
注射薬混合ガイドライン（日本病院薬剤師会)

はじめに

ガイドラインポリシーと策定の経過

本ガイドラインの素案は，平成11年度科学技術庁（現

文部科学省）科学技術振興調整費緊急研究「院内感染の

防止に関する緊急研究」研究代表者：荒川宜親（国立感染

症研究所細菌・血液製剤部部長）の分担研究「静脈点滴

注射剤などの衛生管理に関する研究」班が作成した「高カ

ロリー輸液など静脈注射剤の衛生管理に関する指針」

に参考資料として掲載したものを基本として改定を加え

た。本ガイドラインは平成14年度，愛知県病院薬剤師会

「無菌調剤・輸液業務研究会」において実践の可能性につ

いて検討を加えた後，日本病院薬剤師会学術第５小委員

会においてさらに改定を加えたものである。本ガイドラ

インは，各施設や関連団体の特性に見合ったマニュアル

を策定するための基本資料として利用されることを目的

に策定されている。従って，本ガイドラインを一部修正

後，または，そのまま無修正に採用していただくことを

前提としているが，使用にあたっては出典を明記してい

ただきたい。

平成11年度に素案が提出されてから，薬剤師関連学会

により手が加えられることもなくすでに３年が経過した。

その間，平成14年度厚生労働科学研究費補助金医薬安全

総合研究事業「院内感染の防止のための医療用具および

院内環境の管理および運用に関する研究」主任研究者：

山口惠三（東邦大学医学部微生物学教室教授）の分担研究

として行われた「静脈点滴注射剤などの衛生管理に関す

るガイドライン改訂」において，高カロリー輸液を行う

際の原則として「高カロリー輸液製剤への薬剤の混合は，

可能な限り薬剤部で無菌環境下に行う。」と記載された。

その解説において，薬剤混合は薬剤部内において無菌的

に行われるべきである ，また，注射薬調剤の衛生管理に

関する最終的な責任は薬剤師にあるべきであり，すべて

の注射薬調剤の作業手順に関して薬剤師が監督指導を行

うことが必要である，と明記された 。また，カテーテル

に関連したと思われるセラチア菌による院内感染の集団

発生や血流感染のアウトブレークは後を絶たない。一部

にはアルコール等の消毒薬に抵抗性をもつ，芽胞菌によ

る血流感染事例や多剤耐性緑膿菌による院内感染の集団

発生も報告 されている。また，脂肪乳剤やアミノ酸輸液

への芽胞菌の混入事例等も報告 されており，輸液の調

製および保存の適切さが求められている。これらのこと

から無菌調製は薬剤師の管理下におかれるべきである。

注射薬汚染の発生頻度

薬剤部において輸液剤を混合した時と一般病棟での混

合において細菌汚染度を比 した報告 では，高カロ

リー輸液を薬剤部（クラス100のクリーンベンチ内）で無

菌混合した場合には全く細菌は検出されなかったのに対

して，病棟で混合した場合には75例中11例（14.7％）に

好気性菌が検出され，病棟での混合には高いリスクが伴

うとされた。また，クリーンベンチで調製した製剤の抜

き取り調査では細菌汚染が認められていないと報告され

ており ，一方，病棟で混合された注射薬では細菌汚染が

26.7％検出されたとの報告 もある。米国では，病棟で注

射薬が混合されておらず，米国での病棟環境下と無菌室

との比 は困難である。しかし，注射薬混合の作業環境

が汚染されていたことが原因と考えられる院内感染が報

告 されており，無菌製剤の調製環境が製剤の細菌汚

染に影響することは明らかである。Rossらは，従来薬局
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で添加されていた電解質を病棟で添加するように変更し

