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研究要旨 

我々は全身性強皮症ガイドラインにてリハビリテーションの項目を検討してきた。全身性強

皮症の主要な機能評価として健康関連 QOL 評価がある。3 年前より調査・報告してきたが、1 年

経過、2 年経過まで実施できた症例を対象として、改めてその QOL 評価について検討した。検討

した QOL 評価は、HAQ-DIと EQ-5D-5L である。結果、初回、1 年経過、2 年経過の各々の時期にお

いて HAQ-DI と EQ-5D-5L には相関がみられた。HAQ-DI では、初回と 1 年後または、初回と 2 年

後間において機能低下がみられたが、EQ-5D-5L では差がみられなかった。2 年後の QOL に関連す

る初回の臨床所見は、HAQ-DI と EQ-5D-5L ともに関連性がみられた項目として、％VC と％DLco

であった。手指拘縮は HAQ-DI のみ関連性が示された。全身性強皮症の QOL 評価として、HAQ-DI

と EQ-5D-5L の有用性が確認できたが、疾患特異的尺度である HAQ-DI はより全身性強皮症の臨

床所見や病状を反映する可能性が示された。 

 

Ａ. 研究目的 医療においては、医療技術の品質や医薬
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品の効能をどう測るかが世界的に重要なテ

ーマになってきている（1、2）。医療経済学

においては、費用効用分析による効果の指

標として QALY(Quality Adjusted Life Year、

質調整生存年)を効用として用いられる。

QALY を統一的な指標として、様々な病気に

対する医療技術や医薬品の比較に用いるこ

とが可能である(2-4)。欧米では、QALY によ

る費用効用分析をベースとするものが多い

（5、6）。QALY を使用した健康関連 QOL 評

価の EQ-5D-5L（EuroQol-5Domain health 

questionnaire）は、費用効用分析可能な評

価法であるが、全身性強皮症においては、ヨ

ーロッパで複数の報告がある（7-9）。しか

し日本人の報告はなかった。全身性強皮症

の QOL 評価としては疾患特異的尺度として

HAQ-DI が広く使用されている。日本人全身

性強皮症を対象とした QOL 評価は、Kuwana

らが多施設間で調査したものが知られてい

る(10)。 

一昨年の報告で、EQ-5D-5Lは HAQ-DI と相

関があり、全身性強皮症の臨床所見との関

連性も認められ、日本人全身性強皮症の QOL

評価として有用であることを報告した（11）。

昨年は、EQ-5D-5L と HAQ-DI で評価した QOL

が 1 年で変化するか、また 1 年後も EQ-5D-

5L と HAQ-DI に関連性があるかを検証した。

今回 2年後の QOL評価を EQ-5D-5Lと HAQ-DI

で評価し、その経過と臨床所見との関連性

を調査し、全身性強皮症の QOL 評価として

妥当であるかを検討する。 

 

Ｂ. 研究方法 

１） 対象 

2017 年 3 月から当院外来または入院の全

身性強皮症患者のうち 2 年経過を評価できた

患者 61 例を対象とした。 性別は女性 51 例、

男性 10 例、平均年齢は  53.6 歳。病型は

dcSSc 42 例、 lcSSc 19 例、 平均罹病期間は

平均 9.0 年であった。抗核抗体の内訳は、抗ト

ポイソメラーゼⅠ抗体 27例、抗RNAポリメラー

ゼ抗体 11 例、 抗セントロメア抗体 6 例、その

他 17 例となっていた。61 例中 45 例でステロイ

ドによる治療が行われていた。表 1に対象者の

プロフィールを示す。 

調査にあたっては大学の倫理委員会の承認

を得た（No.2397）。 

2)方法 

QOL 評価として、EQ-5D-5Lと HAQ-DI を初

回、1 年後、2 年後と測定した。初回 QOL と

経時的変化をみた。次に 1 年後、2年後の EQ-

5D-5L と HAQ-DI の各々の関連性について検

討した。さらに 2 年後の EQ-5D-5L と HAQ-DI

の各々と初回の臨床所見の関連性を調査し

た。臨床所見は、罹病期間、疾患分類、自己

抗体、MRSS、爪郭部毛細血管撮影所見、間質

性肺炎、肺高血圧症、皮膚潰瘍、手指拘縮、

腎クリーゼ、逆流性食道炎、偽イレウスの症

状の有無、%VC、%DLco、推定右心室圧とした。 

3)統計解析 

統計解析は、QOL 評価の変化については、

関連のあるｔ検定、EQ-5D-5L と HAQ-DI の

各々の関連性については、ピアソンの相関、

QOL 評価法と初回の臨床所見の関連性につ

いては、臨床症状の有無についてはカイ二

乗検定、罹病期間、MRSS、%VC、%DLco、推定
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右心室圧は関連のないｔ検定を行い、さら

