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原　著

ニボルマブ製剤における残液廃棄を考慮
した注射バイアル規格と薬剤費の検討

Evaluation of the amounts of injection vial and drug costs under 
considering the residual drug amounts of nivolumab

Summary
When�preparing�an�injection�of�an�anticancer�drug,�the�residual�amounts�of�drug�solution�left�over�in�the�
vial�are�thrown�away,�even� if� the�drug� is�expensive.� In�this�study,�we�examined�dose�combinations�that�
would�enable�the�use�of�the�residual�drug�from�the�injection�vial,�using�the�medical�records�of�patients�with�
non-small�cell� lung�cancer�receiving�nivolumab�at�Osaka�Red�Cross�Hospital.�A�total�of�36�combinations�
were�assumed�by�examining�two�different�amounts�of�injection�vial（20�mg�and�100�mg）,�with�nine�types�
assumed�by�increasing�from�20�mg�to�100�mg�in�10�mg�increments.�Three�different�amounts�were�assumed�
by�adding�10�mg�of�drug�from�the�injection�vial.�Upon�examination�of�231�cases,�the�average�residual�drug�
amount�remaining�in�the�vial�was�3.65%,�and�the�waste�cost�was�about�6.2�million�yen�for�one�year�as�the�
data�were�available.�It�was�found�that�by�injecting�two�different�amounts（40�mg,�50�mg）or�three�different�
additional�amounts（10�mg,�20�mg,�100�mg）from�standard�vial�amounts（20�mg,�100�mg）,� the�average�
residual�drug�amount�decreased�to�1.88%.�The�total�number�of�drug� injections�did�not� increase,�and�the�
waste�cost�decreased�to�about�3.1�million�yen.�This�study�suggests�that�an�investigation�into�the�amounts�
of� injectable�material�contained� in�vials�may�help� to�reduce�the�amount�of�unused,�expensive�nivolumab�
formulation.

Key words
nivolumab,�anticancer�drug,�residual�drug,�injection�vial,�drug�costs,�simulation

要旨和訳
　注射抗がん薬の調製に伴い余剰の残液が発生した場合には、高額な抗がん薬であっても廃棄される。今回、大阪赤十字病
院においてニボルマブで治療した非小細胞肺がん患者の投与量データを利用して、種々の架空の規格の組合せから残液廃
棄が最小となる規格を探索した。20�mgから100�mgまでの10�mg刻みの９種類の２規格で36通りと小規格（10�mg）の追加の
３規格を想定した。延べ231件の残液の平均廃棄率は3.65�%、総廃棄量の廃棄額はデータが得られた１年間で約620万円で
あった。先発規格（20�mg、100�mg）から２規格（40�mg、50�mg）あるいは小規格追加の３規格（10�mg、20�mg、100�mg）
へ変更することで使用本数を増加させることなく、平均廃棄率は1.88�%まで抑えられ廃棄額は約310万円と試算された。本検
討により、高額なニボルマブ製剤の残液廃棄を減らすためには規格の検討が重要であることが示唆された。

キーワード　ニボルマブ，抗がん薬，残薬，バイアル，薬剤費，シミュレーション
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緒言

医療現場では抗がん薬の調製に伴いバイアルに
余った残液は廃棄される。注射抗がん薬は投与量に
応じて最適なバイアル規格を選択し、必要最低限の
バイアル本数が準備されるが、個々の患者の身体的
特徴の違いによって、１回に使用する注射抗がん薬
の投与量が患者によっては規格品の全量を使い切れ
ずに余剰として残る場合がある。余った残液は高額
な抗がん薬であっても同一患者の次回投与時や他の
同じ疾患の患者にも使用しない。このため余った残
液分の費用は未使用の場合でもバイアル単位に切り
上げて患者に保険請求しているのが医療現場での現
状である。

抗がん薬の中で最も高額な注射抗がん薬のひとつ
がニボルマブである。本邦では、2014年に根治切除
不能な悪性黒色腫1, 2）に、2015年には切除不能な進行・
再発の非小細胞肺がん3, 4）へと保険適応が拡大され
た。ニボルマブの劇症１型糖尿病5）など薬剤固有の
有害事象が報告されているが、従来の抗がん薬に比
べ扁平上皮がんでは全生存期間が６ヶ月から9.2ヶ
月3）、非扁平上皮がんでは9.4 ヶ月から12.2ヶ月4）と
確実な延命効果が報告されている。しかしながら、
2016年４月の特例拡大算定によりニボルマブ製剤の
薬価が半減されたものの、20�mgが75,100円、100�
mgが365,925円6）と高額である。非小細胞肺がんの
場合、年齢70歳、体重60kg7）の患者で換算すると、
１回当たり約67万円、年間で約1,700万円にも上る。

我々は既に、抗がん薬の注射バイアル規格の妥当
性を評価する方法について報告した8）。ペメトレキ
セドを例として、患者データを利用して注射バイア
ル規格をシミュレートすることにより、本手法が抗
がん薬の廃棄量を減らす新たなアプローチになり得
ることを示した。

ニボルマブ製剤の廃棄量と薬剤費抑制の可能性を
探る目的で、大阪赤十字病院における患者データを
利用して、バイアル規格について２規格と小規格の
追加を検討し薬剤費を試算した。

方法

１．対象患者
2014年１月から2016年12月までの３年間、大阪赤

十字病院おいてニボルマブで治療した非小細胞肺が
ん患者のデータを抽出した。

なお、本研究は文部科学省・厚生労働省の「疫学
研究に関する倫理指針（2013年４月１日一部改正）」
に従い、大阪赤十字病院の研究倫理審査委員会の承
認（承認日：2016年８月１日、承認番号：707）及

び京都薬科大学の倫理審査委員会の承認（承認日：
2016年８月30日、承認番号：16-15）を得て実施した。

２．残液廃棄の削減効果のシミュレーション
残液廃棄の削減効果のシミュレーションは、抗が

ん薬の注射バイアル規格の妥当性を評価する方法を
使用した８）。

ニボルマブ製剤の既存の規格は20�mgと100�mg
の２種類である。これら２種類の規格に加え、規格
は20�mgから100�mgまで10�mg単位で変動させた９
種類（20�mg、30�mg、40�mg、50�mg、60�mg、70�
mg、80�mg、90�mg、100�mg）を設定した。ニボ
ルマブ１回投与量に応じて９種類の中から同じ規格
を使用しない２種類の組合せ36通り及び既存の規格
に小規格（10�mg）を加えた３規格（10�mg、20�mg、
100�mg）の合計37通り�について検討した。調査期
間内に得られた患者の実投与量の分布を基に、ニボ
ルマブの総廃棄量、廃棄率および使用本数の平均値
を算出した。「廃棄量」、「廃棄率」、「使用本数」は
抗がん薬における注射バイアル規格の妥当性評価法
の手順に準じ８）、以下のように定義した。「平均廃
棄率」、「平均使用本数」は得られた「廃棄率」及び

