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肺癌化学療法に対する科学的根拠に基づいたクリニカル・パス導入への試み
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Recently, combination treatment with cisplatin has been recommended as chemotherapy for lung cancer. However,
no clinical pathway for safe and e‹cient use of anticancer agents has been established. We devised a clinical pathway
satisfying evidence-based medicine (EBM) criteria by analyzing case records and the relevant literature. We analyzed 73
case records of hospitalized patients who had undergone chemotherapy for lung cancer on the internal medicine ward of
the Showa University Hospital. Grade 3 or higher toxicities of leukopenia, thrombocytopenia, anemia, vomiting, and
diarrhea occurred in 30％, 51％, 14％, 5％, 8％, and 1％ of patients, respectively. Therefore the checklists for these tox-
icities were included in the clinical pathway. The National Cancer Institute Common Toxicity Criteria were used for the
evaluation of toxicities. According to the guidelines of the American Society of Clinical Oncology and the US Infection
Society, the indicated agents and criteria for their use were chosen for supportive cancer treatment. Pharmacists, physi-
cians, and nurses collaborated in making the clinical pathway safe and su‹ciently easy for practical use. The ˆnal ver-
sion of the clinical pathway is compatible with EBM and includes items required for safe chemotherapy, which could be
helpful in risk management.

Key words―clinical pathway; chemotherapy; evidence-based medicine; lung cancer; cisplatin/etoposide therapy; tox-
icity

緒 言

日本における肺癌罹患者数は増加傾向にあり，男

性では悪性腫瘍の中で死亡原因の 1 位となってい

る ． 非 小 細 胞 肺 癌 （ non-small-cell lung cancer:

NSCLC）は早期診断・早期切除が原則となってく

るが，進行性肺癌や小細胞肺癌（small-cell lung

cancer: SCLC）に対しては外科的切除の適応は少な

く，強力な化学療法や放射線療法が実施されるもの

の，5 年生存率は 1％未満である．1―3)

近年，肺癌の化学療法は，cisplatin (CDDP）と

他剤との併用療法が主流であり SCLC では etopo-

side (VP16), irinotecan hydrochloride (CPT11),

NSCLC では vinorelbin tartarate (VNR), gemcitabin

hydrochloride (GEM）などと併用されている．こ

うした併用化学療法を安全かつ効率的に実施するた

めのクリニカル・パス（パス）を用いることは有用

と考えられるが，国内ではいまだ十分には活用され

ていない．パスとは，病棟でのチーム医療の「質」

と「効率」を同時に保障するために考え出されたマ

ネージメントツールであり，パス導入により，医療

の標準化，チーム医療の推進，情報の共有などの効

果が期待される．

特に抗癌薬は，有効性と副作用のバランスから検

討された最大耐用量が使用されるため，他の薬剤に

比べ副作用が高頻度に発現し，重症化することも多

い．こうした副作用がプロトコールからの逸脱の原
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因にもなっていると考えられる．そのため，適切な

