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なりつつある。現千＇ l、がん怠lr.· 今般を対象とした C~OL調恋紫のいくつかは際

準化されているものの、泌尿誌~H f'.ti J成のがんに特異的な1九状lこ関連したqOL

の嬰楽を十分に兼ね備え亡はいない。そこで、玖！{I、23の疾患日iJlこスケール

を開発し、 IH：界各［11 の討一訴に翻 l沢されて、際準化しつつある C~OL調資紫のひ

とつである、 FACT(Functional Assessment. of Cancer Therapy) Iこ着目し

た。そしてこの調j筑紫の iつである時脱痛KL＜荷HIf<'AC'l'崎日L (Bladder）を我

が[ti｛こ羽入し、勝！！光紘一 fc［~者のQOしiiffilli安行うことを n的とした。

対象と方法．はじめに、がん態K・般を対象として棟準化されているqOL調

査然、 EORTC(European Organization for I¥es(rnrch and Treatment of 

Cancer）のQLQ回CBO(Qualit.yof lif，οqtrnstionnaire-Core Module;lO) fl 本誌！肢

を月｜し、て、 l20J1i' 例のC~OL-3:: 比較した。次にFACT-Bl，を 4；郊に導入するため、

厳特iなF地1のもとに翻訳を行い、外＊I.!¥f可15例を対象lこ、調1命！？？：の妥当性の

））告と＇;k値可能悦にfM;Jする pilot.studyをねった。 11'1＇.）等は際則として自己記入

とし、調会： if/{ についての平構造化1lriJをも1iった。これらpilotstudyの結果会

ふまえて、 「FACT-BL11本.tli版j 合作成し、外米rJc<r,-r;o伊lJを士、l；象に鄭送によ

る調子主を行った。この際、 EO!(TCのQL(iべ；ao.JをJll＼，、ることにより以来的妥

当性を対面Iiすると共に、！初脱全：摘1t¥ （以下、全摘i伴）と ili.t存併に分けてそれぞ

れの減資）7？で測定されたQOLを比較した。

結果： ciLci-cao,JをIllし、た調会iで問答のあった82例について全体的健康状態お

よび諸機能を比較した。その結果、統計学的なギI.¥if：：廷はみられなかったが、温

存鮮のiわが良好な傾向がみられた。次にFACT-BLのPilotstudyを15例で行っ

た結果、身体の外綴についてのIJil答率がft¥；く、その耳Efllとして意味がわかりに

くいというコメントが得られた。しかし、 1生的lこ問答；率が低いといわれてい

る性iこ関する質問では、概ね良好なl"i答率が得られた。調査!ff？金構成する各

domain に対する内的整合併をみるため、 Cronbacha係数を求めたところ、

FACTの共通スクールは α＝0.84と良好であったが、 H労脱施スウーノレl土0.26と
低かった。次に忠ぎから問答；しずらいと怠見があった表現や質問の順序を修iE

した FACT-BLとQLQ-C30Jの結果はFACT-BLで良好な回答率が得られたが、

性に関する設問は逆lこ防l答率が低くなった。勝目光癌スケールの内的整合性は店

=0.77と改著し、共通スケールも α＝0.76～0.90と高い値が得られた。 FACT-BL
とQLQ-C30,Jの各domainflflのSpearman！順位相関係数は対象全体では九壬0.30

と低く、温存鮮はFACTの活動状況がQLQ-C30,Jの認知l!Iiiーと強い相関を示し、

全摘君干の勝脱癌スケールはQLQ-CBO,Jの身体編、社会面と強い相関をぶーした。

最後にこれら調査紫のdomainslこ対する、温存君平と全摘鮮のスコアをWilcoxon

順位和検定によって比較した。 QLQ-C30Jは2Wl'f昔iでどのdomainsにおいても



有意差は認められなかった。 ー方、 FACTI土佐会・家路；耐を除いて1鼠作群が全

摘ll宇よりも良好なスコアを不した。午、jに身体I扇、 l翌月光痴スケールにおいては両

鮮問に統計学的な trrff:i2(p=O.Ol, 0.03）が認められた。

考察・本研究では Jl翌日光癌患者の（~OLを特異的 lこ測定し、臨床での使用に耐え

うる調資紫の確立を目的として、 Jl去Jl光癌患者JflQOL調査察FACT-BLの日本語

訳を試みた。 EORTCのQLQ-C30,Jを用いた調査結果では、勝目光温存群が良好

な状態を示したものの、機能耐においては全摘鮮との聞に有意差はみられず、

疾患特異的領域を測定する調査察の開発が示峻された。そこでFAC'I'-BL日本

語版を作成し、 Pilotstudyを行ったところ、共通スクールの内的整合性は良

好であったが、勝目光癌スケールはストーマに関連した質問や症状に不適切な表

現があったり、質問の順序tt:がなく、［ell答しにくいことから、内的整合性は低

かった。これらを修正した結果、 ITIIq手本が最も低かった性生活の項目を有する
相会・家族函iを除いたすべてのdomainsの内的整合性は上昇した。性生活への

質問は回答を容易にするための試行が何度か必要であると思われた。治療群lJIJ

の比較では身体液状、勝見光癌スケールにおいては有えま：差がみられ、社会・家族

面を除き、温存鮮が良好な傾向を示した。また、 QLQ-C30Jを外的測皮とした

収束的妥当性についても全摘訴の多くのdomainsで、健認され、 FACT-BLは一

般的ながん患者のQOLのみならず、 QLQ-C30Jでは測定し得なかった疾息特異

的な側面についても評価が可能な調査票であるととが示された。今後は症例数

を璃やし、あるー定の背景を有する患者鮮によって経時的に評価し、検討する

ととが必要である。
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第1章はじめに

今日、わが悶でも欧米諸国と[i>J様、患おのQualityof Lifo (qOL）や重倒した医療がすす

み、 QOLl土臨床試験の理主要なd川市桁僚のひとつになりつつある3 特iこ魁形痛の治療効果を

判定するにはJlifl:f島拘ii小千くや＇l'二｛｛矧llilのみならず、QOしを合めた総合的な評価が必要で、ある。

すでに姉痛や手L競ーでは、多施設共｜品lの大規模臨床試験lこ撚準化された QOL調査察が使用さ

れるようになってきている。

方、 j店、尿＼￥.t痛でl土、白fj立線路にfMIする報告は散見されるが、勝！此痛については世界的lこ

も未だ標準化された.111.li't~UI土{i{E会してし、ない。諸家の臨床統計からも、表在性勝目光癌と浸潤

判断日光痛では予後に大きな；＇｛＇；：：があることが1~1 らかであり、その治療力f針も人ーきく異なっ一てい

る3 没~fj件肪脈絡では勝！洗全摘｜徐Vf.i がIf江WJであり、づ｜き続き fj われる尿路変I白l討すなどの外科

的治療が忠r.・の牙活全般に及ぼす影絡は著しい。また、 IJ!t{f：の治療法の改善や遺伝子治療と

いった新い、治療｝J法のl朔凝に伴い、治療効果のrlff1Ili、治療法の選択などの指標としてQOL

評価法の確fιは急務であるといえる。

本研究では、勝目光施！.！.＼者の QOL評価法の確、？を目的として、まず、 EOR1℃（European

Organization for Research and Treatment of Cancer）のQOL調室紫を用いた共同研究を

行った。その結果、この調査察が必ずしも卜分にII事枕務患者の QOLを正しく評価するもの

ではないことが判明した。その浬由として EOR'l'CQOL調査索には勝目光痛に特有の調査項

目が設定されていないことが考えられた。そこで、 ー自主的調査項目に加えて、個々の臓器痛

に特有な調査項目を有する FACT(Functional Assessment of Cancer Therapy）に注目した。

そして、その疾患別スケーノレのうらの 1つである、勝H光痕スケールの日本話版作成にH米

共同で取り組み、国際的に比較可能な勝目光癌患者用 QOL調査察の標準化に向けての検討を

試みた。
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第2章総説

I. QOLの概念と医療におけるその勝史

1970 年代頃から医療における（~OL 許制Iiの必要性がf！［！われるようになり、測定方法やス

ケールの開発とともにその概念が急速に広まってきた。これらの背景lこ！士、先進諸国におけ

る経済の発後と生活水準の向上によって、物質的に豊かな社会となった結果、量よりもその

質的なものに価値観をみいだす時代へと大きく変換したことにある。つまり、生命の最、生

存期間より質を重視するようになったことと、高齢化n会を迎え、より長く生きるかのみな

らず、どのような人生の般男lを迎えるかに関心が同lけられるようになってきたことである。

さらに、医療そのものが、これまでの医療Iド心から忠者中心の全人的医療へと認識が変化し

てきたこと、そして医療ザービス費用の駒大も大きく関与しているといえる。

しかし、今日まで「QOLとはがIかj といったZ主義については、幾つかの議論がなされて

いるにもかかわらず、 1分なコンセンザスが得られているとはいえない 1）。しかし、公の場

で rQOLJということばが初めて用いられたのは 1960年、アメリカでの「市民社会の幸福

に関する大統領委員会」であった 2）。 Saundersが 1967年lこロンドンで創設したホスピス

が世界各地lこ拡大していったのは、まさにこうした時代の潮流にあったものといえよう九

その後、 1980年代になって QOLの定義に関する議論が再び盛んになり、 Spitzer4lはQOL

の測定概念を「身体的活動性、社会的活動性、精神・感情状態、 Ii£状、健康であるという感

覚Jとして尺度化した。 Schipper司は「個人のその日その日の生活における機能の程度、す

なわちその日、その臼をどう過ごしているかであるJとし、 QOLの基本構成成分を「身体・

作業能力、精神心理的状態、社会関係、身体的快適度」としてしも。 Aaronsonら＠や Cella

らわも同様な基本要素を設定している。これらのQOLの定義に共通するのは1947年にWHO

が設立された特に提唱された、健康の定義「健主任とは、単に疾病や虚弱な状態でないばかり

ではなく、“身体的、精神的、および社会的に良好な状態”にあることJ8）にあるといえる。

本研究で丹jいる Q〔）Lの定義はこの WHOの定義をベースとした、 Schipperらの概念に限

2 



りなく近いものであり、複数の構成要素や領域（domain）をもとに多面的に測定しうる調

査察により測定可能なものであるとした。

一方、医療の中でも癌治療における QOL評価の朕初土 Karnofskiら9）が 1948年に報告

した「PerformanceStatus；身体機能jといわれ、現在も臨床家に使用され、幅広い支持を

得ている。その後 1963年に Katzらのi九DL(Activityof Daily Living）の指標10）をはじめ、

幾つかの身体機能を中心とした評価指擦が作成された。臨床研究者二や疫学者が、 QOLをタ

イトルにした論文を報告し始めたのは1970年代になってからであり、 1976年のPriestman

ら11）による進行乳癌患者の化学療法、内分泌療法におけるQOL調査の報告をはじめ、Spitzer

ら12)fこよるQualityof Life lndex(QL-Index）、 Schipperらによる FLIC(FunctionalLiving 

Index -Cancer）同などが開発された。 1985年に米国FDA(Foodand Drug Administration) 

