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要旨 
【背景と目的】 
社会の高齢化と並行して、心不全患者は増加の一途を辿っているが、依然として心

不全は予後不良な疾患である。心不全の治療経過において、患者とその介護者（ケア

ギバー）は、がん患者と同様に全人的苦痛を感じており、緩和ケアを必要としている。

しかしながら、緩和ケアはがん医療領域を中心に発展したため、心不全患者に対する

緩和ケアは発展途上の領域であり、心不全患者とそのケアギバーの緩和ケアニーズを

包括的に評価することは困難である。そのため、これまでに患者とケアギバーが抱え

る問題点やニーズを包括的に評価することを目的としたツール（ニーズアセスメント

ツール）の開発がなされてきた。近年、Needs Assessment Tool: Progressive Disease-Heart 
Failure （NAT: PD-HF） が、心不全患者とそのケアギバーのニーズアセスメントに特

化して開発された。NAT: PD-HF は、20 項目の質問から構成され、患者とケアギバー、

医療従事者による医療面接の場で用いられる。他ツールとの比較における NAT: PD-
HF の特徴は、①全人的苦痛（身体的苦痛、精神的苦痛、社会的苦痛、スピリチュアル

ペイン）の包括的な評価が可能である、②身体的苦痛評価の際に心不全特有の症状（息

切れや浮腫）に関する質問が含まれている、③患者本人のみならずケアギバーの介護

力の問題やウェルビーイング、全人的苦痛の評価を行うことが可能である、④専門的

緩和ケアチームの紹介要否のスクリーニングも可能である点である。NAT: PD-HF は

英語で作成されており、これまでオランダ語、ドイツ語翻訳版の妥当性と信頼性が示

されたが、本ツールの日本語翻訳版は存在せず、わが国において本ツールの妥当性と

信頼性に関しても検討された報告は無い。本研究の目的は、日常的に心不全診療と心

不全緩和ケアに従事している心不全緩和ケアチームにより NAT: PD-HF の日本語翻訳

版の作成を行い、日本人心不全患者における妥当性と信頼性を検証することである。 
【対象と方法】 

2023 年 2 月から 2023 年 7 月の間、北海道大学病院おいて入院加療を行った慢性心

不全患者連続 111 症例を対象とした。対象患者のうち、研究参加への同意が得られな

かった 5 例を除外し、最終的に 106 例を解析対象とした。また、登録された患者のケ

アギバー95 人と、研究期間中に NAT: PD-HF 日本語版を使用した 17 人の医療従事者

（循環器内科医 8 人、看護師 5 人、理学療法士 2 人、薬剤師 1 人、移植コーディネー

ター1 人）も研究対象とした。NAT: PD-HF 日本語版の妥当性の評価としては表面的妥

当性の検討を行い、信頼性の評価に関しては、内的整合性を Cronbach’s alpha 係数、検

者間信頼性と再検査信頼性を Cohen’s kappa 係数を用いて検討を行った。 
【結果】 
登録患者の年齢の中央値は 72 歳（IQR 59-81）であり、女性患者の割合は 47 人（44%）

であった。NAT: PD-HF 日本語版を用いた患者とケアギバーのニーズ評価に要した時
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間は中央値で 14 分（IQR 12-17）であった。Cronbach’s alpha 係数は 0.82、各質問項目

間の最小の kappa 係数は検者間信頼性で 0.77、再検査信頼性で 0.88 であった。表面的

妥当性の評価としては、103 人（97%）の患者と全てのケアギバーが、NAT: PD-HF 日

本語版の質問項目に対して理解しやすいと回答した。102 人（96%）の患者と 91 人

（96%）のケアギバーは、本ツールの質問項目で自分達の抱える苦痛や負担を全て打

ち明けることが出来たと回答した。100 人（94%）の患者と 89 人（94%）のケアギバ

ーは本ツールを用いた医療面接により、自らの受けるケアの質が向上すると感じてい

た。また、全ての医療従事者が、本ツールは患者とケアギバーの苦痛や負担、ニーズ

を包括的に評価出来ると回答した。 
【考察】 
本研究は、心不全患者特有のニーズアセスメントツールである NAT: PD-HF の日本

語版を用いて日本人心不全患者とケアギバーの緩和ケアニーズを評価した初めての報

告である。NAT: PD-HF 日本語版の内的整合性、検者間信頼性、再検査信頼性は高く、

また妥当性においても患者、ケアギバー、医療従事者間で広く受け入れられた。 
しかしながら、NAT: PD-HF 日本語版を臨床で使用するには改良すべき点があるこ

とも示唆された。医療従事者からは、本ツールを用いた医療面接をすべての心不全患

者に行うには時間的な制約があるという意見があった。現行の心不全診療ガイドライ

ンでは、いつ、どのような心不全患者に本ツールを用いた医療面接を行うかに関して

定めたものは存在しないが、本ツールが必要な患者をより簡便な方法でスクリーニン

グ可能なツールの開発が今後の課題である。 
本研究の限界として、まず大学病院の入院患者を対象とした単施設研究であり、地

域中核病院やプライマリケアの場で同様の結果が得られるかは不明である。得られた

知見の一般化には限界が生じうると考えられるため、全ての心不全患者とそのケアギ

バーのニーズや苦痛を評価するための前向き多施設研究が必要である。第二に、本研

究は NAT: PD-HF 日本語版の妥当性と信頼性を検討したが、本ツールの臨床的な有用

性を直接検討することは出来ていない。本ツールを用いた医療面接が、患者の疾患経

過や生活の質に与える影響を検討するためには、長期間の観察が必要である。第三に、

患者の年齢や心機能、ケアギバーの有無やケアギバーの年齢、患者との関係等の要因

が、患者やケアギバーのニーズに及ぼす影響を検討するためには、より大きなサンプ

ルサイズが必要である 
【結論】 
 今回我々が作成した NAT: PD-HF 日本語版は、日本人心不全患者とそのケアギバー

の負担や緩和ケアニーズの評価において良好な妥当性と信頼性が示された。 
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略語表 
 
本文および図中で使用した略語は以下の通りである 
 
EQ-5D-5L  EuroQol -5Dimensions-5Level 
EQ-VAS  EuroQol-Visual Analogue Scale 
IQR  interquartile range 
NAT: PD-HF  The Needs Assessment Tool: Progressive Disease-Heart Failure 
NT-proBNP  N-terminal prohormone of brain natriuretic peptide 
NYHA  New York Heart Association 
PABAK  prevalence-adjusted and bias-adjusted kappa 
SGLT-2  sodium-glucose cotransporter Ⅱ 
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緒言 
 
