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Ⅲ. 分担研究報告４ 

 

厚生労働科学研究費補助金 

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業 

サリドマイド胎芽症患者の健康、生活実態の把握及び支援基盤の構築に関する研究 

 

 サリドマイド胎芽症者の精神的健康に影響する要因の検討 

 

研究分担者  曽根 英恵   国立国際医療研究センター病院心理療法室 

   研究協力者  加藤 温   国立国際医療研究センター病院精神科 精神科診療科長 

   研究協力者  大友 健    国立国際医療研究センター病院エイズ治療・研究開発センター  

心理療法士 

研究協力者  岡本 悠   国立国際医療研究センター病院心理療法室 心理療法士 

研究協力者  中野 友貴  国立国際医療研究センター病院心理療法室 心理療法士 

研究協力者  片岡 真紀  国立国際医療研究センター病院心理療法室 心理療法士 

研究協力者  日ノ下 文彦  日ノ下医院 内科 

研究協力者  田辺 晶代  国立国際医療研究センター病院糖尿病内分泌代謝科  

糖尿病内分泌代謝科診療科長 

 

 

研究要旨  

本研究班では各国における QOLに関する研究を踏まえ、本邦におけるサリドマイド胎芽症者の協力を得

て痛みや QOLに関するアンケート調査を行なっていたがこれまで実施した調査の参加者は、健康診断を受

診した者のみであり、調査データの偏りがあることが推察されたため、本研究では、郵送法による全国調

査を実施した。各尺度の記述統計量については令和 4年度の報告書にて報告した。さらに追加の統計解析

を行ったところ、サリドマイド胎芽症者の方は精神的な問題を抱える人の割合が高いが、精神的 QOL・身

体的 QOLは国民基準値と同程度であり、海外の調査研究とは異なる傾向を示していることが明らかとなっ

た。また、自立した就労という社会参加の機会が QOLに影響を与えている一方で、身体的 QOLの分布を見

ると非常に低い値を示す方々がいることも留意しなければならない。精神的な問題を抱える人の割合は高

く、今後年齢を重ねることで体力の低下により現在の生活を維持できなくなったり、問題が生じた際の相

談先が明確になっていなかったりすることへの不安を抱いている対象者が一定数いることが明らかとな

った。痛みはサリドマイド胎芽症者の精神的健康にも影響を与えているものの、実際に医療者に痛みを相

談しづらいと感じている患者もいることが明らかになった。 
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A．研究計画  

 サリドマイド胎芽症者の多くが中年期に差し掛か

り、自身や家族の健康問題、介護の必要性の増加、退

職等による経済的問題などの不安を抱えている 10)。

また、加齢に伴って出現する二次的な後遺症（痺れや

麻痺）や痛み、それに伴う体の動かしづらさ等の困難

を抱えている 11)。本研究班では、英国 16)、ドイツ 11)、

スウェーデン 3)で行われた QOL に関する研究を踏ま

え、2018年 10月までに協力を得られた 67名のサリ

ドマイド胎芽症者を対象とした痛みや QOL に関する

アンケート調査を行い発表した 8)。 

 その結果、本邦におけるサリドマイド胎芽症者の

身体的および精神的 QOL は一般ノルムの範囲内であ

ったということ、精神疾患に関するスクリーニング

尺度において 41.2%の参加者が何らかの精神疾患を

抱えている、あるいは高いリスクがあることが明ら

かになった。また、身体的な痛みと QOL の関係につ

いて分析を行った結果、痛みは身体的および精神的

QOL に直接的な関係は見られず、痛みに対する認知的

コーピングの一つである破滅思考が精神的 QOL の低

下に関係していることが示唆された。これらの結果

から浮上した疑問として、共通の QOL 尺度を用いた

にも関わらず、他国の研究 3) 16)と異なり日本におい

てのみ身体的 QOL が一般ノルムと比較して同程度で

あるということが挙げられる。これは、各国が調査対

象者を訪問したり郵送による質問紙調査を実施した

りしていることに対して、本邦では健康診断を受診

された対象者のみに限られているため、対象の偏り

があったかもしれないということである。そこで、対

象者を全国のサリドマイド胎芽症者とし、郵送によ

るアンケート調査を実施し結果の分析を行なった。

前回報告内容に加えて追加の解析を行なったため、

それらを本報告に追加する。またのそれらを第 36回

日本総合病院精神医学会総会にて発表した。 

  

B．研究方法  

調査対象   

サリドマイド胎芽症者として「公益財団法人いし

ずえ（サリドマイド福祉センター）」に登録されてい

る方で、研究参加に関して同意が得られた者を調査

対象とした。除外基準は研究責任者が研究への組み

入れを不適切と判断した者とした。 

 

