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調剤に お け る コ ン タ ミネーシ ョ ン 防止 とその 対策

　　　　　　　第 4小委員会 （委員長） ○杉原正泰

（委員）　池田　憲 ， 神代　昭，佐伯康弘 ， 櫻井正太郎，鹿野 　敦

（

广
’

　 本小委員会は ，前報
1）

に お い て 病院薬局の 調剤工 程に

お け る コ γ タ ミ ネ ーシ
ョ

ン に つ い て 文献調査を 行い ，現

状 とそ の 原 因，さ らに そ の 防 止対策に つ い て ハ ー ドお よ

び ソ フ トの 両面 か ら検討し報告を行 っ た．

　 本報に お い て は ，病院薬局 の 調剤工 程 で コ ン タ ミネ
ー

シ ョ ン を起 こ す 可能 性 の あ る 工 程 を取 り上 げ検討 し た．

　散剤調剤は ， 調 剤工 程 の なか で も最も コ ン タ ミネーシ

ョ
ン を起 こ す可能性 が高く，ま た 十分 な検討が な さ れ て

い な い の が 現 状 で あ る．今 回 t 主 に 散剤調剤 の 単位操作

を 中心 に コ ン タ ミ ネーシ
ョ

ン の 実態を把握す る こ とを 目

的 と して 実験 を行っ た ．

　（1） 散剤調剤 の 際 に，ス パ ーテ ル ，秤量紙，乳鉢， 乳

棒，篩過網お よ び 散剤 自動分包機な ど調剤機器 に 医薬品

が付
’
着残存 し

，
コ ン タ ミネーシ

ョ
ン を 起 こ す可能性が あ

る．散剤 の 付着残存が少な い 材質を 検討す るた め薬物付

着性 に お よ ぼす各種材質の 影響に つ い て 検討 し た ， 

調剤機暑論こ付着残存した 薬物 を取 り除くた め ，清拭お よ

び 吸引な どが 行わ れて い るが ， 使 い 捨 て で は ない 清拭用

具 か らの コ ソ タ ミネ ーシ
ョ

ン の 可能性 が考えられる．

　そ こ で ， 清拭後の ス バ ー
テ ル へ の 薬物の 付着残存量お

よ び清拭用具か らス パ ー
テ ル へ の コ ソ タ ミ ネーシ

ョ
ソ の

検討を行 っ た ．（3） 散剤自動分包機 に よ り薬物 を 分割 分

包す る際に，予想 され る薬物 の 付着残存個所 は散剤投 入

部 （皿 ），V マ ス ，円板 ホ
ー

ル ，シ ュ
ート な どが考 え られ

る．こ れ らに 付着 し た 薬 物 に よ り ク ロ ス コ ン タ ミ ネ ーシ

ョ ン を 起 こ す可 能性 があ る．こ の た め ， 薬物 を分割分包

し，次に 結晶乳糖 を 同様に 分包 して 残存して い る 薬物量

を 測 定す る こ とに よ リク ロ ス コ ン タ ミ ネーシ
ョ

ン の 検討

を 行 っ た．（4） 乳鉢，乳棒 を 用 い て錠剤を 粉砕 し，散剤

化す る と乳鉢，乳棒 に 薬物が付着残存す る．こ の 時使用

した 乳鉢，乳棒を 用 い て 続 い て 散剤 を攪拌 す る と，付着

残存 して い た薬物が剥離混 入 し ク 卩 ス コ ン タ ミ ネー
シ ョ

ン を起 こす．その 混入 量を測定 した．（5）手作業 お よ び

自動錠剤分包機 に よ リパ ラ錠 を分包す る際 に，錠剤 に 付

着 した 微粉末が コ ン タ ミ ネーシ
