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　The 　stability 　 of 　powdery 　dosage　fo胴ms 　 of 　drugs　prepared　by　 unseahng 【he　packages　 was 　investigated．　For
247articles　purchased　by　the　Yamanashi 　Medical　University　Hosp 丘lal，　Ihe　variables 　reiated 　lo　lhe　evaluation 　of

stability 　after 　unsealing 　these　packages　and 孟nvestigating 　the　contents 　based　of　an
“
Interview　Form

”
、　A　long−

temm 　 preserva【｛on 　 test　 was 　 carried 　 out 　 on 　 153　 iIems （94 ％ ），
　and 　 the　 mean 　 length　 of 　the　tes【 was 　 abou 【 36

months ．　The 　acceleration　 and 　the　 severity 　tests　 were 　 carried 　 out 　 using 　l7　items （10．4％ ）and 　 114　items

（69．9％ ），
respectively ．　The　mean 　conditions 　of 　the　acceleration 　Iest　was 　40℃ ／6monIhs ，　which 　agreed 　with

the　guidelines　proposed　by　the
“
Drug　Manufacturing　Guidelines

”
．　Qn 　the　other 　hand，　for　the　severity 　test，　ce 卜

tai皿 conditions 　for　the　evaluation 　could 　no1 　be　arranged ，　 and 匸esting 　 was 　 carried 　out 　under 　various 　 conditions ，

1110rder　to　improve 山 e　efficiency 　 of 　dispensing　 and 匸he　quality　 of 　life　for　patients，　 a　further　 increased　 stan −

dardizaIion　of 　the　testing　condiIions 　is　recommended ，

K8ywo 厂63 −
powdefed　medic 血cs，　unsealing ，　package　fom ，　acceleralion　 test，　sevedIy 　test，　 interview

fom

緒 言

　近年 ， 処方剤形別比率 の 中で 内服薬 に お け る錠剤
・カ

プセ ル 剤 の 割合が約60％ を占め て い る．一
方，散剤 の 占

め る 割合 は 約 10％ で 推移 し て お り，錠剤，カ プ セ ル 剤 の

服用 で きない 患者 や 薬物療法 に おける微妙 な用量 設定 が

必要 な 患者 に は散剤 が そ の 一翼を担 っ て い る
1）．実際 の

調剤 の 現場 に お い て は 錠 剤
・カ プ セ ル 剤 の

一
包 化 が 実施

さ れ る よ うに な っ て きて お り，コ ン プ ラ イ ア ン ス の 向上

お よ び PTP シ ート の 誤 飲 防止 に 貢献 し て い る
2）．さ ら

に ，平成 9 年 に 組織 さ れ た 日 本病院薬剤 師会学術第 5 小

委員会 は 「錠剤
・カ プ セ ル 剤 の 無包装状態 で の 安定性情

†
！
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報 に 関す る調査研究」 を行 い ，日本製薬 団体連合会 と の

