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研究成果の概要（和文）：目的は、化学放射線療法を受ける高齢頭頸部癌患者の口腔内有害事象を評価する口腔
内評価ツールプロトタイプ(以下、プロトタイプ)の開発である。既存のエイラーズ口腔アセスメントガイドの観
察項目にはない開口障害、味覚障害、嗅覚障害、疼痛、口腔内感染が、口腔内有害事象の評価に有効であること
が示めされた。特に、味覚障害、嗅覚障害は、エイラーズ口腔アセスメントガイドの項目と関連せず、観察すべ
き項目として示唆された。また、プロトタイプのユーザビリティ調査を行い、本プロトコルが「有害事象の評価
に適したツール」「評価の視点を学べる教育ツール」「患者と共に観察を可能にするツール」という3つの活用
可能性が示された。

研究成果の概要（英文）：The aim was to develop a prototype oral assessment tool (hereafter referred 
to as 'prototype') to assess oral adverse events in elderly head and neck cancer patients undergoing
 chemoradiotherapy. It was shown that the following items, which are not included in the existing 
Eilers Oral Assessment Guide, are useful in the assessment of oral adverse events: dysphagia, taste 
disorder, olfactory disorder, pain and oral infection. In particular, taste and olfactory disorders 
were not related to the items in the Eilers Oral Assessment Guide, suggesting that they should be 
observed. A usability study of the prototype also showed that the protocol has three potential uses:
 as a tool suitable for assessing adverse events, as an educational tool to learn the assessment 
perspective, and as a tool to enable observation with the patient.

研究分野： 高齢者看護学

キーワード： 頭頸部癌　化学放射線療法　高齢者　口腔内評価ツール
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研究成果の学術的意義や社会的意義
学術的意義:化学放射線療法を受ける高齢頭頸部癌患者の口腔内における副作用の経過や重症度は、十分に解明
されていない。本研究結果により、高齢がん患者は治療による味覚障害や嗅覚障害が示され、観察項目としての
有用性や開口障害とEOAGの声、口唇、舌等との関連を明らかに出来たことは、頭頸部がん看護へ寄与し、がん看
護学を発展させる一助になる。
社会的意義:オーラルフレイルの状態にある高齢者への化学放射線療法は、口腔内有害事象を増悪させるリスク
要因であるため、看護師がプロトタイプで高齢患者の口腔内有害事象を見逃すことなく観察することができるこ
とにより、治療中後の症状緩和などに貢献できる可能性がある

※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 
超高齢社会の我が国において,癌治療を受ける患者の高齢化が進んでいる.従来は,加齢自体を

リスクファクターと捉えて,高齢癌患者に対する根治治療を断念することが多かったが,近年は
併存疾患の評価・管理によって積極的な治療が可能と考えられている(横島,2013).頭頸部癌にお
いても高齢者の癌治療は増加し,発声や摂食嚥下などに関わる重要な臓器が含まれるため,形態
温存や機能保持に優れた化学放射線療法（chemoradiotherapy:以下,CRT）を選択する患者が多
い.CRT は,口腔粘膜障害などの重度の有害事象が全ての頭頸部癌患者に生じる.特に高齢者は,加
齢に伴い身体機能が低下しており,唾液分泌の低下や味覚障害(中里,1995)等が報告されているた
め,CRTによる有害事象は高齢者のパフォーマンスを低下させることで生命に関わる可能性があ
る.患者状態は日々症状が変化しており,定期的な口腔内評価が重要である.一般的に広く用いら
れる Eilers Oral Assessment Guide(以下,EOAG)(Eilers,1988)は,早期に有害事象を発見する有
効なツールであるばかりでなく,看護師の経験や知識に影響されない口腔内評価の均霑化が図れ
る .また的確に症状を捉えることにより ,個別性のある口腔ケアが早期に実践できる .しか
し,EOAG には味覚障害や感染,疼痛などの評価項目がなく,治療法に応じた様々な口腔内の有害
事象を予測し,適切な介入を実施することが出来ない可能性がある.口腔内評価は,適切な口腔ケ
アの実践や口腔衛生の維持だけではなく,全身状態をアセスメントするためにも重要であり,栄
養管理の側面からも口腔内評価ツールプロトタイプ(以下,プロトタイプ)の開発が必須である. 
２．研究の目的 

