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　It　is　 widcly 　known 　that　lipid−soluble 　injeclions （e．g．　Paclitaxel）elute 　di （2−ethylhexyl ）phthalate（DEHP ），
　 a　plaslicizer

used 　in　pdyvinyl　chloride （PVC ）administration 　scts，　A　su 〔vey 【，f　the　current 　situation 　in　medical 　facilities　revealed 　that　50

％ did　not 　take　adequate 　measures 　against 　this　and 　in　most 　of 　them ，　pha   aclsts　were 　not 　inv〔〕lved　in　selecting 　administra
−

tion　sets．　In　the　case 　of 　Kobe　Teishin　Hospital，　the　Medical 　Treatment 　Safety　Management 　Commi 腫ec 　decjded　to　provide
Paclitaxel　and 　other 　injectk川 s　together　with 　PVC 　administration 　sets　containing 　Iris（2−ethylhexyl ）trimelhlate （TOTM ），　a

plasticizer，　which 　is　less　easily 　eluted 　than　DEHP ，　ln　accordance 　with 　doctors7　instruct．ions．　A 　questionnaire　survey 　of 　l〕ospi −

tal　nurses 　conducted 　to　oompare 　the　situation 　between　before　and 　after 　providing　the　TOTM 　sets　revealed 　that　their 　provi−

sion 　had　eliminated 　the　confusion 　nurscs 　felt　when αdministering　injecIions　and 　reduced 　the　stock 　of 　administration 　sets．　In

conclusk 川 ，　our 　findingg．　 show 　that　it　is　necessary 　for　pharmacists　be　invo】ved 　in　the　selection 　of 　lnedical 　equipment 　for　ad −

ministering 　dmgs 　to　help　ensure 　safety ，山at　drugs　are 鵬 ed 　properly，　and 　economic 　use 　of 　resources ．

Key 　 words
−

administration 　 set，　plasticizer　 eluti⊂，n，　tris（2−ethylhexyl ）trimellitate（TOTM ），　Paclitaxel，　 risk　 manage −

ment ，　proper　use 　of 　drugs

緒 言

　輸液 セ ッ トに は，材 質の ポ リ塩化 ビ ニ ル （PVC ）に 柔軟

性 を保持 させ る た め ，こ れ ま で 可塑剤 の フ タ ル 酸 ジー2 一

エ チ ル ヘ キ シ ル （DEHP ）が 添加 さ れ て き た．　 DEHP は 精

巣毒性 を有す る 内分泌攪乱物質 の 疑い が 指摘 され，平 成

14年10月の 厚 生 労働省 の 医薬品
・医療用具等安奈性情報

（現 ：医薬品 ・医療機器等安全性情報）に お い て ，脂溶性

薬剤 との 接触で 溶出の 恐 れ が あ り，こ れ らの 影響 が高い

新生 児 ， 妊婦等へ は 代替品 へ の 切 替 え 等が 推 奨 され た．

ま た，該当薬剤 の 添付文書 に も注意喚起 が 追 記 され て い

る ．中で もパ ク リ タキ セ ル の 添付文書 「用 法，用 量」欄

に は 「点 滴 用 セ ッ ト等 で 本 剤 の 溶 解 液が 接触す る 部 分

に，可 塑剤 と し て DEHP を含有 して い る もの の 使用 を

避 け る こ と」と明記 され て い る．

＊

兵庫県神戸 市中央区 上 筒井通 6− 2−43 ； 6− 2−43，Kamitsutsui−dori，　Chuo−ku，　Kobe−shi，　Hyogo，651−8798　Japan
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　近年，患者
・
医療 ス タ ッ フ へ の 安全 性，さ ら に は環境

