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◆巻頭クローズアップ
  トピック

 医療関連感染制御の
動向と提案

CDCによる “One and only 
campaign” について

満田 年宏 (Toshihiro MITSUDA)
公立大学法人横浜市立大学附属病院感染制御部

❖はじめに
　注射処置は本来，検査や治療目的で患者に実施す
るものである．しかし患者の体内に直接的に針を挿
入する医療行為は，時として汚染された器材の使用
や汚染された薬剤の投与により医療関連感染を発生
させる要因となる．注射処置は日常的に頻回に行わ
れる医療行為であるが故に，数多くの処置の中に予
想もしなかったような事態が発生し深刻な被害をも
たらす場合がある．一見資格社会でガイドラインや
マニュアルがよく整備されていて，厳しい On/off 
the job training が医療従事者に課され，万事が指
示通りにこなされているように考えられがちな米国
の医療環境故にこうした汚染事例は極めて稀だと思
われがちであるが，その実態は多くの問題を抱えて
いる．本原稿では CDC 主導で動き始めた米国にお
ける安全な注射処置への取り組みを紹介し，我が国

での実態把握や同様な改善の必要性を考察したい．

❖米国における注射処置に起因する肝炎ウイルスの
　アウトブレイク
　米国では，1998 年から 2008 年までの間に，（入
院治療以外の）外来でのHBVまたはHCVの感染ア
ウトブレイクが絶えない（表１）1)．少なくとも非
一般入院医療施設で少なくとも 33事例（外来診療
で 12事例，外来透析センターで 6事例，長期療養
施設で 15事例）発生が確認されており，被害者は
448 症例にのぼる．不適切な注射処置による肝炎
ウイルス感染者が発生した場合，被害者の遡及調査
のための血液検査にリコールされる患者は最近膨大
な数に及んでいる．例えばネバダ州の内視鏡診療施
設におけるHCVの感染アウトブレイクでは約 4万
人がリコールの対象となった 2,3)．このケースでは

表 1　米国における外来診療でのウイルス性肝炎のアウトブレイク事例 (20)

（2001 年～ 2008 年） 
州 アウトブレイク先 年 型 症例数

ニューヨーク州 内視鏡クリニック 2001 HCV 19
ニューヨーク州 個人診療所 2001 HBV 38
ネブラスカ州 腫瘍クリニック 2002 HCV 99
オクラホマ州 疼痛緩和クリニック 2002 HBV & HCV 102
ニューヨーク州 内視鏡クリニック 2002 HCV 4
カリフォルニア州 疼痛緩和クリニック 2003 HCV 4
メリーランド州 核医学画像 2004 HCV 16
フロリダ州 キレート剤療法 2005 HBV 7

カリフォルニア州 代替薬注入 2005 HCV 7
ニューヨーク州 内視鏡 /外科クリニック 2006 HCV 6
ニューヨーク州 麻酔医診療所 2007 HCV 3
ネバダ州 内視鏡クリニック 2008 HCV 6

ノースカロライナ州 心臓病クリニック 2008 HCV 7
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患者の静脈内投与に使用後の注射器と針をセットで
プロポフォールの多容量バイアルに刺して汚染させ
た後に，次々と汚染を拡大させたものである．我が
国でも近年，静脈麻酔下での無痛消化器内視鏡検査
を行う医療機関が増えており，プロポフォール等の
薬剤を使用する際には，細菌・ウイルス両方の汚染
に留意し衛生管理を徹底する必要がある．

❖ One and only campaign
　ネブラスカ州に拠点を置く “Hepatitis Outbreaks' 
National Organization for Reform Foundation (http:/
/www.honoreform.org/)” は，安全な注射処置に関す
る検討・啓発・教育を目的として設置されたNPO
団体である．その設立者であるイヴリン・マックナ
イト (Evelyn McKnight) 氏は聴覚療法士の資格を持
ち，本人の個人的な経験に基づきこの団体を立ち上
げた．マックナイト氏は，以前よりある診療所で自
ら再発性乳癌の化学療法を受けていた．後に彼女は，
C型肝炎ウイルス (HCV) に感染していることを知ら
される．ほどなく彼女が化学療法を受けていた診療
所では，受診者のうち 99人の患者がHCV に感染
していることが発覚し，彼女は愕然とする（この事
件は米国史上最も大きいHCVアウトブレイク事例

