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〔要旨〕 本研究では日本語版 The Victorian Institute of sports assessment for patellar tendinopathy
（VISA-P-J）の翻訳，異文化適応，および尺度特性を評価した．膝蓋骨下極に 1ヵ月以上持続する疼痛症
状がある 18歳以上の 43名を対象とし，VISA-P-J，日常生活およびスポーツ活動中における主観的疼痛，
症状分類，PGICを初回，1週間後，12週間後の計 3回評価した．尺度特性は患者報告式アウトカム尺度
の評価法である COSMINに準じて，再検査信頼性・測定誤差・内的整合性，内容的妥当性・基準関連妥
当性・構成概念妥当性，反応性，解釈可能性を評価した．VISA-P-Jの再検査信頼性を表す級内相関係数
は 0.87，測定誤差は 0.89%であった．内的整合性を示す Cronbach’s alphaは 0.81であった．基準関連妥当
性では，VISA-P-Jと症状分類，日常生活およびスポーツ活動中における主観的疼痛との間に相関がみら
れた（r=－0.52，r=0.66，r=0.86，p＜0.01）．構成概念妥当性と反応性を評価する仮説検証法では，すべての
仮説が立証された．解釈可能性として設定したMCIDは 7点であった．以上より，VISA-P-Jは膝蓋腱の
慢性的な痛みを持つ人に対する信頼性，妥当性は高く，反応性のある評価法であることが示された．

本論文は以下論文の二次出版である．
Cross-cultural adaptation, validity, reliability,

and responsiveness of the Japanese version of the
Victorian Institute of sports assessment for patel-
lar tendinopathy（VISA-P-J）．BMC Sports Sci-

ence, Medicine and Rehabilitation. 2023, 15（1）：5.

緒 言

膝蓋腱炎は，膝蓋腱の障害であり，腱組織の構
造的変性の発生を特徴とする．この変性は，正常
な腱への過負荷によって引き起こされ，reactive
tendinopathy， tendon disrepair， degenerative
tendinopathyの順に進行する連続体モデルとさ
れている１）．膝蓋腱炎は，ジャンプ動作やクライミ
ング，キック動作など，急激な加減速を要するス
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ポーツやレクリエーション活動を行う人に発症
し，特にバレーボール選手とバスケットボール選
手での有病率は，それぞれ約 45%と約 32%であ
ると報告されている２）．膝蓋腱炎の症状である慢性
的かつ持続的な疼痛は，アスリートのスポーツ
キャリアに悪影響を及ぼすことから，膝蓋腱炎に
は早期かつ正確な評価と適切な介入が必要である
ことが考えられる．
疾患の病態生理や治療効果は，客観的評価と主
観的評価を用いて評価される．主観的評価には患
者の痛みや生活機能を把握するため，患者報告式
アウトカム尺度（Patient-reported outcome meas-
ures：PROMs）が広く用いられており，客観的評
価との組み合わせが有効とされている３）．
膝蓋腱炎の自覚症状を主観的に評価するため，

The Victorian Institute of Sport Assessment
Scale for Patellar Tendinopathy questionnaire
（VISA-P）が開発された４）．VISA-Pはこれまで，
各地域に適した言語に翻訳され，スペイン語，ブ
ラジルポルトガル語，その他の言語で評価されて
きた５～9）．しかしながら，システマティックレ
ビューにおいて，スペイン語版，ブラジルポルト
ガル語版，オランダ語版の妥当性と反応性は高い
ものの，信頼性は低～中程度であることが報告さ
れている１０）．PROMsにおいて，信頼性や妥当性と
いった尺度特性を評価することが基本となるにも
かかわらず，日本人を対象とした日本語版 VISA-
P（VISA-P-J）の評価は未だ行われていない．

VISA-Pのような PROMsの開発や他言語での
翻訳における尺度特性の評価には，COnsensus-
based Standards for the selection of health Meas-
urement INstruments（COSMIN）ガイドラインが
使用され，尺度特性の用語，定義，および標準的
な基準の確立が含まれている１１）．PROMsの尺度特
性を明確にするためには，COSMINに準拠するこ
とが推奨されているが，VISA-Pの研究において
COSMINに従った研究はない．また，VISA-Pのス
ペイン語翻訳に関する研究５，１２）以外に，その信頼
性，妥当性，反応性，解釈可能性を網羅した報告
はない．そのため本研究では，Victorian Institute
of sports assessment for patellar tendinopathyの
日本語版（VISA-P-J）の翻訳，適応，および COS-
MINを用いた尺度特性の評価を目的とした．

