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研究成果の概要（和文）：抗がん剤の血管外漏出後の重症皮膚障害の発生要因の抽出を目的とした。血管外漏出
が発生した25名を対象とした。滴下中にサーモグラフィーによる皮膚温度の測定と肉眼的観察を行った。重症皮
膚障害を硬結もしくは水疱と定義し、重症群（12件）と軽症群（13名）に分け比較した。重症皮膚障害の対象の
特徴は、サーモグラフィーで血管外漏出を示唆する低温領域出現後の壊死性薬剤もしくは炎症性薬剤の投与時間
が長い（P=0.017）、投与時の腫脹なし（P=0.030）、年齢が低い（P=0.037）であった。抗がん剤の血管外漏出
後の重症皮膚障害の発生要因として、肉眼で腫脹が認識されないことによる長時間の漏出が示唆された。

研究成果の概要（英文）：This study examined factors associated with severe skin disorders after 
extravasation. The 25 patients who experienced extravasation were analyzed. Measurements of skin 
temperature by thermography and macroscopic observation were performed during drip infusion to each 
patient. The severe group（12 patients）was defined as patients showing induration or blistering at 
the next hospital visit. The remaining 13 patients constituted the mild group. Various factors were 
compared between groups. The severe group was characterized by longer administration of vesicant or 
irritant agents after appearance of a thermographic low-temperature region suggesting extravasation
（P=0.017）, lack of swelling during administration（P=0.03）, and lower age（P=0.037）. The results
 of the present study suggest that the factor associated with severe skin disorder after 
extravasation was a long duration of extravasation due to a lack of recognition of swelling after 
the first appearance of symptoms. 

研究分野： 看護理工学

キーワード： 看護理工学　抗がん剤　血管外漏出　サーモグラフィー

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
壊死性および炎症性の抗がん剤が漏出したことを早期に発見することは、重症皮膚障害を予防する可能性が示唆
された。重症皮膚障害に関連する要因が、少量の漏出の継続であることが推察された。サーモグラフィーは肉眼
で発見できない少量の血管外漏出を早期に発見できることから、サーモグラフィーを活用した抗がん剤投与時の
皮膚表面温度の測定は、血管外漏出の早期発見および重症の皮膚障害の予防に有用である。
硬結、水疱、潰瘍といった重症皮膚障害の発生を予防することにより、抗がん剤の末梢点滴静脈内注射を受ける
患者の苦痛の軽減とともに、医療者の負担軽減が期待できる。

※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 
米国の輸液看護学会（INS: Infusion Nursing Society）のガイドライン１）では、血管外漏出

を「炎症性薬剤の不注意による周囲の組織への漏出」と定義されており、抗がん薬の血管外漏出
の発生率は 0.01-0.6％と報告されている２-４）。現在、血管外漏出の予防策として、穿刺技術の向
上や関節などの屈曲部位への留置カテーテル挿入を避けるなどの対策が実施されている。しか
し、血管外漏出に影響する要因には、個々の患者の組織の耐性や身体の動きが含まれるため、す
べての血管外漏出を防止することは困難である。 
抗がん薬が漏出すると、薬液の有効性の根本である細胞毒性が周囲の正常組織に影響を及ぼ

す。この血管外漏出の結果として、紅斑、色素沈着、硬結、水疱、および潰瘍などの局所の皮膚
障害が数多く報告されている。硬結、水疱、潰瘍などの血管外漏出によって引き起こされる重度
の皮膚障害は、患者にとって疼痛を引き起こすだけでなく、治療の継続に影響を与える。したが
って、このような重度の皮膚障害を予防することが重要である。 
抗がん薬による治療は、通常、複数回のコースで継続する必要がある。治療コースの途中にお

いて、血管外漏出により、硬結、水疱、潰瘍等が生じると、その後の血管穿刺が困難になる。こ
のことは、穿刺の失敗による患者の苦痛に加えて、侵襲的なデバイスである中心静脈ポートによ
る投与への変更や、抗がん薬治療の中断を余儀なくされる可能性がある。この問題を解決する最
初のステップとして、重度の皮膚障害が発生する要因を明らかにすることが必要と考えた。 
先行研究５）では、動物実験によって、抗がん薬の漏出量が多いほど潰瘍のサイズが大きくな

り、皮膚障害の治癒期間が長くなると報告されている。したがって、血管外漏出の時間の長さは
血管外漏出後の皮膚障害の重症度に影響を与えるといえる。しかし、現在のところ、臨床におい
て抗がん薬の血管外漏出による皮膚障害の程度に影響を与える要因を前向きに調査した研究は
ない。 
血管外漏出の時間の長さを評価するための重要な鍵となるものは、血管外漏出の発生の正確

な識別である。INS ガイドライン 1）は、血管外漏出を認識する方法として、投与部位の腫脹、紅
斑、疼痛、皮膚表面の冷感のモニタリングを推奨している。ただし、その具体的な方法は言及さ
れておらず、現在、臨床で行われている方法は、看護師による肉眼的観察や患者の主観的症状を
もとにしたものである。 
研究チームは、これまでの研究で、抗がん薬を投与されている患者の皮膚表面を撮影したサー

