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Ａ．研究目的 
本研究は、抗がん剤と支持療法薬の時系列的投

与計画書であるレジメンのわが国の標準化を図

り、そのモデル案を全国のがん診療施設に提示

することにより、安心かつ安全な抗がん剤治療

をがん患者へ提供することを目的とする。 

 
Ｂ．研究方法 
抗がん剤レジメンの管理状況と５がん腫19レ

ジメンについて、国立がん研究センター、都道

府県がん連携拠点病院、地域がん診療連携拠点

病院にアンケート調査を実施し、レジメンを解

析した。また、代表的な支持療法薬である制吐

療法について、日本人の適切性について文献的

考察を行った。 

 
（倫理面への配慮） 
本研究では、患者個人情報は取り扱わない。 

 
 
Ｃ．研究結果 
乳がん治療レジメンであるAC（ドキソ
ルビシン・シクロフォスファミド）療法に

ついて解析を行った。その結果、AC療法
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の登録施設数は117施設（47％）であった。
ドキソルビシンとシクロフォスファミド

の投与順は、６施設のみがシクロフォスフ

ァミドからドキソルビシンの順であった。

両薬剤の投与日はすべての施設でday１で
あった。しかし、インターバルは通常21
日間ところ、７日間と17日間が各１施設、
18日間が２施設で登録されていた。投与量
についても施設の独自性が顕著であった。

ドキソルビシンの標準投与量は60mg/m2
であるが、40～60 mg/m2が登録されてい
る施設が５施設、40～60 mg/m2が１施設、
50 mg/m2が３施設、60～100 mg/m2が１
施設であった。そして、シクロフォスファ

ミドの標準投与量は600mg/m2であるが、
500 mg/m2が登録されている施設が３施
設、500～600mg/m2が５施設であった。 

 
Ｄ． 考察 
抗がん薬とともにその有害反応を予防する支

持療法について、代表的な制吐療法の日本人へ

の適切性について文献的考察を行った。制吐療

法は外国人の臨床データを使用してガイドライ

ンが作成されている。そのため、日本人への適

用については慎重に対処する必要がある。本研

究の結果、わが国の臨床試験における注射抗が

ん剤の悪心・嘔吐の発現頻度が明確となり、海

外の制吐薬ガイドラインと異なる抗がん剤（ゲ

ムシタビン、ダカルバジンなど）が認められた。

それらの抗がん剤については、日本人における

多くの施設で「同一名称のレジメンは登録され

ていない」ことが確認されたが、58施設では内

容の異なる「同一名称のレジメンが登録されて

いる」ことが判明し催吐性を再評価する必要が

あると考えられる。 

 

Ｅ． 結論 
レジメン解析の１つとして、日本国内の

臨床試験に基づく注射抗がん剤の催吐性

リスク分類について、文献的考察を行った。

その結果、わが国の臨床試験における注射

抗がん剤の悪心・嘔吐の発現頻度が明確と

なり、海外の制吐薬ガイドラインと異なる

抗がん剤（ゲムシタビン、ダカルバジンな

ど）が認められた。それらの抗がん剤につ

いては、日本人における催吐性を再評価す

る必要があると考えられる。 
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