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化学療法プロトコール標準化の重要性

プロトコールの標準化は、質と安全性、効率性の向上に重要

• 支持療法の標準化、特にガイドラインに従った制吐療法は、肉
体的苦痛の強い悪心・嘔吐を軽減

• 不要な制吐療法など経済的負担の軽減

• 投与時間の短縮により外来ベッド回転の向上

• 予調製が可能⇒外来待ち時間の短縮

• 投与時間・ルートなどスタッフが共通の認識をもてる点で安全※

※抗がん剤誤投与によるアクシデントとプロトコール登録制の有無は、有意に相
関（P=0.014) 「外来通院がん治療の安全性確立とその評価に関する研
究」 平成17年度 厚労省がん助成研究（班長；坂 英雄）

しかし、質の高いプロトコール審査、標準化を
全ての医療機関で実施できるわけでなない!!



薬剤と投与量、スケジュールは
あるが、実際の投与方法がな
いなど具体性に欠ける!?

化学療法プロトコール標準化の参考資料



ブランド施設のプロトコー
ル本は、１施設の施行例
に過ぎない・・・可能性!?。



実践的マニュアルも出始めたが、
一施設の処方例に過ぎない。果
たして効率的で安全か!?



誰もがすぐに使え安全性と効率を追求した

化学療法テンプレートの作成

弘前大
秋田大

岩手医大
東北大
山形大

福島医大

５大癌
プロトコール

東北の

がん専門医
がん専門薬剤師
がん化学療法認定看護師

の知識と経験から標準化!!

東北版 NCCN templateの構築



標準化の有用性

プレドニン100mg

セロトーン10mg

生食100mL

30分

エンドキサン750mg/m2

5%ブドウ糖500mL

120分

アドリアシン50mg/m2

生食100mL

60分

オンコビン1.4mg/m2

生食50mL

10分

生食50mL フラッシュ

220分

プレドニン100mg

セロトーン10mg

生食50mL

15分

オンコビン1.4mg/m2

生食50mL

5分

（全開）

アドリアシン50mg/m2

生食100mL

30分

エンドキサン750mg/m2

5%ブドウ糖250mL

60分

生食50mL フラッシュ

110分

点滴時間は短く（飲水励行）・起壊死性薬剤を前
に・短時間で・・・（プロトコール本にないノウハウ）

悪性リンパ腫 CHOP療法



これまでの取り組み

期間 事業計画

平成23年
5～7月

東北6大学病院の5大癌（乳癌・胃癌・大腸
癌・肺癌・血液癌）プロトコールの収集（西
條・佐藤）

平成23年
7～10月

標準化プロトコールの抽出と比較リスト作
成（伊藤・佐藤）

平成23年
10～11月

標準化方法の策定とプロトコール査読者
（東北のがん専門薬剤師・認定看護師）に
協力要請

平成23年
12～翌1月

がん専門薬剤師・認定看護師によるプロト
コール標準化（案）作成



標準化対象数

提出プロトコール

739
比較一覧化

519
標準化

79

各大学・各診療科の膨大な施行
例、

ノウハウから標準化を行った!!
目指す目的は同じだが、
安全性と効率性を深く追求
したのが本事業!!

1st Line, 2nd Line
3rd Line・・・を抽出

亜型的なプロトコール
を除外選別



比較一覧表 作成例



乳癌の標準化対象
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6大学の130プロトコールから19種を標準化

提出プロトコール数

130

比較一覧化

109

標準化

19



大腸癌の標準化対象
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6大学の160プロトコールから14種を標準化

提出プロトコール数

160

比較一覧化

93

標準化

14



肺癌の標準化対象
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6大学の209プロトコールから24種を標準化

提出プロトコール数

209

比較一覧化

178

標準化

24



胃癌の標準化対象
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6大学の113プロトコールから9種を標準化

提出プロトコール数

113

比較一覧化

97

標準化

9



血液癌（悪性リンパ腫・多発性骨髄腫）の
標準化対象
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6大学の127プロトコールから13種を標準化

提出プロトコール数

127

比較一覧化

42

標準化

13



標準化方針

• 制吐療法は癌治療学会・ASCO2011に合致。
• 輸液類と投与時間は、各大学または添付文書上

許される最短・最簡素化したものを提案する。
• 引用文献に基づく、治療成績、副作用頻度の情

報を載せる。
• 副作用時の減量規定、支持療法として処方する

ものをピックアップする。
• Special Population（肝・腎機能障害、透析）の

減量を記載する。
• 薬剤師や看護師がモニタリングする項目、エ

マージェンシー（過敏症や嘔吐時のレスキューな
ど）の対策を網羅する。

• 領域の専門医師による当該レジメン種の解説、コ
メントを付記する。









協力して頂いている専門薬剤師・認定看護師

領域 協力メンバー

乳癌
（19種）

東北大学病院 木皿 重樹 先生
東北大学病院 上原 厚子 先生

リンパ腫・多発性骨髄腫
（13種）

弘前大学医学部附属病院 照井 一史 先生
弘前大学医学部附属病院 粟津 朱美 先生

胃癌
（9種）

秋田大学医学部附属病院 庄司 学 先生
市立秋田総合病院 木元 優子 先生

大腸癌
(14種)

福島県立医大病院 氏家 由起子 先生
山形県立河北病院 斉藤 智美 先生
山形大学医学部附属病院 小澤 千佳 先生

肺癌
(24種)

岩手医科大学附属病院 佐藤 淳也
岩手医科大学附属病院 熊谷 真澄 先生



事業計画
期間 事業計画

平成23年
5～7月

東北6大学病院の5大癌（乳癌・胃癌・大腸癌・
肺癌・血液癌）プロトコールの収集（西條・佐藤）

平成23年
7～10月

標準化プロトコールの抽出と比較リスト作成（伊
藤・佐藤）

平成23年
10～11月

標準化方法の策定とプロトコール査読者（東北
のがん専門薬剤師・認定看護師）に協力要請

平成23年
12～翌1月

がん専門薬剤師・認定看護師によるプロトコール
標準化（案）作成

平成24年4月～ 標準化テンプレート公開（完成部分から随時公
開）

平成24年度～ 患者指導用資料・クリティカルパスなど内容の追
補



展 望

安全かつ効率的で質の高い化学療法プロトコールの
実施は、がん化学療法の質的向上に必須である。
本事業による標準化プロトコールの提供は、がん化学
療法の均てん化に多大な貢献をもたらすことが期待さ
れる。

• 将来的には、簡単なクリティカルパス、簡単な
服薬指導せん等を載せられればよい。

• 製本と電子媒体化（エクセルシートなど）で、
施設毎に加工できる資料としたい。

• Web審査機能を活用し、随時・継続的に新規
プロトコールのUpdateもしてゆきたい。
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