問 で 安定性試験 に 関 す る 試験項 目 を 設定 し，各項 目 ご と

の 評価基準を作成 して い る
3）．

　
一

方，粉末製剤 に着 目す る と
， 調剤室 で 直接 の 容器 ・

被包 を 開栓
・
開封 し，装置瓶な ど の 容器 に 移 し替え て使

用す る 場合，また は 開栓後，容器 か ら直接秤取 す る 場 合

な ど
， 施設 に よ り粉末製剤 の 調剤方法，保存方法は多岐

に わ た っ て い る の が現状 で あ る．さ ら に ，粉末製剤 は 調

剤時 に 多種多様 の 組 み 合 わ せ で 混 合 さ れ る 可 能性 が あ

る．

　粉末製剤 は開栓 ，開封後 の 保存方法 に よ り周囲の 環境

の 影響 を受 け や す く，吸湿，着色 な ど の 性状変化 を 生 じ

る こ と が知 られ て お り，南北 の 温湿度差 の 大 きい わが国

に お い て は さ ま ざま な 保存環境 を想定 し た安定性 評 価 が

行 わ れ な け れ ば な ら な い ．

　 そ こ で わ れ わ れ は 「粉末製剤 の 開栓 ・開 封後 の 保存時

に お け る 安定性評価」 に 関 す る研 究 に着手 し た，

　本研究 を 開始す る の に 当た り山梨医科大学医学部附属

病院 （以 下 ，当院 と略す）採 用 薬 に つ い て ，ま ず （1 ）

調剤室 に お け る 粉末 製 剤 （院 内 製 剤 を 含 む ） の 取 り扱 わ

れ 方 の 現状 につ い て 調査 した．ま た，調剤室 に お け る保

存安定性 に 関す る 情報源と し て （2 ）各粉末製剤 の イ ン

タ ビ ュ
ー

フ ォ
ー

ム に 記 載 さ れ て い る 安定性情報 を 調査

し，こ れ らの 結果 か ら今後 の 検討課題 を模索 した．

方 法

1． 処方別剤形調査

　当院 に お け る 処方剤形 の 現状 を把握す る た め，平成 11

年 10月 1 〜7 日の 間 に 発行 され た 処方せ ん をもと に，処

方剤 形別調査 を行 っ た．さ ら に，そ れ ら粉末製剤 の 包装

形態 ， 調剤室 に おけ る使用 状 況，安定性維持 の た め に 講

じられ て い る 方策に つ い て 検討 し た．

2． イ ン タ ビ ュ
ーフ ォ

ーム に基づ く調査

　当院 で 採用 さ れ て い る 内服用粉末 製剤 （全 274品 目 ）

の イ ン タ ビ ュ
ー

フ ォ
ー

ム （以 下 ，IF と略す〉に 記 載さ

れ て い る 安定性 に 関す る 項 目 （試験 方法，条件，そ の他

の 項 目） に つ い て 調 査 した ，

結 果

1． 当院採用 薬 に 関す る 安定性情報

　 1）処 方薬 に お け る 散剤 の 比率

　 Tab 且e　 1 に 平成 11年 10月 1 日
〜7 日の

一
週 間 に 処方 さ

れ た 医 薬 品の 処方剤形別調査 の 結果 を示す．内用 薬 ，頓

服薬 に お け る粉末製剤 の 比率 は 計 12．9％ で あ り，錠 付 き

散剤 も加 え る と，15．4％ と なっ た．

　 2 ）当院採用薬品 の 包装形態

　当院 で 採用 して い る 粉末製剤 は 全体で 274品 目 で あ っ

た ．こ れ らの 品 目か ら元来 SP 包装 さ れ て い る 製剤 と 院

外採用薬 を除外 し，当院調剤室 で 通常取 り扱 わ れ る内服

用粉末製剤 の 品 目数を算出する と215品目 と な っ た ．

　 こ れ らの 医薬品 の 安定性 に 関 し て 最 も容易 に 得 ら れ る

情報 と し て 各医薬 品 の 包 装形 態 に 着 目 し， 検 討 し た

（Fig．1）．包装形態の 内訳 は，内容量 100g の プ ラ ス チ ッ

ク ボ トル が 全 体の 20．　5％ と，最 も高 い 比率 を占 め ，次 い

で ，500g缶入 り包装 品 （14．4％ ）， ユ00gの ガ ラ ス 瓶包 装

（14．0％）な ら び に 500gの 紙函包装品 （14．0％ ）で あ っ

た．内容量 100g の プ ラ ス チ ッ クボ トル ．ガ ラ ス 瓶 包 装

が 多 い の は こ れらの 容器 が 気密性 が高 く，し か も小容 量

に す る こ と で ，水分 の 存在を嫌うドラ イ シ ロ ッ プ，細粒

Table・1。山梨 医 科大学附 属病院 に お け る 処 方 剤 形 別 調 査

区分

内用 薬

内用 薬

（頓用 ）

外 用 薬

内用散 剤

散剤 ・錠剤 ・カプセ ル剤 （錠付 き散剤 ）

錠 ・カ プセ ル 剤

内用液剤

内用 散剤

散剤 ・錠剤 ・カ プセル剤 （錠付 き散 剤）

錠 ・カ プセル 剤

内用 液剤

点眼 ・点鼻 ・点耳剤 （眼 軟膏 剤 を 含 む ）

軟膏 剤

外用液剤 （噴霧 剤 を含む）

外 用 散剤
坐 剤 （膣錠 を含 む ）

そ の 他

そ の 他

合 計

　処 方件数 　 　 　比率

（院内＋ 院外）　　 （％ ）

　 　1，255　　　　　12．1
　 　 257 　 　　 2．5
　 6．068 　　　　 58 ．3
　 　 257 　　　　 2 ．5
　 　 　 81　　　　 0．8
　 　 　 2　 　　 　0．0
　 　 336　　 　 　3．2
　 　 　 22　　　　 0，2
　 　 668　　　　 6，4
　 　 433 　　　　4．2
　 　 288 　 　 　 　 2．8
　 　 　 13　 　　 　0．1
　 　 180　 　　 　 1．7
　 　 360　　　　3．5
　 　 182 　　 　　 1．7
　 10，402　　　100 ．0
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Fig．1．山梨医科大学 附 属 病院 採用 内 用 散剤 の 包 装 形 態