CRTを受ける高齢頭頸部癌患者の口腔内有害事象に対する口腔内評価ツールを開発する.本研
究は,口腔内有害事象を早期に発見するための効果的な評価項目【研究 1】を明らかにしたのち, 
CRT を受ける高齢頭頸部がん患者に対してプロトタイプを使用した看護師によるプロトタイプ
使用の評価と看護実践【研究 2】を明らかにするユーザビリティ調査を追加した. 
３．研究の方法 
(1)対象者:【研究 1】耳鼻科病棟に入院し,CRT を受ける 65 歳以上の頭頸部癌患者 100 名(EOAG
評価群 50 名/プロトタイプ評価群 50 名).【研究 2】プロトタイプにより口腔内評価を行った新
人からベテランまでの看護師 7名. 
(2)データ収集の方法:【研究 1】プロトタイプを作成し,EOAG 評価と比較検討する.CRT を受ける
患者を対象に,入院期間において毎週 2 回(火曜・金曜 10:00)評価した.EOAG により評価された
データは,後ろ向きに収集した.【研究 2】プロトタイプで評価した看護師 7 名に,ユーザビリテ
ィ調査を行った. 
(3) プ ロ ト タ イ プ ( 図 1): 開 口 障 害 (Molen,2011), 味 覚 障 害 ( 島 津 ,2009), 嗅 覚 障 害
(Veyseller,2014),口腔内感染(斎藤,2014)(いずれも 3 件法),疼痛(Numerical Rating Scale:0
～10 までの 11 件法)の 5項目. 
(4)EOAG:8 項目(声,嚥下,口唇,舌,唾液,粘膜,歯肉,歯と義歯:3 件法.合計 8 点は正常,24 点は重
症). 
(5)調査項目：【研究 1】年齢,
癌腫,病期分類,治療内容,日
常生活自立度,BMI,体重減少
率,完遂率,採血データ(アル
ブミン値等),既往歴,内服薬,
口腔衛生習慣,絶食日数,治療
終了後日数,口腔内評価等.
【研究 2】経験年数等の属性に
加え,インタビューガイド 
を用い,項目ごとに「評価項目は妥当でしたか？」等のプロトタイプの有用性,及び「評価により
鎮痛剤を早めに変更できた等,看護実践について質問した. 
(6)データ分析方法:【研究 1】プロトタイプ群と EOAG 群の基本属性等について対応のないｔ検
定を実施した.また,両群の観察項目と治療終了時日数等をピアソンの相関係数により分析した.
傾向スコアを算出し,治療終了後日数を従属変数,EOAG の各項目などを独立変数とし,重回帰分
析を行った.有意水準は 5％とした.統計学的解析は,IBM SPSS Statistics Ver.28 を使用した. 
【研究 2】インタビュー内容は,IC レコーダーに録音し,逐語録とした.コード化し,近似した内
容を纏まりとし,カテゴリー化した.分析過程における厳密性を担保するため研究代表者,質的分
析の専門家,共同研究者の 3名で分析した． 
４．研究成果 
(1)【研究 1】 
①対象者は,プロトタイプ群 40 名,EOAG 群 40 名の計 80 名であり,平均年齢はプロトタイプ群
72.43±4.3 歳,EOAG 群 72.43±4.2 歳であった.疾患や病期,治療内容等について,プロトタイプ
群・EOAG 群に差はなく,同様の集団を比較検討することができた. 
②プロトタイプ群と EOAG 群の比較 
・体重減少率:プロトタイプ群 7.79±4.4％と EOAG 群 9.06±5.8％であり,有意差は認めなかっ

