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義足における満足度評価尺度の開発(第1報)
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1.ア ウトカム研究の登場

近年医療の効果判定の一つとして,質 問紙に代

表されるアンケー ト法を用いて患者自身に現在の

健康状態や心理状態を報告 してもらう評価法が多

用されるようになってきている.こ れは介入の前

後でこれら状態を比較 し,そ の改善度を見ること

で治療の有効性を評価する手法で,欧 米で始まっ

たアウトカム研究 と呼ばれる潮流がもた らした産

物である1).

こうしたアウ トカム研究の背景から誕生 した生

活の質(QOL)評 価や満足度評価は,現 在様々な

疾病に対 して行われている.が ん,糖 尿病,呼 吸

器疾患,精 神科疾患などそれぞれの疾病に合わせ

て開発された尺度が用いられ,疾 患特異的尺度 と

呼ばれている.他 方,疾 患を区別せずに健康状態

を測る尺度があり,包 括的尺度 と呼ばれるが,代

表的なものにSickness Impact Profile(SIP),

Nottingham Health Profile (NHP), MOS 

Short form 36-Item Health Status Question-

naire (SF-36), Reintegration to Normal Living

(RNL)等 が あ る2).

2.切 断 に特 異 的 な ア ウ トカ ム尺 度

義 肢 装 具 の世 界 で も この よ うな 流 れ を う け,

2001年 の第10回 国 際 義 肢 装 具 協 会(グ ラス ゴー)

の 教 育 講演 で は 「下 肢 切 断 者 の リハ ビ リテ ー シ ョ

ンア ウ トカ ム を計 る尺 度 」が 行 わ れ3),Prosthetic

Problems Inventory Scale (PPIS), SATisfac-

tion with the PROsthesis (SATPRO), Prosthe-

sis Evaluation Questionnaire (PEQ), Ortho-

tics and Prosthetics national office Outcomes

Tools(OPOT),の4っ が切 断 に特 異 的 な尺 度 と

して 紹 介 さ れ た4).報 告 者 のGauthier-Gagnon

とGriseはProsthetic Profile of the Amputee

(PPA)の 開発 者 で あ り5,6),さ らに そ の一 部 で 歩

行 能 力 に注 目 したLocomotor Capabilities In-

dex(LCI)も 提 唱 して い る(表1).

しか し,こ う した切 断 特 異 的尺 度 も我 が 国 へ の

導 入 を み る と,計 量 心 理学 的 な標 準 化 の手 続 きが

な さ れ て い る もの は限 られ て く る.PEQだ け は

飛 松 らに よ る正 式 な 日本 語 版 が あ り,信 頼 性 と妥

当性 の 検 討 が な さ れ て い る7).ま た 非 常 に詳 細 で

質 問 項 目数 が80以 上 に達 し,回 答 も選 択 す るの

で は な くvisual analogue scoreの 形 式 で 記 入 す
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表1切 断に特異的な尺度

るものもある8,9.).Functional Independence

Measure(FIM)やSF-36を 用いた下肢切断者に

対する調査結果も報告されているが,包 括的尺度

のため義足使用者に特異なQOLや 満足度を十分

に測 りきれ ない とい う問題が報 告 され て い

る10-12).

したがって先行するいくつかの評価尺度を見て

も,切 断者の状態を測 ることの出来る適当な日本

語版尺度,「よい義足とは何か」という疑問に答え

られる評価尺度の開発は,ア ウ トカム評価に関心

を持っ医師,義 肢装具士,セ ラピス トにとって緊

急の課題であろう.し か し,こ うした尺度の開発

には,計 量心理学の専門家,複 数の義肢装具士,

義肢に詳 しく理解のある医師,協 力的な多数の切

断者が揃わなければなければ難 しいのも現状であ

る.

今回,我 々は義足における満足度尺度の作成を

開始 し,項 目分析まで行ったので,こ こに第1報

として報告する.

3.義 足用評価尺度開発の試み

3-1評 価尺度に求められる条件

今回,義 足の満足度評価尺度 には以下の条件を

求めた13).

① 使用者側からみた構成概念が検討されてい

ること.

② 回答者が集中できるよう項目数が多すぎな

いこと.