心不全患者は、高齢化や危険因子の増加により、世界的に増加の一途を辿っている

（Savarese et al, 2017）。各種薬剤治療や医療デバイス（植込み型除細動器、心臓再同期

療法、植込み型左室補助人工心臓等）の有効性や安全性のエビデンスが蓄積されてい

るが、依然として心不全は悪性腫瘍と比較しても予後不良な疾患である（Shah et al, 
2017; Mamas et al, 2017）（図 1）。 

 
図 1  がん患者と比較した心不全患者の生命予後（Mamas et al, 2017 より引用、改変） 
 
心不全はその発症時点から増悪と寛解を繰り返し、徐々に終末期へ至る（Lynn et al, 

2001）。その疾病経過の中で、心不全患者の多くはガイドラインで推奨される最適な治

療を受けていてもなお、息切れや易疲労感、睡眠障害等の身体症状が残存し、加えて

抑鬱や不安といった精神症状も認める（O`Leary et al, 2009）。また、心不全患者だけで

はなく、その家族や同居人等の介護者（ケアギバー）においても、身体的、精神的、

経済的な負担は大きい（Kim et al, 2022; Hayashi et al, 2021）。これらの背景から、近年

心不全領域において緩和ケアの必要性が強調されている（Sobanski et al, 2020; Gadoud 
et al, 2014）。日本においても、循環器診療に緩和ケアをどのように取り入れていくべ

きかについて「循環器疾患における緩和ケアについての提言」が作成された（Anzai et 
al, 2021）。 
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心不全緩和ケアの概念は終末期医療（エンド・オブ・ライフケア）と同義ではなく、

全人的苦痛の包括的評価や苦痛症状の緩和、将来の医療やケアプランを話し合うプロ

セスである意思決定支援（アドバンスケアプランニング）の内容を含有する広い概念

である。したがって、心不全緩和ケアは終末期のみに提供されるものではなく、より

軽症の段階から将来の状態変化や終末期に備えたアドバンスケアプランニングを行い、

患者の人生観や価値観を尊重したケアを提供するものであり、薬剤治療やデバイス治

療による積極的治療と並行して行う必要がある（図 2）。各国のガイドラインにおいて

も心不全の診断初期段階から治療に並行した緩和ケアの提供が推奨されているが、緩

和ケアはがん医療領域を中心に発展したため、心不全患者に対する緩和ケアは発展途

上であり、多くの心不全患者は希望する緩和ケアを提供されておらず、アドバンスケ

アプランニングに関する話し合いもされていない（Young KA et al, 2017）。また、日本

における実臨床においても患者とケアギバーが希望する心不全緩和ケアは十分に提供

されていないことが示されている（Kitakata et al, 2021）。この理由の一つに、患者とそ

のケアギバーの緩和ケアニーズを包括的に評価することの困難さが挙げられる

（Janssen et al, 2018）。 

 
図 2  がん患者と比較した心不全患者の病の軌跡と、緩和ケアが必要な時期（Lynn et 
al, 2001; Gibbs et al, 2002 より引用、改変） 
 
心不全緩和ケアの提供には、第一に患者とそのケアギバーが抱えている問題点やニ

ーズの評価（ニーズアセスメント）を行う事が重要であり、ニーズアセスメントを行

うことで初めて問題点への対応を検討することができる。そこで、患者とケアギバー

が抱える問題点やニーズを包括的に評価し、スクリーニングするためのツール（ニー

ズアセスメントツール）が開発された。ニーズアセスメントツールは緩和ケア領域で

使用される質問票であり、患者とケアギバーが抱える問題点やニーズを発見、評価し、

それらを医療従事者間で共有する事で、ニーズへの対応を容易にするものである。ニ

ーズアセスメントツールは現在までに多数開発され臨床利用されているが、緩和ケア

は上記の通りがん医療領域を中心に発展したため、ニーズアセスメントツールに関し
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ても心不全患者に特化したものは存在しなかった。また、心不全患者を対象にどのニ

ーズアセスメントツールを使えばよいかを定めたガイドラインも存在しない。 
これまでに開発されたニーズアセスメントツールを心不全患者の苦痛評価に用い

る際には問題点がある。例えば、エドモントン病状評価システム改訂版日本語版

（ESAS-r-J）は患者の身体的苦痛と精神的苦痛の同時評価が可能であるが、社会的苦

痛の評価やケアギバーの苦痛評価は不可能である（Yokomichi et al, 2015）。また、日常

的に使用する頻度の多い Integrated Palliative care Outcome Scale（IPOS）というニーズ

アセスメントツールは身体的苦痛や精神的苦痛の評価に加えて社会的苦痛の評価も可

能であるが、がん患者の苦痛評価を目的に開発されているため心不全患者特有の症状

を評価する項目（むくみ等）はなく、ケアギバーの苦痛評価も不可能である（Sakurai 
et al, 2019）。上記以外のニーズアセスメントツールにおいても、多くは患者の身体的

苦痛や精神的苦痛をそれぞれ単独で評価することを目的としており、全人的苦痛の包

括的評価やケアギバーの苦痛評価が可能であるツールは限られていた。このような背

景の中、2013 年にオーストラリアで心不全患者とそのケアギバーのニーズ評価に特化

した初めてのニーズアセスメントツール Needs Assessment Tool: Progressive Disease-
Heart Failure（NAT: PD-HF）が開発された（Waller et al, 2013）（図 3）。 
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図 3  NAT: PD-HF 原著版（A）1 ページ目：使用説明書（B）実際の質問票（ツール）

（C）補足事項（Waller et al, 2013 より引用、改変） 



11 
 

 
他ツールと比較した NAT: PD-HF の特徴としては、①全人的苦痛（身体的苦痛、精

神的苦痛、社会的苦痛、スピリチュアルペイン）の包括的な評価が可能である、②身

体的苦痛評価の際に心不全特有の症状（息切れや浮腫）に関する質問が含まれる、③

患者本人のみならずケアギバーの介護力の問題やウェルビーイング、全人的苦痛の評

価を行うことが可能である、④専門的緩和ケアチームへの紹介要否のスクリーニング

も可能である点である。本ツールは患者の意思決定支援ツールの役割も有し、本ツー

ルを用いた医療面接を行うことで医療従事者と患者のコミュニケーションを促進させ

ることが可能である。近年の 2 つのシステマティックレビューの報告では、心不全患

者を対象にそれぞれ 6 種、7 種のニーズアセスメントツールをその内容や妥当性、信

頼性の点で比較し、最も心不全患者とそのケアギバーのニーズ評価に優れたツールは 
NAT: PD-HF とされた（Remawi et al, 2021; Ament et al, 2021）。 
本ツールの原著版である英語版の妥当性と信頼性が検証された後、これまでにオラ