図 1 口腔内評価ツールプロトタイププ 



たが,EOAG 群よりプロトタイプ群は減少率が小さかった.しかし両群とも 4～5 ㎏程度の体重減
少を認めており,CRT 中の栄養管理については疼痛管理や口腔衛生等の複合的な食支援を必要と
している事が示された.  
・ALB 値：プロトタイプ群 3.36±0.4mg/dl と EOAG 群 3.41±0.5 mg/dl であり,有意差は認めな
かった.ALB 値は,開口障害に負の相関を認め,開口障害が経口摂取を阻害し,低栄養状態に至る
可能性が示唆された.摂食嚥下障害や咀嚼障害は口腔機能障害と定義(水口,2016)され,口腔機能
障害は経口摂取量低下等による低栄養やサルコペニアと有意に関連していたとの報告(白
石,016)があるため,咀嚼に関わる開口状態
についての観察を強化すべきである. 
・治療終了後日数(表 1):治療終了時の嚥下
と治療終了後日数に関連を認めており,嚥下
機能低下は入院期間を延長させる事が示唆
された.CRTによるGrade3以上の有症率は,嚥下障害20.6％(Nakahara,2012)であり,粘膜炎56％,
感染 24％(Hamauchi,2015)であるとされ,入院期間の長期化につながる(Aizawa,2017).「嚥下」
や疼痛等の有害事象の早期発見・早期介入により経口摂取を継続させる事が入院期間の短縮に
寄与すると考える. 
③退院時のプロトタイプと EOAG の各項目やエンドポイントとの相関(表 2) 
開口障害は「感染」「口唇」との関連を認めており,口角の炎症・裂傷等により開口を妨げてい

ると考えられる.本研究では,口腔内感染は「舌」や「粘膜」と関連しており,同部位における感
染兆候を観察していく事も重要である.頭頸部癌患者に対し様々な口腔衛生を保つケア(吉
田,018)が行われているが,専門的口腔ケアを実施しても,カンジダ菌種が高率に検出された(斎
藤,2014)との報告があり,周術期口腔機能管理を導入していたとしても,「口腔内感染」は定期的
に観察すべき項目であると考える.疼痛は,炎症による発痛物質の発生により生じ,最も患者の
QOL を阻害し摂食嚥下に影響するものであり,早期に介入すべき事象である.疼痛は,粘膜炎の増
強や感染によって生じるため,疼痛が増強する前にこれらの症状を評価し,早期介入に繋げる事
が重要である.本研究では, 治療中から終了時にかけスコアが進行し, 退院時においてもスコア
2 の状態であった.味覚障害は,味蕾への照射や化学療法による T1R3 レセプター発現低下
(堤,2018),亜鉛欠乏(坂口,2013)等により生じ, CRT による CTCAE Grade2 以上の味覚障害の有症
率は 76.3％(Yasuda,2021)と高い.加齢に伴う高齢者の味覚は,若年者に比較し塩味が 11.6 倍感
じづらく,嗅覚も低下する(Finkelstein,1999)と報告されており,高齢者では味覚障害が重症化
すると考えられる.また嗅覚障害は,嗅神経への放射線照射や化学療法により生じ,有症率は
36.2％(菅,2014)であり,嗅覚障害に味覚障害を合併すると報告(北野,2009)されており,味覚障
害と嗅覚障害は,EOAG の項目と相関を認めなかった事は,この両項目が既存の観察項目と重複せ
ず,新たに必要な項目である事が示唆された. 
④看護への示唆 

CRT を受ける高齢頭頸部
癌患者は,重度の口腔内有害
事象を有しており,症状の早
期発見が重要である.既存の
器質的な口腔衛生を評価す
る項目に加え,これまで重要
性は認識されていたが既存
の評価ツールには含まれて
いなかった開口障害や味覚
障害,嗅覚障害,感染,疼痛に
ついて評価することにより,
摂食嚥下障害に対する早期
介入が促進される可能性が
ある. 
 
