
医療薬学が確立し，病院薬剤師の薬物療法に対する関

心が従来以上に高まっている。さらに，医薬分業の進展

により医療における薬剤師の役割はさらに重要になり，

薬剤師の教育期間は平成18年度より６年制となった。本

小委員会では病院薬剤師に対する教育啓蒙活動に限らず，

薬学教育においても日本薬学会コアカリキュラムの考え

方を早期に実現し，薬物療法，臨床研究の方法，そこで

用いられる薬剤疫学的手法などを専門教育に含めて充実

させる必要があると考える。
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はじめに

日病薬学術委員会学術第５小委員会（委員長：鍋島俊

隆）では，無菌製剤の調製に関するガイドラインを策定

するにあたり，高カロリー輸液の調製に関するガイドラ

インを発表した。米国薬局方であるUSP797では，抗がん

剤など危険性薬物の調製に関する推奨事項も無菌製剤の

取り扱いに関する指針に示されている。しかし，高カロ

リー輸液の調製に関するガイドラインでは抗がん剤の混

合手順について言及できなかった。この案件は，平成16

年度，学術第３小委員会（委員長：鍋島俊隆）として継

承し，抗がん剤無菌調製ガイドラインとして策定するこ

ととなった。

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，日病

薬策定の薬剤部における高カロリー輸液の調製に関する

ガイドライン ，日本薬局方第15改正，米国疾病管理セン

ター（CDC）による手洗い ，米国薬剤師会の抗がん剤

無菌製剤の調製に関する情報 を参照した。また，京都府

病院薬剤師会（以下，病薬)・業務委員会作成のガイドラ

インを参考に素案を作成し，最新の情報を収集するとと

もに，愛知県病薬「無菌調剤・輸液業務研究会」におい

て抗がん剤無菌調製に携わる薬剤師による外部評価を受

けた。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ま

たは一般に容認された調製手順に準拠した。推奨事項の
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裏付けとなる科学的データがある場合は，参考文献を列

挙した。さらに，National Institute for Occupational
 

Safety and Health（以下，NIOSH）の警告 および米国

薬剤師会の抗がん剤調製ガイドライン を参照し，再度

ガイドラインの補足，訂正を行った。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用可能である。

医療現場では緊急事態に際して，推奨事項に合わない

抗がん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，専門的判断により，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。また，本案は今後２年以

内に再評価を受けることが望まれる。

薬剤師による抗がん剤無菌的調製の目的

１．適正な抗がん剤の使用管理

２．正確な調製方法の提供

３．無菌的な抗がん剤調製

４．調製から投与に至るまでの抗がん剤による被爆防止

薬剤師は，抗がん剤の適正使用および患者の安全の保

障とともに，医療従事者の安全を考慮する必要がある。

調製を始める前にプロトコルが日本人にとって標準的で

あることを確認し，その患者のステージ，病態を考慮し

た投与量であることを監査する必要がある。また，抗が

ん剤の調製にあたっては薬学的に正確な調製が要求され

る。溶解液や溶解方法，希釈液や希釈方法，輸液機材の

選択，配合変化のチェックなども薬剤師が行うべきであ

る。調製した注射製剤の無菌性を保障するにあたって，

日病薬が策定した高カロリー輸液調製に関するガイドラ

インを遵守すべきである。抗がん剤の調製は特別な場合

でない限り，高カロリー輸液調製に関するガイドライン

のリスクⅠに分類される。さらに，抗がん剤の調製時に

は抗がん剤による職員の汚染に注意し，調製者本人，他

の医療従事者，患者および患者家族などが暴露しないよ

うに細心の注意を払うべきである。

一般的注意事項

一般的注意事項について，次の諸点が推奨される。

１．調製者は抗がん剤の特性，取り扱い並びに調製に必

要な情報およびプロトコルについて熟知する。(A)

２．抗がん剤は破損しないように保管し，取り扱いに十

分注意する。(A)

３．本数管理や温度管理が必要な医薬品については，そ

の管理方法を熟知する。(A)

