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研究成果の概要（和文）：【目的】Primary Outcomeは、情報的・心理的看護介入（面接群）のほうが情報提供
のみ（対照群）と比較して, 術前から退院3か月後までの喉頭摘出者の心理的適応とQOLが下降することなく維持
向上できるのか、Secondary Outcomeは、退院1年後までの心理的適応とQOLが向上し続けることができるのかを
明らかにすることであった。【方法】Randomized Controlled Trialを用いて対照群31例、面接群35例に分けて
面接効果を検証した【結果】術前から退院３ヶ月後までの面接群の心理的適応とQOLは下降せず維持した。さら
に、退院１年後まで向上し続けることを明らかにした。

研究成果の概要（英文）：【Purpose】The primary outcome was to determine whether 
informational/psychological nursing intervention could maintain and improve the psychological 
adjustment and quality of life of laryngectomized patients from preoperatively to 3 months after 
discharge without decreasing it, compared to information. The secondary outcome was to determine 
whether the nursing intervention could continue to improve psychological adjustment and quality of 
life up to one year after discharge, compared to the informational intervention.【Methods】The study
 design was a Randomized Controlled Trial intervention study using a guidebook and interviews based 
on the results of previous studies by the applicants, and a quantitative study.【Results】The 
results showed that nursing intervention maintained their psychological adjustment and quality of 
life from preoperatively to 3 months after discharge without declining, and were able to continue to
 improve  until 1 year after discharge. 

研究分野：在宅看護学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究結果は、世界初の結果である。RCTにより、ガイドブックのみ対照群とガイドブックと面接看護介入の比
較結果、退院３ヶ月後にQOL下降せず、退院1年後も術前よりやや上回る傾向がみられた。術前から継続的に看護
者が面接をしながら一緒に患者と伴走する継続看護の重要性を示唆する結果であった。術前からケアチーム体制
を整えて継続看護をする必要があり、各病院の特徴に合わせてチーム地勢を整える研究が求められる。

※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、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
日本における口腔・咽頭・喉頭部がんの罹患数は, 約 20, 562例であり（Hori. et al., 2015）, 
基準人口を 1985年日本モデル人口とした場合, 男性 15.2%, 女性 4.3%程度であるが（全国がん
罹患モニタリング集計, 2015）, 下咽頭がんは, 1983年から 2011年にかけて, 9%から 21%へと
著しく増加している（加藤ら, 2013）。喉頭摘出者 130名を対象とした調査（Kotake et al., 2017）
によると, 下咽頭がんおよび下咽頭食道がん 66.2%, 喉頭がん 16.2%であり, ステージⅣ期
79.2%にある進行がんの喉頭摘出者がほとんどである。その喉頭摘出者の退院前の状態として, 
永久気管孔の問題あり 46.7%, 嚥下困難 40%, 便秘 51.4%といったように, 二人に一人の確率で
日常生活において 何らかの問題を抱えたまま退院する状態であり, 問題は単独ではなく多重課
題を抱えている（Kotake et al., 2017）。さらに, 味覚・嗅覚の消失, 不安・うつ, とじこもりな
ど Quality of Life（QOL）の問題がある（Troy et al., 2007, Macleanet al., 2009,  Lundstrom 
et al., 2009, Dooks, 2012）。人との関係を断ち, 家族とも交流しないで過ごしている方もみられ
（小竹ら,2006), 自分の存在価値を喪失している状態の喉頭摘出者がいる。特に, 退院 3ヶ月後
に QOL が下降する傾向があることから, 社会的に適応することへの困難さが窺える（小竹ら, 
2018）。退院後の生活を見据えた継続的な看護介入の必要性があるが, 継続的な介入は行われて
いない。本研究における Research Questionは, ①術前から継続的な看護介入によって, 退院 3
ヶ月後の心理的適応/QOLが下降することなく, 維持向上する可能性があるのか, ②退院 1年後
まで, 継続的な看護介入によって, 心理的適応/QOLは向上し続けることができるのかである。 
 
