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研究成果の概要（和文）：がん臨床試験を受ける患者の意思決定を支えるための看護指針の作成と実用可能性の
検討をすることを目的とした．インタビュー調査から看護指針原案を抽出し，質問紙調査をした結果，看護指針
は3因子（25項目）で構成され，信頼性と妥当性が確認された．これらをもとに意思決定支援マトリックスを作
成した．臨床２事例を用いて専門者間で実用可能性を検討し，意思決定支援看護指針の実用可能性が確認され
た．

研究成果の概要（英文）：The purpose of this study was to develop nursing guidelines to support 
decision making for patients undergoing cancer clinical trials and to examine its utility．The items
 pool of the nursing guideline was extracted from the interview study, and the results of the 
questionnaire study confirmed the reliability and validity of the nursing guideline, which consisted
 of three factors (25 items)．A decision support matrix was developed based on the decision support 
nursing guidelines．Following expert discussions using two clinical cases confirmed the utility of 
the decision support nursing guidelines.

研究分野：がん看護
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令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
臨床現場において具体的かつ効果的な意思決定支援を看護師に提示できることにより，意思決定支援が必要なが
ん患者へ支援検討ツールとして活用でき，意思決定支援の質の向上に貢献できる．
看護師が自身の実践した意思決定支援を振り返るための実践リフレクションツールとして活用することできる．
また，看護師個人の意思決定支援時の課題を明確化できるため，看護師の意思決定支援の教育ツールとしての活
用に期待できる．

※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。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 

 

１．研究開始当初の背景 

国民病と位置付けられているがんの治療は，手術療法，抗がん剤によるがん薬物療法，放射線

治療，その他を組み合わせて行う集学的治療が基本である（飯野，2011）．そして，これらのが

ん治療はがん臨床試験の実施により進歩してきた．しかし，難治性がん，再発がんや進行性がん

などの 5年生存率は未だ低く（がん研究振興財団，2019），効果的な治療法が確立していない．

そのため，がん患者にとって新薬や新たな治療法の開発に大きな期待が寄せられている． 

がん臨床試験は，新規抗がん剤や治療法，診断法，ケアなどの有効性や安全性の評価を目的と

した介入研究である（新美，2010）．また，毒性の強い抗がん剤の使用とがん臨床試験実施目的

の観点より，対象者は一般的にがん患者に限定される（小原，2010；新美，2010）．よって，が

ん臨床試験に関与するがん患者への意思決定は，標準的な治療を選択する意思決定より，治療の

選択とがん臨床試験への参加という複雑で困難な状況となるため，看護師による患者への意思

決定支援がより重要となる． 

がん臨床試験に関する意思決定おいて，がん患者は第Ⅰ相から第Ⅲ相のいずれの相において

もがん臨床試験に対する期待感，精神的な負担感が大きく（Cox，2000；Kohara，2010；熊谷ら，

2013，宋ら，2011），がん臨床試験の継続への葛藤（宋ら，2011）や終了後の恐怖（Cox，2000）

も報告されている． 

がん臨床試験に関する意思決定場面では，医師には病状，治療やがん臨床試験に関する説明を

行い，患者に治療の方向性を示す役割がある．看護師には，患者を擁護する役割があり，その主

な役割は，臨床試験に参加する患者の意思決定支援などの患者への直接的ケアの提供である．ま

た，看護師のがん臨床試験への参加の義務（新見，2010）や意思決定支援における看護師の意義

（小原，2016）も示されている．さらに，井波ら（2018）は，がん臨床試験における生活の質の

維持，療養上の問題への意思決定支援の重要性を指摘しており，患者の一番身近な存在である看

護師が，がん臨床試験に参加する患者へのケアに積極的に関わることの重要性を示している．し

かし，先行研究において，がん臨床試験への参加や継続，療養生活上の問題に焦点を当てた意思

決定支援は未確立であることが明らかになっている（熊谷ら，2020）． 

 

２．研究の目的 

本研究の目的は，がん臨床試験を受ける患者の参加・継続，および療養生活上の問題に対して

より良い意思決定支援を看護師が実施するための意思決定支援看護指針を作成することである．

そして，臨床現場での意思決定支援看護指針の実用可能性を検討することである． 

 

３．研究の方法 

（１）研究１ 

看護指針案の作成では，がん看護専門看護師などの資格を有する看護師 12 名を対象にインタ

ビュー調査を行い，インタビューの逐語録から看護指針案を抽出した．専門者間で看護指針案の

内容妥当性を検討した．さらに看護指針案の表面妥当性を検討し，最終的に 63 の看護指針案を

作成した． 

その後，全国のがん診療連携拠点病院および臨床研究中核病院に勤務する看護師 1,391 名を

対象に，上記 63 の看護指針案について質問紙調査を行った．分析方法は，項目分析，探索的因

子分析，確証的因子分析，信頼性（内的整合性）の検討，妥当性（構成概念妥当性）の検討を行



った．信頼性については，Cronbach のα係数を算出した．構成概念妥当性については，確証的

因子分析においてモデル適合度を算出した． 

（２）研究２ 

研究１で結論付けられたがん臨床試験を受ける患者の意思決定を支えるための看護指針の項

目を意思決定支援の経過とケアの実施順序性で検討し，看護指針マトリックス案を作成した．が

ん看護専門看護師やがん看護研究者らによる専門者間でマトリックス案のケア実施時期の妥当

性を検討した．さらに，臨床事例２事例を用いて，看護指針マトリックスの支援項目と臨床事例

に実施されていた看護ケアとの一致状況を専門者間で確認し，実用可能性を検討した． 

 

４．研究成果 

（１）研究１ 

63 の看護指針案を作成し，質問紙調査を行った．その結果， 400 名から回答（回収率：28.8％）

が得られ，そのうち 384 件を有効回答とした（有効回答率：96.0％）．63の看護指針案は項目分

析によって32項目に精選された．32の看護指針案について探索的因子分析（プロマックス回転）

を行った結果，3因子（25項目）が抽出された．因子間の相関係数は r＝.51～.75 であった（p

＜.05）．第 1因子は【がん臨床試験への参加と継続の意思決定支援】，第 2因子は【患者の意思

に基づく療養生活を継続できるための支援】，第 3因子は【患者の思いや希望を表出できる協同

関係】と命名した．Cronbach の α 係数は，25 項目全体では.959，第 1 因子は.944，第 2 因子

は.927，第 3因子は.841 であり，内的整合性が確認された．モデルの適合度は，GFI = .851，

AGFI = .823，CFI = .921，RMSEA = .073 であり，構成概念妥当性と信頼性が確認された． 

（２）研究２ 

作成したマトリックス案のケア実施時期の妥当性と実用可能性について専門者間で検討した

結果，３項目のケア実施時期を修正した．臨床の事例２事例を用いて専門者間で協議した結果，

行われていた看護ケアは，１事例目では本指針 25項目中 20項目（80％一致），２事例目では 25

項目のうち 23 項目（92％一致）が該当した．これらの一致率から，意思決定支援看護指針マト

リックスの実用可能性が確認された． 
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