「使用本数」全てのデータの平均値とした。
・�「廃棄量」=「バイアル含有量の合計」－「投与量」
・�「廃棄率」=（「廃棄量」/「バイアル含有量の合計」）

×100
・�「使用本数」=「バイアル規格（１種類目）の本数」

＋「バイアル規格（２種類目）の本数」（＋「バイアル
規格（３種類目）の本数」）

なお既存の規格（20�mg、100�mg）から算出さ
れる平均廃棄率3.65�%、平均使用本数3.94本をベー
スラインとし、その変化量を結果に示した。

２種類以上の規格を有する注射剤の取り揃えで
は、投与量を上回り、かつ廃棄率が最も低値となる
各規格の使用本数を計算する必要がある。そこであ
る投与量に対し２種類のうち一方の規格を基準規格
として使用本数を設定し、不足分を充足する範囲内
でもう一方の規格の使用本数を設定した。設定した
使用本数は、ゼロから開始し整数とし一方の規格で
投与量を上回るまで本数を増やして検討した。次に
基準規格と不足分を充足する規格とを入れ替えて同
様に各規格の使用本数を検討した。検討の結果、廃
棄率が最も低値となる組合せが複数存在する場合
は、各規格の本数の和が小さい方を採択した９）。以
上の手順により、得られた個々の患者での投与量
データ全てについてシュミレートした。

３．残液廃棄の削減効果の評価
既存の規格の平均廃棄率をベースラインとして、

規格の組合せの変更による増減で残液廃棄の削減効
果を評価した。より小さい規格の組合せをたくさん
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使用する方法を提案すれば平均廃棄率の削減効果を
示すのは当然である。このため、使用本数が既存の
規格の平均使用本数3.94本より統計学的に有意に増
加しないように制限を設けた上で平均廃棄率の削減
効果がある規格の組合せを探索した。

次に、平均廃棄率の評価では、一部の患者層は廃
棄率が増加しているが、廃棄率が減少している患者
層が多いため全体として見かけ上の廃棄率の削減効
果が認められている可能性が考えられる。そのた
め、廃棄率の削減効果は平均廃棄率で評価するだけ
でなく、一部の患者層に廃棄率の増加を強いる事が
ないようにする必要がある。そこで、既存の規格の
平均廃棄率が統計学的に有意に下回った組合せにつ
いて、患者の投与量データ毎に既存の規格の廃棄率
をベースラインとして、規格の組合せの変更による
廃棄率の増減を算出した。算出した廃棄率の増減は
整数の単位で区切り、負の値は廃棄率の減少、正の
値は廃棄率の増加として、廃棄率の増減の有無や件
数により患者個別による残液廃棄の削減効果を評価
した。

４．廃棄量の廃棄額
2017年度のニボルマブ製剤20�mgの薬価75,100

円６）を製剤１mg単位3,755�円と定義し、「廃棄額」
は「廃棄量」に乗じて算出した。

５．統計解析
規格の組合せの変更による廃棄率及び使用本数の

増減を評価した。既存の規格（20�mg、100�mg）
と各規格の組合せ間の有意差検定にはノンパラメト
リック多重比較検定法であるSteel検定を用いた。
統計解析は、エクセル統計2012（㈱社会情報サービ
ス）を用い、有意水準はp<0.05とした。

結果

１．患者背景
2014年１月から2016年12月までの３年間のうち、

2015年12月21日から2016年12月28日のデータが得ら
れた。ニボルマブ製剤の治療を受けた患者背景を表
１に示す。ニボルマブ製剤で治療を受けた非小細胞
肺がんの患者数は43名であり、延べ件数は231件で
あった。同一の患者が複数回治療を受けた場合、治
療期間中に患者の体重に増減があり、ニボルマブの
投与量は必ずしも同一の投与量ではなかった。性別
では男性患者の割合が大きく全体では93.9�%男性が
占めていた。年齢の中央値は71歳（範囲、48-78歳）、
体重の中央値は58.0�kg（範囲、41.3-80.0�kg）であっ
た。ニボルマブ製剤の投与量は10�mg毎に件数を積
算し、図１にニボルマブ製剤の実際の投与量の分布

を示した。投与量の中央値は176�mg（範囲、120-
244�mg）であった。

表１　患者背景

項目 非小細胞肺がん

件数（患者数） N = 231（43）

性別 – 件数（%）

　男性 217（93.9 %）

　女性 14（6.1 %）

年齢（歳）

　中央値 71

　範囲（最小値 – 最大値） 48 – 78

体重（kg）

　中央値 58.0

　範囲（最小値 – 最大値） 41.3 – 80.0

投与量（mg）

　中央値 176

　範囲（最小値 – 最大値） 120 – 244

ニボルマブ製剤の投与量（mg）

件
数

図１　 ニボルマブ製剤で治療を受けた患者における投与量
の分布（延べ件数 231 件）

２．残液廃棄の削減効果のシミュレーション
今回の検討は、投与データが得られた１年間の総

廃棄について行った。患者の投与量データ231件を
利用して37通りの組合せ毎に平均廃棄率を算出した

（図２）。既存の規格の組合せをNo.１と表示し、残
り36通りの規格の組合せを昇順に並べ小さい方から
組合せをNo.２からNo.37として表示した（表２）。

既存の規格の平均廃棄率3.65�%をベースラインと
して、平均廃棄率が統計学的に有意に下回った組合
せは36通りの中で15通りに認められた。15通りのう
ち既存の規格の平均使用本数3.94本を統計学的に有
意に増加しない組合せは４通り、No.16（40�mg、50�
mg）、No.18（40�mg、70�mg）、No.22（50�mg、60�
mg）、No.37（10�mg、20�mg、100�mg）に認められた。
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図２　各規格の組合せによる残液廃棄の削減効果のシミュレーション
組合せ番号１（No. １）: 既存の規格（20 mg, 100 mg）、No. ２〜 No.36：各規格の組合せに
よるシミュレーション値、No.37 小規格の追加（10 mg、20 mg、100 mg）
破線：既存の規格の平均廃棄率
□：既存の規格の平均廃棄率より下回った規格の組合せ
■：既存の規格の平均廃棄率より上回った規格の組合せ