抗癌薬の使用や副作用の的確なモニタリングとその

対処が，化学療法の安全かつ確実な実施のために求

められている．したがって，副作用と支持療法の

「質」と「効率」を施設ごとに評価するために詳細

な診療録調査と臨床研究の解析を行い，化学療法に

対するパスを作成することは，患者に安全な化学療

法を実施するための有効な手段であると考えられ

る．そこでわれわれは，昭和大学病院呼吸器内科の

診療録調査及び文献的調査を基に化学療法や支持療

法の妥当性を評価し，医療スタッフと共同して，科

学的根拠に基づく実践的なパスの作成を試みた．

方 法

1. 文献的調査 文献の検索は， Medline,

Cochrane Library, National Guideline Clearinghouse

を用いて，肺癌化学療法のレジメンとその有効性，

支持療法について，臨床試験やガイドラインを調査

し，エビデンス度を吟味しパス作成に導入した．

2. 診療録調査

2-1. 対象 1999 年―2001 年に昭和大学病院

呼吸器内科において肺癌と診断され，初回化学療法

を施行された患者 73 名を対象とした．以前に肺癌

に対する手術歴がある患者，放射線治療を併用され

た患者は除外した．なお，本研究は昭和大学薬学部

倫理委員会に申請し，承認を得た．

2-2. 調査項目 各患者について，性別，年

齢，喫煙歴，Brinkman Index (BI：1 日の喫煙本数

×喫煙年数），Performance Status (PS），肺癌の組

織型，臨床病期，転移の有無について調査した．化

学療法施行直前のデータとして，身長，体重，体表

面積，24 時間クレアチニンクリアランス（CCr）

について調査した．SCLC 群（23 名）と NSCLC

群（50 名）の患者背景を x2 検定にて比較した．

化学療法の種類やスケジュールとして化学療法の

レジメン，抗癌薬の投与量，輸液の種類，投与時

間，投与方法，投与日，1 サイクルの日数について

調査した．

副作用は発現頻度，発現日，発現期間，重症度，

最重症日について調査した．重症度に関しては，

National Cancer Institute Common Toxicity Criteria

(NCICTC)4)を使用した．レジメンに CDDP を含

むか否かで患者をそれぞれ 2 群に分け，CDDP 群

（46 名）と非 CDDP 群（27 名）の 2 群間で副作用

の発現頻度を x2 検定にて比較した．支持療法につ

いては種類，投与量，投与方法，投与期間を調査し

た．

3. パスの作成 呼吸器内科で用いられている

種々の化学療法の中から患者人数，奏効率，レジメ

ンの一般性などを考慮し，最も標準となり得るレジ

メンを選考した．診療録の集計・統計結果（副作用

の発現頻度，発現日，重症度，最重症日，支持療法

の種類，投与期間など）及び文献結果を参考に昭和

大学病院呼吸器内科病棟の化学療法を指導する医

師，看護師長，病棟薬剤師と複数回ミーティングを

行い，パスを作成した．運用する目的を明確にする

ためニードアセスメント，アウトカムを設定した．

パスの横軸は時間軸，縦軸は，医師，看護師，病棟

薬剤師の作業及び確認項目を選定した．

結 果

1. 文献的調査

1-1. 化学療法の有効性 NSCLC に対して

は，白金系薬剤を基本とした様々な併用療法が試み

られ，1 年生存率を 15―25％に改善すると報告され

ている．5,6) SCLC に対しては，CDDP＋VP16

(PE）療法， cyclophosphamide / adriamycin / vin-

cristine (CAV）療法が標準的治療として推奨され，

奏効率は 40―50％と報告されている．7―9)近年は治

療期間が短縮されることから PE 療法が最も頻用さ

れている．一方，CDDP＋CPT11 療法と PE 療法

の第 3 相比較試験では，CDDP＋CPT11 療法が有

意に生存期間（生存期間中央値 12.8 ヵ月 vs 9.4 ヵ

月）を延長することが報告されているものの，10)比

較試験の追試が現在実施中であり，まだ結論に至っ

ていない．以上のことから現時点では SCLC に対

し PE 療法は第 1 選択，CDDP＋CPT11 療法は第

2 選択薬として最も妥当と考えられ，生存率，レジ

メンの統一性を総合的に考慮し，パスに PE 療法を

用いることとした．

1-2. 支持療法

1-2-1. 悪心・嘔吐 抗癌薬の催吐作用の強さ

は薬剤によって異なるが，CDDP では 90％以上，

VP16 では 10―30％11)で認められ，CDDP 使用患

者の嘔吐発現のピークは投与後 10―12 時間と報告

されている．12) American Society of Clinical Oncolo-
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Table 1. Patient Characteristics

全症例
(n＝73)

NSCLC
(n＝50)

SCLC

全レジメン
(n＝23)

PE 療法
(n＝7)

性別：男/女（人） 53/20 33/17 20/3 7/0
年齢（歳） 64.3±10.1 63.1±10.1 66.8±9.6 59.3±9.2
身長（cm） 162.1±10.0 161.0±7.7 163.3±7.7 166.0±8.5
体重（kg） 56.9±9.8 56.3±9.7 56.0±10.3 59.2±10.7
体表面積（m2） 1.61±0.16 1.59±0.17 1.59±0.15 1.65±0.17
喫煙者（人) 57 35 22 6

