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要約

◦�2025 年 に 公 表 さ れ た 経 済 協 力 開 発 機 構
（Organisation for Economic Co-operation and 
Development, OECD）加盟38か国を対象とした
Patient-Reported Outcome Measure（PROM）
データの収集・利活用状況の実態調査レポート
を、施策の状況、収集技術、収集環境、収集主
体、利用目的、利用者、利用環境、権利と法整
備の観点で整理した。

◦�27か国でPROM施策が進展しており、24か国で
政府または自治体による体系的な PROM デー
タ収集・利活用が広まっていることが報告され
た。

◦ �PROM データは電子カルテを中心に紙媒体や
モバイルアプリケーションなどで収集され、行
政やレジストリといった多様なデータベース
と連携されていた。

◦ �PROMデータは主に医療の質改善・保証を目的
に、医療従事者が頻繁に利用していた。一方で、
政策立案者や患者・市民による活用は相対的に
少なかった。

◦ �PROM データ収集に関連する法整備が自国に
あるとした回答者は約４割だった。PROMデー
タ利活用の推進にあたっては国家・政策的支援

や IT 基盤の構築、人材の教育と利活用への意
識向上が挙げられた。

１．はじめに

　経済協力開発機構（Organisation for Economic 
Co-operation and Development：以下、OECD）
は、人間を中心とした医療システムが機能するた
めには、実際に医療が提供された患者のアウトカ
ム評価と受療経験から得られた知見と視点を医療
の質の改善に取り入れることが重要な施策である
としており、そのことは疾病に悩む人々の医療
ニーズの満足度の向上に寄与し、医療ケアの進歩
とその実践の改善、医薬・医療技術の研究開発の
推進、そして医療政策の妥当性を高めることがで
きるとしている１）。患者報告アウトカム（Pa-
tient-Reported Outcome：以下、PRO）は患者の
健康状態に関して患者本人から直接報告される情
報に基づく尺度であり、「患者の回答について、臨
床医や他の誰の解釈も介さず、患者から直接得ら
れる患者の健康状態に関するすべての報告」と定
義されている２）。患者報告に使用される尺度や
ツールは Patient-Reported Outcome Measure と
呼称され、PROMと略される。患者自身が報告す
る健康アウトカムと患者の受療経験は相対的にみ

１）OECD Health Working Papers No.183 “PROMoting quality of care through patient reported outcome measures 
（PROMs）：Systematic collection of PROMs for quality improvement and assurance in 38 countries”（2025.6）

　　https://www.oecd.org/en/publications/promoting-quality-of-care-through-patient-reported-outcome-measures-proms_
c17bb968-en.html

２）FDA homepage,「Patient-Reported Outcome Measures：Use in Medical Product Development to Support Labeling Claims」
　　https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/patient-reported-outcome-measures-use-

medical-product-development-support-labeling-claims（content current：2019.10）
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てその重要性は同等ではなく、欧州４か国の患者
を対象とした近年の研究では、健康状態や年齢に
応じて異なる結果ではあったが平均すると約８割
の患者が、どのような医療ケアを受けたかよりも、
健康状態がどのように変化したかの方が医療チー
ムを選択するうえで重要であると回答した。この
患者の選好は医療の質の向上に向けた手段とし
て、PROMによる患者の健康状態の測定と把握を
組み入れることの重要性を示唆している３）。
　本稿は、OECDが2024年６月に加盟国38か国を
対象とした臨床現場の PROM 利用と収集状況の
調査を実施し、得られた知見を整理した2025年公
表のHealth Working Papers「PROMoting quality 
of care through patient reported outcome mea-

sures（PROMs）：Systematic collection of PROMs 
for quality improvement and assurance in 38 
countries」１）の概要を伝える。医薬産業政策研究
所では、2025年に PRO の日常的な収集環境の構
築をポジションペーパーの形で提言しており４）、
そこではこのOECDレポートから調査結果を部分
的に引用したが、本稿では包括的な概要を示した。
　このレポートでは各国が国家レベルで実施する
PROMデータの体系的収集と「医療の質」の向上
と保証への活用状況を評価している。定期的に収
集されるPROMデータは表１にあるよう、医療の
質向上に向けて幅広く活用できるとしている。す
なわち、PROMデータの収集によって提供される
医療の品質を測り患者の医療ニーズを把握するこ

３）Katz G. B., “Outcomes or Experiences－What Do Patients Value More When Evaluating Medical Teams?”
　　NEJM Catal. Innov. Care Deliv. 5（7）（2024.6）　https://catalyst.nejm.org/doi/10.1056/CAT.24.0086
４）日本製薬工業協会　医薬産業政策研究所　ポジションペーパー No.10「患者と共創する医療・医薬品の進歩と価値向上

に向けて－Patient-Reported Outcome（PRO）評価を恒常に－」（2025.12）
　　https://www.jpma.or.jp/opir/positionpaper/pp_010/article_010.html

表１　PROMデータの主な利用目的

利用目的 報告者 事例等
患者ニーズの
顕在化 Scanferla E. （2023） 精神疾患患者からの定期的なPROM測定と使用は、メンタルヘルス

ケアサービスにおけるケアの質向上の重要指標となった

患者の健康
状態の改善

Campbell R. （2022）
PROM 介入により医療ケアとフォローアップの質の向上を保証し、
包括的かつ個別化されたケアの提供と積極的な健康介入を促進する
ことができた

Basch E. （2017）
Balitsky A. （2024）

がん化学療法患者の日常ケアにPROMを組み込むことで、通常ケア
群と比較して有意な生存率の向上が示され、この研究を含むメタア
ナリシスでは生存率と健康関連 QOL の改善が示された

医療の効率化

Withers K. （2021） ウェールズのPROM、PREMプログラムでは、PROM収集とデータ
活用により価値の低い診察の必要性が7割減少したことが示された

Ackerman I. （2024）
オーストラリアの人工関節置換術レジストリの術前後PROMデータ
から再手術が必要な患者の早期スクリーニングが可能となり、意思
決定のサポートに繋がった

医療政策の
材料 de Bienassis K. 