ョ

ン の 原因 とな る こ とが

あ る．そ の た め，バ ラ 錠包装品中 の 粉末量を 測定 した．

実　験　の 　部

　 1． 試　料

　薬物 と して フ ェニ トイ ン 末 （藤永製薬），日局結 晶 乳糖

（保栄薬工 ），ア レ ビ ア チ ン   錠 （大 口本製薬），ア ドナ  

錠 10，30   （田辺製薬），ビ ソ ル ボ ン
  錠（日 本ベ ーリ ソ ガ

ーイ ン ゲ ル ハ イ ム ），
フ ラ ソ ドル O

錠 （トーア ェ イ ヨ
ー
），

硫 酸 ポ リ ミキ シ ン B 溶性錠 （台糖 フ
ァ イザ ー），シ グマ

ー

ト  
錠 5 田g （中外製薬）， テ グ レ ト ール e

錠 （日本 チ バ ガ

イ ギー
），ハ ル シ オ ン o 錠 0．25  （口本 ア

ッ プ ジ ョ ン ），ラ

シ
ッ

ク ス e 錠 （H 本 ヘ キ ス ト），ワーフ
ァ リン 錠 （エ ーザ

イ）を 用 い た，

　2．　各種調剤機器の 薬物付着性に 及 ぼ す材質 の影響

　1） 材　質

　 ス パ ーテ ル
， 薬包紙 お よ び 散剤自動分包機 な ど散剤調

剤に 用い られ る 可能性 の あ る材 質の うち 金属は ， 未処理

お よ び 梨地 の ス テ ン レ ス ，リン 青銅 ， ア ル ミ ニ ゥ ム ，ア

ル マ イ ト， ク 卩 ム メ ッ キ お よび ス テ ン レ ス を ガ ラ ス ビ ー

ズ の 吹き付け に よ り凹 凸加 工 し た もの （ブ ラ ス ト処理 ）

を 用い た。秤量紙用材質 と して は，上質紙135，コ ー ト紙

180， ポ リ ス チ レ ン お よ び X 線 フ
ィ ル ム ，薬包紙 として

は ， 純白 ロ
ー

ル 紙27，白色 パ ラ フ
ィ ン 紙 ， 硫酸紙 を そ れ

ぞれ 用 い た，各材質を直経 3．8cmの 円板状 に 切 り抜 き実

験 に 使用 した．

　2）　 測 定 方 法

　直径3．8cm，内径3．2c皿 ，高 さ 1．6c皿 の 塩化 ビ ニ ル 製円筒

を，測定すべ き各材質の 板上 に 置き，円筒内に 薬物を42

メ
ッ

シ ュ の ふ る い を通過 させ なが ら円筒の 上MS　4．5cm よ

り疎充填す る．上 部に 重 さ0．5〜1   の 重 りを の せ ，20秒
間荷重 をか け密充嗔 とす る．重 りを 取 り除い た 後，板 を

静 か に 裏返 し，円筒及び 余分の 薬物を 取 り除 く．板上 に

付着 した薬物を エ タ ノ
ール で 溶解 し ， UV 吸収法 に よ り

定量す る．測 定波長 は ，235nm と 260nm と し ， そ れぞ

れ の 吸 光度の 差を と っ て 吸光度とす る，

　3）　フ ェ
ニ b イ ソ の 付着 に お よぼす衝撃の 影響

　
一

般 に ， 付着 し て い る 薬物 を落 とす た め 衝撃を与え る

方 法 が と られ る こ とが あ る．そ こ で
， 次 の 実 験 を行 っ

た． 3種 の 材質に つ い て 疎充填 を行い フ ＝ ニ トイ ン を 付
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着させ る．そ の 後，見掛け比容積減少度測 定器 （RHK