ンダ語翻訳版（Janssen et al, 2019）とドイツ語翻訳版（Gonzalez et al, 2021）がそれぞれ

作成されその妥当性と信頼性が検証されたが、本ツールの日本語翻訳版は存在せず、

わが国において本ツールの妥当性や信頼性に関しても検討された報告もない。本研究

の目的は、日常的に心不全診療と心不全緩和ケアに携わっている当院心不全緩和ケア

チームにより本ツールの日本語翻訳版の作成を行い、日本人心不全患者における本ツ

ールの妥当性や信頼性を検証し、日本人心不全患者とケアギバーが抱える問題点やニ

ーズを明らかにすることである。 
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方法 
 
方法-1. 研究デザイン 
本研究は単施設の前向き観察研究であり、北海道大学病院に入院し、NAT: PD-HF を

用いて緩和ケアニーズを評価した慢性心不全患者の連続症例を対象とした。慢性心不

全の定義は「急性・慢性心不全診療ガイドライン」の診断基準に合致するものとした

（Tsutsui et al, 2021）。また、患者にケアギバーが存在する場合はそのケアギバーも対

象とし、NAT: PD-HF を使用した全ての医療従事者（北海道大学病院循環器内科所属

の医師、看護師、理学療法士等心不全緩和ケアに携わる者）も対象とした。本研究計

画は北海道大学病院自主臨床研究審査委員会に承認された（自主臨床試験課題名：心

不全緩和ケアニーズアセスメントツール  The Needs Assessment Tool: Progressive 
Disease-Heart Failure (NAT: PD-HF) の日本語版の妥当性と有用性についての研究【臨床

研究番号：生 022-0134】）。本研究はヘルシンキ宣言を遵守し、人を対象とする医学系

研究に関する倫理指針に基いて行われ、研究対象者からは口頭による意思表示にて適

切な同意を取得した。 
 
方法-2. 対象患者 
 2023 年 2 月から 2023 年 7 月の間、北海道大学病院おいて入院治療を行った慢性心

不全患者連続 111 症例を対象とした（図 4）。対象患者のうち、研究参加への同意が得

られなかった 5 例を除外し、最終的に 106 例を解析対象とした。また、登録された患

者のケアギバー95 人と、研究期間中に NAT: PD-HF を使用した 17 人の医療従事者（循

環器内科医 8 人、看護師 5 人、理学療法士 2 人、薬剤師 1 人、移植コーディネーター

1 人）も対象とした。 
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図 4 本研究のフローチャート 
 
方法-3. NAT: PD-HF 
 NAT: PD-HF は 3 ページで構成されており、1 ページ目が使用説明書、2 ページ目が

20 項目からなる質問票（実際に用いられるツール）、3 ページ目が質問する際の補足資

料となっている（Waller et al, 2013）（図 3）。NAT: PD-HF は医療従事者と患者、もし存

在する場合はケアギバーとの医療面接形式で使用され、質問票への記載は全て医療従

事者が行う。質問表は 4 つのセクションで構成され、セクション 1 は前段階評価、セ

クション 2 は患者のウェルビーイング/全人的苦痛の評価、セクション 3 はケアギバー

の介護力の評価、セクション 4 はケアギバーのウェルビーイング/全人的苦痛の評価を

それぞれ行う。セクション 2 では患者から聴取した内容を記載し、セクション 3、4 で

は患者とケアギバーの片方、もしくはその両方から聴取した内容を記載する。医療面
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接を行った医療従事者はセクション 2、3、4 の各質問項目について、患者とそのケア

ギバーが抱えるニーズや問題の程度を 3 段階で評価し（「なし」、「少し」、「とても」）、

「少し」、「とても」に該当した各問題に対してどのように対処するか（「自身で対応」、

「診療チームで対応」、「専門的緩和ケアチームに紹介する」）を記載する。 
 
方法-4. NAT: PD-HF の日本語翻訳と文化的適応 

NAT: PD-HF 日本語版の翻訳作成と本研究の開始について原著者から許可を得た。

NAD: PD-HF は英語から日本語への前方後方翻訳手順（forward-backward translation）
を用いて翻訳され、日本の文化的、医学的背景に基づいて文化的適応（cultural adaptation）
がなされた。この文化的適応に関しては、オランダ語翻訳の先行研究では施行されて

おらず、同研究では改善点として述べられている（Janssen et al, 2019）。そのため、ド

イツ語翻訳の研究においては、翻訳に際して文化的適応を行っている（Gonzalez et al, 
2021）。日本語への翻訳ならびに文化的適応は、北海道大学病院の心不全緩和ケアチー

ム（循環器内科医師、精神科医師、緩和ケア科医師、循環器病棟看護師、臨床心理士、

薬剤師、栄養士、理学療法士、移植コーディネーターで構成）によって行われた。翻

訳と文化的適応に際しては以下の点に注意し、変更を加えた。①日本語版ツールの使

いやすさを重視するため、原著版と同じように読みやすい文字サイズを保ちながら、

全てのセクションを 1 ページに収めることを目標とした。そのため、原著版の意味を

変えることなく、日本語の表現は可能な限り簡略化した。②原著版のセクション 2 と

4 のタイトルである「ウェルビーイングの評価」という表現に関して、日本の循環器

医療分野において「ウェルビーイング」という単語は一般的に馴染みがないため、「ウ

ェルビーイング/全人的苦痛の評価」と表現した。③セクション 2-5 の質問項目にある

「スピリチュアルまたは実存的問題」という用語に関しては、日本の一般的な医療従

事者には「実存的問題」という単語に馴染みが少なく、また日本の全人的苦痛の分類

においてはスピリチュアルペインの概念に含まれているため、単に「スピリチュアル

な問題」という表現を用いた。④セクション 2-6、2-8、3-5、3-7 の質問項目にある「法

的問題」という単語は、日本では問題となることが少ないため削除した。⑤セクショ

ン 4-2 の質問項目に関しては、原著版では「患者の予期される死、もしくは死後にお

けるケアギバーに対するグリーフケアの内容」を含んでいたが、現在の日本の循環器

医療においては患者の死後にケアギバーをフォローする十分な体制が整っていないた

め、「患者の予期される死」のみに焦点を当てた文章とした。 
NAT: PD-HF 日本語版の暫定版が完成した後に、10 人の患者とケアギバーに対して

パイロットテストを行い、誤記のみ修正し、最終版とした（図 5）。 
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図 5 NAT: PD-HF 日本語版（A）1 ページ目：使用説明書（B）実際の質問票（ツー

ル）（C）補足事項 
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方法-5. 研究手順 
 NAT: PD-HF 日本語版を初めて使用する医療従事者は、使用法について約 30 分間の

