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戸

目 的

　院内製剤の 調査結果及び そ れに 関連す る 事 項 の 報 告

は，昨年及 び 本年の 第 4 小委員会報告 の ほ か ， 病院薬局

協議会で 過去に 何 回 も行 わ れ て い る （昭 和47〜49年 ， 53

〜55年，56〜57 年な ど）．ま た 特殊 製剤に つ い て は 「病

院薬局製剤一特殊処方 とそ の 調製法」 な どの 書籍 が 刊 行

され て い る ．し か し，今 まで は い ずれ も 処方，製法 を 主

体とす る もの で あ っ た ．

　製剤 に は 準備段階か ら製造 を終了す る ま で，そ れ ぞれ

に 特定 の
．
匚程が あ り，特 定 の 作 業量 あ る い は 業 務量 （人

員 × 時間）を要す る もの で ，一
見簡単 leみ え る製剤 で も

意外に 手問 の か か る品目もある こ とが ，部外者 に 理 解さ

れ て い ない と考 え られ る ．そ こ で院 内製剤 の 評 価 に は ，

設備 ， 製法以外に ， 特定量 の 製剤 を製造す る場 台 の 製造

」二程 （準備段階 か ら製造 を 終了 して 設備 と環境 を 復元す

る ま で ）に 要す る 業務量 （人 員 × 時 間 ）が 重 要な 囚 子に

なる もの と考え ， 昨年 （第 106年会）の 本協議会で ，各

種剤形 の 製剤 を抽出 して ，そ の 業務量 を調査す る こ とを

提案 し，採択 され た 議案に 対 し，小委員会で予 備的 な検

討を行 っ た．

方 法

　業務量 を調査す る統
…

的な方法を検討す る た め ，委員

が所属す る
一

部の 施設に お げ る 数種 の 製剤処方を抽出

し，1：程 表 を作成 し て 所要人 員 と 1乍業延時間 （拘 束時 間

を含む ） を計算 した 。

　 L：程表は で きるだ け 9 ： 00に 開始 し，昼食時 1時 間 の

休憩 を置き，17 ：00に 終了す る よ う｝こf’ド成 し たが ，止 む

を得ず時間外 に 延長 とな る場創 こは ，拘束時間 1時間 に

つ い て ，1．25倍 と計算 した ．

　な お，業務量 （人員 × 時間）に 限定 した た め ，原料 及

び 副資材
．
の 価格，機器 の 減価償却費 な どは 除外 した．

結 果

　11J．卜
．
，簿種の 院内製剤に つ い て ，名称 くは ll己り

．，製剤

処方，i’ril 桿別 の 1 名当 り所 要口午間 （分） と所要 人 興及

び 主 要 な使 用機 器 を 挙げ，製造 に 要す る延 時 間 （分 又 は

1専問）と最大 人員を 記 した ．

　1，　約束 処方散剤

　　a ．2種類 の 錠剤を紛砕す る製剤 ： APT −S

　　製剤処方

　　　タ ベ ジー
ル   錠 （粉砕）＊ L30000 錠 〔3600g 〕

　　　ベ ネ ト リ ン
・w 錠 （粉砕 ）

＊160000 錠 〔7200g 〕

　　　 ネオ フ ィ リ ン   　　　　　 6000g

　　　 フ ェ ノ パ ル ビ タ
ール 　　　　6009

　　　酸化 マ グ ネ シ ウ ム （重質） 3000g

　 　 　 ト ウ モ P コ シ デ ソ プ γ 　 　 9600g

　 　 　 ネ オ ユ モ ール   ＊ 3
　 　 　 20000g

　 　 　 エ ビ オ ス   ＊ 3 　 　 　 　 10000g