型 ， 小 西 医 療器 製） に 板を 垂直 に 固定す る．材質 が紙 の

場合は ， 裏側に 同サ イ ズ の 支持板を 置い て 固定す る．高

さ2．5CtUで ，5 回，タ ッ
ピ ン グに よ る衝撃を 5’・　Z ， 付着し

て い る フ ェ； トイ ン を 落下 させ る，板上 に 残 存 して い る

フ
ェ
ニトイ ン 量を，2）と同様 の 方法で 測定す る．

　3． 清拭用具 か らス パーテ ル へ の コ ン タ ミネ
ーシ ョ ン

の 検討

　1） 清拭用具

　清拭用具として
一

般的 に 用 い られ て い る ガ ーゼ ，消毒

用 エ タ ノ ール 綿 ， キ ム ワ イ プ e を使用 した．

　2）　測定方法

　 ス テ ソ レ ス 製ス パ ー
テ ル に よ リフ ェニ トイ ソ 末を 約 3

g秤量 した後， 裏返 して 余分の 薬物を取 り除く．未使用

の 各清拭用 具 で ス バ ーテ ル を 1回清拭 し ，
ス パ ーテ ル に

付着残存 して い る薬物を エ タ ノ ール で 溶解 し，UV 吸収

法に よ り定量す る．また，薬物の 付着 した ス パ ーテ ル を

1〜10本分清拭 し た ガ
ーゼ を 用 い ，未使用の ス パ ー

テ ル

を 1回清拭 し，ス パ ー
テ ル に 付着 し た 薬物量を UV 吸収

法 に よ り定量す る，

　4． 散剤分包機に よ る ク ロ ス コ ン タ ミネー
シ ョ ン の 検

討

　1） 使用機種 ：KC803 −K60
，
0MP −90A ，

　OMP −42

　2）　分割分包方法

　 1包中フ ＝二 トイ ン が 1g に な る よ うに 分割分包 し，

次に 結晶乳糖を 1包中0．33g に なる よ うに42包分包し試

料 と し た． 3機種に つ い て 1機種ずつ 3 施設で 実験 を行

っ た．分包操作に つ い て は
，
KC803 −K60 で は 薬剤投入

部分，ホ ール 部分を 吸引後 1包送 り，OMP −90A で は薬

剤投入部分 を 吸引後 3包送 り，OMP −42 で は 付属の 清浄

装置の み で 特 に 吸引せ ず 1包送 り，次 の 分包操作 を行 っ

た．

　3） 乳糖中の フ ＝
二 Fイ ン の 測定法

　 試験管に 1包中の 試料を 入 れ 日局 エ タ ノ
ー

ル 10ml を

加え る．パ ラ フ ィ ル ム o で ふ た を した後 ，超音波（28kHz ）

を 1分 間 以上 か け混 入 して い る フ ェ
ニ トイ ソ を完全に 溶

解 させ る．タ ヅ
チ ミ キ サ ー

で 攪拌後，2500rpm で 10分

間，乳糖 を遠沈 させ，上 清をUV 吸収法 に て 測定す る．

　 4）　 ク ロ ス コ ン タ ミネ ーシ ョ ソ モ デ ル

　 図 1 に 示 した モ デ ル で は
，

ク ロ ス コ ン タ ミ ネーシ
ョ

ン

の起 こ る場所 を シ ュ
ー

ト部分 とそれ以外 （散剤投 入部，

V マ ス ，ホ ール な ど） の 部分に 分けた． 1包 の 分包 で シ

ュ
ート内の 残 留量 A の うち一

定割合 （r ） の 量 Ar が混

入 し， さ らに そ れ 以 外か ら一
定量 B が混入す る と仮定 し

た．シ ＝
一

ト部分 に 付着 した 薬物 は 分包 初期 に 多 く混 入

ホール 部分

シュート部分

分包畿

分 　　 　 散剤 B →
、、構 糠 ．

∵
，．1ぎ

A ；シ ュート内の 残留薬物量
 ‘’ r ：

一
回の 通過で A より混入す

部分 A ・rE
：A以外か らの 混入薬物鼠

（散剤 投入部 ，V マ ス ，ホーノ

｛
12

｝
…匚、．．」…轟藩．．

3Ih

図 1， 散剤 自動分包 機 に よ る ク ロ ス コ ソ タ ミ

　 　 　 ネ ーシ ョ ソ モ デ ル

し，そ れ 以 外か らの 混 入 は 分包時期に 依存 し な い と考 え

た．シ ュ
ー ト内の 初期残留薬物量をAo とす る と，n 包 目

に 混入 す る量 Xn は 次式の よ うに な る．

　　　　　　　 混入 量

　　 1包 目　 　 X
！
；　Aor十 B

　　 2包 日　 　 X2＝＝ Aor（1− r）十B

　　 3包 目　 　 X3＝Aor（1− r）
2
十B

　　 n 包 目　　 Xn ＝A 。
rぐ1− r）

｛n曽1）＋ B 　………（1＞

　また， n 包 目 まで の 総混 入 量は，次式に よ っ て求め ら

れ る．

ロ

Σ Xi ＝ A 。｛1− （1− r）n ｝十 nB ……・・・…………
（2）

1； 工

　0 ＜ r 〈 1 な の で n が十分大 きい 場合に は ， （1− r）n

＝0 とみ な せ る の で （2）式は，

　