事前トレーニングを受けた。新たな質問紙票や心理測定尺度の開発を行う際には信頼

性と妥当性の評価を行う必要がある。信頼性とは、尺度を用いた評価の一貫性と安定

性を示し、妥当性とは尺度が測定したい概念を適切に反映できるかどうかを示す。信

頼性と妥当性の用語の意味のイメージ図を図 6 に示す。 
一貫性を検討する方法としては内的整合性を検討した。また、安定性を検討する方

法としては、NAT: PD-HF は医療従事者による患者やケアギバーとの医療面接の形式

で使用されるため、異なる医療従事者間での同一対象の評価の一致を検討する目的で

検者間信頼性を、同じ医療従事者が評価した場合の再現性を検討する目的で再検査信

頼性を検討した。検者間信頼性の検討のため、1 人目の評価者が NAT: PD-HF 日本語

版を用いた医療面接を行う際に、2 人目の評価者がこの面接に同席し、1 人目の評価者

とは別に苦痛やニーズの評価を行った。対象患者の同一入院期間中、初回の医療面接

の1～14日後に、初回面接を行った1人目の評価者により2回目の医療面接が行われ、

その結果で再検査信頼性を評価した。本研究では全ての患者について、心不全に関す

る症状が安定した後に 1 回目の面接を行った。 
 1 回目の医療面接の後に、患者とそのケアギバーに対して NAT: PD-HF についての

アンケート調査を行った（図 7、8）。また、NAT: PD-HF 日本語版を使用した医療従事

者にもアンケート調査を行い（図 9）、これらの結果を用いて、ツールの妥当性（表面

的妥当性、受容性、実現可能性）を検討した。 

 

図 6 妥当性と信頼性のイメージ図（Bolarinwa et al, 2015 より引用、改変） 
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図 7 NAT: PD-HF 日本語版評価後の患者アンケート 
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図 8 NAT: PD-HF 日本語版評価後のケアギバーアンケート 
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図 9 NAT: PD-HF 日本語版評価後の医療従事者アンケート 



22 
 

 
方法-6. 統計学的分析方法 
連続変数は正規分布する場合は平均 ± 標準偏差で、正規分布しない場合は中央値 

（IQR）で表記した。カテゴリー変数は数値（%）で表記した。ツールの信頼性評価の

一つである内的整合性の評価は Cronbach’s alpha 係数を用いて検討した。内的整合性

の検討は、質問式ツールの各質問項目の適切性を検討する一般的な方法であり、

Cronbach’s alpha 係数が最もよく用いられる。Cronbach’s alpha 係数は 0 から 1 までの範

囲の値をとり、0.7 以上であれば内的整合性は許容範囲とみなされ、0.8 以上あれば内

的整合性は良好とされている。サンプルサイズの設定は Bonett らの報告による計算式

を用いた（Bonett et al, 2016）。検出力を 80%とし、両側有意水準（αエラー）を 5%、

Minimum acceptable Cronbach’s alpha を 0.75 とし、expected Cronbach’s alpha を 0.84 とす

ると、サンプルサイズは 86 例と計算される。脱落率を約 10%と推定し、目標症例数

（患者）は 100 例とした。 
検者間信頼性と再検査信頼性の評価は、Cohen’s kappa 係数を用いた。Cohen’s kappa

係数は、同一対象に対する 2 つの評価の一致度を示す尺度である。NAD: PD-HF は患

者とケアギバーが抱えるニーズや問題の程度を、医療従事者が 3 段階の順序データで

評価するため、Cohen’s weighted kappa を用いることとした。重み付けは、2 つの評価

の完全な一致を 1 とし、部分的な一致の場合には減少する重み付けとした。NAD: PD-
HF は、医療従事者が「少し」あるいは「とても」と評価したニーズや問題について、

ケア介入することが明確化される構成であるため、「なし」と「少し」の差が、「少し」

と「とても」の差よりも大きくなるように重み付けを定義した。この重み付けは、ド

イツ語翻訳版の先行研究と同様とした（Gonzalez et al, 2021）（図 10）。さらに、原著版

とドイツ語翻訳の先行研究と同様に、NAT: PD-HF の各質問項目の間にはニーズと問

題の程度に差があると予想されたため、偏りの影響を考慮するために The prevalence-
adjusted and bias-adjusted kappa (PABAK) 係数の結果を報告した。評価者間および再検

査信頼性は、kappa 係数が 0.81 以上の場合にはほぼ完全な一致、0.61～0.81 の場合は

かなりの一致、0.41～0.60 の場合は中等度の一致、0.40 未満の場合はわずかに一致と

した。 
全ての統計解析は Stata® BE Release 17（StataCorp, College Station, TX, USA）を用い

て実施した。 
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程度 なし 少し とても 

なし 1 0.2 0 

少し 0.2 1 0.8 

とても 0 0.8 1 

図 10 評価者間信頼性および再検査信頼性を評価する際に使用された 2 つの評価の一

致度による重み付け 
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結果 
 
結果-1. 患者背景 
 表 1 に患者とケアギバーのベースライン特性を示す。患者の年齢は 72 歳（IQR 59-
81）、女性は 47 例（44%）、New York Heart Association（NYHA）心機能分類のⅢおよび

Ⅳは 43 例（41%）であった。左室駆出率は 47 ± 17%であった。対象患者のうち、95 人

にはケアギバーが存在し、患者との関係で最も多かったのは配偶者（53%）であり、

次いで子供（26%）、両親（8%）、兄弟姉妹（5%）であった。NAT: PD-HF 日本語版を

用いた医療面接を実施した医療従事者の中で最も多かったのは循環器内科医（57%）

で、次いで看護師（34%）、理学療法士（4%）、薬剤師（3%）、移植コーディネーター

（2%）であった。NAT: PD-HF を用いた医療面接の中で、患者とケアギバーのニーズ

や苦痛の評価のみに要した時間は 14 分（IQR 12-17）、総面接時間は 20 分（IQR 16-28）
であった。患者の入院から 1 回目の面接までの日数は 4.9 ± 8.3 日であった。 
 
表 1. ベースライン特性 

患者 

症例数 106 

年齢,（歳） 72 (59–81) 

女性, n（%） 47 (44) 

Body mass index 23.0 (20.7–25.9) 

NYHA 心機能分類, n（%） 

Ⅰ 8 (7) 

Ⅱ 55 (52) 

Ⅲ 37 (35) 

Ⅳ 6 (6) 

併存症, n（%）  

冠動脈疾患 11 (10) 

心房細動 47 (44) 

高血圧症 51 (48) 

糖尿病 24 (23) 

脂質異常症 43 (41) 

慢性腎臓病 46 (43) 
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ペースメーカ, n（%） 7 (7) 

植込み型除細動器, n（%） 16 (15) 

心臓再同期療法, n（%） 6 (6) 

植込み型左室補助人工心臓, n（%） 6 (6) 

左室駆出率, % 47 ± 17 

クオリティオブライフ評価指標  

EQ-5D-5L index values 0.742 ± 0.182 

EQ-VAS 70 ± 19 

血液生化学検査 

ヘモグロビン, g/dL 12.8 ± 2.3 

クレアチニン, mg/dL 0.97 (0.76–1.19) 

