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＜解説＞

抄録
背景：医療経済評価において，「マッピング」のプロセスは，他の健康指標や尺度のデータから健康
効用値（health utilities）を推定する際に使用されることが多くなっている．しかし現在，マッピング
研究を報告するためのガイドラインはない．
目的：本研究の全体的な目的は，マッピング研究を報告する際に考慮すべき必須項目のチェックリス
トを作成することである．このMAPS（MApping onto Preference-based measures reporting Standards：
選好に基づく尺度へのマッピングの報告基準）声明は，完全で透明性のある報告を促進するための
チェックリストである．本稿では，MAPS声明に含まれる項目の解説と詳細を提供する．
方法：これまでに報告チェックリストや報告ガイドラインが公表されていなかったため，新たな報告
項目のリストとそれに関する解説を作成した．この広範なリストから必須となる報告項目を明らかに
するするため，アカデミア，コンサルタント，医療技術評価機関，そして生物医学雑誌の編集者コミュ
ニティの代表者とともに， 2 ラウンドのデルファイ変法による調査を行った．
結果：当初の29個の候補項目リストから，23個の必須報告項目を作成した．これらの項目に番号をつ
け， 6 つのセクションに分類した．具体的には，（i）タイトルと抄録，（ii）緒言，（iii）方法，（iv）結果，
（v）考察，（vi）その他である．各項目には，それぞれの推奨を要約し，過去の公開論文の中から優
れた報告を具体例として示して，この推奨に詳細な説明を加えた．
結論：MAPS声明は，マッピングの研究において，明確で透明で完全な報告を促進することが期待さ
れている．本声明の対象は，マッピングアルゴリズムを開発する研究者，マッピング研究の原稿査
読プロセスに関わる査読者や編集者，研究の資金提供者である．MAPSの作業グループは，この報告
チェックリストの更新の必要性について， 5 年後に検討する予定である．

本稿はSpringer社の許諾のもとに，MAPS（MApping onto Preference-based measures reporting Stan-
dards：選好に基づく尺度へのマッピングの報告基準）声明について，その内容に解説を加えた文献
（Petrou S, Rivero-Arias O, Dakin H, Longworth L, Oppe M, Froud R, et al. The MAPS reporting state-
ment for studies mapping onto generic preference-based outcome measures: Explanation and elaboration. 
Pharmacoeconomics. 2015;33(10):993-1011.）を翻訳したものである．
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 1　緒言

選好に基づくアウトカム尺度に「マッピング（map-
ping）」する手法は，医療経済評価に用いる健康効用値
（health utility）を算出する手段として用いられること
が多くなっている[1]．マッピングでは，他の健康指標・
尺度のデータから選好に基づくアウトカム尺度，すなわ
ち健康効用値を予測するためのアルゴリズム開発や使用
などを行うものである．マッピングの元となる尺度は，
非選好型の健康アウトカム指標や尺度，例外的にはその
地域の医療技術評価機関が使用を好まない，選好に基づ
くアウトカム尺度であるかもしれない．一度開発された
アルゴリズムは，対象となる選好に基づく尺度の測定値
がない状況で健康効用値を予測するために，マッピング
元になる尺度を含む臨床試験や観察研究，経済モデルに
適用できる．予測効用値は，個人レベルデータを扱う標
準的手法を用いて解析されるか（例えば，試験に基づく
経済評価においてなど），決定分析モデルにおける各健
康状態のために要約統計量を求めることになる．
ここ数年，健康効用値を予測するためのマッピングを

用いた研究発表が急増し，この分野の研究発表をまとめ
たデータベースが現れ始めている[2]．技術評価に関わ
る著者ら[3]と組織[4]の一部は，マッピング研究実施の
ための技術的なガイドラインを示している．しかし，マッ
ピング研究報告のためのガイドラインはいまだ存在しな
い．健康関連の研究に則して[5]研究の相対的価値を評
価できるよう，マッピング研究は十分かつ透明性を持っ
て報告される必要がある[6]．さらに，マッピング研究
からの誤った知見に基づき，新技術に対する規制や償還
を決定すれば大きな機会費用が生じることになるだろう．
このことが，本稿で解説し詳述する，MAPS（MApping 
onto Preference-based measures reporting Standards： 選
好に基づく尺度へのマッピングの報告基準）声明の作成
に関連している．
このMAPS声明の目的は，マッピング研究を報告する

際に考慮すべき必須項目のチェックリスト形式で，推奨
を提供することである．このチェックリストは，研究者
による完全で透明性のある報告を促進することが期待さ
れる．したがって，マッピング研究の実施ではなく，そ
の報告の質を向上させることに重点が置かれているが，
本声明が研究の方法論的厳密性を間接的に向上させる可
能性もある[7]．本MAPS声明は，マッピングアルゴリズ
ムを開発する研究者，研究への資金提供者，そしてマッ
ピング研究の原稿査読プロセスに関わる査読者や編集
者を主な対象としている[5,6]．この声明の作成にあたり，
「マッピング」という用語は，他の健康指標や尺度のデー
タを用いて選好に基づくアウトカム尺度の結果を予測す
るすべてのアプローチを網羅して用いられており，一部
の研究者が使用している「クロスウォーク（cross-walk-
ing）」や「効用値への変換（transfer to utility）」などの関
連する用語を含む[1,8]．同様に，「アルゴリズム」とい

う用語は，統計的関連性およびより複雑な演算を含む最
も広い意味で用いている．

 2　MAPS声明の作成

本MAPS声明の作成にあたっては，近年出された医学
研究の報告ガイドライン[5]とその他の報告ガイドライ
ン[9-14]をモデル化して用いた．マッピング研究の報告
に関する声明について学術誌から作成要請があり， 6 名
の 医 療 経 済 学 者（SP，ORA，HD，LL，MO，AG）
と 1 名のデルファイ専門家（RF）からなる作業グルー
プが構成された．作業グループメンバーの 1 人（HD）
は，臨床あるいは健康関連QOL（quality-of-life）尺度
をEQ-5Dにマッピングする研究のシステマティックレ
ビューを以前に行っていた[2]．入手していた他の関連
研究と報告書に加えて，このシステマティックレビュー
の検索語を用いて，マッピング研究の報告ガイドライン
に関する，幅広い文献検索を行った．この作業から，こ
れまでに報告ガイダンスが発表されていないことが確認
された．そのため，作業グループのメンバーはたたき台
となる29個の報告項目からなる最初のリストとそれにと
もなう解説を作成した．作業グループメンバーによるさ
らなるレビューの後に，ここから25個の報告項目と解説
が抽出された．
作業グループメンバーは，この分野の研究者とステー
クホルダーの中から62名のデルファイパネル候補者を選
定した．この候補者の中には，マッピング研究で多くの
経験を有するアカデミアやコンサルタント業界に属する
個人，マッピング研究がもたらすエビデンスを常に評価
している医療技術評価機関の代表者，そして生物医学雑
誌の編集者などがいた．また，このデルファイパネル
にはMAPS作業グループの医療経済学者も含まれていた．
この62名のうち48名（77.4％）が，マッピング研究の報
告に求められる最低限の基準と，それにともなう報告
チェックリストを作成するためのデルファイ調査への参
加に同意した．
デルファイパネル参加者には，作業グループのメン
バーからウェブ調査への個別リンクが送付された．回答
をしていない者には，14日後と21日後の 2 回，督促メー
ルを送信した．各パネリストは研究期間を通じて互いに
匿名で参加し，個人を特定できるのは作業グループメン
バーの中の 1 人だけであった．パネリストは，25個の候
補項目の重要性について，作業グループが定めた 9 段階
の評価尺度（ 1：「重要でない」から 9：「非常に重要で
ある」）で点数をつけ，その評点に対する自信の度合い
（「自信がない」，「いくぶん自信がある」，「非常に自信
がある」）を回答した．そして，候補項目とその説明へ
のコメントをつけ，パネリストが次回検討すべき追加項
目をあげ，その他の一般的コメントを行うよう依頼され
た．報告の候補項目は 6 つのセクション，（i）タイトル
と抄録，（ii）緒言，（iii）方法，（iv）結果，（v）考察，（vi）
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その他にならべられた．また，パネリストは勤務地域と
性別，主と副の業務環境に関する情報について回答した．
初回の回答の分析には，「ランド研究所（RAND）/カ

リフォルニア大学ロサンゼルス校（UCLA）」による適
切性評価法の修正版を使用した[15]．これは，各被評価
項目（i）に対して，中央値，パーセンタイル範囲（IPR）

（30％と70％）と，対称性を調整したパーセンタイル
範囲（IPRAS）の算出を行うものである．IPRASには非
対称的な評価の補正因子が含まれ，IPRi＞IPRASiの場合
にパネルに不一致があると判定される[15]．本研究では
RAND/UCLAアプローチを修正し，パネリストには「適
切性」よりも「重要性」を尋ねるなどした．重要性の評

