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A. 研究目的

　倦怠感は、がん患者に最もよく見られる症状の1つであり、進行がん患者では50％以上、初期治療や経過観察時でも30％以上であると報告されている1)2)3). 加えて、倦怠感は、生活の質（QOL）の低下に有意に関連することが明らかにされている4）5）。しかしながら、臨床現場では、倦怠感に対する過小評価や治療が行き渡らないことが問題になっている。その背景に、患者の倦怠感に関する信念や態度に関連した心理的バリアがあることが注目されている６）。例えば、がん患者は、「倦怠感はがんや治療に不可避なもの」「横になって休んでいる他はない」など、曲解や自己判断しがちである。患者の倦怠感に対する信念や態度により、倦怠感が医療者に報告されず、医療者による適切な対処がなされなかった場合、QOL低下だけでなく、治療計画の中断や中止、それに伴うがん治療有効性阻害の可能性もあると指摘されている１）４）。

　患者の倦怠感に対する信念や態度は、心理的バリアとして概念化され、評価指標の開発が進められてきた6)。Tamiは、倦怠感の心理的バリアを、「倦怠感を評価し対処することの妨げとなるような患者の信念や態度」と定義し、評価尺度を開発している6)。日本においてはこのようなスケールはまだ開発されていない。したがって、倦怠感の心理的バリアを測定し、適切な患者教育や支援を行う体制を整える必要がある。
　ことに、　がん患者の中でも乳がん患者の倦怠感は、治療が多様で長期に及ぶことから、倦怠感に対する心理的バリアの把握と対応は急務である。　　すでに、乳がん患者おいて倦怠感が生活の質へ影響があることが示されている７)８）。
日本の乳がん患者の65-70％を占めるホルモン受容体陽性患者は、現在のガイドラインでは手術後、あるいは化学療法や放射線療法後5年のホルモン療法実施が推奨されており９）、治療と社会生活の両立は重要な課題である。化学療法や放射線療法中は70-100％の患者が倦怠感を経験すると報告されており10）、倦怠感を含めた症状は定期的に評価され厳重にマネジメントされる。一方、ホルモン療法中の倦怠感有症率は臨床試験において約5-20％と報告されており11-13）、倦怠感の定期的評価を含めたマネジメントはほとんど行われていない。よって患者が倦怠感をどのように評価し対処するかによって、倦怠感はマネジメントされず5年という長期に渡り生活の質に影響を及ぼす可能性がある。しかし、日本においてはホルモン療法中の乳がん患者の倦怠感と生活の質の関連に関する研究はほとんど見られない。
　平成24年にがん対策基本計画が見直され、がんによる死亡者の減少、全てのがん患者とその家族の苦痛の軽減と療養生活の質の維持向上に加え、がんになっても安心して暮らせる社会の構築が、全体目標として設定された14）。倦怠感は、再発や死亡リスクを減少させる治療継続を妨げ、苦痛をもたらし、仕事等社会生活の妨げとなり得る症状であることから、そのマネジメントは必要不可欠である。長期的にホルモン療法を受ける乳がん患者の倦怠感の経験状況やバリアの状況を把握し、症状の緩和、生活の質の維持、向上に向けた介入方法を開発することは、看護における重要な課題であると考える。
本研究の目的は、１）外来通院を行っている乳がん患者を対象に、がんに関連倦怠感マネジメントに対する心理的バリア尺度(Fatigue Barrier Scale:以下、FBS)の日本語版を作成し、妥当性、信頼性を検証する。２）外来でホルモン療法中の乳がん患者の倦怠感有症率と、その関連因子を検討する。３）外来でホルモン療法中の乳がん患者の倦怠感マネジメントの心理的バリア、倦怠感、生活の質がどのように関連するかを明らかにすることである。これらを検討することにより、外来でホルモン療法を受けている乳がん患者の生活の質維持向上のために有効な倦怠感マネジメントの介入方法を開発する基礎資料とする。
B. 研究方法
1)研究対象

外来受診予定の乳がん患者で、以下の基準を満たす患者全てを対象候補者とした。研究参加に同意した患者を対象者として選定した。

【適格基準】

・病名や病期、治療について医師より説明され、その内容に同意している者。
・乳がんの診断後1か月以上経過している術後の者。
・外来で乳がん治療（ホルモン療法3年以内）を受けている者。
・20歳以上の者

