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序 論 

 

国立がん研究センターによると、がんの罹患者数は 1985 年以降増加し続けて

おり、2012 年は 1985 年の約 2.5 倍である 86 万人と推計されている 1)。一方、2001

年に分子標的治療薬が上市され、これまでの殺細胞性抗がん薬による治療から切

除不能・進行再発がん患者の治療に適応が拡大されたことなどにより、がん化学

療法施行件数が増加してきた 2)。 

がん化学療法は副作用の発現頻度が高いため、入院治療が主流であった。がん

化学療法の中でも悪心・嘔吐は、新規の 5-hydroxytryptamine 3 receptor antagonist 

(5-HT3 antagonist) などの副作用に対する支持療法の進歩により軽減された。また、

化学療法施行件数の増加、急性期医療における入院医療費の包括化、患者のワー

クライフバランスなども考慮し、外来がん化学療法が増加してきた 3-5)。分子標的

治療薬は、殺細胞性抗がん薬とは異なる、高血圧、皮膚障害などの新たな副作用

が報告されている 6)。外来がん化学療法は、抗がん薬の点滴を通院で行うため、

副作用は自宅で発現することが多いので、副作用が発現し、その治療が遅れない

よう早期に対処することが重要である。そのため、薬剤師は患者およびその家族

に副作用の初期症状を説明し、十分理解してもらう必要がある。 

このような背景から、日本では 2006 年に「がん対策基本法」が成立し、翌年 4

月に施行された。さらに、厚生労働省はがん対策推進基本計画 (第 2 期) の中で

安心かつ安全で質の高いがん医療を提供できるチーム医療を推進した 7)。 

それを受け、2007 年から大垣市民病院では、「通院治療センター」を開設し、

外来がん化学療法を施行している。医師、薬剤師、看護師は患者の治療や副作用

などの情報を共有し、迅速かつ継続的な対応を行っている。具体的には、薬剤師

はチーム医療の一員として、治療を継続し治療効果を向上させるために、治療に

関する患者への説明や指導、副作用モニタリング、薬剤の減量・休薬や支持療法

の提案などを行い、アドヒアランスの向上と副作用の軽減に努めている。 

胃がん術後補助化学療法 tegaful/gimeracil/oteracil potassium (S-1) は、1 年間の継

https://www.weblio.jp/content/5-hydroxytryptamine+3+receptor+antagonist
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続投与が標準治療とされており、ACTS-GC 試験の結果から、S-1 の服薬期間が長

い、あるいはアドヒアランスが高い群で生存率が良好であることが示されている

8, 9)。また、経口抗がん薬の単剤・併用療法におけるアドヒアランスは、治療効果

に影響を及ぼすことが知られている 10)。そこで、2013 年からは経口抗がん薬のみ

の患者に対しても薬剤師外来を開始し、経口抗がん薬のアドヒアランスの確認や

副作用管理などを行い、医師への情報提供、処方提案を行っている。しかし、薬

剤師外来の有用性を検討した報告はほとんどない 11)。 

国民医療費は年々増加しており、2015 年度は 2014 年度比 3.8%増で過去最高の

42兆 3,644億円、人口 1人当たり 33万 3,300円であった 12)。中でもがん領域では、

分子標的治療薬、免疫チェックポイント阻害薬など高額な薬剤の上市およびそれ

らの適応拡大による使用量の増大により、2015 年度は 2014 年度比 4.1%増と最も

大きくなった 12)。患者は、医療費の自己負担の増加に対する不安が増し、その結

果、薬剤師に対して薬剤費に関する質問が増加してきた。これからは、費用対効

果を考慮した治療レジメンを患者に提案する必要がある。しかし、抗がん薬治療

に対する費用対効果に関する研究はまだ十分行われていない 13, 14)。 

そこで今回、副作用モニタリングの必要性、薬剤師による支援の効果とレジメ

ン選択の参考となる費用対効果を明らかにする目的で、研究に着手した。 

第 1 章では、bevacizumab (Bmab) 併用化学療法が施行された大腸がん患者 192

例のうち、Bmab 開始時に降圧薬による治療を行っていない患者の高血圧 grade 3

の発現頻度は 12.9%であったのに対し、降圧薬による治療中の患者では降圧薬が

増量・追加となった患者はいなかった。また、治療開始時の服用降圧薬による影

響はないことが見出された。Bmab 投与前の血圧コントロールが良好であれば治

療開始時に服用中の降圧薬に関係なく、降圧薬による治療を行っていない患者と

同様の血圧モニタリングで対応可能であることを明らかにした。 

第 2 章では、S-1 または capecitabine を服用している患者にアンケート調査を行

ったところ、単剤療法を行っている患者では併用療法を行っている患者と比較し
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てアドヒアランスが有意に低いことが見出された。併用療法を行っている患者で

は薬剤師による継続的な患者指導が行われていたことから、薬剤師による患者へ

の継続的な指導はアドヒアランスの向上につながることを明らかにした。 

第 3 章では、経口抗がん薬服用患者に対して薬剤師外来を開始した患者 47 例

に、初回指導時と約 1 か月後にアンケート調査を行ったところ、継続的な支援は

薬に対する不安を有意に改善することが見出された。また、処方提案受諾率は

94.9%と高いことが見出された。継続的な支援は、不安の軽減につながること、

外来患者の薬物療法の支援に役立つことを明らかにした。 

第 4 章では、大腸がんの術後補助化学療法 capecitabine + oxaliplatin (CapeOX) 療

法の薬剤関連費は 1,363,060 円に対し、5-fluorouracil/leucovorin + oxaliplatin 

(FOLFOX) 6療法は1,609,649円であり、同等であることが見出された。Capecitabine

療法および uracil and tegafur/leucovorin (UFT/LV) 療法については、それぞれ

360,039 円、884,841 円であり、capecitabine 療法の方が薬剤費の削減に優れている

ことが見出された。Capecitabine 療法は、UFT/LV 療法より大腸がん患者の化学療

法に関する費用の削減に寄与する選択になること、CapeOX 療法と FOLFOX6 療

法の費用は同等であることを明らかにした。 

第 5 章では、regorafenib の費用効果比は 377,856 円/median survival time (MST)、

trifluridine/tipiracil は 198,857 円 /MST で、その増分費用効果比  (incremental 

cost-effectiveness ratio: ICER) は-1,437,707 円/MST で、dominant であることが見出

された。Trifluridine/tipiracil は regorafenib より優れた費用対効果を示すことを明ら

かにした。 

以上の結果について、本論文では 5 章にわたり詳述する。 
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第１章 降圧薬服用中の大腸がん患者における bevacizumab 誘発高

血圧の発現頻度 

 

第１節 緒 言 

 

分子標的治療薬の Bmab はヒト血管内皮増殖因子 (vascular endothelial growth 

factor: VEGF) に対する遺伝子組換え型ヒト化モノクローナル抗体で、腫瘍細胞に

おいて VEGF の働きを阻害することにより、血管新生や腫瘍の増殖、転移を抑制

する 15, 16)。2007 年 4 月、Bmab は治癒切除不能な進行・再発大腸がんに対して承

認された。その後、2009 年 11 月に扁平上皮がんを除く切除不能な進行・再発非

小細胞肺がん、2011 年 9 月に手術不能または再発乳がん、2013 年 6 月に悪性神経

膠腫、2013 年 11 月に卵巣がんに対して承認され、広く使われるようになった。 

Bmab の副作用の一つに高血圧があり、その発現頻度は 50～70%といわれてい

る 17, 18)。血圧と治療効果の関連性について検討した研究では、血圧上昇群におい

て高い抗腫瘍効果と無増悪生存期間の延長がみられた 19)。そのため、高血圧発現

時にも治療は継続されることとなる。一方、高血圧は、脳卒中および心疾患の危

険因子である。リスクを回避するためには、適正な血圧にコントロールしていく

必要がある。アバスチン®点滴静注用 (結腸・直腸癌) 適正使用ガイド (中外製薬

株式会社、2014 年 5 月改訂) によると、Bmab 誘発高血圧治療の第 1 選択薬は、

angiotensin II receptor blocker (ARB) または angiotensin converting enzyme inhibitor 

(ACEI) である。これら 1 剤でコントロールが不十分な場合には Ca 拮抗薬の追加

が推奨されている。しかし、高血圧症治療患者のほとんどはすでにこれらの薬剤

による治療中である。これらの降圧薬による治療を行っている患者に Bmab が投

与された場合の血圧変動、血圧の上昇に対する降圧薬の使用状況についての研究
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はない。 

そこで、本研究では、降圧薬による治療を行っている大腸がん患者に対して、

Bmab 投与後の高血圧の発現頻度、血圧の変動、降圧薬の使用状況を明らかにす

るために、遡及的調査を行った。 
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第２節 方 法 

 

１．調査対象 

2007 年 7 月から 2013 年 9 月までの間に、大垣市民病院において Bmab 併用化

学療法が施行された大腸がん患者 192 例を対象とした。 

 

２．調査項目 

調査項目は、患者の年齢、性別、使用レジメン、投与コース数、血圧、使用降

圧薬とし、電子カルテより遡及的に調査した。 

血圧はカフにてオシロメトリック法により測定した。Bmab 投与前の測定時刻

は午前 9 時から 10 時とほぼ一定していた。Bmab 投与終了後の測定時刻は、初回

は投与開始 90 分後、2 回目以降は 60 分または 30 分後に測定した。本調査では、

高血圧の副作用カテゴリー・重症度分類は、アバスチン®点滴静注用 (結腸・直腸

癌) 適正使用ガイド (中外製薬株式会社、2014 年 5 月改訂) に従って、有害事象

共通用語規準 v3.0 日本語訳 JCOG 版 (Common Terminology Criteria for Adverse 

Events: CTCAE v3.0-JCOG) を用いた。高血圧の評価は Bmab 投与各コースで評価

した grade のうち最大 grade を用いた。 

降圧薬のコンプライアンスは、薬剤管理指導記録より遡及的に調査した。なお、

薬剤管理指導を行うときに、薬剤師は内服薬の残薬を必ず確認しており、その旨

を薬剤管理指導記録に残している。 

 