（2021）

地域間や患者群間のPROMデータを使用することで医療提供の質と
量の相対的な差異が顕在化され、医療資源投下の優先順位付けを行
うことができる

医療従事者の
育成

PROM データを活用することで継続的な医学教育と専門能力の開発
プログラムの強化に繋げることができる

医療技術の
評価

Pasqualini I., 
Piuzzi N. （2024）

人工関節置換術を提供する医療機関の評価・認定に PROM の利用を
検討している（アメリカ The Joint Commission）
人工関節置換術を提供する医療機関への保険支払い制度にPROMの
利用を予定している（アメリカ CMS）

引用１）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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とにより、医療機関が提供する医療の質や技術の
改善に向けたフィードバックへの活用、クリニカ
ルパスや診療ガイドライン等の医療の標準化に必
要な情報の提供、PROMデータ利用による医療の
質や技術の地域間比較、転帰情報や介入経験が乏
しい患者群への予算・医療資源の配分等の医療政
策の意思決定材料、医療者の育成機関ではPROM
データの活用による継続的な医学教育と専門能力
の開発プログラムの強化等の活用事例が挙げられ
ている。
　調査対象は、OECD加盟国35か国（オーストラ
リア、オーストリア、ベルギー、カナダ、コロン
ビア、コスタリカ、チェコ、デンマーク、イギリ
ス、エストニア、フィンランド、フランス、ドイ
ツ、ギリシャ、アイスランド、アイルランド、イ
スラエル、イタリア、日本、ラトビア、リトアニ
ア、ルクセンブルク、メキシコ、オランダ、ニュー
ジーランド、ノルウェー、ポルトガル、スロバキ
ア、スロベニア、韓国、スウェーデン、スイス、
トルコ、米国、ウェールズ）と調査時点で加盟プ
ロセスにある候補３か国（ブルガリア、クロアチ
ア、ルーマニア）の計38か国であり、調査には
PROM データの収集、利用、データ統合範囲、
PROM 施策の文脈情報を網羅する38の質問から
なる体系的アンケート「PROMoting quality of 

careスナップショット調査」が用いられた。なお、
調査票の構造と詳細は原著で確認頂きたい。
　本稿では当レポートから、⑴各国のPROM施策
の状況、⑵ PROM データの収集手段、⑶ PROM
データの収集環境、⑷ PROM データの収集主体、
⑸ PROM データの収集目的、⑹ PROM データの
利用者、⑺ PROM データの利用環境、⑻ PROM
データの権利と法整備について概要を紹介する。
また巻末にレポート内で特徴が紹介された
PROM プログラムを別表として整理した。なお、
当レポートの調査結果が網羅的ではない可能性が
あるため解釈に留意が必要である。

２．OECDレポートの概要

⑴　各国のPROM施策の状況

　各国のPROM施策の進展状況を表２に示す。複
数回答の４か国を含め、近年、患者数、地域数等
PROM データの収集規模を拡大していると回答
がしたのは22か国（58％）、新たな疾患領域等、収
集範囲を拡大しているとした国は９か国（24％）、
両方を拡大しているとした国は４か国（11％）で
あった。つまり、38か国の約７割、27か国が
PROM施策を進展していると回答した。近年パイ
ロット的に PROM 収集を開始したと回答した３
か国を含めると30か国で PROM 施策に進展があ

表２　OECD加盟国のPROM施策の状況

PROMデータの
収集規模を拡大

（患者数、地域数等）

PROMデータの
収集範囲を拡大

（疾患領域、患者群等）

パイロット的に
PROM収集を開始

PROM収集に
近年変化なし

Australia Greece Canada＊ Italy Bulgaria
Austria Iceland Denmark Latvia Costa Rica
Belgium Ireland England＊ South Korea Croatia
Canada＊ Israel Estonia＊ Japan
Colombia Luxembourg Finland＊ Lithuania
Czechia New Zealand Netherlands Mexico
England＊ Portugal Norway Slovakia
Estonia＊ Romania Sweden Türkiye
Finland＊ Slovenia Wales
Franc Switzerland
Germany United State
＊複数回答国
引用１）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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ったという結果であった。なお、日本は変化して
いないという回答であった。
　38か国中24か国（63％）が、政府または自治体
による体系的な PROM データ収集と活用がなさ
れていると報告しており、政策レベルで PROM
データを収集、利用するプログラム（以下、PROM
プログラム）を推進（オーストリア、イギリス、
ウェールズ）、政府主導の患者レジストリで
PROMプログラムを実装（デンマーク、オランダ、
ノルウェー）が挙げられていた。米国では大規模
の基幹病院ネットワークにおいて PROM プログ
ラムを実装していた。
　調査対象38か国中24か国から多様な疾患や症状
の55の PROM プログラムについて報告がなされ
た。これらプログラムのうち、42プログラム（76％）
で医療政策等のマクロレベルで PROM データが
利用されており、11プログラム（20％）はメゾレ
ベル（地域社会や病院等の小集団）で利用されて
いた。13プログラム（24％）はマクロ、メゾレベ
ルの両方で利用されていた。一つで複数の対象疾