剤 な どの 品質 を確保す る こ とが で きる た め で あ る と考え

られ る．一
方 ， 処方頻度 が 高 く，また 投与量 も比 較 的多

い 消化器 用剤，精神神 経作 用剤 に は5QOg入 り缶入 り包

装 な らび に500g の 紙 函 包 装 が 汎用 さ れ て い た．

　 3 ）調剤室 に お け る使用 状況

　 とこ ろ で ，調剤室 で は こ れ らの 医薬 品 をそ の ままの 包

装 形態 も し くは 装 置 瓶 と呼 ば れ る散剤 用 の 広 口 瓶 に移 し

替え て調剤棚 に 陳列 し，．実際 の 調剤 に供 して い る．そ こ

で ，最終包装形態か ら装置瓶に 移 し替え て 調剤 して い る

医 薬 品 の 比 率 を 検 討 し た （Tab 且e　2 ）．内 容 量 100g の プ

ラ ス チ ッ ク ボ トル ，ス チ ー
ル 缶 お よ び ガ ラ ス 瓶 に 充填 さ

れ た医薬品 は 全品 そ の まま調剤棚 に 陳列 し，調剤 に 供 し

Table　2．最終 包 装 形態 か ら 装 置 瓶 に 移 し

　 　　 替 え て 調剤 し て い る 医薬 品 の 比

　 　　 率

包 装 形態

プ ラ ス チ ッ ク ボ トル 　 1009

　 　 　 　 　 　 　 　 5009

内容量 　 比 率（％）

0303　

7

缶 入 り包装 10095009 0507　

8

ガ ラ ス 瓶包 装 Pσ
90000015

0000　

5

紙 函包装 ρ
0

σ
Ooooo15

100．OlOO
．0

分 包 品 開 封

院 内製 剤 ・そ の 他 100 ．0

て い た ．一
方，容 量 の 大 き い 500g 包装 の 場 合 は プ ラ ス

チ ッ ク ボ トル で 73．3％，ス チー
ル 缶 で 87．5％ を装置瓶 に

移 し替えて 使用 して い た．こ れ ら の 容器 で 包装 さ れ て い

る 医 薬品 は 上 述 の よ う に 処方頻度 が 高 く，

一
回 の 調剤量

も比較的多い た め に 装置瓶 に 移 し替 えて も医薬 品 の 安定

性 に ほ と ん ど影響 し な い もの と考 え ら れ る ．紙 函 包 装 に

関 して は 全 品 に わ た り装 置瓶 に 移 し替え て 使用 し て い

た．500g の 紙函包装 品 に は 日 本薬 局方 に 収載 され て い

る 製剤原料 （例 えば ，乳糖 トウ モ ロ コ シ デ ン プ ン な ど）

が あ り多 くは
， 賦形 お よ び 院内製剤 の 調 製 の た め に使用

され て い た ．

　 4 ）散剤 の 安定性維持 に 対す る方策

　調剤室 で 散剤 を装置瓶 に 移 し替え た後，元函 に残さ れ

て い る 医薬品の 安 定性 は どの よ うな 方法 に よ り維持さ れ

て い る の だ ろ うか ．各 製 品 の 吸 湿 に 対 す る 取 り組 み に 着

目 し た （Table　3）．分包 品開封散剤 ，院 内製剤 は 乾燥

剤 の 添付 を義務 づ けて い る の で 100％ で あっ た 。一
方，

プ ラ ス チ ッ ク ボ トル ，ガ ラ ス 瓶 に は 蓋 の 内 部 に 乾燥剤 を

装 着 して い る ケ ース が 最 も多か っ た．缶入 り包装 の 場合

は 乾 燥剤入 りの パ ッ ク を同時包装 し て い る ケ ー
ス が 多

か っ た．

　 とこ ろ で ，各製品 に 対 し て 安定性維持 の た め に い か な

る策が 講 じ られ て い る の か ，そ の 例 を Table　 4 に 示す．

散剤 を チ ャ ッ ク付 き ア ル ミ ニ ウ ム パ ッ ク に 充填 し ， 防湿

性 を 高 め て い た．また，数個 の ア ル ミ ニ ウ ム パ ッ ク に小

分 けする，ガ ラ ス 瓶
・プ ラ ス チ ッ ク ボ トル ・ガ ラ ス 瓶 に

N 工工
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おい て は 蓋 の 内部 に 乾燥剤 を入 れ る
， 主薬 に 応 じて 遮光