３．統計解析 

Bmab 開始時に降圧薬による治療を行っていない患者を降圧薬非服用群、降圧

薬による治療中の患者を降圧薬服用群の 2 群に分類し、その比較には、Student’s 
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t-test または Chi-square for independence test を使用した。1 コース目開始日の Bmab

投与前の血圧により 3 群に分類し Chi-square for independence test を使用した。な

お、いずれも P < 0.05 を有意差ありとした。さらに、調整済み残差の値で|残差| > 

2.58 は 1%未満で有意差ありと判定した。 

統計学的検討には、Stat View 5.0J® (SAS Institute Inc.、Cary、NC、USA) を用い

た。 

 

４．倫理的配慮 

倫理指針を遵守し、大垣市民病院の臨床研究審査委員会の承認 (承認日 2014 年

3 月 4 日) を得た後、実施した。 
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第３節 結 果 

 

全患者は 192 例で、降圧薬非服用群が 171 例、降圧薬服用群が 21 例であった。

患者背景を Table 1 に示した。コンプライアンスが不良な患者は認めなかったの

で、全例良好であったと判断した。 

 

Table 1 Characteristics of the patients 

 

SD: standard deviation, FOLFOX: 5-fluorouracil/leucovorin + oxaliplatin, CapeOX: capecitabine + oxaliplatin, 

FOLFIRI: 5-fluorouracil/leucovorin + irinotecan 
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降圧薬服用群では投与コース数の増加に伴い血圧が徐々に上昇した。降圧薬非

服用群でも血圧は徐々に上昇したが、降圧薬服用群に比べてその上昇は小さかっ

た (Figure 1)。 

 

A) Non-administration group of antihypertensive medicine 

 

B) Administration group of antihypertensive medicine 

 

Figure 1 Blood pressure fluctuation during administration of Bmab 

 

Blood pressures were expressed as mean ± standard deviation using values before each course administration, and dotted 

lines showed regression line. 
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降圧薬非服用群では、171 例中 100 例 (58.5%) が高血圧を発現した。Grade 1

が 63 例 (36.8%)、grade 2 が 15 例 (8.8%)、grade 3 が 22 例 (12.9%) であった。一

方、降圧薬服用群では、21 例中 10 例 (47.6%) が grade 1 の高血圧を発現した 

(Table 2)。 

 

Table 2 Hypertension frequency during administration of Bmab 

 

Unit: n (%) 

WNL: within normal limits 
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降圧薬非服用群を Bmab 投与開始前の血圧で 3 群に分類し、高血圧 grade 2 以上

と grade 2 未満でクロス集計を行った。Grade 2 以上の高血圧を発現した割合は、

収縮期血圧 120 mmHg 以上かつ拡張期血圧 80 mmHg 以上が 41.0%、収縮期血圧

120 mmHg 以上または拡張期血圧 80 mmHg 以上が 14.3%、収縮期血圧 120 mmHg

未満かつ拡張期血圧 80 mmHg 未満が 16.3%で 3 群間に有意差がみられた (Table 

3C、P = 0.003)。さらに、調整済み残差を求めたところ、収縮期血圧 120 mmHg

以上かつ拡張期血圧 80 mmHg 以上の患者が grade 2 以上の高血圧を発現した場合

の調整済み残差が 3.4 と有意に高い値であった (Table 3C、P < 0.01)。降圧薬服用

群では Bmab 投与開始前の血圧の違いによる高血圧の発現に有意差を認めなかっ

た (Table 3)。なお、Table 3A において 1 コース目開始日の Bmab 投与前の血圧が

不明である 3 例は、「その他」に分類した。しかし、前日までの血圧は 120/80 mmHg

未満でコントロール良好であった。 
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Table 3 Grade of blood pressure before starting Bmab 

 

A) Non-administration group of antihypertensive medicine 

 

B) Administration group of antihypertensive medicine 

 

Unit: n (%) 

The blood pressure before the start of Bmab administration shows the blood pressure on the first course before 

administration of Bmab. 

"Other" in non-administration group of antihypertensive medicine is a patient whose blood pressure is unknown. 

However, the blood pressure before and after the first course of them was less than 120/80 mmHg, and there was no 

particular problem.  
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C) Statistical analysis of non-administration group of antihypertensive medicine 

 

  



 

14 

 

 

降圧薬非服用群においてgrade 2および3の高血圧を発現した患者が使用した降

圧薬を Table 4 に示した。第 1 選択薬の多くが ARB または ACEI であったが、Ca

拮抗薬が投与された患者もいた。いずれも降圧薬 1 または 2 剤の投与により、血

圧コントロールは良好であった。1 例、Bmab 治療中にもかかわらず血圧が低下し、

降圧薬の投与が終了となった患者がいた。 

37 例中 16 例 (43.2%) が Bmab 治療の終了とともに降圧薬が中止された。その

他の症例はその後も降圧薬が継続投与された。 

 

Table 4 Usage status of antihypertensive drugs used for treatment of Bmab-induced 

hypertension 

 
→: Change, +: Addition 
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降圧薬服用群において、Bmab 投与開始前に服用していた降圧薬と高血圧の発

現頻度に差はなかった (Table 5)。 

表には示さないが、高血圧 grade 0 および 1 の平均総投与コース数が 13.1 ± 9.1

コース、grade 2 および 3 が 19.9 ± 10.1 コースと、高血圧 grade 2 および 3 の方が

有意に長かった。 

 

Table 5 Grade of hypertension classified by antihypertensive drugs used before administration of 

Bmab 

 
ARB: angiotensin II receptor blocker, ACEI: angiotensin converting enzyme inhibitor 
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第４節 考 察 

 

Bmab の投与により血圧が上昇することは知られている 17, 18) が、降圧薬服用患

者と降圧薬非服用患者との血圧変動を比較した報告はない。本研究では、降圧薬

による治療を行っている大腸がん患者における Bmab 誘発高血圧の発現頻度、血

圧の変動、降圧薬の使用状況について調査を行った。 

降圧薬非服用群の高血圧発現頻度は 58.5%、grade 3 は 12.9%であり、Tamiya ら

の報告 17) と近似していた。降圧薬服用群の発現頻度は 47.6%と、降圧薬非服用群

と同程度であった。降圧薬服用群では、grade 2 および 3 の高血圧は認めず、降圧

薬非服用群と比較すると有意に少なかった。 

高血圧の発現頻度は Bmab の用量に相関して上昇する傾向が報告されており 

(アバスチン®添付文書、中外製薬株式会社、2007 年 6 月)、今回の調査においても

軽度ではあるが血圧が上昇していた。降圧薬服用群では grade 2 および 3 の高血圧

を認めなかったため、降圧薬の追加投与がなかった。一方、降圧薬非服用群では

高血圧の発現後、早期に降圧薬が追加・増量され、血圧がコントロールされてい

た。そのため、血圧の変動が少なく、血圧上昇も降圧薬服用群と比べて軽度であ

ったと考えられた。 

 降圧薬非服用群では、Bmab 開始前の収縮期血圧 120 mmHg 以上かつ拡張期血

圧 80 mmHg 以上の患者は grade 2 以上の高血圧の発現頻度が有意に高く、高血圧

を発現する可能性が高いことが示された。一方、降圧薬服用群においては、高血

圧の発現頻度に有意差を認めなかった。今回、1 コース目開始日の Bmab 投与前

の血圧で 3 群に分類し、高血圧の発現頻度を評価した。降圧薬服用群は Bmab 投

与開始前より降圧薬を服用しており、全症例で Bmab 投与開始前の血圧コントロ

ールは良好であった。そのため、降圧薬服用群では grade 2 以上の高血圧を発現し
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た患者がいなかったと考えられた。降圧薬服用群で grade 1 の高血圧を発現した患

者は全例、降圧薬を増量・追加されていなかった。Bmab投与後、血圧150/100 mmHg

以上へ一過性に上昇した患者を認めた。しかし、一過性の血圧上昇に対する対処

法は特に規定がなく、今後の課題であると考える。以上のことから、Bmab 投与

開始前の血圧コントロールが良好な場合、Bmab 投与開始後も血圧コントロール

は可能であると考えられた。 

 降圧薬服用群において、grade 1 の高血圧を発現した時期は 1～8 コース目であ

った。降圧薬非服用群と同様、比較的早期に高血圧を発現する可能性が高いとい

える。Bmab 誘発高血圧の発現機序は、VEGF がレニン-アンジオテンシン系、特

にアンジオテンシン I および II 受容体が関与していると考えられている 20)。Bmab

誘発高血圧発現時の第 1選択薬はARBまたはACEIが推奨されている (アバスチ

ン®点滴静注用 (結腸・直腸癌) 適正使用ガイド、中外製薬株式会社、2014 年 5

月改訂)。また、これら 1 剤でコントロールが不十分な場合には Ca 拮抗薬の追加

が推奨され、利尿薬の投与は推奨されていない (アバスチン®点滴静注用 (結腸・

直腸癌) 適正使用ガイド、中外製薬株式会社、2014 年 5 月改訂)。降圧薬非服用群

で grade 2 および 3 の高血圧を発現した患者のほとんどは、第 1 選択薬が ARB ま

たは ACEI であった。Ca 拮抗薬が選択されている患者もいた。しかし、いずれも

1 または 2 剤の降圧薬を投与することで、血圧がコントロールされていた。Bmab

治療終了後、降圧薬が継続投与された患者は中止となった患者と同程度であった。

Bmab 治療終了後も引き続き血圧をモニタリングしていく必要があると考えられ

た。 

ARB または ACEI は、Bmab 誘発高血圧の発現に関与すると考えられているア

ンジオテンシン受容体に作用する。これらを Bmab 投与開始前より服用している

場合には、他剤より Bmab 誘発高血圧の発現頻度が低いと推測した。しかし、今
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回の調査では、Bmab 開始前の使用降圧薬の違いは、高血圧の発現頻度に有意差

