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新たな一年のはじまりに

 日本臨床腫瘍薬学会
 副理事長　小笠原信敬

新年あけましておめでとうございます。副理事長を拝命しております、株式
会社リペリコの小笠原信敬と申します。
会員の皆様におかれましては、日頃より本学会の活動にご理解とご協力を賜
り、心より御礼申し上げます。
昨年の11月には、2016年から継続している JASPO会員実態調査へのご協力

をお願いいたしましたが、ご多用中にもかかわらずご回答いただいた皆様、誠
にありがとうございました。結果は例年と同様に3月の学術大会で公表させて
いただくとともに、公式サイトにも掲載いたします。多様な立場からのご意
見をいただき、より良い学会としていくための貴重な機会となっておりますの
で、ぜひ今後とも忌憚のないご意見をお寄せいただければと思います。
さて2026年を迎え、がん医療を取り巻く環境は急速に変化しています。医

療技術の進歩に加え、デジタル技術の進展が私たちの実践のあり方を大きく変
えようとしています。JASPOもこうした変化に対応しつつ、各委員会・ワー
キンググループ（WG）が連携して活動を展開しています。

JASPOでは、発足当初からの大きな柱として、学会員間の情報交換の活性化を目的とした「メーリングリス
ト」の運営および管理を行ってきました。本年は、より安全な環境で気軽にご利用いただけるよう、新たなプ
ラットフォームである「JASPOアンサーズ」（掲示板機能）の運用を1月13日からスタートします。JASPO公式
サイトの会員専用ページからアクセス可能ですので、活発なご利用をお願いいたします。
また、新緑の季節となりますが「薬剤師が実践するがん治療の地域医療連携事例集」を発刊予定であり、現
在鋭意編集作業をおこなっているところです。発刊の際には是非ともお手に取っていただき、皆様の日々の臨
床にお役立ていただければ幸いです。
そして、昨年より医療 DX（デジタルトランスフォーメーション）WGが新設されました。当面の大きな活動
の柱が2本ございます。ひとつは現行のレジメンオーダーシステム（ROS）の機能調査を実施し、不足してい
る機能や課題を洗い出すことで推奨される標準仕様や改善点について集約いたします。もうひとつはレジメン
を識別し、流通させるための標準的な個別コードの検討です。医療用医薬品における YJコードに相当するも
のと思っていただければわかりやすいかと思います。必要に応じて関連学会等と協働させていただきながら、
これらの活動で得られた知見を有益な提言や協議につなげていきたいと考えております。
医療 DXは単なる効率化の手段ではなく、「データに基づく判断」と「人を中心とした医療」を両立させるた

めの重要な基盤となっています。こうした DX推進の基盤に欠かせないのが、前回の大塚副理事長も述べられ
ていた「ダイバーシティ（多様性）」です。DXがデータによって“つながる力”をもたらすなら、ダイバーシ
ティは“広がる力”を与えてくれます。技術と多様性、この二つを融合させることが、学会が次の時代に向け
て進むべき方向であると考えます。
最後になりますが、3月7日（土）～8日（日）には、福岡国際会議場にて下川友香理大会長、高橋郷実行委員

長のもと、「For precious life　がんに携わる薬局薬剤師・病院薬剤師のコラボレーション、患者と奏でる新しい
旋律」をテーマとして学術大会2026が開催されます。魅力的な演題・シンポジウムが満載のプログラムとなっ
ております。オンデマンドでも視聴可能ですが、可能であれば現地へご参集いただき、仲間と共に学び・議論
と交流を深めていただければと思います。
本年も、会員の皆様お一人おひとりの知恵と実践が JASPOの新しい価値を形づくっていくものと確信して

います。
2026年が皆様にとって実り多く、充実した一年となりますようお祈り申し上げます。
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血液がん患者における化学療法誘発性 
末梢神経障害に伴うピンチ力の低下 :  
探索的検討

六車龍介1, †，南　のどか1，國東佑美2，山内紗綾香1，大原沙織1 
田中将太1，大前隆広1，汐谷　恵1，辻本　勉3，福井由美子1

Ryusuke Muguruma1, †, Nodoka Minami1, Yumi Kunito2, Sayaka Yamauchi1, Saori Ohara1 
Shota Tanaka1, Takahiro Omae1, Megumi Shiotani1, Tsutomu Tsujimoto3, Yumiko Fukui1

Decreased Pinch Strength Associated with Chemotherapy-Induced 
Peripheral Neuropathy in Patients with Hematological Malignancies:  
An Exploratory Study

Abstract
There are no clear diagnostic criteria for chemotherapy-induced peripheral neuropathy (CIPN), and currently, there 
are no objective evaluation methods available. Therefore, we hypothesized that pinch strength measurement could 
be a useful tool for assessing CIPN. We conducted bilateral pinch strength measurements and evaluated CIPN using 
an 11-point numeric rating scale (NRS) on the first day of  each chemotherapy cycle in patients with hematological 
malignancies receiving agents with a high risk of  inducing CIPN (vincristine, polatuzumab vedotin, brentuximab 
vedotin, obinutuzumab). Pinch strength change rate [(Pinch strength at each cycle−initial pinch strength)/initial pinch 
strength ×100] showed a progressive decrease with each chemotherapy cycle, with significant reductions observed in the 
5th and 6th cycles. Additionally, the Spearman rank correlation coefficient between NRS and the pinch strength change 
rate was –0.52, indicating a negative correlation.
These findings suggest that pinch strength and NRS may be related in the evaluation of  CIPN.

Key words
pinch strength measurement, chemotherapy-induced peripheral neuropathy, objective assessment method, adverse 
events, Numerical Rating Scale

要旨和訳
がん薬物療法による末梢神経障害には明確な診断基準や客観的評価方法が確立されていないのが現状である。本研究で
は、末梢神経障害の評価手法にピンチ力（つまむ力）測定が有用であると考え、末梢神経障害のリスクが高い薬剤（ビン
クリスチン、ポラツズマブ ベドチン、ブレンツキシマブ ベドチン、オビヌツズマブ）を使用する血液がん患者を対象に、
抗がん剤投与サイクルごとにピンチ力の測定と11段階の数値評価スケールである Numerical Rating Scale（NRS）を用いて末
梢神経障害を評価し、関連性を検討した。ピンチ力変化率（各サイクルと1サイクル目のピンチ力の差／1サイクル目のピ
ンチ力×100）は、5サイクル目および6サイクル目で有意に低下した。NRSとピンチ力変化率の相関について、Spearman

の相関係数は−0.52と負相関があった。以上より、ピンチ力と NRSの間には一定の関連性があると考える。

キーワード ピンチ力，化学療法誘発性末梢神経障害，客観的評価方法，有害事象，NRS

原 著

〔受付：2025年3月18日　受理：2025年10月15日〕
1 兵庫県立がんセンター薬剤部　　Department of  Pharmacy, Hyogo Prefectual Cancer Center
2 兵庫県立西宮病院薬剤部　　Department of  Pharmacy, Hyogo Prefectual Nishinomiya Hospital
3 武庫川女子大学薬学部薬学科臨床薬学教育研究センター　　Department of  pharmacy practice and science, School of  Pharmacy 

and Pharmaceutical Sciences Mukogawa Women’s University

 † Corresponding author
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緒言

がん薬物療法は、細胞障害性抗がん剤、分子標
的薬、内分泌療法薬や免疫チェックポイント阻害
薬に加え、近年、抗体薬物複合体や二重特異性抗
体製剤の開発により目覚ましい進歩を遂げている。
一方で、薬剤の種類により副作用が異なるため、そ
れぞれの副作用対策は重要である。なかでも、化
学療法誘発性末梢神経障害（chemotherapy-induced 
peripheral neuropathy: CIPN）は、感覚異常により日
常生活に支障をきたし、重症例では歩行や衣服の着
脱が困難となることもあり注意を要する。さらに、
CIPNの多くは月単位から年単位での改善にとどま
り、生涯にわたり何らかの障害が残存する場合もあ
る。CIPNは患者の生活の質を著しく損なう可能性
のある有害事象のひとつである。
このような背景のなか、CIPNの国際的に確立し
た定義は報告されておらず、病歴および臨床症状に
よって診断されている 1）。CIPNの客観的評価方法
として、神経学的検査および電気生理学的検査が
ある 1）。しかし、これらは臨床での CIPNの評価方
法として一般に用いられておらず、また明確な診断
閾値を示されていないため、確定診断の手段とし
ては位置付けられていない。一方で広く用いられ
ている有害事象共通用語基準（Common Terminology 
Criteria for Adverse Events: CTC AE） Ver 5.0における
Grade評価は、患者の主観的な表現に基づき医療従
事者の解釈が加わり評価分類されるため、その評価
基準には解釈の違いによる変動が生じる可能性があ
る。このような背景のもと、CIPNによる運動神経
障害の症状として「手指に力が入らない」「ものを
よく落とす」といった訴えがみられることがあり、
CIPNの進行に伴ってピンチ力（手指のつまむ力）が
低下する可能性が考えられる。
そこで本研究では、CIPNにおける運動神経障害
の評価方法としてのピンチ力測定の有用性を検討す
ることを目的とし、CIPNを引き起こす可能性のあ
る抗がん剤を使用する患者を対象に、各抗がん剤投
与サイクルの初日にピンチ力を測定し、末梢神経障
害との関連性を検討することにした。

方法

1.　対象患者
2023年2月から2024年8月の期間に、兵庫県立

がんセンター血液内科病棟に入院し CIPNリスクの
高い薬剤を新規に投与した患者のうち、本研究への
参加に同意が得られた患者を対象とした。対象と
する CIPNリスクの高い薬剤は、血液内科で使用頻

度の高いビンクリスチン、ポラツズマブ ベドチン、
ブレンツキシマブ ベドチン、オビヌツズマブとし
た。対象レジメンは、血液内科で使用される CIPN
リスクの高い薬剤を含みかつ一定期間の調査が可
能であるものとし、R± CHOP療法、R± THP-COP療
法、DA-EPOCH療法、A-CHP療法、GB療法、Pola-
BR療法、Pola-R-CHP療法の7レジメンを選定した。
なお、既にしびれ症状を自覚している患者は除外し
た。本研究への参加に際しては、研究の目的および
内容について説明を行い、書面による個別の同意を
取得した。

2.　観察および調査項目
患者背景として、性別、年齢、身長、体重、既往
歴、使用薬剤、アスパラギン酸アミノトランスフェ
ラーゼ（aspartate aminotransferase: AST）、アラニン
アミノトランスフェラーゼ（alanine aminotransferase: 
ALT）、総ビリルビン（total bilirubin: T-Bil）、血清ク
レアチニン（serum creatinine: CRE）を調査した。ピ
ンチ力の測定には、JAMARデジタルピンチゲージ
0815-04-265（SAKAImed）（図1）3）を使用した。CIPN
の症状評価には、手指のしびれ感覚の自覚症状を
11段階の数値的スケールである Numerical Rating 
Scale（NRS）を用いて評価した。NRSは、全く症状
がない状態を「0」、自身が考える最も強い症状を
「10」として、患者自身が評価した値を用いた。ま
た、CIPNによる日常生活への支障の有無について
の聴取結果をもとに、医療者が CTC AEの Grade評
価を実施した。これらの測定および評価は各抗がん
剤投与サイクルの初日に実施した。医師が CIPNの
リスクが高い薬剤の投与変更（減量または中止）を
行なったサイクル数と、その時点におけるピンチ力
および NRSについて調査した。また、ピンチ力変
化率を以下の式より算出し、NRSとの関係を調査し
た。 

図1 JAMARデジタルピンチゲージ0815-04-265 
（SAKAImed）
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ピンチ力変化率（％）＝
（各サイクルのピンチ力）（ サイクル目のピンチ力）｝
サイクル目のピンチ力×

｛  

3.　統計解析
抗がん剤投与サイクルごとのピンチ力変化率
および NRSの推移は、1サイクル目を基準とし、
Wilcoxon符号付き順位検定を用いて解析した。
CTC AEの Grade評価とピンチ力変化率の比較、な
らびに CIPNリスクの高い薬剤の減量前後におけ
るピンチ力変化率および NRSの比較には、Mann–

Whitney U検定を用いた。ピンチ力変化率と NRS
との関連については、Spearmanの順位相関係数を
算出した。

4.　倫理的配慮
本研究は「人を対象とする生命科学・医療系研
究に関する倫理指針」を遵守し、兵庫県立がんセン
ターの倫理審査委員会の承認を得て実施した（審査
番号：R22-027）

結果

本研究の対象患者は13名であり、患者背景、癌
種、使用レジメンを表1に示す。対象患者の癌種
は、びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫8名、濾胞性
リンパ腫3名、血管免疫芽球性 T細胞リンパ腫1名、
ダブルヒットリンパ腫1名であった。使用レジメン
は、R± CHOP療 法8名、DA-EPOCH療 法2名、R± 
THP-COP療法1名、A-CHP療法1名、Pola-R-CHP療
法1名であり、GB療法および Pola-BR療法を受けた
患者はいなかった。また、既往歴として糖尿病を有
する患者は3例含まれていたが、糖尿病神経障害は
認めていなかった。CIPN治療薬の使用については、
DA-EPOCH療法の1例において、抗がん剤開始後70
日目にミロガバリン10 mg/日の投与が追加された。

CIPNは両手に出現することが多いが 4）、ピンチ
力に利き手の影響が予想されるため、今回、抗がん
剤投与サイクルごとに利き手および非利き手それぞ
れについてピンチ力の平均値および NRSの推移を
確認した（図2）。その結果、両手で同様の推移を認
めたことから、本研究ではピンチ力、NRS、ならび
に CTC AEの Grade評価において、両手の測定値の
平均を用いた。
抗がん剤投与サイクルごとの CTC AEの Grade評

価の経時的推移および、投与量の減量ならびに中止
のタイミングを表2に示す。CIPNリスクの高い薬
剤を減量した症例は7例であった。薬剤の減量が実
施されたタイミングは平均3.9± 0.9サイクルで、減
量時点のピンチ力変化率は−23.1± 19.0%、NRSは

4.43± 1.99であった。また、CTC AEの Grade評価に
おいて Grade2と判定したタイミングと、CIPNリス
クの高い薬剤が減量されたタイミングとの関係を検
討したところ、薬剤を減量した7症例のうち3例で
は、Grade2と判定される前に薬剤減量が実施され
ていた。これら3例においては、その後も Grade2
と判定されることはなかった。残りの4症例におい
て、Grade2と判定されたタイミングは平均4.8± 1.0
サイクルであった。また、CIPNリスクの高い薬剤
の減量前後におけるピンチ力変化率および NRSを

