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＜総説＞

抄録
適正な医療資源の配分のためのエビデンスを提供することを目的として行われる医療経済評価では，
異なった領域の介入の比較を容易にするため，アウトカム指標を質調整生存年（Quality-adjusted life 
year: QALY）とすることが原則とされている．QALYは生存期間にQOL（Quality of life）を 0 から 1 の
値に換算したQOL値を重み付けして得られる．QALYにはその国の人々の選好による重みづけが反映
されることが望ましいという観点から，QOL値は国内の調査結果を優先的に使用することが推奨さ
れているが，以前から日本人のデータが乏しいことが指摘されていた．近年成人ではその蓄積が進み
つつあるが，小児においてはその測定に多くの課題があり，日本ではほぼ行われていないのが現状で
ある．
医療経済評価でQOL値測定に用いられる尺度は選好に基づく尺度（Preference-based measure: 

PBM）である．PBMによってQOL値を得る過程は，評価したい健康状態の「測定」と「価値づけ」
に分けられる．これを一度に行うものを直接法，別々に行うものを間接法と呼ぶ．直接法には評点尺
度法，時間得失法，基準的賭け法があるが，小児では実施可能性，信頼性，妥当性はまだ十分に検
討されていない．成人も含め一般的に現在主流となっている間接法では，multi attribute utility instru-
ments （MAUIs）と呼ばれる尺度を用い，実際にその健康状態にある人（患者）に自らの健康につい
て質問票に記入してもらった後，換算表を用いてQOL値を算出する．一般的に成人を対象に開発さ
れたMAUIsは，小児で使用するにあたって質問の記述の仕方や内容が適していない，さらに換算表が
成人の健康についての価値付けになっているなどの問題があり，小児には小児用のMAUIsの使用が望
ましいとされる．
近年小児用のMAUIsの開発が進んできたが，各国での翻訳や換算表の有無により，どの国でもこれ
らが使用できるわけではなく，3歳以下の年少児では使用できるものは現在ない．また，どの領域をど
のように評価するべきか，誰が記入するべきかなどの「測定」に関する課題，換算表の作成にあたっ
て誰の選好をどの視点を使用して明らかにし，反映するべきなのかという「価値付け」の課題があり，
現在あるMAUIsが十分に小児の健康関連QOLをとらえられていない可能性もある．
日本ではこれまで小児の使用を想定したMAUIsがなかったが，最近EuroQol 5-dimension Youth ver-

sion (EQ-5D-Y)日本語版とその換算表が発表され，今後日本人小児のデータの蓄積が期待される．小
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I．はじめに

医療経済評価は，健康増進を目的とした政策や介入を
費用とアウトカムの両方の視点から比較するものであ
る．適正な医療資源の配分のためのエビデンスを提供す
ることを目的として行われ，諸外国では1990年代から医
薬品や医療技術の保険償還の可否，価格設定などに使用
されてきた．日本では，国民医療費の持続的な上昇と
証拠に基づく政策立案（Evidence-based Policy Making: 
EBPM）推進の機運を背景に2019年に医薬品や医療機器
の価格制度に医療経済評価が正式に導入されるなど，今
後の活用が期待されている．
異なった領域の介入の比較を容易にするため，Na-

tional Institute for Health and Care Excellence（NICE）の
ガイダンス[1]，日本の中央社会保険医療協議会のガイ
ドライン[2]ではアウトカム指標を質調整生存年（quali-
ty-adjusted life year: QALY）とすることが原則とされて

いる．QALYは生存期間にQuality of life （QOL）を 0 か
ら 1 の値に換算したQOL値（効用値とも呼ばれるが，経
済学における効用との区別のため日本のガイドラインで
はQOL値と呼称している）を重み付けして得られ，こ
れをアウトカム指標として用いることで生活の質の改善
と生存年数の延長を同時に捉えることが可能となる[3]．
ここで用いられるQOL値とは，単に健康状態の評価で
はなく，その健康状態が個人に対してどのような意義を
持つかという価値の評価である[4]．この価値の評価は
個人の好み（選好）に基づいて行われる．限られた医療
資源の適正配分における意思決定の場でエビデンスとし
て使用される医療経済評価には，その国の人々の選好に
よる重み付けが反映されることが望ましいという観点か
ら，QOL値は国内での調査結果を優先的に使用するこ
とが推奨されている[2]．
成人のQOL値測定に関しての方法は確立しており，日
本においても徐々にそのデータの蓄積は進んでいる[5]．

児のQOL値の測定と解釈にあたっては，その課題や限界を十分に理解しておく必要がある．

キーワード： QOL（Quality of life），quality-adjusted life year (QALY)，選好に基づく尺度（prefer-
enced-based measure），EuroQol 5-dimension Youth version (EQ-5D-Y)，小児

