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はしがき 
 
本研究は、Dr. Patricia Larson と兵庫県立大学がん看護学の教員によって提案された症

状マネジメントモデル（The Model of Symptom Management：MSM）の医師協働モデル

版の開発を最終的な目的としている。2012 年度から 2015 年度までの 4 年間、日本学術振

興会科学研究費・基盤研究 B によって）、リンパ浮腫、口腔粘膜炎、皮膚症状、排泄障害と

いったがん看護領域で優先すべき 4 つの症状を取り上げ、症状ごとの IASM 活動ガイドブ

ックを作成した。IASM による看護活動を進める中で、IASM は看護師だけでなく他職種、

特に医師の参加があることが重要な成功の要因であることが明らかになり、2016 年度から

4 年間の計画で基盤 A による本研究を引き続き行うこととした。 
症状マネジメントにおいて患者に確実な効果を上げるには、看護師のみの活動モデルで

は限界があり、多職種、特に医学的診断と処方などの医療行為を行う医師の役割が重要な位

置を占める。医師をモデル内に位置付け、医師と協働で IASM による患者支援を行うこと

ができれば、患者と医療者のパートナーシップのもとに医師、看護師双方の機能を強化した

患者中心のチーム医療を実現できるのではないかと考える。医師は診断、治療について、明

確な役割があるが、ケアについては成文化、明文化されていない。医師の参入を可能にする

ためには、医師のケアの内容を知り、ケア・キュア融合型のモデルとして改変する必要があ

る。 
基盤 A 初年度である 2016 年度は、ケア概念の明確化が必要と考え、ケアおよびキュアに

関する文献検討、がん医療の現場における医師と看護師の症状マネジメントに関するフィ

ールド調査を行った。さらに臨床医師に見られるケア行動を観察やヒアリングによって情

報収集し、医師のケア行動の要素を読み取り、現実的な IASM モデルへの医師の参入可能

性を探った（平成 28 年度活動報告書「看護師と医師が協働するケア・キュア融合型症状マ

ネジメントモデルの開発」）。 
2017 年度から 2018 年度の 2 年間は、フィールドワークをもとに医師を対象としたフォ

ーカスグループインタビューを企画し、医師のケア認識とケア行動を構造化した。臨床現場

にいる研究班メンバーから医師の物理的な時間を確保することが困難という意見もあり、

並行して、症状マネジメントの現場で活用できるように、介入用動画作成に取り組んだ。動

画によって医学的な説明部分をカバーすることで医師との協働を可能にすることを目指し

た。まず、口腔粘膜炎のマネジメントを進めるための具体的な医学的知識と看護の活動 3 篇

を収録した。また、先んじて IASM の概念を看護師が正しく理解して、患者のセルフケア

能力に応じた代償ができるように導くための動画 8 篇を作成した。動画はインターネット

を通して研究班メンバーが事例に介入する時に使用することとした。 
本報告書は、主に 2017 年度から 2018 年度にかけて行った研究について、報告するもの

である。 
看護師と医師が協働するケア・キュア融合型症状マネジメントモデルの開発 

（IASM 研究班）代表 内布敦子 
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Ⅰ．研究の概要 

１．本研究の目的と概要 

＜目的＞ 

本研究は以下の目的を達成し、看護師と医師が協働するケア・キュア融合型症状マネジメン

トモデルの開発をめざすことである。 

①モデルに組み込むために症状マネジメントにおける医師のケア認識、ケア行動を明らかにす

る。医師はキュア、看護師はケアという画一的な役割分担ではなく、双方がキュアもケアも

行っている現場実践のデータを踏まえて、それぞれの scope of practice を明らかにする。 

②症状マネジメントの統合的アプローチモデル（IASM）を看護活動モデルとしてだけではなく、

患者を中心に医師と看護師がキュアとケアの機能を発揮しやすいケア・キュア融合型看護師

医師協働の症状マネジメントモデルとして発展させる。 

 

＜概要＞ 

 上記目的を達成するための計画の全体像を以下に示す。 
①医師のケア認識、ケア行動について文献検討、症状マネジメントを実践している医師にヒア

リングを行い、大まかなケア認識、ケア行動の要素を抽出する。 
②①の要素をもとにグループインタビューを企画し、より多くの医師のケア認識、ケア行動を

収集する。データは内容分析を行い、ケア認識および行動のカテゴリーを抽出し、構造を明

らかにする。 
③②をもとに質問紙を作成し、質問紙調査（看護師、医師対象）を行う。 
④暫定モデル作成と事例研究による有効性の検討を行う。評価指標は症状 grade、

Performance Status、ケアリング得点、費用分析等を検討する。 
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減、QOL 等）、医師・看
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用対効果の検討 

成果の公表のための発表会 

モデルの試用、検討 

モデルの発表会 

医師看護師協働ケア・

キュア融合型 IASM 
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２．平成 28 年度の研究経過 

①ケアおよびキュアに関する文献検討

②フィールド調査

・看護師と医師の症状マネジメントにおける活動内容のヒアリング

・医師のケア行動・ケア認識に関するヒアリングや観察

以上の内容は、平成 28 年度活動報告書に示した。

３．平成 29・30 年度の活動内容 

①モデルに組み込むために症状マネジメントにおける医師のケア認識、ケア行動を明らかにす

る。

②複合的な介入プログラムの作成方法、評価方法について、研究コンサルテーションを受ける。 

③医師との協働を効率的に行うため、医学的知識に関する動画を作成する。

④各症状別に 4つの班（口腔粘膜炎、皮膚障害、リンパ浮腫、排便障害）を形成し、IASM 介入

プログラムを実施する中で、医師や多職種による協働がどのように行われているか、情報収

集する。

⑤学会発表からケア・キュアに関する情報を収集する。

※資料として、研究活動中に行ったその他の成果を示す。

４．研究組織（平成 29・30 年度） 

研究代表者 内布 敦子（兵庫県立大学看護学部）

研究分担者 川崎 優子（兵庫県立大学看護学部）

荒尾 晴惠（大阪大学医学系研究科）

秋元 典子（甲南女子大学看護リハビリテーション学部）

松岡 順治（岡山大学保健学研究科）

木澤 義之（神戸大学医学部附属病院）

宮下 美香（広島大学医歯薬保健学研究科）

福田 正道（兵庫県立大学看護学部）

脇口 優希（兵庫県立大学看護学部）

共同研究者 安達 美樹（熊本大学医学部附属病院）

井沢 知子（京都大学医学部附属病院）

礒元 淳子（兵庫県立尼崎総合医療センター）

一上 由華（市立豊中病院）

江藤 美和子（社会医療法人生長会 ベルランド総合病院）

方尾 志津（国立病院機構 熊本医療センター）

菊田 美穂（国家公務員共済組合連合会 浜の町病院）

北川 善子（高知大学医学部附属病院）

北山 奈央子（国立病院機構 姫路医療センター）

福井 由紀子（姫路赤十字病院）

周治 規子（草津総合病院）
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杉江 礼子（市立大津市民病院） 
中野 宏恵（兵庫県立大学大学院看護学研究科博士後期課程） 
西谷 葉子（京都第二赤十字病院） 
西村 美穂（兵庫県立がんセンター） 
日下 咲（兵庫県立がんセンター） 
湯浅 幸代子（兵庫県立大学大学院看護学研究科博士後期課程） 
吉岡 とも子（京都府立医科大学附属病院） 
吉野 葵（市立池田病院） 
吉本 歩（松江市立病院） 
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Ⅱ．がん症状マネジメントにおける医師のケア行動に関する調査  

