
 

 

厚生労働省科学研究費補助金 

がん臨床研究事業 

 

外来化学療法におけるチーム医療の整備と検証に関する研究 

課題番号 (H24-がん臨床-一般-012) 

平成 24 年度 総括・分担研究報告書 

 

研究代表者 

高橋俊二 

（公益財団法人がん研究会有明病院・総合腫瘍科 部長） 

平成 25(2013)年 5 月 



 

研究報告書目次 

 

 

厚生労働省科学研究費補助金 

がん臨床研究事業 

外来化学療法におけるチーム医療の整備と検証に関する研究 

平成 24 年度 総括・分担研究報告書  

研究代表者 ：高橋俊二 

 

目 次 

 

 

Ⅰ.総括研究報告書 

外来化学療法におけるチーム医療の整備と検証に関する研究・・・・・ 高橋俊二 

 

Ⅱ.研究分担報告書 

1. 外来化学療法におけるチーム医療の整備と検証に関する研究・・・・・伊藤良則 

2. 民間総合病院における外来化学療法チーム医療の整備と検証に関する研究・・・・ 

                                 山内照夫 

3. 乳癌化学療法ＡＣ療法施行時の支持療法に関する研究・・・・・・・・齊藤光江 

4. 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・・・・・中根 実 

 

Ⅲ.研究成果の刊行に関する一覧 

 

Ⅳ.研究成果の刊行物・別刷 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 



厚生労働科学省研究費補助金（がん臨床研究事業） 

総括研究報告書 

 

外来化学療法におけるチーム医療の整備と検証に関する研究 
 

研究代表者 高橋俊二・公益財団法人がん研究会有明病院総合腫瘍科・部長 
 

研究要旨   

が ん 拠 点 病 院 で も そ れ ぞ れ 全 く 異 な っ た 性 格 を 持 つ 病 院 に お け る チ
ーム医療推進の問題点を明らかにしてその改善策を検討した。また、
分 子 標 的 治 療 が 今 ま で 未 導 入 の 臓 器 領 域 に お い て チ ー ム 医 療 を 進 め
る こ と に よ り 迅 速 円 滑 な 導 入 を 図 っ た 。 更 に 、 チ ー ム 医 療 推 進 状 況
の 評 価体 系を 確 立す るた め に QI 指 標 を用 いて プ ロセ スー ア ウト カ
ム を 評 価 す る 試 み を 行 う と と も に 、 東 京 都 拠 点 病 院 等 へ の ア ン ケ ー
トを行った。 

 

 

 

A. 研究目的 

現状の外来化学療法の問題点を明らかにし、が

ん患者のQOLと安全を更に改善するための方策

を、がん拠点病院の中でも性格が異なる病院に

おいて模索し、外来化学療法の新たなチーム医

療モデルを作成する。 

B. 研究方法 

１．異なった性格を持つ拠点病院における外来

化学療法における問題点を明らかにして改善

策を検討する. 

２．従来分子標的治療が存在しなかった領域に

おける新規の分子標的治療薬の導入について、

チーム医療による安全な治療導入とマニュア

ル作成を行う。 

３．チーム医療改善の客観的な評価体系を作成

し、東京都がん拠点病院、研修プログラム参加

病院へのアンケート等により検討する。 

（倫理面への配慮） 

 疫学研究に関する倫理指針と臨床研究に

関する倫理指針に従って行う。 

 

