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　Since　entering　the　21st　century ，　pharmacists　have　had　to　become　true　health　care 　professionals　and 　are 　no 　longer　simp ］e

dispensers　of 　medications 」 n　this　regard ，　hospital　phamiacists　have　to　 use 　their　specialist 　knowEedgc　to　formuiate　injection

solutions 　and 　ensure 　they　are 　prepared　under 　aseptic 　conditions ，　 since 　they 　are　potentially　dangerous　if　not 　prepared　proP−
erly ．　In　our　institution，　Asahikawa　Medical　College　Hospital，　we 　pharmacists　have　established 　the

“
Aseptic　IDjection　Mix −

ture　Center
”
for　the　mixing 　of　injection　drugs （including　tota｝paren！eral　nutritions （TPNs ）and 　anti −cancer 　dエugs ）for　in−

and 　out −patients，　in　 which 　 we 　 work 　together　 with 　the　nurs 孟ng 　staff ，　After　its　 establishmenr ，　 we 　 evaluated 　the　 new 　 cen 重er

with 　regard 　to　effects 　on　hospilahncome 　and 　treatment　safety ．　Over　a　period　of 　1〔｝months ，　there　was 　an 　increase　jn　reve −

nue 　from　aseptic 　mixtures 　of 　TPNs 　 and 　anti−cancer 　drugs　of 　around 　200，000　yen　per　month ，　in　part　due　to　lower　costs 　 of

consumables 　used 　in　preparation　of　aseptic 　injection　mixtures 　at　the　ccnter ，　as 　compared 　to 山e　fo  er　system 　of 　prepa面 g
injections　in　wards ．　The　best　thing　about 　the　center ，　however，　is　that　it　has　enhanced 　the　safety 　of　treatment　by　dramatic鋤Uy

reducing 　the　medication 　errors 　that　occurred 　in　 wards ．　We 　pharmacists　 are　limited　in　 number ，　and 　 working 　together　wi 廿1

nu ∫ses　in　the　preparadon　of　aseptic　injection　mixtures 　has　made 　an 　important　contribution 　tQ　raising 　medicatbn 〜afety ，
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緒 言

　 ソ リブ ジ ン に代表され る薬物の 副作用 ・相互作用が社

会的 に も問題 とな り，薬物 の 適正 使 用 に対
．
す る 認 識 が 高

まっ て きた．また，昨今，多くの 医療事故が 報道 され る

中，医療の 質の 向上 ・
安全性 に 対す る 国民 の 関心が 高 ま

り，こ れ ら に対す る薬剤師の 役割が 重要視さ れ て い る．

医薬品の 適正使用の 推進 に お い て は，さまざまな場面 で

薬剤師が 医薬品 に 関す る こ とすべ て に 関与す る こ とが 必

要で あ る こ とは言うまで もな い ．医薬分業は，ま さ し く

医薬品の 適 iE｛使用 に とっ て の 基本事項で ある ．医薬分業

が 院外処方せ ん発行にわ い 曲され が ち な こ とは残念で あ

る が，薬剤師 に よ る処方監査の 徹底 ・薬歴 簿 の 作成 ・お

薬手帳 の 普及など で
， 内服薬 に対す る 医薬品 の 適正使用

は一
定 の 成果を上げて きて い る と思われ る．一・

方，注射

薬 に関 す る 適 正 使用 は こ れ か らの 課題 とい え る．従来，

注射薬 の 計量調剤 に つ い て は，薬剤師 の 人的資源 の 不足

が 第
一・

で ある が，緊急性や 混合調 製 され た注 射剤 の 安定

性 な ど の 理由か ら，主 に病棟 に お い て 医師や看護 師 に

よ っ て 行 わ れて きた，近年，医療 におけ る安全性 の 確保

の 観点か ら，多くの イ ン シ デ ン ト報告とそ の 解析 が 行 わ

れ て い る．川村 に よ る報告
］／
／
で は，

幽
病棟 に おける医療 ミ

ス イ ン シ デ ン トの 31．4％ が 注射 ・点滴 ・IVH に 関 す る も

’一・1
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の で あ る と され て い る，注 射薬 の 投与 ミ ス は 深刻 な 結果

