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第 1 章 序論 

 

Ⅰ．研究の背景 

排泄は，人間にとって重要な心理・社会的意義をもつ日常生活行動である．排泄障害の

１つである便秘は身近な症状であり，一般成人では 12～19％が有している(Higgins et al., 

2004)と報告されている．便秘の関連要因には，脊髄病変や糖尿病性神経症などの病態生

理学的因子や，麻薬や抗パーキンソン薬などの治療関連因子，そして状況因子である蠕動

の低下に関連するストレスや運動不足，食事行動などがある(NANDA インターナショナル, 

2003)．便秘症状は急性便秘と慢性便秘に分類され，慢性便秘のうち一般的な機能性便秘

は，機能性消化管障害全体の診断基準として Rome 委員会により 1992 年に RomeⅠ基準，

1999 年に RomeⅡ基準が発表され，2006 年には Rome 財団により RomeⅢ基準が発表さ

れている．機能性便秘の医学的診断は，現段階ではこの RomeⅢ基準で一致している．Rome

Ⅲ基準は，症状が少なくとも 6 カ月以上前から出現し，最近 3 カ月は診断基準を満たす必

要があることから，長期的な便秘症状の経過により医学的診断を行うには適している．し

かし，看護においてはより日常的に便秘症状に対応することが求められ，自覚的な便秘評

価尺度として妥当性が検証されている日本語版便秘評価尺度 MT 版(Constipation 

Assessment Scale Middle-Term 版: 以下 CAS とする)(McMillan et al. 1989; 深井ら，

1995a; 深井ら，1995b; 深井，2007)が用いられている． 

便秘症状を有する対象者の生活すなわち QOL への影響については，慢性便秘症状を有

する成人は，健康な成人に比較して心理的健康状態が低いことが報告されている(Glia & 

Lindberg, 1997)．また，便秘症状を有する女性は，食事内容の選択や腹部が気にならない

衣服を選択する必要性があること，人との関わりが困難であることが報告されている(Lee 

& Warden, 2011)．健康関連 QOL を測定することの重要性は，慢性的な障害や機能的な障

害に関して強調されてきた(Wald & Sigurdsson, 2011)．特に便秘症状といった慢性的な状

態にある人は，長生きをすることよりも，生活の質や既にある潜在的な障害に関心がある

(Irvine et al., 2002)とされる．さらに，健康関連 QOL が低いことは，排便回数や排便障

害よりもケアや資源の必要性のパラメーターになることも報告されている (Wald & 

Sigurdsson, 2011)． 

便秘症状に対するセルフケアについては，食事，運動，水分摂取，乳酸飲料，マッサー

ジなど様々な方法があること(Johanson, 2007; Lämås et al., 2009; Lee & Warden, 2011) 
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が報告されている．その中でも，薬剤の内服は一般市民にとっても看護者にとっても便秘

症状に対する第 1 義的な対処方法と認識され(福島ら，1991; 陶山ら，2006; 亀岡ら，2010)，

対象者のセルフケアや臨床での便秘ケアにおいて，最も一般的に行われている現状がある

が，その一方で下痢，腹痛，悪心，高マグネシウム血症など多くの副作用症状(Hinrichs et 

al., 2001; 松岡・谷川原，2007; 安原，2007)も報告されている．しかし，同じ便秘症状で

あっても，薬剤を内服している人と使用していない人で，上述した便秘症状や QOL の状

態がどのように異なるのかについての報告はない．男性に比較して若年から便秘症状の罹

患率が高い女性は，長期間にわたり薬剤の内服やその副作用症状に悩みながら日々の生活

を送っていると考えられ，症状に対する効果に加えて，副作用症状がなく快適な生活を送

ることができるケアの提供が早急に求められる． 

便秘症状を有する対象者への看護介入では，排便促進に関する多くの報告がある温罨法

技術がある(菱沼ら，1997；井垣ら，2009；菱沼ら，2010)．温罨法技術は，基礎研究や臨

床研究の継続によりエビデンスが積み重ねられてきた，安全性の高い看護技術である．中

でも排便促進の目的で行われる温罨法技術は，皮膚への温熱刺激によって腸管運動を整え

る効果が報告されており，身体負荷が少なく副作用症状の報告もない．近年，皮膚への温

熱刺激に必要な，安定した温度と貼用の安全性を併せ持った蒸気温熱シートが開発され，

温罨法の研究ではこの蒸気温熱シートが使用される傾向がある(井垣ら, 2007；細野ら, 

2010)．この蒸気温熱シートを使用した最近の研究から，40℃5 時間の温罨法は便秘の自覚

症状を改善することに有効であることが報告されている(菱沼ら, 2010)．研究者は，5 時間

という長時間の貼付が必要かどうかという疑問から，予備研究でこの蒸気温熱シートを便

秘症状のある対象者へ 1 時間および 2 時間貼用した結果，自覚的な便秘症状は改善傾向が

みられるが臨床的に有意な便秘症状と QOL の改善は見られなかった． 

これまでの便秘症状に対するケアの評価は，便秘症状そのものの改善が指標として用い

られてきたが，症状の改善は医療者側の判断基準であり，おなかが苦しい，便が出ないと

いった症状が，対象者の日常生活すなわち QOL にどのような影響を及ぼしているのかに

ついては，対象者の側からも評価される必要がある．さらに，これまで排便促進効果が報

告されてきた温罨法は，薬剤を使用する対象者であっても便秘症状や QOL を向上させる

のかについては，検討されてこなかった．そこで本研究では，便秘症状を有する成人女性

において，薬剤を内服する人としない人の便秘症状と QOL を明らかにするともに，温罨

法は，便秘症状に対して薬剤に代わる手段となり得るかを検討したいと考えた． 



 

3 

 

Ⅱ．研究の目的 

 本研究の目的は以下の 2 点である． 

1. 便秘症状を有する成人女性において，薬剤を内服している人と，内服していない人の便

秘症状と QOL を明らかにする． 

2. 便秘症状に対して，薬剤を内服している成人女性への腰部温罨法は，薬剤の副作用症状

および使用量の低下や QOL の向上に資するのかを明らかにする． 

 

Ⅲ．研究の意義 

 腰部への温罨法による便秘症状の改善は，作用機序や排便促進効果のエビデンスが蓄積

されてきた看護技術である．しかしながら，副作用症状があっても，便秘症状に対するセ

ルフケアとして最も一般的に行われている薬剤の内服に比較して，症状の改善や QOL が

向上するのかについては検討されていない． 

看護は，便秘症状によって現れる日常生活上の障害も援助の対象としており，対象者が

できるだけ身体的・精神的苦痛がなく，日常生活への影響が軽減するように援助する必要

がある．また，便秘症状に対する薬剤の内服においては副作用症状の報告もあり，より安

全な方法に代替されることが望ましい．本研究により，温罨法は，薬剤を内服する対象者

の便秘症状の改善や薬剤使用量の低下，および QOL の向上に効果があるのかについて，

さらに，温罨法と便秘症状および QOL の関連が明らかになることにより，安全で有効な

便秘症状に対する看護援助の手段を，エビデンスを持って提示することが可能となる． 
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第 2 章 文献検討 

 

Ⅰ．便秘症状に関する先行研究 

1. 便秘の疫学  

 便秘症状は，性別別では女性に多く加齢に伴いその比率が増加すること(Wong et al., 

1999; Gallagher et al., 2009; Spinzi et al., 2009)が数多く報告されている．国民生活基礎

調査(独立行政法人 統計センター，2009)では，日本人の便秘の有訴者率は男性では 20

歳～59 歳まで徐々に増加するものの 10%未満であるのに対して，女性では 20 歳代で約

15%であり 30 歳代で 15～20%，40 歳代で 15%程度であるが 50～54 歳で 19.4%，55～59

歳で 27.8%と上昇することが報告されている．北アメリカでの便秘の疫学調査に関するシ

ステマティックレビューでは，便秘の発現率は 1.9%～27.2%でほとんどの報告で 12％～

19％あったこと(Higgins et al., 2004)が報告されている．同様にヨーロッパとオセアニア

での便秘の疫学に関するシステマティックレビューからは，一般的なヨーロッパの人々の

便秘症状の割合は17.1％であり，便秘症状の国際基準であるROME基準による診断では，

男性に比較して女性が 1.7 倍であったことが報告されている(Peppas et al., 2008)． 

便秘が女性に多い理由は十分に解明されてはいないが，女性の黄体期と卵胞期の腸管内

通過時間を調べた研究からは，それぞれ平均 51 時間と 45 時間で差が見られなかったとさ

れる(Kamm et al., 1989)．近年，頑固な慢性便秘の女性では，腸管運動を抑制するプロゲ

ステロンの受容体が消化管で過剰発現することにより筋収縮性 G タンパクの発現が低下

し，かつ抑制性 G タンパクの発現が亢進した結果，便秘になるという報告(Xiao et al., 

2005)がされ，プロゲステロンの腸管内容物輸送運動への関与も示唆されている． 

 年齢による便秘症状の増加については，加齢に伴う生理的変化がその発生に影響してい

るとされ，要因として内分泌代謝疾患，神経筋疾患，精神疾患，薬剤の副作用，器質的疾

患(正田，2009)が報告されている．また，高齢者における便秘の病態生理学的な視点から

見た便秘に関連した重要なメカニズムとして，運動障害や骨盤底機能障害があることも報

告されている(McCrea et al., 2008)． 
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2．便秘の要因となる生活習慣 

便秘発現の要因となる生活習慣としては，食物繊維の摂取，運動，水分の摂取がある．

食物繊維の摂取については，日本の成人女性を対象にした調査において，食物繊維の摂取

量と便秘症状とは関連が見られなかったことが報告されている(Murakami et al., 2007)．

また，日本人大学生を対象とした調査では，1 日の食物繊維摂取量は男女間で有意な差が

なく，1000kcal あたりの食物繊維摂取量は男性が女性に比べて少ないが，排便状況の違い

と食物繊維量には有意差はなかったことが報告されていた(山田ら，2009)．このように，

通常の食事で摂取できる食物繊維量による排便への影響はほとんど報告されていないが，

食物繊維を通常の食事に追加した場合の影響については様々な報告があった． 

水溶性の難発酵性食物繊維と水溶性の発酵食物繊維のグーガム分解部分物を混合したも

のや，腸内細菌によって資化され増加した短鎖脂肪酸が蠕動運動を賦活化するとされる，

難消化性デキストリン含有飲料を摂取させた結果，いずれも排便回数や便量が増加するこ

と(伊藤ら，2007；杉浦ら，2008；草場ら，2008)が報告されていた．他にも，小麦胚芽の

摂取により，高齢者の下剤の使用量が有意に減少したという報告があった(Sturtzel & 

Elmadfa, 2008)．また，食事とともに繊維の含有量の多いシリアルを摂取することで，腹

部症状が有意に改善したことが報告されていた(Shariati et al., 2008)．以上のことから，

通常の日常生活を送る範囲では，食事で摂取する食物繊維量による排便状況への影響はほ

とんどないが，通常の食事摂取に含まれる食物繊維量に加えて，食物繊維の追加摂取によ

り排便促進効果があることが示唆された． 

運動については，Sanjoaquin ら(2003)は，成人から老年までの 20,630 名を対象とした

研究で，活発な運動を週に 7 時間以上行う女性では，日々の排便回数が 1.7 倍であったこ

とを報告している．また，便秘症状のある成人では，毎日の早歩きと自宅で行う運動によ

り，残便感，渋り腹，硬い便が有意に減少し腸管輸送時間も減少したことから，習慣的な

身体活動は排便パターンおよび輸送時間を改善することが報告されている(Schryver et 

al., 2005)．一方，高齢者に筋力トレーニングと機能トレーニング 6 週間を行った調査では，

筋力トレーニングを行った群と機能トレーニングを行った群，教育のみを行った群で，介

入前後で年齢や性別で下剤の使用量に有意差はなく，運動プログラムは下剤投与を行った

対象者の割合に変化は見られなかったことが報告されていた(Chin et al., 2006)．40 歳以

上の日本人を対象とした調査では，週に 4 時間以上のウォーキング習慣は，4 時間未満の

運動をする人に比べて男性で有意に便秘予防に役立つが，女性では有意差はないと報告さ
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れていた(Nakaji et al., 2002)．以上のことより，運動による便秘症状への影響は高齢者で

は効果が表れにくいが，成人では毎日 30 分～1 時間，または週に 4～7 時間以上の運動を

行うことにより便秘症状の改善に効果がある可能性が示唆された． 

 

水分摂取と便秘症状の関連については，従来から便秘予防や解消の手段として水分摂取

の必要性が指導されてきたが，水分摂取の必要量についてのエビデンスは明確ではなかっ

た．そのため，便秘ケアとしての水分摂取のエビデンスを明らかにするため，文献レビュ

ーを行った．Cooper の統合的文献レビューの方法を参考に，PubMed，CINAHL，医学

中央雑誌 web 版を使用し各検索端子の収録開始年から 2012 年 9 月の期間で文献検索を行

った．英語では constipation, fluid intake, water intake, 日本語では飲用/水分摂取，便秘

を検索用語とし，検索用語をタイトルまたは抄録に含む，日本語または英語で記載された

18 歳以上を対象とした文献を対象とした．検索された全ての文献のタイトルと要約を確認

し，水分摂取量と便秘症状に関連する実態調査と介入評価研究を選択した．詳細が不明瞭

なもの，重複する文献は除外した結果，実態調査は英語文献 5 件，日本語文献 2 件の計 7

文献を，介入評価研究は英語論文 2 件，日本語文献 5 件の計 7 文献を分析対象とした．分

析には[対象][調査方法][成果]の項目を設けたコーディングシートを作成し，データを整理

した． 

実態調査から見た便秘症状の出現と水分摂取状況の関連については表１，水分摂取によ

る排便状態への介入評価研究の方法については表 2，水分摂取による排便状態への介入評

価研究の効果については表 3 に示す． 

1 日の水分摂取量と便秘症状との関連については，実態調査では，便秘症状を有する人

のみを対象としたのは 1 件(McCrea et al., 2009)で，この調査の対象者の約 50%は 1 日グ

ラス 6 杯以上の水分を摂取していた．グラス 1 杯を 150ml～200ml とすると 6 杯は 900

～1200ml であり，1 日の最低尿量 500ml を確保するには充分な量である．つまり便秘症

状を有する者の半数は，1 日の最低必要水分量を摂取しているにも関わらず便秘症状が出

現していたことになる．また，1001ml 以上の人は 1000ml 以下の人より有意に便秘の自

覚症状を測定する CAS の得点が低かった(塚原ら, 1994)という報告では，いずれも CAS

で便秘症状があると判断される 5 点を下回っており，1000ml という水分摂取量が便秘症

状を有する対象者に必要であるとする根拠にはならなかった．一方，水分摂取量が多い方

が便秘の出現頻度が低い(Lindeman et al., 2000)，水分摂取量が多い男性は週の排便回数
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が増加する(Sanjoaquin et al., 2003)という報告もあった．しかし，これらの対象者は便秘

症状を有する者に限定されておらず便秘症状の基準も異なっていたことから，水分摂取量

と便秘症状の関連を示す根拠にはならなかった．以上より，便秘症状を有する対象におい

て，1 日に必要な水分摂取量と便秘症状の出現に関連する有効なエビデンスは得られなか

った． 

便秘症状に対する水分摂取の効果については，水分摂取により有意な差が認められた項

目は，排便量と下剤の量であった．排便量では水分摂取量を減少させることによる排便量

への影響について，1 日 500ml 以下の水分摂取量では排便量は有意に減少する(Klauser et 

al., 1990)と報告されていた．500ml は人間の身体における必要最低尿量と同程度であり，

1 日の水分摂取量が 500ml 以下の場合は，排便量が減少し便秘症状に繋がるという有効な

エビデンスである．さらにこの研究はランダム割り付けが行われており，研究デザインか

らもエビデンスを支持できるといえる．一方，排便量の有意な増加を報告したもの(石井ら, 

1993)もあった．この報告では，水分摂取量の異なる 4 つの期間の間に 5 日以上のウォッ

シュアウト期間を設けていた．しかし，各期間を実施する順番は指定されておらず，ウォ

ッシュアウト期間の日数も上限の指定はなかった．さらに，調査期間中は 1 日に必要な食

物繊維 20g が含有された食事を摂取しており，調査開始直後の期間は食事の変更による排

便状態への影響が考えられた．しかし，各期間を実施する順番は記載がなく，水分摂取量

の増加による効果であるかは不明瞭だった． 

以上より，水分摂取量による排便状態への関連については，1 日の最低必要尿量である

500ml以下の水分摂取量は排便量を減少させ便秘症状の発現につながることがエビデンス

として得られた．しかし，水分摂取量を増加させることによる排便状態の改善効果につい

ては，500ml 以上何 ml の水分摂取が必要であるのかについては不明であり，通常よりも

水分摂取量を増加させることの効果を裏付ける有効なエビデンスはなかった． 

便秘症状に対する看護ケアとしての水分摂取の有効性について考察する．人体では，水

分の 90%は小腸から吸収され大腸では残りの 10%が吸収される．水分摂取量を増加させて

もほとんどの水分は小腸から吸収され，便秘症状への効果はほとんどないと考えられる．

小児を対象とした報告でも，対象者がすでに過剰な水分を消費している状況があり，水分

摂取量を増加させることは便秘症状の改善には効果的でないと指摘されている(Young et 

al., 1998)．さらに，排便状態を検討する際には，水分出納状態の測定用具の欠如のために

水分摂取量が考慮されている状況があることが指摘されている(Arnaud, 2003)．今回の調
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査でも，便秘症状を有する対象者の約 50%が 1 日グラス 6 杯以上の水分を摂取し(McCrea 

et al., 2009)，一般成人でも 1 日の水分摂取量の平均は 1060±480ml(塚原ら, 1994)と報告

されていたことから，多くの対象者は充分な水分を摂取していたと考えられる．一方で，

腸管内容の脱水状態は便の性状を硬くすることから，成人や高齢者では水分制限や脱水が

便秘症状を増加させること(Klauser et al., 1990)が報告され，水分摂取を行っても便の硬

さは改善しないが脱水症状のある対象に限ると効果が説明できる(Arnaud., 2003)とされ

る．脱水傾向にあると，水分の再吸収が進み便中の水分量も低下するため，水分摂取によ

り脱水傾向が改善すれば排便状態の改善に繋がる可能性がある．便秘症状を有する対象者

が水分摂取量を増加させることは，脱水症状がある場合を除いては効果的であるというエ

ビデンスはない(Young et al., 1998；Müller-Lissner et al., 2005)とする報告もある．つま

り，便秘症状の改善のための水分摂取では，脱水傾向にある対象への水分摂取の促進は必

要だが，すでに充分な水分を摂取し脱水傾向にない対象に対して水分摂取を促しても，便

秘症状の改善効果は乏しいといえる． 

以上のことから，看護者が便秘症状のある対象に水分摂取を促す際には，対象が脱水傾

向にないかをまずアセスメントし，対象が脱水傾向にある場合には不足した水分量を把握

し，具体的な摂取方法について援助する必要がある．反対に，対象が脱水傾向にはないが

便秘症状がある場合には，水分摂取量以外の要因をアセスメントすることにより効果的な

便秘ケアにつなげることが可能になると考えられた． 
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表3 水分摂取による排便状態への介入評価研究の効果 
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Ⅱ．便秘症状と QOL 

１．便秘症状を有する対象者の QOL に関する概念分析 

便秘症状自体が生活そのものの脅威となることはまれだが，便秘症状のある人は便秘症

状のない人に比較して健康関連 QOL に問題が生じることが報告されている(Glia et al., 

1997; Norton, 2006)．慢性的な便秘症状に対する補完的・代替的な治療を行っている女性

に対するインタビュー調査では(Lee et al., 2011)，QOL に対する悪影響については食欲の

変化や，食事の選択，他者との関係性の困難，服装の選択に困難が生じることが報告され

ている． 

しかしながら，便秘症状を有する対象者の QOL はどのような状態にあるのか，また便

秘症状を有する対象者の QOL を評価するには，何を測定する必要があるのかについて系

統的に検討した論文はない．そこで，便秘症状を有する対象者の QOL の概念の先行要件，

属性，帰結を明らかにし，その結果から便秘症状を有する対象者への QOL の測定項目と

援助について検討するために，概念分析を行った． 

文献検索の方法は，日本語では医学中央雑誌の医中誌 Web を使用し，「QOL」「Quality 

of Life」「生活の質」をタイトルに含み，「QOL」「Quality of Life」「生活の質」「便秘症状」

「便秘」をキーワードに含む文献を検索した．外国語文献では PubMed, CINAHL を使用

し，「QOL」「Quality of Life」をタイトルまたはアブストラクトに含み，「Constipation」

「QOL」「Quality of Life」をキーワードに含むものとした．それらの文献のうち成人を対

象とし，国内で入手可能でアブストラクトがあるものは日本語文献 12 件，英語文献 15 件

の計 27 文献であった．これらに日本語で使用されていた書籍 1 冊を含め，計 28 件を分析

対象とした．  

 図 1 は，28 件の文献から，便秘症状に対する対象者の日常生活行動への影響に関する概

念図を作成したものである．便秘症状を有する対象者は，生活習慣や個人的特性によって

便秘症状の状態が影響を受ける．便秘症状の状態は，生活行動に関連した身体的側面，精

神的側面，満足感に影響する．便秘症状が改善することで，便秘症状に関する生活行動へ

の影響が軽減するとともに，セルフケアの費用が減少し，治療内容・ケア内容および排便

状態への満足感が向上し，一般的な健康状態も向上することが示された． 
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２．便秘ケアによる QOL の改善 

便秘ケアによる QOL の改善に関する報告には，薬剤使用による便秘症状の緩和に関す

る報告(Müeller-Lissner et al., 2010; Quigley et al., 2009)や，キウイ果汁エキス食品の摂

取による高齢者の便通促進と QOL 増進効果に関する報告(上馬塲ら, 2009)，高齢入院患者

の便秘に対する食物繊維の効果に関するもの，便の性状，QOL 及び医療経費への影響に関

するもの(巴ら, 2001)などがあるが，いずれも症状や身体的所見からの QOL の改善のみを

測定しており日常生活に関連した QOL への影響や改善への効果は検討されていない．便

秘症状を有する対象へのマッサージによる介入効果を報告したもの(Lämås et al., 2010)

があるが，QOL を経済的指標から捉えており日常生活行動への支障は検討されていない． 

看護による便秘ケアは単に便秘症状を改善するためだけではなく，症状の改善に伴って

対象の身体的・精神的な苦痛が軽減し，対象者が日常生活を営む中での QOL が向上する

ケアを提供する必要がある．以上のことから，看護における便秘ケアの便秘症状の改善と

QOL への影響について検討する必要がある． 

 

