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We tried to clarify the applicability of ``utility'' for the evaluation of patient's QOL with gastric cancer after
chemotherapy and attempted to compare diŠerences in QOL after treatment with the oral antitumor agent TS-1 or with
a conventional injectable combination. Three items, moving activity, pain, and gastrointestinal symptoms, were em-
ployed as indicators of patient QOL, and then the assessment of utility was compared based on the expected outcomes
that 9 pharmacists working on a ward, 9 nurses working on a neurosurgery ward, and 9 nurses working on a gastrointes-
tinal surgery ward estimated directly using the three methods of standard gamble, time trade-oŠ, and rating scale accord-
ing to predictive scenarios based on each scenario. The QOL of patients who received the two diŠerent types of
chemotherapy were also compared as the average utilities from the direct estimation depending on patient conditions as
used for chart review. Furthermore, the average utilities were compared with the utility of the mapping method, which
can be estimated by applying a utility-converting table deˆned in the EQ-5D survey. The average utility from each prac-
titioner using the direct estimation revealed that the assessed utility from nurses working on a neurosurgery ward was
higher than those of the pharmacists. The average utility obtained using the standard gamble method was higher than
those using the rating scale and time trade-oŠ methods. The average utility in the TS-1 therapy group was 0.840.94, and
that in the conventional injectable therapy group was 0.520.79 (p＜0.05). The result suggests that utility is applicable
for estimation of gastric cancer patient QOL after chemotherapy, and that TS-1 therapy is superior to the traditional in-
jectable combination therapy.

Key words―utility; gastric cancer; quality of life (QOL); TS-1 (tegafur, gimeracil, oteracil potassium)

目 的

現在，本邦における主原因死亡の第 1 位である

「がん」は今後も患者数の増加が危惧され国家対策

が企画・実施されている疾患であり，実際に切除不

能・進行・再発がんにおいては化学療法や放射線療

法といった全身療法が保険適用となり，がん種によ

っては最近の新薬による併用化学療法で明らかに生

存期間延長の傾向がうかがえる．

がん化学療法は，一般の疾患の薬物治療に比べて

副作用の発現率が高く，治療の継続に難渋すること

も少なくない．また，診断群分類別包括支払制度

（Diagnosis Procedure Combination; DPC）の導入

に伴い，がん化学療法の外来移行が進んだことや，

インフォームドコンセントの普及により患者中心の

医療が確立されつつある．こうしたがん治療の進歩
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Fig. 1. Utility Measurement Procedures
Patients with advanced or recurrent gastric cancer who were able to ingest meals were identiˆed retrospectively from the ordering system database of Showa

University Hospital between January 1998 and July 2001. The utilities of the patients during chemotherapy were assessed by pharmacists and Nurses on the basis of
medical records (method 1 and method 2).
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や環境の変化は，奏効率や延命効果といった抗腫瘍

効果だけではなく，患者の立場における治療成果の

向上が重視されるようになってきた．13)

患者立脚型アウトカムの評価として，欧米では健

康関連 Quality of Life (QOL）の評価が普及してお

り，がんでは，Functional Assessment of Cancer

Therapy (FACT)4,5)や European Organization for

Research and Treatment of Cancer Quality of Life

Questionnaire (EORTC QLQ)68)などの QOL 尺度

が利用され，本邦では栗原班の QOL 尺度が開発さ

れている．912) FACT，EORTC QLQ，栗原班それ

ぞれの方法は疾患毎に特異的な患者の状態や変化を

調査して提供した医療の成果を数値で示せるが，そ

れぞれの方法で QOL 尺度が異なるため患者 QOL

改善に向けた提供すべき医療の質を適切に評価する

測定法の選択には不十分と思われる．

近年，「効用値」が生存期間を等価で扱える単位，

すなわち，「質調整生存年数（Quality Adjusted Life

Year; QALY）」の算出に用いられるようになり健

康関連 QOL の指標として注目されている．1316)効

用値の測定は Standard Gamble 法（標準的賭法），

Time Trade-OŠ 法（時間得失法），Rating Scale 法

（評点尺度法）などの直接測定法と，EuroQol (EQ-

5D）の QOL 尺度とその換算表を用いる方法があ

る．欧米では既に多くの疾患の様々な状態における

効用値が算出されており疾患別と状態別に効用値の

リーグテーブルと呼ばれる順位表が作成され，公開

されている．17)