Abstract
The use of quality-adjusted life year (QALY) as a measure of benefit is recommended in economic evalu-

ation, which aims to provide evidence for the appropriate allocation of health care resources. This allows for 
an easier comparison of interventionsʼ effects in different fields. A QALY value is calculated by weighting 
the life years (LYs) by the quality of life (QOL) score, which is determined by preference-based measure 
(PBM) and converted from 0 to 1. The QOL score should be obtained through domestic surveys because it 
reflects the value in the countryʼs general population.  In Japan, the data of the QOL scores for adults have 
been accumulated in recent years. However, few studies for children have been conducted due to various 
issues in evaluating pediatric health-related QOL (HRQOL). The PBM process for obtaining the QOL 
score can be divided into “measurement” and “valuation” of the health state to be evaluated. This process 
is implemented at once in direct methods, whereas it is carried out separately in indirect methods. Direct 
methods include the rating scale, the time trade-off, and the standard gamble, but childrenʼs feasibility, reli-
ability, and validity must be thoroughly investigated. In indirect methods, which is currently the mainstream 
in general, multi-attribute utility instruments (MAUIs) are used, consisting of a questionnaire to measure 
the health state and a value set to value the measured health state. However, most MAUIs are designed for 
adult use and are not suitable for pediatric use because the questions are inappropriate, and the value set is 
intended to value adult health. In recent years, some MAUIs for pediatric use have been developed. Nev-
ertheless, due to translations and the value set, these are not available in all countries. Additionally, there 
are no existing MAUIs available for children aged 3 years. Furthermore, issues concerning “measurement,” 
such as which domains should be assessed and how, and by whom, and issues concerning “valuation,” such 
as whose preferences should be reflected in developing the value set, and which perspectives should be 
used, remain. There have been no MAUIs for pediatric use in Japan, but the Japanese version of the Euro-
Qol 5-dimension Youth version (EQ-5D-Y) and its value set have recently been published. It is necessary to 
fully understand the challenges and limitations in measuring and interpreting the QOL score in children.

keywords:  quality-adjusted life year (QALY), quality of life (QOL), preference-based measure (PBM), EQ-
5D-Y (EuroQol 5 dimension Youth version), children
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一方小児のQOL値測定に関しては各国の医療経済評価
を行っている機関のガイダンスにも明確な規定はなく
[6]，データも乏しいことから，多くの医療経済評価で
は信頼性，妥当性の議論のないまま成人のQOL値や専
門家の意見による仮定の値が使用されてきた[7-9]．特に
最近まで簡便に使用できる小児用尺度がなかった日本で
は，日本人小児のQOL値の測定はほぼなされていない
[10]．小児QOL値測定がこれまで積極的に行われてこな
かった背景には，その測定の困難さがある．例えば，小
児は認知機能，言語機能が未熟であるために年齢によっ
ては自身の健康状態を正確に報告できない．また，健康
関連QOL（Health-related QOL: HRQOL）において重視
される構成領域は新生児期から青年への成長過程で変化
する可能性があり同一の尺度で評価することが困難であ
ることも指摘されている[10]．さらに，小児の健康状態
の価値づけは小児（思春期）の選好，成人の選好のどち
らによって行われるべきかなど，規範的な問題もある
[11,12]．
しかし2010年代以降，これらの課題の一部を解決し得

る小児用の評価尺度の開発が進んできた．最近日本で
も，その一つであるEQ-5D-Y (EuroQol 5 dimension Youth 
version)の日本語版とそのQOL値への換算表が発表され
[13,14]，今後はこれを用いた日本人小児のQOL値が測定
されることが期待される．本稿では，世界で用いられて
いる小児に使用可能な測定尺度を紹介するとともに，小
児のQOL値測定に関する課題を整理し，最後に最近使
用可能となったEQ-5D-Yとその日本語版について述べる．
なお，本論文での「小児」とは18歳以下と定義する．

II．小児における QOL値測定法

QOL値測定に用いられる尺度にはプロファイル型尺
度と選好に基づく尺度（Preference-based measure: PBM，
インデックス型尺度，価値づけ尺度とも呼ばれる）があ
り，医療経済評価ではPBMを用いる．QOLを構成する
多次元の要素についてそれぞれスコアリングを行うプロ
ファイル型尺度に対し，PBMでは最終的に 0 を死亡，1
を完全な健康とする単一のサマリースコアを算出する．
プロファイル型尺度での測定値に対してスコア変換を行
い医療経済評価で使用するQOL値を算出する手法（マッ
ピング）もあるが，その統計学的妥当性には十分な注意
が必要である[15]．

PBMによってQOL値を得る過程は，評価したい健康
状態の「測定（measurement）」と「価値づけ（valuation）」
に分けられる．これを一度に行うものを直接法，別々に
行うものを間接法と呼ぶ．
以下に，直接法と間接法について簡単に説明する．

