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はじめに
　2019 年末以降，各国で流行が確認されている「新型
コロナウイルス感染症（coronavirus disease 2019：
COVID-19）」は，コロナウイルスの一種である新型の
コロナウイルス（SARS-CoV-2）によって発症する感
染 症 で あ る1． 世 界 保 健 機 構（World Health 
Organization：WHO）によれば，潜伏期間は 1～12.5
日（多くは 5～6 日）と季節性インフルエンザより長い
とされ，軽症で済むことが多いものの，重症化の例や
死亡例も確認されているウイルスであり，大小を問わ
ず全ての医療機関の診療に大きな影響を与えている．
日本医科大学付属病院（当院）薬剤部では，感染制御
室薬剤師と協同し，主にワクチンや治療薬の施設登録，
管理，調製等の業務を行っている．本稿では，その業
務の一部について紹介する．

1．COVID-19ワクチン
　ワクチンは，感染症予防の重要な手段の一つであ
る2．多くのワクチンが病原微生物の発見から数年から
数十年かけて開発されるが，SARS-CoV-2 ワクチンは
わずか 1 年足らずで開発された．当院では，コロナウ
イルス修飾ウリジン RNA ワクチン（m-RNA ワクチ
ン，商品名：コミナティ筋注）が職員接種，ならびに
文京区の高齢者（65 歳以上）接種に用いられた．薬剤
部においては，ワクチンの保管および払い出しだけで
なく，調製までを行い接種会場に払い出しを行った．

①職員接種
　2021 年 3 月～4 月の期間で行われた．文京区より寄
贈いただいたディープフリーザー（図 1）に保管後，
使用前に解凍し，解凍後は製剤室のクリーンベンチ内
で薬液を調製し（図2），払い出しを行った．なお，入
庫，解凍後の保管期間，希釈後の使用期限，ロット番
号等については，新型コロナワクチン入出庫管理簿（表
1）を用い，厳密な管理を行なった．現在，3 回目の接
種が 2021 年 12 月末に行われる予定であり，準備中で

ある．

②文京区の高齢者（65歳以上）接種
　2021 年 5 月～7 月の期間にサテライト接種会場（文
京学院大学/仁愛ホール）にて行われた．上記と同様に
薬液を調製後，接種会場まで搬送した．会場において
は，予防接種を適切に実施するための間違い防止
チェックリスト（図 3）を用い，ワクチンの保管状況
や外観，接種用量について文京区職員とダブルチェッ
クを行なう事で，保管，調製および接種ミスのリスク
マネージメントに取り組んだ．

2．COVID-19に対する治療薬

①レムデシビル（商品名：ベクルリーⓇ点滴静注）
　レムデシビルは，SARS-CoV-2 による感染症に対す
る治療薬として 2020 年 5 月に特例承認された．しか
し，本剤は Extracorporeal Membrane Oxygenation

（ECMO）装着患者，人工呼吸器装着患者，Intensive 
Care Unit（ICU）入室中の患者であって除外基準や基
礎疾患の有無を踏まえ，医師の判断により投与するこ
とが適当と考えられる患者，および「ECMO 装着，人
工呼吸器装着，ICU 入室」以外の入院患者のうち，酸
素飽和度 94％（室内気）以下又は酸素吸入が必要な方
であって除外基準や基礎疾患の有無を踏まえ，医師の
判断により投与することが適当と考えられる患者に使
用が制限されていること，供給数量が限られているこ
となどを踏まえ，販売当初は製薬メーカーから厚生労
働省が提供を受け，厚生労働省より各医療機関へ配分
される運用であった．そのため，使用するためにはま
ず医療機関より厚生労働省への報告が必要となるた
め，レムデシビル使用開始フロー（図4）に従い報告，
発注，投与が行われた（2021 年 1 月には酸素吸入の有
無に関係なく SARS-CoV-2 による肺炎を有する患者で
あれば投与可能となった．また，2021 年 8 月に本剤は
保険適用承認され，現在では一般流通されている）．
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図 1　コミナティ ® 筋注保管用のディープフリーザー