が抗癌剤の認可基準の延命率、腫疹縮小率に加えて患者の QOLに対する評価基準を加えた

ことにより、 QOLの測定どその言ド価法が次々と開発され、臨床研究における QOL関連論

文数が急増した。 1987年lこは EORTCが間際的に通用する QOL測定を目的とした質問紙

EORTC QLQ・C30(Quality of Life Questionnaire均CoreModule30）の開発 14）を先駆的に行い、

多国間、多施設聞における一定の評価を得た。また、 1990年代にはWHO＇めも QOLの基本

調査票の開発に着手する一方で、 FAC1'16）など癒患者を主体とした QOLの研究、開発が国

際的に進められていった。

今や欧米では QOL評価の主な目的は、限られた医療資源の社会的配分を決定する医療政

策上の経済指標であり、臨床試験においてはendpointのひとつとして確立されてきている。

さらに、臨床研究の評価指標、治療法選択の判断基準のひとつとしても用いられるようにな

ってきた問。そして、今や予後予測因子としても評価されるようになりつつある。

一方、わが国では「QOLJの適切な日本語訳はみあたらず、そのまま原語を使用してい

るととが多い。さらに QOLを測定するという考え方そのものについてもなじみが薄く、医

療者の全面的支持を得ているとは言い難い。しかし、欧米諸国よりも早いスピードで高齢化

がすすみ、世界有数の長寿国となった昨今、 QOL評価法の開発の必要性が高まり、 1990年

3 



代に入ってようやく、海外の調査票の日本語版－＇＼＇独自の調査票の開発が始まった。 1993年、

癌の化学療法におけるわが国独自の QOL調査票（厚生省栗原政調査禁）閣が作成され、そ

の後、がんQOL評価グ、ループョ調査票 19）拘な戸の疾患領域別や治療法日I／の質問票が次々と作

成されはじめた。同時に海外の QOL調査票も次々と翻訳され、癌患者を対象とした主なも

のでは 1991年にFUC2n、1995年にEORTCのQしQ-C抑制、現在l土FACT'3lの・部の日

本語版作成が進行中である。

II. 臨床における QOL調査票の評価

作成された調査票が被験者の QOLを十分に測定できるものであるかの評価には、｛言煩性

(reliability）、妥当性（validity）、感度（responsivenιss）の評価が必要て、ある 24）。そのために

は計量心理学の手法が多く用いられる。さらに、頻回にわたる患者自身の自己記入に耐えう

るかといった、臨床場面での使用の実施可能性（feasibility）も含めた検討も必要である 2問。

まず、信頼性の評価とは、同一対象者に対する測定値のばらつきがノトさいかというととを

検討するものである。 QOLのような自記式の質問票の場合、再テスト信頼性（test-retest

rehab出ty）により再現性を試みる必聖書があるとされている。次に、妥当性の評価とは測定し

ようとしている概念、をどの程度適切に測定しているかということで、主に内容妥当性

(content validity）、基準関連妥当性（criterionvalidity）、構成概念妥当性（constructvalidity) 

の 3つによって検証される。内容妥当性とl士、それぞれの質問項目の内容が測定したい特

性と整合性があることを示す概念でとれまでの知見、臨床経験、症例報告などをもとに、そ

の領域の専門家である医師、看護婦や対象患者などで質問項目内容を検討する。基準関連妥

当性は他の確立された基準（GoldStandard）と 致しているか、栴関があるかということで

ある。 QOLのように、 GoldStandardがない場合は、構成概念妥当性の検討を行うごとが

必要とされる。これは、概念を構成する特性とそれらの特性聞について内的および外的に関

連の強さをみるものである。内的なものとしては、悶子妥当性、内的整合件ーなどがあり、外

的なものには、収束的妥当性、判別的妥当性などを検討する。そして感度は実際に変化した
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現象を測定できるかとしづ測定特性である。 Schipperl立医療現場で行われる QOL調査書

iこ具備すべき重要な7つの条Hーを以 Fのように述べている却）。

1 調主主書l士各疾患専用のものをf<!iJfjする

2 患者が自己記入ぜきる調査舎である

3. 卜分なllliJ定l,l'l(度をもっ

4. 機能指向純一であること

5. 質問項目は最小限で、単純明快であること

6. 患者を傷っけない質問攻IIであるとと

7. Mil司flt'.ttlに耐えうるものであること

QOL調査は最低数liiJ以上、繰り返して測定するものである。従って調査繋がこうした条

件を兼ね備えるととによって測定値の欠損が最小限となり、実脆可能性に後れた調査棄にな

るといえる。

III. 勝脱癒における QOL調査

し 勝目光痛について

日寿1光痴は腎孟、尿管、際航、尿道を被う尿路上皮に発生す一る尿路上皮癌のひとつで、組織

学的には尿道癌を除き、その殆どが移行t：皮婚である。目蔵総別には 90%以上が務脱癌、そ

の他が腎孟尿管癌である。

1）勝目光癌の発生頻度と発癌因子

1996年の統計 2ηによると人口 10万対の勝目光癌年齢調整死亡率は男性 3.8、女性ゐ 1.0であ

った。死亡数は男性 2,785人、女性 1,194人で、総数 3,979人は全癌死亡数の 1.47%を占

め、泌尿器癒中2位で、あった。年齢別発生率は 25歳より発生がみられ、以後性別にかかわ

らず、年齢とともに矯加していることから、尚齢化による影響が大きいと考えられる。

諸外国との比較では、わが国の発症頻度は欧米よりも低く、闘欧諸国における高蛍臼食の
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然i校、 I喫燃、コーヒーなどの関与 2めなどの環i克附fのflHWが＇l'i!Ji'されている。その｛也、ア

ニリン系の化午物質のH暴蕗、長期！の！傍Iii¥:：結石の｛｛frやヒ、ルハノレツ(lC!fILI吸 1l~ による感染、およ

びウィルスによるIH:iltil' Ni 11'メlーの版企＂りがある、

2）病J!J!

！！舟ll克織はIJ!l竹！｜革協とkl1主制）/<fl協に分けることができ、その治どが fJ主十＇lljif（場のなかの

移fJJ）支給で、その｛也＜ni'IιLI主総、 II東洲、本分化紛うJがわずーかにみられる。 JII二l主制JI革協に

は横紋筋肉紙、 'Ii滑筋肉II唱などがある。夫 2-llこJtJ!I此総取り倣い規約加）にJ.lづく組織分類

を市した。組織＂ f:I均照明度l土.fQ(I' il段階分校1が 般的で、緑1111臼l'U'llとWii宕'NIA,／の両方の観

点より決定される （，｝＜ 2-2 ）。 11011光被： I！~り J及い槻約による肉 llM的形態l土手L!.ifitk ・千j 裟l't、平L

liJ'i i丈.-Ji イ1羊；刊、－Jl~LliJ'i1丈・イl辛料、 Jl11lifj状・ JIイl、'l<:f'Iの4弓引こう〉管1さオレるJ このうち、

乳＼iJ'W>f1業”が 50-(i0% を， 1 ，めるが、ニ才 Ci～:t:w:n肢が上l；，般的｛L~ く、｝＜｛1引であることが多い。

興烈！良：：r:i段階lニ分riiされぐいるが、 TNM分校1においては4段附で :l-'1をfl¥:分化＇＼！として

いる点が兇沿っ亡いる。本研究での深1fJ1主z診断l:t;:fi;J )Lt( TNM分rii( W87) 31＇にiii！じてい

る（炎2-:l）。

aJ診｜析y};

臨床l、肢も多くみられる初経症状は無症候t'i:I勾l眼的1111！反－c'J!l'j);f(や!Jt•J,j(嫡などJI寿脱刺激

症状がこれに次ぐ。特iこと皮内線iでは刺激症状が特異的々ことが多い。勝！抗綿のj受澗が進千J

すると、筋I同内尿管が巻き込まれIf<腎、水尿符をきたし腹背f:iHrfiや発熱が起こワうる。これ

らの臨床絞状と以下の各種診断r／；去を組み合わせてJI芳IJ止娠の｛T{E診断、質的診断をjfう。

a尿検食

b尿細胞診、尿＇~＇－－＜－－）Jーの測定

c.勝H光鏡検資

d超音波検査、 CTスキャン、 MRI検査

。排t世性腎孟造影（KUB、！VPあるいは DIP)

E経尿道的生検
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この｛也、近年は分子生物学的な研究や開発により、早期診断、 Molecular screeningに

よる予後の予測j、治療の試みがあり、今後の検，；村1待たれるO

4）治療法と予後

勝It削胞の治療法には①手術療法、②化学療法、③放射線療法、④その他の治療法がある。

差是柏：性、浸潤性JI芳脱主主の主な治療法の概略について述べる。

a.表tEtl勝目光婚の治療

深遠度 Taあるいは Tlの表在性JI芳脱婚の際司主治療は絞！ぷi益出J服務切除術（Transurethral

resection -Bladder tumor : TUR司Bt）で、典型度Ga以外の予後l土良好である。 TURは電気

メスを有する切除周防脱鏡を経尿道的に挿入してJI［＼擦を高知j波電流で＇i1't気切除する方法で、

手術ili襲が低い。しかし、 TURで初l"lfHif；治療ができた場合でも、その後のI!穿脱内再発が

街卒、lこ認められる回らとの TURf去の勝！坑内再発を予防するために従来、痴化学療'lJ_；剤lの目先

It光内注入が広く行われてきた日）。本訟は長期！の予防効果は殆ど認められず 34）、近年、免疫

療法剤として BCG の紛[jj(;内 Yl入療法が長期lに持続するil~JJな方法として一般的に施行され

るようになっている拘。上皮内練lこ対しても優れた効果が報告されてし、る。但し、再発す

るもの、 i受澗を認める場合は全摘術を考慮すべきである。また、表在癌の中でも、異型皮

G3かっ Tlの症例は浸潤続発生のリスクは 25-56%と報告され 36）、早期に勝脱全摘除術が

必要になりうることを考慮すーべきである。

b.浸1際性勝脱癌の治療

現夜、浸潤性鯨目先癌に対しては手術療法、｛七’干療法、政射線療法を併mした集学的治療が

行われるようになり、併用療法による勝目先J鼠存療法も多くなってきている。浸潤性目傍脱癌の

うち臆携が勝H光に限局しているものは、原貝ljとして勝目光全摘l除術と、これに引き続く尿路変

向術が行われる。根治的勝目光全摘除術l土男性では勝脱を前立線、楕嚢とともにー塊に摘出す

る方法で、女性においては通常、子宮を合併切除する。尿道は尿道再発千三が高いと推測され

る症例では合併切除されるのが一般的である。しかし、最近その再発率が低いとの指摘もあ

り、後述する自然排尿型代用勝1光造設のため尿道を利用するという意見もある問。また浸
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潤快勝！此痛のがJ20%はen総内所属リンパ節、十与に閉鎖鉛Jffiil戒のリンパ1m＇こ転移をきたすこ
とが科l1'J されており W、 i凶市リンパf~li~NNが随iii される。

！ポ~］＇；変 I伺科Ti立大））IJ しで：1つあるο i つは111111日券 ~j＇、保符皮！脅療に代表される失祭1\'!L辰lEll

変［ii［体Iで採！ぷのためのパックを！¥ill,¥（こRぷ寸る必嬰があるο2つめはJI'CJと然WUR路運t'[1'ij術で、

Kock pouch制， lndiana pouch山 Mainzpoueh ＂＇泊刊に｝＜ 1'1'Jである。い寸愉tLt,11野~＇を Ill/,I守1たf七

することで低ffーの pouchを作成し、二れに逆流｜リJii: iを施した版作を将｜杭寸る。さらに失然

防ll：弁を作成した輪／U脚をストー？とし、ここから1111欠がJIこ料保するもので、採！JRパックを

必要としないことがこの術式のt北大の利点、である， aつめのhi官、l士、 !I見符状化した体内の月島

後パウチの末端をIA( ）五にl吻介する ）Ji｝；、同〉で、 II隻11 ：ーによる r'I 然VI 以を l•Jll"lこしたhf(！的同悠術

であるο いfれのんび、も 長 i吋があり、 「件）｛」事時、術後 QOLの［I杭iiJitWについて光分な

討＇rf¥11の伏見1911こより inform川Icon同 ntをドトることが必使命ーである。

その他lこ附抗日11分切除術もあるがII•位協を伐｛（ さぜる危険竹もあり 般的lこは行われていな

い。しかし後述する rino－川ljuvant1ヒ’＂）＇：j＿氏法の奏.C)Jのt'Uitによっては縮小F術が可能な例が

i'J{Eーするものと考えられる。

次lこυj除不能例lこ文、iする｛ヒマ’療法とし亡 I(J80匂二代には足f'fJl/iliに対して片i斉ljの化学療法の

第 IIHI試験が多くれわれたが川、現／r＇ーでは打刷機転の異なる Milli；舟ljを組み合わせることに

より奏功率を高め、街ilf乍JHを減じる多剤併用療法が主流である。とれら！傍！！光織における化学

療法の問題点のひとつは、ある脱皮の近絞効果がみられても奏功Wllltlが鋭いことにあり、再

発の多くが 1年以内にみられることである。また、もうひとつの問題点は骨髄抑制l在中心

とする強い副作別である。しかし、役潤似:II芳！肢が；の治療成績'3:'.ii'1Jlーさせるには全摘術のみで

は限界があり、術tlfHこ施行される neo-atljuvant化学療法、術後lこ行われる adjuvant化学

療法が勝II光全摘！徐術の補助療法として期待されてし情。

筑波大学泌尿探科では、＇！＇ 2・3,NO,MOの浸潤性！傍航路に対して、 Cisplatinおよび

Methotrexateの動脈内注入療法と放射線との併用による勝目光滋存療法を行っている 44.4針。

これらの観察期間はまだ充分ではないが、 I鼠存目牙！抗の機能的許｛rlfiも含め今後の検討が待たれ
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る。

