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研究成果の概要（和文）：　抗がん剤静脈内投与時の環境および看護師の個人防護具の汚染の実態を明らかにす
るため、①基礎研究として、ニコチン酸注射液を抗がん剤に見立て調製した輸液バッグを用い、看護師3名が
CSTDおよび一般輸液セットを用いて投与手技を行った場合、②臨床研究として、16施設で一般輸液セットを用い
て５FUを投与した場合について、LC/MS/MS法により薬剤の残留量を調査した。いずれにおいても、一般輸液セッ
トを用いた場合、特に環境および手袋汚染は明らかであった。
　投与後の患者の尿失禁を想定し、5FUおよびCPAで意図的に汚染させたリネン類を複数の方法で洗濯し残留量を
調査した。2度洗いにより完全な除染を確認した。

研究成果の概要（英文）：　In order to clarify the contamination of environment and the nurse's 
personal protective equipment during intravenous administration of an anticancer drug, 1) as a 
fandamental study, when 3 nurses performed the administration procedure using an infusion bag 
prepared with Nyclin instead of an anticancer drug,  (2) as a clinical study, when 5FU was 
administered using a general infusion set at 16 facilities, the residual amount was determined by 
LC/MS/MS method.In both cases (1) and (2), the contamination, especially on the environment and 
nurse's gloves,  when using the general infusion set was clear.
　Assuming urinary incontinence in patients within 48 hours after administration,linens 
intentionally contaminated with 5FU and CPA were washed by several methods, and the residual amount 
after washing was investigated. Perfect decontamination was confirmed by washing twice with a 
standard amount of water.　

研究分野： がん看護学

キーワード： 職業性曝露　抗がん剤　看護　Hazardous drugs
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研究成果の学術的意義や社会的意義
抗がん剤静脈内投与時の看護師の職業性曝露を防ぐために、一般輸液セットではなくCSTD（閉鎖式接続器具）を
使用する必要があること、CSTDを使用している場合も手袋・ガウンなどの個人防護具を着用する必要があること
のエビデンスが確認できた。本結果により、調製のみならず投与にもCSTDを導入する必要性が明らかになった。
また、抗がん剤投与後の患者の体液・排泄物で汚染されたリネン類の取り扱いに関するエビデンスは世界的に例
がなく、看護師、リネン類を取り扱う従事者の職業性曝露対策、また在宅で患者の世話をする家族の曝露対策の
具体策が明らかになった。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
抗がん剤には発がん性、催奇形性などのリスクがあり、取り扱う医療従事者は職業性曝露によ

る健康への影響が懸念される。「がん薬物療法における曝露対策合同ガイドライン(2015 年)」（以
下、ガイドライン）では海外の主要なガイドライン等に準じ、静脈内投与時は閉鎖式薬物移送シ
ステム（Closed  System Drug Transfer Devices、以下 CSTD）という器具を用いた調製・投
与が推奨されている。しかし CSTD の使用は、調製時には無菌製剤処理料（180 点）が加算さ
れるが、投与時には加算がないため導入している施設は少なく、多くの施設ではやむを得ず一般
の輸液セットを用いている。安全な抗がん剤投与の具体策を検討するために、CSTD 使用時、一
般の輸液セット使用時の薬液の飛散の実態を明らかにする必要がある。また、抗がん剤投与後 48
時間以内の患者の排泄物・体液には、抗がん剤の未変化体や活性代謝物が含まれることから、患
者の排泄物・体液、およびそれらで汚染されたリネン類を取り扱う際にも職業性曝露のリスクが
ある。ガイドラインでは、海外の主要なガイドライン等に準じ、「洗濯の際には別の洗濯物と分
けて 2 度洗いすること」が推奨されているが、これを支持するエビデンスはない。 
抗がん剤静脈内投与方法による薬液の飛散の違い、投与後 48 時間以内の患者の排泄物・体液