規格の組合せ

平
均
廃
棄
率（
％
）

表２　規格の組合せと残液廃棄の削減効果
NO. 規格（1 本目） 規格（2 本目） 規格（3 本目） 総廃棄量 （mg） 平均廃棄率 （%） 平均使用本数 （本）
１ 20 mg 100 mg 1,656 3.65 3.94
２ 20 mg 30 mg 826 1.88 6.60
３ 40 mg 1,656 3.65 5.06
４ 50 mg 826 1.88 5.02
５ 60 mg 1,656 3.65 3.79
６ 70 mg 826 1.88 4.69
７ 80 mg 1,656 3.65 3.22
８ 90 mg 826 1.88 5.13
９ 30 mg 40 mg 826 1.88 5.06
10 50 mg 826 1.88 4.51
11 60 mg 3,066 6.59 3.47
12 70 mg 826 1.88 4.70
13 80 mg 826 1.88 4.32
14 90 mg 3,066 6.59 2.69
15 100 mg 1,156 2.70 4.92
16 40 mg 50 mg 826 1.88 4.16
17 60 mg 1,656 3.65 3.47
18 70 mg 1,066 2.45 3.77
19 80 mg 4,036 8.37 2.80
20 90 mg 1,376 3.19 3.83
21 100 mg 1,656 3.65 3.26
22 50 mg 60 mg 1,056 2.43 3.47
23 70 mg 1,776 4.06 3.34
24 80 mg 1,466 3.34 3.21
25 90 mg 2,136 4.87 2.76
26 100 mg 5,366 11.20 2.27
27 60 mg 70 mg 2,616 5.89 3.19
28 80 mg 1,656 3.65 2.80
29 90 mg 3,066 6.59 2.42
30 100 mg 1,836 4.13 2.69
31 70 mg 80 mg 4,226 8.53 2.80
32 90 mg 2,036 4.46 2.42
33 100 mg 3,326 7.16 2.27
34 80 mg 90 mg 3,326 14.40 2.42
35 100 mg 2,356 5.12 2.27
36 90 mg 100 mg 5,016 10.00 2.27
37 10 mg 20 mg 100 mg 826 1.88 4.18
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３．残液廃棄の削減効果の評価
患者の投与量データ毎に既存の規格の廃棄率を

ベースラインとして、患者個別による廃棄率の削減
効果について４通りを評価したところ、No.22（50�
mg、60�mg）は投与量データ231件のうち既存の規
格から規格の組合せの変更により９件の増加、63件

の減少、153件が変化なしのため全体として見かけ
上の廃棄率の削減効果が示されていた。No.16（40�
mg、�50�mg）、No.18（40�mg、70�mg）、No.37（10�
mg、�20�mg、100�mg）は全ての投与量データに対
して廃棄率を増加させないことが示された。

４．廃棄額の削減効果
既存の規格（20�mg、100�mg）のこの１年間の

総廃棄量の廃棄額6,218,280円をベースラインとし
て、No.16（40�mg、50�mg）、No.18（40�mg、70�

mg）、No.37（10�mg、20�mg、100�mg）を評価した
ところ、廃棄額が3,101,630円と最も低く試算された
組合せはNo.16（40�mg、50�mg）、No.37（10�mg、
20�mg、100�mg）であった。

図３　ニボルマブ製剤における患者個別の廃棄率の増減
□ : 規格の変更により廃棄率が下回った患者個別のデータ
■ : 規格の変更により廃棄率が上回った患者個別のデータ

表 3　廃棄額の削減効果

No. 規格（1 本目） 規格（2 本目） 規格（3 本目） 総廃棄量 （mg） 平均廃棄率 （%） p 値 平均使用本数 （本） p 値 廃棄額 （円）

１ 20 mg 100 mg 1,656 3.65 ± 2.97 3.94 ± 1.07 　 6,218,280

16 40 mg 50 mg 826 1.88 ± 1.73 <0.001 * 4.16 ± 0.59 0.9996 3,101,630

18 40 mg 70 mg 1,066 2.45 ± 2.41 <0.001 * 3.77 ± 0.96 0.0857 4,002,830

37 10 mg 20 mg 100 mg 826 1.88 ± 1.73 <0.001 * 4.18 ± 1.05 0.3842 3,101,630
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考察

ニボルマブ製剤の平均廃棄率3.65�%はペメトレキ
セド製剤の平均廃棄率4.86�% ８）と比べ低いが、ニ
ボルマブ製剤の薬価が高額なため廃棄率をゼロに近
づけることで無駄な薬剤費を削減できることが示唆
された。先発規格（20�mg、100�mg）から仮想の
２規格（40�mg、50�mg）あるいは小規格追加の３
規格（10�mg、20�mg、100�mg）へ変更することで
使用本数を増加させることなく、平均廃棄率は3.65�
%から1.88�%まで抑えられ総廃棄量の廃棄額は３年
間で6,218,280円から3,101,630円と試算された。

残液廃棄を減らすための具体案として、drug�vial�
optimization（DVO）の導入の検討が考えられる。
DVOは単回使用されていた注射バイアルを複数回
使用する。複数回使用には注射バイアルの無菌環境
を維持する必要があり、調製時の曝露防止対策のひ
とつである閉鎖式接続器具（CSTD;�closed�system�
transfer�device）を活用することで無菌環境が担保
される。現在、注射抗がん薬を調製する際にCSTD
を使用することで、診療報酬として加算を算定でき
る。しかし、診療報酬加算額でCSTDの費用を満た
すことはできない。概算では抗がん薬を調製した件
数494件に対し、そのCSTDの総費用試算は約260万
円となり、約90万円の診療報酬加算額では満たすこ
とができず差額である約170万円が医療施設側に負
担を強いられる10）。

今回の検討では、仮想の２規格（40�mg、50�mg）
が使用本数を増加させることなく、平均廃棄率は
1.88�%まで抑えられ廃棄額は3,101,630円と試算され
た。患者個別の具体例では、既存の規格（20�mg、
100�mg）から変更しても231件のうち83件は廃棄率
が減少し、148件は廃棄率が変化しない。患者個別
の廃棄額の差額としては最大37,550円の削減とな
り、負担軽減可能となることが示唆された。

小規格（10mg）を追加した３規格（10�mg、20�mg、
100�mg）でも使用本数を増加させることなく、平
均廃棄率は1.88�%まで抑えられ廃棄額は3,101,630円
と試算された。３規格へ種類を増やすことは、高額
な抗がん薬の在庫が増えるとともに調剤において最
も起こしやすい調剤過誤11）によるリスク増大が懸
念される。対策には調剤過誤防止を目的とした注射
薬計数調剤鑑査システムの導入等による調剤過誤発
生率の抑制12）が望まれる。小規格（10mg）のみの
単規格は廃棄率の削減と調剤過誤防止のために有効
であるが、体重60�kgの非小細胞肺がん患者では投
与量が180�mgと算出されバイアルの使用本数が18
本となる。使用本数に応じてCSTDを用意する必要
があり10）、使用本数の増加に伴いCSTDの費用は増
加する。小規格（10mg）のみの単規格は、薬剤師

