
 

 

 

 

 

博士論文 

 

造血幹細胞移植における心理社会的因子の 

評価尺度の開発と移植後結果との関連の検討 

 

 

 

 

 

 

 

 

原島 沙季 

  



 

 

 

論文タイトル 造血幹細胞移植における心理社会的因子の評価尺度の開発と 

移植後結果との関連の検討 

 

 

所属  東京大学大学院医学系研究科 医学博士課程 内科学専攻 

 

指導教員  吉内 一浩 

 

申請者  原島 沙季 

  



 

 

目次 

 

略語 ................................................................................................................................. 1 

要旨 ................................................................................................................................. 3 

A. 序文 ........................................................................................................................... 4 

1. 造血幹細胞移植と心理社会的因子 ..................................................................... 4 

1-1. 造血幹細胞移植による心理社会面への影響 ................................................. 4 

1-2. 心理社会的因子による造血幹細胞移植後結果への影響 ............................. 5 

1-3. 想定される機序 .............................................................................................. 16 

2. 移植候補者の心理社会的因子の評価 .............................................................. 19 

2-1. 固形臓器移植患候補者の心理社会的因子の評価 ..................................... 19 

2-2. 造血幹細胞移植候補者の心理社会的因子の評価 ..................................... 23 

2-3. 移植候補者の心理社会的因子の評価尺度とその比較 ............................... 24 

3. 目的 ...................................................................................................................... 27 

3-1. 先行研究の問題点 ......................................................................................... 27 

3-2. 研究の目的 ..................................................................................................... 28 

3-3. 研究の仮説 ..................................................................................................... 28 

B. 方法 ......................................................................................................................... 29 

1. 日本語版 PACTの作成 ...................................................................................... 29 



 

 

2. PACTの信頼性・妥当性の検討 .......................................................................... 30 

2-1. 研究デザイン ................................................................................................ 30 

2-2. 対象 ............................................................................................................... 30 

2-3. 方法 ............................................................................................................... 31 

2-4. 統計解析 ....................................................................................................... 32 

3. 倫理面への配慮 .................................................................................................. 36 

C. 結果 ......................................................................................................................... 37 

1. 患者背景 .............................................................................................................. 37 

2. 評価者間信頼性の検討 ...................................................................................... 41 

3. 併存的妥当性の検討 .......................................................................................... 42 

4. 予測的妥当性の検討 .......................................................................................... 43 

4-1. PACT と OSの関連の検討 ............................................................................. 43 

4-2. PACT と急性 GVHDの関連の検討 ............................................................... 48 

4-3. PACT と慢性 GVHDの関連の検討 ............................................................... 51 

4-4. PACT と好中球生着の関連の検討 ................................................................ 54 

D. 考察 ......................................................................................................................... 56 

1. 結果の要約 .......................................................................................................... 56 

2. 結果の解釈 .......................................................................................................... 57 

2-1. 評価者間信頼性 ............................................................................................. 57 



 

 

2-2. 併存的妥当性 ................................................................................................. 58 

2-3. 予測的妥当性 ................................................................................................. 59 

3. 研究の意義 .......................................................................................................... 67 

4. 研究の限界 .......................................................................................................... 68 

5. 今後の展望 .......................................................................................................... 69 

6. 結論 ...................................................................................................................... 70 

E. 謝辞 ......................................................................................................................... 71 

F. 引用文献 ................................................................................................................. 73 

G. 付録 ....................................................................................................................... 106 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



1 

 

略語 

 

BMI body mass index 

CI confidence interval 

CMV  cytomegalovirus 

GVHD graft-versus-host disease  

HADS Hospital Anxiety and Depression Scale 

HCT-CI Hematopoietic Cell Transplantation-Comorbidity Index 

HLA human leukocyte antigen 

HPA  hypothalamic-pituitary-adrenal 

HR hazard ratio 

HSCT hematopoietic stem cell transplantation 

IL interleukin 

KPS Karnofsky Performance Status 

LVAD left ventricular assist device  

MAC myeloablative conditioning 

NMC non-myeloablative conditioning 

OS overall survival 

PACT Psychosocial Assessment of Candidates for Transplantation 

POMS Profile of Mood States 
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QOL quality of life 

rDRI refined Disease Risk Index 

RIC reduced intensity conditioning 

SD standard deviation 

SIPAT Stanford Integrated Psychosocial Assessment for Transplantation 

TBI total body irradiation 

TERS Transplant Evaluation Rating Scale 

TNFα tumor necrosis factor-α 

VEGF vascular endothelial growth factor 
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要旨 

 

造血幹細胞移植患者の心理社会的因子の評価方法は標準化されていない。本研究で

は移植前の心理社会的因子の評価尺度である Psychosocial Assessment of Candidates for 

Transplantation scale（PACT）の日本語版を作成し、同種造血幹細胞移植患者を対象に信

頼性・妥当性を検討することを目的とした。PACT が一定の評価者間信頼性、併存的妥当

性、予測的妥当性を有する尺度であることが確認され、HSCT 患者の移植前の評価尺度と

しての有用性が示唆された。 
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A. 序文 

 

1. 造血幹細胞移植と心理社会的因子 

 

1-1. 造血幹細胞移植による心理社会面への影響 

 

造血幹細胞移植（hematopoietic stem cell transplant: HSCT）は、大量化学療法や全身放

射線照射（total body irradiation: TBI）などの移植前処置後に自己やドナーから採取した造

血幹細胞を輸注し血球を回復させる治療であり、通常の治療では根治が難しい血液悪性

疾患などに対し治癒を期待できる治療方法として開発された[1]。本邦では 1974 年に初め

ての HSCT が実施され、造血幹細胞源の拡大、骨髄バンクおよび臍帯血バンクの整備、ミ

ニ移植の開発などによる適応の拡大などにより実施件数が増加してきた[2]。近年では世界

的には年間 60,000件、本邦では年間 5,000件を超える HSCTが施行されており、移植治療

の進歩に伴い生存率も年々向上している[2, 3]。 

HSCT 患者は移植期間中、無菌室への隔離、移植前処置や移植合併症に伴う強い身体

症状などによる精神的苦痛を経験する[4, 5]。また、移植治療の進歩に伴い HSCT患者の早

期死亡は減少し長期生存者が増加する一方で、慢性 GVHD、原疾患の再発、二次がん、

感染症、肺合併症、心疾患などの晩期合併症による生活の質（quality of life: QOL）の低下

や心理社会的問題などが課題となっている[4-6]。移植前後の期間を通じて HSCT 患者のう
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ち約 15～40%が強い不安や抑うつなどを経験し、適応障害、うつ病、心的外傷後ストレス障

害などの精神疾患の高い罹患率が知られ[4, 5]、HSCT 患者は一般人口と比較して自殺の

危険性も有意に高いと報告されている[7]。ドナー由来の造血幹細胞を用いる同種 HSCT

（allogeneic-HSCT: allo-HSCT）では、自己の造血幹細胞を用いる自家 HSCT（autologous-

HSCT: auto-HSCT）と比較し、移植片対腫瘍効果が期待できる反面、強力な移植前処置や

移植片対宿主病（graft-versus-host disease: GVHD）などによる合併症や移植関連死亡のリス

クが高く[1]、auto-HSCT と比較して患者の QOL 低下が長期に遷延し[8]、移植後の精神症

状のリスクが高いとされる[5]。 

 

1-2. 心理社会的因子による造血幹細胞移植後結果への影響 

  

がん患者において、抑うつや社会的支援などの心理社会的因子ががん罹患後の生存期

間や死亡と関連する可能性が示唆されており[9-14]、また、固形臓器移植においても抑うつ

や社会的支援、物質使用障害、喫煙、治療遵守などの心理社会的因子と生存を含めた移

植後結果の関連が多く報告されている[15-19]。HSCT 患者においても、原疾患のリスク状態、

幹細胞源、ヒト白血球抗原（Human Leukocyte Antigen: HLA）適合、合併症などの医学的因

子に加え[1, 20-24]、移植前の心理社会的因子やそれらが関連する健康関連行動が HSCT

後の生存期間や死亡と関連するとの報告が存在する[25-27]。しかしながら、研究によって異

なる心理社会的因子の評価方法が使用されており、質の高い研究は少ないことなどから、
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統一的な見解は得られていない[25-27]。 

移植前の各心理社会的因子およびそれらが関係する健康関連行動と HSCT後結果の関

連に関する先行知見について概説する。 

 

（1）精神状態と HSCT後結果 

 

精神状態と HSCT後結果との関連を検討した先行研究を表 1に示す。 

2006年の系統的レビューでは、精神状態と HSCT後の生存の関連を検討した 19の適格

論文が検討され、抑うつなどの否定的感情が HSCT 後の長期の生存と関連し、肯定的感情

が短期の生存と関連する傾向が示唆された[28]。その後の報告では、抑うつや不安などの

精神状態と移植後生存の関連については結果が一定していないが[29-34]、複数の大規模

研究 [35, 36]において移植前の抑うつが allo-HSCT 後の不良な全生存期間（overall 

survival: OS）と有意に関連することが示されるなど、移植前の心理社会的因子の中でも特に

抑うつは allo-HSCT後の不良な生存と関連することが示唆されている。 

移植前の精神状態と GVHD との関連に関しては、移植前の抑うつや不安と急性 GVHD

発症の関連を報告した研究が存在する[35, 37]。 

また、抑うつが移植入院中の感染リスクの有意な上昇と関したとの報告[38]や移植前の不

安や抑うつが好中球数の上昇や生着の遅延と関連したとの報告[39, 40]が存在する。  
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表 1. 精神状態と HSCT後結果との関連を検討した先行研究 

著者,  

発行年 

研究デ

ザイン 

単

／

多

施

設 

対象患者 

対象

患者

数 

単

／

多

変

量 

心理社会的

因子 
アウトカム 関連あり 関連なし 

Colón EAら, 

1991 [41] 

後向き 単 allo-HSCT 

（急性白血

病） 

100 単 ・抑うつ ・OS ・抑うつはOSと負の関

連 

― 

Andrykowski 

MAら, 1994 

[42] 

前向き 単 allo-HSCT 

（白血病） 
42 多 ・抑うつ ・OS ― ・抑うつはOSと関連なし 

Jenkins PLら, 

1994 [43] 

前向き 単 allo-/auto-
HSCT 

40 単 ・うつ病 

・不安障害 

・抑うつ 

・不安 

・在院日数 

・生存 

― ・うつ病、不安障害、抑う

つ、不安は在院日数、生存

と関連なし 

Murphy KC

ら, 1996 [44] 

後向き 単 allo-/auto-

HSCT 

56 単 ・うつ病 ・OS ― ・うつ病はOSと関連なし 

Gregurek R, 

1996 [37] 
前向き 単 allo-HSCT 35 多 ・不安 ・急性GVHD ・不安は急性GVHDと

正の関連 

― 

Molassiotis 

Aら, 1997 

[45] 

前向き 単 allo-/auto-

HSCT 

31 多 ・抑うつ 

・症状の苦痛 

・OS ・症状の苦痛はOSと負

の関連 

・抑うつはOSと関連なし 

Broers Sら, 

1998 [46] 

前向き 単 allo-/auto-

HSCT 

110 多 ・精神的苦痛 

・抑うつ 

・不安 

・OS ― ・精神的苦痛、抑うつ、不

安はOSと関連なし 

 

Rodrigue JR

ら, 1999 [47] 

後向き 単 allo-/auto-
HSCT 

92 単 ・情動機能 ・生存 ・情動機能は生存と正

の関連 

― 

Loberiza FR

ら, 2002 [48] 

前向き 多 allo-/auto-
HSCT 

193 多 ・抑うつ ・移植1年後の死

亡 

・抑うつは死亡と正の関

連 

― 

Akaho Rら, 

2003 [49] 

後向き 単 allo-HSCT 

(白血病) 

72 多 ・気分状態 ・OS 

・無病生存期間 

・（男性）気分状態は無

病生存期間と負の関連 

 

（男性） 

・気分状態はOSと関連なし 

（女性） 

・気分状態はOS、無病生

存期間と関連なし 

Chang Gら, 

2004 [50] 

前向き 単 allo-HSCT  

(慢性白血

病) 

114 多 ・抑うつ ・1年以内の生存

期間 

― ・抑うつは生存期間と関連

なし 

Hoodin Fら, 

2004 [51] 

前向き 単 allo-/auto-

BMT 

305 多 ・抑うつ 

・不安 

・OS ・抑うつはOSと負の関

連 

・不安はOSと関連なし 

Frick Eら, 

2005 [52] 

前向き 多 auto-HSCT 99 多 ・抑うつ ・OS ― ・抑うつはOSと関連なし 

Prieto JMら, 

2005 [53] 

前向き 単 allo-/auto-

HSCT 

199 多 ・大うつ病、

小うつ病 

・1, 3, 5年後死亡

率 

・大うつ病は1, 3年後の

死亡率と関連 

・大うつ病は5年後死亡率

と関連なし 

・小うつ病は1, 3, 5年後死

亡率と関連なし 

Grulke Nら, 

2008 [29] 

前向き 多 allo-HSCT 138 多 ・抑うつ ・OS ・抑うつはOSと負の関

連 

― 

Pereira DBら,  

2010 [30] 

前向き 単 allo-HSCT 85 多 ・抑うつ ・1年後全死亡率 

・1年後移植関連

死亡率 

― ・抑うつは全死亡率、移植

関連死亡率と関連なし 

Park JEら, 

2010 [31] 

後向き 単 allo-HSCT 77 多 ・精神疾患の

既往 

・OS 

・好中球生着日

数 

・在院日数 

・オピオイド使用 

・精神疾患の既往は1年

以内の生存期間低下と

関連 

・精神疾患の既往はOS、

好中球生着日数、在院日

数、オピオイド使用と関連

なし 

Plugar Áら, 

2012 [38] 

前向き 単 auto-HSCT 31 多 ・抑うつ 

・不安 

・ストレス  

・好中球生着ま

での日数 

・感染症の回数 

・ヘモグロビン値 

・抑うつは感染症罹患

回数と正の関連 

・不安、ストレスはアウトカ

ムと関連なし 

Mcgregor 

BAら, 2012 

[39] 

前向き 単 auto-HSCT 70 多 ・抑うつ不安 

・がんと治療

関連の苦痛 

・ day5-day22 の

好中球数の変化 

・抑うつ、不安は好中球

数の上昇遅延と関連 

・がんと治療関連の苦痛と

好中球数の変化は関連な

し 
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Pillay Bら, 

2014 [32] 

後向き 単 allo-HSCT 130 多 ・抑うつ 

・不安 

・OS ― ・抑うつ、不安はOSと関連

なし 

Knight JMら, 

2014 [40] 

前向き 単 allo-/auto-
HSCT 

31/33 多 ・不安 ・好中球生着ま

での日数 

(auto) 

・不安は好中球生着ま

での日数と正の関連 

(allo) 

・不安は好中球生着までの

日数と関連なし 

Ehrlich KB

ら, 2016 [33] 
前向き 単 allo-HSCT 400 多 ・精神的苦痛 ・OS 

・治療関連死亡 

― ・精神的苦痛はOSと関連

なし 

El-Jawahriら, 

2017 [35] 

