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研究要旨 

  本研究の目的は、患者団体等が主体的に運用する疾患横断的な患者レジストリのシステ
ム構築および委員会・規約の整備である。平成24・25年度の厚労科研により構築した患者レ
ジストリJ-RAREは個人情報をも併せて管理する患者主導型患者レジストリとしては、知り
うるかぎりわが国で唯一であり、難病患者による疫学データ、QOLデータの収集はもちろん、
個人情報をも併せて管理することで、生涯にわたる追跡調査が可能である。本レジストリの
特性を利用し、登録患者会が主体となってQOL調査研究を実施する機会は今後も増えると思
われる。一方で、QOL調査研究は概念が必ずしもわかりやすいとはいえず、研究に着手する
ことをためらう可能性も高い。本研究では「患者・患者組織のQOL調査研究のためのガイド
ライン（希少・難治性疾患領域を対象に）（第一版）」を策定した。このガイドラインによ
って、希少・難治性疾患患者の実態をよく把握している患者団体が、自ら患者のQOLを調査
するにあたり、「患者主観のQOLをきちんと測定する」、「他の調査と比較する」ことを念
頭に置き、倫理的にも配慮しながら、どのようにQOL調査を進めていけばよいか、その方向
性の指針の一助とすることを目的とした。 
 
 
Ａ 研究目的 
 日本の難病対策は、昭和 45 年の答申「医
療保険制度の根本的改正について」の中で、
｢原因不明でかつ社会的にその対策を必要
とする特定疾患については、全額公費負担
とすべきである。｣とされ、難病対策要綱が
発表されたことによって行政的に扱われた
ことに始まる。その後、平成 8 年に｢地域に
おける保健・医療・福祉の充実と連携およ
び QOL（Quality of Life、生活の質）の向上
を目指した福祉施策｣が追加され、難病ケ
ア・難病対策における QOL 向上が目標とし
て掲げられた。現在のところ原因不明で根
本的な治療法がなく、患者・家族の負担が
大きいとされる疾患では、根本的な治療法
の開発と並んで、QOL の維持・改善が重要
とされている。そこで、QOL を評価するこ
とで、医療者が難病患者に共感し、より有
効なケアによって患者の人生を充実させる
ことができると考えられる。 
 しかしながら、特定疾患や研究奨励分野
に指定されてきた難病においては各研究班
において QOL 評価を行う動きはあるもの
の、希少・難治性疾患をはじめとした難病
（以下希少・難治性疾患と記載）は行政的

に指定されたこれらの疾患以外にも遥かに
多く存在することが明らかになっている。
希少疾患は、患者数が非常に少なく患者が
全国に散在していることから研究が進みに
くいという特徴があり、QOL の実態が把握
されている疾患は希少・難治性疾患全体か
らすれば極僅かであると言える。 
そのような中で、疾患ごとに存在する患者
会・家族会をはじめとする患者団体が、日
本のどこにどれだけの患者がおり、どのよ
うな生活を送っているかといった基本的な
情報を知っている可能性があり、難病に指
定されてこなかった希少・難治性疾患の研
究を行う上で潜在的に大きな力をもつこと
が予想される。これまで、多くの患者団体
が独自に QOL や生活ニーズなどを調査す
ることはあったが、他の研究と比較可能な
尺度を用いたり、調査開始にあたって倫理
委員会の承認を得たりする、などといった
手続きが踏まれることは多くなかった。そ
のため、その疾患の実態を知る、ニーズを
知るという点では非常に有用な調査であっ
たことには変わりないが、得られたデータ
を他の疾患のデータや医師・研究者の行う
調査と比較する上では困難が伴っていた。
このような困難を解決しながら QOL 調査
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 本ガイドラインは、以下の目次にしたが
って策定した。
け、図を用いた簡単なスライド資料を作成
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の工夫をおこなった。
 
１．本
２．QOL
・QOL
・どうして

３．調査を行う上での留意点
・１つの調査で明らかにできることは限

を行うにあたっては、「患者主観をきちんと
把握すること」と「他の調査と比較可能で
あること」の２つ

そこで、本研究では「
QOL 調査研究のためのガイドライン（希
少・難治性疾患領域を対象に）
ことで、希少・難治性疾患患者の実態をよ
く把握している患者団体が、自ら患者の
QOL を調査するにあたり、「患者主観の
QOL をきちんと測定する」、「他の調査と比
較する」ことを念頭に置き、倫理的にも配
慮しながら、どのように
いけばよいか、その方向性の指針の一助と
することを目的とした