た直後に新生児10名にKrebsiella pneumoniae感染症が

発生した例を報告 している。これら医原性の感染症を

未然に防ぐためには注射薬調製時の環境を整備する必要

があり，疾病管理センター（CDC）のガイドラインにお

いても薬剤部での無菌的混合を推奨している。高カロ

リー輸液製剤に混合された注射製剤が，不正確であった

り汚染されたことが患者の罹病率および死亡率に影響を

与えたという報告 があるので，薬剤部で注射薬を調製

する薬剤師や，病棟で注射薬に携わる看護師や医師の役

割は重大である。

本邦において注射薬の混合方法を示した文献は多いが，

それらは各施設で行われている方法を列記したものであ

り，無菌性を保証するための根拠には乏しい。また，無

菌製剤調製に関する業務指針は調剤指針（第10改定）に

示されており，米国薬局方の改定に伴う無菌操作の根拠

づけに関連して記載されているが，本邦での推奨事項を

示したものではない。また，1994年の改正GMPにおいて

バリデーションが法律用語として登場したが，製薬企業

を対象とした基準であり，薬局業務に影響を与えるもの

ではなかった。

米国では輸液製剤が出荷され，薬局に供給されるまで

の行程（Ⅰ），薬局で調製された製剤が病棟に供給される

までの行程（Ⅱ）および患者に投与されるまでの行程（Ⅲ）

について，無菌性を保証する基準が示されている。Ⅰに

ついては食品医薬品局（FDA），Ⅱについては米国ヘルス

システム薬剤師会（ASHP），ⅢについてはCDCが担当し

ている（図１）。ASHPでは無菌製剤をリスク分類し，調

製に関する情報を体系化しているが，本邦においてⅡの

行程に関する基準は存在しない。これら注射薬混合業務

において無菌性を保証するための技術レベルは日本と米

国とで差はなく，本邦においてもⅡの行程を保証するた

めのガイドラインを薬剤師が作成する必要がある。

ガイドラインの策定手順と適応範囲

今回，このガイドラインを作成するにあたって，日本

薬局方第15改定 ，CDCによる手洗い ，血管留置カテー

テルの感染予防 ，米国薬局方における家庭で使用する

無菌製剤の調製に関する情報 ，薬局で調製された無菌

製剤の品質保証に関するガイドライン および国立大学

医学部附属病院感染対策協議会・病院感染対策ガイドラ

イン を参照した。また，最新の情報を収集するととも

に，愛知県病院薬剤師会「無菌調剤・輸液業務研究会」

に所属し，無菌調製に携わる病院薬剤師および開局薬剤

師による外部評価を受けた。これらの推奨事項は病院に

限るものではなく，地域薬局あるいは在宅医療を含む

様々な薬局サービスに適応可能である。ただし，本ガイ

ドラインは無菌的注射薬混合に関する指針を示すもので

あり，無菌製剤の製造業者に対する情報は含まれない。

また，緊急事態時において薬剤師，看護師および医師が

患者に投与するための薬物およびその調製には適応され

ない。また，一部の医薬品の調製に対して推奨事項が適

応できない場合もあり得る。従って，緊急事態に際して

推奨事項に合わない薬剤混合をするような依頼を受ける

可能性もあるが，このような状況下で薬剤師は，専門的

知識により問題となる混合手順に関連した潜在的な患者

リスクとベネフィットを考慮すべきである。

推奨事項の裏付けとなる科学的データがある場合は参

考文献を添付した。裏付けとなる既発表のデータがない

推奨事項は，ガイドライン作成グループによる話し合い

により決定するか，または一般に容認された調製手順に

準拠した。また，本素案は今後２年以内に再評価を受け

ることが望まれる。

論 調査法および根拠の強さと推奨度の定義

論 の調査方法

論文の調査は，我が国および欧米の静脈点滴注射の混

合に関する主要な著書とMedline/PubMed，Cochrane
 

Library，Best Evidence，日本医学中央雑誌等のコン

ピュータ化されたデータベース，およびEvidence Based
 

Medicine，ACP Journal Club等の２次情報雑誌を対象

とした。さらに，必要に応じてハンドサーチも行った。

根拠の強さと推奨度の定義

各論文の根拠の強さは，Sackettら の方法を参考に引

用文献にⅠ～Ⅲまでランク付けした（表１）。ガイドライ図１ 米国における無菌製剤の管理

FDA：Food and Drug Administration.Title21Code of Federal Regulations.Part211

current good manufacturing practice for finished pharmaceuticals, United
 

States.
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assistance bulletin on quality assurance for pharmacy-prepared sterile prod-
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tions.Am J Infect Control.198311(5):183-93.
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Ⅰ：FDA
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ンの性質上，輸液調製に関わるリスクを扱うことから，