後向き 多 allo-/auto-
HSCT 

7433/
3786 

多 ・抑うつ ・OS 

・100日以内非入

院生存日数 

・ 急 性 / 慢 性
GVHD 

(allo) 

 ・抑うつはOS、非入院

生存日数と負の関連、

急性GVHDと負の関連 

(auto)  

・抑うつは非入院生存

日数と負の関連 

(allo) 

・抑うつは慢性GVHDと関

連なし 

(auto) 

・抑うつはOS, 急性・慢性

GVHDと関連なし 

Barata Aら, 

2020 [34] 

後向き 単 allo-/auto-

HSCT 

703/ 

1094 
多 ・抑うつ 

・抗うつ薬使

用  

・OS ― (allo）（auto） 

・抑うつ、抗うつ薬使用は

OSと関連なし 

Wang SMら, 

2020 [36] 

後向き 多 allo-HSCT 7170 多 ・大うつ病 

・不安障害 

・OS ・大うつ病、大うつ病・不

安障害の合併はOS低

下と関連 

・不安障害単独はOSと関

連なし 

GVHD: graft-versus-host disease, HSCT: hematopoietic stem cell transplantation, OS: overall survival 
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（2）社会的支援と HSCT後結果 

 

社会的支援と HSCT後結果との関連を検討した先行研究を表 2に示す。 

2013 年の系統的レビューでは、社会的支援と HSCT 後の生存の関連を検討した 6 の適

格論文が検討され、社会的支援の評価方法は研究により異なり、生存との関連についての

結果が分かれていることから、妥当性の確認された評価尺度を用いた前向きの研究が必要

であると考察されている[54]。その後の allo-HSCT 患者を対象とした前向き研究においては、

患者のケアに密接に関与する介護者の存在や情緒的支援の存在が良好な OS と関連した

と報告されている[33, 55]。 

 

表 2. 社会的支援と HSCT後結果との関連を検討した先行研究 

著者,  

発行年 

研究デ

ザイン 

単

／

多

施

設 

対象 

患者 

対

象

患

者

数 

単

／

多

変

量 

心理社会的因子 アウトカム 関連あり 関連なし 

Colón EAら, 

1991 [41] 

後向き 単 allo-

HSCT

（急性白

血病） 

100 単 ・知覚的された支援 ・OS ・知覚された支援はOSと

正の関連 

― 

Rodrigue JR

ら, 1999 [47] 

後向き 単 allo-
/auto-

HSCT 

92 単 ・支援の安定性 ・生存 ・支援の安定性は生存と

正の関連 

― 

Hoffman LH

ら, 1999 [56] 

前向き 単 allo-
/auto-

HSCT 

112 単 ・家族機能 ・OS ― ・家族機能はOSと関連なし 

 

Sullivan AK

ら, 1999 [57] 

前向き 単 allo-
/auto-

HSCT 

110 多 ・家族機能 

 

・OS ― ・家族機能はOSと関連なし 

 

Foster LWら, 

2005 [58] 

後向き 

 

単 allo-

HSCT 

131 
多 
・ lay-care partnerの

有無 

・OS ・lay-care partnerはOSと

正の関連 

― 

Frick Eら, 

2005 [52] 

前向き 多 auto-

HSCT 

99 多 ・社会的支援 

・婚姻状態 

・OS ・problematic social 

supportはOSと負の関連 

・positive social support、婚

姻状態はOSと関連なし 

Foster LWら,  

2013 [55] 

前向き 単 allo-

HSCT 

164 多 ・ lay-care partner

（有無、頻度、時

間） 

・OS 

・無再発生存

期間 

・lay-care partner（有無、

頻度、時間）はOS、無再

発生存期間と正の関連 

― 

Ehrlich KB

ら, 2016 [33] 

前向き 単 allo-

HSCT 

400 多 ・情緒的支援 ・OS 

・治療関連死

亡 

・情緒的支援はOSと正

の関連 

― 

HSCT: hematopoietic stem cell transplantation, OS: overall survival 



10 

 

（3）コーピングと HSCT後結果 

 

コーピングと HSCT後結果との関連を検討した先行研究を表 3に示す。 

コーピングの中でも hopefulness[45]、fighting spirit[59]、optimistic expectations[60]などが

HSCT 後の良好な生存期間と関連し、anxious preoccupation[42]、spiritual absense[30]など

が不良な生存と関連を示したとの報告がある一方で、コーピングと生存に関連を認めない

研究も存在し[32, 44, 61]、現状でエビデンスは乏しい[62]。 

また、コーピングのうち、redefinition of the situation、stoicism が早期の好中球生着、

relaxationが入院中の感染回数の増加と有意に関連したと示す報告がある[38]。  
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表 3. コーピングと HSCT後結果との関連を検討した先行研究 

著者, 発行

年 

研究デ

ザイン 

単

／

多

施

設 

対象

患者 

対

象

患

者

数 

単

／

多

変

量 

心理社会的因子 アウトカム 関連あり 関連なし 

Andrykowski 

MAら, 1994 

[42] 

前向き 単 allo-

HSCT

（白血

病） 

42 多 ・コーピング 

(anxious preoccupation, 
fighting spirit, fatalism, 

hopelessness)  

・OS ・anxious preoccupationはOSと

負の関連  

・他のコーピングは

OSと関連なし 

Jenkins PLら, 

1994 [43] 

前向き 単 allo-
/auto-

HSCT 

40 単 ・コーピング 

(anxious preoccupation, 

fighting spirit, fatalism, 
hopelessness, avoidance) 

・在院日数 

・生存 

― ・すべてのコーピン

グは在院日数、生

存と関連なし 

Murphy KC

ら, 1996 [44] 

 

前向き

＋後向

き 

単 allo-

/auto-
HSCT 

56 単 ・コーピング 

(anxious preoccupation, 
fighting spirit, fatalism, 

hopelessness, avoidance) 

・OS ― ・すべてのコーピン

グはOSと関連なし 

Molassiotis 

Aら, 1997 

[45] 

前向き 単 allo-

/auto-

HSCT 

31 多 ・コーピング 

(hopefullness, 

acceptance） 

・OS ・hopefulnessはOSと正の関連 

・acceptanceはOSと負の関連 

― 

Tschuschke 

Vら, 2001 

[59] 

前向き 単 allo-

HSCT

（白血

病） 

52 多 ・コーピング 

(fighting spirit, 

distraction, resignation, 

cognitive structuring, 
compliance, social 

contact) 

・OS ・fighting spirit, distractionはOS

と正の関連 

・他のコーピングは

OSと関連なし 

Lee SJら, 

2003 [60] 

前向き  allo-

/auto-
HSCT 

313 
多 ・コーピング 

(optimistic expectations） 

・ 生存 （ 60

日以内 , 60

日以降） 

・optimistic expectationsは60日

以内生存と正の関連 

・ optimistic 

expectationsは60日

以降の生存と関連

なし 

Grulke Nら, 

2005 [63] 

前向き 単 allo-

HSCT 

72 単 ・コーピング 

（Ulm Coping Manualの34

種類） 

・OS ・emotional support, acceptance, 

taking controlはOSと正の関連 

・compensationはOSと負の関連 

・他のコーピングは

OSと関連なし 

Grulke Nら, 

2006 [61] 

前向き 単 allo-

HSCT 

127 多 ・コーピング 

(anxious preoccupation, 

fighting spirit, fatalism, 
hopelessness, avoidance) 

・OS 

・非イベント

生存日数 

― ・すべてのコーピン

グはOS、非イベント

生存日数と関連な

し 

Pereira DB

ら, 2010 [30] 

前向き 単 allo-
HSCT 

85 多 ・コーピング 

(spiritual absence) 

・ 1年後全

死亡率 

・ 1年後移

植 関 連 死

亡率 

・spiritual absenceは全死亡率、

移植関連死亡率と正の関連 

― 

Plugar Áら, 

2012 [38] 

前向き 単 auto-

HSCT 

31 多 ・コーピング 

（ Stressors and Coping 

Strategies for Cancer 

Inventoryの11種類） 

・楽観性 

・合理性 

・好中球生

着までの日

数 

・感染症の

回数 

・ヘモグロビ

ン値 

・redefinition of the situation,  

stoicismと好中球生着までの日

数は負の関連 

・relaxing-easingと感染症の回

数は負の関連 

・redefinition of the situation, 

passivityはヘモグロビン値と正

の関連 

・合理性はヘモグロビン値と負

の関連 

・他のコーピング、

楽観性はアウトカ

ムと関連なし 

Pillay Bら, 

2014 [32] 

後向き 単 allo-
HSCT 

130 多 ・コーピング 

(anxious preoccupation, 

fighting spirit, fatalism, 

hopelessness, avoidance) 

・OS ― ・すべてのコーピン

グはOSと関連なし 

HSCT: hematopoietic stem cell transplantation, OS: overall survival 
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（4）物質使用障害と HSCT後結果 

 

アルコール使用障害やその他の薬物使用障害が HSCT 患者に与える影響を検討した研

究は少なく知見は乏しい[64]（表 4）。物質使用障害やアルコール使用障害が HSCT 後の不

良な OS や非再発死亡率と関連したとの報告があるのに対し[65, 66]、生存期間との関連が

みられなかった報告も存在する[50]。 

 

表 4. 物質使用障害と HSCT後結果との関連を検討した先行研究 

著者, 発行

年 

研究デ

ザイン 

単

／

多

施

設 

対象 

患者 

対

象

患

者

数 

単

／

多

変

量 

心理社会的因子 アウトカム 関連あり 関連なし 

Chang Gら, 

1997 [65] 

後向き 単 allo-

/auto-
HSCT, 

34 単 ・物質使用障害既往（ア

ルコール、薬物） 

・OS ・物質使用障害は不

良なOSと関連 

― 

Chang Gら, 

2004 [50] 

前向き 単 allo-

HSCT 

(慢性白

血病) 

114 多 ・アルコール使用障害既

往 

・薬物使用障害既往 

・1年以内

の生存期

間 

― ・アルコール、薬物使用障害

は生存期間と関連なし 

Graf SAら, 

2016 [66] 

前向き 多 auto-
HSCT 

（悪性リ

ンパ腫） 

754 多 ・アルコール使用障害既

往 

・現在の飲酒有無 

 

・ 非 再 発

死亡率 

・アルコール使用障害

は非再発死亡率上昇

と関連 

・現在の飲酒は非再発死亡

率と関連なし 

HSCT: hematopoietic stem cell transplantation, OS: overall survival 

 

（5）喫煙と HSCT後結果 

 

喫煙とHSCT後の生存については一定の見解が得られておらず[67]、現在の喫煙や高用

量の喫煙が不良な生存期間や非再発死亡リスクの増加と関連するとの報告がある一方[51, 

68-72]、OS との有意な関連を示さなかった研究も存在する[50, 66, 73, 74]（表 5）。 
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また、喫煙と HSCT後の再発や呼吸不全、呼吸器合併症、侵襲性真菌症などの関連も報

告されている[68, 69, 71, 73, 74] 

 

表 5. 喫煙と HSCT後結果との関連を検討した先行研究 

著者,  

発行年 

研究デ

ザイン 

単

／

多

施

設 

対象患者 

対象

患者

数 

単

／

多

変

量 

心理社会的

因子 
アウトカム 関連あり 関連なし 

Chang G ら , 

2004 [50] 

前向き 単 allo-HSCT (慢

性白血病) 

114 多 ・喫煙歴、喫

煙 量 （ pack 

years） 

・1年以内の生存

期間 

― ・喫煙歴、喫煙量は生存期間

と関連なし 

Hoodin Fら , 

2004 [51] 

前向き 単 allo-/auto-
HSCT 

305 多 ・喫煙歴 

 

・OS ・喫煙はOS低下と関

連 

― 

Savani BNら, 

2004 [68] 

前向き 単 allo-HSCT  146 多 ・喫煙（現在

の有無） 

・呼吸器合併症

死亡 

・喫煙は呼吸器合併

症死亡増加と関連 

― 

Marks DIら , 

2009 [69] 

後向き 多 allo-HSCT （慢

性骨髄性白血

病） 

2818 多 ・喫煙歴、喫

煙量（高/低） 

・再発 

・治療関連死亡

率 

・無病生存期間 

・OS 

(血縁間移植) 

・ 喫煙歴は再発増

加、無病生存期間低

下と関連 

・喫煙量は治療関連

死亡率と正の関連、

無病生存期間・OSと

負の関連 

(血縁間移植) 

・喫煙歴と治療関連死亡、OS

は関連なし 

・喫煙量と再発は関連なし 

(非血縁間移植) 

・喫煙と再発、治療関連死亡

率、無病生存期間、OSは関

連なし 

Ehlers SLら , 

2011 [70] 

後向き 単 allo-/auto-
HSCT 

（白血病） 

148 多 ・喫煙歴 ・在院日数 

・OS 

・現在の喫煙は在院

日数増加、OS低下と

関連 

― 

Tran BT ら , 

2011 [73] 

後向き 単 allo-HSCT 845 多 ・ 喫 煙 量

（pack years） 

・100日以内呼吸

不全 

・再発 

・非再発死亡率 

・喫煙量は呼吸不全

と正の関連 

・喫煙量と再発、非再発死亡

率は関連なし 

Hanajiri Rら , 

2015 [74] 

後向き 単 allo-HSCT 286 多 ・ 喫 煙 量

（ Brinkman 

Index） 

・呼吸器合併症 

・OS 

・無病生存期間 

・再発 

・非再発死亡率 

・喫煙量は呼吸器合

併症と正の関連 

・喫煙量とOS、無病生存期

間、再発、非再発死亡率は関

連なし 

Graf SA ら , 

2016 [66] 

前向き 多 auto-HSCT 

（ 悪性 リ ン パ

腫） 

754 多 ・喫煙歴, 喫

煙量 （ pack 

years） 

・非再発死亡率 ― ・喫煙歴、喫煙量は非再発死

亡と関連なし 

Mehdi A ら , 

2017 [71] 

後向き 単 allo-HSCT 291 多 ・喫煙量(高/

低) 

・再発 

・再発死亡率 

・非再発死亡率 

・OS 

・侵襲性真菌症 

・喫煙量はOSと負の

関連、侵襲性真菌

症・非再発死亡率と

正の関連 

・喫煙と再発、再発死亡率、

非再発死亡率は関連なし 

Tamaki Mら , 

2020 [72] 

後向き 単 allo-HSCT 408 多 ・喫煙量(高/

低) 

・OS 

・非再発死亡率 

（男性） 

喫煙量はOSと負の関

連、非再発死亡率と

正の関連 

（女性） 

喫煙量はOSと負の関連、非

再発死亡率と正の関連 

HSCT: hematopoietic stem cell transplantation, OS: overall survival 
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（6）運動と HSCT後結果 

 

運動と HSCT 後の生存期間や死亡との関連については知見が非常に限られる[75]。allo-

HSCT 患者を対象としたランダム化比較試験では、運動療法による介入群では対照群と比

較して移植後死亡率が有意に低かったと報告されている[76]。また、移植前の良好な心肺

機能は移植後の死亡率減少と有意に関連していたとの報告が存在する[77, 78]。 

 

（7）食事と HSCT後結果 

 