NT-proBNP, pg/mL 773 (402–1773) 

内服薬, n（%）  

アンジオテンシン変換酵素阻害薬もしくは 

アンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬 
42 (40) 

アンジオテンシン受容体ネプリライシン阻害薬 29 (27) 

ベータ遮断薬 77 (73) 

ミネラルコルチコイド受容体拮抗薬 52 (49) 

SGLT-2 阻害薬 43 (41) 

利尿薬 68 (64) 

ケアギバー   

症例数, n（%） 95 (90) 

年齢,（歳） 61 (52–74) 

ケアギバーの患者との関係, n（%） 

配偶者 56 (53) 

子供 26 (26) 

両親 8 (8) 

兄弟姉妹 5 (5) 

  

NAT:PD-HF 日本語版を用いた医療面接に要した時間 
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連続変数は正規分布する場合は平均 ± 標準偏差で、正規分布しない場合は中央値 （IQR）で表記

した。カテゴリー変数は患者数（%）で表記した。 
EQ-5D-5L, EuroQol -5Dimensions-5Level; EQ-VAS, EuroQol-Visual Analogue Scale; NT-proBNP, N-
terminal prohormone of brain natriuretic peptide; NYHA, New York Heart Association; SGLT-2, sodium-

glucose cotransporter Ⅱ. 

 
 NAT: PD-HF 日本語版の各質問に対する患者とケアギバーの回答の頻度を表 2 に示

す。91 人（86%）の患者は身体的苦痛を感じており、49 人（46%）の患者には精神的

苦痛、25 人（24%）の患者には経済的な不安があった。ケアギバーにおいても、患者

の身体的苦痛や精神的苦痛に対して負担を感じていた。 
 
表 2. NAT: PD-HF 日本語版の各質問項目に対する患者とケアギバーの回答頻度 
 なし 少し とても 

セクション 2. 患者のウェルビーイング/全人的苦痛の評価 
（n = 106） 

n (%) 

1. 現在、身体症状（息切れ、浮腫、不眠、咳嗽等）を抱え

ていますか? 
15 (14) 76 (72) 15 (14) 

2. 日常生活動作に問題はありますか? 67 (62) 31 (30) 8 (8) 

3. 日常生活に支障をきたすような精神症状がありますか? 57 (54) 44 (41) 5 (5) 

4. 薬や治療の自己管理について心配されていますか? 97 (91) 8 (8) 1 (1) 

5. スピリチュアルな問題について不安を感じていますか? 90 (85) 12 (11) 4 (4) 

6. 経済的問題について不安を感じていますか? 81 (76) 22 (21) 3 (3) 

7. 医療の提供に差し障る患者と家族の健康観、文化的・社

会的要因はありますか? 
86 (81) 16 (15) 4 (4) 

セクション 3. ケアギバーの介護力の評価（n = 95） 

1. 患者の身体症状について悩んでいますか? 19 (20) 62 (65) 14 (15) 

2. 患者の身体介護を行うことに困難はありますか? 72 (76) 16 (17) 7 (7) 

3. 患者の精神症状について悩んでいますか? 65 (69) 25 (26) 5 (5) 

4. 患者の薬や治療の管理に困難はありますか? 84 (88) 10 (11) 1 (1) 

ツール使用に要した時間, （分） 14 (12–17) 

総面接時間, （分） 20 (16–28) 

1 回目と 2 回目の面接の期間, （日） 3 (2–7) 
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5. 経済的問題について困っていますか? 83 (87) 10 (11) 2 (2) 

6. 現在、家族機能や人間関係に支障をきたすような問題はあ

りますか?もしくはそのような事が以前にありましたか? 
83 (87) 9 (10) 3 (3) 

セクション 4. ケアギバーのウェルビーイング / 全人的苦痛の評価（n = 95） 

1. 日常生活に支障をきたすような身体症状、精神症状、社会的

な問題、スピリチュアルな問題はありますか? 
75 (79) 19 (20) 1 (1) 

2. 患者が亡くなることを考えると、悲しみのあまり日常生活

に支障をきたしますか? 
82 (86) 9 (10) 4 (4) 

カテゴリー変数は患者数およびケアギバー数（%）で表記した。 
 
結果-2. NAT: PD-HF 日本語版の心理測定的特徴 

NAT: PD-HF 日本語版の Cronbach’s alpha 係数は 0.82 であり、高い内的整合性を示し

た。Cohen’s weighted kappa と PABAK の結果より、最小の kappa 係数は検者間信頼性

に関しては 0.77、再検査信頼性に関しては 0.88 であった（表 3）。2 回の面接の間の期

間は 3 日（IQR 2-7）であった。方法でも述べた通り、初回の医療面接は心不全による

症状が安定した後に行われたため、2 回の面接の間に患者の状態に大きな変化はなく、

治療内容にも変更はなかった。 
 
表 3. 検者間信頼性および再テスト信頼性 

 
検者間信頼性 再検査信頼性 

Cohen’s 
kappa 

PABAK 
Cohen’s 
kappa 

PABAK 

セクション 2. 患者のウェルビーイング/全人的苦痛の評価 （n = 106） 

1. 現在、身体症状（息切れ、浮腫、不眠、咳嗽等）を

抱えていますか? 
0.70 0.80 0.90 0.94 

2. 日常生活動作に問題はありますか? 0.75 0.79 0.92 0.93 

3. 日常生活に支障をきたすような精神症状があります

か? 
0.84 0.85 0.95 0.96 

4. 薬や治療の自己管理について心配されていますか? 0.60 0.91 0.70 0.92 

5. スピリチュアルな問題について不安を感じています

か? 
0.41 0.78 0.73 0.89 

6. 経済的問題について不安を感じていますか? 0.86 0.91 0.84 0.89 

7. 医療の提供に差し障る患者と家族の健康観、文化的・ 0.58 0.81 0.83 0.92 
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社会的要因はありますか? 

セクション 3. ケアギバーの介護力の評価（n = 95） 

1. 患者の身体症状について悩んでいますか? 0.71 0.77 0.84 0.88 

2. 患者の身体介護を行うことに困難はありますか? 0.95 0.96 0.95 0.96 

3. 患者の精神症状について悩んでいますか? 0.83 0.87 0.86 0.89 

4. 患者の薬や治療の管理に困難はありますか? 0.89 0.96 0.87 0.95 

5. 経済的問題について困っていますか? 0.94 0.93 0.95 0.98 

6. 現在、家族機能や人間関係に支障をきたすような問題

はありますか?もしくはそのような事が以前にありました

か? 
0.82 0.94 1.0 1.0 

セクション 4. ケアギバーのウェルビーイング / 全人的苦痛の評価（n = 95） 

1. 日常生活に支障をきたすような身体症状、精神症状、社

会的な問題、スピリチュアルな問題はありますか? 
0.89 0.94 0.92 0.96 

2. 患者が亡くなることを考えると、悲しみのあまり日常

生活に支障をきたしますか? 
0.62 0.84 0.94 0.97 

PABAK, prevalence-adjusted and bias-adjusted kappa. 

