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【はじめに】 

 小児期に現れやすい代表的なアレルギー疾患

は、食物アレルギー(Food allergy; FA)、アトピ

ー性皮膚炎、喘息である。どれも小児期以降も存

続する疾患であり、後者 2 つについての Quality 

of life（生活の質; QOL）調査票は既に作成され

ており、治療における心理的配慮について治療ガ

イドラインにも明記されている。しかし、FAにつ

いては、食事を提供する保護者についての QOL研

究の報告が多く、患児自身を対象とした本邦での

報告は未だ存在しないのが現状である。 

現在、FA 患児の食物摂取制限の解除の時期につ

いては、医学的所見および入園・入学などの社会

的事情から検討されることが多い。しかし、食物

負荷試験などを実施し、医学的には摂取可能と判

断した後にも、心理的な要因により該当食物の摂

取が困難な患児も存在する。また、FA患児のアレ

ルギー反応への恐怖感や QOL の低下 1)あるいは深

刻なアレルギー反応の後に不安や摂食障害を発

症する可能性が示唆されている 2)。日本国内にお

いては小学校給食の誤食により FA 患児が死亡す

る事故が発生しており、報道でこの誤食死亡事故

を知った他の FA 患児が過敏に反応してアナフィ

ラキシー様症状を呈した、というケースも報告さ

れている 3)。このように、毎日の重要な行為であ

る食事によって死に至るかもしれないという児

の心的負荷は計り知れず、日常診療において患児

目的：食物アレルギー（Food allergy; FA）児のメンタルヘルス・Quality of life（生活の質; QOL）
向上は重要な臨床的課題であるが、国内において患児本人を対象とする評価指標は未開発であ
る。そこで、既に数十カ国で国際的評価指標として翻訳され使用されている Food Allergy 
Quality of Life Questionnaire Child Form (FAQLQ-CF)の日本語版を開発し妥当性の検証を行
った。 
方法：8歳から 12歳の FA 児および非 FA児を対象にWHOのガイドラインに準拠し翻訳した
FAQLQ-CFおよび Food Allergy Independent Measure child form(FAIM-CF)、また健康関連
QOL 尺度として日本語版 Kid-KINDL®小学生版 QOL 尺度の 3つの質問紙を用いて再検査法に
より信頼性および妥当性の検証を行なった。 
結果と考察：FA群 99名(平均 9.7歳±1.5歳、男児 63名)と非 FA 群 90名(平均 9.6歳±1.4歳、
男児 45名)を分析対象とした。各質問紙の級内相関係数は 0.73-0.87で再現性は良好であった。
FAQLQ-CFでは、FA群において有意な QOLの低下が認められた（p< 0.01）。FA 群につい
て、FAQLQ-CFと FAIM-CFでは高い相関(r=0.57)が得られたが、小学生版 QOL 尺度とでは相
関はほぼ認められなかった(r=0.05)。すなわち、FA 児の QOL評価として、既存の健康関連 QOL
尺度では不十分であり、FAQLQ-CFが有用な評価指標となりうることが示唆された。 
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自身から FA に対する不安について把握すること

は、非常に重要な側面であると考えられる。しか

し、FA患児自身のメンタルヘルス・QOLに関する

日本語の標準的客観的評価尺度は存在せず、患児

の抱える不安の質的な実態把握は困難といえる。 

そこで、既に数十カ国で国際的評価指標として

翻訳され使用されている Food Allergy Quality of 

Life Questionnaire Child Form (FAQLQ-CF)（図

１）4)の日本語版を開発し、国内においても FA患

児自身からの食事や治療に対する不安などを聴

取・評価が可能となれば、身体面に偏りがちな FA

診療に心理的配慮を付与しQOL向上を意識したFA

治療に向け前進するツールとなるものと期待す

る。 

 

