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神戸薬科大学に お け る学部 3年次生を対象 とした

　　　　　　　医療薬学系実習の展開（1）

　　　　　　　　一院内製剤の調製と評価
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At　Kobe　Ph   aceutical 　University，　one 　of 　the　pre−training　programs　for　hospital　pharmacy 　intemship　is　on 　clinical 　phar−

macy 　practice．　It　consists 　of 　three　secIions −pharmaceutica］　technology ，　pharmaceutical　dispensing　including　TDM 　and 　drug

information　surveys ．　The 　pharmaceutical　technology 　section 　was 　the　first　to　be　introduced．

The　purpose　of 　the　present　study 　was 　to　evaluate　the　content 　of 　the　pre−training　in　pharmaceutical　technology ，　 which 　in−

c ］udes 　 the　 measurement 　 and 　 evaluation 　of　 micromeriIic 　properties（flow　and 　packing　propenies）of 　ph  aceutical 　 excipi −

ents ，　various 　tablet−re且ated 　tests　in　the　Japanese　Pharmacopoeia，　preparation　of 　model 　vitamin 　granules　and 　pharmaceuticals
in　the　hospital　pharmacy，　and 　TPN ．　At　the　end 　of 　the　training，　students 　evaluated 　it　by　means 　of　a　qUestionnaire．　Almost　of

all　of 　the　junior　students 　who 　took　the　training　participated　actively 　and 　showed 　great　interest　in　the　preparation　of 　pharma−

ceuticals ．　Overall，　the　questionnaire　results 　indicated　that　more 　than　90％ of 　the　students 　had　understood 　the　training　in

pharmaceutical 　techndogy 　very 　well 　and 　felt　it　to　be　a　va 且uable 　part　of 　pre−Iraining　for　hospital　pharmacy　internship．
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緒 言

　神 戸 薬 科 大学 で は，従来病院 ・薬局 実 習 の た め の プ レ

トレ ーニ ン グ と して 行わ れ て い た 「シ ミュ レーシ ョ ン実

習」
1）
は ，平成11年度入学生 か ら導入 され た 新 カ リ キ ュ

ラ ム に お い て ，3 年次後期配当の 「医療薬学系H 実習」

と して 新 た に編 成 さ れ，製 剤 学 ，薬 剤 学 ，臨 床 薬 学 の 3

研 究室 と医療薬学 総 合研修セ ン ターお よび図 書館 が 連携

して 担当す る こ と とな っ た ．

　本実習 は，製剤設計 の 基礎理論 と応用 か ら患者へ 薬剤

を適正使用す る まで の ，い わ ば医薬品適用過程の 上 流か

ら下 流 に 至 る
一

連 の 流れ を想定 し，こ の 過程 の 中で 薬 に

関す る 学識 を総合的 に 修得 させ る こ と を 目標 と し て い

る ．こ れ らの なか で ，製剤学研究室 は製剤 の 基 礎 お よ び

調 製，薬 剤 学研 究 室 は 調 剤，TDM お よ び 点訳 に よ る 薬

袋作 成 ，さ ら に，臨床薬 学研 究 室 は 医薬 品 情報の 収集 と

分析お よ び服薬指導を担当す る こ とと した．近年，病院

1−／，兵庫県神戸 市東灘 区 本 ［ll北 町 4 −19− 1 ； 4−19− 1，Motoyamakita −machi ，　Higashinada −ku，　Kobe −shi，　Hyogo ，　658−8558　Japan
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実習 を想定 した医療薬学系実習の 内容 につ い て，調剤，

TDM ，輸液 調 製，コ ミ ュ ニ ケ
ー

シ ョ ン 実 習 に つ い て は

大学 ご とに さ まざまな試 み が な さ れ て い るが
購

，製剤 の

基礎に 関 す る 実習 は 物理 化学系実習 と関連 させ て 実施 し

て い る大学が多い の が 現 状 で あ る，本実習 で は，院内製

剤調製教育 の 重要性
4一δ’