患を有するプログラムも多くあり、対象とする疾
患または状態は計52、延べ117であった（表３）。
なお患者単位のミクロレベルでの PROM 利用は
この調査の対象外であった。

⑵　PROMデータの収集技術

　多くの PROM プログラムでデータ収集に IT／
DX 技術の活用が進んでいた。重複はあるが55プ
ログラムのPROMデータの収集手段として、電子
カルテの診療記録（Electronic Medical Record, 以
下、EMR）からのデータ収集が36プログラムと最
も多く（65％）、次に用紙記入式が29（53％）、モ
バイルアプリケーションが20（36％）、オンライン
リンクが16（29％）だった。またインタビューに
よる PROM 収集も７プログラムで実施されてい
た（13％）（表４）。スウェーデンの「National 
Quality Registers（国家品質登録制度）」等、約３
割のプログラムで電子データ式と用紙記入式と両
方を採用していた。オーストリア「PRÖMs（PRO-
EMs）Pilot Project」、ニュージーランド「PROMs 

表３　PROMプログラムの対象疾患／状態

対象疾患／状態 各対象のプログラム数
股関節炎／膝関節炎患者（人工関節置換術後患者含む） 18
心血管疾患患者 ８
プライマリーケア受診患者 ７
メンタルケア受診患者

６
悪性腫瘍患者
一般市民 ５
肩関節炎／人工肩関節置換術患者

４
慢性疾患患者
妊婦

３
緩和ケア受診患者
慢性疼痛患者、脊椎術後患者、リウマチ患者、糖尿病患者、周産期、急性期疾患
患者、高齢患者、救急患者、リハビリテーション受療患者、術前／術後患者、長
期ケア受診患者

２

白内障術後患者、透析患者、歯疾患患者、股関節疾患患者、病院ケア受診患者、
眼疾患患者、内分泌疾患患者、乾癬患者、皮膚疾患患者、てんかん患者、耳鼻咽
喉疾患患者、中枢神経疾患患者、婦人科疾患患者、減量手術後の高度肥満、消化
器疾患患者、腹腔内手術後患者、前十字靭帯損傷患者、呼吸器／アレルギー疾患
患者、頸部骨折患者、腎疾患患者、性同一性障害、可動域障害、人工足関節置換
術患者、人工肘関節置換術患者、希少疾患患者、職業性疾病患者、感染症患者、
臓器移植患者、機能障害、小児患者、入院患者

１

引用１）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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in primary care」等のプログラムではオンライン
リンクとモバイルアプリケーションを組み合わせ
てPROMデータを収集していた。オーストリアの
糖尿病患者を対象とした「Therapie Aktiv：Diabe-
tes Disease Management」、オーストラリアのがん
患者を対象とした「CIC cancer」、イタリアの人工股／
膝関節置換術患者を対象とした「DATAREG」等
のプログラムでは電子データのみで収集してお
り、ドイツの PCI（経皮的冠動脈インターベンシ
ョン）患者プログラム「Patient survey Percuta-
neous coronary intervention and coronary angi-
ography」、イギリスの在宅介護等の社会的ケア受
療者を対象としたプログラム「Adult Social Care 
Outcomes Toolkit（ASCOT）」では PROM デー
タ収集は用紙記入式のみであった。

⑶　PROMデータの収集環境

　PROMデータは主にサーベイランス（60％）を
通じて収集されており、患者レジストリ（22％）、
診療記録（22％）、行政データベース（16％）から
も収集されていた。例えば、ウェールズのPROM
データはサーベイランスから、デンマークの「Na-
tional PRO」プログラムは診療記録から、フィン
ランド「Spine Register」は脊椎疾患患者レジスト
リから、カナダ「Provincial Cancer Care Programs」
は行政データベースから PROM データを収集し
ていた。
　患者アウトカム評価ツールとして、55プログラ
ムのうち35（64％）で汎用的PROMと症状特異的
PROM の両方を使用しており、汎用的 PROM の
み、症状特異的PROMのみはそれぞれ10（18％）、
７（13％）であった。55プログラムのうち54（98％）

表４　PROMデータの収集技術

診療記録から
電子データ収集 用紙記入式 モバイル

アプリケーション オンラインリンク インタビュー

Australia ２ Austria １ Austria １ Austria １ Belgium １
Austria １ Belgium １ Canada ３ Belgium １ Canada ３
Canada ６ Canada ５ England ２ Canada ３ Estonia １

Denmark １ England ４ Estonia １ England ２ Slovenia １
England １ Estonia １ Finland １ Estonia ２ Switzerland １
Finland ２ Finland １ France １ Greece １
France １ Germany ２ Germany １ Ireland １

Germany １ Ireland １ Greece １ Netherlands ２
Greece １ Italy １ Ireland １ New Zealand １
Ireland １ Luxembourg ２ Israel １ Switzerland １
Israel １ Netherlands １ Netherlands １ United State １
Italy １ Norway ２ New Zealand １

Luxembourg ２ Portugal １ Portugal １
Netherlands ４ Slovenia ２ Switzerland ３

Norway ２ Sweden １ United State １
Slovenia ２ Switzerland ３
Sweden １

Switzerland ３
United State ２

Wales １
計 36 29 20 16 ７

数値は各国の PROM プログラム数
引用１）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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はPROMデータの定量分析が実施され、16（29％）
は定量分析と定性分析を併せて実施していた。定
性分析を合わせて実施することで患者アウトカム
について定量分析では補足できない状況や複雑な
要因に対し、より包括的な理解が得られるとして
いる５）。
　診療の場で日常的に PROM データを収集して
いるプログラムは約７割を占めていたが、ギリシ
ャの心臓病患者対象プログラム「VIP-survey for 
People living with heart conditions patients」やフ
ランスの精神疾患入院患者対象プログラム「PROM 
for inpatients and outpatients of a psychiatric 
hospital」のようにプログラムの16％では代表集団
のサンプルからデータが収集されていた。プログ
ラムの65％は診察または治療介入の前後にデータ
が収集されており、データ収集の間隔は毎月から

