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患者および患者支援団体等による研究支援体制の構築に関する研究 
研究代表者 橋本 操 ＮＰＯ法人ＡＬＳ／ＭＮＤサポートセンターさくら会 

 

研究要旨 

難病患者が自由意思において自らの体験やデータを登録するサイトをインターネット上に立ち上げ

る。類似サイトはすでに各国において、Patientslikeme,Ebcare 等が存在し顕著な成果をあげているが、

本研究班の独創性としては、１）疾患の枠を越えた難病患者の「語り」の集積であること。２）複数

の患者会が連携し主導する研究であること。３）疾患の枠を超えて共通する課題の集積と分類と検索

を可能とすること。４）医学モデルと生活モデルの両輪で患者が自らの疾患の情報を提供または参照

できること、などである。特に海外の登録サイトと大きく異なる点は、生活上の工夫や自立を支援す

るための「社会資源」についての情報も提供する点、主観的ＱＯＬ評価、薬歴チェック機能を組み込

んでいる点等であるが、これらは来年度より難病が障害福祉の対象となることによる我が国の難病・

障害政策立案の際にも大いに役立つ仕組みとなっていくはずである。 

 

研究分担者 

青木正志（東北大学大学院医学系研究科神経

内科学）、井手口直子（帝京平成大学薬学部薬

学科）、伊藤史人（一橋大学情報統括化本部・

情報基盤センター）、井村修（大阪大学人間科

学研究科）、川口有美子（NPO 法人ＡＬＳ／

ＭＮＤサポートセンターさくら会）、吉良潤一

（九州大学大学院医学研究院）、斎藤加代子 

（東京女子医科大学遺伝子医療センター）、佐

藤達哉（立命館大学大学院文学部）、執印太郎

（高知大学教育研究部医療学系臨床医学部門

（泌尿器科学））、高橋美枝（医療法人高田会 

高知記念病院神経内科）、立岩真也（立命館大

学大学院先端総合学術研究科）、中川正法（京

都府立医科大学大学院・神経内科学 ※24 年

度 のみ）、中島孝（独立行政法人国立病院機

構新潟病院神経内科）、中山優季（公益財団法

人東京都医学総合研究所 難病ケア看護研究

室）、西川伸一（NPO 法人 AASJ ※24 年度の

み）、松田 純（静岡大学人文社会科学部）、水

島洋（国立保健医療科学院 研究情報支援研究

センター） 

 

Ａ．研究目的 

本研究は患者支援団体等による研究支援体制

の構築が主たる目的である。そのために、以下

の必要かつ独創的な実践を研究班としておこな

っていくことを目的とする。 

・難病に関連する患者団体、患者支援組織の

ネットワーク化を目指し、疾患の治療研究を推

進し、患者の療養環境改善を行うこと。 

・難病患者が自由意思において自らの体験や

データを登録するサイトをインターネット上に

立ち上げること。各疾患ごとの患者登録サイト

と連結すること。 

・患者主体の医療のための評価方法（PRO）

と QOL 評価指標について研究すること。 

・「難病」関連の情報を広く収集し、HP を媒

体として発信し、「患者情報登録サイト」の存在

を告知し、加入を推進すること。 

類 似 サ イ ト は す で に 各 国 に お い て 、

Patientslikeme,Ebcare 等が存在し顕著な成果を

あげているが、本研究班としては、・疾患の枠を

越えた難病患者の「語り」の集積であること。・

複数の患者会が連携し主導する研究であるこ

と。・疾患の枠を超えて共通する課題の集積と分

類と検索を可能とすること。・医学モデルと生活

モデルの両輪で患者が自らの疾患の情報を提

供・参照できること、を目指す。 

海外の登録サイトと特に大きく異なる点は、
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生活上の工夫や自立を支援するための社会資源

や制度についての情報交換や説明に対応する点、

主観的 QOL 評価や薬歴チェック機能等、患者の

ニーズを組み込んでいく点であるが、これらは

来年度より難病が法制化され、障害福祉の対象

にもなることによる我が国の難病及び障害者施

策の転換にも役立つ仕組みとなっていくはずで

ある。 

 

Ｂ．研究方法 

1) 分担・研究協力者の構成 

難治性疾患患者情報を対象とするため,広く

難病に関連する患者団体、患者支援組織のネッ

トワーク化を目指すが、初年度は特に神経筋難

病のような重篤な身体障害を呈する疾患であっ

て、活動実績のある日本 ALS 協会、脊髄性筋萎

縮症家族会、CMT（シャルコー・マリー・トゥ

ース病）友の会、PADM（遠位型ミオパチー）

患者会、MS キャビン、FOP（進行性骨化性線

維異形成症）患者会、フォン・ヒッペル・リン

ドン病を協力研究者とし、次年度は対象疾患の

枠を外した。疾患の治療研究を推進し患者の療

養環境改善を行う疾患治療研究者、患者団体の

代表者、心理学、社会学、情報分野と PRO/QOL

の研究者も分担研究者とした。  

2）患者の「語り(ナラティブ)」と PRO（患者の

報告するアウトカム）の収集 

登録サイトで得た情報の分析と閲覧方法に関

する研究のために、病気の自然歴、臨床経過に

対する患者自身、家族の自己評価と語りを収集

し、時間軸にそった質的な内容分析（content 

analysis）を行った。団体組織に属さない患者の

語りも収集し、WEB 不使用の患者・家族へは直

接聴取を行った。 

個人の療養の工夫、医療従事者の説明の仕方

の問題点の抽出、患者・家族のＱＯＬの向上に

寄与する項目の抽出を現在行っている。 

3）登録サイト上でアンケート調査 

患者ごとのレジストリを基本としつつ、疾患・

症状・療養ごとのレジストリとして検索できる

ようにし、アンケート調査を実施した。期間：9

月 1 日から継続中。目的：難病にかかっている

人々の「語り」を集めて分析し、日常生活にお

ける多様なニーズを把握するとともに疾患の枠

を越えて共有できる「患者主体の医療」のため

の指標（評価項目,PRO）を創造し、その指標を

もちいて多様な難病患者の要望を整理し必要な

支援を患者側から提案したり評価したりできる

ようにした。 

本アンケート調査では、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 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。 

５）世界で標準化されつつある PRO の評価方法

のうち日本に適用可能なものを翻訳した。 

６）各種メーリングリストからの情報、新聞社・

放送局の報道、研究報告・闘病記などを収集し、

整理した上で、公開されるべきまた公開可能な

情報を、ＨＰに、メンバー限定の「患者情報登

録サイト」と別に、時系列および各疾患別に掲

載した。 

倫理面への配慮として、患者および患者支援

団体が中心となり、調査視点が調査対象と重な

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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るために、倫理的問題がおきにくいが、患者レ

ジストリの作成には、患者の自発的な入力や協

力を前提とするだけでなくコンピュータ上での

情報管理や文書管理を徹底した上で、個人情報

の扱いに関する十分な説明を行ったうえで行う

こととした。 基本的に、国の定めた倫理指針、

疫学研究の倫理指針と医療情報などを含む個人

情報の保護に関する法令などを遵守した。本研

究自体は介入研究ではないが、必要に応じて大

学の別に組織した倫理審査委員会に諮問するこ

とで、倫理面での問題がおきない様な助言を得

て研究を行った。調査視点と調査対象が重なる

ために独善的にならず、科学性を高めることに

注意して研究を行った。 

 

 

Ｃ．研究結果 

１） 登録サイトの状況 

研究計画（ロードマップ）に沿って順調に進

め、メディア・出版関係者にも意見を求め、一

般にもわかりやすいサイトとして改良していく

作業を進めることができた。 

登録サイトのブラッシュアップ、JPA 班との

連携と並行して患者団体は患者の登録を進めた。

協力団体７団体は会員の 10％（例えば ALS 協会

の場合は 120 名ほど）の登録を目標としたが、1

月 10 日現在まだ達成できていない。しかし本年

度から 7 団体以外の難病患者の登録についても

可能なシステムとしたところ希少疾患から多く

の書き込みを得た。筋委縮性側索硬化症（ALS）

21 名、多発性硬化症（MS）14 名, 脊髄性筋委

縮症（SMA）10 名,フォン・ヒッペル・リンド

ウ病 (VHL)6 名 , 進行性骨化性線維異形成症

（FOP）1 名, HTLV-1 関連脊髄症（HAM）1 名 ,

皮膚筋炎 2 名,多系統委縮症 4 名,胆道閉鎖症,潰

瘍性大腸炎 2 名,網膜血管芽腫,遠位型ミオパチ

ーDMRV,下垂体機能低下症, サルコイドーシス,

エーラスダンロス症候群,クローン病,排尿残存

症、他など各 1 名。 

平成 26 年 1 月 10 日現在登録数 106 名 36 疾

患のうち、男性 40 名、女性 62 名、無回答 4 名。

年代は 20 歳未満 7 名、20~30 代 23 名、40～50

代 39 名、60 代以上 20 名。病歴は 5 年未満 35

名、5～10 年未満 23 名。10～20 年未満 20 名。

20 年以上 18 名。結婚歴は男性 27 名既婚、12

名未婚。女性 37 名既婚、25 名未婚。子どもの

有無は有り 58 名、無し 43 名。同居家族有 83

名、無し 18 名。難病を発症した原因（思い当た

る節がある）に対しては有り 36 名無し 63 名。

思い当たる内容は遺伝（13）、過労（4）、ストレ

ス（7）、疲労（1）、栄養（3）、環境（1）、出産

（1）、近親結婚（3）、先天性（1）、原疾患有（1）

であった。 

発症直後に困ったことがある人は 62 名、無し

が 25 名、無回答 19 名。今困ったことがある 65

名、無し 19 名、無回答 22 名。40～50 代が最も

多く 32 名、病歴は 5 年未満 21 名であった。発

症直後に医療・介護サービスに満足していたか

という問いに対して、満足していた 29 名、満足

できなかった 48 名、無回答 29 名。男性が満足・

不満足ともに40％ずつであるのに対して女性は

満足 21％、不満足 51.6％であった。今受けてい

るサービスに対しては全体の 41％が満足、34％

が不満足であり、男性では 50％が満足、27.5％

が不満足であるのに対し、女性の 33.9％が満足、

37.1％が不満足となり長期化すると不満が緩和

されていることがわかった。他の患者に伝えた

いこととして有り 53 名、無し 12 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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 「伝えたいことがある」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。 

 

2)メディアとの共同 

NHK、株式会社 SYNODOS、海外の登録サイ

ト、新聞社の取材を受け、難病の啓発・登録サ

イトの宣伝活動をおこなった。 

 

3)他研究班との連携 

下肢装着型ロボット HAL の研究の中島班、

HGFの治療薬開発研究の青木班への協力をおこ

ない、国際的な組織（International Symposium 

onALS/MND,Orphanet,Patient LikeMe,The 

Global Rare Disease Registry等との連携を模索

した。JPA 班と連携し一般市民も巻き込んだ難

病理解のイベントに参加し困難事例のデータを

提供・収集した。 

 

4）登録サイトの運営に並行して、SEIQoL-DW

のデータの集積から疾患の枠を超えた難病患者

共通のまたは各疾患ごとの QOL 評価を目指し

た。（SEIQoL-DW とは難病ケアや緩和ケア領域

など根治できない疾患において患者の QOL を

評価し、ケア内容の質の改善を試みる際に、利

用可能と期待されている方法である）。 

①SEIQoL に関する文献検索の結果 

医中誌 web にて「SEI-QoL」で文献検索を行っ

た結果 63文献が抽出された。63文献の内訳は、

原著（事例・比較研究含む）18 件、会議録 40

件、解説 5 件であった。対象（疾患）別内訳は

筋委縮性側索硬化症（ALS）19 件、パーキンソ

ン病（若年性含む）11件,筋ジストロフィー8件、

消化器がん 5 件,がん性皮膚潰瘍 2 件、脳血管障

害 2 件,糖尿病 2 件,多発性硬化症 2 件,ADEM1

件、うつ 1 件、神経難病（複数）9 件、家族介

護者 1 件であった。 

②SEIQoL の Web サイトの構築 

中島班との共同で SEIQoL に関する web サイト

を構築した。(wwwSEIQoL.Jp) 

③SEIQoL 実践セミナーを開催 

平成 25 年 2 月 10 日（日）(東京国際フォーラム),

平成 25年 10月 27日(日)(帝京平成大学),平成 26

年 2 月 8 日(土)(九州大学)に、｢希少性難治性疾

患−神経・筋難病疾患の進行抑制治療効果を得る

ための新たな医療機器、生体電位等で随意コン

トロールされた下肢装着型補助ロボット

（HAL-HN01）に関する医師主導治験の実施研

究｣班と本研究班の共催セミナー（東京）として、

患者主体のＱＯＬ評価法「SEIQoL-DW」を学び、

活かす実習セミナーを開催した。このほか緩和

薬学学会,国立精神神経センター主催の研修会

などに於いて症例提供協力を行った。 

④SEI-QoL 教育セミナーの開催 

 各地で教育セミナー「当事者と医療者による

新しい医療の実践」を開催した。当研究班から

レジストリシステムの紹介や SEIQoL の基礎に

ついての講演、ならびに患者の立場から

SEI-QoL に期待することとして 3 つの提言を行

った。 

研修会や患者登録サイトの説明会を各患者会・

団体ごとに各地で主催した。 

 

5) 提供すべき情報を収集し、立命館大学による

生 存 学 の サ イ ト に 「 難 病 」

http://www.arsvi.com/d/n02.htm を表紙として、

そこからリンクされる頁（ファイル）群を置い

た。 
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 ① 疾患別のファイルを作成・更新した。現

在存在するのは以下の頁。 

 アミロイドーシス／遠位型ミオパチー／ギラ

ン・バレー症候群／ 筋萎縮性側索硬化症（ALS）

／ 筋ジストロフィー／クロイツフェルト・ヤコ

ブ病（CJD）／血管腫（angioma）／血管奇形

（VascularMalformation）／サルコイドーシス／

シャイ・ドレーガー症候群／シャルコー・マリ

ー ・ ト ゥ ー ス 病

(Charcot-Marie-Toothdisease:CMT)／重症筋無

力症（MG）／進行性骨化性線維異形成症

(FibrodysplasiaOssificansProgressiva：FOP)／

ス テ ィ ー ブ ン ス ・ ジ ョ ン ソ ン 症 候 群

(Stevens-Johnsonsyndrome:SJS)（重症多形滲

出性紅斑（急性期））／スモン／脊髄小脳変性症

／脊髄性筋萎縮症（ＳＭＡ）／パーキンソン病

／ハンチントン病／ベーチェット病／フォン・

ヒッペル・リンドウ（VHL）病／複合性局所疼

痛症候群(CRPS）／膵嚢胞線維症／肺高血圧症

／慢性炎症性脱髄性多発神経炎／ミトコンドリ

ア病／網膜色素変性症／モヤモヤ病／リンパ脈

管筋腫症. 

概説的・医学的な説明については難病情報セ

ンター等の各頁にリンクさせ、患者会の HP や

個人のブログなどを重点的に紹介するようにし

ている。そして作成・更新の度にツィッター、

フェイスブック、メーリングリスト等で告知し

た。そうした頁の充実は、登録に結びつくだけ

でなく、そこから得られる本人・家族・関係者

たちについての情報は有益なものとなる。 

 ② 年別、主題別、人別・組織別の頁。ここ

にはとくに審議会等関連の情報、制度関連の報

道を整理・収集している。 

また著作やＨＰ等をもつ人たちについては一人

ひとりの著作等を紹介する頁を作成・更新して

いる。患者会等についての頁も必要なものにつ

いては作成した。 

 これら頁（ファイル）の総数は 560 余。そこ

からさらに、書籍、論文、報告などの案内ある

いは全文を掲載する多数のページを作成し、閲

覧することもできるようにした。医学・医療的

情報は難病情報センターのページ他にリンクさ

せ、それで情報を得てもらうとともに、本人や

家族による著作や患者会等による催しの情報、

社会科学領域を含む研究成果の掲載、関連制

度・制度改革関連情報の提供を行なった。「難病」

という日本固有の範疇に関わる概説も加えた。

また関連するメーリングリスト、ほかにフェイ

スブック、ツィッター等で告知・広告した。 

  このページ群を収録し、その表紙からこのた

びの研究プロジェクトのトップページ（「難病」

と表示）にリンクされているウェブサイト

（http://www.arsvi.com/、「生存学」で検索）の

年間累計ヒット数の「全体」は約 1000 万であり、

その中に本プロジェクトの関連頁群があること

によって、告知および情報提供の役割を果たす

ことができた。さらに、こうした情報を収集・

提供する立場から「患者情報登録サイト」のあ

り方に関わる議論に加わり、提言を行なった。 

6）患者登録サイトについて、国際的な研究機関

や企業との交流および学会の場で報告した。 

 

Ｄ．考察 

QOL 研究として SEI-QoL を用いた研究は日

本においてはALSをはじめとする神経難病を中

心に展開されてきた。近年、糖尿病など他の慢

性疾患における取組みもなされはじめ、さまざ

まな疾患、状況別検討も可能になっているが、

63 文献のうち論文形式であるものは 18 件にと

どまっており、実施内容の論文化というところ

では、今後の展開が期待される。 

SEI-QoL セミナーにおいては、関心やニーズ

の高まりが確認された。初の地方開催も実現し、

今後も継続的に実施していけるとよい。アンケ

ート上の実践経験者は 56%であったが、それぞ

れ難しさや疑問を抱えての実践であり、セミナ
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ーを希望するニーズも高かった。今後、構築さ

れた SEI-QoL サイトの中でも積極的な情報提供、

交換が望まれる。標準化し活用していくために

も、半構成面接での相互作用による介入への効

果など、医療職が身につけるべき技能として

SEI-QoL の理念や実践を啓発していくことが引

き続き求められている。 

SEI-QoL に関して国内で実践的なセミナーを

開催しているのは、当研究班と中島班の共催の

みであるため意義深く、初の地方開催も実現す

るなど啓発目的は達成した。 

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，患者の「声」を反映させるため，自由記

述を多く採用した。 

その結果，多くは不安や困ったことがあり，

支援を必要としていることが明らかになった。

さらに多くは「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間格差も課題

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。ゆえに生活や療養に関

する情報は公開すべきものは公開し、限定する

べきものは限定し、相互にリンクさせる。情報

を登録するサイトと情報を提供するサイトの両

方があることを人々が知り、多くの人が得るべ

き情報を得るとともに、それをきっかけにして、

希望する人は自らによる情報提供・相互利用を

目指す「登録サイト」に加入し活用することが

できる。 

このように２種類のサイト（患者が情報を提

供するサイトと参照するサイト）を併行・併用

させていくこの仕組みが有効であることが示さ

れたものと考える。 

（関係者においては）知られているように「難

病」関連の制度は複雑な経路を辿った複雑な制

度になっており、そのゆえんをわかりやすく説

明するサイトが必要である。また近年なされて

いる／なされようとしている制度改革がどのよ

うなものであるのかを随時知らせ理解を得る必

要がある。 

そしてそれら情報の蓄積は今後の施策がどの

ようであるべきかを考える上でも必要なもので

あり、これらの情報の更新は頻繁に行われる必

要がある。これを実現しようとしてきた当班は

分担研究者に国立病院機構の専門医・専門職、

難病当事者、文系研究者が混在することから、

様々な立場の意見や見解が融合し、一つの目標

に向かって共通認識を図れることが意義深い。

また協力研究者として患者団体の関係者が多数

参加している。このような研究者の構成を実施

しているのは当班の特徴であるが、幅広く患者

のニーズを収集し対応するためには必要不可欠

な条件である。 

 

５ 評価 

1）達成度について 

SEI-QoL に関して国内で実践的なセミナーを

開催しているのは、当研究班と中島班の共催の

みであり意義深く、初の地方開催も実現するな

ど啓発目的は達成した。 

患者登録サイトを利用した患者報告型アウトカ

ム（PRO）と SEI-QoL を用いた QOL 評価にお

ける心理学的社会学的側面からの検討としては
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まだ準備段階ではあるものの，難病当事者のア

ウトカム指標の開発に着手できたことは大きい。 

また制度や療養に関する情報提供のために患者

の執筆した物や「語り」などかなりの分量を収

集し arsvi.com に掲載できた。 

この研究は今後も継続すべき事業と判断でき，

また後述する研究成果等も加味すればおおよそ

達成できたと判断することができる。 

 

２） 研究成果の学術的・国際的・社会的意義に

ついて 

本研究班は，難病当事者と研究者の懸け橋と

なる事業を展開することを目的とした研究班で

あり、他には類をみない班員の構成であった。

多様な立場の意見や見解が融合し、一つの目標

に向かって共通認識を図れることが意義深かっ

た。心理学の知見からは難病当事者視点のアウ

トカム指標の作成および患者のナラティヴや経

験により構成される「ライフ」をアウトカム指

標に組み込むことは病者を対象とした医療看護

介護サービスや心理的ケアを考慮する上で重要

な知見となる。この取り組みは他の医療や看護，

福祉場面において，十分に応用可能な知見であ

る。  

国際的に患者登録サイトは多数確認できるが、

日本人を対象とする治療や日本の難病政策によ

る支援や療養生活のあり方に関する情報提供の

ためには、日本国内の情報を独自に収集集積す

るしかないが、国内において療養生活における

有用な情報を患者自身が集積し、提供できるデ

ータベースはほかに類をみない。 

患者主体の研究は緒に就いたばかりであるが、

今後新薬および医療機器開発において日本が遅

れをとらないためにも独自の患者主導型難病デ

ータ登録システムは必要不可欠である。 

 

3) 今後の展望について 

難病の PRO や SEI-QoL の研究会としては初

の地方開催を実施し全国的なニーズを確認し成

果を挙げたので今後もセミナーの継続を模索し

たい。登録サイトにおいて実施されたアンケー

トは現在のところ予備研究の段階であり，今後

も次の点を検討していく必要がある。①質問項

目の選定と精緻化，②難病当事者への研究協力

依頼(登録数の増加)，③臨床場面での応用可能性

の検討に積極的に取り組み，患者の療養生活に

寄り添う患者報告型アウトカムの開発を目指す。 

難病当事者と研究者が共同研究者となって研究

を継続することは多様な支援ニーズを持つ難病

患者の生活を継時的包括的に支援するためには

必要不可欠である。というのも患者自身による

データ登録は国が用意している医師主導型登録

サイトや運動機能評価スケール等の補完的機能

をもつからである。身体機能のみならず継時的

に療養生活の変化を終えるので療養の長期化重

度化が必ずしも QOL の低下に比例しないこと

の立証可能性がある。 

また本研究から重症度認定や軽症者のニーズ、

疾患ごとではなく患者の個々のニーズに関して

は、患者から集めたデータから支援の在り方や

分類について提案できる可能性がある。一定の

資金が得られればこの作業は継続可能であり、

この作業にはなによりも継続性が必要である。 

 

4）研究内容の効率性について 

 本研究は，難病当事者や学問領域の専門家か

ら広く意見を集うことにより，多角的な視点か

ら病者の「ライフ」およびアウトカム指標とし

ての有用性が網羅された質問項目を作成するこ

とができた。また登録サイトの活用で時間や場

所を選ばすデータを収集することが可能であっ

た。これにより，大規模なアンケート調査の実

施が円滑に実施され，短期間で多くのデータ収

集が可能となることがわかった。 

難病患者会の連携が進み、副次的な効果では

あるが療養や社会参加に有用な情報の授受が横
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断的に盛んに行われるようになった。これによ

り難病患者の経験が疾患枠を越えて横に伝わっ

ていく可能性が出てきた。 

患者による登録サイトの運営では具体的事例

を抽象化する研究と並行して、個別事例のもつ

リアリティの集積と発信が可能であり、サイト

上で疾患の枠を越えて知見の共有が行われる点

においては他に類はなく、たいへんに効率的で

ある。また多彩な研究者で構成する本研究班を

通して各界への周知など効率よく研究推進が図

られた。 

さらに情報収集活動については一定の知識と

経験の蓄積がある数人の作業の継続によってそ

の目的を達成できる。これらにかかる必要に比

して期待される波及効果は大きい。 

 

Ｅ．結論 

難病当事者によるアウトカム指標（PRO）の

開発に向けて医療・心理学・社会学の知見から

方法論や理論を整備した。患者（会）と多領域

の研究者との共同による質問項目を患者情報登

録サイトで用いることにより多角的に研究・支

援できることが確認された。 

自由記述を重視したアンケートでは短期間で

多くの回答を得ることができ、SEI-QoL の結果

と聞き取り調査、自由記述の分析等の結果、難

病当事者は発病初期に困難感を持つ割合が高い

が、長期にわたると困難感が減少する現象がみ

られた。疾患の進行による ADL 悪化と QOL・

生活困難度とは比例しない可能性がある。 

これは療養が長期にわたると有用な情報を収

集できるようになり、希望も生まれ生活してい

ける道を患者自らが探索できる可能性を示して

いる。このことは既存のアウトカム評価では確

認できない。そして「難治性疾患や障害が重度

化していくこと（ADL の低下）と QOL は必ず

しも比例しない」ことを衆知させ、難病医療に

対する一般国民の理解を得ることは難病研究や

難病政策を立案したり評価したりするうえでも

大変に重要である。 

今後の課題としては現行の登録サイトの項目

では患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。また障害によっては

サイトへの入力方法、アクセシビリティに工夫

がいることもわかった。したがって、質問項目

の選定と精緻化、アクセシビリティを含めた研

究の継続が必要である。 

難病患者登録サイトへより多くの人の自発的・

積極的な参加、情報提供を得るためには、まず

それが知られることが必要であり、また、患者

自らが情報を提供するとともに自らが得られる

情報が常に多く新しくあることが望ましい。そ

してその情報の多くは公開されるべきものであ

る。 

今年度本研究班で試行した様々な研究活動に

ついては公的な資金を得て一定の独立性と恒常

性を有する研究として継続していくことが望ま

しい。さらに対象疾患を拡大するなど、活動の

拡大・拡張を今後ともはかっていく方針である。 

 

Ｆ．研究発表 

１）国内 

口頭発表 77 件 

原著論文 34 件 

それ以外（レビュー等）の発表  57 件 

そのうち主なもの 

 