へ の 影響 に 配 慮 した 医 療器具が 製 造 ・販 売 され て い る，

従来か ら使用 され て い る　般 の 輸液セ ッ ト（以 下 ，
一

般

輸液 セ ッ トと略す ）は，材質は PVC 製 で ll∫塑剤 に DEHP

を使 用 し て い る．問 題 と な っ て い る 可 塑 剤 DEHP は材

質の PVC に柔 軟性 を持た せ る た め の もの で あ る た め ，

PVC 以外 の 材質 と し て ポ リ ブ タ ジ エ ン （PB ）で 製造 され

た 輸液 セ ッ ト（以 下，PB 製輸液 セ ッ トと略す）が 作 ら れ

た，さ ら に PVC 用 可 塑斉「」DEHP の 代 替 と し て ト リ メ

リ ッ ト酸 トリ
ー2 エ チ ル ヘ キ シ ル （TOTM ）を 含有 し た

PVC 製 の 輸液 セ ッ ト（以 下 ，　 TOTM 輸液 セ ッ ト と略す）

の 変颪が 進 め ら れ て い る．こ れ は，PB 製輸 液 セ ッ トよ

り安価 で あ り，DEHP よ り溶液中 へ の 溶 出 量 が 極 め て 小

さ く毒性評価も低 い こ とが特徴で ある
11／．

　神 戸 逓 信 病 院 （以 1・
．
，当 院 と略 す）は 病 床 数 100の 中 小

一
般病 院 で，入 院注射剤処 方せ ん に基づ き注剔薬を調 剤

し，無菌製剤処理 業務 は 未実施 で あ る．当院 にお い て も

医療安全管 理 委員会を通 じて ，薬 剤師が 中 心 とな り注射

薬 の 適 IE使用推進 の ため ，輸液セ ッ トの 選択 にお け る対

策を講 じた，一
般輸液 セ ッ トと，可塑剤 DEHP を含有

して い な い 輸液セ ッ トの 使 い 分け を明確 に す る た め で あ

る ．対策 の 内容 は，可塑斉「」DEHP を 避 け る よ う明記 の

あ る パ ク リ タ キ セ ル に は，調剤時 に DEHP の 含有 し な

い TOTM 輸 液 セ ッ ト〔フ ィ ル タ
ー

付）も払 出 す る こ と と

した，ま た，DEHP 溶出の 恐れ の あ る 採用薬品
一
覧表 の

配 布（Tab 且e　1）を行い ，該 当薬 剤 に つ い て は，医師の 指

示 に 基づ き，調剤時 に 薬剤部 か らDEHP を含有 し な い

輸液 セ ッ トを払出 し交付す る こ と と した ．さ ら に そ の 輸

液 セ ッ トの 種類を，経済面 を考慮 し TOTM 輸液 セ ッ ト

を採用 した．なお，口∫塑剤 の 影響が大 きい と され る小児

へ の 使用 に お い て は すべ て TOTM 輸液 セ ッ ト（小児用）

を使用 して い る．

　医療機関 に お ける DEHP を 含有 して い な い 輸液 セ ッ

トの 普及現 状 は レ分把 握 され て い な い ．医療機器業者に

よ れ ば，従来 の 製品 か ら DEHP を 含有 し な い 各種医療

器具 の普及 に努め て い る もの の，医療機関 にお い て 経済

面，そ の 他 の 理 由 に よ り切 り替 えが 進 ま ない の が 現 状 の

よ うで ある ，そ こ で ，医療機関 に対 して ，ア ン ケ
ー

ト調

査を行 い ，輸液 セ ッ ト等医療器具 の 使用現状お よ び薬剤

部の 関 与の 程度を調 査 した ．

　ま た
， 当院 を 含め 多 くの 医療機関に お い て は

， 注射薬

は実際に 使用す る 医師や 看護師 だ けで 取 り扱 わ れ て い る

こ とが多く，薬剤師 に よ る 監 査 が 十分 に 行 き届 い て い な

い の が 現状 で あ る，そ こ で 当院 看護師 を対象 に ，現場 の

変化，認識等を 明 らか にす る ため 薬剤部か ら輸液セ ッ ト

の 払 出導入 の 前後を比較した ア ン ケート調査 を行 っ た，

以 上 の 結 果 に基 づ い て ，薬 剤 に関 与す る 医療器 具 の 取 り

扱 い の 現状 お よ び 問 題 点を検刮した，

755

方 法

調 査 1 ：他の 医 療施 設 の 現状把握

　調査 は平成16年 5月，近隣 ・関連病院 10施設 の 薬剤部

〔科 ）を対 象 に行 っ た ．内容 は ，薬剤 の 関 係す る 医療器具

に 対 し て の 薬剤部 （科）の 関与 の 程度 ，
お よび 輸液 セ ッ ト

等の 対策 の 現状 に つ い て で あ る ．調査方法 は 電話 ま た は

電子 メ
ー

ル で の 聞き取 り調査 と し，項 目の 中か ら 選択す

る 方式 と した．

調査 2 ：看護師へ の 意識調 査

　対象 は 当 院 勤 務 の 全 診 療 科 の 看 護 師 と した．調 査 期 間

は薬剤部 か ら輸液 セ ッ トの 払 出 を導入後の 平 成17年 9月

に 実施 し た（Tab 且e　2）．ア ン ケ
ー

ト形式は無記名 で 看護

師 歴 を問 い ，設 問 は 選 択 肢 お よ び 記 述 回 答式 と した ．調

査 「
J・J容 は 主 に DEHP の 溶出の 恐 れ の あ る 薬剤 に 関す る

理解度の 実態，お よ び薬剤部か ら輸液セ ッ ト添付の 簡後

を比較 した 実態お よ び 意識調査 に 関す る も の で あ る ，設

問に対 して 得 られ た 回答 は 看護師全体 と看護師歴別 に 集