の抗がん薬調製の業務負担を強いるだけでなく、調
製時間を要するため外来化学療法施行患者の待ち時
間の観点からも現実的に実施困難である。

結論として、今回の検討結果を実際の医療現場で
活用するためには、既存の２規格（20�mg、100�
mg）を廃止して新たな組合せの２規格（40�mg、
50�mg）を導入するより、既存の２規格に新たな小
規格（10�mg）を追加する方策が望まれる。新たな
２規格（40�mg、50�mg）への規格変更は２規格と
も規格が変更されるため、注射調製に伴う医療事故
の誘因となる可能性が推察される。調剤過誤による
リスク増大が懸念されるが、新たな小規格の追加（10�
mg）の方が現実的な方策である。

臨床現場において注射バイアルの検討を応用すべ
き薬剤は、高額なニボルマブなどの注射抗がん薬だ
けでなく、国内未承認薬の注射抗がん薬である。
2017年７月３日の時点で国内で薬事法上未承認の59
種類のうち39種類の抗がん薬の薬剤費が月に100万
円を超える13）。これらは欧米では既に承認を得てい
るが、国内の承認時に患者の身体的特徴の分布に合
わせた規格にすることで医療財政負担の軽減を図る
ことが可能である。医療財政負担の軽減を図るため
にも注射バイアル製剤の残液廃棄に着目し、注射バ
イアルの規格を検討していくことが重要である。注
射抗がん薬のバイアル規格をシミュレートすること
によって、注射抗がん薬の廃棄率が減少し、延いて
は患者の薬剤費の軽減と医療費の経済的損失の回避
に繋がることが期待される。
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短　報

外来化学療法施行中の患者を対象とした
「薬剤師外来」の継続的な関わりに向けた
運用の検討および有用性評価

Evaluation of operation and usefulness for continued involvement in the 
"Pharmaceutical outpatient clinic" in outpatient chemotherapy. 

Summary
We�opened�a� "Pharmaceutical�outpatient�clinic"� in� the�outpatient�chemotherapy�center�of�our�hospital� in�
August�2013.�We�evaluated�the�operation�for�continued�involvement�in�patients.�We�also�evaluated�whether�
this� "Pharmaceutical� outpatient�clinic"�provided�appropriate�patient� support,� such�as� reducing� the�side�
effects�in�patients�and�ensuring�medical�safety.�We�surveyed�712�patients�who�visited�the�"Pharmaceutical�
outpatient� clinic"� from�May�2014� to�December�2014.�Data� regarding� the� side�effect� symptoms�at� the�
time�of�consultation,�cases�of�pharmaceutical� intervention,�and�cases�of�medication�error�avoidance�were�
collected.�The�total�number�of�consultations� for�the� "Pharmaceutical�outpatient�clinic"�was�2219（first�visit�
913,� repeated�visit�1306）.�The�average� "repeated�visit"�number�per�person�was�1.83� times.�There�were�
137�pharmacological� interventions�by�pharmacists.�There�were�many� interventions�with�regard�to�nausea
（27%）,�constipation（22%）,�and�skin�disorders（16%）.�Pharmaceutical� intervention�significantly�decreased�
the�incidence�of�grade�2�or�higher�grade�side�effects�from�51（40.2%）�to�9（7.1%）（p�<0.001）.�In�addition,�
there�were�85�cases�of�medication�error�avoidance,� including�1� in� level�4�and�3� in� level�3.�The�number�of�
"repeated�visit"�was�small.�Therefore,�it�seemed�necessary�to�increase�the�number�of�pharmacists.�However,�
pharmaceutical�intervention�in�the�"Pharmaceutical�outpatient�clinic"�was�found�to�significantly�improve�the�
side�effect�grade�of�the�patients.�This�result�indicates�that�the�efforts�to�reduce�side�effects�by�pharmacists�
were�useful.�In�addition,�serious�medication�errors�were�avoided�and�medical�safety�was�ensured.

Key words
Pharmaceutical�outpatient�clinic,�pharmaceutical�intervention,�side�effect,�medication�error

要旨和訳
　当院では2013年８月より外来化学療法室に「薬剤師外来」を開設した。この「薬剤師外来」担当薬剤師が患者へ継続的に
関わるための運用を検討した。また、患者の副作用軽減、医療安全確保など適切な患者支援になっているかを評価した。対
象は2014年５月から2014年12月までに「薬剤師外来」を受診した患者712名とした。データ収集項目は「薬剤師外来」診療内
容、受診時の副作用症状、医師に処方提案を行い採用された内容、メディケーションエラー回避事例とした。「薬剤師外来」
の受診件数は延べ2219件（事前指導・初回指導913件、継続指導1306件）であり、１名あたりの平均継続指導回数は1.83回
であった。薬剤師による処方提案を行い採用されたのは137件であり、悪心（27%）、便秘（22%）、皮膚および皮下組織障害
（16%）への提案が多かった。処方提案によりgrade２以上の副作用発生率は薬剤師介入前の51件（40.2%）から薬剤師介入
後の９件（7.1%）と有意に減少した（p＜0.001）。また、メディケーションエラー回避事例は85件であり、レベル４の１件と、レベ
ル３の３件が含まれた。「薬剤師外来」における継続指導回数が少なく、担当薬剤師の増員等の対応が必要であると考えられ

河野 友昭，高山 慎司，石丸 博雅
二階堂 恵子，川名 賢一郎，後藤 一美

Tomoaki Kawano, Shinji Takayama, Hiromasa Ishimaru
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緒言