等で汚染されたリネン類の洗濯方法による残留量の違いを明らかにすることは、エビデンスに
基づく職業性曝露対策を構築するうえで重要な意義がある。 

 
２．研究の目的 
１）注射用抗がん剤の投与方法の違いによる、投与環境および看護師の個人防護具の抗がん剤汚
染の違いを明らかにし、安全で合理的な職業性曝露対策の具体策について検討する。 
２）注射用抗がん剤で汚染したリネン類の洗濯方法の違いによる、除染効果の違いを明らかにし、 
抗がん剤投与後の患者のリネン類の、効果的な洗濯方法について検討する。 
 
３．研究の方法 
１）投与方法による汚染の違い 
（1）基礎研究 
第一段階：ニコチン酸注射液（Nyclin®）を抗がん剤に見立てて実験を行うため、ニコチン酸残
留量を測定することを目的に、ニコチン酸の LC/MS/MS による定量法を設定した。サンプリング
シート、手袋、ガウンの残留調査法の妥当性を判断するため、分析法バリデーションを実施し、
妥当性を確認した。（危険薬物ばく露評価方法として特許出願中（特願２０１９-１３８０２１）、
特許出願日（日本のみ）：2019 年 7月 26 日付） 
 
第二段階：ニコチン酸注射液を抗がん剤に見立て、CSTD（5 製品）および一般の製品を用いて、
薬剤師が調製、看護師が投与の手技を行った際の、環境（サンプリングシート）および個人防護
具（ガウン・手袋、以下 PPE）への飛散の実態を調査した。CSTD を取り扱った経験のない薬剤師・
看護師各 3名に対し、CSTD および一般製品での取り扱い方法のデモンストレーションを行い、2
回ずつ取り扱い手技の練習を行った。3回目の実施時に検体採取用のガウン・手袋を着用し、サ
ンプリングシートの直上で取り扱い手技を行い、検体を採取した。方法ごとに PPE、サンプリン
グシートを交換し、PPE を外す際は中表で周囲に触れないように注意して行った。検体採取のプ
ロセスは以下の通りである。 
＜調製＞薬剤師は、Nyclin®バイアル（20ml）から 15ml を採取し、生食 100ml の輸液バッグに混
注する。その際、ⅰ）CSTD4 製品（A～D社）をそれぞれに使用、ⅱ）一般のシリンジを使用、ⅲ）
予め輸液バッグに一般の輸液セットを接続し生食でプライミング後、一般のシリンジを使用し
て調製・混注、という方法で行った。（なおⅱ）ⅲ）の CSTD を使用しない方法はいずれもガイド
ライン上推奨されない方法であるが、ⅲ）は CSTD 不使用時の代替策として提案されている方法
である）。調製後の輸液バッグは、表面の汚染（飛散した Nyclin®の付着）を避けるため、介助に
より直ちに個別のビニル袋に入れた。 
＜投与＞上記、薬剤師が調製したビニル袋入り輸液バッグを用いて、ⅰ）については A～D社同
製品の投与用 CSTD を使用して投与手技(投与用 CSTD への接続)を行った。また、予め研究者（薬
剤師）が調製した同様の輸液バッグを用いて、投与専用の CSTD（E社）を使用した投与手技（調
製済輸液でのプライミング）を行った。ⅱ）は一般輸液セットを用い、推奨されない投与手技（輸
液バッグに輸液セットをスパイク→調製済輸液でのプライミング→三方活栓に接続・除去→輸
液バッグから輸液セット抜去）の一連の作業を行った。ⅲ）で作成した輸液バッグ、および研究
者（薬剤師）が予め調製した輸液バッグを用いて、ガイドライン上 CSTD 不使用時の代替策とし
て提案されている方法 3パターン（各方法の詳細は表 2参照）で投与手技を行った。 
 
