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序文 
個人の使用を目的とした医薬品の多くは、医療従事者にとって有害である可能性があり、これらの医薬品を取り扱い、

調製し、調剤し、投与し、または廃棄する者は、職業的に曝露される可能性がある。有害医薬品への職場暴露は、医療

従事者において、生殖に関する有害な結果を含む、急性および慢性の健康への悪影響をもたらす可能性がある。 

本書の第8章には、「危険な医薬品をより安全に取り扱うための管理アプローチ」の表があり、これは、「The 

NIOSH List」の以前の版で発表された「Personal Protective Equipment and Engineering Controls for 

Working with Hazardous Drugs in Healthcare Settings」（医療現場における危険な医薬品を取り

扱う際の個人用保護具および工学的管理）の表（表5）から派生したものである。 

この抗悪性腫瘍剤およびその他の危険有害な薬剤の管理表は、本稿では「管理アプローチの表」と呼ばれ、医

療現場で危険な薬剤を取り扱う際に作業者が遭遇する可能性のあるシナリオのいくつかについて情報を提供している。

最新の出版物を含む最新情報は、NIOSH Hazardous Drug Exposures in Healthcareを参照のこと。 

https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/
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エグゼクティブ・サマリー 
危険ドラッグへの職業的曝露による潜在的な健康への悪影響に対する認識を高めるため、NIOSHは2010年

以来、約2年ごとにNIOSH List of Hazardous Drugs in Healthcare Settings（医療現場における危険

ドラッグリスト）を更新している［NIOSH 2016］。NIOSHは、食品医薬品局（FDA）が承認した医薬品

がNIOSHの危険ドラッグの定義を満たすかどうかを判断するために、科学的情報を評価し解釈するための逐次的ア

プローチを用いている。NIOSHの危険ドラッグの定義は、以下のような医薬品である。 

A. FDA医薬品評価研究センター（CDER）2によりヒトへの使用が承認されている1
 

B. 米国原子力規制委員会の規制を受けていない3。 

C. どちらか 

1. メーカーによる特別な取り扱いに関する情報（MSHI）5 を含む「添付文書」4 の処方情報が

添付されている。 

2. ヒト、動物モデル、または試験管内システムにおいて、以下の毒性基準の1つ以上を示すことにより、

発がん性ハザード、発達ハザード、生殖ハザード、遺伝毒性ハザード、またはその他の健康ハザードであ

ると判断されるもの： 

• 発がん性、 

• 発達毒性（催奇形性を含む）、 

• 生殖毒性、 

• 遺伝毒性、 
 

 

1危険ドラッグの定義に含まれるのは、FDAによってヒトへの使用が承認された薬剤のみであるが、これらの薬剤の中には、動物医療の現場で動物の治

療に使用され、動物医療従事者にとって危険となりうるものもある。  

2ワクチン、血液および血液成分、アレルゲン、体細胞、遺伝子治療、組織、組換え治療用タンパク質などの生物学的製剤は、FDAの医薬品定義に含まれるが、

FDAのCDERではなく、FDAの生物製剤評価研究センター（CBER）によって使用が承認されるため、NIOSHがリストに含まれる可能性があるかどう

かを評価する医薬品には含まれない。この規定は、FDAのCDERによって承認された薬剤のみを考慮するというNIOSHの長年の慣行を明確にする

ものである。 

310 CFR Part 19、20、35。https://www.nrc.gov/materials/miau/med-use.html を参照。原子力規制委員会が規制する医薬品はリストに含まれていない。 

4医薬品広告：用語集（https://www.fda.gov/drugs/resourcesforyou/consumers/prescriptiondru- gadvertising/ucm072025.htm）。「処方情報は、製品情報、製品

ラベリング、添付文書（「PI」）とも呼ばれる。一般的に製薬会社によって作成され、FDAによって承認される。この情報は、医薬品が製薬会社から

薬剤師に渡る際、医薬品と共に移動します。医療従事者が医薬品を適切に処方するために必要な詳細や指示が記載されています。また、製薬会社が

その医薬品を宣伝する際の基本情報でもあります。処方情報には、医薬品の化学的説明、作用機序、他の医薬品、サプリメント、食品、飲料との相互作用、

どのような症状や病気に効くのか、どのような人が使ってはいけないのか、重篤な副作用（たとえめったに起こらないとしても）、一般的に起こる副作用

（たとえ重篤でなくても）、小児、妊婦、高齢者などの特定の患者グループへの影響、これらの患者グループへの使用方法などの詳細が含まれています。 
5MSHIには、その薬剤を取り扱う人に、より高度な取り扱いおよび廃棄手順に従う必要性を知らせる文言が含まれている。例えば、「特別な取り扱いお

よび廃棄手順に従ってください」、「抗がん剤の取り扱いおよび廃棄に関する手順を考慮する必要があります」といった文言は、添付文書で頻繁に使用

されている。しかし、NIOSHは包装や温度管理に関する文言をMSHIとはみなしていない。 

https://www.nrc.gov/materials/miau/med-use.html
https://www.fda.gov/drugs/resourcesforyou/consumers/prescriptiondrugadvertising/ucm072025.htm
https://www.fda.gov/drugs/resourcesforyou/consumers/prescriptiondrugadvertising/ucm072025.htm
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• 低用量での臓器毒性、あるいはa。 

• これまでの5つの毒性タイプ7のいずれかを示すことで、有害と判定された既存の医薬品を類似

した構造と毒性プロファイルを持つもの7。 

 
しかし、ある医薬品が、医療従事者がその医薬品に曝露されることによる健康への悪影響の

可能性を制限するような分子特性8も示す場合には、ハザードではないと判断されることも

ある。 

本書は、NIOSHによるこれまでの作業（NIOSHアラート：抗悪性腫瘍剤およびその他の危険

薬剤への職業性曝露の防止、およびリストの以前の版で発表された「医療現場における危険

薬剤を扱う際の個人用保護具と工学的管理」（しばしば「表5」と呼ばれる）を含む）を基

に作成されている。 

有害薬物への曝露は、白血病やその他のがんのリスクの増加、臓器や臓器系への損傷のリスク、妊娠に成功

し健康な赤ちゃんを産む能力へのリスクなど、多くの健康への悪影響と関連している［Connor et al.2014; 

NIOSH 2004a; NTP 2019; ONS 2018］。有害な薬物の中には、DNAを損傷し、多くの種類のがんのリスク

を増大させるものがある。薬物の中には、肝臓や神経系などの臓器や器官系を損傷するものがある。薬

物の中には、妊娠する可能性のある人に害を与えたり、胎児の健康を危険にさらしたりするものが

あります。授乳中の人が医療職場で扱ったり使用したりする薬剤の中には、母乳に入ることで子どもに害を

与えるものもあります。生殖能力に影響を与え、妊娠しにくくする薬もあります。 

職業リスクには、労働者が職場の危険有害性に曝露することによる有害影響の可能性と重篤度が含まれる。リスク

は、ハザード（物質による危害）と曝露の可能性と結果の組み合わせから生じる[AIHA 1997]。使用者は、

リスク管理システムを開発し、実施することにより、これらのリスクを低減することができる。  
 

6すべての薬剤には毒性の副作用があるが、低用量で毒性を示すものもある。毒性のレベルは、低用量（例えば、数ミリグラム以下）の患者において、比較的無毒

性から毒性作用の発現までの連続性を反映している。例えば、重篤な臓器毒性、発生毒性、または生殖毒性を引き起こす実験動物における1日当たり10ミ

リグラム（mg/日）の治療用量または1日当たり1キログラム（mg/kg）の用量は、適切な不確実性係数を適用した後、1立方メートル当たり10マイ

クログラム（μg/m3）未満の職業暴露限界値（OEL）を開発するために製薬業界で使用されている［NaumannとSargent 1997; SargentとKIrk 1988; 

Sargentら2002］。この範囲のOELは、通常、製薬産業における強力または有毒な薬剤に対して設定される。 

7NIOSH [2004].NIOSH アラート：医療現場における抗悪性腫瘍薬およびその他の危険薬への職業性曝露の防止。バロウズGE、コナーTH、マクディ

アミドMA、ミードKR、パワーLA、リードLD、コイルBJ、ハモンドDR、レオーネMM、ポロビッチM、シャープナックDD著。シンシナティ、

オハイオ州：米国保健社会福祉省、疾病管理予防センター、国立労働安全衛生研究所、DHHS（NIOSH）発行番号2004-165。 
8医療従事者の副作用を制限する可能性のある薬剤分子の特性とは、一般的に、吸収（体内の細胞に入る能力）に影響する化学的、物理的、構造的特性、例えば、化学

構造、分子量、質量などである。Clementi F, Fumagalli G [2015]を参照。分子薬理学。Hoboken, NJ: Wiley & Sons; Di L, Kerns EH [2016].Drug-like properties: 

concepts, structure, design, and methods.Oxford, UK: Elsevier; Mattson P, Kihlberg J [2017].細胞透過性にとって大きすぎるとはどの程度か？J Med Chem 

60(5):1662-1664, https://doi.org/10.1021/acs.jmedchem.7b00237. 

https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acs.jmedchem.7b00237
https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acs.jmedchem.7b00237
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管理計画である。効果的なリスク管理には、ハザードの特定（第3章）、暴露評価（第4章）、リスク評価（第

5章）、リスク管理（第6章）の4つの要素が必要である。 

リスク管理計画では、リスクアセスメントで特定されたリスクを低減するために実施される工 学的管理、管理的

管理、および個人防護具（PPE）を特定する。また、リスク管理には、定期的な暴露評価や医療サーベイランス

を実施し、管理 の程度を判断することも含まれる。書面によるリスク管理計画は、全体的な安全管理システ

ムの一部であるべきである。 

いくつかの組織が、有害薬剤への職業的曝露から労働者を保護するためのアプローチを開発した［ASHP 

2006; NIOSH 2004a; ONS 2018; OSHA 1999, 2016; Power and Coyne 2018; USP 2016］。一般的に、これらのア

プローチは、標準的な産業衛生実践のための管理階層に準拠している。これらの管理には、ハザードの除去または

代替（実行可能な場合）、次いで工学的管理、管理的管理、PPEの使用が含まれる［NIOSH 2015; ONS 2018］。 

工学的管理は、職場から薬物を抜き取るか、または作業者と薬物の間にバリア を設置し、工程や装置を隔離し

て封じ込めることにより、曝露を防止または低減する。よく設計された工学的管理は、通常、作業者の相互作

用から独立しているか、または作業に容易に統合され、高水準の保護を提供することができる。 

作業方法のような管理的管理は、組織内のより大きな安全衛生文化の一部となったときに最も効果的である。こ

のような管理は、職場汚染物質の表面および空気中濃度を低下させ、あるいは職場汚染物質の発生源から労働

者を遠ざけることができるため、労働者の潜在的な暴露を低減することができる。 

PPEは、危険薬物への曝露を減らすために労働者を保護するものである。PPEは、労働者を保護するための最

も効果的でない手段であるが、他の管理方法が実施され ていない場合、保護が十分でない場合、または実施不可

能な場合に必要となることがある。PPEの選択は、労働省労働安全衛生局（OSHA）のPPE基準（29 CFR 

§ 1910.132.の適切な使用と制限を理解することが重要です。 

PPEが正しく装着され、使用中の危険薬物への曝露から保護する材質で作られていることを確認する [NIOSH 

2004a,b]。 

医療サーベイランスは、他の職業環境において、健康への悪影響を早期に発見するための二次予防として成功し

ている。医療サーベイランスは、労働者のセンチネルとなる健康への悪影響を特定するのに役立ち、それによっ

て一次予防の改善が必要な場所を示唆する。 
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危険ドラッグを取り扱う際に労働者が曝露する可能性は、各作業環境に特有のいくつかの要因に左右され

る。そのような要因には以下が含まれる：(1) 薬剤の剤形、(2) 暴露の経路、(3) 作業の頻度と時間、(4) 作業慣行、

(5) 工学的管理、管理的管理、PPE などの暴露管理の有無。第8章の管理アプローチの表は、医療現場で労働者

が危険な医薬品を取り扱う際に遭遇する可能性のあるシナリオのいくつかについて情報を提供している。 

すべての労働者の危険ドラッグへの暴露を減らす努力をすべきである。危険ドラッグへの職業暴露は、労働

者が何年にもわたって複数の危険ドラッグに毎日暴露される可能性があるため、真剣に考慮する必要が

ある。NIOSHは、労働者、胎児、授乳中の乳児を保護するための注意深い予防措置と安全策を提案している。 

リスク管理計画が医療従事者の曝露を効果的に防止しているかどうかを評価するためには、定期的な曝露評価が

必要である。 

医療施設または医療システムの労働者の安全衛生管理者は、上級医療指導者と協議し、危険な薬物による労働

者へのリスクを伝え、望ましいレベルの患者ケアを維持しながらそのリスクを軽減する方法を探るべきである。 



 

 

 
 
 

 
このページは意図的に空白のままにしてあります。 
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略語 
AIHA 米国産業衛生協会 ALARA 合理的に達成可

能な限り低い 

ANA 米国看護協会 

米国規格協会 米国規格協会 

ASHP 米国医療システム薬剤師会（旧称：米国病院薬剤師会） 

ASL 許容表面限界 

BSC 生物学的安全キャビネット 

CACI 調合用無菌封じ込めアイソレーター CBER 生物

製剤評価研究センター CDER 医薬品評価研究センター CFR 連邦

規則集 

C-PEC コンテインメント・プライマリー・エンジニアリング・コントロール 

C-SCA 封じ込め-隔離された調合区域 C-SEC 封じ込め-二次工学

的管理 CSTD 閉鎖系薬剤移送装置 

CVE 封じ込め換気エンクロージャー（粉体封じ込めフード） 

デオキシリボ核酸 デオキシリボ核酸 

環境保護庁 環境保護庁 

食品医薬品局 食品医薬品局 

HEPA 高効率微粒子空気 

ハイペック 温熱腹腔内化学療法 HVAC 暖房、換気、空調 IARC

 国際がん研究機関 

静脈内 静脈内 

MSHI メーカー特別取扱情報 NG 経鼻胃管 

NIOSH 米国労働安全衛生研究所（National Institute for Occupational Safety and 

Health） NSF 全米科学財団 

NTP 国家毒性プログラム 

OEL 職業暴露限界値 

ONS がん看護学会 

OSHA 労働安全衛生局 
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PAPR パワード・エア・ピュリファイング・レスピレーター 

PO 経口投与（ラテン語の "per os "から） PPE 個人用保護

具 

RCRA 資源保全再生法 SOP 標準作業手順書 

SDS 安全データシート（旧物質安全データシート） USP 米国薬局方 
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用語集 

