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研究成果の概要（和文）：　QOLIBRIは文化横断的であり、認知機能低下など脳外傷(TBI)患者の特性についての質問を
含む包括的内容の健康関連QOL評価である。今研究では、日本版QOLIBRIの作成および妥当性と信頼性の検証を目的とし
た。
　再テスト信頼性は良好であり、SF-36を用いて基準関連妥当性の確認をした。得点が外国の報告より低い、Glasgow O
utcome Scale-Extendedと得点の感度が低い、といった先行報告との差が認められた。これについてはさらに解析をす
すめる必要がある。QOLIBRIは、TBI者の健康関連QOLを測定する上で有効なツールになることが示唆された。

研究成果の概要（英文）：The Quality of Life after Brain Injury (QOLIBRI) questionnaire is a 
cross-culturally developed instrument for HRQoL of individuals after TBI.The reliability and validity of 
the QOLIBRI Japanese version were assessed. 80 Japanese after TBI completed the QOLIBRI, the SF-36 and 
the Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS). With the Glasgow Outcome Scale-Extended (GOS-E) 
recovery from disability was assessed. We examined how the QOLIBRI total and subscores performed and were 
related to the SF-36. Cronbach’s alpha and ICC were confirmed. 5% of the subjects were classified by 
GOS-E as good recovery, with 44% and 38% classified as moderate and severe disability, respectively. It 
showed different proportions from previous studies, which might lead to their lower scores. Although 
QOLIBRI and SF-36 differ in approach, their results showed something in common. Total and subscores 
negatively correlated with HADS, suggesting that higher HRQoL scores leads to less anxiety and 
depression.
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１．研究開始当初の背景 
 近年、交通事故での死者数は減少する一方、

負傷者数は増加している。TBI の発症機転で

交通事故は最多のものであるが、後遺症とし

ての高次脳機能障害が注目され始めたのは

近年のことである。 

 TBI 患者は、脳の前頭葉損傷やびまん性の

軸索損傷による多彩な精神症状を呈し、記憶

障害や遂行機能障害、発動性の低下、感情の

コントロール困難などの高次脳機能障害の

ために、日常生活・社会生活への適応困難が

顕著になることが多い。これらは、個人によ

って症状の現れ方がさまざまに異なり、身体

的な障害は軽度なケースも多く、一見それと

判別しがたいのが特徴的である。このような

「見えにくい障害」であるが故に、脳血管障

害による脳損傷への対応と比較して、社会的

対応が立ち後れているのが現状である。 

 このような現状に対応するため、厚生労働

省の指針として、高次脳機能障害者への具体

的な支援対策を講じるために、国立障害者リ

ハビリテーションセンターと地方自治体が

中心となって『高次脳機能障害支援モデル事

業』が開始されたのは平成 13 年のことであ

った。それ以来、高次脳機能障害者の存在が

社会的に認知されるようになり、受傷から地

域生活までの連続的支援について討議され

るようになってきた。一方、「高次脳機能障

害」の診断基準が長らく曖昧であったために、

患者の実態についての疫学的調査は十分に

されておらず、全体像は未だ不明瞭なままで

ある。 

 QOL は、「身体機能・メンタルヘルス・社会

生活機能」が基本的構成要素であるため、患

者の視点に立脚して、多次元尺度で測定され

るところに特徴がある。自己肯定感が QOL に

及ぼす多大な影響を考慮すると、TBI 患者に

特異的な主観的満足度を評価する尺度の存

在は、患者の実態を調査する上でも必要であ

ると考えた。 

 

２．研究の目的 

 QOLIBRI は、Dr.von Steinbüechel および

開発グループが開発し、2005 年に発表された

TBI 患者の主観的健康感を測定するための健

康関連 QOL 評価法である。2 部 6 サブスケー

ル（思考力・自己肯定・日常生活と自主性・

人間関係・感情・身体的問題）の全 37 項目

から構成される質問紙法である。10カ国 1500

人の TBI 患者のデータを集積して、認知およ

び病識の低下などTBI患者に特異的な特性に

ついての質問を含む包括的な内容の健康関

連 QOL 評価として作成された。文化横断的で

あり、欧州を中心に広く翻訳されて信頼性と

妥当性の検証が進められている評価法であ

る。 

 日本ではまだ翻訳および臨床的に検証を

されていない評価法であったが、文化的差異

の影響を受けない、つまり TBI 患者の普遍的

な特性を問う質問内容であるため、日本の

TBI 患者に対しても有用であることが十分予

想された。そこで今研究では、原著者の

Dr.von Steinbüechel および開発グループの

許可を得て、日本版 QOLIBRI の翻訳作成およ

び妥当性と信頼性の検証をすることを目的

とした。 

 

