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法的強制力を持つ取り扱い
指針として2018年に発効

　米国薬局方（United States Pharmacopeia: 
USP）は多くの章から構成されています。医薬
品の調製についてはUSP795（非滅菌医薬品
の調製）と797（注射剤の無菌調製）がありま
すが、それらはHD曝露対策を目的としたもの
ではありません。2016年に制定され、2018年
7月に法的強制力を持つ基準である「スタン
ダード」として発効されるUSP800は、HDの安
全な取り扱いのために新たに設けられた章

であり、施設管理者が講じなければならない

曝露対策が網羅されています。

　USP800は米国国立労働安全衛生研究所
（NIOSH）が定義したHDの考え方を採用し
ており、医療施設にHDのリストの作成・保全
を求め、新薬を含めた個々の薬剤に対して

セーフ ハンドリングが必要かどうか判断す
ることを施設に課しています。また、各州の

薬局委員会や規制当局など複数の機関が

USP800に基づく曝露対策が行われている
かどうかを適宜検査し、遵守されていない施

設は罰則を受けることになります。

スタッフに対する
曝露防止対策教育を最重要視

　

　USP800が最も重視しているのは曝露防
止対策教育です。スタッフには曝露対策の重

要性や、適切な調製手技と漏出（スピル）へ

の対処や廃棄方法などについて教育を通し

て周知徹底します。教育が行き届かない場

合、院内のHD安全対策は破綻してしまいま
す。新人が入って来るたびに教育を施して記

録し、毎年試験をして評価し、基準に達して

いなければ再教育する必要があります。教育

は1回きりではなく継続活動であり、すべての
スタッフが正しい手順に則って調製している

ことが担保されなければなりません。

　USP800は曝露対策のヒエラルキー・コ
ントロールの実質的最上位に位置する「エ

ンジニアリングコントロール」についても規

定しています。エンジニアリングコントロー

ルは具体的には、Containment primary 
engineering control（一次封じ込めエンジニ
アリングコントロール: C-PEC）、Containment 
secondary engineering control（二次封じ
込めエンジニアリングコントロール: C-SEC）、
Containment supplemental engineering 
control（補完的封じ込めエンジニアリングコ
ントロール）の3つから構成されます。C-PEC
はHDを直接扱う時のスタッフと環境への
汚染を最小限に抑えるように作られた換

気装置を指し、安全キャビネットなどがこれ

に当たります。C-SECはC-PECを配置した部
屋を指します。Containment supplemental 
engineering controlは閉鎖式薬物移送シス
テム（CSTD）が該当します。調製におけるエ
ンジニアリングコントロールにはこれら3つ
の併用が重要になります。

「調製時・投与時ともにCSTDを
使用しなければならない」が
私の意見

　USP800はNIOSH ALERTに準ずる形で
CSTDについて「薬剤を移送する際に、外部
の汚染物質がシステム内に混入することを

防ぐと同時に、HDや気化した薬剤が外に漏

れ出すことを機械的に防ぐ構造を有する器

具」と明確に定義しています。

　調製時には「HDの調製時にはCSTDを使用
すべきである（CSTDs should be used when 
compounding HDs when the dosage form 
allows）」、投与時には「抗悪性腫瘍性HDの
投与時にはCSTDを使用しなければならない
（CSTDs must be used when administering 

antineoplastic HDs when the dosage form 
allows）」と勧告の度合いがやや異なっており、 
これは薬剤師がアイソレーターやPPEなどで
守られている半面、看護師はこれらを使って

いないことが理由です。しかし、薬剤師は看護

師に比べても多くの種類と量のHDを扱ってお
り、私は調製時・投与時ともに「使用しなけれ

ばならない」（must be used）と考えています。
　CSTDの性能基準が現段階までに確立され
ていないことから、USP800ではユーザーに
対して、専門家の査読を経た独立研究や実証

された曝露防止効果に基づいてCSTDを評価
するよう求めています。一方、NIOSHはCSTD
の性能を試験するためのプロトコル（案）を公

表しています。これはまだドラフト段階ですが、

密封空間内に高感度センサーを設置し、揮発

性の高いイソプロピルアルコールを用いて

のCSTDを使った調製・投与シミュレーション
における漏れの有無を評価する試験です。私

も米国内で販売されている各社CSTDにつ
いてこの評価試験を実施してみましたが、BD 
ファシールTM システムからの漏れは認められ
ませんでした。CSTDの性能基準を評価する
試験方法は現在も続いており、皆さんもただ

「CSTDを使っていれば安心」と考えるのでは
なく、それぞれのCSTDの性能について、科学
的見地により評価する必要があるのです。
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2016年6月に名古屋市で行われた第8回日本がん薬剤学会（JSOPP）のワークショップでは、

HD曝露対策に率先して取り組んでおられるStephen Eckel先生が、USP800が規定する曝露

対策について解説されました。
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