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　骨髄は骨の中心部にある組織で，赤血球や白血球，血小板などの血球成分を生成し，分
裂・増殖の速い細胞を多く含んでいます。これらの骨髄機能が抑制されることを骨髄抑制
といいます。

　骨髄抑制によって現れる症状は，血液成分によって異なり，白血球が生成されにくくな
ると白血球減少症，血小板では血小板減少症，赤血球では貧血が発症します。

　本剤「サビーン」はアントラサイクリン系の各種抗がん剤投与後に発生した血管外漏出
の処置薬です。添付文書の重大な副作用の項に骨髄抑制が記載されています。

　本冊子ではサビーン投与例での骨髄抑制発現状況のアウトライン（※）をお示しいたし
ます。
（※）�集計は，サビーン使用成績調査（全例調査）により2014年 4月1日～2017年
　　  7 月 28日に入手し，固定されたデータを使用しています。

有害事象（サビーン投与後に認められた全ての骨髄抑制）

項目
解析対象
症例数

有害事象
発現症例数 発現率

骨髄抑制 133 111 83％

副作用（有害事象のなかでサビーンとの関連が否定されなかった骨髄抑制）

項目
解析対象
症例数

副作用
発現症例数 発現率

骨髄抑制 133 76 57％

1.1 骨髄抑制の発現率

1.2 各血球減少の発現率 ※有害事象による集計
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例数=133

１ はじめに～骨髄抑制について～

解析対象133例のうち，有害事象として報告された各血球減少の発現率を集計した
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コメント

【CTCAE グレード分類】
CTCAE v4.0
Term 日本語 Grade 1 Grade 2 Grade 3   Grade 4 Grade 5 　

白血球数減少
< LLN-3,000 
/mm3; < LLN-
3.0 × 10e9 /L

< 3,000-2,000
 /mm3; < 3.0-
2.0 × 10e9 /L

< 2,000-1,000
 /mm3; < 2.0-
1.0 × 10e9 /L

< 1,000 /mm3; 
< 1.0×10e9 /L

—

好中球数減少
< LLN-1,500
/mm3; < LLN-
1.5 × 10e9 /L

< 1,500-1,000 
/mm3; < 1.5-
1.0 × 10e9 /L

< 1,000-500 
/mm3; < 1.0-
0.5 × 10e9 /L

< 500 /mm3; 
< 0.5×10e9 /L

—

リンパ球数減少
< LLN-800
/mm3; < LLN-0.8
× 10e9 /L

< 800-500 /
mm3; < 0.8-0.5
× 10e9 /L

< 500-200 /
mm3; < 0.5-0.2
× 10e9 /L

< 200 /mm3; 
< 0.2×10e9 /L

—

血小板数減少
< LLN-75,000 
/mm3; < LLN-
75.0 × 10e9 /L

< 75,000-
50,000 /mm3; 
< 75.0-50.0 ×
10e9 /L

< 50,000-
25,000 /mm3; 
< 50.0-25.0 ×
10e9 /L

< 25,000 /mm3; 
< 25.0×10e9 /L

—

貧血

ヘモグロビン< 
LLN-10.0 g/dL; 
< LLN-6.2
mmol/L; < LLN-
100 g/L

ヘモグロビン< 
10.0-8.0 g/dL; 
< 6.2-4.9 mmol/
L; < 100-80 g/L

ヘモグロビン< 
8.0 g/dL; < 4.9 
mmol/L; < 80
 g/L; 輸血を要する

生命を脅かす ; 
緊急処置を要する

死亡

LLN = Lower limit normal

27％

36％

36％

17％17％

16％
11％

56％

17％17％

28％

25％

30％

53％53％

16％
6％

25％

33％33％

34％

13％

20％

白血球数
例数=133 例数=129 例数=128 例数=133 例数=132

※：LLN≦を含む

好中球数 リンパ球数 血小板数 ヘモグロビン
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抗がん剤投与例において好中球数減少の発現率（CTCAEグレード4）は，他の
血球成分よりも高いことが知られている。サビーン投与例においても同様の傾向
が認められている。

1.3 各血球数の CTCAE グレード別の発現率

解析対象133例のうち，検査値を取得できた各血球数の最小値をグレード別に集計した

CTCAEv4.0
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2.1 白血球数

2.3 リンパ球数

2.2 好中球数
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＊ ＊
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投与開始時
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投与2週後
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投与4週後
例数=107

