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がん患者さんの治療を行うために、日々多くの医療従事者がハザーダス・ドラッグの調製や投与に携わっておられます。

ハザーダス・ドラッグは患者さんに治療効果というベネフィットをもたらしますが、医療従事者には健康被害をもたらす可能

性があります。

医療従事者の皆様にBDファシール™ 遮封式薬剤移注システム（CSTD）に関するエビデンスを入手していただくために文献
検索を行い、このリファレンスリストを作成しました。

これらの情報は2016年12月1日時点のものであり、また、内容や日本語訳等についての責任は当社が負えるものではない
ことをご了承下さい。
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発表年 2016年 2013年 2013年

第一著者 Simon1 Miyake2 Sessink3

試験名

新しい抗がん薬調製ユニットにお

ける、CSTDの表面汚染低減効果：
前向き比較対照並行試験

日本の病院におけるシクロホス

ファミドへの環境および医療従事

者の曝露に対するCSTDの効果

米国内30施設の院内薬局におけ
る、CSTD導入後のシクロホスファ
ミドによる表面汚染の減少

方法

CSTD（BDファシール™ システム）
と従来法で10種類の細胞毒性薬
剤を2種類のアイソレーター内で
調製した場合の、職業曝露を低減

させる能力についての評価。

日本のガイドラインに準じたクリー

ニングの影響下において、表面汚

染およびシクロホスファミドの職

員への曝露について、CSTD（BD
ファシール™ システム）の導入前後
を比較した。

2004年から2010年に米国内30
施設の院内薬局において、標準的

な薬剤調製方法による調製とBD
ファシール™ システムによる調製
とで、抗がん剤シクロホスファミド

による表面汚染を比較した。

結果 –
環境曝露

試験終了時に計686の表面検体を
測定した。「標準的な」アイソレー

ターと比較して、「BDファシール™ 
システム」アイソレーターの汚染レ

ベルは全体的に低かった（12.24% 
vs 26.39%; p<0.0001）。ただし、薬
剤によって差が認められた。

BDファシール™ システム導入前に
採取した拭取り検体6検体のうち4
検体から、検出可能なレベルのシ

クロホスファミドが示された。BD
ファシール™ システム導入から約
7ヵ月後、検出可能なレベルのシ
クロホスファミドが示されたのは、

6拭取り検体のうち1検体のみで
あった。

標準的な調製方法と比較して、

CSTDを使用することでシクロホス
ファミドによる汚染レベルの有意

な減少が認められた（p<0.0001）。
シクロホスファミドによる表面汚染

の中央値は、過去の試験で観察さ

れた95%と比較し、86%減少した。

結果 – 
職員への曝露

当該試験では非該当。 尿サンプルを提供した4名すべて
の職員で、BDファシール™ システ
ム導入前は尿中シクロホスファ

ミド排泄陽性であったが、BDファ
シール™ システム導入後、2名の薬
剤師で最小レベルに回復した。

当該試験では非該当。

結論

CSTDの使用によって、汚染を完全
に除去できるわけではないものの、

一部の薬剤において、標準的な装

置と比較してアイソレーターの汚

染を有意に減少させる可能性があ

ることが確認された。

BDファシール™ システムにより、表
面汚染およびシクロホスファミド

の医療従事者への曝露が、ほぼ検

出限界以下のレベルにまで低減す

る。

シクロホスファミドによる表面汚染

は、CSTDにより有意に減少したが、
完全な除去には至らなかった。ハ

ザーダス・ドラッグから医療従事者

を保護する一助として、他の手法と

併せてCSTDの使用を増やすべき
である。

掲載誌名 PLoS ONE SpringerPlus Hospital Pharmacy

査読 あり あり あり

表1 環境汚染および職員の曝露に対するハザーダス・ドラッグの影響 ①
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発表年 2011年 2012年 2010年