ΣXi ＝ A 。十 nB …………・…・……・………・…・・
（3）

i： 1

と表わ す こ とがで きる．

　測 定 に よ り得られ た デー
タ を 式（1＞に 非線形最小二 乗法

で あて は め，Ao
，
r ，　B の 値 を 求め た ．計算に は 山岡 らの

プ 卩 グ ラ ム （MULTI ）
2）
を使用 した ，

5． 錠剤粉砕 に よる コ ン タ ミネーシ ョ ン の 検討

　測定方法

　洗浄乾燥 した 乳鉢中に ，ア レ ピ ア チ ン
o
錠 を 10錠・と り，

乳棒 で 粉砕 し散剤化す る．ス パ ーテ ル で 乳鉢，乳棒に 付

着 し た 粉末を 掻 きと る．以 下 に 示 す方法で 試 料 を 作 製

し，試料中の フ
ェ

ニ トイ ン を エ タ ノ ール に 溶解後，UV

吸収法 に よ り定量す る．

　1）　 ス パ ーテ ル で 粉末を掻 きと っ た乳鉢に 乳糖 を 19

A

A
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．（

加 え，乳棒で 攪拌 し，乳 糖 を 取 り出 し試料 とす る．同 じ

乳鉢に 乳糖 を 19 加え，乳棒 で 攪拌 し， 乳糖を取り出す

こ とを 2 回繰 り返 し各 々 を試料とす る．

　2）　ス パ ーテ ル で 粉末を 掻き取 っ た 乳鉢を 未 使用 の ガ

ーゼ で 清拭 した後， 乳糖 を 19 加え，乳棒 で 攪拌 し， 乳

糖を 取 り出 し試料 とす る．

　6． バ ラ錠包装品中の粉末量の測定

　測定方法

　パ ラ 錠 包装 品 を 1000錠用い ，手作業に よ り 2 分間ふ る

い に か け，落下 し た 粉末 の 重量を 測定 し た．

結 果 と 考 察

　1． 各種材質 に 対す る 7 エ ＝ トインの 付薄量

　表 1 に 各種金 属板 に 対す る フ ェ
ニ トイ ン の 付着量 を 金

属板の 単位面積当た りの   と して 示 した．粒子の 付着力

は 固体の 表面，粒子 の 形と大きさ，接触関係，加圧 な ど

測定方法や 測 定条件 も含め た ぎわめ て 多 くの 囚子に よ っ

て 影響 され る こ とが 知 られ て い る
3）．今回 行 っ た 実験で

は，測定時 の 雰囲気 が
一

定に で きない こ ともあ り， 円筒

の 壁面効果，液架橋などに よ り測定値に バ ラ ツ キが み ら

れ，あま り再現性の 良い デ ー
タ が 得られ な か っ た．材質

別 に み て み る と，ス テ ソ レ ス （未処 理，梨地処理） は，

疎充填，密充嗔の 場合とも他 の 材質よ りも 比較的付着量

が少な く，密充嗔に よ り付着量が減少 して い る．ま た，・

ス テ ソ レ ス に ブ ラ ス ト処理 した もの は 疎充填，密充唄 と

も最も付着量 が 少な か っ た，通常，粒子 の 付着力は圧密

充嗔す る こ とに よ り空隙率が 減少 し，粒子の 接触点数が

増加 す るた め ，1 接触点当た りの 付
’
着力が増大する こ と

が 知られて い る 9 ．

　 こ の た め ，付着量 は 増加す る こ とが考えられる．しか

し，今回 の 実験で は 荷重 をか け る こ とに よ り粒子間の 凝

集が 起 こ り，粒子 は 集合体 とな っ て重 量 が増加 し，板を

180°

裏返 した ときに 落下 しやすくな る た め 付着量が 減少

した もの と考えられ る．

　秤量に 用い られ る材質に 対す る フ ェ
ニ トイ ン の 付着量

を表 2 に 示 す．金属同様，バ ラ ツ キ が 大ぎい もの の ，純

白 P 一ル 紙 ， 硫酸紙，白色 パ ラ フ
ィ

ン 紙，X 線 フ ィ ル ム

は 荷重の 増加 に よ り付着量が減少す る傾向を 示 した．秤

量 紙の 比 較 的 厚 み の あ る コ
ー

ト紙 お よ び 上質紙135 は ，疎

充填で は 他 の 用 紙 よ りも付着量が 少な く，また ， 荷重の

表 1． 各種金属板 に 対す る フ ェ
＝ トイ ソ の 付着量

　 負荷な し

（mg ／ cm
？

｝

500g 負荷

（皿 9 ／ cm2 　）

　 1Kg 負荷

（mg ／ cm2 ）

燐青銅 0 ．722 ± 0．2259 　 0．320 ± 0．256 亭
　 0 ．462 ± 0 ，283 ’

クロ ム 0 ．6C6 ± 0．589 0．319 ± 0．3590 ．733 ± 0 ．287

アル マ イ ト 0 。951 ± 0．6360 ．763 ± 0 量3380 ．434 ± 0 ．182

．一’‘、

アル ミニ ウム O．840 ± 0 ．5310 。660 ± 0 ．5290 ．635 ± 0．184

ス テ ン レス

（未 処 理 ｝

ス テ ン レス

（梨地処理 ）

ス テ ン レ ス

（ブ ラス ト処理 ）

塩 で匕ビ ニ ’レ
，事

0．553 土 0．275

0 ．555 ±二〇．169

0．059 ± 0．018

0 ．739 ± 0 ．145

0 ．208 ± 0。099

0 ．265 ± 0．106

0 ，059 ± 0．013

1 ．037 ± 0．467

0 ．274 ± 0。079

0 ．177 士 0．078

0 ．069 ± 0 ．053

0．460 ± 0 ．045

　 　n ＝5

　 ＊ standard 　 tievlatien

＊ ＊ 用い た 円筒 の材質
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表 2． 各種 秤量 用 紙 に 対 す る フ ェ ＝ ト イ ソ の 付 着量

