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抄　録

　全身性エリテマトーデス（systemic lupus erythematosus：SLE）患者は、身体的、心理的、社会的側
面のすべてにおいて疾患特性がもたらす問題に直面しており、SLE患者の生活の質（QOL）を低くさせ
ている。近年、SLE患者への診療の成果として、疾患活動性の改善だけではなく、QOLの改善が求めら
れている。この概念は、治療や看護の成果は患者のQOLの改善をもって評価されるべきであり、その評
価方法として患者が直接報告するPatient-Reported Outcomes（PRO）が適していることに由来している。
　これまでSLE患者のQOLは、一般的なPROが使用されてきたが、一般的なPROではSLE患者特有の
生活上の苦悩は明らかにされないという課題があった。この背景には日本語で使用可能なSLEに特異的
なQOLにおけるPROが存在しないことがあった。これらを踏まえて、本研究はSLEに特異的に開発され
たQOLにおけるPROに関する海外文献を比較検討し、SLE患者のQOLにおける定量的評価の現状から
日本の課題を見いだすことを目的とした。
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Ⅰ　はじめに

　 全 身 性 エ リ テ マ ト ー デ ス（systemic lupus 
erythematosus：SLE）は、全身性の炎症性疾患であ
り多彩な症状を呈する。その症状は個人差が大きく、
寛解と再燃を繰り返すため症状管理が困難な疾患であ
る1）。これらの疾患特性はSLE患者の生活の質（quality 
of life：QOL）を低下させる要因の一つとなっている。

　SLE患者のQOLは他の慢性疾患患者よりも低く、
同じ膠原病に属する関節リウマチ患者のQOLよりも
低い2）。SLEに伴う痛みは、睡眠、不安、うつ、疲労
感、就労、性機能を含むQOLと関連している3）。ま
た、不安やうつと心理的負担感との関連4）、妊娠・出
産5）や就労6）などのライフサイクル上の困難や経済的
負担7）があることが明らかにされている。このように
SLE患者はQOLの多くの側面が阻害されている。こ
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れらの多くは患者が直接報告するPatient-Reported 
Outcomes（PRO）を用いた定量的評価により明らか
にされている。しかし、これらは海外の調査に偏っ
ており、日本においてSLE患者のQOLを定量的に評
価した研究は非常に少ない。この原因として、日本
語で使用可能なSLEに特異的なQOLにおけるPROが
2017年に日本語版LupusPRO8）が開発されるまで存在
しなかったことが挙げられる。そのため、日本におけ
るSLE患者のQOLはSF-36のような包括的なPROで
測定されてきた。包括的なPROではSLE患者のQOL
を測定することが困難であるとされているが9）、現
段階では日本語で使用可能なSLEに特異的なQOLに
おけるPROは日本語版LupusPROのみであることか
ら、日本のSLE患者のQOLの定量化は十分とは言え
ない。
　本研究の目的は、1．SLEに特異的に開発された
QOLにおけるPROに関する海外文献を比較検討する
こと、2．SLE患者のQOLに関するPROの日本の課
題を見いだすことである。

Ⅱ　方法

1．対象文献の検索および選択方法
1）検索データベース
　（1）MEDLINE（1946年～2020年11月13日）

　（2）CINAHL（1988年～2020年11月13日）
　（3）医中誌（～2020年11月13日）

2）検索用語
　検索用語はSLEに特異的に開発されたQOLに関す
るPROの文献が網羅できるように下記のMeSH＊また
はキーワードとした。Lupus, Lupus Erythematosus, 
Systemic＊, Patient-Reported Outcomes, Quality of 
Life＊, Instrument, Questionnaire, Measurement, 
Validation, Development。医中誌による検索では検
索用語を全身性エリテマトーデス、Patient-Reported 
Outcomes、生活の質、測定用具、質問紙、尺度開発
とした。

3）採択基準および除外基準
　検索した文献のスクリーニングにおける採択基準
は、原著論文、SLE患者のQOLにおけるPROに関す
る文献であるとした。除外基準は、（1）SLE患者に
特異的に開発されたQOLに関するPROでないもの、 