 1 ．直接法
直接法では，患者に尋ねる場合と一般の人々に尋ねる

場合がある．患者に尋ねる場合は自らの健康状態につい

て，一般の人々に尋ねる場合はシナリオとして評価した
い健康状態を提示して，それぞれの選好に基づいてその
健康状態を評価してもらう．直接法には，評点尺度法
（rating scale：RS），時間得失法（time trade-off：TTO），
基準的賭け法（standard gamble：SG）などがある．以
下にRS，TTO，SGについて一般的事項について説明し，
小児における留意事項を述べる．
1）RS
スケールの一端を最も好ましい健康状態，もう一端を
最も好ましくない健康状態などとして，評価する健康状
態が被験者にとってどの位置にあたるかをスケール上
に配置してもらう．Rating scale，category scale，visual 
analogue scale，ratio scaleなど，多くのバリエーショ
ンがある[3]．最も施行が簡便で安価な直接法であるが，
SGやTTOよりも回答にあたってフラストレーションを
感じる被験者が多いともされている[16]．また，両端の
健康状態としてどのような状態を想定するかは被験者に
委ねられているため，被験者間での回答の比較が困難で
あることや，context bias（同時に提示される健康状態に
よって評価が影響される）やend-aversion bias（両端を
避けてスケーリングされやすい）などの問題も多く，単
独での施行は勧められていない[16]．
2）TTO（図 1 ）[17]
従来法（standard TTO）では，評価したい健康状態
が，死より好まれるか（better than death），死より好ま
れないか（worse than death）により 2 通りの手順をと
る．死より好まれる健康状態iについては（図 1a），ある
健康状態iで過ごすt年（10年や20年と固定される）と同
じ価値になるような健康なx年を尋ねる．具体的には，「i
という健康状態（例えば声が出せないなど）で10（t）
年過ごして死亡する場合（選択肢 1 ）と，完全に健康な
状態でx年過ごして死亡する場合（選択肢 2 ）では，あ
なたにとってどちらが価値がありますか？」と質問を
し，選択肢 1 と 2 が同価値になるxを尋ねる，もしくはx
を変化させて選択肢 1 と 2 が同価値になるまで質問を繰
り返す．健康状態iのQOL値はx/tとして求められる．一方，
死より好まれない健康状態j（いわゆる「死んだほうが
まし」のような状態）については（図 1b），ある健康状
態jでx年，残りを完全な健康状態で過ごすt年（固定）
と死が同じ価値になるようなxを尋ねる．具体的には，「j
という健康状態（例えば生きることに著しい苦痛を伴う
などの非常につらい状態）でx年過ごし，残りの（t-x）
年を完全に健康な状態で過ごす（選択肢 1 ）のと，すぐ
に死亡するのとは，あなたにとってどちらが価値があり
ますか？」と質問をし，上記同様にxを求める．被験者
にとって健康状態jが好ましくないほどxは小さい値とな
る（健康状態jでx年過ごすことは，たとえその後完全な
健康状態で残り（t-x）年が過ごせるとしてもすぐ死亡
することと同価値）．健康状態jのQOL値は-(t-x)/xとして
求められる．ただし，この方法では死より好まれる状態
と好まれない状態で異なる質問，QOL値の導出式を使
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用することになること，また死より好まれない健康状態
ではQOL値が-∞を取りうることなどの問題がある[18]．
死より好まれるか好まれないかに関わらず同じ質問，導
出式を用い，かつQOL値を-1から 1 に収めることのでき
るlead-time TTO，lag-time TTOや，standard TTOとlead-
time TTOを組み合わせたcomposite TTOなどのバリエー
ションが提唱されている．しかしいずれも，TTOで要
求される評価作業を理解することの困難さ，回答者自身
の予想余命の回答への影響，最初に提示される年数（t）
によるフレーミング効果，きりの良い数字で回答されや
すいなどの理論的あるいは実施上の課題を解決しきれて

はいない[19]．
3）SG（図 2 ）

standard TTOと同様，評価したい健康状態が，死より
好まれるか，死より好まれないかにより 2 通りの質問方
法がある．死より好まれる健康状態iについて尋ねる場
合（図 2a）は，確率pで完全な健康状態，確率（1-p）で
すぐに死亡するという賭け（選択肢 1）と，確実に健康
状態iで過ごす（選択肢 2）が同じ価値を持つようなpを
尋ねる．具体的には，「今あなたはiという健康状態（例
えば声が出せない）です．飲むと20%の確率（p）で完
全な健康状態，80%の確率（1-p）ですぐに死亡するとい

図 1　Time Trade-Off （TTO）

図 2　Standard Gamble（SG）

a 死より好まれる健康状態iの評価，b 死より好まれない健康状態jの評価．
a，bともに上の図は選択肢 1 と選択肢 2 でどのような健康状態で何年生きることになるかを表し，下の図はQOL値がどのように
導かれるかを表す．選択肢 1 と2が同価値になるxを尋ねるのであるから，aでは選択肢 1 の点線の下部分の面積と選択肢 2 の太線
の下の部分の面積が同じになり，健康状態iでのQOL値（hi）はx/tで求められる．bではx軸と点線に挟まれた 2 つの長方形の面積
が合わせて 0 になるのであり，健康状態jでのQOL値（hj）は-(t-x)/xで求められることがわかる．
[20,49]を参考に作成