臨床治療ガイドラインの根拠に用いられるような比 研

究を施行しにくい。従って，臨床的に検証された比 の

ある研究をⅠとし，非臨床的な比 研究をⅡとした。ま

た，実態調査等，比 のない研究をⅢとして分類した。

さらに，根拠の強さに従って推奨の強さをランク付けし

た（表２）。これらの研究論文と推奨とのランクは必ずし

も一致していない。臨床的比 研究によらなくてもその

研究結果が明白であったり，事故報告等から明らかに

なった危険性の高い処置を否定する場合には，A-Ⅲとい

う推奨がなされた。推奨の決定にあたっては委員の合議

制によった。

このガイドラインは注射薬の無菌的混合に関する品質

保証を目的としており，感染の危険性が高い混合操作は，

比 研究等による実証的な研究を待つことなく強いレベ

ルの推奨がなされるべきである。そのような場合は，研

究論文のランクが推奨の強さ・ランクを規定しないこと

に注意していただきたい。

投与形態別輸液調製方法

患者への投与形態に基づいて無菌製剤を３群に分類し

た（表３）。投与形態による潜在リスクが最も低いものを

汚染リスク１とし，汚染の危険度がより高い場合を２と

して区分した。さらに，複数の患者に使用することを目

的に調製する製剤や無菌性を保証できない薬物を溶解も

しくは混合して調製された製剤は汚染リスク３とした。

従って，汚染リスクの数値が大きい製剤ほど調製時の無

菌性が要求される。品質保証に関する推奨事項はこれら

の汚染リスクに従って付記した。配合された無菌製剤で

汚染リスク２に分類される製剤は，汚染リスク１に関す

る品質推奨事項を満たしているか，それ以上の環境を満

たさなければならない。何らかの原因で汚染リスクの区

分が不明確になった場合は，高い方の汚染リスクを適用

する。薬剤師は特殊な混合液の無菌的調製や状況に応じ

て，どの汚染リスクを適応すべきかについて専門知識に

基づいて判定する。多くの薬剤を配合した場合や汚染す

る危険の大きい投与部位，患者の免疫力低下，非滅菌成

分の使用，市販の無菌製剤に微生物が発生する危険性，

保管状況および配合から投与開始までの経過時間等，患

者に対する潜在リスクを増大させる要因を考慮に入れる

必要がある。ただし，汚染リスク３に関する推奨事項は

注射薬の混合業務ではなく製剤業務である。

汚染リスク１に関する推奨事項>

１．汚染リスク１の設備および装置

設備および装置について，次の諸点が推奨される。

１)注射薬の調製は他の業務から隔てられた区域で行う

（無菌室でなくてもよい）。（A-Ⅱ）

２)飛散した注射薬が細菌汚染の原因とならないように

管理区域を定期的に清掃する。（A-Ⅱ）

３)床面に輸液剤等が付着していないように定期的に清

掃する。（A-Ⅱ）

４)調製時に直接必要な物品のみを管理区域内に持ち込

む。（A-Ⅱ）

５)無菌製剤は，クラス100環境で調製する（クリーンベ

ンチ）。（A-Ⅱ）

６)消毒用エタノールによる薬品の浸漬はしないほうが

良い。（B-Ⅲ）

注射薬調製室への医薬品の搬入および職員の不必要な

出入りが原因となる室内環境の汚染を最小限に抑え，管

理区域内の作業面（例：カート，クリーンベンチ，カウ

ンター等の表面）は，消毒用アルコールにより消毒する。

管理区域を定期的に清掃し，飛散した注射薬による細菌

表１ 臨床研究論文のランク付け

レベル 内 容

Ⅰ 臨床的比 研究

Ⅱ
実験的比 研究・他のガイド
ラインや国の基準

Ⅲ 比 のない症例報告等

表２ 推奨のランク付け

推奨度 内 容 表 現

A 強く推奨する ～する。または，～しない。

B 一般的に推奨

する

～した方がよい。または，

～しない方がよい。

C 任意でよい 不明である。～してもよい。

または，～しなくてもよい。

表３ 投与リスクによる分類

汚染リスク１
すべてを満たす
場合

１．室温において保存され，調製後28時間以内（調製から投
与までのタイムラグ４時間を含む）にすべて投与される。

２．冷蔵庫に７日未満保存され，24時間以内にすべて投与
される。

３．市販されている無菌の医薬品を，無菌バッグ内に滅菌さ
れた連結管等を用いて閉鎖系で注入し調製した製剤。

４．0.2μmに相当するフィルターを通して投与されるTPN
製剤。

汚染リスク２
いずれかに該当
する場合

１．冷蔵庫保存期間が７日を超える製剤，あるいは室温で
保存され，調製後28時間を超えて投与される製剤。

２．0.2μmに相当するフィルターを通さず投与されるTPN
製剤。

汚染リスク３
いずれかに該当
する場合

