
はじめに

ポリ塩化ビニル製の医療用具には，可塑剤としてフ

タル酸ジ‐２‐エチルヘキシル（以下 DEHPと略す）が

含有されている．この DEHPは，精巣毒性を有する

一般毒性物質とされており，輸液装置を介して界面活

性剤を含む注射剤である抗がん剤，免疫抑制剤，高カ

ロリー輸液を投与する際には，輸液ラインより輸液中

に溶出することが，既に報告されている．一昨年１０月

の医薬品・医療用具安全性情報において，DEHP含

有の医療用具使用に対する注意が喚起され，代替製品

の使用が推奨された．そこで，今回 DEHP含有の医

療用具を使用した際の体内動態を明らかにするため

に，入院患者の血液と血漿中の DEHPおよび代謝物

のフタル酸モノエチルヘキシル（以下MEHPと略す）

の濃度を測定した．

方 法

採血：入院患者より EDTA入り採血管に血液を採取

血漿：血液を２分割後，一方を遠心分離

抽出：血液・血漿に重水素標識体 DEHP-d４を内部標

準物質として添加後，アセトニトリルで抽出

定量：ガスクロマトグラフ／質量分析計（GC/MS）

定量イオン（m/z）は DEHPが１４９，DEHP-d４

は１５３を．

MEHPはメチル化後にm/z１６３で測定

DEHP，MEHPの抽出から測定まではガラス器具お

よび環境分析用試薬を使用し，環境からの DEHP汚

染を最小限にした．

結 果

表１は，DEHPおよびMEHPの血中，血漿中濃度の

測定結果を示している．

DEHPは血液及び血漿中に検出されている．濃度は

０．４～５μg/mlと検体ごとで大きな差がある．血漿よ

り血液中の濃度が高く，血球中へは血漿より数十倍か

ら１００倍高く分布していた．界面活性剤を含み，DEHP

を溶出する薬剤が投与されていない患者の血液・血漿

中でも低値ではあるが DEHPが検出されており，一

般に DEHPを含む輸液ラインだけの問題でないと，

思われる．次に代謝物のMEHPも血液・血漿中に検

出されているが，その濃度は DEHPに比べ１／１０以下

の低値を示した．

ま と め

入院患者の血液及び血漿中にDEHP及びMEHPが認

められた．これらの濃度は血液中の方が高く，DEHP・

MEHPは脂溶性が高いため，血球中に血漿より高濃度
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要 旨

ポリ塩化ビニル製の医療用具には，精巣毒性を有する一般毒性物質のフタル酸ジ‐２‐ヘキシル（DEHP）が可塑剤とし

て含まれている．平成１４年１０月には，医薬品・医療用具安全性情報を介して DEHP含有の医療用具使用に対する注意

が喚起された．

今回，DEHP含有の医療用具を使用した際の体内動態を明らかにするため，入院患者の血液および血漿中の DEHP

濃度を測定した．その結果，血液・血漿中に DEHPと，少量ではあるがその代謝物であるMEHPも検出された．
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に分布していた．MEHP濃度は，DEHP濃度の１／１０

と低値を示した．

考 察

DEHPやMEHPの人体に対する毒性の明確な答え

は得られていないが，異物である DEHPやMEHPの

体内暴露は避けることが望ましいと考えられる．従っ

て，輸液中へ溶出が大幅に少ないことが報告されてい

る DEHP代替可塑剤の，トリメット酸トリ‐２‐エチル

ヘキシルを用いた輸液装置の導入が必要と思われる．
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表１ 入院患者におけるDEHPとMEHPの血液および血漿中濃度

検体 DEHPを溶出する投与薬剤

DEHP MEHP

血液 血漿
血液／血漿 血液／血漿

血液 血漿
血液／血漿 血液／血漿

μg/mL μg/mL

１ タキソール ０．６６６ ０．１４１ ５ １２ ０．０１０６ ０．００８０ １．３ ２．０

２ シクロスポリン ０．４４９ ０．０６２ ７ ２０ ０．０１４６ ０．００７７ １．９ ３．７

３ リツキサン ４．７４８ ０．１１３ ４２ １０９ ０．０１００ ０．００２５ ４．０ ９．０

４ イントラリポス・ネオラミンマルチ ０．７１９ ０．２７０ ３ ５ ０．００６５ ０．００２４ ２．７ ５．３

５ イントラリポス・ネオラミンマルチ ２．０８２ ０．１８８ １１ ３０ ０．００４９ ０．００５６ ０．９ ０．７

６ なし ０．４０７ ０．０８０ ５ １１ ０．０１９７ ０．００９７ ２．０ ３．６

７ なし ０．６３７ ０．２６０ ２ ５ ０．００４４ ０．００５２ ０．８ ０．６

血球／血漿＝｛血液中濃度－血漿中濃度（１－Ht）｝／Ht／血漿中濃度
Ht：ヘマトクリット値
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Medical devices made of polyvinyl chloride contain di（２‐ethylehxyl）phthalate（DEHP ; a toxic substance having

testicular toxicity）as a plasticizer. In October ２００２，the Japanese health authority issued a medicine/medical

device safety alert, inviting precaution on the use of medical devices containing DEHP.

To investigate the distribution and fate of DEHP in vivo following the use of medical devices containing DEHP,

we recently measured blood and plasma DEHP levels in hospitalized patients. This study revealed the presence

of DEHP and MEHP（a metabolite of DEHP） in blood and plasma of the patients although in small amounts.
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