(2)【研究 2】 
①対象者の概要：対象者は 7 名(女性 6 名,男性 1 名),平均経験年数は 8 年(1 年から 26 年目ま
で),頭頸部がん看護の平均経験年数は 2.8 年(1 年から 5 年目まで)であった.インタビュー時間
は,平均 24.2 分(31 分から 42 分まで)であった. 新人からベテランまでの看護師から,プロトタ
イプ使用時の評価や看護実践を聴取できた. 
②プロトタイプの評価(表 3) 
 プロトタイプに関する7名のコード総数は,103コードであった.36サブカテゴリー,13カテゴ
リー,3 コアカテゴリーが生成された.サブカテゴリー＜＞,カテゴリー≪≫,コアカテゴリー【】
で示す.プロトタイプの使用に関する評価として,有害事象に対し【プロトタイプによる評価方
法の際の工夫】が行われ,【プロトタイプ活用による効果】が得られると共に,【プロトタイプの
活用可能性】について示された. 
・【プロトタイプによる評価方法の際の工夫】では,≪開口度による開口障害の評価≫や≪情報共
有による味覚障害の把握≫が行われていた.嗅覚は,風味障害に関連して≪味覚障害も含めた嗅

表 2 退院時における EOAG とプロトタイプの各項目の相関 

表 1 治療終了後日数に対する EOAG の嚥下との関連 N =80

項目 B 標準誤差 β P 値

治療終了時 嚥下 11.969 3.879 .430 .004

重回帰分析：強制投入法.調整済み R²=0.188 Durbin-Watson=2.374

非標準化係数

N ＝40(protocol group)

開口障害 感染 味覚障害 嗅覚障害 安静時痛 嚥下時痛
体重

減少率
ALB値

治療終了
後日数

絶食日数

声 .465** .436**
嚥下
口唇 .705**
舌 .529** .528**
唾液
粘膜 .639** .467** .410**
歯肉 .680** .405** .489** .621*
歯と義歯 .570**

.717** .568** .495**
開口障害 .705** -.481**
感染 .461**
味覚障害
嗅覚障害
安静時痛 .759**
嚥下時痛
体重減少率
ALB値
治療終了後日数 .778**
絶食日数