表 1　マッピング研究の報告に含めるべき項目のチェックリスト

セクション /トピック 項目番号 推奨 報告ページ
番号 /行番号

【タイトルおよび抄録】

タイトル 1 アウトカム尺度間でのマッピング研究であることを明示する．研究で使用した元の尺度
と対象となる選好に基づく尺度を記述する．

抄録 2
可能な場合は，構造化抄録を推奨する．目的，データソースとその主な特徴，使用した
アウトカム尺度，推定・バリデーション戦略などを含む方法，モデル性能の指標などの
結果，結論，主な研究成果の意味を含める．

【緒言】
研究実施の根拠 3 マッピング研究を実施する根拠を，幅広いエビデンスに基づいて記述する．

研究の目的 4 使用した元の尺度と対象とする尺度，研究における疾患や集団の状況に言及し，リサー
チクエスチョンを明示する．

【方法】

推定用サンプル 5 推定用サンプルをどのように同定したか，それを選択した根拠，対象者募集とデータ収
集の方法，研究の場所や状況を記述する．

外的妥当性用サンプル 6 外的妥当性用サンプルを利用する場合，それを選択した根拠，対象者募集とデータ収集
の方法，研究の場所や状況を記述する．

元の尺度および対象とす
る尺度 7 元の尺度と対象とする尺度，マッピング研究に用いた方法を記述する．

探索的データ解析 8 元の尺度と対象とする尺度の概念的重なりの程度を評価するために用いた方法を記述す
る．

欠測データ 9 データが欠測した程度や，分析に用いたサンプルの欠測をどのように扱ったかを明記す
る．

モデルリング方法 10 マッピングアルゴリズムの開発に用いた統計モデルを記述し，説明する．
予測スコアあるいは予測
効用値の推定 11 予測スコアあるいは予測効用値を，各モデルからどのように推定するかを記述する．

バリデーション法 12 マッピングアルゴリズムのバリデーションに用いた方法を記述し，説明する．

モデル性能の統計量 13 よりよいモデルを決定するためのモデル性能を評価する統計量を明記，説明し，これら
の統計量をどのように推定し，用いたかを記述する．

【結果】

最終サンプル数 14 分析で用いた推定用サンプル数とバリデーション用サンプル数を明記する（対象人数と
観察値数をともに含む）．

記述的情報 15
サンプルにおける対象者の特性を記述する（あるいは，同様の情報を示す過去の出版物
に言及する）．元の尺度と対象とする尺度の要約スコアを示し，両尺度の重なり合う部分
の評価に用いた分析結果をまとめる．

モデル選択 16 推奨するモデルを明記し，そのモデルを選んだ理由を説明する．

モデル係数 17
選択したモデルにおけるすべてのモデル係数と標準誤差を示す．
選択したモデルの結果を用いて，どのように効用値を算出できるのか，明確なガイドラ
インを示す．

不確実性 18 予測効用値の平均まわりの標準誤差と個人レベルのばらつきを推定できる情報を報告す
る．

モデル性能と表面的妥当
性 19 選択したモデルの予測精度や適合度の統計量など，モデル性能の結果を表あるいは文章

により示す．選択したモデルの表面的妥当性の評価を提示する．
【考察】

先行研究との比較 20 先行研究で，同じ尺度間のマッピングアルゴリズムを開発したものがある場合，その詳
細を示し，アルゴリズムの違いを，モデル性能や予測，係数の点から記述する．

研究の限界 21 マッピングアルゴリズムの限界となりうるものについて概要を示す．
適用範囲 22 マッピングアルゴリズムが利用可能な臨床および研究の状況について概要を示す．
【その他】

追加情報 23 研究の資金源，非金銭的支援，研究の設計・実施・報告における資金提供者の位置づけ
を記述する．著者らと資金提供者の間に何らかの利益相反があれば報告する．
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価は古典的なRAND/UCLAの定義に従い，評価の中央値
により， 1 から 3 （重要でない）， 4 から 6 （どちらでもな
い）， 7 から 9 （重要である）に単純に分類した[15]．
作業グループの対面会議で，初回デルファイ調査の

結果をレビューした．参加に同意した48名のうち46名
（95.8％）が初回の調査を完了した．25項目のうち，24項
目は「重要」と評価され，1項目（「資金調達法」）は「重要」
「重要でない」のどちらでもないと評価された．RAND/
UCLA法に基づけば，どの項目の評価においても不一致
の根拠はなかった．これらの結果は，MAPS作業グルー
プの回答を除外しても変わらなかった．初回の定性的な
フィードバックに基づき，「モデリングアプローチ」と「反
復測定」の項目を統合し，「モデル診断」と「モデル妥
当性（plausibility）」も同様に統合した．加えて，いく
つかの推奨とその説明は，パネリストの定性的フィード
バックから，語句を修正した．
初回ラウンドに参加したパネリストには， 2 ラウンド
目のデルファイ調査への参加を依頼した．初回ラウンド
後に加えられた修正の概要が示された．これには，各推
奨と説明の修正が履歴つきで見られる文書も含まれてい
た． 2 回目に参加するパネリストには， 1 回目の結果（お
よび統合した項目を分解した結果）をまとめたグループ
の結果（平均点とその標準偏差，中央値とそのIPR，ヒ
ストグラム，RAND/UCLAの重要性ラベルと同意レベ
ル）が示された．初回ラウンドの各項目に対する自身の
評点（および統合した項目の各評点）も見ることができ
た． 2 ラウンド目に参加したパネリストは，各項目につ
いて重要性の評価を修正することができ，それをしない
場合は 1 ラウンド目の評価のままであることが伝えられ
た．統合した項目については，新たに評価するよう求
められた．また， 2 ラウンド目に参加したパネリストは，
各項目について追加でコメントし，またグループにとっ
て有用な追加情報を提供する機会が与えられた．2ラウン
ド目のデルファイ調査参加者のうち，14日後と21日後に
督促メールが送付された者はいなかった． 2 ラウンド目
のデータ分析は 1 ラウンド目と同じ手法が用いられた．
 2 ラウンド目のデルファイ調査の結果についても，作

業グループでの対面会議によりレビューされた． 1 ラウ
ンド目に参加した46名のうち，39名（84.8％）が 2 回目
の調査を完了した． 2 回目に含まれた23項目全てが「重
要」と評価され，RAND/UCLA法に基づけば，いずれの
項目の評価についても不一致の根拠はなかった． 2 回目
に参加したパネリストからの定性的フィードバックによ
り，少数の推奨とその説明の語句に小さな修正が加えら
れた．これは 2 ラウンド目の回答者にフィードバックさ
れ，最終版となる推奨とその説明の読みやすさについて
コメントする最後の機会があった．
以上の方法により，合意した23個の報告項目からなる

リストが作成された（表 1 ）．MAPS作業グループのメ
ンバーにより作成された本稿は，23個の報告項目の解説
と詳細を提供する．

 3　本論文の利用法
解説と詳細に関する本論文は，他の報告ガイドライ
ンのために作られた同種の論文をモデルにしている[9-
14]．この報告における23個の各項目は，過去の文献から
引用した優れた報告方法の具体例とともに示した．いく
つかの例では， 2 次引用を削除し，あるいはテキストの
一部を省略して”…”と表記した．可能な場合は，各項目
に対してその理由と関連するエビデンスに基づき，推奨
とともに説明を加えた．マッピング研究を報告する際に
不可欠な要件となるリストに焦点を置くが，追加情報が
報告の質を改善する可能性がある箇所も強調した．これ
ら23項目は数字が付され， 6 つのセクションに分類され
た．具体的には，（i）タイトルと抄録，（ii）緒言，（iii）
方法，（iv）結果，（v）考察，（vi）その他である．しかし，
報告では必ずしもここに示した順序で各項目にふれる必
要はない．それぞれの推奨項目が，報告の本文あるいは
Appendixのいずれかに含まれていることが重要である．

 4　MAPSチェックリスト

4.1 タイトルと抄録
 4.1.1 項目 1 ：タイトル
推奨：アウトカム尺度間でのマッピング研究であること
を明示する．研究で使用した元の尺度と対象となる選好
に基づく尺度を記述する．

例：「クッシング症候群におけるヨーロッパレジス
トリ（ERCUSYN）データを用いたCushing QOLス
コアからEQ-5D効用値へのマッピング」[16]

解説：アウトカム尺度間でのマッピング研究に関する
報告であることをタイトルに明示する必要がある．報
告 がMEDLINEやCentre for Reviews and Dissemination
（CRD）のようなデータベースに，適切な索引が収載
されるよう，「マッピング」，「クロスウォーク」，「効用
値への変換」など本分野に特有の用語を用いることが推
奨される．本分野の研究で最も一般的な用語は「マッピ
ング」である[2]．この用語は，外部の測定データを利
用して健康効用値を予測するアルゴリズムの開発者が，
今後も引き続き使用する可能性が高い．文字数が許せば，
元の尺度名と選好に基づく対象の尺度名をタイトルに含
めるべきであり，目的とする集団あるいは疾患名を記載
することが有用である．タイトルに不明確な用語を用い
ると，報告に誤った索引がつけられ，データベース検索
から漏れてしまうリスクが生じる．