C. 研究結果 

１．異なった性格を持つ拠点病院における外来

化学療法における問題点を、各病院の外来化学

療法担当医を中心に提示して改善策を検討し

た（図１−３）。1)がん研究会有明病院：即時

に対応が必要な有害事象（114件/年）は過敏反

応83％、血管外漏出17％であった。多様化する

治療に対応できる外来治療管理体制の検討が必

要と考えられた。2)順天堂大学病院：乳癌化学

療法ＡＣ療法施行時の支持療法に関する研究を行

い、アプレピタント・デキサメサゾン・セロト

ニン受容体拮抗剤の3剤が有効であることを確

認した。３）聖路加国際病院：安全性確保に対す

る人員確保と配置ならびに経口抗がん剤・分子

標的薬管理の体制整備の必要性が指摘された。

４）武蔵野赤十字病院：外来経口抗がん剤の服

薬管理指針の有効性の指摘がなされた。 

２．従来分子標的治療が存在しなかった領域

（頭頚科、整形外科）における新規の分子標的

治療薬の導入について、がん研有明病院の腫瘍

内科医・各診療科医師、外来看護師、外来治療

センター看護師、外来担当薬剤師による検討を

行い、チーム医療による安全な治療導入とマニ

ュアル作成を行った（図４，５）。 

３．東京都がん拠点病院における外来がん薬物

療法の実態をアンケート形式で詳細に調査し、

化学療法全般の体制整備（説明同意、レジメン

管理、無菌調製、専任看護師、点滴の薬剤指導

等）は大半の施設で行われているが有害事象発

生時の対応の統一・多職種での議論、経口化学



療法におけるチーム医療体制（服薬指導、看護

師の指導）等が不十分であることが明らかにな

った。平行してがん研究会における薬物療法研

修プログラム参加病院へのアンケートを行い、

同様の傾向が認められた（図７．８）。 

４．化学療法のチーム医療について、医療の質

を客観的に評価する指標としてコンセンサス

により Quality indicator (QI)を作成する試み

を開始した。１）病院診療体制、２）レジメン

の管理、３）看護師・薬剤師の関与、４）外来

治療室の体制、５）治療時および有害事象のチ

ェック体制・安全対応、６）患者のサポート体

制、について各 4-8 項目の QI 指標を作成し、

またアウトカムとしては１）安全、２）効果、

３）患者満足度、精神状態について作成し、東

京都がん拠点病院へのアンケートによる検討

を開始した（図６-９）。  
 

D. 考察 
状況の異なるがん拠点病院間で議論すること
により、種々の問題点が指摘され、QI など、病
院の状況に応じたチーム医療の解決策が提示
できると考えられた。 
 

E. 結論 
新たなチーム医療モデルを作成できる可能性
が示された。さらなる検討が必要である。  
 
F. 健康危機情報 

  該当なし 
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厚生労働科学省研究費補助金（がん臨床研究事業） 

分担研究報告書 

 

「外来化学療法におけるチーム医療の整備と検証に関する研究」 
 

分担研究者 伊藤良則・乳腺内科・がん研究会有明病院 
 

研究要旨: 

延べ患者数約 2000 人/月、1 日平均患者数約 120 人の大規模な外来通院

治療室において、乳癌 43％、大腸癌 18％、血液癌 8％などの外来治療が

行われた。即時に対応が必要な有害事象（114 件/年）は過敏反応 83％、

血管外漏出 17％であった。過敏反応の原因薬剤はオキサリプラチン 33％、

ドセタキセル 20％、リツキシマブ 17％の順に多かった。これらの有害事

象に対応する手順、管理体制についてさらに安全性を高めるための検討

が必要である。 
 
 

 

A. 研究目的 

 外来通院治療室の現状解析と問題点の抽出 
 

B. 研究方法 

後ろ向き調査 

（倫理面への配慮） 

 実地診療の後ろ向き調査であるため、倫理的

問題を有しない 

 

C. 研究結果 

60床を有する当院外来通院治療室ATCで外来

通院治療の現状を解析した結果、延べ患者数

約 2000 人/月（2000～2500 人）（図１）、1 日

平均患者数約 120 名（90～150）であった。う

ちわけは乳癌 43％と多く、次いで大腸がん

18％、血液癌 8％などであった（図２）。即時

に対応が必要な有害事象（114 件/年）は過敏

反応 83％、血管外漏出 17％であった。過敏反

応の原因薬剤はオキサリプラチン 33％、ドセ

タキセル 20％、リツキシマブ 17％の順に多か

った。 

D. 考察 
これらの有害事象に対応する手順、管理体制
について確認されたが、さらに安全性をたか
めるための検討が必要である。 

 

E. 結論 
 多様化する治療に対応できる外来治療管理
体制の検討が必要である 

 
F. 健康危機情報 

  該当なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

なし 

1)学会発表 

（国内学会） 

1) 長﨑 礼子 第 27 回日本がん看護学会学術集会

「化学療法看護の質の向上を目指した外来治療セン

ターのチーム医療」「治験を受ける肺がん患者の看

護に携わる病棟看護師の役割と実践に関する認識」

「がん化学療法に携わる看護師の実践・関心・重要

性の認識」「がん化学療法看護に関する看護師の認

識と看護の実態-2006 年度調査と 2011 年度調査の比

較-」 
H. 知的所有権の出願・取得状況（予定を含む） 
１. 特許取得 該当なし 
２．実用新案登録 該当なし 
３．その他 
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厚生労働科学省研究費補助金（がん臨床研究事業） 

分担研究報告書 

 

民間総合病院における外来化学療法チーム医療の整備と検証に関する研究 

 