近年、がん治療の進歩は目覚ましく、副作用対策
や支持療法の発展によって抗がん剤治療は入院から
外来へとシフトしている。しかし、抗がん剤による
副作用はほぼ必発するため、外来患者には副作用が
自宅で出た時の対処法などについて十分に理解して
もらわなければならない。そのため、薬剤師が外来
がん治療において、患者への治療説明や副作用対策
に関わることにより、患者の不安軽減、quality�of�
life（以下、QOL）の向上、医療安全の確保に寄与
することが望ましい。
聖路加国際病院（以下、当院）では、2009年の外
来化学療法室（以下、オンコロジーセンター）開設
時より抗がん剤治療を受ける一部の患者に対し患者
指導を行っており、2010年にセルフ・エフィカシー
という自己効力感を指標として患者指導の有用性を
調査した結果、薬剤師による内服薬剤の適切な使用
方法の説明等により、日常生活動作が改善すること
を示唆する結果を得た1）。その後、2013年８月より
オンコロジーセンターに「薬剤師外来」を開設し、
外来にて抗がん剤治療が導入される全ての患者を対
象に患者指導を行った。そして、2014年４月の診療
報酬改定により外来の薬剤管理指導に対する診療報
酬として『がん患者指導管理料３』の算定が可能と
なったため、2014年５月より算定を開始することに
した。
『がん患者指導管理料３』の算定は抗がん剤治療
を行っている患者に対して、薬剤の効能・効果、服
用方法、投与計画、副作用の種類とその対策、日常
生活の注意点、副作用に対する薬剤や薬物相互作用
等について説明し、加えて、抗がん剤投与による副
作用の評価を行い、副作用の有無や服薬状況等につ
いて情報提供するとともに、必要に応じて、副作用
に対応する薬剤、抗がん剤の処方に関する提案等を
行うことが要件となっており、すなわち患者への継
続的な関わりが求められている。
これまでにも、外来治療における薬剤師の処方
提案による副作用症状の改善効果や2-6）、経口抗が
ん剤の処方支援および副作用マネジメントについ
ての報告7-9）、さらには「薬剤師外来」における抗
がん剤投与可否や治療方針の提案についての報告
もあり10）、継続的に薬剤師が患者に関わることは有
用であると思われる。しかし、そこにはマンパワー
の問題や時間的制約が伴うため、特定の診療科や特

定の薬剤に限定した業務としている等、全ての患者
を対象とした報告は少ない。
当院では経口薬・注射薬拘わらず外来にて抗がん
剤治療が導入される全ての患者を指導対象としてい
るため、『がん患者指導管理料３』の算定をする上で、
どのように効率的に継続指導を行っていくかが問題
となった。そこで、当院における治療導入時の指導
から治療開始後の副作用マネジメントまでを「薬剤
師外来」担当薬剤師が継続的に関わるための運用に
ついて検討するとともに、我々が実施している「薬
剤師外来」が患者の副作用軽減や医療安全に有用で
あるかを評価することを目的として、『がん患者指
導管理料3』の算定基準から、「薬剤師外来」におけ
る処方提案内容と処方提案による転帰の調査、およ
びメディケーションエラー回避事例の調査を行った。

方法

１．対象
対象は、2014年５月から2014年12月の８カ月間に、
当院にて外来でがん化学療法を受け、「薬剤師外来」
を受診した患者とした。

２．「薬剤師外来」業務体制
当院オンコロジーセンターは41床を有しており、
１日平均患者数：59名、月平均患者数：延べ1187名
である。薬剤師は４名（抗がん剤調製：３名、薬剤
師外来：１名）が常駐し、「薬剤師外来」の担当者
はがん専門薬剤師、がん薬物療法認定薬剤師、外来
がん治療認定薬剤師のいずれかに認定されている5
名のうちの１名とした。
対象患者は診療科やレジメンに関わらず、抗がん
剤治療が導入される全ての患者とした。ただし、乳
がんに対するホルモン剤については、患者数が多い
ことから業務量を鑑みて乳腺外科外来の医師・看護
師と分担して行うこととした。依頼は通常、電子カ
ルテ上で医師が「薬剤師外来」の予約を取得する方
法で行われるが、当日の急な依頼には電話での対応
も可能とした。予約枠は月～金曜日の9：00 ～ 16：
00に１枠15分で設定し、事前指導・初回指導は連続
した２枠を取ることとした。
「薬剤師外来」の運用について図１で示す。事前
指導・初回指導は化学療法の開始やレジメン変更が
決定し、医師からの依頼があった時点で行われた。
依頼内容は主に投与計画や服用方法の説明、および

た。しかし、処方提案は患者の副作用gradeを有意に改善し、副作用軽減への取り組みは有用であったと考えられる。また、
重大なメディケーションエラーを回避し、医療安全にも貢献していた。
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副作用の種類とその対策についての説明であり、同
時にレジメンの確認（投与量、休薬期間、減量基準）
や常用薬剤とその相互作用の確認等も行った。事前
指導には治療の意思決定支援も含まれた。なお、事
前指導は治療が始まる数日前に行った場合、初回指
導は治療当日に行った場合と定義した。
その後の継続的な指導は、副作用モニタリングや

アドヒアランス等の確認を目的として、各レジメン
の2回目および3回目以降に薬剤師・医師・看護師が
介入必要と判断し、かつ患者の同意が得られた場合
の予約制とした。入院中に治療が導入され、外来
治療に移行する患者については病棟担当の薬剤師
が「薬剤師外来」の予約を取得した。乳がんに対す
るホルモン剤の継続指導は患者が希望した場合のみ
とした。経口抗がん剤単独で治療中の患者は、動線
や待ち時間を考慮し、かつ薬剤師による医師への処
方支援を反映し易くするために、オンコロジーセン
ター内の診察室にて採血後の医師診察を受けるまで
の待ち時間を利用して行った。一方、注射用抗がん
剤による治療中の患者は医師診察後の点滴時間を利
用し、点滴ブースに薬剤師が『出向いて』行った。
患者には『点滴中に伺う』と伝えた。このような運
用にすることにより、患者の待ち時間を減らすとと
もに、薬剤師が多くの患者と関わることができるよ
うにした。患者の希望や当日の点滴スケジュールに
応じて、医師診察前の実施や、診察室にて行うこと
も可能とした。
『がん患者指導管理料３』算定の対象は化学療法

の開始やレジメン変更時、支持療法の服薬指導時に
医師指示の下で文書により説明を行った場合とし
た。文書は院内作成のレジメン説明書や支持療法説
明書、製薬会社作成のパンフレットを用いた。算定
に伴う同意は、当院にて必須化されているがん化学
療法実施についての説明同意書と口頭説明により患
者の意思を確認し、『がん患者指導管理料3』算定に
伴う同意を取得した。
患者への説明内容や副作用の評価、服薬状況等に
ついてはテンプレートを利用して電子カルテに記載
することで情報提供するが、医師診察後の処方提案
や疑義照会は直接主治医に電話することとした。

３．調査項目
電子カルテを用いて「薬剤師外来」の診療実績に

ついて後ろ向きに調査した。調査内容は患者背景（が
ん種、化学療法レジメン、処方薬剤）、診察時の副
作用症状とそのgrade、医師に処方提案を行い採用
された内容、メディケーションエラー回避事例とした。
主要評価項目である副作用のgrade分類はCom-
mon�Terminology�Criteria� for�Adverse�Events�
version�4.0�日本語訳JCOG版（CTCAE�v4.0-JCOG）�
を使用し、評価は薬剤師が行った。薬剤師による処
方提案時を「介入前」、処方提案後の次クール開始
日の薬剤師外来受診時を「介入後」と定義し、各々
における副作用gradeについて調査した。gradeの
分類は、day1から受診日までの経過について薬剤
師が患者へインタビューし、最も重症度の高い状態