として知られており，その詳細はMcKnight 氏の自
著” A Never Event” に詳しい）4)．彼女の設立した
HONOReform Foundation における社会活動は，そ
の後CDCを動かす原動力となる．2007年に公開さ
れた隔離予防策のための CDCガイドライン 5) には，
既に安全な注射処置 (safe injection practices) に関す
る項目立てがなされているが，その背景には彼女と
CDCとのやりとりがあったのかも知れない．
　2009 年に設立された “全米安全な注射処置推進
連盟 (the Safe Injection Practices Coalition, SIPC) ”
（表 2）によると，こうした安全でない注射処置に
より発生した汚染事件後の遡及調査対象となった米
国の国民はこれまでにのべ 10 万人程度に及ぶ 6)．
CDC ではこうした事態を踏まえ積極的なアウトブ
レイク事例調査に臨むとともに，CDC 内に安全な
注射処置に関する専門の対応部署を設け現在対応に
あたっている 7)．
　現在，安全な注射処置を推進するためにCDCでは” 
One and only campaign” を展開している（図 1）8)．
この考え方は，注射器 -注射針 -注射剤・輸液剤 -患
者を1-1-1-1の関係で対応するというものである（図
2）．シングルドーズのバイアルは必ずシングルユー
スで使用し，マルチドーズのバイアルにおいてもシ

表 2　全米安全な注射処置推進連盟 (National initiative of the Safe Injection 　
　　　Practices Coalition , SIPC) 加盟団体・企業

Accreditation Association for Ambulatory Health Care (AAAHC)  

Ambulatory Surgery Foundation 

American Association of Nurse Anesthetists (AANA) 

Association for Professionals in Infection Control and Epidemiology, Inc (APIC) 

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) 

CDC Foundation 

U.S. Food and Drug Administration-Safe Use Initiative (advisor) 

HONOReform Foundation 

National Association of County & City Health Officials (NACCHO) 

Nebraska Medical Association 

Nevada State Medical Association (NSMA) 

Premier Healthcare Alliance   

Becton, Dickinson and Company 

Covidien 

Hospira 
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ングルユースを推奨し，仮に再使用する場合でも同
じ個人に限定するよう明記している．ウエッブサイ
トを通して，安全な注射処置を推進するため啓発の
ためのパンフレットやポスターならびに動画コンテ

ンツなどの資材提供を開始している．さらに最近ア
ウトブレイクが発生していたネバダ州とニューヨー
クを拠点として，2011年 1月よりパイロットキャン
ペーン事業(Nevada Safe Injection Practices Campaign)
が開始される予定となっている (http://www.oneand
onlycampaign.org/about/pilot-sites/default.aspx)．この
事業がつつがなく広まり全米に浸透していくことが
期待されている．

❖日本版” One and only campaign” の必要性
　我が国には，CDC のような市民が通告可能なア
ウトブレイク調査機関への直接的な導線がない．厚
生労働科学研究班による透析医療における感染予防
のためのマニュアルの整備と度重なる改訂にもかか
わらず，肝炎ウイルスアウトブレイクは断続的に発
生している．感染症法の定める届け出には，診療器
材別や特定医療施設の特定医療行為に基づく遡及的
なデーターベース管理に基づく調査体制も整備され
ていないため小規模な肝炎ウイルスの医療関連感染
の多くは見落とされている可能性がある．感染症法
による届け出を疫学動向について知るだけのための
システムに終わらせず，アウトブレイクの監視につ
なげるシステムに改善することが望まれる．
　院内における血糖値測定の際に使用される微量採
血器具について，現在は “針の周辺部分がディスポ
ーザブルタイプでないもの（キャップ構造のあるも
の）” については院内での使用が禁止されているが，
キャップ構造のない穿刺補助具の使用は今でもその

図 1  One and only 

campaign のウェッ

ブサイト

図 2 　One and only campaign のポスター
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使用が容認されている 9)．医療環境では補助部付き
の微量採血器具は補助具の血液汚染を免れない．こ
のため，CDCの指摘同様に我が国でもこのタイプの
補助具の医療環境での使用は控えるべきであると筆
者は考えている 10)．
　安全な注射処置の考え方は，病棟における看護師・
医師が行う注射剤・輸液剤の（混合）調製について
もあてはまる．注射剤・輸液剤の調製に関し米国と
大きく異なる点は，我が国には USP797(http://usp
797.org/)11, 12) のような特定のガイドラインはなく，
医療機関の自主性に任されているのが現状である．
2003 年前後ならびに 2008 年に発生したセラチア
による輸液剤の汚染事例などを繰り返さないため，
国内においても注射剤・輸液剤の（混合）調製ルー
ル作りが必要とされている． 
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