を十分 に 念頭 に 置 い て ，病 院薬

剤部 の 製剤室業務 を想定しつ つ ，基 礎的観点か ら製剤特

性 を的確に 評価す る 能力 を培 わ せ る と と もに，院内製剤

の 重要性に 対す る認識を深 め させ る こ と を 目的 と した．

こ の 方針 の も と に ，実習項目 と し て ，粉体物性 の 評価，

顆粒剤 の 製造，錠剤 の 品質試験，院内製剤お よび 輸液調

製 を選 択 し，導入 した．今回，こ れ まで の 2年間の 教育

効果 につ い て 点検
・
評価 し，今後の 課題 に つ い て 考察 し

た ，

方 法

’． 対象

　平成14年度 3年次生292名を対象 に ， 製剤学実習 を 5

日 間実施 した．なお ，本実習 は学年全体 を 2 分 して 1 実

習 と して 実施 して い る た め，約150名 を対象 と して い る．

さらに ，
こ れらの 学生を 3 グ ル

ープ に分け ， 3研究室 で

実習 を ロ ー
テ
ー

シ ョ ン さ せ た．

2．　 実習の 実施 と期間

　Tab 且e　 1 に 実習 ス ケ ジ ュ
ー

ル （平成14年 10月〜平成 15

年 1 月〉を示 した．前半 3 日 間 は 学 生 を 3 グ ル
ープ に 細

分 して 製剤の 基 礎 分 野 を，後半 2 日間 は 2 グ ル ープ に 円二

編成 して 院内製剤 お よ び無 菌製剤 の 調 製の 実 習 を行 わせ

た．い ず れ の 実習項 目 も学生 3名を 1班と し，製剤学研

究室所属 の 教員 4名お よ び 大学院生 2 名で 担当 し た．な

お，実習 を効率的に行うた め，実習開始前 に実習講義を

3 時 間行 い ，実習内容の 概 要 に つ い て 周知させ た．

3． 教育方法

　 1 ）実習方法

　  　粉体物性の 測定 と評価お よ び顆粒剤の 製造

　 1− 1　 粉体物性 の 測定 と評価

　医薬品原薬 お よ び 製剤化 に 際 して 使用 され る 添加剤の

大多数 は粉末状物質で あ り，こ れ らの 基礎物性を的確 に

把握し て お くこ と は，調剤業務 お よ び 院内製剤製造時 に

お け る操作 の 円滑性 や 製剤品質 を確保する た め に 重要で

ある．こ の た め
， まず ， 粉体物性 の 中で 最も重要な特性

で ある 流動性 の 指標 となる 安息角 を測定 し，得 られた結

果 に つ い て 基礎統計量 （標準誤差 と変動係数）を求 め させ

た．一
方 ，

カ プセ ル 充填 や，錠剤 お よ びカ プセ ル 剤 の 質

量偏差，含量均
一・

性 に 直接関係す る充填性 につ い て は ，

み か け比容積減少度測定器を用 い て タ ッ プ 充填を行 い ，
一

定 タ ッ プ回数 ご と の か さ体積 の 変化を測定 させ た．得

ら れ た 結果 に つ い て み か け比容積 の 減少速度定数 を求

め ，安息角の 結果 と あわせ て 滑沢剤 の 添加 が 流動性 に 及

ぼ す影響 につ い て 考察させ た．

Table　l．実習 ス ケ ジ ュ
ー

ル

1日 目 2日 目 3 日 目 4目 目 5日 目

1班

2班

3班 粉体 物 性

顆粒製造4班

錠剤 の

品 質管理

　 （2）

錠剤 の

品質管理

　 （1）
5班 院内製剤 無菌製剤

6班

7班

8班

9班 粉体物性

顆粒製造10班

錠剤 の

品質管理

　 （1）

錠 剤の

品質管理

　 （2）
ll班

12班

13班

14班 無菌製剤 院 内製剤

15班
錠 剤 の

品 質管理

　 （1）

粉 体 物 性

顆粒製造16班

錠剤 の

品 質管理

　 （2）
17班

18班
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　 1− 2　 顆粒剤の 製造

　 2種類 の 水溶性 ビ タ ミ ン を 含有す る 顆粒剤 を 製造 さ

せ ，造粒 の 理論 と造粒前後の 工 程 に つ い て 理 解 させ た．

粉体混合は V 形混合機，結合剤 との 練合 は万能撹拌機，

造粒は 押出 し造粒機 （ドーム グ ラ ン
， 不 ニ パ ウ ダ ル   ），

乾燥 は 流動層乾燥機を用 い て 製造 し，併せ て 製剤機械 の

機構と操作 に つ い て 説明した．製造 した 顆粒剤 は，学 生

に臨場感をもた せ る た め に 「ビ タ グ ラ ン 」 とい う製剤名

と効果
・効能，用法，用量，製造元 を印刷 した ラ ベ ル を

貼付 した 容 器 に各自充填 させ ，持 ち帰 らせ た （Fig．1）．

な お，ラ ベ ル に は，「本剤 は 正 式 に 製造承認 を得 た もの

で は ない の で，服 用 し な い こ と」 と明記 して い る ．

　  錠剤 の 品質管理

　製造 さ れ た市販 製 剤 に は種 々 の 品質試験が課せ られて