本研究は，医療従事者が胃がん患者に施用するが

ん化学療法の効用値を直接測定法で測定し，それぞ

れの測定法の特徴を明らかにすること，さらに，胃

がんにおける経口フッ化ピリミジン製剤 TS-1（テ

ィーエスワンは，大鵬薬品が販売しているテガフー

ルとギメラシルとオテラシルカリウムの配合薬であ

る．ギメラシルとオテラシル・カリウムは抗腫瘍効

果増強と主に消化管系の副作用軽減を目的として配

合）による治療と既存の治療を受けた患者の診療記

録情報18)を後戻り調査して得られた効用値，直接測

定法より得られた効用値，そして EQ-5D の効用値

換算表を用いて要約情報にあてはめた効用値を比較

し，「効用値」が患者に施用されるべき胃がん化学

療法の質の確保と向上に必要な因子となる可能性を

探索し検証することを目的とした．

方 法

胃がん化学療法実施患者の効用値測定のための調

査の流れを Fig. 1 に示す．直接的な効用値は胃が

ん化学療法の副作用や治療に伴う合併症，19)胃がん

に特異的な QOL 調査票，6,8,9,11)及びがん化学療法

の有害事象報告20,21)に基づくとともに，さらに，唯

一，日本人で効用値を測定できる包括的 QOL 尺度

である EQ-5D の評価項目を一部改変して測定し

た．すなわち，本研究では EQ-5D の評価項目のう

ち「移動の程度」，「ふだんの活動」及び「身の回り
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Fig. 2. Direct Methods for Measuring Utility
Utility is a simple expression of health-related quality of life in individ-

uals with diŠerent states of health. The utility of any health state or disease is
assessed as a number between zero and one. Typically, Zero means death and
one perfect health.In this study, the utilities of the 27 scenarios were assessed
using the Standard Gamble, Time Trade-OŠ and Rating Scale method.
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の管理」を「移動の制限」に集約し「痛み／不快感」

