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研究成果の概要（和文）：本研究は，①抗がん薬を扱う病棟・外来に勤務する病院職員の唾液と尿のシクロホス
ファミド（以下，CPA）定量測定によって含有量を明らかにすること，②これらの職種のガイドラインの遵守の
実際と認識を明らかにし，職種間による防護行動の違いを明らかにすることを目的とした。外来がん化学療法室
を設置している8施設、62名から協力を得て、唾液と尿のCPA含有量を調査した。結果、唾液の検体からCPAは検
出されず尿からは6名にCPAが検出された。職種別では看護師が4名、薬剤師が2名であった。曝露状況との関連を
明らかにする目的で、A施設において4種類の抗がん薬による環境汚染調査を実施した。

研究成果の概要（英文）：The purpose of this research is to (1) clarify the content of 
cyclophosphamide (CPA) in the saliva and urine of hospital staff working in wards and outpatient 
departments handling anticancer drugs by quantitatively measuring it, and (2) clarify guidelines for
 these occupations. The purpose of this study was to clarify the actual and perceived compliance 
with the rules and to clarify the differences in protective behavior between occupations. We 
obtained cooperation from 62 people at 8 facilities with outpatient cancer chemotherapy rooms and 
investigated the CPA content in saliva and urine. As a result, CPA was not detected in the saliva 
samples, but CPA was detected in the urine of 6 people. By occupation, there were 4 nurses and 2 
pharmacists. In order to clarify the relationship with exposure status, an environmental pollution 
survey was conducted at Facility A due to four types of anticancer drugs.

研究分野：基礎看護学　看護管理

キーワード： 抗がん薬　シクロホスファミド　病院職員　看護師　抗がん薬曝露対策　リスク認識　労働安全

  ３版
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研究成果の学術的意義や社会的意義
医療従事者の抗がん薬曝露のリスクに対して漸く認識が高まってきたが、曝露対策は各施設によって異なり実態
は十分に把握できていない。この背景には日本では法的規制がないことと抗がん薬曝露の生物学的調査が高額で
あることが要因の一つとなっている。本研究では、医師、薬剤師、看護師から事務職員までを対象として曝露状
況を調査し、質問紙調査から被爆状況との関連を明らかにした。結果から直接危険薬を扱わない状況においても
曝露していることが明らかになった。本調査による知見は危険薬曝露の根拠資料となり、医療従事者の労働安全
に寄与する。

※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、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
 近年，抗がん薬は画期的な新薬が開発され，がん治療における薬物療法の重要性が増している。
一方，抗がん薬の毒性は正常細胞にも影響を及ぼすことが確認されており１）継続的に多種の抗
がん薬を取り扱う医療従事者の安全対策が課題となっている。さらに，直接，抗がん薬を取り扱
わない病院職員への影響も危惧されている。国際的な抗がん薬取り扱いガイドラインは，危険薬
（Hazardous Drugs ，以下 HD )の扱いを Safe Handling of Hazardous Drugs という概念で
薬剤の搬入・調製，投与，体液や廃棄物の処理などを総合的に示している。日本では 2019 年，
がん薬物療法におけるガイドラインの第２版２）（以下，ガイドライン）が発行され，曝露対策の
包括的な内容が示された。しかし，北欧諸国や米国のように法的規制力を持たないうえに抗がん
薬の取り扱いは各施設で異なるため，全国の施設で遵守するには至っていない。また，日本では
医療従事者の抗がん薬曝露の生物学的モニタリング（唾液と尿のサンプリングによる HD測定）
や環境モニタリングのデータが十分ではないため，曝露対策とリスクとの関連性を認識しにく
いことが課題となっている。抗がん薬には常温で揮発する薬剤（シクロホスファミド
Cyclophosphamide，以下 CPA など）があるため，扱いに注意しなければ病棟全体を汚染する
ことになる。さらに 治療中の患者の排泄物に含まれる抗がん薬は投与後 48 時間が最も多く，
体液処理や運搬を担当する職種に曝露する可能性も高い。直接抗がん薬を扱わない職種におい
ても個人防護具（personal protective equipment，以下 PPE）を適切に装着することが求めら
れる。抗がん薬に曝露することで起こる発がん性は，動物実験や医療従事者の尿から変異原性物
質が検出されたことが報告されている３）。しかし，ごく微量の抗がん薬の長期摂取による影響や，
様々な危険因子の複合汚染による影響は明らかにされていない． 