BI 937.8±891.1 711.8±685.5 1430.5±1063.4 1078.3±748.8
PS（人)

0 13 9 4 0

1 52 40 12 3

2 7 1 6 4
3 1 0 1 0

組織型（人） 扁平上皮癌：6
腺癌：40 他：4

進行期（人） I：1 II：1 IIIa：7
IIIb：13 IV：28

LD：4
ED：19

LD：2
ED：5

転移部位（人） 脳：3 骨：2
肺：1 脾：1

人数あるいは mean±S.D. で示した．BI: Brinkman index, PS: performance status, NSCLC: non-small-cell lung cancer, SCLC: small-cell lung cancer, PE:
cisplatin＋etoposide, LD: limited disease, ED: extensive disease, p＜0.05, NSCLC vs SCLC (Student's t-test あるいは x2 test).
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gy (ASCO）のガイドライン13)では，CDDP の急性

嘔吐に対し予防的に 5HT3 拮抗薬とコルチコステ

ロイドの投与，遅延性嘔吐に対しコルチコステロイ

ドとメトクロプラミド又は 5HT3 拮抗薬の併用を

推奨している．

1-2-2. 腎毒性 CDDP を 50 mg/m2 以上投与

した場合，近位尿細管細胞壊死による急性腎不全を

惹起する可能性が生じる．14) CDDP 50 mg/m2 の 1

回投与で腎毒性の頻度は 25―30％，補液や利尿薬

の併用で 10％軽減できるとの報告がある．15)また，

2000―3000 ml/day の補液と D- マンニトールを併

用した場合も，腎毒性の頻度を 10％程度に抑えら

れるとされている．

1-2-3. 白血球減少・好中球減少 ASCO のガ

イドライン16)では，GCSF 製剤の予防的投与は原

則として認めず，治療的投与に関しても，ハイリス

ク患者のみ使用が推奨されている．

1-2-4. 感染症 好中球が 500/ml 以下で感染症

発生率が上昇し，100/ml 以下では致死的感染症を

発症しやすくなる．17)口腔は肺，気管支と並び最も

感染し易い部位であり，18)ポピドンヨードによるう

がいの励行が推奨されている．抗菌薬使用に関する

米国感染症学会のガイドライン19―20)では，単剤投

与の場合はカルバペネム系，第 3 世代又は第 4 世代

セフェム系，併用療法ではアミノグリコシド系と広

範囲ペニシリン系の併用，モノバクタム系とリンコ

マイシン系の併用，バンコマイシンとカルバペネム

系の併用も推奨している．

2. 診療録調査

2-1. 患者背景因子 全対象患者（n＝73）の

平均年齢は 64.3±10.1 歳，男性 72.6％，女性 27.4

％であった．組織型で分類すると，SCLC 群 31.5

％, NSCLC 群 68.5％で，性別は SCLC 群で男性の

比率が高かった（86.9％ vs 66.0％）．喫煙歴のある

患者は，SCLC 群で有意に多かった（95.7％ vs 70.0

％, p＝0.024）．PS は，SCLC 群で PS の高い患者

が有意に多かった（Table 1, p＝0.004）．

SCLC 患者のうち PE 療法患者（n＝7）の平均年

齢は 59.3±9.2 歳，全員男性であった．喫煙歴は 6

名，BI の平均値は 1078.3±748.9 であった．癌の進

展度は extensive disease (ED）が 5 名で，広範囲に

進展した患者が多かった（Table 1）．

2-2. 化学療法の種類とスケジュール NSCLC

患者に対して施行されたレジメンは 7 種類で，
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Table 2. Regimen of Chemotherapy (n＝73)

抗癌薬
用量
(mg/m2)

抗癌薬投与日 人数
（％)1 2 3 4 5 6 7 8

小
細
胞
肺
癌

(23 名)

CDDP 80 ● 7

VP16 100 ● ● ● (0.3)

CBDCA AUC 5 ● 11

VP16 100 ● ● ● （48)