計した．なお，設問中，輸液 セ ッ ト払出前後 を 比 較 した

実態調査 の 「口［答は 取 り扱 う該当者の み の 5段階の Likert

scalC で 行 い ，得点 が 高い ほ ど適正 使用 が 行 わ れ て い る

こ とを 示 して い る．統言1学的検討 に は Student　 t−testを用

い ，P＜0，05を有意差あ りと した．

結 果

調査 1 ：他の 医療施設 の 現状

　調査対 象 と な o た10医療施設 の 概 要 を Tab 且e　3 に 示

す．近隣
・
関連病院等，さ ま ざ ま な規模，背景 の 施設が

対象 と な っ た．

　  医療 機 器材 料 委員 会 へ の 薬剤 師 の 参加 の 有 無

（Fig．1A ）

　医 療機器 材 料委員 会等 が 設置 さ れ て い な い 施設 が 1施

設 あ っ た．残 り 9施設 中 2施設 で 薬 剤師の 参加が 行 わ れ

て い た が ，7施設 は薬剤師が 委 員に な っ て い なか っ た，

　  採用 して い る 輸液 セ ッ 1・の 種類 （Fig．　l　B ）

　10施設 中 5 施設 が 「
一

般輸液 セ ％ トの み 」と回答 した．

「
一

般輸液セ ッ トと TOTM 輸液 セ ッ 1・」 を使用 して い る

施設 が 2 施設，「
一

般輸液 セ ッ ト と PB 製輸液 セ ッ ト」

が 1 施設あ っ た．そ して そ の 使 い 分 け は看護師 に
一任 し

て い る の が 現状 で あ っ た，ま た，「すべ て TOTM 輸液

セ ッ ト」，さ ら に は 「す べ て PB 製 輸 液セ ッ ト」に し て

い る と 回答 し た施 設 もそ れ ぞ れ 1施 設 あ っ た．

　  パ ク リ タ キ セ ル 専用 輸 液 セ ッ ト の 採 用 の 有 無

〔Fig．　l　C）

　 3施設 で 特 に対 策が 立 て ら れ て い な か っ た ．また ，薬

剤部 〔科）に て 輸液 セ ッ ト等 の 使用現状が完全 に把握 され

N 工工
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Table　1．院 内 に 配 布 し た ポ リ 塩 化 ビ ニ ル 製 医 療 器 具 か ら可 塑 剤

DEHP の 溶 出 の u」
』
能性 が ある 採用 医薬 品

一・
覧 表　〔A4 版 ）

輸液セ ッ ト等との 相互作用に関 し て

　　 添付 文書 へ の 記載 があ る 採用薬品

医 療 安全 管理 委 員会

薬剤名 記載内容

イン トラファ ッ ト

フ ル カリッ ク 1号 ・2号 「適用上 の 注 意」の 「その 他」 可塑 剤として DEHP を含むポ リ塩 化 ビニ ル 製の

輸液 セッ ト等 を使 用 した場合 、DEHP が製剤 中に 溶 出す るの で、DEHP を含 ま

な い 輸 液 セッ ト等 を使 用 す るこ とが 望ま しい。ネオ ラミン マ ル チ

（限定使用 ）ミキシ ッ ドーL，H

ケ イツ
ーN 注

　　　　　　　　　一．．．．．．．．

〒｝圃曲一h圃

「適用 上 の 注意」の 「そ の 他」 ポリ塩化 ビニ ル 製の 輸液セ ッ ト等を使用 した 場

合、可 塑剤で あるDEHP が 製剤 中に 溶出 するおそれ が あるの で 、DEHP を含ま

ない 輸液セ ット等を使用 するこ とが望ましい。
．一．． ．．一．．．．

用 法 及 び用 量 2，…、また、点 滴 用セ ット等 で 本 剤 の 溶解 液 が接触 す る部

分 に、可 塑剤 として DEHP を含 有 して い るもの 使 用を避 けるこ と。
タキ ソ

ー
ル 注

デイプリバ ン

　　 ．．．

　　　　 L．一一一．

「適 用 上 の 注 意 」の 「投 与 前 亅 ポ 1丿塩 化 ビニ ル 製 の 輸 液セッ ト等 を使 用 した場

合、可 塑剤 で あ るDEHP が 製斉II中に 溶 出 す るこ とが報 告 され て い るの で、
DEHP を含 まない輸液 セッ ト等 を使 用 す るこ とが望 ましい。

パ ル クス 注

「適用 上 の 注 意」の 「そ の他 」 ポリ塩 化 ビニ ル 製 の 輸液 セッ ト等 を使 用 した 場

合、可 塑剤 であるDEHP が製剤中に溶 出することが報告されている。特に動

脈管依存性先天 性心疾患の新生児 へ の投与に際して は、持続静注に より

DEHP の 総 溶 出量 が 増 加 するの で 、ポリ塩 化 ビニ ル 製 の 輸液セ ッ ト等 を使 用

を避 け るこ とが 望 ましい。

（限 定使用 ）へ

’
プシド注

「適用 上 の 注 意 」の 「そ の他 」 可 塑剤として DEHP を含む ポリ塩化 ビニ ル 製 の

点滴セ ッ ト、カテーテ ル 等を使用 した 場 合、DEHP が 溶出するの で 、DEHP を含

むポリ塩化 ビニ ル 製の 点滴セ ット、カテ
ー

テル 等を使用 を避けるこ と。

エ ン シュ ア
・リキッ ド

クリニ ミ
ー

ル

「適用 上 の 注意」の 「投与 時」 本剤の 経管投与 におい て ポリ塩化 ビニ ル 製の

1医療 器 具 をを使 用 した場 合、可塑 剤 で あるDEHP が 溶 出す るおそれ が ある。
こ れ ら医 療 用 具 を使 用す る場 合 はDEHP を含 まな い 製 品を使 用す るこ とが 望