２．研究の目的 
Primary Outcomeは、情報的・心理的看護介入のほうが情報提供のみと比較して, 術前から退
院 3 か月後までの喉頭摘出者の心理的適応と QOL が下降することなく維持向上できるのかを
明らかにすることであった。Secondary Outcomeは、情報的・心理的看護介入のほうが情報提
供のみと比較して, 退院 1年後までの心理的適応と QOLが向上し続けることができるのかを明
らかにすることであった。 
 
３．研究の方法 
研究デザインは、今までの申請者らの研究結果に基づいて作成したガイドブックを用いた情報
提供と面接を用いた Randomized Controlled Trial による介入研究であり, 質問紙調査を用い
た量的研究であった。 
CONSORT(Consolidated Standards of Reporting Trials)のガイドラインに従いランダム化を
行った。 
対象数は近年、後頭全摘出術件数が大幅に減少している上に COVID-19 の影響を受けて 66例の
対象数であった。ガイドブックのみ配布する対照群 31 例とガイドブックおよび面接を定期的に
行う介入群 35例に分けて面接効果を検証した。調査内容は、心理的適応:喉頭摘出者の心理的適
応を測定する NAS-J-L 尺度、健康関連 QOL を測定する SF-36v2、インフォーマルサポートを測定
する MOS(Medical Outcomes Study）、フォーマルサポートの HPSQ-25（Hospital Patient 
Satisfaction Questionnaire-25）、基本的属性は、次の通り確認した。年齢、性別、家族構成、
診断名、がんのステージ、手術名、リンパ郭清の有無、医師の観察による退院前の患者の健康状
態（嚥下・味覚・嗅覚・腕肩の可動域・皮膚の脆弱・気管孔の状態・便秘・浮腫の有無）、会話
手段（食道発声・電気喉頭・シャント発声・筆談・ジェスチャーの獲得状況と会話時間数）、社
会復帰の有無、平均外出時間、患者会参加の有無と回数/月、現在の主観的健康状態（嚥下・味
覚・嗅覚・腕肩の可動域・皮膚の脆弱・気管孔の状態・便秘・浮腫の有無）。ガイドブックの重
要さと満足度, ガイドブックと面接の重要さと満足度を確認した。分析方法は、次の通りであ
る。Primary outcome と Secondary outcome については、基本的記述統計、反復測定分散分析と
多重比較を行った。倫理的配慮として、A大学医の倫理審査委員会において承認を得た（No. 2250）。 
 
４．研究成果 
介入群と対照群いずれも平均年齢 69.8 歳であった。性別では、介入群の男性 88.2%, 対照群の
男性 90%でありほぼ同じ比率であった。 
Primary outcome の術前から退院３ヶ月後までの介入群の喉頭摘出者の心理的適応と QOL は下
降することなく維持した(Table1)。健康関連 QOL の PF では、退院 3か月後に、対照群 29.7 点と
比べて介入群 40.3 点のほうが高かった。RP では、退院 3 か月後に、対照群 24.5 点と比べて介
入群 33.4 点のほうが高かった。GHでは、退院前に、対照群 43.2 点と比べて介入群 35.6 点のほ
うが低かった。RE では、術前に、対照群 39.5 点と比べて介入群平均 32 点のほうが低かった。
対照群よりも介入群のほうが、術前に RE が低く、退院前も GHが低い状態であったが、退院 3ヶ
月後には PF および RP が逆転して高くなり健康状態が改善していた。心理的適応は、不安・うつ
において、術前に、対照群 71.8 点と比べて、介入群 58.3 点のほうが低かった。 
Secondary outcome の介入群のほうが退院１年後まで心理的適応と QOL は向上し続けることが



