
緒 言

近年わが国における大腸がん罹患率は，著しい増加傾

向を示している1)．そのため大腸がん化学療法は，治療

上重要な位置を占めており，2005 年 7 月に大腸癌研究

会より「大腸癌治療ガイドライン」が発表され，それ以

後，外来療法で施行可能なレジメンが増え，治療の画一

化が計られてきている2).

化学療法が外来診療で行われるようになってきた背景

には，医療費抑制の流れを受けた diagnosis procedure

combination(DPC)導入や，在院日数の短縮化による入院

治療費の削減政策の要素が大きいが，最も重要なことは

患者のQuality of life(QOL)が治療効果と医療安全の面で

担保されることである3).

しかしながら，外来時における診療の待ち時間や，化
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While chemotherapy with mFOLFOX 6 is the standard treatment for colorectal cancer, the preparation of the drugs for it
takes longer than for other chemotherapy regimens. With the aim of reducing patient waiting time in the hospital, we estab-
lished a system in which the sterile preparation of the drugs for mFOLFOX 6 therapy is conducted in two parts, in accor-
dance with the scheduling of the first and second stages of administration. Once prepared, the drugs are transported to the
chemotherapy room. Doing this achieved a significant decrease in the time that patients must wait for drugs to be prepared
in the hospital pharmacy, of about 37 minutes. Our system should be effective in hospitals that require drugs to be trans-
ported for structural reasons, and is also applicable to FOLFILI. Our basic aim in preparing the drugs in 2 stages was to re-
duce the time that patients have to wait to start chemotherapy while keeping the overall preparation time the same to main-
tain safety, which we feel will contribute to improving patient QOL.
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学療法施行時には，採血や抗がん剤調製のための長い待

ち時間により，がんという特有の病態に加えて精神的苦

痛が加わる．

したがって，がん診療拠点病院では，薬剤の事前調製

を行うなどの工夫を行っているが，外来化学療法件数が

少ない病院では，コスト面を保持する観点から，処方

オーダーを受けてから調製を開始することが一般的であ

る．さらに，外来化学療法の効率化をより遵守するため

に，化学療法室にて薬剤師による調製を行っている施設

もあるが，多くは，薬剤部にて無菌調製した抗がん剤を

化学療法室へ搬送している4).

大腸がん標準療法である FOLFOX，FOLFILI は，持

続点滴静注によるフルオロウラシル＋レボホリナートカ

ルシウム療法をベースにオキサリプラチンやイリノテカ

ンが組み込まれた複雑な投与スケジュールを有する．他

のレジメンと比較して調製を必要とする薬剤が多く，さ

らに持続点滴静注用の薬液注入器具(インフューザーポ

ンプ)への調製が必要であるため，薬剤部での調製時間

により長い時間を要しているのが現状である．そこで今

回，調製時間が長いmFOLFOX 6 に着目し，まず，投与

スケジュールに合わせ，投与前半部分に必要な前処置薬

(塩酸グラニセトロン，リン酸デキサメタゾン)，レボホ

リナートカルシウム，およびオキサリプラチンを調製

後，化学療法が施行される処置室(集中処置室)へ薬剤の

搬送を行った．次いで，ボーラス投与のフルオロウラシ

ル，およびインフューザーポンプによる持続投与のフル

オロウラシルの調製後，搬送を行う 2段階搬送システム

(図 1)を確立した．本研究では，2段階搬送システム導

入前後における，外来診療場での患者待ち時間の比較を

行い，医療安全の観点からも検討を加えた．

方 法

1. 対象

四日市社会保険病院外科外来で，平成 18 年 8 月から

10 月までの 3カ月間，mFOLFOX 6 を受けた 14 名の患

者のうち延べ 30 回を解析対象とした．その内訳は，2

段階搬送導入前が 5名の延べ 10 回，さらに 2段階搬送

導入後が 9名の延べ 20 回であった．そのうち 3名は 2

段階搬送導入前後の 2回を解析対象としている．また，

レボホリナートカルシウムは，25 mg／V のみ使用した患

者を対象とした．

2. 調査内容

1)患者背景

2段階システム導入前後における対象患者の男女比，

年齢，体重，身長，体表面積，およびmFOLFOX 6 の各

薬剤(レボホリナートカルシウム，オキサリプラチン，

ボーラス投与のフルオロウラシル，インフューザーポン

プによる持続投与のフルオロウラシル)の投与量につい

すべて調製後 搬送

図 1．mFOLFOX 6 2 階段搬送システム

A)前処置薬(塩酸グラニセトロン，リン酸デキサメタゾン)
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て比較検討した．

