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研究成果の概要（和文）：本研究では、外来がん化学療法看護におけるoncology emergencyの安全性改善をめざす＜ケ
ア質保証統合システム＞を開発した。＜ケア質保証統合システム＞として、①ケアの質指標（QI) の開発、②静脈ライ
ンあるいはポートからの抗がん剤安全投与ガイドラインの作成と公開、および③[理解の再確認]、[意向の表出と選択]
、[相談]の要素で構成した「経口抗がん剤のアドヒアランス促進服薬自己管理支援プログラム」を開発した。エビデン
スレベルの高い成果を得るために服薬自己管理支援プログラムを用いた無作為化比較試験を実施した。

研究成果の概要（英文）：We have developed an integrated system which improves safety of oncology 
emergency in outpatient cancer chemotherapy nursing. This integrated system is composed of the following 
three elements; 1)development of a care quality indicator, 2)development and publication of a guideline 
for safe administration of anticancer drug through an intravenous line or a port, and 3)development of a 
medication self-management support programme. Medication self-management support programme has three 
elements; “providing information using teach-back”, “help patients set a goal based on their 
preferences”, and “solve problems through follow-up counselling”. A Randomized Controlled Trail using 
the medication self-management programme is underway to produce high level evidence.
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１．研究開始当初の背景 
外来化学療法加算を算定している施設は

年々増加の一途をたどる。厚生労働省による平
成 20 年の調査では、2045 の医療機関に達する。
一方、外来化学療法を専任する看護師の配置
は 58.6％で必ずしも多くなく、有害事象への適
切な対応や安全管理体制の整備等を含め、質
の高い外来化学療法ケア推進がわが国のがん
対策で急務とされている。致死的な有害事象を
もたらすレジメンのレパートリーと複雑性が増加
し、oncology emergency に関するケアの質保証
は国際的課題となっている。ケアの質保証を国
レベルで推奨する背景に、「エビデンス・診療ギ
ャップ」への重大な危機感がある。例えば、好中
球減少性発熱では、不適切なトリアージ、医師
による診断までの遅延、救急処置対応の遅れ、
など実践現場のエビデンスギャップが悪化や死
亡の頻度を高め、ひいては緊急入院、レジメン
の中止をもたらし、コストパフォーマンスを大きく
減じる。今後、oncology emergency の安全ケア
について、高品質のトリアージと精度の高い看
護モニタリングにより、最善のアウトカムを得る看
護ケアの質保証統合システム開発にあると考え
た。 
 

２．研究の目的 
外来がん化学療法看護における oncology 

emergencyの安全性改善をめざす＜ケア質保証
統合システム＞を開発する。このシステムの登録
施設を対象に、施設割付法による無作為化比
較試験を実施し、臨床現場において致死的有
害事象を管理するベストプラクティスにより、治療
完遂率、Quality of Life、医療満足度の改善など
につながったかを検証する。併せて、ケアの質
保証統合システムの効果検証プロセスを継続的
にモニターするケア質保証プラットフォームを検
討する。具体的研究課題を下記に記す。 
（1）ケアの質指標（Quality Indicators：QI)の開
発 
Oncology emergency において頻度と緊急性の
高い、＜抗がん剤血管外漏出＞＜抗がん剤の
ノンアドヒアランス＞に特化し、高品質の安全ケ
アが実際に致死的有害事象を予防・早期発見・
対処し、患者満足度を高め、QOL 向上につな
がったかを測定する QI を開発する。 
（2）ベストプラクティスの標準化 
＜抗がん剤血管外漏出＞＜抗がん剤のノンアド
ヒアランス＞ における致死的有害事象を管理し、
害を最も少なくするための安全ケアのメカニズム
を構築し、臨床現場に浸透するケアモジュール
（ケアガイドラインあるいはケアプロトコル）を作成
し、海外研究者パネルによるオーディットをうけ、
内的妥当性を検証する。 
（3）ベストプラクティスの多施設共同施設割付法
による無作為化比較試験 
外来がん化学療法看護におけるオンコロジーエ
マージェンシーの安全性改善のために、高頻度
で優先的開発が必要とされている＜経口抗がん
剤の安全管理とアドヒアランス促進＞に焦点化
した服薬自己管理支援プログラムを開発する。