瓶 遮 光袋 に 充填す る な どの 策が 採 ら れ て い る こ とが 明

か に なっ た．

　 5）粉末院内製剤 の 現状

　現在当院製剤室 で 調製 し て い る 粉末製剤 は 散剤 を原料

と して 調 製 し，約 束 処 方 と して 調 剤 さ れ て い る 製 剤 が 4

種類，錠剤 を粉砕 して 調製する粉末製剤 が 20種類 に 及 ん

だ．そ の 他．少 量 の た め 製剤室 に 調製依頼 せ ず ，調剤室

で 日常 的 に 錠剤 粉砕 し て 調製 す る 散剤 は 約 100種類確認

され た ．い ず れ も，調製後 は ア ル ミニ ウ ム 製 の パ ッ ケ
ー

ジ （チ ャ ッ ク付 き） に 乾燥剤 と と もに 充填 し，シ
ー

ラ
ー

Tab［e　3，最終包装形態 に 乾燥剤 を 含

　　　　む医薬 品 の 比 率

に よ り開 口部 を シー
ル して 保存 して い た．安定性試験 に

つ い て は
， 主 に 目視 に よ る 性状変化 を行 っ て い た．

包 装形態 内容 量　 比率 （％ ）

プ ラ ス チ ッ ク ボ トル 1009500g 305260

缶入 り包装 ロ⇔
σ
0000015

292122

ガ ラス 瓶 包装 膚
5
ρ
5000015

30302

紙 函 包 装 99000015 0000

分包 品開 封

院内製 剤 ・
そ の 他 100．0

2． IF に みる粉末 製剤 の 安定性評価 の 現状

　実際 の 調剤 に お い て は 上 述 の 粉末製剤 を種々 の 組 み 合

わ せ ，比 率 で 混 合 し，患 者 に 与薬 す る こ と は 日常 的 に 行

わ れ て お り，主薬 の 物性 に応じ た適正 な 取 り扱 い は もち

ろ ん の こ と，個 々 の 粉末製剤 と し て の 安定性 に も着 目

し
， 他 の 粉末製剤 と混合 した 際 に 生 じ得 る 物性変化 を 予

測 しなけれ ば ならな い ．

　そ こ で ，現在 に お い て 粉 末製剤 の 安定性評価 は 実際 に

い か な る 方法 で 行 わ れ て い る か ，各製 品 の IF に 記載 さ

れ て い る安定性評価 に つ い て 調査，検討を行 っ た．

　 1）長 期 保 存試験 に 関 す る 情報

　今 回調査 し た 163品 目 中長期保存試験 を 実施 し て い る

品 目 は （温 度設定，期間 か ら長期保存試験 で あ る と判 断

可 能 な 品 目 も含 む ） 153品目で あ り全 体 の 94％ を 占 め て

い る．試験温度 は い ず れ も室温 で 実施 され て い た，ま た
，

試験 期 間 も Table　 5 に 示 し た よ う に 多 岐 に わ た っ て お

り， 最短 0．25 カ 月 （7 日 間）， 最長 84カ 月 （7 年）で あ っ

た，全体 の 平均比率 を見 る と， 35，7カ 月 と， 3 年間 に わ

た る 試験期 間が最 も多 数を 占め て お り，医薬 品 製造指

針
4）
で 提 唱 し て い る 25 ± 2 ℃／60± 5 ％ RH ，12カ 月 よ り

も長期 に 及 ん で い る こ とが わか っ た．しか し，試験期間

が明確 で ない もの が 5 件 （3，0％）あ り，また，長期 保

Table ・4．散剤 の 安 定性 維 持 に 対 す る 方 策

・ア ル ミ ニ ウ ム フ ィ ル ム に よ り防湿性 を高め る