い る．そ こ で ，本実習 で は第十 四 改正 日本薬局方（以下，

局方 と略す）
一

般試験法 に 基 づ い て，錠剤 に規定さ れ て

い る試験 を実施す る こ とに よ っ て，製剤特性の 評価 の 目

的 と重 要性 に つ い て 理解させ た．実習は，錠剤 の 品質管

理 （1 ）［2．1−−2．4］ お よび 品質管理 （2 ）［2．5〜2．7］に 分

け，こ れ ら を 2 日間で 行 っ た．な お ，実習 に あた り， あ

らか じめ ア ン チ ピ リ ン 錠（錠剤質量 ；295お よ び305mg，

各10個ずつ 包装）を模 擬 錠 剤 と して 製造 し て お き，こ れ

ら を 質量偏差，含量均
一
性，硬度 お よび摩損度試験 に使

用 した．

　 2 − 1　 錠剤製造 の 見学

　 エ キ セ ン トリ ッ ク型 （単発式）お よ び ロ
ー

タ リ
ー

型（連

続式〉錠剤機 の 構造 と打錠 メ カ ニ ズ ム を説明 し，単発式

錠剤機 に よ る 製錠工 程 を見学 させ た．

　 2 − 2　 含量均
一

性試験

　上 述 の 錠剤 中 の ア ン チ ピ リ ン 含量を定量 させ た 後，含

量 均
・
性試験 を行 っ た，

Fig．1．水溶 性 ビ タ ミ ン 含有 穎粒 剤

603

　 2 − 3　 摩損度試験

　平 面 錠 （上 述 ）お よ び 隅 角平面錠 （大鵬薬品工 業  よ り

提供 さ れ た プ ラ セ ボ）各20錠 に つ き，局 方参考情報 に 基

づ き摩損度試験器 を用 い て 試験 し，錠剤形状 が 摩損度 に

及 ぼ す 影響 に つ い て 検討 させ た．

　 2− 4　 崩壊試験

　糖衣錠，胃溶性 お よび腸溶性 フ ィ ル ム コ ート錠，カ プ

セ ル 剤 （す べ て プ ラ セ ボ ，藤 沢 薬品工 業  よ り提供）に つ

い て 試験 した．

　 2 − 5　 質量偏差試験

　平均質量 の 異 な る 2種 の 錠 剤 （上 述 ）を各班 に ラ ン ダ ム

に 配布 し，質量 偏差試験 を行わ せ る と と もに ，自班 と他

班 の 錠剤質量 に関 して，2 つ の ロ ッ ト間 に統計的 に差 が

あ る と い え る か 否 か を 検定（F
一
お よ び t

一
検定）させ ，統

計理論 の 応用 につ い て 学ばせ た．

　 2 − 6　硬度試験

　質量 偏差試験 で 使 用 した錠 剤 に つ い て，錠 剤破壊強度

測定器（TH −203RP形，富 山産 業  ）を用 い て 硬度 を 自動

的 に 測定 させ た．

　 2− 7　溶 出 試験

　市販 の 「イ ン ダ シ ン カ プ セ ル 」（万有製薬  ）お よ び 「プ

レ ドニ ゾ ロ ン 錠 」（武 田薬 品 工 業  ）に つ い て 試験 を行 わ

せ た．

　   院内製剤 の 調製

　 3 − 1　 注射剤

　　脂溶性 ビ タ ミ ン で あ る 酢酸 トコ フ ェ ロ
ー

ル 注 射剤 を

市販製剤 と 同様 の 処方 で 調製 し，ア ン プ ル 封 入 して 製 造

させ た．さ らに ，使用 され る添加剤や脂溶性医薬品 の可

溶化 の メ カ ニ ズ ム に つ い て 説明 した，

　 3 − 2　口 腔内付着性 フ ィ ル ム 製剤 （AD フ ィ ル ム ）
71

　本製剤 は，免疫力 の 低下 した 長期 入 院患者 の 口 内炎治

療 の た め に 開発 さ れ た 局所麻酔薬 を含有 す る 院 内 製 剤 で

あ る．本実習で は，キ シ リ トール をモ デ ル 薬物 と して 用

い ，調製 した フ ィ ル ム を 口 腔内 に貼付 させ ，製剤学的観

点 か ら感想 を レ ポートと して 報告 させ た．

　 3 − 3　 坐剤

　 ア ス ピ リン 坐剤 を調製 させ た，

　   高 カ ロ リ
ー

輸液調製 お よ び無菌室見学

　 臨場感 を深 め て 実習 に 臨 ま せ る た め に ，実習 講義時

に ，病院薬剤部 で 撮影 した 高 カ ロ リー
輸液調製現場 の ビ

デ オ （約20分）を視聴 させ た．輸液調製実習は，本来で あ

れ ば医療薬学総合研修 セ ン ター
内 の 無菌製剤室 で行 うべ

きで あ る が，実習 日程 の 都合上，全 学生 が 実習す る こ と

は 不 可 能 で あ る た め ，輸 液混 合 の 手技 は カ リ キ ュ ラ ム 改

正 時 に 新 設 した 模擬無菌室内で 実施 し た．なお
， 模擬無

菌室 に は 自動洗面台お よ び ク リ
ー

ン ベ ン チ の 代用 と して

ス テ ン レ ス 製 テ
ーブ ル が 設置 され て お り，12〜14名の 実

習 が 11ゴ能 で あ る．こ こ で ，全 学 生 に教 材 と して 糖 ・電 解
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質液等の 市販バ ッ グ製剤や ア ン プ ル 製品 を使用 させ る こ

