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研究成果の概要（和文）：　本研究では、経尿道的手術、膀胱全摘、化学放射線療法と治療方法が多岐にわたる
膀胱がんに着目し、海外で広く利用されているBladder Cancer Index（BCI）を翻訳し、日本語版BCIの妥当性お
よび信頼性を検証することを目的とした。また、膀胱がんの治療方法がその後のHealth-related quality of 
life（HRQOL）にどのような影響を及ぼしているのかを国内多施設共同研究および国際間の比較を行った。

研究成果の概要（英文）：　We validated a Japanese version of the bladder cancer index (BCI) as a 
tool for measuring health-related quality of life (HRQOL) in bladder cancer patients treated with 
various surgical procedures. In addition, we characterized health related quality of life (HRQOL) in
 Japanese patients after bladder cancer surgery and to perform cross-cultural comparison between 
Japanese and American patients. 
Although revisions are needed to make it easier for elderly patients to comprehend, we confirmed the
 reliability and validity of the Japanese BCI. The Japanese BCI could be used for cross-cultural 
assessments of HRQOL in bladder cancer patients. HRQOL outcomes following treatment of bladder 
cancer in Japan are comparable to those in the USA, except for sexual functioning and sexual bother.
 The BCI can be used for cross-cultural assessments of HRQOL in bladder cancer patients.

研究分野： 泌尿器腫瘍

キーワード： 膀胱がん　Quality of life　Patient reported outcome　膀胱がん特異的QOL調査票

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
  世界的に見ても非常に大規模な多施設共同研究となっており、本研究の成果により今後治療を受ける膀胱がん
患者の治療選択や治療後のHRQOLに関する情報提供において大きな恩恵がもたらされると考える。その他の調査
項目として、SF-12、EQ-5D、FACT-BLを用い、BCIを含めたこれらのHRQOL調査票データと臨床データの比較解析
により、腫瘍の進行度、治療方法が治療後のHRQOLや晩期合併症の種類・程度とどのように関連しているかを明
らかにすることができた。今回の研究成果により、包括的なHRQOL評価法を確立する上での基盤データを得るこ
とができたと考えられる。

※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、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
 
１．研究開始当初の背景 
 
前立腺がんや膀胱がんといった泌尿器がん患者は治療を終えた後も、生涯にわたって排尿機

能・排便機能・性機能と多岐の後遺障害に悩まされることが知られる。このような多くの後遺障
害をがん特異 QOL 尺度により適切に評価することががんサバイバーガイドラインで推奨され
ている。前立腺がん患者に対しては日本においても、2005 年に筧らによって EPIC（expanded 
prostate cancer index composite）日本語版が開発され、これまでに日本人の前立腺がんの QOL
研究が 16 件、英文誌に報告されている（2017 年 10 月時点）。一方で、膀胱がん特異的 QOL 尺
度は、20 年前に樋之津らによって Functional Assessment of Cancer Therapy-Bladder（FACT-
BL）日本語版が開発されたが、日本語版 FACT-BL を用いた膀胱がんの QOL 研究はこれまで英
文誌でのわずか 2 報のみである（2017 年 10 月時点）。従って、現在の日本において膀胱がん患
者の QOL を適切に評価することの出来る、妥当性および信頼性の高いがん特異的 QOL 尺度の
登場が切実に求められている。 
 
２．研究の目的 
 
本研究では、経尿道的手術、膀胱全摘、化学放射線療法と治療方法が多岐にわたる膀胱がんに着
目し、海外で広く利用されている Bladder Cancer Index（BCI）を翻訳し、日本語版 BCI の妥当
性および信頼性を検証することを目的とした。また、膀胱がんの治療方法がその後の Health-
related quality of life（HRQOL）にどのような影響を及ぼしているのかを国内多施設共同研究
および国際間の比較をすることを目的とした。 
 
３．研究の方法 

 
 北海道大学病院およびその関連施設と共に多施設共同研究を行い、膀胱がん術後の患者に

ついて横断的に術後の HRQOL 評価を行った。HRQOL の評価は BCI の他、SF-12、EQ-5D、
FACT-BL を用いた。 
 

（1）研究の種類・デザイン 

横断的観察調査 

（2）観察及び調査項目とその実施方法 

①研究対象者基本情報：生年月日、性別、身長、体重、ECOG Performance Status、受診頻度
（直近 1 年間）、術後腎盂腎炎の回数、合併症、 
②手術前の病期：TNM 分類、組織学的異形度（経尿道的手術の場合は初回手術前の病期および

直近の手術についても記載） 
③病理結果 
④手術内容：手術施行日、術式、尿路変更術式、神経温存の有無、手術部位  
⑤膀胱内注入療法の有無と時期および回数 
⑥手術前後の化学療法の有無とその内容 
⑦膀胱がんに対する放射線治療の有無とその内容 
⑧BCI 日本語翻訳版（排尿状態、排便状態、性機能） 
⑨フェイスシート（職業、併存疾患、婚姻状況） 
⑩BCI 調査 医師記入票 ※記入内容は①～⑦を参照 
⑪包括的健康関連 QOL（Medical Outcomes Study Short Form-12;SF-12） 
⑫膀胱がん特異的 QOL（Function Assessment of Cancer Therapy-Bladder;FACT-BL） 
⑬Euro Qol 5 Dimension(EQ-5D) 

