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研究成果の概要（和文）：　がん治療に関連した認知機能障害の評価尺度であるFACT-Cog日本語版の信頼性と妥
当性の検証を行った。下位尺度の信頼性係数は0.73-0.95、モデル適合度はカイ2乗=1361.8(df=489, p<0.001)、
GFI=0.731、AGFI=0.391、CFI=0.848、RMSEA=0.087であったことから、一定の信頼性と妥当性を有していること
が確認された。
　がん治療に関連した認知機能障害に対する速度フィードバック療法と教育を組み合わせた介入の有効性の検証
を試みた。十分な対象者数が得られなかったため数量的な解析を行うことができなかったが、自覚された認知機
能障害は改善傾向が述べられた。

研究成果の概要（英文）：  We aimed to verify the reliability and validity of the Japanese version of
 the FACT-Cog that assessed cancer therapy-related cognitive impairments. Cronbach’s alpha 
coefficients of all four subscales were 0.73-0.95. Although this model had poor fit (Chi-square=
1361.8, df=489, p<0.001; GFI=0.731, AGFI=0.691, CFI=0.848, RMSEA=0.087), it was barely acceptable. 
　We tried to evaluate the effects of the intervention which combined speed- feedback therapy with 
education on cancer therapy-related cognitive impairments in patients with breast cancer. Although 
it was impossible to conduct the analyses of quantitative data because of insufficient study 
participants, subjective evaluations of cognitive impairment were described as positive changes in 
the intervention group and education group. 
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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 
 認知機能とは、多面的構造を有する概念で
あり、注意力や集中力、遂行機能、情報処理
能力、言語能力、空間視覚能力、精神運動性
能力、学習や記憶力を含んでいる。認知機能
障害は、これらの機能の一つもしくは複数の
領域が障害される状態であり、患者に苦痛を
もたらし、QOL が障害される。近年、がんの
診断治療の進歩により長期生存者が増加し
ている中で、がんサバイバーにおける認知機
能障害が報告されるようになった。特に化学
療 法 に 関 連 し た 認 知 機 能 障 害 は
「chemo-brain」「chemo-fog」と呼ばれてい
るが、原因やメカニズムは解明されていない。 
 日本においては、化学療法に関連した認知
機能障害に関する研究は殆ど見当たらない
ことから、実態の把握と支援の提供が必要と
考えられる。 
 化学療法に関連した認知機能の評価方法
としては、日本では Mini-Mental State 
Examination（MMSE）、Frontal Assessment 
Battery（FAB）などが用いられている。しか
し、化学療法に関連した認知機能障害は軽微
であるため、これらの通常の尺度では正常範
囲内として評価される可能性がある。したが
って、化学療法に関連した認知機能障害を評
価する特異的な尺度が必要である。 
 また、化学療法による認知機能障害に対す
る治療法や支援については、確立されていな
いのが現状であり、有効と考えられる介入の
検討が進められている。その中の一つに「速
度フィードバック療法」がある。これは、自
転車エルゴメーターをコンピュータ画面の
表示に従いペダリングすることにより、認知
機能障害を予防・改善するトレーニングであ
る。高齢者において有効性が確認されている
が、比較的若いがん患者において有効性は検
証されていない。 
 
２．研究の目的 
(１) がん化学療法に関連した認知機能障
害とそれがQOLに及ぼす影響を評価する自記
式尺度である Functional Assessment of 
Cancer Therapy-Cognitive Function 
Version 3 (FACT-Cog)の日本語版を開発する
こと 
(２) 化学療法を受けている、もしくは受け
たがん患者に対し、化学療法に関連した認知
機能障害の改善を目的とする教育と速度フ
ィードバック療法を組み合わせた介入を実
施し、有効性を検証すること 
 