Ⅲ．便秘症状への対処方法 

1. 便秘症状へのセルフケアと薬剤の使用 

便秘症状を有する対象者は，さまざまなセルフケアを実施していることが報告されてい

る．Lee ら(2011)は，アメリカに在住する 32－63 歳の 10 人の韓国人女性を対象にした便

秘症状への補完療法に関するインタビュー調査で，野菜(サツマイモ，アロエ，ミックスラ

イス)，果物(リンゴ，グレープフルーツ，オレンジ)，その他の食品(海藻食品，クルミ，オ

ートミール，豆乳，亜麻油，ヨーグルト，ミネラルオイル)，飲料(牛乳，プラムジュース，

アルコール)，運動，塩類緩下薬・制酸剤である水酸化マグネシウム製剤，浣腸，坐薬，マ

ッサージなど，様々なものがあったこと(Lee et al., 2011)を報告している．研究者が行っ

た予備研究においても，22-39 歳の便秘症状の自覚のある 10 名の対象者のうち，8 名が何

らかのセルフケアを実施しており，便秘症状に対するセルフケアの内容には，運動，豆乳，

マグネシウム製剤，漢方薬，繊維入り飲料，人工甘味料入りの炭酸飲料，水泳，水分摂取，

寒天ゼリー，ヨーグルト，乳酸菌飲料，バナナなどがあり，下剤を不定期または常用して

いる対象は 8 名中 5 名であった． 

便秘の実態と対処行動に関する 10 代以上の一般住民 1,284 名を対象とした調査では，

便秘で悩まされているかについて，「いつも」「時々」と答えたのは 20.7%であり，「たま
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に」を含めると 56.2%の対象が便秘で悩んでいること(福島ら，1991)が報告されている．

この調査では，便秘に悩まされている人のうち，便秘症状への対処行動に関する回答のあ

った 662 名のうち女性 481 名では，薬剤を内服する(41.2%)，牛乳を飲む(42.6%)，おなか

をさすったり腹筋運動をする(36.6%)などが報告されており，女性の薬剤内服の割合は，同

様に便秘に悩む男性の薬剤の内服割合(20.9%)に比較すると，2 倍程度と高いことが報告さ

れている(福島ら，1991)．また，青年期女子である看護学生 194 名の排泄習慣と便秘の自

己管理の実態に関する報告(橋本ら，2004)では，自覚的な便秘症状のある学生とない学生

では，定期的な運動と 3 食の食事摂取では差が見られなかったが，自覚的な便秘症状のあ

る 69 名では，自覚的な便秘症状がない学生に比較して下剤を時々服用するとしたものが

有意に多かったと報告されていた．婦人科疾患で化学療法を受けながら自宅療養を行って

いる成人女性 26 名の有害事象の調査報告(亀岡ら，2010)では，対象者全員が便秘症状を発

症しており，セルフケアについて回答のあった 13 名全員が緩下剤，便軟化剤といった薬

剤を服用しており，複数回答で水分摂取(76.9%)，食物繊維摂取(38.4%)，排便習慣(15.3%)，

適度な運動(7.6%)，マッサージ(7.6%)があったことが報告されていた．介護施設で生活す

る高齢者への排便障害の実態に関する調査では，排便を促すための対処方法として，下剤

使用(79.1%)，水分摂取(57.8%)があったが，排便を促すケアの有効性が報告されている腹

部マッサージ，定期的なトイレ誘導，温罨法はいずれも 3 割に満たず下剤に依存して対処

されていること(陶山ら，2006)が報告されている．さらに，これらの対象者の中には下剤

内服により下痢症状が生じている実態があり，このような対象者は有形便の人に比較して

排便頻度が少なく，排便時の困難感も高率であったことから，下剤の内服によって便を軟

化させても便秘の症状は改善していない状況があること(陶山ら，2006)が指摘されている．

これらのことから，薬剤は，一般市民にとっても看護者にとっても便秘症状に対する第 1

義的な対処方法と認識されており，実際のセルフケアや臨床での便秘ケアにおいて最も一

般的に行われている現状があるといえる． 

 

2．薬剤の副作用症状 

上述したように，薬剤は便秘症状への対処方法として一般市民にも医療者にとっても最

も一般的に使用されてはいるが，多くの副作用症状に関する報告がある．臨床現場におけ

る便秘症状への薬物療法では，便秘ケアのマネジメントにおいても，第一段階で生活習慣，

第 2 段階で膨張性下剤，第 3 段階で便軟化剤，第 4 段階で浸透圧製下剤，第 5 段階で刺激
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性下剤，最終段階で坐薬と浣腸の使用を行うことが報告されている(Hinrichs & Huseboe, 

2001)．刺激性下剤は，その分解産物の腸粘膜直接刺激作用や知覚神経終末刺激による壁

内神経反射亢進作用により蠕動運動が亢進し，大腸粘膜上皮からの水分，Na+の吸収を阻

害する．その作用は強く習慣性があり，粘膜の炎症を起こすといった副作用症状があるこ

とから，長期使用には不向きであるとされる(松岡ら，2007)．また，酸化マグネシウムや

硫酸マグネシウムといった塩類下剤は，長期的治療に適した薬剤とされるが，高マグネシ

ウム血症や下痢などの副作用症状があることから(安原，2007)，薬剤を内服する際にはこ

れらの副作用症状を伴う危険性があることを十分に認識したうえで使用する必要がある．

しかし，慢性便秘症患者男女 305 名の下剤使用に関する実態調査(高野，1990)では，便秘

症状の発症から下剤使用までの期間は 3 ヶ月未満が 39%であり，比較的早期から安易に薬

剤を内服する傾向があることが報告されている．この調査では，下剤服用後の症状の消失

について約 25%で改善が見られるが 75%で腹痛，ガスが多い，腹鳴，腹満の症状が残り，

下剤を変更した人のうち変更理由として最も多かったことは「副作用が強いため」であっ

たことが報告されている．さらに，便秘症状発症から医療機関受診までの期間は，1 年未

満が 11%，1～5 年および 6～10 年がそれぞれ 25%，11～20 年で 23%，20 年以上も 16%

と，長期間に及ぶことも報告されていた． 

以上のことから，便秘症状に対して薬剤を内服する対象者は，長期間にわたり薬剤の内

服やその副作用症状にも悩まされながら日々の生活を送っていると考えられる．特に成人

女性においては，便秘症状の罹患率は 20 歳代から約 15%程度あり，30～34 歳で 20%程度

と一般ピークを迎え，男性に比較して若年の時期から便秘症状を有し，更年期を迎える 50

歳代からは加齢に伴い再び上昇すること(独立行政法人 統計センター，2009)が報告され

ている．つまり，便秘症状は女性にとって，生涯を通じて関わる可能性がある重要な健康

問題であるといえ，看護者は症状に対する効果が得られることはもちろん，できるだけ副

作用症状がなく対象が快適に生活を送ることができるような援助を提供する必要がある． 
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Ⅳ.温罨法による排便促進の先行研究 

1．40℃の熱刺激の皮膚受容器とその作用 

腰部温罨法の温熱刺激による腸管運動への影響は，皮膚の温熱受容体が温度を感知する

ことから始まる．皮膚の温度受容分子の活性化温度域値は 6 つあるが，そのうち温熱刺激

に対する域値は 52℃＜，43℃＜，32～39℃，27～35℃の 4 種類が同定され，52℃＜およ

び，43℃＜では温熱刺激による痛み受容にも関与している(富永, 2004)．腰部の皮膚温は

33.7℃～35.3℃(Webb, 1992 ; 菱沼ら, 1997)と報告されているが，腸音の変化が生じる際

には，皮膚温が 2～4℃上昇することが必要であるとされる．40℃の蒸気温熱シートは腰部

への貼用後 30～35 分から 4℃以上の皮膚温の上昇が 3 時間以上持続すること(Oda et al., 

2006)が報告されており，さらに温受容器は温度上昇＞0.1℃でも適当刺激となることから

(入來, 1995)，この 40℃の蒸気温熱シートを使用することは，32～39℃および 42℃以下の

刺激により温度受容分子を活性化していることになる． 

この，温罨法による 32～39℃に反応する温度受容器からの温熱刺激は，体性刺激として

大脳の感覚野に投射され，温かいという感覚をもたらす．腸管運動の促進や抑制は，自律

神経系の作用によるもので，副交感神経系の活動により促進され，交感神経系の活動によ

り抑制される．温かいという感覚は，人にリラックスをもたらし，交感神経を抑制あるい

は副交感神経活動を賦活化すると考えられている(Nagashima et al., 2006 ; 江上, 2002 ; 

加藤, 2010)．一方，温熱刺激を受けた局所では，軸索反射が生じ，軸索反射は温熱受容器

の刺激を受けた感覚ニューロンがその刺激を中枢へ伝達する途中で，枝分かれした側枝に

逆行性に伝達する(Tsukagoshi et al., 2002)．その結果，同一のニューロンが分布している

血管に作用し，皮膚や筋肉の血管が拡張する(Tsukagoshi et al., 2002)．皮膚や表層筋の血

流が増加する状態は，皮膚の交感神経活動は低下した状態であり(永井, 2003)，このことが，

副交感神経活動の賦活化や交感神経活動の抑制に繋がっている可能性がある. 

 

2．生理学的指標と罨法材料の性質からみた温罨法貼用時間の検討 

 温罨法の効果を測定する生理学的視点には，腸音，胃腸運動，自律神経，貼用部の皮膚

温があり，これらに加えて罨法材料の特徴が影響する． 

1) 腸音・胃電図による消化管運動 

40℃の温刺激では，蒸気温熱シートによる腸音および腸蠕動回数の測定は報告されてい

ないが，42～43℃1L の湯を満たしたゴム製の温枕を使った温罨法による腸音数の変化が
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報告されている(深井ら, 1996)．この報告では，加温開始直後から 60 分にわたり漸次腸音

数が増加し，貼用前の 60 分間の平均腸音数が 78.2±48.3/min であったのに対し，貼用中

の 45 分の平均は 139.2±107.7/min と約 2 倍に増加している．腸音の増加の測定には，最

低 1 時間の罨法が必要であることがわかる． 

40℃の温熱シートを使用した心窩部への温罨法では，胃ペースメーカー運動を表す

3cpm パワーは，介入期，非介入期ともに時間経過に沿って減少傾向を示し，結腸ペース

メーカーである 6cpm パワーは罨法開始 30 分後から非介入期に比較して，パワーの増大

傾向を認め，60 分後から有意な差をもって 40 分程続き，約 2 時間で消失したこと(河内ら, 

2002)が報告されている．同様に，40℃の蒸気温熱シートを腹部または腰部に 1 時間貼用

した場合，副交感神経活動が増加し胃電図が活発になり，胃腸運動が活発になったこと

(Nagashima et al., 2006)が報告されている．腰部への 20 分のホットパック(皮膚接触部

42℃)の貼用では，伝播性収縮運動(interdigestive migrating motor complex：IMC)のスペ

クタクルパワーが増加し，20 分の温罨法でも胃腸運動が促進されること(Nagai et al., 

2003)が明らかになっている．他にも，40℃の蒸気温熱シートの貼用で，胃ペースメーカ

ーを表す 3cpm パワーは罨法開始後 20 分で腹部・腰部とも非罨法群より有意に高く，40

分では腹部は非罨法群より有意に高く，さらに腹部が腰部に比較して有意に高いこと，ま

た貼用後 55 分では腰部は腹部と非罨法群に比較して有意に高く，腹部も非罨法群に比較

して有意に高いこと(Nagashima et al., 2011)が報告されている．一方，この研究では罨法

終了後 25 分ですべてにおいて有意差がないこと，結腸ペースメーカーを表す 6cpm パワ

ーは腰部，腹部温罨法とも非罨法群に比較して高い傾向にはあったが，いずれも有意差は

なかった．また，6cpm では，腹部では貼用 20 分で急激に上昇し，その後徐々に低下して

いくのに対して，腰部では 60 分までに徐々に上昇していく傾向が読み取れた．他には，

40℃の蒸気温熱シートを高齢者に 190 分間貼用した研究では，胃電図による並進誤差の分

析により，高齢者の胃腸運動を表す並進誤差は温湿布貼用後は速やかに上昇し，貼用後 40

分以降は下降したこと(山本ら, 2010)が報告されている．これらのことから，胃腸運動は

40℃の温熱刺激 20～30 分以上で効果が発現し，その効果は少なくとも貼用後 40 分～2 時

間程度まで継続するといえる． 

 

2) 心拍変動と縮瞳反応 

自律神経からみた温熱刺激による全身性反応に関しては，便秘の自覚がある健常女性に
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対し，副交感神経系の指標として瞳孔反射での縮瞳の速度と縮瞳率，心拍変動周波数解析

の HF を用い，交感神経系は LF/HF を指標にし比較した報告がある(Nagashima et al., 

2006)．40℃の蒸気温熱シートを腹部に 60 分貼用する群，腰部に 60 分貼用する群，何も

貼用しないコントロール群の 3 群で比較した結果，温罨法中の 20 分，45 分，55 分，温罨

法終了後 25 分で，縮瞳率，縮瞳の速度は，腰部罨法群，腹部罨法群とも非罨法群より大

きく，その変化は腰部罨法群の方が，腹部罨法群より大きかった．また，交感神経系の指

標の LF/HF に有意差がなかったことから，40℃の温罨法は副交感神経を腑活化し交感神

経活動には変化をもたらさない可能性があるといえる． 

40℃の蒸気温熱シートを 60 分貼用した場合，縮瞳の速度と縮瞳率が大きくなり，心拍

変動の副交感神経活動の指標が高くなったことから，32～39℃の温熱受容器を刺激する罨

法が副交感神経系賦活化すること(Nagashima et al., 2006)が報告されている．同様に40℃

の蒸気温熱シートを腹部または腰部に 1 時間貼用した場合，末梢血管血流を上昇させ，副

交感神経支配を誘発すること(Nagashima et al., 2011)が報告されている．これらの実験は

すべて 60 分の貼用で結果が出ており，生理学的データからは 40℃1 時間の温罨法は効果

をもたらす貼用時間と考えられた． 

 

3) 40℃蒸気温熱シートの性質 

 温罨法貼用部の皮膚温は，40℃蒸気温熱シートの貼用で，乾熱でも湿熱でも 60 分です

でに 38℃以上に達し，その後 4 時間を通して 4～5℃程度の上昇が継続することが報告さ

れている(Oda et al., 2006)．温熱刺激による腸管運動を反映する生理学的なデータに加え，

罨法材料である 40℃蒸気温熱シートの熱流量は，120 分で最大になり，180 分，240 分で

徐々に低下し，240 分で 60 分と同程度になることが報告されている(Oda et al., 2006)． 

 

Ⅳ.便秘症状の測定 

便秘症状を有する対象者へ看護援助を提供する際には，対象者の便秘症状の程度や改善

の度合いを適切に測定し評価する必要がある．便秘症状を有する成人を対象とした，便秘

症状の重症度の測定尺度の種類と測定項目に関する文献レビューを行った．PubMed, 

CINHAL, Cochrane, MEDLINEを使用しキーワードはconstipation, scale, questionnaire, 

assessmentとした．検索期間は収載開始年～2011年とし，キーワードをタイトルまたは抄

録に含み，成人を対象とした英語文献を対象とした．対象文献は，コーディングシートを
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作成し内容を分析した． 

 8 つの文献で 8 つの尺度が抽出され，全て主観的な便秘症状について測定するものであ

った．8 つの尺度の概要は表 4 に示す．尺度開発の目的は，便秘症状の評価により，病態

生理的理解や診断および治療に活用するために作成されたもの，国際基準である ROME

基準とセルフレポートによる自覚的な便秘との比較のために作成されたもの，機能性便秘

の診断と症状アセスメントのために作成されたもの，患者の症状から見た便秘の重症度を

測定するものがあった．一方，看護的な視点から見た尺度は，オンコロジーナースが様々

な臨床現場で便秘症状のアセスメントを行うために作成された CAS のみであった． 

 各ツールの測定内容は 58 の項目に整理され，23 のサブカテゴリー，5 つのカテゴリー

(Defecation difficulties, Abdominal symptoms, Emotional effects of constipation, Self 

treatment strategies, Individual characteristics)から構成された．各ツールの測定項目は

表 5 に示す．5 つのカテゴリーは，排便状態そのものに関すること，便秘症状による腹部

症状に関するもの，便秘症状の発現要因に関する内容であった． 

尺度の妥当性と信頼性については，全ての尺度で表面妥当性，構成概念妥当性，内容妥

当性，併存妥当性のうち 1 つ以上の妥当性の検討が行われていたのに対して，信頼性の検

討に関する記載がないものもあった．妥当性についても，測定尺度の最も重要な要素の 1

つであるとされる，構成概念妥当性についての記載のあるものは少なかった． 

 便秘症状の程度の測定には，8 つの尺度があり全て主観的尺度であった．便秘症状を評

価する尺度の多くは，医学診断としての便秘の重症度分類や，便秘の定義の違いによる疫

学的な相違を検討するために開発されており，便秘の診断や治療選択のための補助的な手

段として使用されていた．8 つの尺度のうち看護的な視点で便秘症状をアセスメントする

目的に適した尺度は CAS のみであった．今回対象とした尺度は，すでに作成されていた

尺度を参考に作られており，便秘症状の程度以外の便秘に関連する要因を含むものもあり，

便秘症状のみの測定を行っているオリジナル性のあるものは Patient-Assessment of 

Constipation Symptoms(PAC-SYM)(Frank et al., 1999)と CAS であることが明らかにな

った．便秘症状の程度を測定するために必要な項目は，排便回数，便の性状，便の量，残

便感，いきみ/排便困難感，腹部膨満感，腹部の痛み，直腸/肛門の痛み，便意の有無であ

ることが示唆された．また，便秘症状に対する看護援助では，便秘症状の程度だけでなく

それによる QOL への影響を別の尺度で合わせて測定する必要があることが示唆された． 
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Ⅴ．文献検討の総括 

便秘症状を有する対象への看護ケアにおいては，便秘症状の程度だけでなく対象者の

QOL への影響も測定する必要がある．しかしながら，便秘症状による QOL への影響を測

定する尺度は，日本の臨床現場で使用した際の信頼性と妥当性は検討されていない．また，

便秘ケアとしての 40℃の温罨法技術は，先行研究で排便促進効果が報告されてきたが，効

果を得るために必要な最小限の貼用時間及び，QOL への影響については明らかにされてお

らず検討が必要である． 
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第 3 章 予備研究 

 

Ⅰ．予備研究 1：CQ15 尺度の信頼性・妥当性の検討 

便秘に対するケアの評価では，便秘症状の改善だけでなく便秘症状による日常生活への

影響を考慮する必要がある．便秘による日常生活への影響，あるいは便秘症状に関連した

QOL の測定用具には，日本で開発された便秘症状による QOL への影響を測定する疾患特

異的尺度として便秘に関する QOL 評価指標 Constipation QOL 15(以下 CQ15 とする)(品

川ら，2002)がある．CQ15 は，便秘症状を有する患者の QOL を適切に評価し，日常診療

の場における診断・治療の一助とするために開発されたもの(品川ら, 2002)で，身体的側

面・精神的側面の 2 つの下位概念からなる 15 項目の質問紙であるが，臨床現場での使用

による信頼性と妥当性は検討されていない．そこで，本研究で CQ15 を使用するにあたり

尺度の信頼性と妥当性を検討した． 

 

1. 方法 

首都圏の便秘外来，排便機能外来および胃腸科，消化器科，肛門科を公表している 17

の医療機関の外来を受診した患者のうち，CAS5 点以上で便秘と判断されるものか，CQ15

の併存妥当性を検証するために用いた，PAC-QOL(The Patient Assessment of 

Constipation Quality of Life)の開発時に使用された採用基準(表 6)を満たすものを対象と

した．研究者または医師・看護者から研究の説明を受けて質問紙の受け取りを承諾した全

員に，CQ15 と PAC-QOL 質問紙の両方を研究者または医師・看護者が手渡した．調査票

は無記名とし，対象者は外来受診後に 1 回目，1 回目の記入後，再テストとして 8 時間後

に 2 回目の記入を行った．調査票の回収は対象者が個別に封をしたものを，1 週間以内に

直接研究者へ返送してもらい，調査票の返答をもって調査参加への同意とみなした． 
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分析は内的整合性の確認のため Cronbach’sα係数を算出し信頼性を推定した．再テスト

信頼性は，CQ15 合計スコアおよび PAC-QOL 合計スコアの級内相関係数(intraclass 

correlation coefficient: ICC)を算出し，各項目についてはκ係数を算出した．表面的妥当

性は，質問項目内で用いている用語の理解のし易さや回答のし易さについて回答してもら

った．併存的妥当性は，CQ15 と PAC-QOL において相関係数の一致の度合いを比較した．

構成概念妥当性は，CQ15 と日本語版 PAC-QOL の探索的因子分析を行い因子妥当性を検

討した．分析には統計ソフト SPSS19.0J を使用した． 

対象者の人数は，項目数に基づく方法により，最低限の対象者数を 140 名とし，20%の

脱落率と考え 168 名~200 名程度を目標とした． 

 

2．測定用具 

1) 便秘に関する QOL 評価指標 Constipation QOL 15 (CQ15) 

  CQ15 は，消化管症状の測定用具である Gatrointestinal Symptom Rating Scale 

(GSRS)(Revicki et al., 1998)と，不安と抑うつを発見する臨床スクリーニングの手段とし

て Zigmond と Snaith(1983) によって開発された Hospital Anxiety Depression 

Scale(HADS)の 2 つの尺度の項目に加えて複数の医師，看護師の意見を参考に，便秘患者

の QOL を測定するために日本で開発された尺度である．身体的側面と精神的側面の 2 つ

の下位概念から構成される，4 段階順序尺度の 15 項目の質問紙である．得点は，「1：よく

当てはまる」から「4：まったく当てはまらない」までの 4 段階で点数が低い方が便秘症

状による QOL が低下していることを示す(品川，2002)．一般の健常成人 2 名による回答

では 3～4 分を要した．開発者から使用の許可を得た後，聖路加看護大学研究倫理審査委

員会の承認(承認番号 10-050)を得て実施した． 

 

2) 日本語版 PAC-QOL 

PAC-QOL は一般的なアセスメントでは便秘症状の治療過程において，経時的にかつ臨

床的な意味のある変化に対する感度がよくないことを背景として，疾患特異的な患者報告

型のアウトカム測定用具として開発された測定用具である．便秘に関連した心配事と関心

事，身体的障害，心理社会的障害，満足度の 5 つの下位概念からなる 28 項目の尺度で，

過去 2 週間の便秘に関連した日常生活行動および治療について問うものである．「0： 全

然ない」から「4： 極度に」の 5 件法であり，スコアが高いほど QOL が低いことを表し，
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回答には 10～14 分の時間がかかる．2006 年の段階で 42 ヶ国語に翻訳され，日本語への

翻訳にあたっては Forward Translation，Back Translation，Cognitive Debriefing は確

保されている．開発者から使用の許可を得た．  

 