第一著者 Favier4 Sánchez-Rubio Ferrández5 Sessink6

試験名

BDファシール™ システム：職場汚
染および化学療法の調製時間に

対するBDファシール™ システム使
用の効果

CSTD（BDファシール™ システム）
の使用と調製時間への影響

米国内22施設の院内薬局におけ
るCSTD導入後の抗がん剤による
表面汚染の減少

方法

5名の熟練したファーマシーテク
ニシャンが、標準的な手法を用い

た計100件の化学療法調製と、BD
ファシール™ システムを用いた
100件の化学療法調製を実施した。
紫外線をあてると蛍光を発するフ

ルオロセインを用いた。操作の各

手順に要した時間を計測した。

化学療法の処理時間に対する、BD
ファシール™ システム導入の影響
の評価。

4名の熟練したファーマシーテク
ニシャンが、化学療法の簡易なミ

キシング作業を模した各手法で、6
つのバッチを調製した。スチューデ

ントのt検定で得られた平均時間
を比較し、ANOVAを用いて日ごと
の「学習効果」を評価した。

米国内22施設の院内薬局におい
て、標準的な薬剤調製方法または

BDファシール™ システム使用によ
る調製後の表面汚染を比較した。

結果 –
環境曝露

調製時にBDファシール™ システム
を使用した場合には、職場環境の

汚染量に大幅な減少が認められ

た。使用した保護手段の種類によ

らず、93%を超える減少率が得ら
れた。調製時間については、100件
のサンプル調製に約1時間長く要
することが結果から示された。

従来の手法と比較して、時間の節

約の平均割合は31.7%であった（1
バッチあたりの時間［平均±標

準偏差］6.44±0.73分 vs 9.44±
0.98分）。

標準的な薬剤調製方法と比較して、

CSTDの使用はすべての薬剤にお
いて汚染レベルの有意な減少が

認められた。

結果 – 
職員への曝露

当該試験では非該当。 当該試験では非該当。

結論

当該試験から、ハザーダス・ドラッ

グを扱う職員の保護のためにBD
ファシール™ システムの使用が有
用であることが明確に実証された。

また、BDファシール™ システムの
使用が薬剤調製時間に影響しな

いことも示された。

BDファシール™ システムは、その
保護特性に加え、調製プロセスの

時間的節約も可能である。これは、

薬局の効率向上につながる（推定

結果）。

シクロホスファミド、イホスファミド、

および5-フルオロウラシルの調製
時に、BDファシール™ システムの
使用によって、標準的な薬剤調製

方法と比較して表面汚染が有意に

減少する。

掲載誌名
Journal of Oncology Pharmacy 
Practice

International Journal of 
Pharmacy Compounding

Journal of Oncology Pharmacy 
Practice

査読 あり あり あり

表1 環境汚染および職員の曝露に対するハザーダス・ドラッグの影響 ②
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発表年 2010年 2010年 2009年