・日本語による会話・識字が可能な者。
・担当医により調査協力に可能な状態であると判断された者。
【除外基準】

・認知・精神の障害がある。
・遠隔転移・再発がある。
・予測される予後が6か月未満である。
・Eastern Cooperative Oncology Group-PerformanceStatus36)（以下ECOG-PSと記す）で3以上
2) 調査方法

外来受診時対象候補者に調査施設スタッフから研究依頼の説明があることを伝え、「説明を受けてもよい」と回答した対象候補者に、研究目的、調査内容、調査方法（質問紙への記入依頼とカルテ閲覧許可依頼を含む）等について文書および口頭で説明を行なった。同意した場合、質問紙を手交配布した。記入後は外来に設置した回収箱にて回収した。
3) 測定用具

(1)日本版倦怠感マネジメント尺度（FBS）の作成　
日本語版の質問票は、原文を研究者が邦訳し、次いで、質問票を知らない他のネイティブに近い語学を持つ者が再度英語に翻訳する。この過程は、邦訳版が原本と一致するまで繰り返し行う。さらに、ネイティブに近い語学をもつ者(前述とは別の者)が日本語版から英語へのバックトランスレーションを行う。原文と一致しない項目について、日本語訳を修正する。

(2)日本語版FBSの妥当性・信頼性の検討

日本語版FBS尺度を外来に通院する乳がん患者を対象に測定する。測定したデータに基づき、日本語版FBSの実用性・妥当性・信頼性を次の評価により検証する。

(a)日本語版FBSの記載に要した時間、(b) 構成概念妥当性検証 (c)収束・弁別性の検証, (d) 他の測定用具との関連性, (e)内定安定性の検証, (f)テスト‐再テスト法による信頼性の検証 
(3)倦怠感に関する患者の知識：Patient Fatigue Knowledge Scale

Patient Fatigue Knowledge Scaleは、Tamiらが米国のNational Comprehensive Cancer Network: NCCNのガイドラインに基づき開発した15項目の倦怠感に関する正か否かの言明から成る尺度である。倦怠感は何でどのように評価し、測定し、治療するかに関する患者の知識を評価するためにデザインされたものである。先行研究における信頼性（クロンバックα）は、0.67であった6）。倦怠感に関する患者の知識は、患者の心理的バリアとの関連が示されている6)。

(4)倦怠感尺度：Cancer Fatigue Scale　
　CFSは、がん患者に経験される倦怠感（だるさ）を多次元（身体的、認知的、情動的次元）的に、簡便に評価するために、日本で開発された質問票である。現在の倦怠感について尋ねる15項目から成り、5段階リッカートスケール（1=いいえ、5=とても）による回答方式である。本邦における統計学的解析の結果、高い妥当性、信頼性を有していることが確認されている15）。

(5)抑うつ：K6

　K6は、2002年にアメリカのKesslerらにより開発された精神疾患のスクリーニング尺度である。抑うつ・不安障害のスクリーニングを目的とした6項目から成り、過去30日間にどれくらいの頻度であったかを5段階（1＝全くない、2=少しだけ、3=ときどき、4=たいてい、5=いつも）で評価し、得点は0-24点である。古川らにより日本語訳され、信頼性・妥当性が検証されている16）。カットオフは13点以上とされる。
(6)生活の質

生活の質は、The Functional Assessment of Cancer Therapy scale-Breast（以下FACT-Bと記す）を用いて測定した。FACTは、がん患者の健康関連QOLを測定するために、1993年にアメリカの心理学者によって開発された質問票である17)。基本となるFACT-General（以下FACT-Gと記す）は、身体面、社会・家族面、心理面、機能面の安寧を測定する27項目から成る。さらにがん種別毎に追加下位尺度が開発され、FACT-Bは、乳がんの追加下位尺度10項目（Breast Cancer Scale：以下BCSと記す）をFACT-Gに加えたものである。5段階リッカート尺度（0=全くあてはまらない、4=非常によくあてはまる）による回答方式であり、得点が高いほど、良好な生活の質を示す。FACT-Bは日本語訳され、日本語版の信頼性・妥当性が検証されている18)。