分担研究者 山内照夫・聖路加国際病院・腫瘍内科 

 

研究要旨  

民間総合病院における外来化学療法の問題点を明らかにし、がん患者の

QOL と安全性改善のための方策を検討するために、外来化学療法センター

における人員配置や利用状況などの現状調査を行った。患者数対医療者

（看護師、薬剤師）数比が低く、人員の補充や人的資源活用の効率化の必

要性がみられた。また、点滴注射治療に比べて経口抗がん剤・分子標的薬

の服薬・副作用管理の整備が遅れており、対策検討が課題である。 

 

 

A. 研究目的 

聖路加国際病院は東京都地域がん診療連携拠

点病院の指定を受けている。近接するがん診療

専門施設（国立がん研究センター中央病院、癌

研有明病院）とは異なり総合病院であることか

ら､副作用の管理や合併症・併存症の管理におい

て特徴的ながん診療が行われている。そのよう

な環境下での民間総合病院としての現状の外来

化学療法の問題点を明らかにし、がん患者の QOL

と安全を更に改善するための方策をがん拠点病

院として模索し、外来化学療法の新たなチーム

医療モデルを作成することを本研究の目的とす

る。 

 

B. 研究方法 

外来点滴化学療法及び経口化学療法の問題

点、解決策を外来化学療法担当医、外来看護

師・点滴センター看護師・外来担当薬剤師など

のチームで検討するために、一施設における現

状把握を行った。がん診療（特に外来化学療法）

に関与する診療科毎の人員数や配置、患者数の

推移、内訳を調査した。 

聖路加国際病院では外来化学療法（特に点滴

注射による治療）はオンコロジーセンター（機

能的に外来点滴治療センター）に集約されてい

るため、センター内のスタッフを中心に調査を

行った。また、オンコロジーセンター内に腫瘍

内科外来が設置されており、外来化学療法実

施・管理に密接に関連するため、その診療状況

も調査した。経口抗がん剤・分子標的薬につい

ては医師・外来看護師・薬剤師のチームによる

患者指導体制を調査した。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、疫学研究に関する倫理指針と臨床

研究に関する倫理指針に従って行われた。 

 

C. 研究結果 

１．オンコロジーセンター医療スタッフ構成 

医師４名（腫瘍内科医 3 名、精神腫瘍科医 1

名）、薬剤師 3 名（化学療法担当薬剤師 13 名

のうち、3 名がローテーションで配属。13 名

中 2 名ががん専門薬剤師。）看護師 11 名（乳

腺外科外来と兼務で総数 17 名のうち、配属数

が 11 名）その中でがん看護専門看護師 1 名、

がん化学療法看護認定看護師 1 名、乳がん看

護認定看護師 1名。 

２．オンコロジーセンター利用状況 

2012 年度年間外来化学療法件数は、15，235

件であった。2008 年度からの年次推移は増加

傾向であった。（図１）診療科としては、乳腺

外科、腫瘍内科、消化器内科、消化器外科、

呼吸器内科、女性総合診療部、血液腫瘍科、

皮膚科、泌尿器科と多岐にわたっていた。2012

年度における診療科別各科の外来化学療法実

施割合をみると約半数を乳腺外科が占めてい



た。（図 2） 

2004年度以降の化学療法件数の月次推移で

はオンコロジーセンター開設の 2009 年度以

降腫瘍内科の占める割合が着実に伸びていた。

（図 3）また、腫瘍内科における診療の特異

性から診療対象の重症度が高い患者が多く、

緊急入院や外来処置が増えていた。（図 4，5）

それに対してオンコロジーセンター勤務の看

護師数は不変であった。 

３．経口抗がん剤・分子標的薬の患者指導体制 

経口抗がん剤や分子標的薬の服薬指導や副作

用モニタリングは主に薬剤師が関わっている

が、点滴製剤の調整が主な業務となっており、

人員不足でまだ不十分であった。点滴注射薬

との併用でない限り看護師の介入は少なかっ

た。 
 

D. 考察 
点滴注射による抗がん剤投与については業

務の流れは確立しており、安定している。問
診票の導入により看護師の介入が確実に行わ
れるようになっており、副作用など化学療法
実施上の問題の医師へのフィードバックも行
われている。しかし、副作用管理として医師、
看護師、薬剤師、また、レジメン委員会を含
めた病院としての包括的体制は整っていない
のが現状である。 
腫瘍内科の開設に合わせ、化学療法実施の