中野宏恵，内布敦子，松岡順治，木澤義之，福田正道，脇口優希 

１． 研究背景 

 近年、患者のニーズの多様化、医療の高度化・複雑化によって、医療に従事する多種多様な

医療スタッフが、各々の高い専門性を前提に、目的と情報を共有し、業務を分担しつつも互い

に連携・補完し合い、患者の状況に的確に対応した医療を提供する1「チーム医療」の必要性

が増している。がん医療においても、身体的、心理的、社会的、スピリチュアルな要素が複合

したがん患者のニーズに応えるため、多職種の医療提供者が協力して取り組むことが必要であ

ることが言われている。我が国では、2009 年に「チーム医療の推進に関する検討会」が開催

され、医療スタッフの協働・連携の在り方等についての検討が繰り返されており、2010 年に

は「チーム医療推進会議」が立ち上げられた。現在では、多くの医療機関において患者中心の

医療の実現のためチーム医療が導入されている。 
 Temel らは、転移を伴う非小細胞性肺がんと診断された 151 名の患者を「標準ケア＋早期

からの緩和ケア」群と「標準ケア」群に無作為で割り付け、早期から緩和ケアを受けた群の方

が QOL は良好で抑うつが少なく、生存期間の中央値が統計学的に有意に長いという結果を報

告した2。Temel らが行った実践は、コーピングや意思決定支援、家族ケアなどのケアを専門

看護師、医師らからなるチームアプローチであり3、このことからも multidisciplinary な介入

の有用性は注目されている。チームアプローチを実践するためには、様々な実践について特定

の職種に実施を限定するのではなく、関係する複数の職種が共有する実践も多く存在すること

を認識し、患者の状態や医療提供体制などに応じて臨機応変に対応することが重要である。 
 緩和ケアの領域でがん症状マネジメントのための看護活動モデルとして広く活用されてい

る症状マネジメントの統合的アプローチモデル（the Integrated approach to symptom 
management：IASM）4は、看護師と患者とのパートナーシップを基盤に展開される。しかし

ながら、多職種、特に医学的診断や処方などの医行為を行う医師の役割は重要な位置を占めて

いるにも関わらず、モデル内に医師の役割は組み込まれていない。従来から医師は治療（キュ

ア）に責任を持ち、主に身体面への医学的介入を行い、看護師はケアを担うという観念的な考

えがあるが、実際の医療現場では、医師は少なからず患者の心理に配慮したケアを実践してい

る。医師はキュア、看護師はケアという画一的な役割分担ではなく、双方がキュアもケアも行

っており、ケアとキュアを融合して患者に提供している。Ong ら5は医師-患者間のコミュニケ

ーションに関する文献レビューを行い、医師は良い対人関係、情報交換、治療に関連する意思

                                                  
1 厚生労働省. (2010). チーム医療の推進について (チーム医療の推進に関する検討会報告書). 
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2010/03/dl/s0319-9a.pdf 
2 Temel JS, et al. (2010). Early Palliative Care for Patients with Metastatic Non Small-Cell 
Lung Cancer. New England Journal of Medicine. 363, 733-742. 
3 宮下光令. (2013). 注目！がん看護における最新エビデンス 早期からの緩和ケアは生存期間を延

長する可能性がある. オンコロジーナース. 7(5), 76-77. 
4 Larson PJ., Uchinuno A., et al. (1999). An Integrated Approach to Symptom Management. 
Nursing & Health Sciences. 1(4), 203-210. 
5 Ong LM,. et al. (1995). Doctor-patient communication: a review of the literature. Social 
Science & Medicine. 40(7), 903-918. 
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決定の目的でコミュニケーションをとり、医師の行動により患者は満足、治療へのコンプライ

アンス／アドヒアランス、想起と情報の理解、健康状態／精神的状態がアウトカムとして得ら

れたことを報告している。キュアはケアによってその効果を高め、ケアはキュアによって支え

られて効果をあげていると思われる。オスラー6は、医術（art of medicine）とは「患者の本性

を考察し、また自分が取り行ういろいろな処置の根拠をよく研究していて、そしてその一つ一

つのケースに理論的な説明を与えることができる技術（art）である」とし、部分を治療する

のではなく、全体を治療することが必要であると強調し、魂を別にして身体の治療にとりかか

ってはならないと述べている。またハッチンソン7は、診断後に医師がもつ治療関係は①医師

は病気と関係を持ち、問題を解決したり、病気の進行や悪影響を最小限になるようにしたり、

あらゆることを行う、②医師はその病気であるその人（特定の患者）と人間関係をもち、その

人間関係の中で癒しを促す、の 2 つであると述べている。このようにキュアとケアを包括的に

行うことの重要性が示されている。経験豊富な医師は、患者の話を聴くために調和、愛着、共

感、慈しみといった技術を用いて患者に接近することが言われている 7)。しかし、ハッチンソ

ンによると、医師と患者との関係性から共感疲労というストレスを抱える場合があり、慢性的

になると燃え尽き症候群につながることがあると示されている。医師は系統的にケアについて

訓練されていないことから、資質や経験によってケア行動には差があり、またキュアとケアの

間に乖離があり、そのために患者との距離のとり方が分からず傷んでしまう状況があるのでは

ないかということが予測される。 
Kuethe ら8は、Cochrane Library や MEDLINE などを用いて文献検索し、喘息のマネジメ

ントにおける看護師のケアと医師のケアを比較した。その結果、医師のケアと看護師のケアに

有意差がなかったことを報告している。彼らの言う「医師のケア」とは、「薬物の処方」、「吸

入技術のアセスメントを含む喘息のセルフマネジメント教育」、「喘息治療計画の立案」、「症状

のセルフモニタリング」、「定期的な治療の見直し」を指しており、これらはキュア行動に分類

できる。医師が言うケアとは何か、ケアの認識や行動の様相を明らかにしている先行研究は見

当たらない。このことから、研究者らはがん看護専門看護師ら 9 名の協力を得て、臨床医師が

「ケアをどのように認識し、行動しているか」についてフィールド調査を行った。医師が捉え

るケアとは看護師のケアとは異なり、「診断・治療を確実に行う」「症状緩和を十分に行って身

体を良い状態に保つ」「身体に起こっていることを確実に説明する」というように、患者の身

体に対する医学の専門的知識を用いた介入が中心にある様相が見られた。また、治療の遂行に

影響する要因となる有害事象の管理や意思決定などに関連することから、患者の生活や不安な

どの気持ちを丁寧に引き出していた。Bad news の提供や説明に関しては、患者の価値観や気

持ちに配慮する姿も見られた。フィールド調査を行ってみて、医師のケア認識は個々の医師に

よって、また緩和ケアや治療などの専門科によっても異なることが捉えられ、さらなる探索的

研究が必要であると考えた。また調査にあたり、ケアと読み取れる行動をとっていても医師自

                                                  
6 日野原重明, 仁木久恵(訳)(2003). 平静の心 オスラー博士講演集 新訂増補版. 医学書院 
7 ハッチンソン AT. / 恒藤暁(訳)(2016). 新たな全人的ケア―医療と教育のパラダイムシフト―. 
青海社 
8 Kuethe MC., et al. (2013). Nurse versus physician-led care for the management of asthma. 
Cochrane Database of Systematic Reviews. 28(2), doi: 10.1002/14651858.CD009296.pub2. 
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身がケアと認識していない可能性も考えられ、反応を十分に引き出しながら調査していくこと

が必要であると考えた。そこで個人に行うインタビューよりも、フォーカスグループインタビ

ューが有用であると考えた。フォーカスグループインタビューには、グループ内で連鎖的反応

を引き起こしたり、話題に関連して刺激が生み出されるなどの利点がある。医師の反応を引き

出し、より豊富なデータを収集できると考えた。 
 以上のことから、医師、看護師のそれぞれの機能をより発揮するために、がん症状マネジメ

ントに携わる医師がどのようにケアを認識し、行動として実践しているのかをフォーカスグル

ープインタビューの手法を用いて明らかにすることを目的に本研究を計画した。医師のケア行

動を明らかにすることにより、医師と看護師の機能をより発揮でき、医師と協働したより効果

的な患者中心のチームアプローチを可能にすると考えた。 
 
２．研究目的 

医師はケアをどのように捉えて行動しているかを明らかにし、医師のケア構造を見出すこと

を目的とした。 
３．研究方法 

１）対象者 

 がんおよびがん治療に伴う症状のマネジメントに携わっている医師を対象とした。 
 
２）研究協力依頼および対象者の選定方法 

（１）がんおよびがん治療に伴う症状のマネジメントに携わっている医師の勉強会などの集団

の責任者に、本研究の趣旨と方法について文書を用いて説明し、対象者となる医師を紹介し

てもらうよう依頼した。 
（２）紹介された医師に対して、本研究の趣旨と方法について文書を用いて説明し、文書での

同意を得た。 
 
３）研究期間 

 2018 年 1 月～2018 年 8 月にデータ収集を行い、その後 5 カ月をかけて分析を行った。 
 
４）データ収集方法 

（１）同意が得られた対象者を 1 グループ 3～5 名に分けた。インタビューの日時、所要時間

は、対象者が行う診療業務に支障をきたすことのないよう、対象者と相談して調整した。 
（２）基本情報調査票を対象者に配布し、年齢、性別、医師の経験年数、専門科について、記