表1　患者背景

* 平均値±標準偏差　
AST:アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ、ALT:アラニンアミノト
ランスフェラーゼ、T-Bil:総ビリルビン、CRE:血清クレアチニン、DLBCL:

びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫、FL:濾胞性リンパ腫、AITL:血管免疫芽
球性 T細胞リンパ腫、DHL:ダブルヒットリンパ腫　
・R±CHOP（q3w）：リツキシマブ375 mg/m2、シクロフォスファミド750 mg/m2、 
ビンクリスチン1.4 mg/m2、ドキソルビシン50 mg/m2、プレドニゾロン
60 mg/m2×5 days　
・DA-EPOCH（q3w）：エトポシド50 mg/m2 day 1–4、ビンクリスチン0.4 mg/m2 

day 1–4、ドキソルビシン10 mg/m2 day 1–4、シクロフォスファミド750 mg/m2 

day 5、プレドニゾロン60 mg/m2×5 days　
・R±THPCOP（q3w）：リツキシマブ375 mg/m2、シクロフォスファミド750 mg/m2、 
ビンクリスチン1.4 mg/m2、テラルビシン50 mg/m2、プレドニゾロン60 mg/m2×
5 days　
・Pola-R-CHP（q3w）：ポラツズマブベドチン1.8 mg/kg、リツキシマブ375 mg/m2、
シクロフォスファミド750 mg/m2、ドキソルビシン50 mg/m2、プレドニゾ
ロン60 mg/m2×5 days　
・A-CHP（q3w）：ブレンツキシマブベドチン1.8 mg/kg、シクロフォスファミド
750 mg/m2、ドキソルビシン50 mg/m2、プレドニゾロン60 mg/m2×5 days
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比較した結果、減量後においてピンチ力変化率は有
意に低下し、NRSは有意に高値であった（表3）。
抗がん剤投与サイクルごとのピンチ力変化率お
よび NRSの推移については、使用レジメンを統合
したデータに加え、レジメン別についても解析を
行った（図3）。使用レジメンを統合したピンチ力変
化率は、抗がん剤投与サイクルを重ねるごとに低
下し、5サイクル目および6サイクル目では有意な
低下を示した（2サイクル目：1.7± 17.9%、3サイク
ル目：−7.7± 17.6%、4サイクル目：−9.3± 20.9%、
5サイクル目：−25.6± 19.6%［P=  0.004］、6サイク
ル目：−23.8± 24.4%［P=  0.011］）。また、NRSは抗
がん剤投与サイクルを重ねるごとに有意に上昇した
（2サイクル目：1.23± 1.67［P=  0.022］、3サイクル
目：2.23± 2.26［P=  0.006］、4サイクル目：2.62± 2.20
［P=  0.005］、5サイクル目：3.38± 2.25［P=  0.003］、

6サイクル目：3.42± 2.60［P=  0.002］）。
ピンチ力変化率とNRSとの相関について、Spearman

の順位相関係数は、−0.524と中程度の負の相関
関係を認めた（図4）。ピンチ力変化率と CIPNの
Grade評価の関係を検討した結果、症状なしと評
価された場合のピンチ力変化率は−0.8± 15.8%、
Grade1では−11.1± 20.8%、Grade2では−32.5± 30.4%
であった。症状なしと評価された場合と比較して、
Grade2ではピンチ力変化率は有意に低下していた
（図5）。

考察

ピンチ力変化率は、抗がん剤投与サイクルを重
ねるごとに低下し、ピンチ力変化率と NRSに負相
関を認めた。タキサン系抗がん剤誘発性末梢神経障
害において、握力低下が神経毒性に関する質問によ
る感覚スコアと相関していたと報告された既報 5）と
同様に、本研究でのピンチ力の変化は握力と同様の

図2　利き手と非利き手のピンチ力の平均値とNRSの推移
NRS: Numerical Rating Scale（11 段階数値評価スケール）

表2　抗がん剤投与の各サイクル施行後の経時的なCTCAEのGrade 評価と減量及び中止のタイミング

＊1：調査対象薬剤はビンクリスチン、ポラツズマブ、ベドチン、ブレンツキシマブ　ベドチン　
CTCAE：有害事象共通用語基準
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傾向を示した。限られた少数例での検討ではある
が、ピンチ力測定は CIPNの客観的評価指標になり
うる可能性があるので、今後症例数を増やして検討
する必要がある。
本研究において、NRSが0であってもピンチ力が
低下した症例や、NRSが7であってもピンチ力の低
下を認めない症例が存在した。CIPNは感覚神経や

運動神経および自律神経が障害され、その障害の程
度は使用薬剤や患者背景により異なるとされてい
る 2）。本研究における NRSはしびれ感覚（感覚神経
障害）を11段階で評価し、一方でピンチ力測定は
運動神経障害の評価指標とした。今回認めたばらつ
きは、CIPNにおける感覚神経および運動神経の障
害程度の違いによるものと考える。さらに、本研究

表3　CIPNリスクの高い薬剤の初回減量前後におけるピンチ力変化率およびNRSの比較

Mann–Whitney U 検定　
*: P＜0.05 vs. 減量前　
nは延べ人数、数値は平均値±標準偏差で表示　
CIPN：化学療法誘発性末梢神経障害，NRS: Numerical Rating Scale（11 段階数値評価スケール）

図3　抗がん剤投与サイクルごとのピンチ力変化率とNRSの推移
1サイクルを対象として、Wilcoxon 符号付き順位検定を用いて比較　
†: P<0.01 vs. 1 サイクル、*: P<0.05 vs. 1 サイクル　
NRS: Numerical Rating Scale（11 段階数値評価スケール）
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において、ピンチ力の低下は5サイクル目および6
サイクル目でのみ有意に低下していたのに対して、
NRSは2サイクル目から有意に上昇していた。つま
り、ピンチ力の低下は NRSの上昇より遅れて出現
する傾向を認めた。本結果は、CIPNにおける感覚
神経障害、運動神経障害、および自律神経障害を経
時的にアンケート調査した既報 6）の結果と同様であ
り、CIPNでは感覚神経障害が運動神経障害に先行
して出現する可能性が示唆された。これらの結果か
ら、CIPNの評価においては、感覚神経、運動神経、
および自律神経のそれぞれを評価し総合的に判断す
る必要があると考える。また、ピンチ力測定による
運動神経障害の客観的評価に加え、感覚神経および
自律神経に対する客観的評価も必要である。感覚神
経の評価においては、モノフィラメントを用いた触
覚検査や、128 Hzの音叉を用いた振動覚検査などの
客観的評価方法が報告 1, 7）されている。一方、自律

神経に関しては客観的評価方法に関する報告は乏し
く、現時点では主に患者への質問票による主観的評
価が行われているのが現状である。
ピンチ力変化率と CTC AEの Grade評価との関

係を検討したところ、Gradeが高くなるにつれてピ
ンチ力変化率は低下する傾向を認めた。CTC AEの
Grade評価は4段階評価であるが、CIPNの評価に
おいては Grade3および4と判定することは少なく、
実際には Grade1または2の評価となる症例が大多
数を占める。CTC AEの Grade評価は評価尺度とし
て大きく、CIPNの病態を詳細に把握するには限界
があると考える。よって、ピンチ力のような比例尺
度を用いた評価指標は、CIPNのより詳細な状態把
握を可能にする点で有用であると考える。
抗がん剤投与サイクルごとのピンチ力変化率およ

び NRSの推移をレジメン別に詳細に確認した結果、
症例数は限られているものの、DA-EPOCH療法では
ピンチ力の低下が早期に現れる傾向が示された。し
かし、ビンクリスチンの単回投与と継続投与で CIPN
の発症頻度に差を認めなかったとする報告 8）もあり、
投与方法の違いによる CIPN発症への影響について
は、今後さらなる検討が必要である。また、レジ
メンごとでピンチ力や NRSの推移が異なる可能性も
あり、症例数を増やしたさらなる検討が望まれる。
本研究において、ピンチ力変化率−23.1± 19.0%
であった時点で、主治医により CIPNリスクの高い
薬剤の減量が判断されていた。当院血液内科におけ
る薬剤減量の判断は、患者の訴えによる主観的評価
や治療の必要性などを総合的に勘案して行われてい
るが、本研究より、ピンチ力が約8割に低下した時
点が CIPNリスクの高い薬剤の減量を検討する一つ
の指標となり得る可能性が示唆された。一方で、
CTC AEの Grade評価で Grade 1と判定された症例
において、医師が薬剤の減量を判断した事例があっ

図4　ピンチ力変化率とNRSの関係
Spearman の順位相関分析　
NRS: Numerical Rating Scale（11 段階数値評価スケール）

図5　ピンチ力変化率とCIPNのGrade 評価の関係
Mann–Whitney U 検定　
箱は四分位範囲、箱内の線は中央値、ヒゲの上端と下端は
最小値および最大値、×は平均値を示す　
* CTCAE: 有害事象共通用語基準
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た。CTC AEの Grade評価は評価者の解釈により結
果が変動する可能性があることから、客観的な評価
方法の確立が必要であると考えられる。
本研究では、CIPNリスクの高い薬剤を減量した

にもかかわらず、調査期間中にピンチ力や NRSの
改善が認められない、あるいは悪化した症例があっ
た。CIPNは晩期症状として慢性的に症状が残るこ
とがあると報告されており 9）、障害された神経の回
復には一定の時間が必要であると考える。
本研究は試験的であり、対象が血液がん患者に限

られ、使用薬剤も限定的であった。そのため、対象
患者および薬剤の範囲を拡大したさらなる検討が必
要である。ピンチ力測定において、デジタルピンチ
ゲージの操作方法や患者の健康状態により測定誤差
が生じる可能性がある。また、NRS調査や CTC AE
の Grade評価には主観的要素が含まれるため、情報
バイアスや観察者バイアスが研究結果に一定の影響
を及ぼした可能性がある。本研究では、NRSを用
いたしびれ感覚の自覚評価を痛みと区別せずに実施
し、ピンチ力および NRSの評価は左右の平均値に基
づいて行った。しびれ感覚と痛みとでは、患者の生
活に及ぼす影響が異なると考えられることから、両
者を区別した詳細な検討が必要である。また、利き
手は熱や圧力などの外的刺激を受けやすく CIPNが
生じやすい可能性があることに加え、利き手に生じ
た CIPNは日常生活動作に対してより大きな影響を
及ぼす可能性がある。したがって、CIPNが生活の質
に与える影響については、利き手および非利き手そ
れぞれに着目した詳細な検討が必要である。客観的
評価において求められるのは、信頼性および妥当性
である。客観的アセスメントの臨床報告は存在する
ものの 1）、客観的アセスメントツールの信頼性およ
び妥当性に関しては、さらなる検証が必要である。
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新病院における抗がん薬による院内環境
のモニタリング :  
継続した10年間の追跡調査

小川晃宏†，野口祥紀，内田早弓，中西由衣 
和田亜希，服部公紀，加藤杏子，三宅知宏

Akihiro Ogawa†, Yoshinori Noguchi, Sayumi Uchida, Yui Nakanishi 
Aki Wada, Koki Hattori, Kyoko Kato, Tomohiro Miyake

Monitoring of  the Hospital Environment Handling of  Anticancer 
Drugs in New Locations:  
A Continuous Ten-year Follow-up

Abstract
Healthcare professionals involved in cancer pharmacotherapy may be at risk of  health hazards due to long-term 
exposure to anticancer drugs. In January 2012, the Ise Red Cross Hospital relocated, and we previously reported our six-
year anticancer drug exposure survey since the relocation. We conducted follow-up investigations on a regular basis, and 
the investigation continued for a decade thereafter. The target drugs included cyclophosphamide (CPA) and fluorouracil 
(5-FU), and a total of  ten exposure surveys were conducted by February 2023. The investigation continued whilst 
expanding the use of  closed system drug transfer device (CSTD) and reviewing cleaning methods and providing staff 
education. CPA and 5-FU were detected in areas that included the inside biological safety cabinets of  the pharmaceutical 
department and patient toilets in the outpatient chemotherapy room. However, the detected concentrations of  both drugs 
remained lower than that at the initial stage of  the survey. The study revealed that regular monitoring and review of  
protective measures against exposure may prevent the environmental spread of  anticancer drugs over the long term.

Key words
anticancer drug exposure, Cyclophosphamide, Fluorouracil, patient toilets, follow-up survey

要旨和訳
がん薬物療法に従事する医療従事者は、長期的な抗がん薬曝露による健康被害が懸念される。伊勢赤十字病院では、

2012年1月に新病院へ移転し開設から6年間の抗がん薬曝露調査を既に報告した。その後も定期的な曝露調査を行い、10

年間に渡る継続的な調査を実施した。対象抗がん薬はシクロホスファミド（以下、CPA）とフルオロウラシル（以下、5-FU）
であり、2023年2月までに合計10回の曝露調査を実施した。閉鎖式接続器具の使用拡大や清掃方法の見直し、スタッフ教
育などを行いながら曝露調査を継続したものの、CPAと5-FUは薬剤部安全キャビネット内や外来化学療法室の患者専用ト
イレなどで検出された。しかしながら両剤の検出濃度は調査開始初期に比べると低い濃度で推移した。抗がん薬による環
境曝露は、定期的なモニタリングと曝露対策の見直しにより、長期的にも拡大を防止できる可能性が示された。

キーワード 抗がん薬曝露，シクロホスファミド，フルオロウラシル，患者専用トイレ，追跡調査
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緒言

がん薬物療法に従事する医療従事者は、調製や投
与の過程で抗がん薬に曝露する可能性がある。抗が
ん薬は細胞毒性や生殖毒性を引き起こすだけでなく、
二次的な発がんリスクも持ち合わせていることから、
長期間にわたる職業的な曝露が懸念されている 1）。
伊勢赤十字病院（以下、当院）では、新病院が開
設した2012年以降、抗がん薬曝露の実態把握と対
策の評価を目的として、定期的な拭き取り調査を実
施してきた。先行研究においては、開設から6年間
で計5回の拭き取り調査を実施し、継続的な清掃・
測定によって一定の曝露予防効果が示されたことを
報告した 2）。しかしながら、曝露対策を講じた後も
抗がん薬の検出量を定量下限値未満とすることはで
きず、閉鎖式接続器具（closed system drug transfer 
device:以下、CSTD）の適用拡大や、より効果的な
環境中の清掃方法の検討が課題として認識されてい
た。
このような状況において、2019年には日本がん

