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直接観察法による抗がん薬注射剤取扱い時の看護師の曝露予防行動の実態

―「抗がん薬曝露防止対策マニュアル」導入前の調査から―

Ⅰ．緒　　言

抗がん薬の多くは、その曝露により発がん性、催奇
形性や臓器障害などを引き起こすことが知られている。
1979年にFalckらが抗がん薬を取り扱った看護師の尿中
の変異性物質が、抗がん薬を取扱わない職員よりも増加
していることを示した報告1）を皮切りに、抗がん薬の職

Abstract  The purpose is to clarify the realities of occupational exposure prevention behaviors of 
nurses during the period when the Hazardous Drug Manual was not in use. The subjects were six 
nurses working in an outpatient chemotherapy department. We divided the directly observed situations 
into two processes: the priming and the infusion management. The percentage of exposure prevention 
behaviors implemented was calculated from the observed scenes. After the implementation, the result 
was analyzed using the Fisher exact test. There were 33 observation scenes in the priming and 21 
scenes in the infusion management. The priming process had a high rate of implementation of exposure 
prevention behaviors, because the work environment was well maintained. However, it was low in the 
infusion management. During the infusion management, the work is complicated because of including 
patient care, and there are many opportunities to be exposed to hazardous drugs. Based on these results, 
in verifying the effectiveness of guideline consolidation, it is very important to assess the exposure 
prevention behaviors of nurses who provide patient care.

【要旨】本研究の目的は、抗がん薬曝露予防のガイドラインに基づく業務マニュアル導入前の
看護師の抗がん薬注射剤取り扱い時の曝露予防行動の実態を明らかにすることである。対象は外
来化学療法室に勤務する看護師６名とした。直接観察した場面をプライミング過程と接続・投与
過程の２過程に分け、曝露予防行動実施率の算出およびFisherの直接法で分析した。観察場面は
プライミング過程で33場面、接続・投与過程で21場面だった。プライミング過程は作業環境が整
備されていたこともあり、曝露予防行動実施率が高かった。一方、接続・投与過程では防護具装
着の実施率が低かった。点滴交換時は、患者対応など業務内容が複雑であり、環境側面も含めて
抗がん薬に曝露する機会が多い。今後、ガイドライン定着状況を検証するにあたって、患者対応
を行う看護師の曝露予防行動の評価は重要となる。
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業性曝露の問題が注目され始めた。欧米では、抗がん薬
をはじめとした医療従事者に健康被害をもたらす薬剤
をハザーダスドラッグと位置づけ、ISOPP（International 

Society of Oncology Pharmacy Practitioners；国際がん薬
剤学会） やASHP（American Society of Health-System 

Pharmacists；米国医療薬剤師会）などによって安全な取
り扱いに関する報告書2, 3）が作成された。現在、これら
はハザーダスドラッグにおける世界基準のガイドライン
となっている。

わが国における曝露予防対策は、近年徐々に進みつつ
あるものの、海外に比較して遅れており、特に看護師で
はそれが顕著である。2004年の五十嵐らの調査により、
抗がん薬の調剤を実施しているのは医療者の中で看護師
が最も多かったことが報告された4）。石井らは、2005年
に抗がん薬を取り扱う看護師の約40%が職業性曝露によ
る危険性を知らなかったこと5）、さらに2009年には、抗
がん薬曝露について看護師への教育を実施している施設
は約20％であったことを報告している6）。2015年の藤田
らの調査では、看護師の防護具装備の実態として、マス
クとグローブ（一重）以外の装備が10%程度であったこ
とが明らかになった7）。このように、近年でもがん化学
療法に従事する看護師は様々な場面で抗がん薬曝露の危
険性に晒されている実態が報告されている。

抗がん薬の危険性については、日本病院薬剤師会から
「抗がん剤調製マニュアル」（2005年）8）が出されたが、
これらは抗がん薬調剤の曝露対策予防に焦点を当てたも
のであった。日本看護師協会からは「看護の職場におけ
る労働安全衛生ガイドライン」（2004年）9）が示された
ものの、これも調剤時の内容が中心で、看護師の主な業
務である投与管理時などの対策を網羅するものではな
かった。