【方 法】 

日本語版 FAQLQ-CFの作成 

原著者に日本語版標準化作業の許諾を得てから、

翻訳作業に取り掛かった。原著論文 4)と同様に、

妥当性を検証する尺度として Food Allergy 

Independent Measure child form(FAIM-CF)5)につ

いても同時に翻訳作業を行なった。FAIM-CF の質

問内容は FA に関する項目で、誤食の可能性やア

レルゲン食物の回避の可能性、FA による社会生活

への影響の程度について聴取したものである。 

WHO のガイドラインに準拠し FAQLQ-CF と

FAIM-CF の翻訳作業を行なった。翻訳業者による

日本語翻訳を研究者（医師および臨床心理士）で

協議の上、日本語翻訳第１版を作成、更に研究対

象と同条件の児童数名に言葉の意味が通じるか

を確認した後に修正し日本語翻訳第 2版を作成し

た。次に日本語翻訳第 2版を他の翻訳業者に依頼

し逆翻訳版を作成し、原著者により翻訳の正確性

を確認した。原著者の確認後、日本語翻訳第 2版

の修正を行い、最終版とした（図 2、3）。 

 

対象と手続き  

8歳から 12歳の、食物アレルギー患児（以下 FA

群）および食物アレルギーを有さない児童（以下

非 FA群）で、2020年 6月から 2021年 1月までに

首都圏の総合病院小児科に通院中もしくは通院

中の児の同胞や、有志の研究参加希望者を対象と

した。 

 倫理的配慮に基づき、保護者だけでなく児童向

けの研究説明書・同意書も作成し児童自身からも

同意を得て、1 回目を実施した。1 回目は院内ま

たは家庭で記入してもらい、2 回目は 1 回目実施

14日後以降に家庭で再度記入してもらい、郵送回

収とした。 

 

対象除外基準 

他の要因によって QOL が阻害されていないこと

が前提となるよう以下 6 項目を除外項目とした。

1）研究に同意を得られない児、2）小児心身症を

有する児、3）発達障害のある児、4）コントロー

ル不良なアトピー性皮膚炎や気管支喘息を有す

る児、5）先天性心疾患や慢性腎疾患などの慢性

疾患を有する児、6）担当医が研究参加に不適切

と判断した児。 

  

日本語版 FAQLQ-CFの信頼性・妥当性の検証  

対象児童らに、日本語版 FAQLQ-CFの妥当性を検

証するために日本語版 FAIM-CF および健康関連

QOL 尺度である日本語版 Kid-KINDL○R小学生版 QOL

尺度 6)、合計 3 つの質問紙を実施した。各質問紙

間の相関は Pearsonの相関係数を用いて評価した。

また、FA 群と非 FA 群の比較は Welch の検定にて

解析を行なった。 

−90−



 

 信頼性の検証には、再検査法の手法に則り 14

日以上あけて同じ 3つの質問紙を同一児童に実施

し、1 回目と 2 回目の再現性を級内相関係数で評

価した。 

尚、これらの統計処理は統計解析専門業者に委

託し、解析には統計パッケージは SAS ver9.4(SAS 

Institute Inc., Cary, NC, US)が用いられた。 

 

倫理的配慮 

本研究実施において、東京慈恵会医科大学倫理

委員会の承認を得た。また、利益相反に該当する

ことはない。 

 

【結 果】 

日本語版 FAQLQ-CF 

図 2に日本語版 FAQLQ-CF一部を示す。質問項目

は計 24項目で、7件法の評価方法である。原本と

同様に、フェイスマークで回答の程度を選べる構

成とした。 

また、同時に翻訳を行なった日本語版 FAIM-CF

も図 3に一部抜粋を示す。 

 