第一著者 Nishigaki7 Siderov8 Yoshida9

試験名

注射液のミキシングにおける、抗

がん剤の職業性曝露防止のため

のCSTDの有用性

CSTDの使用による職場の細胞毒
性表面汚染の低減

病院職場環境での抗がん剤による

職業性汚染および曝露削減のた

めのCSTDの使用

方法

化学物質汚染について、従来の

調製方法（針とシリンジを使用）と

CSTDを使用した調製方法を比較
調査した。

化学物質汚染についてベースライ

ン時とCSTD導入から5ヵ月後およ
び12ヵ月後に試験した、介入前後
比較試験。

シクロホスファミドによる汚染お

よびシクロホスファミドの曝露に

ついて、従来のミキシング方法と

CSTDを使用したミキシング方法
で比較した。

結果 –
 環境曝露

調製経験に関わらず、BDファシー
ル™ システムを使用した調製では、
観察したいずれのケースにおいて

も、汚染が確認された部分はまっ

たくなかった。フルオロセイン（FL）
を用いた試験では、装置および生

物学的安全キャビネット（BSC）の
表面に飛散した化学物質は認めら

れなかった。結果から示されたシク

ロホスファミドはごく微量であった。

5ヵ月後に総汚染は24%減少した。
12ヵ月後に試験した総表面汚染
は68%減少した。

調製室のすべての拭取り検体採取

時点において、CSTDを使用するこ
とでシクロホスファミドによる表面

汚染が有意に減少した。CSTDを
使用することで、シクロホスファミ

ドによる手袋の汚染が有意に減少

した。

結果 – 
職員への曝露

当該試験では非該当。 当該試験では非該当。 BDファシール™ システム導入後に
は、薬剤師の尿中シクロホスファミ

ド汚染は従来のミキシング方法と

比較して、有意に減少した。

結論

当該調査の結果から、針とシリン

ジを使用した調製では、汚染の頻

度が有意に高いことが示された。

CSTDによってBSC表面の汚染を大
幅に抑えることができる。

細胞毒性薬剤安全キャビネット

（CDSC）内で使用した場合には、
BDファシール™ システムは、場合
によっては検出不能なレベルまで

表面汚染をさらに減少させる。

CSTDは病院職場環境での抗がん
剤による職業性汚染および曝露を

低減することができる。

掲載誌名
Journal of Japanese Society of 
Hospital Pharmacists

Journal of Oncology Pharmacy 
Practice

Annals of Occupational Hygiene

査読 あり あり あり

表1 環境汚染および職員の曝露に対するハザーダス・ドラッグの影響 ③
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発表年 2006年 2004年

第一著者 Harrison10 Tans11

試験名

シクロホスファミドおよびフルオロウラシルによる

表面汚染に関する、CSTDの使用と標準的な調製
方法の比較

シクロホスファミド、フルオロウラシル、およびイホ

スファミドによる汚染の比較試験：標準的な手法と

特許を取得したCSTDの比較

方法

ベースライン値を設定するため、各薬局の様々な

表面の拭取り検体を12週間にわたり隔週で収集
した（6検体）。CSTDの導入後、隔週での6検体をさ
らに収集した。その後CSTDを撤去して、標準的な
調製方法を用いて最終的な6検体をさらに収集し
た。CSTDフェーズの間は、BSC外にあるカウンター
上でフルオロウラシルを調製した。

試験の目的は、シクロホスファミド、イホスファミ

ド、およびフルオロウラシルによる表面および手袋

の汚染について、標準的なミキシング手法と完全

に閉鎖されたBDファシール™ システムとで比較す
ることである。

4ヵ月の間、BDファシール™ システムを用いてシク
ロホスファミドおよびフルオロウラシルを調製し

た。2ヵ月間従来の手法を用いた後の18ヵ月間、BD
ファシール™ システムを用いてシクロホスファミド
およびイホスファミドを調製した。検体の採取時期

は、4ヵ月のBDファシール™ システム使用期間の開
始時、中期、および終了時、BDファシール™ システ
ムの使用中止から2ヵ月後、さらにBDファシール™ 
システムの使用を再開してから18ヵ月後であった。
総検体数は104であった。

結果 –
環境曝露

36週間の試験期間中に342検体を収集した。3つ
の薬局で、計8%の拭取り検体がフルオロウラシル
陽性であった。フルオロウラシル陽性の検体の割

合は、対照フェーズと比較して、CSTDフェーズでは
有意に低かった。シクロホスファミドが陽性の拭取

り検体は324検体であった。表面汚染の中央値は 
3つのフェーズを通して有意差があった。これは
BSCの調製台とカウンターのどちらも、全施設で一
貫していた。BSC近傍の床面汚染の減少について
は、一貫性は認められなかった。

測定した表面の汚染量においては、BDファシー
ル™ システムの使用による明らかな差は認められ
なかった。ただし、BDファシール™ システムの誤使
用により大量にこぼしたことが結果に影響を与え

た可能性がある。一方、手袋の汚染については、

BDファシール™ システムの使用によって明確な改
善が認められた。

結果 –職員への曝露 当該試験では非該当。 当該試験では非該当。

結論

標準的なハザーダス・ドラッグ調製方法をBSC内で
CSTDと併用した場合、標準的な方法のみと比べ、
シクロホスファミドによる表面汚染が有意に減少

した。BSC外でCSTDを使用したフルオロウラシル
の調製では、カウンター上に解析的に検出可能な

有意な汚染が認められなかった。

標準的な調製およびクリーニング手法への良好

なコンプライアンスによって、BDファシール™ シス
テムの使用と比較して、表面汚染レベルは同等の

結果となる。しかし、手袋の汚染についてはBDファ
シール™ システムが重要な改善をもたらす。

掲載誌名 American Journal of Health System Pharmacy Journal of Oncology Pharmacy Practice

査読 あり あり

表1 環境汚染および職員の曝露に対するハザーダス・ドラッグの影響 ④
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発表年 2003年 2003年 2002年