　　　　例 ）最終包装形態 が 紙函で あ る 医 薬品 の 23．5％が ア ル ミニ ウ ム パ ッ ク に 充填 され て い る

・紙函包装 に お い て，ア ル ミ ニ ウ ム パ ッ クに 小 分 けす る

　　　　例）表示量 1  を250g ／packx4pack 　1こ小 分 け

・ボ トル の 蓋 に 乾 燥 剤 を取 り込 ませ る

　　　　例 ）プ ラス チ ッ クボ トル の 52．5％が 蓋 に 乾燥剤を組 み 込 ん で い る

・
必要 に 応 じて 遮 光瓶 ，遮光袋に 充填す る

Table 　5．長 期保存試験 の 期 間

　合計 163 100

N 工工
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存 試験 の 記 載が な く，IF の 情報だ け で は 試験 を 実施 し

て い な い と判断せ ざ る を得な い 品 目数 も10件 （6．0％）

存在 し た，

　 こ れ ら の 品 目に 関 して ，長期保存試験 が ど の よ うな形

態 で 実施 さ れ た の か を調査 し た （Fig．2 ）．そ の 結果 ，

プ ラ ス チ ッ ク ボ トル ，ポ リ袋 ，ガ ラ ス 瓶 分包品 ， 最終

包装形態 など ， 全体 の 79．7％ がそ の 試験形態を明示 して

い た．しか し，記載 の ない もの ，形態 を特定 で きな い も

の もユ6．6％ 存在 し，そ の 中 に は
“
通 常 の 流 通 条件

”
，
“
未

開封倉庫 内
”
，
“
自然条件下

”
など，IF の 読者の想像に

依 存 して い る 記述 も見受け ら れ た，全体を通 し て ，試験

は 気密 な ら び に 密 閉 容 器 中 で 実施 さ れ て お り，
“
開封 状

態
”

と 明示 し て 試験 を 実施 し た 品 目 は 8 品 目 （4．9％ ）

で あ っ た ，

　 2 ）加速試験
・
苛酷試験 の 実施状況

　加速試験 を実 施 して い る 品目数 は 17品目 （10．4％ ），苛

酷試験 を実施 して い る 品 目は 114品 目 （69．9％〉で あ っ た．

　加速試験 の 試験 条件 は40℃． 6 カ 月が 17品 目 中 14品 目

を占 め，他 は 室温，6 カ 月 で 実施 さ れ て お り，医薬 品 製

造 指針
4）
で提唱 さ れ て い る40± 2 ℃ ／75± 5 ％ RH ，6 カ

月 とい う試験条件 に ほ ぼ 一致 して い る．性状 （外観 味，

臭 い な ど），含 有 量 ，吸湿 性 な ど の 項 目 に わ た り試験 さ

れ．て い る．

　
一

方，苛酷試験 に つ い て は 主 に ，温度，湿度，光 に 対

す る 安定 性 が 検 討 さ れ て い る．Table 　6 に 示 した よ う

に ，苛酷試験 の 環境温度 は 冷所か ら60℃ と広範囲 に 及 ん

Fig．2．長 期 保 存試 験 の 形 態 内訳

Table　6．苛酷試験の 温度 お よび期問

※ 苛 酷 試 験 を実 施 して い る 品 目 中，温 度 ま た は期 間が 明 示 さ れ て

　い る もの を対象 と した．

N 工工
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Table 　7．苛 酷 試 験 の 温 度 お よ び 相 対湿度