【その他の健康関連項目】

その他ホルモン療法中の乳がん患者の倦怠感、生活の質に関連し得る健康関連項目として、更年期症状と不安・抑うつを測定した。

更年期症状は、European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life-Breast 23（以下EORTC QLQ BR23と記す）の内分泌の問題2項目のみを使用して測定した。FACT同様の5段階リッカート尺度であり、得点が高いほど、軽い更年期症状を示す。EORTC QLQ BR23日本語版は、下妻らにより信頼性・妥当性が検証されている19)。
(7)人口統計学データおよび疾患・治療データ

・人口統計学データ：年齢、結婚・パートナーの有無（既婚、未婚or離婚）、同居者の有無、労働状態（診断後、治療後の変化）、教育状態

・カルテからの情報収集：疾患・治療データ：進行度、診断からの期間、治療歴（術式、薬剤・期間等）、併存疾患
4) 分析方法

人口統計的データ、医学的データ、各尺度の得点（下位尺度得点、合計点含む）の記述統計量を算出した。また、FBSの信頼性及び妥当性は次のように検証した。①　信頼性の検証：アンケート回収当初許可の得られた対象30名程度にテスト―再テスト(2-4週間後)を行い、安定性を検証した。FBSの下位概念ごとのに折半法による信頼係数、およびα係数算出により内部一貫性の検証を行った。妥当性の検証：i．内容的妥当性、ii．構成概念妥当性　(Construct Validity)、 iii. 収束・弁別性の検討（Convergent Validity）患者データよりとFBSとPatient Fatigue Knowledge Scaleの関連性をピアソンの相関係数を評価することで,質問紙の収束・弁別性を検討した。
さらに、倦怠感（CFS、下位尺度）、倦怠感マネジメントのバリア（FBS、FKS）と生活の質（FACT-B、下位尺度）との関連を検討するために、FACT-B、下位尺度の得点を従属変数とした重回帰分析を実施した。FACT-B、下位尺度それぞれの得点と二変量相関で有意に（p＜0.05）相関した変数を全て独立変数とした。各尺度の得点はそのまま人口統計的データ、医学的データで連続変数でないものは、ダミー変数化して分析した。重回帰分析は、ステップワイズ法で行い、共変量を確認するためにVIFを算出した。

サンプルサイズは、重回帰分析の予測変数数を10、エフェクトサイズを中としてR２＝0.13、検出力＝0.80、有意水準5％として算出し43)、120名以上とした。

倦怠感、倦怠感マネジメントのバリアそれぞれに関連する因子を検討するために、倦怠感（CFS、下位尺度）、倦怠感マネジメントのバリア（FBS）を従属変数とする重回帰分析を実施した。生活の質を従属変数とした方法と同様である。

倦怠感を経験している人の特徴を明らかにするために、NCCNガイドラインの分類に従い、FNSで倦怠感が0-3の群、4-10の2群に分類し、倦怠感軽度以下の群と倦怠感中等度以上の群とした。2群間の人口統計データ、医学的データ、各尺度の得点のt検定を実施した。また、バリアが高い人の特徴を明らかにするために、FBS得点平均値が2.5未満の群と2.5以上の群に分類し、各変数の平均値の差をt検定で比較した。

各尺度の内的一貫性を評価するために、クロンバックα係数を算出した。

分析にはSPSS Statistics ver20を使用した。

（倫理的配慮）
本研究は、慶應義塾大学大学院健康マネジメント研究科研究倫理審査委員会、および調査施設研究審査委員会（承認番号：12-R042）の承認を得て実施した。
C.研究結果

1．日本語版倦怠感マネジメントバリア尺度（FBS）の作成
日本語版FBS尺度について、信頼性、妥当性を検討し、最終的に表5に示す15項目からなる尺度として構成できた。