2)患者の待ち時間

当院の外来化学療法では，患者が来院し，当日の採血

結果にて処方入力され，投与施行する．薬剤部にて前日

に薬品の取り揃えおよび疑義照会を行っているが，採血

検査の結果により，投与量の変更が必要な場合の疑義照

会は当日行っている．

本研究では，mFOLFOX 6 療法を受ける患者の来院か

ら化学療法施行終了までにかかる時間を調査した．外来

待ち時間調査にあたり専用の調査用紙を作成し(図 2)，

診療に関わる外科外来看護師，化学療法に関わる集中処

置室看護師の協力により調査を行った．まず，外来看護

師が症例ごとに，患者の来院時刻，診察開始時刻，採血

時刻，および薬剤部への抗がん剤調製依頼時刻を記録

し，処方せんとあわせて薬剤部へ提出した．薬剤部では

抗がん剤調製者が調製開始時刻と調製終了時刻を記録

後，調査用紙とともに調製した薬剤および処方せんを集

中処置室へ搬送した．さらに，集中処置室では，看護師

が投与施行開始時刻，および施行終了時刻を記録した．

2段階搬送(図 1)を行う場合，薬剤部では，投与前半

部分の薬剤調製終了時刻を記録し，調査用紙とともに調

製した薬剤を集中処置室へ搬送した［第一段階搬送(図

1：ABC)］．投与後半部分の薬剤の調製終了時刻は，薬

剤搬送時［第二段階搬送(図 1：DE)］に集中処置室にて

薬剤師が調査表に記録した．なお，調査用紙にはそれぞ

れの開始時刻が遅くなった場合，その要因を記入する備

考欄を設けた．

来院から採血までを①，採血から診察までを②，診察

から薬剤部への化学療法調製依頼までを③，薬剤部への

化学療法調製依頼から調製開始までを④，薬剤部での化

学療法調製開始から調製終了までを⑤，薬剤部での調製

終了から集中処置室での施行開始までを⑥，施行開始か

ら化学療法投与終了までを⑦，患者の来院から化学療法

投与終了までを⑧とし，2段階搬送導入前後における患

者待ち時間を各段階で比較検討した．

3)抗がん剤無菌調製者間の調製件数の比較

調査期間内に薬剤部にて化学療法の調製を行った薬剤

師 4名において，調査期間中の 1カ月あたりの化学療法

調製件数を調べ比較検討した．

4)抗がん剤投与に関連するインシデントレポート報告

数の算出

2段階搬送システム導入前後におけるインシデントレ

ポート報告数について医療安全対策室への報告数を比較

検討した．

図 2．外来化学療法患者待ち時間調査票
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3. 統計学的解析

データは平均値±標準偏差(Mean±SD)で示した．両

群間の患者背景におけるカテゴリーデータの比較には
χ2 検定，連続データの比較には Student two-tailed t-test，

抗がん剤無菌調製者間の化学療法調製件数の比較には

One-way ANOVAを用い，p＜0.05 を有意差ありとした．

結 果

1)患者背景

2段階搬送システム導入前後において，対象患者は 5

名(男性／女性：4／1) vs 9 名(男性／女性：4／5)(p＝0.38)，

調査期間における年齢(歳)は，58.4±12.9 vs 61.7±7.3(p

＝0.54)，体重(kg)は，57.8±9.1 vs 51.8±5.0(p＝0.12)，身

長(cm)は，160.8±5.4vs156.0±6.7(p＝0.19)，体表面積(m2)