を示さなかった。Bmab 開始前から Ca 拮抗薬のみの服用で血圧がコントロールさ

れている場合には、特に ARB または ACEI に変更する必要はなく、高血圧発現時

に ARB または ACEI の追加が選択肢になると考えられた。Bmab 開始前より ARB

と利尿薬を併用している患者の血圧は、一過性の上昇を示した。しかし、患者は

1 例のみであり、利尿薬の服用が Bmab 誘発高血圧に関与するかは不明である。 

 高血圧 grade 2 および 3 を発現した患者の平均総投与コース数が grade 0 および

1 の患者に比べて有意に長かった。これは高血圧 grade 2 および 3 を発現した患者

は grade 0 および 1 の患者に比べて progressive disease と判断されるまでの期間が

長かったことを示している。堀ノ内ら 19) の報告と同様に高血圧の発現は治療効果

の予測因子となる可能性が考えられた。 

 今回、比較対象とした降圧薬服用群と降圧薬非服用群で年齢、レジメンにおい

て差があった。高血圧症は高齢になるほどその発症頻度は高くなる 21)。Bmab 誘

発高血圧についても高齢になるほど高頻度・重篤となる可能性があり、高齢者に

対する Bmab 投与はより慎重に適応を検討するべきであると報告されている 22)。

レジメンについては、CapeOX 療法における Bmab の 1 回投与量は 7.5 mg/kg、投

与間隔は 21 日毎で、他のレジメンにおける Bmab の 1 回投与量は 5 mg/kg、投与

間隔は 14 日毎と用法用量が異なっている。以上より、本研究の限界として、年齢、

Bmab 投与量の違いが高血圧の発現頻度に影響している可能性は否定できない。 

結論として、降圧薬による治療を行っている患者は Bmab 投与前の血圧コント

ロールが良好であれば治療開始時に服用中の降圧薬に関係なく、降圧薬による治

療を行っていない患者と同様の血圧モニタリングで対応可能であることを明らか

にした。 

 

https://oncolo.jp/link-it/?id=4116
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第２章 外来患者における経口抗がん薬のアドヒアランスと治療に

対する意識調査 

 

第１節 緒 言 

 

がん化学療法の効果、副作用およびその対処法について患者が理解することに

より治療効果は確実なものとなり、その結果、安全性と継続性の向上につながる

ことが報告されている 23-25)。がん化学療法において患者のアドヒアランスを向上

させることは、最優先課題であると考える。 

これまでに、経口抗がん薬治療が施行されている患者のアドヒアランスに関す

る研究成果は多数報告されている 23, 24, 26-30)。著者は S-1、capecitabine あるいは分

子標的治療薬を服用している患者のアドヒアランスに及ぼす可能性のある因子を

検討した 25)。質問項目は、服用方法、薬の効果、副作用、現治療の理解、治療方

針の同意およびコンプライアンスの 6 項目で、5 段階の Likert scale を用いて評価

した。なお、全ての項目が評価 4 以上の場合はアドヒアランス良好、それ以外は

アドヒアランス不十分とした。アドヒアランスが不十分な患者は 36.0%で、その

うち、コンプライアンスの項目について評価 4 以上を選択した患者は 64.5%であ

った。一方、効果と副作用の理解の項目については評価 3 以下を選択しており、

完全に理解してはいなかった。アドヒアランスの各項目の最低値を目的変数とし、

アドヒアランスに影響を及ぼすと考える因子に関する各質問を説明変数として

customer satisfaction (CS) 分析を行った。CS 分析から、服用薬への関心、服用薬

に関する相談、患者の全身状態が改善項目として抽出された。アドヒアランスの

向上には、患者自身が服薬の必要性や効果と副作用を理解し、病気や治療に対す

る関心を持つよう、個々の患者の状態に応じた介入を行っていく必要があること
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が明らかとなった。しかし、抗がん薬や治療目的の違いがアドヒアランスおよび

患者の意識に及ぼす影響については検討しなかった。進行・再発治療と比較して、

腫瘍切除後の再発予防に術後補助化学療法を行っている患者は、アドヒアランス

および患者の意識が異なる可能性が考えられる。 

そこで、本研究では、S-1 または capecitabine を服用している患者において、服

用薬および治療目的の違いがアドヒアランスおよび患者の意識に及ぼす影響を明

らかにすることを目的に調査を行った。 
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第２節 方 法 

 

１．調査対象 

2013 年 7 月に大垣市民病院において S-1 または capecitabine を服用している外

来患者 172 例を対象に、アンケート調査を実施した。 

 

２．調査項目 

アドヒアランスに関するアンケート調査項目は、服用方法、薬の効果、副作用、

現治療の理解、治療方針の理解およびコンプライアンスの 6 項目とした。 服用に

対する意識は 1 項目、薬に対する意識は 5 項目、病気の理解は 1 項目、信頼感は

2 項目、期待および姿勢は 2 項目とした (Table 6)。 

調査項目は、「そう思う」が 5 点、「ややそう思う」が 4 点、「どちらともいえな

い」が 3 点、「あまりそう思わない」が 2 点、「そう思わない」が 1 点と点数化し、

5 段階の Likert scale を用いて評価した。 

 

３．統計解析 

2 群間の差の比較には、Mann-Whitney U-test を使用した。単剤療法の割合の比

較には、Chi-square for independence test を使用した。 

アドヒアランスの全ての項目が 4 点以上であった患者を服薬良好群、それ以外

を服薬不良群の 2 群に分類し、その比較には Chi-square for independence test を使

用した。意識スコアと、年齢および服薬期間との相関については、Spearman’s 

correlation coefficient by rank test を使用した。なお、いずれも P < 0.05 の場合を有

意差ありとした。 

統計学的検討は、JMP8 software (SAS Institute Inc.、Cary、NC、USA) を用いた。 
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Table 6 Questionnaire analysis items 
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４．倫理的配慮 

倫理指針を遵守し、患者に研究の詳細について口頭で説明後、同意が得られた

場合に調査を行った。なお、大垣市民病院の臨床研究審査委員会の承認 (承認日

2013 年 7 月 2 日) を得た後、実施した。 
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第３節 結 果 

 

S-1 を服用している患者は、S-1 単剤が 65 例、S-1 + cisplatin が 15 例、S-1 + 

oxaliplatin が 2 例、S-1 + gemcitabine が 1 例であった (Table 7)。Capecitabine を服

用している患者は、capecitabine 単剤が 13 例、CapeOX が 7 例、CapeOX + Bmab

が 4例、capecitabine + lapatinibが 1例、capecitabine + cisplatinが 1例であった (Table 

7)。S-1 単剤療法を行っている患者の割合は、capecitabine 単剤療法と比較して有

意に多かった (P = 0.005)。その他の項目については有意な差がみられなかった。 

S-1または capecitabineを服用している患者のアドヒアランスおよび患者属性を

比較した (Table 8)。 S-1 を服用している患者では、服薬良好群が 54 例、服薬不

良群が 29 例であった。Capecitabine を服用している患者では、服薬良好群が 16

例、服薬不良群が 10 例であった。アドヒアランスは S-1 と capecitabine で有意な

差がみられなかった (P = 0.459)。術後補助化学療法と進行・再発治療との間にも

有意な差はみられなかった。 

S-1 を服用している患者において、服薬良好群の年齢平均値が 66.1±10.5 歳、

服薬不良群が 72.1±7.9 歳で、服薬不良群が有意に高かった  (P = 0.004)。

Capecitabine を服用している患者では、2 群間で有意な差がみられなかった (P = 

0.348)。 
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Table 7 Patient characteristics 

 
a) S-1 has been used in monotherepy rather than capecitabine (P = 0.005). 

For other items, no difference was observed between S-1 and capecitabine. 

b) Dosing timespan indicates the period of time up to the date the survey was conducted. 

SD: standard deviation, S-1: tegaful/gimeracil/oteracil potassium, adj: adjuvant, prg: progressive, 

CapeOX: capecitabine + oxaliplatin, Bmab: bevacizumab 
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Table 8 Medication adherence and patient attributes in individuals taking S-1 or capecitabine a) 

 

a) No significant difference in adherence between S-1 and capecitabine patients (P = 0.459). 

b) Includes medication other than anticancer agents. 