3．結果 

研究協力への承諾が得られた 17 施設の病院責任者または看護部門責任者に調査票 394

部を配布し 180 部が回収された(回収率 45.7％)．各尺度の回答漏れが 1/3 以上のものを除

外した結果得られた 140 部(有効回答率 77.8％)を分析対象とした． 

対象者の年齢は 21 歳から 96 歳(平均年齢 52.5±18.3 歳)であった．性別は男性 22 名

(15.7％)，女性 118 名(84.3%)であった．便秘期間は 0.1～55 年(平均値 14.1±13.6 年)であ

った．また，調査日までの前１週間の排便回数は 0～30 回(平均値 5.4±4.0 回)であった．

日本語版便秘評価尺度の得点は，2～15 点(平均 6.9±2.2)であった． 

CQ15 と PAC-QOL の項目別平均点と標準偏差は表 7，表 8 に示す．CQ15 は 2 項目で

天井効果が見られ，フロア効果の見られた項目はなかった．PAC-QOL は，8 項目でフロ

ア効果が見られ，下位尺度の Psychosocial discomfort に 8 項目中 6 項目が集中して見ら

れた．天井効果のある項目はなかった．今回は両尺度のすべての項目の信頼性と妥当性を

確認するため，項目の削除は行わなかった． 

１) 信頼性の検討 

CQ15 の尺度全体の Cronbach’sα係数は 0.869，身体的側面：0.75，精神的側面：0.89

であり内的整合性は確認できた．PAC-QOL尺度全体のCronbach’sα係数は0.92，Physical 

discomfort: 0.79，Psychosocial discomfort: 0.80，Worries/concerns: 0.89，Satisfaction: 

0.72 であり内的整合性は確認できた(表 7，8)． 

CQ15 尺度の級内相関係数は 0.89，身体的側面 0.87，精神的側面 0.84 あり再検査信頼

性が得られた．各項目については，全ての項目で 0.41 以上であり中程度以上の一致度が得

られた．PAC-QOL 尺度全体の級内相関係数は 0.91，Physical discomfort: 0.82，

Psychosocial discomfort: 0.89，Worries/concerns: 0.88，Satisfaction: 0.81 であり，再検

査信頼性が得られた．各項目のκ係数は，3 項目で 0.40 未満であり一致度が低かったが，

中程度以上の一致度が得られた(表 7，8)． 
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表 8 PAC-QOL の記述統計と信頼性係数 

表 7  CQ15 の記述統計と信頼性係数 
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２)妥当性の検討 

表面妥当性は，CQ15 は全般的に理解しやすく答えやすかったという意見が多かった． 

PAC-QOL では質問項目の日本語が分かりにくく，質問内容の意図が理解できない，答え

られないという意見が多かった．  

基準関連妥当性は，CQ15 と PAC-QOL の下位尺度得点間のピアソンの相関係数を確認

した(表 9)．PAC-QOL の総得点と CQ15 の総得点および身体的側面，精神的側面では 1%

水準で有意な負の相関がみられた．PAC-QOL の Physical discomfort，Psychosocial 

discomfort，Worries/concerns と，CQ15 総得点および身体的側面，精神的側面では 1%

水準で有意な中程度の負の相関がみられた．PAC-QOL の Satisfaction と CQ15 総得点で

は 1%水準で有意な中程度の負の相関がみられたが，身体的側面，精神的側面では 1%水準

で有意な弱い負の相関がみられた． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(1)構成概念妥当性 

①CQ15 

プロマックス回転を用いて因子分析を行った結果，6回の反復で4個の因子が抽出され，

因子負荷量はすべて 0.4 以上であった．CQ15 の項目 10，11 の 2 項目以外は CQ15 の原

版の下位概念と一致した．原版では精神的側面の項目であった項目 10，11 の第 1 因子の

因子負荷量は，第 3，第 4 因子に比較して高かったことから第 1 因子，第 2～4 因子の 2

因子構造であるとして再度因子分析を行った．その結果いずれの項目でも因子負荷量は

0.3 以上であった(表 10)．第 1 因子は 8 項目で，原版の精神的症状の下位尺度全 6 項目と

身体的側面の 2 項目が含まれ，第 2 因子の 7 項目は全て原版の身体的側面の下位尺度項目

であり，ほぼ原版と同様の結果になった． 

表 9 CQ15 と PAC-QOL の下位尺度間相関 
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②PAC-QOL 

 因子構造を確認するためにプロマックス回転を用いて因子分析を行った結果，8 回の反

復で回転が収束し 8 因子が抽出された．PAC-QOL の項目 18 は，いずれの因子にも 0.3 以

下と因子負荷量が低かったため，項目を削除し再度プロマックス回転を行った．その結果， 

7 因子が抽出された．いずれの分析においても，原版の Physical discomfort，Psychosocial 

discomfort，Worries/concerns，Satisfaction の項目が混在する構造であったため，原版と

同じ 4 因子として因子負荷量が 0.3 以下であった 1 項目を削除し 27 項目で再度プロマッ

クス回転を行った．その結果，全項目で因子負荷量は 0.3 以上であった(表 11)．第 1 因子

から第 3 因子までは原版の 4 つの下位尺度項目が混在し，原版とは因子構造および因子を

構成する項目が異なる結果となった．第 4 因子は原版の Satisfaction の 5 項目のうち 4 項

目で構成されていた． 

 

 

 

 

 

表10 CQ15の因子パターン係数 



 

30 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 11 PAC-QOL の因子パターン係数 
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4．考察 

便秘症状を有する対象者の QOL を測定する尺度である，CQ15 と PAC-QOL の信頼性

と妥当性を検討した結果，CQ15 尺度は内的整合性及び再テスト信頼性が確認でき，尺度

の信頼性が認められた．妥当性は，原版の因子構造及び因子を構成する項目は原版とほぼ

一致し，基準関連妥当性が得られたことから，看護介入に対してこの尺度を用いることで

介入に対する便秘症状に関連した QOL を測定することが可能になると考えられた．さら

に，質問紙への回答からは，CQ15 は日本人にとって内容が理解しやすく質問形式も適し

ていた．PAC-QOL は，内的整合性及び再テスト信頼性は確認されたが，構成概念妥当性

の検討では原版と大きく異なる因子構成になっていたことに加え，対象者の質問項目の理

解のしやすさに問題が生じていることから，下位尺度項目の妥当性の検討および日本語版

の質問項目の表現を修正する必要があると考えられた． 

 また，CQ15 の総得点および下位尺度と PAC-QOL の下位尺度である Satisfaction の相

関は弱く，CQ15 は便秘症状や治療に対する満足度は測定できないことが示された． 
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Ⅱ．予備研究 2：方法論の検討 

排便促進の目的で行われる温罨法技術においては，近年，皮膚への温熱刺激に必要な安

定した温度と貼用の安全性を併せ持った蒸気温熱シートが開発され，温罨法の研究では，

この蒸気温熱シートが使用される傾向がある(井垣ら, 2007；細野ら, 2010)．しかし，40℃

の温罨法による，便秘症状の改善をするための最適な貼用期間および貼用時間の検討は行

われていない． 

そこで，40℃の蒸気温熱シートを貼用時間 1 時間と 2 時間で 2 週間貼用し，先行研究と

比較することで，対象に最適かつ最低限必要な貼用時間を検討するとともに，温罨法によ

る便秘症状に関連した生活への影響について検討した． 

 

1．方法 

通常の社会生活を送っている 20 歳以上の女性で，自覚的な便秘症状があり，

CAS(McMillan et al., 1989 ; 深井ら, 1995b)が 5 点以上で，器質的な腸疾患がある者は除

外した．蒸気温熱シートの貼用期間を 2 週間とし，貼用時間 1 時間 5 名と 2 時間 5 名の 2

つのグループに振り分けた．  

先行研究で使用されている 40℃の温熱刺激を 5～6 時間保つことができる蒸気温熱シー 

ト(めぐリズム○Ｒ，花王社製)を使用した．対象者には，この蒸気温熱シートを 1 日 1 時間ま

たは 1 日 2 時間，毎日起床後すぐにヤコビー線を中心に腰部貼用してもらい，それ以外は

通常通りの生活を送ってもらった． 

データ収集は，非介入期，介入期，介入後のそれぞれ 2 週間とし，合計 6 週間とした．

対象者の属性，排便記録(排便日数，排便回数)，便秘の程度(CAS)，便秘症状による QOL

への影響(CQ15)，便秘症状と便秘ケアに対する満足度，温罨法の方法に対する感想につい

てデータを収集した．聖路加看護大学研究倫理審査委員会の承認を受けて実施した(承認番

号：11－055)． 

 

2．結果 

１)対象者の属性 

対象者の特性は，1 時間群は 26～39(平均 33.6)歳，2 時間群は 22～36(平均 29.4)歳であ

った．非介入期の便秘薬使用者は１時間群で 2 名(40％)，2 時間群で 3 名(60％)であった． 

1 週間に便秘症状に対するセルフケアに使用する費用は，1 時間群で 0～1520(平均 397)
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円，2 時間群で 0～1000(平均 440)円であった．研究期間中，実際に使用していた金額は，

1 時間群で全員の記載があり，非介入期 0～2015(平均 557.2)円，介入期 0～630(平均 278)

円，介入後 0～815(平均 293.7)円で非介入期に比較し介入期および介入後に低下した． 

研究期間中の便秘薬使用者は 3 名で，貼用 1 時間群の 1 名は，非介入期 5 回，介入期 8

回，非介入期 1 回と介入期に一旦増加していた．2 時間群の 2 名のうち 1 名は非介入期 13

回，介入期 14 回，非介入期 14 回と変化はなく，もう 1 名は非介入期 1 回，介入期 5 回，

非介入期 0 回と介入期に一旦増加していた． 

 

２)貼用時間ごとの非介入期と介入期，介入後の各測定指標の比較 

 貼用時間ごとの非介入期と介入期，介入後の各指標の得点は表 12 に示す． 

貼用 1 時間群では，非介入時に比較して介入期に CAS 得点は減少し自覚的な便秘症状

は改善したが，排便総数と排便日数も同様に減少していた．また，CQ15 の得点は増加し

QOL は向上していた．貼用 2 時間群では，非介入期に比較して介入期の排便総数は増加

したものの，排便日数は減少し，CAS はほぼ横ばいであった．CQ15 の得点は，非介入期，

介入期，介入後でほとんど変化が見られなかった． 

 

 

 

 

 

 

 

 

３)温熱シートによる便秘ケアへの評価 

貼用時間の長さは 1 時間群と 2 時間群ともに，5 名中 4 名が貼用時間は「短い」と回答

した．1 時間群では，「温かさを感じ始めたころにはがしてしまった気がする．」という意

見があり，2 時間群では「ちょうどおなかが動き始めたころにはがす時間となってしまう

ため．」「温かいと感じてからが短く感じたので．」などの理由から短いと感じていた． 

2 週間の貼用期間については，1 時間群と 2 時間群ともに 4 名が「ちょうど良い」と回

答し，貼用 1 時間群の 1 名は「短い」，貼用 2 時間群の 1 名は「長い」と回答した． 

表 12 貼用 1 時間群と 2 時間群の非介入期, 介入期, 介入後の排便状況の比較 
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 温熱シートを使用することによる便通効果への満足度については，1 時間群では 1 名が

「とても満足した」と回答し，各 2 名が「少し満足した」「あまり満足できない」と回答

した．2 時間群では 4 名が「少し満足した」と回答し，1 名は「あまり満足できない」と

回答した．1 時間群では，「貼ることに苦痛が一切なかったので，便が劇的に出て満足とい

うことではないが，気持ちよく 2 週間過ごせた．」という意見があった． 

 

3．考察 

 腰部への 40℃1 時間および 2 時間の温罨法を 2 週間継続することは，自覚的な便秘症状

を表す CAS の合計得点を減少させ，その変化は 1 時間群の方が大きかった．1 時間群と 2

時間群では非介入期の CAS の合計得点に 1.1 点の差があったことから，1 時間群の方がベ

ースラインでの自覚的な便秘症状が強かったと考えられ，非介入期の便秘症状の程度は，

温罨法による自覚的な便秘症状の改善の程度に影響することが示唆された．一方，排便日

数や排便回数は，温罨法による改善傾向は得られず，生理学的データから排便促進効果が

得られる最小限の必要時間と考えられた，1 時間または 2 時間の実施時間は，便秘症状の

改善に十分な実施時間であるとはいえなかった． 

QOL への効果は，1 時間群では CQ15 の得点を増加させ QOL を向上させるが，2 時間

群ではほとんど変化がなく，非介入期の便秘症状の程度が QOL の改善に影響することが

示唆された．蒸気温熱シートを使用した温罨法の方法に対する満足度は，貼用時間 1 時間

群，2 時間群とも「短い」と感じ，特に 1 時間群では温かさを感じ始めてから早い段階で

シートを除去する必要があり対象者の満足感を低下させた可能性があった．便秘症状に対

するセルフケアの費用は，非介入期に比較して介入期と介入後は減少したが，本来必要な

セルフケアの減少に繋がることのないよう考慮し，温罨法を実施する必要がある． 

 

Ⅲ．本研究に向けての示唆 

40℃の腰部温罨法は，対象者の排便状態だけでなく QOL の向上につながる看護ケアで

あり，CAS および CQ15 尺度で効果の測定が可能であることが分かった．40℃の腰部温

罨法の方法は，生理学的データから得られた 1～2 時間では，便秘症状と QOL に対する効

果を得るには十分ではないと示唆された．温罨法による薬剤の使用回数や副作用症状およ

び内服費用の軽減効果については，さらに検討する必要がある．合わせて，温罨法による

便秘症状と QOL への効果の関連についても検討が必要であることが示唆された． 
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図 2 研究のプロトコール 

第 4 章 研究方法 

 

Ⅰ．研究デザイン 

 本研究は，便秘症状を有する成人女性において，薬剤を内服している人と，内服してい 

ない人の便秘症状と QOL を明らかにするとともに，便秘症状に対して薬剤を内服してい

る成人女性への腰部温罨法による，便秘症状と QOL への効果を検討する介入評価研究で

ある．研究デザインは，便秘症状を有する対象者を，市販の薬剤を内服している群(以下薬

剤あり群とする)と使用していない群(以下薬剤なし群とする)の 2 群に分け，それぞれに罨

法群とコントロール群をおくオープンランダム化比較試験である． 

研究協力の同意の得られた対象者を，薬剤あり群と薬剤なし群で 2 群に分け，2 群をさ

らに罨法群とコントロール群に無作為に振り分ける．研究期間は 4 週間で，前半 2 週間を

非介入期，後半２週間を介入期とし，罨法群では介入期の 14 日間に，毎日起床後 1 日 5

時間，温熱シートを貼用し温罨法を実施してもらった．プロトコールは図 2 に示す． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ⅱ．操作的定義 

腰部温罨法：背部のヤコビー線上の皮膚表面に 40℃の湿熱刺激を与える方法であり，40℃ 

の蒸気温熱シート(めぐリズム○Ｒ，花王社製)を貼用することとする． 

便秘症状を有する：日本語版便秘評価尺度(CAS)5 点以上のものとする． 

便秘症状に対する薬剤：排便促進の薬理作用を持つ，市販の「医薬品」および「医薬部外 

品」で，整腸剤，緩下剤(塩類下剤，膨張性下剤，潤滑性下剤，糖類下剤)，腸刺激性下剤 

(小腸刺激性下剤，大腸刺激性下剤)，漢方薬，坐薬，浣腸，とする． 
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Ⅲ．研究仮説 

本研究では，便秘症状を有する成人女性において，薬剤を内服している人と，内服して 

いない人の便秘症状と QOL を明らかにする．また，便秘症状に対して薬剤を内服してい

る成人女性への，腰部温罨法は，薬剤の副作用症状や使用量の低下や QOL の向上に資す

るのかを明らかにするために，以下の分析モデル作成した(図 3)．モデルのうち，実線は先

行研究で関係性が示されているものである．本研究では，実線の関係を確認するとともに，

新たに破線の部分を仮説として検証する． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 3 分析モデル 



 

37 

 

Ⅳ．データ収集方法 

1．対象者の条件 

 便秘症状に対して薬剤によるセルフケアを行いながらも，日常生活への支障があると感

じている，地域で生活する成人女性とした．40 歳代以上の中年期女性では，卵巣機能が急

激に低下し月経不順やホルモンバランスの不調が生じる(上田ら，2000)ことから，本研究

では 20－30 歳代の成人女性を対象とした．採用基準と除外基準は以下のとおりである． 

１)採用基準 

①自覚的な便秘症症状が 1 年以上継続している． 

②CAS5 点以上で，便秘症状により日常生活に支障があると感じている． 

２)除外基準 

①日本語の読み書きができないまたは，質問紙の内容が理解できない． 

②便秘症状に対して，定期的に医師の診察を受け，決められた服薬を行っている． 

③器質的な排便障害があるまたは，他の疾患及び薬剤内服の副作用による二次的な便秘症

状である． 

④現在妊娠中か妊娠の可能性がある，または授乳中である． 

⑤過去に温熱シートで皮膚障害を起こしたことがある． 

 

2．調査期間 

 平成 24 年 3 月下旬から平成 24 年 11 月上旬で，温罨法という方法の特性上，夏季の 7

～9 月は実施しなかった． 

 

3．サンプルサイズ 

 本研究では，温罨法による排便促進効果の指標のうち，予備研究と先行研究から測定結

果が得られている自覚的な便秘評価尺度である CAS の得点変化から，α=0.05，検出力

=0.80 としてサンプルサイズを計算した．40℃の蒸気温熱シートを使用した先行研究では，

腰部への貼用による CAS 得点は測定されていないことから，同様の 40℃蒸気温熱シート

を使用した腹部への 1 日 5～8 時間の連続貼用による排便促進効果に関する先行研究を参

考にした結果，2 点の変化は便秘症状の改善を表す差であると考えられ，各群に必要なサ

ンプルサイズは 18～22 となり 1 群 22 名となった．予備研究の脱落率は 0％であったが，

同様の方法で 40℃の蒸気温熱シートを使用し 8 週間の研究期間(蒸気温熱シート貼用期間
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4 週間)を設けていた先行研究(菱沼ら，2010)での脱落率は，17％であったため 20%と見積

もるとサンプルサイズは(1/[1－0.2])で，1.25 倍多く見積もり各群 30 名を目標とした．罨

法群とコントロール群の 2 群間の比較の場合は，1 群 30 名であれば合計 60 名となるが，

今回は薬剤内服の有無による，罨法群とコントロール群の比較を行うため，2 倍の 120 名

を目標とした． 

 

4．対象者のリクルート 

便秘症状に対して，薬剤によるセルフケアを実施しながらも日常生活に支障がある，地

域で生活する成人女性とした．日本の成人女性における便秘の罹患率は，15-20%(独立行

政法人 統計センター，2009)と報告されており，地域差に関する報告はない．そのため

便秘症状を有する成人女性の代表性を確保するため，首都圏近郊に地域を設定した．首都

圏近郊において，20-30 歳代の成人女性が多く集まると考えられる，学校や一般企業を対

象とし，さらにインターネット上に研究に関する Web ページを作成し，対象者を募集した． 

必要な対象者数は 120 名であり，便秘症状の罹患率が 15-20%であるとすると，600-800

名の成人女性の母集団が必要となる．便秘症状を有する対象者のうち，薬剤を内服してい

るのは 40-50％程度(福島ら，1991；菱沼ら，2010)であり，600-800 人の成人女性に研究

依頼および説明を実施することを目標とした． 

・施設管理者に依頼文書を送付し(資料 1)，その後電話で調査協力が得られるかを確認した． 

・調査協力が得られた場合，研究に関する説明文書(資料 2)，調査対象者に渡す研究説明用

紙(資料 3)及び募集ポスター(資料 4)を送付し，後日訪問して説明した． 

・研究実施の許可を得たのち，各施設において対象者の多く集まる機会や場所に研究者が

直接伺い，研究説明用紙(資料 3)と募集ポスター(資料 4)とを配布し，研究内容と募集内

容について直接説明した．合わせて，掲示板などの不特定多数の成人女性が閲覧可能な

場所に，研究内容と募集内容に関するポスター(資料 4)を掲示させてもらった． 

・インターネットによるリクルートでは，本研究に関する簡易サイトに，募集ポスター（資

料 4）を貼付し対象者を募集した． 

・研究参加希望者からメールまたは電話で研究者が直接連絡を受け，その後のやり取りは

研究者と協力者間で直接行い，参加者個人の研究協力の諾否について施設管理者や関係

者には通知しなかった． 

・研究参加希望者から連絡を受けたのち，郵送または手渡しで，採用基準となる CAS の
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質問用紙(資料 10)と返信用封筒を対象者に渡し，対象者からの返信を得たのち採用基準

及び除外基準から研究参加が可能であるかを確認した． 

・研究協力への同意が得られ，研究参加が可能であると判断された場合，同意書(資料 5)

に署名をいただき研究参加断り書(資料 6)を渡した．薬剤あり群と薬剤なし群でそれぞれ

申し込み順に No.1～60 の番号を付けた．先に作成した乱数表による割り付け結果が書

かれた封筒を開封し，割り付けによるデータの汚染を可能な限り除外するため，非介入

期終了日に結果を対象者に伝えた．フェイスシート(資料 7, 8)，排便記録用紙(資料 9)と

質問紙(資料 10, 11, 12)，蒸気温熱シートの貼用方法の説明文書(資料 13)，返信用封筒を

研究参加希望者に郵送または手渡しにより渡し，電話または直接会い研究内容について

説明した． 

・調査期間中は，調査開始前日，調査開始７日目，調査開始 14 日目，調査終了時に電話

で連絡し，調査への参加状況や調査期間中の問題等がないかを確認した． 

 

5．質問紙の記入と返信 

調査終了後 1 週間以内に，説明時に対象者に渡した返信用封筒または手渡しで，フェイ

スシート(資料 7, 8)，排便記録用紙(資料 9)，CAS 質問紙(資料 10)，CQ15 質問紙(資料 11)，

SF36(資料 12)を回収し謝礼を渡した．郵送による記録用紙の回収の場合は謝礼の渡し方を

事前に相談し決定した． 

 

6．ランダム割り付けの方法 

 薬剤あり群 60 名と薬剤なし群 60 名を，それぞれ罨法群とコントロール群各 30 名に同

数で割り付けるために，乱数表を使用しランダム割り付けを行った．研究に無関係の者が，

乱数表から任意の数字を閉眼して決定し，任意の開始点から右に 1～60 までの数字に○を

つけた．○をつけた数字の最初から 30 番目までを「罨法群」，31～60 番目までを「コント

ロール群」とした．割り付けを行う研究に無関係の者が，No.1～No.60 までの数字が書か

れた 60 枚の封筒に，罨法群かコントロール群かが書かれた紙(罨法群 30 枚，コントロー

ル群 30 枚)をそれぞれ割り付け結果に準じて封入した．これを薬剤あり群 60 名と，薬剤

なし群 60 名用に 2 セット作成した．乱数表による割り付けから，封筒に封をするまでの

過程は研究に無関係の者が行い，研究者は対象者に研究同意を得たのちに，割り付け結果

を伝えるために調査開始後 2 週間目に封を開けるまで，割り付けの内容を知ることはでき
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ないようにした． 

