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研究成果の概要（和文）：本研究は、自宅で経口化学療法薬を受ける患者が安全かつ確実な治療の継続を支援するため
の服薬支援モデルの開発を目的とした。２つの質的研究の結果、進行胃がん患者は経口抗がん薬治療に対して内的葛藤
(Inner conflict in patients with cancer)が生じていた。そしてこのような経口抗がん薬治療を受ける患者を支援す
る看護師には「看護のプレゼンス（Nursing presence)」が重要であることが示された。これらの結果からpatient-cen
tered careにおけるpatient adherence支援モデルが構造化され、その重要性が明らかになった。

研究成果の概要（英文）：The purpose of this study is to develop a medication taking support model for the 
patients receiving oral anticancer agents. In this study, two qualitative studies were conducted. As the 
result, this study made it clear that patients with cancer experienced inner conflict between rational 
belief and emotional resistance to taking the medication. Another study revealed a compelling need for 
nursing presence in oral chemotherapy. In their partnership with patients, nurses should be attentive, 
connect with patients, elicit patients’ unmet needs, and provide committed patient support. Rather than 
traditional reactive approach, proactive patient care is required. From these results, the importance of 
supporting patient adherence in patient-centered care was revealed.

研究分野：がん看護
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１．研究開始当初の背景 
がん医療は経口化学療法薬（経口抗がん剤、
経口分子標的薬）の開発と普及により、治療
の場が病院から自宅へとパラダイムシフト
が生じている。現在では、がん化学療法の
10％が経口化学療法薬を使用しており、今後
も益々増加することがと推測されている 1）。    
日本においても主に進行・再発乳がんや大
腸がん、肺がん、腎臓がんなどに承認され、
活用されている。  
経口化学療法薬の利点は、①自宅で簡便に治
療継続が可能であること。②投与のたびに針
を刺すという苦痛がないこと。③治療時間が
拘束されないことなどが挙げられ、患者の
QOLの維持、向上に貢献する。一方、この治
療の課題は次のような点が挙げられる。①病
院で化学療法を投与する場合は、多職種の専
門家が関わり、安全、確実に管理されている
が、経口薬の場合は、患者、家族が自宅で服
薬管理や有害事象の self-monitoring と対処の
役割、責任を負うことになる 1,2）。②症状の悪
化による服薬中断や、時々内服を忘れる（約
23％3））等、アドヒアランスの問題がある 1-3）。
これは、がんそのもののコントロールに影響
する重大な課題である。③有害事象のセルフ
マネジメントの難しさがある。患者や家族が、
経口化学療法の有害事象は「軽症」と誤解を
しているとの指摘がある１）。がん化学療法
薬は点滴用と経口薬の有害事象の発現率は
同等、もしくは手足症候群（HFS）などは経
口薬の方が高頻度である 1，4）。そして、下痢
や嘔気、嘔吐、HFS等の有害事象のマネジメ
ントと服薬アドヒアランスとの相関が認め
られている 3）。すなわち、アドヒアランスの
みにアプローチしても効果は乏しいといえ
る。がん患者は、がんの症状、副作用の苦痛、
治療計画（服用と休薬）の複雑さ、多忙な生
活、不安や抑うつ等、多様な要因が潜む環境
に在る。特に、経口化学療法の多くは再発・
進行がん患者に適用されており、自宅で服薬
を続ける患者は、医療者へアクセスしにくい
環境で多様な課題に孤軍奮闘している 5）。し
たがって、安全、確実な服薬継続には、適切
な服薬と有害事象のマネジメントとのバラ
ンスが要点だと考える。つまり、体調や副作
用症状のセルフマネジメントに関する知識
や技術の指導 5,6）と併せて、安全な服薬支援
モデルの開発が求められる。 
 
 
２．研究の目的 
本研究は、自宅で経口化学療法薬を服用す
る患者が安全かつ確実に治療を継続し、治療
の完遂を促すための、服薬支援モデルを開発
し、そのモデルの有用性を検証することを目
的とした。 
 