に多変量解析を行った。 

 

Ｃ. 研究結果 

1)各 QOL 評価の経時的変化について 

EQ-5D-5L と HAQ-DI を初回、1 年後、2 年

後と測定結果を示す。EQ-5D-5L については、

初回 QOL 値（index score）が 0.78±0.17、

VAS が 71.9±17.5、1 年後 QOL 値が 0.77±

0.20、VAS が 69.8±19.6、2 年後 QOL 値が

0.77±0.20、VAS が 67.6±21.9 であった。

HAQ-DI は、初回 0.56±0.64 であり、1 年後

0.64±0.63、2 年後 0.70±0.71 であった。2

年の経過において、EQ-5D-5L については有

意差がなかったが、HAQ-DI については、初

回と 1 年後または、初回と 2 年後間におい

て機能低下がみられた（p＜0.05）。 

2)初回、1 年後、2 年後の EQ-5D-5L と HAQ-

DI の各々の関連性について 

各々の QOL 評価の値の相関を示す。初回

の EQ-5D-5Lの QOL値と HAQ-DIは、r=-0.77、

p<0.0001。1年後の EQ-5D-5Lの QOL値と HAQ-

DI は r=-0.81、 p<0.0001。2 年後の EQ-5D-

5Lの QOL値と HAQ-DIは r=-0.79、 p<0.0001

と、初回、1 年後、2 年後のすべてで相関が

みられた。 

3)各々の 2 年後 QOL 評価と初回の臨床所見

の関連性について 

EQ-5D-5L の QOL 値と臨床所見において

は、%VC、%DLcoに、また HAQ-DIは、%VC、%DLco、

手指拘縮に関連性が示された（p＜0.05）（表

2）。しかし多変量解析では、EQ-5D-5Lと HAQ-

DI のいずれも関連性のある臨床所見はなか

った。 

 

Ｄ. 考 察 

 全身性強皮症では、これまでも間質性肺

炎、皮膚潰瘍、手指機能、消化器症状など

様々な症状や抑うつ、疲労度、痛みなどと

QOL が検討されてきた（13-15）。中でも疾

患特異的尺度である HAQ-DIは全身性強皮症

の治療前後の指標として、広く活用されて

いる（16-19）。今回日本人全身性強皮症に

おいて有用性を検討した EQ-5D は、様々な

疾患において幅広く使用されてきた（20-

24）。全身性強皮症においても欧州圏におい

てはいくつかの報告がある（7-9）。本邦に

おいては、我々の初年度の調査では、 HAQ-

DI との相関や全身性強皮症の臨床症状との

関連性がみられたことより、EQ-5D-5L は日

本人全身性強皮症の QOL 評価として有用で

あることが示唆された（11）。他にも EQ-5D

は低出力体外衝撃波治療法による皮膚潰瘍

の治療のパイロットスタディにおいて、その治療

効果の指標の１つとして使用されている（25）。

今後も治療評価の指標としても広く使用さ

れていくことが期待される。 

今回の調査期間では、単年度ではなく、EQ-

5D-5L と HAQ-DI において全身性強皮症の

QOL を調査したが、EQ-5D-5L においては 1

年後，2 年後の変化はみられなかった。HAQ-

DI においては、初回と 1 年後または、初回

と 2 年後間において機能低下がみられた。

EQ-5D-5L と HAQ-DI の関連性については、初

回、1 年後、2 年後とすべてで確認すること

ができた。この結果は全身性強皮症の QOL評
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価として EQ-5D-5Lが有用であることを示す

ものである。しかし疾患特異的尺度である

HAQ-DI は、臨床所見との関連性からも、よ

り全身性強皮症の臨床所見やその変化をと

らえるのに鋭敏であることが示された。ま

た EQ-5D-5L と HAQ-DI において、臨床所見

との関連性を多変量解析で検討したが関連

性を示すことはできなかった。これは画一

的でない多様で複雑な臨床像を示す全身性

強皮症は QOL の予後に関しても多様な臨床

像に影響を受けることが推測される。QOL に

ついては、臨床所見との関連性に関しては

長期にわたる関連性をみていく必要性があ

り、今後も調査を継続していく。 

 今回対象とした症例の内訳は、diffuse 型

、抗トポイソメラーゼⅠ抗体が多く、EQ-5D-

5L の QOL値と臨床所見では%VCおよび%DLco

に関連性が示された。またこの 2 つの所見

は、HAQ-DI でも関連性が示された。ｌimited

型、抗セントロメア抗体が多い UK の調査で

は、EQ-5D の QOL 値と上部消化管症状と関

連性が示された（8）。この相違は、EQ-5D-

5L が臨床像の異なる全身性強皮症について

評価可能であることを示すものである。 

 