※ 苛酷試験を実施 して い る 品 目 中，温 度，湿度が 明示 さ れ て い る製 品 を対象 と し た ．

で お り，試 験 期 間 に お い て も0．5カ 月か ら24カ 月 と広 範

囲 で あ っ た ．試験温度 の 中 で 最 も件数 の多か っ た 温 度 は

40℃ で あ り，試験期 間 に つ い て は 6 カ 月 とい っ た 結果 と

な っ た ．

　湿度 に 関 して は Tab 且e　7 に 示 し た よ うに 試験温度 ， 相

対湿度 と も に 多種多様 で あ るが ，そ の 中で 最 も高 い 比率

を 占め た 試験条件 は40℃，75％RH で あ っ た．ま た ，試

験期 間 に つ い て も Table　8 に示 した よ うに 6 カ 月 が 多数

を 占め て い た．

　光照射試験 に つ い て は，500−50000ル クス の 光 を照射

す る 方法，キ セ ノ ン ラ ン プ に よ る 照射 ， 蛍光灯 下 ，室 内

散光 ， 直射 日光下 に お け る 試 験が主 に 実施 さ れ て い た

（Tab置e　9 ）．光の 強 さ と して は 1000ル ク ス 程度 の 光度 で

行 わ れ て い る ケ ー
ス が 最 も多く，試験時間 も光の 強 さ に

応 じて種々 の 時間 で 行 わ れ て い た．

考 察

Tab且e　8．苛酷試験 （湿 度 ）の 試験 期 間

≡

験期間（月）　 品 目数　　比 率 （％ ）
O．25

　 0．5
　 0．8
　 1

　 1．5
　 2
　 2．5
　 3

　 4
　 6
　 12

　 18
　 24
そ の 他

合 計

223202324125261224011．4L42

．114
．3L42

．lL429

．41
．437
．14
．40
．7L4L4100

．0

1． 散剤 の 安定性評価 の 基準に つ い て

　IF に 基 づ く調査 結果か ら粉末製剤 の 安定性評 価 に 関

し て は多種多様な条件で 実施 され て い る こ と が明 らか に

な っ た．

　「医薬 品製造指針」に よ れ ば，医療用 医薬 品 の 新有 効

成分含有医薬 品の 安定性試験 で
， 平成 9 年 4 月 1 日以 降

に 開始す る試験に安定性試験 に 関す る ガ イ ドラ イ ン を設

けて い る
4 ，．そ の 中で 製剤 の 安定性試験 に つ い て も，例

えば，長 期保存 試験 は25 ± 2 ℃／60± 5 ％RH ，12カ 月 （承

認 申請時の 最短 保存期 間），加 速試験 に つ い て は40 ±

2 ℃／75± 5 ％ RH ，6 カ 月（承認 申請 時 の 最短保存期間）

と規定を 定 め て い る．しか し，既 存の 医薬品 に つ い て は

上 述 した よ うな多種 多様 な試験 が 実施さ れ て い る ．

　
一
方，粉末製剤 を種 々 の 組 み 合 わ せ で 調剤 した 際 に 生

Table 　9．苛 酷 試 験 （光 照 射 ）の 実 施状 況

じ得る 配合変化 に 着 目す ると，本件 に 関す る指標 に つ い

て は 明文化 さ れ た もの が な く，日本薬剤師協会 （当時）

の 調剤技術小委員会が示 した 「配合変化 の 試験法 に つ い

N 工工
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て 」 の 報告

5）
，お よ び ，日本薬学会病院薬局協議会 に お

け る 散剤配合試験 に 関す る 報告
6）

に 基 づ い た もの が 数例

見受け ら れ た．こ れ ら の 報告 で は 試験条件 は 相対湿度 に

応 じて ，最悪条件，中 間 条件，最 良条件 の 3 種 の 条件 を

設定 して い る，最 悪条件 で あ る92％ RH ，30℃ は わ が 国

の 気象統計 な どか ら配合変化の 最 も起 こ りや す い ，調剤

上 の 最悪 条件である と し て い る，し た が っ て，こ の条件

で も 変化 が 起 こ ら な い も の は，実際 の 調剤 に お い て も変

化 の 起 こ る 心配 が ない も の と して ，中間条件，最良条件

の 試験 は 除外 し て も良 い と報 告 して い る．ま た，52％

RH
，

5 ℃ は わ が 国 の 冬期 の 相 当 に 乾燥 し た 時 の 条件 を

代 表す る もの で あ り，