３．研究の方法 
(１) FACT-Cog 日本語版の開発 
＜FACT-Cog 日本語版の確定＞ 
FACIT Translation Project Procedures 
and Guidelines に従い以下の 7 つの Step で
行った。 
Step 1: 日本在住の日本人研究者 1名と米
国在住の日本人研究者1名がそれぞれ日本語

へ翻訳する。 
Step 2: 上記の 2名以外の日本人研究者が
2名の翻訳を調整し第 1案を作成する。 
Step 3: 英語を母国語とする外国人が第 1
案を英語へ翻訳（逆翻訳）する。 
Step 4: the FACIT measurement system の
コーディネーターが第1案と逆翻訳の等価性
を評価し、研究代表者へコメントを送る。 
Step 5: コメントに基づき研究代表者が語
句と文法を確認、調整し、最終案を作成する。 
Step 6: 患者が最終案を理解し受け入れる
ことができるかを確認するために、10 名のが
ん患者に対し予備調査を実施する。 
Step 7: 研究代表者が予備調査の結果に基
づき翻訳を調整し、FACT-Cog 日本語版を確定
する。 
＜FACT-Cog 日本語版の信頼性・妥当性の検
証＞ 
1)  研究デザイン：横断的研究デザイン 
2) 対象 
357 人の乳がん患者を対象とした。適格基
準は、乳癌の診断を受け、病名を知らされて
いる、乳癌術後に薬物療法（化学療法・内分
泌療法のいずれか）を開始後 1ヵ月以上経過
している、または治療終了後 10 年以内、調
査時点で、再発や遠隔転移を認めない、など
とした。 
3)  調査項目 
(1)  FACT-Cog 日本語版 
がん治療に関連した認知機能障害と認知
機能障害のQOLに対する影響を評価する自記
式尺度である。「自覚された認知機能障害」
（20項目）、「他者からのコメント」（4項目）、 
「自覚された認知能力」（9項目）、「生活の
質への影響」（4項目）の 4つの下位尺度、合
計 37 項目から構成されている。評価には、
各下位尺度の合計得点を用い、得点が高いほ
ど認知機能がよいことを示す。 
(2) Functional Assessment of Cancer 
Therapy-General Version 4 (FACT-G) 
がん患者のQOLを評価する尺度であり、「身
体面」(Physical Well Being：PWB)、「社会・
家族面」(Social Well Being：SWB)、「心理
面」(Emotional Well Being：EWB)、「機能面」
(Functional Well Being：FWB)の 4つの下位
尺度、計 27 項目から構成されている。評価
には、各下位尺度の合計得点を用い、得点が
高いほど QOL が良好であることを示す。 
(3) 医学的変数、人口統計学的変数 
4) 手続き 
広島大学疫学研究倫理審査委員会の承認
を得た後、A 大学病院、B 乳腺科クリニック
において、対象候補者に研究協力者が研究の
内容、目的、方法について説明し、調査票と
切手を貼付した封筒を手渡し、返送をもって
同意とした。 
 