2．対象者の特徴
　 対象者の特徴を表1に示す。

	表１.対象者の人口統計的特徴（n=138）

	特徴
	ｎ
	％

	年齢50.1±9.3a

20-29歳

30-39歳

40-49歳

50-59歳

60-69歳

70歳以上
	2

10

61

37

27

1
	1.4

7.2

44.2

26.8

19.6

0.7

	教育歴高卒以下

短大・専門学校以上
	34

104
	24.6

75.4 

	結婚状況
既婚・同居・パートナーがいる

その他
	96

42
	69.6

30.4

	同居状況
同居者あり

独居
	121

17
	87.7

12.3

	現在の労働状況
フルタイム

パートタイム

退職・休職中

専業主婦

その他
	56

21

9

40

12
	40.6

15.2

6.5

29.0

8.7

	診断前の労働状況
フルタイム

パートタイム

退職・休職中

専業主婦

その他
	74

22

1

31

10
	53.6

15.6

0.7

22.5

7.2

	BMI 21.2±3.1a

やせ

標準体重

肥満
	26

101

11
	18.8

73.2

8.0


対象基準に適合した患者は175名であり、研究参加に同意し質問紙に記入した対象者は149名であった（回答率85％）。参加を拒否した患者は26名で、その理由は、時間が無いが最も多く13名（50％）、その他倦怠感を含む症状の苦痛：2名、質問紙記入の負担：2名、症状が全く無い：1名、興味ない：1名、小さい字が見えない：1名、理由不明：6名であった。149名の回答中有効回答は138であった（93％）。

　対象の年齢は25歳から71歳であり、平均年齢50.1歳（標準偏差9.27）であった。教育歴は専門学校・短大卒以上が104名（75.4％）、既婚者が96名（69.6％）、誰かと同居している者が121名（87.7％）であった。現在も仕事をしている者がフルタイム・パートタイム含め77名（55.8％）、病気前の就労者は96名（69.2％）であった。
　ステージ（表２）はⅠ、Ⅱの患者が126名（91.3％）を占めた。術式は、乳房温存術が79名（57.2％）であり、化学療法を受けた患者は38名（27.5％）、放射線療法を受けた患者が84名（60.9％）であった。併存疾患の無い者が63名（45.7％）であり、1つは52名（37.7％）、2つ以上が14名（10.1％）であった。併存疾患で最も多かったのは子宮筋腫32名（23.2％）であり、他には高血圧13名、気管支喘息8名、術後創や患肢、肩の疼痛が持続している患者9名も含まれた。ホルモン療法は、抗エストロゲン剤（タモキシフェン：以下TAMと記す）のみの使用が64名（46.4％）、TAMと性腺刺激ホルモン放出ホルモンアゴニスト（以下TAM+LH-RHaと記す）の併用が29名（21％）、アロマターゼ阻害薬（以下AIと記す）使用が45名（32.6％）であった。診断からの月数は平均±標準偏差が19.6±10.4、手術後月数は16.4±10.1、ホルモン療法開始後13.9±9.9であった。
3．測定尺度の結果

1)倦怠感

　対象者における倦怠感を表3に示す。FNS（0：無し、10：最大の倦怠感）の平均±標準偏差は、3.1±2.5であった。0と回答した対象者は138名中19名（13.8％）であり、倦怠感有症率は86.2％であった。1-3の軽度倦怠感が68名（49.3％）、4-6の中等度倦怠感が32名（23.1％）、7以上の重度の倦怠感が19名（13.8％）であった。

CFSの合計点は、0-46点の幅があった。平均得点±標準偏差は、身体的倦怠感7.2±5.76、精神的倦怠感は7.4±3.1、認知的倦怠感は5.1±4.0であった。FNSとCFSのピアソンの相関係数はr＝0.74（p＜0.001）と良好であった。しかし、下位尺度は身体的倦怠感のみr=0.77（p＜0.001）と良好で、精神的倦怠感r=0.328（p＜0.001）、認知的倦怠感r=0.496（p＜0.001）と強くない相関であった。
	表２.対象者の疾患・治療的特徴（n=138）