　 負荷なし

（mg ／cm2 ）

500g 負荷

（mg ／ cmZ ）

　 1Kg 負荷

（mg ／ cm2 ｝

糖白ロ ール紙

硫酸紙

白色パ ラフ ィン 紙

コ ート紙 180

上質紙 135

ポ リス チレン

X 線フ イル ム

O。3・38 ：と0 ． 198 ‡

0。485 土 0 ．797

0 ．797 ± 0 ．177

0。149 ± 0．120

0．194 ± O．187

工。368 ± 0 ．433

0．755 ± 0 ．575

0．245 ：辷 0．083 窒

O ． 341 ± 0 ． 085

0．557 ± ◎．195

1．047 ± O。077

0．489 ± 0．058

0 ．111 ：ヒ0 ， 0
−
41

0 伽 722 ± 0・653

0。162 ± O．083 ・

0．224 ± 0。044

0 ．477 ± O ． 073

1。438 ± 0 ．243

0．843 ± O．037

0 ．244 ま：0．104

0 ．188 ± 0 幽015

A

　 n ＝ 5
＊ sta 馳dar己　己eviation

　　　　　　　表 3． 各種 材 質 に 対す る フ ェ ニ ト イ ソ の 付 着 に お よ ぼ す 衝 撃 の 影響

　 負荷なし

（mg ／ cm2 ）

5回タ ッ ピン グ後

（mg ／ c 皿
2

｝

ス テン レス

（未処理）

ス テ ンレス

〈ブ ラス ト処理 〉

上 質紙 135

0．553 ± 06275 ＊

0 ．059 ± 0。018

0．194 ± 0．187

0 ．0151 ± 0。0112 寧

0 ．0035 ± 0．OO15

0 ．0037 士 0。OO45
A

　　　　　　　　　 n ＝5
　 　 　 　 　 　 　 　 　＊ standard 　deviat：on

増 加 と と もに 付着量が増加 す る傾向を示 した，

　次に ， 付着量 の 比較的少な か っ た ス テ ソ レ ス （未処

理），ス テ ン レ ス （ブ ラス ト処理） お よび上質紙135 に つ

い て フ ェ
ニ ト イ ン の 付着 に 対す る衝撃の 影響 に つ い て 検

討した．結果を表 3 に 示す．3 つ の 材質と も衝撃 に よ リ

フ ェ
ニ トイ ソ が落下 し，付着量 が30 〜 5D分 の 1 に 減少 し

て い る．こ の た め，衝撃を与える こ とも コ ソ タ ミ ネーシ

ョ
ン を減少させ る こ とが で きる

一
つ の 方法で ある と考え

られ る．

　2． ス パーテ ル へ の フ ェ ＝ トインの付着にお よぼ す清

拭の 影響

　表 4 に ス テ ソ レ ス 製ス パ ー
テ ル に 付着 した フ ェニ トイ

ン を 3種 の 清拭 用具 で 清拭 し た 場合 の 付着残 存 量 を 示

ず 未清拭 の 場合， 付着量は 最大2．67ngで ある が，未使

用 ガ
ー

ゼ に よ る清拭 で は 清拭回数 の 増加 に よ り付着残存

量は 減少 し，1 回 目で 約67％ ， 2 回 目で 約81％， 3 回 目

で 約 96％ 減少 した ，ま た 消毒用 エ タ ノ
ー

ル 綿， キ ム ワイ

プ  
に よ る 1 回 清拭 で は 各 々 0．16，0．36mgの 付着残存量

が認め られ，完全 に 付着薬 物 を 取 り除くこ とはで きなか

っ た．

　次に ス パ ー
テ ル へ の 清拭用 具か らの コ ン タ ミ ネー

シ ョ

ン に つ い て 検討 した 結果 を 図 2 に 示 す．ス パ ーテ ル に 付
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表 4． ス テ ン レ ス 製 ス パ ーテ ル へ の フ ェ ニ トイ ン の 付 着 量 に お よ ぼ す 清 拭 の 影 響

