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研究成果の概要（和文）：目的：2型糖尿病患者のヘルス・リテラシー（FHL）と自己効力感（SE）が糖化ヘモグ
ロビン（HbA1c） や自己管理指標のアウトカムの変化に及ぼす影響を解明すること。研究方法：研究対象者は、
2型糖尿病患者とした。データ収集は。調査開始時・6ヶ月後・1年後の計3回実施した。調査開始時は、FHL ・
SE・HbA1c値・自己管理指標を測定した。6ヶ月後・1年後時点では、FHL以外の測定を行った。研究結果：調査開
始時の研究参加者は、約200名で、約24％は不十分・中間的なヘルス・リテラシーであった。不十分・中間的な
ヘルス・リテラシー群とHbA1c値、自己管理指標に有意な関連性は認められなかった。
 

研究成果の概要（英文）：Purpose: This study aimed to assess the correlation between functional 
health literacy or self-efficacy and the Glycated Hemoglobin A1C (HbA1c) or self-care activities for
 patients with type 2 diabetes.Methods: We enrolled patients with type 2 diabetes and collected data
 thrice. The first survey gathered data about the functional health literacy, self-efficacy, HbA1c, 
self-care activities, and other data for patients with type 2 diabetes. The second and third surveys
 gathered data after 6 and 12 months of the first survey. Data regarding the functional health 
literacy and characteristics were collected in the first survey only.Results: We surveyed 
approximately 200 patients. Of these, 24% provided inadequate data and had mid-level functional 
health literacy. No marked difference and correlation were observed between functional health 
literacy level and the outcomes, such as HbA1c, self-care activities, and other data, for patients 
with type 2 diabetes.

研究分野： Health Communication
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
 糖尿病の進行抑制には、長期間の自己管理
の継続が重要であり、その影響因子は年齢・
教育歴・人種・性別・ヘルス・リテラシー
(FHL)・自己効力感(SE)などと考えられてい
る。（なお、先行研究 (Parker, Baker, & 

Williams, 1995; Peerson & Saunders, 2009)

を参考に、本研究は Functional Health 

Literacy の操作的定義として、Functional 

Health Literacy とは患者の薬の説明書・受
診予約表・自己管理の説明書・インフォーム
ドコンセント用紙・検査の説明書などの医療
や健康に関する情報の計算・読解・理解能力
とした）（表 1）。 

表 1. 用語の操作的定義 

 

 Sarkar, Fisher, and Schillinger (2006)と
Fransen, von Wagner, and Essink-Bot 

(2012)の研究から、自己管理の継続には方法
の理解としての FHL と、実践への自信とし
ての SE の高まりが必要であり、長期的なア
ウトカムの変化は FHL と SE の両因子から
影響を受けると仮定した概念枠組みを構築
した。 

これにより、多くの先行研究は必要な因子
が欠如し、結果の信頼性が低いと推測された。
さらに、糖尿病患者の特徴として長期間の自
己管理の継続が必要なため、アウトカムの変
化も長期的な影響を測定できる縦断的研究
が必要と考察した。そして、FHL 研究は文
化・民族性・医療制度などによって結果が異
な る こ と が 多 い (Protheroe, Wallace, 

Rowlands, & DeVoe, 2009)ため、我が国独自
の研究結果の蓄積が必要と考えた。 

 

２．研究の目的 
2 型糖尿病患者のヘルス・リテラシー

(FHL)と自己効力感(SE)が糖化ヘモグロビン
(HbA1c) や食事療法や運動療法などの自己
管理指標のアウトカムの変化に及ぼす影響
を解明すること。 
 
３．研究の方法 
（1）研究参加者の選定基準 
本研究の対象は、2 型糖尿病に罹患してい

る入院中の患者と通院中の患者とした。本研
究では、糖尿病の診断を受けたものは全て研
究参加候補者とした。調査時点で他の疾患に
罹患し、治療を受けている患者も、研究参加
候補者に含めた。研究参加者選定の除外基準
は、22 歳以下の者、WHO 国際疾病分類第
10 版 (ICD-10) に基づく精神疾患のうち、入
院加療を必要とする精神科的疾患および認
知障害をもった者、視覚障害のある者、身体

的・精神的苦痛が強い者、言語的なコミュニ
ケーションが取れない者、医師や看護師など
の医療職者とした。 

さらに、先行研究(Richardson, Derouin, 

Vorderstrasse, Hipkens, & Thompson, 

2014; Souza et al., 2014; 渡部  & 石橋 , 

2013; 日本糖尿病学会, 2012)を参考に、重症
の腎不全(慢性腎不全ステージ第 4 期と第 5

期＝eGFR<30 mL/min/1.73 m2)の者、鉄欠乏
性貧血かヘモグロビン S・C 症(鎌状赤血球貧
血に類似))のある者、3 か月以内に輸血を受
けた者、妊娠中の者も除外した。最後に初回
調査後から 6ヶ月目に行う最終調査の 2ヶ月
間前に入院していた場合、調査分析から除外
した。 