図１　「薬剤師外来」の流れ
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について評価した。また、薬剤師介入前と比較して、
介入後にgradeが低下したものを「改善」、変化が
ないものを「不変」、上昇したものを「悪化」とした。
副次評価項目であるメディケーションエラー回避

事例は当院の医療安全管理の基準を用いて、レベル
１：事故により、何らかの影響を与えた可能性があ
る。レベル２：事故により、バイタルサインに変化
が生じる、または検査の必要性が生じる場合。レベ
ル３：事故のための治療の必要性を生じる場合。レ
ベル４：事故による障害が一生続く場合。レベル５：
事故が死因となる場合の５段階に分類した。各事象
のレベル分類は薬剤師が行った。

４．統計学的解析
薬剤師介入前後におけるがん化学療法による

grade２以上の副作用発現率について比較した。統
計解析はMcNemar検定を用いた。統計解析ソフト
はSPSS�statistics�21を使用し、統計学的有意水準は
p＜0.05とした。

５．倫理的配慮
本研究は当院研究審査委員会による承認（研究番
号：14-R168）を得て実施した。

結果

１．「薬剤師外来」診療実績
調査期間中の薬剤師外来受診患者数は712名。受

診件数は延べ2219件（事前指導：208件、初回指導：
705件、継続指導：1306件）。月平均件数は277.3件、
1日平均件数は13.8件、１名あたりの平均継続指導

回数は1.83回（範囲；１～ 15回）であった。がん
種については乳がんの患者が1629件ともっと多く
（73.4%）、次いで大腸がんの患者が187件（8.4%）、
胃がんの患者が80件（3.6%）、卵巣がん65件（3.6%）、
肺がん41件（1.8%）であった（表1）。

２．処方提案を行った副作用症状
薬剤師外来診療時に医師へ支持療法に関する処方
提案を行い、137件が採用された。処方提案を行っ
た副作用症状は悪心36件、便秘30件、皮膚および皮
下組織障害（手掌・足底発赤知覚不全症候群、ざ瘡
様皮疹、皮膚乾燥）21件、末梢性感覚ニューロパチー
９件、下痢９件、口腔粘膜炎５件、関節痛３件、食
欲不振３件、高血圧２件、その他として骨髄抑制や
吃逆、ホットフラッシュ、浮腫、頭痛等が含まれた。

３．�薬剤師介入前と薬剤師介入後の副作用gradeの
変化≪全体≫
処方提案を行い採用された137件の内、薬剤師介
入前後の副作用評価が可能であった127件（医師診
察前の提案は21件、診察後の提案は106件）を対象
とした。10件は治療が延期または終了したことや、
転院したことの理由により介入後の評価ができな
かったために除外した。
3-1．副作用発現率について
薬剤師介入前と薬剤師介入後のCTCAE�v4.0-
JCOG�gradeの変化について図２に示す。薬剤師
介入前はgrade０ が６件（4.7%）、grade１ が70件
（55.1%）、grade２が48件（37.8%）、grade３が３件
（2.4%）であった。薬剤師介入後はgrade０が30件
（23.6%）、grade１が88件（69.3%）、grade２が９件
（7.1%）、grade３が０件（0.0%）であり、薬剤師介

表１　「薬剤師外来」診療実績
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入前後でgrade２以上の副作用発現率は40.2%から
7.1%へと有意に減少した（p＜0.001）。
3-2．副作用改善率について
薬剤師介入後のCTCAE�v4.0-JCOG副作用grade

の改善率を図３に示す。127件のうち、gradeの改善
が認められたのは64件（51.2%）、grade不変は60件
（40.0%）、grade悪化は１件（0.8%）であった。
grade不変の60件において、患者主訴の情報から
自覚症状の変化を評価した。gradeの変化がないも
のの、患者本人が「前回よりも副作用症状は改善し
ていた」と評価した割合は24件（40.0%）であった。

４．�薬剤師介入前と薬剤師介入後の副作用gradeの
変化≪症状別≫
処方提案を行った副作用症状のうち、件数が多
かった上位６項目に関する薬剤師介入前後の副作用
発現状況を表２に示す。grade２以上の症状を有意
に減少した副作用は悪心、便秘、皮膚および皮下組
織障害（手掌・足底発赤知覚不全症候群、ざ瘡様皮
疹、皮膚乾燥）であった。
悪心に関する処方提案件数は36件であり、処方提
案が必要であったレジメンは乳がんの５-FU＋エピ
ルビシン＋シクロホスファミド（以下、FEC）療
法/ドキソルビシン＋シクロホスファミド（以下、
AC）療法/ ５-FU＋ドキソルビシン＋シクロホス
ファミド（以下、CAF）療法が25件と最も多く、
提案した薬剤はメトクロプラミド（16件）、ロラゼ

表２　薬剤師介入前後の症状別副作用発現状況

図２　薬剤師介入前後の副作用 Grade 変化（n ＝ 127）
薬剤師介入前後におけるGrade2以上の副作用の有無について、

McNemar 検定を行った。

図３　Grade 不変例のうち、自覚症状が改善していた割合
薬剤師介入前後において、Grade が低下したものを「改善」、
変化がないものを「不変」、上昇したものを「悪化」とした。
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パム（８件）、オランザピン（５件）が多かった。
便秘に関する処方提案件数は30件であった。処方

提案が必要であったレジメンは乳がんのFEC/AC/
CAF療法が13件と最も多く、提案した薬剤は水酸
化マグネシウム（21件）、ピコスルファートNa内用
液（４件）が多かった。
皮膚および皮下組織障害（手掌・足底発赤知覚不

全症候群、ざ瘡様皮疹、皮膚乾燥）に関する処方提
案件数は21件であった。処方提案が必要であったレ
ジメンはカペシタビンに関連した治療が10件と最も
多く、提案した薬剤はヘパリン類似物質（17件）、
ジフルプレドナートやベタメタゾン吉草酸エステ
ル・ゲンタマイシン硫酸塩等のステロイド外用薬（７
件）が多かった。

5．メディケーションエラー回避事例
薬剤師外来担当の薬剤師が、医師の処方を確認す

ることにより回避したメディケーションエラー事例
は85件であった。その内訳は、抗がん剤の投与量・
投与期間に関する内容が９件、支持療法に関する内
容が51件、その他のがん治療に関わらない常用薬等
に関する内容が20件、薬物間相互作用に関する内容
が４件であった。レベル３以上の重大なメディケー
ションエラー回避事例４件は経口抗がん剤に関する
内容であった（表３）。レベル２に該当する最も多
かった内容は「支持療法に関する約束処方不足・約
束処方忘れの回避」であり、高度および中等度催吐
性リスクレジメンに処方されるべきday2以降の制