を「痛み」と「消化器症状等」に代替することによ

って胃がん患者の「移動の制限」，「痛み」，「消化器

症状等」3 つを健康状態の評価項目として測定し

た．なお，「不安／ふさぎ込み」は患者の主観であ

るため測定対象項目から除外した．

1. 化学療法を受ける胃がん患者効用値の測定

1-1. 直接的な効用値測定 胃がん化学療法実

施患者の「移動の制限」，「痛み」，「消化器症状等」

に分類された 3 つの項目を，さらに，それぞれの項

目について「なし」，「軽度」，「重度」の 3 段階を設

定して組合せ 27 通りの健康状態評価シナリオ（以

下 シナリオ）（Table 1）を作成した．

効用値はがん治療やターミナルケアに係わる病棟

担当薬剤師 9 名，重篤な意識障害患者のターミナル

ケアに従事する脳神経外科病棟看護師 9 名と切除不

能・進行胃がん患者の化学療法を看ている一般・消

化器外科病棟看護師 9 名が患者の状態をシナリオ毎

の設問から予想し，国際的に医療提供アウトカムズ

の評価に用いられる直接測定法（Standard Gamble

法（標準的賭法，以下 SG 法），22) Time Trade-OŠ

法（時間得失法，以下 TTO 法），23) Rating Scale 法

（評点尺度法，以下 RS 法)24)）を適用して推定した

（Fig. 2）．

医療従事者が患者の状態を評価するため，状態

（「軽度」，「重度」）を Table 2 の下段に示す「患者

の状態と程度の説明」に準じ 27 通りのシナリオを

示す．EQ-5D による状態の評価と同様に，重度の

「痛み」はフルルビプロフェン注射剤やオピオイド

など鎮痛薬の使用状況，重度の「移動の制限」は入

院・外来通院でのベットへの身体的な拘束や処置・

検査による時間的な拘束状況，重度の「消化器症状

等」は食欲不振・悪心嘔吐，下痢，及び倦怠感につ

いて Common Terminology Criteria for Adverse

Events ver. 2 (CTC-AE v2.0）のグレード 3 以上に

相当する症状とした．

1-2. 化学療法を受けた胃がん患者の後戻り調査

と効用値測定

1-2-1. 調査対象患者 昭和大学病院（以下，

当院）のオーダリングシステム（診療科，診断名，

治療情報，請求保険点数などを患者別に出力可能）

に蓄積された平成 10 年 1 月平成 13 年 7 月までの

患者データより，次の基準で調査対象患者を選択し

た．なお，研究を進めるに当たり，患者名及び診療

記録番号はすべて記号に振り替え，患者プライバ

シーを保護した．

1-2-1-1. TS-1 群 当院で TS-1 が使用可能と

なった平成 11 年 8 月以降，一般・消化器外科にて

TS-1 が投与された患者のうち，進行・再発胃がん

であることが診療記録で確認されたすべての患者を

対象とした．

1-2-1-2. 既存治療群 当院で TS-1 が使用可能

となった平成 11 年 8 月以前の症例を検索し，診療

記録に「胃がん」の診断名があり，5-FU 注，シス

プラチン注，メソトレキセート注，あるいはイリノ

テカン注のいずれかが使用されていた全患者 40 例

をリストアップした．既存治療群は診療記録により

進行・再発胃がんであることの確認，かつ一般・消

化器外科の医師の視点で患者が経口摂取可能，外来

通院及び TS-1 投与可能であった進行・再発胃がん

患者（Performance status (PS)＝0 又は 1)とし，
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Table 1. The Method of Utility Evaluation (27 Kinds of Scenarios)
説明にある患者さんの状態を想像し，感じたままの効用値を 3 種類の方法で答えてください．