 研究参加への同意が得られた対象から順に，No.1 から No.60 までの ID 番号を付け，順

次登録を行った．介入群は温熱シートを腰に貼るため盲検化は不可能であり，また研究者

は温熱刺激による皮膚の異常がないかを確認し，異常があった場合は対象者からの報告を

受ける必要がある．以上のことから，対象者と研究者の両者が割り付けの各群を認識した

うえで研究を実施するオープン RCT とした． 

 

Ⅴ．方法 

1．手順 

1) 研究者は対象者の募集の後，研究参加の意思があり採用基準を満たした対象者に研究説

明を行い同意書(資料 5)に署名を得た． 

2) 研究者は対象者と研究開始日時の調整を行うとともに，調査票一式(資料 7～12)と，蒸

気温熱シート，研究参加断り書(資料 6)，蒸気温熱シートの使い方(資料 13)，を郵送ま

たは手渡しで対象者に渡した． 

3) 非介入期最終日(研究開始後 14 日目)に研究者は乱数表によってランダムに割り付けら

れた結果が入った封筒を開封し，罨法群またはコントロール群への割り付けについての

結果を対象者に伝えた． 

 

2．温罨法の方法 

先行研究で使用されている 40℃の温熱刺激を 5～6 時間保つことができる蒸気温熱シー 

ト(めぐリズム○Ｒ，花王社製)を使用した．蒸気温熱シートは，非透湿性のポリエチレンラミ

ネート不織布と，透湿性のポリエチレンおよびポリエステルからなる不織布の間に，鉄，

活性炭，塩類溶液，パルプで構成される発熱物質があり，鉄の酸化と加水により生じた熱

量が透湿性のある不織布を通して皮膚に伝わる構造になっており，貼用に伴う身体への安

全性が確保されている(Oda et al., 2006)．薬事法では「医療機器」にあたり，副作用又は

機能の障害が生じた場合においても，人の生命及び健康に影響を与える恐れがほとんどな

いものである，「クラスⅠ：一般医療機器」に該当する．同等のリスクを持つカテゴリーに

入るものとして，手術用のガーゼやピンセット，家庭用の絆創膏などが該当し，極めて人

体へのリスクの低い医療機器である．尚，医薬品および医薬部外品の分類には入らない． 

罨法群の対象者には，この蒸気温熱シートを 1 日 5 時間，毎日起床後すぐにヤコビー線
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を中心に腰部に貼用してもらい，それ以外は通常通りの生活を送ってもらった．蒸気温熱

シートの剥ぎ忘れを防ぐために時間を測定してもらい，5 時間が経過したらすぐに蒸気温

熱シートを剥がしてもらうようにした．このシートには発熱体の大きさや作用機序が同様

の，皮膚に直接貼るタイプと下着に貼るタイプの 2 種類があり，対象者の皮膚のかぶれや

すさなどを考慮し 2 種類から対象者に選択してもらった．蒸気温熱シートは研究者が購入

し，対象者に無償で提供した．蒸気温熱シートを渡す際に，シートの貼用の方法と注意点

を記載した用紙を対象者に渡し(資料 13)，研究中に身体に何らかの異常を感じた際は，速

やかに研究者に連絡をしてもらった． 

 

3．コントロール群 

 コントロール群は，「薬剤あり群」では薬剤の内服をこれまで通り継続し，「薬剤なし群」

でもこれまで通り実施しているセルフケアがある場合は継続してもらった． 

 

Ⅵ．測定変数と測定用具 

 便秘症状を有する対象者の QOL の概念図(図 1)をもとに作成した，本研究のサブストラ

クションを図 4 に示す．薬剤を内服する便秘症状を有する対象者に腰部温罨法を実施する

ことで，“便秘症状に関連した腹部症状”と“排便状態”が改善し“便秘症状に関連する QOL”

が向上し，ケア内容や便秘症状に対する“満足感”や“一般的な健康状態”が高まると考えら

れる．つまり，温罨法の介入により便秘症状が改善し，それにより健康関連 QOL や満足

度が向上すると考えられる．サブストラクションをもとに測定項目を作成した． 
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1. 個人特性 

年齢，便秘期間，薬剤使用の有無，薬剤使用に対する認識，薬剤の副作用症状に対する

認識・知識・経験，の 9 項目(資料 7, 8)について，研究初日に測定した． 

2．便秘症状に関連する生活習慣 

水分摂取量，食物繊維の摂取状況，運動実施状況についての 3 項目を測定した(資料 7)．

水分摂取量は，Duffy ら(1997) ，Sanjoaquin ら( 2003)，Murakami ら(2007) 山田ら(2009)

の文献を参考に，4段階順序尺度の 1項目とした．食物繊維の摂取状況については，Shariati

ら(2008)， 山田ら(2009)の文献を参考に名義尺度の 1 項目を用いた．運動実施状況につい

ては，Sanjoaquin ら(2003)，Schryver ら(2005)の文献を参考に，4 段階順序尺度の 1 項

目とした．いずれも測定時期は研究初日とした． 

3．排便状態 

 排便記録(資料 9)を使用し，排便の回数，性状，量，セルフケアの内容について記載して

もらった．測定時期は，研究初日から研究最終日までの 28 日間とした． 

4．腹部症状 

便秘による腹部症状について 3 段階順序尺度による 8 項目の質問紙である CAS で測定

した(資料 10)．CAS は，1989 年にモルヒネの副作用による患者の便秘症状をアセスメン

トし，ケアを提供することを目的として開発されたもので尺度の信頼性と妥当性が確認さ

れている(McMillan et al., 1989)．この尺度は，日本語版便秘評価尺度として日本語に翻訳

され，評価期間が当日または過去数日間(short term ST 版)，過去 1 週間(middle term, MT

版)，過去１カ月間(long term, LT 版)の 3 通りの質問紙が作成されている(深井ら, 1995a; 

深井ら, 1995b)．この尺度は，回答に要する時間は児童やこどもでも 3 分程度で，5 点以

上の得点者が便秘傾向があると判断される．また，原版では合計得点の高い方が便秘症状

が重症であると報告されている(McMillan et al., 1989)．今回は，過去 1 週間の MT 版を

使用する．開発者から使用の許可を得ている．測定時期は，非介入期 7 日目，非介入期 14

日目と，介入期 7 日目，介入期 14 日目とした． 

5．薬剤の内服による副作用症状 

 薬剤の内服による副作用症状については，排便記録(資料 9)に記載してもらった． 

6．薬剤の費用 

 薬剤の内服の有無，種類，量について，排便記録(資料 9)へ記載された薬剤の名称をもと

に，公表されている製薬会社の希望小売価格を用いて研究者が費用を計算した．  
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7．便秘症状に関する QOL への影響 

便秘症状に関連した日常生活への影響は，身体的症状・精神的症状から CQ15 の 15 項

目と，食行動および衣行動に関する 3 項目により測定した(資料 11)．CQ15 は，消化管症

状の測定用具である Gatrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS)(Revicki et al., 

1998)と，不安と抑うつを発見する臨床スクリーニングの手段として開発された Hospital 

Anxiety Depression Scale (HADS) (Zigmond&Snaith, 1983)の 2 つの尺度の項目に加え

て複数の医師，看護師の意見を参考に，便秘患者の QOL を測定するために日本で開発さ

れた尺度である．身体的側面と精神的側面の 2 つの下位概念から構成される，4 段階順序

尺度の 15 項目の質問紙である．得点は，「1：よく当てはまる」から「4：まったく当ては

まらない」までの 4 段階で点数が低いほうが便秘症状による QOL が低下していることを

示す(品川，2002)．予備研究 1 で CQ15 尺度の信頼性と妥当性を検証した結果，便秘症状

を有する対象者の QOL を測定できる信頼性と妥当性を認めた．回答には 3-4分を要する．

また，慢性的な便秘症状を有する成人女性への調査(Lee et al., 2011)で，QOL に対する生

活行動への影響として，食欲の変化や食事の選択，衣服の選択があることが報告されてい

ることから，食行動に関する 2 項目と衣行動に関する 1 項目を CQ15 質問紙(資料 4)に追

加し，1 枚の質問紙として測定した． 

得点化については，今回は肯定の回答に得点が高くなるように「4：よく当てはまる」

から「1：まったく当てはまらない」として，得点が高いほうが QOL が低い，という解釈

で使用した．測定時期は，非介入期の 7 日目と 14 日目，介入期の 7 日目と 14 日目とした． 

8．満足感 

 便秘症状とケア内容に対する満足度について，4 段階リッカート形式により 2 項目測定

した．対象者の回答のしやすさを考慮し，CQ15 質問紙(資料 11)に 2 項目を追加し，1 枚

の質問紙として測定した．測定時期は，非介入期の 7 日目と 14 日目，介入期の 7 日目と

14 日目とした． 

9．一般的健康状態 

 便秘症状の改善による一般的健康状態への影響は，5 段階順序尺度 36 項目の Medical 

Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey ver2(SF36 ver2) (資料 12) により

測定した．SF36 は，包括的な健康関連 QOL の測定尺度の 1 つであり，少ない項目で測定

が可能で，科学的な検証がなされている(Fukuhara et al., 1998a; Fukuhara et al., 1998b; 

福原ら, 2004)ことから，健康や医療分野で多く使用されている(竹上ら，2009)．8 つの下
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位概念である Physical function(PF 身体機能), Role physical(RP 日常役割機能（身体）), 

Body pain(BP 体の痛み ), Social functioning(SF 社会生活機能 ), General Health 

perceptions(GH 全体的健康観), Vitality(VT 活力), Role emotional(RE 日常役割機能(精

神)), Mental Health(MH 心の健康)からなる 5 段階リッカート形式 36 項目の質問紙であ

る．得点化に際しては，下位尺度の素点から最終的な下位尺度得点に変換し，0-100 点の

範囲で得点が高い方が QOL が高いことを表す．測定時期は非介入期の 7 日目と 14 日目，

介入期の 7 日目と 14 日目とした． 

 

Ⅶ．分析方法 

 データ分析は，統計ソフト SPSS version 19.0 J Windows と AMOS ver.7 を使用する． 

1．各変数の記述統計量を算出し基礎データを整理した． 

2．対象者の特性に関して，薬剤あり群と薬剤なし群で有意差がないかを検討するために，

カイ 2 乗検定と t 検定および Fisher の直接検定を行った．有意水準は p<0.05 とした． 

3．「薬剤内服の有無」と「罨法の有無」の各群において，便秘症状と QOL の測定指標は，

介入前後の変化を算出した． 

4．便秘症状と QOL について，薬剤あり群と薬剤なし群および罨法群とコントロール群の

群間差については独立 2 群のｔ検定または Mann-Whitney の U 検定を行い，群内比較

では，対応のあるｔ検定または Wilcoxon の符号付順位和検定を行った．また，温罨法

の「週数」と「罨法の有無」及び，「罨法の有無」と「薬剤内服の有無」の 2 要因によ

る分散分析を行った．有意水準は p<0.05 とした． 

5．質問紙の項目は因子分析で因子を抽出し，下位尺度得点から因子間相関を算出した． 

6．「薬剤内服の有無」と「罨法の有無」による，便秘症状および QOL の各変数との関連

を明らかにするために，分析モデルと因子間相関をもとにモデルを作成し適合度を検証

した．モデル作成の際は，独立変数のうち質的データにはダミー変数を用いた． 

 

Ⅷ．倫理的配慮 

1．リクルートにおける倫理的配慮 

対象者には，研究の目的，方法，個人情報の保護，研究協力は自由意思であり，研究協

力の有無及び途中で研究参加を中断する場合も不利益を被ることはないことを紙面(資料

3)と口頭で説明し，同意書(資料 5)と研究参加断り書(資料 6)を渡した．また，研究におけ



 

46 

 

る患者の自己負担はないことを説明した(資料 3)． 

罨法群とコントロール群への割り付けは，無作為であることを明確に説明し，コントロ

ール群に割り振られた対象者にも，蒸気温熱シートを差し上げることを説明した(資料 3)． 

2．対象者の健康被害に対する補償 

 本研究で使用する 40℃の蒸気温熱シートは一般医療機器として市販され，誰でも購入・

使用が可能であり，この製品を使用し身体の一部を温めることは医的行為とはみなされな

い．この蒸気温熱シートを使用し，今回の方法で研究を行う際の補償保険については，保

険会社への見積もりの結果，蒸気温熱シートは市販品で誰でも購入可能であることから，

通常の使用上の注意を守った範囲内で火傷等の有害事象が生じた場合は，製品の問題であ

り製品開発会社の責任になるという返答を得た．対象者への補償責任が生じた場合は「Will」

(普通傷害保険，受託者賠償責任保険，共済制度)での対人補償で補償が可能であるとの返

答を受けた．研究者は Will3 に加入し (資料 14)，補償の体制を整えた．尚，本研究で使用

する蒸気温熱シートを使用した，便秘症状を有する対象者への排便促進効果に関する研究

は，2011 年度第 9 回聖路加看護大学研究倫理審査委員会の承認を受けた(承認番号：11－

055)．先行研究および予備研究(承認番号：11－055)において，有害事象はなかった． 

3．対象者の個人特定の回避と研究結果の公表 

研究目的および，研究内容について文書(資料 3)で説明し，研究への参加が得られる場合

は同意書(資料 5)に署名をいただくとともに，途中で研究参加を取りやめる場合は，断り書 

(資料 6)を提出してもらった．研究参加断り書は，研究者に直接手渡してもらうか，返信用

封筒を渡し研究者宛てに郵送してもらった．また，得られたデータは，研究目的以外には

使用しないこと，個人情報を保護し学会発表や論文で公表することを説明した． 

4．CAS，CQ15，SF36 の使用について 

CAS は日本語版の開発者である深井喜代子に使用許可を得た．CQ15 は開発者である品

川丈太郎に使用許可(資料 15)を得るとともに，尺度の得点化を変更して使用することにつ

いても許可を得た．SF36 は日本語版の開発者および管理者である認定 NPO 法人 健康医

療評価研究機構から使用の許可を得た． 

 

 以上の倫理的配慮を踏まえ，聖路加看護大学研究倫理審査委員会の承認を受けたのちに

実施した(承認番号：11-085)．また，UMIN(University hospital Medical Information 

Network)臨床試験登録システムに登録した(UMIN 試験 ID: UMIN000007823)． 
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薬剤あり群
調査協力希望者

60名

薬剤なし群
調査協力希望者

60名

1週目
n=30

1週目
n=30

2週目
n=30

2週目
n=30

3週目
n=30

4週目
n=30

4週目
n=30

罨法群
n=21

罨法群
n=24

1週目
n=30

2週目
n=30

3週目
n=30

4週目
n=30

罨法群
n＝30

罨法群
n＝30

コントロール群

n＝30
コントロール群

n＝30

コントロール群
n=18

コントロール群
n=26

記録返却なし
2名

ランダム割り付け ランダム割り付け

記録不備2名
貼り忘れ2名

記録返却なし
2名

記録不備2名

記録返却なし
4名

記録不備1名
貼り忘れ1名
内服せず3名

記録返却なし
5名

記録不備4名
内服せず3名

割り付け連絡

1週目
n=30

2週目
n=30

3週目
n=30

3週目
n=30

4週目
n=30

第５章 結果 

 

Ⅰ．対象者のリクルート状況 

 便秘症状に悩む 20 歳～39 歳の成人女性で首都圏の学校(保育園，大学，専門学校，大学

院)に属するもの 56 名，病院に所属するもの 65 名，一般企業に所属するもの 12 名，それ

らの施設利用者 12 名と研究者が作成した調査に関する Web ページから参加申し込みのあ

ったもの 4 名のうち，採用基準を満たした薬剤あり群 60 名，薬剤なし群 60 名を調査対象

者とした．各群を罨法群とコントロール群に，順次登録によるランダム割り付けを行った．

調査終了後に記録の返却がなかったのは，薬剤あり群 9 名(罨法群 4 名，コントロール群 5

名：脱落率 15%)，薬剤なし群で 4 名(罨法群 2 名，コントロール群 2 名：脱落率 13.3%)

であった．記録が返却されたもののうち，記録不備があった薬剤あり群 5 名，薬剤なし群

４名に加え，温熱シートの貼り忘れがあったもの 3 名(薬剤あり群１名，コントロール群 2

名)と，薬剤あり群のうち非介入期間に 1度も薬剤を内服しなかったもの 6名(罨法群 3名，

コントロール群 3 名)も除外した．結果として，薬剤あり群 39 名(罨法群 21 名，コントロ

ール群 18 名)，薬剤なし群 50 名(罨法群 24 名，コントロール群 26 名)を対象とした(図 5)． 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 5 対象者のリクルートと脱落状況 
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表 13-1 罨法群とコントロール群の属性の比較（1） 

N=89 (罨法群 45 名，コントロール群 44 名) 

表 13-2 罨法群とコントロール群の属性の比較（2） 

N=89 (罨法群 45 名，コントロール群 44 名) 

Ⅱ．対象の属性 

１．罨法群とコントロール群の属性 

 罨法群とコントロール群の 2 群間の属性は表 13-1，13-2 に示す．年齢と便秘期間及び．

リクルート時の CAS に差はなかった．また，生活習慣や薬剤の内服に対する認識，薬剤

の副作用症状に対する認識及び副作用症状の経験についても 2 群間に差はなかった． 
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N=89 (薬剤あり群 39 名，薬剤なし群 50 名) 

N=89 (薬剤あり群 39 名，薬剤なし群 50 名) 

表 14-2 薬剤あり群と薬剤なし群の属性の比較（2） 

 

表 14-1 薬剤あり群と薬剤なし群の属性の比較（1） 

*: p<0.05 独立 2群のｔ検定 

*: p<0.05 Fisher の正確検定 

２．薬剤あり群と薬剤なし群の属性 

 薬剤あり群と薬剤なし群の 2 群間の属性は表 14-1，14-2 に示す．年齢と便秘期間に有

意差はなかった．リクルート時の CAS は，薬剤あり群で有意(p=0.037)に高かった． 

 生活習慣では水分摂取量と運動時間に有意差はなかったが，食事摂取状況では，薬剤な

し群では有意(p=0.049)に 3 食摂取している人が多かった．食物繊維サプリメントは，薬剤

あり群で有意(p=0.034)に摂取している人が多かった． 

薬剤の内服に対する認識に有意差はなかった．薬剤の副作用症状の認知では，薬剤なし

群で便秘薬の副作用症状について知らない人が有意(p=0.041)に多かった．知っている副作

用症状の内容には，血圧低下，めまい，身体のだるさ，脱水症状，電解質異常，気分不良，

下痢，腹痛，膨満感，吐き気，悪心嘔吐があった．薬剤なし群で薬剤の内服経験があるの

は 36 名(72％)で，使用したことがない(28%)に比較して多く，使用経験がある 36 名のう

ち副作用症状を経験したことが「ある」と答えたのは 17 人(47.2%)，「ない」10 人(27.8%)，

「わからない」9 人(25.0%)であった．薬剤あり群のうち，副作用症状を経験したことが「あ

る」と答えたのは 21 名(47.2%)，「ない」8 人(27.8%)，「わからない」10 名(25.0%)であり

薬剤なし群の副作用症状の経験者の割合と同じであった． 
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N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) *: p<0.05 Fisher の正確検定 

*: p<0.05 独立 2 群のｔ検定 

表 15-1 薬剤あり群の罨法群とコントロール群の属性の比較（1） 

３．薬剤あり群の属性 

１)罨法群とコントロール群の属性の比較 

年齢，便秘期間，リクルート時の CAS のいずれにおいても罨法群とコントロール群の 2

群間に有意差はなかった(表 15-1)．生活習慣と薬剤の内服に対する認識，薬剤の副作用症

状の認知，副作用症状の経験(表 15-2)においても 2 群間に有意差はなかった． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 15-2 薬剤あり群の罨法群とコントロール群の属性の比較（２） 
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２)薬剤の使用頻度と内容 

 薬剤の使用頻度は，週に 1-2 回(19 名，49%)が最も多く，

毎日内服しているものも 6 名(15%)いた(図 6)． 

 使用している薬剤は，多くが大腸刺激性下剤であったが，

機械的下剤，乳酸菌，これらを混合したものがあった(表

16)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 6 薬剤の使用頻度 

表 16 使用している薬剤の作用機序と主要配合成分 

N=39 
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３)薬剤使用に対する認識 

 薬剤使用に対する認識として，「便秘薬をやめたいと思うか」

については，「あまり思わない」と答えたのは 6 名(15%)であ

り，「少し思う」「とても思う」を合わせると 33 名(85%)で，

大半がやめたいと思いながら薬剤を内服していた(図 7)． 

「やめたい」と思う理由は副作用症状に関する苦痛や不安

が最も多かった(表 17)．また，薬剤を内服することにより，

排便効果の出る時間を調整したり，周囲への配慮を行ってい 

る人もいた．経済面を理由に挙げたものもいた． 

「やめたい」と思わない理由は，「内服しないと出ない」(3 名)，「出ないより出したほう

がすっきりするため」(2 名)，「副作用より便秘のほうがつらい」(1 名)であった． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

N=39 

 

図 7 薬剤をやめたいと思うか 

表 17 薬剤をやめたいと思う理由 
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N=50 (罨法群 24名，コントロール群 26 名) *: p<0.05 独立 2群のｔ検定 

*: p<0.05 Fisher の正確検定 

表 18-2 薬剤なし群の罨法群とコントロール群の属性の比較（２） 

N=50 (罨法群 24 名，コントロール群 26名) 

４．薬剤なし群の属性 

 薬剤なし群の罨法群とコントロール群の 2 群間の属性の比較は，独立 2 群の t 検定と

Fisher の正確検定を行った．年齢，便秘期間，リクルート時の CAS のいずれにおいても

2 群間に有意差はなかった(表 18-1)．生活習慣と薬剤の内服に対する認識，薬剤の副作用

症状の認知，副作用症状の経験(表 18-2)においても 2 群間に有意差はなかった． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 18-1 薬剤なし群の罨法群とコントロール群の属性の比較（1） 
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N=89 (薬剤あり群 39 名，薬剤なし群 50 名) 

N=89 (薬剤あり群 39 名，薬剤なし群 50 名) 

*: p<0.05 独立 2群のｔ検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney の U 検定 

Ⅲ．薬剤内服の有無による各項目の比較 

薬剤内服の有無による便秘症状と QOL について，非介入期の 2 週間のデータをもとに

薬剤あり群と薬剤なし群の 2 群間で比較を行った．群間比較で正規性が確認されたものは

独立 2群のｔ検定を行い，Shapiro-Wilk 検定で正規性が棄却されたものは Mann-Whitney

のＵ検定で中央値を比較した． 

 

