
厚生労働科学研究費補助金難治性疾患等克服研究事業（難治性疾患克服研究事業） 
分担研究報告書 

 

当事者視点の患者報告型アウトカム(Patient-Reported Outcome: PRO)開発に関する研究 

：難病患者主導の QOL 尺度作成に向けたアンケート調査から 

研究分担者 佐藤 達哉 立命館大学文学部 教授 

 

研究要旨 

本年度の取り組みとして，報告者とその共同研究者は，当事者視点の患者報告型アウト

カム指標とその尺度を開発するために，病者の「ライフ」を明らかにするアンケート調査

を実施した。本調査は，本研究班の運営する患者レジストリ上で調査協力者を募り，54

名の参加者から回答を得た。その結果，難病当事者の要請する支援として，「居住地域に

おける支援の格差」や「情報サービスの充足」が明らかになった。さらに，本調査を通じ

て，アンケート調査自体がもつ課題と患者レジストリ上で調査を依頼することがもたらす

課題の 2 側面が明らかになった。これらの課題は，研究者-難病当事者が共同研究を行っ

ていく上で重要な示唆をもたらす。 

 

共同研究者 

赤阪麻由（立命館大学文学研究科） 

福田茉莉（立命館大学衣笠総合研究機構） 

 

Ａ．研究目的 

昨今の臨床場面では，患者立脚型アウトカム

だけでなく，患者報告型アウトカムへの注目が

高まっている。とりわけ、難病や慢性疾患を抱

える病者を対象とした臨床場面において，患者

の主体性を重視したアウトカム指標は臨床的ア

ウトカムとしての用途だけでなく，病者の「ラ

イフ」への理解や病者のニーズに適した支援の

在り方を検討する上でも重要な指針となりえる。 

したがって、本研究では難病や慢性疾患を抱

える病者の経験に基づくアウトカム指標を作成

するための基礎として、病者を対象としたアン

ケート調査を実施し，病者の病いの経験とその

際に必要となる支援について明らかにする。 

 

Ｂ．研究方法 

1．アンケート項目の作成 

本アンケート調査は、病者の病いの経験に基

づくアウトカム指標の作成を目指し，回答者の

属性(疾患名，年齢，性別，既婚歴ほか)，代理

回答者の有無，および質問項目として以下の 10

項目を設定した(表１)。 

なお，これらの質問項目の回答は，「はい・い

いえ」の選択式となっており，「はい」と回答し

た場合には，自由記述による回答を要請した。 

 

2-2．調査手続き 

本研究への協力依頼は、厚生労働科学研究難

治性疾患等克服事業かけはし班で運営されてい

る 患 者 情 報 登 録 サ イ ト WE ARE 

HERE(https://nambyo.net/)上で告知した。サイ

ト上でアンケートが回答可能になるように、新

たなコンテンツが制作され，サイト利用者の中

でも研究協力に承諾した協力者のみが任意でア

ンケートに回答している。 

 

質問項目
1 発症の原因として思いあたる節はありますか

2
発症直後）不安に思ったり困っていた事やあったらいいの
にと思う支援はありましたか

3
現在）不安に思ったり困っていた事やあったらいいのにと
思う支援はありますか

4
発症直後）ご自分の生活で大切にしていることはありまし
たか

5 現在）ご自分の生活で大切にしていることはありますか

6
発症直後）医療サービスや介護（ケア）サービスに満足し
ていましたか

7
現在)受けている医療サービスや介護（ケア）サービスに
満足していますか

8
他の患者さんに伝えたいことはありますか。大切な人に
伝えたいことはありますか。(誰に何を伝えたいですか）

9 最近、嬉しかった出来事はなんですか。
10 アンケートに関する感想・意見

表１　病者の「ライフ」に関するアンケート
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（倫理面への配慮） 

本調査は，サイト上で研究協力を依頼してい

る。サイトでは，アンケート調査の目的および

プライバシーへの配慮も記載されており，サイ

ト利用者はこれらを一読し，アンケート調査に

協力するかどうかを回答者自身が選択できる仕

様となっている。 

 

