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① PHQ-9 日本語版（2018）
PHQ-9 日本語版（2018）は、著者らが、原著者の

Spitzer RL らと再翻訳法によって作成した PHQ（Patient 
Health Questionnaire）日本語版 1) から、大うつ病性
障害モジュール 9 個の質問項目を抽出し、PHQ-9 日
本語版を作成し、2018 年 PHQ-9 日本語版の性能を
検証しています 2)。また DEPRESSD PHQ Group（Dr. 
Thombs BD 代表、著者も所属）が、大うつ病のスク
リーニングにおける PHQ-9 の精度（最新のシステマ
ティックレビューおよび個別参加者データのメタアナ
リシス）について検証しています 3)。

 ② GAD-7 日本語版（2025） 
Spitzer RL らが、PHQ の不安障害モジュールの

質問項目を抽出し、全般性不安障害（Generalized 
Anxiety Disorder ：GAD）の簡易アセスメントツール
として別途の自己記入式質問票として開発したものが
GAD-7 です。著者らは、原著者の Spitzer RL および
Kroenke K らと再翻訳法により GAD-7 日本語版を作
成しました。2025 年 GAD-7 日本語版の診断性能に
ついて検証しています 4)。
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この２週間、次のような問題にどのくらい頻繁に
悩まされていますか？ 全くない 数日 半分以上 ほとんど

毎日

（A）�物事に対してほとんど興味がない、または楽
しめない

□ □ □ □

（B）�気分が落ち込む、憂うつになる、または絶望
的な気持ちになる

□ □ □ □

（C）�寝付きが悪い、途中で目がさめる、または逆
に眠り過ぎる

□ □ □ □

（D）疲れた感じがする、または気力がない □ □ □ □

（E）あまり食欲がない、または食べ過ぎる □ □ □ □

（F）�自分はダメな人間だ、人生の敗北者だと気に
病む、または自分自身あるいは家族に申し訳
がないと感じる

□ □ □ □

（G）�新聞を読む、またはテレビを見ることなどに
集中することが難しい

□ □ □ □

（Ｈ）�他人が気づくぐらいに動きや話し方が遅くな
る、あるいは反対に、そわそわしたり、落ち
つかず、ふだんよりも動き回ることがある

□ □ □ □

（Ｉ）�死んだ方がましだ、あるいは自分を何らかの
方法で傷つけようと思ったことがある

□ □ □ □

全く困難でない やや困難 困難 極端に困難

□ □ □ □

あなたが、いずれかの問題に１つでもチェックしているなら、それらの問題によって仕事をしたり、
家事をしたり、他の人と仲良くやっていくことがどのくらい困難になっていますか？

©kumiko.muramatsu「PHQ-9 日本語版 （2018）」
 　PHQ-9 日本語版 (2018) の無断転載・改変・電子媒体への使用を禁止します。
　出典 :  Muramatsu K, Miyaoka H, Kamijima K et al. 
　　　 　Performance of the Japanese version of the Patient Health Questionnaire-9 (J-PHQ-9) for depression in primary care. 
　　　　General Hospital Psychiatry. 52: 64-69, 2018.
　　　　新潟青陵大学大学院臨床心理学研究 , 第 7 号 ,p35-39, 2014

PHQ-9 （Patient Health Questionnaire-9）
日本語版 （2018）
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PHQ-9 日本語版（2018）の使用方法

症状評価の目安

PHQ-9 日本語版（2018）は、「大うつ病性障害」および「その他のうつ病性障害」に関する
評価をするためのツールです。さらに評価項目の点数を合計することで、症状レベルを把握す
ることができます。

1. この 2 週間の症状を、PHQ-9 日本語版（2018）を用いて確認します。
2. 質問 A から H にチェックされた数から評価します。（質問票の網かけ部分がこの評価の対象となります）

3. 質問 H は【数日】、【半分以上】、【ほとんど毎日】のいずれかにチェックがあった場合も 1 つと考えます。
4. �「大うつ病性障害」、「その他のうつ病性障害」は、躁病エピソードの既住、身体疾患、薬物に伴うも

のを除外して評価します。
5. 最下段の質問から、おおよその生活機能全般の困難度を評価します。

【半分以上】、【ほとんど毎日】に 5 つ以上のチェックがある場合
（そのうちの 1 つは質問 1 または 2）

【半分以上】、【ほとんど毎日】に 2 〜４つのチェックがある場合
（そのうちの 1 つは質問 1 または 2）

1 〜 9 の各質問に対して、
それぞれ点数をつけます。

総得点（0-27 点）により、
症状レベルを判定します。

１）Muramatsu K, Miyaoka H, Kamijima K et al.
　　Performance of the Japanese version of the Patient Health Questionnaire-9 (J-PHQ-9) for depression in primary care.
　　 General Hospital Psychiatry. 52: 64-69, 2018.
２）村松公美子. Patient Health Questionnaire (PHQ-9, PHQ15) 日本語版および Generalized Anxiety Disorder-7 日本語版—up to date.
　　新潟青陵大学大学院臨床心理学研究, 第 7 号, p35-39, 2014.
３）�村松公美子. Patient Health Questionnaire 日本語版シリーズ (PHQ, GAD) —うつと不安のメンタルヘルスアセスメント— 3-6, 2021.
 　 https:/ /n-seiryo.repo.nii.ac.jp/records/2014

• References

全くない 0 点

数日 1 点

半分以上 2 点

ほとんど毎日 3 点

0 - 4 点 軽微

5 - 9 点 軽度

10 - 14 点 中等度

15 - 19 点 中等度～重度

20 - 27 点 重度

大うつ病性障害

その他のうつ病性障害



この２週間、次のような問題にどのくらい頻繁に
悩まされていますか？ 全くない 数日 半分以上 ほとんど

毎日

（1）緊張感、不安感または神経過敏を感じる □ □ □ □

（2）心配することを止められない、または心配を
コントロールできない

□ □ □ □

（3）いろいろなことを心配しすぎる □ □ □ □

（4）くつろぐことが難しい □ □ □ □

（5）じっとしていることができないほど落ち着か
ない

□ □ □ □

（6）いらいらしがちであり、怒りっぽい □ □ □ □

（7）何か恐ろしいことがおこるのではないかと恐
れを感じる

□ □ □ □

全く困難でない やや困難 困難 極端に困難

□ □ □ □

あなたがいずれかの問題に 1つでもチェックしているなら、それらの問題によって仕事をしたり、
家事をしたり、他の人と仲良くやっていくことがどのくらい困難になっていますか？

©kumiko.muramatsu「GAD-7 日本語版 (2025)」
　GAD-7 日本語版 (2025) の無断転載・改変・電子媒体への使用を禁止します。
出典 : �Muramatsu K et al.
　　   Diagnostic Performance of the Japanese Version of the GAD-7 in Primary Care and Comparing its Accuracy with Other Language Versions.
 　　  Medical Research Archives, [online] 13(1), 2025.

GAD-7（Generalized Anxiety Disorder-7）
日本語版（2025）
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GAD-7 日本語版（2025）の使用方法

症状評価の目安

GAD-7 日本語版（2025）は、「全般性不安障害」のアセスメントツールです。各質問項目の
点数を合計することで、全般性不安障害の可能性と症状レベルを評価することができます。

1. この 2 週間の症状について、質問項目（1）から（7）の合計得点が、10 点以上の場合、
　全般性不安障害の疑いがあります。

2. 質問項目（1）から（7）の合計得点によって、下記の症状レベルを評価します。

3. 最下段の質問から、おおよその生活機能全般の困難度を評価します。

（1）〜（7）の各質問に対して、
それぞれ点数をつけます。

総得点（0-21 点）により、
症状レベルを判定します。

全くない 0 点

数日 1 点

半分以上 2 点

ほとんど毎日 3 点

0 - 4 点 軽微

5 - 9 点 軽度

10 - 14 点 中等度

15 - 21 点 重度

06
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大うつ病のスクリーニングにおける
Patient Health Questionnaire-9(PHQ-9) の精度
最新のシステマティックレビュー及び個別参加者データのメタアナリシス
(IPDMA : Individual Participant Data Meta-Analysis)R

E
SE

A
C

H

Zelalem F Negeri,1,2 Brooke Levis,3 Ying Sun,1 Chen He,1 Ankur Krishnan,1 Yin Wu,1,4 Parash Mani Bhandari,1,2 Dipika 
Neupane,1,2 Eliana Brehaut,1 Andrea Benedetti,2,5,6 Brett D Thombs,1,2,4,5,7,8,9 DEPRESSD PHQ グループを代表して

このトピックについて既に知られていること

Patient Health Questionnaire-9（PHQ-9）は、
初期医療機関及び一般の医療機関で最も広く用い
られているうつ病スクリーニングツールであり、
カットオフ値≧ 10 点が大うつ病を同定する基準
として使用されている。

2015 年 2 月までに実施された PHQ-9 の大う
つ病検出精度に関する 58 件の研究（17,357 名
の参加者）を対象とした個別参加者データのメタ
アナリシスでは、PHQ-9 は、半構造化面接を用
いた場合に、他の参照基準を用いた場合よりも精
度が高いこと、参加者の年齢が高いほど特異度が
わずかに高くなること、標準的なカットオフ値≧
10 点で感度と特異度の合計が最大になることな
どが明らかにされている。

2018 年 5 月までに実施された研究を検索した本研究の更新において、
サンプルに 42 件の研究（27,146 名の追加の参加者）が追加されたにもか
かわらず、全体的な感度と特異度の推定値は堅牢であり、以前の推定値と
一致することが示された。

PHQ-9 の特異度は、診断を受けていない、または治療を受けていないこ
とが確認され、実際にスクリーニングで選ばれた参加者のみを対象として
推定した場合、わずかに良好であった。

すべての可能なカットオフ値において、半構造化面接の場合、特異度は
高齢者の方が 0 ～ 12%（中央値 5%）高く、これはスクリーニングツール
の精度が高齢者では低いかもしれないという仮定と矛盾するものである。

本研究で得られた知見に基づくナレッジ・トランスレーションツール
（www.depressionscreening100.com/phq）は、地域における有病率の想定に
基づき、異なるカットオフ値ごとにスクリーニングのアウトカムを得るた
めに用いることができる。

この研究が新たに加えた知見

抄録

目的

従来の個別参加者データによるメタアナリシスを更新する
ことと、一般診療でうつ病のスクリーニング評価ツールとし
て最もよく使用されている Patient Health Questionnaire-9

（PHQ-9）について、大うつ病の研究全体あるいは参加者の
サブグループ別に検出し、その診断精度を確定させること。

デザイン

システマティックレビュー及び個別参加者データメタアナ
リシス。

データソース

2018 年 5 月 9 日まで の 文 献 を Ovid Medline（Medline In-
Process 及び Other Non-Indexed Citations を含む）、PsycINFO、
Web of Science を用いて検索した。