を招 くため，内服薬以 上 に安全性 お よ び清潔性 が確保さ

れ るべ きで ある．報道 され た注射薬 に 関す る 医療事故 の

中 に は，薬剤師 が 薬 学 的 知 識 や 薬歴 に 基づ い て 処 方 を

チ ェ ッ ク お よび注射薬計量 調剤 （混 合調剤）を して い れ

ば，医療事故 を 防 IEで きた 事例 も多く見 られ る ，こ の こ

とは，薬剤師 に よ る注射薬 調 剤，特 に混合調剤 の 必要性

が求め られ て い る こ と を示す．つ まり，薬剤 師が注射薬

の 混合調製を無菌的 に 行 うこ とが ，リス クの 大 きい 注 射

薬 を安 全 に 患者 に 提供す る こ とが 出来る唯
一

の 手段 と い

える．

　旭 川 医科大学医学部附属病院（以 下 ，旭 川 医大病院 と

略す）の 注射薬計量調剤 は，以前は薬剤部製剤室に お い

て ，免疫能が低 下 し ク リーン ル
ー

ム に 入室中の 患者 に 投

与する注射薬 や 高 カ ロ リー
輸液（TPN ）・抗悪性腫瘍剤 を

中心と して ，16病棟中 4 病棟を対象 に 実施 して きた．こ

の 注射薬計量調剤の 量的制限 は，大多数の 他 の 病 院 薬剤

部（薬局）で も同様で ある と思 わ れ るが ，人的 ・ス ペ ー
ス

的な資源 の 不足 か ら で あ っ た．また，旭 川 医大病院で は，

薬剤部以外の 場所と して，外科病棟に設置 した サ テ ラ イ

トフ ァ
ーマ シーに お い て，平 日の 目中に オーダー

され た

す べ て の 注射剤 は
， 専任薬剤師が 病棟 に 設置 した ク リ

ー

ン ベ ンチ 内で計量調剤 して い た．この サ テ ラ イ トフ ァ
ー

マ シ
ー

の 3 年間の 評価か ら，病棟 に お い て 薬剤師が 専任

で 医薬品 に関す る こ とすべ て に 関与すれば ， 当該病棟 に

お ける イ ン シ デ ン トが激 減す る こ とが 判 明 し て い

た
2・3）．しか し，前 述 の よ うな 理 由 で ，注射薬計量 調剤

の 全 病棟 へ の 展開 に は至 ら ない で い た．一
方，旭川医大

病院で は数年前 か ら病院再開発 に伴 う拡張 ・改装工 票が

進行中 で あ る．そ の た め，工 事期間中 の 病棟に お い て

は，注射剤の 調製 ス ペ ー
ス 等に 問題 が 生 じる 可能性 が 出

て きた．そ こ で
， 薬剤部 は こ れ を機会 と して ，看護部の

協力 も得て 「混注 セ ン ター」（注射薬計量調剤を行う場と

して 病院内で 理 解しや す い 名称と し て ）を2002年 7 月 に

開設 し， 病棟 の 注射薬計量調剤業務 を集中的 に行 うこ と

に した．こ の よ うな看護師と共 同 の 注射剤計量調剤は，

限 られ た人 的資源 の 薬剤部で の 注射薬調剤拡大 の た め の

一つ の 選択肢 に なる と思 わ れ る．開設以来約10カ 月以上

が 経過 した こ と か ら，混注セ ン タ
ー

の 業務 を収益面 と安

全管理 の 面 か ら評価 した，

方 法

」． 混注 セ ン タ
ーの概要

　平 日朝 8 時30分から，
2 名の 薬剤師が注射薬計量調剤

の 作業を行 い ，それを病棟からロ
ー

テ
ー

シ ョ ンで 派遣 さ

れ た 2名 の 看護師 が 補助す る．さ ら に
，

1名の 薬剤 師

が ，最終チ ェ ッ ク と異物検査 と包装作業を行 う．休日分

89

の 注射薬処方 は，休 日の 前日 の 午後 に 3 名の 薬剤師 の み

で 対応する ，なお，混注 セ ン ター
開設 に 伴 う人員の 採用

は 行 っ て い な い ．

　セ ン タ ー
の ス ペ ー