 
（2）データ収集期間 

2014年から 2016年までデータ収集を行っ
た。 
 
（3）研究実施施設 
データ収集は、4 施設で実施した。外来診

療のみのクリニックが 1 施設であった。入院
病棟をもつ施設は 3 施設であった。 
 
（4）データ収集方法 
 研究参加者の選定は、入院患者では病棟の
看護師長に研究参加者選定の除外基準を書
面にて伝達し、あらかじめ研究参加候補者を
リストアップしてもらった。データ収集者は、
リストアップされた研究参加候補者の紹介
を受けた後、研究参加候補者に研究テーマと
研究目的を伝えた。この時点で、明らかに体
調のすぐれないような状況の者は除外した。
また、研究の説明や依頼などをされたくない
と意思表示した場合は、すみやかに研究参加
候補者から除外した。 

 研究参加者の選定は、外来患者では外来看
護師長または担当看護師に研究参加者選定
の除外基準を書面にて伝達し、研究参加候補
者をリストアップしてもらった。データ収集
者は、リストアップされた研究参加候補者の
紹介を受けた後、研究参加候補者に研究テー
マと研究目的を伝えた。この時点で、明らか
に体調のすぐれないような状況の者は除外
した。例えば、何度も咳をしている、待合室
に横たわっているなどとした。研究の説明や
依頼などをされたくないと意思表示した場
合は、すみやかに研究参加候補者から除外し
た。 
データ収集者は、上記の研究参加候補者に

研究依頼書・研究説明書を用いて、研究目的、
実施時間、実施によるメリット・デメリット、
研究参加・中止の自由意志などを説明した。
また、調査用紙の一部を紹介し、調査用紙の
内容を理解してもらうなど、研究参加者が研
究参加の意思決定をしやすいように配慮し
た。 

データ収集は、プライバシーの配慮される
ような空間(個室)を準備し、研究参加者に実

用語 略語 操作的定義

ファンクショナル・
ヘルス・リテラシー

FHL 患者の医療や健康に関する情報
の計算・読解・理解能力

自己効力感 SE 患者の自己管理を実践できる自信

自己管理
(セルフマネジメント)

患者が治療・症状・ストレスを自分
のスキルで管理すること

図1 本研究の用語の操作的定義

http://ja.wikipedia.org/wiki/ICD-10


施場所の希望を尋ねた。また、他者との相談
や回答を本で調べるなどがないか、実施中の
様子をときおり観察することを研究参加者
に伝え、同意の得られた場合実施のじゃまに
ならないよう観察した。同意の得られなかっ
た場合、観察を行わなかった。 

データ収集は、調査開始時・調査開始から
6 ヶ月後の中間調査・調査開始から 12 ヶ月後
の最終調査の計 3 回実施された（図 1）。 

図 1. 調査時期 

 

（5）データ収集内容 

2 型糖尿病患者個人のファンクショナル・
ヘルス・リテラシーを測定するため、日本人
用 Functional Health Literacy テ ス ト
(Nakagami Katsuyuki, Yamauchi Toyoaki, 

Noguchi Hiroyuki, Maeda Tohru, & 

Nakagami Tomoko, 2013)を調査開始時に用
いた。日本人用 Functional Health Literacy

テストは、16項目、所要時間 15～20分程度、
自記式のテストである。調べるや他者と相談
するなどの結果に影響する行為を防止する
ために、このテストはその場で実施してもら
った。 

糖尿病患者の自己効力感を測定するため、
糖尿病固有的自己効力感尺度 (赤尾  et al., 

2011)と糖尿病自己効力感尺度(Fitzgerald et 

al., 1996; Inoue, Takahashi, & Kai, 2013)を
調査開始・中間調査・最終調査時に用いた。
糖尿病固有的自己効力感尺度は、8 項目、4

件法、所要時間 3 分程度、自記式の尺度であ
る。糖尿病自己効力感尺度は、4 項目、4 件
法、所要時間 2分程度、自記式の尺度である。
糖尿病固有的自己効力感尺度は信頼性・妥当
性が確保されているが食事療法に偏った質
問が多い。糖尿病自己効力感尺度は信頼性・
妥当性が十分に確保されていないと考えら
れた。測定データの誤差を少なくするため、
2 つの尺度を用いた。 

糖尿病に関する固有の知識量について測
定するため、糖尿病理解尺度(Inoue et al., 

2013)を調査開始・中間調査・最終調査時に
用いた。糖尿病理解尺度は、8 項目、5 件法、
所要時間 3 分程度、自記式の尺度であった。
糖尿病に関する固有の知識は、交絡因子と考
えられたためであった。 