（米国「Northwestern Medicine Patient Reported 
Outcomes」等）、数年毎と様々であった。

⑷　PROMデータの収集主体

　55の PROM プログラムでは PROM データ収集
の責任組織は政府機関と病院で半数以上を占めて
いた。重複を含めて21プログラムではデータ収集
の責任主体が政府機関であった（カナダ「British 
Columbia Office of Patient-Centred Measure-
ment」等）。17プログラムでは病院が収集の責任
主体であり（スロベニア「PROMs in Knee and 
Hip Arthroplasty Registry」等）、12プログラムで
は大学（ポルトガル「PROMS Breast Cancer」等）、
６プログラムではレジストリ（オーストラリア

「AOANJRR PROM」等）が収集の責任主体であ
った。他の収集主体として、非政府組織が４、民
間組織が２であった（表５）。PROM データ収集
のネットワークやパートナーシップはプログラム
の約３割に存在しており、例えばオーストリアの

「PRÖMs Project」はブリストル大学「Primary 
Care Outcomes Questionnaire（PCOQ）」とネッ
トワークを構築し、カナダの「Alberta PROMs 
Initiatives」と「Alberta PROMs and EQ-5D Re-

５）Regnault A., “Towards the use of mixed methods inquiry as best practice in health outcomes research”, Journal of 
Patient Reported Outcomes 2（19）（2018.4）https://link.springer.com/article/10.1186/s41687-018-0043-8

表５　PROMデータの収集主体

行政機関 病院機関 大学機関 レジストリ 非政府組織 民間組織
Austria ３ Belgium １ Australia １ Australia １ Canada １ Switzerland １
Belgium １ Canada １ Canada ２ Germany １ Netherlands ３ United State １
Canada ５ Denmark １ England ２ Norway ２
England １ England １ Greece ２ Slovenia １
Finland １ Estonia ２ Netherlands ２ Sweden １

Germany １ Finland １ Portugal １
Greece １ France １ Switzerland １
Ireland ２ Germany ２ United State １
Israel １ Italy ２

Luxembourg ２ Slovenia １
New Zealand １ Switzerland ３

Sweden １ Wales １
Wales １

計 21 17 12 ６ ４ ２
数値は各国の PROM プログラム数
引用１）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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search and Support Unit（APERSU）」はパート
ナーシップを構築していた。

⑸　PROMデータの利用目的

　65％のプログラムで、収集されたPROMデータ
は多様なデータベースとリンクしていると回答さ
れた。リンクするデータベースは、行政データベー
スが42％（カナダ「McGill University PROMIS 
Canada PROMs Programme」等）、レジストリ
データベース24％（イタリア「PaRIS-IOR」等）、
診療記録24％（ドイツ「Dresden Hip and Knee 
Arthroplasty Registry」等）であった。
　PROMデータの利用目的として、有効回答の50
プログラムのうち48（96％）が「医療の質の改善」、
次いで医療の質改善を目的とした「医療の質保証」
が27（54％）、「質保証」と「説明責任」の両方が
23（46％）と回答された。例としてニュージーラ
ンド「PROMs in primary care」では品質保証機
能に、米国「UR Patient Reported Outcomes」で
は品質保証と品質改善の機能に、スイス「Open-
PROMs」では品質保証機能に加え説明責任に
PROMデータを統合していた。他の目的としては
ノ ル ウ ェー「PROMs in joint replacement；hip 
fracture；cruciate ligament injuries；Paediatric 
and young adult hip disease」では研究用にデータ
を利用し、ドイツ「Patient survey Percutaneous 
coronary intervention ～」では、提供される医療
の質を相対比較するために PROM データをベン
チマークとして利用していた。
　品質保証機能の内訳割合を以下に示すと、医療
施設への「審査とフィードバック」55％、「公共レ
ポート」53％、「クリニカルパス」47％、「臨床ガ
イドライン」28％、医療技術等の「導入規制」28
％、医療施設の「監督」19％、基準適合の「認証」
15％、「説明責任報告」11％、「医療の質に連動し
た報酬」11％、「認定」（認証機関に対する適合性
評価）９％であった。オランダ「the PROMs pro-
gramme integrated in EHR」は PROM データを
審査とフィードバック、公共レポート、クリニカ
ルパスに利用しており、スロベニア「Oxford Knee 
Score and Oxford Hip Score」は臨床ガイドライ

ンと技術導入等の規制に、ギリシャ「VIP-survey  
～」は医療施設の監督に利用していた。他に、ド
イツ「Dresden Hip and Knee ～」は認定制度に、
ポルトガル「PROMS Breast Cancer」は説明責任
報告、カナダ「Quebec PROMs programs connect-
ed to McGill University」等は認定制度に PROM
データを利用していた。約９割のプログラムで
PROM データ利用の品質保証機能は病院におい
て運用されていた。