レビュー方法

PHQ-9 を実施し、半構造化面接（臨床医による実施用にデ
ザインされた）、構造化面接（一般の者による実施用にデザイ
ンされた）、または精神疾患簡易構造化面接法（MINI）を用い

て大うつ病患者の状態を分類している研究を適格とした。二
変量ランダム効果モデルによるメタアナリシスを行い、半構造
化面接（例えば、Structured Clinical Interview for Diagnostic 
and Statistical Manual（DSM 用構造化臨床面接））、構造化面
接（例えば、WHO 統合国際診断面接（CIDI））、MINI をそれ
ぞれ用いた研究において、カットオフ値 5 〜 15 点でプール
された PHQ-9 の感度及び特異度の点推定と区間推定を得た。
メタ回帰を利用して、PHQ-9 の精度が参照基準カテゴリーや
参加者の特性と関連しているかどうかを検討した。

結果

適格基準を満たす研究 127 件（追加された研究は 42 件）
のうち 100 件（79%、全参加者のうち 86%）から、合計
44,503 名（更新により 27,146 名が追加）の参加者データ
が得られた。半構造化面接の参照基準を用いた研究の中では、
感度と特異度との組合せが最大となる標準的なカットオフ値
は≧ 10 点で、プールされた PHQ-9 の感度と特異度（95%
信頼区間）はそれぞれ 0.85（0.79 〜 0.89）、0.85（0.82 〜
0.87）であった。特異度は参照基準間で同程度であったが、
感度については、カットオフ値間で、半構造化面接を用いた
研究の場合に構造化面接よりも 7 〜 24%（中央値 21%）高く、
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また MINI よりも 2 〜 14%（中央値 11%）高かった。参照
基準とカットオフ値の全体にわたり、特異度は男性で 0 〜
10%（中央値 3％）高く、60 歳以上の人々では 0 〜 12%（中
央値 5%）高くなった。

結論

研究者や臨床医は、www.depressionscreening100.com/
phq のナレッジ・トランスレーション（利害関係者が健康や
医療に関する意思決定のためにリサーチ・エビデンスを認識
し、社会で利用できるようにすること）ツールを用いて、臨
床現場ごとに異なる PHQ-9 のカットオフ値における陽性判
定数及び偽陽性判定数の総数といったアウトカムを決定する
ために本研究の結果を活用できるであろう。

研究登録

PROSPERO CRD 42014010673

序論

うつ病は、他のどの病状よりも長い年月、健康的な生活
を失う原因となる1)- 4)。米国予防医療専門委員会（United 
States Preventive Services Task Force）によって、うつ症
状があると認識されていない人々を特定するためのスクリー
ニングが推奨されている 5)。ただし、カナダ予防医療専門
委員会（Canadian Task Force on Preventive Health Care）6)

や英国国家スクリーニング委員会（UK National Screening 
Committee）7) はそうした推奨は行っていない。うつ症状の
質問紙調査は多くの目的で用いることができる。例えば、う
つ病を有するかどうか不確かな患者の症状を評価・検討する
ことや、治療効果や再発の発見をモニタリングすること、そ
してうつ病のスクリーニングといった目的である 8)。うつ病
のスクリーニングでは、あらかじめ定めたカットオフ値を用
いて質問紙調査を実施し、他の方法ではうつ病の可能性があ
るとは特定されていない患者をふるいにかけて陽性または陰
性に分類し、さらに陽性の方にふるい分けられた患者が大う
つ病の診断基準を満たしているかどうかを判断する 8) -13)。

Patient Health Questionnaire-9（PHQ-9）14) -16) は、米国予
防医療専門委員会などによってスクリーニングに用いること
が推奨されている 11),17),18)。精神疾患の診断・統計マニュアル

（DSM）の大うつ病の診断基準である 9 種類の各症状 19)-22)

に一つずつ対応する質問項目が含まれており、回答者が過去
2 週間、どれくらいの頻度で悩まされていたかが、それぞれ
0 〜 3 点のスコアで反映される。標準的なカットオフ値とし

ては 10 点となっており、すなわち合計スコアが 10 点以上
の場合、大うつ病の検出となる 14)-16),23)-25)。

以前、我々が共同研究で実施した、個別参加者データ（計
58 件の研究から得られた計 17,357 名の参加者のデータ）を
用いたメタアナリシス（IPDMA: Individual Participant Data 
Meta-Analysis）25) では、半構造化診断面接、構造化診断面
接、精神疾患簡易構造化面接法（MINI: Mini International 
Neuropsychiatric Interview）ごとに PHQ-9 の精度を比較し
た。というのも、診断面接のタイプによってその性質やパ
フォーマンスに重要な違いがあるためである 26)-29)。半構造
化面接は、訓練を受けた臨床医が研究の場で臨床的な診断手
順をできる限り忠実に再現できるよう設計されているのに対
して、構造化面接は臨床的な判断を要することなく素人が実
施できるように設計されている30)-33)。MINI は、迅速に実施
でき包括的な内容となるよう設計された、簡潔な構造化面接
である34),35)。その IPDMA では、半構造化面接を用いた場合
の比較において、PHQ-9（カットオフ値：合計スコア 10 点
以上）の感度は 0.88（95% 信頼区間：0.83 〜 0.92）、特異
度は 0.85（0.82 〜 0.88）であることが示されている。感度
については、年齢により統計的に（しかし最小限の）有意な
差が認められたものの、他に参加者あるいは研究レベルのサ
ブグループによる違いは認められなかった。

我々の目的は、より大規模な最新のデータセットを用いて
PHQ-9 に関する IPDMA を更新することである。そのために、
まず半構造化面接（一次分析）、（MINI 以外の）構造化面接、
MINI それぞれの診断面接の比較の上で PHQ-9 のスクリー
ニング精度を評価し、次に参加者ごとの精度を調べ、特性の
異なるサブグループについても検討する。本研究で行った更
新では、PHQ-9 に関して我々が以前実施した IPDMA25) 以降
に行われた 42 件の研究（参加者 27,146 名）の追加データ
が得られた。

方法

本研究で実施した IPDMA は、実施予定のシステマティッ
クレビューの事前登録用国際レジストリ PROSPERO に登録
し（登録番号 CRD42014010673）、そのプロトコルは公開
されている36)。診断テストの精度に関する報告は、システマ
ティックレビュー及びメタアナリシスのための優先的報告項
目（PRISMA）の指針 37) に沿って行った。また、個別参加者デー
タに関しても PRISMA の指針 38) に従った。この方法は、我々
の以前の IPDMA25) と一致したものである。なお、PHQ-239)

及び PHQ-840) に関しては、別の IDPMA がすでに公表され
ている。



09

■研究の適格基準
18 歳以上の参加者を対象として、PHQ-9 を実施後 2 週間

以内に有効な半構造化または構造化面接を行い、DSM19) -22) ま
たは国際疾病分類（ICD）41) の基準に基づき大うつ病性障害
または大うつ病エピソードの診断分類を行った研究を対象に
した。18 歳未満の若年者や精神科の患者、既にうつ病の症
状があると診断されている者を参加者としている研究は除外
した。未診断のうつ病患者を特定するために実施されるのが
スクリーニングであるため、精神科の患者や、既にうつ病の
症状が確認されている患者は対象外とした。あらゆる言語の
データセットを対象とした。

一部の参加者が適格基準を満たさないデータセットについ
ても、一次データを用いて適格な参加者を選択できる場合
にはそれらを含めた。大うつ病の定義に関しては、DSM と
ICD の両方から結果が得られた場合、または大うつ病性障
害と大うつ病エピソードの両方の結果が得られた場合には、
ICD よりも DSM を優先し、大うつ病性障害よりも大うつ病
エピソードを優先した。これは、ほとんどの研究で DSM の
分類が使用されていることと、スクリーニングが主にうつ病
エピソードの検出を目的としているためである（エピソード
が大うつ病性障害、双極性障害、持続性抑うつ障害などに関
連しているかを判断するためには追加の面接が必要である）。

■データベース分析と研究選択
Ovid Medline、Ovid Medline In-Process、Ovid Other 

Non-Indexed Citations、PsycINFO、Web of Science を介し
て、査読済み 42) の検索戦略（補足方法 A を参照）を使用し、
最初の検索では 2000 年 1 月 1 日から 2015 年 2 月を対象期
間とし、今回の更新では 2018 年 5 月 9 日までを新たに含め
て検索を行った。最初の検索対象期間を 2000 年からとした
のは、PHQ-9 が 2001 年に発表されたためである 14)。さらに、
関連するレビューの参考文献リストを精査し、未公表の研究
に関する情報を得るため、著者に問い合わせを行った。検索
結果は RefWorks（RefWorks-COS、米国メリーランド州ベ
セスダ）にアップロードした後、重複を排除し、残った引用
文献はDistillerSR（Evidence Partners、カナダ、オタワ）にアッ
プロードした。

2 名の独立した研究者がタイトルと抄録を精査した。いず
れかの研究者が適格基準に該当しうると判断した研究につい
て、2 名の研究者が独立して全文レビューを行い、意見の相
違は話し合いのもと合議の上で解決し、必要な場合は第三者
の研究者に相談した。チームメンバーが堪能な言語以外の場
合は翻訳者に相談した。

■データ提供、抽出、統合
適格なデータセットを持つ研究者に、個人情報を非特定化

した一次データの提供を依頼した。責任著者に、必要に応じ
て最大 3 通の電子メールを送信した。これが成功しない場
合は、共著者に電子メールを送り、さらには責任著者に電話
での連絡を試みた。収集した個別参加者データは、標準化し
た形式に変換し、研究レベルデータと共に一つのデータセッ
トに統合した。公表されている結果と提供された生データ
セットに不一致が見られた場合は、研究責任者に相談して解
決した。

2 名の研究者が独立して、研究実施国、研究実施機関（非
医療機関、プライマリーケア、入院施設、外来専門）及び診
断面接に関する研究レベルのデータを公表されている論文か
ら抽出した。不明確な点については、必要に応じて第三者の
研究者への相談や、著者への問い合わせを行った。国連の人
間開発指数（HDI）43) を基に、発表年の指数に基づき「非常
に高い」「高い」「低中程度」の開発レベルに分類を行った。
参加者の年齢、性別、大うつ病の面接状況、現在の精神保健
診断または治療状況、そして PHQ-9 の得点を参加者レベル
のデータとして含めた。一次研究 2 件で、複数の医療機関
からの参加者にまたがっていたため、医療機関は参加者ごと
にコード化した。可能な場合は、サンプリング手順を反映さ
せるために、一次研究の重み付けを使用した。一次研究で重
み付けが行われていないが、サンプリング手順により重み付
けが正当化される場合は、逆選択確率を用いて重みを算出し
た。例えば、スクリーニング結果が陽性の参加者全員と陰性
の参加者のランダムサブセットに診断面接を実施した研究で
は、重み付けが必要であった。