吐剤が処方されていなかったケースや、発熱性好中
球減少症発現時の対策として経口抗菌薬が処方され
ていなかったケースが27件であった。

考察

本研究は、『がん患者指導管理料３』の算定基準
である継続的な関わりに向けた、当院「薬剤師外来」
の運用を検討するとともに、副作用モニタリングと
処方提案、ならびに医療安全の観点から有用である
かを評価する目的で行った。
「薬剤師外来」を開始するにあたり、１日につき
薬剤師１名が担当することとした。抗がん剤治療導
入時は薬剤師による指導を必須とした体制となって
おり、入院中に導入された場合を除けば、調査期間
中の事前・初回指導は100％の介入率であった。
『がん患者指導管理料３』を算定するにあたり、
その要件である継続的な関わりが問題となった。従
来、「薬剤師外来」は診察を予約したうえで、患者
自身が“受診する”または“相談に訪れる”という認識
であるが、継続的に関わるための業務時間を捻出す
るために、患者同意の下、予約制で点滴中に患者の
ブースへ薬剤師が『出向く』方法を採用した。この
運用にすることにより、内服のみの患者・点滴を行
う患者、それぞれに対して治療導入時の説明だけで
なく、継続指導に関わることが可能となった。
しかし、継続指導の状況は、注射用抗がん剤を含

表３　メディケーションエラー回避の内容・内訳（件）
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む治療を行った患者587名に対し、継続指導が1208
件であり、１名あたり平均2.06回であった。一方、
内服抗がん剤のみの患者（乳がんホルモン剤を除く）
は82名に対し、継続指導が91件であり、１名あたり
平均1.11回のみであった。「薬剤師外来」の予約状
況により、副作用やアドヒアランスに問題がなけれ
ば一旦終診とすることが少なくなかった。
業務上、薬剤師１名では１日15件、最大でも１日

20件程度が限界であるということが担当者間の認識
であった。当院オンコロジーセンターでは１日約50
名が抗がん剤の点滴を行っており、この患者だけで
も30％程度しか介入できなかったことになる。また、
経口抗がん剤については、調査８カ月間に乳がんホ
ルモン剤を除いた抗がん剤を含む外来処方箋が病院
全体で357名に発行（処方箋枚数は1588枚）されて
おり、その内308名が経口抗がん剤のみの治療を行っ
ていたことから、今回の継続指導対象者は約30％�
（継続指導対象者82名/全患者308名）であった。よっ
て、当院の患者数に対して薬剤師１名の体制では継
続的な関わりに不十分であり、理論上１日に４名の
「薬剤師外来」担当者が必要であると考えられた。
「薬剤師外来」における処方提案は、CTCAE�
v4.0-JCOG�grade２以上の副作用発現率を有意に減
少し、有用であったと考えられる。grade２以上の
副作用はその後の治療継続や抗がん剤の投与量に影
響を与える。安易な抗がん剤の休薬・減量は期待さ
れる治療効果の減弱につながる可能性があるため、
この発現率を低下させることの意義は大きい。
副作用gradeの改善率は51.2%であり、若杉らが
報告している改善率50.8%5）、河添らが報告してい
る51.8%6）と比較し、同等の結果であったと思われ
る。また、gradeに変化はないが、患者自身の評
価で「自覚症状は改善した」割合も40.0%あり、
CTCAE�v4.0-JCOGによるgrade分類だけでは評価
できない効果も得られていることが示唆された。介
入前にgrade０が存在したが、多くは悪心に対する
予防的な薬剤についての提案であり、悪化の割合が
少ないことから有用であったと考えられる。
処方提案による転帰に関する調査の結果、悪心や

便秘、皮膚および皮下組織障害の副作用症状を改善
することができていた。
悪心は主に、FEC/AC/CAF療法において「制吐

薬適正使用ガイドライン」11）に準じた３剤併用の
予防投与を行っているにも関わらず出現した突出性
の症状に対して、制吐薬の処方提案を行った。当院
の特徴として乳がん患者の割合が全体の約７割を占
めるため、乳がんの化学療法で用いられる高度催吐
性リスクレジメンであるFEC/AC/CAF療法の介入
件数が多くなったと思われる。悪心の症状に応じて
メトクロプラミドやロラゼパムを使い分け、コント
ロール不良例には医師と協議し、既往歴等も考慮し

た上でオランザピンを提案することで改善が得られ
たと考えられる。
便秘に関してもFEC/AC/CAF療法に対しての介
入が多かった。制吐剤として使用されているパロノ
セトロン等の影響が関与していると推測される。投
与後に数日間排便がなく、下剤の定期使用が推奨さ
れるケースがみられたが、症状により浸透圧性下剤
または大腸刺激性下剤を使用し、効果が不十分な場
合には両者を併用することでコントロールは可能で
あった。
皮膚および皮下組織障害は主に、カペシタビンに
よる手掌・足底発赤知覚不全症候群への対応が多
かった。ヘパリン類似物質の提案が多かった理由に
は、症状確認の際に保湿が必要と判断し提案した
ケースや、薬剤師が塗布方法や塗布量について適切
に指導することにより外用薬使用のアドヒアランス
が向上し増量を提案したケース、患者の使用方法に
合わせて基剤の変更・追加を提案するケースが存在
した。また、診療科によってヘパリン類似物質が約
束処方になっていないことも理由の一つと考えられ
る。ステロイド外用剤については症状を鑑別し、塗
布部位によってランクを変える等の工夫をした。
これらの結果より、今後、薬剤師がFEC/AC/
CAF療法による嘔気・便秘に対する約束処方の変
更、カペシタビンによる手掌・足底発赤知覚不全症
候群に対する各科共通の約束処方の作成、さらに
は、これらの運用に関するプロトコールを医師と十
分に検討を行った上で作成し、そのプロトコールに
基づく薬物治療管理を行った場合には安全な外来化
学療法の実施や医師の業務負担軽減に寄与する可能
性がある。しかし、今回の研究デザインでは、薬剤
師による処方提案以外に副作用症状を改善しうる因
子の調整は出来ていないため、処方提案効果に関す
る結果の解釈には抗がん剤の減量・休薬や自然治癒
等の影響を考慮しておく必要がある。また、今回の
grade評価は自宅での経過を患者から聴取する形式
で行われているため、患者の思い出しバイアスが生
じている可能性もある。なお、今回対象とした処方
提案例127件の内106件（83.5%）は医師診察後に薬
剤師が副作用を評価し、支持療法が不十分と判断し
た場合に処方提案を行っており、医師による事前の
介入の影響は少ないと考えている。
今回は後ろ向きの調査であったため、処方提案し、
医師に採用されなかった件数やその内容について十
分に把握することができなかった。今後はこれらの
情報についても調査し、業務改善に努めたい。
さらに、「薬剤師外来」の実施はメディケーショ
ンエラーの回避にも貢献することが明らかとなっ
た。今回、メディケーションエラーの影響度レベル
分類は薬剤師の視点のみで行われており、客観性は
担保できなかったが、少ないながらも重大な事例が
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含まれていると思われる。
レベル３、４の高レベルなメディケーションエ