食事摂取状況自体とHSCT後結果について検討した研究は存在しない。allo-HSCTにお

いて移植前の低アルブミン血症が移植後の不良な OS と関連したとの報告[79]や移植前の

低い Body mass index（BMI）が移植後の生存率低下と関連したとの報告[80-82]が存在する

一方で、移植前の BMI と移植後生存に有意な関連を認めなかった研究も存在する[83, 84]。 
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（8）治療遵守と HSCT後結果 

 

移植前の治療遵守と HSCT 後結果の関連については知見が非常に限られる（表 6）。

Pereira らの前向き研究において自記式質問紙で評価した不良な治療遵守は移植 1年後の

全死亡率や移植関連死亡率の上昇が有意に関連していたが[30]、Rodrigue らの後向き研

究では医療従事者が評価した治療遵守と移植後生存に有意な関連は認めなかったと報告

されている[47]。 

 

表 6. 治療遵守と HSCT後結果との関連を検討した先行研究 

著者,  

発行年 

研究デ

ザイン 

単

／

多

施

設 

対象 

患者 

対

象

患

者

数 

単

／

多

変

量 

心理社会的因子 アウトカム 関連あり 関連なし 

Rodrigue JR

ら, 1999[47] 

後向き 単 allo-

/auto-
HSCT 

92 単 ・治療遵守 ・生存 ― ・治療遵守と生存は

関連なし 

Pereira DBら, 

2010 [30] 

前向き 単 allo-

HSCT 

85 多 ・治療遵守 ・1年後全死亡率 

・1年後移植関連

死亡率 

・治療遵守は全死亡率、移植

関連死亡率と負の関連 

― 

HSCT: hematopoietic stem cell transplantation 

  



16 

 

1-3. 想定される機序 

 

心理社会的因子は自律神経系、内分泌系、免疫系の相互作用を介してがん患者の予後

に影響する可能性が想定されている[85-87]。慢性のストレス状態や抑うつなどの心理反応

は視床下部-下垂体-副腎皮質（hypothalamic-pituitary-adrenal: HPA）軸や交感神経系の活

性化により、がん患者において抗腫瘍免疫応答に重要な免疫機能の低下、炎症性サイトカ

インの産生亢進、腫瘍の浸潤や遊走、血管新生、細胞の DNA 損傷や修復、アポトーシスを

介して腫瘍の進行に影響する可能性があり、治療遵守や喫煙、運動などの健康関連行動も

抑うつなどの心理反応と相互に影響しあう[85-87]。 

骨髄、胸腺、脾臓、リンパ節などのリンパ組織には交感神経が分布しており、リンパ球など

の免疫細胞にはβアドレナリン受容体やグルココルチコイド受容体が発現している[26]。スト

レス状態や抑うつなどの心理反応による交感神経系や HPA 軸の活性化はカテコラミンやグ

ルココルチコイドを介し、ナチュラルキラー細胞の活性低下やリンパ球増殖反応の抑制、リン

パ球トラフィキングの制御、骨髄における造血幹細胞の増殖や分化への影響を引き起こすと

考えられている[88-91]。がん患者においても、ストレス状態や抑うつとナチュラルキラー細胞

活性低下の関連が多く報告されており[92-94]、また、がん患者の抑うつと Th1 細胞への分

化抑制、リンパ球増殖反応の抑制、ナチュラルキラー細胞や T 細胞数、B 細胞数の減少な

どの関連なども報告されている[95-98]。また、がん患者においてストレス状態や抑うつは、

interleukin-6（IL-6）、IL-1βなどの炎症性サイトカインや血管内皮細胞増殖因子（vascular 
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endothelial growth factor: VEGF）、マトリックスメタロプロテアーゼなどの産生亢進や腫瘍細

胞のアポトーシスへの抵抗性、腫瘍細胞における遺伝子発現の制御と関連することが報告

されており[99-104]、これらの機序を介して腫瘍の増殖や進展に影響する可能性も想定され

ている[86, 87]。また、ストレス状態や抑うつは不良な治療遵守や喫煙、物質使用、運動量減

少など不良な健康関連行動を介してがん患者の予後へ影響を与える可能性も想定されて

いる[86, 87, 105-108]。 

不良な治療遵守は、固形臓器移植患者の拒絶反応やグラフト不全、死亡リスク上昇と関

連することが報告されており[19]、血液がん患者において抗がん剤の内服非遵守は再発と

の関連が報告されている[109, 110]。HSCT 患者においても不良な治療遵守は死亡や感染

症、慢性 GVHD発症リスク上昇との関連が報告されている[30, 111, 112]。 

喫煙は、ナチュラルキラー細胞の活性低下などの免疫機能や IL-1β、IL-6、腫瘍壊死因

子α（Tumor Necrosis Factor-α: TNFα）などの炎症性サイトカインの産生亢進[113]、肺胞

マクロファージ機能の低下や粘液繊毛クリアランスの低下などの変化との関連が報告されて

おり[114, 115]、HSCT患者において再発や感染症、呼吸器合併症などを介して生存期間や

死亡と関連する可能性がある[67]。 

運動は、がん患者においてナチュラルキラー細胞活性上昇、TNFαなどの炎症性サイトカ

インの産生低下、抗炎症性サイトカインの産生亢進や骨髄細胞の生存、リンパ球増殖反応

の亢進などのマーカーの変化との関連が報告されており[116, 117]、がん患者のがんによる

再発や死亡リスク減少との関連が示唆されている[118]。 
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飲酒や物質使用は、造血細胞の産生や成熟の抑制、好中球の機能抑制、リンパ球の抗

体産生の抑制、肝障害による血小板減少、骨髄の単球やマクロファージに対する直接毒性

などを介し、免疫系に影響する可能性が想定されている[119, 120]。 

移植患者において、移植に関する知識は移植後の治療遵守や合併症のリスク、精神症

状と関連することが示唆されており、再入院率や移植後死亡との関連も報告されている

[121-125]。 

 一方、社会的支援は直接効果やストレス応答に対する緩衝作用を通じ、免疫系や炎症、

その他の心身の状態に影響を与えることが示唆されている[126]。がん患者においても、良

好な社会的支援はナチュラルキラー細胞活性上昇や IL-6や VEGF、TNF-αの低下と関連

することが報告されており[127, 128]、これらの生物学的な変化や抑うつや健康関連行動を

介し[126]、がん患者の死亡リスク低下などに影響する可能性が想定されている[8]。 

がん患者同様、HSCT 患者においても心理社会的因子は、HPA 軸や交感神経系を通じ

た免疫機能や炎症の変化、健康関連行動の変容などを介し、再発、GVHD 発症、生着、感

染症、死亡や生存期間などの移植後結果に影響する可能性があり、病態における免疫系や

炎症の役割の重要性を考慮すると、HSCT 患者においては心理社会的因子が予後に与え

る影響が一般のがん患者の場合と比較して大きい可能性がある[26, 27]。  
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2. 移植候補者の心理社会的因子の評価 

 

2-1. 固形臓器移植候補者の心理社会的因子の評価 

 

固形臓器移植前の心理社会的因子が生存を含めた移植後結果と関連するとの報告が

存在し[15-19]、また、移植治療では患者に厳格な治療遵守が要求され臓器ドナーが限られ

ることから、国内外の多くの固形臓器移植のレシピエント選択基準では、身体的条件に加え

心理社会的および行動的側面が適応基準や除外基準に含まれる[129-133]。しかし、身体

面のレシピエント選択基準はエビデンスに基づき確立されているのに対し、心理社会的な評

価についてはガイドラインの整備や評価方法の標準化がされていない[129-132]。そのため、

現状では移植施設ごとに独自の方法で移植前の心理社会的評価を行っており、評価者間

および施設間の評価の一貫性の担保が課題となっている[129-132, 134]。 

移植候補者専用の包括的な心理社会的因子の評価尺度として、 Psychosocial 

Assessment of Candidates for Transplantation scale （PACT）[135]、Transplant Evaluation 

Rating Scale （TERS）[136]、Stanford Integrated Psychosocial Assessment for Transplantation 

（SIPAT） [137]が開発され、固形臓器移植や左室補助人工心臓（ left ventricular assist 

device: LVAD）導入の候補者を対象として、信頼性や妥当性の検討がされてきた[129-132]。

固形臓器移植、LVAD導入における PACT、TERS、SIPATの予測的妥当性を検討した先行

研究を表 7-9 に示す。多くの研究が少数の移植患者を対象とした後向き研究であり、予測
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的妥当性についてのエビデンスは十分に確立されていない。これらの評価尺度の信頼性や

妥当性を明らかにすることが、固形臓器移植候補者の心理社会的評価の標準化の面からも

期待されている[129-132, 134]。 

 

表 7. PACT と固形臓器移植および LVAD導入後の結果との関連を検討した先行研究 

著者, 

発行年 

研究デ

ザイン 

単/

多

施

設 

対象 

患者 

対

象

患

者

数 

単

／

多

変

量 

アウトカム 結果 

Woodman 

CLら, 1999 

[138] 

後向き 単 肺移植 30 単 ・移植1年後生存 ・1年後生存群と死亡群でPACTの「最終評価」の

平均点は有意な差なし 

Noma Sら, 

2008 [139] 

前向き 単 生体肝

移植 

67 多 ・移植後の精神医学的診断 ・PACT「最終評価」、各下位項目と移植後の精神

医学的診断は有意な関連なし 

Maltby MC

ら, 2014 

[140] 

後向き 単 LVAD 48 単 ・social success 

・30日以内の再入院 

・良好なPACT「最終評価」は再入院減少、social 

success増加と関連 

Hitschfeld 

MJら, 2016 

[141]  

後向き 単 肺移植 110 多 ・OS 

・入院期間 

・1年以内の再入院 

・急性拒絶 

・喫煙 

・うつ病発症 

・抗うつ薬開始 

・不良なPACT「最終評価」（＜2）はOS低下と関連 

・PACT「最終評価」と他のアウトカムは関連なし 

Halkar Mら, 

2018 [142] 

後向き 単 LVAD 230 単 ・OS 

・再入院 

・合併症（ポンプ血栓、溶血、消化管

出血、感染） 

・PACT「最終評価」といずれのアウトカムも関連な

し 

Schneekloth 

TDら, 2019 

[143] 

後向き 単 心移植 164 多 ・OS 

・1年以内のうつ病・不安障害診断 

・抗うつ薬使用 

・在院日数 

・再入院までの期間 

・拒絶 

・不良なPACT「最終評価」（＜2）は移植後のうつ

病発症増加と関連 

・PACT「最終評価」と他のアウトカムは関連なし 

Schneekloth 

TDら, 2019 

[144] 

後向き 単 肝移植 538 多 ・OS ・（女性のみ）不良なPACT「最終評価」（＜3）はOS

低下と関連 

Freischlag 

KWら, 2019 

[145] 

後向き 単 小児腎

移植 

54 多 ・移植後3年以内の急性拒絶 

・透析導入 

・在院日数 

・30日以内の再入院 

・治療遵守 

・グラフト不全 

・死亡 

・PACT施行あり群は急性拒絶の発症が少ない 

・不良な「支援の利用可能性」、「精神病理のリス

ク」は不良な治療遵守と関連 

・死亡、グラフト不全の発生なし 

・PACT下位項目と他のアウトカムは関連なし 

LVAD: left ventricular assist device, OS: overall survival, PACT: Psychosocial Assessment of Candidates for Transplantation 

scale 
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表 8. TERS と固形臓器移植、LVAD導入後の結果との関連を検討した先行研究 

著者, 

発行年 

研究デ

ザイン 

単

／

多

施

設 

対象 

患者 

対

象

患

者

数 

単

／

多

変

量 

アウトカム 結果 

Twillman 

RKら, 

1993 [136] 

後向き 単 肝移植 35 単 ・overall success ・治療遵守 

・物質使用    ・健康行動 

・QOL 

・不良なTERS合計スコアは不良な治療遵守、健康行動、

QOL、物質使用の増加と関連 

・TERS合計スコアとoverall successは関連なし 

Goetzman

n Lら, 200 

7[146] 

前向き 単 肺、肝

移植、
HSCT 

76 単 ・1年後生存率 

・QOL（身体機能、精神機能） 

・life satisfaction 

・カウンセリングの必要性 

・不良なTERS合計スコアはlife satisfaction低下、カウンセ

リングの必要性増加と関連 

・TERS合計スコアと1年後生存率、QOLは関連なし 

Goetzman

n Lら, 

2008[147] 

前向き 単 心、肺、

肝、腎

移植、
HSCT 

131 単 ・精神的健康 ・良好なTERS合計スコアは良好な精神的健康と関連 

Baranyi A

ら, 2013 

[148] 

後向き 単 肺、肝、

心移植 

123 単 ・精神的苦痛 

・QOL 

・移植後合併症、急性拒絶 

・不良なTERS合計スコアは精神的苦痛増加、QOL低下

と関連 

・TERS合計スコアと合併症、急性拒絶は関連なし 

Yost GLら, 

2016 [149] 

後向き 単 LVAD 125 単 ・OS    ・在院日数 

・再入院  ・有害事象 

・退院後非在院日数 

・不良なTERS合計スコアは非在院日数減少と関連 

・TERS合計スコアとOS、在院日数、再入院、有害事象は

関連なし 

Gazdag G

ら, 2016 

[150] 

後向き 単 肝移植 116 単 ・移植前、移植後死亡 ・移植実施群は移植前死亡群より良好なTERS合計スコア 

・移植後死亡群は移植前死亡群より良好なTERS合計スコ

ア 

・移植後生存群と死亡群でTERS有意差なし 

Dieplinger 

Gら, 2018 

[151] 

後向き 単 生体腎

移植 

146 単 ・1年以内の急性拒絶 

・ドナー特異的抗体 

・腎機能低下 

・TERSの合計スコアといずれのアウトカムも関連なし 

Vitinius F

ら, 2019 

[152] 

前向き 単 心移植 50 
 
多 ・移植前待機中死亡 

・移植後免疫抑制剤服用遵守

（MESI） 

・不良なTERS合計スコアは死亡率上昇と関連 

・不良なTERS合計スコアは移植6ヶ月後の不良な服用遵

守と関連（移植直後は有意差なし） 

Nöhre M

ら, 2020 

[153] 

前向き 単 肺移植 109 多 ・1年後QOL ・不良な「defiance」は不良な身体的QOLと関連 

・不良な「emotional sensitivity」は不良な社会的QOLと関

連 

・TERSと精神的QOLは関連なし 

HSCT: hematopoetic stem cell transplant, LVAD: left ventricular assist device, OS: overall survival, QOL: quality of life, 

TERS: Transplant Evaluation Rating Scale 
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表 9. SIPAT と固形臓器移植、LVAD導入後の結果との関連を検討した先行研究 

著者, 

発行年 

研究デ

ザイン 

単

／

多

施

設 

対象 

患者 

対

象

患

者

数 

単

／

多

変

量 

アウトカム 結果 

Maldonado 

JRら, 2012 

[137] 

後向き 単 肝移植 52 単 ・心理社会的結果 ・不良なSIPAT合計スコアは不良

な心理社会的結果と関連 

Maldonado 

JRら, 2015 

[154] 