対象および方法

研究デザイン・対象者
本研究は事前に本研究の目的や内容，倫理的配

慮等に関する説明を書面にて行い，すべての対象
者から研究に対する同意を得て，2021年 2月から
2022年 2月にかけて，順天堂大学で行われた．参
加基準は（1）膝蓋腱炎で 1ヶ月以上持続する膝蓋
骨下極の痛みがある者，（2）18歳以上，（3）書面に
よるインフォームドコンセントが可能である者と
し，除外基準は（1）日本語が理解できない者，（2）
膝の手術歴または研究期間中の手術歴がある者，
（3）膝前部痛に影響を及ぼす他の膝の怪我がある
者とした．対象者の募集は順天堂大学の Athletic
training roomのみで行った．また，病変や臨床状
態を確認するため，医師の判断に応じてMagnetic
Resonance Imaging（MRI）検査や超音波画像検査
を行った．なお，本研究は順天堂大学研究倫理委
員会の施設審査委員会の倫理承認を得て実施した
（H20-0289）．
日本語版 VISA-Pの翻訳手順について
VISA-P-Jは先行研究のガイドライン１３）に基づ
き，以下の 6つのステップで開発された．（1）英語
版の日本語への翻訳，（2）経験豊富なスポーツ医に
よる翻訳された項目のレビューと修正，（3）英語母
国話者による逆翻訳，（4）経験豊富なスポーツ医と
スポーツ医学専門家による逆翻訳版のレビュー，
（5）43名の対象者に対して最終テスト，（6）最終版
の承認（図 1）．
プロトコル
本研究測定は，初回（1回目），1週間後（2回目），

12週間後（3回目）の計 3回行った．測定項目は
VISA-P-J，Visual Analog Scale for pain（VAS），
Roelsの症状分類１４），Patient Global Impression of
Change（PGIC）１５）とした．
対象者の疼痛は VASを用いて，日常生活動作

における疼痛（VAS-ADL）と，スポーツ活動にお
ける疼痛（VAS-Sports）を評価した．症状分類は，
4つの症状カテゴリーに基づいて Roelsらが開発
した指標を用いた１４）．PGICは，対象者の主観的な
判断に基づいて改善が認識されたかどうかを評価
するために使用された１５）．PGICは，以下のような
7段階評価で構成される． 1＝非常に悪くなった，
2＝だいぶ悪くなった，3＝ほんの少し悪くなった，
4＝変化なし，5＝ほんの少し良くなった，6＝だい
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ぶ良くなった，7＝非常によくなった．
VISA-P-J，VAS，Roelsの分類はすべての期間で
評価され，PGICのみ 12週間後に評価された．対
象者は研究期間中，治療介入や活動について制限
を受けなかった．
尺度特性
VISA-P-Jの信頼性，妥当性，応答性，解釈可能
性を COSMINガイドライン１１）に従って評価した．
再検査信頼性は，同じ対象から 2回に渡って得ら
れた結果の安定性を測定するものである．2回目
の測定は対象者の状態変化や想起バイアスを避け
るため，1回目の検査から 1週間後に実施した．測
定誤差は，測定の標準誤差（Standard Error of
Measurement：SEM）を用いて算出した．内部整
合性は，下位尺度が同じ概念を測定しているかど
うかを評価するもので，Cronbach’s alphaを用い
て評価した１６）．

内容的妥当性を評価するためには，目的，対象
者，尺度の概念を明確にすることが必要である１６）．
VISA-P-Jでは，膝蓋腱炎の疼痛と機能障害を主観
的に評価することを測定目的として設定されてい
る．また VISA-P-Jは，膝蓋腱炎の対象者の症状，
機能，能力を評価するために使用されている４，１６）．
尺度が既存の外的基準と関連しているかどうかを
示す基準関連妥当性を評価するため，VISA-P-J
と（1）Roelsの症状分類，（2）VAS-ADL，（3）VAS-
Sportsの相関を評価した．尺度が意図した構成要
素を表しているかどうかを示す構成概念妥当性
と，反応性は仮説検証法を用いて評価した１６）．構成
概念妥当性の仮説は下記の H1～H3，反応性の仮
説は下記の H4～H6とした．仮説検証法は，あら
かじめ設定した仮説の 75％以上が達成されたと
きに証明される１６）．