S-1: tegaful/gimeracil/oteracil potassium, SD: standard deviation 
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S-1 または capecitabine の単剤療法と併用療法とのアドヒアランスを比較した 

(Table 9)。S-1 または capecitabine の併用療法を行っている患者の服薬良好群の割

合は、単剤療法と比較して、有意に高かった (P = 0.005)。 

 

Table 9 Medication adherence with regard to monotherapy or combined therapy with S-1 and 

capecitabine 

 
S-1: tegaful/gimeracil/oteracil potassium 
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薬に対する意識スコアを術後補助化学療法と進行・再発治療で比較した (Table 

10)。項目番号 10「自分の薬について調べている」に関して、S-1 術後補助化学療

法を行っている患者の意識スコアは、進行・再発治療と比較して差がみられなか

った。Capecitabine 術後補助化学療法を行っている患者の意識スコア (平均 4 点、

範囲 1～5 点) は、進行・再発治療 (平均 1 点、範囲 1〜4 点) と比較して有意に高

かった (P = 0.025)。項目番号 11「副作用に対して不安である」に関して、S-1 術

後補助化学療法を行っている患者の意識スコア (平均 4 点、範囲は 1〜5 点) は、

進行・再発治療 (平均 3点、範囲 1〜5点) と比較して有意に高かった (P = 0.040)。

Capecitabine では、2 群間の意識スコアに差はみられなかった。 

薬に対する意識スコアと、年齢および服薬期間との関連性を分析した。項目番

号 10「自分の薬について調べている」では、意識スコアと年齢との間に有意な負

の相関がみられた (n = 109、r = -0.2735、P = 0.005)。さらに、項目番号 11「副作

用に対して不安である」では、意識スコアと、年齢 (n = 109、r = -0.2049、P = 0.034) 

および服薬期間 (n = 109、r = -0.2701、P = 0.005) との間に負の相関がみられた。

その他の項目については相関がみられなかった。 
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Table 10 Score value of medication awareness in adjuvant therapy or advanced and recurrent 

therapies 

 

S-1: tegaful/gimeracil/oteracil potassium 
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第４節 考 察 

 

がん化学療法は、経口薬単独、注射薬単独、または経口薬と注射薬との併用で

投与される 31-33)。経口薬単独によるがん化学療法は、注射薬と比較すると自宅で

治療できるが、アドヒアランスが問題となる。今回、S-1 と capecitabine、術後補

助化学療法と進行・再発治療においてアドヒアランスを比較したところ、差はな

かった。このことから、S-1 または capecitabine を服用している患者において、服

用薬および治療目的の違いはアドヒアランスに影響しないことが示唆された。 

アドヒアランスと年齢との関係において、S-1 を服用している患者では服薬不

良群の年齢平均値が服薬良好群より有意に高く、高齢患者のアドヒアランスは不

十分であると考えられた。Capecitabine を服用している患者では、2 群間で差がみ

られなかった。一方、長谷川らおよび坪井らは、高齢患者のアドヒアランスは良

好であったと報告している 34, 35)。アドヒアランスは年齢以外の要因に大きく左右

される可能性があると考えられた。 

今回の調査では、S-1 または capecitabine の服薬期間は、アドヒアランスに影響

を与えなかった。以前の研究では、アドヒアランスが不十分な患者の服薬期間は

約 220 日であり、アドヒアランスが良好な患者より長かった 25)。Tsang らは、治

療開始後 6 か月を過ぎるとアドヒアランスが急速に低下すると報告している 36)。

本研究では服薬期間が約 150 日と比較的短かったため、アドヒアランスに影響を

及ぼさなかったと考えられた。 

S-1 単剤療法を行っている患者のアドヒアランスは、経口薬と注射薬との併用

療法を行っている患者と比較して有意に低かった。併用療法は、大垣市民病院の

通院治療センターで行っており、点滴治療中に薬剤師と看護師が継続的に患者に
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指導している。一方、経口薬単独の治療については指導が行われていなかった。

患者への指導が、アドヒアランスに影響を与えたと考えられた。 

「自分の薬について調べている」に関する患者の意識スコアは、capecitabine 術

後補助化学療法の方が進行・再発治療より有意に高かった。Capecitabine の術後補

助化学療法 10 例のうち併用療法は 6 例で、進行・再発治療 16 例中 7 例より多か

った。前述のように薬剤師による継続的な患者指導は、患者が服用薬に対して大

きな関心を示すきっかけとなったと考える。一方、S-1 を服用している患者はほ

とんどが単剤療法であり、薬剤師による患者指導が行われていなかった。そのた

め、S-1 を服用している患者は服用薬に対する関心が低かったと考えられた。 

「副作用に対して不安である」に関して、意識スコアと服薬期間との間に負の

相関がみられた。服薬期間が短いほど副作用に対する不安が強いことが示唆され

た。 

「自分の薬について調べている」および「副作用に対して不安である」に関し

て、意識スコアと年齢との間に負の相関がみられた。このことから、若年患者は

副作用に対する不安があり、服用薬について調べていたと考えられた。一方、高

齢患者は服用薬について調べておらず、副作用に対する不安も低いと考えられた。

そのため、高齢患者は副作用マネジメントが不十分になる可能性が高い。以前の

研究で、アドヒアランスが不十分な患者は副作用に対する理解が不十分であるこ

とを明らかにした 25)。患者の副作用およびその対処法の理解が、がん化学療法の

安全性と継続性の向上につながる。したがって、患者が薬への関心を持つことが

重要であり、薬剤師による継続的な指導が患者の副作用マネジメントを向上させ

る可能性があると考える。 

結論として、S-1 または capecitabine を服用している患者において、服用薬およ

び治療目的の違いはアドヒアランスに影響しないことを明らかにした。薬剤師に
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よる継続的な指導は患者が服用薬に関心を示すきっかけとなり、アドヒアランス

の向上につながることも明らかにした。 
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第３章 経口抗がん薬単剤療法施行患者に対する薬剤師外来の役割

と有用性の評価 

 

第１節 緒 言 

 

我が国における院外処方箋発行率は、年々増加傾向を示し、2016 年では 70%を

超えた 37)。院外処方箋の発行とともに薬局薬剤師が患者に服薬指導をする機会が

増え、現在では薬局薬剤師による指導が定着してきた。 

一方、入院におけるがん化学療法施行件数の増加、急性期医療における入院医

療費の包括化、患者のワークライフバランスの変化などの背景から、外来がん化

学療法が増加してきた 3-5)。外来がん化学療法では、アドヒアランスおよび副作用

の確認と、副作用に応じた投与量の減量や中止、支持療法の提案など、薬剤師か

ら医師への迅速な情報提供が必要である 38)。そのため、注射抗がん薬を用いた外

来がん化学療法では、多くの病院薬剤師が医療チームに参画するようになった。

薬剤師の参画により、がん化学療法の治療支援および患者の生活の質 (quality of 

life: QOL) の改善に貢献した報告が多数ある 39-48)。一方、経口抗がん薬単剤療法

を行っている患者に対し、薬剤師が参画している施設は少ない 11, 46)。 

近年、経口分子標的治療薬が上市され、高血圧、皮膚障害などの新たな副作用

が報告された 6)。皮膚障害の悪化は、患者の日常生活に影響を与えるなど患者の

QOL の低下が問題となる 49)。そのため、経口がん化学療法を施行している患者に

対する支援体制を確立し、より安全で安心な薬物療法を提供する必要がある。 
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大垣市民病院では、2013 年 7 月に regorafenib を服用している大腸がん患者を対

象に薬剤師外来を開始した。2014 年 8 月には trifluridine/tipiracil、2014 年 11 月に

は S-1、2015年 5月には lenvatinibを服用している患者にも薬剤師外来を開始した。 

そこで、本研究では、大垣市民病院の薬剤師外来において指導を行った患者を

対象に、薬剤師から医師への処方提案内容を解析するとともに、患者の治療薬に

対する理解度と不安レベルを明らかにするために、調査を行った。さらに経口抗

がん薬単剤療法を行っている患者に対する薬剤師外来の役割と有用性を評価した。 
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第２節 方 法 

 

１．薬剤師外来の運用 

薬剤師外来の流れを Figure 2 に示した。日本医療薬学会認定のがん専門薬剤師

が、初回は治療計画 (治療薬、投与量) 決定後に、治療内容、副作用、日常生活

における注意点 (アルコール摂取、感染予防、食事) などについて文書を用いて

指導した。2 回目以降は、医師の診察前の待ち時間を利用し、服薬状況の確認と

副作用モニタリングを行った。必要に応じて副作用の対処法や日常生活の注意点

について指導した。腎機能、肝機能などの採血結果も確認した後、薬剤管理指導

記録 (Figure 3) を作成し、医師に投与量、投与方法、支持療法などの提案を行っ

た。医師の診察では、薬剤師が作成した薬剤管理指導記録が情報源の 1 つとなる。 

なお、平日の勤務時間内 (8:15～17:15) は、患者からの電話相談にも対応した。 
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Figure 2 Flow chart of the pharmacist outpatient service 

 

Pharmacist outpatient consultations were conducted after blood collection.  

a) The oncology pharmacist was certified by the Japanese Society of Pharmaceutical Health Care and Sciences.  

b) The patient expressed his/her agreement with the guidance provided by the pharmacist. 
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Figure 3 Pharmacist service records (S-1 management table) 

 

CrCl (creatinine clearance) was calculated by the Cockcroft-Gault equation. Adverse effects were not included here but 

were added to the list (constipation, taste alteration, rash, etc.). 