できることを明らかにした。健康関連 QOL の PF において、介入群では、術前（34.1 点）と退院
前（23.5 点）、退院前と 3 か月後（40.3 点）、退院前と 6 ヶ月後（38.5 点）に有意差があった。
退院前で下降し、その後緩やかに上昇しながら退院 12 ヶ月では 40.3 点となり、術前より点数が
やや上回る推移を示した。GH において、介入群では、術前（40.4 点）と退院 6ヶ月後（43点）、
術前と退院 12ヶ月後（44.7 点）に有意差があった。退院 3ヶ月後までは横ばい状態であったが、
退院 6 ヶ月後からは上昇し、退院 12 ヶ月後では術前より点数が上回る推移を示した。VT では、
介入群は退院前（36.4 点）と退院 3か月後（44.7 点）に有意差があった。術前（40.9 点）から
退院前で下降し、退院 3ヶ月後には術前より上回る点数となり、その後、退院 12 ヶ月後まで横
ばい状態で維持した。SF では、対照群に術前（42.5 点）と退院 3 ヶ月後（30.8 点）、術前と退
院 6 ヶ月後（31.6 点）に有意差があった。退院 3ヶ月後で最下降し、退院 12 ヶ月後も 35 点と
横ばいのまま術前の点数まで至らず推移した。介入群は、有意差はみられなかった。MH では、
対照群および介入群いずれも有意差はみられなかった。 
心理的適応の不安・うつにおける介入群では、術前 58.3 点と退院 3ヶ月後 73.2 点、術前と退
院 6 ヶ月後 73.1 点、術前と退院 12 ヶ月後 74.4 点、退院前 55.4 点と退院 3 ヶ月後、退院前と
退院 6ヶ月後に有意差がみられた。術前から退院前までは 50 点台であったが、退院 3ヶ月後か
ら急上昇し、退院 12 ヶ月後も術前を 16点以上上回る推移を示し、不安・うつが軽減された結果
となった。 
失声者に対する態度・自尊感情・自己効力感・障害の受容（自覚・積極的肯定）では、両群い
ずれも有意差はみられなかった。 

 
Primary outcome と Secondary outcome は本研究によって検証された。退院３ヶ月後に QOL が
下降する傾向は対照群のみに現れ、介入群は維持向上する結果であった。さらに退院 12 ヶ月後
も介入群は退院後上昇し、術前を上回る結果が得られたことは面談を定期的に行うことの重要
性を示唆している。心理的適応の不安・うつにおいても、術前では対照群 71.8 点よりも介入群
58.3 点と有意差がみられていたが、退院３ヶ月後には介入群は改善していた。このことは、身
体的な健康状態が改善したということのみならず、面談によって心理的適応が促進されること
が示唆されたといえる。 
QOL および心理適応は面談によって促進されることが本研究結果から明らかになった。 
今後は、術前から退院１年後まで面接フォロー体制を行えるケアチーム体制を構築し、定着させ
ていくことが課題である。 
本研究の限界は、当初、サンプルサイズ計算では 300 例の予定であったが、コロナの影響、手
術の大幅な減少によりサンプルが少なかったことである。しかしながら、ランダム化により２群
間で化学放射線療法やリンパ郭清の有無などの重要な影響因子に有意差がみられない状態であ
ったことから因子を調整せずに比較分析が行えた。また、医師記録の無回答が多くあったことに
ついて、退院前の健康状態を把握する限界であった。患者からの主観的回答と大きく異なる結果
については、今後探究する必要がある。 
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Table1. QOL(SF36スコア)・心理的適応・ソーシャルサポート得点（RCT）　　　　　　　　　　

ガイドブック+面接 ガイドブック ガイドブック+面接 ガイドブック ガイドブック+面接 ガイドブック ガイドブック+面接 ガイドブック ガイドブック+面接 ガイドブック
n = 34 n = 30 n = 31 n = 29 n = 23 n = 21  n = 27 n = 21 n = 20 n = 20