平均値

（mg ｝

最大値

（m9 ｝

最小値

（rng ）

．广

耒清拭

ガーゼ ： 1回清拭

ガーゼ ： 2 回清拭

ガーゼ ： 3 回清拭

消 毒用工 タ ノール 綿

　　　　 ： 1回清拭

キ ム ワイプ
 

　　　　 ： 1 回清拭

1．97 ± 0 ．65 ，

0 ．65 土 0 ．67

0 ．37 ± O ．71

0 ．07 ± 0．03

0 ．16 ± 0 ．08

0 ．36 土 0 ，26

2 ．67

2．30

2 ．37

0 ．13

0 ．23

0 ．97

1．03

0 ．01

0．02

0 ．05

0 ．02

0 ．15

．广

ー
　

3
　

2

秘 o．s
δ
嘔

聟
ξ o・6

Σ
llo ．4
踊

卜

0，2

　 n ＝工0

＊ standar 己　己eVia 止ion

TIl

ー
人

T

（』Q
自）
咽
驫
＾

ヤ

亠

踊
旺

卜

3，41

2．55

1．78

0．852
　　 ロ・O　　　　　 o

KC803− K60

●

00

　 　 3，51 ●

翁

δ　 2．63

八　 L75

Σ
LI　O，877H
卜

　 　 　 0
　 　 　 　 0

7

・
　．　　　　●

14

．
．●

■

o
　　　●o 　　

o

　 21　　 　 28

　包数

■

■o　 ．●　 o　 　・●・
　 35　　　 42

OMP − 90A

●　 ●・　　　　■　　
・・．o ●・ ●，　　　　

・

　 　 　 1　　　　　　　　 5　　　　　　　　　　 10

　 　 　 　 　 　 　 清拭 使用 回数（回）

図 2 　ス テ ン レ ス 製 ス ・・ 一
テ ル へ の 清拭用 具

　　　 （ガ ーゼ ） か らの コ ソ タ ミ ネ ーシ ョ ソ

　 垂線 は 最大値お よ び最小値 を示す （n ＝10）

着 した フ ェニ トイ ン を 1 ，5 ，10回清拭 して 汚染された

ガ ーゼ を用 い て未使用の ス パ ーテ ル を 清拭 した 場 合 清

拭使用 回 数 の 多い ガ
ーゼ ほ どス パ ー

テ ル へ の コ ン タ ミネ

ーシ ョ ン 量 は 直線的 に 増加 して い る．

　病院薬局 に お け る実際の 調剤の 場で は，ガ ーゼ な どの

3．82 ．

箭

8 　2．26

八 　 1．51
）
11H
　O．755

卜

o ■

●

7

oo ．

●

●

●

1421 　　　 28
包数

■

35

OMP − 42

42

図 3．

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ●　　　・　　　●　 　 　 　 　 ●　　　　　　　 ●●
　 　 　 　 　 　 ●

・
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ○
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 の　　　　　　　　　　　　　　 　 　 　 　 　 　 ●　　●
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

°
●●9 ●°○。　．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　0

00
　　　　　　　7　　　　　　14　　　　　　21　　　　　　28　　　　　　35　　　　　　42

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 包数

　 分 包 機 種 に よ る フ
ェ

ニ トイ ソ の ク ロ ス コ

　　ソ タ ミ ネ
ーシ ョ ソ の 量
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42．e

　 　 31．5
驚

5

，x

Σ　 21．o
，1
卜

10，5

　 　 　