論文発表 

1. 中山優季，井手口直子，川口有美子，橋本み

さお，織田友理子:当事者と医療者による新しい医

療の実践,日本難病看護学会誌18(2), -2013 

2. 中島孝,「治らない病気」と向き合える「告知」

とは,日経ビジネス アソシエ,第 12 巻第 10 号通

巻264号,August8,2013,118-119 

3. 中島孝,ロボットスーツＨＡＬの医療応用 

神経・筋難病患者や高齢障害患者に新たな医療モ
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デ ル を 提 供 す る ,CLINIC 

magajine,No.529,2013,July7 9-12 

4. 中島孝, 第 7 章心理ケア,新 ALS ケアブック

(日本ALS協会編),川島書店,2012,177-193 

5. 中島孝,尊厳死論を超えるー緩和ケア難病ケ

アの視座,現代思想,40(7),2012,116-125 

6. 中島孝,患者もスタッフもいきいきとするケ

アを行なうために 治らない病気とともに生きる

患者のQOLを考える,看護管理,2012,22:563-568 

7.  立岩真也『差異と平等――障害とケア／有償

と無償』（立岩真也・堀田義太郎） 2012 青土社 

8. 立岩真也『生の技法――家と施設を出て暮ら

す障害者の社会学 第３版』（立岩真也・安積純

子・尾中文哉・岡原正幸）2012 生活書院 

9.  川口有美子,『生存の技法』 

藤原書店主催「河上肇賞」奨励賞受賞作品 

山の上ホテル、2014年1月25日 

10．立岩真也『生死の語り行い・１――尊厳死法

案・抵抗・生命倫理学』</a>（立岩真也・有馬斉） 

生活書院 2012 

11.  伊藤史人, 藤澤義之 “オプティカルフロー

による口文字盤支援システム”, リハビリテーシ

ョン工学研究会, vol.28, No.1 , pp.2-4, 2013 

 

国内学会発表 

1. 中山優季,井手口直子,川口有美子, 

橋本みさお,織田友理子,中島 孝：難病看護マイ

ドキュメント（教育セミナー）当事者と医療者の

協同による新しい医療の実践, 第18回日本難病看

護学会,東京,2013.8.24,東邦大学 

2. 青木正志、臨床研究における産官連携の

促進 アカデミアの立場から, 

第12回瀬戸内国際臨床試験カンファレンス 2013

年10月5日 愛媛県松山市 

3. 中島孝、井手口直子、川口有美子、第6回日本

緩和医療薬学会（2012年10月7日神戸国際会議場）、

ワークショップ・シンポジウム：患者主導型臨床

研究（Patient Reported Outcome: PRO）と臨床試

験におけるこれからの緩和的なかかわりにおいて、

｢緩和ケアと難病ケア−その課題治らない病気に対

する治療の開発−緩和医療における新たな治療開

発モデル（HAL）｣ 

4. 中島孝、第15回日本在宅医学会大会 合同シ

ンポジウム「終末期ガイドラインを在宅現場でど

う活かす？～先延ばしの医療から本人の生き方に

向き合う医療へ～」（愛媛 松山ひめぎんホール 

2013年3月31日） 

5． 橋本操、川口有美子、日本ＡＬＳ協会近畿ブ

ロック総会「患者登録サイトについて」2013 年 6

月15日） 

6． 小林貴代、橋本操、川口有美子、日本作業療

法士学会「難病重度重複障害者の作業療法」（2013

年6月25日） 

7.   中島孝、第 8 回庄内緩和医療研究会、「日本

における緩和ケアの誤解を解くためにーＱＯＬ、

健康、延命、尊厳、痛み、スピリチュアリティと

は何かー」（東京第一ホテル鶴岡 2013 年 8 月 10

日） 

8. 中島孝、第4回ＡＬＳフォーラム、「ＡＬＳケ

アにおける緩和の考え方」（シェラトン都ホテル東

京 2013年8月31日） 

9. 中島孝、第7回日本緩和医療薬学会、「非がん

の緩和ケアーＡＬＳチーム医療への参加」（幕張メ

ッセ国際会議場 2013年9月15日） 

10. 井手口直子、患者主体のＱＯＬ評価法

「SEIQoL-DW」を学び、活かす実習セミナー、「主

観的評価が医療を変える QOL の新しい実践」(帝

京平成大学中野キャンパス 2013年10月27日) 

11. 松田純、中島孝、川口有美子、「新しい医療

機器としてのロボットスーツＨＡＬ－治験プロト

コールにおける新たな治験概念とエンハンスメン

ト」,第25回日本生命倫理学会,東京大学本郷キャ

ンパス 2013年12月1日 

12, 川口有美子、稀少疾患登録/国際ワークショ

ップ精神・神経疾患研究開発費・Remudy 木村班、

難治性疾患等克服研究事業「今後の難病対策のあ
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り方に関する研究」班、2013年7月26日 

13. 橋本操、川口有美子、市民・研究者シンポジ

ウム第四回「難病と創薬」2013年12月15日 

 

2）海外 

口頭発表               8件 

原著論文による発表     8件 

それ以外のもの    10件 

そのうち主なもの 

論文発表 

1, Tomoko Kamei.IIEI,l YukO YAMAMOTO, Fumiko 

KAJIIF Yuki NAKAYANIA,Chiharu KAWAKAM ： A 

systematic review and meta-analysis of studies 

involving telehome monitoring-based 

telenursing for patients with chronic 

obstructive pulmonary disease 、 the Japan 

Journal of Nursing Science,Article first 

published online: 1 OCT 2012  DOI: 

10.1111/j.1742-7924.2012.00228.x 

2, 

Shimizu.T;Nagaoka.Y;Nakayama.Y;KawataA;Kugim

oto C Kuroiwa;Kawai; 

Shimohata;Nishizawa;Mihara;Arahata;Fujii;Nam

ba;Ito;Imai;Nobukuni;Kondo;ogino;Nakajima;Ko

mori;”Reduction rate of body mass index 

predicts prognosis for survival in amyotrophic 

lateral sclerosis: A multicenter study in 

Japan”,Amyotrophic Lateral Sclerosis, 2012; 

13: 363–366 

3,  Yuki Nakayama,Chiharu Matsuda, Toshio 

Shimizu , Masahiro Nagao, Yoko Mochizuki,Kentro 

Hayashi, Ryohei P Hasegawa, Kiyomitsu 

Oyanagi：”Usability Of Biosignal Communication 

Devices For Patients With Amyotrophic Lateral 

Sclerosis (als) Using Tracheostomy 

Ventilation”、The 23rd International Symposium 

on ALS/MND.Chicago(2012.12.6) 

4, Shinnya Tateiwa,”Family/Gender/Capital: 

Sketches”, Ars Vivendi Journal 2:28-49  201 

 

国外学会発表 

1. Clinical trial seminar for HAL in Germany, 

Klinikum der Ruhr-Universität Bochum - 

Berufsgenossenschaftliches 

Universitätsklinikum Bergmannsheil GmbH, 

Germany, " Development of robot suit HAL medical 

application in Japan and the first clinical 

trial for neuromuscular disease patients" 22 

August 2012,  日韓ＡＬＳ患者交流会、2013 年

11月15日、ソウル市内アンバサダーホテル 

3, Yumiko Kawaguchi,”Communication support as 

an aspect of palliative care in Japan”,ALS/MND 

on International Alliance,3rd Dec.2013 

 

G. 知的所有権の出願・取得状況（予定を含む） 

1 特許取得 

特になし 

 

2 実用新案登録 

特になし 
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希少疾病に対する臨床試験における被験者リクルートについて 
研究分担者 青木 正志 東北大学神経内科 教授 

 

研究要旨 

希少疾患（難病）に対する治療薬の開発は、社会から最も切望されている課題の一つで

ある。一方、その治験を担うのは大手製薬会社とは限らず、大学病院などのアカデミアが

主体となることも多い。元々試験の対象者が非常に少ない疾患の場合は日本全国の患者へ

参加を呼び掛ける必要があり、さらには状況に応じて積極的に国際共同試験を行う必要が

ある。東北大学病院で行っている治験でも患者への情報提供には苦労している。希少疾患

に対する医薬品や再生医療が期待される中で、全国の患者へどのように治験の情報を伝え

ていくかは重要な問題である。患者会が協力して治験の被験候補者を登録するシステム（レ

ジストリ）の構築が求められる。 

 

共同研究者 

加藤昌昭（東北大学病院神経内科） 

割田 仁（東北大学病院神経内科） 

川内裕子（東北大学病院神経内科・徳洲会病院

ALS ケアセンター） 

佐藤裕子（東北大学病院地域医療連携センタ

ー） 

 

Ａ.研究目的 

希少疾患に対する治験はいわゆる大手製薬

メーカーが担うとは限らず、医師主導治験ある

いはベンチャー企業と大学病院の共同開発の

形態をとることが多い。元々試験の対象者が非

常に少ない疾患の場合は日本全国の患者へ参

加を呼び掛ける必要があり、状況に応じて積極

的に国際共同試験を行う必要がある。いずれに

せよ希少疾患の治験を成功させるためには試

験対象患者（被験者）の候補者リストを作成す

ることが重要となる。 

 

Ｂ.研究方法 

 東北大学病院で施行している縁取り空胞を

伴う遠位型ミオパチーに対する医師主導治験

（フェーズＩ試験）あるいは同院で現在施行中

の筋萎縮性側索硬化症（ALS）に対する肝細胞

増殖因子(HGF)治験（フェーズＩ試験）におけ

る患者エントリーの状況を検証した。 

(倫理面への配慮) 

 患者個人情報は用いないで研究を行った。 

 

Ｃ.研究結果 

縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチーはわが

国で約 300 名程度の患者しかいない希少疾患

（ウルトラオーファン）であり、これまでに確

立した治療法はない。一方で、国立精神神経医

療研究センターの西野らが動物モデルにシア

ル酸を補充することで症状の改善に成功し、治

療法の開発が期待されている。 

シアル酸（N アセチルノイラミン酸）を用い

た縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチー患者に

対するフェーズＩ試験は2010年 11月から東北

大学病院にて医師主導治験として行われた。被

験者は 6名であったが、患者会のメーリングリ

ストによる呼びかけにて全国から患者が登録

してもらうことができた。海外での試験結果を

受けて、今年度（2013 年 10 月から）は追加の

フェーズＩ試験を東北大学病院にて行ってい

る。2012 年 6月からは国立精神神経医療研究セ

ンターが運営する登録システムが立ち上がっ

ており、これとの連携も図っている。 

 

 ALS も治療法が確立していない難病である。
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企業による治験も行われているが、東北大学病

院では強力な神経再生作用をもつ、肝細胞増殖

因子HGFを用いた治療法の開発をベンチャー企

業と共同で進めている。2011 年 6月に治験届を

提出し、同7月からフェーズＩ試験を開始した。

試験開始にあたっては仙台および東京で記者

会見を行い、情報提供に努めた。開始当初は全

国から問い合わせがあったが、その後、患者・

主治医からの問い合わせは徐々に少なくなり、

エントリーに苦労している。本試験の進捗状況

は患者会に随時、報告をして協力を得ている。 

 

Ｄ.考察 

 希少疾患に対する医薬品や再生医療が期待

される中で、全国の患者へどのように治験の情

報を伝えていくかは重要な問題である。患者会

が協力して治験の被験候補者を登録するシス

テムの構築が求められる。 

  

Ｅ.結論 

橋本班で構築している患者レジストリシス

テムのよって患者が治験などの正しい最新情

報を得ることができるように期待する。 

 

Ｆ.健康危険情報 

特記事項なし 

 

 

Ｇ.研究発表（2012/4/1〜2014/3/31 発表） 

１．論文発表 

なし 

 

２．学会発表 

青木正志、ALS 治療研究の最新動向と HGF 治験

の進展について 

平成 25 年度日本 ALS 協会総会 特別講演 

2013 年 5月 18 日 戸山サンライズ、東京 

 

青木正志、臨床研究における産官学連携の促進 

アカデミアの立場から 

第 12 回瀬戸内国際臨床試験カンファレンス 

2013 年 10 月 5日 愛媛県松山市 

 

青木正志、DMRV 追加第Ｉ相試験の進捗状況と今

後必要なこと 

第 6 回遠位型ミオパチー患者会シンポジウム 

2014 年 2月 23 日 品川 

 

Ｈ.知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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患者および患者支援団体等による研究支援体制の構築としての 

患者主体の QOL 測定法（SEIQOL-DW）の広報・啓発に関する研究 

研究分担者 井手口 直子 帝京平成大学薬学部  

 

研究要旨 

近年医療評価に医師の評価に加え、患者の評価としての PRO（Patient Reported 

Outcome）両方が必要と言われている。PRO としての QOL 測定が「真の医療アウトカ

ム」とも言われるが、｢医師による評価｣と｢患者の報告｣との間には正の相関がある

が、その値は異なることがある。また、QOL の測定として客観的な視点で一元化する

方法を、緩和ケアや難病ケア領域など治癒を目標とできない領域に適用すると、時

として「死」よりも低い評価値がでて、ケアの視点を失うだけでなく、医療の配分

の視点で切り捨てられる危険をはらんでいる。患者の主観的 QOL 評価法としての

「SEIQOL」は、代表的な患者の報告するアウトカム（PRO: Patient reported outcome）

とされる。今回その普及と医療従事者への啓発のために、SEI-QOLDW の手法を理解、

習得するセミナーを実施し、参加者の意識の変化を調べた。 

 

共同研究者 

中島孝（独立行政法人国立病院機構新潟病院） 

サトウタツヤ（立命館大学） 

中山優希、松田千春（（公財）東京都医学総合

研究所） 

川口有美子（NPO 法人 ALS/MND サポートセンタ

ーさくら会 理事） 

今井啓二・仁科恵美子（ICT サポート救助隊） 

 

Ａ．研究目的 

医療におけるゴールで最も重要視されるも

のとして、 

1. 寿命の保持・延長（特に、若年期の死を予防

することによる。） 

2. QOLの維持・向上（特に苦痛の除去による） 

がある。1）QOL測定は「真の健康アウトカム」と

されるが、2）それは医師の評価と患者の評価 

PRO（Patient Reported Outcome）両方が可能で

ある。｢医師による評価｣と｢患者の報告｣との間に

は正の相関があるが、その値は異なることがある。

例えば467人の癌患者に対して、抗癌剤の副作用

を医師による評価(CTCAEに基づく)と患者による

報告で比較したものでは, ｢医師による評価｣は

｢患者による報告｣よりも副作用を小さく評価し

がちであった。これは同時に副作用が減少するよ

うな医療技術の効果を小さく評価してしまう可

能性がある。3）QOLの測定法は数々あるが、客観

的な視点で一元化する方法を、緩和ケアや難病ケ

ア領域など治癒を目標とできない領域に適用す

ると、時として「死」よりも低い評価値がでて、

ケアの視点を失うだけでなく、医療の配分の視点

で切り捨てられる危険をはらんでいる。4）患者の

主観的QOL評価法としての「SEIQOL」は、アイル

ラインドで開発され、代表的な患者の報告するア

ウトカム（PRO: Patient reported outcome）の

一つとされる。5）今回その普及と医療従事者への

啓発のために、SEI-QOLDWの手法を理解、習得す

るセミナーを実施し、参加者の意識の変化を調べ

た。 

 

Ｂ．研究方法 

2013 年 2 月 10 日、東京国際フォーラムにお

いて、「患者主体の QOL 評価法 SEIQOL-DW を学

び、活かす実習セミナー」を実施、以下につい

てのデータを得た。 
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１）主観的な QOL へのレスポンスシフトの測定 

ALSの患者の症例を提示し、当初QOL尺度の一つ

で汎用されているEQ-5Dを用い、その患者になり

きり効用値とスケールを測定、その後PROの意味

のレクチャー、および患者団体の代表者のコメン

トを聞いたあとのスケールの値と比較した。

EQ-5Dとは健康関連QOLを測定するために開発さ

れた包括的な評価尺度であり、1987年に設立され

たEuroQOL グループが開発「完全な健康=1」「死

亡=0」と基準化された健康状態のスコアを算出す

るものである。 

EQ-5D の QOL 尺度は、「移動の程度」、「身の回

りの管理」、「ふだんの活動 例」仕事、勉強、

家族、余暇活動」、「痛み不快感」、「不安、ふさ

ぎ込み」の 5つの質問に対し、たとえば 

問題はない-3 点、いくらか問題がある-2 点    

ベッド（床）に寝たきりである-1 点      

という形で点数化し、その組み合わせの換算表

で効用値（INDEX）を求める。また、「今日の健

康状態」として、0（想像できる最も悪い状態）

から 100（創造できる最も良い健康状態）まで

のスケールがあり、主観でプロットできる。今

回はある ALS 患者の背景として、筋委縮性側索

硬化症の解説、当該患者の病気の経過、現在の

生活状況、利用している社会資源を示し（表 1）、

参加者一人一人がその患者になったつもりで

EQ-5Ｄの効用値とスケールの値を記録した。 

その後、講師が QOL を客観的な一元化するこ

との危険性、主観的なQOL測定における留意点、

そしてレスポンスシフト（同じ状況の中でも認

識の変化があること）の説明を行った後に再度、

スケールのみ参加者に測定してもらい、数値を

比較した。 

2）SEIQOL での測定 

患者の主観的 QOL の測定法である SEIQOL に

ついて、2 人組みになり、１名が前述の ALS の

患者になりきり、もう一名がインタビュアーと

して SEIQOL で測定を試みて値（index）を算出

した。6） 

本研究では、2007 年 3 月に O’Boyle 教授ら

を招聘したセミナーで使用された日本語版（暫

定）マニュアルを使用した。 

SEIQOL では、半構造化面接によって行われ、

面接者はまず、個人の生活の質を決定する最も

重要な 5つの生活の領域（Cue:キュー）が何か

を回答者から引き出す。さらにそれぞれの領域

の満足の程度（レベル）を 0から 100 の間で記

録し、そして 5色の可動式カラーディスクを用

いてそれぞれの重みづけを行い、それぞれの領

域（キュー）の相対的な重要性を決定し、0 か

ら 1で表すという3つのプロセスでそれぞれの

値を記録、最終的に INDEX を算出する 7） 

 

3）参加者アンケートのまとめ 

ワークショップ終了時に参加者アンケート

を実施し、患者 QOL および SEIQOL についての

感想等を集計、分析した。 

（倫理的配慮） 

アンケートは無記名、研究協力のお願いと、

個人が特的できないこと、結果は公表されるこ

とを文書と口頭で説明、同意した参加者のもの

のみを集計した。 

 

Ｃ．研究結果 

参加者は 63 名、その属性として医師 1 名、

看護師 18 名、薬剤師 7 名、作業療法士 7 名、

介護職 8 名、患者会 2 名、学生 11 名、その他

10 名 不明 2名であった。アンケートやセミナ

ー内でのデータ使用については 63 名全員の同

意が得られた。 

SEIQOL についての参加者の事前の認識度は

“初めて知る”と“少し知っていたがセミナー

は初めて”を合わせ 73％、6名がすでに学んだ

経験があり、10 名が実践者であった（図 1）。

また、参加動機を表 2）に示す（表 2）。 
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初めて知る
15名

少し知っていたがセミ
ナーは初めて 31名

以前学んだこ
とがあるが実
践はこれから
6名

既に使っている
10名

N=63 

図 1）SEIQoL について 

 

1） 主観的な QOL へのレスポンスシフトの測定 

 配布された症例を読んでその患者になった

つもりで EQ-5D の測定を行ったところ平均値

0.009、標準偏差 0.183 となった。次にスケー

ルを講義の前後で比較すると、 

講義前 平均値 38.611±24.63 

講義後 平均値 56.171±23.04 

と、有意に講義後のスケールがアップした。 

（ｔ検定による 有意確率＜0.001 正規分布：

１サンプルによる Kolmogorov-Smimov 検定す

み） 

（図 2，3，4） 

 

 

図 2）ED-5D の効用値分布 

 

 

図 3）ED-5D のスケール（講義前） 

 

図 4）ED-5D のスケール（講義後） 

 

2） SEIQOL-DW での測定 

参加者が二人組になり、片方が ALS の患者に

なりきった状態で、半構造化インタビューから

なる SEIQOL-DW を実施したところ、Index の平

均値は 52.99 となった。 

 以前測定したこの症例の患者のSEIQOL Index

は 56.05 であり、非常に近い値となった。（図 5） 
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図 5）参加者の SEIQoL-DW Index の分布 

 

3） 参加後アンケート 

参加後のアンケートでは、SEIQOL の前向きな

実施の意志を 8割が持っていたが、環境等で出

来ないという回答も 4名みられた。（図 6） 

図6）今後SEIQoLを実施しようと思うか

実施は難しい
と思う 2名

N=53

是非実施し
たい 22名

実施に向け
て検討した
い 20名

検討したいが対
象や環境がない
4名

既に実施して
いる 5名

セミナー前後での、意識の変化 

参加者のセミナーの受講の認識についての

変化を見るために、セミナー前と後で同様の設

問、 

・良い医療とは費用対効果が高いものである 

・病状がすすむにつれて、QOL は低下する 

・QOL は客観的に測定可能である 

の 3つの設問に回答してもらった結果を、図７

-9 に示す。費用対効果の設問と、病状がすすむ

につれて QOL は低下する。という意識に特に大

きな変化が見られた。（図 7,8,9） 

図7）良い医療とは費用対効果が高いものだと思う

セミナー前 セミナー後
全くそう思
う 1名

全くそう思
う 2名

まあそう思う
34名

まあそう思う
7名

あまりそう思わ
ない 32名

あまりそう思わ
ない 21名

全くそう思わ
ない 5名

全くそう思わ
ない 12名

N=61 
N=53

 

図8）病状が進むにつれてＱＯＬは低下する

セミナー前 セミナー後
全くそう思
う 0名

全くそう思
う 1名

まあそう思
う 5名

まあそう思う
25名

あまりそう思わ
ない 25名

あまりそう思わ
ない23名

全くそう思わ
ない 23名

全くそう思わ
ない 10名

N=61 
N=55

 

図9）ＱＯＬは客観的に測定可能である

セミナー前 セミナー後
全くそう思
う 3名

全くそう思
う 0名

まあそう思
う 26名

まあそう思
う 28名

あまりそう思わ
ない29名

あまりそう思わ
ない18名

全くそう思わ
ない 6名

全くそう思わ
ない 5名

N=61 
N=55

 

 最終的なセミナーへの満足度は、期待を上回

ると期待通りという回答で 93％となり、参加者

にとって、ほぼ有意義なセミナーになったと言

える。参加者の感想および認識の変化について

の自由記述を表 3,4 に示す。(図 10)、（表 3,4） 
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図10）セミナーの満足度

期待以上
だった 26名

期待通りだっ
た25名

何とも言えない
2名

期待を下
回った0名

無回答2名

N=55

Ｄ．考察 

近年、医療の評価に患者報告アウトカム

（PRO）を取り入れられることがより重要視さ

れつつある。そして PRO はより定量的な調査、

統計学的解析等により検証され、精緻化されて

きている。PRO の中でも、特に QOL 尺度は、患

者自身の医療技術に対する価値付けを加味で

きる等の利点があり、医療技術の効果をより幅

広く捉えるための指標として重要であるとさ

れている。2）今回、医療従事者のみならず、患

者団体や介護職等幅広い立場が一堂に会し、

PRO について実践的に演習をしたことは、セミ

ナーの前後での参加者のレスポンスシフトが

アンケートやスケールの変化から、相互に視野

を広げ、また難治希少性疾患の治療など費用対

効果のみで判断されるべきでない領域への理

解の深まりの一助になったのではないかと考

察する。 

 

Ｅ. 結論 

今後の医療評価においては QOL尺度などのPRO

については、医師の評価との対応を明らかにする

研究が実施されている。両者は全く異なるもので

はなく、関係性が大きいと言われている。そして

PROの方が、患者に生じた変化を鋭敏に捉えられ

ると言われている。2） 

患者自身の「主観的」な経験や治療に対する価

値づけは、その他の誰にも知ることができない。 

もちろん、医師による｢客観的｣な評価も重要であ

り、それらを組み合わせることにより、より有益

な情報が得られる7）。 

 SEIQOLの普及についてはまだ充分とは言えず、

今後も様々な機会で医療従事者や介護職、そして

患者、家族に広く紹介する機会、そして有効な研

究を発展させる必要性がある。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 

 

Ｇ．研究発表 

なし 

  

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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表 2）参加動機 

ALS の実際の患者さんの声を聞きたいと思ったので 

今後の業務に必要を感じたため 

SEIQOL-DW を研究の測定指標として活用を考えているため 

現在持っている患者の QOL 評価として役立てていけたらと思った 

臨床の場での活用を考えていくため 

SEIQOL を用いて研究を行うため 

SEIQOL に興味があったため 

自分の研究で QOL に関係することをしようと考えているので、QOL を客観的に測る 1 つの手法

である SEIQOL に興味を持ったから 

研究で SEIQOL-DW を実施したいと考えているため 

卒業論文で SEIQOL を使用と考えているので記載なし 

知人にすすめられた 

QOL の評価法に興味があったため 

患者様の内的動機を元に作業療法を実施していく上で、その効果を客観的に示すことの難しさ

を痛感した為 

一度研修に参加し実際に面接してみたがキューの決定が非常に難しかった為自信が持てず、そ

の後実施していなかった。今回キューの決定についてどう関わるのが良いか学びたい 

難病患者さんの支援向上のため 

大学での研究室としての参加 

看護研究に生かしたい 

SEIQOL-DW の評価方法を習得し、当院の患者さんに役立てていく 

緩和ケア領域における QOL 評価法の 1 つとして内容、使い方について学びたかった 

SEIQOL-DW について把握を深くする為 

勉強のため 
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表 3）セミナー参加の感想 

この評価方法の研修はぜひ医師に受けていただきたい 

QOL の概念について考えることが出来た。SEIQOL-DW の使い方がわかった（同 2 

SEIQOL について理解を深めることができた。難病の患者様の生の声を聞くことができて有意

義な研修だった 

考え方が変わった。視点が変わったように思う。人によって尺度が違う、その人によって本当

に「よい」というものを考える必要があると感じた（同 4） 

SEIQOL のすばらしさを再確認した。（同 2） 

SEIQOL の理論的背景と具体的実施方法を知ることができ良かった（同 3） 

非常に興味深かったので時間をかけてゆっくり学びたいと思った（同 4） 

難病患者さんどこかでかわいそうだという気持ちがあった。前を向いて考えていきたい 

QOL は主観的なものでありケアする中でも評価が出来なかった。医療者間でも相違があり、共

通した方向性が見出せていなかった。このツールを使用できると、解決することが増えると思

った。 

患者主体の物のとらえ方を勉強できてよかった。仕事に生かしたい（同 4） 

今回看護研究に使いたいと思い参加しましたが、改めてこのテーマにして良かったと思いまし

た。普段、ケアしている中で、生命を一番にとケアしていますが、患者にとっては、それが一

番重視されていることではないかもしれない。もしかしたら、もっと優先してほしいことがあ

るのかもしれないと思いました。今後もっと広まっていけば医療も変わってくるのかもしれな

いと思いました。 

とてもわかりやすく、SEIQOL について理解を深めることが出来た。医療従事者にこの講義を

聞いてもらいたい。（同 3） 

実習形式でやっていただいたので、イメージしやすかった 

QOL 評価を行う上での疑問が少し解消された （同 5） 

神経難病患者と病棟で関わっているが、患者 QOL について改めてきちんと向かい合っていきた

いと思った。入院患者と在宅との QOL の違いも大きいだろうと感じ、病院の患者にあてて考え

ていきたい 

SEIQOL の使い方、then-test を行うことの重要性がわかり勉強になった 

SEIQOL の患者主観で QOL を計るというものに感動した 

今まで QOL 評価をするモチベーションは低かったですが、今日とても衝撃を受けました。使い

たいです。 

SEIQOL の体験や実際の患者の生の声など非常に貴重だったと思う 

スライドが busy で time management がきつかった。理解してすすめるにはやや限界 

実習がメインでとてもよかった。話だけでは理解は半分以下だったと思う 
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表 4）このセミナーで認識が変化したこと 