ま しい。

「適用 上 の 注意亅 ポ リ塩 化 ビニ ル 製フィ
ーデ ィン グチ ュ

ーブ等を使 用 した場

合、可 塑剤で あるDEHP が 製剤中に 溶出するおそれが あるの で 、DEHP を含ま

ない フィ
ーデ ィン グチ ュ

ーブ等を使用 することが 望 ましい 。

ニ トロ ー
ル 注

驫朧繋喪謝騰 齢 靆 黷驚護慰 、臨罸譲贓 無 諤
レン製の 容器、器具に は吸着しない 。硝酸イソソル ビドの 塩化 ビニ ール 製輸液セ ッ トに 対する

吸 着率 は点滴速 度 に影響 され、塩 化ビニ ー
ル管 100cmでは点滴速 度60m 〆時間 （1mL／分 ）以上

で あれば、投与量の 80咒以 上が静脈内に 注入 される。また、硝酸イソソル ビドの 吸着率は配合

濃 度に 影響されない が 、輸 液セ ットが 長い 程高 くなるの で 注意す るこ と。

ミリス ロ ー
ル 注

「重要な基 本 的注 意j 本 剤 はポ リ塩化ビニ ル 製 の 輸 液容器 及 び輸 液セッ トに 吸着され るの

で 、本剤点 滴時 に は ガラス 製、ポリエ チレン 製又 はポ リプロ ピ レン 製 の 輸液 容器を使 用する

こと。また、輸 液セ ッ トへ の 吸着 は 点滴速度 が遅 い程 吸着率 が大きくなるの で注 意すること。

（乳 酸 リン ゲル 液 との 配 合 時）

ドル ミカ厶 注

「適 用上 の 注意 亅の 「輸 液容 器・輸 液セッ トの使用 時 」 本剤 を乳 酸リン ゲル 液と配合するとき

は ポ リ塩化 ビニ ル 製の 輸液容 器 ・輸液セ ッ トの 使用 は 避 け ること。［乳酸 リンゲル 液 で希釈 した

場 合、ミタゾラ ム （本 剤の
一

般名 ）はガラス 製 容器に は吸着 しなか っ たが 、ポリ塩化 ビニ ル 製の

容器 に は 吸 着した との 報告 がある。］

て い ない 施 設 が 1施設 あ っ た．

調査 2 ：看護師 へ の 意識調査

　調査対象看護師は 54名 で ，うち有効回答率 は92，6％ （50

名）で あ っ た ．看護師歴 の 内訳 は Fig．2 に 示 した．

　  DEHP を含有しな い 輸液セ ッ トを使 用 す る薬剤名の

認知度（Fig．3 ）

　全体 で は 8割 の 看護 師 が DEHP を含
r
有 しない 輸 液

セ ッ トの 存在 を知 っ て い た．経験年数別 に 分類する と
，
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Table　2，当院看 護 師 に行 っ た 輸 液セ ッ トに 関 す る ア ン ケ
ー