■バイアスリスクの評価
一次論文の報告に基づいて、2 名の研究者が独立して

QUality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies-2
（QUADAS-2）ツールを用いてバイアスリスクを評価した。
不一致の解決には議論と合意を用い、必要に応じて第三者
の研究者に相談した。補足方法 B は、本研究で使用した
QUADAS-2 のコーディングルールを示している 44)。

■統計分析
4 種類の分析を行った。第一の分析では、二変量ランダム

効果モデルを用いて、カットオフ値 5 点から 15 点における
PHQ-9の感度と特異度を95%信頼区間で推定した。半構造化
面接（一次分析；Structured Clinical Interview for DSM45)、
Schedules for Clinical Assessment in Neuropsychiatry46)、
Depression Interview and Structured Hamilton47)）、構造化面
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接（Composite International Diagnostic Interview48)、Clinical 
Interview Schedule-Revised49)、Diagnostic Interview 
Schedule50)）、MINI 34),35) の各診断面接を用いた研究ごとに分
析を行った。

第二の分析では、二変量ランダム効果モデルを用いて、精
神衛生上の問題を抱えているとの診断を受けていない、また
は治療を受けていないことが確認された参加者のみを対象
に、PHQ-9 のカットオフ値における感度と特異度を推定し、
全参加者の結果と比較した。この分析方法を選んだ理由は、
PHQ-9 が様々な目的（スクリーニング、治療中の症状モニ
タリング、再発チェックなど）に使用可能であるにもかかわ
らず、主に未診断の大うつ病患者の同定のためのスクリーニ
ングに用いられるからである。 すでに診断された患者や治
療を受けている患者は精神医療以外の領域での一次研究に含
まれることはあっても、実際にはスクリーニングの対象には
ならない 51),52)。しかし、全ての一次研究で過去のうつ病診
断に関するデータが提供されているわけではないため、全参
加者と、未診断または未治療であることが確認できた参加者
の結果を比較した。  クラスター化されたブートストラップ
法を用いて、精神衛生上の問題を抱えているとの診断やその
治療を受けていない参加者と全参加者の間で、カットオフ値
5 点〜 15 点における感度と特異度の差に関する 95% 信頼区
間を算出した 53),54)。

第三の分析では、メタ回帰を用いて、参照基準カテゴリー
と参加者のサブグループ間での感度と特異度の違いを調べ
た。参照基準カテゴリー（基準：半構造化）と PHQ-9 の精
度係数（logit（感度）及び logit（1 −特異度））の交互作用
を含む一段階の多変量メタ回帰モデルを適用し、二変量ラン
ダム効果モデルによる結果と比較した。さらに、PHQ-9 の
logit（感度）及び logit（1 −特異度）を、連続的に測定され
た参加者の特性、すなわち年齢、性別（基準：女性）、国の
人間開発指数（基準：非常に高い）、参加者採用機関（基準：
プライマリーケア）と交互作用させ、各参照基準カテゴリー
内で多変量メタ回帰モデルを適用した。全 44,503 名の参加
者のうち、18,316 名（41%）に併存疾患のデータがなく、
また疾患ごとに評価を行うには単一の疾患（例：がん）に関
するデータが含まれる研究が少なすぎたため、サブグループ
分析に併存疾患を含めなかった。同様に、言語や国別の結果
を分析するための研究がカテゴリー間で不十分だったため、
これらの分析も行わなかった。

第四の分析では、Kent らの推奨 55) に従い、第三の分析の
メタ回帰モデルから、カットオフ値 5 点〜 15 点のすべてま
たは大部分で 3 種類すべての参照基準カテゴリーに対して
感度または特異度に有意な関連を示す各参加者特性を抽出
し、それらに基づいて各サブグループ間に二変量ランダム効

果モデルを適用した。この分析では、我々の以前の研究 25)

と同様に、年齢を 60 歳未満と 60 歳以上に分けて考慮した。
大うつ病患者を含まない、またはうつ病を持たない患者が含
まれない一次研究は、そのような研究を含めると二変量ラン
ダム効果モデルが適用できなくなるため、各サブグループの
解析から除外した。

すべての分析において、検査の感度と特異度の相関を考慮
した二変量ランダム効果モデルを、ラプラス近似に対応する、
評価点を 1 個としたガウス・エルミート適応求積法56) を使
用して PHQ-9 データに適用し、全体の感度、特異度及び関
連する 95% 信頼区間を得た。また、プールされた感度及び
特異度の推定値に基づいて、各参照基準について経験的な受
信者操作特性（ROC）曲線を作成し、その曲線下面積（AUC）
を算出した。

各参照基準カテゴリーでの研究間及び各カテゴリー内の参
加者サブグループ間の統計学的異質性を定量化するため、感
度と特異度のフォレストプロットを作成した。診断検査精度
のメタアナリシスにおける異質性のレベルを定量化するため
の確立された方法は存在しないが 37),57)、我々はτ2（感度と
特異度に関するランダム効果の推定分散）、R（ランダム効
果モデルを用いた場合の全体的な感度（または特異度）の推
定標準偏差を対応する固定効果モデルを用いた場合の推定標
準偏差で除した比）58) および新しい研究の未知の感度と特異
度に関する 95% 予測区間を用いて異質性を定量化した。

さらに、第一の分析で得られた標準カットオフ値 10 点に
おける感度及び特異度の推定値及び大うつ病の想定有病率を
用いてノモグラムを作成し、PHQ-9 の陽性及び陰性的中率
を推定した。

感 度 分 析 と し て、 各 参 照 基 準 カ テ ゴ リ ー に 対 し て
QUADAS-2 のシグナリングクエスチョンに基づく複数のメ
タ回帰モデルを適用し、バイアスリスクに基づいて、サブ
グループ間での結果の精度を比較した。これらの分析では、
QUADAS-2 のシグナリングクエスチョンを、すべてのクエ
スチョンに対して logit（感度）及び logit（1 −特異度）と
交互作用させた。バイアスリスクが「低」に分類された研究と、

「高」または「不明確」に分類された研究の比較の上で、大
うつ病の参加者が 100 名以上、うつ病でない参加者が 100
名以上いた研究を対象とした。さらに、主要な IPDMA の結
果に対する影響を評価するため、追加の感度分析を行った。
この分析では、データ提供がなかったが適格な精度のデータ
を公表している研究を含めた。

R 59)（バージョン 4.0.0）と RStudio60)（バージョン 1.2.5042）
を使用し、R パッケージ lme4 61) 内の glmer 関数を使用して
すべての分析を実行した。
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■患者及び一般市民の関与
研究課題、アウトカム指標、研究デザインの開

発には患者は関与していない。研究開始後、Sarah 
Markham 博士が患者協力者として DEPRESSD グ
ループに加わり，原稿のレビューを行った。

結果

■検索結果及び対象として含めたデータ
セット

データベースの検索により、最初の検索と今回
更新して行った検索を合わせて、9,670 報の論文の
タイトルと抄録を特定した。これらの中から 9,199
報をタイトルと抄録のレビューの段階で除外し、
残りを全文レビューした結果、さらに 297 報を除
外した。結果として、適格基準を満たす 174 報の
論文が残り、その中で 56 報はサンプルが重複し
ていた。残りの 118 件の研究のうち 91 件（77%）
が参加者のデータを提供しており、9 つの未公表
研究データが追加で著者から提供されたため、合
計 100 件の研究から参加者データが得られた。こ
れらの研究には、参加者が合計 44,503 名含まれ、
そのうち大うつ病を抱える者が 4,541 名（有病率
は 10%。図 1）であった。今回更新した検索結果
により、27,146 名の参加者を含む 42 件の研究が
追加された。対象に含めたこれらの研究の特性と、
適格基準を満たすもののデータが得られなかった
研究の特性を、補足資料の表 B に示す。

表 1 に、参照基準ごとの参加者データを示す。
対象として含めた 100 件の研究のうち、47 件（参
加者 11,234 名、うち大うつ病 1,528 名）が半構造
化面接を使用し、20 件（参加者 17,167 名、大う
つ病 1,352 名）が構造化面接（MINI 以外）を使用
し、33 件（参加者 16,102 名、大うつ病 1,661 名）
が MINI を使用していた。最もよく使用された半構
造化面接は Structured Clinical Interview for DSM

（DSM 用構造化臨床面接）であり、最もよく使用
さ れ た 構 造 化 面 接 は Composite International Diagnostic 
Interview（WHO 統合国際診断面接）であった。参加者をサ
ブグループにより分類した結果を表 2 に示す。

■参照基準カテゴリーごとのPHQ-9の感度及び特異度
表 3 に、各参照基準カテゴリーに対する PHQ-9 の感度と

特異度の推定値を示す。半構造化面接、構造化面接（MINI
を除く）、MINI の各参照基準に対して感度と特異度が最大化

適格基準を満たす可能性があると特定・選別したタイトル・抄録9670

適格基準について全文レビューを行った論文471

適格基準を満たす論文174

適格基準を満たす、重複のない研究118

本研究で対象とした一次データを含む PHQ-9 実施研究100

除外したタイトル・抄録9199

サンプルに重複した参加者が含まれている56

27

除外した論文297

13   オリジナルのデータなし
35   PHQの実施なし
126 大うつ病の診断分類を行っていない
25  大うつ病を評価するための有効な面接を行っていない
26  PHQ実施と診断面接の間に2週間を超える期間が空いている
64  既に悩みの原因が明らかになっている者、精神健康上の診断が
　　なされた者または精神科の患者からサンプルが選択されている
6 　PHQ-2 のみ実施している研究
2　 PHQ-8 のみ実施している研究

適格なPHQ-9 実施研究の一次データが提供されなかった

991

47 20 33

一次データが提供された未発表の研究
（発表済みの適格な研究の著者提供）

一次データが提供された適格な
PHQ-9 実施研究

MINI を参照基準とした
PHQ-9 実施研究

MINI 以外の構造化面接を
参照基準とした PHQ-9 実
施研究

半構造化面接を参照基準
としたPHQ-9 実施研究

25  著者から提供されなかった
2 　提供するかどうかの決定が保留のままだった

図 1 　研究選択プロセスのフロー図
MINI = Mini International Neuropsychiatric Interview（精神疾患簡易構造化面接法）

	 PHQ = Patient Health Questionnaire

したのは、カットオフ値をそれぞれ≧ 10 点、≧ 8 点、≧ 8
点とした場合であった。標準的なカットオフ値≧ 10 点では、
感度の推定値（95% 信頼区間）は半構造化面接で 0.85（0.79
〜 0.89）、構造化面接で 0.64（0.53 〜 0.74）、MINI で 0.74