当事者の主観を、客観的に正確に診断するという発想が非常に新鮮だった 

患者の QOL の程度は過去にさかのぼる時、キャリブレーションがおこるという考え方 

QOL という言葉のとらえ方が変わった 

もっと患者様とコミュニケーションをとったりと時間がほしい 

在宅で独りで生活してみえる ALS の患者さんがいてすごいと思った。満足感も高い。患者さん

の思いを聞いていきたい。 

医療の効果が客観的なものだけでなく、患者の主観やスケールの変化で変わるということがわ

かった。自分は、そのスケールのより良い変化に貢献できればと思った（同 2） 

医療的介入が入ると QOL が低くなると考えてしまうが、現実は異なっていることが患者さんの

話から感じ取れた 

自分の考えがあくまでも主観であることを気を付けようと思った 

難病であるから、進行していくからといって、決して QOL が低下していくかといったら、そう

とは限らないということに改めて気付けて良かった 

レスポンスシフトに興味をもった。薬剤師として薬の効果だけでなく QOL の変化について、ど

れだけ薬の効果や薬剤師の介入が関与出来ているか、考えながら業務を行っていきたい 

良い医療、患者さんへの対応などいろいろ考えさせられた 

医療者の立場ではなく、患者様の立場で考えていくことが必要だと感じた（同 4） 

病棟のためではなく、患者が暮らしやすい環境づくりのためにも、患者の心理面で向きあって

いきたいと思った 

常に患者との対話、患者が何を大切にしているかを考えて患者と関わっていたつもりであった

が、自分の主観が大きかったのではと感じた 

どのような疾患であっても用いることが可能と思った 

代理評価者の価値観に引きずられないこと  

患者さん（他人）の満足度、気持ちというものは簡単に他人が量れるものではないからこそ考

えていかなければならないのだと思った 

主観を数値で示すことが出来ることがよくわかった 

多様性を実感できる教育ツールになる可能性 
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重度障害者のサイトアクセシビリティおよび意思伝達方法に関する研究 
研究分担者 伊藤史人 一橋大学情報化統括本部情報基盤センター 

 

研究要旨 

重度障害者のサイトアクセシビリティについては，日本工業規格 JIS でも規格化されている。

しかし，多くのサイトでその対応は未だ十分になされているとはいえない。合わせて，必要な技

術的要素も周知されているとはいえず，今後のサイトアクセシビリティ向上において多くの課題

が残っている。本報告書では，本事業の患者サイトのアクセシビリティ対策について調査し，必

要な措置を提案した。また，患者サイト利用者の意思伝達方法についても言及し，今後の患者サ

イト運営において，アクセシビリティに関する基礎的情報となる情報を報告した。 

 

Ａ．研究目的 

研究期間の平成 25 年度および 26 年度におい

て，以下のように研究を行った。それぞれにつ

いて研究目的を記す。 

 

（平成 25 年度） 

課題① 

本事業の成果物である「患者レジストシステ

ム」（以下，患者サイト）の利用にあたっては，

重度の身体障害者が登録者になる可能性が高い．

そのため，患者サイトはあらゆる身体的制限が

ある人でも利用できるよう，適切にバリアフリ

ー化している必要がある． 

そこで，本課題では，身体障害を伴う患者に

よるサイトアクセシビリティの向上および意思

伝達装置によるアクセスの対応状況の調査を行

い，改善するための基礎的情報を収集する。 

 

（平成 26 年度） 

課題② 

重度障害者向けの視線入力ソフトウェア開発

によるアクセシビリティの向上を目指す。それ

により，入力スイッチの使えない患者による患

者サイト参加を促すことができる。 

市販の視線入力装置は存在しているが，極め

て高価であり，一部の裕福な患者しか利用でき

ないのが現状である。そこで，本研究では，通

常の PC で視線を計測できるソフトウェアを開

発した。それにより，安価に簡便に視線の計測

が行えるようになる。 

 

課題③ 

口文字盤の解析とフィードバックによる読み

取り支援を行う。一部の ALS 患者利用されてい

る口文字盤を画像解析し読み取り者に特徴をフ

ィードバックすることで，初心者の介助者でも

患者とのコミュニケーションを円滑に行えるよ

うにする。それにより，患者サイトへの入力代

行が行いやすくなる。 

口文字盤は，「盤」と表現しているが道具を利

用するものではない．当事者の顔そのものが文

字盤となる．つまり，支援者は当事者の顔の動

きを読み取って文字列として再構成するもので

ある．透明文字盤と比べて，双方の熟練が必要

である．ただし，道具が不要であることから，

双方が習熟していれば介護の現場では透明文字

盤よりも有効に利用できるとされる．ただし，

その難易度は飛躍的に高く，口文字盤の初心者

にはわかりやすい補助システムによる訓練が適

切である．当事者とのやりとりによって自ずと

支援者の訓練となるが，当事者の疾患によって

は口文字動作による疲労も考慮しなくてはなら

ない．ひとりの当事者には複数の支援者が付く

のが一般的なので，支援者の訓練はより効率的

に行った方がよい． 

口文字盤の普及により，当事者の生活環境は
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大きく改善すると考えられる．支援装置が使い

にくい外出時なども意志伝達が円滑に行えるよ

うになるほか，停電時など支援装置が起動でき

ない場合でもコミュニケーションが保障される

からである．より口文字盤を普及させるために

も，支援者への補助システムは必要とされてい

る． 

 

Ｂ．研究方法 

課題① 

Web サイトのアクセシビリティは日本工業規

格 JIS で規格化されている（図 1参照）。 

 
図 1 JIS X8341 

 

本研究の成果物である患者サイトのアクセシ

ビリティを調べるために，読み上げソフトウェ

アやタブ入力による閲覧方法を実施して利用の

可否や使いやすさを調査する。意思伝達装置で

の患者サイト利用については，よく使われてい

る装置で実施する。 

 

課題② 

視線入力ソフトウェアについては，一般的な

PC のインカメラを使い，カメラ画像中の眼球動

作を追跡したものを視線データとする（図 2 参

照）。これを計測データとすることで患者の視線

解析が可能となる。視線解析により，患者の視

線動作の特徴が得られるため，視線入力装置の

利用の可否が判別できる。また，視線動作の特

徴により，疾患の進行具合による傾向も判明す

ると考えられる。 

なお，疾患の進行の特徴により，視線が定ま

りにくい場合は計測の対象外とする。 

 

 

図 2 視線解析 

 

課題③ 

口文字盤の解析については，予備実験として

比較的動作の大きい患者を対象に行う。画像処

理としては差分抽出やオプティカルフローを利

用する（図 3参照）。 

オプティカルフローは時系列画像に対する処

理であり，一般に勾配法とブロックマッチング

法に大別される．いずれも，時系列の画像情報

における，特定部位の速度場をベクトルとして

抽出するものである．口文字盤の画像を時系列

に観察するには，オプティカルフローにより可

動部位の特徴が抽出可能であると考えられる． 

 

 

 

 

 
図 3 オプティカルフロー 
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口文字盤の動作については，可動部位の動き

は画面内および顔面内に限定されていること，

可動域も小さく輝度勾配の変化も少ないため勾

配法を選定した．なお，今回の実験では，画像

処理ライブラリの OpenCV を利用している． 

 

（倫理面への配慮） 

なし 

 

Ｃ．研究結果 

課題① 

前年のアクセシビリティに関する問題が残っ

ていた。特に，ドラッグ操作が必要なページ関

してはアクセスが困難になりやすかった（図 4

参照）。 

 

 

図 4 アクセスの困難なページ例 

 

一方で，個人の使い方の癖によって，アクセ

シビリティが低下している例もあった。 

３種類の意思伝達装置による本システムへの

アクセスは顕著な問題はなかった．全ページに

合わたって Flash は利用しておらず，閲覧でき

ないページはなかった．動的ページについては，

JavaScript による描画が行われているが，端末

によっては動作が緩慢になるなどの影響は考え

られるのと同時に，セキュリティ向上のために

JavaScript の動作を禁止している端末があると

思われる． 

また，一部に画像の ALT 属性が付けられてい

ないものがあった．すべての画像に適切な ALT

属性を付ける必要がある．レイアウト構成につ

いては，スマートフォンなどで表示が適切では

ない例が見られた． 

 

課題② 

視線入力ソフトウェアは，おおむね動作する

ものが開発できたが，一部の ALS 患者について

は，正常に眼運動を追跡できずに利用できない

場合がほとんどであった。室内光の影響により

認識率が低下することもあった。 

図 5 は視線計測ソフトウェアの画面である。

画面上の９点を注視することで視線計測が行え

る。しかし，患者データが十分に集めることが

できなかった（図 6参照）。理由としては，環境

光や十分にまぶたが開いていないことが原因と

なっていると考えられる。市販の視線入力装置

は高出力の赤外線ランプを使っており，より効

果的に視線を抽出できるが，本研究においては

可視光のみを使うインカメラだったため精度が

十分ではなかった。 

 

 

図 5 視線計測ソフトウェア 

 

患者への適用については，患者の体位によっ

ては視線計測が行えない場合があった（図 6 参

照）。健常者による実験の段階では想定していな

かった状況であり，今後の改善が必要である 
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図 6 患者による実験 

 

課題③ 

口文字盤解析の結果，差分抽出よりもオプテ

ィカルフローによる処理が適切であることがわ

かった。矢印の方向は画素集合（矢印の根元あ

たり）の変位方向を示している．この当事者の

場合，母音一文字の動作を完了するのにおよそ

1 秒かかっている．動作をリアルタイムでオプ

ティカルフロー処理することにより，口文字の

動作が強調表示されることとなり，動作がより

分かりやすくなる（図 7参照）． 

 

図 7 ｵﾌﾟﾃｨｶﾙﾌﾛｰによる口文字盤の解析 

 

これにより，口文字盤を読み取りやすくなっ

たと考えられる。 

 

Ｄ．考察 

本システムの Web アクセシビリティについて

は，おおむね問題はないが，今後タブレット等

の端末が急増すると想定されるので，それらの

対応が別途必要である．これは，本研究では，

既存端末を前提とした調査だったためである． 

ICT 環境継続性においては，先にも示したよ

うに既存技術の組み合わせである．技術的には

何らの困難もないが，それを継続的にサポート

する組織（マンパワー）が足りない。特に地方

においては必要とされる組織力は皆無といって

いい．そこで，その一助とするために，遠隔サ

ポートが有力な方法として試験運用している．

画面転送型の遠隔操作ソフトウェアであり，こ

れまで現地に赴く必要のある作業を遠隔から実

施できるものである． 

本研究を進めるにあたっては，サポート組織

の継続性も含めて考えていく必要がある．これ

ら，技術的な面と組織的な問題も含めて課題に

取り組む必要がある． 

視線入力ソフトウェアは，環境光に対する対

策が必要である。患者の療養環境は多様である

ため，現場環境での実験が必要である。 

口文字盤の解析実験を行うにあたって，カメ

ラを固定して口文字盤を撮影したため，ブレの

少ない画像群を利用することが可能であった．

しかしながら，実際の支援の現場では手持ちに

よる利用が想定される．手ブレ補正を実現する

ために各種の方法が考えられるが，スマートフ

ォンやタブレットでの動作を考慮して，より高

速な方法の検討が必要である．また，汎用の画

像処理ライブラリを利用したため，今後は口文

字の画像群に最適な処理も検討していきたい． 
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Ｅ．結論 

各課題とも患者への適用例を増やしていき基

礎データを十分蓄積する必要があった。アクセ

シビリティについては，患者呼吸のアクセシビ

リティの困難があり，意思伝達装置によるサイ

ト閲覧をより困難にしていた。今後，さらなる

改善を実施していく必要がある。 

視線入力については，まぶたの開き具体をは

じめ，健常者との違いが大きかったようで実験

の継続が不可能になった。 

口文字盤については，おおむね特徴量の抽出

は可能になったが，十分な実用性を獲得するに

は至らなかった。 

いずれの課題も十分な成果が得られたとは言

い難いが，基礎的な技術の獲得にはつながった。

これらの技術を安定的に利用することで，サイ

トのアクセシビリティを大きく向上させること

が可能になる。 

さらには，視線入力や口文字盤など多様なコ

ミュニケーション方法を用いて，患者の QOL 向

上を実現するための基礎としたい。それらは結

果として本研究班の患者サイトの利用率向上と

してフィードバックされると考えられる。 

 

Ｆ．研究発表 

１．論文発表 

なし 

 

２． 学会発表 

[1]  在宅難病患者の ICT 環境継続性の向上, 

報 科 学 技 術 フ ォ ー ラ ム , vol.11, 

pp.657-658, 2012. 

[2]  意思伝達装置の利用支援環境改善につい

ての提案, 電子情報通信学会技術研究報

告, vol.112, No.2223, pp.45-49, 2012. 

[3]  伊藤史人, 藤澤義之 “オプティカルフロー

による口文字盤支援システム”, リハビリ

テーション工学研究会, vol.28, No.1 , 

pp.2-4, 2013. 

[4]  伊藤史人, “意思伝達装置の利用支援環境

改善についての提案”, ,リハビリテーショ

ン工学研究会ポスター発表, 2013. 

[5]  伊藤史人，”口文字盤の読み取り支援手法の

提案”, 情報科学技術フォーラム講演論文

集, Vol. 12th, pp.679-680, 2013. 

[6]  伊藤史人, “口文字盤読み取り支援システ

ムの検討”, 電子情報通信学会 WIT 信学技

報, vol. 112, no. 475, WIT2012-83, pp. 

219-222, 2013. 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得 

なし 

 

２．実用新案登録 

なし 

 

３．その他 

なし
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Ｆ．研究発表 

１．論文発表 

2012年度 

藤野陽生・齊藤利雄・井村修・松村剛・神野

進 「Duchenne型筋ジストロフィー児への病

気の説明に関する調査」 脳と発達, 45, 

pp.11-16. 2013 

2013年度 

なし 

 

２．学会発表 

 2012年度 

井村修  第1回DystrophinopathyのCNS障害研究会

「発達障害についての心理学的検索」2013 

2013 年度 

井村修・船越愛絵 第32回日本心理臨床学会自主シ

ンポジュウム「筋ジストロフィー患者における発達障

害傾向とQOL」第32回大会発表論文集，p. 696，2013 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

 なし 

３．その他 

 なし 
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筋ジストロフィーへの心理臨床学的支援のこころみに関する研究 

研究分担者 井村 修 大阪大学人間科学研究科 教授 

 

研究要旨 

筋ジストロフィーへの心理的支援の試みとして 2つの研究を行った。研究 1では筋ジス

トロフィー病棟のスタッフを中心に，ケースカンファレンスを実施した。筋ジストロフィ

ー患者の心理的特性や対人関係のパターンが明らかになり，よりよい患者理解が可能とな

ることがわかった。研究 2では，筋ジストロフィー患者を対象に，SEIQoL-DW を用い個別に

インタビューを行うことにより，彼らが生活上で大事にしていることを把握し，価値観の

在り方やその転換について共感的に理解し，難病患者へのカウンセリングの可能性を検討

した。これらの 2 つの研究より，療養中の QOL を高めるためには，筋ジストロフィー患者

の心理的側面への配慮が必要である。 

 

共同研究者 

船越愛絵（大阪大学人間科学研究科） 

 

Ａ．研究目的 

筋ジストロフィー患者は，療養期間が長期に

わたり，症状が徐々に進行し，根本的治療が困

難であるため，心理的な支援の必要性が指摘さ

れている。本研究の 1 年目には，筋ジストロフ

ィー患者の医療や看護，療育などに携わる医師，

看護師，指導員，臨床心理士による多職種ケー

スカンファレンスを行った。このケースカンフ

ァレンスにより，2 年目の研究では，筋ジスト

ロフィー患者を対象に，SEIQoL-DW を用い個

別にインタビューを行うことにより，彼らが生

活上で大事にしていることを把握し，価値観の

在り方やその転換について共感的に理解し，難

病患者へのカウンセリングの可能性を検討した。 

 

Ｂ．研究方法 

研究 1：国立病院機構刀根山病院の筋ジストロ

フィー病棟で診療や療養に関わるスタッフおよ

び大阪大学人間科学研究科の教員および臨床心

理学専攻の大学院生が参加してケースカンファ

レンスを行った。病院側のスタッフは，医師，

看護師，保育士，指導員，臨床心理士であった。

担当医師と看護師による患者紹介の後に，大学

教員をファシリテーターとして，自由討論を行

い患者理解を深めた。１回のカンファレンスで

１人の検討を行い，要した時間は１時間程度で

あった。開催頻度はほぼ月に１回であった。 

（倫理面への配慮） 

国立病院機構刀根山病院の倫理審査を経て本

研究は実施された。参加者は共同守秘義務を持

つことが確認され，それぞれの立場から日常の

業務に生かすことが求められた。 

 

研究 2：SEIQoL-DW を成人の筋ジストロフ

ィー患者 5 名（A 氏～E 氏で，27 歳～48 歳，平

均年齢 36.8 歳）に実施した。SEIQoL-DW は，

本来，主観的 QoL を測定するために開発された

ものであるが，生活上の重要事項の満足度と重

みづけを聴取するため，彼らの人生観や生き方，

価値観の転換などを共感的に理解するために有

効であると考えられた。ベッドサイドで数回の

インタビューを行った。今回の調査では，病状

が変化した時点（過去）と現在の SEIQoL-DW

を実施し，時間経過による価値の変遷を検討し

た。 

（倫理面への配慮） 

主治医からの説明の後，患者からの同意をと
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り，インタビューが実施された。患者の心身へ

の負担を考慮し，インタビュー時間の調整を行

った。なお，研究への不参加により，不利益が

生じないことを説明した。また本研究は国立病

院機構刀根山病院の倫理審査を経て承認を得た。 

 

Ｃ．研究結果 

研究 1：ケースカンファレンスでは，成育歴，

家族関係，病気の進行状況，性格的特徴，趣味，

スタッフとの人間関係など多様なテーマが話題

となった。その中で明らかになったことは以下

のようなものであった。 

① スタッフにより患者のイメージが少しず

つ異なっていた。これはスタッフによる

見方の違いもあるが，患者とスタッフの

人間関係が，職種や個人の特性によって

違うのであろうという結論に至った。 

② 上記のことと関連するが，患者は医師に

対しては比較的ニュートラルであり，看

護師に対してはポジティブな面とネガテ

ィブな面と両方の面が向けられ，その他

のスタッフへは比較的ポジティブな面が

向けられていた。看護師が患者にとって

最も身近な存在であり，患者の悩みやア

ンビバレントな感情が向けられやすいと

考えられた。 

③ 参加者は，スタッフにより，患者とスタ

ッフの関係性が異なることに，新鮮な驚

きを体験したと報告した。自分の患者へ

の見方が一面的であったとの感想もあっ

た。 

④ 病棟スタッフには定期的に異動があり，

各自が有する情報は断片的であった。し

かし各自の有する情報を持ち寄り，ケー

スカンファレンスという場で共有し考え

ることにより，患者個々人のライフスト

ーリーが理解されるようになった。 

研究 2：A 氏以外の 4 名は，病状の大きな変

化時点と現在でQoLを構成する領域に変化が見

られ，明確な低下傾向は見られなかった。A 氏

のみ，SEIQoL-DW Index は顕著に低下してい

た。B 氏，D 氏は病状の変化時点から現在にか

けて，なくなっている領域が多く見られた。し

かし，重要度が完全になくなっていないものも

いくつか見られた。C 氏，E 氏は，領域に挙げ

られた項目に変化は見られたものの，その内容

が変容しながら別の領域に引き継がれているも

のが多く見受けられた。B 氏，D 氏，E 氏の変

遷より，「病状・状況の変化以前に悩んだり準備

をしたりする期間」，「病状や状況の変化に対す

るポジティブなとらえなおし」，「できる範囲内

でやれることを探そうという姿勢」，「できなく

なったことと距離を置く」などが，新たな領域

の模索につながる要因と考えられた。A 氏はで

きない領域が増えた際には，現在ある領域中で

重要度や満足度を調整する，いわば内的調整を

行っていると考えられた。C 氏は，新たな領域

の模索は見られなかったが，病状や状況の変化

が起こった際，電動車いすやポジティブな人間

関係などの外的要因が生じ，それらを C 氏自身

が重要なものであると位置づけていると考えら

れた。 

 

Ｄ．考察 

研究 1 の考察：多職種によるケースカンファ

レンスは，筋ジストロフィー患者の様々な面を，

複眼的視点でとらえることができ，患者理解に

きわめて有効であることが明らかとなった。病

気の進行状況や身体的困難さの検討だけではな

く，患者の心理やスタッフとの対人関係のパタ

ーンも合わせて，多職種でケースカンファレン

スを行うことが必要と考えられる。このような

ケースカンファレンスは，患者理解による日常

業務へのポジティブな効果へつながるだけでは

なく，スタッフ自身の心理的負担の軽減やメン

タルヘルスの向上に寄与したと考えられる。病
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棟でのトラブルや対人関係の問題が，ケースカ

ンファレンスというクローズドな場で共有され，

異なった視点からサポーティブなアドバイスを

受けることで，スタッフの心理的ストレスが緩

和されていたと推定される。また，患者のライ

フストーリーを理解することにより，ネガティ

ブな感情を向けた患者の思いを実感としてわか

り，スタッフ側の過剰な罪悪感や逆転移感情が

抑制されることもあった。このような効果は，

参加したある看護師の「このカンファレンスは

患者理解のためと思っていたが，自分のために

もやっているのだなあ」という発言に代表され

ている。 

しかしながら次のような課題があることも明

らかになった。今回，18：00 から１時間程度の

ケースカンファレンスを実施したが，多職種の

スタッフが同時に集まるには，頻繁な時間調整

や連絡が必要であり，マネージメントの負担が

大きかった。また専門性の違いによる共通言語

の問題があった。臨床心理と医療とでは専門用

語が異なり，各自ができるだけ平易な説明に心

がけた。専門用語が使いにくい不自由さはあっ

たが，生活に根差した日常的ことばの使用は，

患者理解の行き過ぎた概念化を防止した側面も

あった。この問題は，ケースカンファレンスを

重ねるうちに，双方の専門用語に関する理解が

ある程度深まれば，自然に解決していく問題な

のかもしれない。今回の多職種によるケースカ

ンファレンスでは，クローズドのグループ内で

情報を共有し，共同の守秘義務を負うことを方

針とした。したがってケースカンファレンスで

の理解は，それぞれの参加者の役割により各自

の判断で日常業務に生かすことになった。しか

し，病棟の業務はチーム医療として実践されて

おり，スタッフ間の情報や治療方針の共有が重

要となってくる。したがって，上記のようなル

ールに基づいてケースカンファレンスを実施す

ると，ケースカンファレンス参加者以外には，

患者に関する重要な情報や理解が利用されにく

いという問題が残る。しかしながら，ケースカ

ンファレンスが，患者の個人情報に関連したこ

とを取扱い，またスタッフの個人的感情も吐露

されるという特性から，ある程度の守秘義務の

遵守や枠も必要でないかと思われる。 

国立病院機構で雇用されている臨床心理士

（心理療法士）は多くはない。しかし難治性疾

患における心理的支援の必要性は高く，臨床心

理士の適切な配置と貢献が求められている。多

職種ケースカンファレンスのマネージメントや

ファシリテーターも，臨床心理士の役割のひと

つであろう。カンファレンスでの理解を，守秘

義務を遵守しながらも，参加者以外のスタッフ

に適宜伝えたり，筋ジストロフィー患者の個人

カウンセリングに生かしたりしていくことも重

要な課題であろう。 

研究 2 の考察：領域が変遷していなかった A

氏以外の４名には，顕著な SEIQoL-DW Index

の低下が見られなかったことから，領域の変遷，

新たな領域の模索がQoLに大きく関わっている

こと考えられた。そこで筋ジストロフィー患者

QoL 向上に関わる要因を探るため，A 氏と B 氏

の変遷に着目すると，新たな領域の模索が生ず

るためには，病状の変化が生じる以前に，患者

に医療的処置やその影響について情報提供を行

い，十分に考え，準備する期間を持てるように

することが重要であると思われる。また C 氏に

は，SEIQoL-DW を実施する中で，新たな領域

が創出された。これは SEIQoL-DW により，患

者の様々な気付きが促進され，認識の変容が起

こった結果，新たな領域が生成された可能性が

ある。SEIQoL-DW は，患者の病とともにある

生活を評価するだけでなく，彼らの価値観や人

生観を変容させ，制限された生活の中でも生き

る意味を導き出す，カウンセリング的側面を有

しているものと思われる。 

今後は，回想による SEIQoL-DW 評定と現在
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評 定 を 経 時 的 に 行 っ た 場 合 の 違 い や ，

SEIQoL-DW そのものの介入的な効果について

も検討を行い，それらの影響を考慮しながら，

結果の解釈や患者へのフィードバックを行うこ

とが望ましいと考えられる。このような

SEIQoL-DW の活用法は，筋ジストロフィー患

者だけでなく，他の難治性疾患の患者へも応用

されることが期待される。 

 