参照されているものを除き、NIOSHは本文書において以下の用語を定義している： 

投与：薬理学的またはその他の治療薬を投与または適用すること。 

管理的管理：管理的管理：作業慣行や手順（作業のタイミング、ハウスキーピング、個人衛生の慣行を含む）

を含む、作業方法を変更する管理。 

抗悪性腫瘍薬：腫瘍や悪性細胞の増殖や転移を抑制または阻止する化学薬剤。 

生物学的安全キャビネット（BSC）：生物学的に活性な物質を安全に取り扱うための、密閉され換気された実

験室作業スペース。BSCには3つのクラスがあり、提供される人員および環境保護のレベルと提供される製品保

護のレベルによって区別される。 

発がん性：がんを発生させる能力。 

化学療法薬：病気の治療に用いられる化学薬品。通常、がんの治療に用いられる薬剤を指す。 

閉鎖系薬物移送装置（CSTD）：システム内への環境汚染物質の移動、およびシステム外への危険な薬物ま

たは蒸気濃度の流出を機械的に禁止する薬物移送装置。 

調合：個々の患者のニーズに合わせた処方薬を作成するために、認可を受けた薬剤師または医師の直接の監

督下で、成分を組み合わせ、混合し、または変更するプロセス。 

コンパウンディング・アセプティック・コンテインメント・アイソレーター（CACI）：無菌調合

工程を保護すると同時に、オペレーターを保護するために空気加圧および隔離技術を使用するように設計された

一次工学的管理の調合アイソレーター。 

Containment Ventilated Enclosure (CVE)（封じ込め換気エンクロージャー）：換気の原理を利用し、HEPAフ

ィルターを通して空気中の汚染物質を捕捉、封じ込め、除去し、作業環境への放出を防止する完全または部分的な

エンクロージャー。粉末封じ込めフード」と呼ばれることもある。 

封じ込め一次工学的管理（C-PEC）：C-PEC（封じ込め -一次工学的管理）：空気中の汚染物質の排出を

制御することにより、作業員および環境中の有害薬物への暴露を最小限に抑えるよう設計および操作さ

れた換気装置。 
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隔離された調合区域（C-SCA）：C-SCA：低リスクまたは中リスクレベルの無菌製剤を調製する際にBSC

またはCACIとともに使用するために限定されたC-SECの一種。 

格納容器-二次工学制御（C-SEC）：C-PECが設置される部屋。C-SEC：C-PECが設置される部屋であ

り、潜在的ハザードを封じ込めるために必要な具体的な設計上および操作上のパラメータが組み込まれる（例えば、

アクセス制限、バリア、特殊な建築技術、換気、および部屋の加圧が二次的管理戦略の構成要素となる場合があ

る）。 

細胞毒性：体内の細胞に有害な作用を及ぼすこと、または細胞を破壊すること。 

不活性化：危険な化合物を不活性または不活性にすること。 

汚染除去：危険な薬物の残留物を除去する。 

発達障害：発育期の構造または機能を変化させる危険。 

胚や胎児は、出生前でも出生後でも明らかである。 

消毒：微生物を抑制または破壊するプロセス。 

工学的管理：化学的、生物学的、物理的ハザードに対する労働者の曝露を排除または低減するために設計

された装置またはシステム。医療現場で使用される例としては、実験用ヒュームフード、グローブバッグ、

無針システム、閉鎖系薬剤移送装置、生物学的安全キャビネット、封じ込めアイソレーター、ロボットシステム

などがある。 

暴露評価：ある物質への曝露の大きさ、頻度、期間を推定または測定する学際的プロセス。評価には、発生源、

経路、経路、不確実性が含まれる。曝露を確立された曝露限度と比較するため、曝露-反応関係を構築するため、

リスク評価研究に情報を提供するため、リスク管理計画の有効性を評価するためによく用いられる。 

遺伝毒性：DNAを損傷または変異させる能力。遺伝毒性物質は 

必ずしも発癌性があるとは限らない。 

手袋袋：手袋が内蔵された、柔軟で、時には膨張するプラスチック製の容器。 

小さな作業量を分離することができる。 

 

危険ドラッグ：NIOSHの定義によれば、以下のような薬物、 

A. FDA医薬品評価研究センター（CDER）によりヒトへの使用が承認されている1、2。
 

B. 米国原子力規制委員会の規制を受けていない3。 

C. どちらか 

1. 製造業者の特別な取り扱いに関する情報（MSHI）5 を含む「添付文書」4 の処方情報が添付

されている。 
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2. ヒト、動物モデルにおいて、以下の毒性基準の1つ以上を示すことにより、発がん性、発達障

害、生殖毒性、遺伝毒性、またはその他の健康被害があると判断されるもの、 

またはin vitro系で、発がん性、発生毒性（催奇形性を含む）、生殖毒性、遺伝毒性、低用量における臓器

毒性6、または前記の5つの毒性タイプのいずれかを示すことにより有害と判断された既存の医薬品を

模倣した構造と毒性プロファイル7。 

医療環境：医療環境には、急性期病院、ナーシングホームや熟練看護施設などの長期ケア施設、医院、緊急ケアセ

ンター、外来診療所、在宅医療（専門医療提供者による在宅ケア）、救急医療サービスなどが含まれるが、これ

らに限定されない。 

管理の階層：ハザードへの曝露を低減または除去するために使用されるアプローチの優先順位。化学物質に

ついては、毒性がより低い物質での除去または代替が不可能な場合、暴露管理は、効果の高い順に、工学的管理、管

理的管理、個人用保護具の順に優先的に実施されるべきであることを規定している。 

添付文書：医薬品に関する薬物動態、剤形、その他の関連情報が記載されている。 

個人用保護具（PPE）：手袋、ガウン、呼吸マスク、ゴーグル、顔面シールドなど、作業者と危険物質の

間にバリア を設けることで、負傷、感染、または危険な物理的、化学的、生物学的物質から作業者個人を保護す る

もの。 

生殖への危険：健康で生きた出産に至る妊娠を達成する能力を阻害する薬剤。生殖に関する危害は、生殖能力、

受胎、妊娠、出産に影響を及ぼす可能性がある。 

アクセス制限バリアシステム（RABS）：医薬品調合用の高度な無菌処理装置。 

リスクアセスメント（RA）：ハザードの特定、リスク分析、およびリスク評価の全体的なプロセス。 

リスク評価 

シャープス傷害：針、メス、その他の鋭利なものによる刺し傷または切り傷で、血液、その他の体液、または

危険な薬物にさらされる可能性があるもの。 

催奇形性：ヒトに身体的または機能的欠陥を生じさせる能力。 

妊婦が物質に暴露された後の胚または胎児。 
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換気キャビネット：作業者を保護するために設計された工学的管理の一種。例えば、キャビネット内の危険な薬剤

が作業環境に漏出しないように設計されたBSCやアイソレーターなどがある。 
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1 目的と範囲 

本書には、医療現場で労働者が危険有害な医薬品を取り扱う際に遭遇する可能性のあるシナリオ のいくつ

かを記載したリスク管理情報と管理アプローチの表が含まれている。危険有害な薬剤を取り扱うことによ

る労働者の潜在的な曝露は、それぞれの作業環境に特有 のいくつかの要因に左右される。そのような要因には、

(1)薬剤の剤形、(2)曝露経路、(3)曝露の頻度、期間、および規模、(4)作業慣行、および(5)工学的管理、管理的管

理、または個人用保護具（PPE）などの曝露管理の有無が含まれる。米国労働安全衛生研究所（NIOSH）は、医療

施設に対し、アセスメントで特定されたリスクを管理するための最も効果的な曝露管理戦略を決定するために、

施設固有のアセスメントを実施するよう奨励している。医療施設は、作業手順が変更された場合、新たな管理

方法が導入された場合、患者数または薬剤取扱量が基準値より増加した場合、新たな薬剤が職場に入った場合、

危険な薬剤に関連する負傷が発生した場合、疾病またはヒヤリハット事例が報告された場合、または指定された管理

方法からの逸脱が確認された場合には、これらのアセスメントを繰り返すべきである。 

 

2 背景 

2.1 NIOSH危険ドラッグリストの歴史 

危険薬物への職業的曝露による健康への悪影響の可能性に対する認識を高めるため、NIOSHは2004年に「

Preventing Occupational Exposures to Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in 

Healthcare Settings（医療現場における抗悪性腫瘍薬およびその他の危険薬物への職業的

曝露の防止）」と題する注意喚起を発表した。このアラートには、すべての医療従事者の有害薬剤への曝

露を減らすための情報と、労働者の健康に有害と判断された薬剤のリストが含まれている [NIOSH 2004a]。

NIOSHは2010年以来、約2年ごとにアラートの危険薬物リストを更新している［NIOSH 2016］。 

職場で危険ドラッグを取り扱う際のリスク管理方法をよりよく理解したいという関係者のニーズに応え、

2014年および2016年のNIOSHの「医療現場における危険ドラッグリスト」には、「医療現場におけ

る危険ドラッグを取り扱う際の個人防護具および工学的管理」と題する表（表5と呼ばれる）も

掲載された。この表には、危険な薬剤の安全な取り扱いと、工学的管理およびPPEの使用による曝露の低

減方法に関する情報が記載されていた。この情報提供のための表は、現在、「活動および製剤ごとの危険な

医薬品の安全な取扱いのための管理アプローチ（管理アプローチの表）」と題され、改訂され、リストから削

除され、本書の第8章に掲載されている。新しい表は、本書、「医療現場における危険有害な医薬品に関す

るNIOSHリスト」（リスト）、および「危険有害な医薬品に関するNIOSHリストの作成手順」

（リスト）と共に、本書の第8章に掲載されている。 
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NIOSH Hazardous Drug Exposures in Healthcare Settings (Procedures) は、すべてNIOSH Hazardous Drug 

Exposures in Healthcareのウェブサイトから入手できる。 

本書は、労働者が危険ドラッグを取り扱う職場に関連するものである。このような職場で危険薬物に曝露

する可能性のある労働者には、薬剤師および薬剤師技師、看護師、看護助手、医師、歯科医師、医師助手、手術

室職員、出荷・入荷担当者、廃棄物取扱者、メンテナンス作業員、洗濯作業員、環境サービス作業員、実験室

職員、獣医師、獣医技師、およびその他の動物医療従事者が含まれる。現在、米国で危険薬物にさらされる可

能性のある医療従事者の数は850万人を超えている[BLS 2020]。 

2.2 危険ドラッグのリスクへの対応 

職業リスクには、労働者が職場の危険有害性にさらされることによる有害影響の可能性と重篤度が含まれる。リス

クは、ハザード（または作用物質による危害の可能性）と曝露（労働者が作用物質と相互作用するかどうか）

に起因する［AIHA 1997］。使用者は、科学的評価とベストマネジメントプラクティスの組み合わせから導き出

されるセーフガードにより、これらのリスクを軽減することができる。効果的なリスクマネジメントには、ハ

ザードの特定、曝露評価、リスク評価、リスクマネジメントプランの4つの要素が必要である［NRC 2011］。医療

施設が危険な医薬品を特定し、曝露を評価したら、次のステップはリスク評価の実施である。これには、職場

における危険ドラッグの使用に関連するリスクの分析と評価が含まれる。リスクアセスメントの構成要素

と成果物が、リスクマネジメントプログラムの焦点となる（図1）。 
 

図1.リスクアセスメントの要素は、リスクマネジメントプログラ

ムの焦点となる。 

https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/
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リスク管理プログラムは、潜在的な安全衛生上の危険性を特定し、人体または環境への暴露の機会（意図的

な使用と偶発的な放出の両方による暴露を含む）を特徴付け、潜在的な暴露を管理する計画を含むべきであ

る[NRC 2011]。危険薬物リストに掲載されているすべての医薬品には既知の危険性があるため、以下のような場

合に暴露の可能性を管理する必要がある。 

危険な医薬品の受領、保管、使用及び廃棄は、文書化されたリスク管理プログラムの一部で あるべきである。

第6章「リスク管理計画」では、リスクを最小化するために、潜在的な曝露を管理する手 順について述べて

いる。 

危険ドラッグにさらされるリスクはさまざま 

危険ドラッグが医療従事者に危害を及ぼす可能性と危害の重大性は、ドラッグの毒性、製剤、曝露経路、作業

方法によって異なる。 

• 薬物の毒性とは、それが人の健康にもたらす害を指す。細胞毒性薬剤は、がん細胞などの細胞に有害

な作用を及ぼしたり、破壊したりするために投与されるが、それを扱ったり作業したりする医療従事

者の健康な細胞も殺してしまい、健康への悪影響につながる可能性がある。薬剤の中には、人の生殖

能力に害を与えるものもあり、白血病やその他のがんと関連しているものもある。 

• 医薬品の製剤とは、カプセルや錠剤など、医薬品の形を指す、 

粉末、液体、クリーム、経皮パッチ、またはプレフィルドシリンジ。 

• 曝露経路は、吸入、皮膚や粘膜からの吸収、摂取、偶発的な注射など、労働者が薬物に曝露され

る可能性のある経路に適用される。 

• 職場での活動には、医療従事者が職場で医薬品をどのように使用し、取り扱うかが含まれる。

例えば、出荷品の開封、調合、投与、使用後やこぼれた後の後始末などである。 

職業暴露による健康リスクの可能性  

有害薬物への曝露は、白血病やその他のがんのリスクの増加、臓器や臓器系の損傷のリスク、生殖能力（無事に

妊娠し健康な赤ちゃんを産むこと）のリスクなど、多くの健康への悪影響と関連している［ASHP 2006; Connor 

and McDiarmid 2006; Connor et al. 2014; Lawson et al.］医療職場で取り扱われたり使用されたりする薬物の中に

は、職場で危険薬物に曝露されると母乳に入る可能性があるため、授乳する人にとっても懸念材料となりうる

ものがある。さらに、発がん物質として知られている薬剤の多くは、安全な曝露レベルが知られていない。 

以下の章では、リスク管理の4つの要素、すなわち、ハザードの特定、曝露評価、リスク評価、リスク管理に

関する情報が記載されている。 
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3 ハザードの特定 
NIOSHは、食品医薬品局医薬品評価研究センター（FDA CDER）により承認された医薬品がNIOSHの危険ドラ

ッグの定義を満たすかどうかを判断するために、科学的情報を評価・解釈するための手続き的アプローチを用

いている［NIOSH 2023］。有害とみなされる医薬品には、添付文書に製造者の特別取扱情報（MSHI）を含む

処方情報が添付されているもの、または以下の毒性基準の1つ以上を満たすと判断されたものが含まれる：発が

ん性、発生毒性（催奇形性を含む）、生殖毒性、遺伝毒性、低用量での臓器毒性、または前記のいずれかを示すことによ

り有害と判断された既存の医薬品を模倣する構造と毒性プロファイル。 

ただし、その薬剤が、医療従事者がその薬剤に暴露されることによる健康への悪影響の可能性を制限するような

分子特性を示す場合はこの限りではない。 

医療および関連環境における労働者は、危険な薬物の取り扱い、調合、投与、廃棄、薬物廃棄物の取り扱い、薬

物で汚染された体液の取り扱い、危険な薬物を使用した器具の洗浄を行う場合、健康への悪影響のリスクがある。

健康への悪影響の可能性には、眼刺激、頭痛、咳、めまい、吐き気・嘔吐、皮膚発疹、生殖への悪影響、白血病や

その他の癌の可能性などがある [ASHP 2006; Connor and McDiarmid 2006; Connor et al. 