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 包 　 数

　　　　　　　　　　 図 4．　累積混 入 薬物量

x − x　KC830 − K60 ，■
一

●　OMP − 90A ，ロ
ー

［l　 OMP − 42

A

表 5・ 非線形 最小 二 乗 法 （MULTI ） lcよ る 計 算 結果

機種 Ao r B 驫盡） （

総 量

実 測 値 ）
・ ・／ 期 値 （％）

X　　　4．22mg 　　O．428　　0．250mg
Y 　　 11．24mg 　　O．225　　0．248mg

Z　　 25．97mg 　　O．074　　0．407mg

14．78mg 　　l4，73mg

21．66mg 　　 21．66mg
41．95mg 　　42．06mg

28．6％
51．9％
6L7 ％

X ：KC830 − K60

Y ：OMP − 90A
Z ：OMP − 42

清拭用具 を 1 日に 何回 も使用す る と， ＝ ン タ ミ ネーシ
ョ

ン の 可能性 は 大 きい と考 え られ る．で ぎれ ば，ス パ ーテ

ル は 次 の 秤量 に 移 る場 合は ， 交換，洗浄あ る い は各薬剤

専用 に す る こ とが 望ま しい ．

　3， 散剤自動分包機に よ る ク 囗 ス コ ン タ ミネーシ ョ ン

　図 3 に ，各包装品中に 混入 した 薬物量を 黒点で，そ の 結

果を も とに あて は め た 式（1）を 実線で 示 した．縦軸 に は 1

包中の 混入 フ ェニ トイ ソ 量 ， 横軸に は 包数を 示 した．3

機種い ずれに お い て も全 包に フ ェ
ニトイ ン の 混入 が認め

られた ．特に ，包装初期の 混入 量が 多 く，最高 値は KC

803−K60 で 2．11曙 ，
　 OMP −90A で 3．38  ，OMP −42で 3．Q2

ngで あ り， い ずれも最初の 1 包 目で あ っ た．また，操作

上，付属の ホ ール 部分吸引装置以外，特 に 吸 引操作 を行

わ なか っ た OMP −42の モ デ ル か らの ずれ が大きい よ うで

あ っ た．

　図 4 は 混入 した フ ＝
ニ トイ ン の 累積量を 表わ した もの

で あ る．縦軸に は 累 積量 を，横軸に は 包数を 示 した．42

包中の 総混 入 フ ェ
ニ トイ ン 量は，KC803 −K60で 14．73皿g ，

OMP −90A で 21．66mg
，　OMP −42 で 42．06ng で あ っ た．

　表 5 に は 非線形最小二 乗法に よ り推定 され た Ao，　r ，
B

の 値 を示 し，その 値を用 い て 式  よ り総混入量を計算し

た．計算値 と実測値は ほ ぼ 同じ値で あ っ た ．また ，
シ ュ

ー
ト部分か ら の 推定混 入 量 Ao の 総混入量に 対す る割合

は KC830 −K60
，
0MP −90A

，
　OMP −42 で それぞれ 28．6

％，51．9％， 61．7％で あ っ た．

　今回の 実験で使用 し た 3 機種間に は ク ロ ス コ ン タ ミ ネ

ーシ
ョ ソ の 程度に 大きな差 が 見 られた が，それが 即 ， 機

種に よ る差 と考え る こ とは で きな い ．薬物の 機材へ の 付

着 に は温度 ， 湿度，分包操作，機 材 の 汚れ などさ ま ざ ま

の 要因が 大きく影響す る と考え られ る．今回 の 実験は こ

れ らの 条件 を 3機種 と も
一

定 に 制限 し た もの で は な く ，

しか も 1回 の 実験結果 で ある こ とを 考慮す る 必 要 が あ

る．

　ク ロ ス コ ン タ ミ ネーシ ョ ン の パ タ
ー

ン は，従 来 の 報

A
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表 6．　 ア レ ビ ア チ ソ 錠粉砕後 に 攪拌 し た 乳糖中へ の フ ェ ．ニ トイ ソ の 混入 量

平均値

（mg ）

最大値

（mg ＞

最小 値

（mg ）

1 回 目の 乳糖 16 ．　10 士 3 ．86 ° 19 ．9010 ．10

2 回 目の 乳糖 5 ．42 ± 1．44 6 ．95 3 ．12

3 回目の 乳糖 2 ．37 ± 0 ．83 3 ．46 1．21

广

ガーゼで 1回

清拭後の 乳糖

6 ．43 ± 2 ．60 10 ．90 4 ．58

　n 嵩 6
＊ 3tan 己ar己己eviation

表 7．　市販 パ ラ 錠 包 装 品 中 の 粉末 量

1000錠中の 粉末量

　　｛mg ）

、广 ・

　 　  

ア ドナ 　錠 （10m9）

　 　  

ア ドナ 　錠 〔30皿9 ）

　 　 　 　  
ビソル ボン 錠

　 　 　 　  

フ ラン ドル 　錠

硫酸ボ リ ミキ シ ン B 溶 性錠

　 　 　 　  

シ グマ
ー

ト　 錠 （5皿 g）

　 　 　 　 　  

テグレ トール 　錠

　 　 　 　  
ハ ル シオン 錠 ｛O．25皿g｝

　 　 　 　  