⑹　PROMデータの利用者

　有効回答が得られた51プログラムからは
PROMデータの主利用者として、38（75％）が医
療従事者、27（53％）が医療従事者組織、24（47
％）が政策立案者、21（41％）が医療機関やレジ
ストリの管理者と回答があった（重複あり）。ノル
ウェー「National quality registers」では政策立案
者と医療従事者が、アイルランド「Irish National 
Orthopaedic Register」では政策立案者、管理者、
医療従事者、他の関連する専門家が利用可能とさ
れた。
　患者が PROM データを利用できるプログラム
は約３割であり、19が患者に、12が患者団体に
PROM データの利用を可能としていた（重複あ
り）。イギリス「Adult Social Care Outcomes Tool-
kit」は、患者、患者団体、規制当局がPROMデー
タを利用できるとされた。保険利用者と保険支払
者による利用可能は９プログラム（18％）あり、
米国「UR Patient Reported Outcomes」、スイス

「OpenPROMs」が該当した。医療産業の利用可能
は６プログラム（12％）であり、オランダ「inte-
grated in EHR」が例として挙げられた。一般市民
の利用はイギリス「National PROMs」のみだっ
た。
　調査結果では、医療従事者はPROM収集とその
利用において頻繁に関与している反面、患者と一
般市民の関与は少ないことが判明した。患者が関
与している場合でも実情として医療従事者ほど積
極的ではなかった。53のプログラムから、意思決
定に繋がるPROMデータ収集と利用に関して、医
療者が患者を「パートナー」と評価する回答は17
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（32％）だったが、患者が医療者を「パートナー」
と評価したものは36（68％）と非対称の結果であ
った。本レポートではPROMデータの収集と利用
に対して患者と医療従事者が積極的に関与するこ
とで、結果の信頼性、受容性、関連性を高めるこ
とができ、患者と医療従事者が互いに協力するこ
とで意思決定のためのパートナー、共同開発者に
なることができると述べられていた。

⑺　PROMデータの利用環境

　有効回答51プログラムのうち23（45％）で、
PROMデータはelectronic health records（以下、
EHR）に統合されていた（デンマーク「National 
PRO」、カナダ「Quebec PROMs programme～」
等）。特定の専門家向けにデータを部分的に EHR
に統合するプログラムもあった（カナダ「British 
Columbia Office ～」）。有効回答52プログラムのう
ち36（69％）は、患者はPROM入力と利用のため
に携帯電話、タブレット、コンピューターからオ
ンラインプラットフォームにアクセスできると回
答した（デンマーク「National PRO」、ルクセン
ブルク「Initiative PaRIS」等）。イギリス「Mental 
Health Service data set and the NHS Talking 
Therapies Data Set」ではオンラインアクセスを
医療提供者に限定していた。
　約６割の PROM プログラムが中央管理する
データリポジトリにデータを統合していた（オー
ストリア「PRÖMs project」、「Therapie Aktiv ～」、
フィンランド「Spine Register」、「Rheumatology 
Register」、ニュージーランド「PROMs in primary 
care」等）。またノルウェー「PROMs in joint re-
placement ～」やカナダ「Manitoba PROMs Ini-
tiatives」等、プログラムの約半数がレジストリの
一部として機能していた。
　52のプログラムのうち、約３割で患者は自身の
PROMデータにアクセスすることができた。ただ
し詳細データにはアクセス制限のあるプログラム
もあった。デンマーク「National PRO」、ルクセ
ンブルクの「Initiative PaRIS」、ノルウェー「PROMs 
in joint replacement ～」は患者が自身のアウトカ
ム報告にアクセスでき、オーストラリア「AOAN-

JRR PROM」では患者は自分の報告と全国平均と
比較することができるとされた。
　有効回答47プログラムのうち43プログラム、約
９割で医療従事者は PROM データにアクセス可
能とあり、約６割で医療従事者は患者個々のリア
ルタイムのPROMデータ、もしくはデータの要約
にアクセス可能であった。また約４割でリアルタ
イムの集計データに医療従事者がアクセスでき
た。ウェールズの PROM プログラムやスイス

「OpenPROMs」プログラム等では、医療従事者は
患者個人の PROM データを集計結果と比較する
ことができ、ノルウェー「National Quality Regis-
ters」では医療従事者はリアルタイムデータの閲
覧が可能であった。

⑻　PROMデータの権利と法整備

　プログラムによって PROM データの所有権と
管理権の範囲は異なっていた。有効回答49プログ
ラムでは、PROMデータの所有権と管理権に関し
て31のプログラム（63％）で患者はオプトイン（事
前同意）する必要があり、21（43％）ではオプト
アウト（事後拒否）できた。例として、イタリア

「PaRIS-IOR」、ドイツ「Oxford Hip and Oxford 
Knee Score in the German Arthroplasty Regis-
try」では患者はオプトインする必要があり、デン
マーク「National PRO」、フィンランド「Spine 
register」では患者はオプトアウトが可能であっ
た。４プログラムは患者にデータのアクセスと修
正権を認めていた（ルクセンブルク「Initiative 
PaRIS」、アイルランド「PROM-ECC ICPOP」等）。
　プログラムの58％で、個人または集団レベルで
の解釈を可能とする PROM スコアまたは PROM
スコアの変化について定義を整備していた。例え
ば米国「Northwestern Medicine ～」はPROMで
あるPROMISスコアの解釈についてガイドライン
を提供しており、ドイツ「Oxford Hip and Oxford 
Knee Score ～」等ではスコア解釈のために Mini-
mal Clinically Important Difference（MCID：臨
床的に重要な最小差異）の定義を利用していた。
　回答の約４割で、自国で PROM データの収集、
利用、公表を促進するための法律が存在していた。
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例えばルクセンブルクでは国家レベルでの
PROM 収集と公表の基盤法として、「National 
Health Observatory（国立健康観測所）」の設立法
があり、ニュージーランドでは、PROMデータの
利用は健康増進と医療アクセスの公平性実現を目
的としたデータ収集、管理、報告を強化する「the 
Pae Ora（健康の未来）」法の一環として実施され
ている。スロベニアでは2022年の医療データベー
ス法改正により PROM が「the National Arthro-
plasty Registry of Slovenia（国立関節形成術レジ
ストリ）」の一部として組み込まれた。