第一著者 Wick12 Spivey13 Connor14

試験名

抗がん薬の職員への曝露低減の

ためのCSTDの使用
抗がん薬による職場汚染源の特

定、および従来の静注（IV）調製と
CSTDの比較

静脈内注射のミキシングエリアに

おける、シクロホスファミドおよび

イホスファミドによる表面汚染を

阻止するCSTDの有効性

方法

CSTD導入前後の抗がん薬による
表面汚染および職員への曝露を

調査した。どちらについても、高性

能の液体クロマトグラフィー・エレ

クトロスプレーイオン化・タンデム

質量分析を用いて、シクロホスファ

ミドおよびイホスファミドについて

解析を行った。

BDファシール™ システム導入前お
よび導入6ヵ月後に検体を収集し
た。人的曝露については、24時間
尿サンプルを採取して評価した。

空の薬剤バイアルに、フルオレセイ

ンを粉末剤と0.05%溶液に調製し
た。紫外線を用いて操作の各段階

を撮影し、リークや漏出を可視化

した。手順には、粉末剤の再構成、

バイアルから輸液バッグへの移注、

模擬投与、およびIVポートからの
IV圧力注射が含まれている。

薬局のリノベーションが完了して

新しいBSCが設置された際に、薬
剤の調製開始前に薬局エリア内

の18ヵ所で拭取り検体を採取した。
その後、シクロホスファミドおよび

イホスファミドの両方の全投与量

を、常にBDファシール™ システム
を使用して調製した。対照として、

フルオロウラシルを標準的な手法

で調製した。ベースライン時の検

体採取後、3種類の薬剤それぞれ
について、4週間ごとに18ヵ所から
検体を採取した。検体採取を24週
間継続した結果、検体採取は介入

後6回であった。

結果 –
 環境曝露

BDファシール™ システム導入前に
収集した拭取り検体の全17検体
に検出可能レベルのシクロホス

ファミドが認められ、11検体がイ
ホスファミド陽性であった。システ

ム導入6ヵ月後は、21の拭取り検
体のうち7検体に検出可能レベル
のシクロホスファミドが認められ、

15検体がイホスファミド陽性で
あった。

針／シリンジを使用する従来の手

法では、操作の各段階において環

境へのフルオレセインの漏出が視

認された。BDファシール™ システ
ムを使用した場合には、操作のど

の段階でも漏出は認められなかっ

た。

試験結果から、CSTDの使用によっ
てBSC内の汚染は抑制されている。
しかし、検出方法の感度が極めて

高いことと、日々のクリーニング手

順が明らかに有効でないことから、

問題点は想定されていたものより

複雑になる。

結果 – 
職員への曝露

BDファシール™ システム導入前
は、尿サンプルを提供した8名の職
員のうち6名がシクロホスファミド
陽性、2名がイホスファミド陽性で
あったが、システム導入後はいず

れの薬剤も陽性反応が出た職員

はいなかった。

当該試験では非該当。 当該試験では非該当。

結論

BDファシール™ システムによって、
シクロホスファミドおよびイホス

ファミドによる表面汚染と、これら

の薬剤の医療従事者への曝露が

減少したと考えられる。

BDファシール™ システムのような
閉鎖式システムにはハザーダス・

ドラッグを封じ込める能力があり、

薬物曝露を大幅に削減、または除

去する可能性がある。

シクロホスファミドおよびイホス

ファミドの調製結果から、静脈内

注射のミキシングエリアでBSCと
CSTDを併用することで、表面汚染
が抑制されたと考えられる。

掲載誌名
American Journal of Hospital 
Pharmacists

Hospital Pharmacy
American Journal of Health 
Systems Pharmacists

査読 あり あり あり

表1 環境汚染および職員の曝露に対するハザーダス・ドラッグの影響 ⑤
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発表年 2002年 2001年 1999年