AST: aspartate aminotransferase, ALT: alanine aminotransferase 
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２．調査対象 

２-１. 薬剤師外来における処方提案 

2013 年 7 月から 2015 年 9 月までの間に、大垣市民病院において regorafenib、

trifluridine/tipiracil、S-1 または lenvatinib を服用し、薬剤師外来で指導を行った患

者 154 例を対象とした。 

２-２. 薬剤師外来の有用性 

 2015 年 4 月から 2015 年 8 月までの間に、大垣市民病院の薬剤師外来において

経口抗がん薬の指導を行った患者 47 例を対象に、自己記入式のアンケート調査を

行った。なお、経口抗がん薬の服用期間が 1 か月未満の患者は除外した。 

 

３．調査項目 

３-１. 薬剤師外来における処方提案 

処方提案内容は薬剤管理指導記録から収集し、薬剤師外来における処方提案受

諾率を算出した。 

３-２. 薬剤師外来の有用性 

アンケート調査項目は、通常のケアを考慮して独自に作成した (Table 11)。(1) 

アドヒアランスについては No.1～6、(2) 薬に対する意識と理解については No.7

～14、(3) 薬剤師外来の有用性 については No.15、16 の質問とした。アンケート

調査は、経口抗がん薬の初回指導時と 1 か月後に行った。 

回答については、「そう思う」が 5 点、「ややそう思う」が 4 点、「どちらともい

えない」が 3 点、「あまりそう思わない」が 2 点、「そう思わない」が 1 点と点数

化し、5 段階の Likert scale を用いて評価した。 
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Table 11 Questionnaire 
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４．統計解析 

アドヒアランスの 6 項目が 4 点以上の場合をアドヒアランスが良好、それ以外

をアドヒアランスが不十分とした。 

経口抗がん薬の初回指導時と 1 か月後の比較には、Wilcoxon signed-ranks test を

使用した。なお、P < 0.05 の場合を有意差ありとした。 

統計学的検討は、JMP8 software (SAS Institute Inc.、Cary、NC、USA) を用いた。 

 

５．倫理的配慮 

倫理指針を遵守し、患者に研究の詳細について文書を用いて説明後、同意が得

られた場合に調査を行った。なお、大垣市民病院の臨床研究審査委員会の承認 (承

認番号 20170223-3) を得た後、実施した。 
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第３節 結 果 

 

１. 薬剤師外来の運用実績 

2013 年 7 月から 2015 年 9 月までの間に、薬剤師外来で指導を行った患者数は

154 例、件数は 1,018 件であった (Table 12)。2015 年 9 月に薬剤師外来で指導を

行った患者数および件数はそれぞれ 89 例、132 件であった。 

 

２. 薬剤師外来における処方提案 

薬剤師外来で行った処方提案内容およびその受諾率についてTable 12に示した。

処方提案のうち、投与量に関する提案が 50 件、投与間隔についてが 25 件、支持

療法についてが 158 件であった。提案した支持療法薬については、保湿薬および

鎮痛薬が 20.9%、ステロイド軟膏が 12.7%、降圧薬が 10.8%であった。 

処方提案の受諾率は 94.9% (223/235 件) であった。 

電話相談は 44 件で、皮膚障害や下痢などに関する内容であった。 
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Table 12 Operational performance of the pharmacist outpatient service, prescription 

recommendations, and adherence rates 

 

S-1: tegaful/gimeracil/oteracil potassium 
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３. 薬剤師外来の有用性 

薬剤師外来で指導を行った患者 47 例のうち、初回指導時と 1 か月後のアンケー

ト調査で回答が得られた患者は 44 例であった。そのうち、アドヒアランスが良好

な患者は 93.2% (41/44 例) であった。 

薬剤師外来における初回指導時とその 1 か月後の患者の意識と治療薬に対する

理解度の変化を Table 13 に示した。継続的な指導により、No.3「薬の副作用を理

解している」は、指導前評価中央値 4 点 (ややそう思う) から、指導後評価中央

値 5 点 (そう思う) に改善した (P = 0.005)。同様に、No.8「副作用について不安

である」は、指導前評価中央値 5 点 (そう思う) から、指導後評価中央値 2 点 (あ

まりそう思わない) (P < 0.001)、No.12「処方薬に関心がある」は、指導前評価中

央値 3 点 (どちらともいえない) から、指導後評価中央値 4.5 点 (そう思う～やや

そう思う) (P = 0.016) に改善した (Table 13)。 

No.16「薬剤師外来は有用である」については、全ての患者が有用であると回答

した。 
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Table 13 Changes in the patients’ perception and understanding of their therapy associated with 

guidance provided by the pharmacist outpatient service 

 

Note: The questionnaire was completed by 44 patients. Good medication adherence was found in 93.2% of the patients 

(41 out of 44). 

a) Items 6, 9, 15, 16 were not part of the first survey because at this time point, patients were not yet taking the 

medicines. 

b) Statistically significant difference. 
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第４節 考 察 

 

外来がん化学療法を行っている患者は、治療や病気に対する不安が大きい 25, 40)。

本研究では、「副作用について不安である」が、薬剤師による指導前評価 5 点 (そ

う思う) から指導 1 か月後評価 2 点 (あまりそう思わない) に有意に改善した。薬

剤師の継続的な指導により、副作用に対する不安を軽減することができた。中島

ら 38) は、薬剤師外来に初めて受診した患者と 2 回以上受診した患者を比較した

ところ、不安の程度に差がないと報告した。すなわち、初回に十分な説明・指導

をすることにより、患者の治療や副作用に対する不安は十分軽減されると考えら

れる。しかし、今回調査した regorafenib などの経口分子標的治療薬は肝機能障害

や手足症候群などを発現するため、副作用に対する支持療法は、初回の説明のみ

では十分とは言い難い。副作用が発現したときに個別に適切な支持療法を提案す

るなど、きめ細かな指導をすることにより分子標的治療薬の治療継続が可能とな

る。そのため、継続した適時適切なマネジメントが必要であると考える。また、

regorafenib および trifluridine/tipiracil は、大腸がんの 3 次治療以降に用いられるた

め、特に患者の状態が良好でない、あるいは不安が強い場合がある。Winkeljohn

らは、初回のみではなく随時、患者に病気の症状や薬の副作用の対処法を指導し

たり、患者の不安や疑問に介入したりするべきであると報告している 33)。このよ

うに、薬剤師外来における継続的な支援と指導は重要であると考える。 

今回提案した支持療法は、皮膚障害治療のための保湿薬とステロイド軟膏、鎮

痛薬が多かった。これは、継続的な支援により患者は副作用への理解が深まり、
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副作用の予防や治療が適切に行われたことを示している。同様に、アンケート調

査でも、「薬の副作用を理解している」が指導前評価 4 点 (ややそう思う) から指

導 1 か月後評価 5 点 (そう思う) に改善し、副作用への理解が深まったことが示

された。 

全ての患者が現在の薬剤師外来は有用であると回答した。MacLeod らは、化学

療法への看護師や薬剤師の介入は、安全で効果的で、ほとんどの患者に受け入れ

られると報告している 43)。このように、経口抗がん薬を服用している患者にとっ

て薬剤師の介入は重要であると考える。 

Wong らと Simons らは薬剤師が介入した結果、アドヒアランスは 90%以上であ

ったと報告している 44, 45)。今回の調査でも同様に、継続的な指導後のアドヒアラ

ンスは 93.2%であった。処方提案は 235 件のうち 223 件 (94.9%) が医師に受け入

れられた。この高い受諾率は、薬剤師による副作用評価や処方提案が適切であっ

たことを示している。Holle らは、経口がん化学療法に対する医師と薬剤師による

共同モニタリングにおいて、薬剤関連の問題は、副作用が 40%、不適切な治療が

20%、およびコンプライアンス不良が 18%であったと報告している 48)。今回、副

作用に対する支持療法の提案が大部分 (67.2%) を占めていた。これは、薬剤師が

薬剤師外来において患者の訴えに対し適時適切なサポートを行った結果である。 

がん化学療法の副作用を評価するには、症状を適切に評価する必要がある。し

かし、医師 1人では煩雑な外来診察で適切なサポートを提供することは難しい 40)。

医師は短時間で患者の全身状態を把握し、治療効果と副作用を確認し、治療継続
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の可否を判断する。さらに、次回の診察日時を決めたり、検査を予約したりしな

ければならない。薬剤師は、医師とは異なった視点で治療効果と副作用を評価し、

支持療法を提案することができる。医師が気付きにくかった点に介入することが

できると考える。 

本研究の限界の 1 つとして、アドヒアランスの評価方法が患者またはその家族

による自己記入式であったという点が挙げられる。したがって、薬の残数の確認

や一般的な薬物管理に関する情報は、不正確で信頼性が低い可能性がある。さら

に、今回使用したアンケートは、独自に作成したものである点が挙げられる。 

結論として、経口抗がん薬単剤療法を行っている患者に対する薬剤師による継

続的な支援は、不安の軽減につながること、外来患者の薬物療法の支援に役立つ

ことを明らかにした。 
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第４章 Stage II および III の大腸がんに対する術後補助化学療法の

薬剤経済学的解析 

 

第１節 緒 言 

 

大腸がんは、日本において悪性腫瘍の部位別死亡数 (2014 年) と罹患数 (2011

年) がともに第 2 位である 50)。毎年、125,000 人以上の患者が大腸がんと診断され

50)、基本的に手術が選択される。しかし、2007 年では、stage I の 5.9%、stage II

の 14.6%、stage IIIa の 25.2%、stage IIIb の 40.9%、stage IV の 51.3%が術後再発し

ている 51)。腫瘍の再発を抑制し予後を改善する目的で、全身化学療法である術後

補助化学療法が実施される場合もある。特に、がんの遺残がない R0 切除が行わ

れた stage IIIおよび再発リスクの高い stage IIの大腸がん患者に対して標準的な治

療となっている 52, 53)。 

MOSAIC 試験は、stage II または III の結腸がん患者に対する術後補助化学療法

として FOLFOX 療法と 5-fluorouracil/leucovorin (5-FU/LV) 療法とを比較した試験

である 54)。3 年無病生存率は FOLFOX 療法が 78.2%、5-FU/LV 療法が 72.9%で、

FOLFOX 療法で有意に改善した。NO16968 試験では、stage III の結腸がん患者に

対し、CapeOX 療法と 5-FU/LV 療法とを比較した結果、3 年無病生存率はそれぞ

れ 70.9%、66.5%、5 年全生存率はそれぞれ 77.6%、74.2%で、CapeOX 療法で有意

に改善した 55)。大腸がんの術後補助化学療法において oxaliplatin の併用による上

乗せ効果が示された。 

また、NSABP C-06 試験では、UFT/LV 療法と 5-FU/LV 療法とを比較した結果、

3 年無病生存率はともに 74.5%、5 年全生存率はそれぞれ 78.5%、78.7%と類似し

ていた 56)。X-ACT 試験では、capecitabine 療法と 5-FU/LV 療法とを比較した結果、
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3 年無病生存率はそれぞれ 64.2%、60.6%、3 年全生存率はそれぞれ 81.3%、77.6%