 

２．研究の目的 
 本研究は，①抗がん薬を扱う病棟・外来に勤務する病院職員（医師，看護師，薬剤師，看護助
手，事務職員，清掃職員）の唾液と尿の CPA 定量測定によって含有量（被ばくの実際）を明ら
かにすること，②これらの職種のガイドラインの遵守の実際と認識を明らかにし，職種間による
認識の差や防護行動の違いを明らかにすることを目的とした。 

 関連したデータを得るために，環境汚染調査と実験による輸液ボトルへのビン針の挿入角度
による薬液の露出の有無と程度を調査した。 

 
３．研究の方法 

１）調査内容（方法と手順） 

（１）尿および唾液内のシクロホスファミド定量測定 

  ①検体採取：最初に各施設の外来がん化学療法室で CPA を投与する予定日を確認し，CPA 

投与日に勤務する医師，看護師，薬剤師，事務職員，清掃職員のうち協力の得られた対象者 

に調査説明日に検査キットを配布した。CPA投与日の当日の午後に唾液を採取してもらい， 

冷凍保存した。尿は 24～48 時間後に採取してもらい同様に冷凍保存した。これらの試料を 

研究者が冷凍パックでシオノギ分析センターに配送した。 

②質問紙調査：試料提供者には質問紙によって，薬剤の調剤時や投与時，運搬，排せつ物の 

処理などの際にどの程度の曝露対策を講じているか質問紙による調査を実施した。 

（２）環境汚染調査 協力の得られた施設にて CPA（シクロホスファミド）, 5-FU（フルオラシ 

ル）, GEM（ゲムシタビン）, PTX（パクリタキセル）の４種類の抗がん薬の検出の調査を実 

施した。ワイプ法とした。サンプル個所は作業台，ごみ箱周辺，手袋表面，ガウン表面，エ 

アコンルーバー部，トイレの便座上，下，ナースステーションの床，壁，点滴台，パソコン 

周辺など 16 ヶ所とした。 

（３）ビン針の刺入角度による薬液露出の実験を実施した。コバヤシ（株）の協力で，輸液ボト 

  ルにニコチン酸を試薬として注入し，ビン針を刺入する角度（上から挿入と下から挿入の 2 

方向）による薬液の露出の有無と程度を看護師 13 名および看護大学 4 年生 18 名の協力を 

得て実験した。 

２）対象：（１）の唾液および尿の試料は愛知県，静岡県，大阪府内の「がん化学療法」を行っ
ている協力の得られた施設の職員（医師，看護師，薬剤師，看護助手，事務員，清掃職員）と
した。（３）の実験は機縁法にて募集し，応募のあったＡ施設の看護師 13 名および看護系大学
4 年生 18 名とした。 

３）分析方法：採取した試料は冷凍保存とし，分析はシオノギ分析センターに依頼した。 

 

４．研究成果 

１）唾液と尿のＣＰＡ含有量調査 

調査の協力を得た８施設の概要および調査人数と職種の内訳を表 1 に示した。すべて 500 床

以上の施設で，外来がん化学療法室を設置していた。看護師 39 名，医師 2 名，薬剤師 18 名，事

務職員２名，清掃職員１名から協力が得られた。 



 

 
 

次に表２に協力者の職種と性別を示した。女性が 47 名（75.8％），男性が 15 名（24.2％）であっ
た。妊娠中の女性はゼロであった。ガイドライン２）では職業性抗がん薬曝露の妊娠への影響が
明らかにされていることを報告している。したがって妊婦への配慮は必須と考える。 

表３に CPA 検出者を示した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２）CPA が検出された対象者の曝露防護行動 

 唾液については 62 名全員から CPA は検出されなかった。唾液は常に分泌されていることや水
分摂取などで流されることから検出は困難と考えられた。尿の検体からは 62 名中 6 名から CPA

が検出された。詳細は表 4 に示した。表 5 に CPA 投与時の PPE の装着状況や清掃状況を示した。
気化した CPA を吸い込んだとしても， 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