研究方法 
研究担当者は

参考文献を参照し、希少・難治性疾患領域
向けかつ患者会向けの書物が殆どないこと
を確認した。そのうえで、適宜それらを参
考にしてガイドラインを作成した。また、
当該領域の患者会が実施している各種調査
の収集ならびにヒアリング調査を実施し、
QOL調査研究に関する知識の過不足につい
て検討をおこなった。

研究結果 
本ガイドラインは、以下の目次にしたが

って策定した。また、調査研究初心者に向
け、図を用いた簡単なスライド資料を作成
し、全体イメージをとらえやすくするため
の工夫をおこなった。

．本ガイドラインの目的
QOL とは何か
QOL の概念
どうして QOL

．調査を行う上での留意点
１つの調査で明らかにできることは限

を行うにあたっては、「患者主観をきちんと
と」と「他の調査と比較可能で

あること」の２つが重要な要素となる

そこで、本研究では「患者・患者組織の
調査研究のためのガイドライン（希

少・難治性疾患領域を対象に）
希少・難治性疾患患者の実態をよ

く把握している患者団体が、自ら患者の
を調査するにあたり、「患者主観の
をきちんと測定する」、「他の調査と比

較する」ことを念頭に置き、倫理的にも配
慮しながら、どのように QOL
いけばよいか、その方向性の指針の一助と
することを目的とした。 

研究担当者は QOL 調査に関する様々な
参考文献を参照し、希少・難治性疾患領域
向けかつ患者会向けの書物が殆どないこと
を確認した。そのうえで、適宜それらを参
考にしてガイドラインを作成した。また、

患者会が実施している各種調査
の収集ならびにヒアリング調査を実施し、

調査研究に関する知識の過不足につい
て検討をおこなった。 

本ガイドラインは、以下の目次にしたが
また、調査研究初心者に向

け、図を用いた簡単なスライド資料を作成
し、全体イメージをとらえやすくするため
の工夫をおこなった。 

ガイドラインの目的                   
とは何か                       
の概念 

QOL を測定するのか
．調査を行う上での留意点
１つの調査で明らかにできることは限

を行うにあたっては、「患者主観をきちんと
と」と「他の調査と比較可能で

が重要な要素となる。

患者・患者組織の
調査研究のためのガイドライン（希

少・難治性疾患領域を対象に）」を策定する
希少・難治性疾患患者の実態をよ

く把握している患者団体が、自ら患者の
を調査するにあたり、「患者主観の
をきちんと測定する」、「他の調査と比

較する」ことを念頭に置き、倫理的にも配
QOL 調査を進めて

いけばよいか、その方向性の指針の一助と

調査に関する様々な
参考文献を参照し、希少・難治性疾患領域
向けかつ患者会向けの書物が殆どないこと
を確認した。そのうえで、適宜それらを参
考にしてガイドラインを作成した。また、

患者会が実施している各種調査
の収集ならびにヒアリング調査を実施し、

調査研究に関する知識の過不足につい

本ガイドラインは、以下の目次にしたが
また、調査研究初心者に向

け、図を用いた簡単なスライド資料を作成
し、全体イメージをとらえやすくするため

                   
                       

を測定するのか 
．調査を行う上での留意点                  
１つの調査で明らかにできることは限

を行うにあたっては、「患者主観をきちんと
と」と「他の調査と比較可能で

。 

患者・患者組織の
調査研究のためのガイドライン（希

」を策定する
希少・難治性疾患患者の実態をよ

く把握している患者団体が、自ら患者の
を調査するにあたり、「患者主観の
をきちんと測定する」、「他の調査と比

較する」ことを念頭に置き、倫理的にも配
めて

いけばよいか、その方向性の指針の一助と

調査に関する様々な
参考文献を参照し、希少・難治性疾患領域
向けかつ患者会向けの書物が殆どないこと
を確認した。そのうえで、適宜それらを参
考にしてガイドラインを作成した。また、