そのために、多施設共同ランダム化比較試験を
実施し、経口抗がん薬治療を受ける転移・再発
乳がん患者に対する「服薬自己管理支援プログ
ラム」の服薬アドヒアランス向上への効果を検証
する。 
（4）ケアの質保証プラットフォームの検討 
ケアの質保証統合システムの効果検証プロセス
を継続的にモニターするケア質保証プラットフォ
ームを開発し、無作為化比較試験のプロセスで
妥当性の検証を図る。 
 
３．研究の方法 
（1）ケアの質指標（QI） の開発                                                                                      
①専門家パネルの組織化：基準の作成に際し、
日本がん看護学会理事および委員会に対しパ
ネルメンバーを公募した。 
②測定用具の設計：＜抗がん剤血管外漏出＞
＜経口抗がん剤のノンアドヒアランス＞など致死
的有害事象に関連するシステマティックレビュー
および臨床の特記すべき事象の抽出を行い、説
明可能性の高い測定用具を検討した。 
（2）ベストプラクティスの標準化 
①静脈ライン・ポートからの抗がん剤安全投与に
関するベストプラクティスの標準化 
抗がん剤血管外漏出に関しては、近年頻度が
高まる静脈ライン・ポートからの抗がん剤投与に
焦点化し、ケアスタンダードモジュールを作成す
る。ケアガイドラインは、研究者および日本がん
看護学会より公募したレビューチームを組織し、
システマティックレビューを行いエビデンスの集
積・統合により「外来がん化学療法看護ガイドラ
イン」を作成した。ガイドラインは、Minds による外
部評価を受けた。 
②経口抗がん剤の安全管理とアドヒアランスに
対するベストプラクティスの標準化 
高頻度で優先的開発が必要とされている＜経
口抗がん剤の安全管理とアドヒアランス促進＞
に焦点化した服薬自己管理支援プログラムを開
発するために、安全ケアの優先的課題に対する
看護師の認識と実態を全国規模（がん診療連携
拠点病院と 200 床以上の一般病院 計 597 施
設）で調査した。 
[研究デザイン] 多施設横断調査 
[研究対象] 
施設サンプリング：2012 年 11 月時点のがん診

療連携拠点病院のうち 309 施設、および 300 床
以上の一般病院から 141 施設を地域区分ごとに
層化し無作為化抽出した。その結果施設サンプ
リングとして計 450 施設を選択した。 
対象看護師の選択基準：下記の全ての基準を

満たす看護師を各施設一名選択してもらった。 
・化学療法室で 3 年以上の勤務経験 
・化学療法室看護においてリーダー業務を経験
しているもの 
・研究参加の協力を得られたもの 
[調査方法]調査は 2 段階のプロセスで実施した。
第 1 段階は、抽出した全施設に対し、調査用紙
を配布した。調査の施設における受け入れと受
け入れ否の理由に確認するために、郵送ならび
に電話により施設の看護部長より返答を得た。