３．まとめと考察

⑴　PROM利活用の推進に向けて

　本稿ではOECDレポート「Systematic collection 
of PROMs for quality improvement and assur-
ance in 38 countries」の概要を記し、注目すべき
各PROMプログラムの特徴を整理した。本レポー
トでは、PROMデータの体系的な収集と利用を推
進するためにはシステムレベルにおいて複数の手
段が必要であると述べている。当調査の回答者か
ら PROM データの収集と利用の普及のための促
進因子が複数報告されており、強化すべき因子と
して挙げられたものは「政策的コミットメント」、

「国家的アプローチ」、「研修と教育」、「IT インフ
ラと技術開発」、「保健システムへの統合」、

「PROM 収集と利用の重要性に関する意識向上の
必要性」だったとしている。また「PROM標準化
の強化」、「患者参加の促進」、「PROMデータの日
常的な利用」、「リソースの配分」、「医療従事者と
専門家へのインセンティブ」も促進要因として報
告されていた。
　国際連携も国家レベルでの PROM データ利用
推進に重要な手段となりうるとあり、有効回答の
あったプログラムの約６割で体系的 PROM 収集
は国際協調活動の一環であると回答された。主な
国際連携は OECD「Patient-Reported Indicator 
Surveys（PaRIS）」、「ICHOM（International Con-
sortium for Health Outcomes Measurement：国
際医療成果測定協会）」、「European Health Inter-
view Survey（EHIS）」であった。

　国民の健康増進に向けた「政策的コミットメン
ト」を背景にすることもPROM利活用促進に重要
であるとあった。有効回答のあったプログラムの
約７割は PROM 収集を国家もしくは自治体行政
プログラムの一部としていた。ルクセンブルクの
PROM データ収集はパーキンソン病患者のケア
向上を目的とした国際連携ネットワーク「Parkin-
sonNet」の一環であり、カナダではオンタリオ州、
ブリティッシュコロンビア州の医療の質評価プロ
グラムの一部として PROM 収集が行われていた。
　「研修と教育」、「PROM 収集と利用の重要性に
関する意識向上」に関しては、有効回答47プログ
ラムのうち21（45％）で医療従事者向けのPROM
関連研修を実施していたが、患者・市民向けの
PROM 啓発活動を実施していたプログラムは
23％であり、ここにも非対称の課題が示された。
デンマークでは PROM の開発と利用に関する研
修資料を提供し PROM 関連の会議やウェビナー
を開催しており、オーストラリアでは政府支援で
PROM 研修が行われていた。

⑵　PROM利活用の阻害要因

　阻害要因として最も多く報告された課題は、
「データ収集と分析のための人員不足」、「PROM
システム取得と導入のコスト」といったリソース
面の課題であった。技術面の課題は、既存の医療
情報システムとの互換性、特定の患者グループに
対する技術へのアクセス制限であった。人的課題
として、専門家が限られている、知識と教育の不
足からくる患者への関与に限界がある、PROM収
集の時間的制約、報告することに対する患者の意
欲、関心の欠如等が挙げられていた。患者の言語
および識字能力の障壁、報告に対する患者の時間
的拘束、プライバシーに関する患者および専門家
の懸念は多くなかった。
　OECD加盟国の医療水準はこの数年で大きな進
歩を遂げてきたが、OECDが目指す真に人間中心
の医療システムの実現には、その価値と質を測定
する PROM データを体系的に収集し政策に実装
する制度が必要であるとしている。しかし当調査
で回答された各プログラムでは体系的な PROM
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データは収集されているものの政策立案者による
PROM データの利活用は十分ではないことが判
明した。
　難病に苦しむ数多くの患者さんのアンメット
ニーズを満たすため医薬品をはじめとする医療技
術は今後も指数的なスピードで発展することが推
測される。本レポートでは、患者と医療者の関係
においてPROMを介した意思決定の役割をco-de-
velopers with decision making role と表現されて
いた。この表現が臨床における意思決定に留まら
ず、医療知識の共創、医療価値の共創に繋がる
Patient and Public Involvement（PPI：患者・市
民参画）の視座で、治験参画や医療技術開発等の
概念まで包含されるようになることが今後の医療
の進歩にとって重要な課題となると推察する。
PROMは患者の主観的経験を測定、可視化を可能
とし、臨床的アウトカムの定義そのものに影響を
与える点で、臨床における意思決定、医療知識、
医療価値の三層を接続する中核的役割を担うこと

が期待される。この枠組みは、医療の不確実性の
増大、アウトカムの質的転換、医療技術の複雑化
といった現代医療の構造変化に対応するものと考
える。

４．おわりに

　進歩の歩みを止めない医療技術に対して、これ
からの政策としての医療技術評価制度には、イノ
ベーションがもたらす多様な価値、医学／薬学専
門家が評価する臨床的価値、そして受療する患者
とその家族が体験する価値を複合的に高い精度を
もって評価できるシステムの構築が極めて重要と
考える。そのためには臨床試験、リアルワールド
で PROM データを収集し相対的な医療技術評価
に利用する環境を整備することが必要となる。日
本は PROM データをマクロレベルで活用してい
る OECD 加盟国と連携し PROM データの利活用
に向けた基盤構築を進めることを期待したい。
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別表　レポートで詳細が紹介されたPROMプログラム一覧
国名 PROMプログラム 対象疾患／状態 使用 PROM例 プログラムの特徴