（２）臨床研究 
フルオロウラシル（以下、5FU）を含むレジメンを、一般輸液セットを用いて静脈内投与する施
設で、看護師が 5FU 投与時に着用した PPE（ガウン、手袋）、投与手技の際に使用したサンプリ
ングシートを検体として、LC/MS/MS 法にて残留量を調査した。対象施設・協力者の選定は、雪
だるま式標本抽出法により行った。協力頂ける可能性がある施設には、施設長・看護部長宛に研
究参加依頼書、研究説明書、調査実施説明書、回答書を郵送、協力可との回答を得た場合、研究
者が施設を訪ね、施設長・看護部長・協力者（看護師）に直接説明の上、書面で同意を得た。同



意が得られた後の流れは図１の通りである。なお、当初は５FU ,シクロホスファミド（以下、
CPA）の 2 剤について、CSTD 使用群/不使用群のデータ収集予定であったが、この間、揮発性薬
剤であるCPAのみCSTD導入という施設が増え、選定条件に適合する施設が得られないことから、 
調査対象は 5FU を一般輸液セットを用いて投与する場合のみに変更した。本調査は、東京医科大
学看護研究倫理審査委員会の承認を得て行った（受付番号 28-4）。 

 
２）汚染されたリネン類の洗濯方法による残留量の違い 
FEC 療法後 48時間以内の乳がん女性（160cm、50 ㎏）が尿失禁（500ml）した場合を想定し、尿
中に含まれる 5FU・CPA の推定量（いずれも 24.3 ㎎）で肌着 5 枚を意図的に汚染させた（実験
群）。これを汚染のない肌着 5 枚（対照群）と同時に洗濯機に入れ、異なる方法で洗濯し、洗濯
後の薬剤残留量を LC/MS/MS 法により測定した。いずれも実験前に洗濯槽を除染し、槽内の 5FU、
CPA 汚染がないことを確認して行った。（使用した洗濯機 2台：ZABOON ドラム式（東芝）、洗濯用
洗剤：トップクリアリキッド（ライオン）、塩素系漂白剤：ハイター 衣料用（花王）） 
第一段階：肌着はガーゼ肌着を使用した。少量コース（洗い 14 分→ためすすぎ 2 回→脱水 15
分、水位自動）で、①洗剤 ②水 ③洗剤と漂白剤の 3 パターンで、いずれも 1 度洗いであっ
た。 
第二段階：肌着は Tシャツを使用した。標準コース（洗い 14 分→シャワー・注水すすぎ 2回→
脱水 9分、水位高）を使用した。①水（少量）→洗剤（標準）、②水（標準）→洗剤（標準）、 
③水（標準）、④洗剤（標準）の 4パターンで、①②は 2度洗い、③④は１度洗いであった。 
 
４．研究成果 
１）投与方法による汚染の違い 
（1）基礎研究 ＜調製＞においては、薬剤師 3名とも、全ての方法において、サンプリングシ
ート、手袋、ガウン（右袖）（左袖）のいずれでも、ND であった。ガウン（前面）については、 
薬剤師 B が D社製品使用時（11.8ng）、薬剤師 Cが A社・C社製品および CSTD 不使用時（17.3ng、
15.6ng。11.5ng）に飛散が確認された。＜投与＞においては、CSTD 使用時は表 1、CSTD 不使用
時は表 2 のとおりである。 
 
表 1 看護師の投与手技時の飛散 （CSTD 使用時） 

 

 