とは，実習経費の 面 で 問題 が あ る．そ こ で ，バ ッ グ製剤

と して ，精 製水 を電 解質液 に 見 立 て ，あ ら か じめ 輸液用

空 バ ッ グ（ア メ リバ ッ グ，ニ プ ロ   ）に 充填 した もの を用

意して お き，こ れ を使用 させ た，ま た，ア ン プ ル 製剤 は

前項 の 実習 で 調製 した酢酸 トコ フ ェ ロ ー
ル 注射剤 を使用

し，全学生 に ア ン プ ル カ ッ トお よ び輸液混合を学習させ

た．一
方，研修 セ ン タ

ー
内の 無繭製剤室 で は ，まず，前

室 で 無菌室 の 構造 ，
ク リ

ー
ン ル

ー
ム へ の 入室手順 の 説明

お よ び市販製剤（糖 ・電解質，ア ミ ノ 酸，抗生剤，脂肪

乳剤等 の バ ッ グ 製剤，ガ ラ ス お よ び プ ラ ス チ ッ ク ア ン プ

ル 製剤お よ び プ レ フ ィ ル ドシ リ ン ジ 製剤）を 紹介 した．

次 い で ，ク リ
ー

ン ル
ー

ム 内で 教員 に よ る 市販製剤 （「ア ミ

ゼ ッ ト」（テ ル モ   〉，「大塚食塩注」（大塚製薬  ）を用 い

た 輸液調製の デ モ を行 っ た 後，学生 に も体験させ た．さ

ら に，実習後 に模擬処方せ ん に お け る 電解質量，カ ロ リ
ー

計算 ，
ま た

，
ア ミ ノ 酸 に つ い て は ノ ン プ ロ テ イ ン カ ロ リ

ー

（NPC ）／N 比，　 Fisher比お よ び E／N 比 を計算 させ る とと

もに，そ れ ら の 意味 につ い て も理 解 させ た．

　2 ） ア ン ケ
ート実施 に よ る 実習内容の 検証 と評価

　実習最終 日に 各実習項 目 の 理解度 と満足 度 につ い て ア

ン ケ
ー

ト調 査 （無記 名）を実施 した （Fig．2＞．ま た，自由

記 入欄 を設 け，学生 の 意見，感想，要望 を記入 させ た．

結 果

1， 粉体物性 の 測定 と評価 お よび顆粒剤の製造

　安息角 と充 填性 につ い て は，流 動性の 悪 い バ レ イ シ ョ

各実習項 目につ い て の 満足 度 を数 字 で答 えて くだ さい
。 感 想 もぜ ひ記 入 をお願 い しま す。

・満 足 度　1，大 変 満 足 した　2．少 し満 足 した　3．どち らと も言 え ない

　 　 　 　 4．や や 失 望 した　 5．大 い に 失 望 した

・理解 度 1．よ く理 解 で き た 2．少 し理解 で きた 3．どち ら とも言 えな い

　　　　 4．あま り理解 で き なか っ た　5．ほ とん ど理解 で きなか っ た

1．顆 粒 の 製造　［

　感想 ・要 望

］

2．粉体物性 の 測定 （安息 角、充填性 の 測定 〉　 ［

　感 想 ・
要望

］

3．錠剤 の 製造 と品 質試験 （摩損度、含量均
一

性、質 量偏差、崩壊、溶 出試験）　 ［

　 感 想 ・要望

｝

4．院内製剤 の 調製 （可 溶 化注 射 剤、フ ィ ル ム 製 剤 、坐剤 ）　 ［

　感想
・
要望

］

5．無菌製剤の 調製 （輸液 調 製、無 菌 室 見 学 ）　 ［

　感想
・
要望

］

実 習全体 と して 　［

　感想 ・要 望

】

Fig．2．ア ン ケ
ート内容
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デ ン プ ン が ，ご く少量 の 滑沢剤 の 添加 に よ っ て 流動性が