は，1.6±0.1 vs 1.5±0.1(p＝0.10)であり，それぞれ両群間

に有意な差は認められなかった．

前処置薬の投与内容および投与量に相違なく，mFOL-

FOX 6 における各薬剤の用量は，2段階搬送システム導

入前後でレボホリナートカルシウム(mg)315.0±22.4 vs

291.7±17.7(p＝0.11)，オキサリプラチン(mg)136.0±8.9

vs 123.3±8.7(p＝0.12)，ボーラス投与のフルオロウラシ

ル(mg) 620.0±44.7 vs 578.9±44.0(p＝0.12)，インフューザー

ポンプによる持続投与のフルオロウラシル(mg)3720.0±

319.3 vs 3466.7±206.2(p＝0.09)となり，両群間における

投与量に有意な差は認められなかった．

2)患者待ち時間(図 3)

各段階の待ち時間(分)のうち 2段階搬送システム導入

前における⑤段階では 58.7±10.0 であった．それに比し

て 2段階搬送システム導入後は 22.2±15.9 となり，薬剤

部における薬剤調製による患者の待ち時間が有意に短縮

された(p＜0.05)．さらに⑧段階では，2段階システム導

入前後において 457.2±50.5 vs 374.9±38.0 となり，患者

が化学療法を受ける際に要する 1日あたりの総待ち時間

も有意に短縮された(p＜0.05).

2 段階搬送システム導入前後においてそれぞれに要し

た時間(分)のうち，①段階は 16.8±7.9 vs 17.8±13.8(p＝

0.83)，②段階は91.3±25.4 vs 86.5±23.1(p＝0.14)，③段階

は21.3±15.1 vs 16.0±8.2(p＝0.21)，④段階は10.5±2.7 vs

9.0±2.3(p＝0.69)，⑥段階は 40.1±24.7 vs 35.0±21.7(p＝

0.56)，⑦段階は 196.8±40.0 vs 189.8±26.4(p＝0.57)であ

り，これらの段階において有意差は認められなかった．

3)抗がん剤無菌調製者間における調製件数の比較

調査期間中に抗がん剤調製を行った薬剤師 4名はいず

図 3．患者待ち時間調査結果

①来院から採血，②採血から診察，③診察から薬剤部への化学
療法調製依頼，④薬剤部への化学療法調製依頼から調製開始，
⑤薬剤部での化学療法調製開始から調製終了，⑥薬剤部での調
製終了から集中処置室での施行開始，⑦施行開始から化学療法
投与終了，⑧患者の来院から化学療法投与終了
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れも病院薬剤師歴 1年未満であった．また，各薬剤師の

1カ月当たりの抗がん剤調製件数は，それぞれ 15.3±

2.5，12.30.6，15.3±2.3，15.7±3.5 であり，調製者間で

有意差は認められなかった(F＝1.20，p＝0.37).

4)抗がん剤投与に関連するインシデントレポート報告

数

2段階搬送システム導入前後におけるインシデントレ

ポート報告数は両期間 0件であり，特に増加傾向は認め

られなかった．

考 察

今回われわれは，2段階搬送システムを確立すること

で，システム導入前と比較して，薬剤の混合調製時間を

短縮させることなく，外来での患者の待ち時間を平均 37

分有意に短縮させることができた．また，今回の調査結

果では対象患者背景において，システム導入後に女性の

割合が多くなったことから，体重，身長，体表面積およ

び，薬剤用量は低値を示す傾向がみられたが，調製時間

への影響はなかった．

mFOLFOX 6 療法は，他の化学療法と比較して多くの

薬剤が必要であり，さらにインフューザーポンプへの薬

剤調製も必要とされることから，混合調製に長時間を要

する．また，日本人の平均体表面積より，この治療法に

必要なレボホリナートカルシウムは 12～18 V(25 mg／V)