第２段階は、調査の施設承諾を得た施設におい
て、化学療法室における経口抗がん剤の看護
実践に対する看護師の認識調査と系統抽出法
により抽出した患者に対する看護実践の実施頻
度を調査した。調査項目は以下の通りである。 
(a)看護実践に対する看護師の認識調査票： 
経口抗がん剤治療をうける患者に対する看護実
践の認識は、文献レビューおよび専門家パネル
の検討基づき、患者教育、服薬指導、有害事象
のアセスメントならびに看護体制の有無などを問
う二者択一式の 28 項目から構成した。 
(b)１週間の経口抗がん剤治療を受けている患
者の看護実践に関する調査票： 
看護実践に対する看護師の認識調査票の中か
ら、有害事象のアセスメント、服薬自己管理支援、
モニタリング等(4 項目)を用い、系統的抽出によ
り特定された患者個々に対し、各項目について
実践の有無を尋ねるものとした。なお、対象患者
は、化学療法室の受診患者リスト（調査日までの
１週間の間に受診した全ての患者）から、系統抽
出法により 10 人毎に抽出し回答することとした。 
[データ分析] 
記述統計量の算出およびロジスティック回帰分
析を行った（有意水準は 0.05）。 
慶應義塾大学看護医療学部研究倫理審査の承
認を得て実施した（承認番号：198, 2012). 
③「経口抗がん剤アドヒアランス促進の看護実
践」のケアプログラムの作成 
専門家パネルを組織し、調査結果およびシステ
マティックレビューに基づいて、＜経口抗がん剤
アドヒアランス促進の看護実践＞を策定し、ケア
プロトコルの検討を行った。 
（３）ベストプラクティスの多施設共同施設割付法
による無作為化比較試験 
 ＜経口抗がん剤の安全管理とアドヒアランス促
進＞に焦点化した服薬自己管理支援プログラム
を開発するために、多施設共同ランダム化比較
試験を実施し、転移・再発乳がん患者に対する
「服薬自己管理支援プログラム」の服薬アドヒア
ランス向上への効果を検証した。 
① 研究デザイン 
ランダム化比較試験と質的研究による Mixed 
Method. 前向き/介入有/非盲検 
② 対象 
研究協力の得られたがん専門病院（3 施設）に
外来通院している転移・再発乳がん患者で、経
口抗がん薬治療を開始する者を対象（計 200
名）とする。選択規準は、経口抗がん薬治療を
開始する者、服薬行動を自立して行える者など
とし、一方で、認知・精神障害がある者、脳転移
を診断されている者、静脈ラインからの投与を併
用している者、身体症状により著しい苦痛がある
者、などは除いた。 
③ 服薬自己管理支援プログラムの概要 
＜治療開始 1 ヶ月後、2 ヶ月後の 2 回実施＞ 
各施設で通常のケアに加え、看護師により下記
の介入を行う。 
介入の構成要素： 
介入(1)  ＜理解の再確認＞ 
・看護師は、抗がん薬治療および服薬管理につ

いて患者に問いかけ、理解したことを自分の言
葉で述べさせて理解を確認する。 
介入(2) ＜意向の表出と選択＞ 
・看護師は、1 か月の服薬について患者とともに
振り返り、服薬を継続するための患者の意向を
取り入れた服薬自己管理方法を考え、その中か
ら一つ優先して実施できるものを取り組んでいけ
るように支援する。 
介入(3) ＜相談＞ 
・看護師は、病気、経口抗がん薬の治療、服薬
に関する不安や懸念、服薬の継続を妨げるよう
な生活上の問題点や自身の思いについて尋ね、
対応策を患者と相談する。 
④ 服薬自己管理支援プログラムを実践する看
護師の要件 
・化学療法看護の経験が５年以上ある者。 
・介入の標準化を担保するために、各施設で介
入を行う看護師は次の３つの内容を含む研修を
1 人 1 回（120 分）受けた者。 
－経口抗がん薬の基本的知識と適正管理を 
理解する。 
－ 経 口 抗 が ん 薬 の 服 薬 に 関 す る
self-management の考え方と patient-centered 
approach の 基 盤 と な る コ ン コ ー ダ ン ス
(concordance)および患者－医療者双方向で情
報 や 意 向 を 共 有 し 、 治 療 を 選 択 す る 過 程
(shared-decision making)の概念を理解する。 
－情報提供の技法 (teach back)と効果的なコミ
ュニケーション技法を習得する。 
⑤ 患者登録の手順 
 研究対象候補者に対し、経口抗がん薬治療開
始前に研究担当看護師より、本研究の概要を説
明し、同意を得た場合は、同意書に署名を貰う。
研究担当看護師は登録適格性確認票をデータ
センターにメールで送信する。登録の適格、不
適格についてはデータセンターより通知される。 
⑥ 無作為化割付と割付調整因子 
T１の時点でデータセンターにて割付を行う。3
つの対象施設毎に置換ブロック法を行う。施設、
年齢、レジメンを割付調整因子として層別割り付
けをする。無作為化割付方法の詳細な手順は、
データセンターの内部管理とする。 
⑦ 評価項目 
主要評価項目：経口抗がん薬治療開始3ヶ月後
の服薬アドヒアランス(Medication Possession 
Ratio (MPR))90%以上を維持した患者の割合。 
副次的評価項目：QOL、心理的状態、症状の重
症度、自己効力感、患者満足、救急外来受診
数、がん治療に関連した緊急入院回数と日数お
よびその理由 
測定時期と測定項目は表１の通りとした。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