ラーは、重篤な副作用を起こしうる抗がん剤の用法
用量の設定・相互作用に関する内容であったが、治
療として必要な抗がん剤の処方漏れに関する内容も
患者にとっては大きな不利益となる可能性があるた
め、レベル３に分類された。レベル２で最も多かっ
た支持療法に関する約束処方不足・約束処方忘れの
回避は、エラーが発生した場合に抗がん剤による副
作用が重症化する可能性があるため、重要であると
判断した。
今回、回避できたメディケーションエラーはすべ

て医師が診察時に発行する院外処方箋の内容に関す
るものであった。オンコロジーセンターで実施され
る点滴オーダーについては、以前よりミキシングを
担当する薬剤師がすべてチェックする体制であっ
た。しかし、院外処方箋の内容についてはマンパ
ワーの問題から十分にチェックすることができない
状況であったため、これに「薬剤師外来」を担当す
る薬剤師が介入することにより、メディケーション
エラーを回避することができたと考えられる。
以上より、がん治療の専門薬剤師が実施する「薬

剤師外来」の効果が患者の副作用軽減や医療安全の
観点において明確なものとなった。外来での治療が
主流になっている現在、薬剤師がより多くの患者に
対し継続的に関わることが必要であるといえる。
医師診察前の待ち時間や医師診察後の点滴時間を

利用することで「薬剤師外来」の業務時間を捻出し、
さらには『がん患者指導管理料３』の算定による経
済効果を病院側が認めることでマンパワーを確保す
ることができれば、さらに質の高いがん治療が提供
できると考えられる。今後は「薬剤師外来」担当者
を増員し、継続指導件数の増加とメディケーション
エラー回避事例の増加を目指している。また、薬・
薬連携を推進することにより、内服抗がん剤の院外
処方箋チェック体制の強化に取り組んでいく必要が
あると思われる。

利益相反

開示すべき利益相反はない。
��
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日本臨床腫瘍薬学会雑誌投稿について

はじめに

　日本臨床腫瘍薬学会は、「研究活動を通して臨床疑問の解決や業務内容を評価し、がん医療に関連した在宅医
療や地域連携など、がん領域における薬剤師の取り組みを広く世に知らしめる事でより良い医療を提供する」を目的
に2014年に雑誌を創刊し、３年が経ちました。また、昨年より論文投稿を受け付け1年経過しました。多くの皆様に
本誌をご利用いただき、編集委員一同心より感謝申し上げます。これからも多くのご投稿をいただき、より多くの皆
様に本誌への関心を持っていただけるように、これまでの投稿状況をお知らせし審査過程で査読者、編集者からご
指摘いただいた注意点を共有させていただきます。

論文投稿状況

　2016年に投稿された論文数は11本、そのうち採用は６本でした。初回投稿より採用までの審査期間は平均116日
でした。2017年は11月までに10本の投稿があり、採用数は２本、審査期間は平均77日でした。昨年と本年を比較し
ますと、投稿本数は同様で採用本数が減り審査期間が短縮しました。本年は編集委員を増員しましたが、審査過程
では編集委員と委員長が連絡を取りながら編集作業を進め、審査のレベルを一定に保つように心掛けております。
審査期間の短縮については採用本数の推移からも分かるように、本誌への採用が難しいと判断される投稿があり
早期に結論を出している事も一因と考えられます。
　次の項では本誌の審査過程で指摘された問題点について述べます。

審査過程で指摘された問題点

倫理性への配慮

　研究は研究倫理に十分配慮されたものでなければならず、特に人を対象とした医学研究では「人を対象とした医
学系研究に関する倫理指針」に基づいて実施される必要があります。投稿規定でもそのことを記載しております。倫
理委員会もしくはこれに準じるものの審査を受け、所属施設長の研究許可を得ているかを確認できないため不受理
とした事例がありました。

新規性

　論文は、自身の研究が過去の研究に対し追加検討を含む新たな知見（新規性）を含んでおり、独自性を持ち読者
にとって有用である必要があります。同じ内容の検討が他誌に既報として存在したため、査読者より指摘させてい
ただいた事例がありました。論点を整理する事で新規性を明確にできる場合もありますので、審査意見に沿って再
考いただく事も可能ですが、実利では既報とほぼ同じであると判断されました。手法が全く同じで調査期間が先行
研究より短い場合、本誌での掲載は難しいと考えます。

日本臨床腫瘍薬学会　会誌編集委員会委員長

橋本 浩伸

p16-17 寄稿_橋本氏.indd   16 2018/01/16   16:20:51



17日本臨床腫瘍薬学会雑誌　Vol.7

書き方

　論文の執筆では分かりやすい文章を心がけ、句読点、時制に注意して執筆します。１桁の数字は全角、２桁の
数字、アルファベットは半角を用い、単位と数字との間は半角空けるなど、執筆要領を確認のうえ執筆をお願いしま
す。図表についても執筆要領を参考に作成をお願いします。
論文の執筆が終わりましたら、誤字脱字が無いかを確認し、指導者や共著の先生方にも内容をご確認いただいた
後にご投稿くださいますようお願いします。

　前述した注意点３点のうち、前半２点は研究開始前に整備をしておくべきものであり、指導者とよく相談して研究
を開始する事をお勧めします。書き方については、皆様「当然」の内容とお感じだと思いますが、特に誤字脱字、図
表の不備については、査読者から編集委員会にご指摘をいただく事が少なくありません。

最後に

　今回ご紹介した注意点は、ご投稿いただいた論文の編集作業を進める中で遭遇した事例を基にしています。特
に書き方に関する注意点は直ぐに取り組める内容であり、修正回数を減らすことができ、審査期間の短縮にもつな
がると考えます。
　編集委員会では1本でも多くの論文を少しでも早く掲載できるよう、委員一同努力しております。2018年早々に
は、より多くの査読者のご協力が得られるように、会員の皆様へ査読可能分野をご登録いただくためのアンケート
を企画しております。
　2018年３月には横浜での学術大会も控えており、今後多くの論文をご投稿いただけることと期待しております。
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