前向き 単 肝、心、

肺、腎

移植 

217 単 ・臓器不全 

・死亡 

・拒絶 

・再入院 

・感染 

・精神症状 

・物質乱用 

・治療非遵守 

・不良な支援体制 

・不良なSIPAT合計スコアは拒

絶、再入院、感染、精神症状の増

加、不良な支援体制と関連 

・SIPAT合計スコアと他のアウトカ

ムは関連なし 

Vandenbogaa

rt Eら, 2017 

[155] 

後向き 単 心移植 51 単 ・治療非遵守 

・物質乱用 

・不安定な支援体制 

・精神的問題 

・拒絶 

・入院回数（拒絶、感染） 

・1年後生存 

・不良なSIPAT合計スコアは治療

非遵守と関連 

・SIPAT合計スコアと他のアウトカ

ムは関連なし 

Chen Gら, 

2019 [156] 

後向き 単 腎、腎・

膵臓移

植 

136 単 ・治療非遵守 

・不安定な支援体制 

・精神的問題 

・物質使用 

・グラフト喪失 

・死亡 

・拒絶 

・感染 

・再入院 

・不良なSIPAT合計スコアは不安

定な支援体制、物質使用増加と

関連 

・SIPAT合計スコアと他のアウトカ

ムは関連なし 

Bui QMら, 

2019 [157] 

後向き 単 LVAD 50 多 ・再入院 

・合併症（ドライブライン感染、ポンプ機能不全、ポン

プ血栓、消化管出血、主要な出血、脳卒中、右室不

全） 

・不良なSIPAT合計スコアは主要

な出血、消化管出血増加と関連 

・SIPAT合計スコアと再入院、他の

合併症は関連なし 

Sperry BW

ら, 2019 

[158] 

前向き 単 LVAD 128 多 ・死亡 

・有害イベント（死亡、入院、デバイス交換） 

・非入院生存日数 

・不良なSIPAT合計スコアは有害

イベント発生の増加、非入院生存

日数の減少と関連 

・SIPAT合計スコアと死亡は関連

なし 

Cagliostro M

ら, 2019 

[159] 

後向き 単 LVAD 115 多 ・1年以内緊急受診 

・1年以内救急外来受診 

・1年以内再入院 

・移植入院中死亡 

・1年以内の死亡 

・移植入院中在院日数 

・集中治療室滞在日数 

・1年以内の在院日数 

・合併症 

・不良なSIPAT合計スコアは1年以

内の緊急受診、救急外来受診、再

入院の増加と関連 

・SIPAT合計スコアと他のアウトカ

ムは関連なし 

LVAD: left ventricular assist device, SIPAT: Stanford Integrated Psychosocial Assessment for Transplantation 
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2-2. 造血幹細胞移植候補者の心理社会的因子の評価 

 

固形臓器移植患者のみならず、HSCT 患者においても移植前の心理社会的因子と生存

などの移植後結果との関連が報告されてきていることから、HSCT 施行前の心理社会的因

子の評価の重要性の認識が高まっている[160-162]。全米骨髄バンクも HSCT 施行前の心

理社会的因子のスクリーニング評価を推奨しているが[163]、米国の調査では約 7 割の

HSCT 施行施設で移植前に何らかの心理社会的因子の評価を行っている一方で約 25%の

施設では評価を行っていなかったと報告されている[164]。また、移植前の心理社会的因子

の評価を行っている施設においてもその評価方法は標準化されておらず、多くの場合は施

設独自の方法で心理社会的因子の評価が行われている[161, 164]。 

各心理社会的因子とHSCT後結果の関連について一定の見解は得られていないこと、不

良な心理社会的因子を有する患者が HSCT を施行した場合と施行しなかった場合での予

後を比較した研究が存在しないこと、HSCT では固形臓器移植と比較するとレシピエント間

の競合がより少ないことなどから、不良な心理社会的因子の存在を理由に HSCT の適応外

と判断することの妥当性については今後のさらなる議論や研究を要する[165]。しかし、

HSCT においても、移植前の心理社会的評価の標準化や個々の移植患者の状態に応じた

心理社会的介入の提供を行うために、移植前評価専用の心理社会的因子の評価尺度の開

発が期待されている[160, 161, 166]。 
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2-3. 移植候補者の心理社会的因子の評価尺度とその比較 

 

前述の通り、固形臓器移植候補者専用の心理社会的因子の評価尺度として、PACT、

TERS、SIPATが開発された。 

PACT は初期評価、４領域の心理社会的因子（「社会的支援」、「心理的健康」、「生活様

式の要因」、「移植および経過観察の理解」）を評価する計 8 項目の下位項目、最終評価か

ら構成される[135]。下位項目では、「家族または支援体制の安定度（以下、「支援の安定

度」）」、「家族または支援体制の利用可能性（以下、「支援の利用可能性」）」、「精神病理、

安定した人格要因（以下、「精神病理」）」、「精神病理のリスク」、「健康的な生活様式、生活

様式の中での変化を持続させることができる能力（以下、「生活様式」）、「薬物およびアルコ

ール使用（以下、「薬物・アルコール使用」）」、「薬物治療および医学的助言の遵守（以下、

「治療遵守」）、「関連する知識および教育の受容性（以下、「知識」）の 8 項目を評価する。

移植前に医療従事者が心理社会的面接を施行し、面接後に医療従事者が各項目について

5段階のリッカートスケール（初期評価および最終評価は 0-4点、下位項目は 1-5点）で評価

を行う（得点が高いほどより良好な心理社会的因子の状態を示す）。初期評価は下位項目

の評価前、最終評価は下位項目の評価後の患者の全体的な印象で評価される。 

TERSは計 10項目の下位項目と合計スコアで構成され[136]、因子構造の検討で下位項

目は defiance、emotional sensitivityの 2因子で構成されることが示されている[153, 167]。各

下位項目について医療従事者が 1-3 点の 3 段階のリッカートスケールで評価を行い、各下
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位項目の点数にあらかじめ決められた係数を乗じて加算することにより合計スコアを算出す

る（得点が高いほど不良な心理社会的因子の状態を示す）。 

SIPATは最も近年開発された移植候補者専用の心理社会的因子の評価尺度である[137]。

patient’s readiness level、social support system、psychological stability & psychopathology、

lifestyle & effect of substance useの 4領域の心理社会的因子を評価する計 18の下位項目

および合計スコアから構成される。医療従事者が各下位項目を 5 段階のリッカートスケール

で評価するが、下位項目ごとに点数は重み付けがされている（点数が高いほど不良な心理

社会的因子の状態を示す）。各下位項目の点数を加算して合計スコアを算出し、心理社会

的なリスクの程度を 3段階で判定する。 

PACT と TERS、SIPAT の下位項目は互いに強く相関することが示されており[137, 168]、

PACT と TERSは HSCTにおける高い評価者間信頼性が報告されている[168-170]。SIPAT

は固形臓器移植においては高い信頼性が確認されているが[137]、HSCT における十分な

評価者間信頼性は確認されていない[171]。PACT は 5 段階評価である点、最終評価につ

いて下位項目の得点による演算ではなく患者の総合的な適格性に基づいて評価を行う点

により、TERS や SIPAT より柔軟な評価を行うことが可能である[167]。HSCT 患者を対象に

PACT、TERS、SIPAT と移植後結果の関連を検討した先行研究を表 10に示す。 

以上のように、PACT は他の評価尺度と比較して評価の柔軟性が高いという利点があり、

また、PACT は固形臓器移植および HSCT の両方において移植後の OS との関連が報告さ

れている[55, 141, 144, 169]。 
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表 10. PACT、TERS、SIPAT と HSCT後の結果の関連を検討した先行研究 

著者, 

発行年 

評価 

尺度 

研究デ

ザイン 

単

／

多

施

設 

対象 

患者 

対

象

患

者

数 

単

／

多

変

量 

アウトカム 結果 

Foster LW

ら, 2009 

[169] 

PACT 前向き 単 allo-

HSCT 

120 単 ・OS 

・無再発生存期間 

・再発 

・在院死亡率 

・100日以内死亡率 

・再入院（有無、回数） 

・在院日数 

・好中球/血小板生着までの日数 

・急性/慢性GVHD発症までの期間 

・PACTの良好な「支援の利用可能性」は良好

なOSと関連 

・PACTの良好な「精神病理のリスク」は再入院

率低下と関連 

・PACTの良好な「薬物・アルコール使用」は血

小板生着日数短縮と関連 

・PACTの良好な「治療遵守」は在院死亡率、

在院日数、再入院期間、好中球・血小板生着

日数の低下と関連 

・PACTの良好な「知識」は良好なOSと関連 

Foster LW

ら, 2013 

[55] 

PACT 前向き 単 allo-

HSCT 

164 多 ・OS 

・無再発生存期間 

・PACTの良好な「知識」は良好なOS、無再発

生存期間と関連 

Hong Sら, 

2019 [172] 

PACT 後向き 単 allo-
HSCT 

404 多 ・OS 

・非再発死亡率 

・100日以内の非入院生存日数 

・PACTの良好な「最終評価」、「知識」は非再

発死亡率低下と関連 

 

Hoodin F

ら, 2003 

[168] 

TERS 前向き 単 allo-/ 

auto-

HSCT 

29 多 ・移植1年後のQOL ・良好なTERSの「defiance」は良好なQOLと関

連 

Hoodin F

ら, 2004 

[51] 

TERS 前向き 単 allo-

/auto-

HSCT 

305 多 ・OS ・良好なTERS合計スコア、「defiance」は良好な

OSと関連 

Speckhart 

Dら, 2007 

[173]
*
  

TERS 前向き 単 allo-

/auto-

HSCT 

366 単 ・在院日数 

・OS 

・TERS合計スコア高リスクは在院日数増加と関

連 

・TERS合計スコアとOSは関連なし 

Speckhart 
D, 2010 

[174]
*
  

TERS 前向き 単 auto-
HSCT 

155 単 ・在院日数 

・血液感染症の回数 

・TERS合計スコア高リスクは在院日数、血液感

染症の増加と関連 

Richardson 

DRら, 

2018 [175] 

TERS 後向き 単 allo-

/auto-
HSCT 

 

395 多 ・90日以内の再入院までの期間 

・OS 

・非再発死亡率 

・在院日数 

 

・TERS合計スコア高リスク、「psyhiatric 

conditions」、「coping」は再入院までの期間減

少と関連 

・TERSとOS、非再発死亡率、在院日数は関連

なし 

Solh Mら, 

2019 [176]
 

*
 

TERS 前向き 単 allo-

HSCT 

556 多 ・OS        ・移植関連死亡率 

・無病生存期間 ・再発 

・在院日数 

・TERS合計スコア高リスクは不良なOS, 無病

生存期間と関連 

Mumby 

PBら,  

2017 [177]
 

*
 

SIPAT 前向き 単 allo-/ 
auto-

HSCT 

 

89 多 ・死亡（3, 6, 12ヶ月） 

・在院日数 

・合併症（感染、GVHD） 

・入院回数 

・SIPAT合計スコア高リスクは死亡、在院日数

増加と関連 

・不良なSIPATの「depression」、「deceptive 

behavior」、「alcohol abuse」は死亡増加と関連 

Mishkin 

ADら, 

2019 [178] 

SIPAT 後向き 単 allo/ 
auto-

HSCT 

85 多 ・6ヶ月以内の治療非遵守 ・不良なSIPAT合計スコアは治療非遵守の増

加と関連 

*proceedings paper 

GVHD: graft-versus-host disease, HSCT: allogeneic hematopoietic stem cell transplantation, OS: overall survival, PACT: 

Psychosocial Assessment of Candidates for Transplantation scale, QOL: quality of life, SIPAT: Stanford Integrated 

Psychosocial Assessment for Transplantation, TERS: Transplant Evaluation Rating Scale 
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3. 目的 

 

3-1. 先行研究の問題点 

 

信頼性、妥当性が確認された日本語版の移植候補者専用の心理社会的因子の評価尺

度は存在しない。また、海外で使用されている PACT などの評価尺度についても HSCT 患

者における併存的妥当性や予測的妥当性に関する知見は乏しく、臨床的な有用性は十分

明らかになっていない。特に予測的妥当性に関しては、OSについての PACTの予測的妥当

性を検討した先行研究[55, 169, 172]では、OS の強い予測因子である原疾患のリスク状態

を refined Disease Risk Index（rDRI）[21, 22]を用いて調整がされていないという問題点があ

り、また、HSCT 患者において、急性および慢性 GVHD、生着は QOL に強く影響を及ぼす

が[8]、移植前の心理社会的因子の評価尺度がこれらのアウトカムを予測可能かは明らかに

なっていない。 

信頼性、妥当性の確認された移植前の心理社会的因子の評価尺度を開発することは、

HSCT施行前の心理社会的評価の過程の標準化のために重要である。また、PACTの予測

的妥当性を明らかにすることで、移植前の時点で予後に影響を及ぼす可能性がある不良な

心理社会的因子を PACTにより同定することが可能となり、当該因子に対して心理社会的な

介入を行うことで、移植後結果の改善に寄与する可能性があると考えられる。 
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3-2. 研究の目的 

 

本研究では、移植前の心理社会的因子の評価尺度である PACT の日本語版を開発し、

allo-HSCT患者を対象に信頼性、妥当性（併存的妥当性、予測的妥当性）を確認することを

目的とした。 

 

3-3. 研究の仮説 

 

信頼性については、2 人の評価者が独立して行った PACT の評価について中等度以上

[179]の評価者信頼性が確認されると仮説を設定した。 

併存的妥当性については、PACT の「精神病理」の項目と自記式質問紙である Hospital 

Anxiety and Depression Scale （HADS）、Profile of Mood States（POMS）で測定した抑うつ、

不安は中等度以上（相関係数が 0.3以上）[180]の負の相関関係にあると仮説を設定した。 

予測的妥当性については、PACT で評価した不良な心理社会的因子は不良な移植後結

果（不良な OS、急性 GVHD 発症・慢性 GVHD 発症のリスク上昇、好中球生着までの日数

の増加）と関連すると仮説を設定した。 
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B. 方法  

 

1. 日本語版 PACTの作成 

 

PACTの原版の開発についての論文[135]の責任著者から PACTの日本語版の開発に

ついて同意を得た。HSCT患者の移植前の心理社会的因子の評価について十分な臨床経

験があり日本語が母語である心療内科医師 3人（本研究の著者および共同研究者）によ

り、質問の意図を損なわないこと、日本語として自然であることを考慮しながら PACTの日

本語仮訳版を作成した。日本語仮訳版について英文翻訳会社にバックトランスレーションを

依頼し、ネイティブスピーカーによる英語への逆翻訳を行った。得られた逆翻訳版と原版の

間で意味の齟齬がないこと、日本語仮訳版について日本語としての校正が必要ないことを

英文翻訳会社、著者、共同研究者で確認した。以上をもって翻訳の手順を終え、信頼性・

妥当性の検討に用いる日本語版 PACT とした（付録 1）。また、PACTの採点法についての

説明書（Scoring Instructions）の日本語訳を作成した（付録 2）。 
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2. PACTの信頼性・妥当性の検討 

 

2-1. 研究デザイン 

 

単施設（東京大学医学部附属病院、以下、「当院」）における後向き研究を行った。 

 

2-2. 対象 

 

2-2-1. 研究対象患者 

研究対象患者のうち、除外基準のいずれにも該当しない患者を本研究の対象とした。 

 