図 2　コミナティ ® 筋注の調製

表 1　新型コロナワクチン入出庫管理簿（1-1 ディープフリーザー保管用，1-2 冷蔵庫用）

ロット番号 数(V) ロット番号 数(V) ロット番号 数(V)
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□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

★同日の入出庫でも、ロット番号が異なる場合は別々に記載する。

残数 冷凍庫温度確認

(正常作動なら☑)日時
入庫 冷蔵庫移動
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    2021/     /

    2021/     /

新型コロナワクチン入出庫管理簿(冷蔵庫用)

日付
入庫数

ロット番号

残数

ロット番号
希釈時間

希釈後使用期限

(希釈後6時間以内)

V

lot.

V
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表1-1 表1-2
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②ファビピラビル（商品名：アビガンⓇ錠）
　ファビピラビルの効能・効果は「新型又は再興型イ
ンフルエンザウイルス感染症」であるが，当院では倫
理委員会での承認を経て，藤田医科大学の臨床観察研
究に参加することで使用を開始した．図 5に救命救急
センターにおけるアビガンオーダーフローを示す．た
だし，本剤は催奇形性があり，妊婦および妊娠の可能

性のある女性には禁忌であるため，その注意喚起を行
う上で，オーダーフローにもその旨を追記した（ファ
ビピラビルの観察研究では国の備蓄品を使用していた
が，2021 年 12 月 28 日をもって提供が終了となった）．

図 3　予防接種を適切に実施するための間違い防止チェックリスト
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③カシリビマブ・イムデビマブ（商品名：ロナプリー
ブⓇ点滴静注セット）
　カシリビマブ・イムデビマブ（商品名：ロナプリー
ブ点滴静注セット）は，COVID-19 に対する治療薬と
して，2021 年 7 月に特例承認を受けた．当院でも承認
時より使用の可否について検討が行われた．しかし，
SARS-CoV-2 による感染症の重症化リスク因子を有
し，酸素投与を要しない患者の治療にのみ効能・効果
が認められているなど，投与患者に制約があるため，
ロナプリーブ点滴静注セット使用開始フロー（図6）に
従い，投与が行われた．また，1 セットに 2 患者分含
まれているため，調製は薬剤部にて行われている．2021
年 11 月に本剤は SARS-CoV-2 による感染症の発症抑

制や，（これまでは点滴のみであったが）皮下投与でも
保険適用が認められたことから，現在新たな運用方法
を検討中である（そのため，現在の商品名はロナプリー
ブⓇ注射セットとなっている）．

④そのほか
　当院ではファビピラビルと同様，シクレソニド（商
品名：オルベスコⓇインヘラー吸入用）の臨床観察研究
にも参加していたが，2020 年 12 月に研究結果が報告
され，対照群と比較し投与群で肺炎増悪患者が認めら
れたため1，現在では使用を中止している．その他，デ
キサメタゾン（商品名：デカドロン），やバリシチニブ

（商品名：オルミエント錠）の薬剤管理にも携わった．

図 4　レムデシビル ® 使用開始フロー

COVID-19重症患者（CCM症例）

【適応確認】✓SARS-CoV-2 PCR陽性 ✓CCM入室症例

✓酸素需要有 ✓ECMO導入 ✓人工呼吸器管理

COVID-19カンファレンスまたは、少なくとも CCM、呼吸器内科の
2科の合議のうえで レムデシビル使用を検討

投与対象者を感染制御室（●●、夜間・休日●●）へ報告

G-MIS：レムデシビル投与対象者数
記載依頼

（※G-MISの土日祝日対応なし

厚労省が配分可否判断

厚労省→メーカー（ギリアド）

納入連絡
使用申請書

取得
厚労省書式

あり

使用申請書送付
厚生労働省健康局結核感染症課

FAX:
E-mail:

レムデシビル投与の説明と
同意取得

※メーカー雛形使用可

感染制御室→庶務課

配分可能

担当医→患者

レムデシビル 使用開始フロー
2020/●/●版

担当医

薬剤投与

メーカー
or 卸業者

CCM ●●医師
薬剤部●●薬剤師

CCMリーダー
医師へ通達
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図 5　アビガン ® オーダーフロー