	特徴
	ｎ
	%

	ステージ０

Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ
	6

74

52

6
	4.3

53.6

37.7

4.3

	術式乳房温存術

乳房切除術
	79

59
	57.2

42.8

	化学療法あり

なし
	38

100
	27.5

72.5

	放射線療法あり

なし
	84

54
	60.9

39.1

	ホルモン療法TAMa

TAM+LHRHab

AIc
	64

29

45
	46.4

21.0

32.6

	併存疾患なし

１つ

２つ以上

術後局所障害
	63 

52

14

9
	45.7

37.7

10.1

6.5               

	診断からの期間（月）19.6±10.4d

	手術からの期間（月）16.4±10.1d

	ホルモン療法開始後期間（月）13.9±9.8d


	表３.倦怠感の結果（n=138）

	平均値±標準偏差
	n
	%

	FatigueNumeric Scale(0-10)
3.1±2.5

0

1-3

4-6

7-10
	19

68

32

19
	13.8

49.3

23.1

13.8

	Cancer Fatigue Scale Total(0-60) 　　19.7±10.0

身体的倦怠感(0-28)             　　  7.2±5.8

精神的倦怠感(0-16)             　　  7.4±3.1

認知的倦怠感(0-16)             　　  5.1±4.0


2）倦怠感マネジメントのバリア

対象者における倦怠感マネジメントのバリアに関する結果を表4に示す。

FKSの得点は、15点中平均点12点、正答率平均80％であった。正答率の低かった（70％未満）の項目は、「倦怠感は最もよく見られる副作用である」であり、73名（52.9％）のみ正解した。次いで、「運動するとより疲れやすくなる」（正解者86名：62.3％）、「疲れている時は終日ベッドで休むべき」（正解者92名：66.7％）であった。

FBS得点は、0-57点の幅があり、平均得点±標準偏差は27.6±11.1であった。最も多く見られたバリアは、「倦怠感を訴えたら治療を変えるかもしれない」であり74名（53.6％）が同意した。続いて「倦怠感は避けられない」「倦怠感が重要ならば医療者から聞くだろう」であり、ともに72名（52.2％）が同意した。
3）生活の質

FACT-Bの合計点の平均±標準偏差は、103.0±18.9であった。下位尺度の得点は、身体面が23.0±4.4、社会面が19.4±5.7、精神面が

17.0±4.7、機能面が21.6±5.5、BCSが22.6±5.5であった。　
4．倦怠感、倦怠感マネジメントのバリアと生活の質との関連

CFSとFBSは有意な正の相関（r=0.43, p＜0.001）であり、バリア得点が高いほど倦怠感強度が高いことを示した。CFSの下位尺度とFBSの相関は、身体的倦怠感（r=0.50, p＜0.001）、精神的倦怠感（r=0.21, p=0.015）、認知的倦怠感（r=0.19, p=0.023）であり、身体的倦怠感以外は低い相関であった。FKSはどの変数とも有意な相関を示さなかった。FACT-Bと二変量分析（ピアFACT-B得点における分散の69％を占めた。VIFは全て２未満であり、多重共線性の問題はなかった。結果を表5に示す。
	表4.倦怠感マネジメントのバリアの結果（n=138）