（1）評価者間信頼性、併存的妥当性の検討 

 

2009年 4月 1日～2013年 12月 31日の期間に当院血液・腫瘍内科で allo-HSCT（骨髄

移植、臍帯血移植）を施行した全ての 20 歳以上の血液疾患の患者を対象とした。サンプル

サイズは、Terweeの推奨に基づき少なくとも 50人以上が必要と判断された[181]。 

 

（2）予測的妥当性の検討 
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2009年 1月 1日～2015年 8月 31日の期間に当院血液・腫瘍内科で allo-HSCTを施行

した全ての 20歳以上の血液悪性疾患の患者を対象とした。 

サンプルサイズは、有意水準を 0.05、検出力を 0.80 とした両側検定において、PACT の

評価が良好な群（5段階評価の上位 2点）が不良な群（5段階評価の下位 3点）の 2倍の割

合であったとした際に[169]、各群の移植 1 年後の時点における 20%の生存率の差を検出

することを条件としたところ、92 人の対象患者が必要と算出された。前提条件からの逸脱の

可能性を踏まえ、本研究の最終的なサンプルサイズを決定した。 

 

2-2-2. 除外基準 

 

移植前の時点で意思疎通が困難な者、オプトアウトにより研究への参加を拒否した者は

本研究の対象から除外した。 

 

2-3. 方法 

 

当院心療内科では血液・腫瘍内科と連携し 1996年から造血幹細胞移植リエゾンを行っ

ており、当院血液・腫瘍内科で allo-HSCTを施行する原則すべての患者を対象として、心

療内科医師による心理社会的な評価や介入を行っている。移植前には心療内科医師が移

植対象患者の心理社会的因子の評価面接を行っている。また、自記式質問紙を患者に配
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布し、移植前処置の開始前までに施行している。 

本研究では、研究対象患者を血液・腫瘍内科の HSCT 症例のデータベースを用いて同

定した。PACT の評価は、移植候補者の評価尺度開発の先行研究で用いられている手法を

参考とし[136, 137]、後向きの診療録調査にて行った。心療内科医師 4 人が評価者となり、

対象患者を 2 つのグループ（A、B）に分け、各々のグループの患者につき心療内科医師 2

人が移植前に実施された心理社会的面接の診療録およびその他の移植前の診療録から独

立して情報収集を行った。評価者は、移植前の自記式心理検査および移植後結果を含め

た移植後の診療録については閲覧せずに情報収集を行った。PACT の Scoring Instructions

の日本語訳を参考に、2人の評価者が互いの評価に盲目的な状態で日本語版 PACT（初期

評価を除く、下位項目および最終評価）の評価を行った。PACT の評価の不一致があった場

合は評価者間で議論を行い、妥当性の検討のための最終的な評価を決定した。 

 

2-4. 統計解析 

 

（1）評価者間信頼性 

 

各チームの 2人の評価者の PACT評価の一致度について Fleiss-Kohenの重み付けκ係

数および両側 95%信頼区間（confidence interval: CI）を算出した。Fleiss-Cohenの重みづけ

κ係数の評価は、Landis らによる判断基準（0-0.20: slight agreement（わずかに一致）、0.21-
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0.40: fair agreement（まずまずの一致）、0.41-0.60: moderate agreement（中等度の一致）、

0.61-0.80: substantial agreement （かなりの一致）、 0.81-1.00: almost perfect or perfect 

agreement（ほぼ完全一致、完全一致））に基づいて行った[179]。解析は IBM SPSS Statistics 

20.0 for Windows （IBM Corp., Armonk, NY, USA）を用いて行った。 

 

（2）併存的妥当性 

 

併存的妥当性の検討のための外的基準として、移植前（原則前処置開始前）に施行した

自記式質問紙である HADS、POMSを用いた。 

HADS は身体疾患を有する患者の不安、抑うつのスクリーニングのために開発された自

記式質問紙である[182, 183]。HADS は計 14 項目で構成され、不安、抑うつの 2 つの下位

尺度について各々7項目で評価を行う。各項目について患者が 0-3点の 4段階のリッカート

スケールで評価を行い、得点が高いほど強い不安、抑うつ状態を表す。不安、抑うつの各下

位尺度の項目について得点を加算し、各々の下位尺度の合計スコアを 0-21 点で算出する。

POMS は過去 1 週間の気分状態を評価する自記式質問紙である[184, 185]。POMS は計

65項目から構成され、不安-緊張（以下、不安）（9項目）、抑うつ（15項目）、怒り-敵意（以下、

怒り）（12 項目）、疲労（8 項目）、活力（7 項目）、混乱（7 項目）の 6 つの下位尺度を評価す

る（7 項目はいずれの下位尺度の評価にも用いられない）。各項目について 0-4 点の 5 段階

のリッカートスケールで評価を行う。HADS、POMS は気分状態の評価のために世界的にも
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広く使用されており、日本語版の信頼性・妥当性が確認されているため[186-188]、併存的

妥当性の外的基準として用いた。 

PACTの評価決定後に、移植前のHADS、POMSの結果について、心療内科のHSCT症

例のデータベースから抽出した。PACT の各項目と移植前の HADS、POMS の相関につい

て Spearman の順位相関係数（ρ）を算出した。HADS、POMS の結果に欠損があった場合

は、各々の併存的妥当性の解析からは除外した。Spearman の順位相関係数の評価は、

Cohenによる判断基準（0.1≦ρ＜0.3: weak correlation（弱い相関）、0.3≦ρ＜0.5: moderate 

correlation（中等度の相関）、ρ＞0.5: strong correlation（強い相関））に基づいて行った[180]。

解析は IBM SPSS Statistics 20.0 for Windows （IBM Corp., Armonk, NY, USA）を用いて行

い、有意水準は両側 5%とした。 

 

（3）予測的妥当性 

 

主要評価項目は HSCT後の OS とした。副次評価項目は GradeⅡ以上の急性 GVHD発

症、慢性 GVHD 発症、好中球生着までの期間とした。急性 GVHD、慢性 GVHD の診断基

準および急性 GVHD の重症度分類は日本造血幹細胞移植学会の造血幹細胞移植ガイド

ラインに準拠した[189-191]。好中球生着については、好中球数が連続 3日で 500/μL以上

となった場合に生着と判断し、最初の日を好中球生着日とした。 

対象患者を移植日から 2016年 12月 31日まで追跡し、追跡期間中に対象のイベント（死
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亡、急性 GVHD 発症、慢性 GVHD 発症、好中球生着）が発生した者については移植年月

日からイベント発生年月日まで、追跡期間中イベントが発生しなかった者あるいは追跡不能

となった者については移植年月日から最終生存確認年月日までを追跡期間とした。 

先行研究の知見に基づき、PACT 以外の独立変数として、移植時レシピエント年齢、レシ

ピエント性別、Karnofsky Performance Status（KPS）（≧ 90、＜ 90）、原疾患（急性骨髄性

白血病、急性リンパ球性白血病、多発性骨髄腫、悪性リンパ腫、その他）、rDRI（very-high

または high リスク、moderate または low リスク）、Hematopoietic Cell Transplantation 

Comorbidity Index（HCT-CI）[23, 24]（0 点、1-2 点、≧ 3 点）、ドナー年齢、ドナー血縁（血

縁、非血縁）、幹細胞源（骨髄、臍帯血、末梢血）、性別適合（女性から男性、その他）、

HLA 適合（完全一致、不一致）、前処置強度（骨髄破壊的前処置（myeloablative 

conditioning: MAC）、強度減弱前処置（reduced-intensity conditioning: RIC）または骨髄非

破壊的前処置（nonmyeloablative conditioning: NMC）、TBI有無、レシピエントサイトメガロウ

イルス（cytomegalovirus: CMV）抗原（陽性、陰性）、免疫抑制剤の種類（シクロスポリン±そ

の他、タクロリムス±その他、その他）、診断から移植までの期間（月）、移植施行年を用いた。

PACT の評価決定後に、これらの独立変数について診療録および血液・腫瘍内科の HSCT

症例のデータベースから情報を収集し、追跡期間の算出、rDRIの決定を行った。rDRIは患

者の移植時点での原疾患のリスク状態を very-high、high、intermediate、low リスクの 4段階

に分類するが、本研究では very-highおよび low リスクに該当した患者数が各々9人、13人

と少なかったため、解析は very-highまたは high リスク、intermediateまたは low リスクの 2群
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の分類で行った[21, 22]。HCT-CIは 0点、1-2点、≧ 3点の 3群に分類した[23, 24]。原疾

患診断名のうち、慢性骨髄性白血病および骨髄増殖性疾患は各々6 人、2 人と患者数が少

なかったため、「その他」としてまとめて解析を行った。 

まず各独立変数について Cox 比例ハザードモデルに基づいた単変量解析を行った。単

変量解析でP ＜ 0.1であった因子を共変量に組み込み、各PACTの項目ごとにP ＜ 0.05

を有意水準として変数減少法により多変量解析を行い、ハザード比（hazard ratio: HR）およ

び 95% CI を算出した。移植時レシピエント年齢およびレシピエント性別については P 値に

関わらず最終モデルに用いた。 

OS との関連についての多変量解析で有意であった PACT の項目について、対象患者を

PACT の点数が良好な群（5 段階評価の上位 2 点）と不良な群（5 段階評価の下位 3 点）の

2 群に分類し、Kaplan-Meier 法による生存率曲線の作成を行い、有意水準を P ＜ 0.05 と

して群間比較を log-rank検定を用いて行った。 

解析は JMP Pro 14 for Windows （SAS Institute Inc., Cary, NC, USA）を用いて行った。 

 

 3. 倫理面への配慮 

 

本研究は東京大学大学院医学系研究科倫理委員会の承認を得て行った（審査番号

10923）。研究対象者に向けて当院心療内科のホームページ上に研究の目的を含めて研究

の情報公開を行い、本研究への参加について拒否の機会を保障した。  
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C. 結果 

 

1. 患者背景 

 

（1）評価者間信頼性、併存的妥当性の対象患者 

 

対象患者 70 人のうち、除外基準に該当する者はおらず、最終的に 70 人を解析対象とし

た。解析対象者 70 人の患者背景を表 11 に示す。HADS の結果は 27 人（38.6%）、POMS

の結果は 23 人（32.9%）で欠損がみられたが、HADS、POMS の結果に欠損があった群と欠

損がなかった群で患者背景や PACTの評価に有意な差は認めなかった。 

併存的妥当性の検討のために最終的に決定された PACTの「最終評価」の分布は 4点が

16人（22.9%）、3点が 34人（48.6%）、2点が 17人（24.2%）、1点が 3人（4.3%）であり、0点

の者はいなかった。 
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表 11. 評価者間信頼性、併存的妥当性の検討の対象患者 70人の患者背景 

項目 人数（割合） 

移植時レシピエント年齢, 平均 (SD) 47 (14) 

レシピエント性別, 男性 33 (47.1) 

原疾患  

急性骨髄性白血病 30 (42.9) 

急性リンパ球性白血病 17 (24.3) 

慢性骨髄性白血病 3 (4.3) 

骨髄異形成症候群 6 (8.6) 

非ホジキンリンパ腫 9 (12.9) 

急性T細胞白血病 2 (2.9) 

再生不良性貧血 1 (1.4) 

骨髄繊維症 2 (2.9) 

ドナー血縁, 非血縁 66 (94.3) 

幹細胞源, 骨髄 56 (80.0) 

SD: standard deviation  

 

（2）予測的妥当性の対象患者 

 

対象となった患者 119 人のうち、除外基準に該当する者はおらず、最終的に 119 人を解

析対象とした。解析対象者 119人の患者背景を表 12に示す。アウトカムや解析に使用する

変数についてデータの欠損があった者はいなかった。移植時年齢中央値は 48歳（範囲: 20-

72 歳）であり、平均観察期間は 721 日（範囲: 1-2892 日）であった。追跡期間中に 54 人

（45.4%）が死亡した。GradeⅡ以上の急性 GVHD発症は 38人（31.9%）、慢性 GVHD発症

は 31人（26.1%）、好中球生着は 110人（92.4%）にみられた。 

対象患者の PACTの評価分布を表 13に示す。 
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表 12. 予測的妥当性の検討の対象患者 119人の患者背景 

項目 人数（割合） 

移植時レシピエント年齢, 平均 (SD) 48 (13) 

レシピエント性別, 男性 68 (57.0) 

KPS, < 90 26 (21.8) 

原疾患  

  急性骨髄性白血病 52 (43.7) 

  急性リンパ球性白血病 25 (21.0) 

 骨髄異形成症症候群 17 (14.3) 

非ホジキンリンパ腫 17 (14.3) 

  その他 8 (6.7) 

ドナー血縁, 非血縁 99 (83.2) 

幹細胞源   

  骨髄 82 (68.9) 

  臍帯血 20 (16.8) 

末梢血 17 (14.3) 

HLA適合, 完全一致 58 (48.7) 

性別適合, 女性から男性 26 (21.8) 

ドナー年齢, 平均 (SD) 37 (9) 

TBI有無, あり 113 (95.0) 

前処置強度, MAC 76 (63.9) 

CMV抗原, 陽性  14 (11.8) 

rDRI, low または intermediate リスク 80 (67.3) 

HCT-CI  

 0 66 (55.5) 

 1-2 29 (24.4) 

 ≧ 3 24 (20.2) 

診断～移植までの期間（月）, 中央値 （範囲） 7 (2-92) 

免疫抑制剤  

 シクロスポリン±その他 66 (55.5) 

 タクロリムス±その他 51 (42.9) 

 その他 2 (1.7) 

CMV: cytomegalovirus, HCT-CI: Hematopoietic Cell Transplantation-

Comorbidity Index, HLA: human leukocyte antigen, KPS: Karnofsky Performance 

Status, MAC: myeloablative conditioning, rDRI: refined Disease Risk Index, SD: 

standard deviation, TBI: total body irradiation 
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表 13. 予測的妥当性の検討の対象患者 119人の PACTの評価分布 

PACT項目 
PACTの評価ごとの人数（割合） 

1 2 3 4 5 

支援の安定度 3 (2.5) 4 (3.4) 10 (8.4) 21 (17.6) 81 (68.1) 

支援の利用可能性 4 (3.4) 4 (3.4) 14 (11.8) 33 (27.7) 64 (53.8) 

現在の精神病理 2 (1.7) 5 (4.2) 28 (23.5) 57 (47.9) 27 (22.7) 

精神病理のリスク 2 (1.7) 10 (8.4) 21 (17.6) 46 (38.7) 40 (33.6) 

生活様式 1 (0.8) 2 (1.7) 14 (11.8) 39 (32.8) 63 (52.9) 

薬物・アルコール使用 0 (0.0) 5 (4.2) 18 (15.1) 32 (26.9) 64 (53.8) 

治療遵守 0 (0.0) 3 (2.5) 25 (21.0) 82 (68.9) 9 (7.6) 

移植の知識・理解 5 (4.2) 2 (1.7) 26 (21.8) 71 (59.7) 15 (12.6) 

最終評価* 0 (0.0) 5 (4.2) 23 (19.3) 71 (59.7) 20 (16.8) 

*最終評価は 0-4点の評価を順序はそのままに 1-5点の欄に記載した 

PACT: Psychosocial Assessment of Candidate for Transplantation 
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2. 評価者間信頼性の検討 