と同等であった 57)。この結果、UFT/LV 療法と capecitabine 療法は大腸がんの術後

補助化学療法において 5-FU/LV の効果的な代替薬となっている。 

以上の臨床試験結果から、日本の大腸がん治療ガイドラインにおける標準的な

術後補助化学療法の選択肢として 5-FU/LV 療法、CapeOX 療法、FOLFOX 療法、

UFT/LV 療法および capecitabine 療法が推奨されている 58)。医師は、個々の患者に

おける効果、副作用を考慮して、これらの治療を選択している。一方、国民医療

費は年々増加しており、抗がん薬治療にかかる高額な医療費が大きな問題となっ

ている。そこで、費用対効果も考慮した治療レジメンを選択する必要がある。海

外の報告では、大腸がんの術後補助化学療法に対する CapeOX 療法は FOLFOX6

療法と比較して優れた費用対効果が示された 59-61)。しかし、UFT/LV 療法と

capecitabine 療法を比較した研究の報告はない。 

そこで、本研究では、大腸がん患者の術後補助化学療法における FOLFOX6 療

法と CapeOX 療法、および UFT/LV 療法と capecitabine 療法の有効性が同等である

と仮定して、薬剤関連費用を比較するために、遡及的調査を行った。 
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第２節 方 法 

 

１．調査対象 

2013 年 1 月から 2014 年 12 月までの間に、大垣市民病院において大腸がんに対

して R0 切除された stage III または再発リスクが高い stage II で、術後補助化学療

法が施行された患者 104 例を対象とした。なお、根治手術の 2 か月以内に術後補

助化学療法を開始できなかった患者または深刻な他の疾患がある患者は除外した。 

 

２．治療レジメン 

CapeOX療法は、1日目に 130 mg/m2の oxaliplatinを 2時間点滴静注および、2,000 

mg/m2/day の capecitabine を 1 日 2 回食後に 14 日間服用し 7 日間休薬した。これ

を 1 コースとして 8 コース施行した。 

FOLFOX6 療法は、200 mg/m2の LV および 85 mg/m2の oxaliplatin を 2 時間点滴

静注後、400 mg/m2の 5-FU を急速静注し、続いて 2,400 mg/m2の 5-FU を 46 時間

持続静注した。14 日を 1 コースとして 12 コース施行した。 

Capecitabine 療法は、2,500 mg/m2/day の capecitabine を 1 日 2 回食後に 14 日間

服用し 7 日間休薬した。これを 1 コースとして 8 コース施行した。 

UFT/LV 療法は、300 mg/m2の UFT および 75 mg の LV を 1 日 3 回 8 時間毎に 4

週間服用し 1 週間休薬した。これを 1 コースとして 5 コース施行した。 

 

３．調査項目 

薬剤関連費として化学療法薬の費用および化学療法に関連した副作用の予防や

治療にかかった費用 (支持療法費) を電子カルテより遡及的に調査した。化学療

法中の診察および検査の間隔、検査項目はレジメン間で類似しており、さらに、
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これらが総費用に占める割合は少ないと考え、薬剤費のみを調査することとした。

なお、費用分析には 2016 年の薬価を用いた。 

用量強度は、総用量を投薬期間で割ったものとし、計画用量強度は、総計画用

量を計画投薬期間で割ったものとして計算した。相対用量強度 (relative dose 

intensity: RDI) は、用量強度/計画用量強度 × 100 として計算した。 

副作用の評価は、CTCAE v4.0-JCOG を用いた。 

 

４．統計解析 

患者背景の年齢の比較には student’s t-test を用いた。性別、原発腫瘍部位および

病期の比較には Chi-square for independence test を用いた。治療完遂率と治療費の

比較には student’s t-test を用いた。有害事象の発生率の比較には Fisher’s exact test

を用いた。なお、いずれも P0.05 の場合を有意差ありとした。 

統計学的検討は、EZR v1.30 (自治医科大学附属さいたま医療センター、埼玉、

日本) を用いた 62)。 

 

５．倫理的配慮 

倫理指針を遵守し、大垣市民病院の臨床研究審査委員会の承認 (承認番号

20160324-3) を得た後、実施した。 
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第３節 結 果 

 

UFT/LV 療法が 42 例、capecitabine 療法が 13 例、FOLFOX6 療法が 8 例、CapeOX

療法が 41 例であった。UFT/LV 療法と capecitabine 療法、FOLFOX6 療法と CapeOX

療法の患者背景に差はなかった (Table 14)。 

 

Table 14 Patient characteristics 

 

a) Duplications are present. 

UFT/LV: uracil and tegafur/leucovorin, FOLFOX6: 5-fluorouracil/leucovorin + oxaliplatin, CapeOX: capecitabine + 

oxaliplatin 
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治療コース数中央値は、UFT/LV 療法が 5 コース (範囲 1～6)、capecitabine 療法

が 8 コース (範囲 1～9)、FOLFOX6 療法が 12 コース (範囲 2～12)、CapeOX 療法

が 8 コース (範囲 2～8) であった。UFT/LV 療法の中止理由は、下痢、肝機能障

害、再発であった。Capecitabine 療法では、手足症候群、治療開始前に診断された

肝機能障害の遷延であった。手足症候群を発症した患者のうち 1 例は、UFT/LV

療法に変更となった。FOLFOX6 療法では、末梢神経障害、CapeOX 療法では、下

痢、悪心、嘔吐および骨髄抑制の遷延であった。UFT/LV 療法と capecitabine 療法、

FOLFOX6 療法と CapeOX 療法の治療完遂率および RDI 中央値に差はなかった 

(Table 15)。 

 

Table 15 Treatment completion rate and median relative dose intensities 

 

UFT/LV: uracil and tegafur/leucovorin, FOLFOX6: 5-fluorouracil/leucovorin + oxaliplatin, CapeOX: capecitabine + 

oxaliplatin, 5-FU: 5-fluorouracil 
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患者 1 例あたりの化学療法薬の平均費用は、UFT/LV 療法が 882,632 円、

capecitabine 療法が 353,290 円、FOLFOX6 療法が 1,436,218 円、CapeOX 療法が

1,255,630 円であった (Table 16)。患者 1 例あたりの支持療法薬の平均費用は、

UFT/LV 療法が 2,210 円、capecitabine 療法 が 6,749 円、FOLFOX6 療法が 173,432

円、CapeOX 療法が 107,430 円であった (Table 16)。 

 

Table 16 Per-patient costs for 6 months 

 

UFT: uracil and tegafur, LV: leucovorin, FOLFOX6: 5-fluorouracil/leucovorin + oxaliplatin, CapeOX: capecitabine + 

oxaliplatin, SD: standard deviation 
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患者 1 例あたりの capecitabine 療法の化学療法費は、UFT/LV 療法の約 40.0%で

あった。Capecitabine 療法の支持療法費は、UFT/LV 療法の 3 倍以上であったが、

化学療法費のわずか 2%程度であった。Capecitabine 療法の薬剤関連費は、UFT/LV

療法と比較して有意に安かった (P < 0.001)。 

患者 1 例あたりの CapeOX 療法の化学療法費は、FOLFOX6 療法と同程度であ

った。大垣市民病院では、FOLFOX6 療法に先発医薬品を使用している。LV、

oxaliplatin および 5-FU を後発医薬品に置き換えた場合、患者 1 例あたりの

FOLFOX6 療法および CapeOX 療法の化学療法費は、それぞれ 825,124 円および

830,351 円であった。したがって、これら 2 群間の化学療法費は差がなかった。

CapeOX 療法の支持療法費は、FOLFOX6 療法と比較して有意に安かった (P = 

0.015)。しかし、化学療法費と支持療法費を合わせた薬剤関連費は、2 群間で差が

なかった。 

副作用は、UFT/LV 療法が 95.2% (grade 3 および 4 が 14.3%)、capecitabine 療法

が 92.3% (grade 3 および 4 が 7.7%)、FOLFOX6 療法が 87.5% (grade 3 および 4 が

50.0%)、CapeOX 療法が 100% (grade 3 および 4 が 41.5%)であった (Table 17)。最

も頻度が高かった grade 3 または 4 の副作用は、UFT/LV 療法が下痢、FOLFOX6

療法および CapeOX 療法が好中球減少症であった。Oxaliplatin により発現する末

梢神経障害は FOLFOX6 療法および CapeOX 療法で頻度が高かった。 
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Table 17 Most common treatment-related adverse events 

 

A) All grades 

 

B) Grade 3/4 

 

Values are presented as percentages. Treatment-related adverse events that occurred in ≥ 20 percent of patients were 

included in the safety analysis. 