第一著者 Nygren15 Vandenbroucke16 Sessink17

試験名

調製および投与中の抗がん

薬の曝露：開放式システムと

閉鎖式システムの調査

細胞毒性薬剤から環境および職員を守る方

法：ヘント大学病院の経験

BDファシール™ システムの評価

方法

吸着ボルタンメトリーで定量

したプラチナを空中放出のト

レーサーとして使用した。表

面へのリークや漏出の測定

には、ラジオアイソトープテク

ネチウム-99mをトレーサーと
して使用した。

細胞毒性薬剤含有輸液バッグの再構成およ

び調製について、2種類のシステムを比較し
た。従来のシステム（開放式）はルアーロック

型シリンジと針を、BDファシール™ システム
（閉鎖式）は専用の装置を使用する。BSCとそ
の周辺で採取した検体と、調製作業に携わっ

た技師と薬剤師の尿検体の両方を使用した。

質量分析と並行してガスクロマトグラフィー

を使用して解析を実施した。

1年間にわたり、スウェーデン
の外来診療において、シクロホ

スファミド、フルオロウラシル、

および類似の細胞増殖抑制

剤の調製および投与時に、BD
ファシール™ システムを試験し
た。細胞増殖抑制剤の漏出防

止に対するBDファシール™ シ
ステムの有効性を測定するた

めにデザインされた試験であ

る。BSCが使用されなかった点
以外は、標準的な安全手順を

用いて、細胞増殖抑制剤の調

製と投与を行った。

結果 –
環境曝露

平均空中放出量は、CSTDを
使用した場合に6ng/m3、従

来のポンプ手法を使用し

た場合に15ng/m3であった。

CSTDを使用した場合の平
均表面漏出値は0.0005µL
であった。従来の手法によ

る平均漏出値は64µLであり、
CSTDの流出量は有意に少な
かった。

拭取り検体の結果から次の事項が示された：

汚染は急速に生じる。

• 一度発生した汚染を除去することは困難で
ある。

• 従来のシステムを用いた場合には、周辺エ
リアの汚染量が10倍以上増加した。
• BDファシール™ システムを用いた場合に
は、周辺エリアの汚染量が減少した。

• 垂直型のクラスII BSCは、特に開放式シス
テムや外部排気が機能しない場合に、もと

もと想定されていた保護能力がない。

• クリーニング手順をさらに検証し、新しく、
より効果的で強力な手順を確立する必要

がある。

試験期間終了時に、薬剤調製

室の物体、および表面から採取

した拭取り検体を用いて、環境

汚染を測定した。いずれの検

体からも、シクロホスファミドと

フルオロウラシルのどちらも検

出されなかった。

結果 – 
職員への曝露

当該試験では非該当。 尿検体の結果から次の事項が示された。

• BDファシール™ システムを用いた場合に
は、細胞毒性薬剤の調製アシスタント1名か
ら採取した尿検体1つのみが陽性だった。
• 従来のシステムを用いた場合には、細胞毒
性薬剤の調製アシスタント複数名から採取

した尿検体4つが陽性であり、同室にいた
薬剤師1名から採取した1検体が陽性、1検
体が陰性だった。

当該試験では非該当。

結論

閉鎖式システムを使用した場

合の漏出量は、開放式システ

ムと比較して3～4桁少ない。
経験の浅い看護師であっても、

簡単な説明後、漏出が0.1µL
を上回ることなく、この手法

を使用することができた。

閉鎖式システムを使用することで、職員およ

びその環境の両方が保護される。したがって、

汚染調査の結果として、病院の全体的な方向

性と薬局職員が一致して、細胞毒性薬剤の調

製作業にはBDファシール™ システムを使用す
べきと結論付けた。

細胞増殖抑制剤の調製にお

ける環境汚染の防止には、BD
ファシール™ システムの使用の
みで十分であることが結果か

ら示された。

掲載誌名
Journal of Environmental 
Monitoring

Journal of Oncology Pharmacy Practice Hospital Pharmacy

査読 あり あり あり

表1 環境汚染および職員の曝露に対するハザーダス・ドラッグの影響 ⑥
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表2 BDファシール™ システムを使用した場合のバイアル内への微生物の混入と薬剤費用削減に関する経済性の評価 ①