トの 内容

ア ンケ
ー

トの お願 い 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 薬剤 部

　当院で は’1械 16年5月より、特殊 な輸液 セ ットを使用 する注射薬の 調剤時 に、薬剤部より該当注射薬

とともに 特 殊 な 輸液 セ 図 も扛 出 して い ます。現状 調 査の ため ア ン ケ
ー

トにご 協 力をお願 い い た します，

看護師経験年数　　（ ）年

1．　 薬剤 によっ て は、普段 使用して い る
一
般 の 輸液セ ッ トで なく、特殊な 輸液 セ ッ トを 使用 しなけれ ば

　 ならない （もしくは望 ましい ）薬剤 が あるこ とを知 っ て い ます か。

　 　 　 　 　 a．知 っ て い る 　 ・　 b．知 らない

2 問 1で a の
c‘
知 っ て い る

”
と回答 された方へ

1．初め て 知っ た の は 、  い っ 頃、  ど の ように して （複数 同t“　・1）

  a．薬剤 部 より払 出 を始 め る以 前か ら。

　 b．薬剤部より払 出を 開 始した 時、

　 c ．それ 以 降。

　 d．分か らない

　 e．薬剤部より払 出して い るこ とを知 らない 、，

　 f’その 他 （　 　 　 　 　 　 ）

　 　 　 　 　 で すか 。

  a．研 修 会、勉 強 会 等 で／t

　 b．雑誌 、書 籍 な ど で、

　 c．医師 の 指 示 があっ たため．

　　d．薬剤部よ り払出が始まっ たか ら、、

　　e ．ス タッフ （職 種 ：　　　　 ）より。

　 　 f．そ の 他 （　 　 　 　 　 　 　 　 ）

2．特 殊 な輸液セ ソ トを使 用 しなけ れ ばな らない （も しくは望 ま しい ）薬 剤名 を 知 っ て い ます か、

　 　 　 　 　 　 a ，知 っ てい る　：薬 品名 （

　 　 　 　 　 　 b．知 らない

3 ．そ の 理 由は 知 っ て い ますか。

　 　 　 　 　 　 a ．知 っ てい る ：理 巾 （

　 　 　 　 　 　 b．知 らない

）

　 　 ）

3，　 薬剤部より特 殊な 輸液セ ッ トの 払出導人 の 前と後を比 較 して、そ の 現 状だと思うところ に 、次の 番

　　号で お 答えくだ さい 。

　 　 1 ：そうである 2 ：まれ に そ うで ある 3 ：や や そ うで ない 4 ：ほ とん どそ うで ない 5 ：金 くそ うで ない

　　 0 ：分か らない

添付前 現在 （添付後 ）

  特殊 な輸 液 セ ッ トは 1種 で は ない の で 、どの 輸液 セ ッ トを

使用 したらよい の か 尸 惑 っ たこ とが ある。
（　　 ） （　　 ）

  　般 の 輸液 セ ッ トで よい の に、特殊 な輸 液 セ ッ トを

使用 して し まっ た こ とが あ る。
（　 　 ） （　　 ）

  特殊な輸液セ ッ トの 在 庫が 渦 剰 で あ っ た。 （　 　 ） （　 　 ）

 
．

輸液セ ッ トの 期限が 切 れそ うに な っ た （また は 切 れた ことがある） （　　 ） （　　 ）

  ．指 示が 医 師 により異なるた め戸惑 っ たことがある （　　 ） （　　 ）

4．改 善 点、そ の 他 ご意 見 ・ご希望がござい ま した らお 願 い します。

経験歴 3年 以上 の 看護師は 9割以 Eの 看護師が 知 っ て い

た が ，3年未満の 看護師に お い て は 9 割が そ の 存在 を知

ら な か っ た．

　DEHP を含有 しな い 輸液 セ ッ トの 存在を知 っ て い る看

護師中，その 薬剤名 の 認 知度 を調 べ た．「知 っ て い る」

と 回答 した うち，未記入，もし くは つ で も誤回答が記

人 さ れ て い る もの は不 正 解 と した，結果 は，DEHP を含

有 しな い 輸液セ ッ トの 存在 を知 っ て い る 看護師の 半数 は

lE し く回答して い た．これ は全 看護師の 4割 に あ た る．

具体的な薬剤名 につ い て は，当院で 薬剤部 よ り輸液セ ッ
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Table　3，調査 した 医療 施設 の 概 要　 〔10施設 ）

経営母体 施設機能分類
病床数 　 注 射

．
剤　 薬剤管理 　 無 菌製斉1」

〔床 ）　 処 方箋 　 指 導 業務　 処 理 業務

12345678910公 社

公 社

地 方 自治体

公 益 法 人

地 JJ’自治f本
地 方 自治体

医師 会

医療法 人

独 立 行政 法 人

独 立行政法人

．
般 病院 （ 般 病 床 の み）

一
般病院 （

．
般病床の み）

一
般病院 （

一
般病 床 の み）

一
般 病院 （

一
般病床の み ）

．
般病院 （

一
般病床σ）み）

　 　 地域 支 援病 院

一
般 病院 〔

一
般病床の み）

一
般病院 （

一
般病床 の み〉

　 　 特定 機 能病 院

　　 特定機能病院

1001004003503003001U

〔｝

3DO1000L300

施

施

施

施

施

施

施

施

施

施

実

実

実．
実

実

実

実

実．
実

実

　実施

　 実 施

一
部 実施

　 実 施

　 実 施

一部実施

　実施

　 実 施

　 実施

　 実施

未実 施

未 実 施

　実施
一
部実 施

．・
部 実 施

　実施

未実施

未 実施

　実施

　 実施

A 医 療材 料委 員会 へ の 薬剤 師 の 参加 の 有 無

　 　 　 　 　 　あり

　　　 　　 なし

委員会の 設置なし

024 　　 　 6

（施設 数）

810

B 採用して い る輸液セ ットの 種類

搬 鰍 。 。 トの み 1＝ ＝ ＝ ＝ コ

　 　　
・
般輸液セ ッ ト＋ToTM 輸液セ ッ ト

　 　　
一

般輸液セ ット＋PB製輸液セ ット

　 　　　 　　 づ
一ゾく

rlT
⊂）TNI輸｝夜セ ッ ト

　 　　　 　　　すべ てPB製輸液セ ソト
　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　 1　　　　　　　　．

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 0　 　 　 2　 　 　 4　 　 　 6　 　 　 8　 　 　 10

　 　　　 　　　　 　　　 　　　　 　　　　 　　　 　 〔施設数）

一
般輸液セ ッ ト　 ：材質はポ リ塩化 ビニ ル llPVCI 製、可塑斉1」はフ タル酸 ジ

ー2一エ チル ヘ キ シ ル ［．DEHP ；

TOTM 輸液セ ッ ト ：材質は ポ リ塩化ビニ ル 〔PVC ）製、可 塑剤 は トリメ リ ッ ト酸 トリ
ー2 エ チ ル ヘ キ シル 〔TOTM ）

PB 製輸液セ ッ ト　：材質はポ リブタジエ ン ΦB：：製

C パ クリタキセ ル 注 の 輸液 セ ットの 使 用 状況

DEHP の 含有 しない 輸液 セ ソ ト〔フ ィル

　　　　 タ
ー・

付）を使用

　　　 　　　 　　　　 特 に 対 策なし

パ クリタキセ ル 注 は未採 用

無回答

｝〔 ウ凵 4　　　 6

（施設 数）

8　　 　 10

DEHP ： フ タル 酸 ジ ー2一エ チ ル ヘキシル

Fig．1．他 の 医 療機 関 に お ける 医 療器具 の 現状 　（1〔〕施 設）
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トを払出 して い る パ ク リ タキ セ ル が大部分を占め，他 の