身体機能(PF_N) 35.5 ± 18.0 40.0 ± 17.5 31.7 ± 17.0 30.9 ± 18.8 42.7 ± 12.7 30.6 ± 19.3 40.1 ± 16.6 37.8 ± 16.1 40.3 ± 13.2 36.9 ± 15.5
日常役割機能（身体）(RP_N) 33.8 ± 16.1 39.2 ± 13.3 ― ― 35.4 ± 15.5 25.5 ± 15.6 33.2 ± 15.9 34.5 ± 13.7 35.3 ± 14.8 33.7 ± 14.0
体の痛み(BP_N) 43.4 ± 12.5 48.1 ± 10.0 43.3 ± 10.1 42.3 ±  9.6 46.5 ± 10.7 43.0 ± 10.3 47.2 ± 11.1 45.9 ± 10.1 46.2 ± 12.4 46.3 ±  7.5
全体的健康感(GH_N) 41.4 ±   7.9 46.0 ±   9.2 40.0 ±   8.9 43.7 ±  9.3 41.8 ±  7.2 42.5 ± 11.1 43.8 ± 10.4 43.3 ±  9.1 46.5 ±   8.8 45.1 ±  9.7
活力(VT_N) 43.7 ± 12.8 47.2 ±   9.5 41.2 ± 11.8 43.5 ± 10.8 47.7 ±  8.5 44.1 ± 12.4 46.0 ± 13.6 45.1 ± 12.8 46.7 ± 11.5 47.0 ± 10.6
社会生活機能(SF_N) 38.2 ± 15.3 41.4 ± 11.6 ― ― 34.0 ± 15.4 30.0 ± 15.5 35.0 ± 15.1 33.1 ± 16.5 38.6 ± 15.8 34.5 ± 14.8
日常役割機能（精神）(RE_N) 32.4 ± 18.7 39.8 ± 12.1 ― ― 36.8 ± 14.3 27.1 ± 16.2 34.6 ± 13.6 36.7 ± 14.4 36.0 ± 16.9 35.5 ± 14.5
心の健康(MH_N) 38.7 ± 12.8 44.4 ± 10.9 39.0 ± 13.1 40.8 ±  9.7  42.3 ± 11.7  41.3 ± 12.4 44.3 ± 11.9 42.4 ± 11.2 46.1 ± 11.7 44.2 ±   9.6
不安・うつ 60.1 ± 29.8 72.4 ± 21.0 63.8 ± 29.0 71.6 ± 21.1 76.5 ± 25.2 71.0 ± 23.8 75.4 ± 25.6 68.8 ± 22.6 78.1 ± 24.7 77.1 ± 21.1
受容(自覚） ― ― 54.5 ± 23.3 48.2 ± 16.4 43.7 ± 27.5 47.7 ± 23.4 53.6 ± 24.3 41.2 ± 21.7 52.5 ± 25.1 50.5 ± 19.6
受容(積極的肯定） ― ― 59.1 ± 17.7 56.1 ± 14.7 56.9 ± 20.0 60.0 ± 19.6 61.1± 21.7 58.6 ± 16.7 60.4 ± 21.1 61.1 ± 21.2
態度 34.7 ± 18.8 44.0 ± 15.8 42.8 ± 24.9 42.2 ± 15.4 41.1 ± 25.7 47.7 ± 24.0 46.4 ± 32.1 47.6 ± 29.5 46.4 ± 26.2 47.8 ± 21.8
自尊感情 65.7 ± 23.8 67.0 ± 20.2 58.6 ± 31.6 66.4 ± 18.3 59.9 ± 26.8 61.0 ± 28.5 64.7 ± 25.5 57.4 ± 28.9 64.6 ± 25.1 66.2 ± 26.9
自己効力感 65.1 ± 20.8 59.3 ± 22.6 59.2 ± 22.3 56.6 ± 23.9 66.3 ± 23.3 60.1 ± 24.5 56.0 ± 28.9 65.7 ± 20.6 64.0 ± 25.3 61.8 ± 23.6
ローカスオブコントロール 57.4 ± 18.7 53.7 ± 19.6 62.5 ± 17.7 54.7 ± 21.8 60.1 ± 25.5 55.3 ± 17.3 51.4 ± 28.1 55.9 ± 16.6 53.5 ± 23.4 60.9 ± 16.4
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