　　　　　全　量　　　　　　 60000g

　　　　　　　　　　　　　　 （10000日ラ｝）

　 ＊1 タ ベ ジ ール O 散 （1 ％） は ネ オ フ ィ リ ソ O と配 合

　　変 化 を生 じ る た め 錠 剤 （塩 基 1mg 含有） を 粉砕 す

　 　 る．

　 ＊2 ベ ネ ト リ ン   ド ラ イ シ ロ ッ プ （0，24％）は 強 度

　　 （含 量） ヒ使用 で き な い た め，錠 剤 （塩 基 2mg 含

　　有 ） を粉砕 す る ．

　
＊ 3 両成 分 は 他の 成分 と別に 篩過後混 合す る．

第 1 日　　9 ：00　「｝昌妥台

　錠 ≠日亅　〔500錠 x60 〕　〜静f曜1「

　粉砕機 〔エ
ッ ク サ ソ ブ ル ミル 〕準備

　粉砕

　包装 ， 表示 ，保 管

　機械洗浄 〔風乾〕， 清掃 ， 記録

　　　　12 ； 30終了

第2 日　9 ：00 開始，9 ，30 終
．
r

　粉砕機組み 立 て

第 3 日 　9 ：001 瑁女台

　錠斉；J　〔500錠 × 120〕　マ阜；伍11

　粉砕機準瞞

　粉 砕

　包装，表・∫  i，“一　ivl ，

　 昼 食体憩

　機械洗 浄 〔ト軋乾 〕，清掃 ，

（60）　2 名

il｝・名

（30）　 1 名

（90）　 2 名

ili｝1 ・

1器1｝・・
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　　　　14 ：20 終了

第 4 日　9 ：00 開始，9 ：30 終了

　粉 砕 機 組 み 立 て

第5 日　9 ：00 開始

　準備 〔機械，原料，容 器 ，

・｛
　　　秤量 〔直示 天秤〕・監査

　　　篩過 〔寿ジ ャ イ 卩 シ フ タ
ー
〕

・｛
　　　混 合 〔品 川 式万 能 ミ キ サ ー〕

　　　包装 ， 表示 ， 保管

病 院 薬 学 VoL 　13
，
　 No ．2 （1987）

（30）　 1名

副資材 な ど〕（60）　2 名

　 （15）

2 回（10）

　 （15）

　 （10）

60009 ずつ に 分割 ，   ，   を連続 して 交互 に 作業す

る．午 前中 5 回 ，昼食時間 を 置 ぎ午後5 回 ，合計 10

回 ・　　　　　　　　　　　　　 小計 （330）

　機械洗浄 〔風乾〕， 清掃 ， 記録　　　　　（90）

　　　　17 ：00 終了

第 6 日　 9 ：00 開始 ， 9 ： 30 終 了

　機械組 み立 て

第 6 日以 降外来調剤室 で 随時分包

　　〔東和式分包機 ：42包〕

名

名

22

（30）　 1 名

　 1 日 に 1400日分を 1名が 分包．所要時間 ：秤量準

備（5），秤量（45），原料格納（5），分割・分包（75），

清掃（10）， 識別用の 着色 線記入 （5），3包 x7 目分

予包（10），以 上小計 （155）．

　こ れを 10000 日分に 換算す る と　　（1107）　 1名

　　　　　　　　　 延時間　 （2837≒ 47．3時間）

　　　　　　　　　 最大人員　　 　　　　 2 名

b．散剤の み を混合する製剤 ：MP 〔健胃散〕

製剤処方

炭酸水素ナ ト リ ウ ム

ジ ア ス タ H ゼ

ゲ ン チ ア ナ 末

ア ドソ リタ
ー101

全　量

第　　1　　　ヒi　　　　　　1　@3　@　：　　00　　　けﾚ

　始 15091009

　109

　