正 解薬剤名 に は ，th1．液製剤 （2 名），脂肪乳剤（1 名）が 挙

げられ た．誤回答 に は パ ク リ タ キ セ ル の 商品名（タ キ ソ
ー

ル
 
）の 類似名称 で ある ドセ タ キ セ ル 水和物 （タキ ソ テ

ー

ル
 
）を 挙 げた 看護師 が 不 正 解 中 6 割 で あ っ た．ま た，

両 者 と も同 じ専用輸液 セ ッ トの 扱 い で あ る と回答 した 看

護師が 不正 解 中 2割 い た．輸液セ ッ トへ の 薬剤 の 収着に

関す る llこ解回答 は み ら れ な か っ た．

　理 由 を正 し く回答 した の は わ ず か 2 名で あ っ た ．こ れ

は IE 解者巾 の ／割で 全看護師中 4 ％ で あ る．誤 回 答 に

は，薬 剤 名 は パ ク リ タ キ セ ル を挙げた もの の そ の 理 由 と

して 「薬剤 が 輸液 セ ッ トに収着す る 」とい う他 の 薬剤 の

理 由を挙げた 回 答が 多か っ た．

　  DEHP を 含有 しな い 輸液セ ッ ト を使用す る 薬剤 が あ

る こ と を知 っ た 時期 お よ び媒体 〔Fig，4 ）

　「薬斉r］部 か ら の 払出 を導入 した こ と に よ り知 っ た」 と

い う看護師が 4 割近 くを 占め た．「薬剤部 か ら の 払 出導

入 前か ら知 っ て い た 」看護師 も 4割 お り，「施 涯 時 に 医

16年以．上

28％

11〜15 年

20％

3年未満

28％

3〜 5年
　 8％

6〜 10年
　 16％

Fig．2，看護 師歴 の 内 訳 （n＝50）

師か らの 指示が あ っ た た め 知 っ た」 の が も っ と も多く，

次 に 「研修会
・
勉強会で 習得 した」 な どが 挙 げ られ た．

中 に は看護学校 の 教育 カ リキ ュ ラ ム 内で 受講 して い た 看

護師 もい た．「薬剤 師か ら の 教 示」は全体 の 4 ％ 〔2 名）

で あ っ た，

　  看護師の 心 的 状 況 の 変化 （Fig ，5 ）

　薬剤部か ら の 輸液 セ ッ ト払出導 入前 は，それぞれの 病

棟 が 材
．
質の 違 い に よ り

一・
般輸液セ ッ ト以 外 に PB 製輸液

セ ッ ト お よ び TOTM 輸液セ ッ ト
，

な ら び に そ の フ ィ ル

タ
ー
付 輸液セ ッ トなど 多 くの 種類 を配置 して い た，よ っ

て ，ど の 材質 の 輸液セ ッ トを使用 して よい の か の 混乱 を

多 くの 看護師が 経験 して い た．薬剤部 か ら輸液 セ ッ ト払

出 を 導 入 後 は そ の 迷 い ，混乱 の 度 合 い が 有意 に低
．
ドし

た．ま た，　
・
般輸液セ ッ トで よい に もか か わ らず，高価

な輸 液 セ ッ トを使用 す る とい う誤 りが な くな る傾 向が み

られ た．

　以前 は在庫 を過剰 に配置 して い た と感 じる 看護師も多

か っ た ，また ，期 限 切 れ も各部署 で み ら れ て い た が ，現

在 は期 限 切れ が なくな っ て い る．

　医師 に よ り指示が異なっ て い た た め 部署間だ けで な く

指示 す る 医師 に よる 違い も発 牛 して い た た め，使用 す る

看護師 に 迷 い が 生 じて い た．しか し，薬剤部 か ら輸液

セ ッ トを払出す よ う院内 で統
一
した た め，看護師の 使用

す る 輸液セ ッ トの 選 択 に 対す る混 乱 が 有意 に 減少 した．

考 察

　パ ク リ タキ セ ル な どが ん 化学療法施行時 に お ける 患者

の 安全性 は，注射薬を安全 に調製す る だ けで 確保 で きる

ロ 正 解 を回 答

圏 イ・止 解 を回 答

圀 薬剤名を知 らない

■ DEHP を含有しな い

O％ 20％

　 人 数 の 割 合

40％　 　 　 　 60％ 80％ 100 ％

経

験

年

数

全 体

3年未満

3〜5年

6〜10年

11〜15 年

16年 以上

Fig．3．　 DEHP を 含有 し な い 輸 液 セ ッ ト を 使 川 す る

　　　薬剤 名の 認 知度 〔n − tto）
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A 知 っ た時期 （n≡41）