H1．VISA-P-Jは，Roelsの症状分類と負の相関



原 著

日本臨床スポーツ医学会誌：Vol. 32 No. 3, 2024.378

表 1　対象者特性（N＝43）

年齢（歳） 20.2±2.6
性別（男/女） 23/20
身長（cm） 169.8±10.8
体重（kg） 67.0±14.7
Body mass Index（kg/m2） 23.1±3.7
受傷側（右/左） 22/21

平均値±標準偏差

がある．
H2．VISA-P-Jは，VAS-ADLと負の相関があ

る．
H3．VISA-P-Jは，VAS-Sportsと負の相関があ

る．
H4．PGIC5-7と回答した対象者は，PGIC1-4と
回答した対象者よりも VISA-P-Jが向上する．

H5．VISA-P-Jの変化量は，VAS-ADLの変化量
と負の相関がある．

H6．VISA-P-Jの変化量は，VAS-Sportsの変化
量と負の相関がある．

VISA-P-Jが下限値に偏っていないかを表す床
効果または上限値に偏っていないかを表す天井効
果は，最小スコアまたは最大スコアを報告した対
象者がそれぞれ 15%以上であることと定義し
た１６）．本研究では解釈可能性を臨床的意義のある
最小変化量（Minimal Clinically Important Differ-
ence：MCID）にて設定した．MCIDは，膝蓋腱炎
の状態に重要な変化があったかどうかについての
対象者の認識として定義された１７）．MCIDは，
PGIC「5＝ほんの少し良くなった」と回答した対象
者の「12週間後－初回」の平均スコアとした．
統計解析
対象者の基本情報は，平均±標準偏差（SD）で
示した．再検査信頼性は，二元配置変量，絶対一
致の級内相関係数（Intraclass Correlation Coeffi-
cient：ICC）を用いて評価した．ICCが 0.5未満の
場合は Poor，0.5から 0.75の場合はModerate，
0.75から 0.9の場合は Good，0.90を超える場合は
Excellentと示す１８）．基準関連妥当性，構成概念妥
当性（H1-H3），反応性（H5-H6）は，Pearsonおよ
び Spearmanの順位相関係数検定を用いて評価
した．また，反応性（H4）はMann-Whitney U
検定を用いて検定した．すべての分析は，SPSS
version 22 for Windows（SPSS Inc., Chicago, IL,
USA）を用いて行い，有意水準は p＜0.05とした．

結 果

参加基準に基づき，45人の対象者が募集され
た．そのうち 2人の対象者が脱落し，最終的に 43
人がこの研究に含まれた．対象者の特徴を表 1
に示す．対象者の症状発症期間は，1か月から 136
か月までの範囲であり，平均±SDは 23±27か月
だった．Roelsの症状分類では，ステージ 1は 15
人，ステージ 2は 24人，ステージ 3は 4人であり，
ステージ 4は 0人だった．
再検査信頼性の ICC（95％信頼区間）は 0.87

（0.78-0.93）であり，SEMは 0.89だった．内的整合
性を評価する Cronbach’s αは 0.81（0.71-0.88）だっ
た（表 2）．
基準関連妥当性および構成概念妥当性の結果

を，それぞれ表 2に示す．VISA-P-Jは，症状分類，
VAS-ADL，および VAS-Sportsの間にそれぞれ相
関がみられた（r＝－0.52，r＝－0.66，r＝－0.86，p
＜0.01）（表 2）．したがって，構成概念妥当性を明ら
かにするための仮説（H1-H3）がすべて証明され
た．

PGICが「5＝ほんの少し良くなった」から「7
＝非常によくなった」と回答した対象者は，「1＝非
常に悪くなった」から「4＝変化なし」と回答した
対象者よりも，VISA-P-J（点数）でより多くの改
善を示した（p＜0.01）（図 2）．また，VISA-P-Jのス
コアの変化量（3回目－1回目）は，VAS-ADL
と VAS-Sportsの変化量（3回目－1回目）と負の
相関があった（r=－0.52，r=－0.76，p＜0.01）（表
2）．したがって，反応性を明らかにするための仮
説（H4-H6）がすべて証明された．