③ 製作者である義肢装具士の視点が反映され

ていること.

④ 計量心理学的な評価に基づいた信頼性 と妥

当性の検討がなされていること.

もちろん包括的な義足評価尺度 という立場を取

れば,単 に使用者の満足度に留まらず,ソ ケット

と人体 とのインターフェイス,荷 重を始めとする

力学的要素,歩 行能力 といった側面の把握も必要

になる14).これまで にあるPPA-LCI,PEQな ど

は,こ うした包括的な義足評価を 目指す立場に

立 っているといえよう6,15).

今回はまず患者立脚型,使 用者側の評価尺度か

ら始めることとしたが,義 足に特異的な既存の尺
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度 に は こ う した 使 用 者 側 の満 足 度 の み に焦 点 を

絞 った た め,上 記 の 前 提 条 件 を 満 た す もの は見 つ

か らな か った.

そ こで,① の使 用 者 側 か らみ た 構成 概 念 が検 討

さ れ て い る こ と を最 重 要 条 件 と して,カ ナ ダ の

Demersら に よ って 開発 され た 福 祉 用 具 利 用 者 の

満足 度 を測 定 す るQuebec User Evaluation of Sat-

isfaction with assistive Technology(QUEST)

の 義 足 へ の応 用 を 行 う こ と に した16,17).QUEST

の選 択 理 由 は以 下 の5点 が挙 げ られ た.

①3カ テ ゴ リ(機 器,環 境,使 用 者)で 構 成 さ

れ て い る.

② 開 発 に は作 業 療 法 士,医 師 の フ ォ ー カ ス グ

ル ー プ で検 討 が な さ れ て い る

③28項 目,5段 階 の リカ ー ト尺 度 で 量 的 に適

当 で あ る.

④ す で にVer.2が 開 発 さ れ て お り信 頼 性 ・

妥 当 性 の検 討 が な され て い る.

⑤ 国立 身 体 障 害 者 リハ ビ リテ ー シ ョ ンセ ン

タ ー研 究 所 に よ る 日本 語 訳 が あ り,す で に調 査 も

実 施 され て い る18).

さ らに将 来,義 足 に留 ま らず義 手,装 具 な ど に

も汎 用 出 来 る こ と も視 野 に入 れ た.

QUESTは1996年,カ ナ ダ のDemers(Ph.

D.),Weiss-Lambrou(O.T.),Ska(Ph.D.)に

よ って 開発 され た もの で,英 語 版 と仏 語 版 が あ り

福 祉用 具 に対 す る利 用 者 の満 足 度 を測 定 で き,す

で に カ ナ ダ,ア メ リカ,オ ラ ンダで 実 施 され た実

績 を持 って い た.QUESTのVer.2は 計 量 心理 学

的 な 評 価 の結 果12項 目 に絞 り込 ま れ て い るが,

今 回 の 義 足 版 に は27項 目 に全 体 の 満 足 の項 目を

加 え たVer.1を 用 い た.

3-2評 価 尺 度 の 内 容 的妥 当性 評 価

QUESTの 内容 を 義 足 に 置 き換 え た と き に,文

章 が 成 立 す るか,意 味 が わ か るか,義 足 評 価 に必

要 な項 目で あ るか 等,質 問項 目の選 択 を中 心 に義

肢 装 具 士 と医 師 の グル ープ で 内容 的妥 当 性 の検 討

を3回 行 い,修 正 版1を 作 成 した.

下 肢 切 断 者10名 に対 しプ レ テ ス トの1回 目 と

して,内 容 が理 解 で き るか,そ の項 目が 重 要 で あ

るか,す ぐに 回答 で き るか等,イ ンタ ビュー を交

え た面 接 式 で実 施 した.そ の結 果 よ り,理 解 で き

な い項 目や,説 明 を加 え な けれ ばな らな い項 目,

義足使用者にとってあまり重要ではない項 目など

をチ ェックした.他 の評価尺度 とも比較 しなが

ら,追 加 ・修正する項目,解 説を加える項目等を

手直 しし,や はり27項 目か らなる修正版2を 作

成 した.修 正版2は 自己記入式 も作成 し,12名 の

下肢切断者にプレテス トの2回 目を実施 し,項 目

の選択のため項目分析を行 った19)(図1).そ の方

法は基本統計量の分析と信頼性係数であるクロン

バ ックのα係数,第28項 目としておいた全体の

満足感と各項目の相関係数の算出であった.