劇 的 に改善 さ れ る こ とに 感激す る 学生 が 多 く見 られ た

が，種 々 の 統計量 や 充填速度定数の 算出な ど の デ
ータ処

理 にお い て 計算量 が 多 く，不満 をもつ 学 生 もい た．しか

し，物 理 薬剤学 （3 年次 前期配当 「薬剤学 H」）の 講義 に

お い て流動性 に つ い て十分 に理解で きなか っ た学生か ら

は，「実 際 に実験 す る こ と に よ っ て 理 解 で きた 」 とい う

感想が 目立 っ た、

　顆粒剤 の 製造 に つ い て は，本実習が製剤学（3年次後

期 配 当 「薬 剤 学 皿」）の 講義 と並行 して 実施 さ れ て い る た

め，顆粒剤 に つ い て講義を受講す る前に実習を行 っ た学

生 が 約半数い た が，顆粒剤を実際に 製造で きた こ とに対

して 満足感 を もつ 学生 が多か っ た ．ま た，「顆 粒剤 の 製

造 で 使用 さ れ る 機械 の 構造
・し くみ や，顆粒剤の 製造 工

程が よ くわ か っ た 」，「製造 した 製 品 を持っ て 帰れ た の で

よ か っ た 」 とい う意 見 が 多 か っ た．

2． 錠剤 の 品質管理

　本学で は 「日本薬局方
・
薬事制 度 」が 4年 次 前 期 に配

当 され て い る た め ，学生 は
．
般 試験法 につ い て の 知識 が

ま っ た くな い 状況 下で の 実習で あ っ た が ，実習講義 に お

け る概要説明 と 局方 を 参照 しな が ら試 験 を 行 うこ と に

よ っ て ，試験 の 目的，方法，判定方法 に つ い て 理 解 させ

る こ とが で きた と考 え られ る．試験 に 適合 しなか っ た も

の に つ い て は
，

どの よ うに す れ ば 試験 に 適 合す る よ う な

製剤 を製造す る こ とが で き るか を 考察 させ ，製剤 の 品質

管 理 の 重 要性 に つ い て 理 解 を深 め させ た．また，錠 剤 製

造 工 程 の 見 学 は概 ね 好評 で あ っ た．統 計検定 は低 学 年次

で すで に 受講 して い る もの の ，ほ と ん どの 学生 が忘れ て

お り，さ ら に 計算量 が多い こ とか ら，興味 を感じ な い 学

生 が 多 い 傾 向が み ら れ た．

3． 院内製剤 の 調製

　学生 に と っ て ，医療現場で 実際 に 利用 され て い る製 剤

を 調製す る の は 初 め て の 経験 で あ り，「い ろ い ろ な 院内

製剤 を調製す る こ とが で きて 楽 しか っ た」，「薬剤師 の 仕

事 を経験 す る こ とが で きて よ か っ た 」 とい う意 見 が 多数

を 占 め，さ ら に，「他 に も多 くの 製剤 を 調 製 し た か っ

た」とい う学生 もい た．

　まず，注 射剤 の 調 製 で は，ア ン プ ル 封 入 を体 験 で きた

こ とに感激す る学生 が 多か っ た．坐 剤 に つ い て は，身近

な 製剤 で あ っ た た め か 関心度が 最 も高 く，「調製方法が

簡 単 で あ る こ と に 驚 い た 」 と い う感 想 が 多か っ た．さ ら

に ，AD フ イ ル ム に つ い て は
， 口 腔内へ 貼付後 ，

フ ィ ル

ム が 冂 腔 内で 徐 々 に 溶解 して い く様 子 を感 じ取 り，「口

内炎を発症 して い る患者 さ ん に と っ て は有用 で あ る」 と

い う意見を 述べ た 学生 もい た．こ の 結果 に つ い て は ，他

大学 に お け る 同 じ テ
ー

マ
S）eこ対す る 感想 と 同様 で あ っ
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た．しか し，フ ィ ル ム に よ る 違和感（可 塑剤 と して 用い