であり，フルオロウラシルは 14～18 A(250 mg／A)であ

る．また，混合調製の所要時間は，平均約 52 分と報告

されており5)，点滴時間約 2時間 30 分を加味すると，

mFOLFOX 6 施行に要する患者の院内滞在時間は約 4時

間に及ぶと考えられる．レボホリナートカルシウムは，

2006 年 10 月に 100 mg／V 製剤が発売され，混合調製の

負担は軽減されているものの，フルオロウラシルについ

ては未だ 250 mg／A 規格のみの製剤である．高用量のフ

ルオロウラシル製剤の市販化は，調製所要時間のさらな

る短縮を可能にするが，現段階では安定性の検証中で，

2009 年に製造申請予定であることから，今後も 46 時間

持続点滴用フルオロウラシルは，多数回のアンプルカッ

トを必要とするのが現状である．また，調製者間の差異

による調製時間への影響は，経験 6カ月未満の調製者と

1年未満での調製時間における有意差は認められなかっ

たとの報告があり6)，本研究においても，調製者間(病院

薬剤師歴 1年未満の 4名)の 1 カ月の平均化学療法調製

件数にバラツキはなく，調製者間の差異による外来患者

待ち時間への影響は少ないと考えられた．

一方，外来化学療法施行患者へのアンケート結果の報

告では7)，半数以上の患者が「点滴開始時間を早く」と

要望しており，外来治療が患者に及ぼす影響因子として

治療開始までの時間が重要である．また，患者満足度の

調査では8)，待ち時間の短縮を優先的に改善が必要であ

ると報告されている．われわれの調査結果においても，

外来患者の院内滞在時間のうち最も時間を要する段階と

して施行開始までの時間が挙げられ，薬剤の混合調製や

搬送にかかる時間が大きく影響していた．

本システムでは，投与前半部分で混合調製，および搬

送を行い，施行開始後，約 2時間半の点滴時間を要し，

投与後半部分の薬剤は，その点滴時間内に調製するた

め，薬剤部での無菌調製業務に時間的余裕が生ずる．そ

のため，調製に長時間を要することのない他レジメンの

調製依頼については，mFOLFOX 6 の投与前半部分薬剤

の点滴時間を利用して混合調製をすることも可能となっ

た．

しかしながら，本システム導入前までは，患者一人に

対して必ず 1セットの注射搬送が守られていたが，本シ

ステム導入によりmFOLFOX 6 施行患者においては患者

一人あたりの注射が 2セットに分かれるため，点滴投与

時，看護側での混乱を生じる可能性が考えられる．その

ため，搬送方法に関しては，事前に化学療法施行の看護

師に十分な説明を行い，薬剤部側でも，前半後半に搬送

する薬剤を統一した．さらに，処方せんに投与スケ

ジュールを記載し，薬剤投与ごとに施行看護師のダブル

チェック欄を設け(図 4)，投与忘れの防止対策を試み

た．その結果，現在まで集中処置室での混乱をきたすこ

となく，患者の待ち時間短縮が図られている．さらに，

本システム導入後，mFOLFOX 6 および FOLFILI におい

てインシデントレポートの報告は認められず，医療安全

体制確保のうえで，マイナスの影響は与えていないと考

えられた．

また，大腸がん化学療法に関しては，海外ではすでに

FOLFOX療法にベバシツマブが追加された化学療法が

標準治療となっており9)，わが国でも本標準療法の施行

においては，さらに長時間を要すると予想される．今回

われわれが行った 2段階搬送システムは，FOLFILI にも

適用することが可能であり，FOLFOX，FOLFILI にベバ

シツマブが追加された化学療法への応用を考慮すると，

今後はその有用性が高まると期待される．

外来化学療法における薬剤師の業務の第一は，標準的

な化学療法を正確，安全に患者へ投与することの確保で

あり4)，レジメン管理，処方鑑査，抗がん剤の無菌調製，

および薬剤管理など，治療の安全性を確保する役割を多

く担っている10－12)．外来診療では，さまざまな病態を有

した患者が受診するものの，医療スタッフが患者一人あ

たりケアできる時間は限られた環境下での化学療法の施

行となる13)．近年の化学療法は，個別化治療が望まれて

おり14)，外来化学療法における複雑なレジメンでは，医

療安全を確保し，患者のQOL低下を防ぐための薬剤師

の積極的な関与が必要である15)．厚生労働省による「が
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ん医療水準均てん化の推進事業」(http : ／／www.mhlw.go.

jp／shingi／2003／07／s 0729―6 m.html)では，施設間，地域

間の格差をなくし，がん患者がどの施設，どの地域にお

いても同水準の治療が受けることの出来る環境にするこ

とが目標とされており，中小病院もおいてもがん専門薬

剤師によるがん化学療法に対するより質の高いサポート

体制の充実が必要であると考えられる．
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