（0.67 〜 0.79）であり、対応する特異度の推定値（95% 信
頼区間）はそれぞれ 0.85（0.82 〜 0.87）、0.88（0.83 〜 0.92）、
0.89（0.86 〜 0.91）であった。PHQ-9 の感度は、すべてのカッ
トオフ値において、参照基準として半構造化面接を用いた場
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表 1 　診断面接別の参加者データの分布

診断面接 研究数 参加者数 大うつ病の参加者数（%）

半構造化面接： 47 11234 1528 (14)

Structured Clinical Interview for DSM 44 9242 1389 (15)

Schedules for Clinical Assessment in Neuropsychiatry 2 1892 130 (7)

Depression Interview and Structured Hamilton 1 100 9 (9)

構造化面接： 20 17167 1352 (8)

Composite International Diagnostic Interview 17 15759 1067 (7)

Diagnostic Interview Schedule 1 1006 221 (22)

Clinical Interview Schedule-revised 2 402 64 (16)

MINI 33 16102 1661 (10)

計 100 44503 4541 (10)

DSM ＝ Diagnostic and Statistical Manual

* 研究レベルでコード化した変数もあれば、参加者レベルでコード化した変数もある。したがって、各参照基準について、研究数が必ずしも合計されるわけではない。

参加者のサブグループ
半構造化面接 構造化面接 MINI

研究数 参加者数 大うつ病の参
加者数（%） 研究数 参加者数 大うつ病の参

加者数（%） 研究数 参加者数 大うつ病の参
加者数（%）

全参加者 47 11234 1528 (14) 20 17167 1352 (8) 33 16102 1661 (10)

精神衛生上の問題を抱えているとの診断を受けて
いない、または治療を受けていない参加者

26 3687 603 (16) 5 4001 289 (7) 15 8365 578 (7)

60 歳未満 42 7349 1131 (15) 20 13784 1087 (8) 31 10489 1119 (11)

60 歳以上 39 3860 397 (10) 15 3374 265 (8) 27 5585 533 (10)

女性 46 6986 1040 (15) 20 9603 793 (8) 32 9574 1126 (12)

男性 39 4168 488 (12) 18 7554 557 (7) 30 6511 534 (8)

人間開発指数が非常に高い国 38 9156 1047 (11) 16 15422 1149 (7) 21 10484 1108 (11)

人間開発指数が高い国 5 811 215 (27) 0 0 0 7 3753 237(6)

人間開発指数が低い、または中程度の国 4 1267 266 (21) 4 1745 203 (12) 5 1865 316 (17)

非医療機関 2 567 105 (19) 4 8219 371 (5) 9 7802 117 (15)

プライマリーケア 14 4566 683 (15) 7 4746 425 (9) 9 5063 543 (11)

入院施設 12 2355 257 (11) 2 593 72 (12) 3 473 106 (22)

外来専門 21 3746 483 (13) 7 3609 484 (13) 12 2634 511 (19)

表 2 　サブグループ別の参加者データの分布 *

合、構造化面接を用いた場合と比較して 7 〜 24%（中央値
21%）高く、MINI を用いた場合と比較して 2 〜 14%（中央
値 11%）高かった。PHQ-9 の特異度はすべてのカットオフ
値と参照基準にわたって同様であった。図 2 は、各参照基
準に対する受信者操作特性プロットと曲線下面積を示してい
る。曲線下面積は、PHQ-9 を半構造化面接と併用した場合
が最も高く（0.90）、次いで MINI（0.88）、そして MINI 以
外の構造化面接（0.84）の順になった。

研究間の異質性は中程度の範囲から大きい範囲まで変動し
たが、いくつかのサブグループでは減少した（フォレストプ
ロットは補足資料の図 A を参照。τ2、R、予測区間は補足
資料の表 C を参照）。カットオフ値≧ 10 点では、半構造化

面接の場合、τ2 値は感度については 0 〜 6.97、特異度につ
いては 0 〜 1.65 の範囲であり、構造化面接（MINI 除外）の
場合、感度については 0.32 〜 1.28、特異度については 0.32
〜 1.48、MINI の場合、感度については 0.21 〜 1.44、特異
度については 0.07 〜 0.71 の範囲であった。感度と特異度の
95% 予測区間は、補足資料表 E の対応する 95% 信頼区間よ
りもはるかに広く、研究間の中〜高程度の異質性を同様に反
映していた。

カットオフ値≧ 10 点における、仮想的な大うつ病有病率
5 〜 25% の範囲での PHQ-9 の陽性的中率及び陰性的中率
のノモグラムを図 3 に示す。これらの理論的な有病率値に
おいて、陽性的中率は半構造化面接で 23% 〜 65%、構造化
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面接で 22% 〜 64%、MINI で 26% 〜 69% の範囲であった。
対応する陰性的中率はそれぞれ 94% 〜 99%、88% 〜 98%、
91% 〜 99% であった。

PHQ-9 の精度と 3 つの参照基準カテゴリー間の相関を示
す複数のメタ回帰分析結果を補足資料表 D に示す。カット
オフ値 5 点〜 15 点にわたって、参照基準と PHQ-9 の感度
の間には有意な相関が見られた。半構造化面接を用いた場
合では、構造化面接の場合よりも感度が 5 〜 23%（中央値
19%）高く、MINI の場合よりも 1 〜 15%（中央値 10%）高
かった。すべてのカットオフ値にわたって、メタ回帰に基づ
き推定された差の大きさは、二変量ランダム効果モデルに基
づく推定値と 2 〜 3% 以内の差に収まっていた。いずれかの
サブグループ分析から大うつ病の患者がいなかった、または
大うつ病を有さない者がいなかったために除外された参加者
の最大数は 63 であった。

個別参加者データが得られなかった 27 件の研究のうち、
13 件が適格な精度のデータを公開していた（補足資料表
B2）。6 件は半構造化面接、2 件は構造化面接、5 件は MINI
を使用していたが、大うつ病の有無の参加者数を公開してい
なかった 2 件の半構造化面接を用いた研究は感度分析から
除外した。残りの 11 件の研究から得られた公表結果を含め
ても、補足資料表 D14 から D16 に示される結果は変わらな
かった。

■�精神衛生上の問題で診断されていない、または治療
を受けていない参加者を対象とした PHQ-9 と全参
加者を対象とした PHQ-9 の精度の比較
精神衛生上の問題で診断されていない、または治療を受け

ていない参加者を対象とした PHQ-9 と、全参加者を対象と
した PHQ-9 の精度の比較については、どの参照基準カテゴ
リーでも感度の推定値に有意な違いはなかった。しかし、特
異度の推定値については、半構造化面接と MINI 面接で統計
的に有意な差があった。精神衛生上の問題で診断されていな
い、または治療を受けていない参加者では、全参加者と比較
して、半構造化面接を使用した場合の特異度がすべてのカッ
トオフ値にわたって 1 〜 4%（中央値 4%）高く、MINI を使
用した場合は 1 〜 6%（中央値 3%）高くなることが示され
た（補足資料表 E）。構造化面接を使用した場合の特異度には、
有意な違いはなかった。

■各サブグループにおける PHQ-9 の感度及び特異
度並びにバイアスリスク

PHQ-9 の感度と特異度の参照基準との交互作用、そして
参照基準内で層別化されたその他のサブグループ変数との
交互作用を検討するメタ回帰分析の結果を、補足資料の表 D
に示す。カットオフ値 5 点〜 15 点に対して、参照基準ごと、
サブグループ変数ごとに、プールした感度及び特異度と関連
する 95% 信頼区間を補足資料の表 E に示す。受信者操作特
性（ROC）曲線とそれに対応する曲線下面積は、補足資料

MINI=Mini International Neuropsychiatric Interview
※ 研究数＝ 47、参加者数＝ 11234、大うつ病の参加者数＝ 1528
† 研究数＝ 20、参加者数＝ 17167、大うつ病の参加者数＝ 1352
‡ 研究数＝ 33、参加者数＝ 16102、大うつ病の参加者数＝ 1661

カットオフ値
参照基準：半構造化面接 ※ 参照基準：構造化面接† 参照基準：MINI ‡

感度（95% 信頼区間） 特異度（95% 信頼区間） 感度（95% 信頼区間） 特異度（95% 信頼区間） 感度（95% 信頼区間） 特異度（95% 信頼区間）

5 0.98（0.95 ～ 0.99） 0.53（0.49 ～ 0.58） 0.91（0.85 〜 0.95） 0.61（0.51 ～ 0.69） 0.96（0.93 ～ 0.97） 0.60（0.55 ～ 0.64）

6 0.97（0.94 ～ 0.98） 0.61（0.57 ～ 0.65） 0.88（0.80 ～ 0.93） 0.69（0.60 ～ 0.76） 0.92（0.89 ～ 0.95） 0.68（0.63 〜 0.72）

7 0.95（0.92 ～ 0.98） 0.68（0.64 ～ 0.72） 0.82（0.73 〜 0.89） 0.75（0.67 ～ 0.82） 0.88（0.83 〜 0.92） 0.74（0.70 ～ 0.78）

8 0.92（0.88 ～ 0.95） 0.74（0.70 〜 0.77） 0.77（0.66 〜 0.86） 0.81（0.74 ～ 0.86） 0.85（0.79 ～ 0.89） 0.80（0.76 ～ 0.83）

9 0.89（0.84 〜 0.92） 0.80（0.76 ～ 0.82） 0.69（0.59 ～ 0.78） 0.85（0.79 ～ 0.90） 0.80（0.73 ～ 0.85） 0.85（0.82 ～ 0.88）

10 0.85（0.79 ～ 0.89） 0.85（0.82 ～ 0.87） 0.64（0.53 ～ 0.74） 0.88（0.83 〜 0.92） 0.74（0.67 ～ 0.79） 0.89（0.86 〜 0.91）

11 0.81（0.75 ～ 0.86） 0.88（0.85 ～ 0.90） 0.57（0.46 ～ 0.67） 0.91（0.87 〜 0.94） 0.67（0.60 ～ 0.73） 0.91（0.89 〜 0.93）

12 0.75（0.69 ～ 0.80） 0.90（0.88 ～ 0.92） 0.52（0.41 ～ 0.63） 0.93（0.89 〜 0.95） 0.61（0.54 ～ 0.68） 0.93（0.91 〜 0.95）

13 0.67（0.61 〜 0.72） 0.93（0.91 〜 0.94） 0.45（0.35 ～ 0.56） 0.95（0.92 ～ 0.97） 0.55（0.47 ～ 0.62） 0.95（0.93 ～ 0.96）

14 0.61（0.55 ～ 0.67） 0.94（0.93 〜 0.96） 0.39（0.30 ～ 0.50） 0.96（0.94 ～ 0.97） 0.47（0.41 〜 0.54） 0.96（0.95 ～ 0.97）

15 0.52（0.46 ～ 0.58） 0.96（0.94 ～ 0.97） 0.32（0.24 ～ 0.41） 0.97（0.95 ～ 0.98） 0.40（0.35 ～ 0.46） 0.97（0.96 ～ 0.98）