た マ ク ロ ゴー
ル の 苦味，フ ィ ル ム 溶解 に 伴 うど ろ どろ し

た 感触）を 訴 え る 学生 が 多く，抗 が ん 剤投与 に よ る 口 内

炎 を経験 して い な い だ けに 概 して 不評 で あ っ た と推察さ

れ た．今後 は実際 の 患者 の 立 場 に 基づ い た使用感 につ い

て 説明が必要で あ る と考 え られ る，

4． 無菌製剤 の調製

　ビ デ オ視聴で は，「無菌室 に 入室す る前 の 手洗 い の 徹

底 に 対 し て 驚 い た 」 とい う感想 を抱 い た 学生 が 極 め て 多

か っ た，また ， 注射薬混合が最近 の 薬剤師業務 の 中で 重

要 に な っ て きて い る とい うこ と に 興味 を もっ た学 生 が 多

く，実習 に積極的な姿勢で 臨ませ る の に 効果的で あっ た，

　無菌製剤室 の 見学 で は，市販製剤を使用 して 注射薬混

合 を した 代表学 生は 「実際 に 体験 で きて よ か っ た」，ま

た，体験で きな か っ た 学生か ら も， 「市販製剤 を使 っ た

調製 を行い た か っ た」とい う意見が あ り，注射薬混合業

務 に 関心をもつ 学生が多か っ た，さらに，模擬無菌室 に

お い て は，模 擬 室 で あ っ て もすべ て の 学生が ク リ
ー

ン

ル ーム の 場合 と同様に 手洗 い を励行 して お り，ビ デ オ視

聴の 効果 が 認 め ら れ た．さ らに，ア ン プル カ ッ トの 際 に

は 女 子 学 生 の 中 に恐 が る者が 多 くい た が，実 習 後 に は ，

ア ン プ ル カ ッ トが で きた こ とに対して満足 して い る学生

が 多か っ た．

　模 擬 処 方 せ ん を 用 い た 種 々 の 計算 に お い て は ，NPC 〆

N 比 ，Fisher比 お よ び E〆N 比 に つ い て ，こ れ ら の 適正

値お よ びどの よ うな 疾患時 に使用 され る の かをあ らか じ

め 準 備 して お い た 参考書等 に よ り調 べ さ せ る こ と に よ

り，理解度をよ り深め させ る こ とが で きた．

5． ア ンケ ート結 果

　実習後の 理 解度 お よ び満足度に つ い て の ア ン ケート結

果 を そ れ ぞ れ Fig．3 お よ び 4 に 示 し た，理 解度に つ い

て は，い ず れ の テ
ーマ に つ い て も約90％ の 学生 が 「理 解

で き た」 と回答 した．粉体物性 の 測定 お よび 錠剤 の 品質

管理 に つ い て は，デ
ータ処 理 や 判定の 際 に 計算が 多く，

学 生 に とっ て は実 習時 間 内 に 内容 を理 解 す る に は必 ず し

も十分 な余裕が な く，「少 し理 解が で き た」 が 約半数 を

占め た．しか し，こ れ らの テ
ーマ は，講義や 教科書の み

で は理 解 しが た い 分 野 で もあ り，実 習 に よ っ て 理 解 を深

め る こ とが で きた，とい う点 で は，実習 テ
ーマ と して 選

定 した こ との 妥当性 と教育効果 が 確認 で きた．満足度 に

つ い て も，ほ と ん どの 学 生 が 「満 足 した」 と 回答 した．

特 に，院内製剤 の 調製お よ び無菌製剤 の 調 製 は い ずれ も