（2）成人のSLE患者を対象として開発されたPROで
はないもの、（3）英語で公表された文献ではないもの、

（4）PROが英語または日本語で記載されていないも
の、（5）質的研究とした。
　文献のスクリーニングのプロセスは、（1）重複を
除外した139件の文献のタイトルおよび抄録を読み、 

図1．SLE患者のQOLにおけるPROに関する文献選択フローダイヤグラム

 
 

図 1 SLE 患者の QOL における PRO に関する文献選択フローダイヤグラム 
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（2）除外基準に適合する文献を除外した。続いて、 
（3）最終的に採択された22件の文の中で原版PROの
開発論文においては、そのPROの特徴や開発方法、
測定項目を検討するため、論文の全文を確認した。さ
らには、（4）翻訳版PROにおいては、タイトルと抄
録から翻訳版の言語を確認し、日本語版PROは論文
の全文を読み、その特徴を確認した。（5）短縮版およ
び改版においては、論文全文を読み、その特徴を確認
した。

2．分析方法
　スクリーニングの結果から得られた文献を本研究の
目的に応じて、次の4つの観点からSLEに特異的に開
発されたQOLにおけるPROの内容を検討した。

1）PROの概要
　各PROの原版の開発国、開発時期、PROの内容（質
問項目の抽出方法、下位項目数、質問項目数、回答選
択数、回答所要時間、測定期間、得点の高低の意味）
を確認した。

2）PROの開発方法
　尺度の質を評価する基準として有用とされている基
準10）によりSLEに特異的なQOLにおける各PROの

開発方法を評価した。この評価基準では、尺度の開発
過程において、信頼性、妥当性、反応性の検証を経て
いるかを評価することを主軸にしている。信頼性では、
内的一貫性と再テスト法により検証されているか、妥
当性では、内容妥当性、基準関連妥当性、構成概念妥
当性により検証されているか、さらには、PROの反
応性では、そのPROを用いて前向きにQOLを測定し、
経時的なQOLの変化を測定する方法により検証して
いるかを評価した。

3）PROの測定項目
　各PROの原版から下位項目および質問内容を確認
し、測定可能な項目を抽出した。

4）翻訳版PRO等の開発状況
　各PROの翻訳版が開発されているのかを検索し、
翻訳に用いた言語を確認した。さらに、原版PROの
短縮版、改版の開発の有無と内容を検索した。

Ⅲ　結果

　SLE患者のQOLにおけるPROに関する文献選択の
抽出過程を図1に示す。採択基準に従いスクリーニン
グを実施後、除外基準をもとに文献の適格性を評価し

表1．SLE患者のQOLにおけるPROの原版一覧　n=5

略　　称 名　　称 開発年 開発国
SLEQOL11） the SLE-specific Quality of Life instrument 2005 シンガポール
LupusQoL12） the Lupus Quality of Life tool 2007 英国
SLENQ13） the SLE Needs Questionnaire 2007 オーストラリア
L-QoL14） the Quality of Life in SLE 2009 英国

