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研究成果の概要（和文）：在宅の現場では、胃ろうや経鼻チューブを使って、栄養が投与されることがある。この胃ろ
うや経鼻チューブは、薬剤の投与にも使われる。また、場合によっては胃ろうや経鼻チューブから、内用抗がん薬が投
与されることがある。この場合、介護者である家族が抗がん薬の調製と投与を行うことになり、抗がん薬に暴露する可
能性がある。本研究では、内用抗がん薬を胃ろうや経鼻チューブを使って投与する場合の介護者における暴露の可能性
と防護方法について検討することを試みた。

研究成果の概要（英文）：During in-home medical care, nutrition and therapeutic agents, including oral anti
cancer agents, are often administered using a nasal tube or gastrostomy. In such cases, caregivers must pr
epare and administer anti-cancer drugs, which incidentally increase the risk of drug exposure to the careg
ivers. In this study, we assessed methods to protect caregivers from potential exposure to oral anti-cance
r drugs when using a nasal tube or gastrostomy for drug administration. 

研究分野：
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 

 研究開始前、条件により全身状態の悪いが

ん患者でも抗がん剤治療の適応があるとい

う考えのもと治療が行われていた。これに対

して、一部の医療関係者から、内用抗がん剤

を経管投与する際の危険性について指摘す

る声があった。確かに、在宅医療の現場では、

医療職ではない家族などの介護者が、薬剤の

調製や投与を行うことになる。医療者でない

一般人が、十分な知識や技術がなくこの行為

を行うとすれば、抗がん剤に暴露する可能性

があると考えた。 

 

２．研究の目的 

 本研究では、介護者における抗がん剤への

暴露の危険性を検討し、どのような手技指導

および防護装備が必要かなどについて検討

する。 

 従来は全身状態の悪い患者へ抗がん剤投

与は不適切と考えられてきたが、昨今では条

件さえ整えば、治療の適応ありとして、抗が

ん剤治療が行われている。 

 ＰＳ高値の患者は、機能的に嚥下困難な状

態にあったり、食道などの消化管が切除され

て使えなかったりする場合も多い。このよう

な状態の患者を在宅で治療する場合、胃ろう

などのチューブを使って薬剤や栄養を投与

（以下、経管投与）する。前記ディバイスを

使うことで、口から薬が飲めなくても、経管

投与により在宅で抗がん剤治療が可能とな

ることも多い。 

 一方、抗がん剤は、がん細胞に対しては制

がん作用がある反面、変異原性、催奇形性、

そして発がん性などの有害性が証明されて

いる薬剤も多い。このため、従来医療者に関

しては、薬剤調製時や取り扱い時の危険性が

さまざまな観点から検討され、その防護の体

制は整いつつある。 

 他方、全状態の悪い患者において在宅での

抗がん剤治療を行う場合、介護者が薬剤調製

を行わなければならない場合が多い。経管投

与目的で抗がん剤を調製すれば、調製した抗

がん剤が介護者の手や体などに付着する可

能性が高いことを示している。 

 前述のような問題点があるにもかかわら

ず、これまで抗がん剤の介護者に対する危険

性は検討されてこなかった。 

 本研究により、在宅で介護者が薬剤調製を

行う時、どのような指導を行うべきか、どの

ような装備が必要かについて明らかとなり、

危険性を大きく軽減できるはずである。 

 

３．研究の方法 

 研究については、以下（1）、（2）、（3）の 3

項目を検討課題とした。 

 