修正版2は 以下の3カ テゴリー,27項 目と全体

の満足の項 目で作成されていた(図2).

図1現 在までの義足版評価表開発の経緯
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図2義 足の満足度評価表(一 部抜粋)

(1)Category1:義 足 に つ い て

実 用 性,装 着 の しや す さ,耐 久 性,快 適 性,取

り扱 いや す さ,外 観 維 持 や 手 入 れ,装 着 前 の準

備,期 待 通 りの 効 果,重 量,環 境 へ の適 合 性,特

別 な場 面 で の 適応 性.

(2)Category2:使 用 者 に つ いて

な じむ まで の期 間,切 断 端 の状 態,身 体 的 ・心

理 的 負担,自 身 の受 入 れ,体 の痛 み.

(3)Category3:環 境 につ いて

自立 性,修 理 時 の業 者 の対 応,支 援 ・手 助 け,

周 りの人 の な じみ や す さ,安 全 性,フ ォ ロー ア ッ

プ,POの サ ー ビス,身 近 な人 の態 度 ・反 応,入 手

ま で の期 間 ・手 続 き,費 用.

終 了 後 再 び問 題 点 や修 正 した点 につ い て の イ ン

タ ビュ ー を行 い,表 面 妥 当 性 の 検討 を行 った.

3-3分 析 の結 果

項 目分 析 の結 果 で は,基 本統 計 量 に お いて 無 回

答 は全数366の うち1件 だ けであ り,5段 階 リ

カー ト尺度の各項目の平均 は2.50～4.17の 値をと

り極端な偏りは見 られなかった.ま た標準偏差は

0.577～1.379の 値をとり,「天井効果」や 「床効果」

を示す極端 に小 さい分散 も見 られなかった(表

2).

信頼性係数 であるクロ ンバ ックの α係数:は

0.92と なり(表3),各 項 目の合計得点 と設問28

の義足の全体的な満足度 との得点 の相関係数 は

0.744(p=0.006)で あった.こ の結果か ら項目分

析 レベルでの削除項目はないと判断 した.

また,試 作版での評価の結果,す べての項目に

非常に満足とした場合のQUESTの 総得点は135

点 となるが,も っとも満足度が高かった切断者で

112点,最 も低かったのは52点 であった.こ のよ

うに従来のやり方として義肢装具士,医 師と切断

者の間で十分に相談 し検討 した上で製作された義

足であっても,満 足度の低い例 もあって潜在的に
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表2基 本 統 計 量

何 らかの問題点を抱えていることが明らかになっ

た.

3-4今 後の予定

あ くまでも試作版でのプ レテス トに留まるの

で,十 分な信頼性 と妥当性の検討に至っていない

が,項 目分析より今回作成 した各項目の信頼性は

得 ることが出来た.'今 後,100名 以上の対象者に

対 し修正版2を 実施 し,再 検査法と内的整合性に

よる信頼性の確認を行 う.ま た因子分析による検

討を行い,元 のQUESTと 同様の構成概念か らな

りたっているのかなど,妥 当性を検討 していく予

定である.

4.考 察

医療転帰ない し成果と訳 される医療におけるア

ウ トカムとは,患 者 に提供された医療がもたらす

介入後の状態を意味する.ア ウ トカム研究をはじ

めとする分析的研究の本質の1つ は,「比較す る

こと」(例えば,異 なる要因を持 った群間,異 なる

治療介入による群間の比較や治療介入による前後

の比較)に ある.比 較のためには,共 通の指標が

必須であり,こ れまで,多 くの疫学研究や医療評

価研究において罹患率,死 亡率,治 癒率に代表さ

れるアウ トカムが重用 されてきた.こ れ らは定義

が明解であり,社 会全体の健康状況,衛 生状態な

どを反映する客観的指標 として様々な比較に活用

できたか らである.と ころが1980年 代に本格化

した近年のアウ トカム研究では,こ れ らの死亡

率,罹 患率といった社会集団としての捉え方では

なく,各 個人のレベルでの健康状態を評価するも

のへ変化 していった.個 人の健康観,満 足度など

患者側の主観的指標を取 り込む重要性がより明確

に認識されるにつれ,こ れら指標は患者立脚型 ア

ウ トカム(Patient-Based Outcomes)と 呼ばれ,

種々のアウ トカム研究 に取 り上げられるよ うに
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表3ク ロ ンバ ッ ク の α 係 数(Reliability Analysis-Scale(α),Item-Total Statistics)