表 3 　半構造化面接、構造化面接、MINI の各参照基準における感度（95% 信頼区間）及び特異度（95% 信頼区間）の推定値の比較
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の図 B に示す。
参加者の年齢と性別のみ、3 つの参照基準カテゴリーすべ

てにおいて特異度と統計的に有意な相関がある変数であった
（補足資料表 D）。60 歳以上の参加者の特異度は、より若い
参加者よりも高かった。半構造化面接では 2 〜 12%（中央
値 6%）、構造化面接では 3 〜 11%（中央値 6%）、MINI では
0 〜 8%（中央値 2%）高く、すべての参照基準にわたって 0
〜 12%（中央値 5%）の範囲であった。また、男性参加者の
特異度は女性よりも高かった。メタ回帰から得られた差は、
半構造化面接、構造化面接、MINI でそれぞれ 1 〜 10%（中
央値 4%）、1 〜 7%（中央値 3%）、0 〜 7%（中央値 3%）で
あり、すべての参照基準にわたって 0 〜 10%（中央値 3%）
の範囲であった。年齢と性別について、メタ回帰に基づく差
の大きさは、二変量ランダム効果メタ分析モデルに基づく推
定値と 1 〜 5% 以内の差であった。

半構造化面接を用いた研究の結果に基づくと、いくつかの
サブグループに対して感度と特異度の両方を最大化するカッ
トオフ値は、≧ 10 点からわずかに変動した。年齢では、60
歳未満ではカットオフ値≧ 11 点、60 歳以上では≧ 10 点で
最大値が得られた。性別では、女性では≧ 11 点、男性では
≧ 9 点であった。しかし、これらの最大値はすべて、カッ
トオフ値≧ 10 点で得られた値と 1 〜 2% 以内の差であった。
構造化面接や MINI についても同様の結果であった（補足資

料表 E）。
対象に含めたすべての一次研究の QUADAS-2 評価を、補

足資料表 F に示す。395 の研究レベル項目のうち、12 が高
リスクバイアス、130 が不明確、253 が低リスクバイアス
と評価された。PHQ-9 の感度や特異度と一貫して関連する
QUADAS-2 のシグナリングクエスチョンはなかった（補足
資料表 D）。

考察

■主な結果について
本研究では、大うつ病のスクリーニングのための PHQ-9

の精度を評価した。診断手順を最も忠実に再現できるよ
うにデザインされた半構造化面接を用いた研究において、
PHQ-9 の感度（85%）と特異度（85%）は標準のカットオ
フ値（≧ 10 点）で最大となることが示された。診断されて
いない、または治療を受けていない者のみを対象とした場合
は、カットオフ値≧ 10 点で感度は変化せず、特異度は 89%
に改善された。

性別と年齢は、3 種類のすべての診断面接において、
PHQ-9 の特異度と有意な相関が見られた。PHQ-9 は 60 歳
未満の参加者よりも 60 歳以上の参加者で、また女性よりも
男性において特異的であった。感度については、年齢や性別
と相関が見られなかった。サブグループによる精度の違いに
より、感度や特異度を最大化するカットオフ値は異なるが、
標準のカットオフ値である≧ 10 点との差はすべてにおいて
最小であり、異なる特性の患者に対して異なるカットオフ値
を使用することを正当化できるほど大きい差異ではない。

■他の研究との比較
本研究の IPDMA は、以前の PHQ-9 の IPDMA25) に比べ

て約 2 倍の数の一次研究、約 2.5 倍の数の参加者から得ら
れたデータを含んでいた。多くの結果は類似するものであっ
た。両研究とも、感度については、構造化面接及び MINI の
各参照基準と比べて、半構造化面接の方が大幅に高かった。
この結果は、半構造化面接と比べて、構造化面接及び MINI
の各参照基準は、参加者や研究の特性を管理して相当数の偽
陽性診断を生む 26)-29) という知見と一致する。すなわち、診
断結果が増すごとに、大うつ病を有する者の検出において、
PHQ-9 の感度が低くなると考えられるが、それが正しいこ
とを見いだした。半構造化面接を用いた研究では、感度と特
異度はカットオフ値≧ 10 点で最大となった。高齢であるこ
とは、ほとんどのカットオフ値に対して、すべての参照基準
にわたって統計的に有意に（しかし最小限に）特異度が高い
ことと関連していた。これは、高齢者におけるスクリーニン

半構造化面接（AUC = 0.90）
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感
度

1 －（特異度）
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0.2

00 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0

構造化面接（AUC = 0.84）
MINI（AUC = 0.88）

図 2 　�各カットオフ値及び各参照基準カテゴリーにおける
感度及び特異度の推定値を示す受信者操作特性曲線

AUC = 曲線下面積
MINI = Mini International Neuropsychiatric Interview（精神疾患簡易構造化面接法）
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グツールの精度が低いという推定に反しており、PHQ-9 の
精度が同等かそれ以上であることを示唆している。

以前の IPDMA とは対照的に、PHQ-9 の特異度は、参照
基準を問わず、女性よりも男性の方が高い可能性があること
がわかった。また、半構造化面接または MINI を参照基準と
した研究のうち、精神衛生上の問題について診断されていな
い、または治療を受けていない参加者のデータのみを検討し
た場合、特異度は有意に高いことがわかった（半構造化面
接を採用した研究に基づくと、約 4% も高かった）。先行研
究 51),52) では、このような参加者を含めると精度にバイアス
が生じる可能性があると予測されており、おそらく感度の向
上によるバイアスが生じるであろうことが示唆されていた。
代わりに、診断を受けているか治療を受けている可能性のあ
る参加者を考慮すると特異度が下がることがわかり、このグ
ループでは偽陽性のスクリーニングが発生することが示唆さ
れた。しかし、バイアスは小さく、この結果は構造化面接を
実施した研究ではみられなかった。

■本研究結果がもたらす意義
多くの研究では、感度と特異度の合計値が最大となるカッ

トオフ値を報告しており、本研究においてもカットオフ基準

値を設定するためにそれを行った。しかし、臨床試験や診療
において、この基準に基づいてカットオフ値を選択する臨床
的理由はない。カットオフ値が高ければ、うつ病でない参加
者をより多く除外することができるが、大うつ病の基準を満
たす参加者をより少なく検出することになる。反対に、カッ
トオフ値が低ければ、診断基準を満たす参加者をより多く検
出できるが、代償として大うつ病ではない人の偽陽性のスク
リーニングが多くなる。理想としては、臨床的な意思決定は
正しいスクリーニング結果と誤ったスクリーニング結果から
生じる正味の利益や費用、害を考慮することである62)。この
ように、カットオフ値を選択することは、地域の価値観や資
源、異なるカットオフ値におけるスクリーニング検査の陽性
と陰性による結果に関する仮定に依存する。

理想としては、臨床試験において、異なるカットオフ値を
用いた場合の結果について研究者や医師に知らせることがで
きることである。しかし、我々の知る限りでは、うつ病ス
クリーニング試験 59) のうち、参加者をスクリーニング群と、
非スクリーニング群に無作為に割り当て、うつ病の可能性の
ある参加者の同定に PHQ-9 または 8 項目の PHQ-8（これ
らはほぼ同じものである）を用いた試験 40) は 1 件しかない。
Kronish ら63) は、PHQ-8 でカットオフ値≧ 10 点を用いて、
過去 12 ヵ月間に急性冠症候群を発症した参加者を、プライ
マリーケア医にスクリーニング結果を通知する群、臨床医に
通知した上で段階的なうつ病ケアを行う群、通知せずに通常
のケアを行う群に振り分けた。既にうつ病の治療を受けてい
る患者は除外した。しかし、標準的なカットオフ値≧ 10 点
のスクリーニング検査で陽性であった参加者は 7% に過ぎな
かった。スクリーニング検査で陽性であった参加者は各群
で 40 名未満であり、そのうちの何名かは介入を完了してい
なかった可能性があり、スクリーニングの有益性は示されな
かった。しかしながら、介入を提供できた可能性のあるスク
リーニング陽性の参加者の数が少ないため、カットオフ値の
妥当性について結論を出すことは困難である。より低いカッ
トオフ値を用いれば、陽性者のスクリーニングが増加し、う
つ病患者が増加する可能性があったかもしれないが、これは
またより多くの偽陽性のスクリーニングをもたらし、不必要
な評価（設定により異なるが一般的には精神医療の専門家に
よる）によって消費される資源が介入に使用されるかもし
れない希少な資源を流用するため、より大変な評価の負担と
なったであろう。さらに、もし真陽性として検出される人数
が増えていれば、介入から利益を得る可能性の低い、軽い症
状の患者がスクリーニングされた可能性がある。もう一つの
可能性として、カットオフの閾値を高くすることである。明
らかな欠点としては、介入の対象となる人を同定するために
スクリーニングを受けなければならない人数が膨大になるこ
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図 3　 �大うつ病有病率 5 ～ 25% に対して PHQ-9（カットオフ
値 10）とともに半構造化面接、構造化面接または MINI
を用いた場合の陽性・陰性的中率のノモグラム	

MINI = Mini International Neuropsychiatric Interview（精神疾患簡易構造化面接法）
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とである。
したがって、最も適切なカットオフ値を選択するための

簡単な回答はなく、PHQ-9 を用いたスクリーニングを希望
する研究者や臨床医は異なるカットオフ値における PHQ-9
の可能性を検討する必要がある。臨床医の実施を助けるた
めに、我々はこの研究結果に基づくウェブベースのツール

（depressionscreening100.com/phq）を作成した。このツー
ルは異なる有病率と異なるカットオフ値に基づいて予想され
る陽性・陰性数、真のスクリーニング結果と偽のスクリーニ
ング結果を推定するものである（下記「本研究の結果と実践に

ついて」参照）。

■研究の強みと限界
従来のメタアナリシスと比較した際の、我々の IPMDA に

よる PHQ-9 の精度評価法の強みは、（a）PHQ-9 と参照基
準のデータを収集しつつ、精度の結果を公表していない研究
データを統合したこと、（b）適格な参加者と不適格な参加
者（例えば、既に精神医療の治療を受けている人）を含む研
究において、適格な参加者のみを選択することにより、適格
な参加者データを含めたこと、（c）大うつ病の有無に基づ
いてコード化することにより、複合参照基準（例えば、あ
らゆる精神疾患）に基づいて結果を公表した研究を含めたこ
と、（d）参加者または研究の特性によるサブグループ分析
を実施する能力（必要なデータ量のために、サブグループ分
析を試みた一次研究はほとんどない）、（e）対象として含め
たすべての研究において、すべての関連するカットオフ値に
ついて分析を実施し、選択的なカットオフ値を報告すること
でバイアスを減らすことができることである64) ,65)。本研究の
IPDMA には 44,503 名の参加者のデータが含まれ、我々の以
前の IPDMA（N = 17,357）25) よりも 27,146 名が増加した。