VISA-P-Jの最小値（0点）と最大値（100点）を
対象者がそれぞれ 15％未満であったことから，床
効果または天井効果はなかった（表 2）．MCID
を算出するため，「5＝ほんの少し良くなった」と回
答した 11名を対象に，1回目と 3回目の VISA-P-
Jの平均値を用いた．1回目は平均 69.8点，3回目
は平均 76.8点であったため，「5＝ほんの少し良く
なった」と回答した 11名における VISA-P-Jの
MCIDは 7点だった（表 2）．

考 察

本研究により，膝蓋腱炎による膝蓋骨下極の痛
みを有する対象者において，VISA-P-Jの信頼性と
妥当性が高く，反応性があることが示された．
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表 2　VISA-P-J の尺度特性

VISA-P-J

ICC（95% CI） 0.87（0.78‒0.93）＊＊
 初回，平均（95% CI） 74.3（69.0‒79.5）
 1 週間，平均（95% CI） 74.0（68.4‒79.5）
 12 週間，平均（95% CI） 77.1（71.8‒82.5）
 時間間隔（初回－1週間），平均日数（95% CI） 7.0（6.8‒7.1）
SEM 0.89
Cronbach’s alpha（95% CI） 0.81（0.71‒0.88）
VISA-P-J との相関係数
Roel’s の症状分類，r －0.52 ＊＊
VAS-ADL，r －0.66 ＊＊
VAS-Sports，r －0.86 ＊＊
VISA-P-J 変化量との相関係数
（初回－12 週間）
VAS-ADLの変化量，r －0.52 ＊＊
VAS-Sports の変化量，r －0.76 ＊＊
床効果（%） 0
天井効果（%） 14.0
MCID 7

VISA-P-J，Japanese version of the Victorian Institute of sports assessment 
scale for patellar tendinopathy；ICC，intraclass correlation coefficient；
SEM，standard error of measurement；VAS-ADL，visual analog scale-ac-
tivities of daily living；VAS-Sports，visual analog scale-sports；MCID，
minimal clinically important difference
95% CI，95% confidence interval；＊＊：p＜0.01

VISA-P-Jの ICC=0.87は，ICCの最低基準値と
される 0.70を上回り１６），先行研究で「Good」とな
る ICCは 0.75～0.9の範囲にあたるため１８），高い信
頼性であることが示された．また，VISA-Pの異文
化適応に関する先行研究の ICCは 0.74～0.99の
範囲であったため，VISA-P-Jは先行研究の ICC
と同程度であった５～8）．測定誤差は 10％未満が望
ましいとされており，VISA-P-Jは 0.89%であった
ため，臨床および研究において適切であると考え
ら れ る１９）．さ ら に VISA-P-Jの Cronbach’s αは
0.81で，VISA-Pの先行研究７，９）と同様に，十分な内
的信頼性の指標である 0.73～0.99の範囲内にあっ
た．したがって，信頼性を示す全ての指標は高い
値を示し，高い信頼性であった．

VISA-P-Jは，膝蓋腱の痛み，膝関節伸展に関す
る機能，スポーツをする能力など，臨床やスポー
ツ現場における自覚症状を評価するものである４）．
VISA-P-Jの妥当性を評価するためには，臨床やス
ポーツ現場で症状を示す外部基準との比較が必要
である．そのため本研究では，外部基準として痛
みの評価（VAS）と臨床症状に基づく症状分類を
用いた．いずれの外部基準も VISA-P-Jと負の相

関があった．また，仮説検証法に基づき，仮説（H1-
H3）の 75%以上が実証されたことから１６），VISA-
P-Jは日本人において高い信頼性と妥当性を有し
ていた．

PGICの 5-7は正の変化，PGICの 1-4は負の変
化または変化なしを示す．本研究において PGIC
5-7と回答した対象者は，PGIC1-4と回答した対象
者よりも VISA-P-Jが改善していたため，反応性
があることが示された．さらに VISA-P-Jの変化
量は VASの変化量と相関があった．各言語の
VISA-Pの反応性を調べた研究は，スペイン語版
とブラジルポルトガル語版の 2報のみである５，６）．
しかしながら，どちらの研究も反応性を評価する
ために仮説検証法は行っていない．膝蓋腱炎の評
価にはゴールドスタンダードが存在しないため，
仮説検証法を用いることが望ましいと考えられ
る１１）．