従来、治療法の選択にあたっては、主に腫蕩の組織学的異型度と浸潤度によって治療法の

選択が行われてきた。との2大肉子が予後を規定する主要な因子であることはすでに検証さ

れている 46,47）。治療法選択の基本としては勝脱に限局した癌であれば、その浸潤度がどうで

あれ勝脱を摘出すれば根治可能であるという考え方がある。しかし、勝脱を摘出されたあと

の患者の排j世や性機能といった身体状況のみならず、精神、社会耐への影響を含めた QOL

を考えた場合、そこに癌病巣があるというだけで安易に続杭全摘除術を随行しえないことが

治療を行うkで最大の問題点である。従って根治と QOLの両側面から治療法を厳密に選択

することが要求され、新たな治療法の開発もこの観点からなされるべきであるといえる。

以tのように、勝目光癌の新しい治療法が次々と開発されていく中にあって患者の QOLを

考慮しながら治療法を選択していくことが非常に重要であることは臨床諸家にも異論がない

と恩われる。しかし、実際どのように QOLを測定、評価し、客観的な評価指標として治療

法に反映させていけるのか、今日に至るまでどのような報告がなされているのか文献を

reviewし、考察を加えた。

2. 勝目'Jt癌患者における QOL調査の文献的考察

勝目的色患者を対象としたQOL調査の報告は1980年代から散見されるようになってきた。

また、これらの報告の多くは浸潤性跨脱癌患者を対象としており、表復性や上皮肉癌ーなどの

患者についての報告は殆どみあたらない。

浸；間性勝脱婚；患者の調査をはじめて報告したのは、 1980年の Jonesら48）である。彼らは

回腸導管造設患者の持つ問題点、を質問票にして郵送法で調査し、回月最導管の問題点はストー

？と装具にある点を明瞭にしたが、患者の自覚的な評価は含まれていなかった。 1987年に

は、 Fossaら49）が回腸導管施行患者の手術前後のQOLを評価したところ、一般的にはQOL

の低下は顕著ではないが、職業、社会生活の点においてはある程度、低下していたことを報

告した。また、同年 Boydら叫は、はじめて術後のQOLをもとに回腸導管と Kock型代用

勝脱といった異なる 2つの尿路変肉術式に関する比較を論じ、報告した。 1988年には
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Manssonららりがlfilij話導管と賜符をrm、た非失禁型代fllll;)'fl此の尿路変而l術を施行した患者の

QOLを比較した。 HJH2年、 Nordstromら臼）も［司腸i持管患者のti会心Jll！学的適応と一般健

康状態について報告した。わが｜司において、はじめてJI穿）枕痛感者の（~01，争調査した報告は

1H87年の＇i：；川ら日〉のものであり、 ff!JJI詰導管！佐討における仲iflfj術後の QOLの変化を経尿道

的手術忠者との比較 G・l）において論じた。この報告では術後にどのf'f.皮術前の状態に復帰し

たか復帰率として比較したものであるが、入浴封↑賞、 f'l:'ti号、就織状況においては復帰率が

低く、経尿道的手術もがl様であった。わがrni-c:2つの異なったJ,if([ffi変＇＂＇科 1'f:去の QOLについ

て初めて報告したのは横木ら日）である。しかし、 retrospoctivestudyであるがゆえに、同

鮮の忠千円…!flitが異なり、 l出I二百ーの優劣を科学的には比較 C、きなかった。その後も大石ら刷、

i'J-57）らが、独自の C~OL 'i'illtl ff.＇£を開発したり、海外で開発された調合：'f!iを翻訳したものを独

自に改変し、 J司王立じていた。 I吹米の執！ ~＇1＇でも多くは~Yl！＇！の質問；Wをけ，，,x:して使用しているが、

調資堅実！とl体のii川Iiiについて記述している論文l士、めどみあたらない。従って、このような

QOL調宜野f在外lいた結果では間際的な比較はもらろん、 (iiJ内ですら単純に比較することは

困難である。つまり、わが悶だけではなく、海外で、もJI芳！抗被i患者用の標準化された調査察は

存千五していなかったといえる。こうした状況のなかで、 UJ9a'f・頃カミら、 Cellaら田）により

癒治療を受ける態者の身体的、活動機能的 社会的、精神的、治療に対する満足度などに関

する 般的被i患者共通の QOL調査察として FACT-G(Gcmeral）が開発された。さらに、こ

のFACT-Gに組み合わせて測定する乳癌、 Rififf言、務脱痛、前立腺前iといった疾患}jlj調査票田）

の作成がはじまった。わが国では、下妻らにより手L箱、 llifi痛の日本語版の作成が進行中であ

り刷、勝航癌、前立腺癌については Cellaらと、筑波大学泌尿器科との共同研究によって

翻訳版を作成するととについての了承を得た。

本研究では勝H光癌患者用 QOL調夜票FACT-BL日本語版の作成の先行研究として、まず、

EORTCの QLQCaO,Jを用いて浸潤性勝統痛の患者を対象に QOL調査を行った。次に

FACT-BLの日本語訳作成に取り組み、 Pilotstudyを行った。そして最終的にこれらの結果

をふまえて修正した FACT‘BL日本語版を用いて本調査を行ったo
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表 2-1. 組織分類

[) 良「LI-皮tt:JIれ事

a. 移行 U!i:'fL日'J'iljif( (tr川氏it.ionalcdl l川pilloma)

b 内！：Ht平UiJn同（inv刊 1刊 lpapilloma) 

c. xiii平JJ!i:平LYJ'il!<fi(BquamouscぃIIpapilloma) 

[ [) ＇日＼ttL.！主ttllif!協

a. L.1支内総（carcinomain sit.u)Cl日

b. 移行1J:ll扮i(transitionalcoll carcinoma):TCC 

c. 刷、ド11文総（squamouswll carcinoma）：日cc
d. ！泌総（a〔ltJnocarcinom a):AC 

J;KR英？？折＇i(urachalcarcinoma) 

干II球部1111臼納（signいt.-rin官収益llcarcinoma 

'l＇＇符純（ m（、＇sonephriccarcinoma) 

e. 神経内分1必Jiii(neuroendocri1wcarcinoma）：・NEC

f. iムJ)J革様泊；（sarocomatoidcarcinoma):S(; 

g. 米分化Jfli(urnlifforent.iat.Pd carcinoma):U C 

h. その他

[ ll）良性Al'I皮竹！W!Wj

IV)怒ドHr'J皮似）Ff(協

V)ll重傷縦約変なし、し奥11¥'I・ 1.!i: 

a. 炎11悦l偽II車場（inflam ma t.ory p同 uclot.umor)

b .. L皮j{(/i形成。1YfJDrplasia)

c. ト‘皮異形成（dysplasia)

cl. k前i'F；上皮化ノt(squamousmet.aplasia) 

e. 府j用、作化生（nephrogenicrnetaplasia) 

［ 嬬殖性勝II光災（proliferativecyst.it.iお）

l）ブノレン細JI包巣（vonBrunn's nests) 

2）腺性！傍脱炎（cystitisglandularis) 

3）幾JI包性勝！抗炎（cystitiscyst.ica) 

g. 7 ラコブDラキア（malacoplakia)
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表2幽2. 組織学的異型度

GO H到嘉納i胞が何ら奥塑性をしめさないもので、乳lifi状に瑚航したt：皮の配列が6尼i以

下のもの

Gl 細胞異！限度、構造奥樫l度ともに lのもの

G2 細胞異型度、構造奥明度の少なくども ・}jが立であるもの

G3 細胞異埋J度、構造奥穂度の少なくともヅJiJI 3であるもの

GX 組織学的異型度評価が不能なもの

細胞異型．核、細胞質の大きさ、その割合、般の形状、染色性、核分裂像、細胞多形性

構造異型．細胞配列の乱れ、 上皮層の厚さ、細胞総刊の；｛j無、表防分化の脱皮、

浸潤部胞巣の大きさ、形状
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表 2・3. TNM分類（勝脱癌第4版 1987年）

1. T （原発願書蓄の壁内深遠度）

TX  原発臆蕩が評価されていないとき

TO H重蕩なし

Tis 上皮内癌（c l s) 

Ta 浸潤なし

Tl 粘膜下結合組織までの浸潤

T la：腫蕩浸潤が茎内にとどまるもの

Tlb：腫務浸潤が茎の基部の粘膜固有層へ及ぶもの

T2 筋層の半ばまでの浸潤

T3 筋屑の半ばを越える浸潤

T3a：深部筋層に浸潤

T3b：勝脱周凶脂肪組織に浸潤

T4 1重療が以下のいずれかに浸潤するもの

前立線、子宮、臆、骨盤持、腹壁

多発性月重傷を表すには接尾辞（m）を付け加える。（例T2m)

上皮内癌が随伴するときには接尾辞（is）を付け加えてもよい。

上皮内癌が前立腺腺管内に浸潤するときには接尾辞(pd）を付ける（例T4pd) 

上皮内癌が前立腺部尿道に浸潤するときには接尾誇（pu）を付ける。（例T4pu)

上皮内癌が尿管に浸潤するときには接尾辞（u）を付ける。（例T4u)

生検にて筋j習浸i慢が明らかにされなし、ときにはTlとする。

諸検査でT2以下、生検で筋層浸潤があり、その深さが不明ならばT2とするc

2. N （所属リンパ節）

NX  所属リンパ自Iiが評価されていないとき

NO 所属リンパ飾転移なし

Nl 2 c m以下の1個の所属リンパ節転移を認める

N2 2 c mを越え5cm以下の1個の所属リンパ節転移、または5c m以下の

多数個の所属リンパ節転移を認める。

N3 5 cmを越える所属リンパ節転移を認める。

3. M （遠隔転移）

MX  遠隔転移の有無不詳

MO 遠隔転移なし

Ml 遠隔転移あり

Ml-b 単一臓器（臓器名）に 1倒の転移巣

Ml-c 単一臓器（臓器名）に多発性転移巣

Ml・d 数個の臓器（臓器名）に転移巣
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第3章 EORTCQLQC30Jを用いた浸潤性勝目光癌患者における

勝枕全摘除術と勝航温存療法の予後と QOLの比較

I. 目的

限局したj訪問性勝脱癌においては、とれまで勝目')t全摘除術が標準的治療法であった。しか

しとれに伴う尿路変向術は、尿禁制を有するものや自己排尿が可能な代用勝脱など新しい術

式が開発されているとはいえ、 QOLの点では自然排尿との差は大きい。さらに腸管を切除

するごとによる下痢などの消化器症状を考えると、外科的治療によって患者のQOLは著明

に低下するといわざるを得ない 1)＇一方、勝目光全機除術後の予後を改善するために補助化学

療法が行われている。術前にneo・adjuvant療法を行ったー部の定例では原発巣の完全消失

(CR）がpathologicalにも認、められることより、選ばれた症例においては勝耽温存の可能性

が検討されるようになってきている 2）。本研究では限局した浸潤件勝目先癌を対象として、勝

脱全摘！珠術または勝脱温存療法にて治療を受けた患者の背景因子とそれらの予後および

QOLをretrospectiveに比較し、各治療法の適応と今後の方向性について検討した。（筆者

はこの共同研究作業において主にQOLの調査の実施および統計学的解析を担当したので、

この点について重点的にまとめた。）

II .対象

本研究は北海道大学、国立がんセンタ一、東京医科大学、筑波大学の 4値設共同研究であ

る。このうち北海道大学と国立がんセンターからは勝枕全摘除術症例が、東京医科大学と筑

波大学では勝脱温存が可能と判断された症例を、筑波大学内に設けた事務局に登録すること

とした。

H傍H光癌の臨床病期は経尿道的自重傷切01徐(l'UR-Bt）、 CTスキャン、超音波検査、 胸部単純

写真、骨シンチによって診断された。病期分類は日本泌尿器科学会の勝脱癌取扱い規約扮に

基づいて行った。臨床病期がT2または官、 NO、MOで、治療後の経過観察開始日を平，，主8

年 3月 31日とした。できるだけ選択痕例に偏りがないように連続的に各施設 30例を登録
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し、計 120例が登録された。経過観察開始日l土勝目先全摘除術例では手術縮行目、勝目先温存症