a 死より好まれる健康状態iの評価，b 死より好まれない健康状態jの評価．
SGにおけるQOL値測定のイメージを表す．完全な健康状態のQOL値は1，死のQOL値は 0 であり，
選択肢 1 と2の期待値が等しくなるpを尋ねるので，健康状態iのQOL値はp，健康状態jのQOL値は
-p/(1-p)として求められる．
[49]より改変
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う魔法の薬があるとします．これを飲みますか？それと
もそのままの健康状態iで過ごしますか？」などと尋ね
る．これをpを変えて繰り返し，薬を飲むこととこのま
まの健康状態で過ごすことが回答者にとって同価値とな
るpを求める．回答者にとって好ましくない健康状態で
あるほどpは低い値となる（死亡する確率が高くても飲
みたい）．「死より好まれない健康状態jについて尋ねる
場合（図 2b）には，確率pで完全な健康状態，確率（1-p）
で健康状態jで過ごすという賭け（選択肢1）と，確実に
死亡する（選択肢2）が同じ価値を持つようなpを尋ねる．
具体的には，「今ここに魔法の薬があります．これを飲
むと20%の確率（p）で完全な健康状態，80%の確率（1-p）
でjという健康状態（例えば生きることに著しい苦痛を
伴うようないわゆる「死んだほうがまし」の状態）にな
るとします．一方，飲まなければすぐに死んでしまいま
す．これを飲みますか？それとも飲まないで死ぬことを
選びますか？」などと尋ねる．これをpを変えて繰り返
し，薬を飲むこととすぐ死亡することが回答者にとって
同価値となるpを求める．QOL値は，死より好まれる健
康状態であればp，死より好まれない健康状態であれば
-p/(1-p)として求められる．
4）小児における直接法の留意事項
直接法，特にTTOやSGでは，健康に過ごす時間と「特

定の健康状態」で過ごす時間を交換（トレードオフ）す
る，あるいは死の可能性を含む選択肢を「特定の健康状
態」で過ごすリスクと比較する，という仮想の作業を行
うことになり，小児ではこの概念の理解は容易ではない．
また，認知機能が十分に発達している思春期であって
も，自分の経験したことのない健康状態に関しては非合
理的な評価をする傾向にあるなど，その信頼性が問題と
なることもある[20]．小児を対象とした直接法の妥当性，
信頼性，実施可能性について検討した研究は多くはな
く，どの方法が優れているかについての結論は出ていな
い[21]．それぞれの最低施行可能年齢に関して，Juniper
らは喘息患児52人を対象とした調査から，妥当性と信頼
性の点でRSでは 8 歳，少なくとも小学 2 年生レベル（ア
メリカの小児の学力評価法であるthe Brigance Compre-
hensive Inventory of Basic Skillsによる）の理解力，SG
では12歳，小学 6 年生レベル（同）の理解力が必要であ
ろうと報告しているが[22]，被験者集団の特性（年齢や
基礎疾患の有無など）や具体的な実施方法（対面かウェ
ブベースか，補助員の有無や人数など）によって大きく
影響されるため一概に基準を示すことは難しい．さらに，
死を含む選択肢を小児に提示するという倫理的問題も指
摘されている[11]．
これらの障壁のため，これまで患児自身ではなく親が
代理で回答したり，一般の人々に尋ねる場合でも成人を
回答者とすることが多かった．しかしこのような代理回
答においても，自己回答との乖離があることや，親が子
の死を含む選択肢に「賭ける」ことを回避したり（SG），
重度の障害を伴う健康状態においても高い価値づけを行

う（RS）などの問題が知られている[23]．直接法の実施
や結果の解釈にあたっては，用いられた方法の妥当性，
信頼性，限界を認識しておくことが重要と思われる．

 2 ．間接法
直接法は各手法に含まれる概念の理解が困難で実施に
時間がかかるため限られた数の健康状態しか評価でき
ず，患者に行うことの倫理上の問題もあることから，現
在では間接法が主流となっている．間接法では，主に
multi-attribute utility instruments （MAUIs）と呼ばれる尺
度を用いてQOL値を測定する．MAUIsは健康状態を測
定するための質問票と，その質問票によって定義され
た健康状態を評価するための換算表（scoring algorithm，
value set，tariffなどと呼ばれる）からなる．質問票には
HRQOLの構成領域（dimensions：次元，attributes：属
性などと表現される）に関する質問とレベルの異なる回
答の選択肢が，換算表にはそれぞれの質問票で定義さ
れる全ての健康状態に対応するQOL値が記載されてい
る．換算表の作成は，表現される多数の健康状態の一部
についてRS，SG，TTO，離散選択実験（discrete choice 
experiments: DCE），best-worst scalingなどの手法により
QOL値を予め測定しておき，それらを基に導いた回帰
式によって全ての健康状態にQOL値を付与して作成す
る．この際に対象とする集団を，実際にその健康状態に
ある人（患者）とする場合とそうでない人（一般市民）
にする場合があるが，公的医療制度を支える一般の人々
の価値観を重視するべき[4]という観点から，一般市民
を対象とすることが多い．間接法においては，患者本人
に自らの健康状態を尋ねることが「測定」であり，その
健康状態についてどのような価値を与えるかが「価値づ
け」にあたる（ある質問票で表される健康状態に対して
は，換算表作成時に既に価値づけされているということ
になる）．実際の手順としては，回答者に自らの健康に
ついて質問票に記入してもらった後，換算表を用いて
QOL値を算出する．
質問票への回答に際し，小児ではその認知機能の未熟
性により自らの健康について自己回答を行うことが難し
いこともある．国際医薬経済・アウトカム研究学会のタ
スクフォースは， 8 歳以上の児による自己回答は実現可
能性，信頼性が高く，そのデータ使用は許容できるだろ
うとしている[24]．実際に後述する小児用MAUIsにおい
ても自己回答用の質問票は 7 から 9 歳以上を対象として
おり，この年齢の小児に理解しやすいよう表現が工夫さ
れている．これ以下の年少児では親や医療者などが代理
人として回答することになり，その場合には代理回答用
の質問票を使用する．
1）質問票の構成
様々なMAUIsが開発されており，成人ではEuroQoL 