  
 
⑧ データ解析 
主要評価項目の解析：群間で割合が等しいとい
う帰無仮説の検定を割り付け調整因子を考慮し
た一般線形モデルにて両側有意水準 5%で行う。
介入群の達成割合が対照群よりも統計学的に
有意に高かった場合に、本プログラムが有効で
あると判断する。 
副次評価項目の解析：各評価項目について、群
と時点ごとに要約統計量を求め経時的な変化に
ついて図表化する。一般化推定方程式などを用
いて経時的な変化に関する群間比較を行う。 
看護師から得る質的データは内容分析を行う。 
慶應義塾大学看護医療学部研究倫理審査およ
び各施設の研究倫理審査の承認を得た。 
 
４．研究成果 
（１） ケアの質指標（QI) の開発 
①専門家パネルによるケアの QI の検討 
・専門家パネルの組織化：致死的有害事象の予
防、安全性のモニタリング等、ケアの質に関連す
るエビデンスを包括的に抽出し、専門家による
調和のとれた質評価指標の合意形成を得るた
めに、日本がん看護学会理事、委員会より任意
にパネルメンバーを組織化した。2)質評価基準
(QI)の設計：ドナベディアンによる＜構造・プロセ
ス・アウトカム＞で構成される医療評価モデルに
基づき、外来化学療法看護における安全ケア質
評価の枠組み、構成要素を検討した(表 2)。併
せて、国際学会においてケア質評価の動向・最
新知見を得、医療評価モデルの要素について
洗練した。その結果、構造変数として、外来看護
師配置、専門職者との連携・協働の仕組みがケ
アの質評価に重み大と考えられた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② 専門家パネルによるベストプラクティスケアの
検討 
・専門家パネルによる安全ケアの優先度評価：
複数回のパネルにおける専門家の意見を統合
し、外来がん化学療法の安全ケアの優先的課
題として、＜静脈ラインあるいはポートからの抗
がん剤安全投与＞、＜経口抗がん剤の安全管
理とアドヒアランス＞を焦点化した。 
・上記優先課題についてベストプラクティスケア
のエビデンスをシステマティックレビューにより分 
析・統合した。その結果、＜静脈ラインあるいは

ポートからの抗がん剤安全投与＞では、ポート
による抗がん剤安全投与・管理について、感染
管理に対する患者へのセルフケア指導、個別性
に対応した機器選択・操作法等の管理のアウト
カムへの影響が示唆された。 
（２） ベストプラクティスの標準化 
① 静脈ライン・ポートからの抗がん剤安全投与
に関するベストプラクティスの標準化 
レビューチームでシステマティックレビューを行
い、エビデンスの集積・統合により「外来がん化
学療法看護ガイドライン」を作成した。本ガイドラ
インについては、全国規模で浸透させ、外部より
のフィードバックを得るために、出版化（外来が
ん化学療法看護ガイドライン.金原出版. 2014）し、
併せて Minds に登録し外部評価を得た。 
（ https://minds.jcqhc.or.jp/n/medical_user_main.php#SEAR

CH_COND_START_POS ）                     
②経口抗がん剤の安全管理とアドヒアランスに
対するベストプラクティスの標準化 
【外来化学療法室における安全ケアの優先的課
題に対する医療者の認識と実態調査】 
＜経口抗がん剤の安全管理とアドヒアランス＞
のベストプラクティスを焦点化するために、安全
ケアの優先的課題に対する看護師の認識と実
態を全国規模で調査した。調査依頼を行った
450 施設のうち、388 施設が調査への参加を辞
退した（辞退の理由：時間および人員の不足、
他の調査による多忙など）。研究参加施設は 62
施設、62 看護師であった。看護師により実施し
た「１週間の経口抗がん剤治療を受けている患
者の看護実践に関する調査」で系統的サンプリ
ングをされた患者は 930 名であった。その内、
249 名が経口抗がん剤を服用していた。 
経口抗がん剤治療をうける患者に対する看護実
践の認識は次の通りであった。看護師の 90％以
上は、緊急時の対応方法、副作用、家族による
支援、服薬指導について患者に説明していると
回答していた。一方、患者が服薬管理に自信が
あるか否かを問うことは 30.6％にとどまっていた。
また、患者の服薬に関する理解の確認 58.1％、
服薬スケジュールの確認 64.5％であった。残薬
確認の実施に関しては 35.5％であった。 
患者サンプリングによる「１週間の経口抗がん剤
治療を受けている患者の看護実践に関する調
査」では、副作用、治療と生活の両立を阻むバリ
ア、服薬管理などに対する実践の有無について
問い、その実施率が服薬アドヒアランスの要とな
る残数確認の有無とどのように関連しているかを
検討した（表 3）。その結果、全ての看護実践項
目が残数確認の有無と有意な関連を認めた。 
表 3．残数と他の服薬アドヒアランス看護実践項目との関連 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