2014; NIOSH 2004a; NTP 2019; ONS 2009; ONS 2018; Power and Coyne 2018］。 

 

3.1 施設別危険薬品リストの作成 
危険ドラッグの評価は、日常的に行われる継続的なプロセスでなければなりません。雇用主は、職場にある医薬

品をリストに掲載されている医薬品と比較することで、施設固有の危険薬物リストを作成することができます。

さらに、新しい医薬品が職場の処方箋に追加されたり、医薬品の潜在的な危険性に関する新しい情報が入手でき

るようになった場合には、その医薬品の危険性を評価しなければなりません。そして、その医薬品を施設別リス

トに含めるべきかどうかを再評価すべきである。 

NIOSH Procedures for Developing the NIOSH List of Hazardous Drugs in Healthcare Settings 

[NIOSH 2023]には、NIOSHがどのようにして危険薬物リストを作成するのか、また他の組織がどのようにして

危険薬物を特定し分類するための様々なアプローチを開発したのかについての情報が記載されている［Badry et 

al.］雇用者は、特定の医薬品に関連する毒性、発がん性、およびその他の危険性に関する情報を、医薬品の添付文

書から、または米国国家毒性プログラム（NTP）や国際がん研究機関（IARC）などの権威ある情報源から得るこ

とができる。施設は、製品の製剤、化学的特性、取り扱い手順、投与ニーズ、職場特有の慣行など、施設に特に

影響を及ぼす要因を考慮する必要があるかもしれない。 
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薬物（特に治験薬）によっては、毒性学的データが不完全であったり、入手できなかったりする場合がある。

十分な情報が得られるまでは、作用機序から懸念があると思われる場合には、治験薬を危険物として取り扱う

ことが賢明である。 

 

4 職業暴露評価 

リストに記載されている薬剤はすべて有害であると考えられるが、労働者に対するリスクは曝露による。曝露

は、吸入、皮膚や粘膜への接触、摂取、偶発的な注射、またはそれらの組み合わせによって起こり得る。医療従事

者は、これらの薬物が作業面、薬物バイアル、容器、衣類、医療器具、および尿、糞便、嘔吐物、汗などの患者

の排泄物や分泌物の中または上に存在する場合に、危険薬物に曝露される可能性があります。 

危険ドラッグの取り扱いに関連する活動の中には、膀胱への注入［Polovich and Gieseker 2011］、手術室での

薬剤の投与［Mellinger et al.2010、Muehlbauer et al.2006、Villa et al.2015］、エアロゾル化［Darwiche et al. 

不十分な訓練を受けた医療従事者［Menonna-Quinn 2013; ONS 2011］。これらの活動はエアロゾルを発生させた

り、粉塵を発生させたりする可能性があり、曝露を増加させる［ASHP 2006; NIOSH 2004a; ONS 2009; OSHA 1999, 

2016; Power and Coyne 2018］。皮膚吸収と吸入は、医療従事者が危険薬物に曝露される可能性のある最

も一般的な方法であるが、摂取（手から口への移動による）または針刺しやその他の鋭利な損傷による偶発的

な注射も可能である［NIOSH 2004a, 2016］。さらに、点滴ラインの断線、点滴バッグの漏れ、バイアルの破損、患者の排

泄物や汚れたリネン（尿、糞便、嘔吐物など）の取り扱いなどの流出やその他の状況も、労働者の実質的な曝露につ

ながる可能性がある。これらの事象はまた、一般的でもある。 

獣医学的環境における動物の治療において［Couch et al.2013; Meijster et al.2006; NIOSH 2010］。 

NIOSHは、危険な薬剤が取り扱われる施設における最初の曝露評価の後、作業手順が変更された場合、新たな管

理方法が導入された場合、患者の量や薬剤の取り扱い活動が基準値よりも増加した場合、新たな薬剤が職場に入っ

た場合、危険な薬剤に関連する負傷が発生した場合、病気やヒヤリハット事例が報告された場合、または指定された

管理方法からの逸脱が確認された場合など、定期的なフォローアップ評価を実施することを推奨している。曝露

アセスメントには、既知の危険薬物のインベントリーを含み、薬物または潜在的に汚染された作業区域

に接触する可能性のある者を決定すべきである［Connor et al.］曝露の可能性の評価では、化学的性質（蒸

気圧など）、製剤の各タイプを考慮すべきである、 
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実施される可能性のある製剤の操作、およびそれらの薬剤を取り扱う際に使用される作業慣行。 

危険と定義された医薬品の中には、その剤形（例えば、コーティング錠剤）のために、職業上の直接暴露によ

る実質的な健康リスクをもたらさないものもある。 

又はカプセル-製剤を変更することなく患者に投与される固形のそのままの薬剤）［NIOSH 2004a］。しかし、

錠剤の粉砕、原末からの溶液の製造、換気キャビネットの外でカプセルを空にするなど、製剤が変更された

場合にはリスクが生じる可能性がある［Goodin et al.］コーティングされていない錠剤を取り扱う場合、皮

膚接触や吸入による粉塵への曝露の可能性がある［Ahmadら 2015; Shahsavaraniら 1993］。 

評価すべき曝露因子には、以下のようなものがある： 

• 業務中に使用した危険ドラッグ 

• 曝露される可能性のある労働者と、曝露がどのように発生するか 

• 取り扱う薬剤の量、頻度、形態（錠剤、コーティング剤と非コーティング剤、粉末と液体） 

• 換気キャビネット、クローズドシステム薬剤移送装置など、既存の管理方法 

(CSTD）、グローブバッグ、ニードルレスシステム、PPE 

• コントロールの有効性 

• 作業エリアの物理的レイアウト 

• 機器のメンテナンス、汚染除去、洗浄、廃棄物処理、流出対応に関する手順 

 

5 リスク評価 

NIOSHは、危険有害性を特定し、暴露要因を評価した後、雇用主は職場における危険薬物の使用に関連するリス

クを分析・評価しなければならないと勧告している。この活動は、施設特有のリスク評価と呼ばれることが多い。一

般的に、労働者に対するリスクは、以下の要素を考慮して評価される： 

• 危険だ、 

• 有害な健康アウトカムの発生確率 

• 健康影響の重大性。 

本書では、危険有害性は、前述の職業暴露アセスメントのステップで特定された危険薬物に関連するものである。

リスクアセスメントには、剤形を評価し、曝露の可能性を特定することが含まれる。 
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5.1 発生確率 

ばく露アセスメントで特定されたばく露シナリオそれぞれについて、特定のばく露が労働者に危害をもたらす確

率または可能性が評価される。この評価には、職場における物質の剤形や包装、実施される活動、曝露の頻度、お

よび実施されている工学的制御を考慮することが含まれる。ばく露は、ばく露モニタリング（最も信頼できる情

報を提供する）により定量化することもできるし、シナリオを許容できそうなばく露、不確実なばく露、許容でき

ないばく露に分類するなど、カテゴリー別アプローチによるばく露確率の評価により定量化することもできる。

この分析は、潜在的なリスク緩和介入策を決定するのに役立つはずである。 

5.2 健康影響の重大性 

NIOSHは、使用者に対し、潜在的な暴露から労働者に起こりうる健康影響がどの程度深刻であるかを推定す

ることを推奨している。このステップには、労働者が暴露する可能性のある最大濃度を特定するなど、最悪

のシナリオを考慮することが含まれる。 

にさらされる可能性があり、その結果生じる健康影響の可能性がある。このステップは、危険性と曝露の可能性を考

慮した上で、どのシナリオでリスク軽減が必要かを特定するのに役立つ［AIHA 2015; NIOSH 2003］。 

使用者は、このリスクアセスメントを用いて、懸念される領域、プロセス、シナリオを特定し、 危険ドラッグ

の安全な取扱いのための施設固有のリスクマネジメント計画を作成し、実施すべきである。リスク管理計画は、

管理の階層（工学的管理、管理的管理及びPPE、管理の検証、流出対応の計画 を含む、第6章及び第7章を参照）に従い、

危険有害な医薬品の取扱いに特化した作業方針及び手順を定め るべきであり、管理手法の表（第8章）に示さ

れた情報を考慮すべきである。 

 

6 リスク管理計画 

リスク管理計画は、ハザードの特定、曝露評価、およびリスク評価から情報を得て、曝露を 軽減し、労働者の

リスクを低減するための介入ポイントを特定する。リスクマネジメント計画は、一般的に、リスクアセスメン

トで決定された曝露源とリスクに基づ いて、工学的管理、管理的管理、PPE、定期的な曝露評価、および医

学的サーベイランスを実施する手 段で構成される。本章では、リスク管理計画の要素と、それらの要素に

取り組む際に使用者が考慮すべき要素について一般的に説明する。 

個々の薬物への職業上の暴露は、深刻な検討を要するものであり、雇用主は、暴露を防止するために、慎重

な予防措置と安全策を実施する必要がある。 
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労働者である。しかし、労働者は複数の危険薬物に、時には何年にもわたって毎日曝露される可能性があ

り、危険薬物の複合的影響についてはほとんど研究されていない。したがって、労働者、胎児、母乳栄養児を

保護するために、すべての危険薬物への労働者の暴露を減らす努力をすべきである。 

米国医療システム薬剤師会（ASHP）、がん看護学会（ONS）、労働安全衛生局（OSHA）、米国薬局方（USP）

総章など、いくつかの団体が、危険薬物への職業上の曝露から労働者を保護する方法について勧告を作成

した。 

<800>, Handling of Hazardous Drugs in Healthcare Workers [USP 2016] （リソースのセクションを参照）。一般的に

、勧告は、実行可能な場合には除去または代替、および工学的管理、管理的管理、PPEの使用を含む標準的な産業

衛生実践のための管理の階層（図2）に準拠している［NIOSH 2015］。 

 

図 2.Hierarchy of controls, NIOSH [2015], https://www.cdc.gov/ 

niosh/topics/hierarchy/. 

https://www.cdc.gov/niosh/topics/hierarchy/
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hierarchy/
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階層の最上位に位置する管理は、最も効果的であり、最高の事業価値を提供する。このような事業価値の向

上は、労災補償率や負傷労働者の治療にかかる医療費の低下だけでなく、業務効率の改善、従業員の士気の

向上、従業員の欠勤や離職の減少にも関係している [AIHA 2008]。医師やその他の処方者は、危険な薬剤によ

る有害な職業曝露の問題を認識し、治療薬を処方する際には危険でない薬剤で代用することを考慮すべき

である。なぜなら 

危険な薬剤を取り扱う医療従事者にとって、危険な薬剤の使用は避けられないことが多いが、従業員の危険

な薬剤への曝露を減少させる最も効果的な手段は、工学的管理、管理的管理、およびPPEである[ONS 2018]。

施設がどのように管理の階層を実施するかを詳述した文書化された計画は、労働者、監督者、支援部門が危険な医薬

品を安全に取り扱うためのそれぞれの役割と責任を理解するのに役立つ。 

6.1 計画書 

リスク管理計画は、文書化され、臨時従業員、請負業者、研修生を含む全従業員に伝達され、容易に入手でき、

アクセスできるものでなければならない。包括的な計画は、安全な取り扱いのすべての側面を取り上げるべき

である。 

本規定は、施設全体（受け入れ、保管、調合、投与、廃棄物処理、および流出対策）における危険 薬剤の管理

に関するものである。これは、影響を受けるすべての部門が関与する共同作業で作成されるべきであり、雇用主

が従業員の保護を確保するために講じている対策（工学的管理、管理的管理、PPEの使用など）を明記する

［OSHA 2016］。危険な医薬品は危険有害性周知基準に特定される危険有害性であるため、健康被害をもた

らす医薬品についても危険有害性周知基準の要件を満たす必要がある。 

(直接投与用の固形最終形態（錠剤など）のものを除く）［29 CFR § 1910.1200］。書面によるリスク管理計画は、職場にお

けるすべての安全リスク（危険な医薬品を含む）を管理するために設計された全体的な安全管理システムの一部で

なければなりません。 

6.2 エンジニアリング・コントロール 

工学的管理は、危険有害な薬剤の除去が不可能で、より危険性の低い代用品が入手できないか、実施することが

現実的でない場合に使用される。工学的管理は、有害な薬剤を 

作業環境は、換気、または作業者とハザードの間にバリアを設置することなどにより確保される。バリアは通常、ハザード

を封じ込めるためにプロセスや機器を隔離し、ハザードが作業環境に侵入するのを防ぐ。 

よく設計された工学的管理は、通常、作業者の日常的な相互作用から独立しているか、あるいは作業の中に容

易に組み込まれ、高いレベルの防護を提供する。 
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工学的管理には、生物学的安全キャビネット（BSC）および化合物無菌封じ込めアイソレーター（CACI）が含

まれる（図3）。クローズドシステム薬剤移送装置（CSTD）（図4）、ロボットシステム（図5）、およびニー

ドルレスシステムは、有害薬剤への作業者の曝露からさらに保護するために、一次的な工学的管理（すなわち、

BSCおよびCACI）と組み合わせてのみ使用されるべき補助的管理とみなされる。工学的管理には、適切な設置、検

査、予防的メンテナンス、修理が必要である。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

図3.無菌製剤用アイソレーター（CACI）キャビネット。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図4.CSTD装置には、輸液バッグに取り付けるバッグまたは輸液アダプター、シリンジ付きバイアル

などがある。CSTDの詳細については、https://www.cdc.gov/niosh/ topics/hazdrug/CSTD.htmlを参照のこ

と。 
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図5.ロボット薬剤調製システムは補助的なコントロールと考えられる。 

 
 

 