看護学会、日本臨床腫瘍学会、日本臨床腫瘍薬学会
が共同で「がん薬物療法における職業性曝露対策ガ
イドライン2019年版 第2版」3）を策定したことで、
全国的に曝露対策への意識が高まり、臨床現場にお
ける取り組みが拡大している。ガイドラインの策定
後も、国内外において様々な方法で抗がん薬による
環境の汚染や職業的曝露に関する調査が実施され、
その結果が報告されている 4–9）。しかし、同一施設
における10年間の長期的な曝露調査を継続した報
告はこれまでにない。
本研究の目的は、先行研究の追跡調査として、
同一施設における複数の継続的な曝露対策実施後の
効果、および残された課題を評価することである。
その結果と先行研究の結果を比較し同一尺度で継続
的に評価を行うことで、対策の段階的な効果を検証
することができると考え調査したため報告する。

方法

1.　調査概要
本研究における測定は先行研究で報告された拭
き取り調査 2）を基本として実施した。先行研究にお
ける最終調査は2018年2月15日であり、以降に実
施した拭き取り調査が今回の追跡調査に該当する。

2.　調査期間
先行研究において実施した調査日は、①2013年

9月25日（調査1）、②2014年12月15日（調査2）、
③2016年1月15日（調査3）、④2017年3月8日（調

査4）、⑤2018年2月15日（調査5）の計5回であり、
今回の追跡調査は、⑥2019年2月13日（調査6）、
⑦2020年2月20日（調査7）、⑧2021年2月9日（調
査8）、⑨2022年2月17日（調査9）、⑩2023年2月
20日（調査10）の5回である。なお、先行研究では
調査月を一定とすることができなかったことから、
追跡調査は調査月を一定として調査した。

3.　対象薬剤
対象薬剤は先行研究と同様にシクロホスファミ
ド（cyclophosphamide:以下、CPA）とフルオロウラ
シル（fluorouracil:以下、5-FU）であり、各調査日
間における CPAおよび5-FUの調製量（バイアル）
を調査した。なお、当院で使用した規格は CPAが
500 mg/バイアル、5-FUが1,000 mg/バイアルの各1
規格である。調製に関して、CPAは新病院の開設
時から、5-FUは2021年10月から CSTDとして BD
ファシール™システム（日本ベクトン・ディッキン
ソン株式会社製）を使用している。また、すべての
抗がん薬調製時には安全キャビネット内で、抗がん
薬の混注前に溶解液でプライミングを行っている。

4.　調査箇所
調査は先行研究に引き続いて、薬剤部抗がん薬
調剤室および調製室、調製室に隣接した外来化学療
法室（以下、化療室）、血液内科病棟（以下、血内病
棟）の12ヵ所とした。薬剤部の調製室は安全キャ
ビネット（クラス IIB2型、バイオハザード対策用
キャビネット（YS-B-A170-IIB2）、株式会社 湯山製
作所社製）（biological safety cabinet:以下、BSC）作業

図1　薬剤部内拭き取り調査箇所
：拭き取り調査箇所 薬剤部内の拭き取り調査箇所を示

す。調査箇所として調剤室は作業テーブル、床面であり、
調製室はBSC作業エリアおよびエアフォイル、BSC下の
床面、調製室作業テーブル、電子カルテテーブルとした。
なお、調剤室の作業テーブルは抗がん薬の取り揃えを行っ
ている。調製室にはBSCが配置され、調製室作業テーブル
で抗がん薬を開梱し、電子カルテテーブルで血液検査結果
等の確認、減量・中止の対応を行っている。
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エリア、BSCエアフォイル、BSC床面、調製室作業
テーブル、電子カルテテーブル、調剤室は作業テー
ブル、床面であり（図1）、化療室は床面、患者専
用トイレ床面（以下、化療室トイレ床面）とその便
座（図2、3）、運搬用トレイ、血内病棟は患者専用
トイレ床面（以下、血内病棟トイレ床面）（図4）と
した。なお、BSC作業エリアの清掃は2022年7月
までは、業務終了後毎日の水拭きと週に1回0.03 M
水酸化ナトリウム（以下、NaOH）、2%次亜塩素酸
ナトリウム（以下、NaClO）、1%チオ硫酸ナトリウ

ム（以下、Na2S2O3）の3剤を用いた清掃を実施した。
BSCエアフォイル内は3剤を用いた清掃を同様の方
法で2週間に1回実施した。2022年8月以降、BSC作
業エリアの清掃については業務終了後、毎日、次亜
塩素酸水（P-CLEAR™）による拭き取りを行い、週に
1回 NaOHを用いた清掃を実施した。BSCエアフォ
イル内の清掃は2週間に1回、P-CLEARと NaOHを
用いて同様の方法で実施した。また、毎日の業務終
了後には薬剤部の調製室作業テーブル、電子カル
テテーブル、調剤室作業テーブル、運搬用トレイも
P-CLEARによる拭き取りを行い、化療室トイレの便
座および床面に対しては P-CLEARを噴霧した。

5.　測定方法
抗がん薬の測定は（株）コベルコ科研の抗がん薬
拭き取り試験キットを用いて行った。なお、測定は
初回測定時の測定者および、初回測定者の監督のも
とで指導を受けた者のみが測定を行った。コベルコ
科研は液体クロマトグラフタンデム型質量分析計
（LC／MS／MS）を用いて測定を行っており、定量
下限値はそれぞれ CPA: 10 ng、5-FU: 20 ngである。

6.　倫理的配慮
本研究は伊勢赤十字病院倫理委員会の承認を得
て実施した。（承認番号：ER2023-6）

結果

1.　薬剤の使用量
各調査日間における CPAおよび5-FUの調製量

（V）、患者への総投与量（mg）と血内病棟患者の総
投与量（mg）、および調査日前1週間の調製量（V）
と総投与量（mg）は表1に示すとおりであった。

図2　化療室内拭き取り調査箇所
：拭き取り調査箇所 化療室内の拭き取り調査箇所の床面とトイレの位置を示す。トイレ床面はトイレ①で調査した。

便座はトイレ①～④の4箇所をまとめて調査した。Bはベッド、RBはリクライニングベッドを示す。

図3　化療室および血内病棟のトイレ内拭き取り調査箇所
：拭き取り調査箇所 トイレ内の拭き取り調査の床面と

便座を示す。血内病棟のトイレは床面のみ調査した。なお、
それぞれのトイレに蓋は設置されていない。
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2.　拭き取り試験の測定結果
（1）薬剤部抗がん薬調剤室および調製室
薬剤部内における CPAの拭き取り調査結果を
表2、5-FUの拭き取り調査結果を表3に示す。CPA
は今回の追跡調査の実施期間においては、いずれの
箇所からも検出が認められなかった。5-FUは、調
査6で BSC床面から検出され、調査7では BSC作
業エリア、調査8では BSC作業エリアおよび BSC

エアフォイルから検出された。調査9では BSC床
面から、調査10では BSCエアフォイルから検出さ
れた。
（2）化療室および血内病棟
化療室および血内病棟における CPAの拭き取り

調査結果を表4、5-FUの拭き取り調査結果を表5に
示す。CPAは調査6から調査10のすべての調査に
おいて、化療室トイレ床面、化療室トイレ便座、血

図4　血内病棟内トイレの位置
：拭き取り調査箇所 血内病棟内のトイレの位置を示す。

表1　CPA、5-FUの調査日間と調査日前1週間の調製量（V）と患者への総投与量（mg）



日本臨床腫瘍薬学会雑誌　Vol.44 13

内病棟トイレ床面から検出された。5-FUは調査6
では化療室床面と化療室トイレ床面から、調査7で
は化療室トイレ床面と化療室トイレ便座から検出さ

れた。調査8では化療室床面、化療室トイレ床面、
化療室トイレ便座に加え血内病棟トイレ床面からも
検出された。調査9、10においては化療室床面、化

表2　薬剤部内のCPA拭き取り調査

表3　薬剤部内の5-FU拭き取り調査

表4　化療室、血内病棟のCPA拭き取り調査
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療室トイレ床面、化療室トイレ便座から検出され
た。

考察

本研究は先行研究における追跡調査として実施
し、初回調査から起算して当院における約10年間
にわたる CPAおよび5-FUの曝露量について継続的
に調査した。その結果、継続的な曝露対策の実施、
CSTDの使用や環境中の清掃方法の変更が環境中の
両薬剤の検出量に寄与している可能性が示唆され
た。
薬剤部内の抗がん薬曝露について、今回の追跡
調査期間中では CPAは5回の調査で合計35箇所の
拭き取り調査を行い、いずれの調査箇所からも検出
されなかった。CPAに対しては新病院開設時から継
続して CSTDを使用しており、定期的な清掃と合わ
せることによって CPAによる曝露が防止できたと
考えられた。5-FUは新病院開設時には CSTDを使
用していなかったが、2021年10月より CSTDの使
用を開始した。CSTD使用開始前は調製者の入れ替
わりなどによる調製手技の差が BSC内の検出濃度
の変化に関係した可能性が考えられた。しかし、使
用開始後の調査9では BSC作業エリアおよび BSC
エアフォイルにおいて定量下限値以下まで低下を
認めるなど、CSTDを導入したことによる一定の効
果を認めた。一方で、調査9における BSC床面お
よび調査10における BSCエアフォイルでは、CSTD
を使用していたにもかかわらず5-FUが検出され、
CPAと異なりすべての調査箇所への曝露を防止する
ことはできなかった。BSC床面からの検出は調製方
法の他に医療従事者の移動による影響が考えられた
が、BSCエアフォイル内の汚染は調製者の手技や清
掃方法による影響が考えられた。そのため、CSTD
の使用方法を含めた調製者への調製手技の教育や清
掃方法を見直す必要性が考えられた。

化療室の抗がん薬曝露について、CPAは調査6か
ら調査10のすべてにおいて、化療室トイレ床面お
よび化療室トイレ便座からほぼ一定の濃度で検出さ
れた。これは先行研究の期間と同様の結果である
が、それぞれの検出濃度の平均値は調査6から調査
10では0.022 ng/cm2および0.015 ng/cm2であり、調
査1から調査5の平均値である0.294 ng/cm2および
0.086 ng/cm2と比較して低い濃度で推移した。これ
は、先行研究から継続した定期的なモニタリングの
実施と CSTDの継続使用による効果と考えられた。
5-FUについては、調査6の化療室トイレ便座および
調査7の化療室床面を除いてすべての調査で検出さ
れた。特に調査6においては、調査前1週間の5-FU
の調製量が他の調査期間に比べて少なかったにもか
かわらず、0.918 ng/cm2という高濃度で検出された。
トイレ床面の汚染は直前の投与量によらず、トイレ
を使用する患者の排泄方法などに影響される可能性
が示唆された。また、先行研究の調査期間である調
査1から調査5には測定時期のばらつきがあり、時
期による患者の飲水量の変化等に伴うトイレの使用
回数の変化が検出濃度に影響した可能性が考えられ
た。Waltonらは日常的な清掃を行っていても、ト
イレ便座や床面に CPAが残存することを報告して
おり 8）、本研究も同様の結果であった。また、トイ
レの水を流した際にエアロゾルが発生し、トイレ床
面や空中に浮遊する可能性があることが知られてい
る 10）。当院の化療室トイレには蓋が設置されておら
ず、蓋のないトイレからはエアロゾルの飛散が多く
認められることが知られている。Eisenbergらはト
イレに簡易的な蓋をしてからトイレを流すことでエ
アロゾルの飛散が軽減することを報告した 9）。エア
ロゾルを介した汚染は床面のみならず天井空調にお
いても認められることがあり、今後はトイレへの蓋
の設置やトイレ内換気口の曝露測定が必要であると
考えられた。
血内病棟の抗がん薬曝露について、調査8におい

て血内病棟トイレ床面からはじめて5-FUが検出さ

表5　化療室、血内病棟の5-FU拭き取り調査
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れた。血内病棟のトイレは主に男性が使用するた
め、CPAとともに患者の尿の飛散による影響が考え
られたが、調査期間内に血内病棟で5-FUが投与さ
れた患者や化療室で5-FUを投与した後に血内病棟
に入院となった患者はいなかった。この要因として
Honらが指摘するように 11）、医療者の靴底を介した
血内病棟トイレ床面への曝露の可能性が考えられ
た。5-FUは化療室トイレ床面のみでなく化療室床
面からも継続して検出されていることから、化療室
と血内病棟を兼務する薬剤師や看護師の靴底を介し
て化療室等から血内病棟へ曝露が広がった可能性が
考えられた。
清掃方法については、2022年8月より次亜塩素
酸水である P-CLEARの使用を開始した。P-CLEAR
は CPAや5-FUといった抗がん薬の分解作用を有す
る一方で皮膚刺激性など人体への影響は少なく、ス
テンレスに対する腐食性が低いことが確認されて
いる。福岡らは P-CLEARの使用による CPAや5-FU
の除染効果を報告したが、短期間の噴霧と清拭では
CPAや5-FUの完全な除去には至らなかった 5）。CPA
や5-FUといった薬剤には分解作用が示されている
が、パクリタキセルなど P-CLEARによる分解能が
低い薬剤もある。そのため、当院では1週間に一度
BSC内の清掃の際、P-CLEARに加えて NaOHによ
る清掃を継続している。また、調査10では BSCエ
アフォイル内で5-FUのみ検出されたが、この要因
として調製者の手技上の不備により BSC作業エリ
ア内および BSCエアフォイル内が5-FUで汚染され
た可能性が考えられた。P-CLEARによる清掃を毎
日行う BSC作業エリアでは5-FUが効果的に分解さ
れたものの、2週間に1度しか清掃を行っていない
BSCエアフォイル内では分解が遅れたことで、調査
10で5-FUが検出された可能性が考えられた。この
ことから、確実な調製方法や CSTDの適切な取り扱
いについて調製にあたる薬剤師が習得することや、
BSCエアフォイル内の清掃頻度の見直しが必要と
考えられた。また、調査10は調査9と比較して化
療室トイレ便座の5-FUの検出濃度が低下しており、
P-CLEARを使用したことによる効果が考えられた。
しかしながら、P-CLEARの使用を開始してからの
調査は一度しか行っていないため、今後も継続した
調査が必要である。
血内病棟トイレ床面からは、先行研究の調査期
間中である調査2において1.22 ng/cm2、今回の追跡
調査期間中でも調査8において1.041 ng/cm2と高濃
度の CPAが検出された。オランダの指針 1）におい
ては、<0.1 ng/cm2を努力目標レベル、0.1～1 ng/cm2

は低減対策を行うべき、1～10 ng/cm2はただちに低
減対策を行うべき、>10 ng/cm2は業務停止レベル
とされているが、この2回の調査結果は即時の低減
対策が必要とされるレベルであった。CPAによる