5 dimension 3-level（EQ-5D-3L)，EQ-5D-5L，Health 
Utilities Index Mark 2（HUI 2），HUI 3 ，Short Form 6 
dimension (SF-6D)などが知られている．それぞれの質問
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票の質問が属する構成領域と回答のレベルの数は質問票
によって異なり，例えばEQ-5D-3Lでは「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 領域について，回答は「問題はな
い」，「いくらか問題がある」，「できない」などのよう
な 3 段階にレベル分けされているが，HUI 3では「視覚」
「聴力」「会話」「歩行」「器用さ」「感情」「認知」「痛み」
の 8 領域について，回答は 5 もしくは 6 段階にレベル分
けされている[25]．したがって，各MAUIsで定義される
健康状態の数も異なり，EQ-5D-3Lでは 3 の 5 乗に「意
識不明」と「死」を加えた245通り，HUI 3では972,000
通りとなる．
前述のEQ-5D3L/5L，HUI3，SF-6Dには日本語版があり，
日本人集団での換算表も開発されている．この質問票の
翻訳作業と換算表の作成は，開発者グループの許可のも
と定められた手順に則って行われる．個々の研究者が独
自に翻訳作業を行ったり，他国の信頼性，妥当性の検証
なく換算表を流用してはならない．また，たとえ使用言
語が共通していても国によって人々の選好は異なると考
えられており[26]，基本的には対応する換算表もその国
で調査され作成されることが望ましいと考えられている．
2）小児用MAUIsの特徴
小児のQOL値測定についての詳細を定めたガイダン

スは国際的にもないが，小児の使用を想定していない（成
人を対象とした）MAUIsを用いることには様々な問題
があり[27]，NICEのガイダンスでは小児用MAUIsを用
いることを考慮すべきと述べられている[1]．小児の健
康状態を評価するのに成人を対象としたMAUIsの使用
が適さない理由の一つは，HRQOLを構成する領域に関
し，小児と成人とでは重視する領域が異なっていること
である[28]．成人を対象としたMAUIsでは小児にとって
重要なHRQOLの構成領域（認知能力，家族関係，ボディ
イメージ，自律性など）が組み込まれていないため，疾
患のHRQOLへの影響を過小評価する可能性がある[29]．
また，成人を対象とした質問票では，その言葉遣いや表
現が小児には難しく，回答が困難である[30]．さらに成
人を対象としたMAUIsにおける換算表は，成人が，成人
の健康状態を仮想して価値づけを行って作成したもので
ある．同じ対象集団でQOL評価を行う場合でも，その
健康を成人が経験するのか，小児が経験するのかで価値
付けが異なることが知られており[31,32]，成人を対象と
したMAUIsの換算表では小児の健康状態に対しての価
値付けはできない．これらの問題に対応すベく小児用の
MAUIsが開発されるようになった[27,33]．現在使用され
ている主な小児用MAUIsを表 1 に示す[29]．

Quality of Well-Being Scale (QWB)，HUI2，HUI3，Ad-
olescent Health Utility Measure (AHUM)は小児，成人と
もに使用可能とされており，このほかは対象を小児に
限定している．最も低年齢で使用できるものはEQ-5D-Y
で， 4 歳から代理回答により使用可能とされている．な
お，2.5歳から 5 歳までの児を対象としてHUI2，3を基に

作成されたHealth Status Classification System-Preschool 
(HSCS-PS)があるが[34]，換算表が未開発のためQOL値
算出には使用できない（2022年 2 月現在）．
構成領域としては，「痛み」や「移動（歩行）」はどの