1980年代に危険な薬剤の調製にクラスⅡのBSCが導入されたことで、作業員の曝露の可能性は大幅に減少した

が、BSCに隣接する表面は一般的に抗悪性腫瘍剤のレベルで汚染されていることが判明した［Anderson et al.］CACI

の使用は最近になって導入されたが、普及はしていない。さらに、CACIがBSCよりも作業者を保護すること

は実証されていない［Kopp 

et al. 2013; Mason et al. 2005; Seger et al. 2012]。危険な薬剤の調製にロボットシステムを使用することで、環

境汚染や作業員の薬剤への曝露を低減できる可能性がある。しかし、比較的高価であるため、ほとんどの施

設では使用できない [Seger et al.］危険な薬剤の調製と投与にCSTDを使用することで、表面汚染が減少し、場

合によっては作業員の曝露が減少することが示されているが、潜在的な曝露を完全に排除することはできな

いかもしれない［Bartel et al.2018; Connor et al.2002; Harrison et al.2006; Sessink et al.2011, 2013; Wick et al.2003］ 。

作業者はCSTDの不具合を経験する可能性があり、その結果、保護が不十分となる［Friese et al.］CSTDに針を刺す

とシステムが開き、漏れが生じる可能性があるため、作業者はプラスチック裏打ちパッドを使用すべ

きである。 

危険な薬剤を一次包装（バイアルなど）から投与器具（輸液バッグ、ボトル、ポンプなど）に移す際には、

CSTD、グローブバッグ、ニードルレスシステムなどの器具を考慮すべきである。CSTDは以下の可能性を

制限する 
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はエアロゾルを発生させ、危険な薬剤を取り扱う人員を曝露させる。文献によると、CSTDを使用した場合、

クラスⅡBSCの内部汚染が減少することが示されている［Connor et al.2002; Miyake et al.2013; Nygren et al.2002; 

Sessink et al.1999; Siderov et al.2010a; Spivey and Connor 2003; Vandenbroucke and Robays 2001; Wick et 

al.2003］ 。しかしながら、CSTDはフィルター付き外部換気キャビネットの代用品として許容されるものではなく、

危険な医薬品は換気キャビネット内で調製されるべきである。 

錠剤、カプセル剤、粉剤、経皮吸収剤、液剤、無菌剤、非無菌剤を含む危険な薬剤の製剤は、作業 環境への放

出を防止するように設計されたBSCまたはCACI内で調合されるべきである。調合担当者は、換気キャビネット

内で点滴チューブとシリンジのプライミングを行うか、非 薬物溶液でインラインプライミングを行うか、また

はCSTDを使用して、危険薬物の漏出を防 ぐ。 

換気キャビネットは、無菌処理の必要性に基づいて選択すべきである。無菌技術は、危険な医薬品を汚染の可

能性から守るために重要である。しかし、作業者の保護を考慮し、作業者の安全と健康が犠牲にならないようにす

ることも重要である。したがって、無菌操作が必要または推奨される場合は、危険な薬剤の封じ込めと無菌処理

の両方に対応するよう設計された換気キャビネットを使用する。無菌処理の要件は、一般的に各州薬剤師

会により規制されている［Pickard et al.］ 

無菌手技が必要な場合は、以下のいずれかのタイプの人工呼吸器を使用する。 

キャビネット 

• クラスⅡのBSC。ろ過されたキャビネットの空気を屋外に排気するBSCを推奨する。キャビネットの

空気を分離された工学的管理（SEC）に排気するBSCは推奨されない。作業活動で揮発性物質を取り

扱う必要がある場合、リスク分析を実施し、BSC内部での空気の再循環が蒸気の蓄積につながらないこと

を確実にするために、適切なクラスⅡBSCの選択を特定すべきである。 

• クラスIIIのBSC。 

• 無菌および封じ込めを目的としたアイソレーター（無菌封じ込めアイソレーター） 

[NSF/ANSI 2002; PDA 2001]。 

無菌状態が要求されない場合は、クラスIのBSC、封じ込め換気エンクロージャー（CVE）、または封じ込め用途を意図した

アイソレーター（「封じ込めアイソレーター」）で十分な場合がある。 

危険な薬物を封じ込め、曝露の可能性を最小化するために、周囲のエリアに対して陰圧に維持することが

有効なエリアもある。停電時に陰圧を維持するために、換気システムに無停電電源を供給することを考慮

すべきである。 
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上記の工学的管理方法は、封じ込め一次工学的管理（C-PECs）とみなされる。封じ込め-二次的工学的管理 

(C-SEC）は、C-PECが設置される部屋である。C-SECは外部に排気する（望ましい）。あるいは、非揮発性物質を含

む非滅菌化合物を実施する場合は、排気を冗長HEPAフィルターに直列に通し、C-SECに再循環させる。C-SECは、他

の区域と分離する固定壁とドアを有し、隣接する空間に対して陰圧を維持する必要がある［ASHP 2006; Power 

and Coyne 2018］。 

すべてのC-SECおよび封じ込め隔離された調剤エリア（C-SCA）内には、PPEを脱ぐための別個の脱衣エリア

を設けるべきであり、これは、調剤エリア外への危険な残留薬剤の追跡を最小限に抑える一つの方法である。  

換気キャビネットの設置、エアフロー、排気  

換気キャビネットを適切に使用するには、以下の推奨事項に従ってください： 

• BSCの設置、保守、停止、除染、清掃、消毒。 

• BSCの性能は、(1)設置後、移設後、内部部品の保守修理後、および高効率微粒子空気（HEPA）フィルタ

交換後、および(2)その後6ヶ月ごとに、現場認証すること[NSF/ANSI 2002; OSHA 1999]。 

• 換気キャビネットに最新の現場認証ラベルを容易に入手できるようにするか、または目立つように表示する 

[NSF/ANSI 2002]。 

• 各換気キャビネットに連続モニタリング装置を備え、各使用前に適切な空気の流れを確認する。 

• 排気にはHEPAフィルターを使用し、フィルターでろ過した空気を100％外部に排気する（望ましい）。あるいは、非揮

発性物質を含む非滅菌化合物を行う場合は、排気を冗長HEPAフィルターに直列に通し、C-SECに再循環させる。 

• 屋外に排出された空気が、暖房・換気・空調（HVAC）システムや窓、ドア、その他の入口から建物内

に引き戻されないようにする。 

• HEPAフィルターの下流にファンを設置し、汚染されたダクトが 

負圧下に維持される。 

• 使用中の危険な薬剤が、取扱い中又はHEPAフィルターで捕捉された後に揮発（蒸発）しな い場合を除き、

室内の環境に空気を逆流させない換気キャビネットを使用する。場合によっては、揮発する可能性は、

空気または表面のサンプリングデータによって決定することができる。 

• キャビネットの配置、排気システム、煙突の設計に関する追加情報は、NSF/ANSI 49-2002 

[NSF/ANSI 2002]を参照すること。選択された換気キャビネットのタイプに関係なく、これらの推

奨事項を取り入れる。 
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• 危険な薬物を封じ込め、暴露の可能性を最小限にするため、周囲に対して陰圧を確立する。 

• 停電時に陰圧を維持するため、換気システムに中断のない電源を供給する。危険な薬剤の調製中に

電源が喪失した場合、調合を再開する前に、製造業者のガイドラインに従った適切な手順に従っ

てください。 

• USPの3つの章に記載されている機器のガイドラインに従ってください：一般章<795>（非無菌調合）、

一般章<797>（無菌調合）、一般章<800>（危険ドラッグの取り扱い）[USP 2022a, 2022b, 2016]; 

https://www.usp.org/compounding-standards-overview を参照のこと。 

エンジニアリング・コントロールのメンテナンス 

工学的管理システムを維持するための標準作業手順書（SOP）を作成し、実施する。SOPは、使用する機器

や危険薬の種類に特化したものでなければならない。メンテナンスを行う作業者は、有資格者であり、SOP

を実施するための訓練を受けるべきである。また、作業者は、ハザードコミュニケーショ ンプログラム

に参加し、メンテナンス活動中の曝露を減らすために必要なPPEに関する訓練を受けるべきである。PPEお

よび作業慣行は、使用する洗浄／消毒剤およびメンテナンス活動の一環 として使用されるあらゆる物質に関連

する危険性に対処すべきである。 

• メンテナンスが行われることを事前に通知し、メンテナンス活動が始まる直前に、影響を受けるエリ

アの居住者に通知する。影響を受ける可能性のあるすべての設備に警告標識を設置する。 

• 危険な薬品や化学物質をすべて取り除き、換気された場所を除染する。 

メンテナンス作業を開始する前に、キャビネットを点検してください。 

• 交換または修理のために取り外された機器部品は、施設外に持ち出す前に汚染除去し、袋に入

れる。 

• 換気キャビネットから取り出した使用済みろ過材を、壊したり、砕いたり、裂いたり、歪めたりしな

いでください。使用済みろ過材を取り出したら直ちにプラスチックで密封し、RCRA（Resource 

Conservation and Recovery Act）有害廃棄物として廃棄するためのタグを付けてください。または、環

境安全衛生事務所または適用される規制の指示に従って廃棄してください。 

被曝の可能性が高まれば高まるほど、以下のことを確実にすることがより重要になる。 

工学的管理が設計通りに機能し、効果的に労働者を保護していること。 

 

6.3 行政管理 

業務慣行を含む管理上の管理は、以下のような場合に最も効果的である。 

組織内の安全衛生文化のうち、安全衛生文化に支えられたもの。管理部門 
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管理は、職場汚染物質の空気中および表面濃度を減少させるか、または職場汚染物質の発生源から労働者

を取り除くことができるため、労働者の潜在的な暴露を減少させることができる。 

 
管理統制には以下のものが含まれる： 

• 特に施設が新しい危険ドラッグを持ち込む際には、労働者を頻繁に教育・訓練する。作業者は、危険な

薬剤を扱う前に研修を受け、能力を示すべきである。 

• 労働者が危険ドラッグを取り扱う時間を制限する。 

• 労働者が危険ドラッグを使用する場所への立ち入りを制限する。 

• 適切な清掃慣行（作業員が危険な薬剤を使用する場所専用の清掃用具の使用、清掃用ウェット

ティッシュの使用、HEPAフィルター付き掃除機の使用など）を実施する。 

• 作業員が危険な薬剤を投与する場所や病室では、トイレの蓋を閉めるか、蓋のないトイレの上にプラス

チック製の吸収パッドを置いて洗浄時に使用する[ONS 2018]。 

• 危険ドラッグの自動計数機の使用は、その計数機の評価により粉が出ないことが確認されない限り

禁止する。 

• 労働者が危険な医薬品を使用・保管する場所では、危険な医薬品の容器にラベルを貼り、標識を掲

示する。 

• 飲食、喫煙、トイレ、化粧品の脱着、退社前の石鹸と水による手洗いを義務付ける。 

• 飲食物の摂取、ガムを噛むこと、タバコの使用、塗布の禁止 

労働者が危険ドラッグを扱う場所で化粧品を使用する。 

• 作業員が使用する場所で、流出対応および流出キットの使用に関する研修を実施する。 

危険な薬物。流出対応演習または訓練の実施を検討する。 

• 方針と手順が遵守されているかを継続的に監視し、遵守されていない原因を解決する。 

施設は、受領、開梱、保管、配合のための指定区域を特定すべきである。保管用クローゼットなどの換気されてい

ない場所を、薬剤の保管や危険な薬剤を扱う作業に使用することを禁止する手順を確立すべきである。作業面

は、各作業の前後および作業シフトの開始時と終了時に、不活性化、除染、清掃を行う。清掃用具の廃棄は、施設

のSOPに従うべきである。 

危険な薬剤の計数や注入は、こぼれないように慎重に行い、専用の器具を使用する。錠剤の粉砕やカプセルの

開封は避け、可能な限り液剤を使用する。 
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医療従事者は、管理された環境外、すなわち危険な薬剤を取り扱うようには設計されていない場所（集中治療室

やリハビリテーション環境など）で錠剤を粉砕したり、操作したりすることは避けるべきである。施設のリスク

アセスメントにより、特定の機械が粉塵や汚染を発生させないことが検証されない限り、錠剤やカプセルの形

態の危険な薬剤を自動計数機に入れるべきではありません；ほとんどの計数機は錠剤やカプセルにストレスを

与え、それによって作業区域に粉末状の汚染物質を持ち込む可能性があります［Fent and Durgam 2012; Fent et 

al.］ 

初回トレーニングは、作業者が危険有害な薬剤を取り扱う前、危険有害な薬剤が使用されている場所を清掃す

る前、または危険有害な薬剤を服用している患者の体液にさらされる可能性のある作業を行う前に実施される

べきである。また、新しい設備や手順が導入された際にも、研修を完了させるべきである。トレーニングを、

リスクを軽減し、安全な労働条件を促進する作業慣行に変換する労働者の能力は、監督者により定期的に評価され

るべきである。さらに、これらの監督者は、労働者の能力を確実にするために、安全衛生の専門家と協力しなけ

ればならない。再教育訓練は、一般的に毎年行うべきであるが、労働者の理解度、行動、およびフィードバッ

クの測定値を用いて、必要な訓練頻度、再教育の必要性、および訓練方法の見直しの必要性を判断することがで

きる。 

6.4 個人用保護具 

OSHAは、職場の危険性の評価に基づいてPPEを選択することを義務付けている[29 CFR 

§ 1910.132].危険な薬物に関わるあらゆる作業を行う労働者には、曝露を減らし、防護壁を提供するため

に、指定された PPE を着用することが推奨される。 

労働者は、初期トレーニング、再トレーニング、およびPPEの適切な使用に関する労働者の知識の定期的なテストを

定めた、文書化されたPPEプログラムの中でPPEを使用すべきである。 

選択したPPEの特性と限界を理解し、着用者を危険な薬物曝露から保護するように設計され、危険な薬物を取

り扱う作業者が適切に使用することが重要である[NIOSH 2004b]。PPE が不適切に使用されると、作業者の曝露

が増加する可能性がある。PPE の着脱は、組織の手順および製造業者の指示に従うべきである。作業者は、

PPE の損傷を防ぎ、汚染の拡散を防ぐため、すべてのアイテムの着脱に注意を払う べきである。使用前に、作

業者はすべてのPPEに欠陥や損傷がないか点検すること。 

第8章の「管理アプローチの表」には、各活動および危険な薬剤の製剤タイプごとに推奨されるPPEに関

する情報が記載されている。 

 
グローブ 

危険な薬剤が存在する場所では、取り扱う表面や外部部品（注射器、チューブ、ボトル、バイアルなど）がこれら

の薬剤で汚染されている可能性があります； 
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したがって、経皮曝露を防止するために手袋を使用すべきである［NIOSH 2004a］。手袋の種類によって、