例では生検などにより腫療消失を確認した日とした。最終観察日l：上平成 8if. 12月 a1日と

しfニ。

田．方法

症例記録は各施設の代表者が記載した。 QOL調査は痛なしむ有のみを対象とした。質問

票lこは、現在、がん臨床試験における QOL澗交に｜世界中で最も多くlf!V、られている

EORTC（日uropeanOrganizationわrResearch and 'I'r唱atmentof Cancer）の質問票

QLQC30Jを用いた（表 3・1) 4),5）。この質問望書lこはaoの質問項目があり、これが 5つの機

能スケール（身体的、役刻、精神的、認知的、 tl:会的）と 3つの茄状スクール（倦怠感、悪

心堀口士、終痛）および全体的健康状態に分けられ、さらにl呼吸附難、不II氏、食欲不鮫、｛更縦、

下痢、経済的問題に隠する質問が含まれている。 QOLの調査は主治lえが外来で患者からイ

ンフォームドコンセントを得たのちに質m仔だを渡し、悠者はこれを自宅で記入して事務局（筑

波大学）へ郵送寸ることとした。通院レ亡し、ないfJJ者には郵送によって依頼した。 QOL調

査への影響を小さくするために QOL質問紫は無記名とし、側人識別には調査f索に付けた答

号を用いた。

統計解析： QOL 得点は EOR'I'Cによって定められいる Scoringprocedure 61によって処

理した。鮮問の差は Wilcoxonの順位和および KruskaトWallis検定を用いた。統計解析に

はノfッケージソフト SASηを用いた。

IV. 結果

120例の内訳は年齢が中央値68.5歳（45-85）、労相96例、女性24例であった。施設

別の背景悶子を表2に示す。 120例のうち、北海道大学と［司立がんセンターの60例には初

めから勝脱全摘除術が選択された。尿路変向術は尿道吻合代用勝目光32例、自己導尿型代用

勝目先3例、問賜導管 19例、尿管皮膚痩5例、尿管S;If；結腸I吻合1例であった。

一方、東京医科大学と筑波大学の60例では全併に勝脱温存療法が予定されたが、導入療

法後にも腫揚が残存した 18例では勝目光全摘除術が行われ、 42例が勝脱温存となった。勝脱
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全摘除術18例の尿路変前l術l土、自己導尿裂代用1華航2例、回腸導管 10例、尿管皮膚痩6

例であった。

1. 背景因子

表 3-3に治療群百ljの背景因子を示す。治療群は初めから全摘を予定した群、温存を予定し

たができなかった群、温存できた群の3訴に分けたが、以後これらを予定全摘群、温存全

檎群、温存群と呼ぶことlこする。

3群聞で比較すると、主目重傷存在郎位では予定封筒群で頭部。＝0.001)と左側壁(p=0.031)

が有意に多かった。形態は温存全摘群では乳頭状有茎牲がなく、非乳鎖状広基悦が多くみら

れた。大きさは温存群が小さい傾向であった。組織型では予定全摘群で、移行上皮癌以外の

組織型を持つものが多かった。具場度では予定金摘群と温存全摘群でgrade3が多くみられ

た。これに対して、自重湯数や深遠度には差がなかった。

2. QOL 

QOL は一時点の調査のみであり、勝目光全摘除術および尿路変I何の影響が大きいと考えら

れたため、予定全摘鮮と温存全摘群をあわせたのを全摘鮮と温存群の2群比較のみを行った。

すなわち自己の勝目光の有無に分けて調査した。悶答のあった症例は 120例中、 82例（回収率

68.3%）であり、全摘群は54例、温存群は28例であった。年齢の中央値は全摘群68.5歳（50-84

歳）、温存群 68.5歳（45司85歳）男性は前者が 45例、後者が 21例、問様に女性9例、 7

例であった。 QOLの全体的健康状態および諸機能の治療群による比較では、統計学的な有

意差はみられなかった（関 3-1）。ただし全体的健康状態および身体的、精神的、認知的機

能において温存群の方が良好な傾向がみられた。役割および社会的機能においては群間の差

はなかった。一方、愁訴に関する比較では不眠と下痢が全摘群に有意に多くみられ、経済的

問題、便秘、食欲不振、呼吸困難も温存群に比べて全摘群の方が多い傾向がみられた（闘 3-

2）。

v.考察

浸潤性『華航癌のうち臨床的にT2またはT3、NO、MOと判断された勝目覚痛の標準的治療
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法l土！紛！抗令j尚除術であ::'.lo しかし、！｜芳II光y摘除討す後の予後をt孜氏ーする111'10で行われている

neo-adjuvant療法の経験から、なかにl土｛ヒマf苦そ）｝；

1洋ら才Lるlil'fJrjが＃｛E戸宇るこどがl!{i！総九才Lて；＇＜： た芯）。 したがつ一亡耐~＇』守 lこIii＇今例干モjす＼），く lま、化－士＇·話

－ 11<号＇｝i!JJトI線療／：tiこより、！傍！脱令：摘｜徐術をまぬがれる!ti'(Yrjが（｛｛！＇することが子;¥t＼されるように

なった。そこで1ヒ学僚位、やh!I.射線／h司ででも救済僚11'として防！脱1'1尚！徐的金持！者寸‘ることによ

って、 JI芳！杭全繊I余針ftこ匹敵するイl{i’￥1：品tiJ年しながら！妨Iii¥'.および門機i駐をilnl｛（することがPf

自主と考えられる。報告によってステ」ジや妙j県判定のんは、が異なるので 搬に比較すること

はできないが、化＇＇｛：療法と倣射線療法との （）IJllではJJ；（発(R（こ対する CRキが(j（ト7G%であり、

その多くで勝脱品iイょが附症と判断され、 5'I＇ノi:fr＋；~t 47-52~ はされている跡＂＇＇0 

本家ではこのような悦，.：，－： Ii、ら、！ゆ1正~Ml徐針~i{i: iに選択しぐいる 1脆i1l世ど勝！枕il..l{{ Jを般

討している 2施設は14 肱設）から、それぞれ1101此白 'Ell~除外l を；jったf必 11· と If）；脱出il{（を ill

闘した惣者を集積し、 retrospectiv《Bではあるがその背；；（［！；！ ( およびF後と QOI，について凋

資した。できるだけf，）＇官rjの怠［ZI的選択を除外するため、 iH'JJ,i'{jiJl:t 1千々 の施設から、｜λl成8

年 sJJa1r1よりさかのぼってiili統：JO例とした。これまでに！附民全術作＂＇術と防！此温 {fの予

後と QOL を併せて報f'i した験託、tl:U唱えめ亡少なく、み：／iJf究は今後、没a~wu防！比減の治旅11'

選択のザJとなりうるものと考えられる。築f,"I ;t Ii f i.i＆したようにこのJtJ,;Jli併すEにおいて主に

QOLの淵:!Itの実施とその統計的解析を打1叶したのむこのか、についての巧釈をすすめる。

従来、総治療にあたってはどの傾l戒の純においても必./'iの外：｛（＂不安rfliめることがi佼俊先と

されていた。しかし立11ドは、慰労のQOLを尚めることにもnJtが払われるようになった。

今回の（~OL の調査でJllv、たt<X)RTCのQLQcao.1ばがん！J＼おー般の共通スケールとしてIJfl

発され、異文化防jにおける信頼性、妥当刊が寸でにj確認されており 16）、がん臨床試験等に

多く用いられている自記式調査紫のひとつである。今回lのi凋翁：1土－u寺Jt,(Glみであり、尿路変

向の術式も規定していないものの、興味ある結果が得られた。イr;¥if: z;：はなかったが、全体的

健康状態および身体的、精神的、認知的機能において瓶令書1の方が良好な傾向がみられた。

しかし役割および社会的機能においては鮮問の差はなく、尿路変l白1Wiを受ftた悠者でもその
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役割および社会的機能は強く隊得されていないことが示された。

ー方、慾訴に関する比較では、：全摘鮮では不II民（p=0.02）とド1有印＝O.Oil）がイ1・；なに多くみら

れた。三れは消化管を切除した術後の影撃事が表れているものと考えられた。また経済的問題、

使秘、食欲不振、呼吸困難も全摘鮮に多い傾向がみられ、これらも術後の影響と思われた。

Caffoらも勝ij光全繍例と温存例ぜの比較において、全J前例では性機能と身体機能lこ怒化がみ

られる一方、技会的機能i土保たれることを報告している 17）。

とれらの結果はもちろん、直ちに全摘i徐術と1鼠存療法のいずれがf垂れているかを結論づけ

るものではないが、 定の方I古Jt'l:を示唆するものといえよう。

限局した浸潤性勝目先痛の治療においては、痛の恨J台ttとC.lOLのrwiffiiにおける↑分な検討

により、勝脱温存療法の位置づけ告としていく必要がある。なかでも適応Ji＼＇.例の選択と混千字決

定の評価方法が耳主要な課題である。今後は勝！此1':愉一l徐討；Tと JI穿！脱出1イjの予後と（~OL ~と比較す‘

るために、ある一定の背景を有する患者併を朋し、たprospectiverandomized trialが必要で

ある。 しかしながら、全摘か混存かという正反対の治療j去を無作為lこ書1］りイ寸げすることは、

倫埋的に大きな隊！難が予惣される。「f合療の個別化jの概念を念頭に新しい臨床試験の方法

を検討するととも重嬰と考えられる。

以上により、勝目光療に特有なQOL調査票による比較が必要であると考えられた。

VI.結論

1. T2または Til、NO、MOの浸潤性H翌日光被iにおいても、症例によっては勝目光温存療Itが

適応となることが示された。

2. EORTCの QLQC30Jを用いた QOL調査では勝脱全t商社干と温存群との問iこ有意差i土

みられなかったが、全体的に温存群が良好な傾向を示した。

3. 今後は症例の積み重ねと長期観察に加えて、全摘か温存かの適応症例の選択と温存決

定の評価方法の確立が重要である。そのためには勝n光癒に特有な QOL調査票の確立

が必要と考えられた。
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日本語版表 3・1: EORTC QLQ-C30 
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表3”2：施設別の背景因子

北海道大学 国立がん 東京 筑波大学

センター 医科大学

平均年齢土標準偏差 66.1±9.7 61.3士9.1 63.0士8.7 68.2士9.4

（歳）

性別

男 25 24 24 23 

女 5 6 6 7 

深遠度

T2 15 17 8 20 

T3a 15 7 14 5 

T3b 。 6 8 5 

異型度

Gl 3 。 。 。
G2 8 2 7 8 

G3 16 26 23 17 
GX 3 2 。 5 

初期治療

月発脱全摘 30 30 14 4 

勝脱温存
。 。 16 26 
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表ら3：治療群別の背景因子

Kruskal Wallis 

笠車並笠些1
p=030 

p=0.112 

温存

66.5士9.8

j且作全摘

G~l.4土 8.168.7土9.6

予定全j商

ao 
12 

7
－
 

l

：
 

49 
11 

ドエ0924
pニ0074
p=0410 
p=o.oa 1• 
p=0.44;3 
p=OOOl* 
p=0.311 

0
0
8
9
同
日
出

2
5
0

。U
ハU
q
d
qム

ρ
b
o
d
n
U
2
1
0
4
9
“

0
3
3
2
9
1
2
8
3
）
 

1
2
2
3
2
 

p=o.o:rn• 
p=0.5GG 
1】二0.189
p=0.014* 

9
1
9
附

0

5

0
0
2
m
o
l
 

5

4
凶

初

2

0

p=O.OG5 

p
hリ

n
i

5

l

 