C 施設と H 施設は看護師から検出された。F 施設は 2 名が薬剤師，1 名が看護師であった。6

名とも採尿時間は CPA が「患者に投与された」または「調剤した」時間からおよそ 25～28 時間
後に採取されていた。C 施設の看護師 A は 849 ㎎の CPA を直接患者の静脈内投与を実施してい
た。曝露対策として薬液移送時の気化した薬剤の漏れを防ぐ閉鎖式輸送システム CSTD(Closed 

System Drug Transfer 注１は使用していなかった。また，投与後 48 時間以内の患者のリネン交換を
行っていた。F 施設の薬剤師 E は生物学的安全キャビネット BSC 注２（biological safety cabinet）
ではなくアイソレーター（外部排気）内で薬剤を調剤していた。F 施設の看護師 D,薬剤師 F，H

施設の看護師 B,C は直接 CPA を扱っていなかった。薬剤の運搬を担当した薬剤師 F は手袋を一
重で装着し，薬剤をジッパー付きプラスチックバックに入れていた。CPA を直接患者に投与し

施設名 病床数 総数 医師 看護師 薬剤師 事務員 清掃員

1 A 900 7 7

2 B 808 6 1 3 2

3 C 379 4 3 1

4 D 606 4 4

5 E 500 12 1 5 3 2 1

6 F 556 5 3 2

7 G 429 9 5 4

8 H 740 15 9 6

調査協力人数（ｎ）

表１　調査対象病院の概要と協力を得た職種内訳

 

職種 ｎ(%) 女性 男性

看護師 39(62.9) 39 0

医師 2(3.2) 1 1

薬剤師 18(29.0) 4 14

事務職員 2(3.2) 2 0

清掃員 1(1.6) 1 0

47（75.8％） 15（24.2％）

表２　調査協力者の職種と性別

 

対象施設

施設名称 調査人数
当日使用した

CPA総量
唾液内検出者 尿中検出者

A 7 4460mg 0 0

B 6 1800mg 0 0

C 4 849mg 0 1

D 4 2740mg 0 0

E 12 14910mg 0 0

F 5 960mg 0 3

G 9 4860mg 0 0

H 15 12290mg 0 2

　　表３　協力者およびCPA検出人数

結果(n)

 

施設名 対象者 年代 CPA総量 投与したCPA量 その他の処置 尿採取時間 尿中検出量

C 看護師A 30歳台 849mg 849㎎　静脈内

CPA使用後の患者の

リネン交換（48時

間以内）

約28時間後 0.0308ng/ml

F 看護師D 50歳代 投与していない CPAの廃棄処理 約25時間後 0.0807ng/ml

F 薬剤師E 20歳代 960mgの調剤 約28時間後 0.373ng/ml

F 薬剤師F 40歳代 調剤していない CPAの運搬 約28時間後 0.0308ng/ml

H 看護師B 30歳台 投与していない 約28時間後 0.0232ng/ml

H 看護師C 30歳台 投与していない 病室内清掃 約28時間後 0.0366ng/ml

表４　尿中CPAが検出された職種（施設）およびその状況

12290mg

960mg



ていない看護師 B,C は排泄ケアやリネン交換など患者に接するケアも行っていないため PPE は
装着していない。 

表５ 

 CPA 静脈投与時の PPE 

〇＝着用または実施 ×＝未使用 

CPA 投与後の患者のベッド周囲

の清掃の状況 PPE 装着の有無 

リネン類の交換/CPA 使用後のボ

トルの廃棄 PPE 装着の有無 

看護師 A 
サージカルマスク〇 
ガウン〇 ガウンの袖を絞る× 
手袋一重〇 CSTD× 

投与後 48 時間以内の情報なし 
サージカルマスク〇  
手袋一重〇 ガウン× 中性洗
剤で清掃 

患者が使用したリネン類は素手
で処理した。 
手袋 × マスク ガウン× 

看護師 B 
   

看護師 C 
   

看護師 D 
静脈内投与を担当 
CSTD 〇 
サージカルマスク〇 
プラスチックガウン〇 
袖を絞る 〇 
手袋一重〇 処置ごとに交換 

CPA 投与の患者の排泄ケアを実
施。48 時間以内は不明 
サージカルマスク〇 
プラスチッククガウン〇 
袖を絞る〇 
保護メガネ × 

リネン交換，使用器具の廃棄はし
ていない。 

 
調剤(960m)時の個人防護具 CPA 薬剤の運搬 その他 スピルの処置など 

薬剤師 E 
アイソレーター（外部排気）で調剤 
CSTD 〇 
サージカルマスク〇 
手袋一重 〇(薬液汚染時に交換，
1 日 1 回交換，ガウン× 

 していない なし 

薬剤師 F 
調剤業務はしていない 960 ㎎の CPA を病棟に運搬。 

マスク× 手袋一重〇 ガウン× 
ジッパー付きプラスチックバッ
クを使用。 

なし 

 