１．排便状況 

 CAS，排便量，便性状，排便回数は薬剤なし群に比較して薬剤あり群では高い傾向にあ

ったがいずれも有意差はなかった(表 19-1，19-2)．排便日数は，薬剤なし群で薬剤あり群

より多い傾向にあったが有意差はなかった． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２．QOL 

 CQ15 の尺度全体の得点は，薬剤あり群で有意(p=0.003)に高かった．下位尺度である

CQ15「身体的側面」では，薬剤あり群で有意(p=0.033)に高かった．CQ15「精神的側面」

でも，薬剤あり群で有意(p=0.001)に高かった．CQ15 は得点が高いほど便秘に関する QOL

が低いことを示すため，薬剤あり群の方が便秘に関する QOL は低かった(表 20-1)． 

 生活への影響については，食事行動に関する「食事内容の選択」では 2 群間で差はなか

ったが，「食べる量の制限」では薬剤あり群で有意(p=0.002)に得点が高く食べる量を制限

していた．衣行動に関する「衣服の選択」では，2 群間の差はなかった(表 20-2)． 

 満足感では，「現在の便通状態への満足感」と「現在の便秘ケアについての満足感」で，

表 19-2 薬剤内服の有無による排便状況の 2 群比較（2）（非介入期） 

表 19-1 薬剤内服の有無による排便状況の 2 群比較（1）（非介入期） 
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N=89 (薬剤あり群 39 名，薬剤なし群 50 名) 

N=89 (薬剤あり群 39 名，薬剤なし群 50 名) 

*: p<0.05 独立 2群のｔ検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney の U 検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney の U 検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney の U 検定 

N=89 (薬剤あり群 39 名，薬剤なし群 50 名) 

N=89 (薬剤あり群 39 名，薬剤なし群 50 名) 

薬剤あり群と薬剤なし群で 2 群間の差はなかった(表 20-3)． 

 一般健康状態では，SF36 の下位尺度である VT(Vitality 活力)(p=0.021)と MH(Mental 

Health 心の健康)(p=0.008)において，薬剤あり群で有意に低かった(表 20-4)． 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 20-2 薬剤内服の有無による生活への影響の 2群比較 

表 20-3 薬剤内服の有無による満足感の2群比較  

表 20-4 薬剤内服の有無による SF36 の下位尺度の 2 群比較 

表 20-1 薬剤内服の有無による CQ15 の 2 群比較  
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Ⅳ．薬剤内服の有無と罨法の有無による分散分析 

 便秘症状と QOL の各測定項目について，非介入期と介入期の前後差による「薬剤の有

無」と「罨法の有無」の２要因による分散分析を行った（表 21～23）． 

 

１．排便状況 

 CAS は「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用は F=4.00, p=0.049 で有意であった．

「薬剤」の主効果は F=0.25, p=0.617 で有意ではなかった．「罨法」の主効果は F=23.49, 

p=0.000 で罨法群で低かった． 

 排便日数は「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用は F=0.99, p=0.323 で有意差は

なかった．「薬剤」の主効果は F=0.01, p=0.922 で有意ではなかった．「罨法」の主効果は

F=8.35, p=0.005 で罨法群で多かった． 

 排便回数は「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用は F=5.41, p=0.022 で有意であ

った．「薬剤」の主効果はF=0.03, p=0.875で有意ではなかった．「罨法」の主効果はF=10.17, 

p=0.002 で罨法群で多かった． 

 便の性状は「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用は F=0.01, p=0.915 で有意では

なかった．「薬剤」の主効果は F=0.21, p=0.646 で有意ではなかった．「罨法」の主効果は

F=4.37, p=0.039 で罨法群で軟便であった． 

 排便量は「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用および，「薬剤」と「罨法」の主効

果ともに有意ではなかった． 

 交互作用の見られた CAS では，薬剤あり群の罨法群の方が，薬剤なし群の罨法群より

も前後差は大きかったが，介入後の CAS は薬剤なし群の罨法群の方が低く，薬剤と罨法

による相乗効果は認められなかった．同様に交互作用の見られた排便回数では，薬剤あり

群の罨法群の方が，薬剤なし群の罨法群よりも前後差は大きかったが，非介入期の段階で

薬剤あり群で排便回数が多く，薬剤あり群では排便回数は増加しても自覚的な便秘症状は，

薬剤なし群よりも重症であることは変わらなかった． 
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薬剤あり群 39 名（罨法群 18 名，コントロール群 21 名），薬剤なし群（罨法群 24 名，コントロール群 26 名） 

薬剤あり群 39 名（罨法群 18 名，コントロール群 21 名），薬剤なし群（罨法群 24 名，コントロール群 26 名） 

表 21  薬剤の有無と罨法の有無による排便状況の記述統計（前後差） 

表 22  薬剤の有無と罨法の有無による排便状況の分散分析（前後差） 

薬剤あり群 39 名（罨法群 18 名，コントロール群 21 名），薬剤なし群（罨法群 24 名，コントロール群 26 名） 

表 23  薬剤の有無と罨法の有無による排便状況の平均値の変化 
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２．QOL 

 CQ15 は「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用は F=1.41, p=0.238 で有意ではな

かった．「薬剤」の主効果は F=0.04, p=0.834 で有意ではなかった．「罨法」の主効果は

F=18.03, p=0.000 であった． 

CQ15 の「身体的側面」では，「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用は F=0.68, p=0.411

で有意ではなかった．「薬剤」の主効果は F=0.36, p=0.547 で有意ではなかった．「罨法」

の主効果は F=19.38, p=0.000 であった．CQ15 の「精神的側面」では，「薬剤の有無」と

「罨法の有無」の交互作用は F=2.33, p=0.130 で有意ではなかった．「薬剤」の主効果は

F=0.02, p=0.899 で有意ではなかった．「罨法」の主効果は F=8.33, p=0.005 で有意であっ

た． 

生活への影響の「食事内容の選択」では，「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用は

F=1.12, p=0.292 で有意ではなかった．「薬剤」の主効果は F=1.25, p=0.266 で有意ではな

かった．「罨法」の主効果は F=5.53, p=0.021 で有意であった．「食事量の制限」と「衣服

の選択への影響」では，「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用および，「薬剤」と「罨

法」の主効果ともに有意ではなかった． 

 満足度の「便通状態への満足感」では，「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用は

F=2.07, p=0.154 で有意ではなかった．「薬剤」の主効果は F=0.04, p=0.834 で有意ではな

かった．「罨法」の主効果は F=4.25, p=0.042 で有意であった．「便秘ケアへの満足感」で

は，「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用は F=0.12, p=0.729 で有意ではなかった．

「薬剤」の主効果は F=1.51, p=0.222 で有意ではなかった．「罨法」の主効果は F=6.01, 

p=0.016 で有意であった． 

SF36 の PF(Physical Function 身体機能)では，「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互

作用は F=0.08, p=0.772 で有意ではなかった．「薬剤」の主効果は F=1.80, p=0.184 で有意

ではなかった．「罨法」の主効果は F=3.95, p=0.050 で有意であり罨法群で高かった．

BP(Body Pain 体の痛み)では，「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用は F=0.01, 

p=0.941 で有意ではなかった．「薬剤」の主効果は F=4.77, p=0.032 で有意であった．「罨

法」の主効果は F=4.19, p=0.044 で有意であった．SF36 の RP, GH, VT, SF, RE, MH では，

「薬剤の有無」と「罨法の有無」の交互作用および，「薬剤」と「罨法」の主効果ともに有

意ではなかった． 
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表 24  薬剤の有無と罨法の有無による QOL の記述統計（前後差） 

薬剤あり群 39 名（罨法群 18 名，コントロール群 21 名），薬剤なし群（罨法群 24 名，コントロール群 26 名） 
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表 25  薬剤の有無と罨法の有無による QOL の分散分析（前後差） 

薬剤あり群 39 名（罨法群 18 名，コントロール群 21 名），薬剤なし群（罨法群 24 名，コントロール群 26 名） 
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薬剤あり群 39 名（罨法群 18 名，コントロール群 21 名），薬剤なし群（罨法群 24 名，コントロール群 26 名） 

表 26  薬剤の有無と罨法の有無による QOL の平均得点の変化 
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*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

N=45 (薬剤あり群 21 名，薬剤なし群 24 名) *: p<0.05 独立 2群のｔ検定 

N=45 (薬剤あり群 21 名，薬剤なし群 24 名) 

Ⅴ．罨法あり群の薬剤の有無による各項目の比較 

便秘症状と QOL の各測定項目について，非介入期と介入期で罨法群における薬剤あり

群と薬剤なし群の 2 群間の比較を行った．正規性が確認されたものは独立 2 群のｔ検定を

行い，Shapiro-Wilk 検定の結果正規性が棄却されたものは，Mann-Whitney のＵ検定で

中央値を比較した． 

 

１．排便状況 

 罨法あり群における，薬剤あり群と薬剤なし群の排便状況は表 27-1～27-2 に示す．CAS, 

排便量，便性状，排便日数，排便回数は，薬剤あり群と薬剤なし群でいずれも有意な差は

なかった． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 27-1 罨法あり群の薬剤の有無による排便状況の 2群比較(1) 

表 27-2 罨法あり群の薬剤の有無による排便状況の 2群比較(2) 
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*: p<0.05 独立 2群のｔ検定 N=45 (薬剤あり群 21 名，薬剤なし群 24 名) 

２．QOL 

 罨法あり群における，薬剤あり群と薬剤なし群の QOL は表 28-1～2 に示す．CQ15 は，

非介入期と介入期において，薬剤あり群で有意に高かったが，非介入期と介入期の前後差

に有意差はなかった(p=0.478)．CQ15 の「身体的側面」は非介入期において薬剤あり群で

有意(p=0.027)に高かった．CQ15 の「精神的側面」では，非介入期と介入期において，薬

剤あり群で有意に高かったが，非介入期と介入期の前後差では有意差はなかった(p=0.211)． 

 SF36 は，MH(Mental Health 心の健康)は，非介入期と介入期において，薬剤あり群で

有意に高かったが，非介入期と介入期の前後差に有意差はなかった． 

 生活への影響では，「食べる量の制限」と「衣服の選択への影響」において，非介入期で

薬剤あり群で高かったが，介入期および，非介入期と介入期の前後差では薬剤あり群と薬

剤なし群で有意差はなかった． 

 満足度では，非介入期と介入期において，薬剤あり群と薬剤なし群で有意差はなかった． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 28-1  罨法あり群の薬剤の有無による QOL の 2 群比較(1) 
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*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 N=45 (薬剤あり群 21 名，薬剤なし群 24 名) 

N=45 (薬剤あり群 21 名，薬剤なし群 24 名) 

N=45 (薬剤あり群 21 名，薬剤なし群 24 名) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 28-2 罨法あり群の薬剤の有無による QOL の 2 群比較(2) 

表 29 罨法あり群の薬剤の有無による生活への影響の 2群比較 

表 30 罨法あり群の薬剤の有無による満足度の 2群比較 
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*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 N=45 (薬剤あり群 21 名，薬剤なし群 24 名) 

３．セルフケアの日数 

 セルフケアを行った日数は，薬剤あり群と薬剤なし群において，非介入期，介入期およ

び非介入期と介入期の前後差において有意差はなかった． 

 

 

 

 

 

 

 

４．月経の週 

 月経のあった週については，非介入期と介入期おける薬剤あり群と薬剤なし群において，

Fisher の正確検定で有意差はなかった(p=0.182)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 31 罨法あり群における薬剤の有無によるセルフケアの日数の 2群比較  
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*: p<0.05 独立 2群のｔ検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

N=44 (薬剤あり群 18 名，薬剤なし群 26 名) 

N=44 (薬剤あり群 18 名，薬剤なし群 26 名) 

Ⅵ．コントロール群の薬剤の有無による各項目の比較 

 薬剤内服の有無による便秘症状と QOL について，非介入期の 2 週間のデータをもとに

薬剤あり群と薬剤なし群の 2 群間で比較を行った．群間比較で正規性が確認されたものは

独立 2群のｔ検定を行い，Shapiro-Wilk 検定で正規性が棄却されたものは Mann-Whitney

のＵ検定で中央値を比較した． 

 

１．排便状況 

 コントロール群における，薬剤あり群と薬剤なし群の排便状況は表 32-1～32-2 に示す．

CAS は，非介入期は薬剤あり群と薬剤なし群で差はなかったが，介入期は薬剤あり群で有

意(p=0.026)に高かった．排便量，便性状，排便日数，排便回数は，薬剤あり群と薬剤なし

群でいずれも有意な差はなかった． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 32-1 コントロール群の薬剤の有無による排便状況の 2群比較(1) 

表 32-2 コントロール群の薬剤の有無による排便状況の 2群比較(2) 
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N=44 (薬剤あり群 18 名，薬剤なし群 26 名) 

N=44 (薬剤あり群 18 名，薬剤なし群 26 名) 

*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

２．QOL 

 コントロール群における薬剤あり群と薬剤なし群では，非介入期と介入期のいずれにお

いても，CQ15, SF36, 生活への影響，満足度において 2 群間の差はなかった（表 33-1～

表 35）． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表33-1 コントロール群の薬剤の有無によるQOLの2群比較(1) 

表33-2 コントロール群の薬剤の有無によるQOLの2群比較(2) 
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*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 N=44 (薬剤あり群 18 名，薬剤なし群 26 名) 

N=44 (薬剤あり群 18 名，薬剤なし群 26 名) 
N=44 (薬剤あり群 18 名，薬剤なし群 26 名) 

N=44 (薬剤あり群 18 名，薬剤なし群 26 名) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．セルフケアの日数 

 セルフケアを行った日数は，コントロール群における薬剤あり群と薬剤なし群において，

非介入期，介入期および非介入期と介入期の前後差において有意差はなかった． 

 

 

 

 

 

 

 

４．月経の週 

月経のあった週については，コントロール群における非介入期と介入期の薬剤あり群と

薬剤なし群において，Fisher の正確検定で有意差はなかった(p=0.429)． 

 

表 36 コントロール群における薬剤の有無によるセルフケアの日数の 2群比較  

表 34 コントロール群の薬剤の有無による生活への影響の 2群比較 

表 35 コントロール群の薬剤の有無による満足感の 2群比較 
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*: p<0.05 独立 2群のｔ検定 

Ⅶ．薬剤あり群の罨法の有無による各項目の比較 

１．非介入期と介入期の比較 

 便秘症状と QOL の各測定項目について，非介入期と介入期で罨法群とコントロール群

の 2 群間の比較を行った．正規性が確認されたものは独立 2 群のｔ検定を行い，

Shapiro-Wilk 検定の結果正規性が棄却されたものは，Mann-Whitney のＵ検定で中央値

を比較した．群内比較では，正規性が確認されたものは対応 2 群のｔ検定を行い，正規性

が棄却されたものは，Wilcoxon の符号付順位和検定を行った． 

 

１)排便状況 

CAS は非介入期では 2 群間で有意差はなかったが，介入期では罨法群で有意(p=0.01)に

低下していた(表 37-1)．群内比較では，罨法群では非介入期に比較して介入期で有意

(p=0.002)に低下し，コントロール群では有意(p=0.003)に上昇していた(表 38-1)． 

 排便日数は非介入期では 2 群間で有意差はなかったが，介入期では罨法群で有意

(p=0.040)に増加していた(表 37-2)．群内比較では，罨法群では非介入期に比較して介入期

で有意(p=0.003)に増加していたが，コントロール群では有意差はなかった(表 38-2)． 

 排便回数は，非介入期では 2 群間で有意差はなかったが，介入期では罨法群で有意

(p=0.017)に増加していた(表 37-2)．群内比較では罨法群において介入期に有意(p=0.011)

に回数が増加していた(表 38-2)． 

排便量，便性状は，群間および群内比較で有意差はなかった(表 37-1，38-1)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 37-1 薬剤あり群の排便状況の 2 群比較（1）  

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 
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N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

*: p<0.05 Mann-Whitney の U 検定 

*: p<0.05 対応 2群のｔ検定 

*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 37-2 薬剤あり群の排便状況の 2 群比較（2）  

表 38-1 薬剤あり群の排便状況の群内比較 （1）  

表 38-2 薬剤あり群の排便状況の群内比較 （2）  
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*: p<0.05 独立 2群のｔ検定 

２)QOL 

CQ15 は，罨法群とコントロール群の 2 群間で非介入期と介入期のいずれにおいても有

意差はなかったが，前後差では罨法群で有意(p=0.002)に低下していた．群内比較では罨法

群で介入期で有意(p=0.001)に低下していた(表 39-1，40-1)．CQ15「身体的側面」では，

非介入期と介入期で，2 群間に有意差はなかったが，前後差では罨法群で有意(p=0.002)に

減少し，群内比較では罨法群で有意(p=0.003)に低下していた(表 39-1，40-1)．CQ15「精

神的側面」では，非介入期と介入期で 2 群間に有意差はなかったが，前後差では罨法群で

有意(p=0.006)に減少し，群内比較では罨法群で有意(p=0.001)に低下した(表 39-1，40-1)． 

 生活への影響では，「食事内容の選択」は非介入期に罨法群で有意(p=0.002)に低かった

が，介入期は罨法群で低下しコントロール群で上昇したため 2 群間の差はなくなっていた．

「食べる量の制限」「衣服の選択」は 2 群間の差はなかった．群内比較では，「食べる量の

制限」「食事内容の選択」「衣服の選択」のいずれも有意差はなかった(表 39-2，40-2)． 

 満足感の「便通状態への満足感」では，非介入期では 2 群間に差はなかったが，介入期

では罨法群で有意(p=0.024)に高かった．群内比較では，罨法群で介入期に有意(p=0.012)

に上昇していた．「便秘ケアについての満足感」では，2 群間の差および非介入期と介入期

の群内比較で有意差はなかった(表 39-3，40-3)． 

一般健康状態では，SF36 の MH(Mental health 心の健康)で，罨法群では非介入期

(p=0.04)と介入期(p=0.05)のいずれにおいてもコントロール群に比較して有意に低かった

が，前後差に有意差はなかった．PF(Phisical Function 身体機能)(p=0.028)と RP(Role 

Physical 日常役割機能（身体）)(p=0.032)は，非介入期と介入期で 2 群間の差はなかった

が，前後差はいずれも罨法群で有意に大きかった．群内比較では，BP(Body pain 体の痛

み)において介入期にコントロール群で有意に得点が低下していた(表 39-4，39-5, 40-4, 

40-5)． 

 

 

 

 

 

 

 

表 39-1 薬剤あり群のＣＱ15 の 2 群比較 N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 
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*: p<0.05 独立 2群のｔ検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 39-2 薬剤あり群の生活への影響の 2 群比較  N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

表 39-3 薬剤あり群の満足感の 2 群比較  

表 39-4 薬剤あり群の SF36 の 2 群比較（1） 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 
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*: p<0.05 対応 2群のｔ検定 

*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 40-1 薬剤あり群のＣＱ15 の群内比較  

表 40-2 薬剤あり群の生活への影響の群内比較  

表 39-5 薬剤あり群の SF36 の 2 群比較（2）  N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 
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*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 

*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 

*: p<0.05 対応 2群の t検定 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 40-3 薬剤あり群の満足感の群内比較  

表 40-4 薬剤あり群の SF36 の群内比較（1）  

表 40-5 薬剤あり群の SF36 の群内比較（2） 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 
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N=39 (罨法群21名，コントロール群 18名) 

*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

N=39 (罨法群21名，コントロール群 18名) 

３)薬剤使用状況と費用  

薬剤内服の日数は，罨法群とコントロール群の 2 群間の比較では有意差はなかったが，

群内比較では，罨法群(p=0.008)およびコントロール群(p=0.041)のいずれにおいても，非

介入期に比較して介入期で有意に減少していた(表 41-1，41-2)． 

 薬剤内服の回数は，罨法群とコントロール群の 2 群間の比較では有意な差はなかったが，

群内比較では，罨法群(p=0.008)およびコントロール群(p=0.039)のいずれにおいても，非

介入期に比較して介入期に薬剤内服日数が有意に減少していた(表 41-1，41-2)．また，薬

剤あり群のコントロール群のうち，群内比較で薬剤使用日数と回数が減少していた 12 名

は，副作用症状の認知（p50, 表 15-2）において「知っている」と答えたのは 9 名で，「知

らない」と答えた 3 名に比較して割合が多かった(p=0.294)． 

 薬剤の費用は，罨法群とコントロール群の２群間の比較では有意差はなかった．群内比

較では，罨法群において非介入期に比較して介入期に有意(p=0.011)に費用が減少した人が

多かった．コントロール群では有意差はなかった(表 42-1，42-2)． 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 41-1 薬剤内服の日数と回数の 2群比較  

表 41-2 薬剤内服の日数と回数の群内比較  
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*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４)薬剤の内服による副作用症状 

 薬剤の内服による副作用症状のあった日数は，罨法群とコントロール群の 2 群間および

群内比較で有意差はなかった(表 43-1，43-2)． 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 43-1 薬剤内服による副作用症状のあった日数の 2群比較  

表 43-2 薬剤内服による副作用症状のあった日数の群内比較  

表 42-1 薬剤の費用の 2群比較  

表 42-2 薬剤の費用の群内比較  

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 
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*: p<0.05 Mann-Whitney のＵ検定 

*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 

５)セルフケアの日数 

 セルフケアを行った日数は，罨法群とコントロール群の 2 群間で差はなかった(表 44-1)．

群内比較では罨法群では有意差はなかったが，コントロール群では介入期で有意(p=0.019)

に減少していた(表 2442)． 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

６)月経の週 

 月経のあった週については，非介入期と介入期おける罨法群とコントロール群において，

Fisher の正確検定で有意差はなかった(p=0.324)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 44-1 薬剤あり群のセルフケアの日数の 2群比較  

表 44-2 薬剤あり群のセルフケアの日数の群内比較  

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 
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２．反復測定二元配置分散分析での比較 

 各測定項目について，「週数」と「罨法の有無」の 2 要因で 2 週目，3 週目，4 週目の 3

地点における反復測定二元配置分散分析を行なった．Mauchly の球形検定で等分散性が保

証されない場合は，Greenhouse-Geusser の ε修正による検定を行った． 

 