0
4
U
l
 

－

2
6
l
 

一

j
O
L
o
d
一

iij

平均年齢土襟準偏差（歳）

性別

男

女

部イ立
前ii[）尿道

後部尿道

勝目先頚部

二角部

後援

左側墜

右側 ~if.
I買部
前壁

全面

形態

乳類状手1茎性

非手L目見状有茎＇~if:
乳頭状広基性

非乳頭状広J毒性
隆起性病変認めない

不明

大きさ

lcm未満
1～3cm 
3cm以上

測定不能

治療群

単発

51悶未I蔚
51回以 t
不明

深透度

T2 
T3a 
T3b 

組織裂

TCC 
sec 
AC 
TCC+SCC 
TCC+AC 
その他

不明

異型度

GI 
G2 
G3 
GX 

p=0.209 
必

t
qリ
0γ

“、
S

I

l

l

：
 

ハ
り
つ

οο

。2
1

9h制

qリ

w
O

、3

0
0
1
1
（
 

数

pニ0.2fi6

m
U
9
 

ρ
O
Q
U
8
4
・

2
2
1
 

3
2
t
 p=0.048* 

総

0
0
1
0
3
0

日

o
l
i
o
－

o

M
0
1
3
8
0
4
 p=0.031* 

、jF
hリ

aA
宮、
3

fl
、1
1
0
4
一
札

O
O
M
m
2
 

3 
10 
42 
5 

TCC:Transitional Cell Carcinoma, SCC:Squamous Cell Carcinoma, AC:Adeno Carcinoma 

30 



F
1
 

1
2
 

p=0.86 

p=0.55 

結神的機能

／ 
／ 
／ 全イ本的健康状態

p=0.44 

社会的機能

p=0.66 

一一一一二
p=0.51 

認知的機能

図3-1:QLQ心30Jによる治療群別（温存、全摘） QOLスコア

(Wilcoxon順位和検定）の比較 全体的健康状態および諸機能
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図3・2:QLQ-C30Jによる治療群別（温存、全摘） QOLスコア

の比較愁訴、経済面 (Wilcoxon順位和検定）
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第4章跨脱癌患者用 QOL調査票FACT(Functional 

Assessment of Cancer Therapy）の日本語版開発におけるPilot

study 

I. 目的

EORTC で開発されたような癌患者ー般に月1し、られる（~OL 謝資票では疾総特異的な症状

を測定できているかどうかを評価することは悶縦である。 1995tfには箆らりが尿路変前I忠

者の QOL調変票を作成するために予備調査を prospectivoに行ってiれ、るものの、本調査

の報告はみあたらなかった。大15・らめカ＞fUIJH労！洗ril者HJのQOL調夜祭を作成して調査した

報告はあるが、調査察自体の評価についての記述は必く、科γ．的に十分検泌されているとは

いえない。つまり、国際的な比較に耐えうる勝目克絡に特典的な調会＇Wtはわが闘にはイFi'.f.しな

いため、科学的、客観的な条件を兼ね備えた調査言葉の開発が急務の課題である。

本章では海外ですでに開発され、信頼性、妥当悦がすでに評価されてし、る （~OL 調査察

FACTに着目し、翻訳lこ取り組んだ。この誠変粟は 199il｛下、 Cellaらが開発し、高い信頼

性、妥当性がすでに報告されている 3）。痕患者一般共通スケールである FACT-G()neral

(FAσr-G）質問票に乳癌、肺癌、前立腺主主など疾忠別サブスケールを組み合わせて使用する

システムとなっており、先のEORTCの調査察同様、各凶への翻訳も行われ、そのffi頼性、

妥当性が確認されている 4）。日本語版も FACT-Gと 部の疾赴＼WJスケーノレはすでに小林ら

によって作成されており、乳痕など、臨床試験に導入されてし、るものもある 5）。

本章一では勝目光婚を特異的に測定できる QOL調査票 FACT勝R光癌患者朋サブスケールのわ

が国への導入を目的に日米共同で行った日本語版作成とそのPilotstudyについて述べる。

II.方法

1. FACT-BL調査累の翻訳過程（図 4-0

FACT調査粟の翻訳過程はどの宮語への翻訳て、あっても、すべて同じ手順匂のもとに行わ

れており、勝脱癌患者用サプスケールも同様に行った。最初に、英語の原文を日本語と英語
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を母国語とする 2つのグループが各々日本語に翻訳した（forwardtranslation）。次に日本語

を母国語とする翻訳家が2つのおrwardtranslationを比較し、各i夏目ごとlこ適切である左

思われる日本語訳を選択、修正した（reconciledversion）。そしてこの日本語訳を笑話のネイ

ティブスビーカーが再度、英訳した(backtranslation）。最後にとれまでのすべての過程を

日本在住のバイリンガル 2名、米悶在｛王の日本人て

を担当してきた者1名、計3名によつてレヒ、ユ一した。最後に、この報告書をもとにreviewer

のひとりである翻訳家とのカンフアレンスを 2回経た後、「FACT-BL日本語版」が完成し

た。これらの翻訳過程では、泌尿器科医、看護職数名が、内容妥当性、実施可能性について

も検討した。なお、米国における翻訳コーディネーターはSonyaEremenco (Coordinator, 

FACT Multilingual百anslation Project）、共同研究責任者はDavidCella,Ph.D. (Director, 

Center on Outcomes, Research and Education (CORE), Evanston Northwestern 

Healthcare, 100] Central Street, Suite 101, Evanston, Illinois ) -C-ある。

2. FACT-BLを用し、た Pilotstudy 

1）対象

1997年 7月、筑波大学附属病院泌尿器科外来通院中の勝目光癌患者 15名で、調査の同意

が得られた人を対象とした。診断名以外の属性、病期、治療内容、病名告知などはー切開わ

なかった。ただし、脳転移症例、精神科疾患等の診断および治療合受けている症例は除外し

た。

2）方法

1人の対象者に対し、自記式質問紙調査（FACT-G第4A版＋FACT-BL）正調査票につい

ての半構造化面接を行った。 FACT-Gは身体症状（Physicalwell圃being）に関する 7項目、

社会的・家族との関係（Social/Family well-being）に関する 10項目、精神的状態

(Emotional well・being）に関する 7項目、活動状況（Functionalwell-being）に関する 7項

目の計4domains、31項目から成る（図4-2）。これら全ての質問項目に対し、過去1週間

の状態を「全くあてはまらない」から「非常によくあてはまるJの 5段階スケールの中か
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ら選択し、回答する。また、各質問ごとに回答する番号の数値の大きさと状態の良資はー致

しないよう設定されているため、最後の集計時に項目毎に1府を調書きするようになっている。

今回、翻訳された勝目先癒患者用サブスケール（表 41,2）は封｜尿.fJ判断末状、食欲・体重

変化、性機能とそれに対する精神泊1｛こ関する 16項目である。

患者背景については病騰から収集した。

3）三f.JI煩

外来診察時、主治医が患者に、この研究の主旨lこっし、て簡単な説明を行い、調査の同怠を

得た。次に調査者がプライバシーを確保できる別室で調査の目的、内容をlit＝説iとflliJlで詳細

に説明し、患者本人の同意を確認した後、調査を開始した。最初に調査当互に自己記入しても

らったが、読み書きが不可能な場合に限り、調査者が読み上げ、そのH与の状況を記録してお

いた。終了後、その場で記入漏れを傑認し、空白があればその時点で記入してもらうように

した。息者が記入を拒否した場合はその理由を聞き取り、記録した。 l'JJ者からの質問やコメ

ントはどんなととでも、すべて記録した。以上の街按調交は I「'AC'I翻訳プロジェクト利願

書および所定の面接用紙に従って行った。記録はすべて日本誇と英語を併記し、最終的な日

本語版作成の検討資料とした§

4）解析}J今法

調査票の各質問項目について対象者、泌尿器科医、看護職からの芯：見を分析し、内容妥当

性を検討した。次にサブスケーノレの Cronbachα 係数を求め、項目間のP'I的整合性を検討

した。また、調査票の complianceを検討するために各項目の問答率と質問内容の分析を行

い、実施可能性を検討した。統計解析にはパッケージソフト SASηを用いた。

町．結果

1.患者背景

対象愚者 15例の平均年齢は60.8歳（標準偏差 8.1歳）、治療期間の中央値は 2.3年であ

った。男性12例、女性3例で、勝脱全摘は5例（男性4例、女性 1{Jrj)、温存は 10例（男

性8例、女性2例）であった。
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2. 内容妥当性

勝枕癌サプスケール 16項目の日本語訳ならびに項目ごとの回答率を表 4-2に示した。回

答に偏りがあった項目は「下痢をしている」「排尿の時にやけつくような感じがするjで前

者が全員、後者は 93.3%が「全くあてはまらないJと最も良好なカテゴリーに回答した。

また、「排便を自分でコントロールできるJr自分のからだの外観を好ましいと思うj という

質問に対してそれぞれ 4名の意味がよくわからないとの意見があり、特に後者は回答率が

86.7%と最も低かった。また、「性行為に関心がある」「勃起し、その状態を保つことができ

る」に対して、多少戸惑いを感じると答えた人は 1～2名いたものの、回答率は 100%であ

った。

3.内的整合性（構成概念妥当性）（表4-3)

各質問項目における内的整合性をみてみると、全項目に回答するのが妥当であった患者、

すなわち、勝日光全摘除術施行例は 15例中 5例と少なかったことから臼＝0.26(n=5）と低かっ

た。共通質問票FACT・Gの全項目についてはα＝0.84(n=15）と良好で、あった。

4. 実施可能性

調査は外来診察の待ち時間を利用して行われた。自己記入した患者からは質問項目数の

多少についての指摘はなかった。しかし、質問票の文字が小さくて読みにくいとの指摘があ

り、調査者による読み上げ・記入を希望したのは 4名（26.7%）であった。その理由は眼鏡を

忘れて字が読めない、自分で字を読んだり、答えるのが億劫などが大多数であった。各質問

票の平均問答率は97.2%であった。

N.考察

QOL は患者をはじめ、我々医療者にとっても大きな関心事である。しかし主観的である

がゆえにその調査の方法論は発展が遅く、近年まで集団としての評価が難しい傾向にあった。

しかし世界的にみればこの 20年来、欧米を中心に QOL評価法の確立に関する研究が積

み重ねられ、その流れは着実に結集しつつあり、標準化された調査察も増えてきてしゅ。こ

の標準化された QOL調査票とは、個人の QOLを評価するのみならず、新しい治療法等が
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開発されたとき、それによる QOLの変化を客観的に評価し、治療効果を判定するためのひ

とつの指標として統ーされたフォーマットのもとにデータを収集し、解析する必要性からう

まれたものである。従って、その調査票の測定特性である信頼性、妥当性、感度、実施可能

性を客観的に評価するととが重要となる。さらに QOL評価の結果を国際間で比較する重要

性が近年、急激に高まっているが、これには同ーの QOL調査票を用いることはもとより、

さらにその翻訳版の内容がー致したものであることが不可欠である。本研究で使用した

FACT調査票の特徴は、全調査票共通のコアスケールである FACT-Gと、疾患、治療、症

状別に作成されている 23種類のサブスケールの中から選択したスケールを組み合わせて使

用するシステムになっているこ止である。本調査票l士、英語圏のみならず世界各国の言語に

翻訳され、世界各国で評価されつつある。そして、 RTOG(RadiationTherapy Oncology 

Group）が米国内の多施設共同で7つのphaseII、却の臨床試験叫においてはじめて QOLの

endpointの研究として実権された調査票のひとつでもある。わが国では FACT-Gに加えて

乳癌の日本語版が下妻ら的によって作成され、日米の大規模臨床試験に使用されている。

以上により、本研究では勝脱癌患者用サブスケールをわが国に導入することにより、よ

り精度の高い調査禁を作成することをめざした。原文の意味が翻訳によって変化することの

ないように、 4段階の厳密な翻訳プロセス（forwardtranslation、reconcilement、back

translation、review）を通して、欠損値を最小限にするため内容妥当性を検討した後、測定

したいものが本当に測定できているかをPilotstudyによって検討した。

質問票の内容妥当性について翻訳過程で最も問題になったのは、“Ilike the appearance 

of my body，，「自分のからだの外観を好ましいと思うJである。これは勝枕摘出術後の創部

や尿路変向術に｛半うストーマ造設によるボディイメージの変化についての質問である。しか

し、原文では“stoma”や”OS加my”といった直接的な表現が使用されておらず、またスト

ーマを想起させるような焼曲な日本語表現がないことから、ほぼ原文通りの訳にした。しか

し、こうした手術を受けていない患者にとって、この質問に何をもって回答すべきなのかが

問題となり、 Pilotstudyでの回答率は 86.7%と低かった。対象とした患者によって、質問
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項目の設定や評価方法を再検討する必要があると思われた。次に、「排便を自分でコントロ