入してもらった。 
（３）フォーカスグループインタビューはプライバシーが保持できる個室にて、1 グループに

つき 1 回、1 回のインタビュー時間は 1 時間程度で行った。対象者の同意を得て、インタビ

ュー内容はその場で録音および記録した。司会進行は研究者が行った。半構成的にインタビ

ューを行い、医師として治療を行いながら、ケアも提供できたと感じた事例（体験）を想起

してもらった。さらに、医師にとって、またはあなた自身にとって「治療を行う」に対して

「ケアを行う」とはどのようなことを意味するのか、治療との違いは何かを尋ねた。尚、イ
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ンタビュー中は、以下のことに配慮し進行を行った。 
 
・司会者は、対象者の話を聴くことに集中して相槌を打ち、「よくわかります」など理解がで

きたことをフィードバックして、参加者の話す意欲ができるだけ持続するように関与した。 
・対象者がひと通り自分の体験を語った後に「こういう事ですね」と体験を確認したり、対象

者が伝えたいことがわかりにくいときはもう一度説明を求めたりした。 
・一人の対象者が話をしている時に、他の対象者の表情やグループの雰囲気にも敏感であるよ

うに心がけ、他の対象者が何か言いたそうにしていることが察知された時は、時機を逸しな

いで発言を求めるように配慮した。 
 
５）データ分析 

Vaughn らのフォーカスグループインタビューの分析方法9を参考に、次の手順で分析を行

った。 
（１）インタビューの内容を録音した音声を記述データとして書き起こした。その際、発言の

意図や文脈を読み取るために、発言者が特定できるようにした。 
（２）グループ毎の記述データを複数の研究者で繰り返し読み、フォーカスグループインタビ

ューの結果を代表するいくつかの「基本的考え」を確認した。 
（３）医師のケア認識やケア行動、それらに影響する背景要因に関する 1 つの意味内容を含む

ように記述データの文章を切って要約し、データを単位化した。 
（４）単位化したデータの意味内容が類似するものを集めてサブカテゴリーとし、より抽象度

の高い名称を付与した。この際、②の基本的考えと見比べて意味が損なわれて解釈されるこ

とのないよう配慮した。 
（５）サブカテゴリーの意味内容が類似しているものを集めてカテゴリーとし、より抽象度の

高い名称を付与した。 
（６）得られたカテゴリーの関係を整理し、医師のケア認識、ケア行動の構造を描き出した。 
 
４．結果 

１）対象者の概要 

 対象者は、がん患者の症状マネジメントに携わる医師 15 名（男性 12 名、女性 3 名）であ

った。平均年齢は 48.7 歳(SD=9.34)、平均経験年数は 22.2 年(SD=8.00)であった。 
 
 
 
 
 
 

                                                  
9 Vaughn S. et al. (1996). Focus group interviews in education and psychology. Sage 
Publications. UK. 
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表 1 対象者の概要 

 n=15 

性別  

男性 12 

女性 3 

専門科  

緩和ケア 8 

乳腺外科 5 

消化器外科 3 

泌尿器科 1 

麻酔科 1 

内科 1 

腫瘍内科 1 

心療内科 1 

総合診療科 1 

 
 
２）医師の認識するケアの概念とケア行動 

 医師の認識するケアの概念は、キュアを含む包括的概念であり、ケアとキュアを明確に区別

しない特徴がみられた。特に、症状緩和はケアの要素が大きい。医師は、医学的治療に軸足を

おくが、病気以外のことにも、ケアによって対応していることが語られた。医師の認識するケ

アの性質として、《ケアは問題解決型ではない》《ケアとキュアは分けられない》《ケアには相

互性がある》《ケアとキュアは一緒に提供して効果を上げる》が抽出された（図 1）。 
 

 

図 1 医師の認識するケア概念の性質 
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 医師のケア行動として、《患者が大切にしているものを大切にする》《人間として患者と向き

合う》《患者を知り受け止める》《患者に寄り添う》《患者との関係性を作る》《医学的治療に責

任をもつ》《熱心に治療を行う》《患者の心と体を楽にする》《患者との距離を調整する》《ケア

がもたらす双方への相乗効果》《ケアによる患者の良い状態》の 11 カテゴリーが抽出された。

意味内容から、医師の行っているケアと期待される効果としてカテゴリーを位置付けることが

でき、図 2 のような構造が描き出された。 

 
図 2 医師の行っているケアと期待される効果 

 
 
※本調査の結果は、22nd EAFONS 2019（2019.1.17-18 in シンガポール）にて発表を行った。 
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Ⅲ．研究コンサルテーションの内容と結果 

 研究を効果的に進めるために、医学看護領域の研究法の専門家である Dr. Ivo Abraham を

招聘し、コンサルテーションを依頼した。 

 

１．ケア・キュア融合型症状マネジメントモデルのアイディアについて 

＜課題＞ 
看護師だけでなく医師や他の職種と協働して症状マネジメントに取り組めるようなモデル

を考えている。このような複合的なモデルを介入研究に用いることは可能か。複合的になれば

なる程、関連要因が分かりづらくなり、何によって症状が改善したのか、検証することが困難

になると思われる。しかしながら、現実の臨床では、経験的に多職種が関わることが効果的で

あるという確信がある。単一の要因ではなく複合的な要因を検証することについて、見解を聞

きたい。また、医師は診断・治療という流れの中で動いているので、症状マネジメントモデル

に基づいて行動を起こさせることが難しい。どうしたら良いか。 
＜コンサルタントの見解＞ 
複合的な介入の効果検証研究は、米国においても最近行われるようになった。実臨床の場面

を考慮すると、RCT よりもむしろ複合的介入の方が現実的であり、臨床への適合度も高い。

今後ますます複合的な介入研究は行われるだろう。ただし、介入因子が複合的であるために、

効果を見極める方法に工夫が必要となる。 
本研究で提案しているケア・キュア融合型の多職種からなる複合的介入研究は、時流に合っ

た研究と言える。モデルの中で、医師の行動をスムーズに進めるためには、次のような具体的

な方略について検討してはどうか。 
①医師は「ケア」と「キュア」を対比して認識している可能性があるため、「ケア＆キュア」

であること、キュア（治療）の中にも支持療法などケアの要素が含まれていることを医師に

認識してもらう必要がある。 
【具体例】 
制吐剤を処方してくれた医師に対して、看護師が「化学療法の際に制吐剤を一緒に処方して

くださったので、症状が予防できて良かった。患者に良いケアが提供できた。」と医師に伝

える。 
②看護師が医師との対話の中でケアについて医師を教育しながら巻き込んでいく必要がある。 

【具体例】 
医師が患者との間でケア的なコミュニケーションをとれるように、看護師が誘導する。 
⇒「6 コースの化学療法の後、患者に何が起こりうるのかを伝えてあげてください。」 
⇒「こういった治療をすると半分の患者は 3 年間がんがない状態で生きられるということ

を患者さんに説明してくださいますか？」 
⇒「がんがない 3 年の間に、患者が何をしたいか聞いてあげてください。」 

③看護師の提案について、医師の 1/3 は協力的、1/3 は拒絶する、1/3 は巻き込むための相当

な努力を要する人たちである。1/3 の協力的な医師に他の医師とのつなぎ役を担ってもらえ

るようにする。 
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④図式化するなどして概念を分かりやすくする。 
【具体例】 

     
 

 

２．アウトカムの評価について 

＜課題＞ 
 複合的介入モデルにおいては、介入因子が多く存在するので、アウトカムの設定が難しいと

思うが、どのような工夫ができるか。 
＜コンサルタントの見解＞ 
モデルに医師を組み込んだ場合、アウトカム評価に満足度を追加することについて、以下の

助言・提案があった。 
①患者、医師、看護師、他職種、センター（＝職員全体）の満足度を調査してはどうか。 
②患者のセルフケア能力等の要因によって実際に提供するケアの量や質が変わるということ