表２ 



服薬アドヒアランスに関する看護実践として代表
される＜残数確認の実践＞について、どのよう
な要因が関与しているかを検討するために、ロ
ジスティック回帰分析を行った（表４）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
看護師の臨床経験、教育および専門資格、静
脈注射と経口による抗がん剤の投与の有無、経
口抗がん剤のオリエンテーション、学際的チー
ムによる学習会、処方エラー防止に対するシス
テムアプローチの有無、が有意な要因としてみ
なされた。 
以上の結果、経口抗がん剤の残数確認を始め
とする、服薬アドヒアランスを促進する看護実践
の重要性が示された。併せて、服薬アドヒアラン
スを促進するシステムとして、専門的看護師の関
与、学際的チームによる学習、処方エラーを防
ぐ 患 者 中 心 の ア プ ロ ー チ  (patient-centered 
approach)が不可欠であることが明らかになっ
た。 
③「経口抗がん剤アドヒアランス促進の看護実
践」のケアプログラムの作成 
調査結果と文献レビューに基づき、患者中心の
ア プ ロ ー チ で あ る concordance お よ び
shared-decision making の概念を基盤に「経口
抗がん薬の服薬自己管理支援プログラム」を考
案した。concordance および shared-decision 
making の概念は、近年、服薬管理行動を促進し、
アドヒアランスを高める上で注目を集めている。
Concordance および shared-decision making は
医療従事者が患者とパートナーシップのもとに、
治療やケアに関して知識や経験を共有し、互い
に合意を形成していくことである。患者のニーズ、
価値観、意向などの理解、患者の治療に対する
理解やコミットメントの確認が、重要な要素である。
本プログラムは、抗がん薬治療および服薬管理
に関する＜理解の再確認＞、＜意向の表出と
選択＞、＜相談＞の 3 要素から構成されている。
具体的には、服薬管理方法に関する患者の意
向やニーズについて話し合い、患者が個々の生
活パターンに基づいた自身にとって重要で望ま
しいと思える服薬管理行動を一つ選択する。＜
相談＞では、病気や経口抗がん薬の治療や服
薬に関する不安や懸念について尋ね、患者とと
もに対応策を相談することを服薬自己管理支援
プログラムとして実施する。 
 