(２) 教育と速度フィードバック療法を組
み合わせた介入の有効性の検証 
1)  研究デザイン：無作為化比較試験 



2) 目標症例数 
先行研究(King S, & Green HJ, 2015)の結
果に基づき算出し、脱落を 10％と見積り各群
37 人、合計 111 人とした。 
3)  対象 
適格基準は、過去 10 年以内に乳がんに対
する化学療法を受けたことがある、乳がんに
対する内服によるホルモン療法を受けてい
る、認知機能の変化（記憶力の低下、集中力
の低下、実行機能の低下など）の自覚がある、
MMSE(Mini-Mental State Examination)で 24
点以上である、Performance Status が 0また
は 1であるなどとした。 
4) 主要評価項目 
ベースラインから介入終了時までの
FACT-Cog 得点の変化量 
5)  副次的評価項目 
ベースラインから介入終了時までの
FACT-G 得点の変化量、認知機能障害の改善に
対する自己評価、介入に対する有益度 
6) 手続き 
広島大学臨床研究倫理審査委員会により
承認を得た後、A 市内の B 大学病院、3 つの
乳腺科クリニック、C 市内のがんセンターの
外来にチラシを設置し研究参加者を募集す
る。また、2 つの乳がん自助グループの協力
を得て、チラシを配布する。さらに、新聞広
告に研究参加者を募集する記事を掲載する。
研究参加を希望する人より研究代表者へ連
絡を受け、文書を用い説明し、同意を得た後、
「介入群」「教育群」「対照群」に無作為に割
り付ける。「介入群」とは速度フィードバッ
ク療法と教育を組み合わせた介入を行う群
であり、「教育群」とは教育のみ行う群であ
り、「対照群」とは通常のケアが提供される
群である。 
7)  介入 
(1) 速度フィードバック療法 
速度フィードバック療法は、自転車エルゴ
メーターをコンピュータ画面の表示に従い
ペダリングすることにより認知機能障害を
予防・改善するトレーニング法である。運動
負荷 20watt で 1 回につき 5 分間、ミルゴメ
ーターを駆動する。ミルゴメーターとは、自
転車エルゴメーターとパソコンとを接続し
たトレーニングマシンであり、実施者はパソ
コンの画面と音声とで指示された駆動速度
に従ってエルゴメーターを駆動する。なお、
実施者へ過度な負荷がかからないよう自覚
的運動強度 Borg Scale（BS）および心拍数を
測定し、モニタリングしながら行う。実施回
数は、1 週間に 1 回、4 週間実施することと
し、合計 4回とした。 
(2) 教育 
研究代表者が先行研究を参考に作成した
教育用小冊子を用い、がんとがん治療に関連
した認知機能障害について説明した。教育用
小冊子に含まれる内容は、「認知機能とは」
「がんとがん治療が認知機能に及ぼす影響」
「認知機能をよくする方法」「認知機能の変

化への対処」とした。さらに、ホルモン剤の
内服を管理するためのピルボックスも配布
した。 

 
４．研究成果 
(１) FACT-Cog 日本語版の開発 
 1) 対象者の概要 
 236 人(有効回答率：66.1%)より回答が得ら
れた。平均年齢は 51.3±7.4 歳(範囲：28-64
歳)、78 人(33.1)が常勤で働いており、79 人
(33.5%)が高校もしくは短期大学を卒業して
いた。化学療法、ホルモン療法を受けた患者
は、それぞれ 112 人(47.5%)、215 人(91.1%)
であった。 
 2) 項目分析 
 「私の記憶は今までどおりに良い」の得点
が最も低く(2.37±1.14)、「行きなれた場所
への行き方をわかるのに苦労した」「はっき
り考えるのに苦労しているようにみえると
他者から言われた」の 2項目の得点が最も高
かった(それぞれ 3.96±0.21、3.96±0.27)。
また、「他者からのコメント」に含まれる 4
項目の平均値(3.92-3.96)が一様に高かった。 
 3)  信頼性 
 各下位尺度(「自覚された認知機能障害」
「他者からのコメント」「自覚された認知能
力」「生活の質への影響」)のクロンバックの
係数は、それぞれ 0.95、0.73、0.93、 0.88
であった。 
 4)  妥当性 
 基準関連妥当性の検証を行うために、
FACT-Cog の各下位尺度と FACT-G の合計およ
び各下位尺度とのPearsonの積率相関係数を
算出した。「他者からのコメント」と「社会・
家族面」「心理面」「FACT-G の合計」とに有意
な相関関係が示されなかったが、他の関連に
ついては、弱い～中程度の有意な相関関係が
みられた。 
 構成概念妥当性の検証を行うために、共分
散構造分析を行った。モデルの当てはまりを
示す指標の数値は、Χ 2=1361.8(df=489, 
p<0.001)、GFI=0.731、AGFI=0.391、CFI=0.848、
RMSEA=0.087 であった。 
 5)考察 
 本調査はがん治療に関連した認知機能を
評価する自記式尺度の信頼性と妥当性を検
証した日本で最初の研究である。 
 フランス語版(Joly F, et al., 2012)、韓
国語版(Park JH, et al., 2015)の開発を行
った先行研究の結果と傾向は同じであるが、
日本語版の平均値が高かった。教育暦による
影響が考えられる。 
 信頼性について、Cronbach’s alpha 係数
が 0.7 以上であったことから、本尺度は十分
な信頼性を有していると言える。 
 基準関連妥当性について、FACT-Cog の各下
位尺度と FACT-G の合計および各下位尺度間
に概ね有意な正の相関関係がみられた。また、
構成概念妥当性に関しては、モデルの当ては
まりが良好ではなかったが、受け入れ可能な



