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１ はじめに 

 近年，入院及び外来で抗がん剤治療を行う患者が増加しており，それに伴って

抗がん剤を取り扱う医療従事者は，職業性曝露の機会が多くなっている．特に，
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薬剤師による抗がん剤の調製時は，多種類の薬液を用いるため，目視ができない

飛散量であっても，成分の濃度が高いことから，大量かつ多種類の抗がん剤の汚

染につながる可能性がある．抗がん剤の飛散量が定量的に評価された標準操作手

順書の作成には，調製時や投与時の手技や操作手順を工程別で，汚染が発生する

項目を定量的に検討する必要がある．しかしながら，現在広く臨床で用いられて

いる「抗がん薬調製マニュアル」において推奨されている調製手技や手順は、同

じ調製工程であっても複数の方法が記載されている箇所もあり，また定量的評価

に基づいた手技や手順ではないものが大部分を占めていることから，調製工程ご

との抗がん剤暴露の危険性に関する情報は十分とは言えない．本研究では，医療

従事者における抗がん剤曝露の低減のため，抗がん剤の取り扱いの最適化を目指

した手順について提言することを目的とした． 

 

２ 研究概要 

第１章：薬剤師の抗がん剤調製業務における職業性曝露対策の実態調査 

 全国労災病院 31 施設と各施設に所属する薬剤師 523 名を調査対象として，各

施設における既存の注射用抗がん剤調製業務のマニュアルや職業性曝露に関す

るガイドラインの活用状況，個人の手技や手順の細目について実際に実施されて

いる方法及び薬剤師の職業性曝露に対する認知について調査した．全ての施設が

業務マニュアルや手順書の作成を行っていた一方で，閉鎖式接続器具を全ての薬

剤に導入している施設は，過去に報告された調査と同様に 10％程度にとどまっ

ていた．環境整備が十分ではない現状から，適切な調製手順の遵守が重要である

と考えられるが，個人の手技や手順は推奨される手順と比較して遵守されていな

い項目があった．また，抗がん剤調製業務に従事する薬剤師の半数以上が，健康

被害などの不安を感じながら業務を行っており，実際に曝露したと感じる経験が

あった．各個人の調製手技や手順において，定量評価に基づいた，より飛散量を

低減した手技や手順を定量的に評価し見出す必要性が示唆された． 

 

第 2章：模擬抗がん剤を使用した飛散原因の解明と低飛散手技の探索 

 本研究では，実験下において模擬抗がん製剤として安全性の高いリン酸リボフ

ラビンナトリウム（FMN）を用い，より飛散量に影響のある調製手技を探索し，改

善することを目的とした．調製手技を行う場所に敷いたシート上及び両手袋の

FMN 飛散量を HPLC-FL 法で測定した．最も使用頻度の高いバイアル製剤の調製工

程の内，薬液が開放系となる手順は，薬液の溶解・採取→薬液量の確認→薬液の

注入→抜針である．それぞれの工程において，調製手技ごとに飛散量を比較する

と，薬液注入時に針先に薬液を満たすことは，本研究で比較を行った調製工程の

中で，特に手袋及びシート上への飛散量の総量に影響を与えており，針先に薬液

を満たさずに針先を上向きにして注入を行う操作は飛散量を 10 分の 1 まで低減
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することを示した（シート p =0.03, 両手袋 p < 0.01）．また，薬液量の確認や

エアー抜きを行う際に，リキャップを行わずに操作を行うことは，特に手袋に対

し，他の工程と比較して，飛散量に影響を与えることが示された．溶解方法の違

いや調製後のボトル内圧を等圧に調製するための抜針時の操作は，全体の飛散量

に対する影響は少ないことが示唆されたが，溶解方法の適切な選択（シート

p=0.02）やボトル内圧を適切に調製し払い出すことは，投与準備時の飛散量に対

し影響を与えることが考えられた．本研究により，調製手技を適切に選択するこ

とは，抗がん剤調製時の飛散量をより低減するために有用であることが示唆され

た． 

 

第 3章：低飛散手技導入前後の実地診療下における抗がん剤飛散量評価 

 「抗がん薬調製マニュアル」に記載された適切な調製手順の実施及び第 2章で

得られた実験下で飛散量を低減した手技の選択が，実際の業務を行う上で抗がん

剤飛散量の低減に有効であることを検証した．労災病院 4施設において，抗がん

剤調製業務を行った後の安全キャビネット内のシート上と両手袋における対象

抗がん剤（フルオロウラシル・ゲムシタビン）の飛散量調査を実施した．その後，

第 2 章で得られた知見をもとに飛散量をより低減するための適切な手技を映像

で示し，上記４施設の抗がん剤調製に従事する薬剤師に周知した．手技習得期間

を設け，再度，同様の方法で対象抗がん剤飛散量の調査を同対象施設において実

施した．安全キャビネット内に敷いたシート上及び手袋に飛散した対象抗がん剤

を LC-MS/MS を用いて測定し，低飛散手技導入前と導入後の対象抗がん剤の飛散

量を比較した．その結果，介入前に調製業務に従事した薬剤師は 42 名，介入後

に従事した薬剤師は 39 名であった．シートに対する調製したバイアルあたりの

飛散量が最も多かった薬剤は 5-FU であり，介入後の調製したバイアル当たりの

飛散量の平均値が 62 ％有意に減少した（p=0.02）．また，GEMの飛散量について

介入前後に有意差はなかったが，介入後に検出限界以下であったシートの割合が

62 %であり，介入前の 46 ％より増加した．更に，調製経験年数が 10 年以上の薬

剤師において，介入後のシートに対する 5FU 飛散量の平均値が 83 %有意に減少

した（p=0.01）．また，介入後に手袋に対する 5-FU及び GEMの調製したバイアル

あたりの飛散量が検出限界以下となる割合が約 10 ％増加した． 

 

３ 研究成果の社会的意義 

 本研究で得られた結果は，適切な調製手順の実施は，他の曝露対策と共に重要

であることを示し，定量的な結果を示したことで，調製者が適切に調製し且つ安

心して業務に従事するために，重要な知見となると考えられる． 
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