
【ポスター1】
臓器の移植は、現在は末期の臓器

の不全状態にある小児の患者さんの
生存率や健康関連QOLの向上を目的
とした治療法として確立されていま
す。

健康関連QOLはどういったものか
というと、QOLというのはすごく広
い概念であり、例えば社会学などで、
自宅の近くに緑地の公園があるかと
いったところも範疇として含まれる
ようなものですが、今回は、その人
の健康に直接関係してきている側面…例えば一般的には身体面とか社会面とか精神面とか
といったところで扱ったものが、この健康関連QOLになっています。

生存率は、日本では、患者さんの生存率だとか移植をされた臓器の生存率は、世界的に
見てもとても良好です。そういったところがこれまで客観的な指標として焦点が当てられ
てきました。

しかしいろいろ経過を見ていきますと、移植をされたらそれで終了というわけではなく
て、患者さんは一生免疫の抑制剤の内服の継続が必要だったりとか、小児の移植ですと、
近くの病院で必ずしも移植ができるとも限りませんので、場合によっては、宿泊をされて
遠くの移植された施設に定期的に通院が必要だったりとか、あと、そこで定期的に検査を
受けたり生検をされたりだとかといったところが、とても大事になってきます。そういっ
たところを考えると、小児患者さん自身が自分の健康関連QOLをどうやって評価してい
るのか、どういうふうに感じているのかといったところがとても重要だと言われておりま
す。

現在、主に欧米を中心として健康関連QOLが評価されつつあるのですが、基本的に用い
られている尺度の多くが、ここに書かれてあるChild Health Questionnaireとか、Pediatric 
Quality of Life Inventoryのコアスケールというもので、これらが多いのです。これらは、
先ほど申し上げたような全般的なQOLで、どんな方にも共通するような身体面、精神面、
社会面のQOLです。あと、小児では特有のものとして、学校における生活上の側面という
のがあったりもしますが、これらはどうしても一般的なことを評価するもので、移植に特
異的なQOLの尺度ではない。そこで、米国で2010年に、疾患に特異的な健康関連QOLの
尺度であるPedsQLの移植モジュールというものが開発されております。
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この研究の目的は、尺度の日本語版を開発して、信頼性と妥当性を検証することとして
おります。

【ポスター2】
その尺度はどういったものかとい

うと、過去1カ月における移植に特異
的な健康関連QOLを測定する自記式
の質問紙でありまして、8下位尺度で
46項目となっております。具体的に
はここに書かれてあるように、移植
後に問題となってくるようなものが
下位尺度としてあります。

得点としては、高い得点ほどQOL
が高いものというようにスコアリン
グがされております。

小児ですので、年齢で発達段階ごとに言葉を分かりやすく噛み砕いてアンケートを作る
必要がありますので、若年小児版と児童版と青年版をそれぞれ分けて開発しております。

小児のこのPedsQLでは、患者さん自身が自分の健康関連QOLを評価をするということ
に加えて、保護者の方が自分の子供のQOLを代理で評価をするという構成にもなっており
ます。保護者版の評価版の日本語版はどうやらあるみたいなのですが、ただ日本語版に翻
訳をされただけで特に信頼性とか妥当性の検討はされていませんので、この研究では、小
児患者さん用の尺度の日本語版を開発しております。

この開発のプロセスは4段階に分かれており、順翻訳、逆翻訳、パイロットテストとあ
りますが、今日はこの最終段階のフィールドテストの結果を、一部ですけれども、ご紹介
させていただきます。

【ポスター3】
対象者は、外来にてフォローアッ

プをされている5歳から18歳の肝臓
の移植の患者の方と保護者の方とさ
せていただきました。

調査の項目は、PedsQL の移植モ
ジュールと、全般的なQOLを測定す
るコアスケール、あと、服薬のアド
ヒアランスに関しても自己申告で聞
いております。その他、いろいろ人
口統計学的な属性等についても尋ね
ております。

手順ですが、対象者の選定については、担当のドクターと移植のコーディネーターの方
に選定基準に該当する患者さんと保護者の方をピックアップしていただきました。私のほ
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セッション 2  / ポスターセッション

うから、外来の場で、受診をされた際に研究説明を行ってアンケートの配布と回収を行っ
ております。今回、信頼性を検討する上で、初回テストに参加された方の中から一部にも
う一度回答をいただき、再テストの信頼性も検討しております。

【ポスター4】
結果です。
応諾状況ですが、研究説明は92名

に行い、研究への参加の同意は95％
の方からいただいて、そのうち再テ
ストのほうは37組の方からいただい
ております。

患者さんの属性は、半数以上の
63％が女児で、調査時の平均年齢が
12歳でした。若年小児、児童、青年
はこのように分かれていまして、移
植後の年数は平均約8.5年です。生体
の移植の方…これが日本で特有かと思うのですが、やはり全例の100％が生体の移植をさ
れた方です。保護者は、やはりほとんどの93％が母親で、53％がドナーと回答をいただき
ました。