その後、厚生労働省は2014年に、看護師や薬剤師等
が抗がん薬を取扱う際に健康障害を発症するおそれがあ
るとして、必要な防止対策への取り組みを求めた。こ
れを受けて、2015年には、日本がん看護学会、日本臨
床腫瘍学会、日本臨床腫瘍薬学会ががん薬物療法におけ
る曝露予防対策合同ガイドライン（以下、ガイドライン
とする）を発表し10）、2019年には日本病院薬剤師会から

「抗がん薬調製マニュアル第４版」11）が出版されている。
一方、看護師の抗がん薬曝露予防に関する研究として

は、先にも挙げたように全国のがん化学療法看護認定看
護師を有する施設の看護師や看護部長を対象に、曝露予
防対策の実態や被曝に対するイメージを調査したものが
ある4-6）。また、藤田らは、抗がん薬注射剤の調製が看
護師から薬剤師にシフトしていること、抗がん薬投与時
の防護具装備の実態を報告している7）。しかし、これら

はどれもアンケート調査による研究に限られており、看
護師の抗がん薬曝露予防行動を直接観察法で調査した研
究はない。

我々は、2016年に直接観察法を用いて看護師が行う
抗がん薬注射剤取扱い時の曝露予防行動の調査を実施し
た。当時、各種団体による合同のガイドライン10）が発
表されていたが、院内の抗がん薬曝露防止対策マニュア
ル（以下、マニュアルとする）は整備中であった。看護
師への曝露予防教育は、看護部主催の研修や医療安全研
修および外来化学療法室への部署異動時に行われてい
た。今回、院内のマニュアルがなく、ガイドラインの内
容が現場に定着していない時期の曝露予防行動の実態を
明らかにすることで、今後、マニュアル導入後のガイド
ラインの内容の定着効果を検証し、必要な対策の検討が
可能となると考える。

Ⅱ．目　　的

ガイドラインに基づくマニュアル導入前の看護師の抗
がん薬注射剤取り扱い時の曝露予防行動の実態を明らか
にする。

Ⅲ．用語の定義

プライミング：点滴の準備作業として、点滴ルート内に
点滴液を満たすこと。

本研究では、抗がん薬注射剤の準備として点滴ルート
の充填を行う過程を「プライミング過程」、抗がん薬注
射剤の投与、接続・交換、終了時の手技を行う過程を「接
続・投与過程」と定義する。

Ⅳ．方　　法

１．対　　象
A県の都道府県がん診療連携拠点病院の外来化学療法

室に勤務する看護師のうち、研究協力の同意が得られた
看護師を対象とした。

２．調査期間
2017年３～４月

３．調査方法
１）直接観察法による観察調査

（１）チェックシートの項目作成
点滴による抗がん薬注射剤取扱い時の具体的な業務内

容と曝露予防行動について、ガイドラインの内容をも
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とに、がん化学療法看護認定看護師とともに作成した
チェックシートを用いて観察を行った。チェック項目は
下記①から③の内容とした。観察者が項目内容について

「実施（Y）/ 未実施（N）」でチェックした。
①設備に関する項目：準備は抗がん薬専用のスペース

で行っている、など
②個人防護具に関する項目：投与管理時はマスク（一

重・二重）着用、手袋（一重・二重）着用、ガウン
を着用、キャップを着用、など

③投与管理に関する項目：抗がん薬以外でプライミン
グを行っている、点滴バッグから輸液セットを抜か
ない、など

（２）直接観察法
直接観察法は、日常業務の状況を条件統制しない形で

観察し、研究者が対象者と関わりをもたずに直接観察し
てデータを収集する方法である。本研究では、研究者が
観察者となり、対象者が抗がん薬注射剤取扱い時に曝露
予防行動がとれているかどうかをチェックシートの項目
に沿ってチェックした。また、実際の調査と同じ手順を
踏んで事前に予備調査を行った。予備調査は、対象者と
観察者との間にどのくらい距離を取った方がいいのかに
ついて確認すること、対象者が見られていることを意識
することによる影響 12, 13） を少なくすることを目的に実
施した。