糖尿病患者の自己管理実施状況を測定す
るため、日本語版セルフケア行動評価尺度(大
徳真珠子 et al., 2006)を調査開始・中間調
査・最終調査時に用いた。日本語版セルフケ
ア行動評価尺度は、11 項目、7 件法、所要時
間 5 分程度、自記式の尺度である。日本語版

セルフケア行動評価尺度は、食事療法や運動
療法などの糖尿病の自己管理に必要な療法
の実施状況について測定する (Toobert, 

Hampson, Glasgow, & RE, 2000)。また、原
本のセルフケア行動評価尺度では、服薬に関
する設問 3項目は補足項目となっているため
(Toobert et al., 2000)測定項目に追加した。 

HbA1c や空腹時血糖値などの検査データ
を調査開始・中間調査・最終調査時にカル
テ・アンケート用紙より収集した。 

投薬内容やカロリー制限の程度などの治
療内容に関するデータも調査開始・中間調
査・最終調査時に収集した。その他のデータ
として、身長や性別などの基本属性項目を質
問紙より収集した（図 2）。 

図 2. 調査時期と収集データ 

 

（6）分析方法 

データの分析は、SPSSver.22 を用いて、
χ2検定・t 検定・ピアソンの積率相関係数を
算出した。 

 

（7）倫理的配慮 

第一に、本研究は所属機関と研究実施施設
の研究倫理委員会の審議・承認を得た。 

本研究は、研究デザイン上、重要な個人情
報を取り扱った。調査用紙は、連結可能匿名
化とした。研究データは、外部記憶装置に記
録し鍵をかけて保管した。 

さらに、本研究は研究参加者のプライバシ
ーの確保、自由意志による研究参加、研究参
加を拒否する権利、研究を途中で中止する権
利、不利益の回避、匿名性や安全性を保障し
た。そして、倫理的配慮事項を依頼書に記載
し説明を行った後、研究同意書への記名をし
た者を研究参加者とみなした。 

研究に参加した場合に予測される危険・不
利益として、調査実施による参加者の身体
的・精神的な負担となる恐れがあった。デー
タ収集者は可能な限りデータ収集時に研究
参加者を観察し、研究参加者が負担を感じた
場合は即座に中止するように配慮した。研究
参加者の研究協力による利益として、研究参
加者に謝礼品(クオカード)を贈与した。 

 

４．研究成果 

調査開始時の研究参加者は、約 200 名であ



った。そのうち、外来患者は約 80％、入院患
者は 20％であった。入院研究参加者の平均年
齢は約 60 歳であった。男性約 55％と女性約
45％であった。高 FHL群は約 76％であった。
中・低 FHL 群は約 24％であった（図 3）。 

図 3. ヘルス・リテラシーの割合 

 

同居する家族構成としては、2 人家族が最
多であった。現在の年収は、300～400 万程
度が最多であった（図 4）。最終学歴は、高等
学校卒業が最多であった（図 5）。 

図 4. 年収 

図 5.最終学歴 

調査開始時の HbA1c の平均値は、約 8.0％
であった。調査開始時の高 FHL 群と中・低
FHL の HbA1c 値の平均値に、有意な差はな
かった。調査開始時の高 FHL群と中・低 FHL

の日本語版セルフケア行動評価尺度の得点
に、有意な差はなかった。調査開始時の高
FHL 群と中・低 FHL の年齢の平均値と最終
学歴に、有意な差がみられた。 

中間調査時の HbA1c の平均値は、約 7.2％
であった。中間調査時の研究参加者は、約 150

名であった。中間調査時の高 FHL 群と中・
低 FHL の HbA1c 値の平均値に、有意な差は
なかった。中間調査時の高 FHL 群と中・低
FHL の日本語版セルフケア行動評価尺度の
得点に、食事のみに有意な差がみられた。中
間調査時の高 SE 群と中・低 SE の HbA1c

値の平均値に、有意な差はなかった。 

最終調査時の HbA1c の平均値は、約 7.2％
であった。最終調査時の研究参加者は、約 140

名であった。最終調査時の高 FHL 群と中・
低 FHL の HbA1c 値の平均値に、有意な差は
なかった。最終調査時の高 FHL 群と中・低
FHL の日本語版セルフケア行動評価尺度の
得点に、有意な差はなかった。最終調査時の
高 SE群と中・低 SEのHbA1c値の平均値に、
有意な差はなかった。 

高 FHL 群と中・低 FHL 群の調査開始時か
ら最終調査時の HbA1c の変化について分析
した結果、有意な差はなかった。 
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