 

各グループの PACTの評価者間信頼性の結果を表 14に示す。「支援の安定度」で最も高

い一致度（Fleiss-Cohen の重みづけκ係数 0.93、95% CI = 0.86-1.00）、「薬物・アルコール使

用」で最も低い一致度（Fleiss-Cohenの重みづけκ係数 0.53、95% CI = 0.27-0.78）を認めた。

各々のグループの「最終評価」の一致度は 0.93（95% CI = 0.85-1.00）、0.77（95% CI = 0.60-

0.93）であり、最終評価の不一致はすべて 1 段階の評価の不一致であった（3 点と 4 点での

不一致が 7人、2点と 3点での不一致が 4人）。 

 

表 14. 各グループの評価者間信頼性 

PACT 
Fleiss-Cohenの重みづけκ係数 （95% CI） 

グループA グループB 

支援の安定度 0.93 (0.86-1.00) 0.91 (0.83-1.00) 

支援の利用可能性 0.92 (0.85-1.00) 0.85 (0.72-0.97) 

精神病理 0.85 (0.75-0.94) 0.66 (0.44-0.90) 

精神病理のリスク 0.88 (0.81-0.96) 0.85 (0.76-0.94) 

生活様式 0.76 (0.62-0.90) 0.84 (0.74-0.95) 

薬物・アルコール使用 0.53 (0.27-0.78) 0.62 (0.46-0.88) 

治療遵守 0.79 (0.63-0.95) 0.69 (0.50-0.89) 

知識 0.87 (0.78-0.97) 0.59 (0.34-0.84) 

最終評価 0.93 (0.85-1.00) 0.77 (0.60-0.93) 

CI: confidence interval, PACT: Psychosocial Assessment of Candidates for Transplantation 
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3. 併存的妥当性の検討 

 

PACT と HADS、POMSの各下位項目の Spearman順位相関係数を表 15に示す。PACT

の「支援の安定度」と HADSの抑うつ（ρ = -0.34、P = 0.02）、POMSの怒り（ρ = -0.46、P 

< 0.01）、疲労（ρ = -0.32、P = 0.03）、混乱（ρ = -0.36、P = 0.01）、PACTの「支援の利用

可能性」と POMSの怒り（ρ = -0.39、P < 0.01）、PACTの「精神病理」と HADSの不安（ρ 

= -0.32、P = 0.04）、抑うつ（ρ = -0.30、P = 0.04）、PACTの「生活様式」・「薬物・アルコール

使用」と POMSの混乱（ρ = -0.37、P = 0.01; ρ = -0.31, P = 0.04）、PACTの「最終評価」

と HADSの不安（ρ = -0.33、P = 0.03）、抑うつ（ρ = -0.36、P = 0.02）に中等度の負の相

関を認めた。 

 

表 15. PACTの各項目と HADS、POMSの Spearman順位相関係数 

PACT 
HADS (n = 43)             POMS (n = 46)             

不安 抑うつ 不安 抑うつ 怒り 活力 疲労 混乱 

支援の安定度 -0.12 -0.34* -0.17 -0.27 -0.46** 0.08 -0.32* -0.36* 

支援の利用可能性 -0.21 -0.14 -0.11 -0.17 -0.39** 0.10 -0.23 -0.25 

精神病理 -0.32* -0.30* -0.05 -0.20 -0.12 0.06 0.01 -0.12 

精神病理のリスク 0.08 -0.25 0.11 -0.02 -0.01 0.07 0.05 -0.07 

生活様式 -0.20 0.00 -0.07 -0.25 0.01 0.02 -0.09 -0.37* 

薬物・アルコール使用 -0.01 0.16 -0.08 -0.01 0.04 0.02 0.01 -0.31* 

治療遵守 -0.11 -0.08 0.28 0.01 0.13 -0.18 0.22 0.07 

知識 -0.21 -0.11 0.16 -0.08 -0.06 -0.02 0.11 -0.10 

最終評価 -0.33* -0.36* -0.01 -0.16 -0.08 0.13 0.00 -0.22 

*P < 0.05, **P < 0.01 

HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale, PACT: Psychosocial Assessment of 

Candidates for Transplantation, POMS: Profile of Mood Status 
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4. 予測的妥当性の検討 

 

4-1. PACT と OSの関連の検討 

 

（1）Cox比例ハザードモデルに基づく単変量解析 

 

Cox 比例ハザードモデルに基づく単変量解析の結果、PACT の項目のうち「支援の安定

度」、「精神病理」、「精神病理のリスク」、「生活様式」、「治療遵守」、「知識」、「最終評価」が

OS との関連について P < 0.1 となった（表 16）。 

 

表 16. PACTの各項目と OSについての単変量解析 

項目 HR (95% CI) P値 

移植時レシピエント年齢 （1歳増加あたり） 1.03 (1.01-1.06) < 0.01* 

レシピエント性別, 男性 （vs. 女性） 1.11 (0.65-1.94) 0.70 

KPS < 90 （vs. ≧ 90） 3.16 (1.77-5.49) < 0.01* 

原疾患 （vs. 急性リンパ球性白血病）   

急性骨髄性白血病 3.18 (1.32-7.66) < 0.01* 

骨髄異形成症候群 2.04 (0.71-5.89) 0.18 

非ホジキンリンパ腫 2.51 (0.87-7.25) 0.09* 

その他 1.63 (0.41-6.53) 0.18 

ドナー血縁, 非血縁 （vs. 血縁） 3.44 (1.40-11.41) < 0.01* 

幹細胞源 （vs. 末梢血）   

骨髄 2.50 (1.00-8.33) 0.049* 

臍帯血 4.18 (1.45-15.0) < 0.01* 

HLA適合, 不一致 （vs. 完全一致） 2.66 (1.52-4.80) < 0.01* 

性別適合, 女性から男性 （vs. その他） 1.43 (0.75-2.56) 0.27 

ドナー年齢 （1歳増加あたり） 0.99 (0.96-1.02) 0.60 



44 

 

TBI有無, あり （vs. なし） 1.54 (0.48-9.40) 0.52 

前処置強度, NMC または RIC （vs. MAC） 2.44 (1.42-4.19) < 0.01* 

レシピエント CMV抗原, 陽性 （vs. 陰性） 1.62 （0.74-3.16） 0.21 

rDRI, high または very-high リスク （vs. low または

intermediate リスク） 
4.76 (2.73-8.39) < 0.01* 

HCT-CI （vs. 0）   

1-2 1.30 (0.64-2.50) 0.45 

≧ 3 3.46 (1.80-6.49) < 0.01* 

診断～移植までの期間 （1 ヶ月増加あたり） 1.00 (0.98-1.02) 0.93 

移植施行年 （vs. 2015）   

2009 0.77 (0.25-2.39) 0.65 

2010 1.79 (0.59-5.44) 0.28 

2012 1.22 (0.38-3.94) 0.73 

2013 0.94 (0.27-3.22) 0.92 

2014 0.86 (0.22-3.20) 0.82 

免疫抑制剤 （vs. タクロリムス±その他）   

シクロスポリン±その他 3.30 (1.82-6.34) < 0.01* 

その他 3.11 (0.49-11.2) 0.19 

PACT項目 （1点減少あたり）   

支援の安定度 1.29 (0.99-1.62) 0.06* 

支援の利用可能性 1.23 (0.99-1.54) 0.11 

精神病理 1.45 (1.06-1.96) 0.02* 

精神病理のリスク 1.33 (1.03-1.70) 0.03* 

生活様式 1.57 (1.15-2.09) < 0.01* 

薬物・アルコール使用 1.21 (0.90-1.58) 0.20 

治療遵守 2.10 (1.34-3.25) < 0.01* 

知識 1.47 (1.13-1.86) < 0.01* 

最終評価 1.73 (1.22-2.42) 0.03* 

*P < 0.1 

CI: confidence interval, CMV: cytomegalovirus, GVHD: graft-versus-host disease, HCT-CI: 

Hematopoietic Cell Transplantation-Comorbidity Index, HLA: human leukocyte antigen, HR: hazard 

ratio, KPS: Karnofsky Performance Status, MAC: myeloablative conditioning, NMC: non-

myeloablative conditioning, OS: overall survival, PACT: Psychosocial Assessment of Candidate for 

Transplantation, rDRI: refined Disease Risk Index, RIC: reduced intensity conditioning, TBI: total 

body irradiation 
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（2）Cox比例ハザードモデルに基づく多変量解析 

 

単変量解析で P ＜ 0.1となった PACTの項目について多変量解析を行った結果を表 17

に示す。PACT の不良な「治療遵守」が不良な OS と有意な関連を示した（HR = 1.75 [95% 

CI = 1.04-2.90]、P = 0.03）（表 17）。また、PACTの不良な「精神病理」（HR = 1.35 [95% CI = 

0.96-1.87]、P = 0.08）、「生活様式」（HR = 1.43 [95% CI = 0.96-2.07]、P ＝ 0.08）、「知識」

（HR = 1.32 [95% CI = 0.97-1.79]、P = 0.08）が統計学的に有意ではないが不良な OS と関

連する傾向を示した。 
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表 17. PACTの各項目と OSについての多変量解析 
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（3）Kaplan-Meier法による生存率曲線の検討 

 

多変量解析で有意であった PACT の「治療遵守」の項目について、治療遵守が良好な群

（4-5点）（計 91人）と不良な群（1-3点）（計 28人）の 2群について Kaplan-Meier法による生

存率曲線の作成を行った（図 1）。治療遵守が良好な群は不良群と比較して有意に生存率

が高かった（log-rank = 4.56、P = 0.032）。 

 

図 1. PACTの治療遵守についての Kaplan-Meier生存率曲線 

 

移植前の PACTの治療遵守が良好な群（n = 91）と不良な群（n = 28）の移植後生存率に有意な差異を認めた。 
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4-2. PACT と急性 GVHDの関連の検討 

 

（1）Cox比例ハザードモデルに基づく単変量解析 

 

 Cox 比例ハザードモデルに基づく単変量解析の結果、PACT の項目のうち「支援の安定

度」および「支援の利用可能性」が急性 GVHD 発症との関連について P < 0.1 となった（表

18）。 

 

表 18. PACTの各項目と急性 GVHD発症についての単変量解析 

項目 HR (95% CI) P値 

移植時レシピエント年齢 （1歳増加あたり） 0.99 (0.97-1.02) < 0.01* 

レシピエント性別, 男性 （vs. 女性） 1.37 (0.71-2.72) 0.35 

KPS < 90 （vs. ≧ 90） 0.54 (0.19-1.28) 0.17 

原疾患 （vs. 急性リンパ球性白血病）   

急性骨髄性白血病 0.72 (0.31-1.69) 0.46 

骨髄異形成症候群 1.63 (0.65-4.12) 0.30 

非ホジキンリンパ腫 0.71 (0.22-2.32) 0.57 

その他 0.71 (0.15-3.26) 0.64 

ドナー血縁, 非血縁 （vs. 血縁） 0.44 (0.22-0.96) 0.04* 

幹細胞源 （vs. 末梢血）   

骨髄 0.48 (0.23-1.08） 0.08* 

臍帯血 0.15 (0.02-0.58) < 0.01* 

HLA適合, 不一致 （vs. 完全一致） 1.07 (0.56-2.05) 0.84 

性別適合, 女性から男性 （vs. その他） 0.29 (0.07-0.82) 0.02* 

ドナー年齢 （1歳増加あたり） 1.03 (0.99-1.07) 0.14 

TBI有無, あり （vs. なし） 1.25 (1.25-1.25) 0.03* 

前処置強度, NMC または RIC （vs. MAC） 0.51 (0.23-1.04) 0.07* 

レシピエント CMV抗原, 陽性 （vs. 陰性） 2.45 (1.04-5.11) 0.04* 
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rDRI, high または very-high リスク （vs. low または

intermediate リスク） 
0.79 (0.36-1.57) 0.51 

HCT-CI （vs. 0）   

1-2 1.12 (0.52-2.26) 0.76 

≧ 3 0.51 (0.15-1.32) 0.18 

診断～移植までの期間（月） （１ヶ月増加あたり） 0.96 (0.90-1.00) 0.09* 

移植施行年 （vs. 2015）   

2009 1.07 (0.35-3.26) 0.90 

2010 0.72 (0.21-2.44) 0.60 

2012 0.86 (0.24-3.04) 0.81 

2013 0.57 (0.14-2.29) 0.43 

2014 0.28 (0.05-1.51) 0.12 

免疫抑制剤 （vs. タクロリムス±その他）   

シクロスポリン±その他 1.13 (0.59-2.23) 0.72 

その他 2.49 (0.14-12.3) 0.44 

PACT項目 （1点減少あたり）   

支援の安定度 2.01 (1.21-4.03) < 0.01* 

支援の利用可能性 1.73 (1.14-2.88) < 0.01* 

精神病理 0.98 (0.70-1.40) 0.91 

精神病理のリスク 1.03 (0.76-1.44) 0.85 

生活様式 1.12 (0.77-1.73) 0.57 

薬物・アルコール使用 0.90 (0.64-1.31) 0.57 

治療遵守 0.97 (0.58-1.67) 0.91 

知識 1.35 (0.90-2.14) 0.16 

最終評価 1.38 (0.88-2.21) 0.17 

*P < 0.1 

CI: confidence interval, CMV: cytomegalovirus, GVHD: graft-versus-host disease, HCT-CI: 

Hematopoietic Cell Transplantation-Comorbidity Index, HLA: human leukocyte antigen, HR: hazard 

ratio, KPS: Karnofsky Performance Status, MAC: myeloablative conditioning, NMC: non-

myeloablative conditioning, PACT: Psychosocial Assessment of Candidate for Transplantation, rDRI: 

refined Disease Risk Index, RIC: reduced intensity conditioning, TBI: total body irradiation 
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（3）Cox比例ハザードモデルに基づく多変量解析 

 

多変量解析を行った結果、PACTの不良な「支援の安定度」（HR = 1.93 [95% CI = 1.12-

3.81]、P = 0.02）、「支援の利用可能性」（HR = 1.57 [95% CI = 1.05-2.59]、P = 0.03）と急性

GVHD発症に有意な関連を認めた（表 19）。 

 

表 19. PACTの各項目と急性 GVHD発症についての多変量解析 

 
Model 1 Model 2 

 HR 

（95% CI） 
P値 

HR 

（95% CI） 
P値 

移植時レシピエント年齢 （1歳増加あたり） 
0.99 

(0.97-1.02) 
0.49 

0.99 

(0.97-1.02) 
0.48 

レシピエント性別, 男性 （vs. 女性） 
2.14 

(1.09-4.34) 
0.03* 

1.77 

(0.89-3.68) 
0.11 

性別適合, 女性→男性 （vs. その他） 
0.16 

(0.04-0.50) 
< 0.01* 

0.21 

(0.05-0.63) 
< 0.01* 

レシピエント CMV抗原, 陽性 （vs. 陰性） 
3.39 

(1.40-7.33) 
< 0.01* 

2.91 

(1.22-6.22) 
0.02* 

ドナー血縁, 非血縁 （vs. 血縁） - - 
0.42 

(0.21-0.94) 
0.04* 

TBI有無, あり （vs. なし） - - 
1.89 

(1.53-2.25) 
0.02* 

PACT項目 （1点減少あたり）     

支援の安定度 
1.93 

(1.12-3.81) 
0.02* 

 
 