CDDP 60 ● 5

CPT11 60 ● ● （22)

非
小
細
胞
肺
癌

(50 名)

CDDP 80 ● 16
VNR 25 ● ● （32)

CDDP 80 ● 4

VDS 3 ● ● （8)

CDDP 80 ● 12

TXT 60 ● （24)

CDGP 100 ● 14
GEM 1000 ● ● （28)

CDDP 80 ● 2

GEM 1000 ● ● （4)

CBDCA AUC 5 ● 1

VP16 100 ● ● ● （2)

CBDCA AUC 5 ● 1

TXT 60 ● （2)

AUC：血中濃度時間曲線下面積，CDDP: cisplatin, VP16: etoposide,
CBDCA: carboplatin, CPT11: irinotecan hydrochloride, VNR: vinorel-
bin ditartrate, VDS: vindesine sulfate, TXT: docetaxel hydrate, CDGP:
nedaplatin, GEM: gemcitabine hydrochloride.
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CDDP＋VNR 療法が 16 名で最も多かった．SCLC

患者に対して施行されたレジメンは 3 種類で，car-

boplatin (CBDCA)＋VP16 療法が 11 名で最も多

かった．65 歳以下では PE 療法の 7 名が多かった

（Table 2）．

PE 療法の抗癌薬の用量は，CDDP 80 mg/m2

(day 1), VP16 100 mg/m2 (day 1, 2, 3）であった．

1 サイクルの周期は，中央値 28 日であった．

2-3. 副作用 CDDP 投与患者（n＝46）及び

PE 療法患者（n＝7）の副作用発現頻度と発現日を

Table 3 に示す．

CDDP 投与患者において Grade 3 以上の副作用

は，白血球減少 30.4％，好中球減少 54.3％，ヘモ

グロビン減少 6.5％，血小板減少 6.5％，悪心・嘔

吐 10.9％，下痢 2.2％であった．Grade 3 以上の血

小板減少は CDDP 群で 3 名（6.5％），非 CDDP 群

で 7 名（25.9％）と非 CDDP 群において有意に頻

度が高かった（p＝0.02）．腎障害は軽度であった．

PE 療法患者において Grade 3 以上の副作用は，

白血球減少 3 名（43％），好中球減少 4 名（57％），

血小板減少 1 名（14％），悪心・嘔吐 1 名（14％）

であった．

悪心・嘔吐の最重症日は化学療法開始後，比較的

早期の 1―8 日，骨髄抑制の最重症日は 10―20 日頃

であった．

2-4. 支持療法 CDDP 投与患者（n＝46）全

員において 5HT3 拮抗薬が使用されていた．ステ

ロイド薬と併用した患者は 76.7％であった．5HT3

拮抗薬の予防的投与は 87.0％，CDDP 投与後 3 日

間は 78.3％，4 日目以降は 52.2％の患者に用いられ

ていた．対照的に D2 遮断薬の予防的投与は 23.9

％ , CDDP 投与後 3 日間は 47.8％ , 4 日目以降は

58.7％の患者に用いられ経時的に使用頻度が増加し

た．補液は，CDDP 投与日に腎保護の目的で 3000

― 3500 ml ( 30 名 ）使 用 する こ とが 多 かっ た

（CDDP 投与前 1000 ml：25 名，CDDP 投与開始後

2300 ml：17 名）．顆粒球コロニー刺激因子（G

CSF）製剤の使用率は 64.3％，平均投与日は 12.5