さらに、調査日は、抗がん薬注射剤の取扱いが行われ

る時間帯の前から観察する体制をとり、30分以上経過
したところから実際の観察を始めた。調査条件を同じに
するために、観察はすべて日勤帯での業務に対して行っ
た。対象者の日勤帯勤務に合わせて、午前・午後ともに
2時間程度の観察調査を実施し、チェックシート（表１）
に示した調査項目に沿って記載した。曝露予防行動を行
うべき場面および行うべき予防行動については表２に示
した。それぞれの観察場面は、観察者が調査を行った時
間帯に、対象者が抗がん薬注射剤のプライミングを実施
した場面、および一人の受持ち患者のベッドサイドで点
滴交換・終了の業務を行った場面とした。一つの場面に
つき、表１の各チェック項目について曝露予防行動を実
施したかどうかをチェックした。

（３）観察者の教育
調査は２名の観察者で実施した。観察者間で評価結果

にバイアスが生じないように、がん化学療法看護認定看
護師とともに適切な曝露予防行動と実際の観察点を確認
した。その上で予備調査を行ない、チェックシートでの
評価が一致したかどうか、観察場面における記録内容を
確認して本調査に臨んだ。

２）対象者に関する情報
対象者に関する基本情報として、年齢と当該部署での

経験年数、がん化学療法を受ける患者の一日受け持ち人
数、ガイドラインに関する項目、自分自身の曝露予防対

表１　点滴による抗がん薬注射剤取扱い時の曝露予防行動チェックシート

設備 Y / N* 投与管理 Y / N

準備は抗がん薬専用のスペースで行っている Y　N 生理食塩水など抗がん薬以外でプライミングを
行っている Y　N

調製後の薬剤は専用のスペースで保管している Y　N 点滴バッグから輸液セットを抜かない Y　N

個人防護具 Y / N 輸液セットを接続から外さない Y　N

マスク（一重）を着用 Y　N 点滴バッグ交換は目の高さよりも下で交換して
いる Y　N

マスク（二重）を着用 Y　N 点滴交換時は吸収性パッドを使用している Y　N

ガウンを着用 Y　N 点滴終了時はウォッシュアウトしている Y　N

キャップを着用 Ｙ　N 廃棄物は，ビニール袋に入れて他のボトル等と
一緒に廃棄している Y　N

手袋（一重）を着用 Y　N 廃棄物はビニール袋に入れて耐貫通性容器に廃
棄している Y　N

手袋（二重）を着用 Y　N 抗がん薬を取り扱うごとに手袋を交換し，脱い
だ後は手洗いをしている Y　N

ゴーグルを着用 Y　N

*Y; Yes（実施）, N; No（未実施）
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策に関する項目について調査を行った。

４．分析方法
調査結果で得られたデータをチェックシートの項目ご

とに集計したのち、抗がん薬曝露予防行動実施率を算出
した。また、抗がん薬取り扱い後の曝露予防行動につい
て比較するため、投与管理に関する項目の「抗がん薬を
取り扱うごとに手袋を交換し、脱いだ後は手洗いをして
いる」の項目について、プライミング過程と接続・投与
過程での曝露予防行動実施の有無をFisherの直接法で分
析した。

５.　院内における抗がん薬取り扱い時の曝露予防対策
教育

2011年から2016年の間に、161名の看護師が看護部主
催の「キャリアアップ研修・がん看護」を受講した。全
職員対象の研修は、2012年に「医療安全研修・ 抗がん
薬の曝露予防対策」が開催された。また、外来化学療法
室では、部署異動時にがん化学療法看護認定看護師が
OJT（On the Job Training）等による実地指導を行って
いた。