１．非滅菌成分を含む製剤，または滅菌製剤であってもビー
カー，メスフラスコ等の開放容器により混合された薬液を
混合調製後に滅菌して投与する製剤。

２．滅菌された薬液を無菌的に複数の単位に分注して多数
の患者に投与する製剤。



汚染の原因を除去する。床面の清掃は清潔な布による水

拭きでよいが，汚染のひどい場合には両面界面活性剤に

よる清掃消毒を行う。消毒用エタノールによる床の消毒

は，床面を傷つける危険性や清掃担当者のアルコール吸

入の観点から推奨しない。ただし，無菌室として運用さ

れている管理区域を注射薬調製に使用している施設では，

その部屋の使用目的により判断する。

コンピュータ入力，発注処理，ラベル作成，記帳等は，

調製区域外で行う。清潔な環境を確保するため，管理区

域は清潔で，十分明るく，十分な広さを備えていなけれ

ばならない。手洗い用の温水および冷水が出る洗面台を

近くに設置する 。これらの施設が近くに設置できない

場合は，速乾性擦り込み式消毒剤を用いてよい。ただし，

明らかに汚染がある場合は，流水で十分洗浄する。製造

業者，日本薬局方，厚生労働省の定めた保存条件に合致

する換気あるいは室温調節の各装置，およびこれら製剤

を保管するための冷蔵庫を備えなければならない。これ

らの薬品および調製後の製剤を別の部屋で保存管理する

場合には，それらの設備を備える必要はない。管理区域

の床は定期的に清掃できるよう耐水性のものを用い，

じゅうたん，不織布等の清掃性が悪い材質は避ける。

TPNを保管する冷蔵庫，棚およびその他の区域を清潔に

しておく。

無菌製剤は，クラス100環境で調製する 。この環境

は，水平または垂直式クリーンベンチの層流フードの内

部を意味する。汚染リスク２の調製に関する推奨事項を

満たす設備であれば，汚染リスク１の調製に適合する。

細胞毒性のある製剤を扱う際には安全キャビネットの中

で調製する 。これらの装置は連続運転するように設計

されており，無菌処理の合間に層流フードの電源を切っ

た場合はキャビネット内から室内空気を完全に排除する

まで運転（15～30分）した後に使用する。室内循環式の

安全キャビネットを用いる場合は，排気フィルター等を

用いて抗がん剤による室内空気の汚染に配慮する。国内

ではクラスⅡとして販売されている。

注射薬の調製手順は文書として作成する。作業開始前

に清潔区域の作業台並びにフード内部作業面のすべてを

消毒用エタノールで消毒し，使用後も同様に消毒用エタ

ノールで消毒する。層流フードの外面は弱い洗剤もしく

は適切な消毒剤（消毒用エタノール）で定期的に清掃す

る。ただし，消毒用エタノール中にも細菌が確認されて

いることを認知しておく必要があり，薬品を浸漬して消

毒すると汚染のリスクとなる場合がある。従って，やむ

を得ず浸漬をする場合は頻繁に消毒用エタノールを交換

する。70％のイソプロピルアルコールはフードの透明な

プラスティック面を傷つけることがある。

クリーンベンチは，機器の定める期間ごと，または設

置場所を移動した際には，専門業者による点検証明を受

けて完全性を確認する 。クリーンベンチの１次フィル

ターは，決められた手順に従って定期的に清掃し，必要

に応じて交換する。

２．汚染リスク１の服装

服装について，次の諸点が推奨される。

１)管理区域内では清潔な白衣を着用し，混合作業を行

う場合は清潔な専用の長袖ガウンで，袖口が縮まる構

造のものを使用する。（A-Ⅱ）

２)頭髪を覆う帽子およびマスクを着用する。（A-Ⅱ）

３)注射薬の調製前は手と腕を抗菌皮膚洗浄剤で洗浄し，

パウダーフリーの非滅菌手袋を着用する。（A-Ⅲ）

４)非滅菌手袋の表面は，クリーンベンチの層流フード

外での作業を行うたびに繰り返し消毒用エタノールに

より消毒する。その際に手袋の破損をチェックし，破

損があれば交換する。（A-Ⅲ）

５)手袋をはずした時は手洗いをするか，アルコール含

有の速乾性擦り込み式消毒薬により消毒する。（A-Ⅱ）

６)クリーンベンチでの調製に従事する職員は，粒子発

生量の少ない清潔な衣類カバー，ガウン等を着用する。

（A-Ⅱ）

清潔な白衣を着用するよう，すべての職員に対して義

務づける。清潔なガウンまたは伸縮性があり，袖口が縮

まる上着が推奨される。クリーンベンチ内で腕が露出し

ないように注意する。指輪などは最小限に抑えるか，は

ずしておく。頭髪および髭は覆っておく。注射薬調製中

はマスク着用が推奨される。注射薬の調製にあたる職員

は，適切な抗菌皮膚洗浄剤で手と腕（肘まで）を洗浄す