高濃度の汚染が認められる環境下では、直接的に患
者のケアにあたる看護師の健康被害につながる恐れ
がある。調査2の結果を受けて、血内病棟における
教育指導として、①排泄は座位で行うこと、②排泄
後は便器の蓋を閉め、水を2回流すこと、③流水で
よく手を洗うこと、といった内容を CPAが投与さ
れる患者および看護師に対して指導を実施し、患者
の目につきやすいようにトイレ内へのポスターの掲
示を実施した結果、調査3では調査2に比して CPA
の検出濃度の減少を認めたことを我々は既に報告し
た 2）。しかしながら調査を重ねるごとに検出濃度は
上昇し、調査7では0.1 ng/cm2を超え、調査8で再
び1 ng/cm2を超える結果となった。これは病棟看護
師の入れ替えなどに伴い、抗がん薬の曝露に対する
意識が低下した可能性が考えられた。調査8ののち
に再度、病棟看護師に対して抗がん薬曝露およびそ
の対策について指導したところ、調査9では調査8
に比して検出濃度の低下を認めた。抗がん薬を含む
hazardous drugs（HD）の取り扱いについて国際がん
薬剤学会（International Society of  Oncology Pharmacy 
Practitioners: ISOPP）では、HDを取り扱う際の効果
的な対策としてヒエラルキーコントロールの概念を
推奨している 12）。ISOPPの提唱するガイドラインに
おいてスタッフ教育を含む組織学的コントロール
は、CSTDの使用といったエンジニアリングコント
ロールに次いで有効な手段とされている。本調査の
結果からも看護師教育といった組織学的コントロー
ルは一定の効果を示したと考え、継続したスタッフ
教育が望まれる。
以上のとおり、当院では初回の調査から10年間
にわたり合計10回の継続した曝露調査を実施し、
直近の調査において CPAおよび5-FUは検出された
ものの調査初期と比較するとその検出濃度は低いレ
ベルであった。国内のガイドライン 3）においては、
定期的なモニタリングは弱い推奨とされ、その理由
として環境曝露と人体への臨床的影響について明確
なデータがない点が指摘されている。本研究も環境
中の曝露量のみを調査対象としているため、人体へ
の健康被害を直接の調査対象としたわけではない。
そのため、環境中の抗がん薬の曝露量の減少が健康
被害の減少につながったという点を示すことはでき
ていない。しかしながら、HD曝露の頻度の高い経
路は吸入や経皮であることが知られているため 13）、
環境中の曝露量の減少が人体への害の低減につなが
る可能性が考えられた。Kiffmeyerらは短期間の定
期的な環境モニタリングを継続的に実施し作業工程
を見直すことで、抗がん薬による汚染を減らすこと
ができることを報告した 14）。当院は1年に1回のモ
ニタリングを計10回実施し、その過程で使用器具
や清掃方法の見直しを実施することで同様の知見が
得られた。定期的なモニタリングのみでなく、その
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結果を踏まえて曝露対策の見直しを行うことで、長
期的にも抗がん薬による汚染の拡大を防止できる可
能性が示された。ガイドラインにおいても抗がん薬
曝露の低減効果を実証するエビデンスの蓄積が求め
られており、本研究はその一助となりうる可能性が
ある。今後も抗がん薬の特性や曝露経路を考慮した
多角的な曝露対策を継続し、曝露状況のモニタリン
グを継続しながら医療従事者の安全を確保していく
必要があると考えられた。
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カピバセルチブによる皮膚障害および 
高血糖を薬薬連携により早期発見・ 
対応できた転移性乳がん患者の1例

小林美奈子1, †，平川寛之1，今野慶一1，畠山史朗1 
實久茂樹2，鈴木　聡2，渡部　剛3，岡田浩司1, 4

Minako Kobayashi1, †, Hiroyuki Hirakawa1, Keiichi Konno1, Shiro Hatakeyama1 
Shigeki Sanehisa2, Satoshi Suzuki2, Gou Watanabe3, Kouji Okada1, 4

Cooperation between Community Pharmacy and Hospitals Enabled 
Capivasertib Treatment-Based Early Dermatological Toxicity and 
Hyperglycemia Detection and Management in Metastatic Breast 
Cancer: A Case Report

Abstract
Capivasertib (CAPI) is an AKT inhibitor for hormone receptor-positive/HER2-negative advanced breast cancer 
treatment. Despite its demonstrated efficacy as a second-line agent, clinically relevant CAPI-related dermatological 
toxicity and hyperglycemia reportedly exists. Hereby, we present a case of  a patient in her forties with metastatic 
breast cancer who developed grade 3 rash and marked hyperglycemia during CAPI therapy. We detected adverse drug 
reactions early through pharmacist-to-pharmacist collaboration: adverse-event monitoring by a community pharmacist 
via scheduled telephone follow-ups, tracing reports, and timely intervention by hospital pharmacists and the attending 
physician. Notably, glycated albumin test, suggested by the community pharmacist, enabled early hyperglycemia 
detection and ketoacidosis prevention. This case positions structured community–hospital pharmacist networks as 
effective frameworks for the early CAPI-related toxicity recognition and management, thereby supporting both treatment 
continuity and patient safety.

Key words
capivasertib, community–hospital pharmacist collaboration, tracing report, telephone follow-up, hyperglycemia, 
dermatological toxicity

要旨和訳
カピバセルチブ（Capivasertib: CAPI）は、ホルモン受容体陽性かつヒト上皮増殖因子受容体2型（HER2）陰性進行乳がん
に使用される AKT阻害薬である。二次治療として有効性が示されている一方、皮膚障害や高血糖などの有害事象が報告
されている。今回、CAPI治療中の40歳代女性の転移性乳がん患者に対し、保険薬局薬剤師のテレフォンフォローアップ
による有害事象モニタリングと、トレーシングレポートを介した情報提供を契機に、保険薬局薬剤師、病院薬剤師、主治
医が連携して皮膚障害と高血糖を早期に発見・対応した1例を経験した。さらに、本症例では、空腹時血糖と保険薬局薬
剤師が提案したグリコアルブミン測定で血糖変動を迅速に評価し、糖尿病ケトアシドーシスを回避し、治療を継続するこ
とができた。薬薬連携に基づく CAPIの有害事象管理は、治療継続と安全性向上に寄与する可能性が示唆された。

キーワード カピバセルチブ，薬薬連携，トレーシングレポート，テレフォンフォローアップ，高血糖，皮膚障害
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緒言

乳がんは日本人女性で最も罹患数の多い悪性腫
瘍である 1）。日本人において乳がん全体の約60～
75%を占めるホルモン受容体（Hormone receptor: 
HR）陽性・ヒト上皮増殖因子受容体2型（Human 
Epidermal Growth Factor Receptor Type 2: HER2）陰
性乳がんの進行・再発症例は根治が難しく、生存
期間延長と Quality of  Lifeの維持が治療目標とな
る 2）。国内外における乳がんの診療ガイドラインで
は、閉経後 HR陽性・HER2陰性転移または再発乳
がんの一次内分泌療法としては、cyclin-dependent 
kinase 4 and 6（CDK4/6）阻害薬と内分泌療法の併
用が推奨されているが、二次治療は確立されてい
なかった 3）。AKT阻害薬であるカピバセルチブ
（Capivasertib: CAPI）は、乳がんの耐性機序に関与す
る phosphoinositide 3-kinase（PI3K）/AKT/phosphatase 
and tensin homolog（PTEN）経路を阻害することで
抗腫瘍効果を示す、新規作用機序を有する経口分子
標的薬である。国際共同無作為化二重盲検プラセ
ボ対照第 III相試験である CAPItello-291試験におい
て、CAPIはフルベストラント（Fulvestrant: FUL）と
併用することで、対照群に比べ無増悪生存期間の
有意な延長効果が認められており 4）、閉経後 HR陽
性・HER2陰性転移または再発乳がんの標準的な二
次治療薬として期待されている。本邦では2024年
3月、「内分泌療法後に増悪した PIK3CA、AKT1又
は PTEN遺伝子変異を有する HR陽性かつ HER2陰
性の手術不能または再発乳がん」を適応として承認
された。一方で、皮膚障害や高血糖をはじめとする
有害事象の発現頻度が高いことが知られており 4, 5）、
本邦においては承認後に糖尿病ケトアシドーシスに
よる死亡例が報告されたことから、日本糖尿病学会
ならびに日本乳癌学会より、高血糖・糖尿病ケトア
シドーシス（diabetic ketoacidosis: DKA）に関する注
意喚起が公表されている 6, 7）。したがって、新薬で
ある CAPIの臨床における安全性情報の蓄積は未だ
十分とは言えず、より注意深い有害事象モニタリン
グが必要である。今回、薬薬連携により、CAPI治
療中に発現した皮膚障害および高血糖を早期発見・
対応したことで、それぞれの重篤化を回避できた転
移性乳がんの1例を報告する。

症例

患者：40歳代女性
身長：148.5 cm、体重：58.2 kg（CAPI開始時）
臨床診断：右乳がん、多発肺転移、骨転移、Stage IV　
Estrogen receptor（ER）陽性、Progesterone receptor（PR）

陰性、HER2陽性（Immunohistochemistry score 3+）
既往歴：20歳　左乳腺線維腺腫治療歴
20XX-6年5月　東北医科薬科大学病院（当院）にて
乳がんと診断
20XX-6年5月　トラスツズマブ+ ペルツズマブ+  
ドセタキセル（Trastuzumab+ Pertuzumab+ Docetaxel: 
HPD）療法を開始
20XX-6年11月　HPD療法8サイクル施行後、トラス
ツズマブ+ ペルツズマブ（Trastuzumab+ Pertuzumab: 
HP）療法を13サイクル施行
20XX-5年9月　原発巣の増大を認め、リュープロ
レリン酢酸塩+ タモキシフェン（Tamoxifen: TAM）
療法を施行
20XX-4年2月　肺転移は縮小、骨転移は安定して
いるため、原発巣の切除の方針となり、右乳房切除
術+ 腋窩リンパ節郭清を施行
20XX-4年3月　切除後は断端陰性のため、局所治
療として右乳房、鎖骨上リンパ節に対し放射線治療
（50 Gy/25 fr）を施行

20XX-4年5月　放射線治療終了後 HP療法を再導入
し、リュープロレリン酢酸塩+ TAMを施行
20XX-4年9月　肺転移の増大を認め、TAMをレト
ロゾールに変更し、HP療法+ リュープロレリン酢
酸塩+ レトロゾールを施行
20XX-3年1月　肺転移の増大を認め、レトロゾー
ルを FULに変更し、HP療法+ リュープロレリン酢
酸塩+ FULを施行
20XX-3年4月　肺転移の増大を認め、HP療法+ カ
ペシタビンを開始
20XX-2年8月　肺転移の増大を認め、トラスツズ
マブ　デルクステカン（Trastuzumab Deruxtecan: 
T-DXd）療法を開始
20XX-1年4月　肺転移の増大を認め、T-DXd療法
にエキセメスタンを追加
20XX-1年7月　肺転移の増大および肝転移が出現
し、トラスツズマブ　エムタンシン（Trastuzumab 
Emtansine: T-DM1）療法を開始
20XX-1年9月　肝生検の結果、ER陰性、PR陰性、
HER2陰性（Immunohistochemistry score 2+（FISH
陰性））となり、ベバシズマブ+ パクリタキセル
（Bevacizumab+ Paclitaxel: Bev+ PTX）療法を開始

20XX年6月　肝転移巣の生検検体について、がん
ゲノムプロファイリング（Comprehensive Genome 
Profile: CGP）検査を実施
20XX年8月　CGP検査の結果、PIK3CA遺伝子変
異を有しており、20XX年8月 Y日より CAPI +  FUL
療法を開始
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治療経過

【CAPI開始時の臨床検査値】（20XX年8月Y-2日）
アルブミン3.2 g/dL、AST 31 U/L、ALT 15 U/L、総ビ
リルビン1.38 mg/dL、クレアチニン0.43 mg/dL、推算
糸球体濾過量118.1 mL/min/1.73 m2、白血球5,900/µL、
赤血球293×104/µL、ヘモグロビン8.4 g/dL、血小板
13.4×104/µL、好中球数4,661/µL、プロトロンビン活
性 測定なし
血糖に関連する検査値は CAPI開始直前に測定は

なく、最終測定は20XX-4年2月であり、ヘモグロ
ビンA1c（Glycated hemoglobin A1c: HbA1c）5.5%、空
腹時血糖97 mg/dLであった。

【Day 15の臨床検査値】
アルブミン3.1 g/dL、総ビリルビン1.04 mg/dL、プ
ロトロンビン活性88.8%、Child–Pugh分類 B（7点）

【CAPI 開始時の併用薬】
補中益気湯エキス　1日7.5 g　1日3回毎食前
フロセミド錠10 mg　1日2錠　1日1回朝食後
ミロガバリン錠5 mg　1日2錠　1日2回朝夕食後
ロペラミドカプセル1 mg　1回1カプセル　下痢時
服用

20XX年8月 Y日 よ り、CAPI（800 mg/日、1日2
回、4日間投与3日間休薬）+FUL（1回500 mg、1サ
イクル28日間、第1サイクルの day 1および day 15
並びに第2サイクル以降の day 1）療法を開始した。

Day 14に保険薬局薬剤師がテレフォンフォロー
アップ（Telephone follow-up: TFU）を行い、トレー
シングレポート（Tracing report: TR）を介して背部
の皮膚障害および下痢（grade 1）が生じていること
を当院へ報告した。Day 15の診察時、grade 3の皮
膚障害（体幹、四肢に融合する丘疹・紅斑、頰粘
膜および両側舌縁部の粘膜疹）（図1）を認めたため
CAPIを中止し、皮膚科に紹介のもと入院した。同
日、保険薬局薬剤師が TFUを行い、患者家族から
入院の旨を聴取した。なお、day 15に空腹時血糖と
HbA1cを測定しており、それぞれ125 mg/dL、6.0%
であった。

Day 15、入院後よりプレドニゾロン（Prednisolone: 
PSL）錠55 mg/日を開始した。併用薬による薬疹
の可能性を考慮し、入院時の持参薬（補中益気湯、
フロセミド、ミロガバリン、ロペラミド）は全て
中止した。同日、皮膚生検の結果、薬疹と診断さ
れた。また、眼粘膜病変を認めたため、眼科に紹
介したところ、薬剤性の粘膜疹と診断された。治
療薬としてフルオロメトロン点眼液0.1%および
レボフロキサシン点眼液1.5%を16日間点眼し