	Fatigue Knowledge Scale(0-15)     12.0±1.8a 正答率平均80％
	正答率

	1．倦怠感は、身体的、精神的、情緒的に疲れている感覚である。

2．がんに伴う倦怠感は、がんとその治療に見られる最も多い副作用である。

3．倦怠感の程度をなし、軽度、中等度、重度、0から10の数値で表すことができる。

4．化学療法は、健康細胞の破壊や組織修復のためにエネルギーを要し倦怠感を生じる。

5．倦怠感はいつも単独で生じる。

6．痛み、情緒不安定、睡眠障害、身体的不活動、栄養問題といった関連因子がある。

7．運動をすると普段の活動時により多くの努力を必要とするようになる。

8．倦怠感を軽減する一般的な方法は、休息と活動のバランスをとることである。

9．本当に疲れている時は、終日ベッドで寝ているべきである。

10．倦怠感が改善しない、繰り返す、ひどくなる時は、主治医に連絡するべきだ。

11．がん治療と身体活動低下はエネルギーレベルと身体活動能力を低下させる。

12．倦怠感を悪化させるので痛み、吐き気、抑うつ状態について報告すべきだ。

13．一日のエネルギーレベルを日誌に記録することは、倦怠感管理に役立つ。

14．赤血球が少なすぎると、身体が必要とするエネルギーが不足する可能性がある。

15．不安・抑うつが大きくなると、倦怠感のような身体的症状が引き起こされる。
	97.1％

52.9％

71.0％

75.4％

81.2％

92.8％

62.3％

89.1％

66.7％

92.0％

86.2％

97.8％

66.7％

76.1％

94.2％

	Fatigue Barrier Scale(0-75)         27.64±11.125(0-57)a
	バリア頻度b

	1．倦怠感は、がんやがんの治療を受ける限り、避けられない。：2.5c

2．倦怠感を和らげることができる効果的な治療法はたくさんある。：3.1

3．私の倦怠感のことで主治医をわずらわせたくない。：2.1

4．倦怠感を訴えたら、医療者は私を治療したくなくなるかもしれない。：0.8

5．私は病気を治療してもらっていることに感謝すべきである。：1.9

6．倦怠感は、病気が悪くなっていることを意味するのではないか心配。：1.7

7．倦怠感の治療は、病気の治療ほど重要ではない。：1.7

8．倦怠感を報告しても医療者は精神的な問題としてしか考えない。：1.6

9．倦怠感を訴えたら、医療者は治療を変えるかもしれない。：2.4

10．倦怠感は治療が効いていないことを意味するのではないか心配。：1.3

11．倦怠感について話したら、苦情が多い人だと思われるだろう。：1.8

12．倦怠感が重要ならば、医療者からその話題を持ち出すであろう。：2.4

13．倦怠感を医療者に話すことはバイタルサインと同じくらい大切だ。：2.9

14．医療者は忙しすぎて私の倦怠感について心配していない。：1.6

15．倦怠感にできることは何もない。ただ付き合い方を学ぶだけだ。：1.8

	52.2％

68.1％

45.7％

15.9％

40.6％

32.6％

33.3％

25.4％

53.6％

21.7％

35.5％

52.2％

60.9％

31.2％

35.5％


a. 平均値±標準偏差（範囲）を示す

b. 0－5（0：全く同意しない、5：全面的に同意する）のうち、3以上と回答した者の割合

c. 平均点を示す
	表５.従属変数をFACT-B得点とした重回帰分析結果

	偏回帰係数
	標準偏回帰係数
	t値
	p値
	VIF

	K6
	‐2.20
	-0.51
	-7.63
	＜0.001
	1.92

	FBSa
	-0.49
	-0.29
	-5.24
	＜0.001
	1.34

	CFSb
	-0.34
	-0.18
	-2.72
	0.007
	1.86

	診断後期間
	0.20
	0.11
	2.29
	0.023
	1.03


R2=0.69, ANOVA p＜0.001

a. Fatigue Barriers Scale,  b. Cancer Fatigue Scale
	表6.　従属変数を身体的倦怠感とした重回帰分析結果

	偏回帰係数
	標準偏回帰係数
	t値
	p値
	VIF

	K6
	0.66
	0.50
	6.90
	＜0.001
	1.28

	FBSa
	0.14
	0.27
	3.67
	＜0.001
	1.28


R2=0.44, ANOVA ＜0.001

a. Fatigue Barriers Scale
	表7.　従属変数を精神的倦怠感とした重回帰分析結果

	偏回帰係数
	標準偏回帰係数
	t値
	p値
	VIF

	K6
	0.38