対象 

2 回とも回答があったのは FA 群で 99 名、非 FA

群 90名で回収率はそれぞれ 98%、81%となった。 

FA 群は男児 63 名女児 36 名で、平均年齢は 9.7

歳（±1.5 歳）であった。保有しているアレルゲ

ンは、重複する項目も含まれるが、鶏卵が最も多

く 61 名(63.6%)、ついで牛乳 42 名（42.4%）、ピ

ーナッツ 33 名(33.3%)、果物 15 名（15.2%）、甲

殻類 13 名(13.1%)、小麦とそば 8 名（8.1%）、そ

して上記以外のその他 38名（38.4%）となった。 

 非 FA 群は男女各 45 名で平均年齢は 9.6 歳（±

1.4 歳）となった。 

信頼性・妥当性 

2回実施した回答の再現性を評価した結果、総得

点の級内相関係数(ICCs)は、日本語版 FAQLQ-CF

の FA群で 0.87、非 FA群で 0.73となった。また、

日本語版 FAIM-CFは FA群で 0.67、非 FA群で 0.71、

小学生版 QOL尺度は FA群で 0.69、非 FA群で 0.72

となり、3 つの質問紙全てにおいて、良好な再現

性すなわち回答の信頼性が確認された。 

 妥当性の検討として、日本語版 FAQLQ-CF と日

本語版 FAIM-CF との相関係数を検証したところ、

FA群で 0.57（p<0.001）、非 FA群では 0.29(p<0.01)

となり高い相関を示した。一方、日本語版

FAQLQ-CF と小学生版 QOL 尺度との相関係数は FA

群で 0.05、非 FA 群で-0.17 となり、相関はみら

れなかった。尚、検定には 3つの質問紙全てにお

いて欠損値のない回答を使用した。 

 また、各質問紙における平均得点の群間比較を

行なった。FAQLQ-CF は 7 件法 24 項目で、1 点か

ら 7 点で評価され、最低得点は 24 点で最高得点

は 168 点となる。本研究における解析結果では、

日本語版 FAQLQ-CF における総得点平均は FA 群

97.82点で、非 FA群は 28.76点となり有意差が認

められた(p<.0001)。 

 日本語版 FAIM-CF も 6 項目 7 件法で 1 点から 7

点で評価され、総得点平均は FA 群 19.96 点に対

し非 FA 群 8.21 点で有意差が認められた(p<. 

0001)。 

小学生版 QOL 尺度は反転項目 11 項目を含む 24

項目 5件法で、総得点を 0点から 100点に換算し

て使用する。総得点平均 FA 群 75.23 点に対し非

FA群は 78.21点で有意差は認められなかった。 

 

【考 察】 

 日本語版 FAQLQ-CF は、解析の結果高い信頼性
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と妥当性が得られ、FA 児の QOLの低下が認められ

た。 

 日本語版 FAQLQ-CF と日本語版 FAIM-CF との相

関が高かった一方で、一般的な健康関連 QOL尺度

である小学生版 QOL 尺度 Kid-KINDL○Rとの相関は

弱かったことは、FAQLQ-CF原著やその他言語への

翻訳および検証が行われた選考家級と一致する

結果となった 4)7)8)。 

 また、FA 群と非 FA 群の総得点平均で比較を行

なった際も、日本語版 FAQLQ-CF と日本語版

FAIM-CFでは有意差が認められ FA群の QOLの低下

が認められたが、小学生版 QOL尺度では有意差が

認められなかった。つまり、FA を有する患児の

QOL の低下が判明したものの、一般的な健康関連

QOL尺度のみでは、FA 患児の QOL の低下を正確に

評価することができないことが示唆される。 

 すなわち、今回日本語版の標準化作業を行なっ

た日本語版 FAQLQ-CFは FA患児特有の QOLを評価

していることを意味し、今後の治療場面において

身体面だけではなく心理的側面を含めた、より多

面的な治療を行うことを可能にするものと期待

される。 

 日本語版 FAQLQ-CF を活用することで、冒頭に

述べたように医学的には摂取可能とされたもの

の、心理的に摂取を困難とさせる要因を明確化し、

単なる本人の“気持ちの問題”と片付けるのでは

なく、個々の患児の気持ちに寄り添いながら摂取

が可能となるよう質の高いサポートを提供でき

るものと考えられる。また、アレルゲンの内容や

アレルギー反応の程度によっても QOLの程度が異

なることが予測されることから、日本語版

FAQLQ-CF を日常の臨床で利用しながら、FA 患児

らのより詳細な心理的特性を把握・検討していく

ことを今後の課題としていきたい。 
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図 2：日本語版 FAQLQ-CF質問紙（一部抜粋） 

図 3：日本語版 FAIM-CF質問紙（一部抜粋） 
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