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研究成果の概要（和文）：「植込み型心臓機器の受容尺度日本語版」を作成しその尺度の信頼性・妥当性を検討
することを目的とした。オリジナルの開発者から許可を得て日本語版を作成した後、ICD, CRT-P, CRT-Dを挿入
している方を対象に質問紙調査を行なった。145名の回答があり、119名から有効な回答を得た。
　Cronbach's αの信頼性係数は 0.88で高い内的一貫性がみられた。妥当性を評価するため共分散構造解析を用
いた確証的因子分析を行った所、適合度指標はCFI=0.92, RMSEA=0.07となった。本尺度は、信頼性妥当性が確認
できたため植込み型心臓機器への受容に難渋する患者を早期に発見することに貢献できる

研究成果の概要（英文）：The purpose of the study was to create a “Development of the Japanese 
version of the acceptance of implantable cardiovascular devices scale” and to examine the 
reliability and validity of the scale. First, we translated and back translated the original scale 
with permission from the original developer and created a Japanese version after checking the 
contents with physicians and nurse. We subsequently conducted a questionnaire survey with patients 
who have an ICD, CRT-P or CRT-D implanted as the subjects and received valid responses from a total 
of 145 patients. Cronbach's α (0.88) was used to ensure internal consistency. Confirmatory factor 
analysis using covariance structure analysis was performed to evaluate the validity of the factor 
structure. The fit indicies were CFI = 0.927 and RMSEA = 0.070. This scale has the potential to 
allow for focused intervention by finding patients at an early stage that are unwilling to have an 
implantable cardiovascular device implanted.

研究分野：成人看護学
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１．研究開始当初の背景 
循環器系疾患は今や悪性腫瘍と双璧をな
す我が国の重要な克服課題であり、中でも心
不全患者は単独のみならず、あらゆる疾患で
の終末像であることから、患者数の増加 1)、
再入院率の高率化 2）など多くの課題を有して
いる。心臓植込み機器として、徐脈性不整脈
に対するペースメーカ療法は、我が国では
1974年に保険償還された後、急速に普及し
た。さらに、ハイパワーデバイスと呼ばれる
心臓突然死予防に有効な植込み型除細動器
(Implantable Cardioverter Defibrillator、以
下 ICD）や、重症心不全に適応される除細動
器付心臓再同期療(Cardiac 
Resynchronization Therapy Defibrillator、
以下 CRT-D）なども標準的になり、ペース
メーカと合わせて植込み型心臓機器患者数
は年々増加傾向にある 3）4）。 
植込み型心臓機器を挿入することで、症状
が改善され、患者の予後を改善したという報
告がなされている一方で、QOL が低下し 5）

6)特に心理面に悪影響が及ぼされる 7）ことが
明らかになっている。 
患者の植込み型心臓機器への受容は、クリ
ニカルアウトカムに影響を与える要因の一
つであり、受容が悪いと QOL も低い。海外
では、植込み型心臓機器患者の機器への受容
を測定する尺度 8）が開発され、性差や教育に
よる違い、うつとの関連などの研究 9)が行わ
れている。在院期間が年々短縮化している我
が国で、入院中に植込み型心臓機器患者の機
器への受容を測定し、スクリーニングするこ
とができれば、QOL が低いハイリスク患者
が特定され、重点的に介入する事ができる。   
つまり、増え続ける患者に対して、効率的
に看護・医療が提供できると考えられる。
Burnsらの尺度は、植込み型心臓機器患者の、
機器の受容を測定するのにふさわしく世界
的に使用されているため、日本語版尺度の作
成が急務であると考えられる。 
 
２．研究の目的 
本研究は「植込み型心臓機器の受容尺度日
本語版」を作成し、信頼性、妥当性を検討す
ることを目的とする。 
 
３．研究の方法 
（１）「植込み型心臓機器の受容尺度日本語
版」の作成 
植込み型心臓機器の受容尺度のオリジナ
ルの開発者から許可を得て、翻訳作業を行っ
た。まず、英語に堪能で医学知識のある翻訳
者 2名が独立に順翻訳し、次いで、植込み型
心臓機器患者に精通している急性・重症専門
看護師、循環器専門医間で内容を確認した。
その際、ガイドラインで使用されている用語
や、一般的に臨床において患者説明などで使
われている用語などとの違いも確認し、患者
が理解できる用語を選択した。その後、日本
語に堪能で英語を母国語とする者 2名が独立

に逆翻訳を 2組行った。最後に back 
translation の方法論に基づき，別のチェッ
カーが原文の英語と逆英訳を比較した。用語
や表現の差異、細かなニュアンスの違いなど
正確さを検証し、植込み型心臓機器の受容尺
度日本語版を作成した。 
  
（２）尺度の信頼性・妥当性 
①研究参加者 
植込み型心臓機器（ICD, CRT-P, CRT-D）を
挿入し、入院、外来は問わず、自分で調査票
かWEBで調査に参加できる方を約 150名程
度とした。 
 
②データ収集手順 
 関東圏の A 病院と植込み型除細動器の患
者会でリクルートを行った。 
 関東圏の A病院では、基準を満たす対象者
を外来看護師から紹介してもらい、研究説明
書を用いて、研究内容を説明したうえで、書
面にて、調査参加の同意を得た。同意が得ら
れた参加者に、自記式質問紙を手渡し、外来
で記入するか、郵送で記入するかを選んで回
答してもらった。 
 植込み型除細動器の患者会の事務局には、
まず依頼文を用い、研究依頼をした。次に患
者会の会員に、事務局から研究の説明書と調
査票を同封し郵送してもらった。参加希望者
は郵送した紙の調査票で回答するか、WEB
で回答するかを選択できることとした。紙の
場合は、アンケートの返送を持って、同意を
得たものとし、WEB の場合は、説明文にあ
るパスワードを入力することで、調査画面に
入り、回答の送信をもって、同意を得たこと
とした。 
 
③調査内容 
a. デモグラフィックデータ 
性別、年齢、居住形態（独居・家族と同居）、
職業（仕事をしているか、無職か）、 
植込み型機器について：種類
（ICD,CRTD,CRTP）、初回の植込み時期 
 
b.質問紙調査 
 b-1. 植込み型心臓機器患者の植込み機器へ 
の受容尺度の日本語版、 
 b-2. QOLを測定する SF12 (MOS 12-Item 
Short-Form Health Survey) 
 b-3.うつ不安症状を測定する HADS
（Hospital Anxiety and Depression Scale） 
 
④分析方法 
＜尺度の信頼性の検討＞ 
 内部一貫法：クロンバックのアルファ係数
を算出する。 
＜尺度の妥当性の検討＞ 
 a.基準関連妥当性：外的基準である
SF12,HADSとの相関係数を算出する。 
 b.因子的妥当性：作成した項目の探索的因
子分析を行う。その後、因子構造の妥当性を



評価するために共分散構造解析を用いた確
証的因子分析を行う。
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