１)便秘症状 

(１)CAS 

「罨法の有無」と「週数」の 2 要因の交互作用は 5%水準で F(2, 74)=9.85，p=0.000 で

有意であった．「週数」の主効果は F(2, 74)=1.91 p=0.155 で有意差はなかった．「罨法」

の主効果は，F(1, 37)=2.54，p=0.120 で有意差はなかった(図 8，表 45，46)． 

交互作用が有意であったため，「罨法」と「週数」の単純主効果の検定を行った．「週数」

の単純主効果については，罨法群における「週数」の単純主効果は F(2, 74)=9.71, df=2, 

p=0.000 で有意であった．コントロール群における「週数」の単純主効果は F(2, 74)=2.6, 

df=2, p=0.081 で有意差はなかった． 

「罨法」の単純主効果では，2 週目における「罨法」の単純主効果は F(1, 37)=2.30, df=1, 

p=0.138 で有意差はなかった．3 週目における「罨法」の単純主効果は F(1, 37)=9.73, df=1, 

p=0.003 で，罨法群において有意に低かった．4 週目における「罨法」の単純主効果は F(1, 

37)=3.90, df=1, p=0.056 で有意差はなかった． 

「週数」の単純主効果が有意であったため Bonferoni の多重比較を行った．罨法群では

3 週目のほうが 2 週目よりも有意(p=0.001)に低く，4 週目のほうが 2 週目よりも有意

(p=0.000)に低かった．3 週目と 4 週目

では，p=0.477 で有意差はなかった．

コントロール群では 2 週目と 3 週目で

p=0.022 で，3 週目のほうが 2 週目よ

りも有意に高かった． 2 週目と 4 週目

(p=0.271)，3 週目と 4 週目(p=0.275)

ではいずれも有意差はなかった． 

 

 

図8 薬剤あり群CASの変化（反復測定二元配置分散分析） 

― 罨法群(n=21) 

--- コントロール群(n=18) 

＊＊：p<0.05 「罨法の有無」と「週数」の交互作用 

＊：罨法の有無の単純主効果 

†：p<0.05 週数の多重比較（Bonferoni） 

** 

† 

* 

† 

† 
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(２)排便日数 

「罨法」と「週数」の 2 要因の交互作用は 5%水準で F(2, 74)=1.63，p=0.203 で有意差

はなかった．「週数」の主効果は F(2, 74)=0.97，p=0.385 で有意差はなかった．「罨法」の

主効果は，F(1, 37)=3.38，p=0.074 で有意差はなかった(表 45，46)．  

 

 

(３)排便回数 

「罨法の有無」と「週数」の 2 要因の交互作用

は 5%水準で F(2, 74)=2.28，p=0.110 で有意差は

なかった．「週数」の主効果は F(2, 74)=0.82，

p=0.443 で有意差はなかった．「罨法」の主効果は，

F(1, 37)=4.14，p=0.049 で有意差がみられ罨法群

で排便回数が多かった(表 45，46)． 

 

 

 

(４)排便量 

「罨法の有無」と「週数」の 2 要因の交互作用は 5%水準で F(2, 74)=0.96，p=0.388 で

有意差はなかった．「週数」の主効果は F(2, 74)=1.881，p=0.160 で有意差はなかった．「罨

法」の主効果は，F(1, 37)=1.13，p=0.294 で有意差はなかった(表 45，46)． 

 

 

(５)便性状 

「罨法の有無」と「週数」の 2 要因の交互作用は 5%水準で F(2, 74)=2.02，p=0.140 で

有意差はなかった．「週数」の主効果は F(2, 74)=1.40，p=0.254 で有意差はなかった．「罨

法」の主効果は，F(1, 37)=1.79， p=0.189 で有意差はなかった(表 45，46)． 

 

 

 

 

図 9 薬剤あり群の排便回数の変化 
（反復測定二元配置分散分析） 

― 罨法群(n=21) 

--- コントロール群(n=18) 

＊：p<0.05 罨法の有無の主効果 

* 
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２)QOL 

(１)CQ15 

 「罨法の有無」と「週数」の 2 要因の交互作用は 5%水準で F(2, 74)=5.53，p=0.006 で

有意差が認められた．「週数」の主効果は F(2, 74)=3.35， p=0.040 で有意差が認められた．

「罨法」の主効果は，F(1, 37)=0.02，p=0.891 で有意差はなかった(表 47，48)．交互作用

と主効果が有意であったため，単純主効果の検定を行った． 

「罨法の有無」における「週数」の単純主効果では，F(2, 27)=8.13, df=2, p=0.001 で有

意であり，コントロール群における週数の単純主効果は，F(2, 77)=1.28, df=2, p=0.283 で

有意差はなかった． 

「罨法」の単純主効果は，2 週目は F(1, 37)=2.47, p=0.125，3 週目は F(1, 37)=0.90, 

p=0.349，4 週目は F(1, 37)=0.69, p=0.411 で，いずれの週においても有意差はなかった． 

「週数」の各水準において，Bonferoni の

多重比較を行った．罨法群では 3 週目のほう

が 2 週目よりも平均得点が有意(p=0.007)に

低く，4 週目のほうが 2 週目よりも有意

(p=0.001)に低かった．3 週目と 4 週目では

p=0.271 で有意差はなかった．コントロール

群ではいずれの週においても有意差はなかっ

た．  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 10 薬剤あり群 CQ15 の変化 
（反復測定二元配置分散分析） 

 

― 罨法群(n=21) 

--- コントロール群(n=18) 

＊＊：p<0.05 「罨法」と「週数」の交互作用 

†：p<0.05 週数の多重比較（Bonferoni） 

** 
† 

† 
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A．CQ15 身体的側面 

「罨法の有無」と「週数」の 2 要因の交互作用は 5%水準で F(2, 74)=5.626，p=0.005

で有意差が認められた．「週数」の主効果は F(2, 74)=1.32，p=0.273 で有意差はなかった．

「罨法」の主効果は，F(1, 37)=0.07，p=0.792 で有意差はなかった(表表 47，48)． 

罨法群における「週数」の単純主効果は F(2, 74)=6.38, df=2, p=0.003 で有意差が見られ

た．コントロール群における週数の単純主効果は F(2, 74), df=2, p=0.380 で有意差はなか

った．「罨法」の単純主効果は，2 週目で F(1, 37)=3.18, df=1, p=0.083，3 週目で F(1, 

37)=1.18, df=1, p=0.285，4 週目で F(1, 37)=1.30, df=1, p=0.262 でいずれにおいても有意

差はなかった． 

「週数」の単純主効果が有意であったた

め，Bonferoni の多重比較を行った結果，

罨法群における 2 週目と 3 週目では

p=0.010 で 3 週目で有意に低下しており，

2 週目と 4 週目では，p=0.003 で 4 週目で

有意に低下していた．3週目と4週目では，

p=0.602 で有意差はなかった．コントロー 

ル群では，いずれの週においても有意差は 

なかった． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 11 薬剤あり群ＣＱ15 身体的側面の変化 
（反復測定二元配置分散分析） 

 

― 罨法群(n=21) 

--- コントロール群(n=18) 

＊＊：p<0.05 交互作用 

†：p<0.05 Bonferoni の多重比較 

** † 

† 
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B．CQ15 精神的側面 

「罨法の有無」と「週数」の 2 要因の交互作用は 5%水準で F(2, 74)=3.55，p=0.034 で

有意差が認められた．「週数」の主効果は F(2, 74)=3.82，p=0.026 で有意差が認められた．

「罨法」の主効果は，F(1, 37)=0.07，p=0.900 で有意差はなかった(図 12，表 47，48)． 

交互作用と主効果が有意であったことから，単純主効果の検定を行った．罨法群におけ

る「週数」の単純主効果は F(2, 74)=6.81, df=2, p=0.002 で有意差が見られた．コントロー

ル群における「週数」の単純主効果は，F(2, 74)=1.00, p=0.371 で有意差はなかった． 

「罨法」の単純主効果は，2 週目で F(1, 37)=0.91, df=1, p=0.347，3 週目で F(1, 37)=0.32, 

df=1, p=0.575，4 週目で F(1, 37)=0.32, df=1, p=0.576 でありいずれも有意差はなかった． 

「週数」の単純主効果が見られたため

Bonferoni の多重比較を行った．罨法群に

おける 2 週目と 3 週目では，p=0.054 で有

意な差はなかったが，2週目と4週目では，

p=0.001 で 4 週目のほうが 2 週目よりも平

均得点が有意に低かった．3 週目と 4 週目

では有意差はなかった（p=0.099）．コント

ロール群ではいずれの週においても有意差

はなかった． 

 

 

 

(２)生活への影響 

 「食事内容の選択」，「食べる量の制限」「衣服の選択」のいずれにおいても交互作用，主

効果を認めなかった(表 47，48)．  

 

 

 

 

 

図 12 薬剤あり群ＣＱ15 精神的側面の変化 
（反復測定二元配置分散分析） 

 
― 罨法群(n=21) 

--- コントロール群(n=18) 

＊＊：p<0.05 交互作用 

†：p<0.05 Bonferoni の多重比較 

** 

† 
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(３)満足感 

 「現在の便通に対する満足感」では，「罨法の有無」と「週数」の 2 要因の交互作用は

5%水準で F(2，74)=3.22，p=0.046 で有意差が認められた．「週数」の主効果は F(2，74)=0.49，

p=0.613 で，「罨法」の主効果は F(1, 37)=2.43，p=0.127 でいずれも有意差はなかった(図

13，表 47，48)． 

交互作用が有意であり，「週数」と「罨法」の単純主効果の検定を行った． 

罨法群における「週数」の単純主効果は，F(2, 74)=3.37, df=2, p=0.40 で有意であった．

コントロール群における「週数」の単純主効果は，F(2, 74)=0.55, df=2, p=0.578 で有意差

はなかった．「罨法」の単純主効果は，2 週目で F(1, 37)=0.26, df=1, p=0.612 で有意差は

なかったが，3 週目で F(1, 37)=4.17, df=1, p=0.048，4 週目で F(1,37)=4.77, df=1, p=0.035

であり，3 週目と 4 週目で罨法群ではコントロール群に比較して有意に高かった． 

Bonferoni の多重比較を行った結果，

罨法群では 2 週目に比較して 3 週目で有

意(p=0.035)に増加し，2 週目に比較して

4 週目でも有意(p=0.035)に増加してい

た．3 週目と 4 週目では有意差はなかっ

た．コントロール群ではいずれの週にお

いても有意差はなかった． 

「現在の便秘ケアに対する満足感」で 

は，「罨法の有無」と「週数」の２要因の 

交互作用および「週数」「罨法」の主効果 

はいずれも有意な差はなかった．  

  

 

 

 

 

 

 

図 13 薬剤あり群便通状態への満足感の変化 
（反復測定二元配置分散分析） 

 
― 罨法群(n=21) 

--- コントロール群(n=18) 

＊＊：p<0.05 交互作用 

＊：p<0.05 罨法の有無の単純主効果 

†：p<0.05 Bonferoni の多重比較 

** 

† † 

* * 
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(４)一般的健康状態 

SF36 の下位尺度である MH で「罨法」の主効果が有意であったが，PF，RP，BP．GH，

VT，SF，RE，MH では主効果，交互作用とも認められなかった(表 47，48)． 

 

MH の，「罨法の有無」と「週数」の 2 要因の交互作用は 5%水準で F(2，74)=0.29，p=0.748

で有意差はなかった．「週数」の主効果は F(2，74)=1.49， p=0.233 で有意差はなかった．

「罨法」の主効果は，F(1，37)=5.55，p=0.024

で有意であった． 

「罨法」における「週数」について

Bonferoni の多重比較を行った．罨法群にお

ける 2 週目と 3 週目では，ｐ=0.516 で有意差

はなく，3 週目と 4 週目でもｐ=0.192 で有意

差はなかった．2 週目と 4 週目では，4 週目 

で平均得点が有意に高かった(p=0.045)．コン 

トロール群ではいずれの週でも有意差はな 

かった(図 14)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 14 薬剤あり群 SF36-MH の変化 
（反復測定二元配置分散分析） 

― 罨法群(n=21) 

--- コントロール群(n=18) 

†：p<0.05 Bonferoni の多重比較 

† 
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表 45 薬剤あり群の排便状態に関する測定項目の平均値と標準偏差 

表 46 薬剤あり群の排便状態に対する反復測定二元配置分散分析 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 
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表 47 薬剤あり群の QOL に関する測定項目の平均値と標準偏差 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 
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表 48 薬剤あり群の QOL に対する反復測定二元配置分散分析 

N=39 (罨法群 21 名，コントロール群 18 名) 
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N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 

*: p<0.05 独立 2群のｔ検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney の U 検定 

N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 

Ⅷ．薬剤なし群の罨法の有無による各項目の比較 

１．非介入期と介入期の比較 

 罨法群とコントロール群において非介入期と介入期の 2 地点における群間比較を行った．

正規性が確認されたものは独立２群のｔ検定を行い，Shapiro-Wilk 検定で正規性が棄却さ

れたものは，Mann-Whitney の U 検定により中央値の比較を行った．群内比較では，正

規性が確認されたものは対応 2 群のｔ検定を行い，正規性が棄却されたものは Wilcoxon

の符号付順位和検定を行った．  

 

１)排便状態 

 CAS は，罨法群とコントロール群の 2 群間に差はなかったが非介入期と介入期の前後差

は罨法群で有意(p=0.044)に低下していた(表 49-1)．群内比較では，罨法群で介入期に有意

に低下(p=0.035)し自覚的な便秘症状が軽減していた(表 50-1)．排便日数，排便回数，排便

量は 2 群間および群内比較においても有意差はなかった(表 49-1, 49-2, 50-1)．便性状は 2

群間に差はなかったが，群内比較では罨法群で非介入期に比較して介入期に有意(p=0.037)

に便が軟化傾向にあった(表 49-2, 50-2)．  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 49-1 薬剤なし群の排便状態の 2 群比較（１） 

表 49-2 薬剤なし群の排便状態の 2 群比較（2） 
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*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 

N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 

*: p<0.05 独立 2群のｔ検定 

*: p<0.05 対応のあるｔ検定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 50-2 薬剤なし群の排便状態の群内比較(2) 

 

 

表 50-1 薬剤なし群の排便状態の群内比較(1) N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 
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*: p<0.05 独立 2群のｔ検定 

N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 表 51-1 薬剤なし群の QOL の 2 群比較（1） 

２)QOL 

CQ15 では罨法群とコントロール群の 2 群間に差はなかったが，非介入期と介入期の前

後差では，罨法群で有意(p=0.019)に低下していた(表 51-1)．群内比較では罨法群で介入期

に有意に低下(p=0.00)していた(表 52-1)．CQ15「身体的側面」では罨法群とコントロール

群の 2 群間に差はなかったが，非介入期と介入期の前後差では，罨法群で有意(p=0.007)

に低下していた(表 34-1)．群内比較では，罨法群で有意(p=0.00)に低下していた(表 35-1)．

CQ15「精神的側面」は罨法群とコントロール群の 2 群間に差はなかったが，群内比較で

は罨法群で介入期に有意(p=0.029)に低下し，QOL が向上していた(表 51-2, 52-2)． 

生活への影響では，「食べる量の制限」「食事内容の選択」「衣服の選択」のいずれにおい

ても，2 群間の差および群内比較において有意差はなかった(表 51-3, 52-3)． 

満足感では，「便通状態への満足感」「便秘ケアについての満足感」のいずれにおいても

2 群間および群内比較で有意差はなかった(表 51-4, 52-4)． 

SF36 では，2 群間に差はなかったが，群内比較では罨法群で PF(Physical function 身

体機能)が有意(p=0.025)に上昇した(表 51-1, 51-2, 52-1, 52-2)． 
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*: p<0.05 Mann-Whitney の U 検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney の U 検定 

*: p<0.05 Mann-Whitney の U 検定 

表 51-2 薬剤なし群の QOL の 2 群比較（2） 

 

N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 

N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 表51-3 薬剤なし群の生活への影響の2群比較

（2） 

 

N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 

  

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表51-4 薬剤なし群の満足感の2群比較 
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*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 

*: p<0.05 対応のある t 検定 

表 52-1 薬剤なし群 QOL の群内比較(1) 

N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 表 52-2 薬剤なし群 QOL の群内比較(2) 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 
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*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 

*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 

表 52-4 薬剤なし群の満足感の群内比較 N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 

N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 52-3 薬剤なし群の生活への影響の群内比較 
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*: p<0.05 Mann-Whitney の U 検定 

*: p<0.05 Wilcoxon の符号付順位和検定 N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 

N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 

３)セルフケアの日数 

 セルフケアを行った日数は，罨法群とコントロール群の 2 群間および群内比較で有意差

はなかった(表 53-1，53-2)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４)月経週の週 

 月経のあった週は，罨法群とコントロール群において，Fisher の正確検定で有意差はな

かった(p=0.548)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 53-1 薬剤なし群のセルフケアの日数の 2群比較  

表 53-2 薬剤なし群のセルフケアの日数の群内比較 
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図 15 薬剤なし群の CQ15 の変化 

（反復測定二元配置分散分析） 

― 罨法群(n=24) 

--- コントロール群(n=26) 

†：p<0.05 週数の多重比較（Bonferoni） 

２．反復測定二元配置分散分析での比較 

 便秘症状と QOL の各測定項目について，非罨法期の 2 週目と，罨法期間である３週目

と４週目の合計 3 地点において，「週数」と「罨法の有無」の２要因で反復測定の二元配

置分散分析を行った．Mauchly の球形検定で等分散性が保証されない場合は

Greenhouse-Geusser の ε修正による検定を行った． 

 

１)便秘症状 

CAS, 排便日数，排便回数，排便量，便の性状のいずれにおいても，「罨法の有無」と「週

数」による交互作用および，「罨法」「週数」の主効果に有意差はなかった(表 53)． 

 

２)QOL  

(1)便秘に関する QOL 

「週数」と「罨法の有無」の２要因の交互作用は 5%水準で F(2, 12)=2.59，p=0.080 で

有意差はなかった．「週数」の主効果は F(2, 96)=3.71，p=0.028 で有意差が見られた．「罨

法」の主効果は F(1, 48)=1.682，p=0.201 で有意

差はなかった(表 54)． 

「週数」の主効果が有意であり Bonferoni の多

重比較を行った．罨法群では２週目に比較して，

3 週目(p=0.003)および 4 週目(p=0.026)で有意に

に低下していた．3 週目と 4 週目では，p=0.356

で有意差はなかった．コントロール群ではいずれ

の週でも有意差はなかった(図 15)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

† 
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図 16 薬剤なし群の CQ15 身体的側面の変化 
（反復測定二元配置分散分析） 

― 罨法群(n=24) 

--- コントロール群(n=26) 

**:p<0.05, 交互作用, *:罨法の有無の単純主効果 

†:Bonferroni の多重比較，p<0.05 

A. CQ15 の身体的側面 

「罨法の有無」と「週数」の２要因の交互作用は 5%水準で F(2, 96)=4.288，p=0.016

で有意であった．「週数」の主効果は F(2, 96)=3.73，p=0.028 で有意差が見られた．「罨法」

の主効果は F(1, 48)=1.66, p=0.204 で有意差は見られなかった(表 56)． 

交互作用と主効果(週数)で有意差が見られたため，「週数」と「罨法」において単純主効

果の検定を行った．罨法群における「週数」の単純主効果は F(2, 96)=7.10, df=2, p=0.001

で有意であった．コントロール群における「週数」の単純主効果は F(2, 96)=0.66, df=2, 

p=0.519 で有意差はなかった． 

「罨法」の単純主効果は，2 週目で F(1, 48)=0.00, df=1, p=0.965，3 週目で F(1, 48)=5.86, 

df=1, p=0.019 で，罨法群ではコントロール群に比較して有意に低かった．4 週目における

罨法の単純主効果は，F(1, 48)=1.45, df=1, p=0.235 で有意差はなかった． 

「週数」の単純主効果が有意であったため，

Bonferoni の多重比較を行った．罨法群では２

週目に比較して 3 週目(p=0.002)及び 4 週目

（p=0.002)で有意に低下していた．3 週目と 4

週目では，p=0.625 で有意差はなかった．コン

トロール群ではいずれの週においても有意差は

なかった(図 16)．  

 

 

 

B. CQ15 の精神的側面 

 「罨法の有無」と「週数」の２要因の交互作用は 5%水準で F(2, 96)=0.14，p=0.872 で

有意差はなかった．「週数」の主効果は F(2, 96)=1.55， p=0.219 で有意差はなかった．「罨

法」の主効果は，F(1, 48)=1.21，p=0.278 で有意差はなかった(表 56)． 

 

 

 

 

† 

† 

* 

 

** 
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(2)生活への影響 

「食事内容の選択」，「食べる量の制限」「衣服の選択」のいずれにおいても，「罨法の有

無」と「週数」による交互作用および，「罨法」「週数」の主効果に有意差はなかった(表

56)． 

 

(3)満足感 

「現在の便通に対する満足感」および「現在の便秘ケアに対する満足感」のいずれにお

いても，「罨法の有無」と「週数」による交互作用および，「罨法」「週数」の主効果に有意

差はなかった(表 56)． 

 

(4)一般健康状態：SF36 

SF36 の下位尺度である PF，RP，BP，GH，VT，SF，RE，MH では，「罨法の有無」

と「週数」による交互作用および，「罨法」「週数」の主効果に有意差はなかった(表 56)．  
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N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 

N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 53 薬剤なし群の排便状態に関する測定項目の平均値と標準偏差 

表 54 薬剤なし群の排便状態に関する反復測定二元配置分散分析 
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表 55 薬剤なし群の QOL に関する測定項目の平均値と標準偏差 
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N=50 (罨法群24名，コントロール群26名) *: p<0.05 反復測定二元配置分散分析 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 56 薬剤なし群の QOL に関する反復測定二元配置分散分析 
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Ⅸ．因子分析と信頼性分析 

非介入期の対象の便秘症状と QOL の関連および，介入期の温罨法による便秘症状と

QOL への効果の関連を検討するため，便秘症状に関する質問紙 CAS(8 項目)，便秘に関す

る QOL 質問紙 CQ15(15 項目)，生活への影響に関する質問項目(3 項目)，便通状態と便秘

ケアに関する質問項目(2 項目)，一般的健康状態に関する質問紙 SF36(36 項目)の因子分析

を行った．因子分析では，非介入期は１週目と 2 週目の各項目の平均値を用い，介入期で

は 3 週目と 4 週目の各項目得点の平均値を用いた． 

 

1．非介入期における質問紙の因子分析 

１)CAS 

最尤法による因子分析(プロマックス回転)の結果，1 回目の因子分析で共通性が低く因子

負荷量が 0.40 以下であった 2 項目(「排ガス量」と「便の排泄状態」)を削除し，再度因子

分析を行ったところ 4 因子が抽出された．1 因子 1 項目である因子や，解釈が困難なもの

もあったことから，因子数を変更し再度因子分析(最尤法 プロマックス回転)を行った．

因子数を 2 とし，共固有値１以上で因子負荷量が 0.40 以上の項目を選択した結果，2 因子

４項目が抽出され解釈可能であった．因子分析の結果，得られた因子パターン係数を表 41

に示した．第 1 因子を「排便状態の不良」，第 2 因子を「腹部不快感」と命名した(表 57)．

各因子のα信頼性係数の検討では，「排便状態の不良」は Cronbachα=0.686，「腹部不快

感」は Cronbachα=0.708 であった(表 58)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 57 CAS の因子パターン係数（非介入期） 