以下に具体的目標を記す。 
A．自宅で経口化学療法を続けるがん患者に
対する医療者の支援の実態解明と課題を明

らかにすること。 
 
B.自宅で経口化学療法を続けるがん患者の
安全、確実な服薬継続の阻害要因と有害事象
に対するセルフマネジメントの実態を明ら
かにすること。  
 
C．自宅で経口化学療法を続ける患者の服薬
支援モデルの開発と有用性を検討すること。 
 
 
３．研究の方法 
A．自宅で経口化学療法を続けるがん患者に
対する看護師の支援の実態解明と課題に関
する調査 
 
(1)デザイン： 
グラウンデッドセオリーアプローチによ
る質的研究を行った。 
 
(2)研究参加者： 
日本のがん化学療法認定看護師の中から
本研究の参加に関心がある人を募った。研究
開始前に、文書と口頭で研究の概要および、
研究に関する倫理的配慮（参加は自由意思で
あること、個人情報の保護、任意性の保持等）
についても説明し、同意を得た方を研究参加
者とした。 
1回目のリクルートでは、18名中 9名から参
加の同意が得られ、2つのグループに分けて、
フォーカスグループインタビューを行った。
それらの 2 つのインタビューの分析の結果、
データは飽和に至らなかったため、理論的サ
ンプリングとして看護師 21 名にリクルート
し、そのうち 9名から研究参加に同意が得ら
れた。不参加の理由は、インタビューの日に
予定が合わない、現在、化学療法に関する部
署で勤務していないなどが含まれた。 
 
(3)データ収集： 
データ収集の場所は、所属大学のプライバ
シーが保てる教室で、データ収集方法は、半
構成的質問紙を用いたフォーカスグループ
インタビュー（計 4回、60分―90分/回）を
行った。インタビューでは、「経口抗がん薬
治療を受けている患者に対してどのような
看護を実践していますか？」「課題や改善点
はどのようなことだと考えますか？」などに
ついて尋ねた。 
 
(4)データ分析: 
主に KYがグラウンデッドセオリーアプロ
ーチを用いて分析し、適宜研究者間で議論を
繰り返し、検討した。分析の結果、新たな重
要な概念が導かれないことを研究者２名で
確認し、飽和と判断した。 
 
B.自宅で経口化学療法を続けるがん患者の
安全、確実な服薬継続の阻害要因と有害事象
に対するセルフマネジメントの実態に関す



る調査 
 
(1)デザイン： 
経口抗がん薬治療を受ける進行胃がん患
者の体験を探求するためにグラウンデッド
セオリーアプローチによる質的研究を行っ
た。 
 
(2)研究参加者： 
経口抗がん薬治療を受ける進行胃がん患
者を対象とした。 
リクルートは、外来診察後、共同研究者の
医師に本研究の概要を説明してもらい、本研
究参加に関する説明を聴くことに同意が得
られた患者に対し、研究者が別室で本研究の
概要および研究参加は任意性、個人情報の保
護等の倫理的配慮について口頭と文書で説
明をした。研究参加に同意が得られた患者に
は同意書に署名をもらった。 
 
(3)データ収集： 
データ収集は、半構成的インタビューガイ
ドを用いて、プライバシーの保てる個室で個
別インタビューを行った。 
サンプリングプロセスでは、purposive 

sampling、次いで、theoretical samplingを行っ
た。最初は「あなたにとって経口抗がん薬を
服薬するということはどのような体験です
か？」などと open questionで尋ねた。 
サンプリングと分析および研究者間でのミ
ーティングを併行して行い、研究参加者 14
名のデータ収集後にデータが飽和したこと
を確認した。 
 
(4)データ分析: 
データはグラウンデッドセオリーにより
分析を行った。研究参加者の同意を得て、IC
レコーダーに録音したデータは逐語録にお
越し、分析を行った。主に KYが分析を行い、
その結果を HKが確認し、一致しない分析に
ついては意見交換および分析を繰り返した。 
 
C. 服薬支援モデルの開発について 

Aと Bの調査結果に基づき、患者と医療者
の各々の見地から解明された服薬継続に関
連する要因と両者間の要因のギャップを解
明し、それらを構造化し、その結果から、医
療者の支援を受けにくい自宅で内服を継続
する患者の服薬支援モデルの開発と有用性
について、研究者間で検討した。 
 
 
４．研究成果 
(1)主な成果 
A.看護師を対象にした質的研究の結果 
 本研究のリクルートは 39名中 18名から研
究参加の同意が得られた。研究参加者の平均
年齢は 36 歳で、化学療法看護の経験は 13.6
歳であった。 
分析の結果、コアカテゴリーとして“The 

need for a nursing presence”が導かれた。看護師
は、経口抗がん剤治療を開始する患者の潜在
的なノンアドヒアランスのリスクをアセス
メントすべきであること (Assess Potential 
Nonadherence) が明らかになった。 
そして、看護師は患者から求められるのを待
つのではなく、Proactive Patient Careが不可欠
であった。それは“Be Attentive to Patients’ 
Needs” “Connect with Patients” “Elicit Patients’ 
Unmet Needs” “Provide Committed Support”が
含まれた。さらに、看護師は Patient Care と
Relationships among Healthcare Providersとい
ったCoordination の役割が重要であることが
明らかになった。すなわち患者と医療従事者
との両方に対する nursing presence の必要性
が示唆された。 
 