 4.1.2 項目 2 ：抄録
推奨：可能な場合は，構造化抄録を推奨する．目的，デー
タソースとその主な特徴，使用したアウトカム尺度，推
定・バリデーション戦略などを含む方法，モデル性能の
指標などの結果，結論，主な研究成果の意味を含める．
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例：「目的： Roland Morris Disability Questionnaire
（RMQ）は，腰痛（LBP）に広く使われる健康状
態の尺度である．しかし，それは選好に基づくも
のではない…．腰痛治療におけるランダム化比較
試験のデータを用いて，本研究ではRMQスコアと，
EQ-5DあるいはSF-6Dにより得られる健康効用値の
マッピングアルゴリズム開発を検討した．
方法：本研究は，Back Skills Training Trial（BeST）
のデータに基づいている．患者701名から，RMQ，
EQ-5D，SF-12（これからSF-6D効用値が算出される）
など広範なアウトカム尺度により，ランダム化後，
ベースラインと 3 か月， 6 か月，12か月後時点に収集
されたデータである．EQ-5DとSF-6Dの健康効用値
と次元回答（dimension response）を予測するために，
ベースライン時点の試験データを利用し，直接（di-
rect）および回答マッピング（response mapping）法
の両者を用いて，モデルを推定した．モデルの予測
精度を検討するために，多段階のモデル選択プロセ
スを使用した．次に，経時的観察データを利用する
別の手法とマッピングモデルを検討した．推定され
たマッピングアルゴリズムは，UK Back Pain Exer-
cise and Manipulation（BEAM）試験の外部データを
用いてバリデーションした．
結果：健康効用値を正確に予測する多数のモデルを
開発した．最も性能の良かったRMQからEQ-5Dへ
のモデルは，経時データに基づくベイジアン擬似尤
度推定を用いたベータ回帰であった（平均二乗誤差
（MSE）：0.0380）…．RMQからSF-6Dへのマッピ
ングにおいて選択したモデルは経時データに基づく
有限混合モデルであった（MSE:0.0114）…．
結論：回帰的手法を用いて，RMQスコアとその回
答から，EQ-5DおよびSF-6Dの健康効用値を適切に
予測することは可能である．本研究における回帰
式は，EQ-5DやSF-6Dのデータが入手できない際に，
健康効用値を推定する実証的根拠を提供する…．」
[17]

解説：抄録は，マッピング研究の目的と方法，結果やそ
の意味を理解できるようにする必要がある．抄録は，報
告全体にアクセスするかを決めるフィルターの役割を果
たすことが多い．編集者や査読者が，目的，過程，研究
結果の重要性をすばやく読み取る手段にもなる．加えて，
環境によっては，その研究の潜在的読者が報告全体を入
手できない場合もある．そのため，抄録では出版者が定
める語数内で報告の主要部分をまとめ，マッピング研究
に関する最適な情報を示す必要がある．報告の本文に書
かれていない情報を記載してはならない．
抄録の詳細な構成は，出版者の規定により定められてい
ることが多い．抄録が，研究の目的，方法，結果，結論
等の小見出しがついた形で構成されていると，構造化さ
れていない抄録よりも，情報としてより過不足なく，理

解もしやすい[18]．マッピング研究の構造化抄録は必要
に応じて，以下の情報を含むべきである．すなわち，研
究の目的，データソースおよびその重要な特性（場所や
状況，集団あるいは臨床的な特徴，サンプル数），使用
したアウトカム尺度および推定・バリデーションの戦略
を含む方法，モデルの性能の指標を含む結果，結論，主
要な研究結果の意味である．現在利用できるマッピング
研究のためのMeSH項目はない．そのため，「マッピン
グ」のような複数の総合的な記述語（descriptor）を報
告のキーワードに含めるべきである．

4.2 緒言
 4.2.1 項目3 ：研究実施の根拠
推奨：マッピング研究を実施する根拠を，幅広いエビデ
ンスに基づいて記述する．

例：「高齢者へのサービスを評価する際に，とくに
それが疾患や状態に特異的な場合は，効用に基づく
尺度ではなく，非効用型のアウトカム尺度により収
集することがある．このような集団にはその方が適
していると考えられているからである…．経済評価
において非効用型アウトカム尺度を用いると，より
広範な介入間における結果の比較可能性が確保され
ない．これは，効用に基づくアウトカム尺度を用い
た場合には，解決するものである．そのため，回帰
分析に基づき非効用型のアウトカム尺度から効用に
基づく尺度を予測するアルゴリズムやマッピング関
数は，最終目的がCUAを実施することである場合
に有用である…．本論文では，非効用型だが，通常
用いられている機能的自立の臨床尺度バーセルイン
デックス（BI）を，回帰によって選好に基づく尺
度EQ-5Dに対応づけた分析結果を報告するものであ
る．これまで，van Exelらの研究のみがBIをEQ-5D
にマッピングしていた…．本論文は，このvan Exel
らの研究に基づくが，より大規模なデータを用いて
おり，それは中間的ケアサービスの評価として，イ
ギリスで実施・公表されたものとしては，最大のも
のである．」 [19]

解説：緒言では，マッピング研究の根拠と，それがより
広範なエビデンスの基盤に何を加えるかを伝えなければ
ならない．背景を設定する構成としては以下を含むもの
が有用である．すなわち，（i）目的とするアウトカム尺
度間の新しいマッピングアルゴリズムが必要であること
の記述．該当する場合は，その地域における技術評価の
ための方法論ガイドラインの記述，（ii）特定の疾患や
集団のタイプにおいて，目的とするアウトカム尺度間の
マッピングアルゴリズムを開発，あるいは重要な関係を
発見した先行研究の概要，（iii）この新たなマッピング
アルゴリズムが，規制や償還の決定を行う機関にどのよ
うな情報を提供するかに関する見通し，である．新たな
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研究で評価される元の尺度と対象とする尺度間のマッピ
ングアルゴリズムが，すでに開発されている場合は，新
たな研究の必要性を説明する必要がある．

 4.2.2 項目4 ：研究の目的
推奨：使用した元の尺度と対象とする尺度，研究におけ
る疾患や集団の状況に言及し，リサーチクエスチョンを
明示する．

例：「本研究の目的は，PDQ-8からEQ-5Dの健康効
用値を計算するアルゴリズムを開発することである．
このことにより，PDの研究においてPDQ-8やPDQ-
39によってのみ健康アウトカムが評価されている場
合にも，費用効用分析が実施可能になる．」[20]

解説：緒言では，マッピング研究に取り組む目的や仮説
を明示すべきである．リサーチクエスチョンを明確にす
るには，元の尺度と対象とする尺度，研究における疾患
や集団の状況などマッピング研究の基礎となる情報につ
いて詳細な記述が必要になる．また，用いたのが（イン
デックススコアあるいは効用値への）直接マッピングか，
（次元回答への）間接（あるいは回答）マッピングか，
その両方かを記載できるだろう．したがって，この項目
の報告は，以下のチェックリストの推奨 7 （元の尺度お
よび対象とする尺度）と推奨10（モデリング方法）の報
告とあわせて考えるべきである．研究で複数の目的に取
り組む際は，主要な目的が明確に示され，重要な副次的
目的についても述べる必要がある．

4.3 方法
 4.3.1 項目5 ：推定用サンプル
推奨：推定用サンプルをどのように同定したか，それを
選択した根拠，対象者募集とデータ収集の方法，研究の
場所や状況を記述する．

例：「このデータは，11歳から15歳までの子供の
HRQoL，身体活動，食事と肥満の状態の関係を調
査した研究から取得した．イギリスにおいて 4 つの
中学校の横断調査を実施した…．これらの学校は，
試験の成績，無料学校給食児童の割合，特別教育の
必要がある児童の割合をマッチングして選ばれた．
2,858名の児童を対象に冬に 1 回と夏に 1 回の 2 時
点で行う匿名の調査に参加するよう，依頼した．冬
期調査では869名が回答し，夏期調査では1,000名が
回答したため，合計1,869件の回答を得た．本研究
の詳細は他の文献に記述されている…．夏期調査の
サンプル数の方が多いため，本報告のモデリングに
はこの1,000名の回答を用いて，このサンプルを地
域で 2 つに分け，推定用（イギリス北西部の 2 校の
生徒）とバリデーション用（イギリス南西部の 2 校
の生徒）サンプルとした．」[21]

解説：マッピングアルゴリズムの推定に使用するデータ
は，既存のデータセットあるいは当該マッピング研究の
ために収集されたサンプルからのものであるかもしれな
い．研究では，その推定用サンプルがどのように，そし
て，なぜ選択されたのか詳細を十分に示し，理解できる
ようにする必要がある．記載すべき詳細には，サンプル
選択の根拠，組入と除外基準，サンプル数の根拠，対象
者募集とデータ収集の方法，サンプルの場所や状況など
が含まれるべきである（提示すべき記述統計の推奨につ
いては，推奨15を参照）．マッピングアルゴリズムの推
定に既存データセットを利用する場合は，詳細のわかる
適切な情報源を示す必要がある．