４．調製した無菌製剤は抗がん剤であることがわかるよ

うに表示し，変質，破損がない方法で搬送する。（A）

５．調製者に妊婦や授乳婦は避ける。（A）

抗がん剤の調製を行う者は，抗がん剤の特性を熟知し，

抗がん剤の人体および環境に対する危険性を判断する必

要があり，抗がん剤の取り扱いおよび調製に必要な情報

を把握するとともに実際のプロトコルについても把握す

る。また，絶えず最新の情報を入手し，すべてのスタッフ

が情報を共有し適正で安全な取り扱いができるよう管理

しなければならない。調製者の技術は定期的に評価（年

１回以上）し，標準化された技術と一定以上の技術水準

を常に保つよう管理する 。抗がん剤の注射剤は，仮に

地震が起きても破損しないように棚の前にバリアーを施

すなど，床に抗がん剤がころげ落ちないように保管する。

また，冷所保存が必要な抗がん剤は，他の一般医薬品と

区別して保管する。調製後の搬送は，抗がん剤の特性を

熟知した人が行うべきであるが，現状では専門家以外の

人が搬送しても変質，破損が起こらない方法を確立し，

薬剤師が指導すべきである。さらに，搬送中に破損して

も抗がん剤が外部に飛散しないように配慮する。また，

妊婦と授乳婦は調製を行ってはならない 。

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抗がん剤の混合に

関する主要な著書とMedline/PubMed，Cochrane Lib-

rary，日本医学中央雑誌等のコンピュータ化されたデー

タベースなどを対象とした。さらに，必要に応じてハン

ドサーチも行った。ガイドラインの性質上，無菌的混合

に関する品質保証と調製者の安全保証を目的としており，

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，これらの研究論文と推奨度

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な場合や，事故報告等から明ら

かになった危険性の高い処置を必要とする場合には，

（A）という推奨を行った。本ガイドラインでは，推奨度

（A）に相当する内容のみをまとめた。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前述のように抗がん剤の無菌的混

合に関する品質保証と調製者の安全保証を目的としてお

り，感染の危険性が疑われる混合操作や調製者に暴露の

危険が高い混合操作は，比 研究等による実証的な研究

を待つことなく高いレベルの推奨をした。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。

また，NIOSHの警告および米国薬剤師会の抗がん剤



調製ガイドラインを受けて，根拠の強さと推奨度の訂正，

補足を再度行った。

設備および装置とその管理

設備および装置について，次の諸点が推奨される。

１．抗がん剤の調製は他の業務から隔てられた専用の区

域で行う。(A)

２．管理区域は，抗がん剤を失活させる前にアルコール

による清拭をしない。(A)

３．管理区域を定期的に清掃する。汚染の可能性がある

場所の清掃は，0.3M水酸化ナトリウム液を用い２回以

上水拭きする。汚染した抗がん剤の種類によって２％

次亜塩素酸ナトリウムおよび１％チオ硫酸ナトリウム

を使用する。(A)

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)

５．抗がん剤の注射調製は，クラスⅡの非循環式安全

キャビネットを用いる。(A)

６．抗がん剤の調製に用いた安全キャビネットでは，他

の医薬品の調製を行わない。(A)

７．抗がん剤の付着時にただちに洗い流せるように流し

台を備えておく。(A)

抗がん剤無菌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および職員の汚染を

最小限に抑え，管理区域を定期的に清掃し，細菌汚染の

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。抗がん剤を調製する管理区域は，

抗がん剤の調製以外には使用しない 。コンピューター

入力，発注処理，ラベル作成，記帳などは調製区域外で

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。

手洗いや抗がん剤に接触した場合にすぐに水で洗い流す

ために，洗面台や流し台などを近くに設置する。これら

の施設が近くに設置できない場合は，洗浄用に生理食塩

液などを準備することが望ましい。ただし，明らかに汚

染や抗がん剤による暴露がある場合はすぐに流水で十分

洗浄する。

製造業者，日本薬局方，厚労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，および医薬品や無

菌製剤を保管するための冷蔵庫を備えなければならない。

これらの医薬品および無菌製剤を別の部屋の冷蔵庫で保

存管理する場合には，それらの設備を備える必要はない。

抗がん剤は安全キャビネットの中で調製する。安全

キャビネットはダスト・ミストの吸入・付着を防止し，

かつ，無菌的に調製することを目的で使用する。よって

通常のクリーンベンチで抗がん剤を調製することは調製

者にとってリスクが大きいため避けるべきである 。安

全キャビネットの室内排気型はクラスⅡAと呼ばれてい

るが，ダスト・ミストを完全に封じ込めることが困難な

ため推奨できない。クラスⅡBの安全キャビネットは外

排気型であり，クラスⅡAに比 して安全性は増す。ただ

し，給気が滞るとキャビネット内で逆流が起こるため，

24時間十分な排気が確保できるよう注意する。これらの

キャビネットはダスト・ミストを防御するだけであり，

抗がん剤による直接の汚染には効果がない 。さらに，蒸

発する抗がん剤の飛散は防止できないため，抗がん剤閉

鎖式薬物混合デバイスなどの器材を用いることが望まし

い 。従って，抗がん剤の調製には無菌的調製と汚染防

止手技の確立が望まれる。

抗がん剤の無菌製剤はクラスⅡBの安全キャビネット

を用いクラス100環境で調製する 。この装置は連続運転

するように設計されており，無菌処理の合間に層流フー

ドの電源を切断する場合は，汚染された空気が安全キャ

ビネット内から完全に排出された後とすること。再び使

用する場合は，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（例，15～30分）した後に調製を開始する。