　　
６．倫理的配慮

本研究は、病院長の研究実施許可を得たあとに、対象
部署の看護師長に研究協力の了承を得て実施した。対象
者には研究の意義、目的、方法、研究結果の公表、個人
情報の守秘、研究協力の有無による業務上の不利益は一
切ないこと、対象者に関する情報は個人が特定されない
よう記号化して分析することについて文書と口頭で説明
し、文書による同意を得た。

直接観察は、業務に支障を与えないよう一定距離を維
持し、がん化学療法関連業務以外の観察は行わなかっ
た。また、直接観察は、対象者の精神的負担を考慮し、
所属部局の上司や看護部所属員ではない研究分担者が
行った。　

当該部署の入院患者には、 看護師対象の研究につい
て、その内容と方法を文書と口頭で看護師長から事前に
周知してもらった。

本研究は、島根大学看護研究倫理委員会の審査承認を
得て実施した（通知番号：第296号）。

Ⅴ．結　　果

１．対象者の概要
対象者は６名、平均年齢は34.5 ± 4.6歳であった。平

均実務経験年数は11.3 ± 5.6年、外来化学療法室での平
均勤務年数は3.3 ± 2.6年、一日の平均受け持ち患者数
は4.8 ± 1.5人であった。

調査当時、ガイドラインについて知っていると回答し
たのは５名（83.3%）であった。自分自身の曝露予防対
策の実施については６名全員が実施していると回答し
た。

２．抗がん薬曝露予防行動の観察結果
対象者６名を直接観察法で観察した結果、プライミン

グ過程は３名、接続・投与過程では５名からデータが得
られた。６名全体で観察された場面数は、プライミング
過程で33場面、接続・投与過程で21場面であった（表
３）。表３の「チェック回数」は、観察された場面の中で、
各項目について対象者の曝露予防行動の有無をチェック
した回数を表している。そのうち曝露予防行動がとれた
回数と割合を「実施数（回）」「実施率（％）」で示した。

『設備』については、曝露予防行動実施率100％であっ
た。調査部署には抗がん薬専用のスペースが確保されて
おり、プライミングおよびプライミング後の薬剤保管は
すべて専用スペースで行われていた。さらにそのスペー
ス内には、プライミング時に装着すべき防護具の説明と
写真が掲示されていた。

『個人防護具』の曝露予防行動実施率をみると、プラ
イミング過程では、マスク、ガウン、キャップ、手袋、
ゴーグルすべての項目で実施率100％であった。一方、
接続・投与過程では「手袋（一重）を着用」は90％を超
えていたが、「マスク（一重）を着用」は57.1％であった。
その他の防護具については、実施率は10％未満であり、
手袋・マスクの二重装着およびガウンの装着はほとんど
みられなかった。当時は、プライミング担当者には適切

表２　曝露予防行動を行うべき場面と装着すべき個人防護具

曝露予防行動を行うべき場面 装着すべき個人防護具

プライミング時 二重手袋、サージカルマスク、フェイスシールド付きマスク、ガウン、
キャップ

点滴投与・交換・抜去時 二重手袋、サージカルマスク・フェイスシールド付きマスク（もしく
は二重マスク・ゴーグル）、ガウン
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な個人防護具の装着について掲示物があったが、接続・
投与に携わる看護師は、一重手袋の着用以外は個人の判
断に任されている状況であった。

『投与管理』の曝露予防行動実施率は、「生理食塩水
など抗がん薬以外でプライミングしている」「点滴バッ
グから輸液セットを抜かない」「輸液セットを接続から

外さない」の項目では、プライミング過程、接続・投与
過程ともに100％であった。一方で、「抗がん薬を取り扱
うごとに手袋を交換し、脱いだ後は手洗いをしている」
は、プライミング過程よりも接続・投与過程で実施率が
有意に低かった（p < 0.001、表４）。曝露予防行動が実
施されなかった具体的内容は、点滴ルート接続後に手袋