調査方法   

「公益財団法人いしずえ(サリドマイド福祉セン

ター)」を通じて、調査実施の主旨に関する研究説明

文、アンケート用紙を全国のサリドマイド胎芽症者

に令和 4年 11月に送付し、令和 5年 1月までの間の

返送分を回収した。回収したデータの集計をおこな

った。 

調査協力者がアンケート協力に伴う不利益を被ら

ないよう十分な説明を行った後に同意を得るように

配慮した。調査協力者がいつでも同意を撤回できる

こと、同意撤回後も不利益を被らないこと、資料保管

について厳重に行うことを書面にて説明し、書面に

よるインフォームド・コンセントを得た。さらに、記

入用紙の上部に今回申請の質問事項については任意

であることを表示することにより、本研究に関して

の記入についての自由意思・同意における任意性に

留意した。  

 

評価項目   

①フェイスシート  

 氏名、年齢、性別、配偶者の有無、同居家族の有無、

最終学歴(選択式)、就労状況(選択式)を尋ねた。「痛

みの程度」を測定するために、Numerical Rating 

Scale (NRS) を用いた。さらに、「痛みを感じる部位」

の自由記述式での回答を求めた。  

  

②精神的健康度  

General Health Questionnaire (GHQ-28)3) は「身

体的症状」「不安と不眠」「社会的活動障害」「うつ傾

向」の 4要素スケール、全 28項目からなり、さまざ

まな集団を対象とした多くの研究 6) で広く使用され

ている。これらの理由から、我々の研究で使用した。

もう一つの理由として、日本では、斎藤 10) や Imai5) 

によるサリドマイド胎芽症者のメンタルヘルスに焦

点を当てた研究が行われており、それらの研究では
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GHQ-28 を使用されていた。継続的な観察を行う可能

性も考慮し、本研究では同じ尺度を採用した。  

 

③Quality of life  

本研究においては MOS36-item Short Form Health 

Survey (SF-36v2スタンダード版)(以下、SF36)の日

本語版 36項目を、使用した。SF36は、8つの健康概

念(身体機能、日常役割機能【身体】、体の痛み、全体

的健康感、活力、社会生活機能、日常生活機能【精神】、

心の健康)を測定するための 35 項目と、健康変化を

測定する1個の項目(健康推移)から成り立っている。

なお、この質問紙は、英国 7)、ドイツ 8)、スウェーデ

ン 2)で行われた QOL に関する研究でも使用されてお

り（引用）日本において、20代から 70代の男女を対

象として標準化されている(N=2279)1)ため、使用した。  

  

④痛みに対するコーピング  

Coping Strategy Questionnaire (CSQ) は痛みへの

対処方略を測定する尺度である 12)。コーピングの一

つである「破滅思考」は精神的問題を増大させる可能

性が指摘されている 13)ため、使用することとした。  

日本版は全 16項目からなる短縮版である。この質問

紙は、認知的対処方略(12 項目)と行動的対処方略(4

項目)の 2 つの概念から構成されている 9)。全 16 項

目に対して「0. まったくしない」から「6. いつも

する」の 7件法での回答を求める。  

  

⑤ソーシャル・サポート  

ソーシャル・サポートの有無と傾向を明らかにす

るため、現在の日常生活の各場面でサポートを与え

てくれる対象について、「配偶者・パートナー」「配偶

者以外の家族」「友人」「その他(自由記述)」「特にい

ない」の中から該当するものについて回答を求める

(複数回答可)。サポートの内容としては、地域住民用

ソーシャル・サポート尺度 14), 15)の全 10項目を参考

として設定した。  

  

⑥必要としているサポート 

 現在、必要としているサポートを把握するため、自

由記述にて回答を求めた。  

  

⑦モビリティ  

サリドマイド胎芽症者のモビリティの重要性につ

いて言及されているもの 7)、筆者たちの知る限り計量

的な調査は現時点では行われていない。本研究では

Life-space assessment（LSA）を用いてモビリティを

測定し、精神的な指標との関連などを検討する。LSA

は居住地点からの最大到達範囲の測定、外出頻度や

自立度合いを計算し、生活空間を測定する尺度であ

る 11)。  

  

⑧レジリエンス  

 サリドマイド胎芽症者の中には、QOLや精神的健康

が保たれている方もおり、それらを維持・向上させる

要因を検討することも必要であると考え、レジリエ

ンスについての評価項目も加えた。平野 4) の「二次

元レジリエンス要因尺度」を用いて、レジリエンスに

ついて調査する。この質問紙では、レジリエンス を

「資質的」なものと「獲得的」なものとで要因を分け

て捉える尺度となっている。全 21 項目について、5

件法での回答を求めた。  

 

 