抗がん剤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，使用後は0.3M水酸化ナト

リウム液を用い，２回以上水拭きする。汚染した抗がん

剤の種類によって２％の次亜塩素酸ナトリウムにより抗

がん剤を失活させた後，１％チオ硫酸ナトリウム液で中

和する。アルコールによる消毒は抗がん剤を吸入する原

因になるため，抗がん剤の失活処理終了後，消毒程度に

用いる。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。調製後

に前面フードを定位置より移動させて安全キャビネット

を清掃する場合には，キャビネット内の空気が完全に入

れ替わってから警報装置を切り，同様の手順で拭く。最

低６ヵ月ごと，または，設置場所を移動した際には，専

門業者による安全キャビネットの点検証明を受けて，完

全性を確認する。

服 装

服装について，次の諸点を推奨する。

１．管理区域内では清潔な白衣等を着用する。(A)

２．抗がん剤の調製作業を行う場合は清潔な専用の長袖



ガウンで，袖口が縮まり，背開きで，抗がん剤の透過

性が少ない飛沫を防御できるディスポガウンおよび手

袋を使用する。(A)

３．頭髪を完全に覆う帽子およびマスクを着用する。

(A)

４．保護めがねを着用する。(A)

５．抗がん剤の調製前は手と腕を抗菌皮膚洗浄剤で洗浄

し，透過性が少ない手袋を着用する。(A)

６．手袋は破損などをチェックして二重に着用する。

(A)

７．手袋を着用する前および外した時には手洗いをする。

外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)

８．外側手袋は安全キャビネット内で外し，ビニール袋

等で密封し廃棄する。(A)

９．内側手袋は調製した無菌製剤のラベル付け，搬送用

ボックスに入れるまで外さない。(A)

10．外側手袋を外した後，帽子，マスク，ガウンを取り，

最後に内手袋を外し，手洗い，うがいを行う。(A)

11．調製後の手袋およびガウン表面は抗がん剤によって

汚染されているので，脱ぎ去る時に皮膚へ接触しない

よう注意する。(A)

清潔な白衣を着用するよう，すべての職員に義務付け

る。調製作業時は清潔な専用の長袖ガウンで，袖口が縮

まり，背開きで撥水加工が施され，抗がん剤の飛沫を防

御できる，抗がん剤不透過性のディスポガウンが推奨さ

れる。指輪などは最小限に抑えるか，外しておく。頭髪

および髭は覆っておく。フィルターマスクでは抗がん剤

のエアゾルを防御できるが，通常のマスクでも飛沫など

による直接の接触を防止できるため着用が推奨される。

また，防御用めがね，ゴーグルは目への抗がん剤の混入

を防御するため着用が推奨される。

抗がん剤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）を洗浄し，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。安全キャビネット

での調製に従事する職員は，糸くずなどの微粒子発生量

の少ない清潔な衣類カバー，ガウン等を着用するように

義務付ける。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，抗がん剤の暴露の危険性を高めるととも

に，安全キャビネット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，非滅菌手袋を用いる場合にはキャビネット内で作