Ｅ．結論 

筋ジストロフィー患者の QoL を維持し，高

めるには，医療技術の進歩や療養環境の改善

だけでなく，患者個々人への心理的配慮が必

要と思われる。的確な心理的配慮や支援を行

うには，医療スタッフの患者理解が重要であ

る。そのためには研究 1 で実践されたような，

多職種によるケースカンファレンスが有効で

ある。また，ケースカンファレンスは，医療

スタッフの様々な視点や思いを共有する場と

しての意義があり，医療スタッフの心理的ピ

アサポートとしての機能があるものと考えら

れる。筋ジストロフィー患者は，医療的ケア

やサービスを受ける側ではあるが，決して受

身的な存在ではない。研究 2 で見られたよう

に，病の進行や状況の変化に即し，自己の価

値観や人生観を変容させたり，家族や友人，

医療スタッフへの関わり方や環境への働きか

けを変えたりすることにより，主体的に生き

ている姿が明らかとなった。SEIQoL-DW は，

筋ジストロフィー患者の主観的QoL評価に利用

されることが多いが，難病患者の内面世界の理

解や心理的支援に活用可能であることが示唆さ

れた。 

 

文献：埜中征哉 2009 「1．筋疾患―総論」 埜

中征哉（監），小牧宏文（編）『小児筋疾患ハンド

ブック』 診断と治療社，pp. 2-6 

 

Ｆ．研究発表 

１．論文発表 

2012年度 

藤野陽生・齊藤利雄・井村修・松村剛・神野

進 「Duchenne型筋ジストロフィー児への病

気の説明に関する調査」 脳と発達, 45, 

pp.11-16. 2013 

2013年度 

なし 

 

２．学会発表 

 2012年度 

井村修  第1回DystrophinopathyのCNS障害研究会

「発達障害についての心理学的検索」2013 

2013 年度 

井村修・船越愛絵 第32回日本心理臨床学会自主シ

ンポジュウム「筋ジストロフィー患者における発達障

害傾向とQOL」第32回大会発表論文集，p. 696，2013 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

 なし 

３．その他 

 なし 
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神経難病のＰＲＯ（Patient Reported Outcome）の収集と分析に関する研究 

～難病医療ネットワーク事業の立場から～ 

研究分担者：九州大学大学院医学研究院神経内科学 吉良 潤一 

 

研究要旨 

PRO（Patient Reported Outcome,患者の報告するアウトカム）収集のための難病患者登

録サイトの有用性や活用方法について、難病医療ネットワーク事業の立場から検証した。

九州大学病院内の難病情報センターの窓口にて、難病患者登録サイトを紹介した。難病患

者登録サイトの情報は、定期的に閲覧し監修を行った。また福岡市内にて「SEIQoL-DW を学

び活かす実習セミナー」を開催した。福岡県内外の当事者と支援者に対し、SEIQoL-DW を通

して PRO の意義について啓発することができた。神経難病における PRO の一つとして、患

者登録サイトによるナラティブの収集は有益であると考えられた。今後は、PRO の手法を当

事者が獲得し、それを発信することができるよう支援することが重要である。 

 

共同研究者 

岩木三保（福岡県難病医療連絡協議会） 

 

Ａ．研究目的 

福岡県難病医療連絡協議会では、重症神経難病ネッ

トワーク事業を実施している。本事業においては、難

病患者からの医療・療養上の相談に対応し、地域の連

携や県内外の広域連携に努めている。 

そこで本研究は、PRO（Patient Reported Outcome,

患者の報告するアウトカム）収集のための難病患者登

録サイトの有用性や活用方法について、難病医療ネッ

トワーク事業の立場から検証することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

① フェイスブック上の難治性稀少疾患患者会 WG へ

の登録と更新情報の共有 

② 難病患者登録サイトの情報の監修 

③ 難病患者登録サイトの紹介 

難病患者登録サイトの案内文書とカード型チラシ

を、福岡県重症神経難病ネットワークと難病相談・支

援センターの相談窓口に設置し、自由に閲覧し手にと

れるようにして広報を行った。 

 

 

④ 「SEIQoL-DW を学び活かす実習セミナー」の福岡

市での開催 

① 倫理面への配慮 

個人情報保護に十分注意を払う。 

② 当事者の権利擁護 

難病患者登録サイトを紹介するにあたっては、次

の点について説明を行う。 

・参加は自由意思に基づくもので、参加・非参加に

より不利益が及ぶことはないこと。 

・内容は個人の特定ができないようコード化し、語

られた内容が医療者にそのままの形で伝わるこ

とはなく、内容によって医療を受ける上で不利益

を生じることがないこと。 

・開始の有無に関わらずいつでも撤回できること。 

・特別な費用負担が発生することはないこと 

・利益相反はないこと。 

 

Ｃ．研究結果 

① 難治性稀少疾患患者会 WG 新着情報の確認と難病

患者登録サイトの有効性検討 

フェイスブックは、ほぼ毎日ログインを行い、

難治性稀少疾患患者会WGからの新着情報を確認し

た。また週 1 回～月 1 回程度、難病患者登録サイ

トにログインし、サイト構築の進捗を確認した 
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② 難病患者登録サイトの紹介 

福岡県重症神経難病ネットワークでは、年間のべ

約 5,000 回の療養相談を実施し、このうち、ニーズ

のあると考えられた難病患者に対して、難病患者登

録サイトの紹介を行った。 

③ 「SEIQoL-DW を学び活かす実習セミナー」の開催 

平成 26 年 2月 8日に、九州大学医学部コラボステ

ーションⅠにて「SEIQoL-DW を学び活かす実習セミナ

ー」を開催し、福岡県内外の支援者 60 名と東京都・

佐賀県在住の ALS 当事者が各 1 名参加した。福岡県

難病医療連絡協議会が後援を行った。 

 

Ｄ．考察 

福岡県重症神経難病ネットワークのメールによる

相談は年々増加していることから、インターネット

ネット環境にある難病患者は多いと考える。また難

病当事者のブログやフェイスブックページは正確な

件数把握は不可能であるが数多く存在する。インタ

ーネットや SNS を活用して情報収集や情報交換を行

っている当事者からの提言は、研究者に直接届けら

れる機会が乏しかったと考えられる。 

患者登録サイトは、これまでの臨床・研究者サイ

ドからのみの課題発信と比較し、当事者からのナラ

ティブが収集されやすいというメリットがある。ま

た当事者発信するという意味で意義が大きいと評価

する。 

当事者の療養生活の課題・メンタルケア・ピアサ

ポートの必要性など、ナラティプから抽出された課

題をどのように臨床研究者が生かしていくかについ

て、さらに検討が必要である。 

また患者団体に属さない患者からのナラティブ収

集の困難さ、高齢者等パソコン・インターネットの

使用経験がない患者に対するアプローチについては

課題がある。WEB だけに頼らない PRO 収集方法の

検討が必要と考える。また今後、広く当事者へ広報

していく方法についても検討が必要である。 

ピアカウンセリング、他の難病患者の療養状況が

知りたい、社会発信したいなどの相談が寄せられた

場合には、随時難病患者登録サイトを紹介し、登録

件数を増やしていく予定である。パソコン、タブレ

ット端末、スマートフォン等の普及により、インタ

ーネットネット環境にある難病患者は多いと考える。

今年度は、患者団体に属さない患者からのナラティ

ブ収集のため、広報に取り組んだが、高齢者等パソ

コン・インターネットの使用経験がない患者に対す

るアプローチについては課題が残った。WEB だけ

に頼らないPRO収集方法の検討も必要と思われた。 

また「SEIQoL-DW を学び活かす実習セミナー」

の開催により、福岡県内外の当事者と支援者に対し、

SEIQoL-DW を通して PRO の意義について啓発す

ることができた。 

 

Ｅ．結論 

神経難病における PRO の一つとして、患者登録サ

イトによるナラティブの収集は有益と考える。今後

は、PRO の手法を当事者が獲得し、それを発信する

ことができるよう支援することが重要である。 

 

Ｆ．研究発表 

１．論文発表 

1)岩木三保.中井三智子：難病療養を支える、難病コ

ーディネーターの活動から.日本難病看護学会誌 17

（2）,123-124,2012 

２．学会発表 

1)岩木三保.中井三智子：難病療養を支える、難病コ

ーディネーターの活動から.第 18 回日本難病看護学

会学術集会公開リレートーク.2012,9 

2)IWAKI M, NAKAI M, TATEISHI T, NARITA Y, KIRA J：

Current status of Coordinators for Patients with 

Intractable Diseases in Japan.Dec 2012 

3)林信太郎、岩木三保、平山陽子、吉良潤一：神経

変性疾患の患者間における特定疾患医療、介護保険、

身体障害者手帳の受給率の差に関する解析．日本難

病医療ネットワーク学会第１回学術集会：2013 

4)岩木三保、上三垣かずえ、林信太郎、吉良潤一：

福岡県重症神経難病ネットワークにおける難病医療

従事者研修の実施状況と課題．日本難病医療ネット

ワーク学会第１回学術集会：2013 
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5)平山陽子、岩木三保、林信太郎、吉良潤一：福岡

県難病相談・支援センターにおける就労支援状況と

課題．日本難病医療ネットワーク学会第１回学術集

会：2013 

6)Iwaki M, Nakai M, Tateishi T, Murai H, Hayashi 

S, Kira J：The roles of coordinators for medical 

care of patients with intractable neurological 

diseases in Japan from the point of view of 

continuity care：24th International Symposium on 

ALS/MND 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

なし 

３．その他 

なし 
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神経筋疾患の臨床実態調査と支援体制の構築 

脊髄性筋萎縮症における臨床的検討と神経筋疾患をもつ子どもたちの思春期の課題と対応 

研究分担者  斎藤 加代子  東京女子医科大学附属遺伝子医療センター 所長・教授 

 

研究要旨 

患者および患者支援団体等による研究支援体制の構築に関わる研究として、平成 24

年度は第一段階として神経筋疾患である脊髄性筋萎縮症（SMA）の臨床実態を明らか

にするために、4 都道府県の臨床調査個人票のデータベース化とその解析を行った。

さらに、医師主導治験・国際共同治験の開始を目指して、患者登録システムおよび運

動機能評価スケールの導入を開始した。2年目の平成 25年度はSMAをはじめとした、

神経筋疾患の子ども達のサポートシステムを確立することを試みた。質問紙により、

この時期に生じる課題を分析し、子どもたちの心身の成長・発達のために支援すべき

ことを明らかにし、どのような支援体制が必要かを検討した。 

 

共同研究者 

伊藤万由里、松尾真理、荒川玲子、浦野真理 
（東京女子医科大学附属遺伝子医療センター） 

 

Ａ．研究目的 

患者および患者支援団体等による研究支援体

制の構築をめざし、第一段階として脊髄性筋萎縮

症(SMA)の臨床実態、病態、発生機序の解明、そ

して根本治療法開発の基盤の確立を目標とし、臨

床実態を明らかにするために、臨床調査個人票の

分析を行い、医師主導治験・国際共同治験の開始

を目指して、患者登録システムおよび運動機能評

価スケールの導入を開始することを目的とした。 

 さらに、慢性疾患を抱える子ども達をサポート

するために、情緒が不安定になる思春期に生じる

課題を分析し、どのようなサポートが必要かを考

え、子どもたちの心身の成長・発達のために支援

すべきことを明らかにしたいと考えた。神経筋疾

患を抱える子どもたちにとって、この時期は特に、

成長と共に運動機能障害が顕著になり、自由な行

動に制限が生じる事が多い。筋力低下を強く自覚

するようになると、他児と自分を比較して劣等感

を抱くこともあり、同時に将来への不安が増大す

る。家族への反抗、不登校などの問題も生じるこ

とがある。一方、親は、子どもが障害を持つこと 

 

への否定的な感情を抱え、またその反動として過

保護に接してしまうことも少なくない。 

本人と親への支援を考える上で、現状を把握

することは重要であると考えられた。 

 

Ｂ．研究方法 

１）臨床調査個人票の分析：特定疾患治療研究事

業対象疾患としての臨床調査個人票を元に SMA

患者データベースを構築し、北海道、東京、埼玉、

大阪における新規申請分、合計 104 件（性別：

男/女＝70/34、年齢：0～83 歳）を入力し分析し

た。 

２）患者登録システムの開始：患者の臨床情報・

遺伝子情報などを患者がダウンロードできるよ

うに Web 上に掲載した。患者と主治医が記載し

た登録用紙を本研究班事務局に郵送するする方

法で、患者登録システムを構築した。 

３）運動機能評価スケールの導入：平成 23 年 10

月から平成 24 年 12 月の間に東京女子医科大学

附属遺伝子医療センターを受診したSMA患者延

べ 25 人（Ⅱ型 13 人、Ⅲ型 12 人）に Modified  

 Hammersmith Functional Motor 

Scale(MHFMS) score (表 1)を用いて運動機能評

価をおこなった。評価項目は、坐位から始まり、

臥位と寝返り、立位、歩行の領域に分類し、全
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20 項目をスコア 0(全くできない)からスコア 1、

スコア 2 の 40 点満点で採点した。 

４）思春期の患者家族を対象としたアンケー

ト：平成 24 年 12 月～平成 25 年 1 月の期間に

実施し、対象は東京女子医科大学附属遺伝子医

療センターに通院する神経筋疾患をもつ 10 歳

以上の患児がいる家庭。質問紙を 110 通郵送し、

選択回答と自由記述にて回答を得るようにした。

質問項目は、以下の大項目から構成した。1.成

長に関して：身体的成長（二次性徴について）、

精神的な成長、具体的な変化：家族関係、学校

生活、病気について 2.親の子どもへの感情 3.

病名告知について 4.学校の対応 5.サポートシ

ステムについて、等で構成し、検討を行った。 

（倫理面への配慮） 

特記事項なし 

 

Ｃ．研究結果 

１）臨床調査個人票の分析：I 型 13 例、II 型 16

例、III 型 19 例、IV 型 53 例、その他（SMARD: 

SMA with respiratory distress 2 例、遠位型 1

例）であった。年齢分布は 0～9 歳 18 例、10～

19 歳 8 例、20 歳以上が 78 例であった。発症年

齢は I型 生後6か月以内、II型 1歳6か月以内、

III 型 1 歳 6 か月～20 歳、IV 型 20 歳以上であ

った。歩行不可能になった年齢は III 型 2～49

歳、IV 型 50 歳以上であった。経過は 92%で進

行性、うち 75%は緩徐または極めて緩徐であっ

た。 

 初発症状は下肢筋力低下が 70 例、上肢筋力低

下が 61 例に認められた。舌の線維束性収縮は 29

例に認められ、内訳は I、II 型に各 9 例、III 型 2

例、IV 型 6 例であった。手指の振戦は 50%にみ

られ、IV 型に 31 例と多かった。呼吸不全は挿

管・気管切開・人工呼吸管理は 21 例で実施され、

I 型 13 例全例、II 型 1 例、III 型 1 例、IV 型 4

例、SMARD 2 例であった。運動機能分離では、

起立位の保持が不可能なレベル 6、7 は各 24、37

例と半数以上を占めていた。 

２）患者登録システムの開始：平成 24 年 10 月

か ら 本 研 究 班 Web ペ ー ジ

http://plaza.umin.ac.jp/~SMART/、または「SMA

（脊髄性筋萎縮症）家族の会」Web ページ

http://www.sma-kazoku.net/を介して登録用紙

をダウンロードし、臨床情報と遺伝子情報を主治

医が記入して、本研究班の事務局に郵送する患者

登録システムを開始した。平成 24 年 2 月末現在

70 件である。事務局から研究の進捗等の情報を

研究班 Web ページのみならず、登録者へニュー

スレターとして配信を開始する。 

３）運動機能評価スケールの導入： 

MHFMS score は、SMAII 型では平均 14.1 点、

Ⅲ型では平均 31.1 点であった。期間中、2 回の

評価を行ったのは、II 型は 1 人で、2 歳 7 か月時

に 13 点であり、5 か月後の 3 歳 2 か月時点では

18 点であった。運動機能としては、足を伸ばし

ての坐位保持が、両手の支持が必要であった状況

から、手の支持が不要になるなどの機能獲得を認

めた。III 型では 2 人に対して、2 回の評価を行

い、38 点(4 歳 9 か月)→40 点(5 歳 3 か月)、22

点(12 歳 3 か月)→21点(12 歳 10 か月)であった。

前者では支持なし歩行が不可能であった状態か

ら、6 か月後には 5 歩以上の歩行が可能となり、

40 点満点となった。後者では、仰臥位から腹臥

位への寝返りが出来なくなった。 

４）思春期の患者家族を対象としたアンケート：

110通の家庭に郵送したが、有効回答数は72通、

回答率 65.5％、回答者は母親が 93％（67 名）、

父親が 7％（5 名）であった。患児の性別は 79％

（57 名）が男児、21％（15 名）が女児で、年齢

層は 10～12 歳が 39％（28 名）、13～15 歳 23％

（17 名）、16～19 歳が 21％（15 名）、20 歳以上

が 17％（12 名）であった。疾患の内訳は、デュ

シェンヌ型筋ジストロフィーが 38％（28 名）、

脊髄性筋萎縮症が 18％（13 名）、福山型筋ジス

トロフィーが 16％（10 名）、ベッカー型筋ジス
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トロフィーが 13％（9 名）、筋強直性ジストロフ

ィー、先天性ミオパチーが 4％（3 名）、肢体型

筋ジストロフィーがそれぞれ 3％（2 名）、メロ

シン欠損型、FSHD（顔面肩甲上腕型）が 1％（1

名）の割合であった。患児の所属しているのは、

約半数（49％）が普通学級に在籍しており、続

いて、特別支援学校（33％）、特別支援学級（14％）、

専門学校・大学院に通学している者が 3％となっ

ていた。 

54 名（75％）が二次性徴を迎えており、精神

的な成長を 6 割の親が感じていた。精神的な成長

を感じるのは友人との関係の変化であり、親には

反発が増えた一方で、社会的には感情のコントロ

ールができるようになったと理解している親が

多かった。 

病名の告知をうけている児が 50 名（75％）で

疾患ごとに見ると、脊髄性筋萎縮症が 13 名中

92％（12 名）と高く、告知していない 1 名も年

齢を見て開示予定と回答していた。続いて、デュ

シェンヌ型・ベッカー型筋ジストロフィーが 63

名中 26 名（70%）、福山型筋ジストロフィーは 9

名中 3 名（30％）であり、告知していない児の

方が多かった。疾患の受け入れには知的能力が関

わり、知的に問題のない児には適切な開示が必要

だろうと考えられた。 

そして、様々な成長をとげる思春期の児に対

応するために、親の苦悩は大きく、サポート体

制はないと感じている親が 82％(51 名)もおり、

子どもだけでなく、親をサポートするグループ

の必要性やライフステージを通して、教育と医

療が連携をとれることを望んでいた。 

 

Ｄ．考察 

臨床調査個人票の抽出対象として、4 都道府県

とした。これら 4 都道府県の占める人口は平成

17 年の人口調査によると日本の 26.5%を占めて

いる。従って、今回のパイロット調査は全国の約

1/4 の状態を表していると解釈できる。平成 24

年 5 月に「脊髄性筋萎縮症診療マニュアル」を出

版し、稀少性疾患である SMA の診療レベルの均

霑化と向上をめざしている。また、患者主導で臨

床情報と遺伝子情報を登録する患者登録システ

ムを構築したことにより、患者と医療との繋がり

が強化され、遺伝子変異型別の治療研究・臨床研

究が推進される。 

 運動障害に対する経時的な経過の観察および

治療効果判定に使用する方法は、反応性という側

面を確保するために、機能レベルに合わせて選択

する必要がある。MHFMS は歩行が困難となり、

独坐が可能な SMAII 型、III 型の患者に対して、

運動機能を評価するのに適している。小児期の

SMA 患者は、成長、発達に伴う運動機能の獲得

と、病勢による筋力低下、運動機能喪失が同時に

進行するため、運動機能評価の際には、本来の発

達により期待される機能獲得について考慮する

必要がある。そのためにも、多くの SMA 患者の

運動機能の推移について自然歴を数値化してお

くことは、今後、治療介入による効果を判定する

ために必要である。また、経時的に適正な評価を

行うことは、適切な治療介入による生活の質の向

上に寄与し、治療法開発の礎にもなると考えられ

る。 

 今回、神経筋疾患の思春期の子どもたちの実状

を把握したが、疾患により身体の受け入れや思春

期の課題には幅があった。 

医療・教育との連携について親は望んでおり、

まず第一段階として、患者登録システムを構築

し、登録された患者家族への定期的な情報発信

を行うことを計画した。家族が症状や対応を理

解することで、教育現場と情報共有しやすくな

ると考えられた。 

 

Ｅ．結論 

１）4 都道府県の SMA 104 例について臨床調査

個人票のデータベース化とその解析を行った。 

２）患者登録システムが開設でき、患者が自発的
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に登録をするシステムとして、家族会との連携の

下に、今後の SMA の臨床実態の把握のための基

盤ができた。 

３）MHFMS を用いて SMA 患者について運動機

能の数値化を行った。MHFMS は歩行が困難と

なり、独坐が可能な SMAⅡ型、Ⅲ型の患者に対

して、運動機能を評価するのに適している。引き

続き、自然歴についての検討を重ねていくことに

より、治療介入による運動機能への影響について、

評価する際の指標になりえると考えられた。 

４）神経・筋疾患を抱える親の以下のような意

見や希望を把握した。親たちは思春期の児に対

するサポート体制はほとんどないと思っており、

子どもだけでなく、親をサポートするグループ

の必要性を実感し、また児の成長過程において、

一貫した医療と教育の連携を望んでいた。 
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難病当事者の経験のナラティヴに基づくクオリティ・オブ・「ライフ」 

研究分担者 佐藤 達哉  立命館大学文学部 

 

研究要旨 

本研究は，まず既存の QOL 概念とその尺度に関する課題，とりわけ構成概念を本質主義

的に捉え直すことにより生じる弊害を整理し，患者報告型アウトカム導入による当事者視

点の QOL 概念の重要性を指摘した。さらに，その実践例として，1)項目自己生成型 QOL 尺

度である SEIQOL を用いた難病患者の QOL 調査とその応用研究，2)患者報告型アウトカム

作成に向けた自由記述式アンケート調査，について報告した。SEIQOL は，調査対象者の一

人称的な語りを基調とした QOL 評価法であり，評価基準に当事者の経験や価値観，環境な

どを反映することができる。SEIQOL や自由記述式アンケート調査により明らかになる個人

的な QOL(iQOL)は，当事者のライフを社会的に構成された「患者像」から「病いとともに

あるライフ」への認識論的転換の重要性を示唆している。日本では，とりわけ QOL を「生

命の質」，「生活の質」，「人生の質」に区別しがちであるが，文化心理学領域で提唱されて

いるオープン・システムの視点から，「ライフ」の多層性を捨象しない支援のあり方につ

いて議論した。 

 

共同研究者 

赤阪麻由（立命館大学大学院文学研究科） 

福田茉莉（立命館大学衣笠総合研究機構） 

 

Ａ．研究目的 

1．医療・看護場面における QOL 概念が抱える

問題 

クオリティ（Quality=多くの場合，質と訳さ

れる）を測定するというのは，字義からすると

矛盾以外の何ものでもない。しかし，そのよう

なことは実際に行われており，QOL の数値は，そ

れ自体として重宝されるだけではなく，医療経

済学などでも用いられることがあり，医療資源

配分の議論の参考にされることもある。 

しかし，QOL 概念それ自体は，“Quality of 

Life”の“Life”をどのように訳すかによって，

「生命の質」，「生活の質」，「人生の質」と訳さ

れ，“Life”という言葉そのものに多義的な意味

を含み，あいまいな概念と言える。 

昨今では，医療・看護場面において QOL が重

要な概念として取り上げられるようになってき

た。医療・看護場面における QOL は主に健康関

連 QOL（HRQOL）であり，福原(2002) は，HRQOL

を「疾患や治療が，患者の主観的健康感（メン

タルへルス，活力，痛み，など）や，毎日行っ

ている仕事，家事，社会活動にどのようなイン

パクトを与えているか，これを定量化したもの

である」と定義している。 

そもそも HRQOL は，医療における結果・効果

を完治・治癒以外に設定するという文脈で医療

に登場した。その初期のものとしては医師・カ

ルノフスキーによるガン患者を対象にした

Performance Status scale(KPS)がある。パフォ

ーマンスの状態という語が暗示するように，こ

れは日常生活動作（Activities of Daily Living; 