３）職種別の防護行動について 

 薬剤師の調剤時の防護行動を表６に，看護師の薬剤投与時の防護行動を表７に示した。抗がん
薬の調剤を BSC 内で実施すると回答したのは 10 名（76.9％）であった。マスクと手袋は全員が
装着すると回答したがガウンは 76.9％。保護メガネは 23.1％であった。ガイドラインによれば看
護師が点滴を準備したり患者に直接薬剤を投与する際には PPE のプラスチックガウンに二重の
手袋，サージカルマスク，防護メガネを推奨しているが，実際には表 5 に示す通りでガイドライ
ンの遵守には至っていない。抗がん薬の入った輸液ボトルのプライミングをバックプライミン
グすると回答したのは 7.7％，ガウンの着用率 17.9％，手袋の二重装着が 7.7％と低かった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜唾液と尿のＣＰＡ含有量調査からの示唆＞ 
 CPA は常温で揮発する薬剤であり，安全対策を徹底して処理しなければ使用場所全体が汚染
されることになる。本調査の結果から明らかになったことは，第一に扱う薬剤の多少に関係なく
曝露していたこと，第二に調剤や静脈内投与など直接薬剤を扱っていない医療従事者が曝露し
ていたこと，第三に薬剤の運搬や患者の排泄物やリネン類からも曝露している可能性が高まっ
たことの３点である。抗がん薬を直接扱っておらず，患者のリネン交換や排泄物のケアも実施し
ていない看護師が CPA に曝露していた結果は，環境汚染による二次曝露が示唆される。 

限られた８施設の調査であったが CSTD や BSC を使用している施設と使用していない施設が
あり，施設間の差が明らかとなった。これらの結果からヒエラルキーコントロールにおけるエン

 

n(%)

バックプライミングをした 3（7.7）

抗がん薬でプライミングをしない 8（20.5）

ルート・側管はロック式接続を使用する 7（17.9）

投与時はフェイスシールドを使用する 4（10.3）

投与時は保護メガネを使用する 15（38.4）

投与時はサージカルマスクを使用する 34（87.2）

プラスチックガウンを使用する 7（17.9）

ガウンを着用しない 2（53.8）1

ガウンの袖を絞る 36（92.3）

手袋を一重で使用する 32（82.0）

手袋を二重で使用する 3（7.7）

作業はすべて目の高さより下で行う 35（89.7）

表７　看護師の点滴の準備及び投与時の防護行動　N＝39

 

BSC内 マスク ガウン 手袋 保護メガネ

調剤を担当した

薬剤師　N＝13
10（76.9）13（100） 7（76.9） 13（100） 3（23.1）

n(%)

表６　調剤を担当した薬剤師の防護行動

注１）バックプライミングとは，輸液セット内を抗がん薬

の薬液で満たすのではなく，生理食塩水その他のボト

ルを別ルートで準備し，生理食塩水などの液で点滴ル

ート内を満たす技術のこと。危険薬でルート内を満た

すことを避ける方法の一つである。 

注２）生物学的安全キャビネット（BSC）とは内部は陰圧状

態が保たれ，無菌的な環境を保ちつつ，調製者の職業曝

露の防止と，調製環境の汚染を防止できる設備。 



ジニアコントロールの段階である CSTD や BSC の完備など組織として対応すべき曝露対策が徹
底していない状況が明らかとなった。米国では法的強制力を持つ米国薬局方（USP800）が既に
発効されており，日本における法的整備が進むことが望まれる。 

ガイドラインでは CSTD を使用しても完全に環境汚染を防ぐことはできないため PPE の着用
を推奨しているが，職種間でも PPE の装着には差があり，どの場面でどの程度の防護行動をと
る必要があるか周知されていないことが分かった。研究者の看護師（N=1544）を対象とした全
国調査（課題番号 17K12189）では「PPE 装着など抗がん薬曝露の諸手続きが面倒である」と 3