業する前にアルコールで消毒する。作業開始後はアル

コールの噴霧は行わず，キャビネット内で清拭する。一

般にこの程度のアルコール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。

ニトリルゴム性の手袋が推奨される 。抗がん剤の手

袋の透過性は手袋の素材・厚み・接触時間により影響を

受けるので，調製には２重手袋が推奨される。手袋は，

ガウンの袖口の内側に内手袋を装着し，袖口の外側に外

手袋を装着する。袖口のニット部などをすべて覆い，手

袋が破損したらすぐに新しいものと交換する。調製開始

後，30分ごとに新しい手袋と交換する 。ガウンは３時

間ごとに交換する。また，抗がん剤で汚染された場合に

はただちに交換する。調製開始後，手袋の破損をチェッ

クし，破損があれば十分手洗いし，抗がん剤を完全に洗

い落としてから交換する。外側の手袋は必ずキャビネッ

ト内で外し，帽子，めがね，ガウンを取り，最後に内手

袋を外して，手洗いうがいを行う。内側の手袋は，調製

した無菌製剤のラベル付け，搬送用ボックスに入れる全

行程が終了するまで外さない。手袋およびガウンの表面

は抗がん剤の調製により汚染されている。これらの衣服

は作業者の皮膚を抗がん剤から防御していることになる

が，手袋およびガウンを脱ぎ去る時には，表面上の抗が

ん剤の皮膚への接触に注意する 。

無菌技術および抗がん剤調製

無菌技術および抗がん剤調製について，次の諸点を推

奨する。

１．安全キャビネット内に滅菌した作業シートを敷く，

作業シートは表面が吸水性素材で裏面が抗がん剤不透

過性素材のものを選択する。(A)

２．使用する器具・用具は使い捨てとするが，使い捨て

にできない器具・用具は専用とする。(A)

３．注射器はルアーロックシリンジを使用し，使用薬液

量が目盛の75％を超えないように選択する。(A)

４．抗がん剤の調製時には会話を最低限に抑える。(A)

５．調製用医薬品の汚染，破損および使用期限をチェッ

クする。(A)

６．バイアルは調製時，内圧を上昇させないように注意

する。また，溶解用の注射液を注入するためのピンホー

ルは，なるべく１つとする。(A)

７．閉鎖式薬物混合デバイスを用いる。(A)

８．アンプルをカットする時は，アンプルの頂部をたた

き頂部に薬液を残さないようにし，消毒用エタノール

などで消毒を行い，滅菌ガーゼなどで覆いカットする。

(A)

９．アンプルカットに使用したガーゼ，使用済みのアン



プル・バイアルおよび器具・用具は，速やかに密封で

きるビニール袋等に廃棄する。(A)

10．使い捨てにできない器具・用具は作業終了時に十分

水洗いする。(A)

11．未使用の抗がん剤であっても，バイアル表面が汚染

されている場合があるので，安全キャビネット内への

医薬品搬入時には手袋を着用し取り扱う。(A)

12．抗がん剤を調製する前に，安全キャビネット内で輸

液ラインをバッグやボトルに装着し，ライン内に注射

液を充塡する。(A)

管理区域内における飲食や喫煙は管理区域の汚染につ

ながるので禁止する。抗がん剤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。個々の医薬品お

よび容器を使用する前に，有効期限，管理状況，破損の

有無を検査する。期限超過，不適切な保管，欠陥がある

医薬品は調製に用いない。無菌操作によって調製する際

に滅菌した作業シートを敷く。作業シートが空気孔を塞

いで，安全キャビネットの層流を乱さないよう注意する。

調製に用いる針など，注射液が直接接触する部分に手指

が接触しないよう注意する。注射筒はルアーロックシリ

ンジを用い，調製中に針と注射筒が外れ薬品が漏れ出さ

ないよう注意する。注射筒を用いて吸引する最大量は注

射筒の総用量の75％以内に抑え，プランジャーを抜いて

しまうことがないよう注意する。溶解を必要とする粉末

抗がん剤は適切な希釈液で慎重に撹拌し，粉末を完全に

溶解して混入物がないことを確認してから吸引する。こ

の場合，できるだけワンホールで行う。溶解，吸引時に

バイアル内が陽圧になるとエアゾルがバイアルから噴出

する危険性があるので，過度の陽圧，陰圧にならないよ

うに十分に注意する。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 。エアゾルを発生させない閉鎖式薬物混合デ

バイス（ParSeal ）を用いることで，これらの状況を回

避できる 。

混合する医薬品は参考文献に準拠して，安定性，配合

変化，適合性を事前に確認する。抗がん剤やプレメディ

ケーション（前投薬）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。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。使用前の抗がん剤のバイアル表面が汚染

されている場合があるので，これらのバイアルを取り扱

う際には手袋を着用する。無菌調製に使用する医薬品は

これら清潔区域へセットするが，安全キャビネット内に

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

菌製剤を調製する職員の数は，最小限に抑える。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。調製に用いた器具，医薬品は安

全キャビネット外に持ち出しても密封できる安全なコン

テナやビニール袋に入れて廃棄する。廃棄する物の分別，

廃棄方法は条例に従った各施設の基準に合わせる。使い

捨てにできない器具・用具は安全キャビネット内で清掃

し，その後十分水洗いする 。

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，コンピューター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。医薬品を正しく注