ADL)に焦点をあてた尺度であるが，医療のアウ

トカムとして用いるという発想による尺度であ

り，当時において斬新であり，またその内容は

その後も色あせず今日においても用いられてい

る。 

なお，HRQOL は，大きくわけて日常生活動作を

基盤とするものと主観的ウェルビーイング

（subjective well-being; SWB）を基盤とする

ものがある。また，特定の疾患患者を対象とす

るものと，個別の疾患を超えた包括的なものと
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がある。 

さて，カルノフスキーの実践的試みと同時期

に，QOL にも大きな影響を与えた世界保健機構

（WHO）による健康の定義が発表された。WHO は

1948 年の設立時に「世界保健機関憲章」を発表

したが，その前文に健康の定義がなされている

のである。“Health is a state of complete 

physical, mental and social well-being and 

not merely the absence of disease or 

infirmity.”1951（昭和 26）年に官報に掲載さ

れた訳は「完全な肉体的，精神的及び社会的福

祉の状態であり，単に疾病又は病弱の存在しな

いことではない」となっている。well-being は

良くあることであり，現在の訳では良い状態（安

寧な状態）となるだろうから，私なりに訳して

みれば「単に疾病や虚弱がないというだけでは

なく，身体的，精神的そして社会的に完全に良

い状態である」ことが健康だということになる。

QOL を考えるにあたってはこの憲章の前段「単に

疾病や虚弱がない」を強調するか，後段「身体

的，精神的そして社会的に完全に良い状態」を

強調するかで，ニュアンスが変わってくるので

あるが，いずれにせよ，身体的疾病の欠如＝健

康ではないという認識を広めるのに役立ったと

いう意味で，QOL 概念に対する側面支援の意味が

あった。アメリカでは，1964 年にジョンソン大

統領が“Great Society”計画を発表。その中で，

国民の Quality of Life 向上を目指すと宣言し

たことから，QOL という言葉が人口に膾炙したと

される。  

QOL という概念は，このように徐々に社会に浸

透し，それがまた医療を中心に新しい治療目標

として組み込まれていくことになった。医療に

おいて重要になっているのが患者立脚型

(patient-based)アウトカムという考え方であ

る。医師の側から，治療がうまくいったいかな

い，ということを見るだけではなく，患者側の

主観的な安寧を重視しようということだからで

ある。 

Walters （2009）によれば，MEDLINE に採用さ

れたのが 1975 年，Index Medicus に採用された

のが 1977 年である。また，社会学の分野におい

て，『Sociological Abstracts』に QOL がカテゴ

リーとして登場したのは 1979 年であった。

Walters （2009）によれば QOL に関する論文は

右肩上がりで増えており，2008 年には 3000 件を

超えている。このように研究論文が増えたとい

うことは，学範（ディシプリン）としては喜ぶ

べきことではあるが，根本的な問題の理解が深

まったということは意味していない。測定でき

るようになったという認識や，その測定なるも

のの手続きそのものに内在する諸問題も残され

たままである。 

概念と測定の乖離の問題とは別に，QOL につい

ては以下のような論点もある。それは QOL 尺度

が何を捉えるのかという点である。本人の状態

なのか生活環境なのか，本人の状態だとして，

日常生活動作（ADL）的か主観的安寧（SWB）的

なのか，本人の状態だとして，包括的か個別領

域（疾病）単位なのか，本人の状態だとして，

誰がどの立場から行うのか，などを挙げること

ができる。とりわけ，最後の問題は，本人が行

えるならいいが，様々な事情でそれが不可能な

ときに誰がやると良いのか，ということである。

役割名からいえば，本人，家族，医療関係者，

の誰かが行うのだし，家族が行う場合には代理

者と呼ぶことも可能となる。そして，代理者が

行うことが可能なら，家族でも医療関係者でも

ない第三者が代理者となることも理屈の上から

は不可能ではない。しかし，こうした回答者の

属性は単なる役割で理解するのではなく，「人

称」という観点（渡邊・佐藤，1994）から整理

するならば，家族以外の代理人は三人称的回答

者であろう。すなわち，一人称的回答者（患者

本人），二人称的回答者（家族など患者の親しい

関係者），三人称的回答者（医療関係者，専門的
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代理人）と整理しておくことができるのである。 

一人称的 QOL は，私の QOL，ということである。

私が幸せなら幸せ，ということも可能である。

二人称というのは，あなたの，ということだが，

特定の関係にある人同士のうちの一人が評定す

るということである。あなたのことをよく知っ

ている私があなたの幸せを評価してあげる，と

いう感じである。三人称的というのは，外在的

視点から行い，しかもその人の状態を見ている

といいながら，測定される人そのものが対象に

なっているといいながら，他者との比較によっ

て成り立つものである。本人は幸せそうだけど，

他の人たちと比較すると不幸だから不幸せと評

価しておこう，というようなことがおきるのだ。 

私たちはこれらのコトバがある世界に住んで

いるので，QOL 概念が指し示す内容が，普遍的に

存在してきたかのように思ってしまう。しかし，

現実は逆で，こうしたコトバで対象化する必要

のある事柄は，様々な事情でそれが必要とされ

る時空で誕生してきたと理解するべきなのであ

る。 

２．文化心理学的視点の導入：一人称的 QOL

の可能性 

本稿では，この一人称的 QOL を評価する QOL

評価法として，SEIQoL-DW（The Schedule for the 

Evaluation of Individual Quality of 

Life-Direct Weighting:個人の生活の質を直接

重み付けする評価法）を取り上げる。これは，

アイルランドの心理学者，O’Boyle らによって

提唱された QOL 評価法であり，（O’Boyle, 

1994 ； Browne, O’Boyle , McGee, McDonald, 

and Joyce, 1997）これまでの心理測定法に基づ

く標準化プロセスにより排除されてしまうよう

な，調査協力者の個別性や実存的な「ライフ」

を評価プロセスに反映させることを試みている。 

手順は以下の通りである。まず調査協力者の

生活の質を決定する重要な領域を 5 つ挙げても

らう。SEIQOL ではこの領域のことを，キュー

（Cue）と呼ぶ。キューが５つあげられたら，そ

れぞれのキューの充足度（level）を VAS（visual 

analog scale）によって評価する。全く不十分

であればゼロ，完全に満足していれば１（また

は 100％）となる。その後さらに，５つのキュー

の相対的な重要度（weight）を評価する。これ

は円盤を用いることが多い。最後に充足度と重

み付けを数値化したものを掛け合わせ，各人の

QOL の指標として算出するのが SEIQOL の方法と

なる（大生・中島，2007）。 

この方法では，自らの QOL を構成する生活要

素を自らで決定することができる。つまり

SEIQOL は項目事前準備型ではなく項目自己生成

型の QOL 評価法であると言える。その考え方の

基本には社会心理学者ジョージ・ケリーの影響

が見て取れるだろう。ケリーはパーソナル・コ

ンストラクト（自分にとっての概念化のような

意味）を重視し，人は自らの経験や環境を自ら

意味づける存在であると考え，個人ごとの構成

概念を知ることによって，その意味世界やその

人自身を知ることができると考えた。項目事前

準備型の QOL 尺度などによって予め用意された

評価基準のうえに個人を乗せて考えるのではな

く，個々人が世界をどのように捉えているのか

という観点から見ようとしたのがケリーのパー

ソナル・コンストラクトである。SEIQOL にはこ

うしたケリーの考えが反映されている。 

Neudert , Wasner and Borasio (2001)は，42

名の ALS 患者を対象に，３つの健康関連 QOL 評

価法（SIP と SF-36 か SEIQOL）を用いて，最低

３回（間隔は２ヶ月以上）の回答を求める調査

を行い，それぞれの手法によって捉えた QOL 及

び手法の特徴について報告している。ALS は進行

性の難治性疾患であるから，その病態は悪化す

るのみである。それに従い SIP や SF-36 の QOL

は直線的に下降傾向を示した。だが，SEIQOL の

QOL 値は病像の進行と相関しなかった。病像悪化

と相関しないことをもってSEIQOLの妥当性が無
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いと言うべきなのか。Neudert らは必ずしもそう

した立場をとらず，むしろ SEIQOL の結果は臨床

的な経験と合致すると述べている。 

４回にわたってSEIQOLを行ったある患者では

８個のキュー（項目）が提出された（各回５個

×４回であるから，最大で 20 のキューを提出す

ることが可能だが，実際には毎回違ったキュー

が出てくるということはない。「家族」「文化的

生活」についてはキューとして毎回言及された

のだが，他のキューについては入れ替わってい

た。すなわち，初回のキュー（項目）は，文化

的生活，庭いじり，職業，スポーツ（活動），家

族だったものが，４回目には，文化的生活，文

学，休暇，スポーツ（観戦），家族になっていた

のである。自らの病態の進行により，出来ない

ことは増えているのだが，QOL を支えるキュー

（項目）が新たに発生していることがわかる（た

とえば，スポーツ活動はスポーツ観戦に変わっ

た）。SEIQOL による QOL 値はほぼ変化していなか

った。そしてこの研究によれば，患者自身は

SEIQOL を，SIP や SF-36 よりも妥当な指標だと

感じていたとのことである。 

記号の発生を文化と見なす文化心理学の立場

（Valsiner， 2007；サトウ，2008）からすれば，

難病患者とその生活は一つの文化をなしている

と言える。よって，ALS などの進行性の難治性疾

病を単に健康状態が劣っているというように，

健康－不健康の一次元で捉えるのではないとら

え方が必要になると言えるだろう。 

センの潜在能力アプローチにおける潜在能力

の概念的意味には，達成可能な福祉の選択肢集

合を表すという考え方があり，それは即ち選択

の幅を示すものである。この時，健康な人が病

を得た人をみて，選択の幅が狭まったと思うの

は一面の真実を付いている。食事も自由にでき

ず職業にもつけず…。しかし，それは，健康者

の文化からみた選択の幅の狭さに過ぎない。健

康者の文化というものと対置する形で，疾病者

の文化というものを設定するなら（健康－非健

康という一次元で理解するのではなく），その文

化を暮らす者自身の選択の新しい生成を見てい

く必要がある。SEIQOL において，患者自身が設

定する QOL の項目は，自身と環境との接点にお

ける機能（functioning）の新たな生成を捉えら

れると考えられるのではないだろうか。SEIQOL

を用いて患者が自ら QOL となる重要な領域を一

人称的視点から選定し，それを評価することは，

当事者にとっての実存を表すツールであり，ま

た当事者の多様な「ライフ」を記述するツール

ともなりえる。 

 本稿では，QOL における概念と測定の乖離，と

りわけ測定心理学的パラダイムを応用すること

で生じる弊害について，人称性の観点から議論

してきた。これらの議論を踏まえ，以下では，

患者の一人称的語りに基づくQOL評価法(項目自

己生成型 QOL 評価法)である SEIQOL を用いた実

践例とその応用研究を簡単に紹介し，患者とそ

の周囲の他者や環境との相互的なやりとりによ

り構成される個人的な QOL(Individual Quality 

of Life; iQOL)について考察する。さらに，当

事者主体の QOL 評価法作成に向けた取り組みと

してのアンケート調査とその結果を報告し，難

病患者の文化性やローカリティを重視すること

で明らかになる当事者のライフとその支援の可

能性を検討する。これらの知見から，患者アド

ボカシー活動のオルタナティブ・オプションと

して寄与することを目指したい。 

 

Ｂ．研究方法 

1)項目自己生成型QOL尺度であるSEIQOLを用

いた難病患者の QOL 調査とその応用研究 

対象者（または参加者）は国立病院機構 A 病

院にて長期施設療養中のデュシェンヌ型筋ジス

トロフィー(DMD)患者 2 名(男性)であり、2008

年 7 月から 2012 年 12 月までの約 4 年間にわた

って年に 1 回の割合で継時的調査を実施中の患
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者であった。SEIQOL 日本語版マニュアル(暫定

版：大生・中島，2007)に準拠した方法で筋ジス

トロフィー患者を対象としたiQOL調査を実施し

た。SEIQOL とインタビュー調査を併用し，年に

1回の割合で継時的調査を実施した。インタビュ

ー調査は，調査間に生じた出来事，病態の進行

や生活上の変化を問うものであった。これらの

インタビュー調査から，SEIQOL と患者の生活空

間，病態の進行との関連性を記述した。 

さらに，ある患者に対しては，iQOL として重

要な領域のひとつである「趣味活動」に焦点を

当て，その活動維持プロセスに関する調査を行

った。趣味活動に関するインタビュー調査と趣

味に従事している場の観察を通して，どのよう

に趣味活動を維持しているのか/維持されてい

るのかを分析した。分析方法は，複線径路等至

性モデル(TEM)を用いた。TEM とはある点へと至

る人間の発達や経験を文化的，社会的な文脈と

の関係でとらえ，多様な径路を非可逆的な時間

の中で記述する方法論である(安田・サトウ，

2012)。この方法を用いることにより，趣味活動

が継続される経緯とその際に重要となる事象，

心理的葛藤の状態を明らかにすることができる。 

2)患者報告型アウトカム作成に向けた自由記述

式アンケート調査 

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，実施された。

具体的な質問項目は，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，発

症直後や現在に生じている不安，医療・介護サ

ービスへの満足度等を含む10項目が設定された。

これらの質問項目は，本研究班に所属する医療

従事者，研究者などの専門家と難病当事者との

やりとりのなかで構成されたものである。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。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。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は調査対象となった医療機関の倫理規

定にしたがい，研究目的や同意書等を含め，当

該医療機関の倫理審査委員会の承認を得て実施

されたものである。 

さらにアンケート調査に関しては，サイト上

で研究協力を依頼する形式で調査が進められた。

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．研究結果と考察 

1)項目自己生成型QOL尺度であるSEIQOLを用い

た難病患者の QOL 調査とその応用研究(福田・サ

トウ，2012；相馬，2012；ほか) 

DMD は，希少性かつ難治性の進行性疾患であり，

幼児期に発症した身体機能の低下は，年を重ね

るごとに重症化していく。SEIQOL を用いて DMD

患者の iQOL 調査を実施した結果，彼らの iQOL

は，個人の体調や医療的介入等によって変容し，

さらに病態の進行や研究期間中に起こったライ

フ・イベントが大きな影響をもたらすことが明

らかになった(福田・サトウ，2012)。さらに，

当事者の QOL にとって重要となる「趣味活動」

もまた，病いの進行や生活環境の変化により，

個人に適した活動へと活動の質が変容していた。 

以下の事例は，DMD 患者の「趣味活動の質の変

遷を示している(相馬，2012)。ある DMD 患者(A

氏)は，趣味として「将棋」を挙げており，父親
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が将棋盤を買ってきた事が将棋を始める契機に

なったと語っている。しかし，本格的に将棋に

興味を持ったのは在宅療養から施設療養へと移

行してからであり，養護学校における囲碁・将

棋クラブでの活動や他の患者との対局をしてい

た。しかし，筋力の低下から自力で駒を操作す

るのが困難になった。しかし，クラブの顧問の

先生や職員，仲の良い患者に駒の操作を介助し

てもらうことで，対局を行うことができた。他

人を介した対局に関しては，「クラブでは顧問の

先生に介助してもらいながら対局している患者

を何人も見てきたので自分もそれに倣って介助

してもらった」と述べている。また，介助が頼

めない時でも，将棋雑誌の問題等を解くなどし

て趣味活動に没頭していた。さらに病気の進行

や体調不良のため，一時期，対局はできなかっ

たが，テレビで将棋の番組を視聴したり，雑誌

を読んだりすることで対局以外の形で趣味活動

を維持した。4年間，対局のできない日々が続い

たが，そうした生活が続く中でも，将棋連盟の

昇段試験を解き，段位を取得するに至っている。 

その後，24 時間呼吸器を装着することになっ

た際に，作業療法士と相談しながら自分自身の

IT 環境を整備し，ベッド上でも PC 操作が可能に

なる環境を整え，インターネットを利用した将

棋に関する情報の取得，PC 用の将棋ソフトでの

対局等趣味活動を維持していた。A氏が在宅時に

はあまり将棋に熱中せず，筋ジス病棟に入院し

てから趣味として打ち込み始めた理由には，将

棋が筋ジス病棟での生活に順応する手段として

機能したと考えられる。A氏は，将棋を通して他

の患者との関係性を構築しており，また同じ趣

味を持つ人々の存在が趣味活動を継続させるう

えでの促進的記号として働いたと考えられる。

結果的に共通の趣味を持った患者の一員という

立場を成立させたことで，趣味に対する満足度

も向上したとみられる。また，同じ趣味をもつ

患者が既に存在していたことで，趣味活動を維

持するサポート体制が既に構築されていたこと

も趣味活動が維持され続ける要因のひとつであ

った。 

2)患者報告型アウトカム作成に向けた自由記述

式アンケート調査 

質問項目は，研究班に所属する医療従事者，

研究者，難病当事者間のやり取りにより，以下

の 10 項目が選定された。 

 

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。 

特に，本研究班の作成した質問項目の特徴

的な部分は，「不安」や「医療・介護サービス

の満足度」等に関して，【発症直後】と【現在】

の時期区分を取り入れている点であり，過去

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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と現在の変遷に関する記述が可能になってい

る。さらに自由記述形式を採用することによ

り，調査にかかる負担が増えてしまう反面，

当事者のリアルな意見が反映できる。本稿で

は，上述の時期区分による変遷に着目し，ア

ンケート結果を簡潔に述べる(その他の項目

および詳細については，本研究班の年次報告

書を参照していただきたい)。時期区分を含め

た質問項目が用いられたのは，「不安に思うこ

と・困っていること・ほしい支援」，「大切にし

ていること」，「医療・介護サービスへの満足度」

の 3項目(計 6項目)であった。 

「不安に思うこと・困っていること・ほしい支

援」 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。 

 

「大切にしていること」 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。 

 

「医療・介護サービスへの満足感」 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
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

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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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。 

 

Ｄ．考察 

1. 一人称的視点に基づく iQOL 

項目自己生成型のQOL評価法であるSEIQOLを

用いて，DMD 患者に継時的な QOL 調査の結果を実

施した。その結果，当事者の「現在」を構成す

る QOL とその構成要素を明らかにすることがで

きた。さらに，福田・サトウ(2012)は，患者の

生きる時間や歴史性により変容する QOL と生活

空間を報告している。既存の QOL 評価プロセス

と SEIQOL を一人称的な，あるいは実存的な視点

からの QOL 評価プロセスの相違は，その評価プ

ロセスにある。従来の QOL 測定法は，測定心理

学のパラダイムに則り，医療者(あるいは研究

者)が測定したい項目を選定し，統計理論を用い

て，信頼性と妥当性が容認された質問項目だけ

を選別して尺度化していた。したがって，患者

の主体性や個別性，歴史性は軽視されてしまう。

あるいは，マイナスの QOL が存在するという，

患者の存在を無視するかのような仕組みを導い

てしまう。しかし，SEIQOL では一人称的な視点

からQOLを評価するためのプロセス(半構造化面

接によるQOLの選定/視覚的アナログ尺度を用い

た患者自身による評価)が内包されており，難病

当事者自らが QOL に関連すると考える項目を選

定することができる。医療従事者(研究者)は，

QOL を数値化する際にマニュアルに準拠した方

法で数値を算出するのみである。これにより，

QOL 評価のプロセスに患者自身の評価基準を直

接的に反映することができ，よりダイナミック

な QOL の様相を捉えることができる。三人称的

視点からは語りえない部分にこそ，患者のリア

リティが存在している。よって，SEIQOL は，患

者の病態やLifeを理解するものとしてだけでな

く，患者のナラティヴを傾聴するためのコミュ

ニケーション・ツールとしても機能すると考え

られる。 

さらに，当事者の一人称的視点から明らかに

なる iQOL は，患者を取り巻く周囲の人や環境に

よる相互的な関係性の中で構成されていること

が分かる。相馬(2012)では，趣味活動を継続し

ていく上で重要となる事柄として，「同じ趣味を

もつ他者の存在」や「介助する他者の存在」が

挙げられていた。当事者の病態が進行するなか

でも，クラブの顧問や学校の友人を介した対局

や作業療法士によるIT支援などが趣味活動の維

持に大きく影響していた。さらに，同じ趣味を

持つ友人がいたことで，趣味活動に対する支援

を頼みやすい環境が既に存在していたことも趣

味活動が維持されたひとつの要因であると考え

られる。これらの実践例は，患者の QOL が，病

いや身体のみに限定したLifeに規定されている

わけではなく，「人生 with 病い(病いとともにあ

り続ける人生)」により構成されていることを示

している。サトウ・福田・日高・木戸・西田・

赤阪(2012)は，文化心理学の立場から，難病患

者とその生活を一つの文化として捉えることを

提案している。すなわち，「人生 with 病い」と

して疾病者の文化を仮定し，文化成員の生活空

間や環境をライフ・エスノグラフィーの手法を

用いて丁寧に記述することの重要性を指摘して

いる。このような視点に立った病者のナラティ

ヴ・データおよびフィールドノーツは，当事者

を中核とした他者や環境との対話的空間を示し

ており，オープン・システムとして理解するこ

とが妥当である。 

2．オープン・システムの中で変容する「ライフ」 

さらに本研究班では，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，多くの難病当事者は不安や困ったこと，
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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，当事者間での有用

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，当事者の

「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。 

 【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。そのため，分析対象となった回答数は僅少

ではあるものの，本調査でもこの時期区分によ

る変遷が明らかになった。例えば，「大切にした

いこと」は【発症直後】よりも【現在】のほう

が「ある」回答した者が多く，この傾向は「医

療・介護サービスへの満足度」にもみられる。

病気に対する障害受容の状況や当事者が利用で

きる医療系サービスにより評価は異なるが，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，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 

本研究班では，QOL 概念とその測定法における

測定心理学的パラダイムがもたらす弊害につい

て述べ，当事者視点を導入することの重要性を

議論してきた。一人称的視点から語られる難病

当事者の病いや経験の語りは，これからの当事

者支援を考える上で重要な知見をもたらす。

SEIQOL を用いた QOL 評価は，難病当事者の経験

と QOL に関するナラティヴを記述するツールで

あり，また当事者－日当事者間のコミュニケー

ション・ツールでもある。さらに，SEIQOL を継

時的に調査することで，当事者の病いだけでな

く生活環境の変遷をたどることができた。これ

らは当事者の「ライフ」を支援する上で「生命」

や「生活」を区別することなく，また健康―不

健康という一次元で「ライフ」を捉えることな

く，オープン・システムで捉えることの重要性

を示唆している。加えて言うならば，これらの

QOL に関連する領域は独立していながらも相互

性を持ち，何らかの支援が他の領域にも影響を

与える(例えば，IT 支援が趣味だけでなく，コミ

ュニケーションにも影響を与える)可能性を持

っている。 

このことは，難病当事者視点のアウトカム指

標を作成するための基礎的なアンケート調査の

結果からも同様のことが示唆されている。QOL

にとっての「ライフ」を多角的な視点から捉え

なおすために，アンケート調査には時期区分を

含む質問項目を用いて調査を実施した。その結

果，医療・介護サービスへの満足度が当事者の

抱える不安等にも影響していることが示唆され

た。告知状況や同疾患を抱える他者の存在は，

当事者やその介助者の不安を低減させることに

つながり，また障害受容にも影響を与えると考

えられる。このように当事者の「ライフ」は多

層的に構成されており，この多層的な「ライフ」

に対する支援の在り方が今後の検討課題となる

だろう。 
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また，本アンケート調査は，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

能となった。患者の「声」を患者報告型アウト

カムに反映させるため，本研究班では自由記述

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。 
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患者および患者支援団体等による研究支援体制の構築に関する研究 

研究分担者 執印太郎 高知大学教育研究部医療学系臨床医学部門・泌尿器科学 

 

研究要旨 

本研究は、患者自らが研究者と協働し、最新の IT 技術を用いてデータベースを構築す

るための端緒となる。希少疾患や難治性疾患患者による患者主体の患者レジストリを作成

し、最新の IT 技術を用いてデータベース化する。患者報告アウトカム（Patient-Reported 

Outcome; PRO）をテキストマイニング等の手法を用いて解析する。この研究により、希少

疾患や難治性疾患に対する全人的、個別的、継続的データを蓄積することができる。これ

らのデータは新規医療技術開発の際の臨床評価項目として使用可能であり、患者主体の医

療の実現に向けて、医療の質を改善することが期待される。欧米では徐々に PRO が評価基

準として用いられているが、我が国ではまだ用いられていないため、フォン・ヒッペル・

リンドウ（VHL）病患者会の協力を得て、我が国でも患者レジストリの作成や、PRO を用い

た新規医療技術開発の可能性を検討した結果を述べる。 

 

 

共同研究者 

田村 賢司（高知大学・泌尿器科学） 

山崎 一郎（高知大学・泌尿器科学） 

新開真由美（ほっと Chain（患者会）） 

 

Ａ．研究目的 

難治性疾患の新規治療技術の開発のためには

病気の経過を患者ごとのレジストリとしてまと

め、疾患単位で参照できるように収集する必要が

ある。このため、本研究では患者主体の患者レジ

ストリとPROを含めたデータベース構築の可能性

を検討する。 

Ｂ．研究方法 

 VHL 病患者会の協力のもと、平成 24 年度は、

インターネットを介して、患者自らが研究者と

協働して患者レジストリの作成を行った。平成

25 年度は、患者レジストリに登録された患者に

紙媒体の自己記入式質問票を送付し、自己記入

式質問票の回収率と回答率を検討し、PRO が新規

医療技術開発の際の臨床評価項目として使用可

能性を評価した。 

（倫理面への配慮） 

患者団体、患者支援団体が中心となり、調査視

点が調査対象と重なるために、倫理的問題がおき

にくいが、患者レジストリの作成には、患者の自

発的な入力や協力を前提とするだけでなく コン

ピュータ上での情報管理や文書管理を徹底した

上で、個人情報の扱いに関する十分な説明を行っ

たうえで行う。 

Ｃ．研究結果 

患者レジストリの登録サイトのユーザーイン

ターフェイスは秀逸で、非常に操作しやすいも

のであった。我々は VHL 病の全国疫学調査をお

こなってきたが、VHL 病の様に複数の診療科を受

診する疾患では、患者の重複登録の問題が生じ

る。このため正確なデータベースの構築には時

間と労力が必要である。本研究のシステムであ

れば信頼性の高い患者レジストリを構築できる

と考える。PRO の回収率は 51％、回答率は 88％

と高率であった。有効な薬剤のない希少疾患患

者において、直接利益をもたらす可能性のある

臨床試験であれば、積極的な参加が期待できる

と考えられた。したがって信頼性や妥当性を担

保された PRO は、本邦においても新規医療技術

の評価に十分使用できる可能性が示された。 

Ｄ．考察 

近年、欧米では新規薬剤の臨床試験の評価項
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目に患者の症状や QOL を反映しやすい PRO を用

いられてきているが、本邦では PRO を積極的に

使える環境がなかった。この研究では、IT 技術

を駆使して患者レジストリの作成や PRO の信頼

性や妥当性の検討を行った。有効な薬剤のない

希少疾患や難治性疾患患者は、新規医療技術に

関する関心が高く、本研究で試みた様な患者レ

ジストリへの積極的な参加が期待できる。自己

記入式質問票にも積極的に回答しており、PRO

の信頼性や妥当性も担保されると考えられた。

この様に患者が積極的に参加できるシステムに

より患者の症状や QOL や療養環境を反映した治

療研究が可能になる。治療研究・治験における

PRO 評価の方法を確立し、 閲覧可能にすること

で専門研究者がおこなう治療技術開発研究が支

援され、研究期間の短縮も期待される。 

Ｅ．結論 

希少疾患や難治性疾患における患者レジスト

リと PRO の組み合わせは、新規医療技術開発の

際の重要なデータベースとして使用できる可能

が示された。 

Ｆ．研究発表 

１．論文発表 

1. 執印太郎、篠原信雄、矢尾正祐、山崎一郎、

田村賢司、鎌田雅行．von Hippel-Lindau

病全国疫学調査における腎癌の臨床的解

析、日本泌尿器科学会雑誌、2012;103(3):

552-556． 

2. 執印太郎、矢尾正祐、篠原信雄、山崎一郎、

田村賢司．本邦von Hippel-Lindau病に伴

う褐色細胞腫の特徴：全国疫学調査とその

解析結果、日本泌尿器科学会雑誌、

2012;103(3):557-561． 

２．学会発表 

 該当なし 

Ｇ．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 
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高知県における在宅筋萎縮性側索硬化症患者の 