３．研究の方法 

(1)日本版 QOLIBRI の翻訳作成 

 研究代表者と研究分担者による翻訳チー

ムを結成し、QOLIBRI 原著者の Dr.von 

Steinbüechel および開発グループの許可を

得て、英語版 QOLIBRI を入手した。英語版

QOLIBRI の翻訳を複数の翻訳者が持ち寄り、

統合して一つの翻訳文を作成した。この順翻

訳と逆翻訳を行い、その結果を検討して日本

語版を完成させた。 

 

(2)表面妥当性および内容妥当性の検証 

 健常者5名およびTBI者 5名を対象とした。

健常者およびTBI者に対して、翻訳版QOLIBRI

の実施を試み、言葉遣いの明確さ、わかりや

すさ、文化的な妥当性と適切性を評価した。

尺度に含まれる項目が、測定しようとする内

容にふさわしいかどうかを検討し（表面妥当

性）、設問の内容が定義された構成概念と合

致しているかどうかについて評価・検討をし

た。（内容妥当性） 

 

(3)信頼性の検証および基準関連および妥当

性の検証 

 信頼性の検証には、テスト-再テスト法を

用いた。対象者に、QOLIBRI に回答した 2 週

間後に再度、同様の方法で QOLIBRI に回答す

ることを求めた。 

 基準関連妥当性は、同時的妥当性として、

既存の尺度を基準に、その相関の強弱を検証

する。今回基準とする尺度には、代表的な健

康関連 QOL 評価法である SF-36、TBI の疾患

特 異 的 な 社 会 的 不 利 の 評 価 法 で あ る



Community Integration Questionnaire(CIQ)、

抑うつの評価尺度である Hospital Anxiety 

and Depression Scale(HADS)を使用した。研

究に関するインフォームド・コンセントが得

られる TBI 患者 150 名に対して、QOLIBRI と

同時に、これらの質問紙に自記もしくは直接

面談法で実施した。また基本情報として、

Glasgow Outcome Scale-Extended(GOS-E)を

TBI 者の日常を知る人から情報収集した。 

 TBI 者の参加は、研究実施施設医療機関な

どで外来通院患者や、脳外傷友の会の協力を

得て、ボランティアを募り依頼した。 

 
４．研究成果 
(1)日本版 QOLIBRI の翻訳作成 

 QOLIBRI 原著者の Dr.von Steinbüechel お

よび開発グループの許可を得て、英語版

QOLIBRI を入手した。英語版 QOLIBRI の翻訳

を 3人の翻訳者が持ち寄り、統合して一つの

翻訳文を作成した。その後、ネイティブスピ

ーカーによる逆翻訳を行い、その結果を再度

翻訳者間で検討して内容のすりあわせをし

て、翻訳版を完成させた。用語の意味・意図

について不明な点は、随時原著者および開発

グループに確認することで、原版の質問紙と

の整合性を保つようにした。 

 

(2)表面妥当性および内容妥当性の検証 

 健常者5名およびTBI者5名を対象とした。

TBI の被検者は、研究に関するインフォーム

ド・コンセントが得られる IQ100 以上の者を

対象とした。 

 健常者および TBI 者に対して、翻訳版

QOLIBRI の実施を試み、質問紙で使われてい

る言葉遣いの明確さ、わかりやすさ、文化的

な妥当性と適切性を評価した。これらは、一

覧表に英語訳して、原著者および開発者グル

ープに送付し、内容の適切性についてチェッ

クを受けた。開発者グループでは、日本人ス

タッフを準備して、日本語版の作成に係わる

ことになった。QOLIBRI 尺度に含まれる項目

が、測定しようとする内容にふさわしいかど

うかを検討し（表面妥当性）、設問の内容が

定義された構成概念と合致しているかどう

かについて評価・検討をした。（内容妥当性） 

 この過程を経て、原著者および開発グルー

プから許可を得ることで、日本版 QOLIBRI が

正式に完成した。 

 
(3)再現性の検証 

 テスト-再テストには、60 名の対象者が参
加した。結果には級内相関係数 (ICC: 
Intra-class Correlations) を 用 い た 。
QOLIBRI の総得点で ICC=0.92、Cronbach α= 
0.86 であった。下位尺度の信頼性係数は、
Table 1 に、下位尺度間の相関係数を Table 2
に示す。このことによって、QOLIBRI の信頼
性が良好であることが示唆された。 
 