入するため２人以上で確認しながら調製を行う。正確に

調製されたことを確認するため，混合が終了した無菌製

剤は暴露しないように処理した後，注入したアンプル・

バイアルとともに監査する。混合方法にかかわりなく，

無菌製剤が正しく混合または保管されたか疑わしい場合

は，その無菌製剤を破棄する。

抗がん剤が入った無菌製剤を用いて直接点滴ラインを

取る場合や，調製されたボトルを側注する場合は，安全

キャビネット内で輸液ラインをバッグやボトルに装着し，

抗がん剤を加える前にラインにその注射液を充塡する 。

ただし，安全キャビネットから無菌製剤を取り出した後

の無菌製剤およびラインの無菌および安定性の保障が必

要となる。

抗がん剤の被爆や汚染時の処理

抗がん剤の被爆や汚染時の処理について，次の諸点を

推奨する。

１．皮膚，手指などに付着した時はただちに流水で洗い

流し，さらに石鹼で洗う。(A)

２．目に入った時はただちに水中に顔を付け，瞬きを繰

り返す。あるいは流水で十分に（15分以上）洗い流す。

原則として眼科を受診する。組織障害の強い抗がん剤

には特に注意する。(A)

３．衣類に付着した時は，ただちにゴム手袋を着用し付

着部位を流水で洗い，さらに洗剤で洗う。高度に汚染

した衣類は，他の物と一緒に洗濯しない。(A)



４．床，作業台などが汚染した時は，ゴム手袋で手指を

覆い汚染箇所をペーパータオルなどで拭き取る。さら

に無毒化剤で拭き取る。拭き取りに使用したタオルな

どは基準に従い廃棄する。(A)

抗がん剤の被爆や汚染が起きないような調製方法を確

立する 。万一，汚染があった場合は最小限に留まるよ

う，汚染の程度に合わせた処理方法を周知徹底する 。抗

がん剤を取り扱う場所では汚染処理を速やかに実施する

ために処理用キット（ゴム手袋，ガウン，ビニールエプ

ロン，ゴーグル，マスク，吸着シートやパッド，タオル，

汚染物を回収するためのシールができる厚いビニール

バックなど）を常備する 。著しい汚染や被爆を認めた

場合はすぐに援助できる体制を構築する 。

ラベル付け

ラベル付けについて，次の諸点を推奨する。

１．患者名および他の適切な患者識別記号（例，病棟，

患者番号，処方指示コード）。(A)

２．すべての医薬品の名称，量，濃度（該当する場合）。

(A)

３．調製日もしくは有効期限（該当する場合は時間も表

示）。(A)

４．適宜必要な補助的表示（注意書きを含む）。(A)

５．保管上の必要条件。(A)

６．調製した薬剤師の名（印あるいはイニシャル）。(A)

すべての無菌製剤は，間違った患者に投与されること

がないように配慮する。無菌製剤には最低限上記の情報

を表示したラベルを貼付する。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）ように貼付する。

最終無菌製剤の評価

最終無菌製剤の評価について，次の諸点を推奨する。

１．無菌製剤が正確に調製されているかどうかを専任の

薬剤師が監査し，サインまたは印を押す。(A)

２．調製時に混合した医薬品の空容器および残量をチェッ

クする。(A)

調製が完了した時点と投与する際に，もう一度必要項

目を確認する。

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労省の規定に準拠して，

以下の各項を文書に記録し保存する。

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)

２．抗がん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)

３．抗がん剤調製記録を作成し保存する。(A)

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。そのために業務内容の手順書を作成す

る。また，新たに担当する職員の教育にも活用する。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。

おわりに

本邦では薬剤師による抗がん剤の無菌調製に対して診

療報酬が算定されているにもかかわらず，多くの施設に

おいて看護師による抗がん剤混合が行われている。抗が

ん剤の調製業務は薬剤師の管理下におかれるべきで，少

なくとも高カロリー輸液や抗がん剤の調製業務は薬剤師

が実施すべきである。抗がん剤の混合手順は衛生管理と

いう観点だけではなく，調製者や環境の安全を確保する

ことが重要であり，そのためにもガイドラインの策定が

早急に必要である。抗がん剤使用時は，準備，調製，投

与および廃棄の各段階に応じた衛生管理並びに作業者と

その環境の安全確保が必要であり，本ガイドラインは準

備，調製段階を範疇とした。

一方，がん化学療法施行時における患者の安全性は，

医薬品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，がん化学療法施行時のプロトコルの監査や

配合変化，あるいは輸液ライン由来の細菌汚染および投

与する無菌製剤に適した輸液ラインの選択なども重要で

ある。中でも，がん化学療法のプロトコルを管理するこ

とは非常に重要であり，体系的ながん化学療法の管理体

制を構築することが必要である。
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