数値であった。したがって、本尺度は一定の
妥当性を有していると考えられる。 
 しかしながら、本研究は女性の乳がん患者
のみを対象としており、男性や他のがん患者
が含まれていない。また、項目分析において、
特に「他者からのコメント」の平均値が一様
に高かった。これは日本人特有の傾向なのか、
対象とした乳がん患者の認知機能障害の程
度が比較的軽かったためかわからないが、今
後、対象者を拡大し、検討することが必要と
考えられた。さらに、「自覚された認知機能
障害」の項目「行きなれた場所への行き方を
わかるのに苦労した」については、他の項目
と比較し平均値が高く異質と思われた。先行
研究(Joly F, et al., 2012; Park JH, et al., 
2015)においても同様の傾向ではあったが、
項目の検討の必要性が示唆された。 
  
（２）教育と速度フィードバック療法を組み
合わせた介入の有効性の検証 
 目標症例数を111人としリクルートを行っ
たが、9 人の研究参加者しか得られなかった
ため、有効性を検証するための解析を行うこ
とができなかった。個々の研究参加者の介入
と認知機能障害に対する主観的な評価とし
ては、介入群の 3人全員が速度フィードバッ
ク療法に対し「よかった」と肯定的に評価し
た。さらに、教育を行った介入群と教育群の
6人より「理解できた」/「だいたい理解でき
た」、「役に立った」/「少し役に立った」と
理解度、有用性ともに肯定的な評価を得た。
自覚されていた認知機能障害について、対照
群の 2 人はあまり改善が見られなかったが、
介入群、教育群の対象者 6人においては改善
がみられなかった者はいなかった。 
 対象者が少ないため、術後月数、化学療法
やホルモン療法の治療期間、運動習慣等、認
知機能障害に関連すると思われる因子のば
らつきが大きかった。今後も有効性をある程
度確認することができる人数を得るまで本
研究を継続することが必要と思われた。 
 研究参加者を得ることが難しかった要因
の一つとして、用いたミルゴメーターは持ち
運ぶことができないため、装置が設置されて
いる場所まで研究参加者が通わなければな
らなかったことが考えられる。毎週 1 回、4
週間にわたり通うことは、特に働いている人
は困難である。また、対象者の適格条件の中
に、「過去 10年以内に化学療法を受けた経験
があり現在ホルモン療法を受けている人」が
含まれており、過去にホルモン療法を受けた
人が含まれていなかった。適格条件を厳格に
設定したことも対象者を得ることが難しか
った要因と思われる。さらに、介入群の研究
参加者において、認知機能障害の自覚的な評
価として「ある程度よくなった」「少しよく
なった」と回答した人はみられたが、「よく
なった」と回答した人はいなかった。数量的
な解析を行ってはいないが、介入の十分な効
果が得られなかった可能性がある。用いたミ

ルゴメーターは認知症高齢者を対象として
開発されたため、搭載されているソフトが、
がん患者には簡単すぎたかもしれない。今後、
がん患者用のソフトを搭載した持ち運びが
可能な装置を開発することの必要性が示唆
された。 
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