本研究にはいくつかの限界がある。1 つ目に、127 件の適
格基準を満たす研究のうち 27 件の研究（21%：適格参加者
の 14%）のデータを含めることができなかった。とは言え、

��▶️ �PHQ-9 におけるカットオフ値≧ 10 点を含め、うつ病ス
クリーニングに一般的に使用される標準的なカットオフ
値は、一般的に感度と特異度の合計を最大化するように
選択される。

▶️�しかし、感度と特異度を最大にすることは、必ずしも患者
の利益の可能性を最大にしたり、コストや害を最小にした
り、陽性者の評価を行える能力など地域ごとの懸念を反映
したりするわけではない。

▶️�研究者及び臨床医は、真陽性と偽陽性、真陰性と偽陰性な
ど、異なるアウトカムを用いて生じるスクリーニング結果
を比較することで、臨床上の優先順位と地域のリソースに
基づいてカットオフ値を選択することができる。

▶️�本研究で得られた知見に基づくナレッジ・トランスレーショ
ンツール（www.depressionscreening100.com/phq）を用
いて、地域における有病率の想定に基づき、異なるカット
オフ値ごとにスクリーニング結果を作成することができる。

本研究の結果と実践について

感度及び特異度を公表しているがデータを提供していない適
格研究のデータを含めても、IPDMA の結果は変わらなかっ
た。2 つ目に、サブグループ分析では少しは減少したもの
の、かなりの異質性が認められた。検査精度のメタアナリシ
スにおける異質性の推定の解釈の方法は十分に確立されてお
らず、本研究で用いた定量的指標の結果を解釈するための確
立されたガイドラインはない。3 つ目に、参加者の 41% は
医学的併存疾患のデータが欠落しており、ほとんどの言語と
国では研究が少なかったため、これらのサブグループ分析を
実施することができなかった。4 つ目に、一次研究は使用さ
れた診断面接によって分類されたが、面接者が必ずしも意図
した通りに面接を行ったとは限らず、結果に影響を与えた可
能性がある。5 つ目に、発表された研究で使用されたデータ
セットが適格であるかどうかの判断、著者への参加の呼びか
け、データ転送契約などデータ転送の手配、品質管理とデー
タハーモナイゼーション手順の実施に時間がかかるため、本
IPDMA に含まれる研究は 2018 年 5 月までに発表されたも
のであり、より最近の研究は含めることができなかった。

結論

PHQ-9 の感度と特異度は、半構造化面接を用いた場合、
共に 85% であった。スクリーニングを行うのに実際上適格
な者のみを考慮した場合、感度は変わらなかったが、特異
度はより高かった（89%）。特異度は 60 歳以上の参加者や
男性で高くなるようであるが、その差はサブグループごと
にカットオフ値のしきい値を検討するほど大きくはない。
PHQ-9 をスクリーニングに用いる臨床医は、感度と特異度、
真陽性と偽陽性のスクリーニングについて、自らの優先事項
やリソースの最適なバランスが得られるカットオフ値を選択
するべきである。
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抄録

目的

本研究では、独立した 2 つの研究の分析に基づき、
GAD-7 日本語版（J-GAD-7）の診断能について検討
する。まず、プライマリケアにおける全般性不安障害

（GAD）の同定に際しての J-GAD-7 の診断精度につ
いて評価する（研究 1）。次に、GAD-7 の 5 種類の他
言語版（英語、スペイン語、オランダ語、トルコ語、
ドイツ語）における診断精度研究のメタアナリシスを
実施し（研究 2）、その結果を J-GAD-7 の結果と比較
する。

方法

研究 1 では、参加者（n = 161、男性：55 名、女
性：106 名 ） は 48 時間以内に自己記入式質問票

（J-GAD-7）を医療専門家に提出し、MINI-Plus 日本
語版に基づく診断評価面接を受けた。また、大部分の
参加者（n = 151）は SF-8 にも回答し、いずれの質問
票の調査においても欠測データはほとんどなかった。
161 名の参加者のうち、63 名が GAD と診断された。
研究 2 で実施した診断検査精度のメタアナリシス（MA-
DTA）では、選択した 8 件の研究を統合し、最適なカッ
トオフ値 10 で GAD を同定することに焦点を当てた。

結果

J-GAD-7 の最適カットオフ値（研究 1）は ≥10 と
決定され、この値では感度 70.6%、特異度 93.5%、
陽性尤度比 10.9 が示された。ROC 曲線の曲線下面
積（AUC） は 0.939、SE は 0.019（P < 0.0001） で
あった。GAD の J-GAD-7 スコアが 0 ～ 4 点、5 ～ 9

点、10 ～ 14 点、15 ～ 21 点の場合の階層別尤度比
（SSLR）は、それぞれ 0.04（95%CI：0.01 ～ 0.14）、
1.17（95%CI：0.68 ～ 2.01）、10. 94（95%CI：4.29
～ 27.8）、10.94（95%CI：3.00 ～ 39.8）であった。
クラスカル・ウォリス検定の結果、J-GAD-7 の重症
度と SF-8 の MCS との間に有意な関係が認められた

（χ 2 = 71.73、df = 3、p ≦ 0.0001）。 研 究 2 で は、
感度は 0.751（95%CI：0.604 ～ 0.856）、特異度は
0.816（95%CI：0.641-0.916）、AUC は 0.835 であっ
た。感度に関する異質性τ 2 は 0.709（95%CI：0.064
～ 1.626）、特異度に関する異質性τ2 は 1.153（95%CI：
0.264 ～ 2.332）であった。

結論

GAD-7 日本語版は、プライマリケアにおける GAD
の同定に適したツールであることが立証された。さら
に、最適なカットオフ値 10 におけるその診断能は、他
の 5 言語版における MA-DTA の結果と同等であった。

序論

不安障害は、一般集団やプライマリケアの現場でよ
く見られる一般的な精神疾患である。しかし、不安障
害は身体症状として現れることが多いため、プライマリ
ケア医はそれを見過ごすことがあり、その結果、人々の
日常生活や社会生活に支障をきたすことがある 1), 2)。ま
た、精神科よりも、身体に関する診療科一般を受診す
る人が多く、そうした診療科の医療費が増加している
ことも報告されている。

全般性不安障害（GAD）の有病率については、さ
まざまな推定値が報告されている。米国の一般集団
のうち、現在罹患中の人を含めて過去 12 ヵ月以内に
GAD を経験した成人の有病率は 5.1% であった 3)。プ

プライマリケアにおける GAD-7 日本語版の
診断性能と他言語版との比較
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ライマリケア患者では GAD の有病率は高く、最大 8% に達
する 4)。村松らは、日本国内のプライマリケアにおける不
安障害の有病率は 8.5% であると報告している 5)。National 
Comorbidity Survey Replication（NCS-R）のデータによると、
2001 ～ 2003 年における米国の成人の GAD 有病率は女性
で 3.4%、男性で 1.9% であった 6)。また、Misri らは、GAD
は妊娠中に 8.5 ～ 10.5%、産後期は 4.4 ～ 10.8% と有病率
を報告している 7)。

米国予防医療作業部会（USPSTF）は、無症状の成人に
おける不安障害のスクリーニングの有益性と有害性を評価
するためにシステマティック・レビューの実施を委託した。
USPSTF は、妊娠中および産後期の人を含む成人における不
安障害のスクリーニングには、正味で中程度の有益性がある
と中程度の確実性をもって結論づけた。言い換えると、GAD
に対する適切なケアを提供するためには、不安症を評価する
ための質問票のうち、どれが患者のスクリーニングに最適で
あるかを評価する必要がある。USPSTF は、最も研究が行わ
れているのは GAD-7 と GAD-2 であり、いずれも GAD を検
出するのに十分な感度と特異度を示していると報告している
1)。カットオフ値 10 において、GAD-7 の感度は 3 件の研究
を統合した結果で 0.79（95%CI：0.69 ～ 0.94）、特異度は 0.89

（95%CI：0.83 ～ 0.94）であった 8), 9), 10)。
Spitzer および Kroenke らは、PRIME-MD の Patient Health 

Questionnaire（PHQ）を考案した。当初、PHQ の不安モジュー
ルは、パニック障害とその他の不安障害という 2 つの診断
に焦点を当てたものであった 11)。彼らの研究では、質問票に
おける他の不安障害に関する項目には、主に GAD の基準が
含まれていたが、その「はい」または「いいえ」の回答形式
では、PHQ-9 で有用性が証明された重症度スコアの算出は
できなかった。そこで 2006 年、彼らは GAD を同定するた
めの 7 項目の自己記入式質問票を作成し、GAD-7 と名付け、
米国のプライマリケア患者を対象にその診断能を検証する研
究を行った 10)。村松が 2008 年に GAD-7 の原文を英語から
日本語に翻訳した後、Kroenke および Spitzer らが、その日
本語版（J-GAD-7）を英語に逆翻訳することで、その正確性
を確認した。翌年、村松らは J-GAD-7 の妥当性と有用性に
関する結果を発表した 12)。

こうした背景を考慮し、本論文では 2 つの独立した研究
の分析に基づき、GAD-7 日本語版の診断能について検討す
る。まず、プライマリケアにおける GAD の同定に対する
J-GAD-7 の診断能を評価する（研究 1）。次に、GAD-7 の
他の 5 種類の言語版からなる 8 件の診断精度研究から得ら
れたデータのメタアナリシスを行う（研究 2）。この 2 つの
研究の結果を組み合わせることにより、J-GAD-7 がプライ
マリケアにおける有用な診断ツールであることを検証する。

方法

本研究は 2 つの独立した研究から構成されている。第一
に、プライマリケアにおける J-GAD-7 の診断能評価を、主
にプライマリケア医のチームによって行った。第二の研究は、
GAD-7 の 5 種類の言語版（英語、スペイン語、オランダ語、
トルコ語、ドイツ語）における診断精度のメタアナリシスで
あり、心理学者のチームによって実施され、研究 1 の診断
精度結果と、研究 2 に取り入れた 5 種類の言語版の診断精
度結果の比較を試みた。

研究 1

参加者
患者サンプルの詳細を以下に述べる。参加者は、2010 年

4 月から 7 月にかけて、4 ヵ所のプライマリケア施設、2 ヵ
所の総合病院、1 ヵ所の精神科病院において、8 名の医師、
1 名の精神科医、3 名の臨床心理士、1 名の精神保健福祉士
によって登録された。176 名の参加者のうち、161 名（91.5%）
が質問票（J-GAD-7）に回答し、データの欠落はごくわずか
であった。参加者の平均年齢は 41.34 歳（SD = 14.38）であっ
た。161 名の性別は男性 55 名、女性 106 名であった。さらに、
ほとんどの参加者（n = 151）が SF-36 Health Survey Scale
短縮版（SF-8）に回答し、有意な欠測データはなかった。