092609

（1000

  ｪ ） 準 備〔機械，原料，容
器
，

資材． ， 　 　　

ベルなど 〕 原料秤 量， 監

〔直 示天 秤 〕 篩 過 〔 寿ジ

イロ シフ タ ー〕

合 〔 V 形混

機〕

バルク充填

納

@器洗浄， 清掃

記録il

p2 ・， li ｝ 2 ・

　　　 　17 ：00 終r

2 ，　3 目

9：001 網 女台 　 機械準備

@ 充填，包 装 〔3 包×1 目 分 ， 自 動

　　包装機 ；目

4 − B 型，東 洋K 　 　10N 型〕

　　抜取検

〔直示犬秤，

子天秤〕 　 外装 包 装

　 清 掃・ 記録 　　

　17 ：00 終 r

第4日　9 ：00 開始

　機械分解・

浄 　乾

機に搬入 ， 乾 燥 　

掃，記録 　昼食休憩

　 機械組み立 て，

整
　　　　1
F0I
了 　（30 ）

21昼食休憩を 含み

　（420）　

ｼJ@
及び

@（18j

　1名

：1：：｝

名

i120 ） （30） （30

（60 ） （120

2 名 延 時間　　（264

  4 時間） 最 大 人 員　 　　　　　

ｼII

原料を 凍 結 乾 燥 す る 軟膏剤 　a ．3％ ゲンタシ

軟膏〔原料 用 〕 　製剤処方 　　ゲ ン

シン  注 〔 凍 結 乾燥 〕　459 （力価）

　　流動パラフ ィン　　　　　　 　60ml

　 　プ ラス チベース　

　　　　　適量

@ 　 　 　 全 　 量 　 　　　　 　 　　150
第1凵　 9 ：00開始 　凍結乾燥機

備 　ゲ ン タシ ンe 注 〔 60

（力価） × 　

750A ，1125ml 〕内容液採

， 　　

菌ろ 過〔クリンベンチ〕 　機械 の

度調整 　分注，凍 結乾

開始〔24 時間〕

昼食休憩 　器具洗

，清掃（30 ），1時間 毎

@　の点検（10 ）を

み 　　 　 時間 内拘

時間

　　時間外

束時問

@　　　

：00ま

拘束 　

結乾燥機終 夜運転 第2H　9：0

J
始 （ 15 ） （120 ） （

）i

3j
（6ji2

）i18

1

2

@ ＝＝
　225 ） JIL 前 中1 時間 毎 の 点 検（10 ） ， 混
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戸

　　合機準備 （25）を含み拘束時間

　昼食休憩

　凍結乾燥品採取

　凍結乾燥品秤：量 ， 粉 砕

　基剤秤量 ・混 合 〔石 川 式ら い 潰機〕

　製剤秤量 ・充墳 〔500gx3 〕

　表示，保管，記録

　機器洗浄 〔風乾〕， 清掃

　　　　16 ： 30→ 17 ：00 終 了

第 30 　9 ：00 開始 ，10 ：30 終了

病 院 薬 学

（180）

（60）｝1 名

　　（60）　 2 名

（15）

（55）

（40）

（10）

（30）

（30）

VoL 　13，　 No ．2 （1987）

1名

機器類応こ宗内　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（20）　　2 名

凍結乾燥機点検調整　　　　　　　　　（70）　 1名

　　　　　　　　　 延時間　 （1520≒25．3時間）

　　　　　　　　　 最大人員　　　　　　 2 名

at ．1％ゲ ン タ シ ン軟膏

製剤処方

　 3 ％ ゲ ン タ シ ン 軟官
；

　 プ ラ ス チ ベ ース

全　量

第 1 日　9 ：00 開始

　混 合 機準備

　秤量

　混合

　製斉1亅鮃量 。充嗔 〔500g × 3 〕

　表示 ，保管，記録

　機器 洗浄 〔風 乾〕，清掃

　　　　10 ： 55 終了

　 16 ：00 機器類収納

　　　　16 ： 10 終了

　　　　　　　　　　 延時間

　　　　　　　　　　 最大人員

　 a
” ．

500g

　適量

15009

（25）

（15）

（20）

（20）

（10）

（25）

（10）

1名

　　　　　　　　　　　　　　　（125≒2．1卍f間）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 1 名

　　 0．5％又は0．1％ゲ ン タシ ン軟膏

　　　　　　延時 間 ，最大人員は a
「

と同
一

b．〔｝EP 軟膏

製剤処方

　 ゲ ン タ シ ン mp 注 〔凍結乾燥〕　　 109 （力価）

　 プ レ ド ニ ソ o 末 　 　 　 　 　　 　12g

　 ア ド ソ リ タ
ー101 　 　 　 　 　 200g

　 エ レ
ー

ス   軟膏 　　　　　　　　3800g

　　　全 　量　　　　　　　　　40009

第 1Tl　 9 ： 00 開始

　機械準備

　ゲ ン タ シ ン   ｛主 〔60 ］11g （力価）1Ls
　　ml × 160A，40　mg （力価）！1mlx

　　10A ，250　ml 〕内容液採取 ， 無麟

　　ろ 過

　分注，凍結乾燥開始 〔8 時間〕

　器具洗浄 ， 清掃

　点検 （20）， 昼食休憩 （60），

　　13 ： 00 ，匚fi’検 　（10），　混合機

　　準備 （30）を 含み 拘束時間

　 1時 間 毎 の 点検 （10）を含 み

　　時間内拘 束時間

　上記及び機械停止 ， 点検 （10）

　　を含み 時間外拘束時間

　　　　19 ： 00 終了

第2 日　9 ： 00ff目女ft

　凍結乾燥品採取，篩過

　他原料秤量

　混合 〔らい 潰機〕

　容 器 充唄 〔500gx8 〕

　表示 ，保管

　昼食休憩

　機器洗浄，清掃，，1己録

　　　　14 ： 10 終了

　　　　　　　　　　 延 時間

　　　　　　　　　　 最大人 員

（30）

（60）

（30）

（40）

83

3 名

（120）　 2 名

（200）　 1 名

（120 × 1．25＝150）　　1彳3

：繋：｝・名

（

溜1
（10）　 2 名

（60）

（50）

（1730≒ 28，81寺re］）

　　　　　　 3 名

III．　滅菌外用液状製剤

　a ．滅菌200倍オ ス バ ン 液 〔0．05％塩 化 ベ ン ザ ル コ ニ

　　 ウ ム 液〕

製剤処方

　10％ オ ス パ ン oo 液

　精製水

全　量

第 1　日　　9 ： 00　開女台

　び ん洗浄

　乾燥機搬入 〔2時間乾燥〕

　 　 　 　12 ：20 終 了

　14 ： 20 び ん 収納

　　　　14 ： 40 終了

　 　 　 300　］nl

　　　　 適量

　 　 60000m】

（500ml × 120）

（1：：｝1 ・

（20）　1 名

N 工工
一Eleotronio 　Library 　
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第 2 日　9 ： 00 開女台