薬

払 出 導入 前

　 か ら

　 42鴨

薬剤部か ら

B 知 っ た媒体 （複数回 答可）

響ピ鷲蘭 聾

　 強会　　　　医 師か ら指

　 18％　　　　　　 示

　 　 　 　 　 　 　 31％

Fjg．4．　 DEHP を含有 しな い 輸 液 セ ッ トを使用す る

　　　 薬剤 が あ る こ とを知 っ た 時期 お よ び媒体

もの で は な く，プロ トコ ル の 監査，配合変化，あ る い は

輸液 ラ イ ン 由来 の 細菌感染 お よ び投 与す る 薬剤 に 適 した

輸液 ラ イ ン の 選択 な ど も重要で あ る
2／，
．また

， 薬剤 と 医

療機器 の 相 彑 作用 は，硝酸 イ ソ ソ ル ビ ド，タ ク ロ リム ス

の よ うに 薬剤の 輸液 セ ッ トへ の 収着 に よ る 含 量 低下
／S）

，

イ ン フ リキ シマ ブ や パ ク リ タキ セ ル な ど フ ィ ル ターを使

用 しな け れ ば な らな い 薬剤な ど，近年，薬剤 と医療機器

の 関連 ，柑 互 作 用 に つ い て さ ま ざ まな 報告 が あ り，厚生

労働省 の 医薬品 ・医療機 器等安全性情報で の 掲載，添付

文書 の 改定 も行 わ れ て い る．また，可 塑剤 DEHP 溶出

の お そ れ の あ る PVC 製医療機 器 は 点滴 ラ イ ン 以外 に

も
， 経腸経管

4）
， 吸引 チ ュ

ーブ 1
，

ま た 人 工 心肺回ca6・7〕

な ど幅広 い 医療機器で 知 られ て い る ．しか し，現時点 で

PVC 製医療機器 の 使用 に よ り直接的 に 健康被害 が 生 じ

た報告は な い ．また，柔軟
・
耐久 性 か つ 操作性 に 優 れ て

い る た め 非常 に有用な 製品 と して 使用 さ れ て お り，欧米

に お い て も使用 は 禁止 さ れ て い な い の が 現状 で あ る．

1．可 塑 剤 DEHP を 溶 出 す る恐 れ の あ る 注 射 薬 の 輸 液

セ ッ トの 選択 に対する 方策

　当院に お い て，可 塑剤 の 溶出が 発生す る 薬剤 に使用 す

る 輸液 セ ッ トの 対策の 現 状 と して ，口∫塑剤 と して DEHP

を含有 して い る もの の 使用を避ける こ とと明記の あるパ

ク リ タ キ セ ル は，交付時 に TOTM 輸液 セ ッ ト（フ ィ ル

タ
ー
付）を 添付，また DEHP を 含有 し て い る もの を避 け

る こ とが 望ましい 薬剤 に つ い て は医師 の 処方時の 指示 に

基 づ き薬剤部 か ら TOTM 輸液 セ ッ トを 薬剤 と と もに 交

ロ 導 入 前

図 導 人後

特殊 な 輸液 セ ッ トは 1種 で はな い の で 、どの 輸液
セ ッ トを使 用 した らよい の か 戸 惑っ た ことがある、t

一
般の 輸液チ ュ

ーブ で よい の に、特 殊 な輸液セ ッ ト

　　　　を使用してしまっ たことがあ る。

特 殊 な輸液 セ ッ トの 在 庫 が過 剰で あ っ た

輸液セ ッ トの 期限が切 れ そうになっ た （また は 切れ

　 　 　 　 　 　 　 たことが あ る）

指 示 が医 師 に より異なる ため戸 惑っ たこ とがあ る

そうである一一一一一一一一一一一
→ そうでな い

O 　 l 　 2 　 3 　 4 　 5C 転）

＊

＊

　

　

　

　