た。Day 19に下肢浮腫が出現し、day 15から体重
が1.8 kg増加していた。さらに、血清ナトリウム
は147 mmol/Lに上昇し、血清カリウムは3.2 mmol/L
に低下していたため、PSLをメチルプレドニゾロ
ン（Methylprednisolone: mPSL）錠32 mg/日に変更し
た。その後 mPSLを漸減し、day 40まで投与した。
26日間の全身ステロイド療法により、皮膚障害は
改善した。また、day 19および day 27に簡易血糖
測定器を用い、毎食前および就寝前の1日4回血糖
測定を実施した。血糖値は day 19が116、118、147、
159 mg/dL、day 27が110、135、118、188 mg/dLで
あり、いずれも高血糖は認められなかった。

Day 50に肝転移の増大を認め、CAPIを1段階減
量（640 mg/日）し、再開した。Day 51、病院薬剤師
は、保険薬局薬剤師からの TR、および当院薬剤部
への直接の電話を介して空腹時血糖およびグリコア
ルブミン（Glycated albumin: GA）の測定提案を受け、
主治医へ測定を依頼した。Day 78に血糖に関連す
る検査を実施し、空腹時血糖239 mg/dL、GA 24.3%
と高値を示したため、当院糖尿病代謝・内分泌内科
に紹介し、食事療法を開始した。また、CAPI再開後
は、day 57、day 63に乳腺・内分泌外科の外来を受
診し、以降は2週間ごとに外来で有害事象を評価し
たが、皮膚障害の再発は認められなかった。なお、
外来受診の合間である day 114には保険薬局薬剤師
は TFUを行い、体調変化がないことを確認した。
Day 134に grade 2の倦怠感と grade 2の悪心が認
められたことから、CAPIを2段階減量（400 mg/日）
した。その後、食事療法を継続し、GAの一時的
な上昇は認められたが、空腹時血糖、GA、および
HbA1cは徐々に低下し、高血糖の悪化はなく経過し
た（図2）。Day 162に肝転移の更なる増悪を認めた
ため、CAPIからエリブリン療法へ変更した。

図1 入院時（day 15）に認めた皮膚障害（A）背部（B）前胸部
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本症例の治療期間内では、保険薬局薬剤師の作
成した TRは、FAXを介して病院薬剤師が直接受け
取る運用を実施した。また、病院薬剤師による診察
前面談および院外処方せんへの臨床検査値の掲示は
行っていない。

考察

本症例は、CAPIを開始した転移性乳がん患者に
おいて、保険薬局薬剤師の TFUによる有害事象モ
ニタリングと TRを介した情報提供に基づき、保険
薬局薬剤師、病院薬剤師、および主治医が連携し、
皮膚障害および高血糖の有害事象を早期に発見・対
応することで、それぞれの有害事象の重篤化を回避
し、治療を継続できた1例である。

CAPItello-291試験において、CAPI群における有
害事象による投与中止は13.2%（47/355）、休薬は
40.3%（143/355）、減量は19.7%（70/355）と高率で認
められており、さらに日本人集団に限定すると、そ
れぞれ24.3%（9/37）、64.9%（24/37）、27.0%（10/37）
と、より高率であった 4, 5, 8, 9）。有害事象の中でも皮
膚障害は、全 gradeが38.0%（135/355）、grade 3以
上が12.1%（43/355）に認められており、投与中止原
因としても最も多い 4, 9）。また、皮膚障害の初回発
現時期の中央値は13日であり、大部分の症例が投
与開始後1か月以内の早期に認められる 5, 9）。本症
例においても、皮膚障害の発現時期は、中央値13
日にほぼ一致していた。保険薬局の適切なタイミン
グの TFUと TRを介した情報提供により、病院薬
剤師と主治医は診察前に患者の有害事象の発現状

況を把握することができたため、day 15の外来受診
日に速やかに皮膚科へ紹介し、ステロイドによる治
療を行うことができた。その結果、症状は軽快し、
CAPIが再開可能となったことから、薬薬連携は有
害事象の重篤化回避に寄与したと考えられる。

CAPIにおける高血糖は、CAPItello-291試験では
有害事象として全 gradeで16.3%（58/355）に認め
られている 4, 5）。また、本邦における市販直後調査
では、高血糖関連事象が31例報告され、そのうち
1例が DKAにより死亡している 10）。このように高
血糖の頻度が高く、かつ重篤化の恐れがあること
から、CAPIの適正使用ガイドでは空腹時血糖値の
測定を投与開始後2か月間は2週間ごと、その後は
1か月ごとに行い、HbA1cの測定は3か月ごとに行
うことが推奨されている 11）。しかしながら、大部分
の高血糖は投与開始後2週間以内に生じる（高血糖
発現の中央値は15日、範囲は1–367日）9, 11）。また、
本邦における CAPI投与後の DKAによる死亡例は
非糖尿病患者であったにも関わらず、投与開始より
1週間以内に DKAを発症し、大量のインスリン投
与も効果不十分で死亡に至っていることから 10）、安
全性を担保するためには、適正使用ガイドの推奨以
上に綿密な血糖モニタリングが必要となる可能性が
ある。本症例は、治療開始時に血糖は未測定であっ
たが、day 15の測定では高血糖は認められなかっ
た。Day 50の CAPI再開時に血糖測定を実施してい
なかったこともあり、CAPIの適正使用ガイドで推
奨されている空腹時血糖に加え、保険薬局薬剤師
は GAの測定を提案した。GAは過去2週間の平均
血糖値を反映するため 12, 13）、CAPI開始時や中止後
の再開時のような早期の血糖変動把握が必要な場合

図2　血糖関連検査値の推移
CAPI: Capivasertib, GA: Glycated albumin, TFU: telephone follow-up　
副腎皮質ステロイドは、プレドニゾロン55 mg/day （day 15–18）、メチルプレドニゾロン32 mg/day （day 19–21）、24 mg/
day （day 22–25）、16 mg/day （day 26–29）、12 mg/day （day 30–33）、8 mg/day （day 34–36）、4 mg/day（day 37–40）を
投与した。TFUは day 14、15、114 に実施された。各項目は継続的に測定している期間のみ破線で連結した。
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は有用である可能性があり、保険薬局薬剤師からの
提案に基づき病院薬剤師が主治医へ検査実施を依頼
した。最終的に day 78の測定時に高血糖を評価す
る指標の一つとして用いたことで、その後の血糖マ
ネジメントへ繋げることができたと考える。以上よ
り、高血糖のリスクを有する糖尿病患者や血糖コン
トロール不良の患者では、高血糖が発現または悪化
し、DKA発現のリスクが高まるおそれがある。し
たがって、これらの患者では治療開始時から空腹時
血糖に加えて GAを測定し、その推移をモニタリン
グすることで、高血糖の有無をより迅速に検出でき
る可能性がある。一方、高血糖のリスクがない患者
においても、空腹時血糖の上昇が認められた場合に
は GAを追加測定することにより、直近の血糖変動
を把握することができ、血糖のマネジメントに有用
であると考えられる。
経口抗がん薬の薬薬連携に基づく安全性向上の
取り組みはこれまでも報告されており、保険薬局薬
剤師による TFUを契機に提出された TRを活用す
ることで、がん薬物療法における支持療法の追加や
変更が有意に増加する効果が認められている 14）。本
症例では、TFUによる服薬状況の確認と有害事象
モニタリング、TR、および保険薬局薬剤師から病
院薬剤師への電話を介した情報提供を実施した。こ
れらが、CAPI投与の安全性向上に貢献したと考え
られ、他の抗がん薬と同様に薬薬連携に基づく積極
的な情報共有や情報提供が重要であることが示唆さ
れた。しかし、本症例では CAPI処方開始時の病院
薬剤師の介入および継続時における診察前面談や、
院外処方せんへの臨床検査値掲示による病院から
保険薬局への情報提供は、いずれも実施できていな
い。これらの取り組みについては、治療継続率の向
上や抗がん薬の安全性向上に寄与することが報告さ
れており 15, 16）、今後導入することで、CAPI投与患
者の安全性をさらに高める可能性がある。
本症例の限界として、血糖上昇の原因が CAPI以
外にも考えられる。特に皮膚障害に対するステロイ
ド治療を day 15から day 40まで26日間施行したこ
とが、血糖上昇の原因の一つとなった可能性は否定
できない。また、day 27から day 78の間に血糖測
定を行っていないため、高血糖の正確な発現時期を
特定できない。本症例は肝転移があり、ステロイド
治療開始時には Child–Pugh分類 B（中等度）の肝機
能障害を認めていた。肝機能障害時には、肝の糖利
用低下と肝糖産生の調節不全を介して高血糖が生じ
やすい 17）。さらに、肝機能障害によるステロイド代
謝能の低下により曝露量が増大し、高血糖が助長さ
れる可能性がある。一方、ステロイド治療中に実施
した day 19および day 27の1日4回の血糖測定では
明らかな高血糖は認められなかった。さらに、経口
ステロイドによる血糖上昇への影響は、数週間かけ

て漸減する場合、投与量に応じて徐々に血糖値は低
下することが知られている 18, 19）。本症例では day 40
にステロイドを終了し、day 50に CAPIを再開し、
day78に高血糖が認められていることから、ステロ
イドの影響は限定的であり、主要な原因は CAPIで
ある可能性が高いと考えられる。さらなる限界とし
て、本報告は単一症例に基づくため、CAPI治療時
における薬薬連携の有用性を一般化できる範囲は
限られる。今後、薬薬連携において CAPI治療の安
全性を向上させる事例を集積し、それらを解析する
ことで、より有益な薬薬連携の展開に努めたい。ま
た、これにより、CAPI治療の安全性が向上し、有
害事象による治療中止を回避することが可能とな
り、CAPIの有効性を向上させることが期待される。

結論

本症例より、CAPI内服治療において、薬薬連携
は皮膚障害と高血糖等の有害事象の早期発見・対応
を可能にし、治療の安全性を向上させる可能性が示
唆された。

倫理的配慮

本症例報告は、当院の倫理審査委員会の審査対
象外であるため、倫理審査は受けていない。報告に
あたっては、個人が特定されないよう十分に配慮し
た。本症例報告の作成および学術誌への公表につい
ては、患者本人より書面にてインフォームド・コン
セントを得ている。

利益相反

全ての著者は開示すべき利益相反はない。

有害事象の評価

有害事象の重症度評価には Common Terminology 
Criteria for Adverse Events（CTC AE） Version 5.0を用
いた。
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自尿を認めた透析患者における白金濃度を
用いたCBDCA投与設計が治療計画に 
有用であった肺腺癌の1例

細中孝輔1, †，永井大地1，山田正実1，松本　健2，高橋一栄1

Kousuke Hosonaka1, †, Daichi Nagai1, Masami Yamada1, Takeshi Matsumoto2, Kazushige Takahashi1

A Case of Lung Adenocarcinoma in a Hemodialysis Patient with 
Residual Urine Output Successfully Managed with Platinum 
Concentration–Guided Carboplatin Dosing

Abstract
Carboplatin plus nab-paclitaxel therapy was initiated in a patient with lung adenocarcinoma undergoing hemodialysis. 
According to the Guidelines for the Management of  Renal Dysfunction in Cancer Chemotherapy 2022, the recommended 
carboplatin dose in dialysis patients should be calculated using the Calvert formula, substituting the glomerular 
filtration rate (GFR) as 0 or 5–10 mL/min. However, in the current case residual urine output was observed, raising 
concern of  underdosing. At the first cycle carboplatin 125 mg was administered with GFR set to 0 and an AUC of  5, 
but the pre-dialysis free platinum concentration was low at 0.5 µg/mL. Therefore, based on the measured creatinine 
clearance obtained from 24-hour urine collection the dose was increased to 200 mg in the subsequent cycle. This resulted 
in a pre-dialysis concentration of  1.0 µg/mL and an AUC of  3.6, with adverse events remaining within acceptable limits. 
Although dialysis patients are at higher risk of  adverse events than non-dialysis patients, the present case suggests that 
individualized carboplatin dosing can be achieved by combining measured values with pharmacokinetic monitoring.

Key words
Carboplatin, nab-PTX, Dialysis patients, Free platinum concentration, Non-small cell lung cancer

要旨和訳
血液透析導入後の肺腺癌患者に CBDCA+nab-PTX療法を開始した。『がん薬物療法時の腎障害診療ガイドライン2022』で

は透析患者の CBDCA投与量は Calvert式を用い、糸球体濾過量（GFR）を0または5–10 mL/minとして代入することが推奨
されている。しかし本症例は自尿を認め、過少投与が懸念された。初回は GFR=0、AUC=5で CBDCA 125 mgを投与した
が、透析直前の遊離白金濃度は0.5 µg/mLと低値であった。そこで24時間蓄尿から算出した実測クレアチニンクリアラン
スに基づき200 mgへ増量した結果、透析直前濃度は1.0 µg/mL、AUCは3.6に達し、有害事象は許容範囲であった。透析患
者は非透析患者より有害事象リスクが高いが、本症例では実測値と薬物動態モニタリングの併用により CBDCAの個別化
投与設計が可能であることが示唆された。

キーワード カルボプラチン，nab-PTX，透析患者，遊離型白金濃度，非小細胞肺癌
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緒言

透析患者は、非透析患者と比較して癌の発症リ
スクが高いことが報告されている 1）。さらに、複数
の癌腫に対して緩和的化学療法を受けた透析患者の
治療関連死亡率は約6.8%に達するとの報告もあり、
治療の安全性には特に注意を要する 2）。そのため、
血液透析を受けている患者では有害事象のリスクが
高く、癌化学療法における用量設定は非常に困難で
ある。
非小細胞肺癌（non-small cell lung cancer: NSCLC）
への治療選択は、透析患者や高度腎機能障害を有す
る症例に対しての選択可能なレジメンが限られてお
り、非透析患者と比較して予後不良である 3）。した
がって透析患者においては、使用可能な薬剤を適
切な用量で安全に投与することが極めて重要であ
る。本邦の「肺癌診療ガイドライン2024」では、75
歳以上の IV期非小細胞肺癌患者に対し、プラチナ
製剤併用療法を一次治療として行うことが推奨さ
れている 4, 5）。シスプラチンは、主に遊離型が透析
により除去されるが、投与された10%しか除去さ
れないとの報告もある 6）。また透析後、血中濃度が
再上昇する、リバウンド現象も報告されており、投
与が推奨されていない 7）。一方、カルボプラチン
（carboplatin: CBDCA）の用量設定には Calvert式が用
いられており、正確な腎機能評価に基づいた用量設
定が不可欠である 8）。しかし腎不全患者では、サル
コペニアや低栄養の場合には、腎機能を過大評価し
てしまう可能性がある。また CBDCAの毒性は、血
中濃度−時間曲線下面積（area under the curve: AUC）
と強く関連していることが知られている 9）。とくに
腎機能が低下している症例や血液透析患者では、排
泄遅延が懸念され、薬物動態に基づく個別化投与が
重要である。「がん薬物療法時の腎障害診療ガイド
ライン2022」では、透析患者における CBDCAの用
量設定として、糸球体濾過量（glomerular filtration 
rate: GFR）を0もしくは5–10 mL/minとして Calvert
式に代入する方法が推奨されている 10）。しかし、自
尿を認める透析患者では、実際の腎機能が完全には
反映されず、過小または過量投与となる可能性があ
る。
このような背景を踏まえ、本症例では、自尿を
認める透析患者に対し、実測クレアチニンクリア
ランス（creatinine clearance: CCr）および遊離型白金
濃度（Pt）を測定し、AUCを推定することで CBDCA
の用量調節をした。透析患者における個別化薬物療
法の一例として、本症例を報告する。