研究支援体制構築に関する研究 

 

研究分担者 高橋美枝（医療法人高田会 高知記念病院 神経内科） 

 

研究要旨 

難病患者が新しい治療法が開発されるのを座して待つ時代から、自ら治療法の開発に参

加する時代へと変遷しつつある。高知県高知市在住の筋萎縮性側索硬化症(ALS)患者の研

究支援体制を構築するために何が必要なのか面談による聞き取り調査を行った。また神経

難病患者が発症直後から終末期までの在宅療養が自律し、満足度の高いものであるように

するために、かつ患者自身が自ら治療法などの研究開発に参加するためにインターネット

を利用したサイトを立ち上げた。本サイトを利用する意義、今後の可能性について述べた。

 

Ａ．研究目的 

神経難病患者にとって自立度、満足度は千差

万別である。本研究はインターネットに接続し

て患者情報登録サイトを自身が運用するユニー

クな研究支援体制である。このサイトを利用す

ることで患者自らが治療法などの研究開発に自

主的に関わり、また患者同士のコミュニケーシ

ョンを行える。この支援体制に必要な条件、今

後の可能性について調査した。 

 

Ｂ．研究方法 

事前に同意を得た高知市在住の ALS 患者 3 名

（日本 ALS 協会加入者 1 名、未加入者 2 名）に

面談の上、聞き取り調査を行った。うち 1 名は

実際に本サイトを利用して、その感想を意思伝

達装置を用いて要望書として作成されたものを

使用した。患者から自発的に得られた要望書で

あり、倫理面への配慮は問題ない。 

 

Ｃ．研究結果 

これまでは患者が個人的に立ち上げたブログ

やホームページで個々の闘病記を見るだけであ

ったが、当研究班が作成したサイト『WE ARE 

HERE』を利用することで、発症初期の患者が同

病患者の情報を一度に複数入手できるようにな

った。これにより知りたい情報を入手しやすく 

 

なったことに加え、情報を受信する立場だけで

なく発信する立場にもなり得る。自身の成功体

験ならびに失敗体験を共有でき、また治療法や

福祉機器の開発に結び付くきっかけとなる研究

者の眼に触れる可能性がある。ある ALS 患者は

最新技術を用いた機械（シートに座っただけで

体の代わりに動くロボット）、気管切開の不要な

人工呼吸器、嚥下障害を改善させるカテーテル

などの開発を切望した。このような患者の声が

研究開発者に届くようなサイトに育て上げるこ

とが今後の課題となるであろう。 

一方、医療や福祉の提供者にとっては、現在

の医療・福祉サービスが真に患者の満足する内

容であるかどうかを知る一助にもなり得る。神

経難病は進行性であるため、そのときどきでサ

ービスの内容を変える必要や、地域によっては

必要と思われるサービスがない場合もある。本

サイトを利用することでサービス内容の適正さ

の事後評価も可能である。 

 

Ｄ．考察 

患者の医療の必要度や満足度などは個人差が

大きいため丁寧な個別対応が必要である。そのた

めには患者個々人が何を必要としているか、何が

満足度を決めているのかを知る必要がある。本サ

イトが研究者・医療者側から見て、このような情
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報収集に役立てることができ得る。 

患者からは「自分でも何か人の役に立てるのな

ら協力したい」「少しでも症状が改善する可能性

があるなら治験に参加したい」と患者情報登録サ

イトへの参加を希望された。本サイトを患者に利

用してもらうために本サイトの存在を広く知ら

しめる必要がある。患者会に加入していればこの

ような情報を得やすいが、発症初期でむしろ治験

にふさわしい患者ほど未加入である割合が高い。

一つの方法として、地域で開催されるケアマネー

ジャーや一般市民対象の福祉交流フェアや講演

会での紹介も有用であろう。また市町村の保健師

を通じての情報伝達も欠かせない。一方、参加の

意思があるにも関わらず通信手段を持たない患

者に対しては福祉団体などを通じて通信機器の

貸し出しや実際に運用するボランティアの派遣

も必要であると思われた。 

まだ始まったばかりであるが、今後は研究者

や医療・福祉関係者がこのサイトの存在を知り、

自由に閲覧できるようにすることが必須となり

であろう。 

 

Ｅ．結論 

本研究は時代の変化に応じた新しい研究支援

体制を提供するものであり、今後多くの研究分野

で活用されることが予想される。また、この結果

が難病患者の QOL を上昇させることにつながり、

効率的かつ集中的な医療・介護が、それを真に必

要とする患者に投入されるようになり、医療費の

抑制になると思われる。 

 

Ｆ．研究発表 

 なし  

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

 なし  
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患者および患者支援団体等による研究支援体制の構築に関する研究 

研究分担者 立岩 真也 立命館大学大学院 先端総合学術研究科 教授 

 

研究要旨 

「難病 nambyo」http://www.arsvi.com/n02.htm、およびそこからリンクされる「難病 2012」

「難病 2013」「難病 2014」（http://www.arsvi.com/n022012htm、等）個々の疾病別の頁を作成・

更新・増補し、広く情報を提供するとともに、各ぺージから「厚生労働科学研究 難治性疾患等克

服研究事業 患者情報登録サイト」にリンクさせ、告知・広告した。 

 

共同研究者 

佐藤達哉（立命館大学文学部） 

 

Ａ．研究目的 

 「難病」関連の情報を広く収集し、ＨＰを媒体とし

て発信する。もって、「患者情報登録サイト」の存在

を告知し、加入を推進することを目指す。 

 

Ｂ．研究方法 

 各種メーリングリストからの情報、新聞社・放送局

の報道、研究報告・闘病記などを収集し、整理した上

で、公開されるべきまた公開可能な情報を、ＨＰに、

メンバー限定の「患者情報登録サイト」と別に、時系

列および各疾患別に掲載していく。 

 （倫理面への配慮） 

 掲載情報は公開されている情報に限定した。 

 

Ｃ．研究結果 

 http://www.arsvi.com/n02.htm上からの疾患別、年

別ファイルは 157。そこからさらに、書籍、論文、報

告などの案内あるいは全文を掲載する多数のページ

を作成し、閲覧することもできるようにした。医学・

医療的情報は難病情報センターのページ他にリンク

させ、それで情報を得てもらうとともに、本人や家族

による著作や患者会等による催しの情報、社会科学領

域を含む研究成果の掲載、関連制度・制度改革関連情

報の提供を行なった。「難病」という日本固有の範疇

に関わる概説も加えた。また関連するメーリングリス

ト、ほかにフェイスブック、ツィッター等で告知・広

告した。 

 このページ群を収録し、その表紙からこのたびの研

究プロジェクトのトップページ（「難病」と表示表）

に リ ン ク さ れ て い る ウ ェ ブ サ イ ト

（http://www.arsvi.com/、「生存学」で検索）の年間

累計ヒット数は約 1000 万となり、告知および情報提

供の役割を果たすことができた。さらに、こうした情

報を収集・提供する立場から「患者情報登録サイト」

のあり方に関わる議論に加わり、提言を行なった。 

 

Ｄ．考察 

 公開すべきものは公開し、限定するべきものは限定

し、相互にリンクさせる。両方があることを人々が知

り、多くの人が得るべき情報を得るとともに、それを

きっかけにして、希望する人は自らによる情報提供・

相互利用を目指す「登録サイト」に加入し活用するこ

とができる。２種類のサイトを併行・併用せていくこ

の仕組みが有効であることが示されたものと考える。 

 

Ｅ．結論 

 「患者情報登録サイト」へのより多くの人の自発

的・積極的な参加、情報提供を得るためには、まずそ

れが知られることが必要であり、また、自らが情報を

提供するとともに自らが得られる情報があることが

望ましい。そしてその情報の多くは公開されるべきも

のでもある。そのためには今回採用した２つの並行・

連携が最適である。今年度私たちが試行した公開の活

動については、公的な資金を得ることを明示しつつ

（今回は各ページ下に記載）、一定の独立性をと恒常

性を有する研究機関が望ましい。さらに対象疾患を拡

大するなど、活動の拡大・拡張を今後ともはかってい
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く。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 

 

Ｇ．研究発表 

１論文発表 

・『私的所有論 第２版』 2013 生活書院 

・『差異と平等――障害とケア／有償と無償』（立岩真

也・堀田義太郎） 2012 青土社 

・『生の技法――家と施設を出て暮らす障害者の社会

学 第３版』（立岩真也・安積純子・尾中文哉・岡原

正幸） 2012 生活書院 

 

２学会発表 

・「生存学と死生学」 2012/10/27 

 日本生命倫理学会第24回年次大会大会 

・「飽和と不足の共存について」（大会長講演）

2012/10/27   

 日本生命倫理学会第24回年次大会 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 なし 
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患者の報告するアウトカム指標に関する研究 

研究分担者 中島孝 国立病院機構新潟病院 副院長 

 

研究要旨: 医療の質・結果は患者により本来評価されるべきであるが、現代医療では代理指標としての

客観的エビデンスのみ尊重する逆転がおきた。根治療法のない、難病領域の医療は本来、医療従事者に

よって客観評価されるべきではなく、臨床評価としては患者の主観評価を患者の報告するアウトカム

（PRO: Patient reported outcome）に基づく研究が必要となる。初年度は希少性神経筋難病患者の歩行

に関する、患者の報告するアウトカム評価（PRO 評価）として 5 つの領域すなわち、歩行時の疲労感、

歩行時の足の軽さ、歩行時の安定性、歩行の安心感、歩行の楽しさに関する PRO としての評価法を開発

した。PRO 評価の変化に関するレスポンスシフト現象を理解することは容易ではなく、臨床試験、治験

担当者を含め研修する方法に関して研究した。二年目として、PRO とレスポンスシフトの理解を深める

ための教育方法を開発した。 

 

A 研究目的 

 医療の質・結果は患者により本来評価されるべ

きであるが、現代医療では代理指標としての客観

的エビデンスのみを尊重する逆転がおきた。特に、

根治療法のない、難病領域では医療の質は本来、

医療従事者によって客観評価されるべきではない。 

 このために、臨床評価として患者の主観評価は

患者の報告するアウトカム（ PRO:Patient 

reported outcome）が必要となる。これは医療従

事者による評価、客観評価ではない。新規治療法

を検証する際の臨床試験・治験にも治療効果を客

観的指標だけでなく、患者自身が感じる良いか悪

いかのPROにより評価すべきである。以前から、

重視されていた QOL（生活の質）とは医療・福祉

領域での患者が感じる生活に関する PRO のこと

である。難病医療では PRO/QOL を向上する医療

が質の高い医療である。 

 PRO の様な、主観評価法では人は日々、同様の

もの、同様の事象に対しても評価を変更している

ことが明らかになってきた。これをレスポンスシ

フトというが、PRO は構成概念であり、患者自身

が概念化であり、日々評価は変化することをレス

ポンスシフト と呼んでいる。QOL/PRO をつかう

医療の質の科学的評価はレスポンスシフト現象を

考慮する必要がある。SEIQoL は代表的な PRO

評価法でありレスポンスシフトの科学的な研究が

可能である。良いレスポンスシフトをおこしうる

難病医療が良いと言える。 

「健康状態とは、身体的、精神的および社会的に

完全に良好であること（well-being）であり、単

に病気や病弱ではないことではない」（1948 年世

界保健機関憲章前文）とされているが、完全に良

好であることを操作主義的には定義できず、健康

概念の変更が試みられている。Machteld Huber 

（BMJ2011）の新しい健康概念｢the ability to 

adapt and self manage in the face of social, 

physical, and emotional challenges. 社会的、身

体的、感情的問題に直面したときに適応し自ら管

理する能力｣が提唱されており、それを高める医療

が質の高い医療であり、適応する際の変化が重視

されている。 

 初年度は希少性神経筋難病患者の歩行に関する、

患者の報告するアウトカム評価（PRO 評価）とし

て 5 つの領域すなわち、歩行時の疲労感、歩行時

の足の軽さ、歩行時の安定性、歩行の安心感、歩

行の楽しさに関する PRO として評価法を開発し

た。 

 二年目は、PRO/QOL とレスポンスシフト評価
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法に関する教育研修は大変困難であり新たな教育

研修方法について研究した。WHO の健康概念に

対応した nomothetic な PRO/QOL 評価法として

の EQ-5D と idiographic な視点を持つ SEIQoL

を対比させる中で、ALS 患者のプロファイルから

ロールプレイをおこない、参加者自らが、

PRO/QOL 評価をおこない、その都度、データの

統計学的特徴をフィードバックする事によって、

SEIQoL と EQ-5D の本質的な差と統計学的な特

徴を参加者が学習できる教育プログラムを作成し

た。 

B 研究方法 

１． 希少性神経筋難病用の歩行評価のため

の PRO の開発研究 

 医療機器、医薬品の臨床評価をする際に、WHO

の健康概念から導かれる客観的医学的な指標のみ

ならず、患者の主観的な感覚または認識から評価

する方法として、患者の報告するアウトカム

（Patient-reported  outcome :  PRO）の評価指

標を検討した。主観的な歩行評価に対応する項目

を 5 項目作成したが、相互の重み付けについては

検討せず、合計点については評価しなかった。治

療前後の臨床効果は SEIQoL を参考にして、

Pre-test、Post-test の差のみならず Retrospective 

pre-test すなわち Then-test も評価できるように

デザインをおこなった 

２． PRO とレスポンスシフトの教育研修シ

ステムの構築 

 H24 年度の厚生労働省難治性疾患等克服研究

事業、｢希少性難治性疾患－神経・筋難病疾患の進

行抑制治療効果を得るための新たな医療機器、生

体電位等で随意コントロールされた下肢装着型補

助ロボット（HAL-HN01）に関する医師主導治験

の実施研究班｣で、視覚的歩行評価中央判定委員会

の評価委員が独立して評価入力し、iPod 又は

iPhone で動作する、自動的に集計するアプリケー

ションを開発した。この研究班と共催で、PRO と

レスポンスシフトの研修会として、｢患者の主観的

評価に基づく医療QOL評価の新しい実践｣をおこ

なった。この際に使用するアプリケーションを上

記のシステム上で動く様に設定した。一般教育目

標は治癒できない疾患（難病、慢性疾患、緩和ケ

ア対象疾患）患者であっても、レスポンスシフト

を起こし、ダイナミックに適応しながら、新たな

健康概念（BMJ2011）に基づく保健医療介入の効

果を評価するための PRO 評価法を理解する目的

で教育コンテンツの構築をおこなった。 

（倫理的配慮：本研究では、ヘルシンキ宣言、薬

事法、臨床研究倫理指針を遵守するだけでなく、

患者団体からの情報を得ながら、十分な倫理的配

慮をおこない研究した。セミナーでは毎回参加者

の入力時に同意を得た。） 

C 研究結果 

1. PRO 歩行評価法 

 患者自身による主観的歩行評価法を以下の様に

開発した。治療前評価（pre-test）、治療後に行う

後評価（post-test）、治療後に治療前の状況を思い

出し、現在の視点から振り返って行う再評価

（then-test：retrospective pre-test）の 3 回実施

する。後評価（post-test）は、必ず再評価（then-test）

の前に実施することとし、後評価（post-test）、再

評価（then-test）の際、被験者に前評価（pre-test）

の結果を教えてはならない。評価結果は、100mm

の線分による視覚アナログ尺度が記載された専用

の記載用紙に被験者が記載する。被験者による記

載が困難な場合は、被験者の指示に基づき介護者

等が記載することも可能とする。最低値を被験者

が想像する最も低い状態、最高値を被験者が想像

する最も高い状態と定義して、線分に印をつけて

もらい、計測し、1mm を 1 として連続量比尺度

として計測する。以下の 5 項目に対して評価して

もらう。  

① 歩行時の疲労感（想像できる最高に強い疲労

感を 100 とし、想像できる最低の疲労感を 0

とする） 

② 歩行時の足の軽さ（想像できる最高に足が軽



 
 

 

い状態を

0 とする）

③ 歩行の安定性（想像できる最高に安定した歩

行を 100

い歩行

④ 歩行時の安心感（想像できる最高に安心な状

態を 100

態を 0

⑤ 歩行の楽しさ（想像できる最高に歩行が楽し

い状態を

しくない状態を

 

 

臨床効果の判定は以下の数値を計算する。

臨床効果１

 治療による変化を計測する。内的な評価尺度が

変化していると正しい差にならないことがある。

臨床効果２

 治療による変化を計測する。

ていても過去の事象に対する記憶があきらかであ

れば、評価可能である。

Response shift

 レスポンスシフト（

という過去の再評価を記憶に基づいて行っており、

治療により過去に対する評価が変化する現象を評

価する。 
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い状態を 100 とし、想像できる反対の状態を

とする） 

歩行の安定性（想像できる最高に安定した歩

100 とし、想像できる全く安定していな

い歩行を 0 とする

歩行時の安心感（想像できる最高に安心な状

100 とし、想像できる全く安心でない状

0 とする） 

歩行の楽しさ（想像できる最高に歩行が楽し

い状態を 100 とし、想像できる全く歩行が楽

しくない状態を 0

臨床効果の判定は以下の数値を計算する。

臨床効果１:(Post-test) 

治療による変化を計測する。内的な評価尺度が

変化していると正しい差にならないことがある。

臨床効果２:(Post-test) 

治療による変化を計測する。

ていても過去の事象に対する記憶があきらかであ

れば、評価可能である。

Response shift：（Then

レスポンスシフト（

という過去の再評価を記憶に基づいて行っており、

治療により過去に対する評価が変化する現象を評
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し、想像できる反対の状態を

歩行の安定性（想像できる最高に安定した歩

とし、想像できる全く安定していな

とする） 

歩行時の安心感（想像できる最高に安心な状

とし、想像できる全く安心でない状

 

歩行の楽しさ（想像できる最高に歩行が楽し

とし、想像できる全く歩行が楽

0 とする 

臨床効果の判定は以下の数値を計算する。

test) - (Pre-test)

治療による変化を計測する。内的な評価尺度が

変化していると正しい差にならないことがある。

test) - (Then-test)

治療による変化を計測する。評価尺度が変化し

ていても過去の事象に対する記憶があきらかであ

れば、評価可能である。 

Then-test）- (Pre

レスポンスシフト（Response shift

という過去の再評価を記憶に基づいて行っており、

治療により過去に対する評価が変化する現象を評
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し、想像できる反対の状態を

歩行の安定性（想像できる最高に安定した歩

とし、想像できる全く安定していな

歩行時の安心感（想像できる最高に安心な状

とし、想像できる全く安心でない状

歩行の楽しさ（想像できる最高に歩行が楽し

とし、想像できる全く歩行が楽

 

臨床効果の判定は以下の数値を計算する。 

test) 

治療による変化を計測する。内的な評価尺度が

変化していると正しい差にならないことがある。

test) 

評価尺度が変化し

ていても過去の事象に対する記憶があきらかであ

(Pre-test) 

Response shift）は治療前

という過去の再評価を記憶に基づいて行っており、

治療により過去に対する評価が変化する現象を評
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し、想像できる反対の状態を

歩行の安定性（想像できる最高に安定した歩

とし、想像できる全く安定していな

歩行時の安心感（想像できる最高に安心な状

とし、想像できる全く安心でない状

歩行の楽しさ（想像できる最高に歩行が楽し

とし、想像できる全く歩行が楽

治療による変化を計測する。内的な評価尺度が

変化していると正しい差にならないことがある。 

評価尺度が変化し

ていても過去の事象に対する記憶があきらかであ

は治療前

という過去の再評価を記憶に基づいて行っており、

治療により過去に対する評価が変化する現象を評

２．

 ロールプレイ法で、参加者の半分は患者役とな

り、残りの半分は面接者として、

SEIQoL

以下の様な画面から入力され、サーバで

イムに集計され、円グラフ、棒グラフ、ヒストグ

ラムな

 

  

 SBOs（個別教育目標）

克服研究事業（難治性疾患克服研究事業）
報告書  

２． PRO

ステムの構築

ロールプレイ法で、参加者の半分は患者役とな

り、残りの半分は面接者として、

SEIQoL-DW のデータは

以下の様な画面から入力され、サーバで

イムに集計され、円グラフ、棒グラフ、ヒストグ

ラムなどで、プレゼンテーション可能とした。

（個別教育目標）

克服研究事業（難治性疾患克服研究事業）

PRO とレスポンスシフトの教育研修シ

ステムの構築 

ロールプレイ法で、参加者の半分は患者役とな

り、残りの半分は面接者として、

のデータは参加者の

以下の様な画面から入力され、サーバで

イムに集計され、円グラフ、棒グラフ、ヒストグ

で、プレゼンテーション可能とした。

（個別教育目標）は以下である。

克服研究事業（難治性疾患克服研究事業） 

とレスポンスシフトの教育研修シ

ロールプレイ法で、参加者の半分は患者役とな

り、残りの半分は面接者として、EQ-5D

参加者の 60 台の端末から、

以下の様な画面から入力され、サーバで

イムに集計され、円グラフ、棒グラフ、ヒストグ

で、プレゼンテーション可能とした。

は以下である。 

 

とレスポンスシフトの教育研修シ

ロールプレイ法で、参加者の半分は患者役とな

5D と

台の端末から、

以下の様な画面から入力され、サーバでリアルタ

イムに集計され、円グラフ、棒グラフ、ヒストグ

で、プレゼンテーション可能とした。 

 

 

とレスポンスシフトの教育研修シ

ロールプレイ法で、参加者の半分は患者役とな

台の端末から、

リアルタ

イムに集計され、円グラフ、棒グラフ、ヒストグ
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 難病患者の代理評価のためのロールプレイ方

法を習得する。 

 難病患者の PRO を聴き取る方法を習得する。 

 難病患者の PRO を EQ-5D で評価する際の特

徴を理解する。 

 難病患者のPROをSEIQoL-DWで評価する際

の特徴を理解する。 

 VAS と標準化された手法（EQ-５D,SEIQoL）

との計量的な特徴を理解する。 

 EQ-5D と SEIQoL との統計心理学的な差を理

解する。 

 難病における QOL 概念の誤解を解く講義によ

って、聴衆が代理評価した QOL 評価値が変化

するレスポンスシフト現象をリアルタイムに

体験理解することで人の主観評価におけるレ

スポンスシフト現象を理解する。 

 治療困難な病態に罹患した患者の PRO/QOL

向上を行う保健医療とは何かを理解する。 

 患者主体のＱＯＬ評価法「SEIQoL-DW」を学

び、活かす実習セミナーの例をしめす。日時：平

成 2６年２月８日（土）13:45〜17:15 場所：九州

大学病院 コラボステーション１視聴覚ホール、

全体進行：岩木、セミナー進行：井手口として、

右の表の様に作成し実際に進行をおこない、リア

ルタイムの情報収集と集計が可能だった。さらに、

参加者に対して、今回作成したアプリケーション

を用いて、集計結果を直ちに参加者にフィードバ

ックしながら、その上で、セミナーを進めていく

ことが可能だった。 

D 考察 

初年度の歩行評価法を PRO として作成したが、

PRO/QOL 概念とレスポンスシフト評価法に関す

る教育研修は大変困難であることが判明した。こ

のため、二年目は患者情報から、参加者自身が、

ロールプレイで患者の代理評価者となり、もう一

人の参加者が、PRO を EQ-5D と SEIQoL-DW を

用いて聴き取る方法により、数値の統計心理学的

な特徴を容易に理解できると考えた。講義や患者

自身のプレゼンテーションの前後に参加者自身の

レスポンスシフトが起きていることが、集計結果

からえることができるという点で、この教育方法

は大変優れたものといえた。 

E 結論 

 新規の治療法や難病治療のアウトカム評価にお

いては、患者の報告するアウトカム評価（PRO 評

価）が重要であり、PRO の理解、レスポンスシフ

ト現象の理解を進めることで適切な臨床研究と臨

床実践が可能になる。 
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21. 患者会対象説明講演会 com-passの会、「ロ

ボットスーツＨＡＬの治験参加について」

（品川インターシティ 2013年9月14日） 

22. 第7回日本緩和医療薬学会、「非がんの緩和ケ

アーＡＬＳチーム医療への参加」（幕張メッ

セ国際会議場 2013年9月15日） 

23. 患者主体のＱＯＬ評価法「SEIQoL-DW」を

学び、活かす実習セミナー、「主観的評価が

医療を変える QOLの新しい実践」(帝京平

成大学中野キャンパス 2013年10月27日) 
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24. 国立精神・神経医療研究センター研修会、「Ｑ

ＯＬ新しい実践ＳＥＩＱｏＬ-ＤＷ」（国立精

神・神経医療研究センター 2013年11月17

日） 

25. 第25回日本生命倫理学会、「新しい医療機器

としてのロボットスーツＨＡＬ－治験プロ

トコールにおける新たな治験概念とエンハ

ンスメント」（東京大学本郷キャンパス 

2013年12月1日） 

26. HAM患者会シンポジウム、「ロボットスーツ

ＨＡＬについて」（熱海アカオリゾート ロ

イヤルウイング 2013年12月8日） 

27. 第２回日本脳神経ＨＡＬ研究会、「神経難病

とロボットスーツ」（福大メディカルホール 

2013年12月21日） 

 

G 知的所有権の取得状況 

 今回の研究年ではあらたな取得はなかった。 
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PRO のひとつとしての SEIQoL の普及・啓発に関する研究 
研究分担者  中山 優季 公財)東京都医学総合研究所 難病ケア看護研究室 

 

研究要旨 

本研究では、PRO（Patient Reported Outcome）の一つである SEI-QoL について、研

究動向の調査ならびに、啓発サイトの構築や実践的な啓発セミナーを開催し、当事者・医

療職等関係者の主観的評価に関する共通認識を図ることを目的とした。 

啓発セミナーでは、SEI-QoL に関する関心の高さが示され、専用のレスポンスアナラ

イザーを用いた双方向型の効果的な研修システムを確立できた。受講前後でのよい医療や

QOL に関する認識の変化がみられ、実践上にはもっと研修が必要との意見も多く、セミ

ナーやサイト等実践的な啓発活動の継続の重要性が示唆された

 

共同研究者 

井手口直子（帝京平成大学薬学部） 

川口有美子（NPO 法人 ALS/MND サポートセン

ターさくら会研究事業部） 

織田友理子（NPO 法人遠位型ミオパチー患者

会） 

松田千春 （公財）東京都医学総合研究所） 

 