であるので、本研究はアウトカム評価というよりもプロセス評価に重点を置くのが望まし

い。 
③セルフケア能力の高まりとともに自己効力感の改善も望みたいが、自己効力感の変化につい

て統計学的有意差を検出するのは難しいとされている。よって、セルフケア能力と自己効力

感との間にある「自信」などを測定するのも選択肢としてあるのではないか。 

－ 12 －



④介入開始時、介入終了時での評価は正式な尺度を用いて行い、その間の細かな変化について

は自信の尺度や簡易版、もしくは VAS 等を用いてモニタリングしてはどうか。 
⑤病院や医師、看護師の個々の条件が結果に影響する。n 数は必ずしも必要ではなく、一人一

人の良かったことや悪かったことを聞いていくこともできる。 
 

＜The schedule of the research project＞ 

 
 
３．研究成果の公表について 

MASCC(multinational association for supportive cancer care)という学会が発行している

Supportive care in cancer という学術誌には、欧米に限らず日本も含めて世界中から投稿さ

れている。また、他の雑誌とはちがい、前例がある研究であっても掲載することがある。研究

成果が出れば、雑誌に投稿することを検討して欲しい。 
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Ⅳ．症状マネジメント活動に用いる動画の作成 

１．患者中心の症状マネジメントと看護ケア（IASM の臨床適用） 

がん患者さんが治療中に経験する不快な症状や、がんそのものによって引き起こされる苦痛

症状を改善するために、P. Larson が開発した症状マネジメントの統合的アプローチ（The 
Integrated Approach to Symptom Management：IASM）は、患者さんのセルフケア能力を

最大限に活用し、患者中心に進めるもので、使用する際はオレムのセルフケア理論、症状マネ

ジメントモデル（The Model of Symptom Management：MSM）、IASM をよく理解しておく

ことが必要である。そこで、研究代表者が 8 回に渡って分かりやすく解説する動画を作成し

た。以下、動画に用いた説明用の画面である。この動画は研究班のホームページ、オンライン

セミナーに掲載し、看護師が介入する際に使うことができるように設定した。 
URL：http://sm-support.net/index.html 
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２．がん患者の症状マネジメント 薬物療法による口腔粘膜炎のマネジメント 

 患者が口腔粘膜炎の発生のメカニズムやケアの方法について理解できるように動画を作成

した。看護師と医師が協働して介入するモデルの中で、口腔粘膜炎の発生に関する医学的なメ

カニズムを説明することは医師が説明することもできる。この動画では、医学的なメカニズム

に加えて、ケアの方法や看護師による代償について、患者が見ても分かるように説明を行った。

看護師は、介入の途中でこの動画を患者に見せ、医師による説明の時間を節約することができ

る。 
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Ⅴ．フィールド調査（学会参加からの示唆） 

学術集会より得られた医師のケア認識・ケア行動に関する情報を以下に示す。 
学会名 学会発表の内容（一部編集） 提供者 

日本看護研究学会第

43 回学術集会 
・質的研究の実践への還元について議論した。本研究成果を実践に用いる際

に、参考となった。 
秋元 

日本看護学教育学会

第 27 回学術集会 
・第二次大戦後米国占領下における沖縄の看護についての情報が提供され

た。占領下の沖縄では、米国の医療文化がもたらされ、看護師と医師は対

等な関係で協働していたことが示された。看護師と医師の協働の実現に

は、その国の医療体制、専門職ヒエラルキーが関与していることも考慮し

なければならない。 
千葉看護学会第 23
回学術集会 

・看護がつくるケアの形というテーマで、ケアの対象となる人々の Life
をつないでいくこと、その人が生活する場を整えるために必要な人々や

社会サービスをつないでいくこと、双方が成立することにより、豊かな

生が実現されることなどが議論された。ケアの scope of practice はかな

り広い概念として取り扱うべきではないかと思われる。 
第 23 囘日本家族性

腫瘍学会学術集会 
・小児家族性腫瘍に対する遺伝学的検査実施および遺伝カウンセリングに

おける課題について検討を行い、遺伝学生検査陽性の場合の受け皿が十

分ではないことが議論された。遺伝性腫瘍診療においては、家族性腫瘍カ

ウンセラー/コーディネーターを含む多職種連携や医療体制の課題があ

り、多職種連携の方法論がさらに開発される必要がある。ケア・キュア協

働型のモデルでも、多職種連携の方法論は確立されておらず、医療界全体

で検討すべきことであると思われる。 

川崎 

Oncology Nursing 
Society 42nd 
Annual Congress, 
Denver, CO, USA, 
May 4-7, 2017 

・ONS では、がんとがん治療に関連した認知機能障害に関する研究や、ゲ

ノム情報と認知機能障害との関連が話題になっていた。医学の先端的な

学問分野の研究結果を積極的に症状マネジメントにも活用することが求

められる。がん治療を受けている患者の認知機能については、症状マネジ

メントにおけるセルフケア能力判定の際に、考慮しなければならないと

思われる。 

宮下 

International 
Nursing Research 
Conference 2017 

・看護師が緩和ケアを実践するためには専門的なキュアの知識とスキルが

重要であることが示されていた。また、心不全患者ができるだけ再入院を

遅らせて自宅で過ごすことができるよう開発された Continuing Care 
Program (CCP)の紹介では、通常の看護ケアと比較して一般的なケアの

知識だけでなく、より専門的なキュアの知識や看護実践能力をもつ高度

実践看護師が介入することで、効果をあげていた。心不全患者がセルフケ

アを獲得するには、自己効力感を高めることが重要であり、その方法とし

て、患者の症状とセルフケアの評価や生活習慣の調整に対する知識の提

供、目標設定や行動計画の立案などケアとキュアを融合させた複合的な

介入の必要性が示されていた。 
・看護師と医師の協働において上下関係による協働の難しさがあることが

報告され、医療者自身の意識を変えることが必要であることが提示され

ていた。また、がん患者の Advance Care Planning(ACP)において、医師

と協働して話し合いを進めるためには、看護師の教育が重要であり、

ADDIE（分析、設計、開発、実施、評価）モデルを用いて作成された教

育プログラムが紹介されていた。このプログラムは、がん患者の ACP を

行うために、課題である知識不足やコミュニケーション不足などの問題

を解決するための能力を習得するために開発されており、ACP における

看護師の役割・話し合いを促進するためのコミュニケーション・法的、倫

理的な知識・今後の課題についての 4 つの要素で構成され、緩和ケア認

定看護師に実施後、教育の満足度と行動目標の評価を行っていた。 
以上のことから、ケアとキュアを融合させた介入を行うことで、患者の症

状や生活の質が改善されると入院日数の短縮や治療費の削減にもつなが

り、患者の看護に対する満足度が高くなることが分かった。本研究の裏付け

にもなる。症状の悪化を予防するためには、統計学的な知識をもち、検査結

果などから症状の悪化を予測して早めに対処することが重要である。医師

と協働するためには、相手のことを知り、自分の意識を変えることも必要で

ある。また、看護師はキュアについての知識を深め、医師はケアについて意

識して、お互いのケアとキュアについて話し合うことが重要ではないかと

考える。 

荒尾 

（林） 
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Ⅵ．講演・公開コンサルテーション 

「複雑な介入の研究をデザインする：Designing Studies of Complex Interventions 

（Comprehensive Interventions）」 

 

2017年 9月 7日、Dr. Ivo Abrahamを招聘し、「Designing Studies of Complex Interventions

（複雑な介入の研究をデザインする）」の講演・公開コンサルテーションを企画した。 

看護における介入研究は、状況や文脈が複雑な現象を取り扱うため、複数の要素が複雑に組

み込まれていることがほとんどである。このような介入研究において、研究デザインやアウト

カムをどのように設定するのかが大きな課題となっている。Dr. Ivo Abraham は、アリゾナ大

学の Health Outcomes and Pharmaco Economic Research Center の責任者として活躍され、

医師の RCT などの研究デザインのアドバイスや、看護や他領域の研究のアドバイザーをされ

ている。講演では、英国の Medical Research Council が発表した、「Developing and evaluating 

complex interventions：new guidance（https://www.mrc.ac.uk/documents/pdf/complex-

interventions-guidance/）」を用いながら「なぜ介入は複雑になるのか」や、複雑な介入研究

において考慮しなければならないこと、プロセス評価について論じられた。ご本人の承諾を得

て講演の概要を紹介する。 

 

１．講演内容 

 

 

 