 
結果-3. 患者とケアギバーへのアンケート調査  
患者とケアギバーのアンケート調査の回答結果を表 4 に示す。103 人（97%）の患者

と、ケアギバーの全員が、NAT: PD-HF 日本語版の質問の内容は理解しやすいと答え、

105 人（99%）の患者とケアギバーの全員が、質問への返答も容易と答えた。さらに、

100 人（94％）の患者と 89 人（94％）のケアギバーは、このツールを用いた医療面接

によって自らが受けるケアの質が向上すると感じ、102人（96％）の患者と91人（96％）

のケアギバーは、自分のニーズや苦痛をすべて打ち明けることができたと回答した。

この質問に対して否定的な回答をした患者やケアギバーは自由記述欄で、「そもそも

苦痛や必要とするニーズがないからこのような話し合いは不要だ」と答えた。希望す

る面接の頻度については、「体調や環境が変わったとき」と答えた患者が 50 人（47%）

いたが、体調や環境が変わらなかったとしても「毎回の受診」（11%）、「3 ヵ月に 1 回」

（12%）、「6 ヵ月に 1 回」（21%）の頻度で NAT: PD-HF を用いた面接を希望する患者

もいた。一方で、ケアギバーに関しては 69 人（69%）が「体調や環境が変わったとき」

と回答した。この質問の自由記述欄では、「主治医が代わるたびに面接の機会を設けて

欲しい」という回答したケアギバーがいた。 
「このツールに追加した方がよい項目があるか」という質問には、職場での問題や、
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食生活の問題と答えた回答があった。最後の自由記述欄で「これまで医療者と時間を

かけて話し合う機会が少なかったので嬉しかった」、「これまで医師に直接話せなかっ

た苦痛や負担を共有出来て有意義だった」と回答した患者とケアギバーもいた。 
 
表 4. 患者とケアギバーへのアンケート調査の結果 

 はい 
どちらで

もない 
いいえ 

患者（n = 106）, n (%)  

1. 質問の内容を理解することは簡単でしたか? 103 (97) 3 (3) 0 

2. 質問の内容に答えることは簡単でしたか? 105 (99) 1 (1) 0 

3. この話し合いをすることは、自分とって良かったです

か? （この話し合いをすることで自分の受ける医療の質が

上がると感じますか？） 
100 (94) 6 (6) 0 

4. あなたの抱える問題点や悩みは今回の話し合いで打ち

明けられましたか? 
102 (96) 2 (2) 2 (2) 

5. このような話し合いはどれくらいの頻度で行って欲しいですか? 

a) 毎回の受診 12 (11) 
b) 3 ヵ月毎 13 (12) 
c) 6 ヵ月毎 22 (21) 
d) 1 年毎 6 (6) 
e) 体調や環境が変わった時 50 (47) 

f) 1 度きりでよい 3 (3) 

ケアギバー（n = 95）, n (%) 

1. 質問の内容を理解することは簡単でしたか? 95 (100) 0 0 

2. 質問の内容に答えることは簡単でしたか? 95 (100) 0 0 

3. この話し合いをすることは、自分とって良かったです

か? （この話し合いをすることで自分の受ける医療の質が

上がると感じますか？） 
89 (94) 6 (6) 0 

4. あなたの抱える問題点や悩みは今回の話し合いで打ち

明けられましたか? 
91 (96) 4 (4) 0 

5. このような話し合いはどれくらいの頻度で行って欲しいですか? 

a) 毎回の受診 7 (7) 
b) 3 ヵ月毎 6 (6) 
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c) 6 ヵ月毎 14 (15) 
d) 1 年毎 2 (2) 
e) 体調や環境が変わった時 65 (69) 

f) 1 度きりでよい 1 (1) 

カテゴリー変数は患者数およびケアギバー数（%）で表記した。 
 
結果-4. 医療従事者へのアンケート調査  
医療従事者へのアンケート調査の回答結果を表 5 に示す。表面的妥当性については、

全ての医療従事者が NAT: PD-HF 日本語版の内容は心不全患者とそのケアギバーのニ

ーズや苦痛を包括的に評価でき、これらを理解するのに有用であると答えた。受容性

に関しては、医療従事者の 59%が本ツールを用いたニーズ評価に要する時間は日常診

療において現実的であると回答したが、7 人（41%）は難しいと答えた。12 人（71%）

の医療従事者が、本ツールのセクション 2-5、4-2 のそれぞれの質問は気持ち的に聞き

づらいと答えた。セクション 2-5 の質問に関しては、回答者はスピリチュアルな問題

とはどういうものかが分からないため聞きづらいと回答し、セクション 4-2 に関して

は、重要な質問ではあるものの、比較的軽症の症例に対するこの話題は深刻すぎると

回答した。実現可能性の面では、全ての医療従事者が、このツールは使用しやすく、

内容さえ理解していれば様々な職種の医療従事者が使用でき、日常診療で使用すべき

であると回答した。しかし、そのうち 2 人の医療従事者は、評価に要する時間的な問

題に対処する必要があると指摘した。 
自由記述欄では、本ツールは専門的緩和ケアチームの介入が必要かどうかを判断す

るためのスクリーニングが出来ることが有用との意見や、患者の家族構成や趣味、生

きがいに関する質問を追加するべきとの意見があった。 
 
表 5. 医療従事者へのアンケート調査の結果 

 はい 
どちらで

もない 
いいえ 

医療従事者（n = 17）, n (%)  

1. ツールの内容は、日本人心不全患者とケアギバーのニー

ズを包括的に評価できる 
16 (94) 1 (6) 0 

2. ツールは、日本人心不全患者とケアギバーのニーズを評

価するのに有用である 
16 (94) 1 (6) 0 

3. ツールでの評価に要する時間は、日常診療において現実

的である 
10 (59) 5 (29) 2 (12) 
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4. ツールの中には、一部気持ち的に聞きづらい質問がある 12 (71) 0 5 (29) 

5. このツールの一部の質問は心不全患者のニーズ評価に

は無関係であり、省略することが出来る 
0 0 17 (100) 

6. このツールの使用に際して、補足事項は参考になる 16 (94) 1 (6) 0 

7. このツールの内容は容易に理解出来る 11 (65) 6 (35) 0 

8. このツールの使用には特別な勉強が必要である 7 (41) 6 (35) 4 (24) 

