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外来おけるティーエスワン処方の安全管理手順に関する検討 
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研究要旨: 

ティーエスワン（TS-1）の外来処方後に重度の有害事象に至る症例は現在

においても散見される．経口抗がん剤の開発が加速しレジメンも複雑化す

る状況にあるが，現行の電子カルテを用いても安全管理が向上したとはい

えない．多職種チームで TS-1 の処方が安全に行えること，すなわち，処

方を受けた患者および/または家族への服薬指導の実施が確実に行えるこ

と，主治医からの説明の確認および外来診察フォローの確認とフィードバ

ックが確実に行えることを目標に「経口抗がん剤服薬管理指針」（TS-1 版）

を作成した．今後，臨床で試行する予定である． 

 

 

A. 研究目的 

 ティーエスワン（一般名：テガフール・ギメ

ラシル・オテラシルカリウム配合カプセル剤/

顆粒剤，商品名：ティーエスワン配合カプセル

/顆粒，以下 TS-1）は，多くのがん種に有効性

が認められ，日常診療における標準治療薬とし

て広く用いられている経口抗がん剤である。本

剤には，抗腫瘍作用の本質であるフルオロウラ

シル（5-FU）の体内動態を改善するためのモジ

ュレーターが配合されているため，抗腫瘍効果

の向上を得ることができる一方で，骨髄抑制，

特に好中球減少の有害事象が増加するという

特性がある。特に，高齢者や全身状態の低下し

た症例に対して本剤が投与された場合には，発

熱性好中球減少（FN）に至るリスクが高まる可

能性がある．実際，本剤の処方後に高度の FN

となり死亡に至った症例も全国的に報告され

てきた．当院においても，本剤は複数の診療科

で数多く処方され，こうしたリスクは同様に存

在する．こうした状況をふまえ，院内における

管理指針の作成を行うこととした． 

  

B. 研究方法 

院内の複数部門の職種で構成されるワーキン

ググループ（WG）によって，約半年間に 6 回

の会合を行った．構成部門（職種）は，医療

安全推進室（医師と看護師），腫瘍内科（医師），

耳鼻咽喉科（医師），呼吸器科（医師），外来

化学療法室（がん化学療法認定看護師），看護

部（がん専門看護師），病棟（がん化学療法認

定看護師ら），薬局（がん化学療法認定薬剤師

ら）とした．主たる目標は TS-1 の処方が安全

に行えることであり，具体的には，処方を受

けた患者および/または家族への服薬指導の

実施が確実に行えること，主治医からの説明

の確認および外来診察フォローの確認とフィ

ードバックが確実に行えることとした． 

（倫理面への配慮）本管理手順の試行期間（耳

鼻咽喉科および歯科・口腔外科の外来患者を対

象）は短期間（概ね 3ヶ月間）とし，その間に

指摘された問題点を早期に解決し，他の診療科

の患者まで対象を順次拡大する方針とした． 

 

C. 研究結果 

 WG によって，最終的に「経口抗がん剤服薬

管理指針 Ver.1.0」としてまとめられ，当院

の耳鼻咽喉科および歯科・口腔外科の外来に

おいて TS-1 を処方された患者を対象として

運用を開始することになった（図１，２，３）． 
 

D. 考察 
 2011 年 11 月以降，当院に電子カルテ（富



士通システム）が導入された．同システムに
付設されている「レジメン機能」を用いるこ
とにより，点滴製剤を含む化学療法レジメン
を診療科別に登録し，可視化することができ
るようになり，唐突または独善的な化学療法
の医師指示は不可能となり，エビデンスに基
づく標準治療の実践，ならびに，医療者•患者
双方のあらゆる面でのリスク軽減という点で
一定の基盤が構築された． 
 一方，経口抗がん剤は，昨今の薬剤開発の
著しい進歩によって，その種類は多岐に渡り，
レジメンも点滴製剤のみの組み合わせだけで
なく，点滴製剤＋経口剤，経口剤のみと複雑
化し，当院に導入されている電子カルテの「レ
ジメン機能」では管理できないという問題点
に早くも直面している． 
 経口抗がん剤処方の特徴は，患者側におい
ては，点滴を受けずに治療が受けられる点（針
刺入の痛みがない，一定期間は在宅で継続で
きるなど）が最大の利点となるが，医療者側
においては，医師であれば比較的容易に処方
ができてしまう，投与量や投与期間の管理が
チーム医療として確立されていない（看護師
や薬剤師による服薬指導が行き届かない，在
宅内服中に生じた有害事象への対応が十分に
行き届かないなど）の問題点がクローズアッ
プされ，これらは経口抗がん剤を処方されて
いる外来患者において発生し得る重度の有害
事象に対するリスクを如何にマネジメントす
るかという課題でもある． 
 このような視点から，経口抗がん剤の外来
処方に関して最大限の取り組みを行うことは，
がん医療の質の向上と医療安全の推進に寄与
すると考えられる． 
 今回の WG による議論によって作成された
「経口抗がん剤服薬管理指針」は多職種が経
時的に関わることができるようになっている

ことから，その最終目的（処方を受けた患者
および/または家族への服薬指導の実施が確
実に行えること，主治医からの説明の確認お
よび外来診察フォローの確認とフィードバッ
クが確実に行えること）が達成されることを
期待したい．本管理手順は試験的に，耳鼻咽
喉科および歯科・口腔外科の外来患者を対象
に実行していくことになるが，その試行期間
は概ね 3 ヶ月間とし，その間に指摘された問
題点を早期に解決し，他の診療科の患者まで
対象を順次拡大する方針となっている． 

 

E. 結論 
 TS-1の外来処方において多職種が経時的に
関わることで，管理手順の目標が達成され，
本剤のアドヒアランスの向上に加え，有害事
象の早期発見および早期対策にまでつながる
ことも期待される．  

 
F. 健康危機情報 

  該当なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

特記なし 

2. 学会発表 

1) 妊娠中に合併した腎細胞がんに対する治

療経験 武蔵野赤十字病院 腫瘍内科 中

根実, 御子柴道路朗，山口雄．第 10 回日

本臨床腫瘍学会学術集会（2012 年） 

 

H.知的所有権の出願・取得状況（予定を含む） 

特記なし 
１. 特許取得 
２．実用新案登録 
３．その他

 

 
 
 
 
 
図表：「武蔵野赤十字病院 経口抗がん剤服薬管理指針 Ver1.0」（耳鼻咽喉科・歯科口腔外科
トライアル用）より引用
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