―18.1 日，抗菌薬の使用率は 53.4％，平均投与日

は 13.9―18.5 日であった．支持療法において特に

使用頻度の高い薬剤はなかった．

PE 療法患者（n＝7）全員において制吐薬は 5

HT3 拮抗薬とステロイド薬が併用されていた．G

CSF 製剤は 6 名に投与され，平均投与日は 11.8―

17.5 日であった．抗菌薬は 6 名に投与され，平均

投与日は 12.5―17.0 日，イソジンガーグルは 4 名

に使用され，平均投与日は 11.5 日であった．

以上の副作用発現頻度，発現日，重症度の結果に

文献より報告されている発現期間12)を加えて，PE

療法投与に対するパスの副作用のモニタリング期間

を悪心・嘔吐 1―7 日，腎障害 1―7 日，白血球・好

中球減少 8―20 日，血小板・ヘモグロビン減少 10

―20 日に設定した．

3. PE 療法パスの作成 NSCLC 患者に対す

る PE 療法パスを Fig. 1 に示す．横軸は時間軸と

し，化学療法前と化学療法施行後 28 日までを 1 サ

イクルとした．

3-1. 患者情報とニードアセスメント・アウトカ

ムの設定 患者情報として，氏名，年齢，性別，

PS，進行度，インフォームド・コンセント（IC）
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Table 3. Summary of Toxicity (n＝73)

副作用項目
NCICTC Grade 別副作用発現件数 最重症日

G1 G2 G3 G4 G3＋G4(％) 中央値(範囲)

白血球減少

全症例 4 27 17 5 22(30)

CDDP 群 3 16 11 3 14(30) 14(8―19)
非 CDDP 群 1 11 6 2 8(30)

PE 療法 2 1 3 0 3(43) 12(11―14)

好中球減少

全症例 10 11 22 15 37(51)

CDDP 群 6 5 16 9 25(54) 14(8―19)

非 CDDP 群 4 6 6 6 12(44)

PE 療法 3 0 2 2 4(57) 15(12―21)

ヘモグロビン減少

全症例 18 21 2 2 4( 5)

CDDP 群 12 12 1 2 3( 7) 14(8―17)

非 CDDP 群 6 9 1 0 1( 4)

PE 療法 1 4 0 0 0( 0) 12(11―15)

血小板減少

全症例 9 2 10 0 10(14)

CDDP 群 4 0 3 0 3( 7)


13(11―15)

非 CDDP 群 5 2 7 0 7(26)

PE 療法 0 0 1 0 1(14) ―

悪心・嘔吐

全症例 20 12 5 1 6( 8)

CDDP 群 15 10 4 1 5(11) 2(1―8)
非 CDDP 群 5 2 1 0 1( 4)

PE 療法 0 3 1 0 1(14) 2(1―2)

腎障害

全症例 6 3 0 0 0( 0)

CDDP 群 5 3 0 0 0( 0) 17(10―23)

非 CDDP 群 1 0 0 0 0( 0)

PE 療法 1 1 0 0 0( 0) ―

下痢

全症例 9 3 1 0 1( 1)

CDDP 群 7 3 1 0 1( 2) 8(1―10)

非 CDDP 群 2 0 0 0 0( 0)

PE 療法 0 1 0 0 0( 0) ―

全症例 73 名，CDDP 群 46 名，非 CDDP 群 27 名，PE 療法 7 名．p＜0.05, CDDP 群 vs 非 CDDP 群 27 名（x2 test).
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の有無，身長，体重，体表面積，CCr, CDDP 及び