ールで、きる」“ihave control of my bowels”は全員の回答はあったものの、拶ド使のコントロ

ーノレとは何を意味するのかがわからないというのが 4名いた。次に、性に関する設問であ

るが、わが国では“病んでいる人”、高齢者やハンディキャップを持つ人の性を未だタブー

視する傾向があり、繊細な配慮左注意が必要である。今回、翻訳した「性行為に関心があるJ

“I am interested in sex”の回答率は95.2%と良好であったが、回容することへの恥ずかし

さを調査者に訴えた人が 2名おり、性行為への関心と実際の性生活の有無と混｛五］して回答

している人もいた。また、こうした設問が疾患特異性に関連した性に関する妥当なものであ

るのか、もともと関心がなかったのか、病気のせいで関心がなくなってしまったのかといっ

た詳細については明らかではなく、今後の課題ともいえる。いずれにせよ、生活や文化が欧

米化してきているわが国において、近い将来、 QOLを評価する上で性に関する問題は重要

な質問項目になると思われる。

次に、内的な犠成概念、妥当性の尺度の 1つである内的整合性 l勺土、癌患者一般共通スケ

ールである 4つの domainsのうち3つは他の疾患での報告 11）と悶様、 α＝0.75以上と良好

であった。一方、勝脱癌サブスケールはストー？に関する質問項目を含めて全質問項目に回

答できた患者が5人と少なかったことから臼＝0.26と低かった。しかし、勝目光全機除術を受

けていない患者が回答可能な質問項目を選択し、算出したところ、出＝0.53と先の値に比

べて良好な結果が得られた。従って今後は勝脱全摘除術などの治療法別に質問項目を選択す

るなど、調査、評価方法を検討する必要性が示唆された。

実旗可能性では高齢者にも読みやすいように大きい字体を用いて調査票告と作成し、調査

者が読み上げたのは 26.7%であった。これは読み上げる場合、特に性に関する質問につい

ては回答にバイアスが生じることが新美ら 12）の前立腺癌患者対象の QOL調査から報告され

ている。従って、可能な般の自己記入が容易になるよう、またはバイアスを生じさせないよ

うな設問についての検討が必要である。

38 



v.結論

1 . 勝目光癌患者用 FACT-BL日本語版の Pilotstudyでは概ね、回答率が高く、コンブラ

イアンスも良好で、あった。

2. 癌患者一般共通スケールである FACT-Gは高い内的整合性が示され、勝脱癌患者に

おいても自記式調査票として使用可能と思われた。

3. E芳脱癌患者用スクールの回答率が低く、息者からの疑問が多かった質問文l土日本話

表現を修正する必要がある。また、勝脱癌患者lこ共通する設問と勝目光全摘患者のみ

を対象とした設聞が混在しないよう、質問順序を一部修正する必要があることが示

唆された。
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English1 English2 

Step1 
Japanese’1 Japanese2 

Step2 
( J;panese3 ) 

Step3 
English3 

Step4 ↓ 
review & conference 

Completion of FACT-Bladder 

図4岨1:FACTスケーノレ翻訳過程
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Physical well-being (7items) 
Social/Family well-being(lOitems) 
Emotional well-being (7items) 
Functional well-being (7items) 

[ FACT-General 

＋ 

Bladder cancer scale (16items) 

FACT-Bladder (4 7items) 

図4・2:FACT調査票の構成
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表4・1: FACT-BL(Additional Concerns) （原文）

FACT-BL 
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35. I have trouble con回 ,]lingmy urine .. 

36. I am losing weight.…・……
37. I have control of my bowels 

38. I ur訂iatemor唱企equentlythan国岡l... 

39. I have diarrhea…・

40. I have a g;α刈appetite..…… 
41. I like the appearanre of my body… 
Do you have an ostomy appliance? 
No_ Yes_ Ifyes，紅白wer#42 & 43. If no, go to #44. 

42. I amernbぽrassedby my ostomy appliance .... 

43. Caring for my ostomy applianceお必血cult..… 

44. Itbur羽Swhenlur古田1te.…
45. I氾ninterested in sex 

46. (For men only) I am able旬haveand keep an erec厄on
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表4-2：跨肺癌J患者用FACT調査票および回答率

FACT-BL 

項目ごとにごく畳li（過去78陪耀摩）のWJ'.tこの状鮪＝最もよくあてはまる番号をひとつt：附量五
Oで臨で下さL¥

宝金位過渡車

全くあて 少しあて 歩少あてか主りあ 非常によく

lままらないはまる はまる てはまる あてはまる 回答i¥

1.尿を漏らしてしまうことがある。 . . . . . . 0 1 2 3 

2体重力減っている。・・・・・・・・・・・・・ 。 1 2 3 

3相鞭を自分でコントロールできる。 ..・・・ 0 2 3 

4いつもより担保の巨蜘多L＼・・・・・・・・ 。 2 3 

5下痢をしている。 ・・・・・・・・・・・・・・ 。 1 2 3 

6便秘をしている。..・・ ・・・・・・・・・ 0 2 3 

7憧綴な食:Wがある。・・・ ・ ・・・ ・・ 。 2 3 

8自分のからだ砂十観を好ましいと思う0 • • • • 。 1 2 3 

尿路賓両用¢溜操（パウチなおをつけていますか。 はL＼一一一一L、いえ。
HまL'J <J.場合は9～151こ答えて下さL¥ 凡、いえ」の場合は13～151こ答えて下さい0
9. 原路樹向装異をしていることで恥す官、しい患い

をしている0 • • • • • • • • • • • ...・ 0 1 2 3 

10.尿路翻向用の装具（パウチなど）をした
三とで、精補償負担を感じている。・・・・ 0 1 2 

100% 

11.原路翻旬芹識漢の手入れが大変である0 • • • 0 

100% 

12.尿路翻向したところの手λ；h：＼＇探の置躍
告患初交換導尿なとヲカぴヨ主である。・・ 0 

100% 
13.相腺江糊こ引すっくような感じかする。・・・ 0 
100% 

14.悩す為に駒bがある0 • • • • • • • • ・・ 0 

100% 

15. 日男性のみの設働総包し、そ似焔Eを保つ
ことができる。・・ E ・・・・・・・・・・ 。

品paneseVersion,6j:Jri I 29. 1997 

2 

2 

2 

2 

2 3 
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4 100°/c。

4 100% 

4 100% 

4 100% 

4 100% 

4 100% 

4 100% 

4 86.7% 

86.7% 

4 100% 

3 4 

3 4 

3 4 

3 4 

3 4 

4 100% 

平均回答率 97.2% 



表 4・3:FACT-BL各 domainの内的整合性 ( n == 15) 

「一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一日
Domain Cr()!lbach’s Qoefficie！~！ Aloha 

Physical well-being 0.76 

Social/ Family well句 being 0.88 

Emotional well-being 0.53 

Functional well -being 0.78 

Additional concerns (Bladder) 0.26 

一
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第5章改良されたFACT”BL日本語版を用いた調査

(EORTC QLQC30Jとの比較）

I .目的

高11章で述べたPilotstudyの結果、ならびに患者との面接によって得たコメントをもとに

FACTの翻訳専門家とのカンフアレンスを2度行い、 FACT-BL日本語版の最終版を完成さ

せた 1）。本調査では、この調査票が腸脱癌愚者の QOLを反映し、信頼性と妥当性を兼ね備

えた調査票として使用に耐えうるかどうかについての最終的な評価、検討を行うことを目的

とした。

II .対象

1998年 5丹、筑波大学附属病院泌尿器科外来通院中の勝脱癒患者60名に、 FACT-BLな

らびに QLQC30J調査票を郵送した。 Pilotstudyと同様、診断名以外の属性、病期、治療

内容、病名告知などは一切問わなかった。ただし、脳転移症例または精神科疾患の診断およ

び治療を受けている症例は除外した。

ill.方法

Pilot studyをもとに修正されたFACT-BL調査票を表 5-1に示した。

FACT-BL調査票の内容妥当性として各質問項目の回答率、偏りについて分析した。内的整

合性は5つのdomainsごとのCronbach臼係数を分散共分散行手ljによって求めた。さらに、

対象を勝脱全摘例と温存例に分けて QOLの各domainごとの評価を行った。そして、収束

的妥当性は EORTCQLQC30Jを外的測度 externalmeasureとし、各 domainごとの

Spearman 順位相関係数を用いて検討した。両調査察ともに、 QOL得点は各々の scoring

programに従って算出した。統計解析にはパッケージソフト SAS21を用いた。

N.結果

1.患者背景

郵送した60例のうち、回答があったのは45例（75%）で、全質問項目または各domainに

おける回答の半数以とに欠損があるものは解析から除外したため、解析対象は 42例（70%)
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であった。欠損値の取り扱いは、各々の調査業の手順に従って処理した。また、調査時点で

42 {jijすべてが、診断白から半年以と経過していた。各々の患者背景を表5-2に示した。

2. FACT-BL調査票の内谷妥当性（表 5-3)

身体面、精神而、役割機能面については欠損値が少なく、 95%以上の回答率を得たが、社

会・家族面、疾患関連領域の一部では回答率が低かった。 GS5の病気についての家族との

コミュニケーシヨン、 C7の身体の外観を問う質問、 GS7、BIAの性生活に関する質問では

回答率が 90%以下であったo とくに、性生活に満足しているかどうかを問う GS7は最も低

い 57.1%であった。 Pilotstudyの時に問題となっていた「排伎を自分でコントロールでき

る」は「排便したい時はいつでも使が出るjに修正された結果、全員の閥答を得ることがで

きた。

3.各 dom泊nの内的整合性（表5-4)