 4.3.2 項目6  ：外的妥当性用サンプル
推奨：外的妥当性用サンプルを利用する場合，それを選
択した根拠，対象者募集とデータ収集の方法，研究の場
所や状況を記述する．

例：「最もあてはまりのよかったマッピングアルゴ
リズムの外的妥当性は，Elective Orthopaedics Cen-
tre（EOC）のデータセットを利用して検討された．
これは，2004年以降ロンドン南西部の 4 つのNHSト
ラストをカバーするNHS治療センターで，股関節
あるいは膝関節の置換術を受けた患者からなる大規
模な観察コホートであり，最終モデルを選択するま
では利用不可能だったものである．患者は，術前
と術後 6 ヶ月，12ヶ月および/あるいは24ヶ月時点で
EQ-5DとOKSに回答した．患者募集は引き続き行っ
ているが，PROMsとの重複を避けるため，本分析
では2009年 3 月31日以前に膝関節の初回あるいは再
置換術を受けた患者のみを含めている．外的妥当性
用データセットには，OKSおよび/あるいはEQ-5D
のデータが不完全な患者を除く4,505名，10,002件の
観察データが含まれている．」[22]

解説：外的妥当性用サンプルを利用する場合，評価を
行った状況に対する外的妥当性用サンプルの一般化可能
性を判断できるよう，そのサンプルを選択した根拠を述
べる必要がある．対象者募集とデータ収集の方法，場所
や状況に関する情報を示さなければならない（提示すべ
き記述統計の推奨については，項目15を参照）．マッピ
ングアルゴリズムのバリデーションに既存データセット
を用いる際には，詳細のわかる適切な文献を提示する必
要がある．推定用と外的妥当性用サンプルの類似性およ
び差異は，これらの意味するところとあわせて記述する
必要がある．バリデーション法の報告に関する推奨は項
目12を参照せよ．

 4.3.3 項目7  ：元の尺度および対象とする尺度
推奨：元の尺度と対象とする尺度，マッピング研究に用
いた方法を記述する．
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例：「患者は，Health Assessment Questionnaire Dis-
ability Index（HAQ），0～100のスコアで痛みを評価
するvisual analogue scale（VAS），EQ-5Dなどに回答
した．HAQは，過去 1 週間に患者が経験した 8 つ
の項目，衣服の着脱と身支度，起立，食事，歩行，
衛生，手の届く範囲，握力，家事や雑用における困
難の程度について患者からの報告を基にしている．
スコアは 0 から 3 までの0.125刻みになっており（一
般的には完全に連続と考えられている），点数が高
いほど機能的障害の程度が高いことを示す．これを
RAの臨床試験に含めることは事実上必須とされて
おり，多くの経済モデルの構築を促進するものとし
て広く使用されている．この分析には，イギリスの
EQ-5Dタリフ値（あるいは「インデックススコア」）
が用いられ，先行研究の結果との比較に有用であ
る．」[23]

解説：報告では，マッピング研究に用いた元の尺度と対
象とする尺度を明確に記述する必要がある．健康関連
QOLや健康状態の測定法に関する記述を含めるべきで
あり，これには，何らかの臨床尺度と同時に使用した
バージョン（例えば，EQ-5Dの言語バージョン）などが
ある．該当する場合，それぞれの尺度の次元（あるいは
ドメイン）およびレベル（あるいはファセット（facet））
の数とその文（codification）を示す必要がある．尺度が
要約尺度（summary scale）に集約される詳細な方法と，
高いスコアがアウトカムの良し悪しのどちらを示すのか
について記述しなければならない．データに選好値のタ
リフが用いられている場合は，具体的な価値づけ（valu-
ation）法と出典を明記する必要がある．報告は，推定用
サンプル，該当する場合は外的妥当性用サンプルに関し
て，元の尺度と対象とする尺度の測定実施方法，これら
が集められた時点を明記しなければならない．既存の
データセットを利用した場合は，その詳細を示す適切な
情報源を提供する必要がある．

 4.3.4 項目8  ：探索的データ解析
元の尺度と対象とする尺度の概念的重なりの程度を評価
するために用いた方法を記述する．

例：「マッピングアプローチの厳密性は，「元の」
尺度と「対象の」尺度の記述システム（description 
system）間に相当の重なりが存在することに依存し
ている…．それぞれの尺度は同じHRQOLを評価す
るため，MSIS-29とEQ-5Dの重なり，そしてMSIS-
29とSF-6Dの重なりは，かなり大きいことが期待さ
れる．共通範囲（joint coverage）の領域を線図であ
らわしたものを図 1 に示す．」[24]
「本研究では，この 2 つの尺度間の（非）類似性を
見出すためのデータを，スピアマン相関を用いて探
索することから分析を始めた．この相関行列は， 2 つ

の質問票の全項目に対する項目間相関からなる．次
に，この 2 つの尺度が持つ次元構造を発見・比較す
るために，探索的・検証的主成分分析（PCA）を行っ
た．探索的PCAにおいては，固有値が 1 を超える構
成概念を選択した．検証的PCAでは，構成概念の数
を標的尺度の構成概念数に制約した．より解釈可能
な因子を得るために，バリマックス回転—因子軸の
直行回転—を用いて探索的・検証的両方のPCAの因
子を回転した．」[25]

解説：健康アウトカム指標あるいは尺度と選好に基づく
尺度間のマッピングアルゴリズムの推定は，元の尺度と
対象とする尺度の次元（あるいはドメイン）の概念的重
複に依存する．重なりの評価を行った場合は，それを報
告する必要がある．これには，内容の重なりの定性的評
価，あるいは定量的・統計的評価がある．統計的手法を
用いた場合は，どの方法を選択し，それがなぜ適切なの
かを報告する．統計的手法については詳細を十分に記述
をする必要がある［例えば，主成分分析（PCA）を用い
た場合は，そのタイプ（例えば，探索的，検証的など），
抽出した構成概念の選択基準（例えば，固有値が 1 を超
えたもの， 5 つの構成概念など），該当する場合はその回
転法（例えば，バリマックス回転など）］．

 4.3.5 項目  9：欠測データ
推奨：データが欠測した程度や，分析に用いたサンプル
の欠測をどのように扱ったかを明記する．

例：「PDQ-39における 8 つのドメインスコアの欠
測（3.0％）は，多変量正規分布を仮定して，EMア
ルゴリズムにより補完した．」[26]
「全レコードのうち，2,471件（16.0％）は，EQ-5D
とSF-12で完全で妥当な回答ではなかため除外され，
解析対象として12,967件のサンプルが残った．」[27]

解説：欠測データは，推定用およびバリデーション用
データセットの特徴を示しているかもしれない．関連し
たデータセットにおける欠測データの量と，欠測データ
の取り扱い方法について明確に記述する必要がある．完
全データに基づく（complete case）解析は，マッピング
アルゴリズムの開発において新たな困難が生じることを
避けるために，マッピング研究で広く用いられている．
しかし，完全データに基づく解析を行うと，利用可能な
サンプルサイズが大きく減少する可能性がある．よって，
マッピングアルゴリズムの推定に用いる元のデータ/対
象のデータ，あるいはその他の変数を補完することもあ
るだろう．どの情報が補完されたかを明確にする必要が
ある．補完法を用いた場合，その決定を説明し，補完し
た変数と使用した手法およびソフトウェアを明示するこ
とが重要である．
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 4.3.6 項目10：モデリング方法
推奨：マッピングアルゴリズムの開発に用いた統計モデ
ルを記述し，説明する．

例：「本論文ではまず， 4 つの関数の形式を用いて
OKSの各設問に対する回答をEQ-5D効用値に回帰す
ることにより，直接的な効用値のマッピングモデ
ルを推定した…．観察値の9.6％（17,184/179,482）
はEQ-5Dにおける完全な健康（効用値=1）であ
り，それを考慮するためにtwo-partモデルを用いた
…．術前の質問で45.9％（48,318/105,235）が 1 つ以
上のEQ-5Dドメインで重度の問題を示し，その結果，
EQ-5DタリフのN3項によって非常に低い効用値と
なったため，three-partモデルも開発，評価をした…．
また，EQ-5Dの 5 つの各ドメインに対して患者が選
択した回答レベルを予測するため，回答マッピング
も使用した．これらは前述したように，EQ-5Dの各
ドメインに対して，多項ロジット（mlogit）あるい
は順序ロジスティック回帰（ologit）モデルを別々
にあてはめることにより推定を行った…．すべての
モデルの説明変数には，患者がOKSの各質問につい
て特定の回答レベルをもつかを示す48個のダミー変
数を含んでいる．なお，応答レベル 4 （問題なし）
は参照項である．しかし，すべてのモデルは，別
の 2 組の説明変数を用いた評価もなされた．OKSの
12の質問スコア（ 0 から 4 の評価）と全OKSスコア
（質問スコアの非加重合計に基づき 0 から48で評価
される）である…．Stataバージョン11（Stata-Corp, 
College Station, TX）を用いてすべてのモデルを推
定した．すべてのモデルにおいて，観察値の患者内
クラスタリングを考慮し，標準誤差を調整するため
に，Stataのクラスターオプションを使用した．」[22]