UFT/LV: uracil and tegafur/leucovorin, FOLFOX6: 5-fluorouracil/leucovorin + oxaliplatin, CapeOX: capecitabine + 

oxaliplatin 
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第４節 考 察 

 

本研究から大腸がんの術後補助化学療法である CapeOX 療法と FOLFOX6 療法

の薬剤関連費用を比較したところ、同等であることが明らかになった。

Capecitabine 療法と UFT/LV 療法の比較では、capecitabine 療法の方が費用を削減

できることが明らかになった。 

CapeOX 療法と FOLFOX6 療法の比較では、CapeOX 療法の化学療法費は

FOLFOX6 療法と差がなかった。CapeOX 療法の支持療法費は、FOLFOX6 療法と

比較して安価であったが、化学療法費の 10%前後であった。Xie らは、術後補助

化学療法として CapeOX 療法を使用した場合、FOLFOX6 療法と比較して費用を

削減できると報告している 60)。大垣市民病院では、先発医薬品を使用しており、

本研究では CapeOX 療法の費用は FOLFOX6 療法の費用と比較して少ない傾向で

はあったが、有意差はなかった。すべて後発医薬品を使用した場合でも、FOLFOX6

療法と CapeOX 療法の費用は同等であることが示された。化学療法の効果に関連

する FOLFOX6 療法と CapeOX 療法の治療完遂率および RDI には差がなく、副作

用も同程度であった。投与に関しては、FOLFOX6 療法では、ポートの挿入が必

要となり、概算で 70,000 円かかるが、CapeOX 療法では不要である。さらに、

FOLFOX6 療法の投与時間は 48 時間以上かかるが、CapeOX 療法は 2 時間半程度

である。今回、FOLFOX6 療法と CapeOX 療法の費用は同等であったが、FOLFOX6

療法はポートの挿入と治療時間を必要とすることによる患者負担を考慮すると、

CapeOX 療法が優先されると考えられた。 

Capecitabine 療法と UFT/LV 療法の比較では、capecitabine 療法の化学療法費は

UFT/LV 療法より安価であった。一方、支持療法費は capecitabine 療法の方が高か

った。これは、副作用の発現予防および増悪回避のために支持療法を行った結果
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と考えられた。実際、capecitabine 療法と UFT/LV 療法の副作用発現頻度は同程度

であったが、capecitabine 療法の grade 3 および 4 の副作用発現頻度は UFT/LV 療

法より低かった。支持療法費は化学療法費のわずか 2%程度であり、薬剤関連費

に影響を与えなかった。化学療法の効果に関連する capecitabine 療法と UFT/LV

療法の治療完遂率および RDI に差はなかった。以上から、capecitabine 療法は、

UFT/LV 療法よりも薬剤関連費の削減に優れていることが見出された。 

術後補助化学療法による治療効果は、治療完遂率および RDI に影響される。本

研究では、薬物療法間で治療完遂率に差はみられなかった。副作用により治療が

中止された症例は治療期間中に支持療法が実施されていなかった。また、中止症

例のうち 2 例は、UFT/LV 療法と capecitabine 療法であり、他のレジメンに変更さ

れ、治療が継続された。治療開始時から支持療法が適切に行われていれば、治療

が継続できた可能性が考えられた。今回の研究で、支持療法費は薬剤関連費の一

部にすぎなかったため、適切な支持療法を行い、治療完遂率を上げることが費用

対効果を上げることになると考える。このためには、薬剤師は副作用マネジメン

トを積極的に行う必要があると考える。 

結論として、capecitabine 療法は、UFT/LV 療法より大腸がん患者の化学療法に

関する費用の削減に寄与する選択になること、CapeOX 療法と FOLFOX6 療法の

費用は同等であることを明らかにした。 
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第５章 進行・再発大腸がんに対する regorafenib と trifluridine/ 

tipiracil の費用対効果の比較 

 

第１節 緒 言 

 

進行・再発大腸がんに対する化学療法には、CapeOX ± Bmab 療法、FOLFIRI ± 

cetuximab 療法、FOLFOX ± cetuximab 療法などがあり、生存期間の延長が認めら

れている 63-65)。一方、医薬品の薬価が高く、治療費が高額となり、大きな問題に

なっている。 

大腸がん化学療法の 1 次から 2 次治療で主に用いられる Bmab、cetuximab、

panitumumab は高額であるので、医療費削減の観点から、薬剤経済学の概念が重

要である。海外では薬剤経済学の概念が普及しており、進行・再発大腸がんに対

する治療法に関して、有効性と同時に経済的効率性を比較した報告が多数ある

66-76)。転移性大腸がんの1次治療において、5-FU/LVにBmabを追加すると約88,436

ポンド/質調整生存年 (quality adjusted life year: QALY) の費用がかかる 71)。 

Cetuximab においても、KRAS 野生型の患者に投与した場合の ICER は 1,600 万円

/QALY、1,100 万円/生存年 (life-year gained: LYG) であり、費用対効果の高い治療

法とは言い難いと報告されている 72)。 

進行・再発大腸がんに対する 3 次以降の治療として、regorafenib および

trifluridine/tipiracil が推奨されている 58)。Trifluridine/tipiracil は、RECOURSE 試験

77)の結果に基づき日本や米国で使用され、欧州では欧州医薬品庁 (EMA) の医薬

品委員会 (CHMP) が承認勧告している。一般的に期待余命の短い最終治療にお

いては、抗がん薬の費用対効果は低いと推測される。Goldstein らは、転移性大腸が

んの 3次治療における regorafenibの ICERは 900,000 ドル/QALYであり、1 QALYあ
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たりの高い増分費用で最小の増分効果しか得られないことを報告した 78)。しかし、進

行・再発大腸がんに対する 3 次以降の治療法に関して regorafenib と

trifluridine/tipiracil を直接比較した報告はない。 

そこで、本研究では、進行・再発大腸がん患者における regorafenib および

trifluridine/tipiracil の薬剤経済学的な優位性を明らかにするために、遡及的調査を

行った。 
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第２節 方 法 

 

１．調査対象 

2013 年 5 月から 2015 年 12 月までの間に、大垣市民病院において進行・再発大

腸がんに対して regorafenibまたは trifluridine/tipiracilを 2コース以上投与された患

者 44 例を対象とした。 

 

２．治療レジメン 

Regorafenib は 1 日 160 mg を 3 週間服用し 1 週間休薬した。これを 1 コースと

して施行した。 

Trifluridine/tipiracilは trifluridineとして 1回 35 mg/m2を 1日 2回朝夕食後に 5日

間服用し 2 日間休薬した。これを 2 回繰り返した後、14 日間休薬した。これを 1

コースとして施行した。 

 

３．調査項目 

化学療法期間中の総費用である薬剤関連費 (化学療法費、支持療法費)、検査費

および外来診察費について電子カルテより遡及的に調査した。なお、費用分析に

は 2012 年の薬価および 2008 年の医科診療報酬点数表を用いた。画像診断料 (胸

部CT検査) および医療従事者の人件費は各化学療法で等しく加算されると考え、

除外した。 

 Regorafenib および trifluridine/tipiracil の治療効果については、CORRECT 試験 79) 

およびRECOURSE試験 77)のMSTデータを用い、総費用をMSTで除することで、

それぞれの化学療法の費用効果比を算出した。また、 regorafenib に対する

trifluridine/tipiracil の優位性を検討するため、 (trifluridine/tipiracil の期待費用 － 
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regorafenib の期待費用) / (trifluridine/tipiracil の MST － regorafenib の MST) で

ICER を算出した。 

副作用の評価は、CTCAE v4.0-JCOG を用いた。 

 

４．統計解析 

費用対効果の比較には Welch’s t-test を、患者背景および外来受診回数の比較に

は student’s t-test を用いた。なお、いずれも P < 0.05 の場合を有意差ありとした。 

統計学的検討は、JMP8 software (SAS Institute Inc.、Cary、NC、USA) を用いた。 

 

５．倫理的配慮 

倫理指針を遵守し、大垣市民病院の臨床研究審査委員会の承認 (承認番号

20160324-5) を得た後、実施した。 
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第３節 結 果 

 

対象患者は 44 例で、regorafenib が 10 例、trifluridine/tipiracil が 34 例であった。

患者の年齢中央値は、regorafenib が 67.5 歳 (範囲 53～71 歳)、trifluridine/tipiracil

が 69 歳 (範囲 37～77 歳) で、年齢中央値を含め、全ての項目で差はなかった 

(Table 18)。 
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Table 18 Patient characteristics 

 

ECOG: Eastern cooperative oncology group 
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Regorafenib の総費用は、薬剤費として化学療法費が 329,212 円、支持療法費が

7,390円の他、検査費が5,031円、外来診察費が3,358円であった。Trifluridine/tipiracil

の総費用は、薬剤費として化学療法費が 174,843円、支持療法費が 131円の他、検査

費が2,768円、外来診察費が1,727円であった。いずれの医療費も regorafenibの方が、

trifluridine/tipiracil より高額であった (Table 19)。 

 

Table 19 Treatment costs per course 

 

a) Includes fees for providing drug information, prescriptions for outpatients, dispensing of oral preparations and basic 

fees for dispensing technology. 
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費用効果比は、regorafenib が 377,856 円/MST、trifluridine/tipiracil が 198,857 円

/MST で、有意な差が認められた  (Table 20, P < 0.001)。Regorafenib に対する

trifluridine/tipiracil の ICER は -1,437,707 円 /MST で 、 dominant であった 。

Trifluridine/tipiracilは regorafenib と比較して費用対効果が有意に高かった。 

 

Table 20 Cost-effectiveness ratio 

 

a) The cost-effectiveness ratio was the expected cost per person/the effectiveness determined by the MST. 