 支援の利用可能性   1.57 

（1.05-2.59） 
0.03* 

*P < 0.05 

CI: confidence interval, CMV: cytomegalovirus, GVHD: graft-versus-host disease, HR: hazard ratio, 

PACT: Psychosocial Assessment of Candidate for Transplantation, TBI: total body irradiation 
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4-3. PACT と慢性 GVHDの関連の検討 

 

（1）Cox比例ハザードモデルに基づく単変量解析 

 

Cox 比例ハザードモデルに基づく単変量解析の結果、PACT の項目のうち「生活様式」が

慢性 GVHD発症との関連について P < 0.1 となった（表 20）。 

 

 

表 20. PACTの各項目と慢性 GVHD発症についての単変量解析 

項目 HR (95% CI) P値 

移植時レシピエント年齢 （1歳増加あたり） 0.99 (0.97-1.02) 0.60 

レシピエント性別, 男性 （vs. 女性） 0.82 (0.40-1.69) 0.59 

KPS < 90 （vs. ≧ 90） 0.84 (0.25-2.14) 0.73 

原疾患 （vs. 急性リンパ球性白血病）   

急性骨髄性白血病 0.54 (0.21-1.36) 0.19 

骨髄異形成症候群 1.04 (0.37-2.94) 0.94 

非ホジキンリンパ腫 1.18 (0.40-3.54) 0.77 

その他 0.76 (0.16-3.53) 0.72 

ドナー血縁, 非血縁 （vs. 血縁） 0.28 (0.14-0.60) < 0.01* 

幹細胞源 （vs. 末梢血）   

骨髄 0.31 (0.15-0.70) < 0.01* 

臍帯血 0.18 (0.03-0.70) 0.01* 

HLA適合, 不一致 （vs. 完全一致） 0.51 (0.23-1.06) 0.07* 

性別適合, 女性から男性 （vs. その他） 0.74 (0.25-1.77) 0.52 

ドナー年齢 （1歳増加あたり） 1.01 (0.97-1.06) 0.51 

TBI有無, あり （vs. なし） 0.43 (0.15-1.80) 0.22 

前処置強度, NMC または RIC （vs. MAC） 0.48 (0.17-1.09) 0.08* 

レシピエント CMV抗原, 陽性 （vs. 陰性） 0.88 (0.21-2.49) 0.83 
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rDRI, high または very-high リスク （vs. low または

intermediate リスク） 
0.96 (0.38-2.13) 0.92 

HCT-CI （vs. 0）   

1-2 1.48 (0.66-3.16) 0.33 

≧ 3 0.87 (0.20-2.58) 0.56 

診断～移植までの期間 （月）（１ヶ月増加あたり） 0.92 (0.83-0.99) 0.02* 

移植施行年 （vs. 2015）   

2009 3.09 (0.71-13.5) 0.09 

2010 3.14 (0.65-15.2) 0.12 

2012 1.00 (0.40-2.42) 0.97 

2013 0.66 (0.09-4.69) 0.68 

2014 2.39 (0.46-12.3) 0.27 

免疫抑制剤 （vs. タクロリムス±その他）   

シクロスポリン±その他 0.80 (0.38-1.62) 0.53 

その他 1.26 (0.62-2.62) 0.23 

PACT項目 （1点減少あたり）   

支援の安定度 1.03 (0.73-1.62) 0.87 

支援の利用可能性 1.12 (0.70-1.73) 0.55 

精神病理 1.16 (0.76-1.80) 0.50 

精神病理のリスク 1.13 (0.79-1.68) 0.51 

生活様式 2.33 (1.27-4.89) < 0.01* 

薬物・アルコール使用 1.11 (0.75-1.73) 0.62 

治療遵守 0.99 (0.54-1.86) 0.96 

知識 0.92 (0.64-1.42) 0.70 

最終評価 1.19 (0.74-1.97) 0.49 

*P < 0.1 

CI: confidence interval, CMV: cytomegalovirus, GVHD: graft-versus-host disease, HCT-CI: 

Hematopoietic Cell Transplantation-Comorbidity Index, HLA: human leukocyte antigen, 

HR: hazard ratio, KPS: Karnofsky Performance Status, MAC: myeloablative conditioning, 

NMC: non-myeloablative conditioning, PACT: Psychosocial Assessment of Candidate for 

Transplantation, rDRI: refined Disease Risk Index, RIC: reduced intensity conditioning, TBI: 

total body irradiation 
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（2）Cox比例ハザードモデルに基づく多変量解析 

 

多変量解析の結果、PACTの不良な「生活様式」と慢性GVHD発症に有意な関連を認め

た (HR = 1.69 [95% CI = 1.37-6.00], P < 0.01）（表 21）。 

 

表 21. PACTの各項目と慢性 GVHD発症についての多変量解析 

 HR （95% CI） P値 

移植時レシピエント年齢 （1歳増加あたり） 0.99 (0.96-1.02) 0.53 

レシピエント性別, 男性 （vs. 女性） 0.59 (0.26-1.33) 0.21 

性別適合, 女性から男性 （vs. その他） 0.19 (0.08-0.44) < 0.01* 

レシピエント CMV抗原, 陽性 （vs.陰性） 0.93 (0.83-0.99) 0.01* 

PACT項目 （1点減少あたり）   

生活様式 2.69 (1.37-6.00) < 0.01* 

*P < 0.05 

CI: confidence interval, CMV: cytomegalovirus, GVHD: graft-versus-host disease, HR: hazard ratio, 

PACT: Psychosocial Assessment of Candidate for Transplantation 
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4-4. PACT と好中球生着の関連の検討 

 

（1）Cox比例ハザードモデルに基づく単変量解析 

 

Cox 比例ハザードモデルに基づく単変量解析の結果、PACT の項目と好中球生着日数に

有意な関連は認めなかった（表 22）。 

 

 

表 22. PACTの各項目と好中球生着についての単変量解析 

項目 HR (95% CI) P値 

移植時レシピエント年齢 （1歳増加あたり） 0.98 (0.97-0.99) < 0.01* 

レシピエント性別, 男性 （vs. 女性） 1.16 (0.80-1.71) 0.43 

KPS < 90 （vs. ≧ 90） 0.94 (0.58-1.48) 0.81 

原疾患 （vs. 急性リンパ球性白血病）   

急性骨髄性白血病 0.38 (0.23-0.63) < 0.01* 

骨髄異形成症候群 0.35 (0.18-0.67) < 0.01* 

非ホジキンリンパ腫 0.65 (0.33-1.28) 0.20 

その他 0.44 (0.19-1.04) 0.05* 

ドナー血縁, 非血縁 （vs. 血縁） 0.41 (0.25-0.68) < 0.01* 

幹細胞源 （vs. 末梢血）   

骨髄 0.40 (0.24-0.71) < 0.01* 

臍帯血 0.25 (0.12-0.51) < 0.01* 

HLA適合, 不一致 （vs. 完全一致） 0.48 (0.33-0.71) < 0.01* 

性別適合, 女性→男性 （vs. その他） 0.94 (0.58-1.47) 0.80 

ドナー年齢 （1歳増加あたり） 1.00 (0.98-1.03) 0.92 

TBI有無, あり （vs. なし） 0.77 (0.37-1.98) 0.55 

前処置強度, NMC または RIC （vs. MAC） 0.56 (0.37-0.84) < 0.01* 

レシピエント CMV抗原, 陽性 （vs. 陰性） 1.39 (0.76-2.36) 0.27 
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rDRI, high または very-high リスク （vs. low または

intermediate リスク） 
0.81 (0.53-1.20) 0.29 

HCT-CI （vs. 0）   

1-2 1.00 (0.63-1.55) 1.00 

≧ 3 0.61 (0.35-1.01) 0.05* 

診断～移植までの期間（月） （１ヶ月増加あたり） 0.99 (0.96-1.00) 0.19 

移植施行年 （vs. 2015）   

2009 1.16 (0.57-2.35) 0.68 

2010 0.56 (0.26-1.21) 0.15 

2012 0.81 (0.37-1.78) 0.60 

2013 0.53 (0.24-1.20) 0.14 

2014 0.57 (0.25-1.29) 0.19 

免疫抑制剤 （vs. タクロリムス±その他）   

シクロスポリン±その他 0.66 (0.45-0.96) 0.03* 

その他 2.06 (0.33-7.72) 0.37 

PACT項目 （1点減少あたり）   

支援の安定度 1.05 (0.85-1.34) 0.66 

支援の利用可能性 1.16 (0.95-1.45) 0.15 

精神病理 1.00 (0.81-1.24) 0.99 

精神病理のリスク 1.12 (0.92-1.37) 0.28 

生活様式 1.16 (0.93-1.45) 0.19 

薬物・アルコール使用 1.03 (0.84-1.28) 0.76 

治療遵守 0.98 (0.71-1.36) 0.89 

知識 1.14 (0.88-1.49) 0.32 

最終評価 1.12 (0.84-1.51) 0.43 

*P < 0.1 

CI: confidence interval, CMV: cytomegalovirus, GVHD: graft-versus-host disease, HCT-CI: 

Hematopoietic Cell Transplantation-Comorbidity Index, HLA: human leukocyte antigen, HR: hazard 

ratio, KPS: Karnofsky Performance Status, MAC: myeloablative conditioning, NMC: non-

myeloablative conditioning, PACT: Psychosocial Assessment of Candidate for Transplantation, rDRI: 

refined Disease Risk Index, RIC: reduced intensity conditioning, TBI: total body irradiation 
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D. 考察 

 

1. 結果の要約 

 

日本語版 PACT を作成し、allo-HSCT 患者を対象として後向きの診療録調査により移植

前の PACTの評価を行い、信頼性、妥当性を検討した。 

信頼性の検討では、PACT の評価間信頼性（Fleiss-Kohen の重み付けκ係数）は 0.53～

0.93であった。 

併存的妥当性の検討では、PACT の「支援の安定度」と HADS の抑うつ、POMS の怒り・

疲労・混乱、PACTの「支援の利用可能性」と POMSの怒り、PACTの「精神病理」および「最

終評価」と HADS の不安・抑うつ、PACT の「生活様式」および「薬物・アルコール使用」と

POMSの混乱の各々について、いずれも有意な中等度の負の相関を認めた。 

予測的妥当性の検討では、多変量解析において PACT の不良な「治療遵守」が不良な

OS と有意な関連を示し、PACT の不良な「精神病理」、「生活様式」、「知識」は統計学的に

有意ではなかったが不良な OS と関連する傾向を示した。不良な「支援の安定度」、「支援の

利用可能性」が急性 GVHD 発症、不良な「生活様式」が慢性 GVHD 発症と有意に関連し

た。PACTの項目と好中球生着に有意な関連は認めなかった。 
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2. 結果の解釈 

 

2-1. 評価者間信頼性 

 

本研究では Fleiss-Kohen の重み付けκ係数で評価した評価者間信頼性は 0.53（薬物・

アルコール使用）～0.93（支援の安定度）であり、Landis らによる判断基準[179]に基づく評

価では、グループ A の「薬物・アルコール使用」のκ係数が「moderate agreement（中等度の

一致）」であった以外は、「substantial agreement（かなりの一致）」または「almost perfect or 

perfect agreement（ほぼ完全一致、完全一致）」であった。PACTの最終評価は本研究におい

ても高い評価者間信頼性が確認された（重み付けκ係数 0.93, 0.77）。 

先行研究における PACT の評価者間信頼性は、固形臓器移植を対象とした Olbrisch ら

の研究では 0.56（知識）～0.81（精神病理）（最終評価: 0.85）[135]、固形臓器移植を対象と

した Noma らの研究では 0.65（知識）～0.89（支援の利用可能性）[139]、HSCT 患者を対象

とした Presberg らの研究では 0.58（治療遵守）～0.90（薬物・アルコール使用）（最終評価: 

0.92）[168]であり、本研究においてもこれらと同等の水準の評価者間信頼性が確認された。 

本研究で評価の一致度が低かった「薬物・アルコール使用」の項目については、多くの患

者の診療録において飲酒歴が「機会飲酒」と記載されており、具体的な飲酒状況が明記さ

れていなかったことで評価者により評価に差異が生じた可能性があり、評価基準の明確化

が望ましいと考えられた。 
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2-2. 併存的妥当性 

 

本研究では設定した仮説の通り、PACT の「精神病理」は HADS の不安、抑うつと中等度

の負の相関関係にあった一方で、POMS の不安、抑うつとは有意な関連を認めなかった。こ

れはHADSが身体症状を有する患者の不安と抑うつを評価するために開発され、身体疾患

の影響を受けずに不安や抑うつの評価が可能であること[182]が影響したと考えられる。 

また、PACT の「最終評価」も「精神病理」と同様、HADS の不安、抑うつと中等度の負の

相関を示した。PACTの各項目について偏相関分析を行ったところ、PACTの「最終評価」は

PACTの下位項目のうち「精神病理」と最も相関が強く（偏相関係数: 0.76（グループA）、0.70

（グループ B）、「最終評価」の項目において「精神病理」と同様に HADS の不安、抑うつとの

関連が確認されたと考えられた。また、先行研究においても PACTの「最終評価」と移植前の

HADSの不安、抑うつの有意な負の相関が報告されている[192]。 

社会的支援は HSCT 患者の抑うつや怒り、健康関連 QOL と関連すると報告されており

[193-195]、本研究において PACT の「支援の安定度」と HADS の抑うつ、POMS の怒り、疲

労、混乱、PACT の「支援の利用可能性」と POMS の怒りの項目間に中等度の負の相関を

認めたと考えられた。 

本研究では PACT の「薬物・アルコール使用」および「生活様式」と POMS の混乱に中等

度の負の相関を認めた。また、POMS の混乱は「当惑、思考力の低下や、混乱して考えがま

とまらない状態」を表す[185]。アルコール・薬物使用や喫煙、運動、食事などの生活様式は



59 

 

認知機能と関連することが報告されており[196-200]、「薬物・アルコール使用」・「生活様式」

と POMSの混乱に相関関係がみられた可能性が考えられた。 

 

2-3. 予測的妥当性 

 

2-3-1. PACT と OSの関連 

 

多変量解析の結果、PACT の不良な「治療遵守」が不良な OS と有意に関連していた。ま

た、PACT の不良な「精神病理」、「生活様式」、「知識」は不良な OS と関連する傾向を示し

たものの統計学的に有意ではなかったが、サンプルサイズが有意な差異を検出するには十

分ではなかった可能性がある。移植前の心理社会的因子が原疾患のリスク状態に影響され

ている可能性があるが、本研究では原疾患のリスク状態を rDRI により調整した後でも関連

を認めたことから、移植前の心理社会的因子は原疾患のリスク状態とは独立して OS と関連

する可能性が示唆された。 

 

（1）治療遵守と OSの関連 

 

PACT の先行研究においては、allo-HSCT 患者を対象とした Foster らの先行研究では、

交絡因子の調整は行われていないものの、移植前の良好な PACT の「治療遵守」が移植後
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の在院死亡率低下と有意に関連したと報告されている[169]。また、Perreira らの研究におい