場が外来へ移行し、数としての負担が現体制
に負荷となってきている。また、診療内容も
多岐にわたり、複雑になってきており、進行
性がんを有する患者に対する治療や処置、入
院対応、または、副作用管理上注意を要する
点滴治療を限られた人員と場所で行っている
のが実情である。 
現体制とは異なる新たな形で患者の QOL 改

善や安全性確保を図る必要がある。マンパワ
ーの補充と人的資源活用の効率化が課題と考
えられた。人員補充は時間や予算の問題から
中長期的課題であるが、まずは効率化が優先
課題と考えられる。効率化によって創出され
た時間で患者教育や他職種とのコミュニケー
ションを図ることによって外来化学療法にお
ける質の向上が得られると考えられた。 

 
 

E. 結論 
オンコロジーセンター（外来点滴治療セン

ター）における人員配置、利用状況について
調査を行った。外来点滴治療件数は増加傾向
にある中で安全性確保に対する人員確保（看
護師、薬剤師）と配置は必須である。次年度
課題として効率化を優先し、対策を検討する
必要がある。経口抗がん剤・分子標的薬管理
の体制を整える必要がある。  

 
F. 健康危機情報 

  該当なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

なし 

2.学会発表 

なし 

 

H. 知的所有権の出願・取得状況（予定を含む） 
１. 特許取得 なし 
２．実用新案登録 なし 
３．その他 
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厚生労働科学省研究費補助金 

分担研究報告書 

 

研究分担課題名；乳癌化学療法ＡＣ療法施行時の支持療法に関する研究 
 

分担研究者 氏名 齊藤光江・所属 順天堂大学医学部乳腺内分泌外科・役職 教授 
 

研究要旨 乳癌化学療法ＡＣ療法施行時の支持療法に関する研究  

安全で適正な化学療法を施行するためには、その副作用のコントロールを適

正に行わなくてはならない。そのためには、副作用に関して行う支持療法が

適切である必要がある。今回我々は、乳癌で高度催吐性の化学療法ＡＣ療法

につき、ガイドラインで推奨されている支持療法を実施し、その予防効果を

評価したので、報告する。外来化学療法は現在普及しているが、患者が外来

で安全に実施できているのか、身体面・精神面で無理を強いていないかを検

討するために意義ある検討であると考えられた。 

 

 

A. 研究目的 

 乳癌で標準的な治療ＡＣ療法に関し、その主

な副作用である嘔気・嘔吐に対してガイドライ

ンで推奨されている制吐剤レジメの有効性を

確認することで、ＡＣ療法が、外来で実施・継

続可能な化学療法であることを検証する 
B. 研究方法 

アプレピタント・デキサメサゾン・セロトニ

ン受容体拮抗剤の 3 剤を制吐剤（支持療法）

とし。Stage I-III で,化学療法未施行患者

（20-75 歳）、心機能ＥＦ＞60%、CR（嘔吐な

し、レスキューなし）を測定した。患者日誌

と問診により、副作用の有無とグレードを判

断した。 

（倫理面への配慮） 

 個人情報保護に配慮し、身体への負担を増や

さない短時間で記載可能な日誌とした。 

C. 研究結果 

 １００名の登録が終了した時点で、データシ

ートが回収された８６例の結果を集計した。 

２４時間以内の急性期ＣＲ61/86、２４時間以

降の遅発期ＣＲ52/86 であり、no vomiting に

ついては、急性期が 81/86、遅発期は 72/86、

重篤な有害事象は認めなかった。 

D. 考察 

制吐剤に起因すると考えられるものも無かっ
た。3 剤併用の制吐療法を支持療法としたＡ
Ｃ療法に限り、本研究の中では、十分外来で
実施可能なレジメであると考えられた。 

E. 結論 
 解析は中間であり、今後の結果を待って結
論づける予定である。 

 
F. 健康危機情報 

  該当なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

1)学会発表 

（国際学会)2013 ESMO に抄録を提出 

1) 

（国内学会）未 

1)  

 

H. 知的所有権の出願・取得状況（予定を含む） 
１. 特許取得  なし 
２．実用新案登録   なし 
３．その他  ＵＭＩＮ000007882 の中間集
計 
 

重篤な有害事象は、化学療法に起因するものも 
 



 
 
 

図 表 （わかりやすい図表などを入れてください。Word ではうまく行かない場合には、
別に Power Point の図を添付してください。印刷は白黒になります。） 
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厚生労働科学省研究費補助金（がん臨床研究事業） 

分担研究報告書 

 

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 
 

分担研究者 中根実 武蔵野赤十字病院 腫瘍内科 部長 
 

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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