最終評価時
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＊
＊

＊ ＊

＊：p<0.05（一標本 t検定：投与開始時との比較）

＊：p<0.05（一標本 t検定：投与開始時との比較）

＊：p<0.05（一標本 t検定：投与開始時との比較）

２ 各血球パラメーターの推移
（解析対象133例を対象）
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2.5 ヘモグロビン

コメント
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2.4 血小板数
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投与4週後
例数=118

最終評価時
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＊ ＊ ＊ ＊

いずれの血球成分も，本剤投与開始時と比較し，投与1週後から有意な減少が
認められた。
ヘモグロビンについては，投与開始時から投与4週後まで顕著な変動は認めら
れなかった。
なお，各週のデータの採用範囲は，投与１週後（投与8±3日），投与2週後（投
与15± 3日），投与4週後（投与29± 7日）であり，サビーン投与開始日
を1日目として取り扱っている。

＊：p<0.05（一標本 t検定：投与開始時との比較）

＊：p<0.05（一標本 t検定：投与開始時との比較）
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３ サビーン投与開始から発現までの日数
（件数で集計　1例で2件発現している症例を含む）
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※有害事象による集計

3.2 好中球数減少 ※有害事象による集計

※有害事象による集計
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コメント
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いずれの血球成分においても，8日～14日の期間に多く血球減少の発現が認め
られた。これは，一般的な抗がん剤使用例での骨髄抑制の発現時期と同様の傾向
と考えられる＊。
なお，各症例においてサビーンと抗がん剤の投与開始日はほとんどが同日である。
＊岡元るみ子：副作用とその対策 骨髄毒性，日本臨床 67，482-486，2009

3.4 血小板数減少

3.5 ヘモグロビン減少

※有害事象による集計

※有害事象による集計
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４ 骨髄抑制発現から回復・軽快までの日数
（件数で集計　未回復症例は含まない）
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骨髄抑制発現後，多くは28日以内に回復・軽快が認められた。

4.4 血小板数減少

4.5 ヘモグロビン減少

※有害事象による集計

※有害事象による集計
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5 骨髄抑制に対する処置

5.1 G-CSF 処置の有無

例数=133

有
52%

無
48%

好中球数減少 発現前の投与

例数=82

有
13%

無
87%

好中球数減少 発現後の投与

有
40%

無
60%

例数=82

有
40%

%

例数=82

5.2 輸血処置の有無

例数=133

有
11%

無
89%

※有害事象による集計
コメント

顆粒球コロニー刺激因子（G-CSF）は133例中52％の症例に投与されていた。
また，好中球数減少の発現した82例のうち13％は発現前に，40％は発現後
にG-CSFが投与されていた。
輸血は133例中11％の症例に投与されていた。

※有害事象による集計※有害事象による集計



総　括

骨髄抑制対策が重要

● �アントラサイクリン系抗がん剤が血管外漏出した場合、壊死性皮膚障害が問題となる。血
管外漏出皮膚障害予防としてサビーンを投与するが、注意すべきことは骨髄抑制である。
血管外漏出により抗がん剤投与を中断しても、抗がん剤の副作用である骨髄抑制対策は
継続して行うべきである。

● �好中球減少に対して、手洗い、うがいなどの感染症予防、顆粒球コロニー刺激因子（G-CSF）
投与、発熱性好中球減少症の抗生剤投与、ヘモグロビン低下による息切れ、動悸などの
貧血症状に対しては赤血球輸血、血小板低下による出血傾向に対しては血小板輸液を施
行する。

● �現在、入院より外来でのがん治療が主流となっており、感染症予防のセルフケアや発熱
時に抗生剤を内服すること、来院するべき症状を多職種チームで患者に確認、指導して
いく必要がある。

千葉西総合病院　外来化学療法センター長 腫瘍内科部長　岡元るみ子 先生
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１6 抗がん剤別の骨髄抑制の発現率
（血管外漏出発生日に投与していたアントラサイクリン系抗がん剤）
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解析対象133例のうち，多く使用された抗がん剤はドキソルビシン（77例），
エピルビシン（18例），ピラルビシン（15例）の順であり，それぞれ骨髄抑制
が88%，67％，80%認められた。