VISA-P-JのMCIDは Anchor-based methodを
用いて 7点と算出した．SEMは 0.89であり，測定
時に発生した系統誤差と偶然誤差はMCID以下
であったことから，MCIDは誤差の範囲内ではな
く，臨床的変化を表していると考えられる．VISA-
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図 2　VISA-P-J スコアの変化
PGIC（Patient Global Impression of Change）1-4 群と PGIC5-7 群で，
Victorian Institute of sports assessment for patellar tendinopathy（VISA-
P-J）の変化量（12週間－初回）を比較した結果，PGIC5-7群で有意に高
い数値であった（＊＊：p＜0.01）． 
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PのMCIDを検討した先行研究は，18歳以上のア
スリートを対象としたスペイン語版のみであり，
その結果MCIDは 13点であった１２）．本研究の対象
者は，先行研究の対象者と同様に 18歳以上のアス
リートであった．一方で，先行研究のベースライ
ンは 50.1点であり，本研究の対象者よりも症状が
重度であった．MCIDは対象者の初期スコアに依
存することが報告されているため２０），初期スコア
の違いはMCIDに影響を与える可能性がある．し
たがって，より重症者のMCIDについては大きく
なる可能性があり，今後，さらなる検討が必要で
ある．
本研究は 3つの限界があげられる．1つ目は，

MCIDを算出するための PGICの変化を「5＝ほん
の少し良くなった」と「4＝変化なし」しか観察で
きていない点である．前述したように，より重症
者や軽症者ではMCIDが異なる可能性がある．ま
た，本研究のMCIDは，Katz NP, et al１７）らの提唱

している Anchor-based methodで算出したため，
Distribution-based methodとは結果が異なる可
能性もある．2つ目は，対象者数が少なかったこと
である．尺度特性を評価するにあたって，適切な
サンプルサイズは確定していないものの，COS-
MINでは尺度特性ごとにサンプルサイズの評価
基準を設けられている．本研究の 43人というサン
プルサイズは COSMINにおいて許容範囲である
が，最も高い評価であり，100名以上が目標のサン
プルサイズとなる「Very good」と比較すると少な
い．そのため，本研究の対象者と，特徴の異なる
膝蓋腱炎患者から得られるデータの信頼性が異な
る可能性がある．3つ目は，研究期間中に対象者が
何らかの介入を受けている可能性があるが，その
詳細は本研究では不明な点である．PROMsの測
定においては，介入や活動などの状態変化よって
結果に影響を及ぼすことが考えられる．それによ
り，結果の解釈を誤る可能性があるため，研究期
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間中の介入を明らかにする必要がある．

結 語

COSMINに基づいて作成した VISA-P-Jは，日
本人の膝蓋腱炎を有する者に対して信頼性，妥当
性が高く，反応性がみられる評価法であった．
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Cross-cultural Adaptation, Validity, Reliability and Responsiveness of
the Japanese Version of the Victorian Institute of Sports Assessment for

Patellar Tendinopathy (VISA-P-J)
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〔Abstract〕 This study aimed to translate, adapt, and assess the psychometric properties of the Japanese version
of the Victorian Institute of Sports Assessment for Patellar Tendinopathy (VISA-P-J). We enrolled 43 participants
≥ 18 years with a history of painful patellar tendon symptoms lasting ≥ 1 month for patellar tendinopathy. We
evaluated pain levels during daily activities and sports, symptom classification, and patient global impression of
change at baseline, 1 week, and 12 weeks. We assessed the psychometric properties, including reliability, validity,
responsiveness, and interpretability, of the VISA-P-J following COSMIN guidelines. The intraclass correlation coef-
ficient for the test-retest reliability of VISA-P-J was 0.87, with a standard error of measurement of 0.89. The Cron-
bach’s alpha for internal consistency of VISA-P-J was 0.81. Criterion validity showed a correlation between VISA-
P-J scores and symptom classification, pain during daily life, and pain during sports activities (r=-0.52, r=-0.66, r
=-0.86, respectively ; p＜0.01 ) . Construct validity and responsiveness of VISA-P-J were confirmed through
hypothesis-testing methods. The minimal clinically important difference for VISA-P-J was determined to be 7
points. This study demonstrates that VISA-P-J is a reliable, valid, and responsive assessment tool for individuals
experiencing chronic patellar tendon pain.