図１ 



表 2 看護師の投与手技時の飛散 （CSTD 不使用時） 

（2）臨床研究 
16 施設の協力を得た。対象施設の概要は以下の通りである。調査実施部署のベッド数は 5-60

床、化学療法件数は年間 200～20000 件であった。曝露対策指針/マニュアルは全施設にあり、全
体（多職種）用あり 12件、看護師用あり 6件、いずれもなし 1件であった。曝露対策に関する
定期的な教育研修あり 12 件であった。調製は全施設で安全キャビネットを有し、主たる調製者
は薬剤師であった。看護師・医師が調製する場合がある施設は各 3 件、2 件であった。調製時
CSTDは 13施設で使用していた。調製済輸液バッグの払い出し時、①輸液セットスパイク済5件、
②プライミング済 3件、③シールで密封済 5件、④ビニル袋入り 2件、⑤チャック付きビニル袋
入 9件で、①～⑤いずれもなし 1件であった。投与用 CSTD を導入している施設は 9件であった。
投与時に使用する PPE について、手袋は全件で使用、うち二重手袋は 6件であった。マスクは全
件でサージカルマスクを使用していた。長袖ガウンは 15 件、エプロンが 1件であった。その他、
ゴーグル・フェイスシールドは 5件で使用していた。全 16施設における調査結果は表 3の通り
である。 
 

表 3 5FU 投与時および投与環境における汚染 

 
２）汚染されたリネン類の洗濯方法による残留量の違い 
第一段階では、実験群のいずれの薬剤も、どの方法で洗濯しても除染率は 99.9％以上であり、
③洗剤と漂白剤＞①洗剤＞②水の順に高かった。ただし、5FU では 298-2230ng、CPA では 75-
258ng の残留量が確認された。対照群について、CPA の場合は①洗剤、③洗剤と漂白剤洗いを行
った場合に、33.3－77.9ng の移染が確認された。5FU の場合、移染はなかった。 
 
 
 
 
 
表 4 洗濯機「少量コース」（洗い 14分→ためすすぎ 2 回→脱水 15分、水位自動）・1度洗い 

 

 



時の残留量 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                
         
 
第二段階では、いずれの薬剤も、①②（2度洗い）での除染率は 100％であった。③水④洗剤（標
準・1度洗い）では除染率は 99．9％以上であった。また、いずれの方法でも対照群への汚染の
移行はなかった。ただし、5FU では 40 -1200ng、CPA では 50 -2000ng の残留量が確認された。 
 

表 5 洗濯機「標準コース」（洗い 14分→シャワー・注水すすぎ 2回→脱水 9分、水位高）・2度

洗い時の残留量 

 
＜まとめ＞ 
１） 投与方法による汚染の違い 
基礎研究の結果、投与時の CSTD 使用は、一般の輸液セット使用時に比較し、サンプリングシ

ートおよび手袋の汚染が明らかに少なかった。特に一般輸液セットを用いてプライミングを行
う場面、三方活栓への着脱の場面では飛散量が多かった。ただし、投与用 CSTD 使用時にこぼれ
があったこと、一般輸液セットで曝露対策を考慮した方法時にかなり飛散を低減できた例があ
ったこと等から、手技の個人差は大きく、CSTD 使用時であっても十分な手技練習を行う必要が
あることが示唆された。臨床研究からは、床に設置したサンプリングシートへの飛散が 10 施設
で確認された。2 か所以上からの飛散が確認できたのは 6 施設、全ての検体が ND であったのは
3施設であり、施設による差が認められた。飛散量は、全般に基礎研究での結果を大きく下回っ
ていた。これは日常的に投与に携わっている看護師が実施したことでの手技の熟達度の違い、調
査を行っている意識によるバイアスがかかった可能性が考えられた。 
 
２） 汚染されたリネン類の洗濯方法による残留量の違い 
2 度洗いにより 5FU 、CPA とも 100％の除染が確認できた。「少量コース」での洗濯時、CPA に 

ついては対照群の肌着にも移染があったが、「標準コース」では移染は見られなかった。少量の
水でのためすすぎは移染の可能性があることが示唆された。ただし「標準コース」で高水位のシ
ャワー・注水すすぎを行うことで、対照群への移染は見られなかったものの、1度洗いでは残留
が確認され、2度洗いの必要性が根拠づけられた。本結果は、「投与後 48時間以内の患者の排泄
物等で汚染された洗濯の際、別の洗濯物と分けて 2 度洗いすること」を支持するものと考える。 
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