シナ
リオ

移動の
制限

痛み
消化器
症状等

説 明
効用値

RS
効用値
TTO

効用値
SG

1 なし なし なし 通院治療が可能であり，痛みや消化器症状等の副作用もない．

2 なし なし 軽度
通院治療が可能であり，痛みはないが，軽度の消化器症状等の副作用
がある．

3 なし なし 重度
通院治療が可能であり，痛みはないが，重度の消化器症状等の副作用
がある．

4 なし 軽度 なし
通院治療が可能であり，消化器症状等の副作用はないが，軽度の痛み
がある．

5 なし 軽度 軽度
通院治療が可能であるが，軽度の痛みと軽度の消化器症状等の副作用
がある．

6 なし 軽度 重度
通院治療が可能であるが，軽度の痛みと重度の消化器症状等の副作用
がある．

7 なし 重度 なし 通院治療が可能であり，消化器症状等の副作用はないが，重度の痛み
がある．

8 なし 重度 軽度
通院治療が可能であるが，重度の痛みと軽度の消化器症状等の副作用
がある．

9 なし 重度 重度
通院治療が可能であるが，重度の痛みと重度の消化器症状等の副作用
がある．

10 軽度 なし なし
入院外来を問わず，点滴を行っているが，院内では自由に行動するこ
とができる．痛みや消化器症状等の副作用はない．

11 軽度 なし 軽度 入院外来を問わず，点滴を行っているが，院内では自由に行動するこ
とができる．痛みはないが，軽度の消化器症状等の副作用がある．

12 軽度 なし 重度 入院外来を問わず，点滴を行っているが，院内では自由に行動するこ
とができる．痛みはないが，重度の消化器症状等の副作用がある．

13 軽度 軽度 なし 入院外来を問わず，点滴を行っているが，院内では自由に行動するこ
とができる．消化器症状等の副作用はないが，軽度の痛みがある．

14 軽度 軽度 軽度 入院外来を問わず，点滴を行っているが，院内では自由に行動するこ
とができる．軽度の痛みと軽度の消化器症状等の副作用がある．

15 軽度 軽度 重度 入院外来を問わず，点滴を行っているが，院内では自由に行動するこ
とができる．軽度の痛みと重度の消化器症状等の副作用がある．

16 軽度 重度 なし 入院外来を問わず，点滴を行っているが，院内では自由に行動するこ
とができる．消化器症状等の副作用はないが，重度の痛みがある．

17 軽度 重度 軽度 入院外来を問わず，点滴を行っているが，院内では自由に行動するこ
とができる．重度の痛みと軽度の消化器症状等の副作用がある．

18 軽度 重度 重度 入院外来を問わず，点滴を行っているが，院内では自由に行動するこ
とができる．重度の痛みと重度の消化器症状等の副作用がある．

19 重度 なし なし
入院外来を問わず，化学療法，除水などの治療により行動が制限され
ている．痛みや消化器症状等の副作用はない．

20 重度 なし 軽度
入院外来を問わず，化学療法，除水などの治療により行動が制限され
ている．痛みはないが，軽度の消化器症状等の副作用がある．

21 重度 なし 重度 入院外来を問わず，化学療法，除水などの治療により行動が制限され
ている．痛みはないが，重度の消化器症状等の副作用がある．

22 重度 軽度 なし 入院外来を問わず，化学療法，除水などの治療により行動が制限され
ている．消化器症状等の副作用はないが，軽度の痛みがある．

23 重度 軽度 軽度 入院外来を問わず，化学療法，除水などの治療により行動が制限され
ている．軽度の痛みと軽度の消化器症状等の副作用がある．

24 重度 軽度 重度 入院外来を問わず，化学療法，除水などの治療により行動が制限され
ている．軽度の痛みと重度の消化器症状等の副作用がある．

25 重度 重度 なし 入院外来を問わず，化学療法，除水などの治療により行動が制限され
ている．消化器症状等の副作用はないが，重度の痛みがある．

26 重度 重度 軽度 入院外来を問わず，化学療法，除水などの治療により行動が制限され
ている．重度の痛みと軽度の消化器症状等の副作用がある．

27 重度 重度 重度 入院外来を問わず，化学療法，除水などの治療により行動が制限され
ている．重度の痛みと重度の消化器症状等の副作用がある．

※消化器症状等：悪心，嘔吐，下痢，その他の自覚症状．
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Table 2. Algorithm to Convert Patient States into EQ-5D Items, and Details of Patient States
患者の状態（診療情報）から EQ5D の項目への読み替え表

EQ-5D：移動の程度 私は歩き回るのにいくらか問題があ
る

私はベッドに寝たきりである

右の患者の状態のいず
れかが当てはまる

移動の制限 軽度 重度

痛み 重度

消化器症状等の副作用 重度

EQ-5D：身の回りの管理 私は洗面や着替えを自分でするのに
いくらか問題がある

私は洗面や着替えを自分でできない

右の患者の状態のいず
れかが当てはまる

痛み 重度

消化器症状等の副作用 重度

EQ-5D：ふだんの活動
（仕事，勉強，家族・余暇活動）

私はふだんの活動を行うのにいくら
か問題がある

私はふだんの活動を行うことができ
ない

右の患者の状態のいず
れかが当てはまる

仕事，趣味などの制限 軽度 重度

痛み 軽度 重度

消化器症状等の副作用 軽度 重度

EQ-5D：痛み/不快感 私は中程度の痛みや不快感がある 私はひどい痛みや不快感がある

右の患者の状態のいず
れかが当てはまる

痛み 軽度 重度

消化器症状等の副作用 軽度 重度

EQ-5D：不安/ふさぎ込み 私は中程度に不安あるいはふさぎ込
んでいる

私はひどく不安あるいはふさぎ込ん
でいる

右の患者の状態のいず
れかが当てはまる

痛み 重度

消化器症状等の副作用 重度

患者の状態と程度の説明

軽 度 重 度

移動の制限 入院中 入院：点滴を持ち歩くが院内の移動
は可能

入院：抗癌剤注射，透析，MAP，
除水，画像診断などを行い，ベッド
に拘束．

外来通院中 通院で外来点滴を行うが，ベッドに
拘束はされない．

通院で，外来化学療法などでベッド
に拘束．

仕事，趣味などの制限 入院中 入院 入院：抗癌剤注射，透析，MAP，
除水，画像診断などを行い，ベッド
に拘束．

外来通院中 通院で外来点滴を行うが，ベッドに
拘束はされない．

通院で，外来化学療法などでベッド
に拘束．

痛み 癌の増悪に伴うものなど 部位，程度を問わず痛みの記述があ
る

又は，経口，坐剤 NASIDS による
治療を要する

麻薬，ロピオンを必要とする

又は痛みにより眠れないとの記述が
ある

消化器症状等の副作用 食欲不振，悪心嘔吐 食事の量が著明な減少（半分以下）

又は，回数にかかわらず嘔吐の記述
がある

又は，外来でプリンペラン，ナウゼ
リンの処方がある

ほとんど経口摂取できず（CTC グ
レード 3）
又は，静脈内輸液を必要とする

（CTC グレード 3）
又は，1 日 6 回以上の嘔吐（CTC
グレード 3）

下痢 回数にかかわらず下痢，排便回数の
増加の記述がある

又は夜間排便がある

又は，外来でロペミン，タンナルビ
ンの処方がある

1 日 7 回以上の下痢（CTC グレー
ド 3）
又は便失禁（CTC グレード 3）
又は静脈内輸液を必要とする（CTC
グレード 3）

倦怠感 訴えの記述がある ほとんどベッド上で過ごしている

その他の有害事象 症状，訴えの記述がある 高頻度，重度，著明であることの記
述がある

787No. 5
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Fig. 3. Utilities Classiˆed by Medical Professional
The utilities of the 27 scenarios were assessed by pharmacists working on

ward, nurses working on neurosurgery ward, and nurses working on gas-
trointestinal surgery ward. Mean utilities from each practitioner by the direct
estimation revealed that the utilities of nurses working on neurosurgery ward
was higher than those of the pharmacists. : pharmacists working on
ward, : nurses working on neurosurgery ward, : nurses work-
ing on gastrointestinal surgery ward.
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TS-1 群の患者背景との偏りを除いた既存治療患者