表４　プライミング過程と接続・投与過程別にみた抗がん薬曝露予防行動

表３　抗がん薬注射剤取扱い時の曝露予防行動調査結果

観察項目

プライミング過程（３名） 接続・投与過程（５名）

チェック
回数

曝露予防行動
チェック

回数

曝露予防行動
実施数
（回）

実施率
（%）

実施数
（回）

実施率
（%）

設備

　 準備は抗がん薬専用のスペースで行って
いる 33 33 100.0 － － －

　 調製後の薬剤は専用スペースで保管して
いる 33 33 100.0 － － －

個人防護具　 　 　 　 　 　
　 マスク（一重）を着用 33 33 100.0 21 12 57.1
　 マスク（二重）を着用 33 33 100.0 21 0 0.0
　 ガウンを着用 33 33 100.0 21 21 4.8
　 キャップを着用 33 33 100.0 － － －
　 手袋（一重）を着用 33 33 100.0 21 19 90.5
　 手袋（二重）を着用 33 33 100.0 21 2 9.5
　 ゴーグルを着用 33 33 100.0 21 0 0.0
投与管理　 　 　 　 　 　

　 生理食塩水など抗がん薬以外でプライミ
ングしている 33 33 100.0 5 5 100.0

　 点滴バッグから輸液セットを抜かない 33 33 100.0 17 17 100.0
　 輸液セットを接続から外さない 33 33 100.0 19 19 100.0

　 点滴バッグの交換は目の高さよりも下で
交換している － － － 13 13 100.0

　 点滴交換時は吸収性パッドを使用してい
る － － － 12 3 25.0

　 点滴終了時はウォッシュアウトしている － － － 5 5 100.0

　 廃棄物は，ビニール袋に入れて他のボト
ル等と一緒に廃棄している － － － 8 7 87.5

　 廃棄物はビニール袋に入れて耐貫通性容
器に廃棄している － － － 7 7 100.0

　 抗がん薬を取扱うごとに手袋を交換し，脱
いだ後は手洗いをしている 33 32 97.0 21 12 57.1

抗がん薬曝露予防行動　
P 値

あり なし

プライミング過程 32（97.0） 1（   3.0）
＜ 0.001

接続・投与過程 12（57.1） 9（ 42.9）
Fisher の直接法　　有意水準 5％未満　　　　　　　　　　　　　　　
数字は、回数 (％ ) を表す。
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をつけた状態で電子カルテへの入力やタイマーや血圧計
を触るなどの行為であった。その他、点滴交換時に吸収
性パッドを使用していたのは25.0%であった。

また、滴下調整を素手で実施する様子、防護具を外し
たときに薬剤師から渡された抗がん薬のボトルを受け取
る様子、プライミング担当看護師が抗がん薬専用スペー
スでプライミングしているときに、別の看護師がガウン
等を着用せずに同じ作業台で点滴準備をする様子が観察
された。

　　　

Ⅵ．考　　察

抗がん薬曝露予防対策マニュアル導入前にもかかわら
ず、プライミング過程では、接続・投与過程に比べて曝
露予防行動の実施率が高かったことが明らかになった。

プライミングはすべて専用のスペースで行われてい
た。これは、部署内に抗がん薬専用のスペースとしてプ
ライミングができるよう作業環境が整えられていたため
である。調査当時、院内にマニュアルはなかったが、部
署内は各種団体が示したガイドラインに沿って作業環境
が整備されていた。マニュアルはなくとも作業環境を整
えるといったシステム整備の重要性が窺えた。