Reliability coefficients : N of cases, 12.0 ; N of items, 27 ; a, 0.9188.

なった2).こ の患者立脚型 アウトカム評価を代表

するものが,健 康関連QOLで あり,医 療(サ ービ

ス)に 対する患者満足度である.ま た,QOLや 満

足度の測定は看護や福祉領域を含む医学 ・医療界

から,社 会学,心 理学,統 計学,経 済学等の分野

にも広が りを見せている.

このように患者の主観を積極的に評価に取 り入

れる様になった最 も重要な理由は,患 者が医療者

に対 しただ従順に従ってきた時代が終わり,患 者

自身も情報を収集 し医療者 と対等に話 し合 う姿勢

が出てきたこと,さ らにインフォーム ドコンセン

ト(IC)の 普及 により患者の自立性を重要とみな

すようになってきたためである.ま たEvidence-

BasedMedicineの 登場により治療法の効果をよ

り科学的にわかりやすく患者に伝える必要性が出

てきたことも理由の1つ に挙げられる.

尺度開発法としては,す でに標準化 された尺度

を導入する方法と新たに開発する方法がある.現

時点で国産の尺度がない場合,欧 米の尺度を導入

することが多い20).開 発 された尺度は計量心理学

的な評価を行い,信 頼性(測 定の再現性 はよいか)

と妥当性(測 定対象を本当に測っているか)の 検

討を行うことで,初 めて実用化が可能になる.

しか しこの妥当性の検討が難問である.検 査

値,身 長 ・体重といった物理化学量として直接測

定が可能なものと異なり,人 間の機能,能 力など

の評価は直接の計測が出来ない.し たがって仮想

的,操 作的な評価対象を決めておかなければなら

ない.こ れを構成概念 と呼ぶ.妥 当性の評価はこ

の構成概念が適切なものかが中心となり,質 問紙

を用いて本当に満足度が測れるのかという疑問も

ここに関連する.一 例として知能検査を考えてみ

ればよい.知 能という形のないものを測定するの

に用いられるのが質問紙(知 能検査測定用紙)で
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表4信 頼 性 と妥 当性 の検 討

ある.こ の方法が普及 しているのは,質 問紙の内

容1つ1つ が知能 という形のない多様な内容を測

れるように,妥 当性の検証がなされているからで

ある.

信頼性とは測定の再現性,安 定性を示す.つ ま

り同じ測定対象を繰 り返 し測っても同 じ結果が得

られること,異 なった測定者が測っても同じ結果

が得 られるということである.信 頼性の検討には

内的整合性,再 現性があり,妥 当性の検討には内

容的妥当性,構 成概念妥当性,基 準関連妥当性が

あり更にそれ らが細分化されている(表4).こ れ

らは定められた統計手法を用いて検討され,信 頼

性と妥当性の証明がなされて初めて正式な尺度と

して使用することが出来る.こ うした我が国の実

情を反映 した尺度を,先 行するPEQ,PPA-LCIな

どと比較することにより,更 に妥当性を高めるこ

とが可能になろう21).何 名の対象に対 しこの信頼

性 と妥当性の検討を行うべきかとの決まった数値

はないが,お よそ100名 に行えばよいというのが
一般的である22).

将来的には満足度 に留まらず,具 体的な製作上

の改善への提言 も含む 「よい義足とは何か」に向

けた包括的な評価法の開発を行 ってい くべきであ

るが,ま ずは最初の段階として義足使用者のおか

れている問題点や現状を把握する意味からも,満

足度評価の開発は意義のあるものだと考える.学

会が主導 して,こ うした方向性を出していくこと

を検討 して もよいのかもしれない.
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