難懲震鴨＿ ili｝・・

難灘鵬驚
菌〕

　 器 豫
　　　　11；50 終 了

　14 ：00 滅菌機停止，搬 出 ， 保管　　　　（5）　 2 名

　16 ： 10 器具収納　　　　　　　　　　　（10）　 1 名

　　　 16 ：20 終了

第 3 目　9 ： 001漏女台

欝 　　　ili｝1 ・

　　　 11 ： 10 終 r

　　　　　　　　　　延 時間　　（940≒ 15，7時間）

　　　　　　　　　　最大人員　　　　　　4 名

b。0．05％ ヒビテ ン G液

製剤処方

　20弩 ヒ ビ テ ン e ・ グ ル コ ネー
ト液

　精製水

　　 全　量

50ml

適量

第 1 凵　9 ：00 開女台

　び ん 洗 浄

　乾燥機搬入 L1 時聞 乾燥〕

　清掃

　　　 9 ：50 終 r

　10 ： 50 び ん収納 ・冷却

　　　　11：00 終了

　13 ： 00 器 具類準備

　秤 量 ・ 混合

　充嗔

　減菌 〔1時間 〕

　異物検査

　衰示

　器具 洗浄 ， 清 掃，記 録

　　　 15 ： 15　糸冬
一
r

　　　　　　　　　　 延 時間

　　　　　　　　　　 最大人 員

　 20000m ［

（500ml × 40）

iiii｝・ 名

（10）　2 名

1ト
ilii｝・ ・

（390≒6．50与間 ）

　　　　　 2 名

IV． 特殊製剤

　 a ．フ ル オ レセ イン カプ セル

製剤処方

　 フ ル オ レ セ イ ン ナ ト リ ウ ム

　炭酸水素 ナ ト リ ウ ム

　　　危　量

第1．．ヒ］．　9 ： 00 開好r

　準備 〔原料 ，副資材
．
，乾燥機〕

　乾燥 開 始 〔IO50，6時間〕

　　　 10 ： 00 終了

　16 ：00 デ シ ケ ー
タ 内保管

　　　 16 ：10 糸冬 r
第 2 日 　9 ：00 昌封女台

　秤量

　混 合

　カ プ セ ル 充填 〔0 号〕

　 　 　 15．759

　 　 　 15．759

　　　 31．509

（63ヵ プ セ ル 分 ）

包装 〔パ イ ル ハ
ッ カ ー〕，e　 e， ；

， 1下己録

器具 洗浄 〔風乾〕， 清掃

　　　10 ： 30 終了

16 ： 00 甜 只収 納

　　　16 ： 10　糸冬
．
r

　　　　　　　　　 延 時間

　　　　　　　　　 最 大 人 員

b．ペ ンタ ゾ シ ン 30mg 坐剤

製剤処方

ペ ン タ ゾ シ ン 注 （30mg ）

ホ ス コ E75

サ ラ シ ミ ツ 卩 ウ

1％ ブ リ リ ア ン トブ ル ー

半占製ラ ノ リ ン

　　全　量

（1：1｝1 ・

（10）　1 名

（20）

（5）

（20）

（15）

（30）

1 名

（10）　 1 名

（170≒ 2．9罠封1．fi）
1名

36．Oml 〔減 圧濃縮〕

19．7494

．869

　59 しt．

　 適量

48．609

（36個分）

第 1 凵 　9 ：〔，Ol ｝ij女台

　回 転 エ バ ボ レ
ー

タ 組 み 立 て

　注 射剤 〔36A 〕 内容液採取

　 エ バ ボ レ ータ i瞭 ピ濃縮 〔1也原事1秤 量，

　　器具加 温 （30）を 含む〕

　溶融

）

）

30

 