有害薬物への経皮曝露を防ぐ効果は異なる。手袋の種類によっては、危険薬物の急速な浸透を許してしまう

ものもある。例えば、ポリ塩化ビニル製の試験用手袋は、13 種類の細胞毒性薬物曝露に対して評価したところ、

ほとんど保護効果を示さなかった [Wallemacq et al.］手袋が厚いほど保護効果が高いかもしれないが、手袋の厚

さが必ずしも保護レベルを示すとは限らない。さらに、厚手の 

手袋は手先の器用さを低下させ、作業を困難にする可能性がある。可能であれば、手袋メーカーが提供する、存

在する溶媒や希釈剤を含む特定の危険薬物に対する浸透耐性を示す試験情報に基づいて手袋を選択すべきであ

る。現在、「化学療法用手袋」のみをテストするためのガイドライン [ASTM 2019] が入手可能であり、他の種類

の危険薬物については情報が入手できない可能性がある。 

 

以下は、手袋を使用する際に推奨される作業方法である（管理表も参照のこと）。 

アプローチ)： 

• 危険薬品メーカーのSDSに記載されている手袋着用に関するアドバイスを確認する。 

• 使用前に手袋に欠陥がないか点検し、定期的に手袋を交換する。製造者の文書には手袋交換の推

奨事項が記載されていることが多く、施設のリスクアセスメントに はその他のガイドラインが記

載されている場合もあるが、一般的に受け入れられている慣行は、手袋を以下の期間以 上使用す

べきではないというものである。 

30分［ASHP 2006; NIOSH 2004a; Power and Coyne 2018］。手袋が破損した場合、または薬剤との接

触が判明した場合、または疑われる場合はいつでも、施設のSOPに従って手袋を注意深く取り外し、

廃棄すること。 

• 粉が作業場を汚染する可能性があるため、粉の付いていない手袋を使用する。 

有害な薬物を吸着し、保持する可能性がある。 

• ラテックス・アレルギーを発症する可能性があるため、ラテックス製手袋は着用しない [NIOSH 2008]。 

• 以下のような場合は、化学療法用手袋を1組着用するのが適切であろう。 

無傷の錠剤またはカプセル、あるいはメーカーのプレフィルドシリンジを投与すること。 

• 暴露の可能性が高い危険な薬剤を調合、投与、廃棄する際（錠剤やカプセルを切ったり砕いたりす

る際など）には、二重の化学療法用手袋（2枚1組の手袋を、もう一方の手袋の上に着用する）を

着用すること； 

バイアル瓶から注射薬を抜き取ること、外用薬、灌注液、エアロゾル治療薬を投与すること、薬物で汚染された

排泄物を取り扱うこと、漏出物を清掃すること） [NIOSH 2008] 。 

• 外部シリンジが汚染されている可能性があるため、社内で充填されたシリンジを投与する際には二重手

袋を使用する。 

• 2組の手袋とガウンを使用する場合は、内側の手袋をガウンの袖口の下に置き、外側の手袋を袖口の

上に置く。袖口の長い手袋は袖口の上に置く。 
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手首と前腕を保護するためのガウンの[ASHP 2006; ONS 2011; Power and Coyne 2018]。 

• 無菌製剤を調合する際は、滅菌済み70%アルコールを手袋に塗布し、乾燥させる；選択した手袋がアル

コールで劣化していないことを確認する［NIOSH 2008］。 

• 手袋を外すときは、汚染された面が汚染されていない面に触れないように、手袋を裏返しにする。  

• 手袋を外し、廃棄した後は、石鹸と水で手をよく洗うこと。アルコールベースのハンドジェル

や同様の薬剤は避けること。 

ガウン 

ガウンは、危険な薬剤や廃棄物の流出や飛散から作業者を保護する。ガウンは単回使用であること、使い

捨てであること、使用される危険薬物の種類によって浸透しにくいことが示されていることが必要である

［NIOSH 2008］。ガウンには、薬剤を通過させる可能性のある縫い目や留め具があってはならず、背中で閉じ

るものでなければならない。また、袖口がぴったりとした長袖でなければならない。ポリエチレンでコーティン

グされたポリプロピレンやその他のラミネート素材で作られた使い捨てガウンは、コーティングされていな

い素材で作られたものよりも保護性が高い［ASHP 2006; NIOSH 2004a, 2009; Power and Coyne 2018］。布製

の白衣、手術用スクラブ、その他の吸収性のある素材は、危険な薬剤の浸透を許容し、こぼれた薬剤を皮膚に

保持し、曝露を増加させる可能性がある。 

以下は、ガウンを着用する際に推奨される作業方法である（管理表も参照のこと）。 

アプローチ)： 

• 水しぶきがかかったり、こぼれたりする可能性がある場 合は、ガウンを着用すること。 

危険な医薬品の調合、投与、または廃棄。 

• 調剤または投与エリア以外ではガウンを着用しないことで、薬剤の汚染を広げないよ

うにする。 

• ガウンは1回使用したら（または雇用主が定めた頻度で）、また、漏出や飛沫の後 は直ちに、

「Waste（廃棄物）」とラベル付けされた適切な廃棄用容器に入れ、蓋をして密閉して廃棄すること。

ガウンを再使用すると、危険薬物に暴露される可能性が高くなります。 

 

呼吸器の保護 

医療環境には、細菌、ウイルス、化学物質（危険な薬剤を含む）など、労働者が吸い込んで傷害や病気を引き

起こす可能性のある危険物質が含まれています。医療従事者と患者を守るため、病院やその他の医療機関は呼吸

器保護プログラムを設けています。 
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レスピレータは、包括的かつ効果的な呼吸保護プログラムの中で使用される場合、既知の最低レベルの保護を

提供するように設計され、規制されています。特定の作業や薬剤に対するレスピレーターの選択は、以下に基

づいて行う必要があります。 

NIOSH レスピレータ選択ロジック [NIOSH 2004b] を参照してください。すべてのレスピレータは NIOSH 認可の

ものでなければならず、レスピレータ本体または包装やレスピレータの箱の中にある別の NIOSH 認可ラベルに 

NIOSH 認可番号が記載されていなければなりません。 

呼吸保護具を必要とするほとんどの活動では、NIOSH認定のN95以上の呼吸保護具を使用すれば、空気中の粒子

に対する保護は十分です[NIOSH 2004b]。しかし、N95レスピレーターはガスや蒸気に対する保護はなく、液体の

直接飛散に対する保護はほとんどありません。外科用N95レスピレーターは、NIOSH承認のN95レスピレーターで、

外科用マスクとしてもFDAの認可を受けています。A 

サージカルN95レスピレータは、N95レスピレータの呼吸保護機能とサージカルマスクの飛沫保護機能を備えています。

一般的なルーズフィットのサージカルマスクは、N95 レスピレータではなく、NIOSH からレスピレータとして承認さ

れていません。ルーズフィットのサージカルマスクは呼吸保護機能を備えておらず、サージカルマスクを貫

通する可能性があるため、呼吸保護が必要な場合には危険な薬剤の調合や投与に使用すべきではない［NIOSH 

2004a; Rengasamy et al.］ 

作業者の呼吸領域から薬物を効果的に除去するフィルターの種類は、薬物の種類によって異なる場合がある（図

6）。したがって、施設に必要なろ過の種類を特定するために、レスピレーター製造業者と協力することが必要な

場合がある。 

以下は、呼吸保護具を使用する際の推奨される作業方法である。 

コントロール・アプローチ)： 

• 微粉末を吸入する可能性がある場合、危険ドラッグの日常的な取り扱いには、フィットテスト済みの

N95レスピレーターを使用する [NIOSH 2008]。 

• 体液や液体の薬剤が飛散する可能性がある場合、危険な薬剤の取り扱いにはサージカルN95レスピレーター

を使用する [NIOSH 2008]。このような状況では、サージカルN95に加えてフェイスシールドまたはゴーグル

の使用も考慮すること。 

• 点滴バッグが破損したり、ラインが外れて漏れたりした場合、または揮発性薬剤、蒸気、ガ スへの空

気中曝露が既知または疑われる場合など、特定の流出事象に対して施設が必要と判断した場合 は、フルフ

ェイスの微粒子／化学物質用カートリッジ式複合呼吸器を使用する [42 CFR Part 84; NIOSH 2004b]。 

• 吸入またはネブライザーによる治療のために揮発性の危険有害な薬剤またはエアロゾル化する危険有

害な薬剤を取り扱う場合は、フルフェイスの微粒子／化学物質用コンビネーションカートリッジ型レスピ

レーターまたは動力式空気清浄レスピレーター（PAPR）を使用すること[ONS 2018]。 

• 呼吸保護具を使用する労働者に、医学的評価、適合試験、およびトレーニングを提供すること。OSHA 呼吸

器保護基準 [29 CFR § 1910.134] (www.osha.gov/SLTC/etools/respiratory/index.html) のすべての要件に従っ

てください。 
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図6.左から）N95使い捨てレスピレーター、フルフェイスピース微粒子／化学物質コンビネーションカートリ

ッジ式レスピレーター、ルーズフィット動力式空気浄化レスピレーター（PAPR）の例。 

 

 

目と顔の保護  

危険な薬剤の多くは目に刺激を与え、目や粘膜から吸収される可能性があるため、危険な薬剤が飛散する

可能性がある場合（調合中、投与中、汚染された排泄物の処理中など）には、目や顔の保護が必要である。 

以下は、目と顔の保護具を使用するための推奨作業方法です： 

• BSCまたはアイソレーターの外（手術室など）で薬剤を調合する場合、目の高さ以上で作業する場合、

BSC、封じ込め換気エンクロージャー（CVE）、封じ込めアイソレーターを清掃する場合、または漏出し

た薬剤を清掃する場合は、目と顔の保護具を使用する [NIOSH 2008]。 

• 顔や目への飛沫に対する完全な保護を提供するために、ゴーグルと組み合わせてフェイスシールドを使

用してください。顔面シールドだけでは、目への飛沫が発生する可能性があるため、目と顔の完全な保護

にはならない。フルフェイスレスピレータと PAPR は、眼と顔の両方の保護にもなる [NIOSH 2008]。 

• 顔面シールドと眼鏡またはサイドシールド付き安全眼鏡を併用すること。サイドシールド付き眼鏡だ

けでは、飛沫から目を十分に保護できない [NIOSH 2008]。 

頭、髪、靴、袖カバー 

調剤中に危険な残留薬剤と接触する可能性がある場合は、頭髪カバー（該当する場合は、ひげと口ひげを覆う）

および靴と袖のカバーを着用すべきである（管理方法の表も参照のこと）。 

頭部、頭髪、靴、袖のカバーの使用に関する推奨される作業方法を以下に示す： 

• コンパウンドエリア、クリーンルーム、その他の敏感なエリアでは、微粒子や微生物汚染の可能性を

減らすために、コーティング素材のヘアカバーやシューズカバーを使用する。 
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• ガウンと手袋の間に隙間がある場合は、袖カバーの使用を検討する。これはコーティングされた素材で

できており、薬剤に触れる可能性のある腕の部分をさらに保護する。 

• 薬剤の汚染が他の場所に広がり、保護されていない労働者が暴露される可能性を避けるため、

薬剤調合エリアから出る前に、髪、靴、袖のカバーを外すこと。 

• 危険な薬剤を調合する際には、C-SECに入る前に2足目の靴カバーを着用し、C-SECから出る際

にはこの2足目の靴カバーを外す [Power and Coyne 2018]。 

• 次の順序でPPEを脱ぐ：髪と靴のカバー、袖のカバー、外側の手袋、顔面シールド、ガウン、呼

吸器／マスク、内側の手袋[ONS 2018]。 

PPEの廃棄 

危険ドラッグを取り扱う際に着用するすべてのPPEは、少なくとも微量の危険ドラッグに汚染されていると考

える。 

以下は、危険な医薬品を取り扱った後のPPEの廃棄に関する推奨される作業方法である： 

• 施設内の清潔なエリア（オフィス、休憩室、共有エリアなど）の汚染を防ぐため、調合エリアの入口

でPPEを外し、汚染された可能性のある材料を取り扱った後は直ちにPPEを外す。 

• そのようなPPEは、微量汚染廃棄物またはバルク汚染廃棄物として封じ込め、処分する [NIOSH 

2004a; ONS 2018]。ほとんどのPPEは微量廃棄物となるが、目に見えて危険薬物に汚染された

PPEはRCRA危険廃棄物容器に廃棄すべきである。 

• 手に触れる機会を減らすため、ハンズフリーまたは足踏み式の廃棄物容器の使用を検討す

る。 

• PPEを廃棄する際は、廃棄物容器の中に手を伸ばさないこと。 

• 廃棄物容器は4分の3まで溜まったら密閉する。 

• PPEを取り外し、廃棄した後は、石鹸と水で十分に手を洗うこと。アルコールベースのハンドジェルや類

似の薬剤の使用は避けること。 

6.5 表面汚染 

表面汚染の測定は、現在、危険な薬剤が調製され、患者に投与され、又はその他の方法で取り扱われる区域（受

入区域、施設内の移動経路、廃棄物保管区域など）における環境汚染レベルを示す最良の指標である［Hon et al.］

有害医薬品の残留のための環境拭き取りサンプリングは、ルーチンに（例えば、封じ込め を確認するために、当

初はベンチマークとして、また少なくとも6ヶ月ごと、又は必要に応 じてそれ以上の頻度で）実施されるべきで

ある。 
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[USP 2016］。米国では、危険薬物による職場汚染が引き続き問題となっている［Connor et al. 1999, 2010; Davis 

et al. 2011; Harrison et al. 2006; Kiffmeyer et al. 2013; Salch et al. 2019; Sessink et al. 2011, 2013; Walton et al. 2020; Wick 

et al. 2003］。 

Honら[2014a]は、病院労働者を対象とした最近の研究で、サンプリングされた労働者の20％が、抗悪性腫瘍薬の

1つであるシクロホスファミドを検出可能な量手にしており、これは全身曝露につながる可能性があると報告

している。これらの労働者は、薬剤師、看護師から、搬送要員、ボランティア、栄養士に至るまで、幅広い職務

内容に及んでいた。いくつかの研究で、表面汚染と労働者の曝露との関連性が示されており、表面汚染は、

有害薬物の職場評価の指標として最も一般的に用いられている［Connor et al； 

Villarini 2011]。米国の研究では、看護師が化学療法薬を取り扱った際に皮膚や目に触れた割合は17％であっ

たと報告されている［Friese et al.］その他の最近の研究では、医療現場で推奨される管理方法が使用されてい

る場合でも、看護師が皮膚や目に曝露している可能性があることが示されている。 

抗悪性腫瘍薬への曝露の可能性は排除されない［Berruyer et al. 2015; Chu et al. 2012; Connor et al. 2010; Friese et al. 

2020; Hon et al. 2013, 2014b, 2015; Kopp et al. 2013a,b; Merger et al.2014; Salch et al. 2019; Schierl et al. 2009; Sessink et al. 