9. ツールの内容を理解できていれば、使いやすいツールで

ある 
17 (100) 0 0 

10. このツールは様々な職種が使える 15 (88) 2 (12) 0 

11. 総合的に、このツールは日常診療で使用可能である 15 (88) 2 (12) 0 

12. 総合的に、このツールは日常診療で使用した方がよい 17 (100) 0 0 

13. このツールを初めて使用する時はどの状況がよいか（複数選択可） 

a) 心不全の診断がついた時 9 (53) 
b) 複数回の外来通院後 3 (18) 
c) 初回心不全入院 15 (88) 
d) 2 回目以降の心不全入院 5 (29) 
e) 外来・入院問わず状態が変化した時 9 (53) 

14. このツールはどれくらいの頻度で使用したらよいか（複数選択可） 

a) 毎回の受診 0 
b) ３か月毎 1 (6) 
c) 6 か月毎 1 (6) 
d) 1 年毎 5 (29) 
e) 体調や環境が変わった時 14 (82) 
f) 1 度きりでよい 0 

カテゴリー変数は医療従事者数（%）で表記した。 
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4. 考察 
 
考察-1. 本研究の特徴、新知見 
 本研究は、日本人心不全患者における NAT: PD-HF 日本語版の妥当性と信頼性を世

界で初めて検討した報告である。NAT: PD-HF 日本語版は、日本人の心不全患者におい

て良好な内的整合性、検者間信頼性、再検査信頼性、妥当性を示した。また、NAT: PD- 
HF 日本語版を用いた医療面接を行うことで、日本人心不全患者とケアギバーが抱え

る苦痛やニーズが明らかとなった。 
本研究では、Cronbach’s alpha 係数は 0.82 であり、これはドイツ語翻訳研究の 0.83

とほぼ同等であり、高い内的整合性を示した（Gonzalez et al, 2021）。再検査信頼性に関

しては、先行研究と大きな差はなかった。検者間信頼性に関しては、本研究の PABAK
は 0.77 以上（かなりの一致～ほぼ完全な一致）であったのに対して、原著版の研究お

よびドイツ語翻訳研究ではそれぞれ 0.54 以上、0.49 以上（中等度～ほぼ完全な一致）

であった。いずれの研究でも高い検者間信頼性を示しているが、これらの違いは以下

の理由によると考えられる。第一に検者間信頼性を評価するための医療面接方法の違

いが挙げられる。原著版の NAT: PD-HF 研究では、1 人の対象患者に対し 2 人の医療

従事者が別々の医療面接を行いそれぞれにおいて結果を評価し、ドイツ語翻訳研究で

は 1 人の医療従事者が行った医療面接を録音し、2 人目の医療従事者はその録音音声

を聞く事で結果を評価した。それに対して、我々の研究では 2 人の医療従事者が 1 回

の医療面接に同席し、別々に結果を評価しており、3 つの研究はいずれも違う面接方

法で検者間信頼性を検討している。第二に、ドイツ語翻訳研究では、主に外来患者を

対象としたのに対し、本研究では入院患者を対象としたため、患者の苦痛やニーズに

違いが生じた可能性がある。実際に、セクション 2-1、2-2、3-1 の各質問で苦痛を訴え

た患者およびそのケアギバーの割合は、ドイツ語翻訳研究よりも本研究の方が高く、

この違いが得られた検者間信頼性の違いに影響した可能性が考えられる。 
 本研究では、NAT: PD-HF 日本語版の妥当性と信頼性を検証するために、心不全患

者、そのケアギバー、評価した医療従事者の 3 つの集団を調査した。本ツールを用い

た面接により、多くの日本人心不全患者は身体的苦痛だけでなく、精神的苦痛や経済

的な不安を感じていることが明らかとなった。このことは、心不全患者は複数の苦痛

を同時に抱えることが多く、医療者によるそれらの苦痛の包括的評価の重要性を示唆

している。包括的評価を行うことにより、抑うつ等精神症状が強い場合の早期の精神

科医への相談や、経済的な不安が強い場合の適切な医療・介護サービス等の紹介が可

能となる。ほぼ全ての患者が、このツールを使用した面接に満足し、自らの受ける医

療の質が向上すると感じた。また、面接を行う前の日常診療では相談できなかった苦

痛や問題点を医療者と共有できたことに喜びを表した。さらに注目すべきことに、患
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者と同様にケアギバーも様々な苦痛や問題を自覚していることが明らかとなった。ケ

アギバーは患者の身体症状や精神症状について悩み、患者を介護することの困難さや、

さらにはケアギバー自身の疾病等による苦痛も抱えていることが示された。ケアギバ

ーもまた、本ツールを用いた面接に満足し、ケアの質が向上すると感じた。これらの

結果から、心不全患者だけでなく、そのケアギバーにとっても継続的なニーズ評価が

必要であることが示唆された。医療従事者もまた、本ツールが患者とケアギバーの苦

痛とニーズを包括的に評価出来ることに満足し、専門的緩和ケアチーム介入の要否の

スクリーニングになることも高く評価した。 
 
考察-2. 臨床使用に向けた本ツールの改善点 
 NAT: PD-HF 日本語版の臨床利用にはいくつか改良すべき点があることが示唆され

た。第一に、多くの医療従事者が、本ツールにより専門的緩和ケアチーム介入の要否

をスクリーニング可能と考えたが、一方でどのような心不全患者に、いつ本ツールを

使用すべきかに関して現行の心不全診療のガイドラインでは定められていない。本研

究では、約半数の患者とそのケアギバーが、たとえ体調や環境に変化がなくても定期

的に NAT: PD-HF を用いた面接を受ける機会を希望した。しかしながら、医療従事者

側は、本ツールを用いた面接は患者の体調や環境に変化があった時に行うべきと考え

た。この患者とケアギバーに対する医療従事者の考えの違いは、医療従事者の臨床業

務における本ツールを用いた面接を行う時間確保の困難さに起因している可能性があ

る。本研究では、NAT: PD-HF を用いたニーズアセスメントに要した時間の中央値は

14 分であったが、面接中に患者やケアギバーから表出されたニーズや苦痛について議

論を重ねるため、総面接時間の中央値は 20 分であった。一般的に、ニーズアセスメン

トツールの使用により患者の苦痛や負担を評価する時間を短縮できるが、医療従事者

が全ての心不全患者に対して本ツールを使用する時間を用意することは依然として困

難であると考えられる。この問題を解決するためには、本ツールを用いるべき対象者

を絞り込むための迅速かつ簡便な手法（例えば、短い自記式質問票等）を今後開発す

べきであると考える。 
 第二に、本ツールの内容の改善が検討される。複数の医療従事者から、セクション

4-2の質問は重要だが、この質問内容は心不全緩和ケアにおける終末期の内容に近く、

全ての心不全患者にこの質問をする必要はないかもしれないとの回答があった。今後、

患者の病期の重症度や病状への理解度に応じて、この質問の要否を検討すべき余地が

残されている。また、患者とケアギバー各々に対してスピリチュアルペインに関する

質問項目が含まれているが、循環器領域の医療者にとってスピリチュアルペインとい

う用語は馴染みがなく難しいという回答もあった。スピリチュアルペインについては

全人的苦痛の一つの要素と定義付けられているため、この用語自体を別の言葉で代用
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することは困難であったことから、補足事項に質問内容の詳細を記載することでツー