るか，またはアルコール含有の速乾性擦り込み式消毒薬

により消毒する。クリーンベンチでの調製に従事する職

員は，粒子発生量の少ない清潔な衣類カバー，ガウン等

を着用するよう義務づける。衣類から発生する微粒子は

汚染の原因となるとともに，ヘパフィルターの交換頻度

を上げる。パウダー付手袋は，クリーンベンチのヘパフィ

ルターの寿命を低下させる可能性があるので，着用後に

水洗いしパウダーを洗い流すか，パウダーフリーの手袋

を着用すべきである。また，非滅菌手袋を用いクリーン

ベンチ内で作業する前にアルコールで消毒する。一般に，

この程度のアルコール噴霧で手袋が損傷する危険性は少

ないが，アルコールに弱い材質の手袋の使用は避ける。

ニトリルゴム製の手袋が推奨される。

３．汚染リスク１の無菌技術および製剤調製

無菌技術および製剤調製について，次の諸点が推奨さ



れる。

１)注射薬の調製時には会話を最低限に抑える。（A-Ⅲ）

２)調製用の薬品および無菌空バック（使用する場合）

の汚染，破損および使用期限をチェックする。（A-Ⅱ）

３)クリーンベンチの作業台への薬品搬入時には消毒用

エタノールを噴霧する。外包装の汚染が激しい場合は，

事前に管理区域外で剥がすか洗浄しておく。（A-Ⅲ）

４)薬液混合時にフィルターを用いなくてもよい。（A-

Ⅱ）

５)高カロリー輸液，末梢静脈用アミノ酸加総合電解質

液への薬品混合は，クラス100環境の中で無菌操作を用

いて調製する方が良い。（B-Ⅱ）

６)薬剤師は混合する成分の安定性，配合変化，患者へ

の適合性を確認し，疑問がある場合は主治医に問い合

わせる。（A-Ⅱ）

７)使用する薬液はプレフィルドタイプを用いた方が良

い。（B-Ⅱ）

管理区域内における飲食や喫煙は，管理区域の細菌汚

染につながるので禁止する。注射薬調製中の清潔区域内

での不必要な会話は，ミスを招くばかりではなく唾液を

介した汚染につながるので最低限に抑える。個々の薬品

および容器を使用する前に，破損，有効期限，製剤の完

全性を検査する。期限超過，不適切な保管，欠陥がある

製剤は，無菌製剤の調製に用いない。製薬企業に問題が

あると判断される欠陥製品はただちに厚生労働省宛てに

報告する 。

無菌操作を用いて調製する際に，針，注射筒部品（プ

ランジャー，注射針接合部（ハブ））に手指が接触しない

よう注意する。溶解を必要とする粉末製剤は，適切な希

釈液で慎重に撹拌し粉末を完全に溶解する。

混合する成分は参考文献に準拠して，安定性，配合変

化，適合性を確認する。溶液浸透圧およびpHに関する生

体への影響に配慮し，投与経路に適合する最終製剤が出

来上がるように調製成分を事前に監査する。

高カロリー輸液，末梢静脈用アミノ酸加総合電解質液

への薬品混合は，クラス100環境の中で無菌操作を用いて

調製しなければならない。

無菌調製行程を開始する都度，および管理区域に再入

室する都度，職員は抗菌皮膚洗浄剤を用いて手および前

腕を十分な時間をかけてスクラブするか，アルコール含

有速乾性擦り込み式消毒薬で手指を十分に消毒する。職

員は決められたガウンを着用する。無菌製剤の調製に必

要な材料だけをクラス100環境内に入れる。アンプル，バ

イアル，調製用具（注射筒等）をクラス100環境内に入れ

る前に，それぞれの表面を消毒用エタノールで消毒する。

無菌調製に使用する薬品はこれら清潔区域へセットする

が，クリーンベンチ内に流れる気流を妨げてはならない。

層流フードの手前の端から約15cm以上奥側で調製作業

を進める。フード内で無菌製剤を同時に調製する職員の

数は最小限に抑える。重要な作業区域内部が混雑すれば，

気流を乱したり，調製上の誤りを招く可能性が増大する。

同様に，フード内で同時に調製する製剤数もクリーンベ

ンチ内の作業スペースに見合ったものでなければならな

い。

無菌製剤の調製前，調製中，調製後に薬剤師は原本の

処方せん，処方指示書，あるいは相応する他の文書（例

：コンピュータ入力された患者特性，薬剤師が確認した

処方せんから作成したラベル）と照合して，調製成分お

よび量を確認した後に払い出す。成分が正しく注入され

たことを確認するため，混合が終了したTPNを監査す

る。監査方法は，TPNの計量並びに目視確認により実施

する。例えば，TPNの重量（グラム）を調製処方記録書

類に記入し，日付を入れて薬剤師が署名する。現行の薬

局方の基準では各製剤に含まれる過量分が不明確である

ため，製剤の実重量は事前に設定した許容差の枠内ある