2011, 2013, 2015; Siderov et al. 2010b; Sottani et al. 2012; Turci et al. 2011; USP 2016; Viegas et al. 2014; Walton et al. 2020; 

Yoshida et al. 2010]。 

許容表面限界値（ASL）は、薬理学的又は毒物学的作用を引き起こすことが知られている医薬品有効成分から

の経皮接触による曝露による潜在的リスクの定量的尺度を設定するために用いられる。ASLは、適切な分析方法

や産業衛生モニタリングとともに、経皮曝露の可能性がある職場を評価し、職場で汚染された表面に直接接触

する可能性のある個人の健康と安全を守るために使用することができる。ASLはまた、洗浄対策の妥当性を

評価するためにも使用される。 

工学的封じ込めアプローチの有効性、又は化学物質が意図されない表面（例えば、給食室やオ フィス、又は包

装資材の外側表面）に存在するかどうかを判定するためである［Kimmel et al.2011; Walton et al.2020］。有害薬

物の表面汚染を評価するための市販の検査キットが入手可能であり、一部の産業衛生分析機関は、指定された

種類の表面拭き取り媒体を使用して有害薬物汚染を分析することができる［Connor and Smith 2016; Hon et al.］ 

医療現場における危険薬物への曝露管理の指針となる職業曝露限度（OEL）はほとんどない［Connor et 

al.］これまで 

健康影響に基づくOELが入手可能である場合、以下のような方法をとることを提案する著者もいる。 

ALARA（合理的に達成可能な限り低い）アプローチは、放射線に使用されるアプローチと同様である。 

曝露［10 CFR § 20.1003; Baker and Connor 1996; ONS 2011; Zeedijk et al.］ 
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6.6 医療監視 

NIOSH、ONS、OSHA、USPはいずれも、労働者の健康を守るための包括的な曝露管理プログラムの追加部分

として、医療サーベイランスプログラムの使用を推奨している[NIOSH 2012; ONS 2018; OSHA 2016; USP 

2016]。医療サーベイランスは他の職業環境でも成功している。医療サーベイランスは、曝露管理の失敗を示唆

する労働者のセンチネル健康有害影響を特定することができ、その結果、工学的または管理的管理、あるいは個

人防護具などの職場管理における改善の必要性を特定することができる。また、個々の労働者は、より良好な

臨床転帰で治療が可能な可能性のある早期の段階で疾病を発見することで、利益を得ることができる。 

危険ドラッグを取り扱う労働者のための医療サーベイランスプログラムを設計する際には、いくつかの問題を

考慮しなければならない。第一は、危険薬物に曝露される可能性のある労働者を職務に基づいて特定するため

の体系的なアプロー チを開発することである。これはリスク評価プロセスの一部であるべきである。第二は、

使用されている危険薬物のクラスへの曝露によって引き起こされると予測される潜在的な健康への悪影響を検出

すること、あるいは曝露の直接的な指標となる薬物や薬物代謝物を検出することに重点を置いた医療サーベイラン

スを実施することである。医療従事者は通常、様々な危険ドラッグを取り扱い、曝露される可能性がある 

[Boiano 

ら 2014, 2015; NIOSH 2004a, 2012]。単一のバイオマーカーがすべての有害薬物に適しているわけではない。組織は、

影響を受けた労働者の特定された健康問題に対処し、有害な曝露をもたらした可能性のあるシステムの不具合

を特定し是正するために、医療サーベイランスを通じて得られた情報を利用すべきである。 

危険有害な薬物に曝露された労働者に対する医療サーベイランス・プログラムの要素には、以下が含まれるべ

きである： 

• 有害薬物への曝露による健康への悪影響が生じた場合に、個別に比較できるよう

にするためのベースライン臨床評価の検討 

将来疑われる可能性がある。労働者がベースライン臨床評価を受けるべきか否かは、特定の危険有

害性薬物および健康 エンドポイントに的を絞ることができる臨床検査および試験の有無、ならびに感度、

特異 性、予測値などの対応する性能特性に基づいて決定されるべきである。ベースライン臨床評価が実施される

場合、対象となる(1)病歴（現在服用している薬剤、および取り扱う危険薬物と類似のクラスまたは類似の毒性

を有する関連する過去の薬剤を含む）、(2)身体検査、および(3)臨床検査を含むことができる。ベースライン評

価項目の選択は、取り扱う危険な薬物の毒性によって決定されるべきである。 

• 入社時およびその後定期的に医療従事者が実施する健康調査票（サンプルは

ONS 2011および2018を参照 
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問診票）。質問票には、関連する症状や医学的事象に関する情報を含めるべきである。流産のよう

な生殖に関する転帰は、その発生が報告されない可能性があるため、危険薬物曝露の有害転帰

として予想される場合は常に含めるべきである。 

• 危険薬物に関連する職務に就いた日付や同様の情報を含む、過去および現在の曝露の推定とし

ての薬物取扱歴。 

• 毒性を示唆する健康上の変化があった労働者、または急性曝露（例えば、かなりの皮

膚接触や吸 入、または破損した点滴バッグや漏れた点滴ラインなど、大量の流出物の清掃による）

を経験  した労働者に対する、必要に応じたフォローアップ計画［NIOSH 2012］。 

 

7 廃棄物と流出防止 

7.1 有害医薬品廃棄物 

医療施設では通常、医療廃棄物や廃棄物処理など、いくつかの廃棄物の流れがある。 

有害医薬品廃棄物は、さらに3つのグループに分類される： 

1. 資源保存再生法（RCRA）有害廃棄物：米国環境保護庁（EPA）のRCRA有害廃棄物（Pリスト、Uリス

ト、またはDコード）の定義を満たす医薬品廃棄物で、許可された有害廃棄物施設で焼却により管理

される黒色梱包グループII容器に一般的に収容されているもの。これには、危険薬物で視覚的に汚染

されたPPEも含まれる。 

2. 微量の化学療法廃棄物：アンプル、空のバイアル、シリンジ、微量に汚染されたPPE（手袋を含む）、

綿棒、パッドなどを、化学療法廃棄物およびバイオハザード廃棄物としてラベル付けされた黄色の

硬質プラスチック容器または軟質物品用の黄色のハンパに入れ、規制医療廃棄物焼却炉で焼却して

管理すること。 

3. 非有害医薬品廃棄物：非有害医薬品廃棄物：上記の基準を満たさず、一般的に白色または

青色の容器に入れられ、非有害医薬品廃棄物用に許可された焼却炉で焼却処理される医薬品

廃棄物。 

微量化学療法廃棄物は、規制医療廃棄物に関する確立された慣行に従って密閉され、施設の規制医療廃棄

物エリアに保管されるべきである。RCRA危険廃棄物の容器は、使用中でないときは常に密閉し、州および連邦

の規制に従って適切なラベルを貼り、満杯になったら中央の集積場所に移動させる。 
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施設は、リスクを評価し、廃棄物管理会社と協力して、以下を開発すべきである。 

施設固有のSOP地域、州、連邦のすべての規制を確認し、遵守する。 

 

7.2 流出制御 

施設は、有害医薬品の流出管理に備え、従業員の責任（流出を監視する者、清掃を担当する者等）を扱った SOP を作

成し、流出キットをすぐに利用できるようにし、従業員を訓練し、定期的な流出管理訓練の実施を検討すべきである。 

腐食性薬剤を取り扱う際には、直ちに緊急時に使用できるよう、目や体を飲料水で素早く洗 ったり流した

りするための適切な設備（洗眼器および緊急用シャワー）を作業場所内に設置す べきである。 

有害医薬品の流出管理に使用される物品の廃棄計画は、廃棄物管理会社と共同で作成される べきである。施設

は、すべての流出対応品目（PPE や薬剤に汚染されたワイプなど）の廃棄物の流れ を決定し、その品目が微量

廃棄物であるか明白に汚染されたものであるかを特定し、RCRA 有害廃 棄物として処分することを支援するた

めの計画を持つべきである。 

 

8 危険ドラッグをより安全に取り扱うための活

動別・製剤別管理手法 

8.1 コントロール・アプローチ表の紹介 

危険ドラッグの安全な取り扱いのための活動別および製剤別管理アプローチ表（管理アプローチ表）」は、

医療現場で労働者が医薬品を取り扱う際に遭遇する可能性のあるいくつかのシナリオに関する情報を提供し

ている。 

しかし、起こりうるすべての状況に対応することはできない。薬剤の多様性、新しい薬剤製剤の追加、薬剤の投与

方法の多様性を考慮すると、単一のアプローチで危険ドラッグへの多様な潜在的職業曝露をカバーすること

はできない。 

すべての危険な薬剤は医療従事者にとって職業上の危険であり、その剤形（静脈内投与、筋肉内投与、皮下投与、

局所投与、経皮投与、錠剤、カプセル）にかかわらず、推奨される工学的管理およびPPEを用いて常に取り扱

うべきであるが、がん治療に用いられる細胞毒性薬剤は特に危険である。これらの薬剤は細胞やDNAを損傷

し、白血病やその他のがんのリスクを高める可能性がある。 
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リストに掲載されている薬剤の中には、生殖または発達への危険性が知られているものがあります。

これらの薬物は、妊娠を希望している労働者、妊娠中の労働者の胎児、または母乳で育てられた赤ちゃんに

潜在的な職業上の危険を及ぼす可能性があります（有害な薬物が曝露された労働者の母乳に入る可能性があるた

め）。妊娠・妊娠期間中の労働者の保護は、以下のような理由から困難な場合がある： 

• 米国では妊娠の約45％が計画外妊娠である［Finer and Zolna 2016］。 

• 妊娠している従業員やそのパートナーは、自分が妊娠していることに気づいていないかもしれない。 

• 妊娠しているすべての従業員が、上司に妊娠を公表できるわけではありません。 

• 危険な薬物の中には、精液や精子に移行し、子孫の健康に影響を及ぼす可能性のある曝露経路を提

供するものもある［Connor et al.］ 

したがって、生殖または発育の危険性のみが記載されている薬剤もあるが、施設は、妊娠中または妊娠を計画

していることが分かっている者だけでなく、すべてのスタッフを保護するために、それらの薬剤のリスク管理

（PPEの使用を含む）を検討すべきである。 

錠剤やカプセルは、液剤や混合注射剤ほど職業暴露の可能性をもたらさないかもしれない。 

しかし、錠剤やカプセルを切ったり、砕いたり、その他の操作をすると、作業員が暴露を受ける可能性が高くなる。

がん治療に使用されるほとんどの薬剤にはMSHIが添付されており、通常、薬剤の添付文書のセクション16に記

載されている。薬剤を取り扱う前に、MSHIを参照すべきである。 



 

 

 
 
 
 

 
危険な医薬品をより安全に取り扱うための管理手法（活性および製剤別）の表 

 

コントロール・アプローチ 
 

エンジニアリング・コントロール 個人用保護具 

  
ダブル 

プロ

テクテ

ィブ 

 

   
換気 

 
クローズド 

 ケモ 

セラピー 

ガウン 

(不完全 
  エンジニアリ

ング 

コントロール
（BSC 

システム薬物 

譲渡 

 グロー

ブ 

(ASTM 

ヴィア

ス 

シング
ル 

目、顔、髪、 

袖、靴 

 
呼吸器 

アクティビ

ティ 

配合 またはCACI
）*。

 

装置 その他 格付け) 使用) 保護 プロテクシ

ョン†。
 

レシーブ、 すべてのタイプ いや、そうでなけ
れば 

NA*
 

NA*
 いいえ（シ

ングル 
いや、 保護を考慮する いや、そうでな

ければ 
開梱、 危険 雨漏りは   対 ない限り スリーブを追加する。 雨漏りは 

そして保管する 薬物 観察された、または

疑われた 

  手袋) 漏れが確認

された場合、

または漏れ

が疑われる

場合 

漏えいが確認された場合、

または漏えいが疑われる場合 

観察された、ま

たは疑われた 

施設内の移動 無傷の錠剤また

はカプセル、メ

ーカー製プレフ

ィルドシリンジ 

いいえ NA*
 破損や漏れのリス

クを最小限に抑

えた容器で輸送す

ること； 

二重袋に入れ

るか、密封容

器に入れる。 

なし（グロー

ブ1組） 

いいえ いいえ いいえ 

 カットまたは粉砕

した錠剤またはカプ

セル剤（容器入

り）；粉末、液体、

クリーム； 

社内充填 

注射器 

いいえ NA*
 破損や漏れのリス

クを最小限に抑

えた容器で輸送す

ること； 

二重袋に入れ

るか、密封容

器に入れる。 

はい いいえ いいえ いいえ 
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危険な医薬品をより安全に取り扱うための管理手法（活性および製剤別）の表 
 

コントロール・アプローチ 

エンジニアリング・コントロール 個人用 保護具プロフェッシ

ョナル 

 
 
 
 

 

活動内容 配合 

 

 

換気エンジ

ニアリン

グ・コント

ロール

（BSCまた

はCACI）*。
 

 

 

クローズド

システムに

よる薬剤移

送 

装置 その

他 

二重化

学療法

用手袋

（ AST

M 

格付

け) 

ガウン

（不滅、

シング

ルユー

ス） 

 
 

 

目、顔、髪、袖、

靴の保護具 

 
 
 

 

呼吸器の保護†。
 

調合‡（調剤 経口液剤 NA* NA* はい はい 髪と靴のカバー 
アイ・プロとフェイス・プ
ロを加える 
換気された技術管理室で行わ

れない場合は、保護が必要です。  

はい、換気装

置を使用しな

い場合 

外用薬 はい§。 

(注：カルムス

チン、チオテパ、

メクロレタミ

ンなど一部の

薬剤は揮発性で

ある）。 

NA* NA* はい はい 髪と靴のカバー 

換気されたエンジニア・コ

ントロールの中で行われ

ない場合は、目と顔の保護

を追加する。 

はい、換気さ

れた工学的制

御を使用し

ない場合 

バイアルから取

り出した注

射液 

 

 

からの混合注

射 

小瓶 

はい§。 はい、剤形が
許せば 

 

 
はい§。 はい、剤形が

許せば 

NA* はい はい 換気された技術管理室で行

われない場合は、目と顔の

保護を追加する。 

NA* はい はい 換気された技術管理室で行

われない場合は、目と顔の

保護を追加する。 

はい、換気装

置を使用しな

い場合 

はい、換気装

置を使用しな

い場合 
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危険な医薬品をより安全に取り扱うための管理手法（活性および製剤別）の表 

 

コントロール・アプローチ 

エンジニアリング・コントロール 個人用 保護具プロフェッシ

ョナル 

 
 
 
 

 

活動内容 配合 

 

 

換気エンジ

ニアリン

グ・コント

ロール

（BSCまた

はCACI）*。
 

 

 

クローズド

システムに

よる薬剤移

送 

装置 その

他 

二重化

学療法

用手袋

（ AST

M 

格付

け) 

ガウン

（不滅、

シング

ルユー

ス） 

 
 