ル使用の一助になると考えた。しかし、より簡易に使用できるツールを目指すため、

この補足事項についてさらに詳細な内容を加えることが検討される。 
第三に、心不全緩和ケアに関する日本医療制度の改善が必要と考えられる。日本に

おいては、心不全緩和ケアに対する診療報酬は、ある一定の条件下（過去 1 年以内に

心不全増悪入院が 2 回あり、心不全終末期であること）の患者のみに限定されており、

ニーズアセスメントやアドバンスケアプランニングを提供するのみでは医療機関に診

療報酬加算が割り当てられていない。多くの医療従事者は心不全患者に対する緩和ケ

アの重要性を認識しつつも、広く受け入れられているわけではない。早期のニーズア

セスメントやアドバンスケアプランニングの提供に追加の医療報酬が認められれば日

本における心不全緩和ケアの浸透につながる可能性がある。また、他のニーズアセス

メントツールと比較した NAT: PD-HF の優れた点として、ケアギバーの包括的ニーズ

アセスメントが可能である点が挙げられるが、現在の日本の医療制度ではケアギバー

の苦痛やニーズを評価するための場は十分には提供されていない。本研究結果は、患

者との医療面接とは別に、ケアギバーが医療従事者に苦痛やニーズを相談できる窓口

やシステムを確立することの重要性を示唆している。診療報酬加算の問題と合わせて、

複数の言語で翻訳されてきた NAT: PD-HF の使用が今後国内外で増加し、その有用性

とエビデンスが蓄積され診療ガイドラインに反映されることで、この問題の解決につ

ながると考える。 
 
考察-3. 本研究の限界 
本研究の限界として、第一に大学病院の入院患者のみを対象とした単施設研究であ

り、地域中核病院やプライマリケアの場で同様の結果が得られるかは不明である。得

られた知見の一般化には限界が生じうると考えられ、全ての心不全患者とそのケアギ

バーのニーズや苦痛を評価するための前向き多施設研究が必要である。また、医療従

事者においても、職種や施設、経験年数に関係なく、様々な医療従事者を対象に今回

と同様の結果が得られるかを検証する必要がある。第二に、本研究は NAT: PD-HF 日

本語版の妥当性と信頼性を検討したが、本ツールの臨床的な有用性を直接検討するこ

とはできていない。本ツールを用いた医療面接が、患者の疾患経過や予後、生活の質

に与える影響を検討するためには、長期の観察期間が必要である。また、本ツールに

よる医療面接を行った群と行わなかった対照群での患者とケアギバーの満足度の比較

や予後に与える影響を検討する必要がある。さらに、医療者と医療面接を行うこと自

体によるバイアスの影響を検討するために、心不全患者を対象に作成されていない他

ツール（IPOS 等）を用いてニーズアセスメントを行った群と本ツールを用いてニーズ

アセスメントを行った群での患者とケアギバーの満足度の違いなども検討する必要が
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ある。これらの検討を行うことで、臨床的有用性が明らかとなり、エビデンスレベル

の向上や診療ガイドラインへの反映がなされると考えられる。第三に、患者の年齢や

心機能、ケアギバーの有無やケアギバーの年齢、患者との関係等の要因が、患者やケ

アギバーの苦痛とニーズに及ぼす影響を検討することはできていない。これらを検討

するためには、より大きなサンプルサイズが必要である。 
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結論 
 
本研究から得られた新知見 
 
 心不全患者のニーズアセスメントに特化したツールである NAT: PD-HF の日本語

版を作成し、日本人心不全患者における本ツールの妥当性と信頼性を初めて検証

した。 
 NAT: PD-HF 日本語版は良好な内的整合性、検者間信頼性、再検査信頼性を示した。 
 日本人心不全患者は身体的苦痛だけでなく様々な全人的苦痛を抱えており、その

ケアギバーもまた様々な全人的苦痛を抱えていることが示された。 
 日本人心不全患者とそのケアギバーの苦痛やニーズを評価するためのツールとし

て、NAT: PD-HF 日本語版は妥当なツールであり、継続的なニーズアセスメントが

必要である可能性が示唆された。 
 
 
新知見の意義 
 
 心不全患者とそのケアギバーは様々な苦痛やニーズを抱えている一方で、それらを

包括的に評価可能な日本語のニーズアセスメントツールはこれまで存在しなかったが、

本研究により初めて日本語のニーズアセスメントツールが使用可能となった。NAT: 
PD-HF 日本語版を使用することで日本人心不全患者とそのケアギバーの苦痛やニー

ズの評価が可能となり、個々のニーズに応じた緩和ケアの提供ができる可能性がある。 
 
 
今後の課題と研究展開 
 
 本研究では NAT: PD-HF 日本語版を用いた医療面接が、患者の疾患経過や予後に与

える影響を直接検証できていないため、今後は長期的な影響（医療面接前後での生活

の質指標の変化等）を検証し、臨床的な有用性を検討していく必要がある。加えて、

本ツールによる医療面接を行った群と行っていない対照群での生活の質指標の変化の

差についても検討していく必要がある。また、本ツールを用いた医療面接に患者とケ

アギバーは満足していたが、医療者と医療面接を行うこと自体によるバイアスの影響
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を検討するために、心不全患者を対象に作成されていない IPOS 等の他ツールを用い

たニーズアセスメントを行った場合との満足度の差についても検討していく必要があ

る。また、本症例は大学病院での単施設研究であったため、心不全患者の病状や病期、

ツールを用いる医療者の緩和ケアの経験値にも偏りがある可能性があり、得られた知

見の一般化を検証するためには市中病院を含めた多施設前向き研究を行うことが検討

される。これらの有用性とエビデンスの蓄積が診療ガイドラインへと反映され、本ツ

ールを用いたニーズアセスメントならびに心不全緩和ケアに対する診療報酬の改定に

つながることが期待される。本研究では、医療従事者にとって全ての心不全患者とケ

アギバーのニーズアセスメントに要する時間の確保は困難である可能性が示唆された。

この問題を解決するために、より迅速で簡便な方法で本ツールの使用が推奨される患

者をスクリーニング可能な手段の開発が今後の課題である。また、患者の身体状況や

検査データ、ケアギバーの有無等の様々な臨床的特徴から、苦痛やニーズの偏り等を

クラスタリングすることができれば、各々のクラスターへの個別化対応が可能と考え

られ、医療資源や時間の有効活用につながることが期待される。これらの課題の解決

のため、現在も前向きに症例登録を継続している。 
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