１）介入とそのアウトカムとは何か 

介入（intervention）とは、ラテン語の「inter（間の）」と「venire（陪審員召喚状）」と

いう 2 つの言葉から合成された言葉で「2 つの間に起きる（発生する）」を指す。中でも臨床

的介入（clinical intervention）とは、行為の背景に理論的背景や先行研究があり、その上で治

療しているという意味で「弁護できる行為」と言える。そのため、我々は臨床的介入の行為を

次のように正当化することができる。 
・2 つの状態（その人と、その人の健康状態、人生、生命にマイナスの影響を与える状態）

の間に何かを行うことが介入である。 
・好ましい成果をもたらすことを目的として行う行為である。 
・我々は好ましい効果をもたらすために行為を行うが、潜在的には好ましくない結果を引き

起こす可能性もあると認識している。 
例：治療の副作用が存在することを考慮した上で介入を行い、その効果を見るという行為 
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 アウトカムとは、介入後に結果として生じるものである。臨床的アウトカム（clinical 
outcome）という場合には、介入に伴う結果として、どれだけの効果をもたらすかについての

情報を与えるものを指す。臨床科学者は、体系的かつ複製可能で持続可能な介入がもたらす、

肯定的／否定的な結果について妥当性を論じる必要がある。 

  
 
２）媒介変数（moderator と mediator） 

moderator 変数とは、基準変数間の関係の方向性、またはその強度に影響を与える媒介変数

である。 

例 1）ラジオでニュースを聞きたいと思った場合 

ニュースが放送されている状態（predictor）のところに、ラジオのスイッチを入れる行

為（moderator）が存在して、放送されているラジオのニュースを聞く（outcome）ことがで

きる。 

  mediator 変数とは、独立変数が結果変数に影響を与えることを可能にする、つまりでき

るだけよい形で可能にする媒介変数である。 

例 2）好きなラジオのニュース番組を聞きたいと思った場合 

→例 1の時のようにスイッチを入れてボリュームを上げるだけでは十分ではない。ある放送局で

その番組が放送されている（図の C）チャンネルに、チューナーを回してチャンネルを合わせ

ると（mediator）、好きなラジオのニュース番組を聞く（outcome）ことができる。 
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３）介入の因果関係 

我々が行う介入研究は複雑で包括的であり、無作為化比較試験（Randomized Controlled 

Trial：RCT）が使えないことが多い。それでも実際に、介入によってアウトカムが生じたとい

うことを研究の中で記述していく必要がある。例えば、「喫煙と肺がんには関連がある」とい

う根拠は強く言われているが、人々を 2 群に分け、1 群は 20 年間喫煙させ、もう一群は禁煙

させて、アウトカムがどう変わったかという RCT は行われていない。この例は、ランダム化し

なくても、このように関連づけをすることで特定の介入がアウトカムにつながることを決定づ

け、評価することができることを示している。観察研究であっても良いデザインで、良い分析

が行われていれば、介入の因果関係について考察できる。そのために、次の４つの重要な基準

に対するアドヒアランスが必要である。 

＜4つの基準（モステラー, 1990）＞ 

①一貫性（同じ効果が定期的に、人や時間を変えても達成可能であること） 

②反応性（効果の違いの前に、治療の違いが存在することの根拠） 

③メカニズム（いかにしてその効果が生まれたかの説明） 

④ユニークさ（その治療以外に、その効果を説明できないこと。） 

 

 

 

４）介入の複雑性 

複雑な介入（complex intervention）の複雑性は、介入の数だけでなく、どのように介入が

行われるか、誰によって介入が行われるかによって生まれる。例えば、90 日間の高血圧の治

療を受けた場合、血圧の変化の 25％は患者によるものではなく、その治療を行った担当医に

よる変化である。そのため、介入のアウトカムを測定する時、アウトカムのバリアンス（ばら

つき）のどれだけが患者によるものか、どれだけがその担当医によるものかということを見極

めることがとても重要である。アウトカムのばらつきは、介入が行われる施設、行う人（医師、

看護師）、そして患者といったヒエラルキーによって生じることを考える必要がある。 
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Medical Research Council（MRC）「Developing and evaluating complex interventions：

new guidance」（2006 年改訂版）によると、複雑性にはいくつかの要素がある。1つ目は、介

入におけるサブ・インターベンションの数である。つまり、介入の構成要素の数、あるいは構

成要素間の相互作用によって複雑さが決まる。2つ目は、介入を提供する者、介入を受ける者

の行動の数、必要とされる行動の数や難しさである。そして 3つ目は、関与するグループ、組

織レベルの数である。例えば、介入を提供する側として、看護師、医師、薬剤師、管理者、そ

してそれは施設によっても異なる。一方、介入を受ける側として、患者だけでなく、介護士、

家族、コミュニティも考えなければならない。4つ目は、アウトカムの数や種類である。例え

ば、身体的なアウトカムや様々な検査結果、患者自身が報告するアウトカム（例：QOL、機能

の状態）である。5つ目は、どれだけその介入を患者一人一人に個別化できるか、適応できる

かということである。これらの 5つの要素について、研究を計画あるいは実施するときに考慮

していく必要がある。 

 

 

５）開発‐評価‐実施プロセス 

複雑な介入（complex intervention）は、大きなブラックボックスに隠されている場合が多

い。つまり、介入によって実際に何が起こっているのか分からない、どの部分がアウトカムに

影響を及ぼしているのかがはっきりと分からない、ということである。そのため、これを理論

的に理解していかなければならない。そして、人々に伝える必要がある。 

複雑な介入の中には、多くのサブ・インターベンションがある。これらのサブ・インターベ

ンションを全て実施しなければならない。実施にあたり直面する問題に対応するために、複雑
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な介入の研究ではプロセス評価が必要になる。そして、測定しなければならないアウトカムが

複数あり、このアウトカムを適切に選ぶ必要がある。臨床医としては、既定されているプロト

コルにどこまで忠実であるべきか、環境や個人に適応させるためにいかに自由度を持って適応

するか、個別化するか、その選択肢の中で適切な判断をしなければならない。図は、複雑な介

入の開発‐評価‐実施プロセスの要素を示している。 

①フィージビリティー／パイロット（feasibility/piloting）：コンプレックス・インターベ

ンションの研究を行うときには、何をしなければいけないかをテストするために、臨床医と

して、実現可能性やパイロット化をする必要がある。事前に熟考して決定しなければならな

い内容は研究に必要な患者の数、そしてドロップアウトの数の見極めである。 

②開発（Development）：フィージビリティーやパイロッティングの間、あるいはその前に、開

発やさらに高度化するプロセスが必要になってくる。介入にはエビデンス、または理論的な

説明が必要である。そして、目的とするアウトカムに向けてのプロセスを設立する必要があ

る。 

③評価（Evaluation）：介入の効果、有効性や効果に向けての変化のプロセス、同時に、経済

的な側面も含めての評価が必要となる。 

④実施（Implementation）：複雑な介入を実施するに当たり、研究に十分な数の患者をそこに

組み入れる必要がある。しかも、複数の臨床家が関わり、またサブ・インターベンションが

存在する。介入は体系的であり、複製可能であり、持続可能なものでなければならないので

重要なことは、長期のフォローアップを含めたサーベランスやモニタリングを行い、その結

果を多くの人に知らせることが重要となる。 

 

 

 複雑な介入において我々は、次の質問を考慮しなければならない。 

・誰をターゲットとした介入なのか（どの患者、介護者、家族、地域がターゲットか）。 

・その介入について十分な記述ができるか（必要な、詳細にわたる記述、説明ができるか）。 

・その介入はどのぐらいバラツキがあるのか（どのくらい固定されているのか）。 

・その文脈や環境について記述ができるか。 

・どの患者を対象とするのか。患者自身がその介入に積極的に関わるのか、それとも受動的な

介入の受け手なのか。ライフスタイルの変容を患者に期待するのか。 

・評価をモニタリングするために、どのような手立てを準備するのか。介入の構成要素につい

て、それがデザインや意図の通りに実施されているとどのように確認し、評価するのか。 
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・データをどのように分析するのか。例えば、データ分析の計画が、介入のあらゆる側面、ア

ウトカムの側面についてカバーしているか。 

・行った評価について適切に報告をしたか。全てのステークホルダーがそれを受け取り、適切

に情報を伝えられているかどうか。 

・経済性や持続可能性について考察したか。複雑な介入は高額な費用がかかるため、複雑な介

入に必要な追加費用が、他の部分で節約につながっていることを示せるのか（例：再入院率

の低下）。 

 