 

目、顔、髪、袖、

靴の保護具 

 
 
 

 

呼吸器の保護†。
 

灌漑用ソリュ

ーション 

 
 

 
エアロゾル用パウ

ダー／ソルーショ

ン 

はい§。 はい、剤形が

許せば 

 

 

はい§。 はい、剤形が

許せば 

NA* はい はい 換気された技術管理室で行

われない場合は、目と顔の

保護を追加する。 

NA* はい はい 換気された技術管理室で行

われない場合は、目と顔の

保護を追加する。 

はい、換気装

置を使用しな

い場合 

はい、換気装

置を使用しな

い場合 

インタクト錠の投与 
またはカプセル 
単位用量パッケ

ージから 

NA* NA* NA* いいえ（シ

ングルグロ

ーブ） 

いいえ 眼および顔面 嘔

吐の可能性がある場合は保護し

ない 

錠剤やカプセ

ルの粉砕や操

作 

はい§。 NA 錠剤ポーチで錠剤
を粉砕することを考
慮する。 

はい はい 髪と靴のカバー 

換気されたエンジニア・コ

ントロールの中で行われ

ない場合は、目と顔の保護

を追加する。 

はい、換気装

置を使用しな

い場合 

カット、粉砕、

またはコーテ

ィングされて

いない錠剤ま

たはカプセル 

NA* NA* NA* はい はい 目と顔 

嘔吐の可能性がある場合

の保護 

いいえ 
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危険な医薬品をより安全に取り扱うための管理手法（活性および製剤別）の表 
 

コントロール・アプローチ 
 

エンジニアリング・コントロール 個人用保護具 

  
ダブル 

プロ

テクテ

ィブ 

 

  
換気 

 
クローズド 

  ケモ 

セラピー 

ガウン 

(不完全 
 エンジニアリ

ング 

コントロール
（BSC 

システム薬物 

譲渡 

  グロー

ブ 

(ASTM 

ヴィア

ス 

シング
ル 

目、顔、髪、 

袖、靴 

 
呼吸器 

活動内容 配合 またはCACI
）*。

 

装置  その他 格付け) 使用) 保護 プロテクシ

ョン†。
 

製造業者から提

供されたプレフィ

ルドシリンジま

たは注入器によ

る皮下注射または

筋肉内注射 

NA*
 

NA*
 

NA*
  なし

（シング

ルグロ

ーブ） 

はい 液体が飛散する可能性

がある場合、目および

顔に保護具を着用するこ

と**。
 

いいえ 

事前に準備した

注射器または注

入器からの皮下

または筋肉内注射 

NA*
 

NA*
 

NA*
  はい はい 液体が飛散する可能性

がある場合、目および

顔に保護具を着用するこ

と**。
 

いいえ 

準備された注射

器からの静脈注

射††。
 

NA*
 はい、剤形が許

せば 

NA*
  はい はい 液体が飛散する可能性が

ある場合は、目および

顔に保護具を着用するこ

と**。
 

いいえ 

点滴用静脈内

注射液 

NA*
 はい、剤形が許

せば 

NA*
  はい はい 液体が飛散する

可能性がある場

合は、目および

いいえ 
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顔に保護具を着

用すること**。
 

眼科用途 NA*
 はい、剤形が許

せば 

NA*
  はい はい 液体が飛散する

可能性がある場

合、目および顔

に保護具を着用

すること**。
 

いいえ 



 

 

 
 
 
 

 

危険な医薬品をより安全に取り扱うための管理手法（活性および製剤別）の表 
 

コントロール・アプローチ 
 

エンジニアリング・コントロール 個人用保護具 

      
ダブル 

プロ

テクテ

ィブ 

  

  
換気 

 
クローズド 

  ケモ 

セラピー 

ガウン 

(不完全 

  

 エンジニアリ

ング 

コントロール
（BSC 

システム薬物 

譲渡 

  グロー

ブ 

(ASTM 

ヴィア

ス 

シング
ル 

目、顔、髪、 

袖、靴 

 
呼吸器 

活動内容 配合 またはCACI
）*。

 

装置  その他 格付け) 使用) 保護 プロテクシ

ョン†。
 

経口液剤：PO*/栄養

チューブ/NG*チュ

ーブ 

NA*
 

NA*
 

NA*
  はい はい 液体が飛散する

可能性がある場

合、目および顔

に保護具を着用

すること**。
 

はい、吸入の可能

性がある場合 

外用薬（軟膏、ク

リーム） 

なし（注：カル

ムスチン、チオ

テパ、メクロレ

タミンなど一部

の薬剤は揮発性

があるため、囲

いの中で投与す

る必要がある場

合がある。） 

NA*
 

NA*
  はい はい 液体が飛散する

可能性がある場

合、目および顔

に保護具を着用

すること**。
 

はい、吸入の可能

性がある場合 

灌流液、膀胱注入

、HIPEC*、四肢灌流 

NA*
 はい、剤形が許

せば 

NA*
  はい はい 目と顔の保護 はい 
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危険な医薬品をより安全に取り扱うための管理手法（活性および製剤別）の表 
 

コントロール・アプローチ 
 

エンジニアリング・コントロール 個人用保護具 

  
ダブル 

プロ

テクテ

ィブ 

 

   
換気 

 
クローズド 

 ケモ 

セラピー 

ガウン 

(不完全 
  エンジニアリ

ング 

コントロール
（BSC 

システム薬物 

譲渡 

 グロー

ブ 

(ASTM 

ヴィア

ス 

シング
ル 

目、顔、髪、 

袖、靴 

 
呼吸器 

アクティ

ビティ 

配合 またはCACI
）*。

 

装置 その他 格付け) 使用) 保護 プロテクシ

ョン†。
 

 吸入用粉末／溶液

／エアロゾル治療

剤 

治療によって

は、囲いの中で

行う必要がある場

合もある。 

はい、剤形が許

せば 

NA*
 はい はい 液体が飛散する

可能性がある場

合は、目および

顔に保護具を着

用すること**。
 

はい、フルフ

ェイスピースま

たはPAPR*（微粒

子／化学物質用

コンビネーショ

ンカートリッ

ジ付き 

吸入の可能性が

ある場合 

廃棄と洗浄 体液中の薬物およ

び代謝物 

NA*
 

NA*
 柔らかいもの

（シーツ、衛生

用品）は内側に

折り込み、漏れを

防ぐ。 

はい はい 液体が飛散す

る可能性がある

場合、目および

顔を保護するこ

と 

はい、吸入の可能

性がある場合 
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続き 

 

 

 
 
 
 

 

危険な医薬品をより安全に取り扱うための管理手法（活性および製剤別）の表 
 

コントロール・アプローチ 
 

エンジニアリング・コントロール 個人用保護具 

      
ダブル 

プロ

テクテ

ィブ 

  

   
換気 

 
クローズド 

 ケモ 

セラピー 

ガウン 

(不完全 

  

  エンジニアリ

ング 

コントロール
（BSC 

システム薬物 

譲渡 

 グロー

ブ 

(ASTM 

ヴィア

ス 

シング
ル 

目、顔、髪、 

袖、靴 

 
呼吸器 

アクティ

ビティ 

配合 またはCACI
）*。

 

装置 その他 格付け) 使用) 保護 プロテクシ

ョン†。
 

 薬物汚染廃棄物 NA*
 

NA*
 粉塵を発生させな

いようにする；密

閉された袋に入

れる；袋を閉じ

る際には注意す

る；廃棄物を下

に押し下げると、有

害な薬剤の粉塵が

顔にかかる恐れ

がある。 

はい はい 液体が飛散す

る可能性がある

場合、目および

顔を保護するこ

と 

はい、吸入の可能

性がある場合 

定期クリーニン

グ 

あらゆる種類

の危険ドラ

ッグ 

NA*
 

NA*
 ウェットティッシ

ュで拭き取る、 

廃棄のために密封

袋に入れる。 

はい はい 必要に応じ2. 必要に応じ2. 
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危険な医薬品をより安全に取り扱うための管理手法（活性および製剤別）の表 
 

コントロール・アプローチ 
 

エンジニアリング・コントロール 個人用保護具 

      プロ   

     ダブル テクタク
ティブ 

  

     ケモ ガウン   

  換気 クローズ
ド 

 セラピー (不完全   

  エンジニアリ
ング 

システム薬物  グローブ ヴィアス 目、顔、髪、  

  コントロール
（BSC 

譲渡  (ASTM シングル 袖、靴 呼吸器 

アクティビ

ティ 

配合 またはCACI
）*。

 

装置 その他 格付け) 使用) 保護 プロテクシ

ョン†。
 

流出物の清掃 すべてのタイプ NA*
 

NA*
 アクセス制限 はい はい はい、必要に応じて はい、フル 

 危険   をエリアに追加しま
す。使用方法 

   面体または 

 薬物   吸収パッド    でのPAPR*。 
    液体がこぼれた場合；    組み合わせ 
    消毒、    微粒子 
    非アクティブ化、    ケミカルカー 
    または除染    冷蔵庫 
    ナショナルエージェ

ント 
   要る 

    必要かもしれな
い。 

    

    必須；避ける     

    埃を巻き上げる；     

    密閉された場所に置
く 

    

    バッグ     

 

注管理アプローチの表は、施設固有の条件に適合させるべき一般的なアプローチを示している。安全な取扱い方法に関するより詳細な情報については、この表の参考文献リスト［ASHP 2006; NIOSH 2004a, 2008; ONS 2011, 

2018; OSHA 2016; Power and Cyne 2018］を参照のこと。  

*略語：BSC = 生物学的安全キャビネット、CACI = 配合用無菌封じ込めアイソレーター、CSTD = 閉鎖系薬剤移送装置、CVE = 封じ込め換気エンクロージャー、HIPEC = 温熱腹腔内化学療法、NA = 該当なし、NG = 経鼻胃、PAPR 

= 動力式空気清浄呼吸器、PO = 経口投与（per os）。 

呼吸用保護具は、危険な薬物およびその物理的形態（粒子状、蒸気など）、その他の暴露要因に基づいて選択しなければならない。一般的な作業では、N95で十分な場合がある。体液や液体の薬剤が飛散する可能性がある場合は、

外科用N95レスピレーターを使用してください。BSC や CACI の清掃、または大規模な流出への対応などの活動を行う場合は、粒子状／化学物質用カートリッジ式呼吸器が必要な場合があります。 

‡配合とは、個々の患者のニーズに合わせた処方薬を作成するために、認可を受けた薬剤師または医師の直接の監督下で、成分を組み合わせ、混合し、または変更することである。FDA：https://www.fda.gov/drugs/human-

drug-compounding/section-503a-federal-food-drug-and-cosmetic-act、https://www.fda.gov/drugs/human-drug-compounding/compounding-and-fda-questions-and-answers。 
§非滅菌製剤の場合、ヒュームフード、クラスⅠBSCまたはCVEなどの換気工学的管理は、換気工学的管理の排気が(1)HEPA-または(2)HEPA-であれば十分である。 
フィルターで濾過され、適切に建物外部へ排気される（望ましい）、または（2）直列の冗長 HEPAフィルターで濾過され、C-SCAへ再循環される。これらの活動は換気された工学的管理区域で推奨されるが、治療シナリオによ

っては不可能な場合もある（例えば、救急部における一刻を争う活動）。無菌点滴製剤に使用される換気された工学的管理区域で活動を行う場合は、活動後に徹底的な洗浄と消毒が必要である。 

BSCまたはCACIでの無菌薬剤調製には、滅菌手袋が必要である。 

34 ・
危
険
な
薬
物
曝
露
の
管
理
：
医
療
現
場
の
た
め
の
情
報
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https://www.fda.gov/drugs/human-drug-compounding/section-503a-federal-food-drug-and-cosmetic-act
https://www.fda.gov/drugs/human-drug-compounding/compounding-and-fda-questions-and-answers


 

 

 
 
 
 
 
 

 
**患者が抵抗する可能性がある場合（乳児、手に負えない患者、唾を飲み込みやすい患者、嚥下困難な患者、獣医患者）、または製剤が困難な場合に必要である。 

飲み込む。 

静脈内チューブはすでに装着され、プライミングされている。  

‡床の清掃などの作業では、目や呼吸器の保護具は必要ないかもしれないが、BSCやCACIの清掃では必要な場合がある。 
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8.2 活動・製剤別管理アプローチ 

このセクションは、施設固有の条件に適合させるべき前回の「管理アプローチの表」にある情報を再掲したもので

ある。安全な取扱い方法に関するより詳細な情報については、表の参考文献リスト［ASHP 2006; NIOSH 2004a, 

2008; ONS 2011, 2018; OSHA 2016; Power and Coyne 2018］を参照のこと。 

あらゆる種類の危険医薬品の受領、開梱、保管 

管理：管理：指定された場所を使用し、許可された者のみが出入りできるよう制限する。漏出や流出が観察

されたり疑われたりしない限り、管理は不要である。破損した容器は、ヒュームフード、クラス 1 BSC、ま

たは HEPA フィルタリングされたエンクロージャーの中で開ける。 

PPE：化学療法用手袋1組。袖カバーの使用を考慮する。保護衣、靴カバー、眼保護具、呼吸保護具

（N95または 

漏出または流出が疑われる場合は、微粒子／化学物質用カートリッジ式呼吸器）を着用すること。 

施設内の移動 

無傷の錠剤またはカプセル、メーカーのプレフィルドシリンジ 

管理：管理：破損または漏出のリスクを最小限に抑える容器で輸送する。 

二重袋に入れるか、密封容器に入れる。 

PPE：化学療法用手袋1組。 

カットまたは粉砕した錠剤またはカプセル、粉末、液体、クリーム、自社充填注射器  

管理：管理：破損または漏出のリスクを最小限に抑える容器で輸送する。 

二重袋に入れるか、密封容器に入れる。 

PPE：二重化学療法用手袋。 

配合 

内服液剤 

管理：換気工学的管理（ヒュームフードまたはクラス 1 BSC、CVE、CACI）。 

PPE：二重化学療法用手袋と保護衣。換気された技術管理区域外で調合する場合は、眼および顔面保護

具、呼吸保護具（N95）を追加する。髪と靴のカバーを着用すること。 

 
外用薬 

管理：換気された工学的管理（ヒュームフードまたはクラス 1 BSC、CVE、CACI）。カルムスチン、チオテ

パ、メクロレタミンは揮発性であることに注意すること。 

PPE：二重化学療法用手袋と保護衣。換気された技術管理区域外で調合する場合は、眼および顔面保護

具、呼吸保護具（N95）を追加する。髪と靴のカバーを着用すること。 
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バイアルからの皮下/筋肉内注射の調製 

