
　リーダーを任命しての
　スタッフ育成が効果的な
　組織改善方法

　USP800に準拠する曝露対策につい
ては「どこから始めるか（Where do we 
start ?）」がもっとも悩ましい問題です。効
果的な曝露対策戦略の構築のためには、

①計画の策定を組織の優先取り組み課

題として設定する、②コミットメントを必

要とする課題を明らかにする、③部門横

断的チームを新たに編成する、④行動計

画を策定する、ことが必要です。

　組織の見直しから始める必要があり、

リーダーを任命して中心的なスタッフを

育成することがもっとも効果的です。そこ

でHDの使用過程全体を通じてスタッフに
コンプライアンスを遵守させる責任を持

つ「遵守状況管理担当者」を指名します。

遵守状況管理担当者は部門の垣根を越

えて遵守状況を確認する責任と権限を有

し、集学的タスクフォースを編成して、プ

ロセスの変更に関する討議、新たな手順

を反映させるための方針の改定、スタッ

フ教育と能力評価方法の作成、個人防護

具（PPE）の購入や、閉鎖式薬物移送シス
テム（CSTD）の採用の決定に携わります。
　USP800は、HDを取り扱う施設に対し

て、使用されるHDのリストおよびHD取り
扱いに関する標準業務手順書（SOP）の作
成を求めているので、組織でHD曝露対策
に取り組む際には、こうした必要文書の

作成も重要な項目として挙げられます。

　把握しやすく実践的な
　アドバイスを盛り込んだ
　ツールキット
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医療の現場では日々ハザーダス・ドラッグ（HD）曝露の危険があり、米国疾病管理予防センター（CDC）によれば、米国では約
800万人の医療従事者がHDに曝露する可能性を有しています。HD曝露対策が進んでいる米国ではHDの取り扱いについて
定めた米国薬局方（United States Pharmacopeia: USP）の通則「USP800」が2019年12月に法的強制力を持つ基準（ス
タンダード）として発効されることで、現在、米国の各医療機関ともにUSP800に準拠したHD曝露対策を講じています。
こうしたなか、米国をはじめ世界の医療スタッフがHDの安全な取り扱いを学べる"IMPROVING SAFE HANDLING 
PRACTICES for HAZARDOUS DRUGS"（ハザーダス・ドラッグに対する安全な取り扱い実践の改善、以下ツールキット）を
編集されたJeannell Mansur先生が、2017年11月に開催された第27回日本医療薬学会のランチョンセミナーでツールキッ
トの目的と使い方について説明されました（ツールキットは日本語版も用意されています。図1右）。

第27回日本医療薬学会 ランチョンセミナー9セミナーレポート

図1／JCRツールキット。オンラインセルフアセスメントツールと
"IMPROVING SAFE HANDLING PRACTICES for HAZARDOUS DRUGS"
JCRは医療機関がHDの安全な取り扱いに関するベストプラクティスへの適合を助ける2つの
ツールをBDとともに開発した。
ツールキットは、USP800を実施するうえで難しい点について、著名な専門家の記事を記載して
いる。

HDの安全な取り扱いを改善
するためのツールキット

HDの安全な取り扱いに関する
オンラインセルフアセスメントツール



※先生方のご所属はご講演当時のものです。

ルタントのチームを派遣しています。JCI
の目的は医療機関への教育やコンサル

ティング、評価を通じての国際的な医療

の安全性と品質の改善であり、「医療安

全」、「医療の質の改善」、「第三者評価」

が評価のキーワードです。高い専門知識

を持った第三者が厳正に評価することで

中立性と透明性が担保され、認証された

施設は国際的に見て高いスタンダード

に達した施設と見なされています。Joint 
Commission Resources（JCR）はTJCおよ
びJCIのオフィシャルパブリッシャーであ
り、トレーニング用ソフト開発や教育事業

を行っています。

　JCRがBecton, Dickinson and Company
（BD）とともに開発したツールキットは
著名な専門家が執筆しており、USP800
の中で最も実施が困難な面に関して具体

的な推奨事項を提供しています。USP800
のスタンダードを遵守するうえで直面す

る問題について専門家のアドバイスを掲

載しており、PPEの正しい使用方法（第1
章）、CSTDについて（第2章）、リスクアセ
スメント（第3章）、HDの清掃手順とスピ
ル管理（第4章）、HDを取り扱う医療従事
者の環境モニタリングとメディカルサー