10 例を選定した．

1-2-2. 診療記録による患者の状態の要約 調

査対象患者の化学療法の開始から終了までの期間の

診療記録を基に，「移動の制限」，「痛み」，「消化器

症状等」に関する情報を「なし」，「軽度」，「重度」

の 3 段階で，1 日単位で要約した．

1-2-3. 直接測定法による効用値化 SG 法，

TTO 法，RS 法を用いて得られたシナリオ別の効用

値を，患者毎の 1 日単位で要約した診療情報に当て

はめ，TS-1 群と既存治療群の患者毎の 1 ヵ月間平

均効用値を算出した．

1-2-4. EQ-5D の効用値換算表を用いたマッピン

グ法による効用値化 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 段階で質問

する QOL 尺度で，疾患によらない包括的 QOL 尺

度の 1 つであるとともに，換算表により効用値に換

算することができる．患者毎の 1 日単位で要約した

診療情報を EQ-5D の 5 項目に読み替え，換算表に

より TS-1 群と既存治療群の患者毎の効用値化を行

った．読み替え表は共同研究者（筆者ら）が患者の

状態を読み取り，EQ-5D 各項目のどの程度に相当

するかを検討して効用値化への換算表を作成した

（Table 2）．

結 果

1. 直接的な効用値測定の検討 測定者別及

び測定法別の効用値をシナリオ別に測定した結果を

Fig. 3 及び Table 3 に示す．測定者別の全シナリオ

の平均効用値は，病棟担当薬剤師，脳神経外科看護

師，一般・消化器外科看護師の順で，0.51, 0.58，

及び 0.55 であった．脳神経外科看護師の効用値が

高く，病棟薬剤師の平均効用値は低い傾向にあった

が統計学的有意差は認めなかった．

測定法別の全シナリオの平均効用値は，SG 法，

TTO 法，及び RS 法の順で，0.66, 0.48, 0.49 であ

った．SG 法の平均効用値が他の方法に比べて有意

に高く（p＜0.05），TTO 法と RS 法は同程度であ

った．

シナリオの構成要素である，「移動の程度」，「痛

み」，「消化器症状等」の重症度別の効用値（平均値

（S.D.））を全サンプルでみると，それぞれの軽度／

重度の値は，0.82(0.16)/0.58(0.23), 0.75(0.17)/

0.51(0.22），及び 0.84(0.13)/0.69(0.21）であった．

効用値を低下させるインパクトとしては，「痛み」，

「移動の程度」，「消化器症状等」の順で大きかった

（Table 3）．
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Table 3. The Result of Utilities Assessed by Professionals

シナリオ
番号

Pharmacists Nurses
(Neurosurgery)

Nurses
(Gastrointestinal

surgery)
SG TTO RS All samples

mean S.D. mean S.D. mean S.D. mean S.D. mean S.D. mean S.D. mean S.D.

No. 1 0.99 0.05 1.00 0.00 1.00 0.00 1.00 0.02 0.99 0.04 1.00 0.02 1.00 0.03

No. 2 0.82 0.13 0.84 0.15 0.85 0.11 0.92 0.08 0.81 0.14 0.79 0.13 0.84 0.13

No. 3 0.66 0.21 0.69 0.25 0.71 0.18 0.81 0.14 0.63 0.23 0.63 0.21 0.69 0.21

No. 4 0.71 0.20 0.81 0.16 0.74 0.13 0.82 0.18 0.73 0.15 0.71 0.16 0.75 0.17
No. 5 0.63 0.18 0.73 0.21 0.69 0.14 0.77 0.16 0.65 0.18 0.64 0.18 0.69 0.18

No. 6 0.51 0.21 0.58 0.26 0.59 0.16 0.67 0.19 0.50 0.23 0.52 0.19 0.56 0.21

No. 7 0.50 0.24 0.52 0.24 0.50 0.19 0.63 0.21 0.43 0.22 0.46 0.19 0.51 0.22

No. 8 0.44 0.23 0.48 0.24 0.48 0.16 0.58 0.21 0.40 0.19 0.42 0.19 0.47 0.21
No. 9 0.35 0.21 0.39 0.26 0.37 0.20 0.51 0.23 0.28 0.16 0.32 0.20 0.37 0.22