コントロール：換気された工学的管理（クラスⅡまたはⅢのBSCまたはCACI）。剤形が許容する場

合はCSTDを使用する。 

PPE：二重化学療法用手袋および保護衣。換気された工学的管理下で取り扱わない場合は、眼および顔面

保護具、呼吸保護具（N95）を追加する。髪と靴のカバーを着用すること。 

 
バイアルまたはアンプルからの抜き取りまたは混合による静注液の調製 

コントロール：換気された工学的管理（クラスⅡまたはⅢのBSCまたはCACI）。剤形が許容する場

合はCSTDを使用する。 

PPE：二重化学療法用手袋および保護衣。換気された工学的管理下で取り扱わない場合は、眼および顔面

保護具、呼吸保護具（N95）を追加する。髪と靴のカバーを着用すること。 

 
灌漑ソリューション 

コントロール：換気された工学的管理（クラスⅡまたはⅢのBSCまたはCACI）。剤形が許せばCSTDを使用する。 

PPE：二重化学療法用手袋、保護衣、袖カバー。換気された工学的管理下で取り扱わない場合は、眼および顔

面保護具、呼吸保護具（N95）を追加する。髪と靴のカバーを着用すること。 

 
エアゾール用粉末／溶液 

コントロール：換気された工学的管理（クラスⅡまたはⅢのBSCまたはCACI）。剤形が許せばCSTDを使用する。  

PPE：二重化学療法用手袋および保護衣。換気された工学的管理下で取り扱わない場合は、眼および顔面

保護具、呼吸保護具（N95）を追加する。髪と靴のカバーを着用すること。 

 

管理 

錠剤およびカプセル剤 

PPE：化学療法用手袋1組。嘔吐物に接触する可能性がある場合、または患者が抵抗する可能性がある場合、吐

き出す傾向がある場合は、眼および顔面保護具を追加する。 

錠剤やカプセルの粉砕や操作  

管理：換気設備（ヒュームフードまたはクラス1 BSCまたはCVE）。錠剤（ピル）パウチで錠剤を粉砕す

ることを考慮する。 

PPE：二重化学療法用手袋と保護衣。換気された技術管理区域外で調合する場合は、眼および顔面保護具、

呼吸保護具（N95）を追加する。髪と靴のカバーを着用すること。 
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カットまたは粉砕した錠剤、カプセル、コーティングされていない錠剤 

PPE：二重の化学療法用手袋と保護衣。嘔吐物に接触する可能性がある場合、または患者が抵抗する可能

性がある場合、吐き出す傾向がある場合は、眼と顔の保護具を追加する。 

メーカー製プレフィルドシリンジからの皮下 /筋肉内注射または 

インジェクター 

PPE：化学療法用手袋1組と保護衣。飛散する可能性のある液体を投与する場合は、眼と顔の保護具を追加する。 

準備した注射器または注入器からの皮下 /筋肉内注射  

PPE：二重化学療法用手袋と保護衣。飛散する可能性のある液体を投与する場合は、眼と顔の保護具

を追加する。 

調製したシリンジからの静脈内注射 管理：剤形が可能な場

合はCSTDを使用する。 

PPE：二重化学療法用手袋と保護衣。飛散する可能性のある液体を投与する場合は、眼と顔の保護具

を追加する。 

輸液用点滴液  

管理：剤形が可能な場合はCSTDを使用する。 

PPE：二重化学療法用手袋と保護衣。飛散する可能性のある液体を投与する場合は、眼と顔の保護具

を追加する。 

眼科用途 

管理：剤形が可能な場合はCSTDを使用する。 

PPE：二重化学療法用手袋と保護衣。飛散する可能性のある液体を投与する場合は、眼と顔の保護具

を追加する。 

経口液剤（経口/経管/経鼻胃管 

PPE：二重化学療法用手袋と保護衣。液体が飛散する可能性がある場合、嘔吐物に接触する可能性がある場合、

または患者が唾を吐くことに抵抗する可能性がある場合は、眼および顔面保護具を追加する。吸入の可能性が

ある場合は、呼吸保護具（N95）を追加する。 

外用薬 

管理：揮発性化合物は囲いの中で管理する必要があるかもしれない。 

PPE：二重化学療法用手袋と保護衣。飛散する可能性のある液体を投与する場合は、目と顔の保護具を追加

する。揮発性の薬剤を吸入する可能性がある場合は、呼吸保護具（N95）を着用する。 
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膀胱/HIPEC/四肢灌流コントロールによる灌流液投与：剤形が可能な場合はCSTD

を使用する。 

PPE：二重化学療法用手袋、保護衣、眼および顔面保護具、呼吸保護具（N95）。 

吸入/エアゾール治療用粉末/溶液 

コントロール：治療によっては、密閉された場所で行う必要がある。患者が挿管されていない場合は、除湿器また

はその他の空気清浄システムを使用する。剤形が許せばCSTDを使用する。 

PPE：二重化学療法用手袋および保護衣。液体が飛散する可能性がある場合は、眼および顔面保護具を着用

し、吸入の可能性がある場合は、微粒子/化学物質用コンビネーションカートリッジ、フルフェイスピース、ま

たはPAPRによる呼吸保護具を着用する。 

体液の処理と洗浄  

コントロール柔らかい素材（リネン類、衛生ケア用品）は内側に折り込み、漏れを防ぐ。液体には吸収パ

ッドを使用する。密封できる袋に入れる。 

PPE：二重化学療法用手袋と保護衣。液体が飛散する可能性がある場合は眼と顔の保護具を、吸入の可能性

がある場合は呼吸保護具（N95）を追加する。 

薬物汚染廃棄物の処理と清掃  

管理：管理：  汚染された廃棄物は、密封しラベルを貼った容器に入れる。粉塵の発生を避ける。廃棄の際

は密封した袋に入れる。廃棄物を押し下げると、有害な薬剤の粉塵が顔面に舞い上がる可能性がある。 

PPE：二重化学療法用手袋と保護衣。液体が飛散する可能性がある場合は眼と顔の保護具を、吸入の可能性

がある場合は呼吸保護具（N95）を追加する。 

定期清掃 

コントロール：ウェットティッシュを使用する。粉塵の発生を避ける。消毒、不活性化、汚染除去剤が必要な場

合がある。廃棄の際は密閉できる袋に入れる。 

PPE：二重化学療法用手袋と保護衣。BSCまたはCACIを洗浄する際には、眼および顔面保護具、微

粒子/化学物質用カートリッジ式呼吸器を着用する。 

流出物の清掃 

管理：漏出区域への立ち入りを制限すること。液体には吸収パッドを使用する。消毒、不活性化、汚染除去剤が

必要な場合がある。粉塵の発生を避ける。適切な密閉袋に入れて廃棄する。 

PPE：二重化学療法用手袋、保護衣、眼保護具、顔面保護具、呼吸保護具（N95または微粒子/化学物質用

カートリッジ式呼吸保護具）。 
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9 危険な医薬品の取り扱いに関するその

他の注意事項 

すべての作業において、すべての危険ドラッグから医療従事者を守ることができる唯一のアプローチはありませ

ん。しかし、これらのステップを踏むことで、危険薬物にさらされる可能性を減らすことができる： 

• 危険な医薬品のすべての容器に、材料の識別と危険警告をラベル、タグ、またはマークする。 

• 可能な限り、また臨床的に適切な場合には、未開封のそのままの錠剤やカプセルを使用する。 

• 可能であれば、錠剤やカプセルを切ったり、砕いたり、その他の操作をしないこと。粉末が発生し、職場

の表面を汚染するおそれがあります。 

– このような操作が必要な場合は、換気された囲いの中で行うか、粉砕工程中および粉砕後に危険

な薬剤を封じ込める手袋袋や錠剤（ピル）用パウチなどの補助的な制御装置を使用して、発生するエ

アロゾルの制御を強化する。 

– 臨床的に適切な場合は、破砕後できるだけ早く、液体または湿潤製品を破砕した危険な医薬品に加え、

その後のエアロゾル拡散の可能性を回避する。 

• 錠剤を砕いたりするのを避けるため、可能な限り液状の薬剤を使用する。 

カプセルの開封 [ONS 2018]. 

• PPEを着用し、作業に適した暴露防止策を使用すること。 

ここに記載されている情報は、病院や診療所などの医療施設、および家庭や動物病院などの非従来型の環境に適用され

る。 

9.1 ホームヘルスケア 

在宅医療に関する実験的研究は限られているが、ここでは在宅環境における危険な薬物の取り扱いについて、さ

らに考慮すべき点を挙げる： 

• 在宅医療従事者、患者の家族、介護者を、流出管理時を含め、危険薬物への間接的または直接的な曝露か

ら守るための全体的な基本教育と関連する予防措置を提供する。 

• 患者の世話の際には手袋を使用する。 

• 洗濯物を扱ったり、室内を掃除したりするときは、手袋を使うよう家族に勧める。 

またはトイレの周辺にある［Meijster et al.］ 
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• 化学療法を受けてから48時間は、患者がトイレを使用するたびに蓋を閉めてから流す。可能であれば、患

者に家族とは別のトイレを使用させる [ONS 2014]。 

• リネン類の二度洗いを行い、他の家族とは別に洗濯する。 

洗濯 [ONS 2018]. 

 

9.2 動物病院 

2014年の研究によると、獣医療および動物看護従事者は、ヒトの医療従事者よりも15倍も高い危険薬物濃度に

さらされている。コスト、時間、不便さ、不快感は、獣医療・動物看護従事者が診療に安全対策を用いないこと

の障壁として報告されているものに過ぎない[Klahn 2014]。2017年から2018年の間に訪問した7つの動物病院と診療

所におけるNIOSHの現場評価から、表面上の危険薬物の化学汚染が観察された[NIOSH 2019, 2021a,b,c,d,e,f]。

NIOSH Workplace Solutions文書「Safe Handling of Hazardous Drugs for Veterinary Healthcare 

Workers（動物医療従事者のための危険ドラッグの安全な取り扱い）」は、動物医療の現場における

危険ドラッグの投与に関する考慮事項を示している[NIOSH 2010]。Workplace Solutions文書では、同じ管理階

層（工学的管理、管理的管理、およびPPE）を提案しており、以下のようないくつかの具体的な提案もある： 

エンジニアリング・コントロール 

• 危険な薬剤による治療を受けている動物には、専用の排水口を備えたケージ、犬舎、またはストール

を使用する。有害廃棄物のエアロゾル化を最小限に抑えるため、治療を受けた動物のケージ、犬舎、ま

たはストールの清掃に噴霧器または圧力洗浄機の使用は避ける。 

• 危険な薬剤の注射／注入を受ける動物の下に使い捨てパッドを敷く。 

行政管理 

• 危険な薬剤の調製または投与は、訓練を受けた職員が、権限を与えられた職員に限定され

た指定区域でのみ行うようにする。 

• 以下のような環境で働いていることを従業員に警告する標識を掲示する。 

危険ドラッグの取り扱い 

• 妊娠中、授乳中、または生殖年齢にある従業員に対し、特に妊娠に気付かない可能性のある妊娠初

期に、危険ドラッグが健康に及ぼす可能性のある影響について警告する。 

• ハサミやカミソリなどの道具は、動物に使用するたびに洗浄する。 

化学療法を受けている。 
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• 化学療法エリア内で使用される専用の清掃用品（モップ、使い捨てワイパー、バケツなど）が、動物

病院の他のエリアで使用されないようにする。 

• 治療した動物のケージや犬小屋は、可能であれば使い捨てタオルで掃除し、治療した動物の排泄物は

使い捨てタオルで掃除する。 

• 化学療法薬を投与される動物を識別するために、動物に色分けしたネックバンドをつけたり、

犬小屋に標識をつけたりする。 

• 危険な薬剤に汚染されている可能性のある衣類や毛布は、薬剤の汚染が予想されないものとは別に洗濯

する。化学療法薬を投与される動物には、使い捨て毛布または色分けされた毛布を使用する。 

有形固定資産 

• 化学療法薬の投与（カテーテルの挿入を含む）を伴うすべての処置の際には手袋を着用する。 

動物の飼い主 

• 飼い主には、尿や糞便による汚染に対する適切な予防措置をとらずに、治療中の動物と一緒に寝な

いように助言する。 

• 治療中の動物の排泄物の処理方法を飼い主に教育し、薬物がなくなるまで子どもたちを動物や排泄物に近

づけないよう助言する。 

10 概要 

危険ドラッグの取り扱いによる健康への悪影響のリスクは、ドラッグの危険性と、それを取り扱う際の

労働者の曝露量に依存する。薬物は通常、排除したり代替したりすることができないため、リスクの低減は

曝露の低減にかかっている。職業暴露は、薬剤の剤形、暴露経路、暴露の頻度、期間、程度、作業慣行、

工学的管理、管理的管理、PPEなどの管理の有無など、それぞれの作業環境に特有のいくつかの要因に左右

される。 

包括的なリスク管理プログラムと組織内の積極的な安全文化は、職場において最も重要であるべきである。

各施設において、危険ドラッグの継続的な見直しが必要である。コンプライアンスとリスクアセスメントが

利用可能な最新の情報に保たれていることを確認するために、監督者を配置すべきである。ガイドラインで

は、年1回の見直しとトレーニングを推奨しているが、トレーニングの効果は、頻繁な注意喚起が有効である。  
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40,000人の看護師を対象とした最近の調査では、抗悪性腫瘍薬やその他の危険な薬剤の安全な取り扱いについ

て長年推奨されているにもかかわらず、妊娠中の看護師を含む調査対象の看護師の多くが、保護手袋やガウ

ンを着用していないと報告していることがわかった［Lawson et al.］医療従事者を対象とした2011年の

NIOSH調査では、抗悪性腫瘍薬を投与する1,094人の病院看護師を対象に、安全な取り扱い方法の遵守に関連

する要因を調査した。この調査では 

安全な取り扱いの実践は普遍的なものではなく、安全な取り扱いの実践に精通していること、および安全な取り扱

いに関するトレーニングを受けていることが、報告されたPPEの使用の多さと関連していた。これらの結果は、

ガイドラインを遵守するための十分な時間の提供、PPEや特定の工学的制御の利用可能性に加えて、積極的な安全文

化、トレーニング、危険な薬剤の安全な取り扱いのための慣行への習熟が、安全な取り扱い慣行を確実に遵守するた

めの鍵であることを示唆している［Silver et al.］ 

雇用主は安全な職場を提供しなければならない。この文書に記載されている情報は、施設固有のリスクマネジ

メント計画を策定する際の参考となる出発点として使用されるべきである。書面によるリスク管理計画は、全

体的な安全管理システムの一部であるべきである。安全な作業方法を遵守することで、危険な薬物への潜

在的な職業上の曝露を減らし、曝露によって起こりうる有害な結果を減らすことができる。  
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