 

 

６）プロセス評価（Graham ら, 2015） 

プロセス評価を行うために、まず行った介入と、その因果関係のプロセス、追求する（測定

する）アウトカムについて、記述すること（Description of Intervention）が必要である。 

実施（Implementation）は、何を提供するのか、どのように提供するかである。例えば、そ

の研究のプロトコルへのアドヒアランスはどうなのか、どれだけの介入量（dose）を行うのか。

それぞれの患者に対してよりよいアウトカムを提供するために、提供することが期待されてい

るその介入について、どのぐらい臨床家がそれに手を加えることができるのか。どれだけの患

者がその便益を享受できるのか（Reach）。前述したモンステラ―の４つの基準にあるメカニ

ズムのように、評価に当たり、我々はその研究に参加した患者がその介入に対してどのような

反応を示したのか、その介入との間でどのような相互作用が見られたかを評価しなければなら

ない。また、媒介変数の mediator も考える必要がある。つまり、それぞれの被験者に対して

ベストなアウトカムを達成するために、どれだけの調整を必要としたかである。 

 影響のメカニズム（Mecahnsms of impact）で考えなければならないのが、予想外の経路や

結果ということである。研究を実施する中で、考えてもいなかった新しい異なる方法を発見し

たかということである。つまり、我々が求めていたアウトカムを達成するために、介入を提供

する異なる方法、予想外の方法が明らかになったかということである。 

全てに影響を与える重要な要素として文脈（Context）がある。その介入が作用する、その

作用の仕方について、文脈因子がどういった要因があるのか。実施アウトカムに対して影響を

与える文脈要因は何であるか。その因果関係の機序はどういうものであるか。原因（cause）

という言葉とメカニズムという２つのキーワードが出ている。 

 プロセス評価を計画するに当たり、次のことが必要となる。 

・そこで研究対象としている介入法を開発した人、それから、その介入法を実施する人と協働
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すること。 

・どれだけの資源が必要なのかを推計すること。 

・評価チームの中で、よい関係性を持つこと。 

そして、プロセス評価をデザインし、実施するに当たっては、次のことが必要となる。 

・その介入法について記述をし、その因果関係の推定に関して明確化すること。 

・他の複雑な介入研究からプロセス評価についての研究すること。 

・プロセス全体を評価しようとするのではなく、答えを出したいと思っている重要な質問を特

定すること。 

・その分析手法、評価手法を選択すること。多くの場合、評価方法は質的研究と量的研究のミ

ックスになるが、プロセス評価に適切な手法を選ぶ必要がある。 

 

  

 

 

 

 

－ 31 －



＜事例紹介＞ 

ペンシルバニア大学の Naylor らのグループが行った研究を紹介する。Naylor らは、病院か

ら地域に高齢患者を退院させる、促す、調整するモデルを開発したいと考えた。これを退院調

整モデル、もしくは移行ケアモデルと名づけている。非常に複雑なモデルだが、複数の高齢者

患者集団を対象として研究を実施した。図の中心に患者と介護者を描き、移行ケアモデルとい

うコンプレックス・インターベンションの要素を示している。 

 まず、この研究において優れた患者をスクリーニングする。そして、この退院調整を受ける

ことによって、最も便益を得ることのできる患者を選び、この高齢者あるいは介護者との関わ

りついてという段階に来る。つまり、こちらからサービスを提供するだけではなく、高齢者や

介護者も参加をするというコミットメントを促さなければならない。次に、症状管理という段

階である。つまり、自己管理、自己教育を推進するために、患者やケアギバーに対して援助を

する。そして、協力、協調である。つまり、移行チームと患者、ケアギバーとの間において、

協力体制が整わなければならない。そこでは継続性を担保し、ケアの調整を行う。合併症や再

入院を避けるのが目的である。また、良好な関係性を維持していかなければならない。 

 Transitional care model の枠組みは、ストラクチャー（構成）、プロセス、アウトカムの 3

つである。ストラクチャーは、何を、誰のために、誰がするのかということを示している。プ

ロセスは、何を提供するのか、提供するものの量、そして、それをいかに適応させるかである。

そしてアウトカムには、患者、ケアギバー、プロセス、医療システムという 4つのレベルがあ

る。Naylor らは、この退院調整のケアモデルに関して、いくつかの研究を行っている。その１

つに心不全の状況下におけるものがある。心不全の場合、アメリカでは往々にして、何度も再

入院をする。そして、現在では、高齢者の保険制度であるメディケアとして、退院して 30 日

以内の再入院に関しては、保険償還はない制度になっている。そこで、Naylor らは、心不全の

患者を対象とした。その結果、対照群に比べて、退院調整のケアを受けた群の患者は、再入院

までの期間がより長かった。重要な決定因子になったのが、過去６カ月における入院回数や、

独居か同居か、毎日の投薬の数などが重要因子となっていた。しかし、最も大きな差を生み出

した重要な決定因子が、退院調整のケアを受けているかいないかであった。そのケアを受けた

群の患者のほうが、再入院までの期間がより長かった。そして、退院して１年のフォローアッ

プをし、他の変数を見た。その結果、１年当たり、患者当たりの再入院という因子においては、

介入群のほうが、はるかに日数が低いということがわかる。また、合併症に関しても介入群の

ほうが、数字がはるかに低くなっている。 

最初の入院から退院して３カ月まで、退院６カ月後の再入院に係るコストを介入群と対照群

で比較している。対照群の方がはるかに高くなっている。ただ、６カ月後から 12 カ月後とい

う期間で比較すると、統計学的な有意差は認められなかった。この結果から、退院調整を受け

ることによって、退院後、最初の６カ月に最も大きな利益を得ることができたということであ

る。そして、対照群は約 116 万ドル、介入群は約 72 万 6,000 ドル、つまり、患者当たりで計

算すると、対照群が約 9,600 ドル、介入群は約 6,152 ドルのコスト差が生まれたということで

ある。この退院調整ケアサービスのために、ある一定の支払いが必要だが、これだけのコスト

の節約があったことになる。退院調整ケアにはコストはかかるが、これだけの額の節約ができ

ることが、この研究から分かる。 
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２．アンケート結果（参加者 33 名、アンケート回答者 16 名、回収率 48.48％） 

１）参加者の背景 

（１）年齢 

 
（２）職種 

 

 
 
 
 

－ 34 －



２）講義内容が今後役に立つか 

 

【自由記載】 
・まだ充分に自分の中でかみくだいて消化できていない。 
・プロセスを評価するときの考え方を具体的に学べた。 
 
３）ディスカッション内容が今後役に立つか 

 
【自由記載】 
・介入の要素が多く、アウトカムをどう考えていけば良いか悩むことが多く、大変役に立った。 
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＜資料１＞ 