表 58  CAS の平均値とα信頼性係数 （非介入期） 

※ 最尤法 プロマックス回転 

N=89 

N=89 
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２)CQ15 

最尤法による因子分析(プロマックス回転)の結果，6 回の反復で回転が収束し 15 項目 3

因子構造であった．因子負荷量が 0.4 以下の 2 項目を除外し再度因子分析(最尤法，プロマ

ックス回転)を行ったところ，13 項目 3 因子構造であった．原版は身体的側面と精神的側

面の 2 因子構造であったが，因子数を 2 とすると原版の因子を構成する項目が異なり因子

の解釈も困難であったため，13 項目 3 因子を採用した(表 59)．第 1 因子「社会的行動への

影響」，第 2 因子「身体精神的負担感」，第 3 因子「排便時の身体的苦痛」と命名した(表

44)．α信頼性係数の検討では，尺度全体の Chronbachαは 0.903，各因子では「社会的行

動への影響」は Chronbachα=0.856，「身体精神的負担感」は Chronbachα=0.774，「排

便時の身体的苦痛」は Chronbachα=0.646 であった(表 60)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 59 CQ15 の因子パターン係数（非介入期） 

※ 最尤法 プロマックス回転 

N=89 
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３)生活行動への影響 

 食事行動に関する 2 項目と衣行動に関する 1 項目について，因子分析(主因子法)を行っ

た結果，因子負荷量が 0.4 以下の項目はなく 3 項目１因子が抽出され(表 61)，「生活行動へ

の影響」と命名した(表 62)．α信頼性係数の検討では Cronbachα=0.734 で信頼性が確認

できた(表 62)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 60 CQ15 の平均値とα信頼性係数 （非介入期） 

表 61 「生活行動への影響」の因子パターン係数（非介入期） 

表 62 「生活行動への影響」の平均値とα信頼性係数（非介入期） 

N=89 

N=89 

N=89 

※ 主因子法  
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４)満足感 

便通に関する満足感と便秘ケアに関する満足感の各 1 項目について，因子分析（主因子

法）を行った結果，因子負荷量が 0.4 以下の項目はなく 2 項目 1 因子が抽出され(表 63)，

「便通改善の実感」と命名した(表 64)．α信頼性係数の検討では Cronbachα=0.59 であ

った(表 64)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

５)SF36 

下位尺度である PF(Physhical Functioning 活力)の 10 項目，RP(Role Physical：日常役

割機能(身体))の 4 項目，RE(Role Emotional 日常生活機能(精神))の３項目，SF(Social 

Functioning 社会生活機能)の１項目について，下位尺度を構成する全項目で天井効果が見

られたためこれらの 18 項目を除外した．さらに，下位尺度得点の算出に含まれない１項

目を除外し，因子分析を行ったところ 5 因子が抽出され，因子負荷量は全ての項目で 0.4

以上であった．因子を構成する項目は原版とは異なり，各因子に複数の項目が混在したた

め，SF36 の概念モデル(竹上・福原，2010)の上位概念である身体的健康度と精神的健康

度の２つを参考に，2 因子で再度因子分析を行った．結果，身体的健康度に含まれる GH

を構成する項目が１因子，VT と MH に含まれる項目が１因子にまとまった(表 65)．SF36

の下位尺度では，各因子を構成する項目の素点を 0 点から 100 点の範囲の下位尺度得点に

変換するという，独自の下位尺度得点を算出するという方法をとる．そのため，１因子に

まとまったVT とMH の下位尺度の素点を合計し因子の得点を算出することは妥当ではな

いと判断し，モデルの作成に当たっては因子分析によって得られた２因子に含まれた

VT(Vitality 活力)，MH(Mental Health 心の健康)，GH(General Health 全体的健康観)

の下位尺度得点を観測変数として用いることとした(表 66)． 

表 63 「便通改善の実感」の因子パターン係数（非介入期） 

表 64 「便通改善の実感」の平均値とα信頼性係数（非介入期） 

N=89 

N=89 

※ 主因子法  
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表 65 SF36 の因子パターン係数（非介入期） 表 66 SF36 の平均値とα信頼性係数（非介入期） 

N=89 
N=89 ※ 最尤法 プロマックス回転 
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2．介入期における質問紙の因子分析と信頼性分析 

１)CAS 

 CAS の 8 項目について因子分析(最尤法, プロマックス回転)を行った結果，１回目の因

子分析で共通性が低く因子負荷量が 0.40 以下であった 2 項目(「排ガス量」と「下痢また

は水様便」)を削除した．再度因子分析(最尤法, プロマックス回転)を行い，固有値１以上

で因子負荷量が 0.40 以上の項目を選択した結果，6 項目 2 因子を採用した．第１因子を「排

便状態の不良」，第 2 因子を「腹部不快感」と命名した(表 67)．各因子のα信頼性係数は

の検討では，「排便状態の不良」は Cronbachα=0.765，「腹部不快感」は Cronbachα=0.72

であった(表 68)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 67 CAS の因子パターン係数（介入期） 

表 68 CAS の平均値とα信頼性係数（介入期） 

N=89 

※ 最尤法 プロマックス回転 

N=89 
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２)CQ15 

 CQ15 の 15 項目について因子分析(最尤法 プロマックス回転)を行った結果，因子負荷

量が 0.4 以下の項目はなく，15 項目 3 因子構造であった．原版は身体的側面と精神的側面

の 2 因子構造であったが，2 因子による分析では原版の因子を構成する項目が異なり，因

子負荷量が 0.4 以下の項目が出現することに加えて因子の解釈も困難であった．結果とし

て 15 項目 3 因子を採用し，第 1 因子「社会的行動への影響」，第 2 因子「身体精神的負担

感」，第 3 因子「排便時の身体的苦痛」と命名した(表 69)．α信頼性係数の検討では，「社

会的行動への影響」は Chronbachα=0.928，「身体精神的負担感」は Chronbachα=0.819，

「排便時の身体的苦痛」は Chronbachα=0.773 で内的整合性が確認された(表 70)． 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 69 ＣＱ15 の因子パターン係数（介入期） N=89 

※ 最尤法 プロマックス回転 
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３)生活行動への影響 

 食事行動に関する 2 項目と衣行動に関する 1 項目について，因子分析(主因子法)を行っ

た結果，因子負荷量が 0.4 以下の項目はなく 3 項目１因子が抽出され(表 71)，「生活行動へ

の影響」と命名した(表 72)．α信頼性係数の検討では Cronbachα=0.856 で信頼性が確認

できた(表 72)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 70 ＣＱ15 の平均値とα信頼性係数（介入期） 

表 71 「生活行動への影響」の因子パターン係数（介入期） 

表 72 「生活行動への影響」の平均値とα信頼性係数（介入期） 

N=89 

※ 主因子法  N=89 

N=89 
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４)満足感 

 便通に関する満足感と便秘ケアに関する満足感の各1項目について，因子分析(主因子法)

を行った結果，因子負荷量が 0.4 以下の項目はなく 2 項目 1 因子が抽出され(表 73)，「便

通改善の実感」と命名した(表 74)．α信頼性係数の検討では Cronbachα=0.821 で信頼性

が確認できた(表 74)． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 73 「便通改善の実感」の因子パターン係数（介入期） 

表 74 「便通改善の実感」の平均値とα信頼性係数（介入期） 

※ 主因子法  N=89 

N=89 
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５)SF36 

PF(Physical Function 身体機能)の 10 項目，RP(Role Physical 日常役割機能(身体))の

4 項目，RE(Role Emotional 日常生活機能(精神))の下位尺度を構成する全項目で天井効果

が見られたためこれらの 17 項目を除外した．さらに，下位尺度得点の算出に含まれない

１項目を除外し，因子分析(プロマックス回転 最尤法)を行ったところ5因子が抽出され，

因子負荷量は全ての項目で 0.4 以上であった．因子を構成する項目は原版とは異なり，各

因子に複数の項目が混在したため，SF36 の概念モデル(竹上・福原，2010)の上位概念で

ある身体的健康度と精神的健康度の 2 つを参考に，2 因子で再度因子分析(最尤法)を行っ

た．結果，身体的健康度に含まれる GH を構成する項目が１因子，VT と MH に含まれる

項目が１因子にまとまった(表 75)．非介入期と同様に１因子にまとまった VT と MH の下

位尺度の素点を合計し因子の得点を算出することは妥当ではないと判断し，モデルの作成

に当たっては因子分析によって得られた2因子に含まれたVT(Vitality 活力)，MH(Mental 

Health 心の健康)，GH(General Health 一般的健康状態)の下位尺度得点を観測変数とし

て用いることとした(表 76)． 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 75 SF36 の因子パターン係数（介入期） 表 76 SF36 の平均値とα信頼性係数（介入期） 

N=89 

N=89 

※ 最尤法 プロマックス回転 
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Ⅹ．尺度得点の因子間相関 

１．非介入期の因子間相関 

 因子分析の結果得られた，CAS の「排便状態(2 項目)」「腹部症状(6 項目)」の２因子，

CQ15 の「社会的行動への影響」「身体精神的負担感」「排便時の身体的苦痛」の 3 因子，

「生活行動への影響」の 1 因子，満足感の「便通改善の実感」の 1 因子，および SF36 の

「活力」，「全体的健康観」，「心の健康」の 3 因子について因子を構成する項目の下位尺度

得点を算出した．得られた下位尺度得点から Spearman の順位相関係数を算出し因子間相

関を分析した．「社会的行動への影響」(4 項目)と「日常生活行動への影響」(3 項目)は因子

間相関が 0.743(p=0.00)と高く質問項目がいずれも日常生活に関することであったため，

これら 2 つの因子を構成していた７項目を再度因子分析(主因子法)した．その結果 1 因子

が抽出され(表 77)，α信頼性係数は Cronbachα=0.900 で信頼性が確認できた(表 78)．因

子を「社会的行動への支障」と命名し直した．CAS の「排便状態の不良」「腹部不快感」，

CQ15 の「社会的行動への支障」「身体精神的負担感」「排便時の身体的苦痛」，「社会的行

動への支障」，「便通改善の実感」，および SF36 の「VT 活力」「GH 全体的健康観」「MH

心の健康」の下位尺度得点を算出した結果(表 63)，「身体精神的負担感」「社会的行動への

支障」は薬剤あり群で有意に高く，「VT 活力」「MH 心の健康」は薬剤あり群で有意に低

かった． 

下位尺度得点(表 79)から再度因子間相関を算出した(表 80)．因子間相関では，「排便状

況の不良」は「腹部不快感」「身体精神的負担感」「便通改善の実感」「社会的行動への支障」

と有意な関連があった．「腹部不快感」は「身体精神的負担感」「社会的行動への支障」と

有意な関連があった．「身体精神的負担感」は「排便時の苦痛」「GH 全体的健康観」「便通

改善の実感」「社会的行動への支障」と有意な関連があり，「排便時の苦痛」は「社会的行

動への支障」と有意な関連があった．「MH 心の健康」は「GH 全体的健康観」，「VT 活力」，

「社会的行動への支障」と有意な関連があった． 

 

 

 

 

 

 

表 77 「社会的行動への支障」の因子パターン係数（非介入期） 

 

N=89 

 

※ 主因子法 
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表 80 下位尺度間の因子間相関（非介入期） N=89 

 

表 79 薬剤の有無による下位尺度得点の記述統計（非介入期） 

 

N=89（薬剤あり群 n=39, 薬剤なし群 n=50） 

Ｎ＝50） 

 

表 78 「社会的行動への支障」の平均値とα信頼性係数（非介入期） 

 

N=89 
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２．介入期の因子間相関 

 因子分析の結果得られた，CAS の「排便状態の不良」「腹部不快感」2 因子，CQ15 の「社

会的行動への影響」「身体精神的負担感」「排便時の身体的苦痛」3 因子，生活への影響の

「生活行動への影響」1 因子，満足感の「便通改善の実感」1 因子，および SF36 の「VT

活力」，「GH 全体的健康観」，「MH 心の健康」について因子を構成する項目の下位尺度得

点を算出した．得られた下位尺度得点から，Spearman の順位相関係数を算出し因子間相

関を分析した結果，非介入期と同様に，「社会的行動への影響」と「生活行動への影響」は，

因子間相関が 0.758(p=0.00)と高く質問項目が似ていた．そのため，8 項目で再度因子分析

(主因子法)を行った結果，１因子が抽出され因子を「社会的行動への支障」と命名し直し

た(表 81)．α信頼性係数の検討では Cronbachα=0.926 で信頼性が確認できた(表 82)． 

CAS の「排便状態の不良」「腹部不快感」，CQ15 の「社会的行動への支障」「身体精神

的負担感」「排便時の身体的苦痛」と「社会的行動への支障」，SF36 の「VT 活力」「GH

全体的健康観」「MH 心の健康」および，「便通改善の実感」の下位尺度得点を，薬剤の有

無によって算出した結果(表 83)，「身体精神的負担感」「社会的行動への支障」において薬

剤あり群で有意に高かった． 

また，下位尺度得点を薬剤あり群の罨法の有無(表 84)および，薬剤なし群の罨法の有無

(表 85)によってそれぞれ算出したところ，薬剤あり群では「排便状態の不良」「身体精神

的負担感」において罨法群で有意に低く，「便通改善の実感」において有意に高かった．薬

剤なし群では，「身体精神的負担感」は罨法群で低い傾向(p=0.092)にあったが有意差はな

かった．下位尺度得点から再度因子間相関を分析した結果を表 86 に示す． 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 81 「社会的行動への支障」の因子パターン係数（介入期） 

※ 主因子法 
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表 83 薬剤の有無による下位尺度得点の記述統計（介入期） 

表 84 薬剤あり群の罨法の有無による下位尺度得点の記述統計（介入期） 

の記述統計 

N=89（薬剤あり群 39 名，薬剤なし群 50 名） 

 

N=39（罨法群 21 名，コントロール群 18 名） 

 

表 82 「社会的行動への支障」の平均値とα信頼性係数（介入期） N=89 
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表 86 下位尺度間の因子間相関（介入期） N=89 

 

表 85 薬剤なし群の罨法の有無による下位尺度得点の記述統計（介入期） 

 

N=50（罨法群 24 名，コントロール群 26 名） 
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Ⅺ．共分散構造分析 

１．非介入期のモデル 

便秘症状を有する成人女性の便秘症状と QOL の状況について，分析モデル(図 3, p36)

と非介入期の分析結果をもとに各変数の関連と影響を説明するモデルを作成した．因子分

析で得られた 6 つの因子(以下＜＞で示す)＜排便状態の不良＞＜腹部不快感＞＜社会的活

動への支障＞＜身体精神的負担感＞＜排便時の身体的苦痛＞＜便通改善の実感＞を潜在変

数とし，観測変数(以下『』で示す)には SF36 の因子分析の結果得られた『活力』『心の健

康』『全体的健康観』と，『薬剤の服用』を用いた．『薬剤の服用』はダミー変数(薬剤あり

群=1，薬剤なし群=0)として投入した．潜在変数間のパスは，下位尺度から算出した因子

間相関と，因子間の解釈可能性を考慮し設定した．分析にあたっては，パス係数の低い項

目や，質問内容が重複している項目を除外した． 

共分散構造分析の結果，適合度が比較的高かったモデルを図 17 に示す．適合度は，カ

イ 2 乗 値 ＝ 246.405, df=200, p=0.014, GFI=0.819, AGFI=0.771, CFI=0.935, 

RMSEA=0.051, AIC=352.405 であった．GFI, AGFI, CFI ともやや低い値であるが，変数

が 30 以上のパス図の場合は GFI は 0.9 を超えていなくても GFI の低さの理由だけでパス

図を捨てる必要はなく(豊田，2008)，また RMSEA も 0.051 で当てはまりが良いとされる

0.05 以下の基準に近いことから，本モデルを採用した．パス係数はすべて有意(p<0.001, 

p<0.05)であった． 

本モデルでは，『薬剤の服用』からは＜社会的行動への支障＞と＜排便時の身体的苦痛＞

の項目である「排便時にお腹が痛む」に対してパス係数が有意であった．便秘症状につい

ては，＜排便状態の不良＞は＜腹部不快感＞に影響し，＜腹部不快感＞は＜排便時の身体

的苦痛＞＜社会的行動の支障＞に影響があった．＜社会的行動への支障＞は『薬剤の服用』

＜腹部不快感＞＜排便時の身体的苦痛＞から影響を受け，＜身体精神的負担感＞と『全体

的健康観』に影響していた．『全体的健康観』は『活力』や『心の健康』に影響していた．

＜便通改善の実感＞は＜排便状態の不良＞からのみ負の影響を受けており，排便回数や排

便量の自覚が，直接的に排便に関する満足感に影響していた．また，薬剤の服用は便通改

善の満足感に影響していなかった． 
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２．介入期のモデル 

 便秘症状を有する対象者の 40℃腰部温罨法の排便状態と QOL への効果についてその関

係性を説明するモデルを作成した．非介入期と同様に，因子分析で得られた 6 因子＜排便

状態の不良＞＜腹部不快感＞＜社会的活動への支障＞＜身体精神的負担感＞＜排便時の身

体的苦痛＞＜便通改善の実感＞を潜在変数とし，観測変数には SF36 の『活力』『心の健康』

『全体的健康観』と，『温罨法』を用いた．『温罨法』はダミー変数(罨法群=1，コントロー

ル群=0)として投入した．潜在変数間のパスは，下位尺度から算出した因子間相関と，因子

間の解釈可能性を考慮し設定した． 

共分散構造分析の結果，適合度が比較的高かったモデルの適合度は，カイ 2 乗値＝226.384, 

df=201, p=0.106, GFI=0.829, AGFI=0.785, CFI=0.973, RMSEA=0.038, AIC=330.384 で

あった．CFI=0.973 と高く，RMSEA も 0.05 を下回る 0.038 であったが，＜腹部不快感

＞から＜身体精神的負担感＞のパス係数が 1.0 を超えており，これらを構成する項目には

便秘症状の身体的側面に関連する似たような項目が含まれた．パス係数が 1.0 を超える場

合は，多重共線性が疑われることから，＜腹部不快感＞と＜身体精神的負担感＞に含まれ

る項目を１因子として再度因子分析を行った．その結果，因子負荷量が 0.4 以下であった

１項目が除外され，9 項目で１因子が抽出され，＜身体精神的負担感＞とした． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 抽出された潜在変数である＜身体精神的負担感＞を新たに投入し，再度モデルを作成し

た．その結果，比較的適合度が高かったモデルを図18に示す．適合度は，カイ2乗値181.064，

df=163, p=0.158, GFI=0.838, AGFI=0.791, CFI=0.977, AIC=275.064, RMSEA=0.035 で

あった．GFI, AGFI はやや低い値を示したが，CFI は 0.95 以上であり RMSEA も 0.035

で当てはまりがよいとされる 0.05 以下であったことから，本モデルを採用した．パス係数

はすべて有意(p<0.05)であった． 

表 87 身体精神的負担感の因子パターン係数（介入期） 

※ 主因子法 



 

119 

 

 次に採用したモデル(図 18)について，「薬剤あり群」と「薬剤なし群」による各潜在変

数間の影響の大きさと関連を比較するため，多母集団モデルによる検討を行った．初めに，

「薬剤あり群」と「薬剤なし群」でモデル（図 18）による群別の分析を行った．「薬剤あ

り群」では，(カイ 2 乗値＝204.331, df=163, p=0.016, GFI=0.746, AGFI=0.673, CFI=0.913, 

RMSEA=0.072, AIC=298.331)であった．「薬剤なし群」では(カイ2乗値＝202.640, df=163, 

p=0.019, GFI=0.712, AGFI=0.629, CFI=0.891, RMSEA=0.080, AIC=296.640)であった．

いずれの群でも適合度は低下したが，各集団での適合度が悪い場合でも，同時分析をする

ことで適合が向上する場合もある(豊田，2008)ことから，本モデル（図 18）のままで配置

不変性を検討することとした． 

 モデル(図 18)の配置不変性を確認したところ，適合度は(カイ 2 乗値＝407.114, df=326, 

p=0.010, GFI=0.731 AGFI=0.653, CFI=0.903, RMSEA=0.053, AIC=595.114)であった．

薬剤あり群と薬剤なし群の群別による適合度の検定よりも適合度は向上した．GFI や

AGFI はやや低い値を示したが，モデルの当てはまりを表す RMSEA は 0.053 とモデルの

当てはまりが良いと判断される 0.05 に近く，多母集団モデルとして許容できると判断した． 

次に，モデル(図 18)の各推定値について，薬剤あり群と薬剤なし群の 2 群間の差を検定

した．薬剤あり群と薬剤なし群での群間での温罨法による差は異なると仮定し，等値制約

をおかずに検定を行った．その結果，『温罨法』→＜排便状態の不良＞において，薬剤あり

群ではパス係数が-0.60，薬剤なし群では-0.13 と差が大きく，パラメータ間の差に対する

検定推計量は 2.257 であった．また，『温罨法』→『心の健康』では，薬剤あり群ではパス

係数が-0.29，薬剤なし群では-0.02 と差が大きく，パラメータ間の差に対する検定推計量

は 2.224 であった．さらに，＜排便状態の不良＞→＜身体精神的負担感＞へのパス係数は，

薬剤あり群では 0.30，薬剤なし群では 0.75 で，パラメータ間の差に対する検定推計量は

2.449 であった．パラメータ間の差に対する検定推計量は，絶対値が 1.96 以上で 5%水準

でパス係数に有意な差があると判断されることから，薬剤あり群と薬剤なし群では，『温罨

法』→＜排便状態の不良＞及び『温罨法』→『心の健康』，＜排便状態の不良＞→＜身体精

神的負担感＞における影響が有意に異なり，薬剤あり群のほうが温罨法の直接効果が大き

いことが分かった． 
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次に，薬剤あり群と薬剤なし群における群別モデルの修正を行った． 

