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研究成果の概要（和文）：国際生活機能分類を用いた調査をベーチェット病 (BD) 患者に対して実施し、92項目
の評価指標を作成し、妥当性･信頼性評価を行った。基準関連妥当性評価では、問題項目数の増加に伴うQOLの低
下が示され、構成概念妥当性評価では、BDの副症状を有する群が副症状を有しない群に比べて抽出問題項目数が
多いことが示された。信頼性評価では、α係数が0.92と高値が得られた。
また、眼症状を有する患者は、書くこと、ジェスチャーや表情などの非言語的メッセージの理解、強い光や明る
い光の下での歩行に関する問題、疲労感を有する患者では、季節の変わり目における症状悪化などの気候に関す
る問題を多く経験していたことが示された。

研究成果の概要（英文）：A survey using the International Classification of Functioning, Disability 
and Health was carried out on patients with Behcet's disease (BD), and 92 categories of evaluation 
indicators were created and validity/reliability was evaluated. Criterion validity showed a decrease
 in QOL with increasing number of problem categories, the construct validity showed that the number 
of extracted problem categories in the group with BD sub-symptoms was higher than that in the group 
without BD. In the reliability evaluation, the α coefficient was 0.92, which was a high value. 
  Moreover, patients with eye involvement had more difficulties with problems in daily life, such as
 writing, understanding such nonverbal messages as gestures and facial expressions, moving, walking 
in intense sunlight and bright light, and patients with fatigue had more difficulties with climate 
problems such as symptoms getting worse at the turn of the seasons or on cold days, compared to 
those without these symptoms.

研究分野： 公衆衛生学、社会医学

キーワード： ベーチェット病　国際生活機能分類　身体的･心理社会的問題　評価指標
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研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究の実施により、BD患者の身体的･心理社会的問題を抽出するための評価指標を開発し、日本人BD患者の具
体的な身体的･心理社会的問題を明らかにすることができた。日本において、BD患者が抱える具体的な身体的･心
理社会的問題を明らかにした研究は見受けられない。2020年に、BDに対する治療ガイドラインが出版され、身体
的問題への対応方法が示された。身体的問題がクリアできれば、次は患者の生活の質を高めるための心理社会的
問題への対応方法を示す必要がある。本研究の結果は、その手がかかりを示したと考えられる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
(1) 2015 年 1 月に「難病患者に対する医療等に関する法律」が施行され、指定難病が 306 疾 
患と大幅に増え、医療費助成の対象患者が増加した。その一方で、重症度分類が全疾患に設けら
れ、今後、対象外となる患者も多く想定されていた。 
(2) 国内外において、ベーチェット病 (BD) 患者が治療に伴って抱える様々な生活問題につい
て、詳細に評価した研究は行われていなかった。相対的な生活の質 (Quality of life: QOL) を
評価した研究がみられるのみであった。これは，BD のみならず、多くの難病に共通しているこ
とであった。得点の高低で評価をする QOL 評価では、患者の抱える個別の生活問題を明らかに
することはできない。したがって、単に身体的な問題だけではなく、身体的な問題に伴って生じ
る心理社会的問題や患者を取り巻く環境の問題によって生じる身体的･心理社会的問題を明らか
にするための指標の開発が必要であった。 
 
２．研究の目的 
(1) 内部障害のように外見上からは問題が見えにくい疾患の難病患者が抱えている身体的･心理
社会的問題を明らかにすること。 
(2) 難病患者が抱えている身体的･心理社会的問題を明らかにするためのアセスメント指標を開
発すること。 
 
３．研究の方法 
(1) 国際生活機能分類 (ICF)1 の主要項目 128 項目からなる“The ICF Checklist Version 2.1
α, Clinician Form2”を用いた面接調査を 30 名の BD 患者に対して実施した。面接調査では、
BD の診断以降、チェックリストの各項目において問題を経験したかどうかを尋ねた。患者は各
質問に「はい」または「いいえ」のいずれかで答え、少なくとも 1人の患者が「はい」と回答し
た項目を「問題項目」として抽出した。128 項目中 80 項目が「問題項目」として抽出された。
調査終了後、医師、看護師、医療ソーシャルワーカーで構成される研究チームにおいて、ICF チ
ェックリスト以外の ICF 項目に BD 患者に関連がある項目がないかどうかを検討し、さらに、
12 項目を追加した。面接調査で抽出された 80 項目と併せて、92 項目のチェックリスト (BD-
checklist 92) を開発した (2016 年度)。 
(2) 2016 年度に開発した“BD-checklist 92”のチェックリストと QOL 評価尺度 (SF-36)3 を用
いて、100 名の BD 患者 (帝京大学医学部附属病院外来通院中の患者) を対象に面接調査を実施
した。面接調査は (1) で述べた予備調査と同様の方法で行った (2017 年度)。 
(3) 2016 年から 2017 年にかけて開発した BD 患者の身体的･心理社会的問題を抽出するための 
“BD-checklist 92”の信頼性評価と妥当性評価を行うために、厚生労働省研究費補助金 難治
性疾患政策研究事業 ベーチェット病に関する調査研究班の班員が所属する医療機関に通院する 
BD 患者を対象に、この “BD-che2cklist 92”を用いたアンケート調査と QOL を評価するため
の SF-36 調査を郵送にて実施した (回収率 30%) (2018 ～ 2019 年度)。 
 