半数以 上 の 学生 が 「大変満足 した 」 と評価 して お り，医

療現場 に お け る薬剤師業務 に 近 い こ れ らの テ
ー

マ に 興味

を もつ 学 生 が多い こ とが 確認 され た．
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顆 粒の 製造

1．3％

粉体 物性 の 測 定

　　 2．0％

14，

顆粒剤の 製造

2，0％

粉体物性の 測定

4．7％

錠剤の 品 質試験

l
0．7％

院 内製剤 の 調製

　

5．

錠剤の 品質試験

14
1．3％

院内製剤 の 調製

　

4．

無薗 製剤 の 調製 無 菌製剤 の 調 製

　 　 0．7％

全体 と して

　

2

Fig．3，ア ン ケート結 果 （理解 度 ）

　　 口 ；よ く理 解 で きた 　 匿 ；少 し理 解 で きた

　　 贐 ；ど ち ら と も言 え ない

　　 鬚 ；あ ま り埋 解で きなか っ た

　　 国 ；ほ と ん ど理 解で きなか っ た

　　 ■ ；回答 な し

Fig．4．ア ン ケート結果（満 足度）

　　　口 ；大 変満 足 した 　 鏨　少 し満足 した

　　　黙 ；どちら と も言え ない

　　　吻 ；や や失望 した

　　　図 ；大 い に 失望 し た

　　　■ ；回答 な し

考 察

　粉体物性 の 測定 と評価 につ い て は，他 の 項目と比較す

る と，理 解度 は や や 低 い 傾向が 認 め ら れ た が，粉 体物 性

を把握 して お くこ と は 医薬品の 製造現場 お よ び 病 院 に お

け る調剤 や 院 内製 剤 の 調 製 時の 基礎知識 として 必須 で あ

り，理 解 度 を よ り向 上 さ せ る た め に は 実習後 の デ ィ ス

カ ッ シ ョ ン に よ っ て 理解 を深め させ る よ う指導す る こ と

が必要で あ る と考 え ら れ る．顆粒剤 の 製造 は，「実 際 に

服用 で き る 製剤 を調 製 した い 」とい う要望 が あ っ た が，

GMP や PL 法 と の 絡 み ，ま た ，薬 斉「」師で な い 学 生 が 服

用 を 目的 と した 製 剤 を製 造 す る こ とは 法律 」二認 め られ な

い こ と につ い て 説明 し，十分 に 理 解 させ る 必要が ある ．

ま た，錠 剤 の 品質試験 に お い て は，講義 と並行 または 先

行 す る 状 態 で の 実 習 で あ る こ と か ら，実習 講義 の み で は

な く，実習時 に も十分 に 説明 を して 理 解 させ る こ とが 検

討課題 と な っ た，粉体物性 の 評価 や 錠 剤 の 品質試験 は，

他 の 実習項 目 と比 較す る と面白味 が ない と感 じる 学 生 が

多か っ た が ，こ れ ら の 実習 を通 し て ，院内製剤 を調 製 す

る際 の 製剤原料 の 物性把握や 製造 した 製剤 の 品質試験 の

意義 と重 要性 を認識 し，将 来，医療職 に従事 した 際 に こ

れ らの 経験を活用 で きる こ と を期待 した い ．
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　病院業務 に 関 連 の 深 い ，院 内 製 剤 お よ び無菌製剤 の 調