ベイランス（第5章）、USP800に準拠した

医療現場におけるHDの取り扱いの主な
要素（付録）で章立てされています。把握

しやすいフォーマットに実践的なアドバ

イスを盛り込み、HD曝露対策を促進する
ツールとリソースを付けていることが特

長です。また、裏付けとなる豊富なエビデ

ンスを紹介しています（図2）。

　自施設の現状と
　あるべき姿の乖離を見つける
　「ギャップ分析」

　ユーザーは自施設の基準が他の基準

やエビデンスに基づくベストプラクティス

に比べてどの程度であるかを把握してお

く必要があります。自施設の現状を正しく

知るためには、理想と現実の差異を課題

と捉え、理想を達成するために何が必要

かを分析する課題抽出法である「ギャッ

プ分析」が有効であり、ツールキットにも

その考え方が盛り込まれています。うまく

行かない原因ではなく、理想とのギャッ

プである課題に目を向けるわけです。実

現のための要求事項は何か、現状はど

うなっているか、どの要求事項で遵守の

ギャップが見られるかが一目瞭然にわか

り、ギャップを埋めるための行動計画を

策定する助けとなっています。

　我々はツールキットと併せて無料の

We bベースの自己診断ツールである
“Self-Assessment of Improving Safe 
Handling Practices for Hazardous Drugs”
（ハザーダス・ドラッグの安全な取り扱

い実践改善のためのセルフアセスメント）

（www.hazmedsafety.com）も作成しま
した（図1左）。このツールでは、一連の質
問に回答することで、推奨・必要とされて

いる実践事項と施設の現状とのギャップ

について理解することができます。この分

析ツールも私と著名な専門家が共同で

作成したものであり、USP800の作成に
関わった専門家が携わっています。ユー

ザーがUSP800のスタンダードとHDの安
全な取り扱いを実行するうえで現場との

乖離を理解するギャップ分析のために一

連の質問に答える形式であり、評価が完

了するとレポートが作成され、ギャップ分

析のための助言が与えられます（図3）。
　米国をはじめ全世界で使われている本

ツールキットおよびオンラインアセスメン

トツールの日本語版が、日本におけるHD
取り扱いのリスクを理解する一助となる

ことを願っています。
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図2-21.薬剤部CSTD評価チェックリスト

調製用CSTD評価チェックリスト（薬剤部）

評価者名：

日付：

調製の使用についての正式なプレゼンテーションおよびデモンストレーションはありましたか? □ はい □ いいえ

CSTDの公称の有益性についての、査読された文献をレビューしましたか? □ はい □ いいえ

調製のための機器の使用についてのビデオをレビューしましたか?  □ NA □ はい □ いいえ 

調製に関する添付文書および使用説明書をレビューしましたか? □ はい □ いいえ

すべてのHDに対して、CSTDの調製用パーツの薬剤不適合性試験を実施しましたか？ □ はい □ いいえ

機器によって提供される保護の機序をレビューしましたか? □ はい □ いいえ

利用可能な調製器具やCSTDのパーツすべてをレビューしましたか? □ はい □ いいえ

処方薬剤の既存のバイアル口径サイズに用いる製品の能力についてレビューしましたか? □ はい □ いいえ

次の試験による機器の施設でのデモンストレーション（リスト内任意）：

• ブラックライトを用いたフルオレセイン試験
• pH溶液およびリトマス試験紙（すなわち、レモン汁、炭酸水素ナトリウムなど）
• 水への浸漬試験
• 四塩化チタン気化試験
• 実際の薬剤を用いた表面の拭き取り試験
• その他：