No. 10 0.79 0.19 0.84 0.16 0.85 0.12 0.90 0.11 0.78 0.19 0.79 0.14 0.82 0.16

No. 11 0.69 0.20 0.75 0.22 0.78 0.13 0.85 0.14 0.68 0.21 0.68 0.16 0.74 0.19

No. 12 0.56 0.21 0.63 0.25 0.66 0.16 0.75 0.17 0.55 0.22 0.56 0.19 0.62 0.21
No. 13 0.63 0.20 0.73 0.21 0.68 0.17 0.80 0.17 0.61 0.22 0.63 0.16 0.68 0.20

No. 14 0.57 0.21 0.68 0.21 0.64 0.19 0.77 0.17 0.55 0.22 0.57 0.15 0.63 0.20

No. 15 0.46 0.20 0.53 0.24 0.54 0.19 0.64 0.20 0.42 0.20 0.46 0.17 0.51 0.21

No. 16 0.43 0.23 0.46 0.24 0.46 0.20 0.59 0.22 0.35 0.18 0.41 0.18 0.45 0.22
No. 17 0.38 0.23 0.42 0.25 0.44 0.21 0.56 0.24 0.32 0.19 0.36 0.19 0.41 0.23

No. 18 0.28 0.23 0.37 0.25 0.38 0.21 0.50 0.26 0.25 0.16 0.27 0.19 0.34 0.23

No. 19 0.58 0.24 0.63 0.24 0.54 0.23 0.69 0.22 0.55 0.24 0.51 0.21 0.58 0.23

No. 20 0.51 0.23 0.58 0.24 0.52 0.22 0.65 0.22 0.51 0.22 0.44 0.20 0.53 0.23
No. 21 0.40 0.23 0.50 0.24 0.42 0.19 0.56 0.23 0.40 0.22 0.37 0.19 0.44 0.23

No. 22 0.48 0.23 0.59 0.22 0.46 0.20 0.63 0.23 0.45 0.22 0.44 0.17 0.51 0.22

No. 23 0.44 0.22 0.55 0.24 0.43 0.19 0.60 0.24 0.41 0.21 0.41 0.16 0.47 0.22

No. 24 0.33 0.23 0.47 0.25 0.35 0.19 0.54 0.24 0.31 0.20 0.31 0.17 0.38 0.23
No. 25 0.27 0.23 0.37 0.25 0.31 0.18 0.46 0.26 0.24 0.15 0.25 0.17 0.32 0.22

No. 26 0.20 0.20 0.30 0.23 0.25 0.16 0.39 0.24 0.18 0.13 0.19 0.13 0.25 0.20

No. 27 0.09 0.18 0.14 0.20 0.19 0.17 0.26 0.24 0.09 0.11 0.08 0.12 0.14 0.19

Total 0.51 0.18 0.58 0.18 0.55 0.13 0.66 0.15 0.48 0.15 0.49 0.13 0.54 0.16

p＜0.05, t-test. About 27 scenarios, the valuing utilities according to the type of job distinction (pharmacists, nurses working on neurosurgery ward, nurses
working on gastrointestinal surgery ward), and the valuing utilities of the according to the method distinction (SG method, TTO method, RS method) (mean
(S.D.)).
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2. 化学療法を受ける胃がん患者の効用値測定

TS-1 治療群は 13 例，既存治療群は 10 例について

調査し，患者背景（Table 4）と，得られた効用値

（Table 5）を示す．

TS-1 治療群及び既存治療群の診療記録の要約情

報に当てはめた化学療法実施期間の平均効用値は，

SG 法でそれぞれ 0.94, 0.79，TTO 法で 0.90, 0.68，

RS 法で 0.90, 0.67 であり，いずれも有意に TS-1 治

療群の平均効用値が高かった（p＜0.05）．

EQ-5D の効用値換算表へのマッピング法では，

TS-1 治療群 0.84，既存治療群 0.52 であり，有意に

TS-1 治療群の平均効用値が高かった（p＜0.05）．

考 察

患者の立場におけるアウトカムズは患者中心の医

療に重要であり，がん化学療法の有効性評価は，延

命効果や奏効率に加え，QOL の評価が治療法の選

択に重要な指標となりつつある．効用値の測定研究

がほとんどないことから，本研究は効用値の直接測

定法である SG 法，TTO 法，RS 法を用いて，胃が

ん化学療法実施患者の効用値を推定し，QOL 評価

の指標として検討した．

化学療法を受けた胃がん患者を想定した 27 通り

のシナリオに対して，SG 法，TTO 法，及び RS 法

で得られた本研究の結果は，TTO 法と RS 法から
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Table 4. Patient Characteristics

