
ハザーダス・ドラッグ曝露問題
に対する海外とわが国の
取り組み（表1）

抗がん薬は1942年に初めて臨床使用
され、種類を増やしながらがん医療に浸

透していきました。最初の投与から40年
近く経った79年にフィンランドのFalckら

がようやく抗がん薬に曝露した看護師の

流産や奇形児発生の危険性を指摘した

ことで、欧米では曝露リスクについての

認識が徐々に高まっていったわけです。

国際的にはこのような流れのなかで87
年にはWHOの傘下組織である国際が
ん研究機構（IARC）が発がん性物質リス
トを作り、90年代には米国医療薬剤師会

（ASHP）が初めて抗がん薬の取り扱いに
警告を発しています。そして2004年には、
米国国立労働安全衛生研究所（NIOSH）
が世界的に知られているNIOSHアラート
を出しています。なお、日本病院薬剤師会

はこのNIOSHアラートを邦訳しており*、
参考にしていただければと思います。近

年の話題の一つとして2010年に米国ワ
シントン州の病院勤務薬剤師が膵臓がん

になり、訴訟を起こしたことで、同州の州

法としてCSTDの使用が義務付けられ、同
様の動きが各州に広がっています。

一方、わが国でも90年代に日本病院薬
剤師会が中心となってマニュアル整備に

着手し、2007年には曝露問題を重視した
同会の堀内龍也会長が曝露防止を提唱

したことで、近年は多くの取り組みがな

されています。また、2014年5月に厚生労
働省から「発がん性等を有する化学物質

を含有する抗がん剤等に対するばく露防

止対策について」の行政指導が出され、

安全キャビネットの設置やCSTDの使用、
ガウンテクニックの徹底などが勧告され

ています。このようにハザーダス・ドラッグ

曝露問題への関心が高まり、理解が促進

されて議論が活発になるのは喜ばしいこ

とと考えています。

チームで行う抗がん薬曝露対策
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「抗悪性腫瘍剤の院内取り扱い指針」改定

日本病院薬剤師学会が「抗がん剤調製マニュ
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表1／ 海外とわが国の抗がん薬取り扱いのあゆみ

＊ 日本病院薬剤師会学術第3小委員会・編：注射剤・抗がん薬無菌調
製ガイドライン（日本病院薬剤師会・監），薬事日報社，2008．



※先生方のご所属はご講演当時のものです。

ハザーダス・ドラッグの
リスクに対する
正しい認識が必要

抗がん薬の曝露による急性症状として

は、過敏反応、免疫反応、消化器症状、循

環器症状、神経症状などが挙げられます

（表2）。

実は当院でもかつて病棟でメトトレキ

サート調製中に、その場にいたほぼ全員

が頭痛や吐気を訴えて救急部を受診し

たことがあり、その時には曝露対策の必

要性を痛感しました。一方、長期間にわ

たる曝露リスクについてはまだ十分には

解明されていませんが、NIOSHはその危
険性を十分認識しており、ハザーダス・ド

ラッグという概念を定義しています。これ

は取り扱うことで医療従事者に害を及ぼ

す可能性のある薬剤のことを指し、「発が

ん性、催奇形性、生殖毒性、低用量での臓

器毒性、遺伝毒性などを有する薬剤」と

定義しています。抗がん薬の他にこれら

の定義を満たす免疫抑制薬、抗ウイルス

薬、ホルモン薬などをリストアップした表

がNIOSHのホームページ上で公開され
ています。また、IARCでは「発がん性があ
る抗がん薬」としてシクロホスファミド、ブ

スルファン、メルファラン、タモキシフェン

を、「おそらく発がん性がある抗がん薬」

としてシスプラチンやドキソルビシンを挙

げています。

曝露の程度を測るツールとして尿中シ

クロホスファミド量のモニタリングがよ

く用いられており、多くの報告があります

（表3）。1992年のSessinkの報告で同剤
を扱っていない薬剤師や看護師の尿中か

らも同薬が検出されたこと、2007年の名
古屋大学の杉浦伸一先生の報告で調製

者よりも監査者で曝露量が多かったこと

は直接の吸引ではなく、環境への漏出の

可能性があります。

欧米の多くの施設では24時間の尿量
中に2μgを超えて検出されれば業務停止
になります。尿中シクロホスファミド量は

摂取量の1～5％であることから、この「尿
中2μg/24時間」を調製時および投与時
の濃度に換算すると、薬剤師は0.2滴/日、
看護師は1.25滴/日、つまり、ほんの微量
が体に付着したら業務停止ということで