４．研究成果 
(1) 2016 年度に ICF の主要項目 128 項目からなる“The ICF Checklist Version 2.1α, 
Clinician Form3”を用いた面接調査を 30 名の BD 患者に対して実施した。その結果、「身体機
能」33 項目、「身体構造」8 項目、「活動と参加」31 項目、「環境因子」20 項目から構成される 
“BD-checklist 92”を作成した (表 1)。 
 
表 1 本研究で作成された“BD-checklist 92”の構成 

  

  
心身機能 身体構造 活動と参加 環境因子 計 

ICF Checklist 

Version2.1α 
27 8 26 19 80 

上記以外の ICF 項目よ

り、カンファレンスによ

って抽出した項目 

6 0 5 1 12 

最終的な項目 33 8 31 20 92 

 
(2)① 2016 ～ 2017 年度にかけて実施した“BD-checklist 92”を用いた面接調査の結果、「身
体機能」において抽出された平均問題項目数は、関節炎（P < 0.001）と疲労感（P = 0.016）を
有する患者群で有意に多かった。「身体構造」において抽出された平均問題項目数は、陰部潰瘍
（P < 0.001）、皮膚症状（P = 0.007）、疲労感（P = 0.047）を有する患者群で有意に多かった。
「活動と参加」において抽出された平均問題項目数は、眼症状（P < 0.001）と疲労感 (P = 0.001）



を有する患者群で有意に高かった。「環境要因」において抽出された平均問題項目数は、眼症状
のある患者群 （P = 0.006）で有意に多かった。全体では、眼症状と疲労感を有する BD 群にお
いて、抽出された平均問題項目数が有意に多かった（眼症状、25.7 項目、疲労感、25.2 項目、
両群ともに P  < 0.001） (表 2)。 
 
表 2 症状別に見た“BD-checklist 92”からの問題項目抽出数 
 

構成 
要素 

全体 陰部潰瘍 眼症状 皮膚症状 関節痛 疲労感 

n = 

130 

有 
P 

有 
P 

有 
P 

有 
P 

有 
P 

n = 

106 
n = 

67 
n = 

111 
 n = 

77 
n = 

74 

心身 
機能 

10.6 

± 

3.3 

10.7 

± 3.2 0.247 10.7 

± 3.5 0.226 10.7 

± 3.3 0.262 11.6 

± 3.1 < 0.001 
11.2 

± 3.4 0.016 

身体 
構造 

1.6 

± 

1.0 

1.7 ± 

1.0 < 0.001 
1.8 ± 

1.1 0.082 1.7 ± 

1.1 0.007 1.5 ± 

1.0 0.099 1.8 ± 

0.9 0.047 

活動

と 
参加 

8.3 

± 

5.0 

8.5 ± 

5.1 0.355 10.2 

± 4.7 < 0.001 8.3 ± 

5.2 0.796 7.9 ± 

4.8 0.268 9.5 ± 

5.2 0.001 

環境 
因子 

2.7 

± 

1.8 

2.6 ± 

1.6 0.160 3.1 ± 

1.8 0.006 2.8 ± 

1.8 0.441 2.7 ± 

1.9 0.916 2.8 ± 

1.6 0.487 

全体 

23.1 

± 

7.9 

23.5 

± 7.8 0.233 25.7 

± 8.0 < 0.001 23.5 

± 8.1 0.196 23.6 

± 7.6 0.406 25.2 

± 8.0 < 0.001 

・データは、平均 ± 標準偏差で表した。 
・比較は対応のない t-検定を用いて行った。 
 
(2)② 眼症状を有する患者は、書くこと（オッズ比  <OR> 4.2）、ジェスチャーや顔の表情など
の非言語的メッセージの理解（OR = 13.7）、移動（OR = 5.7）、強い日光と明るい光のなかでの
歩行（OR = 17.6）、そして疲労感を有する患者は、季節の変わり目や寒い日に症状が悪化するな
どの気候に関する問題 (OR = 2.5) といった日常生活上の困難をより多く経験していた。身体
的な問題における両群での有意な差はみられなかった (表 3)。 
 