C．研究結果 

フェイスシート 

 公益財団法人いしずえを通じて、国内在住のサリ

ドマイド胎芽症者 262名に送付し、116名の回答（代

筆者 1名）を回収した。 

 性別は、男性 58 名、女性 54 名、未回答 4 名。平

均年齢 60.13 歳(SD＝0.93）。配偶者の有無について

は、配偶者有 51 名、配偶者無 61 名、未回答 4 名。

同居家族の有無については、同居家族有 79名、同居

家族無 30名、未回答 7名。最終学歴(選択式)は、義

務教育 4名、高校 33名、専門学校 23名、大学 50名、

大学院 4 名、無回答 2 名。就労状況(選択式)は、常

勤 33名、非常勤 22名、自営業 11名、専業主婦・夫

20 名、学生 1名、その他 26名、無回答 3名（％）を

尋ねた。障害部位（複数回答）は、四肢 86名、聴覚
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19名、四肢・聴覚両方 6名、その他(眼、胃腸、親指、

てんかん、無し)8名、無回答 2名。 

  

各尺度の記述統計 

①痛みの程度 

 痛みの程度 0 が 24名、1が 11 名、2が 4名、3が

21 名、4が 11名、5が 11名、6が 12名、7が 14名、

8 が 4 名、9 と 10 は 0 名、無回答は 4 名であった

（Figrue1）。 

 痛みを感じているものがほとんどであるが、程度

にばらつきがあるのと、かなり強い痛みを感じてい

るものは少ない傾向であった。 

 

  

 

②痛みを感じる部位（複数回答）（Figure2） 

 

 

③精神的健康度（GHQ-28）N=111(代筆者 1 名と、無

回答項目のあった 4名は除外） 

 総合得点の平均値 5.50（SD=5.50）、中央値 4.00で

あった。各下位項目の平均値（SD）は、「身体的症状」

1.94（SD=2.08）、「不安と不眠」1.91（SD=1.75）、「社

会的活動障害」0.86（SD=1.36）、「うつ傾向」0.80

（SD=1.79）であった。 

 GHQ-28の総合得点のカットオフ値は 5/6で、平均

値だとカットオフ値を少し超えるが、中央値だと越

えない値となっている。平均値がカットオフ値以上

だったのは質問紙の回答があった 111 名中 41 名で、

36.94％であった。 

 

④Quality of life（SF-36）N=110（代筆者 1名と、

欠損値があった回答については SF-36 のマニュアル

に従い、欠損値の処理が出来なかった 5名は除外） 

日本全国調査から得られた 2017 年度の国民標準

値の平均値を 50 点、標準偏差を 10 点として標準化

したもので算出すると、3コンポーネント・サマリー

スコアでは身体的健康度（PCS）=45.56(SD=10.86)、

精神的健康度（MCS） =50.70(SD=10.02)、役割/社会

的健康度（RCS）=53.58(SD=8.93)、2コンポーネント・

サ マ リ ー ス コ ア で は 、 身 体 的 健 康 度

(PCS)=48.79(SD=10.05)、精神的健康度（ MCS） 

=51.29(SD=9.41)であった。 

  

⑤痛みに対するコーピング（CSQ） N=82（痛みがある

と回答した 88名のうち、無回答の項目があった 6名

は除外） 

認知的対処の平均値（SD）は 1.87(SD=1.43)、行動

的対処の平均値(SD)は 3.62(SD=3.73)であった。対処

法の方略別のスコアについては、認知的対処方略で

は「願望的思考」4.90(SD=4.26)、「破滅思考」

2.70(SD=3.10)、 「自己教示」4.56(SD=3.60)、「注意

の転換」3.40(SD=3.41)、「思考回避」2.51(SD=2.83)、

「無視」3.48(SD=3.00)、行動的対処方略では「他の

行動の活性化」7.20(SD=3.71)、「痛み行動の活性化」

5.73(SD=3.69)であった。 

 

⑥ソーシャル・サポート （ソーシャル・サポート尺

度） N=112(代筆者 1名と、無回答項目のあった 3名

は除外） 

 各下位項目の平均値(SD)は、「家族のサポート」で

は 5.10(SD=1.56)、「大切な人のサポート」では

5.17(SD=1.66) 、「 友 人 の サ ポ ー ト 」 で は
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4.73(SD=1.68)であった。 

 

⑦必要としているサポート（自由記述式） 

 「今、現在は特にありませんが、この先、は解りま

せんから、少し不安になる。」「今の所サポートはあり

ませんが、今後年令と共にあると思います。その時に

相談窓口がどこなのか、今から不安に思わない為に

も準備は必要だと思ってます。」「自分の場合は症状

が軽度な為、ほとんど生活には影響なく過ごせてい

ます。」「サポートが必要な方の必要な医療機関等の

紹介」「今、現在は特にありません。」「首、肩、腕、

腰等の痛みを緩和するようなストレッチを教えてい

ただける機会が欲しい。」「指、手の痛み（しびれ）を

とりたい」など、障害の程度や種類によっても現在必

要としているサポートは異なるようで、また現在必

要としているサポートはないものの今後年齢を重ね

ていくことで必要となるサポートが出てくる、今後

の相談窓口や受診先を必要としている対象者が一定

数いる。 

  