【ポスター5】
まずは信頼性ですが、初回のテス

トにつきましては、Cronbach's αが
おおむね0.75以上で、比較的高い信
頼性が得られました。

ただ、『痛みについて』という下位
尺度があるのですけれども、そこだ
け0.55と低かったです。それについ
ては後でご説明をします。

次に、再テストの信頼性につきま
しては、やはり『痛みについて』は少
し低かったのですけれども、あとは
全体的にまずまずの信頼性となって
おります。

【ポスター6】
次に、既知集団妥当性ですが、『薬

についてⅠ』という下位尺度がアドヒ
アランスに関する下位尺度ですけれ
ども、アドヒアランス良好群と不良
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群で比較をした場合に、有意にQOLが高いほどアドヒアランスが良好だということが分か
りました。

【ポスター7】
次に、収束・弁別妥当性ですが、多特性・多方法分析というものを行っております。縦

の項目が小児患者の回答群で、横の
項目が保護者が回答されたものです。
それぞれ対応する下位尺度が赤色（本
誌では濃い色）の数字で示したところ
で、その平均が灰色（本誌では薄い色）
の数字の対応されないところの平均
よりも高くて、収束・弁別妥当性も
確認されたかと思います。

【ポスター8】
考察です。
信頼性につきましては、『痛みにつ

いて』の下位尺度の他は比較的高い信
頼性が確認されました。ただこの『痛
みについて』はどういった項目かとい
うと、胃とか頭とか背中の痛みを尋ね
る項目でありまして、もともとこれ
らの痛みの関連性は低いだろうとい
うことと、3項目ですので、そういっ
た項目数の少なさも信頼性に影響し
ているかなと思います。

次に、妥当性ですけれども、既知
集団妥当性も収束・弁別妥当性も確
認されました。

【ポスター9】
結論です。
日本語版のPesdQLの移植モジュー

ルの自己評価版を開発して、信頼性
と妥当性が高いことが確認されまし
た。

今後、臨床の場において、こういっ
たアンケートを回答をしてもらうこ
とで、例えばより早いケアにつなげ
たりとか、あとは、現在はアジア圏
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セッション 2  / ポスターセッション

では中国版や韓国版も開発をされていますので、国際研究でも使うことができるのではな
いかと考えております。

質疑応答

座長：　これ、それこそ5歳とかの子にもやれるような、分かりやすい言葉のアンケート
が作られているということなのですね。

菊池：　はい、そうです。

座長：　実物があると良かったですね。その実物を見てみたいなという興味がありますね。

会場：　大変興味深い発表をありがとうございました。1点だけお聞きしたいのですが、
移植モジュールを開発されたということで、8下位尺度があるということですが、
これは、因子分析をして下位尺度を抽出したのか、それとも理論的にできたのか。
その辺について教えていただければ。

菊池：　現場のほうでは因子分析をされて下位尺度にまとまっております。ただ、日本で
は、現場のアメリカと少し違って移植の患者さんの数自体がとても少なく、現場
は開発論文のサンプルサイズが200数十名いるのですけれども、日本ではそれだ
けのサンプルを集めるのがなかなか難しいところがあります。いったん因子分析
を行ったのですけれども、なかなかこういった形に収束されないので、今回はあ
ちらの分析を行っております。

会場：　そのときは、確認的因子分析をされたのですか？ それとも探索的な因子分析を？ 

菊池：　確認的にしました。

会場：　サイズが足りないのでということですね。なるほど。ありがとうございます。

座長：　米国に比べれば、圧倒的に移植数が少ないのと、それからあっちは脳死だけれど
も、日本はほとんど生体肝移植ですからね。そこら辺のこともありますよね。

菊池：　そういったところも限界として挙げられるかなと思います。
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座長：　多分、今後、米国やいろいろな国との比較が出ると思いますが、この測定という
かアンケートをおやりになって、研究の限界はいかがですか。

菊池：　実際にどういったタイミングでこういったアンケートを使ってもらって、臨床応
用をしていくかというところですね。こういった患者さんに外来に来てもらって
アンケートに答えてもらって、というのも結構限界があるのではないのかなと考
えていますので、例えばアプリケーションなどに内蔵して、自宅で回答をしても
らう。海外の研究では、こういった健康関連QOLが下がってくると、例えば薬を
飲まなくなっている状況が患者さんに起こっています。その結果、移植片の廃絶
率も高まるというような結果もあります。患者さんが現在どういった生活をして
いるのかなといったところを、離れた場所から把握をしていく上では、そういっ
た使い方をしていく必要があると思います。

座長：　なるほど。先ほどの話の続きで、遠隔ITの応用がかなり可能性としてはあり得る
ということですね。
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