Austria

PRÖMs （PROEMs） Project 多様な疾患 Generic PRÖMs （Austrian Specific） Instrument
・オンラインリンク、モバイルアプリケーションから収集
・PROM 定量分析
・ブリストル大学とネットワーク構築
・患者の健康保険データに統合

Therapie Aktiv：
Diabetes Disease Management 糖尿病 EQ-5D ・診療記録の電子データから収集

・患者の健康保険データに統合
Cross-sectoral patient survey 分野横断的 Single item PROMs 医療の品質保証機能に利用

Australia

Continuous Improvement in 
Care （CIC） Cancer がん ICHOM（国際医療成果測定協会）

standard dataset plus local additions 診療の場で日常的に収集

Australian Orthopaedic Associa-
tion National Joint Replacement 
Registry （AOANJRR）：Patient 
Reported Outcome Measures 

（PROMs） Project

股関節／膝関節／肩関節疾患
（THA／TKA／TSA）

Generic：EQ-5D-5L-VAS
Specific：OHS, OKS, OSS, HOOS／KOOS （optional）

（Additional questions on pain, expectations, comorbidity, 
satisfaction, change）

・レジストリがデータ収集主体
・患者は自分のデータにアクセスでき、全国と比較できる

Belgium

Patient-Reported Outcomes in 
Oncology in Flanders （PROOF）がん

Generic：EQ-5D, PRO-CTCEA
Disease specific：EORT-QLQ-C30
Cancer type specific：EORT-LC （lung cancer）, 
EORT-CRC （rectal cancer）, LARS （rectal cancer）
Single items on （un）employment

European Health Interview 
Survey （EHIS） プライマリケア

Generic：EQ-5D-5L （quality of life）, 
WHO + EHIS questions from 
EU-SILC （subjective health）, 
HLS-EU-Q6 （health literacy）

・長期療養施設の品質保証機能に利用

Canada

Provincial Cancer Care 
Programs がん Specific：Edmonton Symptom Assessment System-revised ・行政データベースから収集

・病院の品質保証機能に利用
British Columbia Office of 
Patient-Centred Measurement 多様な疾患 Generic：EQ-5D-5L, VR-12

Specific：Various condition specific PROMs
・政府機関がデータ収集主体
・専門家向けにデータを部分的に EHR に統合

Alberta PROMs Initiatives 多様な疾患
（プライマリーケア、透析等）

Generic：EQ-5D-5L, PHQ-9, GAD-7（anxiety）, 
Specific：IPOS-Renal, ESAS-r, other epilepsy specific PROMs, 
SF-36, PDI, LEFS, OMPQ etc.

・NGO がデータ収集主体
・APERSU とパートナーシップ構築

McGill University PROMIS 
Canada PROMs Programme 多様な疾患

Generic：PROMIS （short form, profile and computerised 
adaptive tests）, EQ-5D
Specific：Disease specific by chronic condition

・行政データベースとリンク
・データは電子カルテに反映
・医療技術の提供認定に利用

Manitoba PROMs Initiatives
脊椎手術、膝／肩関節置換術、
白内障手術、
心臓リハビリテーション

Generic：EQ-5D, SF-12 （SF-36）, PHQ-9, GAD-7（anxiety）
Specific：Neck Disability Index, Oswestry Disability Index,
IKDC, MARX, SANE, ASES, WORC, WOSI etc.

医療従事者は集計結果のみアクセス可

Denmark National PRO 多様な疾患 Generic, Disease specific and single item PROMs
・診療記録の電子データから収集
・データは電子カルテに反映
・患者はオプトアウトができる
・患者は自分のデータに各種デバイスからにアクセス可

England

Adult Social Care Outcomes 
Toolkit （ASCOT） 要介護者等

PROM social care-related quality of life around 8 domains
（control, dignity, personal care, food and nutrition, safety, 
occupation, social participation and accommodation）.

・用紙記入式による収集
・患者、患者団体、規制当局が利用

Long-Term 
Conditions Questionnaire

精神症状（記憶障害、うつ等）
慢性疾患（心疾患、糖尿病等） 医療の品質保証機能に利用

National PROMs 股関節／膝関節疾患
（THA／TKA）

Generic：EQ-5D
Disease／condition-specific：OKS, OHS 市民もデータ利用可

Mental Health Services Data Set 
and the NHS Talking Therapies 
Data Set

各種精神症状
各種精神症状特異的 PROMS：
GAD-7, GBO, ReQoL, MORS-SF, PHQ-9, ORS, CORS, 
RCADS, SDQ, WEMWBS, CIA etc.