Pearsonの相関係数:r＞0.4 ：**p <.01,*p <.05

Prototype

EOAG

Prototype

Endpoint

OAG 合計



覚障害の評価≫が行われ,感染は≪口臭や舌苔の厚さによる評価≫が行われていた.疼痛に関し
て看護師は,≪患者報告としての疼痛評価≫として捉えていた.開口障害に関しては,≪開口度に
よる開口障害の評価≫が行われていた.開口障害は,咀嚼筋の炎症や疼痛等により生じる.＜患者
に確認し変化がなければ 1 にするが,4 ㎝以上開口できなければスコア 3 を付ける＞とあるよう
に, 看護師は,重症度を開口度による判断だけではなく,患者の摂食上の困難を確認しながら評
価していた.味覚障害に関しては,≪情報共有による味覚障害の把握≫等が行われていた.CRT に
よる味覚障害は,旨味受容体発現減少と共に,口腔内乾燥等の複数の症状が影響する.病棟看護師
は,多職種から乾燥や粘膜炎等の症状について情報を得ながら味覚障害をアセスメントしていた.
味覚は,CRT 後 6 か月から 24 か月で改善する(Poter,2010)と報告されており,多職種による長期
的な情報共有が重要である.また,CRT による味覚障害は比較的甘味が残存することが報告(小
野,2003)されている.プロトタイプによる評価尺度では,スコア 2 を甘味以外の味覚の喪失とし
た.甘味が残存している場合,エンシュア等の甘味のある栄養補助食品が使用可能である.しかし,
味覚は個人の嗜好によるところが大きいため,プロトタイプを活用する際に,患者の嗜好を確認
しながら,味覚について評価していく必要がある.嗅覚障害については,《味覚障害も含めた嗅覚
障害の評価》とあるように,味覚障害と嗅覚障害を含めて風味障害(北野,2009)と言われ,食に欠
かすことのできない感覚であり,同時に観察する等,評価方法に工夫が認められた.口腔内感染の
観察としては,≪口臭や舌苔の厚さによる評価≫が行われていた.感染は,化学療法による骨髄抑
制のために易感染状態であることに加え,疼痛による不十分な口腔ケアが感染リスクを高めてい
ると考える.看護師は口腔内の視認により舌苔を評価しているが,舌苔は苔状の付着物で白血球
や食物残渣等の混合物であり,通常は病原性をもたない(日本がん口腔支持療法学会,2020)とさ
れている.一方で,舌苔は細菌の温床となり,厚い場合は感染の疑いがある.＜舌苔が感染による
ものか判断に迷う＞とあるように舌苔の付着だけを感染と捉えるのではなく,医師と連携し培養
検査を含め評価することが重要であり,プロトタイプによる評価についてさらに検討していく必
要がある.看護師は,疼痛について≪患者報告としての疼痛評価≫と捉え,NRS により患者自身が
症状について報告することの重要性を理解していた.患者自身が症状を評価することにより,主
観的な疼痛を把握し,適切な疼痛管理が行えると考える. 
・【プロトタイプ活用による効果】では,評価において意識されていなかった≪開口障害の明確化
≫や≪味覚障害の客観的評価可能≫等がなされ,≪味覚障害の重大性の認識≫が示された.また,
≪口腔内感染評価の習慣化≫のように定期的な観察が,≪疼痛等の症状理解≫に繋がっていた.
プロトタイプ使用前,看護師は開口障害を必要な観察項目として捉えていなかった.しかし,≪開
口障害の明確化≫では＜意識して開口障害を観察するようになる＞というように,プロトタイプ
を活用することにより,開口障害は上咽頭や舌癌の患者に多く,必要な観察項目として認識され
た.また,＜食事形態の変更や口腔ケア等を検討する目安になる＞というように,開口障害の観察
から摂食困難を認識し,摂取しやすい食事形態の変更へとつながっていた.開口障害は,血清アル
ブミン値と負の相関を認め,開口障害が経口摂取を阻害し,低栄養状態に至る可能性 13)が報告
されており,CRT を受ける患者への食支援は重要である.味覚障害では,＜EOAG に味覚障害がなか
った＞状態であったが,＜項目があることにより味覚障害を評価できる＞ようになり,プロトタ
イプが味覚障害の評価に寄与していた.≪口腔内感染評価の習慣化≫では,＜患者自身が口腔内
の変化を報告してくれるようになる＞とあるように,看護師の評価を通した関わりにより,患者
の自発的な症状観察を促す効果も示された. 
・【プロトタイプの活用可能性】では,プロトタイプを CRT 後の≪有害事象の評価に適したツー
ル≫であると認識し,評価の過程で≪患者と共に観察を可能にするツール≫であると捉えていた.
また≪評価の視点を学べる教育ツール≫として,新人や新任看護師の教育ツールとしても活用し
ていた.プロトタイプの活用に関し,＜症状を評価しやすい＞＜観察項目が網羅され不足はない
＞＜スコア化されていることにより経過がわかり、ケアに活かせる＞というように,看護師はプ
ロトタイプを≪有害事象の評価に適したツール≫と捉えられていた.既存の EOAG に,CRT の有害
事象を観察するプロトタイプを補完することにより,CRT による有害事象を網羅し,適切な評価
が可能となった.CRT による口腔粘膜炎等の有害事象は,栄養関連症状(Kubrak,2013)と呼ばれ,
粘膜炎や嚥下障害,開口障害等が Quality of Life や栄養状態に影響すると報告(Crowder,2018)
されている.低栄養状態を予防するためにも,本項目の評価を継続することが重要であると考え
る.またプロトタイプは,≪評価の視点を学べる教育ツール≫とあるように,複数の有害事象が出
現する可能性があることや発現時期を十分に理解していない新人看護師にとって学びの機会を
提供する.口腔衛生の充実には口腔アセスメントツールの教育や看護師の認識が重要(山中,020)
であり,教育ツールとしてのプロトタイプの機能について理解し運用すべきである.また,≪患者
と共に観察を可能にするツール≫とあるように,プロトタイプはベッドサイドで患者と一緒に症
状の経過を観察することが可能なツールとして活用されていた.医療者からの支援が口腔ケア継
続の関連要因である 22)ように,プロトタイプを活用した定期的な看護師による関わりが口腔衛
生の維持に寄与すると考える. 
以上のように,プロトタイプの活用可能性に関する 3 点について示されたことは,プロトタイ