Ａ．研究目的 

本研究では、当事者と医療者による新しい医

の実践に資するため、PRO（Patient Reported 

Outcome）の一つであるSEI-QoLに着目し、

国内の研究状況の調査ならびに、セミナー研

修会を通じた啓発活動を行い、受講者のQOL

に関する認識の変化を検討し、SEIQoL が当

事者と医療者のかけはしのツールとなりう

ることを目指した。 

 

Ｂ．研究方法 

1）SEIQoL に関する国内の研究動向に関する文

献調査 

医中誌 web にて、「SEIQoL」をキーワードとし

た文献検索を行った。 

2）SEIQoLWeb サイトの構築 

 関連Webサイトを構築し、情報提供を図った。 

3）SEIQoL 実践セミナーの開催 

平成 25 年 2 月 10 日・10 月 27 日（東京）， 

 

平成 26 年 2 月 8 日（福岡）にて開催し、関係

者への普及啓発を図った。 

4）学会での教育セミナーの開催 

平成 25 年 8 月 24 日、第 18 回日本難病看護学

会学術集会教育セミナーで、「当事者と医療者に

よる新しい医療の実践」を開催した。 

 
（倫理面への配慮） 

研修参加者へアンケート調査の実施にあた

り、無記名であることやプライバシー保持に関

する対象への説明を行い、協力は自由意思であ

ることを保証し、回答をもって同意とした。ま

た、研修参加によるデータが匿名性を保持した

上で、研究利用されることへの同意を得た。 

 

Ｃ．研究結果 

1．我が国における SEIQoL 研究の動向 

医中誌 web にて、「SEIQoL」で文献検索を

行った結果、63 文献が抽出された。63 文献の

内訳は、原著（事例・比較研究含む）18 件、会

議録 40 件、解説 5 件であった。対象（疾患）

別内訳は、筋萎縮性側索硬化症（ALS）19 件、

パーキンソン病（若年性含む）11 件,筋ジスト

ロフィー8 件、消化器がん 5 件,がん性皮膚潰瘍

2 件、脳血管障害 2 件,糖尿病 2 件,多発性硬化

症 2 件,ADEM1 件、うつ 1 件、神経難病（複数）

9 件、家族介護者 1 件であった。 

2．SEIQoLWeb サイトの構築 
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「希少性難治性疾患－神経・筋難病疾患の進

行抑制と治療効果を得るための新たな医療機

器、生体電位等で随意コントロールされた下肢

装着型補助ロボット（HAL-HN01）に関する医

師主導治験の実施研究｣班と共同で、SEIQoL

に 関 す る web サ イ ト を 構 築 し た 。

(wwwSEIQoL.jp)  

サイト構成は、１）TOP ページ、２）SEIQoL

紹介、３）ユーザー会紹介、４）研究実績・論

文紹介、５）セミナー案内、６）FAQ である。

サイトからは本研究班の「we are here」へ移行

できる。 

3. SEIQoL 実践セミナーの開催 

「希少性難治性疾患－神経・筋難病疾患の進

行抑制治療効果を得るための新たな医療機器、

生体電位等で随意コントロールされた下肢装

着型補助ロボット（HAL-HN01）に関する医師

主導治験の実施研究｣班と本研究班の共催セミ

ナーとして、平成 25 年 2 月 10 日（日）(東京

国際フォーラム),平成 25 年 10 月 27 日(日)(帝

京平成大学),平成 26 年 2 月 8 日(土)(九州大学)

に、患者主体のＱＯＬ評価法「SEIQoL-DW」

を学び、活かす実習セミナーを開催した。参加

者は、それぞれ 56 名、48 名、58 名であった。 

このほか緩和薬学学会,国立精神神経センター

主催の研修会などに於いて症例提供協力を行

った。 

4）学会での教育セミナー開催 

1. 第 18 回日本難病看護学会学術集会に

おいて、教育セミナー「当事者と医療者による

新しい医療の実践」を開催した。当研究班から

レジストリシステムの紹介や SEIQoL の基礎に

ついての講演、ならびに患者の立場から

SEI-QoL に期待することとして、1）医療者と患

者が気持ちの共有を図れる、患者側として、2）

何が幸せか？見つめなおせる 3）.医療の在り方

を変える。という３つの提言を行った。 

 

5）研修参加者の SEIQoL 実施状況と認識

変化 

セミナー参加者の参加時点での SEIQoL 実施

状況を表 1 に示す。 

 H25 年度開催分はほとんどが実践では使用

していない者であった。 
表1　：SEIQoL実施状況

東京会場① 東京会場② 福岡会場
今回のセミナーで初めて知る
（知った） 15（26%） 14（29%） 29（50%）

なんとなく知っていたが、セミ
ナーは初めて 31（55%） 20（41%） 26（45%）

以前SEIQoLについて学んだこ
とはあるが、実践はこれから 6（10%） 13（27%） 2（3%）

既に研究として使っている 10（17%） 1（2%） 1（2%）  
 

 セミナー内容を表 2 に示す。「演習」について

は、平成 24 年度は、様式に記入する方式をとっ

たが、平成 25 年度に、本研修会専用に開発され

た seiqol セミナーシステム(R102 社製)を用い

て実施し、QOL 評価に関する講義を交え、リア

ルタイムで集計結果が表示される方法で行った。

演習の間になど双方向型の研修会を実現した。 

また、東京会場では、織田友里子氏（遠位型ミ

オパチー）、福岡会場では中野玄三氏（ALS）が

患者の立場からみた主観的 QOL と題した講演

を行った。中野氏は、自ら作成の DVD から、

「ALS はさまざまな物を奪っていったが、心ま

では奪えない」ということや、「人工呼吸療法は、

延命ではなく、治療である」との力強いメッセ

ージがおくられた。 

 
表２　セミナーの流れ
演習 　全体説明/基本情報・アンケート⼊⼒・

模擬症例提⽰
講義 　医療におけるQOL評価
演習 　EQ5D 1回目（①Index,②VAS）

講義 　現代における喪失のケアと緩和ケア、難病ケア

講義 　QOLとは何か： ケアを改善するためにQOLの誤解を解き、
　どのように理解するとよいか？

講演 　患者の⽴場からみた主観的QOL,医療職に期待すること

演習 　EQ5D 2回目（②VASのみ）
演習 SEIQoLDW,ロールプレイ

　　　Cueの抽出　
　　　level の決定
　　　Weightの測定　

講義・質疑総合討論
　演習 受講後アンケート⼊⼒  
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受講前後の意識の変化として、1「良い医療と

は費用対効果の高いものである」2「病状が進

むにつれ患者のＱＯＬは低下する」3「ＱＯＬ

は客観的に測定可能である」の 3 点を聴取し、

その変化を会場別に図 1－1～1－3 に示す 

 

図 1-1：良い医療とは費用対効果の高いもので

ある 

 

 
図 1-2：病状が進むにつれ患者のＱＯＬは低下

する 

 

図 1-3：ＱＯＬは客観的に測定可能である 

 

注：いずれも凡例は、左から全くそう思う～全

くそう思わないの 4件法にて聴取した。 

全くそう思う 

まあそう思う 

あまりそう思わない 

全くそう思わない 

 どの会場とも、「良い医療とは費用対効果が

高い」「病状が進むにつれ患者のＱＯＬは低下

する」については、受講前「そう思う」者の割

合が受講後に減り、「ＱＯＬは客観的に測定可

能である」については、受講前「そう思う」が

受講後に増加した。 

 また、自由記述で得られた SEIQoLDW 実施

上の困難点は、「回答者に理解度が求められる」

「キューをあげてもらうこと」「対象の理解や

フォローが必要」「インタビューの難しさ」で

あった（表 3）。 

 

表 3：SEIQoLDW 実施におけるむずかしさ 

「SEIQoL-DW」の実施にあたる難しさ

回答者の理解度が求められる
回答者が理解できるだけの知的レベルがなければ実施できないこと
や、説明が何度か必要であること。（理解するのに時間がかかる方もい
る）

SEIQoL-DWの説明をした時に、理解できる知能レベルがないとできな
いのかなと感じた。
キューの重みが全て同じだと答えられた。

キューをあげてもらうこと
5つあげるのがむずかしい
対象者が明解にCueを定められない時、会話の中から”Cue”を表現し
た時に誘導になってないかと思う

キューが文章のままで、キューの名称が出てこない。
提案リストを真似たキュー/提案リストへの誘導になってしまう。

複数の対象者のCueをデータとしてカテゴリー化しようとする時、その
ネーミングが的確なのかまよう。

回答者のキューの内容が重なる。（狭い）
満足度と重要度の違いの理解が難しい。
高齢者を対象としている為、キューを挙げられないケースが多かった。

対象の理解やフォローが必要
患者様の主観的なQOLを引き出すための評価ですが、本人に現状を
再認識して貰う為、涙を流されたり、落ち込まれるという事が見られた
為、その後のフォローと面接時間を要しました。

対象との信頼関係が必要

5項目のキューそのものが変わる事に対する考え方を、どのように理解
すればよいのかという事。
　変わるということの捉え方や変化をどのように把握していけばよいか

インタビューの難しさ
インタビューの難しさ（聞き手によって患者の気持ちが聞き出せる）
聴き手・インタビューの仕方の方法  

 

Ｄ．考察 

我が国の SEI-QoL を用いた研究は、ALS を

はじめとする神経難病を中心に展開されてき

たといえる。近年、糖尿病など他の慢性疾患に
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おける取組みもなされはじめ、さまざまな疾患、

状況別検討も可能になるといえる。63 文献のう

ち、論文形式であるものは、18 件にとどまって

おり、実施内容の論文化というところでは、今

後の展開が期待される。   

SEI-QoL セミナーにおいては、関心やニーズ

の高まりが確認された。受講前後の認識の変化

も確認ができたが、継続的なものとなるような、

継続的な取り組みが期待される。また、初の地

方開催も実現し、今後も継続的に実施していけ

るとよい。 アンケート上の実践経験者は少数

いたが、それぞれ難しさや疑問を抱えての実践

であった。特にキューをあげてもらうことにつ

いての困難さがみられ、本セミナーのような実

践型のセミナーを希望するニーズも高かった。

今後、構築された SEI-QoL サイトの中でも積

極的な情報提供、交換が望まれる。SEIQoLDW

を標準化し、活用していくためにも、半構成面

接での相互作用による介入へ効果など、医療職

が身につけるべき技能として SEI-QoL の理念

や実践を啓発していくことが引き続き求めら

れているといえる。 

 

Ｅ．結論 

PRO の一つである SEI-QoL について、文献

調査、サイト構築、啓発セミナーを実施した。

セミナー前後での受講者の QOL に対する認識

の変化を確認できた。今後、評価ツールとして

実践面でのサポートが必要であり、引き続き研

修会開催やサイトの充実について検討してい

く必要がある。 

 

Ｆ．研究発表 

１．論文発表 

中山優季，井手口直子，川口有美子，橋本みさ

お，織田友理子:当事者と医療者による新しい医

療 の 実 践 , 日 本 難 病 看 護 学 会 誌 18(2), 

101-102,2013 

２．学会発表 

中山優季,井手口直子,川口有美子,橋本みさお,織

田友理子,中島 孝：難病看護マイドキュメント

（教育セミナー）当事者と医療者の協同による

新しい医療の実践, 第 18 回日本難病看護学会,

東京,2013.8.24,東邦大学 

 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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 研究への患者の主体的参加――倫理的考察と PRO 

研究分担者  松田純 静岡大学人文社会科学部社会学科 教授 

 

研究要旨 

 患者の主体的な研究参加のための新たな枠組みを構築する本研究事業の課題を遂行す

る上で、患者の主体的な研究参加を正当化する諸条件を明確にする。まず(1)倫理的な前

提条件を考察し、次に、(2)臨床試験に患者の主観的評価を組み込む枠組みと方法を検討

した。 

(1)研究者と研究対象者が互いの人格を尊重しあった上で、意義ある研究のために協力

しあう関係が成立するには、病苦をかかえた人々の救済につながる研究を発展させるため

に貢献しようとする思い（devotion）が研究者と患者の双方になければならない。このこ

とが、被験者を道具化することなく、研究を適切に発展させるための前提条件となる。 

(2)その上で、臨床試験において、医師の一方的な評価ではなく、PRO（患者報告アウト

カム）を臨床試験の評価に組み込んでいくことによって、患者にとっての「真のベネフィ

ット」を活かした「患者参加型研究」が実現する。しかし、PRO の評価指標や評価方法は

まだ開発途上にあり、とくに日本では、その取り組みが遅れている。そこで、米国におけ

る PRO 開発の拠点となっている NIH(米国国立衛生研究所)の PROMIS®プロジェクトにおけ

る開発の現況を紹介しつつ、PRO 調査のための質問表のいくつかを試訳して、PRO の意義

と課題について考察した。 

 

Ａ．研究目的 

患者・家族が自ら語るナラティブを含めた疾患

データを収集し、データベース化し、難治性疾患

に対する全人的、個別的、継続的データを用いる

ことを可能にするシステムの構築という本研究

班の課題を、(1)研究倫理学の視点から評価する。

さらに、(2)患者にとっての「真のベネフィット」

を活かした「患者参加型研究」の実現のために、

PROの開発の重要性と課題を明らかにする。 

 

Ｂ．研究方法 

(1)の課題では、わが国に十分知られていない

ドイツの研究倫理学の最新の文献 Michael Fuchs 

u. a.、 Forschungsethik. Eine Einführung、2010 を

翻訳し（『科学技術研究の倫理入門』松田純監訳、

知泉書館、2013）、先端医科学研究の倫理の要諦

を確認した。 

(2)の課題では、NIH の PROMIS®サイトにあ

る Q&A 式の解説 Frequently Asked Questions 

(FAQs)の要点を翻訳しつつ、プロミスの活動を

紹介し、PRO の質問表の２例を試訳し、PRO 開

発の課題を検討した。 

（倫理面への配慮） 

日本学術会議「科学者の行動規範」を遵守し

た。文献研究なので、その他の配慮を特に要し

ない。 

 

Ｃ．研究結果 

プロミスでは、全米の関連研究者を結集して、

さまざまな PRO 評価尺度を開発している。身体

的機能、不安、うつ症状、疲れ、睡眠障害、社

会役割への満足度、痛みによる妨害、痛みの度

合いなどの項目についての質問表や、それらを

組み合わせたプロフィールなど、多様な評価ツ

ールが開発されている。 

報告主体別では、成人の健康に関する自己報

告、子供の自己報告、子供の面倒を見ている人

（代理人)による報告という３種類がある。これ
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らの評価ツールのうち、現在、NIH PROMIS

サイトから 24 の質問表をダウンロードできる。

そのうちの２例を試訳し、資料として報告書に

掲載した。 

プロミスの CAT(Computer Adaptive Testing 

コンピュータ適応テスト)システムは注目に値

する。このシステムは、患者のスコアとそのス

コアの信頼性を推定した上で、次の最適な項目

が選択されるようプログラムされ、患者ごとに

個別に仕立てられた評価が可能となっている。

患患者や評価者が短時間でできるため、負担も

少なく利便性がある。 

 

Ｄ．考察 

わが国において PRO の開発を進める場合、ま

ず、先行するプロミスなどの取り組みを精査す

る必要がある。CAT(コンピュータ適応テスト)

システムを開発して行く場合には、これらが、

研究への患者の主体的参加を保障する上で、ど

の程度適切に機能しうるかを個別的に詳細に吟

味していく必要があろう。 

 

Ｅ．結論 

プロミスでは、多様な評価ツールが開発され

ているが、そもそも、患者の主観性の数値化は

困難な課題である。SEIQoL
シ ー コ ー ル

（The Schedule for 

the evaluation of Individual QoL 個人の生活の

質評価法）などで蓄積してきたわが国における

実践などをふまえ、負担が少なく有効な評価尺

度の開発が望まれる。 

 

Ｆ．研究発表 

１．論文発表（著書、翻訳を含む） 

・松田純、生の自由を支える事前指示――ドイツ

における事前指示の法制化と医師による自殺幇

助をめぐる議論のなかから、難病と在宅ケア

2012 年５月号、 vol.18、No.2、17-21、 2012 

・松田純、在宅医療における医療倫理――尊厳死

法と事前指示、薬局2012年8月号、vol.63、No.9、 

29-35、2012 

・松田純、医療による願望実現、倫理学年報(日

本倫理学会)、61号、64-67、2012 

・松田純、応用倫理学から具体倫理学へ――対人

援助職との研究連携のなかから、文化と哲学（静

岡大学哲学会）29号、15-23、2012 

・松田純、ドイツにおける患者の事前指示の法

制化と医師による自殺幇助をめぐる議論、生命

倫理研究資料集（富山大学）、Ⅵ、4-18、2012 

・松田純、豊胸用シリコン・スキャンダルに揺

れる欧州医療機器規制、静岡大学人文社会科学

部『人文論集』63 号の２、1-11、2013 

・松田純 、遺伝医療と社会―パーソナルゲノムが

もたらす新たな課題、シリーズ生命倫理学 第 11

巻 遺伝子と医療、丸善出版 、1-24、2013 

・松田純 、事前医療指示の法制化は患者の自律に

役立つか？――ドイツや米国などの経験から、理

想、692 号、78-96、2014 

・松田純、倫理的葛藤とコミュニケーション、後

藤惠子(編)、ファーマシューティカルケアのための

医療コミュニケーション、南山堂、15 頁（頁数未

定）、2014 

・松田純、薬剤師の“臨床倫理” 科学知と人文知

の統合を、医薬ジャーナル 編集長VISITING（349）、

Vol.48.No.12、2012年12月号、150-157、2013  

・松田純、シンポジウムⅨ サイバニクスを医療・

介護に活かす――ロボットスーツHAL®治験と 

人支援技術の未来展望、日本生命倫理学会ニュー

ズレター「第 25 回日本生命倫理学会年次大会座

長報告集」、1 頁（頁数未定）、2014・ 

共著 

・松田純ほか（共著）（公）MR認定センター教育研

修委員会監修、MRテキストⅢ 医学概論2012、2013

年改訂、南山堂、1-230、2013 

・松田純・玉井真理子（共編著)、シリーズ生命倫

理学 第 11 巻 遺伝子と医療、丸善出版、1-256、

2013 
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・松田純・青田安史・天野ゆかり・宮下修一（編

著)、こんなときどうする？ 在宅医療と介護  

ケースで学ぶ倫理と法、南山堂、1-150（予定）、

2014 

翻訳 

・松田純、ドイツ第三次世話法改正 2009 年の第

三次世話法改正（BGBl I 2286）により改正された

民法、生命倫理研究資料集Ⅵ 富山大学、117-119 、

2012  

・松田純、医師による患者の自殺幇助と積極的臨

死介助についてのドイツの医師へのアンケート調

査～病院勤務医と開業医の各分野を反映した無作

為抽出調査の結果～アレンスバッハ世論調査研究

所 2010 年７月、生命倫理研究資料集Ⅵ 富山大

学、101-116、2012 

・松田純・小椋宗一郎（共訳）、ラジ・クリステ

ィアン・シュタイネック、〔ドイツ人から見た〕

日本における「インフォームド・コンセント」―

―文化比較を超えて、死生学・応用倫理研究（東

京大学大学院人文社会系研究科）第18号、76-113、

2013 

・松田純（監訳）、ミヒャエル・フックス（編著）

科学技術研究の倫理入門、知泉書館、1-450、 2013 

 

２．学会発表（学術講演を含む） 

・松田純、地球と人類の未来への責任――グリー

ン経済への転換、東芝機械環境講演会、2012 年６

月22日、東芝機械（株）本館３階講堂 

・松田純、在宅医療・介護をどう支えるか――倫

理と法の観点から、静岡大学公開講座「在宅医療・

介護のこれからを考える――充実したネットワー

ク作りを目指して」、 2012 年 7月 3日、アイセル

21（静岡市葵生涯学習センター） 

・松田純、身体拘束と高齢者の人権擁護、平成 24

年度高齢者権利擁護等推進研修「身体拘束廃止推

進員養成研修」、 2012年９月10日、静岡県看護協

会研修室 

・松田純、薬剤師に求められる倫理とは――薬剤

師の人柄と倫理原則、第45回日本薬剤師会学術大

会特別講演、 2012年10月7日、アクトシティ（浜

松市） 

・ドイツにおける患者の事前医療指示の法制化と

その後の展開、京都生命倫理研究会・科研費プロ

ジェクト合同研究会、 2012年12月22日、京都大

学 

・松田純、遺伝医療の新時代――パーソナルゲノ

ムとどうむきあうか、NPO法人ヒューマン・ケア支

援機構連続講演会、 2013年3月9日、静岡市産学

交流センター 

・松田純、特別講演 終末期医療と倫理――事前

指示と尊厳死法、日本社会薬学会北海道支部 平成

25 年度総会、2013 年 5 月 19 日、札幌コンベンシ

ョンセンター 

・松田純、iPS細胞――“夢の治療”それとも人間

の変貌？ 清水町教育委員会生涯学習課主催公開

講座、2013年8月23日、清水町市民ホール  

・松田純、願望実現医療と代替医療――ナラディ

ブの役割、財団法人生存科学研究所 第5回「代替

医療と語り」研究会講演、2013年8月12日、（財）

生存科学研究所（東京、銀座） 

・松田純、事前指示と尊厳死法――日独比較をと

おして、ビハーラ医療団研修会、2013年9月8日、

グランシップ（静岡） 

・松田純、理学療法士に求められる倫理とは――

事例に基づく倫理トレーニング、第48回日本理学

療法士協会全国学術研修大会講演、2013年10月５

日、アクトシティ（浜松市） 

・松田純、尊厳死法と事前指示は平穏死を保障す

るか？ からつ塾第94回講義、2013年10月21日、

虹ノ松原ホテル (唐津市） 

・松田純、看護における倫理教育のめざすもの、 静

岡県看護師等養成機関連絡協議会講演会、2013 年

11月16日、静岡県立大学看護学部 

・松田純（オーガナイザー）、サイバニクスを医

療・介護に活かす――ロボットスーツ HAL®治

験と人支援技術の未来展望、第 25 回日本生命倫
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理学会年次大会、2013 年 12 月 1 日、東京大学、

シンポジストは研究班の川口有美子、中島孝、

および山海嘉之 

・松田純、事前医療指示とコミュニケーション、

2014 年 2月 5日、鹿児島県難病相談・支援センタ

ー（鹿児島市） 

・松田純、介護専門職の倫理とは、第 11 期（株）

アース リーダー研修会、2014 年 2 月 17 日、

グランシップ（静岡市） 

・松田純、在宅医療と介護の倫理、2014 年 2 月

20 日、大分ロボケアセンター（別府市） 

・松田純、サイバニクスの活用とエンハンスメ

ント――新たな健康概念をふまえて、東京大学 

大学院教育学研究科附属バリアフリー教育開発

研究センター公開シンポジウム「最新テクノロ

ジーとバリアフリー」、2014 年 3 月 1 日、東京

大学 

・松田純、在宅医療と介護の倫理――病院と違

う在宅の特徴とは、2014 年 3 月 13 日、鈴鹿ロ

ボケアセンター（鈴鹿市） 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

なし 

１．特許取得  なし 

 

２．実用新案登録 なし  

 

３．その他 なし 
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海外における患者登録に関する調査 

分担研究者 水島 洋 国立保健医療科学院 研究情報支援研究センター 

   

研究要旨 

希少疾患・難病は、症例数が少ないがゆえに、国際的な共同研究や連携が重要である。特に疾

患登録については、病気の対策を行う上で、さらに新薬の開発を行う上でも重要な機能をはたす

ものの、なかなか進んでいない。患者による登録が進んでいる欧州や米国における希少疾患登録

に関する調査を行ったところ、研究者による登録や国による登録に加え、患者主体の登録を推進

していることが分かった。患者会や民間の患者登録に関しても報告する。 

 

共同研究者 

佐藤洋子（東京医科歯科大学） 

田辺麻衣 

（国立保健医療科学院、東京医科歯科大学） 

伊藤篤史（東京医科歯科大学） 

山本晃（株式会社 R102） 

 

A. 研究目的 

 希少疾患・難病は、症例数が少ないがゆえに、

その対策や薬の開発などにおいてひとつの国で

は限度があり、国際的な共同研究や連携が重要で

ある。特に疾患登録については、病気の対策を行

う上で、さらに新薬の開発を行う上でも重要な機

能をはたすものの、なかなか進んでいない。欧州

や米国における希少疾患登録に関する調査を行

った。 

 また、我々の構築している難治性疾患患者を対

象とした SNS（ソーシャルネットワークシステ

ム）ベースのポータルサイトでは同一疾患あるい

は類似疾患・症状をもつ患者、患者会、患者支援

団体間が研究者との連携を強め、主体的に情報発

信・情報共有できるシステムの構築を目指してい

る。今後、登録情報の蓄積に伴い、これらを臨床

研究に効率的に結び付けるための情報分析法の

確立、さらには厚生労働省の研究事業から独立し

長期継続可能なシステムにするための体制づく

りが必要不可欠となってくる。 

 

 

B. 研究方法 

国際調査のうち欧州に関しては欧州委員会希

少疾患専門家委員会、オーファネット、患者登録

プロジェクト（EPIRARE）、患者団体連合（EURODIS）

等の情報収集した。米国については、米国立保健

研究所（National Institutes of Health: NIH）

を訪問し、米国における患者登録に関する調査を

行い、NIH で構築しているシステムの開発を行っ

ている Patient Crossroad 社の Kyle Brown 氏に

来日してもらって面会し、その特徴に関するヒア

リングを行った。米国ボストン PatientsLikeMe

社の代表のJames Heywood氏を訪れインタビュー、

ディスカッションを行った。インターネット上に

公 開 さ れ て い る Patitents Like Me 

(www.patientslikeme.com)のシステムを分析し

た。PatientsLikeMe のシステムを用いた臨床研

究や臨床報告に関する論文検索(PubMed)を行っ

た。 

また、インターネット上に公開されている関連情

報を調査分析した。 

（倫理面への配慮） 

この研究においては、医療行為や個人の医療情報

に関する取扱いは行っていないため、倫理面に関

する手続きは行っていない。 

 

C. 研究結果 

１ 欧州における希少疾患対策  

 希少疾患患者のレジストリーは大きく分けて、

国によるもの、学術団体によるもの、製薬会社に
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よるもの、患者によるもの、民間によるものがあ

る。 

日本の臨床調査個人票による登録のように、国単

位で行っているところはまだ少ないのが現状で

ある。 

欧州における希少疾患の定義は、患者数が 1万人

に 5人以下で、有効な治療法が未確立であり、生

活に重大な困難を及ぼす非常に重傷な状態であ

ることとされている。その中心的な存在に欧州委

員会希少疾患専門家委員会(European Union 

Committee of Experts on Rare Diseases: EUCERD)