（1） 日本国内で発売されている内服抗がん

剤全てを簡易懸濁法により適否判別 

 従来、固形内服薬剤を経管投与する場合、

調剤の段階で錠剤は粉砕することが、カプセ

ル剤は脱カプセルすることが、前提であった。  

 しかしながら、最近では錠剤を粉砕したり、

カプセル剤を脱カプセルしたりする剤形変

更を行わず投与する簡易懸濁法が注目され、

医療現場において普及しつつある。簡易懸濁

法は、錠剤やカプセル剤に 55℃の温湯を直接

加え、10 分程度放置して懸濁した液を投与す

る方法である。この簡易懸濁法の長所として

は、経管投与直前まで薬剤の確認ができる、

薬剤の投与量減少が少ない、投与前にチュー

ブ通過の可否データを確認してから行うた

めチューブ閉塞を起こすことがほとんどな

いことなどである。さらに、抗がん剤では、

医療者においても調剤時や投与の準備段階

で粉状となった薬剤を吸引する危険性がな

い利点がある。 

 この簡易懸濁法によって内服抗がん剤の

投与を行うことは、安全性の面から好ましい

と考えられるが、全ての薬剤が適応可能なわ

けではない。それゆえ、簡易懸濁法において



薬剤の適・不適を判別する必要があるが、内

服抗がん剤においてデータのある薬剤は 105

品目中 30 品目と少なかった（2010 年 4 月現

在）。つまり、全ての内服抗がん剤に関して、

簡易懸濁法の適否を判別することは社会的

にも意義がある。 

 また、済生会松山病院において病棟看護師

を対象に実施したアンケート調査の結果、

61.4％（n=57）が、薬剤の経管投与前に薬液

などが手につく経験を有していた。 

 このため、現在日本国内で発売されている

内服抗がん剤全てについて、簡易懸濁法によ

る投与の適否を検討した。方法としては、崩

壊懸濁試験法（投与注入器内へ錠剤を 1 錠も

しくはカプセル剤を 1カプセル入れ、55℃の

温湯 20mL を吸い取り、5 分間自然放置した

後、注入器を 90 度で 15 往復横転させ、さ

らに 5 分間放置後、同様な操作を行い、崩

壊・懸濁の状態を観察する方法）により 10

分以内に懸濁するか確認を行う。つぎに通過

性試験（崩壊懸濁法で得られた懸濁液を注入

器内に吸い取り、経管栄養チューブの注入端

より 2～3mL／秒の速度で注入し、チューブサ

イズ 8 フレンチによる通過性を観察する方

法）にてチューブにおける通過性を判別する

こととした（図 1）。 

 抗がん剤の定義としては、「現在薬価収載

されており、入手可能な薬剤であって、薬効

分類コード 421-429 に該当する全ての薬品、

およびホリナートカルシウム、ミトタン、メ

ピチオスタンおよびメドロキシプロゲステ

ロン酢酸エステル高容量（200 mg）を主成分

とする製剤」とした。 

 研究の申請時、発売中の抗がん剤は 105 品

目あり、この中で簡易懸濁法適否のデータが

ある品目（経管投与ハンドブックに記載のあ

る品目）は 30 品目であった（2010 年９月）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1 簡易懸濁法実験方法 

 

（2）薬剤ダミーを胃ろう設置人形モデルへ

投与時、液のもれおよび薬液付着に関して検

討 

 墨汁の入った薬剤ダミー（図 2）を用い注

入器から胃ろうが設置された人形モデル（図

3）へ投与し、投与者への付着量を検討した。 

 

 

 

 

 

 

 

図 2 注入器 

 

 

 

 

 

図 3 胃ろう設置人形モデル 

 

 抗がん薬に見立てた墨汁 20mL を充填した

注入器を 3本ずつ 5種類準備し、被験者には、

手袋を着用してもらい、1 種類ずつ投与して

もらった。なお、この過程を 2クール行って

もらった。手袋への付着量の比較は、各種類

注入器の操作終了後、墨汁を乾かして手袋を

回収しナンバリング後、切り開き、スキャン

後、モノクロ化を行い、ピクセル数をカウン



トすることで、付着量を定量することとした。

検討は、10名ずつ 45 歳-54 歳（以下、A群）

と 75 歳-84 歳（以下、B 群）の 2 群に分け、

投与後の手袋における付着量を比較するこ

ととした。本検討は、兵庫医療大学倫理審査

委員会の承認を得て行った。 

 

（3）懸濁調製時および廃棄時の装備への透

過性について検討 

 簡易懸濁法における薬剤調製時や廃棄時

に実際の薬剤が使用する防護装備を透過す

るかについては過去に検討されていない。こ

のため、最近後発薬が多数発売となったビカ

ルタミド錠 80mg およびアナストロゾール錠

1mg の先発薬を用いて手袋への透過性につい

て検討を行うこととした。 

 