表 3 BD の症状の有無による“BD-checklist 92”の各項目の OR  
 
＜陰部潰瘍＞ 
 OR 95% CI P 
【心身機能】    

b280 痛みの感覚 6.60 1.36 – 32.07 0.019 
b420 血圧の機能 3.12 1.02 – 9.50 0.046 
b8 皮膚および関連する構造の機能 9.97 1.71 – 58.15 0.011 



【身体構造】       
s630 生殖系の構造 78.37 9.74 – 630.63 < 0.001 

【活動と参加】    

d350 会話 3.21 1.01 – 10.24 0.048 
d910 コミュニティライフ 8.18 1.01 – 66.15 0.049 

【環境因子】    

e590 労働と雇用のサービス、制度、政策 9.41 1.16 – 76.21 0.036      
 
＜眼症状＞ 
 OR 95% CI P 
【心身機能】    

b156 知覚機能 5.75 1.93 – 17.14 0.002 
b250 味覚 3.58 1.07 – 12.05 0.039 

【身体構造】       
s2 目・耳および関連部位の構造 23.37 6.15 – 88.82 < 0.001 

【活動と参加】    

d110 注意して視ること 72.88 8.57 – 

619.86 < 0.001 

d170 書くこと 4.23 1.45 – 12.33 0.008 
d315 非言語的メッセージの理解 13.68 4.20 – 40.75 < 0.001 
d465 用具を用いての移動 5.66 1.12 – 28.71 0.036 

【環境因子】    

e240 光 17.61 5.36 – 57.84 < 0.001 
 
＜皮膚症状＞ 

  OR 95% CI P 

【心身機能】    

b280 痛みの感覚 5.15 1.13 – 23.49 0.034 
b8 皮膚および関連する構造の機能 9.88 1.80 – 54.26 0.008 

【身体構造】    

s630 生殖系の構造 4.73 1.58 – 14.12 0.005 
【環境因子】    

e225 気候 3.57 1.21 – 10.54 0.022      
 
＜関節炎＞ 
 OR 95% CI P 
【心身機能医】    

b235 前庭機能 2.82 1.32 – 6.01 0.007 



b435 免疫系の機能 3.52 1.49 – 8.35 0.004 
b440 呼吸機能 4.67 1.15 – 18.92 0.031 
b515 消化機能 2.19 1.04 – 4.64 0.040 
b650 月経の機能 5.44 1.02 – 28.97 0.047 
b710 関節の可動性の機能 4.29 1.63 – 11.29 0.003 

 
＜疲労感＞ 
 OR 95% CI P 
【身体構造】 

s630 生殖系の構造 4.86 2.17 – 10.89 < 0.001 
【活動と参加】    

d440 細かな手の使用 2.37 1.09 – 5.15 0.030 
d550 食べること 2.39 1.10 – 5.22 0.028 
d640 調理以外の家事 2.72 1.05 – 7.07 0.040 
d910 コミュニティライフ 2.85 1.09 – 7.48 0.034 

【環境因子】    

e225 気候 2.47 1.09 – 5.58 0.030 
・参照カテゴリーは各症状のない BD 患者 
・調整変数：年齢、性別、発症年齢、罹病期間、病型 
 
(2)③ 本調査時に並行して実施した自記式の SF-36 を用いた QOL 評価テストでは、眼症状と疲
労を有する群、女性、罹病期間が 36年以上の群において QOL が低いことが示された。 
(3) 2018 ～ 2019年度にかけて実施した郵送アンケート調査の結果、92項目中、77項目 (83.7%) 
が問題項目として抽出された。クロンバッハのα係数を用いた信頼性評価は 0.920 であった。さ
らに、妥当性評価として、基準関連妥当性評価と構成概念妥当性評価を実施した。基準関連妥当
性評価では、チェックリスト 92 から抽出された問題項目数と SF-36 の結果との相関分析を
Spearman の相関係数を用いて行った。チェックリスト 92 から抽出される問題項目数が増加する
と SF-36 の QOL 得点が低くなることが示された。構成概念妥当性評価では、ベーチェット病の主
な副症状の有無で 2つの群に分け、両群のチェックリストからの問題抽出項目数を比較した。眼
症状、口内炎、皮膚症状、陰部潰瘍、関節痛、疲労感を有する群は、それらの症状を有しない群
に比べて、有意に多い問題項目数を抽出した。 
 本研究の結果から、日本人 BD 患者では、眼症状と疲労感を有している者において身体的･心
理社会的問題を多く有することが明らかとなった。とりわけ、疲労感は目に見えない症状である。
それゆえに、医療スタッフなどが、患者の日常生活の状況などを的確に把握してアプローチする
ことの必要性が示唆された。さらに信頼性評価と妥当性評価の結果から、本研究で開発されたチ
ェックリストの 92 項目は、BD 患者の身体的･心理社会的問題を抽出できるチェックリストであ
ることが確認できた。本チェックリストの活用により、BD 患者の抱える身体的･心理社会的問題
を的確に把握できることが示唆された。 
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