患者会が実施している各種調査
の収集ならびにヒアリング調査を実施し、

調査研究に関する知識の過不足につい

本ガイドラインは、以下の目次にしたが
また、調査研究初心者に向

け、図を用いた簡単なスライド資料を作成
し、全体イメージをとらえやすくするため

                   
                       

                  
１つの調査で明らかにできることは限

られる
・
・
・

４．
４−１．
を明確にする

４−２．
できる研究デザインを考える

４−３．

４−４．

Appendix
調査
 
 QOL
くい概念であり、当該領域研究者以外にと
っては理解が困難である
関係者らは一方向的な捉え方をしがちであ
る。
 一方で、
医療の高度化に伴う療養生活の長期化によ
って、医療・保健上の介入成果の指標とし
て QOL
 QOL
ない以上、自分がどのような定義で
用いている
によって定義することで調査をおこなう
QOL
が、
ことから、
することで、全体としてのその次元次元（全
体的・健康関連・疾患特異的）での
測定しようとしている
は、
て説明をおこなった

                                        
1池上直己
臨床のための
東京

                   
                       

                  

られる 
・調査には測定誤差が存在する
・研究の信頼性と妥当性を担保する
・研究の手続きを守る
．QOL を調査する
４−１．リサーチクエスチョン（研究設問）
を明確にする
・リサーチクエスチョンを設定する
・先行研究とのレビューを行う
・研究の意義を考える

４−２．リサーチクエスチョンを明らかに
できる研究デザインを考える
・量的研究と質的研究とは何か
・対象者を選定する
・調査の回収率・有効回答率を上げる
工夫を考える

４−３．研究倫理を守る
・調査をするときの代表的な倫理的問
題について
・調査をしたあとの代表的な倫理的問
題について

４−４．研究のすすめかた
・研究計画書を作成する
・倫理審査書を作成する
・調査の流れについて

Appendix．難病研究でよく用いられる
調査票   
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 QOL
１）客観的指標に対する患者の主観的指標
２）患者とのコミュニケーションの促進
３）積極的な治療終了後の心理的適応
４）意思決定の参考資料
をあげ、それぞれ詳細な説明をおこなった。
 調査をおこなう上での留意点については、
QOL
おいても留意されている事項を述べた
 患者・関係者らの調査の多くは、「回答者
の負担を減らすために一度にたくさんの質
問をおこないたい」という実施者側の意志
により、一度に数十問、場合によっては百
問以上の質問項目がならぶ。しかしながら、
対象者の負担を最小限にするという倫理上
の問題や、参加率（調査全体対象者を母数
とした時の調査に参加した人数の割合）・
回収率（調査に参加した全体に対して配布
した全質問紙における返送のあった質問紙
の割合）の悪化を招くことから（質問紙調
査において回収率が
り現実をきちんと反映できていない可能性
があると判断される）、１つの調査にあま
り多くの項目を入れるのは避けたほうが良
いと思われる。
また、
くのことを聞くと、その分インタビュー時
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を見失って
という便利な用語を使わずに自分
が本来何を明らかにしたいのかを深く煮詰
めることも重要である
 その他、研究の意義や、先行研究のレビ
ューといった、研究者にとっては常識であ
っても研究者以外にとっては馴染みの薄い
（言い換えれば検討することが必須だとは
考えていない場合が多い）項目についても
詳細を記載した。
 また、研究倫理についてはかなりの分量
を割いて説明をおこなった。
る QOL
上させ、生活の質を大きく向上させるため
に役に立つ重要な研究と言える
研究の自由が求められる一方で、人を対象
とする以上、研究対象者自身に身体的・精
神的に影響を与える場合があり、倫理的
問題を引き起こす場合がある
では、「研究対象者の福利は、科学的な研究
成果よりも優先されなければならず、人間
の尊厳および人権が守られなければならな
い 」としている
査書を、研究を始めるに先立って倫理委員
会に提出し、それを委員会が審議
ることによって担保しる
研究対象者自身を
ろん、研究者自身を守ることにもつながる
本ガイドラインは現在ならびに将来的に

J-RARE
して記載している。
トリで
に機微性の高い情報を収集・蓄積する。そ
のため、収集にあたっては、関連法規・指
針（個人情報の保護に関する法律、疫学研
究に関する倫理指針、医療・介護関係事業
者における個人情報の適切な取扱いのため
のガイドライン、医療情報システムの安全
管理に関するガイドライン、個人情報の保
護に関する法律についての経済産業分野を
対象とするガイドライン、など）および「医