MAUIsにも採用されているが，「器用さ」（HUI3）や「集
中力」（17D）などそのMAUIs独自のものもある．16Dや
17Dなどのようにカバーする領域が多ければ包括的に
QOLをとらえられるが回答者に負荷が高くなり，EQ-
5D-Yのように領域が少なければ実施が容易になるが差
異の検出が難しくなる．
また， 8 歳以下の小児ではその症状がどれほど前に起
こったものかを思い出すことが困難であること， 5 ， 6 歳
の児では 1 週間， 1 か月といった時間の概念に乏しいこ
となどが知られており，長い想起期間は望ましくないと
されている[24]．一方で想起期間が短いと，より頻繁に
測定する必要があることや指定の想起期間外に発生した
イベントを捕捉できない可能性がある．想起期間につい
ては，「今日」の健康について尋ねるものと，期間を調
査者が目的に合わせて設定できるものがある．
また，表 1 に示すように換算表の作成方法（選好調査
の対象集団，用いる手法）もさまざまである．通常，換
算表は病気や障害のない一般の人々を対象に行われた調
査に基づいて作成するが，小児のHRQOLを評価する時，
この一般の人々を成人で構成する場合，小児（直接法が
実施可能である思春期の小児）で構成する場合が考えら
れる．思春期の児と成人では，同じ健康状態に対しても
異なる選好に基づいて評価する（異なるQOL値となる）
ことが知られており，分析結果とそれに基づく政策決
定において重要な意味を持つ．EQ-5D-YやCHU9D（イ
ギリスの換算表）では一般成人の選好を，16D，AQoL-
6D，CHU9D（オーストラリアの換算表）では思春期の
児の選好を採用している．方法としては近年ではTTO，
DCEが用いられることが多いようである．
これらの特徴によりどのMAUIsを使用するかを決定
する．世界的にこれまで使用頻度が高かったものは1990
年代から使用可能であったHUI 3，HUI 2，EQ-5D-3Lな
どの成人を対象としたMAUIsである[33,35]．複数の小児
用のMAUIsが存在するにもかかわらず成人用の質問票
がよく利用されていた理由については，調査者が成人
用のものに慣れていること，EQ-5D-3Lが多くの小児用
MAUIsより簡便で使いやすいこと（EQ-5D-Yの換算表が
開発される以前），小児用MAUIsの各国での換算表の作
成がまだ進んでいないことが考えられる[35]．

III．小児 QOL値に関する課題

これまですでに触れてきたように，小児のQOL値測
定には多くの課題があり，様々な立場からの議論がある．
ここでは，健康状態の「測定」に関する課題，「価値付け」
に関する課題に分けてその議論を紹介する．
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 1 ．測定に関する課題
測定に関しては，小児のHRQOLを評価するために適
切な尺度とはどのようなものか，低年齢の児での評価方
法などが問題となる．
1）小児用MAUIsによって小児のQOLは捉えられている
のか
一般的にHRQOLは，「病気や治療を含む健康状態が，
身体的，心理的，社会的機能に及ぼす影響についての
個人の主観的な認識」と定義されている[36]．これは小
児のHRQOLにも当てはまると考えられるが， 3 つの機能
を構成する具体的な領域は成人とは異なると考えられ
る．小児のMAUIsが成人と違うどのような領域で構成
されるべきかという研究は少ないが，Matzaらは，小児
は大人とは異なる複数の社会的文脈（家族，友人，学
校，地域など）の中に組み込まれており，これらの文
脈における疾患や治療の影響に考慮すべきと指摘して
いる[24]．例えばよく使用されているPedsQL[37]やKID-
SCREEN[38]などの小児用のプロファイル型尺度では，
成人の尺度でも利用される身体機能や症状，痛みのほか
に，「人とのこと（いじめや他児との比較を含む）」，「学
校でのこと（欠席することや授業についていくことを含
む）」（PedsQL），「自尊心」，「身体イメージ」，「社会の
受けいれ（いじめなど）」，「親子関係と家庭環境」（KID-
SCREEN），などが含まれている．しかしPBMでは汎用
性を重視するために質問数が限られる上，多くの小児用
MAUIsは成人用MAUIsから派生しているためにこれら
の項目を採用できておらず，小児のHRQOLを十分にと
らえきれていない可能性がある．さらに，新生児から思
春期にかけての急速な心身の発達に伴ってHRQOLを構
成する重要な要素も変化するため，全年齢層に適応でき
るMAUIsの開発はそもそも困難である[29,35]．また，同
一の個人または集団を経時的に測定して生じたQOL値
の変化が健康状態の変化によるものなのか発達による生
理的なものであるのかの区別をすることも難しい．これ
らの問題を解決するには，理想的には①新生児から成人
までを対象とし，②それぞれの年齢に合わせた領域で構
成された複数の質問票からなり，③発達の影響を加味し
た最小重要差（minimally important deifference: MID）が
設定されている，などの条件を満たしたMAUIsが存在す
ればよいが，現時点で実現の可能性は乏しい．これらの
限界を十分に理解して小児用MAUIsを使用する必要が
ある．
また，年齢によってだけではなく，国によっても重

視されるQOL構成要素は異なっているとされている[26]．
現時点で開発されている小児用MAUIsはAQoL-6Dを除
いてすべてヨーロッパで開発されたものであり，日本人
小児のHRQOLをとらえるのに十分ではない可能性があ
る．今後，アジアもしくは日本人小児のHRQOL構成要
素に関する研究により，国外で開発されたMAUIsを使用
する妥当性が検証されることが望ましい．
2）代理回答の妥当性と信頼性