解説：元の尺度と対象とする尺度の関係を調べるための
統計モデルの選択は，明確に記述し説明する必要がある．
マッピング研究に用いる統計モデルは，（インデックス
あるいは効用値への）「直接」法，そして（各次元の回
答への）「間接」あるいは「回答マッピング」に分類で
きる．それぞれの方法および推定量には利点と欠点があ
るが，異なる環境においてどちらを使うべきかという明
確なガイドラインはない[1]．したがって，モデリング
方法に関する十分な情報を提供し，これら推定戦略全体
の頑健性を評価できるようにする必要がある．用いた推
定法（例えば，最小二乗法（OLS），ベータ回帰，two-
partモデルなど）を明確にし，説明しなければならない．
元の尺度の構成要素や，人口統計学的・臨床的特性，1次
/2次の多項式や交互作用項など，各モデルで使用した説
明変数を記述する必要がある．最終モデルにおいて，有
意でない変数あるいは直感に反すると思われる符号の変
数を除外するために用いた変数選択法を記述すべきであ
る．ステップワイズ回帰（例えば，変数増加法，変数減

少法，変数増減法や統計的手法によらない（manual）手
法など）を適用した場合は，それについても記述する必
要がある．数名あるいは全員の経時測定（ベースライン
とその後の観察値）データセットにおいて，経時測定に
対して何らかの調整をした場合，（もしあれば）どのよ
うな調整を行ったのか記述すべきである．縦断研究のあ
る一時点（例えばベースラインなど）のみのデータを用
いてモデルを推定した場合，それについて明記すべきで
ある．利用した統計分析ソフトウェアについても報告す
る必要がある．利用者が一般的に使用できない推定のコ
マンドを用いる場合，アクセス可能な統計パッケージに
おけるプログラミングコード作成を検討する必要がある．

 4.3.7 項目11：予測スコアあるいは予測効用値の推定
推奨：予測スコアあるいは予測効用値を，各モデルから
どのように推定するかを記述する．

例：「直接マッピングモデルによる予測値は，「推
定後の予測」のコマンドを用いてGLMとfractional 
logitモデルから得られる予測値の逆変換により，推
定された．OLSモデルでは， 1 を超えると予測され
た効用値を 1 に設定した．two-partモデルでは，各
患者の期待効用値を次のように推定した：
Utility = Pr （Utility = 1） + （1 － Pr （Utility = 1）） U

（1）
ここでUは，完全でない健康状態の予測効用値，Pr 
（Utility = 1） は完全に健康な状態であることの予
測確率である．」[22]

解説：マッピング研究では，異なるモデルをどのように
適用したのか理解できるよう，詳細を十分に示す必要が
ある．予測値を計算するために使われた推定後のコマン
ドや，オプション（とくに複数が利用可能な場合）を明
記し，逆変換を行った場合はその詳細（例えば，効用
値の減少分（disutility）を効用値に，あるいは対数効用
値を自然尺度に変換するなど）を示すことが望ましい．
OLSのような観察範囲外の予測値を出力するモデルにお
いては，その尺度の最大値を超えて予測された値を，そ
の尺度の最大値に設定したかを明記する（例えば，効用
値が 1 を超える場合は 1 に設定するなど）．一般に期待
値法[28]は，two-partモデルと回答マッピングモデルの
予測効用値を推定するのに最も適した方法である．これ
は無限回のモンテカルロドロー（draw）の使用と同じ
であり[28]，（最大あるいは最尤確率法と異なり）不偏
予測値となる．

 4.3.8 項目12：バリデーション法
推奨：マッピングアルゴリズムのバリデーションに用い
た方法を記述し，説明する．

例：「本研究では，それぞれの統計モデルを異なる
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データセットにどの程度一般化できるかを評価する
ため，サンプル内交差検証法とサンプル外検証の手
法を用いた…．これらの方法は，モデルの予測精度
に関して，適合度の統計量R2を使用するよりも優
れている．サンプル内での交差検証法は，主要な
データセットをk組のサブサンプル（k=5）に無作
為に分割するk-分割法を用いて行った．サブサンプ
ルのひとつは予測モデルを検証するためのバリデー
ション用データとして取り置き，残り 4 サンプルを
トレーニングデータとして用いた．その後， 5 個の
サブサンプルをバリデーション用データとしていず
れも 1 度だけ用い，交差検証法プロセスを 5 回繰り
返した…．サンプル外バリデーションは，EQ-5D効
用値とNEIVFQ 25の次元スコアの両方を含んだ異な
るバリデーション用データセットを用いて実施した
…．」[29]

解説：新しいマッピングアルゴリズムは，その作成に使
用したものと異なるデータセットでバリデーションする
のが理想的である[30]．バリデーションを行わなかった
場合，それについて明示し，説明する必要がある．マッ
ピングアルゴリズムのバリデーションに使用した方法と
データセットはすべて記述しなければならない．内部あ
るいはサンプル内バリデーション（アルゴリズムの推定
に使用したものと同一データセットにおけるサブセット
でモデル性能を評価する）は，最良のモデルを決定する
際の過剰適合（overfitting）を避けるために有用な場合
がある[31,32]．方法としては，ホールドアウトアプロー
チ（例えば50％あるいは25％など，人数や観察数の一部
をバリデーションのみに用いる），反復k-分割交差検証
法あるいはleave-one-out交差検証法（あるデータセット
から繰り返し抽出することにより，複数の重複した推定
用サンプルを作成，このデータから統計モデルを推定し，
残った観察値でバリデーションする）などがある．外部
あるいはサンプル外バリデーションは，最終モデルの評
価と他のデータセットで得られる可能性の高い予測精度
を評価するために用いられる[22]．可能であれば，外部
バリデーション用データは推定および内部バリデーショ
ン用サンプルとは異なる方法で収集され，最終モデル決
定後に，マッピングアルゴリズムを開発した研究者が評
価する[31]．使用される用語は様々で，異なる種類のバ
リデーションの方法とデータセットを示すために，しば
しば同じ用語が用いられる．そのため，実施したバリデー
ションのタイプと，それがモデル選択にどのようにつな
がったのかを十分に説明する必要がある．

 4.3.9 項目13：モデル性能の統計量
推奨：よりよいモデルを決定するためのモデル性能を評
価する統計量を明記，説明し，これらの統計量をどのよ
うに推定し，用いたかを記述する．

例：「EQ-5DとSF-6Dの推定されたインデックスス
コアの平均値，平均絶対誤差（MAE），平均二乗誤
差（MSE）と平均平方二乗誤差（RMSE）を示す．
MAEが観察スコアと推定スコアにおける絶対誤差
の平均値であるのに対し，MSEは観察スコアと推定
スコアの二乗誤差の期待値である…．MAEとMSE
はいずれも個人レベルの平均精度を測るものである
が，MSEは大きな誤差の重みが大きい．RMSEが低
い方がモデル性能は優れている．最もよい性能の
モデルは，RMSEが低いという基準により選ばれた．
その後，選択されたモデルの性能は，インデックス
コアの観察値と予測値のMAEに基づき，モデルの
適合度にはR2を用いた．MAE，MSE，RMSEはい
ずれもモデル性能を評価する基準だが，本研究では
RMSEが最小のモデルを提示する．これは，RMSE
がデータと同じ単位で測定され，「典型的」な誤差
の大きさをあらわし，そして偶発的な大きな誤差に
対する感度が高いためである．」[33]

解説：モデル性能を評価する，あるいは複数のモデル
から選択するために様々な統計量を用いることができ
る．推定モデルのすべてを同じ重みで報告する場合を除
き，推奨するモデルを選択した際に用いた統計量とそれ
を評価したデータセットを明確に報告すべきである．可
能であれば，分析を始める前にこのモデル性能の主要な
統計量をあらかじめ詳述しておく必要がある．モデル評
価は，モデル適合度の統計量（例えば，R2，情報量基
準など）よりも，予測尺度（例えば，平均絶対誤差（MAE）
や平均二乗誤差（MSE）など）に基づくべきであると
一般に考えられている[1]．モデル性能における理想的
な統計量は，点推定とともに推定値の分布を考慮するも
のであろう．予測精度の全側面をとらえる単一の統計量
は開発されていないため，複数の尺度や基準（表面的妥
当性および/あるいは単純化の原理（parsimony）を含む
場合もある）によりモデル選択を行っている．統計量の
算出方法について，結果を理解し計算を再現できるよ
う，詳述する必要がある．特に，R2は調整前か調整後か，
推定モデルのモデル適合度か予測値と観察値を相互に関
連づける別のモデルにおける適合度かを明記しなければ
ならない．正確には，「平均絶対誤差」（あるいは「平均
絶対偏差」）は，各観察値と予測値の差を計算し，その
絶対値（すなわち，マイナス記号を無視する）をとって，
全観察値にわたり平均して算出する．同様に，「平均二
乗誤差」は，各観察値に対する予測値の差を推定し，こ
れらの差の平方をとって全観察を通じた平均を算出する
統計量である．これら両方の統計量とも，常に正の値を
とる．

