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研究成果の概要（和文）：近年、外来で経口分子標的薬治療を受ける肺がん高齢患者が増加しているが、外来通
院で内服による治療を受けている患者への看護支援は十分とはいえない。そこで本研究では「外来で分子標的薬
内服治療を受ける肺がん高齢患者の自己管理支援プログラム」を作成し、臨床の看護師の意見をもとに内容を修
正し評価を受けた。のべ38名の看護師に対する質問紙調査の結果、「プログラムの目的は適切である」「看護師
が患者を支援するのに役立つ」等の多くの項目で高い評価が得られ、プログラムの適切性と有用性がみとめられ
た。2020年度以降も研究を継続し、プログラムを活用した患者への介入によって評価を実施する予定である。

研究成果の概要（英文）：Recently, Japan has seen an increase in the number of elderly patients with 
lung cancer, and oral molecularly targeted therapy has become an increasingly common treatment 
option for these patients. We have developed the Self-Management Support Program for Elderly 
Patients with Lung Cancer who are Receiving Molecularly Targeted Therapy. The purpose of this study 
is to evaluate this program based on the responses of nurses to a survey regarding the program’s 
usability by general nurses. To evaluate the program, general nurses interested in caring for 
elderly patients with lung cancer or patients with other forms of cancer receiving oral agents, took
 part in the survey about the program’s appropriateness and usefulness. More than 90% of nurses 
agreed or slightly agreed with these statements: “the purpose of the program is appropriate,” and 
“The program is useful for nurses in providing patient support.” As a next step, we will use and 
evaluate this program on patients.
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研究成果の学術的意義や社会的意義
肺がんは人口の高齢化に伴い高齢者の罹患率が高くなっており、罹患年齢のピークは80歳代前半である。細胞傷
害性抗がん薬の適応がない高齢患者でも、対象となる遺伝子変異がある場合は分子標的治療薬の投与が推奨され
ており、多くの高齢患者が分子標的治療薬による治療を受けている。分子標的薬の内服による治療のほとんどは
外来通院で行われることから、患者は治療の有害事象や病気の進行に対する不安など多岐にわたる問題に自分自
身で対処し続けなければならず、高齢者の身体的・心理社会的な特徴に合った自己管理への支援が必要である。
本プログラムを活用することによって、患者がより良い療養生活を送るための支援ができると考えられる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。
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１．研究開始当初の背景 
近年、特に肺がん治療の分野において、分子標的薬治療の進歩が目覚ましい。分子標的薬とは、

がんの発生や増殖、浸潤や転移に関わる分子を標的とした抗がん薬であり、対象となる遺伝子変
異を持った肺がん患者には生存期間の有意な延長がみられ、咳嗽や疼痛といった症状の緩和に
もつながる効果的な薬剤である(Bezjak et al., 2006)。しかしその一方で、分子標的治療薬の有害
事象は、皮疹や下痢、間質性肺炎など、特徴的で複雑なものであり、症状によって患者の QOL が
低下すること、有害事象により内服の中止や減量を余儀なくされる患者が 10～20％程度存在す
ることが明らかにされている(林ら, 2013)。 
さらに、肺がんは、人口の高齢化に伴って高齢者の罹患率が高くなっており、罹患年齢の 

ピークは 80 代前半である(国立がん研究センター, 2015)。肺癌診療ガイドライン 2018 によれ
ば、一般の細胞傷害性抗がん薬の適応がない高齢患者の場合でも、標的となる遺伝子変異がある
場合は分子標的治療薬の投与が推奨されており、多くの高齢患者が分子標的治療薬による治療
を受けている。高齢患者であっても、分子標的薬の内服による治療のほとんどは外来通院で行わ
れることから、患者は治療の有害事象や病気の進行に対する不安など、多岐にわたる問題に自分
自身で対処し続けなければならない。高齢肺がん患者が QOL を保ち、より良い療養生活を送るた
めにも、高齢者の身体的、心理社会的な特徴に合った支援が必要である。しかし、外来で分子標
的薬の内服治療を受ける高齢患者は、多忙な外来診療の場面において適切な看護支援を受けら
れていない状況にある。 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は、外来で内服分子標的薬治療を受けている高齢肺がん患者のアドヒアランス

を高めるため、「外来で分子標的薬内服治療を受ける高齢肺がん患者の自己管理支援プログラム」
を開発し、プログラムの有用性と臨床適用可能性を評価することである。 
 
３．研究の方法 
（1）化学療法を受ける高齢がん患者の QOL の実態や、QOL に関連する要因について明らかにす

ることを目的とした文献レビューを実施する。 
（2）上記（1）の文献レビューの結果をもとにインタビューガイドを作成し、外来で分子標的薬      

の内服による治療を受けている肺がん高齢患者を対象に、インタビュー調査を行い、 
患者の自己管理の過程を明らかにする。 

（3）上記（1）（2）の結果をもとに、「外来で分子標的薬内服治療を受ける高齢肺がん患者の自
己管理支援プログラム（以下、プログラム）」を開発する。 

（4）このプログラムの内容と作成した関連資料を洗練化するため、また内容の適切性と有用性
を評価するため、肺がん高齢患者や外来で化学療法を受ける患者のケアに精通した看護師
を対象にフォーカスグループインタビューを行い、プログラムの改善点を明らかにする。ま
た、修正されたプログラムについて質問紙調査を行い、適切に洗練化されたか確認する。 

