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様式 2 

受付日：平成  年  月  日 

受付番号：           

 

研 究 実 施 計 画 書 
 

１．研究課題名 
                                               

    レビー小体型認知症療養者の家族介護者の体験               

 
２．研究組織 （他施設との共同研究の場合、全施設名を列挙又はリストを添付） 

研究代表者氏名：○田 ○子  所属機関：○○訪問看護ステーション 

共同研究者氏名：☓木 ☓子 所属機関：☓☓訪問看護ステーション 

共同研究者氏名：△川 △美  所属機関：△△訪問看護ステーション 

 

３．本研究の問い合わせ先 
所属： ○○訪問看護ステーション       

職名： 看護師          

氏名： ○田 ○子           

電話番号： ○○○○○       内線（   ） 

e-mail：  ○○○○○ 

 

４．CITI JAPAN e ラーニングプログラムの受講 
     研究代表者：○田 ○子 

     受講年月日：○○年○○月○○日   受講番号：○○○○ 

 

５．研究の背景・⽬的・期待される成果  
１） 研究の背景 

我が国における認知症有病者数は 2012 年で約 462 万人であり、2025 年には約 700 万人ま

で増加すると推計されている 1）。このうち約半数は在宅で家族の介護を受けながら生活している

と見込まれる 2）。 

認知症療養者のケアでは、徘徊、不安、興奮などの行動・心理症状が家族の介護負担に大

きく影響しており 3-5）、目が離せない、理解不能でイライラするといった、認知症を持たない療養

者の介護とは違った質の介護負担がある 6）。その一方で認知症療養者の家族介護者は、当

初、認知症療養者とのかかわりに戸惑いや困難を感じるが、経験を重ねる中で次第に認知症療

養者へのより良いかかわり方を習得していることが明らかになっている 7-10）。 

近年、認知症の医療においては原因疾患の鑑別診断が進歩し、各疾患の症状の特徴や治

療が明らかにされている 11-12）。レビー小体型認知症（dementia with Lewy bodies；以下、DLB と
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する）は、アルツハイマー型認知症、脳血管性認知症とともに、三大認知症のひとつと言われて

いる。1996 年の国際的な診断基準の確立以降、急速に認知度が高まった。DLB ではパーキン

ソン症状や幻視・妄想といった他の認知症疾患とは異なる症状が出現することから 13）、疾患の特

性に配慮したケアが必要であると考えられる。しかし、この疾患は比較的新しく社会的認知度が

低いため、実践現場において疾患の特徴に応じた十分な対応が行き届いているとは言えない。

このことは在宅療養者においても同様であり、介護をしている家族は、大多数を占めるアルツハ

イマー病や脳血管性認知症の家族介護者とは異なる困難を抱えていることが推測される。しか

し、これまで DLB 療養者の家族介護者を対象とした研究はほとんど見当たらない。看護分野に

おける DLB 研究は、病院や施設での事例報告 14-15）と、在宅で生活する DLB の療養者やその

家族についての事例報告 16-17）があるのみである。 

２）研究⽬的 
本研究は、在宅で療養する DLB 療養者を介護する家族介護者について、その主観的な体験

を明らかにすることを目的とする。 

３）研究の意義・期待される成果 
本研究により、他の認知症疾患とは異なる DLB 療養者の家族介護者の具体的な体験やその

特徴が明らかとなることが期待され、DLB 療養者とその家族の理解と看護支援についての示唆を

得ることができると考えられる。 

 
６．研究⽅法 
6-1.研究対象者 

１）対象者の特性 
対象者の特性は、40～80 代の非専門職の男女であり、在宅療養者の介護を行っていることか

ら、大きな健康問題や判断能力の低下はない者を想定している。 

２）対象者の⼈数・選定基準・除外基準 
研究対象者は、日本認知症学会認定専門医または日本精神科医学会認定認知症臨床専

門医による診断・治療を受けている在宅 DLB 患者と同居し、介護を担当している主介護者 10 名

程度とする。 

 ３）対象者の募集⽅法・依頼の⼿続き 
① 医療機関の長に対し、研究の趣旨、方法等を記載した研究協力施設宛依頼文（sample

資料 2）を用いて調査協力依頼を行い、書面にて承諾を得る。 

② 認知症診療の専門医から選定基準に合致した対象者に、研究の概要と研究代表者の

連絡先を記したチラシ（sample 資料 3）を渡してもらう。 

③ 研究協力の意思がある場合、対象者から研究代表者に連絡を入れてもらう。 

尚、本研究は当該医療機関の倫理審査委員会の承認を受けて実施する。 

 