間接法の質問票記入は原則として本人が行うことが
原則とされているが[24]，信頼性の観点から 6 歳以下
の年少児では代理（proxy）回答が必要となる．実際に
は 7 歳以上の児においても親や医療者による代理回答が
なされていることが多いとも指摘されており[35]，代理
回答による測定結果の解釈には注意が必要である．
代理回答には， 2 つの視点（perspective）がある[39]．
代理回答者が患者はこう評価するだろうと考えて記載す
る場合と，代理回答者が自分が患者だと想像して評価す
る場合である．前者は代理回答者自身を患者に置き換え
させ代理判断を求めるものであり，後者は意図的に患者
自身の認識から離れた評価を求めるものである．つまり，
代理回答は単に患者自身の評価の代替と言うだけではな
く，患者自身が提供する情報よりも補完的または包括的
な情報を提供できる可能性がある．
代理回答を患者自身の評価の代替として利用する場合
には，本人の回答との乖離が問題となる．成人の健康状
態に対する代理回答では，本人との一致率は身体的活動
や機能，症状よりも社会・感情的機能が低く，代理回
答者は障害を過大評価，痛みを過小評価する傾向にあ
るとされている[39]．小児に対する代理回答でも同様に，
HRQOLの主観的側面で一致率が低く，特に医師は痛み
などの症状を過小評価する傾向があることが指摘されて
おり[40]，これはQOL値測定のみならず臨床の場におい
ても留意すべき点であろう．さらに小児では，年齢，性別，
重症度に加えて代理回答者となる親の幸福度，社会経済
的地位などの要因が，親と子の回答の一致率に影響する
可能性も指摘されている[40]．これは代理回答で得られ
た小児のQOL値は，小児本人だけではなく親のQOLを
も含んでいることを意味しているかもしれない．
親によるものであっても代理回答が必ずしも自己回答
と一致しないことは，HRQOL評価に代理回答を用いる
ことの正当性を脅かすものである．しかし前述したよう
に，代理回答は小児の自己回答に多いデータ欠損を防ぎ，
認知能力の未発達ゆえに信頼性の欠ける回答を補うとい
う役割を果たすこともできる．Ungarらは，自己回答と
代理回答の長所を組み合わせる方法として，親子をペア
として同時にインタビューを行うDyad approachを提案
したが[41]，熟練したインタビュアーが必要，親の同席
や意見によって小児の回答が影響を受ける可能性がある，
などの問題がある．
 3 ）低年齢児におけるQOL値測定法

EQ-5D-Yが使用可能になったことにより，間接法によ
るQOL値測定の対象下限年齢は 4 歳となったが， 3 歳以
下では直接法によって代理回答を用いて測定することに
なる．しかし，直接法では「測定」と「価値付け」を一
度に行うため，親の代理回答では客観的に行うべき「測
定」に親の主観が入り込んでしまう恐れがある．この
ため，観察可能な行動に基づいて健康状態を「測定」
するべきであるという観点から，現在，EQ-5D-Y proxy 
version（代理回答用質問票）を基に1-3歳の児を対象と
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した質問票の開発が試みられている[42]．

 2 ．価値付けに関する問題
価値付けに関しては，直接法であればその実施時に，
間接法であれば換算表を作成する際に，誰の選好を，誰
の視点で，どのような方法を用いるべきかなどの問題が
ある．
1）誰の選好を用いるべきか
先に述べたように，直接法，あるいは間接法の換算表
作成にあたって，被験者として小児（思春期）に尋ね
る場合と，成人に尋ねる場合がある．EQ-5D-Y開発チー
ムのRamos-Goñiらは成人の選好を採用する理由として，
小児では思春期であっても直接法の仮想の質問への回答
が困難であることに加え，国民の健康についての決定権
は納税者である成人が有するべきであること，直接法に
おいて小児に死を含む選択肢を提示するのは倫理的に不
適当であることなどを挙げた[11]．一方，CHU9Dのオー
ストラリアの換算表の開発チームのRatcliffeらは，その
状態を経験する小児自身の選好を重視するべきであるこ
と，思春期の児の選好を経済評価に反映することは医療
政策の優先順位決定プロセスにその世代の意見を取り入
れることであり，当該世代のニーズに合わせた健康プロ
グラムの開発に繋がると主張している[43]．また成人が
小児の健康状態に対して行うスコアリングは，健康状態
そのものではなく，「小児が病気を経験することがどれ
ほど悪いことか」を反映しているのでは，という疑問も
呈されている[44]．成人の選好か小児の選好かというこ
の選択は，どちらが方法論的に正しいということはなく，
誰の価値付けを政策に反映させるべきかという規範的問
題である．各国で議論がなされ，それぞれの国のガイダ
ンスに反映されることが望ましいと考えられる．
2）誰の視点で尋ねるべきか
小児の健康状態に対する選好調査で，調査対象を一般