を見失ってしまう
という便利な用語を使わずに自分
が本来何を明らかにしたいのかを深く煮詰
めることも重要である
その他、研究の意義や、先行研究のレビ
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の尊厳および人権が守られなければならな
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査書を、研究を始めるに先立って倫理委員
会に提出し、それを委員会が審議
ることによって担保しる
研究対象者自身を
ろん、研究者自身を守ることにもつながる
本ガイドラインは現在ならびに将来的に

RARE に参画する患者会を第一対象者と
して記載している。
トリである J-RARE
に機微性の高い情報を収集・蓄積する。そ
のため、収集にあたっては、関連法規・指
針（個人情報の保護に関する法律、疫学研
究に関する倫理指針、医療・介護関係事業
者における個人情報の適切な取扱いのため
のガイドライン、医療情報システムの安全
管理に関するガイドライン、個人情報の保
護に関する法律についての経済産業分野を
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ューといった、研究者にとっては常識であ
っても研究者以外にとっては馴染みの薄い
（言い換えれば検討することが必須だとは
考えていない場合が多い）項目についても
詳細を記載した。 
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せ、生活の質を大きく向上させるため
に役に立つ重要な研究と言える
研究の自由が求められる一方で、人を対象
とする以上、研究対象者自身に身体的・精

に影響を与える場合があり、倫理的
問題を引き起こす場合がある
では、「研究対象者の福利は、科学的な研究
成果よりも優先されなければならず、人間
の尊厳および人権が守られなければならな

」としている。研究倫理は、研究倫理審
査書を、研究を始めるに先立って倫理委員
会に提出し、それを委員会が審議
ることによって担保しる。この手続きは、
研究対象者自身を守るためというのはもち
ろん、研究者自身を守ることにもつながる
本ガイドラインは現在ならびに将来的に

に参画する患者会を第一対象者と
して記載している。本研究での患者レジス

RARE では、難病患者の非常
に機微性の高い情報を収集・蓄積する。そ
のため、収集にあたっては、関連法規・指
針（個人情報の保護に関する法律、疫学研
究に関する倫理指針、医療・介護関係事業
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。研究倫理は、研究倫理審
査書を、研究を始めるに先立って倫理委員

・承認す
。この手続きは、

守るためというのはもち
ろん、研究者自身を守ることにもつながる。 
本ガイドラインは現在ならびに将来的に

に参画する患者会を第一対象者と
本研究での患者レジス

は、難病患者の非常
に機微性の高い情報を収集・蓄積する。そ
のため、収集にあたっては、関連法規・指
針（個人情報の保護に関する法律、疫学研
究に関する倫理指針、医療・介護関係事業
者における個人情報の適切な取扱いのため
のガイドライン、医療情報システムの安全
管理に関するガイドライン、個人情報の保
護に関する法律についての経済産業分野を
対象とするガイドライン、など）および「医

療等分野における情報の
めの環境整備のあり方に関する報告書」を
参考にし
J-RARE
三者らによる研究計画書の事前提出の義務
付けおよび評価を実施している。このよう
なプロセスの重要性を理解するうえでも、
本項目は必須であると考えた。
 これらを踏まえたうえで、実際の調査の
流れについて説明を記載した。
 また最後に、
びに
尺度の一部を紹介した。
 
Ｅ 
 QOL
QOL
多面的で大きな概念である
うな側面に注目して測定したいの
てその側面をきちんと測定できているのか
（実は別のものを
うことを常に念頭に置いておく必要がある
ある文献調査では「
象としてよりもスローガンやキャッチフレ
ーズとして扱われやすい傾向にある」こと
を指摘している
う目的と、「何を測るか」という中身をしっ
かりと確認し、一体何を調査しているのか
ということを見失わないように
必要である
な基本姿勢にのっとり、簡潔かつ丁寧な記
載を心がけた。
 本ガイドラインは対象者として患者・関
係者を想定して策定しているが、専門書を
読むまでには至らない専門家以外の研究者
らにとっても有益であると考える。
 なお、本研究で策定した第一版
事例紹介を含めて
作成手順も含め、今後の課題と
は J
ースとしつつ、実際に患者会等が主体とな
った調査研究の具体的事例等を盛り込みな
がら版を重ねていき、調査研究初心者らに
とってイメージがわきやすいように工夫を
重ねていく。
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III．研究成果の刊行物に関する一覧表およ
び I
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１．特許取得
 なし
２．実用新案登録
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めの環境整備のあり方に関する報告書」を
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三者らによる研究計画書の事前提出の義務
付けおよび評価を実施している。このよう
なプロセスの重要性を理解するうえでも、
本項目は必須であると考えた。
これらを踏まえたうえで、実際の調査の