デモンストレーションに基づいて、懸念事項が挙げられましたか?
はいの場合は、以下に説明してください。 

□ はい
□ はい
□ はい
□ はい
□ はい
□ はい
□ はい

□ いいえ 
□ いいえ 
□ いいえ 
□ いいえ 
□ いいえ 
□ いいえ 
□ いいえ 

シンプルな注射製剤の調製のデモンストレーション：

例：輸液バッグへの液体バイアル製剤の混注

はいの場合は、以下に説明してください。

□ はい □ いいえ 

シンプルな注射製剤の調製のデモンストレーション：

例：シリンジ投与のためのCSTD付きシリンジへの液体バイアル製剤の採取
はいの場合は、以下に説明してください。

□ はい □ いいえ 

複雑な注射製剤の調製のデモンストレーション：

例：凍結乾燥バイアル製剤の溶解後の薬液の輸液バッグへの混注

はいの場合は、以下に説明してください。

□ はい □ いいえ 

CSTDの器具やパーツおよびプロセスの評価
• 器具やパーツは組み立て治具を用いた場合が簡単でした
• 器具やパーツはHD薬剤バイアルにしっかりと接続され、HDの漏出を防止していました
• 器具やパーツにより、バイアルから全量のHDを吸引できました
• 接続部は調製中にドライの状態を保ちました
• 輸液アダプタは輸液バッグにしっかりフィットしていました
• チューブは輸液アダプタへの刺し込みが容易でした
• 拡張チャンバにより、調製中の等圧化およびエアロゾルおよび蒸気の捕捉に成功しました 

□ はい
□ はい
□ はい
□ はい
□ はい
□ はい
□ はい

□ いいえ 
□ いいえ 
□ いいえ 
□ いいえ 
□ いいえ 
□ いいえ 
□ いいえ 

評価は成功裏に完了しましたか? □ はい □ いいえ 

評価者のコメント：
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図2-22.看護部CSTD評価チェックリスト

CSTDによる投与評価チェックリスト（看護部）

評価者名：

日付：

投与での使用についての正式なプレゼンテーションおよびデモンストレーションはありましたか? □ はい □ いいえ 

CSTDの公称の有益性についての、査読された文献をレビューしましたか? □ はい □ いいえ 

投与のための機器の使用についてのビデオをレビューしましたか? □ NA □ はい □ いいえ 

投与に関する添付文書および使用説明書をレビューしましたか? □ はい □ いいえ 

すべてのHDに対して、輸液セットを含むCSTDの投与用パーツの薬剤不適合性試験を実施しましたか？ □ はい □ いいえ 

機器によって提供される保護の機序をレビューしましたか? □ はい □ いいえ 

利用可能な投与器具すべてをレビューしましたか? □ はい □ いいえ 

CSTDと共に用いるHDの投与経路すべてをレビューしましたか? □ はい □ いいえ 

CSTDを用いた投与に必要な何らかの補助機器についてレビューしましたか? □ はい □ いいえ 

次の試験による機器の施設内のデモンストレーション（リスト内任意）：

• ブラックライトを用いたフルオレセイン試験
• pH溶液およびリトマス試験紙（すなわち、レモン汁、炭酸水素ナトリウムなど）
• その他：

デモンストレーションに基づいて、懸念事項が挙げられましたか?
はいの場合は、以下に説明してください。

□ はい
□ はい
□ はい
□ はい

□ いいえ 
□ いいえ 
□ いいえ 
□ いいえ
 

シンプルな静脈投与のデモンストレーション：

例：輸液バッグのセットアップと輸液ラインの患者への接続

はいの場合は、以下に説明してください。

□ はい □ いいえ 

シンプルなシリンジ投与のデモンストレーション： 
例：シリンジ投与のための患者へのCSTD付きシリンジの接続 
はいの場合は、以下に説明してください。

□ はい □ いいえ 

複雑な投与のデモンストレーション：

例：髄注および/または膀胱内注入投与のシミュレーション 
はいの場合は、以下に説明してください。

□ はい □ いいえ 

CSTDを用いた正式な投与のトライアル：*
はいの場合、実証後の評価は完了しましたか?

□ はい
□ はい

□ いいえ 
□ いいえ 

CSTDの投与器具およびプロセスの評価
• コネクタは輸液チューブに適用および固定しやすかった
• Y-siteコネクタ部は輸液チューブに固定されており、HD投与のための安全な専用ポートとして 
役立ちました

• 器具やパーツは投与中もドライの状態（漏出なし）を保ちました
• コネクタは投与中にドライの状態を保ちました

□ はい
□ はい

□ はい
□ はい

□ いいえ 
□ いいえ 

□ いいえ 
□ いいえ 

新しい機器のプライミングボリュームをレビューしましたか? □ はい □ いいえ

CSTD投与器具は輸液ポンプと統合されますか? □ はい □ いいえ

CSTD投与器具では閉鎖式のバックプライミングプロセスが可能ですか? □ はい □ いいえ

評価は成功裏に完了しましたか? □ はい □ いいえ

評価者のコメント：

図2／JCRツールキットから「薬剤部CSTDチェックリスト」の一部
図3／オンラインセルフアセスメントツール（HazMedSafety.com）を
使ってのギャップ分析の手順