ス は約35m2で あ り，ク リー
ン ベ ン

チ （ク ラス 10）が 2 台 と，安全 キ ャ ビ ネ ッ ト（ク ラ ス HA ）

を 1台 使 用 して い る ．無菌対応の 部屋 で は な い の で ，空

調設備と して エ ア コ ン の 他 ， 空気清浄機 を 2台配置 して

対応 して い る，室内 の 陽圧 は保たれ て い て ，入 出者 5 名

の 作業状況下 （午前 10時）の 室内微粒子数 は，部屋中央で

350，入 り口付 近 で 126（測定 2 回目 は95），ク リ
ー

ン ベ ン

チ 内で は 0個／ffヨで あ り，注射薬計量調剤 を行 う場所 と

して 最適 で は ない が ， 清浄度 として は問題ない と考えて

い る．当病院薬剤部 も2004年 4 月に は再開発に伴い 移転

す る ，そ の た め，現 在 の セ ン ターは そ れ ま で の
一

時的な

もの で あ り，再開発後は薬剤部製剤室内 に 設置 し，セ ン

ターそ の もの を準無菌室 とす る 予定 で あ る ．

2． 無菌的注射薬計量調剤 の 作業過程

　処 方締切 が 投与前 日の 午後 で あ る た め
， 注射薬の 計量

調剤（図 1 ）の 行程 は 2 日に わ た っ て行 う．つ ま り，計量

調剤 の 前 目 の 午後 に，処方監査 （抗癌剤 にお い て は プロ

トコ ール の チ ェ ッ ク も含む）を行 い ，病棟毎に ピ ッ キ ン

グ され た薬品 を消毒用 エ タノ
ー

ル で 消毒後 ク リ
ー

ン ベ ン

チ に 入れ，処 方毎 に ラ ベ ル に従 っ て ト レ イ に セ ッ トす

る．計量調剤当 日 は　まず前日準備した ラベ ル と，トイ

レ上 の 薬品，お よ び輸液 ・TPN 基本液を計量前 に チ ェ ッ

ク す る．作業終了後 ， 注入 口 の 消毒 を行 い
， 滅菌済み の

キ ャ ッ プまたは シ
ー

ル を行 う，空とな っ た ア ン プル ・バ

イ ア ル ・バ ッ グ等 は，す べ て トレ イ に載 せ て，異物 検査

担当者に 回す．異物検査担当者 は，処方内容 と混含され

た薬剤の 最終 チ ＝ ッ ク，お よび 空 ア ン プ ル と処方薬剤 と

の チ ェ ッ ク を行う．こ の よ うな トリ プル チ ＝ ッ ク に よ

り，イ ン シ デ ン トの 発 生 を ほ ぼ完 全 に 防い で い る，計量

調剤後の 薬剤 は，午前 10時30分頃まで に ボ ッ ク ス コ ン ベ

ア
ー

搬送 シ ス テ ム に よっ て各病棟へ 送付する．

　休日分の 対応 につ い て は，3 日分 を限度 に 休 日の 前 日

午後 に 調製 を行 う．混合 した薬剤 は
， 翌 目分 は20℃ に 設

定 された薬品庫 に，それ以降 の 分 は 4 ℃ に設定 された低

温 室 に保管 し，投与 日の 朝払 出 しす る．年末年始等の 長

期休暇 に は，3 日毎に薬剤師が 出勤 し対応 して い る．な

お，混注 セ ン ターと は 別 に，薬剤部製剤室の 無菌室 にお

い て は ，2名の 薬剤師に よ り従来か ら実施して い る 移植

関連 の病棟を中心 に継続 して 計量 調剤 を 実施して い る．

サ テ ラ イ トフ ァ
ー

マ シ
ー

で も同様 で ある ．

3． 注射剤 の 混合 の 可否 の 決定

　混合調製後の 注射剤 の安定性を考慮し，い くつ か の 薬

剤 に おい て は混合を行 っ て い ない ．こ の よ うな混合 して

N 工工
一Eleotronio 　Library 　
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図 1．無菌的注射薬計量調剤の 流れ