モグラフィー画像により血管外漏出を識別する方法を開発した。血管外漏出が発生した場合、サ
ーモグラフィーには低温領域が描写される。その温度の特徴は、投与部位から周囲への温度傾斜
が緩やかなことであり、その温度勾配の最適なカットオフ値は＜0.7℃/cm であった６）。このカ
ットオフ値を判断基準として使用した場合の血管外漏出を判別する感度は 84.6％、特異度は
94.8％、陽性的中率は 64.7％、陰性的中率は 98.2％、ROC 曲線（Receiver Operating 
Characteristic curve）の曲線下面積（AUC :area under the curve）は 0.94 であった。 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は、血管外漏出後の重症皮膚障害の発生に関連する要因を明らかにすることで

ある。血管外漏出の有無とそのタイミングの判断には、投与時に皮膚表面を撮影したサーモグラ
フィー画像を用いた。 
 
３．研究の方法 
（１）対象の選定 
血管外漏出後に出現した症状により患者を重症群と軽症群に分け、潜在的な影響要因を調査

した。 抗がん剤の投与日から次の通院日までを追跡期間とした。対象者は、６か月の調査期間
中に大学病院の外来治療室で抗がん薬治療を受けた患者と設定した。対象とした外来治療室に
は 13 のベッドがあり、毎日約 15〜20 の抗がん薬治療を行っており、患者全員に輸液ポンプが使
用されていた。選択基準は、血管外漏出が確認された 20 歳以上の患者で、末梢静脈から抗がん
薬の点滴静脈内注射を受けた患者である。血管外漏出を、『投与中の注入部位の周囲の腫脹、ま
たは、再来時に皮下出血、紅斑、色素沈着、硬結、水疱、表皮欠損のいずれかの出現』と定義し
た。ワンショット投与やボーラス投与などの抗がん薬の投与が 5 分以内に投与が終了した対象
は除外した。 
 

（２）測定機器：サーモグラフィー 
皮膚表面温度の測定には、サーモショット F30S（日本アビオニクス、東京、日本）を使用し

た。機器の寸法は 100 mm（H）×65 mm（W）×45 mm（D）で、重量は 300g である。検出器の解
像度は 160（H）×120（V）ピクセル、スペクトル範囲は 8-13μm、測定範囲は－20℃-100℃であ
る。感度は 30℃で 0.1℃、精度は±2℃、焦点距離は 10cm-無限大である。測定結果は 2.7 型液
晶モニターに表示される。サーモグラフィー撮影では、上下の温度差を 4℃とし、環境に応じた
温度変化が明確に見えるように温度を適宜調整した。本研究で使用したサーモグラフィーは、臨
床において患者のベッドサイドに設置可能なコンパクトな機器として選択した。 
 

（３）調査項目 
従属変数である血管外漏出の重症度を調査するため、投与当日の皮膚症状（腫脹の有無）と再



来時の皮膚症状（皮下出血、紅斑、色素沈着、硬結、水疱、表皮欠損）を調査した。独立変数と
して、年齢、性別、body mass index（BMI）、performance status（PS）、体温、脈拍、血圧、ヘ
モグロビン（Hb）、血小板数（PLT）、総タンパク質（TP）、アルブミン（Alb）、末梢神経障害の有
無、投与当日の投与部位の腫れ・痛み・不快感・滴下不良の有無、薬剤の種類（壊死性薬剤・炎
症性薬剤）、投与期間、サーモグラフィー画像に低温領域が出現した後の抗がん薬の投与状況を
調査した。末梢神経障害は、CTCAE（Common Terminology Criteria for Adverse Events）Ver.4.0
に従って Grade 1（減少した深部腱反射または感覚異常）以上の重症度と定義した。 
投与時の「腫脹」とは、投与担当看護師が血管外漏出による腫脹があると判断し、抜針や投与

を中止した場合もしくは投与終了時に腫脹が認められたと判断したときとした。看護師が血管
外漏出を疑ったが、変化なく投与を継続した場合は、「肉眼的な腫脹なし」として扱った。 
 

（４）調査手順 
外来治療室の担当看護師は、抗がん薬の点滴投与を開始してから約 15〜30 分毎に穿刺部位周

囲の皮膚症状の観察と、疼痛や不快感などの自覚症状を聴取した。肉眼的観察に基づく血管外漏
出の判断は、外来治療室の担当看護師と調査者の２名が行い、両者で観察結果は共有しなかった。 
抗がん薬の滴下時のサーモグラフィー画像は、15〜30 分間隔で研究者が撮影した。 
 