3

担当医より説明、文書での同意を取得
（本人or代諾者からの直筆署名）

担当医から 救命センター薬剤師(●/●) or 感染制御室薬剤師(●●) or 調剤室(●●)へ連絡し、患者限定
登録（担当薬剤師は同意書の取得再確認、患者識別番号確認）

対面取得可 代諾者来院不可
※家族内感染による隔離等

前医使用開始日を確認

転院等の事由により、
アビガンの持参薬あり

前医での同意書のコピー等
を確認（必要に応じて取り寄せ、

後日スキャン）

残分日数の持参薬処方を入力
（コメントに前医開始日記載）

アビガン新規処方決定

持参分終了後は継続分処方へ

患者識別番号の欄に
は前医登録済みの番

号として
「TRANS-0●●」

を記載

患者本人からの直筆署名
主治医代筆不可

主治医代筆不可
後日、郵送により同意書原本を必ず
取得

代諾者がどなたも来院不可能であるこ
とを再確認し、口頭で説明、同意書は
郵送し、後日同意書に署名のうえ、返
送いただくように説明する。

同意書原本郵送対応の場合は文書切り替えの書式に
従って理由、日時、相手、対応医師名等記載する。

文書切り替えから展開される記載に従って、
患者識別番号「CCM or PUL-0●●」を入力する。

アビガン：催奇形性、妊婦禁忌

アビガン オーダーフロー 感染制御室/薬剤部作成
2021/●/●改訂

※オルベスコの観察研究
は2021年4月30日で終了

COVID-19カンファレンスまたは呼吸器内科相談のうえで使用を検討

必ず文書切替からセット展開を開く（共通、COVID-19関連文書(2021年2月1日版)）
※詳細はアビガン取り扱いマニュアル内、セット展開オーダー方法参照
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2021 年 9 月にソトロビマブ（商品名：ゼビュディ点滴
静注液）が SARS-CoV-2 による感染症に特例承認を受
けたため，現在，本剤の運用方法について検討中であ
る．また，経口の COVID-19 治療薬も開発が進んでお
り，一日でも早い承認がまたれる．（2021 年 12 月 24
日にモルヌピラビル（商品名：ラゲブリオⓇカプセル）
が特例承認を受けた） 

終わりに
　本稿では，主にワクチンや治療薬の管理や調製業務
における薬剤師の役割について記述した．この記事を
執筆している 2021 年 11 月末現在，COVID-19 感染症

（第 5 波）は収束の傾向にあるものの，オミクロン株の
ニュースが毎日の様に取り上げられており，いつ新た

な波（第 6 波）が来るかわからない．また，今後
COVID-19 以外の全く新しい感染症が流行する可能性
も否定できない．本記事がパンデミックが収束した後
の当院，並びに医療機関施設における感染防止，治療
を遂行するにあたっての一助となれば幸いである．
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図 6　ロナプリーブ ® 点滴静注セット使用開始フロー

ロナプリーブの使用検討

投与前のチェックリストを確認
呼吸器内科へ連絡、適応を確認する

該当なし

適応外につき
登録なし

チェックリスト該当あり
（□発症後7日以内、□酸素需要なし、□重症化因子の

存在 等）

投与予定日を確認

（日当直帯不可）
同意書を取得

（薬剤部ニュースに
添付あり）

●症例登録、薬剤申請 13時半締切
□患者情報、□該当するリスク因子、□投与予定日

を薬剤部に連絡し、症例登録

→感染制御室薬剤師（PHS:●●）または薬剤部部長、不在
時：注射補給室（内線:●●）

「セット展開→感染制御室→COVID-19薬剤セット

→抗体カクテル療法」 を選択し、処方

薬剤部で調製後、病棟へ連絡→払い出し

ロナプリーブ点滴静注セット使用開始フロー 感染制御室薬剤部
作成2021/●/●版

0.2μmのインラ
インフィルター
を通して投与
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