手順
全ての面接者（医師、精神科医、臨床心理士、精神保健福

祉士）は、本研究に先立ち、MINI-Plus13) を実施するための
研修を受けた者である。定期的な診察のために医師またはメ
ンタルヘルス専門家のもとを訪れている患者に参加を依頼
した。研究者らは本研究の目的を簡単に説明し、J-GAD-7
に回答してもらう前に、その意思のある患者全員から書面
によるインフォームド・コンセントを得た。ほとんどの患
者（>90%）は SF-8 14) にも回答した。参加者には、48 時間
以内に質問票を医師またはメンタルヘルス専門家に提出し、
MINI-Plus 日本語版 15) に基づく診断評価面接を受けるよう
求めた。面接者には、J-GAD-7 スクリーニングの結果は伏
せておいた。

本プロトコルは、人間を対象とする医学研究の倫理的原則
（ヘルシンキ宣言）に従い、新潟大学歯学部倫理委員会およ
び他の参加施設の承認を得た。

GAD-7 日本語版（J-GAD-7）
Kroenke および Spitzer らは、2006 年に GAD を同定する
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ための 7 項目の自己記入式質問票を開発した。その後、彼
らは 2700 人以上のプライマリケア患者を対象とした研究
を行い、PHQ-9 と同様の回答セットを用いて質問票を検証
し、GAD の確度の高い診断を確立するとともに、その重症
度を判定した。GAD-7 スコアは 0 ～ 21 点の範囲で、5 点、
10 点、15 点は不安症状の軽度、中等度、高度を表す。彼ら
は、最適なカットオフ値における感度および特異度はそれ
ぞれ 89.0% および 82.0% であったと報告している 10)。本研
究で使用した J-GAD-7 は、村松が翻訳し、Kroenke および
Spitzer が逆翻訳して検証したものである 12)。

SF-8（Short Form 8 Health Survey）日本語版
SF-8 は、SF-36 Health Survey Scale の短縮版で、SF-36

と同様の健康プロファイル（8 項目）や、健康に関する身体
的、精神的要素のサマリースコアの推定値が得られる 14), 16)。
SF-8 は、身体機能、日常役割機能（身体）、体の痛み、全体
的健康感、活力、社会生活機能、日常役割機能（精神）、心
の健康の項目からなり、5 段階または 6 段階のリッカート尺
度で評価する。標準化された SF-8 日本語版を用い、そのス
コアリングのルールに従い、身体的健康度（PCS）と精神的
健康度（MCS）の 2 種類のサマリースコアを算出した 14)。

精神医学的面接
J-GAD-7 の検証のための比較標準として、Mini-International 

Neuropsychiatric Interview (MINI)-Plus を選択した 13), 15)。MINI
はもともと、DSM-IV-TR17 および ICD-10 の基準に適合し
た、簡潔かつ構造化された簡易診断面接として開発されたも
のである 18)。そのアルゴリズムと質問形式は、Composite 
International Diagnostic Interview（ 統 合 国 際 診 断 面 接、
CIDI）のものに類似している 19), 20)。MINI は主に現在の診断
に焦点を当て、特に現在の状態に臨床的に関連する、それま
での生涯にわたる診断を調査する。ほとんどの診断項目で
は、スクリーニング用に 1 つか 2 つの質問が使用され、否
定的な答えが返ってきた場合には診断から除外する。MINI
には、Epidemiologic Catchments Area Study 21) や National 
Comorbidity Survey 22) などの疫学調査のデータから、最も
一般的な障害として選ばれた 19 の障害が含まれている。

MINI-Plus は、より詳細な障害の尺度としてデザインされ
たもので、臨床研究において構造化面接に含めることが妥当
と思われる 23 の障害を含んでいる。モジュールには身体化
障害、混合性不安抑うつ障害、月経前不快気分障害などが含
まれる。GAD を診断し、同時に交絡性障害を除外するために、
MINI-Plus を用いた 13), 15)。

統計分析
2009 年の学会で発表した J-GAD-7 の妥当性研究のデー

タ 12) に新たなデータを加え、分析し直した。統計分析は、
Statistical Package for the Social Sciences（SPSS 29） プ
ログラムを用いて行った。MINI-Plus を、GAD-7 診断の基
準とした。基準の妥当性に関しては、「感度」、「特異度」、「尤
度比」を算出して表 1 に示した。

GAD を診断し、同時に交絡性障害を除外するために、さ
まざまな間隔で MINI-Plus 13), 15) のスコアを用いた。GAD-7
の階層別尤度比（SSLR）は表計算ソフトで計算した 23)。曲
線下面積（AUC）とともに、受信者操作特性（ROC）分析を行っ
た。不安症の重症度の尺度としての J-GAD-7 の構成的妥当
性も評価した。

研究 2

Plummer ら 24) による GAD-7 のシステマティック・レ
ビューに含まれる研究から抽出したデータを用いて、GAD-7
の 5 種類の言語版（英語、スペイン語、オランダ語、トルコ語、
ドイツ語）の診断精度のメタアナリシスを行った。8 件の研
究（それぞれが 5 種類の言語のうち 1 つによるもの）のデー
タを選択して組み合わせ、カットオフ値 10 における不安障
害の同定精度について、R を用いた診断検査精度のメタアナ
リシス（MA-DTA）を行った。

Plummer らは、QUADAS-2 25) を用いて 12 種類の研究を評
価し、Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and 
Meta-Analyses（PRISMA）26) の研究選択プロセスに基づいて
システマティック・レビューとメタアナリシスを行った 24)。そ
のレビューから、メタアナリシスに必要なデータを推定できる
8 件の研究を抽出した。残りの研究は、必要なデータを推定で
きないため除外した。一般化線形混合モデルを用いたメタア
ナリシスは、R（バージョン 4.3.2）、Rstudio 2023.12.1+402.
パッケージ forestploter および altmeta を用いて行った。

結果

研究 1

医師またはメンタルヘルス専門家によって GAD と診断さ
れた患者 63 名の J-GAD-7 における平均スコアは 7.08（SD 
= 5.65）であった。表 1 に、患者 161 名の GAD の診断にお
ける、J-GAD-7 の異なる閾値に対する感度、特異度、尤度比
を示す。最適なカットオフ値 ≥10 では、感度は 70.6%、特異
度は93.5%、陽性尤度比は10.9（95%CI：2.1～23.3）であった。
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図 1 は、ROC 曲線下面積（AUC）が 0.939（CI：0.901 〜 0.975）
で、SE は 0.019（P < 0.0001）であったことを示している。

表 2 に、日本のプライマリケアにおける J-GAD-7 の階層
別尤度比（SSLR）を示す。Spitzer ら 11) は、GAD-7 のスコ
ア 5 点、10 点、15 点をそれぞれ軽度、中等度、高度とみな
すことを提案している。これらの分類を目安として、GAD
を同定するために、J-GAD-7 スコアを 0 ～ 4 点（軽微）、5
～ 9 点（軽度）、10 ～ 14 点（中等度）、15 ～ 21 点（重度）
の 4 段階に分類する。GAD の J-GAD-7 スコアが 0 ～ 4 点（軽
微）、5 ～ 9 点（軽度）、10 ～ 14 点（中等度）、15 ～ 21 点

（重度）の場合の SSLR は、それぞれ 0.04（95%CI：0.01
～ 0.14）、1.17（95%CI：0.68 ～ 2.01）、10.94（95%CI：
4.29 ～ 27.8）、10.94（95%CI：3.00 ～ 39.8）である。

図2は、J-GAD-7とSF-8の関係を示している。クラスカル・
ウォリス検定の結果、J-GAD-7 の重症度と SF-8 の MCS と
の間に有意な相関関係があることが示された（χ2 = 71.73、
df = 3、p ≦ 0.0001）。

研究 2

表 3 に、メタアナリシスで使用した GAD-7 に関する 8 つ
の診断精度研究 10), 27) – 34) を一覧にした。図 3 は、感度と特
異度のフォレストプロットおよび統合推定値を示す。表4は、
不安障害の同定に対するカットオフ値 10 での GAD-7 の診
断精度を示している。本研究の一般化線形混合モデルを用い
た診断精度メタアナリシスにおける感度は 0.751、特異度は
0.816、AUC は 0.835 である。

診断検査精度のメタアナリシスにおいて、異質性の度
合いを定量化する確立された方法はない 26), 35), 36)。我々は、

「異質性τ2」法の計算を行う。これは、PHQ-9 の診断精度
のメタアナリシスと同程度の異質性を定量化するもので、
Depression Screening Data (DEPRESSD) PHQ Group プロ
ジェクトによるものである 35)。感度と特異度の異質性τ2 はそ
れぞれ 0.709（95%CI：0.064 ～ 1.626）および 1.153（95%CI：
0.264 ～ 2.332）である。

不安障害の同定におけるカットオフ値 10 での統合 SROC
を図 4 に示す。統合感度を四角（■）で示す。推定偽陽性
率は 1 から特異度を差引くことで求められる。各研究にお
ける感度および偽陽性率を円（○）で、階層的統合受信者操
作特性（HSROC）を直線で、推定値の信頼区間を点線で示す。

まとめると、5 種類の言語でそれぞれ実施された 8 つの研
究において、GAD のカットオフ値 10 における同定精度は、
AUC の結果に基づき、感度と特異度の推定値が十分に高い
ことから、良好な診断能を有することが検証された。感度と
特異度における異質性τ2 が観察された。

GAD-7 スコア MINIGAD
 （＋）n = 68

MINIGAD
 ( −) n = 93 SSLR　95%CI

軽微
（0 ～ 4 点） 2 66   0.04　0.01 ～ 0.14

軽度
（5 ～ 9 点） 18 21   1.17　0.68 ～ 2.01

中等度
（10 ～ 14 点） 32 4 10.94　4.29 ～ 27.8

重度
（15 ～ 21 点） 16 2 10.94　3.00 ～ 39.8

表 2　SSLR を用いた J-GAD-7 重症度スコアのレベル別
操作特性

全般性不安障害（n = 68）
J-GAD-7 スコア 感度（%） 特異度（%） 尤度比　95%CI
≥ 8 85.3 89.2   7.9　4.4 ～ 14.1
≥ 9 79.4 92.5 10.6　5.3 ～ 21.2
≥ 10 70.6 93.5 10.9　2.1 ～ 23.3
≥ 11 63.2 94.6 11.8　5.1 ～ 27.0
≥ 12 55.9 95.7 13.0　5.2 ～ 32.8
≥ 13 41.2 97.8 19.1　5.5 ～ 67.1

表 1　GAD 診断における J-GAD-7 のカットオフ値ごとの
操作特性
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図 1　J-GAD-7 の受信者操作特性（ROC）曲線
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図 2　J-GAD-7 の重症度と SF-8 の MCS の関係（クラスカル・ウォリス検定）