　　 注射薬 の 計 量：調 剤の 行 程 は 2 日に わ た っ て 行 う．計 量 調剤 の 前 目の 午後

　　 に，処 方監 査 を行 い ，病 棟毎 に ピ ッ キ ン グ さ れ た 薬品 を消毒後ク リ
ーン

　　 ベ ン チ に 入れ，処方毎に ラ ベ ル に 従っ て ト レ イに セ ッ トす る．計量 調剤

　　 当日 は，薬 品 ・ラ ベ ル 等の チ ェ ッ ク 後，混 合調 製 を行 う．異物検査担当

　　 者は，処方内容 と混合 され た薬 剤 の 最 終 チ ェ ッ ク，お よ び 空 ア ン プル と

　　 処 方薬 剤 との チ ェ ッ ク を 行 う．言†量 調剤 後 の 薬剤 は，午前10時30分頃 ま

　　 で に ボ ッ ク ス コ ン ベ ア
ー
搬送シ ス テ ム に よっ て 各病棟へ 送付す る．

い な い 薬剤 が あ る ケ ー
ス で は，輸液バ ッ グ等に 混合 して

い な い 薬剤名 を朱書 き した ラ ベ ル を貼 り，さ らに 「告「1

混合 して い ませ ん」の シ
ー

ル を見や す い 場所 に 貼 る こ と

で ，投与忘れ を回避 で きる よ うに努め て い る，イ ン シ デ

ン トレ ボートの 解析 か ら
，

2 層 お よ び 3 液式 の 基 本液 の

隔壁 は 開通 して ，その まま使用で きる よ うに した ヒで 払

い 出 して い る，また，麻薬 は 管理 の 面 か ら，混合は 行 わ

な い こ とに して い る．

　抗悪性腫瘍剤 の 混合調製後の 使用期限 は，当薬剤部 が

行 っ て きた 反応速度式 を用 い た 安定性評価法 か ら算出 し

た．基礎 デ
ー

タは，添付文書 ・イ ン タ ビ ュ
ー

フ ォ
ー

ム ・

製薬会社資料 ・PDR ・各種成書お よ び 国内外の
一
次資料

等 か ら得 た．すなわ ち ， 収集 した い くつ か の 温度条件下

における 溶解後 の 安定性 デ
ー

タか ら擬
一

次速度定数を求

め，こ れ を ア レ ニ ウ ス プ ロ ッ トす る こ と に よ り任意の 澱

度 に お ける 安定性 を 面則す る こ とが 可能 と なる，使用期

隈 と して ，局方 に お ける 表示量 の 下 限値 と して 、多 くの

薬剤 で 規定され て い る95％ を採用 して い る．こ の よ うな

安定性評価を当院採用抗悪性腫瘍剤 につ い て行い ，使用

期限 を 5 群 に 分類 して い る．用時溶解 （混合調製不可），

調製 したその 日 に投与，24時間以内 に 投
’
チ，48時間（2

日 間）以内 に投与を終了，お よび72時間 〔3 日 間）以内 に

投与 を 終 fさせ る群 の 5 つ で あ る．安定性予測 の 結果，

旭川医大病院採用抗癌剤 の うち，約33％ に おい て 用時溶

解が 必要で あ り，約11％ は 1 日，約50％ は 3 日 まで は 安

定性が 保証で きる薬剤 で あ っ た，また，保管条件と して

遮光 が 必 要な場合 は，遮光 カ バ ー
で 覆い 払 い 出す．抗悪

性腫瘍剤 の 混合に つ い て は，化学療法 の プロ トコ
ー

ル の

事前提 出を必須 と して い る．

結 果

1． 計量調剤実績

　表 1 に各病棟毎の 注射剤の 計量調剤 に 対す る 対応 を示

す ，開設当初 は，さ ま ざま な 問題 点を検討する た め に数

病棟 に お い て 計量調剤 を未対応 と して い た が
， 現在 は ほ

ぼ全病棟 に 対応 して い る．表 1で は未実施 の 病棟がい く

つ か あ るが ，こ れ ら の 病棟に お ける TPN お よ び抗癌剤

の 処方 は まれ で ある．ICU に対 して は，混注 セ ン ターの

よ うな集中管理方式 の 計量調剤 は 不向 きで あ る と 考え

る。

　表 2 に ，2002年 8月
〜2003年 5 月間の ，混注セ ン ター，

製剤室 お よ び サ テ ラ イ トフ ァ
ー

マ シ
ー

に お け る 注射薬計

量調剤の 作業量 の 実績を示す．混漂セ ン ターの 開設 に合

わ せ て，製 剤室で も休 冂分 の 計量 調剤を行 っ て い る

が
，

1病棟 に あ る サ テ ラ イ トフ ァ
ー

マ シ
ー

で はpm　U分 の

言卜量調剤は実施 して い ない ．

　混注 セ ン ター
の 設 置当初 の 業務量 は，開設前の 予想よ

りかなり少ない もの で あ っ た．こ の 理由 と して
， 注射薬

計量調剤 の ため に は，医師が処方時 に オ
ー

ダ
ー
画面 ヒで

1
．
薬 剤 部 で 混 注．」 とい う用 法 コ メ ン トを 選 択 す る 必 要 が

あ り，医師 に オーダー人 力方法 が 完全 に 理解 され て い な

k
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表 1．注射 薬 の 計量 調剤 実施 病 棟 と実施 場 所

病棟 混 注 セ　　製剤室　サテ ラ　 管理

ン タ
ー

　　 　　 　 イ ト　　 指導

ノ

4 西 （婦人科）

4 東 （産 科 ・NICU ）

5 西 （小 児 内科 ｝

5東 〔麻酔蘇生 科
・
小児外科）

6 西 （整形外 科）

7西 （皮膚科
・
泌尿器科＞

7 東 （血 液 ・消化器 内科）

8 西 （消化器 ・免疫 ・内分 泌内科）

8 東 （眼科
・
耳鼻咽 喉科）

9 西 （消化器 ・一般外科）

○

未実施

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 未実施

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 0
6 東 （循環 呼吸器 ・神経 ・腎臓内科〉　 ○

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ○

9 東 （胸部血管外科 ・歯科 口腔外科）

10 西 （精神神経科）

10東 （脳神経外科 ・放射線 科）

外来　 　
一

部の 抗癌剤 ・TPN

○

○

○

○

未実施

○

○

○

X

×

XOOOOOOOOOXO

2003 年 6 月 （診療内容で 表示 ．現在臓器別病棟 に再編中で あ り病棟名が

変更され て い る）．

表 2，混 注 セ ン ター，製 剤 室 お よび サ テ ラ イ トフ ァ
ー

　 　 マ シーに お け る注 射薬 計量 調 剤 の 件 数の 推 移

年月 混注セ ン タ
ー
　 　 製剤室

（抗癌斉D　　　 （抗癌剤）

サテ ライ ト　　 計

（抗癌斉ID　　 （抗癌剤）

ノ

2002 年

8月 　 　 　810（82）　　 　 U89 （73）　 　 　 472（5）　 　 2471（55）

9 月 　　　6且7 （49）　　　 774 （47）　　　　552 （O）　　 】943 （96）

10 月　　　767 （52）　　　 948 （93）　　　 673 （4）　　 2388 （149）

ll月 　 　 873（74）　 　 　 BS8（92）　 　 　 5S7 （3）　 2288 （169）

12 月　 　 692 （57）　　 　 678 （49）　 　 　 56S （7）　 　 ま938 （11コ）

20e3 年

　1 月　　　　　　539 （109）

2 月　 　 489 （99）

3 月 　 　 90L（1D9）

4 月　　　707 （89）

5 月 　 　 642（1D3）

692 （66）

838 （129）

1001（82）

533 （43）

8t2（67）

591（3｝　　　　1B22（178）

560 （3）　　　　1＆87 （23D

466（6）　　　　2368（且97）

539 （15）　　　　1779 （147）

573（3）　　　　2027（173）

且 日平均
’