いは経日的な比 により許容範囲に収まっていなければ

ならない 。特定成分が添加されていることを確認する

目的には屈折率測定値を利用する 。

プレフィルドシリンジの使用により調製時の汚染を減

少させる可能性がある 。在宅で輸液剤混合や病棟で注

射薬を混合する場合には，プレフィルドシリンジの使用

で注射薬汚染を防止できる可能性がある。ただし，ク

リーンベンチ内で使用した場合の効果は検証されておら

ず，経済性を考慮して用いる。自動調製装置を利用して

調製する場合は，調製を開始する前に調製装置に入力し

たデータを薬剤師が確認する（現在までに１社の製品が

入手可能）。薬液への細菌混入が起こらないよう十分に

注意し，不適切な配合順序（微量元素製剤と補正用電解

質液等）による配合変化が起こらないよう事前に確認す

る。米国では，自動混合行程の開始前に各バルク容器の

開始時点における内容量の高さに印をつけることで，混

合行程の終了後に予想量と比 した終了時のレベルが

妥当な高さであるか否か判断し，さらに自動装置の操作

員は混合行程の進行中に装置を観察して，装置が正しく

作動している旨を確認している（すべての部位が作動し

ているか点検) 。監査法は無菌操作により調製された

TPNと同様に実施されている。

混合方法にかかわりなく，製品または成分が正しく混

合または保管されたか疑わしい場合は，その製剤を破棄

する。



４．汚染リスク１のラベル付け

ラベル付けについて，次の諸点が推奨される。すべて

の注射薬は間違った患者に投与されることがないような

配慮が必要である。病棟ではTPNの含有成分あるいは混

合されている薬品の情報は，貼付されたラベルの記載事

項以外から得ることができないからである。無菌製剤に

は最低限下記の情報を表示したラベルを貼付すべきであ

る。

１)患者名および他の適切な患者識別記号（病棟，患者

番号，処方指示コード等）。（A-Ⅱ）

２)すべての溶液および成分の名称，量，濃度（該当す

る場合）。（A-Ⅱ）

３)調製日（該当する場合は時間も表示）。（A-Ⅱ）

４)適切であれば，処方された投与計画（投与速度と投

与経路を含む）を記入する方が良い。（B-Ⅱ）

５)適宜必要な補助的表示（注意書きを含む）。（A-Ⅱ）

６)保管上の必要条件。（A-Ⅱ）

７)責任薬剤師の名（印あるいはイニシャル）を記載す

る方が良い。（B-Ⅱ）

処方せんまたは調製指示書の与薬番号をラベルに記入

しておくことも有効である。通常，外来患者に渡す製剤

にはこの情報が必要とされる。ラベルは読みやすい文字

で表示し，無菌製剤の投与中に読み取れる（可能であれ

ば）ように貼付しておく。汚染リスク１の製剤は別に有

効期限が設定されているので，調製日を記載する。また，

責任薬剤師の名は病棟からの問い合わせに有効である。

５．汚染リスク１の最終製剤の評価

最終製剤の評価について，次の諸点が推奨される。

１)製剤が正確に配合された旨を専任の薬剤師が監査し，

サインまたは印を押す。（A-Ⅱ）

２)調製時に混合した薬剤の空容器および残量をチェッ

クする。（A-Ⅱ）

３)秤量監査をしてもよい。（C-Ⅲ）

調製が完了した時点と，投与する際にもう一度，最終

製剤を点検し，容器からの漏れ，容器の完全性，容器の

曇り，溶液中の粒子，適正な溶液の色，溶液の量を調べ

る。秤量監査は大容量の製剤同士の混合や，日々の秤量

の比 により有効な場合があるが，液量の少ない薬品の

誤差を判断できない。従って，調製時の空アンプルや薬

液残量を監査する必要がある。

６．汚染リスク１の調製マニュアル等の 書作成

各施設の方針と手順および厚生労働省の規定に準拠し

て，以下の各項を文書に記録し保存しておくこと。

１)安全管理の面から，調製手順を明記した文書を作成

する。（A-Ⅱ）

２)無菌製剤の調製に使用した処方せん，処方指示書，

あるいは相当する他の文書を保存する。（A-Ⅱ）

３)無菌製剤調製記録を作成し保存する。（A-Ⅱ）

無菌製剤の品質を保持するために，担当する職員の技

術を均一にすることが望まれる。そのためには業務内容

の手順書を作成する必要がある。また，新たに担当する

職員の教育にも活用できる。無菌調製の記録簿は無菌製

剤処理加算の請求に必要である。

汚染リスク２に関する推奨事項>

１．汚染リスク２の設備および装置

汚染リスク１に関するすべての推奨事項に加えて，汚

染リスク２の設備および装置について，次の諸点が推奨

される。

１)注射薬の調製はクラス10,000（または，より良好）

の条件を満たす管理区域内に正しく設置されたクラス