薬剤あり群では，パス係数の有意確率が 0.1 以上であった＜排便時の身体的苦痛＞→＜

社会的行動への支障＞のパス係数を削除した(図 19)．薬剤なし群では，パス係数の有意確

率が 0.1 以上であった『温罨法』→『心の健康』を削除した．薬剤なし群では『温罨法』

→＜排便状態の不良＞のパス係数は有意でなかった(p=0.418)．しかし，本研究の介入期の

分析結果からは，＜排便状態の不良＞や＜身体精神的負担感＞をに含まれる CAS の得点

は罨法群とコントロール群で，非介入期と介入期の前後差が有意であったことから，自覚

的な排便状態に何らかの有意な影響があることが考えられた．そのため，『温罨法』→＜身

体精神的負担感＞にパスを引き，『温罨法』→＜排便状態の不良＞へのパスを除外すると，

『温罨法』→＜身体精神的負担感＞のパス係数は－0.18 となり，このパス係数を採用した

(図 20)． 

修正したモデルの適合度は (カイ 2 乗値＝405.207, df=328, p=0.02, GFI=0.731, 

AGFI=0.655, CFI=0.908, RMSEA=0.052, AIC=589.207)で GFI，AGFI，CFI はやや低い

値を示したが，モデルの当てはまりを表す RAMSEA は 0.052 とモデルの当てはまりが良

いと判断される 0.05 に近く，このモデル(図 19，20)を採用した． 

薬剤あり群(図 19)では，『温罨法』は＜排便状態の不良＞と『心の健康』に直接効果が

あった．＜排便状態の不良＞の改善により＜身体精神的負担感＞が軽減していた．さらに，

＜身体精神的負担感＞は＜社会的行動への支障＞につながり，＜排便時の身体的苦痛＞と

は互いに影響しあう関係にあった．＜社会的行動への支障＞は，一般健康状態である『全

体的健康観』『心の健康』に影響を及ぼしていた．また，『便通状態の満足感』は，＜排便

状態の不良＞から直接的な影響を受けていた．  

薬剤なし群(図 20)では，『温罨法』は＜身体精神的負担感＞に対して直接効果があり＜

身体精神的負担感＞の改善は＜社会的行動への支障＞に影響を及ぼし，＜排便時の身体的

苦痛＞とは互いに影響しあう関係にあった．＜排便時の身体的苦痛＞は＜社会的行動への

支障＞に影響し，＜社会的行動への支障＞は『全体的健康観』と『心の健康』に直接的に

影響し，さらに＜排便時の身体的苦痛＞は＜社会的行動への支障＞に影響することが示さ

れた．＜排便状態の不良＞は，＜身体精神的負担感＞と『便通改善の満足感』に影響して

いた． 
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第６章 考察 

 

 本研究では，便秘と自覚する 20-30 代女性の薬剤内服の有無による便秘症状と QOL お

よび，40℃の腰部温罨法による便秘症状と QOL への効果について検証した．その結果に

ついて以下に考察する． 

 

Ⅰ．薬剤内服の有無による排便状態と QOL の状態 

今回の結果から，便秘症状を有する 20-30 代女性では，薬剤あり群の方が薬剤なし群に

比較して便秘の自覚症状が重い傾向にはあったが有意差はなく，排便日数や排便回数にも

有意差は認められなかった．一方 QOL は，薬剤あり群において，CQ15 と SF36 の

VT(Vitality 活力)，MH(Mental Health 心の健康)および「食べる量を制限する」ことに

おいて，薬剤なし群よりも有意に低い状態であった．モデル図(図 17)においても，『薬剤

の内服』の直接効果は CQ15 の下位尺度である＜社会的行動への支障＞と＜排便時の身体

的苦痛＞の「排便時にお腹が痛む」に対して示された．自覚的な便秘症状や排便日数，排

便回数には差がなかった一方で QOL には差が認められたことから，薬剤あり群では，便

秘症状の程度以外に QOL を低下させる要因があると考えられた． 

主観的および客観的な便秘症状と QOL の関連について Marquis ら(2005)は，ROMEⅡ

基準で機能性便秘と診断された患者について，便秘に関する QOL は自覚的な腹痛と便秘

症状の程度と有意に相関があり，腹痛や自覚的な便秘症状の程度が重症である方が QOL

が低かったが，自発的な排便回数と便秘に関する QOL は有意な相関はなかったことを報

告している．機能性便秘症状を有する患者の，心理的な健康状態と消化器症状との関連に

ついての報告 (Glia & Lindberg，1997)では，心理的な健康状態の測定尺度である

PGWB(Psychological General Well-Being index)と消化器症状の測定尺度である

GSRS(Gastrointestical Symptom Rating Scale)は，排便回数が週に 3 回以上と 2 回以下

の人では，2 回以下の対象者の方が PGWB の得点が有意に低く，心理的な健康状態が低か

ったことが報告されている．さらに，自覚的な便秘症状のある人は，便秘症状のない健康

な人に比較して，SF36 の PF(Physical Function 身体機能)，RP(Role Physical 日常役割

機能(身体))，BP(Body Pain 体の痛み)が有意に低かったこと(Wald et al., 2007)も報告さ

れていた． 

先行研究の結果からは，主観的および客観的な便秘症状の程度は，便秘に関する QOL
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や一般健康状態，精神的な健康状態に対して負の影響があることがわかる．しかし，これ

らの先行研究では，「薬剤内服の有無」に関するデータは属性の一つとしては扱われてはい

るが，「薬剤内服の有無」を要因として主観的および客観的な便秘症状と QOL との関連に

ついて検討したものはなかった．従来，便秘症状を有する対象者では便秘症状の程度が重

症であるほうが QOL の程度が低いとされてきたが，今回の結果からは，同程度の便秘症

状にある対象者であっても薬剤内服の有無によって QOL は異なり，薬剤を内服している

方が QOL が低く，便秘症状以外に QOL を低下させる要因があることが示唆された． 

なぜ薬剤を内服している対象者では，薬剤を内服していない対象者に比較して QOL が

低い状態にあるのだろうか．薬剤の内服と QOL との関連については，薬剤を指示容量以

上に乱用してしまう摂食障害との関連(鈴木，2009)，また乱用や依存といった心身医学的

な問題(野村，2008)として報告されてきた．しかし，本研究における対象のような，通常

の社会生活を送っている健康成人を対象とした，市販薬の内服の有無による QOL への影

響についてはこれまで報告されていない．本研究は，便秘症状を有しながらも通常の社会

生活送っている健康な成人女性において，便秘症状の程度に差はなくても，薬剤を内服す

る対象者の方が内服していない対象者に比較して QOL が低い状態にあるという，新たな

知見を提示した．薬剤あり群の対象者には QOL を低下させる何らかの特性があると考え

られるが，今回の調査では，薬剤を内服する理由や薬剤を内服するに至った背景について

は調査していない．今後は，便秘症状に対して薬剤を内服する理由や，便秘症状に対する

認識についても調査する必要性があるといえる． 

 

Ⅱ．薬剤内服の有無による，温罨法の排便状態と QOL への効果 

本研究では，便秘症状を有する 20-30 代の成人女性に対する 40℃の腰部温罨法は，便秘

症状と QOL を改善させることが明らかになった．さらに，薬剤あり群では，排便日数と

排便回数および，便秘に関する QOL の「精神的側面」，「食事内容の選択への影響」と「便

通に関する満足度」を有意に改善させる効果があることが示された．モデル図(図 19，20)

では，温罨法の直接効果は薬剤の有無によって異なり，薬剤あり群では＜排便状態の不良

＞に，薬剤なし群では＜身体精神的負担感＞に対して得られることが示された．一方，薬

剤あり群では，温罨法による薬剤内服量の減少や副作用症状を減少させることへの効果は

得られなかった． 

 初めに薬剤の有無による温罨法の効果の違いについて考察する．先行研究では，40℃の
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腰部温罨法の効果の検討において，薬剤を内服する対象者を含んだ対象者では，薬剤使用

量の減少効果が報告されてきた．CAS5 点以上または，下剤を常用している 19 歳以上の便

秘の自覚がある成人女性を対象に，60℃と 40℃の腰部温罨法を 4 週間継続し，効果を比

較した先行研究(菱沼ら，2010)では，40℃温罨法による効果として排便がない日数と便秘

と自覚する週数を有意に減少させたが，薬剤の内服日数，便形，排便量には差はなかった

ことが報告されている．また，薬剤内服による便通コントロールが行われていた寝たきり

高齢者を対象とした下腹部への 40℃温罨法の効果に関する報告(細野ら，2010)では，有意

な排便回数の増加が確認されたが，薬剤使用量は減少傾向にはあるものの，有意な差は認

められなかった． 

これらの報告では，対象者には薬剤内服者と非内服者の両方が含まれていたが，薬剤内

服の有無による排便状態や便秘症状に対する効果の違いについては言及されていなかった．

上述した菱沼ら(2010)の報告では，40℃群の対象者 28 名のうち薬剤内服者は 12 名(42.9%)

であったが，薬剤内服者と非使用者を含めた 28 名の対象者への効果が分析されており，

薬剤内服の有無による罨法の効果は報告されていなかった．同じく上述した細野ら(2010)

の報告でも，対象者の寝たきり高齢者 23 名は非介入期に複数の薬剤を内服していたが，

介入期の薬剤の内服状況や，薬剤内服の有無による便秘症状および温罨法の効果への影響

については述べられていなかった．他にも，便秘症状を有する女子学生に対する下腹部へ

の温罨法は CAS の有意な改善を認めたとする報告(細野ら，2007)では，対象者のうち薬剤

内服者は 2 週間の調査期間中，薬剤の内服を中止していたとしているが，薬剤内服者の人

数は記載されておらず，薬剤使用の有無による温罨法の効果の違いについては検討されて

いなかった．つまり，先行研究では「薬剤内服の有無」という，対象者の客観的および主

観的便秘症状に影響を与える要因について考慮されていなかったことから，これまで得ら

れていた温罨法の効果は，薬剤の有無により異なるであろう対象への効果が混合されてい

た可能性がある．本研究において，薬剤なし群では CAS は罨法群で非介入期と介入期の

前後差において有意な差がみられたが，排便日数，排便回数では罨法群とコントロール群

に群間差はなく，先行研究とは異なる結果であった．この結果は，先行研究で認められた，

温罨法による排便日数や排便回数の改善が「薬剤を内服する」対象への効果を反映してい

た可能性を示唆している．便秘症状を有する対象者への温罨法の効果を検討する際には，

薬剤内服の有無による効果の違いを考慮する必要性をあることが明らかになった． 

便秘症状を有する対象者への，温罨法による QOL への効果については，薬剤内服の有
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無に関わらずこれまで報告されてこなかった．今回の調査では，温罨法は CQ15 の「身体

的側面」の改善に効果があり，薬剤あり群ではさらに CQ15 の「精神的側面」，「食事内容

の選択への影響」，「便通状態に対する満足感」および SF36 の PF(Physical Function: 身

体機能)と RP(Role Physical(日常役割機能(身体))を有意に改善させた．CQ15 の「精神的

側面」の項目は，社会生活における仕事や学校，趣味など対人的な行動への影響について

測定する項目である．薬剤あり群では，温罨法によって自覚的な便秘症状だけでなく排便

日数や排便回数といった便通状態も有意に改善が見られたことに加え，非介入期の段階で

薬剤なし群に比較して CQ15 が有意に高く，QOL が低い状態にあった．そのため，便秘

症状に関連した QOL の改善効果が大きく，便秘症状による身体的および精神的な影響が

改善し，社会的行動への影響が軽減したと考えられた．また，『温罨法』による『心の健康』

へのパス係数は-0.29 であり，温罨法を実施した人の方が『心の健康』が低いという結果

となったが，これは割り付けの時点で罨法群の方が『心の健康』が有意に低い状態にあっ

たためであると考えられた．SF36 の PF(Physical Function 身体機能 )と RP(Role 

Physical 日常役割機能(身体))については，薬剤あり群で有意な改善はあったものの，下位

尺度を構成する全ての項目で天井効果が認められた．PF や RP は，活動量や階段の上り下

り，仕事の活動時間などに関する項目であり，本研究の対象者は健康な成人女性であった

ことから，もともとこれらの QOL は高い状態にあったと考えられた．これらの測定結果

の妥当性は低く，適切な測定用具の選定が課題である． 

次に，温罨法は薬剤の服用を減少させることができるのかについて考察する．薬剤あり

群では，温罨法は自覚的な便秘症状や排便状態を改善させた一方で，薬剤の内服日数と回

数に有意な減少は認められなかった．一方，薬剤の使用日数および回数ともに，群内比較

では罨法群とコントロール群ともに有意に減少していた． 

このことは，温罨法では薬剤の服用量を減少させることはできなかったことに加えて，薬

剤を内服する対象者にとっては，自覚的な便秘症状の改善および排便日数や回数の改善の

みでは，薬剤の内服量を減少させるという行動には繋がらず，薬剤を内服するという行動

には便秘症状以外の要因が影響していることが考えられた．また，群内比較では罨法群と

コントロール群の両群とも薬剤の使用日数と回数が減少していたが，2 群に共通して実施

していたことは，排便回数や量，性状そして薬剤内服の回数などについての排便記録であ

った．日々の排便状態を記録することは，セルフモニタリングの機能を持つと考えられる．

セルフモニタリングは，参加者が自らの行動を観察し評価することで，自己の行動や態度
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を客観的に理解し，修正を必要とする行動パターンをもたらす働きがあり必要な健康行動

の形成に有効であると考えられている(小笠原ら，2002)．便秘症状を有する対象者のセル

フモニタリングに関する研究は報告されていないが，生活習慣病を有する対象者について

はセルフモニタリングによる運動指導の有効性(若梅ら，2012)など，記録や測定をするこ

とによる効果が報告されている．本研究でも，対象者は調査に参加すること自体によって

自身の薬剤服用状況について意識していたことが考えられ，薬剤の服用を減少させた可能

性がある．また，薬剤あり群のコントロール群では，薬剤使用日数と使用回数が減少した

グループと，変化がないか増加したグループの 2 グループでは，薬剤使用量が減少したグ

ループの方が，副作用症状の認知において「知っている」と答えた人の割合が高い傾向に

あった．以上より，薬剤あり群において，薬剤の使用量が減少した理由としては，排便記

録によるセルフモニタリング機能と副作用症状の認知が影響していた可能性が示唆された．

今回の研究では，薬剤を使用する理由や薬剤を内服する行動につながる便秘症状以外の要

因については測定しておらず，今後の検討が必要である． 

 

Ⅲ．温罨法効果の測定尺度の妥当性と有用性 

１．便秘症状の測定用具 

CAS は，モルヒネの副作用による癌患者の便秘症状をアセスメントし，ケアを提供する

ことを目的として開発された(McMillan et al., 1989)，8 項目からなる尺度である．本研究

では，非介入期と介入期の質問紙の回答から因子分析を行った結果，いずれのデータを使

用した場合でも，因子負荷量が0.4以下と小さい項目が共通して２項目(項目２．排ガス量，

項目８．下痢または水様便)あった． 

「排ガス量」は「０．普通または多い，１．ときどき少ない，２．いつも少ない」の３

段階から選択し，排ガスが少ない方が便秘症状は重いとされる．しかし，排ガス量が「普

通」，「ときどき少ない」，という項目は対象者にとって曖昧な表現であり，回答が困難であ

る．また，臨床的には「便は出ないが排ガスは多く出る」という訴えも多く聞き，排ガス

量が少ないことが必ずしも便秘症状の程度が重いことを意味しないことから，便秘症状を

測定する項目としては妥当性に疑問が残る． 

原版(McMillan et al., 1989)の開発時は，「下痢または水様便」は対象者の 16%しか選択

していなかったが，この項目を除外することでα信頼性係数が低下することに加え，より

高い便秘症状を有する対象者では，この項目の得点が高い傾向にあったことから，便秘症
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状の重症度の指標になり得るとして残されていた．しかし，原版の対象者は，癌患者でモ

ルヒネを使用する便秘症状を有する対象者であり，本研究の対象者である，健康な成人女

性とは背景が異なっていた． 

日本語版 CAS の作成(深井ら，1995b)においては，「下痢または水様便」は，開発にあ

たってこの項目を除外した７項目の場合と除外しなかった８項目の場合とで，α信頼性係

数の値はほとんど変化がなかった(深井ら，1995a)と報告されていた．また，「排ガス量」

については，原版の３段階の選択肢(severe problem, some problem, no ploblem)をそのま

ま使用したものと，自覚症状をより具体的に自己判断できるように選択肢を「ない，少し

ある，とてもある」など，項目によって異なる選択肢を使用した場合の２つの質問紙の相

関係数について，「排ガス量」以外の７項目の相関係数が 0.65～0.82(p＜0.001)であったの

に対し，「排ガス量」のみ 0.46 と低かったことが報告されていた．このことは，「排ガス量」

の測定に対する信頼性が低いことを意味している． 

これらのことから，本研究で因子負荷量が小さかった「排ガス量」と「下痢または水様

便」の 2 項目は，信頼性に課題が残るか，除外しても影響がないものであったことが明ら

かになった．日本語版の開発時の対象者は，健康な学生(平均年齢 19.7±1.5 歳)であり，本

研究の対象者に近かったことからも同様の結果が得られたと考えられた．質問項目数は少

ない方が対象者への負担も少ないことから，今後，健康成人に対して日本語版 CAS を使

用する際には，「排ガス量」「下痢または水様便」の 2 項目を除外した 6 項目で便秘症状を

測定することを推奨したい． 

 

２．便秘に関する QOL の測定用具 

 CQ15 は，便秘症状を有する対象者に対して作成された尺度であり，「身体的側面」と「精

神的側面」の下位尺度で構成される(品川他，2005)．本研究では，非介入期と介入期にお

いて固有値１以上で因子負荷量が 0.4 として因子分析を行った結果，いずれも 3 因子構造

となり原版の 2 因子とは異なる結果であった．研究者の行った予備研究では，便秘症状を

有し医師の処方した薬剤を内服する患者を対象に，本尺度の信頼性と妥当性を検討した結

果，因子負荷量は 0.4 以下のものが 3 項目あったが，原版とほぼ同様の 2 因子構造であり

構成概念妥当性は確認された．これは，予備研究の対象者が原版と同様の医師の診察や処

方を受けた便秘症状の対象者であったためであると考えられた．また，因子負荷量が 0.4

以下であった項目は本研究では非介入期に 2 項目，予備研究では 3 項目であり，それぞれ
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異なる項目であったが，いずれも「身体的側面」の下位尺度を構成する項目であった．こ

れは，予備研究では医師の処方した薬剤を内服する対象者であったのに対し，本研究では，

市販の薬剤を内服する対象者と内服していない対象者であったことから，対象者の便秘症

状の違いを反映したものであると考えられた．このことは，本尺度の項目が，対象の状況

によって異なる便秘症状を広く測定できることを示しており，より多くの便秘症状を有す

る対象者への適用においては，原版の 15 項目で使用することが妥当であるといえる． 

 一般健康状態を測定する SF36 は，本研究では多くの項目で天井効果を認め測定結果の

妥当性が確保できなかった．今回の対象者のような健康成人の場合は，一般健康状態がも

ともと高い状況にあり，温罨法の効果としての QOL の変化を測定することの意義は低い

と考えられた．今後，健康な状態にある便秘症状を有する対象者への温罨法による QOL

への効果を測定する際には，CQ15 のみで可能であることが示唆された． 

 

Ⅳ．本研究の限界 

本研究はオープンランダム化比較試験であり，割り付け方法については，介入期の直前

である調査開始から２週間目に対象者に直接連絡をするという方法をとり，介入の有無を

早期に対象に提示することによるデータの汚染は最小限に留めることができた．しかし，

温罨法の有無は盲検化できないため，本来の反応とは異なる反応をとるホーソン効果があ

ったことが考えられた．対象者の選定では，薬剤内服の有無にかかわらず CAS5 点以上と

いう採用基準を設けていたが，薬剤内服の状況については，内容や使用回数も様々であり

薬剤による効果の違いが，温罨法の効果に影響していた可能性も否定できない．さらに，

今回は慢性便秘症状を有する者を対象としたが，弛緩性便秘や直腸型便秘などの便秘の臨

床的な診断によっては効果が異なる可能性があり，便秘の種類による温罨法の効果を検討

する必要がある．また，分析方法については，共分散構造分析における多母集団モデルの

作成において，等値制約を置いたモデル作成も可能であり，今後の課題としたい． 
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Ⅴ．看護実践への提言 

便秘症状は，日々対象者が向きあわなければならない問題であり，我々看護者は対象者

にとって排便状態が改善し効果を実感できることはもちろん，副作用症状がなく安全で対

象者が取り入れやすい看護ケアを提供する必要がある． 

本研究の結果から，便秘症状を有する対象者では，薬剤を内服する対象者の方が QOL

が低いことが明らかになった．また，便秘症状を有する成人女性への 40℃の腰部温罨法は

便秘症状と QOL の改善に効果があり，薬剤を内服している対象者においてより大きな効

果が得られるとともに，薬剤の有無によって温罨法の効果が異なることが示された．温罨

法は，薬剤のように便秘症状を急激に改善するという効果はないが，薬剤のような副作用

症状はなく，尚且つ継続して実施することが可能である．便秘症状に悩み，日常的に薬剤

によって対処している対象者は，小児から老年まで様々な年代において存在することから，

40℃の腰部温罨法のセルフケアの一手段や臨床現場における便秘ケアとして，様々な場面

で提供することが可能である． 

また，効果の継続性については，温罨法の効果の継続性が認められたのは，CAS，CQ15

の尺度全体および「身体的側面」「精神的側面」であった．これらの項目は，非介入期に比

較すると介入期の１週目と 2 週目のいずれの時点においても有意に改善が認められたが，

介入期に注目すると 1 週目より 2 週目で罨法の効果が小さくなっており，期間に比例した

効果の高まりは認められなかった．今回の調査で罨法期間は 2 週間であり，介入期間をさ

らに継続した場合や介入を中止した場合の効果の継続性については不明であるが，２週間

の継続使用は，自覚的な便秘症状の改善効果を得るのに十分な期間であると確認できた． 

一方，薬剤の内服は，温罨法による便秘症状の改善や QOL の向上によっても軽減させ

ることはできなかった．薬剤使用に対する志向性や習慣性と薬剤使用の関連については，

今後の調査が必要である． 
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第 7 章 結論 

 

 便秘と自覚する 20-30 代女性の薬剤内服の有無による排便状態と QOL の状態および，

薬剤内服の有無による温罨法の便秘症状と QOL への効果について検証した結果，以下の

ことが示された． 

 

１．便秘と自覚する 20-30 代の女性では，薬剤を内服している人の方が内服していない人

に比較して，便秘の自覚症状が重い傾向にあった． 

２．便秘と自覚する 20-30 代の女性では，薬剤を内服している人の方が内服していない人

に比較して，便秘に関する QOL と一般健康状態(活力，心の健康)が有意に低い状態にあ

った． 

３．40℃の腰部温罨法は，市販の便秘薬の内服の有無にかかわらず，排便状態と QOL を

改善させた． 

４．40℃の腰部温罨法は，便秘の自覚症状を改善させるが，薬剤を内服している人の方が

改善の程度が大きく，排便日数と排便回数も改善させた． 

５．40℃の腰部温罨法は，便秘に関する QOL の「身体的側面」の改善に効果があった．

薬剤あり群では，さらに便秘に関する QOL の「精神的側面」および「食事内容の選

択への影響」と「便通状態に対する満足感」を有意に改善させた． 

６．40℃の腰部温罨法は，薬剤の内服量や薬剤による副作用症状の改善効果はなかった． 

７．便秘と自覚する 20-30 代女性における，40℃の腰部温罨法の薬剤の有無による効果モ

デルでは，薬剤あり群では＜排便状態の不良＞と＜心の健康＞に直接効果が得られ，

薬剤なし群では＜身体精神的負担感＞に直接効果が認められた． 

 

 

 

 

 

 

 

 