て、自記式質問紙により評価した HSCT前の不良な治療遵守は、allo-HSCT患者の 1年後

の全死亡リスク上昇および移植関連死亡（感染症、敗血症、GVHD による死亡）のリスク上

昇と関連したと報告されている[30]。固形臓器移植においても、不良な治療遵守が死亡リス

クと上昇と関連することが報告されている[19]。 

治療遵守と死亡以外のアウトカムの関連については、小児のHSCT後の不良な治療遵守

と感染症の罹患リスク上昇[111]、成人の allo-HSCT 後の免疫抑制剤の服薬非遵守と慢性

GVHD発症リスク上昇[112]、血液がん患者の抗がん剤の内服遵守と再発リスク上昇の関連

が報告されているが[109, 110]、現状ではHSCT患者における知見は乏しい。固形臓器移植

においては、不良な治療遵守がグラフト拒絶、グラフト不全のリスク上昇と関連することが報

告されている[19]。 

このように先行研究においても知見は乏しいが、本研究でみられた「治療遵守」と OSの関

連の機序について、不良な治療遵守が感染症などの移植関連死亡や再発を介して OS に

影響する可能性が仮説として想定される。しかし、本研究では関連についての因果関係や

詳細な機序は明らかにすることはできず、移植前の治療遵守と移植後の治療遵守の相関や

治療遵守の中でも特に OS に関連する因子やその関連する機序について、今後の研究でさ

らに検討する必要がある。 

 

（2）精神病理と OSの関連 
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先行研究において allo-HSCT患者の移植前の抑うつは移植後の不良なOSや死亡リスク

の上昇と関連することが報告されており[35, 36]、がん患者や固形臓器移植患者におけるメ

タ解析でも抑うつは死亡リスクの上昇と有意に関連することが報告されている[6, 7, 15]。 

がん患者において、抑うつはナチュラルキラー細胞の活性低下、Th1 細胞への分化抑制、

リンパ球増殖反応の抑制、IL-6 などの炎症性サイトカイン、VEGF、マトリックスメタロプロテア

ーゼの産生亢進など、抗腫瘍免疫応答や感染防御に関わる免疫機能の低下、腫瘍の増殖

や転移に関わるバイオマーカーの変化との関連が報告されている[86, 87, 92-104]。また、

HSCT 前の抑うつは移植入院中の感染症罹患リスクとの関連が報告されており[38]、乳がん

患者を対象としたメタ解析[201]では抑うつや不安ががんの再発と関連することが示されるな

ど、抑うつと感染症や再発の関連も報告されているが、HSCT 患者における精神状態と再発

の関連はこれまで検討されていない。 

また、抑うつは不良な治療遵守、喫煙量の増加、運動量減少などの不良な健康関連行動

に影響することが報告されており[85-87, 105-108]、抑うつなどの気分状態がこれらの健康関

連行動を介して HSCT後結果に影響するという経路も想定されている[26-28]。 

本研究でみられた「精神病理」とOSの関連の機序について、抑うつ等の精神状態が前述

の生物学的機序や「治療遵守」、「生活様式」を介し、再発や感染症などのリスクに影響し

HSCT 後の OS に影響する可能性が仮説として想定される。しかし、本研究では関連につい

ての因果関係や詳細な機序は明らかにすることはできず、HSCT 患者における精神状態と
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免疫系や炎症性サイトカイン等のバイオマーカーの関連については知見が乏しいため、今後

の研究でさらに検討する必要がある。 

 

（3）生活様式と OSの関連 

 

HSCT患者を対象とした先行研究において、移植前の喫煙は OSや無病生存期間、非再

発死亡との関連が報告されている[67-72]。また、がん患者を対象としたメタ解析では運動量

と死亡リスクの関連が報告されており[118]、HSCT 患者を対象としたランダム化比較試験で

は運動療法による介入群は対照群と比較して有意に低い死亡率が報告されている[78]。 

喫煙は、ナチュラルキラー細胞の活性低下、炎症性サイトカインの産生亢進、肺胞マクロ

ファージの機能低下などの全身や気道局所の免疫機能と関連するバイオマーカーとの関連

が報告されており[113-115]、HSCT 患者において移植前の喫煙は、再発、侵襲性真菌症、

呼吸器感染症、早期の呼吸不全、二次がんや心血管疾患のリスク上昇との関連が報告され

ている[67]。運動は、炎症性サイトカインの産生低下、抗炎症性サイトカインの産生亢進、骨

髄細胞の生存、リンパ球増殖反応の亢進などのバイオマーカーとの関連が報告されており

[116-118]、がん患者においてはメタ解析で運動量と再発リスク低下との関連が示唆されてい

る[118]。HSCT患者においては、運動療法による介入は良好な身体機能や精神機能と関連

することが示唆されているが[75]、運動と再発や合併症のリスクについての関連はこれまで

検討されていない。また、本研究では「生活様式」と慢性 GVHD 発症リスクに有意な関連を
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認めた。 

本研究でみられた「生活様式」と OS の関連の機序について、喫煙や運動は生物学的機

序や「精神病理」などへの影響を介して、再発や感染症、呼吸器合併症、慢性 GVHD など

のリスクに影響し、HSCT 後の OS に影響する可能性が仮説として想定される。しかし、本研

究では因果関係や詳細な機序は明らかにすることはできず、今後の研究でさらに検討する

必要がある。また、PACT の「生活様式」の項目では患者の喫煙や運動、食事の状態につい

て総合的に評価を行うため、本研究では各々の因子の OS への影響を個別に評価すること

は困難であり、今後の研究で喫煙、運動、食事摂取の各々の因子による移植後結果への影

響を検討する必要がある。 

 

（4）知識と OSの関連 

 

PACTの先行研究において、移植前の良好な PACTの「知識」が良好な OS、無再発生存

期間増加、非再発死亡率低下と有意に関連したと報告されている[55, 169, 172]。 

固形臓器移植患者において、治療に関する知識やヘルスリテラシーは、移植後の死亡、

治療遵守、グラフト不全などの合併症、再入院と関連すると報告されている[121, 122]。

HSCT 患者においては、移植後に必要な検査等に関する知識は治療遵守と関連し[124]、

教育による介入は知識の向上と移植後の抑うつ・不安の軽減と関連することが報告されてい

る[125]。 
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このように先行研究においても知見は乏しいが、本研究でみられた「知識」と OS の関連の

機序について、治療に関する知識や教育の受容性は HSCT 患者において「治療遵守」や

「精神病理」を介して OS に影響する可能性が仮説として想定されるが、因果関係や詳細な

機序は本研究では明らかにすることはできず、今後の研究でさらに検討する必要がある。 

 

2-3-2. PACT と急性 GVHDの関連 

 

本研究では、PACT の不良な「支援の安定度」、「支援の利用可能性」が急性 GVHD 発

症リスク上昇と有意に関連していた。一方、移植前の婚姻状態と移植後結果の関連を検討

した大規模研究においては、既婚者または同居のパートナーがいる者と比較して、婚姻状態

が離婚または別居の者は急性GVHD発症のリスクが有意に高かったと報告されている[202]。 

PACT の「支援の安定度」、「支援の利用可能性」の項目では、婚姻状態のみならず、社

会的支援の質や強さも考慮に入れた評価を行う。社会的支援は道具的支援、情報的支援、

情緒的支援、評価的支援の 4 つの要素で構成され、社会的支援の及ぼす影響はストレスの

高低に関わらない直接効果、高ストレス状態における緩衝効果の 2 つの分類が想定されて

いる[203]。Uchino らによる社会的支援と免疫系の変化に関するレビューでは、社会的支援

と免疫機能の有意な関連が報告されており、その関連においては情緒的支援、特に家族な

どの親密な関係に基づく支援が重要な役割を果たす可能性、また、その関連の機序として

は社会的支援による健康関連行動を介した経路よりは、ストレス応答における社会的支援の
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緩衝効果による可能性が指摘されている[204]。がん患者においても、良好な社会的支援は

IL-6低下などの炎症と関連するバイオマーカーの変化と関連することが報告されており[127]、

社会的支援はがん患者においてもストレス応答による免疫系などへの影響を緩衝する可能

性が示唆されている[85-87]。一方、固形臓器移植患者を対象としたメタ解析では、社会的

支援と治療遵守の間には有意な関連が見られなかったと報告されている。 

大半の急性 GVHD が発症する移植 100 日以内は、精神的・身体的 QOLが急激に低下

し患者が強い急性のストレス状態におかれる時期であるが[14]、ストレス状態や抑うつは

HPA 軸や交感神経系を通じ、GVHD 発症に重要な役割を担う炎症性サイトカインの産生亢

進を引き起こす[26, 27]。HSCT患者においては、抑うつと急性 GVHD発症の関連が報告さ

れており[35]、感情を率直に表出する家族関係は移植直後の時期の精神的苦痛を軽減す

ると報告されている[205]。また、がん患者においても良好な社会的支援と IL-6 などの炎症

性サイトカイン低下との関連が報告されている[127]。 

本研究でみられた「支援の安定度」、「支援の利用可能性」と急性 GVHD 発症の関連の

機序について、良好な社会的支援は HSCT に伴うストレス状態による炎症の惹起を緩衝す

ることで急性 GVHD 発症リスクを低減する可能性や、特に家族による情動的支援が移植直

後のストレスの緩衝には重要である可能性が仮説として想定されるが、因果関係や詳細な

機序は本研究では明らかにすることはできず、HSCT 患者における社会的支援の炎症性サ

イトカイン等のバイオマーカーへの影響や社会的支援の各構成要素の寄与については知見

が乏しく、今後の研究で明らかにする必要がある。 
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2-3-3. PACT と慢性 GVHDの関連 

 

心理社会的因子と慢性 GVHD の関連についてはこれまでほとんど検討されていないが、

移植前の抑うつと慢性 GVHD の発症には有意な関連を認めなかったと報告されている[35]。 

GVHD の発症には炎症性サイトカインが重要な役割を担うが、喫煙は炎症性サイトカイン

産生亢進[113]、運動は炎症性サイトカインの産生抑制や抗炎症性サイトカインの産生亢進

[116, 117]と関連することが報告されている。また、慢性 GVHDのマウスモデルにおいては、

運動による介入が炎症性サイトカインの低下と関連したと報告されている[206, 207]。 

多くの患者が入院中である急性 GVHDの発症時期と比較すると、慢性 GVHDの発症時

期には生活様式の個人差がより大きいと考えられる。本研究でみられた「生活様式」と急性

GVHD発症の関連の機序について、不良な生活様式は HSCT患者においても喫煙や運動

量減少による炎症の亢進などを介して慢性 GVHD 発症リスクに影響する可能性が仮説とし

て想定されるが、因果関係や詳細な機序は本研究では明らかにすることはできず、HSCT

患者における喫煙や運動による炎症性サイトカイン等のバイオマーカーへの影響については

これまで検討がされておらず、今後の研究で明らかにする必要がある。 
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2-3-4. PACT と好中球生着の関連 

  

本研究では移植前の PACT の評価と好中球生着までの期間に有意な関連を認めなか

った。先行研究において移植前の抑うつ・不安やコーピング方法が好中球の回復や生着ま

での期間と関連したとの報告があるが[38, 39]、現状では知見は乏しい。 

移植前の心理社会的因子は好中球生着に関して臨床的に有意な影響を及ぼさない可

能性がある一方、本研究において 9割以上の患者において好中球生着を認めており、統計

学的な有意差を検出するためにはサンプルサイズが不十分であった可能性がある。 

 

3. 研究の意義 

 

本研究では、allo-HSCT 患者を対象として日本語版 PACT の評価者間信頼性、併存的

妥当性および予測的妥当性が確認された。信頼性および妥当性が確認された日本語版

PACTを用いて HSCT候補者の心理社会的因子の評価を行うことで、施設間および評価者

間の評価の一貫性の担保が可能となり、移植前の心理社会的評価の過程の標準化に寄与

すると考えられる。また、PACT を用いて移植前の心理社会的因子を包括的に評価し、不良

な心理社会的因子を同定し改善のための介入を行うことで、HSCT 患者の生存を含めた移

植後結果の改善が得られる可能性がある。 
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4. 研究の限界 

 

PACT の原版は、米国および他の国々における移植候補者の心理社会的因子の評価に

ついての知見のレビューや開発者らの臨床経験に基づいて作成されており、本研究では米

国で開発された PACT を構成概念や質問項目を変更することなく日本語版を作成し、わが

国の HSCT 患者に適用した。しかし、わが国の HSCT 患者の心理社会的因子の評価に必

要な構成概念の検討やその定義はこれまでされておらず、移植前の評価尺度として測定が

必要な構成概念に文化や医療体制による差異がある可能性に留意が必要である。 

本研究は単施設におけるサンプルサイズの限られた研究であり、対象患者に紹介バイア

スなどの選択バイアスが存在する可能性があり、研究結果の一般化には限界がある。また、

本研究は HSCT を施行した者のみを対象としており、不良な心理社会的因子を理由に

HSCT の適応外と判断された患者が研究対象に含まれなかった可能性がある。本研究では

移植前の心理社会的因子の評価尺度の開発についての先行研究で用いられている方法を

基に[167]、後向きの診療録調査に基づいて PACT の評価を行っている。観察者バイアスを

避けるために、本研究の評価者は HADS および POMS の結果、移植後結果に盲目的な状

態で PACT の評価を行った。しかし、診療録に記載がされていない情報や非言語情報につ

いては PACT の評価の際に考慮することはできておらず、また、心理社会的面接の面接者

によって情報収集した内容に偏りが存在した可能性は否定できない。また、アルコール・薬

物使用や喫煙など患者の自己申告に大きく依存して評価を行う評価項目については、報告
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バイアスが存在する可能性がある。本研究では予測的妥当性の検討において教育歴や経

済状態などの変数は調整を行っておらず、その他の未知の交絡因子が存在する可能性も否

定できない。本研究でアウトカムと有意な関連を示さなかった心理社会的因子については、

統計学的に有意な差異を検出するにはサンプルサイズが十分ではなかった可能性がある。

また、本研究の対象患者に対しては、造血幹細胞移植リエゾンとして心理社会的支援（心

療内科医師による患者への直接的介入や患者への対応に関する移植スタッフへの助言など

の間接的介入）が行われており、これらの介入が移植前の時点では不良であった心理社会

的因子を改善させることで、移植前の心理社会的因子と移植後アウトカムの関連を減弱さ

せた可能性がある。そして、本研究では移植前の PACTの評価と死因別の死亡の関連の評

価や介在因子の検討は行っておらず、心理社会的因子と生存や GVHD の関連についての

機序や因果関係については今後の研究でさらに検討する必要がある。 

 

5. 今後の展望 

 

本研究の結果の再現性について前向きの多施設共同研究により検討し、また、PACT を

用いて同定した不良な心理社会的因子に対して介入を行うことにより、移植後結果の改善

が得られるか検討を行っていきたい。そして、移植前の心理社会的因子と生移植後結果の

関連について、その機序や介在因子についても検討を行っていきたい。 
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6. 結論 

 

allo-HSCT 患者を対象として日本語版 PACT が一定の信頼性、妥当性を備えた尺度で

あることが確認され、HSCT 患者の移植前の心理社会的因子の評価尺度としての有用性が

示唆された。 
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