（5）プログラムが実践の場で多様な看護師が活用する際にも適切で使いやすい内容であるか、
臨床でのニードに適したものであるかを確かめるため、実際に患者への支援を行う病棟や
外来の看護師を対象にプログラムに対する評価を行う。 

（6）修正されたプログラムを活用し、実際に患者を対象とした介入を行って、患者の QOL や症
状の変化によってプログラムの有用性を評価する。 

 
４．研究成果 
（1）化学療法を受ける高齢がん患者の QOL の実態や、QOL に関連する要因に関する文献レビュ

ーを実施した。その結果、QOL には様々な有害事象が影響を与えており、成人患者よりも強
く影響を受ける有害事象が存在する可能性が明らかになり、高齢患者の特徴を踏まえた症
状のマネジメントが重要であることが示唆された。さらに、高齢がん患者は、併存疾患や ADL、
心理面、社会的側面にも幅広い支援を要している反面、強みも持っていた。看護支援として、
高齢がん患者の強みを活かしながら、より多くの支援を必要とする患者を早期に発見し、援
助していくことが必要だと明らかになった。 

（2）患者への具体的な支援内容や効果的な介入のタイミング等を検討するため、文献レビュー
の結果をもとにインタビューガイドを作成し、外来で分子標的薬の内服による治療を受け
ている65歳以上85歳未満の肺がん高齢患者17名を対象に、半構造化インタビューを行い、
修正版グラウンデッド・セオリー・アプローチの手法を用いて分析を行った。分析の結果、
19 の概念が生成され、6つのカテゴリーに類型化された。肺がん高齢患者は自己管理をする
ために、以下のプロセスをたどっていた。患者は告知を受け内服による分子標的治療が開始
されると、【がんとの共存の受け入れ】をし、同時に，【がんにとらわれない自分なりの生活
のしかたの維持】を心がけていた。そして、がんとの共存を受け入れ、自分なりの生活のし
かたを維持しながら、【最後まで自分らしい生き方の再検討】を開始し、これに基づいて【生
活の中に治療を取り込む試行錯誤】と、【どこまで頑張って治療を続けるかの基準づくり】
のサイクルが形作られて、治療効果と副作用を見定めたうえでの自分らしい生活の探索を
行っていた。【周囲の人たちの助けを借りる】ことは、【がんとの共存の受け入れ】や、【が



んにとらわれない自分なりの生活のしかたの維持】、【生活の中に治療を取り込む試行錯誤】、
【どこまで頑張って治療を続けるかの基準づくり】に影響を与え、それぞれを強化していた。
この結果から、看護師は、患者がより良い生き方について考え、生活の質を高める方法を探
索できるように援助することや、患者と医療者の間で治療の目的が共有できるように支援
する必要があることが示唆された。 

（3）先行研究（1）（2）をもとに、「外来で分子標的薬内服治療を受ける高齢肺がん患者の自
己管理支援プログラム」を開発した。このプログラムは、外来で分子標的薬内服治療を受け
る高齢肺がん患者の自己管理を促すことにより、有害事象の早期発見や対処をすすめ、不安
や抑うつを軽減し、患者の QOL を維持・向上するものである。 

プログラムの目標は、「外来で分子標的薬の内服による治療を受ける肺がん高齢患者が自
己管理できるようになることにより、副作用や不安が軽減されソーシャルサポートが強化
されて、QOL が維持・向上すること」とした。分子標的薬による治療の開始からの患者の自
己管理の過程と、治療の副作用の出現時期や生活の変化を鑑みて、介入期間は治療導入の時
期から治療開始 3 ヶ月目までとし、回数は 3 回とした。そして、看護師がプログラムを効
果的に実施するための手引きとして、看護実践ガイドを作成した。 

（4）プログラムの内容と作成した関連資料を洗練化するため、また内容の適切性と有用性を
評価するため、肺がん高齢患者や外来で化学療法を受ける患者のケアに精通した看護師
11 名を対象にフォーカスグループインタビューを行い、プログラムの改善点を明らかに
した。インタビューの結果に基づいて、患者への介入のタイミングを変更し、プログラム
の構成要素の表現を以下のように修正した。①自分らしい生活・人生の支援、②適した方
法での情報提供、③生活の振り返り、④周囲の人々との関係調整、とした。また、患者と
看護師がともに生活を振り返り、具体的な支援を参照できるよう、患者自身が活用できる
患者用ハンドブックを別途作成した。 

この修正後のプログラムについて、同じ対象者に対して質問紙調査を行い、適切に洗練
化されたかを確認した結果、プログラムの回数や介入時期、構成要素は適切であり、看護
師が患者を支援するのに役立つという意見がみられた。 

（5）本プログラムが実践の場で多様な看護師が活用する際にも適切で使いやすい内容である     
か、臨床でのニードに適したものであるかを確かめるため、実際に患者への支援を行う病   
棟や外来の看護師を対象にプログラムに対する評価を依頼した。27名から回答が得られ、 
90％以上の対象者から「プログラムの目的は適切である」、「看護師が患者を支援するのに 
役立つ」といった高い評価が得られた。 

（6）プログラムを実践するための看護師向けガイドブックや患者用のハンドブックの内容を 
修正し、呼吸器内科医師、呼吸器内科病棟看護師（看護師長・主任）、外来看護師長とと
もに実際に患者を対象とした介入研究の準備を開始した。2020 年 1 月より実際に外来や
病棟で、対象となり得る患者のピックアップを始めたが、新型肺炎への対応などにより
中断となる。今後、状況をみて実際の患者への介入と評価を再開する予定である。 
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