こ の 条件下 で 変化 が認 め られ れ

ば ，実際 の 調 剤 に お い て も必ず変 化 が 生 じる と して い

る ．中間条件 で あ る 75％ RH
，
20℃ は わ が 国 の 年 間 を 通

した平均 湿度 で あ る ．したが っ て
， 最悪 ， 最 良条件 で 試

験 を して，最悪条件 で 変化が認 められた場合 に の み 中間

条件で試験を行 うの が 試験 を簡略化す る方策で あ る と し

て い る ．

　 しか し，実際 の 配 合試験 は各施 設 に お い て 独 自の 方法

で 行 わ れ て い る の が 現状 で あ る
7・S）．

　 こ れ ら の 状況 と本研究 で 得ら れ た結果 を合わ せ 考え る

と，長 期保存試験 の 試験期間 は36カ 月，苛酷試験 は 冷

所，40お よ び 60℃ の 試験温度 で 6 カ 月間，さ ら に 湿度条

件 も40℃ 75％ RH ， 6 カ 月，光安定性 試験 に お い て は 室

内散光 お よ び 1000 ル ク ス の 光照 射な ど が 平均 的 な 試験条

件 と して 考 え ら れ た，

　 しか し，実際 の 調剤 に お い て種 々 の 医薬品 が使用 さ れ

る こ とを考え る と，患者へ の 医薬品の 適正 使用 に 関す る

情報 を 提供す る た め に は，最終包装 形態 の 安 定性 に 加

え，わ が 国 の 平均 的 な 調剤室 の 環境 を 想定 し，包 装 開封

後 の 長期保存試験，加速試験，光安定性試験 な ど に 対 し

“
統
一

した 試験 方法 く条件） の 確立
”

が 急務 で あ る と 考

え られ る．

2． 粉末院内製剤 の 安定性評価 に つ い て

　混合方法，時間 の 違 い に よ る 均
一

性変化 の 検討 は もち

ろ ん の こ と，賦形剤
一

主薬 間 の 相 互 作用 に よ る 変色，含

量低下 ，溶出挙動 の変化な ども視 野 に 入れた検討が必要

で あ る と考える ．

　 さ ら に 調 剤 室 で 粉 末 院内製 剤 を開 封 した 後 の 環 境下 に

お け る安定性 も
一

定の 試験項 目 を設 け，評価 し な け れ ば

な ら な い と考え，水蒸気吸着法 に よ る 吸湿挙動 ，色彩色

差計 に よ る 着色挙 動 の 検 討 ，赤外 吸 収ス ペ ク トル 法 に よ

る 医薬 品分子状態 の検討など，さ まざな 評価方法 を試 み

て お り
9’11）

，今後，そ の 結 果 を順 次 報告 す る 所 存 で あ

る．
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3． 今後 の 課題

　 わ れ わ れ は患者 が 与薬 され た 薬品 を適正 に 使用す る た

め に 必 要 な 情報 を 提供 しな けれ ば な ら な い ．しか しな が

ら，現 在，散剤 の 安定性 に 関す る 試験項 目は 非常 に 多岐

に わ た り，調剤室 で 最 終使 用 形態 に加 工 し て い る 薬剤師

に と っ て は 不 可解なもの と な っ て い る．わ れ わ れ 薬剤師

は薬が 患者 の手に わたっ た後，そ れ が 適正 に使用 され る

よ う情 報 を提 供 す る 義務 が あ る．散 剤 に つ い て は 薬 剤 師

が IF に 収載 さ れ て い る 開封後 の 安定性 に 関 す る 情報 に

加 え，実際 に 調剤 の 現場 で 使用 さ れ て い る 分包紙 に 分包

し た 際 の 安定性 に 関す る 情報 も IF に 収載 さ れ れ ば 薬 品

の 適正使用 の 向 上 に
一

層貢献 で きる もの と考 え ら れ る．

　現在，散剤 の 安定性 に 関す る 情報 が 混沌 と して い る の

は 製 品 を造 る 側 （製薬企 業 ） の 責任 だ けで は な い ．実際

に 調剤 に 従事す る 薬剤師側 も実際 の 調剤 の 現場 で ど の よ

うな取 り扱 い を して い るの か を製薬企業側 に 知 らせ ，ま

た ，安定性 を維持す る た め に どの よ うな対策を講 じ る べ

きな の か，製造者，使用者が
一

体 とな っ た基準 を設 け る

必要 が あ る と考える ．
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