	0.53
	6.72
	＜0.001
	1.13

	年齢
	0.07
	0.22
	2.77
	0.006
	1.13


R2=0.24, ANOVA　p＜0.001
	表8.　従属変数を認知的倦怠感とした重回帰分析結果

	偏回帰係数
	標準偏回帰係数
	t値
	p値
	VIF

	K6
	0.26
	0.29
	3.21
	0.002
	1.33

	更年期症状
	-0.36
	-0.23
	-2.64
	0.009
	1.33


R2=0.19, ANOVA 　p＜0.001
	表９.　従属変数をFBS合計点とした重回帰分析結果

	偏回帰係数
	標準偏回帰係数
	t値
	p値
	VIF

	K6
	1.18
	0.46
	6.18
	＜0.001
	1.00

	同居者あり
	-5.53
	-0.16
	-2.19
	0.030
	1.00


R2=0.23, ANOVA p＜0.001

5．倦怠感、倦怠感マネジメントのバリアと関連する要因
　CFS下位尺度得点を従属変数として、それぞれに有意に相関した変数を全て独立変数として重回帰分析（ステップワイズ法）を行った結果、身体的倦怠感ではK6とFBS、精神的倦怠感ではK6と年齢、認知的倦怠感ではK6と更年期症状が有意に関連した。選択された独立変数の分散はそれぞれ44％、24％、19％であった。結果を表6、7、8に示す。
FBS得点を従属変数として、有意に相関した変数のうちCFS得点、CFS下位尺度得点以外の変数を独立変数として重回帰分析（ステップワイズ法）を行った結果、K6と同居者ありが有意に関連した。選択された独立変数は、FBS得点の分散の23％を占めた。結果を表9に示す。
D.考察
1． 対象の特徴および倦怠感、倦怠感得点、倦怠
感マネジメントバリア得点、QOL得点の特徴

対象者の年齢分布は40歳から59歳が71％を占めるベル型分布であり、日本の乳がん罹患年代別分布と類似している20)。教育歴は、短大以上の割合が75.4％であり、平均年齢50歳の対象者が18歳時（1981年）の女性の短大・大学への進学率33％21)と比較すると高く、日本国内8施設における平均年齢53.3歳の乳がん術後患者を対象とした先行研究22)の教育歴（短大以上28％）と比較しても、本研究対象者の教育歴は高いと言える。

本研究において、倦怠感有症率は86％と先行研究11-13)より高かった。倦怠感の有症率は、測定尺度の違いにより差があることが指摘されており23)、本研究も比較している先行研究とは異なる尺度を用いていることも関係があると考える。しかし、ホルモン療法中の乳がん患者において86％が
0ではない倦怠感を、37％が中等度以上の倦怠感を経験しているということは、無視できない事実である。ホルモン療法中の倦怠感はFNS平均値で3.1であり、海外の先行研究24)においてホルモン療法中乳がん患者の倦怠感がFNS平均値で3.5であったことと類似していた。CFS得点平均値は、日本の乳がんサバイバーにおける先行研究25)の結果と類似していた。

FBS合計点の平均値は27.6であり、アメリカにおける先行研究26)の平均値と類似していた。

FKSの正答率は、先行研究26,27,28)の85-91％には及ばなかったが、80％と良好であった。

本研究対象者の生活の質（FACT-B得点）は、ホルモン療法開始後2年までの閉経後乳がん患者11)や、術後2年までの乳がん患者22)のFACT-B得点と類似していた。
2．倦怠感、倦怠感マネジメントのバリアと生活の質との関連

本研究において、ホルモン療法中乳がん患者の生活の質には、不安・抑うつ傾向（K6）、倦怠感マネジメントのバリア（FBS）、倦怠感（CFS）、診断からの期間が有意に関連していた。早期乳がん患者の生活の質に不安・抑うつ傾向や倦怠感がマイナスに、診断からの期間がプラスに関連することは先行研究の結果と一致する7,8,22)。一方で、ホルモン療法中乳がん患者の生活の質に、倦怠感マネジメントのバリアと倦怠感が有意に関連することは、これまで報告されてきておらず、本研究により初めて示された。

倦怠感マネジメントのバリア（FBS）は、症状への諦めや懸念、医療者への遠慮といった信念や態度の存在を示すが、そのような信念・態度の存在が強い倦怠感と、低い生活の質に有意に関連した。更に強い不安・抑うつ傾向や更年期症状にも関連した。このような患者の症状への諦めや懸念、医療者へ話したがらない傾向は、不安・抑うつといった精神的苦痛29,30)、更年期症状31)においても存在することが報告されている。この研究は横断研究であり、因果関係は言えないが、こういった患者の信念や態度は、医療者との症状に関するコミュニケーションを妨げ、症状マネジメントを妨げ、結果として生活の質に悪影響を及ぼす可能性が示唆される。