6-2.調査⽅法 
１）調査内容 
＜インタビュー内容＞ 

・ 日々の介護の中で、どのようなことを感じるか 

・ その時、どのように対応しているか 
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・ 相談できる人、頼りになる人はいるか 

・ 介護を通して、喜びや楽しみを感じることはあるか 

・ このような病気になった療養者の方を、どのように思うか 等 

＜対象者および認知症高齢者の背景＞ 

・ 研究対象者の年齢、性別、認知症高齢者との続柄、介護期間、就労の有無、家族構成、

副介護者の有無、 

・ 認知症高齢者の年齢、性別、要介護度、発症時期、診断を受けた時期、合併症の有無、

必要とする介護内容、利用している介護サービス 

２）データ収集⽅法 
研究対象者に個別に各１回の半構造的面接を実施し、インタビューガイド（sample 資料 5）の

内容等について自由に語ってもらう。面接に先立ち、研究対象者および認知症高齢者の基礎デ

ータを得るため、事前アンケート（sample 資料 6）を記載してもらう。 

研究対象者から録音の同意が得られた場合は面接内容をＩＣレコーダーに録音し、録音に同

意が得られない場合には、会話表現をできる限りありのまま書きとめる。 

３）データ収集場所 
 インタビューの場所は、研究対象者の希望に応じて、研究対象者の自宅や○○病院の面談室

などプライバシーが守られる場所とする。 

 

７．研究期間 
倫理審査委員会承認後～平成○年○月○日 

８．研究対象者の保護 
１）協⼒への任意性の保障 

研究対象者が介護している認知症療養者が通院する医療機関を通じての対象者選定となる

ため、研究協力依頼にあたっては強制力が働かないよう十分配慮し、以下の方法で協力への任

意性を保障する。 

① 外来診療時、認知症診療の専門医から選定基準に合致した対象者に、研究の概要と研究

代表者の連絡先を記したチラシを渡してもらう。 

② 研究協力の意思がある場合、研究代表者に連絡を入れてもらう。 

③ 研究協力は研究者が研究対象者に直接依頼する。主治医からの強制力が働かないように

する。 

④ 依頼書（sample 資料 4）に、研究目的・方法および協力依頼内容を記載し、口頭でも十分に

説明を行い、同意書（sample 資料 7）への署名をもって同意とする。 

⑤ 本研究への参加・不参加は自由意思によるものであり、不参加の場合も今後の診療などに

影響することはなく、不利益を被ることは一切ないことについて、依頼書（sample 資料 4）に記

載し、口頭でも十分に説明する。 

 
２）途中撤回の保障 

本研究への協力については、途中撤回することも可能であること、途中撤回した場合も今後の

診療などに影響することはなく、不利益を被ることは一切ないこと、途中撤回する場合の方法に

ついて（sample 資料 8）、依頼書（sample 資料 4）に記載し、口頭でも十分に説明する。 



Sample 資料 1 
（研究実施計画書） 

 -4-

 
３）対象者のプライバシーおよび個⼈情報の保護 
・ 面接は、研究対象者の自宅や病院の面談室などプライバシーが守られる場所で実施する。

研究対象者の自宅で実施する場合は、認知症療養者が不在の時など、日時に配慮する。 

・ 結果の公表の際は、研究対象者および認知症療養者について、個人の特定につながる情

報は一切公表しない。 

４）問い合わせ等の⽅法と対応 
依頼書（sample 資料 4）に研究代表者の所属、住所、電話番号、FAX 番号、メールアドレスを

掲載し、研究期間中または終了後にかかわらず問い合わせに応じる。 

５）対象者への謝礼 
  研究対象者へは、面接の際に謝礼として商品券 1,000 円分を渡す。 

６）代諾者の選定 
本研究では代諾者による承諾はない。 

７）研究協⼒に伴って予想される利益、不利益・危険・負担とその予防・対応 
 （１）利益 

本研究への参加により、研究対象者は自己の介護体験を客観的に振り返ることで、その価値や

意味を認識する機会となる可能性がある。 

研究対象者は、面接の謝礼として商品券 1,000 円分を得る。 

 