Ｃ．研究結果 

アンケート調査を実施した結果，54 名から回

答が得られた(2013 年 9月末現在)。内訳は男性

23 名，女性 31 名であり，疾患名は筋委縮性側索

硬化症(ALS)12 名，フォン・ヒッペル・リンドウ

病 10 名，多発性硬化症 9名，脊髄性筋委縮症 3

名，などであった。なお，全回答数のうち 22 名

は，代理回答者による回答である。 

質問項目によっては，非回答のものや自由記

述欄に記載ないものがみられた。質問項目①(発

症の原因)では，53 名が回答していたが，質問項

目⑧(伝えたいこと)では，回答数が 34 に減少し

ていた。また，回答者の中には，自分が「答え

たい」あるいは「答えることのできる」質問項

目のみに回答している場合もみられた。したが

って，本研究では，各質問項目の有効回答を分

析対象とし，質問項目により有効回答数が変動

することを前提とする。 

 

1. 発症原因の有無 

発症原因に関して思い当たる節があると回答

した回答者は全体の 32%(N=17)であり，ないと回

答した者は 68%(N=36)であった。具体的な発症原

因は，遺伝性疾患であることやストレス，過労，

出産などが挙げられた。 

2. 不安に思ったり困ったりしたこと，ほしい

支援の有無について 

 質問項目②と③の結果から，不安に思った

り困ったりしたこと，ほしい支援があると回答

した者が半数以上を占めていることが明らかに

なった。さらに，発症直後だけでなく現在にお

いても不安や困っていること，ほしい支援があ

ると回答したのは 28 名であり，発症直後から現

在に至るまでに不安や困ったことが解消された

者が 2 名，発症直後よりも現在において，不安

や困ったこと，ほしい支援があると回答した者

は 8名であった。 

自由記述によって得られた具体的な内容は，

以下の通りである。発症直後に関しては，「病気，

医療機関に関する情報の不足」，「病気の進行に

対する不安」，「仕事の継続，両立」に関する回

答が多く寄せられたが，現在では，「病気の進行

と介護家族への負担」，「遺伝性疾患の子どもへ

の影響」，「医療費や生活費の問題」などが述べ

られた。 
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3. 生活で大切にしているものについて 

病者自身が自分の日常生活の中で大切にして

いることに関する質問に対し，発症直後「ある」

と回答した者が 25 名，「ない」と回答した者が

14 名であり，現在「ある」と回答した者が 36

名，「ない」と回答した者が 3名であった。具体

的な内容は，発症直後では，「家族」や「子ども」，

「仕事」，「いまある生活の維持」などが挙げら

れており，現在では，発症直後と同様という意

見もありながらも，「“いま”を楽しく生きる」，

「自分や病いと向き合う」，「他人の役に立つこ

とをする」などが挙げられた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 医療や介護サービスへの満足 

医療や介護サービスへの満足感に関して，発

症直後の時点で「満足していた」と回答してい

る者が 16 名，現在，「満足している」と回答し

ているのが 22 名であった。発症直後は「満足し

ていない」と回答する者のほうが多かったが，

発症直後から現在に至るまでに実施された支援

により，満足感を高めている者が多かった。し

かし，現状では，半数の回答者が提供されてい

る医療，介護サービスに対する満足感が低いと

回答している。満足感が高いと回答した者から

は，「生活環境が充実している」，「疾病に関する

説明をきちんとしてもらえた」，「医療費の補助

がある」等の意見が得られた。逆に満足度が低

い者からは，「家の近所に専門の医療機関がな

い」，「疾病の特定に時間がかかった」，「どのよ

うなサービスが受けられるのかわからない」等

の意見が寄せられた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

ある ない 非回答
ある 28 2 2 32
ない 8 5 0 13
非回答 0 0 0 0

36 7 2 45合計

合計

Q2.　不安や困ったこと，ほしい支援の有無について【発症直後】と【現
在】での変化（非回答を除く　N=45)