がある。これは 2009 年の欧州委員会（EU）の決

定に基づいて EU 内に立ち上がった委員会で、こ

こにおいて様々な国際協調政策が行われている。

この委員会は、EU 加盟国の代表、EU の希少疾患

研究プロジェクト代表、患者会、製薬会社など、

100 名ほどの参加で毎年 3回程度、ルクセンブル

クにおいて開催されている。会合においては、EU

として行っている各種の希少疾患プロジェクト

の進捗や、加盟各国が 2013 年末までに定めるこ

とになっている希少疾患に関する大綱の進捗（約

半数が可決）、EUCERD としてのガイドラインの策

定、各種報告書の作成、EU主催の各種イベント、

希少疾患に関連する各種の取り組みの話題など、

2日間にわたって白熱した議論が行われる。2013

年でいったん終了し、2014 年 2 月から新しい委

員会として再スタートしている。欧州全体として

の登録のための共通プラットフォームの構築な

どについて議論されている。 

イタリアでは地域ごとに登録センターがあり、こ

こで情報が入力された後、匿名化情報が国の保健

省の研究所（ISS）に集約される形で把握されて

いる。 

スペインでも 2012 年からの希少疾患の登録プロ

ジェクトとして SpainRDR が行われており、国（カ

ルロス三世保健研究所）としての登録に加え、地

域ごとの登録や、6 つの学会、4 つの研究ネット

ワークなどが参加し、様々な面からの登録を支援

している。 

フランスでも新しい希少疾患対策の一環として

の登録制度が準備されており、現在その項目に関

する調整が行われている。 

 EUCERD のプロジェクトの一つとして、希少疾

患患者の登録に関しての実態調査を行い、その範

囲やデータ項目などの整理を行ったうえで最終

的には統一した登録システムの構築を目指すと

いう、EpiRARE プロジェクトがある。欧州には約

500 の登録プロジェクトがあると言われており、

同じ疾患でも各国、各地域で構築されている場合

もある。 

この調査において、1国内における学術機関（大

学等）が登録を行っていることが多いことが示さ

れている。（図 1） 

  

図 1 疾病レジストリーの特徴 

 

これらを整理することで、共通登録項目や、そ

の体系などの標準化を行うことは重要である。毎

年 10 月にはローマで Workshop が開催され、現在

の調査の進捗や共通項目に関する議論などが行

われ、2013 年 10 月には Epirare としての最小デ

ータセットを定義した。 

 

２．米国における希少疾患対策 

 米国国立健康研究所（NIH）に設置された希少

疾患研究室（ORDR）は一昨年よりトランスレーシ

ョナル研究推進センター（NCATS）の所属になり、

主に希少疾患研究の推進のための調整や情報提
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供を行っている。米国では希少疾患の研究の推進

を中心に行ってきており、患者支援は主に

National Organization of Rare Disease : NORD

や Genetic Alliance などの NPO や患者会が行っ

ている。Genetic Alliance では 2013 年から患者

登録システム Reg4All をスタートさせている。

NORD でも同様なサービスを予定している。 

情報提供に関しては、2012 年より Genetic and 

Rare Disease Information Center (GARD)を立ち

上げているものの、各種情報に対するリンクを中

心として構成されており、オーファネットのよう

な辞典的、データベース的なものにはなっていな

い。 

患者登録に関しても直接行わず、患者団体による

登録を支援し、ORDR として標準的な形式で収集

を進める体制として、Global Rare Disease 

Patient Registry and Data Repository (GRDR)

という仕組みを 2012 年に開始した。患者の重複

を避けるための一意になる GUID を採用し、患者

会主導による患者による登録システムの共通プ

ラットフォームとしている。（図２） 

  

図２ GRDR の概念図 

 

患者登録で問題となる医学的な品質について

は、医療関係者がバリデーションを行うように指

導している。このシステムを共同開発している

Patient Crossroad 社によると、すでに多くの患

者会で採用され、治験情報や症状に会った生活の

工夫など、患者の興味に従った情報を提供するこ

とで患者自身による日常の情報を入力してもら

えることや、治験情報の提供やリクルートなど創

薬への推進にも役立っている。 

 

３ 民間による患者登録 

PatientsLikeMe(www.patientslikeme.com) は ア

メリカで 2004 年から提供が開始されている患者

間情報共有のための SNS システムである。登録は

無料で行える。対象疾患は設立当初からの ALS

に加え、現在は MS、パーキンソン病、てんかん、

HIV-1 感染から精神障害など、難病・希少疾患に

限らず多岐に渡っており、2013 年 2 月現在登録

者数は 16 万人に及んでいる。ここでは登録者が

自らの症状や治療の経過、服薬情報を入力し、そ

れらを公開、登録者間で共有できるようになって

いる。気分や各症状（痛み、痙攣、眠気など）の

変化、服薬状況を記録し、ガントチャート形式で

経時的に一覧できるものとなっている。また年齢、

性別、更新頻度、症状、治療方法などから他の登

録者を検索することができる。検索結果では、年

齢、性別、病名、疾患に応じた身体機能状態、使

用している医用機器などがイラストに示されて

おり、一目でわかるようになっている。また、自

分の健康情報や疾患情報を入力することで臨床

試験のマッチング検索ができることも大きな特

徴である。 

PatientsLikeMe のようなシステムの有用性、収

集された情報やデータの解析や臨床応用に関す

る報告はすでに多数ある。 

 患者や介護者が自分の病気に関連した情報を

閲覧できるようにし、個人の健康情報の共有をす

ることが、患者にどう影響するかを検討した研究

報告 1)によると、利用者たちは掲載された他人

の医学情報をよく利用し、治療の判断や症候のコ

ントロールなどの健康に関連した問題の決定に

ついて意見交換を活発に行なっていることが明

らかになった。とくに、特定の経験についてのア

ドバイスを求める、特定の症状や健康問題につい
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てアドバイスする、共通点を基にした交流を育む、

という 3 点についての意見交換が最も多いこと

が分かった。このことは我々の構築したシステム

の基本理念に通じるものである。 

 疾患、症状ごとでも同様の報告がされており、

患者間で健康データの共有することで疾病の自

己管理を改善できる可能性も報告されている。さ

らにこのようなシステムを用いることは医療従

事者にとっても健康情報管理の観点から有用と

されている。 

従来、外来受診で得られる情報は断片的なもので

あったが、このようなネットワークシステムを活

用すれば連続的な日々の健康情報を得ることが

可能となる。実際に、パーキンソン病患者の症状

変化データを従来よりも短いスパンで取得する

ことにより、新たな知見が得られている。7)患者

の日々の語り（ナラティブデータ）がワクチンや

薬剤の効果や副作用情報などを広く広めるのに

も役立つ。 

従来の治験の場ではしばしば、患者と医師の医療

結果に対する認識の差異というものが問題とな

ってきた。つまり、ある治療方法による症状改善

度を調べる際に、血液データや画像データなどで

は改善の傾向が見られるのにもかかわらず、患者

自身にその自覚がないことがある。このような患

者と臨床医間の治療法についての認識の比較に

ついても、この PatientsLikeMe のシステムを用

いて研究されている。 

また新たな各疾患における診断基準や、症状の評

価尺度の開発にもすでに同システムは利用され

ている。 

薬剤の効果評価について、サンプリング方法を工

夫することで無作為化試験と同等の結果も得ら

れることが報告されており、この手法が普及すれ

ば薬剤や医療方法の認可のスピード化も期待で

きる。 

PatientsLikeMe はサイト内の広告展開などでは

なく、患者が更新するデータを定量的に分析し、

製薬会社、医療機器メーカー、研究機関、保険会

社や NPO 等に情報提供することで収益を得ると

いうビジネスモデルを展開している。 

 このため、登録者は無料で自分の健康情報を管

理し、他の患者との情報共有ができる。さらには

先に述べたような、臨床試験のマッチング検索も

可能になっている。 

 このようなビジネスモデルを我々のシステム

にも展開することで、この研究事業の最終目標で

ある、長期にわたり継続可能な自立型システムの

構築ができることとなる。 

 来年度はさらなる機能の改良・充実・拡大を行

っていく予定である。まずは登録者を増やし、登

録後の継続的な利用を促すためのコミュニケー

ションツールとして個々のライフヒストリーや

難病知恵袋に対してコメントをやりとりできる

機能を追加する。また情報提供ツールを開発し、

最新の研究や治療のニュース配信、多くの登録者

から需要があがっている就労情報や治験の情報

を提供できる機能を実装していく。さらに、シス

テムに蓄積された患者の情報データを各製薬会

社や医療・医用機器メーカー、研究機関に提供し

ていく予定である。 

また情報提供以外からも収益を得られる手段を

確立するために、治療・療養サポートとして服薬

リマインダー機能を開発する。ここには、薬剤や

サプリメントの処方・服薬状況（種類・服薬期間・

副作用など）の記録や、飲み忘れ防止機能が搭載

される。 

 

４ 国際的な研究協力体制 

 2011 年 4 月、EU と NIH が中心となって、国際

的に研究を推進するために、「国際希少疾患研究

コンソーシアム」（IRDiRC）が設立された。今後

5 年間に約 10 億円以上の研究費を配分する計画

のある機関を参加条件にしている。現在、15 カ

国(地域)、35 機関が正式加盟している。定期的

な会合と研究情報や研究資源の情報交換が中心
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で、加盟費用などの必要もなく、研究資源の提供

義務などもない。 

2013 年 4 月にはアイルランドのダブリンにおい

て第 1 回の IRDIRC 学術大会が開催された。多く

の関係者が集まり、希少疾患に関する各方面から

の討論がなされた。 

EU や米国における各種のプロジェクトでは、今

後 IRDiRC で調整される研究方針にしたがって標

準化されたデータ項目などでの情報収集や情報

連携を行っていく方針を示しており、今後、この

組織が希少疾患・難病研究の中心的役割を演じて

くる体制作りが進んでいる。2014 年 1 月中旬、

IRIDIRC 会長の Paul Lasko 氏が来日し、IRDIRC

に関する講演会を行ったが、日本からの参加を大

いに期待しているとのことであった。 

 一方、RE(ACT)コミュニティという希少疾患研

究の連絡会も 2013 年からはじまっている。2014

年 3月にはスイスのバーゼルで第2回のRE(ACT)

会合が開催された。希少疾患に関する診断や治療

の研究発表を中心としている。希少疾患に関する

学術学会がないため、学術発表が様々な学会に分

散している中で、本シンポジウムを聞くことによ

って希少疾患に共通する研究開発を考えること

ができる点、このような研究会を日本でも整備す

べきと考える。（日本からの出席者は水島のみ） 

 

５ 患者主体の登録システム 

これまで述べてきたように、国際的には様々な患

者登録システムが様々な主体によって運営され

ており、研究者主体による学術的な登録が多い中

で、患者主体の登録が増えてきている。患者主体

の登録システムの優位点については、患者・患者

会、製薬会社、学術研究者、政府それぞれにとっ

て様々なメリットがある。 

 患者や患者会にとっては、臨床試験•研究のた

めの患者集団を整理することが可能で、調査結果

を介して他の患者から学ぶことができる。また、

患者と研究者の連携が可能で、アンケートの実施

などが簡単に行うことができる。 

製薬会社にとっては、複数の疾患をまたぐ匿名化

患者情報の共有や、特定のプロファイルに基づい

て患者情報を共有することが可能で、多言語機能

による国際的な患者データを収集することもで

きる。これらは治験における迅速な適格患者のリ

クルートや、治験デザインに活用できる。 

学術研究者にとっては、患者と家族から直接学ぶ

ことができることや、臨床研究•治験のリクルー

トが容易なこと、臨床試験候補者リストによって、

臨床試験のサイトプランニングが可能である。 

政府にとってのメリットとしては、これまでむず

かしかった患者の意見を直接収集することが可

能となり、また研究資金をかけなくても自律的に

患者登録が行える仕組みが構築可能となる。 

 

D．考察 

 国際的には様々な患者登録システムが様々な

主体によって運営されており、研究者主体による

学術的な登録が多い中で、患者主体の登録が増え

てきている。患者主体登録では医学的妥当性が低

くなる可能性が高い。患者自身の主観的な情報が

中心となるため、客観性や統一性に欠ける点が課

題となる。これらを解決するため、この米国のシ

ステムにおいては、患者会に入力データの確認を

行うクラークを置くなどして、医学的見地からの

問題を解決する必要がある。 

 

E．結論 

 米国においてはじまった患者主体の登録シス

テムの統合を行う GRDR では、患者会主体による

データを匿名化して収集することによって、これ

までできなかった患者に直接つながったデータ

ベースの構築をめざしている。現在数十疾患で試

験的運用研究が行われている。 

 Patient Crossroad 社のソフトウェアは Open 

Source として無料で使えるようになる予定であ

る。 表皮水苞症のシステムの日本語化が行われ
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ており、我々と共同で一般的な日本語化システム

を現在検討している。 
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ゆく医療・創薬とその課題」（2013．3.27 横浜） 

（１０） 水島 洋,金谷 泰宏、クラウドとモバ

イル端末を用いた災害時被災者健康支援システ

ム モバイル学会年会 モバイル１３シンポジウ

ム (2013.3.8 東京) 

（１１） 水島 洋 患者登録の国際動向 市

民・研究者シンポジウム 第３回「難病研究と創

薬」（2013.1.27 大阪） 

（１２） 石峯康浩、水島洋、金谷泰弘 ＧＩＳ

技術を活用した災害時における医療情報共有シ

ステムの開発 公衆衛生情報研究協議会 

(2013.1.24 沖縄) 

（１３） 水島 洋 遺伝子発現解析の臨床的

応用 第２回臨床ゲノム医療学会学術大会(2012．

12.18 名古屋) 

（１４） 佐藤 洋子, 山本 晃, 伊藤 篤史, 伊

藤 史人, 川口 有美子, 橋本 操,中島 孝, 水島 

洋、研究支援を志向した患者および患者支援団体

のためのポータルサイトの構築 第 32 回医療情

報学連合大会 32nd JCMI 抄録集 P706-709 

(2012.11.16 新潟) 

（１５） 水島 洋,金谷 泰宏, 藤井 仁、クラウ



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） 
総合研究報告書 

 

ドを用いた災害時被災者健康管理システム 第

32 回医療情報学連合大会 32nd JCMI 抄録集

P544-545 (2012.11.15 新潟) 

（１６） 水島 洋,金谷 泰宏, 藤井 仁 モバイ

ル端末とクラウド、CRM を活用した災害時健康支

援システムの構築 モバイルヘルスシンポジウム

(2012.7.22 東京) 

（１７） 水島 洋, クラウドを活用した災害時

における情報共有システム 日本医療情報ネット

ワ ー ク 協 会 (JAMINA) 2012 年 度 講 演 会 

(2012.4.17 東京) 

（１８） 水島 洋 医療情報データベースと

希少疾患治療薬の開発 希少疾患連絡会 

（2013.4.2 東京） 

（１９） 水島 洋 、田村麻衣、伊藤篤史、金

谷 泰宏 難病・災害ネットワークの可能性-医

療用閉域ネットワークとクラウド型災害時情報

共有システム 第 33 回インターネット技術研究

委員会研究発表会 （2013.5.24 大阪） 

（２０） 水島 洋 金谷泰宏 モバイルを活

用した災害時における情報共有システム IT ヘ

ルスケア学会(2013.6.29 東京) 

（２１） 水島 洋 患者参加による創薬支援

プロジェクト モバイルヘルスシンポジウム

（2013.6.29 東京） 

（２２） 田辺麻衣 金谷泰宏 水島 洋 難

病登録の現状と課題 IT ヘルスケア学会

(2013.6.29 東京) 

（２３） 水島 洋 国際的な患者登録の現状 

難病・希少疾患患者登録国際ワークショップ 

（2013.7.26 東京） 

（２４） 水島 洋 医療クラウドの要件 ク

ラウド医療・健康・福祉フォーラム（2013.8.30 

東京） 

（２５） 水島 洋、金谷泰宏 H-CRISIS の現状

と今後 全国保健所長会 総会（2013.10.22 津） 

（２６） 水島 洋、田辺麻衣、金谷泰宏 難病

登録の課題と国際的な動向 日本公衆衛生学会

（2013.10.24 津） 

（２７） 田辺麻衣、水島 洋、金谷泰宏 わが

国における稀少・難治性疾患登録の現状と課題 

難病医療ネットワーク学会（2013.11.9 大阪） 

（２８） 水島 洋 飯島久美子 長寿遺伝

子・がん関連遺伝子の mRNA 解析検査の新提案 

臨床ゲノム医療学会（2013.11.23 大阪） 

（２９） 水島 洋 インターネットによる難

病・希少疾患情報の現状と課題 JIMA インター

ネット医療フォーラム （2013.12.5 東京） 

（３０） 水島 洋、田辺麻衣、金谷泰宏 難病

登録の現状・課題と国際的な動向 日本臨床薬理

学会（2013.12.6 東京） 

（３１） 水島 洋 田辺麻衣 金谷泰宏 

ISO13606 アーキタイプに基づく難病データベー

ス アーキタイプ研究会（2014.1.13 東京） 

（３２） 水島 洋 難病・災害のためのクラウ

ド型情報ネットワーク NORTH インターネット

シンポジウム（2014.2.19 札幌） 

（３３） 石峯康浩、水島 洋、金谷泰宏 災害

時健康支援情報共有システムの開発と国立保健

医療科学院の研修における利活用 第 19 回日本

集団災害医学会総会（2014.2.26 東京） 

（３４） Mizushima H, Kimura E, Tanabe M, 

Sato Y, Kanatani Y. Current status of Rare 

Disease (Nambyo) registry in Japan. RE(ACT) 

Congress (2014.3.5-8 Basel) 

 

G．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

なし 

３．その他 

なし 
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斎藤加代子 脊髄性筋萎縮症
診療マニュアル
第１版 

SMA診療マニュ
アル編集委員会 

脊髄性筋萎縮症診療
マニュアル第１版 

金芳堂 京都 2012/05 pp150 

斎藤加代子 脊髄性筋萎縮症 遠藤文夫（熊本大
学） 

脊髄性筋萎縮症. 小
児科診断・治療指針 
初版 

中山書店 東京 2012/08 764-766 

  サトウタツヤ・若

林 宏輔・木戸彩

恵 

社会と向き合う心理

学 

新曜社 東京 2012 全 340 頁 

福田茉莉 クオリティ・オ

ブ・ライフとは

何か？ 

サトウタツヤ・若

林宏輔・木戸彩恵 

社会と向き合う心理

学 

新曜社 東京 2012 pp.135- 

150 

赤阪麻由 当事者研究の

あり方 

サトウタツヤ・若

林宏輔・木戸彩恵 

社会と向き合う心理

学 

新曜社 東京 2012 pp167- 

180 

  安田裕子・ 

サトウタツヤ 

TEM でわかる人生

の径路 質的研究の

新展開 

誠信書房 東京 2012 全 262 頁 

Tatsuya Sato, 

Mari Fukuda, 

Tomo Hidaka, 

Ayae Kido, Miki 

Nishida and 

Mayu Akasaka 

The Authentic 

Culture of 

Living Well: 

Pathways to 

psychological 

well-being 

Jaan Valsiner 

 

Oxford Handbook of 

Culture and 

Psychology 

Oxford 

Universit

y Press 

oxford 2012 pp1078- 

1092 
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川口有美子 14歳の看取り
―死にゆく人
のためにでき
ること 

 特別授業 “死"につ
いて話そう (14歳
の世渡り術) 

河出書房 東京 2013 216-225 

 

斎藤加代子 遺伝カウンセ
リング 

日本小児神経学
会教育委員会 

小児神経学の進歩 診断と治
療社 

東京 2013 13-21 

斎藤加代子、

久保祐二 

脊髄性筋萎縮

症 

辻省二総編 す べ て が わ か る

ALS・運動ニューロ

ン疾患 

中山書店 東京 2013 116-124 

サトウタツ

ヤ 

  質的心理学の展望 新曜社  東京 2013 全 278 頁 

サトウタツ

ヤ 

心理と行動に

関わる理論 

やまだようこ・

麻生武・サトウ

タツヤ・秋田喜

代美・能智正博

・矢守克也 

質的心理学ハンド

ブック 

新曜社 東京 2013 98-114 

  福田茉莉・ 

安田裕子・ 

サトウタツヤ 

共同対人援助モデ

ル研究6－変容する

語りを記述するた

めの質的研究法：

TEM and Narrative 

As Archieves 

立命館大

学人間科

学研究 

京都 2013  全 95 頁 

中山優季 第 5 章 難病

を支えあう 

―難病看護の

立場から― 

浅見昇吾/編 上智大学新書 005 

死ぬ意味と生きる

意味-難病の現場か

らみる終末医療 

と命のあり方 

 

上智大学

出版，ぎ

ょうせい

，1 

東京 2013 171-190 

川口有美子 第 6 章「生きる

力」を支える事

前指示書（リビ

ングウィル）の

ために 

浅見昇吾/編 上智大学新書 005 

死ぬ意味と生きる

意味-難病の現場か

らみる終末医療 

と命のあり方 

 

上智大学

出版，ぎ

ょうせい

，1 

東京 2013 191-221 
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松田純 

 

 松田純・宮下修

一・青田安史・

天野ゆかり 

在宅医療と介護 こ

んなときどうする？ 

ケースで学ぶ倫理と

法 

南山堂 東京 2014 1-150 予

定 

松田純・ 玉井

真理子 

 松田純・玉井真理

子 

シリーズ生命倫理学 

第 11 巻 遺伝子と

医療 

丸善出版 東京 2013 1-256 

 

松田純 遺伝医療と

社会―パー

ソナルゲノ

ムがもたら

す新たな課

題 

松田純・玉井真理

子 

シリーズ生命倫理学 

第 11 巻 遺伝子と

医療 

丸善出版 東京 2013 1-24 

 



平成 24 年度 研究成果の刊行に関する一覧表 

雑誌 

  発表者氏名 論文タイトル名 発表誌名   巻号  ページ   出版年 

斎藤加代子 脊髄性筋萎縮症0型の1例 脳と発達 Vol.44  

№5: 

31-34 2012 

斎藤加代子 脊髄性筋萎縮症の診断とケア 難病と在宅ケア vol.18,No.9 pp.40-43 2012/12 

斎藤加代子 日本における脊髄性筋萎縮症の
臨床実態調査 

東京女子医科大学
雑誌 

;83(臨時増
刊号) 

E52-E57 2013 

川口有美子 「前代未聞！患者団体による研究班を
立ち上げて」 

難病と在宅ケア vol.18,No.1
1 

pp.60-61 2013/2 

荒川歩・安田裕

子・サトウタツヤ 

複線径路・等至性モデルの TEM

図の描き方の一例 

立命館人間科学

研究 

25 95-107 2012 

Mayu Akasaka Place  and Relationship in 

Which Narratives of Illness 

are Produced: Stories from the 

Multiple Self.   

Ars Vivendi 

Journal 

 

2 22-27 2012 

福田茉莉・ 

サトウタツヤ 

神経筋難病患者の Individual 

QoLの変容―項目自己生成型QOL

評価法である SEIQoL-DW を用い

て― 

質的心理学研究

(原著論文) 

11 81-95 2012 

松田純 生の自由を支える事前指示――

ドイツにおける事前指示の法制

化と医師による自殺幇助をめぐ

る議論のなかから 

難病と在宅ケア

2012 年５月号 

vol.18 

No.2 

 

17-21 2012 

松田純 在宅医療における医療倫理――

尊厳死法と事前指示 

薬局 2012 年 8 月

号 

vol.63 

No.9 

29-35 2012 

松田純 医療による願望実現 倫理学年報(日本

倫理学会) 

61 号 64-67 2012 

松田純 薬剤師の“臨床倫理” 科学知と人

文知の統合を、、 

医薬ジャーナル 

編集長VISITING

（349） 

 

Vol.48.No.1

2、2012年 

12月号 

 

150-157 2013 
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藤野陽生・齋藤利
雄・井村修・松村
剛・神野進 

Duchenne型筋ジストロフィー
児への病気の説明に関する調
査 

脳と発達 第45巻第1
号 

pp.11-16 2013年 

川口有美子 「対談 死なせないための，女
子会」 

現代思想 41-7 P51-67 2013年5月 

川口有美子 在宅で重度障害者と家族を支
える介護者に臨む「待ちのケ
ア」 

看家広報『は
なえみ』 

 84号 P1 2013年 

11月25日 

川口有美子 

潮谷義子 

「これまでの福祉」から「これ
からの福祉」へ 鍵は「当事者
との出会い」「台所感覚」「福
祉マインド」 

『訪問看護
と介護』 

第19巻第2
号 

p89－95 2014年 

2月15日 

川口有美子 「モルヒネの倫理的で慎重な

使用の可能性について 

 

『難病と在
宅ケア』 

Vol,20-No.
13 

p10-13 2014年 

4月1日 

川口有美子 

佐渡島傭平 

「地球で生きる宇宙飛行士―
―『宇宙兄弟』はなぜALSを描
いたのか？ 

SYNODOS http://synodos.jp/info/69
42 

2014年 

2月4日 

サトウタツヤ 質的研究とHCI の豊かな接点
と未来へむけて 

ヒューマン
インタフェ
ース学会誌 

15 35-40 2013 

サトウタツヤ QOL測定における数値化表現
の本質を問う;あるいは QOLか
らSEIQOLへの架橋のための素
描 

対人援助学
マガジン 

12 93-137 2013 

サトウタツヤ 複線径路・等至性モデル、世界
を駆ける（２） －対人援助学
＆心理学の縦横無尽(１０) － 

対人援助学
マガジン 

13 94-103 2013 

福田茉莉 難病ケアにおける患者主体のQ
OL評価法の可能性 

共同対人援
助モデル研
究 

6 71-80 2013 
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中山優季，井手口直子

，川口有美子，橋本み

さお，織田友理子 

:当事者と医療者による新しい医

療の実践, 

 

日本難病看

護学会誌 

18(2), 101-102, 2013 年 

中井三智子 筋萎縮性側索硬化症(ALS)患者に

対する難病医療専門員の支援に

関する後方視的検討 internal 

conflict の視点からの分析 

日本難病看
護学会誌 

17巻3号 229-241 2013年 

松田純 事前医療指示の法制化は患者の自
律に役立つか？――ドイツや米国
などの経験から 

理想 692号 78-96 2014年 