国 言語 研究 施設 基準検査法

オーストラリア 英語 Christensen ら（2011）27) 一般集団 MINI

英国 英語 Delgadillo ら（2012）28) 地域薬物依存症治療施設 CIS-R

オランダ オランダ語 Donker ら（2011）29) 一般集団 CIDI

スペイン スペイン語 Garcia-Campayo ら
（2010）30) プライマリケア MINI

米国 英語 Kertz ら（2013）31) セカンダリ・ケア：精神科病院 MINI

トルコ トルコ語 Konkan ら（2013）32) セカンダリ・ケア：精神科病院 SCID

米国 英語 Spitzer ら（2006）10) &
Kroenke ら（2007）33) プライマリケア SCID

ドイツ ドイツ語 Wild ら（2014）34) 一般集団 SCID

表 3　GAD の同定における GAD-7（5 言語版）の診断精度に関する研究一覧

図 3　5 言語の参加者における GAD-7 のカットオフ値 10 に対する感度と特異度の推定値の
フォレストプロット（研究数 = 8、参加者数 = 2657、GAD 患者数 = 440）

Study N Sensitivity Sensitivity(95%CI) Specificity Specificity(95%CI)
Christensen et al. (2011) 324 0.606(0.434, 0.756) 0.876(0.833, 0.909)
Delgadillo et al. (2012) 103 0.710(0.530, 0.841) 0.597(0.481, 0.704)
Donker et al. (2011) 157 0.867(0.694, 0.949) 0.500(0.414, 0.586)
Garcia-Campayo et al. (2010) 212 0.868(0.789, 0.920) 0.934(0.868, 0.968)
Kertz et al. (2012) 232 0.833(0.657, 0.929) 0.460(0.393, 0.529)
Konkan et al. (2013) 226 0.691(0.599, 0.770) 0.845(0.767, 0.900)
Spitzer et al. (2006)&Kroenke et al. (2007) 965 0.890(0.796, 0.944) 0.820(0,793, 0.843)
Wild et al. (2014) 438 0.259(0.129, 0.453) 0.981(0.962, 0.990)
Overall 0.754(0.604, 0.861) 0.816(0.641, 0.916)

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1 0 0.2 0.4 0.6 0.8 1

感度（95%CI） 特異度（95%CI） AUC
異質性τ2

感度（95%CI） 特異度（95%CI）
0.751

（0.604 ～ 0.856）
0.816

（0.641 ～ 0.916） 0.835 0.709
（0.064 ～ 1.626）

1.153
（0.264 ～ 2.332）

表 4　GAD の同定における GAD-7（カットオフ値 10）の診断精度：一般化線形混合
モデルを用いた診断精度のメタアナリシス
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考察

本研究は 2 つの研究からなり、J-GAD-7 の診断精度と診
断能を明らかにすることを目的としたものである。J-GAD-7
の診断精度を他の言語版と比較するために、研究 2 を含め
ることで研究 1 を補完した。研究 1 は GAD-7 のシステマ
ティック・レビューまたはメタアナリシスを構成するもので
はない。その代わりに、我々は研究 2 における MA-DTA の
診断精度と、研究 1 から得られた J-GAD-7 の結果との比較
を行った。

我 々 は、J-GAD-7 の 有 用 性 に 関 す る 分 析 を、2009 年
の第 20 回世界心身医学会議で初めて発表した 12)。それ以
来、GAD-7 の他の言語版を含む多数の診断精度研究が報告
されている。2022 年以前には、米国では不安障害のスク
リーニングに関する推奨は存在しなかった。しかし、その
年、USPSTF は不安障害のスクリーニングに関する初めて
の勧告を発表し、GAD のスクリーニングの重要性を強調し
た。この勧告を受け、日本のメンタルヘルス専門家の一部は、
GAD のスクリーニングツールとして、J-GAD-7 の診断精度
を検証する必要があると考えた。以上の経緯を踏まえ、我々
は両方の研究結果を統合した報告を公表することにした。

診断能評価（研究 1）では、最適なカットオフ値 10 で感
度 70.6%、特異度 93.5%、陽性尤度比 10.9（95%CI：2.1
～ 23.3）が得られた。さらに、曲線下面積（AUC）は 0.939

（95%CI：0.901 ～ 0.975） で、SE は 0.019（P < 0.0001）
であった。J-GAD-7 は日本のプライマリケアにおけるスク
リーニングツールとして定義されているため、これらの結果
は許容できると判断された。

これまでの世界中の研究で、さまざまな臨床現場におけ

る GAD-7 の診断能が検討されていることを踏まえ、我々は
J-GAD-7 の研究に階層別尤度比（SSLR）分析 23) を適用した。
我々のサンプルは、主に一般開業医や総合病院の外来患者で
構成されているが、一部は民間の精神科病院の患者である。
したがって、感度と特異度は疾患の有病率とは無関係である。

SSLR のアプローチは Furukawa ら 23) により提案されたも
ので、予測陽性値の事例として対象疾患の有病率に依存しな
いという点で、二分固定閾値アプローチよりも優れている。
また、SSLR は、プライマリケアの現場において GAD の確
率に関する予測情報を提供する複数の階層の尤度比を示すこ
とができる。

J-GAD-7 の SSLR は、Furukawa グループの表計算プログ
ラムを使用して計算した。J-GAD-7 のスコアが 0 ～ 4 点の
場合、0.04（95%CI：0.01 〜 0.14）、スコアが 5 ～ 9 点の場合、
1.17（95%CI：0.68 ～ 2.01）、スコアが 10 ～ 14 点の場合、
10.94（95%CI：4.29 ～ 27.8）、スコアが 15 ～ 21 点の場
合、10.94（95%CI：3.00 ～ 39.8）であった。興味深いこ
とに、J-GAD-7 の 10 ～ 14 点と 15 ～ 21 点の階層は、同じ
10.94 という SSLR を共有している。したがって、回答者の
J-GAD-7 スコアが 10 以上であれば、GAD が検出される可
能性が最も高い。プライマリケアで J-GAD-7 のスコアが 10
点以上の場合、一般医は GAD を疑い、精神科医に診断を依
頼すべきである。そうすることで、精神科医は適切な治療を
行うことができる。

村松らは、日本の PRIME-MD 研究、PHQ 研究の両方に
おいて、大うつ病性障害はパニック障害よりも GAD や他の
不安障害と併存する可能性が高いと報告している 5)。した
がって、一般医は、うつ病など他の精神疾患の併存について
確認するために精神科医に依頼すべきである。さらに、5 ～
9 点の階層に該当する場合は、不安症状を注意深く観察する

図 4　GAD の同定における GAD-7：カットオフ値 10 に対する SROC プロット
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必要がある。この患者群に対しては、心理学的アプローチが
有効である可能性がある。0 ～ 4 点の階層では SSLR は 0.04
であるため、回答者の J-GAD-7 スコアが 4 点以下であれば、
GAD は除外できる。

さらに、研究 1 では、J-GAD-7 の重症度と SF-8 の MCS
の関係が明らかになっている。J-GAD-7 のスコアを「軽微」、

「軽度」、「中等度」、「重度」の 4 つのグループに分けた場合、
SF-8 の MCS には有意な差が見られる。このデータは、不
安症の重症度と生活の質（QOL）との関係を明らかにする
とともに、不安症の重症度に応じた J-GAD-7 の最適なカッ
トオフ値 10 を立証するものである。

不安障害と QOL の関係に関するエビデンスに基づく研究
例は非常に少ないため、我々は GAD の重症度による QOL
の違いに関する新たなエビデンスを提供するために研究 1
を設計し、実施した。10 点以上を「軽度」群と「中等度」
群の境界値とした。さらに、10 点未満の「軽微」群と「軽
度」群の間で精神的 QOL のスコアに有意差が認められたこ
とは、心理学的アプローチによって「軽度」のグループの精
神的 QOL を改善できる可能性を示唆している。

研究 2 は、GAD-7 の他の 5 言語版（英語、スペイン語、
オランダ語、トルコ語、ドイツ語）における診断精度研究
の結果に関するメタアナリシスで構成した。GAD-7 の診断
精度は、カットオフ値 10 における GAD の同定において、
感度および特異度の両方で十分に高いものであった。また、
AUC の結果は、選択した 8 つの GAD-7 研究における診断
能が良好であることを裏付けた。これらの結果における異質
性は、R によるメタアナリシスの感度および特異度において
も観察された。これらの結果は、Plummer らによる以前の
報告 24) とほぼ同一であった。

重要なことに、J-GAD-7 の検証研究の結果をメタアナリ
シスの結果と比較すると、J-GAD-7 はカットオフ値 10 で
GAD を同定するのに十分な診断能を示すことが示唆される。

しかし、本研究には限界があることに留意しなければなら
ない。研究 1 では、資金的な制約から単一の横断調査を選
択し、適用した。次に、医療現場は多様であるにもかかわらず、
調査施設は日本全国から無作為に選ばれたわけではない。将
来的には、プライマリケアにおける J-GAD-7 の適合性をさ
らに検証するために、より大きなサンプル数と地域を包含す
る、よりランダム化されたコホート調査が必要である。また、
本論文はプライマリケアにおける GAD とその治療にのみ焦
点を当てたものであるため、プライマリケア、セカンダリ・
ケアおよび一般集団における J-GAD-7 の診断能を判定する
広範な研究は、現代日本社会における GAD の影響について、
より明確な像を提供するであろう。最後に、J-GAD-7 は日
本のプライマリケアにおける GAD の初期評価において、医

師やコメディカルスタッフにとって有効な質問票ツールと考
えられるが、臨床診断の確定には使用できない。

さらに、研究 2 は補助的な役割のために追加されたもの
であるが、研究 2 を含めることによって、J-GAD-7 と他の
言語版との診断精度の比較が可能となった。今後、GAD-7
の診断精度についてシステマティック・レビューを行う必要
がある。そのようなレビューは、PRISMA-DTA（Preferred 
reporting items for systematic review and meta-analysis of 
diagnostic test accuracy studies）26) ガイドラインに沿った
研究プロトコルに基づくべきである。その上、メタアナリ
シスで使用した 8 つの GAD-7 診断精度研究は、それぞれ
2014 年以前に発表されたものである。診断ツールとしての
GAD-7 の診断能を確認するためのさらなる研究には、2014
年以降に発表された診断精度研究の分析と PRISMA-DTA 26)

の使用が必要である。

結論

我々は、プライマリケアにおける全般性不安障害（GAD）
の同定における J-GAD-7 の診断能を検証した。さらに、海
外の 8 つの診断精度研究から得られたデータを用いたメタ
アナリシスにより、最適なカットオフ値 10 における GAD
の同定における J-GAD-7 の診断精度は、他の 5 つの言語版
の GAD-7 質問票の MA-DTA と同等であることが確認され
た。
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