LupusPRO15） the Lupus Patient-Reported Outcome tool 2012 米国

表2．SLE患者のQOLにおけるPROの概要

PRO 質問項目の抽出方法 項目数 下位
項目数

回答
選択数

所要
時間

測定
期間

得点
評価

SLEQOL 専門医と看護師が先行研究からSLE患者のQOL
の問題を抽出 40 8 7 5分以内 過去1週間 高いほど

悪い

LupusQoL SLE患者へのインタビューによりカテゴリーを
生成し抽出 32 5 5 10分以内 過去4週間 高いほど

良い

SLENQ 研究者が先行研究から項目を抽出し、専門医、
看護師、心理士、社会福祉士、SLE患者に確認 82 0 5 25分以内 過去3ヶ月 高いほど

悪い

L-QoL SLE患者へのインタビューによりカテゴリーを
生成し抽出 25 3 2 5分以内 回答時 高いほど

良い

LupusPRO SLE患者へのインタビューによりカテゴリーを
生成し抽出 43 12 5 10分以内 過去4週間 高いほど

良い
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た。最終的に分析対象となった文献は22件であった。
1．SLE患者のQOLにおけるPROの概要
　医中誌を用いた検索ではSLEに特異的に開発され
たQOLにおけるPROは存在しなかった。これはSLE
に特異的に開発されたQOLにおける日本語を原版と
するPROは存在しないことを示している。
　海外文献におけるSLE患者のQOLにおけるPROは、
2005年から2012年の7年間に5つ開発されており11-15）、
開発国は英語圏であった（表1）。
　各PROの質問項目の抽出方法は、SLE患者へのイ
ンタビューによるものが5件中3件、先行研究から専
門家による項目抽出が2件であった。項目数は、最小
40、最大82であり、項目数の違いは回答に要する時
間の差にも繋がっていた。測定可能な下位項目数も最
小3、最大12と異なっていた。回答時から振り返って
過去どのくらいの期間のQOLを評価しているかとい
う測定期間では、その時、過去1週間、4週間、3ヶ月
と大きくことなっていた（表2）。

2．SLE患者のQOLにおけるPROの開発方法
　すべてのPROに共通する開発方法は、信頼性では
内的一貫性、再テスト法による検証、妥当性では内
容妥当性、構成概念妥当性により検証されていた。

基準関連妥当性においては検証されていないPROが
あり差が見られた。また、PROの反応性を検証して
いるものはSLEQOL11） とLupusPRO15） のみであっ
た。この2つのPROは包括的QOLにおけるPROで
あ るMedical Outcomes Study 36-Item Short-Form 
Health Surveyとのeffect sizeの比較により検証され
ていた（表3）。

3．SLE患者のQOLにおけるPROの測定項目
　すべてのPROに共通する測定可能な下位項目は“身
体的健康観”、“心理的健康観”、“ソーシャルサポー
ト”であった。身体的、心理的、社会的なQOLの側面
はどのPROであっても測定が可能であった。しかし、
その他のQOLの側面はPROによって測定可能な下位
項目が異なっていた。分析対象となった5つのPRO
の中では、SLEQOLとLupusPROがQOLの多くの側
面が測定可能であり、特にLupusPROでは、“将来へ
の展望”、“妊娠・出産”、“ストレスへの対処”におけ
るQOLが測定可能であった（表4）。

4．SLE患者のQOLにおけるPROの翻訳版等の開発状況
　SLENQ13）以外の各PROには翻訳版が存在してい
た。翻訳された言語で一番多いものはトルコ語であり

表3．SLE患者のQOLにおけるPROの開発方法

PRO
信頼性 妥当性

反応性
内的一貫性 再テスト 内容妥当性 構成概念妥当性 基準関連妥当性

SLEQOL 〇 〇 〇 〇 × 〇

LupusQoL 〇 〇 〇 〇 〇 ×

SLENQ 〇 〇 〇 〇 〇 ×

L-QoL 〇 〇 〇 〇 × ×

LupusPRO 〇 〇 〇 〇 〇 〇

〇：検証されている　　×：検証されていない

表4．SLE患者のQOLにおけるPROの測定項目（下位項目）

PRO 身体的
健康観

心理的
健康観

ソーシャル
サポート

ヘルス
サービス

ボディイメージ
または

自己概念
対人関係 経済面 薬の

副作用

将来への展望
妊娠・出産

ストレスへの対処

SLEQOL 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 －

LupusQoL 〇 〇 〇 － 〇 〇 － － －

SLENQ 〇 〇 〇 〇 － － 〇 － －

L-QoL 〇 〇 〇 － － － － － －

LupusPRO 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇

〇：測定可能　　－：測定不可能
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L-QOL14）、LupusQOL12）、LupusPROで翻訳版が開発
されていた。次いで、スペイン語、フランス語、トル
コ語、中国語は、LupusQOLとLupusPROで各々翻
訳版が開発されていた。他の言語はポルトガル語、ア
ラビア語、イタリア語などが存在していた。開発国は、
翻訳版に用いた言語を公用語としている傾向がみられ
た。日本語の翻訳版が存在するのはLupusPROのみ
であった。この日本語版LupusPROの開発論文8）では、
このPRO全体における各質問項目の説明の程度を因
子寄与率によって説明していた。これによると、他の
PROにはない下位項目の『将来への展望』における
キャリア設定や『ストレスへの対処』における宗教や
信仰から安心感を得ることについては、因子寄与率が
他の質問項目と比較して低い結果となっていた。
　LupusPROにおいては原版の質問項目数43を10項
目にした短縮版や睡眠に関するQOLの項目の追加や
痛みと活力を区分し、各々を下位項目とした改版が開
発されていた（表5）。

