げることや,

今回除外 された対象に対 して,HUI3に は本人

回答方式の他 に代理人回答方式があるため,代

理人回答方式を用いることも有用であると考え

られる.ま た,今 回の研究では5群 の疾患を合

計 して解析 を行ったが,疾 患ごとにそれらの反

応が異なる場合も予想 されることか ら,今 後は

各疾患の対象者数を増やし,疾 患ごとの比較を

実施することが望ましいと考えられる.

次に,健 康効用値換算式についてであるが,

EQ-5Dに おいては日本独 自の健康効用値換算

式を用いているものの,HUI3で はカナダの健

康効用値換算式を使用 している.換 算式には国

ごとの特異的差があるという議論 もあ り,本 邦

で用いる場合 には注意が必要である.

さらに,本 研究の調査 を行 った施設が急性

期～回復期病院のため,リ ハ効果の他に,疾 病

自然歴,対 象者自身の体力,治 療による ものな

どが交絡するのは明解であると考えられるので,

リハの医療技術評価を行 う場合にはこれ らの交

絡を調整 した研究デザインや解析が必要である.

今後はOTの アウ トカムとしてADL尺 度 と

同様 に,HRQL尺 度 においても妥当性や反応

性の高い尺度を用い,微 細な変化を捉 える必要

がある.ま た,包 括的なQOL尺 度である健康

効用値を用いることにより他の医療技術 との比

較を実施 し,OTが 他の医療技術 に匹敵 した,

あるいは優れた技術であることを実証で きる可

能性がある.そ のためには,各 尺度の測定特性

の検証が必要である.ま ず は,本 研究 によ り

EQ-5DとHUI3の 妥当性 と反応性が確認され

769

た.次 の検証としては両尺度の信頼性の調査に

加え,OTを 受ける機会の多い脳血管障害や大

腿骨近位部骨折などに疾患を絞 り,各 疾患にお

ける健康効用値尺度の測定特性の検討を行 う必

要があると考えられる.そ のためには,海 外で

Short-Form36-ltem Health Survey等 に利用

されている42)項目反応理論などの手法を用いた,

各尺度の測定特性の検証が必須であると考えら

れる.
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   Validity and responsiveness of the health utility measures Japanese version 

                  in health-related quality of  life  : 

Evaluation of the use of EuroQol 5-Dimension and the Health Utilities Index Mark 3
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 We inspected the validity and responsiveness of utility measures, specifically the use of EuroQol 

5-Dimension (EQ-5D) and Health Utilities Index Mark 3 (HUI3) with patients undergoing rehabilita-

tion. We investigated 140 patients using the Japanese version EQ-5D, the Japanese version HUI3 

and FIM. 

 We evaluated the subjects twice. As a result of two separate evaluations, we discovered that the 

subjects experienced moderate regression at the initial  assessment  : EQ-5D and HUI3 was  r=0.  65 

 (p<0.  001), FIM and EQ-5D was  r=0.62  (p<0.  001) and FIM and HUI3 was  r=0.  59  (p<0.  001). 

 Regarding responsiveness, effect size and standardized response mean were moderate to large at  0

.  57-1.  00 in all measures. In conclusion, these two utility measures have validity and can indicate 

good responsiveness. 
 Key words : Health-related  QOL.. Health utility, Rehabilitation