オンラインプラットフォームへのアクセスは医療者に限定

Estonia PROM in the clinical pathway for 
knee and hip joint replacement

股関節／膝関節疾患
（THA／TKA）

Generic：EQ-5D-5L
Disease／condition-specific：OKS, OHS 定量分析＋定性分析

Finland

Spine Register 脊椎疾患 Generic：EQ-5D-3L
Specific：ODI, NDI, VAS for radiating pain

・レジストリデータから収集
・患者はオプトアウトができる
・公的機関である保健福祉研究所でデータ保存

Rheumatology Register リウマチ疾患
HAQ／MHAQ／CHAQ, BASDAI, BASFI, DLQI, 
pain catastrophizing scale, AUDIT-C, morning stiffness 

（duration, hours） and VAS foreach：pain, joint pain, 
back and neck pain, fatigue, overall health

・公的機関である保健福祉研究所でデータ保存

France PROM for inpatients and outpa-
tients of a psychiatric hospital 精神疾患 Generic PROMs （OECD & WHO） 

Disease／condition PROMs （from ICHOM standard sets） 代表集団のサンプルからデータ収集

Germany

Directive of the Federal Joint 
Committee on data supported 
cross-institutional quality assur-
ance：Patient survey Percutane-
ous coronary intervention and 
coronary angiography

PCI、冠動脈造影 Disease-specific PROM ・用紙記入式による収集
・医療技術評価のベンチマークに利用

Dresden Hip and 
Knee Arthroplasty Registry

股関節／膝関節疾患
（THA／TKA）

Generic：EQ-5D
Specific：OHS／OKS
Single Item：Satisfaction

・診療記録とリンク
・医療技術認証に利用

Oxford Hip and Oxford Knee 
Score in the German Arthroplasty 
Registry

股関節／膝関節疾患
（THA／TKA）

Specific：OHS／OKS
Single Item：Satisfaction

・長期療養施設の品質保証機能に利用
・分析に臨床的に重要な最小差異（MCID）の定義を採用

Greece VIP-survey for People living 
with heart conditions patients 心疾患 Specific：Heart Qol, KCCQ-12

・代表集団のサンプルからデータ収集
・提供された医療技術の監視に利用
・将来的にレジストリとして収集

Italy
DATAREG 股関節／膝関節疾患

（THA／TKA） Specific VAS, KOOS, HOOS, SF12, HHS, OXFORD SCORE ・診療記録の電子データから収集
・患者相談、医療者相談、患者、医療者への情報提供にも利用

PaRIS-IOR 股関節／膝関節疾患
（THA／TKA）

Generic：EQ-5D, VAS
Disease／condition-specific：HOOS, KOOS, ASES

・行政データベース、レジストリとリンク
・患者はオプトインする必要がある

Ireland

Irish National Orthopaedic 
Register （INOR）

股関節／膝関節疾患
（THA／TKA）

Generic：EQ-5D, EQ VAS
Disease／condition-specific：OKS, OHS 政策立案者、レジストリ管理者、医療従事者、専門家がデータ利用

PROM-ECC ICPOP （Enhanced 
Community Care, Integrated Care 
Programme for Older People）

高齢者 EQ-5D-5L 患者に自身の報告の修正を認めている

Luxembourg Initiative PaRIS 慢性疾患 PHQ8, MEHM, functional limitations, 
personal care activities, household activities

・患者は自分のデータに各種デバイスからにアクセス可
・患者に自身の報告の修正を認めている

Netherlands the PROMs programme 
“integrated in EHR”

・監査とフィードバック、公的レポート、クリニカルパス作成に利用
・産業もデータ利用可

New Zealand PROMs in primary care プライマリーケア EQ-5D-5L Hua Oranga
・オンラインリンク、モバイルアプリケーションから収集
・医療の質改善を目的とした品質保証機能に統合
・保健品質安全委員会でデータ保存

Norway

PROMs in joint replacement；
hip fracture；cruciate ligament 
injuries；Paediatric and young 
adult hip Disease

股関節／膝関節疾患、損傷
Generic：EQ-5D, PROMIS （Paediatrics）
Condition-specific：HOOS, KOOS （Knee prothesis）,
WOOS, KOOS （Cruciate ligament injuries）, 
HOOS12, iHOT12, QuickDASH, and SEFAS scores

・臨床疫学研究にも利用
・患者は自分のデータにアクセス可
・複数の整形外科疾患のナショナルレジストリの一つ

National quality registers 多様な疾患 Generic：EQ-5D, PROMIS （short-forms）, RAND-36
Condition-specific PROMS

・政策立案者と各専門家がデータを利用
・医療従事者はリアルタイムの個人データにアクセス可

Portugal PROMS Breast Cancer 乳がん Disease／condition-specific PROMs （Breast Q） ・大学がデータ収集主体
・医療機関の説明責任報告に利用

Slovenia PROMs in Knee and 
Hip Arthroplasty Registry

股関節／膝関節疾患
（THA／TKA） Generic and condition specific ・病院がデータ収集主体

・臨床ガイドライン、医療技術提供の基準作成、提供技術の監視に利用

Sweden National Quality Registries 多様な疾患 Generic：EQ-5D, RAND
Specific：KOOS, HOOS, DASH, EORTC QLQ-C30 データ収集は診療記録の電子データ、用紙記入式からの両方が可能

Switzerland OpenPROMs 心血管疾患 Generic：PROMIS GH-10, PROMIS PF-SF, PHQ-2, EQ-5D-5L
Disease／condition-specific：KCCQ-12, SAQ-7, IDCV, RDS

・医療の質改善、説明責任を目的とした品質保証機能に統合
・医療従事者は個別データ、集計結果の要約にアクセス可
・データ購入者、保険支払者も利用可

United States

UR Patient Reported Outcomes
（University of Rochester） 多様な疾患

Generic：PROMIS, PASS score, PHQ9
Disease／condition-specific：ODI, 
Heart conditions PRO outcome instruments, 
Neurology PRO outcome instruments

・品質保証と品質改善の機能に PROM データを統合
・保険利用者と保険支払者も PROM データを利用可

Northwestern Medicine Patient 
Reported Outcomes 多様な疾患 PROMIS, FACIT, and various condition-specific

・診療の場で日常的に収集
・民間組織がデータ収集主体
・PROMIS スコアの解釈についてガイドラインを提供

引用１）をもとに医薬産業政策研究所にて作成