103．5 （7．4）
拿
平 日の み で算出 〔202 日）

か っ た こ とが あ げ ら れ る．こ の 問題 を 解消 す る た め に

は
， オ

ー
ダ
ー
初期値 を混注 セ ン タ

ー
で の 対応 とす る シ ス

テ ム に変更す る 必要があ り，2004年 1月か ら変更の 予定

で あ る．しか し，
こ の シ ス テ ム の 改造 に は意外と多 くの

作業が必要で あ り，約300万円の 費用 を要す る．こ れ に

よ っ て，薬 剤師 に よ る注射薬計量調 剤 は か な り増大す る

もの と思 わ れ る．

2．平 日分 と休日分 の 業務量比較

　開設 か ら の 10ヵ月間で ，平日分 の 通常の 朝 の 処方件数

は 約25件 で あ り， 休 日分 の 休 日前 日 の 午後 は 約41件 で

あ っ た（表 3）．なお，年末年始 の 9 日間は
， 薬剤師が 3

名ずつ 2 日間出勤し，混合調製を行 っ た．その 業務量は

91

2 日 間 で 計53件 で あ り，ほ と ん どが TPN の 調製 で あ っ

た．抗癌剤処方 に つ い て は ，休 日の 多か っ た2003年の 5

月 を例 に と る と，休 日に か か る もの が 11件 で そ の 内 2件

が 安定予 測 か ら混合不可 とな っ た，

3． 処方中止 ・変更

　人的資源等 の 実施側 の 問題を除けば，集中的 に 注射薬

の 計量 調 剤 を行 う上 で の 最大 の 問題点 は処方 の 変更 と 中

止 へ の 対応で あ る，特 に ，休 日分 に対す る処方 の 変更と

中止 で あ る ，処方が 変更 ・中止 となっ た件数を表 4 に 示

す，こ の 10カ 月間で ，532件あ り，混注 セ ン ターで の 業

務量 の 7．3％ に相当 した，混合調製後に 変更
・
中止 と な

り廃棄 した件数 は，⊥0カ 月で 197件 あ っ た．こ れ は
，

全

体 の 2．7％ に な る．平 日分 に つ い て は
， 当 日 の 朝 8 時30

分まで に 修正 ・中止オ
ー

ダ
ー

が出された処方は調製 しな

い こ とか ら，廃棄件数の ほ とん どが休 日分 で あ っ た．3

連休まで対応 して い る こ と に よ り発生 した ロ ス が ほ とん

どで ある．抗癌剤 は 化学療法 プ ロ トコ ー
ル に 従 っ て 調製

して い る ため
， 中止 ・廃棄 とな る ケ

ー
ス は ほ とん どな

く，調査期間中 1件 （TPN 基本液 に 5 −FU 注混合）で あ っ

た．中止 ・廃 棄 され た 薬 剤 の ほ と ん どは，単純 な輸 液 お

よ び TPN の 調 製で あ り，1件当 た りの 金 額 と して 多く

と も3000円程度 で あ っ た．連休 の あっ た 5 月 を除 くと，

調査期間の 後半 の 廃棄件数 は 前半 に 比 し半減 し，廃棄 に

よ る損失 は 4 − 5 万 円程度 とな っ て い る，こ の休日分 の

表 3．平 日分 （月
一金 曜 日午前 ）と休 日 分 （休 日前 目 の

　　 午後）の 業務量件数（平成 14年 8 月〜15年 5 月）

日数 　 　 TPN 　 　 抗 癌剤 　 　その 他 　 　 合計 　 　 1 日平均

平 目分　 　202

休 日分 掌　 453325

　 　 　 79且

15933295419450701941

25、且

409

零年 末年始 の 休 日分を除く

表 4．変 更 ・中止 処 方数 （件 ）

平 日 休 日

修正 廃棄 修 正 廃棄

2002 年

8 月

9 月

10月

11 月

且2月

2490634242

年 末年始 く9 日間）

2003 年
1 月

2 月

3月

4月

5 月

且

3370

12522

211B

01856

19465514221390080

　

且

2

　

2

0342101422

畫

262962

抗 癌剤 処方の 変更
・
中止は調査期間 中 1 件．
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処 方 の 変 史 ・中止 は ，医師の 職務体制 等 の 大学 病院 に特