症例

75歳男性　身長173.0 cm　体重63.4 kg　体表面積
1.757 m2

身体所見：Performance status 0
併存疾患／既往歴：顕微鏡的多発血管炎

（microscopic polyangiitis: MPA）による腎不全、気腫
合併肺線維症、腹部大動脈瘤術後、高血圧、脂質異
常症、左視床ラクナ梗塞、深部静脈血栓症、僧帽弁
閉鎖不全症
初回化学療法導入時採血結果：血清 Cr 3.31 mg/

dL、eCCr 17.29 mL/min、標準化 eGFR 15.17 mL/min/ 
1.73 m2、AST 13 U/L、ALT 12 U/L、γ-GTP 51 U/L、
T-bil 0.6 mg/dL、ALP 108 U/L、Alb 3.6 g/dL、CRP 
2.81 mg/dL、WBC 15000/µL、NEUT 13620/µL、PLT 
20.6×104/µL、RBC 353×104/µL、Hb 11.5 g/dL
常用薬：アスピリン腸溶錠100 mg、ボノプラザ
ンフマル酸塩錠20 mg、ロスバスタチンカルシウ
ム錠2.5 mg、フロセミド錠80 mg、エチゾラム錠
0.5 mg、プレドニゾロン錠20 mg、スルファメトキ
サゾール・トリメトプリム配合錠0.5錠、アレンド
ロン酸ナトリウム錠35 mg/week
健康食品：なし
喫煙：20本/day　57年間

現病歴

近医で高血圧の経過観察目的のため定期通院し
ていたが、画像検査および血液検査で異常を指摘さ
れ、近医において抗菌薬治療が開始された。その
後、症状悪化がみられたため再度受診し、さらなる
精査加療を目的に当院へ紹介された。胸部 CT検査
の結果、右下葉に腫瘤性病変と縦隔リンパ節腫大を
認め、肺癌が疑われた。その後、超音波気管支鏡ガ
イド下針生検が施行され、腺癌が検出された。精
査の結果、肺腺癌（cT2bN3M0 Stage3B）と診断され
た。ドライバー変異は陰性、PD-L1（22C3）<1%で
あった。
入院時の採血の結果、血清 Cr値は4.05 mg/dLと

上昇しており、脱水が疑われたことから補液を実施
したが、血清 Cr値は8.14 mg/dLまでさらに上昇し
た。腎臓内科にコンサルテーションを実施した結
果、血管炎の可能性が指摘され、ステロイドによる
治療が開始となった。臨床経過および各種検査所見
から、顕微鏡的多発血管炎と診断された。その後、
慢性腎不全に至り血液透析が導入され、週3回の透
析が継続されている。なお、化学療法導入時に自尿
が約800 mL/dayと比較的良好に保たれていた。間
質性肺炎合併もあり治療に伴うリスクも高いことか
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ら無症状の間は、経過観察の方針としたが、増大傾
向を認め希望にて、透析導入3か月後に CBDCA+ 
nab-PTX療法を用いて治療を開始した。

CBDCA血中濃度測定と評価

CBDCA投与後の薬物動態を評価するため、血
中遊離型白金（Pt）濃度を複数時点で測定した。
CBDCAは1時間かけて点滴静注し、採血は投与終
了直後、投与終了2時間後、透析施行直前、透析終
了直後の4時点で実施した 11, 12）。得られた検体は遠
心分離後に血清を分離し、測定まで−80°Cで保存し
た。血清中 Pt濃度は原子吸光光度法を用いて定量
した 13, 14）。濃度推移から算出する AUCの評価には、
各測定点の値を基に線形補間を行い、直線台形法
により計算した。AUCは mg·min/mLで表記し、目
標 AUCを5.0と設定して投与量の妥当性を判定し
た。初回コースにおいて血中濃度が低値を示したた
め、24時間蓄尿により算出した実測 CCrを参考に、
次コース以降の CBDCA投与量を再設定した。ただ
し、血中 Pt濃度測定は外注分析であり、2コース
目開始時点では測定結果は未着であった。

治療経過

初回コースでは、CBDCAを AUC= 5とし、Calvert
式より GFR= 0として125 mg、nab-PTXは100 mg/m2

（175 mg/body）の通常量での投与となった。CBDCA
は1時間で点滴静注を行い、投与終了後の約22時
間後に透析が施行された。透析設定は、血流速度
150 mL/minで、抗凝固剤としてヘパリンを持続注入
しながら行われた。透析膜は、表面積1.7 m2のセル

ローストリアセテート（FIX-170E eco、NIPRO製）で
あった。透析は、CBDCA投与翌日の day 2と day 4
に行われた。1コース目では、透析施行直前と透析
終了直後に Pt濃度の測定をした（図1）。Day 14に
grade 4の好中球減少が見られたため、day 15の nab-
PTX投与は中止となった。そのため、2コース目以
降は nab-PTXを80 mg/m2に減量し投与継続となっ
た。1コース目の透析直前の Pt濃度が0.5 µg/mLと
過去の報告より低値であったため 13, 14）、3コース目
投与にあたり、24時間蓄尿によって実測 CCrを測
定し、CBDCAの用量を調節することとなった。実
測 CCrが17.2 mL/minであったため、本コースから
AUC=  5、GFR=  15として CBDCAを200 mgに増量
し、また Pt濃度測定は、CBDCA投与終了直後、投
与終了2時間後、透析施行前後に拡充した（図1）。
透析設定は、血流速度200 mL/minに変更となった
が、その他の条件は1コース目と同様であった。
Day 15に grade 3の好中球減少は認めたものの、そ
の他に目立った有害事象は認めなかった。本コース
での AUCは、約3.6 mg·min/mLと推測された。目標
とする AUCより低値であったため、CBDCAのさら
なる増量が可能であると考えられた。しかし grade 
3の好中球減少がみられていることや治療効果が認
められていることもあり主治医と協議の結果4コー
ス目も同量で継続となった（図2, 3）。

考察

本症例は、MPAに起因する急速進行性糸球体腎
炎により慢性腎不全を発症し、血液透析を導入され
た後に肺腺癌と診断され、化学療法を受けた一例で
ある。MPAは ANCA関連血管炎の一型であり、急
速に腎機能が悪化することが知られており、本症例

図1　CBDCA投与終了直後からの血漿中プラチナ濃度推移
CBDCA 投与開始直後からの採血時間（時間）と血漿中プラチナ濃度（µg/mL）の推移を示す。1コース目（CBDCA投与量
125 mg）と3コース目（CBDCA投与量200 mg）における濃度変化を比較した。点線は血液透析（HD）の施行タイミングを示す。
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のように癌の診断・治療時にすでに透析が必要な状
態となっていることも稀ではない。
一方、肺癌治療に使用される抗がん剤の多くが
腎排泄型薬剤であり、透析患者への使用が禁忌とさ
れている薬剤が多い。また免疫チェックポイント阻
害薬（ICI）の使用も進んでいるが、腎障害を有する
患者に対しては「がん薬物療法時の腎障害診療ガイ
ドライン2022」では行うことを弱く推奨するにとど
まっており、その使用には注意を要する 15, 16）。さら
に本症例では、気腫合併肺線維症を合併していたこ
とから、ICIによる免疫関連肺障害のリスクが高く、
使用を回避せざるを得ない状況であった 17）。このよ
うな背景において、CBDCAと nab-PTXの併用療法
が本症例では選択された。
しかし本症例では約800 mL/日の自尿を認めてお

り、Calvert式において GFR= 0とする通常の透析患

者と同様に扱った場合、CBDCAの排泄能を過小評価
するリスクがあった。そこで我々は、Pt濃度の測定
を実施したが、初回測定時の Pt濃度について、過去
の報告では投与終了後24時間において約2.0 µg/mL
であったとされるが、本症例では0.5 µg/mLと低値を
示した（図1）18）。そのため実測 CCrによる腎機能評
価および Pt濃度測定の結果に基づき AUCを推定し、
用量調整を実施した。本報告は、自尿を認める透析
患者における CBDCA投与設計において、用量最適
化の重要性を示唆する症例である。
また目標 AUCを達成する要因として、透析タイ

ミングが重要であると考えられる。CBDCAの薬物
動態に関する先行研究において、投与終了後24時
間以内に透析を行うことで過剰曝露を抑制できる
と報告されている 19）。今後外来での治療継続を踏ま
え、本症例では CBDCAを day 1午後に1時間かけ

図2　腫瘍マーカーCEA推移とCBDCA+nabPTX実施時期
治療経過中の血清CEA値の変化を示す。横軸は治療開始日（day0）からの経過日数、縦軸はCEA濃度（ng/mL）を示す。化
学療法開始後、CEA値は著明に減少し、第4コース終了時点で基準値近くまで低下した。矢印は化学療法（CBDCA+nab-PTX
療法）を開始した初日を示す。

図3　画像所見経過
胸部コンピューター断層撮影 (CT) では、治療開始前 (A) の胸部CTでは右肺下葉に原発巣の腫瘤影を認め、胸膜肥厚および縦
隔リンパ節腫大を伴っていたが、CBDCA+nab-PTX療法4コース後 (B) には原発巣の縮小に加え、縦隔リンパ節の縮小がみら
れた。
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て投与し、投与終了から約22時間後にあたる day 2
午前に透析を施行した。この透析タイミングの設定
は、血中濃度の過剰な上昇を防ぎつつ、AUCを目
標範囲内に保つことを目的としたものである 19, 20）。
そのため、第3コース目より実測 CCrを測定し

たうえで CBDCAを増量した。また第3コース目で
は、CBDCA投与終了直後、投与終了4時間後、透
析施行前後に採血を拡充し、AUCの測定を実施し
た。算出された AUCは約3.6 mg·min/mLであり、目
標 AUCよりやや低値ではあったが、治療効果を十
分認めていること、grade 3の好中球減少を認めて
いたことから、4コース目ではさらなる CBDCAの
増量は見送られ現行用量で継続となった（図2, 3）。
このように、本症例では残存腎機能を考慮した
実測 CCrと、薬物動態モニタリングを併用した投
与設計により、CBDCAを安全に使用することが可
能であった。透析患者における化学療法では、自尿
の有無を含めた実態に即した腎機能評価が必要であ
る。さらに、遊離型白金濃度などの薬物動態パラ
メータを適切にモニタリングし、AUCベースでの
用量設計を行うことで、治療効果を維持しつつ、有
害事象を回避することが可能と考えられる。
本症例では、CBDCA投与量をより正確に設定す

るために、複数回の採血に加えて24時間蓄尿を行
い実測 CCrを算出した。これらの評価は薬物動態
の把握に有用であった一方で、患者には繰り返しの
穿刺や蓄尿による身体的・心理的負担を与えたと考
えられる。特に本症例では蓄尿を外来で実施したた
め、日常生活に一定の行動制限が生じた可能性があ
る。しかし、この方法により入院中に蓄尿を行う必
要がなく、結果として入院期間の短縮につながった
点は臨床的に意義があった。透析患者は日常的に透
析治療や検査を受けており、追加検査は QOL低下
の要因となり得るが、本症例のように外来での評価
を組み合わせることで、治療の安全性と患者負担軽
減を両立できる可能性が示唆された。
本報告は単例であり、測定タイミングや方法、
毒性評価の基準については今後の症例集積および前
向き検討が必要である。また、血中濃度測定を臨床
的に応用するには施設間の測定精度や解析能力の均
質化が課題となる。今後、透析患者を対象としたよ
り多くの薬物動態データの集積と、個別化投与設計
の臨床的妥当性に関する検討が求められる。

結論

自尿を認める透析患者において CBDCAを使用
することは、臨床的に実施可能であった。一方で、
GFRを0または5–10 mL/minと仮定して Calvert式
に代入した場合、実際の腎機能を過小評価するリス

クがあることが示唆された。
本症例では、実測 CCrに基づいた用量設定と、Pt
濃度のモニタリングを併用することで、個別化され
た投与設計が可能であった。透析患者においても、
尿量や実測値を反映した精密な薬物療法の必要性が
示された。今後は、このような特殊な患者集団に対
するさらなる症例報告および研究が求められる。
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2024年度がん診療連携拠点病院等に
おける外来がん治療部門の 
薬剤師業務に関する実態調査

盛川敬介1, 17，高橋　郷2, 17，本田泰斗3, 17，飯塚雄次4, 17，石原由起子5, 17，
上ノ段友里6, 17，浮谷　聡7, 17，内坪敬太8, 17，小枝伸行9, 17，長渡亜子10, 17，

畠山智明11, 17，本田雅志12, 17，松浦綾子13, 17，餅原弘樹14, 17， 
濃沼政美15, 17，樋口昇大16, 17，松井礼子16, 17

緒言

外来がん治療は、入院治療と比較して患者の生
活の質（Quality of  Life: QOL）の向上に寄与するとさ
れており、現在では多くの医療機関で実施されてい
る。この治療形態により、患者は日常生活を維持し
ながら治療を継続できるという利点を享受する一方
で、適切な副作用管理が行われない場合、治療の
中断や健康状態の悪化を招く可能性があり、継続
的な薬学的管理が不可欠である。こうした背景の
もと、2020年度診療報酬改定において連携充実加
算および特定薬剤管理指導加算2が新設され、病院
薬剤師と保険薬局薬剤師の連携体制の強化が求めら
れるようになった 1）。2024年度診療報酬改定ではが
ん薬物療法体制充実加算が新設され、外来がん治療
における薬剤師の役割の重要性がより一層高まって
いる 2）。病院薬剤師と保険薬局薬剤師が緊密に連携
し、患者ごとの治療状況を適切に把握したうえで
ファーマシューティカルケアを実践することによ
り、治療の安全性および継続性の向上が期待されて
いる。また、2019年にがん遺伝子パネル検査が保