４．研究成果 

（1）日本国内で発売されている内服抗がん

剤全てを簡易懸濁法により適否判別 

 定義した抗がん剤は、2014 年 4月現在 157

品目あり、経管投与ハンドブックに記載のあ

る品目は、発売中止があり 29 品目となって

おり、128 品目が対象とすべき品目となった。 

 しかしながら、今回検討できた品目は、128

品目中 92 品目であった。また、検討できた

92 品目以外に、2品目を検討したが、発売中

止となったため検討品目から除外した。検討

薬剤は、以下の通りである。 

 検討薬剤リスト（薬効分類コード別）  

① 392 解毒薬（ロイコボリン®錠 5mg・25mg,

ユーゼル®錠 25mg） 

② 421 アルキル化剤（マブリン®散 1％,プ

ロエスタ®カプセル 156.7mg，テモダール

®カプセル 20mg・100mg） 

③ 422 代謝拮抗剤（ロイケリン®散 10％,フ

トラフール®カプセル200mg,ルナポン®錠

50・100，ステロジンカプセル 200mg,ル

ナシン®カプセル 200mg，フルダラ®錠

10mg,ゼロータ®錠 300,ティーエスワン®

配合カプセル 25，ティーエスワン®配合

顆粒 T25,ティーエスワン®配合 OD 錠

T20・25，エスエーワン®配合カプセル

T20・25，エヌケーエスワン®配合カプセ

ル T20・25） 

④ 424 その他の抗腫瘍用薬（インライタ®

錠 1mg・5mg,アリミデックス®錠 1mg，ア

ナストロゾール錠 1mg「EE」・「F」・「FFP」・

「JG」・「KN」・「NK」・「NP」・「SN」・「アメ

ル」・「ケミファ」・「ザイダス」・「サワイ」・

「サンド」・「テバ」・「トーワ」・「マイラ

ン」・「日医工」・「明治」，グリベック®錠

100mg,アロマシン®錠25mg,アフィニトー

ル®錠 2.5mg・5mg，エキセメスタン錠 25mg

「テバ」・「NK」,アフィニトール®分散錠

2mg・3mg，タルセバ®錠25mg・100mg・150mg,

スーテント®カプセル 12.5mg，ネクサバ

ール®錠 200mg,スプリセル®錠 20mg・50mg，

ビカルタミド錠 80mg「F」・「JG」・「KN」・

「NK」・「NP」・「SN」・「TCK」・「TYK」・「あ

すか」・「アメル」・「オーハラ」・「ケミフ

ァ」・「サワイ」・「サンド」・「タイヨー」・

「トーワ」・「ファイザー」・「マイラン」・

「日医工」・「明治」，イレッサ®錠 250,サ

レド®カプセル 50・100,フェアストン®錠

60，タモキシフェン錠 10mg・20mg「明治」・

「サワイ」・「日医工」，トレミフェン錠

40mg・60mg「サワイ」,タシグナ®カプセ

ル 150mg・200mg，オダイン®錠 125mg,フ

ルタミド錠 125「KN」・「マイラン」，タイ

ケルブ®錠 250mg,フェマーラ®錠 2.5mg,

クレスチン®細粒） 

 上記薬剤を検討した結果、簡易懸濁法的で

あったものは 86 品目、不適であったものは 8

品目であった。 

 不適であった 8品目は、崩壊懸濁試験不適

が 7品目、通過性試験不適が 1品目であった

（表 1）。 

 

 



表 1 簡易懸濁法不適薬剤の内訳 

 
 

 前記 8 品目の不適であった理由について、

インタビューフォームなどで文献の調査を

行ったが、不明であった。 

 今回の公費を用いた検討は、終了したが、

今後も簡易懸濁法における適否不明の品目

について検討を継続する予定である。 

 

（2）薬剤ダミーを胃ろう設置人形モデルへ

投与時、液のもれおよび薬液付着に関して検

討 

 エントリーの結果、A群の平均年齢は 49.9 

± 0.74 歳、B群の平均年齢は 78.4 ± 0.96

歳であった（ mean ± SE ）。また、A群と B

群の握力を比較した結果、A群の平均握力は

27.8 ± 3.08 kg（右）・26.0 ± 3.36 kg（左）、

B群の平均握力は 26.0 ± 2.44 kg（右）・24.0 

± 2.63 kg（左）であった（ mean ± SE ）。  

 A 群と B群のピクセル数を比較した結果、A

群の平均ピクセル数は 363109 ± 53159、B

群の平均ピクセル数は559567 ± 73938であ

り、統計解析の結果、有意な差が明らかとな

った（ mean ± SE ）（SPSS 22）（図 4）。

 

 

 

 

 ピクセル数において、B群の方が A群より

数が大きいということは、年齢の高い群の方

が年齢の低い群より薬剤の付着量が多い可

能性を示唆している。このことから、内用抗

がん剤など細胞毒性の強い薬剤の取り扱い

は、高齢者においてより注意を促す必要があ

ると思われる。 

 

（3）懸濁調製時および廃棄時の装備への透

過性について検討 

 本検討については、実験を開始したが、測

定機器のトラブルなどが生じ、期間内に終了

することができなかった。しかしながら、今

後も検討は継続する予定である。 
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