有 な 面 も関 与す る が ，紅営 的 な面 か ら さ らに有 効 な対策

を とる 必要が あ る．

4． 無 菌調 製加算実績

　混注セ ン タ
ー

設置i自前と直後 の 月の 病院全 体 の 無 菌 「測

製加算を表 5 に 示す，薬剤師が．隔離 され た 栃 所 で ク リ
ー

ン ベ ン チ や 安全 キ ャ ビ ネ ッ トを用 い て 無菌的 に TPN ・

抗悪 性腫瘍剤 の 詞 製 を行 うこ と に 対 して ， 工患者当た リ

1 日40点の保険点数か 認 め られ て い る．開設直前 の 月 は

576件23040＿，開i殳直後の 月 は1058件42320点 で あ っ た

〔表 5 ）．混注 セ ン タ
ー

の 設置 は あ る不1 度の 収入 を 期待す

る こ と がで きる．前後 で 人員 の 増加 を行 っ て い な い の

で ，碓実 な 収人 増加 に つ なが っ て い る ，また，崙具や 輸

液バ ッ クの 集中的使用 と節約で，消耗品の 支出の 低減 に

も役立 っ て い る と考え られ る．隠れ た効果 と して ，計墨

調剤 に 使用 した泊耗悶 や 空 ア ン プ ル 寺 の 廃棄物 処 理 が 容

易 と な っ て い る．各病棟 で の 廃棄物 は，手間の 問題 か ら

分 別 収集 を行 っ て お らず，すべ て処 埋 費用 の 高額 な医療

表 5．無菌 調製加 算 実細 〔処 方イ1数 と保険 点数
’
旨

混 注セ ン タ
ー

　 　 　製剤 室 　 　 　 サ テ ライ ト　 　 　 　 計

件数 （点）　　 件数 〔b ）　 　 件数 〔点O　　　件数 （点｝

用廃棄物 と して 処理 して い る．

開設 直前

（2002 年 6 月 〕

開設直後

〔2eo2 年 呂月 ） 469 （18760）

前後 の 差

5TO〔20400）　　　　66 （2640｝

530 （212eo）　　　　59 （2360）

469 （18760）　　　　 20 （80e） 一7 （−280｝

576 （2304e｝

1058（4232e）

482 〔tg28D｝

5． 安全 管理 面 へ の 貢献

　混 注 セ ン タ
ー

に おけ る 注射薬計 量 調剤 の 最 大 の 利 点

は，無 国的な環境 で ，混合 凋 袈 に 卑 念 で きる こ と で あ

る．　 1一量剥剤 に 専念す る こ とで，薬 品 の 取 り迂 い
・
混合

忘 れ な どの ミス 1坊止 に もな り，リス ク マ ネ
ージ メ ン トの

而 か ら も有効 で あ る．さ ら に，抗悪性腫瘍剤 の 調製 R寸 に

考え られ る被 爆 を避 け る こ と が で き，医療 ス タ ッ フ の 安

全着理対策に も貢献す る こ とが で きる ．

　混注セ ン タ
ー

の 。殳置 が どの よ うに 病棟全H に安全管理

L有益性をもた ら して い る か ，数値 で 現す の は な か な か

難 しい ．イ ン シデ ン ト報告数 は，女 全管理対策を徹底す

る こ と に よっ て ，医蒋 従事者の 意誡 の 向 ヒに よ っ て 絶対

数その もの は む しろ一1昇す る．した が っ て ，病棟 か ら の

イン シ デ ン ト報
1
数 の 絶対数 の ヒ下 は，必ず し も安全例

の 指標 とは な ら な い ，設 置 前後 の 11カ 月 間 の 月 F一均 の イ

ン シ デ ン ト＄f1数 は，それ ぞ れ 104．1お よ び156．1件で あ

り，安全管理 体制 の 強化 に よ っ て 増加 して い る ，こ れ に

は，混圧 セ ン ター
開 殳と時を同 じ くして イ ン シ デ ン トレ

ポートが 用紙；コ載方式か ら極 め て簡便 な オ ン ラ イ ン 入力

に 切 り替 わ っ た こ と に も起因 して い る ．こ の よ うに
，

イ

ン シ デ ン ト件数は イ ン シ デ ン ト諏告 の 強化 に よ っ て 亥動

す るが ，何 らか の 対策を講じな けれ ば イ ン シ デ ン トの 内

容の 内訳 の 割合 は ほ ぼ．．・
瓦 と考え る こ とが で きる．そ こ

で ，病悚 における イ ン シ デ ン トの 内容 の 割合を比較す る

こ とに よ っ て，混 注 セ ン ターの 医療の 安全性へ の 貝 献度

を評価 す る こ と を 試み た 〔図 2），病棟 に お ける 注射辛に

1
《

2001 　8月 一2002 年6月
イン シデ ン ト総数 ：1145件

2002年8月
一2003年6旦

イ ン シ デン ト総数 ：1717件

1上身†菓 11圭 15 貼 ＊

1

図 2．｝，，注セ ン タ
ー

設 置前 と後 の 病棟 看叢 師 禾 癆 に お ける イン シ デ ン ト発生 栃

　　 面（％ ）

　　 混沖 セ ン ダ
ー

開 設 前の 2001年 8 月 か ら2002年 6 月，お よ び 混 注 セ ン ター

　　 thH　vx 後の 2002年 8 月か ら2003年 6 月まで の そ れ ぞれU ／カ 月間の 病棟か ら

　　 報告 され た イ ン シ デ ン トの 割合を示す．混江 セ ン タ
ー
設置後の 注射薬 に

　　 関する イ ン シ デ ン ト報告割 合 1よ有意 に減 少 したが，そ の 他の 頂 目 に つ い

　　 て は 両期間 で の 差は 認め られ なか っ た 「危 険 率0．Ol以 下 を有意 差 あ りと

　 　 した）．＊P＜ 0．001，
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関 す る イ ン シ デ ン トの 割合 は
， 混注 セ ン タ ー

開設前 の

2001年 8 月 か ら2002年 6 月 ま で の 11カ 月間 で は，イ ン シ

デ ン ト総数1145件の 21．4％ を 」「め て い た ．とこ ろ が ，混

注 セ ン ター開 設 後 の 2002年 8 月か ら2003年 6 月まで の 11
カ 月間 で は，総 数1717件の 15．6％ で あ っ た （カ イ 2 乗検