100の環境下で行う。（A-Ⅱ）

２)また，隣接する区域に対して陽圧にしておくことが

推奨される。（A-Ⅱ）

３)管理区域の床は表面をきれいに清拭できない材質を

避け，少なくても１日１回清拭清掃する。（B-Ⅱ）

注射薬の調製は，クラス10,000（または，より良好）

の条件を満たす管理区域内に正しく設置されたクラス

100の水平または垂直層流フードの内部で行う 。管理区

域内または無菌室内で使用する清掃用材（例：モップ，

スポンジ，殺菌消毒剤）は慎重に選定する。粒子発生量

の少ない素材で作られたものでなければならない。再使

用する場合は，次に使用するまでの間に清掃用材を洗浄

し，消毒しておく。クリーンベンチ内の作業台（例：層

流フードの内側）は，決められた方針と手順に従って，

頻繁に，また調製行程の前後に，消毒用エタノールを使っ

て消毒する。管理区域の床は少なくとも１日１回消毒す

る。管理区域内のカーペットまたは多孔性タイルの床・

壁・天井は，表面を正しく消毒できないため使用を避け

る。クリーンベンチの外側，管理区域内に設置された棚，

カート，テーブル，イス等の什器表面は１週間に１回，

消毒用エタノールで清拭する。また，輸液バッグの破損

等，予期せぬ汚染の発生ごとに清拭消毒する。壁は少な

くとも１ヵ月に１回清掃する。一般的に環境の消毒は意

味がないとされるが，これらの設備に多剤耐性菌が確認

され，薬剤師の手からも同様の菌が確認されたという報

告 がある。管理区域が中央の組織であり，汚染源となっ

た場合の施設全体への影響を考慮する必要がある。汚染

リスク２の調製に適した環境を確実に維持する上で，有

効な環境監視プログラムを書面にしておく 。書面にし

た計画および予定表に従って，空気および作業台のサン



プルを採取することが推奨される 。この実施計画と採

取頻度は，管理区域が相応する条件を満たしていること，

およびクリーンベンチ内または安全キャビネット内がク

ラス100の条件を満たしていることを確認できるよう記

録する。また，許容限度（閾値または限界レベル）並び

に閾値を超えた場合にとるべき対応処置を明確に記述し

ておく。

管理区域内の粒子数を減らす効果を補助するため，防

護壁（例：プラスティックカーテン，仕切り板，壁）で

隔てられた前室を設ける。前室では手洗い，ガウンおよ

び手袋を着用する。無菌室に搬入する薬品の包装および

ボール箱の取り外しは，前室を用いるかパスボックス等

を利用し，管理区域の環境を悪化させないように心がけ

る。

２．汚染リスク２の服装

１)汚染リスク１に関する服装の条件をすべて満たすこ

と。（A-Ⅱ）

２)管理区域内では不織布などの粒子発生量の低い素材

を用いた衣類を着用する。（A-Ⅱ）

３)管理区域の清潔度を維持する上で，靴カバーもしく

は専用の履物を使用する。（A-Ⅱ）

汚染リスク１に関する推奨事項をすべて満たしている

こと。すべての汚染リスク２の無菌製剤について，調製

の際に非滅菌手袋，ガウン，マスクを着用することが推

奨される。手袋を使用していても，清潔なガウン，カバー

オール，伸縮性で締まる袖口のついた非開放的な上着が

推奨される。これらの衣服は，不織布等の粒子発生量の

低い素材を用いたものにする。管理区域の清潔度を維持

する上で，靴カバーが役に立つと思われる。

３．汚染リスク２の無菌技術および製剤調製

１)汚染リスク１に関する推奨事項をすべて満たしてい

ること。（A-Ⅱ）

２)薬液混合時にフィルターを用いた方が良い。（A-Ⅱ）

３)責任者を置き，処方せんもしくはそれに準拠した作

業票を用いて調製する。（A-Ⅱ）

製剤の汚染リスクに関わりなくクラス100環境下で輸

液剤は調製されるので，無菌技術は汚染リスク１の手順

を準拠する。バイアルに針を差し込む際はゴムのコアリ

ングを発生させないよう慎重に行い，コアリングが発生

した場合は0.8μm程度のフィルターを用いて混合する。

我が国で市販されている脂肪を含むダブルバッグ製剤

は0.2μm相当の混合用フィルターを装着しているため

無菌室で調製する必要はない。

調製する無菌製剤について作業手順を作成する。処方

せんあるいは処方せんと照合済みの書面を調製用作業票

として使い，これに準拠して調製する。作業手順には，

製法，成分，調製の手引きまたは手順，見本ラベル，評

価および試験の必要条件を盛り込んでおく 。調製作業

票を使って以下の各項を記録しておく。

１)すべての溶液および成分とそれぞれの分量，濃度，

容量。