VP16 の投与量を記載する欄を設け，別紙とした

(1)．ニードアセスメントは，「リスクの高い化学療

法」「化学療法による副作用」「精神状態」，患者の

アウトカムは「化学療法を安全に終了する」「自覚

症状が軽減し，QOL が向上する」「精神状態の安定

化を図る」と設定し，各種アウトカムに対する患者

到達度，日付，サイン欄を記載した(2)．

3-2. 薬剤，検査，アセスメント，排泄の設定

レジメンは，1 日目は CDDP（ランダ80 mg/m2）

と VP16（ベプシド100 mg/m2），2 日目と 3 日目

は VP16（ベプシド100 mg/m2）を投与し，抗癌

薬投与の時間，制吐薬投与のタイミング，補液量を

診療録・文献的調査の結果を基に決定した．すなわ

ち，制吐薬は，抗癌薬投与前に 5HT3 拮抗薬とス

テロイド薬の併用，CDDP 投与後に 5HT3 拮抗薬

を記入式で記載し(3)，悪心・嘔吐，食欲低下のモ

ニタリングは 1―7 日とした(4)．補液量は CDDP

投与前 1000 ml，投与開始後 2000 ml，総補液量

3000 ml となるように記載し(5)，腎障害のモニタ

リングは，1―7 日とした(6)．好中球減少のモニタ

リング（発熱の有無）は 8―20 日とし(7)，抗菌薬

の投与を 8―18 日(8)，GCSF 製剤の投与を 10―

18 日に記載した(9)．また，抗菌薬の使用基準を

「38°C 以上の発熱，WBC＜1000，好中球＜500」及

び GCSF 製剤の使用基準を「WBC＜2000，好中
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球＜1000」と記載した(10)．8 日にイソジンガーグ

ル処方を必須項目として記載した(11)．貧血及び

出血のモニタリングは 10―20 日とした(12)．採血

は，骨髄抑制の発現時期である 7―19 日まで 3 日毎

とし，白血球，好中球，ヘモグロビン，血小板の検

査結果を記入する欄を記載した(13)．副作用の重症

度評価に NCICTC を導入し(4, 7, 12)，判定基準

を別表に記載した(14)．米国感染症学会ガイドライ

ンで好中球減少及び発熱時に用いることが推奨され

ている抗菌薬の種類を別表に記載した(15)．

3-3. その他 栄養・活動欄には，8 日目から

白血球 1000/ml 以下，好中球 500/ml 以下で，エン

ビラケア（空気清浄機使用による感染予防）施行と

し，確認項目を設定した(16)．セルフケア欄には，

発熱，好中球減少に合わせたシャワー浴指示の確認

項目を設定した(17)．説明欄には患者に治療計画，

副作用，支持療法などを適切なタイミングで患者に

伝えることを目標に確認項目を記載した(18)．医師

欄は化学療法前の指示項目や患者の副作用発現時に

おける指示項目を記載した(19)．その他のサイン

欄，バリアンス欄は，昭和大学パス委員会の基準に

従って設定し，看護師の記載し易い形式にした(20)．

3-4. パスの確認 昭和大学パス委員会の基準

に従い，患者への施行時に必ず確認する項目は□，

必要時に確認する項目は△として設定した．チェッ

クボックスへのチェックと記入の分担は，医師は薬

剤欄，説明欄（PE 前日），医師欄及び検査欄（PE

前日），薬剤師は患者基本情報，説明欄（PE 当日，

day 8）及び検査欄の検査値記入，看護師はその他

すべてとした．

考 察

今回，昭和大学で頻度が高く SCLC に有効性の

確立している PE 療法7―9)を選択してパスを作成し

た．SCLC の場合，一般に化学療法による奏効率が

高い一方でその後の再発率も高い．そのため肺癌の

化学療法には，初回に CPT11 を使用して再発ま

での期間を延長させるか，又は初回に VP16 を使
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用しセカンドラインの治療に CPT11 を選択する