あり、個人防護具（PPE）の重要性が改め
て認識されます。

曝露対策を考えるうえで、よく「曝露対

策が必要な薬剤の線引きは、揮発する・

しないで判断すればよいのですか」とい

う質問をいただくのですが、それは大き

な間違いです。2012年の
診療報酬改定で揮発性

の高い薬剤（シクロホス

ファミド、イホスファミド、

ベンダムスチン）の取り

扱いについて特記されて

いるために、“揮発する・

しない”が独り歩きしてい

る感があるのですが、米

国の著名な先生方に同

様の質問をすると「なぜ

そのような考え方になる

のか」と逆に驚かれてし

まいました。そもそもそのような線引きは

ナンセンスであり、揮発性の高い3剤だけ
が危険なのではなく、ハザーダス・ドラッ

グに分類されているすべての薬剤に対し

て注意する必要があるのです。

外来化学療法室では
原則すべての抗がん薬に
BD ファシール™ システム
を使用

当院では7～8年前から一部の抗がん
薬についてCSTDの導入を始め、前述のメ
トトレキサートへの急性曝露を重くみた

幹部会が「安全を確保できるCSTDを使っ
ていこう」と決断したことで、 BD ファシー
ル™ システムの積極的な導入が進みま
した。NIOSHがハザーダス・ドラッグと定
めた薬剤について使用を拡大していき、

2013年12月から外来化学療法室では原
則としてすべての抗がん薬の調製にBD 
ファシール™ システムを使っています。当
初は予算と業務負担が懸念されたのです

が、それまで医師と看護師が行っていた

プライミングを薬剤部が一括して行うこ

とで院内の理解が進みました。

また、「職業曝露をゼロに近づける。そ

のためにCSTDは必須である」を合い言
葉に導入におけるビジョンを作っていま

す。プライミングの手間が省けた医師と

看護師は患者さんに接する時間を増や

す、患者さんに向き合うためにも医療従

事者の安全管理について考えるなどを院

内の目標としました。薬剤師は曝露問題

に対してエビデンスに基づいた、調製技

術と曝露時の対処法についての教育と訓

練を担当しています。今では当院の曝露

対策教育も進んでおり、また、今後は薬剤

部でプライミングして払い出すことが当

院の標準となっていくと思われます。

ハザーダス・ドラッグの安全な取り扱い

について薬剤師が率先して理解を深めて

いくことが職業曝露をゼロに近付けるこ

とにつながるのであり、さらに薬剤師が

その知識を駆使することで、より高いレベ

ルでの職業曝露対策と環境保全を実現し

得ると考えています。

過敏反応
アレルギー反応、

皮疹、眼の刺激など

免疫反応
慢性の咳嗽あるいは

喉の刺激、発熱など

消化器症状
食欲不振、悪心、

嘔吐、下痢、便秘など

循環器症状

息切れ、不整脈、

末梢浮腫、胸痛、

高血圧など

神経症状
頭痛、めまい、不眠、

意識消失など

表2／ 抗がん薬の曝露によって起こる 
急性症状

表3／ 尿中シクロホスファミド（CPA）値の 
生物学的モニタリング

1992年 Sessink
薬剤師・看護師25人中8人の尿から
0.01μg/3h45ｍ～0.5μg/13h30ｍのCPAを検出。
25人のうち6人はCPAを取り扱っていない。

1999年 Burgaz 安全キャビネットを使用していない看護師の尿から

0.02～9.14μg/24hのCPAを検出。

1999年 Sessink、Bos 11の文献の調査から
0～5.2μg/24hのCPAの検出が見られると報告。

2001年 Vandenbrouke Ghent大学（ベルギー）の調製者の尿から
17.76μg/24hのCPAを検出。

2007年 杉浦ら

全国6施設の41人中23人から
最高で0.46μg/24hのCPAを検出。
調製者よりも監査者の曝露量が多い施設あり。
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