定，危険率O．001）．しか し，注射薬 に 関す る イ ン シ デ ン

トの 具体的 な 内訳 に は 明 らか な 差 を 認 め ら れ な か っ た

（表 6）．
一

方，内服
・
外用薬 に関す る イ ン シ デ ン トの割

合は，前後 で そ れ ぞれ 23．工％ と24．2％ で あ り，両 者 に 差

は 認 め られ なか っ た （危険率0。01以 ドを 有意差あ りと し

た），他 の 項目 に つ い て も両期 間 で の 差 は 認 め られ な

か っ た （図 2 ）．

考 察

　この 10年間に，病院薬剤師 の 業務 は，外来から入院患

者 を対象 と した もの へ と大 きく変 わ ろ うと して きた．つ

ま り，患者に安全 か つ 適切 な薬物療法を提供す る こ とに

ある．

　人体 に 投与され た 注射薬の 作用発現は 即時的 で あ り，

ミス を犯した場合の危険度は非常に大きい ．また，2種

類以 上 の 注射剤 の 混合 は
， 混合 に よ る 物理的 ・化学的変

化お よ び薬剤 の 安定性 に特別注意が必要 で あ る．注射薬

の 計量調剤 は内服薬 ・外用薬の 調剤以上 に 配合 に 注意を

要す る に も関 わ らず，緊急性や安定性 な どの 理由か ら，

主 に 病棟 に お い て 医師や看護師 に よ っ て 行 わ れ て きた．

薬剤師が ，処方監査後注射薬の 計量調剤を無菌的かつ 集

中的 に行うこ とは，薬物療法上 の安全性を さ らに向上 さ

せ る こ とは言うまで もな い ．実際，日本病院会 ・医療事

故対策委員会 の 調査 （608病院 が 回答 ，
2000年12月）に よ

ると，医療事故 は年間 で 1病院4L　1件発生 し，職種 と し

て は看護師 が 8割を 占め，内 容的 に は 注 射薬 に よる事故

表 6，混注セ ン タ
ー

開 設前後の 注 射薬 に関す る

　　 イ ン シ デ ン トの 内訳

発生 場面 開設 前 1 開設後 2

件 数　 　 ／゚t 件 数 ％

患者誤認

来実施

投与 方法
・
速 度の 誤 り

投与時間の誤 り

薬液の漏れ

誤薬 品投 与

薬量 の誤 り

そ の 他

91960514158

　

124

7、820

．936

．32541102

亅6．716

52531183！

681134

5623131

、74

．94111

．617

．911

計 245　 　　 1000268 　　 1000

T2001
年 8月

一2002年 6 月 ，22002
年 8 月 一2003年 6 月

93

が最多 で 28．8％ を 占め て い る
4／，した が っ て ，薬剤師 が

専門知識を活か して ，注射薬 の 計量 調剤 に 直接 関 与 し，

看護師 との 協業 で 患者 に安全 な注射薬投与 を する こ とが

で き る体制 が 必要 で あ る．事実，薬 剤 師が 注射薬 の 混合

調製 に関与す る こ とで 医療 の 安全性確保 に寄与する こ と

は 明 らか で あ る
2・／t−71．本報告で も

， 混注セ ン ター開 設 に

よ っ て 注射薬 に 関す る イ ン シ デ ン ト割合 は，21．4か ら

15．7％ に減少 した．こ の 数字 は，前述 の 川村に よ る報告
］’

に 比べ て もか な り低い 値で あ る．しか し，注射薬 に 関連

す る 具体的な内訳に は変化が 認 め られ ず，病棟 で の 注射

薬 に 関す る業務量 が減少 した 分 だ け
一

連 の 作業で ある 注

射薬 に 関連す る業務全般 に わ た りイ ン シ デ ン トが 減少 し

た と考 え られ る．こ の こ とは，後述 の 看護部 の コ メ ン ト

か ら も想像 で きる ．さ らに，安全 キ ャ ビ ネ ッ ト内 で の 抗

悪性腫瘍剤 の 調製 は，手技者の 被爆 を 避け る こ と が で

き，医師 ・看護師の 安全 管理 対策 に も貢献す る ．TPN

お よ び抗癌剤 の 薬剤師の 無菌調製 に 関 して い くつ か の 報

告がなされ て い るが
tt−9／

，全病棟 へ の 注射薬言1量調剤 シ

ス テ ム の 構築 は 意外 と少 な い ．200ユ年の 山 口 県 ド144施

設を対象に した 調査で は，無菌調製 は 19施設 で 行 わ れ
，

それ ら施設 で の 処方件数 に対す る薬剤師の 無菌調製件数

は 1 施設当た り平均 5％ と報告さ れ て い る
lo／

．こ の 原 因

は，薬剤師の 人的資源の 不 足 に あ る こ とは 言うまで もな

い
5・LOI．

　薬剤師が 注射薬の 計量調剤 に 関与す る こ とが病棟 で の

安全管理の Eで 極め て 有用で ある こ とは，旭川医大病院

の サ テ ラ イ トフ ァ
ーマ シーの 3 年間 の 評 価 か ら 明 らか で

あっ た
L．S）．す な わ ち，当該病棟に お け る イ ン シ デ ン ト

数が ，他の 病棟 に 比べ て 3 か ら 2 分 の 1 に なっ て い る と

い うこ とで あ っ た．医師 お よ び 看護 師は TPN だ け で は

なくすべ て の輸液の 調製を薬剤師が実施する こ とを望 ん

で お り
y／，
，す べ て の 病棟 に 薬剤師 を 配置 す る こ とは 理 想

で は ある．しかし， 旭川医大病院 も含 め ほ と ん ど の 病院

で 人的資源の 問題から不 nf 能で ある．次 の 方策として，
一
箇所 で 集中的に行う方法が考え られ る．しか し，こ の

方法 に お い て も，人的補充 を考えなけれ ば，すべ て の 病

棟の ス ケ ジ ュ
ー

ル に合 わせ た 計量調剤 は 困難で あ る，こ

れ を解決す る方法の
一

つ と して，九州大学医学部附属病

院薬剤部で は薬剤師の 三交代制 を実施 して い る
11）．しか

し
，

こ の よ うな試 み は
， 増員 を行 わ な けれ ば か な り厳 し

い ．そ こ で，旭川医大病院で は，集 中的 に計量調剤を行

う こ とに よ っ て生 じ る病棟看護師 の 業務量負担の 軽減 分

を人的資源 と して 充て る こ と に し，混注 セ ン ター
の 開設

に至 っ た．薬剤部 に 看護師を派遣す る と い うこ と は，看

護部に と っ て は 抵抗感が ある ．そ の た め ，看護師 との 協

同作業 を行う上 で，薬剤部 と切 り離 した組織 とす る工 夫

が必要で あ っ た．また，全病棟か らの 看護師の 派遣を実

現させ る たぬ 計量調剤は抗癌剤および 混合を要す る250
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mL 以 上 の 注射剤 を含む処方すべ て と した，開設後 の 実