＊

＊

＊ ＊

平均点 ± 標準偏差　
＊ ＊ P く 0．Ol，＊ P く 0．05，v ．s．導入 前

Fig．5．薬 剤部 よ り TOTM 輸 液 セ ッ トを添 付す る前後の 比 較

N 工工
一Eleotronio 　Library 　



Japanese Society of Pharmaceutical Health Care and Sciences

NII-Electronic Library Service

Japanese 　Sooiety 　of 　Pharmaoeutioal 　Health 　Care 　and 　Soienoes

医療薬学 Vo ［，32，　No ．8 （2006）

付 して い る ．

　他 の 医療機関 を対象 に した 今回の 調 査 結果 よ り，す べ

て の 輸液 セ ッ トを PB 製輸液セ ッ ト も し くは TOTM 輸

液 セ ッ トに 変 史 を して い る施 設 もあ る
一
方 で，

陶
卜数 の 施

設で 対応 が と ら れ て い な い の が 現 状 で あ っ た．

　近年製品化 さ れ た TOTM を可 塑剤 とす る 医療器具 は

TOTM の 溶 出 量 が DEHP に 比 べ 少 な い こ と1・81，また 毒

性 に つ い て も DEHP に比べ て 同等，もしくは 低 い こ と9丿

が 確認 さ れて い る ．コ ス ト画 に おい て も PB 製輸液 セ ッ

ト に 比べ 安価 で ある こ とが 特徴 で ，今後 さ らに 普及す る

もの と思 わ れ る．病院経営面も考慮 した 選択 が 必要 で あ

る．特 に パ ク リタ キ セ ル な ど の よ うに，DEHP 含有の 輸

液セ ッ トを避け る こ と，フ ィ ル ターを 通 じて 投与す る こ

と な ど の 記載が 添付文書 に あ る場合，医療に お け る安全

の 確保，適 ［E使用 の 観点か ら，製薬会社 か ら医療機 関 に

当注射薬を供給時 に該当す る輸液 セ ッ トを添付す る こ と

も必 要 と 考える，

2． 薬剤部よ りTOTM 輸液 セ ッ トを払出す こ とに よ る

効果

　薬剤 に よ り輸液 セ ッ トを選択 しなけれ ば な らな い こ と

を 知 っ た 看護師の 4 割 が，薬剤部か らの TOTM 輸液セ ッ

ト払出 を導 入 した 時期 で あ っ た こ とが 明 らか に な っ た，

払出導 入が ，看護師が 輸液 セ ッ トに対 す る 意識 や 関心 を

持 つ き っ か け と な っ て い る こ とが わ か っ た．薬剤情報を

院 内 に 提 供 し活 用 して 対 策 を講 じる こ と で ，看護 師 に対

し啓蒙で きる手段で あ る こ とが わ か る ．

　DEHP を含有 し ない 輸液 セ ッ トを使用す べ き（す る こ

と が 望 ま しい ）薬剤 が 複数あ る こ と を 知 っ て い る 看護師

ほ ど戸 惑 い は 多い 傾向が み られ た，迷 っ た た め
，　 般 輸

液 セ ッ 1・で よ い 他 の 化学療法剤 に も DEHP を 含有 しな

い 輸液 セ ッ トを使用 して い た看護師もい た．当院で は，

医療事故防止 対策 の
一

環 と して 化 学 療 法 プ ロ トコ ル の 提

出 を徹底 して い る が，輸液セ ッ ト払 出導入前は 医師に よ

り輸液セ ッ トの 選 択 の 指示 が ある もの とない もの が あ っ

た た め 看護師 に混 乱 が あ っ た よ うで あ る ．調製中の 戸 惑

い ，不 安等 は注意が 他 の こ とに 向けられ る こ と に よ り医

療事故が増加す る 口∫能性がある ．現在，どの 医師が 処方

して もす べ て の パ ク リ タ キ セ ル 処 方時 に TOTM 輸液

セ ッ ト（フ ィ ル タ
ー
付）を払出して い る た め，業務内容の

標準化 に よ る 医療事故の 軽減
1°丿，そ し て 注射薬 の 適 ［E使

用が な され て い る と考 え ら れ る．

　ま た，医療材
．
料部門の な い 当院 の 場合，

一
般輸液セ ッ

ト以 外 の 輸液セ ッ トの 在庫を薬剤部で
．・

括管 理 す る た

め，病院全体と して 余剰在庫 の 減少，期限切れ に よ る 損

失 が な くな っ た．さ ら に各病棟，診療科 に お い て 複数 の

輸液セ ッ トの 在庫管理 をす る必要がなくな っ た た め
， 看

護部 や 医療器具管理担当部門の 業務 の 軽減化 も図 られ て
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い る．

3． 薬剤 の 関わる医療器具 に おける薬剤師 が 関与す る必

要性

　医療機関 に対する ア ン ケ
ート結果 よ り，ほ とん ど の 施

設で 薬剤 が 関係する 医療器具 に薬剤 部が 関与 して い な い

の が 現状 で あ っ た．さ らに 輸液セ ッ トの 選 択 に，半数 の

施設 が 特 に 対策 を立 て て い な い か 取 り組 ん で い な か っ

た．ま た，看護師 に対 す る ア ン ケ ートよ り，TOTM 輸

液セ ッ ト等を使用 し な け れ ばならない 理由 につ い て は ほ

とん ど理 解 さ れ て い な か っ た ．

　近年の薬剤 と医療 器 具 との 相 互作用 の 報告 の 増加 よ り

教育機関 の カ リキ ュ ラ ム 中 に医療器具の 扱 い な どが 講義

され て い る と い う回答が あ っ た，その
一

方 で
， 特殊 な材

質の 輸液 セ ッ トの 存在を知 ら なか っ た とい う看護師が 看

護師歴 3年未満 に 多 くみ られ，医療器具 に対 して の 関心

は少 ない こ とが わ か っ た．ス タ ッ フ に 対
．
す る 院 内勉 強 会

な ど を継続的 に 行 う必要性 が 感 じ られ る．

　結論 と し て ，中小 病 院 で あ る当院 に お い て，PVC 製

を 材質 と した 輸 液 セ ッ トの 可 塑 剤 で あ る DEHP の 溶 出

の 恐 れ の あ る薬剤 に対 して ，薬剤部か ら 調 剤時 に TOTM

輸液 セ ッ トを払 出 して い る現状，ならびに その 導入前後

の 看 護 師 の 意識 変 化 お よ び 実状を報告 した ．薬剤 の 関 係

す る 医療器 具 に お い て も，薬剤師 は薬剤 の 製剤特性 を よ

く理解 し，さらに経営面を考慮 して 医療器具 の 選定 に あ

た る こ とが 重要 で あ る．薬剤 の 適正 使用，リ ス ク マ ネ ジ

メ ン トの 観点か ら，薬剤 に 関 わ る 医療器具等 に 関与す る

こ とが 必要 だ と考 え る．
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