⑧モビリティ （LSA） N=104（代筆者 1 名と、無回

答の項目があった 11名は除外） 

 生活活動範囲において制限がある群（可動性の最

高到達範囲が自宅近隣以下）が 2 名、制限のない群

（可動性の最高到達範囲が町内外）が 102 名であっ

た。 

  

⑨レジリエンス（BRS） N=109 (代筆者 1名と、無回

答の項目があった 6名は除外） 

 各下位項目の平均値（SD）は、資質的レジリエンス

要因の「楽観性」が 11.40(SD=2.24)、「統制力」が

10.12(SD=2.25)、「社交性」が 9.78(SD=2.61)、「行動

力」11.17(SD=2.18)、獲得的レジリエンス要因の「問

題解決思考」は 10.65(SD=2.01)、「自己理解」は

11.17(SD=1.96) 、「 他 者 心 理 の 理 解 」 は

11.17(SD=1.86)であった。 

 

結果の分析 

① 諸外国との SF-36の比較 調査群の SF-36の PCS

と MCS をスウェーデン 2)、イギリス 9)のサリドマイ

ド胎芽症患者の SF36(イギリスに関しては SF-12)の

結果と⽐較したところ、他国では PCS が国⺠基準値

を下回っているが、⽇本の調査群の値はほぼ同程度

であった。 

Table1.SF-36の国際比較 

 

② 重回帰分析 年齢や性別をはじめとした背景因

子、ソーシャルサポート尺度、レジリエンス尺度、モ

ビリティ尺度の得点を説明変数として重回帰分析を

行った（Table2） 。目的変数はそれぞれ GHQの総ス

コア、SF36 の PCS、MCSを用いた。その結果、GHQ、

PCS、MCS を目的変数とした場合それぞれ R2=0.406 

(F=3.21, p=.00)、 R2=0.375 (F=2.84, p=.00)、

R2=0.370 (F=2.78, p=.00)で有意であった。 

Table2.GHQ,PCS,MCS を目的変数とした重回帰分析 

 

 

D．考察 

 本調査の結果、日本におけるサリドマイド胎芽症

者の身体面と精神面における QOL の平均は国民基準

値と同程度であった。一方で、身体的 QOL の分布を

みると非常に低い値を示す方々がいることも留意し

なければならない。また、GHQ のカットオフを超える
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得点を示す人が 36.9%おり、精神的な問題、あるいは

そのリスクを抱える人の割合が高いことも留意する

必要がある。 

 就労状況について、フルタイムの勤務と比較して

【主ふ】【無職】は身体的 QOLに負の影響を与え、【自

営業】は精神的 QOL に正の影響を与える。このよう

な結果は、背景に仕事をすることが難しい身体的な

要因があり、結果として就労状況が QOL に影響を与

えているように見えるだけかもしれない。しかしな

がら、自立した移動や生活空間の範囲を示す【LSA】

においてはほとんどすべての協力者が最高水準にあ

り、身体機能の問題ではなく就労といった社会参加

の機会が QOL に影響を与えていると解釈することも

できる。【自営業】は自身の状態やストレスを自分で

マネジメントしながら働くことで精神的 QOL に良い

影響を与えていると解釈できる。 

レジリエンス尺度における【自己理解】は精神的健

康と身体的 QOL に正の影響を与えていた。これは自

身の考えや特性を理解し、それに見合った目標設定

や行動ができる力とされており 4)、このような能力

を高く持つことが、加齢はじめさまざまな影響を身

体に受ける中年期以降のサリドマイド胎芽症の方々

にとって、より良い QOL や精神的健康を保つうえで

重要である可能性が考えられる。 

【痛み】はサリドマイド胎芽症者にとって精神的な

健康にも影響を与えている。しかしながら、疼痛に対

して有効なアプローチは確立されておらず、また本

調査の自由記述欄では痛みを医療者に相談しづらい

と感じている患者の存在も明らかになった。解決手

段を用意することが難しいからこそ、訴えに耳を傾

けることの重要性も考えられる。 

 

E．結論 

 今回の調査結果より、本研究の調査対象者の特徴

が明らかとなった。特に痛みの程度は人それぞれで

異なり、痛みのある方は軽減方法の情報提供を求め

ていたり、現時点では特段不安はないけれども今後

年齢を重ねていく中で周囲のサポートが必要になっ

てくるかもしれないと考えている方もいた。これら

を踏まえると、今後年齢を重ねていくことで不安や

心配事を抱える方が増えていく可能性が高く、引き

続き必要なサポート等を検討していく必要がある。 
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