か，いずれの選択をすることが多い．今後は，いず

れの治療にも対応できるように CDDP＋CPT11

のパス作成も検討する必要があると考えられる．

対象患者の副作用発現については，Grade 3 以上

の血小板減少が CDDP 群に比較し非 CDDP 群で発

現率が高かった（ p＝ 0.020 ）．血小板減少は

nedaplatin (CDGP）の用量規定因子（dose limiting

factor: DLF）であり，これらの特徴を反映したも

のと思われる．CDDP 使用（50 mg/m2 以上）によ

る悪心・嘔吐の発現率は 90％以上と報告されてい

るが，11) CDDP 群と非 CDDP 群で重症例（Grade 3

以上）の発現率（11％ vs 4％, p＞0.05）に有意な差

は認められなかった．その理由として CDDP 使用

時，予防的に 5HT3 拮抗薬を使用していたことが

考えられる．しかしながら，軽症例を含めれば制吐

薬使用にも関わらず 6 割以上の患者に症状が発現し

たことから，ガイドラインで推奨される 5HT3 拮

抗薬とステロイド薬の併用を 100％実施することが

必要と考えられ，パスへ 5HT3 拮抗薬とステロイ

ド薬の併用を導入した．骨髄抑制は PE 療法の

DLF でもあり，約半数の患者に Grade 3 以上の白

血球・好中球減少が発現すると報告され，10)今回の

集計結果もほぼ一致していた（Table 3）．CDDP 投

与群（46 名）で Grade 3 以上の腎障害が発現しな

かったが，その理由として CDDP 投与前後に前例

とも大量の補液を行っていたためと考えられる．し

かし，大量の補液と利尿薬を併用しても約 1 割の患

者で腎障害が発現するとの報告があり，15)集計結果

からも 18％の患者で BUN・Cr 上昇，浮腫，尿量

低下などがみられた．したがって，CDDP 投与時

には十分なモニタリングが必要と考えられた．本研

究では，診療録調査の結果を基に種々の副作用に対

しモニタリング期間を設定したが，対象患者（PE

療法）の人数が少ないことから副作用発現期間や頻

度の集計にバラツキが生じた．今後，PE 療法患者

の人数を増やし，バラツキの少ないモニタリング期

間やモニタリング項目の設定が必要と思われる．
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われわれは，医療スタッフとミーティングを数回

重ねることにより実践的なパスの作成を試みた．診

療録調査より医療スタッフ間で統一された副作用の

評価基準が用いられていないことが明らかになっ

た．そこでミーティングを重ねることによりパスに

NCICTC を導入できたことから，今後，医療スタ

ッフ間で副作用を同一の基準で評価することが可能

となり，患者に対し共通の意識を持つことができる

と考えられる．しかしながら，業務が一時的に煩雑

化する恐れがあるため医療スタッフへ副作用の評価

方法の説明を強化していくことも必要と思われる．

また支持療法の使用薬剤が医師ごとに異なったり，

特に使用頻度の高い薬剤がなかったため，薬剤名を

指定することができなかった．しかしながら，支持

療法の使用基準や推奨された使用薬剤を記載するこ

とでより根拠に基づいたリスクマネージメントを施

行することが可能となった．白血球減少に対しては

ASCO のガイドラインでは GCSF 製剤の予防的使

用は認められておらず，発熱時のみに使用可能とし

ているが，日本では GCSF 製剤を予防的に投与し

ており，今回は現状の投与基準を導入した．今後，

バリアンスを集計し，GCSF 製剤の評価を行う必

要性があると思われる．また，アウトカムの評価項

目を記載したためパスの評価も可能となり，化学療

法パスの有用性をより客観的に判断できると思われ

る．

近年，パスの導入が進み，平成 14 年の国内 1385

施設のアンケート調査（有効回答率 25.8％）では

87.1％が導入済みである．22)パスを導入するために

は，対象疾患に対する治療や処置が標準化・均一化

される必要があり，バリアンスが多く発生する癌治

療におけるパスの導入は困難であると考えられてい

た．しかし，医療チームが情報を共有し，パスをリ

スクマネージメントツールとして使用し，副作用に

対するモニタリングを標準化することでリスクマ

ネージメントを効率的に行い，副作用の早期発見と

適切な対応とともに医療過誤の防止につながると考

えられる．
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今回，肺癌化学療法におけるパスを作成するにあ

たり，◯化学療法のレジメンが多数ある，◯副作用

が多様であり，重篤化する可能性がある，◯医師に

よって支持療法の処方パターンが違うなどの問題点

があった．そこで，◯当院でのレジメンを把握し，

確立した標準的治療の存在とその妥当性を評価し，

パスを作成するレジメンを決定した．◯副作用の発

現頻度，時期などの特性を各調査から把握し，モニ

タリング事項を決定した．◯支持療法の使用頻度と

期間を各調査から把握し，妥当性を検討した．ま

た，骨髄抑制や感染症に対する支持療法の開始基準

は，最新のガイドラインを参考にして可能な限り記

載した．上記の問題を解決することで，副作用の適

切なモニタリングや根拠に基づいた支持療法が施行

でき，化学療法を安全かつ確実に実施できると考え

られる．今後は作成したパスを患者へ使用しバリア

ンスの評価を行い，さらに効率的で実践的なパスへ

の改良が必要である．
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