看護実践の示唆として、看護師は経口抗が
ん薬治療を開始するところから、proactiveに
患者に関わる必要があること、Proactive care
としては、自ら先を予測して関わっていくこ
とが不可欠である。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
B.進行胃がん患者を対象にした質的研究の
結果 
 
研究参加に同意を得た 14 名の平均年齢は

63.4歳 (43－80歳) で、全ての患者は経口抗
がん薬を自己管理できる人たちであった。 
 
分析の結果、コアカテゴリーは、 Inner 

conflict in patients with cancer（がん患者の内的
葛藤）が導かれた。 
それには５つのカテゴリー：合理的な信念
(rational belief), 感情的な抵抗 
(emotional resistance), 主 観 的 な 認 識
-adherence, 行動 -Partial non-adherence, およ
び治療における自分の役割の再認識 
(Recognition of one’s role in medication therapy)
が含まれた。すなわち、進行胃がん患者は、
経口抗がん薬治療に対して、合理的な信念
（生きるために服薬して当たり前、自分の義
務など）と感情的には抵抗感（抗がん薬によ
る害の懸念、薬の効果への疑い、本当に効く

 



のか？など）を抱き、経口抗がん薬を服用す
るか、飲まない方が自分にとって良いのでは
ないかなど、個々は内的葛藤が生じていた。
そして患者の主観的認識(perceived adherence)
と行動 (partial non-adherent) には不一致が生
じていることも示された。すなわち、合理的
な信念よりも感情的な抵抗が強い時にノン
アドヒアランスが生じていたが、主観的には
アドヒアランスだと認識していることが明
らかになった。 
また、がん患者の中には内的葛藤を通して
自分の人生を内省したり、経口抗がん薬治療
における自身の役割を見出して確実に服薬
している者もいた。 
この研究から、患者の行動、すなわちノン
アドヒアランスか、アドヒアランスかに焦点
をあてて関わっては患者の根本的な課題、ニ
ーズを解決することは難しい。むしろ、患者
の内的葛藤や主観的認識と行動との状況を
理解し、行動をもたらす患者の深い意味を理
解することが適切で効果的な支援につなが
る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
C.服薬支援モデルの開発と有用性の検討 
本研究（看護師を対象にした調査と患者を
対象にした調査）の結果を統合し、
patient-centered careにおける patient adherence
支援モデルを次のように構造化した。 
①経口抗がん薬を受けるがん患者に対す
る nursing presence： involvement in entryから
その後も継続的に proactive patient careを遂行。
②患者の経口抗がん薬治療に伴う rational 
belief と emotional resistance の内的葛藤の理
解と明確化。③経口抗がん薬治療に対する患
者の主観的な認識と行動の理解。 
これらの要素により患者の真のニーズに
対する個別的な patient adherence 支援につな
がると考えられた。 
 
 

(2)得られた成果の国内外の位置づけとイン
パクト、今後の展望 
 本資金により、国際学術雑誌に２件の論文
を発表することができた。１つは、経口抗が
ん薬治療を受ける患者を援助する看護師 
の存在をプレゼンスすることの重要性につ
いて明らかにすることができた。これは米国
がん看護学会の雑誌の一つ、 Clinical Journal 
of Oncology Nursingに採択された（主として
米国および各国のがん看護を専門とする看
護師が読者である）。 
 

2 つ目は、経口抗がん薬治療を受ける患者
の体験について、患者の内面に迫り、感情と
理性の葛藤を通して生じる行動について、質
的研究によって、明らかにした。この研究は、
BMJ Open に採択され、がんを専門とする看
護師に限らず、多様な領域の看護師、および
多職種に広く報告することができた。経口抗
がん薬治療を受ける患者が益々増加するこ
とが見込まれるため、この治療を受ける患者
をどのように援助するかについての手がか
りとして、実践の示唆を提供することができ
た。 
最後に本資金より、経口抗がん薬治療を中
心に、看護師を対象とした調査および患者を
対象とした調査を行ったことで、両者の視点
からの課題を見出すことができた。それによ
って、双方の課題に適した改善と支援が不可
欠であるといえる。 
 今後、経口薬には分子標的治療薬の開発が
進むことが予測される。本研究から得た知見
を、経口分子標的治療薬を受ける患者への応
用を検討することが課題である。 
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