薬物療法中の血液疾患患者を対象とした口腔トラブルマネジメント介入プログラムの有

効性の検証 

脇口優希，菊田美穂，方尾志津，安達美樹，中野宏恵，内布敦子 

１）研究背景 

 血液疾患の治療は疾患の特性から、多剤併用化学療法が行われ、脱毛、粘膜障害、嘔気・嘔

吐、骨髄抑制といった有害事象が出現する。特に、口腔領域においては、疼痛、出血、嚥下困

難など重度の口腔粘膜障害が出現するため、日常生活に著しく支障を来たす。さらに、粘膜バ

リアが破綻することにより、細菌が進入し 2 次感染を併発し、生命に影響を与える可能性のあ

る事態に発展することがある。菊田ら（2017）によると、遷延する高度の血球減少や身体状況

の悪化、セルフケア能力が低い対象者に OAG（Oral Assessment Guide）スコアの悪化がみ

られ、医療者の介入の必要性が高かったとしており、口腔ケア方法の指導だけではなく、身体

状況やセルフケア能力を査定した上で、個々の状況にあわせた看護介入を提供する必要があ

る。そのような時期は、患者にとって口腔ケアなど予防を気にする時間やエネルギーを持って

いないため、定期的な歯のクリーニングとメンテナンスを遅らせる可能性があり、がん治療中

だけでなく、その後も口腔の問題が発生する可能性がある（Eilers，2004a）。そのため口腔ト

ラブルの予防と悪化しないためのケアが重要である。いくつかの研究（磯野，2012；高橋，

2012；田窪，領家，2011）は造血幹細胞移植、化学療法の標準の口腔ケア（歯磨き、含嗽のタ

イミング、保湿の重要性）を述べている。また、がん化学療法による口腔トラブルの最大の予

防の目的は、予防と発生後のセルフケアの実施、継続、また患者個々の口腔ケアの習慣をアセ

スメントする大切さを述べている。しかし、具体的な看護師のサポートの方法の記載はなかっ

た。以上のことから、口腔トラブルの予防にはセルフケアが重要であり、血液疾患の化学療法

の特徴である骨髄抑制など身体的苦痛が生じる期間もあり包括的なケアプランが必要とされ

ている。 
菊田ら（2017）が行った調査の結果から、口腔トラブルへの対処方法は過去の口腔トラブル

の体験から獲得した方略や、口腔ケアの習慣が強く影響していることが明らかになっている。

血液疾患で薬物療法を受けている患者の QOL は全体的に低く、自己効力感の低下がみられ、

セルフケアの効果が実感できていないことが報告されている。そこで、このような患者へ継続

的なケアを行うために、患者の体験や、背景など包括的に捉える看護モデルである Integrated 
Approach to Symptom Management：IASM（以下、IASM とする）モデルが有効であると

考えられ、その効果を検証することとした。 
 
２）研究目的 

内布ら（2012）による「The Integrated Approach to Symptom Management（IASM）看

護活動ガイドブック 改訂版 Ver9」を基に作成した「薬物療法による口腔トラブルマネジメ

ント介入プログラム」を用いた看護介入を提供した介入群と通常の看護ケアのみ提供された対

照群との比較を行い、プログラムの有効性を検証する。 
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３）研究デザイン 

 本研究はモデルの有効性を検討する目的で行い、量的な効果の検討と質的な分析を行った準

実験的研究である。 
４）用語の定義 

 本研究で取り扱う口腔トラブルとは、口腔粘膜障害だけではなく口腔粘膜の乾燥・発赤・疼

痛、口唇のひび割れ、味覚障害等の周辺症状も含む。 
 

５）研究方法 

（１）対象者 

関西、九州地方で同意の得られた 4 つの病院に入院中の患者で、造血器腫瘍に対する薬物療

法を受けている者で、以下の条件を満たし、研究の目的と倫理的配慮について書面と口頭で説

明し書面での同意が得られた者を対象とした。 
①20 歳以上であること 
②記銘力、認知、記憶に障害がなく、言語的コミュニケーションおよび質問紙の記入が可能

である者 
③造血幹細胞移植治療中でない患者 

 
（２）データ収集期間 

 2013 年 10 月～2016 年 3 月であった。 
 
（３）介入手順とデータ収集方法 

①対照群の調査および分析を行った後に、「口腔トラブルの症状マネジメント看護介入プログ

ラム」を用いて介入を行った（図１）。対象者が受ける医療や療養生活に支障をきたすこと

のないよう対象者と相談し、介入の日時、所要時間を設定した。介入回数は 4 回を予定して

いたが、セルフケア能力に応じて変更した。評価指標として、以下の項目を収集した。 
・口腔の状態：OAG を用いて 8 項目（声、嚥下、口唇、舌、唾液、粘膜、歯肉、歯または義

歯）を観察し記録をした。痛みを伴う場合は、数値的評価スケール（Numerical rating scale： 
NRS）による 0～10 までの 11 段階で評価した。 

・自己効力感：がん患者用自己効力感尺度を用いて、質問紙調査を行った。 
・QOL：SF-36v2TMを用いて、質問紙調査を行った。 
・セルフケア能力：オレムのセルフケア理論をもとに作成したセルフケアレベル判定基準用紙

を用いて評価した。 
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②介入の内容は以下の通りであった。 
初回介入 
薬物療法開始前後 1
～5 日の間 

①患者の基本情報を収集する。患者の診療録の中から同意を得た下記

の項目を、担当看護師長に依頼し提供していただく。 
・病名、薬剤名と投与量、投与方法と投与回数、治療開始日 
・採血データ（WBC、Hb、PLT、CRP、TP、Alb、LDH） 
・口腔ケアで患者が行えていること 
・口腔ケアで看護師が代償していること 
・歯科医師または歯科衛生士の介入の有無 

②患者の症状体験、症状マネジメントの方略、症状マネジメントの結

果について看護活動ガイドブックを使用し、半構成的面接を行う。

患者の同意を得てインタビューを録音する。 
③OAG を用いて 8 項目（声、嚥下、口唇、舌、唾液、粘膜、歯肉、

歯または義歯）について研究者が直接観察する。記録は、症状記録

用紙に記載する。 
 患者の同意を得て口腔内の写真を撮影する。撮影はプライバシーに

配慮し、口腔に限局した写真とする。撮影した画像は患者に確認し

てもらい、了解のない画像については、その場で削除する。 
④セルフケア能力をアセスメントし、看護師が行う方略を立案する。 
⑤アセスメントしたセルフケア能力に応じて、また、患者が既に持っ

ている知識や技術を考慮して、口腔マネジメントに必要な基本的知

識、基本的技術、基本的看護サポートを提供する。 
・基本的知識：研究班開発の教育用パンフレットを用いて口腔粘膜炎

のメカニズム、出現時期、観察部位、口腔ケアの方法（歯磨き、含

嗽、保湿剤の使用など）について説明し、質問などに対応する。 
・基本的技術：口腔内の観察方法や記録の方法、口腔ケアの方法（保

清、保湿の方法）を伝え、技術を習得してもらう。症状を医療者に
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伝える技術、ケアを依頼する技術を習得してもらう。出来ない場合

は研究者が代償する。 
・基本的看護サポート：症状やセルフケアの実施状況を確認し、セル

フケアを代償しながら適切なマネジメントが実施できるよう、積極

的共感、知識・技術の確認、実施できていることの確認と承認、努

力の承認、症状改善時の情緒的体験の共有、ケア提供の保証等を意

図的に行う。一貫して、患者の個別性を重視し、工夫を共に考える

姿勢で対応する。 
⑥自己効力感、SF-36v2Tの質問調査を行う。 
⑦次回の介入日時、所要時間を決める。 

2 回目介入 
薬物療法開始後 7～
10 日の間 

 前回からの症状の変化やセルフケアの状況を聞き、上記③⑤を繰り

返し行う。また、担当看護師長を通して採血データ（WBC、Hb、PLT、
CRP、TP、Alb、LDH）、口腔ケアで患者が行えていること、口腔ケ

アで看護師が代償していること、歯科医師または歯科衛生士の介入の

有無について情報を得る。 
3 回目介入 
薬物療法開始後 14～
20 日の間 

 前回からの症状の変化やセルフケアの状況を聞き、上記③⑤を繰り

返し行う。また、担当看護師長を通して採血データ（WBC、Hb、PLT、
CRP、TP、Alb、LDH）、口腔ケアで患者が行えていること、口腔ケ

アで看護師が代償していること、歯科医師または歯科衛生士の介入の

有無について情報を得る。 
4 回目介入 
薬物療法開始後 28～
30 日の間 

４週間後に介入の効果を測定する。 
①口腔内の状態（OAG）を症状記録用紙に記載する。 
②自己効力感、SF-36v2TMの質問調査を行う。 
③４週間の経過を振り返り、共有する。患者の努力を認め、出来たこ

とを確認する。介入に対する感想を聞き、フィールドノートに記録

する。 
 
（４）データ分析 

PASW statistics18 を用いて統計学的分析を行った。QOL のスコアは t 検定を用いて 2 群

間を比較した（p<0.05)。OAG、セルフケア能力(セルフケアレベル調査票）、自己効力感はマ

ホイットニーＵ検定を用いて 2 群間を比較した(<0.05)。また、セルフケア能力を査定する際

には口腔ケアの方略について薬物治療時に必要な口腔ケアに関する知識・技術が身についてい

るか、これらを継続的に実施できているかという点に着目して質的に分析した。 
 
６）結果 

（１）対象者の概要 

 対照群は 14 名（男性 7 名、女性 7 名）、介入群 13 名（男性 6 名、女性 8 名）であった（表

１、表２）。 
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表 1 対象者の概要（対照群） 

 
表 2 対象者の概要（介入群） 

 
（２）口腔内(OAG スコア)の変化 

OAG スコアの変化を比較した結果、有意差は認められなかった。 
表 3 口腔内（OAG スコア）の変化 

 
（３）セルフケア能力(セルフケアレベル)の変化 

セルフケアレベルの変化を比較した結果、介入前から有意差がみられており、集団のばら

つきが大きかった。 
表 4 セルフケア能力（セルフケアレベル）の変化 

 
 