（５）分析 
血管外漏出を、『投与中の注入部位の周囲の腫脹、または、再来時に皮下出血、紅斑、色素沈

着、硬結、水疱、表皮欠損のいずれかの出現』と定義した。重症群を、再来時の表皮欠損、硬結、
水疱のいずれかが見られた対象、軽度群を、皮下出血、紅斑、または色素沈着のいずれかが見ら
れた対象と定義した。血管外漏出と判断された対象を、重症群と軽症群に分け、χ2検定、t検
定、およびウィルコクソンの順位和検定にて要因を比較した。 
 
４．研究成果 
調査期間中に観察した対象の投与回数は 402 回だった。このうち、サーモグラフィー画像が不

良、投与終了まで観察を継続できない、再来時の皮膚観察ができないなどの対象を除外した 256
症例を分析対象とした。平均投与期間は 84.6±50.9 分で、再来時までの平均間隔は 27.9±19.0
日だった。調査日の平均室温は 25.3±0.6℃、平均湿度は 57.0±11.4％だった。 
 調査期間中に、25例（9.8％）の血管外漏出が確認された。血管外漏出に起因する症状は、色
素沈着が 14 例（56％）、硬結が 12例（48％）、皮下出血が 4例（16％）、疼痛が 4例（16％）、掻
痒感が 2例（8％）、水疱が１例（4％）、紅斑が１例（4％）であった。投与中に注入部位に腫脹
が見られた対象は８名（32％）だった。対象の疾患は、肺癌 5例（20％）、乳癌 3例（12％）、悪
性リンパ腫 3例（12％）、胆管癌 1例（4％）、膵臓癌（4％）、骨盤腔内癌 1例（4％）、原発不明
癌 1例（4％）であった。漏出の部位は、前腕 24例（96％）、手背 1例（4％）であった。投与あ
たりの平均投与時間は 298±120 分で、再来時までの平均日数は 24±17 日であった。 
対象の背景の中で、年齢のみが重症群と軽度群の間に有意差を示した（重症群 59.4±15.3 歳、

軽度群 71.2±10.2 歳、p=0.037）。再来時にみられた血管外漏出に起因する症状は、腫脹が重症
群に 1例（8％）と軽症群に 7 例（54％）であった。疼痛や不快感などの自覚症状を訴えた対象
は、重症群 2人（17％）、軽症群 3人（23％）であった。滴下不良は、重症群 2人（17％）、軽度
群 1 人（8％）であった。滴下中の症状のうち、重症群と軽症群で有意差が見られた項目は、投
与中の腫脹の有無で、重症群よりも軽症群の方が、肉眼的腫脹が有意に多かった（ｐ=0.030）（表
1）。 
漏出した薬剤の種類は、重症群と軽症群で有意差のある項目はなかった。血管外漏出が発生し

たすべての対象に低温領域が出現した。サーモグラフィーで低温領域が出現した後の壊死性ま
たは炎症性薬剤の投与期間の中央値は、重症群では 28分（0-60 分）、軽症群では 6分（0-79 分）
で、重症群の方が軽症群よりも有意に長い投与期間を示した（p=0.017）（表 2）。サーモグラフ
ィーによる低温領域の出現から投与中止までの投与量中央値は 130ml（3-1260ml）であった。腫
脹のある患者に投与された薬物量の中央値は、腫脹のない患者の 220 ml（3-831 ml）と比較し
て、59 ml（7-1260 ml）だった。すなわち、腫脹のない患者では、少量ずつ時間をかけて漏出が
発生していたといえる。サーモグラフィーで低温領域が出現してから看護師によって漏出が確
認され投与を中止するまでの時間の中央値は 28分（1-168 分）だった。 
サーモグラフィーで低温領域が出現した後に壊死性薬剤または炎症性薬剤を継続投与した時

間は、軽症群よりも重症群で有意に長かった。重症群は、血管外漏出が発生した際に腫脹が見ら
れた対象が有意に少なかった。これらの結果は、血管外漏出後の重症皮膚障害に関連する要因が、
血管外漏出時の腫脹を早期に発見できないことによる少量の漏出の継続であることを示唆して
いる。サーモグラフィーは肉眼で発見できない血管外漏出を早期に発見できることから、サーモ
グラフィーを活用した血管外漏出の早期発見システムは、硬結や水疱などの重症度の高い皮膚
障害の発生を予防する可能性が示唆された。 
 
 
 
 



 
 
表 1．血管外漏出症例の投与時の症状 

                                       χ2検定 
 
表 2．低温領域出現後の投与時間の中央値（分） 

                             ウィルコクソンの順位和検定 
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  重症群 軽症群 
P 値 

  n=12 n=13 
腫脹 あり １  8 % 7 54 %  
 なし 11 92 % 6 46 % .030 
 あり 2 17 % 3 23 %  
疼痛もしくは違和感 なし 10 83 % 10 77 % 1.000 

 重症群 軽症群 
P 値 

 n=12 n=13 
全投与者の投与時間 53 (6- 91) 12 (1-168) .434 
壊死性薬剤もしくは炎症性薬剤の投与時間 28 (0- 60) 6 (0- 79) .017 
壊死性薬剤の投与時間 0 (0- 60) 0 (0-  4) .202 
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