績 に よ り，薬剤部拡張計画 に お い て 移 転 先 に 十分 な ス

ペ ー
ス が確保で き，2004年 4 月 に は薬 剤 部 内 の 製剤室 に

混注 セ ン ターを設置 し，製 剤 室 と混 注 セ ン タ
ー

の
・
体化

が 実現 す る，こ れ は 開 設 前に，期限付 きで 薬剤部 と は切

り離 した 形 態 で 混 注セ ン タ
ーを設胃 し，そ の 後の 経過 で

継続 が 望ま し い とな れ ば 移転後 に は薬 剤 部 内 に 設 置 す る

と い うこ と を条件 と して い た こ とに よ る．こ の よ うな 看

護師 と共同作業 の 注射薬計 量 調剤 は，限 られ た 人的資源

の 薬剤部で の 注射薬調剤 拡 大の た め の
一

つ の 選択肢 に な

る と思 わ れる．将来的に は，十分 な薬剤師の 入員 が確保

され るべ きで は あ る ．

　看護師は 固定で な く交代制 の た め ，ク リ
ー

ン ベ ン チ 内

で無菌操作の 基本を教育す る必要が ある．しかし，看護

師に と っ て ，こ の 薬剤 師 との 共 1司作 業 に よ っ て得 られ た

知識 は，病棟 で 行 わ な けれ ば な ら な い 注射剤 の 混合操作

に も良い 影響 を もた ら して い る，ま た，医薬品 を適止 に

使用す る た め に は異種医療職間で の コ ミ ュ ニ ケ
ー

シ ョ ン

が 大切 で あ るが ，こ の 薬剤師と看護師との 共同作業 は こ

の コ ミュ ニ ケ
ー

シ ョ ン の 上 で も役立 っ て い る．看護師か

ら の 評価 と して ，「薬剤部 と の 連携 の 大 きな 利 点 と し

て ，次 の 事項が あげ られ る．1 ．薬剤師 と の 協働 に よっ

て ，薬剤部 と看護部 との コ ミ ュ ニ ケ
ー

シ ョ ン が 良 くなっ

た．2 ．こ れ まで は，注射薬混合調製中の ナース コ ール

や 面会者の 対応 な どで 業務 が 中断 され，混合調製業務 に

集中す る こ とが で き な か っ た．しか し
， 連携後 は

， 本来

の 業務 に 集 中で きる よ うに な っ た，3 ．ナ
ー

ス ス テ
ー

シ ョ ン の 狭い 空 間 で 安全 を要 す る注 射薬 の 混 合調 製を行

うこ とは，作業環境上 問題 が あ っ た．混注 セ ン ターか ら

無菌的 に混合調剤 され た形 で 注射薬 が 病棟 に 上 が っ て く

る こ とで
， 患者 の 感染 リス ク の 低 下 に つ なが っ て い る ．」

とい う看護部からの 評価 コ メ ン トを得て い る
12，，

　業務実績 か ら，混注 セ ン タ
ー

の 設置は病院収入 に も貢

献 で きる こ とが 明 らか で あ る．無菌調製加算 と して
， 月

に 約20万円 の 増収は 病院全体 の 収支か ら見れば微 々 た る

金額 で ある が ，外来患者 の 癌化学 療法 加 算 （旭 川 医大病

院で は2004年度か ら 実施予定）が 加 わ れ ば相 当 な 金額 に

達す る と思 わ れ る ，また，具体的な数値 で 示す の は 困難

で あ る が，混注 セ ン タ
ー

で 集中的な混合調製す る こ と に

よ る 消耗品 の 節約も見逃 せ な い ．集中的に計量調剤を行

う こ と は，廃棄物の 分 別処 理 を容易 に させ て い る．た だ

し，特定機能病院 に おい て は
，
2003年度からの 包括医療

制度 の 導入 に よ っ て 無菌調製加算が算定 で きな くな っ

た ．安全 な薬物療法を患者に提供す る た め に は薬剤師 に

よ る注射薬計 單：調剤 は必須 で ある．しか し，無菌調製加

算の 算定が な くな る こ と に よ っ て ，病院 と して の 取 り組

み意欲の 低 下 が危惧 され る．包括医療の 内容も今後何度

も見直され る は ずで あ るが ，薬剤師に よる 無菌的注射薬

　　　　　　　　　　　医 療薬学 Vol ．30
，
No．2 （2004）

計量調剤へ の 算定 は ぜ ひ再 考慮 さ れ る べ きで あ る ．

　薬物療法 を適切 か つ 安全 に患者 に提供す る た め に は，

薬剤師が 医薬 品 に 関 す る こ とすべ て に 関与す る こ と が必

要 で あ る こ と は 言 う まで も な い ．医薬分 業 は，ま さ し く

医薬品の 適正使用 に と っ て の 基本事項 で あ り，内 ・外用

剤 に 閧 して は一
定の 成果を ．Lげて きて い る と思 わ れ る．

　・方，注射薬 に 関す る適 正使用 は こ れ からの 課題 とい え

る．その 重要な解決策 の
・
つ が，病院薬剤師 に よ る 注射

薬調剤 の 実施で ある と い える．
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