4.4　結果
 4.4.1 項目14：最終サンプル数
推奨：分析で用いた推定用サンプル数とバリデーション
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用サンプル数を明記する（対象人数と観察値数をともに
含む）．

例：「905名の患者から，時点の異なる複数の観
察値を収集した（患者一人あたりの観察数は平均
5.365，最小 3 ，最大 8 ）．実際の観察数は3,425から
3,945の範囲であり，対比較可能な観察数は3,230か
ら3,640であった（表 2 ）．」[34]

表 2　 ENACT-1とENACT-2をまとめたデータセットにお
ける対になった観察値のスピアマン相関係数

EQ-5D SF-6D
CADI

　N（ペア数） 3375 3640
　相関係数 -0.62 -0.66
IBDQ

　N（ペア数） 3320 3230
　相関係数 0.76 0.85

すべての相関係数はP < 0.0001であった．
CDAI:  Crohnʼs Disease Activity Index，ENACT: Efficiency of 

Natalizumab as Active Crohnʼs Therapy，IBDQ: Inflammatory 
Bowel Disease questionnaire

Elsevier社[34]の許諾を得て掲載した．

解説：分析で用いた推定用サンプルとバリデーション用
サンプルの大きさ，そしてそれがモデル間で異なる場合
は，各モデルにおけるサンプル数も報告する必要がある．
報告に有用な情報は， 1 人あたり観察数，各尺度で利用
可能な人数と観察数，そして異なる尺度の組み合わせに
ついて対となる観察値の数などである．観察数は総サン
プル数より少ない場合があり，欠測データの取り扱いに
よりモデル間で異なることもある．

 4.4.2 項目15：記述的情報
推奨：サンプルにおける対象者の特性を記述する（ある
いは，同様の情報を示す過去の出版物に言及する）．元
の尺度と対象とする尺度の要約スコアを示し，両尺度の
重なり合う部分の評価に用いた分析結果をまとめる．

例：「［推定用］データセットは，滲出型AMDであ
る以外は健康との診断を受けた男女55歳以上の対象
者154名を含む…．［バリデーション用］データセッ
トは，カナダ，フランス，ドイツ，スペイン，イ
ギリスの50歳以上の男女401名を含む…．合計151
名の対象者のデータを用いて，NEI-VFQ25とEQ-5D
効用値のマッピングを行った（表 2 ）．対象者の多
くは女性だった（2.4:1）．視力が良い方の眼のVAに
基づくと，対象者のほとんどは軽度の視覚障害で
あった（n=77）．推定されたEQ-5D効用値の平均値
は0.7711（SD=0.21）だった．対象者の約24％は完
全に健康な状態であると報告された（n=36）． 32
種類のEQ-5D健康状態が報告された．NEI-VFQ 25

スコアでは，全体的視力，近くのものがよく見えな
いことによる困難，視力による精神症状，運転，視
力による役割制限のドメインにおいて，対象者は
60未満のスコアを報告した．対象者のスコアはNEI-
VFQ 25における運転の次元で最も低かった（平均
値=43.18，SD=35.82）（表 3 ）．推定されたEQ-5D
効用値は歪度が負であり［-1.3445，標準誤差（SE）
=0.017］，天井効果（ceiling effect）が生じているこ
とが示唆された．NEI-VFQ25における11の視力次
元と全体的健康観の分布，EQ-5D効用値の分布を
図 2 に示した．」[29]

解説：推定用サンプルとバリデーション用サンプルにお
ける各個人の重要な特性を理解し，評価できるよう，十
分に詳細を報告する必要がある．年齢と性別のような標
準的な人口統計学的要因に加え，関連する特性として疾
患特性，国籍，人種などがある．
推定用サンプルとバリデーション用サンプルにおける元
の尺度と対象とする尺度に関する情報として，平均値，
標準偏差，範囲を記載する必要がある．紙面が許すなら
ば，これらの情報を視覚的に，例えば元の尺度と対象と
する尺度の値の分布を図示するなどは有用であると思わ
れる．このような分布情報は，元の尺度と対象とする尺
度の測定可能範囲すべてにわたって結果が頑健であるか，
他の集団にどれだけ一般化可能であるか，モデルで用い
た分布の仮定が適切かなどについての評価に有用である．
このような状況における，正式な統計的検定についても
報告する必要がある．
元の尺度と対象とする尺度間の重なりの評価に用いた分
析結果（項目 8 の推奨を参照）は，分析方法によって記
述的情報や統計的情報を示すことが求められることもあ
る．

 4.4.3 項目16：モデル選択
推奨：推奨するモデルを明記し，そのモデルを選んだ理
由を説明する．

例：「予測精度の主要な統計量であるMSEに基づく
と，最も優れた予測モデルは，mlogitを用いる回答
マッピングアルゴリズムであり（MSE:0.0356; 表 2 ），
次いでthree-partモデルであった（MSE:0.0358）．た
だ し，three-partモ デ ル に お い てMAEはmlogitよ
り低い（0.1338 vs 0.1341）．ologit応答マッピング
（MSE:0.0359），two-partモ デ ル（MSE:0.0360） そ
してOLS（MSE:0.0363）もよい性能を示した．しか
し，fractional logitとGLMモデルは相対的に予測が悪
く（MSE:0.0367–0.0397），平均で0.00063–0.0025だけ
系統的に過小評価していた．mlogitモデルも，0.5未
満の効用値については他のどのモデルよりも過大評
価は小さい（平均残差：0.160 vs 0.162–0.170）が，0.5
以上の患者の効用値はologitとガンマ分布のGLM以
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外のどのモデルよりも大きく過小評価（平均残差：
-0.078， vs -0.075 to -0.076）した．」[22]

解説：モデル性能を評価する，あるいは複数のモデルか
ら選択するために様々な統計量を用いることができる．
よって，どのモデル性能を示す統計量により，推奨され
るモデルを選定したのか，そしてそれを評価したデータ
セットについて，明確に報告する必要がある（項目13の
推奨を参照）．すべてのモデルで予測精度の統計量を報
告すべきであり，モデルの適合度をあらわす統計量を提
示してもよい．また，例えば，疾患の重症度が異なる患
者カテゴリーや上述の例にあるように，健康状態の高低
で分けたグループなどのサブセットに対してこのような
モデル性能の統計量を報告することも有用である．

 4.4.4 項目17：モデル係数
推奨：選択したモデルの結果を用いて，どのように効用
値を算出できるのか，明確なガイドラインを示す．

例：Khanら[21]の表 6 ：最もあてはまりのよい 2 つ
のモデルの結果　N = 896．
「例えば，ドメインモデルを使用して，HUI3効用
値は1-（0.06315 x DEV + 0.02621 x PHYS + 0.02349 
x RHD-0.00346 x HL-0.00059 x AGE- 0.01363 x FE-
MALE）と計算される．年齢は月数，HLはdBであり，

DEV・PHYS・RHDは，OM8-30ドメイン/ファセッ
トスコアであり，TARGETおよびEurotitisのデータ
セットから標準的スコアリング法を用いて計算した．
FEMALEはダミー変数で，患者が女性なら1，男性
なら 0 である．」[35]

解説：報告の結果部分では十分な情報を提供し，選択さ
れたモデルの結果に基づき自らのデータセットで各個人
の予測効用値を算出できるようにすべきである．回帰手
法を用いたすべての研究において，モデル係数とその標
準誤差や選択されたモデルの95％信頼区間を提示する必
要がある（項目18の推奨も参照）．その他の方法を用い
る研究（例えば，ベイジアンネットワークあるいはクロ
ス集計など）では，可能であれば予測するために必要な
すべてのデータやコードを，必要に応じてオンライン
Appendixに提示する必要がある．報告された係数から予
測効用値と個人レベルのばらつきを算出できるよう，す
べての変数のコード化方法などについて，十分な詳細を
提供しなければならない（項目18の推奨を参照）．また，
選択したモデルに基づき，健康状態の具体例におしてど
のように効用値を算出できるかを，本文に含めることも
推奨される．複雑なモデル（例えば，回答マッピングモ
デルなど）では，予測効用値を計算できるよう，オンラ
インAppendixで独立したプログラム（syntax）（例 [28]）
を提供することも適切かもしれない．