割が回答しており，PPE 装着の必要性をより強く啓発する必要がある。また，直接抗がん薬を扱
わない職種にとって，抗がん薬を投与して 48 時間以内の患者に接するときは曝露のリスクがあ
るということを周知する必要がある。しかし，常温で揮発する抗がん薬や抗がん薬曝露のリスク
に関する情報を事務職員や清掃職員などを含めた全職員に提供している施設は皆無であった。
病院職員全体にどのように情報を提供し，曝露対策を徹底するか課題である。調査においては，
尿の採取時間について検討を重ね，さらに精度を高めること，事務職員，清掃職員については調
査人数を追加する必要がある。 

 

４）抗がん薬汚染状況の環境調査 

  環境調査は G 施設の外来がん化学療法室で実施した。薬剤は CPA（シクロホスファミド）, 

5-FU（フルオラシル）, GEM（ゲムシタビン）, PTX（パクリタキセル）とした。結果，各抗が
ん薬が最も多く検出された場所は CPA がトイレの換気扇 9.48ng，5-FU はトイレ便座足元周辺
41.0ng，GEM はトイレ便座足元周辺 6270ng，PTX も同様にトイレ便座足元周辺 206ng であっ
た。調査した施設では毎日，清掃員による掃除が実施されていたが，換気扇は行われていなか
った。清掃はガイドラインが推奨する次亜塩素酸ナトリウムを使用していた。担当する看護管
理者と医師は定期的な環境汚染調査と汚染のレベルをチェックする必要性を認識していた。 

５）輸液ボトルへのビン針刺入角度による薬液露出の実験結果 

  抗がん薬の模擬薬としてニコチン酸（ビタミン剤：人体への影響はない）を用いて点滴ボト 

ルへのビン針を①下から上へ，②上から下への 2 方向で穿刺し，露出の有無と程度を調べた。 

輸液ボトルはプラスチックボトルとソフトバックを使用した。看護師の体格との関連を考慮 

し，身長，腕の長さを計測し関連を見た。対象は看護師 13 名，看護学生 18 名であった。 

（１）看護学部 4 年次生 18 名の結果は「下から上」で薬液漏出はソフトバッグで 15 名（83.3%），
プラスチックボトルで 4 名（22.2%）であった。 

（２）ソフトバッグに対する「下から上」への輸液針刺入時の薬液漏出量と利き腕上肢長の間に  

比較的強い正の相関がみられた。（r=0.640，p=0.010）（Spearman 積率相関係数） 

（３）看護師 13 名の実験結果は「下から上」への穿刺で 9 名（69.2％），最大漏出量 33.5×105ng

（5.5×10-1mL）。次いで，プラボトル「下から上」への穿刺で 4 名（30.8％），最大漏出量 39.4 

×10ng（7.0×10-4mL）であった。漏出量が最も少なかったのは，プラボトル「上から下」へ 

の穿刺で 1 名（7.7％），漏出量は 38.6ng（6.4×10-6mL）であった。 

これらの結果から，輸液ボトルに対して輸液セット針を下から上へ穿刺する手技で薬液の
漏出が多いことが明らかとなった。実験参加者の７割がビン針を下から上へ穿刺しており，
約４割が目よりも高い位置で投与準備をしていると回答しており，曝露の危険性が示唆さ
れた。 

 
＜環境調査とビン針刺入方法の実験からの示唆＞ 
  環境調査ではナースステーションの複数個所およびトイレから抗がん薬が検出された。環
境汚染については，CSTD を使用しても汚染をゼロにすることは不可能であり，定期的な調査
を実施して汚染の低減か汚染レベルを上げないことが課題となる。トイレ汚染が顕著である
ことから，抗がん薬投与中の患者の使用トイレを他の患者と明確に区別する必要がある。 

環境調査のコストが高額である，分析がシオノギ分析センター1 社に限られていることが今
後の課題となる。 

実験からは，７割以上の看護師が点滴台に下げたボトルに対してビン針を下から上に刺入
することが習慣になっていることがわかった。ガイドラインではビン針刺入時の曝露を指摘
しており（角度については言及していない），看護基礎教育の段階から危険薬の曝露のリスク
とリスクを回避する方法について教育することが求められる。 
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