現在

発症直後

ある ない 非回答
ある 24 1 0 25
ない 12 2 0 14
非回答 0 0 0 0

36 3 0 39合計

発症直後

現在

Q4　大切にしていることについて【発症直後】と【現在】の変化（非回
答を除く　N=39）

合計
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5. 伝えたいこと 

質問項目⑧では，34 名の回答しか得られなか

った。伝えたいことがあると回答した者は26名，

ない者は 7 名であった。あると回答した者のう

ち，「誰に」に関する回答は，「同じ病気をもつ

病者」が一番多く，次に「家族」，「社会(国)」

が挙げられた。「何を伝えたいか」という回答に

ついては，【病者】に対しては，「治療方法や医

療機関で受診する上での留意点」，「医療従事者

との関係性」，「希望をもって生きること」など

が挙げられた。【家族】に関しては，「感謝の気

持ちや心遣い」，「病いとの向き合い方」などが

挙げられた。【社会(国)】に対しては，「このよ

うな病気があることを認知してほしい」という

意見が述べられた。 

 

Ｄ．考察 

本研究では，難病当事者視点の患者報告型ア

ウトカム開発に向け，アンケート調査を実施し

た。質問項目は当事者や研究者など研究班関係

者の意見を集約し，病者の「声」を反映させる

ため，自由記述を多く採用した。その結果，多

くの病者は不安や困ったこと，支援を必要とし

ていることが明らかになった。その多くは，「病

気の進行」等の自分自身の未来展望の不明確性

だけでなく，生きていくうえで重要となる情報

(e.g. 病気の特徴，医療や福祉サービスの受け

方)が不足していることに関する言及も多く見

られた。これらの課題点は，医療・介護サービ

スへの満足感にもつながっている。病気に対す

る医療機関での説明が十分でなかったことがサ

ービスへの満足感を低下させ，さらに病気への

不安感を増長すると考えられる。また，医療サ

ービスにおける地域差も課題となっている。自

宅の近辺に専門医療機関が存在していない，あ

るいは地域によって受容できる医療制度が異な

ることにより，病者間での有用な情報が共有さ

れた場合でも，地域によっては利用できなかっ

たり，異なる手続きが必要になったりする事例

がある。したがって，病者の「ライフ」を向上

させるためには，医療や介護サービスの有用性

を高めるための情報サービスもまた重要なサー

ビスであることが示唆された。 

本研究は難病当事者の経験に基づくアウトカ

ム指標の開発を目指した予備調査として，病者

の「ライフ」に重要と考えられる質問項目を網

羅したアンケート調査を探索的に実施したもの

である。しかしながら，質問項目数が多く，回

答者に多くの負担を課すものであった。そのた

め，質問項目ごとに有効回答数が異なるという

事態が発生した。したがって，本アンケート票

を基に，より有効な質問紙を作成しなおす必要

がある。とりわけ，「発症直後」と「現在」を時

期区分とする質問項目は，発症とその後の変容

を捉えるための質問項目であり，両方の質問項

目への回答が得られて，はじめて有効回答とみ

なすことができる。またこの時間的変容は，今

後の医療介護サービスの有用性を検討する上で

重要な指標となることが推測できる。よって，

はい いいえ 非回答
はい 13 3 0 16
いいえ 7 15 2 24
非回答 2 0 0 2

22 18 2 42

合計

合計

Q6.　医療・介護サービスへの満足について【発症直後】と【現在】の
変化（非回答を除く N=42）

現在

発症直後
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病者の「声」や「ライフ」に寄り添いつつ，ア

ウトカム指標としての利便性を捨象しない質問

紙の作成と質問項目の精緻化が今後の課題とな

るだろう。 

 

Ｅ．結論 

難病当事者視点のアウトカム指標の開発に向

けて，心理学の知見から方法論や理論を整備し

た。さらに，病者や他学問領域の研究者との共

同による質問項目の作成および予備調査を実施

した。研究班で取り組まれている患者情報登録

サイトを用いることにより，大規模な研究協力

者を募集することが可能となり，より多角的な

視点から研究に従事することができた。患者の

「声」を患者報告型アウトカムに反映させるた

め，本研究では自由記述を重視したアンケート

を作成し，アンケート調査を実施した。この結

果，難病当事者の「ライフ」を支援する上での

情報サービスの重要性を明らかにすることがで

きた。しかし，現行の質問項目では研究協力者

にかかる負担が多く，有効回答数が減少する可

能性がみられた。したがって，今後も質問項目

の選定と精緻化を含めた研究の継続が必要であ

る。 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

１．特許取得 

該当なし 

２．実用新案登録 

 該当なし 

３．その他 

 該当なし 