険適用となり、遺伝子レベルの情報が急速に臨床活
用されてきている中で、チーム医療の一翼を担う薬
剤師の役割は重要視されている。さらに、急速な高
齢化の進行等を背景に医療保険財政が逼迫している
現状を受け、医療費抑制を目的とした政策が国に
よって推進されており、バイオ後続品を含む後発医
薬品の積極的な使用が推奨されている。この後発医
薬品およびバイオ後続品の導入による医療費削減へ
の貢献も、薬剤師に求められる重要な職務の一つで
ある。
外来がん治療部門における薬剤師業務は近年大
きく変化しており、その実態を継続的に把握する
ことは、現状の分析とそれを踏まえた業務展開を
考える上で非常に重要である。したがって、日本
臨床腫瘍薬学会（Japanese Society of  Pharmaceutical 
Oncology：以下、JASPO）が、外来がん治療におけ
る薬剤師業務の実態調査を実施し、得られた結果に
基づいた活動計画を策定することは極めて重要であ
ると考えている。JASPO総務委員会では、2017年
よりがん診療連携拠点病院等 *1（以下、拠点病院）
に対して外来がん治療部門における病院薬剤師業務
の実態を把握すべくアンケート調査を実施し、現状

総 説

1 国立病院機構東京医療センター 薬剤部　　National Hospital Organization Tokyo Medical Center
2 国立国府台医療センター 薬剤部　　National Kohnodai Medical Center
3 あすなろ薬局　　Asunaro Pharmacy
4 帝京大学ちば総合医療センター 薬剤部　　Teikyo  University Chiba Medical Center
5 秋島薬局 大森店　　Akishima Pharmacy
6 中津市立中津市民病院 薬剤科　　Nakatsu Municipal Hospital
7 石岡第一病院 薬剤室　　Ishioka Dai-ichi Hospital
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の把握と今後の当該分野における薬剤師の果たすべ
き役割を継続的に調査・報告をしている 3–5）、*2。本
稿では、2024年に実施した拠点病院に対する外来
がん治療部門における病院薬剤師業務の実態調査結
果について報告する。なお、2025年3月15日～16
日に開催された日本臨床腫瘍薬学会学術大会2025
での一般演題（ポスター）での発表を行っている。

対象・方法

2024年7月1日の時点で拠点病院に指定されてい
る461施設に対し、Google formsを用いた調査を実
施した。詳細を以下に示す。
・調査方法：Google formsを利用したアンケート調査
・対象施設：2024年7月1日の時点で拠点病院に指
定されている461施設
・実施期間：2024年8月10日～9月20日
・ 項目：1.　施設状況、2.　外来化学療法に関する
業務、3.　連携充実加算の算定、4.　がんゲノム
医療、5.　バイオ後続品の採用

具体的な設問項目と集計結果

アンケートの回答率は74.6%（344/461施設）で

あった。
参考データ：2023年度回答率67.5%（308/456施設）

1.　施設状況
1）回答施設の内訳（図1）
回答施設の許可病床数は、「500床以上」が205

施 設（59.6%）、「400–499床 」が74施 設（21.5%）、
「300–399床」が45施設（13.1%）、「299床以下」が20
施設（5.8%）であった。外来化学療法室病床数は、
「50床以上」が13施設（3.8%）、「40–49床」が17施
設（4.9%）、「30–39床」が50施設（14.5%）、「20–29
床 」が116施 設（33.7%）、「10–19床 」が122施 設
（35.5%）、「10床未満」が26施設（7.6%）であった。
2） がん領域における認定取得者の在籍状況
（表1）

JASPOでは、2022年4月1日より外来がん治療専
門薬剤師（Board-certified Pharmacist of  Ambulatory 
Cancer Chemotherapy:以下、BPACC）制度を設けて
おり、2024年7月時点での BPACCが在籍している
施設数は132施設（38.4%）であった。
3）がん薬物療法体制充実加算について（図2）
がん薬物療法体制充実加算については、146施設

（42.4%）が「算定をしている」と回答した。算定をし
ていると回答した施設に算定件数（2024年6月実績）
を質問したところ、「29件以下」が99施設（67.8%）、
「30件–99件」が30施設（20.6%）、「100件以上」が17
施設（11.6%）であった。次に、「算定をしていない」
と回答した198施設（57.6%）に対して、算定をして
いないとした理由を質問したところ、「専用ブース
が確保できていない」が70施設（35.4%）、「運用の
構築ができていない」が109施設（55.1%）、「薬剤部
門・薬剤師のマンパワー不足」が160施設（80.8%）、

図1　回答施設の内訳

*1 厚生労働省：がん診療連携拠点病院等．https://www.
mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/
gan/gan_byoin.html、2025年3月23日参照．

*2 日本臨床腫瘍薬学会：がん診療連携拠点病院等にお
ける薬剤師業務の実態調査．https://jaspo-oncology.org/
kyotenkekka、2025年4月7日参照．

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/gan/gan_byoin.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/gan/gan_byoin.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/gan/gan_byoin.html
https://jaspo-oncology.org/kyotenkekka
https://jaspo-oncology.org/kyotenkekka
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「その他」が31施設（15.7%）であった。
4）研修生を受け入れている施設状況（表2）

JASPOでは薬局に勤務する会員を対象に、外来
がん治療を安全に施行するとともに、地域がん医
療において、患者とその家族をトータルサポート
できる薬剤師の養成を目的とし、がん診療病院連携
研修を2021年度より開始している。がん診療病院
連携研修の研修生を受け入れている施設は121施設
（35.2%）であった。

2.　外来化学療法に関する業務
1） 注射抗がん薬（経口抗がん薬の併用を含む）／
経口抗がん薬（単独）治療患者において、薬剤
師が対応する患者、対応する頻度、対応する
タイミングについて
外来がん治療部門の薬剤師業務において、薬剤

師が「全患者」に対応している施設は注射抗がん薬
（経口抗がん薬の併用を含む）治療患者では177施
設（51.5%）であり、経口抗がん薬（単独）治療患者
では27施設（7.8%）であった。薬剤師が対象患者へ
対応する頻度が、「5割以上」としている施設は、注
射抗がん薬（経口抗がん薬の併用を含む）治療患者
では137施設（40.7%）、経口抗がん薬（単独）治療
患者で39施設（13.1%）であった（図3-1）。薬剤師
が対応するタイミングが「基本的に診察前に対応」
または「どちらかというと診察前が多い」と回答し
た施設は、注射抗がん薬（経口抗がん薬の併用を含
む）治療患者では54施設（16.0%）であり、経口抗
がん薬（単独）治療患者では88施設（29.6%）であっ
た（図3-2）。

表1　がん領域における認定取得者の在籍状況

2024 年度（n=344） 2023 年度（n=308） 2022 年度（n=332）

施設数 % 施設数 % 施設数 %

日本臨床腫瘍薬学会外来がん治療認定薬剤師 182 52.9 151 49.0 177 53.3
日本臨床腫瘍薬学会外来がん治療専門薬剤師 132 38.4 99 32.1 47 14.2
日本医療薬学会がん専門薬剤師 182 52.9 159 51.6 172 51.8
日本医療薬学会がん指導薬剤師 121 35.2 106 34.4 110 33.1
日本病院薬剤師がん薬物療法認定薬剤師 240 69.8 213 69.2 237 71.4
日本病院薬剤師がん薬物療法専門薬剤師 32 9.3 24 7.8 26 7.8

図2　がん薬物療法体制充実加算について
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表2　研修生を受け入れている施設状況

2024 年度（n=344） 2023 年度（n=308） 2022 年度（n=332）

施設数 % 施設数 % 施設数 %

日本臨床腫瘍薬学会がん診療病院連携研修制度 121 35.2 98 31.8 65 19.6
日本医療薬学会地域薬学ケア専門薬剤師制度 100 29.1 88 28.6 78 23.5

※今年度受け入れ予定含む

図3-1　外来がん治療部門で薬剤師が対応する患者、対応する頻度

図3-2　外来がん治療部門で薬剤師が対応するタイミング
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3.　連携充実加算の算定
1）連携充実加算の算定状況（図4）
連携充実加算の算定については、301施設

（87.5%）が「算定をしている」と回答した。算定をし
ていると回答した施設に算定件数（2024年6月実績）
を質問したところ、「29件以下」が88施設（29.2%）、
「30件–99件」が97施設（32.2%）、「100件以上」が

116施設（38.5%）であった。
2） 服薬情報提供書などの情報提供ツールについ
て
服薬情報提供書などの情報提供ツールについて、

「地域で共通した形式を採用している」と回答した
施設は105施設（34.9%）であった。
3） 連携充実加算算定後、保険薬局からの情報提
供が適正使用につながるケースについて

連携充実加算算定後、「保険薬局からの情報提供に
より薬剤の適正使用につながった」と回答した施設
は214施設（71.1%）であった。適正使用につながっ
た具体的なエピソード（一部抜粋）を図5に示す。

4.　がんゲノム医療
1） がんゲノム医療に対する各施設の位置づけ
（表3）
調査対象の施設におけるがんゲノム医療におけ
る位置づけは、「がんゲノム医療中核拠点病院」が
15施設（4.3%）、「がんゲノム医療拠点病院」が31
施設（9.0%）、「がんゲノム医療連携病院」が166施
設（48.3%）であった。
2）がんゲノム医療における薬剤師の関与（図6）
がんゲノム医療に薬剤師が「関与している」と回
答した施設は、149施設（43.3%）であった。関与し
ている施設での薬剤師の業務は、「エキスパートパ
ネルへの参加」による関与が112施設（75.2%）と最
も多かった。次に、関与していないと回答した施設
の薬剤部門責任者に現状や今後の見通しについて
質問したところ、「将来的には関与する予定である」
が76施設（39.0%）と最も多かった。

図4　連携充実加算の算定状況

図5　保険薬局からの情報提供が適正使用に繋がった具体的なエピソード（一部抜粋）
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図6　がんゲノム医療における薬剤師の関与

図7　バイオ後続品の診療報酬算定状況

表3　がんゲノム医療に対する各施設の位置づけ

2024 年度（n=344） 2023 年度（n=308） 2022 年度（n=332）

施設数 % 施設数 % 施設数 %

がんゲノム医療中核拠点病院 15 4.3 13 4.2 10 3.0
がんゲノム医療拠点病院 31 9.0 23 7.5 30 9.0
がんゲノム医療連携病院 166 48.3 151 49.0 145 43.7
上記以外 132 38.4 121 39.3 147 44.3
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5.　バイオ後続品の採用
1）バイオ後続品の採用状況
バイオ後続品導入初期加算に関し、リツキシマ
ブ製剤、トラスツズマブ製剤、ベバシズマブ製剤を
採用している施設は、301施設（87.5%）、303施設
（88.1%）、294施設（85.5%）であった。
2）バイオ後続品の診療報酬算定状況（図7）
バイオ後続品導入初期加算を「算定をしている」
と回答した施設は254施設（73.8%）であった。バイ
オ後続品使用体制加算を「算定をしている」と回答
した施設は170施設（49.4%）であった。
3）患者へ説明する際の説明文書（図8）
バイオ後続品について患者へ説明する際に、「製
薬企業が作成した冊子」と回答した施設が163施設
（64.2%）と最も多く、次に「病院（薬剤部を含む）で
作成した文書」と回答した施設が127施設（50.0%）
と多かった。

調査総括

JASPOでは、2022年4月1日より BPACCの認定
制度を開始しており、がん患者指導管理料ハやがん
薬物療法体制充実加算の算定が可能となるほか、専
門医療機関連携薬局の認定要件としても位置付けら
れている。認定制度の開始以降、同資格を有する薬
剤師が在籍する医療機関の数は年次を追って増加し
ている。また、BPACC養成事業の一環として実施
されているがん診療病院連携研修の受入施設数にお
いても、経年的に増加していることが確認された。
学会として、BPACC等の活動を支援するための体
制構築を目的として、「認定取得者のための支援体
制整備検討ワーキンググループ」を設置し、定期的
に BPACC会議を開催するなどの取り組みを進めて
いる。加えて、薬局薬剤師の BPACC資格の取得お
よびがん診療病院連携研修の受講の促進を目的とし
て、「専門性の高い薬局薬剤師の養成推進ワーキン

ググループ」を設置し、その活動の一環として全国
的な専門薬局認定時の実態について調査・報告を
行っている 6）。これらの取り組みは、BPACC認定制
度の利点や改善点などを明らかにし、地域に貢献で
きる薬剤師を輩出するための基盤となることが期待
される。今後の課題としては、BPACC取得者の地
域偏在の更なる是正、継続的な教育機会の確保、そ
して、社会的認知度向上を目的とした広報活動の充
実等が挙げられ、これらの課題に対応するための体
制強化が求められる。

2024年6月に新設されたがん薬物療法体制充実加
算について、同年7月時点で拠点病院の約4割が算
定していることが明らかとなった。算定件数には施
設間でばらつきが認められ、導入にあたっては人的
資源の不足が主な障壁として認識されている。しか
しながら、本加算は施行したばかりであり、その運
用状況の定着には一定の時間を要することが予想さ
れ、次年度以降の動向を継続的に把握・分析する必
要がある。外来がん治療部門における薬剤師業務
の実態としては、経口抗がん薬（単独）への対応は、
注射抗がん薬（経口抗がん薬の併用を含む）と比較
して、対象患者数および介入頻度が低く、介入状況
に差異が生じている。経口抗がん薬（単独）治療患
者に対する病院薬剤師の関与が十分でない部分につ
いては、保険薬局薬剤師との連携を強化し、患者指
導およびフォローアップ体制を注視する必要がある
と考えられる。また、注射抗がん薬（経口抗がん薬
の併用を含む）治療患者に対する診察前の薬剤師に
よる介入が，2023年度調査と比較してわずかに増
加しており、本加算の導入が一定の影響を与えてい
る可能性が示唆される。ただし、現時点ではデータ
が限られており、さらなる検討が求められる。今後
は、本加算が外来がん治療部門の薬剤師業務へ与え
る影響について引き続き検証を行い、その有効性だ
けでなく運用上の課題を明らかにしていくことが重
要である。
連携充実加算については、拠点病院の約9割にお