２)製剤の有効期限。

３)調製年月日。

４)調製に携わった職員の識別（例：イニシャル，略号，

署名もしくはコード番号）。

５)最終製剤の監査記録。

６)保管必要条件。

７)無菌調製中に使用した特殊な機器（例：特殊な自動

調合装置）。

８)適合する場合は，実際の注入量と予想注入量の比 。

調製の手引き・記録に関する個別の文書作成を容認す

る方針と手順を定める。どのような文書を作成しても，

TPNに関するすべての記録を容易に取り出せるように

管理されていなければならない。注射薬の処方せんを代

用しても良い。

４．汚染リスク２のラベル付け

汚染リスク１に関する推奨事項をすべて満たす。

５．汚染リスク２の最終製剤の評価

汚染リスク１に関する推奨事項をすべて満たす。

６．汚染リスク２の 書作成

汚染リスク１に関する推奨事項をすべて満たす。

汚染リスク３に関する推奨事項>

１．汚染リスク３の設備および装置

汚染リスク１および２に関するすべての推奨事項に加

えて，汚染リスク３の設備および装置について，次の諸

点が推奨される。

１)隣接する区域とは，エアーシャワーによって隔てら

れた前室を有することが推奨される。（A-Ⅱ）

注射薬の調製は，クラス10,000（または，より良好）

の条件を満たす管理区域内に正しく設置されたクラス

100の水平または垂直層流フードの内部で行う。管理区域

内または無菌室内で使用する清掃用材（例：モップ，ス

ポンジ）は，無菌室用の低粒子発生素材を使用する。床

面の清掃やクリーンベンチ内を清拭するのに用いた清掃

用材は使い捨てのものを利用する。汚染リスク３の調製

に適した環境を確実に維持する上で必要な環境監視プロ

グラムを書面にし，計画および予定表に従って空気およ

び作業台のサンプルを採取することが推奨される。この

実施計画と採取頻度は，管理区域が相応する条件を満た

していること，およびクリーンベンチ内または安全キャ



ビネット内がクラス100の条件を満たしていることを確

認できるよう記録する。また，許容限度（閾値または限

界レベル）並びに閾値を超えた場合にとるべき対応処置

を明確に記述しておく。管理区域内の粒子数を減らす効

果を補助するためエアーシャワーで隔てられた前室を設

ける，前室では手洗いをしガウンおよび手袋を着用する，

無菌室に搬入する薬品の包装およびボール箱の取り外し

は管理区域外で行う，専用のパスボックス等を利用し管

理区域の環境を悪化させないように，管理区域へ持ち込

む前に容器および用品の表面の清掃および消毒を行うこ

と等が挙げられる。

２．汚染リスク３の服装

汚染リスク２に関する推奨事項をすべて満たす。

３．汚染リスク３の無菌技術および製剤調製

汚染リスク２に関する推奨事項をすべて満たす。

４．汚染リスク３のラベル付け

汚染リスク１に関する推奨事項をすべて満たす。

５．汚染リスク３の最終製剤の評価

汚染リスク１に関する推奨事項をすべて満たす。

６．汚染リスク３の 書作成

汚染リスク１に関する推奨事項をすべて満たす

おわりに

混合された注射薬の無菌性，安全性，有効性を確保（品

質保証）するためには，注射薬に起因する感染症の発生

状況等の実態を把握する必要がある。しかし，本邦では

実施した結果に対する評価基準も曖昧であり，ガイドラ

インに基づく実施法が確立されてないために，実際には

行いようがなかった。米国では，テクニシャンの導入あ

るいはNutrition Support Team（NST）の活動により

薬剤師が中心となった品質保証体制が構築されている 。

本邦では注射薬の無菌調製に関する診療報酬が薬剤師に

与えられており，無菌調製の重要性について報告されて

いるにもかかわらず，ほとんどの施設では病棟において

看護師による注射薬混合が行われている。米国と本邦の

衛生管理の程度に大きな差があるとは考え難く，注射薬

の調製業務は薬剤師の管理下に置かれるべきで，少なく

ともTPNの調製業務は薬剤師が実施すべきである。しか

し，輸液療法の安全性は，注射薬を無菌的に調製するだ

けで確保できるものではなく，むしろ，輸液処方内容の

監査，あるいは輸液ライン由来の細菌汚染，配合変化お

よび刺入部の衛生管理，輸液に適したラインの選択など

もそれに劣らず重要である。また，静脈輸液の安全性確

保のためには，本邦においても可能であればNSTを

導入し体系的な輸液療法の管理体制を構築すること

が必要である。
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