3．倦怠感と倦怠感マネジメントのバリアに関連する因子

本研究結果は、ホルモン療法中の乳がん患者の身体的、精神的、認知的倦怠感の全ての側面において不安・抑うつ傾向が関連し、特に若い年代の患者ほど不安・抑うつと倦怠感がともに強い傾向にあることを示した。ホルモン療法中乳がん患者の倦怠感と不安・抑うつの関連は、先行研究の結果と一致した25)。

本研究において、倦怠感マネジメントのバリア（FBS）は、不安・抑うつ傾向（K6）、同居者の有無に関連していた。不安や抑うつに関しては、がんそのものや治療、身体症状を克服していく能力を妨害し得ることが指摘されており32)、不安や抑うつに伴う無力感は、治療や症状への懸念、諦めといった信念や態度（バリア）に関連すると考えられる。

同居者のある者は、独居者よりFBS得点（バリア）が有意に低く、同じような倦怠感を経験しても、その評価対処方法が同居者のある者と無い者で異なる傾向にあることが示唆された。このことに関しては、バリアと心理社会的サポートの関連が示唆される。Michaelらの研究33)において、社会的に孤立した乳がん女性は、情報的、実際の支援的、評価的、情緒的サポートの提供といった心理社会的サポートの項目すべてに関連した問題を報告し、社会的つながりのある女性より役割機能、バイタリティ、身体機能が低いことが示された。情報的サポートは、問題を明らかにし解決するためのアドバイスやフィードバックの提供を含み、評価的サポートは、自己評価や意思決定を支持するような情報提供を含み、情緒的サポートは、共感的理解や感情表現の促進を含む34)。倦怠感を抱えている患者に、その状態をフィードバックし、肯定的・共感的に理解し、医療者に相談するようアドバイスするといった心理社会的サポートの存在は、患者のバリアとなる信念や態度を修正し、適切な評価対処の助けとなる可能性がある。
E.結論
本研究の結果は、ホルモン療法中乳がん患者の倦怠感マネジメントのバリアは倦怠感、不安・抑うつ傾向、診断からの期間と共に、生活の質に有意に関連することを明らかにした。ホルモン療法中乳がん患者の半数以上が、「倦怠感は避けられない」「倦怠感を訴えたら医療者は治療を変えるかもしれない」「倦怠感が重要なら医療者が聞くであろう」といった信念、態度（バリア）を報告した。このようなバリアの多い患者ほど倦怠感が強く、不安・抑うつ傾向も高かった。バリアには、不安・抑うつ傾向、同居者の有無が有意に関連した。
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研究要旨：　


背景：長期間外来でホルモン療法を受ける乳がん患者の倦怠感は、生活の質に悪影響を及ぼすためマネジメントが必要である。しかし倦怠感マネジメントは、患者の信念や態度により妨げられる可能性がある。


目的：外来通院を行っている乳がん患者を対象に、がんに関連倦怠感マネジメントに対する心理的バリア尺度(Fatigue Barrier Scale:以下、FBS)の日本語版を作成し、妥当性、信頼性を検証する。さらに、ホルモン療法中の乳がん患者の倦怠感マネジメントのバリア、倦怠感が生活の質に関連しているか明らかにするとともに、倦怠感や倦怠感マネジメントのバリアに関連する因子を検討する。


方法：総合病院乳腺外来に通院するホルモン療法中乳がん患者を対象とした横断研究である。研究対象者に対し、倦怠感、倦怠感マネジメントのバリア、生活の質、更年期症状、不安・抑うつ症状に関する質問紙調査を実施した。


結果：149名が研究協力に同意し、138名（93％）の有効回答を得た。重回帰分析の結果、ホルモン療法中乳がん患者の生活の質には、倦怠感マネジメントのバリア、倦怠感、不安・抑うつ傾向、診断からの期間が有意に（p<0.05）関連し、分散の69％を占めた。86％の患者が倦怠感を報告し、倦怠感にはバリア、不安・抑うつ傾向が有意に（p<0.05）関連した。バリアには不安・抑うつ傾向、同居者の有無が有意に（p<0.05）関連した。


結論：ホルモン療法中乳がん患者の倦怠感マネジメントのバリアは、倦怠感、不安・抑うつ傾向、診断からの期間と共に、生活の質に有意に関連するため、バリアを修正するような教育的、心理社会的介入が必要である。