TS-1
group

Conventional Ⅳ
chemotherapy group

Sex
Male 6 6

Female 7 4

Age

59 6 5

6069 3 1

70 4 4

Stage
Ⅳ 5 4

Relapse 8 6

Chemotherapy

TS-1 13

Low dose FP 7

PMFE 1

MTX/5-FU 1
CPT/CDDP 1

Treatment
period

＞8 Weeks 5 6

9 Weeks＜ 8 4

Average 14.3 9.3

Hospitalization
Rate Average 13％ 87％

13 patients receiving TS-1 and 10 patients receiving conventional Ⅳ

chemotherapy during the period from January 1998 to July 2001 were
selected from the Showa University Hospital ordering system. The charac-
teristics of patients were balanced in the two groups.

Table 5. Comparison of Utilities Classiˆed by Measurements

1 Month 2 Month 3 Month 4 Month 5 Month 6 Month 7 Month 8 Month Average

Utility

SG
TS-1 0.88 0.96 0.98 0.96 0.99 0.96 0.94 1.00 0.94
Ⅳ Group 0.79 0.73 0.83 0.83 0.87 0.93 0.79

TTO
TS-1 0.80 0.93 0.95 0.92 0.97 0.93 0.89 0.99 0.90

Ⅳ Group 0.68 0.59 0.72 0.76 0.81 0.83 0.68

RS
TS-1 0.79 0.93 0.95 0.92 0.97 0.93 0.88 0.99 0.90

Ⅳ Group 0.67 0.57 0.70 0.74 0.79 0.82 0.67

EQ-5D
TS-1 0.66 0.88 0.93 0.90 0.96 0.92 0.87 0.99 0.84
Ⅳ Group 0.50 0.41 0.56 0.61 0.69 0.77 0.52

p＜0.05, Wilcoxon test. The utilities in the TS-1 group during chemotherapy were signiˆcantly (p＜0.05, Wilcoxon test) higher than those in the convention-
al Ⅳ chemotherapy group by every technique, mainly because TS-1 had minimal eŠects on mobility and low incidence of toxicity.
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得られた平均効用値（TTO＝0.49, SG＝0.48）は互

いに同様の数値を示したが，SG 法で得られた平均

効用値（0.66）は TTO 法と RS 法に比べて有意に

高い数値となった（p＜0.05）．欧米の研究結果は危

険回避を主目的として効用値の評価がなされる場

合，本研究で得られた SG 法と他の 2 つの測定法で

示された効用値の特徴と同様に SG 法が他法に比べ

て高い効用値となることを報告している．13,16)本研

究で採用した RS 法は，ある一時点の健康状態につ

いて数多くの評価項目を同時に比較することに関し

て適しているが状態の持続性などの時間的要素を含

んだ評価には適さず，16)不確実性の基での選択につ

いて尋ねる効用値測定法である SG 法は「治療が成

功すれば健康，失敗すれば死亡」という「Gamble

（賭け）の概念」について本研究の効用値測定に協

力を得た医療従事者に対して十分かつ慎重な説明が

必要であり日常業務に組み入れることは受け入れ難

い．一方，確実性の基で選択について尋ねる効用値

測定法である TTO 法16)［海外では最も多く使用

（40％）されている］は罹患症状を完全な健康状態

と等価な生存年数として評価することから質調整生

存年数（QALY）の算出に適していた．

本研究から得られた結果は健康関連 QOL を指標

とした効用値測定に選択した 3 つの項目（「移動の

制限」，「痛み」，「消化器症状等」の 3 次元の尺度）

が有用であり，効用値分析は胃がん患者の QOL を

評価する適切なツールとなることを示唆した．ま

た，測定者別による効用値の比較では，全体的に病

棟薬剤師の効用値は低く，脳神経外科看護師の効用

値は高めに測定された．特に，TTO 法と RS 法の

「移動の制限が重症例のシナリオ」は，脳神経外科

看護師に比べて，病棟薬剤師は患者の重度な移動の

制限をより悲観的に想像したと推察する．一方，

SG 法の「移動の制限が重症例のシナリオ」では，

実際に進行胃がん患者を看ている一般・消化器外科

看護師の効用値は低く測定されており「根治するの

ならば，確率が低くても賭けに出る」といった主観

が個人ではなく「職種の選好の差」として結果に反
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映した可能性がある．統計学的な有意差は認められ