MST: median survival time, NA: not applicable 
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Regorafenibの外来受診回数は、1コース目が4.6 ± 0.5回、2コース目が4.0 ± 0.5回、

trifluridine/tipiracilは 1コース目が 2.8 ± 1.1回、2コース目が 2.0 ± 0.7回で、有意な差

がみられた (Figure 4)。 

 

 

Figure 4 Number of outpatient visits during the courses of treatment 

 

: regorafenib 

: trifluridine/tipiracil 
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主な副作用を Table 21 に示した。Regorafenib は倦怠感と手足症候群が 70.0%、高

血圧と嗄声が 60.0%、aspartate aminotransferase/alanine aminotransferase (AST/ALT) 

上昇が 50.0%であった。これらのうち grade 3以上の副作用は 90.0%であった。また、横

紋筋融解症もみられた。Trifluridine/tipiracilは好中球減少症が 61.8%、貧血が 58.8%、

悪心が 44.1%、倦怠感が 26.5%、食欲不振が 20.6%で、grade 3以上の副作用は 37.5%

であった。 

 

Table 21 Adverse events 

 

A) Patients treated with regorafenib (n = 10) 
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B) Patients treated with trifluridine/tipiracil (n = 34) 

 

T-Bil: total bilirubin, AST: aspartate aminotransferase, ALT: alanine aminotransferase 
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第４節 考 察 

 

 本研究では、進行・再発大腸がんの 3 次治療以降に用いられる化学療法である

regorafenib および trifluridine/tipiracil の薬剤経済学的優位性について比較した。

Regorafenib および trifluridine/tipiracil の MST は類似していたが、費用対効果につい

ては、trifluridine/tipiracilの方が優れていることが明らかになった。 

進行・再発大腸がんに対するがん化学療法は、がんを完治させることはできず、がん

の進行・再発の抑制や QOL の維持、生存期間の延長などが期待される。しかし、がん

化学療法による無増悪生存期間や全生存期間の延長は、数週間から数か月程度しか

期待できない場合も少なくない。Regorafenib および trifluridine/tipiracil の無増悪生存

期間は 2 か月程度である 77, 79)。したがって、治療にかかる費用に対して十分な結果が

得られているかが課題となる。 

本研究では、trifluridine/tipiracilの費用対効果は regorafenibより優れていた。ただし、

本研究で用いた費用のデータは単一施設の患者集団より算出しており、今後、より多く

の施設の費用データを算出することで、より広範囲に適用可能なデータになると考えら

れた。 

本研究では、患者の QOL について考慮しなかった。郷らは、抗がん薬による手足症

候群および皮膚障害は患者の QOL を低下させることを報告している 80)。本研究でも、

regorafenibは、手足症候群の発現頻度が高く、患者の QOLを低下させたと推測される。

また、regorafenibを投与された患者は、grade 3以上の手足症候群、高血圧、肝機能障

害の発現頻度が高かった。そのため、外来受診が頻回に必要となり、患者の負担が増

加した可能性が考えられた。Regorafenib では、発現した手足症候群や高血圧に対す

る支持療法薬の費用が加算された。ただし、手足症候群への適時適正なマネジメント

を行うことにより QOLの低下を最小限にすることは可能であると考える。 



 

71 

 

 

Trifluridine/tipiracil の支持療法費や外来受診費は、regorafenib と比較して安価であ

ったため、費用対効果が高い治療であると考えられた。本研究の知見は、3 次治療以

降の進行・再発大腸がん化学療法として、どちらを選択するかの指標になると考える。 

結論として、3 次治療以降の進行・再発大腸がんに対する trifluridine/tipiracil は

regorafenib より優れた費用対効果を示すことが明らかとなった。 
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総 括 

 

薬剤師はチーム医療の一員として患者に最適な薬物療法を提供する必要があ

る。がん化学療法において、薬剤師は患者に投与スケジュールおよび起こりうる

副作用を説明するのみでなく、副作用の早期発見・早期治療に寄与し、安心で安

全ながん化学療法を提供することが非常に重要である。また、近年上市される抗

がん薬は高額であり、国民医療費および患者の負担は増大している。そのため、

がん化学療法薬の費用対効果を解明し、それを考慮した治療レジメンを患者に提

案することは重要である。 

本研究では、副作用モニタリングの必要性、薬剤師による支援の効果とレジメ

ン選択の参考となる費用対効果を明らかにするために、「薬剤管理指導業務」およ

び「薬剤師外来」で蓄積したデータをもとに解析を行い、有用な知見を得た。 

第 1 章では、2007 年 7 月から 2013 年 9 月までの間に、大垣市民病院において

Bmab 併用化学療法が施行された降圧薬服用中の大腸がん患者について、Bmab 誘

発高血圧の発現頻度、降圧薬の使用状況を遡及的に調査した。解析の結果、Bmab

開始時に降圧薬による治療を行っていない患者の高血圧 grade 3 の発現頻度は

12.9%であったのに対し、降圧薬による治療中の患者では降圧薬が増量・追加と

なった患者はいなかった。また、Bmab 開始前の使用降圧薬の違いは、高血圧の

発現頻度に有意差を示さなかった。以上より、降圧薬による治療を行っている患

者は Bmab 投与前の血圧コントロールが良好であれば治療開始時に服用中の降圧

薬に関係なく、降圧薬による治療を行っていない患者と同様の血圧モニタリング

で対応可能であることを明らかにした。 

第 2 章では、2013 年 7 月に、大垣市民病院において S-1 または capecitabine を

服用している患者について、服用薬および治療目的の違いがアドヒアランスおよ
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び患者の意識に及ぼす影響に関するアンケート調査を行った。アドヒアランスは

S-1 と capecitabine、術後補助化学療法と進行・再発治療で差がみられなかった。

S-1 または capecitabine の単剤療法を行っている患者は、併用療法と比較して、ア

ドヒアランスが有意に低かった (P = 0.005)。併用療法を行っている患者では薬剤

師による継続的な患者指導が行われていたことから、薬剤師による患者への継続

的な指導はアドヒアランスの向上につながることを明らかにした。 

第 3 章では、2015 年 4 月から 2015 年 8 月までの間に、大垣市民病院の薬剤師

外来において regorafenib、trifluridine/tipiracil、S-1 または lenvatinib の指導を行っ

た患者 47 例を対象に、薬剤師外来の役割を遡及的に、薬剤師外来の有用性をア

ンケートにより調査した。初回指導時および約 1 か月後のアンケート調査で回答

が得られた患者 44 例のうち、アドヒアランスが良好な患者は 93.2%であった。「副

作用について不安である」が、薬剤師による指導前評価 5 点 (そう思う) から指

導 1 か月後評価 2 点 (あまりそう思わない) に改善し、薬剤師による継続的な支

援は薬に対する不安を有意に改善することが見出された。また、処方提案受諾率

は 94.9%と高いことが見出された。継続的な支援は、不安の軽減につながること、

外来患者の薬物療法の支援に役立つことを明らかにした。 

第 4 章では、2013 年 1 月から 2014 年 12 月までの間に、大垣市民病院において

大腸がんの術後補助化学療法が施行された患者 104 例を対象に、FOLFOX6 療法

と CapeOX 療法、および UFT/LV 療法と capecitabine 療法の有効性が同等であると

仮定して、薬剤経済学的解析を行った。患者 1 例あたりの FOLFOX6 療法の薬剤

関連費は 1,609,649 円、CapeOX 療法は 1,363,060 円であり、同等であることが見

出された。Capecitabine 療法および UFT/LV 療法については、capecitabine 療法の

薬剤関連費は 360,039 円、UFT/LV 療法は 884,841 円であり、capecitabine 療法の方

が薬剤費の削減に優れていることが見出された。Capecitabine 療法は、UFT/LV 療
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法より大腸がん患者の化学療法に関する費用の削減に寄与する選択になること、

CapeOX 療法と FOLFOX6 療法の費用は同等であることを明らかにした。 

第 5 章では、2013 年 5 月から 2015 年 12 月までの間に、進行・再発大腸がんに

対して regorafenib または trifluridine/tipiracil を 2 コース以上投与された患者 44 例

を対象に、regorafenib および trifluridine/tipiracil の薬剤経済学的解析を行った。

Regorafenib の化学療法費は 329,212 円、支持療法費は 7,390 円、trifluridine/tipiracil

の化学療法費は 174,843 円、支持療法費は 131 円で、 regorafenib の方が

trifluridine/tipiracil より高額であった。Regorafenib の費用効果比は 377,856 円/MST、

trifluridine/tipiracil は 198,857 円/MST であることが見出された。3 次治療以降の進

行・再発大腸がんに対する trifluridine/tipiracil は regorafenib より優れた費用対効果

を示すことを明らかにした。 

ここに報告する第 1 章から第 5 章までの研究は、外来がん化学療法における副

作用モニタリングおよび薬剤師による支援の必要性、大腸がん化学療法薬の費用

対効果を明らかにした。薬剤師がチーム医療の一員としてがん化学療法を支援す

ることは重要である。 

以上、本研究によって得られた知見は、薬剤師がチーム医療の一員としてがん

化学療法時に薬学的介入を実践することにより、安全で安心ながん化学療法の施

行に貢献できると考える。また、大腸がん化学療法を選択する際の有用な指標と

なり、治療選択に貢献できると考える。 
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略 語 

 

5-HT3 antagonist   5-hydroxytryptamine 3 receptor antagonist 

5-FU     5-fluorouracil 

5-FU/LV   5-fluorouracil/leucovorin 

ACEI    angiotensin converting enzyme inhibitor 

ALT    alanine aminotransferase 

ARB    angiotensin II receptor blocker 

AST     aspartate aminotransferase 

Bmab   bevacizumab 

CapeOX         capecitabine + oxaliplatin 

CS     customer satisfaction 

CTCAE   Common Terminology Criteria for Adverse Events 

ECOG    Eastern cooperative oncology group 

FOLFIRI  5-fluorouracil/leucovorin + irinotecan 

FOLFOX  5-fluorouracil/leucovorin + oxaliplatin 

ICER            incremental cost-effectiveness ratio 

LV       leucovorin 

LYG      life-year gained 

MST         median survival time 

QALY        quality adjusted life year 

QOL         quality of life 

RDI       relative dose intensity 

S-1    tegaful/gimeracil/oteracil potassium 

https://www.weblio.jp/content/5-hydroxytryptamine+3+receptor+antagonist
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SD         standard deviation 

T-Bil      total bilirubin 

UFT/LV       uracil and tegafur/leucovorin 

VEGF   vascular endothelial growth factor 

WNL   within normal limits 

 