防護具の着用については、プライミング過程での対象
者３名について、マスク・手袋・ガウン・キャップ・ゴー
グルの着用率は100％であった。しかし、これとは対照
的に、接続・投与過程を観察した５名の防護具の着用率
は低く、 なかでも二重マスクや二重手袋着用が10％未
満、抗がん薬を取り扱うごとに手袋を交換する実施率は
60％未満であった。プライミング過程では防護具が装着
できていたにもかかわらず、接続・投与過程では実施率
が低い実態が浮き彫りになった。プライミング過程の防
護具装着率が高かったのは、当時専用スペース内にプラ
イミング時に装着すべき防護具が掲示されており、常に
視覚的に確認できるようになっていたことが一因といえ
る。一方、接続・投与過程については、患者に対応する
看護師が投与管理時に着用する防護具と着脱のタイミン
グについて明確に示した資料はなかった。接続・投与場
面での曝露予防行動実施率の低さは、どのような場面で
どの防護具を装着するかや、脱ぐタイミングについて、
看護師一人ひとりの判断に委ねられていたことが実施率
の低さにつながったと考える。また、90％以上が一重手
袋を着用していたにもかかわらず、点滴交換後など抗が
ん薬を取り扱った後は、電子カルテ入力や患者対応を、
防護具を脱がずにそのままの流れで実施してしまう状況
であったことも影響したと考える。このように患者に対
応する看護師の業務は複雑で、業務内容が比較的限定さ

れたプライミング担当看護師とは状況が異なることがわ
かる。西口は環境汚染調査で、トレイ、バーコードリー
ダー、輸液ポンプ、ガウン等で抗がん薬が検出されたこ
とを報告している14）。これは、点滴バッグ交換などの場
面で、看護師が抗がん薬に日常的に接触する機会がある
ことを意味している。患者対応を行う看護師は、点滴
バッグを入れたトレイを搬送する時点から曝露予防対策
が必要であること14）、抗がん薬を取扱ったあとの防護具
は汚染されていることを再認識したうえで、適切な防護
具を適切なタイミングで着脱し、ベッドサイドの環境側
面への汚染や患者への曝露を防ぐ必要がある。今後は、
これらの点について実施状況を評価し、マニュアル整備
によるガイドラインの内容の定着について検証する必要
がある。

プライミングや投与管理の場面ではないが、看護師が
防護具を脱いだ時に薬剤師から抗がん薬の点滴バッグを
手渡されることがあった。この場合、点滴バッグに抗が
ん薬が付着している可能性があるため、点滴バッグを作
業台の上に置いて受け渡すなどの方法もある。抗がん薬
の投与は、調剤、プライミング、接続投与、交換など何
人もの薬剤師や看護師が関わって実施されるため、お互
いに相手の状況を見て確認して協働する必要がある。現
在は、院内における抗がん薬曝露予防のためのマニュア
ルやシステムが整備されてきているが、臨床ではマニュ
アルには書かれていない、その場の状況に応じた行動が
求められる。そのためにも、マニュアルの改善も視野に
入れながら、多職種間で気になった事例や経験を共有
し、対応策を検討する機会を意図的に設けることが重要
と考える。

Ⅶ．研究の限界と今後の課題

本研究結果は、がん診療連携拠点病院である１施設の
外来化学療法室の看護師を対象として、マニュアル導入
前の抗がん薬曝露予防行動の実態を明らかにしたもので
ある。今後は、マニュアルが導入された後の実施状況に
ついて評価し、ガイドライン定着の効果を検証する必要
がある。

Ⅷ．結　　論

がん診療連携拠点病院の外来化学療法室看護師６名を
対象に、抗がん薬曝露予防対策マニュアル導入前に実施
した曝露予防行動の実態について調査を行った。プライ
ミング過程は３名、接続・投与過程では５名を観察した
結果、以下の結果が得られた。
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１．プライミング過程は接続・投与過程よりも曝露予防
行動の実施率が高かった。

２．特に、プライミング過程の「設備」「個人防護具」
は曝露予防行動実施率が 100％であり、システム整備
の重要性が示唆された。

３．抗がん薬取り扱い後の曝露予防行動については、接
続・投与過程の方がプライミング過程よりも実施率が
有意に低かった。
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