事例 性別 年齢 診断名 化学療法
歯科衛生士の

介入
A 男 60歳代 AML MEC[Ara-C,ETP,MIT] あり

B 女 60歳代 ML R-ICE[RIT,ETP,IFM,CBDCA] あり

C 男 20歳代 AML 大量 Ara-C 療法 [Ara-C] あり

D 男 40歳代 ML mICE[ETP,IFM,CBDCA] あり

E 男 70歳代 ML R-DeVIC[RIT,Dex,ETP,IFM,CBDCA] なし

F 男 70歳代 ALL MA[MTX,Ara-C] なし

G 女 60歳代 ML R-CHOP[RIT,CPA,VCR,DXR,PSL] あり

H 女 50歳代 ATL mLSG15[CPA,VCR,DXR,Dex] なし

Ｉ 男 50歳代 AML CAG[ACR,Ara-C,G-CSF] なし

J 女 70歳代 ML GDP[GEM,CDDP,DEX] なし

K 女 50歳代 ATL
CHOP-V-MMV

[ADM,VCR,CPA,ETP,PSL,MIT,VDS,MCNU]
あり

L 男 40歳代 AML 大量 Ara-C 療法［Ara-C] あり

M 女 50歳代 ALL 大量 MTX 療法 [VCR,MTX] あり

N 女 50歳代 AML 大量 Ara-C 療法 [Ara-C] あり

事例 性別 年齢 診断名 化学療法
歯科衛生士の

介入
1 男 50歳代 AML IDA-AraC あり

2 女 30歳代 ML R-EPOCH[RIT,ETP,PSL,VCR,CPA,DXR] あり

3 女 60歳代 AML MEC[Ara-C,ETP,MIT] あり

4 男 60歳代 APL MA[MTX,Ara-C] あり

5 男 20歳代 ALL IDR-Arac あり

6 男 60歳代 ML R-THOP[RIT,CPA,VCR,DXR,PSL] あり

7 女 50歳代 ALL
ALL強化療法

MTX,、VCR、L-Asp
あり

8 女 20歳代 ML ABVD[DXR,BLM,VBL,DTIC] あり

9 女 50歳代 AML VP-AraC 75%dose あり

10 女 60歳代 AML IDR-Arac あり

11 男 50歳代 ATL CHASE[CPA,AraC,CDDP] あり

12 男 60歳代 ATL CHOP-V-MMV あり

13 女 60歳代 AML あり

対照群 介入群
(n=14) (n=13)

1週目 9.0(8.3-10.8) 10.0(8.0-10.0) p=0.980
4週目 8.5(8.0-10.3) 9.0(8.0-9.0) p=0.342

U検定

対照群 介入群
(n=14) (n=13)

1週目 3(3-4) 2(2-3) p<0.05
4週目 4(4-4) 3(2-4) p<0.05

U検定
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 セルフケア能力および方略の詳細は、以下の通りであった。 
＜対照群＞ 
・2 名は自力で口腔ケアができず看護師が代償していた。 
・3 名は習慣的な口腔ケアはできていたが、「症状が出現し自分では対処不能となった」「終日

臥床しており全面的な代償が必要であった」「自分の口腔ケア方法にこだわりが強く口腔内

の状態にあわせた方略に修正できなかった」といった理由により、薬物療法時に必要な口腔

ケアができていなかった。 
・9 名は薬物療法時に必要な口腔ケアができていた。 
＜介入群＞ 
・2 名は看護師の代償があれば薬物療法に必要な口腔ケアを行えるようになった。 
・11 名は自ら身体状況を評価・判断した上で薬物療法時に必要な口腔ケア方略を選択・実施

できるようになった。具体的には「薬物療法中の口腔ケアに関する知識と身体症状を関連付

けられるようになった」「口腔内の状況を評価して口腔ケア方略を選択できるようになった」

「口腔トラブルだけでなく他の症状についても医療者に伝えられるようになった」という変

化がみられた。 
・口腔ケア方略以外の変化として、「口腔ケアの成功体験をきっかけにリハビリや食事に対し

ても取り組めるようになった」「副作用に対して抗えないと諦めていたが主体的な取り組み

による成功体験をきっかけにコントロール感を取り戻した」がみられた。 
 
（４）自己効力感(がん患者用自己効力感尺度)の変化 

自己効力感の変化を比較した結果、有意差が認められた。 
表 5 自己効力感(がん患者用自己効力感尺度)の変化 

 
 
（５）QOL(SF36)の変化 

・Physical component summary(PCS) 
対照群は、有意な低下がみられ、14 名中 7 名が低下していた。介入群は維持しており、改

善 7 名中 6 名は OAG が維持もしくは改善していた。また、対照群の差と介入群の差の間に、

有意差がみられた。 

 
 
 
 

対照群 介入群
(n=14) (n=13)

1週目 28(20-31) 34(32-36) p<0.05

4週目 25(22.3-29.8) 34(30-35) p<0.05

U検定
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・Role/Social component summary(RCS) 
対照群は、維持していた。介入群は、有意な低下がみられた。また、対照群の差と介入群

の差の間に、有意差はみられなかった。 

 
・Mental component summary(MCS) 
両群とも維持していた。また、対照群の差と介入群の差の間に、有意差はみられなかった。 

 
 
７）考察 

本研究の結果から、本プログラムによる看護介入は QOL の身体的側面の改善に有効である

といえる。しかし、他の項目について有効性を統計学的に示すことはできなかった。質的デー

タの詳細を概観すると、患者の「身体・治療に関する理解」や「適切な口腔ケア方略の選択・

実施」を促進できる可能性や、口腔ケアにとどまらず他の身体症状にも主体的に対処できるよ

うになる可能性が示唆された。 
今回、対照群と介入群の対象者の背景が均一化されていない項目が見られた。また、本研究

の対象者は、半数以上が適切な口腔ケアを実施できていたことから、本介入プログラムを適用

する対象者の選定基準について検討し、継続して事例を積み重ねて検証していく必要がある。 
 
※本調査の結果は、第 3 回日本がんサポーティブケア学会学術集会（2018.8.31-9.1 in 福岡）

にて発表を行った。 
※観察研究である「薬物療法を受ける造血器腫瘍患者の口腔トラブルの実態とそのマネジメン

ト」は、日本がん看護学会誌 31 巻(2017)p.155-164 に掲載された。 
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おわりに 
 
本研究は、平成 28 年から平成 31 年までの 4 年間、日本学術振興会科学研究費の助成（基

盤研究 A）を受けて行う。本報告書は、平成 29～30 年度に行なった医師のケア認識および

ケア行動に関する調査の結果、研究方法に関する外部コンサルテーション、医師の活動を

モデル内に効率的に取り込むための動画作成、その他、研究期間中に公表した研究結果に

ついてまとめたものである。 
次年度は、最終年度として、次のような計画を立て、研究のまとめを行うこととする。 

①医師のケア認識・行動に関する質問紙作成を行う。 
②医師の活動をモデル内に効率的に取り込むための動画作成を行う。 
③看護師と医師協働のケア・キュア融合型 IASM 暫定版を完成する。 
④モデルに沿った事例介入の効果を検討しながら、モデルの精錬を行う。 
適切なアウトカム指標（症状の Grade、セルフケア能力、自己効力感、QOL、自信、緩

和薬剤の使用量の変化など）の検討を行う。介入中の患者の変化については、質的データ

も収集する。医師との協働（動画による協働）による効果、モデルの usability、実用性（患

者対応時間、討議時間、記録時間など）を聴取する。 
 



研究班 web サイト：http://sm-support.net/  

IASMの紹介、開発したガイドブックと患者介入時に使用するマテリアルを公開しており、

ダウンロードして使用することができる。また、IASM の概念を正しく理解し、患者のセル

フケア能力に応じた代償ができるように導く動画、および症状マネジメントに必要な医学

的なメカニズム、ケアの方法や看護師による代償について解説した動画を掲載している。 
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