表 6　最もあてはまりのよい 2 つのモデルの結果
OLS（6） 　 OLS（5）

係数 標準誤差 係数 標準誤差
年齢 -0.006136 （0.004741）
性別 -0.009385 （0.012292）
PedsQL PF 0.009067*** （0.002571） 0.009127*** （0.002568）
PedsQL EF 0.006807** （0.002533） 0.006611** （0.002530）
PedsQL SF 0.005630* （0.002831） 0.005705* （0.002829）
PedsQL SchF 0.005802* （0.002371） 0.006011* （0.002367）
PedsQL PF Squared 0.00002 （0.000025） 0.00002 （0.000025）
PedsQL EF Squared -0.000049** （0.000018） -0.000048** （0.000018）
PedsQL SF Squared 0.000011 （0.000016） 0.000011 （0.000016）
PedsQL SchF Squared -0.000017 （0.000015） -0.000017 （0.000015）
PedsQL PF * EF -0.000005 （0.000027） -0.000004 （0.000027）
PedsQL PF * SF -0.000053 （0.000029） -0.000055 （0.000029）
PedsQL PF * SchF -0.000066* （0.000030） -0.000066* （0.000030）
PedsQL EF * SF -0.000011 （0.000023） -0.000009 （0.000023）
PedsQL EF * SchF 0.000061** （0.000021） 0.000059** （0.000021）
PedsQL SF * SchF -0.000026 （0.000022） -0.000027 （0.000022）
Constant -0.335861** （0.118035） -0.428496*** （0.094210）
Observations 896 896
Adjusted R2 0.287 0.2868
MSE 0.0315 0.0316
MAE 0.1063 　 0.1067
カッコ内は標準誤差， *p<0.05, **p<0.01, *** p<0.001
PF: 身体的機能，EF: 感情の機能，SF: 社会的機能，SchF: 学校
Springer Science and Business Media社の許諾を得た．[21]
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 4.4.5 項目18：不確実性
推奨：予測効用値の平均まわりの標準誤差と個人レベル
のばらつきを推定できる情報を報告する．

例：「PCSとMCSの平均スコアの共分散は0.0133だっ
た．導出サンプルからの残差分散は0.02295だった」
[36]．「確率感度分析を用いて，最もよい性能を示
すFACT-Gモデルのマッピング係数における不確実
性を検討した．ばらつきと変数間の相関を考慮する
ため，回帰係数は正規分布にしたがうと仮定し，ま
たモデルの共分散行列を用いた．平均値が収束する
ために10万回のシミュレーションを行う必要があっ
た．各シミュレーションの平均値ごとにEQ-5Dスコ
アを計算し，パーセンタイル値を用いて平均の推定
値周辺のばらつきをまとめた．」[37]

解説：予測効用値の平均まわりの標準誤差や個人レベル
の予測値とそれに関連するばらつきが正確に推定できる
ための情報を示す必要がある．これまで発表されたマッ
ピング研究のほとんどはこの情報を十分詳細に報告して
いないため，不確実性の過小評価につながっている可能
性がある[30]．このことは，その後の臨床研究における
治療効果の信頼区間推定あるいは経済評価における増分
費用効果比の正確さに大きく影響しうる．マッピング
研究においてばらつきの推定方法には，パラメトリッ
ク法[36]，ノンパラメトリック法[38]，確率感度分析が
ある[39]．必要な情報は手法によって様々だが，回帰に
基づくすべてのマッピング研究では，分散共分散行列
と残差に加えて，選択したモデルのMAE，MSEあるい
はRMSEのいずれかを報告する必要がある．また，最も

単純なモデル以外では，分散共分散行列はオンライン
Appendixとして提供することが望ましい．

 4.4.6 項目19：モデル性能と表面的妥当性
推奨：選択したモデルの予測精度や適合度の統計量など，
モデル性能の結果を表あるいは文章により示す．選択し
たモデルの表面的妥当性の評価を提示する．

例：Longworthらの表17[37]
「11項目のうち，（有意ではないが）予想と異なる
負の統計量となったのは，役割感情機能（RE）の
次元における最初の項目だけだった．このため，縮
約モデルでは同項目を除外した．心の健康（MH）
次元の 2 項目についても，一貫性（consistency）の
ある回帰式を得るために， 2 つの回答選択肢を 1 つ
にまとめる必要があった．」[40]

解説：選択されたモデルの予測精度については，その推
定用データセットとすべてのバリデーション用データ
セットにおけるMAEおよび/あるいはMSEの推定値など
を，表あるいは本文中で提示する必要がある．選択した
モデルの適合度統計量，例えばR2値，あるいは赤池情
報量基準（AIC）やベイズ情報量基準（BIC）のような
情報量基準を提示してもよい．例えば，よい健康状態の
人々と悪い状態の人々，対象尺度の効用値により層別さ
れた個人など，異なるサブグループにおいてモデル性能
をあらわす統計量を示すことは，別の健康状態におけ
る選択したモデルの性能を示しているかもしれない[30]．
観察効用値と選択したモデルから得られた予測効用値の
相関を示す散布図も有用である．選択したモデルの表面

OLS model
2

OLS model
3

OLS model
4

OLS model
6

OLS model
7

OLS model
8

要約統計量と
モデル性能

n 観察値 全次元 有意な次元の
み

有意な次元+
二乗項

有意な項のみ 有意な項+
まとめ

有意な項+
年齢

平均 （SD） 771 0.5793
（0.3423）

0.5793
（0.2797）

0.5793
（0.2792）

0.5793
（0.2830）

0.5793
（0.2863）

0.5793
（0.2844）

0.5793
（0.2866）

中央値 0.691 0.6281 0.6244 0.6451 0.6498 0.6557 0.6502
範囲 -0.5940 to

1
-0.1846 to
1.02

-0.1915 to
1.031

-0.3712 to
0.9419

-0.4078 to
0.9713

-0.3670 to
0.9430

-0.4046 to
0.9714

R2 0.668 0.665 0.684 0.700 0.691 0.701
調整済み
R2

0.662 0.662 0.681 0.689 0.683 0.690

AIC –286 –294 –340 –338 –330 –339
BIC –216 –257 –307 –207 –237 –205
Ramsey
RESET

F3,753 =
12.57,

p < 0.001

F3,761 =
13.09,

p < 0.001

F3,761 =
1.56,

p = 0.198

F3,737 =
1.00,

p = 0.3945

F3,736 =
0.58,

p = 0.6310

F3,736 =
0.88,

p = 0.449
MAE 0.149 0.151 0.143 0.139 0.142 0.139
Shrinkage 　 　 0.836 0.996 0.997 1.060 1.072 1.042

continued

NIHR Journal Libraryより転載許可を得た．[37]
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的妥当性について示すために，モデル係数のすべてが期
待した符号であるかを明記する必要がある．これは，元
の尺度における悪い健康状態が目的の尺度において低い
効用値に関連していることを示す．モデル係数の相対的
大きさについて，仮説を形成するのに十分な情報を事前
に得ている場合，これらの仮説が支持されるかを明記し
なければならない．選択したモデルで，係数の符号や大
きさが予想と異なる結果となった変数を含める（あるい
は除く）根拠を示し，それが意味するところを議論して，
考えうる説明を加える必要がある．

4.5　考察
 4.5.1 項目20：先行研究との比較
推奨：先行研究で，同じ尺度間のマッピングアルゴリズ
ムを開発したものがある場合，その詳細を示し，アルゴ
リズムの違いを，モデル性能や予測，係数の点から記述
する．

例：「患者データに対してどのマッピング法がより
信頼できるかを決めるために，本研究のモデルを先
行研究と比較した…．文献上の既存モデルは，本
研究で用いたデータセットにより再推定をするので
はなく，公表されている結果とアルゴリズムにより
推定された．この方法を用いたのは，臨床試験に含
まれる健康状態尺度がSF-36（あるいはSF-12）のみ
であった時に，経済評価においてマッピングにより
EQ-5D値を推定するためである．このため，実際の
適用においては公表されている結果とアルゴリズム
を用いるしかなく，このモデルを再推定することは
できない…．図 2 に観察EQ-5D効用値，モデル（3）
と既存法における予測EQ-5D効用値を示した…．す
べての方法においてマッピングの関係は類似してお
り，より重度のEQ-5D健康状態のすべてに対して過
大な予測をした．表 3 では，EQ-5D効用値範囲別に，
実際の効用値と比較した既存法での予測効用値の平
均誤差，平均絶対誤差，平均平方誤差を示した…．
図 2 で示したように，すべてのモデルでより重度の
健康状態の誤差が大きい．平均誤差，平均絶対誤差，
平均平方誤差の点からも，本研究のモデルは既存モ
デルよりも優れている．」[41]

解説：元の尺度と対象とする尺度間のマッピングアルゴ
リズムが，他の研究により別に開発されている場合，類
似点と相違点に関する情報は，新たなアルゴリズムの相
対的利点を判断するために有用である．モデル性能にお
ける先行研究との一貫性の程度を考察する必要がある．
対象とする尺度における予測値の範囲の違い，悪い健康
状態における効用値の過大評価と良い健康状態における
効用値の過小評価の程度は，モデル性能の比較により検
討する必要がある．過去に同一の，あるいは類似した疾
患領域や集団で研究が行われている場合，これらの研究