発表年 2016年 2013年

第一著者 Ho18 Sánchez-Rubio Ferrández19

試験名
BDファシール™ システムの使用による、単回使用のバ
イアルの無菌状態延長の研究

CSTDと細胞増殖抑制剤の微生物学的安定性

方法

前向き観察研究により、2週間にわたり、フルオロウラ
シルのアリコートを輸液バッグ内のトリプシンソイブロ

ス培地に移注した。アリコート12個と輸液バッグ96個
を使用した。輸液バッグとその中身を35°Cで14日間保
管し、微生物汚染のエビデンスを観察した。

トリプトンソイブロス培地を使用して、細胞増殖抑制剤の調製

プロセスをシミュレーションした。異なる日（0、1、4、7日）に、同
じバイアルでプロセスを繰り返した。2種類の保存条件を検証
した。5名の異なる作業者が各8個のバイアルからなる10のグ
ループを調製した。結果として生じたシリンジ、バッグ、および

バイアルを、25～35℃で14日間培養した。

結果

14日間を通して微生物の培養は観察されなかった。 
したがって、336時間（14日間）後の汚染の確率は0%で
あった。

全740点の製品の検体（輸液バッグ320個、シリンジ320個）
は、作業者、操作回数、または保存温度に関わらず、微生物増

殖は陰性であった。7日後、BDファシール™ システムのメンブ
レンに9個以上の穿刺があったものも含め、全80個のバイア
ルが試験終了時に無菌状態を保っていた。

結論／

推測結果

BDファシール™ システムは、保存処理されていない注
射剤の無菌状態を維持し、単回使用のバイアルの使用

期限（BUD）を7日以上引き延ばすことができると考えら
れる。この結果は薬剤廃棄を削減するBDファシール™ シ
ステムの有用性に関する過去の研究結果と、非経口薬

剤のコストの大幅な削減の実現を裏付けるものである。

BDファシール™ システムの使用によって、最終製品の無菌状
態が7日以上維持されることが試験から示された。

掲載誌名 Journal of Hematology Oncology Pharmacy Hospital Pharmacy Europe

査読 あり あり

発表年 2013年 2012年

第一著者 Edwards20 Rowe21

試験名
抗がん薬調製時のBDファシール™ システムの使用によ
り実現したコスト削減

ハザーダス・ドラッグの単回投与バイアルの期限延長に関す

る経済学的および微生物学的評価

方法　

単回使用のバイアルで入手可能な、化学的に48時間以
上安定する25種類の薬剤のリストをまとめた。2012年
4月から6月の50日間、これらの薬剤の使用を記録した。
抗がん剤21種類の計296個のバイアルの使用を記録
した。各バイアルの初回使用が認められた後、薬剤廃

棄の潜在的な平均割合は、57.03%と算出された。

投与された全投与量に関する2ヵ月間の後ろ向きレビュー
を含む、単回投与バイアル（SDV）廃棄の経済的評価。さらに、
実際の廃棄記録データを収集した。試験バイアルと対照バイ

アル（滅菌トリプチケースソイブロスを使用して調製）を、規

定されたBUDの6時間後に、廃棄する代わりに回収した。

結果

試験期間中の実際のコスト削減は$96,348.70であっ
た。薬局は潜在廃棄の半分近くを回避し、各バイアルの

平均29%を節約した。試験期間中におけるこのコスト
削減は、年間$703,047.67の削減に相当し、薬局がBD
ファシール™ システムに支払った$106,556.55を相殺
するに余る。

選択した19種類のSDV薬剤について、各医療機関で6時間後
に廃棄されるものは年間$766,000と算出され、同じ薬剤の
廃棄記録を追跡すると年間$770,000と記録されていた。6時
間後以降のバイアル期限延長に関する微生物学的試験では、

592検体中11検体（1.86%）において、プレート2枚のうち1枚
に1コロニー形成単位が認められた。陽性のプレートはその
後陰性となり、すべての陽性プレートは、プレートの準備段階

で取り込まれた可能性が高い、単一の分離株であった。

結論／

推測結果

ハザーダス・ドラッグの曝露削減をはかる保護対策で

あることに加え、BDファシール™ システムの使用は、薬
剤廃棄の削減と抗がん剤の著しいコスト削減をもたら

す。

6時間後にバイアルを廃棄するコストは、大規模な大学病院
のハザーダス・ドラッグにとって大きなものであった。微生物

学的データに基づき、バイアルのBUD延長による汚染頻度は
1.86%であることが示されたが、これは外因性の汚染である
可能性が高い。試験薬のバイアルBUD延長によって、その後
の増殖は確認されず、$600,000を上回る年間コスト削減の
可能性がある。