ラ シ ッ ク ス 　錠

ワ
ー

フ ァ リン 錠

7 ．26

17 ．28

13 ．26

10 ．00

17 ．52

3 ．91

10 ．88

14 ．28

6 ，24

5 ．91

告5） と同様に 分包初期に 多 く，後半 VCは な だ らか な 減少

傾向を 示 した．今回 提出 した 散剤 自動分包機の ク ロ ス コ

ン タ ミネ
ー

シ ョ ソ モ デ ル は実測 した データに 良 く
・一

致

し，
ク ロ ス コ ソ タ ミ ネ ーシ

ョ
ン の 内部 動 態を 説 明 し うる

もの と考えられ る．シ ュー
ト部分か ら薬物が 混入 す る比

率 r は，材質 に 対す る薬物 の 付着性や シ ュ
ート部 の 形状

に よ っ て決定する値で，混入 量が異な っ て もその 他の 条

件が 同 じな らぽ 理 論的 に は 同 じ よ うな値 を示す．今回 の

測定で は各機種 1 回 の データ なの で 確 か め る こ とは で き

なか っ た，シ ＝
一ト部分 か らの 混入薬物量は ，総混入量

に 対 し28，6％〜6L7 弩，量 に して 42包中 4．22nyg−−25．97

  と推定さ れ た，逆 に，シ ュ
ー

ト部分か らの ク ロ ス コ ン

タ ミ ネーシ ョ ソ を機械構造の 改良に よ り完全 に 除い た と

す れ ば ， 他の 部分 よ り 1 包中O．25mg〜0．41  の ゴ ソ タ ミ

ネ
ー

シ ョ ン が 起 こ り うる とい うこ とで あ る．混 入量 の 最

高値か らみ れ ば約10分の 1 近 くに 軽減され る こ と に な

る，シ ュー ト部分の 改良は ク ロ ス コ ン タ ミネーシ
ョ

ン の

軽減に 大 い に 寄与す る と考 え られ るが ， 同経路を薬物が

通 る現在 の 散剤分包機で は 微量 で あれ，ク ロ ス コ ン タ ミ

ネーシ ョ ン は 避けられない で あ ろ う．

　4， 錠剤粉砕による ク ロ ス コ ン タ ミネーシ ョ ン

　試 料 中に 含 まれ て い た フ ェニ F イ ソ の 量 を 表6 に 示

す．ア レ ピ ア チ ン OP錠 10錠を粉砕 し た 直後に 加え，攪拌

した 乳糖に は，10〜20  の フ ェ
ニトイ ン が混 入 し て い

た． 2 回目に 加 え た乳糖 に は 3 〜7   ，3 回 目に 加 え た

乳糖 に は 1 〜4　mg の フ ェ
ニ トイ ソ が 混入 して い た ．

　一
方，錠剤粉砕後，未使用 の ガ

ーゼ で 清拭 し た 場合に

は，添加攪拌 した 乳糖 に 4 〜11   の フ ＝
ニ ト イ ン が混 入

して い た．こ の 結果 は ， 錠剤粉砕後の 乳鉢で散剤を攪拌

した 場合に ，粉砕 した 錠剤中の 薬物が攪拌した散剤に 混

入 す る 様子 を 定 量 的 に 示 す一例 とな る．
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　 5．　バ ラ錠包装品中の粉末量

　表 7 に 市販の 錠剤1000錠 中 の 粉末量を 示す．粉末 量 は ，
最小で 3．91mg，最大 で 17，52  で あ っ た．こ れ らの 値は ，

ふ る い との 摩擦 に よ り錠剤が磨損 し，粉末 となっ た もの

も含 まれ る こ とが考 え られ る が，比較的多量 に 含 まれ る

もの があ っ た．手作業 や 自動錠 剤包装機で バ ラ 錠を 分包

す る 際に は，シ
ュ
ート部分 な どに 粉末が 付着残存し，そ

れ が コ ン タ ミネーシ
ョ

ン の 原因 とな る こ とが 考 え ら れ

る．シ ュート部 分 な どの 清掃は 頻繁に 行う必要が あ る と

思わ れ る．

　以 上 の よ うに，病院薬局の 調剤業務に お け る コ ン タ ミ

ネーシ
ョ

ン の 現状 に つ い て ，主 に 散剤工 程を 中心 に 調べ

1
た 結果，実験を 行 っ た 工 程す べ て に コ ン タ ミネーシ

ョ
ン

を起 こ す 口∫能性 が 示 唆 された．

　GMP （Good　Manufacturing 　Practice），GSP （Good
Supplying　Practice）に よ っ て 品質保証され た 医 薬 品

は ， 病 院薬局に お い て も，受け 入れ か ら患者 へ の 交 付 ま

で の 組織的な 品質管理 が 行 わ れ な けれ ば な らな い，こ の

た め ，病院薬局に お け る コ ソ タ ミネー
シ ョ ン の 防止 対 策

を含め たGDP （Good 　Dispensing　Practice）を 早急 に

確立す る こ とが 必要で あ る と考 え られ る．
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