Ⅳ　考察

　SLEに特異的に開発されたQOLに関するPROは検
索日現在で5つの原版があり、翻訳版等を含めると計
22のPROが存在することが明らかとなった。

1．SLEに特異的に開発されたQOLに関するPROの比較
1）SLE患者のQOLにおけるPRO開発方法の比較
　Terwee et al.10）の評価基準によりPRO開発がされ
ていたものは、SLEQOLとLupusPROのみであり、
他のPROとの違いは反応性の検証の有無であった。
PROの反応性の検証の目的は、使用するPROが対象
の時間的な経過を検出できるものであるかを確認す
ることである16）。対象の経時的な変化を捉えられる
PROであるか否かは、患者の状態の変化を捉えるこ
とを目的とする臨床研究で使用するPROの選定にお
いて、非常に重要となる。
　各PROで測定可能なQOLの期間にも差異があった。
QOLにおけるPROは回答時に患者が過去を振り返り
自分自身の生活を評価する。QOLにおけるPROの多
くは、過去1ヶ月など、ある程度の振り返り期間が設
定されている17）。SLENQのように測定期間が3ヶ月と
長い場合、この間にSLE患者は症状の出現により生活
の苦悩を体験し、回答時には軽減されていることが推
察される。12ヶ月間を振り返り、SLEの再燃がいつ生
じたかという調査18）によると、1-3ヶ月の期間に再燃
したものは43%と最も多く、次いで、4-6ヶ月（22%）、
7-9ヶ月（8%）、10ヶ月以上（12%）であった。また、
この調査ではSLEの再燃がQOLを低下させているこ

表5．SLE患者のQOLにおけるPROの原版、翻訳版、短縮版、改版の一覧　n=22

原版PRO（開発年） 原版との関係性 開発年 開発国（略式）

SLEQOL（2005） 翻訳版
ポルトガル語 2010 ブラジル
アラビア語 2018 エジプト

LupusQoL（2007） 翻訳版

スペイン語 2010 米国

フランス語 2012 フランス
中国語 2013 中国
ペルシャ語 2014 イラン
イタリア語 2015 イタリア
トルコ語 2015 トルコ

SLENQ（2007） ───
L-QoL（2009） 翻訳版 トルコ語 2017 トルコ

LupusPRO（2012）

翻訳版

スペイン語 2013 米国
トルコ語 2014 トルコ
フランス語 2014 米国
中国語 2015 中国
日本語 2017 日本
ヒンディ語 2019 米国

短縮版 Lupus Impact 
Trucker 2016 米国

改版 LupusPRO 1.8V 2018 米国
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とも明らかにしており、QOLを振り返る期間が3ヶ月
と長いと、この期間に再燃している可能性も考えられ
る。QOLの変動まで明らかにするためには、再燃が
生じやすい1-3ヶ月の期間内で複数回の調査が可能な
測定期間が望ましいと考えられた。一方、SLEQOLの
ように測定期間が1週間と短い場合、慢性疾患である
SLEの疾患特性から1週間でQOLが変化することは
稀であり、測定期間への懸念が生じる。これらを踏ま
えると、SLE患者の場合、いつ再燃するか不確かな疾
患特性を踏まえると、過去1ヶ月の振り返り期間が妥
当であると考えられ、当該するPROはLupusQOLと
LupusPROであることが明らかとなった。