FACTを構成する共通スケールの身体症状（Physicalwell-being）、社会的・家族との関

係、（Social/Family well-being）、精神的状態（Emotionalwell-being）、活動状況(Functional

well-being）、疾愚関連項目である跨脱癌スクール（Bladdercancer）をdomainごとにスコ

ア化し、 Cronbachの白係数を求めた。社会的・家族との関係はα＝0.76と低かったが、共

通スケールの平均はα＝0.84と高い値が得られた。 Pilotstudyで問題となっていた、勝目光

癌スケールは臼＝0.77と良好な値が得られた。

4.収束的妥当性

収束的妥当性は、 FACT-BLの5つの domainsとQLQ-C30,Jの身体的、役割、精神的、

認知的、社会的機能状態、および全体的健康状態の聞における Spearman順位相関係数を

求め、表5-5に示した。

対象全体では、 QLQ-C30Jの各 domainとの相関はた豆0.30と弱かった。しかし治療

群日ljにみると、温存群ではFACTの活動状況と QLQ-C30Jの認知樹の相関はr,=0.43であ

り、「相関係数がO」という帰無仮説の検定においても、 p<0.03と有意であった。一方、全

摘群の FACTの精神的状態は、 QLQ-C30Jの全体的健康状態をのぞく各 domainのすべて

48 



と強い十日関を示した（1二ミ I0.121l..そLコ｛也び）［「＇ACγrの？十domainlこ~）いても QLC~ － cao,r の

各 domainと5i¥H、十II悶（r，ミ IOA21）をぶした。 ll剣lk繍スウールl立身体ffii(r,=-0.71）、十l

会I証lk=-0.51）とりすiい十日間を示した。

5. i合；炭ltY見lj：こよる QOLスニIアσ）上七4

主cj象をj品f子i伴どイ；三f術i作lこ分l「てそれぞれ2つのi淵fl：雰1び）スコアを3位みh、Wilcoxonrank 

sums tPstによって 2ltlの江：を比較した（炎 5イ；）。 QLQ-C:lO,Jについては2ltYlllJで、どの

domainsも有意な完は認められなかったが、身体機能を？除いて1':怖鮮のんがl'-lHな傾向が

みられた。 ヅ7－，ドACT 調査車~I土付会（／！J ・家肢とのl~J{,j\ を除いて、 n.t1r:inが全協irrよりも良

好なスコアを爪した。特に身体椛状(JIご0.01）、！政！此紛；スウ」ノレ（p=O.O:!lにおいて千i芯if;が

認められた。

v.考察

これまでの勝航路息おを対象とした＜~OL 研究｛／）隙1' ，＇ を revi(>W したが1 県、 1r.J1人l、外を Jiil

わず、それぞれの研究で1!lll'I lこ開発した減資W？安川｜いているためにIkl l!Ji'.1111の比較はもらろん

のこと、 I司内でさえも初耳に比較することは休｜縦であることがわかった。今後、｛ヒ字療法の

発達、手術療法の改良、滋イムFレベルの新しい治療法が進歩するにつれ、 ill！〔t'll同協の治療は

臓器J品有印Jな治療法が主流となってくると折（測される。大子1 初l土、このような過渡期iこは総

者にとって過酷な治療法をmいることがあるかもしれないが、メt{r:どがば泊、りでなく、治療rlli、

中、後の QOLを含めた評側lをその治療法のi厳併を比較する要素として考慮することがi[（裂

であると述べている。すなわち、生存の質と生イI'!911111のどららが1±1.;v,-にとってより滋愛であ

るかを客観的に判断する根拠をQOL評価からもf＼｝ることが必要であること1i:，，ミI唆している。

しかし、その疾患領域において特異的に評側F可能なQOL調査！紫が彼立されていないことに

は、その治療法の評価を遅らせてしまうととにもなりかねない。調査i震の作成にmiしてj士、

わが国独自の調査禁を作成するのも 案ではあるが、 QOLスコアが治療法の評価指探とし

て、将来的には予後因子として評価されるようになるには、他l司との比較可能性をめました

ものでなければならない。従って、すでにttt界の数ヶ［EJ,ffflこ翻訳されて評価が得られている
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調査票をわが国に導入することによって、 QOLiH側の国際比較や標準化が可能になると思

われる。ただし、その翻訳は厳衝な手順で行い、翻訳した調査票の依頼性および妥当性の詳

価を行う必要があるの。本研究において使用した 2つの調査票の QLQ-30J、FACT-G日本

語版もとうした厳密な手続きを経て、現有｝ーにまiってし、る川）

本研究では、厳終的iこ修正された勝！沈痛患者用 QOL調査紫である FACT-BL日本語版が、

臨床使用に耐えうる調査楽であるかどうかについて検討した。

まず、質問禦の内容妥当性についてであるが、番品i沢過｛＇，~で最も 1問題になった、“i like the 

appearance of my body，，「自分のからだの外観を好ましいと思うJについて、 Pilotstudy 

での回答率は86.7%であり、その後、 rr台療後の自分のからだの外観は好ましいと思うJ（点

は筆者による加筆）に修正された結果、 88.1%と幾分、明力[Iした。しかし、［i.iJ答率を改善さ

せるためには“からだの外観”という表現について、同検討の必嬰があると思われた。次に

“I have control of my bowels” について、 Pilotstudyでは rm｛更を自分でコントロール

できる」のコントロールとは仰を意味するのかがわからないというのが 4名いた。その後

「排｛更したい時はいつでも便が出るjに変更された結果、本調査における欠損はみられなか

った。次に問題となったのは牲に関する設問で、…般共通スケーノレ FAC'l'-Gの社会的・家

族どの関係で性生活に満足しているかどうかを問う質問があり、本調査の［UJ答率は 57.1%

と最も低い結果となった。これは改良版には質問項目に先だって「答えにくいと思われる場

合は四角にチェック印を付け、次の設聞に進んで5下さい。Jという一文が付随されたためと

思われる。 18例の無回答のうち、 17例にチェックがあったこと、すなわち答えたくないと

いう意志表示があったことは今後、性に関する質問項討の設定する上で興味深い結果ともい

える。一方、勝脈癌スケーノレにある“Iam interested in sex”「性行為に関心があるJでの

回答率は 95.2%と良好であった。これは質問の前に先のような文章がなく、質問そのもの

があるか、ないかというシンプルなものであったため、回答しやすかったのではと思われた。

性に関する項目については、新美ら ηが前立腺癌患者に対する QOL調査においても内的整

合性が低かったとの報告があることから、 1つの原文に対して何通りかの翻訳を作成し、倒
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答率の高い文章を採Jfjするなど、｛也の質問項目とは異なった準備が必要であると思われた。

との内的整合性とは同じ特性を評価する項目は同じ情報を与える傾向がある、すなわち相関

するということを示すものである旬。解析T法として A 般的に依頼t't係数と呼ばれる

Cronbach白係数吋王使われる。しかし 多次元であるはずの QOL調査察を、 iつの係数

をもって信頼性ーが高いということは論理的にも無理があるため、 QLQCBO,Jなどの評価と同

様に、解析時に domainsごとにスコアを総計し、 α係数を求めることとした。その結果、

本調査でも 4つの共通 domainsは臼＝0.75以上と、 Aaronsonらが採用している基準であ

る0.70以上 10）を満たしており、良好と判断された。勝JD¥';瀞iスケールは Pilotstudyでは内

的整合性が低かったが、質問項目の内察が繋疎！され、質問の順序が修正された結果、 α＝0.77

と良好な結果が得られた。同様に社会的・家族との関係以外の共通スウールも Pilotstudy 

の質問項目を幾っか削除したととにより、良好な値を示したと思われる。 会方、社会的・家

族との関係については、先の内容妥当相のところで論述したように性生活の項「iの回答：来が

低かったことから、臼係数も低下したと，怒われた。

収束的妥当性は同じ現象を測定する独立した外的il!IJ度と相関していることを示すもの 11)

であり、本研究は先行研究で用いた、癌患者のスクールとして国際的に標準化された調査紫

と認知されている EOR'I'Cの QLQC30Jを外的測度として選択した。相関の強弱の基準は

Aaronsonら12），聞や Cellaら 14）が用いた r,>0.4を参考にした。対象全体でみると相関は弱

かった。しかし、治療群別でみた場合、勝目光温存群は FACTの活動状況が外的測度の認知

面と相関したのみであったが、全摘群における FACTの domainsの多くが QLQ-C30Jの

全体的健康状態を除いた各domainと強い相関を示した。特に勝/lit癌スケールは身体面（rよ

I 0.711）、社会面（r，ミ 10.51I）と強し、相関を示し、収束的妥当性が確認、された。

また、 QLQ-C30Jを用いた治療群別の QOLスコアの比較では、宮永ら 15）の結果とほぼ

一致し、 1鼠存群が全摘鮮に比べて良好な傾向を示したが、有意差はみられなかった。一方、

FACTでは温存群が身体症状、勝日光痛スケールにおいて全摘群に比べて有意に良好なスコア

を示したことから、勝目光全摘にwう尿跨変向が患者のQOLの身体面に変化をもたらす一方、
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干I会・精神fiiil土保たれることが示I唆された＂ Caffoらの qLQ-caoを • fill改変して行った調

査では全摘群の身体機能、自主度、竹機能、精神[liji土温存1「（'Iこ比ペて布意に低かったが、社

会的機能、余H段活動は「両］群聞に差はなかったと報告している 11')0 また、新美ら 17）はがIJlf.腺

箱患者を対象とした QOL調査で病名が告匁lさtしてし、る場合に身体液状が悪化しても初会・

精神聞は大きく変動しないが、 ii.')Jlされていない場企は身体症状と相関することを報会して

いる。従って、調査時点ですべて病名を告知されてから半年以上経過している本研究の対象

患者は、 J鼠存11干の身体症状が有意に良好であっても精神・討会両においてはがil洋聞に差をも

たらさなかったのではなし、かと推測された。海外でのド'ACTiUMt.'fl引を丹］し、た勝！此温ffの為

無による QOL言内面についてはまだ報告されていないが、トiヰ；訓:tiI狗1rnだでは疾患特異的な

スケーノレのみならず、共通スケールである身体症状の domainにおいても両者間の法呉を反

映する調査察であることが示唆された。今副は解析対象抗例数が 12{f1Jと少なく、 時点の

みの評価であることによる限界はあるが、 FACT-BL 調筑紫のrn.~1主の i~＼ さをノI、唆するものと

考えられる。今後は症例数を駒やし、ある 定の背景を布する総fi・ttroによって経n在的に評価

し、検討する必要性が示唆された。

VI.結論

1. 勝目先癌患者ー用 FACT”BLfl本語版は1吉山、内的態合仰が得られ、収fl'[(J'J妥当性が確認さ

れた。ただし、性に関する設問、身体の外観に関する設FHIなど、さらに修正の必要性

があると思われた。

2 勝脱全摘鮮と温存群lこ対して QOI，スコアを比較したところ、身体面、勝tt光癌スケー

ルで阿君手間に有意差が認、められた。

3. 症例数が少なく、 1時点での結果ではあるが、 FACT-BL調査察は勝統癌患者合特異

的に測定できる QOL調査禁として臨床における使用が可能と判断された。
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表5司1：改良された勝脱癌患者用FACT司BL調査票 (1/3Page) 

FACT-BL 

下吉田まあなたと同じ症状の方々力浬要だと法ぺT二項目です。項目ごとに、三玉望近池去7日照監あのあなた.~伏鱒こ最もよくあては
まる番号をひとつだけ置ので商んで下さ~＇，

身体樹犬について

全くあて

はまらない

(pj 術こカカ〈孔らない感じカをする。 凶・ 。
唖司2 吐き気品守する。 ・・ 。
団司3 体の具合のせいて芳議身ゆ負担となっている。・・・ 。
!l'4 痛みがある。 。
住宅 治樹こよる副作用こ悩んでいる。．．． 。
唖唱 自分i捕気だと感じる。・． 。
fJ'l 体の具合のせいで、法（ベッド）て材；まざるを得な＇＂ 0 

全くあて
はまらない

住舗4・家族との筒f菊二ついて

GSl 友人たちを身i血こ感じる。・・・・・・・ ・・・・・ 0

般 家族品、ら精神咲VJ:.助け古〈ある。田・・・・・.....0 

総 友人たちからの劫けがある。・・・・........0 

GS4 家胸持弘の病気を充分受けλれている0 ・・・・・・・ 0

岱5 私の病気について家族問硯苦し合川こ溝淀している。 0 

鰯 パートナー（または自分を一番交えてくれる人Jを貌密に
感じる。尿路窃向用叫娯（パウチなとヲをした
ことで、精榊悦E負Jーを感じている。・・・・ ・・ 。

。1

GS7 性生音に満足している。・・・・・－－－－－－－－ 0 

品開問e1987,1997 

お愛子は額点をあらわす。
55 

わず州こ 事＞＇j,＇あて かなりあ ·~常によく
あてはまる はまる てlままる あてはまる

2 3 4 

2 3 4 

2 3 4 

2 3 4 

2 3 4 

2 3 4 

2 3 4 

わず糾こ 政』、あて かなりあ 非常によく

あてはまる はまる てiままる あてはまる

2 3 4 

2 3 4 

2 3 4 

2 3 4 

2 3 4 

2 3 4 

2 3 4 
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(2/3 Page) 