プの有用性を示唆し,臨床において活用を促進する一助になると考える. 
③看護への示唆 
看護師は,CRT を受ける患者の有害事象について,既存の EOAG と共にプロトタイプの 5 項目を

評価することにより,患者状態を把握し,看護ケアを提供できると考える.さらにプロトタイプの



使用は,新人看護師への教育ツールとしての役割を果たし,患者との症状観察が可能なツールと
しても機能することが示唆された. 
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コアカテゴリー カテゴリー サブカテゴリー
患者に確認し変化がなければ1にするが、4㎝以上開口できなければスコア3を付ける（3）

開口障害は、舌圧子等で患者に開口度を確認して評価している（7）

味覚障害を多職種で把握する（1）

患者の訴えを確認する（3）

嗅覚障害は、味覚にも影響している（6）

鼻閉は、嗅覚に影響する（2）

嗅覚障害は、味覚と一緒に確認する（4）

口臭や舌苔の厚さ、粘膜の状態によりカンジダ感染を評価する（4）

舌苔が感染によるものか判断に迷う（3）

含嗽を実施できているか患者に確認している（2）

安静時痛と嚥下時痛を常に観察する（2）

疼痛の自己評価は、5段階では難しいため、11段階のNRSで評価している（14）

意識して開口障害を観察するようになる（2）

食事形態の変更や口腔ケア等を検討する目安になる（2）

項目があることにより味覚障害を評価できる（1）

EOAGに味覚障害がなかったため、評価することがない（2）

定期的な評価により味覚障害が起こりえることを理解できる（2）

味覚障害により食事摂取量が低下する（5）

味覚障害の重要性を理解し評価している（7）

口腔内の感染を観察する習慣が身につく（2）

舌苔に早めに気づくことが出来るようになる(2）

患者自身が口腔内の変化を報告してくれるようになる（1）

疼痛等の症状を観察でき、症状理解につながる（3）

疼痛評価は、必須な項目である（1）

症状を評価しやすい（2）

観察項目が網羅され不足はない（6）

スコア化されていることにより経過がわかり、ケアに活かせる（3）

プロトタイプで症状の出現時期がわかる（1）

新人の頃は、先輩に相談しながら評価し、ケアにつなげていく過程がわかる（2）

口腔内評価は、新人研修や学生時に習得する機会がない（5）

プロトタイプにより観察する視点が明確になる（6）

プロトタイプは、観察の視点を明確にしアセスメントに活かすことができる（9）

患者と一緒に前回と比較して疼痛の経過を確認する（2）

前回と比較し症状の変化を経時的に把握する（8）

プロトタイプを患者に見せることで、症状の経過を一緒に確認できる（3）

プロトタイプを見せはしないが、患者に経過を確認しながらチェックしていた（5）

※サブカテゴリー右()内の数字はコード数

《患者報告としての疼痛評価》

《口臭や舌苔の厚さによる評価》

《味覚障害も含めた嗅覚障害の評価》

《開口度による開口障害の評価》

【プロトタイプによる
評価方法の際の工夫】

《情報共有による味覚障害の把握》

【プロトタイプの活用可能性】

【プロトタイプ活用
による効果】

《開口障害の明確化》

《疼痛等の症状理解》

《味覚障害の客観的評価可能》

《有害事象の評価に適したツール》

《患者と共に観察を可能にするツール》

《評価の視点を学べる教育ツール》

《味覚障害の重大性の認識》

《口腔内感染評価の習慣化》

表 3 プロトタイプの評価 
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