図8　バイオ後続品について患者へ説明する際の説明文書
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いて算定されていることが確認された。また、保険
薬局からの情報提供が医薬品の適正使用に寄与し
たとする施設は7割を超えており、病院薬剤師のみ
ならず保険薬局薬剤師も病院との連携を通じて、外
来がん治療の質的向上に貢献している実態が示され
た。これらの実態を裏付ける具体的なエビデンスに
ついては、日本臨床腫瘍薬学会雑誌にも複数報告さ
れている 7–10）。今後、連携充実加算およびがん薬物
療法体制充実加算の拡充に伴い、外来がん治療にお
ける薬剤師の業務は副作用の評価や処方提案の機会
が一層増加し、より専門性の高い対応が求められる
ことが予想される。こうした業務の発展に的確に対
応していくためには、病院薬剤師と保険薬局薬剤師
との連携体制の強化は不可欠であり、連携体制の質
を可視化し、客観的に評価・検証することは、今後
の体制整備における重要な視点と考えられる。
がんゲノム医療において薬剤師が関与している
拠点病院の割合は4割を超え、2022年度および2023
年度の調査結果と比較してわずかながら増加が認め
られた。がんゲノム医療は、抗がん薬の選択と密接
に関連しており、近年では日常診療の一環として定
着しつつある。本調査では、薬剤師ががんゲノム医
療に関与していないと回答した施設の薬剤部門責任
者に対して、現状および今後の見通しについて尋ね
たところ、「将来的には関与する予定である」との
回答が最多であった。この結果は、今後、より多く
の施設において薬剤師の関与が拡大する可能性を示
唆している。JASPOでは、がんゲノム医療に携わ
る薬剤師の育成およびゲノム医療の実用化に資する
取り組みの一環として、「がんゲノム医療ワーキン
ググループ」を設置している。同ワーキンググルー
プでは、がんゲノム医療に関する教育コンテンツの
提供に加え、がんゲノム医療中核拠点病院において
エキスパートパネルに参加している薬剤師を交えた
拡大会議を開催し意見交換を行うなど、学会として
の支援体制の整備が進められている。今後の課題と
しては、薬剤師の実務上の役割分担の明確化、およ
び施設間における対応のばらつきの是正が挙げられ
る。これらの課題を踏まえ、継続的な人材育成の推
進とともに、保険薬局薬剤師を含む多職種間での連
携強化を通じて、学会としてがんゲノム医療の質的
向上を図ることが求められる。
バイオ後続品導入初期加算については、7割を超

える施設が算定をしていることが確認された。ま
た、2024年度診療報酬改定で新設されたバイオ後
続品使用体制加算については約5割の施設で算定を
開始しており、バイオ後続品の導入はさらに進展す
ることが期待される。一方で、バイオ後続品の更な
る普及に向けては、医療従事者および患者双方への
情報提供の充実、先行バイオ医薬品と比較した際の
治療効果や安全性に対する理解の促進といった課題

も報告されている 11）。今後は学会として、医療従事
者および患者双方に向けた情報提供資材の作成など
を通じて、バイオ後続品の適正使用の推進に貢献し
ていくことが求められる。
本調査は JASPOの事業の一環として、2017年度

より継続的に実施している。診療報酬改定をはじめ
とする制度的変化が外来がん治療部門の業務内容に
及ぼす影響を継続的に評価することは重要である。
本調査を通じて現状の把握と今後の外来がん治療部
門における薬剤師の果たすべき役割を継続的に評価
し、外来がん治療の質的向上に資する知見を蓄積す
ることが、本学会における活動計画策定の一助にな
るものと考えられる。また、2021年度調査の結果
を踏まえ、2023年度には「注射抗がん薬治療患者へ
の薬剤師の診察前対応の実態調査及び医師による薬
剤師の診察前の患者対応に対する有用性の調査」12）

が追加調査として実施され、薬剤師による診察前面
談に対する医療現場からの高いニーズを拾い上げる
ことができた。この成果は、2023年10月18日に開
催された中央社会保険医療協議会における会議資
料 13）として活用され、がん薬物療法体制充実加算
の新設に貢献することができた。今後もアンケート
調査を通じて先進的な取り組みを早期に把握し、そ
れらの事例を基に学会として支援体制を構築するこ
とで、診療報酬等への反映も視野に入れた政策的な
提言の発信にもつなげていきたいと考えている。
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保険薬局–病院間の薬薬連携例
中内佳奈

外来化学療法の現状と薬剤師の役割

近年、がん化学療法は入院治療から外来治療へと
移行してきている 1）。入院は患者にとって特別な環
境であり、日常生活に与える影響が大きいことか
ら、外来治療は入院治療に比べて患者の負担軽減に
貢献できる 2）。実際に、外来治療を受けながら仕事
を続けているがん患者は増えてきている 3）。分子標
的薬をはじめとする経口抗がん薬の開発、支持療法
対策の強化、治療提供体制の整備により外来での治
療が一般化した。しかし、外来治療では副作用の初
期対応を患者自身が行う必要があり、重大な副作用
の早期発見と重症化予防が依然として重要な課題で
ある。患者に対して副作用発現時の対処法や生活指
導などについて十分な説明が必要とされるが、外来
の限られた時間で医師のみがすべて実施することは
困難である。チーム医療の一員として病院薬剤師お
よび保険薬局薬剤師（以下、薬局薬剤師）が服薬指
導や多職種と情報共有を行い、有効性と安全性の向
上に職能を発揮することが求められている。

政策的背景

第4期がん対策推進基本計画では、取り組むべき
施策として「拠点病院等は、地域包括ケアシステム
の仕組みも踏まえつつ、地域の実情に応じて、介護
事業所や薬局等の地域の関係機関との連携」に取り
組むことが明記されている。2020年の診療報酬改
定では「連携充実加算」および「特定薬剤管理指導
加算2」が新設され、2021年8月からは機能別薬局
の認定制度として、がん等の専門的な薬学管理に対
応できる薬局を「専門医療機関連携薬局（がん）」と
して認定する制度が開始された。日本調剤築地薬局

（以下、当薬局）は2022年に「専門医療機関連携薬
局（がん）」の認定を取得している。この認定には、
薬剤師全員が毎年がんに関する専門的研修を受講す
ること、地域薬局への継続的な研修実施、医療機関
との会議への定期的参加などの要件が課せられてお
り、病院と連携薬局間におけるチーム医療体制の確
立と推進が求められている。

薬薬連携により副作用の重症化を防いだ
症例

外来化学療法では、受診間隔が数週間から数ヵ
月に及ぶ場合も多い。薬局薬剤師が患者と関わる機
会は、服薬指導、薬剤師が必要時に患者に行うテレ
フォンフォローアップ（以下、TF）、患者からの電
話相談など多岐にわたる。TFは、医療者と患者を
繋がりやすくし、緊急性のある事象の早期発見や副
作用発現状況の確認、患者理解度の把握を目的とし
て実施する。近年では、情報通信技術（以下、ICT）
を活用したフォロー体制の整備も進んでおり、保険
薬局（以下、薬局）ならではの介入により重症化を
防ぎ得た2症例を以下に紹介する。

1）患者からの電話相談に基づく早期介入例
患者が薬局を相談先として認識するためには、

TF等を通じて対面以外でも相談可能であることを
周知することが重要である。以下に継続的なフォ
ローを契機として、患者から自発的な相談を受けた
症例を示す。
症例患者：30代女性
癌種：乳癌（StageIV）
レジメン：weekly PTX（パクリタキセル）80 mg/m2 
day1.8.15 q4w

総 説

日本調剤株式会社　築地薬局　　NIHON CHOUZAI Co., Ltd.
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内服薬：
アセトアミノフェン1500 mg/日
ロキソプロフェン180 mg/日
芍薬甘草湯7.5 g/日
経過：
トリプルネガティブ乳癌に対する2次治療として

weekly PTX療法が開始された。1コース目 Day15
投与後に来局し、血液検査値が投与基準を満たすこ
とを確認した。Day22に患者より入電。発熱（38°C）
のため、レボフロキサシン内服を開始し、5日が経
過。一時的に解熱したが、再度発熱したとのこと
だった。さらに腰から下肢にかけて強い疼痛（NRS 
7-8）の訴えがあった。前回の PTXによる関節痛と
比較して疼痛が著明であり、点滴後約1週間が経過
していることからレボフロキサシンで効果不十分な
感染症罹患の可能性を考え受診を勧奨した。その結
果、敗血症性ショックのため緊急入院となった。
本症例では、一時的な解熱後の再発熱と強い疼
痛から緊急性を判断し、迅速な受診につなげること
ができた。がん化学療法による好中球減少時は感染
症罹患・重症化のリスクが高く、特に緑膿菌による
菌血症の場合は致死率が高い。報告によれば、適切
な抗菌薬が24時間以内に投与された場合でも死亡
率は約28%、遅延すると約43%に上がる 4）。初期治
療の効果が乏しい場合は、抗MRSA薬や抗真菌薬
が追加投与される場合がある。したがって、外来で
の発熱性好中球減少症（FN）への対応は、緑膿菌を
カバーする比較的広域な抗菌薬の選択と使用によっ
ても重症化する危険性があり、その後の経過観察が
極めて重要である。

2） ICTを活用したフォローアップ例
当薬局では、TFを「初回化学療法開始時」「連携

充実加算の算定要件を記載した病院からの情報提
供書（以下、情報提供書）の持参時」「治療内容変更
時」に行うことが多いが、TFを全患者に実施する

ことは業務負担の観点から困難である。一方で、副
作用は多岐にわたり発現時期もさまざまであるた
め、継続的なフォロー方法の工夫が課題であった。
当薬局では、日本調剤お薬手帳アプリの「つな
がる」機能（薬局と患者がショートメッセージ形式
で情報共有できるシステム）を活用している。これ
は、設定日時に自動で患者の端末へメッセージを送
信できる仕組みであり、長期処方患者や TF辞退者
に対して副作用の確認を行っている。
この「つながる」の機能を用いて受診勧奨となった
症例を示す。
症例患者：30代女性
癌種：卵巣癌（StageIV）
レジメン：ニラパリブ200 mg/日 連日
経過：ニラパリブ維持療法開始後 Day12の受診時、
血小板数10.3×104/µLと減少傾向を認めたが休薬基
準未満のため継続投与となった。悪心（Grade1）の
みであり、TF不要との申し出があったため、Day19
に「つながる」で体調確認メッセージを送信した。
その後、患者より「その他の症状がある」との返信
があり電話で詳細を確認したところ、広範囲に血豆
様の発疹が出現していた。血小板減少による点状出
血を疑い受診を勧奨した結果、Grade4の血小板減
少が判明し緊急入院となった。
本症例では、ICTによる自動メッセージ機能を通じ

て、重篤な副作用を早期に発見し重症化を防ぐことが
できた。「つながる」は患者の回答を選択肢形式で得
られるため、異常が疑われる場合には電話等による追
加聴取を行う必要があるが、複数患者の同時フォロー
が可能であり、薬局業務の効率化にも寄与する。

医療機関との取り組み

1）薬薬連携：症例報告会
当薬局では、病院薬剤部と合同で月1回の症例報
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告会を開催している。薬局側から対応困難であっ
た事例を共有し、病院薬剤師と意見交換を行う場
となっている。これまでの報告会では「がん患者の
血糖コントロール」「緩和ケア未介入時の相談対応」
「ストーマ患者の下痢コントロール」「呼吸苦の評価」
などをテーマに議論が行われた。症例検討を通じて
医師の治療方針や多職種の介入内容を把握し、薬剤
師の対応方針を学ぶ機会となっている。また、得ら
れた知見を患者指導へ反映することで、病院と薬局
間で一貫性のある指導体制を構築している。これら
の定期的な意見交換は、顔の見える関係づくりと相
互相談のしやすい環境づくりにも繋がっている。

2）薬薬連携：TULIP（チューリップ）プロジェクト
国立がん研究センター中央病院では、薬薬連携
の一環として「Tsukiji Unit LInk Pharmacists」の頭
文字を取った TULIPプロジェクトを展開している。
本プロジェクトは、連携充実加算の施設基準である
研修会を、全国の薬局薬剤師を対象にオンライン形
式で開催している。また、専門医療機関連携薬局の
認定要件でもあり、年に4回のうちの1回を当薬局
が担当している。これまでの研修会では、病院薬
剤師による「レジメン解説や副作用管理について」
や薬局薬剤師による「甲状腺癌の副作用管理につい
て」「薬局でできるアピアランスケア」などをテーマ
に実施してきた。門前薬局だけでなく、全国の薬局
薬剤師が参加可能であり、全国から患者が治療に訪
れる病院の特性をいかした取り組みである。

3）多職種連携：レンバチニブパスポートの作成
外来で実施する経口抗がん薬による薬物療法では
介入できる時間が限られており、有害事象の管理・
介入には課題が多い。患者の生活の場である外来で
の治療では、病院内の医療スタッフのみならず、病
院外の医療スタッフとの多職種による連携が望まし
く、専門医療機関連携薬局の薬局薬剤師が多職種連
携のチームの一員として役割を担うことは意義が大
きいと考える。当薬局では、甲状腺癌に対してレン
バチニブ内服中の患者を対象に、病院の医師・看護
師・薬剤師・管理栄養士と共同で「レンバチニブパ
スポート」を作成した。本資材には、治療目標、主
要な副作用と対処法、治療日誌などの情報が含まれ
ており、いずれの職種が対応しても一貫した指導が
可能となるよう設計されている。また、治療開始時
に事前に取り決めた支持療法薬を処方し、その使用
タイミングを明確化することで、指導内容の不一致
を防ぎ、患者の混乱を回避している。各職種が担当
する副作用を分担することで重複指導を減らし、業
務効率化にもつながっている。例えば高血圧に対し

ては、降圧薬の処方や Grade別の対応方針を定めて
いる。現在、レンバチニブパスポートの有用性を評
価するための前向き介入研究を実施中である。

まとめ

外来化学療法では、副作用の早期発見と重症化
予防が特に重要である。近年、薬局ではオンライン
資格確認により患者の薬剤情報や特定健診情報を閲
覧できるようになり、処方箋に最新の検査値が記載
されるなど、以前よりも得られる情報が増えてきて
いる。しかし、依然として病院のカルテ情報と比較
すると、薬局で把握できる情報には限りがある。病
院からの情報提供書は薬局において貴重な情報源で
あり、レジメン内容や副作用発現状況の把握に有用
である。さらに治療方針や病院での指導内容が共
有されることで、一貫性のある服薬指導が可能と
なり、アドヒアランスの向上や支持療法薬の適正使
用、副作用の早期発見につながると考えられる。一
方で、患者が病院薬剤師から情報提供書を受け取っ
ても、薬局に提出しない場合があるなど、情報共有
が十分に機能していないこともある。そのため、情
報共有の重要性を患者に理解してもらう働きかけも
今後の課題である。また、外来経過観察が長期化す
る中で、病院薬剤師の介入機会は限られるため、薬
局薬剤師による情報補完が求められている。TF等
の限られた時間で必要な情報を聴取し、適切に判断
をするためには、薬剤師自身の知識と経験が必要と
なる。病院薬剤師と薬局薬剤師がそれぞれの立場で
「できること」「補い合えること」を明確にし、困っ
たときに相談できる顔の見える関係を築くことが、
患者支援の質の向上および継続的な支援体制の構築
につながると考えられる。
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