（

（120）

（30）

3 名

偏

A

N 工工
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｛

戸

　乳化

　 プ ラ ス チ ッ ク製 コ ソ テ ナ 充填

　　　　12 ：20 終了 〔24時・間冷却 〕

第 2 ［｛　13 ： 000 目女台

　表示 ，記録

　器 具洗浄，清掃

　　　　13 ： 40 終 了

　　　　　　　　　　 延時間

　　　　　　　　　　 最大 人員

c ・a −hANP ＊

　（1μg！ml ）　注

製 剤処方

　合成 α
一hANP

　生理 食塩液

　　　全　量

病 院 薬 学 Vol．13，　 No ．2 （1987） 85

（1：1丿

1囂；｝・ ・

（720＝12時間）

　　　　　3 名

476 ．76μg

477ml

　 　477ml

（5mlVx95 ）

＊ a −human 　atrial 　 naturiuretic 　polypeptide

第 1H 　9 ： 00　Mj　li台

　原 料，器 具 ，容器等準備

　溶解液秤量，溶解

　無繭 ろ 過，分注

　異物検査．

　麦示，包装，［把録

保管

　器具洗浄液浸漬 ， 清掃

　　　　12 ： 15 終了

第 2 凵 　9 ： 00 巨冠女台

　器具洗浄 〔風乾〕

　　　　9 ： 10 終了

　16 ：00 器具収 納

　　　　16 ： 10　糸冬」
ノ

第 3 日 　9 ：00 開女台

　器具滅菌 〔中央材料室〕

　　　　9 ：10 終了

　14 ：00　器丿妻収糸内

　　　　14 ： 10 終了

　　　　　　　　　　 延時間

　　　　　　　　　　 最大人 員

：1：1｝・・

（60）　 2 名

li｝1・
（10）　 1名

（10）　 1名

（10）　 1名

（10）　 1名

（295≒ 4．9時間）

　　　　　 2名

考 察

　製剤処方に 記敢され た，一
定量の 各製剤を 製造す るた

め に 必 要な 延時間か ら，剤形ご とに 適当な単位量を仮定

して ， 単位量あた りの 所 要時 間 （分 又 は 時間）を計算す

る と ， 次 の よ うな数値が 得 られた．

　 1 ，約束処方散剤 ：14日分

　　 a ．3．97分

　　b ．3．70分 （た だ し 7 日分 の 予包は行わ な い ）

　］．原料を 凍結乾燥す る軟膏剤 ：5009

　　 a ，　　　 506．67分≒ 8．4時間

　　at，　 a
” ．　 41．67分≒ O．7時間

　　b ．　　　 216．25分
・
≒ 3．6時間

　皿．滅菌外用液状製剤 ： 500m1

　　 ；1．7，83分

　　b ．9．75分

　】v，特殊製剤

　　a ．カ プ セ ル 剤 ： 1 カ プ セ ル 　　　　　 2．70分

　　b ・原料 を 減圧濃縮す る坐剤 ： 1個　　 20．0 分

　　c ，小容量分注の 注 射剤 ： 1V 　　　　　3．11分

　約束処 方散剤の 予製は ，調 剤 の 簡略化 を 計 るた め に 行

わ れ る もの で あ り， 当然用時調製に比 べ て 単位量あた り

の 業務量 は 小 さか っ た ．しか し ， Ua 及び 1工b の よ う

に ，注射剤の 内容液採取 と凍結 乾 燥 に 長時間を要す る製

剤 は，予想以上に 業務量 が 大 であ っ た．た だ し，皿 a
’

及

び a
’「

の よ うに 濃厚な 原料 （皿 a ）を 使用す る製剤 で は

業務量 が大幅に 減少 した ．C の こ とか ら，繁用 され る製

剤 で は濃厚な 原料製剤を 予製 して お くこ とは 有用 と考え

られ た．

　一
屶，皿 a とHIb に 見 られ る業務量 の 差 は ，1 回 に 製

造する量が反映した もの と考 え られ ，多量 を製造す るほ

うが 有利な こ とを 示 し て い る．しか し ， 院内製剤 は 新鮮

な こ とが要点で あ り，不 必要 に 大量 製造 す る こ とは 望 ま

し くな い ．な お IVa及び c は 予想以上 に 業務量 が 小さか

っ たが ，製造個数の 少な い Nb は 比較的大 で あ っ た，

　今 回 の 検討 で ，製造工 程が 類似 し て い て も，使用 す る

機器の 能力に よ り業務量に 差を生 じる こ と，詳細な工 程

表1乍成 が 意外に 困 難な こ と な ど の 問題点が 考えられ た．

ま た抽出 し た 例は ，い ずれも仕様書が 確 立 され た もの で

あ り，調 査，試験 ・研究 ， 試作など多大 の 労力を要す る

業務 は全 く含 め られ て い な い こ とを付言す る ．
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