掲載誌名 Journal of Oncology Pharmacy Practice Journal of Oncology Pharmacy Practice

査読 あり あり
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発表年 2011年 2011年

第一著者 Carey22 McMichael23

試験名 CSTD（BDファシール™ システム）利用の再検討 BDファシール™ システムの有用性

方法

分割時系列デザインを用いた、非無作為化多施設共同

試験。7日間にわたり、無菌培地のアリコートを無菌培
地の試験バイアルから、無菌培地の輸液バッグへ移注

した。輸液バッグの試料をその後14日間、制御された
定温環境におき、独立した微生物学ラボが汚染のエビ

デンスをモニタリングした。

分割時系列デザインを用いた非無作為化試験。BDファ
シール™ システムを、無菌培地を含有するバイアルに
使用した。BDファシール™ システムを使用してバイア
ルに注入し、24、48、72、96、および128時間時点で検
体を採取した。独立した微生物学ラボが検体を分析し、

汚染のエビデンスを確認した。

結果

168時間時点の汚染の確率は0.3%であることが結果
から示された。つまり、同じ環境下で同じ手順を用いた

場合に、168時間時点でバイアルに微生物の増殖によ
る汚染がない確率は99.7%であると見込まれる。

確認された汚染発生率1.8%は、予想を超えるものでは
なかった。汚染発生までの時間に基づき、データの二次

解析を実施した。解析から、168時間時点でバイアルが
汚染されない確率は98.2%であると示された。

結論／

推測結果

BUDを延長し、それによって投与可能な医薬品の廃棄
を削減するBDファシール™ システムの有用性が試験で
さらに実証された。BUDが延長されることで、サプライ
チェーンの改善、環境への有益な影響、医療制度上の

大きなコスト削減につながる。

BDファシール™ システムは、無菌溶液への汚染の侵入
に対する機械的バリアとして機能する。溶液は168時間
後まで無菌状態を維持できると考えられる。

掲載誌名 American Journal of Pharmacy Benefits American Journal of Pharmacy Benefits

査読 あり あり

発表年 2008年 2008年

第一著者 DePrijck24 Vandenbroucke25

試験名
細胞毒性薬剤の再構成における、保護装置4種による
微生物学的課題

細胞毒性薬剤の調製シナリオの経済的効果：観察研究

方法

Chemoprotect Spike、Clave Connector、BDファシー
ル™ システム、およびSecurmixの4種類の装置を、高接
種量と低接種量の微生物で試験した。装置の操作を繰

り返す間に接続したバイアルへ移動した細胞を、固相

サイトメトリーを用いて数えた。

シナリオ1：各調製後にわずかな残存薬剤を廃棄した。
シナリオ2：バイアルのわずかな残存薬剤を当日中に使
用した。シナリオ3：バイアルのわずかな残存薬剤を、化
学的／物理的有効期限まで使用した。3つのシナリオの
経済的影響を解析するため、2006年7月から8月に調
製した3,086件を検討した。

結果

4種の装置のうちBDファシール™ システムが、微生物の
移動を最も低く抑えた。

3つのシナリオで、コスト面での大きな差が認められ、シ
ナリオ1は€872,413、シナリオ2は€807,309、シナリオ3
は€754,442であった。2ヵ月の観察期間中、コスト削減
は最小€52,867（7%）と最大€117,971（15%）、または
調製1件あたり平均€17から€38と、差が生じた。

結論／

推測結果

作業者の安全面については十分に立証されているに

も関わらず、細胞毒性薬剤の調製に関する保護装置の

微生物学的安全性に取り組んだ文献はこれまでない。

本研究によって、一般的に使用される4種の装置の取り
扱い時における、微生物汚染の感受性が推定された。

厳密な条件下で細胞毒性薬剤を調製した場合、薬剤師

は大幅な経済的節約に寄与できる。

掲載誌名 Society of Applied Microbiology European Journal of Hospital Pharmacy

査読 あり あり

表2 BDファシール™ システムを使用した場合のバイアル内への微生物の混入と薬剤費用削減に関する経済性の評価 ②
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