Ｅ. 結 論 

 SSc 61 例を対象に、QOL の評価として EQ-

5D-5L と HAQ-DI を 1 年後、2 年後に再測定

した。また初回臨床所見との関連性も検討

した。HAQ-DI については、初回と比較して、

1 年後、2 年後に能力低下を示した。EQ-5D-

5L については、1 年後、2 年後の QOL に変

化はみられなかった。QOL と関連した臨床所

見は、EQ-5D-5L では、%VC、%DLco、HAQ-DI で

は、%VC、%DLco、手指拘縮であった。3 年間

にわたる全身性強皮症の QOL と臨床所見の

調査によって、全身性強皮症の QOL 評価と

して、EQ-5D-5L および HAQ-DI の有用性が確

認できた。 
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11676997
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Saito%20S%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26686380
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26686380
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26686380
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表 1 対象者のプロフィール 

項目  

性別（女/男） 51/10 

罹病期間 9.0±6.1 

分類（diffuse/limited） 42/19 

自己抗体（Topo-1/RNAP/ACA/other） 27/11/6/17 

MRSS 12.1±7.9 

Capillaroscopy 

（normal/early/active/late） 

4/11/37/9 

間質性肺炎（あり/なし） 37/24 

肺高血圧症（あり/なし） 3/58 

皮膚潰瘍（あり/なし） 16/45 

手指拘縮（あり/なし） 16/45 

逆流性食道炎（あり/なし） 41/20 

偽イレウス（あり/なし） 3/58 

腎クリーゼ（あり/なし） 3/58 

％VC 94.0±23.6 

％DLco 53.2±16.9 

RVAP 25.1±6.7 

PSL（あり/なし） 45/16 
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表 2 2年後 QOL 評価と初年度臨床所見の関連性 

臨床所見 n=61 EQ-5D-5L   HAQ-DI   
 

Index score p value   p value 

平均スキンスコア（MRSS） 12.1 r=-0.10 ns r=0.19 ns 

disease duration 9.0 r=-0.20 ns r=0.11 ns 

病型 (diffuse/limited) 42/19 0.76/0.78 ns 0.70/0.72 ns 

自己抗体  

(Topo1/RNAP/ACA/other) 

27/11/6/17 0.76/0.73/0.79

/0.79 

ns 0.70/0.66/0.81/ 

0.69 

ns 

爪郭部毛細血管 

(normal/ early/active/late) 

4/11/37/9 0.75/0.81/0.77

/0.73 

ns 0.50/0.42/0.71/ 

1.13 

ns 

間質性肺炎（あり/なし） 37/24 0.75/0.80 ns 0.78/0.59 ns 

%VC n=56 r=0.30 <0.03 r=-0.39 <0.01 

%DLco n=55 r=0.37 <0.01 r=-0.32 <0.03 

肺高血圧症（あり/なし） 3/58 0.76/0.77 ns 0.88/0.69 ns 

推定右心室圧 n=58 r=-0.22 ns r=0.23 ns 

皮膚潰瘍（あり/なし） 16/45 0.70/0.74 ns 0.97/0.61 ns 

手指拘縮（あり/なし） 16/45 0.69/0.80 ns 1.10/0.56 <0.05 

腎クリーゼ（あり/なし） 3/58 0.68/0.77 ns 0.83/0.70 ns 

逆流性食道炎（あり/なし） 41/20 0.74/0.82 ns 0.78/0.54 ns 

偽イレウス（あり/なし） 3/58 0.74/0.77 ns 0.75/0.70 ns 

PSL（あり/なし）  45/16 0.76/0.80 ns 0.77/0.52 ns 

初回 EQ-5ｄ-5L 0.78 0.77 <0.0001 -0.65 <0.0001 

初回 HAQ-DI 0.56 -0.69 <0.0001 0.84 <0.0001 

1 年後 EQ-5D-5L 0.77 0.80 <0.0001 -0.79 <0.0001 

1 年後 HAQ-DI 0.64 -0.75 <0.0001 0.84 <0.0001 

 

 

 

 

 