製 に 関す る実習は 学生 の 関心 度 が 高 く，学生 も積極的に

実習 を行 っ て お り，また，「病院実 習 に 参加 す る 際 に 実

習 で 習 っ た こ と を思 い 出 した い 」 とい う学 生 が 多か っ

た ，したが っ て，本実 習 の テーマ として 選定した 製剤 は

概 ね好評で あっ た と考えられ る．しか し，輸液調製 に つ

い て は ，実習開始当初，調 製 した 注射液の 容 量 お よ び酢

酸 トコ フ ェ ロ
ー

ル の 安定性 の 面 か ら褐色 10mL ア ン プ ル

を使用 して い たが，ア ン プル カ ッ ト時 に緊張した学生 が

怪 我 を す る事例 が散見 され た，そ こ で ，平成 15年度 は こ

れ を 5mL ア ン プ ル に変更 した と こ ろ，怪我 の 発 生 頻度

は減少した．近 年，大容 量 注射剤 は プ ラ ス チ ッ ク 製容器

へ 移 行 して い る こ と や酢酸 トコ フ ェ ロ ー
ル の 1 凵 投与量

を考慮す る と，輸液混合実習 に は 2mL ア ン プ ル を使用

す る方 が 望 ま しい と考 え られ る ．今後 は，バ イ ア ル 製剤

の 混合方法 もテ
ーマ と して 追加 し

， 病院実習 に お い て よ

り効果的 に 実習 を受け られ る よ う指導 して い
’
く予定 で あ

る．と こ ろ で ，輸液実習の 費用面 に 関 して は，現在，ア

ン プ ル 製剤 は実習中に 調製 して い る こ と，バ ッ グ 製剤 は

空 バ ッ グ を再利用 して い る こ と （学生 に は 知 らせ ない ），

ク リ
ー

ン ル
ー

ム で は 使用期限 切 れ の 市販 製剤を使 用 して

い る こ と
，

さ らに ，抗生 剤や 脂肪乳剤 の バ ッ グ 製剤 は 製

薬会杜 よ り製剤見本 の 提供を受けた こ と等 に よ り，約600

円／1 名 で 運営 で きて い る ．また ，バ イ ア ル 製剤 の 混 合

実習 を 追加す る 場合 ， 水溶性粉末等 を充填 した 模擬バ イ

ア ル 製剤 をあ らか じめ 製造 して お き，こ れを使用す れ ば

初年度 に は 学生 人数分 の バ イ ア ル の 費 用 が 必 要 で あ る

が
，

翌 年度 か ら は 消耗品代 （ゴ ム 栓お よ び ア ル ミ キ ャ ッ

プ ）の み で 済む こ と に な る の で ，20〜30円／1名 で 実施可

能 で ある ．また，今後，使 用 期 限 切 れ 製 剤 の 在庫 が な く

な れ ば
， 市販製剤 の 購入が 必要 とな る が ，現在と同様の

製剤 を使用 した場合，試算 で は約 2 万円の 経費加算で 済

む と思 わ れ，こ の 点 に つ い て も実習予 算上 ，支障をきた

す こ とは な い と考 え ら れ る ．

　全 体 と して ，本実習 は学生か ら好評で あ り，医療現場
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に お ける 薬剤 の 適 正 使用 を意識 し た製剤設計の 基礎 と特

性評価 の 重要性 を深 め させ る とい う，所期 の 目的 は十分

に 達成 で きて い る と考 え られ る ．また，先述 した 実習 の

運 営方式 は 本学 に お い て は 本実習の み で あ り，他大学 に

お い て も類例 は 少 な い の で は ない か と推察 され る．な

お，平 成 15年度 も 引 き続 き ア ン ケ ート調査 を 行 っ て お

り，さ らに こ れ らの 結果 を踏 ま え て 実習内容の 改善 と充

実化 を 図っ て い き た い と考 え て い る．

　謝辞 　本実 習 を実施 する に あた り，無菌室 にお け る 輸液混

合の ご指導 をい た だ くと と も に ，輸液混 合調 裂の ビデ オ 撮影

に ご協力 して い た だ きま した 箕面市 立病 院薬剤 部長 　佐 藤健

太郎氏 な らび に薬剤 部の 諸 先生方 に 感謝 の 意 を表 します．ま

た，品質試験 用製剤，注射 剤処方 お よ び 輸液 バ ッ グ の 製剤見

本 を ご 提 供 い た だ きま し た 各 製 薬 会 杜 に深 く感 謝 い た し ま

す．
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