(4)基準関連および妥当性の検証 
 基準関連妥当性は、SF-36 を同時妥当性の

検証のために用い、その他に CIQ、HADS、GOS-E

を用いて検証した。研究に関するインフォー

ムド・コンセントが得られる TBI 者 150 名に

対して実施し、82 名から回答を得た(平成 27

年 4 月 1 日現在)。うち 2 名のデータに欠損

値が認められ、対象者から除外したため、計

80 名のデータをもとに基準関連および妥当

性の検証をした。内訳は、男性 67 名、女性

13 名、平均年齢 41.9 歳（SD 14.6）であった。 

 

 
 日本版 QOLIBRI の平均値を表１に示す。総

得点および下位尺度においても、他国（オー

ストラリア、フィンランド、台湾、イタリア

等）で報告されている平均値よりも明らかに

下回る数値となった。これは、高次脳機能障

害者に対する社会的な理解の不足や、当事者

や家族に対する社会的サポート体制が不十

分なために、TBI 者の保持する能力が十分に

発揮できる環境が整わず、それが主観的健康

感や自己肯定感を高く感じられない状況を

作っている可能性が示唆された。 

 また、総得点と SF-36 との相関では、

PCS(Physical Component Summary):r=0.49、

MCS(Mental Component Summary):r=0.43 、

RCS(Role-Social Component Summary): 

r=0.36（いずれも p<0.05,Spearman 順位相関



係数）で、良好な結果となった。このことか

ら、SF-36 と QOLIBRI という健康関連 QOL 評

価で、共通の指標を含むことが示唆された。 

 対象者を、GOS-E のスコア（7・8点：良好

な回復; good、5・6点：中等度障害; moderate、

3・4点：重度障害; severe）で分類したとこ

ろ、good:5%、moderate:44%、severe:38%で

あった。この重症度分類に対する QOLIBRI の

感度は、Kruscall-Wallisχ 2=0.28-5.03、

p>0.05 であり、先行報告で認められた、良好

な回復を示す TBI者では QOLIBRI が高得点の

傾向になる関係性は認められなかった。これ

は、日本人対象者に占める重症度分類による

「good」の比率が、先行報告と比較して著し

く少ないことに起因している可能性がある

ため、注意する必要がある。 

 QOLIBRI の不安や抑うつに対する感度を検

証したところ、不安:χ2=4.44-20.14（p<0.05）

や抑うつ:χ2=6.78-29.09（p<0.01）で、不安

や抑うつの有無によって、QOLIBRI の点数が

変動することが明らかになった。これは、主

観的QOLのレベルに不安や抑うつといった精

神状態が強く影響を及ぼすことを示唆する

ものとなった。 

 
(5)結語 
 今回、TBI の疾患特異的 QOL 評価である

QOLIBRI の日本版を作成することができた。

信頼性は良好であり、妥当性についても既存

の尺度と比較することにより、健康関連 QOL

評価として適切であることが示唆される結

果となった。得点が外国の報告よりも低い、

TBI の回復度合いと得点の感度が低い、とい

った先行報告との差が認められた。これを日

本人特有の国民性による現象と捉えるのか、

それとも対象者のTBIの回復程度が影響して

いるためなのか、それとも高次脳機能障害に

対する病識など他の要因によるものなのか

は、さらにデータ数を増やして注意深く解析

をすすめていく必要がある。 

 QOLIBRI は、TBI 者の健康関連 QOL を測定

する上で有効なツールになることが示唆さ

れた。これによって、高次脳機能障害者の現

状の一面を表現することが可能になり、さら

に他の評価法と併用することによって高次

脳機能障害がQOLに及ぼす影響を明らかにす

ることが可能になると予想される。今後は、

家族のQOLや福祉サポート制度についての情

報と併用することによって、バリアフリーな

病院を出てバリアフルな地域に戻った高次

脳機能障害者の困難感を明らかにすること

が急務である。「目に見えない障害」である

高次脳機能障害を持つ人々の現状を数字に

よって目に見える形にする、という課題の一

部がQOLIBRIを使用することで解決可能にな

ると考える。 
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