FACトBL

項目ごとに、三三畳缶（過去7日間程島のまifd-iこの械翻意もよくあてはまる番号をひとつだけ還00で図んで下さ~＼

撞担型益皇こついて

全くあて わず州こ 多少あて カ匂りあ 3械によく
はまらない あてはまる はまる てはまる あてはまる

<El 悲しいと感じる0 ・・・・・・・・・・・・. • . 。 1 2 3 4 

使2 病気を冷糊こ受け止めている自分に満足して
いる。・・・・・・・・・・ ・・・ ・・・・・・ 0 1 2 3 4 

(1:3 病気と鯛うことに希望を失いつつある。・・・・...0 1 2 3 4 

<E4 榊頚iこなっている。・・・・・・・ 司・・・ . 0 1 2 3 4 

臨 死ぬことを心配している。・・・・・・・・・・・・・ 0 1 2 3 4 

(1:6 病気の悪化を1（；唖Zしている。・－－－－－－ E ・・ 0 1 2 3 4 

全くあて わず制こ 重砂あて かなりあ 非常によく

Iままらない あてはまる はまる てはまる あてはまる

活捌お泊二ついて

(fl 仕事録のことも含む）をすることができる。 . 0 1 2 3 4 

(f2 仕事吉宗のことも含む）は乱世耳量りになる。・ 。 1 2 3 4 

日F3 乞百を楽しむことができる。・・・・・・・ E ・・・・ 0 1 2 3 4 

(f4 自分の捗読を充分受けλれている。 ・ ・・・・・・・ 0 1 2 3 4 

(f5 よくH殴1る。・・・・・・動・・・.... 目・・ 0 1 2 3 4 

(f6 いつもの騨併罰を楽しんでしも・・・ a・・・ 0 1 2 3 4 

(f) 現在の名古の質に満足している0 • ・・・・・・・ 0 1 2 3 4 

J串智裕se1987, 1997 page: 2/3 
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FACT-BL 

項目ごとにごく臨丘舗圭7日間婿）のあなたの槻割こ最もよくあてはまる番号をひとつ削士遺び
Oで箇んで下さl¥

全企飽L遁迎車

乱1

C2 

ω 

民2

C5 

C6 

C7 

且3

乱4

民5

02 

全くあて
はまらない

尿を漏らしてしまうことがある。．．．

体重助減ってし、る。・ ．． 

欄をじた弘法制まわヴ喧も働fで品。・田・

いつもより相憾の笹勝功〈多い。

1'＇痢をしている。

健康な食欲がある。・・

議療接の自分の体の外周幼子ましいと思う0 • .・・

持線僻寺、弘容主主努するよう怠鯵じかする。．．．．

街瑞こ陽L晴海る0 •• 

（男性のみ¢尉d野手施し、その欄を保つ
ことができる。...

。
。
。
。
。
。
。
。
。

。

わず州こ
あてはまる

書ν」pあて
はまる

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

tウチなど）をつlナていますか。
州、お ふSU：払民謡£'.L•：械張。鰍紛糾嚇掛｛坊主喜：甘書偽

C8 

ω 

尿路調古］用t滋実（パウチなとヲをした
ことで、精補悦よ負担を感じている。．

尿路寓向したところの手入れぞ窃め~里
佳話紡交換導尿など）カ吠変である。

却anese1987, 1997 

。 2 

。 2 

かなりあ
てlままる

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

(3/3Page) 

捕によく
あてはまる

4 

4 

4 

4 

4 

4 

4 

4 

4 

4 

4 

4 

Page: 3/3 

;:±) Ill:!：抗は担主点、をあらわす。 この励、に殻間関序の変更、およ捌l除された項目などもある。
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表 5-2：対象者の背景

FACT-BL(n=42) 
全体 温存群（n=18) 全捕球（n=24)

男性 32 14 18 
女性 10 4 6 

平均年齢±標準偏差（歳） 65.5土10.2 66.7土10.3 64.6土10.2
深逢度 TO 3 3 。

Tis 4 2 2 
Ta 2 1 1 
「l'la 4 2 2 
Tlb 5 2 3 
T2 9 5 4 
'I、3a 3 1 2 
T3b 4 。 4 

T4 2 。 2 

異型度 Gl 2 2 。
G2 20 9 11 

G3 16 4 12 

GX 2 2 。
QLQ-C30J(n=H 1) 

全体 温存群（n=24) 全摘群（n=7)

男性 25 19 6 

女性 6 5 1 

平均年齢士標準偏差（歳） 68.4±10.3 69.0士11.1 66.1±6.7 

深遠度 TO 3 3 。
Tis 4 4 1 

Ta 2 1 

Tla 4 2 。
Tlb 5 3 1 

T2 9 8 1 

T3a 3 1 。
T3b 4 。 1 

T4 2 。 1 

異型度 Gl 2 2 
。

G2 20 12 3 

G3 16 7 3 

GX 2 2 。
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表5・3：各質問項目別の回答率

Response Not A little Some- Quite Very 
Missing rate（仇） at all bit what a bit Much 

Physical well-being GPl 。 100.0 16 7 l!l リ戸 2 
GP2 1 97.6 33 7 1 。 。
GP3 。 100.0 21 日 6 2 4 
GP4 。 100.0 33 5 2 。 2 
GP5 2 95.2 27 2 7 3 
GP6 1 97.6 17 8 7 4 υ " 
GP7 。 100.0 28 4 2 4 4 

Social/ Family GSl 4 90.5 11 5 日 5 8 
well-being GS2 1 97.6 5 7 6 8 15 

GS3 3 92.9 14 9 日 4 
GS4 1 97.6 2 5 υ " 10 19 
GS5 5 88.1 4 4 4 11 14 
GS6 1 97.6 2 3 υ " 11 20 
GS7 18 57.1 16 1 υ ’M 1 

Emotional GEl 。 100.0 14 9 11 3 5 
well・ being GE2 。 100.0 4 6 12 8 12 

GE3 1 97.6 25 7 5 2 2 
GE4 。 100.0 21 9 9 l 2 
GE5 2 95.2 23 4 7 4 2 
GE6 。 100.0 10 10 7 8 7 

Functional GFl 1 97.6 5 3 13 7 13 
well-being GF2 主 95.2 5 1 9 11 11 

GF3 3 92.9 4 4 10 10 11 

GF4 2 95.2 1 3 日 12 15 

GF5 2 95.2 1 5 11 8 15 

GF6 。 100.0 4 5 12 11 10 

GF7 。 100.0 5 3 12 13 9 

Additional cone培rns BLl 。 100.0 25 11 4 。 2 

(Bladder) C2 。 100.0 29 4 5 2 2 

C3 。 100.0 8 3 11 7 ta 
BL2 4 90.5 21 7 5 2 B 

C5 3 92.9 27 7 4 。 1 

CG 1 97.6 8 3 5 11 14 

C7 5 88.1 10 7 8 6 6 

BL3 2 95.2 30 8 1 。 1 

BL4 5 88.1 22 4 18 3 。
BL5 2 95.2 20 6 2 2 。
C8 。 100.0 1 2 11 4 日

C9 。 100.0 2 4 12 3 3 
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表 5-4：各domainの内的整合性（n=42) 

一一Domain Cronbach’s Coe伍cientAlpha 

Physical well-being・ 。.90

Social/ Family well-being 0.76 

Emotional well同 being I o.so 

Functional well-being I 0.90 

Additional concerns (Bladder) I 0. 77 
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表 5・6 ：調査票別各domainの治療群開比較（n=42) 

＼ 
Mean of score土SD Wilcoxon Rani《

Sums’rest 
Domain 全体 i品｛/Ill イ全j術ltY ＊はpくO.OBを示す

司
Physical well-bc>ing 22. l 24.~l 20.0 p=0.01 * 

士(i.4 士il.8 土7.1

〉 Social I Family 16. l 14.8 lG.9 p=O.W 。well-being 土6.5 土7.5 ±5.9 

Emotional 。 16.5 18. l 15.il p=0.22 
well-being 土5.5 士:l.9 士G.a

国 Functional 18.2 18.6 17.9 p=O.W 

~ 
well-being 土G.7 ±().[ 士7.2

Additional ao. 1 ilB.~l 27.7 p=O.OBす

concerns (Bladder) 士7.5 士5.6 土8.0

Physical function 71.B n.o 65.7 p=0.51 

む
土30.0 士B0.4 土ao.o

~ Role function 77.4 74.il 88. l p=0.54 

士B3.0 士3G.l 士15.9

£ 
Emotional 86.8 85.8 90.5 p=0.71 。function 土lG.7 土18.l 士11.2

ω Cognitive Function 75.8 75.0 78.6 p=l.0 

士22.7 ±24.6 士15.9。
己4 Social Function 85.0 84.7 85.7 p=0.87 

土24.5 土26.0 ±20.2 

Global QOL 72.3 70.8 77.4 p=0.58 

土25.3 士2G.5 ±21.9 
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第6章まとめ

本研究では勝JI光折，fJ).'fi・(!)QOL，凋従芳：についての検J、IをYiった。そのi品f'，＼で疾患（！開lW：耕i)

特異的でかつ、臨床での使Illに耐えうる，lj,¥j1作 ~·：：の ｛！／H 、りと、 lr11>N1~tトJI：（ヒが必’＇W と考えられた。

そこで Cella らがIJH予告した！！労！枕折！if;五r,Illスウ」.Iレすーな ~） ら、（＜＇／＼（了I'- BI, (Functional 

A剖essmentof Caneer Ther刈iy-Bladd（可）のll本，！Ii）恨の作成を・iiい、さらにそれ合凡lL、／ニ臨

床調査を実施した。

EORTCで開発された QLQ-C:lO.JをIllし、た先行研究でl:t，洲A;¥'!fi:情1＆している 5つの

domains と全体的世~I晶状態のそれぞれに対し、！州統Mfr似！とすそ締骨rjのI山ilt'fl/IJlこイl怠；（：はみ

られなかったが、全体的lこikl{fir(が良好な状態を，，、した。 ・}J、FACT-Ill，調li.1l!I士戯絡な

4段階の f)ilfiを総てlI 本誌に納氏された。そして、この 11 本，th,J~について妥勺十｜、 f,HIH'l、

実施可能性を Pilotst.削除によって検汁した。その結来、総妓＼f,一般）le、泊スウーノレ（!IACT-

G）の 4clomainsl士、 臼コo.5a～0.88とri'.liし、l人HYJ幣イトドiが，，，され、！附比減f必fi・においても！＇！

記式調強＝~！｛ として使用可能と判断された。 しかし、 ！｝U，土＼！ViI略的ザブスケーノレ（！防l此総スウ…

ノレ）のドザ内務命純一l土0.26とfL＼；かったため、質問J>f¥II O)fl段1Eが必虫1と考えら止した。また、実

脆可能性では、自己記入率 7B%、＂＂答本 95.G%と！＇I記式調合ーとしておおむね使HI"f能であ

ると判的fされた。

以上のPilotstudyの結果から幾っか〈〉修j［を絞て、！傍Jilt般i，仕＼_,l'ilflQOI，調合双 FACT-BL

日本話版が作成された。次に、二の調査'Niの収束的妥ヲHtを験討するための外t下Jifl!J伎として

QLQ-C30,J を選択し、これら 2 つを，，机いこ JTI し、て溺合＇~けJった。その結果、各l朔主ピヂw在備

成してし、る問機のdomain聞で相関が認められ、収w:的妥当Hが仏；記された。勝目先書留スケー

ルにおける内的整合性は α＝0.77と改斧し、 F'ACT心の 1domainsでも臼＝0.76～O.HO良

好な結果が得られた。さらに、勝！！光全摘鮮とI鼠tY:ltY＇の QOI，スコアを比較したところ、身体

面(p=0.01）と勝目光痛スケーノレ（p=0.03）において楓存群が有志1こ良好であるとの結果が得ら

れた。また、有意差jま示さなかったものの社会・家紋耐を除いた他の要素において温存鮮の
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方が全椀群より良好なスコアが示された。とのような差は c~LQ-cao.J では＇l1JJJIJ し得なかっ

たことから、 FAC下BL 調査察の感度のrl'ii さが示唆されたと考えられる。今後l土lit~例数を駒

やし、あるー定の背景；を有する窓者鮮によって終IL\'t'I~1.-_ ,W{11Ii L、検討すーるととが重要である。
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