の思春期の児で構成した場合には，自分だったらどう思
うかと尋ねる．一方，一般成人で構成した場合には，そ
の「視点」を一般成人本人とするか（仮想の児の健康状
態を成人である自分からみてどう思うか），小児とする
か（自分がその年齢の小児であるとして想像してもら
う）の設定を行う．同じ健康状態に対し同じMAUIsを使
用して選好を調査した場合でも，成人の視点と小児の視
点では異なるスコアリングが行われることが示されてい
る．KindらはEQ-5D-Yを用い，成人の視点と小児の視点
でVASによるQOL値測定を行い，成人の視点で測定した
QOL値が小児の視点で測定したQOL値より高かったこ
とを示した[31]．また，Kreimeierらは同じくEQ-5D-Yを
用いてTTOによりその違いを検討し，小児の視点によ
るQOL値が成人の視点によるものよりも高かったと報
告した[32]．これらの相反する結果は測定法や提示した
健康状態の違いによるものだと考察されているが（TTO
では障害があっても小児に長く生きて欲しいと望むため
に生存時間をトレードオフすることを避ける結果，高い

QOL値になる）[11]， 視点によりQOL値が異なるという
結果は，EQ-5D-YにはEQ-5D-3Lの換算表を流用しては
いけない根拠の一つとなっている[11]．

IV．EQ-5D-Y [45]

EQ-5D-Yは，EQ-5D-3Lを基に小児により適した内容，
言葉遣いを用いて作成されており，オリジナルは2010年
に，日本語版は2019年に発表された[13,46]．日本語によ
る質問票と日本人小児における換算表を備えるという点
で，現在日本で使用できる唯一の小児用MAUIsである．
「歩きまわること」「体をあらったり，着がえをするこ
と」「いつもしていること」「体の痛みやつらさ」「心配
な気もちや，悲しい気持ちや，落ち込む気もち」の 5 領
域からなり[25]， 3 つのレベルの選択肢を備える．この
構成領域はEQ-5D-3Lと共通で小児特有の領域の追加は
行われていないが，EQ-5D-3Lでの「身の回りの管理」
を「体をあらったり，着がえをすること」と具体的にし
たり，「いつもしていること」の例として「学校に行く」，
「遊ぶ」，「家族や友人と一緒に何かをする」を挙げる
などの工夫がなされている．対象年齢は 8 -18歳である
が， 4 - 7 歳ではproxy versionが使用可能である．対象集
団が18歳以下で構成されていればEQ-5D-Yのみ，12歳以
上と成人が混在するならEQ-5D-3Lの使用が推奨されて
いる．自己回答では紙，PDA/スマートフォン，タブレッ
ト，ラップトップ/デスクトップ，proxy versionでは紙の
媒体を使用して回答できる．2022年 2 月現在，換算表が
公開されているのは日本とスロベニアのみであるが，今
後各国からの報告が予定されており，急速に普及が進む
と思われる．
使用と解釈にあたっては留意点もある．第一に，EQ-
5D-Yが小児のHRQOLの構成要素を十分にとらえていな
いかもしれない可能性である[29,35]．EQ-5D-Yが含む領
域は，基になったEQ-5D-3Lを踏襲しているため成人と
同様である．しかし，もともと日常生活を養育者に依存
している小児では，移動やセルフケアはQOLにはあまり
影響していないかもしれない．加えて，小児では重要な
要素と考えられている心理社会的健康，家族関係，ボディ
イメージなどの領域は評価できない（これは後述するよ
うに他の小児用MAUIsにも共通する）．第二に， 3 段階
でのレベル分けのため，特に中等度の健康障害の検出力
は弱く，識別性に欠ける恐れのある点である[47]．現在，
この問題の解決のため 5 段階の回答ができるEQ-5D-5L
小児版の開発が進められているが[48]，成人用EQ-5D-
5Lの換算表作成において一部の健康状態間での順位付
けが不適切になるなどの問題も生じており，小児用の実
用化は当面先と考えられる．第三に，本人による回答と
代理回答の不一致に関する問題である．この問題に関し
ては前述の通りであるが，EQ-5D-Y日本語版においても
本人の回答と親による代理回答の不一致が見られており，
特にこれは精神的な項目で顕著であった[13]．代理回答
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によって得られたQOL値を用いる場合には，その値が本
人の認識と異なっている可能性を念頭に置く必要がある．
最後に，前項でも述べた通り，換算表が成人の選好に
基づいて作成されていることを認識しておきたい．EQ-
5D-Y日本語版の換算表作成では，成人を対象とし，「仮
想的な10歳の小児」にとってその健康状態がどうかとい
うことを成人本人が判断するという視点（一般成人の視
点）で調査が行われている．EQ-5D-YによるQOL値を用
いた研究を意思決定に用いる際には，それが成人の選好
を反映したものであり，その健康状態を経験する小児の
ものでないことは留意しておくべきと考える．

V．おわりに

小児のQOL値測定法について，直接法，間接法の一
般的な説明を踏まえて解説し，これまでの議論の一部を
紹介した．小児QOL値の測定方法には様々な課題があ
り，世界的にも測定そのものが積極的に行われてきたと
はいえない．特に最近まで使用できる小児用MAUIsがな
かった日本では，日本人小児のQOL値の測定はほぼな
されず，そのデータソースを海外の文献（成人のQOL
値を含む）や研究者らの仮定に依存してきた．EQ-5D-Y
日本語版によるQOL値測定が可能になったことにより，
日本人小児のQOL値データの蓄積が進むことが期待さ
れるが，その特徴や限界について十分に理解の上で使用
する必要がある．
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