流れについて説明を記載した。
また最後に、

びに難病研究でよく用いられる
尺度の一部を紹介した。

 結論および今後の展望
QOL 研究調査を実施する際には、

QOL 研究を行うときには、漠然としていて
多面的で大きな概念である
うな側面に注目して測定したいの
てその側面をきちんと測定できているのか
（実は別のものを
うことを常に念頭に置いておく必要がある
ある文献調査では「
象としてよりもスローガンやキャッチフレ
ーズとして扱われやすい傾向にある」こと
を指摘している
う目的と、「何を測るか」という中身をしっ
かりと確認し、一体何を調査しているのか
ということを見失わないように
必要である。本ガイドラインではこのよう
な基本姿勢にのっとり、簡潔かつ丁寧な記
載を心がけた。
本ガイドラインは対象者として患者・関

係者を想定して策定しているが、専門書を
読むまでには至らない専門家以外の研究者
らにとっても有益であると考える。
なお、本研究で策定した第一版

事例紹介を含めて
作成手順も含め、今後の課題と

J-RARE を通じて実施する調査研究をベ
ースとしつつ、実際に患者会等が主体とな
った調査研究の具体的事例等を盛り込みな
がら版を重ねていき、調査研究初心者らに
とってイメージがわきやすいように工夫を
重ねていく。 
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 知的所有権の出願・取得状況
１．特許取得 
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２．実用新案登録

療等分野における情報の利活用と保護のた
めの環境整備のあり方に関する報告書」を

内規を作成し
倫理審査委員会を設け、識者かつ第

三者らによる研究計画書の事前提出の義務
付けおよび評価を実施している。このよう
なプロセスの重要性を理解するうえでも、
本項目は必須であると考えた。
これらを踏まえたうえで、実際の調査の

流れについて説明を記載した。
また最後に、一般的な QOL
難病研究でよく用いられる

尺度の一部を紹介した。 

結論および今後の展望
研究調査を実施する際には、

研究を行うときには、漠然としていて
多面的で大きな概念である
うな側面に注目して測定したいの
てその側面をきちんと測定できているのか
（実は別のものを測定していないか）とい
うことを常に念頭に置いておく必要がある
ある文献調査では「QOL が分析的な研究対
象としてよりもスローガンやキャッチフレ
ーズとして扱われやすい傾向にある」こと
を指摘している。「何のための調査か」とい
う目的と、「何を測るか」という中身をしっ
かりと確認し、一体何を調査しているのか
ということを見失わないように

本ガイドラインではこのよう
な基本姿勢にのっとり、簡潔かつ丁寧な記
載を心がけた。 
本ガイドラインは対象者として患者・関

係者を想定して策定しているが、専門書を
読むまでには至らない専門家以外の研究者
らにとっても有益であると考える。
なお、本研究で策定した第一版

事例紹介を含めていない。特異的な尺度の
作成手順も含め、今後の課題と

を通じて実施する調査研究をベ
ースとしつつ、実際に患者会等が主体とな
った調査研究の具体的事例等を盛り込みな
がら版を重ねていき、調査研究初心者らに
とってイメージがわきやすいように工夫を
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員会を設け、識者かつ第

三者らによる研究計画書の事前提出の義務
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象としてよりもスローガンやキャッチフレ
ーズとして扱われやすい傾向にある」こと
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う目的と、「何を測るか」という中身をしっ
かりと確認し、一体何を調査しているのか
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な基本姿勢にのっとり、簡潔かつ丁寧な記

本ガイドラインは対象者として患者・関
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 なし 
３．その他  
 なし 

 