 （２）不利益・危険・負担とその予防・対応 
本研究への参加によって生じる不利益は、面接時の 60～90 分程度の時間的拘束であり、依頼

書（sample 資料 4）には所要時間を明記して事前に説明する。予測される危険性として、過去の介

護体験を振り返ることによって、不快な思いや心理的負担を感じる可能性がある。このような危険性

について、あらかじめ依頼書（sample 資料 4）に記載しておく。万が一、面接の際に心理的な動揺

など強い負担が見られる場合は、本人の了解を得て主治医または外来看護師に相談し、その後の

ケアを依頼する。 

 

９．研究に使⽤するデータ 
（１）データの匿名化 

  ■データを匿名化する。   

    □連結不可能匿名化    

    ■連結可能匿名化    

 

インタビューおよび事前アンケートにて得られたデータは、研究対象者の氏名を、氏名とは無関

係の記号に置き換えることで匿名化する。匿名化は録音した音声データを逐語録におこす時、お

よび事前アンケートを電子媒体に書き写す時に行う。 

研究対象者の氏名と記号の対応表は、分析の過程で研究対象者へ問い合わせる必要が生じる

可能性があるため研究終了まで保管し、結果の公表後も第三者からの問い合わせに対応する可

能性があるため 5 年間保存し、その後シュレッダーにて破棄する。 
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  □データを匿名化しない。  

 

（２）データの保存と廃棄 
研究期間中、研究代表者は対応表、および匿名化された全研究対象者のデータを保管する。

保管場所は施錠できる場所で厳重に管理する。 

これらは研究終了後 5 年間保管し、その後シュレッダーですべて処分する。 

（３）データの共同機関とのやりとり・役割分担 
本研究の役割分担は下記の通りとする。研究代表者および共同研究者以外に業務の一部を外

部委託することはない。 

・研究の構想：研究代表者を中心に共同研究者の協力を得て実施 

・医療機関への依頼：研究代表者が実施 

・研究対象者のリクルート：研究代表者が実施 

・対応表の作成：研究代表者が作成・保管 

・インタビュー：研究代表者・共同研究者が分担 

・逐語録の作成：インタビューを担当した研究者が実施 

・データ分析（コード化）： インタビューを担当した研究者が実施したものを研究代表者・共同研

究者が全員で検討 

・データ分析（カテゴリ化）：研究代表者が実施し共同研究者を含めた全員で検討 

・論文作成・発表：研究代表者が実施 

 

インタビューおよび事前アンケートの研究者間でのデータのやり取りは、匿名化後に行う。データ

のやり取りの方法は、書面での授受、またはパスワードで暗号化してメール送信する。各研究者は

データを施錠できる場所で厳重に管理する。 

 

10．研究成果の公表 
本研究の成果は、日本在宅看護学会学術集会にて発表および日本在宅看護学会誌へ論文投

稿する。 

11．研究資⾦ 
本研究は、○○財団の研究助成を受けて実施する。 

12．利益相反および研究利益 
（１）利益相反 
本研究には、特定の企業との利益関係は存在しない。 

（２）研究利益 
研究の完成によって得られる経済的利益（企業からの寄付等。特許によるものを除く）の有無 

■なし 

□あり その経済的利益の拠出機関（企業名等）：           

       その経済的利益の帰属先： 

□研究者個人 □（         ） □その他（        ） 
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13．知的財産権の帰属 
本研究より生じる特許等の知的財産権はない。 

14．その他 特記事項 
その他に特記すべき事項はない。 
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