（３）ベストプラクティスの多施設共同施設割付法

による無作為化比較試験 
優先的開発が必要とされている＜経口抗がん剤
の安全管理とアドヒアランス促進＞に焦点化した
服薬自己管理支援プログラムを開発する。その
ために、多施設共同ランダム化比較試験を実施
し、経口抗がん薬治療を受ける転移・再発乳が
ん患者に対する「服薬自己管理支援プログラム」
の服薬アドヒアランス向上への効果を検証した。 
①プロトコルの作成と承認： 3 施設におけるラン
ダ ム 化 比 較 試 験 と 質 的 研 究 に よ る Mixed 
Method前向き/介入有/非盲検のプロトコルを作
成し、慶應義塾大学および 3 施設における研究
倫理審査委員会の承認を得た。 
②介入プログラムの内容の精錬と看護師を対象
とした研修：介入プログラムは、全国調査の分析
結果および文献レビューに基づき、＜経口抗が
ん剤の安全管理とアドヒアランス促進＞を目的と
した３つの介入、＜理解の再確認＞＜意向の表
出と選択＞＜相談＞で構造化した。介入の内容
を標準化するために、各施設で介入（服薬自己
管理支援プログラム）を担当する看護師に研修
を実施した。研修内容は、①経口抗がん薬の基
本的知識と適正管理の理解、②経口抗がん薬
の服薬自己管理の基盤となる concordance、
shared-decision making の概念の理解、③情報
提供の技法（teach back）と効果的なコミュニケー
ション技法の習得、で構成した。24 名の看護師
が研修を修了した。 
③ 3 施設におけるランダム化比較試験 
独立行政法人国立国際医療研究センター内の
JCRAC データセンターに本研究のデータセンタ
ーを置き、3 施設におけるランダム化比較試験
（略称：SSPC）をすすめている。主要評価項目は
経口抗がん薬治療開始 3 ヶ月後の服薬アドヒア
ランス（MPR）とし、90%以上を維持した患者の達
成割合とした。外来通院している転移・再発乳が
ん患者で、経口抗がん薬治療を開始する者 200
名を予定し、これまでに、介入群 22 名、対照群
21 名がエントリーし、追跡調査および中間分析
を続けている。 
④ プロトコルの公表： がん専門病院の 3 施設 
におけるランダム化比較試験と質的研究による
Mixed Method 前向き/介入有/非盲検のプロトコ
ルの公表を行った（Komatsu et al. 2016） 
⑤ ケアの質保証プラットフォームの検討 
無作為化比較試験のプロセスにおいて介入看
護師およびデータマネジメント担当者による定
期的なミーティングを開催し、ケアの質保証統合
システムの効果検証プロセスを継続的にモニタ
ーするケア質保証プラットフォームを検討した。
以下に、その概要を示す。 
○外来における経口抗がん剤ケアチームおよび
役割分担 
○初期アセスメントとスクリーニング（理解度、心
理的負担、対処能力等の査定、ノンアドヒアラン
スにかかる要因のスクリーニング） 
○患者教育プログラムの作成とシステム化（薬剤
および服薬スケジュール、薬の保管場所 、副作
用への対処、等）  
○緊急時の症状と連絡方法についての取り決

表 4 



めとシステムづくり（緊急時対応アルゴリズム、ク
リニカルパス、等） 
○細胞侵害性薬剤の暴露に対するセルフケア
（流水での洗浄、排せつ物の対処、等） 
○細胞侵害性薬剤の暴露に関する相談・指導
の窓口をシステムとして設ける。 
○以上のケアについて継続的にモニターするフ
ォーマットとチェックリスト 
(4)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 
外来がん化学療法看護における oncology 

emergencyの安全性改善をめざす＜ケア質保証
統合システム＞として、「静脈ラインあるいはポ
ートからの抗がん剤安全投与ガイドライン」およ
び「経口抗がん剤のアドヒアランス促進服薬自己
管理支援プログラム」を開発した。「静脈ラインあ
るいはポートからの抗がん剤安全投与ガイドライ
ン」は、外部よりのフィードバックを得るために、
出版化し、全国規模で浸透させた。併せて、
Minds に登録し質の高いガイドラインとして評価
を得、Minds より公開を行った。今後、臨床適用
による外部評価を随時受けることが可能であり、
更なるガイドラインの改訂につなげることが可能
となった。 
「経口抗がん剤のアドヒアランス促進服薬自己

管理支援プログラム」は、多施設共同施設割付
法による無作為化比較試験によりエビデンスレ
ベルの高い成果が期待できる。本プログラムの
基礎調査として実施した経口抗がん剤の看護実
践 に 関 す る実 態 調 査 は 、 英 文 誌 に 公 開 し
（Komatsu H. BMC Notes.2014）、対象患者の系
統抽出により看護実践の実態が着目され、公開
後のアクセス数は増加している。多施設共同施
設割付法による無作為化比較試験は、対象者
を進行乳がん患者にしたため、エントリーに時間
を要しており、最終分析には、さらに時間を要す
る。他の研究助成を得て研究継続を行っている。
本プログラムのプロトコルは、英文誌（Komatsu 
et al. BMC Nursing (2016)）に公表している。 
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