なかったが，測定者別（職種間）の選好に差がみら

れる傾向があり，対象とする疾患の病態について，

「シナリオの妥当性」と「測定者（職種）による効

用値への影響」が適切に反映されているか，今後の

課題となる貴重な示唆を得た．

本研究は，診療記録の要約情報を EQ-5D の 5 項

目に読み替え，筆者らが作成した換算表で効用値化

するマッピング法を試みた．マッピング法により算

出した効用値は，直接測定法で得られた効用値より

低い結果となった．EQ-5D は，本研究の直接測定

法として選定した 3 次元の項目に加え，患者の主観

である「不安／ふさぎ込み」も評価されるため効用

値が低めに算出されたと推察する．化学療法を受け

る胃がん患者を想定した 3 項目（「移動の制限」，

「痛み」，「消化器症状等」）は，健康関連の点で選定

項目として妥当であり，QOL 尺度として EQ-5D

と同等性があると評価する．なお，評価項目数と効

用値への影響に関しては，今後，検証すべく課題と

考える．

直接測定法及び EQ-5D より得られた効用値を用

い，TS-1 治療群と既存治療群の化学療法実施期間

の平均効用値を比較した結果，平均効用値は有意に

TS-1 治療群が高く，既存治療群に比べ QOL に関

して優位な治療法と考える．TS-1 群の効用値が高

かったのは，経口剤であることから外来治療へ容易

に移行でき，移動の制限が比較的小さかったこと

と，注射剤の併用化学療法に比べて副作用症状が軽

減されたことによるものと考える．さらに，今回，

化学療法実施胃がん患者の効用値を既報の乳がんの

リーグテーブル17)と比較すると，TS-1 群の効用値

は軽度の副作用を伴う化学療法を実施した乳がん患

者と同程度であり，注射剤の併用化学療法の効用値

は，重度の副作用を伴う化学療法を実施した乳がん

患者と同程度であった．

効用値は，死亡を 0，完全な健康を 1 とした間隔

尺度で健康関連 QOL を数量化し，生存期間と等価

で評価できる点や，疾患が異なっても同一の尺度で

比較できる点が優れている．また，がん患者に何度

もアンケート調査を実施することは，倫理面におい

て適切ではないことから，患者の病歴上の状態から

効用値を計算する簡便な手段である「選好に基づく

尺度」の測定者は，健常者ボランティア及び医療従

事者からでも測定可能であり，がん化学療法におけ

る QOL 評価に価値ある手法と考える．

従来，本邦では，胃がん化学療法の第一選択とし

て注射剤の 5-FU，シスプラチンを用いることが多

く，そのレジメンは多様であった．25)近年，日本胃

癌学会より治療ガイドラインが公表26)され，胃がん

化学療法にエビデンスが構築されてきているが，い

まだ治療成績の評価は生存率や奏効率が一般的であ

る．27,28)一方，社会ニーズの変遷に伴い，QOL の

向上や費用分析も報告18,29,30)され，生存や奏効率な

どの単一評価だけではなく，患者立脚型，社会的資

源を視野に入れた治療法の選択が重視されつつある．

TS-1 は，経口フッ化ピリミジン製剤として単剤

で既存治療25,26)に匹敵する奏効率（臨床第Ⅱ相試

験：4449％）を初めて示し，現在，進行・再発胃

がんの標準治療として有用性を検証すべく臨床第Ⅲ

相試験（JCOG9912）が実施されている．また，経

口剤であり外来通院が可能なこと，薬剤経済学的に

有益性を示唆した研究報告18)より，患者立脚型，社

会的資源の観点からも期待されている．欧米では医

療の分野において，資源配分の意思決定に関する判

断のための手段として，費用対効果分析（cost-

eŠectiveness analysis)31)や費用対効用分析（cost-u-

tility analysis)3234)が用いられているが，本邦にお

いても費用対効果を考慮しながら，質向上とコスト

削減の両面をバランスよく達成するという発想の転

換が必要となってきた．3537)本研究より，TS-1 治

療は既存治療よりも QOL に関して優位な治療法で

ある示唆が得られ，今後，費用対効果及び費用対効

用分析により胃がん化学療法の TS-1 の位置付けが

明らかになると考える．

謝辞 今回の効用値測定研究に当たり，ご協

力頂きました，昭和大学病院脳神経外科病棟及び一

般・消化器外科病棟の看護師の皆様に深く感謝申し

上げます．
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