2）測定可能なSLE患者のQOLの比較
　各PROで測定可能なSLE患者のQOLの側面が異
なっていた。QOLの多くの側面が測定できることは
有用であるが、その分、質問項目数も多くなり、回答
にかかる患者の時間的負担は大きい。また、QOLに
関する測定項目内容は患者の生活そのものを評価する
ことになるため、患者の心理的負担も生じることが予
測される。QOLの活用の一つとして、疾患あるいは
症状が患者に与える苦悩を定量化することが挙げられ
る19）。疾患や症状がもたらす患者の苦悩が定量化され
ることは患者理解には大変有用である。しかし、PRO
の性質上、患者が自らの苦悩を評価することになる。
SLEの場合、疾患のコントロールと妊娠や出産20, 21）、
就労などのライフイベントにおけるQOLが密接に関
連している22, 23）。また、SLEのコントロールは長期的
な療養生活におけるソーシャルサポートの状況や経済
的な側面のQOLとも関わっている22）。このような生
活上の苦悩がPROへの回答により認識する機会にも
なることを調査する者は忘れてはいけない。そのため、
SLE患者のQOLにおけるPRO調査においては、研究
説明の際に、生活の中での苦悩を含む具体的な内容に
関する質問紙への回答が必要となることを十分に説明
することが不可欠である。
　本稿で分析したPROの中で、LupusPROが最も多
くのQOLの側面を定量化でき、回答への所要時間も
他のPROと比較すると中間のものであり、実臨床で
の活用が期待できるものであったが、これらの課題を
踏まえた使用が望ましい。

3）翻訳版PROの比較
　既存のPROの翻訳版の開発目的は、研究成果の
国際比較および国際共同研究が挙げられる。翻訳版

PROを開発するには適切な翻訳プロセスを経ていな
い場合、収集されたデータは妥当性を脅かし、国際共
同研究を行う際に不適切であるとされている24）。
　本稿ではSLENQ以外のPROには翻訳版PROが存
在し、SLE患者のQOLの国際比較や他国との共同研
究が可能な状況にあることが明らかとなった。しか
し、日本語の翻訳版が存在するのはLupusPROのみ
であり、さらには、SLEに特異的に開発されたQOL
において日本語の原版PROが存在しなかったこと
から、SLEに特異的なQOLの定量化には日本語版
LupusPROに依存されている限界も明らかとなった。
　日本語版LupusPROの各質問項目における因子寄
与率が低かったキャリア設定や宗教・信仰に関する
QOLは日本のSLE患者のQOLを説明するには適合し
ていない可能性も考えられる。これについては、文
化的背景が関連していると考えられ、他の翻訳版の
LupusPROの結果と比較することにより明らかとなる
ことが期待できる。

2．SLE患者のQOLにおけるPROの日本の課題
　疾患特異的QOLにおけるPROの目的は、患者の
QOLの定量的評価とQOLの向上である。その目的達
成に向け、SLE患者のQOLにおけるPROの日本の
課題は次の三つが考えられる。一つ目は、日本語版
LupusPROの実臨床での活用と研究結果の国際比較
である。現在、唯一国際比較が可能である既存の日
本語版LupusPROを活用し、原版および他の翻訳版
LupusPROによる研究結果との比較により、日本の
SLE患者のQOLの特性が明らかになると考えられる。
二つ目は、LupusPRO以外のPROの日本語版の開発
によるQOLの比較である。他の日本語版PROが開発
されることにより、既存の日本語版LupusPROとの
比較や他の翻訳版PROとの比較が可能となる。最後
に三つ目は、日本語を原版とするSLE特異的QOLに
おけるPROの開発である。日本語を話すSLE患者を
対象とした原版PROは存在しない。日本の医療や生
活様式に基づくSLE患者のQOLの原版PROが開発さ
れれば、国際比較は難しいが、日本のSLE患者特有
のQOLの明確化には大きく貢献できる。
　本稿の限界として、使用した文献検索データベース
Medline、CINAHL、医中誌の3つに含まれていない
文献は分析対象となっていない。そのため、他のデー
タベースを使用した際には有用な知見があった可能性
は否定できない。
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Ⅴ　まとめ

　本研究で得られた知見は、以下のとおりである。
1.　 SLEに特異的に開発されたQOLにおけるPROの

原版は5つ、翻訳版等の17のPROのうち日本語版
はLupusPROのみに存在していた。

2.　 SLE患者のQOLの原版PROの開発においては、
SLEQOLとLupusPROのみが反応性の検証がなさ
れていた。

3.　 SLE患者のQOLの最も多くの側面を測定できる
PROはLupusPROであったが、PROの特性上の
課題も持ち合わせていた。

4.　 SLE患者のQOLにおけるPROの日本の課題は、
既存の翻訳版である日本語版LupusPROの活用、
他の日本語版PROの開発、日本語を話すSLE患
者を対象とした原版PROの開発である。
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