間にみられる，同じドメインの係数値の系統的な差異も
報告すべきである．
可能であれば，過去に公表されたマッピングアルゴリズ
ムを推定用データセットに適用し，既存モデルによる予
測と新たなアルゴリズムによる予測とを比較検討するこ
とも必要である．マッピングアルゴリズムの差異につい
ての考察は，可能性のある原因について考慮しなければ
ならない．

 4.5.2 項目21：研究の限界
推奨：マッピングアルゴリズムの限界となりうるものに
ついて概要を示す．

例：「本研究で示したMIC研究における分析と結果
には，以下の 5 つの限界がある．1つ目は，このデー
タが，調査会社のパネルに登録した回答者から得た
ものであるため，少なくともオンライン質問票に回
答する意思の強さが，標準的集団と異なっている
可能性がある…． 2 つ目は，回答の負担を最小限に
するため，現在，心疾患と診断されているか，心疾
患は回答者の最も重篤な症状であるのかに限って質
問している．心疾患のタイプやその罹患期間に関す
る情報は得ていない．そのため，追加情報があれば
クロスウォーク関数において，より高い精度の予
測が得られた可能性がある． 3 つ目は， 6 つのMAU
尺度それぞれの効用値を計算するために，各国で同
一のアルゴリズムを使用した．原則として，尺度ご
との効用値を計算する際には，各国におけるアルゴ
リズムをそれぞれ用いることが望ましい…． 4 つ目
は，マッピングアルゴリズムを開発するために， 3 つ
の回帰推定値を用いているが，他の手法として，打
ち切り最小絶対偏差モデルやtwo-partモデルなども
考慮できたかもしれない…．最後の限界として，こ
のマッピングアルゴリズムでは，外部のデータセッ
トを用いたバリデーションを行っていないことがあ
る．」[42]

解説：マッピングアルゴリズム研究の限界は，このアル
ゴリズムの利用者が，研究や意思決定への適用可能性を
判断するのに役立つよう，そして適切な注釈により，そ
れらを実際に用いる際に役立つよう議論する必要がある．
これらの限界には，予測精度の低さや，推定用サンプル
における潜在的なバイアス，特定の臨床あるいは一般集
団のサブグループにおけるマッピングアルゴリズムのあ
てはまりの悪さ，などがある．同様に，他の方法やモデ
ルが使用できたか，最終アルゴリズムをどの程度バリ
デーションできたか，特定の患者や集団に対して一般化
できない可能性についても考慮する必要がある．

 4.5.3 項目22：適用範囲
推奨：マッピングアルゴリズムが利用可能な臨床および
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研究の状況について概要を示す．

例：「これらの結果が一般化可能かという疑問が生
じる．使用したデータは食道癌の患者から収集し
たものである．このデータを用いる利点は，EQ-5D
の 5 つの次元におけるそれぞれの水準に十分な数の
患者がいたことである．しかし，この患者集団は，「平
均的な」癌患者集団を代表していない可能性が高
い．癌のタイプやステージと同様に，年齢や性別な
どがモデルの予測性能に影響する可能性がある．異
なるタイプの癌患者集団，すなわち乳癌においてこ
のモデルは優れた予測値を示したが，患者の平均年
齢は 2 つのデータセットで類似していた．EORTC 
QLQ-C30データをEQ-5D値に変換するにあたって，
このモデルの使用が推奨されるためには，別の患者
集団における予測性能を明らかにする今後の研究が
必要である．」[43]

解説：マッピングアルゴリズムが，臨床や一般集団にお
いて，その使用が推奨できる患者や集団などの状況を示
す必要がある．同時に，提示したアルゴリズムを使用す
べきではない状況についても記述しなければならない．

4.6 その他
 4.6.1 項目23：追加情報
推奨：研究の資金源，非金銭的支援，研究の設計・実施・
報告における資金提供者の位置づけを記述する．著者ら
と資金提供者の間に何らかの利益相反があれば報告する．

例：「この研究は，Acorda Therapeuticsから研究費
助成を受けている．著者らは，研究の計画と実施，
データの収集と管理・分析・解釈，本稿の作成とレ
ビューにおいて，完全に中心的な役割をはたした．
本稿の公表前に，Acorda Therapeuticsがその内容を
確認した．」[44]
「著者らは，同社との間に利益相反は存在しない．」
[45]

解説：マッピング研究の計画と結果に，資金提供者がバ
イアスを与える可能性について示唆するエビデンスはな
いものの，研究の資金提供者に関して透明性を確保すべ
きである．同様に，研究に対する現物給付やその他何ら
かの援助があった場合は，それを報告すべきであり，例
えば，著者に含まれていない個人やグループによる統計
解析の支援や，より広範な研究支援，執筆への支援があ
る．マッピング研究への資金提供者や非金銭的支援をめ
ぐる透明性については，その他最近の健康関連報告ガイ
ドライン[12,14]の定めるところに従う必要がある．マッ
ピング研究の計画，実施，報告における資金提供者の役
割について概要を説明する必要がある．さらに，研究に
関する自身や資金提供者の役割について，利益相反があ

る，あるいは利益相反があると思われる場合は，それを
報告しなければならない．

 5　考察
ここ数年，健康効用値の予測にマッピングを用いる研
究発表が急増している．最近のレビュー論文によると，
2013年までに90件の研究が公表され，臨床あるいは健康
関連QOL尺度とEQ-5Dのマッピングアルゴリズムは121
件におよんでいる[2]．例えばSF-6D[46]やHealth Utilities 
Index（HUI）[47]などは多くのマッピングアルゴリズム
（例[1,42,48-52]）の対象となっているが，健康効用値を
測定できるEQ-5D以外の選好に基づく尺度へのマッピン
グアルゴリズムはこのレビュー論文には含まれていない．
多くの医療経済評価において，一次データの収集は困難
であり，そのような状況を考えると，健康効用値を推定
するためのマッピングアルゴリズムの流行は今後も続く
だろう．しかし，マッピングは新たな不確実性をもたら
すことから，適切な効用値の尺度を用いて一次データを
収集することが望ましい．
このMAPS声明は，必須項目のチェックリストという

形で推奨を提供するために開発されたものであり，マッ
ピング研究を報告する際に考慮する必要がある．これは
方法論に関するガイドラインとなるよう意図されたもの
でなく，研究方法の質を評価するツールでもない．最適
に近い報告により，読者，究極的には政策決定者によっ
て，誤った結論が導かれることを避けるのが目的である．
この声明は，最近の医学研究における他の報告ガイドラ
インにそって，MAPS声明に含まれる23項目の理解をよ
り深めるための説明と詳細に関する記述で構成されてい
る．これが，マッピング研究を報告する研究者の教育的
枠組みとして働くことを願っている．本声明の解説・詳
細に関する構成は，最近の他の報告解説書に準じている
[9-14]．
このMAPS声明とその解説・詳細の記述は，最近発行
された医学研究報告ガイドライン[5]が骨格となってい
る．デルファイパネルは，関連専門家と雑誌編集者か
らなる学際的な多国籍チームで構成された．パネルに
はマッピング研究の経験を持つメンバーもおり，EQ-5D
マッピング研究に関する最近のレビュー [2]には，84名の
第一著者が含まれるが，そのうち31名（36.9％）がパネ
リストに選ばれた．より大きなパネルであっても推奨さ
れる最終的な内容は変わらなかっただろうと考える．本
研究で使用したデルファイ法には，医療の報告ガイドラ
インの作成者[15]によりごく最近用いられた分析方法の
みを含めた．このMAPSチェックリストに厳密にしたが
うことにより，マッピング報告の語数が増えるかについ
ては判断できないところである．ただ，雑誌によるオン
ラインAppendixのさらなる利用により，報告本文の語数
制限が厳しい状況でも，包括的な報告が可能になるだろ
うと思われる．
医学研究における他の報告ガイドラインでは，報告
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チェックリストの公表以降，報告の質が向上した[53-55]
との結果が示されている．しかし，MAPSではこれまで
のところ，その使用によりマッピング研究の報告の質
が改善したとの実証的な結果は出ていない．MAPS作業
グループが計画している今後の調査には，MAPS声明導
入の利点（そして，実際には有害な影響の可能性）に
関する事前と事後の評価などがある．この分野の概念
的，方法論的，実用的進展に対応するため，将来におい
てMAPS声明を更新する必要が生じるだろう．更新の際
に反映される可能性のある方法論的進展には，より複
雑なモデルへの移行，不確実性をより適切に扱う方法，
MAEやMSEなど予測精度の統計量を適切に用いるガイ
ダンスなどがあるかもしれない．MAPS作業グループは，
この報告チェックリストの更新の必要性について， 5 年
後に検討する予定である．
最後に，本稿はMAPS声明の項目の説明と詳細を提供

するものである．医療経済誌やQOL関連雑誌がMAPSを
受け入れ，査読における利用を促進し，編集上の要件と
「投稿規定（instruction to authors）」が更新されていく
よう努力する．
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