(3)解析方法 

■項目分析 
①欠損値の解析：各項目において、欠損値数を検討し、欠損値が 10％を越えるものがないかど
うかを検討する。 
②記述統計量の算出：各領域得点の平均値、標準偏差、範囲、最大値、最小値、各カテゴリーの
回答割合、尖度、歪度を算出し、極端な偏りがないか検討する。 
■尺度の信頼性 
①クロンバックのαによる信頼性の検討（信頼性係数の算出） 
②再テスト法による尺度の再現性の検討 
■尺度の妥当性 
①因子分析による構成概念妥当性の検討：因子分析法により各尺度が仮定している領域（domain）
に沿った構造が見られるかどうかを検討する。 



②得点の算出と、multi-trait analysis による収束的妥当性、弁別的妥当性の検討：各項目と
その項目を除いた下位尺度得点との相関係数を算出し、収束的妥当性を評価する。相関係数が
0.4 以上であれば、収束的妥当性の基準を満たすと判断する。また、各項目とその項目とは異な
る下位尺度得点との相関係数を算出し、弁別的妥当性を評価する。他の下位尺度との相関よりも
その項目が属する下位尺度の相関が高い場合、弁別的妥当性の基準を満たすと判断する。 
③同時的妥当性の検討：包括的健康関連 QOL (SF-12)、膀胱がん特異的 QOL (FACT-BL)、EQ-5D と
の比較によって検討する。 
＜作業仮説＞ 
●FACT-BL と BCI の各下位尺度得点との関連は、SF-12 や EQ-5D と BCI の各下位尺度得点との関
連よりも高い。 
④基準関連妥当性の検討：外的基準との関連により検討する。 
＜作業仮説＞ 
● 膀胱全摘出術群は経尿道的手術群より性機能・排尿機能。排便機能ドメインの得点が低い。 
● 膀胱内注入療法追加群は、追加していない群に比べて、排尿機能ドメインの得点が低い。 
● 性機能・排尿機能・排便機能ドメインの得点は年齢が高いほど低い。 
● 術後腎盂腎炎、術後イレウス、術後ストマトラブルが多いほど、性機能・排尿機能。 
排便機能ドメインの得点が低い。 
● 併存疾患の多い患者では、性機能・排尿機能。排便機能ドメインの得点が低い。 
 
４．研究成果 
 

対象患者は 397 名
（年齢中央値は 70
歳、男性 301 名、女性
96 名）であった。膀
胱全摘除術施行例
176 名、経尿道的膀胱
腫瘍切除術施行例
221 名で、尿路変向の
内訳は回腸導管 101
名、回腸利用代用膀
胱 49 名、尿管皮膚ろ
う 26 名であった。観
察期間の中央値は 29
ヶ月であった。排尿、
性の各ドメインにお
ける機能と負担感そ
れぞれのクロンバッ
ハα係数はいずれも
0.78 以上で、比較的
良好な信頼性が示さ
れた。排尿および排
便ドメインでは機能
と負担感の相関関係
が示された一方で、
性ドメインでは機能
と負担感の逆相関関
係が示された。つま
り、術後の性の機能
低下に対して、心理
的にその低下を受容
しようとしている側
面があることが示唆
された（Figure 1）
(1)。 
 
また、上記 397 名から尿管皮膚ろうの尿路変向を受けた 26名を除いた、日本人患者 371 名と

米国の 315 名について、膀胱がん術後の横断的に調査された HRQOL について国際間比較を行っ
た。日本人及び米国人いずれにおいても、回腸利用代用膀胱の尿路変向を受けた患者で排尿機能
に関する QOL が有意に低下していたが、排尿負担感については有意な差を認めていなかった。代
用膀胱の尿路変向を受けた患者では、不意の尿漏れなどの症状を認めるものの、その症状を上手
にコントロールしていることが示唆された。また、日本人では性ドメインでは機能と負担感の逆
相関関係が認められていたが、米国人では性機能の低下と性負担感が低下し正の相関を認めら



れていた。米国人は、性機能の低下について負担感を感じている患者が多いことが示唆された
(2)。 
世界的に見ても非常に大規模な多施設共同研究となっており、本研究の成果により今後治療

を受ける膀胱がん患者の治療選択や治療後の QOL に関する情報提供において大きな恩恵がもた
らされると考える。その他の調査項目として、SF-12、EQ-5D、FACT-BL を用い、BCI を含めたこ
れらの QOL 調査票データと臨床データの比較解析により、腫瘍の進行度、治療方法が治療後の
QOL や晩期合併症の種類・程度とどのように関連しているかを明らかにすることができた。 
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